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WSTEP
Opis urzadzenia

Opis ogolny:

W sktad systemu ogrzewania pacjenta HotDog wchodzi Kontroler HotDog, urzadzenia ogrzewajace wielokrotnego
uzytku (np. Koce elektryczne, Materace ogrzewajace) oraz powigzane akcesoria.

Za upewnienie si¢, ze wybrany poziom ogrzewania jest odpowiedni dla danego pacjenta odpowiada pracownik
medyczny. System nie powinien by¢ stosowany w przypadku wystepowania klinicznych przeciwwskazan dla
ogrzewania pacjenta.

Monitorowanie temperatury ciala pacjenta/Opis trybu automatycznego:

Kontroler (WC7X) dokonuje pomiaru temperatury ciata pacjenta na podstawie informacji z czujnikéw i dzigki tym
warto$ciom moze dostosowac temperaturg grzania w trybie AUTO. Istnieje mozliwo$¢ ustawienia kontrolera tak,
by temperatura ciata pacjenta byla wy$Swietlana na ekranach monitorujacych w celu dostarczenia informacji do
dokumentacji medycznej pacjenta.

Wskazania

Wskazania ogolne:

System ogrzewania pacjenta HotDog przeznaczony jest do celow profilaktyki i leczenia hipotermii oraz ogdlnie
utrzymania odpowiedniej temperatury ciata pacjenta. System powinien by¢ stosowany w okoliczno$ciach, gdy
moze doj$¢ do wychtodzenia pacjenta. System jest odpowiedni do stosowania w przypadku pacjentow
pediatrycznych.

System przeznaczony jest przede wszystkim do stosowania w szpitalach i klinikach chirurgicznych, w tym miedzy
innymi w na blokach operacyjnych, pooperacyjnych i ratunkowych oraz ogdlnie oddziatach
medycznych/zabiegowych.

Monitorowanie temperatury ciata pacjenta/ Wskazania trybu automatycznego - uzytkowanie:

Kontroler (WC7X) dokonuje pomiaru temperatury ciata pacjenta na podstawie informacji z czujnikéw i dzigki tym
wartosciom moze dostosowac temperature grzania w trybie AUTO.

Docelowa grupa pacjentow

System moze by¢ stosowany u pacjentéw dorostych i dzieci w sytuacjach, w ktorych pacjenci moga nie by¢ w
stanie utrzymac¢ stanu normotermii.

Przeznaczenie

System przeznaczony jest do kompensacji utraty ciepta ciata przed, w trakcie i po operacji oraz w innych
sytuacjach, w ktorych pacjent moze nie by¢ w stanie utrzymac stanu normotermii.

Przeciwwskazania

o NIE ogrzewac tkanek niedokrwionych lub z brakiem perfuzji; moze to skutkowa¢ oparzeniami. Do
powyzszych zaliczajg si¢ przyktadowo tkanki dystalne w stosunku do zaklemowanej aorty Iub przypadki, w
ktoérych leki zwezajace naczynia krwiono$ne moga powodowac ostre, chroniczne zwezenie naczyn.

o NIE ogrzewa¢ pacjentow przyjmujacych leki przezskorne; stosowanie moze skutkowac zwigkszeniem
wchianianej dawki leku.
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OSTRZEZENIA

Ogolne

ZAGROZENIE WYBUCHEM - NIE stosowa¢ Systemu w obecnosci fatwopalnych $rodkow
znieczulajacych lub atmosferach silnie wzbogacanych tlenem, przyktadowo w komorach hiperbarycznych,
namiotach tlenowych, itp.

Przed uzyciem sprawdzi¢ elementy pod katem uszkodzen i $ladow nadmiernego zuzycia, przyktadowo
rozcigé, przedziurawien czy poluzowanych potaczen elektrycznych. W przypadku zidentyfikowania §ladow
zniszczenia bedacych wynikiem zastosowania nadmiernej sity (np. naderwanie klema, przejechanie kotem
wozka), przed uzyciem wyrob musi zosta¢ zbadany przez wlasciwy personel techniczny.

NIE uzywa¢ Systemu jezeli po ponownym uruchomieniu nadal aktywny jest wskaznik i/lub alarm dzwigkowy
sygnalizujacy przegrzanie. Wiecej informacji znalez¢é mozna w sekcji "Alarmy i powiadomienia" niniejszego
podrecznika.

Ostrzezenie wymagane tytulem standardu IEC 2-35: stosowanie $rodkéw dobrze

przewodzacych cieplo (np. wody, zelu itp.) podczas gdy urzadzenie grzejace nie jest wlaczone
moze obnizy¢ temperature ciala pacjenta.

UWAGI:

Opisywane urzadzenie moze by¢ sprzedawane wylacznie przez lub na polecenie uprawnionego pracownika stuzby

zdrowia (zgodnie z prawem federalnym kraju producenta - USA).

SRODKI OSTROZNOSCI

Ogolne

Uzywac pod bezposrednim nadzorem lekarza.

Podczas ogrzewania pacjenta nalezy regularnie monitorowac jego parametry zyciowe i kierowac si¢
instrukcjami zawartymi w protokole. W przypadku odchylenia wartosci parametrow zyciowych pacjenta od
normy nalezy powiadomi¢ lekarza.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ przy korzystaniu z wiecej niz jednej metody ogrzewania.

Nalezy upewnic sig, ze zastosowano si¢ do wszelkich instrukcji dotyczacych roztworow preparatow
chirurgicznych. W przypadku zebrania si¢ roztworu na podgrzewanym materacu pod pacjentem wzrasta
ryzyko podraznienia skory.

Do przewodzenia temperatur Skontaktuj si¢ z lokalnym przedstawicielem handlowym w sprawie utylizacji. Po
zakonczeniu eksploatacji tego urzadzenia nie nalezy wyrzucaé wraz z odpadami ogdélnymi. Urzadzenie nie
stwarza potencjalnego zagrozenia.y pacjenta nalezy podiaczy¢ odpowiednig wtyczke 3,5 mm do gniazda
wyjscia.

Kazdy powazny incydent, ktory miat miejsce w zwigzku z tym urzadzeniem, nalezy zglosi¢ producentowi i
wlasciwemu organowi kraju, w ktérym miat on miejsce.

Kontroler jest przystosowany do wspotpracy z sondami temperatury typu Y SI 400 ze znakiem CE,
pochodzacymi od dowolnego dostawcy. Sterownik doktadnie interpretuje temperature (£0,125°C) na
podstawie rezystancji wejsciowej sondy i wyswietla wyswietlacz temperatury w zakresie 31°C-43°C z
rozdzielczos$cia 0,1°C. Pelni funkcje¢ termometru ,,Direct Mode”, wy$wietlajacego zmierzong temperature z
miejsca pomiaru.
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Nie otwiera¢ Kontrolera. Otwarcia Kontrolera celem naprawy mogg dokonywaé wytacznie wykwalifikowane
osoby. Uzytkownik nie powinien naprawia¢ samodzielnie zadnej z czg$ci urzadzenia. W przypadku koniecznosci
naprawy skontaktowac¢ si¢ z Obstuga Klienta. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za zawodnos¢, dziatanie i
bezpieczenstwo uzytkowania Systemu w przypadkach gdy:

o Kontroler zostat rozmontowany przez nieuprawniong do tego osobe,
e Elementy Systemu sg uzytkowane w sposob inny niz opisany w Podrecznikach Uzytkownika.
e Kontroler zostat zamontowany w $§rodowisku niespelniajagcym wymagan dotyczacych elektryki i uziemienia.

e Kontroler zostat uziemiony i podtaczony do nieuziemionego stotu przeznaczonego do stosowania narzedzi do
elektrochirurgii lub innych urzadzen.

WSTEPNE USTAWIENIA I MONTAZ
Spis tresci
Opakowanie zawiera nastgpujace elementy:

e 1—Kontroler HotDog Model WC7X

e 1—Przewdd zasilania sieciowego

e 1—Adapter i akcesoria do montazu na stojaku do kroplowek

Akcesoria wielokrotnego uzytku do Systemu HotDog sprzedawane sa oddzielnie.
Montaz Kontrolera HotDog na stojaku do kropléwek

W celu montazu nalezy umiesci¢ Kontroler na stojaku do kroplowek za pomoca dotgczonych $rub, a nastepnie
umiesci¢ adapter mocujacy Kontrolera na i dokrgci¢ pokretlo zacisku, zgodnie z ruchem wskazowek zegara, do
momentu uzyskania stabilnego zawieszenia (Rys. 1).

Uwaga

Kontroler nalezy zamontowac na wysokos$ci gwarantujacej stabilno$¢ stojaka i niepowodujacej niebezpieczenstwa
przewrdcenia. Zaleca si¢ stosowanie stojakow do kroplowek o minimalnym promieniu rozstawu kot 35,6 cm (14
cali) i montowanie Kontrolera na wysokos$ci nieprzekraczajacej 112 cm (44 cale) od poziomu podtogi.
Niewtasciwy montaz Kontrolera moze skutkowaé przewrdceniem sig¢ stojaka do kropléwek i/lub uszkodzeniem
ciata pacjenta.

Rys. 1 Kontroler zamontowany na stojaku do kropléwek

Dopasuj potozenie klemy Upewnic sig, czy kabel Umiesci¢ Kontroler na
mocujacej do dolnych zasilajgcy zostal umieszczony | stojaku do kroplowek i Stelaz do
otwor6w na $ruby. w odpowiednim otworze docisna¢ kleme. przechowywania nie
WAZNE: Klema nie jest klemy z zaciskiem wchodzi w sktad
dopasowana do gornych odcigzajacym. Dokreci¢ Sruby zestawu.
otwordw na $ruby. przy pomocy zatagczonego

i Jezeli jest dostepny,
klucza imbusowego. . ,
nalezy go wykorzystac.
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Na tyle Kontrolera znajduje si¢ standardowy interfejs VESA 75mm x 75Smm pozwalajacy na wiele opcji
mocowania z wykorzystaniem goérnych i dolnych otwordéw. Zataczony klem do stojaka na kroplowki dopasowany
jest wylacznie do czterech dolnych otwordw.

Obrocié petle z przezroczystego kabla w dot, kierujac ja w strong Kontrolera. Uzy¢ petli jako dodatkowe
zabezpieczenie kabli kontrolera zamocowanego na stojaku do kroplowek.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Ponizsze instrukcje opisuja sposob obstugi Kontrolera. Informacje na temat urzadzen ogrzewajacych i akcesoriow

znalez¢ mozna w podrgcznikach uzytkownika dostarczanych wraz z poszczegdlnymi urzadzeniami/akcesoriami.

1.

Podtaczy¢ wtyczke Kontrolera do odpowiednio uziemionego gniazdka szpitalnej sieci elektrycznej. Wiaczy¢
Kontroler przy pomocy wtacznika kotyskowego.

Uwaga: Wlacz kontroler bez podtaczonych kocow lub materaca, w celu zapobiezenia ewentualnemu
alarmowi.

OSTRZEZENIE: Aby uniknaé ryzyka porazenia elektrycznego urzadzenie nalezy podtaczaé wylacznie do
uziemionych sieci elektrycznych.

Uwaga: Kontroler wymaga uziemienia i nie moze by¢ podtaczany do nieuziemionego stotu
przeznaczonego do stosowania narzgdzi do elektrochirurgii lub innych urzadzen.

Utozy¢ i odpowiednio zabezpieczy¢ urzadzenie ogrzewajace HotDog (np. Koc elektryczny, Materac)
postepujac zgodnie z instrukcjami w dotgczonym do danego urzadzenia Podreczniku uzytkownika.

Podtaczy¢ przewdd zasilajacy urzadzenia ogrzewajacego do odpowiedniego gniazda na Kontrolerze.
Tabela 1.
Wilot wieloportowy | Pojedynczy port | Kolor Urzadzenie
WC77 WC71 wejscia
A,B,C, D A Zolty Koc elektryczny, kamizela dla pracownika
klinicznego
M Niebieski Materac grzejacy
Tezujnika (IN) T czujnika (In) Srebrny Czujnik temperatury ciata pacjenta (wtyk TSR
3,5 mm)
Twyjsciowa Twyjsciowa Srebrny Wtyk TR 3,5 mm (kompatybilny z wyj$ciem
YSI 400)
Rys. 2: Wejscia na Kontrolerze
S .
. o ®
©)
e |
®
a L
Wejscie A na ° Tyt Kontrolera,
przodzie Kontrolera Wejscia B, C, DiM w lewym lewy dolny rog
gornym rogu z tytu Kontrolera TTruCore (Opcja obecnie niedostepna), Tezjnika i
(dotyczy wylacznie wejscia Twyjsciowa Na tyle Kontrolera (z jednym lub
wieloportowego) wieloma gniazdami)
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Uwaga: Sygnat dzwigkowy pojawiajacy si¢ po podtaczeniu kabla do Kontrolera zawiadamia o gotowosci i

poprawnym dziataniu czujnika kontroli i termistora przegrzania. Port pokazuje si¢ jako aktywny na ekranie,

4. Elementy systemu nalezy kontrolowac przy uzyciu ekranu dotykowego,

Patient
o|T —

Please connect
device to begin

Getting Started

Ready to Warm.

e Aby rozpocza¢ nalezy podtaczy¢ urzadzenie
ogrzewajace. Po poprawnym podlaczeniu
kabla do Kontrolera pojawia si¢ sygnat
dzwigkowy potwierdzajacy dziatajace
polaczenie, a na ekranie pod$wietla si¢ ikona
portu.

e Aby aktywowac port nalezy dotkng¢

podswietlonej ikony.

. e a

Info

A BLANKET1 e

o Podswietlenie na ziclono oznacza, ze dane
Urzadzenie zostato wybrane. W celu
podniesienia temperatury grzania nalezy
uzywac ikony termometru oznaczonej +, a aby
obnizy¢ - ikony termometru oznaczone;j -.
Aby wylaczy¢ podswietlony port nalezy
wybrac czerwong ikong mocy.

e Kazdy z podlaczonych elementow nalezy
ustawia¢ indywidualnie. Pozostale ikony
widoczne po prawej stronie ekranu regulujg prace
wszystkich portow:

e Podwyzszenie temperatury wszystkich
portow

e Ustawienie wszystkich portow na $rednia
temperatur¢ grzania

e Obnizenie temperatury wszystkich portow

e  Wylaczenie wszystkich portow

5. W przypadku korzystania z czujnika temperatury i tryby AUTO nalezy kierowa¢ si¢ instrukcjami

zamieszczonymi na stronach 81 9.

6. Po zakonczeniu terapii ogrzewajacej, ustawi¢ przetgcznik zasilania sieciowego w pozycji OFF.

7. Po zakonczeniu stosowania, odtaczy¢ Kontroler od gniazdka sieciowego.
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INSTRUKCJA MONITOROWANIA TEMPERATURY I KORZYSTANIA Z TRYBU
AUTOMATYCZNEGO

1.

Ten kontroler moze monitorowa¢ i wyswietlaé¢ temperature ciata pacjenta po otrzymaniu sygnatu
wejsciowego z dowolnej sondy temperatury typu YSI 400, pochodzacej od uzytkownika. Do
nawigzania polaczenia potrzebny jest firmowy kabel adapterowy. Porozmawiaj ze swoim
przedstawicielem handlowym, aby okresli¢ odpowiedni kabel do Twojej sytuacji. Kontroler moze
rowniez przekazywaé temperature pacjenta do dodatkowego monitora (np. do monitora
wykorzystywanego do prowadzenia EDM). W celu przekazania temperatury pacjenta do dodatkowego
monitora nalezy podtaczy¢ do portu wyjsciowego standardowa wtyczke stuchawkowa (3,5 mm mono).

W przypadku korzystania z czujnika inwazyjnego, zaleca si¢ wybor czujnika doprzetykowego lub
doodbytniczego ze wzgledu na doktadno$¢ pomiaru. Nalezy upewnic¢ sie, ze czujnik zostal poprawnie
umieszczony w ciele pacjenta (lub na ciele pacjenta - w przypadku czujnikoéw nieinwazyjnych) i
podiaczy¢ go do kabla A411-IN, a nastgpnie potaczy¢ kabel z portem wyjéciowym. Uwaga:
Wyregulowany doprzetykowy czujnik temperatury powinien by¢ umieszczony za punktem nacisku
serca na przetyk. Umieszczenie czujnika za tym punktem powinno w efekcie pozwoli¢ odczyt
doktadnych pomiaréw temperatury ciata za sercem.

Podczas oczekiwania na przekazanie do Kontrolera poprawnej temperatury ciata pacjenta, obok ,,T” na
ekranie wyswietla si¢ klepsydra. Po ustaleniu wlasciwej temperatury ciata ludzkiego (31°-43°C ze
zmiang <1°C/min.), warto$¢ pomiaru pokaze si¢ na ekranie.

Z trybu AUTO mozna korzysta¢ jezeli Urzadzenia grzejace znajduja si¢ na ciele pacjenta i
dokonywane sg pomiary rzeczywistej temperatury ciata. Tryb AUTO automatycznie dopasowuje
temperature na podstawie ustawionego recznie i opisanego w Tabeli 2 zakresu prawidtowych
temperatur z przyrostami. Gorny i dolny limit zakresu prawidtowych temperatur ciata ustawi¢ mozna
w Menu - Ustawienia - Wykres temperatury. Zakres musi przekracza¢ 1°C.

Uwaga: W przypadku korzystania z trybu AUTO nalezy w dalszym ciagu przestrzegaé¢ opisanych dla
niego wskazan i przeciwwskazan. Np. Tryb AUTO nie rozréznia, czy u pacjenta wystepuje poprzeczne
zakleszczenie aorty lub niedokrwienie tkanek - w tych przypadkach nigdy nie nalezy stosowac trybu
AUTO. Lekarz musi by¢ obecny podczas korzystania z Systemu. Lekarz musi upewni¢ sig, ze
monitorowanie temperatury pacjenta prowadzone jest w sposob ciagly i nie powinien zalecaé
ustawiania trybu AUTO u pacjentdow poruszajacych sie (np. u pacjentdéw na oddziatach intensywnej
terapii, u ktérych mogtoby doj$¢ do przemieszczenia czujnika temperatury). Tryb AUTO nie powinien
by¢ wykorzystywany, gdy procedury sg bardziej skomplikowane niz podstawowe dogrzanie ciata (np.
w przypadku operacji serca, gdzie wychtodzenie poprzedza ogrzewanie). W takich przypadkach zaleca
sie reczng kontrolg nad Systemem.

Tabela 2: Tryb automatyczny (AUTO) - przyklad

Zakres prawidlowych
temperatur ciala (do
ustawienia przez
uzytkownika)

Przykladowa
temperatura
ciala pacjenta

Urzadzenia:
Podwyzszenie
temperatury
wszystkich
portéw

Urzadzenia:
Ustawienie
wszystkich portow na
Srednia temperature
grzania

Urzadzenia:
Obnizenie
temperatury
wszystkich
portéw

Urzadzenia:

Wylaczenie

wszystkich
portéw

>=Gérna granica zakresu

38.0°C

X

67% gérnej granicy
zakresu

37.3°C

33% gérnej granicy
zakresu

36.7°C

< Dolna granica zakresu

36.0°C
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Przykladowy obraz na ekranie w trybie AUTO

AUTO ﬂ Patient

LT —e mode @ T 36.5°C

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

Ensure all warming devices are
properly positioned

TruCore
T 36.4°C |

a. Ten obraz pokazuje si¢, gdy spetnione
sa wszystkie warunki do dziatania
Systemu w trybie AUTO (urzadzenia
ogrzewajace sa podtaczone i ustalona
zostata poprawna temperatura ciata
pacjenta).

b. Lekarz wybiera (V') aby ustawi¢ tryb
AUTO.

Tryb AUTO automatycznie ustawia wszystkie potaczone
urzadzenia ogrzwaejace na najwyzszg temperature.
Temperatura pacjenta jest wySwietlana na ekranie i
przypisywana do przypadku. Temperatura ciala pacjenta
ze wzrostami do 0,1°C moze by¢ stale zapisywana w
EDM przez potaczenie z portem wyjSciowym za pomocg
odpowiedniego kabla. Dzieki temu dane pozostang
zabezpieczone w przypadku naglej przerwy w dostawie
pradu do urzadzenia. Czas rozpoczgcia dziatania trybu
AUTO jest oznaczony jako T-0 dla danego przypadku.
Ustawienia grzania urzadzenia nie zostaly wczytane.

AUTO TruCore |
mode T 36.9°C |

TruCore
T 36.9°C

38°Chr
Pl ke

d. Po osiagnigciu zapisanego poziomu z
zakresu prawidtowych temperatur
ciata, ustawienia temperatury
Urzadzenia automatycznie
dopasowuja si¢ do najnizszych
wartos$ci przyrostow w oparciu o
procent zakresu prawidtowych
temperatur. Patrz Tabela 2 na str. 8.

Urzadzenie dziata w trybie AUTO dopdki nie zostang
wybrane inne ustawienia. Lekarz moze ponownie
wiaczy¢ tryb AUTO wybierajac ikong trybu
automatycznego. Jezeli pomiar temperatury ciata
pacjenta wyjdzie poza zakres prawidlowych temperatur,
na Kontrolerze pojawi si¢ Powiadomienie E7 wskazujacy
na wytaczenie trybu AUTO. Urzadzenia grzejace przejda
w stan czuwania i konieczne bedzie manualna obstuga
Systemu przez lekarza.

6. Po zakonczeniu terapii ogrzewajacej, ustawic przetacznik zasilania sieciowego w pozycji

OFF.

7. Po zakonczeniu uzytkowania odtaczy¢ Kontroler od gniazdka sieciowego.
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EKRAN KONTROLERA

1.  Powro6t

1 2 3

2. Menu

3. Menu gtéwne

4. Menu szczegélowe
5. Nastepna strona

6. Strony

7. Poprzednia strona

4 6 -
1.  Wybrane urzadzenie (obramowane na zielono)
2. Obnizenie temperatury grzania wybranego
5 urzadzenia
1 | 2
3. Podniesienie temperatury grzania wybranego
urzadzenia
4
4. Ustawienie wszystkich urzadzen na wysoka
temperaturg grzania
-5
5. Ustawienie wszystkich urzadzen na srednia
- temperaturg grzania
6. Ustawienie wszystkich urzadzen na niska
sy temperatur¢ grzania

7.  Wylaczenie wszystkich urzadzen
8.  Informacje na temat wybranego urzadzenia

9. Wylgczenie wybranego urzgdzenia

1. Przyblizenie

2. Oddalenie

Patien

=
ISR T s36.4°C 3. Tryb AUTO: wilaczanie i wylaczanie

4. Temperatura ciata pacjenta ,,T” (TruCore (NA)
lub czujnik)

5. Wykres temperatury ciala pacjenta
6. Przesun w prawo

7. Ogolny zarys wykresu

8. Przesun w lewo

Porady dotyczace korzystania z wySwietlacza
A. Nie przyciska¢ zbyt mocno. To nie jest konieczne.
B. Zbyt gruba rekawiczka moze sprawic, ze ekran nie wyczuje palca.

C. Zawilgocenie ekranu moze zaburzy¢ prawidtowe dziatanie systemu; przed uzyciem nalezy upewnic si¢, ze ekran jest
suchy.
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ALARMY I POWIADOMIENIA

UWAGA: MATERAC LUB KOC ELEKTRYCZNY WYLACZAJA SIE W MOMENCIE WYKRYCIA
NIEPRAWIDLOWOSCI

Kody
bledéw

Opis bledu

Rozwiazanie problemu

E1

Przegrzanie

Gdy temperatura przekroczy warto$¢ zadang o jeden stopien aktywowany zostaje alarm
dzwigkowy i wizualny praz odcigte zostaje zasilanie wyjSciowe na gniezdzie. Wylaczy¢
urzadzenie z gniazda zasilania w celu zresetowania alarmu dzwigkowego. Po odczekaniu
5 minut ponownie podtaczy¢ urzadzenie. Wiaczy¢ kontroler i ustawic¢ temperaturg. W
przypadku ponownej aktywacji alarmu dzwigkowego skontaktowac si¢ z pomoca
techniczna.

E2

Przekroczenie czasu
ogrzewania

Jesli System nie osiagnie zadanej temperatury w przeciggu 10 minut, aktywowany
zostaje alarm dzwigkowy, a urzadzenie zostaje odciete od zasilania. Nalezy upewnic sie,
czy Urzadzenie jest polaczone z pacjentem i czy czujnik styka si¢ z jego ciatem.
Odtaczy¢ urzadzenie i polaczy¢ ponownie w celu zresetowania. W przypadku ponowne;j
aktywacji alarmu dzwigkowego skontaktowac si¢ z pomocg techniczna.

E3

Przetezenie
(Gniazdo)

Jezeli pobor pradu na danym gniezdzie przekroczy okreslony poziom aktywowany
zostaje alarm dzwigkowy, a urzadzenie zostaje odcigte od zasilania. Pojawienie si¢ tego
btedu moze wskazywac na problem techniczny. Odtaczy¢ urzadzenie od Kontrolera i
potaczy¢ ponownie w celu zresetowania. W przypadku ponownej aktywacji alarmu
dzwigkowego skontaktowac si¢ z pomoca techniczna.

E4

Awaria czujnika lub
przewodu

W przypadku braku potgczenia Kontrolera z Urzadzeniem grzejacym aktywowany
zostaje alarm dzwigkowy, a urzadzenie zostaje odcigte od zasilania. Przyczyng moze by¢
problem elektryczny z Urzadzeniem lub z Kontrolerem. O ile to mozliwe, nalezy
wymieni¢ kable i Urzadzenie na sprawne w celu odseparowania problematycznych
elementéw. W przypadku dalszych problemow nalezy skontaktowac si¢ z pomoca
techniczng

ES

Alarm wykrycia
zagigcia

W urzadzeniach wyposazonych w system detekcji przegrzania, lokalna akumulacja ciepta
w wyniku niewlasciwego ztozenia koca elektrycznego spowoduje aktywacje alarmu i
wylaczenie urzadzenia. Sprawdzi¢, czy na kocu elektrycznym nie ma zagigé. W celu
zresetowania alarmu nalezy odlaczy¢ kabel od zrodta zasilania i potaczy¢ ponownie po 5
minutach. W przypadku ponownej aktywacji alarmu dzwigkowego nalezy zaprzestaé
korzystania z koca elektrycznego i skontaktowac si¢ z pomocg techniczng

E7

Brak potaczenia z
trybem AUTO

Aby kontynuowac¢ dziatanie w trybie AUTO, nalezy upewni¢ sig¢, ze czujniki temperatury
zostaly umieszczone prawidtowo lub kontrolowad urzadzenia grzejace manualnie.

E8

Przegrzanie (wtdrne)

Temperatura urzadzenia przekroczyta 46°C. Nalezy odlaczy¢ System od Zrodta zasilania
i skontaktowac si¢ z pomocg techniczna.

EA, EC,
EF, EH
lub EP

Awaria sprzgtu

Wylacz kontroler, odtacz koce i/lub materac, a nastgpnie uruchom go ponownie. Jesli
problem bedzie nadal wystepowal, skontaktuj si¢ z pomoca techniczng.

Pomoc techniczna @ 952.465.3500 lub CS@augsurg.com
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Automatyczne wylaczanie - ta funkcja zabezpiecza przed przypadkowym pozostawieniem Systemu w trybie
dziatania. Nie nalezy korzystaé z Systemu gdy lekarz jest nieobecny. Jezeli nie korzystano z kontrolera przez
okres 6 godzin, system wylacza si¢ automatycznie. Czas dziatania moze by¢ wydtuzony do 24 godzin w zaleznosci
od przypadku. Ustawienie czasu automatycznego wytaczania: Ustawienia -> Automatyczne wyltaczanie ->
Wybierz — lub + w celu ustawienia czasu.

CZYSZCZENIE KONTROLERA
Ostrzezenia

e NIE uzywac Scierek ociekajacych woda i NIE zanurza¢ Kontrolera w ptynach. Wilgo¢ moze uszkodzi¢
elementy, skutkujac poparzeniami.

Srodki ostroznosci

o NIE stosowac nierozcienczonych rozpuszczalnikow o silnym dziataniu (np. MEK, aceton, itd.) lub
zawierajacych nadtlenek wodoru przy czyszczeniu Kontrolera.

Czestotliwos¢
Stosownie do potrzeb.
Narzedzia/Wyposazenie

e Gabka lub migkka szmatka,

e Lagodny detergent lub srodek bakteriob6jczy w sprayu,

e Sucha, migkka $ciereczka.

Sposob

1. Przed przystagpieniem do czyszczenia odlagczyé Kontroler od zrodta zasilania.

2. Przetrze¢ Kontroler wilgotng szmatka lub gabka; nalezy unika¢ wttaczania ptynéw do jakichkolwiek otworow.

3. Osuszy¢ osobng, migkka szmatka.

CZYSZCZENIE KOCOW I MATERACOW

Wprowadzenie:

Koce elektryczne i Materace HotDog s3 niesterylnymi urzadzeniami elektrycznymi stosowanymi na salach
operacyjnych i pooperacyjnych w placowkach medycznych W przypadku pojawienia si¢ widocznych zabrudzen,
Koce i Materace nalezy czysci¢ i dezynfekowa¢ pomigdzy uzyciami. W przypadku braku widocznych zabrudzen,
zaleca si¢ dezynfekcje Kocow i Materacy na koniec dnia pracy.

Uwaga:

Nie zanurza¢ Kocow ani Materacow w wodzie. Nie uzywac agresywnych srodkow dezynfekujacych do
czyszczenia Kocow. Nie zaleca si¢ stosowania srodkéw dezynfekujacych o wysokim stezeniu do czyszczenia
powierzchni mogacych mie¢ styczno$¢ z ciatem pacjenta ze wzgledu na toksyczno$¢ tych srodkow (zalecenie
CDC, USA). Nie rozpyla¢ roztworéw do czyszczenia na ztacze elektryczne.

Nie uzywac srodkow czyszczacych opartych na nadtlenkach z uwagi na ich potencjalnie szkodliwe dziatanie na
wewngtrzng grzatke.

Nie umieszcza¢ urzadzen grzejacych w autoklawie, urzadzeniu do sterylizacji, automatycznego czyszczenia z
dezynfekcja, ani innych urzadzeniach wykorzystujaca wysoka temperature ze wzgledu na szkodliwe dziatanie na
urzadzenia grzejace.
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Czyszczenie

Koce elektryczne 1 materace powinny by¢ czyszczone zgodnie z zaleceniami zawartymi w protokotach dla

niekrytycznych wyrobéw medycznych ktore moga mie¢ kontakt z nienaruszong skora. Przyktadami takich

urzadzen sg rekawy do pomiaru ci$nienia, pokrowce na kozetki, podktady na stoty operacyjne i pomoce

chirurgiczne. Niniejsze wskazowki stanowig wyltacznie zalecenia ogdlne i nie majg na celu zastgpienia

wewngtrznych protokotow szpitala dotyczacych czyszczenia.

1.

Chroni¢ ztacze elektryczne przed dostepem plynow.

2. Przed dezynfekcjg nalezy wyczysci¢ urzadzenia z ewentualnych zabrudzen i ptynéw ustrojowych. Do

usuwania zabrudzen pochodzenia organicznego nalezy uzywac srodka czyszczacego oraz migkkiej
szczotki lub gabki. Przetrze¢ powierzchni¢ Urzadzenia zamoczong w wodzie $ciereczkg. Nie zanurzac
Kocow elektrycznych w wodzie.

Na Urzadzenie nanie$¢ $rodek dezynfekujacy o niskim lub $rednim stezeniu przez rozpylenie lub
przetarcie. Nalezy kierowac si¢ zaleceniami producenta $rodka do dezynfekcji.

Po wyczyszczeniu upewni¢ sie, ze Urzadzenie zostato osuszone przed ponownym podtaczeniem.

Czesto zadawane pytania

1.

Jak dziala system HotDog? Koce elektryczne i Materace HotDog wykonane zostaty z dobrze
przewodzacego ciepto polimeru o nazwie ThermAssure. Przeptywajacy przez ten lekki i elastyczny
material prac o niskim natgzeniu doprowadza ciepto, a opor powoduje jego rowne rozprowadzenie. Do
wytwarzania Kocow elektrycznych i Materacow HotDog nie wykorzystuje si¢ widokna weglowego ani
tuszu, ktore w wyniku rozpadu moga skutkowaé pojawieniem si¢ obszarOw o znacznie wyzszej
temperaturze.

Dlaczego system HotDog jest bezpieczny? Kontroler systemu HotDog to mikroprocesor z wbudowanymi
funkcjami zabezpieczen. Kontroler monitoruje potaczone urzadzenia grzejace majace stycznos¢ z ciatem
pacjenta i wylacza je w momencie gdy przekroczone zostaja wartosci z zakresu bezpieczenstwa. Koce
elektryczne i Materace ogrzewane sg za pomocg izolowanego pradu zmiennego DC o niskim napigciu.
Dobrze przewodzacy ciepto materiat polimerowy generuje ciepto rownomierne na catej powierzchni
urzadzenia.

Czy czyszczenie Kocow Elektrycznych i Materacow jest trudne? Czyszczenie urzadzen zabiera 30 s
lub mniej. Urzadzenia grzejace moga by¢ czyszczone LUB przecierane za pomocg srodkow
dezynfekujacych o niskim lub $rednim st¢zeniu. Nie uzywac srodkow czyszczacych zawierajacych
nadtlenek wodoru. Koce elektryczne zostaty zaprojektowane tak, by ich czyszczenie nie byto
problematyczne. Gtadka powierzchnia zewngtrzna zawiera substancj¢ antybakteryjna, a brzegi zostaty
zgrzane by zapobiec szczelinom. Niekrytyczne urzadzenia, takie jak Koce elektryczne i Materace HotDog
sg bezpieczne i nie stwarzajg ryzyka zakazenia krzyzowego (za CDC).

Czy Koce elektryczne i Materace HotDog wielokrotnego uzytku stwarzaja wieksze ryzyko zakazenia
krzyzowego niz metody ogrzewania powietrzem? Nie. Urzadzenia grzejace HotDog uznane zostaty za
tzw. urzadzenia niekrytyczne, co oznacza, ze mogg one mie¢ styczno$¢ wylacznie z nienaruszong skora.
Zgodnie z ustaleniami CDC, ,,nie udokumentowano zadnych przypadkéw, w ktorych pacjenci mogliby
zosta¢ zainfekowani za posrednictwem urzadzen niekrytycznych (...)”. Ponadto nalezy rozwazy¢, czy
ogrzewanie pacjenta powietrzem nie stwarza wickszego ryzyka zakazenia. System ogrzewania powietrzem
jest jednorazowego uzytku tylko w pewnym stopniu. Jedna dmuchawa i waz powietrzny stosowane sg u
tysigcy pacjentdw, czasem na kilku salach operacyjnych z rzedu. W jednym z opublikowanych badan
(Albrecht, AJIC, 2011) dowiedziono, ze system ogrzewania pacjenta powietrzem wykazano, ze w 92%
dmuchaw wykryto obecnos¢ bakterii, a w 58% narosty i wydostawaly si¢ na zewnatrz czasteczki wielkos$ci



Podrecznik uzytkownika: Kontroler systemu ogrzewania HotDog Strona 14

zarazkOw. Zanieczyszczenie to jest znaczne ze wzglgdu na rozdmuchiwanie kolonii bakterii przez silne
dmuchawy. Zanieczyszczone gorace powietrze dostaje si¢ pod elementy materiatowe, miesza z ,,brudem” z
podtogi i podnosi, dostajac si¢ w obszar sterylny.

5. Dlaczego system HotDog jest bezpieczniejszy w przypadku operacji ortopedycznych? W przypadku
wymagajacych wszczepienia elementéw wykonanych z innych materiatéw operacji (np. Kardiologicznych,
ortopedycznych), uzycie przepuszczajacego powietrze systemu ogrzewania pacjenta HotDog jest
bezpieczniejsze z uwagi na nierozprzestrzenianie zanieczyszczen w Srodowisku sterylnym. Unoszenie sig
zanieczyszczonego powietrza wymieszanego z czastkami brudu z podlogi z systemu ogrzewania pacjenta
powietrzem tworzy prady konwekcyjne 1 zaburza sterylno$¢ obszaru nad stotem operacyjnym. Istnieje
wiele potwierdzonych dowodow na shusznosc¢ tego twierdzenia.

6. Jak osiagnac najlepsze efekty ogrzewania pacjenta? POWIERZCHNIA CIALA: Ogrzewac najwigksza
mozliwa powierzchni¢. Ogrzewanie czesci centralnych ciala wykazuje wieksza efektywno$¢ niz
ogrzewanie czgéci odsiebnych. ROZPOCZECIE OGRZEWANIA TAK WCZESNIE, JAK TO
MOZLIWE: Nalezy rozpocza¢ ogrzewanie, gdy tylko pacjent opusci sale operacyjna. STYCZNOSC Z
CZUIJNIKIEM: Upewnic¢ sig, czy czujnik ma styczno$¢ z ciatem pacjenta. CIENKA BARIERA: Bariera
separujaca ciato pacjenta od Koca elektrycznego Iub materaca powinna by¢ jak najciensza.

7. Czy z urzadzen HotDog mozna korzystaé podczas przeSwietlen? Tak. Material, z ktorego wykonane sa
urzadzenia jest niemal niewidoczny na zdjeciu rentgenowskim. Nalezy jednak pamietac, ze w kazdym
Kocu elektrycznym i Materacu umieszczone sg wzdhuz brzegéw rownolegle przewody. Te elementy moga
by¢ widoczne na zdjeciu rentgenowskim. Ponadto, obszar wokot czujnika rowniez nie przepuszcza
promieni rentgenowskich. W przypadku przeswietlenia (np. klatki piersiowej) materac nalezy obroci¢ o
180°, tak, by czujnik znajdowat si¢ poza istotnym obszarem zdj¢cia.

8. Czy istnieja urzadzenia HodDog, ktérych mozna uzywac u pacjentéw w pozycji Trendelenburga?
Tak. Ze wzgledu na niewielki obszar mozliwy do ogrzania, pacjenci znajdujacy si¢ w pozycji
Trendelenburga doswiadczaja ciezkiej hipotermii. Element HotDog WaffleGrip ogrzewa spdd ciata
pacjenta, jednoczesnie skutecznie zapobiegajac jego przemieszczaniu si¢ w dot stotu.

9. Dlaczego nalezy po jakims czasie wymieniaé Koce elektryczne i Materace HotDog? Z biegiem czasu,
w efekcie ptynigcia pradu przez dobrze przewodzacy ciepto materiat polimerowy dochodzi do oksydacji,
co ma wpltyw na opor i czas konieczny do osiagniecia pozgdanej temperatury. Nowe urzadzenie potrzebuje
zaledwie kilku minut aby osiagna¢ warto$ci ustawien uzytkownika. Po uplywie terminu waznos$ci
zamieszczonego na kablu zasilajacym urzadzenie osiggnie ustawiong temperatur¢ w okoto 10 minut. Nie
posiadamy danych potwierdzajacych uzytkowanie Urzadzen po uptywie ich waznosci.
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AKCESORIA

Symbol Opis

B103 Koc elektryczny do ogrzewania dolnej czesci ciata

B104 Koc elektryczny do ogrzewania calego ciata

B105 Koc elektryczny dostosowany do uzywania w roznych pozycjach

B107 Koc elektryczny ogrzewajacy glowe

B110 Koc elektryczny ogrzewajacy tutow

B500 Koc elektryczny uniwersalny

B203 Koc elektryczny do ogrzewania dolnej czesci ciata maty

B270 Pediatryczna opaska na glowe, mala

B271 Pediatryczna opaska na glowe, duza

S104 Jednorazowe przescieradto do stosowania pod dolng cze$¢ ciata lub cale ciato

U101 Materac elektryczny 82 cm (32 cale)

U102 Materac elektryczny 127 cm (50 cali)

U220 Materac elektryczny dla pacjentow pediatrycznych

U300 Materac grzejacy do uzycia u pacjentow w pozycji Trendelenburga, 89 cm (35 cali)
Al101 Przewod Koca elektrycznego, 4m, z6tty

A108 Stelaz na przewod z mocowaniem do uchwytu na kroplowki

A109 Stelaz na przewdd z mocowaniem do $ciany

A110 Stelaz na przewdd z mocowaniem do klemy kontrolera WC7X

All12 Przewod Materaca, S5m, niebieski

Al136 Przewdd, elektroda neutralna, 4 m, zielony

A137 Adapter Y, elektroda neutralna, (wymagany A136)

A300 Zestaw do wykorzystania u pacjentow w pozycji Trendelenburga

A301 Zestaw do wykorzystania u pacjentow w pozycji Trendelenburga z tatwoslizgiem BackSaver
A410-OUT Kabel, wyjscie 3,5 mm, TSM-TSM, 2 m

A411-IN Kabel, przedtuzka z wejsciem NTC 3,5 mm, TRSM-TRSF, 2 m

A412-IN Dwupinowy prostokatny kabel adaptera sondy temperatury

Uwaga: Zadne z akcesoriow (Axxx) wymienionych powyzej nie jest objete zakresem oznakowania CE wydanego przez jednostke

notyfikowang 2460.

ZNACZENIE SYMBOLI UMIESZCZONYCH NA WYROBIE

-
-
=

Nie umieszczac pod

Ta strong umieszcza¢ pod

‘ S
pacjentem ——— Ta strona do gory 388888585888 pacjentem
111 Ta strong do dotu S S S Obszar grzewczy Wyréb medyczny
-——

Uwaga, zapoznac sie z
dotaczonymi
dokumentami

Numer referencyjny

o)

Numer partii

Czes¢ BF wchodzaca w

2 bezposredni kontakt z ) "
. ) . Numer seryjny Data produkgji
R ciatem pacjenta zgodnie z
IEC60601-1.
Nie uzywac po uptywie Zakrf:s temperatu'ry w
czasie transportu i Producent
YYYY-MM-DD przechowywania
D Zakres wilgoci w
? Chroni¢ przed wilgocia czasie transportu i Bezpiecznik

przechowywania

Autoryzowany
przedstawiciel w EU

d e~8 8

<q_

Ekwipotencjalny

NI SRR

Oznacza oddzielenie od
odpadoéw ogdlnych po
zakoriczeniu okresu
uzytkowania. Aby uzyskaé
szczegotowe informacje,
zobacz Srodki ostroznosci.
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Czujnik temperatury

Przycisk zwiekszania
temperatury o +1°C (kolor
szary oznacza osiggniecie
maksymalnej
temperatury)

Przycisk obnizania

temperatury o -1°C (kolor
szary oznacza osiggniecie
minimalnej temperatury)

Przycisk uruchamiania
menu gtéwnego

Powrét

Nastepny/poprzedni
wykres Przesun w
lewo/prawo

Przycisk potwierdzenia

Przycisk kasowania

Przycisk zwiekszania
parametrow
(dzwiek, jasnosé itp.)

| <

Przycisk zmniejszania
parametrow
(dzwiek, jasnos¢ itp.)

Przyblizenie na wykres

Oddalenie wykresu

»[>

Pokaz slajdéw
Pokaz/Pauza
(ramka na ikonie
sygnalizuje pauze)

Dzwiek pokazu slajdow

Woyciszenie alarmu
(X oznacza tryb cichy)

C¢

2460

Spetnia wymagania
Rozporzadzenia
Parlamentu
Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r.

Opis ostrzezen i srodkow
ostroznosci znajduje sie w
sekcji z instrukcjami
uzytkowania.

Wyrdb medyczny
przeznaczony wytgcznie do
sprzedazy przez lub na
zlecenie lekarza.

Pomiar temperatury ciata
pacjenta (nieprawidtowy)

T 37.0°C

Prawidtowy pomiar
temperatury ciata
pacjenta (przyktad)

Zapoznaj sie z elektroniczng
instrukcja obstugi
znajdujacg sie na stronie
internetowej pod podanym
adresem URL.

®

Importor MDR

uDli

Niepowtarzalny
identyfikator urzgdzenia

Naturalny, wolny od lateksu

Nie zanurzaj sie

Wejscie elektryczne (AC)

Moc elektryczna (DC)

IPX2

Ochrona przed wodg kapigca przy przechyleniu pod katem do 15°. Woda kapigca pionowo nie powoduje
uszkodzen w przypadku przechylenia urzgdzenia o maksymalnie 15° w stosunku do potozenia normalnego.

€.

greo!

Intertek

Urzadzenie medyczne sklasyfikowane przez laboratorium Intertek Testing Services NA Inc. wytgcznie w zakresie niebezpieczenstwa

porazenia pragdem i zagrozen mechanicznych, zgodnie z UL 60601-1. Sklasyfikowano zgodnie z Dyrektywa europejska w sprawie

urzadzen medycznych 93/42/EWG jako urzadzenie Klasy Ilb. Urzadzenie zgodne z Dyrektywa europejska w sprawie urzadzen
9 yczny J 9 Y q 8 yrekty pejska w sp q

medycznych 93/42/EWG
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INSTRUKCJA TECHNICZNA
Przeczytaé przed oddaniem sprzetu do serwisu

Naprawa, obstuga profilaktyczna, testy bezpieczenstwa i serwisowanie Systemu wymaga umiej¢tnosci
wykwalifikowanych technikéw sprzetu medycznego zaznajomionych z dobrg praktyka naprawy wyrobow
medycznych. Nie otwiera¢ Kontrolera. Uzytkownik nie powinien naprawia¢ samodzielnie zadnej z czesci
urzadzenia. W przypadku koniecznosci naprawy skontaktowac si¢ z dziatem wsparcia technicznego. Nalezy
stosowac si¢ do wszystkich zawartych w niniejszym podreczniku zapiséw dotyczacych obstugi profilaktyczne;j.
Uprawniony personel moze odtagczy¢ Urzadzenie grzejace przed oddaniem jego czgsci do serwisu.

KONSERWACJA I TESTOWANIE

Testy bezpieczenstwa elektrycznego i funkcjonalne

Czestotliwos¢

Wymienione testy powinny by¢ wykonywane co 24 miesigce (lub czesciej, jesli takie sa procedury szpitala)
Narzedzia/Wyposazenie

e Przewdd urzadzenia grzejacego (A101 lub A102, A112)
o Urzadzenie weryfikujace ciggto$¢ uziemienia

e Miernik pradu uptywu

o Skalibrowany, czuly termoelement i miernik

e Koc elektryczny Iub materac HotDog (do wyboru)
Sposob

1. Umiesci¢ wtyk zasilania Kontrolera do odpowiednio uziemionego gniazdka szpitalne;j sieci elektrycznej
upewniajac sie, ze nie sg do niego podtaczone zadne przewody i urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Aby uniknaé ryzyka porazenia elektrycznego urzadzenie nalezy podtaczaé wylacznie do
uziemionych sieci elektrycznych.

Uwaga: Kontroler wymaga uziemienia i nie moze by¢ podtgczany do nieuziemionego stotu
przeznaczonego do stosowania narzgdzi do elektrochirurgii lub innych urzadzen.

2. Standardowy protokét wymaga przeprowadzenia nastepujacych testow
A. Weryfikacja ciggtosci uziemienia

B. Podlaczy¢ Koc elektryczny do Kontrolera i sprawdzi¢ prad uptywu aby upewnic¢ si¢, ze nie przekracza
on warto$ci wyszczegdlnionych w Tabeli 3.

Uwaga: Znajdujacy si¢ na tyle Kontrolera element
wyréwnujacy potencjaty moze postuzy¢ jako uziemienie do
przeprowadzenia testow. Element wyréwnujacy potencjaly
zostal zamieszczony na urzgdzeniu w celu umozliwienia
tatwego uziemienia i przeprowadzenia bezpiecznych testow
elektrycznych. Podczas testu podlaczy¢ do elementu
wyroéwnujacego potencjaly. Patrz: 60601-18,6. 7

Tabela 3 3: Maksymalny dopuszczalny prad uptywu

Polarnos¢ Stan Prad (mA)

Normalny/Odwrdcony | Normalny 0,1

Otwarty uziemiony 0,5
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Tabela 3 3: Maksymalny dopuszczalny prad uptywu
Polarnos¢ Stan Prad (mA)
Otwarty neutralny 0,5
Otwarty uziemiony i otwarty 0,5
neutralny

1. Przeprowadzi¢ testy funkcyjne opisane ponizej

Sposob przeprowadzania testow funkcyjnych Kontrolera

Ustawi¢ Kontroler wybierajagc w Menu opcje Testu diagnostycznego (Menu glowne>Ustugi>Test diagnostyczny).
Aby uruchomi¢ test nalezy wcisng¢ zielony przycisk potwierdzenia. Test nie rozpocznie sig, jesli do Kontrolera
beda podlaczone urzadzenia ogrzewajace. W przypadku niepowodzenia testu na jakimkolwiek etapie nalezy
skontaktowac¢ si¢ z Obstuga Klienta.

Dziatanie alarmow zostanie potwierdzone alarmem dzwigkowym pod koniec testu.

Wedlug normy IEC 2-35: Test weryfikuje dziatanie niezaleznego wylacznika termalnego (tj. czujnika wtérnego
przegrzania)

Po pomys$inym zakonczeniu testu na wyswietlaczu pokaze si¢ stosowna informacja. Jezeli test nie zostat
zaliczony, powiadomienie o tym pokaze si¢ na ekranie.

Testy funkcjonalne Koca elektrycznego, Materaca lub Kontrolera

Przeprowadzi¢ ponizsze kroki dla Koca elektrycznego lub Materaca. W przypadku niepowodzenia nalezy
powtorzy¢ test z uzyciem innego Koca lub Materaca. W przypadku dalszych niepowodzen z uzyciem innego Koca
lub Materaca nalezy skontaktowac¢ si¢ z Dzialem obstugi klienta.

1. Nalezy umocowac czuly, skalibrowany czujnik temperatury na ciele pacjenta lezacego na Kocu elektrycznym
lub Materacu tak, aby czujnik znajdowat si¢ doktadnie nad oznaczeniem.

2. Ztozy¢ Koc elektryczny lub Materac tak, by jego spod byt widoczny (w przypadku Koca elektrycznego -
czarna strona), a czujnik temperatury znajdowat si¢ wewnatrz zgigcia. W miejscu, gdzie znajduje si¢ czujnik
umiescic¢ obcigzenie o wadze 750-1000 g (np. zeszyt lub niewielka ksigzke), tak aby Urzadzenie pozostato
ztozone i czujnik miat dobry kontakt z jego powierzchnig.

Rys. 3: Testowa konfiguracja Koca elektrycznego

MIERNIK TEMPERATURY

" CZUJNIK TEMPERATURY
UMIESZCZONY
POMIEDZY

3. Przekrgci¢ wlacznik mocy na kontrolerze na pozycje ON. Podiaczy¢ Koc elektryczny lub Materac do
Kontrolera. Po podlgczeniu Koca elektrycznego lub Materaca, Kontroler uruchomi sygnat dzwiekowy.
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4. Ustawi¢ kontroler na docelowg temperature do weryfikacji. Po sprawdzeniu ustawien rozpoczaé grzanie od
niskiej temperatury.

5. Po osiggnieciu temperatury docelowej (czego sygnatem jest zaprzestanie migotania diody) nalezy odczekaé 10
minut w celu ustabilizowania temperatury w Urzadzeniu. UWAGA: Podczas tego testu nie zostanie
odnotowane przegrzanie urzqdzenia. Nie oznacza to niepoprawnego dziatania.

6. Po 10 minutach odczyt temperatury powinien znajdowac si¢ w zakresie +/-1°C pozadanej temperatury.
Podczas spisywania odczytow nalezy bra¢ pod uwage margines btedu pomiarowego. Doktadno$¢ pomiaru
zalezy od typu czujnika i moze odchyla¢ si¢ od pozadanego poziomu o +/- 0.2°C do +/- 2.0°C. Ponadto nalezy
dodatkowo zaktada¢ tolerancje +/- 1.0°C ze wzgledu na margines btgdu odczytu Systemu. Np.: Docelowsa
temperature na Kontrolerze ustawiono na 41°C; zaktadajac tolerancj¢ czujnika +/- 1°C, zakres temperatur
uznawanych za prawidtowe bedzie si¢ wahat pomigdzy 39°C a 43°C (. 41 +/- 2°C).

7. Powtorzy¢ kroki 4-6 dla kolejnych ustawien (jesli konieczne).

Kody bledow: Powiadomienia i alarmy

W przypadku pojawienia si¢ nieprawidtowosci, na ekranie wyswietla¢ si¢ bedzie odpowiedni kod btedu, az do
momentu rozwigzania problemu.

W przypadku wystapienia wigcej niz jednej nieprawidtowosci, na ekranie najpierw pojawi si¢ kod btedu o
najwyzszym priorytecie, a wszystkie kolejne beda pojawiac si¢ wedtug waznosci. Po wyswietleniu
wszystkich kodow btedu, ekran powroci do funkcji operacyjnych, a na wyswietlaczu, w miejscu ustawien
temperatury, nadal widoczne beda kody biedow.

W przypadku pojawienia si¢ nowego bledu, wszystkie aktywne alarmy i powiadomienia zostang wyswietlone
ponownie w opisanej wyzej kolejnosci.
Aby rozwigza¢ problem nalezy kierowac si¢ instrukcjami wyswietlanymi na ekranie. Gdy alarm btedu jest

aktywny, wszystkie urzadzenia sg wytaczone.

Wstrzymanie sygnatu dzwickowego bedzie aktywne przez 10 minut. Po tym czasie alarm dzwickowy zostanie
ponownie uruchomiony.

Stan alarmowy, blad Kod Stan alarmowy, blad Kod
Btad kalibracji EA Przetgzenie (systemu) E3
Awaria sprzetuAwaria EC Przegrzanie pierwotne El
sprzetu

Awaria systemu (awaria EF Przetezenie (Gniazdo) E3
wiacznika)

Awaria sprzetu (12C) EH Awaria czujnika lub przewodu E4
Awaria pradu urzadzenia EP Wykrycie zagigcia E5
Przekroczenie czasu E2 Przegrzanie (wtdrne) ES8
ogrzewania
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Brak potaczenia z trybem
AUTO

E7

Automatyczny wylacznik

-- (powrot do
trybu czuwania)

Stan alarmowy, blad Kod Opédznienie Opéznienie sygnatu Opéznienie
(alarm sygnalu
oprogramowania) (alarm sprzetu)
Przetezenie (systemu) [sprzetu] E3 | <lms <200 ms <50s
Przegrzanie pierwotne [oprogramowanie] El 15s <200 ms (awaria
oprogramowania;
alarm dzwigkowy
nie wlacza si¢)
Przetezenie (Gniazdo)[sprzet] E3 <1 ms <200 ms <50s
Awaria czujnika lub przewodu E4 15s <200 ms (awaria
[oprogramowanie] oprogramowania;
alarm dzwigkowy
nie wlacza si¢)
Wykrycie zagiecia Koca elektrycznego ES 15s <200 ms (awaria
[oprogramowanie] oprogramowania;
alarm dzwigkowy
nie wlacza si¢)
Przegrzanie elementu TruCore (NA) [sprzet] E6 | <lms Brak realizacji <50s
Przegrzanie (wtorne)[sprzet] E8 | <lms <200 ms <50s

SPECYFIKACJE

Wiasciwosci fizyczne

Wymiary 28 cmW x17,8cm G x22,2cmS (11" Wx 7” Gx8.75”S)
Waga 2,85-3,75 kg bez klema
Montaz Urzadzenie moze by¢ umieszczane na ptaskich, poziomych powierzchniach (np. blat stotu), montowane na

wieszakach do kropléwek lub zawieszane na szynie stotu operacyjnego/tézka za pomoca opcjonalnych zaczepow
VESA, FDMI MIS-C (35 x 75 mm) lub FDMI MIS-D (75 x 75 mm)

Charakterystyka termiczna

Kontrola temperatury

Mikroprocesor

Zakres temperatur roboczych

Koce - Gniazda A, B, Ci D - regulacja co 1°C
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37°Cdo 43°C+1,0°C 98,6°F do 109,4°F + 1,8°F

Materac - Gniazdo M Materac - regulacja co 1°C

35°Cdo 40°C+1,0°C 95°F do 104°F + 1,8°F

System bezpieczenstwa

Wszystkie wystepujace stany a

larmowe klasyfikowane sg jako alarmy techniczne o $rednim priorytecie.

Alarmy dzwiekowe

Minimalne ci$nienie akustyczne 65 dB z odlegtosci 3 m (z przodu kontrolera) przy ci$nieniu akustycznym tta
nieprzekraczajacym 55dB(A)

Podstawowy alarm przegrzania

Gniazda A, B, C, D (Koc elektryczny)

Alarm o $rednim priorytecie aktywowany jest gdy poziom temperatury odpowiada wartosci nastawy + 1°C

Gniazdo M (Materac ogrzewajacy)

Alarm o Srednim priorytecie aktywowany jest gdy poziom temperatury odpowiada wartosci nastawy + 1°C

Wtérny alarm przegrzania

Gniazda A, B, C, D (Koc elektryczny)

Niezalezny obwdd elektroniczny odcina zasilanie grzatki jezeli temperatura na czujniku Koca elektrycznego
przekroczy nastawe o + 3°C. (46°C). Uruchomiony zostaje alarm dZwiekowy o Srednim priorytecie.

Gniazdo M (Materac ogrzewajacy)

Niezalezny obwdd elektroniczny odcina zasilanie grzatki jezeli temperatura na czujniku Koca elektrycznego
przekroczy nastawe ot 2,5°C. (42,5°C). Uruchomiony zostaje alarm dzwiekowy o $rednim priorytecie.

Limity przetezenia

Gniazdo A Maks. 10 A
Gniazdo B Maks. 10 A
Gniazdo C Maks. 10 A
Gniazdo D Maks. 10 A
Gniazdo M Maks. 7 A
Gniazdo T Maks. 1 A
Trucore

System 14,6 A

W przypadku przetezenia uruchomiony zostaje alarm dZzwiekowy o srednim priorytecie. System optymalizuje
uzycie energii gdy do gniazd podtgczonych jest wiele urzadzen.

Ochrona przetezeniowa
systemu

Podwadjne linie wejSciowe z bezpiecznikami. Uruchomiony zostaje alarm dZwiekowy o $rednim priorytecie.

Charakterystyka elektryczna

Prad uptywu

Spetnia wymogi UL 60601-1 i IEC 60601-1 dla urzadzen Klasy I, Typu BF.

Zuzycie energii

Maks. 850W

Przewdd zasilania

4,6 m (15 ft) - Mogg wystepowac réznice pomiedzy poszczegdlnymi krajami lub regionami zaleznie od
obowiazujacych lokalnie przepiséow.

Wartosci znamionowe:

Wejscie: 100-240 VAC, 50/60 Hz, 850VA
Wyjscie A, B, C, D: 48 VDC, 480 VA Maks. na kazdym
Wyjscie M: Maks. 336 VA

Bezpieczniki

T10AL250V (2 x 5x20 mm)

Warunki Srodowiskowe

Warunki w czasie transportu i
sktadowania

Temperatura: -20°C do 60°C
Wilgotno$¢: 20% do 80%

Chroni¢ przed wilgocia

Warunki w czasie uzytkowania:

Temperatura: 15°C do 25°C
Wilgotno$¢: 20% do 80%

Opis techniczny fizjologicznego regulatora automatycznego o zamknietym obiegu - tryb AUTO -- zgodny z IEC 60601-1-10 w. 1.1

Informacje dodatkowe z
Tabeli C.3

Szczegotowe informacje
konieczne do bezpiecznego
uzytkowania fizjologicznego
regulatora automatycznego o

NA - nie dotyczy opisywanego fizjologicznego regulatora
automatycznego o zamknietym obiegu

zamknietym obiegu 6.4
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Podsumowanie trybéw
operacyjnych, specyfikacji i
responsywnosci fizjologicznego
regulatora automatycznego o
zamknietym obiegu 8.2.2.6

Patrz: Tabela 2 w instrukcjach uzytkowania

tj. sprawdzenie responsywnosci W przypadku odczytu o wartosci spoza zakresu prawidtowych
fizjologicznego regulatora temperatur ciata, tryb AUTO wytacza sie i uruchomione zostaje
automatycznego o zamknigtym | Powiadomienie E7.

obiegu 8.2.2.6

Klasyfikacje i normy

Certyfikaty IEC 60601-1; EN 60601-1-2; UL 60601-1; CAN/CSA-C22.2, No. 601.1, EN 55011
c EC@EUS
2460 Intertek
Klasyfikacja Sklasyfikowano zgodnie z wytycznymi IEC 60601-1 (lub innymi krajowymi odpowiednikami tych Wytycznych) jako

urzadzenie Klasy I, Typu BF, normalne wyposazenie o ciggtym dziataniu. Produkt nie jest przeznaczony do uzycia
w obecnosci mieszanin tatwopalnych srodkéw znieczulajgcych z tlenem lub tlenkiem azotu. Urzadzenie
medyczne sklasyfikowane przez laboratorium Intertek Testing Services NA Inc. wytacznie w zakresie
niebezpieczenstwa porazenia pragdem i zagrozer mechanicznych, zgodnie z UL 60601-1. Urzadzenie zgodne z
Dyrektywa europejskg w sprawie urzadzen medycznych 93/42/EWG jako urzadzenie Klasy Ilb. Sklasyfikowano
zgodnie z kanadyjska dyrektywa Medical Device Regulation jako urzadzenie Klasy II.

Diagnostyka

Wykwalifikowany technik moze przeprowadzi¢ ogdlna diagnostyke systemu. Kontroler nie zawiera czesci
podlegajacych naprawie przez uzytkownika.

Wazne informacje

Opisywany wyrob spetnia wymogi w zakresie zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) zgodnie z IEC 60601-1-2.
Radiowe urzadzenia nadawcze, telefony komérkowe itd. nie powinny by¢ uzywane w poblizu urzadzenia
poniewaz mogga one wptywaé na jego dziatanie. Nalezy zachowac szczegélne srodki ostroznosci w przypadku
stosowania zrédet silnych emisji takich jak urzadzenia chirurgiczne wielkiej czestotliwosci i inne podobne
urzadzenia, aby np. przewody HF nie byty prowadzone przez lub w bezposrednim poblizu urzadzenia. W razie
watpliwosci prosimy o kontakt z wykwalifikowanym technikiem lub lokalnym przedstawicielem handlowym.

Oczekiwane zycie

10 lat od daty produkcji

Dziatanie

1. W przypadku gdy docelowa temperatura nie zostanie osiggnieta w ciggu 10 minut, urzadzenie zostaje
wytaczone i uruchomiony zostaje alarm o niskim priorytecie.

2. Minimalna gesto$é mocy powinna by¢ wystarczajaca do efektywnego ogrzewania pacjenta (155 W/m?2 lub
0.10 W/In?).

3. Maksymalna gesto$é mocy powinna byé mniejsza niz 620 W/m? (0.45 W/In?).

4. Elementy systemu HotDog majace stycznos¢ z ciatem pacjenta powinny dziata¢ w zakresie temperatur +/-
5°C w warunkach stanu ustalonego przy rownomiernym obcigzeniu termicznym.

5. Pojemnos¢ cieplna elementu znajdujacego sie na ciele pacjenta nie powinna by¢ wyisza ani rowna mocy
wyjsciowej grzatki.

6. W warunkach bezawaryjnych lub pojedynczej awarii urzadzenie ogrzewajace nie podnosi temperatury
skory powyzej 43°C. Po przekroczeniu tej wartosci, zachowane zostana ponizsze wartosci:

Czas (s) Temperatura (°C)
10000 43,5
6000 44
3300 44,5
1990 45
1000 45,5
600 46
350 46,5
225 47
110 47,5
80 48
60 48,5
38 49
28 49,5
22 50
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ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

System ogrzewania pacjenta wymaga zachowania szczegolnej ostroznosci w zakresie EMC i musi by¢ instalowany
1 wykorzystywany zgodnie z informacjami na temat EMC ujetymi w niniejszym Podreczniku uzytkownika.

Ostrzezenie
e  Wedhg standardu IEC 1-2:

o Urzadzenia nie nalezy stawia¢ obok, na ani pod innym sprzetem ze wzgledu na potencjalne zaburzenie
dziatania. W przypadku gdy wystepuje koniecznos$¢ takiego ustawienia, nalezy obserwowac prace
urzadzen.

o Akcesoria, przetworniki i przewody inne niz wymienione jako kompatybilne w tym podreczniku lub
wyprodukowane przez producenta moga skutkowaé zwigckszong emisjg fal elektromagnetycznych lub
zmniejszeniem odporno$ci sprzgtu na promieniowanie elektromagnetyczne i nieprawidlowym
dziataniem.

o Przeno$ne urzadzenia komunikacyjne emitujace fale radiowe (w tym urzadzenia peryferyjne takie jak
przewody antenowe i anteny zewngetrzne) powinny by¢ ustawione w odlegtosci nie mniejszej niz 30
cm (12 cali) od elementéw urzadzenia WC7X (w tym kabli wyszczegolnionych przez producenta). W
przypadku niespehienia tego warunku, praca urzadzenia moze by¢ zaburzona.

Wytyczne i deklaracja producenta - Emisje elektromagnetyczne

System ogrzewania pacjenta HotDog przeznaczony jest do wykorzystania w Srodowisku elektromagnetycznym zgodnym z ponizszym
opisem. Zapewnienie, ze System ogrzewania pacjenta HotDog stosowany jest w odpowiednim srodowisku jest odpowiedzialnoscig
klienta lub uzytkownika.

Badanie emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - Wytyczne

System ogrzewania pacjenta HotDog wykorzystuje energie fal radiowych
wytgcznie do celéw funkcji wewnetrznych. Dlatego generowane przez system

Emisje fal radiowych, CISPR 11 Grupa 1 emisje fal radiowych sg niewielkie i nie powinny zaktdcac pracy jakichkolwiek
urzadzen elektronicznych.

Emisje fal radiowych, CISPR 11 Klasa A UWAGA: Pod wzgledem charakterystyk EMISJI niniejszy sprzet moze by¢

Emisje harmoniczne, IEC 61000-3-2 Klasa A uzytkowany w budynkach przemystowych i szpitalach (klasa A wg CISPR 11). W

budynkach mieszkalnych (w przypadku ktdrych konieczne jest spetnienie

wymagan dotyczacych klasy B wg CISPR 11) dziatanie niniejszego sprzetu moze
. zaburza¢ komunikacje wykorzystujaca fale o czestotliwosci radiowej. Moze by¢

Zgodne z: . o i . . o

IEC 61000-3-3 konieczne podjecie srodkéw zapobiegawczych, np. zmiana potozenia lub

orientacji sprzetu.

Wahania napiecia/emisje migotania,

Wytyczne i deklaracja producenta - Emisje elektromagnetyczne

System ogrzewania pacjenta HotDog przeznaczony jest do wykorzystania w sSrodowisku elektromagnetycznym zgodnym z ponizszym
opisem. Zapewnienie, ze System ogrzewania pacjenta HotDog stosowany jest w odpowiednim Srodowisku jest odpowiedzialno$cig
klienta lub uzytkownika.

X _ IEC 60601 X L. Srodowisko elektromagnetyczne
Badanie emisji ) . Poziom zgodnosci .
Poziom proby Wskazania
Wytadowania 2.4, 8 kV kontaktowe iiﬁ;;ixe Pod’fogi powLnn\y//vbyc' wyk(;)knane;ﬂrewrlla |;Jb |f’fyte:( "
Elektrostatyczne (ESD) | £2 2 4 15 kv ceramicznych. W przypadku podtég pokrytych materiatem
’ ‘It ’ +2,2,4,15kV syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna powinna wynosié
IEC 61000-4-2 powietrzne powietrzne przynajmniej 30%.
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Szybkozmienne +2 kV dla linii +2 kV dla linii
wyfadowania zasilajacych zasilajacych Jakos¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadaé¢ normom
elektryczne +1 kV dla linii +1 kV dla linii przyjetym w srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.
IEC 61000-4-4 wej./wyj. wej./wyj.

- +1 kV linia(e) do linii +1 kV linia(e) do linii L . . i
Przepigcie +2 KV lini g +2 KV lini q Jakos¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadaé normom
IEC 61000-4-5 - .|n|f3(e) ° - '|n|'a(e) ° przyjetym w sSrodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

uziemienia uziemienia
0% UT 0% UT

Spadki napiecia,

(0-315° z przyrostami
45°) dla 0,5 cyklu
0% UT

(0-315° z przyrostami
45°) dla 0,5 cyklu

0% UT przyjetym w srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

Jako$¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadaé normom

krétkie

przerwy oraz
zmiany napiecia
na liniach

wejsciowych zasilania

IEC 61000-4-11

dla 1 cyklu
70 % UT

(100% spadku UT)

(30 % spadku UT)
dla 25/30 cykli

(100% spadku UT)
dla 1 cyklu

70 % UT

(30 % spadku UT)
dla 25/30 cykli

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadaé¢ normom
przyjetym w sSrodowisku komercyjnym lub szpitalnym.
Jezeli uzytkownik Systemu ogrzewania pacjenta HotDog
wymaga zachowania ciggtosci pracy urzadzenia w czasie
przerw w dostawie energii elektrycznej, zaleca sie zasilanie
Systemu ogrzewania pacjenta HotDog za pomoca zasilacza

0% UT 0% UT awaryjnego lub akumulatora.
(100% spadku UT) (100% spadku UT)
naSs W czasie 5s
(Czestotliwos¢
50/60 Hz) Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej nie powinny
30 A/m 30A/m przekracza¢ pozioméw typowych dla normalnych

Pole magnetyczne

IEC 61000-4-8

srodowisk komercyjnych lub szpitalnych.

UWAGA UT okresla napiecie pradu zmiennego sieci elektrycznej przed zastosowaniem poziomu prébnego.

Wytyczne i deklaracja producenta - Emisje elektromagnetyczne (c.d.)

System ogrzewania pacjenta HotDog przeznaczony jest do wykorzystania w Srodowisku elektromagnetycznym zgodnym z ponizszym opisem. Zapewnienie,

7e System ogrzewania pacjenta HotDog stosowany jest w odpowiednim srodowisku jest odpowiedzialnoscig klienta lub uzytkownika.

Badanie emisji

IEC 60601
Poziom proby

Poziom
zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne
Wskazania

Przewodzenie
energii o
czestotliwosci
radiowej

IEC 61000-4-6

Promieniowanie
energii o
czestotliwosci
radiowej

IEC 61000-4-3

3Vrm, 6 Vrmw
pasmach ISM

150 kHz do 80
MHz

10V/m
80 MHz do 2,7 GHz

3V,6
Vrm

10V/m

Przenosne i mobilne urzadzenia do komunikacji radiowej nie powinny by¢
stosowane w odlegtosci od ktorejkolwiek czesci Systemu ogrzewania pacjenta
HotDog, w tym przewoddw, mniejszej niz zalecana na podstawie obliczen
wykonanych z uzyciem wzoru majgcego zastosowanie dla danej czestotliwosci
nadajnika.

Rekomendowana odlegtos¢ separacji

d= 1,2\/;

d=035Vp 80 MHz do 800 MHz

a=07/p 800 MHz do 2,5 GHz

gdzie P oznacza maksymalng znamionowg moc wyjsciowg nadajnika w watach
(W) zgodnie z informacjg podang przez producenta nadajnika, zas d oznacza
rekomendowang odlegtos¢ separacji w metrach (m). Wartosci natezenia pdl
stacjonarnych nadajnikéw radiowych, okreslone na podstawie pomiaréw
pozioméw zaktécen

elektromagnetycznych? powinny by¢ mniejsze od poziomu zgodnosci dla
kazdego zakresu czestotliwoscib.

Zaktocenia mogg wystepowac w poblizu urzadzen oznaczonych nastepujgcym
symbolem:

Q)
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UWAGA 1 Dla 80 MHz i 800 MHz, zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2 Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania w pewnych sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych wptywaé moga
poziomy absorpcji i odbicia dla poszczegdlnych struktur, obiektéw i oséb.

3 Natezenia pdl z nadajnikdw stacjonarnych takich jak stacje bazowe telefonii radiowej (komérkowej/bezprzewodowej) i ruchome nadajniki radiowe,
krétkofalowki, stacje radiowe nadajgce na falach dtugich i krétkich oraz stacje telewizyjne nie mogg by¢ precyzyjnie przewidziane w sposéb teoretyczny.
Aby mozliwa byta ocena faktycznego wptywu nadajnikéw radiowych na Srodowisko elektromagnetyczne, nalezy przeprowadzi¢ stosowne pomiary
poziomdw zaktdcen elektromagnetycznych. Jezeli okreSlone w wyniku pomiaru natezenie pola w lokalizacji, w ktdrej uzytkowany jest System ogrzewania
pacjenta HotDog przekracza okreslony powyzej poziom zgodnosci dla fal o czestotliwosci radiowej, nalezy przeprowadzi¢ obserwacje pracy Systemu w celu
zweryfikowania poprawnosci jego dziatania. W przypadku zaobserwowania zaburzen dziatania konieczne moze by¢ podjecie dodatkowych dziatan,
przyktadowo reorientacja Systemu ogrzewania pacjenta HotDog lub przeniesienie go w inne miejsce.

5 W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz, natezenia pola powinny wynosi¢ ponizej 3 V/m.

Zalecane odlegtosci, jakie nalezy zachowac¢ pomiedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami do komunikacji radiowej a
Systemem ogrzewania pacjenta HotDog

System ogrzewania pacjenta HotDogTM przeznaczony jest do zastosowan w $rodowiskach elektromagnetycznych o ograniczonych zaktéceniach
powodowanych przez promieniowanie o czestotliwosciach radiowych. Klient lub uzytkownik Systemu ogrzewania pacjenta HotDog moze zapobiegad
wystepowaniu zaktécen elektromagnetycznych poprzez zachowanie minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzgdzeniami do
komunikacji radiowej (nadajnikami) a Systemem ogrzewania pacjenta HotDog, zgodnie z ponizszymi rekomendacjami oraz zaleznie od maksymalnej mocy
danego nadajnika.

Odlegtosc¢ separacji zaleznie od czestotliwosci nadajnika
Znamionowa maksymalna m
moc wyjéciowa nadajnika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
" d=12Vp d=035VP d=07P
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,11 0,22
1 1,2 0,35 0,70
10 3,7 1,1 2,2
100 12 3,5 7,0

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej nieokreslonej powyzej, zalecana odlegtos¢ separacji d w metrach (m) moze by¢ oszacowana na
podstawie réwnania odpowiedniego dla nadajnika o danej czestotliwosci, gdzie P oznacza maksymalng znamionowa moc wyjsciowg nadajnika w watach
(W) zgodnie z informacja podang przez producenta nadajnika.

UWAGA 1 Dla 80 MHz i 800 MHz, zastosowanie ma odlegtos¢ separacji dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2 Niniejsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania w pewnych sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych wptywaé moga poziomy
absorpcji i odbicia dla poszczegdlnych struktur, obiektéw i oséb.

Obstuga klienta Kontakt Telefon: +1-952-465-3500 E-mail: CS@AugSurg.com

HotDog jest znakiem towarowym Augustine Temperature Management zastrzezonym w Amerykanskim Biurze Patentow i Znakéw Towarowych.
Urzadzenia chronione s3 ponizszymi patentami: (Patenty USA 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; Patenty PCT/EP 2,062,460).

Inne zgloszenia patentowe oczekuja na rejestracje.
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