HEMDODTHERM
MANUAL DE OPERARE

SISTEM DE RACIRE/INCALZIRE CU REZERVOR
DUBLU MODEL 400CE

() GENTHERM

Gentherm Medical, LLC ¢ 12011 Mosteller Road e Cincinnati, Ohio 45241, S.U.A.
www.gentherm.com



http://www.gentherm.com/

© Drepturi de autor 2022, Gentherm Medical, LLC Toate drepturile rezervate.

Manual 56075 Rev. O

Pagina 2 din 50



MANUAL DE OPERARE

de operare

Pompa

Racire

%0 o

L
S
S

incalzire

\)
/7

oo R @ [ Slesie @

Compresor

Temp. apei — incalzire

Temp. apei — racire

Setare temperatura
Nivel scazut apa
Indicatori test

Anulare sunet alarma

Limita superioara

Limita inferioara

g
S
Daing
S
A

incalzire crescuta

incalzire scazuta

LS ]
R

Limita temperatura

Temperatura in scadere

= =[>T|

Temperatura in crestere

utilizare si/sau manualul inainte

Instructiuni de operare sau
»Informatii/precautii importante”

SIMBOLURI

Consultati instructiunile de

l

AAA,

'_|
—
—
—

B

D =@ ~®<

"/'

g

-

Pagina 3 din 50

HEMOTHERM MODEL 400CE

Temperatura apei

Voltaj c.a.
Orificiu de iesire
Retur

Scurgere

Suport cablu de alimentare

Schimbati apa lunar

Curatati condensatorul lunar
Curatati filtrul de apa trimestrial
Echipotentialitate

impamantare

Pericol: risc de electrosoc

Pana de curent

Deconectati alimentarea inaintea
lucrarilor de service

Pamant (impamantare)

Risc de explozie: A nu se utiliza in
prezenta anestezicelor inflamabile

Tip echipament BF
Umplere pana la sita

A se colecta separat ca deseuri
electrice si electronice



MANUAL DE OPERARE HEMOTHERM MODEL 400CE

HEMOTHERM®
MODEL 400CE
MANUAL DE OPERARE

Gentherm Medical, LLC fisi rezerva dreptul de a aduce modificari si mbunatatiri
echipamentelor, care ar putea sa nu se reflecte in acest manual.

Prezentul document nu poate fi reprodus, in intregime sau partial, fara permisiunea scrisa
din partea Gentherm Medical, LLC.

HEMOTHERM®, MAXI-THERM® si MAXI-THERM® LITE sunt marci comerciale ale
Gentherm Medical, LLC, Cincinnati, Ohio SUA.

© Drepturi de autor 2022, Gentherm Medical, LLC Toate drepturile rezervate.

Pagina 4 din 50



MANUAL DE OPERARE HEMOTHERM MODEL 400CE

AAVERTISMENT A

Utilizarea si instalarea echipamentului si paturii termice se fac numai la ordinul unui
medic. Verificati temperatura pacientului si starea pielii in zonele care intra in contact
cu patura; de asemenea, verificati temperatura apei la interval de cel putin 20 minute
sau conform indicatiilor medicului. Pacientii copii si adolescenti, pacientii cu boli
vasculare sensibili la temperatura, pacientii cu interventii chirurgicale, diabeticii si
pacientii cu boala Raynaud trebuie verificati mai frecvent. Anuntati imediat medicul
cu privire la orice schimbare a starii pacientului pentru a evita vatamarile grave
sau decesul.

Echipamentul HEMOTHERM trebuie operat de catre un tehnician perfuzionist calificat —
conform ordinului de utilizare al medicului si setarilor echipamentului si paturii termice.
Nu utilizati paturile HEMOTHERM MODEL 400CE distal fata de o artera pe care s-au
aplicat cleme incrucisate.

Nerespectarea acestui avertismente duce la vatamari termice.

Se pot produce vatamari termice daca paturile de racire/incalzire se utilizeaza la un
pacient cu membre ischemice.

Tehnicianul perfuzionist trebuie sa opereze HEMOTHERM cét timp echipamentul este
conectat la un regulator de circuit termic extracorporal. Monitorizarea insuficienta
poate avea ca rezultat vatamari grave sau decesul.

Operatorul unitatii regleaza temperatura dorita a lichidului. Este necesara observarea
frecventa a temperaturii efective a sangelui si corpului.

Tehnicianul perfuzionist trebuie sa monitorizeze continuu echipamentul in timpul
operarii aparatului pentru a se asigura ca nu sunt necesare ,alarme sau interventii”.
Monitorizarea insuficienta poate avea ca rezultat vatamari grave sau decesul.

Nu se permite nicio modificare a acestui echipament fara o autorizatia prealabila,
acordata in scris de catre Gentherm. in caz contrar, rezultatul poate fi deteriorarea
sistemului HEMOTHERM si/sau vatamarea pacientului.

Metoda de control a temperaturii furnizata de toate unitatile de racire/incalzire prezinta
pericolul incalzirii sau racirii tesuturilor corporale, indeosebi a pielii si/sau sangelui,
pana in punctul in care acest lucru produce vatamari, adica arsuri sau, respectiv,
degeraturi. in functie de amploarea si severitatea arsurii, pot aparea complicatii
foarte grave si chiar fatale.

Preveniti presiunea tisulara excesiva si/sau prelungita si fortele de forfecare, in special
la nivelul proeminentelor osoase. in caz contrar, rezultatul poate fi vatimarea
tisulara.

Nu aplicati surse de caldura suplimentare intre pacient si patura. Rezultatul poate fi
vatamarea pielii.

S-a raportat ca solutiile de pregatire vatameaza pielea atunci cand sunt lasate intre
pacient si patura de incalzire cu circuit de apa pe parcursul procedurilor de lunga
durata. Zona dintre pacient si patura trebuie sa fie mentinuta uscata pentru a
evita vatamarea pacientului.

Trebuie sa se efectueze procedurile de curatare adecvate si trebuie sa se
mentina siguranta igienica, pentru prevenirea contaminarii. Contaminarea poate
afecta sanatatea pacientului, adica pot aparea iritatii cutanate/eruptii sau septicemie si
infectie.
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AAVERTISMENT A

Dupa primirea HEMOTHERM, unitatea trebuie dezinfectata conform PROCEDURII DE
CURATARE SI DEZINFECTARE A SISTEMULUI DE APA. in plus, orice unitate care a
fost depozitata anterior trebuie dezinfectatd. in caz contrar, rezultatul poate fi
infectarea pacientului si/sau ingrijitorului.

A nu se utiliza sistemul HEMOTHERM in prezenta anestezicelor inflamabile.
Rezultatul poate fi un risc de explozie.

Intreruperile de curent vor determina revenirea echipamentului HEMOTHERM la
MODUL DE UMPLERE, ceea ce inseamna ca nu se administreaza terapie pacientului.
Urmati instructiunile aferente modului dorit pentru a relua operarea. Nereluarea
terapiei poate avea ca rezultat vatamari grave sau decesul.

In orice moment in care se constata ca exista scurgeri de apa in sau in jurul unitatii,
furtunului conector si/sau paturii, opriti unitatea, deconectati cablul de alimentare de la
sursa de curent si corectati problema inainte de a continua. Scurgerile de apa pot
duce la electrosoc. Scurgerile de apa pot prezenta pericol de alunecare si/sau
cadere.

Trebuie sa se urmeze procedurile adecvate de igienizare inclusiv, dar fara limitare,
mentinerea preventiva descrisa in acest manual. Nu trebuie sa se utilizeze niciodata
paturi sau furtunuri care prezinta scurgeri, precum si paturi sau furtunuri neaprobate.
Scurgerile de apa prezinta risc de infectie si trebuie gestionate in consecinta.
Paturile sau furtunurile contaminate ar putea contamina unitatea. Accesoriile
reutilizabile nu trebuie utilizate. Reutilizarea poate duce la infectarea pacientului
si/sau ingrijitorului.

Actionati cu deosebita prudenta daca unitatea se utilizeaza la pacienti care sunt
susceptibili din punct de vedere electric (sonda, cateter sau electrozi conectati la
inima). Pot aparea pericole electrice.

Materialele cu buna conductivitate termica, precum apa, gelul si substantele similare de
pe patura, pot scadea temperatura pacientului atunci cand echipamentul
HEMOTHERM nu este pornit.

Nu pozitionati unitatea in preajma oricaror obiecte care pot genera un camp
electric/magnetic puternic. in urma unei investigatii s-a stabilit c& unitatea este
conforma cu IEC 60601-1-2. Pot aparea potentiale interferente electromagnetice.
Repararea, calibrarea si lucrarile de service asupra echipamentului HEMOTHERM
trebuie sa fie efectuate de catre tehnicieni de service pentru echipamente medicale,
tehnicieni certificati pentru electronice biomedicale sau ingineri certificati clinic
familiarizati cu bunele practici de reparatii pentru dispozitive medicale, precum si in
conformitate cu instructiunile din acest manual. Reparatiile inadecvate pot avea ca
rezultat deteriorarea sistemului HEMOTHERM si vatamarea pacientului.

Lucrarile de service si/sau intretinere preventiva la echipamentul HEMOTHERM trebuie
efectuate la intervalele specifice indicate in manual. Reparatiile inadecvate si
intretinerea inadecvata pot avea ca rezultat deteriorarea sistemului HEMOTHERM
si vatamarea pacientului.

Deconectati intotdeauna unitatea de la priza inainte de a accesa componentele interne
in timpul lucrarilor de service. Pastrarea in priza a unitatii poate avea ca rezultat
electrosocul.
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AAVERTISMENT A

inainte de a reda HEMOTHERM in folosinta pentru utilizarea pe pacienti dupa
reparatii, trebuie sa se efectueze intotdeauna un TEST DE RUTINA AL PRIMEI
CONFIGURARI/SISTEMULUI. Reparatiile inadecvate si intretinerea inadecvata
pot avea ca rezultat deteriorarea sistemului HEMOTHERM si/sau vatamarea
pacientului.

Scoateti din serviciu echipamentul HEMOTHERM in cazul in care carcasa exterioara
sau panoul de control sunt sparte ori componentele interne sunt expuse. Contactul cu
componentele interne poate avea ca rezultat electrosocul sau vatamarea termica
a pacientului sau operatorului. in plus, pacientul sau operatorul ar putea fi expusi
la margini taioase.

Inainte de a efectua orice procedurad de dezasamblare, asigurati-va ca ati pus
comutatorul de pornire/oprire in pozitia de oprire ,,O” si cablul de alimentare este
deconectat de la priza. Pot aparea pericole electrice.

Pastrati grilajul si condensatorul HEMOTHERM curate si fara reziduuri si obstructii.
Aerul rece este captat prin grilaj si aerul cald este evacuat uniform prin partea de jos a
unitatii. Atat orificiul de intrare, cat si cel de iesire a aerului trebuie pastrate curate cét
timp aparatul este in functiune. Blocajele grilajului si condensatorului pot avea ca
rezultat supraincalzirea unitatii, ceea ce ar putea face ca aceasta sa nu
administreze terapia adecvata si temperaturile excesive de la suprafata pot
vatama pacientul sau operatorul. Pastrati unitatea si grilajul, in special, la
distanta de draperii sau alte obstructii.

Nu utilizati un adaptor de stecar pentru a ocoli stecarul cu impamantare. Pot aparea
pericole electrice.

Utilizati numai prize de 20 Amp de tip spitalicesc; in caz contrar, rezultatul poate
fi electrosocul. (humai SUA)

Unitatea HEMOTHERM are piese aplicate tip BF, UL/IEC 60601-1 clasa | si trebuie
sa se retina ca piesele izolate electric interne si externe trebuie sa raméana izolate
Tnaintea, in timpul si ulterior oricaror lucrari de intretinere sau reparatii. intretinerea
sau reparatiile inadecvate pot avea ca rezultat vatamarea pacientului sau
deteriorarea unitatii HEMOTHERM.

Pentru a evita riscul de electrosoc, acest echipament trebuie conectat numai la o
sursa de alimentare centrala cu impamantare.

Inspectati toate paturile pentru a depista eventualele deteriorari materiale inainte de
utilizare. A nu se utiliza in proximitatea obiectelor ascutite. Perforatiile paturii pot
avea ca rezultat cresterea riscului de infectie sau electrosoc.

Incalzirea medicatiilor transdermice (plasturi) poate creste administrarea
medicamentului, ceea ce poate avea ca rezultat posibila vatamare a pacientului.
Daca este nevoie de mijloace de imobilizare a pacientului pe sau sub patura pentru
hiper/hipotermie Gentherm sau furtunul conector, acestea nu trebuie sa blocheze
circuitele lichidului din unitatea HEMOTHERM. in caz contrar, rezultatul poate fi un
tratament inadecvat.

Scoateti imediat din functiune si curatati si dezinfectati dispozitivele care prezinta
decolorari sau lichide tulburi Tn linii/circuite. Nerespectarea acestui lucru ar putea
duce la infectarea pacientului si/sau ingrijitorului.
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APRECAUTIE A

e Precautie: Legile federale permit vanzarea acestui dispozitiv numai de catre un medic
sau pe baza comenzii unui medic.

e Utilizati numai apa sterila sau apa care a fost trecuta printr-un filtru mai mic sau egal
cu 0,22 microni. Nu utilizati apa deionizata. Nu utilizati alcool sanitar. Alcoolul sanitar
poate cauza deteriorari ale convertorului termic, paturii si/sau unitatii. Nu utilizati apa
de la robinet pentru clatirea, umplerea, reumplerea sau completarea rezervoarelor de
apa.

¢ Nu puneti echipamentul in functiune fara apa, pentru a evita deteriorarea
componentelor interne.

¢ Nu umpleti excesiv. Umplerea excesiva poate avea ca rezultat revarsarea apei din
scurgerile paturii inapoi in sistem cand sistemul este oprit.

e Auveti grija sa nu aplicati forta pe cablurile electrice conectate la tablourile de circuite.

e Lucrul cu tablouri electronice, stecare si cabluri necesita o manipulare delicata.
Trebuie urmata procedura de descarcare electrostatica adecvata in timpul inlocuirii
oricarui tablou electronic.

e Pentru manipularea si utilizarea sigura a substantelor chimice, respectati indrumarile
producatorului.
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ASISTENTA TEHNICA

Statele Unite si Canada Telefon  ............ 1-513-772-8810
Gentherm Medical, LLC Fara taxa 1-800-989-7373
12011 Mosteller Road Fax 1-513-772-9119
Cincinnati, OH 45241 Asistenta tehnica  1-888-437-5608

Asistenta clinica  1-513-460-2038

REPREZENTANT AUTORIZAT iIN COMUNITATEA EUROPEANA:
CEpartner4U, BV

Esdoornlaan 13

3951 DB Maarn
Olanda
www.CEpartner4U.com

INAINTE DE A SUNA PENTRU SERVICE...

Pentru a ne ajuta sa va deservim mai bine, va rugam sa aveti la indemana numarul de
serie al unitatii dvs. HEMOTHERM atunci cand sunati pentru piese de schimb sau
service. Numarul de serie este amplasat pe panoul lateral al unitatii, alaturi de numarul
piesei.

REPARATII SI PIESE DE SCHIMB iN GARANTIE

Toate piesele unitatii dvs. Hemotherm sunt acoperite de o garantie de un an. Pentru a
returna piese sau unitati defecte, obtineti mai intadi un numar de autorizatie pentru returul
materialelor (RMA) de la departamentul de service tehnic pentru dispozitive medicale. O
cutie de livrare Hemotherm va va fi trimisa, daca este necesar.

NOTA: Se percepe o taxa de service pentru cutia de expediere de schimb.

INSPECTIA LA PRIMIRE

Dupa despachetarea sistemului HEMOTHERM, asigurati-va ca inspectati sistemul pentru
a depista eventuale deteriorari ascunse. Pastrati toate materialele de ambalare si
descrieti cu atentie sau fotografiati orice deteriorari. Anuntati curierul imediat si solicitati
(in scris) o inspectie. Daca nu faceti acest lucru in decurs de 15 zile, rezultatul poate fi
pierderea dreptului de despagubire. Nu returnati echipamentul catre Gentherm Medical.
Apelati departamentul nostru de service tehnic pentru dispozitive medicale pentru
instructiuni suplimentare. Consultati sectiunea ASISTENTA TEHNICA pentru numerele
de telefon.

INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND SIGURANTA

Consultati acest manual pentru instructiuni si informatii pentru ingrijitor. Cititi i
aprofundati toate masurile de precautie inainte de a utiliza, prescrie sau efectua lucrari de
service la unitatea HEMOTHERM.
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Pentru a reduce la minimum riscul de contaminare si/sau infectie, unitatea trebuie
dezinfectata conform PROCEDURII DE CURATARE SI DEZINFECTARE A SISTEMULUI
DE APA inainte de prima utilizare si, cel putin, trimestrial dupa aceea.

EXPEDIEREA PIESELOR

Piesele care trebuie returnate in fabrica trebuie sa fie ambalate cu atentie, in special
tablourile de circuite. Aceste tablouri trebuie sa fie protejate cu material de ambalare
antistatic pentru a preveni deteriorarea in urma descarcarii electrostatice (DES).

NOTA: DETERIORARILE PRODUSE iN URMA EXPEDIERII INTRA IN RESPONSABILITATEA
EXPEDITORULUI. ASIGURATI BUNURILE, DACA ESTE NECESAR.

NOTA: DACA TABLOURILE DE CIRCUITE NU SUNT EXPEDIATE INTR-UN AMBALAJ
ANTISTATIC, SE VA PIERDE GARANTIA.

Daca se expediaza unitatea completa, pentru a evita inghetul sau deteriorarea
ambalajului, intrequl sistem trebuie golit inainte de expediere.

Plasarea de comenzi internationale

Statele Unite si Canada Telefon............. 1-513-772-8810
(S.U.A.)Numar cu apelare gratuita ...... 1-800-989-7373
Fax....cccooerrnnn. 1-513-772-9119

Pagina 12 din 50




MANUAL DE OPERARE HEMOTHERM MODEL 400CE

SECTIUNEA 1. INTRODUCERE

Pentru a asigura nivelul maxim de siguranta in timpul utilizarii sistemului de
racire/incalzire cu rezervor dublu HEMOTHERM Model 400CE, trebuie sa aveti o
cunoastere si intelegere aprofundata a sistemului, precum si a aplicarii sale corecte si a
operarii conform cerintelor. Fiecare persoana responsabila cu utilizarea sau coordonarea
utilizarii sistemului, precum medici, tehnicieni perfuzionisti si operatori, trebuie sa citeasca
si sa inteleaga acest manual de operare si toate precautiile si avertismentele, inainte de
utilizare. Se recomanda ca acest manual sa fie parcurs cel putin de doua ori pe an,
pentru Timprospatarea cunostintelor care permit o operare si aplicare sigura. Pentru
cunoasterea si intelegerea adecvata, este disponibil la cerere un program de instruire pe
parcursul utilizarii.

Toti agentii de service, care interactioneaza cu acest echipament, trebuie sa citeasca si
sa inteleaga in intregime acest Manual de operare inainte de a efectua lucrari de
intretinere sau a opera echipamentul.

1.1  PRECAUTII GENERALE PRIVIND SIGURANTA

HEMOTHERM este prevazut cu instrumente de autodiagnostic care ar putea preveni
functionarea inadecvata a echipamentului. Cele mai grave dintre acestea sunt alarmele
de scoatere din functiune (RFS). Alarmele RFS vor impune ca echipamentul sa fie
reparat imediat. Acestea sunt indicate prin ,EE” pe afisajul de temperatura de pe partea
de incalzire si printr-un numar pe afisajul de temperatura de pe partea de racire. O
temperatura prea ridicata in rezervorul de incalzire constituie, de asemenea, o alarma
RFS si va fi indicata de indicatorul cu LED rosu corespunzator. Toate alarmele RFS vor fi
anuntate printr-un semnal sonor care nu poate fi anulat.

Termostatele care limiteaza temperatura superioara si inferioara sunt presetate in fabrica
si ar trebui sa functioneze satisfacator pe toata durata utila a unitati HEMOTHERM. Cu
exceptia reparatiilor componentei de refrigerare, lucrarile de reparatii si service efectuate
la unitatea HEMOTHERM nu necesita unelte speciale. Cu toate acestea, nu trebuie sa
se incerce efectuarea nici unora dintre procedurile de reparatii sau service indicate in
acest manual daca nu se detin cunostintele si aptitudinile adecvate in acest sens.

Daca se constata ca exista scurgeri in sau din unitatea HEMOTHERM, inaintea sau in
timpul procedurii de operare discutate aici, deconectati imediat alimentarea unitatii si
corectati defectiunea inainte de a continua.

nainte de a efectua orice procedurad de dezasamblare, apasati comutatorul de
pornire/oprire in pozitia de oprire ,O” si deconectati cablul de alimentare de la priza.

Actionati cu deosebita prudenta daca acest echipament se utilizeaza la pacienti care sunt

susceptibili din punct de vedere electric (sonda, cateter sau electrozi conectati direct la
inima). Testati intotdeauna pentru depistarea eventualelor scurgeri de curent inainte de a
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repune unitatea in functiune. Avertismentele suplimentare sunt descrise in sectiunile
adecvate din acest manual.

Consultati avertismentele si precautiile de la inceputul acestui manual.

Uneori, activitatile de intretinere si service se vor suprapune. in general, intretinerea se
refera la orice activitate care nu necesita un tehnician autorizat. intretinerea poate fi
efectuata de personalul medical, de exemplu, perfuzionisti, tehnicieni de anestezie etc.
Urmatoarele actiuni sunt considerate a fi proceduri de intretinere:

1. Inspectarea, curatarea si dezinfectarea exteriorului

2. Inlocuirea furtunurilor

3. Curatarea furtunurilor, paturilor

Procedura de service se refera la orice activitate care necesita interventia unui tehnician
de service pentru echipamentele medicale, a unui tehnician autorizat pentru dispozitive

electronice biomedicale sau a unui inginer clinic autorizat. Procedura de service poate fi
efectuata de alte persoane instruite, de exemplu, perfuzionisti. Urmatoarele actiuni sunt
considerate a fi proceduri de service:

Inlocuirea echipamentului sau pieselor

Reparatiile

Testarea sistemului

Inlocuirea furtunurilor (aer, apa), cablurilor si a altor accesorii

PN~

1.2 UTILIZARE VIZATA

Sistemul de racire/incélzire cu rezervor dublu HEMOTHERM® Model 400CE este utilizat
pentru a reduce, mentine sau creste temperatura apei care circula prin oxigenatorul
sanguin/convertorul termic folosit in vederea racirii sau incalzirii sangelui in timpul
procedurilor de bypass cardiopulmonar care dureaza sase ore sau mai putin. Sistemul
de racire/incalzire cu rezervor dublu Hemotherm poate fi utilizat si ca patura pentru
hiper/hipotermie sub pacient, pentru a asigura incalzirea prin transfer conductiv de
caldura.

HEMOTHERM poate administra apa la temperatura controlata catre schimbatorul de
caldura a sangelui si catre o (1) patura, intr-un interval complet de controlabilitate, intre 3
°Csi42 °C.

Existda numeroase variabile care afecteaza incalzirea sau racirea pacientului in circuitul
extracorporal. Cateva dintre acestea includ greutatea pacientului, fluxul sanguin, fluxul
gazos si oxigenatorul/convertoarele termice. HEMOTHERM a fost conceput pentru a
asigura rate crescute ale fluxului de apa la presiuni joase, astfel incat sa fie utilizat in
conditii de siguranta si inalta eficacitate impreuna cu un oxigenator sanguin/convertor
termic.

HEMOTHERM poate contribui la mentinerea temperaturii corporale normale
(normotermie), in special in timpul procedurilor chirurgicale de durata sau atunci cand
temperatura camerei (ambianta) este setata la o valoare joasa. Acest lucru se poate
realiza prin amplasarea unei paturi pentru hiper/hipotermie sub pacient.
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1.3 DESCRIEREA, CARACTERISTICILOR EXTERNE $I PIESELOR PRODUSULUI

Sistemul de racire/incalzire cu rezervor dublu HEMOTHERM Model 400CE consta dintr-o
unitate principala, care are un sistem de racire cu apa si un sistem de incalzire cu apa.
Acestea folosesc in comun o pompa, un filtru si conexiuni ale orificiului de distributie.
Fiecare sistem de racire/incalzire cu apa are propriul sau rezervor, hardware de
racire/incalzire, comutator pentru nivelul apei, senzor de temperatura si propria tubulatura
conexa.

FIGURA 1-1,VEDERE ASUPRA PIESELOR FRONTALE ALE UNITATII

Consultati Figura 1-1, Vedere asupra pieselor frontale ale unitatii

1. MANERE - Manerele permit operatorului s& apuce unitatea pentru a o muta.
2. BALAMA CONTINUA — Asigura operarea fara probleme a clapetei.
3. CLAPETA REZERVORULUI — Acopera zona rezervorului.

4. MANERUL CLAPETEI — Permite utilizatorului s& apuce usor clapeta pentru a o
deschide.
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5.

10

11

12.

13.

14.

15.

16.

17.

ORIFICIU CONECTOR CU DECUPLARE/CUPLARE RAPIDA 1/2 INCI — Acest
racord este destinat conectarii tubulaturii care se racordeaza la convertorul termic
furnizat de utilizator.

ORIFICIU CONECTOR CU DECUPLARE/CUPLARE RAPIDA 1/8 INCI — Acest
racord este destinat conectarii tubulaturii care se racordeaza la patura optionala
furnizata de utilizator.

PRIZA DE INTRARE CU DECUPLARE/CUPLARE RAPIDA 1/2 INCI — Acest racord
este destinat conectarii tubulaturii care face returul de la convertorul termic furnizat
de utilizator.

PRIZA DE INTRARE CU DECUPLARE/CUPLARE RAPIDA 1/8 INCI — Acest racord
este destinat conectarii tubulaturii care face returul de la patura furnizata de utilizator.

CABLU DE ALIMENTARE PRINCIPAL — Pentru conectarea la priza de curent a
retelei de alimentare centrale.

ORIFICII DE SCURGERE CU DECUPLARE/CUPLARE RAPIDA 1/4 INCI — Orificiul
din stanga asigura scurgerea rezervorului de racire. Orificiul din dreapta asigura
scurgerea rezervorului de incalzire.

COMUTATOR DE ALIMENTARE PRINCIPAL — Controleaza alimentarea cu curent a
intregii unitati si telecomanda (daca este conectata). Include intrerupatorul integrat
pentru protectia la supracurent.

SURUBURILE GRILAJULUI — Permit accesul facil pentru curatarea partii frontale a
condensatorului.

GRILAJ — Asigura fluxul de aer si protectia condensatorului.

PANOUL DE CONTROL - Principala interfata de control pentru toate operatiunile
unitatii.

TABLOU DE CONTROL (in spatele panoului de control) — Pachetul de circuite
electronice care asigura controlul cu un microprocesor de precizie dublu si masuri de
siguranta cu redundanta pentru temperatura apei.

PORTUL TELECOMENZII — pentru conectarea cablurilor prelungitoare care duc la
telecomanda, modelul 414CE. Se pot utiliza unul sau doua cabluri de 25 ft pentru o
prelungire maxima de 50 ft.

IMPAMANTARE ECHIPOTENTIALITATE — Prevazuta pentru a permite conectarea la
sistemul de impamaéantare echipotentiala comun din zona pacientului.

Pagina 16 din 50



MANUAL DE OPERARE

AN S

HEMOTHERM MODEL 400CE

OLER/HEA ER

ém}»

HIGH

HEATERS

o

OPERATING INSTRUCTIONS
CAUTION: Reod *

Check water level in both reservoirs.

1.
(FI to bottom of stroiner).
20 AMP” hospital
m outiet.

3. Connect heat exchanger (ines to 1/2" Quick
Disconnect fittings.
4. Tum power
o spwatin (coolng o
heating) and pmmd to correspondir
instruction 6H or 6C.

DRAINI

" Disconnect fitting

Riow water ta GRAVTY erain from ach
Tesarvo.

on. The dploy
o et
Soen turmed on.

s set
o unit hos Just
(GTE: After five (5) saconds, the temperature
disloy wil stop fosting and revrt bock to the
octual reservoir (water) temperature.

CO w me. uvT 0

!l\\’

H
g8
g
1
'0
2
3
]
W E]
g
E

CAUTION

‘This_dvice Intended for use in CARDIOPULM(
BY_PASS PROGEDURES — to be oprated ot
qualified parsonng

BLANKET CONNECTION
A WYPER—YPOTERMIA SLANKET moy bo connacted
gimultoneously Lo the 178" Quick Dloconnoct. At
e dcoted an o dopiay, o bo the’
X Caing spid 1o voih e Lokt and
heat exchangar.

o "UP" or "DOWN' 6c
oo et

84 Depross e VEAT” buttn.

7H  Depress either the
o e o fower the set

COOLING

P SE
m: dhuluy o e lash the previous
i an ek bean-ar
Nﬂrr_ After five (5)

et ook
(umw) l-numt

T~ button.

C if the
tumed on.

7C Deprees elther the "UP"
e o o fowe heaek pont
Wmlum to the desired setting.  button.
) seconds, th 8C Depress the "COOL™ button pon
9C When ready to cirulate the water.

e diplay wh siop Mnlnq Sopress 1 “PUME" Dutton

\

attempts to do 90, the set
re wil flash unth the "PUMP™

@14@@

|

\

O

@) |

\

FIGURA 1-2, PANOU DE CONTROL - UNITATE 115V

~ i
8 A
Wm COOLER fHEATER REMOTE
! \\
-
T
o O
LOW HIGH
HEATERS
{1 °C
— -\-_-\-‘—\-\.‘_\__‘-_-\- |
‘. “(ﬁ'
—
WATER TEMP. WATER TEMP. T —
"HEAT" "cooL” —12)
n—_ -
I %\
7 HEAT COOL . D
ﬁak—h_ P~ i~ -(\Z-}
= ’L :\ “TEMP A \\\ "W \R 7 — N
BEN || AEN- ®
as—— |_ N — —ry
® — ] 20
f"/ m—
e ~{10)
= \ ' Mt‘\:\ =
“—  TEST Y SILENCE -3 ,__
— &\momona ) _ s — )
(3] S = S "’
P . ) Lowwater () ““RKH
f;z"i\ff ’J_,/”' ") PowerFaL () H“Hkx‘ ih"“"’_’é\i
— ] T R o
(19 e T
19 - (&)
,-//J o
I
O
Z - -

FIGURA 1-3,PANOU DE CONTROL — COMANDA LA DISTANTA 115V
Pagina 17 din 50



MANUAL DE OPERARE

AN

HEMOTHERM MODEL 400CE

SHEMDTHERM Youes ey
OLER/HEA ER

®006

A

®

FIGURA 1-4, PANOU DE CONTROL - UNITATE 230V

R

7 o
H#M&(I‘HERM COOLER / HEATER REMOTE
T

WA T ST

FIGURA 1-5,PANOU DE CONTROL — COMANDA LA DISTANTA 230V

Pagina 18 din 50



MANUAL DE OPERARE HEMOTHERM MODEL 400CE

10.

11

12.

Consultati Figurile 1-2, 1-3, 1-4 si 1-5 Vederi asupra tastaturii

FERESTRE DE AFISAJ TEMPERATURA — Partea stanga indica temperatura
rezervorului de incalzire. Partea dreapta indica temperatura rezervorului de racire.
Acest afisaj este utilizat si pentru a arata temperatura setata punctual atunci cand
controlul este in modul de setare a temperaturii.

LUMINI DE STARE DISPOZITIV INCALZIRE — Cand sunt aprinse, acestea indica ca
se semnaleaza prin intermediul regulatorului ca radiatoarele sunt pornite. Aceste
lumini nu vor indica un radiator care functioneaza defectuos sau nu functioneaza
deloc din cauza unui element de incalzire ars sau unui scurtcircuit.

BUTON TESTARE INDICATORI — Cand este apasat, acest buton va porni toti
indicatorii de pe panoul de control si va testa alarma sonora.

BUTON ANULARE SUNET ALARMA — Cand este apasat, acest buton va anula
temporar sunetul alarmei daca aceasta nu indica o problema ce impune scoaterea
din functiune (RFS).

LUMINA LIMITA INFERIOARA DE TEMPERATURA — Cand este aprinsa,
temperatura rezervorului de racire este mai mica decat cea permisa de limitele de
siguranta.

LUMINA NIVEL SCAZUT APA RACIRE — Cand este aprinsa, trebuie sa se adauge
apa in rezervorul de racire. Utilizati numai apa sterila sau apa care a fost trecuta
printr-un filtru mai mic sau egal cu 0,22 microni.

BUTON/LUMINA MOD RACIRE - La apasarea acestui buton alaturi de butonul
pompei, va incepe conditionarea rezervorului de racire pentru a atinge temperatura
setata indicata. Lumina se va aprinde cand unitatea este in modul de racire.

BUTON REDUCERE RACIRE — Cand este apasat, acest buton va scaddea punctul de
temperatura setat indicat pe afisajul temperaturii de racire.

BUTON SETARE TEMP. RACIRE — Cand este apasat, acest buton va indica pe
afisajul temperaturii de racire punctul de temperatura setat dorit pentru rezervorul de
racire.

BUTON CRESTERE RACIRE - Cand este apasat, acest buton va creste punctul de
temperatura setat indicat pe afisajul temperaturii de racire.

INSTRUCTIUNI RACIRE - Instructiuni pe scurt privind modul de ajustare si setare a
temperaturii rezervorului de racire. Pentru a intelege pe deplin cum opereaza
unitatea, consultati sectiunile corespunzatoare din acest manual.

BUTON POMPA — Cand este apasat, acest buton va porni pompa care asigura
circulatia apei in si din unitate. Acest buton trebuie apasat dupa apasarea butonului
de racire daca doriti sa raciti apa din rezervorul de racire sau pentru conditionarea
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prealabila a unitatii. Nu este nevoie ca pompa sa fie pornita pentru ca radiatoarele sa
porneasca. Lumina se va aprinde cand regulatorul semnaleaza pompei sa
porneasca.

13 INSTRUCTIUNI INCALZIRE - Instructiuni pe scurt privind modul de ajustare si setare
a temperaturii rezervorului de incalzire. Pentru a intelege pe deplin cum opereaza
unitatea, consultati sectiunile corespunzatoare din acest manual.

14. BUTON REDUCERE INCALZIRE — Cand este apasat, acest buton va scidea punctul
de temperatura setat indicat pe afisajul temperaturii de incalzire.

15. BUTON SETARE TEMP. INCALZIRE — Cand este apasat, acest buton va indica pe
afisajul temperaturii de racire punctul de temperatura setat dorit pentru rezervorul de
incalzire.

16. BUTON CRESTERE INCALZIRE — Cand este apasat, acest buton va creste punctul
de temperatura setat indicat pe afisajul temperaturii de incalzire.

17. BUTON/LUMINA MOD INCALZIRE — Cand este ap&sat, acest buton va trece
unitatea in modul de incalzire. Va determina inceperea conditionarii rezervorului de
incalzire pentru a obtine punctul de temperatura setat indicat. Spre deosebire de
butonul modului de racire, acest buton va permite pornirea radiatoarelor independent
de functionarea pompei. Lumina se va aprinde cand unitatea este in modul de
incalzire.

18. LUMINI PANA DE CURENT - Cand sunt aprinse, aceste lumini vor lumina
intermitent pentru a indica faptul ca, in timpul operarii, unitatea a fost scoasa din priza
sau a pierdut altfel alimentarea cu curent cat timp comutatorul se afla in pozitia de
pornire.

19. LUMINA NIVEL SCAZUT APA INCALZIRE — Cand este aprins4, trebuie sa se
adauge apa in rezervorul de incalzire. Utilizati numai apa sterila sau apa care a fost
trecuta printr-un filtru mai mic sau egal cu 0,22 microni.

20. LUMINA LIMITA SUPERIOARA DE TEMPERATURA INCALZIRE — Cand este
aprinsa, temperatura rezervorului de incalzire este mai mare decat cea permisa de
limitele de siguranta.

1.4  FUNCTIA SISTEMULUI DE RACIRE/INCALZIRE HEMOTHERM MODEL 400CE

Sistemul de racire/incalzire HEMOTHERM Model 400CE se utilizeaza pentru a
scadeal/creste temperatura sanguina si/sau a mentine temperatura sanguina, dupa
necesitati, prin transferul conductiv de caldura al apei conditionate. Transferul conductiv
de caldura este realizat printr-o unitate de oxigenator/convertor termic, alaturi de folosirea
unei paturi sub pacient in faza de reincalzire, daca se doreste. Sistemul complet consta,
de obicei, din unitatea de racire/incalzire HEMOTHERM si patura de unica folosinta pusa
pe masa de operatie pentru adulti, copii si adolescenti sau sugari. Paturile disponibile
sunt: paturile de unica folosintd MAXI-THERM® si MAXI-THERM® LITE.
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Este disponibila si o telecomanda optionala, model 414CE, care va permite controlul
unitatii de la o distanta de 25 sau 50 ft.

1.5 SISTEMUL DE RACIRE

Sistemul de racire HEMOTHERM 400CE consta din:

Sistem de refrigerare mecanica

Rezervor de apa pentru racire

Pompa de recirculare a apei

Sistem de alimentare si control

Masuri de siguranta pentru temperaturi scazute

Masura de siguranta pentru intrerupere in caz de nivel scazut al apei
Furtunuri pentru lichid refrigerent cu izolatie electrica neconductiva

NN~

Avand capacitatea de a scadea temperatura apei, se produce astfel o scadere a
temperaturii sanguine. Este important de retinut faptul ca nu exista o relatie directa intre
aceasta si rata de modificare a temperaturii sanguine. Pompa de recirculare si circuitele
fluxului de apa au fost concepute pentru un debit ridicat, in vederea maximizarii
eficacitatii transferului de caldura de la séange la apa.

Regulatorul de temperatura al sistemului de racire permite operatorului echipamentului sa
seteze intervalul de temperatura de la +3°C la +32°C. Masurile de siguranta independente
ale echipamentului pentru limita inferioara, de pe tabloul de control asigura protectia
echipamentului impotriva atingerii limitei inferioare si sunt setate din fabrica la 2°C.

Acesta este un sistem de siguranta cu redundanta, prin aceea ca exista doua masuri de
siguranta independente ale echipamentului presetate la 2°C.

AAVERTISMENT A

Unitatea HEMOTHERM are piese aplicate tip BF, UL/IEC 60601-1 clasa I; piesele izolate
electric interne si externe trebuie s ramana izolate inaintea, in timpul si ulterior oricaror
lucrari de intretinere sau reparatii. intretinerea sau reparatiile inadecvate pot avea ca
rezultat vatamarea pacientului sau deteriorarea unitatii HEMOTHERM.

1.6  SISTEMUL DE INCALZIRE

Sistemul de incalzire Gentherm HEMOTHERM consta din:

Elemente electrice de incalzire

Rezervor de apa pentru incalzire

Pompa de recirculare a apei

Sistem de alimentare si control

Masuri de siguranta pentru temperaturi crescute

Masura de siguranta pentru intrerupere in caz de nivel scazut al apei
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Unitatea de 115 V are o unitate de incalzire de inalta tensiune de 1250 de wati si o
unitate de incalzire de joasa tensiune de 250 de wati, avand in total 1500 de wati.
Unitatea de 230 V are o unitate de incalzire de inalta tensiune de 1500 de wati si o
unitate de incalzire de joasa tensiune de 250 de wati, avand in total 1750 de wati.

Cat timp se afla in modul de racire, radiatorul de putere electrica mica va preincalzi apa
la temperatura dorita pentru acel rezervor. Cat timp se afla in modul de repaus, apa este
incalzita folosind ambii elementi, pe cel cu putere electrica mica si pe cel cu putere
electrica mare. Este important de retinut faptul ca nu exista o relatie directa intre
temperatura din rezervoare si rata de modificare a temperaturii sanguine.

O alarma de depasire a limitei de temperatura (OTL) monitorizeaza automat temperatura
efectiva a rezervorului de pe partea de incalzire si o compara cu valoarea setata pentru
partea de incalzire. Daca temperatura afisata efectiv creste peste valoarea setata cu 1°C
sau mai mult pentru mai mult de doua (2) minute, LED-ul pentru limita superioara de
temperatura de pe panoul frontal va lumina intermitent si alarma ca emite un scurt
semnal sonor. Dupa ce temperaturile revin la mai putin de 1°C fata se valoarea setata,
alarma va fi anulata.

in cazul in care regulatorul are o defectiune la valoarea setata de 42 °C, lumina pentru
LIMITA SUPERIOARA DE TEMPERATURA de pe panoul de control se va aprinde Si va fi
emisa o alarma sonora la 44 °C. Masura de siguranta primara pentru temperatura
crescuta este conceputa pentru a opri automat radiatoarele la 44 °C. Sistemul de
incalzire va reporni dupa o scadere de aproximativ 1 °C a temperaturii sub valoarea
setata pentru incalzire.

Acesta este un sistem cu redundanta, prin faptul ca existd o masura de siguranta
secundara pentru temperatura crescuta presetata la 46 °C. Daca se intampla ca masura
de siguranta primara pentru temperatura crescuta sa se defecteze la 44 °C, lumina
pentru LIMITA SUPERIOARA DE TEMPERATURA de pe panoul de control se va aprinde
si va fi emisa o alarma sonora la 46 °C, iar radiatoarele vor fi oprite automat. Daca se
intdmpla acest lucru, sistemul trebuie inspectat de catre departamentul de intretinere sau
inginerie al spitalului. Aceasta este o alarma de scoatere din functiune (RFS).

1.7 SISTEMUL DE CIRCULARE A APEI

Sistemul de circulare HEMOTHERM 400CE consta din:

1. Doua rezervoare de apa
Rezervor de racire — (8 gts. - 7,6 litri)
Rezervor de incalzire — (6 qts. - 5,7 litri)
O pompa de recirculare
Patru supape cu solenoid pentru controlul fluxului de apa
Un filtru de apa
Sase racorduri cu decuplare/cuplare rapida
Tubulatura de legatura pentru apa

o0k wnN
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Selectarea modului de incalzire sau racire determina circuitul de apa care se va utiliza.

MODUL DE INCALZIRE: Pompa extrage apa din rezervorul de incalzire si o
circula prin filtrul de apa catre racordurile cu decuplare/cuplare rapida conectate la
dispozitivul utilizat (oxigenator sanguin/convertor termic si/sau patura). Returul
apei se face catre acelasi rezervor de incalzire.

MODUL DE RACIRE: Pompa extrage apa din rezervorul de racire si o circula prin
filtrul de apa catre racordurile cu decuplare/cuplare rapida conectate la
dispozitivul(ele) extern(e). Returul apei se face catre acelasi rezervor de racire.

APRECAUTIE A

Utilizati numai apa sterila sau apa care a fost trecuta printr-un filtru mai mic sau egal cu
0,22 microni. Nu utilizati apa deionizata. Nu utilizati alcool sanitar. Alcoolul sanitar poate
cauza deteriorari ale convertorului termic, paturii si/sau unitatii. Nu utilizati apa de |a robinet
pentru clatirea, umplerea, reumplerea sau completarea rezervoarelor de apa.

Capacitatea de debit este urmatoarea:

Pentru unitatile de 115V c.a., prin racordurile cu decuplare/cuplare rapida de 1/2":
aproximativ 3,4 GPM cu o mica bucla pe furtun si debitmetru atasat la racorduri.
(13 litri/minut).*

Pentru unitatile de 230V C.A., prin racordurile cu cuplare rapida de 1/2":
aproximativ 3,0 GPM cu

o mica bucla pe furtun si debitmetru atasat la racorduri.

(11 litri/minut).*

* Debitul efectiv va varia in functie de marca si numarul de model ale convertorului termic
utilizat, precum si in functie de lungimea si tipul tubulaturii care face legatura la si de la
convertorul termic.

1.8

FUNCTIONARE GENERALA

1. Adunati toate materialele si echipamentele:
A. Unitatea de racire/incalzire HEMOTHERM: Atasati furtunele conectoare la
convertorul termic al circuitului extracorporal, asigurandu-va ca toate
conexiunile sunt bine stranse si sigure.

B. Convertorul termic al circuitului extracorporal: Asigurati-va ca nu exista
scurgeri.

C. Patura pentru hiper/hipotermie: Asigurati-va ca nu exista scurgeri.

Pagina 23 din 50




MANUAL DE OPERARE HEMOTHERM MODEL 400CE

AAVERTISMENT A

Dupa primirea HEMOTHERM, unitatea trebuie dezinfectata conform PROCEDURII DE
CURATARE SI DEZINFECTARE A SISTEMULUI DE APA. in plus, orice unitate care a
fost depozitata anterior trebuie dezinfectatd. in caz contrar, rezultatul poate fi
infectarea pacientului si/sau ingrijitorului.

Paturile sau furtunurile contaminate ar putea contamina unitatea. Accesoriile reutilizabile
nu trebuie utilizate. Reutilizarea poate duce la infectia pacientului si/ sau a
ingrijitorului.

2.  Amplasati unitatea HEMOTHERM in sala de operatie, cat mai aproape posibil
de convertorul termic si verificati ca toate conexiunile la unitatea
HEMOTHERM si convertorul termic al circuitului extracorporal sa fie bine
stranse si sigure.

3.  Cititi instructiunile de operare de pe tastatura si din acest manual.
Familiarizati-va ca denumirea si amplasarea tuturor caracteristicilor si
controalelor descrise in acest manual.

4. Verificati nivelul apei din ambele rezervoare de lichide pentru a va asigura ca
acestea sunt umplute pana in punctul in care apa poate fi vazuta in partea de
jos a sitei. (Rezervorul de incalzire cu capacitate de 6 qgts. (5,7 litri) si
rezervorul de racire cu capacitate de 8 qgts. (7,6 litri). Este nevoie sa adaugati
apa dupa fiecare utilizare pentru a completa apa ramasa in convertorul termic
de unica folosinta si patura pentru hiper/hipotermie. Utilizati numai apa sterila
sau apa care a fost trecuta printr-un filtru mai mic sau egal cu 0,22 microni.

5. Asigurati-va ca aveti comutatorul de alimentare in pozitia de oprire.

6. Inspectati stecarul cablului de alimentare pentru a depista eventualii pini
indoiti sau lipsa. Introduceti stecarul intr-o priza cu impamantare adecvata,
montata ntr-un loc sigur. Impamantarea este fiabila numai in conditiile
conectarii la o priza de tip spitalicesc adecvata. Nu obturati al treilea pin care
asigurd impamantarea. In cazul in care este obturat, inl&turat sau eliminat in
alt fel, rezultatul poate fi un pericol electric.

7. Intindeti patura de hiper/hipotermie pe masa de operatie, avand furtunul
auxiliar spre exteriorul mesei, cat mai aproape posibil de locul unde va fi
amplasata unitatea HEMOTHERM.

8. Testarea indicatorilor: Aplicati curent si intrerupeti curentul in toate
segmentele de afisaj si pe toate LED-urile. Apdasati comutatorul de
alimentare in pozitia de pornire.

NOTA: Unitatea HEMOTHERM va parcurge o scurtd procedura de autocalibrare,

cu ambele afisaje goale, apoi va trece in modul de umplere pentru
aproximativ 45 secunde. Pe afisaje va aparea Fl pe partea de incalzire si LL
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pe partea de racire, care impreuna indica FILL (Umplere). Aceasta permite
unitatii sa calibreze si s& amorseze pompa in mod automat.

A. Apasati INCALZIRE” sau ,RACIRE” pentru a alege modul de operare
dorit. (Temperatura care lumineaza intermitent este valoarea setata;
temperatura care lumineaza continuu este temperatura efectiva din
rezervor.) Temperaturile presetare sunt 3°C pentru racire si 42°C pentru
incalzire.

B. Selectie racire — afisajul pentru racire va lumina intermitent sub 10°C,
pana la activarea butonului pompei. Apoi va afisa temperatura efectiva a
apei si compresorul va porni.

C. Daca doriti sa modificati setarea, apasati butonul ,Setare temperatura”.
Pe afisaj va lumina intermitent valoarea setata pentru temperatura
anterioara sau 3°C, daca unitatea abia a fost pornita.

NOTA: Aveti la dispozitie cinci secunde pentru a ap&dsa una dintre sageti; in
caz contrar, valoarea afisata a temperaturii va reveni la temperatura
efectiva din rezervor. Apasati sagetile in sus sau in jos pentru a creste,
respectiv scadea, valoarea setata a temperaturii la setarea dorita.

D. Apasati butonul ,Racire”. Cand sunteti gata sa recirculati apa, apasati
butonul pompei.

ANOTA A

Temperatura nu poate fi setata sub 10°C fara a activa butonul ,Pompa”. Daca
operatorul incearca sa faca acest lucru, valoarea setata a temperaturii va lumina
intermitent pana la activarea butonului ,Pompa”. Apoi va afisa temperatura efectiva si
compresorul se va activa.

E. HEMOTHERM va preincalzi automat rezervorul de incalzire, asigurand
totodata racirea la temperatura dorita a apei. Pentru a ajusta valoarea
setata pentru preincalzire, apasati butonul ,Setare temperatura”. Pe afisaj
va lumina intermitent valoarea setata pentru temperatura anterioara sau
42°C, daca unitatea abia a fost pornita.

NOTA: Aveti la dispozitie cinci secunde pentru a ap&sa una dintre sageti; in
caz contrar, valoarea afisata a temperaturii va reveni la temperatura
efectiva din rezervor. Apasati sagetile in sus sau in jos pentru a creste,
respectiv scadea, valoarea setata a temperaturii la setarea dorita.

NOTA: Cand ciclurile compresorului se incheie, se elimina pe deplin caldura
pana cand temperatura rezervorului de incalzire se incadreaza in mai
putin de 1°C fata de valoarea setata. Daca ciclurile compresorului sunt
reluate, ramane pornit numai elementul de incalzire cu putere electrica
mica.
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10.

11.

12.

13.

14.

F. Unitatea nu se va raci sub 10°C daca pompa nu este activata.

G. Apasati butonul JINCALZIRE”. Apasati butonul ,Setare temperatura”. Pe
afisaj va lumina intermitent valoarea setata pentru temperatura anterioara
sau 42°C, daca unitatea abia a fost pornita.

NOTA: Aveti la dispozitie cinci secunde pentru a apasa una dintre sageti;
in caz contrar, valoarea afisata a temperaturii va reveni la temperatura
efectiva din rezervor. Apasati sagetile in sus sau in jos pentru a creste,
respectiv scadea, setarea dorita. Apasati butonul JIncalzire”.

H. Cand sunteti gata sa recirculati apa, apasati butonul ,Pompa”.

Dupa ce apa rece este conditionata in prealabil, continuati cu conectarea
convertorului termic la racordurile cu decuplare/cuplare rapida de 1/2".

NOTA: Poate doriti s& opriti mai intai pompa sau supapa de inchidere a
indicatorului de debit daca alegeti sa nu circulati apa rece prin schimbatorul
de caldura in acest moment.

Consultati instructiunile medicului pentru a stabili valorile setate ale
temperaturii pentru racire si/sau incalzire.

In acest moment, puteti alege sa mentineti temperatura normal& a corpului
sau sa raciti sangele.

Mentineti normotermia setand temperatura dorita, apasand butonul modului
de incalzire si asigurandu-va ca pompa este pornitd. Temperatura de
JINCALZIRE” afisata este temperatura apei care circula prin convertorul
termic si patura pentru hiper/hipotermie (daca alegeti sa utilizati o patura).

NOTA: Controlerul cu microprocesor dual de precizie va furniza cantitatea
adecvata de putere la incalzitor pentru a mentine temperatura.

Raciti sangele setand temperatura dorita a lichidului. Folosind modul de
racire ,Setare temperatura”, puteti alege 3°C pentru o mai mare eficacitate.
Temperatura de ,RACIRE” afisata este temperatura lichidului care circula prin
convertorul termic.

NOTA: Compresorul va porni si opri ciclul pentru a mentine temperatura
setata.

Mentineti temperatura finala de hipotermie reseténd valoarea setata pentru

racire la 10°C si oprind pompa cand atingeti temperatura hipotermica dorita.
Daca temperatura tinde sa creasca, reactivati pompa permitand apei reci sa
circule prin convertorul termic si, ca rezultat, sa reduca din nou temperatura
sangelui.
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15. Presetati temperatura pentru apa calda la temperatura de reincalzire initiala
dorita.

16. Unitatile se vor reincalzi activand butonul ,INCALZIRE”. Hemotherm va primi
maximul de energie electrica pentru incalzire astfel incat sa creasca
temperatura apei calde la valoarea setatd a temperaturii. in acest moment,
daca doriti, conectati patura pentru hiper/hipotermie la racordurile cu
decuplare/cuplare rapida de 1/8" ale unitati HEMOTHERM pentru a
maximiza eficacitatea reincalzirii.

ANOTA A

Daca se intampla sa cresteti excesiv temperatura doritd a apei pentru ,INCALZIRE”,
puteti s& apasati butonul ,RACIRE” timp de cinci-zece secunde, ceea ce va permite apei
din liniile de apa si convertorul termic sa se goleasca in rezervorul de apa pentru racire.
Revenirea la modul ,INCALZIRE” va permite apei reci din liniile de apa si convertorul
termic s& se amestece cu apa pentru ,INCALZIRE”, reducand astfel temperatura acelei
ape cu cateva grade (1°- 4°C), in functie de diferenta de temperatura dintre cele doua
rezervoare. Se poate proceda la fel daca scadeti excesiv temperatura dorita a apei
pentru racire.

e Pentru a intrerupe operarea, pur si simplu puneti comutatorul de alimentare in
pozitia de oprire si deconectati toate liniile care duc de la unitatea HEMOTHERM
la convertorul termic si/sau patura.

1.9 OPTIUNE DE TELECOMANDA

ANOTA A

Modelul 400CE va functiona numai cu telecomanda si cablurile model 414CE si acestea
nu sunt compatibile cu unitatile HEMOTHERM Model 400M sau Model 400MR.

Toate unitatile HEMOTHERM sunt prevazute cu un port pentru telecomanda. Portul
pentru telecomanda este amplasat pe partea dreapta a unitatii, in apropierea
comutatorului de alimentare/intrerupatorului. Daca se achizitioneaza telecomanda
optionala, ansamblul va include un cablu de 25 ft cu conector de imbinare, unitatea
telecomenzii si o clema de prindere.

Pentru a instala telecomanda optionala, mai intai opriti unitatea HEMOTHERM. Montati
telecomanda in locul care va convine folosind clema de prindere universala furnizata.
Conectati cablul intre cele doua dispozitive si fixati-l in pozitie strdngand suruburile
atasate la carcasa cablului. Telecomanda va functiona in acelasi fel ca si panoul de
control amplasat pe unitatea principala HEMOTHERM.
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1.10 ECHIPAMENTELE $1 ACCESORIILE SISTEMULUI HEMOTHERM

Nr. cat. echipament HEMOTHERM

400CE Sistem de racire/incalzire cu rezervor dublu HEMOTHERM
414CE Telecomanda (include UMC-1 si cablu de 25 ft)

420 Ansamblu indicator de debit si supapa de intrerupere a fluxului
UMC-1 Clema universala de prindere

Paturi MAXI-THERM® pentru utilizare la un singur pacient (vinil)

276 Masa de operatie pentru adulti (24" x 60")
274 Pentru copii si adolescenti (22" x 30")
273 Pentru sugari (12" x 18")

286 Furtun conector de 9'

(Sunt disponibile la cerere furtunuri de dimensiuni suplimentare)

Paturi MAXI-THERM® LITE pentru utilizare la un singur pacient

876 Masa de operatie pentru adulti (25" x 64")
874 Pentru copii si adolescenti (25" x 33")
873 Pentru sugari (13" x 18")

286 Furtun conector de 9'

(Sunt disponibile la cerere furtunuri de dimensiuni suplimentare)
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1.1

SPECIFICATIILE ECHIPAMENTELOR SISTEMULUI HEMOTHERM

FIZICE

e Dimensiuni:
22" latime x 22" adancime x 32"
inaltime
(56 cm latime x 56 cm adancime x
81 cm inaltime)
e Spatiu acoperit pe podea:
484 in%. (3123 cm?.)
e Greutate: 200 Ibs. (90,7 kg)
e Constructie dulap: Otel de calibru 16
e Flux aer cald: in partea inferioara (in jos)

SISTEM DE CIRCULARE

Capacitate rezervor:
Racire - 8 gts. (7,6 litri)
Incalzire - 6 qts. (5,7 litri)

Lichid rezervor: Utilizati numai apa sterila
sau apa care a fost trecuta printr-un filtru mai
mic sau egal cu 0,22 microni.

Deschidere rezervor: Umplere prin partea
de sus

Material de constructie rezervor: Plastic

Debit:

e 11 litri/minut (3,0 GPM) la 230V c.a.
pentru racordurile cu decuplare/cuplare
rapida de 1/2"

e 13 litri/minut (3,4 GPM) la 115V c.a.
pentru racordurile cu decuplare/cuplare
rapida de 1/2"

Presiune maxima:
12,5 PSI — convertor termic si patura

Conexiuni:

e 1 set de racorduri cu decuplare/cuplare
rapida de 1/2" pentru convertorul termic

e 1 set de racorduri cu decuplare/cuplare
rapida de 1/8" pentru patura

ELECTRICE

Caracteristici electrice:
e 115V c.a., 50/60HZ, 16 Amp
e 230V c.a., 50/60HZ, 9 Amp

Prize necesare:
e 115V c.a. - 20 Amp, priza de c.a. cu
impamantare, de tip spitalicesc
e 230V c.a.- 15 Amp, priza de c.a. cu
impamantare, cu stecar european

Clasa intrerupatorului:
In comutatorul de alimentare
e 115V c.a., 20 Amp
e 230V c.a., 15 Amp

Izolatie sursa de alimentare principala:
e Comutator de alimentare de la sursa
principala, cu doi poli

SIGURANTA

Siguranta secundara limita superioara:
46°C £ 0,5°C

Siguranta primara limita superioara:
44°C £ 0,5°C

Siguranta limita inferioara:
2°C+0,5°C

CONDITII DE MEDIU

Interval de temperatura
(transport si depozitare):
-40°C - 50°C (-40°F — 122°F)

Umiditate (transport si depozitare):
20% — 95%
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e 1 set de racorduri cu decuplare/cuplare
rapida de 1/4" pentru scurgere (pe
unitate)

e 1 set suplimentar de racorduri cu
decuplare/cuplare rapida de 1/2", inclus
pentru tubulatura

SISTEM DE RACIRE

Compresor: Supradimensionare 2 HP

Interval de racire lichid: intre 32°C si 3°C

SISTEM DE CONTROL

Interval de control temperatura lichid: Intre
3°C si42°C

Acuratete control temperatura lichid:
e Valori setate 3°C-5°C si 40°C-42°C:
+0,5°C
e Valori setate 5°C-40°C: +1,0°C

Setare temperatura lichid: Rezolutie 1°C

SISTEM DE INCALZIRE

Clasa electrica:
115V c.a.: 1500 wati de incalzire
230V c.a.: 1750 wati de incalzire

Interval de incalzire lichid: intre 25°C si
42°C

Timp pana la incalzire:
De la 25°C la 42°C in 15 minute sau mai
putin

SERVICE
Necesita unelte speciale — Nu

PERIOADA DE GARANTIE

1 an pentru piese daca nu se returneaza
catre Gentherm.

1 an pentru piese si manopera daca se
returneaza catre Gentherm

DURATA UTILA

furnizat impreuna cu dispozitivul.

Durata utila/de viata preconizatd a echipamentului Hemotherm Model 400CE este de
doisprezece (12) ani de la data fabricatiei, cu conditia ca produsul sa nu fie supus utilizarii
inadecvate, neglijentei, accidentelor sau abuzului si ca dispozitivul sa fie utilizat conform
destinatiei de utilizare si sa fie reparat si intretinut conform Manualului de operare/tehnic
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1.12 TABEL PRIVIND PERFORMANTA ESENTIALA

Protectia pacientului
= Controlul temperaturii apei
* Limite de referinta pentru temperatura apei
= Limita superioara a temperaturii apei
= Limita inferioara a temperaturii apei
= Nivel scazut al apei din rezervor
= Senzor de temperatura in caz de
defectiune
= Debitul apei
Presiunea sistemului

1.13 CLASIFICARE S| CERTIFICARI ALE SISTEMULUI HEMOTHERM

Aceasta unitate este un dispozitiv medical de clasa Il conform reglementarilor CDRH ale
FDA din Statele Unite.

Aceasta unitate a fost certificata conform standardului IEC 60601-1, clasa | pentru piese
aplicate tip BF.

R

WSSIF/  EQURVENTWIHRESPECTTO
Q¥ o ELECTRIC SHOCK, FIRE AND
u MECHANICAL HAZARDS ONLY IN
I- ACCORDANCE WITH UL60601-1,
C\" US IEC60601-1, ASTM F2196-02, CAN/CSA-
C22.2 No. 601.1 AND IEC60601-1-2

16HV

Aceasta unitate este de clasa llb conform Directivei MDD 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale impuse de
Consiliul Comunitatii Europene

C € 0344

Fabricat respectand cerintele standardului de calitate ISO 13485.
Gradul de protectie impotriva infiltratiilor daunatoare de apa este IPXO0.
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TABELE PRIVIND COMPATIBILITATEA CEM CONFORM IEC 60601-1-2

HEMOTHERM MODEL 400CE

Ghid si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

Echipamentul Hemotherm, Model 400CE este destinat uzului in mediile electromagnetice specificate mai jos. Este in sarcina
clientului sau a utilizatorului sa se asigure ca aceasta unitate va fi folosita in astfel de medii.

Teste de emisii Conformitate Mediu electromagnetic — ghid

o ) 5 Echipamentul Hemotherm, Model 400CE utilizeaza energie de
Emisii de radiofrecventa radiofrecventa doar pentru functiile sale interne. Ca atare,
(RF) Grupa 1 emisiile sale de radiofrecventa sunt de nivel foarte scazut si este
CISPR 11 foarte putin probabil sa genereze interferente aparatelelor

electronice din apropiere.

Emisii de radiofrecventa Echipamentul Hemotherm, Model 400CE este adecvat uzului in
(RF) Clasa A toate locatiile, inclusiv cele rezidentiale sau cele direct racordate
CISPR 11 la reteaua de joasa tensiune care alimenteaza in mod obisnuit

. - cladirile folosite in scop domestic.
Emisii armonice

Clasa A

IEC 61000-3-2
Fluctuatii de tensiune/
emisii tip flicker Conform
IEC 61000-3-3

Ghid si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Echipamentul Hemotherm, Model 400CE este destinat uzului in mediile electromagnetice specificate mai jos. Este in sarcina
clientului sau a utilizatorului sa se asigure ca echipamentul Hemotherm, Model 400CE va fi folosit in astfel de medii.

Test de imunitate

Nivel de test IEC
60601

Nivel de
conformitate

Mediu electromagnetic — ghid

Descarcari
electrostatice (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV prin contact

+8 kV prin aer

16 kV prin contact

+8 kV prin aer

Podeaua trebuie sa fie din lemn, din beton sau din
placi ceramice. Daca podeaua este acoperita cu
materiale sintetice, umiditatea relativa trebuie sa fie de
cel putin 30%.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/in
rafala

IEC 61000-4-4

+2 kV pentru liniile de
alimentare

+1 kV pentru liniile de
intrare sau de iesire

12 kV pentru liniile de
alimentare

+1 kV pentru liniile de
intrare sau de iesire

Calitatea alimentarii de la retea trebuie sa fie cea
specifica uzului Tn mediul comercial sau din cadrul
spitalelor.

Supratensiuni

IEC 61000-4-5

+1 kV mod diferential

+2 kV mod comun

+1 kV mod diferential

+2 kV mod comun

Calitatea alimentarii de la retea trebuie sa fie cea
specifica uzului Tn mediul comercial sau din cadrul
spitalelor.

Caderi de tensiune,
scurte intreruperi si
variatii ale tensiunii
pe liniile de
alimentare de intrare

IEC 61000-4-11

<5% Ur
(>95% dip in Ur)
pentru 0,5 cicluri

40% Ur
(60% dip in Ur)
pentru 5 cicluri

70% U
(30% dip in Ur)
pentru 25 cicluri

<5% Uz
(>95% dip in Ur)
pentru 5 secunde

<5% Ur
(>95% dip in Ur)
pentru 0,5 cicluri

40% Ur
(60% dip in Ur)
pentru 5 cicluri

70% Ut
(30% dip in Ur)
pentru 25 cicluri

<5% Ut
(>95% dip in Ur)
pentru 5 secunde

Calitatea alimentarii de la retea trebuie sa fie cea
specifica uzului Tn mediul comercial sau din cadrul
spitalelor. Daca utilizatorul echipamentului
Hemotherm, Model 400CE doreste o functionare
continua in timpul intreruperilor de alimentare din
retea, atunci se recomanda alimentarea Hemotherm,
Model 400CE de la o sursa neintreruptibila sau de la
acumulator.

Campul magnetic la
frecventa alimentarii
electrice (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Campul magnetic la frecventa alimentarii electrice
trebuie sa fie la nivelurile caracteristice ale unei locatii
tipice dintr-un mediu tipic comercial sau de spital.

Nota: Ureste tensiunea AC de retea Tnainte de aplicarea nivelului de testare.
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Ghid si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Echipamentul Hemotherm, Model 400CE este destinat uzului in mediile electromagnetice specificate mai jos. Este in sarcina
clientului sau a utilizatorului sa se asigure ca echipamentul Hemotherm, Model 400CE va fi folosit in astfel de medii.

Test de imunitate

Nivel de test IEC
60601

Nivel de
conformitate

Mediu electromagnetic — ghid

RF propagate
IEC 61000-4-6

RF radiate
IEC 61000-4-3

3Vrms

Intre 150 kHz si 80
MHz

3V/m

Intre 80 MHz si 2,5
GHz

3Vrms

3V/m

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile
trebuie sa fie utilizate la o distantd mai mare sau egala
cu distanta de separare recomandata fata de orice
componenta a echipamentului Hemotherm Model
400CE, inclusiv cablurile, aceasta fiind calculata pe
baza ecuatiei aplicabile frecventei emitatorului.

Distanta de separare recomandata

d=12NP

d=1,2P 80MHz la 800 MHz

d=23YP 800MHzla25GHz

Unde P este puterea nominala de iesire maxima a
emitatorului, exprimata tn wati (W), conform
producatorului emitatorului si d este distanta de
separare recomandata, exprimata in metri (m).

Puterea campurilor provenite de la emitatoare RF fixe,
asa cum a fost stabilita pe baza unui studiu
electromagnetic in teren, 2 trebuie sa fie mai mica
decat nivelul de conformitate din fiecare interval de
frecventa. ©

Pot aparea interferente in vecinatatea echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol:

()

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplic4 intervalul de frecventd mai mare.

NOTA 2: Este posibil ca aceste indrumari sa nu se aplice n toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de
absorbtia si reflectia determinata de structuri, obiecte si persoane.

a

Puterea campurilor provenite de la emitatoare fixe, precum statiile pentru telefoane cu unde radio (celulare/mobile) si
radiourile mobile terestre, statiile de radioamatori, statiile de emisie radio AM si FM si difuzorii de televiziune, nu poate fi
estimata teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic atribuit emitatoarelor RF fixe, trebuie avut in vedere
un studiu electromagnetic in teren. Daca valoarea puterii cAmpului in locul in care se utilizeaza Hemotherm, Model 400CE
depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil indicat mai sus, atunci echipamentul Hemotherm, Model 400CE trebuie
monitorizat pentru a asigura functionarea sa normala. Daca se observa performante anormale, pot fi necesare masuri
suplimentare, precum reorientarea sau relocarea echipamentului Hemotherm, Model 400CE.

Peste intervalul de frecventa cuprins intre 150 kHz si 80 MHz, puterea campurilor trebuie sa fie mai mica de 3 V/im.
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Distantele de separare recomandate dintre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile
si Hemotherm, Model 400CE

Echipamentul Hemotherm, Model 400CE este destinat uzului in mediile electromagnetice in care perturbatiile de RF radiate sunt
controlate. Clientul sau utilizatorul Hemotherm, Model 400CE poate contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice
mentinand o distantd minima intre echipamente de comunicatii RF portabile si mobile (emitatoare) si Hemotherm, Model 400CE
asa cum se recomanda mai jos, conform puterii de iesire maxime a echipamentelor de comunicatii.

L . Distanta de separare conform frecventei emitatorului
Puterea de iesire nominala m
maxima a emitatorului = = =
Intre 150 kHz si 80 MHz Intre 80 MHz si 800 MHz Intre 800 MHz si 2,5 GHz
w
d=12VP d=12VP d=23\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Pentru emitatoarele cu o putere de iesire nominala nementionatd mai sus, distanta de separare recomandata J exprimata in metri
(m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde P este puterea nominala de iesire maxima a
emitatorului, exprimata in wati (W), conform producatorului emitatorului.

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

Noté 2: Este posibil ca aceste indrumari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de
absorbtia si reflectia determinata de structuri, obiecte si persoane.

Informatii suplimentare privind certificarile sunt disponibile la cerere.
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SECTIUNEA 2. INSTRUCTIUNI DE OPERARE

21 SETAREA INITIALA

La prima instalare a unitati HEMOTHERM trebuie sa se urmeze pasii 1-10. Pentru
operarea ulterioara, consultati Instructiunile generale de operare.

AAVERTISMENT A

Dupa primirea HEMOTHERM, unitatea trebuie dezinfectatd conform PROCEDURII DE
DEZINFECTARE A SISTEMULUI DE APA. in plus, orice unitate care a fost depozitata
anterior trebuie dezinfectatd. in caz contrar, rezultatul poate fi infectarea pacientului
si/sau ingrijitorului.

1. Adunati echipamentele si materialele corespunzatoare.

Unitatea HEMOTHERM:

Circuit extracorporal cu convertor termic sanguin.

Patura pentru hiper/hipotermie (optional).

17 qts. (16 litri) de apa sterila sau apa care a fost trecuta printr-un filtru
mai mic sau egal cu 0,22 microni. [Rezervorul de racire are capacitate de
8 gts. (7,6 litri), rezervorul de incalzire are capacitate de 6 qgts. (5,7 litri),
patura (adulti) are capacitate de 2 qts. (1,9 litri) si aproximativ 1,5 gts.
(1,4 litri) vor fi necesari pentru a umple liniile conectoare si convertorul
termic]. Nu trebuie sa se utilizeze alcool sanitar.

Cow>

2. Asigurati-va ca aveti comutatorul de alimentare in pozitia de oprire ,O”.

3. Ridicati clapeta rezervorului si indepartati capacele individuale ale
rezervorului. Umpleti rezervorul de racire cu 8 gts. (7,6 litri) de apa sterila sau
apa care a fost trecuta printr-un filtru mai mic sau egal cu 0,22 microni Si
rezervorul de incalzire cu 6 qts. (5,7 litri) de apa sterila sau apa care a fost
trecuta printr-un filtru mai mic sau egal cu 0,22 microni. Nivelul trebuie sa
fie de aproximativ 1" de la partea de sus a fiecarui rezervor sau sa
acopere putin partea de jos a sitei.

4. Introduceti stecarul intr-o priza cu impaméantare adecvata, montata intr-un loc
sigur. Impamantarea este fiabila numai in conditiile conectarii la o priza de
tip spitalicesc adecvata. Nu obturati al treilea pin care asigura impamantarea.
n cazul in care este obturat, inlaturat sau eliminat in alt fel, rezultatul poate fi
un pericol electric.

5. Amplasati unitatea HEMOTHERM langa sau in apropierea convertorului
termic ori intr-o alta locatie convenabila.

6. Intindeti patura de hiper/hipotermie pe masa de operatie, avand furtunurile
auxiliare cat mai aproape posibil de locul unde va fi amplasata unitatea
HEMOTHERM in timpul operatiei. Acoperiti patura cu un cearsaf sau cu o
cuvertura impermeabila.
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7.

10.

Atasati liniile conectoare ale convertorului termic si ale paturii (daca se
utilizeaza) la unitatea HEMOTHERM.

Cititi instructiunile de operare de pe panoul de control inainte de a porni
unitatea. Familiarizati-va cu denumirea si pozitiile tuturor functiilor si
comenzilor descrise.

Umpleti convertorul termic si patura apasand comutatorul in pozitia de pornire
,I". Unitatea HEMOTHERM va parcurge o scurta procedura de autocalibrare, cu
ambele afisaje goale, apoi va trece in modul de umplere. Pe afisaje va aparea
Fl pe partea de incalzire si LL pe partea de racire, care impreuna indica FILL
(Umplere). Apoi activati modul de incalzire/racire si apasati butonul pompei.
Adaugati mai multa apa sterila sau apa care a fost trecuta printr-un filtru mai mic
sau egal cu 0,22 microni in rezervorul modului selectat la umplere.

Consultati sectiunea 1.8 OPERARE GENERALA pentru instructiuni privind
incalzirea sau racirea.

2.2

PROCEDURA DE CONECTARE

Luati setul de racorduri cu decuplare/cuplare rapida de 1/2" si atasati doua
tuburi de plastic cu diametrul interior de 1/2", suficient de lungi pentru a
ajunge de la unitatea HEMOTHERM la convertorul termic sanguin. Cu céat
tubulatura este mai scurta, cu atat debitul este mai bun. Racordul-mama
trebuie atagat la tubul care duce la orificiul de intrare a apei de pe
convertorul termic sanguin si racordul-tata trebuie atasat la orificiul de
iesire a apei de pe convertorul termic sanguin.

Dupa atasarea tuburilor la convertorul termic, atasati racordurile cu
decuplare/cuplare rapida de 1/2" la racordurile corespunzatoare de pe partea
dreapta-jos a unitati HEMOTHERM (vezi Figura 1.1).

Atasati racordurile cu decuplare/cuplare rapida de 1/8" care pornesc de la
patura pentru hiper/hipotermie la setul corespunzator de racorduri cu
decuplare/cuplare rapida de 1/8" aflat pe partea dreapta jos a unitatii
HEMOTHERM.

Aerul din linii va fi expulzat dupa activarea butonului pompei. Verificati nivelul
apei din rezervoare dupa umplerea liniilor de apa.

23

ELIMINAREA DESEURILOR

APRECAUTIE A

Goliti intotdeauna unitatea HEMOTHERM la o scurgere de uz sanitar, deoarece pot
exista contaminanti biologici in sursa de apa a unitatii.
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Eliminati paturile intr-o maniera care respecta protocolul si politica spitalului pentru
articolele care intra in contact cu pacientul.

Refrigerantul unitatii trebuie manipulat si eliminat conform cerintelor si legislatiei autoritatii
locale care detine jurisdictie. 5
2.4 CONTROALE DE SIGURANTA

1.

Masurile de siguranta ale echipamentului pentru limita inferioara vor opri
automat compresorul daca temperatura din rezervorul de apa rece este de 2 °C
+0,5 °C. Se va aprinde LED-ul pentru limita inferioara a temperaturii si va fi
emisa o alarma sonora. Aceasta va determina oprirea pompei, ceea ce va
intrerupe circularea apei. Sistemul de racire va reporni dupa o crestere a
temperaturii cu aproximativ 1 °C peste valoarea setata si alarma va fi anulata.

Nota: Acesta este un sistem cu redundanta, prin aceea ca exista doua masuri
de siguranta independente ale echipamentului presetate la 2°C.

Alarma de depasire a limitei de temperatura (OTL) va monitoriza automat
temperatura efectiva a rezervorului de pe partea de incalzire si o va compara
cu valoarea setata pentru partea de incalzire. Daca temperatura afisata efectiv
creste peste valoarea setata cu 1°C pentru mai mult de doua (2) minute, LED-
ul pentru limita superioara de temperatura de pe panoul frontal va lumina
intermitent si alarma va emite un scurt semnal sonor. Dupa ce temperaturile
revin la mai putin de 1°C fata se valoarea setata, alarma va fi anulata.

Siguranta primara a echipamentului pentru limita superioara va opri automat
radiatoarele daca temperatura din rezervorul de apa calda depaseste
maximum 42 °C si ajunge la 44 °C+0,5 °C. Pompa de circulare nu va mai
functiona. Daca se intdmpla acest lucru, LED-ul pentru limita superioara a
temperaturii de pe panoul frontal se va aprinde si va fi emisa o alarma sonora.
Sistemul de incalzire va reporni dupa o scadere a temperaturii cu aproximativ
1°C sub valoarea setata si alarma va fi anulata.

Siguranta secundara a echipamentului pentru limita superioara este un sistem
cu redundanta, presetat pentru siguranta la 46 °C. Daca dispozitivul depaseste
valoarea setata maxima de 42 °C si daca se intampla ca masura de siguranta
primara pentru temperatura crescuta sa se defecteze la 44 °C, lumina pentru
temperatura crescuta de pe panoul de control se va aprinde si va fi emisa o
alarma sonora la 46 °Cx0,5 °C, iar radiatoarele vor fi oprite automat. Pompa de
circulare nu va mai functiona. Daca se intdampla acest lucru, LED-ul pentru
limita superioara a temperaturii de pe panoul frontal se va aprinde si va fi emisa
o alarma sonora. Sistemul trebuie inspectat de catre departamentul de
intretinere sau inginerie al spitalului. Aceasta este o alarma de scoatere
din functiune (RFS).

PN

Intrerupator - Unitatea HEMOTHERM (partea dreapta) este prevazuta cu un
intrerupator de protectie impotriva supertensiunii, incorporat in comutatorul de
alimentare pentru a proteja sistemul electric al unitatii de eventuale
suprasarcini.
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SECTIUNEA 3. PROCEDURILE DE iNTRETINERE $I
REPARATII/SERVICE

3.1 CONSIDERENTE GENERALE

Uneori, activitatile de intretinere si service se vor suprapune. in general, intretinerea se referé
la orice activitate care nu necesita un tehnician autorizat. intretinerea poate fi efectuata de
personalul medical, de exemplu, perfuzionisti, tehnicieni de anestezie etc. Urmatoarele actiuni
sunt considerate a fi proceduri de intretinere:

1. Inspectarea, curatarea si dezinfectarea exteriorului

2. Inlocuirea furtunurilor

3. Curatarea furtunurilor, paturilor

Procedura de service se refera la orice activitate care necesita interventia unui tehnician de
service pentru echipamentele medicale, a unui tehnician autorizat pentru dispozitive
electronice biomedicale sau a unui inginer clinic autorizat. Procedura de service poate fi
efectuata de alte persoane instruite, de exemplu, perfuzionisti. Urmatoarele actiuni sunt
considerate a fi proceduri de service:

1. Tnlocuirea echipamentului sau pieselor

2. Reparatiile

3. Testarea sistemului

4. Tnlocuirea furtunurilor (aer, apa), cablurilor si a altor accesori

Unitatea de racire/incalzire HEMOTHERM este conceputa si construita in asa fel incat sa
poata fi supusa procedurilor de service la fata locului. Procedurile de reparatii si service
asupra acestei unitati nu necesita instrumente speciale, cu exceptia reparatiilor sistemului de
refrigerare. Cu toate acestea, nu trebuie sa se incerce efectuarea acestor proceduri decat
daca exista abilitati si cunostinte corespunzatoare. Procedurile de reparatii sau service a
unitati HEMOTHERM efectuate de catre personalul de service calificat nu vor anula garantia
oferita pentru unitate.

AAVERTISMENT A

Inainte de a efectua orice procedura de dezasamblare, asigurati-va ca ati pus
comutatorul de pornire/oprire in pozitia de oprire ,O” si cablul de alimentare este scos
din priza. Pot aparea pericole electrice.

Toate componentele operationale interne sunt expuse cu usurinta prin indepartarea
panoului lateral. Acest lucru se realizeaza scotand cele cinci suruburi de prindere din
jurul perimetrului panoului. Trageti panoul lateral de pe unitate.

Accesul la grilajul condensatorului se obtine indepartand orificiul de intrare a aerului de

pe partea frontala a unitati HEMOTHERM. Pentru a face acest lucru, indepartati cele
patru suruburi care fixeaza orificiul pe unitate.
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3.2 INSTRUCTIUNI PENTRU CURATAREA EXTERIORULUI

Unitatea HEMOTHERM si telecomanda sunt confectionate din otel captusit cu pulbere si
au un panou de control din membrana plastica. Pentru curatare si dezinfectare, utilizati
lavete tuberculocide. Evitati dezinfectanti care contin alcool sanitar 100% sau ali
dezinfectati puternici, nediluati. Acestia pot provoca patarea exteriorului dispozitivului.
Stergeti in intregime exteriorul dispozitivului, acordand o atentie speciala
canelurilor de pe dispozitiv.

NOTA: Suprafetele trebuie si ramana umede pe durata specificatd de producatorul lavetelor.
Folositi lavete care au inalbitor (hipoclorit de sodiu) ca substanta activa, pentru a evita
decolorarea unitatii.

3.3 VERIFICAREA ACURATETII TEMPERATURII

Pentru acuratetea si verificarea temperaturii, se recomanda sa utilizati un termometru
calibrat (cu o acuratete de +0,1°C sau mai buna), amplasat cat mai aproape posibil de
senzorul de temperatura al apei din rezervor. Pentru o acuratete optima, asigurati-va ca
termometrul nu se afla langa radiator sau bobina de evaporare atunci cand efectuati
masuratorile.

3.4 INTRETINEREA REZERVOARELOR DE APA

Cel putin lunar, rezervoarele trebuie scurse, sterse cu lavete tuberculocide si
reumplute cu apa sterila sau apa care a fost trecuta printr-un filtru mai mic sau egal
cu 0,22 microni.

PRECAUTIE

Pentru manipularea si utilizarea sigura a substantelor chimice, respectati
indrumarile producatorului.

Rezervoarele trebuie intretinute cel putin o data pe luna sau mai des daca este posibil.

Pentru a goli rezervoarele, mai intai asigurati-va ca aveti comutatorul de alimentare in
pozitia de oprire ,O”. Apoi, atasati racordul-mama de 1/4" al tubului de scurgere la
racordurile-tata de 1/4" marcate cu ,DRAIN” (Scurgere) de pe partea laterala a unitatii.
Permiteti scurgerea gravitationala a apei dintr-un rezervor, apoi repetati pasii pentru
celalalt. Daca scurgeti unitatea intr-un recipient, asigurati-va ca acesta are o capacitate
de cel putin cinci galoane (13,3 litri).

Scoateti capacele rezervoarelor ridicand capacul de méanerul sitei. Inainte de a reumple,
curatati partea interioara a clapetelor ambelor rezervoare cu o laveta tuberculocida.
Curatati orice reziduuri de pe partea de jos si partile laterale ale rezervorului gol si
stergeti-le cu lavete tuberculocide. Acordati o atentie speciala zonelor care nu sunt pe
traseul apei, precum clapeta fiecarui rezervor si sectiunea superioara a rezervorului

de apa.
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NOTA: Suprafetele trebuie s& ramana umede pe durata specificatd de producatorul lavetelor.
Folositi lavete care au inalbitor (hipoclorit de sodiu) ca substanta activa, pentru a evita
decolorarea unitatii.

Puneti la loc capacele rezervorului pe rezervorul potrivit. Reumpleti rezervorul cu apa
sterila sau apa care a fost trecuta printr-un filtru mai mic sau egal cu 0,22 microni.
Capacitatea rezervoarelor este de 6 qgts (5,7 litri) pentru rezervorul de incalzire si 8 qts.
(7,6 litri) pentru rezervorul de racire. in toate circumstantele, rezervoarele trebuie
umplute inainte de a porni unitatea HEMOTHERM. Nu este necesara scurgerea
rezervoarelor dupa fiecare utilizare.

3.5 PROCEDURA DE CURATARE S| DEZINFECTARE A SISTEMULUI DE APA

Uneori, activitatile de intretinere si service se vor suprapune. in general, intretinerea se
refera la orice activitate care nu necesita un tehnician autorizat. Intretinerea poate fi
efectuata de alte persoane instruite, de exemplu, perfuzionisti, tehnicieni de anestezie
etc. Urmatoarele actiuni sunt considerate a fi proceduri de intretinere:

1. Inspectarea, curatarea si dezinfectarea exteriorului

2. Inlocuirea furtunurilor

3. Curatarea furtunurilor, paturilor
Procedura de service se refera la orice activitate care necesita interventia unui tehnician
de service pentru echipamentele medicale, a unui tehnician autorizat pentru dispozitive
electronice biomedicale sau a unui inginer clinic autorizat. Procedura de service poate fi
efectuata de alte persoane instruite, de exemplu, perfuzionisti. Urmatoarele actiuni sunt
considerate a fi proceduri de service:

1. Tnlocuirea echipamentului sau pieselor

2. Reparatiile

3. Testarea sistemului

4. Tnlocuirea furtunurilor (aer, apa), cablurilor si a altor accesori

Cel putin trimestrial, trebuie sa se efectueze PROCEDURA DE CUR/E\'[ARE Sl
DEZINFECTARE A CIRCUITULUI DE LICHIDE/DEPOZITARE USCATA, descrisa
mai jos.

Utilizati accesorii, tuburi si conectori noi pentru a preveni posibila recontaminare
atunci cand utilizati un alt dispozitiv de incalzire-racire.

PRECAUTIE

Pentru manipularea si utilizarea sigura a substantelor chimice, respectati
indrumarile producatorului.

Goliti intotdeauna unitatea HEMOTHERM la o scurgere de uz sanitar, deoarece
pot exista contaminanti biologici in sursa de apa a unitatii.

Utilizati numai apa sterila sau apa care a fost trecuta printr-un filtru mai mic sau
egal cu 0,22 microni. Nu utilizati apa deionizata. Nu utilizati alcool sanitar. Alcoolul
sanitar poate cauza deteriorari ale paturii si/sau unitatii. Nu utilizati apa de la
robinet pentru clatirea, umplerea, reumplerea sau completarea rezervoarelor de
apa.
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PROCEDURA DE CURA]‘ARE S1 DEZINFECTARE A CIRCUITULUI DE
LICHIDE/DEPOZITARE USCATA
Pentru unitatile cu apa circulanta, folosind inalbitor de uz casnic

Procedura urmatoare este pentru dezinfectarea circuitului de lichide din aceste produse.
Uneltele/materialele necesare sunt:
e Furtun de scurgere (P/N 93807) si furtun prelungitor, daca este cazul (P/N 93817)
e Lavete tuberculocide aprobate de agentia competenta’
e Agent de curatare?: Concentrat enzimatic pentru prespalare si curatare Prolystica®
2X
e Dezinfectant®: inalbitor 6% sau nalbitor 8,25%
e Apa sterila sau apa care a fost trecuta printr-un filtru mai mic sau egal cu

0,22 microni.
e Benzide pH
e Curent electric c.a. adecvat.
Procedura:
1. Opriti unitatea (pozitia ,O”).
2. Tndepérta’;i orice convertoare termice sanguine, paturi de hiper/hipotermie si
furtunuri care sunt conectate la unitate.
3. Scurgeti apa din fiecare rezervor, asa cum se descrie la INTRETINEREA
REZERVOARELOR DE APA.
4. Folosind o laveta tuberculocida, stergeti rezervoarele si partea inferioara a clapetei

ambelor rezervoare. Acordati o atentie speciala zonelor care nu sunt pe traseul
apei, precum clapeta fiecarui rezervor si sectiunea superioara a rezervorului de
apa.

NOTA: Suprafetele trebuie sa ramana umede pe durata specificatd de producatorul lavetelor.

Folositi lavete care au inalbitor (hipoclorit de sodiu) ca substanta activa, pentru a evita
decolorarea unitatii.

5. Adaugati in fiecare rezervor cantitatea adecvata de Concentrat enzimatic pentru
prespalare si curatare Prolystica® 2X si apa sterila sau apa care a fost trecuta
printr-un filtru mai mic sau egal cu 0,22 microni, conform diagramei de mai jos:

APA STERILA/

REZERVOR Concentrat Prolystica 2X FILTRATA TEMPERATURA
i RACIRE 30,4 milimetri 7,6 litri 20°C
INCALZIRE 22,8 milimetri 5,7 litri 42°C

6. Porniti unitatea (pozitia ,1”). Confirmati ca partea de incalzire este setata la 42°C.

Setati partea de racire la 20°C. Permiteti ambelor parti sa ajunga la acea
temperatura inainte de a continua.

! Aprobate de ARTG, aprobate de EPA, autorizate de Health Canada
2 Registrul Australian al Produselor Terapeutice (ARTG) nr. 151419
3 Numar de identificare a medicamentului (DIN) la Health Canada pentru inalbitor 6%
(DIN 02459116) sau inalbitor 8,25% (DIN 02459108 sau 02438100)
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7. Apasati POMPA si circulati apa pe durata de timp specificata in diagrama de mai
jos, pentru ambele moduri — racire si incalzire. Unitatea foloseste un sunt intern
pentru a finaliza traseul de circulare.

HEMOTHERM MODEL 400CE

Conexiune patura/retur

Durata ciclu de dezinfectare
in functie de mod

| Combinatia 1 Nu este cazul — numai Hemotherm 5 min
8. Apasati POMPA pentru a opri circulatia in unitate.
9. Conform tabelului de mai jos, adaugati in fiecare rezervor cantitatea adecvata de
inalbitor in apa si Concentrat enzimatic pentru prespalare si curatare
Prolystica® 2X.

NOTA: Tipul de inalbitor se bazeaza pe concentratia de hipoclorit de sodiu. Aceasta poate fi
gasita pe sticld, acolo unde sunt enumerate substantele active.

X INALBITOR
REZERVOR | TEMPERATURA Hipoclorit de sodiu 6% Hipoclorit de sodiu 8,25%
i RACIRE 20°C 320 milimetri 230 milimetri
INCALZIRE 42°C 235 milimetri 170 milimetri

10.  Apasati POMPA si circulati apa pe durata de timp specificatd in diagrama de mai
jos, in ambele moduri — r&cire si incalzire. Unitatea foloseste un sunt intern pentru

a finaliza traseul de circulare.

Conexiune patura/retur

Durata ciclu de dezinfectare
in functie de mod

| Combinatia 1

Nu este cazul — numai Hemotherm

5 min

11.  Scurgeti fiecare rezervor conform instructiunilor de la Sectiunea 3.4.

12.  Clatiti unitatea
13a. Reumpleti unitatea cu apa sterila sau apa care a fost trecuta printr-un filtru

mai mic sau egal cu 0,22 microni pana cand apa atinge sita in ambele

rezervoare.

13b. Circulati apa pe durata de timp specificata in diagrama de mai jos, in
ambele moduri — racire si incalzire.

Conexiune patura/retur

Durata ciclu de dezinfectare
in functie de mod

| Combinatia 1

Nu este cazul — numai Hemotherm

5 min

13c. Scurgeti fiecare rezervor conform instructiunilor de la Sectiunea 3.4.

13.  Repetati pasul 13 inca de doua ori, efectuand in total trei clatiri.

14.  Dupa a treia clatire, reumpleti unitatea cu apa sterila sau apa care a fost trecuta
printr-un filtru mai mic sau egal cu 0,22 microni pana cand apa atinge sita in
ambele rezervoare. Circulati apa timp de 1 minut in fiecare mod.

15.  Verificati apa folosind benzile de pH sau altd metoda de testare corespunzatoare

v oA v

pentru detectarea inalbitorului. Daca se detecteaza inalbitor, repetati pasii 13-15.

NOTA: Pentru a evita deteriorarea unitatii, pH trebuie sa fie de aproximativ 7. Folositi ghidul
furnizat impreuna cu benzile de pH sau alta metoda de testare corespunzatoare pentru
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a interpreta rezultatul. Trebuie sa se utilizeze benzi diferite pentru a testa fiecare
rezervor.

16.  Daca unitatea este repusa in functiune, continuati cu pasul 19.

17.  Daca unitatea este depozitata in stare uscata, continuati cu pasul 20.

18. REPUNERE iN FUNCTIUNE: Asigurati-va ca rezervoarele de apa sunt umplute cu

apa sterila sau apa care a fost trecuta printr-un filtru mai mic sau egal cu
0,22 microni. Opriti unitatea si continuati cu pasul 24.

19. PENTRU DEPOZITARE USCATA: Daci unitatea este depozitatd in stare uscata,

efectuati pasii urmatori.

20.  Scurgeti apa din fiecare rezervor, asa cum se descrie la Sectiunea 3.4.

21.  Cand toate lichidele au fost evacuate din unitate, deconectati furtunul(urile) de

scurgere si stergeti unitatea.

22.  Acum unitatea este gata de depozitare. Consultati Sectiunea 1.11 pentru

specificatii ale conditiilor de depozitare.

23. Indepartati orice accesorii atasate la unitate. Documentati intretinerea unitatii

conform protocolului Gentherm si celui din spital. (Evidentele de intretinere se pot
gasi in Sectiunile 3.10 si 3.11).

Cand sunteti gata sa returnati unitatea din depozit, repetati procedura de dezinfectare de
mai sus. Efectuati toate verificarile, asa cum sunt descrise in acest manual.

3.6 INTRETINEREA FILTRULUI DE APA

AAVERTISMENT A

Deconectati intotdeauna unitatea de la priza inainte de a accesa componentele interne
in timpul lucrarilor de service. Pastrarea in priza a unitatii poate avea ca rezultat
electrosocul.

Sistemul de circulare HEMOTHERM include un filtru de apa conceput pentru a elibera
linia de particule, pe masura ce apa este pompata prin sistem. Ansamblul filtrului de apa
este un racord de plastic in forma de T, care asigura intersectia furtunului de la pompa la
colectorul de iesire. in interiorul capacului de plastic transparent al ansamblului filtrului de
apa este amplasata o sita alcatuita dintr-o plasa metalica din otel inoxidabil.

La fiecare trei luni sau mai des daca veti considera necesar, filtrul de apa trebuie
dezasamblat si curatat. Pentru a face acest lucru, trebuie scos panoul de inchidere din
spate. Capacul ansamblului filtrului de apa trebuie apoi desurubat. Plasa metalica si
capacul de plastic trebuie apoi dezinfectate. Apoi puteti reasambla piesele.

1. Apasati comutatorul de alimentare in pozitia de oprire ,O”.
2. Deconectati unitatea de la sursa de alimentare.

3. Scurgeti apa din ambele rezervoare ale unitatii, asa cum se descrie la
Sectiunea 3.4.

4. Scoateti cele cinci suruburi care fixeaza panoul de inchidere din spate.
Trageti panoul spre podea.
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5. Localizati ansamblul filtrului de apa (indicat mai jos).

FIGURA 3-1, ANSAMBLUL FILTRULUI DE APA

6. Apucati bine marginea zimtata a capacului ansamblului si indepartati-I.
Capacul si furtunul vor contine apa daca unitatea a fost folosita inaintea
curatarii. Plasa metalica poate fi prinsa in partea de sus a racordului sau
poate sta in capacul de plastic.

NOTA: Apa din furtune si capac prezinta pericol de alunecare si cadere.

7.  Scoateti plasa metalica.

8.  Curatati plasa metalica si capacul de plastic cu o laveta tuberculocida. Aveti

grija sa nu pierdeti inelul negru in forma de O de pe marginea capacului de
plastic.

NOTA: Suprafetele trebuie si ramana umede pe durata specificatd de producatorul lavetelor.

Folositi lavete care au inalbitor (hipoclorit de sodiu) ca substanta activa, pentru a evita
decolorarea unitatii.

9. Puneti la loc plasa metalica in capacul de plastic si pozitionati plasa metalica,
inelul in forma de O si capacul de plastic sub racord.

NOTA: Daca inelul negru in form& de O nu este pus in capacul de plastic la remontarea
capacului pe unitate, pot aparea scurgeri de apa din dispozitiv.

10. Tn$uruba’;i capacul pe racord in sensul acelor de ceasornic, pana cand este
stréns bine.
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NOTA: Tn cazul in care capacul nu este insurubat la loc in unghiul corect sau daca nu este bine

strans, pot aparea scurgeri de apa din dispozitiv.

11. Puneti la loc panoul din spate. Puneti la loc cele cinci suruburi.

12. Documentati intretinerea unitatii. (Evidentele de intretinere se pot gasi in
Sectiunile 3.10 si 3.11).

3.7 INTRETINEREA GRILAJULUI CONDENSATORULUI

Aerul rece este captat prin grilajul din partea frontala a unitati HEMOTHERM. Aerul cald
este evacuat prin partea de jos a unitatii. Atat orificiul de intrare, cat si cel de iesire a
aerului trebuie pastrate curate cat timp aparatul este in functiune.

Daca grilajul condensatorului este acoperit cu praf si murdarie, capacitatea de racire a
unitatii se va reduce. CONDENSATORUL TREBUIE CURATAT CEL PUTIN O DATA PE
LUNA. Pentru a face acest lucru, mai intai indepartati cele patru suruburi care fixeaza
grilajul condensatorului peste orificiul de intrare al condensatorului. Scoateti apoi praful
sau murdaria acumulate cu o perie sau cu aspiratorul. Stergeti ambele parti ale grilajului
condensatorului cu o laveta tuberculocida. in cele din urma, puneti la loc grilajul
condensatorului si strangeti toate cele patru suruburi.

NOTA: Suprafetele trebuie si ramana umede pe durata specificatd de producatorul lavetelor.
Folositi lavete care au inalbitor (hipoclorit de sodiu) ca substanta activa, pentru a evita
decolorarea unitatii.

3.8 INTRETINEREA PATURILOR PENTRU HIPER/HIPOTERMIE

Aceasta sectiune descrie intretinerea generala pentru paturile de unica folosinta. Pentru
informatii suplimentare privind intretinerea paturilor Gentherm, consultati instructiunile de
utilizare corespunzatoare paturii.

Paturi de unica folosinta, pentru utilizare la un singur pacient
Eliminati paturile pentru utilizare la un singur pacient conform politicii/protocolului
spitalului/institutiei.

3.9 ALARMA DE SCOATERE DIN FUNCTIUNE (RFS)

Alarmele de scoatere din functiune (RFS) reprezinta o indicatie vizuala si audio a unei
posibile stari de eroare in sistemul de control al temperaturii. Alarmele RFS vor impune
inspectarea unitatii de catre departamentul biomedical sau de intretinere al spitalului i,
daca este cazul, repararea imediata. Urmatoarele sunt indicatii ale producerii unei stari
de alarma RFS:
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e Simbolul ,EE” pe afisajul de temperatura de pe partea de INCALZIRE si printr-un
numar de eroare (2, 3, 5 sau 6) pe afisajul de temperatura de pe partea de
RACIRE.

o O temperaturé in rezervorul de pe partea de INCALZIRE care depaseste siguranta
secundara pentru limita superioara constituie, de asemenea, o alarma RFS si va fi
indicata de indicatorul cu LED rosu. LIMITA SUPERIOARA TEMP. si un semnal
sonor.

e O stare de pana de curent NU este o alarma RFS si va fi indicata de indicatoarele
LED-uri rosii LUMINI PANA DE CURENT (POWER FAIL LIGHTS) si de semnalul
sonor odata ce o pana de alimentare este detectata timp de 5 secunde sau mai
mult. Daca butonul ANULARE SUNET ALARMA este tinut apasat, se vor opri
alarma de pana de curent si LED-ul. La repornirea unitatii, alarma continua sa
sune pana cand butonul ANULARE SUNET ALARMA este apasat.

Toate alarmele RFS sunt anuntate printr-un semnal sonor care nu poate fi anulat daca
apasati butonul ANULARE SUNET ALARMA. Starea alarmei RFS este salvata in
memoria interna a unitatii si nu va fi eliminata pana cand eroarea nu este corectata si nu
se efectueaza secventa de resetare RFS.

Odata ce starea de eroare este corectata, trebuie sa se efectueze urmatoarea secventa
de resetare RFS pentru a elimina alarma din memoria interna a echipamentului:

Tineti apasat butoanele BUTON REDUCERE RACIRE si BUTON SETARE
TEMP. RACIRE, impreuna cu butonul ANULARE SUNET ALARMA, pentru a
elimina alarma RFS.

Aceasta va reseta alarma RFS, va anula sunetul semnalului sonor si va opri indicatorul
LED.
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3.10 LISTA DE VERIFICARE PENTRU INTRETINEREA PREVENTIVA
TRIMESTRIALA OBLIGATORIE

HEMOTHERM Model 400CE Nr. serie

Bifati dupa

I.D. Spital Nr. completat

Carcasa externa si controalele sunt in buna conditie (adica, nu sunt ciobite, nu lipsesc
piese).

Toate etichetele de avertizare sunt lipite.
Racordurile cu decuplare rapida sunt etanse, drepte si nu prezinta scurgeri.
Cabilul de alimentare (adica nu prezinta taieturi sau fire expuse) si fisa (adica nu este

indoita, nu are pini lipsa) sunt in stare buna. O
5. Toti indicatorii luminosi functioneaza (adica, modurile de incalzire si racire, radiatoarele,

pompa, alimentarea). O

(Apasati BUTON TESTARE INDICATORI de pe tastatura, Sectiunea 1.3)

Curatati filtrul de apa (consultati Sectiunea 3.6).

Curatati si dezinfectati sistemul de apa (consultati Sectiunea 3.5).

Verificarea scurgerilor de curent (toate masuratorile trebuie sa fie mai mici de

300 microamperi pentru unitatile de 115V si 500 microamperi pentru unitatile de 230V.

(consultati Manualul tehnic de operare)

e OPRIT polaritate normala 0

e OPRIT polaritate inversa O

e PORNIT polaritate normala (incalzire) O

e PORNIT polaritate inversa (incalzire) O

e PORNIT polaritate normala (racire) 0

e PORNIT polaritate inversa (racire) 0
9. Efectuati o verificare a sigurantelor pentru limita inferioara. (Consultati Manualul tehnic de

operare) O
10. Efectuati o verificare a sigurantelor pentru limita superioara. (Consultati Manualul tehnic

de operare) 0
11. Verificati starea paturilor, furtunurilor, racordurilor (verificati daca exista scurgeri).

(Consultati Sectiunea 3.8) O
Semnatura inspectorului Data inspectiei
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3.11 LISTA DE VERIFICARE PENTRU INTRETINEREA PREVENTIVA LUNARA
OBLIGATORIE

HEMOTHERM Nr. serie

Bifati dupa ce
[.D. Spital Nr. completat

1. Scurgeti si curatati rezervoarele (Consultati Sectiunea 3.4).
2. Reumpleti rezervoarele cu apa (Consultati Sectiunea 3.4).

3. Curatati condensatorul si grilajul (Consultati Sectiunea 3.7).

Semnatura inspectorului Data inspectiei
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