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INTRODUKTION
Enhetsbeskrivning

Allmén beskrivning:

HotDog patientvirmesystemet bestdr av en kontrollenhet, ateranvéindbara virmeenheter (t.ex. varmefiltar och
virmemadrasser) och andra tillbehor.

Det ligger pa klinikerns ansvar att avgora huruvida uppvarmning &r ldmplig for varje enskild patient. Systemet bor
inte anvéndas om kliniska dverviganden tyder pa att uppvirmning av patienten inte ar lamplig.

Overvakning av kdrntemperatur/beskrivning av Auto-lige:

Kontrollenheten (WC7X) kan mita patientens kdrntemperatur fran sonder och fungera i AUTO-lédge, s att
kontrollenheten sjilvreglerar instéllningarna for uppvarmningstemperatur utifrn patientens kirntemperatur.

Kontrollenheten kan skicka patienttemperaturen till patientmonitorer for att ge information till den elektroniska
patientjournalen.

Indikationer
Allménna indikationer:

HotDog patientvdarmesystemet &r avsett att forebygga eller behandla hypotermi och halla patienter varma. Systemet
ar avsett for anviandning i situationer da patienter kan bli kalla. Systemet kan anvéindas med vuxna och pediatriska
patienter.

Systemet dr avsett framst for anviandning pé sjukhus och kirurgmottagningar, inklusive men inte begransat till,
operationssalar, uppvakningsavdelningar, akutmottagningar, brinnskadeavdelningar, samt medicin- och
kirurgavdelningar.

Overvakning av kéirntemperatur/indikationer for Auto-lige:

Kontrollenheten (WC7X) &r avsedd for att méta patientens karntemperatur fran sonder och fungera i AUTO-ldge,
sa att kontrollenheten sjélvreglerar instéllningarna for uppvarmningstemperatur utifrn patientens kiarntemperatur.

Malpatientgrupp

Systemet kan anviandas med vuxna eller pediatriska patienter under omsténdigheter dir patienter kanske inte kan
upprétthélla ett tillstdnd av normotermi.

Avsedd anvindning

Systemet ar utformat for att kompensera for kroppsvarmeforlust fore, under och efter operationen och i andra
situationer dér patienter kanske inte kan upprétthélla ett tillstdnd av normotermi.

Kontraindikationer

e DU FAR INTE virma patienter med ischemisk eller icke-perfuserad viivnad. Termisk brinnskada kan uppsta.
Exemplen innefattar vivnad som ar distal till aortaavstéingning eller nédr vasokonstriktiva lakemedel kan leda
till allvarlig, langvarig vasokonstriktion.

e DU FAR INTE virma patienter som mottar transdermal likemedelsbehandling. Okad likemedelstillforsel kan
uppsta.

VARNINGAR
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Allmant

EXPLOSIONSRISK — DU FAR INTE anvinda systemet i nirheten av littantéindliga anestetiska &mnen eller
syreberikade miljoer, sdsom tryckkammare, syrgastilt 0.s.v.

Inspektera systemkomponenterna fore anvindning for eventuella skador eller grovt slitage, sdsom rispor,
hal eller 16sa elektriska anslutningar eller kalla omradden. Om det finns synligt slitage eller om virmeenheten
har utsatts for extrem fysisk averkan (t.ex. har klédmts ihop med klammor eller korts 6ver av medicinvagn)
maste teknisk personal inspektera produkten innan den tas i bruk igen.

DU FAR INTE fortsitta anviinda systemet om indikatorn for évertemperatur fortfarande lyser och/eller larmet
fortfarande hors efter aterstéillning. Se avsnittet ’Larm och varningar” i den hér handboken for mer

information.

e Varning som krivs enligt standarden IEC 2-35: Anvindning av material med god
virmeledningsformaga, sdsom vatten, gel och liknande &mnen, med virmeenheten avstéingd kan
sénka patientens kroppstemperatur.

OBS!

Enligt federal lag (USA) far den hér enheten endast siljas av eller pé recept fran legitimerad hédlso- och

sjukvardspersonal.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Allmant

Far endast anvindas under direkt 6verinseende av en kliniker.

Overvaka regelbundet patientens vitala tecken under uppvirmning enligt institutionellt protokoll. Om patienten
har instabila vitala tecken méste klinikern underréttas omgaende.

Iaktta forsiktighet ndr mer &n en uppvarmningsmetod anvéands.

Risken for hudirritation som orsakas av att operationsforberedande 16sningar samlas under patienten kan 6ka
med uppvarmning. Kontrollera att bruksanvisningarna for de operationsforberedande 16sningarna f6ljs.

Anslut endast en godkédnd 3,5 mm teleplugg till Toy 1 syfte att Gverfora patientens temperaturdata till
patientmonitorn.

Kontakta din lokala siljrepresentant angaende kassering. Denna enhet ska inte slidngas tillsammans med
allmént avfall vid slutet av sin livslingd. Enheten utgdr ingen potentiell fara.

Alla allvarliga incidenter som har intrdffat i samband med denna enhet ska rapporteras till tillverkaren och den
behoriga myndigheten 1 det land dir den intréffade.

Regulatorn dr utformad for att acceptera CE-mérkta, YSI 400-typ temperatursonder fran alla leverantorer.
Styrenheten tolkar temperaturen (£0,125°C) noggrant fran sondens ingangsresistans och visar en
temperaturdisplay 6ver ett intervall pa 31°C-43°C med en uppldsning pé 0,1°C. Fungerar som en "Direct
Mode" termometer, som visar den uppmitta temperaturen frén métplatsen.

Oppna inte kontrollenheten. Endast behdrig personal far dppna kontrollenheten for service. Produkten
innehdller inga utbytbara eller reparationsvénliga delar. Om service krévs, kontakta kundtjénst. Tillverkaren
tar inget ansvar for systemets tillforlitlighet, prestanda eller sékerhet i f6ljande situationer:

e Kontrollenheten monteras isér eller servas av en obehdrig person.

e Systemkomponenterna anvéinds pa ett annat sétt &n det som beskrivs i anvandarhandbdckerna.
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e Kontrollenheten installeras i en miljo som inte uppfyller lampliga elektriska krav och jordningskrav.

e Kontrollenheten ér jordad och ansluten till ett ojordat bord som &r avsett att anvéindas med en
diatermiapparat eller liknande enheter.

INSTALLATION OCH MONTERING
Innehall
Foljande komponenter medfoljer i kontrollenhetens fraktlada:

e ] —Kontrollenhet modell WC7X
e | —Stromkabel

e 1—Adapter och monteringsutrustning for droppstéllning

Ateranvindbara HotDog-tillbehor siljs separat.
Montering av kontrollenheten pa en droppstéllning

For att montera kontrollenheten pa en droppstéllning méste forst droppstillningens adapter séttas fast pa
kontrollenheten med de medf6ljande skruvarna. Placera sedan droppstéllningens adapter runt droppstéllningen och
vrid spannskruven medsols tills den sitter fast ordentligt (Bild 1).

Obs!
For att forhindra att droppstéillningen vilter maste kontrollenheten féstas pa en hojd som ger stabilitet. Vi
rekommenderar att du anvénder en droppstéllning som har en hjulbas med en diameter pa minst 35,6 cm, samt att

du inte monterar kontrollenheten hdgre dn 112 cm 6ver golvet. Om kontrollenheten inte monteras ordentligt kan
detta resultera i att droppstéllningen viélter, vilket kan leda till patientskador.

Bild 1: Kontrollenhet monterad pa en droppstillning

| |
| i
J— 3 |
- \
(o) ‘.‘ “ !
< R
/\ =
Placera monteringskldmman i linje Se till att stromkabeln Montera
med ar pa klammans plats sd kontrollenheten pa Valfri
de tvé nedre skruvhalen. VIKTIGT: att kabeln f&r droppstillningen forvaringsstéllning
Kldamman passar inte in i de tva ovre dragavlastning. Dra &t och dra at klimman som siljs separat.
skruvhélen. skruvarna med hjilp av Koppla fast den i
den medfoljande forekommande fall.
insexnyckeln.

Kontrollenhetens baksida har ett standard VESA-faste 75 mm x 75 mm, som mojliggor ytterligare
monteringsalternativ nir man anvénder de 6vre och de nedre hilen. Den medfoljande kldmman till
droppstillningen fungerar endast med de fyra nedre halen.

Vrid ned den genomskinliga kabelslingan pa kontrollenhetens sida. Anvénd slingan for att underlétta
kabelhanteringen nér kontrollenheten har monterats pa en droppstéllning.
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BRUKSANVISNING

Anvisningarna nedan beskriver hur man anvénder kontrollenheten. Fér information om viarmeenheter och tillbehor,
se respektive anvdndarhandbok som medfdljer varje enhet/tillbehor.

1. Sitt i kontrollenhetens stickpropp i ett jordat, sjukhusklassat eluttag. Sitt pa kontrollenheten med hjélp av
vippstrombrytaren pa baksidan.

Obs! Starta Kontrollenheten utan anslutna tdcken eller madrasser for att forhindra eventuella larm.

VARNING: For att undvika risken for elektriska stotar far denna produkt endast anslutas till ett elnit med
skyddsjordning.

Obs! Kontrollenheten &r jordad och far inte anslutas till ojordade bord som dr avsedda att anvéndas med en
diatermiapparat eller liknande enheter.

2. Placera och fést enheten (t.ex. virmefilt, virmemadrass) enligt anvisningarna i anvéindarhandboken for
respektive enhet.

3. Anslut virmeenheten genom att ansluta kabeln till rétt port pa kontrollenheten.

Tabell 1.
WC77 multiport WCT71 enkel port | Firg pa port | Enhet
A,B,C,D A Gul Virmefilt, virmevést
M Bla Virmemadrass
Tsond (In) Tsond (In) Silver Patientens temperatursond (3,5 mm teleplugg)
Tut Tut Silver 3,5 mm teleplugg (YSI 400-kompatibelt uttag)

Bild 2: Kontrollenhetens portar

e @
e °

| i @
Port A pa ‘ e _

kontrollenhetens ') B
framsida Kontrollenhetens baksida,
Portarna B, C, D och M 6verst till nederst till vinster
vinster pa kontrollenhetens Tirucore (¢ tillginglig for nirvarande),
baksida

Tsond och Tyt pé kontrollenhetens
(Endast f6r modell med multiport) | baksida (enkel port och multiport)

Obs! Nir anslutningskabeln ar inkopplad i kontrollenheten hors ett pip som indikerar att kontrollgivaren och
termistorn for 6vertemperatur dr aktiva och fungerar korrekt. Porten blir tillginglig pa pekskérmen.
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4. Styr virmeenheterna med hjélp av pekskdrmen.

Device . mode ¢ [T —

Please connect
device to begin

Getting Started

Ready to Warm.

e Koppla in en virmeenhet for att borja. Nar e Peka pa den belysta ikonen for att aktivera.
kabeln har kopplats in ordentligt i
kontrollenheten hors ett pip som indikerar att
enheten har anslutits korrekt och portens ikon
borjar lysa pé skdrmen.

e Virmeenheten som markeras med gron férg ér e Varje ansluten virmeenhet kan regleras
den enhet som dr vald for narvarande. For att separat. Andra ikoner till hdger reglerar alla
vilja temperatur, anviand + termometern for att portars temperaturer samtidigt:
hdja temperaturen eller — termometern for att e Allahoga
minska temperaturen. Stdng av den markerade e Alla medelhdga
porten med den roda strémsymbolen. o Allaliga

e Alla OFF

5. Om du anvénder en temperatursond och vill aktivera AUTO-lé4get, se anvisningarna pa sidorna 8 och 9.
6. Nir patientens varmeterapi har avslutats ska huvudstrombrytaren séttas pa OFF.

7. Efter anvindning ska kontrollenheten kopplas bort fran eluttaget.
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GUIDE FOR TEMPERATUROVERVAKNING OCH AUTO-LAGE

1.

Denna kontrollenhet kan 6vervaka och visa patientens kdrntemperatur nér den tar emot en insignal fran
valfri, anvindarkalla, YSI 400-typ temperatursond. Detta kréver en egen adapterkabel for att gora
anslutningen. Prata med din sédljkontakt for att bestimma rétt kabel for din situation. Kontrollenheten
kan dven skicka patienttemperaturen till en annan monitor (t.ex. till porten till den elektroniska
patientjournalen). For att skicka patienttemperaturen till en annan patientmonitor maste en
horlursplugg (3,5 mm mono) som f6ljer industristandard anslutas till Tout-porten.

Om en invasiv temperatursond anvéinds rekommenderas esofagus- eller rektalsonder for 6kad
noggrannhet. Se till att sonden &r korrekt placerad i patienten (eller vid icke invasiva sonder pa
patienten) och koppla in sonden i A411-IN-kabeln, som sedan méste kopplas in i Tprobe-porten. Obs! I
Overensstimmelse med temperatursondens bruksanvisning bor placeringen av en esofageal
temperatursond ske bortom esofagus inledande “tryck” som jimnas ut av hjértat. Om man trycker
vidare precis bortom denna punkt ska sonden ge noggrann kdrntemperatur bakom hjértat.

Medan kontrollenheten véntar pa en giltig kroppstemperatur fran sonden visas ett timglas bredvid ”T”.
Efter att en giltig kroppstemperatur har faststillts (31 °C—43 °C och <1 °C andring/minut), visas
patienttemperaturen.

AUTO-ldget finns tillgdngligt om virmeenheterna har placerats pa patienten, ar inkopplade och har
uppmitt en giltig kroppstemperatur. I AUTO-l4get regleras virmeenhetens temperaturinstéllningar
automatiskt, utifrdn den anvindarvalda ”zonen for normotermi” med de steg som beskrivs 1 tabell 2.
De 6vre och nedre grinserna for zonen for normotermi kan véljas i Meny - Instdllningar -
Temperaturgraf. Zonen maste stricka sig 6ver 1 °C eller mer.

Obs! Nér enheten ar i AUTO-lage maste klinikern f6lja alla indikationer och kontraindikationer for
anvandning. T.ex. vet inte AUTO-ldget om en patient har en aortaavstingning eller om ischemisk
vavnad forekommer: AUTO-ldget bor aldrig anvindas i dessa situationer. Klinikern méste alltid vara
ndrvarande vid anviandning. Klinikern maste sékerstélla konstant temperaturovervakning for patienten
och bor aldrig anvanda AUTO-ldget pé patienter som ror sig (t.ex. intensivvardspatienter som kan slita
loss sin temperatursond). AUTO-ldget bor inte anvéndas nir temperaturmalen skiljer sig frén enkel
uppvarmning (t.ex. vid viss hjértkirurgi med forcerad nedkylning, som foljs av uppvérmning). Manuell
funktion rekommenderas i dessa fall.

Tabell 2: AUTO-l4ge -- Exempel

Zon for normotermi Exempel pa Enheter: Enheter: Enheter: | Enheter:
(anviindarvalbar) patienttemperatur | Alla héga | Alla medelhdga | Allaliga | Alla OFF

>=Instillning av dvre 38,0 °C X

grins

67 % av den dvre 37,3°C X

grinsen

33% av den ovre 36,7 °C X

grinsen

<Instillning av nedre 36,0 °C X

grins
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Exempel pa pekskdarmsstyrning - AUTO-lige

A BLANKET1 — AUTOL"I TPatient

mode 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 Warming iaoﬁ I

a. Denna skidrmsida visas nér giltiga c. T AUTO-ldget stills alla anslutna virmeenheter
forutséttningar finns for anvandning i automatiskt in pa den hdgsta temperaturinstallningen.
AUTO-l4ge (varmeenheterna ar Patienttemperaturen visas och fors in for varje fall.
inkopplade och en giltig Patientens temperaturdata kan foras in permanent i
patienttemperatur har detekterats). den elektroniska patientjournalen via Tout-porten i steg

b. Klinikern viljer (v/) for att aktivera om 0,1 °C nér ldmplig kabel anvénds. Detta forhindrar

i dataforlust vid ovéantade stromavbrott. Starttiden for
AUTO-laget. : .
AUTO f6rs in som T-0 under fallets varaktighet.
Enhetens varmeinstillningar fors inte in.
armin TruC, TruCore
. a Warning ﬁa"s h T gsgoec E T 36.9°ec
d. Nér den forbestimda nivéan for e. Enheten forblir i AUTO-l4get tills ikonen for AUTO-

patientens normotermi har uppnétts
regleras enhetens
temperaturinstéllningar automatiskt
nedat i steg som baseras pa
procentsatsen av zonen for normotermi.
Se tabell 2 pa sida 8 for exempel.

lage har avmarkerats. Klinikern kan ga in i AUTO-
laget igen genom att vilja ikonen for AUTO-l4ge
igen. Om patienttemperaturen uppfattas som ogiltig i
AUTO-laget visar kontrollenheten en E7-varning som
indikerar att AUTO-ldget har avaktiverats. I detta lage
gér virmeenheten dver till standby-ldget och klinikern
maste skdta uppvarmningen manuellt.

6. Nir patientens varmeterapi har avslutats ska huvudstrombrytaren séttas pa OFF.

7. Efter anvéndning ska kontrollenheten kopplas bort fran eluttaget.
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OVERSIKT OVER KONTROLLSKARM

Tillbaka
Menyrubrik
Huvudmeny
Undermeny
Nista sida
Sidor

Foregéende sida

A @ N
Low -
M Dewce

Vald enhet for nérvarande (gron kant)

Sank den valda enhetens temperatur

Hoj den valda enhetens temperatur

Still in alla enheter p& hog temperatur

Stall in alla enheter pa medelhdg temperatur
Stall in alla enheter pa lag temperatur

Sténg av alla enheter

Se information om vald enhet

Sténg av vald enhet

AUTO Patien
mode @ T 36.4°C

Zooma ut

Zooma in

Omkopplare for Auto-ldge (On/Off)
Patienttemperatur ”T” (TruCore (NA) eller sond)
Graf dver patienttemperatur

Bléddra till hoger

Grafoversikt

Bldddra till vinster

Tips for skirmen:

A. Tryck inte hart. Det behovs inte.

B. Vildigt tjocka handskar kan forhindra avkdnning av fingret.

C. Fukt pa skdrmen kan forvilla systemet. Se till att skdrmen ar torr innan anviandning.
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LARM OCH VARNINGAR
OBS! VARMEFILTEN ELLER VARMEMADRASSEN AVBRYTER UPPVARMNINGEN OM ETT
LARMTILLSTAND UPPSTAR
Felkoder Felbeskrivning Steg for problemlosning
Nér temperaturen overstiger borvédrdet med en grad utloses ett ljudlarm
och strommen kopplas bort fran virmeenheten. Dra ur enhetens
.. nétkabel for att dterstélla larmet. Vinta i 5 minuter och anslut sedan
E1l Overtemperatur . v o st
enheten igen. Sétt pa kontrollenheten och vélj temperatur. Om larmet
uppstar igen, avbryt anvindning av enheten och kontakta teknisk
support.
Nér virmeenheten inte uppnar borvérdet for temperatur inom 10
minuter utldses ett ljudlarm och strommen kopplas bort fran enheten.
. . Kontrollera for att se till att enheten &r i kontakt med patienten och att
E2 Temperatur kan inte uppnas

sensoromradet ror patienten. Dra ur enhetens nétkabel och ateranslut
for att dterstdlla. Om larmet uppstér igen, avbryt anviandning av enheten
och kontakta teknisk support.

E3

Portens stromgrins har uppnatts

Om den elektriska strommen till virmeenheten dverstiger den tilldtna
gransen utlgses ett l[judlarm och strommen kopplas bort fran enheten.
Detta kan indikera ett elproblem hos enheten. Dra ur enhetens kabel
fran kontrollenheten och éteranslut for att aterstdlla. Om larmet uppstér
igen, avbryt anvidndning av enheten och kontakta teknisk support.

E4

Sensor- eller kabelfel

Om kontrollenheten tappar kommunikationen med virmeenhetens
sensor utlgses ett ljudlarm och strommen kopplas bort fran enheten.
Detta kan orsakas av ett elproblem hos enheten eller hos
kontrollenheten. Byt ut kablarna och enheten med vélkénda produkter
for att avhjdlpa problemet om det gar. Om problemet kvarstér, avbryt
anvindning av enheten eller kabeln och kontakta teknisk support

ES

Detektering av vikt enhet

I virmeenheter utrustade med grupplarm for 6vertemperatur leder lokal
6verhettning pa grund av vikning av filten till att ett larm utldses och
filtens stromforsorjning stings av. Kontrollera filten for veck. For att
aterstélla larmet, dra ur kabeln, vanta i 5 minuter och ateranslut. Om
larmet uppstar igen, avbryt anvidndning av filten och kontakta teknisk
support

E7

Auto-ldge avaktiverat

Se till att temperaturgivaren dr lampligt placerad for att fortsitta
anvianda AUTO-l4get eller styr virmeenheten manuellt.

E8

Sensor for dvertemperatur
(sekundar)

Temperaturgivaren har verskridit 46 °C. Koppla fran virmeenheten
och kontakta teknisk support.

EA, EC, EF,
EH eller EP

Hardvarufel

Stéing av kontrollenheten, , koppla bort ticken och/eller madrasser och
starta sedan om kontrollenheten. Kontakta teknisk support om
problemet kvarstar.

Kontakta teknisk support @ 952.465.3500 eller CS@augsurg.com
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Automatisk avstdngningstimer - Denna funktion forhindrar systemet fran att limnas pa oavsiktligt. Systemet &r
inte avsett for anvindning utan en kliniker niirvarande. Systemet har en standardinstéllning som gor att det
stdngs av automatiskt efter 6 timmar om det inte sker ndgon interaktion med kontrollenheten. Denna tidsperiod
kan regleras upp till 24 timmar, om det behdvs pa grund av fallets varaktighet. For att reglera den automatiska
avstingningstimern, ga till: Instéllningar -> Automatisk avstdngningstimer -> Anvénd — eller + for att reglera tiden.

RENGORING AV KONTROLLENHETEN

Varningar

e DU FAR INTE anviinda en genomvat, droppande trasa och DU FAR INTE siinka ner kontrollenheten i vitska.
Fukt kan skada komponenterna och resultera i termisk brénnskada.

Forsiktighetsdtgérder

e DU FAR INTE anviinda outspidda, starka 16sningsmedel (t.ex. metyletylketon, aceton 0.s.v.), eller
rengdringsmedel som innehaller viteperoxid, for att rengdra kontrollenheten.

Intervall
Vid behov
Verktyg/utrustning

e Svamp eller mjuk trasa
e Milt rengéringsmedel eller antibakteriell sprej
e Torr, mjuk trasa

Metod
1. Koppla bort kontrollenheten fran stromkéllan innan rengoring.
2. Torka kontrollenheten med en fuktig svamp eller mjuk trasa. Undvik att trycka in vétskor i 6ppningarna.

3. Torka torrt med en annan mjuk trasa.

RENGORING AV FILTAR OCH MADRASSER
Introduktion:

HotDog viarmefiltar och virmemadrasser for patienter &r icke-sterila elektriska virmeenheter som anvénds i
operationssalar och i pre- och postoperativa omraden pa sjukvardsinréttningar. Rengor och desinficera
viarmemadrassen och virmefiltarna mellan olika anvandningstillfillen och patienter om de blivit mérkbart
smutsiga. Om madrassen och filtarna inte &r markbart smutsiga rekommenderas desinfektion i slutet av
anvindningsdagen.

OBS!

Sank inte ner filtar eller madrasser i vatten. Anvind inte hoggradiga desinfektionsmedel for att rengéra filtarna.
CDC (USA) rekommenderar inte att anvinda hoggradiga desinfektionsmedel for rengdring av miljoytor som kan
komma i kontakt med patienten, eftersom kemikalierna dr véldigt giftiga. Spreja inge rengdringslosningar i det
elektriska kontaktdonet.

Anvind inte vétebaserade rengdringslosningar, eftersom dessa kan ha en negativ paverkan pa den inre virmaren.

Placera inte virmeenheterna i en autoklav, steriliseringsapparat, automatisk diskdesinfektor, eller andra
hogtemperaturssystem, eftersom detta kan skada enheterna.
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Rengoringssteg

Rengor filtarna och madrasserna enligt protokoll for icke-kritiska medicintekniska produkter som kan komma i
kontakt med intakt hud. Andra exempel pé liknande enheter dr blodtrycksmanschetter, britsskydd,
operationsbordsmadrasser och operationsstdd. Rengdringsstegen dr enbart allménna rekommendationer och inte
avsedda att ersitta sjukhusspecifika rengoringsprotokoll.

1.
2.

4.

Spreja inte vitska i det elektriska kontaktdonet.

Om synliga kroppsvitskor eller smuts forekommer maste dessa tas bort innan desinfektionsmedlet
appliceras. Skrubba rent omrddena med rengdringsmedel och en mjuk borste eller svamp for att fa bort allt
organiskt material. Torka ytan pa virmeenheten med vatten med hjilp av en fuktig trasa. Sénk inte ner
filtarna 1 vétska.

Applicera ett lag- eller mellangradigt desinfektionsmedel pa hela enheten genom sprejning eller torkning.
Folj bruksanvisningarna fran desinfektionsmedlets tillverkare for att sékerstélla lamplig desinfektion.

Se till att enheten &r torr innan den anvinds igen efter rengoring.

Vanliga fragor (FAQ)

1.

Hur fungerar HotDog? HotDog filtar och madrasser anvinder ett virmeledande polymertyg som kallas
ThermAssure. Svag likstrdomsspanning skickas genom detta litta, flexibla tyg och motstandet genererar
jamn vdarme. HotDog filtar och madrasser anvéinder inte kolfiber eller black, som kan gé sonder och skapa
hetflackar.

Varfor ar HotDog sikert? HotDogs kontrollenhet dr egentligen en mikroprocessor med ménga inbyggda
sdkerhetsfunktioner. Den 6vervakar anslutna varmeenheter vid patienten och stoppar automatiskt
funktionen om avldsningarna ligger utanfor sikerhetsparametrarna. Filtarna och madrasserna anvinder en
fribdrande, isolerad, svag likstrdmsspéanning for att virma upp. Det flexibla, virmeledande polymertyget
genererar jimn vdrme utan nagra hetflackar.

Ar filtarna och madrasserna svira att rengora? Rengoringsprocessen tar hogst 30 sekunder.
Virmeenheterna kan rengdras i operationssalen genom att torka dem med ett 14g- till mellangradigt
desinfektionsmedel. Anvind inte rengéringsmedel som innehéller viteperoxid. Filtarna har utformats for
enkel rengoring. Det icke-pordsa yttermaterialet innehaller ett antibakteriellt medel och kanterna &r
viarmeforseglade for att undvika springor. CDC har uppgett att icke-kritiska produkter, sisom HotDogs
filter och madrasser, ar sikra och de medfor praktiskt taget ingen risk for korskontaminering.

Finns det en storre risk for korskontaminering med dteranvindbara HotDog filtar och madrasser in
FAW-engangsfiltar? Nej. HotDog virmeenheter uppfattas som “icke-kritiska produkter”, vilket innebar
att de endast kommer i kontakt med intakt hud. CDC uppger att ’Praktiskt taget ingen risk har
dokumenterats for dverforing av smittdmnen till patienter genom icke-kritiska produkter...” En annan
aspekt som bor tas i beaktande &r att risken for fororening faktiskt kan vara stérre med FAW-filtar. FAW-
filtar &r endast delvis en engéngsprodukt. Flikten och slangen anvinds med tusentals olika patienter och
flyttas ibland mellan olika operationssalar. En publicerad studie visar att 92 % av FAW-fldktarna ar
fororenade med bakterier och att 58 % av dessa internt genererade och sldppte ut partiklar i bakteriestorlek
(Albrecht, AJIC, 2011). Fororeningen ar betydande eftersom hdghastighetsluft blases igenom
bakteriekolonierna. De fororenade varmluftsventilerna under operationsduken blandas med den ”smutsiga”
luften fran golvet och tar sig upp till det sterila faltet.

Pa vilket siitt ir HotDog séiikrare for ortopediska operationer? HotDogs patientvirmning utan luft &r
sdker for operationer som involverar implanterade frimmande material, sésom ortopediska operationer och
hjartoperationer, eftersom det inte finns ndgon spillvirme som forstor det sterila féltet med fororeningar.
Stigande spillvdrme frén forcerad luftvirmning (FAW) fororenar det sterila operationsfiéltet ovanfor
operationsbordet med smutsig luft frdn golvet genom att generera konvektionsstrémmar. Det finns
omfattande referentgranskad forskning som har publicerats avseende denna fraga.



Teknisk anvdandarhandbok: HotDog kontrollenhet for temperaturreglering Sida 14

6. Hur far jag bésta uppvirmningsresultat? KROPPENS YTAREA: Varm upp sé stor ytarea som mojligt.
Uppvarmning av kdrnomradet dr mer effektiv 4n uppvarmning av perifert omrade. TIDIG START: Starta
uppvarmningen sa fort som patienten kommer till operationssalen. SENSORKONTAKT: Se till att sensorn
ir i kontakt med patienten. TUNN BARRIAR: Anvind tunnast mdjliga barridr mellan patienten och
viarmefilten eller virmemadrasserna.

7. Kan HotDog-systemet anviindas med rontgenstralar? Ja. Det virmande tyget ar fullstiandigt
radiolucent. Hur som helst har varje virmefilt och virmemadrass parallella samlingsskenor som 16per
langs med virmeenhetens langa kant. Dessa kan ses pa rontgenbilder. Dessutom &r omradet omkring
sensorn radiopakt. Om rontgenundersokning ska genomforas (genom brosthalighet t.ex.) maste madrassen
placeras eller roteras i 180° sé att bildomréadet inte innefattar sensorn.

8. Erbjuder HotDog nigra uppvirmningsalternativ for fall som anvénder Trendelenburgs lige? Ja.
Procedurer dér patienten placeras i Trendelenburgs ldge har historiskt lett till manga fall av hypotermi, pa
grund av den lilla ytarea som finns tillgédnglig f6r uppvarmning. Tillbehoret HotDog WaffleGrip for
Trendelenburgs lage forhindrar effektivt patienten fran att glida pa operationsbordet medan den
tillhandahéller varme under patienten.

9. Varfor har HotDogs filtar och madrasser ett bist fore-datum? Med tiden oxiderar den elektriska strom
som flodar genom det virmeledande polymertyget sjdlva tyget och dess motstandskraft dndras, liksom den
tid som behdvs for att uppné temperaturen. Nar produkten &r ny tar det bara nadgra minuter att uppna den
instdllda temperaturen. Efter utgdngsdatumet, som finns pa stromkabeln, tar det nirmare 10 minuter for
enheten att nd den instéllda temperaturen. Vi har inga data som stddjer anvéndningen av enheterna efter
utgangen.

TILLBEHOR

Detaljnummer Beskrivning

B103 Viarmefilt, underkropp

B104 Virmefilt, helkropp

B105 Viarmefilt, multiposition

B107 Varmefilt, huvud

B110 Virmefilt, 6verkropp

B500 Virmefilt, universell

B203 Liten virmefilt, underkropp

B270 Litet pediatriskt virmeomslag for huvud

B271 Stort pediatriskt virmeomslag for huvud

U101 Virmemadrass, underkropp, 82 cm

U102 Virmemadrass, underkropp, 127 cm

U220 Pediatrisk virmemadrass, underkropp

U300 Viarmemadrass for Trendelenburgs ldge 89 cm
A101 Kabel, filt, 4 meter, gul

A108 Sladdhallare, montering pa droppstéllning
A109 Sladdhallare, viggmontering

A110 Sladdhallare, kan monteras pA WC7X-klamma
Al12 Kabel, madrass, 5 meter, bla

A300 Kit for Trendelenburgs ldge

A301 Kit for Trendelenburgs lige med BackSaver glidlakan
A410-OUT Tvastifts rektangeladapterkabel for temperatursond, 2 meter
A411-IN Kabel, 3,5 mm TRSM-TRSF (2M)

A412-IN Adapter — ingdng TRSM-TBD

Obs: Inget av tillbehoren (Axxx) som anges ovan omfattas av CE-mérkningen av Notified Body 2460.
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DEFINITION AV PRODUKTSYMBOLER
Far inte placeras LA Den hir sidan upp m;_T;; Den hér sidan under

under patienten

patienten

111 Den hér sidan ner Véarmeyta Medicinteknisk produkt
-——
@@ Las anvisningarna Produktkod Satsnummer

innan anvandning

Patientansluten del
med viss isolering i
enlighet med
standarden IEC 60601-
1.

Serienummer

Tillverkningsdatum

Bast fore-datum
YYYY-MM-DD

Temperaturintervall for
frakt och forvaring

Tillverkare

Férvaras torrt

Luftfuktighetsintervall for
frakt och forvaring

Sakring

Ekvipotentialkontakt
(jord)

Auktoriserad europeisk
representant

Indikerar separat
behandling fran allméant
avfall vid slutet av sin
livslangd. Se
Forsiktighetsatgarder
for detaljer.

Temperaturgivare

Enhetens knapp for
temperaturhdjning +1 °C
(nar den &r gra har
enheten uppnatt maximal
temperatur.)

Enhetens knapp for
temperatursankning -1
°C (nar den &r gra har
enheten uppnatt
minimal temperatur.)

Knapp till huvudmeny

Knapp for att ga tillbaka

N&sta/féregéende sida,
bladdra till
vénster/hoger i graf

Knapp for att
bekréfta/ja

Knapp fér att avbryta/nej

Knapp for att hoja
installning
(volym, ljusstyrka o.s.v.)

Knapp for att sanka
instéllning (volym,
ljusstyrka o.s.v.)

X U e~ E EE

Knapp for att zooma in
graf

Knapp for att zooma ut
graf

Play-/pausknapp fér
bildspel

(Endast konturer
indikerar paus)

4

A

A
4

Volymknapp for bildspel

Ljudavstdangningsknapp
for larm

(X indikerar att larmet
har tystats.)

2460

Overensstimmer med
European Medical
Device Regulation
2017/745

>

Se bruksanvisning for
varningar och
forsiktighetsatgarder

Medicinteknisk produkt
som endast far siljas av
eller pa recept fran en
lakare

Uppmatt temperatur
(ogiltig
patienttemperatur)

T 37.0°C

Giltig patienttemperatur
(exempel)

Se de elektroniska
bruksanvisningarna pa
webbplatsen pa den
angivna webbadressen.
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MDR Importor U DI Unik enhetsidentifierare ‘l Naturlatexfri

Skyddad mot droppande vatten nar den lutas upp till 15°. Vertikalt droppande vatten ska inte ha nagon skadlig effekt da
kapslingen lutas upp till 15° fran dess normala lage.

-~ -
%\ Sank inte ned —@ Elektrisk ingang (AC) Elektrisk utgéng (DC)
IPX2

€Ib Medicinteknisk produkt klassificerad av Intertek Testing Services NA Inc. avseende elektriska stotar, brand och mekaniska risker, i
c enlighet med UL 60601-1. Klassificerad enligt direktivet om medicintekniska produkter (93/42/EEG) som en klass lIb-enhet.

TEKNISK HANDBOK
Maste lédsas innan underhall av utrustningen

Reparation, forebyggande underhéll, sdkerhetstester och underhall av systemet krédver kompetensen hos
kvalificerade servicetekniker for utrustning for medicinskt bruk, som ar vilbekanta med god praxis for reparation
av medicintekniska produkter. Oppna inte kontrollenheten. Produkten innehéller inga utbytbara eller
reparationsvénliga delar. Om service dr nddviandig, kontakta teknisk support. Utfor alla underhéllsaktiviteter enligt
anvisningarna i denna tekniska handbok. Godkénd personal: dra ur virmeenhetens nétkabel innan underhall av
dess inre komponenter.

UNDERHALL OCH TESTER

Elektriska siikerhetskontroller och funktionsprovning

Intervall

Dessa tester bor genomforas vartannat ar (eller oftare om det krévs av sjukhusets riktlinjer).
Verktyg/utrustning

e Virmeenhetens kabel (A101 eller A102, A112)

o Kontinuitetstestare for kontroll av skyddsjord

e Liackstromstang

e Kalibrerat och snabbreagerande termoelement och métare

e HotDog virmefilt och virmemadrass (tillval)
Metod

1. Satt i kontrollenhetens stickpropp i ett jordat, sjukhusklassat eluttag och kontrollera att inga kablar eller enheter
ar anslutna till ndgon av portarna.

VARNING: For att undvika risken for elektriska stotar ska denna utrustning endast anslutas till elnét med
skyddsjordning.

Obs! Kontrollenheten &r jordad och far inte anslutas till ojordade bord som 4r avsedda att anvéndas med en
diatermiapparat eller liknande enheter.

2. Genomfor foljande tester pa kontrollenheten enligt standardiserat institutionellt protokoll:
A. Jordkontinuitet
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B. Anslut en varmefilt till kontrollenheten och mét ldackstrommen for att se till att den maximala
lackstrommen inte dverstiger kraven i tabell 3.

Obs! Ekvipotentialkontakten pé kontrollenhetens baksida kan
anvindas som jordningspunkt for dessa tester.
Ekvipotentialkontakten underléttar jordanslutningen under
elektriska sdkerhetstester. Klam fast jordanslutningen pa
kontakten under testet. Referens 60601-1 8.6.7

Tabell 3: Maximal tillaten lackstrom
Polaritet Tillstand Strom (mA)
Normal/omvand | Normal 0,1
Oppen skyddsjord 0,5
Oppen neutral 0,5
Oppen skyddsjord och éppen neutral 0,5

1. Genomfor den "funktionsprovning” som beskrivs pé de foljande sidorna.

Metod for funktionsprovning av kontrollenheten

Satt kontrollenheten i diagnostiskt testlige genom att navigera till servicemenyn
(Huvudmeny>Service>Diagnostiskt test). For att kora det diagnostiska testet, klicka pa knappen med bock i gron
farg. Testet paborjas inte forrin alla virmeenheter har kopplats bort fran kontrollenheten. Om ett fel
uppticks under nagot av dessa steg, ring kundtjénst.

For att kontrollera att larmen fungerar bor ett larm horas i slutet av testet.

Enligt standarden IEC 2-35: Testet kontrollerar att den oberoende termosékringen (alltsé den sekundéra sensorn for
Overtemperatur) fungerar.

Nir testet har genomforts med framgang visas ”Godkand” pé skdrmen. Om testet har misslyckats visas "’Icke
godkand”.

Funktionsprovning for filt eller madrass och kontrollenhet

Anvind en varmefilt eller virmemadrass for att genomfora stegen som beskrivs nedan. Om ett fel uppticks under
nagot av dessa steg, upprepa provningen med en annan varmefilt eller virmemadrass. Om samma fel uppticks
dven med den andra viarmefilten eller virmemadrassen, kontakta kundtjinst.

1. Tejpa fast en kalibrerad och snabbreagerande temperaturgivare pa den sida av virmefilten eller
viarmemadrassen som ligger mot patienten direkt 6ver sensorns markering.

2. Vik virmefilten eller virmemadrassen dubbel (svart sida mot svart sida om man anvénder en viarmefilt) sa att
temperaturgivaren ligger inuti det vikta omradet. Placera ett foremal som véger 750-1000 g (sdsom en liten
bok eller ett anteckningsblock) over platsen dér sensorn finns, for att se till att enheten f6rblir vikt och att det
finns en god kontakt mellan sensorn och den vikta varmefilten eller virmemadrassen.
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Bild 3: Testkonfiguration for virmefilt

TEMPERATURMATARE

THERMOCOU
READER S

TEMPERATURGIVARE
PLACERAD MELLAN
FILTENS LAGER

3. Still kontrollenhetens huvudstrombrytare i laget ON. Anslut virmefiltens eller virmemadrassens kabel till
kontrollenheten. Kontrollenheten utléser en horbar signal nér virmefilten eller virmemadrassen har anslutits.

4. Still in kontrollenheten pa den temperatur som ska kontrolleras. Om du ska kontrollera alla bérvarden, borja
med den ldgsta temperaturen.

5. Niér enheten har uppnétt borvardet (vilket visas genom att det avldsta borvérdet slutar blinka), lat temperaturen
stabiliseras i 10 minuter till. OBS! Temperaturgrinsen kommer att overstigas vid denna typ av provning, vilket
dr normalt.

6. Avlisningen av temperaturgivaren bor ligga inom +/-1 °C fran borvirdet for temperatur efter 10 minuter. Vid
temperaturmétning bor man ta hénsyn till sensorns noggrannhet och tolerans. Dessa beror pa vilken typ av
sensor som anvénds och kan ligga mellan +/- 0,2 °C och +/- 2,0 °C. Sensorns métningstolerans maste laggas
till p& systemets tolerans pa +/- 1,0 °C, for att faststdlla provningens kriterier for godkédnd/icke godkéand. Till
exempel: Om kontrollenheten har stillts in pa 41 °C och mitningen gors med en temperaturgivare som har en
mitningstolerans pa +/- 1,0 °C ligger det godkédnda intervallet for uppmétta temperaturer mellan 39 och 43 °C
(alltsa 41 +/- 2 °C).

7. Upprepa stegen 4—6 for ndsta temperaturinstéllning, vid behov.

Felkoder: Varningar och larm

Nir ett larm- eller varningstillstind uppstér blir den tillhdrande felkoden kvar pé displayen tills tillstandet &r
undanrojt.

Om flera larm- eller varningstillstdnd uppstar efter varandra visas den kod som tillhor varningstillstandet med
hogsta prioritet forst, darefter det larm- eller varningstillstind som har nést hogsta prioritet, tills alla larm- eller
varningstillstdnd har visats for anvdndaren. Nér alla larm- eller varningstillstdnd har visats atergar displayen
till den huvudsakliga driftsidan, dér alla felkoder fortfarande visas pé skdrmen istillet for borvérdet for
temperatur.

Om ett nytt larm- eller varningstillstdnd uppstér visas alla larm eller varningar for anvidndaren igen, sorterade
efter prioritet enligt beskrivningen ovan.

For att aterstélla ett larm, f6lj anvisningarna pé skdrmen. Enheterna &r inte aktiva nér ett larm pagar.

Larmets ljud kan pausas i 10 minuter ("ljud pausat”), men efter denna tid aterupptas ljudet.

Varning feltillstind Kod Larm feltillstind Kod
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Kalibreringsfel EA Overstrdm (system) E3
Hardvarufel (sekundért EC Primér overtemperatur El
kretssystem)

Systemfel (fel hos EF Portens stromgréns har uppnatts E3
strombrytare)

Hérdvarufel 12C EH Sensor- eller kabelfel E4
Hardvarufel, EP Detektering av vikt filt E5
stromforsorjning

Temperatur kan inte uppnas | E2 Overtemperatur (sekundér) E8
Auto-ldage avaktiverat E7

Automatisk -- (&tergar till

avstdngningstimer standby-ldge)

Larm feltillstand Kod Fordrojning Fordrojning av Fordrojning av
av tillstand signalgenerering signalgenerering
(Mjukvarularm) (Hardvarularm)

Overstrdm (system) [hardvara] E3 | <1 millisekund | <200 millisekunder < 50 sekunder
Primér dvertemperatur [mjukvara) El 15 sek <200 millisekunder (endast mjukvara,
utldser inget larm)

Portens stromgréns har uppnatts [hardvara] E3 <1 millisekund | <200 millisekunder < 50 sekunder
Sensor- eller kabelfel [mjukvara] E4 | 15sek < 200 millisekunder (endast mjukvara,
utloser inget larm)
Detektering av vikt filt [mjukvara] ES 15 sek <200 millisekunder (endast mjukvara,
utlgser inget larm)

Overtemperatur TruCore (NA) [hirdvara] E6 | <1 millisekund | Ejimplementerad < 50 sekunder

Overtemperatur (sekundér) [hardvara] E8 | <1 millisekund | <200 millisekunder < 50 sekunder

SPECIFIKATIONER

Fysiska egenskaper

Dimensioner

28 cm hog x 17,8 cm djup x 22,2 cm bred

Vikt

2,85-3,75 kg utan klamma
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Montering

Kan placeras pa en horisontell, plan yta (t.ex. bordsskiva), spannas fast pa en droppstallning eller vaggmonteras
med ett VESA-faste enligt VESA-standarden FDMI MIS-C (35 x 75 mm) eller FDMI MIS-D (75 x 75 mm)

Temperaturegenskaper

Temperaturreglering

Mikroprocessor

Drifttemperaturer

Filt, portar A, B, C och D reglerbara i steg om 1 °C

37°till43°£1,0°C 98,6° till 109,4° + 1,8 °F

Madrass, port M reglerbar i steg om 1 °C

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

Sdkerhetssystem

Alla larmtillstand klassificeras som tekniska larm av medelhog prioritet

Auditiva larm

Lagsta ljudtrycksniva ar 65 dB (A) vid 3 m (fran kontrollenhetens framsida) med en ljudtrycksniva i bakgrunden som
inte far 6verskrida 55 dB (A)

Primart 6vertemperaturslarm

Portarna A, B, C och D (varmefilt)

Larm av medelhog prioritet utléses nar temperaturgivaren nar borvardet + 1 °C.

Port M (varmemadrass)

Larm av medelhog prioritet utléses nar temperaturgivaren nar borvardet + 1 °C.

Sekundart
Overtemperaturslarm

Portarna A, B, C och D (varmefilt)

Oberoende elektronisk krets stanger av varmaren om varmefiltens temperaturgivare nar det maximala borvardet +
3 °C. (46 °C) Larm av medelhog prioritet utldses.

Port M (vdrmemadrass)

Oberoende elektronisk krets stanger av varmaren om virmemadrassens temperaturgivare nar det maximala
borvardet + 2,5 °C. (42,5°C) Larm av medelhog prioritet utloses.

Overstrémsgrinser

Port A Max. 10 A
Port B Max. 10 A
Port C Max. 10 A
Port D Max. 10 A
Port M Max. 7 A
Port T Max. 1 A
Trucore

System 14,6 A

Larm av medelhog prioritet utléses vid dverstromstillstand. Systemet anvander elransonering nar multiportarnas
stromforbrukning ligger Gver systemnivaerna.

Systemets dverstromsskydd

Dubbla ingdngar med séakringsférsedda ledningar. Larm av medelhdg prioritet utloses

Elektriska egenskaper

Lackstrom

Overensstimmer med kraven i standarderna UL 60601-1 och IEC 60601-1 for utrustning fér medicinskt bruk, klass I,
typ BF.

Stromforbrukning

Max. 850 W

Stromkabel

4,6 m — Kan variera mellan lander och regioner enligt lokala krav och bestimmelser.

Enhetens klassificeringar

Ineffekt: 100-240 VAC, 50/60 Hz, 850 VA
Uteffekt A, B, C och D: Max. 48 VDC, 480 VA vardera
Utgang C: Max. 336 VA

Sakringar

T10AL250V (2 x 5 x 20 mm)

Miljéférhallanden

Frakt- och forvaringsmiljo

Temperatur: -20 °C till 60 °C
Luftfuktighet: 20 % till 80 %

Foérvaras torrt

Driftsmiljo

Temperatur: 15°C till 25°C
Luftfuktighet: 20 % till 80 %
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Teknisk beskrivning av PCLCS (physiologic closed-loop control system) — AUTO-lage -- enligt standarden IEC 60601-1-10 utg. 1.1

Ytterligare information fran
tabell C.3

Detaljer som &r nddvandiga for NA - Inte en distribuerad PCLCS
saker anvandning av en
DISTRIBUERAD PCLCS 6.4
Se_zm_rnanfattnlng av _PCI_-CS:S Se tabell 2 i bruksanvisningen
driftlagen och specifikation av
PCLCS:s responser 8.2.2.6

Satt att kontrollera responser Om patienttemperaturen ligger utanfér normalt mitomrade
frdn PCLCS 8.2.2.6 avaktiveras AUTO-l4get och varningen E7 utl6ses.

Klassificering och standarder

Certifieringar

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

Klassificering

Klassificerad enligt riktlinjerna i standarden IEC 60601-1 (och andra nationella versioner av riktlinjerna) som klass I,
typ BF, ordinar utrustning, kontinuerlig drift. Inte lamplig for anvandning i narheten av lattantandliga anestetiska
blandningar med luft, syrgas eller dikvaveoxid. Klassificerad av Intertek Testing Services NA Inc. avseende elektriska
stotar, brand och mekaniska risker, i enlighet med UL 60601-1. Klassificerad enligt direktivet om medicintekniska
produkter (93/42/EEG) som en klass llb-enhet. Klassificerad enligt den kanadensiska férordningen om
medicintekniska produkter som klass II.

Diagnostik

En behorig tekniker kan utféra allménna systemtester. Kontrollenheten innehaller inga utbytbara eller
servicevanliga delar.

Viktig information

Den har enheten uppfyller EMC-kraven i enlighet med standarden IEC 60601-1-2. Radiosdandningssystem,
mobiltelefoner o.s.v. ska inte anvandas i enhetens direkta narhet, eftersom de kan paverka enhetens
prestationsformaga. Sarskild forsiktighet maste iakttas vid anvdandning av utrustning med hog elektromagnetisk
emission, sa som hogfrekvent kirurgisk utrustning och liknande, sa att t.ex. hogfrekvenskablar inte laggs ovanpa
eller i narheten av enheten. Om du &r osaker, kontakta en behorig tekniker eller din lokala aterférséljare.

Forvantad livslangd

10 ar fran tillverkningsdatum

Vasentlig prestanda

1. Om den anslutna delen inte kan na bérvdrdet inom 10 minuter ska virmeenheten stingas av och en teknisk
varning av lag prioritet ska genereras

2. Virmarens minimala wattdensitet ska vara tillrdcklig for att uppna kliniskt effektiv uppvarmning (155 watt per
kvadratmeter)

3. Varmarens maximala wattdensitet ska vara lagre an 620 watt per kvadratmeter

4. HotDog-systemets kontaktytor med patienten ska fungera vid ett bérvirde pa +/- 5 °C i stationért tillstand,
ndr enheten har en jamn varmebelastning

5. Den anslutna delens viarmelagringsformaga ska vara mindre dn 100 % av viarmarens uteffekt

6. 1 normala tillstand eller vid enskilda feltillstand ska virmeenheten inte h6ja hudtemperaturen 6ver 43 °C. Om
hudtemperaturen éverstiger 43 °C ska den ligga inom féljande tids-/temperaturgrinser:

Tid (sek) Temperatur (C)
10000 43,5
6000 44
3300 44,5
1990 45
1000 45,5
600 46
350 46,5
225 47
110 47,5
80 48
60 48,5
38 49
28 49,5
22 50
17 50,5
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Systemet kraver sérskilda forsiktighetsatgirder vad betraffar elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och méste
installeras och tas i drift i enlighet med EMC-informationen i den hér anvindarhandboken.

Varning
e Varning i enlighet med standarden [EC 1-2:

o Utrustningen far inte anvéndas direkt i ndrheten av eller staplad ovanpa annan utrustning, eftersom
detta kan leda till felaktig funktion. Om det &r nddviandigt att anvénda systemet direkt i nérheten av
eller staplad ovanpé annan utrustning méste dessa utrustningar overvakas noggrant for att kontrollera
att de fungerar normalt.

o Anvindning av tillbehor, omvandlare och kablar som avviker fran de som har specificerats eller
tillhandahéllits av tillverkaren kan leda till 6kade elektromagnetiska emissioner eller minskad
elektromagnetisk immunitet hos utrustningen, vilken kan leda till felaktig funktion.

o Bérbar och mobil radiokommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sésom antennkablar och
externa antenner) bor inte anvdndas ndrmare &n 30 cm fran nagon del av WC7X, inklusive de kablar
som har specificerats av tillverkaren. I annat fall kan det leda till en férsémring av utrustningens
prestanda.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

HotDog™ patientvarmesystemet ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren maste
kontrollera att HotDog patientvarmesystemet anvands i en sadan milj6.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

HotDog patientvarmesystemet anvander radiofrekvent energi endast for

RF-emissioner, CISPR 11 Grupp 1 dess inre funktion. RF-emissioner ar darfor mycket laga och det ar
osannolikt att de paverkar elektronisk utrustning i narheten.

RF-emissioner, CISPR 11 Klass A Anmarkning: Egenskaperna avseende utrustningens EMISSIONER gor den

Overtoner, IEC 61000-3-2 Klass A lamplig for anvdandning i industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A).

Om den anvéands i bostadsmiljo (for vilka CISPR 11 klass B vanligtvis kravs)
kan den har utrustningen inte ge lampligt skydd at elektroniska
kommunikationstjanster som anvander radiofrekvenser. Anvandaren kan
behova vidta mildrande atgarder, sasom omplacering eller omriktning av
utrustningen.

Spanningsfluktuationer/flimmer,

IEC 61000-3-3 Uppfyller kraven

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

HotDog™ patientvarmesystemet ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren maste
kontrollera att HotDog patientvarmesystemet anvands i en sadan milj6.

IEC 60601
Testniva enligt

Elektromagnetisk miljo —
riktlinjer

Immunitetstest Overensstimmelseniva

Elektrostatiska

urladdningar (ESD)

+2, 4, 8 kV kontakt
+2, 4, 8, 15 kV luft

+2, 4, 8 kV kontakt
+2, 4,8, 15 kV luft

Golven bor vara av trd, betong eller klinker. Om golven
ar av syntetmaterial maste luftfuktigheten vara minst

IEC 61000-4-2 30 %.
+2 kV for +2 kV for
Snabba nitledningar natledningar Natspanningens kvalitet bor ligga pa en niva som ar
transienter/pulsskurar +1 KV for in-/utgdend +1 KV for in-/utgdend anpassad for sjukhusmiljéer och/eller kommersiella
+ 6r in-/utgédende + or in-/utgdende
IEC 61000-4-4 , & ) & lokaler.
ledningar ledningar
Stotpulser 11 kV mellan ledningar | +1 kV mellan ledningar Natspanningens kvalitet bor ligga pé en niva som &r
|EC 61000-4-5 +2 kV mellan ledningar | +2 kV mellan ledningar anpassad for sjukhusmiljoer och/eller kommersiella

och skyddsjord

och skyddsjord

lokaler.
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0% UT 0% UT
under 0,5 cykel (0-315° | under 0,5 cykel (0-315°
) med steg om 45°) med steg om 45°)
Ko‘l.’tva?nga L 0% UT 0% UT Natspanningens kvalitet bor ligga pa en niva som ar
spanningssankningar, . . o L .
b X (100 % fall i UT) (100 % fall i UT) anpassad for sjukhusmiljéer och/eller kommersiella
spanningsavbrott oc 5
p“ . g ol under 1 cykel under 1 cykel lokaler. Om anvéndaren av HotDog
spdnningsvariationer patientvarmesystemet kraver kontinuerlig drift under
. 70 % UT 70 % UT . .
hos de ingdende . . . . stromavbrott rekommenderar vi att HotDog
natledningarna (30 % fall i UT) (30 % fall i UT) patientvarmesystemet drivs med avbrottsfri
under 25/30 cykler under 25/30 cykler omforsorini i
IEC 61000-4-11 /30 cy /30 cy stromférsorjning (UPS) eller ett batteri.
0% UT 0% UT
(100 % fall i UT) (100 % fall i UT)
i5sek i5sek
Kraftfrekventa
(50/60 Hz) Kraftfrekventa magnetiska falt bér halla en niva som ar
. . 30 A/m 30 A/m anpassad for en typisk placering i typiska sjukhusmiljoer
magnetiska falt .
och/eller kommersiella lokaler.
IEC 61000-4-8

Anmarkning: UT ar vaxelspanningen fore applicering av testnivan.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet (forts.)

HotDog™ patientvarmesystemet ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren maste
kontrollera att HotDog patientvarmesystemet anvands i en sadan milj6.

) IEC 60601 .. . . Elektromagnetisk miljé —
Immunitetstest e Overensstimmelseniva o
Testniva enligt riktlinjer

Barbar och mobil radiokommunikationsutrustning bor inte anvandas
narmare nagon del av HotDog patientvarmesystemet, inklusive
kablar, an det minsta rekommenderade avstand som berdknats med
hjalp av den tillampliga ekvationen for séndarens frekvens.

Minsta rekommenderade avstand

d= 1,2\/;

d=035Vp 80 MHz till 800 MHz

Ledningsbundna 3 Vrms med 6 3Voch6Vrms d=0 7\/; )
radiofrekvenser Vrms i ISM-band ’ 800 MHz till 2,5 GHz
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 dar P ar sandarens maximala markeffekt i watt (W) enligt séndarens
MHz tillverkare och d &r det minsta rekommenderade avstandet i meter
(m). De faltstyrkor fran fasta RF-sdndare som faststallts vid en
10V/m uppmadtning av lokalens elektromagnetiska milj6,? bor ligga under
Utstrdlade dverensstammelsenivan for respektive frekvensomrade.b
radiofrekvenser 10V/m Interferens kan uppsta i narheten av utrustning som ar markt med
IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,7 f0|Jande symb0|
GHz

()

Anmarkning 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

Anmarkning 2: Dessa riktlinjer kanske inte ar tillampliga i alla situationer. Den elektromagnetiska vagutbredningen paverkas av
absorption hos och reflektion fran konstruktioner, féremal och manniskor.

a  Faltstyrkor fran fasta sdndare, som basstationer fér mobila/sladdlésa telefoner, markbundna mobila radioenheter, amatérradio, AM-
och FM-radiosdndare och TV-sdndare, kan inte teoretiskt férutspas med god noggrannhet. For att utvardera den elektromagnetiska miljé
som orsakas av fasta RF-sandare bor en uppmatning av lokalens elektromagnetiska miljé 6vervdgas. Om den uppmatta faltstyrkan dar
HotDog patientvarmesystemet anvands dverskrider ovannamnda tillampliga 6verensstammelseniva for radiofrekvenser bor HotDog
patientvarmesystemet hallas under uppsikt for att sakerstalla normal funktion. Om onormal prestanda observeras kan ytterligare
atgarder vara nédvandiga, sasom omriktning eller omplacering av HotDog patientvarmesystemet.

b Qver frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bér faltstyrkorna vara mindre &n 3 V/m.
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Rekommenderade minsta avstand mellan barbar/mobil radiokommunikationsutrustning och
HotDog patientvarmesystemet

HotDog patientvarmesystemet ar avsett att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar utstralade radiofrekvensstorningar ar
kontrollerade. Kunden eller anvindaren kan bidra till att férhindra elektromagnetisk interferens genom att uppratthalla ett minsta
avstand mellan barbar/mobil radiokommunikationsutrustning (sandare) och systemet enligt nedanstaende rekommendationer, i enlighet

med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sdndarens maximala

Minsta avstand beroende pa sindarens frekvens

m

markeffekt 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
v d=12Vp d=035/p d=0,7VpP
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

For sandare med en maximal markeffekt som inte raknas upp ovan kan det rekommenderade minsta avstandet d i meter (m) berdknas
med hjalp av den tillampliga ekvationen for sandarens frekvens, dar P ar sindarens maximala markeffekt i watt (W) enligt sdndarens

tillverkare.

Anmarkning 1: Vid 80 MHz och 800 MHz gaéller det minsta avstandet for det hogre frekvensomradet.

Anmarkning 2: Dessa riktlinjer kanske inte ar tillampliga i alla situationer. Den elektromagnetiska vagutbredningen paverkas av
absorption hos och reflektion fran konstruktioner, féremal och méanniskor.

Kontaktuppgifter till kundtjéinst Telefon: +1-952-465-3500 E-postadress: CS@AugSurg.com

HotDog ar ett registrerat varuméarke som dgs av Augustine Temperature Management, registrerat hos det amerikanska patent- och registreringsverket
U.S. Patent & Trademark Office. Enheterna skyddas av vissa eller alla patent nedan: (Amerikanska patent 7,543,344; 7,714,255; 7,851,729;
7,786,408; 8,062,343; 8,283,602; 8,604,391; 8,624,164; 8,772,676; 8,986,359; 9,962,122; 9,668,303; 10,154,543; 10,201,935; 10,206,248,

10,506,668; PCT Patent EP 2,062,460).

Andra patent sokta.
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