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INDF@RELSEN
Beskrivelse af enheden

Generel beskrivelse:

HotDog temperaturkontrolsystemet bestar af en controller, genanvendelige varmeenheder (f.eks. varmetaepper,
varmemadrasser) og andet tilbeher.

Det er klinikerens ansvar at afgare, om opvarmning er passende for hver enkelt patient. Systemet bar ikke
anvendes, nar kliniske overvejelser indikerer, at opvarmning af patienten ikke er tilradeligt.

Beskrivelse af overvdgning af kernetemperatur/autotilstand:

Controlleren (WC7X) kan male patientens kernetemperatur fra sonder og fungere i AUTO-tilstand, hvor
controlleren selv justerer varmetemperaturindstillingerne baseret pa patientens kernetemperatur.

Controlleren kan udsende patientens temperatur til patientmonitorer for at give information til den elektroniske
patientjournal.

Indikationer for brug

Generelle indikationer for brug:

HotDog temperaturkontrolsystemet er beregnet til at forebygge eller behandle hypotermi og give varme til
patienterne. Systemet bar anvendes under omstendigheder, hvor patienterne muligvis ikke opretholder en tilstand
af normotermi. Systemet kan bruges med voksne og padiatriske patienter.

Systemet er primart beregnet til brug pa hospitaler og kirurgiske centre, herunder, uden begraensning,
operationsstuer, opvagningsstuer, skadestuer, brandsarsafdelinger og andre medicinske/kirurgiske afdelinger.

Indikationer for brug til overvagning af kernetemperatur/autodrift:

Controlleren (WC7X) er designet til at male patientens kernetemperatur fra sonder og fungere i AUTO-tilstand,
hvor controlleren selv justerer varmetemperaturindstillingerne baseret pa patientens kernetemperatur.

Patientens malgruppe

Systemet kan bruges med voksne eller paediatriske patienter under omstendigheder, hvor patienter muligvis ikke er
i stand til at opretholde en tilstand af normotermi.

Tilsigtet brug

Systemet er designet til at kompensere for tab af kropsvarme far, under og efter operationen og i andre situationer,
hvor patienterne muligvis ikke er i stand til at opretholde en tilstand af normotermi.

Kontraindikationer

e Opvarm ikke iskeemisk eller ikke-perfunderet veev; termisk skade kan opsta. Eksempler omfatter veev distalt
for aorta-krydsklemning, eller nar vasokonstriktive leegemidler vil fare til alvorlig, langvarig vasokonstriktion.

e Opvarm ikke patienter, der far transdermal medicin; @get leegemiddellevering kan forekomme.

ADVARSLER
Generelt

e Eksplosionsfare — Brug ikke systemet i nerheden af breendbare bedgvelsesmidler eller steerkt iltberigede
miljger sasom trykkamre, ilttelte osv.
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Undersgg systemkomponenterne fgr hver brug for tegn pa beskadigelse eller overdreven slitage sasom snit,
huller eller lgse elektriske forbindelser eller kolde omrader. Hvis der er tydelige tegn pa slid, eller hvis
varmelegemet har veret udsat for ekstrem fysisk kraft (f.eks. knust af clamps eller kart over af vogne), ma du
ikke bruge produktet, for det er blevet efterset af teknisk personale.

Fortseet ikke med at bruge systemet, hvis overtemperaturindikatoren og/eller andre alarmer fortsaetter med at
lyde efter nulstilling. Se afsnittet "Alarmer og meddelelser" i denne vejledning for at fa flere oplysninger.

Advarsel er pakravet i henhold til IEC 2-35-standarden: Brug af materialer med god varmeledningsevne,
sasom vand, gel og lignende stoffer, hvor varmelegemet ikke er teendt, kan reducere temperaturen pa en
patients krop.

ADVARSLER

Faderal lov (USA) begranser denne enhed til salg af eller efter ordre fra en autoriseret sundhedsperson.

FORHOLDSREGLER

Generelt

e Brug under direkte opsyn af en Kkliniker.

e Overvag patientens vitale tegn regelmaessigt under opvarmning i henhold til den institutionelle protokol. Giv
klinikker besked, hvis der opstar ustabilitet i vitale tegn.

e Der skal udvises forsigtighed, nar du bruger flere opvarmningsmetoder.

e Risikoen for hudirritation forarsaget af indsamling af kirurgiske praeparatoplgsninger under patienten kan gges
ved opvarmning; Sgrg for, at brugsanvisningen for den kirurgiske preeparatoplgsning falges.

e Tilslut kun et godkendt 3.5 mme-stik til Tout med det formal at overfare patienttemperaturdata til
patientmonitoren.

e Kontakt din lokale salgsrepraesentant vedrgrende bortskaffelse. Denne enhed bgr ikke bortskaffes sammen med
almindeligt affald ved slutningen af dens levetid. Enheden udger ikke en potentiel fare.

e Enhver alvorlig hendelse, der er opstaet i forbindelse med denne enhed, skal rapporteres til producenten og
den kompetente myndighed i det land, hvor den fandt sted.

e Controlleren er designet til at acceptere CE-markede YSI 400-type temperatursonder fra enhver leverandar.
Controlleren fortolker ngjagtigt temperaturen (£0,125 °C) fra sondens indgangsmodstand og udsender en
temperaturvisning over et omrade pa 31 °C-43 °C med en oplgsning pa 0,1 °C. Fungerer som et "Direct
Mode"-termometer, der viser den malte temperatur fra malestedet.

e Abn ikke controlleren. Kun autoriseret personale kan &bne controlleren til service. Der er ingen dele, der kan

repareres af brugeren. Hvis service er pakraevet, skal du kontakte kundeservice. Producenten patager sig intet
ansvar for systemets palidelighed, ydeevne eller sikkerhed, hvis noget af falgende sker:

e Controlleren skilles ad eller vedligeholdes af en uautoriseret person.
e Systemkomponenterne bruges pa en anden made end beskrevet i brugervejledningerne.
e Controlleren er installeret i et miljg, der ikke opfylder de gaeldende elektriske og jordingskrav.

e Controlleren er jordet og fastgjort til et ujordet bord beregnet til brug med en hyfrecator eller lignende
enheder.
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INDLEDENDE OPSZATNING OG MONTERING
Indhold
Felgende komponenter er inkluderet i controllerens forsendelseskarton:

e 1—Controller model WC7X
e 1 —Netledning
e 1—IV-poladapter og monteringshardware

Genanvendeligt Hotdog-tilbehgr seelges separat.
Montering af controlleren pa en IV-stang

For at montere controlleren pa en I\VV-pol skal du farst fastgare 1V-poladapteren til controlleren ved hjelp af de
medfalgende skruer. Placer Controller-1V-stangadapteren rundt om IV-stangen, og drej clamphandtaget med uret,
indtil det er forsvarligt speendt (Figur 1).

Forsigtighed

For at forhindre, at 1V-stangen veelter, skal du fastgere controlleren i en hgjde, der giver stabilitet. Det anbefales at
bruge en IVV-stang med en akselafstandsradius pa mindst 35.6 cm (14 tommer) og at montere controlleren ikke
hgjere end 112 cm (44 tommer) fra gulvet. Manglende montering af controlleren kan fa IV-stangen til at velte,
hvilket muligvis kan resultere i personskade.

Figur 1: Controller monteret pa en 1V-stang

Sat monteringsklemmen pa linje Serg for, at stramkablet | Monter controlleren pa

med de to nederste st skruehuller. | gy j clampabning for at [V-stangen og spend Valgfri
VIGTIG: Clamp passer ikke pé de aflaste kablet. Spaend clamp opbevaringsreol
to gverste st skruehuller. skruerne med den s&elges separat.
medfglgende Fastger den, hvis
unbrakonggle. den er tilgengelig.

Bagsiden af controlleren har en standard VESA 75 mm x 75 mm greanseflade, som giver mulighed for yderligere
monteringsmuligheder ved brug af top- og bundhuller. Den medfalgende 1V-stangklemme fungerer kun med de
nederste fire huller.

Drej den gennemsigtige kabelholderlgkke ned ad siden af controlleren. Brug lgkken til at hjelpe med kabelstyring,
nar controlleren er monteret pa en I\V-pol.
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INSTRUKTIONER

Instruktionerne nedenfor beskriver, hvordan du betjener controlleren. For information om varmeenheder og
tilbehar henvises til brugsanvisningen, der fglger med hvert element.

1. Seet controllerens stramstik i en korrekt jordet stikkontakt af hospitalskvalitet. Teend controlleren via den
bagerste vippekontakt.

Bemark: Tend controlleren uden teepper eller madras for at forhindre mulig alarm.

ADVARSEL.: For at undga risikoen for elektrisk stad ma dette udstyr kun tilsluttes lysnettet med beskyttende
jordforbindelse.

Bemark: Controlleren er jordet og bar ikke fastgares til ujordede plader beregnet til brug med en
hyfrecator eller lignende enheder.

2. Placer og fastgar enheden (f.eks. varmepude, opvarmet madras) ved at fglge instruktionerne i
brugervejledningen for hver enhed.

3. Sat enhedens tilslutningskabel i den relevante port pa controlleren.

Tabel 1.
WCT77 multi-port WCT71 Enkelt Portens Enhed
port farve
A B,C, D EN Gul Varmetappe, klinikervest
M Bla Opvarmet madras
Tprobe (1) Tprobe (1) Salv Patienttemperatursonde (3,5 mm TSR-stik)
Tout Tout Sglv 3,5 mm TR-stik (YSI 400-kompatibel udgang)
Figur 2: Controller-porte
p— ‘-
. (]
©
(]
Port A pa forsiden af e Q
controlleren = :
) Bagsiden af controlleren,
Port B, C, D og M gverst til nederst til venstre
venstre pd controlleren TTruCore (ikke tilgeengelig i
(kun multiport) gjeblikket), Tprobe og Tout pa
bagsiden af controlleren
(enkeltport og multiport)

Bemeerk: Nar tilslutningskablet settes i controlleren, indikerer en hgrbar lyd, at kontrolsensoren og
overtemperaturtermistoren er til stede og fungerer korrekt. Porten vil veere tilgeengelig pa bergringsskermen.
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4. Styr varmeenheder ved hjelp af bergringsskeermen.

AUTO Patient A Warming AUTO " Patient
mode. T X Device . mode ¢ [T ——

Please connect
device to begin

_ [ Getting Started ]

Ready to Warm.

e Tilslut en varmeenhed for at begynde. Nar
kablet er sat korrekt i controlleren, indikerer en
hgrbar lyd, at enheden er korrekt tilsluttet, og
portikonet lyser pa skermen.

Tryk pa det oplyste ikon for at aktivere.

e Varmeenheden fremhavet med grgnt er den e Huver tilsluttet varmeenhed kan justeres
valgte enhed. For at veaelge temperaturen skal du separat. Andre ikoner til hgjre justerer alle
bruge + termometeret til at gge temperaturen porttemperaturer pa én gang:
eller — termometeret til at seenke temperaturen. e Alle Hgj
Sluk for den fremhevede port ved det rade e Alle Medium
strgmikon. e Alle lave

e Helt slukket

5. Hvis du bruger en temperatursonde og gnsker at aktivere AUTO-tilstand, skal du se instruktionerne pa side 8
0g 9.

6. Nar patientens varmebehandling er afsluttet, skal du dreje hovedafbryderen til OFF.

7. Efter brug skal du tage controlleren ud af stikkontakten.
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TEMPERATUROVERVAGNING OG VEJLEDNING TIL AUTOMATISK TILSTAND

1.

Denne controller kan overvage og vise patientens kernetemperatur, nar den modtager et indgangssignal
fra en hvilken som helst brugerkilde, YSI 400-lignende temperatursonde. Dette kreever et proprietaert
adapterkabel for at oprette forbindelsen. Tal med din salgskontakt for at finde det rigtige kabel til din
situation. Controlleren kan ogsa udsende patienttemperatur til en tredjepartsmonitor (f.eks. til port til
EMR). For at sende patienttemperatur til en tredjeparts patientmonitor skal du tilslutte et
industristandard "hovedtelefon™-stik (3.5 mm mono) til Tout-porten.

Hvis du bruger en invasiv temperatursonde, anbefales spisergrs- eller rektale sonder for ngjagtighed.
Serg for, at sonden er korrekt placeret i patienten (eller i tilfeelde af ikke-invasive sonder, pa patienten),
0g st sonden i det proprietaere adapterkabel, som derefter skal tilsluttes Tprobe-porten. Bemaerk: Hvis
det stemmer overens med temperatursondens brugsanvisning, skal placeringen af en
spisergrstemperatursonde veere forbi det oprindelige "tryk" i spisergret, der flader ud i hjertet. Hvis du
skubber lige forbi dette punkt, skal du give en ngjagtig kernetemperatur bag hjertet.

Mens controlleren venter pa en gyldig patienttemperatur fra sonden, vises et timeglas ved siden af "T".
Nar en gyldig patienttemperatur er blevet fastlagt (31°-43°C & <1°C a@ndring/minut), vil
patienttemperaturen blive vist.

AUTO-tilstand er tilgeengelig, hvis varmeenheder placeres pa patienten og tilsluttes, og en gyldig
menneskelig temperatur males. AUTO-tilstand justerer automatisk varmeenhedens
temperaturindstillinger baseret pa en brugervalgbar "Normothermia Zone" i trin beskrevet i tabel 2. De
gvre og nedre graenser for Normothermia-zonen kan valges i Menu - Indstillinger - Temperaturgraf.
Zonen skal forleenges 1°C eller hgjere.

Bemeerk: Mens du er i AUTO-tilstand, skal Klinikeren stadig falge alle indikationer og
kontraindikationer for brug. For eksempel ved AUTO-tilstand ikke, om en patient er aorta-krydsklemt,
eller om iskeemisk veev er til stede: AUTO-tilstand bgr aldrig bruges i disse tilfeelde. Klinikeren skal
veere til stede hele tiden under brugen. Klinikeren skal sgrge for kontinuerlig
patienttemperaturovervagning og bar ikke bruge AUTO-tilstand pa patienter, der er mobile (f.eks.
akutte patienter, der kan afmontere temperatursonden). AUTO-tilstand bgr ikke bruges, nar
temperaturmalene er andre end kun opvarmning (f.eks. i visse hjerteoperationer med tvungen afkgling
efterfulgt af opvarmning). Manuel betjening anbefales i disse tilfalde.

Tabel 2: AUTO-tilstand -- Eksempel
Normothermia Zone Eksempel pa Enheder: Enheder: Enheder: Enheder:
(kan velges af patienttemper |  Alle Hgj Alle Alle lave | Helt slukket
brugeren) atur Medium
>=Indstilling af gvre 38.0°C X
graense
67 % af gvre graense 37.3°C X
33 % af gvre graense 36.7°C X
<Indstilling af nedre 36.0°C X
graense
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Eksempel pa bergringsskeermkontrol -AUTO-tilstand

AUTO N Patient
a e — >R I =

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

Ensure all warming devices are
properly positioned

TruCore
T 36.4°C

jWarming

a. Dette skeermbillede vises, nér der er
gyldige betingelser for drift i AUTO-
tilstand (varmeenheder er tilsluttet, og
en gyldig patienttemperatur registreres).

b. Klinikeren vaelger (V) for at aktivere

AUTO-tilstand.

AUTO-tilstand indstiller automatisk alle tilsluttede
varmeenheder til den hejeste temperaturindstilling.
Patienttemperaturen vises og logges for sagen.
Patienttemperaturdata kan logges permanent til EMR
via Tout-porten i intervaller pa 0.1°C, nar du bruger
det korrekte kabel. Dette forhindrer tab af data, hvis
stremmen stopper uventet. AUTO-starttidspunktet
logges som T-0 i hele sagens varighed. Enhedens
opvarmningsindstillinger logges ikke.

TruCore

Warming

TruCore |
T 36.9°C |

d. Nar det forudbestemte niveau af
patientnormotermi er opndet, justeres
enhedens temperaturindstillinger
automatisk nedad i trin baseret pa
procententage af normotermizon. Se
f.eks. tabel 2 pa side 8.

Enheden forbliver i AUTO-tilstand, indtil AUTO-
tilstandsikonet er deaktiveret. Klinikeren kan ga ind i
AUTO-tilstand igen ved at velge ikonet for AUTO-
tilstand igen. Hvis patienttemperaturen anses for at
vaere ugyldig i AUTO-tilstand, vil controlleren vise en
E7-advarsel, der indikerer, at AUTO-tilstand er
deaktiveret. Pa dette tidspunkt gar varmeenhederne i
standby, og klinikeren skal betjene opvarmningen
manuelt.

6. Nar patientens varmebehandling er afsluttet, skal du dreje hovedafbryderen til OFF.

7. Efter brug skal du tage controlleren ud af stikkontakten.
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OVERSIGT OVER KONTROLSKZARMEN

Service

111,

o 6, .

~

o o & w poE

Ryg

Menu Titel
Hovedmenu
Undermenu
Naeste side
Cider

Forrige side

Warming

Warmin

Warming

o ~ w b

© N o

©

Aktuelt valgt enhed (grgn kant)
Reducer den valgte enhedstemperatur
Forgg den valgte enhedstemperatur
Indstil alle enheder til hgj temperatur

Indstil alle enheder til medium
temperatur

Indstil alle enheder til lav temperatur
Sluk for alle enheder
Se oplysninger om den valgte enhed

Sluk for den valgte enhed

1 2 3 .4

AUTO |) Patien
mode @ T 36.4°C

O1®

el

© N o O

Zoom ud
Zoom ind
Automatisk tilstandskontakt (teend/sluk)

Patienttemperatur "T" (TruCore (NA)
eller sonde)

Graf over patienttemperatur
Rul til hgjre
Oversigt over graf

Rul til venstre

Tips til skeerm:

A. Tryk ikke hérdt ned. Dette er ikke nedvendigt.

B. En handske, der er for tyk, kan forhindre fingergenkendelse.

C. Fugt pa skeermen kan forvirre systemet; Serg for, at skeermen er tor for brug.
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ALARMER OG ADVARSLER

BEM/ZERK: VARMETAPPE ELLER MADRAS STOPPER OPVARMNINGEN, HVIS DER VISES EN
ALARMTILSTAND

Fejlkoder

Beskrivelse af fejl

Trin til problemlgsning

El

Overtemperatur

Nar temperaturen overstiger en grad over indstillingspunktet, lyder
alarmen, og strammen afbrydes fra varmeenheden. Tag stikket ud af
enheden for at nulstille alarmen. Vent 5 minutter, og s&t derefter enheden
i igen. Tend for controlleren, og vaelg temperaturen. Hvis alarmen opstar
igen, skal du stoppe med at bruge enheden og kontakte teknisk support.

E2

Kan ikke na temp

Nar varmeenheden ikke néar temperaturindstillingspunktet inden for 10
minutter, lyder alarmen, og strammen afbrydes fra enheden. Sgrg for, at
enheden er i kontakt med en patient, og at sensoromréadet rgrer patienten.
Meerk teeppet eller madrassen for ujeevne temperaturer pa den varme
overflade og brug ikke, hvis der registreres kolde eller varme omrader.
Tag stikket ud af enheden, og sat det i igen for at nulstille. Hvis alarmen
opstar igen, skal du stoppe med at bruge enheden og kontakte teknisk
support.

E3

Portstram naet

Hvis den elektriske stram i varmeenheden overskrider den tilladte graense,
lyder alarmen, og strammen afbrydes fra enheden. Dette kan indikere et
elektrisk problem med enheden. Tag enheden ud af controlleren, og tilslut
den igen for at nulstille. Hvis alarmen opstar igen, skal du stoppe med at
bruge enheden og kontakte teknisk support.

E4

Sensor- eller kabelfejl

Hvis controlleren mister kommunikationen med sensoren i varmeenheden,
lyder en alarm, og stremmen afbrydes fra enheden. Dette kan veere
forarsaget af et elektrisk problem i din enhed eller controller. Udskift
kablerne og enheden med kendte gode produkter for at isolere problemet,
hvis det er muligt. Hvis problemet fortseetter, skal du stoppe med at bruge
enheden eller kablet og kontakte teknisk support

ES

Registrering af sammenfoldning
af enheder

I en varmeenhed udstyret med en overtemperaturgruppe forarsager lokal
overophedning forarsaget af foldning af teeppet en alarm, og stremmen til
teeppet slukkes. Tjek teeppet for foldede omrader. For at nulstille alarmen
skal du frakoble kablet, vente 5 minutter og tilslutte igen. Hvis alarmen
opstar igen, skal du stoppe med at bruge teeppet og kontakte teknisk
support

E7

Auto-tilstand deaktiveret

Serg for korrekt placering af temperatursonden for at fortsaette brugen af
AUTO-tilstand eller manuelt styre varmeenheder.

ES8

Overtemperatursensor
(sekundeer)

Temperatursensoren har overskredet 46°C. Tag varmeenhederne ud og
kontakt teknisk support.

EA, EC, EF,
EH eller EP

Hardwarefejl

Sluk for controlleren, frakobl teepper og/eller madrasser, og genstart
derefter. Hvis problemet fortsaetter, skal du kontakte teknisk support.

Kontakt teknisk support @ 952.465.3500 eller CS@augsurg.com
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Timer til automatisk slukning - Denne funktion forhindrer, at systemet bliver teendt utilsigtet. Systemet er ikke
beregnet til brug uden en kliniker til stede. Systemet slukker som standard 6 timer automatisk, hvis der ikke er
nogen interaktion med controlleren. Denne tidsperiode kan justeres i op til 24 timer, hvis sagsleengden er
pakravet. For at justere den automatiske sluk-timer skal du ga til: Indstillinger -> Automatisk sluk-timer ->
Anvend — eller + for at justere tiden.

RENG@RING AF CONTROLLEREN
Advarsler

e Brug IKKE en dryppende vad klud, og nedsaenk IKKE controlleren i vaeske. Fugt vil beskadige
komponenterne, og det kan fare til termisk skade.

Forholdsregler

e Brug IKKE rene, skrappe oplgsningsmidler (f.eks. MEK, acetone osv.) eller renggringsmidler, der indeholder
brintoverilte, til at renggre controlleren.

Frekvens
Efter behov
Veerktoj/udstyr

e Svamp eller blgd klud
e Mildt renggringsmiddel eller antimikrobiel spray
e Tar blgd klud

Metode
1. Tag controlleren ud af stramkilden far renggring.
2. Tar controlleren af med en fugtig svamp eller blgd klud; Undga at skubbe vaske ind i dbninger.

3. Tar af med en separat blgd klud.

RENG@ZRING AF VARMETZAPPER OG MADRASSER
Intro:

Hotdog-varmetaepper og -madrasser er ikke-sterile elektriske varmeapparater til brug pa operationsstuen og i pree-
og postoperative omrader af sundhedsfaciliteter. Renger og desinficer madrasser og tepper mellem patientbrug,
hvis de virker synligt snavsede. Hvis madrasser og tepper ikke er synligt snavsede, anbefales desinfektion i
slutningen af operationsdagen.

Advarsler:

Nedsank ikke teepper eller madrasser i vand. Brug ikke desinfektionsmidler pa hgijt niveau til at rengare teepper
eller madrasser. CDC (USA) frarader brugen af desinfektionsmidler pa hgjt niveau til rengering af miljgoverflader,
der kan komme i kontakt med patienten, da kemikalierne er meget giftige. Sprajt ikke renggringsoplgsninger ind i
stikkontakten.

Brug ikke hydrogenperoxidbaserede renggringsoplgsninger, da disse kan pavirke det interne varmelegeme
negativt.

Anbring ikke varmeenhederne i en autoklav, sterilisator, automatisk vaskedesinfektor eller noget andet
hgjtemperatursystem, da dette kan beskadige enhederne.
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Trin til renggring

Teepper og madrasser skal renggres i henhold til protokoller for ikke-kritisk medicinsk udstyr, der kan komme i
kontakt med intakt hud. Eksempler pa lignende enheder er blodtryksmanchetter, undersggelsesbordsdaksler,
operationsbordspuder og Kirurgiske stgtter. Renggringstrinene er generelle anbefalinger og er ikke beregnet til at
erstatte hospitalsspecifikke renggringsprotokoller.

1.
2.

4.

Undga at fa renggringsvesker ind i stikkontakten.

Hvis der er synlige kropsvasker eller snavs, skal disse fjernes, far der pafgres desinfektionsmiddel. Skrub
omraderne med vaskemiddel og en blgd barste eller svamp for at fjerne organisk materiale. Ter overfladen
pa varmeenheden af med vand med en fugtig klud. Nedsank ikke tepper i veeske.

Pafar et lavt eller medium desinfektionsmiddel pa hele enheden ved at sprgjte eller terre af. Falg
desinfektionsmiddelproducentens brugsanvisning for at sikre tilstreekkelig desinfektion.

Efter renggring skal du sgrge for, at enheden er tar, for den bruges igen.

OFTE STILLEDE SP@RGSMAL

1.

Hvordan virker Hotdog? Taepper og madrasser bruger et ledende polymerstof kaldet ThermAssure. En
lavspeendings jevnstrgm strammer over dette lette, fleksible stof, og modstanden genererer ensartet varme.
Teepper og madrasser bruger ikke kulfiber eller blek, som kan ga i stykker og skabe varmepletter.

Hvorfor er HotDog sikker? Controlleren er virkelig en mikroprocessor med mange indbyggede
sikkerhedsfunktioner. Den overvager tilsluttede varmeenheder hos patienten og stopper automatisk driften,
hvis aflaesningerne er uden for sikre parametre. Teepper og madrasser bruger en lavspandings
vaeskeisoleret jeevnstrgm til opvarmning. Det fleksible ledende polymerstof genererer jeevn varme uden
varmepletter.

Er teepper og madrasser svare at renggre? Renggringsprocessen tager 30 sekunder eller mindre.
Varmeenhederne kan renggres i operationsstuen ved at tarre af med et desinfektionsmiddel pa et lavt til
medium niveau. Ma ikke bruges sammen med renggringsmidler, der indeholder brintoverilte.
Varmeenhederne er designet til nem renggring. Den ikke-porgse ydre skal indeholder et antimikrobielt
middel, og kanterne er varmeforseglede for at fjerne revner. CDC siger, at ikke-kritiske genstande sasom
Hotdog-teepper og madrasser er sikre og udgar stort set ingen risiko for krydskontaminering.

Er der starre risiko for krydskontaminering med genanvendelige Hotdog-teepper og madrasser end
med engangsvarmluftvarmere? Nej. Varmeenhederne betragtes som "ikke-kritiske genstande”, hvilket
betyder, at de kun kommer i kontakt med intakt hud. Ifalge CDC, "Der er stort set ingen dokumenteret
risiko for overfarsel af smitsomme stoffer til patienter gennem ikke-kritiske genstande..." Risikoen for
forurening kan faktisk veere stgrre ved opvarmning af varmluft. Varmluftopvarmning er kun delvist til
engangsbrug. Blaeseren og slangen bruges til tusindvis af forskellige patienter, der nogle gange flyttes fra
en operationsstue til en anden. En offentliggjort undersggelse viste, at 92 % af varmluftvarmeblasere er
forurenet med bakterier, og 58 % internt genererede og udsendte kimstore partikler (Albrecht, AJIC, 2011).
Forureningen er betydelig, fordi luften bleeser over kimkolonierne med hgj hastighed. Den forurenede
varme luft ventilerer under gardinerne, blandes med "beskidt" gulvluft og stiger op i det sterile felt.

Hvordan er HotDog sikrere til ortopaediske operationer? Airless HotDog-patientopvarmning er sikrere
ved operationer, der involverer implanterede fremmedlegemer — sasom ortopaedkirurgi og hjertekirurgi —
fordi der ikke er spildvarme, der forstyrrer det sterile felt af forurenende stoffer. Stigende spildvarme fra
varmluftopvarmning forurener det sterile operationsomrade over bordet med snavset luft fra gulvet ved at
generere konvektionsstramme. Der er offentliggjort en stor mangde peer-reviewed evidens om dette emne.
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6.

Hvordan far jeg det bedste varmeresultat? KROPSOVERFLADE: Opvarm sa meget overfladeareal
som muligt. Opvarmning af kernen er mere effektiv end periferien. TIDLIG START: Start opvarmningen,
sa snart patienten ankommer til operationsstuen. SENSORKONTAKT: Sgrg for, at sensoren er i kontakt
med patienten. TYND BARRIERE: Brug den tyndest mulige barriere mellem patienten og varmetaepperne
eller madrassen.

Kan Hotdog-systemet bruges i rentgenstraler? Ja. Varmeelementet er helt radiolucent. Hver varmepude
og madras har dog parallelle samleskinner, der lgber langs varmelegemets lange kant. Disse kan ses pa
rgntgenbilleder. Derudover er omradet omkring sensoren ogsa radioopacious. Hvis der skal udfares
rantgenstraler (f.eks. gennem brysthulen), skal madrassen placeres eller drejes 180°, sa billedomradet ikke
indeholder sensoren.

Tilbyder HotDog nogen opvarmningsmuligheder for sager, der bruger stejle Trendelenburg? Ja.
Procedurer, hvor patienten placeres i det stejle Trendelenburg, resulterer historisk set i hgje forekomster af
hypotermi pa grund af det lille overfladeareal, der er tilgeengeligt til opvarmning. HotDog WaffleGrip
Trendelenburg positioneringstilbehgr forhindrer effektivt patienten i at glide pa bordet, samtidig med at det
giver varme under patienten.

Hvorfor udlgber Hotdog-teepper og madrasser? Over tid oxiderer den elektriske strgm, der lgber over
det ledende polymerstof, hvilket &ndrer den modstand og tid, de har brug for for at na temperaturen. Nar
den er ny, tager det kun et par minutter at na den indstillede temperatur. Efter udlgbsdatoen, som kan
findes pa stramkablet, tager enheden tet pa 10 minutter at na den indstillede temperatur. Vi har ingen data,
der understgtter brugen af enhederne efter udlgb.

SYSTEMKOMPONENTER OG TILBEH@R

Varenummer Beskrivelse

B103 Varmeteeppe til underkroppen

B104 Varmeteappe til hele kroppen

B107 Varmeteappe til hoved

B500 Universal varmetappe

B203 Peediatrisk underkropsvarmeteeppe

B270 Lille paediatrisk hovedvarmeteeppe

B271 Stort peediatrisk hovedvarmetaeppe

U101 Varmemadras til underkrop, 82 cm (32")

U102 Varmemadras til underkrop, 127 cm (50")

U220 Peediatrisk underkropsvarmemadras

U300 Trendelenburg varmemadras 89 cm (35")

Al101 Kabel, teeppe, 4 meter, gul

A102 Kabel, teeppe, 5 meter, gul

A108 Kabelopbevaringsstativ, IV-stangmontering
A109 Kabelopbevaringsstativ, veegbeslag

Al110 Kabelopbevaringsstativ, WC7X klemmebeslag
Al12 Kabel, madras, 5 meter, bla

A300 WaffleGrip Trendelenburg Positioneringsset, 10 stk.
A301 WaffleGrip Trendelenburg Positioneringsseat + BackSaver Slider, 10 stk.
A410-OUT 3,5 mm til to-benet rektangulert kabel

A411-IN Forbindelseskabel (3,5 mm TRSM-TRSF) 2 m
A412-IN To-benet rektangel temperatursondeadapterkabel

Bemark: Intet af det ovenfor anfarte tilbehgr (Axxx) er omfattet af CE-maerkningen af det bemyndigede organ 2460.
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Unik ~ = Elektrisk indgang (AC)
U DI enhedsidentifikator Seet ikke farten ned extriskindgang
63 Elektrisk udgang (DC) ? Naturligt latexfri MDR-import

Beskyttet mod dryppende vand, nar den vippes op til 15°; Lodret dryppende vand mé ikke have nogen skadelig virkning,

IPX2 nér kabinettet vippes i en vinkel pa op til 15° fra sin normale position.
Medicinsk udstyr klassificeret af Intertek Testing Services NA Inc. kun med hensyn til elektrisk stgd, brand og mekaniske farer i
A e'[b us overensstemmelse med UL 60601-1. Klassificeret under den europaiske forordning om medicinsk udstyr 2017/745 som en klasse

Intertek IIb-enhed.

TEKNISK MANUAL
Lees far servicering af udstyr

Reparation, forebyggende vedligeholdelse, sikkerhedstest og servicering af systemet kraever feerdigheder fra
kvalificerede serviceteknikere til medicinsk udstyr, som er fortrolige med god praksis for reparation af medicinsk
udstyr. Abn ikke controlleren. Der er ingen dele, der kan repareres af brugeren. Hvis service er pakravet, skal du
kontakte teknisk support. Udfer alle vedligeholdelsesaktiviteter i overensstemmelse med instruktionerne i denne
tekniske vejledning. Autoriseret personale: Tag varmeenheden ud af stikkontakten, far du servicerer interne
komponenter.

VEDLIGEHOLDELSE OG TEST

Elektrisk sikkerhedskontrol og funktionstest

Frekvens

Disse tests bar udfares en gang hver 24. maned (eller oftere, hvis det kraeves af hospitalets politik).
Verktgj/udstyr

Varmeenhedskabel (A101 eller A102, A112)

Test af jordkontinuitet

Test af leekstrgm

Kalibreret, hurtigt reagerende termoelement og maler
HotDog varmetappe eller varmemadras (valgfrit)

Metode

1. Set controllerens strgmstik i en korrekt jordet stikkontakt af hospitalskvalitet, og bekreft, at ingen kabler eller
enheder er tilsluttet nogen af portene.

ADVARSEL.: For at undga risikoen for elektrisk stad ma dette udstyr kun tilsluttes lysnettet med
jordforbindelse.

Bemark: Controlleren er jordet og bar ikke fastgares til ujordede plader beregnet til brug med en
hyfrecator eller lignende enheder.
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2. Udfer fglgende test pa controlleren i henhold til standard institutionel protokol:
A. Kontinuitet i jordforbindelse

B. Tilslut et varmeteeppe til regulatoren og test leekstrammen for at sikre, at den maksimale laekstrgm ikke
overstiger kravene i tabel 3.

Bemark: Potentialudligningsbolten pd bagsiden af
controlleren kan bruges som jordingspunkt til disse tests.
N Potentialudligningsbolt er til let at opné jordforbindelse
/ under elektrisk sikkerhedstest. Klip tappen under testen.
Henvisning 60601-1 8.6.7

Tabel 3: Maksimalt tilladt laekstrgm
Polaritet Betingelse Strgm (mA)
Normal/omve | Normal 0,1
ndt Aben jordforbindelse 0,5
Abn neutral 0,5
Aben jord og aben neutral 0,5

3. Udfgr "Funktionstest", der er beskrevet pa de fglgende sider.

Funktionel testmetode for kontroller

Seat controlleren i diagnostisk testtilstand ved at navigere til servicemenuen (Hovedmenu>Service>Diagnostisk
test). For at kere diagnosticeringstesten skal du klikke pa den grgnne fluebensknap. Testen starter ikke, far alle
varmeenheder er afbrudt fra controlleren. Hvis der registreres en fejl under et af disse trin, skal du ringe til
kundeservice.

For at verificere alarmernes funktionalitet skal alarmen lyde nar slutningen af testen.

I henhold til IEC 2-35: Test verificerer, at den uafhangige termiske afbrydelse (dvs. sekundaer
overtemperatursensor) er funktionsdygtig

Nar testen er afsluttet, vises "Bestaet" pa skermen. Hvis testen mislykkes, vises "Failed".

Test og kontrol af teeppe- eller madrasfunktion

Brug en varmepude eller madras til at udfere nedenstaende trin. Hvis der observeres en fejl under et af disse trin,
skal du gentage testen med en anden varmepude eller madras. Hvis der observeres fejl med den anden varmepude
eller madras, skal du kontakte kundeservice

1. Tape en kalibreret, hurtigt reagerende temperatursensor pa den patientvendte overflade af varmepuden eller
madrassen direkte over sensormarkeringen.

2. Fold varmepuden eller madrassen tilbage pa sig selv (sort side til sort side, hvis du bruger en varmepude), sa
temperatursensoren er inden for det foldede omrade. Placer en skala pa 750 til 1000 g (sasom en lille bog eller
notesblok) over sensorens placering for at sikre, at enheden forbliver foldet, og at der er god kontakt mellem
sensoren og den foldede varmepude eller madras.

Figur 3: Konfiguration af varmetaeppetest
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TEMPERATURMALER

TEMPERATURSENSOR
PLACERET MELLEM
TAPPE LAG

3. Drej hovedafbryderen pa controlleren til ON-positionen. Tilslut varmepuden eller madraskablet til
controlleren. Controlleren udsender en hgrbar tone, nar varmepuden eller madrassen er tilsluttet.

4. Indstil controlleren til den temperatur, der skal verificeres. Hvis du kontrollerer alle indstillingspunkterne, skal
du starte med den lave temperatur.

5. Nar enheden nar indstillingspunktet (angivet, nar indstillingspunktafleesningen ikke leengere blinker), skal du
lade temperaturen stabilisere sig i yderligere 10 minutter. BEMARK VENLIGST: Et temperaturoverskridelse
vil blive registreret, nar der testes pa denne made, hvilket er normalt.

6. Efter 10 minutter skal afleesningen pa temperatursensoren vare inden for +/-1°C fra indstillingspunktets
temperatur. Ved maling af temperatur skal der tages hensyn til sensorens ngjagtighed og tolerance. Dette
afhanger af den anvendte sensortype og kan variere fra +/- 0.2°C til +/- 2.0°C.  Sensorens maletolerance skal
legges til +/- 1,0 °C-tolerancen for systemet for at bestemme kriterierne for bestaet/ikke bestaet for denne test.
F.eksample, hvis controlleren er indstillet til 41°C, og malingen udfgres med en temperatursensor, der har en
maletolerance pa +/- 1.0°C, vil det acceptable omrade for malte temperaturer vere 39 til 43°C. (dvs. 41 +/-
2°C).

7. Gentag trin 4-6 for den naeste temperaturindstilling, hvis det er ngdvendigt.

Fejlkoder: Advarsler og alarmer

Nar der opstar en alarm- eller alarmtilstand, forbliver den tilknyttede fejlkode pa skaermen, indtil tilstanden er
lost.

Huvis flere alarm- eller alarmtilstande forekommer sekventielt, vil koden, der er knyttet til den hgjeste
prioritetsalarmtilstand, blive vist farst, efterfulgt af den naesthgjeste prioritetsalarm- eller alarmtilstand, indtil
alle alarm- eller alarmtilstande er blevet vist til brugeren. Nar alle alarm- eller alarmtilstande er blevet vist,
vender displayet tilbage til hovedbetjeningsskarmen, hvor fejlkoderne stadig vil veere til stede pa skeermen i
stedet for temperaturindstillingspunktet.

Hvis der opstar en ny alarm- eller alarmtilstand, vil alle aktive alarmer eller advarsler blive vist for brugeren
igen sorteret efter prioritet som beskrevet ovenfor.

Felg instruktionerne pa skeermen for at lgse en alarm. Enheder vil ikke vere aktive, nar der opstar en alarm.

Alarmens varighed af "lyd sat pa pause" er 10 minutter, hvorefter lyden genoptages.

Alarmfejltilstand Kodeks Alarmfejltilstand Kodeks

Kalibreringsfejl EA Overstrgm (system) E3
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Hardwarefejl (sekundaert EF Primeer overtemperatur El
kredslah)
Systemfejl (fejl i HVIS Portens strgmgraense er naet E3
strgmafbryderen)
Hardware 12C-fejl EH Sensor- eller kabelfejl E4
Fejl i EP Registrering af teeppefoldning E5
hardwarestramforsyningen
Kunne ikke na temp E2 Overtemperatur (sekundeer) ES8
Auto-tilstand deaktiveret E7
Automatisk sluk-timer -- (vender tilbage

til standby)

Alarmfejltilstand Kode Betingelse Generering af signaler Generering af
ke forsinkelse forsinkelse signaler
(Software Alarm) forsinkelse
(Hardware alarm)
Overstrgm (system) [hardware] E3 | <1 millisekund | <200 millisekunder < 50 sekunder

Primar overtemperatur [Software] E1l | 15sek. < 200 millisekunder (kun software;
alarmerer ikke)
Portens stremgraense naet [Hardware] E3 | <1 millisekund | <200 millisekunder < 50 sekunder
Sensor- eller kabelfejl [Software] E4 | 15sek. < 200 millisekunder (kun software;
alarmerer ikke)
Registrering af teeppefoldning [Software] E5 | 15sek. < 200 millisekunder (kun software;
alarmerer ikke)
Overtemperatur TruCore (NA) [hardware] E6 | <1 millisekund | Ikke implementeret < 50 sekunder
Overtemperatur (sekundeer) [hardware] E8 | <1 millisekund | <200 millisekunder < 50 sekunder

SPECIFIKATIONER

Fysiske egenskaber

Dimensioner

28 cm hgj x 17,8 cm dyb x 22,2 cm bred (11" hgj x 7" dyb x 8,75" bred)

Vaegt

2,85 - 3,75 kg (6,3 - 8,3 Ibs.) uden klemme eller kabler
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Montering

Kan placeres pa en vandret flad overflade (dvs. bordplade), fastspaendes til en IV-stang eller h&nges med et VESA-
beslag med enten FDMI MIS-C (35 x 75 mm) eller FDMI MIS-D (75 x 75 mm) specifikationer

Temperatur egenskaber

Temperaturkontrol

Mikroprocessor

Driftstemperaturer

Teeppedgre A, B, C og D kan indstilles i trin pa 1 °C

37°til 43° £1,0°C 98,6 °til 109,4°+1,8°F

Rullegardin M justerbar i trin pa 1oC

35°til40°+1,0°C 95°til104°+1.8°F

Sikkerhedssystem

Alle alarmtilstande er klassificeret som mellemprioriterede tekniske alarmer

Auditive alarmer

Minimum SPL pa 65 dB(A) ved 3m (fra forsiden af controlleren) med en baggrunds-SPL, der ikke bgr overstige
55dB(A)

Primaer overophedningsalarm

Porte A, B, C, D (varmetaeppe)

Alarm med mellemhgj prioritet lyder, nar temperatursensoren er pa indstillingspunktet +1°C

Port M (opvarmet madras)

Alarm med mellemprioritet lyder, nar temperatursensoren er pa indstillingspunktet + 1°C

Sekundaer
overtemperaturalarm

Porte A, B, C, D (varmetaeppe)

Uafhangigt elektronisk kredslgb slukker for varmelegemet, hvis varmepudens temperaturfgler nar det maksimale
indstillingspunkt + 3°C. (46°C) Alarmlyder med mellemprioritet.

Port M (opvarmet madras)

Uafhaengigt elektronisk kredslgb slukker for varmelegemet, hvis varmemadrassens temperatursensor nar det
maksimale indstillingspunkt + 2.5 °C (42.5 °C). Alarmlyder med mellemprioritet.

Overstrgmsgraenser

Havn A 10 ampere
maks.

Havn B 10 ampere
maks.

Havn C 10 ampere
maks.

Havn D 10 ampere
maks.

Port M 7 ampere maks.

Port T 1 ampere maks.

Trucore

System 14,6 ampere

Alarm med mellemhgj prioritet lyder over den aktuelle tilstand. Systemet bruger strgmrationering, nar flere porte
traekker strgm pa tveers af systemniveauer.

Beskyttelse mod overstrgm af
systemet

Kompositlinjer med dobbelte indgange. Alarmlyde med mellemhgj prioritet

Elektriske egenskaber

Laekstrgm

Opfylder kravene i UL 60601-1 og IEC 60601-1 for klasse |, type BF-udstyr.

Strgmforbrug

850W maks.

Netledningen

4,6 m (15 fod) - Kan variere efter land og region i henhold til lokale krav og regler.

Enheder klassificeringer

Indgang: 100-240 VAC, 50/60 Hz, 850VA
Udgang A, B, C, D: 48 VDC, 480 VA Maks. hver
Udgang M: 336 VA Maks.

Sikringer

T10AL250V (2 x 5x20 mm)

Miljgforhold
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Miljgmaessige forhold for
transport og opbevaring

Temperatur: -20 °C til 60 °C
Luftfugtighed: 20 % til 80 %
Opbevares tgrt

Miljpmaessige betingelser for
brug

Temperatur: 15 °C til 25 °C
Luftfugtighed: 20 % til 80 %

Teknisk beskrivelse af PCLCS

(Physiological Closed-Loop Control System) — AUTO-tilstand — i henhold til IEC 60601-1-10 ed. 1.1

Ledsagende oplysninger fra
tabel C.3

Detaljer, der er ngdvendige for sikker NA — Ikke et distribueret PCLCS
brug af en DISTRIBUERET PCLCS 6.4

Oversigt over PCLC-driftsmetoder 0g

o Se tabel 2 i betjeningsvejledningen
specifikation af PCLCS-respons 8.2.2.6

Midler til kontrol af svar fra PCcLCS Hvis patientens temperatur er uden for et normalt omrade,
8.2.2.6 deaktiveres AUTO-tilstanden, og E7-alarmen startes.

Klassificering og
standarder

Certificeringer

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

C €CD).

2460 Intertek

Klassifikation

Klassificeret i henhold til IEC 60601-1-retningslinjerne (og andre nationale versioner af retningslinjerne) som klasse
1, type BF, almindeligt udstyr, kontinuerlig drift. Ikke egnet til brug i naerheden af breendbare anaestesiblandinger
med luft eller med ilt eller lattergas. Klassificeret af Intertek Testing Services NA Inc. kun med hensyn til elektrisk
stgd, brand og mekaniske farer i overensstemmelse med UL 60601-1. Klassificeret i henhold til den europaeiske
forordning om medicinsk udstyr 2017/745 som et klasse lib-udstyr. Klassificeret under den canadiske forordning
om medicinsk udstyr som klasse II.

Diagnostik

En kvalificeret tekniker kan udfgre generel systemtest. Controlleren har ingen dele, der kan repareres af brugeren.

Vigtig information

Denne enhed overholder EMC-kravene i henhold til IEC 60601-1-2. Radiosendeudstyr, mobiltelefoner osv. bgr ikke
bruges i umiddelbar nzerhed af enheden, da dette kan pavirke enhedens ydeevne. Der skal tages serlige
forholdsregler ved brug af staerke emissionskilder som hgjfrekvent kirurgisk udstyr og lignende, saledes at f.eks.
HF-kablerne ikke fgres pa eller i naerheden af enheden. Hvis du er i tvivl, skal du kontakte en kvalificeret tekniker
eller din lokale repraesentant.

Forventet levealder

10 ar fra fremstillingsdatoen

Grundlzeggende ydeevne

1. Hvis den pafgrte del ikke kan na indstillingspunktet inden for 10 minutter, skal varmeapparatet slukke, og der
skal genereres en teknisk advarsel med lav prioritet

2. Varmelegemets mindste watttaethed skal veere tilstraekkelig til at opna klinisk effektiv opvarmning (0,10 watt
pr. kvadrattomme (155 watt pr. kvadratmeter))

3. Den maksimale wattagetzethed af varmelegemet skal vaere mindre end 0,45 watt pr. kvadrattomme (620
watt pr. kvadratmeter)

4. Patientkontaktflader pa Hotdog-systemet skal fungere ved et indstillingspunkt +/- 5°C i en stabil tilstand, nar
enheden er under ensartet termisk belastning

5. Den pafgrte dels termiske lagringskapacitet skal vaere mindre end 100 % af varmeanlaeggets udgangseffekt

6. Under normale eller simple fejlforhold bgr varmeapparatet ikke haave hudtemperaturen over 43°C. Hvis
hudtemperaturen overstiger 43 °C, vil de holde sig inden for fglgende tids-/temperaturgraenser:

Tid(er) Temperatur (C)
10 000 43,5

6000 44

3300 44,5

1990 45

1000 45,5

600 46

350 46,5

225 47

110 47,5
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80 48
60 48,5
38 49
28 49,5
22 50
17 50,5

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Systemet kraever sarlige forholdsregler vedrarende EMC og skal installeres og tages i brug i henhold til EMC-
oplysningerne i denne brugervejledning.

Advarsel

e Advarsel i henhold til IEC 1-2-standarden:

o Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr bgr undgas, fordi det kan resultere i
forkert betjening. Hvis en sadan brug er ngdvendig, skal dette udstyr og andet udstyr observeres for at
bekrefte, at de fungerer normait.

o Brug af andet tilbehgr, transducere og kabler end som specificeret eller leveret af producenten af dette
udstyr kan resultere i gget elektromagnetisk straling eller nedsat elektromagnetisk immunitet af dette
udstyr og resultere i forkert betjening.

o Berbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive perifere enheder sasom antennekabler og eksterne
antenner) bgr ikke bruges tettere end 30 cm (12 tommer) fra nogen del af WC7X, inklusive kabler
specificeret af producenten. Ellers kan det resultere i forringelse af dette udstyrs ydeevne.

Vejledning og producenterkleering — elektromagnetiske emissioner

Hotdog-temperaturkontrolsystemet™ er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden eller
brugeren af HotDog temperaturkontrolsystemet skal sikre, at det bruges i et sadant miljg.

Prgvning af emissioner Overholdelse Elektromagnetisk miljg — vejledning

HotDog temperaturkontrolsystemet bruger kun RF-energi til sin interne

RF-emissioner, CISPR 11 Gruppe 1 funktion. Derfor er RF-emissioner meget lave og vil sandsynligvis ikke forarsage
interferens med elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner, CISPR 11 Klasse A BEMZRK VENLIGST: Emissionsegenskaberne for dette udstyr ggr det velegnet til

Harmoniske emissioner, IEC 61000- bru'g i |r1fiustr|omrader og hospitaler (CISPR 11 !(Iasse A). Hvis det bruges i et

3.2 Klasse A boligmiljg (hvor CISPR 11 klasse B normalt er pakrzaevet), yder dette udstyr
muligvis ikke tilstraekkelig beskyttelse til

Spaendingsudsving/flimmeremission Overholde radiofrekvenskommunikationstjenester. Brugeren skal muligvis traeffe

er, IEC 61000-3-3 afhjeelpende foranstaltninger, sasom at flytte eller omorientere udstyret.

Vejledning og producentens erkleering — elektromagnetisk immunitet

HotDog™ temperaturkontrolsystemet er beregnet til brug i elektromagnetiske miljger, der er specificeret nedenfor. Kunden eller
brugeren af HotDog Temperature Control System skal sikre, at det bruges i et sadant miljg.

Udledning (ESD)
IEC 61000-4-2

12,4, 8,15 kV luft

$2,4,8, 15 kV luft

. IEC 60601 . Elektromagnetisk miljg —
Immunitetstest . Niveau for overholdelse . i
Testniveau vejledning
Elektrostatiske i i
+2, 4, 8 KV stik +2, 4, 8 KV stik Gulve skal veere af tree, beton eller keramiske fliser.

Hvis gulvene er daekket af syntetisk materiale, skal den
relative luftfugtighed vaere mindst 30%.
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Elektrisk hurtig

Transient/spaendingsspi
ds
IEC 61000-4-4

+2 kV til
strgmforsyningsledni
nger

+1 kV til ind-
Judgangsledninger

+2 kV til
strgmforsyningsledninge
r

+1 kV til ind-
/udgangsledninger

Strgmkvaliteten i nettet skal vaere den samme som i et
repraesentativt forretnings- eller hospitalsmiljg

Overspaending
IEC 61000-4-5

+1 kV linje(r) til
linje(r)

+2 kV ledning(er) til
jord

+1 kV linje(r) til linje(r)
+2 kV ledning(er) til jord

Strgmkvaliteten i nettet skal veere den samme som i et
repraesentativt forretnings- eller hospitalsmiljg

Spaendingsfald,
kortvarige

strgmafbrydelser og
spaendingsvariationer pa
Elledninger

IEC 61000-4-11

0%IT

i 0,5 cyklus (0-315°
med 45° trin)

0%IT

(100% dyk ned i IT)

i 1 cyklus

70% IT

(30 % dykker ned i IT)
i 25/30 cyklusser

0%IT

i 0,5 cyklus (0-315° med
45° trin)

0%IT

(100% dyk ned i IT)

i 1 cyklus

70% IT

(30 % dykker ned i IT)

i 25/30 cyklusser

Strgmkvaliteten i nettet skal svare til kvaliteten i et
repraesentativt forretnings- eller hospitalsmiljg.

Hvis brugeren af apparatet har brug for kontinuerlig
drift i tilfelde af stremsvigt, anbefales det at betjene
apparatet med en uafbrydelig strgmforsyning.

0% IT 0%IT
(100% dyk ned i IT) (100% dyk ned i IT)
i 5sek. i 5sek.
Strgmfrekvens
magnetfelt Strgmfrekvente magnetfelter bgr have niveauer, der er
30A/m 30A/m typiske for et repraesentativt sted i et typisk
(50/60 Hz) ) ) >
kommercielt eller hospitalsmiljg.
IEC 61000-4-8

BEMZRK VENLIGST: DET er vekselstramsspaending faor pafering af testniveauet.

Vejledning og producenterklzering — elektromagnetisk immunitet (fortsat)

Hotdog-temperaturkontrolsystemet™ er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden eller

brugeren af HotDog temperaturkontrolsystemet skal sikre, at det bruges i et sadant miljg.

. IEC 60601 Niveau for Elektromagnetisk miljg —
Immunitetstest . i )
Testniveau overholdelse Vejledning
Bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr bgr ikke bruges teettere
pa nogen del af HotDog-temperaturkontrolsystemet, inklusive kabler,
end den anbefalede adskillelsesafstand beregnet ud fra ligningen, der
geelder for senderens frekvens.
Anbefalet adskillelsesafstand
d=12VP
d=035VP 80 MHz til 800 MHz
d=07vVP 800 MHz til 2,5 GHz
Led RF 3Vrms med 6 3Vog6Vrms hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifglge
IEC 61000-4-6 Vrms i ISM-band senderproducenten, og d er den anbefalede adskillelsesafstand i meter
150 kHz til 80 MHz (m). Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt ved en
elektromagnetisk undersggelse af stedet, a bgr vaere mindre end
. overholdelsesniveauet i hvert frekvensomréde.?
Udstralet RF 10V/m ) 10V/m Interferens kan forekomme i naerheden af udstyr, der er maerket med
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz fglgende symbol:
Q)

BEM/RK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade.
BEM/RK 2: Denne politik gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra

strukturer, genstande og

mennesker.
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@ Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basestationer til radiotelefoner (mobile/tradlgse) og landmobilradioer, amatgrradio, AM- og FM-
radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg pa grund
af faste RF-sendere bgr en elektromagnetisk undersggelse af stedet overvejes. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor Hotdog-
temperaturkontrolsystemet bruges, overstiger det aktuelle RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal HotDog-
temperaturkontrolsystemet observeres for at bekraefte normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan det vaere ngdvendigt
med yderligere foranstaltninger, sdsom omorientering eller flytning af Hotdog-temperaturkontrolsystemet.

b Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vaere mindre end 3 V/m.

Anbefalede adskillelsesafstande mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og hotdog-
temperaturkontrolsystem

HotDog temperaturkontrolsystemet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralet RF-interferens kontrolleres. Kunden
eller brugeren af systemet kan hjalpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem

maksimale udgangseffekt.

baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og systemet som anbefalet nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets

Adskillelsesafstand i henhold til senderfrekvens
Nominel maksimal m
udgangseffekt for senderen
W 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=12VP d=0.35yP d=0.7vP
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

ifglge senderproducenten.

For sendere, der er klassificeret til en maksimal udgangseffekt, der ikke er anfgrt ovenfor, kan den anbefalede adskillelsesafstand d i
meter (m) estimeres ved hjzelp af ligningen, der geelder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W)

BEMZRK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder adskillelsesafstanden for det hgjere frekvensomrade.

BEM/RK 2: Denne politik gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra
strukturer, genstande og mennesker.

Kundeservice kontaktoplysninger Telefon: +1-952-465-3500 E-mail: CS@AugSurg.com

HotDog er et varemarke tilhgrende Augustine Temperature Management, registreret i det amerikanske patent- og varemarkekontor. Enheder er
beskyttet af nogle eller alle af fglgende patenter: (Amerikanske patenter 7.543.344; 7.714.255; 7.851.729; 7.786.408; 8.062.343; 8.283.602;
8.604.8624; 8.604.624.629; 8.772.676; 9.962.122;

Andre patenter er under behandling.
© 2024 Augustine Surgical, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
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