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ЭКСПЛУАТАЦИ01Ш АЯ ДОКУМЕЫТАЦДЯ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Устройство для запаивания магистралей контейнеров для заготовки крови и 
ее компонентов под торговой маркой Centron

производитель «Центров Корпорейшн» (Centron Corporation), Корея
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Устройство для запаивания магистралей контейнеров для заготовки крови и ее компонентов под 
торговой маркой Centron модель SEJ60 -  дачее по тексту запаиватель магистралей, устройство для 
запаивания магистрачей, устройство SEI60, устройство

Описание символов безопасности

| \  П РЕД УПРЕЖ Д ЕН ИЕ

Указывает на то. что неправильное использование устройства может привести к серьезным 
травмам пользователя и повреждению устройства. Пользователь должен следовать процедурам, 
указанным в данном руководстве.

О СТО РОЖ НО

Указывает на наличие опасности, игнорирование которой может привести к легким травмам 
или повреждению им>'щества.

П РИ М ЕЧАН И Е

Описывает информацию по установке, эксплуатации или техническому обслуживанию, которая 
важна для правш1ьного использования.

О СТОРОЖ НО

Во избежание риска поражения электрическим током это оборудование разрешается 
подключать только к электросети с заземлением.

К Л АС С И Ф И КАЦ И Я  ИЗДЕЛИЯ

Классификация в соответствии с п.6 ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010:
Защита от поражения элекзрическим током:
МЕДИЦИНСКОЕ ОБОРУДОВАНИЕ Ю1асса I, с внешним источником питания.
Изделие без рабочей части.
Защита корпуса от опасного проникания воды и твердых частиц -  IPX0 
Методы стерилизации: не применимо.
Пригодность для исполыювания в среде с повышенным содержанием кислорода: не предназначено. 
Режим работы: продолжительный.
Классификация в зависимости от воспринимаемых механических воздействиг! в соответствии с
п.4.3 ГОСТ 50444-2020: группа 2



Замечания по технике безопасности

'I П РЕД У П РЕадЕН И Е

Возможные электромагнитные помехи могут отрицательно повлиять на 
работу других устройств, работающих вместе. Любое устройство, не 
соответствующее требованиям ЭМС, не должно использоваться вместе.

Это оборудование было протестировано и признано соответствующим 
ограничениям требований ЭМС стандарта EN 60601-1-2. Эти 
ограничения разработаны для обеспечения защиты от вредных помех от 
соседних устройств.

^ П редупреждение

Запаиватель магистралей генерирует мощную высокочастотную энергию для запаивания 
магистралей контейнера для крови. Просим пользователей быть осторожными с возможностью 
поражения электрическим током или опасности.
Устройство не будет работать без протектора на запаивающей головке.
Если индикаторная лампа горит желтым, это означае'г, что протектор снят или неправильно 
установлен на запаивающей головке. Проверьте это, чтобы надежно закрепить протектор. 
Используйте защитный экран.
Не вставляйте пальцы в область запаивающей головки. Перед очисткой устройствавыключите 
питание.
Только уполномоченный и обученный персонал должен снимать крышки устройства.
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А ' СТОРОЖ НО

требования к мощности для устройства указаны на этикетке на задней панели. Сетевая 
розетка должна быть sariCMUCHa для трехконтактной вилки переменного тока.
Убедитесь, что шнур питания правильного типа, который требуется в вашем регионе. 
Устройство имеет универсальный источник питания, позволяющий работать в диапазоне 
напряжений 100-120 В (50/60Гц, 1 фаза, 250 Вт) переменного тока или 200-250 В (50/60Гц, 1 
фаза, 250 Вт) переменного тока. (Пользовательская настройка не требуется)
При использовании запанвателя магистралей с несколькими головками и несколькими 
устройствами SE160 номинальная мощность настенных розеток и удлинительного шнура 
должна быть больше, чем «250 Вт х количество подю1Ючаемых устройств».
Например, при подключении 6 блоков номинальная мощность должна быть не менее 1500 Вз. 
(Если ваша сеть переменного тока составляет 100-120 вольт, сила тока должна быть 15 ампер 
или больше.)
(Если ваша сеть переменного тока составляет 220-250 вольт, сила зока должна быть 7 ампер 
или больше.)
Всегда держите область запаивающей головки чистой и сухой. При намокании или 
загрязнении запаивающей головки могут появиться дуги. При появлении дуг очистите 
запаивающую головку и дайте ей полностью высохнуть. Перед очисткой устройства 
выключите питание.
При работе с усзройством персоналу рекомендуется надевать защитную одежду и перчатки

4
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Важные замечания

| \  П РИ М Е Ч А Н И Я

1. Расположение для отключения
Не располагайте оборудование так, нгобы было сложно отсоединить шн>'р питания 
от розетки прибора. Не закрывайте вентиляционные отверстия.
2. Очистка
Для очистки оборудования используйте мягкую ткань и моющее средство (см 
раздел 10-3). После очистки прибора, до начала работы, протереть его насухо 
сухой мягкой тканью. Не используйте разбавитель для краски, бензин, 
растворит'ель или сильное моющее средство.
3. Хранение
Не используйте и не оставляйте устройство в местах с температурой выше 40“С 
(104’F). Держите его вдали от источников тепла, прямых солнечных ny'ieft, в 
местах, где оборудование подвергается воздействию водяного пара, в мес'гах с 
очень высокой влажностью или проблемами с вентиляцией, а также в местах, где 
оборудование подвергается сильным ударам или вибрации, Ие прикасайтесь к 
оборудованию мокрыми руками.
4. Техническое обслуживание
Для поддержания оборудования в хорошем состоянии настоятельно рекомендуется 
профилактическое обслуживание, включая очистку, замену защитного экрана и 
предохранителя.



1. Назначение
Устройство для запаивания магистралей контейнеров для заготовки крови и ее 
компонентов модель SE160 предназначено для запаивания магистралей контейнеров для 
заготовки крови и ее компонентов

2. Область применения: для применения в медицинских учреждениях, осуществляющих 
заготовку и переработку крови и её компонентов, включая, отделения переливания крови, 
донорские центры и банки крови, а также лечебные учреждения и научно- 
исследовательские институты.

3. Устройство подлежит использованию только специально обученным медицинским 
персоналом

4. Противопоказания к применению
Не применимо, известных противопоказаний не имеется.
Изделие не используется дчя лечения пациентов и не имеет контакта с людьми.

5. Побочные действия
Не применимо, известных потенциальных побочных эффеюгов не имеется.

6. Описание
Устройство для запаивания магистралей контейнеров для заготовки крови и ее 
компонентов модель SE160 - это специально ра:1работанный запаиватель для магистралей 
двойного назначения. Устройство может работать как автономное устройство. Кроме 
того, устройства мог>т бьпъ легко сконфигурированы как многоголовочный запаивающий 
узел. Устройства можно соединить последовательно столько, сколько пожелает 
пользователь, на расстоянии от 70 до 95 мм.
Устройсчъо генерирует мощную радиочастотную энергию 40,68 МГц для плавления 

магистралей. Магистраль, помещенная в запаившощ>ло головку, быстро плавится за 0,5- 
1,2 секунды, а затем образует уплотнения.
Процесс герметизации начинается, когда пользователь помещает магистршть в 

запаивающую головку. Электрод выходит для прессования магистрали, и в то же время 
на магистраль подается ВЧ-мощность. После плавления магистрали электрод втягивается 
автоматически. В середине пайки появляется легко отрываемая линия.

На запаивающей головке установлен защитный протектор. Устройство не работает без 
протектора на запаивающей головке. Индикаторная лампа горит желтым, когда 
протектор не установлен должным образом. К задней панели можно подключить 
выносное запаивающее устройство (опция).
При настройке многоголовочного запаивающего узла расстояние между соседними 

запаивающими головками может варьироваться от 70 мм до 95 мм. Если чребуется 
большее расстояние, по запросу клиента могут быть поставлены более дчинные 
соединительные планки.

Состав изделия/комплект поставки:
№ Наименование Иденти ф и кация Кол-во
1 Основной блок модель SE160 1 шт.
2 Выносное запаивающее 

устройство (при необходимости)
модель 200-03 8А 1 шт.

л Коаксиальный кабель 
высокочастотный (при 
необходимости)

модель 8219 rg-58a/u, производитель 
Belden СОТ Inc, США

1 шт.



4 Шнур питания переменного тока 220-240 В, модель КОСЕ-3 H05VV-F 
3x0,75 мм- 300/500 В, производства 
Korea KDK Со. Ltd., Корея

1 шт.

5 Комплект подключения, в 
составе: соединительная 
пластина (1шт.), соединительная 
планка (1шт.), кронштейн 
спускового рычага (1 шт.), кабель 
сигнальный (1шт.), винты (3 
шт.).(*)

Не предусмотрена 1 шт.

6 Подставка Не предусмотрена
7 Руководство пользователя Не предусмотрена 1 шт.
8 Запасной предохранитель ЗА/250 В, производитель I..iltlefuse Inc., 

США
2 шт.

9 Запасной защитный экран Не предусмотрена 5 шт.
И) Разветвитель подачи питания 

(при необходимости)
модель h05VV-F 3x0.75 мм  ̂300/500 В, 
производитель Korea KDK Со. Ltd., 
Корея

1 шт.

(*) Комплект подключения:
соединительная пластина (1 шт.), соединительная планка (1 шт.). кронштейн спускового 

рычага (1шт.), кабель сигнальный (1шт.), винты (3 шт.)

Кронштейн спускового рычага
соединительная 
пластина и оланка, 
винты

ч-

Кабель сигнальный

7. Технические характеристики

а. Физические характеристики*
(1) Основной блок: 
размеры (ШхВхГ)

69x245x350 мм



Масса
(2) Выносное запаивающее устройство 
(опция)
размеры (ШхВхГ):
Масса
Усилие нажатия на рычаг
(3) Коаксиальный кабель 
высокочастотный (опция): 
длина:
масса:
тип кабеля:
(4) Шнур питания переменного тока 
Длина
Сечение
Модель
Напряжение
Масса
(5) Запасной заиштный экран:
Длина
Ширина
Лолщина
Материал
Масса

4.4 1Сг

28x44x204 мм 
220 грамм 
ме более 1 кг* с

1,8 м
100 г (0,2 1Ь) 
RG-58

1,85 м 
0,75 мм^
КОСЕ-3 H05VV-F
300/500В
П О г

5.0 см
4.5 см
1.0 мм 
Пластик 

3 г

(6) Запасной предохранитель 

Длина
Диаметр
Масса
Номинал
(7) Комплект подключения:

• Соединительная пластина 
Размеры 73,3x55,8x4,0 мм 
Масса 45 г

• Соединительная планка
Размеры 98.7x90x11 мм
Масса 54г

• кронштейн спускового рычага
размеры 18x23x8.3 мм

20 мм 
5 мм
Зг
3 А при 100-250 В переменного тока

и



диa^^eтp отверстия: 4,3 мм 
масса 2,4 г

• кабель сигнальный 
длина 153.0 мм
масса 8.6 г

• Винты (3 шт.)
Размеры 10x15,1 мм
Масса 4,9 г
(8) Подставка
Размеры 98.7x90x11 мм
Масса 54г
(9) Разветвитель подачи питания 
Размеры; 252 хЗО х25 мм 
Масса: 95 г
Напряжение 300/500В 
Сечение 0,75 мм^
"^Допустимое отклонение для всех указанных размеров и масс ±5%, если не 
указано иное
Ь. Источник питания:
(I) Напряжение сети переменного тока:

(2) потребляемая мощность:

100-250 В переменного тока, 50/60 Гц, 
1 фаза
рабочая-250 Вт, в режиме ожидания- 
10 Вт (+/-5%)
3 А при 100-250 В переменного тока

Макс. диах1етр 6 мм 
40,68 МГц
эффективный уровень - 30 Вт 
0.5-1,2 секунды
пвх

(3) номинал предохранителя:

c. Функции:
(1) допустимый размер магистрали:
(2) рабочая частота:
(3) выходная мощность RF:
(4) время пайки:
(5) материал трубок для запаивания
(6) сигнальные лампы:

Питание включено ON (зеленый)
1 отов к пайке (один светодиод горит 
зеленым)
Выполняется пайка (5 светодиодов зеленог 
цвета)
Не готов к пайке, протектор не на месте (5 
светодиодов желтого цвета)
(7) Диодная лампа на вьшосном запаивающем устройстве (опция): 
янтарный цвет - идет запаивание. Выключается по окончании запаивания.
d. Когда собрано многошловочное запаивающее устройство:
(1) начало герметизации: спусковым рычагом в головке блока№ 1.
(2) расстояние между головками: 70, 75, 80, 85, 90, 95 мм со стандартными



соединительными планками*.
* По запросу возможна поставка нестандартных соединительных планок - любой длины 
более 95 мм.
e. Режим работы: продолжительный
f. Время установления рабочего режима с момента включения, макс 3 с. 
g Условия окружающей среды:
(1) только для использования в помещении
(2) рабоча>1 температура: О ~ 40 XI (32 ~  104 °F)
(3) Относительная влажность: 30% - 80%
(4) Кратковременное перенапряжение: 1440 В 
длительное перенапряжение: 490 В
Условия окружающей среды при транспортровке и хранении:

Во время транспортировки оборудование не должно подвергаться ударам, 
вибрации, на1'реванию или воздействию влаги.

Упаковочную коробку следует держать так, чтобы она никогда не была сломана и 
переверн>та.
Температура при транспортировке и хранении должна поддерживаться в пределах от -20 
до 70 ° С (от -4 до 158 ° F), относительная влажность: 10% - 90% (без конденсации)
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8. Конструкция и внешний вид
а. Основной блок

П-^-‘out si; icuunu

12Ух>*в«» ф

© "•

\.У

® ""

. f Л 'кЬ-

■'©
Вид спереди

(1) Гнездо: для защитного экрана

Вид сзади

(2) Лампа индикации:
один зеленый - когда устройство готово к герметизации 
пять зеленых лампочек - во время герметизации 
пять янтарных ламп - при снятии протектора

(3) Запаивающая головка: сжимает и плавит магистрали.
(4) Протектор запаивающей головки: это съемная крышка. Устройство не работает без 
установлершого протектора. Р1ндикаторная лампа горит желтым светом при снятии 
зашиты.
(5) Разъем ВЧ-кабеля: коаксиальный ВЧ-кабель подключен к выносному 
запаивающему устройству.
(6) Разъем Trigger IN: при настройке многоголовочного запаивающего усзройства 
управляющий сигнал от предыдущего устройства подается в этот разъем через 
сигнальньш кабель.
(7) Разъем Trigger OUT: подает управляющий сигнал на следующее устройство.
(8) Выключатель питар-шя: включает и выключает питание. Выключатель питания имеет два 

положения, обозначенные соответствующими символами: ВКЛ ( | ) и ВЫКЛ ( О ).
(9) Вход для кабеля питания: подключен трехконтактный шнур питания.
(10) Соединительная планка: для создания расстояния меисду устройствал1и при 
настройке многоголовочного запаивающего устройства. Он находится на задней панели.
В комплект поставки входит широкая соединительна! пластина, которая используется в 
нижней части устройства,

И



b. Выносное запаивающее устройство (опция)

(1) Протектор запаивающей головки: съемная. Устройство работает без протектора на 
заггаивающей головке.
(2) Герметизирующий зажим: сжимает магистраль, при нажатии на спусковой рычаг
(6) , и плавит магистраль.
(3) Запаивающая головка: другая часть герметизирующих электродов.
(4) Индикатор герметичности: в запаивающей головке спрятана желтая неоновая 
лампа. При подаче ВЧ-мощности лампа включается. Спусковой рычаг нельзя 
отпускать, когда горит лампа.
(5) Опора магистрали: помогает установить магистраль в наилучшее положение для 
герметизации.
(6) Спусковой рычаг: при нажатии на рычаг запускается процесс запаивания. При 
нажатии он тянет вниз г ерметизирующий зажим и включает переключатель в рукоятке
(7) . Начинается ВЧ генерация.
* Подсказка: если нажимать за кондев>то часть спускового рычага, вы улучшите 
герметичность.
(7) Рукоятка: схемы и переключатель расположены в рукоятке.
(8) Разъем ВЧ-кабеля: подключен коаксиальный ВЧ-кабель к основному блоку.
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9. Рабочие процедуры

9-1. Запаивание магистралей

а. Пайка неподвижной запаивающей головкой на передней панели

(1) Установите защитнхлй экран на переднюю панель.
* При необходимости соберите подставку внизу.
(2) Включите выключатель питания. Загорится зеленая сигнальная лампа.

Если протектор запаивающей головки снят win неправильно установлен, 
лампа горит желтым цветом. Убедитесь, что протектор надежно 
закреплен. Устройство не работает без установленного протектора.

(3) Поместите магистраль в запаивающую головку и нажмите спусковой рычаг. 
Начинается герметизация, и индикаторная лампа загорается зеленым цветом.

(4) Примерно через 1 -3 секунды происходит герметизация, п движущаяся головка 
возвращается в исходное положение.
(5) Достаньте магистраль и осмотрите ее.
[Примечание 1] Если магистраль влажная или намокла от конденсата, может 
прозвучать звуковой сигнал и мигать индикаторные лампы. Перед герметизацией 
проверьте магистраль и просушите ее.
[Примечание 2] Если во время герметизации возникает дуга, раздается длинный (0,5 
сек) звуковой сигнал и мигают индикаторные лампы. Проверьте мах'истраль на 
предмет повреждений пли утечки.
[Примечание 3] Если нажать на спусковой рычаг, когда в запаивающей головке нет 
магистрали, раздается звуковой сигнал и мигают индикаторные лампы.
[Примечание 4] Аварийная сигнатизация;

Аварийная
сигнализация Когда Звуковой сигнал Индикаторная

лампа
Необходимое

действие

Образование
дуги

Образование дуги из- 
за попадания влаги 
на магист|5аль. См. 
Примечания 1 и 2.

0.5 сек вкл
1 II

0.2 сек вкл-выкл

Проверьте панку 
на наличие 

повреждений 
или утечек.

Озсутствует
магистраль

срабатывает без 
магистрали в 

запаивающей головке. 
См. Примечание3.

0 1  0.2 сек вкл- 
выкл

< II
0.2 сек вкл-выкл никаких

Максимальное 
время пайки

Пайка длилась до 
установленного 

безопасного срока i .5 сек вкл
• I I

0.2 сек вкл-выкл
Убедитесь, что 
пайка сделана 

правильно

Персфев
Внутренняя 
температура 

превысила 60“ С

• 1111
0.2 сек вкл-выкл 
повторяется в 
течение 30 сек

I 1 1 1 1
0.2сек вкл-выкл 

повторяется пока 
температура не 
станет <58“С

Подождите, пока 
не выключится 

сигнал
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Пайка при помощи выносного запаивающего устройства:

(1) Поместите магистраль в запаивающую головк>' и аккуратно нажмите на спусковой 
рычаг.

Обязательно используйте защитную насадку на головке выносного запаивающего 
устройства. Устройство ДЕЙСТВИТЕЛЬНО работает без защиты головки 
выносного запаивающего устройства. Те.м не менее, для вашей безопасности 
всегда используйте выносное запаивающее устройство с защитой насадкой.

Аккуратно потянув за ктщевую часть спускового рычага, вы получите наиболее 
оптимальное давление для идеального запаивания, так как тастинорычага создает 
соответствующее давление на магистраль. НЕ прикасайтесь к металлическим 
частям запаивающей головки, нажав на рычаг. Пачец может по.чучить ожог, 
приприкосновении к любой метагпической части запаивающей головки 
выносного устройства, когда горит индикаторная лампа, указывающая на подачу 

Загорается индикаторная лампа пайки в запаивающей головке.
Пока используется выносное запаивающее устройство, герметизирующая головка 
передней панели отключена.

(2) Когда индикаторная лампа погаснет, подождите еще некоторое время 
(примерно 1 секунду) и отпустите спусковой рычаг.
(3) Достаньте магистраль и осмотрите ее.
[Примечание 5J При использовании выносного запаившошего устройства аварийный 
сигнал дуги и аварийный сигнал отсутствия магистрали указанные в таблице 
[Примечание 4] не работают.

9-2. Настройка многоголовочного запаивателя 
С двумя или более блоками SE160 многоголовочный запаивающий блок 
конфигурируется с помощью комплекта подключения (соединительная пластина, 
соединительная планка, сигнальный кабель, кронштейн спускового рычага, винты)

а
.У"vv

соединительная пластина и 
планка кронштейнкабель

Когда собрано запаивающее устройство с несколькими головками, крайний правый 
блок будет главным блоком, а все остальные блоки слева (№2, №3, ...) будут 
подчиненными блоками. Только на главном блоке срабатывает спусковой рычаг. На 
всех остальных устройствах триггерные рычаги о'гключены, когда сигнальный кабель 
подключен к разъему TRIGGER IN на задней панели.

{о-

<4̂ »»»«• \

!

подключение сигнального кабеля
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* Если требуется выносной запуск, можно подключить нолшой переключатель к 
TRIGGER IN главного устройства. Проконсультируйтесь с вашим дистрибьютором по 
поводу подключения педального переключателя.
Для обеспечения равномерной пайки в каясдом блоке в комплекг входит кронштейн 
спускового рычш'а. Установите их на запаивающие головки каждого блока, кроме 
главного блока. Кронштейн спускового рычага удерживает спусковой рычаг, поэтому 
мах'истрали можно ровно разместить во всех запаивающих головках. На правом 
рисунке ниже видно, как спусковой рычаг удерживается вставленным кронштейном 
спускового рычага. Когда протектор головки размещен и закреплен винтом на 
запаивающей головке, кронштейн спускового рьшага не может быть перемещен.

Для конфигурирования многоголовочного запаивающего устройства соединительная 
пластина устанавливается внизу, а тонкая соединительная планка устанавливается на 
задней панели. Стандартная соединительная пластина и планка обеспечивают 6 
различных расстояний (70, 75, 80, 85, 90, 95 мм). Если требуется нестандартное 
соединение с интервалом более 95 мм, оно может быть предоставлено по 
специальному запросу. Свяжитесь с вашим дистрибьютором.

На рисунке показан вид устройства снизу.
«А» и «В» - отверстия для винтов, а «С» - штифты. 
Чтобы сделать расстояние 75, 85 или 95 мм, 
закрепите два винта соединительной пластины в 
отверстиях «А» в нижней части главного блока 
(или правого блока).
Затем штифты, установленные в точке «С» на 
нижней части блока №2 (или блока с левой 
стороны), войдут в отверстия на соединительной 
пластине.
Чтобы сделать расстояние 70, 80 или 90 мм, 
закрепите два винта соединительной пластины в 
отверстиях «В» в нижней части основного блока.

На следующих рисунках показано соединение для расстояния 95 мм. Винты 
соединительной пластины входят в отверстия «А».

15



На следующих рисунках показано соединение с шагом 90 мм. Винты соединительной 
пластины входят в отверстия «В».

Ф

i0 H

Выносное запаивающее устройство можно подключить к любому блоку. Однако 
рекомендуется подключать к последнему блоку, так как он не прерывает рабозу 
других блоков.
При запаивании в миогоголовочном запаивающем устройстве сначала поместите 
магистраль в последний (крайний левый) блок, затем двигайтесь к правому и, потом, 
нажмите спусковой рычаг в главном блоке. Например, в запаивателе с 4 головками 
поместите магистраль сначала в №4, №3, №2, №1 (главный узел). Спусковые рычаг и в 
блоках №4-3-2 опускаются вместе с кронштейнами спускового рычага, а №1 - нет.
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9-3. Пайка магистралей на многоголовочном запаивателе

(1) Убедитесь, что на всех блоках установлены защитные экраны.
На всех ведомых устройствах проверьте, установлены ли кронштейны спускового 
рычага. Проверьте правильность подключения сигнального кабеля. Убедитесь, что 
расстояние между агрегатами правильное.
(2) Втспочите все выключатели питания. Каждая шщикаторная лампа горит зеленым.

Если протектор запаивающей головки снят или неправильно установлен, 
лампа горит желт1»ш цветом. Убедитесь, что все протек'горы надежно 
закреплены. Устройство и все след>тощие устройства не работают без 
установленных защитных устройств._____________________________________

(3) Поместите магистрали в запаивающие головки от крайнего левого блока к правому 
блоку. Затем нажмите спусковой рычаг на главном блоке.
(4) Когда все электроды вернутся, достаньте магистраль и осмотрите ее.

| \  О СТО РО Ж Н О

при использовании устройства SE160 с несколькими головками номинальная 
мощность настенных розеток и удлинительного шнура должна быть больше «250 
Вт X количество подключаемых устройств».
Например, при подключении 6 блоков номинальная мощность должна быть не 
менее 1500 Вт.

17



10. Техническое обслуживание 
10-1. Устранение неполадок

Пользовательское oбcлyживaI^иe ограничивается очисткой и заменой предохранителя.
В следующей таблице приведены распространенные проблемы и предлагаемые 

решения:
Состояние Вероятная причина Решение

Выключатель 
включен, но лампа 
не горит.

Подключение шнура 
питания

Проверьте подключение шнура 
ггитания и надежно вставьте его в 
устройство и настенную розетку.

Предохранитель
отключен

Проверить предохранитель и при 
необходимости заменить. См. 
Раздел 10-2.

Неисправность
оборудования

Обратитесь в службу ремонта.

Неправильная форма 
панки.

Грязь на запаивающей 
головке

Очистите область запаивающей 
головки. См. Раздел 10-3.

Элеюрод или 
спусковой рычаг 
перемещаются не 
плавно.

Грязный электрод или 
спусковой рычаг

Очистите область запаивающей 
головки. См. Раздел 10-3.

Появляются дуги. Мокрая или грязная 
запаивающая головка

Очистите область запаивающей 
головки. См. Ра.здел 10-3.

Другие проблемы должны устраняться уполномоченным обслуживающим персоналом. 
Свяжитесь с вашим дистрибьютором для обслуживания.
Не модифицируйте оборудование без разрешения производителя.

10-2. Замена предохранителя

А Для постоянной зашиты от риска пожара и травм
l W замените предохранитель таким же номиналом (3 А при

Предупреждение 100-250 В переменного тока).

Порядок замены:
(1) Выключите питание.
(2) Отсоедините шнур питания от настенной розетки и от входа для кабеля на 
задней панели.
(3) С помощью плоской отвертки снимите крышку держателя предохранителя на 
задней панели.
(4) Замените предохранитель новым.
(5) Закройте крышку держателя предохранителя.
(6) Подсоедините шнур питания.
(7) Включите выключатель питания и проверьте устройство
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10-3. Очистка

Область запаивающей головки и спусковой рычаг могут быть загрязнены 
пылью iviii вытекшими компонентами крови. Частая очистка устройства 
обеспечит наилучшую долгосрочную работу. Никогда не кладите острые 
предметы или металлические предметы на электроды герметизирующей 
головки, так как они могут быть .пегко повре.ждены.

Очищайте поверхность ус1ройства при помощи мягкой ткани, смоченной в 0,5% 
растворе хлоргексидин-глюконата и хорошо отжатой. Во время очистки устройства 
не допускайте попадания чистящего раствора внутрь прибора. Рхли это произошло, 
не начинайте работу на нём.
При попадании любой жидкости (кровь, её производные, чистящий раствор или 
другие жидкости) на внутренние компоненты устройства, необходимо обратиться в 
сервисный центр для профессиональной очистки.
После очистки прибора, до начала работы, протереть его насухо сухой мягкой 
тканью. Не используйте разбавитель для краски, бензин, растворитель или сильное 
моющее средство.
Перед подачей питания тщательно высушите запаивающую головку. Если 
запаивающая головка будет влажной при воздействии высокочастотной энергии, 
могут появиться дуги.
При пролитии крови следуете процедуре дезинфекции вашего учреждения. 
Избегайте разбрызгивания жидкостей на запаивающую головку.

а. Очистка неподвижной зоны запаивающей головки:

\  '-л
\  THUMB SCREW

Чтобы снять протектор, поверните 
винт и вытащите его.

Порядок очистки:

Чтобы установить протектор, 
нажмите на него и закрепите 
винтом.
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(1) Выключите питание и снимите протектор головки.
(2) Тщательно очистите область запаивающей головки и спусковой рычаг, как 
описано выше.
Данте полностью высохнуть запаивающей головке.

(3) Очистите защитный экран или выбросьте его и используйте новый.
(4) Установите протектор.
(5) Если вы использовали воду, моющее средство или дезинфицирующую жидкость, 
подождите несколько минул', чтобы они полностью высохли.

(6) Включите выключатель питания и проверьте усзройство.

Ь. Очистка выносного запаивающего устройства:

Как сня'1ъ  и надеть протектор запаивающей головки

Для снятия, ослабьте винт в Чтобы надеть, нажмите и закрепите винт в 
нижней части протектора и нижней части протектора, 
нажмите с обеих сторон.

Как разобрать и собрать зажим

Для снятия зажима;
(1) Надавите на зажим,
(2) Опустите рычаг.
(3) Достаньте зажим.

(4)^
Для установки зажима;

(1) Опустите рьшаг.
(2) Вдавите зажим.
(3) Поднимите рычаг.
(4) Освободите зажим.
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Порядок очистки:

(1) Выключите питание.
(2) Отсоедините ВЧ-кабель от устройств.
(3) Снимите протектор запаивающей головки.
(4) Снимите зажим.
(5) Тщательно очистите зажим, протектор и зону запаивающей головки. Если вы 
использовали воду, моющее средство или дезинфицирующую жидкость, подождите 
несколько минут, чтобы они полностью высохли.
(6) Установите зажим и протектор запаивающей головки.
(7) Подключите ВЧ-кабель между блоками.
(8) Включите выключатель питания и проверьте ус тройство.

10-4. Сервисное обслуживание
Если запаивающее усзройство работает неправильно, перед тем, как обращаться в 
сервисную службу, рекомендуется проверить оборудование в соответствии с советами по 
поиску и устранению неисправностей, приведенными в разделе 10-1 настоящего 
руководства. Если проблема не устраняется или оборудование повреждено, обратитесь к 
своему дистрибьютору для обслуживания.
Срок гарантийного обслуживания -1  год.
Срок службы и хранения устройства 7 лет.

11. Утилизация в отходы
Чтобы >тилизировать устройство, принадлежности и компоненты, следуйте местньш 
нормативным актам, касающимся утилизации или переработки компонентов устройства. 
Выбрасывая >т1аковочные .материалы, рассортируйте их по материалам и следуйте местным 
постановлениям по утилизахщи.
В соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 изделие относится к классу А.

12. Гарантийные обязательства

Гарантийное обслуживание осуществляется в течение 1 года со дня поставки.
Настоящая гарантия от носится только к дефектам, не относящимся к нормальному износу, 
не правильно.му использованию или обращению, ненадлежащему уходу или форс­
мажорным обстоятельствам.
Гарантия и гарантийные рекламации не будут приняты, если пользователь проведёт 
ремонтные работы лично или силами ремонтной мастерской, не имеющей соответствующих 
полномочий на проведение raicoro рода работ. В случае необходимости проведения работ по 
обслуживанию, такие же правила действуют и для обслуживания (проведение 
обслу'живания своими силами также не ра:фешается).
Рекла.мации, возникающие в результате неправильного обращения или сочетания с друт'им и 
устройствами или приспособления, не рассматриваются.

13. Уполномоченный представитель производителя медицинского изделия 
ООО "Группа Альянс"
196191, г. Санкт-Петербург, проспект Ыовоизмайловский, д.46, корпус 2,литер А, 
помещение 4-Ы, ком. 13
Тел/факс +7(812) 209-34-54
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Производитель/разработчик/место производства:

у
«Центрон Корпорейшн»
Centron Corporation 
44 Beoimal-ro, Dongan-gu, Anyang 
Gyeonggi-do, 14059 Корея 
Тел. +82-31-422-7890 
Ф акс+82-31.422.7866 
www.centrons.com

C€
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Приложение 1
Р асш и ф ровка сим волов, и сп ользуем ы х  при м арки р о вке

Обозначение Расш иф ровка

SN Серийный номер

С€ Знак соответствия СЕ

d Дата производства

mJ Производитель

/-90%

104

Диапазон влажности при транспортировке и 
хранении

.̂4 '-
Диапазон температуры при 
транспортировке и хранении

А Символ «ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ».

А Опасность поражения током

!
Осторожно, хрупкое!

Беречь от влаги

И
Верх

Крюками не брать

ям ввнм

Электрическое и электронное оборудование 
подлежит раздельному сбору и не должно 
утилизироваться совместно с другими
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Элек1ромагиитная совместимость
ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ МЕдаЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ требуют особых мер предосторожности в 
отношении ЭМС, и их установка и включение должны осуществляться в соответствии с 
инструкциями по ЭМС, приведенными в сопровождающей документации.
Портативные и мобильные радиопередающие усфойсгва (например, мобильные телефоны) 
могут создавать помехи для медицинских изделий.
SE160 предназначен для применения исключительно профессионалами в области 
здравоохранения. SE160 могут вызвать ухудшение приема радиосигналов и нарушить рабозу 
оборудования, расположенного поблизости. В этом случае может быть необходимым принять 
меры для снижения помех, такие как изменение ориентации, смена места размещения SE160 или 
экранирование мееза размещения
Изделие не должно контактировать при использовании с другими устройствами.
Если контакт изделия с другими приборами в процессе при.менепия неизбежен, убедизесь в 
на;щежащей работе изделия в пред>’смотренной конфигурации.

-  Соблюдайте приведенные далее рекомендации по защиге от электромагнитных помех
-  Перечень используемых кабелей с указанием длины:

Шнур шггания переменного тока 220-240 В 1,85 м +/-5 %, коаксиальный кабель высокочастотный 
1,8 м +/-5%, кабель сигназьный (в составе комплекса подключения) 153 мм +/-5%
Использование принадлежностей, преобразователей и кабелей, не указанных в перечне, за 
исключением преобразователей и кабелей, поставляемых изготовителем SE160 в качестве 
сменных частей для внутренних деталей, може'г привести к увеличению ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЙ 
ЭМИССИИ или снижению ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТИ SE160

Приложение 2

Таблица 1: Рекомендации и заявление изготовителя об уровне электромагнитных излучений
SE160 предназначен для экегшуатании в описанных далее условиях эле»про.магнитных

Испытание на электромагнитные 
помехи

Соответствие
требованиям

Рекомендации по условиям 
эксплуатацнн 
в плане электромагнитных 
излучений

Изл>'чения прибора в радиочастотном 
диапазоне соотвстств>х)Т 
требованиям стандарта CISPR11

группа 1 Ралиочасгот ное излучение в приборе 
SE160 используется только внутри 
корпуса. Поэтому уровень его 
радиочастотного излучения крайне 
низок. Создание помех работе 
расположенных поблизости 
электронных устройств маловероятно.

Излучения прибора в радиочастотном 
диапазоне соотвегствутот 
П)сбованиям стандарта CISPR11

класс А Оборудование. предна:значсннос для 
использования во всех зонах, кроме 
жилых зон и того, к которому 
непосредственно подведены 
низковольтные распределительные 
электрические сегн, используемые 
для бытовых целей

Гармонические излучения 
соответст вуют требованиям стандарта 
МЭК 61000-3-2

Соответствует

Пульсации напряжения/фликер- 
излучения IEC 61000-3-3 
(«Излечение колебаний 
напряжения/флуктуации»)

Соответствует

Таблица 2: Рекомендации и заявление изготовителя об устойчивости к  электром агинтны м  помехам
SE160 предназначен адя эксплуатации в описанных далее условиях электромагнитных 
излучений. Заказчик либо пользователь SE160 отвечает за обеспечение таких условий.
Проверки на Уровень излучения Уровень Рекомендации по
устойчивость при испытаниях по соответствия условиям
к электромагнитным стандарту МЭК требованиям эксплуатации в плане
помехам 60601-1-2 стандарта э.текгромагннтных

излучений
Устойчивость к ±6 кВ контактный ра:зряд ±6 кВ Полы должны быть
электростатическим 
разрядам соответствует

:i:8 кВ воздушный разрЯД i 8  кВ деревянными или 
бетонными. Допускается
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требованиям стандарта
МЭК
61000-4-2

покрытие керамической 
плиткой. Если напольное 
покрытие содержит 
синтетические материалы, 
то относительная 
влажность должна 
составлять не менее 30 %.

Устойчивость к быстрым ± 2  кВ для силовых кабелей ± 2  кВ Качество питающего
переходным процессам и ±1 кВ для кабелей ввода- напряжения должно
импульсным помехам 
соответствует требованиям 
сга»[дарта МЭК 61000-4-4

вывода ± \  кВ отвечать типовы.м иорма.м 
для коммерческих и 
медицинских у*1реждений.

Всплески напряжения по ±1 к В м е ж ф а з и о е ±1 кВ Качество питающего
стандарту МЭК 61000-4-5 ± 1  кВ —  фаза-земля ±2 кВ напряжения должно 

отвечать типовым нормам 
д;1я коммерческих и 
медицинских учреждений.

Устойчивость к падению < 5 % Uh Соответствует Качество питающего
напряжения, прерыванию (более чем 95 % напряжения должно
питания и колебаниям падение величины Ни) отвечать типовым нормам
напряжения соответствует 
требованиям стандарта

на протяжении 0,5 цикла для коммерческих и 
медицинских учреждений.

МЭК 40 % Uh соотве1сгвует Если необходимо
61000-4-11 (более чем 60 % 

падение величины Uh) 
на протяжении 5 циклов

70 % Uh
(30 %  падение величины

обеспечить работу' SE160 в 
случае прерывания 
электропнтат1Я, 
рекомендуется 
использовать блок 
бесперебойного питания

Ut)
на протяжении 25 циклов 

< 5 % Uh
(более чем 95 % па;1ение 
величины U h)  в течение 5 с

соответствует

соответствует

или аккумулятор.

Частота пит ания (50/60 Г'ц) 
магнитное поле IEC 61000- 
4-8

3 А/м 3 А/м Напряженность ма1нитного 
поля промышленной 
частоты должна отвечать 
типовььм нор.мам для 
коммерческих и 
медицинских учреждений.

Примечание: Uh —  уровень напряжения элек1 рическоП сети, подаваемое на прибор до подачи испыгательного напряжения.

Таблица 3: Рекомендации и тяявлеиис изготовителя об устойчивости к  электром агнитны м  помехам
SE160 предназначен для эксплуатации в описанных далее условиях электромагнитных
излучений. Заказчик либо пользователь SE160 отвечает за обеспечение таких у с л о в и й .

И спытания на Уровень излучения Уровень Рекомендации по условиям
устойчивость к при испьпаииях по соответствия эксмлуатаиин в плане
помехам стандарту МЭК 

60601
требованиям
стандарта

электромагнитных излучений

Коплуктивные 3 в [Ui J 3 В Вблизи от прибора запрещается
рагщочастотные излучения (среднеквадратичное использовать портативные устройства
по стандарту МЭК 61000-4- значение) радиосвязи (в тч>м числе и проводные).
6 150 кГц... 80 МГц Минимально безопасное расстояние 

рассчитывается по соозвегствующей

Радиочас1Ч)тные 3 В/м [Ell 3 В/м формуле с учето.м частот ы

излучения по стандарзу 
МЭК 61000-4-3

80 МГц... 2.5 ГГц передатчика.
Рекомендуемое безопасное 
расстояние
d = ^ . 2 у/ Р  150кГц...80 МГц 

d = l l .2 V ^  дшя 80...800 МГц 

d=■■^.3-/Pдля 800 МГц. . .2.5 ГГц
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где Р —  номинальная выходная 
мощность передатчика в ваттах (Вт), 
указанная в руководстве по 
зксплуатацич;
d —  рекомендуемое безопасное 
расстояние в метрах (м). 
Напряженности полей, создаваемых 
стационарными передатчиками 
(определяются измерениями на месте) 
(а)
во всех частотных диапазонах не 

должны превышать допустимого 
уровня(б)
Помехи могут возникать вблизи 
оборудования, обозначенного 
следующим символом;

((!:>))

Примечание Xs 1: Если частота излучения равна точно 80 МГ ц или 800 Mi' u, то берстся следующий часготный 
диапазон.
Примечание Хс 2; Указанные рекомендации не всегда применимы. На распространение илекгромш нигного излучения 
влияет поглощение н отражение от сооружений, предметов и людей._______________________________________________
а - Иапряжепност и поля стационарных передатчиков (например, базовых станций к прочего оборудования мобильной связи, 
любительских радиостанций, радиовещательных станций в диапазонах AM н ЕМ, а также телев1тюнных сганцнй) даже теоретически 
невозможно точно рассчитать. Поэтому для оценки уровня электромагнитных помех от стащюнарных передатчиков сфнменяется 
прямое измерение напряженности поля. Если измеренная напряженность поля в месте эксплуатации прибора превышает указанные 
выше предельно допустимые уровни, необходимо проверить, нормально ли функционирует прибор. Если наблюдаются отклонения в 
работе, следует принят ь догюлнкгсльные меры (например, измененне пространст венной ориешации или псремепюнне прибора). 
б Напряженности поля не должны превышать 3 Е/м в частотном диапазоне от 150 к1'ц до 80 МГц._______________________________

Таблица 4: Рекомендуемые минимально безопасные расстояния от портативных радиопередатчиков до SE160
SE160 предназначен для эксплуатации в условиях конгролируемш электро.магннтиых помех. Для исключения влияния 
элетстромагнитных помех на работу SE160 заказчику или пользователю рекомендуется соблюдать мини.малыюе 
безопасное расстояние между прибором и портативными радиопередатчиками. Расстояние зависит от максимальной

Номинальная выходная 
мощность передатчика,

Номинальная максима;1Ы1ая 
выход)гая мощность 
передатчика 
(Ватты)

Минимальное безопасное расстояние в метрах в зависимости от частоты 
передатчика d Гм1
150 кГц...80 МГ'п 80 М Гц...800 МГц 800 М Гц...2,5 ГГц

d = \ l . 2 ^ / P Л = \1 .2 л /Р d=|2.3v^

0.01 0.12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3.8 7.3
100 12 12 23
Если номинальная мощность передатчика выходит за пределы приведенных значений, то рекомендуемое безопасное 
расстояние d в метрах рассчитываегся по уравнению, приведенному в каждом столбце, где Р —  максимальная выходная 
мощность передат чика в ваттах, указанная в его руководст ве по эксплуатации.
При.мсчание Хя 1: Если частота излучения равна точно 80 МГц или 800 МГц. то берстся следующий частотный 
днаназон.
Примечание Х9 2: Указанные реко.мендацин не всегда примени.мы. На распространение электромагнитного излучения 
влияет поглощение и отражение от сооружений, предметов и людей._________________________________________________
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Приложение 3
Перечень применимых стандартов

ISO 13485:2016 МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ —  СИСТЕМА 
МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА

F,N 60601-1:2006 + 
АС:2010

ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ Часть 1

Общие требования безопасности с учетом основных 
функциональных характеристик

EN 60601-1-2:2007 ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ. Часть 1- 
2: Общие требования безопасности с учетом основных 
функциональных характеристик. Параллельный стандарт. 
Элекгромагнитная совместимость. Требования и 
испытания

EN 55011:2009 +Л1:2010 Промышленное, научное и медицинское оборудование. 
Характеристики радиочастотных помех. Пределы и методы 
измерения

lEC 62321:2008 Определение уровней шести р^-улируемых веществ (свинец, 
ртуть, кадмий, шестивалентный хром, полибромироваиные 
дифеишш!, полибромироваиные дифениловые эфиры)

EN 50581:2012 Руководящий стандарт соответствия требованиям RoHS2 к 
технической документации

93/42/ЕЕС Директива от 14 июня 1993 г. о медицинских устройствах. 
(ОЖЕ169 12 июля 1993 г.)

2004/108/ЕС Директива Совета по сближению законов государств-членов, 
касающихся элекзромагнитнои совместимости (OJ L13923.5.89); 
изменено Директивами 92/31/ЕЕС (OJ L126 12.5.92) и 93/68/ЕЕС 
(OJ L220 30.8.93)

2011/65/EU ДИРЕКТИВА RoHS2
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Устройство для запаивания магистралей контейнеров для заготовки крови и ее комгюпен7пов под 
торговой маркой Centron модель SE170 -  дачее по тексту запаиватель магистрачей, устройство для 
запаивания магистрачей, устройство SE170, устройство

Описание символов безопасности

ПРЕД УПРЕЖ Д ЕН ИЕ

указывает на го, »гго неправштьное использование устройства може’г привести к серьезным 
'гравмам пользователя и повреждению устройсзва. Пользователь должен следовать 
процедурам, указанным в данном руководстве.

О СТО РОЖ НО

указывает на наличие опасности, игнорирование которой может привести к легкимтравмам 
или повреждению имущества.

П Р И М ЕЧ АН И Е

описывает информацию по установке, эксплуатации или техническому обслуживанию, 
которая важна для правильного использования.

О СТО РОЖ НО

Во избежание риска поражения электрическим током это оборудование разрешается 
подключать только к электросети с заземлением.

К Л АС С И Ф И КАЦ И Я  ИЗДЕЛИЯ

Классификация в соответствии с п.6 ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010:
Защита от поражения электрическим током:
МЕДИЦИНСКОЕ ОБОРУДОВАНИЕ Класса I, с внешним источником питания.
Изделие без рабочей часта.
Защита корпуса от опасного проникания воды и твердых частиц -  1РХ0 
Методы стерилизации: не применимо,
Пригодность для использования в среде с повышенным содержанием кислорода: не 
предназначено.
Режим работы: продолжительный.
Классификация в зависимости от воспринимаемых механических воздействий в соответствии с 
п.4.3 ГОСТ 50444-2020: группа 2

2
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Замечания по технике безопасности

А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Возможные электромагнитные помехи могут озрицательно повлиять на 
работу других устройств, работающих вместе. Любое устройство, не 
соответствующее требованиям ЭМС, не должно использоваться вместе.

Это оборудование было протестировано и признано соответствующим 
ограничениям требований ЭМС стандарта EN 6060 М -2. Эти 
ограниченияразработаны для обеспечения защиты от вредных помех от 
соседних устройств.

^ ^ / ^ Р ЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Запаиватель магистралей генерирует мощную высокочастотную энергию для запаивания 
магистралей пакета для крови. Просим пользователей быть осторожными с возможностью 
поражения электрическим током или опасности.
Устройство не будет работать без протекгора на запаивающей головке.
Если индикаторная лампа горит желтым, это означает, что протектор снят или неправильно 
установлен на запаивающей головке. Проверьте это, чтобы надежно закрепить протектор. 
Используйте защитный экран.
Не вставляйте пальцы в область запаивающей головки. Передочисткой 
усзройства выключите питание.
Только уполномоченный и обученный персонал должен снимать крышки устройства.



у ф у  О СТО РО Ж НО

требования к мощности ,оля устройства указаны на этикетке на задней панели. CercBaj 
розетка должна быть заземлена для трехконтактной вилки переменного тока.
Убедитесь, что шнур питания правильного зипа, который требуезся в вашем регионе 
Устройство имеет универсальный блок питания, позволяющий работать в диапазоне 
напряжений 100-120 В (50/60Гц, 1 фаза, 250 Вт) переменного тока или 200-250 В 
(50/60Гц, 1 фаза, 250 Вт) переменного тока. (Пользовательская настройка не требуется) 
При использовании запаивателя магистралей с несколькими головками и несколькимг 
устройствами SEI70 номинальная мощность настенных розеток и удлинительно1'о 
щнура должна быть больше, чем «250 Вт х количество подключаемых устройсз'в». 
Например, при подключении 6 блоков номинальная мощность должна быть не менее 
1500 Вт.
(Если ваша сеть переменного тока составляет 100-120 вольт, сила тока должна быть 15 
ампер или больше.)
(Если ваша сеть переменного тока составляе’г 220-250 вольт, сила тока должна быть 7 
ампер или больше.)
Всегда держите область запаивающей головки чистой и сухой. При намокании или 
загрязнении запаивающей головки могут появиться дуги. При появлении дуг очистите 
запаивающую головку и дайте ей полностью высохнуть. Перед очисткой устройства 
выключите питание.



П РИ М Е Ч А Н И Я

. Расположение для отключения
Не располагайте оборудование так, чтобы было сложно отсоединить гинур питания 
от розетки прибора. Не закрывайте вентиляционные отверстия.

Очистка
Для очистки оборудования используйте мягкую ткань и моющее средство (см раздел 
10-3). После очис'гки прибора, до начала работы, протереть его насухо сухой мягкой 
тканью. Не используйте разбавитель для краски, бензин, растворитель или сильное 
моющее средство.

3. Хранение
Не используйте и не осгавляйте устройство в местах с темперагурой выше 40*С 
(104'F). Держите его вдали от источников тепла, прямых солнечных лучей, в местах, 
где оборудование подвергается воздействию водяного пара, в местах с очень 
высокой влажностью или проблемами с вентиляцией, а также в местах, где 
оборудование подвергаегся сильным ударам или вибрации. Не прикасайтесь к 
оборудованию мокрыми руками.

4. Техническое обслуживание
Для поддержания оборудования в хорошем состоянии настоятельно рекомендуется 
профилактическое обслуживание, включая очистку, замену защитного экрана и 
предохранителя.
При работе с устройством персоналу рекомендуется надевать защитную одежду и 
перчатки



1. Назначение
Устройство для запаивания магистралей контейнеров для заготовки крови н ее 
компонентов модель SE170 предназначено ддя запаивания магистралей контейнеров для 
зш'отовки крови и ее компонентов
2. Область применения; для применения в медицинских учреждениях, осуществляющих 
за!'отовку и переработку крови и её компонентов, включая, отделения переливания крови, 
донорские центры и банки крови, а также лечебные учреждения и научно- 
исследовательские институты.
3. Устройство подлежит использованию только специально обу'1снным медицинским 
персоналом
4. Противопоказания к применению
Не применимо, известных противопоказаний не имеется.
Изделие не используется для лечения пациентов н не имеет конта1ста с людьми.
5. Побочные действия
Не применимо, известных потенциальных побочных эффектов не имеется.
6. Описание
Устройство для запаивания ма1'истралей контейнеров для заготовки крови и ее 
компонентов модель SE170 - это специально разработанный запаиватель для магистралей 
двойного назначения. Устройство может работать как автономное устройство. Кроме 
того, устройства могут быть легко сконфигурированы как многоголовочный запаивающий 
узел. Устройства можно соединить последовательно столько, сколько пожелает 
пользователь, на расстоянии от 65 до 100 мм.
Устройство генерирует мощную радиочастотную энергию 40,68 МГц для плавления 
магистралей. Магистраль, помещенная в запаивающую головку, быстро плавится за 0,5- 
1,2 секунды, а затем образует >т1лотнения.
Процесс герметизации начинается, когда пользователь помешает магистраль в 
запаивающую головку. Электрод выходит для прессования магистрали, и в то же время на 
магистрали подается ВЧ-мощность. После плавления мах'истрали электрод втягивается 
автоматически. В середине пайки появляется легко отрываемая линия.
На запаивающей головке установлен защитный протектор. Устройство не работает без 
протектора на запаивающей головке. Индикаторная лампа горит желтым, когда протектор 
не установлен должным образом. К задней панели можно подключить выносное 
запаивающее устройство (опция).
При настройке мнoгoгoлoвo^п^oгo запаивающего узла расстояние между соседними 
запаивающими головками може’г варьироваться от 65 мм до 100 мм. Если требуется 
большее расстояние, по запросу клиента могут быть поставлены более длинные 
соединительные планки.

Состав изделия / комплект поставки:
№ Наименование РТдентификация Кол-

во
1 Основной блок модель SE170 i шт.
2 Выносное запаивающее устройство 

(при необходи.мости)
модель 200-03 8Л 1 шт.

3 Коаксиальный кабель высокочастотный 
(при необходимости)

модель 8219 rg-58a/u, производитель 
ВеЫеп СОТ 1пс, США

1 шт.

4 Шнур питания переменного тока 220-240 В, модель КОСЕ-3 H05VV-F 
3x0,75 мм  ̂300/500 В, производства

1 шт.



Korea KDK Со. Ltd,, Корея
5 Комплект подключения, в составе: 

соединительная планка (2 шт.), 
кронштейн спускового рычага (1шт.), 
кабель сигиа/гьный (1шт.), винты (2 
Ш Т .). ( * )

Не предусмотрена 1 ШТ.

6 Руководство пользователя Не предусмо'грена 1 шт.
7 Запасной предохранитель ЗА/250 В, производитель Littlefuse 

[ПС., США
2 шт.

8 Запасной защитный экран Не предусмотрена 5 шт.
9 Разветвитель подачи питания (при 

необходимости)
модель h05VV-F .3x0.75 мм  ̂300/500 
В, производитель Korea KDK Со. 
Ltd., Корея

1 шт.

(*) Комплект подключения:

2 соединительные планки и винты (2шт.), кронштейн спускового рычага.

кабель сигнальньга

Основной блок и выносное запаивающее устройство с кабелем коаксиальным 
высокочастотным
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7. Технические характеристики

а. Физические характеристики*:
(1) Основной блок:

Размер (ШхВхГ): 65x167x365 мм
Масса; 3.6 Кг

(2) Выносное запаивающее устройство (опция):
Размер (ШхВхГ): 28x44x204 мм
Масса: 220 грамм
Усилие нажатия на рычш' не более 1 кг-с

(3) Коаксиальный кабель высокочастотный (опция):
Длина: 1.8 м
Масса: 100 грамм
Тип кабеля: RG-58

(4) Шнур питания переменного тока 220-240 В: 
Длина 1,85 м
Сечение 0,75 мм^
Модель КОСЕ-3 H05VV-F 
Напряжение 300/500 В 
Масса 110 г

(5) Запасной защитный экран:
Длина 5,0 см
Ш ирина 4,5 см 
Толщина 1,0 хмм 
Материат пластик 
Масса 3 г

(6) Запасной предохранитель
Длина 20 мм
Диаметр 5 мм
Масса: 3 г
Номинал: 3 А при 100-250 В переменного тока

(7) Комплект подключения:
• соединительная планка 2 шт.

- размеры 61 X 14.7 х 2 мм
- масса 9 г

• кронштейн спу скового рычага
- размеры 18x23x8,3 мм
- диаметр отверстия: 4,3 мм
- масса2,4 г

• кабель сигнатьный
-длина 153.0 мм
- масса 8,6 г

•  винты (2 шт.)
- размеры 10х 15,1 мм
- масса 4,9 г

(8) Разветвитель подачи питания:
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- размеры 252 хЗО х25 мм
- масса 95 г
* напряжение 300/500В
- сечение 0,75 мм^

"^Допустимое отклонение для всех указавших размеров и масс ±5%, если не указано иное
b. Источник питания:

(1) Напряжение сети переменного тока: 100-250 В переменного тока, 50/60 Гц, 1 фаза
(2) потребляемая мощность: рабочая-250 Вт (+/-5%), в режиме ожидания-10 Вт (+/-5%),
(3) номинал предохранителя: 3 А при 100-250 В переменного тока

c. Функции:
(1) допустимый размер маг'исзрали: Макс, диаметр 6 мм
(2) рабочая частота: 40.68 МГц
(3) выходная монщость RF: эффективный уровень - 30 Вт
(4) время пайки: 0,5-1,2 секунды
(5) материал трубок для запаивания ПВХ
(6) сигнальные лампы:

Питание включено (зеленый)
Готов к пайке (один светодиод горит зеленым)
Выполняется пайка (5 светодиодов зеленого цвета)
Не готов к пайке, протектор не на месте (5 светодиодов желтого цвета)

(7) Диодная лампа па выносном запаивающем устройстве (опция):
янтарный цвет - идет запаивание. Выключается по окончании запаивания.

d. Когда собрано многоголовочное запаивающее устройство:
(1) начало герметизации: спусковым рычагом в головке блока №1
(2) расстояние меяеду головками: 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100 мм со стандартными 

соедйнительиьши планками
* По запросу возможна поставка нестандартных соединительных планок - любой 
длины более 100 мм.

е. Режим работы: продолжительный
Г Время установления рабочего режима с момента включения, макс 3 с.
g. Условия окружающей среды:
(1) только для использования в помещении
(2) рабочая температура: 0 ~  40 “С (32 ~  104 “F)
(3) Относительная влажность: 30% - 80%
(4) кратковременное короткое перенапряжение: 1440 В
(5) Кратковременное длительное перенапряжение: 490 В 
Условия окружающей среды при зранспортировке и хранении:

Во время транспортировки оборудование не должно подвергаться ударам, вибрации, 
нагреванию или воздействию влаги.
Упаковочную коробку следует держать так, чтобы она никогда не была сломана и не 
переверн>пга.

Температура при транспортировке и хранении должна поддерживаться в пределах от -20 
до 70 ° С (от -4 до 158 ° F), Относительная влажность: 10% - 90% (без конденсации)

9



8. Конструкция и внешний вид
а. Основной блок

(1) Гнездо: для защитного экрана

(2) Лампа индикации:
один зеленый - когда устройство готово к герметизации 

пять зеленых лал1Почек - во время герметизации 
пять янтарных ламп - при снятии протектора

(3) Запаивающая головка: сжпмае'г и плавит ма]'истрали.
(4) Протектор запаивающей головки: это съемная крьппка. Устройство неработает без 

установленного протектора. Индикаторная лампа горит желтым светом при снятии 
защиты.

(5) Выключатель питания (POWER): включает и выключает питание. Выключатель 
питания имеет два положения, обозначенные соответств>чощими символа.ми:
ВКЛ/ON ( I ) и ВЫКЛ/OFF ( О ).

(6) Вход для кабеля питания: подключен трехконтактный шнур питания
(7) Разъем ВЧ-кабеля: коаксиальный ВЧ-кабель подключен к выносному запаивающему 

устройству.
(8) Разъем Trigger IN: при настройке многоголовочного запаивающего устройства 

управляющий сигнал от предыдущего устройства подается в этот разъем через 
сигнальный кабель.

(9) Ра:^ъем Trigger OUT: подает управляющий сигнал на следующее устройство.
(10) Подставка: хранится внизу дая использования, как показано на рисунке ниже.
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к  Выносное запаивающее устройство (опция)

:7)

(1) протектор запаивающей головки: съемная. Устройство работает безпротектора 
на запаивающей головке.

(2) Герметизир>тощий зажим: сжимает магистраль, при нажатии наспусковой рычаг
(6), и плавит магистраль.

(3) Запаивающая головка: другая часть герметизирующих электродов.
(4) Индикатор герметичности: в запаивающей головке спрятана жеотая неоновая 

лампа. При подаче ВЧ-мощиости ла.мпа включается. Спусковой рьгзаг нельзя 
отпускать, когда горит лa^^пa.

(5) Опора магистрали: помогает установить магистраль в наилучшее положение для 
герметизации,

(6) Спусковой рычаг: при нажатии на рычаг запускается процесс запаивания. При 
нажатии он тянет вниз герметизирующий зажим и включает переключатель в 
рукоятке (7). Начинается ВЧ генерация.

* Подсказка: если нажимать за концевую часть спускового рычага, вы улу^пиите 
герметичность.

(7) Рукоятка: схемы и переключатель расположены в рукоятке.
(8) Разъем ВЧ-кабеля: подключен коаксиальный ВЧ-кабель к основному блоку.

11
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а. Пайка неподвижной запаивающей головкой на передней панели

(1) Установите защитный экран на переднюю панель.
* Чтобы не падал,, используйте подставку, расположенную внизу.

(2) Включите выключатель питания. Загорится зеленая сигнальная лампа.

9. Рабочие процедуры
9-1. Запаивание магистралей

Еаш протектор запаивающей головки снят т и неправильно установлен, 
лампа горит 'желтым цветом. Убедитесь, что протектор надежно 
-закреплен. Устройство не работает без установленного протектора.

(3) Поместите магистраль в запаивающую головку и нажмите спусковой рычаг. 
Начинается герметизация, и индикаторнш! лампа заз'ораегся зеленым цветом.

(4) Примерно через 1 -3 секунды происходит герметизация, и движущаяся головка 
возвращается в исходное положение.
(5) Достаньте магистраль и осмотрите ее.
[Примечание 1] Если магистраль влажная или намокла от конденсата, может 
прозвучать звуковой сигнал и мигать индикаторные лампы. Перед герметизацией 
проверьте магистраль и просушите ее.
[Примечание 2] Если во время герметизации возникает д>та, раздается длинный (0,5 
сек) звуковой сигнал и мигают индикаторные лампы. Проверьте магистраль на 
предмет повреждений или ут’ечки.
[Примечание 3] Если нажать на спусковой рычаг, когда в запаивающей головке нет 
маг'истрали, раздается звуковой сигнал и мигают индикаторные лампы.
[Примечание 4] В конце цикла запаивания может появиться крошечная искра. 
Это не дуга, а то, что возникает, когда два металлических электрода 
соприкасаются друг с другюм, когда место пайки становится очень тонким. Не 
обращайте на это внимания, так как это не повредит пайку.

[Примечание 5] Аварийная сигнализация;
Аварийная

сигн^тизация Когда Звуковой сигнал Индикаторная
лампа

Необходимое
действие

Образование
дуги

Образование дуги из- 
за попадания влаги 
на магистраль. См. 
Пр^гмечания 1 и 2.

шт
0.5 сек вкл

1 I I
0.2 сек вкл-выкл

Проверьте пайку 
на наличие 

повреждений 
или утечек.

Отсутствует
магистраль

срабатывает без 
магистрш1и в 

запаивающей головке. 
См. Примечание 3.

б |0 .2 с ек в к л -  
выкл

i I I
0.2 сек вкл-выкл никаких

Максимально 
е время 
пайки

Пайка ллштась до 
установленного 

безопасного срока 1.5 сек вкл
I I I

0.2 сек вкл-выкл
Убедитесь, что 
пайка сделана 

правгшьно

Перегрев
Внуфекняя 
температура 

превысила 60" С

1 1111
0.2 сек вкл-выкл 
повторяется в 
течение 30 сек

1 1111
0.2сек вкл-выкл 

повторяется пока 
температура не 
станет <58"С

Подождите, пока 
не выключится 

сигнал
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\\ Пайка при помощи выносного запаивающего устройства:

(1) Поместите магистраль в запаивающ>то головку и аккуратно нажмите на 
спусковой рычаг.

Обязательно используйте защитную насадку на головке выносного запаивающего 
устройства. Устройство ДЕЙСТВРГГЕЛЬНО работает без защиты головки 
выносного запаивающего устройства. Тем не менее, для вашей безопасности всегда 
используйте выносное запаивающее устройство с защитой насадкой.______

Аккуратно потянув за концевую часть сг^'скового рычага, вы по.чучите наиболее 
onmuMwibHoe давление для идеа!ьного запаивания, так как пластина рычага создает 
соответствующее давление на магистраль. НЕ прикасайтесь к меташтеским 
частям запаивающей головки, нажав на рычаг. Пшец .может получить ожог 
приприкосиовении к .пюбой метамической части запаивающей головки 
выносного устройства, когда горит индикаторная лампа, указывающая на подачу

Загорается индикаторная лампа пайки в запаивающей головке.
Пока используется выносное запаивающее устройство, герметизирующая 
головка передней панели отключена.

(2) Когда индикаторная лампа погаснет, подождите еще некоторое время 
(примерно 1 секунду) и отпустите спусковой рычаг.
(3) Достаньте ма1'истраль и осмотрите ее.

[Примечание 6] При использовании выносного запаивающего устройства 
аварийный сигнал дуги и аварийный сигнал отсутствия магистрали указанные в 
таблице [Примечание 5] не работают.

9-2. Настройка многоголовочного запаивателя
С двумя или более блоками SE170, много головочный запаивающий блок 

конфигурируется с помощью комплекта подключения (соединительные планки, 
кабель сигнальный, кронштейн спускового рычах'а, вииты_

Соединительные
пластины

£■

сигнальный
кабель

кронштейн 
спускового рычага

Когда собрано запаивающее устройство с несколькими головками, крайний правый блок 
будет главным блоком, а все остальные блоки слева (№2, № 3, ...) будут подчиненными 
блоками. Только на главном блоке срабатывает спусковой рычаг. На всех остальных 
устройствах триггерные рычаги отключены, когда сигнальный кабель подключен к

Главный #2 

подключение сигнального кабеля

13
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Для конфигурирования многоголовочного запаевающего устройства на верхних 
панелях устанавливаются две соедиинтельные пластины. Они обеспечивают 8 
различных расстояний (65, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100 мм). Если требуется 
нестандартная соединительная планка с шагом более 100 мм, она может быть 
предоставлена по специальному запросу. Свяжитесь с вашим дистрибьютором.

о о о о о о о о

п г
i I !I i i- 

i - . i -  
I . . L . L

- Л- i—] f

r-4-t----
i i
i 1
f »

Для соединения двух соседних блоков на верхних панелях 
V0 обоих блоков с помощью четырех винтов устанавливаются 
;»о мм две соединительные планки.
S мм Сначала закрепите соединительные планки на главном 
s-i ум блоке с помощью винтов, а затем прикрепите винтами к!СЯ мм _ - . ^

блоку №2 через отверстия, как показано на левой схеме.

Iо о о о о о о о

I Iq 1о

#3 #2 #1
Монтаж соединительных 
планок Пространство 70 мм Пространство 100 мм

* Если требуется выносной запуск, можно подключить ножной переключатель к 
TRIGGER IN главного устройства. Проконсультируйтесь с вашим 
дистрибьютором по поводу подключения педального переключателя.

Для обеспечения равномерной пайки в каяедом блоке в комплект входит кронштейн 
спускового рычага. Установите их на запаивающие головки каждого блока, кроме 
главного блока. Кронштейн спускового рыча1'а удерживает спусковой рычаг, 
поэтому магистрали можно ровно разместить во всех запаивающих головках. На 
правом рисунке ниже видно как спусковой рычаг удерживается вставленным 
кронштейном спускового рычага. Когда протектор головки размещен и закреплен 
винтом на запаивающей головке, кронщтейн спускового рычага не может быть 
перемещен.

14
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При запаивании в многоголовочиом запаивающем устройстве сначала поместите 
магистраль в последний (крайний левый) блок, затем двигайтесь к правому и, 
потом, нажмите спусковой рычаг в главном блоке. Например, в запаивателе с 4 
головками поместите магисзраль сначала в №4, № 3, № 2, №1 (главный узел). 
Спусковые рычаги в блоках №4-3-2 опускаются вместе с кронштейнами спускового 
рыча1'а, aXoI - нет.

Выносное запаивающее устройство можно подключить к любому блоку. Однако 
рекомендуется подключать к последнему блоку, так кагс он не прерывает работу 
других блоков.

15



(1) Убедитесь, что на всех блоках установлены защитные экраны.
На всех ведомых устройствах проверьте, установлены ли кронштейны спускового 
рычага. Проверьте правильность подключения сигнального кабеля. Убедитесь, что 
расстояние между aгpeгaтa^^й правильное.
(2) Включите все выключатели питан1тя.
Каждая индикаторная лампа горит зеленым.

Если протектор запаивающей головки снят или неправильно установлен, 
лампа горит желтым цветом. Убедитесь, что все протекторы надежно 
закреплены. Устройство и все след>тощие устройства не работают без 
установленных защитных устройств._____________________________________

(3) Поместите магистрали в запаивающие головки от крайнего левого блока к правому 
блоку. Затем нажмите спусковой рычаг на главном блоке.
(4) Когда все электроды вернутся, достаньте магистраль и осмотрите ее.

9-3. Пайка магистралей на многоголовочном запаивателе

А О СТО РО Ж НО

При использовании устройства SE170 с несколькими головками номинальная 
мощность настенных розеток и удлинительного шнура должна быть больше «250 
Вт X количество подключаемых устройств».
Например, при подключении 6 блоков номинальная мощность должна быть не 
менее 1500 Вт.

16
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10. Техническое обсл>'живание 

10-1. Устранение неполадок
Пользовательское обслуживание ограничивается очисткой и заменой предохранителя.

В следующей таблице приведены распространенные проблемы и предлагаемые 
решения:

Состояние Вероятная причина Решение
Выключатель 
включен, но лампа 
не горит.

Подключение шнура 
питания

Проверьте подключение шнура 
питания и надежно вставьте его в 
устройство и настенную розетку.

П ре дохран ите л ь 
отключен

Проверить предохранитель и при 
необходимости заменить. См. 
Раздел 10-2.

Неисправность
оборудования

Обратитесь в службу ремонта.

Неправильная форма 
пайки.

Грязь на запаивающей 
головке

Очистите область запаивающей 
головки. См. Раздел 10-3.

Элеюрод или 
спусковой рычаг 
перемещаются не 
плавно.

Грязный электрод или 
спусковой рычаг

Очистите область запаивающей 
головки. См. Рагщел 10-3.

Появляются дуги. Мокрая или грязная 
запаивающая головка

Очистите область запаивающей 
головки. См. Раздел 10-3.

Другие проблемы должны устраняться уполномоченным обслуживающим персоналом. 
Свяжитесь с вашим дистрибьютором для обслуживания.
Не модифицируйте оборудование без разрешения производителя.

10-2. Замена предохранителя

Для постоянной защиты от риска пожара и травм

А замеиитепредохранитель таким же номиналом (3 А при
/  ♦ \

Предупреждение
100-250 В переменного тока).

Порядок замены:
• Выключите питание.
• Отсоедините шн>р питания от настенной розе'гки и от входа для 
кабеля на задней панели.
• С помощью плоской отвертки снимите крышку держателя 
предохранителя на задней панели.
• Замените предохранитель новым.
• Закройте крышку держателя предохранителя.
• Подсоедините шнур питания.
• Включите выключатель питания и проверьте устройство.
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10-3. Очистка

Область запаивающей головки и спусковой рычаг могут быть загрязнены 
пылью WIU вытекииши компонентами крови. Частая очистка устройства 
обеспечит наилучшую долгосрочную работу. Никогда не кладите острые 
предметы или метаплические предметы на электроды герметизирующей 
головки, так как они могут быть легко повреждены.

Очищайте поверхность устройства при помощи мягкой ткани, смоченной в 0,5% 
растворе хлоргексидин-глюконата и хорошо отжатой. Во время очистки 
устройства не допускайте попадания чистящего раствора внутрь прибора. Если 
это произошло, не начинайте работу' на нём.
При попадании любой жидкости (кровь, её производные, чистящий раствор или 
другие жидкости) на вн>тренние компоненты устройства, необходимо 
обратиться в сервисный центр для профессиональной очистки.
После очистки прибора, до начала работы, протереть его насу^хо сухой мягкой 
тканью. Не используйте разбавитель для краски, бензин, растворитель или 
сильное моющее средство.
Перед подачей питания тщательно высушите запаивающую головку. Если 
запаивающая головка будет влажной при воздействии высокочастотной энергии, 
могут появиться дуги.
При пролитии крови следуйте процедуре дезинфекции вашего учреждения. 
Избегайте разбрызгивашп! жидкостей на запаивающую головку.

а. Очистка неподвижной зоны запаивающей головки:

Чтобы снять протектор, поверните винт и Чтобы установить протектор, нажмите на 
вытащите его него и закрепите винтом

Порядок очистки:
(1) Выключите питание и снимите протекгор головки.
(2) Тщательно очистите область запаивающей головки и спусковой рычаг, как 

описано выше.
Дайте ПО.ЛНОСТЫО высохнуть запаивающей г оловке.

(3) Очистите защитный экран или выбросьте его и используйте новый.

18



(4) Установите протектор.
(5) Если вы использовали воду, моющее средство или дезинфицируюп1ую 

жидкость,подождите несколько минут, чтобы они полностью высохли.
(6) Включите выключатель питания и проверьте устройство.

Ь. Очистка выносного запаивающего устройства:

Как снять и надеть протектор запаивающей головки

Для снятия, ослабьте винт в нижней 
части протектора и нажмите с обеих 
сторон

Чтобы надеть, нажмите и закрепите винт 
в нижней части протектора

Как разобрать и собрать зажим

1. Надавите на зажим.
2. Опустите рычаг.
3. Достаньте зажим.

1. Опустите рычаг.
2. Вдавите зажим.
3. Поднимите рычаг.
4. Освободите зажим.

Порядок очистки:

(1) Выключите питание.
(2) Отсоедините ВЧ-кабель от устройств.
(3) Снимите протектор запаивающей головки.
(4) Снимите зажим.
(5) Тщательно очистите зажим, протектор и зону запаивающей головки. Если вы 

использовали воду, моющее средство или дезинфицирующую исидкость, 
подоисдите несколько минут, чтобы они полностью высохли.

(6) Установите зажим и протектор запаивающей головки.
(7) Подключите ВЧ-кабель между блоками.
(8) Включите выключатель питания и проверьте устройство
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10-4. Сервисное обслуживание
Если запаивающее усзройство работает неправильно перед тем, как обращаться в 
сервисную службу, рекомендуется проверить оборудование в соответствии с советами 
по поиску и устранению неисправностей, приведенными в разделе 10-1 настоящего 
руководства.
Если проблема не устраняется или оборудование повреисдено, обратитесь к своему 
дистрибьютору для обслуживания.
Срок гарантийного обслуживания -1  год.
Срок службы и хранения устройства 7 лет.

11. Утилизация в отходы
Чтобы утилизировать устройство, принадлежности и компоненты, следуйте местным 
нормативным актам, касающихся утилизации или переработки компонентов 
устройства. Выбрасывая упаковочные материалы, рассортируйте их по материалам и 
следуйте местным 
постановлениям по утилизации.
В соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 изделие относится к классу А.

12. Гарантийные обязательства

Г араитийное обслуживание осуществляется в течение 1 года со дня поставки.
Настоящая гарантия от носится только к дефектам, не относящимся к нормальному 
износу, не правильному использованию или обращению, ненадлежащему уходу или 
форс-мажориьш обстоятельствам.
Гарантия и гарантийные рекламации не будут приняты, если пользователь проведёт 
ремонтные работы лично или силами ремонтной мастерской, не имеющей 
соответствующих полномочий на проведение такого рода работ. В случае необходимости 
проведения работ по обслуживанию, такие же правила действуют и для обслуживания 
(проведение обслуживания своими силами также не разрешается).
Рекламации, возникающие в результате неправильного обращения или сочетания с 
другим и устройствами или приспособления, не рассмазриваются.

13. Уполномоченный представитель производителя медицинского изделия 
ООО "Группа Альянс"
196191, г. Санкт-Петербург, проспект Новоизмайловский, д.46, корпус 
2,литер А. помещение 4-Н, ком. 13 
Тел/факс +7(812) 209-34-54

Производнтель/разработчик/место производства:

а

«Центрон Корпорейшн» 
Centron Corporation 
44 Beolmal-ro, Dongan- 
gu, Anyang Gyeonggi-do, 
431-804 Корея 
Тел. +82-31-422-7890 
Факс +82-31.422.7866 
www.centrons.com
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1. Расшифровка символов
2. Элек1ромагнитная совместимость
3. Перечень применимых стандартов

П рилож ения
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Приложение 1

Р асш и ф ровка сим волов , и сп ользуем ы х  при  м арки р о вке

Обозначение Расш иф ровка

SN Серийный номер

С€ Знак соответствия СЕ

d
Дата производства

чЛ Производитель

9̂0%

10%-'

Диапазон влажности при транспортировке и 
хранении

Г Диапазон температуры при 
транспортировке и хранении

А Символ «ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ».

Ж
Опасность поражения током

!
Осторожно, хрупкое!

Беречь от влах'и

И
Верх

Крюками не брать

ж Электрическое и электронное оборудование 
подлежит раздельному сбору и не должно 
утилизироваться совместно с другими
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Электромагнитная совместимость
- ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ требуют особых мер предосторожности в 

отношении ЭМС, и их установка и включение должны осуществляться в соответствии с 
инструкциями по ЭМС, приведенными в сопровождающей документации.
Портативные и мобильные радиопередающие уст])ойства (например, мобильные телефоны) 
могут создавать помехи для медицинских изделий.
SE170 предназначен для применения исключительно профессионалами в области 
здравоохранения. SE170 могут вызвать ухудшение приема радиосигналов и нарушить работу 
оборудования, расположенного поблизости. В этом случае может быть необходимым принять 
меры для снижения помех, такие как изменение ориентации, смена места размещения SE170 или 
экранирование места размещения
Изделие не должно контактировать при использовании с другими устройствами.
Если контакт изделия с другими приборами в процессе применения неизбежен, убедитесь в 
нaд^eжau^eй работе изделия в предусмотренной конфигурации.

-  Соблюдайте приведенные далее рекомендации по защите от электромагнитных помех
-  Перечень используемых кабелей с указанием длины:

Шнур питания переменного тока 220-240 В 1,85 м +/-5 %, коаксиальный кабель высокочастотный 
1.8 .м +/-5%, кабель сигнальный (в составе комплекта подключения) 153 мм +/-5%
Использование прннадтежностей, преобразователей и кабелей, не указанных в перечне, за 
исключением преобразователей и кабелей, поставляемых изготовителем SE170 в качестве 
сменных частей ;щя внутренних деталей, может привести к увеличению ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЙ 
ЭМИССИИ или снижению ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТИ SE170

Приложение 2

Таблица 1: Рекомендации и заявление изготовителя об уровне электромагнитных излучений
SE170 преднгишачен для эксплуатации в описанных далее 
иалучениП. Заказчик либо пользователь SE170 отвечает за

условиях электромагнитных 
обеспечение таких условий.

испы тание на электромагнитные 
помехи

Соответствие
требованиям

Рекомендации по условиям 
эксплуатации 
в плане электромагнитных 
из.'|ученнй

Излучения прибора в радиочастотном 
диапазоне cooi ветствуют 
требованиям стандарта CISPR11

группа 1 Радиочастотное излучение в приборе 
SE170 используется только ннутри 
корпуса. Поэтому уровень его 
радиочастотного излучения крайне 
низок. Создание помех работе 
расположенных поблизости 
электронных устройств маловероятно.

Излучения прибора в радиочастотном 
диапазоне соотвегствутот 
требованиям стаилартаС18РЯ( 1

класс Л Оборудование. прсдна;шачсниое для 
использования во всех зонах, кроме 
жилых зон и того, к которому 
непосредственно подведены 
низковольтные распределительные 
электрические сети, используемые 
для бытовьтх целей

Гармонические излучения 
соответствуют требованиям стандарта 
МЭК 61000-3-2

Соответствует

Пульсации напряжения/фликер- 
излучения IEC 61000-3-3 
(«Излечение колебаний 
напряження/флуктуации»)

С оответствует

Таблица 2: Рекомендации и заявление изготовителя об устойчивоеги к  элею -ромагнитным по.мехам
SE170 предназначен для эксплуатации в описанных далее условиях электромагнитных 
излучений. Заказчик либо пользователь SEI70 отвечает за обеспечение таких условий.
Проверки на 
устойчивость 
к  элек*1 ромагиитным 
помехам

Уровень излучения 
при испытаниях по 
стандарту МЭК 
60601-1-2

Уровень
соответствия
требованиям
стандарта

Рекомендации по 
условиям
эксплуатации в плане
элеюгромягнитпых
иыучений

Устойчивость к 
электростатическим 
ра:фядам соотвегствует 
требованиям стандарта

±() кВ контактный разряд 
±8 кВ воздушный разряд

±6 кВ 
±8 кВ

Полы л Т О Л Ж Н Ы  быть
деревянными или 
бетонными. Допускается 
покрытие керамической
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м э к
61000-4-2

плиткой. Если напольное 
покрытие содержит 
синтетические материалы, 
то относительная 
влажность должна 
составлять не менее 30 % .

Устойчивость к быстрым ± 2  кВ для силовых кабелей ±2 кВ Качество питающего
переходным процессам и ± 1 кВ для кабелей ввода- напряжения должно
импульсным помехам 
соотвегс1 вует требованиям 
стандарта МЭК 61000-4-4

вывода ± \  кВ отвечать типовым нормам 
для коммерческих и 
медицинских учреждений.

Всплески напряжения по ±1 кВ — межфазнос ±1 кВ Качество питак>щего
стандарту МЭК 61000-4-5 ± 2  кВ —  фаза-зсм.ля ± 2  кВ ттапряжения должно 

отвечать типовььм нормам 
..лля коммерческих и 
.мелицниских \'чрежлений.

Устойчивость к падению < 5 %  и» Соответствует Качество питающего
напряжения, прерыванию (более чем 95 % напряжения должно
питания и колебаниям падение величины U«) отвечать типовым нормам
напряжожя соответствует 
требованиям стандарта

на протяжении 0,5 цикла для коммерческих и 
медицинских учреждений.

МЭК 40% 1!н соответствует Если необходимо
61000-4-11 (более чем 60 % 

патснис величины Uh) 
на протяжении 5 циклов

70 % ии
(.30 % падение величины

обеспечить работу SE170 в 
случае прерывания 
электропитания, 
рекомендуется 
использовать блок 
бесперебойного питания

Ut)
на прот яжении 25 циклов 

<  5 %  Uh
(более чем 95 % паление 
величины Uh) в течение 5 с

соответствует

соответствует

или аккумулятор.

Частота питания (50/60 Гц) 
ма1нитное поле 1ЕС 61000- 
4-8

3 Л/м 3 А,̂ м Напряженносгь магнитного 
поля промышленной 
частоты должна oi вечать 
типовым нормам для 
ко.ммерческих и 
медицинских учреждений.

Примечание: Uh —  >'ровень напряжения эле*арической сети. пода1шемое на прибор ло подачи испытательного напряжения.

Таблица 3: Рекомендации и заявление изготовителя об устойчивости к  электромагнитным помехам
SE170 предназначен для эксплуатации в описанных далее условиях элек'1тэомагнитных
излучений. Заказчик либо пользователь SE170 отвечает за обеспечение таких условий.
Испытания на Уровень излучения Уровень Рекомендации по условиям
устойчивость к при испытаниях по соответствия эксплуатации в плане
помехам стандарту МЭК 

60601
требованиям
стандарта

электромагнитных излучений

Кондуктивные 3 В [Ut ] 3 В Вблизи от прибора запрещаегся
ралпочасготные излучения (среднеквадратичное использовать портативные усгройства
по стандарту МЭК 61000-4- значение) радиосвязи (в том числе и проводные).
6 150 кГц... 80 МГц Минимально безопасное расстояние 

рассчитывается по сооз'ветствующей

Радиочастотные 3 В/м lEi] 3 В/м формуле с учетом часз'О'гы

излучения по сгаидаргу 
МЭК 61000-4-3

80 МГц... 2.5 ГГц передатчика.
Рекомендуемое безопасное 
расстояние
d = ^ .2 V ?  150кГц...80 МГц 

d = |l . 2 \ / ?  для 80...800 МГц

d =■• ^ .3 V p  для 800 М Гц... 2.5 ГТи 

где Р — номинальная выходная
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м о щ н о с т ь  п е р е д а т ч и к а  в irn tT a x  (Вт), 
у к а з а н н а я  в  р у к о в о д с т в е  п о  

э к с п л у а т а ц и и ;

d —  рекомеид>'емое безопасное 
рассгояние в метрах (м). 
Напряженности полей, создаваемых 
стационарными передатчиками 
(определяются измерениями на месте) 
(а)
во всех частотных диапазонах не 

должны превышать допустимого 
уровня (б)
Помехи могут возникать вблизи 
оборудования, обозначенного 
следующим символом;
г  т

((>;»)
Примечание № 1: Если частота излучения равна точно 80 МГц или 800 МГц, то бере-гся следующий частотный 
диапазон.
Примечание № 2: Указанные рекомендации не всегда применимы. На распространение элекзромагншного излучения 
влияет поглощение и отражение от соорус«ений. предмуюв и людей.______________________________________________
а • Напряженности поля стационарных передатчиков (например, базовых с”пшш1й и прочего оборудования мобильной связи, 
любительских радиостанций, ралиовешательвых сганций в диапазонах ЛМ и FM, а также телевизионных стаг^ций) даже теорегически 
невозможно ючио рассчшалъ. Полому для оценки уровня злектромагнизных помех от стационарных передатчиков прпмсняегся 
прямое измерение напряженности поля. Если измеренная напряженноегь поля в месте эксплуатации прибора превышает указанные 
выше предельно допустимые уровни, необходимо проверить, нормально ли функционирует прибор. Если паблюдакл ся отклонения в 
работе, след)'ет принять дополнительные меры (например, изменение пространственной ориентации или перемещение прибора). 
б Напряженности поля не должны превышать 3 В/м в частотном диапазоне от ISO кГц до 80 МГ'ц._______________________________

Таблица 4: Рекомендуемые .минимально безопасные расстояния от портативных радиопередатчиков до SE170__
SE170 предназначен для эксплуатации в условиях контролируемых электромагнитных помех. Для исключения влияния 
элекгромапштных помех на работу SEI70 заказчику или пользователю рекомендуется соблюдать мини.мальное 
безопасное расстояние между прибором и портативнымн радноперелатчика.ми. Расстояние зависит от максимальной 
выходной мощности передатчика.
(Номинальная выходная 
мощность передатчика.

Номинальная максимальная 
выходная мощность 
передатчика 
(Ватты)

Минимальное безопасное расстояние п метрах в зависимости от частоты 
передатчика d 1м|
150 кГц...80 МГц 80 М Гц...800 МГ ц 800 М Гц...2,5 ГГц

d=li.2VP d = |l .2 '/ P d=tz.3VP

0,01 0 ,1 2 0 Л 2 0,23
ол 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
Если номинальная мощность передатчика выхолит за пределы приведенных значений, то рекомендуемое безопасное 
расстояние d в метрах рассчитывается по уравнеишо. приведенному в каждом столбце, где Р —  .макси.мальная выходная 
мощность передатчика в ваттах, указанная в его руководстве по эксплуатации.
Примечание JS'® 1: Если частота излучения равна точно 80 МГц или 800 МГц, то берется следующий частотный диапазон. 
Примечание Ка 2; Указанные рекомендации не вса да применимы. На распространение электромагнитною излу чения 
влияет поглошенне и отражение от сооружений, предметов и людей.
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Приложение 3
Перечень применимых стандаугов

ISO 13485:2016 МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ —  СИСТЕМА 
МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА

EN 60601-1:2006+ АС;2010 ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ Часть 1

Общие требования безопасности с >'четом основных 
функциональных характеристик

EN 60601-1-2:2007 ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ. Часть 1-2: 
Общие требования безопасности с учетом основных 
функциональных характеристик. Параллельный стандарт. 
Элекзромагшпная совместимость. Требования и испытания

£N 55011:2009 +А1:2010 Промышленное, на>'чное и медицинское оборудование. 
Характеристики радиочастотных помех. Пределы и методы 
измерения

IEC 62321:2008 Определение уровней шести регулируемых веществ (свинец, 
ртуть, кадмий, шестивалентный хром, полибромированные 
дифенилы, полибромированные дифениловые эфиры)

EN 50581:2012 Руководящий стандарт соответствия требованиям RoHS2 к 
технической док>'ментации

93/42/ЕЕС Директ'ива от 14 июня 1993 г. о медицинских устройствах. 
(ОЖ Ы 69 12 июля 1993 г.)

2004/108/ЕС /Директива Совета по сближению законов государств-членов, 
касающихся электромагнитной совместимости (OJ L13923.5.89); 
изменено Директивами 92/31/ЕЕС (OJ L126 12.5.92) и 93/68/ЕЕС 
(OJ L220 30.8.93)

2011/65/EU ДИРЕКТИВА RoHS2
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Устройство для запаивания магистралей контейнеров для заготовки крови и ее 
компонентов под торговой маркой Centron модель SE175 -  da'iee по тексту запаиватель 
магистразей, устройство для запаивания магг(стралей, устройство SE175, устройство

Описание символов безопасности

| \  П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е

указывает на то, что неправильное использование устройства может привести к 
серьезным травмам пользователя и повреждению устройства. Пользователь должен 
следоваз ь процедурам, указанным в данном руководстве.

О С Т О Р О Ж Н О

указывает на наличие опасности, игнорирование которой может привести клегким 
травмам или повреждению имущества.

1 П Р И М Е Ч А Н И Е

описывает информацию по установке, эксплуатации или техническом>'
обслуживанию, которая важна для правильного использования.

О С Т О Р О Ж Н О

Во избежание риска поражения электрическим током это оборудование разрешается 
подключать только к элекгросеги с заземлением.

К Л АС С И Ф И КАЦ И Я  ИЗДЕЛИЯ

Классификация в соответствии с п.6 ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010;
Защита от поражения электрическим током;
МЕДИЦИНСКОЕ ОБОРУДОВАНИЕ Класса I, с внешни.м источником питания. 
Изделие без рабочей част.
Защита корпуса от опасного проникания воды и твердых частиц -  IPX0 
Методы стерилизации; не применимо,
Пригодность для использования в среде с повышенным содержанием кислорода: не 
предназначено.
Режим работы; продолжигельный.
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Юшссификация в зависимости от воспринимаемых механических воздействий в соответствии с 
п.4.3 ГОСТ 50444-2020: группа 2



Замечания по технике безопасности

А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Возможные электромагнитные помехи могут отрицательно повлиять на 
работу других устройств, работающих вместе. Любое устройство, не 
соответствующее требованиям ЭМС, не должно использоваться вместе.

Это оборудование было протестировано и признано 
соответствующим ограничениям требований ЭМС стандарта EN 
60601-1-2. Эти ограничения разработаны для обеспечения защиты 
от вредных помех от соседних устройств.

ж Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е

• Запаиватель магистралей генерирует мощн>ю высокочастотную энергию для герметизации 
магистралей контейнеров для крови. Пользователи должны быть осторожными из-за 
возможности поражения электрическим током.

• Во избежание поражения электрическим током всегда используйте устройство с защитой 
головки, установленной на запаивающей головке.

• Устройство работает и без защиты головки, установленной на запаивающей головке. Если вы 
по какой-либо причине должны использовать устройство без защиты головки, никогда не 
прикасайтесь к металлическим частям запаивающей головки, когда вы нажимаете на спусковой 
рычаг. Палец может мгновенно получить ожог из-за генерируемой высокочастотной энергии 
при прикосновении к любой металлической части запаивающей головки при нажатии 
спускового рычага.

• Не вставляйте пальцы в область запаивающей головки.
• Выключпге питание перед чисткой устройства.
• Только уполномоченный и обученный персонал должен снимать крышки устройства.



О С Т О Р О Ж Н О

• Требования к потребляемой мощности ;.1пя ус1ройства укагшны на задней панели. 
Сетевая розетка и шнур питания должны быть aariCMncHbi.

• Убедитесь, что шнур питания правильного типа, который требуется в вашем регионе.
• Устройсзво имеет универсальный источник питания, позволяющий работать в 

диапазоне напряжений 100-120 В (50/60Гц, 1 фаза, 250 Вт) переменного тока или 200- 
250 В (50/бОГц. 1 фаза, 250 Вт) переменного тока. (Пользовательская настройка не 
требуется)

• Всегда содержите область запаивающей головки чистой и с>'ХОй. При намокании или 
загрязнении запаивающей головки могут появиться д>т'и. При появлении д>'г очистите 
запаивающей головку и дайте ей полностью высохнуть. Перед очисткой устройства 
выключггге питание.

Важные замечания

т
П Р И М Е Ч А Н И Е

1. Расположение для отключения
Не располагайте оборудование так, чтобы было сложно отсоединить шнур питания от 
розетки прибора. Не закрывайте вентиляционные отверстия.

2. Очистка
Д.тя очистки оборудования используйте мягк>то ткань и моющее средство (см раздел 
10-3). После очистки прибора, до начала работы, протереть его насухо с^кой мягкой 
тканью. Не используйте разбавитель для краски, бензин, растворитель или сильное 
моющее средство.

3. Хранение
Не используйте и не оставляйте устройство в местах с температурой выше 40Х 
(104°F). Держите его вдали от источников тепла, прямых солнечных лучей, в местах, 
где оборудование подвергается воздействию водяного пара, в местах с очень высокой 
влажностью или проблемами с вентиляцией, а также в местах, где оборудование 
подвергается сильным ударам или вибрации. Не прикасайтесь к оборудованию 
мокрыми руками.

4. Техническое обслуживание
Для поддержания оборудования в хорошем состоянии настоятельно рекомендуется 
профилактическое обслуживание, включая очистку и замену предохранителя.

При работе с устройством персоналу рекомендуется надевать защитную одежду и 
перчатки ___________________________________________



1. Назначение
Устройство для запаивания магистралей контейнеров для заготовки крови и ее 
компонентов модель SE175 предназначено для запаивания магистралей контейнеров для 
заготовки крови и ее компонентов
1. Область применения: для применения в медицинских учреждениях, осуществляющих 
заготовку п переработку крови и её компонентов, включая, отделения переливания 
крови, донорские центры и банки крови, а также лечебные учреждения и научно- 
исследовательские институтты.
2. Устройство подлежит использоваггию только специально обученным медицинским 
персоналом
3. Противопоказания к применению
Не применимо, известных противопоказаний не имеется.
Изделие не используется для лечения пациентов и не имеет контакта с лгодьми.

4. Побочные действия
Не применимо, известньгх потенциальных побочных эффект-ов не имеется.

5. Описание
Устройство для запаивания магистралей контейнеров для заготовки крови и ее 
компонентов модель SE175 - это компактное и легкое устройство с выносным 
запаивающим устройством. SE175 подходит для использоваггия там, где рабочее 
пространство ограничено или когда одно устройство будет использоватьея 
несколькими пользователями. Когда спусковой рычаг нажат, устройство генерирует 
мощную высокочастотную энергию для плавления термопластичных магисзралей. 
Запайка происходит за 1-2 секунды.

Состав изделия / комплект поставки:
Хо Наименование Идентификация Кол-во
1 Основной блок модель SEI75 1 шт.
2 Выносное запаивающее

VCITDOHCTBO
модель 200-03 8А 1 шт.

3 Коаксиальный кабель 
высокочастотный

модель 8219 rg-58a/u, производитель 
Belden СОТ ]пс, CI.UA

1 шт.

4 1.инур питания переменного тока 220-240 В, модель КОСЕ-3 H05VV-F 
3x0.75 мм  ̂300/500 В, производства 
Korea КОК Со. Ltd., Корея

1 шт.

5 Руководство пользователя Не предусмшрена 1 шт.
6 Запасной предохранитель ЗА/250 В, производитель Littiefuse Inc., 

США
2 шт.



Основной блок Выносное запаивающее устройство и 
коаксиальный кабель высокочастотный

7. Технические характеристики
a. Физические характеристики*:

(1) Основной блок:
Размеры (ШхВхГ): 65x167x333 мм
Масса; 3.0 кг

(2) Выносное запаивающее устройство:
Размеры (ШхВхГ): 28x44x204 мм
Масса: 220 г
Усилие нажатия на рычаг не более 1 кг*с

(3) Коаксиальный кабель высокочастотный:
Длина: 1.8 м
Масса: 100 грамм
Тип кабеля: RG-58

(4) Шнур питания переменного тока 220-240 В:
длина 1,85 м
Сечение 0,75 мм^
Модель КОСЕ-3 H05VV-F
масса 11 о г

(5) Запасной предохранитель:
Длина 20 мм
Диаметр 5 мм
Масса 3 г
Номинал: 3 А при 100-250 В переменного тока
^Допустимое отклонение для всех указанных размеров и масс ±5%, если не указано иное

b. Источник питания:
(1) Напряжение сети переменного тока: 100-250 В переменного тока, 50/60 Гц, 1 фа:1а
(2) Потребляемая мощность: рабочая-250 Вт, в режиме ожидания-10 Вт (+/-5%)
(3) Номинал предохранителя: 3 Л при 100-250 В

c. Функции:
(1) допустимый размер магистрали: макс, диаметр 6 мм
(2) рабочая частота: 40.68 МГц
(3) выходная мощность RF: эффективный уровень - 30 Вт
(4) время пайки: 1-2 секунды



(5) материал трубок для запаивания ПВХ
(6) сигнальные лампы: на основном блоке -ПИТАНИЕ (синий светодиод)

на выносном запаивающем устройстве - ПАЙКА 
(янтарный светодиод в голове устройства)

d. Режим работы: продолжительный
e. Время установления рабочего режима с момента включения, макс 3 с.
f. Условия окружающей среды:
Устройство должно эксплуатироваться в следующих условиях окружающей среды.
(1) только для использования в помещении
(2) рабочая температура: 5 - 40 °С (41 - 104 °F)
(4) Относительная влажность: 30% - 80%
(5) кратковременное временное перенапряжение: 1440 Вдлительное временное 
перенапряжение: 490 В
Условия окружающей среды при транспортировке и хранении:
- Во время транспортировки оборудование не должно подвергаться ударам, вибрации, 
на1'реванию или воздействию влаги.
- Упаковочную коробку следует держать так, чтобы она никогда не была сломана и не 
перевернута.
Температура при транспортировке и хранении должна поддерживаться в пределах от - 
20 до 70 С (от -4 до 158 ° F), Относительная влажность: 10% - 90% (без конденсации)

8. Конструкция и вненший вид 
Основной блок

{3

Вид сзади

(1) Индикаторная лампа (POWER): синий светодиодный индикатор загорается при 
включениипитания.

(2) Разъем ВЧ-кабеля: Подключите ВЧ-кабель между этим разъемом и тем же 
разъемом на выносном запаивающем устройстве.

(3) Выключатель питания: включает и выключает питание. Выключатель питания имеет 
два положения, обозначенные соответствующими символами:
BKJ1/ON ( I ) и ВЫКЛ/OFF ( О ).

(4) Вход для кабеля питания: подключен трехжильный шнур питания. Во 
избежание поражения электрическим током следует использовать заземленный

8



шнур питания. В держателе предохранителя находится предохранитель.
* Внизу основного блока находится подставка, которую нужно использовать, как 

показано здесь.

Подставка



Выносное запаивающее устройство

(1) Защита головки: съемная. Устройство работает без протектора на запаивающей 
головке.
(2) Герметизирующий зажим: сжимает магистраль, нажимая на спусковой рычаг (6), и 
плавит её.
(3) Запаивающая головка: вторая часть герметизирующих электродов.
(4) Индикатор герметичности: в запаивающей головке спрятана желтая неоновая лампа. 
При подаче ВЧ-мощности лампа включается. Спусковой рычаг нельзя отпускать, когда 
лампа горит.
(5) Опора ма]'истрали: помогает установить магистраль в наилучшее положение для 
герметизации.
(6) Пусковой рычаг: при нажатии на рычаг запускается процесс запаивания. При 
нажатии он вытягивает уплотнительный зажим и включает переключатель в рукоятке
(7) , ВЧ генерация начинается.
* Подсказка: если нажимать на концевую часть спускового рычага, улучшится 
герметичность.
(7) Р>тсоятка: схемы и переключатель расположены в рукоятке.
(8) Разъем ВЧ-кабеля: подключен коаксиальный ВЧ-кабель к основному блоку.
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9. Рабочие процедуры
(1) Подключите ВЧ-кабель между основным блоком и выносным запаивающим 
устройством.
(2) Включите выключатель питания.
(3) Поместите магистраль в запаивающую головку и нажмите на спусковой рычаг. 
Загорается желтый светодиод в запаивающей головке.

Обязательно используйте защитную насадку на головке выносного 
запаивающего устройства. Устройство БУДЕТ работать без защиты 
головки на выносном запаивающем устройстве. Тем не .менее, для вашей 
безопасности всегда используйте выносное запаивающее устройство с 
защитой головки при запаивании.

Аккуратно нажимая на концевую часть спускового рычага, вы получите 
наиболее оптимальное давление для идеальной герметизации, так как 
тастина рычага создает соответствующее давление на магистрапь. НЕ 
прикасайтесь к метачлическим частном запаивающей головки, потянув за 
рычаг. Пачец может получить ожоги при прикосновении к любой 
металлической части запаивающей головки выносного запаивающего 
устройства, когда горит индикаторная лампа запаивания, указывающая на 
подачу радиочастотного изчучения.

(4) Когда индикаторная лампа погаснет, подождите еще некоторое время 
(примерно 1 сек>щду), а затем отпустите спусковой рычаг.

(5) Достаньте магистраль и осмотрите ее.

10.Техиическое обслуживание 
10-1. Устранение неполадок

В следующей таблице приведены распространенные проблемы и предлагаемые 
решения. Прочие проблемы должны устраняться авторизованным 
обслуживающим персоналом.

Состояние Вероятная причина Решение

Выключатель 
включен, но лампа 
POWER ПИТАНИЕ 
не горит.

Подключение шнура 
питания

Проверьте подключение шнура 
питания и надежно вставьте ег о 
в устройство и fiacTenHyio 
розетку.

Предохранитель
шключен

Проверить предохранитель и 
при необходимости заменить. 
См. Раздел 10-2.

Неисправность
оборудования Обратитесь в службу ремон га.

Неправильная форма 
пайки.

Загрязнен зажим или 
запаивающая головка.

Очистите запаивающую головку и 
область зажима. См. Раздел 10-3.
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Запаивающий зажим 
перемещается не 
плавно

Загрязнен зажим или 
запаивающая головка.

Очистиге запаивающую головку и 
область за^кима. См. Раздел 10-3.

Появляются дуги. Мокрая или 1рязная 
запаивающая головка

Очистите запаивающую г'оловку, 
тщательно высушить. См. Раздел 
10-3.

 ̂0-2. Замена предохранителя

А Дл>1 постоянной защиты от риска пожара и травм
/ Л \ замените предохранитель таю ш  же номиналом (3 А при

Преду'преждение 100-250 В переменного тока)).

Предохранитель находится в держателе предохранителя на задней панели 
устройства.
Тип: быстродействующий предохранитель (длина 20 мм, диаметр 5 мм, трубка 
круглого сечения)

Порядок замены:
(1) Вьнслючите питание.
(2) Отсоедините шнур питания от настенной розетки и от входа для шнура на 

задней панели.
(3) С помощью плоской отвертки снимите крышку держателя предохрггнителя на 

задней панели.
(4) Замените перегоревший предохранитель новым с такой же силой тока.
(5) Надежно надавите на крьпику держателя предохранителя.
(6) Подсоедините шнур питания.
(7) Включите выключатель питания и проверьте устройство.

10-3. Очистка
На запаивающую головку и зажим легко может попасть пыль или жидкость. 
Частая уборка обеспечит наилучшие долгосрочные результаты работы 
устройства. Никогда не кладите острыепредметы ши метачлические предметы на 
электроды герметизирующей головки, так как они могут быть легко повреждены

Очищайте поверхность устройства при помощи мягкой ткани, смоченной в 0,5% 
растворе хлоргексидин-глюконата и хорошо отжатой. Во время очистки устройства не 
допускайте попадания чистящего раствора внутрь прибора. Если это произошло, не 
начинайте работу на нём.
При попадании любой жидкости (кровь, её производные, чистяищй раствор или 
другие жидкости) на внутренние компоненты устройства, необходимо обратиться в 
сервисный центр для профессиональной очистки.
После очистки прибора, до начала работы, протереть его насухо сухой мягкой тканью. 
Не используйте разбавитель для краски, бензин, растворитель или сильное моющее 
средство.
Перед подачей питания тщательно высушите запаивающуло головку. Если 
запаивающая головка будет влажной при воздействии высокочастотной энергии, 
могу!' появиться дуги.
при  пролитии крови следуйте процедуре дезинфекции вашего учреждения.

12
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Избегайте разбрызгивания жидкостей на запаивающую головку.

Как снять и надеть протектор запаивающей головки 

Для снятия, нажмите с обеих сторон. Чтобы надеть, нажмите на него.

Для снятия зажима;
(1) Надавите на зажим.
(2) Опустите рьишг'.
(3) Дос1Ш{ьте зажим.

Для установки зажима;
(1) Опустите рыча!'.
(2) Вдавите зажим.
(3) Поднимите рычаг.
(4) Освободите зажим.

Порядок очистки

(1) Выключите питание.
(2) Отсоедините ВЧ-кабель от устройств.
(3) Снимите протектор запаивающей головки.
(4) Снимите зажим.
(5) Тщательно очистите зажим, протектор и зону запаивающей головки. Если вы 

использовали воду, моющее средство или дезинфицирующую жидкость, 
подождите несколько минут, чтобы они полностью высохли.

(6) Установите зажим и протектор запаивающей головки.
(7) Подключите ВЧ-кабель между блоками.
(8) Включите выключатель питания и проверьте устройство.

10-4. Сервисное обслуживание
Если запаивающее устройство работает неправильно, перед тем, как обращаться в 
сервисную службу, рекомендуется проверить оборудование в соответствии с советами 
по поиску и устранению неисправностей, приведенньши в разделе 10-1 настоящего 
руководства.
Если устройство не работает должным образом, или если вам нужна помощь или 
запасные части, обратитесь к своему дистрибьютору:
Срок гарантийного обслуживания -1  год.
Срок службы II хранения устройства 7 лет.

11. Утилизация в отходы
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Чтобы утилизировать устройство, принадлежности и компоненты, следуйте местным 
нормативным актам, касающихся утилизации или переработки компонентов 
устройства. Выбрасывая упаковочные материалы, рассортируйте их по материалам и 
следуйте местным 
постановлениям по утилизации.
В соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 изделие относится к классу А.

12. Гарантийные обязательства

Гарантийное обслулсиваше осуществляется в течение 1 года со дня поставки. 
Настоящая гарантия от носится только к дефектам, не относящимся к нормальному 
износу, не правильному использованию или обращению, ненадлежащему уходу или 
форс-мажорным обстоятельствам.
Г арантия и гарантийные рекламации не будут приняты, если пользователь проведёт 
ремонтные работы лично или силами ремонтной мастерской, не имеющей 
соответствующих полномочий на проведение такого рода работ. В случае 
необходимости проведения работ по обслуживанию, такие же правила действуют и для 
обслуживания (проведение обслуживания своими силами таюке не разрешается). 
РеклЭхМации, возникающие в результате неправильного обращения или сочетания с 
другим и устройствами или приспособления, не рассматриваются.

13. Уполиомоченньш представитель производителя медицинского изделия 
ООО "Группа Альянс"
196191, г. Санкт-Петербург, проспект Новоизмайловский, д.46, 
корпус 2,литер А, помещение 4-Н, ком. 13 
Тел/факс +7(812) 209-34-54

Производитель/разработчик/место производства:

«Центрон Коргюрейши»
Centron Corporation 
44 Beolmal-ro, Dongan-gu,
Anyang Gyeonggi-do, 14059 
Корея
Тел. +82-31-422-7890 
Факс +82-31.422.7866 
Nvww.centrons.com

C €
П рилож ения

1. Расшифровка символов
2. Элекгромагнитиая совместимость
3. Перечень применимых стандартов

14



Приложение I

Расш иф ровка сим волов , и сп ользуем ы х  при м арки ровке

Обозначение Расш иф ровка

SN Серийный номер

С€ Знак соответствия СЕ

jwTj Дата производства

mJ Производитель

Диапазон влажности при транспортировке и
хранении

Диапазон температуры при
транспортировке и хранении

ж
Символ «ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ».

А
Опасность поражения током

!
Осторожно, хрупкое!

Беречь от влаги

И
Верх

Крюками не брать
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Электрическое и электронное оборудование
подлежит раздельному сбору и не должно
утилизироваться совместно с другими
муниципальными отходами
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Электромагнитная совместимость
ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ требуют особых мер предосторожности в 
отношении ЭМС, и их установка и включение должны ос>'ществляться в соответствии с 
инструкциями по ЭМС, приведенными в сопровождающей докуметтщ и.
Портативные и мобильные радиопередающие устройс1ва (например, мобильные телефоны) 
могут создавать помехи для медицинских изделий.
SEI75 предназначен для применения исключительно профессионалами в области 
здравоохранения. SEI75 могут вызвать ухудшение приема радиосигналов и нарушить работу' 
оборудования, расположенного поблизости. В этом случае может быть необходимым 
принять меры для снижения помех, такие как изменение ориентации, смена места 
размещения SE175 или экранирование места размещения
Изделие не должно контактировать при использовании с другими уст|50Йствами.
Если контакт изделия с другими приборами в процессе применения неизбежен, убедитесь в 
надлежащей работе изделия в предусмотренной конфигурации.

-  Соблюдайте приведенные далее рекомендации по защите от электромагнитных помех
-  Перечень используемых кабелей с указанием длины:

llim'p питания переменного тока 220-240 В 1,85 м ь/-5 %, коаксиальный кабель 
высокочастотный 1,8 м +/-5%.
Использование принадлежностей, преобразователей и кабелей, не указанных в перечне, за 
исключением преобразователей и кабелей, поставляемых изготовителем SE175 в качестве 
сменных частей для внутренних деталей, может привести к увеличению 
ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЙ ЭМИССИИ или снижению ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТИ SE175

приложение 2

Т а б л и ц а  1: Р е к о м е н д а ц и и  и за я в л е н и е  и зг о т о в и т е л я  о б  у р о в н е  э л е к т р о м а г н и т н ы х  и зл у ч е н и й
SE175 предназначен для эксплуатации в описанных далее условиях ;)лектрома1'иитиых 
излучений. Заказчик либо пользователь SEI75 отвечаез за обеспечение таких условий.
И епьпание на электромагнитные 
помехи

Соответствие
требованиям

Рекомендации по условиям 
эксплуатации 
в плане элек'громагнитных 
излучений

Излучения прибора в радиочастотном 
диапазоне соответствуют 
зребованиям стандарта C1SPR11

группа 1 Ралиочасзогпое излучение в приборе 
SE175 используез'ся только внутри 
корпуса. Поэтому уровень его 
радиочастотного излучения крайне 
низок. Создание помех работе 
расположенных поблизости 
электронных устройств маловероятно.

Излу'чения прибора в радиочастотном 
диапазоне соотвегез вуют 
зребованиям сгандарта CISPR11

к.часс А Оборудование, предназначенное для 
использования во всех зонах, кроме 
жилых зон и тою, к которому 
непосредственно подведены 
низковольтные распределительные 
электрические сети, используемые 
для бьп'овых целей

1'армоннческме излучения 
соогвстствуку! требованиям стандарта 
МЭК 61000-3-2

С оответствует

Пульсации напряжения/^фликер- 
из.зучения IEC 61000-3-3 
(«Излечение колебаний 
напряжения/флуюу'аиин»)

С оответствует

Таблица 2: Рекомендации и заявление и зго то в т ел я  об устончпвостн к  электром агнитны м  помехам
SE175 предназначен для эксплуач ации в описанных далее условиях э]гектромагнитиых

Проверки на Уровень излучения Уровень Рекомендации по
устойчивость при испытаниях по соответствия условиям
к электромагнитным стандарту МЭК требованиям эксплуагации в плане
помехам 60601-1-2 стандарта электромагнитных

излучений
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Устойчивость к ±6 кВ контактный разряд ±6 кВ Полы должны быть
электростатическим ±8 кВ воздушный разряд ±Z  кВ деревянными иди
разрядам соответствует бетонными. Допускается
требованиям ст андарта покрытие керамической
МЭК плиткой. Если напольное
61000-4-2 покрытие содержит 

синтетические материалы, 
то относительная 
влажность должна 
составлять нс менее 30 %.

Устойчивость к быстрым ±2 кВ для силовых кабелей ±2 кВ Качество пнтаюшего
перехолньсм процессам и ±1 кВ для кабелей ввода- напряжения должно
импульсным помехам вывода ± \  кВ отвечать типовым нор.мам
соответствует требованиям для коммерческих и
стандарта МЭК 61000-4-4 медицинских учреждений.
Всплески напряжения по ±1 кВ — межфазнос ±1 кВ Качество питающего
стандарту МЭК 61000-4-5 ±2 кВ —  фаза-земля ±2 кВ напряжения должно 

отвечать типовы.м нормам 
для коммерческих и 
медицинских учреждений.

Устойчивость к падению < 5 % Uh Соответствует Качестзю питающего
напряжения, прорыванию (более чем 95 % напряжения должно
питания и колебаниям падение величины Пн) от вечать типовым нормам
напряжения соответствует на протяжении 0,5 цикла для ком.мерческих и
требованиям стандарта медицинских учреждений.
МЭК 40 % Uh соответсгвус! Если необходимо
61000-4-11 (более чем 60 % обеспечить рабо ту SE175 в

падение величины Uh) случае прерывания
на протяжении 5 циклов электропитания.

рекомендуется

70 % Uh использовать блок

(30 % паление величины бесперебойного питания

ит)
на протяже)ши 25 циклов

соответствует или аккумулятор.

< 5 %  U h

(более чем 95 %  па,1енис 
величины U h)  в  течение 5 с соответствует

Частота питания (50/60 Гц) ЗЛ /м 3 А/м Напряженность магнитного
Mai HHTHoe поле IEC 61000- поля промышленной
4-8 частоты должна отвечать 

типовым нормам для 
коммерческих и 
медицинских учреждений.

Примечание: Uk — уровень напряжения электрической сети, подаваемое на прибор до подачи испытательного
напряжения.

Таблица 3: Рекомендации и заявление изготовителя об устойчивости к  электромагнитным помехам
SE175 предназначен для эксплуатации в описанных далее условиях электромагнитных 
излх'чений. Заказчик либо пользователь SE175 отвечает за обеспечение таких условий.
Испытания на Уровень HTJiyMCHiiH Уровень Рекомендации по условиям
устойчивость к при испытаниях по соответствия эксплуатации в плане
помехам стандарту МЭК требованиям электромагнитных излучений

60601 стандарта
Конлуктивные 3 в [Ui ] 3 В Вблизи от прибора запрещается
радиочасгот|{ые излучения (среднеквадратичное использовать портативные устройства
по с тандарту МЭК 61000-4- значение) радиосвязи (в том числе и проводные).
6 150 кГц... 80 МГц Минимально безопасное расстояние 

рассчитывается по соотве1 Ствуюи1ей

Радиочастотные ЗВ/м [Е |]3  В/м формуле с учето.м частоты

излу'шиия по стандарту 
МЭК 61000-4-3

80 МГц... 2,5 ГГц передапшка.
Рекомендуемое безопасное 
расстояние
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d »=ll.2>/P 150к1Ъ~80 MHi 

d = |l .2 V P  ЛЛЯ 80...800 МГц

800 М Гц...2.5 IT u

где P —  номинальная выходная 
мошносгь передатчика в ваттах (Вт), 
указанная в руководстве по 
зксплуатании;
d —  рекомен;1уемое безопасное 
расстояние в мегра.х (м). 
11апряжен1юсти полей, создаваемых 
стационарными передатчиками 
(определяются измерениями на месте) 
(а)
во всех частотных диапазонах не 

должны превышать допустимого 
уровня(б)
Помехи могут возникать вблизи 
оборудования, обозначенного 
слелующи.м символом:

<*>»’
.i

Примечание Хи 1: Если частота излучения равна точно 80 МТ'ц или 800 МГ ц, го берется следующий частотный 
диапазон.
При.мечание Xs 2: Указанные рекомендации не всегда применимы. На распространение злекгромагинтного излу^юния 
влияет поглощение и отражение от сооруткениН, предмегов и людей._______________________________________________
а Мапряжснности поля стационарных передатчиков (например, базовых станций и прочего оборудования мобильной связи, 
любительских радиостанций, радиовещательных станций в днапазона.х AM и FM. а также телевизионных станций) даже теоретически 
невозможно точно рассчитать. Полому для оценки уровня злектромаг нкгных помех от стационарных передатчиков применяется 
прямое измерение напряженности ноля. Если измеренная напряженность поля в месте экышу'аташш прибора превышает указанные 
выше предельно допустимые уровни, необходимо проверить, нормально ли функционирует прибор. Если наблюдатотся опаонения в 
работе, следует принять дополнительные меры (например, нз.менение пространственной ориентации или перемещение прибора). 
б Напряженности поля не должны превышать 3 В/м в частотном диапазоне от 150 к1~ц до 80 МГц._______________________________

Таблица 4: Рекомендуемые минимально безопасные расстояния от портативны х радиопередатчиков до SE175 
SE175 предпдшачсн лтля жсплуатации в условиях конт ролируемых электромагнитных помех. Для исключения влияния 
электромагнитных помех на работу SE175 заказчику или пользователю рекомендуется соблюдать минима.тьное 
безопасное расстояние между прибором и портативными радиопередатчиками. Расстояние зависит от максимальной 
выходной мощности передатчика.
Номинальная выходная 
мощность передатчика.

Номиналы1ая максимальная 
выходная мощность 
передат'чика 
(Баггы)

Минимальное безопасное расстояние в .метрах в зависимости от часготы 
пеоелатчика d 1м1
150 кГц. ..80 МГц 80 М Гц...800 МГц 800 М Гц...2,5 ГГц

d = |l.2 V P d = tl.2VP

0,01 0,12 0,12 0.23
0,1 0.38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
Если номинальная мощность передатчика выходит за пределы приведенных значений, то рекомендуемое безопасное 
расстояние d в метрах рассчитывается по уравнению, приведенному в каждом столбце, где Р —  максимальная выходная 
мошносгь передатчика в ваттах, указанная в его руководстве по эксплуатации.
Примечание Ха 1: Если частота излучения равна точно 80 МГц или 800 МГц, то берется следующий частотный 
диапазон.
Примечание Ха 2: Указанные рекомендации не всегда применимы. Ма распространение электромагнитного излучения 
влияет поглоще[(ио и отражение от сооруэксний, предметов и людей._________________________________________________
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Приложение 3
Перечень применимых стандартов

ISO 13485:2016 МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ —  СИСТЕМА 
МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА

BN 60601-1:2006+ АС:2010 ИЗДЕЛИЯ МЕДИ11ИНСКИЕ ЭЛЕКТРИЧЕСЮ4Е Часть 1

Общие требования безопасности с уче'гом основных 
функциональных характеристик

EN 60601-1-2:2007 ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ. Часть 1-2: 
Общие требования безопасности с уче'гом основных 
функциональных характеристик. Параллельный стандарт. 
Электромагнитная совместимость. Требования и испытания

BN 55011:2009 +Al;20i0 Промьштенное, научное и медицинское оборудование. 
Характеристики радиочастотных помех. Пределы и методы 
измерения

lEC 62321:2008 Определение уровней шести рег>тшруемых веществ (свинец, 
ртуть, кадмий, шестивалентный хром, полибромированные 
дифенилы, полибромированные дифениловые эфиры)

EN 50581:2012 Руководящий стандарт соответствия требованиям RoHS2 к 
технической документации

93/42/EEC Директива от 14 июня 1993 г. о медицинских устройствах. 
(ОЖ Ы 69 12 июля 1993 г.)

2004/108/EC Директива Совета по сближению законов государств-членов, 
касающихся электромагнитной совместимости (OJ L13923.5.89); 
изменено Директивами 92/31/ЕЕС (OJ L126 12.5.92) и 93/68/ЕЕС 
(OJ L220 30.8.93)

2011/65/EU ДИРЕКТИВА RoHS2
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Устройство для запаивания магистрачей контейнеров для заготовки крови и ее компонентов под 
торговой маркой Centron модель SE260 -  далее по тексту запаиватель магистрачей, устройство длз1 
запаивания магистрачей, устройство SE260, устройство

Описание символов безопасности

П РЕД УПРЕЖ Д ЕН ИЕ

указывает на то, что неправильное использование устройства можег привести к серьезным 
травмам пользователя и повреждению устройства. Пользователь должен следовать процедурам, 
указанным в данном руководстве.

О СТО РОЖ НО

указывает на наличие опасности, игнорирование которой может привести к легким травмам или 
повреждению имущества.

П Р И М ЕЧ АН И Е

описывает информацию по установке, эксплуатации или техническому обслуживанию, которая 
валена для правильного использования.

О СТО РО Ж НО

Во избежание риска поражения электрическим током это оборудование разрешается 

подключатьтолько к электросети с заземлением.

К Л АС С И Ф И КАЦ И Я  ИЗДЕЛИЯ

Классификация в соответствии с п.6 ГОСТ Р МЭК 60601 -1 -20 i 0;
Защита от поражения электрическим током:
МЕДИЦИНСКОЕ ОБОРУДОВАНИЕ Класса I. с внешним источником питания.
Изделие без рабочей части.
Защита корпуса от опасного проникания воды и твердых частиц -  IPX0 
Мез’оды стерилизации: не применимо,
Пригодность для использования в среде с повышенным содержанием кислорода: не 
предназначено.
Режим работы: продолжительный.
Классификация в зависимости от восприиимае.мых ме.чанических воздействий в соответствии с 
п.4.3 ГОСТ 50444-2020: группа 2
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Замечания по технике безопасности

А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Возможные электромагнитные помехи мог>т отрицательно повлиять на 
работу других устройств, работающих вместе. Любое устройство, не 
соответствующее требованиям 3iMC, не должно использоваться вместе.

Это оборудование было протестировано и признано соответствующим 
ограничениям требований ЭМС стандарта EN 60601-1-2. Эти 
ограииченияразработаны для обеспечения защиты от вредных помех от 
соседних устройств.

П РЕД У П РЕЖ Д ЕН И Е

Запаиватель магистралей генерирует мощную высокочастотную энергию для запаивания 
магистралей пакета для крови. Просим пользователей быть осторожными с возможностью 
поражения электрическим током или опасности.
Устройство не будет работать без протектора на запаивающей головке.
Если индикаторная лампа горит желтым, это означает, что протектор снят или неправильнс 
установлен на запаивающей головке. Проверьте это, чтобы надежно закрепить протектор. 
Используйте защитный экран.
Не вставляйте пальцы в область запаивающей головки. Передочисткой 
устройства выключите питание.
Только уполномоченный и обученный персонал должен снимать крышки усзройства.
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ОСТОРОЖНО

Требования к мощности для устройства указаны на. этикетке на задней панели. Сетевая 
розетка должна быть заземлена для трехконтактной вилки переменного тока.
Убедитесь, что шнур питания правильного типа, который т]5ебуется в вашем регионе. 
Устройство имеет универсальный источник питания, позволяющий работать в 
диапазоне напряжений 100-120 В (50/60Гц, 1 фаза, 250 Вт) переменного тока или 200- 
250 В (50/бОГц, 1 фаза. 250 Вт) переменного тока. (Пользовательская настройка не 
зребуется)
Всегда держше область запаивающей головки чистой и сухой. При намокании или 
загрязнении запаивающей головки могут появиться дуги. При появлении дуг очистите 
запаивающую головку и дайте ей полностью высохггуть. Перед очисткой устройства 
выключите питание.
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Важные замечания

П РИ М ЕЧ А Н И Я

1. Расположение для отключения
Не располагайте оборудование так, чтобы было сложно отсоединить шнур питания от розетки 
прибора. Не закрывайте вентиляционные отверстия.
2. Очистка
Для очистки оборудования используйте мягкую ткань и моющее средство (см ра.здел 10-3). После 
очис'1КИ прибора, до начала работы, протереть его насу.ко сухой мягкой тканью. Не используйте 
разбавитель для краски, бензин, растворитель или сильное моющее средство.
3. Хранение
Не используйте и не оставляйте устройство в местах с температурой выше 40°С (104°F). Держите 
его вдали от источников тепла, прямых солнечных лучей, в местах, где оборудование 
подвергается воздействию водяного пара, в местах с очень высокой влажностью или проблемами 
с вентиляцией, а также в местах, где оборудование подвергается сильным ударам или вибрации. 
Не прикасайтесь к оборудованию мокрыми руками.
4. Техническое обслуживание
Для поддержания оборудования в .хорошем состоянии настоятельно рекомендуется 
профилактическое обслуживание, включая очистк>', замену защитного экрана и предохраншеля

При работе с усзройством персонал>' рекомендуется надевать защитн>то одежду и перчатки

5



1. Назначение
Устройство для запаивания магистралей контейнеров для заготов1си крови и ее компонентов 
модель SE260 предназначено для запаивания магистралей контейнеров для заготовки крови 
и ее компонентов
2. Область применения: для применения в медицинских учреждениях, осуществляющих 
заготовку и переработку крови и ее компонентов, включая, отделения переливания крови, 
донорские центры и банки крови, а также лечебные учреждения и научно-исследовательские 
институты.
3. Устройство подлежит использованию только специально об>"ченным медицинским 
персоналом
4. Противопоказания к применению
Не применимо, известных противопоказаний не имеется.
Изделие не используется для лечения пациентов и не имеет контшега с людьми.

5. Побочные действия
Не применимо, известных потенциальных побочных эффектов не имеется.

6. Описание
Устройство для запаивания магиезралей контейнеров для зах'отовки крови и ее компонентов 
модель SE260 - это сверхмощное устройство для настольного использования. Оно 
обеспечивает эффективное запаивание магистрали контейнера для крови примерно за одну 
секунду. Машина вырабатывает мощную высокочастотную энергию дтя процесса плавления, 
называемого диэлектрическим нагревом. Когда магистраль контейнера для крови 
помещается в запаивающую головку, между электродами очень быстро выделяется тепло, 
поэтому магиезраль плавится примерно за одн>' секунду, а затем охлаждается, образуя пайку. 
Когда пользователь помешает магистраль в запаивающую головку, запускае'гся процесс 
запаивания. Элекзрод выходит, чтобы сжать магистраль, и в то же время к ней прилагается 
тепло. После плавления магистрали электрод втягивается автоматически. Если используются 
более толстые или большие магистрали, время запаивания может увеличиться. Даже если 
пайка не выполнена, в целях безопасности электрод автоматически вернется в исходное 
положение примерно через 3 секунды после запуска.
Кроме того, интеллектуальный детектор издает звуковой сигнал и мигает красным цветом при 
обнаружении утечки, дуги / искры или мокрой мш’истрали, или если магистраль не плавится 
должным образом.
Область запаивающей головки всегда должна быть чистой и сухой. Если запаивающая головка 
намокнет или станет грязной, во время процесса герметизации может возникнуть дуга (см. 
Разделы 10-1 и 10-2). Чтобы облегчить очистку, протектор на запаивающей головке можно 
разобрать и собрать без использования каких-либо инструментов. По соображениям 
безопасности, когда протектор снят с запаивающей головки, устройство не работает. После 
очистки протектор следует установить на запаивающую головку.
Выносное запаивающее устройство можно приобрести отдельно в качестве дополнительного 
устройства, если пользователя.м требуется функция двойного запаивания.
Защитный экран, сделанный из прозрачного пластикового листа, устанавливается на верхней 
части запаиваюихей головки.
Состав изделия / комплект поставки:

№ Наименование Идентификация Кол-во
1 Основной блок модель SE260 1 шт.
2 Выносное запаивающее 

Y C T p o iiC 'i BO (при необходимости)
модель 200-038А 1 BIT .

3 Коаксиальный кабель модель 8219 гд-58а/и, производитель 1 шт.



высокочастотный (при 
необходимости)

Belden СОТ Inc, CUJA

4 Шнур питания переменного тока 220-240 В, модель КОСЕ-3 H05VV-F 
3x0,75 мм  ̂300/500 В, производства 
Korea КОК Со. Ltd., Корея

1 шт.

5 руководство пользователя Не предусмотрена 1 шт.
6 Запасной предохранитель ЗА/250 В, производитель Littlefuse Inc.,

США
2 ш'г.

7 Запасной защитный экран Не предусмотрена 5 шт.

7. Технические характеристики
а. Физические характеристики*:

(1) Основной блок:
Размеры (ШхВхГ): 123x220x301 мм
Масса: 4.8 кг

(2) Выносное запаивающее устройство (опция):
размеры 28Ш  х 44В х 204Г мм
масса 220 г
усилие нажатия на рычаг не более 1 к гс

(3) Коаксиальный кабель высокочастотный (опция):
длина 1.8 м
масса 100 г
тип кабеля RG-58;

(4) Запасной предохранитель:
длина 20 мм
диаметр 5 мм
масса 3 г
номинал: 3 А при 100-250 В переменного тока

(5) Шнур питания переменного тока 220-240 В:
1,85 м 
0.75 ММ'
КОСЕ-3 H05VV-F
300/500В
П О г

длина 
Сечение 
Модель 
Напряжение 
масса

(6) Запасной защитный экран: 
длина 5,0 см
ширина 4,5 см 
толщина 1,0 мм 
материал пластик 
масса 3 г

^Допустимое отклонение для всех указанных размеров и масс ±5%, если не указано иное

Ь. Источник питания:
(1) Напряжение сети переменного тока: 100-250 В переменного тока, 50/60 Гц, 1 фаза

(диапазон напряжения такой, как утсазано на задней панели)
(2) потребляемая мощность: рабочая-250 Вт (^7-5%), в режиме ожидания-10 Вт (+/-5%)
(3) номинал предохранителя: 3 А при 100-250 В переменного тока



с. функции:
(1) Допустимый размер магистрали: макс, диаметр 6 мм.
(2) рабочая частота:
(3) выходная мощность RF:
(4) время пайки:
(5) Материал трубок для запаивания 

Сигнальные лампы:

40.68 МГц
эффективный уровень - 30 Вт 
о,8-1,2 секунды

пвх
Готов к пайке (один светодиод горит зеленым) 

Выполняется пайка (5 светодиодов зеленого цвета) 
Интеллектуальный детектор работает (один светодиод 
красный)
Не готов к пайке, протектор не на месте (5 светодиодов желтого 
цвета)

d. Режим работы: продолжительный
e. Время установления рабочего режима с момента включения, макс 3 с.
f. Условия окружающей среды:

Устройство должно эксплуатироваться в следующих условиях окружающей среды.
(1) только для использования в помещении
(2) рабочая температура: 0 40 'С  (32 ~ 104 °F)
(3) Относительная влажность: 30%-80%
(4) Колебания сетевого напряжения до +/- 10% от номинального напряжения

(5) Переходные перенапряжения, обычно присутствующие в сети 
Условия окружающей среды при транспортировке и хранении:

- Во время транспортировки оборудование не должно подвергаться ударам, вибрации, 
нагреванию или воздействию влаги.
- Упаковочную коробку следует держать так, чтобы она никогда не была сломана и 
неперевернуга.
Температура при транспортировке и хранении должна поддерживаться в пределах от -20 
до 70 ° С (от -4 до 158 ° F). Относительная влажность: 10% - 90% (без конденсации)
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8. Констр>тсцня и внешний вид
а. Основной блок

SE260 Основной блок SE260 с выносным запаивающим устройством

(1) Защитный экран: защищает глаза пользователя от крови в случае разрыва магистрали 
во время герметизации. Ослабьте винт над защитным экраном, потяните его вперед и 
затяните винт. Защитный экран - одноразовая деталь.

(2) Индикационные лампы: состоит из пяти трехцветных светодиодных ламп, 
показывающих;
один светодиод зеленого цвета - устройство готово к запаиванию
пять светодиодов зеленого цвета > в процессе запаивания
один светодиод красного цвета - работает интеллектуальный извещатель
пять светодиодов желтого цвета -  защитный экран не на месте, устройство не готово

(3) Запаивающая головка: нажатие спускового рычага вниз инициирует цикл герметизации. 
Но из соображений безопасности спусковой рычаг отключен, когда протектор снят с 
запаивающей головки, поэтому устройство не запускается.

(4) Пусковой рычаг: запускает процесс герметизации и управляет работой запаивающей 
головки, а также генерированием высокочастотной энергии.
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(5) Защитный экран: это съемная деталь. Его можно снять для очистки запаивающей 
головки. После очистки защитный экран следует установить на место. Устройство не 
работает без защитного экрана на запаивающей головке.

(6) Выключатель питания: этот выключатель включает и выключает питание 
оборудования. Выключатель питания имеет два положения, обозначенные 
соответствующими символами: BKJ1/ON ( | ) и BbIKJEOFF ( О ).

(7) Предохранитель: предохранитель находится в держателе предохранителя.

(8) Вход для шнура питания: подходит для вилки шнура питания. Во избежание поражения 
электрическим током следует использовать заземленный шн>ф питания.

(9) Разъем ВЧ-кабеля: коаксиальный ВЧ-кабель подключен к выносному запаивающему 
устройству.

К Выносное запаивающее устройство (опция)

(1) Протектор запаивающей головки: съемная. Устройство работает без протектора на 
запаивающей головке.
(2) Герметизирующий зажим: сжимает магиезраль, при нажатии на спусковой рычаг
(6) , и плавит магистраль.
(3) Запаивающая головка: другая часть герметизирующих элекзродов.
(4) Индикатор герметичности: в запаивающей головке спрятана желтая неоновая 
лампа. При подаче ВЧ-мощности лампа включается. Спусковой рычаг нельзя 
отпускать, когда горит лампа.
(5) Опора .магистрали: помогает установить маз'истраль в наилучшее положение для 
герметизации.
(6) Спусковой рычаг: при нажатии на рычаг запускается процесс запаивания. При 
нансатии он тянет вниз герметизирующий зажим и включает переключатель в рукоятке
(7) . Начинается ВЧ генерация.
* Подсказка: если нажимать за концевую часть спускового рычага, вы улучшите 
герметичность.
(7) Рукоятка: схемы и переключатель расположены в рукоятке.
(8) Разъем ВЧ-кабеля: подключен коаксиальный ВЧ-кабель к основному блоку.
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9. Рабочие процедуры

9-1. Запаивание магистралей запаивающей головкой на передней панели
(1) Включите выключатель питания.

• • Индикаторная лампа горит зеленым.

Если протектор запаивающей головки спят или неправильно установлен^ 
лампа горит желтьш цветом. Убедитесь, что протектор надежно 
закреплен. Устройство не работает без установленного протектора.

(2) Установите защитный экран на запаивающую головку.
(3) Удерживая один конец герметизируемой мах-истрали в каждой р>тсе, поместите 
ее в запаивающуто головку и налсмите спусковой рычаг. Это действие даст:
• движущийся электрод зажмет магистраль,
• произойдет запаивание магистрали,
• из.менйт цвет пяти светодиодных ламп на зеленый.

(4) Примерно через 1-3 секущды движущийся электрод втягивается обратно.
• Теперь магистраль запаяна.
• Индикаторная лампа горит зеленым.

(5) Достаньте магистраль и осмотрите ее.
[Примечание 1] Если магистраль влажная или намокла от конденсата, может 
прозву'чать звуковой сигнал и мигать индикаторные лампы. Перед герметизацией 
проверьте магистраль и просушите ее.
[Примечание 2] Если во время герметизации возникает дуга, раздается длинный 
(0,5 сек) звуковой сигнал и мигают индикаторные лампы. Проверьте маг HCTpajJb на 
предмет повреждений или утечки.
[Примечание 3] Если нажать на спусковой рычаг, когда в запаивающей головке 

нет магистрали, раздается звуковой сигнал и мигают индикаторные лампы. 
[Примечание 4] Аварийная сигнализация;

Аварийная
сигнализация Когда Звуковой сигнал Индикаторная

лампа
Необходимое

действие

Образование
дуги

Образование дуги из- 
за попадания влаги на 
магистраль. См. 
Примечания 1 и 2.

0.5 сек вкл ' I I
0.2 сек вкл-выкл

Проверьте пайку 
на наличие 

повреждений 
или утечек.

Отсутствуез
магистраль

срабатывает без 
магистрали в 

запаивающей головке. 
См. Примечание 3.

II |0.2секвкл- 
выкл

• I I
0.2 сек вкл-выкл никаких

Максимальное
время
пайки

Пайка длилась до 
установленного 

безопасного срока 1.5 сек вкл
) I I

0.2 сек вкл-выкл
Убедитесь, что 
пайка сделана 

правильно

Перегрев
Внутрен»{яя 
температура | 

превысила 60° С '
1 1111
0.2 сек вкл-выкл 
повторяется в 
течение 30 сек

1 1 1 1 1
0.2 сек вкл-выкл 
повторяется пока 
температура не 
станет <58° С !

Подождите, пока 
не выключится 

сигнал
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9-2. Запаивание мах'исфалей выносным запаивающим устройством (опция)

(1) Подключите ВЧ-кабель между основным блоком и выносным запаивающим устройством.
(2) Включите выключатель питания.
(3) Поместите магистраль в запаивающую головку.
(4) Нажмите на спусковой рычаг. Следите за тем, чтобы на запаивающей головке загорелся 
желтый свет.
(5) После того, как желтый индикатор погаснет, подождите некоторое время (примерно одну 
секунду или более), а затем отпустите рычаг.
(6) Достаньте магистраль и осмотрите ее.

А ПРИМЕЧАНИЕ

Если оборудование не работае’г должным образом, см. Раздел «Поиск и усзранение 
неисправностей» (10-1.) Данного руководства.

[Примечание 5] При использовании выносного запаивающего устройства аварийный сигнал 
дуги и аварийный сигнал отсугствия магистрали указанные в таблице [Примечание 4] не 
работают.
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10. Техническое обслуживание 
10-1. Устранение неполадок

Пользовательское обслуживание ограничивается очисткой и заменой предохранителя.
В следующей таблице приведены распространенные проблемы и 

предлагаемые решения:

Состояние Вероятная причина Решение
Выключатель 
вюпочен, но лампа 
не горит.

Подключение шнура 
питания

Проверьте подключение шнура 
питания и надежно везавьте его в 
устройство и настенную розетку.

Предохранш-ель
отключен

Проверить предохранитель и при 
необходимости заменить. См. 
Раздел 10-2.

Неисправность
оборудования

Обратитесь в службу ремонта.

Неправильная форма 
пайки.

Загрязнен зажим или 
запаивающая головка.

Очистите область запаивающей 
головки. См. Раздел 10-3.

Электрод или 
спусковой
рычаг перемещаются не 
плавно.

Загрязнен зажим или 
запаивающая головка.

Очистите область запаивающей 
головки. См. Раздел 10-3.

Появляются дуги. Мокрая или грязная 
запаивающая головка

Очистите область запаивающей 
головки. См. Раздел 10-3.

Другие проблемы должны устраняться уполномоченным обслуживающим персоналом. 
Свяжитесь с вашим дистрибьютором для обслуживания

10-2. Замена предохранителя
Предохранитель находится в держателе предохранителя на задней панели устройства.
Тип: быстродействующий предохранитель (длина 20 мм, диаметр 5 мм, трубка круглого 
сечения)

Для постоянной защиты от риска пожара и травм 
замените предохранитель таким же номиналом (3 А при 
100-250 В переменного тока)).Предупреждение

Порядок замены:
(1) Выключите питание.
(2) Отсоедините шнур питания от настенной розетки и от входа для шнура на задней 

панели.
(3) С помощью плоской отвертки снимите крышку держателя предохранителя на 

задней панели.
(4) Замените перегоревший предохранитель новым с такой же силой тока.
(5) Надежно надавите на крышку держателя предохранителя.
(6) Подсоедините шнур питания.
(7) Включите выключатель питания и проверьте устройство.



iO-3. Очистка

На запаивающую головку, электроды и спусковой рычаг мож-ет легко попасть пьигъ, 
пролитая или вытекшая кровь или компоненты крови. ЧАСТ/1Я ОЧИСТКА 
УСТРОЙСТВА ОБЕСПЕЧИТ Р1АИЛЪ^1ШУЮ ДОЛГОСРОЧНУЮ РАБОТУ. Никогда не 
кладите острые предметы или металлические предметы на электроды запаивающей 
головки, так как они .могут быть легко повреждены.
Очищайте поверхность устройства при помощи мягкой ткани, смоченной в 0,5% 
растворе хлоргексидин-глюконата и хорошо отжатой. Во время очистки устройства не 
допускайте попадания чистящего раствора внутрь прибора. Если это произошло, не 
начинайте работу на нём.
При попадании любой жидкости (кровь, её производные, чистящий раствор или другие 
жидкости) на вн>тренние компоненты устройства, необходимо обратиться в сервисный 
центр для профессиональной очистки.
После очистки прибора, до начала работы, протереть его насухо сухой мягкой тканью. 
Не используйте разбавитель для краски, бензин, растворитель или сильное моющее 
средство.
Перед подачей питания тщательно высушите запаивающую головку. Если запаивающая 
головка будет влажной при воздействии высокочастотной энергии, м ш уг появиться 
дуги.
При пролитии крови следуйте процедуре дезинфекции вашего учрелсдения. 
Избегайте разбрызгивания жидкостей на запаивающую головку.

Чтобы сиять протектор, поверните винт и 
вытащите его

Чтобы установить протектор, налсмите на 
него и закрепите винтом

Процедура очистки:
(1) Выключите питание и снимите протектор.
(2) Тщательно очистите запаивающую головку и спусковой рычаг, как описано выше. 

Тщательно просушите запаивающую головку.
(3) Очистите защитный экран или выбросьте его и используйте новый.
(4) Установите протектор.
(5) Если вы использовали воду, моющее средство ила дезинфицирующую жидкость, 

подождите несколько минут, чтобы они полностью высохли.
(6) Включите вьжлючггтель питания и проверьте запаивающее усзройство.
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10-4. Очистка запаивающей головки выносного запаивающего устройства (опция) 

Как снять и надеть протектор запаивающей головки

Для снятия, нажмите с обеих сторон Чтобы надеть, нажмите на него

Как разобрать и собрать зажим

Для снятия заясима;
(1) Надавите на зажим.
(2) Опустите рычаг.
(3) Достаньте зажим.

Для установки зажима;
(1) Опустите рычаг.
(2) Вдавите зажим.
(3) Поднимите рыча1\
(4) Освободите 
зажим

Порядок очистки;

(1) Выключите питание.
(2) Отсоедините ВЧ-кабель от устройств.
(3) Снимите протектор запаивающей головки.
(4) Снимите зажим.
(5) Тщательно очистите зажим, протектор и зону запаивающей головки. Если вы 

использовали воду, моющее средство или дезинфицир>тощую жидкость, подождите 
несколько минут', чтобы они полностью высохли.

(6) Установите зажим и протектор запаивающей головки.
(7) Подключите ВЧ-кабель м еаду блоками.
(8) Включите выключатель питания и проверьте устройство

15



10-5. Сервисное обслуживание
Если запаивающее устройство работает неправильно, перед тем, как обращаться в 
сервисную слуисбу, рекомендуется проверить оборудование в соответствии с советами 
по поиску и усзранению неисправностей, приведенными в разделе 10-1 настоящего 
руководства.
Если проблема не устраняется или оборудование повреждено, обратитесь к своему 
дистрибьютору для обслуживания.
Срок гарантийного обслуживания - 1 год.
Срок службы и хранения устройства 7 лот.

11. Утилизация в отходы
Чтобы }лилизировать устройство, принадлежности и компоненты, следуйте местным 
нормативным актам, касающихся угилизации или переработки компонентов устройства. 
Выбрасывая упаковочные материалы, рассортируйте их по материалам и следуйте местньш 
постановлениям по утилизации.
В соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 изделие относится к классу А.

12. Гарантийные обязательства

Гарантийное обслуживание осуществляется в течение 1 года со дня поставки.
Настоящая гарантия от носится только к дефектам, не относящимся к нормальному износу,
не правильному использованию или обращению, ненадлежащему уходу или форс­
мажорным обстоятельствам.
Гарантия и гарантийные рекламации не будут приняты, если пользователь проведёт 
ремонтные работы лично или силами ремонтной мастерской, не имеющей соответствующих 
полномочий на проведение такого рода работ. В случае необходимости проведения работ 
по обслуживанию, такие же правила действуют и для обслуживания (проведение 
обслуживания своими силами также не разрешается).
Рекламации, возникающие в результате неправильного обращения или сочетания с другим 
и устройствами или приспособления, не рассматриваются.

13. Уполномоченный представитель производителя медицинского изделия 
ООО "Группа Альянс"
196191, г. Санкт-Петербург, проспект Новоизмайловский, д.46, корпус 2, 
литер А, помещение 4-Н, ком. 13 
Тея/факс +7(812) 209-34-54

Производитель/разработчик/место производства:

Mil

СС

«1.1ентрон Коргюрейшн»
Centron Corporation
44 Beolmal-го, Dongan-gu, Anyang
Gyeonggi-do, 14059 Korea
Тел.+82-31-422-7890
Факс +82-31.422.7866
\v\v\v. centre ns. com
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1. Расшифровка символов
2. Электромагнитная совместимость
3. Перечень применимых стандартов
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приложение

Р асш и ф ровка сим волов, исп ользуем ы х при  м ар к и р о вк е

Обозначение Расш иф ровка

SN Серийный номер

С€ Знак соответствия СЕ

jwTj Дата производства

у Производитель

/-90%

10%-'

Диапазон влажности при транспортировке и 
хранении

г Диапазон температуры при 
транспортировке и хранении

А Символ «ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ».

А Опасность поражения током

?
Осторожно, хрупкое!

Беречь от влаги

11 Верх

Крюками не брать

ж Электрическое и электронное оборудование 
подлежит раздельному сбору и не должно 
утилизироваться совместно с другими

18
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приложение 2
Электромапипная совместимость

ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ требуют особых мер предосторожности в 
отношении ЭМС. и их установка и включение должны осуществляться в соответствии с 
инструкциями по ЭМС, приведенными в сопровождающей документации.
Портативные и мобильные радиопередающие усфойства (например, мобильные телефоны) 
могут создавать помехи для медицинских изделий.
SE260 предназначен для применения исключительно профессионалами в области 
здравоохранения. SE260 могут вызвать ухудшение приема радиосиг'налов и нарушить работу 
оборудования, расположенного поблизости. В этом случае может быть необходимым принять 
меры для снижения помех, такие как изменение ориентации, смена места размещения SE260 или 
экранирование места размещения
Изделие не должно контактировать при использовании с другими устройствами.
Если контакт изделия с дру1'ими приборами в процессе применения неизбежен, убедитесь в 
на;длежащей работе изделия в предусмотренной конфигурации.

-  Соблюдайте приведенные далее рекомендации по защите от эле1ст]томагнитных помех 
Перечень используемых кабелей с указанием длины:
Шнур питания переменного тока 220-240 В 1,85 м +/-5 %, коаксиальный кабель высокочастотный 
1,8 м +/-5%.
Использование принадлежностей, преобразователей и кабелей, не указанных в перечне, за 
исключением преобразователей и кабелей, поставляемых изготовителем SE260 в качестве 
сменных частей для внутренних деталей, может привести к увеличению 
ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЙ ЭМИССИИ или снижению ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТИ SE260

Таблица 1: Рекомендации и заявление изготовителя об уровне электромагнитных излучений
SE260 предназначен для эксплуатации в описанных далее условиях элек-фомагиш ных 
излучений. Зака:<чик либо пользователь SE260 отвечает за обеспечение таких условий.
Испытание на электромагнитные 
помехи

Соответсзвие
требованиям

Рскомеидаиии по условиям 
эксплуятяини 
в плане электромагнитных 
излучений

Излучения прибора в ра,лиочасготном 
диапазоне соотвез'ствуют 
требованиям стандарта C1.SPR11

группа 1 Радиочастотное излучение в приборе 
SE260 используется только внутри 
корпуса. Поэтому уровень его 
ра,1иочасго'1 него из.зучения крайне 
низок. Создание помех работе 
расположенных поблизости 
электронных устройств маловероятно.

Излу-чения прибора в ралиочасготном 
диапазоне соответствутот 
требс)ванням стандарта CISFR11

класс А Оборудование, предназначенное для 
использования во всех зонах, кро.ме 
жилых зон и того, к которому 
непосредственно пОлТведены 
низковольтные распрелелигельные 
электрические сети, используемые 
для бьтовых целей

Гармонические излучения 
соотвегствуют фебования.м стандарта 
МЭК 61000-3-2

С оответствует

Пульсации иапряження/фликер- 
излу'чеиия !ЕС 61000-3-3 
(«Излечение колебаний 
иапряжения.''флуктуацни»)

Соответствует

Таблица 2: Рекомендации и заявление изготовителя об устойчивости к  электром агнитны м  помехам
SE260 предназначен для эксплуатации в описанных далее условиях электрома1нитиых 
излучений. Заказчик либо пользователь SE260 отвечает за обеспечение таких у с л о в и й .

Проверки на Уровень излучения Уровень Рекомендации по
устойчивость при испытаниях по соответствия условиям
к электромагнитным стяндаргу МЭК требованиям эксплуатации в п.лаие
помехам 60601-1-2 стандарта электромагнитных

излучений
Устойчивость к *6 кВ контактный разряд а.6 кВ Полы должны быть
элек-фостатичсски м 
разрядам соответствует 
т ребованиям стандарта

±8 кВ воз/1\'Шнь1й разряд ±8 кВ деревянными или 
бетонными. Допускается 
покрытие керамической
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мэк
61000-4-2

плиткой. Если напольное 
покрытие содержит 
синтетические .материалы, 
то относительная 
влажность должна 
составлять не менее 30 % .

Устончивосгь к быстрым ±2 кВ д;1я силовых кабелей .-1:2 кВ Качество питающего
переходным процесса.м и ±1  кВ для кабелей ввода- напряжения должно
импульсным помехам 
соответствует требованиям 
стандарта МЭК 61000-4-4

вывода ±1 кВ отвечать типовым нормам 
для коммерческих и 
медицинских учреждений.

Всплески напряжения по ± 1 кВ —  межфазное ±1 кВ Качество питающего
стандарту МЭК 61000-4-5 ± 2  кБ —  фа;?а-зе.мля ±2 кВ напряжения должно 

отвечать типовым нормам 
для коммерческих и 
медицинских учреждений.

Устойчивоегь к падению < 5 %  Пн Соответствует Качество питающег о
напряжения, прерывшшю (более чем 95 % напряжения должно
питания и ко;1ебаниям па.тение величины П н ) отвечать типовы.м нормам
напряжения соот вегствует 
требованиям стандарта

на протяжении 0.5 цикла для коммерческих и 
медицинских учреждений.

МЭК 40 %  Пн Если необходимо
61000*4-11 (более чем 60 % 

падение величины П н ) 

на протяжении 5 циклов

70% U n
(30 %  падение величины

соответствуег обеспечи ть работу' SE260 в 
случае прерывания 
электропитания, 
рекомендуется 
использовать блок 
бесперебойного питания

Пт)
на протяжении 25 циклов 

< 5 % Пн
(более чем 95 % падение 
величины П н )  8 течение 5 с

соответствует

cooTBCiXTiBveT

или аккумулятор.

Частота питания (50/60 Гц) 
магнит ное поле ШС 61000- 
4-8

3 А/м 3 А/м Напряженность магнитног о 
поля про.мышленной 
частоты должна отвечать 
типовы.м нормам для 
коммерческих и 
медицинских учреждений.

Примечание; Пн — уровень напряжения электрической сети, подаваемое на прибор до подами испытательного напряжения.

Таблица 3: Рекомендацни и заявление изготовителя об устойчивости к  электром агнитны м  помехам
SE260 предназначен для эксплуатации в описанных далее условиях электромагнитных 
излучений. Заказчик либо пользователь SE260 отвечает за обеспечение таких условий.
И спытания на Уровень излучения Уровень Рекомендации по условия.м
устойчивость к при испытаниях по соответствия эксплуатации в плане
помехам стандарту' МЭК требованиям электромагнитных излучений

60601 стандарта
Кондуктивиые 3 в [ U i ] 3 B Вблизи от прибора запрещается
радиочастотные излучения (среднеквадратичное использовать портативные устройства
по стандарту' МЭК 61000-4- ;шачение) радиосвязи (в том числе и проводные).
6 150 k I ' u . . .  80МП1 Минимально безопасное расстояние 

рассчитывается по соответствующей

Рачиочастотные 3 В/м fEiJ3 В/м формуле с учетом частоты

излучения по стандарту 
МЭК 61000-4-3

80 МГц... 2,5 ГГц передатчика.
Рекомендуемое безопасное
расстояние
d=l l .2^/P  150к1ц...80М Гц 

d = |l.2V P  для 80...800 МГц

0 = 12.3х/Рдля 800 М Гц...2.5 ГГц

где Р —  номинальная выходная
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мощносгь передатчика в ватгач (Вт), 
указанная в руководстве по 
эксплуатации;
d —  рекомендуемое безопасное 
расстояние в метрах (м). 
Напряженности полей, создаваемых 
стационарными 11ерелатчиками 
(определяются измерениями на месте)
(а)
во всех частотных диапазонах не 

должны превышать допустимого 
уровня(б)
Помехи могут возникать вблизи 
оборудования, обозначенною 
следующим символом:

Примечание -Ns> 1: Если частота излучения равна точно 80 МГц или 800 МГц. то берется следующий частготный 
диапазон.
Примечание Хй 2: Указанные рекоме}1дации не всегда применимы. На распространение электромагнитного излучения 
влияет поглощение и отражение от соору'жений. предметов и людей._______________________________________________
а - Напряжсниости сюля епшионарных передатчиков (например, базовых станций и прочего оборудования мобильной связи, 
любительских радиостанций, радиовещательных станций в жшапазонах ЛМ и FM, а также телевизионных станций) даже теоретически 
невозможно точно рассч1ггать, Потгому для оценки >'ровня электромагнитных помех от стационарных передатчиков применяется 
пря.мое измерение напряженности поля. Если измеренная напряженность по.тя в месте эксплуатации прибора превышает указанные 
выше предельно доп>стимые уровни, необходимо проверить, нормально ли функщюнирует прибор. Если наблюдаются оттстонеиия в 
работе, следует принять дополнительные меры (например, изменение проегранственной ориентации или перемещение прибора), 
б Напряженности ноля нс должны превышать 3 В/м в частептюм диапазоне от 150 кГц до 80 NU'u._______________________________

Таблица 4: Рекомендуемые минимально безопасные расстояния от портативны х радиопередатчиков до SE260 
SE260 предназначен для эксплуатации в условиях контролируемых электромагнитных помех. Для исключения влияния 
:)лекгромагии гных помех иа работу SE260 заказчику или пользователю рекомендуется соблюдать минимальное 
безопасное расстояние между прибором и портативными радиопередатчиками. Расстояние зависит от максимальной 
выходной мощности передатчика.________________________________________________________________________________
Номинальная выходная Миии.мальнос безопасное расстояние в метрах в зависимости от частоты

Номинальная максимальная 
выходная мощность 
передатчика 
(Ватты)

150 кГц...80 МГц 80 М Гц...800 МГц 800 М Гц...2.5 ГГц
d-[l.2VP d-[l.2Vp а=^.3х/я

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
Если но.мииальная мощность передатчика выходиз- за пределы приведенных значений, то рекомендуемое безопасное 
расстояние d в метрах рассчитывается по уравнению, приведенному в каждом столбце, где Р — максимшшная выходная 
мощность передатчика и ваттах, указанная в его руководстве по эксплуатации.
Примечание К» I; Если частота из;1учення равна точно 80 МГц или 800 МГц, то берется следующий частотный 
диапазон.
Примечание Х» 2: Указанные рекомендации не всегда применимы. На распространение электромагнитною излучения 
влияет пог лощение и отражение от сооружений, предметов и людей._________________________________________________
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Приложение 3
Перечень применимых стандартов

ISO 13485:2016 МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЕ! — СИСТЕМА МЕНЕДЖМЕНТА 
КАЧЕСТВА

EN 60601-1:2006+ АС:2010 ИЗДЕЛИЯ МЕДИ1ДИНСКИЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ Часть 1

Общие требования безопасности с учетом основных 
функциональных характеристик

F.N 60601-1-2:2007 ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ. Часть 1-2: 
Общие требования безопасности с у^е'гом основных 
функциональных характеристик. Параллельный стандарт. 
Электромагнитная совместимость. 1’ребования и испытания

EN 55011:2009 +А1:2010 Промышленное, научное и медицинское оборудование. 
Характеристики радиочастотных помех. Пределы и методы 
измерения

IEC 62321:2008 Определение уровней шести регулируемых веществ (свинец, 
ртуть, кадмий, шестивалентный хром, полибромированные 
дифенилы, полибромированные дифениловые эфиры)

EN 50581:2012 Руководящий стандарт ссютве'гствия требованиям RoHS2 к 
технической документации

93/42/ЕЕС Директива от 14 июня 1993 г. о медицинских устройствах. 
(ОЖ Ы 69 12 июля 1993 г.)

2004/108/ЕС Директива Совега по сближению законов государств-членов, 
касающихся электромагнитной совместимости (OJ L13923.5.89);
изменено Директивами 92/31/ЕЕС (OJ L126 12.5.92) и 93/68/ЕЕС 
(OJ L220 30.8.93)

201I/65/EU ДИРЕКТИВА RoHS2
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Устройство для загшиваиия магистралей контейнеров для заготовки крови и ее компонентов под 
торговой маркой Centron модель SE450- далее по тексту запаиватель магистрачей, устройство для 
запаивания магистрачей, устройство SE450, устройство

Описание символов безопасности

| \  П РЕД УПРЕЖ Д ЕН ИЕ

указывает на то, что неправильное использование устройства может привести к 
серьезным травмам пользователя и повреждению устройства. Пользователь должен 
следовать процедурам, указанным в данном руководстве.

If О СТО РОЖ НО

указывает на наличие опасности, игнорирование которой может привести к легким 
травмам или повреждению имущества.

П Р И М ЕЧ АН И Е

описывает информацию по установке, эксплуатации или техническому 
обслуживанию, которая важна для правильного использования.

О СТО РОЖ НО

Во избежание риска поражения электрическим током это оборудование 

разрешается подключатьтолько к электросети с заземлением.

К Л АС С И Ф И КАЦ И Я  ИЗДЕЛИЯ

Классификация в соответствии с п.6 ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010:
Защита от поражения электрическим током:
МЕДИЦИНСКОЕ ОБОРУДОВАНИЕ Класса L с внешним источником питания.
Изделие без рабочей части.
Защита корпуса от опасного проникания воды и твердых частиц -  1РХ0 
Методы стерилизации: не применимо.
Пригодность для использования в среде с повышенным содержанием кислорода: не 
предназначено.
Ремсим работы: пpoдoлж^ггeльный.
Классификация в зависимости от воспринимаемых механических воздействий в соответствии 
с п.4.3 ГОСТ 50444-2020: группа 2
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!^а!чечання по техн и к е безоп асн ости

А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Возможные электромагнитные помехи мог>т отрицательно повлиять т  
работу других устройств, работающих вместе. Любое устройство, не 
соответствующее требованиям ЭМС, не должно использоваться вместе.

Это оборудование бьию протестировано и признано 
соответствующим ограничениям требований ЭМС стандарта EN 
60601-1-2. Эти ограничеиияразработаны для обеспечения защиты от 
вредных помех от соседних устройств.

Пред>’преждеине:

Запаиватель магистралей генерирует’ мощную высокочастотн>то энергию для 
запаивания магистралей паке'га для крови. Пользователи должны бьпъ 
осторояшьши из-за возможности поражения электрическим током. Во избежание 
поражения электрическим током всегда используйте устройство с защитой 
головки, установленной на запаивающей головке.
Будьте осторожны, не дотрагивайтесь до металлических деталей запаивающей 
головки, когда нажимаете на спусковой рычаг. Палец может мгновенно получить 
ожог из-за сильной высокочастотной энергии при прикосновении к любой 
металлической части запаивающей головки при нажатии спускового рычага.

f Осгорожно:
Требования к потребляемой мощности для устройства указаны иа задней панели. 
Сетевая розетка и шнур питания должны быть заземлены. Обратитесь к Разделу 10- 
2 для получения информации о правильном предохранителе.
Усзройство имеет универсальный источник питания, позволяющий работать в 
диапазоне напряжений Ю0--120 В (50/60Гц, 1 фаза, 250 Вт) переменного тока или 
200-250 В (50/бОГц, 1 фаза, 250 Вт) переменного тока. (Пользовательская настройка 
не требуется)
Всегда содержите область запаивающей головки чистой и сухой. Если запаивающая 
головка намокнет или загрязнится, во время герметизации может возникнуть дуга. 
При появлении дуги очистите запаиваюшу'ю головку и дайте ей полностью 
высохнуть. (См. Разделы 10-1 и 10-3.)
Очистка
Для очистки оборудования используйте мягкую ткань и моющее средство (см 
раздел 10-3). После очистки прибора, до начала работы, протереть его насухо сухой 
мягкой тканью. Не используйте разбавитель для краски, бензин, растворитель или 
сильное моющее средство.



Обязательно выключите питание перед чисткой устройства.
Только авторизованный обслуживающий персонал должен снимать крышки 
основного блока и выносного запаивающего устройства.
Избегайте нажатия на спусковой рыча1% если в запаивающую головку не вставлена 
магистраль, так как это может повредить запаивающую головку.
Ни в коем случае не вставляйте острые или металлические предметы в 
запаивающую головку, так как это может привести к повреждению.
Не используйте и не оставляйте устройство в местах с температу'рой выше 40 °С 
(104 °F). Держите его подальше от источников тепла или прямых солнечных лучей. 
Не прикасайтесь к оборудованию мокрыми руками.
Для поддержания оборудования в хорошем состоянии настоятельно рекомендуется 
профилактическое обслуживание, включая очистку, замену предохранителя.
При работе с устройством персоналу рекомендуется надевать защитную одежду и 
перчатки



1. Назначение
Устройство для запаивания магистралей контейнеров для заготовки крови и ее 
компонентов модель SE450 предназначено для запаивания магистралей контейнеров для 
заготовки крови и ее компонентов
2. Область применения: для применения в медицинских учреждениях, 

осуществляющих заготовку и переработку крови и её компонентов, включая, 
отделения переливания крови, донорские центры и банки крови, а также лечебные 
учреждения и научно-исследовательские институты.

3. Устройство подлежит использованию только специально обученнььм медицинским 
персоналом

4. Противопоказания к применению
Не применимо, известных противопоказаний не имеется.
Изделие не используется для лечения пациентов и не имеет контакта с людьми.

5. Побочные действия
Не применимо, известных потенциальных побочных эффе1сгов не имеется.

6. Описание
Устройство для запаивания магистралей контейнеров для зах'отовки крови и ее 
компонентов модель SE450 - это ком пактов и легкое устройство с вьшосным 
запаивающим устройством. SE450 подходит для использования там, где рабочее 
пространство ограничено или когда одно устройство будет использоваться несколькими 
пользователями. Когда спусковой рычаг нажат, устройство генерирует мощную 
высокочастотную энергию для плавления термопластичных магистралей. Запайка 
происходит за 1-2 секунды.

Состав изделия / комплект поставки:
Ко Наименование Идентификация Кол-во
1 Основной блок модель SE450 1 шт.
2 Выносное запаивающее 

устройство
модель 200-038А 1 шт.

3 Коаксиа-1ьный кабель 
высокочастотный

модель 8219 rg-58a/u, производитель 
Belden СОТ Inc, СШ А

1 шт.

4 Шнур питания переменного тока 220-240 В, модель КОСЕ-3 H05W -F 
3x0.75 мм  ̂300/500 В, производства 
Korea KDK Со. Ltd., Корея

1 шт.

5 Руководство пользователя Не предусмозрена 1 шт.
6 Запасной предохранитель ЗА/250 В, производитель Littlefiise Inc., 

США
2 шт.
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7. Технические характеристики
a. Физические характеристики*:
(1) Основной блок:

размеры (ШхВхГ) - 106x150x260 мм 
м асса- 3 ,5  кг

(2) Выносное запаивающее устройство: 
размеры: (ШхВхГ) - 28x44x204 мм 
масса - 220 г± 1%
усилие нажатия на рычаг не более I кг-с

(3) Коаксиальный кабель высокочастотный: 
длина - 1.8 м
масса “ 100 г 
тип кабеля - RG-58

(4) Запасной предохранитель:
длина 20 мм
диаметр 5 мм
масса 3 г
номинал: 3 А при 100-250 В переменного тока

(5) Шпур питания переменного тока:
длина 1.85 м
Сечение 0,75 мм^
Модель КОСЕ-3 H05VV-F
Напряжение 300/500В 
масса 11 о г
*Допустимое отклонение для всех указанных размеров и масс ±5Уо, если не указано 
иное

b. Источник питания:
(1) Напряжение сети переменного тока: 100-250 В переменного тока, 50/60 Гц, 1 фаза
(2) потребляемая мощность: рабочая-250 Вт, в режиме ожидания-10 Вт (+/-5%)
(3) номинал предохранителя: 3 А при 100-250 В переменного тока
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с. функции:
(1) допустимый размер магистрали: макс, диаметр 6 мм.
(2) рабочая частота: 40.68 МГц
(3) выходная мощность RF: эффективный уровень - 30 Вт
(4) время пайки: 1-2 секунды
(5) материал трубок для запаивания ПВХ
(6) сигнальные лампы: на основном блоке - ПИТАНИЕ (I зеленый светодиод)

на выносном запаивающем устройстве - ПАЙКА (I янтарный 
светодиод в голове устройства)

d. Режим работы: продолжительный.
e. Время установления рабочего режима с момента включения, макс 3 с.
f. Условия окружающей среды:

Устройство должно эксплуатироваться в следующих условиях окружающей среды,
(1) только для использования в помещении
(2) рабочая температура: 5 -  40 °С (41 ~ 104 °F)
(3) Относительная влажность: 30% - 80%
(4) Колебания сетевого напряжения до +/-10%  от номинального напряжения
(5) Переходные перенапряжения, обычно присутствующие в сети.
Условия окружающей среды при транспортировке и хранении:
- Во время транспортировки оборудование не должно подвергаться ударам, вибрации, 
нагреванию или воздействию влаги.
- Упаковочную коробку следует держать так, чтобы она никогда не была сломана и не 
перевернута.
Температура при транспортировке и хранении должна поддерживаться в пределах от -20 
до 70 ° С (от -4 до 158 ° F), Относительная влажность: 10% - 90% (без конденсации)
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8. Конструкция и внешний вид 

Основной блок

рс*ет ,-(2)

V. J1------------- ^т-

Вид спереди Вид сзади

(1) Разъем ВЧ-кабеля: Подключите ВЧ-кабель меисду этим разъемом и таким же 
разъемом на выносном запаивающем устройстве.
(2) Индикаторная лампа питания (POWER): зеленый светодиодный индикатор 
загорается,когда переключатель питания включен.
(3) Выключатель питания: этот выключатель включает и выключает питание 
оборудования. Выключатель питания имее'г два положения, обозначенные 
соответствующими символами: ВКЛ ( | ) и ВЫКЛ ( О ).
(4) Предохранитель: в держателе предохранителя находится предохранитель.
(5) Вход для шнура питания: подходит для трехжильного шнура питания. Во 
избежание поражения элетсгрическим током следует использовать заземленный 
шнур питания.

Выносное запаивающее устройство

(1) Защита головки: съемная. Устройство работает без протектора на запаивающей 
головке.
(2) Герметизирующий зажим: сасимает магистраль, нажимая на спусковой рычаг (6), и 
плавит её.
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(3) Запаивающая головка: вторая часть герметизирующих элеюгродов.
(4) Индикатор герметичности: в запаивающей головке спрятана желтая неоновая лампа. 
При подаче ВЧ-мощности лампа включается. Спусковой рычаг нельзя отпускать, когда 
лампа горит.
(5) Опора мах'истрали: помогает установить магистраль в наилучшее положение для 
герметизации.
(6) Пусковой рычаг: при нажатии на рычаг запускается процесс запаивания. При 
нажатии он вытягивает уплотнительный зажим н вютючает переютючатель в рукоятке
(7) . ВЧ генерация начинается.
* Подсказка: если нажимать на концев>то часть спускового рыча1’а, улучшится 
герметичность.
(7) Рукоятка: схемы и переключатель расположены в рукоятке.
(8) Разъем ВЧ-кабеля: под1слючен коаксиальный ВЧ-кабель к основному блоку.

9. Рабочие процедуры
(1) Подключите ВЧ-кабель между основиььм блоком и выносным запаивающим 
устройством.
(2) Включите выключатель питания.
(3) Поместите магистраль в запаивающую головку.
(4) Нажмите на спусковой рычаг. Следите за тем, чтобы на запаивающей головке 
загорелся желтый свет.

Обязательно используйте защитную насадку на головке выносного 
запаиваюи^его устройства. Устройство БУДЕТ работать без защиты 
головки на выносном запаивающем устройстве. Тем не менее, для вашей 
безопасности всегда используйте выносное запаивающее устройство с 
защитой головки при запаивании.

Аккуратно нажимая на концевую часть спускового рычага, вы получите 
наиболее оптимачъное давление для идеальной герметизации, так как 
пластина рычага создает соответствующее давление на магистраль. НЕ 
прикасайтесь к метачлическим частям запаивающей головки, потянув за 
рычаг. Палец .может получить ожоги при прикосновении к .любой 
металлической части запаивающей головки выносного запаиваюгцего 
устройства, когда горит индикаторная лампа запаивания, указывающая 
наподачурадиочастотного излучения.

(5) После того, как желтый индикатор погаснет, подождите некоторое время 
(примерно одну секунду или более), а затем отпустите рычаг.
(6) Достаньте магистраль и осмотрите ее.



10. Техническое обслуживание 
10-1. Устрамение неполадок

В следующей таблице приведены распространенные проблемы и предлагаемые 
решения. Прочие проблемы должны устраняться авторизованным

Состояние Вероятная причина Решение

Выключатель 
включен, но лампа 
POWER ПИТАНИЕ 
не горит.

Подключение шнура 
питания

Проверьте подключение шнура 
питания и надежно вставьте его 
в устройство и настенную 
розетку.

Предохранитель
отключен

Проверить предохранитель и 
при
необходимости заменить. См. 
Раздел 10- 2.

Неисправность
оборудования

Обратитесь в службу ремонта.

Неправильная 
форма пайки.

Грязь на запаивающей 
головке

Очистите область запаивающей 
головки. См. Раздел 10-3.

Запаивающий
зажим
перемещается не 
плавно

Загрязнен зажим или 
запаивающая головка.

Очистите запаивающую 
головку
и область зажима. См. Раздел 
10-3.

Появляются
дуги.

Мокрая или грязная 
запаивающая головка

Очистите область запаивающей 
головки. См. Раздел 10-3.

10-2. Замена предохранителя

ж
Предупреждение

Для постоянной защиты от риска пожара и травм 
замените предохранитель таким же номиналом (3 А при 
100-250 В переменного тока))._________________________

Предохранитель находится в держателе предохранителя на задней панели 
устройства.
Тип: быстродейств>тощий предохранитель (длина 20 мм, диаметр 5 мм, трубка 
круглого сечения)

Порядок замены:
(1) Выключите питание.
(2) Отсоедините шнур питания от настенной розетки и от входа для шнура на 

задней панели.
(3) С помощью плоской отвертки снимите крышк>' держателя предохранителя 

на задней панели.
(4) Замените перегоревший предохранитель новым с такой же силой тока.
(5) Надежно надавите на крышку держателя предохранителя.
(6) Подсоедините шн>р питания.
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(7) Включите выключатель питания и проверьте устройство.

10-3. Очистка
На запаивающую головку и зажаш легко может попасть пьшь или жидкость. 
Частая уборка обеспечит нашучшие долгосрочные результаты работы 
устройства. Никогда не кладите острые предметы wiu метачлические предметы 
на электроды гер.метизирующей головки, так как они могут быть легко 
повреждены
Очищайте поверхность устройства при помощи мягкой ткани, смоченной в 0,5% 
растворе хлоргексидин-глюконата и хорошо отжатой. Во время очистки 
устройства не допускайте попадания чистящего раствора внутрь прибора. Если 
это произошло, не начинайте работу на нём.
При попадании любой жидкости (кровь, её производные, чистящий раствор или 
другие жидкости) на внутренние компоненты устройства, необходимо обратиться 
в сервисный центр для профессиональной очистки.
После очистки прибора, до начала работы, протереть его насухо сухой мягкой 
тканью. Не используйте разбавитель для краски, бензин, растворитель или 
еильное моющее средство.
Перед подачей питания тщательно высушите запаивающую головку. Если 
запаивающая головка будет влажной при воздействии высокочастотной энергии, 
могут появиться дуги.
При необходимости следуйте процедуре дезинфекции вашего учреясдения. 
Избегайте разбрызгивания жидкостей в области запаивающей головки.

Как сиять и надеть протектор запаивающей головки

Для снятия, нажмите с обеих сторон Чтобы надеть, тгажмите на него

И
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Как разобрать и собрать зажим

Для снятия зажима;
(1) Надавите на зажим.
(2) Опустите рычаг.
(3) Достаньте зажим.

Порядок очистки:

Для установки заяшма;
(1) Опустите рычаг.
(2) Вдавите зажим.
(3) Поднимите рыча!'.
(4) Освободите зажим

(1) Выключите питание.
(2) Отсоедините ВЧ-кабель от устройств.
(3) Снимите протектор запаивающей головки.
(4) Снимите зажим.
(5) Тщательно очистите зажим, протектор и зону запаивающей головки. Если вы 

использовали воду, моющее средство или дезинфицирующую жидкость, 
подождите несколько минут, чтобы они полностью высохли.

(6) Установите зажим и протектор запаивающей головки.
(7) Подключите ВЧ>кабель между блоками.
(8) Включите выключатель питания и проверьте устройство.
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10-4. Сервисное обслуживание
Если запаивающее устройство работает неправильно, перед тем, как обращаться в 
сервисную службу, рекомендуется проверить оборудование в соответствии с советами по 
поиску п устранению неисправностей, приведенными в разделе 10-1 настоящего 
руководства.
Если устройство не работает должным образом, или если вам нужна помощь илизапасные 
части, обратитесь к своему дисзрибьютору:
Срок гарантийного обслуживания -  1 год.
Срок службы и хранения устройства 7 лет.

11. Утилизация в отходы
Чтобы утилизировать устройство, принадлежности и компоненты, следуйте местным 
нормативным актам, касающихся утилизации или переработки компонентов устройства. 
Выбрасывая упаковочные материалы, рассортируйте их по материалам и следуйте 
местным постановлениям по утилизации.
В соответствии с СанПиН 2 .1.3684-21 изделие относится к классу А.

12. Гарантийные обязательства

Гарантийное обслуживание осуществляется в течение 1 года со дня поставки.
Настоящая гарантия от носится только к дефектам, не относящимся к нормальному 
износу, не правильному использованию или обращению, ненадлежащему уходу или форс­
мажорным обстоятельствам.
Гарантия и гарантийные рекламации не будут приняты, если пользователь проведёт 
ремонтные работы лично или cnnaNiH ремонтной мастерской, не имеющей 
соответствующих полномочий на проведение такого рода работ. В случае необходимости 
проведения работ по обслуживанию, такие же правила действуют и для обслуживания 
(проведение обслуживания своими силами такисе не разрешается).
Рекламации, возникающие в результате неправильного обращения или сочетания с другим 
и устройствами или приспособления, не рассматриваются.

13. Уполномоченный представитель производителя медицинского изделия 
ООО «Группа Альянс»
196191, г. Санкт-Петербург, проспект Новоизмайловшсий, д.46, корпус 
2,литер А, помещение 4-Н. ком. 13 
Тел/факс +7(812) 209-34-54

Производитель/разработчик/место производства:

n i

С€

«Центрон Корпорейшн» 
Centron Corporation 
44 Beolmal-го, Dongan-gu, 
AnyangGyeonggi-do, 14059 
Корея
Тел. +82-31-422-7890 
Факс +82-31.422.7866 
www.centrons.com
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1. Расшифровка символов
2. Электромагнитная совместимость
3. Перечень применимых стандартов

П рилож ения
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при лож ение 1

Р асш и ф ровка сим волов , исп ользуем ы х при  м арки р о вке

Обозначение Расш иф ровка

SN Серийный номер

С€ Знак соответствия СЕ

d
Дата производства

У
Производитель

у-М% Диапазон влажности при транспортировке и 
хранении

гч ’О’С

Г
Диапазон температуры при 
транспортировке и хранении

Ж
Символ «ПРЕДОСТЕРЕЛСЕНИЕ».

А
Опасность поражения током

т
Осторожно, хрупкое!

Jjiti Беречь от влаги

11
Верх

15
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f

Крюками не брать

Электрическое и электронное оборудование
подлежит раздельному сбору и не должно

шшвяшл утилизироваться совместно с другими
муниципальными отходами
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Электромагнитная совместимость
- ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ требуют особых мер 

предосторожности в отношении ЭМС, и их установка и включение должны 
осуществляться в соответствии с инструкциями по ЭМС, приведенными в 
сопровождающей документации.

- Портативные и мобильные радиопередающие устройства (например, мобильные 
телефоны) могут создавать помехи для медицинских изделий.
SE450 предназначен для применения исключительно профессионалами в области 
здравоохранения. SE450 могут вызвать ухудшение приема радиосигналов и нарушить 
работу оборудования, расположенного поблизости. В этом случае может быть 
необходимым принять меры для снижения помех, такие как изменение ориентации, 
смена места размещения SE450 или экранирование места размещения 
Изделие не должно контактировать при использовании с другими устройствами.
Если контакт изделия с другими приборами в процессе применения неизбежен, 
убедитесь в надлежащей работе изделия в предусмотренной конфигурации.

~ Соблюдайте приведенные далее рекомендации по защите от электромагнитных помех 
Перечень используемых кабелей с указанием длины:
Шнур питания переменного тока 220-240 В 1,85 м +/-5 %, коаксиальный кабель 
высокочастотный 1.8 м +/-5%.
Использование принадлежностей, преобразователей и кабелей, не указанных в 
перечне, за исютючением преобразователей и кабелей, поставляемых изготовителем 
SE450 в качестве сменных частей для внутренних деталей, может привести к 
увеличению ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЙ ЭМИССИИ или снижению 
ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТИ SE450

приложение 2

Таблица I: Рекомендации и заявление изготовителя об уровне электромагнитных
излучении
SE450 предназначен для эксплуатации в описанных далее условиях электромагнитных

Испытание на электромагнитные 
помехи

Соответствие
требованиям

Рекомендации пи условиям 
эксплуатации 
в плане электромагнитных 
излучений

Излучения прибора в радиочастотном 
диапазоне соответствуют 
требованиям стандарта CISPR11

группа 1 PaiiHonacrroTHoe излучение в приборе 
SE450 используется только внутри 
корпуса. Поэтому уровень его 
радночасз'отиого излучения крайне 
низок. Создание помех работе 
расположенных поблизости 
электронных устройств маловероятно.

Излучения прибора в радиочастотном 
диапазоне соответст вуют 
требованиям стандарта CISPR11

класс А Оборудование, предназначенное для 
использования во всех зонах, кроме 
жилых зон и TOIO, к которому 
непосредственно подведены 
низковольтные распределительные 
электрические сети, используемые 
для бытовых целей

Гармонические излучения 
соответствуют требованиям стандарта 
МЭК6100(КЗ-2

Соответствует

Пульсации напряження/фликер- 
изл>'чения IEC бЮОО-З-З 
(«Излечение колебаний 
напряжения/флуктуации»)

С оответствует
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Таблица 2: Рекомендации и заявление изготовителя об устойчивости к  электромаг нитны м помехам
SE450 предназначен для :)ксп;1уатацмн в описанных далее условиях элекгро.магнитных
излучений. Заказчик либо пользователь SE450 отвечает за обеспечение таких условий.
Проверки на Уровень излучения Уровень Рекомендации но
устойчивость при испытаниях по соответствия условиям
к электромагнитным стандарту МЭК требованиям эксплуатации в плане
помехам 60601-1-2 стандарта электромагнитных

излучений
Устойчивость к ±6 кВ контактный разряд *-6 кВ Полы должны бьп ь
ЭЛ ектростатн ч ескн м 
разрядам соотве-1Ствует 
требованиям стандарта 
МЭК 
61000-4-2

±8 кВ воздушный разряд ±8 кВ деревянными или 
бетонными. Допускается 
покрытие керамической 
плиткой. Если напольное 
покрытие содержи т 
синтегические материалы, 
то относительная 
влажность должна 
составлять не менее 30 %.

Усгойчивость к быстрым ± 2  кВ для силовых кабелей ±2 кВ Качество питающего
переходиы.м процессам и ±1 кВ для кабелей ввода- напряжения должно
импульсным помеха-м 
соответствует требованиям 
ст андарта МЭК 61000-4-4

вывода ±1 кВ отвечать зиповы.м нормам 
для коммерческих и 
медицинских \'»1реждений.

Всплески напряжения по ±1 кВ —  межфазное .-tl кВ Качество питающего
сташ1арту МЭК 61000-4-5 ± 2  кВ — фаза-земля ±2 кВ напряжения должно 

отвечать типовым нормам 
для коммерческих и 
медицинских учреждений.

Ус'тойчивость к падению < 5 % Пн Соответствусг Качество питающего
напряжения, прерыванию (более чем 95 % напряжения должно
питания и колебаниям падение величины Uh) отвечать типовым нормам
напряжения соответствует 
требованиям сгшыарта

на протяжении 0,5 цикла для коммерческих и 
медицинских учреждений,

МЭК 40 % Uh соответствует Если иеобходшмо
61000-4-11 (более чем 60 %  

паатение величины Uh) 
на протяжении 5 циклов

70 % Uh
(30 % падение величины

обеспечить работу SE450 в 
случае прерывания 
электропитания, 
рекомендуется 
использовать блок 
бесперебойного питания

Ut)
на протяжении 25 циклов 

< 5 % Uh
(более чем 95 % паление 
величины U h)  в течение 5 с

соответствует

соответствует

или аккумулятор.

Частота питания (50/60 Гц) 
магнитное поле IEC 61000- 
4-8

3 А/м 3 А/м Напряженность магиитненх) 
поля промышленной 
частоты должна отвечать 
типовым норма.м для 
коммерческих и 
медицинских учреждений.

примечание: Uh —  уровень напряжения электримескоП сеги, подаваемое на прибор до подачи испытательного напряжения.

Таблица 3: Рекомендации и заявление H:iroiOBHTenH об устойчивосш  к  электромагнитным помехам
SE450 предназначен для эксплуатации в описанных далее условия.ч электромагнитных 

чений. Заказчик либо пользователь SE450 отвечает за обеспечение таких условий.
испы тания на Уровень излучения Уровень Рекомендации по условиям
усгойчивость к при испытаниях по соответствия эксп.1 уатаиии в плане
помехам стандарту МЭК требованиям электромагнитных излучений
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60601 стандарта
Кондуктивиые 
радиочастотные излучения 
по стандарту МЭК. 61000-4- 
6

Ра.1иочастотные 
излучения по стандарту 
МЭК 61000-4-3

3 В
(среднеквадратичное
значение)
150 кГц... 80 МГц

3 В/м
80 МГц... 2,5 ГГц

[Ui ] 3 В

[EiJ 3 В/м

Вблизи от прибора запрещается 
исполвзоватв портативные устройства 
радиосвязи (в том числе и проводные). 
Минимально безопасное расстояние 
рассчитывается по соответствующей 
формуле с учетом частоты 
передатчика.
Рекомендуемое безопасное 
расстояние
а= |1 .2 \/р150к 1 ’ц ...80М Гц 

d = |l .2 V p  для 80...800 МГц

d --^ .Зл/Рдля 800 М Гц...2,5 ГГц

где Р —  номинальная выходная 
мощность передатчика в ваттах (Вт), 
указанная в руководстве по 
эксплуатации;
d —  рекомендуемое безопасное 
расстояние в метрах (м). 
Напряженности полей, создаваемых 
стационарными передатчиками 
(определяются измерениями па месте) 
(а)
во всех частотных диапазонах не 

должны превышать допустимого 
уровня(б)
Помехи могут возникат ь вблизи 
оборудования, обозначенног о 
следующим символом:

Примечание № 1: Если частота излучения равна точно 80 МГц или 800 М1'ц, то берется следующий частотный 
диапазон.
При.мечание № 2: Указанные рекомендации ие всегда при.менимы. На распросгранение электромагнитного излучения 
влияет поглощение и о'^ажение от соору^жений, предметов и людей.______________________________________________
а - Наг1ряженности поля стационарных передатчиков (например, базовых етшщий и прочего оборудования мобильной связи, 
-тюбительских радностаншгй, ра,1повешательньР1 станций в диапазонах AM н FM, а также телевизионных ста!<ш1й) даже тсорсгически 
невозможно точно рассчитать. Поэтому .тля оценки уровня элекгромагиитных помех от стационарных передатчиков применяе1ся 
прямое измерение напряженности поля. Если измеренная напряженность по;ш в месте зксплуагаиии прибора превышает указанные 
выше предельно допустимые уровни, необходимо пронерть. нормально ли функционирует прибор. Если наблюдаются отклонения в 
работе, след>'ет принять дополнительные меры (например, из.ченеынс проссранственной ориентации или перемещение прибора). 
б Напряженности поля не должны превышать 3 В/м в частотном диапазоне от 150 кГц до 80 МТ'ц._________

Таблица 4: Рекомсндуе.чые минимально безопасные расстояния от портативных радиопередатчиков до SE450 __
SE450 предназначен для эксплуатации в условиях контролируемых электромагнитных помех. Для исключения влияния 
электромагнит ных помех на работу SE450 заказчику или пользователю реко.менлуегся соблюдать минимальное 
безопасное расстояние между прибором и портативными радиопередатчиками. Расстояние зависит от максимальной 
выходной мощности передатчика.
Номинальная выходная 
мощность передатчика,

Номинальная максимальная 
выходная мощность 
передатчика
(Ватты)___________________

Минимальное безопасное расстояние в метрах в зависимости от частоты 
передатчика d |м1
150 кГц...80 МГц 80 М Гц...800 МГц 800 М Гц...2,5 ГГц

d = il.2VP d = [l.2 V P d= |2 .3V P
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0.01 ш _______________________ 0,12 0,23
0.1 0.38 0.38 0,73
1 1,2 1.2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
Если номинальная мощность передатчика выходит за пределы приведенных значений, то рекомендуемое безопасное 
расстояние d в м ефах рассчитывается по уравнению, приведенному в каждом столбце, где Р —  максимальная вт>гходная 
мощность передатчика в вазтах, указанная в его р>'КОВОДСТве по эксплуатации.
Примечание S s  1: Если частота излучения равна точно 80 МГц или 800 МГц, то берется следующий частотный 
диапазон.
Примечание >Ге 2: Указанные рекомендации не всегда применимы. На распросфансние электрома1 нитного излучения 
влияет поглощение и офажение от соор>окений, предметов и людей.
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Перечень применимых стандартов
Приложение 3

ISO 13485:2016 МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛ14Я — СИСТЕМА МЕНЕДЖМЕНТА 
КАЧЕСТВА

EN 60601-1:2006+ АС:2010 ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ Часть 1

Общие требования безопасности с учетом основных 
функциональных характеристик

EN 60601-1-2:2007 ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ. Часть 1-2: 
Общие требования безопасности с учетом основных 
функциональных характеристик. Параллельный стандарт. 
Электромагнитная совместимость. Требования и испытания

£N55011:2009 +А1:2010 Промышленное, научное и медицинское оборудование. 
Характеристики радиочасготных помех. Пределы и методы 
измерения

IEC 62321:2008 Определение уровней шести регулируемых веществ 
(свинец,
ртуть, кадмий, шестивалентный хром, полибромированные 
дифенилы, полибромированные дифениловые эфиры)

EN 50581:2012 Руководящий стандарт соответствия требованиям RoHS2 к 
технической документации

93/42/ЕЕС Директива от 14 июня 1993 г. о медициышогх устройствах. 
(О Ж Ы 69 12 июля 1993 г.)

2004/108/ЕС Директива Совета по сближению законов государств- 
*1ленов, касающихся элекзромагнитной совместимости (OJ 
L13923.5.89); изменено Директивами 92/31/ЕЕС (OJ L126 
12.5.92) и 93/68/ЕЕС (OJ L220 30.8.93)

2011/65/EU ДИРЕКТИВА RoHS2
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Устройство запаивания магистралей контейнеров для заготовки крови и ее компонентов под 
торговой маркой Centron модель SE470- далее по тексту запсшвателъ магистралей, устройство для 
запаивания магистралей, устройство SE470, устройство

Описание символов безопасности

| \  ПРЕД УПРЕЖ Д ЕН ИЕ

указывает на то, что неправильное использование устройства может привести к серьезным 
травмам пользователя и повреждению устройства. Пользователь должен следовать 
процедурам, указанным в данном руководстве.

О СТО РОЖ НО

указывает на наличие опасности, игнорирование которой может привести к легким травмам 
или повреждению имущества.

П Р И М ЕЧ АН И Е

описывает информацию по установке, эксплуатации или техническому обслуживанию, 
которая важна для правильного использования.

1 О СТО РОЖ НО

Во избежание риска поражения электрическим током это оборудование разрешается 

подключатьтолько к электросети с заземлением.

К Л АС С И Ф И КАЦ И Я  ИЗДЕЛИЯ

Классификация в соответствии с п.6 ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010:
Защита от поражения электрическим током:
МЕДИЦИНСКОЕ ОБОРУДОВАНИЕ Класса I, с внешним источником питания.
Изделие без рабочей части.
Защита корпуса от опасного проникания воды и твердых частиц -  IPX0 
Методы стерилизации: не применимо.
Пригодность для использования в среде с повышенным содержанием кислорода: не 
предназначено.
Режим работы: продолжительный.
Классификация в зависимости от воспринимаемых механических воздействий в соответствии с 
п.4.3 ГОСТ 50444-2020; п:>уппа 2



Зам ечания но технике безопасности

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Возможные электромагнитные помехи могут отрицательно повлиять на работу 
других устройств, работающих вместе. Любое устройство, не соответствующее 
зребованиям ЭМС, не должно использоваться вместе.

Это оборудование было протестировано и признано соответствующим 
ограничениям требований ЭМС стандарта EN 60601-1-2. Эти 
ограничения разработаны щш обеспечения защиты от вредных помех 
от соседних устройств.

1

•V Предупреждение:
• При нажатии спускового рычага устройство вырабатывает сильную 

высокочастотную энергию. Пользователи должны опасаться поражения 
электрическим током во время герметизации.

• Будьте осторожны, не дотрагивайтесь до металлических деталей запаивающей 
головки, когда нажимаете на спусковой рычаг. Палец может мгновенно 
получить ожог из-за сильной высокочастотной энергии при прикосновении к 
любой металлической части запаивающей головки при нажатии спускового 
рычага.

Осторожно:
1 ребования к потребляемой мощности для устройства указаны на задней панели. 
Сетевая розетка и шнур питания должны быть заземлены. Обратитесь к Разделу 
10-2 для пол>щения информации о правильном предохранителе.

Устройство имеет универсальный источник питания, позволяюищй работать в 
диапазоне напряжений 100-120 В (50/60Гц, 1 фаза, 250 Вт) переменного тока или 
200-250 В (50/бОГц, 1 фаза, 250 Вт) переменного тока. (Пользовательская 
настройка не требуется)
Всегда содержите область запаивающей головки чистой и сухой. Если 
запаивающая головка намокнет или загрязнится, во время герметизации может 
возникнуть дуга. При появлении дуги очистите запаивающ>то головку и дайте ей 
полностью высохн>ть. (См. Разделы 10-1 и 10-3.)
Для очистки оборудования используйте мягкую ткань и моющее средство (см раздел 10- 
3). После очистки прибора, до начала работы, протереть его насухо сухой мягкой 
тканью. Не используйте разбавитель для краски, бензин, растворитель или сильное 
моющее средсп’во.
Обязательно выключите питание перед чисткой устройства.
Только авторизованный обслуживающий персонал должен снимать крышки



основного блока и выносного запаивающего устройства.
• Избегайте нажатия на спусковой рычаг', если в запаивающую головку не 

вставлена магистраль, так как это может повредить запаивающую головку.
• Ни в коем случае не вставляйте острые или металлические предметы в 

запаивающую головку, так как это может привести к повреждению,
• Не используйте и не оставляйте устройство в местах с температурой выше 40 °С 

(104 °F). Держите его подальше от источников тепла или прямых солнечных 
лучей.

• Не прикасайтесь к оборудованию мокрыми рукаАШ. Для поддержания 
оборудования в хорошем состоянии настоятельно рекомендуется 
профилактическое обслуживание, включая очистку, замену предохранителя.

При работе с устройством персоналу рекомендуется надевать защитгтую оделщу и
перчатки

; г $



1. Назначение

Устройство для запаивания магистралей контейнеров для заготовки крови и ее 
компонентов модель SE470 предназначено для запаивания магистралей контейнеров для 
lai'OTOBKH крови и ее компонентов
2. Область применения: для применения в медицинских учреждениях, осуществляющих 
заготовку и переработку крови и её компонентов, включая, отделения переливания 
крови, донорские центры и банки крови, а также лечебные у̂ 1реждения и научно- 
исследовательские институты.
3. Устройство подлежит использованию только специально обученным медицинским 
персоналом
4. Противопоказания к применению
Не применимо, известных противопоказаний не имеется.
Изделие не используется для лечения пациентов и не имеет контакта с людьми.
5. Побочные действия
Не применимо, известных потенциальных побочных эффектов не имеется.

6. Описание
Устройство дл>1 запаивания магистраюй контейнеров для заготовки крови и ее 
компонентов модель SE470 - это компактное и легкое устройство с выносным 
запаивающим устройством. SE470 специально разработано для герметизшдии 
контейнеров для замораживания пуповинной крови и магистралей. Длинная и тонкая 
запаивающая головка подходит для герме'гизации каналов мелсду двумя отделениями 
контейнера.
При нажатии на спусковой рычаг вьшосного запаивающего устройства запускается 
генерация сильной высокочастотной энергии для плавления термопластичного 
материала. Контейнер или мах истраль запечатываются за 1-2 секунды.

Состав изделия / комплект поставки:
№ Наименование Р1дентификация Кол-во
1 Основной блок модель SE470 1 шт.
2 Выносное запаивающее 

устройство
модель 200-03 8А 1 шт.

3 Коаксиальный кабель 
высокочастотный

модель 8219 rg-58a/u, производитель 
Beiden СОТ Тпс, США

1 шт.

4 Шнур питания переменного тока 220-240 В, модель КОСЕ-3 H05VV-F 
3x0,75 ММ” 300/500 В, производства 
Korea KDK Со. Ltd., Корея

1 шт.

5 Руководство пользователя Не предусмотрена 1 шт.
6 Запасной предохранитель ЗА/250 В, производш'ель Littlefuse Inc., 

США
2 шт.

7 Запаивающее приспособление 
(при необходимости)

Не предусмотрена 1 шт.

/ Jcp



Основной блок с подключенным выносным запаивающим устройством

Если вы используете контейнер для заморалсивания пуповинной крови PALL (код 
продукта PALL, номер 791-05, не входит в комплект поставки) или другой 
аналогичный по размеру, у поставщика устройства можно приобрести 
запаивающее приспособление. Приспособление не является обязательным, 
поставляется по запросу пользователя. Свяжитесь с вапшм дистрибьютором для 
получения информации о покупке.



7. Технические характеристики
a. Физические характеристию!*:
(1) Основной блок:

размер (ШхВхГ) - 106x150x260 мм 
масса -  3,5 кг

(2) Выносное запаивающее устройство: 
размер: (ШхВхГ) - 28x44x204 мм 
масса - 220 грамм
усилие нажатия на рьгшг не более 1 ю-с

(3) Коаксиальный кабель высокочастотный: 
длина -1 .8  м (6 футов)
масса - 100 г (0.2 1Ь) 
тип кабеля - RG-58

(4) Запасной предохранитель
длина 20 мм
диаметр 5 мм
масса 3 г
номинал: 3 А при 100-250 В переменного тока

(5) Шнур питания переменного тока:
длина 1,85 м
Сечение 0,75 мм^
Модель КОСЕ-3 H05VV-F 
Напряжение 300/500В 
масса 110 г

(6) Запаивающее приспособление 
Размеры: 88.4x70.4x7.4 мм 
Масса: 82г
"^Допустимое отклонение для всех указанных размеров и масс ±5%, есл и не указано иное

b. Ркточник питания:
(1) Напряжение сети переменного тока: 100-250 В переменного тока, 50/60 Гц, 1 фаза
(2) Потребляемая мощность: рабочая-250 Вт (+/-5%), в режиме ожидания-10 Вт (+/-5%)
(3) Номинал предохранителя: 3 А при 100-250 В переменного тока.

c. Функции:
(1) Допустимый размер магистрали: максимальный диаметр 6 мм.
(2) Подходящий пакет для пуповинной крови:

Пакет для замораяшвания крови PALL Cord, #791-05, ёмкость 25 мл,
88.4x70.4x7.4 мм (данный пакет не входит в состав и комплект поставки 
SE470)

(3) Рабочая частота; 40.68 МГц
(4) Выходная мощность RF: эффекгивный уровень - 30 Вт
(5) Время пайки: 1-2 секунды
(6) Материал трубок для запаивания ПВХ



(7) Сигнальные лампы: на основном блоке -ПИТАНИЕ (1 синий светодиод)
на выносном запаивающем устройстве -  ПАЙКА (1 
янтарный светодиод в голове устройства)

d. Режим работы: продолжительный.
e. Время установления рабочего режима с момента вкшочения, макс 3 с.
f. Условия окружающей среды:

Устройство должно эксплуатироваться в следующих условиях окру'жающей 
среды.

(1) только для использования в помещении
(2) рабочая температура: 5 - 40 °С (41 - 104 °F) 

относительная влажность: 30% - 80%
(3) Колебания сетевого напряжения до + /-10%  от номинального напряжения
(4) Переходные перенапряжения, обычно присутствующие в сети.
Условия окружающей среды при транспортаровке и хранении:

Во время транспортировки оборудование не должно подвергаться ударам, вибрации, 
нагреванию или воздействию влаги.
- Упаковочную коробку следует держать так, чтобы она никогда не бьша сломана и не 
перевернута.
Температура при транспортировке и хранении должна поддерживаться в пределах от -20 
до 70 ® С (от -4 до 158 ° F), Относительная влажность: 10% - 90% (без конденсации)

/ 5 ^



8. Конструкция и внешний вид 
Основной блок

© —

?=•—-|
L.£_J
■ rust

к « J

лх; :1Л

“С и \z r  
Вид спереди

TZr------------ сгг
Вид сзади

(1) Разъем ВЧ-кабеля: Подключите ВЧ-кабель между этим разъемом и таким же 
разъемом на выносном запаивающем устройстве.
(2) Р1ндикаторная лампа питания (POWER): зеленый светодиодный индикатор 
загорается,когда переключатель питания включен.
(3) Вьжлючатель питания: этот выключатель включает и выключает питание 
оборудования. Выключатель питания имеет два положения, обозначенные 
соответств>тощими символами: ВК.Л ( | ) и ВЫКЛ ( О ).
(4) Предохранитель: в держателе ггредохра11ителя находится предохранитель.
(5) Вход для шнура питания: подходит для вилки пшура литания. Во избежание 
поражения электрическим током следует использовать заземленный шнур 
питания.

Выносное запаивающее устройство

Разъём ВЧ «абш?



9. Рабочие процедуры

[Рисунок 2]

(1) Подключите ВЧ-кабель между основным блоком и выносным запаивающим 
устройством.

(2) Включите вык;початель питания.
(3) Поместите пакет с пуповинной кровью в запаивающее приспособление и закройте 

крышку. - [Рисунок 2], [Рисунок 3]
(4) Осторожно вставьте запаивающую головку в один из двух пазов запаивающего 

приспособления.
(5) Убедитесь, что запаивающая головка установлена правильно, чтобы обеспечить 

пайку в нужной точке, как показано на [Рисунок I].
(6) Нажмите на спусковой рычаг’. Следите за тем, чтобы на запаивающей головке 

загорелся желтый свет.
(7) После того, как желтый индикатор погаснет, подождите некоторое время (примерно 

одну секунду или более), а затем отпустите рычаг.
(8) Произведите пайку в другой точке или достаньте пакет из запаивающего 

приспособления и осмотрите его.
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10. Техническое обслуживание 
10-1. Устранение неполадок

В следующей таблице приведены распространенные проблемы и предлагаемые 
решения. Прочие проблемы должны устраняться авторизованным 
обслуживающим персоналом.

Состояние Вероятная причина Решение

Выключатель 
включен, но 
лампа POWER 
ПИТАНИЕ не 
горит.

Подключение шнура 
питания

Проверьте подключение шнура 
питания и на;дежно вставьте его 
в устройство и настенную 
розетку.

Предохранитель
отключен

Проверить предохранитель и при 
необходимости заменить. См. 
Раздел 10-2.

Неисправность
оборудования Обратитесь в службу ремонта.

Неправильная форма 
пайки.

Загрязнен зажим или 
запаивающая головка.

Очистите запаивающую головку и 
область зажима. См. Раздел 10-3.

Запаивающий зажим 
перемешается Eie 
плавно

Загрязнен зажим или 
запаивающая головка.

Очистите запаивающую головку 
и область зажима. См. Раздел 10- 
3

Появляются
дуги.

Мокрая или грязная 
запаивающая головка

Очисти'гь запаивающую головку, 
тщательно просушить.
См. Раздел 10-3.

 ̂0~2. Замена предохранителя

f
Предупреждение

Для постоянной защиты от риска пожара и зравм замените 
предохранитель таким же номиналом (3 А при 100-250 В 
переменного тока)).

Предохранитель находится в держателе предохранителя на задней панели 
устройства.
Тип: быстродействующий предохранитель (длина 20 мм, диаметр 5 мм, трубка 
круглого сечения)
Номинал:

Порядок замены:
(1) Выключите питание.
(2) Отсоедините шнур питания от настенной розетки и от входа для шнура на 

задней панели.
(3) С помопщю плоской отвертки снимите крышку держателя предохранителя 

на задней панели.
(4) Замените перегоревший предохранитель новым с такой же силой тока.
(5) Надежно надавите на крышку держателя предохранителя.
(6) Подсоедините шнур питания.
(7) Вклютате выключатель питания и проверьте устройство
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10-3. Очистка
На запаивающую головку и зажим легко может попасть пыль или жидкость. 
Частая уборка обеспечит наилучшие долгосрочные результаты работы 
устройства. Никогда не кладите острые предметы или металлические пред.ыеты 
на электроды запаивающей головки, так как они могут быть легко повреждены. 

Очищайте поверхность устройства при помощи мягкой ткани, смоченной в 0,5% 
растворе хлоргексидин-глюконата и хорошо отжатой. Во время очистки устройства не 
допускайте попадания чистящего раствора внутрь прибора. Если это произошло, не 
начинайте работ}' на нём.
При попадании любой жидкости (кровь, её производные, чистящий раствор или 
другие жидкости) па вн}треиние компоненты устройства, необходимо обратиться в 
сервисный центр для профессиональной очистки.
После очистки прибора, до начала работы, протереть его насухо сухой мягкой тканью. 
Не используйте разбавитель для краски, бензин, растворитель или сильное моющее 
средство.
Перед подачей питания тщательно высушите запаивающую головку. Если 
запаивающая головка будет влажной при воздействии высокочастотной энергии, 
MOi'yT появиться дуги.
При пролитии крови следуйте процедуре дезинфекции вашего учреждения. 
Избегайте разбрызгивания жидкостей на запаивающую головку.

Как разобрать и собрать зажим

Для снятия зажима;
(1) Надавите на зажим.
(2) Опустите рычаг.
(3) Достаньте зажим.

Для установки зажима;
(1) Опустите рычаг.
(2) Вдавите зажим.
(3) Поднимите рычаг.
(4) Освободите зажим

Процедура очистки
(1) Выключите питание.
(2) Отсоедините ВЧ-кабель от устройств.
(3) Снимите зажим.
(4) Тщательно очистите область зажима и запаивающей головки. Если вы 

использовали воду, моющее средство или дезинфицирующую жидкость,
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подождите несколько минут, чтооы они полностью высохли.
(5) Соберите зажим.
(6) Подключите ВЧ-кабель между основным блоком и выносным запаивающим 

устройством.
(7) Включите выключатель питания и проверьте устройство.

10-4. Сервисное обслуживание
Если запаивающее устройство работает неправильно, перед тем, как обращазъся в 
сервисную службу, рекомендуется проверить оборудование в соответствии с советами по 
поиску и устранению неисправностей, приведе1шьши в разделе 10-1 настоящего 
руководства.
Если устройство не работает должным образом, или если вам нужна помощь или запасные 
части, обратитесь к своему дистрибьютору:
Срок гарагггийного обслуживания -1  год.
Срок службы и хранения устройства 7 лет.

11. Утилизация в отходы
Чтобы утилизировать устройство, принадлежности и компоненты, следуйте местным 
нормативным актам, касающихся утилизации или переработки компонентов устройства. 
Выбрасывая упаковочные материалы, рассортируйте их по материшгам и следуйте местным 
постановлениям по утилизации.
В соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 изделие относится к классу А.

12. Гарантийные обязательства

Гарантийное обслуживание осуществляется в течение 1 года со дня поставки.
Настоящая гарантия от носится только к дефектам, не относящимся к нормальному износу, 
не правильному испо;шзованию или обращению, ненадлежащему уходу или форс­
мажорным обстоятельствам.
Гарантия и гарантийные рекламации не будут приняты, если пользователь проведёт 
ремонтные работы лично или силами ремонтной мастерской, не имеющей 
соответствующих полномочий на проведение такого рода работ. В случае необходимости 
проведения работ по обслуживанию, такие же правила действ>тот и для обслуживания 
(проведение обслуживания своими силами таосе не разрешается).
Рекламации, возникающие в результате неправильного обращения или сочетания с другим 
и устройствами или приспособления, не рассматриваются.

13. Уполномоченный представитель производителя медицинского изделия 
ООО "Группа Альянс"
19619Г  г. Санкт-Петербург, проспект Новоизмайловский, д.46, корпус 2, литер А, 
помещение 4-Н, ком. 13
Тел/факс +7(812) 209-34-54
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Производитель/разработчик/место производства:

td

СС

«Центрон Корпорейшн
Centron Corporation 44 Beolmal-ro,
Dongan-gu, Anyang Gyeonggi-do,
431-804 Корея
Тел. +82-31-422-7890
Факс +82-31.422.7866
www.centrons.com

14

7 3 ^



1. Расшифровка символов
2. Электромагнитная совместимость
3. Перечень применимых стандартов

п р и л о ж ен и я
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приложение 1
Р асш и ф ровка  сим волов, и сп ользуем ы х  при м ар ки р о вке

Обозначение Расш иф ровка

SN Серийный номер

С€ Знак соответствия СЕ

jwJj Дата производства

M il
Производитель

у— 9 0 %

10%—'

Диапазон влажности при транспортировке и 
хранении

Г Диапазон температуры при 
транспортировке и хранении

А
Символ «ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ».

А Опасность поражения током

«мМЯ Ш

Осторожно, хрупкое!

Беречь от влаги

и Верх
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Крюками не брать

ж Электрическое и электронное оборудование 
подлежит раздельному сбору и не должно 
утилизироваться совместно с другими 
муниципальными отходами
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Электромагнитная совместимость
ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ требуют особых мер предосторожности в 
отношении ЭМС, и их установка и включение должны осуществляться в соответствии с 
инструкциями по ЭМС, приведенными в сопровождающей документации.
Портативные и мобильные радиопередающие устройства (например, мобильные телефоны) 
могут создавать помехи ,для медицинских изделий.
SE470 предназначен для применения исключительно профессионалами в области 
здравоохранения. SE470 могут вызвать ухудшение приема радиосигналов и нарушить работу 
оборудования, расположенного поблизости. В этом случае может быть необходимым принять 
меры для снижения помех, такие как изменение ориентации, смена места размещения SE470 или 
экранирование места размещения
Изделие не должно контактировать при использовании с другими устройствами.
Если контакт изделия с другими приборами в процессе применения неизбежен, убедитесь в 
надлежащей работе изделия в предусмотренной конфигурации.

-  Соблюдайте приведенные далее рекомендации по защите от электромагнит'ных помех
-  Перечень используемых кабелей с указанием длины:

Шнур питания переменного тока 220-240 В 1,85 м +/-5 %, коаксиальный кабель 
высокочастотный 1,8 м -ь/-5%.
Использование принадлежностей, преобразователей и кабелей, не указанных в перечне, за 
исключением преобразователей и кабелей, поставляемых изготовителем SE470 в качестве 
сменных частей для внутренних деталей, может привести к увеличению 
ЭЛЕКТРОМЛШИТНОЙ ЭМИССИИ или снижению ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТИ SE470

приложение 2

Т а б л и ц а  1: Р е к о м е н д а ц и и  и з а я в л е н и е  и зго т о в и т е л я  о б  у р о в н е  э л е к т р о м а г н и т н ы х  и зл у ч е н и й
SE470 предназначен для эксп^гуатации в описанных далее условиях электромагнитных 
излучений. Заказчик либо пользователь SE470 отвечает за обеспечение raicHx условий.
Испытание на электромагнитные 
помехи

Соответствие
требованиям

Рекомендации по условиям 
эксплуатации 
в плане электром агнитны х 
излучений

Излучения прибора в радиочастотном 
дШапазоне соотвезсгвуют 
требованиям стандарта CISPR11

группа 1 Радиочастотное излучение в приборе 
SE470 используется только внутри 
корпуса. Поэтому уровень его 
радиочастотного излучения крайне 
низок. Создание помех работе 
расположенных поблизости 
электронных устройств маловероятно.

Излл'ченйя прибора в радиочастотном 
диапазоне соответствуют 
требованиям стандарта CISPR11

класс Л Оборудование, предназначенное для 
использования во всех зонах, кроме 
жилых зон и того, к которому 
непосредственно подведены 
низковольтные распределительные 
элекгрические сети, используемые 
для бкп'овых целей

Гармонические излучения 
соответствуют требованиям стандарта 
МЭК 61000-3-2

С оответствует

Пульсации напряжеиия/фликср- 
излучения IEC 61000-3-3 
(«Излечение колебаний 
иапряжеиия/флукгуапии»)

С оответствует

Таблица 2; Рекомендации п заявление изготовителя об устойчивости к  электромагнитным помехам
SE470 предназначен для эксплуатации в описанных далее условиях электромагнитных

Проверки на Уровень излучения Уровень Рско.мендации по
устойчивость при испытаниях но соответствия условиям
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к электромагнитным стандарту МЭК требованиям эксплуатации в плане
помехам 60601-1-2 стандарта электромагнитных

излучений
Устойчивость к ± 6  кВ контактный разряд ±6 кВ Полы должны б ь П ' Ь

электростатическим ±8 кВ воздушный разряд ±8 кВ деревянными или
разрядам соответствует бетонными. Допускастся
требованиям стандарта покрытие керамической
МЭК плиткой. Если напольное
61000-4-2 покрытие содержи!

сиитст’ические материалы.
то относительная
влажность должна
составлять не менее 30 % .

Устойчивость к быстрым ±2 кВ для силовых кабелей ± 2  кВ Качест во питак>щего
переходным процессам и ± 1 кВ для кабелей ввода- напряжения должно
импульсным помехам вывода ±1 кВ от вечать типовым нормам
соответствусг треб<>ваниям для коммерческих и
стандарта МЭК 61000-4-4 медицинских \'чреждений.
Всплески напряжения по ± ]  кВ —  межфазное ±1 кВ Качество питающего
стандарту МЭК 61000-4-5 ±2 кВ — фаза-земля ±2 кВ напряжения должно

отвечать типовым нормам
для коммерческих и
медицинских учреждений.

Устойчивость к падению < 5 % и., Соотвстствуст Качество питающего
напряжения, прерыванию (более чем 95 % напряжения должно
питания и колебаниям naiieuHe величины Uh) отвечать типовым нормам
напряжения соответствует на протяжении 0,5 цикла для коммерческих и
требованиям стандарта медицинских учре)1сдений.
МЭК 40 %  Uh Если необходимо
61000-4-11 (более чем 60 % соответствует

обеспечить работу SE470 а
падение величины U«) случае прерывания
на протяжении 5 цшсюв электро п итан ия,

рекомендуется
70 % Uh использовать блок
(30 %  патеиие величины бесперебойного питания
и т )

соответствует или аккумулятор.
на протяжении 25 циклов

< 5 %  Uh
(более чем 95 % падение
величины Uh) в  течение 5 с соответствует

Частота питания (50/60 Гц) 3 А/м 3 А/'м Напряженность магнитного
магнитное поле IEC 61000- поля промышленной
4-8 частоты должна отвечать

типовым нормам для
ком.мерческих и
медицинских умреждений.

Примечание; U h  —  уровень напряжения электрической сети подаваемое на прибор до подачи иепьпательного напряжения

Таблица 3: Рекомеидаиии и заявление изготовителя об устойчивости к  электром агнитны м  помехам
SE470 предназначен для эксплуатации в описанных далее условиях электромагнитных
излучений. Заказчик либо пользователь SE470 отвечает за обеспечение таких условий.
И спытания на Уровень излучения Уровень Рекомендации по условиям
устойчивость к при испытаниях по соответствия эксплуатации в плане
помехам стандарту .МЭК требованиям электромагнитных излучений

60601 стандарта
Комду'ктивиые 3 в [U i,) 3 В Вблизи от прибора запрешается
радиочастотные излучения (среднеквадратичное использовать портативные устройства
по стандар'1у  МЭК 61000-4- значение) рагшосвязи (в том числе и проводные).
6 150 кГц.., 80 МГц Минимально безопасное расстояние
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радиочастотные 
излучения по сл анларту 
МЭК 61000-4-3

3 В/м
80М Г ц...2 ,5Г Г ц

[Ell J
рассчитывается по сош ветствующей 
формуле с учетом частоты 
передатчика.
Рекомендуемое безопасное 
расстояние
d = |l.2 V p  150кГц...80М Гц 

d « [l.2 V P  для 80 ...800МГц

и =  [2.3\/рдля 800 М Гц...2.5 ГТц

где F —  номинальная выходная 
мошность пере;1атчика в ваттах (Вт), 
указанная в руководстве по 
эксплуагании;
d —  рекомендуемое безопасное 
расстояние в метрах (м). 
Напряженности полей, атздаваемых 
станионарными передатчиками 
(определяются измерениями на месте) 
(а)
во всех частотных дпапазонах не 

должны превышать допустимого 
уровня(б)
Помехи могут возникать вблизи 
оборудования, обозначенного 
следующим символом:

Примечание 1: Если частота излучения равна точно 80 МГи или 800 МГц, тх> берется следующий частотный 
диапазон.
Примечание № 2: Указанные рекомендации не всегда применимы. На распространение электромагнитного излучения 
влияет поглощение и отражение от сооруэкений, предметов и людей.______________________________________________
а - Ыапряжснностн поля сгационарных передатчиков (например, базовых станций и прочего оборудования мобильной связи, 
любительских ралиостанциН. радиовещательных станций в диапазонах AM и FM, а также телевизионных станций) даже теоретически 
невозможно точно рассчигагь. Иозюму для оценки уровня злектромагнигных помех от стационарных передатчиков применяется 
прямое измерение напряженности поля, Едти измеренная напряженность поля в месте экедтуатадии прн(^ра превышает указанные 
выше предельно допустимые уровни, необходимо проверить, нормдтьно ли (|>ункцио1Шруст прибор. Если наблюдаются отклонения в 
работе, следует принять дополншельные меры (например, из.мснение пространственной ориентации или перемещение прибора). 
б Наиряжеиносш поля не должны превышать 3 В/м в частотном диапазоне от 150 к1~ц до 80 М1~ц.______________________________

Таблица 4: Рекомендуемые минимально безопасные расстояния от портативных радиопередатчиков до SE470
SE470 предназначен для эксплуатации в условиях контролируемых элек-фомагнитных помех. Для исключения влияния 
электромагнитных помех на работу SE470 заказчику или пользоват елю рекомендуется соблюдать минимальное 
безопасное расстояние между приборо.ч и портативными радиопередатчиками. Расстояние зависит от максимадьной 
выходной мощности передатчика.
Номинальная выходная 
мощность передатникд

Номинадь>{ая максимальная 
выходная моитносгь 
передатчика 
(Ваггы)

Минимальное безопасное расстояние в метрах в зависи.мости от частоты 
передатчика d [м1
150 кГц...80 МГц 80 М Гц...800 МГц 800 М Гц...2,5 ГГц

d= [l.2V P d -[ l .2 V P d - l2 .3 V ^

0,01 0.12 0,12 0.23
0.1 0.38 0.38 0,73
1 1.2 1,2 2,3
10 3.8 3,8 7,3
100 12 12 23
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Если номинальная мощность передатчика выходит за пределы приведенных значений, то рекомендуемое безопасное 
расстояние d в метрах рассчитываегся по уравнению, приведенному в каждом столбце, где Р —  максимальная выходная 
мощность передатчика в ваттах, указанная в его руководстве по эксплуатации.
Примечание № 1: Если частота излучения равна точно 80 МГц или 800 МГц, то берется следующий частотный 
диапазон.
Примечание № 2; Указанные рекомендации не всегда применимы. На распространение электромагнитного излу-чения 
влияет поглощение и отражение от сооружений. пред.метов и людей.
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Перечень применимых стандартов
Приложение 3

ISO 13485:2016 МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ — СИСТЕМА МЕНЕДЖМЕНТА 
КАЧЕСТВА

EN 60601-1:2006 + АС:2010 ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ Часть 1

Общие требования безопасности с учетом основных 
функциональных характеристик

EN 60601-1-2:2007 ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ. Часть 1-2: 
Общие требования безопасности с учетом основных 
функциональных характеристик. Параллельный стандарт. 
Электромагнитная совместимость. Требования и испытания

£N55011:2009 +А1:2010 Промышленное, научное и медицинское оборудование. 
Характеристики радиочастотных помех. Пределы и методы 
измерения

1ЕС 62321:2008 Определение уровней шести ре!улируемых веществ (свинец, 
рт^ть, кадмий, шестивалентный хром, полибромированные 
дифенилы, полибромированные дифениловые эфиры)

£N 50581:2012 Руководящий стандарт соответствия требованиям RoHS2 к 
технической документации

93/42/ЕЕС Дирекгива от 14 июня 1993 г. о медицинских устройствах. 
(ОЖ Ы 69 12ик>ля 1993 г.)

2004/108/ЕС Директива Совета по сближению законов государств-членов, 
касающихся электромагнитной совместимости (OJ L13923.5.89); 
изменено Директивами 92/31/ЕЕС (OJ L126 12.5.92) и 93/68/ЕЕС 
(OJ L220 30.8.93)

2011/65/EU ДИРЕКТИВА RoHS2
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Устройство для запаивания магистралей контейнеров для заготовки крови и ее компонентов под 
торговой маркой Centron модель SE700 — далее по тексту запаиватель магистралей, устройство 
для запаивания магистралей, устройство SE700, устройство

Описание символов безопасности

П РЕД УПРЕЖ Д ЕН ИЕ

указывает на то, что неправильное использование устройства может привести к серьезным 

травмам пользователя и повреждению устройства. Пользователь должен следовать 

проце;дурам, указанным в данном руководстве.

О СТО РОЖ НО

указывает на наличие опасности, игнорирование которой может привести к легким 
травмам или повреждению имущества.

А П Р И М ЕЧ АН И Е

описывает информацию по установке, эксплуатации или техническому обслуживанию, 
которая важна для правильного использования.

О СТО РОЖ НО

Во избежание риска поражения элекзрическим током это оборудование разрешается 

подключатьтолько к электросети с заземлением.

К Л АС С И Ф И КАЦ И Я  ИЗДЕЛИЯ

Классификация в соответствии с п.6 ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010:
Защита от поражения электрическим током:
МЕДИЦИНСКОЕ ОБОРУДОВАНИЕ с ВНУЗ’РЕНИИМ ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ, изделие 
соответствует требованиям к изделиям класса 1, когда оно соединено с питающей сетью.



Изделие без рабочей части.
Зашита корпуса от опасного проникания воды и твердых частиц -  IPX0 
Методы стерилизации: не применимо,
Пригодность для использования в среде с повышенным содержанием кислорода: не 
предназначено.
Режим работы: продолжительный.
Юшссификация в зависимости от воспринимаемых механических воздействий в соответствии с 
Г1.4.3 ГОСТ 50444-2020; группа 2
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Замечания по технике безопасности

ПРЕД УП РЕЖ Д ЕН И Е

Возможные электромагнитные помехи мог>'т отрицательно повлиять на 
работу других устройств, работающих вместе. Любое устройство, не 
соответствующее требованиям ЭМС, не должно использоваться вместе.

Это оборудование было протестировано и признано соответствующим 
ограничениям требований ЭМС стандарта EN 60601-1-2. Эти ограничения 
разработаны для обеспечения защиты от вредных помех от соседних 
устройств.

П РЕД УПРЕЖ Д ЕН ИЕ

Запаиватель генерирует сильную высокочастотную энергию при нажатии на 
спусковой рыча!'. Пользователи должны быть осторожны во избежание 
поражения электрическим током во время герметизации.
Во избежание поражения электрическим током всегда используйте 
устройство с защитным экраном, установленным на запаивающей головке. 
Устройство будет работать без запщтного экрана, установленного на 
запаивающей головке. Если вы по какой-либо причине должны использовазъ 
машину без него, никогда не прикасайтесь к металлическим частям 
запаивающей головки, когда вы нажимаете на спусковой рычаг. Палец может 
мгновенно получить ожог из-за генерируемой высокочастотной энергии при 
прикосновении к любой металлической части запаивающей головки, когда 
спусковой рьпшг нажат или горит зеленая лампа SEAL.
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Важные aaNienaHHH

1. Советы по получению качественной пайки
• При заиаиваиии следите за лампой на запаивающей головке. Ни в коем случае не 
отпускайте спусковой рычаг при включенной лампе запаивания, так как это может 
повредить пайку.
• После выключения лампы удерживайте спусковой рычаг некоторое BpeMsi 
(например, I секунду или более), а затем отпустите спусковой рычаг. Это даст более 
широкую и надежную пайку.
• Нажатие на спусковой рычаг ближе к концу ру'ши обеспечивает равномерное 
давление на магистраль, что обеспечивает более широк>то и надежную пайку 
наилучшего качества. За подробностями обращайтесь к Разделу 9-2.

2. Подзарядка
• Зарядите аккумулятор перед первым использованием. Для стабильной работы 
заряжайте его, когда горят две или более индикаторхтых лампы. Полная зарядка может 
занять 6 часов.
• Устройство SE700 не работает во вре.мя зарядки аккумулятора, когда зарядное 
устройство подключехго к разъему для зарядки на передней панели. Отсоедините 
зарядное устройство от зарядного гнезда, чтобы начать герметизацию. За
подробностями обращайтесь к Разделу 9-3.
• Залхехште батарейный блок на новый, если кажется, что батарейнхлй блок слишком 
разряжен. За подробностями обрахцайтесь к Разделам 9-3 и 10-3.

3. Очистка и обслуживание:
• Всегда содержите запаивающую головку в чистоте и сухости. Если она влажнахг или 
грязная, может возникнуть дуга. Когда она влажный, прозрите её сухой мягкой тканг>ю 
или папиросной бумагой.

Для очистки оборудования используйте мягкую ткань и моющее средство (см раздел 
10-2). После очистки прибора, до начала работы, протереть его насухо сухой мягкой 
ткаш>ю. Ие используйте разбавитель для краски, бензин, растворитель или сильное 
моющее средство.
• Обязательно выключите питание перед чисткой машины.
• Только авторизованный обслуживающий персонал должен снимать хсрышки основного 
блока и ручхюго блока.
• Избегайте нажатия на спусковой рычаг, если в уплотнительную головку не вставлена 
магистраль. Устройство потребляет большое количество заряда аккумулятора и может 
повредить запаивающ>то головку.
• Никогда не вставляйте острые или металлические предметы в запаивающую головку, 
так как это может привести к повреждению.
Хранение
Не используйте и не оставляйте устройство в местах, где температура превышает 40 Т  
ли 104 “F. Держите его подальше от источников тепла или прямых солнечных лучей.

Дерлсите его подальше от любых источников тепла, прямых солнечных лучей, там, где 
оборудование подвергается воздействию водяного пара, где влажность чрезвьпгайно 
высока или есть проблемы с вентиляцией, а также где оборудование подвергается 
силхшым ударам или вибрации. Не прикасайтесь к оборудованию мокрыми руками.
При работе с устройством персоналу рекомендуется надевать защитную одежду и 
перчатки



1. Назначение

Устройство для запаивания магистралей контейнеров для заготовки крови и ее 
компонентов модель SE700 предназначено для запаивания маг'истралей контейнеров для 
заготовки крови и ее компонентов

2. Область применения: для применения в медицинских учреждениях, осуществляющих 
заготовку и переработку крови и её компонентов, включая, отделения переливания 
крови, донорские центры и банки крови, а также лечебные учреждения и научно- 
исследовательские инсти'гуты.

3. Устройство подлежит использованию только специально обученным медицинским 
персоналом
4. Противопоказания к применению
Не применимо, известных противопоказаний не имеется.
Изделие не используется для лечения пациентов и не имеет контакта с людьми.
5. Побочные действ1!я

Не применимо, известных потенциальных побочных эффектов не имеется.
6. Описание
Устройство для запаивания магистралей контейнеров для заготовки крови и ее 
компонентов модель SE700 - легкое портативное устройство с выносным запаивающим 
устройством. Работает от аккумуляторной батареи. Когда спусковой рычаг нажат, 
машина генерирует' мощн>то высокочастотную энергию для плавлениятермопластичных 
трубок. Время пайки составляет 1-2 секунды.
Индикаторные лампы на передней панели показывают доступный заряд аккумулятора и 
состояние зарядки. Для стабильной и непрерывной работы рекомендуется заряжать 
аккумуляторную батарею при горении двух или более индикаторных ламп. Полная 
зарядка может занять 6 часов.
Во время транспортировки и храпения устройство и принадлежности хранятся в сумке 
для переноски. На рисунках ниже показаны детали, входящие в комплект запаивателя, 
модель SE700.
Состав изделия / комплект поставки:

Хо Наименование Идентификахщя Кол-во
1 Основной блок модель SE700 1 шт.
2 Аккумулятор Ni-MPI 

перезаряжаемый сменный
модель BN123C (12 В, 4.5 Л*ч) 1 шт.

3 Выносное запаивающее 
устройство

модель 200-03 8А 1 шт.

4 Коаксиальный кабель 
высокочастотный

модель 8219 rg-58a/u. производитель 
Belden CDT Inc, США

1 шт.

5 Зарядное устройство модель SW-00180100-S10, 
производитель Shenzhen Starwell 
Technology Со., Ltd.. Китай

1 шт.

6 Руководство пользователя Не предусмотрена 1 шт.
7 Сумка ДГ1Я переноски Не предусмотрена 1 шт.



Осноыной блок

За|>ядноб устройство

Выносное запаивающее ВЧ кабель 
устройство

7. Технические характеристики 
а. Физические характеристики*:
(1) Основной блок:

Ра:шеры 148Ш х 34В х 252Г мм
Масса 1.7 кг

(2) Аккумулятор Ni-MH перезаряжаемый сменный
Размеры: 12,5x8x2 см 
Масса 205 г

(3) Вьгаосное запаивающее устройство:
Размеры 28111 х 44В х 204Г мм 
Масса 220 г ;
Усилие иажатия на рычаг не более 1 кг*с

(4) Зарядное устройство:
Размеры: 86 х 48 х 30 мм 
Длина шнура: 1625 мм 
Длина шнура с вилкой: 1550 мм 
Масса 270 г

(5) Коаксиальный кабель высокочастотный:
Длина 1.8 м
Масса 100 г
Тип кабеля RG-58;

(6) Сумка для переноски:
Размеры 220Ш х 90В х 275Г мм 
Масса 300 г
Тип материала черная канва, с плечевым ремнем
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'^Допустимое отклонение для всех указанных размеров и масс ±5%, если не указано 
иное

b. Источник питания:
(1) Аккумулятор: 12 В/4.5 А-ч, Ni-MH, перезаряжаемый и сменный, модель BN123C
(2) Зарядное устройство:

Модель: модель SW-00180100-S10, производитель Shenzhen Stanvell 
Technology Со., Ltd, Китай 
Входное напряжение -100-240  В, 50/60 Гц, 0.6А 
Выходное напряжение - 18 В, 1 А

c. Функции:
(1) Допустимый размер магистрали для пайки: Макс, диаметр 6 мм.
(2) рабочая частота: 40.68 МГц
(3) выходная мощность RF: эффективный уровень - 30 Вт
(4) время пайки: 1-2 секунды
(5) Материал трубок для запаивания ПВХ
(6) Зарядка батареи: полная зарядка в течение 6 часов
(7) Индикаторные лалшы:

уровень заряда батареи ВАТГЕКУ/АККУМУЛЯТОР (5 зеленых светодиодов) 
состояние зарядки - CHARGING/ЗАРЯДКА (1 желтый светодиод) 
состояние пайки - SEAI7 ПАЙКА (1 красный светодиод) 
на основном блоке - SEAL/ ПАЙКА (1 янтарный светодиод в головке)

d. Режим работы: продолжительный.

e. Время установления рабочего режима с момента включения, макс 3 с

f. Условия окружающей среды:
Устройство должно эксплуатироваться в следующих условиях окружающей среды.

(1) только для использования в помещении
(2) рабочая температура: 5 - 40 °С (41 - 104 °F)

Относительная влажность: 30% - 80%
(3) Колебания сетевого напряжения до +/- 10% от номинального напряжения 

Условия окружающей среды при транспортировке и хранении:
Во время транспортировки оборудование не должно подвергаться ударам, вибрации, 
нагреванию или воздействию влаги.
Упаковочную коробку следует держать так, чтобы она никогда не была сломана и не 
перевернута.
Температура при транспортировке и хранении должна поддерживаться в пределах от 
-20 до 70 ° С (от -4 до 158 ° F), Относительная влажность: 10% - 90% (без 
конденсации).
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8. Конструкция и внешний вид

8>1. Элементы



8-2. Передняя панель основного блока

( 1) (2) (3) (4) (5) (6)

(1) Разъем для зарядки (CHARGER); от зарядного устройства требуется 18 В 
постоянного тока.
(2) Выключатель питания (POWER): включает и выключает питание. Выключатель 

питания имеет два положения, обозначенные соответствующими символами 
положение BKJI/ON ( | ) и BbIKJI/OFF ( О ).

(3) Индикаторы >ровия заряда аккумулятора (BATTERY): пять зеленых светодиодных 
индикаторов показывают уровень заряда аккумулятора, который расположен в 
аккумуляторном блоке внутри устройства. Каждая лампа обозначает около 20% полной 
емкости аккумулятора.
- Первая левая лампа мигает при уровне заряда 0-10%.
- Первая левая лампа горит при }фовне заряда 10-20%.
- Вторая лампа горит при уровне заряда 20-40%.
- Третья лампа горит при уровне заряда 40-60%.
- Четвертая лампа горит при }р>овне заряда 60 - 80%.
- Пятая лампа горит при уровне заряда 80 - 100%.
Так же эти индикаторы опосредованно отображают режим питания прибора: если 
индикаторы горят -  прибор включен, индикаторы не горят -  прибор выключен.
(4) Индикатор состояния зарядки (CHARGING): желтый светодиодный индикатор 
загорается, когда штекер зарядного устройства вставлен в гнездо для зарядки. Лампа 
мигает, когда уровень заряда достигает полного заряда.
(5) Индикатор запаивания (SEAL): красная светодиодная лампа указывает на то, что ВЧ- 
мощность генерируется и подается на выносное запаивающее устройство. Лампа 
включается нажатием на спусковой рьшаг и выключается автоматически, когда 
магистраль загерметизирована, или через 3 секунды после этого.
(6) Разъем ВЧ-кабеля: Подключите ВЧ-кабель межд>^ этим разъемом и тем же разъемом 
на выносном запаивающем устройстве.
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9. Рабочие процедуры
Устройство для запаивания магистралей используется для герметизации 
термопластичных мах’истралей, которые являются частью мешка с кровью, с 
использованием мощной высокочастотной энергии. Магистрали должны быть 
герметично запаяны, чтобы предотвратить утечку или вытекание крови из мешка 
для крови.
9-1. Распаковка и установка

(1) Распаковка
- Основной блок модель SE700: 1 шт.
- Аккумулятор Ni-MH перезаряжаемый сменный модель BN123C (12 В, 4.5 А*ч): 1шт.
- Выносное запаивающее устройство, модель 200-038А: 1 шт.
- Коаксиальный кабель высокочастотный, модель 8219 rg-58a/u, производитель Belden 

СОТ Inc, США: 1 шт.
- Зарядное устройство, модель SW-00180100-S10, производитель Shenzhen Slarwell 

Technology Со., Ltd.. Китай: 1 шт.
- Руководство пользователя 1 шт.
- Сумка для переноски 1 шт.

(2) Подключение батареи

- Аккумулятор находится в футляре внутри устройства, но не подключен из 
соображений безопасности. О'гкройте заднюю панель и подюпочите аккумулятор.

(3) Сборка
- Соедините основной блок и выносное запаивающее устройство с помощью ВЧ кабеля, 
подключив разъемы ВЧ кабеля на передней панели основного блока и на задней стороне 
вьшосного запаивающего устройства.
- Подключите зарядное устройство, подключив выходной кабель зарядного устройства 
к разъему для зарядки на передней панели основного устройства, когда необходима 
подзарядка.

9-2. Запаивание магистралей

В целях безопасности герметизаиия заблокирована, пока 
продоллсается зарядка аккумулятора. Когда зарядное устройство 
подключается к отверстию зарядного разъема на передней панели, 
устройство не работает. Отсоедините зарядное устройство от 
зарядного разъема, чтобы начать герметизацию.

(1) Включите выключатель питания. Убедитесь, что уровень заряда 
аккумулятора достаточен для работы. Зарядите его, если уровень заряда 
недостаточен.

* Для стабшьиой и непрерывной работы рекомендуется заряжать аккуму.пятор, когда две 
ипи более индикаторных лампы продолжают гореть.

(2) Поместите мш'истраль в запаивающ>то головку.
(3) Нажмите на спусковой рыча1\  Следите за тем, чтобы зш'орелась лампа на 

запаивающей головке.

* Нажатие на спусковой рычаг ближе к концу ручш обеспечивает равно.мерное дав.пение на 
магистраль, что обеспечивает более широкую и надежную пайку иатучшего качества
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(4) После выключения лампы удерж ивайте р ы чаг некоторое врем я (примерно 
одну секунду или более), а затем отпустите ры чаг. Это принесет более 
широкие и надежные уплотнения.

* Не отпускайте рычаг, пока лампа включена. Это может повредить место пайки 
ши v3KoU пайки.

(5) Достаньте магистраль и осмотрите ее. 

[Примечание 1] Сигналы:

Аварийная
сигнализация

Когда Звуковой сигнал Индикаторная
лампа

Необходимое
действие

окончание
запаивания

герметизация
завешена 1 1 короткий 

сигнал

Лампа SEA L 
гаснет

Отпустите 
спусковой рычаг.

высокая
температура

температура внутри 
уст}эойства выше 70

°С.
I I  2 коротких 

сигнала в конце 
запаивания

Дайте устройству 
отдохнуть несколько 

минут.

низкий заряд 
батареи

осталось примерно 
20% заряда 

аккумулятора
I I I  3 коротких сигнала 

в конце запаивания
первая левая 
лампа мигает

Зарядить
аккумулятор

ограничение по 
времени 

безопасности

Запаивание длилось 5 
секунд 1.5 сек длинный сигнал

Убедитесь, чго 
пайка сделана 

правильно

автоматическое
отключение

пшания

устройство не 
использовалось в 
течение 30 минут'

D К В сигнала) Все лампы 
выключены

Для перезапуска 
нажмиге 

выключатель 
питания.

нет батареи
зарядное уст1Тойство 

подключено без 
установленной АКБ

лампа
CHARGING

мигает
Установите
аккумулятор

9-3. Зарядка аккумулятора

Когда необходимо заряжать аккуму;тятор
Индикаторы BATTERY показывают уровень заряда акк>’муляторной батареи. Каждая 
лампа обозначает около 20% полной емкости заряда. См. Раздел 8-2.

Для оптимальной работы заряжайте аккумуляторную батарею, когда продолжают 
гореть две или более индикаторных ламп. Во время подзарядки устройство не работает. 
Зарядное устройство необходимо вынуть из гнезда для зарядки, чтобы устройство 
могло работать.

Процедура подзарядки

(1) Вставьте вилку зарядного устройства в гнездо для зарядки на передней панели 
основного устройства. Загорится лампа ЗАРЯД1СА. Со временем загорится еще больше 
лампочек BATTERY.
* Выключатель питания может быть установлен в положение ВКЛ или ВЫКЛ во время 
зарядки.
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* Индикатор ЗАРЯДКИ может некоторое время медленно мигать, если процедура 
зарядки начинается, когда горит только первая лампа или машина хранилась в 
холодном месте.
(2) Когда уровень заряда достигает полного заряда, индикатор ЗАРЯДКА быстро мигает. 
Когда индикатор ЗАРЯДКА мигает, выньте вилку зарядного устройства.
* Зарядка может занять до 6 часов. Первая подзарядка может занять больше времени.
* Аккумулятор не будет перезаряжен или поврежден, даже если оставить его на более 
длительное время.

Примечание. Доступно независихмое зарядное устройство ВС 167, которое заряжае'г 6 
устройств одновременно. Свяжитесь с вашим дистрибьютором для получения 
информации о зарядном устройстве ВС167. Данное устройство не входит в комплект 
поставки SE700.

Когда необходимо заменить аккумулятор

Аккумуляторные батареи являются расходнььми материалами. Доступная емкость 
аккумулятора со временем постепенно уменьшается. Аккумулятор следует заменить 
новым после того, как устройство проработало какое-то время. Производители 
аккумуляторов обычно дают гарантию на элементы только от 3 до 6 месяцев, но 
некоторые отчеты об обслуживании показьшают, что это может длиться год и более, 
иногда до трех лет. Замените аккумуляторную батарею в любом из следующих случаев:

(1) Если при включении выключателя питания не горит индикатор «БАТАРЕЯ», 
зарядите его один раз. Если лампа по-прежнему не горит, возможно, аккумулятор 
поврежден или у устройства есть проблемы. Либо замените аккумуляторггую батарею и 
попробуйте еще раз, либо обратитесь в сервисный центр.

(2) Если количество паек, сделанных за один цикл полной зарядхш, значительно 
сокращается, например, меньше половины числа как это было с новым аккумулятором, 
батарея могла быть изношена слишком сильно. Замените аккумулятор на новый. За 
запасными акуумуляторахга обращайтесь к своему дистрибьютору.

Обратитесь к Разделу 10-3 для полу'1ения дополнительной информации о замене

батареи.Как заменить аккумуляторную батарею

См. Раздел 10-3. Техническое обслуживание
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10. Техническое обслуживание
10-1. Устранение неполадок

В след}т<)щей таблице приведены типичные проблемы и предлагаемые решения. 
Прочие проблемы должны устраняться авторизованным обслуживающим 
персоналом.

Состояние Вероятная причина Решение

Выключатель включен, 
но лампа питания не 
горит.

Базарея разряжена или 
может быть повреждена.

Зарядите аккумулятор. 
См. Разделы 9-3 и 10- 
3.

Неисправность
оборудования

Обрати'гесь в сервисную службу. 
См. Раздел 10-4.

Не запаивает. Подключено зарядное 
устройство

Отключите зарядное усзройство. 
См. Раздел 9-2.

Плохая пайка. Низюзй уровень заряда 
аккумулятора

Зарядизе аккумулятор. 
См. Разделы 9-2 и 10- 
3.

Форма пайки плохая. Загрязнен зажим или 
запаивающая головка.

О чисзте запаивающую головку и 
область зажима. См. Раздел 10-2.

Запаивающий зажим 
перемещается не 
плавно.

Загрязнен зажим или 
запаивающая головка.

Очистите запаивающую головку и 
область зажима. См. Раздел 10-2.

Появляются дуги Мокрая или грязная 
запаивающая головка

Очистить запаивающую головку, 
тщательно просушить.
См. Раздел 10-2.

Количество паек при 
полной зарядке 
аккумулятора 
значительно 
сокращается.

Батарея может быть 
повреждена или сильно 
изношена из-за 
длительного 
использования.

Заменизе акк\'мулятор. 
См. Разделы 9-2 и 10-3.

10-2. Очистка
На запаивающую головку и зажчш легко может попасть пыль или жидкость. 
Частая очистка устройства обеспечит наилучшую долгосрочную работу. Никогда 
не кладите острые предметы ши металлические предметы на электроды 
запаивающей головки, так как они могут быть легко повреждены 
Очищайте поверхность устройства при помощи мягкой ткани, смоченной в 0,5% 
растворе хлоргексидин-глюконата и хорошо отжатой. Во время очистки устройства не 
допускайте попадания чистящего раствора внутрь прибора. Если это произошло, не 
начинайте работу на нём.
При попадании любой жидкости (кровь, её производные, чистяпцш раствор или 
другие жидкости) на внутренние компоненты устройства, необходимо обратиться в 
сервисный центр для профессиональной очистки.
После очистки прибора, до начала работы, протереть его насухо сухой мягкой тканью. 
Не используйте разбавитель для краски, бензин, растворитель или сильное моющее 
средство.
Перед подачей питания тпщтелыю высушите запаивающую головку. Если 
запаивающая головка будет влажной при воздействии высокочастотной энергии, 
могут появиться дуги.

14



При пролитии крови следуйте процедуре дезинфекции вашего учреждения. Избегайте 
разбрызгивания жидкостей на запаивающую головку.

Как снять и надеть протектор запаивающей головки

Для снятия, ослабьте винт в нижней 
части протектора и нажмите с обеих 
сторон

Чтобы надеть, нажмите и закрепите 
винт в нижней части протектора

Как разобрать и собрать зажим

( 3 ) ^
( 2 ) ^
( 4 ) ^

(1) (3)

Для снятия зажима
1. Надавите на зажим
2 Опустите рычаг'
3 Достаньте зажим

Для установки зажима 
1 Опустите рычаг'.
2. Вдавите зажим
3. Поднимите рычаг
4. Освободите зажим

Порядок очистки:

(1) Выключите питание.
(2) Отсоедините ВЧ-кабель от устройств.
(3) Снимите протектор запаивающей головки.
(4) Снимите зажим.
(5) Тщательно очистите зажим, протектор и зону запаивающей головки. Если вы
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использовали воду, моющее средство или дезинфицир>ющую жидкость, 
подождите несколько минут, чтобы они полностью высохли.

(6) Установите зажим и протектор запаивающей головки.
(7) Подключите ВЧ-кабель между блоками,
(8) Включите выключатель питания и проверьте устройство

10-3. Замена батареи

Характеристики аккумуляторной батареи

SE700 питается от аккумуляторной батареи. Это перезаряжаемый аккумулятор, 
обозначенный как «Ni-MH 12 В / 4,5 А*ч», который является самым мощным 
аккумулятором энергии, дос'гупным на сегодняшний день.

Все аккумуляторные батареи изнашиваются, поэтому аккумуляторный блок 
является своего рода расходным материалом. Зарядная емкость аккумулятора 
постепенно уменьшается по мере разрядки и зарядки. Более того, у запаивателей 
магистралей, поскольку устройства потребляют искшочительно большой ток 
батареи во время герметизации, скорость разрушения батареи выше, чем у 
любых других устройств, использующих батареи.

См. Таблицу ниже;

P erfo rm ance  D eg rada tion  C u rve  o f B a tte ry  P ack

^  20 
.-•c- 1

40
2

60
3

80
4

100 120 140 160 180 200
5 6 7 8 9 10

■■■ Cycle of Recharging
----------- Month (in case of 20 recharging cycles/month)

Ha диаграмме показана тенденция снижения производительности никель- 
металлгадридных аккумуляторных батарей 12 В / 4,5 А*ч. Причина, по которой он 
показывает довольно широкую заштрихованную область, заключается в том, что 
количество паек зависит от многих факторов, таких как;
1) Материал и диаметр магистрали
2) Комнатная температура, температура магистрали и температура запаивак>щей 
головки.
3 ) Количество циклов разрядки / зарядки аккумуляторной батареи.
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Даннхле диаграммы были выполнены при следующем условии;
1) ПВХ магистраль диаметром 4,4 мм
2) Комнатная темпера'гура при 23 °С
3) Аккумулятор перезаряжается 20 раз в месяц.

На диаграмме указано:
1) С новым аккумулятором можно сделать примерно 1100-1500 пломб.
2) Через 6-7 месяцев количество снижается почти вдвое.
(Предполагается, что подзарядка производится один раз в день, 5 раз в неделю, 20 раз 
в месяц.)

Когда необходимо зам ен тъ  батарею 

См. Раздел 9-3.

Как заменить аккумулятоп

(1) Подготовьте плоскую отвертку или аналогичный инструмент.
(2) На задней панели открутите 4 винта, чтобы сиять j-'sen задней панели.
(3) Выньте аккулхуляторный блок и потяните, чтобы отсоединить разъем аккумулятора.
(4) Замените его новым и подсоедините разъем аккумулятора.
(5) Осторожно вставьте аккумулятор в корпус.
Будьте осторожны, жгут проводов и разъем не должны перекручиваться и защемляться 
в корпусе.
(6) Соберите узел задней панели с помощью 4 винтов.
(7) Зарядите новый аккумулятор. Это может занять 6 часов. См. Раздел 9-2.

* Не обрагцайте внимание на индикацию лампочки BATTERY во время первой 
зарядки. Иидикаг}ия может быть некорректной до окончания зарядки. 
Прекратите зарядку, когда .мигает индикатор CH/iRGING.

10-4. Хранение

17



Если оборудование не будет использоваться в течение длительного времени, 
рекомендуется защитить его от пыли, грязи, влажности и других воздействий 
окр^'жающей среды.

10-5. Сервисное обслуживание
Если устройство работает неправильно перед тем, как позвонить в сервисный центр, 
рекомендуется проверить устройство в соответствии с советами по поиску и устранению 
неисправностей в разделе 10-1 настоящего руководства. Если проблема не устранена, 
устройство повреисдено или неисправно, обратитесь к местному дистрибьютору для 
обслуживания:
Срок гарантийного обслуживания - 1 год.
Срок службы и хранения устройства 7 лет.

11. Утилизация в отходы
Чтобы утилизировать устройство, принадлежности и компоненты, следуйте местным 
нормативным актам, касающихся утилизации или переработки компонентов устройства. 
Выбрасывав! упаковочные материалы, рассортируйте их по материалам и следуйте 
местным постановлениям по утилизации.
В соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 изделие относится к классу А.
Перед >тилиза1дией необходимо извлечь из устройства аккумуляторную батарею и сдать 
для >тилизации в специализированную организацию.

12. Гарантийные обязательства

Г’арантийное обслуживание осуществляется в течение 1 года со дня поставки.
Настоящая гарантия от носится только к дефектам, не относящимся к нормальному 
износу, не правильному использованию или обращению, ненадлежащему уходу или форс­
мажорным обстоятельствам.
Гарантия и гараггтийные реютамации не будут приняты, если пользователь проведёт 
ремонтные работы лично или силами ремонтной мастерской, не имеющей 
соответствующих полномочий на проведение такого рода работ. В случае необходимости 
проведения работ по обслуживанию, такие же правила действуют и для обслуживания 
(проведение обслуживания своими силами также не разрешается).
Рекламации, возникающие в результате неправильного обращения или сочетания с другим 
и усзройствами или приспособления, не рассматриваются.

13. Уполномоченньш представитель производителя медицинского изделия 
ООО 'Труппа Альянс"
196191, г, Санкт-Петербург, проспект Новоизмайловский, д.46, корпус 2, литер А, 
помещение 4-Н. ком. 13 
Тел/факс +7(812) 209-34-54
Производнтель/разработчик/место производства:

«Центрон Коргюрейшн»
Centron Corporation
44 Beolmal-ro. Dongan-gu, AnyangGyeonggi-do,
431-804 Корея
Тел. +82-31-422-7890 Факс. +82-31.422.7866 
wavav.centrons.com

Mi
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1. Расшифровка символов
2. Электромагнитная совместимость
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Приложение

Р асяш ф р о вка  сим волов , и сп ользуем ы х  при  м арки р о вке

Обозначение Расш иф ровка

SN Серийньш номер

С€ Знак соответствия СЕ

Дата производства

Производитель

у—90%010%-̂

Диапазон влажности при транспортировке и 
хранении

Г Диапазон температуры при 
транспортировке и хранении

ж Символ «ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ».

А Опасность поражения током

f Осторожно, хрупкое!

Беречь от влаги

11 Верх

¥
Крюками не брать

20
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Электрическое и эл етрон н ое  оборудование
подлежит раздельному сбору и не должно

штттт утилизироваться совместно с другими
муниципальными отходами
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Электромагнитная совместимость
ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ требуют особых мер предосторожности в 
отношении ЭМС, и их установка и включение должны осуществляться в соответствии с 
инструкциями по ЭМС, приведенными в сопровождающей документации.

- Портативные и мобильные радиопередающие устройства (например, мобильные телефоны) 
M oiyr создавать помехи для медицинских изделий.
SE700 предназначен для применения исключительно профессионалами в области 
здравоохранения. SE700 могут вызвать ухудшение приема радиосигналов и нарушить 
рабо'гу оборудования, расположе1шого поблизости. В этом слуше может быть необходимым 
принять меры для снижения помех, такие как изменение ориентации, смена места 
размещения SE700 или экранирование места размещения
Изделие не должно контактировать при использовании с другими устройствами.
Если контакт изделия с дру1'ими приборами в процессе применения неизбежен, убедитесь в 
надлежащей работе изделия в предусмотренной конфигурации.

-  Соблюдайте приведенные далее рекомендации по защите от электромагнитных помех
-  Перечень используемых кабелей с указанием длины:

Шнур зарядного устройства 1,625 м +А5 %, 1,55 м +/-5 %, коаксиальный кабель 
высокочастотный 1,8 м+/-5%.
Использование принадлежностей, преобразователей и кабелей, не указанных в перечне, за 
исключением преобразователей и кабелей, поставляемых изготовителем SE700 в качестве 
сменных частей для внутренних деталей, может привести к увеличению 
ЭЛЕКТРОМАГН1СГНОЙ ЭМИССИИ или снижению ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТИ SE700

приложение 2

Таблица 1: Рекомендации и заявление изготовителя об уровне элекз ромагнитных излучений
SE700 предназначен для эксплуатации в описанных далее условиях электромагнитных 
излучений. Заказчик .либо пользователь SE700 отвечает за обеспечение таких условий.
Испытание на электромагнитные 
помехи

Соответствие
требованиям

Рекомендации по условиям 
эксплуатации 
в плане электромагнитных 
излучений

Излучения прибора в радиочастотном 
диапазоне соответствузсп 
требованиям стазшарта C1SPR11

группа 1 Ра,лиочастотное излучение в приборе 
SE700 используется только внуфи 
корпуса. Поэтому уровень его 
ра^шочастотного излучения крайне 
низок. Создание помех работе 
расположенных поблизости 
электронных устройсгв маловероятно.

Излучения прибора в радшочастотном 
диапазоне соответств>эсУТ 
пкбования.м сландарла CISPRI1

класс А Оборудование, предназиа'1енное для 
использования во всех зонах, кроме 
жильрс зон и того, к которому 
непосредсгвенно подведены 
низковольтные распределительные 
электрические сети, используемые 
для бытовых целей

Г'ар.монические изл>'чения 
соответсгвуют 1ребч)ваниям стандарта 
МЭК 61000-3-2

С оответствует

Пульсации иапряжения/фликер- 
излучения 1ЕС 61000-3-3 
(«Излечение колебаний 
иапряжения/флуктуацип»)

С оответствует

Таблица 2; Рекомендации и заявление изготовителя об устойчивости к  электромагнитным помехам
SE700 предна:значен для эксплуатации в описанных далее условиях электромагнитных 
излучений. Заказчик либо пользователь SE70Q отвечает за обеспечение такззх условий.
Проверки на Уровень излучения Уровень Рекомендации по
устойчивость при испытаниях по соответствия условиям
к электромагнитным стандарту МЭК требованиям эксплуатации в плане
помехам 60601-1-2 стандарта электромагнитных

излучений
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Устойчивость к
электростатическим
разрядам соответствует
требованиям стандарта
МЭК
61000-4-2

±6 кВ контактный разряд 
±8 1сВ воздушный разряд

±6 кВ 
±8 кВ

Полы должны быть 
деревянными или 
бетонными. Допускае’гся 
покрытие керамической 
плиткой. Если напольное 
покрьп ие содержит 
синтегическне материалы, 
то относительная 
влажность должна 
составлять не менее 30 % .

Уст ойчивость к быстрым ±2 кВ для силовых кабелей ±2 кВ Качесгво пит ающего
переходным процессам и ± 1 кВ для кабелей ввода- напряжения должно
импульснььм по.меха\1 
соответствует требованиям 
стандарта МЭК 61000-4-4

вывода ±1 кВ отвечать типовым нормам 
для коммерческих и 
медицинских учреждений.

Всплески наиряжеттия по ±  1 кВ — межфазное ±1 кВ Качество питающепэ
стандарту МЭК 61000-4-5 ±2 кВ —  фа;)а-земля ±2 кВ напряжения должно 

отвечать типовым нор.мам 
для коммерческих и 
медицинских учреждений.

Устойчивость к па,тению < 5 % 1)н Соответствует Качество питшоще1о
напряжения, прерыванию (более чем 95 % напряжения должно
питания и колебаниям падение величины Uh) отвечать типовым нормам
напряжения соответствует 
требованиям С1аидарта

на протяжении 0,5 цикла для коммерческих и 
медицинских учреждений.

МЭК 40 % Uh Если необходимо
61000-4-11 (более чем 60 %  

падение величины Uh) 
на протяжении 5 циклов

70 % Uh
(30 %  паление величины

соответствует
обеспечить работу SE700 в 
случае прерывания 
электропитания, 
рекомендуется 
использовать блок 
бесперебойного питания

ит)
на протяжении 25 циклов 

< 5 % Uh
(более чем 95 % падение 
величины U h )  в  течение 5 с

соответствует 

соответс! ever

или акк>'мулятор.

Частота питания (50/60 Г'ц) 
магнитное поле IEC 61000- 
4-8

3 А/м 3 А/м Напряженность маг нитного 
поля промышленной 
частоты должна отвечат ь 
типовым нормам для 
коммерческих и 
медицинских учреждений.

Примечание: U h  —  уровень напряжения электрической сети, подаваемое на прибор до подачи испытательного 
напряжения.

Тяблиця 3: Рекомендации и заявление изготовителя об устойчивости к  электромагнитным помехам
SE700 предназначен для :)ксплуатаиин в описанных далее условиях элекгромаг нитных
излучений. Заказчик либо пользователь SE700 отвечает за обеспечение таких условий.
Испытания на Уровень излучения Уровень Рекомендации по условиям
устойчивость к при испытаниях по соответствия эксплуатацни в плане
помехам стандарту МЭК 

60601
требованиям
стандарта

электромагнитных излучений

Кондуктивные 
радиочастотные излучения 
по стандарту МЭК 61000-4- 
6

3 В
(среднеквадратичное
значение)
150 кГц... 80 МГц

(Ui ] 3 В Вблизи от прибора запрещается 
исполызонать портативные устройства 
радиосвязи (в том числе и про1зодные). 
Минимально безопасное расстояние 
рассчичъшается по соответствующей

Ралпочасютные 
излучения по стандаргу 
МЭК 61000-4-3

3 В/м
80 МГц... 2.5 ГГц

[El] 3 В/м формуле с учетом частоты 
передатчика.
Рекомендуемое безопасное
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расстояние
d - | l . 2 / P  150кГц...80М Гц 

d =  |l.2V P  для 80...800 МГц

d =12.3л/Я для 800 М Гц...2.5 ГГц

где Р —  номинальная выходная 
мощность передатчика в ваттах (Вт), 
указанная в руководстве по 
эксплуатации;
d —  рекомендуемое безопасное 
расстояние в метрах (м), 
Напряженности полей, создаваемых 
стационарными передатчиками 
(определяются измерениями на месте)
(а)
но всех часютных диапазонах не 

должны превышать допустимого 
уровня(б)
Помехи могут возникать вблизи 
оборудования, обозначенного 
следующим СИМ1ЮЛОМ:

т

Ё

Примечание № 1: Ес;щ частота излучения равна точно 80 МГц или 800 МГц, то берется следутоший частотный 
диапазон.
Примечание № 2; Указанные рекомеададии не всегда нри.менимы. На распространение электромаг нитного излучения 
влияет поглощение н отражение от сооружений, предметов и лю дей.________________ ______
а - Напряженности поля стационарных передатчиков (например, базовых станций и прочего оборудования мобильной связи, 
любительских ралпос танций. радновещательггых сттшций в диапазонах AM и FM, а т акже телевизионных станций) даже теоретически 
невозможно точно рассчитать. Поэто.чу ятя оценки уровня элекгроматнитных помех от стационарных передатчиков применяется 
прямое измерение напряженности поля. Гели измеренная напряженность поля в месте эксплуагашш приора превышает указанные 
выше предельно допустимые уровни, необ.чодимо проверить, нормятьно ли функционирует прибор. Если наблюдаются отклонения в 
работе, следует принять дополнтельные меры (например, изменение пространс!венной ориентации или перемещение прибора). 
б Напряженности поля не должны превышать .4 В/м в частотном диапазоне от ISO кГц до 80 МГц.______________________________

Таблица 4: Рекомендуемые минимально безопасные расстояния от портативных радиопередатчиков до8Е700
SE700 преднягначен для эксплуатации в условиях контролируемых электромагнитных помех. Для исключения влияния 
электромагнитных помех на рабгэту5Е700 заказчику или пользователю рекомендуется соблюдать минимальное 
безопасное расстояние между' прибором и портативными радиопередатчиками. Рассгояние зависит от .максима.тыюй

Номинальная выходная 
мощность передатчика.

Номинальная максимальная 
выходная мощность 
передатчика 
(Ватты)

Минимальное безопасное расстояние в метрах в зависимости от частоты 
передатчика d |м1
150 кГц...80 МГц 80 М Гц...800 МГц 800 М Гц...2,5 ГГц

d = |l.2 V P d -[ l .2 V P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0.38 0,73
1 1,2 1.2 2.3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
Если номинальная мощность передатчика выходит за пределы приведенных значений, то рекомендуемое безопасное 
рассгояние d в метрах рассчитывается по уравнению, приведенному в каждом столбце, где Р —  максимальная выходная 
мощность передатчика в ваттах, указанная в его руководстве по эксплуатации.
Примечание JS'b 1; Если частота излучения равна точно 80 МГц или 800 МГц, то берегся следующий частотный 
диапазон.
Примечание № 2: Указанные рекомендации не всегда применимы. Иа распросгранение электромаг-нитного излучения 
влияет поглощение и отражение от сооружений, пред.мегов и людей._________________________________________________
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Перечень применимых стандартов
Приложение 3

ISO 13485:2016 МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ — СИСТЕМА МЕНЕДЖМЕНТА 
КАЧЕСТВА

EN 60601-1:2006+ АС:2010 ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ ЭЛЕКТРНП-ШСКИЕ Часть 1

Общие требования бе:юпасности с учетом основных 
функциональных характеристик

£N 60601-1-2:2007 ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ. Часть 1-2: 
Общие требования безопасности с учетом основных 
функциональных харак-геристик. Параллельный стандарт. 
Электромагнитная совместимость. Требования и испытания

£N 55011:2009 +А1:2010 Промышленное, научное и медицинское оборудование. 
Характеристики радиочастотных помех. Пределы и методы 
измерения Группа 1 (класс А)

1ЕС 62321:2008 Определение уровней шести регудируемых веществ (свинец, 
ртуть, кадмий, шестнвалентный хром, гюлибромированные 
дифенилы, полибромированные дифениловые эфиры)

£N50581:2012 Руководящий стандарт соответствия требованиям RoHS2 к 
технической документации

93/42/ЕЕС Директива о’г 14 июня 1993 г. о медицинских устройствах. 
(ОЖ Ы 69 12 июля 1993 г.)

2004/108/ЕС Директива Совета по сближению законов государств-членов, 
касающихся электромагнитной совместимости (OJ L13923.5.89); 
изменено Дирекгивами 92/31/ЕЕС (OJ L126 12.5.92) и 93/68/ЕЕС 
(OJ L220 30.8.93)

20II/65/EU ДИРЕКТИВА RoHS2
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РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ

Устройство для запаивания магистралей контейнеров для заготовки 
крови и ее компонентов модель SE730
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Устройство для загшиванш магистралей контейнеров для заготовки крови и ее компонентов под 
торговой маркой Ceniron модель S£730 — далее по тексту запаиватель магистрапей, устройство 
для запаивания магистрачей, устройство SE730, устройство

Описание символов безопасности

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

указывае'г на то, что неправильное использование устройства может привести к 

серьезным травмам пользователя и повреждению устройства. Пользователь должен 

следовать процед>'рам, указанным в данном руководстве.

ОСТОРОШ^О

указывает на наличие опасности, игнорирование которой может привести к легким 

травмам или повре>кдеиию имущества.

ПРИМЕЧАНИЕ

описывает информацию по установке, эксплуатации или техническому обслуживанию, 

которая валена для правильного использования.

А ОСТОРОЖНО

Во избежание риска поражения электрическим током это оборудование разрешается 

подключатьтолько к электросети с заземлением.

К Л АС С И Ф И КАЦ И Я  ИЗДЕЛИЯ

Ютассификация в соответствии с п.6 ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010:
Защита от поражения электрическим током:



МЕДИЦИНСКОЕ ОБОРУДОВАНИЕ с ВНУТРЕНЕШМ ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ, изделие 
соответствует требованиям к изделиям класса 1, когда оно соединено с питающей сетью. 
Изделие без рабочей части.
Защита корпуса от опасного проникания воды и твердых частиц ~ 1РХ0 
Методы стерш1и:зации: не применимо.
Пригодность для использования в среде с повышенным содержанием кислорода: не 
предназначено.
Режим работы: продолжш'ельный.
Классификация в зависимости от воспринимаемых механических воздействий в соответствии с 
п.4.3 ГОСТ 50444-2020: группа 2



Замечания по технике безопасности

ПРЕДУПРЕВДЕНИЕ

Возможные электромагнитные помехи Moiyr отрицательно повлиять на 
работу других устройств, работающих вместе. Любое устройство, не 
соответствующее требованиям ЭМС, не должно использоваться вместе.

Это оборудование было протестировано и признано соответствующим 
ограничениям требований ЭМС стандарта EN 60601-1-2. Эти ограничения 
разработаны для обеспечения защиты от вредных помех от соседних 
устройств.

ПРЕДУПРЕЖДЕ1ШЕ

□ Запаиватель генерирует сильную высокочастотную энергию при нажатии на 
спусковой рычаг. Пользователи должны бьш> осторожны во избежание 
поражения элекзрическим током во время герметизации.

□ Во избежание поражения электрическим током всегда исгюльз>^те 
устройство с защитным экраном, установленным на запаивающей головке.

□ Устройство будет работать без защитного экран, установленного на 
запаивающей головке. Если вы по какой-либо причине должны 
использовать мацшну без него, никогда не прикасайтесь к металлическим 
частям запаивающей головки, когда вы нажимаете на спусковой рычаг. 
Палец может мгновенно получить ожог из-за генерируемой 
высокочастотной энергии при прикосновении к любой металлической 
части запаивающей головки, когда спусковой рычат' нажат или горит 
лампа SEAL.



Важные замечания

1. Подключение батареи

• В целях безопасности при транспортировке аккумуляторная батарея находится в 
устройстве, но не подсоединена. Откройте заднюю панель и подключите аккумулятор. 
См. Раздел 9-1- (2).

2. Подзарядка

• Зарядите аккумулятор перед первым использованием. Полная зарядка занимает 3 
часа.

• Устройство не работает во время зарядки аккумулятора. Отсоедините зарядное 
устройство от зарядного гнезда, чтобы начать герметизацию. См. Раздел 9-3.

• Замените аккумулятор на новый, если кажется, что он слишком изношен. См. 
Разделы 9-3 и 10-3.

3. Очистка и обслуживание:

• Всегда содержите запаивающую головку в чистоте и сухости. Мокрая или грязная 
запаивающая головка может вызвать дугу. Протрите её сухой мягкой тканью или 
папиросной бумагой.

• Для очистки оборудования используйте мягкую ткань и моющее средство (см раздел 
10-2). После очистки прибора, до начала работы, протереть его насухо сухой мягкой 
тканью. Не используйте разбавитель для краски, бензин, растворитель или сильное 
моюище средство.

• Только авторизованный обслуживающий персонал должен снимать крышки 
основного блока и ручного блока.

• Избегайте нажатия на спусковой рычаг, если в запаивающей головке не установлены 
магистрали.

• Никогда не вставляйте острые или металлические предметы в запаивающую головку, 
так как это может привести к повреждению.

4. Хранение

Не используйте и не оставляйте устройство в местах с температурой выше 40 ^С. 
Держите его подальше от любых источников тепла, прямых солнечных лучей, там, 
где оборудование подвергается воздействию водяного пара, где влажность 
чрезвьшайно высока или есть проблемы с вентиляцией, а также где оборудование 
подвергается сильным ударам или вибрации. Не прикасайтесь к оборудованию 
мокрыми руками.

При работе с устройством персоналу рекомендуется надевать защитную одежду и 
перчатки



1. Назначение

Устройство для запаивания магистралей контейнеров для зах’отовки крови и ее компонентов 
модель SE730 предназначено для запаивания магистралей контейнеров для заготовки крови 
и ее компонентов

2. Область применения: для применения в медицинских учренсдениях, 
осуществляющих заготовку и переработку крови и её компонентов, включая, отделения 
переливания крови, донорские центры и банки крови, а также лечебные >щреждения и 
научно-исследовательские институты.

3. Устройство подлежит использованию только специально обученным медицинским 
персоналом

4. Противопоказания к применению
Не применимо, известных противопоказаний не имеется.
Изделие не используется для лечения пациентов и не имеез' контакта с людьми.
5. Побочные действия

Не применимо, известных потенциальных побочных эффектов не имеется.
6. Описание

Устройство для запаивания магистралей контейнеров для заготовки крови и ее компонентов 
модель SE730 - легкое портативное устройство с выносным запаивающим устройством. 
Работает от акк>тиуляторной батареи. Когда спусковой рыча!' нажат, машина генерирует 
мощную высокочастотную энергию для плавления термопластичных трубок. Бремя пайки 
составляет 1-2 секунды.

Индикаторные лампы на передней панели показывают доступный заряд ахскумулятора и 
состояние зарядки. Для стабильной и непрерывной работы рекомендуется заряжать 
аккумуляторную батарею при горении двух или более индикаторных ламп. Полная зарядка 
может занять 3 часа.

Во время транспортировки и хранения устройство и принадлежности хранятся в сумке для 
переноски. На рисунках ниже показаны детали, входящие в комплект запаивателя, модель 
SE730
Состав изделия / комплект поставки:

№ Наименование Идентификация Кол-во
1 Основной блок модель SE730 1 шт.
2 Аккумулятор Li-Ion 

перезаряжаемый сменный
модель BL141 (14.4 В, 2.5 А*ч) 1 шт.

3 Выносное запаивающее
yCTlOOHCTBO

модель 200-038А 1 шт.

4 Коаксиальный кабель 
высокочастотный

модель 8219 rg-58a/u, производитель 
Beiden СОТ Inc, США

1 шт.

5 Зарядное устройство модель SW-00180100-SIO, 
производитель Shenzhen Starwell 
Technology Со., Ltd.. Китай

1 шт.

6 Руководство пользователя Не предусмотрена 1 шт.



1 Сумка для переноски Не предусмотрена 1 шт.

Осноынс̂
выносное зел41»езющее 

V^poiicTBO



7. Технические характеристики
a. Физические характеристики*:

(1) Основной блок:
Размеры 152,0 х 47,0 х 202,0 мм

Масса 1.22 кг
(2) Аккумулятор li- Io n  перезаряжаемый сменный:

Размеры 12,5x4x2 см
Масса 205 г

(3) Выносное запаивающее устройство:
Размеры 28Ш х 44В х 204Г мм 
Масса 220 г;
Усилие нажатия на рычаг не более 1 кг-с

(4) Зарядное устройство:
Размеры: 86 х 48 х 30 мм 
Длина шнура: 1625 мм 
Длина шнура с вилкой: 1550 мм 
Масса 270 г

(5) Коаксиальный кабель высокочастотный:
Длина 1.8 м
Масса 100 грамм
Тип кабеля RG-58;

(6) С>^мка для переноски:
Размеры 248Ш х 60В х 248Г мм
масса 300 г
Тип материала черная канва, с плечевым ремнем
^Допустимое отклонение для всех указанных размеров и масс ±5%, если не указано 
иное

b. Источник питания:

(1) Аккумулятор: 14.4В/2.5А*ч, Li-Ion, перезаряжаемый и сменный, модель BL141
(2) Зарядное устройство:

модель SW-00180100-S10, производитель Shenzhen Starwell Technology 
Со., Ltd, Китай
Входное напряжение -100-240  В, 50/60 Гц, 0.6А 
Выходное напряжение - 18 В, 1 А

c. Функции:

(1) Допустимый размер магистрали для пайки: Макс, диаметр 6 мм.
(2) рабочая частота: 40.68 МГц
(3) выходная мощность RF: :)ффективный уровень - 30 Вт
(4) время пайки: 1-2 сек.
(5) Материал трубок для запаивания ПВХ
(6) Зарядка батареи: полная зарядка в течение 3 часов

(1) Индикаторные лампы:



уровень заряда BATTERY/АККУМУЛЯТОР (Ззеленых светодиодов) 
состояние зарядки -  CHARGING/ ЗАРЯДКА (1 желтый светодиод) 

состояние пайки -  SEAL/ ПАЙКА ( i синий светодиод) 
на основном блоке — SEAL/ ПАЙКА (1 янтарный светодиод в головке).

d. Режим работы: продолжительный.

e. Время установления рабочего режима с момента включения, макс 3 с

f. Условия окружающей среды:

Устройство должно эксплуатироваться в следующих условиях окружающей среды.
(1) только для использования в помещении
(2) рабочая температ>ра: 5 - 40 °С (41 - 104 °F)
(3) Относительная влажность: 30% - 80%
(4) Колебания сетевого напряжения до н-/- 10% от номинального напряжения.
Условия окружающей среды при транспортировке и хранении:
Во время транспортировки оборудование не должно подвергаться ударам, вибрации, 
нагреванию или воздействию влаги.
Упаковочную коробку следует держать так, чтобы она никогда не была сломана и не 
перевернута.
Температура при транспортировке и хранении должна поддерживаться в пределах от -20 до 
70 ° С (от -4 до 158 ° F), Относительная влажность: 10% - 90% (без конденсации)



8. Конструкция и внешний вид 

8.1 Элементы

10



8-2 Передняя панель основного блока

ff РI Н Г*н
■̂ х г

Ш. Н I

(1) Зарядное гнездо (CHARGER): от зарядного устройства требуется 18 вольт 
постоянного тока.

(2) Выключатель питания (POWER): нажмите, нгобы включить питание. Нажмите и 
удерживайте 3 секунды, ч'гобы выключить питание. Питание отключается 
автоматически, если не используется в течение 30 минут.

(3) Индикаторы уровня заряда аккумулятора (BATTERY): пять зеленых 
светодиодных индикаторов показывают уровень заряда аккумулятора, который 
расположен в аккумуляторном блоке внутри устройства. Каждая лампа 
обозначает около 20% полной емкости аккумулятора.

Первая левая лампа мигает, когда уровень заряда ниже 10%.
Первая левая лампа зах-орается при уровне заряда 10-20%.
1ак же эти итгдикаторы опосредованно отображают режим питания прибора: 
если индикаторы горят -  прибор включен, индикаторы не горят -  прибор 
вьпслючен.

(4) Индикатор состояния заряшси (CliARGJNG): желтый светодиод заг'орается, 
когда штекер зарядного устройства вставлен в гнездо для зарядюг Он мигает, 
когда уровень заряда достигает полного.

(5) Индикатор запаивания (SEAL): синий светодиод >тсазывает на то, что на 
выносное запаивающее устройство подается ВЧ энергия. Лампа включается при 
нажатии на спусковой рычаг и выютючается автоматически, когда магистраль 
загерметизирована, или через 5 секунд после этого.

(6) Разъем ВЧ-кабеля: Подключите ВЧ-кабель между этим разъемом и разъемом на 
выносном запаивающем устройстве.

И



9. Рабочие процедуры
Устройство SE730 используется для герметизации термопластичных мгггистралей, 
которые являются частъю мешка с кровью, с использованием мощной 
высокочастотной энергии. Магистрали должны быть герметично запаяны, чтобы 
предотвратить утечку или вытекание крови из мешка для крови.

9-1. Распаковка и установка

(1) Распаковка
- Основной блок модель SE730: 1 шт.
- Аккумулятор Li-Ion перезаряжаемый сменный модель BL141 (14.4 В, 2.5 А*ч)
- Выносное запаивающее устройство, модель 200-038А: 1 шт.
- Коаксиальный кабель высокочастотный, модель 8219 rg-58a/u, производитель Belden CDT 

Inc, США; 1 шт.
- Зарядное устройство, модель SW-00180100-S10, производитель Shenzhen Starwell 

Technology Со., Ltd.. Китай; I шт.
-Руководство пользователя 1 шт.
-Сумка для переноски 1 шт.
(2) Подключение батареи

- Аккумулятор находится в футляре внутри устройства, но не подюзючен из 
соображений безопасности. Откройте заднюю панель и подключите 
аккумулятор.

(3) Сборка
- Подключите ВЧ-кабель между основным блоком и выносным запаивающим 

устройством.
- Подключите зарядное устройство, когда необходима подзарядка.



9-2 Запаивание магистралей

В целях безопасности герметизация заблокирована, пока 
продолжается зарядка аккумулятора. Когда зарядное устройство 
подключается к отверстию зарядного разъема на передней панели, 
устройство не работает. Отсоедините зарядное устройство от 
зарядного разъема, чтобы начать герметизацию.

(!) Включите выключатель питания. Проверить уровень заряда батареи. Если его 
недостаточно, зарядите его.

(2) Поместите магистраль в запаивающую гояовк>'.
(3) Нажмите на спусковой рычаг. Следите за тем, ч'гобы загорелась лампа 

назапаивающей головке.
* Нажатие на спусковой рычаг ближе к когщу ручки обеспечивает 

равномерное давление на магистраль, что обеспечивает более 
широкую и надежную пайку наипучшего качества.

(4) После выключения лампы удерживайте спусковой рычаг до тех пор, пока 
зуммер на основном блоке не издаст один звуковой сигнал, а затем отпустите 
спусковой рычаг.

* Не отпускайте рычаг, пока лампа вкчючена. Это может повредить 
место пайки или привести к сужению места пайки.

(5) Достаньте магистрахь и осмотрите ее, 

[Примечание 1] Сигналы:

Аварийная
сигнализация

Когда Звуковой сигнал Индикаторная
лампа

Необходимое
действие

окончание
запаивания

герметизация
завешена 1 ! короткий сигнал Лампа SEAL 

гаснет
Отпустите 

спусковой рычаг.

высокая
температура

температура внугри 
устройства выше 70 

°С.

I I  2 коротких сигнала в 
конце запаивания

Дайте устройству 
отдохнуть несколько 

минут.

низкий заряд 
батареи

осталось примерно 
20% заряда 

аккумулятора

I I I  3 коротких сигнала 
в конце запаивания

первая левая 
лампа MViraer

Зарядить
аккумулятор

ограничение по 
времени 

безопасности

Запаивание длилось 5 
секунд 1.5 сек длинный сигнал

Убедитесь, что 
пайка сделана 

правильно

автоматическое
отключение

питания

устройство не 
использовалось в 
течение 30 минут

11 1  1  (3 сигнала) Все лампы 
выключены

Для перезапуска 
нажмите 

выключатель 
питания.

нет батареи
зарядное устройсз во 

подключено без 
установленной АКБ

лампа
CHARGING

мигает

Установите
аккумулятор
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полная зарядка
Уровень заряда 

аккумулятора достиг 
100% сигналов)

лампа
CHARGING

мигает

Отключите зарядное 
устройство

9-3. Зарядка аккумулятора

Когда необходимо заряжать аккумулятор
Индикаторы BATTERY (БАТАРЕЯ) показывают уровень заряда аккумулятора. 
Каждая лампа обозначает около 20% полной емкости заряда. Для оптимальной 
работы перезаряжайте аккумулятор, когда продолжают гореть 2 ~ 3 сигнальные 
лампы. Устройство не работает во время подзарядки. Зарядное устройство должно 
быть отключено от зарядного гнезда, чтобы устройство работало.

Процедура подзарядки
(1) Вставьте вилку зарядного устройства в гнездо для зарядки. Зах'орится 
индикатор CHARGING (ЗАРЯДКА). Со временем загорится еще больше 
лампочек BATTERY.
(2) Когда уровень заряда достигает полного, начинает мигать индикатор 
CHARGING (ЗАРЯДКА) и раздается звуковой сигнал. Отключите зарядное 
устройство.
* Зарядка занимает 3 часа.
* Аккумулятор не будет перезаряжен или поврежден, даже если оставить его на 
более длительное время.

Когда необходимо заменить аккумулятор

Аккумуляторные батареи являются расходными материалами. Замените 
аккумулятор на новый, если вы заметили любой из следующих случаев;

(1) Если при нажатии выключателя питания индикатор «БАТАРЕЯ» не 
загорается, зарядите его один раз. Если лампа по-прежнему не горит, возможно, 
аккумулятор поврежден или устройство неисправно. Замените аккумулятор и 
попробуйте еще раз.

(2) Если количество паек, сделанных за один ци1ст полной зарядки, значительно 
уменьшится, возможно, аккумуляторный блок был сильно гювревден. Замените 
аккумулятор на новый. За запасными батареями обращайтесь к своему 
дистрибьютору.

Обратитесь к Разделу 10-3 для получения дополнительной информации о замене 
батареи.

Как заменить аккумуляторнмо батарею 

См. Раздел 10-3.

14

/ / Г



10. Техническое обслуживание
10-1. Устранение неполадок

В следующей таблице приведены типичные проблемы и предлагаемые решения. 
Прочие проблемы должны устраняться авторизованным обслуживающим 
персоналом.

Состояние Вероятная причина Решение

Выключатель включен, 
но лампа питания не 
горит.

Батарея разряжена или может 
быть повреждена.

Зарядите аккумулятор. 
См. Разделы 9-3 и 10- 
3.

Неисправность оборудования Обратитесь в сервнсн>зо сл>окбу. 
См. Раздел 10-6.

Форма пайки плохая. Низкий уровень заряда 
аккумулятора

Зарядите аккум>'лятор. 
См. Разделы 9-3 и 10-
3.

Загрязнен зажим или 
запаивающая головка

Очистите запаивающую головку и 
область зажима. См. Раздел 10-2.

Запаивающий зажим 
перемещается не 
плавно.

Загрязнен зажим или 
запаивающая головка

Очистите запаивающую головку и 
область зажима. См. Раздел 10-2.

Появляются дуги Мокрая или грязная 
запаивающая головка

Очистить запаиваю1ц>'ю головку, 
тщательно просушить.
См. Раздел 10-2.

Количество паек при 
полной зарядке 
аккумулятора 
значительно 
сокращается.

Батарея может быть 
повреждена или сильно 
изношена из-за 
длительного 
использования.

Заменше аккумулятор. 
См. Разделы 9-3 и 10-3

10-2. Очистка
На запаивающую головку и зажим легко может попасть пыль или оюидкостъ. 
Частая очистка устройства обеспечит наилучшую долгосрочную работу. Никогда 
не кладите острые предметы шш металлические предметы на электроды 
запаивающей головки, так как они могут быть легко повреждены 
Очищайте поверхность устройства при помощи мягкой ткани, смоченной в 0,5% 
растворе хлоргексидин-глюконата и хорошо отжатой. Во время очистки устройства 
не допускайте попадания чистящего раствора вн>лрь прибора. Если это произошло, 
не начинайте работу на нём.
При попадании любой жидкости (кровь, её производные, чистящий раствор или 
другие жидкости) на внутренние компоненты устройства, необходимо обратиться в 
сервисный центр для профессиональной очистки.
После очистки прибора, до начала работы, протереть его iiacj'xo сухой мягкой 
тканью. Не используйте разбавитель для краски, бензин, растворитель или сильное 
моющее средство.
Перед подачей питания тщательно высушите запаивающую головку. Если 
запаивающая головка будет влажной при воздействии высокочастотной энергии, 
мог>т появиться дуги.
При пролитии крови следуйте процедуре дезинфекции вашего учреждения.
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Избегайте разбрызгивания жидкостей на запаивающую головку. 

Как снять и надеть протектор запаивающей головки

Для снятия, ослабьте винт в нижней 
части протектора и нажмите с обеих 
сторон

Чтобы надеть, нажмите и закрепите 
винт в нижней части протектора

Как разобрать и собрать зажим

Для снятия зажима
1. Надавите на зажим
2 Опустите pbniar
3 Достаньте зажим

Порядок очистки:

Для установки зажима 
1 Опустите рычаг.
2. Вдавите зажим
3. Поднимите рычаг
4. Освободите зажим

(1) Выключите питание.
(2) Отсоедините ВЧ-кабель от устройств.
(3) Снимите протектор запаивающей головки.
(4) Снимите зажим.
(5) Тщательно очистите зажим, протектор и зону запаивающей головки. Если вы 

использовали воду, моющее средство или дезинфицирующую жидкость, 
подождите несколько Mnny*!'. чтобы они полностью высохли.

(6) Установите зажим и протектор запаивающей головки.
(7) Подключите ВЧ-кабель между блоками.
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(8) Включите выключатель питания и проверьте устройство.
10-3. Замена батареи

Характеристики аккумуляторной батареи

Устройство питается от литий-ионной аккумуляторной батареи 14,4 В / 2,5 А*ч. 
Аккумуляторные батареи относятся к расходньш материалам. Они изнашиваются. 
Емкость аккумулятора постепенно уменьшается с повторением цикла зарядки. В 
запаивателях, поскольку устройства потребляют исключительно высокий ток 
батареи, скорость разрушения батареи выше, чем у любых других устройств, 
использующих батареи.

Когда необходимо заменить батарею

См. Раздел 9-3.

Как заменить аккумулятор

(1) Подготовьте отвертку с плоским наконечником или аналогичный инсзрумент.
(2) На згщней панели снимите отбойник и открутите 4 винта, чтобы снять узел задней 

панели.
(3) Выньте аккумулятор и отсоедините разъем аккумулятора.
(4) Замените его новым и подсоедините разъем аккумулятора.
(5) Осторожно вставьте аккумулятор в корпус.
Будьте осторожны, жгут проводов и разъем не должны быть перекрученными и не 

защемлены в корпусе.
(6) Соберите узел задней панели с помощью 4 винтов и установите противоударный 

кожух.
(7) Зарядите аккумулятор. Это займет примерно 3 часа. См. Раздел 9-3.

* Не обращайте внимания на индикацию лампочки BA1YERY во время первой зарядки. 
Индикация может быть некорректной до окончания зарядки. Прекратите зарядку, 
когда индикатор CHARGING (ЗАРЯДКА) мигает.

10-4. Хранение

Если оборудование не будет использоваться в течение длительного времени,
рекомендуется защитить его от пыли, грязи, влажности и т. д.
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10‘5. Сервисное обслуживание
Если устройство работает неправильно перед тем, как позвонить в сервисный центр, 
рекомендуется проверить устройство в соответствии с советами по поиску и устранению 
неисправностей в разделе 10-1 настоящего руководства. Если проблема не устранена, 
устройство повреждено или неисправно, обратитесь к местному дистрибьютору для 
обслуживания:
Срок гарантийного обслуживания - 1 год.
Срок службы и хранения 7 лет.

11. Утилизация в отходы
Чтобы утилизировать устройство, принадлежности и компоненты, следуйте местным 
нормативным актам, касающихся утилизации или переработки компонентов устройства. 
Вьгбрасывая упаковочные материалы, рассортируйте их по материалам и следуйте местнььм 
постановлениям по утилизации.
В соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 изделие относится к классу А.
Перед утилизацией необходимо извлечь из усгройства аккумуляторную батарею и сдать для 
утилизации в специализированнук) организацию.

12. Гарантийные обязательства

Гарантийное обслуживание осуществляется в течение 1 года со дня поставки.
Настоящая гарантия от носится только к дефектам, не относящи.мся к нормальному износу, не 
правильному использованию или обращению, ненадлежащему уходу или форс-мажорным 
обстоятельствам.
Гарантия и гарантийные рекламации не будут приняты, если пользователь проведёт 
ремонтные работы лично или силами ремонтной мастерской, не имеющей соответствующих 
полномочий на проведение такого рода работ. В случае необходимости проведения работ по 
обслуживанию, такие же правила действуют и цля обслуокивания (проведение обслуживания 
своими силами также не разрешается).
Рекламации, возникающие в результате неправильного обращения или сочетания с другим и 
устройствами или приспособления, не рассматриваются.

13. Уполномоченный представитель производителя медицинского изделия 
ООО "Группа Альянс"
196191, г. Санкг-Петербург, проспект Новоизмайловский, д.46, корпус 2, 
литер А, помещение 4-И, ком. 13
Тел/факс +7(812) 209-34-54

Производитель/разработчик/место производства:
«Центром Корпорейшн»

H i
(Centron Corporation).
44 Beolmal-ro, Dongan-gu, Anyang 
Gyeonggi-do. 14059 Korea 
Тел. +82-31-422-7890 
Факс +82-31.422.7866 
www.centrons.com
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3. Перечень применимых стандартов
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Приложение 1

Расш иф ровка сим волов, и сп ользуем ы х  при м арки р о вке

Обозначение Расш иф ровка

SN Серийный номер

СЁ Знак соответствия СЕ

|wlj Дата производства

Производитель

/—90%

юн-'

Диапазон влажности при транспортировке и 
хранении

4 Диапазон температуры при 
транспортировке и хранении

А Символ «ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ ».

А Опасность поражения током

f
Осторожно, хрупкое!

Беречь от влаги

и Верх

Крюками не брать

/ / г



Электрическое и электроршое оборудование 
подлежит раздельному сбору и не должно 
утилизироваться совместно с другими 
м\'ниципальными отходами
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Электромагнитная совместимость
ЭЛЕКТР№ШСКИЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ требуют особых мер предосторожности в 
отношении ЭМС, и их установка и включение должны осуществляться в соответствии с 
инст1)укциями по ЭМС, приведенными в сопровождающей документации.
Портативные и мобильные радиопередающие устройства (например, мобильные 1'елефоны) могут 
создавать помехи для медицинских изделий.
SE730 предназначен для применения исключительно профессионалами в области здравоохранения. 
SE730 могут вызвать ухудшение приема радиосигналов и нарушитъ работу оборудования, 
расположенного поблизости. В этом случае может быть необходимым принять меры для снижения 
помех, такие как изменение ориентации, смена места ра.змещения SE730 или экранирование места 
размещения
Изделие не должно контактировать при использовании с другими устройствами.
Если контакт изделия с другими приборами в процессе применения неизбежен, убедитесь в 
надлежащей работе изделия в предусмотренной конфи1'ураиии.

-  Соблюдайте приведенные далее рекомендации по заищте от элеюромагнитных помех
-  Перечень используемых кабелей с указанием длины:

Шнур зарядного устройства 1,625 м +/-5 %, 1,55 м +А5 %, коаксиальный кабель высокочастотный 
1,8 м +/-5%.
Использование принадлежностей, преобразователей и кабелей, не указанных в перечне, за 
ис1слючением преобразователей и кабелей, поставляемых изготовителем SE730 в качестве сменных 
частей для внутренних деталей, может привести к увеличению ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЙ 
ЭМИССИИ или снижению ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТИ SE730

приложение 2

Таблица 1: Рекомендации и заявление изготовителя об уровне электромагнитных излх'чений
SE730 прелназпачеи для эксплуатации н описанных далее условиях элсюромагнитных 
излучений. Заказчик либо пользователь SE730 отвечает за обеспечение таких условий.
Испытание на электромагнитные 
помехи

Соответствие
требованиям

Рскомендаиии по условиям 
эксплуатации 
в плане электром агнитны х 
излучений

Излу'юния прибора в ралиочастотном 
диапазоне соответствутоз 
требованиям стандарта C1SPR11

ipynna 1 Радиочастотное излучение в приборе 
SE730 используется только внутри 
корпуса. Поэтому уровень eix> 
радпочаеготного излучения крайне 
низок. Создание помех работе 
расположенных поблизости 
э.зекз ронных устройств маловероягно.

Излучения прибора в радпочасютном 
диапазоне соответствузот 
трсбоваиням стандарза CISPR11

класс А О(юрудооаиие, предназначенное для 
использования во всех зонах, кроме 
жилых зон и того, к которому 
непосреллственно подведены 
низковольтные распределительные 
элекгрические сети, используемые 
для бытовых целей

1'армоничсские излу'1ения 
соответеггвуют зребованиям стандарта 
МЭК 61000-3-2

Соответствует

Пульсации напряження/фликер- 
излучепия IEC 61000-3-3 
(«Излечение колебаний 
напряжсния/'флукзуацни»)

С оответствует

Таблица 2: Рекомендации и заявление изготовите,зя об устойчз1вости к  электром агнитны м  помехам
SE730 прсдг»а:значен для эксплуатации в описанных далее условиях элекгромш нитных 
излучений. Заказчик либо пользователь SE730 отвечает за обеспечение таких ус.зовий.
Проверки на 
устойчивость 
к электромагнитным 
помехам

Уровень излучения 
при испытаниях по 
стандарту МЭК 
60601-1-2

Уровень
соответствия
требованиям
стандарта

Рекомендации по 
условиям
эксплуатации в плане
электромагнитных
излучений

Устойчивость к i 6  кВ контактный разряд ±6 кВ Полы должны быть



электростатическим 
разрядам соответствует 
требованиям стандарта 
МЭК 
61000-4-2

±8 кБ воздушный разряд ±8 кВ деревянными или 
бегонньпии. Допускаеяся 
покрытие керамической 
плиткой. Если »1апольное 
покрытие содержи т 
синтетические материалы, 
то относительная 
влажность должна 
составлять не менее 30 % .

Усгойчивосгь к быстрым ±2 кВ для силовых кабелей ±2 кВ Качест во питающего
переходным процессам и ±1 кВ для кабелей ввода- напряжения должно
импульсным помехам 
соотвстствуег требованиям 
стандарта МЭК 61000-4-4

вывода ±1 кВ о твечать яиповым нормам 
для коммерческих и 
медицинских у'чреждений.

Всплески напряжения по ±1 кВ —  межфазное ±1 кВ Качество питающего
сташ1арту МЭК 61000-4-5 ±2 кВ — {|)аза-земля ±2 кВ напряжения должно 

отвечать типовым нормам 
для коммерческих и 
медицинских учреж,дений.

Устойчивость к палению < 5 %  и,1 Соответствует Качество питающего
напряжения, прерыванию (более чем 95 % напряжения должно
питания и колебаниям iWiCHHC величины Uh) отвечать типовым нормам
напряжения соответствует 
требованиям стандарта

на протяжении 0,5 никла лтля коммерческих и 
медицинских учреясдеиий.

МЭК 40 % Un соответствует Если необхо;1имо
61000-4-11 (более чем 60 %  

падение величины и») 
на протяжении 5 циклов

70 % Uh
(30 % па.теиие величины

обеспечить работу'SE730 в 
слу-чае прерывания 
'электропитания, 
рекомеидуе-юя 
использовать блок 
бесперебойного питания

Ui)
на протяжении 25 циклов 

< 5 % и»
(более чем 95 %  падение 
величины Uh) в  течение 5 с

соответствует

соответствует

или аккумулятор.

Частота питания (50/60 Гц) 
магнитное поле IEC 61000- 
4-8

3 А/м 3 А/м Напряженность магнитного 
поля промышленной 
частоты должна отвечать 
типовым нормам для 
коммерческих и 
медицинских учреждений.

Примечание; U h — N - p o e e n b  напряжения электрической сети, подаваемое на прибор до подачи испытательного напряжения.

Таблица 3: Рекомендации и заявление изготовителя об устойчивости к  электромагнитным помехам
SE730 предназначен для эксплуатации в описанных далее условиях электромагнитных
излучений. Заказчик либо пользователь SE730 отвечаег за обеспечение таких условий.
Нспытакия на Уровень излучений Уровень Рекомендации по условизтм
устойчивость к при испытаниях по соответствия эксплуатации в плане
помехам стандарту МЭК 

60601
требованиям
стандарта

электромагнитных излучений

Кокдуктивиые 
радиочастотные излучения 
по ст андаргу МЭК 61000-4- 
6

3 в
(среднеквадратичное
■значение)
150 кГц... 80 МГц

[Ui 1 3 В Вблизи от прибора запрещается 
использовать портативные устройства 
радиосвязи (в том числе и провс>диые). 
Минимально безопасное расстояние 
рассчитывается по соответствующей

Радиочастотные 
излучения по сгандаргу 
МЭК 61000-4-3

3 В/м
80 МГц,.. 2.5 1Тд

[El] 3 В/м формуле с учетом частоты 
передатчика.
Рекомендуемое безопасное 
расстояние
а=[1 .2 \Ф 150к1 'ц ...80М Г ц
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d = |l.2 V j°  для 80...800 МГц

d -  ' ^ З уГ Р  д л я  800 М Гц... 2,5 ГГц

где Р —  но.минальная вьрсодная 
мощность передатчика в ва1тах (Вт), 
указанная в руководстве по 
эксплуатации;
d —  рекомендуемое безопасное 
расстояние в м ефах (м). 
Напряженности полей, создаваемых 
стационарными передатчиками 
(определяются измерения.ми на месте) 
(а)
во всех частотных диапаюиах не 

должны превышать допустимого 
уровня(б)
Помехи мог>'Т возникат ь вблизи 
оборудования, обозначенного 
следующим символо.м:

Примечание № 1: Если част ота излучения равна точно 80 МГц или 800 МГц, то берется следующий частотный 
диапазон.
Примечание № 2; Указанные реко.мендации не всегда применимы. На распространение элскфомагнитного излучения 
влияет П 0 1  лощение и отражение от сооружений, предметов и  людей.______________________________________________
а - Напряженности поля стационарных передатчиков (например, базовых станций и прочего оборудования мобильной связи, 
любительских радиостанций, радновещательнььх станций в диапазонах AM и FM. а такнче телевизионных станций) даже теорет ически 
невозмо/кио точно рассчитать. Потгому для оценки уровня электромагнитных помех от стационарных передатчиков приметгяется 
прямое измерение напряженности поля. Если измеренная напряженность поля в месте эксплуатации прибора превышает указанные 
выше предельно лопусти.мые j-poBHH, необхолтимо проверить, нормально ли футгкционируе-! прибор. Если наблюдаются отклонения в 
работе, следует принять дополннт&тьные меры (напри.мер, гаменеиис пространственной ориентации или перемещение прибора), 
б Напряженности поля не должны превышать 3 В/м т? частотном диапазоне от 150 кГц до 80 МГц.______________________________

Таблица 4; Рекомендуемые минимально безопасные расстояния от портативных радиопередатчиков до SE730
SE730 1тредна:шачен для эксплуатации в условиях контролируе.мых электромагнитных по.мех. Для истсиочеиия влияния 
электромагнитных помех на работу SE730 заказчику или пользователю рекометтдуегся соблюдать минимальное 
безопасное расстояние между прибором и портативными радиопередатчиками. Расстояние зависит от максималыюй 
выходной мощности передатчика,
Номинальная выходная 
мощность передатчика.

Но.минальная .максима;1Ы1ая 
выходная мощность 
передатчика 
(Ватты)

Минимальное безопасное расстояние в метрах в зависимости от частоты 
передатчика d |м |
150 кГц...80 МГц 80 М Гц...800 МГц 800 М Гц...2,5 П 'ц

d = |l.2V!P d = |l.2 V j° ТЩ.Зл/Т

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 7,3
100 12 12 23
Если номинальная мощность передатчика выходит за пределы приведенных значений, то рекомещдуемое безопасное 
расстояние d в ме'фах рассчи гывастся по уравнению, нриведснмо.му в каждом столбце, где Р —  максимальная выходная 
мощность передатчика в ваттах, указанная в его руководстве но эксплуатации.
Примечание К» 1: Если частота излучения равна точно 80 МГц или 800 МГц, то берсгся следующий частотный 
диапазон.
Примечание № 2: Указанные рекомендации не всегда применимы. На распространение электромагнитного излучения 
влияет поглощение н отражение от сооружений, предметов и людей._________________________________________________
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Перечень применимых стандартов
Приложение 3

ISO 13485:2016 МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ — СИСТЕМА МЕНЕДЖМЕНТА 
КАЧЕСТВА

EN 60601-1:2006 + АС:2010 ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ Часть 1

Общие 1ребования безопасности с учетом основных 
функциональных характеристик

EN 60601-1-2:2007 ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСЬСИЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ. Часть 1-2: 
Общие требования безопасности с учетом основных 
функциональных характеристик. Параллельный стандарт. 
Электромагнитная совместимость. Требования и испытания

EN 55011:2009 +А1;2010 
Группа I (Класс А)

Промыщленное, научное и медицинское оборудование. 
Характеристики радиочастотных помех. Пределы и мел’оды 
измерения Группа 1 (класс А)

IEC 62321:2008 Определение з'ровней тпести регулируемых веществ (свинец, 
рлуть, кадмий, шестивалентный хром, полибромироваиные 
дифенилы, полибромироваиные дифениловые эфиры)

EN 50581:2012 Руководящий стандарт соответствия требованиям RoHS2 к 
технической документации

93/42/ЕЕС Директива от 14 июня 1993 г. о медицинских услройствах. 
(ОЖ Ы 69 12 июля 1993 г.)

2004/108/ЕС Директива Совета по сближению законов государств-членов, 
касающихся элеклромагиитной совместимости (OJ L13923.5.89); 
изменено Директивами 92/31/ЕЕС (OJ L126 12.5.92) и 93/68/ЕЕС 
(OJ L220 30.8.93)

2011/65/EU ДИРЕЮ'ИВА RoHS2
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Устройство для запаивания магистралей контейнеров для заготовки крови и ее 
компонентов под торговой маркой Centron, варианты исполнения;

1. Усзройство для запаивания магистралей контейнеров для заготовки крови и ее 
компонентов модель SE160 в составе:

1.1 Основной блок модель SE160 (1шт.).
1.2. Выносное запаивающее устройство, модель 200-038А (1шт.) (при необ.чодимости).
1.3. Коаксиальный кабель высокочастотный, модель 8219 rg-58a/u, производитель Belden 

СОТ Inc, США (1шт.) (при необходимости).
1.4. Шн\'р питания переменного тока 220-240 В, модель КОСЕ-3 H05VV-F 3x0,75 мм  ̂

300/500 В, производства Korea KDK Со. Ltd., Корея (1шт.).
1.5. Комплект подключения (1шт.), в составе: соединительная пластина (1шт.), 

соединительная планка (1шт.), кронштейн спускового рычага (1шт.), кабель 
сигнальный (1шт.), винты (3 шт.).

1.6. Подставка (1 шт.).
1.7. Руководство пользователя (1 шт.).
1.8. Запасной предо.чранитель ЗА/250 В, производитель Littlelnse Inc., США (2 шт.).
1.9. Запасной защитный экран (5 шт.).
1.10. Разветвитель подачи питания, модель h05VV-F 3x0.75 мм^ 300/500 В, производитель 

Korea KDK Со. Ltd., Корея (1шт.) (при необходимости).
2. Устройство для запаивания магистралей контейнеров для заготовки крови и ее 
компонентов модель SE170 в сосзаве:

2.1. Основной блок модель SE170 (1шт.).
2.2. Выносное запаивающее устройство, модель 200-038А (1шт.) (при необходимости).
2.3. Коаксиальный кабель высокочастотный, модель 8219 rg-58a/u, производитель Belden 

СОТ Inc, США (1шт.) (при необходимости).
2.4. Шнур питания переменного тока 220-240 В, модель КОСЕ-3 H05VV-F 3x0,75 мм" 

300/500 В, производства Korea KDK Со. Ltd., Корея (!шт.).
2.5. Комплект подключения (1шт.), в составе: соединительная планка (2 шт.), кронштейн 

спускового рычага (1шт.), кабель сигнальный (1шт.), винты (2 шт.).
2.6. Руководство пользователя (1шт.).
2.7. Запасной предохранитель ЗА/250 В, производитель Littlefuse Inc., США (2 iqt.).
2.8. Запасной защитный экран (5 шт.).
2.9. Разветвитель подачи питания, модель h05VV-F 3x0.75 мм  ̂300/500 В, производитель 

Korea KDK Со. Ltd., Корея (1 шт.) (при необходимости).
3. Устройство для запаивания магистралей контейнеров для заготовки крови и ее 

компонентов модель SE175 в составе:
3.1 .Основной блок модель SE175 (1шт.).
3.2. Выносное запаивающее устройство, модель 200-038А (1шт.).
3.3. Коаксиальный кабель высокочастотный, модель 8219 rg-58a/u, производитель Belden 

CDT Inc. США (1шт.).
3.4. Шнур питания переменного тока 220-240 В, модель КОСЕ-3 H05VV-F 3x0,75 мм  ̂

ЗООЬОО В, производства Korea KDK Со. Ltd., Корея (1шт.).
3.5. Руководство пользователя (1шт.).
3.6. Запасной предохранитель ЗА/250 В, производитель Littlefuse Inc., США (2 шт.).

4. Устройство для запаивания магистралей контейнеров для заготовки крови и ее 
компонентов модель SE260 в составе:

4.1. Основной блок модель SE260 (1шт.).
4.2. Выносное запаивающее устройство, модель 200-038А (1шт.) (при необ.чодимости).
4.3. Коаксиальный кабель высокочастотный, модель 8219 rg-58a/u, производитель Belden 

CDT Inc, CU.IA (1шт.) (при необходимости).
4.4. Шнур питания переменного тока 220-240 В, модель КОСЕ-3 H05VV-F 3x0,75 мм  ̂

300/500 В, производства Korea KDK Со. Ltd., Корея (1шт.).
4.5. Руководство пользователя (1шт.).
4.6. Запасной предохранитель ЗА/250 В, производитель Littlefuse Inc., США (2 шт.). 
4.7.3апасной защигный экран (5 шт.).

5. Усэройство для запаивания магистралей контейнеров для заготовки кровн и ее



компонентов модель SE450 в составе:
5.1. Основной блок модель SE450 (1шт.).
5.2. Выносное запаивающее устройство, модель 200-038А (1шт.).
5.3. Коаксиальный кабель высокочастотный, модель 8219 rg-58a/u, производитель Belden 

СОТ Inc, США (1шт.).
5.4. Шнур питания переменного тока 220-240 В, модель КОСЕ-3 H05VV-F 3x0,75 мм  ̂

300/500 В, производства Korea КОК Со. Ltd., Корея (1шт.).
5.5. Руководство пользователя (1шт.).
5.6. Запасной предохранитель ЗА/250 В, производитель Littlefuse Inc., США (2 шт.).

6. Устройство для запаивания магистралей контейнеров для заготовки крови и ее 
компонентов модель SE470 в составе:

6.1. Основной блок модель SE470 (1шт.).
6.2. Выносное запаивающее устройство, модель 200-03 8А (1 шт.).
6.3. Коаксиальный кабель высокочастотный, модель 8219 rg-58a/u, производитель Belden 

СОТ Inc, США (1шт.).
6.4. Шнур питания переменного тока 220-240 В, модель КОСЕ-3 H05VV-F 3x0,75 мм" 

300/500 В, производства Korea KDK Со. Ltd., Корея (1шт.).
6.5. Руководство пользователя (1шт.).
6.6. Запасной предохранитель ЗА/250 В, производитель Littlefuse Inc., США (2 шт.).
6.7. Запаивающее приспособление (1 шт.) (при необходимости).

7. Устройство для запаивания магистралей контейнеров для заготовки крови и ее 
компонентов модель SE700 в составе:

7.1 .Основной блок модель SE700 (1шт.).
7.2. Аккумулятор Ni-MH перезаряжаемый сменный модель BN123C (12 В, 4.5 А*ч) (1 

шт.).
7.3. Выносное запаивающее устройство, модель 200-03 8А (1шт.).
7.4. Коаксиальный кабель высокочастотный, модель 8219 rg-58a/u, производитель Belden 

СОТ Inc, США (1шт.).
7.5.Зарядное уст1ЮЙство, модель SW-00180100-S10, производитель Shenzhen Starvvell 

Technology Со., Ltd.. Китай (1шт.).
7.6. Руководство пользователя (1шт.).
7.7. Сумка для переноски (1шт.).

8. Устройство для запаивания магистралей контейнеров для заготовки крови и ее 
компонентов модель SE730 в составе:

8.1.Основной блок модель SE730 (1шт.).
8.2. Аккумулятор Li-Ion перезаряжаемый сменный модель BL141 (14.4 В, 2.5 А*ч) (1 

шт.).
8.3. Выносное запаивающее уст|)ойство, модель 200-038А (1шт.).
8.4. Коаксиальный кабель высокочастотный, модель 8219 rg-58a/u, производитель 

Belden СОТ inc, США (1шт.).
8.5. Зарядное устройство, модель SW-00180100-S10, производитель Shenzhen Stanvell 

Technology Со., Ltd.. Китай (1шт.).
8.6. Руководство пользователя (1шт.),
8.7. Сумка ;ц1я переноски (1шт.).
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