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INTRODUCERE
Descrierea aparatului

Descriere Generala:

Sistemul HotDog de Gestionare a Temperaturii este compus dintr-o Unitate de control, Dispozitive de Incélzire
reutilizabile (de exemplu, Paturi de Incilzire, Saltele de Incilzire) si alte accesorii.

Cadrul medical are responsabilitatea de a determina daca incilzirea este necesard pentru fiecare pacient in parte.
Sistemul nu trebuie utilizat atunci cand consideratiile clinice indica faptul ca incalzirea pacientului nu este
recomandata.

Monitorizarea temperaturii bazale/ Descrierea Modului Automat:

Unitatea de control (WC7X) poate masura temperatura bazald a pacientului, temperatura care e masurata cu sonde
si functioneaza in modul AUTO, prin care Unitatea de control regleaza automat setarile temperaturii de incalzire,
in functie de temperatura bazala a pacientului.

Unitatea de control poate transmite temperatura pacientului catre monitoarele de functii vitale, pentru a furniza
informatii ce vor fi inregistrate in fisa digitala.

Indicatii de utilizare

Indicatii generale privind utilizarea:

Sistemul HotDog pentru Gestionarea Temperaturii pacientului este destinat atit prevenirii sau tratérii hipotermiei,
cit si Incalzirii pacientilor. Sistemul ar trebui utilizat atunci cand nu se poate mentine normotermia pacientilor.
Sistemul poate fi folosit la pacienti adulti si pediatrici.

Sistemul este destinat in principal utilizarii in spitale si centre chirurgicale, inclusiv, dar nu numai, in sili de
operatii, sali de recuperare post-operatorie, sali de urgentd, unitati pentru arsi, cit si in alte sectii medicale/
chirurgicale .

Monitorizarea temperaturii bazale/ Indicatii privind Utilizarea modului Automat:

Unitatea de control (WC7X) este destinata pentru a masura, cu ajutorul sondelor, temperatura bazala a pacientului
si functioneaza in modul AUTO, prin care Unitatea de control regleaza automat setarile temperaturii de incalzire in
functie de temperatura bazala a pacientului.

Grupul tinti de pacienti

Sistemul poate fi folosit cu pacienti adulti sau pediatrici in circumstante Tn care pacientii ar putea sd nu reuseasca
sd mentind o stare de normotermie.

Recomandari de Utilizare

Sistemul este proiectat sa compenseze pierderea corporald de cdldura inainte, in timpul si dupa o operatie
chirurgicala, si n alte situatii in care pacientii ar putea sa nu reuseasca sa mentina o stare de normotermie.

Contraindicatii

¢ Nu incalziti tesutul ischemic sau cel cu perfuzie tisulara scazutd; poate conduce la vatdmare termica. Exemple
includ tesutul distal de la clamparea aortei sau atunci cind medicamentele vasoconstrictoare ar putea conduce
la vasoconstrictie severa si prelungita.

e Nu incalziti pacientii care primesc medicatie transdermicd; poate sa apara cresterea cantititii de medicament
administrat.
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AVERTISMENTE
Generale

e Pericol de explozie — Nu folositi sistemul in prezenta anestezicelor inflamabile sau a mediilor bogate in
oxigen, cum ar fi camerele hiperbarice, corturile de oxigen etc.

e Verificati componentele sistemului inainte de fiecare utilizare pentru a detecta semne de deteriorare sau
uzura excesiva, cum ar fi taieturi, gauri sau conexiuni electrice slabite, sau zone reci. Dacd semnele de uzura
sunt evidente sau daca Dispozitivul de incalzire a fost supus unei forte fizice extreme (de ex. ciupit de cleme
sau s-a trecut peste el cu carucioarele), nu utilizati Dispozitivul pana cand nu a fost inspectat de cétre
personalul tehnic.

e Nu continuati sa utilizati sistemul daca indicatorul de supra-temperatura si/sau orice alte alarme continua sa
sune dupa resetare. Consultati sectiunea ,,Alarme si Alerte” din acest manual pentru mai multe informatii.

e Avertisment necesar conform standardului IEC 2-35: utilizarea materialelor cu o buna conductivitate
termicd, cum ar fi apa, gelul si substante similare acestora, impreuna cu Dispozitivul de Incilzire neactivat
(Ne-pornit), poate reduce temperatura corpului pacientului.

ATENTIE

Legea federald (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui Dispozitiv doar de cétre, sau la recomandarea unui cadru
medical autorizat.

PRECAUTII
Generale

o Utilizati sub supravegherea directd a unui cadru medical.

e Monitorizati semnele vitale ale pacientului in mod regulat in timpul incalzirii, conform protocolului institutiei.
Daca apare instabilitatea semnelor vitale, anuntati cadrul medical.

e Este necesar si fiti precauti atunci cand utilizati mai multe metode de incélzire.

e Riscul de iritare a pielii cauzat de utilizarea solutiilor de pregatire chirurgicala care baltesc sub pacient poate
creste odata cu incilzirea; asigurati-va ca sunt respectate instructiunile de utilizare a solutiilor de pregatire
chirurgicala.

e Conectati doar o mufa omologata de 3,5 mm la T,y in scopul portarii datelor de temperatura ale pacientului
catre monitorul de functii vitale.

e Contactati agentul de vinzdri local daca vreti sd aruncati la gunoi sistemul. Aruncati la gunoi Unitatea de
control conform reglementarilor locale. La sfirsitul vietii utile, acest sistem nu trebuie aruncat in acelasi loc cu
gunoiul obignuit/ degeurile menajere. Acest sistem nu prezintd nici un pericol potential.

e Orice incident serios care a aparut legat de acest sistem trebuie sa fie adus la cunostinta fabricantului si a
autoritatii competente a tarii in care s-a produs incidentul.

o Unitatea de control este proiectata sa functioneze cu sonde de temperatura omologate cu marca CE, sonde de
temperatura de tipul YSI 400 procurate de la orice furnizor. Unitatea de control masoara temperatura de la
rezistenta de intrare a sondei de temperatura, cu o acuratete de =0.125°C si la iesire, va afisa pe ecran o
temperaturd n intervalul 31°C- 43°C , cu o rezolutie de 0,1°C. Functioneaza ca un termometru de tip ,,Direct
Mode”/ Suprafatd, afisdnd temperatura masuratd de la locul de masurare.

e Nu deschideti/ dezasamblati Unitatea de control. Numai personalul autorizat poate deschide/ dezasambla
Unitatea de control pentru reparatii. Nu exista piese care pot fi reparate de catre utilizator. Daca este necesara o
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reparatie, contactati Serviciul Clienti. Fabricantul nu isi asuma nici o responsabilitate pentru fiabilitatea,
performanta sau siguranta Sistemului 1n oricare dintre urmatoarele situatii:

e Unitatea de control este dezasamblata sau reparata de catre o persoana neautorizata.
e Componentele Sistemului sunt utilizate intr-un mod diferit fata de cel descris in Manualele de Utilizare.

e Unitatea de control este instalatd intr-un mediu care nu indeplineste cerintele electrice si de impamantare
corespunzatoare.

e Unitatea de control este Impamantata si atasatd la 0 masa de operatie fara impdmantare destinata utilizarii
cu un aparat de tip hyfrecator(vezi definitia pe web) sau dispozitive echivalente.

CONFIGURARE INITIALA SI ASAMBLARE
Componente
Urmatoarele componente sunt incluse in cutia in care este expediatd Unitatea de control:

e 1 — Unitate de control Model WC7X
e 1 — Cablul de alimentare la retea

e 1 — Adaptor stativ de perfuzii si elemente de montare

Dispozitivele HotDog reutilizabile se vand separat.
Montarea Unitatii de control pe un stativ de perfuzii

Pentru a monta Unitatea de control pe un stativ de perfuzii, mai intéi fixati adaptorul stativului pe Unitatea de
control, cu suruburile furnizate. Puneti adaptorul pentru stativ in jurul stativului si rotiti méanerul clemei in sens orar
pana ce strangeti ferm (Figura 1).

Atentie

Pentru a evita rasturnarea stativului de perfuzie, atasati Unitatea de control la o indltime care ofera stabilitate. Se
recomanda utilizarea unui stativ cu o raza minima a rotilor de la baza de 35,6 cm (14 inch) si montarea Unitatii de
control la o indltime nu mai mare de 112 cm (44 inch) de la podea. Nerespectarea montarii corespunzdtoare a
Unitattii de control poate conduce la rasturnarea stativului, ceea ce poate conduce la vatimare coporala.

Figura 1: Unitatea de control montata pe un stativ de perfuzii

Aliniati clema de montare la cele Asigurati-va ca, cablul de Montati Unitatea de L
doua seturi de gauri pentru alimentare este in control pe stativul de Suport de
suruburi, de la baza. deschizitura clemei, pentru perfuzie depozitare optional
IMPORTANT: Clemanuseva | 4y i] tensiona . Strangeti si strangeti clema. vandut separat.

potrivi pe cele doud seturi Atasati, dacd este

suruburile folosind cheia . e
superioare de gauri pentru Allen furnizati. disponibil.

suruburi.

Partea din spate a Unitatii de control are o interfatd standard VESA de 75 mm x 75 mm, permitand optiuni de
montare suplimentare atunci cand se utilizeaza gaurile de sus si de jos. Clema de stativ de perfuzii furnizata
functioneaza numai cu cele patru gauri inferioare.
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Rotiti 1n jos bratara transparenta pentru gestionarea cablului, situata pe laterala Unitétii de control. Utilizati brétara
transparentd pentru a ajuta la gestionarea cablului atunci cdnd Unitatea de control este montata pe un stativ de
perfuzii.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Instructiunile de mai jos descriu modul de operare al Unitétii de control. Pentru informatii despre Dispozitivele de
Incilzire si accesorii, consultati Manualul de Utilizare furnizat odati cu fiecare dispozitiv si accesoriu.

1. Introduceti cablul de alimentare al Unitatii de control intr-o priza electrica de tip spitalicesc/medical cu
impamantare (prizd cu protectie diferentiald). Porniti Unitatea de control de la intrerupatorul din spate.

Nota: Pentru a preveni o posibila alarma, deconecteaza orice Dispozitiv de Incilzire de la Unitatea de control
inainte de a porni Unitatea de control.

AVERTISMENT: Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie conectat numai la o retea de
alimentare cu impamantare de protectie.

Nota: Unitatea de control este impamantata si nu ar trebui sa fie atasatd la o masa fard impamantare
destinata utilizarii cu un aparat de tip hyfrecator (vezi definitia pe web) sau dispozitive echivalente.

2. Amplasati si asigurati Dispozitivul (de exemplu, Patura de Incilzire, Saltea de Incilzire) conform
instructiunilor din Manualul de Utilizare pentru fiecare Dispozitiv.

3. Introduceti cablul de interconectare al Dispozitivului in portul corespunzator al Unitatii de control.

Tabelul 1.
WC77 Cu porturi WC71 Cu un Culoare Dispozitiv
multiple singur Port port

A,B,C,D A Galben Pitura de Incilzire, Vestd cadru medical

M Albastru Saltea de Incalzire

Tsonda (In) Tsonda (In) Argintiu Sonda de temperatura pacient (mufa tip jack
TSR 3,5mm)

Tout Tout Argintiu Mufa tip Jack TR 3,5mm (iesire compatibila
YSI 400)

Figura 2: Porturi Unitate de control

0 °
®

Qeo'e ¢

=

Portul A in fata Unitatii
de Control

Spatele Unitétii de control,

Porturile B, C, D si M 1n partea . .
’ stdnga jos

superioara stanga spate a Unitatii
de control Trrucore (indisponibil momentan), Tsonda (Tprobe) $1
Tiesiret (Tout) pe spatele Unitatii de control (Modelul

(Numai modelul cu porturi ) ! ; '
cu un singur port si modelul cu porturi multiple)

multiple)

Nota: Atunci cand cablul de conectare este introdus in Unitatea de control, un semnal sonor indica faptul ca
senzorul de control si termistorul de supra-temperatura sunt conectati si functioneaza corect. Portul devine
disponibil pe ecranul tactil.
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4. Setati Dispozitivele de Incilzire folosind ecranul tactil.

Al Patient
o |T —

Please connect
device to begin

Getting Started

Ready to Warm.

e Conectati un Dispozitiv de Incilzire pentru a e Atingeti pictograma iluminatd pentru a activa
incepe. Atunci cand cablul este introdus corect Dispozitivul de Incilzire.
in Unitatea de control, un semnal sonor va
indica faptul cé Dispozitivul este conectat
corect, iar pictograma aferenta portului sdu se
aprinde pe ecran.

== A

e Dispozitivul de Incilzire evidentiat cu contur e Fiecare Dispozitiv de Incilzire conectat poate
verde este Dispozitivul selectat in momentul fi reglat separat. Alte pictograme din dreapta
respectiv. Pentru a-i selecta temperatura, regleaza simultan toate temperaturile portului:
utilizati pictograma termometru + pentru a e Toate la Maximum
creste temperatura sau pictograma termometru - e Toate la Mediu
pentru a scidea temperatura. Opriti/ Inchideti e Toate la Minimum
portul evidentiat de la pictograma rosie de e Toate Oprite/ Inchise
alimentare.

5. Daca utilizati o sonda de temperatura si doriti s activati modul AUTO, consultati instructiunile de la paginile
urmatoare, 9 si 10.

6. Cand terapia de incilzire a pacientului este finalizata, aduceti intrerupatorul de alimentare de la retea in pozitia
OFF (OPRIT).

7. Dupa utilizare, deconectati Unitatea de control de la priza electrica
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MONITORIZAREA TEMPERATURII SI GHID PENTRU MODUL AUTO

Aceastd Unitate de control poate monitoriza temperatura bazala a pacientului, atunci cand primeste un
semnal de la orice sonda de tip YSI 400 procurata de utilizator de la orice fabricant. Pentru a face
conexiunea, este nevoie de un adaptor de cablu specializat. Contactati agentul de vinzari pentru a
determina ce cablu este necesar pentru situatia dumneavoastra. Unitatea de control poate transmite, de
asemenea, temperatura pacientului catre un monitor tertd parte (de exemplu, pentru transmitere catre
un EMR (dispozitiv care primeste inregistrari medicale electronice). Pentru a transmite temperatura
pacientului cdtre un monitor de la o terta parte, atasati o mufa standard pentru ,,césti auditive” (3,5 mm

Daca se utilizeaza o sonda invaziva de temperatura, sunt recomandate sonde esofagiene sau rectale,
pentru precizie. Asigurati-va ca sonda este pozitionata corect in pacient (sau in cazul sondelor non-
invazive, pe pacient) si conectati sonda la cablul specializat, care trebuie apoi conectat la portul Tprobe.
Nota: Daca este in concordanta cu instructiunile de utilizare ale sondei de temperatura, plasarea unei
sonde de temperatura esofagiana trebuie sa fie dupa zona de ,,presiune” initiala a esofagului aplatizat
de linga inima. Impingerea imediat dincolo de acest punct ar trebui si detecteze temperatura bazala

In timp ce Unitatea de control asteapti o temperatura valida a pacientului de la sonda, este afisati o
pictograma in forma de clepsidra langa litera ,,T”. Dupa ce o temperatura valida a pacitentului (31° -
43°C si <1°C variatie / minut) a fost stabilita, temperatura pacientului va fi afisata.

Modul AUTO este disponibil daca Dispozitivele de incalzire sunt amplasate pe pacient, sint conectate
si se masoard o temperatura valida a pactientului. Modul AUTO regleaza automat setérile de
temperaturi ale Dispozitivului de Incilzire pe baza unei ,,zone normotermice” selectabile de citre
utilizator, cu subdiviziunile descrise in Tabelul 2. Limitele superioare si inferioare ale zonei
normotermice pot fi selectate n Meniu - Setari - Grafic de temperatura (Menu-Settings-Temperature
Graph). Zona trebuie sa fie in intervale de 1°C sau mai mare.

1.
mono) la portul Tout.
2.
precisa din spatele inimii.
3.
4.
5.

Noti: In timp ce se afld in modul AUTO, cadrul medical trebuie sa respecte in continuare toate
indicatiile si contraindicatiile de utilizare. De exemplu, modul AUTO nu stie daca un pacient este
clampat aortic sau daca tesut ischemic este prezent: Modul AUTO nu trebuie utilizat niciodata in
aceste cazuri. Cadrul medical trebuie sa fie Intotdeauna prezent in timpul utilizarii. Cadrul medical
trebuie sd asigure monitorizarea continud a temperaturii pacientului si nu ar trebui sa utilizeze modul
AUTO la pacientii mobili (de exemplu, pacientii de la terapie intensiva care ar putea dizloca sonda de
temperaturd). Modul AUTO nu trebuie utilizat atunci cand obiectivele legate de temperatura sunt altele
decat o simpla re-incélzire (de exemplu, In anumite interventii chirurgicale cardiace cu racire fortata,
urmate de re-incilzire). In aceste cazuri se recomanda modul Manual.

Tabelul 2: Modul AUTO -- Exemplu
Zona normotermica (poate fi Exemplu de | Dispozitivele: | Dispozitivele: | Dispozitivele: | Dispozitivele:
selectata de utilizator) temperatura Toate la Toate la Toate la Toate oprite
a maximum mediu minimum
pacientului
>=Valoarea la limita superioara 38,0°C X
67% din limita superioara 37,3°C X
33% din limita superioara 36,7°C X
<valoarea din limita inferioara 36,0°C X
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Ecranul de Control Tactil - Exemplu Mod AUTO

AUTO Patient
A BLANKET1 e mode'.l T 36.5°C E

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

Ensure all warming devices are
properly positioned

TruCore
T 36.4°C |

a. Acest ecran apare atunci cand sunt
prezente conditii valide pentru
functionarea in modul AUTO
(Dispozitivele de Incilzire sunt
conectate si se detecteaza o temperatura
valida a pacientului).

b. Cadrul medical selecteaza (v') pentru
activarea modului AUTO.

Modul AUTO seteaza automat toate Dispozitivele de
Incalzire conectate la cea mai inaltd setare a temperaturii.
Temperatura pacientului este afisata si inregistrata pentru
tratamentul respectiv. Datele privind temperatura
pacientului pot fi inregistrate permanent in interfata de
temperatura a echipamentului de monitorizare (EMR)
prin portul Toy in trepte de 0,1°C atunci cand se
utilizeaza un cablu corespunzitor. Acest lucru previne
pierderea datelor in cazul in care curentul electric se
opreste in mod neasteptat. Ora de incepere a modului
AUTO este inregistrata ca T-0 pe durata tratmentului.
Setarile de incélzire ale Dispozitivului de incalzire nu
sunt inregistrate.

TruCore

’ TruCore
m T 36.9°C

d. Atunci cand se atinge nivelul
predeterminat de normotermie al
pacientului, setdrile de temperatura ale
Dispozitivului sunt reglate automat in
incremente descendente in functie de
procentul zonei normotermice.
Consultati Tabelul 2 la pagina 10 pentru
un exemplu.

Dispozitivul ramane in modul AUTO pana cand
pictograma mod AUTO este deselectatd. Cadrul medical
poate porni din nou modul AUTO selectdnd din nou
pictograma mod AUTO. Daca temperatura pacientului
este considerata nevalida in timp ce Dispozitivul e in
modul AUTO, Unitatea de control va afisa o alerta E7
care indica faptul ca modul AUTO este dezactivat. In
acest moment, Dispozitivele de Incalzire vor intra in
modul de operare ”In asteptare”, iar cadrul medical va
trebui sa actioneze manual incélzirea.

6. Cand terapia de incilzire a pacientului este finalizata, aduceti intrerupatorul de alimentare de la retea in

pozitia OFF (OPRIT).

7. Dupa utilizare, deconectati Unitatea de control de la priza electrica.
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PREZENTARE GENERALA A ECRANULUI DE COMANDA

] » 3 1. TInapoi
/ 2. Titlul Meniului
3. Meniu principal
4. Meniu secundar
5. Pagina urmétoare
6. Pagini
77 F, s 7. Pagina anterioara
1. Dispozitivul selectat in prezent (chenar verde)
2. Reduce Temperatura Dispozitivului selectat
. 2 e 3. Creste Temperatura Dispozitivului selectat
4. Seteaza toate Dispozitivele la Temperatura
— ridicata
— 5. Seteaza toate Dispozitivele la Temperatura
medie
Warming
= 6. Seteaza toate Dispozitivele la Temperatura joasa
7. Opreste toate Dispozitivele
8. Vizualizare informatii despre Dispozitivul
selectat
9. Opreste Dispozitiv selectat
1. Micsorarea imaginii
1. 2 2 4 2. Marirea imaginii
Motie § T 364°C 3. Comutator Mod Auto (Pornit(On)/Oprit(Off))
4. Temperatura pacientului ,,T” (TruCore (NA) sau
Sonda)
__________________________ ) 5. Graficul Temperaturii Pacientului
6. Derulare la dreapta
8 7 5 7. Vizualizare grafic
8. Derulare la stanga

Indrumari privind ecranul:

A. Nu apasati cu putere. Nu este necesar.

B. O manusa prea groasa poate impiedica detectarea degetului.

C. Umezeala de pe ecran poate deruta sistemul; fiti sigur cd ecranul este uscat inainte de utilizare.
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ALARME SI ALERTE

NOTA: DACA APARE O SITUATIE DE ALARMA, PATURA SAU SALTEAUA DE iNCALZIRE NU VOR MAI

iNCALZI

Coduri de
eroare

Descrierea erorii

Etape pentru rezolvarea problemei

E1

Temperatura excesiva

Atunci cand temperatura depaseste cu un grad valoarea stabilita/ setatd, este emisa o
Alarmi sonori si curentul citre Dispozitivul de Incalzire este oprit. Deconectati mufa
Dispozitivului de Incilzire pentru a reseta alarma. Asteptati 5 minute si apoi
reconectati Dispozitivul de Incilzire. Porniti Unitatea de control si selectati
temperatura. Daca alarma apare din nou, incetati utilizarea Dispozitivului si
contactati Asistenta Tehnica.

E2

Temperatura nu poate
fi atinsa

Atunci cand Dispozitivul de Incilzire nu atinge temperatura setatd in 10 minute, este
emisi o Alarmi sonori si curentul citre Dispozitivul de Incilzire este opritt.
Verificati daca Dispozitivul de incélzire este in contact cu un pacient si daca zona
senzorului atinge pacientul. Atingeti Patura sau Salteaua si detectati daca sint zone cu
temperaturi neuniforme pe suprafata Dispozitivului de incélzire i incetati sa 1l
folositi daca detectati zone reci sau fierbinti. Scoateti mufa Dispozitivului de
Incalzire si puneti-o Tnapoi, pentru a-1 reseta. Daca alarma apare din nou, incetati
utilizarea Dispozitivului de Incilzire si contactati Asistenta Tehnica.

E3

Curent de port atins

Daci curentul electric din Dispozitivul de Incilzire depaseste limita admisibila, este
emisd o Alarmia sonord si curentul citre Dispozitivul de Incilzire este oprit. Acest
lucru poate indica o problema electrica cu Dispozitivul de Incilzire. Deconectati
Dispozitivul de la Unitatea de control si reconectati-l pentru a-1reseta. Daca alarma
apare din nou, incetati utilizarea Dispozitivului si contactati Asistenta Tehnica.

E4

Defectarea senzorului
sau cablului

Daca Unitatea de control pierde comunicarea cu senzorul din Dispozitivul de
Incilzire, este emisd o Alarma sonori si curentul citre Dispozitivul de Incilzire este
oprit. Acest lucru poate fi cauzat de o problemi electric a Dispozitivului de Incilzire
sau a Unititii de control. Inlocuiti cablurile si Dispozitivul de Incalzire cucabluri si
un Dispozitiv de Incilzire care sint in buni stare de functionare, pentru a izola
problema, daca este posibil. Daca problema continud, incetati utilizarea
Dispozitivului de Incalzire sau a cablului si contactati Asistenta Tehnic .

ES

Detectarea plierii
Dispozitivului de
Incalzire

in cazul Dispozitivelor de Incilzire echipate cu o retea de senzori de supra-
temperaturd, supraincalzirea locald cauzata de plierea Paturii declangeaza o alarma si
alimentarea cu curent a Paturii este opritd. Verificati Patura in zonele cu pliuri. Pentru
a reseta alarma, deconectati cablul, asteptati 5 minute si reconectati. Dacd Alarma
apare din nou, nu mai folositi Patura si contactati Asistenta Tehnica.

E7

Mod Auto dezactivat

Asigurati amplasarea corecta a sondei de temperatura pentru a continua utilizarea
modului AUTO sau controlati manual Dispozitivele de incalzire.

E8

Senzor de supra-
temperatura
(secundar)

Senzorul de temperatura a depisit 46°C. Deconectati Dispozitivele de Incilzire si
contactati Asistenta Tehnica.

EA, EC,
EF, EH
sau EP

Eroare echipament

Opriti Unitatea de control, deconectati Dispozitivele de Incilzire si apoi porniti
Unitatea de control. Daca problema persistd, contactati Asistenta Tehnica.

Contactati Asistenta Tehnica @ +1 952.465.3500 sau CS@augsurg.com
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Temporizator de oprire automata - Aceasta caracteristica impiedica sistemul sa fie lasat pornit in mod
neintentionat. Sistemul nu este destinat utilizirii in absenta unui cadru medical. Sistemul se opreste implicit
automat dupa 6 ore, daca nu exista nici o interactiune cu Unitatea de control. Aceasta perioada de timp poate fi
ajustatd pana la maximum 24 de ore, daca este necesar, in functie de durata tratamentului. Pentru a regla
cronometrul de oprire automata, accesati: Setdri (Settings) -> Temporizator oprire automatd (Automatic Shutoff
Timer) -> Utilizati - sau + pentru a regla durata.

CURATAREA UNITATII DE CONTROL
Avertismente

e NU utilizati o lavetd uda din care picurd lichid, si NU scufundati Unitatea de control in lichid. Umezeala va
deteriora componentele si poate cauza leziuni termice pacientului.

Precautii

e NU utilizati diluanti puternici puri (de ex., MEK (Methyl Ethyl Ketone (Butanone)) , acetond, etc.) sau agenti
de curatare care contin peroxid de hidrogen pentru curatarea Unitatii de control.

Frecventa

Conform necesitatilor

Instrumente/Echipament

e Burete sau lavetd moale
e Detergent slab/ bland sau spray anti-microbian
e Lavetd moale uscata

Metoda
1. Deconectati Unitatea de control de la sursa de alimentare Inainte de curatare.
2. Stergeti Unitatea de control cu un burete umezit sau o laveta moale; evitati patruderea lichidelor in orice fanta.

3. Uscati cu o laveta moale, alta decit cea folosita in pasul anterior.

CURATAREA PATURILOR SI A SALTELELOR
Introducere:

Paturile si Saltelele HotDog de Incilzire a pacientului sunt Dispozitive de Incilzire electric ne-sterile pentru
utilizare in sala de operatie si in zonele pre si post-operatorii din unitétile medicale. Curatati si dezinfectati
Saltelele si Paturile de Incalzire dupi fiecare pacient, daci acestea sunt vizibil murdare. Daca Saltelele si Paturile
nu sunt vizibil murdare, se recomanda dezinfectarea la sfarsitul zilei de utilizare.

Precautii:

Nu scufundati Paturile sau Saltelele 1n apa. Nu folositi dezinfectanti puternici pentru a curata paturile. CDC (Center
for Disease Control (Centrul pentru Controlul Afectiunilor), agentie guvernamentala a Statelor Unite ale Americii)
recomanda a se evita utilizarea unor dezinfectanti puternici pentru curatarea suprafetelor care ar putea veni in
contact cu pacientul, deoarece substantele chimice sunt extrem de toxice. Nu pulverizati solutii de curitare in
conectorul electric.

Nu utilizati solutii de curitare pe baza de peroxid de hidrogen, deoarece acestea pot infuenta negativ
elementul de incilzire intern.
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Nu amplasati Dispozitivele de Incilzire intr-o autoclava, sterilizator, masina de spalat — sau de dezinfectare

automata sau in orice alt sistem cu temperatura ridicata, deoarece acestea ar putea deteriora Dispozitivele.

Etape pentru curitare

Paturile si Saltelele trebuie curatate in conformitate cu protocoalele pentru dispozitivele medicale non-critice care

pot intra in contact cu tegumentul intact. Alte exemple de dispozitive similare sunt mansetele pentru tensiunea

arteriald, huse pentru masa de examinare, paduri pentru masa din sala de operatie si suporturi chirurgicale. Etapele

de curatare reprezinta recomandari generale si nu sunt gindite sd inlocuiasca protocoalele de curdtare specifice

spitalului.

1. Evitati patrunderea lichidelor de curdtare in conectorul electric.

2. Daca sunt prezente fluide corporale vizibile sau murdarie, acestea trebuie indepartate Tnainte de aplicarea
unui dezinfectant. Frecati zonele folosind detergent si o perie moale sau un burete pentru a indeparta orice
materie organica. Stergeti suprafata Dispozitivului de Incilzire cu apa folosind o lavetd umeda. Nu
scufundati paturile in lichide.

3. Aplicati un dezinfectant de nivel scazut sau mediu pe intregul Dispozitiv prin pulverizare sau stergere.

Respectati instructiunile de aplicare ale fabricantului dezinfectantului pentru a asigura o dezinfectie
adecvata.

4. Dupa curatare, asigurati-va ca Dispozitivul este uscat inainte de o noud utilizare.

INTREBARI FRECVENTE

1.

Cum functioneaza sistemul HotDog? Paturile si Saltelele HotDog utilizeaza o tesaturd polimerica
conductiva numitd ThermAssure. Un curent continuu cu tensiune joasa trece prin aceasta tesatura ugoara si
flexibild, iar rezistenta genereaza caldura cu o distributie uniforma. Paturile si Saltelele nu utilizeaza fibre
de carbon sau cerneald, care s-ar putea dezintegra si ar putea crea puncte fierbinti.

De ce HotDog este sigur? Unitatea de control HotDog este de fapt un microprocesor conceput cu multe
functii de siguranti. Acesta monitorizeazi Dispozitivele de Incilzire conectate la pacient si va opri automat
functionarea acestora 1n cazul in care valorile inregistrate depasesc parametrii de siguranta. Paturile si
Saltelele utilizeaza pentru Incalzire un curent continuu izolat cu tensiune joasd, care circuld intre terminale
cu polaritati diferite. Materialul confectionat dintr-un polimer conductiv flexibil genereaza o caldura
distribuitd uniform, fard puncte fierbinti.

Piturile si Saltelele sunt greu de curitat ? Procesul de curatare dureaza 30 de secunde sau mai putin.
Dispozitivele de Incilzire pot fi curitate in sala de operatie prin stergerea manuali cu o laveti imbibata in
dezinfectant de nivel slab pand la nivel mediu. Nu se recomanda utilizarea dezinfectantilor care contin
peroxid de hidrogen (cunoscut ca “apa oxigenata” sau ,,perhidrol” in denumirea comuna). Dispozitivele de
Incilzire au fost proiectate si fie usor de curatat. Stratul exterioar ne-poros este impregnat cu un agent
antimicrobian, iar marginile sunt lipite la temperaturi ridicate pentru a elimina crapaturile. CDC sustine ca
produsele non-critice precum Dispozitivele pentru Incilzire HotDog sunt sigure si nu prezinti nici un risc

pentru aparitia infectiilor incrucisate.

Existii un risc mai mare de aparitie a infectiilor incrucisate utilizind Piturile si Saltelele de Incilzire
HotDog fata de Paturile de Incilzire cu aer, de unici folosinta (FAW) ? Nu. Se considera ca
Dispozitivele HotDog sunt "produse non-critice", insemnand ca acestea intrd 1n contact doar cu tegument
intact. Conform CDC "Nu a fost documentat nici un risc cu privire la transmiterea agentilor infectiosi la
pacienti prin intermediul produselor non-critice..." . Alt aspect care trebuie luat in considerare este ca riscul
de contaminare poate fi de fapt mai mare folosind Paturi de Incilzire cu aer, de unica folosinta. Paturile de
Incilzire cu aer de unici folosinta sunt doar partial ,,de unici folosintd”. Suflanta si furtunul sunt utilizate
pentru mii de pacienti diferiti, uneori fiind mutate de la o sala de operatie la alta. Un studiu publicat arata
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ca 92% din suflantele cu aer ale paturilor de incélzire a pacientilor sunt contaminate cu bacterii, si 58%
genereazd particule de dimensiunea bacteriilor (Albrecht, AJIC, 2011). Contaminarea este semnificativa
deoarece aerul este suflat cu viteza ridicata peste coloniile de bacterii. Aerul cald contaminat se ventileaza/
migca sub campurile chirurgicale, se combind cu murdaria de la nivelul pardoselei si apoi se ridica in
campul steril.

De ce este sistemul HotDog mai sigur pentru interventiile chirurgicale de ortopedie? Sistemul de
incélzire fara aer HotDog este mai sigur pentru interventiile chirurgicale care implica implantarea
materialelor straine - ca de exemplu in cazul chirurgiei ortopedice si cardiace - deoarece nu exista caldura
reziduala care sa perturbe cAmpul operator steril cu agenti contaminanti. Ascensiunea cadurii reziduale
generate de incélzirea cu aer cald contamineazd campul chirurgical steril de deasupra mesei de operatie cu
aer “murdar” provenit de pe podea, prin generarea unor curenti de convectie. Exista un numar mare de
studii Tn acest sens publicate de specialisti din domeniu .

Cum obtin cele mai bune rezultate in ceea ce priveste incilzirea pacientului?

SUPRAFATA CORPORALA: Incilziti o suprafati corporald cat mai mare posibild. Incalzirea zonei
centrale este mai eficientd decat incilzirea extremitatilor. INCALZIREA IN AVANS : Incepeti incilzirea
imediat ce pacientul ajunge 1n sala de operatie. CONTACTUL CU SENZORUL: Asigurati-va ca senzorul
este in contact cu pacientul. MATERIAL DE SEPARARE SUBTIRE: Utilizati un material de separare cat
mai subtire intre pacient si Dispozitivul de incélzire.

Poate fi utilizat sistemul HotDog in mediul radiologic (cu raze X) ? Da. Materialul din care este
confectionat Dispozitivul de Incilzire este complet radiotransparent. Cu toate acestea, fiecare Paturi si
Saltea este prevazuta cu bare colectoare paralele dispuse pe latura lunga a Dispozitivului de Incilzire.
Acestea sunt vizibile pe radiografie. Suplimentar, zona de langa senzor este de asemenea radio-opaci. In
cazul in care radiografia se realizeaza, de exemplu, prin cavitatea toracica, atunci Salteaua trebuie
amplasata sau rotita la 180" astfel incat zona de interes pentru investigatia imagistica sa nu contina
senzorul.

Sistemul HotDog are vreo optiune pentru cazurile in care este necesara utilizarea pozitiei
Trendelenburg cu grad ridicat de inclinare? Da. Este stiut cd procedurile care necesitd amplasarea
pacientului in pozitia Trendelenburg cu grad ridicat de inclinare conduc la rate mari de hipotermie, datorita
suprafetei mici care este disponibila pentru incédlzire. Accesoriul pentru amplasarea pacientului in pozitia
Trendelenburg HotDog WaffleGrip previne eficient alunecarea pacientului de pe masa de operatie,
asigurand concomitent incalzirea sub pacient.

De ce expiri piturile si saltelele HotDog? In timp, curentul electric care circuld prin materialul din
polimer conductiv il oxideaza, modificandu-i rezistenta si durata necesara pentru a atinge temperatura
setatd. Atunci cand acesta este nou, dureazd doar cateva minute pentru a atinge temperatura setatd. Dupa
data de expirare, care se regaseste pe cablul de conectare, Dispozitivul va necesita o perioada de timp de
pind la 10 minute pentru a atinge temperatura setatd. Nu avem o baza de informatii care sd ne permita sa
recomandam folosirea Dispozitivului dupa data de expirare.

COMPONENTELE SYSTEMULUI SI ACCESORII

Numar piesa | Descriere

B103 Piturd de Incilzire pentru partea inferioard a corpului
B104 Piaturd de Incilzire pentru tot corpul

B105 Piaturd de Incilzire pentru mai multe pozitii

B107 Piaturd de Incilzire pentru Cap

B110 Piaturd de Incilzire pentru Piept si Trunchi
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Numar piesa

Descriere

B500

Piturd de Incélzire Universald

B203 Piatura Pediatrica de Incalzire pentru partea inferioara a corpului

B270 Piaturd Pediatricd micd de Incilzire care inveleste capul

B271 Piaturd Pediatricd mare de Incilzire care inveleste capul

U101 Saltea de Incilzire, 82 cm (32 inch)

U102 Saltea de Incilzire, 127 cm (50 inch)

U220 Saltea de Incilzire Pediatrica

U300 Saltea de Incilzire pentru pozitia Trendelenburg 89 cm (35 inch)

Al101 Cablu, Patura, 4 metri, galben

A108 Raft pentru fire, montare pe stativ de perfuzie

A109 Raft pentru fire, montare pe perete

A110 Raft pentru fire, montare cu clema WC7X

All12 Cablu, Saltea, 5 metri, albastru

A300 Set de amplasare WaffleGrip pentru pozitia Trendelenburg, pachet de 10
Set de amplasare WaffleGrip pentru pozitia Trendelenburg + folie de alunecare (pentru transfer)

A301
BackSaver, pachet de 10

A410-OUT Cablu jack 3.5 mm tatd la jack dreptunghiular cu 2 pini tata

A411-IN Cablu de interconectare (3,5mm TRSM-TRSF) 2m

A412-IN Adaptor de cablu dreptunghiular cu 2 pini pentru sonda de temperatura

Nota: Nici unul din accesorrile (Axxx) listate mai sus nu sint certificate UE (CE) de cétre Organismul Notificat UE NB
2460. (Notified Body 2460).
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DEFINITIA SIMBOLURILOR PRODUSELOR

A nu se amplasa sub
pacient

-»
-»
-

ﬂ

Cu latura aceasta in sus

S
$985955998%8

Cu latura aceasta sub
pacient

Cu latura aceasta in jos

—_—
—_—
—_

Zona de incalzire

Dispozitiv medical

Atentie; consultati
documentele
nsotitoare

Numdr de referinta

Numar lot

Parte aplicatd
pacientului BF conform
cu IEC60601-1.

Numdr de serie

Data fabricatiei

Nu folositi dupa

AAAA-LL-ZZ

Temperatura la transport
si depozitare

Fabricant

o

A se feri de umezeald

Umiditatea la transport si
depozitare

Siguranta

Echipotential

1 e~ [

Reprezentant Autorizat UE

Indica un regim separat
fata de deseurile
obisnuite la sfirsitul
duratei de viata.
Consulta capitolul
Precautii pentru detalii.

Senzor de temperaturd

Pictograma pentru
cresterea temperaturii
dispozitivului +1°C (Cand
este gri, dispozitivul este
la temperatura maxima.)

Pictograma pentru
descresterea/ scaderea
temperaturii
dispozitivului -1°C (Cand
este gri, dispozitivul
este la temperatura
minima.)

Buton pentru Meniul
principal

Buton inapoi

Pagina
urmatoare/anterioard
derularea pagina
stdnga/dreapta

Buton Confirmare/Da

XU =

Buton Anulare/Nu

Buton pentru cresterea
setarii

(Volum, Luminozitate
etc.)

Buton pentru scdderea
setadrii

(Volum, Luminozitate
etc.)

Buton pentru mdrirea
imaginii

Buton pentru
micsorarea imaginii

Buton redare/pauza
(Evidentierea conturului
indica pauza)

Ot

Buton pentru volum

Buton oprire temporard
a alarmelor

(X indica faptul ca
alarma a fost oprita
temporar.)

2460

Este in conformitate cu
Regulamentul European
privind dispozitivele
medicale 2017/745

VAN

Consultati instructiunile de
utilizare pentru
avertismente si precautii

Dispozitiv medical
restrictionat la vanzare
doar de catre sau la
recomandarea unui medic

Temperatura mdsurata
(temperatura nevalida a
pacientului)

T 37.0°C

Temperatura valida a
pacientului (exemplu)

Consulta instructiunile
electronice de folosire de
pe website la adresa web
mentionata

UDI

Identificatorul Unic al
Dispozitivului ( UDI)

Nu imersati in lichid

Curent Alternativ de
intrare (AC)
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N Curent Continuu de @ .

iesire (DC) \'l Nu contine LATEX Importator MDR

IPX2 Protejat impotriva penetrarii fluidelor atunci cand este inclinat pana la 15°; fluidele care picura vertical nu vor avea nici un efect
nociv atunci cand carcasa este inclinata la un unghi de pana la 15° fatd de pozitia sa normala.

€'I'b Echipamente medicale clasificate de Intertek Testing Services NA Inc. in ceea ce priveste socurile electrice, foc, si pericole mecanice,
[ us in conformitate cu UL 60601-1. Clasificate in conformitate cu Directiva privind dispozitivele medicale (93/42/CEE) ca dispozitiv de
oo

clasa llb.

MANUAL TEHNIC
Cititi inainte de intretinerea echipamentului

Repararea, mentenanta preventiva, testarea de siguranta si intretinerea sistemului necesita tehnicieni calificati in
intretinerea echipamentelor medicale, tehnicieni care sunt familiarizati cu bunele practici pentru repararea
dispozitivelor medicale. Nu dezasamblati Unitatea de control. Nu exista piese care pot fi reparate de catre
utilizator. Dacd este necesard o reparatie, contactati Asistenta Tehnicd. Efectuati toate activitdtile de intretinere in
conformitate cu instructiunile din acest manual tehnic. Personal autorizat: deconectati Dispozitivul de Incilzire
inainte de a interveni la nivelul componentelor interne.

MENTENANTA SI TESTARE

Verificari privind siguranta electrica si testarea functionala

Frecventa

Aceste teste trebuie sa fie facute o data la 24 de luni (sau mai frecvent, in functie de regulamentele spitalului).

Instrumente/Echipament

e Cablul pentru Dispozitiv de Incalzire (A101 sau A102, A112)
e Echipament de testare a impamantarii

e Echipament de testare pentru scurgerile de curent

e Termocuplu si aparat de masura calibrat, cu reactie rapida

e Pituri sau Saltea de Incilzire HotDog (optional)
Metoda

1. Introduceti stecherul de alimentare al Unitatii de control intr-o priza de tip spitalicesc/medical cu impamantare
si confirmati ci nu exista cabluri sau Dispozitive de Incilzire conectate la oricare dintre porturi.

AVERTISMENT: Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie conectat numai la o retea de
alimentare cu Tmpamantare de protectie.

Nota: Unitatea de control este impamantata si nu trebuie atasata la o masa fard impamantare destinata
utilizarii cu un aparat de tip hyfrecator (vezi definitia pe web) sau dispozitive echivalente.

2. Efectuati urmatoarele teste Unitatii de control conform protocolului institutional standard:
A. Continuitatea impamantarii

B. Conectati o Paturi de Incilzire la Unitatea de control si testati curentul de scurgere pentru a vi
asigura ca nivelul maxim al curentului de scurgere nu depaseste valorile din tabelul 3.
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Nota: Stiftul pentru echipotential de pe partea din spate a
Unitatii de control poate fi utilizat ca punct de impamantare
pentru aceste teste. Stiftul pentru echipotential este destinat
/ ' realizarii usoare a impamantarii in timpul testelor de
siguranta electrica. Faceti conexiunea la stift in timpul
testului. Referinta standardul 60601-1 8.6.7

Tabelul 3: Curent de scurgere maxim admis
Polaritate Conditie Curent (mA)
Normala / Normala 0,1
Inversatd Tmp&mantare deschisd/ intrerupta 0,5
Neutru deschis/ intrerupt 0,5
Tmp&mantare deschisd/intreruptd si neutru deschis/ intrerupt 0,5

1. Efectuati,,Testul de functionare” descris 1n paginile care urmeaza.

Metoda de testare a functionarii Unitatii de control

Setati Unitatea de control in modul Test de Diagnosticare navigand pina la meniul Service (Meniu principal>
Intretinere> Test Diagnosticare) (Main Menu>Service>Diagnostic Test). Pentru a rula Testul de Diagnosticare,
apasati pe butonul cu bifa verde. Testul nu va incepe pani cind toate Dispozitivelede Incilzire nu vor fi
deconectate de la Unitatea de control. Daca se observa o defectiune in timpul oricéreia dintre aceste etape, sunati
la Serviciul Clienti.

Pentru a verifica functionalitatea Alarmelor, Alarma ar trebui sa sune aproape de sfarsitul testului.

Conform IEC 2-35: Testul verifica daca Dispozitivul care intrerupe automat circuitul in cazul supraincarcarii
electrice datoritd unei cresteri excesive de temperaturd (de exemplu senzorul secundar de supratemperaturd), este
operational.

Atunci cand testul este finalizat cu succes, pe ecran va aparea ,,Passed” (,,Reusit”). Daca testul nu reugeste, se va
afisa mesajul ,,Failed” (,,Esuat”).

Test functional pentru Patura sau Saltea si Unitatea de control

Utilizati o Patura sau o Saltea de Incilzire pentru a efectua etapele descrise mai jos. Daci se observi o eroare in
timpul oricarei dintre aceste etape, repetati testarea folosind o altd Patura sau o alta Saltea de Incilzire. Daci
observati erori la cea de-a doua Pituri sau Saltea de Incilzire, contactati Serviciul Clienti.

1. Lipiti cu o bandé adeziva un senzor de temperatura calibrat, cu reactie rapida, pe fata Paturii sau Saltelei de
Incalzire care e destinati si fie in contact cu pacientul, direct peste marcajul senzorului.

2. Pliati Patura sau Salteaua de Incilzire peste ea insasi (fata neagra pe fata neagra in cazul utilizarii unei Paturi
de Incilzire) astfel incat senzorul de temperatura s fie in interiorul zonei pliate. Asezati o greutate de 750
pana la 1000 g (cum ar fi o carte mica sau o agenda) peste zona senzorului pentru a va asigura ca Dispozitivul
ramane pliat si ci existd un contact bun intre senzor si Patura sau Salteaua de Incilzire pliata.
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Figura 3: Configurarea testului Piturii de incilzire

DISPOZItIV DE MASURARE
A TEMPERATURII

SENZORUL DE TEMPERATURA
POZITIONAT INTRE
PLIURILE PATURII

3. Puneti intrerupatorul de alimentare de la retea al Unitatii de control pe pozitia ON (PORNIT). Conectati cablul
Paturii sau Saltelei la Unitatea de control. Unitatea de control va emite un semnal sonor atunci cand Patura
sau Salteaua de Incdlzire sunt conectate.

4. Setati Unitatea de control la temperatura care urmeaza sa fie verificatd. Daca verificati toate temperaturile
setate, incepeti cu temperatura cea mai scazuta.

5. Dupa ce Dispozitivul atinge temperatura setata (indicata atunci cand citirea punctului setat nu mai lumineaza
intermitent), lasati temperatura si se stabilizeze inci 10 minute. NOTA: Se va observa o depdsire a
temperaturii la acest tip de testare, ceea ce este normal.

6. Dupa 10 minute, citirea senzorului de temperatura trebuie sa se afle la +/- 1°C fatd de temperatura setatd. La
masurarea temperaturii, trebuie sa se ia in considerare precizia si toleranta senzorului. Acest lucru depinde de
tipul de senzor utilizat si poate varia de la +/- 0,2°C la +/- 2,0°C. Toleranta de méasurare a senzorului trebuie
adaugata la toleranta de +/- 1,0°C pentru ca sistemul sa determine criteriile de reusitd/esec pentru acest test. De
exemplu: Daca Unitatea de control este setata la 41°C, iar masurarea se face cu un senzor de temperatura care
are o toleranta de masurare de +/- 1,0°C, intervalul acceptabil al temperaturilor masurate va fi de 39 pana la
43°C. (de ex. 41 +/- 2°C).

7. Repetati etapele 4-6 pentru urmatoarea setare a temperaturii, daca este necesar.

Coduri de eroare: Alerte si alarme

Atunci cand apare o situatie de alarma sau alerta, codul de eroare asociat va raimane pe ecran pana cand se va
rezolva situatia.

Atunci cand mai multe situatii de Alarma sau Alerta apar secvential, va fi afisat mai intai codul asociat cu
conditia de Alertd cu cea mai mare prioritate, urmat de urmatoarea Alarma sau situatie de Alertd cu cea mai
mare prioritate pand cand toate situatiile de Alarma sau Alerta vor fi afigate. Odata ce au fost afisate toate
situatiile de Alarma sau Alerta, afisajul va reveni la ecranul principal de functionare, unde codurile de eroare
vor fi in continuare prezente pe ecran in locul punctului de setare a temperaturii.

Daca apare o noud situatie de Alarma sau Alertd, toate alarmele sau alertele active vor fi afisate din nou,
sortate dupa prioritate, asa cum este descris mai sus.

Pentru a solutiona o Alarma, urmariti instructiunile de pe ecran. Dispozitivele nu vor fi active cand Alarma
este declansata.

=9

Durata de Alarma ,,audio intreruptd” este de 10 minute, dupa care se reia semnalul sonor.
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Tipul alertei de eroare Cod Tipul alarmei de eroare Cod
Calibrarea e defecta EA Supracurent (Sistem) E3
Echipamentul e defect EC Supra-temperaturd primara El
(circuit secundar)

Sistemul e defect EF Limita de curent a portului este E3

(Intrerupatorul de atinsa

alimentare de la retea e

defect)

Echipamentul 12C e defect EH Senzorul sau cablul e defect E4

Sursa de alimentare e EP Detectare pliere Patura ES

defectd

Temperatura nu poate fi E2 Supratemperatura (Secundara) ES8

atinsa

Modul Auto e Dezactivat E7

Temporizator pentru oprire | -- (revine in

automata modul de operare

”In asteptare”)
Conditie de eroare pentru alarma Cod intarziere intarziere generare intarziere
conditie semnal generare semnal
(Alarma software) (Alarma
echipament)

Supracurent (Sistem)[echipament] E3 | <1 milisecundd | <200 milisecunde < 50 secunde

Supra-temperaturd Primara [software] El 15 Sec <200 milisecunde (numai software;
nu porneste o
alarma)

Limita de curent a portului a fost atinsa E3 < I milisecunda | <200 milisecunde < 50 secunde

[echipament]

Defectarea Senzorului sau Cablului E4 | 15 Sec < 200 milisecunde (numai software;

[software] nu porneste o
alarma)

Detectarea plierii Paturii [software] E5 15 Sec < 200 milisecunde (numai software;
nu porneste o
alarma)

Supratemperatura TruCore (NA) E6 | <1 milisecunda | Neimplementat < 50 secunde

[echipament]

Supratemperatura (Secundara) [echipament] E8 | <1 milisecundd | <200 milisecunde < 50 secunde
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SPECIFICATII

Caracteristici fizice

Dimensiuni 28 cm inaltime x 17,8 cm adancime x 22,2 cm latime (11 inch indltime x 7 inch addncime x 8.75 inch latime)
Greutate 2,85-3,7 kg (6.3 — 8.3 livre) fara clema de prindere sau cabluri
Montare Poate fi asezat pe o suprafata plana orizontala (de ex. pe masa), fixat pe un stativ de perfuzii sau agatat folosind

un dispozitiv VESA cu specificatii FDMI MIS-C (35 x 75 mm) sau FDMI MIS-D (75 x 75 mm)

Caracteristicile temperaturii

Controlul temperaturii

Microprocesor

Temperaturi de functionare

Porturile A, B, Csi D ale Paturii de Tncalzire, reglabile cu subdiviziuni de 1°C

37° pana la 43° +1,0°C 98,6°F pana la 109,4°F + 1,8°F

Portul M al Saltelei de Tncalzire, reglabil cu subziviziuni de 1°C

35° pand la 40° +1,0°C 95°Fpanad la 104°F + 1,8°F

Sistem de siguranta

Toate situatiile de alarma sunt clasificate ca Alarme Tehnice cu Prioritate Medie

Alarme Auditive

SPL (Nivel de Sunet) minim de 65 dB (A) la 3m (din partea frontald a Unitatii de control) cu un SPL (Nivel de
Sunet) ambiant/ de fundal care sd nu depaseasca 55dB (A)

Alarma primara pentru
Supratemperatura

Porturi A, B, C, D (Paturd de Tncélzire)

Alarma de prioritate medie porneste/ ae aude atunci cand senzorul de temperaturd este setat la + 1°C

Port M (Saltea de Tnclzire)

Alarma de prioritate medie porneste/se aude atunci cand senzorul de temperaturd este setat la + 1°C

Alarma Secundara pentru
Supratemperatura

Porturi A, B, C, D (Paturd de Tncélzire)

Circuitul electronic independent opreste incilzitorul dac senzorul de temperaturé al Paturii de Tincilzire atinge
punctul de setare maxim + 3°C. (46°C) Porneste/ se aude o Alarma cu Prioritate Medie.

Port M (Saltea de Tnclzire)

Circuitul electronic independent opreste incilzitorul dacd senzorul de temperaturé al Saltelei de Tncélzire atinge
punctul de setare maxim + 2,5°C (42,5°C). Porneste/ se aude o Alarma cu Prioritate Medie.

Limite supra-curent

Port A max 10 amperi
Port B max 10 amperi
Port C max 10 amperi
Port D max 10 amperi
Port M max 7 amperi
Port T Trucore max 1 amper
Sistem 14,6 Amperi

Alarma de Prioritate Medie porneste/ se aude in conditii de supracurent. Sistemul foloseste rationalizarea
puterii atunci cdnd mai multe porturi se alimenteaza cu un curent peste nivelurile sistemului.

Protectie la supracurent a
sistemului

Linii duble de intrare, prevazute cu sigurante. Porneste/ se aude o Alarma cu Prioritate Medie

Caracteristici electrice

Scurgere de curent

Respectd cerintele UL 60601-1 si IEC 60601-1 pentru Clasa |, echipament tip BF.

Consum de energie

maximum 850W

Cablul de alimentare

4,6 m (15 feet) - Poate varia in functie de tara si de regiune conform cerintelor si regulamentelor locale.

Parametrii nominali

Intrare: 100-240 VAC, 50/60 Hz, 850VA
lesire A, B, C, D: 48 VDC, 480 VA Max fiecare
lesire M: 336 VA Max

Sigurante

T10AL250V (2 x 5x20mm)
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Conditii de mediu

Conditii de mediu pentru
transport si depozitare

Temperatura: -20°C pana la 60°C
Umiditate: 20% pana la 80%

A se feri de umezeala

Conditii de mediu pentru
utilizare

Temperatura: 15°C pana la 25°C
Umiditate: 20% pana la 80%

Descriere tehnica a PCLCS (sistem

de control fiziologic tip bucla inchisd) — mod AUTO -- pentru IEC 60601-1-10 ed. 1.1

Informatii insotitoare din tabelul
c3

Detalii necesare pentru utilizarea in NA - Nu este un PCLCS distribuit
sigurantd a unui PCLCS DISTRIBUIT
6.4

Rezumatul modurilor de
functionare PCLC si specificatiile
raspunsurilor PCLCS 8.2.2.6

Consultati Tabelul 2 din manualul de operare

Mijloace de verificare a Daca temperatura pacientului se afld in afara unui interval normal,
raspunsurilor PCLCS 8.2.2.6 modul AUTO este decuplat si se declanseaza Alerta E7.

Clasificare si standarde

Certificari

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

C €@D.

2460 intertek

Clasificare

Clasificat conform Liniilor directoare ale standardului IEC 60601-1 (si alte versiuni americane ale liniilor
directoare) ca fiind Clasa I, tip BF, echipamente obisnuite, functionare continua. Nu este adecvat pentru utilizare
n prezenta amestecurilor inflamabile anestezice cu aer sau cu oxigen sau oxid de azot. Clasificat de Intertek
Testing Services NA Inc. numai in ceea ce priveste socurile electrice, foc/incendiu si pericole mecanice, in
conformitate cu UL 60601-1. Clasificat in conformitate cu Regulamentul European privind Dispozitivele Medicale
2017/745 ca dispozitiv de Clasa llb. Clasificat in conformitate cu Regulamentul Canadian privind dispozitivele
medicale ca dispozitivde Clasa Il.

Diagnoza

Un tehnician calificat poate efectua testarea generala a sistemului. Piesele Unitatii de control nu pot fi reparate
de catre utilizator.

Informatii importante

Acest dispozitiv respecta cerintele CEM conform IEC 60601-1-2. Echipamentele de transmisie radio, telefoanele
mobile etc. nu trebuie utilizate in imediata apropiere a dispozitivului, deoarece acest lucru ar putea influenta
performantele dispozitivului. Precautii speciale trebuie luate n considerare in timpul utilizarii surselor puternice
de emisie, cum ar fi echipamentele chirurgicale de inalta frecventd si altele echipamente similare, astfel incat, de
exemplu, cablurile de Tnaltd frecventa (HF) sa nu fie directionate pe sau aproape de dispozitiv. Daca aveti
neldmuriri, contactati un tehnician calificat sau reprezentantul local.

Durata de viata

10 Ani de la data fabricarii

Performante Esentiale/ De
baza

1. Tn cazul in care Patura sau Salteaua connectata nu poate atinge punctul setart in 10 minute, Dispozitivul de
incalzire se va opri si va fi generata o alerta tehnica de prioriate joasa

2. Densitatea minima de wati a incalzitorului trebuie sa fie suficientd pentru a obtine o incalzire eficienta din
punct de vedere clinic (0,10 watt pe inch patrat (155 watt pe metru patrat))

3. Densitatea maxima de watt a incdlzitorului trebuie sa fie mai mica de 0,45 watt pe inch patrat (620 watt pe
metru patrat)

4. Suprafetele de contact cu pacientul ale Sistemului HotDog trebuie s3 functioneze la un punct setat +/-5°C
la stare constanta atunci cand Dispozitivul este sub sarcina termica uniforma

5. Capacitatea de stocare termica a Paturii sau Saltelei conectate va fi mai mica de 100% din puterea de iesire
a incalzitorului

6. In conditii normale sau cind e o singura defectiune, Dispozitivul de incilzire nu trebuie sa ridice
temperatura tegumentului peste 43°C. Daca temperatura pielii depaseste 43°C, pielea nu va suferi vatamari
datorita temperaturii, daca ea va fi expusa la temperaturile din tabelul de mai jos pe durata specificata (vezi
tabelul de mai jos) :

Timp (s) Temperatura (°C)
10000 43,5

6000 44
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3300 44,5
1990 45
1000 45,5
600 46
350 46,5
225 47
110 47,5
80 48
60 48,5
38 49
28 49,5
22 50
17 50,5

COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA (CEM)

Sistemul necesita precautii speciale in ceea ce priveste CEM si trebuie instalat si pus in functiune in conformitate
cu informatiile CEM furnizate in acest manual de utilizare.

Avertisment
e Avertisment conform standardului IEC 1-2:

o Utilizarea acestui echipament adiacent sau suprapus cu/ peste alte echipamente trebuie evitatd deoarece
ar putea duce la o functionare necorespunzatoare. Daca este necesara o astfel de utilizare, acest
echipament si celelalte echipamente trebuie monitorizate sa se verifice ca functioneaza normal.

o Utilizarea accesoriilor, traductorilor si cablurilor, altele decat cele specificate sau furnizate de
fabricantul acestui echipament, ar putea conduce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la
scaderea imunitatii electromagnetice a acestui echipament si la o functionare necorespunzatoare.

o Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv periferice, cum ar fi cablurile pentru antene si
antenele externe), trebuie utilizate la o distanta de cel putin 30 cm (12 inch) de orice parte a WC7X,
inclusiv cablurile specificate de fabricant. in caz contrar, ar putea rezulta degradarea performantelor
acestui echipament.

Indicatii si declaratia fabricantului - Emisii electromagnetice

Sistemul HotDog ™ de Gestionare a Temperaturii pacientului este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul
sau utilizatorul sistemului HotDog de Gestionare a Temperaturii pacientului trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Teste de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - Instructiuni

Sistemul HotDog de Gestionare a Temperaturii pacientului foloseste energie
radio (RF) numai pentru functionarea internd. Prin urmare, emisiile sale de radio

Emisii RF, CISPR 11 Grupa 1 frecventa sunt foarte scazute si este putin probabil sa provoace interferente in
echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF, CISPR 11 Clasa A NOTA Caracteristicile EMISIILOR acestui echipament il fac adecvat pentru

Emisii armonice. IEC 61000-3-2 Clasa A utilizare Tn zone industriale si spitale (CISPR 11 clasa A). Daca este utilizat intr-un

mediu rezidential (pentru care CISPR 11 clasa B este in mod normal necesara),
acest echipament ar putea sa nu ofere o protectie adecvata in mediu cu servicii
Este Conform | de comunicatii cu frecventd radio. Utilizatorul ar putea avea nevoie sd ia masuri
de compensare/ evitare, cum ar fi mutarea sau reorientarea echipamentului.

Fluctuatii de tensiune / emisii
intermitente, IEC 61000-3-3

Indicatii si declaratia fabricantului - Imunitate electromagnetica

Sistemul HotDog ™ de Gestionare a Temperaturii pacientului este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul
sau utilizatorul sistemului de Gestionare a Temperaturii pacientului HotDog trebuie sa se asigure cd este utilizat intr-un astfel de mediu.

X 5 IEC 60601 X 5 Mediu electromagnetic -
Test de imunitate . Nivel de conformitate L.
Nivel de testare Instructiuni
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Descdrcare
electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+2, 4, 8 kV contact
+2,4, 8,15 kV aer

+2, 4, 8 kV contact
+2, 4,8, 15kV aer

Podelele trebuie sa fie de lemn, ciment sau gresie. Daca
podelele sunt acoperite cu material sintetic, umiditatea
relativa trebuie sa fie de cel putin 30%.

Impulsuri electrice
tranzitorii/in rafale
IEC 61000-4-4

+2 kV pentru
linii de alimentare

+1 kV pentru
intrare/iesire

linii

12 kV pentru
linii de alimentare

+1 kV pentru
intrare/iesire
linii

Calitatea retelei de alimentare trebuie s fie cea tipica
unui mediu comercial sau a unui spital.

Crestere brusca
IEC 61000-4-5

+1 kV linie(ii) la linie(ii)
+2 kV linie(ii) la pamant

+1 kV linie(ii) la linie(ii)
+2 kV linie(ii) la pamant

Calitatea retelei de alimentare trebuie sa fie cea tipica
unui mediu comercial sau a unui spital.

Caderi de tensiune,
scurte

intreruperi si
variatii de tensiune
pe liniile de intrare

ale sursei de
alimentare

IEC 61000-4-11

0%UT

pentru ciclu 0,5 (0-315°
cu pasi de 45°)

0% UT

(100 % cddere in UT)
pentru 1 ciclu

70 % UT

(30 % cadere in UT)
pentru 25/30 cicluri
0% UT

(100 % cddere in UT)
pentru 5 secunde

0% UT

pentru ciclu 0,5 (0-315°
cu subdiviziuni de 45°)

0% UT

(100 % cddere in UT)
pentru 1 ciclu

70 % UT

(30 % cadere in UT)
pentru 25/30 cicluri
0% UT

(100 % cddere in UT)
pentru 5 secunde

Calitatea retelei de alimentare trebuie sa fie cea tipica
unui mediu comercial sau a unui spital. Daca utilizatorul
Sistemului de Gestionare a Temperaturii pacientului
HotDog necesita functionarea continua in timpul
intreruperilor retelei de alimentare, se recomanda ca
sistemul de Gestionare a Temperaturii pacientului
HotDog sa fie alimentat de la o sursa de alimentare
neintreruptibila sau de la o baterie.

Frecventa de putere
(50/60 Hz)

camp magnetic

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Campurile magnetice cu frecventa de putere ar trebui
sa fie la niveluri caracteristice unei locatii tipice unui
mediu comercial sau de spital.

NOTA UT este tensiunea de retea de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.

Indicatii si declaratia fabricantului - Imunitate electromagnetica (continuare)

Sistemul de Gestionare a Temperaturii pacientului HotDog ™ este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul

sau utilizatorul Sistemului de Gestionare a Temperaturii pacientului HotDog trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

IEC 60601
Nivel de testare

Nivel de
conformitate

Mediu electromagnetic -
Instructiuni

Frecventd Radio
(RF) Condusa

IEC 61000-4-6

Frecventd Radio
(RF) Radiata
IEC 61000-4-3

3 Vrms cu 6 Vrms 3Vsi6Vrms
in benzi ISM d= 0,7\/;
150 kHz pana la 80
MHz
10V/m
10V/m

80 MHz pandla 2,7

GHz

d=12p

frecventd.b

Echipamentele de comunicare mobila care folosesc frecvente radio (RF)
nu trebuie utilizate mai aproape de nici o parte a Sistemului de
Gestionare a Temperaturii pacientului HotDog, inclusiv cablurile, decat
distanta de separare recomandata calculata din ecuatia aplicabila
frecventei emitatorului.

Distanta de separare recomandata

d= 0,35\/; 80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2,5 GHz

unde P este puterea maxima de iesire a emitatorului in wati (W)
conform fabricantului emitatorului si d este distanta de separare
recomandatd in metri (m). Puterile cdmpului de la emitatoarele RF fixe,
determinate de un sondaj electromagnetic de amplasament,? ar trebui
sa fie mai mici decat nivelul de conformitate din fiecare gama de

Pot aparea interferente in apropierea echipamentelor marcate cu
urmdtorul simbol:
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(((i)))

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul cel mai mare de frecventa.
NOTA 2 Aceste instructiuni pot sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia
structurilor, obiectelor si persoanelor.

a puterile cdmpului de la emitatoare fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane radio (celulare / fara fir) si radiouri mobile terestre,
statii radio amatori, transmisii radio AM si FM si difuzare TV nu pot fi prezise teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul
electromagnetic datorat transmitatoarelor RF fixe, ar trebui sa se faca un sondaj electromagnetic al amplasamentului. Dacd intensitatea
campului masurat in locatia in care este utilizat Sistemul HotDog de Gestionare a Temperaturii pacientului depaseste nivelul de
conformitate RF aplicabil mentionat mai sus, Sistemul HotDog de Gestionare a Temperaturii pacientului trebuie monitorizat pentru a
verifica functionarea normald. Daca se observa rezultate anormale, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau
mutarea Sistemului HotDog de Gestionare a Temperaturii pacientului.

b Peste intervalul de frecventad de 150 kHz pana la 80 MHz, puterea cAmpului trebuie s3 fie mai mica de 3 V/m.

Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile
si Sistemul HotDog de Gestionare a Tempereraturii pacientului

Sistemul HotDog de Gestionare a Temperaturii pacientului este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbarile RF
radiate sint controlate. Clientul sau utilizatorul sistemului poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea
unei distante minime Tntre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (emitatoare) si sistem, conform recomandarilor de mai
jos, in functie de puterea maxima la iesire a echipamentului de comunicatii.

Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului
lesire nominala maxima m
a puterii emitatorului 150 kHz pana la 80 MHz 80 MHz pana la 800 MHz 800 MHz pani la 2,5 GHz

" d=12/p 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

Pentru emitatoare evaluate la o putere maxima de iesire nementionata mai sus, distanta de separare d recomandata in metri (m) poate fi
estimata folosind ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde P este puterea maxima de iesire a emitatorului in wati ( W) conform
fabricantului emitatorului.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul cel mai mare de frecventa.

NOTA 2 Aceste instructiuni pot sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia
structurilor, obiectelor si persoanelor.

Contact Asistenta Clienti Telefon: +1-952-465-3500 Email: CS@AugSurg.com

HotDog este marcd comerciald a companiei Augustine Temperature Management, inregistrati la Oficiul pentru Marci Inregistrate si Brevete din
SUA. Dispozitivele sunt protejate de unul sau mai multe din urmatoarele brevete: (Brevete SUA 7,543,344; 7,714,255; 7,851,729; 7,786,408;
8,002,343; 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; Brevet
PCT EP 2,062,460).

Alte brevete sunt in asteptare.
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