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uvoD
Popis zafizeni
Obecné:

Systém fizeni teploty HotDog sestava z fidici jednotky, opakované pouzitelnych ohfivacich zafizeni (napf. ohtivaci
prikryvky, ohtivaci matrace), a dalSiho pfislusenstvi.

Je odpovédnosti klinického Iékare stanovit, zda je ohfev pro jednotlivé pacienty vhodny. Systém by nemél byt

pouzivan, pokud klinické okolnosti indikuji, Ze ohfev pacienta nelze doporucit.

Monitorovani télesné teploty / Popis automatického reZzimu:

Ridici jednotka (WC7X) miize mé¥it teplotu jadra pacienta sondou a fungovat v reZimu AUTO, kdy Fidici jednotka
sama nastavuje teplotu ohfevu na zakladé teploty jaddra pacienta.

Ridici jednotka mGze odesilat Udaje o pacientové teploté monitorovacimu zafizeni pacienta, za G¢elem poskytnuti

informaci pro Elektronicky zdravotni zaznam.
Indikace pro pouziti

Vseobecnd indikace poufiti:

Systém fizeni teploty HotDog je urcen k prevenci nebo [é¢bé hypotermie a k ohfevu pacienta. Systém by mél byt

pouzivan za okolnosti, kdy pacienti neudrzi stav normotermie. Systém lze pouZzivat pro dospélé i détské pacienty.

Systém je primdrné uréen pro pouzivani v nemocnicich a chirurgickych zatizenich véetné a bez omezeni na
operacnich sélech, pokojich pooperaéni péce, oddélenich pohotovosti, popalenin a v dalsich Ié¢ebnych /

chirurgickych zafizenich.

Monitorovani télesné teploty / Indikace pouZiti automatického reZimu:

Ridici jednotka (WC7X) je uréena k méfeni teploty jadra pacienta sondou a fungovat v rezimu AUTO, kdy Fidici
jednotka sama nastavuje teplotu ohtfevu na zakladé teploty jadra pacienta.

Cilova skupina pacientt

Systém mUze byt pouZivan pro dospélé i détské pacienty za okolnosti, kdy pacienti nejsou schopni udrzet stav
normotermie.

Urcené pouziti

Systém je urcéen ke kompenzaci ztraty télesného tepla pred, béhem a po operaci a v dalSich situacich, kdy pacienti
nemusi bt schopni udrzet stav normotermie.

Kontraindikace

e Neohfivejte pacienty s ischemickou nebo neprokrvenou tkani, mize dojit k tepelnému poranéni. Napriklad pfi
distalnim az aortalnim klemovani tkani nebo pokud by vazokonstriktivni Iéky vedly k zavazné, prodlouzené
vazokonstrikci.

e Neohfivejte pacienty uZivajici transdermalni lé¢bu, mGZe dojit ke zvy3eni vstiebané davky.
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VYSTRAHY
Obecné

e Riziko exploze — nepouzivejte systém v pfitomnosti zapalnych anestetik nebo v prostredi s vysokou
koncentraci kysliku, jako jsou hyperbarické komory, kyslikové stany, atd.

e Kontrolujte komponenty systému pred kazdym pouZitim, zda nevykazuji zndmky poskozeni nebo
nadmérného opotiebeni, jako jsou fezy, diry nebo uvolnéné elektrické kontakty ¢i chladna mista. Pokud je
poskozeni evidentni nebo pokud byl systém vystaven plsobeni extrémni fyzické sily (napfr. pfivieni svorkami
nebo prejeti vozikem), nepouzivejte jej, dokud jej nezkontroloje technicky personal.

o Nepokracujte v pouZivani systému, pokud kontrolka prehrati a / nebo jiné vystrazné signaly alarmuiji
i po resetu. Pfectéte si kapitolu “Vystrazné signdly a alarmy”.

e VyiZaduje se varovani podle normy IEC 2-35: Pfi pouZivani materiall s dobrou tepelnou vodivosti,

jako je voda, gely a podobné substance, se mize za situace, kdy neni systém ohfevu zapnuty, sniZit
télesna teplota pacienta.

VAROVANI

Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni tak, Ze je mozny pouze prostfednictvim zdravotnik(
s naleZitou licenci.

UPOZORNENI
VSeobecna
e PoutZivejte systém pod primym dohledem Iékare.

e Béhem ohrevu pravidelné monitorujte Zivotni funkce pacienta v souladu s institucionalnimi standardy.

Pokud se vyskytnou znamky nestability Zivotnich funkci, upozornéte lékare.
e Budte pozorni pti pouzivani vice metod ohievu.

e Riziko podrazdéni klize se miZze zahtivanim zvysit vylitim roztoku predoperacni chirurgické pripravy pod télo
pacienta; zajistéte, aby byly dodrZovany pokyny pro pouZivani roztokd predoperacni chirurgické pripravy.

e Pro prenos Udajul o teploté pacienta na monitorovaci zafizeni pouzivejte do vystupu Tout pouze povoleny

3,5 mm jack konektor.

e Ohledné likvidace kontaktujte mistniho obchodniho zastupce. Toto zatizeni by nemélo byt na konci Zivotnosti

likvidovano s béznym odpadem. Zatizeni nepredstavuje Zadné potencidlni nebezpedi.

e Jakykoli vazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto zafizenim, by mél byt nahlasen vyrobci
a prislusSnému uradu zemé, ve které k nému doslo.

e Ridici jednotka je navrzena pro pfipojeni teplotni sondy typu YSI 400 oznacené CE znackou od jakéhokoli
dodavatele. Ridici jednotka piesné vyhodnocuje teplotu (+ 0,125 °C) ze vstupniho odporu sondy a zobrazi
vyslednou teplotu v rozsahu 31 °C - 43 °C s rozliSenim 0,1 °C. Funguje jako teplomér ,Direct Mode*,

zobrazujici namérenou teplotu v misté méreni.

e Ridici jednotku neotevirejte. To mGze pro potieby servisu délat pouze personal s nalezitym opravnénim.

Systém neobsahuje Zadné soucastky, u nichZ by mohl provadét servis uzivatel. V pripadé potreby, kontaktujte
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zakaznicky servis. Vyrobce neprebird odpovédnost za spolehlivost, vykon nebo bezpecnost systému v

nasledujicich situacich:

e Ridici jednotka je rozebrana nebo servisovana osobou bez naleZitého opravnéni.

e Komponenty systému jsou poufZity jinak, nez popisuje uzivatelska ptirucka.

e Ridici jednotka je instalovana v prostredi, které nevyhovuje pozadavkim pro elektricky rozvod a uzemnéni.

e Ridici jednotka je uzemnéna a pripojena k neuzemnénému stolu pro pouzivani s hyfrekatorem nebo

obdobnymi zafizenimi.

POCATECNI NASTAVENi A MONTAZ

Obsah baleni

Pfepravni karton fidici jednotky obsahuje nasledujici komponenty:

e 1—Ridici jednotka, model WC7X

e 1-—Sitovy napajeci kabel

e 1—Drzak pro uchyceni na ty¢ IV stojanu a montazni sada

Opakované pouzitelné prislusenstvi HotDog se prodava oddélené.

Pripevnéni ridici jednotky k ty¢i IV stojanu

Chcete-li fidici jednotku namontovat k IV stojanu, pfipevnéte nejprve drzak k jednotce pomoci dodanych Sroub.

Umistéte drzak jednotky k tyci IV stojanu a otdcejte rukojeti Sroubu ve sméru hodinovych rucicek,

dokud nebude pevné utazen (Obr. 1).

Upozornéni

Aby se IV stojan nepfevrhl, namontujte Fidici jednotku v takové vysce, ktera zajistuje stabilitu. Doporucuje se

pouzit ty¢ s minimalnim priimérem podstavce 35,6 cm a fidici jednotku namontovat ve vySce maximalné 112 cm

nad podlahou. Spatné umisténi jednotky mGze zpGsobit pad stojanu a zranéni.

Obr. 1: Ridici jednotka namontovana k ty¢i IV stojanu

Drzék nasadte tak, aby
licoval se spodnimi otvory
pro $rouby. DULEZITE:
Drzék nepasuje
k hornim otvordm pro

Srouby.

Zkontrolujte, zda je sitovy
kabel v drazce drzaku, aby
se mohl ndlezité
utdhnout. Utdhnéte
Srouby pomoci dodaného
imbusového klice.

Pripevnéte fidici jednotku
k tyci IV stojanu
a utdhnéte svorku.

Pridavné zavésné zafizeni
mUZete pripadné zakoupit

oddélené.

Pokud je k dispozici,
pfipevnéte je.

Na zadni strané ridici jednotky je standardni rozhrani VESA 75 mm x 75 mm, umoznujici dodatec¢né zplsoby

montaze, kdyZ pouZijete horni a spodni otvory pro Srouby. Dodany drzak pro tyc IV stojanu je funkcni, pouze kdyz

pouZzijete dolni ¢tyfi otvory.
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Otocte prahledné poutko pro pridrzeni kabelu na boku fidici jednotky smérem dol. Pouzijte poutko pro snazsi
manipulaci s kabelem, kdyz je fidici jednotka namontovana na tyc IV stojanu.

NAVOD K OBSLUZE

Nize uvedeny navod popisuje, jak obsluhovat fidici jednotku. Informace tykajici se ohtivacich zatizeni a

pfisluSenstvi najdete v uZivatelské prirucce, poskytnuté ke kazdé polozce.

1. Zastréte sitovou zastrcku Fidici jednotky do naleZité uzemnéné nemocniéni elektrické zasuvky. Zapnéte Fidici

jednotku pomoci kolébkového vypinace na zadni strané.

Poznamka: Zapnéte pristroj bez pripojenych prikryvek nebo matraci, abyste predesli moznému alarmu.

VAROVANI: Abyste zabranili zdsahu elektrickym proudem, musi byt toto zafizeni pfipojeno k napajeni

s naleZité uzemnénym ochrannym vodicem.

Poznamka: Ridici jednotka je uzemnéna a nesmi byt pfipojena k neuzemnénym stol&im pro pouZiti s
elektrochirurgickou jednotkou (hyfrekatorem) nebo obdobnymi zafizenimi.

2. Umistéte a zabezpecte zafizeni (napf. ohfivaci prikryvku, ohtivaci matraci) v souladu s pokyny v uZivatelské

pfirucce pro kazdé z téchto zafizeni.

3. Zasunte zastrcku propojovaciho kabelu zafizeni do spravného portu fidici jednotky.

Tabulka 1

WC77 ftidici jednotka WC71 fidici jednotka Barva Zarfizeni
viceportova jednoportova portu
A B,CD A Zluta Ohfivaci prikryvka, vesta pro lékare
M Modra Ohfivaci matrace
Torobe (In) Torobe (In) Stiibrnd Teplotni sonda pacienta

(3,5 mm TSR jack konektor)
Tout Tout Sttibrnd 3,5 mm TR jack konektor

(vystup kompatibilni s YSI 400)

Obr. 2: Porty fidici jednotky

Port A na predni
strané fidici jednotky
Porty B, C, D a M vzadu vlevo
nahote na fidici jednotce
(pouze jednotka viceportova)

o ©
e

“d
Zadni strana fidici jednotky,
vlevo dole

Ttrucore (neni aktudiné k dispozici), Tprobe @ Tout Na zadni
strané fidici jednotky (jednoportové a viceportové)

Poznamka: Kdyz se propojovaci kabel zastréi do fidici jednotky, ozve se slysitelny zvuk oznamuijici, Ze je k dispozici
kontrolni ¢idlo a termistor proti prehfati a oboji nalezité funguje. Na dotekové obrazovce je nyni k dispozici port.
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4. Ovladani ohtivaciho zafizeni pomoci dotykové obrazovky.

Warming

Please connect
device to begin

Getting Started

Ready to Warm.

e Zapojte ohfivaci zafizeni, abyste systém spustili. e Aktivujte dotekem svitici ikony.
Pokud je kabel ndlezité zastréen do fidici
jednotky, slysitelny zvuk oznami, Ze zatizeni je

naleZité pripojeno a na obrazovce se rozsviti

o =
T —

ikona portu.

A BLANKET1 e <]

.= E

All 0

Device |
Info

e Ohfivaci zafizeni zelené zvyraznéné je aktualné e Kazdé ohfrivaci zafizeni mlZe byt nastaveno
vybranym zafizenim. Pro nastaveni jeho teploty individualné. Dalsi ikony vpravo nastavuji
pouZijte teplomér se znaménkem + pro zvyseni vsechny teploty na portu zaroven:

teploty nebo se znaménkem — pro jeji snizeni.
Zvyraznény port vypnete pomoci ikony
s ¢ervenou znackou pro zapnuti/vypnuti. e All Medium — V3e na stfedni hodnoté

e All High — Ve na vysoké hodnoté

e All Low — Vse na nizké hodnoté

o All Off —Vse Vyp

5. Pokud pouZivate teplotni sondu a chcete pouzit automaticky rezim, podivejte se do ndvodu stranu. 8 a 9.
6. Kukonceni ohfivaci terapie pacienta vypnéte hlavni vypinac (OFF - vypnuto).

7. Po poufZiti odpojte fidici jednotku ze sitové zasuvky.
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MONITOROVANI TEPLOTY A NAVOD PRO AUTOMATICKY REZIM

1.

Tato fidici jednotka m{iZze monitorovat a zobrazovat télesnou teplotu pacienta, pokud obdrzi vstupni signal z
jakékoliv uZivatelem poutzité teplotni sondy typu YSI 400. Pro pfipojeni je zapotiebi originalni kabel.
Kontaktujte svého obchodniho zastupce k vybéru vhodného kabelu pro pfipojeni. Ridici jednotka mize
rovnéz odesilat Udaje o teploté pacienta do nezavislé monitorovaci jednotky (napt. pres port pro EZZ). Pro
odesilani téchto Udaju do dalsiho monitoru, pfipojte standardni “sluchatkovy” jack konektor (3,5 mm mono)
do portu Tout.

Pokud pouzivate invazivni teplotni sondu ¢i ezofagalni nebo rektalni sondy, doporucuje se postupovat velmi
opatrné. Zkontrolujte, Ze sonda je sprdvné umisténa v téle pacienta (nebo v pfipadé neinvazivnich sond na
jeho téle) a zasrtcte sondu do originalniho kabelu, ktery musi byt na druhé strané zastrceny do portu Tprobe.
Pozndmka: Pokud to odpovida navodu k pouziti teplotni sondy, umisténi jicnové teplotni sondy by mélo
prekonat pocatecni odpor zplosténi jicnu srdecnim svalem. Zavedeni aZ za tento bod by mélo poskytnout udaj

o presné télesné teploté za srdcem.

Zatimco ridici jednotka ¢eka na Udaje o teploté pacienta ze sondy, vedle polozky “T” se objevi symbol
presypacich hodin. Po stanoveni sprdvné télesné teploty pacienta (31°- 43°C a pfi zméné teploty

0 <1°C za minutu), se pacientova teplota zobrazi.

Automaticky rezim je k dispozici, pokud se ohfivaci zafizeni umisti na/pod pacienta a pfipoji se sonda, ktera
naméri validni télesnou teplotu. Automaticky rezim provede nastaveni teploty ohfivaciho zatizeni na zakladé
“zény normotermie” volené uZivatelem zafizeni s prirlistky popsanymi v tabulce 2. Horni a dolni limity zény
normotermie Ize zvolit pomoci Menu - Settings - Temperature Graph (Menu — Nastaveni — Graf teplot). Zéna
musi presahovat o 1°C nebo vice.

Poznamka: | kdyZ je systém v automatickém rezimu, lékaf se musi i naddle fidit indikacemi a
kontraindikacemi, aby jej mohl pouzivat. Automaticky rezim napfiklad nerozpoznd, zda ma pacient nasazenu
aortalni klemu nebo zda ma ischemické koncetiny: V takovém pripadé se nesmi automaticky rezim pouzit. Pfi
pouzivani systému musi byt vZdy pfitomen lékar. Musi zajistit, aby byla télesna teplota pacienta stale
sledovana a nesmi pouzivat automaticky rezim u mobilnich pacientl (napf. u pacientl na JIP, ktefi jsou
schopni premistit teplotni sondu). Automaticky rezim se nesmi pouzit, kdyz regulace télesné teploty pacienta
sleduje jiny cil nez prosté opétovné ohrati (napf. pri uréitych chirurgickych zédkrocich s nezbytnym chlazenim

pacienta nasledovanym jeho zahratim). V takovychto pfipadech se doporucuje pouzit manualni rezim.

Tabulka 2: Automaticky rezim — priklad
Z6na normotermie Priklad Zarizeni Zarizeni Zarizeni Zarizeni
(volitelné) pacientovy ohrevu: ohrevu: ohrevu: ohrevu:
teploty vée na vSe na vse na nizké vse VYP
vysoké stredni hodnoté
hodnoté hodnoté
>=nastaveni horniho 38,0°C X
limitu
67 % horniho limitu 37,3°C X
33 % horniho limitu 36,7°C X
<nastaveni spodniho 36,0°C X
limitu
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Dotykova obrazovka ovladani systému — P¥iklad automatického rezimu

AUTO N Patient

Patient temperature
detected. Would you like
to enable auto warming?

Ensure all warming devices are
properly positioned

TruCore
T 36.4°C |

a.

Tato obrazovka se objevi, kdyz jsou
k dispozici validni podminky pro
provoz v automatickém rezimu
(Ohfivaci zafizeni jsou pripojena a je

detekovana platna teplota pacienta).

LékaF potvrdi (pomoci V') spusténi
automatického reZzimu.

TruCore
T 36.9°C

c. Automaticky reZzim sam nastavi vSechna pripojena
ohfivaci zafizeni na nejvyssi teplotu. Zmérena teplota
pacienta se zobrazi a uloZi. Udaje o pacientové teploté
mohou byt za pouZiti odpovidajiciho kabelu a pomoci
portu Tout trvale uloZeny v EZZ s pfirtstky o 0,1°C. Tim
se zabrdni ztraté dat v pripadé necekaného preruseni
napajeni zatizeni el. proudem. Cas spusténi
automatického rezimu je ulozen jako T-0 po celou
délku trvani procedury. Nastaveni ohfevu zafizeni

nejsou uloZena.

TruCore
T 36.9°C

——
arming

Po dosaZeni predem nastavené Urovné
pacientovy normotermie se nastaveni
teploty zafizeni automaticky snizuje

o pfirdstky zaloZzené na procentualnim
podilu zény normotermie. Priklad viz
tabulka 2 na str. 8.

e. Zafizeni zlistava v reZimu AUTO, dokud neni zruseny
pomoci tlacitka rezimu AUTO. Lékal mUZe obnovit
automaticky rezim opétovnym dotekem tlacitka AUTO.
Pokud fidici jednotka vyhodnoti pacientovu teplotu
pfi méreni v automatickém reZimu jako neplatnou,
zobrazi vystrahu E7 signalizujici, Ze automaticky rezim
AUTO je vypnuty. Pfitom se ohfivaci zatizeni pfepne do
pohotovostniho reZimu a lékal musi zatizeni
obsluhovat manudlné.

6. KdyZ je terapie ohfevu pacienta ukoncena, prepnéte tlacitko napajeni el. proudem do polohy OFF

(Vyp).

7. Po poutiti odpojte fidici jednotku z elektrické zasuvky.
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PREHLED TLACITEK OVLADACIi OBRAZOVKY

1. zpét

2. Néazevmenu
3. Hlavni menu
4. Vedlejsi menu

5. Dalsi stranka

6. Stranky

7. Pfedchozi stranka

1. Nynizvolené zafizeni (zelené ohraniceno)

2. Snizit teplotu na zvoleném zafizeni

3. Zvysit teplotu na zvoleném zafizeni
4. Nastavit vSechna zafizeni na vysokou teplotu
5. Nastavit vSechna zafizeni na stfedni teplotu

6. Nastavit vSechna zafizeni na nizkou teplotu

7. Vypnout vSechna zafizeni
8. Zobrazit informace o zvoleném zafizeni

9. Vypnout zvolené zafizeni

1. Zmensit Zoom Out

2. ZvétsitZoom In

AUTO Patien Y s 5
mode g T 36.4°C 3. Tlacitko automatického rezimu (Zap/Vyp)

Ol'®
(D5 4. Pacientova teplota “T” (TruCore (NA) nebo
sonda)

5. Graf pacientovy teploty

6. Posunout doprava

8 7 ‘6 7. Graf podrobné

8. Posunout doleva

Tipy p¥i zobrazovani:
A. Netlacte na obrazovku. Neni to potreba.
B. P¥ilis silnd rukavice mGze zabranit tomu, aby obrazovka zaznamenala dotek prstu.

C. Vlhkost na obrazovce muzZe systém mast; zajistéte, aby obrazovka byla pfed pouzZitim sucha.
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VYSTRAZNE SIGNALY A ALARMY

POZNAMKA:

OHRIVACi PRIKRYVKA NEBO MATRACE PRESTANE OHRIVAT, POKUD POKUD SE OBJEVi VYSTRAZNY SIGNAL

Chybové
kody

Popis chyby

Kroky k vyreSeni problému

El

Prehrati

KdyzZ teplota prekroci pozadovanou hodnotu o jeden stupen, zazni
vystrazny signal a ohfivaci zafizeni prestane byt napajeno el. proudem.
Zafizeni odpojte, abyste mohli resetovat vystrazny signdl. Pockejte 5
minut a pak zafizeni znovu pfipojte. Ridici jednotku zapnéte a zvolte
teplotu. Pokud se vystrazny signal spusti znovu, prestante zafizeni pouzivat
a kontaktujte technickou podporu.

E2

Nebylo dosaZzeno nélezité
teploty

Pokud ohfivaci zafizeni nedosahne pozadovanou teplotu do 10 minut,
zazni vystrazny signal a ohfivaci zafizeni prestane byt napajeno el.
proudem.

Zkontrolujte, zda je zatizeni v kontaktu s pacientem a senzor se pacienta
dotyka. Zkuste, zda prikryvka ¢i matrace nema na povrchu nerovhomérnou
teplotu a nepouZivejte, pokud zjistite horka nebo studend mista. Zafizeni
odpojte, abyste je mohli resetovat. Pokud se vystrazny signal spusti znovu,
prestante zafizeni pouZzivat a kontaktujte technickou podporu.

E3

Prekrocena proudova hodnota
na portu

Pokud hodnota el. proudu v ohfivacim zatizeni prekroci povoleny limit,
zazni vystrazny signal a zafizeni pfestane napéjet el. proud. To mlze
znamenat elektrickou zavadu na zafizeni. Zafizeni odpojte od fidici
jednotky a znovu pfipojte, abyste je mohli resetovat. Pokud se vystrazny
signal spusti znovu, prestante zafizeni pouzivat a kontaktujte technickou
podporu.

E4

Chyba senzoru nebo kabelu

Pokud prestane fidici jednotka komunikovat se senzorem ohfivaciho
zafizeni, zazni vystrazny signal a ohfivaci zafizeni prestane byt napajeno el.
proudem. MuZe to byt zplsobeno elektrickou zavadou na zafizeni nebo na
fidici jednotce. Vymeénte kabely a zafizeni, zaménite za nalezité fungujici
produkt, abyste problém bliZe identifikovali. Pokud problém pretrvava,
prestante zafizeni pouZivat a kontaktujte technickou podporu

E5

Zjisténi prehybu zafizeni

V ohfivacim zafizeni s vybavenim proti prehiati, spusti lokalni prehrati
zpUsobené prehybem prikryvky vystrazny signal a zafizeni pfestane byt
napajeno el. proudem. Zkontrolujte prikryvku a identifikujte mista
prehybu. Abyste resetovali vystrazny signal, odpojte kabel, pockejte 5
minut a znovu jej pripojte Pokud se vystrazny signal spusti znovu,
prestante prikryvku pouZivat a kontaktujte technickou podporu.

E7

Preruseni automatického
rezimu

Zajistéte nalezité umisténi teplotni sondy, abyste mohli ddle pouzivat
automaticky rezim nebo ohftivaci zafizeni ovladat manualné.

E8

Prekroceni teploty senzoru
(sekundarni)

Teplotni senzor prekrocil 46° C. Odpojte ohfivaci zatizeni a kontaktujte
technickou podporu.

EA, EC, EF,
EH nebo EP

Chyba hardwaru

Vypnéte, prosim, pfistroj, odpojte pfikryvky a/nebo matraci a poté restartujte.
Pokud problém pretrvava, kontaktujte technickou podporu.

Kontaktujte Technickou podporu Tel.: 952 465 3500 nebo CS@augsurg.com
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Casovac automatického vypnuti — toto zafizeni ma ochranu proti ponechani systému bez dozoru.

Systém neni uréen k pouzivani bez pfitomnosti klinického Iékafe. Bez interakce s fidici jednotkou se systém
automaticky prepne do rezimu 6-hodinového automatického vypnuti. Tuto dobu Ize nastavit az na

24 hodin, pokud to vyZaduji okolnosti. Nastaveni automatického ¢asovace vypnuti: Settings -> Automatic Shutoff
Timer-> Use — or + to adjust the time (Nastaveni ->Casova¢ automatického vypnuti->Poufijte tla¢itko — nebo + pro
nastaveni ¢asu).

CISTENI RIDICi JEDNOTKY

Vystrahy

e NEPOUZIVEJTE p¥ili§ mokry had¥ik a NEPONORUITE Fidici jednotku do kapalin. VIhkost poskodi komponenty
systému a mlze to mit za nasledek tepelné poranéni.

Upozornéni

e NEPOUZIVEJTE k ¢isténi Fidici jednotky agresivni &istici prostfedky na bazi rozpoustédel (nap¥. MEK, aceton,
atd.) nebo Cistidla obsahujici peroxid vodiku.

Frekvence provadéni

Dle potieby

Prostiedky/Vybaveni

e Houbic¢ka nebo mékky hadrik

e Jemné saponaty nebo antimikrobidlni sprej

e  Suchy mékky hadrik

Postup

1. Pted Cisténim odpoijte fidici jednotku od zdroje el. proudu.

2. Otrete fidici jednotku navihc¢enou houbi¢kou nebo mékkym hadrikem, zabrarite proniknuti kapaliny

do jakéhokoliv otvoru.

w

Osuste jinym mékkym hadrikem.

e

CISTENI OHRIVACICH PRIKRYVEK A MATRACI

Uvod:

Prikryvky a matrace pro ohrev pacienta HotDog jsou nesterilni elektricka ohfivaci zafizeni urcend k pouZziti na
operacnich salech a ve zdravotnickych zafizenich pro predoperaéni a postoperaéni péci. Cistéte a dezinfikujte
ohtivaci pfikryvky a matrace mezi dvéma pouZzitimi, pokud jsou znecistény. Pokud matrace nebo ptikryvka neni

viditelné znecisténa, doporucuje se dezinfikovani na konci pracovniho dne.
Varovani:

Neponoftujte prikryvky ani matrace do vody. NepouZivejte k Cisténi prikryvek vysoce koncentrované dezinfekéni
prostiedky. Americké Centrum pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC) nedoporucuje pouzivani vysoce

koncentrovanych dezinfekcnich prostfedkd pro potrebu ¢isténi povrchl, které se mohou dostat do kontaktu
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s pacientem, protoze se jednd o vysoce toxické chemikalie. Cistici prostiedky nestiikejte do elektrickych
konektord.

Nepouzivejte Cistici prostfedky na bazi peroxidu, nebot mohou poskodit vnitfni ohfivac.
Neumistujte ohfivaci prostfedky do autoklavu, sterilizatoru, automatického cisticiho a sterilizacniho zafizeni nebo

jiného systému, ktery se zahfiva na vysoké teploty, nebot to mize zafizeni poskodit.

Kroky pfi ciSténi

Prikryvky a matrace se musi Cistit v souladu s predpisy pro nekritické zdravotnické prostiedky, které mohou pfijit
do styku s neporusenou kizi. Pfikladem podobnych prostfedkd jsou manzety k méfeni télesného tlaku, potahy

vysettovacich stoll, podlozky operacnich stol a chirurgické opérky. NiZze popsané kroky pfi ¢isténi jsou

vseobecnymi doporucenimi a nejsou urceny k tomu, aby nahradily specifickd nemocnicni pravidla pro Cisténi.

1. Zabrante tomu, aby se Cistici prostfedek dostal do elektrického konektoru.

2. Pokud jsou patrné zndmky znecisténi télnimi tekutinami ¢i vymésky, musi byt tyto odstranény pred pouzitim
dezinfekéniho prostfedku. Otfete dané misto pomoci Cisticiho prostfedku a mékkého kartdce ¢i houbicky,
abyste odstranili organické latky. Povrch ohftivaciho zafizeni ocCistéte vihkym hadrikem. Pfikryvky neponotujte
do tekutin.

3. Pouzijte dezinfek¢ni prostiedek o nizké nebo stfedni koncentraci na celé zafizeni pomoci rozprasovace nebo
otirani. Dodrzujte navod k poutZiti prostfedku od vyrobce, abyste zajistili ndlezitou dezinfekci.

4. Po Cisténi zkontrolujte, zda je zatizeni suché, neZ jej budete znovu pouzivat.

CASTO KLADENE OTAZKY

1. Jak HotDog funguje? Prikryvky a matrace HotDog vyuZivaji vodivou polymerovou tkaninu ThermAssure.
Stejnosmérny proud nizkého napéti protéka touto lehkou, ohebnou tkaninou a odpor produkuje rovhomeérné
teplo. Prikryvky a matrace HotDog nevyzivaji karbonové vlakno nebo inkoust, protoze muaze dojit k jejich

naruseni a vytvofi se tak mista s vysokou teplotou.

2. Proé je HotDog bezpeény? Ridici jednotka systému HotDog je ve skute¢nosti mikroprocesorem s mnoha
zabudovanymi bezpecnostnimi prvky. Monitoruje ohfivaci zafizeni pfipojena k pacientovi a automaticky
zastavi ¢innost, pokud jsou zobrazeny rizikové parametry. Pfikryvka a matrace vyuzivaji k ohfevu izolovany
neuzemnény stejnosmérny proud o nizkém napéti. Ohebna vodiva polymerova tkanina produkuje
rovhomeérny ohfev bez mist s vysokou teplotou.

3. Jedisténi prikryvek a matraci obtizné? Cisténi trva 30 vtefin i méné. Ohfivaci zafizeni se mliZe &istit
na operacnim sale pomoci dezinfekéniho prostredku o nizké ¢i stfedni koncentraci. NepouZivejte Cistici
prostfedky obsahujici peroxid vodiku. Cidténi pfikryvek je snadné. Neporézni vnéjsi vrstva obsahuje
antimikrobialni Iatku a okraje jsou tepelné spojeny, aby byly vylou¢eny trhliny. Americky CDC oznacil
nekriticka zatizeni jako pfikryvky a matrace systému HotDog za bezpecné a nepredstavujici riziko kiizové
kontaminace.

4. Existuje vétsi riziko k¥izové kontaminace pfi pouziti opétovné pouzivatelnych pfikryvek a matraci systému
HotDog neili v pfipadé jednorazovych pfikryvek pro ohiev horkym vzduchem (FAW)? Ne. Ohftivaci zafizeni
HotDog jsou oznacovana za "nekritické prvky," to znamena, Ze se dostdvaji do kontaktu pouze s neporusenou
kzi. Podle amerického CDC "Prakticky nebylo zdokumentovano zadné riziko pfenosu infekénich agens na
pacienty prostfednictvim nekritickych zafizeni..." Riziko kontaminace mUze byt ve skutecnosti vétsi pfi
pouzivani FAW. FAW je mozZné likvidovat pouze z¢asti. Dmychadlo a hadice se pouZivaji u tisict rliznych
pacient(l, nékdy se prenasi z jednoho operacniho sélu na druhy. Jedna publikovand studie ukazala, Ze 92 %

FAW dmychadel je kontaminovano baktériemi a 58 % interné generovanymi a emitovanymi ¢asticemi
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velikosti zarodkd (Albrecht, AJIC, 2011). Kontaminace je znacna, protoze vzduch pohybujici se velkou rychlosti
prochazi koloniemi zarodkd. Kontaminovany horky vzduch se dostava pod rouskovani, misi se se

"znecisténym" vzduchem nad podlahou a stoupa do sterilni oblasti.

5. Jak bezpecny je systém HotDog bezpecny pro ortopedické operace? Ohtev pacienta bez uZiti vzduchu

vivs

v

ortopedické operace a operace srdce - protoZe zde nedochazi k Uniku tepla, které mlze zapfricinit naruseni
sterilniho prostfedi kontaminanty. Stoupajici odpadni teplo z nuceného ohfevu vzduchu kontaminuje steriln{
chirurgické pole nad stolem vzduchem znecisténym z podlahy generovanim konvekcnich proud(. Existuje

velké mnozstvi recenzovanych dikazl publikovanych k tomuto problému.

6. Jak dosahnout nejlepsich vysledki zahfivani pacienta? POVRCH TELA: Zahtivejte co nejvétsi plochu
pacientova téla. Ohiev trupu je efektivnéjsi nezli ohiev perifernich oblasti. VEASNE ZAHAJENI OHREVU:
Zacnéte s ohfevem pacienta co nejdrive, jakmile je dopraven na operacni sal. KONTAKT SE SENZOREM:
Zajistéte, aby byl senzor v kontaktu s pacientem. TENKA BARIERA: Pouzijte co mozna nejtensi bariéru mezi
pacientem a ohfivaci ptikryvkou ¢i matraci.

7. Miuze byt systém HotDog pouZit v mistnosti s radiaci? Ano. Tkanina ohfivaciho zatizeni je pIné radiolucentni.
Kazda ohfivaci prikryvka ¢i matrace ma nicméné paralelni kontakty probihajici podél okrajd ohfivaciho
zatizeni. Ty Ize vidét na rentgenovém snimku. Navic oblast kolem senzoru je také radioopakni. Pokud je
provadén rentgen (kupfikladu hrudniho kose), pak je zapotfebi matraci pootocit o 180 stuprili nebo ji
presunout tak, aby zobrazovand oblast nezahrnovala senzor.

8. Nabizi systém HotDog néjakou moznost ohfevu pro pripady, kdy se pouziva strma Trendelenburgova
poloha? Ano. Procedury, pfi nichz je pacient umistén do strmé Trendelenburgovy polohy maji na zakladé
drivéjsich zkusenosti za nasledek vysoky stupen hypotermie vzhledem k malé plose, ktera je k dispozici pro
ohfev pacienta. Pfislusenstvi HotDog pro pouZiti ve Trendelenburgové poloze s povrchem s vaflovou
strukturou ucinné brani tomu, aby pacient sklouzl z operacniho stolu a zaroven zajisti ohfev pod télem
pacienta.

9. Proc prikryvky a matrace HotDog exspiruji? Elektricky proud prochazejici vodivou polymerovou tkaninou ji
postupem casu oxiduje, méni jeji odpor a trva urcitou dobu, neZ je dosazena pozadovana teplota. Pokud je
tkanina nova, trva dosaZeni této teploty pouze nékolik minut. Po datu exspirace, které se nachazi
na napajecim kabelu, zatizeni dosdhne nastavené teploty pfiblizné za 10 minut. Nemame k dispozici udaje,
které by doporucovaly poufZiti zafizeni s oxidovanou tkaninou po datu exspirace.
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SOUCASTI SYSTEMU A PRISLUSENSTVI

Cislo soucasti Popis

B103 Ohfivaci prikryvka pro dolni ¢ast téla

B104 Ohfivaci prikryvka pro celé télo

B105 Ohfivaci prikryvka multipozic¢ni

B107 Ohfev hlavy

B110 Ohfivaci prikryvka torzo

B500 Univerzalni ohtivaci prikryvka

B203 Détska ohrivaci prikryvka pro dolni ¢ast téla

B270 Ohfev hlavy détsky, maly

B271 Ohfev hlavy détsky, velky

U101 Ohfivaci matrace 82 cm

U102 Ohfivaci matrace 127 cm

U220 Détska ohfivaci matrace

U300 Ohfivaci matrace Trendelenburg, 89 cm

A101 Kabel pro prikryvku, 4 metry, Zluty

A108 Dratény ulozny drzak na IV stojan

A109 Dratény ulozny drzak na zed'

A110 Dratény ulozny drzdk, nasazeni na svorku WC7X
A112 Kabel pro matrace, 5 metrd, modry

A300 Sada proTrendelenburgovu polohu WaffleGrip, 10 ks
A301 Sada proTrendelenburgovu polohu WaffleGrip + podlozka BackSaver, 10 ks
A410-OUT Kabel, TSM-TSM vystup 3,5mm

A411-IN Propojovaci kabel (3,5mm TRSM-TRSF), 2 m

A412-IN Dvoupinovy obdélnikovy propojovaci adaptérovy kabel pro teplotni sondu

Pozndmka: Na zadné z vyse uvedeného pfislusenstvi (Axxx) se nevztahuje oznac¢eni CE ozndmenym subjektem 2460.
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DEFINICE PRODUKTOVYCH SYMBOLU

Nepokladejte pod
pacienta

-»
-»
-

i

Touto stranou nahoru

.
$5955585588$

Touto stranou pod pacienta

§te

-
-
-

Touto stranou doltl

—_
—_—
_

Vyhfivana oblast
prikryvky

Zdravotnicky prostfedek

Pozor; proctéte si
pravodni
dokumentaci

Referencni Cislo

Identifikacni ¢islo
vyrobni Sarze

Touto stranou k télu

m»-@ﬂ

prepravni vlihkosti

pacienta podle Sériové Cislo Datum vyroby
IEC60601-1.

NepouZivat po datu Rozsah teplot pro ,
RRRR-MM-DD prepravu a skladovani Vyrobee
Uchovaveje v suchu Rozpétiskladovacia Pojistka

SR

Ekvipotencidlni

Autorizovany zastupce
pro EU

Na konci Zivotniho cyklu
likvidujte oddélené od
komundlniho odpadu.
Prectéte si upozornéni.

o

5 &
a,@w
s

Teplotni senzor

Tlacitko pro zvyseni
teploty zafizenio +1°C
(Pokud je symbol
Sedy, zafizenije na své
maximalni teploté.)

Tlacitko pro sniZeni teploty
zafizeni 0 -1°C (Pokud je
symbol Sedy, zafizeni je na
své minimalni teploté.)

Tlacitko hlavniho
menu

Zpét

Ndsledujici/PFedchozi
stranka, posun grafu
doleva/doprava

Potvrdit

Zruit/Zadné tladitko

Tlacitko nastaveni navyseni
(mnoistvi, jas, atd.)

| <

Tlacitko nastaveni
snizeni (mnoZstvi, jas,
atd.)

wXU = e~k

Tlacitko zvétseni grafu
zoomovanim

Tlacitko zmenseni grafu
zoomovanim

v
v

Tlacitko prehrani
prezentace/pauza
(Pokud je symbol
vyplnén bile,
znamena to pauzu)

A4

A

A
X

Tlacitko hlasitosti
prezentace

Tlacitko ztlumeni
poplasného signalu

(X naznacuje, Ze poplasny
signal je ztlumeny.)

N
m

2460

Vsouladus EU
nafizenim o
zdravotnickych
prostredcich
2017/745

>

Viz Navod na pouZiti,
Varovania
Upozornéni

Zdravotnicky prostfedek smi
byt prodavan pouze lékafem
nebo na jeho objednavku.

Mérena teplota
(nevalidni pacientova
teplota)

T 37.0°C

Validni pacientova
teplota (priklad)

Viz elektronicky manual na
webové strance na uvedené
adrese URL

Jedine¢nd
identifikace
prostredku

Neponofujte

Electricky vstup (AC)

Electricky vystup (DC)

(are)
\.(

Bez pfirodniho latexu

MDR dovozce

IPX2

Chranéno proti odkapavajici vodé, pokud je naklonéno v Ghlu az 15 stupiid; vertikdlné odkapdvajici voda nebude mit zadny

Skodlivy ucinek, pokud je povrch naklonén pod Ghlem do 15 stupfid ze své bézné polohy.

€.

sreo!

Intertek

Zdravotnicky prostiedek klasifikovany spolecnosti Intertek Testing Services NA Inc. pouze v ohledu na zasazZeni el. proudem,

poZzar a riziko mechanického poskozeni, v souladu s UL 60601-1. Klasifikovano podle smérnice o zdravotnickych prostfedcich
(93/42/EEC) jako zafizeni tfidy lib.
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TECHNICKA PRIRUCKA
Precist pred servisem zafizeni

Opravy, preventivni tdrzba, bezpecnostni zkousky a servis tohoto systému vyZzaduje dovednosti nalezité
kvalifikovanych servisnich technik( zdravotnickych ptistrojd. Ridici jednotku neotevirejte. Systém neobsahuje
zadné soucastky, na nichZz by mohl provddét servis uzivatel. Pokud je to zapotrebi, kontaktujte technickou
podporu. Veskerou udrzbu provadéjte v souladu s pokyny v této technické ptirucce. Pro personal s naleZitym
opravnénim: NeZ zacnete provadét servis na vnitfnich komponentdch, odpojte ohtivaci zafizeni.

UDRZBA A TESTOVANI

Kontroly elektrické bezpecnosti a test funkénosti

FREKVENCE PROVADENI

Tyto zkousky by mély byt provddény jednou za dva roky (nebo ¢astéji, pokud to vyZaduji nemocnicni predpisy).
Pristroje/Vybaveni

e Kabel ohfivaciho zafizeni (A101 or A102, A112)

e Zkousecka kontinuity uzemnéni

e ZkousSecka uniku proudu

e Kalibrovany, rychle reagujici termoclanek a méridlo

e Ohfivaci pfikryvka nebo ohtivaci matrace HotDog (volitelné)

Metoda

1. Zasunte zastrcku fidici jednotky do Ffadné uzemnéné nemocnicni elektrické zasuvky a potvrdte, Ze k Zddnému

z portl neni pfipojen néjaky kabel nebo zafizeni.

VYSTRAHA: Abyste zabranili zasahu el. proudem, musi byt toto zafizeni pfipojeno k nalezité uzemnénému

zdroji el. proudu.

Poznamka: Ridici jednotka je uzemnéna a nesmi byt pFipojena k neuzemnénym operaénim stolim
uréenym pro pouZiti s elektrochir. jednotkou (hyfrekatorem) nebo obdobnymi zafizenimi.

2. Naridici jednotce provedte nasledujici zkousky odpovidajici nemocnic¢nim predpistim:
A. Kontinuita uzemnéni

B. Pripojte ohfivaci prikryvku ke fidici jednotce a zjistéte, zda unik proudu neprekracuje doporuceni

v tabulce 3.
Pozndmka: Jako zemnici bod pro tyto zkousky pouzijte
ekvipotencidlni konektor na zadni strané. Ekvipotencialni konektor
N slouzi ke snadnému nastoleni uzemnéni béhem zkousek elektrické
/ bezpecnosti. BEhem zkousky pfipojte.
Reference 60601-1 8.6.7
Tabulka 3: Maximalné povolena hodnota tniku proudu
Polarita Podminky El. proud (mA)
Normalni / reverzni Normalini 0,1
Oteviené uzemnéni 0,5
Otevreny stred (neutralni) 0,5
Otevrené uzemnéni a otevreny stred (neutralni) 0,5

3. Provedte “zkousku funkénosti” popsanou na nasledujicich stranach.



UZivatelska a technickd p¥irucka: Ridici jednotka regulace teploty HotDog Strana 18

Metoda zkousky funkénosti Fidici jednotky

Prevedte fidici jednotku do rezimu diagnostické zkousky pomoci téchto krokd v servisnim menu (Main
Menu>Service>Diagnostic Test - Hlavni menu>Servis>Diagnosticka zkouska). Abyste uskutecnili diagnostickou
zkousku, kliknéte pro potvrzeni kroku na tlacitko se zelenym symbolem. Zkouska nezacne, dokud nejsou vSechna
ohfivaci zafizeni odpojena od Fidici jednotky. Pokud je béhem nékterého z téchto krokl detekovana chyba,
zavolejte zdkaznicky servis.

Abyste ovéfrili funkénost poplasnych signall, mél by signal zaznit kratce pred koncem zkousky.
Pomoci IEC 2-35: Zkouska ovéruje, Ze nezavisly teplotni vypinac (senzor sekundarniho prehfati) je funkcni.

vv v

Kdyz je zkouska Uspésné dokoncena, objevi se na obrazovce “Passed” (Uspésna zkouska). Pokud zkouska nebyla
Uspésna, objevi se na obrazovce “Failed” (nelspésna zkouska).

Zkouska funkénosti prikryvky nebo matrace a Fidici jednotky

Pouzijte ohfivaci prikryvku nebo matraci, abyste provedli nize popsané kroky. Jestlize se v pribéhu testovani
objevi chyba, opakujte je s pouZitim jiné testovaci pfikryvky nebo matrace. Pokud se chyba objevi i pfi pouziti

druhé testovaci prikryvky nebo matrace, kontaktujte zakaznicky servis.

1. Prilepte kalibrovany, rychle reagujici termoclanek na ohfivaci pfikryvku nebo matraci (na plochu smérem k
pacientovi) pfimo pres znacku senzoru.

2. Slozte ohfivaci prikryvku nebo matraci (v pripadé pouziti ohfivaci prikryvky ¢ernou stranou k cerné) tak, aby
termoclanek byl mezi obéma vrstvami ohtivané prikryvky. Umistéte 750 az 1000 g zatéze (knizku nebo
poznamkovy blok) na senzor, abyste zajistili, Ze zafizeni zlistane sloZeno a Ze mezi senzorem a ohfivaci

prikryvkou nebo matraci je nalezity kontakt.

Obr. 3: Schéma zkousky ohfivaci prikryvky

TEPLOTNI MERIC

TEPLOTNIi SENZOR
UMISTENY MEZI DVEMA
VRSTVAMI PRIKRYVKY

3. Prepnéte hlavni spinac fidici jednotky do polohy ON. Pfipojte kabel ohtivaci prikryvky nebo matrace k fidici
jednotce. KdyZ je ohrivaci prikryvka nebo matrace pripojena, ridici jednotka vyda slysitelny ton.
4. Nastavte fidici jednotku na teplotu, ktera ma byt ovérena. Kdyz kontrolujete vsechna nastaveni,

zacCnéte s nastavenim nizké teploty.

5. Kdyz zafizeni dosdhne bodu nastaveni (kontrolka nastaveni prestane blikat), nechte teplotu stabilizovat
dalsich 10 minut. POZNAMKA: PFi této zkousce zaznamendte presah teploty, co? je normdini.
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6. Po 10 minutach by displej teplotniho senzoru mél ukazovat rozdil teploty +/-1°C vi¢i nastavené teploté. Kdyz
teplotu méfite, musite vzit v Uvahu presnost a toleranci senzoru. To zdleZi na typu senzoru, ktery pouzivate,
a mUze se pohybovat v rozmezi +/- 0,2°C az +/- 2,0°C. Tolerance méfeni senzoru musi byt pfidana k toleranci
+/-1,0°C, aby systém mohl stanovit, zda zkouska byla Uspésna ¢i nikoli. Napriklad: Pokud fidici jednotka je
nastavena na 41°C a a méreni je provadéno pomoci senzoru s toleranci méfeni +/- 1,0°C, pfijatelné rozmezi
mérenych teplot bude ¢init 39 az 43°C (tedy 41 +/- 2°C).

7. Pokud je to nezbytné, zopakujte kroky 4-6 pro dalsi nastaveni teploty.

Chybové kédy: Vystrazné signaly a alarmy

Pokud jsou splnény podminky pro spusténi vystrazného signalu nebo alarmu, na displeji se objevi pfislusny
chybovy kéd a zlistane na ni, dokud tyto podminky nejsou upraveny.

Pokud je spInéno vice podminek pro spusténi vystrazného signalu nebo alarmu postupné za sebou, kod spojeny
s podminkou spusténi vystrazného signalu s nejvyssi prioritou bude zobrazen jako prvni a poté budou
zobrazeny vSechny vystrazné signaly nebo alarmy v souladu s klesajici Grovni priorit. Jakmile jsou zobrazeny
vsechny podminky pro spusténi vystrazného signalu nebo alarmu, objevi se hlavni operaéni obrazovka,

na niz budou stdle zobrazeny vsechny chybové kédy na misté nastaveni teploty.

Pokud jsou splnény podminky pro spusténi nového vystrazného signalu nebo alarmu, vSechny aktivni vystrazné

signaly nebo alarmy budou znovu zobrazeny uZivateli, sefazené dle priorit, jak jiZ bylo popsano vyse.

Abyste zrusili vystrazny signal, fidte se pokyny na obrazovce. V pripadé vystrazného signalu,

nebudou zafizeni aktivni.

Doba “pozastaveni zvuku” alarmu je 10 minut, poté se zvuk obnovi.

Podminka pro spusténi Kod Podminka pro spusténi Koéd
alarmu v dusledku chyby vystrazného signalu v disledku
chyby

Selhani kalibrace EA Nadproud (systém) E3
Selhani hardwaru (sekundarni L

EC Primarni prehrati E1l
systém obvodu)
Systémové selhani (selhanfi - Dosazena mezni hodnota proudu E3
spinace el. proudu) na portu
Selhani hardwaru 12C EH Selhani senzoru nebo kabelu E4
Selhani dodavky proudu pro .

EP Detekce prehnuti pfikryvky E5
hardware
Selhani dosazZeni poZadované £ Teplota nad stanovenou hodnotou £
teploty (sekundarni)
Prerusen automaticky rezim E7

-- (navrat do

Casovac automatického )
i pohotovostniho
vypnuti

rezimu)
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Podminka pro spusténi vystrainého signalu Kod Zpoidénistavu | Zpozdéni spusténi signdlu | Zpozdénivytvoreni
v dusledku chyby (Vystrazny signal softwaru) signalu
(Vystrazny signal
hardwaru)
Nadproud (systém) [hardware] E3  |<1 milisekunda |<200 milisekund < 50 vtefin
L . . (pouze software; bez
Primarni prehrati [software] El  [15vtefin <200 milisekund L
vystrazného signalu)
Dosazeno mezni hodnoty proudu na portu . . .
E3 <1 milisekunda |<200 milisekund < 50 vtefin
[hardware]
. . . (pouze software; bez
Selhani senzoru nebo kabelu [software] E4 (15 vtefin < 200 milisekund . L. L,
vystrazného signalu)
5 o B . (pouze software; bez
Detekce prehnuti prikryvky [software] E5 |15 vtefin < 200 milisekund L L,
vystrazného signalu)
Ptehrati TruCore (NA) [hardware] E6 |<1 milisekunda Nezahrnuto < 50 vterin
Prehrati (sekundarni) [hardware] E8 |1 milisekunda [< 200 millisekund < 50 vtefin
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SPECIFIKACE

Fyzikalni charakteristiky

Rozméry 28 cm vyska x 17,8 cm hloubka x 22,2 cm Sitka

Hmotnost 2,85 - 3,75 kg bez drzaku nebo kabelu

Umisténi MUiZe se postavit na rovnou plochu (napf. na stadl), pfipevnit drzakem k ty¢i IV stojanu, nebo zavésit s pouzitim
misténi

drzaku VESA se specifikaci FDMI MIS-C (35 x 75 mm) nebo FDMI MIS-D (75 x 75 mm)

Teplotni charakteristiky

Ovladani teploty

Mikroprocesor

Pracovni teploty

Prikryvka, porty A, B, C a D, nastavitelné po 1°C
37°az43°+1,0°C

Matrace, port M, nastavitelné po 1°C
35°az40° £1.0°C

Bezpecnostni systém

Vsechny podminky pro spustén

ivy

strazného signalu jsou klasifikovany jako technické alarmy se stfedni prioritou

Zvukové vystrazné signaly

Minimalni SPL 65 dB(A) ve vzdalenosti 3 m (od predni ¢asti ovladace) s SPL na pozadi nesmi piekrocit 55 dB(A)

Vystrazny signal primarniho
prehfati

Porty A, B, C, D (ohfivaci ptikryvka)

Vystrazné signaly stfedni priority zazni, kdyZ je teplotni senzor na bodu nastaveni + 1°C

Port M (ohtivaci matrace)

Vystrazné signaly stfedni priority zazni, kdyZ je teplotni senzor na bodu nastaveni + 1°C

Vystrazny signal sekundarniho

prehfati

Porty A, B, C, D (ohfivaci prikryvka)

Samostatny elektronicky obvod vypne ohfivani, pokud teplotni senzor ohfivaci prikryvky dosdhne bod maximalniho
nastaveni + 3°C (46°C). Zazni vystrazné signaly stfedni priority.

Port M (ohtivaci matrace)

Samostatny elektronicky obvod vypne ohfivani, pokud teplotni senzor ohfivaci prikryvky dosdhne bod maximalniho
nastaveni * 2.5°C (42,5 °C.) Zazni vystrazné signdly stiedni priority.

Mezni hodnoty nadproudu

Port A max 10 ampér
Port B max 10 ampér
Port C max 10 ampér
PortD max 10 ampér

Port M
Port T Trucore

max 7 ampér

max 1 ampér

Systém 14,6 ampér

V pfipadé nadproudu zazni vystrazné signaly stfedni priority. Systém vyuZiva pridélovani vykonu, pokud vice porta
odebira proud nad systémovou Uroven.

Ochrana systémového
nadproudu

Dvakrat jisténé vstupni linky. Zazni vystrazné signaly stredni priority.

Elektrotechnické charakteristiky

Unik proudu

Spliiuje poZzadavky UL 60601-1and IEC 60601-1 pozadavky pro tfidu I, zfizeni typu BF.

Pfikon

850 W maximum

Napdjeci kabel

4,6 m - MUZe se lisit podle zemé a oblasti v disledku mistnich poZadavki a standardd.

Vstup: 100-240 VAC, 50/60 Hz, 850 VA

Hodnoceni zafizeni Vystup A, B, C, D: 48 VDC, 480 VA max kazdy
Vystup M: 336 VA max
Pojistky T10AL250V (2 x 5x20 mm)
Podminky prostiedi

Podminky prostredi pro
transport a skladovani

Teplota: -20 °C az 60 °C
Vlhkost: 20 % az 80 %
Udrzujte v suchu

Podminky prostredi pro
pouZivani

Teplota: 15°Caz 25 °C
Vlhkost: 20% az 80%




UZivatelska a technickd p¥irucka: Ridici jednotka regulace teploty HotDog Strana 22

Technicky popis PCLCS (fyziologicky Fidici systém uzaviené smycky) — automaticky rezim -- podle IEC 60601-1-10 ed. 1.1

Dodatec¢né informace z tabulky
c3

Podrobnosti nezbytné pro bezpecné Neni k dispozici - Nedistribuovany PCLCS
pouZivani DISTRIBUOVANEHO PCLCS 6.4

Souhrn rezimd pro provoz pcLCa Viz tabulka 2 v ndvodu na pouziti
specifikace reakci pcLcs 8.2.2.6

Znamena kontrolu reakci PcLcs 8.2.2.6 Pokud je pacientova teplota mimo bézné rozhrani, automaticky rezim je
prerusen a spusti se alarm E7.

Klasifikace a standardy

Certifikaty

IEC 60601-1; EN 60601-1-2; UL 60601-1; CAN/CSA-C22.2, €. 601.1, EN 55011

C € @.

2460 intertex

Klasifikace

Podle smérnice IEC 60601-1 (a dalSich verzi narodnich smérnic) je zafizeni zafazeno do t¥idy |, typ BF, bézné
vybaveni, staly provoz. Neni vhodné pouZivat v pfitomnosti hoflavych anestetik, ve smési se vzduchem nebo
kyslikem ¢i oxidem dusnym. Spole¢nost Intertek Testing Services NA Inc. zafazuje zafizeni v souladu s UL 60601-1 v
souvislosti s rizikem mechanického poskozeni, zasahu el. proudem a poZaru. Klasifikovano v souladu s evropskym
nafizenim 2017/745 jako zdravotnicky prostiedek t¥idy Ilb. Klasifikovano v souladu s kanadskym nafizenim o
zdravotnickych prostredcich jako t¥ida Il.

Diagnostika

Kvalifikovany technik miZe provést vieobecny test systému. Ridici jednotka neobsahuje ¢asti opravitelné uzivtelem.

DuleZité informace

Toto zafizeni vyhovuje pozadavkim EMC v souladu s IEC 60601-1-2. Zafizeni SiFici rddiové viny, mobilni telefony
atd., by nemély byt pouZivany v bezprostfedni blizkosti zafizeni, aby nedoslo k ovlivnéni jeho Cinnosti. Zvlastni
bezpeénostni opatfeni se musi dodrzovat v pribé&hu pouzivéani silnych emisnich zdroj(, jako jsou vysokofrekvenéni
chirurgicka zafizeni apod. tak, aby napf. vysokofrekvenéni kabely nebyly vedeny ptes nebo v blizkosti zafizeni. V
ptipadé pochybnosti konktakujte technika s ndleZitou kvalifikaci nebo mistni obchodni zastoupeni.

Ocekavana Zivotnost

10 let od data vyroby

Zakladni pozadavky

1. Pokud pouZita komponenta nemuzZe dosahnout pozadované hodnoty do 10 minut, ohfivaci zafizeni se vypne
a je spustén technicky vystrazny signal o nizké priority.

2. Minimum hustoty energetického toku ohfivani musi byt dostatecna, aby bylo dosazeno klinicky u¢inného
ohfevu (155 watti na ¢tverecni metr).

3. Maximalni hustota energetického toku ohf¥ivani musi byt mensi neZ 620 wattt na étvereéni metr.

4. Povrch, na némz dochazi ke kontaktu pacienta se systémem HotDog, ma ustavi¢né pracovat s nastavenou
hodnotou +/- 5°C, pokud je zafizeni vystaveno rovnomérné tepelné zatézi.

5. Kapacita akumulace tepla pouzité komponenty musi byt nizsi nez 100 % vystupniho vykonu ohfivani.

6. Za béznych podminek nebo podminek s jednou chybou, by ohfivaci zafizeni nemélo zvysit teplotu kiize nad
43°C. Pokud teplota ktlize pfesahne 43°C, je zapotiebi zachovat nasledujici éasové/teplotni limity:

Cas (s) Teplota (C)
10000 435
6000 44
3300 445
1990 45
1000 45,5
600 46
350 46.5
225 47
110 47.5
80 48
60 48.5
38 49
28 49.5
22 50
17 50.5
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Systém vyzaduje specidlni bezpecnosti opatfeni ohledné EMC a musi byt instalovan a provozovan v souladu
s informacemi k EMC uvedenymi v této uZivatelské ptirucce.

Vystraha

e Vystraha v souladu se standardem IEC 1-2:

o PouZivani nebo skladovani tohoto zafizeni v blizkosti jinych zafizeni je nutné zamezit, protoze to muze
mit za nasledek nespravné fungovani systému. Pokud je takovy zplsob pouZiti nezbytny, je nutné

ovéfit, Ze toto i jina zafizeni funguji normalné.

o Poufiti jiného pfislusenstvi, snimacud a kabeld, nez které byly specifikovany nebo poskytnuty
vyrobcem tohoto zafizeni, mizZe mit za nasledek narust elektromagnetickych emisi nebo snizeni

elektromagnetické imunity tohoto zafizeni a tedy i nespravné fungovani.

o Ptenosné zafizeni pro radiovou komunikaci (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely
a externi antény) nesmi byt pouzivano v mensi vzdalenosti neZli 30 cm od kterékoli souédsti systému
WC7X, véetné kabelll specifikovanych vyrobcem. Jinak to mdZe mit za nasledek zhorseni vykonu
tohoto zafizeni.

Smérnice a prohlaseni vyrobce — Elektromagnetické emise

Systém Fizeni teploty HotDog™ je urcen k pouZivani v elektromagnetickém prostiedi popsaném nize. Zakaznik nebo uZivatel systému
fizeni teploty HotDog by se mél ujistit, Ze je systém pouZivan v takovém prostredi.

Emisni zkouska Shoda Elektromagnetické prostfedi — smérnice

Systém fizeni teploty HotDog pouZiva RF energii pouze pro svou vnitrni
RF emise, CISPR 11 Skupina 1 funkénost a proto jsou emise RF velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze ovlivni
¢innost elektroniky nachazejici se pobliz.

RF emise, CISPR 11 Tfida A POZNAMKA: Emisni vlastnosti tohoto zafizeni jsou vhodné pro pouzivani
v oblasti priimyslovych zafizeni a v nemocnicich (CISPR 11, tfida A). Pokud je

Emise harmonického proudu, IEC pouzivano v rezidencénich oblastech (pro néz je bézné vyZzadovana smérnice

Trida A [ . | o oy R
61000-3-2 mezindrodniho vyboru CISPR 11, tfida B), nemUZe toto zafizeni poskytnout
. . T adekvatni ochranu pfed rddiovym vinénim. UZivatel musi ucinit opatfeni, které
Kolisani napéti/ Emise flikru, IEC Vyhovuje vliv tohoto vInéni zmirni, jako je premisténi nebo zména orientace zarizeni.

61000-3-3
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Smérnice a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka odolnost

Systém fizeni teploty HotDog™ je urcen pro pouZiti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uZivatel systému
ohfevu pacienta HotDog by se mél ujistit, Ze je systém je v takovém prostredi pouzivan.

Test imunity

IEC 60601
Testovaci uroven

Urover shody

Elektromagnetické prostiedi - smérnice

Elektrostaticky vyboj
(ESD)
IEC 61000-4-2

+2, 4, 8 kV kontakt
+2, 4, 8,15 kV vzduch

+2, 4, 8 kV kontakt
+2, 4, 8, 15 kV vzduch

Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo dlazdéné.
Pokud je podlaha pokryta syntetickym materidlem,
relativni vihkost by méla byt min. 30 %.

Rychlé elektrické
prechodové
jevy/skupiny impulzd
IEC 61000-4-4

+2 kV pro elektrické
napajeni

+1 kV pro
vstupni/vystupni vedeni

+2 kV pro elektrické
napajeni

+1 kV pro
vstupni/vystupni vedeni

Méla by vyhovovat bézna komercni nebo nemocniéni
kvalita sitového napajeni.

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

+1 kV vedeni k vedeni
+2 kV vedeni proti

+1 kV vedeni k vedeni
+2 kV vedeni proti

Méla by vyhovovat béZzna komercni nebo nemocniéni
kvalita sitového napajeni.

uzemnéni uzemnéni

0% UT 0% UT

pro 0,5 cyklu (0-315° s pro 0,5 cyklu (0-315°s

nardstky o 45°) narlstky o 45°)
Kratkodoby pokles 0% UT 0% UT Méla by vyhovovat bézna komeréni nebo nemocnicni
napéti, kratka (100 % pokles v UT) (100 % pokles v UT) kvalita sitového napajeni. Pokud uZivatel systému Fizeni
preruseni a zména pro 1 cyklus pro 1 cyklus teploty HotDog chce pokracovat v zahfivani béhem
napéti na vstupnim 70 % UT 70 % UT preruseni dodavky elektfiny, doporucujeme napajet
napdjecim vedeni (30 % pokles v UT) (30 % pokles v UT) systém fizeni teploty HotDog neprerusitelnym zdrojem
IEC 61000-4-11 pro 25/30 cyklG pro 25/30 cykla napajeni nebo bateriemi.

0% UT 0% UT

(100 % pokles v UT) (100 % pokles v UT)

na 5 vtefin na 5 vtefin
Jmenovity vykon
kmitoctu Frekvence silového magnetického pole by mély byt na
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m urovnich charakteristik reprezentujicich lokalitu v

magnetického pole IEC
61000-4-8

typickych komercnich nebo nemocnicnich podminkach.

POZNAMKA: UT je st¥idavy proud pred aplikaci testovaci irovné.

Smeérnice a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka imunita (pokracovani)

Systém fizeni teploty HotDog™ je urcen pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uZivatel systému

ohfevu pacienta HotDog by se mél ujistit, Ze je systém v takovém prostiedi pouZzivan.

Test imunity IEC 69691 5 Teeidiedy Elektromagne:cicl'(é prostredi —
Testovaci uroven smérnice

Pfenosna a mobilni komunikacni zafizeni by se neméla pouZzivat v mensi
vzdalenosti k jakékoliv soucasti systému ohfevu pacienta HotDog véetné
kabelU, nez je doporucena separaéni vzdalenost uréena podle frekvence
vysilace.

RF Sifeny 3Vrm se 6 Vrm v DoporuEEné separacni vzdalenost

vedenim pasmech ISM 3Va6Vrm d=1,2VP

IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz d=035 ®¥ 80 MHz a? 800 MHz

d=07 4 800 MHza%2,5GHz

Zde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle
vyrobce vysilace a d je doporucena separacni vzdalenost v metrech (m).
Intenzita pole zafixovanych RF vysilacl je urcena elektromagnetickym
stanovistnim prizkumem? a méla by byt mensi nez je vyhovujici Uroven
v kazdém frekvenénim rozsahu®.

Interference se mohou objevit v blizkosti zafizeni oznacenych
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Vysilany RF 10V/m nasledujicim symbolem:
IEC 61000-4-3 80MHzaz2,7GHz | 10V/m
(((i)))

POZNAMKA 1: P¥i 80 MHz a 800 MHz je rozhodujici vy$si rozsah frekvenci.

POZNAMKA 2: Tyto smérnice nemohou byt pouzivany ve viech situacich. Siteni elektromagnetického vinéni je ovlivnéno absorpci a
odrazem od struktur, objektu a lidi.

a |ntenzita pole zafixovanych RF vysilacl, jako je zékladna pro radio (mobilni/bezdratové telefony) a pozemni mobilni radia, amatérska
radia, AM a FM rozhlasové a TV vysilani, nemUzZe byt ur¢ena s naprostou presnosti. Mélo by se proto uvaZovat o elektromagnetickém
stanovistnim prizkumu pro zhodnoceni elektromagnetického prostfedi v okoli RF vysilae. Pokud je naméfena intenzita v misté pouZziti
systému Fizeni teploty HotDg vyssi neZ vyhovujici Groven vyse uvedena, systém fizeni teploty HotDog by mél byt sledovan pro ovéreni
normalni funkénosti. Pokud pozorujeme abnormalni pribéh fungovaéni, budou nezbytna dalsi méreni, jako je zména orientace nebo
umisténi systému fizeni teploty HotDog.

b Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz aZ 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi nez 3 V/m.

Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim RF komunikaénim zafizenim
a systémem fizeni teploty HotDog.

Systém Fizeni teploty HotDog je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi s kontrolovanymi ruchy RF zareni. Zdkaznik nebo uZivatel
systému mZe pfedchazet elektromagnetickym interferencim dodrzenim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim RF
komunikacnim zafizenim (vysilacem) a systémem tak, jak je doporuceno nize, vzhledem k maximalnimu vystupnimu vykonu
komunikacniho zafizeni.

o . Vzdalenost odstupu podle vysilaci frekvence vysilace
Maximdlni jmenovity m
vystupni "‘(/'\‘/°" vysilace 150 kHz aZ 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz aZ 2,5 GHz
d=1.2Jp d =035VP d=07JpP
0,01 0,12 0,04 0,07
01 0,37 0,11 0,22
1 1,2 0,35 0,70
10 3,7 11 2,2
100 12 3,5 7,0

Pro vysilace s maximalnim vystupnim vykonem neuvedenym v tabulce je doporuéenou vzdalenost d v metrech (m) mozné stanovit
pouZzitim rovnice s frekvenci vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz je pro doporucéenou vzdélenostu rozhodujici vy$si rozsah frekvenci.

POZNAMKA 2: Tyto smérnice nemohou byt pouzivany ve viech situacich. Siteni elektromagnetického vinéni je ovlivnéno absorpci a
odrazem od struktur, objektu a lidi.

Zakaznicky servis Telefon: +1-952-465-3500 E-mail: CS@AugSurg.com

HotDog je obchodni znacka spoleénosti Augustine Temperature Management, registrovana u amerického Ufadu pro patenty a ochranné znamky.
Zafizeni jsou chranéna nékterymi nebo vSemi z ndsledujicich patentl: (US patenty 7,543,344; 7,714,255; 7,851,729; 7,786,408; 8,062,343;
8,283,602; 8,604,391; 8,624,164; 8,772,676; 8,986,359; 9,962,122; 9,668,303; 10,154,543; 10,201,935; 10,206,248; 10,506,668; PCT patent EP
2,062,460).

Dalsi patenty jsou pripraveny ke schvaleni.
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