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1 GRUNDLAGEN

Diese Gebrauchsanweisung ist Teil des Ge-
rates CompoSeal Mobilea Il. Sie enthalt die
notwendigen Informationen zum sicheren
Gebrauch. Lesen Sie diese Anleitung vor In-
betriebnahme des Gerates.

Anderungsnachweis
Version 1.0:
Januar 201, Ersterstellung

Copyright
(c) 2010-2011 Fresenius Kabi AG
Alle Rechte vorbehalten

1.1 Bestimmungsgemaper
Gebrauch

Mit dem CompoSeal Mobilea Il kdnnen Sie
medizinische PVC-Schlduche (nachfolgend
Schlauch genannt) dicht verschweifen und
eine Trennstelle erzeugen. Der Aufen-
durchmesser muss zwischen 3 und 4,6 mm
liegen, die Wand darf maximal 0,8 mm dick
sein. Die Schlduche dirfen mit Luft, 09 %
NaCl-Lésung, Blut oder Blutkomponenten
geflllt sein. Die Einsatzgebiete des Gerates
reichen von der Blutspende Uber die Verar-
beitung bis hin zur Lagerung von Blut. Das
Gerat ist transportabel und kann auch an
Schlduchen mit verbundenem Spender
zum Schweiffen eingesetzt werden. Eine
andere als die hier beschriebene Verwen-
dung ist nicht zuldssig.

1.2 Funktion

Wenn Sie einen Schlauch zwischen die
Elektroden legen und die Handzange beté-
tigen wird Hochfrequenzenergie auf die
Elektroden Ubertragen und der Kunststoff
zu einer Schweifnaht verschmolzen. An
dieser Schweifnaht konnen Sie den
Schlauch trennen.

2 SICHERHEIT

& VORSICHT

Beachten Sie die Sicherheitshinweise!
So vermeiden Sie Personen- und Sach-
schaden.

Betreiben Sie das Gerat erst dann, wenn
Sie vom Hersteller oder dem Gerateverant-
wortlichen in die Handhabung des Gerates
eingewiesen wurden.

e |esen und beachten Sie die Gebrauchs-
anweisung vor der ersten Nutzung des
Gerates.

e Stellen Sie sicher, dass das Gerat be-
triebsbereit ist und alle Komponenten
unbeschadigt sind.

e Montage, Erweiterung, Justierung, An-
derungen oder Reparaturen dirfen nur
vom Hersteller oder durch ihn ermdch-
tigte Personen durchgefiihrt werden.

2.1 Grundlegende Hinweise

* Halten Sie die Gebrauchsanweisung zum
Nachschlagen am Gerdt bereit.

e Geben Sie die Gebrauchsanweisung bei
Weitergabe des Produktes mit.

e Beachten Sie die Unfallverhitungsvor-
schriften.

e Betrieb, Bedienung und Wartungsarbei-
ten dirfen nur von Fachkraften durchge-
fihrt werden. Eine Fachkraft ist eine
Person, die aufgrund ihrer fachlichen
Ausbildung, Kenntnisse und Erfahrun-
gen die ihr Ubertragenen Arbeiten ver-
stehen, beurteilen und mogliche Gefah-
ren erkennen kann.

e Sorgen Sie fiir eine gute Beleuchtung
des Arbeitsbereiches.

e Das Gerat arbeitet elektromagnetisch.
Halten Sie Abstand zu empfindlichen Ge-
raten wie z. B. Elektroskalpell, CT, MRT,
Herzschrittmacher.



2.2 Powerpack

Nehmen Sie den Powerpack auper Betrieb,
wenn er aufBergewdhnlich heiff wird, Gerdu-
sche macht oder riecht. Informieren Sie
den Service.

Schitzen Sie den Powerpack vor Nasse und
Feuchtigkeit sowie vor Feuer und Hitze.
Offnen Sie nicht das Gehduse und schlie-
3en Sie keine Anschlisse kurz.

Der Powerpack beinhaltet aufladbare Li-
thium-lonen-Akkus.  Lithium-lonen-Akkus
konnen bei unsachgemafem Gebrauch gif-
tige oder atzende Stoffe freisetzen oder
sich entzlinden. Entsorgen Sie unbrauch-
bar gewordene Akkus fachgerecht und ge-
map den gesetzlichen Bestimmungen.

= 7 Entsorgung, Seite DE-11

2.3 Gerat im Betrieb

e Verwenden Sie das Gerat nur bestim-
mungsgemap.

e Beachten Sie die nationalen Vorschrif-
ten zum Anschluss des Gerdtes an das
Stromnetz.

e Beachten Sie die technischen Daten.

e Verwenden Sie nur mitgelieferteTeile
oder Original-Ersatzteile.

e Schliefen Sie keine anderen Gerate oder
Kabel an.

e Verwenden Sie das Gerat nicht in Ver-
bindung mit brennbaren Gemischen.

e Stellen Sie sicher, dass alle Teile des Ge-
rates unbeschadigt sind.

e Vermeiden Sie den Kontakt aller Teile
mit FlUssigkeiten. Dies kdnnte zu Funkti-
onsstérungen flihren.

2.4 Klassifikation der
Sicherheitshinweise

Die Sicherheitshinweise unterscheiden sich
in ihrer Bedeutung wie folgt:

& VORSICHT

Bezeichnet eine maoglicherweise schadli-
che Situation. Wenn sie nicht gemieden
wird, konnen leichte oder geringfligige
Verletzungen die Folge sein.

Bezeichnet die Gefahr, dass Arbeitsergeb-
nisse beeintrachtigt werden oder Sach-
schaden an der Ausristung die Folge sein
kdnnen.

3 LIEFERUMFANG

A HF-Kabel D Netzadapter
B Gebrauchsanweisung E Powerpack
und CD F Netzteil

C Handzange



Powerpack

Handzange

G Anschluss fir HF-Kabel
H Energieanzeige (Gelb)
| Lade- und Schweifanzeige (Grin)

Der Powerpack ist ein mobiler Energiespei-
cher, der die Energie zum Schweifen lie-
fert. Die Anzeigen und ein Tongeber zeigen
den Zustand des Powerpacks oder der
Schweifung an.

Lithium-lonen-Akkus erlangen ihre volle
Kapazitat erst nach einigen Ladezyklen.
Bei vollstdndiger Ladung reicht die Kapa-
zitat der verwendeten Akkus unter opti-
malen Bedingungen fiir mehr als 1000
Schweifungen. Obwohl Lithium-lonen-
Akkus einem deutlich geringeren Alte-
rungsprozess als z. B. NiCd Akkus liegen,
nimmt auch hier die Kapazitat mit dem
Alter ab. Fallt die Kapazitat der Akkus un-
ter 600 Schweiffungen pro Ladung, wird
ein Austausch durch eine vom Hersteller
autorisierte Servicekraft empfohlen.

L HF-Kabel
M Griff mit Mechanik

J Schweipanzeige
K Elektroden

An der Handzange befinden sich die Elekt-
roden. Diese werden Uber eine Mechanik
bewegt. Dabei wird ein eingelegter
Schlauch zusammengedrickt und ver-
schweipt. Die SchweiBanzeige (J) leuchtet
wdahrend der Schweifung.

HF-Kabel
Das HF-Kabel verbindet den Powerpack mit
der Handzange und Ubertrdgt die Energie.

Netzteil und Adapter

D £

D Netzadapter F Netzteil



Mit den Adaptern wird das Netzteil an die
landerspezifische  Spannungsversorgung
(Steckdose) angepasst. Mit dem Kabel des
Netzteils wird der Powerpack aufgeladen.

Gebrauchsanweisung und CD
Die gedruckte Gebrauchsanweisung und
eine CD mit der elektronischen Dokumenta-
tion (mit allen erhdltlichen Sprachvarianten
dieser Gebrauchsanweisung) befinden sich
hinter der Kofferauskleidung.

Koffer

Im Koffer werden die Gerateteile sicher
verstaut und transportiert. Nicht bendétigte
Adapter verbleiben im Koffer.

31 Lagerung

Lagern Sie das Gerat in einem gut gelifte-
ten Raum mit geringen Temperatur-
schwankungen. Lagern Sie Handzange, Po-
werpack und Netzteil bei -20 °C bis +50 °C
maximal 6 Monate.

Wenn ein Powerpack langer oder warmer

als angegeben gelagert wird, kann dies zu

einer Tiefentladung und damit zu einem

Schaden flhren.

e | aden Sie den Powerpack regelmadpig
alle sechs Monate vollstdndig auf.

3.2 Transport

Transportieren Sie das Gerat nur im Origi-
nalkoffer.

3.3 Verpackung

Nehmen Sie die bendtigten Teile aus der
Versandverpackung und bewahren Sie
diese fur spatere Transporte auf.

4 BETRIEB

Die Erstinbetriebnahme muss vom techni-
schen Kundendienst von Fresenius Kabi
oder einer von ihm ermdchtigten Person
durchgefliihrt werden.

41 Netzteil vorbereiten

Mit dem Netzteil diirfen nur Mobilea Il Po-
werpacks geladen werden. Umgekehrt
dirfen Mobilea Il Powerpacks nur mit
dem mitgelieferten Netzteil geladen wer-
den.

1 Wahlen Sie den fir lhre Steckdose pas-
senden Adapter (D). Dies ist nur einma-
lig bei der Erstinbetriebnahme erforder-
lich.

2 Stecken Sie den Adapter
Netzteil (F) bis er einrastet.

auf das

4.2 Powerpack laden

Stellen Sie sicher, dass die Temperatur
des Powerpacks zwischen +10°C und
+40 °C liegt. Warten Sie ggf. eine Stunde,
bis sich das Gerat an die Umgebungstem-
peratur angepasst hat.

Laden Sie den Powerpack vor der ersten In-

betriebnahme vollstandig auf. Der Ladevor-

gang kann bis zu 2 Stunden dauern.

1 Legen Sie den Powerpack auf den Ar-
beitsplatz.

2 Stecken Sie das Netzteil in die Steck-
dose.

3 Schliefen Sie das Ladekabel (N) an der
Ladebuchse (0) des Powerpacks an.



4 Betrieb

2 Verbinden Sie die Buchsen an der
Handzange (L) und an dem m
Powerpack (G) mit dem HF-Kabel (A).
Verriegeln Sie die Verschlisse im Uhr-
zeigersinn.

3 Legen Sie den zu schweifenden
Schlauch (P) vollstdndig zwischen die
Elektroden (K) der Handzange, wie auf
dem Bild gezeigt.

Die Schlduche missen sauber, trocken
und fettfrei sein.

Halten Sie mindestens 30 cm Abstand
zu einem verbundenen Patienten.

N Ladekabel O Ladebuchse

Der Ladevorgang startet automatisch.
4 Priufen Sie die Energieanzeige (H) und
die Lade- und Schweipanzeige (I).

J Schweipanzeige P Schlauch
K Elektroden

|-: ANZEIGE BEDEUTUNG

Griin leuchtet  Schweipfung lauft

H Energieanzeige (Gelb) (3s)

I Lade- und Schweifanzeige (Griin) Grin leuchtet Zange zu frih geéffnet,
(3s)+Ton Schweipnaht undicht.

ANZEIGE BEDEUTUNG Grin + Gelb Powerpack reicht noch

Gelb (H) leuchtet  Powerpack ladt leuchten + Ton ;‘g?iﬂma'

Gelb (H) leuchtet + Powerpack geladen ¢ .we|Bu.ngen Lo

Griin (1) blinkt Gelb leuchtet + Schweifen nicht méglich.
Ton Powerpack leer, zu heif3

4.3 Schlauch verschweifen puereehaRchliehlt

1 Entfernen Sie das Ladekabel am Power-

pack. Schweifen ist nur mit entferntem
Ladekabel mdglich.

DE-5
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Verletzung an der Handzange!

e Elektroden sind wahrend des Schweif3-
vorgangs unter Spannung. Elektroden
nicht berhren!

e Kein elektrisch leitféhiges Material
wahrend des Schweiffvorgangs zwi-
schen die Elektroden legen.

e Finger beim Zusammendriicken der
Zange nicht einklemmen.

® Permanentes Schweifien kann zum RSI-
Syndrom beim Anwender fiihren.

Entziindungsgefahr!

e Beim Schweifen ist Funkenbildung
moglich. Entziindbare Stoffe fern hal-
ten.

Verletzung durch Fliissigkeiten!

e Wdhrend einer Schweifung den
Schlauch nicht auseinander ziehen. Da-
bei konnte Fllssigkeit austreten. Aus-
tretende Flissigkeit (z.B. Blut) kann
den Anwender gefdhrden und das Ge-
rat verschmutzen oder beschadigen.

Verschmutzung oder Verletzung durch

Fliissigkeiten!

e Jeden Kontakt des Gerates mit Flissig-
keiten vermeiden.

e Nach jeder Schweifung die Naht auf
austretende Flussigkeit prifen.

4 Dricken Sie die Handzange fest zusam-
men, bis die Schweiffanzeige (J) leuch-
tet und halten Sie die Handzange ge-
drickt. Wahrend der Schweifung
leuchtet die Schweipanzeige.

5 Lésen Sie die Handzange, wenn die
Schweipanzeige (J) erlischt. Der
Schlauch ist jetzt verschweif3t.

6 Entnehmen Sie den Schlauch.

7 Prifen Sie die Naht auf austretende
Flussigkeit.

8 Wenn die Schweifnaht undicht ist, dann
wiederholen Sie die Schweiffung ca.1cm
rechts und links neben der undichten
Naht.

9 Trennen Sie den Schlauch an der
Schweifnaht. Ziehen Sie dazu den
Schlauch auseinander.

Das Mobilea Il kann bis zu 30 direkt aufei-
nanderfolgende Schweiffungen durchfih-
ren. Lassen Sie den Powerpack nach jeder
Schweifung einige Sekunden abkihlen.

Fehler beim Schweif3en

Wenn in der Handzange ein Signalton er-
tont war eine Schweiffung unzureichend
(z.B. durch verschmutzte Schlduche). In
diesem Fall missen Sie die Schweifung an
einer sauberen Stelle wiederholen.

Powerpack fast leer

Mit einem voll geladenen Powerpack kon-
nen Sie unter optimalen Bedingungen tber
1000 Schweifungen durchfihren.

Sobald die Energie nur noch fir 15-
30 Schweiffungen ausreicht, ertont bei je-
der Schweifung ein Signalton aus dem Po-
werpack und die Anzeigen leuchten.

= 4.2 Powerpack laden, Seite DE-4

4.4 Geréat reinigen

Verwenden Sie grundsatzlich nur nicht-
korrosive, nicht-aggressive auf Alkohol
basierende  Flachendesinfektionsmittel
(z. B. Frekanol). Fiihren Sie nur Wischdes-
infektion durch, keine Spriih- oder Dampf-
desinfektion!

Elektroden

Verunreinigungen der Handzange kénnen
die Schweipqualitdt erheblich mindern.
Wenn die Schweipelektroden mit Flissig-
keit verschmutzt sind, kdnnen Funken auf-
treten und minderwertige Schweiffungen
zur Folge haben.



Entfernen Sie Verschmutzung sofort:

1 Trennen Sie die Handzange vom HF-Ka-
bel. Entriegeln Sie dazu den Verschluss
des HF-Kabels gegen den Uhrzeigersinn.

2 Reinigen Sie die Elektroden und deren
Umgebung mit einem in Reinigungsmit-
tel getauchten Wattestdbchen.

3 Trocknen Sie die gereinigten Fldchen
mit einem neuen Wattestabchen.

Wenn die Flachen sauber und trocken sind,

kénnen Sie wieder schweiffen.

Wenn die Verunreinigungen nicht entfernt

werden kénnen, dann zerlegen Sie die

Handzange zur Reinigung.

= 5.2 Handzange zerlegen, Seite DE-7

Powerpack

Entfernen Sie Verschmutzungen sofort.

1 Trennen Sie den Powerpack vom HF-Ka-
bel. Entriegeln Sie dazu den Verschluss
des HF-Kabels gegen den Uhrzeigersinn.

2 Geben Sie ein geeignetes Reinigungs-
mittel auf ein weiches Tuch. Reinigen Sie
den Powerpack damit.

3 Achten Sie darauf, dass der Powerpack
trocken ist, bevor Sie ihn wieder an-
schliefen.

5 WARTUNG

Fihren Sie Wartungsarbeiten regelmapig
durch. Wir empfehlen lhnen den Abschluss
eines Wartungsvertrages. Damit erreichen
Sie eine optimale Lebensdauer des Gerétes
und vermeiden ggf. teure Reparaturen.

51 Powerpack pflegen

Eine unsachgemadfe Behandlung reduziert
die Kapazitat und die Lebensdauer des Po-
werpacks.

Laden Sie den Powerpack regelmapig. Be-
achten Sie bei langerer Lagerung:

= 3.1Lagerung, Seite DE-4

5.2 Handzange zerlegen

1 Trennen Sie die Handzange vom HF-Ka-
bel. Entriegeln Sie dazu den Verschluss
des HF-Kabels gegen den Uhrzeigersinn.

2 Halten Sie die Handschweifzange wie
nachfolgend dargestellt.

Q Schweipkopf
R festes Teil

S Handgriff

3 Driicken Sie mit dem Mittelfinger den
beweglichen Schweifkopf (Q) nach un-
ten. Halten Sie dazu mit dem Daumen
am festen Teil (R) dagegen.

4 Schieben Sie den Handgriff (S) nach
vorne und dann nach unten.

Der Handgriff 18st sich aus seiner Arre-
tierung.

5 Driicken Sie den Schweifkopf mit dem
Daumen nach oben. Halten Sie dabei,
falls erforderlich, mit dem Zeigefinger
am festen Teil dagegen (R).



5 Wartung

6 Kippen Sie den Kopf nach vorne und zie-
hen Sie ihn ab.

T Blattfeder

7 Ziehen Sie die Blattfeder (T) heraus und
nehmen Sie den Handgriff ab.

5.3 Teile reinigen

1 Reinigen Sie Verschmutzungen an den
Einzelteilen mit einem in geeignetes Rei-
nigungsmittel getauchten Lappen oder
Wattestdbchen.
= 4.4 Gerat reinigen, Seite DE-6

2 Trocknen Sie die gereinigten Flachen
mit einem Lappen oder einem neuen
Wattestdbchen. Wenn die Flachen sau-

DE-8

ber und trocken sind, kdnnen Sie die
Handzange wieder zusammenbauen.

5.4 Handzange zusammenbauen

1 Fetten Sie folgende Teile vor dem Zu-
sammenbau mit Vaseline leicht ein:

e Blattfeder im Bereich des Bolzens
Schweipkopf innen (Gleitflachen)
Steg im Handgriff
Handschweifzangengehduse an allen
Gleitstellen
2 Setzen Sie den Handgriff (S) von unten

an das feste Teil (R) an.

Q Schweifkopf
R festes Teil

S Handgriff
T Blattfeder

3 Schieben Sie die Blattfeder (T) von
vorne ganz in den Handgriff hinein.

4 Setzen Sie den Schweifkopf (Q) auf.

5 SchlieBen Sie den Handgriff (S) bis er
einrastet.

6 Prifen Sie die Handzange. Betétigen Sie
dazu den Griff 2-3 Mal.

7 Verbinden Sie die Handzange und den
Powerpack mit dem HF-Kabel. Verrie-
geln Sie die Verschlisse des HF-Kabels
im Uhrzeigersinn. Das CompoSeal
Mobilea Il ist wieder einsatzbereit.



6 Technische Daten

6 TECHNISCHE DATEN

MERKMAL HANDZANGE POWERPACK NETZTEIL TRANSPORT-
KOFFER
Hoéhe 215 mm 175 mm 130 mm 395 mm
Breite 65 mm 110 mm 65 mm 295 mm
Tiefe 30 mm 52 mm 75 mm (inkl. 106 mm
Euro-Adapter)
Gewicht 315¢ 8404¢ 2709 900g¢
(ohne Gerat)
Gehdusematerial  Aluminium  Aluminium PC/ABS PP/PUR
MERKMAL BESCHREIBUNG

Spannungsversorgung 100-240 V AC, 50-60 Hz, 700 mA input,
sekundar18 V DC, 1,66 A

Leistungsdaten Pow- Lithium-Polymer-Akkumulator, Akkukapazitat: 2000 mAh, Span-

erpack nung: 14,8 V, Hochfrequenzleistung: 60 Watt an 50 Ohm,
40,69 MHz, Leistungsaufnahme: 40 Watt

Betriebsart Intermittierende Arbeitsweise, bis zu 30 Schweifungenin kurzer
Folge mdglich

Kapazitat Mindestens 1000 Schweifungen unter optimalen Bedingungen

bei vollstandig geladenem Powerpack

Betriebsbedingungen Temperatur: +10 bis +35 °C
beim Schweiffen Relative Luftfeuchte: 30-75 %, Luftdruck 700-1060 hPa

Lagerbedingungen Temperatur: -20 °C bis +50 °C maximal 6 Monate
Relative Luftfeuchte: 30-75 %, Luftdruck 500-1060 hPa

6.1 Bestellinformation

ARTIKELNUMMER BESCHREIBUNG

902 7011 CompoSeal Mobilea Il Set

902 7001 CompoSeal Mobilea Il Powerpack

902 7021 CompoSeal Mobilea Il Handzange

902 7031 CompoSeal Mobilea Il Netzteil

902 704 1 CompoSeal Mobilea Il HF-Kabel

902 7051 CompoSeal Mobilea Il Transportkoffer

902 7061 CompoSeal Mobilea Il Gebrauchsanweisung + CD

DE-9



6.2 Gerateklassifikation

Klassifizierung geméap 93/42/EWG

CompoSeal Mobilea Il ist ein Medizinprodukt der Klasse | geméap EG-Richtlinie 93/42/EWG,
Anhang IX, Regel 12.

Elektrische Sicherheit gemap DIN EN 60601-1, IEC 601-1, VDE 0750

Schutz gegen elektrischen Schlag Schutzklasse Il
Anwendungsteil Typ B Typ B
Schutzart IP 21 IP 21 IP 40

Elektromagnetische Vertrdglichkeit Das CompoSeal Mobilea Il ist gemaf der DIN EN
60601-1-2 EMV-konform. Weiterflihrende Informa-
tionen finden Sie auf der beiliegenden CD.

6.3 Typenschilder

Powerpack

c

E-code Ausstattungscode des Gerates.
|moder | 9027001 1 Mobilea |c € IP 21 c € Das Gerat entspricht den An-
|

[serarnec] — ynkryyyy . Li-lon = forderungen der MDD (medical

|vottage | 18V DC |f %us E\ E§ device directive/Medizinpro-

[Capacity [2000mAR 148V | weon evscre coomuen i duktegesetz).

& 26 tEET =5 f Achtung, Begleitdokumente
L — beachten

Fresenius Kabi AG ' Use specified I £'§
power supply only! n . R _
D-61346 Bad Homburg RSN Das Gerat hat eine UL-Zulas

Intermittent operation ¢ us Sung
U Barcode optional . s
Li-lon Lithium-lonen-Akku
s Anwendungsteil (Typ B)
IP Schutzart

Das Gerat darf nicht Gber den
Hausm{ll entsorgt werden.

X
| |
@ Schutzklasse I

Hochfrequenzgenerator

(((.))) Gerdt sendet nichtionisierende
Strahlung.



7 ENTSORGUNG

Bei der Herstellung des CompoSeal
Mobilea Il kommen wertvolle Rohstoffe
zum Einsatz, die wiederverwendet werden
kénnen.

71 Durch den Hersteller

Innerhalb der EU nimmt der Hersteller das
Gerat zur Entsorgung zurick. Weiterfih-
rende Informationen zur Geréterlicksen-
dung erhalten Sie vom Customer Service
(siehe Adresse auf der Riickseite dieser Ge-
brauchsanweisung).

7.2 Durch den Betreiber

Beachten Sie unbedingt die gesetzlichen
Bestimmungen wenn Sie das Gerat selbst
entsorgen.

Lassen Sie das Gerat vor der Entsorgung
fachgerecht desinfizieren.

& VORSICHT

Umweltgefahrdung bei falscher Entsor-
gung!

Beachten Sie die lokalen gesetzlichen Be-
stimmungen fiur die Entsorgung von Li-
thium-lonen-Akkumulatoren und Elektro-
nik.

e Kontaktieren Sie bei Bedarf die Service-

organisation des Herstellers.

8 FEHLERBEHEBUNG

Die Handzange funktioniert nicht richtig

1 Prifen Sie den Ladezustand des Power-
packs.

2 Schliefen Sie eine andere Handzange
am Powerpack an und schweifen Sie ei-
nen Schlauch.

3 Laden Sie den Powerpack ggf. auf.

Der Powerpack ladt nicht

1 Prifen Sie die Verbindung zum Netzteil.
Die gelbe Anzeige muss leuchten.

2 Wenn die Anzeige nicht leuchtet: Priifen
Sie Netzteil, Steckdose und Kabel.

3 Laden Sie den Powerpack ggf. erneut.

In allen anderen Féllen oder bei wieder-
holten Problemen setzen Sie sich bitte
mit lhrem nachsten autorisierten Compo-
Seal-Service in Verbindung, um eine
schnelle und ordnungsgemafe Fehlerdia-
gnose und -reparatur sicherzustellen.



9 Konformitatserklarung

9 KONFORMITATSERKLARUNG

']H'] FRESENIUS
KABI
EG-Konformitdtserkldrung

EC DECLARATION OF NFORMITY
Annex VII of Directive 93/42/EEC

Anhang VII der Richtlinie 93/42/EWG

CompoSeal Mobilea II

(Product name / Produktname)

9027011

(Article number / Artikelnummer)

XNKFXxXxxx

(Serial number / Serialnummer)

Class / Klasse I

Fresenius Kabi AG
D - 61346 Bad Homburg, Germany

manufacturer of the above products, hereby declare under our sole responsibility that the
referenced products comply with all relevant provisions of Directive 93/42/EEC, as amended by
2007/47/EC, and its transposition into national laws. The products comply with the essential
requirements of Annex I, further applicable standards and/or other normative documents as
listed in the applicable technical documentation. All supporting documentation is kept under the
premises of the manufacturer.

Hersteller der oben genannten Produkte, erkléren hiermit in unserer alleinigen Verantwortung,
dass die oben aufgefilhrten Produkte mit allen relevanten Anforderungen der Direktive
93/42/EWG, geédndert durch 2007/47/EG, und deren Umsetzung in nationale Gesetze
Ubereinstimmen. Die Produkte erfiillen die Anforderungen des Anhangs [ sowie die
Anforderungen der weiteren anwendbaren Standards und normativen Dokumente, wie in der
anwendbaren technischen Dokumentation aufgefiihrt. Alle unterstiitzenden Dokumente werden in
den Raumlichkeiten des Herstellers aufbewahrt.

ril 2011 i.A. Dieter Fri i 3 ive Blood Device
Place and date of issue/ Name (printed letters), position and signature of authorized person/
Ort und Datum der Ausstellung Name (Blockschrift), Position und Unterschrift der autorisierten Person

Valid starting with the original date of the document until product change
Giltig ab Ausstellungsdatum bis Produktdnderung
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Fresenius Kabi AG

D-61346 Bad Homburg

Tel.: ++49 (0) 6172 / 608-0
www.fresenius-kabi.de
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caring for life
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