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JOHDANTO
Laitteen kuvaus
Yleiskuvaus:

HotDog-potilaanlammitysjérjestelmiédn kuuluvat sdddin, uudelleenkaytettédvit lammitysvalineet (kuten
lammityspeitteet, limmityspatjat) ja muita tarvikkeita.

Ladkarin vastuulla on paéttad kunkin potilaan kohdalla erikseen, sopiiko lammitys potilaalle. Jarjestelmié ei saa
kayttad, jos kliiniset ndkokohdat osoittavat, ettd potilaan ldmmittdminen ei ole suositeltavaa.

Sisdlampotilan valvonnan / automaattisen tilan kuvaus:

Saddin (WC7X) voi mitata potilaan sisdlampoétilaa antureista ja toimia AUTO-tilassa, jolloin sdddin sdétaa
lammityslampdtilan asetukset potilaan sisdlampétilan perusteella.

Saddin voi lahettdd potilaan lampdétilan potilasvalvontalaitteisiin antaakseen tietoja sdhkoiseen
sairauskertomukseen.

Kayttoaiheet

Yleiset kiyttoaiheet:

HotDog-potilaslammitysjérjestelmi on tarkoitettu ehkdiseméan tai hoitamaan hypotermiaa ja yllapitdméan
potilaiden lampo4. Jérjestelmaa tulisi kayttaa tilanteissa, joissa potilaat voivat kylmetd. Jérjestelméd voidaan
kayttad aikuisten ja lasten kanssa.

Jarjestelma on tarkoitettu ensisijaisesti kédytettdvéksi sairaaloissa ja kirurgisissa yksikoissé, kuten muun muassa
leikkaussalit, herddmot, palovammojen hoitoyksikot, ensiapu- ja paivystyspoliklinikat seké kirurgiset ja muut
sairaalan osastot

Sisdlampotilan valvonnan / automaattisen tilan kiyttGaiheet:

Saddin (WC7X) on tarkoitettu mittaamaan potilaan sisdlampdtilaa antureista ja toimimaan AUTO-tilassa, jolloin
sdddin saatdd lammityslampdtilan asetukset automaattisesti potilaan sisdlampdtilan perusteella.

Kohdepotilasryhmi

Jarjestelmdd voidaan kayttdd aikuis- tai lapsipotilaiden kanssa olosuhteissa, joissa potilaat eivit ehki pysty
yllapitimain normaalildmpdétilaa.

Kayttotarkoitus

Jarjestelmé on suunniteltu kompensoimaan kehon ldmmonhukkaa ennen leikkausta, sen aikana ja sen jélkeen sekd
muissa tilanteissa, joissa potilaat eivit ehké pysty ylldpitimadn normaalilimpétilaa.

Vasta-aiheet

e ALA limmiti iskeemisti kudosta tai kudosta, jota ei ole perfusoitu; siiti saattaa aiheutua limp&vaurio.
Esimerkkejéd ovat kudoksen verenkierron pyséytys distaalista suunnasta aorttaan péin, tai kun verisuonia
supistavat lddkkeet voisivat johtaa vakavaan, pitkdaikaiseen vasokonstriktioon.

e ALA limmiti potilaita, jotka saavat ldikitystd ihon kautta; l4dikkeen vapautuminen saattaa lisééintyd.
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VAROITUKSET

Yleista

RAJAHDYSVAARA - ALA kiyti HotDog-potilaanlimmitysjirjestelmdd, jos paikalla on tulenarkoja
nukutusaineita tai erittdin happirikkaissa ympéristoissa, kuten ylipainehuoneissa, happiteltoissa, jne.

Tarkista HotDog-laitteiston osat ennen kéytto4, ettei niissi ole merkkejé vaurioista tai liiallisesta kulumisesta,
kuten viillot, reiét, 10ysét sahkoliittimet tai kylmét alueet. Jos kulumisen merkit ovat selvisti ndhtévissd tai
laitteisto on joutunut kovalle fyysiselle rasitukselle (esim. puristettu puristimilla tai jadnyt kdrryjen alle), ala
kiyta tuotetta ennen kuin huoltohenkild on tarkistanut sen.

ALA jatka laitteiston kiyttod, jos ylilimpétilan merkkivalo palaa ja/tai hilytysdéni soi  vield
uudelleenkdynnistdmisen jdlkeenkin. Katso lisdtietoa timén oppaan kohdasta "Halytykset ja Varoitukset”.

IEC 2-35 -standardin vaatima varoitus: hyvin limpda johtavien materiaalien kaytto, kuten vesi,
geeli ja samantapaiset aineet, lammitysvilineen ollessa pois pddltd, voivat alentaa potilaan
ruumiinldmpoa.

VAROITUKSET

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen saa myyda vain laillistettu terveydenhuollon ammattihenkil

tai tdllaisen henkilon médrayksesta.

VAROTOIMENPITEET

Yleista

e Kiyté ladkadrin suorassa valvonnassa.

o Tarkkaile potilaan elintoimintoja sdanndllisesti limmityksen aikana laitoskohtaisten menettelytapojen
mukaisesti. Jos elintoiminnot ovat epéstabiilit, kerro siitd ladkarille.

e Ole erittidin tarkkaavainen kéyttdessési useita eri lammitystapoja.

o Leikkauksen valmistelulivosten kerdéntyminen potilaan alle saattaa aiheuttaa ihodrsytyksen vaaran
lammityksen yhteydessd; varmista, ettd leikkauksen valmisteluliuoksia kdytetddn kayttohjeiden mukaisesti.

e Kiyté vain hyvéksyttyd 3,5 mm liitintd T, -porttiin potilaan ldmpdtilatietojen siirtdmiseksi potilasmonitoriin.

e Ota yhteyttd paikalliseen myyntiedustajaan hévittimistd varten. Téta laitetta ei saa hivittdd yleisjitteen mukana
sen kayttoidn padtyttyd. Laite ei aiheuta mahdollisia vaaratekijoita.

o Kaikista tdhén laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen maan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa se tapahtui.

e Ohjain on suunniteltu hyviaksymaén hyvéksytyt, CE-merkityt, YSI 400 -yhteensopivat lampétila-anturit

kolmannelta osapuolelta. Lampétilan néyttdalue on 31C-43C. Nayttotarkkuus: 0,1 °C. Mittaustarkkuus:
+0,125°C. Toimii “suoran tilan” lampdmittarina, ndyttden mittauspaikan lampdtilan.

Al4 avaa sdddintd. Sditimen saa avata ja huoltaa vain valtuutettu henkild. Laitteessa ei ole kiyttijin huollettavissa

olevia osia. Jos huoltotarvetta ilmenee, ota yhteyttd asiakaspalveluun. Valmistaja ei ota vastuuta laitteiston

luotettavuudesta, toiminnasta tai turvallisuudesta seuraavissa tapauksissa:

Valtuuttamaton henkild on purkanut sédétimen tai huoltanut sité.
Laitteiston osia on kédytetty eri tavalla kuin kdyttdoppaassa on selitetty.

Saddin on asennettu ympéristdon, joka ei tiytd asianmukaisia sahkd- ja maadoitusvaatimuksia.
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e Sididin on maadoitettu ja kiinnitetty maadoittamattomaan pOytddn, joka on tarkoitettu kéytettdviksi
sdahkokirurgisten laitteiden kanssa.

ALKUASETUKSET & KOKOAMINEN
Sisalto
Sadtimen toimituspakkaukseen kuuluvat seuraavat osat:

e 1—Siiddin mallia WC7X
e 1—Verkkovirtajohto
e 1—Tippatelineen sovitin ja kiinnitystarvikkeet

Uudelleenkéytettdvat HotDog-tarvikkeet myydéan erikseen.
Séaatimen kiinnittiiminen tippatelineeseen

Kiinnitd ensin tippatelinesovitin sddtimen mukana tulevilla ruuveilla. Aseta sdédtimen tippatelinesovitin telineen
varren ympdrille ja kierrd kiinnitysruuvia nuppista myotapaivaan, kunnes se on tiukasti kiinni (kuva 1).

Varoitus

Kiinnitéd sdddin tippatelineen kaatumisen estdmiseksi sellaiselle korkeudelle, ettd teline pysyy tukevasti pystyssa.
On suositeltavaa kayttda tippatelinettd, jonka pyoréllisen jalustan halkaisija on vahintdan 35,6 cm ja kiinnittdd
sdddin enintdén 112 cm korkeudelle lattiasta. Sédtimen véérd asennus saattaa aiheuttaa tippatelineen kaatumisen,
joka voi aiheuttaa tapaturman.

Kuval: Tippatelineeseen asennettu sifdin

|
@\ k‘
g < |
(A l\
b 1 |
< |0
Kohdista kiinnike alimmaisten | Varmista, ettd virtajohto on Laita sdadin Siilytysteline
ruuvinreikien kanssa. kiinnikkeen urassa (johtoon tippatelineeseen ja myydan erikseen
TARKEAA: Ali kiytd ylimpid kohdistuvan vedon kiristé kiinnitysruuvi. (lisivaruste).
ruuvinreikia, kiinnike ci sovi | POistamiseksi). Kiristd ruuvit Kiinniti myds se,
niihin. mukana tulevalla jos sellainen on
kuusiokoloavaimella. olemassa.

Sadtimen takana on VESA-standardin mukainen 75 mm x 75 mm kiinnityspaikka, joka mahdollistaa muita
kiinnitysvaihtoehtoja ylimpid ja alimpia reikid kéyttden. Mukana tulevan tippatelineen kiinnikkeen voi kiinnittés
vain alimpiin neljdén reikdén.

Kéaanna tyhji johtojen silmukkapidike sddtimen sivulle. Kiyta silmukkaa johtojen jérjestelyyn, kun sdddin on
kiinni tippatelineessa.
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KAYTTOOHJEET

Seuraavissa ohjeissa selitetddn, miten sdddintd kdytetddn. Tietoja lammityslaitteista ja tarvikkeista voit katsoa
kunkin tuotteen kdyttdoppaasta

1. Laita sddtimen virtapistoke asianmukaisesti maadoitettuun sairaalatason vaatimukset tdyttdvédn
sdhkopistorasiaan. Laita sdddin péille takana olevasta keinukytkimesta.

Huom: Kdynnistd kontrolleri niin, ettei peittoja tai patja ole kytkettynd vilttddksesi mahdollisen hélytyksen. |

VAROITUS: Séhkoiskun  vaaran vélttdmiseksi ~ tdmén laitteen saa kytked vain suojamaadoitettuun
sdahkoverkkoon.

Huomautus: Sdddin on maadoitettu, eiké saa liittdd maadoittamattomaan pdytéén, joka on tarkoitettu
kaytettdvaksi maadoittamattomien sdhkokirurgisten laitteiden kanssa.

2. Aseta jakiinnitd véline (kuten lammityspeite, limmityspatja) kunkin laitteen kéyttdoppaan mukaisesti.

3. Kytke vilineen yhdyskaapeli oikeaan porttiin sddtimessa.

Taulukko 1.
WC77, monta WCT1, yksi Portin viri | Viline
porttia portti
A,B,C,D A Keltainen Lammityspeite, lddkérin liivi
M Sininen Lammityspeite
Tprobe (In) Tprobe (In) Hopea Potilaan lampotila-anturi (3,5 mm TSR-liitin)
Tout Tout Hopea 3,5 mm TR-liitin (YSI 400 -yhteensopiva
ulostulo)

Kuva 2: Sdiitimen portit

4

@@ @

A-portti sddtimen

0

etupuolella o o .
Saédtimen takapuoli,
Portit B, C,DjaM alavasemmalla
yldvasemmalla sddtimen TrruCore (¢ Kytettivissa),
takapuolella . Iy
Tprobe ja Tout sédtimen takana
(vain moniporttisessa) (yksi-ja moniporttinen)

Huomautus: Kun sddtimeen liitetddn yhdyskaapeli, piippaus osoittaa, ettd sddtimen anturi ja ylilimpétila-anturi
ovat kytkettyini ja toimivat oikein. Portti tulee kaytettdviksi kosketusndytossa.
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4. Hallitse lammitysvélineitd kosketusndytolla.

J Patient E
T —

A Warming AUTO [ Patient
Device mode ¢ [T —

Please connect
device to begin

Getting Started

Ready to Warm.

o Aloita kytkemaélld ldmmitysviline. Kun kaapeli o Kosketa syttynyttd kuvaketta aktivoidaksesi
on liitetty oikein sddtimeen, kuuluu piippaus sen.
osoittaen, ettd laite on kytketty oikein, ja sen
porttikuvake syttyy naytolla.

Patient
A — ‘ - a

All

Device
Info

e Valittu ldmmitysvéline on korostettu vihrealla. e Jokaista kytkettyd ldmmitysvilinettd voidaan
Valitse 1dmpotila painamalla + 1dmpomittari sadtid erikseen. Muilla oikealla olevilla
lisdtdksesi lampdtilaa tai — ldampomittaria kuvakkeilla sédddetddn kaikkien porttien
pienentddksesi lampdtilaa. Kytke korostettu lampétiloja yhté aikaa:
portti pois pédltd koskettamalla punaista e All High (kaikki taysilld)
virtakuvaketta. e All Medium (kaikki keskiteholla)

e All Low (kaikki pienimmalla teholla)
o All Off (kaikki pois paéltd)

5. Jos kéytét lampdtila-anturia ja haluat kytked automaattiselle tilalle (AUTO-tila), katso ohjeet sivuilta § ja 9.
6. Kun potilaan [dmmityshoito on suoritettu, kddnna padkatkaisin OFF-asentoon.

7. Ota sddtimen topseli irti pistorasiasta kayton jalkeen.
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LAMPOTILAN VALVONNAN JA AUTOMAATISEN TILAN (AUTO-TILA) OPAS

1. Téama ohjain voi seurata ja ndyttdd potilaan sisdlampdtilaa, kun se vastaanottaa tulosignaalin mista
tahansa kayttdjan ldhteestd YSI 400 -tyyppisestd lampotila-anturista. Tima vaatii patentoidun
sovitinkaapelin kytkennén tekemiseen. Keskustele myyntikontaktisi kanssa selvittidksesi tilanteeseesi

sopivan kaapelin.

2. Saiddin voi myo0s ldhettdd potilaan lampdtilan ulkoiseen monitoriin (kuten sdhkdiseen

potilastietojérjestelmidin, EMR). Lahettddksesi potilaan lampdtilan ulkoiseen monitoriin, liitd

standardin mukainen “kuuloke”-liitin (3,2 mm mono) Toyt -porttiin.

3. Kaytettiessd invasiivista ldmpotila-anturia, ruokatorveen laitettavat tai rektaaliset anturit ovat

suositeltavia paremman tarkkuuden vuoksi. Varmista, ettd anturi on asetettu oikein potilaan sisdén (tai

potilaan keholle kaytettiessa ei-invasiivisia antureita) ja kytke anturi Tprobe-porttiin. Huomautus: Jos

lampdtila-anturin kayttdopas sallii, ruokatorven lampdtila-anturi tulisi sijoittaa “alkupaineen” jdlkeen,

kun ruokatorvi tasaantuu syddmen kohdalla. Tyontdmaélld juuri ja juuri timén kohdan ohi saadaan

tarkka ydinlampd sydédmen takaa.

4. Saitimen odottaessa kelvollista kehon ldmpdétilaa 1ampdotila-anturista, T”-kirjaimen vieressa nakyy

tiimalasi. Potilaan lampdétila néytetédn, kun kelvollinen kehon ldmpétila on saavutettu (31 - 43 °C ja

<1 °C muutos / minuutti).

5. Automaattinen tila (AUTO-tila) on kédytettivissd, jos lammitysvéline on laitettu potilaaseen, se on

kytketty ja kelvollinen kehon ldmpdétila on mitattu. Automaattinen tila séétda automaattisesti

lammitysvélineen ldmpdtila-asetukset kayttdjan asettaman normaalin kehon lampétila-alueen

(Normothermia Zone) ldmpdtilamuutosten perusteella ja Taulukossa 2 esitetyilld muutosvéleilla.

Normothermia Zonen ylé- ja alarajat voidaan valita polusta Menu - Settings - Temperature Graph. Y1a-

ja alarajan vilin (Zone) pitdi olla 1 °C tai suurempi.

6. Huomautus: Automaattisessa tilassa (AUTO-tila) 1adkarin pitda silti tarkkailla kaikkia kayttoaiheita ja

vasta-aiheita. AUTO-tila ei tunnista, onko potilaan aortassa klipsit tai esiintyyko iskemistéd kudosta:

AUTO-tilaa ei saa koskaan kéyttdé edelld mainituissa tilanteissa. Laédkérin tulee olla aina paikalla

kayton aikana. Ladkérin pitdd varmistaa potilaan lampdtilan jatkuva valvonta, eiki AUTO-tilaa saa

kayttaa liikkuviin potilaisiin (esim. tehohoidon potilaat, jotka saatavat irrottaa lampétila-anturin).

AUTO-tilaa ei saa kéyttda, kun [ammitysté tarvitaan muuhun kuin tavalliseen uudelleen

lammittdmiseen (kuten tietysséd sydankirurgiassa uudelleen lammitykseen viilennyksen jilkeen). Edelld

mainituissa tilanteissa on suositeltavaa kayttda sdddinta kasisddtoisesti.

Taulukko 2: Automaattinen tila (AUTO-tila) — Esimerkki

Normaali kehon Esimerkki: Vilineet: Viilineet: Vilineet: Viilineet:
lampétila-alue Potilaan Kaikki Kaikki Kaikki Kaikki pois
“Normothermia Zone” limpaotila tiysilli | keskiteholla | pienimmilli pailti
(kéyttija asettaa) (All High) (All teholla (All Off)
Medium) (All Low)
>= Ylidrajan asetus 38,0 °C X
67 % ylirajasta 37,3°C X
33 % ylédrajasta 36,7 °C X
< Alarajan asetus 36,0 °C X
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Saidtimen kosketusniytti — Automaattinen tila (AUTO-tila) — Esimerkki

AUTO Patient
A BLANKET 1 &= mode'r.I T 36.5°C g

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

Ensure all warming devices are
properly positioned

TruCore
T 36.4°C |

a. Tama ruutu tulee ndyttdon, kun
edellytykset ovat kelvolliset AUTO-
tilan kéyttod varten (laimmitysvélineet
ovat kytkettyind ja kelvollinen potilaan
lampdtila on tunnistettu).

b. L&ékari valitsee (v') AUTO-tilan
aktivoimiseksi.

C.

AUTO-tila asettaa kaikki lammitysvélineet
automaattisesti suurimmalle ldampdétila-asetukselle.
Potilaan lampdtila ndytetddn ja se kirjataan
potilastapaukselle. Potilaan 1dmpdétilatiedot voidaan
kirjata pysyvisti sdhkdiseen potilastietojirjestelmain
(EMR) Tout -portin kautta 0.1 °C:n vélein, kun
kaytetidn sopivaa kaapelia. Téll4 estetéén tietojen
katoaminen, jos virtaa katkeaa odottamatta. AUTO-
tilan aloitusaika kirjataan merkinnélld T-0
potilastapauksen ajaksi. Vilineiden ldmmitysasetuksia
ei kirjata.

TruCore |

TruCore
T 36.9°C |

B | —
S Tt v 4

d. Kun médéritelty potilaan kehon
normaali ldmpétila-alue on saavutettu,
vélineen ldmpotila-asetuksia sdddetdin
automaattisesti pienemméille vilein,
jotka perustuvat prosenttiosuuteen
kehon normaalista ldmpétila-alueesta.
Katso esimerkki taulukosta 2 sivulta 8.

Viline pysyy AUTO-tilassa niin kauan, kunnes
AUTO-tila -kuvakkeen valinta poistetaan. Ladkari voi
palauttaa AUTO-tilan valitsemalla AUTO-tila -
kuvakkeen uudestaan. Jos potilaan lampdtila tulkitaan
kelpaamattomaksi AUTO-tilan aikana, sdddin nédyttda
E7-varoituksen, joka tarkoittaa, ettdi AUTO-tila on
poistettu péaltd. Talloin lammitysvélineet menevét
valmiustilaan ja ladkérin pitdd toteuttaa lammitys
késikayttoisesti.

7. Kun potilaan [dmmityshoito on suoritettu, kddnna padvirtakatkaisin OFF-asentoon.

8. [Irrota sédtimen topseli virtapistokkeesta kdyton jalkeen.
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SAATIMEN NAYTON TOIMINNOT

1. Takaisin
1 2 3
‘ 2. Valikon nimi
3. Padvalikko

4.  Alavalikko

5. Seuraava sivu

6. Sivut

7.  Edellinen sivu

1. Valittu véline (vihred reunus)

2. Pienennd valitun vélineen lampétilaa

3. Suurenna valitun vélineen ldmpdtilaa

4.  Aseta kaikki vélineet suurimpaan lampétilaan
5. Aseta kaikki vélineet keskilampétilaan

6. Aseta kaikki vilineet pienimpéin lampdtilaan
7. Sammuta kaikki vélineet

8. Katso valitun laitteen tiedot

9. Sammuta valittu laite

1.  Pienennid

2. Suurenna

AUTO Patien’
mode T 36.4°C

3. AUTO-tilan kuvake (On/Off)

4. Potilaan lampétila “T” (TruCore [ei kdytettédvissai]
tai anturi)

5. Potilaan lampotilakayra

6. Vieritd oikealle

7. Kaiyrén yleiskuva

Vieritd vasemmalle

Vinkkeji niayton kiytoon:
A. Ali paina kovaa. Se ei ole tarpeen.
B. Liian paksu késine voi estdd sormen tunnistuksen.

C. Kostea ndytto voi laittaa jarjestelmén sekaisin. Varmista ennen kayttod, ettd ndyttd on kuiva.




Kaytto- ja tekninen opas: HotDog™-lammaonhallinnan sdadin Sivu 11

HALYTYKSET JA VAROITUKSET

HUOMAUTUS: LAMMITYSPEITE TAI -PATJA LAKKAA LAMMITTAMASTA HALYTYSTILAN
ILMAANTUESSA

Vikakoodit

Vian kuvaus

Ongelman ratkaisun vaiheet

E1l

Ylilampétila

Kun ldmpdtila ylittdd asetetun lampdtilan yhdelld asteella, kuuluu
hilytyséédni ja lammitysvélineen virta katkeaa. Kytke viline irti
poistaaksesi hidlytyksen. Odota 5 minuuttia ja kytke viline uudestaan.
Laita sdddin paille ja valitse 1ampdtila. Jos halytys toistuu, lopeta
vélineen kéytto ja ota yhteyttd tekniseen tukeen.

E2

Lampdtilaa ei saavuteta

Kun ldmmitysvéline ei saavuta asetettua ldmpotilaa 10 minuutissa,
kuuluu hédlytysééni ja lammitysvélineen virta katkeaa. Tarkista ja
varmista, ettd viline on kosketuksissa potilaaseen ja anturin alue
koskettaa potilasta. Kytke viline irti sddtimesti ja takaisin poistaaksesi
hilytyksen. Jos hilytys toistuu, lopeta vélineen kéytto ja ota yhteyttd
tekniseen tukeen.

E3

Portin sdhkovirta saavutettu

Jos ldmmitysvilineen sdhkovirta ylittdd sallitun rajan, kuuluu
hilytyséédni ja lammitysvélineen virta katkeaa. Tdmaé saattaa johtua
laitteen sdhkoviasta. Kytke viéline irti sddtimesti ja takaisin poistaaksesi
hilytyksen. Jos hilytys toistuu, lopeta vélineen kaytto ja ota yhteyttd
tekniseen tukeen.

E4

Anturin tai kaapelin vika

Jos sddtimen ja ldmmitysvélineen anturin yhteys katkeaa, kuuluu
halytyséédni ja lammitysvélineen virta katkeaa. Tadma saattaa johtua
vélineen tai sddtimen séhkdviasta. Vaihda kaapelit ja viline varmasti
toimiviin 10ytddksesi ongelmakohdan. Jos ongelma ei poistu, lopeta
kaapelin tai vdlineen kiytto ja ota yhteyttéd tekniseen tukeen.

ES

Vilineen laskos havaittu

Peitteen laskoksesta aiheutuva paikallinen ylilimpeneminen aiheuttaa
hilytyksen ja virta peitteeseen katkeaa, jos lammitysvélineessd on
ylildmpétila-anturi. Tarkista, ettei peitteessé ole laskoksia. Poista
hilytys kytkemilld kaapeli irti, odottamalla 5 minuuttia ja kytkemélld
kaapeli takaisin paikoilleen. Jos hélytys toistuu, lopeta peitteen kaytto ja
ota yhteytté tekniseen tukeen.

E7

AUTO-tila pois padlta

Varmista, ettd lamp0étila-anturi on sijoitettu oikein jatkaaksesi AUTO-
tilan kéyttoa tai sdddéd lammitysvilineitd késikdyttdisesti.

E8

Ylilampdtila-anturi (toissijainen)

Lampotila-anturi on ylittdnyt 46 °C:n lampétilan. Kytke
lammitysvélineet irti ja ota yhteyttd tekniseen tukeen.

EA, EC, EF,
EH tai EP

Laitteistovika

Sulje kontrolleri, kytke peitot ja/tai patja kontrollerista ja kdynnista
kontrolleri uudelleen. Mikali ongelma jatkuu, ota yhteytta
ladkintatekniikkaan.

Ota yhteyttd tekniseen tukeen numerossa: 952.465.3500 tai s-postitse: CS@augsurg.com
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Automaattisesti ajastettu sammutus (Automatic Shutoff Timer) — Tdmé ominaisuus estdi jarjestelmén jaddmisen
vahingossa pédlle. Jérjestelmaé ei ole tarkoitettu kiytettiviksi ilman laéikérin lisnéoloa. Jirjestelmid sammuu
oletuksena automaattisesti 6 tunnin paisti, jos sdddinté ei kidytetd mitenkddn. Aikaa voidaan muuttaa 24 tuntiin
saakka, mikéli potilastapaus sitd vaatii. Voit sdétd automaattisesti ajastettua sammutusta polusta: Asetukset ->
Automaattisesti ajastettu sammutus (Settings -> Automatic Shutoff Timer) -> Kéyti — tai + kuvakkeita sdataaksesi
aikaa.

SAATIMEN PUHDISTUS
Varoitukset

e ALA KAYTA likomirkii liinaa, ALAKA upota siidinti nesteeseen. Kosteus vahingoittaa komponentteja,
mistd saattaa aiheutua palovamma.

Varotoimenpiteet

e ALA KAYTA siitimen puhdistuksessa laimentamattomia kovia liuottimia (kuten metyyliketoni, asetoni, jne.)
tai puhdistusaineita, jotka sisdltivit vetyperoksidia.

Puhdistusvaili

Tarpeen mukaan.

Tyokalut ja vélineet
Sieni tai pehmed liina

e Mieto puhdistusaine tai antibakteerinen suihke
e Kuiva pehmei liina

Toimintaohjeet
1. Kytke sdddin irti virtaldhteestd ennen puhdistusta.
2. Pyyhi siidin kostutetulla sienelld tai pehmeilli liinalla. Ald péistd nesteiti laitteen aukkoihin.

3. Kuivaa erilliselld pehmedlla liinalla.

PEITTEIDEN JA PATJOJEN PUHDISTUS
Johdanto:

HotDog-potilaslammityspeitteet ja -patjat ovat ei-steriilejd sahkdisid 1dmmitysvilineitd, jotka on tarkoitettu
kaytettidvaksi sairaalan tiloissa, joissa potilas on ennen toimenpiteitd ja toimenpiteiden jalkeen, ja
toimenpidehuoneissa. Puhdista ja desinfioi peitteet ja patjat potilaskdyttdjen vélilld, jos ne nayttavit likaisilta. Jos
peitteet ja patjat eivdt ndytd likaisilta, on suositeltavaa desinfioida ne toimenpidepdivén jalkeen.

Varoitukset:

Al4 upota peitteiti tai patjoja veteen. Al kilyti korkean tason desinfiointiaineita peitteiden pesussa. CDC (USA)
suosittaa olemaan kayttamattd korkean tason desinfiointiaineita sellaisten ympériston pintojen puhdistamisessa,
jotka saattavat koskettaa potilasta, koska kemikaalit ovat erittiin myrkyllisi4. Al4 suihkuta pesuliuoksia
sahkoliittimiin.
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Al4 kiiytd peroksidipohjaisia puhdistusliuoksia, koska nimi saattavat vaurioittaa sisdisi limmityselementteji. Ald
laita lammitysvélineitd autoklaaviin, sterilointikoneeseen, automaattisen pesu- ja desinfiointikoneeseen tai
mihinkd4n muuhun korkeaa lampdtilaa kdyttadvain koneeseen, koska ne voivat vaurioittaa laitteita.

Puhdistusvaiheet

Peitteet ja patjat tulisi puhdistaa kayttden ei-kriittisille 1ddkinnéllisille laitteille tarkoitettua puhdistusmenettelya,
kun laitteet voivat olla kosketuksissa ihoon. Saman luokituksen laitteita ovat muun muassa verenpainemanttelit,
tutkimuspdydén kannet, toimenpidehuoneen pdydénsuojukset ja kirurgiassa kaytettiavat tukivélineet.
Puhdistusvaiheet ovat yleisluontoisia suosituksia, eikd niiden ole tarkoitus korvata sairaalakohtaisia
puhdistusmenettelyja.

1. Al4 paisti puhdistusaineita sdhkoliitoksiin.

2. Jos ndkyvilld on ruumiinnesteiti tai muuta likaa, ne pitdé poistaa ennen desinfiointiaineen kayttod. Hankaa
likaisia alueita kdyttden puhdistusainetta ja pehmeéa sienté tai harjaa poistaaksesi orgaanisen aineen. Pyyhi
limmityslaitteen pinta veteen kostutetulla liinalla. Al4 upota peitteité nesteeseen.

3. Kaéytd matalan tai keskitason desinfiointiainetta koko laitteeseen suihkuttamalla tai pyyhkimilld. Noudata
desinfiointiaineen valmistajan kdyttoohjeita varmistaaksesi, etti suoritat desinfioinnin oikein.

4. Varmista puhdistuksen jilkeen ennen kéyttdd, etté laite on kuiva.

Usein kysyttyji kysymyksia

1. Miten HotDog toimii? HotDog-peitteissd ja -patjoissa kdytetdan sahkod johtavaa polymeeristd kangasta
nimeltd ThermAssure. Pieni tasavirta kulkee timén ohuen, joustavan kankaan kautta, ja vastus saa aikaan
tasaisen lammon. HotDog-peitteissd ja -patjoissa ei kdytetd hiilikuitua tai mustetta, jotka saattaisivat
rikkoutua ja aiheuttaa kuumia kohtia laitteeseen.

2. Miksi HotDog on turvallinen? HotDog-séiddin on oikeasti mikroprosessori, jossa on monia
sisddnrakennettuja turvaominaisuuksia. Se valvoo sddtimeen kytkettyjd, potilaassa olevia
lammitysvélineitd, ja katkaisee niiden toiminnan vélittémaésti, jos lukemat ovat turvallisten lukemien
ulkopuolella. Peitteissé ja patjoissa kdytetddn eristettyd, pienijannitteistd muuttuvaa tasavirtaa
lammitykseen. Joustava, sihkod johtava polymeerikangas tuottaa tasaisen lammon ilman kuumia kohtia.

3. Onko peitteiti ja patjoja vaikea puhdistaa? Puhdistustoimenpiteeseen kuluu aikaa 30 sekuntia tai
vahemmaén. Puhdistusvélineet voidaan puhdistaa toimenpidehuoneessa pyyhkimélld matalan tai kesitason
desinfiointiaineella. Ali kilytd vetyperoksidia sisiltivii puhdistusaineita. Peitteet on suunniteltu helppoa
puhdistusta ajatellen. Ei-huokoinen ulkosuojus siséltdd antimikrobista ainetta ja sen kulmat ovat
kuumasaumattuja rakojen estimiseksi. Yhdysvaltain tautikeskuksen mukaan ei-kriittiset esineet, kuten
HotDog-peitteet ja -patjat, ovat turvallisia, eikd niistd aiheudu kdytdnnossad mitdén ristikontaminaation
vaaraa.

4. Onko ristikontaminaation riski suurempi kiytettiessa HotDog-peitteiéi ja -patjoja kuin kiytettiessa
kertakéiyttoisii imminilmapuhalluksella toimivia vilineiti? Ei. HotDog-ldmmitysvilineet luokitellaan
“ei-kriittisiksi esineiksi”, eli ne joutuvat kosketuksiin vain ehjén ihon kanssa. Yhdysvaltain tautikeskuksen
mukaan "tartuntatautien siirtymisesta potilaille ei-kriittisten esineiden kautta ei ole kdytannossa
dokumentoitu mitdén riskid ...". Toinen huomioitava asia on, ettd kontaminaatioriski voi itse asiassa olla
suurempi lamminilmapuhalluksella toimivilla vélineilld, koska ne ovat vain osittain kertakéyttoisid.
Puhallinta ja letkua kéytetdédn tuhansien eri potilaiden kanssa, joita joskus siirretddn toimenpidehuoneesta
toiseen. Yksi julkaistu tutkimus osoitti, ettd 92 % lamminilmapuhalluksella toimivien vélineiden
puhaltimista on bakteerien saastuttamia ja 58 % muodosti ja ldhetti bakteerin kokoisia hiukkasia (Albrecht,
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AJIC, 2011). Kontaminaatio on merkittivé, koska suurinopeuksinen ilma virtaa bakteeripesikkeiden halki.
Kontaminoitunut l&mmin ilma virtaa potilasverhojen alta, sekoittuu "likaiseen" lattiailmaan ja nousee
steriilille alueelle.

5. 5. Miten HotDog on turvallisempi ortopedisissa leikkauksissa? [lmaton HotDog-potilasldmmitys on
turvallisempaa leikkauksissa, joihin liittyy istutettuja vieraita materiaaleja (kuten ortopediset ja
sydanleikkaukset), koska ei ole hukkaldmpd4d, joka héiritsisi steriilid aluetta epapuhtauksilla.
[lmapuhalluksella toimivasta 1ammityksestd nouseva hukkaldmpo saa aikaan likaisen ilman virtaamisen
lattialta, miké saastuttaa pdydan yldpuolella olevan steriilin kirurgisen alueen. Aiheesta on julkaistu suuri
joukko vertaisarvioituja, edelld mainitun todistavia tutkimuksia.

6. Miten saan parhaat limmitystulokset? VARTALON PINTA-ALA: Lammit4 niin suurta aluetta kuin
mahdollista. Vartalon ydinalueen lammittdminen on tehokkaampaa kuin perifeeristen alueiden.
AIKAINEN ALOITUS: Aloita lammittdminen heti kun potilas saapuu toimenpidehuoneeseen. ANTURIN
KOSKETUS: Varmista, ettd anturi koskettaa potilasta. OHUT PEITE: Kéytd mahdollisimman ohutta
peitettd potilaan ja limmityspeitteen tai -patjan valissa.

7. Voiko HotDog-jirjestelméi kayttia rontgenkuvauksissa? Kylld, Limmitinkangas on tdysin
siteilyenergian lapdisevad. Jokaisessa lammityspeitossa ja -patjassa on kuitenkin yhdensuuntaiset
virtakiskot, jotka kulkevat lammitysvélineen pitkdd reunaa pitkin. Nama nakyvit rontgenkuvissa. Myds
anturin ympérilld oleva alue on séteilyn lépdisemitontd. Jos otetaan rontgenkuvia (esimerkiksi rintaontelon
kautta), patja tulee sijoittaa tai kdantdd 180 astetta siten, ettd kuvausalue ei sisélléd anturia.

8. Tarjoaako HotDog liimmitysvaihtoehtoja tapauksiin, joissa kiytetiin jyrkkii Trendelenburgin
asentoa? Kylld. Toimenpiteet, joissa potilas on asetettu jyrkkéan Trendelenburgin asentoon, ovat johtaneet
nopeasti hypotermiaan, koska ldmmittdmiseen kaytettavissé oleva pinta-ala on pieni. HotDog WaffleGrip
Trendelenburgin asennon apuvéline estdd tehokkaasti potilasta liukumasta pdydallé ja samalla lammitt4é
potilasta alta péin.

9. Miksi HotDog-peittojen ja -patjojen kiyttoika pédittyy? Ajan myotd sdhkod johtavan polymeerikankaan
1api kulkeva sdhkovirta hapettaa sen, muuttaen sen vastusta ja aikaa, jonka se tarvitsee lampdétilan
saavuttamiseen. Uutena, asetettu ldmpdtila saavutetaan vain muutamassa minuutissa. Virtajohdossa olevan
viimeinen kdyttopaivaimaarin jilkeen laite saavuttaa asetetun ldmpétilan ldhemmas 10 minuuttia. Meilld ei
ole tietoja, jotka tukevat Laitteiden kiyttod vanhenemisen jilkeen.

TARVIKKEET

Osanumero Kuvaus

B103 Alavartalon ldmmityspeite

B104 Kokovartalon ldammityspeite

B105 Usean paikan lammityspeite

B107 Piin ldammityspeite

B110 Rinnan ja torson lammityspeite

B500 Yleiskdyttoinen ldmmityspeite

B203 Pieni alavartalon ldmmityspeite

B270 Pieni pediatrinen péiliina

B271 Suuri pediatrinen pééliina

U101 Liammityspatja vartalon alle, 82 cm
U102 Liammityspatja vartalon alle, 127 cm
U220 Pediatrinen ldmmityspatja vartalon alle
U300 Lammityspatja Trendelenburgin asennolle 89 cm
A101 Kaapeli peitteelle, 4 metrid, keltainen
A102 Kaapeli peitteelle, 5 metrid, keltainen
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Osanumero Kuvaus

A108 Sdilytysteline, lankaverkkoa, tippatelineeseen asennettava

A109 Séilytysteline, lankaverkkoa, seinddn asennettava

A110 Siilytysteline, lankaverkkoa, WC7X-kiinnikkeeseen asennettava
Al12 Kaapeli patjalle, 5 metrid, sininen

A300 Tarvikesarja Trendelenburgin asennolle

A301 Tarvikesarja Trendelenburgin asennolle ja BackSaver-liukulakana
A410-OUT Kaapeli, Ulostulo, 3,5 mm TSM-TSM (kuulokeliitdntd uros) 2 metrid
A411-IN Kaapeli, NTC-sisdéntulokaapelin jatke 3,5 mm TRSM-TRSF (2M)
A412-IN Sovitin — Sisddntulo TRSM-TBD

Huomautus: Mikéan ylla luetelluista lisavarusteista (Axxx) ei kuulu ilmoitetun laitoksen 2460 CE-merkinnén piiriin.

TUOTTEIDEN KUVAKKEIDEN SELITYKSET

-
-
-

l‘.

Al4 laita potilaan alle Téama puoli ylés 55588555888

Tama puoli potilaan
alle

—_
—_
—_—

Tama puoli alas Lammitysalue

Laakinnallinen laite

Huomio. Katso ohjeet mukana

. i Viitenumero Erdnumero
olevista asiakirjoista.
BF-tyypin potilasliityntdosa (B=
runko, F= eristetty - . R,
Sarjanumero Valmistuspdivamaara

potilasliityntdosa) standardin
IEC60601-1 mukaisesti.

Viimeinen kdyttdéajankohta
YYYY-MM-DD

Kuljetuksen ja sailytyksen
lampéotila-alue

Valmistaja

P

Kuljetuksen ja sdilytyksen

Pida kuivana kosteusalue

Sulake

<j_

Valtuutettu edustaja EU:n
alueella

I

Samapotentiaalinen

= || E B

Tarkoittaa erillista
kasittelya yleisesta
jatteesta kayttoidan
lopussa. Katso
lisdtietoja kohdasta
Varotoimet.

5 O
E@P
ST’

Vilineen lampétilan
lisdyspainike +1 °C (Kun
tdma on harmaa, valine on
suurimmalla lampétilalla.)

Lampotila-anturi

Vialineen lampétilan
pienennyspainike -1 °C
(Kun tdma on harmaa,
véline on pienimmalla
lampétilalla.)

Paavalikon painike Takaisin-painike

Seuraava/edellinen
sivu. Kaavion vieritin
vasemmalle/oikealle

Vahvista/Kylla-painike Kumoa/Ei-painike

Suurenna asetusta -
painike (volyymi,
kirkkaus, jne.)

ARSI

Pienennad asetusta -painike

(volyymi, kirkkaus, jne.) Kaavion suurennuspainike

WX s
W+ ¥

Kaavion
piennennyspainike
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»1>

Kuvaesityksen toista- ja tauko -
painike
(Reunaviiva tarkoittaa taukoa)

Ot ¢

Kuvaesityksen danipainike

Halytyksen
vaimennuspainike
(X = halytys on
vaimennettu)

C€

2460

Tayttaa eurooppalaisen
ladkinnallisten laitteiden
asetuksen 2017/745

ZA

Katso varoitukset ja
huomautukset
kayttooppaasta

Laakinnallinen laite,
jonka saa ostaa tai tilata
vain laakari.

Mitattu lampdtila (kelpaamaton
potilaan lampétila)

T 37.0°C

Kelpaava potilaan
lampotila (esimerkki)

Katso sahkdinen IFU
verkkosivustolla
osoitteessa URL

Ainutlaatuinen laitetunniste

Al upota

Sahkésysttd (AC)

e
</

Sahkolahto (DC)

Luonnollinen lateksivappa MDR-maahantuoja

Suojattu tippuvalta vedelta 15° kallistukseen asti. Pystysuoraan tippuvalla vedella ei ole haitallisia vaikutuksia, kun

IPX2 kotelointi on kallistettuna 15° asti sen normaalista asennosta.
\ Laakinnallisen laitteen on luokitellut Intertek Testing Services NA Inc., koskien vain sahkodiskua, tulipaloa ja mekaanisia
A (Tb us vaaroja, UL 60601-1:n mukaisesti. Luokiteltu Euroopan neuvoston direktiivin 93/42/ETY ladkinnallisista laitteista mukaan
intertek luokan IIb laitteeksi.
TEKNINEN OPAS

Lue ennen laitteiston huoltoa

Jéarjestelmédn korjauksen, ennaltachkdisevén ylldpidon, turvallisuustestauksen ja huollon saa suorittaa vain péteva
lisketieteellisten laitteiden huoltoteknikko, joka tuntee hyviin kiytinndn l4dkinnillisten laitteiden korjauksissa. Ald
avaa sdadintd. Siin ei ole kdyttijin huollettavissa olevia osia. Jos huolto on tarpeen, ota yhteytti tekniseen tukeen.
Suorita kaikki huoltotoimenpiteet timén teknisen oppaan mukaisesti. Valtuutettu henkil6: Kytke lammitysvéline
irti verkkovirrasta ennen sen sisilld olevien komponenttien huoltoa.

YLLAPITO JA TESTAUS

Sdahkoturvatarkastukset ja toiminnan testaus

Tiheys

Pakollista suorittaa 24 kuukauden vilein (tai useammin, jos sairaalan ohjeistukset niin vaativat).
Tyokalut ja vilineet

e Liammityslaitteen kaapeli (A101 tai A112)

e Maadoitusmittari

e Vuotovirtamittari

e Kalibroitu, nopeasti reagoiva lamposéhkdpari ja -mittari

e HotDog-lammityspeite tai -patja (valinnainen)

Menettely
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1. Kytke ohjaimen virtapistoke asianmukaisesti maadoitettuun sairaalakiyttoon tarkoitettuun pistorasiaan ja
varmista, ettd yhtdén porttia ei ole kytketty kaapeleihin tai laitteisiin.

VAROITUS: Séhkoiskuvaaran vilttdmiseksi tdmén laitteen saa kytked vain suojamaadoitettuun verkkovirtaan.

Huomaa: Ohjain on maadoitettu, eiké sitd tule kiinnittdd maadoittamattomiin pdytiin, jotka on tarkoitettu
kaytettdvaksi sdhkokirurgisten laitteiden kanssa.

2. Suorita sddtimelle seuraavat testit laitoksen vakiintuneen menettelytavan mukaisesti:
A. Maadoituksen jatkuvuus

B. Liitd lammityspeite sditimeen ja testaa vuotovirta varmistaaksesi, ettd suurin vuotovirta ei ylitd
taulukon 3 vaatimuksia.

Huomaa: Sédtimen takana olevaa samapotentiaalista tappia
voidaan kéyttdd maadoituspisteend néissé testeissa.
Samapotentiaalisen tapin avulla on helppo muodostaa
maadoitusliitintd sdhkoturvallisuustestauksen aikana.
Kiinnitd mittarin mittapdé tappiin. Viite 60601-1 8.6.7

Taulukko 3: Suurin sallittu vuotovirta
Napaisuus Tila Virta (mA)
Normaali / Normaali 0,1
padinvastainen Maa auki 0,5
Neutraali auki 0,5
Maa auki & neutraali auki 0,5

1. Suorita seuraavilla sivuilla selostettu “Toimintatesti”.

Saatimen toimintatestin toteutustapa

Aseta ohjain vianmaééritystilaan siirtymalld Huoltovalikkoon (Pé&valikko> Palvelu> Vianmédritys). Suorita
vianmaéadritys klikkaamalla vihredd valintamerkkié. Testi alkaa vasta, kun kaikki limmitysvilineet on irrotettu
sadtimesti. Jos jossakin niistd vaiheista havaitaan vika, soita asiakaspalveluun.

Halytysten toimivuuden varmistamiseksi hilytyksen tulisi kuulua véhén ennen testin loppua.

IEC 2-35:n mukaan: Testi varmistaa, ettd riippumaton lampdkatkaisu (eli toissijainen ylilimpétila-anturi) toimii.
Kun testi on suoritettu onnistuneesti, naytossd nikyy “Hyvéksytty”. Jos testi epdonnistuu, ndytdssd nakyy
“Hyléatty”.

Peitteen tai patjan ja saadtimen toimintatesti

Suorita seuraavaksi kuvatut vaiheet kdyttden lammityspeitettd tai -patjaa. Jos jossakin néistd vaiheista havaitaan
vika, toista testaus toisella lammityspeitteelld tai -patjalla. Jos vika havaitaan myds toisen ldmmityspeitteen tai -
patjan kanssa, ota yhteytté asiakaspalveluun.

1. Teippaa kalibroitu, nopeasti reagoiva lampétila-anturi anturimerkin péélle, joka on lammityspeitteen tai -patjan
potilasta kohti olevalla puolella.

2. Taita limmityspeitteen tai -patjan pinnat vastakkain (musta puoli mustaa puolta vasten lammityspeitteissa),
niin etti lampdtila-anturi on taitetun alueen sisélld. Aseta 750—1000 g:n paino (kuten pieni kirja tai muistikitja)
anturin kohdan péille varmistaaksesi, etti véline pysyy taitettuna ja ettd anturin ja taitetun ldmmityspeitteen tai
-patjan vélilld on hyva kosketus.
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Kuva 3: Limmityspeitteen testi

LAMPOMITTARI

i VPEITTE;N PIhOJEN

VALIIN ASETETTU

LAMPOTILA-ANTURI

3. Kédnni sdatimen padvirtakytkin ON-asentoon. Liitd lammityspeitteen tai -patjan kaapeli sddtimeen. Sdddin
antaa ddnimerkin, kun ldmmityspeite tai -patja on kytketty.

4. Asecta sdddin tarkistettavaan lampdétilaan. Jos tarkistat kaikki asetusarvot, aloita matalasta lampdtilasta.

5. Kun laite on saavuttanut asetusarvon (saavutettu, kun asetusarvon lukema ei endé vilku), anna ldmpétilan
vakautua vield 10 minuuttia. HUOMAUTUS: Léimpétilan ylitys havaitaan tdlld tavalla testattaessa, mikd on
normaalia.

6. Lampdotila-anturin lukeman tulisi olla 10 minuutin kuluttua +/- 1 °C:n sisilld asetusarvon ldmpotilasta.
Lampdtilaa mitattaessa on otettava huomioon anturin tarkkuus ja toleranssi. Tama riippuu kéytetyn anturin
tyypisté ja voi vaihdella vililld +/- 0,2 °C — +/- 2,0 °C. Anturin mittaustoleranssi on lisdttdva jérjestelman
toleranssiin +/- 1,0 °C tdmén testin lépéisy- ja hylkdyskriteerien méarittdmiseksi. Esimerkiksi: Jos sddtimeen
on asetettu 41 °C ja mittaus suoritetaan 1dmpotila-anturilla, jonka mittaustoleranssi on +/- 1,0 °C, hyvéksyttava
mitattujen lampétilojen alue on 3943 © C (eli 41 +/- 2 °C).

7. Toista vaiheet 4—6 seuraavalle lampdtila-asetukselle, tarvittaessa.

Vikakoodit: Varoitukset ja hilytykset

Halytyksen tai hilytystilanteen yhteydessa siihen liittyvé vikakoodi pysyy nédytdssé, kunnes ongelma on
korjattu.

Jos useita hilytys- tai varoitustiloja esiintyy perékkéin, korkeimman prioriteetin varoitustilaan liittyva koodi
ndytetddn ensin, jota seuraa seuraava korkeimman prioriteetin hilytys- tai varoitustila, kunnes kaikki hélytys-
tai varoitustilat on ndytetty kayttdjalle. Kun kaikki hilytys- tai varoitustilat on néytetty, niyttd palaa
padndyttoon, jossa vikakoodit ovat edelleen niytolld 1dmpotilan asetusarvon sijasta.

Jos uusi hélytys- tai varoitustila ilmenee, kaikki aktiiviset hilytys- tai varoitustilat ndytetdan kayttajille
uudelleen prioriteetin mukaisessa jarjestyksessd, kuten edelld on selitetty.

Voit korjata hilytyksen noudattamalla ndyton ohjeita. Vilineet eivit ole aktiivisia, kun hélytys tapahtuu.

Halytyksen "déni keskeytetty" -vaiheen kesto on 10 minuuttia, minké jilkeen &éni jatkuu.

Vikatila — Varoitukset Koodi Vikatila — Hilytykset Koodi

Kalibrointivika EA Ylivirta (jarjestelma) E3
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Laitteistovika (toissijainen EC Varsinainen ylilampoétila El
piiri)

Jérjestelmévika EF Portin séhkdvirran raja-arvo E3
(Virtakatkaisimen vika) saavutettu

Laitteiston 12C vika EH Anturi- tai kaapelivika E4
Laitteiston virransydton EP Peitteen laskos tunnistettu ES
vika

Lampdétilaa ei saavuteta E2 Ylilampétila (toissijainen) E8
AUTO-tila pois paltd E7

Automaattinen ajastettu — (palaa

sammutus valmiustilaan)

Vikatila — Hiilytykset Koodi Tilan viive Ilmoituksen viive Ilmoituksen viive
(ohjelmiston hilytys) (laitteiston hiilytys)
Ylivirta (jarjestelma) [laitteisto] E3 <1 < 200 millisekuntia < 50 sekuntia
millisekuntia
Varsinainen ylildmpétila [ohjelmisto] El 15 sekuntia <200 millisekuntia (vain ohjelmisto, ei
hilytystd)
Portin séhkdvirran raja-arvo saavutettu E3 <1 < 200 millisekuntia < 50 sekuntia
[laitteisto] millisekuntia
Anturi- tai kaapelivika [ohjelmisto] E4 15 sekuntia <200 millisekuntia (vain ohjelmisto, ei
hélytystd)
Peitteen laskoksen tunnistus [ohjelmisto] ES 15 sekuntia < 200 millisekuntia (vain ohjelmisto, ei
hilytystd)
Ylilampétila TruCore (ei kiytossé) E6 <1 Ei toteutettu < 50 sekuntia
[laitteisto] millisekuntia
Ylilampétila (toissijainen) [laitteisto] E8 <1 < 200 millisekuntia < 50 sekuntia
millisekuntia

TEKNISET TIEDOT

Fyysiset ominaisuudet

Mitat

Korkeus 28 cm x syvyys 17,8 cm syva x leveys 22,2 cm

Paino

2,85-3,75 kg
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Asennus

Voidaan sijoittaa vaakasuoralle tasaiselle pinnalle (esim. poytalevy), kiinnittaa tippatelineeseen tai asentaa VESA-
kiinnikkeella FDMI MIS-C (35 x 75 mm) tai FDMI MIS-D (75 x 75 mm).

Lampétilaominaisuudet

Lampétilan sdato

Mikroprosessori

Toimintalampdtilat

Peitteen portit A, B, C ja D. Sdadettavissa 1 °C:n valein.

37°..43°+£1.0°C

Patjan portti M. Sdadettavissa 1 °C:n valein.

35°..40° £1.0°C

Turvajdrjestelma

Kaikki halytystilat luokitellaan keskitason prioriteetin teknisiksi halytyksiksi.

Aanihalytykset

Pienin danenpaine 65 dB(A) 3 metrista (sddtimen edestd), kun taustamelun d@nenpaine on enintdan 55 dB(A).

Varsinainen ylilampétilan
halytys

Portit A, B, C, D (lammityspeite)

Keskitason prioriteetin halytysaani kuuluu, kun lampétila-anturissa on asetusarvo + 1 °C

Portti M (lammityspatja)

Keskitason prioriteetin halytysaani kuuluu, kun lampétila-anturissa on asetusarvo + 1 °C

Toissijainen ylilampétilan
halytys

Portit A, B, C, D (lammityspeite)

Riippumaton elektroninen piiri kytkee lammittimen pois p&alta, jos lammityspeitteen lampotila-anturi saavuttaa
maksimiasetusarvon + 3 °C (46 °C). Keskitason prioriteetin halytysdani kuuluu.

Portti M (lammityspatja)

Riippumaton elektroninen piiri kytkee lammittimen pois pdalta, jos lammityspatjan l[ampédtila-anturi saavuttaa
maksimiasetusarvon + 2,5 °C (42,5 °C). Keskitason prioriteetin halytysaani kuuluu.

Ylivirran raja-arvot

Portti A 10 A maks.
Portti B 10 A maks.
Portti C 10 A maks.
Portti D 10 A maks.
Portti M 7 A maks.
Portti T 1 A maks.
Trucore

Jarjestelma 146 A

Ylivirtatilassa kuuluu keskitason prioriteetin halytysaani. Jarjestelma sadnnostelee tehoa, kun useat portit ottavat
virtaa enemman kuin jarjestelman raja-arvojen verran.

Jarjestelman ylivirtasuojaus

Kahden tulon sulakkeelliset séhkdjohdot. Keskitason prioriteetin halytysaanet.

Sahkéominaisuudet

Vuotovirta

Taytta standardien UL 60601-1 ja IEC 60601-1 vaatimukset, luokka I, tyypin BF laite.

Tehonkulutus

Enintdan 850 W

Sahkojohto

4,6 m — Saattaa vaihdella maan ja alueen mukaan paikallisten madrdysten ja asetusten mukaisesti.

Laitteen nimellisarvot

Tulo: 100-240 VAC, 50/60 Hz, 850VA
Lahdot A, B, C, D: 48 VDC, enintddn 480 VA per lahto
Laht6 M: Enintddn 360 VA

Sulakkeet

T10 A, L250V (2 x 5 x 20 mm)

Ympadriston olosuhteet

Ympariston olosuhteet
kuljetuksessa ja sailytyksessa

Ladmpétila: -20 °C ... 60 °C
Kosteus: 20 % ... 80 %

Pida kuivana
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Ympadriston olosuhteet kdytdssa

Lampétila: 15 °C ... 25 °C
Kosteus: 20 % ... 80 %

Fysiologisen suljetun silmukan ohjausjarjestelman tekninen kuvaus — AUTO-tila -- Standardin IEC 60601-1-10, version 1.1 mukaisesti

Oheistiedot taulukosta C.3

Turvalliseen kayttoon tarvittavat | g; soyellettavissa — Ei ole HAJAUTETTU FYSIOLOGINEN SULJETUN
tiedot, HAJAUTETTU FYSIOLOGINEN SILMUKAN OHJAUSJARJESTELMA

SULJETUN SILMUKAN
OHJAUSJARJESTELMA 6.4

Yhteenveto FYSIOLOGISEN
SULJETUN SILMUKAN
OHJAUSJARJESTELMAN
kayttétiloista ja FYSIOLOGISEN
SULJETUN SILMUKAN
OHJAUSJARJESTELMAN vasteiden
maéritelmét 8.2.2.6

Katso taulukko 2 kayttéoppaasta

FYSIOLOGINEN SULJETUN SILMUKAN | Jos potilaan lampétila on normaalin alueen ulkopuolella, AUTO-tila

OHJAUSJARIJESTELMAN vasteiden kytketdan pois paalts ja E7-halytys kaynnistyy.
tarkistuskeinot 8.2.2.6

Luokittelu ja standardit

Sertifikaatit Standardit IEC 60601-1; EN 60601-1-2; UL 60601-1; CAN/CSA-C22.2, nro 601.1, EN 55011
c ec@us
2460 Intertek

Luokittelu Luokiteltu IEC 60601-1:n ohjeiden mukaisesti (ja ohjeiden muiden kansallisten versioiden mukaisesti); luokka I,
tyyppi BF, sdantéjen mukainen laitteisto, jatkuvaan kayttoon. Ei sovellu kaytettavaksi, jos paikalla on tulenarkoja
nukutusaineseoksia ilman tai hapen tai dityppioksidin kanssa. Ladketieteellisen laitteen on luokitellut Intertek
Testing Services NA Inc., koskien vain sahkoiskua, tulipaloa ja mekaanisia vaaroja, UL 60601-1:n mukaisesti.
Luokiteltu Euroopan neuvoston direktiivin 93/42/ETY laakinnallisista laitteista mukaan luokan IIb laitteeksi.
Luokiteltu Kanadan saadoksen ladkinnallisista laitteista mukaan luokkaan I1.

Tarkastuskaytto Tutkinnon suorittanut teknikko voi suorittaa jarjestelman yleistestauksen. Saatimessa ei ole kayttajan

huollettavissa olevia osia.

Tarkeda tietoa

Tama laite tayttaa standardin IEC 60601-1-2 mukaisesti vaatimukset sdhkdmagneettiselle yhteensopivuudelle
(EMC). Radioldhetinlaitteita, matkapuhelimia jne. ei saa kdyttaa laitteen valittomassa ldheisyydessa, koska ne
saattavat vaikuttaa laitteen toimintaan. Erityistd tarkkaavaisuutta tulee noudattaa kdytettdessa voimakkaita
sateilyldhteitd, kuten korkeataajuisia kirurgisia laitteita ja vastaavia, jolloin pitdd varmistaa, ettd
korkeataajuuskaapelit eivdt ole laitteen paalla tai kulje sen ldhelta. Jos tdiman suhteen on epavarmuutta tai
kysyttavaa, ota yhteytta tutkinnon suorittaneeseen teknikkoon tai paikalliseen laite-edustajaan.

odotettu kadyttoika:

10 vuotta valmistuspaivasta

Essential Performance

1. Jos sovellettava osa ei saavuta asetusarvoa 10 minuutissa, limmitysvalineen on sammutettava ja alhaisen
prioriteetin tekninen hélytys on annettava.

2. Limmittimen vdhimmaiswattitiheyden on oltava riittdva kliinisesti tehokkaan lampenemisen
aikaansaamiseksi (155 wattia / neliometri).

3. Lammittimen suurimman wattitiheyden on oltava pienempi kuin 620 wattia per neliometri.

4. HotDog-jirjestelmin potilaan kosketuspintojen asetusarvo saa vaihdella +/- 5 °C vakaassa tilassa tasaisen
lampokuormituksen aikana.

5. Sovellettavan osan lampdovarastointikapasiteetin on oltava alle 100 % lammittimen tehosta.

6. Normaaleissa tai yksittdisissa vikaolosuhteissa lammitysviline ei saa nostaa ihon lampétilaa yli 43 °C:seen.
Jos ihon lampétila ylittaa 43 °C, ne pysyvat seuraavissa aika- ja lampétilarajoissa:

Aika (s) Lampotila (°C)
10000 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

SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

Jarjestelmdn kéytossa on kiinnitettdva erityistd huomiota sdhkomagneettiseen yhteensopivuuteen ja se tulee asentaa
ja laittaa toimintakuntoon tdmén kdyttdoppaan séhkomagneettista yhteensopivuutta kuvaavien tietojen mukaan.

Varoitus
e Varoitus standardin IEC 1-2 mukaisesti:

o Tamén laitteen kiyttod muiden laitteiden vieressé tai muiden laitteiden kanssa pinottuna tulisi vélttaa,
koska se voi johtaa vadrddn toimintaan. Jos téllainen kédyttd on vélttdméatonta, tita laitetta ja muita
laitteita on tarkkailtava sen varmistamiseksi, ettd ne toimivat normaalisti.

o Muiden kuin tdmén laitteen valmistajan méérittelemien tai toimittamien lisdvarusteiden, anturien ja
kaapeleiden kaytto voi lisété laitteen séhkomagneettisia padstdja tai heikentid sdhkdmagneettista
hiirionsietoa ja johtaa virheelliseen toimintaan.

o Kannettavia radiotaajuusviestintélaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja
ulkoiset antennit) tulee kayttdd yli 30 cm:n paéssd mistd tahansa WC7X:n osasta, mukaan lukien
valmistajan méérittelemét kaapelit. Muussa tapauksessa timin laitteen suorituskyky voi heikentya.

Opastus ja valmistajan tiedoksianto — Sahkomagneettiset siteilyt

HotDog™-potilaanlammitysjarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. HotDog™-
potilaanlammitysjarjestelman asiakkaan tai kdyttdjan tulee varmistaa, etta sitd kdytetdan tallaisessa ymparistdssa.

Sateilytesti Yhteensopivuus Sdhkomagneettinen ymparisto — Opastus

HotDog-potilaanlammitysjarjestelma kdyttaa radiotaajuista energiaa vain sen

Radiotaajuiset sateilyt, . sisdista toimintaa varten. Siten radiotaajuiset sateilyt ovat erittdin pienia,

Ryhma 1 g ) e o e e tnls | . .

CISPR 11 eivatkd todennakdoisesti aiheuta hairiota 1ahistolld oleviin elektronisiin
laitteistoihin.

Radiotaajuiset sateilyt, o L L o .

CISPR 11 Luokka A HUOMAUTUS Taman laitteen sateilyominaisuudet tekevat siitd sopivan
kaytettavaksi teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11 luokka A). Jos laitetta

Harmoniset yliaallot, IEC 61000-3-2 Luokka A kdytetdan asuinymparistossa (johon normaalisti vaaditaan CISPR 11 -luokka B),

tama laite ei valttamatta ole riittdvasti suojattu radiotaajuuksisilta
viestintapalveluilta. Kayttdjan on ehka suoritettava lieventavia toimenpiteita,
kuten laitteen siirtdminen tai kdantaminen eri asentoon.

Jannitteen vaihtelut /
valkyntasateily, Yhteensopiva
IEC 61000-3-3

Opastus ja valmistajan tiedoksianto — Sahkomagneettisten hairiéiden sieto

HotDog™-potilaanlammitysjarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. HotDog™-
potilaanlammitysjarjestelman asiakkaan tai kdyttdjan tulee varmistaa, etta sitd kdytetdan tallaisessa ymparistdssa.

Hairiénsietotesti IEC 60601 -testitaso Yhteensopivuustaso Sahkémagneettinen ymparisté — Opastus

Lattiamateriaalin tulee olla puuta, betonia tai

keraamisia
Sihkostaattiset 12, 4, 8 kV kosketus 12, 4, 8 kV kosketus . . - N
. . laattoja. Jos lattia on paallystetty synteettiselld
purkaukset (ESD) +2,4,8,15kV ilma +2,4,8,15kV ilma ceriaalilla. suhteellisen kosteuden tulee of
IEC 61000-4-2 materiaalilla, suhteellisen kosteuden tulee olla

vahintaan
30 %.
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Nopea sahkdinen
transientti/purske
IEC 61000-4-4

+2 kV
virransyottdjohdot
+1kV
sy6ttd/lahtdjohdot

+2 kV virransyottojohdot
+1 kV sy6tt6/lahtéjohdot

Sahkoverkkovirran laadun tulee olla liikehuoneisto- tai
sairaalakayttdon sopivaa.

Ylijanniteaalto
IEC 61000-4-5

+1 kV (differentiaalitila)
+2 kV (normaalitila)

+1 kV (differentiaalitila)
+2 kV (normaalitila)

Sahkoverkkovirran laadun tulee olla liikehuoneisto- tai
sairaalakayttoon sopivaa.

Jannitteen laskut,

lyhytaikaiset katkokset
ja jannitteenvaihtelut

sahkovirtaverkossa
IEC 61000-4-11

0% UT

0,5 jaksossa (0-315°,
45° vélein)

0% UT

(UT:n lasku 100 %)
1 jaksossa

70 % UT

(UT:n lasku 30 %)
25/30 jaksossa
0% UT

(UT:n lasku 100 %)
5 sekunnin ajan

0% UT

0,5 jaksossa (0-315°, 45°
valein)

0% UT

(UT:n lasku 100 %)
1 jaksossa

70 % UT

(UT:n lasku 30 %)
25/30 jaksossa
0% UT

(UT:n lasku 100 %)
5 sekunnin ajan

Sahkdverkkovirran laadun tulee olla liikkehuoneisto- tai
sairaalakdyttdon sopivaa. Jos HotDog™-
potilaanlammitysjarjestelman on toimittava jatkuvassa
kaytossa myos sahkokatkojen aikana, on suositeltavaa,
etta

HotDog™-potilaanlammitysjarjestelma saa virran
keskeytymattomasta virtaldhteesta tai akusta.

Virran taajuuden
(50/60Hz)

magneettikentta
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Virran taajuuden magneettisten kenttien tulee vastata
tasoltaan tyypillista liikehuoneisto- tai
sairaalaymparistoa.

HUOMAUTUS: UT tarkoittaa sahkoverkkovirran jannitetta ennen testaustasoon siirtymista.

Opastus ja valmistajan tiedoksianto — Sdhkomagneettisten hairididen sieto (jatkuu)

HotDog™-potilaanlammitysjarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistdssa. HotDog™-

potilaanlammitysjarjestelman asiakkaan tai kdyttdjan tulee varmistaa, etta sitd kdytetdan tallaisessa ymparistdssa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 -
testitaso

Yhteensopivuustaso

Sdahkomagneettinen ymparisto — Opastus

Johtuva
radiotaajuus

IEC 61000-4-6

Johtuva
radiotaajuus

IEC 61000-4-3

3Vrms, ja6Vrms
ISM-kaistoilla

150 kHz — 80 MHz

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz

3V,jabVrms

10V/m

kayttaen.

d=124p

d=07/p

Kannettavaa ja siirrettdvaa radiotaajuustietoliikennelaitteistoa

ei saa kayttaa lahempana HotDog™-potilaanlammitysjarjestelman
mitdan osaa (mukaan lukien sdhkojohdot) kuin suositeltava
erotusetaisyys, joka lasketaan ldhettimen taajuuden laskentaan
tarkoitettua yhtaloa

Suositeltava erotusetaisyys

d= 0,35\/; 80 MHz — 800 MHz

800 MHz - 2,5 GHz

jossa P on ldhettimen valmistajan ilmoittama
lahettimen maksiminimellisteho watteina (W) ja d on
suositeltava erotusetdisyys metreina (m). Kiinteiden
radiotaajuusldhettimien ymparistomittausten?
mukaisten kentanvoimakkuuksien pitda olla alle
yhteensopivuustason jokaisella taajuusalueella.b

Hairioita voi esiintya seuraavalla symbolilla merkittyjen laitteiden
laheisyydessa:
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«(i)))

HUOMAUTUS 1: Mikali arvo on tarkalleen 80 MHz tai tarkalleen 800 MHz, sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.
HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. SShkdmagneettisen kentan etenemiseen vaikuttavat

rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

2 Kiinteiden ldhettimien, kuten radion, matkapuhelinten, langattomien puhelinten ja maaradioliikenteen, amatdoriradioiden, AMja
FM-radioldhetysten seké tv-ldhetysten tukiasemien kentdnvoimakkuuksia ei teoreettisesti voida ennustaa tarkasti. Jotta

kiinteiden radiotaajuusléhettimien séhkdmagneettista ympéristdd voitaisiin arvioida, asennuspaikalla pitdisi tehda

sdhkoémagneettinen mittaus. Jos mitattu kentdn voimakkuus siind tilassa, jossa HotDog™-potilaanldmmitysjirjestelmda kdytetdan,

ylittaéd edelld mainitun hyvéksyttdvan radiotaajuutta koskevan vaatimustason, on tarkkailtava, ettd HotDog™-potilaanlammitysjérjestelma
toimii oikein. Jos HotDog™-potilaanlammitysjérjestelman havaitaan toimivan epdnormaalisti, on

tilanne korjattava siirtimélld laite toiseen paikkaan tai toiseen asentoon.

b Taajuusalueen 150 kHz - 80 MHz ylipuolella kentéin voimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.

Kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuus-tietoliikennelaitteiden ja HotDog™-potilaanlammitysjarjestelman valiset
suositeltavat erotusetdisyydet

HotDog™-potilaanlammitysjarjestelma on tarkoitettu kdytettavaksi ymparistdssd, jonka ymparistoon sateilevia radiotaajuushairioita
valvotaan. Jarjestelman omistaja tai kayttdja voi auttaa estamaan sahkdmagneettisia hadiridita sadilyttamalla minimietdisyyden
kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuus-tietoliikennelaitteiden (lahettimet) ja jarjestelman valilla alla olevan taulukon mukaisesti
tietoliikennelaitteiston maksimitehon mukaisesti.

Erotusetdisyys ldhettimen taajuuden mukaan
Ldhettimen nimellinen m
maksimilhtéteho 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz

" d=12Vp d=035/P d=07/P

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

Jos lahettimen nimellista maksimilahtotehoa ei 16ydy ylld olevasta taulukosta, suositeltava erotusetdisyys d metreina (m) voidaan
madrittaa kayttaen lahettimen taajuuden laskennassa kaytettavaa yhtaloa, jossa P on ldhettimen valmistajan ilmoittama ldhettimen
maksimildhtoteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1: Jos arvo on tarkalleen 80 MHz tai tarkalleen 800 MHz, sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta koskevaa
erotusetdisyytta.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Sahkdmagneettisen kentdn etenemiseen vaikuttavat
rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

Asiakaspalvelun yhteystiedot: Puhelin: +1-952-465-3500 S-posti: CS@AugSurg.com

HotDog-tavaramerkin omistaa Augustine Temperature Management ja tavaramerkki on rekisterdity Yhdysvaltojen patentti- ja
tavaramerkkivirastossa. laitteet ovat joidenkin tai kaikkien seuraavien patenttien suojaamia: (Yhdysvaltojen patentit 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; Patenttiyhteistyosopimuksen (PCT) alainen Eurooppapatentti EP 2,062,460).

Muita patentteja on vireilld
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