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M{szaki tamogatas A 135-6s modellszami WarmAir® berendezés kézikonyve

Hogyan szerezhet miiszaki segitséget?

Kapcsolatfelvétel a gyartoval (az iigyfélszolgalat eléréséhez, rendeléshez vagy a miiszaki tamogatasi részleg
eléréséhez):

Gentherm Medical, LLC Telefon 1-800-989-7373

12011 Mosteller Road (USA) 24 o6ras klinikai tamogatas 1-513-460-2038

Cincinnati, OH 45241 Orvostechnikai tamogatas 1-888-437-5608

Amerikai Egyesiilt Allamok Fax 1-513-772-9119
Weboldal www.gentherm.com
E-mail medical@gentherm.com

Mielé6tt felhivna iigyfélszolgalatunkat...

Alkatrészek rendelésekor vagy javitas igénylésekor a hatékonyabb segitségnyujtas érdekében kérjik, tartsa kéznél a 135-
6s modellszamu WarmAir® berendezése gyartasi szamat. A berendezés gyartasi szama a 135-6s modellszami WarmAir®
berendezés hatlemezén talalhaté.

Jotallasi szerviz és alkatrészcsere

Egy (1) éves jotallas fedez minden 135-6s modellszama WarmAir® berendezést. Hibas alkatrészek vagy berendezések
visszakiildéséhez sziiksége lesz az anyagvisszakiildés-engedélyezési (Returned Materials Authorization, RMA) szamra,
amelyet Orvostechnikai Szervizosztalyunktol szerezhet be. Amennyiben sziikséges, a 135-6s modellszamu WarmAir®
berendezés szallitdsdhoz kartoncsomagolast kiildiink Onnek. Kiterjesztett garancia igényelhet.

Megérkezés utani megvizsgalas

Miutan Kicsomagolta a 135-6s modellszami WarmAir® egységet, vizsgalja meg a berendezést, nincs-e rejtett hibja. Orizze
meg a csomagoldanyag dsszes elemét, és amennyiben hibat észlel, azt gondosan jegyezze fel vagy fényképezze le. Azonnal
értesitse a szallitot, és kérjen (irasban) kivizsgalast. Amennyiben ezt nem teszi meg tizenot (15) napon belill, elveszti a
kovetelési jogat. Ne kiildje vissza az eszkdzt a Gentherm Medical részére! Tovabbi utasitasokért kérjiik, hivja fel az
Orvostechnikai Szervizosztalyunkat.

Fontos biztonsagi informaciok
Utasitasokért és gondozdi informaciokért olvassa el ezt a kézikonyvet. A 135-6s modellszama WarmAir®
berendezés haszndlata, hasznalatanak felirasa vagy szervizelése el6tt kérjiik, figyelmesen olvassa el az
ovintelmeket, és bizonyosodjék meg afeld], hogy meg is értette azokat. A karbantartas menetének részleteiért
olvassa el a Kezel@i és miiszaki kézikonyvet.
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Jelmagyarazat A 135-6s modellszami WarmAir® berendezés kézikonyve

Jelmagyarazat

Fesziiltség, valtbaram

Potencialkiegyenlit6 csatlakozas (foldelés)

Védofoldelés

BF (betegen alkalmazott, a beteg testével érintkezd) tipusu berendezés
(az IEC-601-1. sz. szabvany alapjan)

Uzemeltetés el6tt olvassa el a hasznalati utasitasokat és/vagy a kézikonyvet.

g»@dre

Biztonsagi tilmelegedési hatarérték-kijelz6

Biztonsagi tulhtlési hatarérték-kijelzo

Uzemoéra-szamlald

Be-/kikapcsolt allapot jele

,Csak ventilator” méd kivalasztasa

—
—

Hémérsékletbeallitoé kapcsolok

Alacsony bedllitas: 32,2 °C
Kozepes beallitas: 37,8 °C

Magas beallitas: 43,3 °C

Elektromos és elektronikus berendezések szelektiv gy(ijtése. A WarmAir berendezést a kérhaz
hulladékmegsemmisitési eljarasait kovetve kell artalmatlanitani.

FIGYELEM! A toml6 fivokajat csatlakoztatni KELL egy kompatibilis kényszerlégfiitéses takarohoz,
maskiilonben h6 okozta sériilést eredményezhet!

VIGYAZAT: A felborulas elkeriilése érdekében ne erdsitse a 135-6s modellszamu berendezést

112 cm-nél magasabbra az infdzids allvAnyon, amelynek alapzata legyen legalabb 61 cm atmérdji.
Ezen megkotések figyelmen kiviil hagyasa az inftiziés allvany instabilitasat okozhatja, vagy a katéter
helyén traumat eredményezhet, illetve a beteg/felhasznal6 sériilését okozhatja. Megjegyzés: A jelek
haszndlatara vonatkozo utasitasokat az ,Uzemelési utasitadsok” cimii részben taldlja.

/ Illessze be a toml6t.

>24” >61cm
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Biztonsagi 6vintelmek A 135-6s modellszami WarmAir® berendezés kézikonyve

1. rész Biztonsagi ovintelmek

A Gentherm Medical Products LLC. fenntartja a jogot arra, hogy a jelen kézikonyvben még nem tiikr6zott médositasokat
hajtson végre az eszkdzon.

A 135-0s modellszami WarmAir® berendezés altalanos leirasa

A 135-6s modellszamu WarmAir® berendezés kisméret(i, kompakt melegité berendezés, amelyet arra terveztek, hogy
kornyezeti h6mérsékletii, valamint 32,2 °C, 37,8 °C vagy 43,3 °C-os leveg6t biztositson egy betegen alkalmazott
leveg6aramoltat6 eszkoz szamara. A bedllitasok elnevezései a kovetkezdk: ,Csak ventilator”, ,Alacsony”, ,Kdzepes” és
»Magas”.

Hasznalati javallatok

A 135-6s modellszamu WarmAir® betegmelegit6 rendszert arra tervezték, hogy megakadalyozza a hipotermiat, és/vagy
sebészeti beavatkozasok el6tt, alatt vagy utan csokkentse a kényelmetlenséget okozd fazast. A hdszabalyzo rendszer,
amely a meleget konvekcids (h6aramlassal miikod6) médon juttatja a vezérléstdl a levegémelegitéses takardba, a beteg
hémérsékletének emelésére és/vagy a beteg kivant h6mérsékletének fenntartdsara szolgal. A csak egy betegen
hasznalhaté takarok héenergiat adnak at feln6tt, gyermek vagy jsziilott betegeknek normalis testhémérséklet
eléréséhez/fenntartasahoz. A terméket megfelel6en szakképzett egészségligyi szakemberek klinikai kérnyezetben valé
hasznalatara tervezték.

Ellenjavallatok

Magasra beallitott hdmérsékletek mellett az alabbi betegségekben szenvedd betegeket szoros megfigyelés alatt kell
tartani:

® jelentds periférias érbetegség, amely sziikiiletes (okkluzids) vagy diabetikus természetii;
® alacsony perctérfogat;
® marginalis bérperfuzid.

Als6 végtagokra ne alkalmazzon hét artéria-leszoritas alatt! H6 okozta sériilés keletkezhet, ha ischaemias végtagoknal hét
alkalmaz.
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Biztonsagi 6vintelmek A 135-6s modellszami WarmAir® berendezés kézikonyve

Figyelmeztetések

o A hoémérséklet beallitasahoz és az eszkdz hasznalatahoz képesitett egészségiigyi szakember utasitasa sziikséges.
Legalabb 20 percenként, illetve a képesitett egészségligyi szakember utasitasai szerinti gyakorisaggal ellendrizze a
beteg hdmérsékletét és az egyszer haszndlatos takardval érintkezd bérfeliileti teriileteken a bér allapotat.
Gyermekeket és hGérzékeny betegeket gyakrabban kell ellendrizni. Komoly sériilés elkeriilése érdekében azonnal
értesitse a képesitett egészségiigyi szakembert, ha barmi valtozik.

o Abeteg hémérsékletét a kornyezeti hdmérséklet és a plusz lepeddk vagy takarok is befolyasoljak. Csokkentse vagy
hagyja abba a terapiat, amikor elérte a terapias célt, vagy ha instabilla valnak a beteg életfunkcioi. Ez hé okozta
sérilléshez vezethet. Azonnal értesitse a képesitett egészségiigyi szakembert, ha a beteg életfunkcioi
instabilla valnak.

e Artérias leszoritashoz képest disztalisan ne hasznalja a 135-6s modellszamui WarmAir® berendezést! Ez h6 okozta
sériiléshez vezethet.

e A 135-6s modellszami WarmAir® berendezést ne hasznalja egyiitt magas frekvenciaju sebészeti eszkdzokkel vagy
szivbelhartya-katéterrel! Ettd] aramiités, hé okozta sériilés vagy elektromagneses interferencia kovetkezhet be.

Azonnal értesitse a képesitett egészségligyi szakembert, ha az alabbi helyzetek koziil barmelyik bekovetkezik:

® abeteg h6mérséklete nem reagal az elvart modon;

® abeteg hOmérséklete nem érte el az el6irt hémérsékletet az el6irt id6tartamon beliil; vagy

® megvaltozik az el6irt h6mérsékleti tartomany. A beteg sériiléséhez vezethet, ha nem értesiti a képesitett
egészségiigyi szakembert az eltérésekrol.

e ADbdron at adagolt gydgyszerek (tapaszok) felmelegedése hatasara névekedhet a leadott gydgyszermennyiség, ami
a beteg sériilését okozhatja.

e Ne hasznalja a 135-6s modellszamt WarmAir® berendezést a Gentherm FilteredFlo® takarén vagy a Warming Tube™
eszkozon kiviil semmiféle mas takaréval vagy melegitétakardval! Ez hd okozta sériilést okozhat.

e Ne kisérelje meg a beteg felmelegitését takard nélkiil, vagyis csak a tomldvel! Ez hé okozta sériiléshez vezethet.

e Nem jovahagyott médositasok elvégzése a beteg vagy a gondozd sériilését és/vagy a késziilék meghibasodasat
okozhatja.

o Ne folytassa a terapiat, ha kigyullad a talmelegedési vagy a talhilési figyelmeztets fényjelzés, vagy ha megszolal a
hallhaté riasztas! Ne folytassa a terapiat, ha a berendezés szamara nem tarthato fenn az aram! Ez h6 okozta
sérilléshez vezethet. Kapcsolja ki a berendezést, és helyezze lizemen kiviil.

e Ne kezdje el a terapiat, ha a 135-6s modellszami WarmAir® berendezés nincs biztonsagosan felszerelve, kiilénben
sériilés kovetkezhet be!

o Javitaskor mindig huzza ki a berendezés csatlakoz6dugojat, miel6tt a belsd alkatrészekhez hozzanytlna.
Aramiitéshez vezethet, ha nem hiizza ki a berendezés csatlakozddugdjat!

o Ne keriilje meg a foldeld kabelsarut! Ez elektromossagi veszélyt okozhat.

e Ho6tjol vezetd anyagok, mint pl. a viz, a gél és hasonl6 anyagok alkalmazasa csokkentheti a beteg h6mérsékletét, ha
nincs bekapcsolva a 135-6s modellszdm WarmAir® berendezés.

o Ho6 okozta sériilés keletkezhet, ha melegit6 terapiat alkalmaznak ischaemias végtagokra.

e Gyulékony érzéstelenits kozelében ne hasznalja a 135-6s modellszami WarmAir® berendezést! Ez robbanasveszélyt
eredményezhet.

e A 135-6s modellszami WarmAir® berendezés egyszer hasznalatos osszetevdi (a FilteredFlo® takardk és a Warming
Tube™ eszk6z) nem sterilek, és csak egy betegen val6 alkalmazasra alkalmasak. Ezen egyszer hasznalatos termékeket
NE sterilizalja és ne dolgozza fel ijra! Ez h6 okozta sériilést és keresztfert6zést eredményezhet.

e Neengedje, hogy a toml6 érintkezzen a beteggel! Ez h6 okozta sériiléshez vezethet.

e Ne helyezze ujra lizembe a 135-6s modellszdmt WarmAir® berendezést a sz(ir6 nélkiil! Ez h6 okozta sériiléshez
vezethet.

e Ne hasznalja a 135-6s modellszamt WarmAir® berendezést anélkiil, hogy a kijel6lt sz{iré a helyén lenne! Ez hé okozta
sériilést vagy levegdbdl szarmaz6 szennyez6dést eredményezhet.

e Aramiitésveszély! Az aramiités veszélyének elkeriilése érdekében szervizelés el6tt hiizza ki a tapkabelt.

o Az dramiités veszélyének elkeriilése érdekében ezeket az eszkozoket kizarolag védoéfoldeléssel ellatott taphaldzati
aljzathoz szabad csatlakoztatni.
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Biztonsagi 6vintelmek A 135-6s modellszami WarmAir® berendezés kézikonyve

Ovintelmek

o FIGYELEM: Az USA szovetségi torvényei értelmében ez az eszkdz kizardlag képesitett egészségiligyi szakember altal
vagy képesitett egészségiigyi szakember utasitdsara értékesithetd.

e Hasznilat el6tt olvassa el az Gentherm FilteredFlo® takarékhoz vagy a Warming Tube™ eszk6zhoz mellékelt osszes
utasitast.

e Minden hasznalat el6tt ellendrizni kell a 135-6s modellszami WarmAir® berendezés és a Gentherm FilteredFlo®
takard vagy Warming Tube™ eszkoz feliiletét a mechanikai épségiikrdl valé megbizonyosodas érdekében.

e A 135-6s modellszamu WarmAir® berendezést nem tervezték 30 °C feletti kdrnyezeti hémérsékleten valé hasznalatra.
Az eszk6z maximalis érintkezéfeliileti hémérséklete 48 °C.

e Ne végezzen nagyfesziiltségii atiitésvizsgalatot vagy dielektromos tesztelést a 135-6s modellszdmi WarmAir®
berendezésen! Csak a névleges fesziiltséget alkalmazza rajta. A berendezésben kart tehet, ha a névleges fesziiltségen
kiviil mas fesziiltségnek van kitéve. Ilyen teszteket csak a Gentherm végezhet.

e Aramkimaradas hatasara a 135-6s modellszami WarmAir® berendezés leall, kovetkezésképpen a beteg terapia nélkiil
marad. A terdpia folytatasahoz kovesse a jelen kézikonyv ,Uzemeltetési alapelvek” cimii részében felsorolt
utasitasokat.

e Minden hémérsékleti beallitas a tomlé kimeneti nyilasanal 1évé hémérsékletre vonatkozik, nem pedig a takar6
feliiletének hémérsékletére.

o Elektromos orvosi eszkozokkel kiilonos el6vigyazatossag sziikséges az elektromagneses dsszeférhetéség
(electromagnetic compatibility, EMC) tekintetében, és a berendezést a jelen kézikonyvben mellékelt elektromagneses
Osszeférhetdségi tablazatban foglalt informdciék alapjan kell tizembe helyezni.

e Ahordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikaciés berendezések befolyasolhatjak az elektromos orvosi
eszkozoket.

e Mas kabelek és tartozékok is befolyasolhatjak az elektromagneses 6sszeférhetdségi teljesitményt.

o Az elektromagneses 6sszeférhetGségi tablazatok alapjan keriilje el az egyéb eszkdzok egymasra tornyozasat, illetve
kozeli elhelyezését.

e Ha abeteget valamilyen eszk6zzel a Gentherm FilteredFlo® takaré vagy a Warming Tube™ eszkoz alatt vagy felett kell
tartani, ezt ugy kell megoldani, hogy a 135-6s modellszdmi WarmAir® rendszer folyadékutjat semmi ne akadalyozza.

Olvassa el a berendezés szervizelése elott!

A karbantartasi és szervizelési miiveletek néha atfedik egymast. A karbantartas altaladban az olyan miiveletekre
vonatkozik, amelyeket nem sziikséges szakképzett technikusnak végeznie. A karbantartast végezheti egészségiigyi
szakember vagy mas képzett személy.

A kovetkez6 miiveletek karbantartasi miiveletnek mindsiilnek:
1. A berendezés kiils6 részének szemrevételezése, tisztitasa és fert6tlenitése
2. Tomldk cseréje
3. Tomldk, takarok tisztitasa

A szervizelés barmilyen olyan miveletet jelent, amelyet orvostechnikai eszkdzok szervizelésében szakképzett technikus,
szakképesitéssel rendelkezd orvosbioldgiai elektronikai technikus, illetve szakképesitéssel rendelkezd klinikai mérnéknek
kell végeznie.

A kovetkezo6 miiveletek szervizelési miiveletnek mindsiilnek:
1. Berendezés vagy alkatrészek cseréje
2. Javitasok
3. Arendszer tesztelése
4. Tomlok, kabelek és egyéb tartozékok cseréje

A 135-6s modellszamu WarmAir® berendezés javitasat, kalibralasat és szervizelését csakis orvostechnikai eszkozok
javitasara képzett szervizszakember, szakképesitéssel rendelkez6 orvosbioldgiai elektronikai miiszerész, vagy pedig
szakképesitéssel rendelkezd klinikai mliszermérnok végezheti, aki jartas az orvostechnikai eszk6zok szervizelésének
gyakorlataban, és koveti a jelen Kezel6i és miiszaki kézikonyvben foglalt utasitdsokat. A helytelen javitas sériilést okozhat
a betegnek vagy a felhasznalénak, és kirt okozhat a 135-6s modellszamu WarmAir® berendezésben is. Ne tesztelje a
berendezést nagyfesziiltségen! A helytelen javitas érvénytelenitheti a jotallast is. A hibakereséssel kapcsolatos
utasitasokért lasd a Kezel6i és miiszaki kézikonyvet.
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Miszaki el6irasok A 135-6s modellszami WarmAir® berendezés kézikonyve

2. rész Muszaki eloirasok

Fizikai jellemz6k

Méretek: 22,2cmx22,2cmx 34,3 cm

Tomlé kimeneti nyilasa: 1,8 m rugalmas tomlé

Suly: 6,1 kg
Sziré: 0,2 mikronos, nagyteljesitményti
Kialakitas: Utésall6 miianyag burkolat aluminium alapszerkezettel. A WarmAir® rendszer egyetlen

Osszetevlje sem késziilt természetes latexgumibol.

Villamossagi jellemzék
A 135-6s modellszami WarmAir® berendezés 100 V-os, 110-120 V-os vagy 220-240 V-os kiszerelésben kaphato:

100V,50/60 Hz és 110-120 V,50/60 Hz-es berendezések:
1200 VA

15 amperes megszakito
4,6 m tapkabel (14/3 SJT (standard tipusa burkolat) korhazi minéségii csatlakozédugéval)

220-240V, 50/60 Hz-es berendezések:

1200 VA

7 amperes megszakitd

4,6 m harmonizalt tipkabel (HO5VV-F 3 x 1,5 mm? kabel
CEE 7/7 tipusu csatlakozédugéval)

220-240V, 50/60 Hz-es berendezések:

1200 VA

13 amperes megszakito

4,6 m brit standard tapkabel (HO5VVF3G 1,5 mm

egybeodntott BS1363-as tipusu biztositékkal ellatott csatlakozodugadval)

Az Gsszes berendezésre vonatkozban:

300 pA alatti foldzarlati aram

0,2 Q2 vagy kisebb foldelési ellenallassal
Taphalézati szigetelés: kétpolusu halozati kapcsolo

Hoémérsékletvezérlé rendszer
Vezérlérendszer: Mikroprocesszorra és negativ h6mérsékleti egyiitthatds tranzisztorra épiil.

L Nincs hé (kérnyezeti hdmérséklet)
Homeérsékleti beallitasok a

berendezés tdmlékimeneti 32,2°C+4,0°C/-2,0°C
nyilasanal mért értékek 37,8°C +4,0 °C/ -2,0 °C
alapjan:

43,3°C +4,0°C/ -2,0 °C

Uzemelési kérnyezet:

Hoémérséklet: 15 °C-tdl 30 °C-ig

Relativ paratartalom: 20 % - 60 %

Maximalis érintkezo6feliileti h6mérséklet (normal iizemelés kézben): 48 °C
A 23 + 2°C-r6l 37 °C eléréséig sziikséges id6: koriilbeliil 3 perc
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Miszaki el6irasok A 135-6s modellszami WarmAir® berendezés kézikonyve
Biztonsagi rendszer

H6émérsékleti beallitas csucsértéke: 43,3°C+4,0°C

52,0 °C + 3,0 °C, a berendezés tomlGkimeneti
nyilasanal mért érték alapjan (vagyis ahol a
tomlé csatlakozik a takaréhoz).

Filiggetlen els6dleges
tulmelegedési hatarérték:

Hallhato és lathato riasztasok.

Flit6berendezés és favomotor leallasa.

Megjegyzés: A tesztek alapjan a takaré
maximalis érintkezéfeliileti
hémérséklete az elsédleges
tulmelegedési hatarérték-
riasztas aktivalédasakor

45°C + 3,0 °C.
Fliggetlen masodlagos tulmelegedési 64 °C vagy kevesebb a berendezés
hatarérték: tomlékimeneti nyildsanal mért érték alapjan

(vagyis ahol a toml6 csatlakozik a takardhoz).

Kikapcsolas.

Megjegyzés: A tesztek alapjan a takaré
maximalis érintkezdfeliileti
hémérséklete a masodlagos
tulmelegedési hatarérték-riasztas
aktivalédasakor 45 °C £ 3,0 °C.

Filiggetlen talhiilési hatarérték: 29,4 °C vagy kevesebb a berendezés
tomlékimeneti nyiladsanal mért érték alapjan
(vagyis ahol a toml6 csatlakozik a takaréhoz).

Hallhat6 és lathatd riasztasok.
Flitéberendezés és favomotor leallasa.
(Csak a hevité beallitasoknal).
Nyitottaramkor-/rovidzarlat-érzékel Hallhat6 és lathato riasztasok.
biztonsagi szenzor:
Hasznos élettartam

A 135-6s modellszami WarmAir® berendezés varhat6 élettartama/iizemideje hét (7) év a gyartasi datumtdl szamitva,
feltéve, hogy a terméket nem hasznaljak helyteleniil vagy hanyag médon, nem éri baleset és nem rongaljak meg, hanem
rendeltetésszerii médon hasznaljak, megfeleld korilmények kozott, és rendszeresen szervizelik és karbantartjak a
berendezéshez mellékelt Kezel6i és miiszaki kézikonyvben foglaltak alapjan.

Szabvanyoknak/iranyelveknek valé megfelelés

Villamossagi e L, ,
A 135-0S MODELLSZAMU BERENDEZES

g\}SSFF ’é‘o MEGFELEL AZ ORVOSI ELEKTROMOS
BERENDEZESEKRE VONATKOZO, UL60601-1.,
C uUs IEC60601-1. ES ASTM F2196-02. SZ.
SZABVANYOKNAK/IRANYELVEKNEK,
16HV VALAMINT A CSA 22.2.SZ. SZABVANY 601.1.

SZ.RESZE ALAPJAN KERULT OSZTALYOZASRA
ARAMUTES, TUZ- ES MECHANIKAI VESZELYEK
TEKINTETEBEN.
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Miszaki el6irasok A 135-6s modellszami WarmAir® berendezés kézikonyve
EMC (ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEGI) KOMPATIBILITASI TABLAZAT AZ IEC 60601-1-2. SZ. SZABVANY SZERINT

Utmutaté és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses kibocsatas

A 135-6s modellszdmt WarmAir berendezést az alabbiakban részletezett elektromagneses kérnyezetben val6 hasznalatra tervezték. Az tigyfélnek
vagy a berendezés hasznaléjanak kell biztositania, hogy ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Emisszios tesztek Szabvanymegfelelés Elektromagneses kornyezet - itmutato
Radi6frekvencis A 135—/65 fn(?,dellszaimﬁ. ,WarmAi.r’ berendez§§ kizérél’ag bel§6‘f’unkciékra‘1,
kibocsatisok 1. csoport hfiszna’l r,adlofrekvenaas energlaF. E{mﬂek kovetkeztében rafilofre‘kvenaas 3

i kibocsatasa nagyon alacsony, valdsziniileg nem okoz semmilyen interferenciat
CISPR 11. sz. szabvany a kozeli elektronikai eszkézokben.
Radibfrekvencias A 135-6s modellszdmti WarmAir berendezés minden létesitményben
kibocsatasok A. osztaly hasznalhato, kivéve a haztartasokat és az olyan létesitményeket, amelyek a
CISPR 11. sz. szabvany haztartasokat ellaté alacsonyfesziiltségii koztaphalozatra csatlakoznak.
Harmonikus kibocsatasok
A. osztaly
IEC 61000-3-2. sz. szabvany
L . 120 voltos vagy 100 voltos berendezéseknél nem sziikséges aramingadozasi és
Fesziiltségingadozas/ A4 . .
T raa o villédzasi tesztet elvégezni.
vill6dzasi zaj Megfelel
IEC 61000-3-3. sz. szabvany

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses védettség

A 135-6s modellszamt WarmAir berendezést az aldbbiakban részletezett elektromagneses kérnyezetben val6 hasznalatra tervezték. Az ligyfélnek
vagy a 135-6s modellszamu WarmAir berendezés hasznaldjanak kell biztositania, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

IEC 60601. sz.
Védettségi teszt szabvany szerinti

Szabvanymegfelelgségi Elektromagneses kornyezet - utmutat6

tesztszint szint
Elektrosztatikus +6 kV érintkezés +6 KV érintkezés A padldénak faboél, betonbdl vagy keramia csempébdl kell lennie.
kistilés (ESD) Amennyiben a padloét szintetikus anyag boritja, a relativ
+8 kV levegd +8 kV levegd paratartalom legyen legalabb 30 %-os.
IEC 61000-4-2. sz.
szabvany
Gyors villamos + 2 KV dramellatasi + 2 KV dramellatasi A taphalézat minéségének a tipikus kereskedelmi vagy kérhazi
tranziens/zavaré vezetékekre vezetékekre kérnyezetnek kell megfelelnie.
impulzus
+1kV +1kV
IEC 61000-4-4. sz. bemeneti/kimeneti bemeneti/kimeneti
szabvany vezetékekre vezetékekre
Tulfesziiltség +1kV +1kV A taphal6zat mindségének a tipikus kereskedelmi vagy kérhazi
differencialmédus differencialmédus kornyezetnek kell megfelelnie.

IEC 61000-4-5. sz.
szabvany

+ 2 kV k6z6s médus

+ 2 kV k6z6s médus

Fesziiltségesés, rovid
aramkimaradasok és
fesziiltségvaltozasok a
bemeneti dramellato6
vezetékeken

IEC 61000-4-11. sz.
szabvany

<5% Ur
(>95 % esés Ur-ben)
0,5 cikluson at

40 % Ur
(60 % esés Ur-ben)
5 cikluson at

70 % Ur
(30 % esés Ur-ben)
25 cikluson at

<5% Ur
(>95 % esés Ur-ben)
5 masodpercig

<5% Ur
(>95 % esés Ur-ben)
0,5 cikluson at

40 % Ur
(60 % esés Ur-ben)
5 cikluson at

70 % Ur
(30 % esés Ur-ben)
25 cikluson at

<5% Ur
(>95 % esés Ur-ben)
5 masodpercig

A taphal6zat mingségének a tipikus kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezetnek kell megfelelnie. Ha a 135-6s modellszamu
WarmAir berendezés hasznal6ja a halézati &ram kimaradasa
alatt is folyamatos miik6dést igényel, ajanlott, hogy a 135-0s
modellszami WarmAir berendezést megszakitas nélkiili
aramforrasrol vagy akkumulatorrél miikodtesse.

Teljesitményfrekvencia
(50/60 Hz) magneses
térerdssége

IEC 61000-4-8. sz.
szabvany

3A/m

3A/m

A teljesitményfrekvencia magneses térerésségének a tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi kornyezetben 1évé teriileten
elfogadott szinten Kkell lennie.

Megjegyzés: Az Ura valtéaramu taphaldzat fesziiltsége a tesztszintek alkalmazasa elétt.
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Miszaki el6irasok A 135-6s modellszami WarmAir® berendezés kézikonyve

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses védettség

A 135-6s modellszamti WarmAir berendezést az aldbbiakban részletezett elektromagneses kornyezetben val6 hasznalatra tervezték. Az
ugyfélnek vagy a 135-6s modellszamti WarmAir berendezés hasznaldjanak kell biztositania, hogy ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

IEC 60601. sz.
Védettségi teszt szabvany szerinti

Szabvanymegfeleldségi Elektromagneses kornyezet - itmutaté

tesztszint szint

A hordozhaté és mobil radi6frekvencias kommunikaciés
berendezéseket nem tanacsos a javasolt, az adé
frekvencidjara vonatkozo egyenlettel kiszamolhatd
elkiilonitési tavolsagnal kozelebb hasznalni a 35-0s
modellszamu WarmAir berendezés barmelyik
komponenséhez, ideértve a kabeleket is.
Javasolt elkiilonitési tavolsag

Vezetett 3 Vrms (négyzet-atlag 3 Vrms (négyzet-atlag

radi6frekvencia négyzetgyoke) négyzetgyoke) d= 1,2\/P

IEC 61000-4-6. sz. 150 kHz-t61 80 MHz-ig

szabvany

3V/m 3V/m d=1,2\/P 80 MHz-t61800 MHz-ig
Sugarzott 80 MHz-t61 2,5 GHz-i
radiéfrekvencia 2-t612,5 GHz-ig d=2,3\/P 800MHzt5]2,5 GHz-ig

IEC 61000-4-3. sz.

. ahol a P az ad6 gyartdja szerint az adé maximalis
szabvany

kimeneti teljesitménye wattban (W) és d a javasolt
elkiilonitési tavolsag méterben (m).

Az allandé radidfrekvencias adok helyszini
elektromagneses felmérés altal meghatarozott
térerejéneka kevesebbnek kell lennie a megfelelési
szintnél minden egyes frekvenciatartoményban.b

Az alabbi jellel ellatott eszkozok kozelében interferencia
keletkezhet:

()

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. MEGJEGYZES: A jelen titmutat6 nem feltétleniil alkalmazhaté minden lehetséges helyzetre. Az épitményekrdl, targyakrol és
emberekrél torténd visszaverddés, valamint elektromagnesesség-elnyelésiik is befolyasolja az elektromagneses terjedést.

a Az allandé elektromagneses kibocsaték, mint példaul a radiételefonok (mobil/vezeték nélkiili) bazisallomasai, a hordozhaté
radiok, az amator radiok, az AM és FM radidadasok és a TV adasok térerdsségét elméletileg nem lehet pontosan eldre kiszamitani.
Az elektromagneses kornyezet értékeléséhez megfontolandé az adott helyszin elektromagneses tulajdonsagainak felmérése, hogy
megbecsiilhessiik az allandé radi6frekvencias kibocsatok hatasat. Ha az adott helyen, ahol a 135-6s modellszamt WarmAir
berendezést hasznaljak, a fent megszabott radidfrekvencias szabvanymegfelel6ségi szintet meghaladja a mért mez6 eréssége, a
normal miikodés ellendrzése végett meg kell figyelni a berendezést. Amennyiben rendellenes teljesitmény figyelheté meg, tovabbi
intézkedések valhatnak sziikségessé, mint példaul a 135-6s modellszdamt WarmAir berendezés tajolasainak médositisa vagy a
rendszer attelepitése.

b A 150 kHz - 80 MHz frekvenciatartomany felett a mez erésségének 3 V/m-nél alacsonyabb értékiinek kell lennie.

Gentherm Medical, LLC Oldalszam: 11/17



Miszaki el6irasok A 135-6s modellszami WarmAir® berendezés kézikonyve

Javasolt elkiilonitési tidvolsagok hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacios
eszkozok és a 135-0s modellszamii WarmAir berendezés kozott
A 135-6s modellszamt WarmAir berendezést olyan elektromagneses kornyezetben val6 hasznalatra tervezték, ahol
szabalyozhat6 a sugarzott radidfrekvencias zavaras. Az tigyfél vagy a 135-6s modellszami WarmAir berendezés hasznaléja az
elektromagneses interferenciat a hordozhaté és mobil radidfrekvencias kommunikacios eszkozok (adok) és a 135-0s
modellszami WarmAir berendezés kozotti minimalis elkiilonitési tavolsag betartasaval akadalyozhatja meg, az alabbi, a
kommunikaciés eszk6zok maximalis kimeneti teljesitménye alapjan kiszamitott, javasolt tdvolsdgok szerint.

Az ado névleges Elkiilonitési tavolsag az adéfrekvencia alapjan
maximalis m
kimeneti
teljesitménye 150 kHz-t61 80 MHz-ig 80 MHz-t6l 800 MHz-ig 800 MHz-tdl 2,5 GHz-ig
w d=1,2,/P d=1,2\P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

A d méterben (m) megadott javasolt elkiilonitési tavolsag kiszdmolhato olyan adé tekintetében is, amelynek névleges
maximalis kimeneti teljesitménye nem szerepel a fenti listan, mégpedig az adéfrekvenciara alkalmazott egyenlettel, ahol a P
az ad6 gyartdja szerinti névleges maximalis kimeneti teljesitmény wattban (W).

1. megjegyzés: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomany elkiilonitési tavolsaga érvényes.

2. megjegyzés: Ajelen utmutaté nem feltétleniil alkalmazhaté minden lehetséges helyzetre. Az épitményekrd], targyakrol és
emberekrol torténd visszaverddés, valamint elektromagnesesség-elnyelésiik is befolyasolja az elektromagneses terjedést.

Kiegészit6 tanusitvany vagy elektromagneses osszeférhetéségi informacid kérésre elérhetd.

Betegeken alkalmazott komponensekkel valé hasznalatra

FilteredFlo® takardk és Warming Tube™ eszkoz
A Gentherm minden egyszer hasznalatos terméke:
1. nem szovott polipropilénbdl vagy polietilénbdl késziilt;
2. rontgen- és képalkot6 berendezések szamara athatolhato;
3. Kkizaroélag egy betegen val6 hasznalatra szolgal;
4. nem steril, hacsak az a terméken masképp nincs jelezve.
Megjegyzés: A Gentherm egyszer hasznalatos termékeit ne sterilizalja és ne dolgozza fel Gjra!

Szallitasi és tarolasi korilmények
A 135-6s modellszama WarmAir® berendezés szokvanyos szallitasi modszerekkel szallithaté szarazfoldi, 1égi vagy vizi

szallitassal, amennyiben eredeti csomagolasaba van csomagolva. Szallitas és tarolas kdzben nem szabad olyan
koriilményeknek kitenni, amelyek az alabbi tartomanyokon kiviil esnek:

1.1.1. Hémérséklet: -40 °C-tdl 50 °C-ig
1.1.2. Péaratartalom: 5 %-95 %

A Kezel6i és miiszaki kézikonyvben talal tovabbi miiszaki informacidékat, valamint a
WarmAir tartozékokra vonatkozo informaciokat.
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Uzemelési utasitasok A 135-6s modellszami WarmAir® berendezés kézikonyve

3.rész Uzemelési utasitasok

Vezérlopanel és iizemelési cimke

A vezérl8panel és iizemelési cimke a 135-6s modellszamt WarmAir® berendezés tetején talalhato meg.

(D | | | |

1

Uzemeltetési alapelvek

A vezérlGpanel alsé része rovid leirast ad a WarmAir® rendszer lizemeltetésérél. Olvassa el a FilteredFlo® takar6hoz vagy
a Warming Tube™ eszkdzh6z mellékelt dsszes utasitast és biztonsagi évintelmet.

Az 6sszes WarmAir® rendszerre vonatkozéan

Illessze be a tomlét. A rugalmas tomlé szabad végét illessze a FilteredFlo®

takaré vagy Warming Tube™ eszkdz levegébemeneti nyildséba. Ugyeljen arra,
hogy a tomlét az aljzat kiemelt részein tudl is benyomja.

/|-

7
d

Eg Kapcsolja be a berendezést. A berendezés oldalan talalhat6 billenékapcsolot

hasznalva nyomja le az ,1” oldalt, hogy bekapcsolja a berendezés aramellatasat. Az, 0”
oldal lenyomasa kikapcsolja az aramot.

o-I

A fivé- és a fiitéberendezés addig nem aktivalddik, amig nem valaszt ki
hémérsékleti beallitast.

Valassza ki a hémérsékletet. Aktivalja a kivant h6mérsékleti beallitast az
érintésérzékeny gombok hasznalataval, az alabbi utasitasok szerint.

=t
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Uzemelési utasitasok A 135-6s modellszami WarmAir® berendezés kézikonyve

A hémérséklet kivalasztasa és a vezérlopanel hasznalata

A vezérl6panel a berendezés tetején taldlhato, és négy nyomasérzékeny érint6kapcsolobdl all, amelyek mindegyike
fénykibocsat6 diddaval (LED) rendelkezik. A WarmAir® berendezés vezérlépanele kiilsé jellemz8inek leirasa:

Be-/kikapcsolt allapot Kijelzéje. Ez a LED lampa jelzi a berendezés bekapcsolt
(D allapotat. Ekkor kivalaszthat6 a hémérsékleti érték. A berendezés oldalan talalhaté

billen6kapcsoldval lehet az aramot ki- és bekapcsolni.

° Hoémeérsékletbeallit6é kapcsolék. A vezérlpanelen talalhat6 négy
ﬁ hémérsékletbeallité kapcsolo teszi lehet6vé a gondozd szamara, hogy kivalassza a
beteg szamara a megfeleld hdmérsékleti beallitast.
Csak ventilator. Ennek a kapcsolonak a benyomasa azt eredményezi, hogy a
berendezés a szobahémérsékletii levegét magaba szivja, majd azt tovabbitja az
egyszer hasznalatos takardn keresztiil a betegnek. A flit6berendezés nem fog
aktivalodni. A betegnek leadott h6mérséklet szintje a berendezés lizemelése alatt

fiigg az aktualis szobahdmérséklettdl is. (A leadott levegé h6mérséklete akar harom
fokkal is magasabb lehet a kdrnyezeti hémérsékletnél a fivomotorbél szarmazd hé
miatt.) A LED kijelz6 kigyullad, jelezve, hogy a berendezés kdrnyezeti hémérsékleti

maédban van.

Alacsony hémérséklet. Ennek a kapcsolénak a benyomasa azt eredményezi, hogy a
berendezés a szobah6mérsékletii levegét magaba szivja, majd a levegét 32,2 °C

+4,0 °C/ -2,0° C-ra melegiti fel, és az egyszer hasznalatos takardn keresztiil
tovabbitja a betegnek. A LED kijelz6 kigyullad, jelezve, hogy a berendezés alacsony
hémérsékleti médban van.

32.2°C
90°F
Kozepes homérséklet. Ennek a kapcsolonak a benyomadsa azt eredményezi, hogy a
berendezés a szobahémérsékletii levegét magaba szivja, majd a levegét 37,8 °C
+4,0 °C/ -2,0° C-ra melegiti fel, és az egyszer hasznalatos takardn keresztiil
tovabbitja a betegnek. A LED kijelz6 kigyullad, jelezve, hogy a berendezés kozepes
a7 8°C hémérsékleti m6édban van.
100°F
Magas hémérséklet. Ennek a kapcsolonak a benyomasa azt eredményezi, hogy a
berendezés a szobah6mérsékletii levegét magaba szivja, majd a levegét
43,3 °C +4,0 °C/ -2,0 °C-ra melegiti fel, és az egyszer hasznalatos takarén keresztiil
tovabbitja a betegnek. A LED Kkijelz6 kigyullad, jelezve, hogy a berendezés magas
43.3°C hémérsékleti mddban van. Magasra beallitott h6mérséklet mellett a beteget
110°F szoros megfigyelés alatt kell tartani!
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Uzemelési utasitasok A 135-6s modellszami WarmAir® berendezés kézikonyve

FIGYELEM! Ne kisérelje meg a beteg melegitését csak a tomlével! A 135-6s modellszamt WarmAir®
berendezés takaré nélkiili iizemeltetése a beteg sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM! Magasra beallitott h6mérséklet mellett a betegeket szoros megfigyelés alatt kell tartani.
Csokkentse a levegé hdmérsékletét vagy hagyja abba a terapiat, amikor elérte a terapias
célt, vagy ha instabilla valnak a beteg életfunkcioi.

FIGYELEM! Magasra beallitott h6mérséklet mellett az aldbbi betegségekben szenvedd betegeket szoros
megfigyelés alatt kell tartani:
a. jelentOs periférias érbetegség, amely sziikiiletes (okkluzids) vagy diabetikus
természet(;
alacsony perctérfogat;
c. ne alkalmazza ischaemids végtagokra, pl. artéria-leszoritas alatt!

AN
AN

Biztonsagi tulmelegedési hatarérték-kijelzd. Ez a LED kijelz6 azt jelzi, hogy
tulmelegedési allapot all fenn (egy hallhato riasztas is megszdlal). Azonnal

allitsa le a berendezést, és helyezze lizemen kiviilre, ha be van kapcsolva.

Biztonsagi tulhiilési hatarérték-kijelzd. Ez a LED kijelz6 azt jelzi, hogy
talhilési allapot all fenn (egy hallhatd riasztas is megszdlal). Azonnal allitsa
le a berendezést, és helyezze lizemen kiviilre, ha be van kapcsolva.

Uzeméra-szamlalé. Ez a LED lampa figyelmezteti a gondozét, hogy eltelt 500
lizemora, és el kell végezni a berendezés rendszeres megel$z6
karbantartasat, beleértve a sziird lecserélését is.

=0 e S
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Uzemelési utasitasok A 135-6s modellszami WarmAir® berendezés kézikonyve

A WarmAir® berendezés felszerelése

A 135-6s modellszamu WarmAir® berendezést biztonsagosan fel kell szerelni, miel6tt azt hasznalatba vennék. A
berendezést haromféleképpen lehet felszerelni:

1. Infaziés allvanyhoz valé A berendezést ra lehet akasztani egy stabil, fligg6leges inftzids allvanyra,

rogzit6bilincs amelynek atméréje 2,2 cm-nél nem kisebb és 2,86 cm-nél nem nagyobb.
2. Tartokeret A berendezést ra lehet akasztani egy stabil agykorlatra vagy az agy labrészére is,

amely legfeljebb 3,8 cm vastag.

3. Csuszasgatlo talp A berendezés a beteg kozelében 1év6 asztalra vagy allvanyra is rahelyezhetd. Ne
helyezze a berendezést az agyba a beteggel egyitt!

) A felborulas elkertilése érdekében a 135-6s modellszamu berendezést ne erésitse 112 cm-
A VIGYAZAT! nél magasabbra az infiziés allvanyon, amelynek legaldbb 61 cm atmérdjli aljzata legyen.
Amikor korlatra akasztja a berendezést, bizonyosodjon meg réla, hogy a berendezés nem
billenhet meg olyannyira, hogy a korlatrél leeshessen.

Amikor a beteg kozelében 1év§ asztalra vagy allvanyra helyezi a berendezést, ligyeljen
arra, hogy elhelyezése miatt a gondozodk vagy a mellette elhaladék ne tudjak véletlentil
lelokni.

Ezen megkotések figyelmen kiviil hagyasa az infaziés allvany instabilitasat okozhatja, a
katéter helyén traumat eredményezhet, illetve a beteg/felhasznalé sériilését okozhatja.
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Megel6z6 karbantartas A 135-6s modellszami WarmAir® berendezés kézikonyve

4.rész Megel0zo6 karbantartas

A berendezés tisztitasa

A karbantartasi és szervizelési miiveletek néha atfedik egymast. A karbantartas altaldban az olyan miiveletekre
vonatkozik, amelyeket nem sziikséges szakképzett technikusnak végeznie. A karbantartast végezheti egészségiigyi
szakember vagy mas képzett személy. A kovetkez6 miiveletek karbantartasi miiveletnek mind&siilnek:

1. Aberendezés kils6 részének szemrevételezése, tisztitasa és fertGtlenitése

2. Tomldk cseréje

3. Tomldk, takarok tisztitasa

A szervizelés barmilyen olyan miiveletet jelent, amelyet orvostechnikai eszk6zok szervizelésében szakképzett technikus,
szakképesitéssel rendelkez6 orvosbioldgiai elektronikai technikus, illetve szakképesitéssel rendelkezé klinikai mérndknek
kell végeznie. A kovetkez6 miiveletek szervizelési miiveletnek mindsiilnek:

1. Berendezés vagy alkatrészek cseréje

2. Javitasok

3. Arendszer tesztelése

4. Tomlok, kabelek és egyéb tartozékok cseréje

A tisztitashoz és a fert6tlenitéshez hasznaljon mindig tbc-fert6zés ellen védé antibakterialis anyaggal atitatott vagy kezelt
torl6kendoket, feliilettisztito eszkozoket és fert6tlenitdszereket. Alaposan torolje le a berendezést nedves ruhaval, hogy
eltavolitsa a tisztitéanyagok esetleges maradvanyait. Ugyeljen arra, hogy a WarmAir késziilék 6sszes nehezen
hozzaférhet6 rését és nyilasat is elérje tisztitas kozben.

tisztitja. Hagyja, hogy a levegdn alaposan megszaradjon. Ne
hasznaljon csepeg6en nedves ruhat, és keriilje el, hogy viz a 135-
6s modellszamu WarmAir® berendezés elektromos részeibe
barmiféle egyéb mdédon beszivarogjon!

ii FIGYELEM! Huzza ki a berendezés csatlakozdéjat, amikor a melegit6egységet

Uzemora-szamlalé

A 135-6s modellszami WarmAir® berendezés beépitett 6raval rendelkezik, amely 500 6ra hasznalatot kévetéen
bekapcsolja az lizeméra-szamlalét. Ez jelzi, hogy sziikség van a karbantartasi rutin elvégzésére. Utasitasokért olvassa a
Kezel6i és miiszaki kézikonyvet. A 135-6s modellszami WarmAir® berendezés 1égsziirdjének cseréjére vonatkozo
utasitasokat szintén a Kezel8i és mliszaki kézikényben talalja.

A 135-6s modellszami WarmAir® berendezés megfelel az IEC 60601-2-35. sz. szabvanynak. Ez a szabvany a takaré
48 °C vagy annal alacsonyabb érintkezoéfeliileti hdmérsékletét veszi alapul. A berendezés tomlékimeneti nyilasanal
mért referenciahdmérséklet a tomldén keresztiili h6veszteség, valamint a takaréfeliilleten valé hdeloszlas miatt
nem felel meg a takaré érintkezoéfeliileti h6mérsékletének.

Nemzetkozi rendelés

1-800-989-7373
1-513-460-2038
1-513-772-9119
1-888-437-5608
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