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EINFUHRUNG

Geratebeschreibung

Das HotDog Patientenwéarmsystem besteht aus dem HotDog Steuergeréat, wiederverwendbaren Warmegeraten
(z. B. Warmedecken) und Zubehdor. Dieses Handbuch enthélt Wartungsanweisungen und Vorgaben fir die
Modelle des HotDog Steuergerats WCOX und VOXX. Fur Informationen tber die HotDog Wéarmegerate und
Zubehor siehe ,,Handbuch® des jeweiligen Gerits/Zubehorteils.

Das HotDog Steuergerat ist dafir ausgelegt, die Normothermie von Patienten vor, wahrend und nach
operativen Eingriffen aufrechtzuerhalten und vor unbeabsichtigter Hypothermie vorzubeugen. Das System
wird von einer elektrischen Steuereinheit mit Strom versorgt und geregelt. Warmegeréte (z. B. Decken)
werden mit niedriger Spannung versorgt, um Patienten und Operierende zu schiitzen. Die Temperaturen
werden automatisch auf vom Anwender gewahlte Niveaus geregelt und im Steuergerat sowie in jedem
Warmegerit befinden sich Sicherheitsabschaltungen fiir Ubertemperaturen.

Das HotDog Steuergerat kann auf einer flachen Oberflache platziert, auf Infusionsstandern angebracht oder
am OP-Tisch/an der Leiste der Krankentrage aufgehangt werden. Mit dem HotDog Patientenwéarmsystem
kann eine gleichmé&Rige Warme uber dem Patienten aufrechterhalten werden. Es liegt in der VVerantwortung
des Benutzers, festzulegen, ob Erwarmung fiir den einzelnen Patienten geeignet ist. Das HotDog
Patientenwarmsystem sollte nicht verwendet werden, wenn medizinische Griinde gegen eine Erwarmung des
Patienten sprechen.

Gebrauchsanweisung

Das HotDog Patientenwéarmsystem ist zur Vermeidung oder Behandlung von Hypothermie und zum Warmen
der Patienten gedacht. Das HotDog Patientenwérmsystem sollte in Fallen angewendet werden, in denen
Patienten die Normothermie nicht aufrecht erhalten kdnnen. Das System ist in erster Linie flr die
Verwendung in Krankenhdusern und Operationszentren vorgesehen, einschlie8lich, aber nicht beschrénkt auf
Operationssale, Aufwachraume und Notaufnahmen und medizinische Stationen/OP-Stationen.

Kontraindikationen

e WARMEN SIE KEIN ischdmisches oder nicht perfundiertes Gewebe; dies kénnte zu Warmeverletzungen
flihren. Beispiele beinhalten Gewebe, das bei einer Aortenabklemmung entfernt wurde oder wenn
vasokonstriktorische Medikamente zu einer schweren, verldngerten VVasokonstriktion fiihrten.

e Keine Patienten warmen, die transdermale Medikamente erhalten; es kann zu erhéhter
Medikamentenzufiihrung kommen.

WARNUNGEN
Allgemein

o EXPLOSIONSGEFAHR — Das Pateientenwérmsystem nicht in Gegenwart entflammbarer Anésthetika
oder in Umgebungen mit hohem Sauerstoffgehalt wie z. B. Uberdruckkammern, Sauerstoffzelte usw.
verwenden.
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e Die HotDog Komponenten vor Verwendung auf Anzeichen von Beschadigung oder starker Abnutzung
wie Schnitte, Locher oder lose elektrische Anschlisse tberprifen. Bei offensichtlichen Schaden das
Produkt erst dann verwenden, wenn es von Technikern untersucht wurde.

e Das HotDog Patientenwarmsystem nicht weiterverwenden, wenn die Ubertemperaturanzeige und/oder -
warneinrichtung nach dem Neustart weiterhin ertdnt. Schauen Sie im Abschnitt "Alarm" dieses
Handbuches fiir mehr Informationen nach.

Warmedecke

e HotDog Warmedecken nicht unter dem Patienten platzieren. Nur die Warmematratze und wegwerfbare
Laken sind fur eine Verwendung unter dem Patienten ausgelegt.

Zubehor und weitere Teile

e Andere als die im Benutzerhandbuch vorgegebenen Zubehorteile und Kabel kénnen erhéhte Emissionen
zur Folge haben oder die Sicherheit des HotDog Patientenwarmsystems beeintréchtigen.

e Das HotDog Patientenwarmsystem sollte nicht neben andere Geréate oder darauf gestellt werden. Falls dies
doch erforderlich sein sollte, ist griindlich zu Gberprifen, ob das HotDog Patientenwéarmsystem in dieser
nicht empfohlenen Konfiguration normal funktioniert.

VORSICHT

Das Bundesgesetz (USA) beschrankt dieses Gerat auf den Verkauf durch oder auf Anordnung von einem

lizensierten Heilberufler.

VORSICHTSMABNAHMEN

o Nur unter direkter Beobachtung eines Klinikarztes verwenden.

e Die Lebenszeichen des Patienten wéhrend des Warmens gemaRl dem Institutionsprotokoll regelmaRig
uberwachen. Wenn eine Instabilitat der Lebenszeichen auftritt, den Klinikarzt benachrichtigen.

e Bei Anwendung mehrerer Warmemethoden ist Vorsicht geboten.

e Das Risiko fur Hautirritationen aufgrund der Ansammlung chirurgischer VVorbereitungslésung unter dem
Patienten kann mit zunehmender Wérme ansteigen; also sicherstellen, dass der Gebrauchsanweisung fiir
die Vorbereitungslosung Folge geleistet wird.

ORDNUNGSGEMABE ANWENDUNG UND WARTUNG

e Die Warmedecke NICHT uber den angegebenen Verfallsdatum verwenden.

Das HotDog Steuergerat nicht 6ffnen. Es sind keine vom Anwender wartbaren Teile vorhanden. Sollte eine
Wartung erforderlich sein, den technischen Support kontaktieren (siehe Seite 12). Der Hersteller Gbernimmt
im Falle folgender Ereignisse keine Haftung fur die Zuverlassigkeit, Funktionsfahigkeit oder Sicherheit des
HotDog Patientenwérmsystems:

o Das Steuergerat wird durch nicht autorisiertes Personal demontiert oder gewartet.
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e Die Komponenten des Patientenwéarmsystems werden in anderer Weise verwendet als in den
Handbtchern beschrieben.

o Das Steuergerat wird in einer Umgebung verwendet, die nicht den entsprechenden elektrischen und
Erdungsanforderungen genugt.

o Das Steuergerdt ist geerdet und sollte nicht an einem ungeerdeten Tisch angebracht werden, der fiir den
Gebrauch eines Hyfrecators oder ahnlicher Gerate ausgelegt ist.

EINRICHTUNG UND MONTAGE
Inhalt

Die folgenden Komponenten werden mit dem HotDog Steuergerat mitgeliefert:

e 1 —HotDog Steuergerat (Modell WCOX oder VOXX)

o 1—Adapter fir Infusionsstander und Hardware zur Befestigung
e 1—Stromkabel

o 1—CD mit Benutzer- und Wartungshandbuch

o 1 —Kabel fir HotDog Wéarmedecke (P/N A101)

Wiederverwendbare HotDog Zubehorteile (z. B. Warmedecken, Warmematratzen, Anschlusskabel, Haken fir
OP-Tisch/Leiste der Krankentrage mit Hardware zur Befestigung) und wegwerfbare HotDog Laken sind
getrennt erhaltlich.

Befestigung des HotDog Steuergerats an einem Infusionsstander

Zur Befestigung des HotDog Steuergeréats an einem Infusionssténder die Infusionsstanderhalterung am
Infusionsstander platzieren und den Klemmgriff im Uhrzeigersinn festdrehen (Abbildung 1). Zur Entfernung
des Steuergerats vom Infusionsstander den Klemmgriff gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis sich die Einheit
I6st.

VORSICHT

Um zu vermeiden, dass der Infusionsstdnder umkippt, muss das Steuergeréat in einer
stabilitatsgewahrleistenden Hohe befestigt werden. Es wird empfohlen, einen Infusionsstander mit einem
Basisradius von mindestens 35,6 cm zu verwenden und das Steuergerat nicht hoher als 112 cm (iber dem
Boden zu befestigen. Eine nicht ordnungsgemalie Befestigung des Steuergerats kann zu einem Umkippen des
Infusionsstanders, einem Trauma am Kathetereinlass und Verletzung des Patienten fuhren.
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Abbildung 1: An Infusionssténder montiertes HotDog Steuergerét

—@

P

’ J
Das Steuergerat kann auch mit optionalen Haken am OP-Tisch oder an der Leiste der Krankentrage
aufgehangt werden (Abbildung 2).

Abbildung 2: Optionale Haken fur OP-Tisch/Leiste der Krankentrage

Das Steuergerat kann mit
Hilfe dieser optionalen
Haken an den OP-Tisch/die
«  Leiste der Krankentrage
gehangt werden

(Hinweis: Die Position des Hakens
ist von Modell zu Modell
unterschiedlich)

Bedienfeld & Betriebsarten

Abbildung 3: Bedienelemente der HotDog Modelle WCOX und VOXX
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A — Betriebsanzeige ‘ o «f A

B — Anzeige ,,Temperatur im ‘
Sollbereich*

C — Temperatureinstellungstasten
D — Temperatureinstellungsanzeigen (3)

E — Alarmanzeige flir Anschluss A

A OR OA |
'Y '
NN

E F

F — Alarmanzeige fir Anschluss B }
G — Anschluss A (Warmedecke)
H — Anschluss B (Zubehor)

\

I - Seriennummer i

J — Infusionsstéanderklemme O A O s

K — Netzeingangsmodul \ \ '
—Sicherungshalter G H
—Hauptschalter
—Netzstecker

L — Kabelhalterung

Hauptschalter / ON-Anzeige

Wenn das HotDog Steuergerét an eine Stromversorgung angeschlossen und der Hauptschalter auf der
Ruckseite des Geréts eingeschaltet wird, leuchten alle Displays kurz auf und das Steuergerét piept. Die
Betriebsanzeige leuchtet und das Steuergerét bleibt funktionslos, bis ein Warmegerét angeschlossen wird.
Wenn das Gerat eingeschaltet und funktionslos ist (d. h. die Temperatureinstellungsanzeigen sind nicht
beleuchtet), wird das Warmegerat nicht mit Strom versorgt und es werden keine Alarmbedingungen
angezeigt.

Taste fiir Temperaturianderung/Anzeigen fiir Temperatureinstellung

Den Temperaturwahlschalter driicken, bis die gewunschte hohe (43 °C), mittlere (40 °C) oder niedrige (37 °C)
Temperatur erreicht ist, wie an der beleuchteten Temperatureinstellungsanzeige ersichtlich. Die gewiinschte
Warmetemperatur wird innerhalb von 5 Minuten erreicht.

Anzeige ,Temp in Range" (Temperatur im Sollbereich)
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Die griine Anzeige ,,Temperatur im Sollbereich® leuchtet auf, wenn die Temperatur des Warmekissens in
einem Bereich von + 1,0 °C der ausgewahlten Temperatureinstellung liegt.

Anschluss A

Anschluss A darf nur zum AnschlieBen der HotDog Warmedecke verwendet werden. Wenn eine Warmedecke
an das Steuergerat angeschlossen wird, bestatigt ein akustisches Signal, dass das Steuergerat und der
Ubertemperaturfiihler (Sicherheitsvorrichtung) vorhanden und betriebsbereit sind und ordnungsgeman
funktionieren.

Anschluss B

Anschluss B ist ein 48-V-Ausgang fur zukiinftig zugelassenes HotDog Zubehor.

Alarme
Alarmanzeige fiir Anschluss A

Falls die Temperatur der Warmedecke den eingestellten Wert um ein Grad Uberschreitet oder falls
andere Stérungen auftreten, ertont ein horbarer Alarm und die Alarmausgangsleuchte A leuchtet
gelb. Das Steuergerat wird automatisch den Strom fir die Warmedecke abschalten. Falls die
Alarmleuchte weiterhin leuchtet und der Alarmton weiter erklingt, trennen Sie das Warmegerat vom
Steuergerat, um den Alarmton abzustellen. Falls der Alarmton wieder ertont, nachdem ein Reset
durchgefuhrt wurde, beenden Sie die Benutzung und tUbergeben Sie das Steuergerat den
biomedizinischen Technikern zur Uberpriifung.

e Wenn beim Anschluss der Warmedecke an das Steuergerat der Alarm ertont, die Warmedecke abschalten
und mit einer anderen Warmedecke ersetzen.

Alarmanczeige fiir Anschluss B

Falls das an Anschluss B angeschlossene Zubehor den vordefinierten Stromgrenzwert Uberschreitet, ertont ein
Alarm und die Alarmanzeige fiir Anschluss B leuchtet gelb auf. Der Anschluss wird vom Strom getrennt.
Das Zubehor von Anschluss B trennen, um den Alarm zurtickzusetzen.

e Wenn beim Anschluss des Zubehdrs an das Steuergeréat der Alarm fiir Anschluss B ertdnt, das Zubehor
abschalten und durch anderes Zubehor ersetzen.

o Falls der Alarm fir Anschluss B wéahrend der Nutzung ertdnt und die Alarmanzeige fiir Anschluss B
kontinuierlich leuchtet, das Zubehdr vom Steuergerat trennen und durch anderes Zubehdr ersetzen.

Time-out-Timer

¢ Die Zeit, um die eingestellte Temperatur von 23 C +/-2 C zu erreichen, betragt weniger als 10 Minuten.
Wenn das Warmegerét die eingestellte Temperatur nicht innerhalb von 10 Minuten erreicht, sendet das
Steuergerét einen Alarm aus.

Achtung: Wenn ein Warmegerat mehr als 6 Stunden in Betrieb ist, ohne dass Anderungen am eingestellten
Wert vorgenommen werden, ertdnen drei kurze Audiosignale und die Alarmanzeigen blinken durchgéngig.
Driicken der Temperatureinstellungstaste beendet den Alarm und fiihrt zurlick zum normalen Betrieb.

Schauen Sie im Wartungshandbuch fiir Fehlerbeseitigungsverfahren nach.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Die untenstehenden Anweisungen beschreiben die Inbetriebnahme der Steuergerat-Modelle WCOX
und VOXX. Fir Informationen (ber die HotDog Warmegeréte und Zubehdrteile siehe das jeweils
mitgelieferte Handbuch.

1. Das HotDog Steuergerét kann auf einer flachen, waagerechten Oberflache platziert, auf
Infusionsstandern angebracht oder am OP-Tisch/an der Leiste der Krankentrage aufgehangt
(siehe Seite 5) werden.

2. Das HotDog Steuergerat an einen korrekt geerdeten elektrischen Anschluss des jeweiligen
Krankenhauses anschliel3en.

WARNUNG: Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu vermeiden, darf diese Ausriistung nur an
ein Versorgungsnetz mit Schutzerdung angeschlossen werden.

Hinweis: Das Steuergerit ist geerdet und sollte nicht an einen ungeerdeten Tisch angeschlossen werden, der
fiir den Gebrauch mit einem Hyfrecator oder dhnlicher Gerate ausgelegt ist.

3. Den Hauptschalter einschalten und sicherstellen, dass die griine Betriebsleuchte wahrend des
Startvorgangs leuchtet.

4. Das HotDog Warmegerat (z. B. Warmedecke) entsprechend dem mitgelieferten Handbuch
positionieren und sichern.

5. Das Anschlusskabel des Warmegerats mit dem richtigen Anschluss des Steuergerats verbinden.

Anschluss des Warmegerat
Steuergerats

A Warmedecke

B HotDog Zubehor

Hinweis: Beim AnschlieBen eines Kabels an das Steuergerat gibt ein Signalton an, dass der Steuersensor und
der Uberhitzungsthermistor vorhanden sind und richtig funktionieren.

6. Die Temperatureinstellungstaste driicken, bis die gew(inschte hohe (43 °C), mittlere (40 °C) oder
niedrige (37 °C) Temperatur erreicht ist, wie an der beleuchteten Temperatureinstellungsanzeige
zu erkennen. Die ausgewahlte Temperatur wird innerhalb von 3 bis 5 Minuten erreicht. Dies wird
durch Aufleuchten der griinen Anzeige ,,Temperatur im Bereich* angegeben.

7. Die Temperatur des Patienten regelmaBig uberprifen. Die Temperatureinstellung des HotDog
Steuergerats nach Bedarf &ndern, um die gew(inschte Patiententemperatur aufrechtzuerhalten.

8. Wenn die Warmetherapie fur den Patienten erledigt ist, den Hauptschalter auf OFF stellen.

9. Nach Gebrauch das Steuergeréat von der Stromversorgung trennen.
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10. Wegwerfbares Zubehdr den Standards des Krankenhauses entsprechend entsorgen. Das
wiederverwendbare Warmegerat dem mitgelieferten Handbuch entsprechend reinigen.

WARTUNG & TESTS

Testen der Leuchtanzeigenfunktion
Hé&ufigkeit

Diese Uberpriifungen sollten nach erstmaliger Uberpriifung der Ausriistung und alle 12 Monate erfolgen (oder
haufiger, falls von den Richtlinien des Krankenhauses vorgegeben).

Methode

1. Das HotDog Steuergerat an einen korrekt geerdeten elektrischen Anschluss des jeweiligen Krankenhauses
anschlielen und uberprifen, dass keine Kabel oder Gerate an irgendeinen der Anschliisse angeschlossen
sind.

2. Den Hauptschalter einschalten und sicherstellen, dass die griine Betriebsleuchte wahrend des
Startvorgangs leuchtet.

a. Alle Anzeigen leuchten kurz auf.

b. Die Betriebsanzeige leuchtet weiterhin, wéhrend die anderen Anzeigen eine nach der anderen in
folgender Reihenfolge aufleuchten:

1. Temperatur im Bereich
Alarm A

Alarm B

43 °

40 °

a > v Dd

6. 37°
c. Alle Anzeigen leuchten gleichzeitig auf und dann gibt die Einheit ein Tonsignal von sich.
d. Nach vollendetem Ablauf leuchtet nur noch die Betriebsanzeige.

3. Falls diese Abfolge Abweichungen aufweist oder unvollstandig ist, wenden Sie sich bitte an den
Technischen Support (siehe Seite 12).
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Reinigung - Allgemein
Warnungen

o Kein tropfend nasses Tuch verwenden und die HotDog Komponenten nicht in Flissigkeit tauchen.
Feuchtigkeit beschadigt die Komponenten und es kénnen sich daraus thermale Verletzungen ergeben.

VorsichtsmaBnahmen

o Keine unverdiinnten scharfen Losungsmittel (z. B. MEK, Aceton) zur Reinigung von HotDog
Komponenten verwenden. Lésungsmittel konnen Plastikteile, die Etikettierung und die Produktoberflache
beschadigen.

e Keine starken Desinfektionsmittel verwenden (z. B. Glutaraldehyd, Peressigsaure oder
Wasserstoffperoxid basierende Losungen). Die US-Gesundheitsbehdrden (Centers for Disease
Control, CDC) sprechen sich gegen die Verwendung starker Desinfektionsmittel zur Reinigung von
Oberflachen aus, die mit Patienten in Beriihrung kommen kdnnten, da es sich um sehr giftige Chemikalien
handelt.

e SPRUHEN SIE KEINE Reinigungslosungen in die elektrischen Verbindungen.
Empfohlene Reiniger

Alkoholbasierende Desinfektionsmittel sind am leichtesten zu benutzen, weil sie schnell wirken und entweder
aufgespriiht oder gewischt werden kénnen. Die folgende Liste der alkoholbasierenden Reinigungsmittel dient
nur als Referenz und ist keine Bestatigung der Hersteller oder ihrer Reinigungsmittel: Ecolab (Incidin Liquid,
Incides N, Incidin Foam, Incidin Sun, Mikro-Bak I11), Merz (Pursept-A Xpress, Pursept Foam, Mucocit-A
Economy) and Lysoform (Aerodesin 2000, Lysoform Spray).

Andere Reinigungsmittel, die getestet wurden und mit den &uf3eren Oberflachen der HotDog Komponenten
kompatibel sind, enthalten Natriumhypochlorid (verdinntes Bleichmittel), phenolhaltiges, keimtétendes
Reinigungsmittel und quartares Ammoniumreinigungsmittel.

Reinigungsmittel, die Jod enthalten, kdnnen zu einer Oberflachenverfarbung fihren und werden deswegen fiir
Routinereinigungen NICHT empfohlen. Wasserstoffperoxid basierende Reinigungsldsungen sind
NICHT empfohlen, weil die Dampfe die leitenden Gewebewérmer verschlechtern.

Reinigung - Steuergerat
Hé&ufigkeit

Je nach Bedarf
Werkzeuge/Ausriistung

e Schwamm oder weiches Tuch
e Mildes Reinigungsmittel oder antimikrobielles Spray
e Trockenes weiches Tuch
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Methode

1. Vor der Reinigung das Steuergerat von der Stromversorgung trennen.

2. Die Einheit mit einem befeuchteten Schwamm oder weichen Tuch abwischen; Acht geben, dass keine
Flussigkeiten in die Offnungen dringen.

3. Mit einem separaten weichen Tuch trocknen.

Reinigung — Warmegerate

Hé&ufigkeit

Reinigung jeweils vor der Benutzung durch Patienten und immer, wenn das Gerat verschmutzt erscheint.
Methode

Waérmegerate nach den Protokollen fir unkritische medizinische Geréte reinigen, die mit Haut in Berlihrung
kommen konnen. Beispiele: Blutdruckmessgerate, Auflagen fiir Untersuchungs- oder OP-Tische und
chirurgische Stitzvorrichtungen. Die Reinigungsschritte sind im Handbuch erlautert, das jedem
Warmegerat beiliegt. Hinweis: Die Reinigungsanweisungen sind allgemeine Empfehlungen und ersetzen
keine klinikspezifischen Reinigungsprotokolle.

TECHNISCHER SUPPORT UND KUNDENDIENST

Halten Sie bitte die Seriennummer Ihres HotDog Steuergeréts bereit, wenn Sie sich an den Technischen
Support wenden. Die Seriennummer befindet sich auf der Riickseite des Steuergerats. Falls es nétig ist, das
Steuergerat zum Kundendienst oder zur Reparatur einzusenden, wenden Sie sich bitte an lhren ortlichen
Anbieter oder Verkaufsvertreter.

Augustine Temperature Management
6581 City West Parkway

Eden Prairie, MN 55344 USA

TEL (952) 465-3500

FAX (952) 465-3501
www.hotdogwarming.com
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DEFINTION VON PRODUKTSYMBOLEN

Nicht unter den Patienten
platzieren

-
-
->

Diese Seite nach oben

Betriebsanzeige

nachlesen

5 > G

Diese Seite nach unten Erwadrmungsbereich Alarm
Achtung, in
Begleitdokumenten Referenznummer Chargennummer

BF patientenorientierter
Teil gemaR IEC60601-1.

Seriennummer

£

Herstellungsdatum

Temperatur im Bereich

Temperaturbereich fur
Transport und Lagerung

[ —]
<

Temperaturausgleich

Trocken halten

Feuchtigkeitsbereich fiir
Transport und Lagerung

Sicherung

Die elektronische
Gebrauchsanweisung auf

An autorisierten

Aquipotenzial der Website unter der Reprdsentanten
angegebenen URL zurticksenden
anschauen
NICHT nach JJl-MM-TT

Temperatursensor Hersteller

verwenden

E s | [

Medizinisches Gerat

> x| D@~ B E

Siehe
Gebrauchsanweisungen
fur Warnungen und
Vorsichtsmalnahmen

13( only

Das medizinische Gerat
wird auf den Verkauf
durch oder auf Anordnung
von einem lizensierten
Heilberufler beschrankt.

Fir die EU autorisierter
Repradsentant

IPX2

Geschitzt gegen Tropfwasser, wenn es bis zu 15° geneigt wird; vertikales Tropfwasser sollte keinen schadlichen Einfluss
haben, wenn die Hiille in einem Winkel bis zu 15° von ihrer normalen Position geneigt wird. (Das Steuergerat)

C€

2797

Entspricht der EU-Richtlinie Giber Medizinprodukte 93/42/EWG

€.

Intertek

Klassifiziert durch Intertek Testing Services NA Inc. nur in Bezug auf Stromschlag, Brand und mechanische Gefahren
gemalk UL 60601-1. Nach der Medizingerate-Richtlinie (93/42/EEC) als Gerat der Klasse llb klassifiziert.
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ZUBEHOR TEILENUMMERN

Die folgenden Kabelteilenummern werden zusammen mit dem HotDog Patientenwarmesystem verwendet:

Teilenummer

Beschreibung

Al01

Kabel fiir HotDog Warmedecke, 4 m

TECHNISCHE DATEN

Physische Kenndaten

Abmessungen 29,21 cm Hohe x 13,97 cm Tiefe x 19,69 cm Breite
11,5” Hohe x 5,5” Tiefe x 7,75” Breite
Gewicht 3,6 kg (8,0 Ib)
Montage Kann am Infusionsstander befestigt werden
Temperaturkenndaten

Empfohlene Betriebsumgebung
Temperaturkontrolle

Betriebstemperaturen

15 °C bis 25 °C
Mikroprozessor

Durchschnittstemperatur der Warmedecke:

Hoch 43°+1,0°C  109,4°+1,8°F
Mittel ~ 40°+1,0°C  104°+1,8°F
Niedrig  37°+1,0°C  98,6°+138°F

Sicherheitssystem

Hoérbare Alarme

Primarer Ubertemperatur-Alarm

Sekundarer Ubertemperatur-Alarm

Zeit, um die Temperatur von 23 C+/-2 C zu
erreichen

Time-out-Timer

Sechs-Stunden-Timer

Minimum SPL von 65 dB(A) bei 3 m (von der
Vorderseite des Steuergerats) mit einem
Hintergrund SPL, der 55 dB(A) nicht Giberschreiten
sollte.

Hoch-Alarm ertont bei 44 °C+ 1 °C

Unabhangiger elektronischer Stromkreis schaltet
den Heizer aus, wenn die Temperatur der
Warmedecke 46 °C + 1 °C erreicht.

Weniger als 10 Minuten

Wenn das Warmegerat die eingestellte Temperatur
nicht innerhalb von 10 Minuten erreicht, sendet das
Steuergerat einen Alarm aus.

Wenn ein Warmegerat sechs Stunden lang in
derselben Einstellung belassen wird, schaltet das
Steuergerat die Stromversorgung des Warmegerats
ab.

Seite 14
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Uberstromiiberwachung
- Anschluss A
- Anschluss B

Uberstromschutz

max. 12 Amp
Max. 1,7 A

Abgesicherte Anschliisse mit dualem Eingang

Elektrische Kenndaten

Fehlerstrom

Stromverbrauch

Stromkabel

Geratedaten

Sicherungen

Zertifizierungen

Entspricht den Anforderungen UL 2601-1 und IEC
60601-1 fir Klasse I, Typ BF Ausristung.

Hochstwert 580 W

4,6 m — Kann nach Land und Region aufgrund
lokaler Anforderungen und Vorschriften variieren.
Eingang: 100-240 V AC, 50/60 Hz, 600 VA
Ausgang A: 48 V DC, max. 500 VA

Ausgang B: 48 V DC, max. 80 VA

T6,3AL250V (2 x 5x20mm)

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

C € €.

2797 Intertek

TECHNISCHE DATEN (Fortsetzung)

Klassifizierung

Diagnostik

Transport/Lagerung

Wichtige Information

Klassifiziert unter den IEC 60601-1-Richtlinien (und
anderen nationalen Versionen der Richtlinien) als
Klasse |, Typ BF, Standardgerat, Dauerbetrieb. Nicht
geeignet zum Gebrauch in Gegenwart brennbarer
anasthetischer Mixturen mit Luft oder mit
Sauerstoff oder Stickstoffoxid. Klassifiziert durch
Intertek Testing Services NA Inc. nur in Bezug auf
Stromschlag, Brand und mechanische Gefahren
gemall UL 60601-1. Nach der Medizingerate-
Richtlinie (93/42/EEC) als Gerat der Klasse llb
klassifiziert. Nach der kanadischen Richtlinie Gber
Medizinprodukte als Klasse Il klassifiziert.

Ein qualifizierter Techniker kann allgemeine
Systemtests durchfiihren. Das Steuergerat hat keine
vom Benutzer wartbaren Teile.

Temperatur: -20 °C bis 60 °C
Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 80 %
Trocken halten

Dieses Gerat erfiillt die EMV-Anforderungen nach
IEC 60601-1-2. Funksender, Handys etc. diirfen
nicht direkt neben dem Geréat benutzt werden, da
dies eine Leistungsminderung des Gerats zur Folge
haben kénnte. Besondere Vorsicht muss wahrend
der Verwendung starker Emissionsquellen wie
Ausriistung fir Hochfrequenzchirurgie o. A. walten,
so dass z. B. HF-Kabel nicht an oder in die Ndhe des
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Gerats geleitet werden dirfen. Im Zweifelsfall einen
qualifizierten Techniker oder die zustandige
Vertretung anrufen.
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Das HotDog Patientenwéarmsystem bendtigt hinsichtlich EMV besondere VorsichtsmalRnahmen und muss
deshalb geméaR der EMV-Informationen in dieser Gebrauchsanweisung installiert und in Betrieb genommen
werden.

Warnung

e Andere als die vorgegebenen Zubehorteile und Kabel konnen erhohte Emissionen zur Folge haben
oder die Sicherheit des HotDog Patientenwarmsystems beeintrachtigen.

o Das HotDog Patientenwarmsystem sollte nicht neben andere Gerate oder darauf gestellt werden.
Falls dies doch erforderlich sein sollte, ist griindlich zu liberpriifen, ob das HotDog
Patientenwarmsystem in dieser nicht empfohlenen Konfiguration normal funktioniert.

Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen

Das HotDog™ Patientenwarmsystem ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung gemaR den unten
aufgefiihrten Angaben vorgesehen. Es liegt in der Verantwortung des Kunden oder Anwenders des HotDog
Patientenwarmsystems, sicherzustellen, dass der Betrieb in einer solchen Umgebung erfolgt.

Emissionspriifung Compliance Elektromagnetische Umgebung — Richtlinien

Das HotDog Patientenwdrmsystem verwendet
Hochfrequenz-Energie nur fiir interne Funktionen. Seine

HF-Emissionen, CISPR 11 Gruppe 1 HF-Emissionen sind daher duferst gering und stellen kaum
ein Risiko fiir in der Nahe befindliche elektronische Gerate
dar.

HF-Emissionen, CISPR 11 Klasse A Das HotDog Patientenwirmsystem ist fiir den Einsatz in

Oberschwingungsstréme, Klasse A allen Umgebungen geeignet mit Ausnahme von

IEC 61000-3-2 Wohnrdumen und Rdumen, die direkt an das 6ffentliche

- Niederspannungsnetz fir Woh ke angeschlossen sind.
Spannungsschwankungen/Flicker, lederspannuing zHur nzwec geschiossen st

IEC 61000-3-3 Entigficht
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Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das HotDog™ Patientenwarmsystem ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung gemaR den unten
aufgefiihrten Angaben vorgesehen. Es liegt in der Verantwortung des Kunden oder Anwenders des HotDog
Patientenwarmsystems, sicherzustellen, dass der Betrieb in einer solchen Umgebung erfolgt.

Priifung der
Storfestigkeit

IEC 60601
Testebene

Compliance-Niveau

Elektromagnetische Umgebung —
Richtlinien

Elektrostatische
Entladung (ESD)

IEC 61000-4-2

16 kV Kontakt
+8 kV Luft

16 kV Kontakt
+8 kV Luft

FuBboden sollten aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen sein. Bei FuBbéden mit
Kunststoffbeschichtung sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.

Schnelle transiente
Stérung (Burst)

+2 kV bei
Netzleitungen

+1 kV bei Eingangs-

12 kV bei
Netzleitungen

+1 kV bei Eingangs-

Die Stabilitat der Netzversorgung sollte
der fir eine gewerbliche Umgebung bzw.

IEC 61000-4-4 . . Klinikumgebung Ublichen entsprechen.
/Ausgangsleitungen | /Ausgangsleitungen
+1 kV Spannung +1 kV Spannung

StoRspannungen AuBenleiter - AuBenleiter - Die Sfabl'htat der Netzversorgung sollte
AuRenleiter AuRenleiter der fiir eine gewerbliche Umgebung bzw.

IEC 61000-4-5

+2 kV Spannung
Aulenleiter - Erde

12 kV Spannung
AuRenleiter - Erde

Klinikumgebung Ublichen entsprechen.

Spannungsabfalle, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen
auf den Netzleitungen

IEC 61000-4-11

<5% UT

(>95 % Abfall in UT)
fiir 0,5 Zyklus

40 % UT

(60 % Abfall in UT)
fr 5 Zyklen

70 % UT

(30 % Abfall in UT)
fir 25 Zyklen

<5% UT

(>95 % Abfall in UT)
fir 5 Sekunden

<5% UT

(>95 % Abfallin UT)
fir 0,5 Zyklus

40 % UT

(60 % Abfall'in UT)
flr 5 Zyklen

70 % UT

(30 % Abfall in UT)
fur 25 Zyklen

<5% UT

(>95 % Abfall in UT)
fur 5 Sekunden

Die Stabilitdt der Netzversorgung sollte
der fir eine gewerbliche Umgebung bzw.
Klinikumgebung Ublichen entsprechen.
Muss das HotDog Patientenwarmsystem
wahrend Unterbrechungen der
Netzstromversorgung kontinuierlich
betreibbar sein, wird empfohlen, das
System mit einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einer Batterie zu
betreiben.

Magnetfelder mit
Netzfrequenzen (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetfelder mit Netzfrequenz sollten
den Ublichen Werten in gewerblichen
bzw. Klinikumfeldern entsprechen.

HINWEIS UT ist die AC-Hauptnetzspannung vor Durchfiihrung des Tests.
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Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Stérfestigkeit (Fortsetzung)

Das HotDog™ Patientenwarmsystem ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung gemaR den unten
aufgefiihrten Angaben vorgesehen. Es liegt in der Verantwortung des Kunden oder Anwenders des HotDog
Patientenwarmsystems, sicherzustellen, dass der Betrieb in einer solchen Umgebung erfolgt.

Priifung der IEC 60601 Compliance-

" s K Elektromagnetische Umgebung — Richtlinien
Storfestigkeit Testebene Niveau gnetl gebung — Richtlini

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate
sollten nicht in geringerem Abstand vom HotDog
Patientenwarmsystem (inklusive Kabel) als dem
empfohlenen Mindestabstand verwendet werden,
der anhand der fir die Senderfrequenz geltenden
Formel berechnet wird.

Empfohlener Mindestabstand
d=12Jp

Geleitete HF 3 Vrms 3V d=035/P 80 MHzbis 800 MHz
IEC 61000-4-6 150 kHz bis
80 MHz d =0,7P _ 800 MHz bis 2,5 GHz

wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des
Gestrahlte HF 10V/m Senders in Watt (W) gemaR den Herstellerangaben
des Senders und d der empfohlene
Mindestabstand in Metern (m) ist. Die Feldstarke
nicht mobiler HF-Sender, die bei einer
elektromagnetischen Umgebungspriifung ermittelt
werden kénnen?, sollten unter der
Konformitatsstufe im jeweiligen Frequenzbereich

IEC 61000-4-3 10 V/m
80 MHz bis
2,5 GHz

liegen®.
In der Ndhe von Geraten, die mit dem folgenden

Symbol gekennzeichnet sind, kann es zu Stérungen
kommen:

()

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz ist. der hohere Frequenzbereich zu verwenden.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien sind eventuell nicht immer zutreffend. Die elektromagnetische Ausbreitung hangt von
Absorption und Reflektion von Strukturen, Objekten und Menschen ab.

a Feldstarken nicht mobiler Sender (z. B. Basisstationen von Mobiltelefonen (Handy/schnurlos) und mobilen
Landfunkgeraten, Amateurfunkgerdten, AM- und FM-Radiosender und Fernsehsender) kénnen nicht prazise
berechnet werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich nicht mobiler HF-Sender korrekt zu
beurteilen, sollte eine elektromagnetische Umgebungspriifung in Betracht gezogen werden. Uberschreitet die
gemessene Feldstarke am Standort, an dem das HotDog Patientenwarmsystem verwendet wird, das entsprechende
HF-Compliance-Niveau (siehe oben), muss das HotDog Patientenwadrmsystem auf normale Betriebstatigkeit hin
kontrolliert werden. Treten Betriebstérungen auf, kdnnen weitere MaBnahmen wie das Drehen oder Umstellen des
HotDog Patientenwarmsystems erforderlich sein.

b Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken unter 3 V/m liegen.
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Empfohlene Mindestabstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem

HotDog Patientenwarmsystem

Das HotDog™ Patientenwarmsystem ist fir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der
abgestrahlte HF-Stérungen in Grenzen gehalten sind. Der Kunde oder Anwender des HotDog Patientenwarmsystems
kann durch Aufrechterhaltung eines Mindestabstands zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten
(Sender) und dem HotDog Patientenwarmsystem (s.u.) dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen gemafR

maximaler Ausgangsnennleistung des Senders zu verhindern.

Maximale

Abstand je nach Senderfrequenz

Ausgangsnennleistung m
des Senders 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
w d=12/P d=035/p d=07p
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,11 0,22
1 1,2 0,35 0,70
10 3,7 1,1 2,2
100 12 3,5 7,0

Fiir Sender mit einer maximalen Ausgangsnennleistung, die unten nicht aufgefiihrt sind, kann der empfohlene
Mindestabstand d in Metern (m) anhand der Formel aus der Senderfrequenz berechnet werden, wobei P die
maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) gemal den Herstellerangaben des Senders ist.

Bei 80 MHz und 800 MHz ist der Mindestabstand fir den hoheren Frequenzbereich zu verwenden.
Diese Richtlinien sind eventuell nicht immer zutreffend. Die elektromagnetische Ausbreitung hangt von

HINWEIS 1
HINWEIS 2

Absorption und Reflektion von Strukturen, Objekten und Menschen ab.

HotDog ist eine beim US-Patentamt registrierte Marke von Augustine Temperature Management. Patente angemeldet.
© 2020 Augustine Temperature Management. Alle Rechte vorbehalten.

P/N 2293DE Revision G (11/2020)





