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EINFUHRUNG
Geriitebeschreibung

Allgemeine Beschreibung:

Das HotDog Patientenwiarmesystem besteht aus dem HotDog Steuergerit, wiederverwendbaren Warmegeréten (z.
B. Wirmedecken, Wérmematratzen) und Zubehor. Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, festzulegen, ob
Erwédrmung fiir den einzelnen Patienten geeignet ist. Das HotDog Patientenwédrmesystem sollte nicht verwendet
werden, wenn medizinische Griinde gegen eine Erwidrmung des Patienten sprechen.

Kerntemperaturkontrolle / Auto-Modus Beschreibung:

Das Steuergerit (WC7X) kann die Kerntemperatur des Patienten von Sonden messen und im AUTO-Modus
arbeiten, wobei das Steuergerit die Erwirmungstemperatureinstellungen auf der Basis der Kerntemperatur des
Patienten selbst anpasst. Das Steuergerdt kann die Temperatur des Patienten an Patientenmonitore ausgeben, um
Informationen fiir die elektronische Patientenakte bereitzustellen.

Gebrauchsanweisung

Allgemeine Gebrauchsanweisung:

Das HotDog Patientenwarmesystem ist zur Vermeidung oder Behandlung von Hypothermie und zum Wérmen der
Patienten gedacht. Das HotDog Patientenwérmesystem sollte in Fillen angewendet werden, in denen Patienten die
Normothermie nicht aufrecht erhalten konnen. Das System kann bei erwachsenen und padiatrischen Patienten
angewendet werden.

Das System ist in erster Linie zur Verwendung in Krankenhédusern und Operationszentren vorgesehen,
einschlieBlich, aber nicht beschriankt auf Operationssile, Aufwachraume und Notaufnahmen,
Verbrennungsintensivstationen und andere medizinische Stationen/OP-Stationen.

Kerntemperaturkontrolle / Auto-Modus Gebrauchsanweisung:

Das Steuergerit (WC7X) ist zur Messung der Kerntemperatur des Patienten von Sonden und zur Arbeit im AUTO-
Modus vorgesehen, wobei das Steuergerét die Erwarmungstemperatureinstellungen auf der Basis der
Kerntemperatur des Patienten selbst anpasst.

Zielgruppe der Patienten

Das System kann bei erwachsenen oder padiatrischen Patienten in Situationen eingesetzt werden, in denen die
Patienten moglicherweise nicht in der Lage sind, einen Zustand der Normothermie aufrechtzuerhalten.

Verwendungszweck

Das System soll den Warmeverlust des Korpers vor, wahrend und nach einer Operation sowie in anderen
Situationen ausgleichen, in denen Patienten moglicherweise nicht in der Lage sind, einen Zustand der
Normothermie aufrechtzuerhalten.

Kontraindikationen

» Kein ischdmisches oder nicht perfundiertes Gewebe Warmen; dies konnte zu Wérmeverletzungen fiihren.
Beispiele beinhalten Gewebe, das bei einer Aortenabklemmung entfernt wurde oder wenn
vasokonstriktorische Medikamente zu einer schweren, verlangerten Vasokonstriktion fiihrten.

» Keine Patienten warmen, die transdermale Medikamente erhalten; es kann zu erhdhter
Medikamentenzufithrung kommen.
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WARNUNGEN

Allgemein

EXPLOSIONSGEFAHR - Das Pateientenwarmsystem nicht in Gegenwart entflammbarer Anésthetika oder
in Umgebungen mit hohem Sauerstoffgehalt wie z. B. Uberdruckkammern, Sauerstoffzelte usw. verwenden.

Die HotDog Komponenten vor Verwendung auf Anzeichen von Beschiddigung oder starker Abnutzung wie
Schnitte, Locher oder lose elektrische Anschliisse iiberpriifen. Bei offensichtlichen Schiden das Produkt erst
dann verwenden, wenn es von Technikern untersucht wurde.

Das HotDog Patientenwiirmesystem nicht weiterverwenden, wenn die Ubertemperaturanzeige und/oder -
Warneinrichtung nach dem Neustart weiterhin ertont. Schauen Sie im Abschnitt "Alarm" dieses Handbuches
flir mehr Informationen nach.

Warnung nach IEC 2-35-Norm: Verwendung von Materialien mit guter Warmeleitfahigkeit, wie z. B.
Wasser, Gel und dhnlichen Substanzen, bei nicht eingeschalteten Warmegerit kann die Kdrpertemperatur eines
Patienten senken.

VORSICHT

Das Bundesgesetz (USA) beschréankt dieses Gerét auf den Verkauf durch oder auf Anordnung von einem

lizensierten Heilberufler.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Allgemein

Nur unter direkter Beobachtung eines Klinikarztes verwenden.

Die Lebenszeichen des Patienten wiahrend des Warmens geméall dem Institutionsprotokoll regelmaBig
iiberwachen. Wenn eine Instabilitdt der Lebenszeichen auftritt, den Klinikarzt benachrichtigen.

Bei Anwendung mehrerer Warmemethoden ist Vorsicht geboten.

Das Risiko fiir Hautirritationen aufgrund der Ansammlung chirurgischer Vorbereitungslosung unter dem
Patienten kann mit zunehmender Warme ansteigen; also sicherstellen, dass der Gebrauchsanweisung fiir die
Vorbereitungslosung Folge geleistet wird.

Nur eine zugelassene 3,5 mm-Buchse an T, zur Ubertragung der Patiententemperaturdaten auf den

Patientenmonitor anschlief3en.

Wenden Sie sich beziiglich der Entsorgung an Thren ortlichen Vertriebsmitarbeiter. Dieses Gerit darf am Ende
seiner Lebensdauer nicht mit dem Restmiill entsorgt werden. Von dem Gerét gehen keine Gefahrenpotenziale
aus.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit diesem Gerét aufgetreten ist, sollte dem Hersteller
und der zustdndigen Behorde des Landes gemeldet werden, in dem er sich ereignet hat.

Das Steuergerit ist zur Aufnahme zugelassener, CE-gekennzeichneter Y SI 400-kompatibler Temperatursonden
von Drittanbietern ausgelegt. Der Temperaturanzeigebereich liegt zwischen 31°C und 43°C. Auflésung: 0,1°C.
Genauigkeit: +0,125°C. Funktioniert als “Direktmodus”-Thermometer, indem die gemessene Temperatur von
der Messstelle aus angezeigt wird.

Das Steuergerit nicht 6ffnen. Das Steuergerit darf nur durch zugelassenes Personal zur Wartung ge6ffnet
werden. Es sind keine vom Anwender wartbaren Teile vorhanden. Sollte eine Wartung erforderlich sein, den
technischen Support kontaktieren. Der Hersteller iibernimmt im Falle folgender Ereignisse keine Haftung fiir
die Zuverlassigkeit, Funktionsfahigkeit oder Sicherheit des HotDog Patientenwérmesystems:
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e Das Steuergerit wird durch nicht autorisiertes Personal demontiert oder gewartet.

e Die Komponenten des Patientenwidrmesystems werden in anderer Weise verwendet als in den
Handbiichern beschrieben.

e Das Steuergerit wird in einer Umgebung installiert, die nicht den entsprechenden elektrischen und
Erdungsanforderungen entspricht.

e Das Steuergerdt ist geerdet und sollte nicht an einem ungeerdeten Tisch angebracht werden, der fiir den
Gebrauch eines Hyfrecators oder dhnlicher Gerite ausgelegt ist.

ERSTMALIGER AUFBAU UND MONTAGE
Inhalt
Die folgenden Komponenten werden mit dem HotDog Steuergerit mitgeliefert:

e 1—HotDog Steuergerit (Modell WC7X)
e 1—Stromkabel
e 1— Adapter fiir Infusionsstinder und Hardware zur Befestigung

Wiederverwendbare HotDog Zubehorteile sind getrennt erhéltlich.
Befestigung des HotDog Steuergerits an einem Infusionsstinder

Zur Befestigung des HotDog Steuergerits an einem Infusionssténder, die Infusionsstdnderhalterung am
Infusionssténder mit den mitgelieferten Schrauben zuerst befestigen. Die Infusionsstanderhalterung am
Infusionssténder platzieren und den Klemmgriff im Uhrzeigersinn festdrehen bis er fest angezogen ist

(Abbildung 1).
Vorsicht

Um zu vermeiden, dass der Infusionsstdnder umkippt, muss das Steuergerit in einer stabilitdtsgewihrleistenden
Hohe befestigt werden. Es wird empfohlen, einen Infusionsstéinder mit einem Basisradius von mindestens 35,6 cm
(14 Zoll) zu verwenden und das Steuergerét nicht hoher als 112 cm (44 Zoll) iiber dem Boden zu befestigen. Eine
nicht ordnungsgemafe Befestigung des Steuergerits kann zu einem Umkippen des Infusionssténders und einer
Verletzung des Patienten fiihren.

Abbildung 1: An Infusionsstinder montiertes HotDog Steuerger:it

[
| |
_ 3 3| |
NS l;
2T N \
%
Die Montageklemme mit Sicherstellen, dass der Stromkabel | Das Steuergerit an
untere zwei Sitze der sich im Klemmschlitz zur einem Infusionsstinder Das optionale
Schraubenl6cher ausrichten. | Kabelzugentlastung befindet. Die | montieren und die Lagergestell ist
WICHTIG: Die Klemme Schrauben mit dem mitgelieferten | Klemme festzichen. getrennt erhaltlich.
passt nicht auf zwei oberen Innensechskantschliissel Befestigen, wenn
Sétze von Schraubenldchern. festziehen. verfligbar.

Die Riickseite des Steuergerits verfiigt iiber eine Standard-VESA-Schnittstelle (75 mm x 75 mm), die zusétzliche
Montagemoglichkeiten bei Verwendung der oberen und unteren Locher ermdglicht. Die mitgelieferte
Infusionsklemme muss nur mit den unteren vier Léchern verwendet werden.
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Die durchsichtige Kabelhalterungsschlaufe an der Seite des Steuergerits nach unten drehen. Die Schlaufe zur
Unterstiitzung des Kabelmanagements verwenden, wenn das Steuergerit an einem Infusionsstinder montiert ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die untenstehenden Anweisungen beschreiben die Bedienung des Steuergerits. Fiir Informationen tiber die
HotDog Wirmegerite und Zubehorteile siche das jeweils mitgelieferte Handbuch.

1. Das HotDog Steuergerit an einen korrekt geerdeten elektrischen Anschluss des jeweiligen Krankenhauses
anschlieen. Das Steuergerit iiber den Wippschalter an der Riickseite einschalten.

Hinweis: Das Steuergerit einschalten, ohne dass Decken oder Matratzen angeschlossen sind, um einen
moglichen Alarm zu verhindern.

WARNUNG: Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu vermeiden, darf diese Ausriistung nur an ein
Versorgungsnetz mit Schutzerdung angeschlossen werden.

Hinweis: Das Steuergerit ist geerdet und sollte nicht an einen ungeerdeten Tisch angeschlossen werden,
der fiir den Gebrauch mit einem Hyfrecator oder dhnlicher Gerite ausgelegt ist.

2. Das HotDog Warmegerit (z. B. Warmedecke, Warmematratze) entsprechend dem mitgelieferten Handbuch
positionieren und sichern.

3. Das Anschlusskabel des Warmegerits mit dem richtigen Anschluss des Steuergerits verbinden.

Tabelle 1.
WC77 WC71 Single- | Anschlussfarbe | Wirmegerit
Mehrfachanschluss | Anschluss
A,B,C,D A Gelb Wirmedecke, Klinkerweste
M Blau Wiérmematratze
Tprobe (IN) Tprobe (IN) Silber Patiententemperaturfiihler (3,5mm TSR Buchse)
Tout Tout Silber 3,5mm TR Buchse (YSI 400 kompatibler Ausgang)

Abbildung 2: Steurgerit-Anschliisse

() © @
, —
g
i 2 e
— o |
Ansc.hluss A auf der ) Anschliisse B, C, D und M ) ) ) )
Vorderseite des Steuergerits auf der Riickseite (oben links) Ruckseltlencti:s 1Si;c—*i(usergerats,
des Steuergerdts (nur Truucore (NA), Tirobe and Tou auf der Riickseite
Mehrfachanschluss) des Steuergerits (Single-Anschluss und
Mehrfachanschluss)

Hinweis: Wenn das Verbindungskabel in das Steuergerit eingefiihrt wird, zeigt ein horbares Gerdusch an, dass der
Steuersensor und der Ubertemperaturthermistor ordnungsgemif funktionieren und vorhanden sind. Der Anschluss
wird auf dem Touchscreen verfiigbar.
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4. Steuerung der Warmegerite iiber den Touchscreen.

AUTO Patient
mod T =

Warming Patient
Device

T =

Please connect
device to begin

Getting Started

Ready to Warm.

e Die Wirmegerit anschliefen, um zu starten. e Das beleuchtete Symbol beriihren, um dies
Wenn das Kabel ordnungsgemail in das zu aktivieren.
Steuergerit eingesteckt ist, zeigt ein horbares
Gerdusch an, dass das Warmegerét
ordnungsgemail angeschlossen ist, und sein
Anschlusssymbol leuchtet auf dem Bildschirm
auf.

Patient
ﬂ_'_ T — BLANKET 1

e Das Wirmegerit, das in griin markiert ist, ist das e Jedes angeschlossene Warmegerét kann
aktuell ausgewihlte Warmegerit. Zur Auswahl getrennt eingestellt werden. Andere
der Temperatur das + Thermometer verwenden, Symbole rechts stellen alle
um die Temperatur zu erh6hen, oder das — Anschlusstemperaturen gleichzeitig ein :
Thermometer, um die Temperatur zu senken. e Alle Hoch
Den markierten Anschluss am roten e Alle Mittler
Stromsymbol ausschalten. e Alle Niedrig
e Alle Aus

5. Wenn Sie einen Temperaturfiihler verwenden und den AUTO-Modus aktivieren mochten, lesen Sie die
Gebrauchsanweisungen auf den Seiten 8 und 9.

6. Den Stromschalter auf die Position OFF stellen, wenn die Erwdrmungstherapie des Patienten abgeschlossen ist.

7. Nach Gebrauch das Steuergerit von der Steckdose trennen.
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TEMPERATURUBERWACHUNG UND AUTO-MODUS GEBRAUCHSANWEISUNG

1.

Das Steuergerit kann die Kerntemperatur des Patienten iiberwachen, wenn es ein Signal von einem
beliebigen, vom Benutzer bereitgestellten Temperaturfithler von Typ YSI empfangt. Fiir die
Verbindung ist ein proprietires Adapterkabel erforderlich. Sprechen Sie mit Threm Vertriebskontakt,
um das richtige Kabel fiir Ihre Situation zu ermitteln.

Das Steuergerit kann die Patiententemperatur auch an einen Monitor von Drittanbieter ausgeben (z. B.
zum Anschluss an die EMV). Eine brancheniibliche “Kopthdrerbuchse” (3,5 mm Mono) an den Tout -
Anschluss anschlieBen, um die Patiententemperatur an einen Patientenmonitor auszugeben.

Bei Verwendung der invasiven Temperatursonde werden die Osophagus- oder Rektalsonden aus
Genauigkeit Griinden empfohlen. Stellen Sie sicher, dass die Sonde korrekt im Patienten (oder am
Patienten bei nicht-invasiven Sonden) positioniert ist, und schlieBen Sie die Sonde an den Tsonde -
Anschluss an. Hinweis: Die Platzierung einer Speiserohrentemperatursonde sollte iiber dem
anfanglichen “Druck” der durch das Herz abgeflachten Speiserdhre liegen, wenn dies mit der
Gebrauchsanweisung der Temperatursonde iibereinstimmt. Sie sollten eine genaue Kerntemperatur
hinter dem Herzen erhalten, indem Sie kurz nach diesem Punkt driicken.

Eine Sanduhr wird neben dem “T” angezeigt, wihrend das Steuergerét auf eine giiltige menschliche
Temperatur von der Sonde wartet. Die Patiententemperatur wird angezeigt, nachdem eine giiltige
Menschentemperatur ermittelt wurde (31°-43°C & <1°C Anderung / Minute).

Der AUTO-Modus ist verfiigbar, sobald die Warmegerite am Patienten angebracht und angeschlossen
sind und eine giiltige menschliche Temperatur gemessen wird. Der AUTO-Modus passt die
Temperatureinstellungen des Wéarmegerits auf der Basis einer vom Benutzer wihlbaren
“Normothermie-Zone” in den Schritten, die in Tabelle 2 beschrieben sind, automatisch an. Die oberen
und unteren Grenzen der Normothermie-Zone kénnen im Menii-Einstellungen-Temperaturdiagramm

ausgewdhlt werden. Die Zone muss mindestens 1°C betragen.

Hinweis: Im AUTO-Modus muss der Benutzer weiterhin alle Indikationen und Kontraindikationen zur Anwendung
befolgen. Z. B. dem AUTO-Modus ist es unbekannt, ob ein Patient eine Aorten-Kreuzklemmung hat oder ob
ischdmisches Gewerbe vorhanden ist: Der AUTO-Modus sollte in diesen Féllen nie verwendet werden. Bei

Anwendung muss der Benutzer immer anwesend sein. Der Benutzer sollte eine kontinuierliche Uberwachung der

Patiententemperatur sicherstellen und sollte den AUTO-Modus bei mobilen Patienten nicht verwenden (z. B.

Intensivpatienten, die ihre Temperatursonde entfernen kdnnten). Der AUTO-Modus sollte nicht verwendet werden,

wenn die Temperaturziele nicht auf Wiedererwarmung beschrénkt sind (z. B. bei bestimmten Herzoperationen mit

Zwangskiihlung, gefolgt von Wiedererwdrmung). In diesen Féllen wird Handbetrieb empfohlen.

Tabelle 2: AUTO-Modus -- Beispiel

Normothermie-Zone (von Beispiel Wirmegerite: | Wirmegerite: Wiirmegeriite: Wiirmegeriite:
Benutzer Auswéhlbar) Patiententemperatur Alle Hoch Alle Mittel Alle Niedrig Alle Aus
>= Obergrenzwert Einstellung 38.0°C X
67% von Obergrenzwert 37.3°C X
33% von Obergrenzwert 36.7°C X
< Untergrenzwert Einstellung 36.0°C X
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Touchscreen-Steuerung — AUTO-Modus Beispiel

AUTO Patient
A BLANKET 1 modeD T 36.5°C E

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

Ensure all warming devices are
properly positioned

AUTO TruCore
mode § BN

a. Dieser Bildschirm wird angezeigt,
wenn giiltige Bedingungen zum
Betrieb im AUTO-Modus vorliegen
(d. h., dass Warmegerite
angeschlossen sind und eine giiltige
Patiententemperatur erkannt wird).

b. Der Benutzer wihlt (V) aus, um den
AUTO-Modus zu aktivieren.

Der AUTO-Modus stellt alle angeschlossenen Wérmegerite auf
die hochste Temperatureinstellung automatisch ein. Die
Patiententemperatur wird fiir den Fall angezeigt und protokolliert.
Die Patiententemperaturdaten kdnnen bei Verwendung des
entsprechenden Kabels iiber den Tou -Anschluss in Schritten
von 0.1°C dauerhaft in der EMV protokolliert werden. Dies
verhindert Datenverlust, wenn die Stromversorgung unerwartet
unterbrochen wird. Die Startzeit von AUTO wird fiir die Dauer
des Falls als T-0 protokolliert. Die Einstellungen fiir die
Wirmegerite werden nicht protokolliert.

TruCore |
T 36.9°C

Warming

TruCore
T 36.9°C |

d. Wenn das vorgegebene Niveau der
Normothermie des Patienten
erreicht wird, werden die
Temperatureinstellungen des
Wiérmegerits automatisch in
Schritten nach unten angepasst, auf
der Basis vom Prozentsatz der
Normothermie-Zone. Siche Tabelle
2 auf der Seite 8 als Beispiel.

Das Gerit bleibt im AUTO-Modus, bis das AUTO-Modus-
Symbol deaktiviert wird. Der Benutzer kann den AUTO-Modus
erneut aufrufen, dadurch, dass er das AUTO-Modus-Symbol
erneut auswihlt. Wenn die Patiententemperatur im AUTO-Modus
als ungiiltig eingestuft wird, zeigt das Steuergerét einen E7-
Alarm an, der angibt, dass der AUTO-Modus deaktiviert ist. Zu
diesem Zeitpunkt werden die Warmegeréte in den Standby-
Modus versetzt, dann muss der Benutzer die Erwdrmung manuell
ausfiithren.

5. Wenn Sie einen Temperaturfiihler verwenden und den AUTO-Modus aktivieren mochten, lesen Sie die

Anweisungen auf den Seiten 8 und 9.

6. Den Stromschalter auf die Position OFF stellen, wenn die Erwarmungstherapie des Patienten

abgeschlossen ist.

7. Nach Gebrauch das Steuergerit von der Steckdose trennen.
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STEURUNGBILDSCHIRMUBERSICHT

1. Zuriick
1 2 3
) 2. Meniititel
3.  Hauptmenii
4. Untermenii
5. Folgeseite

6. Seiten

7. Vorseite

1. Aktuell Ausgewdhltes Gerét (griine Umrandung)

2. Temperatur der Ausgewdhlten Gerit Senken

3. Temperatur der Ausgewihlten Gerdt Erhohen
4.  Alle Gerite auf Hohe Temperatur Einstellen
5. Alle Gerite auf Mittlere Temperatur Einstellen

6. Alle Gerite auf Niedrige Temperatur Einstellen

7. Alle Gerite Ausschalten
8. Informationen zum Ausgewéhlten Gerét Anzeigen

9. Ausgewdhltes Gerdt Ausschalten

1. Verkleinern

2. Vergrofemn

AUTO Patien
mode g T 36.4°C

3. Auto-Modus-Schalter (On/Off)

4. Patiententemperatur “T” (TruCore (NA) oder Sonde)
5. Diagramm der Patiententemperatur

6. Nach Rechts Scrollen

7. Diagrammiibersicht

8. Nach Links Scrollen

Display-Hinweise:
A. Nicht festdriicken. Dies wird nicht benétigt.
B. Ein zu dicker Handschuh kann die Erkennung des Fingers verhindern.

C. Feuchtigkeit auf dem Bildschirm kann das System verwirren; vor Anwendung sicherstellen, dass der Bildschirm trocken
ist.
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ALARM- UND WARNMELDUNGEN

HINWEIS: WARMEDECKE ODER MATRATZE HOREN AUF AUFZUWARMEN, WENN EIN
ALARMZUSTAND AUFTRITT

Fehlercoden

Fehlerbeschreibung

Phasen der Problemlésung

E1

Ubertemperatur

Wenn die Temperatur den eingestellten Punkt um ein Grad iiberschreitet, werden
horbare und sichtbare Alarme ausgeldst, und die Stromzufuhr wird vom Ausgang
entfernt. Trennen Sie das Geridt vom Stromnetz, um den Alarm zuriickzusetzen.
Danach 5 Minuten warten und das Gerét dann wieder anschlieBen. Das Steuergerét
einschalten und die Temperatur auswahlen. Wenn der Alarm erneut auftritt, die
Verwendung des Gerits beenden und sich an den technischen Support wenden.

E2

Die Temperatur nicht
erreicht

Wenn das System den Sollwert nicht innerhalb von 10 Minuten erreicht, wird ein
horbarer und sichtbarer Alarm ausgeldst, und die Stromzufuhr wird vom Ausgang
entfernt. Stellen Sie sicher, dass das Gerit Kontakt mit einem Patienten hat und der
Sensorbereich den Patienten beriihrt. Das Gerdt vom Stromnetz trennen und die
Verbindung zum Zuriicksetzen wieder herstellen. Wenn der Alarm erneut auftritt,
die Verwendung des Gerits beenden und sich wenden an den technischen Support
wenden.

E3

Uberstrom (Anschluss)

Wenn der Stromzug im Wérmegerit eine voreingestellte Stufe tiberschreitet, werden
horbare und sichtbare Alarme ausgeldst, und die Stromzufuhr wird vom Ausgang
entfernt. Dies kann auf ein elektrisches Problem mit dem Gerét hinweisen. Das
Gerdt vom Steuergerdt trennen und die Verbindung zum Zuriicksetzen wieder
herstellen. Wenn der Alarm erneut auftritt, die Verwendung des Gerits beenden und
sich an den technischen Support wenden.

E4

Sensor- oder
Kabelstorung

Wenn das Steuergerit die Verbindung mit dem Sensor im Wérmegerét verliert,
werden Alarme ausgeldst und die Stromzufuhr wird unterbrochen. Dies kann durch
ein elektrisches Problem des Warmegerits oder des Steuergerits verursacht werden.
Tauschen Sie die Kabel und das Gerit gegen ein bekanntermafBien gutes Produkt aus,
um das Problem nach Méglichkeit zu isolieren. Wenn das Problem weiterhin
besteht, die Verwendung des Gerits oder des Kabels beenden und sich an den
technischen Support wenden.

ES

Gerit Falte Entdeckt

Bei Wirmegeriten, die mit einem Ubertemperaturfeld ausgestattet sind, wird die
lokale Uberhitzung, die durch eine Faltung der Wirmedecke hervorgerufen wird,
sichtbare und horbare Alarme ausldsen, und die Stromzufuhr zur Warmedecke wird
unterbrochen. Kontrollieren Sie die Warmedecke auf gefaltete Bereiche. Das Kabel
abziehen, 5 Minuten abwarten und die Verbindung wieder anschlieBen, um den
Alarm zuriickzusetzen. Wenn der Alarm erneut auftritt, die Verwendung der
Wirmedecke beenden und sich an den technischen Support wenden.

E7

Auto-Modus
Deaktiviert

Stellen Sie sicher, dass der Temperatursensor richtig platziert ist, um den AUTO-
Modus weiterhin zu verwenden, oder um die Warmegerite manuell zu steuern.

E8

Ubertemperatursensor
(sekundar)

Der Temperatursensor hat die Temperatur von 46° C iiberschritten. Schalten Sie die
Wirmegerite ab und wenden sich an den technischen Support.

EA, EC,
EF, EH
oder EP

Hardware Stérung

Das Steuergerit ausschalten, die Decken und/oder Matratzen trenne und dies dann
neu starten. Wenn das Problem weiterhin besteht, sich an den technischen Support
wenden.

Wenden Sie sich an den technischen Support @ 952.465.3500 oder CS@augsurg.com
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Abschaltautomatik-Timer — Diese Funktion verhindert, dass das System unbeabsichtigt eingeschaltet bleibt. Das
System ist nicht zur Verwendung ohne anwesenden Benutzer vorgesehen. Das System schaltet standardméaBig
6 Stunden ab, wenn keine Interaktion mit dem Steuergerét besteht. Die Zeitraum kann bis zu 24 Stunden angepasst
werden, wenn dies aufgrund der Gehduseldnge erforderlich ist. Zur Einstellung von Abschaltautomatik-Timer
gehen Sie zu: Einstellungen -> Abschaltautomatik-Timer -> Verwenden Sie — oder + , um die Zeit einzustellen

REINIGUNG - STEUERGERAT

Warnungen

o Kein tropfend nasses Tuch verwenden, und das Steuergerét nicht in Fliissigkeit tauchen. Feuchtigkeit
beschidigt die Komponenten und es kdnnen sich daraus thermale Verletzungen ergeben.

VorsichtsmaBnahmen

e Keine unverdiinnten scharfen Losungsmittel (z. B. MEK, Aceton) zur Reinigung des Steuergerits verwenden.
Haufigkeit

Je nach Bedarf

Werkzeuge/Ausriistung

e Schwamm oder weiches Tuch

e Mildes Reinigungsmittel oder antimikrobielles Spray
*  Trockenes weiches Tuch

Methode
1. Vor der Reinigung das Steuergerit von der Stromversorgung trennen.

2. Die Einheit mit einem befeuchteten Schwamm oder weichen Tuch abwischen; Acht geben, dass keine
Fliissigkeiten in die Offnungen dringen.

3. Mit einem separaten weichen Tuch trocknen.

REINIGUNG - DECKE UND MATRATZEN
Einfiihrung:

HotDog-Wirmedecken und -Matratzen fiir Patienten sind nicht sterile elektrische Warmegeréte zur Verwendung
im Operationssaal sowie in pri- und postoperativen Bereichen in Gesundheitseinrichtungen. Reinigen und
desinfizieren Sie die wirmende Matratze und die Decken zwischen den Patientenanwendungen, wenn sie sichtbar
verschmutzt erscheinen. Wenn die Matratze und die Decken nicht sichtbar verschmutzt sind, wird eine
Desinfektion am Ende des Arbeitstages empfohlen.

Vorsichtsmafinahmen:

Wirmedecken oder Matratze nicht in Wasser tauchen. Keine hochwirksamen Desinfektionsmittel zur Reinigung
der Decken verwenden. Die CDC (USA) rit von der Verwendung hochwertiger Desinfektionsmittel zur Reinigung
von umgebenden Flachen ab, die den Patienten beriihren konnen, da die Chemikalien hochgiftig sind. Keine
Reinigungsldsungen in den elektrischen Anschluss spriihen.

Keine Reinigungslosungen auf Peroxidbasis verwenden, da diese die interne Heizeinrichtung beeintrichtigen
konnen. Die Warmegerite in einen Autoklaven, Sterilisator, Waschautomaten - Desinfektionsgerit oder ein
anderes Hochtemperatursystem nicht stellen, da dies die Gerdte beschiddigen kann.
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Reinigungsanweisungen

Wirmedecken und Matratze nach den Protokollen fiir unkritische medizinische Geréte reinigen, die mit Haut in
Beriihrung kommen kdnnen. Zu dhnlichen Gerdten gehoren z. B. Blutdruckmanschette, Auflagen fiir

Untersuchungs- oder OP-Tische, und chirurgische Stiitzvorrichtungen. Die Reinigungsanweisungen sind

allgemeine Empfehlungen und ersetzen keine klinikspezifischen Reinigungsprotokolle.

1.
2.

4.

Acht geben, dass keine Reinigungsmitteln in die elektrischen Anschliisse gelangen.

Wenn sichtbare Korperfliissigkeiten oder Verschmutzungen vorhanden sind, miissen diese vor Gebrauch
eines Desinfektionsmittels entfernt werden. Die Bereiche mit einem Reinigungsmittel, und einer weichen
Biirste oder einem Schwamm schrubben, um organische Stoffe zu entfernen. Die Oberflache des
Wirmegerits mit einem feuchten Tuch mit Wasser abwischen. Die Decke nicht in Fliissigkeit tauchen.
Ein Desinfektionsmittel mit niedrigem oder mittlerem Gehalt auf das gesamte Gerét durch Sprithen oder
Abwischen verwenden. Die Anwendungshinweise des Desinfektionsmittelherstellers befolgen, um eine
angemessene Desinfektion sicherzustellen.

Nach Reinigung sicherstellen, dass das Gerit trocken ist, bevor es erneut verwendet wird.

Hiufig Gestellte Fragen

1.

Wie funktioniert HotDog? HotDog-Decken und -Matratzen verwenden ein leitfahiges Polymergewebe,
das ThermAssure genannt wird. Uber dieses leichte, flexible Gewebe flieBt ein Gleichstrom mit niedriger
Spannung, und der Widerstand erzeugt gleichmiBige Warme. HotDog-Decken und -Matratzen verwenden
keine Kohlefaser oder Tinte, die brechen und Brennpunkte erzeugen kdnnten.

Warum ist HotDog sicher? Der HotDog-Steuergerit ist wirklich ein Mikroprozessor mit vielen
integrierten Sicherheitsfunktionen. Es liberwacht angeschlossene Wérmegeréte am Patienten und stoppt
automatisch den Betrieb, wenn die Messwerte aul3erhalb der sicheren Parameter liegen. Die Decken und
Matratzen verwenden einen schwebenden isolierten Niederspannungsgleichstrom zum Erwérmen. Das
flexible leitfahige Polymergewebe erzeugt gleichméBige Wérme ohne Brennpunkte.

Sind die Decken und Matrazen schwer zu reinigen? Die Reinigung dauert hochstens 30 Sekunden. Die
Wirmegerite konnen im OP durch Abwischen mit einem Desinfektionsmittel mit niedrigem bis mittlerem
Fiillstand gereinigt werden. Nicht mit Reinigungsmitteln verwenden, die Wasserstoffperoxid enthalten. Die
Decken sind fiir eine einfache Reinigung ausgelegt. Die nicht pordse Aullenhiille enthélt ein
antimikrobielles Mittel und die Kanten sind heiflversiegelt, um Spalten zu beseitigen. Nach CDC sind
unkritische Artikel wie HotDog-Decken und -Matratzen sicher und bergen praktisch kein Risiko einer
Kreuzkontamination.

Besteht es ein hoheres Risiko einer Kreuzkontamination bei wiederverwendbaren HotDog-Decken
und Matrazen als bei wegwerfbaren FAW? Nein. HotDog-Wérmegerite gelten als "unkritische
Elemente", d. h. sie kommen nur mit intakter Haut in Kontakt. Laut CDC "wurde praktisch kein Risiko fiir
die Ubertragung von Infektionserregern auf Patienten durch unkritische Elemente dokumentiert ..." Eine
weitere zu beriicksichtigende Sache besteht darin, dass das Kontaminationsrisiko bei FAW tatsdchlich
groBer sein kann. FAW ist nur teilweise wegwerfbar. Das Gebldse und der Schlauch werden bei Tausenden
verschiedener Patienten verwendet, die manchmal von einem OP zum anderen wechseln. Eine
verOffentlichte Studie zeigte, dass 92% der FAW-Geblédse mit Bakterien kontaminiert sind und 58% intern
erzeugte und emittierte Partikel in KeimgroBe sind (Albrecht, AJIC, 2011). Die Kontamination ist
signifikant, da Hochgeschwindigkeitsluft {iber die Keimkolonien blést. Die kontaminierten
HeiBluftoffnungen unter den Vorhéngen vermischen sich mit "schmutziger" Bodenluft und steigen in das
sterile Feld auf.
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5. Wie ist HotDog fiir orthopédische Operationen sicher? Die luftfreie Erwarmung von HotDog-Patienten
ist bei Operationen mit implantierten Fremdkorpern wie orthopédischen Eingriffen und Herzoperationen
sicherer, da keine Abwérme das sterile Feld mit Verunreinigungen stort. Steigende Abwarme durch
Erwédrmung von Zwangsluft kontaminiert das sterile Operationsfeld tiber dem Tisch mit schmutziger Luft
vom Boden, indem Konvektionsstrome erzeugt werden. Zu diesem Thema wurde eine Vielzahl von Peer-
Review-Begutachtungen verdffentlicht.

6. Wie kann ich die besten Erwiirmungsergebnisse erhalten? KORPEROBERFLACHE: Die Oberfliche
so viel wie moglich erwéirmen. Es ist effektiver den Kern als die Peripherie zu erwirmen. FRUHER
START: Mit dem Erwdrmen beginnen, sobald der Patient im OP ankommt. SENSORKONTAKT: Bitte
sicherstellen, dass der Sensor Kontakt mit dem Patienten hat. DUNNE BARRIERE: die diinnste Barriere
zwischen dem Patienten und der Wérmedecke oder den Matratzen verwenden.

7. Kann das HotDog-System zur Rontgenaufnahme verwendet werden? Ja. Das Heizgewebe ist
vollstindig strahlendurchlissig. Jede Warmedecke und Matratze hat jedoch parallele Sammelschienen, die
entlang der langen Kante des Warmegeréts verlaufen. Diese konnen auf Rontgenstrahlen gesehen werden.
AuBerdem ist der Bereich um den Sensor strahlenundurchlédssig. Wenn eine Rontgenaufnahme
durchgefiihrt wird (z. B. durch die Brusthohle), sollte die Matratze positioniert oder um 180 ° gedreht
werden, sodass der Bildgebungsbereich den Sensor nicht enthilt.

8. Bietet HotDog Erwirmungsoptionen fiir Fille mit steilem Trendelenburg? Ja. Die Verfahren, bei
denen der Patient in einem steilen Trendelenburg positioniert ist, fithren historisch zu hohen
Unterkiihlungsraten aufgrund der kleinen Oberfldche, die zum Erwérmen zur Verfiigung steht. Das
HotDog WaffleGrip Trendelenburg-Positionierungszubehdr verhindert effektiv, dass der Patient auf dem
Tisch rutscht, wéihrend es gleichzeitig Warme unter dem Patienten liefert.

9. Warum laufen HotDog-Decken und Matratzen ab? Mit der Zeit werden sie durch der iiber das
leitfahige Polymergewebe flieBende elektrische Strom oxidiert, das dndert ihren Widerstand und die Zeit,
die benétigt wird, um die Temperatur zu erreichen. Im Neuzustand dauert es nur wenige Minuten, bis die
eingestellte Temperatur erreicht ist. Nach Ablauf des auf dem Netzeingangskabel angegebenen
Verfallsdatums benétigt das Gerét etwa 10 Minuten, um die eingestellte Temperatur zu erreichen. Wir
haben keine Daten, die die Verwendung der Gerite liber den Ablauf hinaus unterstiitzen.

ZUBEHOR

Artikelnummer Beschreibung

B103 Unterkdrper-Wérmedecke

B104 Ganzkorper-Wirmedecke

B105 Mehrplatz-Wiarmedecke

B107 Kopfwiarmedecke

B110 Brust und Oberkorper Warmedecke

B500 Universal Warmedecke

B203 Kleine Unterkorper-Warmedecke

B270 Pédiatrischer Kopftuch, Klein

B271 Pédiatrischer Kopftuch, Grof3

U101 Unterboden Wérmematratze , 82 cm (32 Zoll)
U102 Unterboden Wérmematratze, 127 cm (50 Zoll)
U220 Pédiatrische Unterboden Warmematratze
U300 Trendelenburg Positionierung Warmematratze 89 cm (35 Zoll)
Al101 Kabel, Decke, 4 Meter, gelb

A102 Kabel, Decke, 5 Meter, gelb

A108 Drahtlagergestell, Infusion Stand

A109 Drahtlagergestell, Wandhalterung
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Artikelnummer Beschreibung

Al110 Drahtlagergestell, WC7X Klemme montierbar

Al12 Kabel, Matratze, 5 Meter, blau

A300 Trendelenburg Positionierungssatz

A301 Trendelenburg Positionierungssatz mit BackSaver Schieberplatte
A410-OUT Kabel, Ausgang 3.5mm TSM-TSM 2 m

A411-IN Kabel, NTC Eingangskabelverldngerung 3.5mm TRSM-TRSF (2m)
A412-IN Zweipoliges rechteckiges Temperaturfiihler-Adapterkabel

Hinweis: Keines der oben aufgefiihrten Zubehorteile (Axxx) fallt unter den Geltungsbereich der CE-Kennzeichnung durch die benannte Stelle 2460.

DEFINITION VON PRODUKTSYMBOLEN

Nicht unter den
Patienten platzieren

Diese Seite nach oben

'
$588585888%8

Diese Seite unter den
Patienten platzieren

Diese Seite nach unten

Erwarmungsbereich

Medizinische Vorrichtung

Achtung, in
Begleitdokumenten
nachlesen.

Referenznummer

Chargennummer

BF patientenorientierter
Teil gemaR IEC60601-1.

Seriennummer

Herstellungsdatum

NICHT nach JUJ-MM-TT
verwenden

Temperaturbereich fiir

Transport und Lagerung

Hersteller

Trocken halten

Feuchtigkeitsbereich flr
Transport und Lagerung

Sicherung

Aquipotenzial

Fur die EU autorisierter
Reprdsentant

Zeigt eine vom
allgemeinen Abfall
getrennte Behandlung am
Ende der Lebensdauer an.
Einzelheiten finden Sie
unter
VorsichtsmaBnahmen.

Temperatursensor

Schalttaste zum
Erhohen der
Gerattemperatur +1°C
(Wenn grau, dann hat
das Gerat die maximale
Temperatur erreicht.)

Schalttaste zur
Verminderung der
Gerattemperatur -1°C
(Wenn grau, dann hat das
Gerat die minimale
Temperatur erreicht.)

Hauptmendi-Taste

Zurlick-Taste

Folge/Vorseite Diagramm
links/rechts scrollen

Bestatigen/Ja-Taste

Annullieren/Nein-Taste
Button

Taste zur
Einstellungserhéhung
(Ton, Helligkeit, Etc.)

Taste zur
Einstellungsverminderun

g
(Ton, Helligkeit, Etc.)

Diagramm VergroRern
Taste

Diagramm Verkleinern
Taste

Slideshow Play/Pause-
Taste

(Ubersicht zeigt Pause
an)

O ¢

Slideshow Ton-Taste

Alarm-Stummschaltung-
Taste

(X zeigt an, dass der Alarm
stummgeschaltet ist.)
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Das medizinische Gerat wird

Entspricht der .

euronsischen Siehe auf den Verkauf durch oder

.p. Gebrauchsanweisungen B{ auf Anordnung von einem

Medizinprodukteverordn fir Warnungen und only o )

2460 . lizensierten Heilberufler
ung 2017/745 VorsichtsmaRnahmen beschrankt

Konsultieren Sie die

Gemessene Temperatur Giilti elektronischen
0 ultige
(ungtiltige T 37 0 ‘ Patiententemperatur Gebrauchsanweisungen auf
o

Patiententemperatur) (Beispiel) der Website unter der
angegebenen URL.

C
O

Eindeutige ~ ) )
I u Nicht eintauchen Elektrischer Eingang (AC)
Geratekennung

BEN Elektrischer Ausgang (DC) @3 Frei von Naturlatex MDR Importeur
Geschutzt gegen Tropfwasser, wenn es bis zu 15° geneigt wird; vertikales Tropfwasser sollte keinen schadlichen Einfluss haben,
IPX2 wenn die Hille in einem Winkel bis zu 15° von ihrer normalen Position geneigt wird. (Das Steuergerat)
(]Ib Klassifiziert durch Intertek Testing Services NA Inc. nur in Bezug auf Stromschlag, Brand und mechanische Gefahren gemaR UL
N 60601-1. Nach der europdischen Medizinprodukteverordnung 2017/745als Gerat der Klasse lIb klassifiziert.
Intertek
TECHNISCHES HANDBUCH

VOR WARTUNG DER AUSRUSTUNG LESEN

Reparatur, praventive Wartung, Sicherheitstests und Instandsetzung des Systems erfordern die Fachkenntnis von
qualifiziertem Personal zur Wartung medizinischer Ausriistung, das mit den richtigen Praktiken bei der Reparatur
von medizinischen Geréten vertraut ist. Das HotDog Steuergerit nicht 6ffnen. Es sind keine vom Anwender
wartbaren Teile vorhanden. Sollte eine Wartung erforderlich sein, den technischen Support kontaktieren. Alle
Wartungsaufgaben sind im Einklang mit den Anweisungen in diesem technischen Handbuch durchzufiihren.
Zugelassenes Personal: Den Stecker aus der Steckdose ausziehen, bevor Sie interne Komponenten warten.

WARTUNG & TESTS
Elektrische Sicherheit- und Funktionstests
Hiufigkeit

Diese Tests sollten jede 24 Monate durchgefiihrt werden (oder héufiger, wenn dies gemif3 den
Krankenhausrichtlinien erforderlich ist).

Werkzeuge/Ausriistung

e  Wirmegerit Kabel (A101 und A112)

e Durchgangstester

e Fehlerstrom-Tester

e Kalibriertes, schnell reagierendes Thermoelement und Thermometer
e HotDog Wirmedecke oder Matratzen (optional)
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Methode

1. Den Netzstecker des Steuergerits in eine ordnungsgemél geerdete Krankenhaus-Steckdose stecken, sich
vergewissern, dass keine Kabel oder Geréte an einen der Anschliisse angeschlossen ist.

WARNUNG: Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu vermeiden, darf diese Ausriistung nur an ein
Versorgungsnetz mit Schutzerdung angeschlossen werden.

Hinweis: Das Steuergerit ist geerdet und sollte nicht an einen ungeerdeten Tisch angeschlossen werden,
der fiir den Gebrauch mit einem Hyfrecator oder dhnlicher Geréte ausgelegt ist.

2. Fiihren Sie die folgenden Tests am Steuergerit gemal dem Institutionsprotokoll durch:
A. Erdungsdurchgang

B. Eine Wiarmedecke an das Steuergerit anschliefen und den Fehlerstrom testen, um sicherzustellen, dass
der maximale Fehlerstrom die in Tabelle 3 angegebenen Anforderungen nicht tiberschreitet.

Hinweis: Der Potentialausgleichsbolzen auf der Riickseite
des Steuergeréts konnen als Erdungspunkt fir diese Tests
verwendet werden. Der Potentialausgleichsbolzen erleichtert
es, die Erdungsverbindung bei der Tests der elektrischen
Sicherheit zu erreichen. Bei Tests am Bolzen befestigen.
Referenz 60601-1 8.6.7

Tabelle 3: Maximal Zuladssiger Fehlerstrom
Polaritat Bedingung Strom (mA)
Normal / Normal 0.1
Umgepolt Unterbrochene Erdung 0.5
Unterbrochene Erdung 0.5
Unterbrochene Erdung & 0.5
Unterbrochener Nullleiter

1. Funktionstests wie auf den folgenden Seiten beschrieben durchfiihren.

Funktionstestmethode fiir Steuergerdts

Das Steuergerit in den Diagnosetestmodus versetzen, indem Sie zum Servicementii (Hauptmenii> Service>
Diagnosetest) navigieren. Zum Ausfiihren des Diagnosetests auf das griine Hékchen klicken. Der Test beginnt
erst, wenn alle Wirmegerite vom Steuergerit getrennt wurden. Wenn ein Fehler bei einem dieser Schritte
festgestellt wird, wenden Sie sich an den Kundendienst.

Um die Funktionalitdt von Alarmen zu testen, sollte ein Alarm gegen Ende des Tests ertonen.

GemiB [EC 2-35: Der Test liberpriift, ob die unabhéngige thermische Abschaltung (d. h. der sekundire
Ubertemperatursensor) betriebsbereit ist.

Wenn der Test erfolgreich abgeschlossen wurde, wird auf dem Bildschirm ,,Bestanden® angezeigt. Wenn der Test
nicht erfolgreich ist, wird "Fehlgeschlagen" angezeigt.

Funktionstests fiir Decke oder Matratze und Steuergerat

Eine Wiarmedecke oder Matratze verwenden, um die unten angegebenen Schritte auszufiihren. Wenn ein Fehler bei
einem dieser Schritte festgestellt wird, den Test mit einer anderen Warmedecke oder Matratze wiederholen. Wenn
ein Fehler bei der zweiten Warmedecke oder Matratze festgestellt wird, wenden Sie sich an den Kundendienst.
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1. Einen kalibrierten, schnell reagierenden Temperatursensor auf die dem Patienten zugewandte Oberfliche der
Wirmedecke oder Matratze direkt iiber der Sensormarkierung kleben.

2. Die Warmedecke oder Matratze wieder auf sich selbst falten (schwarze Oberfldche zu schwarzer Oberflache bei
Verwendung einer Warmedecke), sodass der Temperatursensor sich im gefalteten Bereich befindet. Ein Gewicht
von 750 bis 1000 g (z. B. ein kleines Buch oder ein Notizbuch) {iber die Sensorposition legen, um sicherzustellen,
dass das Gerit zusammengeklappt bleibt und ein guter Kontakt zwischen dem Sensor und der
zusammengeklappten Wirmedecke oder Matratze besteht.

Abbildung 3: Einstellungstest der Wirmedecke

TEMPERATURMESSER

A

TEMPERATURSENSOR
~  ZWISCHEN
DECKENSCHICHTEN

3. Den Stromschalter auf dem Steuergerit in die Position ON stellen. Das Kabel der Warmedecke oder der
Matratze an das Steuergerit anschlieBen. Das Steuergerdt gibt einen Signalton aus, wenn die Wéirmedecke
oder Matratze angeschlossen ist.

4. Das Steuergerit auf die Temperatur einstellen, die {iberpriift werden soll. Nachdem alle Grenzwerte
iiberpriift sind, mit der niedrigen Temperatur anfangen.

5. Nachdem das Gerit den Grenzwert erreicht hat (angezeigt dadurch, dass die Anzeige des Einstellungswerts
nicht mehr blinkt), lassen Sie die Temperatur noch 10 Minuten stabilisieren. HINWEIS: Es ist normal, dass
beim Testen auf diese Weise ein Temperaturiiberschwingen festgestellt wird.

6. Der Messwert am Temperatursensor sollte nach 10 Minuten innerhalb von +/- 1 © C der Grenztemperatur
liegen. Bei der Temperaturmessung miissen Genauigkeit und Toleranz des Sensors beriicksichtigt werden. Dies
hiangt vom verwendeten Sensortyp ab und kann zwischen +/- 0.2 © C und +/- 2.0 ° C liegen. Die Messtoleranz
des Sensors muss zur Toleranz von +/- 1.0 ° C fiir das System addiert werden, um die Bestanden / Nicht
Bestanden-Kriterien fiir diesen Test zu bestimmen. Beispiel: Wenn das Steuergerit auf 41 © C eingestellt ist
und die Messung mit einem Temperatursensor mit einer Messtoleranz von +/- 1.0 © C durchgefiihrt wird, liegt
der zulédssige Bereich der gemessenen Temperaturen zwischen 39 und 43 ° C. (d. h. 41 +/-2 ° C).

7. Bei Bedarf die Schritte 4 bis 6 fiir die ndchste Temperatureinstellung wiederholen.

Fehlercodes: Warnmeldungen & Alarme

Wenn ein Alarm- oder Alarmzustand auftritt, bleibt der zugehorige Fehlercode auf dem Display, bis der
Zustand behoben ist.

Wenn mehrere Alarm- oder Alarmbedingungen nacheinander auftreten, wird zuerst der Code angezeigt, der
der Alarmbedingung mit der hochsten Prioritdt zugeordnet ist, gefolgt vom Alarm oder der Alarmbedingung
mit der ndchsthoheren Prioritdt, bis dem Benutzer alle Alarm- oder Alarmbedingungen angezeigt wurden.

Sobald alle Alarm- oder Alarmbedingungen angezeigt wurden, kehrt die Anzeige zum
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Hauptbetriebsbildschirm zuriick, darauf anstelle des Temperatursollwerts weiterhin die Fehlercodes auf dem

Bildschirm angezeigt werden.

Wenn ein weiterer Alarm oder eine neue Alarmbedingung auftritt, werden dem Benutzer erneut alle aktiven

Alarme oder Warnmeldungen nach Prioritdt sortiert angezeigt, wie oben beschrieben.

Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm, um einen Alarm zu beheben. Geréte sind nicht aktiv,

wenn ein Alarm auftritt.

Die Dauer des Alarms "Audio pausiert” betrdgt 10 Minuten. Danach wird das Audio fortgesetzt.

Alarmmodus Code Alarmmodus Code
Kalibrierfehler EA Over-current (System) E3
Hardware Storung EC Primére Ubertemperatur El
(Sekundarkreis)
Systemstorung EF Anschluss-Stromgrenze erreicht E3
(Stromschalterstorung)
Hardware 12C Storung EH Sensor oder Kabelstorung E4
Hardware Ausfall der EP Wirmedecke-Faltenerkennung ES
Stromversorgung
Storung beim Erreichen der | E2 Sekundire Ubertemperatur E8
Temperatur
Auto-Modus Deaktiviert E7
Automatische Zeitschaltuhr | -- (kehrt in den
Standby-Modus
zurlick)
Alarmmodus Code Modus Signalverzégerung Signalverzogerung
Verzogerung (Software Alarme) (Hardware Alarme)
Over-current (System) [Hardware] E3 [ <1 <200 Millisekunden <50 Sekunden
Millisekunde
Primére Ubertemperatur [Software] El 15 Sek <200 Millisekunden (nur Software; wird
nicht ertdnen)
Anschluss-Stromgrenze erreicht [Hardware] E3 <1 <200 Millisekunden < 50 Sekunden
Millisekunde
Sensor oder Kabelstorung [Software] E4 15 Sek <200 Millisekunden (nur Software; wird
nicht ertdnen)
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Wirmedecke-Faltenerkennung [Software] E5 15 Sek <200 Millisekunden (nur Software; wird
nicht ertdnen)
Ubertemperatur TruCore (NA) [Hardware] E6 |[<1 Nicht eingebaut < 50 Sekunden
Millisekunde
Sekundire Ubertemperatur [Hardware] E8 | <1 <200 Millisekunden < 50 Sekunden
Millisekunde
TECHNISCHE DATEN

Physische Kenndaten

Abmessungen 28 cm hoch x 17.8 cm tief x 22.2 cm breit (11” hoch x 7” tief x 8.75” breit)
Gewicht 2,8-3,2 kg (6,25 — 7,15 Ibs) ohne die Klemme
Montage Kann auf einer horizontalen ebenen Flache (d. h. Tischplatte) gestellt werden, an einer Infusionsstander

eingespannt oder mit einer VESA-Halterung von FDMI MIS-C (35 x 75 mm) oder FDMI MIS-D (75 x 75 mm)
aufgehangt werden.

Temperaturkenndaten
Temperaturkontrolle Mikroprozessor
Betriebstemperaturen Anschliisse der Warmedecke A, B, C, und D auf 1°C in Schritten einstellbar
37° bis 43° £ 1.0°C 98.6° bis 109.4° + 1.8°F
Anschluss M der Matratze auf 1°C in Schritten einstellbar
35° bis 40° £ 1.0°C 95° bis 104° + 1.8°F
Sicherheitssystem

Alle Alarmbedingungen werden als technische Alarme mittlerer Prioritat klassifiziert

Horbare Alarme Minimum SPL von 65 dB(A) bei 3m (von der Vorderseite des Steuergerats) mit einem Hintergrund SPL, der 55
dB(A) nicht Giberschreiten sollte.

Priméare Ubertemperatur Alarm Anschlisse A, B, C, D (Warmedecke)

Der Alarm mittlerer Prioritat ertont, wenn der Temperatursensor auf + 1°C gestellt wird

Anschluss M (Warmematratze)

Der Alarm mittlerer Prioritat ertont, wenn der Temperatursensor auf + 1°C gestellt wird

Alarm Sekundére Anschlisse A, B, C, D (Warmedecke)

Ubertemperatur Unabhangiger elektronischer schaltkreis schaltet das Heizelement aus, wenn die Temperatur der Warmedecke +

3°C erreicht. (46°C) Der Alarm mittlerer Prioritat ertont.
Anschluss M (Warmematratze)

Unabhangiger elektronischer schaltkreis schaltet das Heizelement aus, wenn die Temperatur der
Warmematratze +2.5°C erreicht. (42.5°C) Der Alarm mittlerer Prioritét ertont.

Uberstromgrenzen Anschluss A 10 Amp. max
Anschluss B 10 Amp. max
Anschluss C 10 Amp. max
Anschluss D 10 Amp. max
Anschluss M | 7 Amp. max

Anschluss T 1 Amp. max

Trucore
System 14.6 Amp.

Der Alarm mittlerer Prioritat ertént im Uberstromzustand. Das System verwendet die Stromrationierung, wenn
mehrere Anschlisse den Strom Uber Systemebenen ziehen.

Uberstromschutz des Systems Dualer Eingang abgesicherte Anschliisse. Der Alarm mittlerer Prioritat ertdnt.
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Elektrische Kenndaten

Fehlerstrom

Entspricht den Anforderungen UL 60601-1 und IEC 60601-1 fir Klasse |, Typ BF Ausristung.

Stromverbrauch 850W maximum
Stromkabel 4.6 m (15 ft) - Kann nach Land und Region aufgrund lokaler Anforderungen und Vorschriften variieren.
Geritedaten Eingang: 100-240 VAC, 50/60 Hz, 850VA

Ausgang A, B, C, D: jeder Max 48 VDC, 480 VA
Ausgang M: 336 VA Max

Sicherungen

T10AL250V (2 x 5x20mm)

Umgebungsbedingungen

Umgebungsbedingungen fir
Transport und Lagerung

Temperatur: -20°C bis 60°C
Luftfeuchtigkeit: 20% bis 80%

Trocken halten

Umgebungsbedingungen flr den
Gebrauch

Temperatur: 15°C bis 25°C
Luftfeuchtigkeit: 20% bis 80%

Technische Kenndaten von physiologischen geschlossenen Regelkreis — AUTO-Modus -- nach IEC 60601-1-10 Hrsg. 1.1

Begleitinformationen aus
Tabelle C.3

Informationen zum sicheren
Gebrauch von verteilten
physiologischen geschlossenen
Regelkreis 6.4
Zusammenfassung der PCLC-
Betriebsarten und
Spezifikationen der PCLC-
Systemantworten 8.2.2.6

Mittel zum Testen die PLCLC-
Antworten 8.2.2.6

NA — ein nicht-verteilten PCLCS

Siehe Tabelle 2 in der Gebrauchsanweisung

Wenn die Patiententemperatur auBerhalb eines normalen Bereichs
liegt, wird der AUTO-Modus deaktiviert und der E7-Alarm ausgelost.

Klassifizierung und Normen

Zertifizierungen

IEC 60601-1; EN 60601-1-2; UL 60601-1; CAN/CSA-C22.2, No. 601.1, EN 55011

C €@.

2460 inerier

Klassifizierung

Klassifiziert unter den IEC 60601-1-Richtlinien (und anderen nationalen Versionen der Richtlinien) als Klasse I,
Typ BF, Standardgerat, Dauerbetrieb. Nicht geeignet zum Gebrauch in Gegenwart brennbarer anasthetischer
Mixturen mit Luft oder mit Sauerstoff oder Stickstoffoxid. Klassifiziert durch Intertek Testing Services NA Inc. nur
in Bezug auf Stromschlag, Brand und mechanische Gefahren gemaR UL 60601-1. Nach der Medizingerate-
Richtlinie (93/42/EEC) als Gerat der Klasse Ilb klassifiziert. Nach der kanadischen Medizingerate-Richtlinie als
Klasse Il klassifiziert.

Diagnostik

Ein qualifizierter Techniker kann allgemeine Systemtests durchfiihren. Das Steuergerat hat keine vom Benutzer
wartbaren Teile.

Wichtige Information

Dieses Produkt erfillt die EMV-Anforderungen gemaR IEC 60601-1-2. In der ndheren Umgebung des Gerats
diirfen keine Funkausristung, Funktelefone usw. benutzt werden, da dies die Leistung des Gerats beeinflussen
kann. Besondere Vorsicht muss wahrend der Verwendung starker Emissionsquellen wie Ausriistung fur
Hochfrequenzchirurgie o. A. walten, so dass z. B. HF-Kabel nicht an oder in die Nahe des Gerits geleitet werden
durfen. Im Zweifelsfall einen qualifizierten Techniker oder die zustandige Vertretung anrufen.

Erwartete Lebensdauer:

10 Jahre ab Herstellungsdatum

Grundlegende Leistung

1. Wenn das eingesetzte Teil den Sollwert nicht innerhalb von 10 Minuten erreichen kann, muss die
Warmegerat sich ausschalten und ein technischer Alarm mit niedriger Prioritdt generiert werden

2. Die minimale Wattdichte des Heizgerdts muss ausreichen, um eine klinisch wirksame Erwarmung zu
erreichen (0,10 Watt pro Quadratzoll (155 Watt pro Quadratmeter)).
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3. Die maximale Wattdichte des Heizgerdts muss weniger als 0.20 Watt pro Quadratzoll (620 Watt pro
Quadratmeter) betragen.

4. Die Patienten-Kontaktflachen des HotDog-Systems miissen im eingeschwungenen Zustand bei einem
Sollwert von +/- 5 ° C verwendet werden, sodass Gerit einer gleichméBigen thermischen Belastung ausgesetzt
ist.

5. Die Warmespeicherkapazitit des eingesetzten Teils muss weniger als 100% der Leistung des Heizgerits

sein.

6. Unter normalen oder Einzelfehlerbedingungen darf das Warmegerat die Hauttemperatur nicht iiber 43 ° C
erhéhen. Wenn die Hauttemperaturen 43 ° C iiberschreiten, bleiben sie innerhalb der folgenden Zeit- /

Temperaturgrenzen:

Zeit (s) Temperatur (C)
10000 43.5
6000 44
3300 44.5
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

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMYV)

Das HotDog Patientenwarmesystem bendtigt hinsichtlich EMV besondere Vorsichtsmafnahmen und muss deshalb
gemill der EMV-Informationen in dieser Gebrauchsanweisung installiert und in Betrieb genommen werden.

Warnung
e  Warnung gemidf3 [EC 1-2 Standard:

o Das HotDog Patientenwarmesystem sollte nicht neben andere Geréte oder darauf gestellt werden, weil
dies zu Fehlfunktionen fiithren kann. Falls dies doch erforderlich sein sollte, ist griindlich zu
iiberpriifen, ob das HotDog Patientenwarmesystem in dieser nicht empfohlenen Konfiguration normal
funktioniert.

o  Andere als die vorgegebenen Zubehorteile, Transducer und Kabel kdnnen erhohte Emissionen zur
Folge haben oder die elektromagnetische Storfestigkeit des HotDog Patientenwarmesystems
beeintrichtigen.

o Tragbare HF-Kommunikationsgerite (einschlieBlich Peripheriegeridte wie Antennenkabel und externe
Antennen) sollten nicht néher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil des WC7X verwendet werden,
einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu einer Verschlechterung
der Leistung des Gerits kommen.

Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen

Das HotDog™ Patientenwarmesystem ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung gemaR den unten aufgefiihrten
Angaben vorgesehen. Es liegt in der Verantwortung des Kunden oder Anwenders des HotDog Patientenwarmesystems, sicherzustellen,
dass der Betrieb in einer solchen Umgebung erfolgt.

Emissionspriifung Compliance Elektromagnetische Umgebung — Richtlinien

Das HotDog Patientenwarmesystem verwendet Hochfrequenz-Energie nur fiir
HF-Emissionen, CISPR 11 Gruppe 1 interne Funktionen. Seine HF-Emissionen sind daher duRerst gering und stellen
kaum ein Risiko fiir in der Nahe befindliche elektronische Gerate dar.
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HF-Emissionen, CISPR 11 Klasse A
Oberschwingungsstréme, IEC

61000-3-2 Klasse A
Spannungsschwankungen/Flicker, .
IEC 61000-3-3 Entspricht

HINWEIS Aufgrund der EMISSIONS-Eigenschaften dieses Gerats ist es fiir den
Einsatz in Industriegebieten und Krankenhausern (CISPR 11 Klasse A) geeignet.
Wenn es in einer Wohnumgebung verwendet wird (dafiir CISPR 11 Klasse B
normalerweise erforderlich ist), bietet dieses Gerat moglicherweise keinen
ausreichenden Schutz fir Hochfrequenzkommunikationsdienste. Der Benutzer
muss moglicherweise MaRRnahmen zur Schadensbegrenzung ergreifen, z. B. das
Gerat umstellen oder neu ausrichten.

Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das HotDog™ Patientenwarmesystem ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung gemaR den unten aufgefiihrten
Angaben vorgesehen. Es liegt in der Verantwortung des Kunden oder Anwenders des HotDog Patientenwarmesystems, sicherzustellen,
dass der Betrieb in einer solchen Umgebung erfolgt.

Priifung der
Storfestigkeit

IEC 60601 Testebene

Compliance-Niveau

Elektromagnetische Umgebung —
Richtlinien

Elektrostatische
Entladung (ESD)
IEC 61000-4-2

+2, 4, 8 kV Kontakt
+2,4, 8, 15 kV Luft

+2, 4, 8 kV Kontakt
+2, 4, 8,15 kV Luft

FuRboden sollten aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen sein. Bei FuBboden mit
Kunststoffbeschichtung sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % betragen.

schnelle t ient +2 kV bei +2 kV bei
c“ nefle transiente Netzleitungen Netzleitungen Die Stabilitdt der Netzversorgung sollte der
Storung (Burst) +1 KV bei +1 kV bei fiir eine gewerbliche Umgebung bzw.
IEC 61000-4-4 Eingangs/Ausgangsleitungen | Eingangs/Ausgangsleitungen Klinikumgebung tblichen entsprechen.
+1 kV Spannung +1 kV Spannung
AuRenleiter - AuBenleiter - Die Stabilitat der Netzversorgung sollte der
StoRspannungen . . L .
AuBenleiter Aulenleiter flr eine gewerbliche Umgebung bzw.
IEC 61000-4-5

+2 kV Spannung
AuBenleiter-Erde

+2 kV Spannung
AuRenleiter - Erde

Klinikumgebung liblichen entsprechen.

0% UT 0% UT
fiir 0,5 Zyklus (0-315° mit fur 0,5 Zyklus (0-315° mit Die Stabilitat der Netzversorgung sollte der
45° Zunahme) 45° Zunahme) fiir eine gewerbliche Umgebung bzw.
0% UT 0% UT Klinikumgebung liblichen entsprechen.
Spannungsabfille, kurze (100 % Abfall in UT) (100 % Abfall in UT) Muss das HotDog Patientenwarmesystem
Unterbrechungen und fiir 1 zyklus fiir 1 2yklus wahrend Unterbrechungen der
Spannungsschwankungen o o Netzstromversorgung kontinuierlich
auf den Netzleitungen 70% UT ) 70% UT . betreibbar sein, wird empfohlen, das
IEC 61000-4-11 (30 % Abfall in UT) (30 % Abfall in UT) System mit einer unterbrechungsfreien
fir 25/30 Zyklus fur 25/30 Zyklus Stromversorgung oder einer Batterie zu
0% UT 0% UT betreiben.
(100 % Abfall in UT) (100 % Abfall in UT)
fur 5 Sekunden fur 5 Sekunden
Magnetfelder mit Magnetfelder mit Netzfrequenz sollten den
Netzfrequenzen Uiblichen Werten in gewerblichen bzw.
30A/m 30 A/m .
(50/60 Hz) Klinikumfeldern entsprechen.
IEC 61000-4-8

HINWEIS UT ist die AC-Hauptnetzspannung vor Durchfiihrung des Tests.

Richtlinien und Herstellererkldrung — Elektromagnetische Storfestigkeit (Fortsetzung)

Das HotDog™ Patientenwarmesystem ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung gemaR den unten aufgefiihrten

Angaben vorgesehen. Es liegt in der Verantwortung des Kunden oder Anwenders des HotDog Patientenwarmesystems, sicherzustellen,

dass der Betrieb in einer solchen Umgebung erfolgt.

Priifung der
Storfestigkeit

IEC 60601
Testebene

Compliance-
Niveau

Elektromagnetische Umgebung —
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Richtlinien

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten nicht in
geringerem Abstand vom HotDog Patientenwarmesystem (inklusive
Kabel) als dem empfohlenen Mindestabstand verwendet werden, der
anhand der fir die Senderfrequenz geltenden Formel berechnet wird.

Empfohlener Mindestabstand

d = 1,2\/;

d =0,354/P 80 MHz bis 800 MHz
d=0,74P 800 MHz bis 2,5 GHz

Geleitete HFIEC 3Vrms mit6 Vrms | 3V, und 6 Vrms wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W)

61000-4-6 in ISM Bands gemal den Herstellerangaben des Senders und d der empfohlene
150 kHz bis 80 Mindestabstand in Metern (m) ist. Die Feldstarke nicht mobiler HF-
MHz Sender, die bei einer elektromagnetischen Umgebungspriifung?
Gestrahlte HFIEC 10 V/m ermittelt werden kénnen, sollten unter der Konformitatsstufe im
61000-4-3 jeweiligen Frequenzbereich® liegen.
10V/m In der Ndhe von Geréaten, die mit dem folgenden Symbol
80 MHz bis 2,7 gekennzeichnet sind, kann es zu Stérungen kommen:

GHz (( (i) ))

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz ist der héhere Frequenzbereich zu verwenden.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien sind eventuell nicht immer zutreffend. Die elektromagnetische Ausbreitung hangt von Absorption und
Reflektion von Strukturen, Objekten und Menschen ab.

2 Feldstdrken nicht mobiler Sender (z. B. Basisstationen von Mobiltelefonen (Handy/schnurlos) und mobilen Landfunkgeraten,
Amateurfunkgeraten, AM- und FM-Radiosender und Fernsehsender) konnen nicht prazise berechnet werden. Um die
elektromagnetische Umgebung hinsichtlich nicht mobiler HF-Sender korrekt zu beurteilen, sollte eine elektromagnetische
Umgebungspriifung in Betracht gezogen werden. Uberschreitet die gemessene Feldstirke am Standort, an dem das HotDog
Patientenwarmesystem verwendet wird, das entsprechende HF-Compliance-Niveau (siehe oben), muss das HotDog
Patientenwarmesystem auf normale Betriebstatigkeit hin kontrolliert werden. Treten Betriebstérungen auf, konnen weitere
MaRnahmen wie das Drehen oder Umstellen des HotDog Patientenwarmesystems erforderlich sein.

b Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken unter 3 V/m liegen.

Empfohlene Mindestabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerdten und dem

HotDog Patientenwarmesystem

Das HotDog™ Patientenwarmesystem ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der abgestrahlte HF-
Storungen in Grenzen gehalten sind. Der Kunde oder Anwender des HotDog Patientenwarmesystems kann durch Aufrechterhaltung
eines Mindestabstands zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sender) und dem HotDog Patientenwarmesystem
(s.u.) dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen gemal maximaler Ausgangsnennleistung des Senders zu verhindern.

Abstand je nach Senderfrequenz
Maximale
Ausgangsnennleistung des m
Senders 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz

w d=1.24p d =035 d=07p

0,01 0,12 0,04 0,07

0,1 0,37 0,11 0,22
1 1,2 0,35 0,70

10 3,7 1,1 2,2

100 12 3,5 7,0
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Fur Sender mit einer maximalen Ausgangsnennleistung, die unten nicht aufgefiihrt sind, kann der empfohlene Mindestabstand d in
Metern (m) anhand der Formel aus der Senderfrequenz berechnet werden, wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in
Watt (W) gemaR den Herstellerangaben des Senders ist.

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz ist der Mindestabstand fiir den hoheren Frequenzbereich zu verwenden.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien sind eventuell nicht immer zutreffend. Die elektromagnetische Ausbreitung hdangt von Absorption
und Reflektion von Strukturen, Objekten und Menschen ab.

Kundendienst-Kontakt Telefon: +1-952-465-3500 E-Mail: CS@AugSurg.com

HotDog ist eine beim US-Patentamt registrierte Marke von Augustine Temperature Management. Geréte sind durch einige oder alle der
nachfolgenden Patente geschiitzt: (US-Patente 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). Patente angemeldet.
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