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Pomoc techniczna WarmAir® Model 135 Podrecznik obstugi

Jak uzyska¢ pomoc techniczng

Jak sie skontaktowa¢ z producentem (dziat obstugi klienta, sktadanie zaméwien lub wsparcie techniczne):

Gentherm Medical, LLC Telefon 1-800-989-7373
12011 Mosteller Road (USA) catodobowe wsparcie kliniczne 1-513-460-2038
Cincinnati, OH 45241 Medyczne wsparcie techniczne 1-888-437-5608
Stany Zjednoczone Ameryki Faks 1-513-772-9119
Strona internetowa www.gentherm.com
E-Mail medical@gentherm.com

Zanim zadzwonisz po serwis...

Aby ulatwié¢ nam lepsza obstuge, prosimy o przygotowanie numeru seryjnego urzadzenia WarmAir®, zanim
zadzwonisz po czesci badz serwis. Numer seryjny znajduje sie na tylnej plycie urzadzenia WarmAir®135.
Naprawy i wymiana czesci w ramach gwarancji

Urzadzenia WarmAir® 135 podlegaja rocznej gwarancji. Aby zwréci¢ uszkodzone czesci badz urzadzenia, nalezy
uzyska¢ numer autoryzacji RMA (Returned Materials Authorization - Autoryzacja Zwrotu Materiatéw) z naszego
wydziatu Serwisu Techniczno-Medycznego. W razie potrzeby zostanie do Panistwa wystany karton do przesytki
urzadzenia WarmAir® Model 135. Dostepna jest gwarancja rozszerzona.

Kontrola przy odbiorze

Po rozpakowaniu urzadzenia WarmAir®135 nalezy sprawdzi¢ system pod katem ukrytych uszkodzen. Wszystkie
materiaty pakunkowe nalezy zachowac i doktadnie spisac¢ lub sfotografowa¢ wszelkie uszkodzenia. Natychmiast
poinformowac przewoznika i zwrdcic sie do niego o przeprowadzenie kontroli (na pi$mie). Niedotrzymanie tego
obowigzku w okresie 15 dni moze skutkowac utratg prawa do reklamacji. Nie nalezy zwraca¢ urzadzenia do firmy
Gentherm Medical. Zatelefonowac¢ do naszego Dziatu Serwisu Medyczno-Technicznego w celu uzyskania dalszych
instrukcji postepowania.

Wazne informacje na temat bezpieczenstwa

Instrukcje i informacje dla personelu opiekuniczego znajdujg sie w niniejszym podreczniku. Nalezy przeczytaé
i zrozumie¢ wszystkie informacje zapobiegawcze przed uzyciem, przepisywaniem i serwisowaniem jednostki
WarmAir®13. Szczegbdtowe informacje na temat konserwacji urzadzenia znajduja sie w Instrukc;ji
obstugi/techniczne;j.
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Spis tresci WarmAir® Model 135 Podrecznik obstugi

Spis tresci
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Symbole WarmAir® Model 135 Podrecznik obstugi

Symbole

Napiecie, prad przemienny

Potaczenie wyrédwnania potencjatéw (uziemienie)

@ Uziemienie ochronne (uziemienie)

Sprzet typu BF (wg [EC-601-1)
(stosowany u pacjenta)

A [:Ei_] Zapoznaj sie z dotaczong dokumentacja

Gorna wartos$¢ graniczna temperatury bezpiecznej

Dolna warto$¢ graniczna temperatury bezpiecznej

{

1

3
%

Wskaznik wlgczenia zasilania
Wybér samego wentylatora
i Przetaczniki wyboru temperatury

Niskie ustawienie: 32,2°C

Srednie ustawienie: 37,8°C

; Wysokie ustawienie: 43,3°C
I

Oddzielna zbiérka zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego.
Utylizacja urzadzenia WarmAir zgodnie z protokotem szpitalnym.

PRZESTROGA! Dysza weza MUSI by¢ dotaczona do kompatybilnego koca z
wymuszonym obiegiem powietrza, gdyz w przeciwnym razie moze dojs¢ do
urazu termicznego.

OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ przewazenia podczas montazu urzadzenia
Model 135 na stojaku do kropléwek, zamocowac urzadzenie nie wyzej niz
44 cale (112 cm) na stojaku o minimalnej §rednicy podstawy 24 cale (61
cm). Zignorowanie tych ograniczen moze spowodowac niestabilno$¢
stojaka do kropléwek, obrazenia w miejscu cewnikowania i uraz
pacjenta/uzytkownika.

Uwaga: W celu zapoznania sie z instrukcjami nt. symboli, por. rozdziat
sInstrukcja obstugi”.

/ Wsun waz

<44
<112cm

>24” >61cm
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Srodki ostroznoéci zwiazane z bezpieczenistwem WarmAir® Model 135 Podrecznik obstugi

Rozdzial 1: SrodKi ostroznosci zwigzane z bezpieczenstwem

Gentherm Medical, LLC zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian w urzadzeniu, ktére mogg nie by¢
odzwierciedlone w niniejszej instrukcji.

Ogo6lny opis urzadzenia WarmAir® 135

Urzadzenie WarmAir® 135 to mata kompaktowa jednostka ogrzewajaca przeznaczona do dostarczania powietrza w
temperaturze pokojowej 32,2°C, 37,8°C lub 43,3°C do urzadzenia dystrybucji powietrza, do ktérego podtaczono pacjenta.
Ustawienia okre$lono odpowiednio jako ,Tylko wentylator”, ,Niska”, ,Srodkowa” oraz ~Wysoka”.

Wskazania do stosowania

System ogrzewajacy pacjenta WarmAir® 135 jest przeznaczony do zapobiegania hipotermii i/lub zmniejszania
dyskomfortu zwigzanego z chtodem przed, w trakcie i po procedurach chirurgicznych. System regulacji termicznej jest
stosowany do podniesienia temperatury pacjenta i/lub utrzymywania pozadanej temperatury pacjenta za pomoca
przewodzenia ciepta od sterownika do ogrzewanego cieptym powietrzem koca. Koce przeznaczone do uzytku u jednego
pacjenta przekazuja energie cieplng pacjentom dorostym, pediatrycznym i neonatologicznym w celu
uzyskania/utrzymania prawidtowej temperatury ciata. Przeznaczone sa do stosowania przez odpowiednio przeszkolony
personel medyczny w warunkach szpitalnych.

Przeciwwskazania

Ustawienia wysokiej temperatury powinny by¢ uzywane w warunkach Scistej obserwacji w przypadku leczenia pacjentow
z nastepujacymi schorzeniami:

®  Choroba naczyn obwodowych o znacznym nasileniu, o podtozu okluzyjnym lub cukrzycowym.
e Maly rzut serca.
e Marginalna perfuzja skory.

Nie stosowac ciepta na koniczyny dolne podczas klemowania tetnic. Moze doj$¢ do urazu termicznego, jezeli ciepto jest stosowane
w obrebie niedokrwionych konczyn.

Gentherm Medical, LLC Strona5z17



Srodki ostroznoéci zwiazane z bezpieczenistwem WarmAir® Model 135 Podrecznik obstugi

Ostrzezenia

Decyzje o poziomie ustawienia temperatury oraz zastosowaniu urzadzenia wydaje uprawniony pracownik stuzby
zdrowia. Monitorowa¢ temperature pacjenta oraz stan jego skéry w miejscach jej stykania sie z jednorazowym
kocem przynajmniej co 20 minut lub z czestotliwo$ciag wskazang przez uprawnionego pracownika stuzby
zdrowia. Pacjenci pediatryczni oraz wrazliwi na temperature powinni by¢ monitorowani czesciej. Niezwlocznie
poinformowa¢ uprawnionego pracownik stuzby zdrowia o wszelkich zachodzacych zmianach, aby
unikna¢ powaznego urazu pacjenta.

Temperatura pacjenta zalezy od temperatury otoczenia i dodatkowych okry¢ badz kocéw. Ograniczy¢ lub
przerwac leczenie po osiaggnieciu celu terapeutycznego lub gdy wystgpita niestabilno$¢ parametréow zyciowych.
Moze wystapi¢ uraz termiczny. Niezwlocznie powiadomi¢ uprawnionego pracownika stuzby zdrowia o
niestabilno$ci parametréw zyciowych.

Nie stosowac urzgdzenia WarmAir®135 dystalnie do klemowanych tetnic. MoZe wystapi¢ uraz termiczny.

Nie stosowac urzadzenia WarmAir®135 przy jednoczesnym stosowaniu narzedzi chirurgicznych dziatajacych z
wysokg czestotliwos$cig lub cewnikéw wewnatrzsercowych. Moze wystapic porazenie elektryczne, uszkodzenie
termiczne lub zakldcenia elektromagnetyczne.

Niezwlocznie powiadomi¢ uprawnionego pracownika stuzby zdrowia, jezeli wystapi ktérykolwiek z nastepujacych

objawdw:

jezeli temperatura pacjenta nie reaguje wlasciwie,

jezeli temperatura pacjenta nie osigga przepisanej temperatury w przepisanym czasie lub

jezeli dochodzi do zmiany w przepisanym zakresie temperatury. Niepoinformowanie uprawnionego
pracownia stuzby zdrowia o odchyleniach moze spowodowa¢ uraz u pacjenta.

Ogrzewanie lekéw podawanych przezskornie (plastréw) moze zwiekszy¢ podawanie leku, co z kolei moze
spowodowac uraz u pacjenta.

Nie uzywac urzadzenia WarmAir® Model 135 z jakimkolwiek kocem bgdz okryciem innym niz koce Gentherm
FilteredFlo® lub Warming Tube™. Moze wystapi¢ uraz termiczny.

Nie prébowac¢ ogrzewania pacjenta bez uzycia koca, tj. za pomocg samego weza. MoZe wystapi¢ uraz termiczny.

Nieuprawnione modyfikacje moga spowodowac uraz u pacjenta lub opiekuna i/lub uszkodzenie sprzetu.

Nie kontynuowac leczenia, jezeli zaswieci sie kontrolka ostrzezenia o przekroczeniu goérnej badz dolnej temperatury
granicznej lub pojawi sie alarm akustyczny. Nie kontynuowac¢ leczenia, gdy nie moze by¢ podtrzymane zasilanie
urzadzenia. Moze wystgpi¢ uraz termiczny. Wytaczy¢ i nie uzywac urzadzenia.

Nie rozpoczynac leczenia, dopoki urzadzenie WarmAir®135 nie bedzie stabilnie zamocowane, gdyz
w przeciwnym razie moze doj$¢ do urazu.

W trakcie serwisowania nalezy zawsze odtaczy¢ urzadzenie od Zrddta zasilania przed uzyskaniem dostepu do
komponentéw wewnetrznych. Nieodlaczenie zasilania moze skutkowaé porazeniem pradem elektrycznym.

Nie omija¢ wypustu uziemiajacego. Moze to spowodowa¢ zagrozenia elektryczne.

Stosowanie materiatéw o dobrej przewodnosci cieplnej, takich jak woda, Zel i podobne substancje, przy
wylgczonym urzadzeniu WarmAir®135 moze obnizy¢ temperature ciala pacjenta.

Istnieje mozliwos¢ wystapienia urazu termicznego, jezeli ogrzewanie stosowane jest w obrebie koniczyn
niedokrwionych.

Nie stosowac urzgdzenia WarmAir®135 w obecnosci fatwopalnych $rodkéw znieczulajacych. Moze dojs¢ do
wybuchu.

Elementy jednorazowego uzytku jednostki WarmAir® (koce FilteredFlo®, Warming Tube™) nie sg jatlowe i s
przeznaczone do uzycia u jednego pacjenta. NIE WOLNO sterylizowa¢ ani powtoérnie stosowac tych elementéw
jednorazowego uzytku. Moze doj$¢ do urazu termicznego i skazenia krzyzowego.

Nie dopusci¢, aby waz stykat sie z pacjentem. Moze wystapi¢ uraz termiczny.

Nie zwraca¢ jednostki WarmAir®135 do serwisu bez filtra. Moze wystapi¢ uraz termiczny.

Nie uzywac urzadzenia WarmAir® Model 135 bez zatozonego wtasciwego filtra. MoZe doj$¢ do urazu
termicznego lub skazenia droga powietrzna.

Zagrozenie porazeniem pradem elektrycznym. Aby unikngé ryzyka porazenia pradem elektrycznym, odtgczy¢
zasilanie przed rozpoczeciem czynnoéci serwisowych.

Aby unikna¢ ryzyka porazenia pradem elektrycznym, sprzet musi by¢ podiaczony wytacznie do sieci energetycznej
z uziemieniem ochronnym.
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Srodki ostroznoéci zwiazane z bezpieczenistwem WarmAir® Model 135 Podrecznik obstugi

SrodKki ostroznosci

e UWAGA: Prawo federalne (USA) ogranicza obrdt tym urzadzeniem wylgcznie do sprzedazy przez lub na zlecenie
uprawnionego pracownika stuzby zdrowia.

e Przed uzyciem przeczyta¢ wszystkie instrukcje dostarczone razem z kocami Gentherm FilteredFlo® lub Warming
Tube™.

e Powierzchnie urzadzenia WarmAir®135 oraz kocow Gentherm FilteredFlo® i Warming Tube™ nalezy sprawdzac
pod katem wystepowania uszkodzenn mechanicznych przed kazdym zastosowaniem.

e Urzadzenie WarmAir®135 nie jest przeznaczone do stosowania w temperaturach otoczenia przekraczajacych
30°C. Maksymalna temperatura powierzchni dostepnych dotykowo wynosi 48°C.

e Nie poddawac urzadzenia jednostki WarmAir®135 dziataniu wysokich potencjatléw ani nie stosowac testow
izolacji. Doprowadza¢ do urzadzenia jedynie napiecie znamionowe. Wystawianie urzadzenia na napiecia wieksze
od napie¢ znamionowych moze spowodowac zniszczenie urzadzenia. Takie testy s3 wykonywane jedynie w
Gentherm.

e  Przerwanie zasilania spowoduje wytaczenie jednostki WarmAir®135, a w konsekwencji przerwanie leczenia pacjenta.
Stosowac sie do instrukcji wymienionych w czesci ,Podstawy obstugi” niniejszego podrecznika, aby wznowi¢ leczenie.

o  Wszystkie ustawienia temperatury odnosza sie do temperatur na konicu wylotu weza, a nie temperatury powierzchni
koca.

e Elektryczny sprzet medyczny wymaga specjalnych Srodkéw ostroznosci wzgledem kompatybilno$ci
elektromagnetycznej i wymaga zainstalowania oraz wigczenia do pracy zgodnie z informacjami w tabeli zgodnosci
elektromagnetycznej zawartej w niniejszym podreczniku.

e  Przenosne i ruchome urzadzenia radiokomunikacyjne moga wptywac¢ na urzadzenia elektromedyczne.

e Inne Kkable oraz akcesoria moga mie¢ wptyw na kompatybilno$¢ elektromagnetyczna.

e  Unika¢ umieszczania na innych urzadzeniach badz pod nimi oraz w poblizu innych urzadzen zgodnie z tabelami
kompatybilnosci elektromagnetycznej.

e W przypadku konieczno$ci zastosowania Srodkdw, aby utrzymac¢ pacjenta na lub pod kocem Gentherm
FilteredFlo® lub Warming Tube™, Srodki te nie powinny blokowa¢ przeptywu ptynu z jednostki WarmAir®135.

Przeczytac przed rozpoczeciem czynnosci serwisowych

Czynno$ci w zakresie konserwacji i serwisowania czasami beda sie pokrywac. Ogoélnie rzecz biorac, konserwacja dotyczy
kazdej czynnosci, ktéra nie wymaga udziatu certyfikowanego technika. Konserwacja moze by¢ przeprowadzana przez
personel stuzby zdrowia lub inne przeszkolone osoby.

Konserwacja obejmuje nastepujace czynnosci:
1. Inspekcja, czyszczenie i dezynfekcja obudowy.
2. Wymiana wezy.
3. Czyszczenie wezy, kocéw

Serwisowane oznacza kazda czynno$¢ wymagajaca udziatu technika serwisu sprzetu medycznego, certyfikowanego
technika elektroniki biomedycznej lub certyfikowanego inzyniera klinicznego.

Serwisowanie obejmuje nastepujgce czynnosci:

Wymiana sprzetu lub czesci.

Naprawy.

Test systemu.

Wymiana wezy, przewoddw i innych akcesoridow.

BN

Naprawa, kalibracja i serwisowanie jednostki WarmAir®135 musza by¢ przeprowadzane przez wykwalifikowanych
technikéw serwisu sprzetu medycznego, certyfikowanych technikdw elektroniki biomedycznej lub certyfikowanych
inzynierdw klinicznych zapoznanych z dobrymi praktykami serwisowania urzadzen medycznych zgodnie z instrukcjami
zawartymi w Instrukcji obstugi/technicznej. Niewtasciwa naprawa moze spowodowac uraz pacjenta badz uzytkownika i
uszkodzenie jednostki WarmAir®135. Nie poddawac urzadzenia dziataniu wysokich potencjatéw. Niewtasciwa naprawa
moze roéwniez uniewazni¢ gwarancje. Instrukcja obstugi/techniczna zawiera wskazéwki dotyczace rozwigzywania
probleméw z urzadzeniem.
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Dane techniczne WarmAir® Model 135 Podrecznik obstugi

Rozdzial 2: Dane techniczne

Wilasciwosci fizyczne

Wymiary: 22,2cm x 22,2 cm x 34,3 cm

Wyijscie weza: waz elastyczny 1,8 m

Masa: 6,1 kg

Filtracja: 0,2 mikrometra, wysoka skutecznos$¢

Konstrukcja: Obudowa plastikowa ze strukturg wewnetrzna z aluminium odporna na oddzialywania zewnetrzne.

Zaden z komponentéw systemu WarmAir® nie zawiera lateksu.

Elektryczne
Jednostka WarmAir®135 jest dostepna na napiecie 100V, 110-120 V lub 220-240 V:

jednostki 100 V, 50/60 Hz i 110-120 V, 50/60 Hz:

1200 VA

Bezpiecznik 15 A

Przewdd zasilajacy 15' (4,6 m) (14/3 SJT z wtykiem klasy szpitalnej)

Urzadzenia 220-240 V, 50/60 Hz:
1200 VA

Bezpiecznik 7 A
Zharmonizowany przewdd zasilajacy 15 stép/4,6 m (przew6d HO5VV-F 3x1,5 mm?
z wtykiem CEE 7/7)

Urzadzenia 220-240 V, 50/60 Hz:
1200VA

Bezpiecznik 13 A
Standardowy brytyjski przewdd zasilajacy 15’ (4,6 m) (HO5VVF3G1.5mm odlewany
na zlgczu meskim BS1363)

Dla wszystkich jednostek:

Prad uptywu do ziemi ponizej 300 pA

Rezystancja uziemienia maksymalnie 0,2 Q

Izolacja zasilania sieciowego: Dwubiegunowy wytacznik sieciowy

System sterowania temperatura

System sterowania: Mikroprocesorowo-termistorowy.

Bez ogrzewania (temperatura otoczenia)

Ustawienia temperatury 32,2°C +4,0°C/-2,0°C
mierzone na wyjsciu weza . . .
urzadzenia: 37,8°C +4,0°C/-2,0°C

43,3°C +4,0°C/-2,0°C

Otoczenie w miejscu pracy:

Temperatura: od 15°C do 30°C (od 59°F do 86°F)

Wilgotno$¢ wzgledna: 20% - 60%

Maksymalna dotykowa temperatura powierzchni (podczas normalnej pracy): 48°C
Czas do osiggniecia 37°C z 23+2°C: okoto 3 minuty

Gentherm Medical, LLC Strona8z17



Dane techniczne WarmAir® Model 135 Podrecznik obstugi

System zabezpieczen

Maksymalne ustawienie temperatury: 43,3°C +4,0°C

52,0°C # 3,0°C mierzone na wyjsciu weza

Niezalezny pierwszy limit temperatury urzadzenia (tj. tam, gdzie waz taczy sie z

nadmierne;j: kocem).

Alarmy dzwiekowe i wizualne.

Wylaczenie grzejnika i wentylatora.

Uwaga: W oparciu o testy maksymalna
temperatura powierzchni
kontaktu
koca, gdy pierwszy limit
temperatury nadmiernej ulega
aktywacji wynosi 45°C + 3,0°C.

Niezalezny drugi limit 64°C lub mniej mierzone na wyjsciu weza
temperatury nadmierne;j: urzadzenia (tj. tam, gdzie waz tgczy sie z
kocem).

Wylaczenie zasilania.

Uwaga: W oparciu o testy maksymalna
temperatura powierzchni kontaktu
koca, gdy drugi limit temperatury
nadmiernej ulega aktywacji, wynosi
45°C £ 3,0°C.

Niezalezny limit 29,4°C lub mniej mierzone na wyj$ciu weza
temperatury zanizone;j: urzadzenia (tj. tam, gdzie waz taczy sie z

kocem).
Alarmy dZwiekowe i wizualne.
Wytaczenie grzejnika i wentylatora.
(Tylko ustawienia ogrzewania).
Zabezpieczenie przed odlaczeniem/zwarciem Alarmy dZzwiekowe i wizualne.
czujnika:
Okres uzytkowania

Przewidywany okres eksploatacji/zywotnosci jednostki WarmAir®135 wynosi siedem (7) lat od daty produkgji o ile produkt
nie jest niewtasciwie stosowany, zaniedbany, naduzywany lub nie ulegnie wypadkowi oraz pod warunkiem, Ze urzadzenie jest
prawidtowo stosowane zgodnie zprzeznaczeniem, jak réwniez serwisowane i konserwowane zgodnie z Instrukcja
obstugi/techniczng dotgczong do urzadzenia.

Aprobaty
Elektryczne MODEL 135, ELEKTRYCZNY SPRZET
\}SSIF/@ MEDYCZNY ZGODNY Z UL60601-1,
< o IEC60601-1 1 ASTM F2196-02.
KLASYFIKOWANY ROWNIEZ POD
H Us WZGLEDEM PORAZENIA PRADEM

ELEKTRYCZNYM, POZARU I
ZAGROZENIA MECHANICZNEGO
WYLEACZNIE W ZGODZIE Z CSA 22.2 Nr
601.1

16HV
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Dane techniczne

WarmAir® Model 135 Podrecznik obstugi

TABELA ZGODNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNE] ZGODNIE Z IEC 60601-1-2

WskazowkKi i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

WarmAir Model 135 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej. Klient badz

uzytkownik tego urzadzenia musi zapewnic, ze bedzie uzytkowane w takim srodowisku.

Testy emisji Zgodnosé Wytyczne dotyczace warunkow elektromagnetycznych otoczenia
Emisje wielkiej czestotliwosci WarmAir Model 135 f/.vykorzystuje.e.nergiq w.cz. do swo.ich. o
Grupa 1 Yvewnqtrznych funkcji. Dlatego emisje w.cz. s3 bar.dzo rll.Sklf-} i nie
jest prawdopodobne, aby spowodowaty zaktdcenia pobliskiego
CISPR 11 .
sprzetu elektronicznego.
Emisje wielkiej czestotliwos$ci Urzadzenie WarmAir Model 135 jest przeznaczone do uzycia
Klasa A we wszystkich miejscach innych niz budynki mieszkalne badz
CISPR 11 bezposrednio podiaczone do publicznej sieci niskonapieciowej,
Emisje harmoniczne ktéra zasila budynki mieszkalne.
Klasa A
IEC 61000-3-2
Emisje od wahan/
migotania napiecia Testy emisji fluktuacji i migotania nie s3 wymagane dla urzadzen
Zgodny zasilanych napieciem 120 lub 100 woltéw.
IEC 61000-3-3

Wskazo6wkKi i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

WarmAir Model 135 jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej. Klient lub

uzytkownik systemu WarmAir Model 135 powinien zapewnié, Ze system jest uzytkowany w takim $rodowisku.

Poziom testowy

Wytyczne dotyczace warunkéw elektromagnetycznych

Test odpornosci IEC 60601 Poziom zgodnosci otoczenia
Wytadowania +6 kV styk +6 KV styk Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub pokryte
elektrostatyczne plytkami ceramicznymi. W przypadku pokrycia podtég
(ESD) +8 kV powietrze +8 KV powietrze materiatem syntetycznym wilgotno$¢ wzgledna powinna

IEC 61000-4-2

wynosi¢ co najmniej 30%.

Elektryczne szybkie +2 kV dla linii +2 kV dla linii Jako$¢ zasilania powinna odpowiadaé typowemu
stany przejSciowe/ zasilajacych zasilajacych $rodowisku komercyjnemu badz szpitalnemu.
serie impulséw
+1 kV linii +1 kV linii
IEC 61000-4-4 wejécia/wyjscia wejscia/wyjscia
Udary +1 kV napiecie +1 kV napiecie Jako$¢ zasilania powinna odpowiadaé typowemu
réznicowe réznicowe $rodowisku komercyjnemu badz szpitalnemu.

IEC 61000-4-5

+2 kV napiecie wspélne

+2 KV napiecie wspélne

Zapady napiecia, <5% Ur <5% Ur Jakos¢ zasilania powinna odpowiadac¢ typowemu
kroétkie przerwy (>95% zapad Ur) (>95% zapad Ur) Srodowisku komercyjnemu badz szpitalnemu. Jesli
i zmiany napiecia na dla 0,5 okresu dla 0,5 okresu wymagana jest ciagla praca urzadzenia WarmAir Model
liniach wej$ciowych 135 w czasie przerw zasilania sieciowego, zaleca sie
zasilania 40% Ur 40% Ur podiaczenie urzadzenia do zasilacza UPS lub baterii.
(60% zapad Ur) (60% zapad Ur)
IEC 61000-4-11 dla 5 okreséw dla 5 okreséw
70% Ur 70% Ur
(30% zapad Ur) (30% zapad Ur)
dla 25 okreséw dla 25 okresow
<5% Ur <5% Ur
(>95% zapad Ur) (>95% zapad Ur)
dla5s dla5s
Pole magnetyczne 3A/m 3A/m Poziom p6l magnetycznych o czestotliwosci sieci

o czestotliwosci
sieci energetycznej
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

energetycznej powinien odpowiada¢ typowemu
$rodowisku komercyjnemu badz szpitalnemu.

Uwaga: Urjest amplituda napiecia sieciowego przed zastosowaniem poziomu testowego.

Gentherm Medical, LLC
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Dane techniczne WarmAir® Model 135 Podrecznik obstugi

Wskazowki i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

WarmAir Model 135 jest przeznaczony do uzytku w §rodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej.
Klient lub uzytkownik systemu WarmAir Model 135 powinien zapewni¢, Ze system jest uzytkowany w takim srodowisku.

- Poziom testowy IEC . - Wytyczne dotyczace warunkéw
Test odpornosci 60601 Poziom zgodnosci elektromagnetycznych otoczenia

Przenosne i ruchome urzadzenia komunikacyjne
uzywajace fal radiowych nie powinny by¢ uzywane
w mniejszej odlegtosci od jakiejkolwiek czesci
urzadzenia WarmAir Model 135, w tym kabli, niz
zalecany odstep wyliczony z réwnania
odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika.
Zalecany odstep

Energia 3 Vskut. 3 Vskut.

przewodzona d= 1,2\/P

wielkiej

czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz

IEC 61000-4-6
d=1,2\/P 80 MHz do 800 MHz

Energia 3V/m 3V/m

promieniowana d= 2,3\/P 800 MHz do 2,5 GHz

wielkiej 80 MHz do 2,5 GHz

czestotliwos$ci Gdzie P jest maksymalng znamionowa moca
nadajnika w watach (W) zgodnie z deklaracja

IEC 61000-4-3 producenta nadajnika, a d jest zalecanym odstepem w
metrach (m).
Natezenia pola zainstalowanych nadajnikéw
radiowych, zgodnie z pomiarami pél
elektromagnetycznych,? powinny by¢ nizsze niz
poziom zgodno$ci w kazdym zakresie czestotliwosci.b
Zakt6cenia mogg wystapi¢ w poblizu sprzetu
oznakowanego nastepujacym symbolem:

(@)
A

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: Wskazowki te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych
ma wplyw absorpcja i odbicia od budynkéw, przedmiotéw i ludzi.

a Natezenia p6l pochodzacych od stacjonarnych nadajnikdw, takich jak stacje bazowe telefonii
(komérkowej/bezprzewodowej) oraz ruchomych nadajnikéw naziemnych lub amatorskich radiostacji, stacji nadawczych
radiofonii AM i FM i telewizji TV nie moga by¢ teoretycznie przewidywane w sposéb doktadny. Aby oceni¢ warunki
$rodowiska elektromagnetycznego zwigzane ze stacjonarnymi nadajnikami radiowymi, nalezy rozwazy¢ wykonanie
miejscowych pomiaréw pél elektromagnetycznych. Jezeli zmierzone natezenie pola w miejscu, gdzie jest uzytkowane
urzadzenie WarmAir Model 135, przekracza wtasciwy poziom zgodno$ci emisji w.cz. jak powyzej, urzadzenie powinno
by¢ obserwowane w celu sprawdzenia prawidtowos$ci dziatania. Jezeli zaobserwowano nienormalne dziatanie, niezbedne
moga by¢ dodatkowe $rodki, takie jak reorientacja badz przeniesienie urzadzenia WarmAir Model 135.

b Powyzej zakresu czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz natezenia pél powinny by¢ nizsze niz 3 V/m.
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WarmAir® Model 135 Podrecznik obstugi

Zalecane odstepy miedzy przeno$nym i ruchomym sprzetem lacznosci w.cz. i urzadzeniem
WarmAir Model 135

WarmAir Model 135 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych
ponizej. Klient lub uzytkownik systemu WarmAir Model 135 moze poméc w zapobiezeniu zaktéceniom

elekromagnetycznym, utrzymujgc minimalny odstep miedzy nadajnikami przeno$nego i ruchomego sprzetu tacznosci

w.cz. i urzagdzeniem WarmAir Model 135, jak zalecono ponizej, zgodnie z maksymalng mocg wyj$ciowa sprzetu

tacznodci.
Maksymalna Odstep zgodnie z czestotliwoscia nadajnika
wyj$ciowa moc m
Znamonowa 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
nadajnika
W d=12+/P d=12+/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 38 3,8 73
100 12 12 23

Dla nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyj$ciowej nie wymienionej powyzej zalecany odstep d w
metrach (m) moze by¢ oszacowany z uzyciem réwnania wtasciwego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest
maksymalng znamionowa moca wyjsciowa nadajnika w watach (W) zgodnie z deklaracja producenta nadajnika.

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma odstep dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

Uwaga 2: Wskazowki moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal
elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicia od budynkéw, przedmiotéw i ludzi.

Informacje na temat certyfikatéw uzupeiniajacych lub kompatybilnosci elektromagnetycznej dostepne na zadanie.

Do uzytku z czesciami stosowanymi u pacjenta

Koce FilteredFlo® i Warming Tube™
Wszystkie elementy jednorazowego uzytku produkcji Gentherm sa:
1. wykonane z nietkanego polipropylenu lub polietylenu;
2. przenikalne dla obrazowania z uzyciem promieniowania rentgenowskiego;
3. wylacznie do uzytku u jednego pacjenta;
4. niejatowe, o ile nie zaznaczono inaczej na produkcie.
Uwaga: Nie sterylizowac ani nie stosowa¢ powtornie elementéw jednorazowego uzytku produkcji Gentherm.

Warunki transportu i przechowywania

Jednostka WarmAir®135 moze by¢ transportowana normalnymi $rodkami transportu ladowego, powietrznego lub wodnego,
jesli zostata zapakowana w oryginalne opakowanie. W trakcie transportu lub przechowywania opakowanie nie moze by¢
narazone na warunki, ktére wykraczaja poza zakresy podane ponizej:

1.1.1 Temperatura: -40°C do 50°C (-40°F do 122°F)
1.1.2 Wilgotnosé: 5% do 95%

AKkcesoria do urzadzenia WarmAir i dodatkowe informacje techniczne dostepne sa w
Instrukcji obstugi/technicznej
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Instrukcja obstugi WarmAir® Model 135 Podrecznik obstugi

Rozdziat 3: Instrukcja obstugi

Panel sterowania i etykieta ze schematem postepowania

Panel sterowania i etykieta z opisem schematu postepowania znajduja sie u géry jednostki WarmAir®135.

0= 7| B . —o

—

R2.2C 7.
BF

1o 7| @ 0 M

43.3°C
110°F

>

Podstawy obstugi

Dolna czes$¢ panelu sterowania podaje zwiezly opis obstugi systemu WarmAir®. Przeczyta¢ wszystkie instrukcje i
wskazowki dotyczace Srodkoéw ostroznosci dotaczone do koca FilteredFlo® lub Warming Tube™.

Dla wszystkich systeméw WarmAir®

1 Wprowadzié¢ waz. Wprowadzi¢ wolny koniec elastycznego weza do portu
N wlotu powietrza w kocu FilteredFlo® lub Warming Tube™. Upewnic¢ sie, ze waz
N S jest wtozony poza podniesione obszary czesci taczace;j.

Wilaczy¢ zasilanie urzadzenia. Uzywajac przetgcznika kotyskowego z boku
E‘?;’/ urzadzenia, wcisnaé strone ,1”, aby wlaczy¢ zasilanie urzadzenia. Wcisniecie ,0”
wylgcza zasilanie.

Wentylator i grzejnik nie wlacza sie do momentu wybrania nastawy
temperatury.

Wybra¢ temperature. Wiaczy¢ wybrang nastawe temperatury z uzyciem
czterech przetacznikéw dotykowych, stosujgc nastepujace instrukcje.
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WarmAir® Model 135 Podrecznik obstugi

Wybor temperatury i uzywanie panelu sterowania

Panel sterowania jest zlokalizowany u géry urzadzenia i sktada sie z czterech przyciskow wyposazonych w indywidualne
wyswietlacze LED. Zewnetrzne wtasciwos$ci panelu sterowania urzagdzenia WarmAir® opisano ponizej:

®
% i

%
@
{1

32.2°C
90°F
0O°F

A

:?l?.B'“C

43.3°C
110°F

Wskaznik wlaczenia/wylaczenia zasilania. Ta kontrolka LED wskazuje,

ze urzadzenie jest wlaczone. Teraz mozliwe jest wybranie temperatury.
Zasilanie jest wigczane/wyltaczane z uzyciem przelgcznika kotyskowego z
boku urzadzenia.

Przelaczniki wyboru temperatury. Cztery przetaczniki wyboru
temperatury na panelu sterowania pozwalajg personelowi opiekuiczemu

wybra¢ nastawe temperatury dla pacjenta.

Tylko wentylator. Wciskajac ten przetacznik, aktywuje sie pobieranie przez urzadzenie
powietrza o temperaturze otoczenia i dostarczanie go do pacjenta przez jednorazowy
koc. Grzejnik nie bedzie wiaczany. Temperatura powietrza dostarczanego do pacjenta
bedzie zaleze¢ od aktualnej temperatury w pomieszczeniu podczas pracy urzadzenia.
(Temperatura powietrza dostarczanego do pacjenta moze by¢ wyzsza o najwyzej 3
stopnie od temperatury otoczenia ze wzgledu na ciepto wytwarzane przez silnik
wentylatora.) Kontrolka LED bedzie wtaczona, aby wskaza¢, ze urzadzenie jest w trybie
temperatury otoczenia.

Niska temperatura. Wciskajac ten przelacznik, aktywuje sie pobieranie przez
urzadzenie powietrza z pomieszczenia i rozgrzewanie do 32,2 °C +4,0 °C/-2,0 °C oraz
dostarczanie go do pacjenta przez jednorazowy koc. Kontrolka LED bedzie wiaczona, aby
wskazac, ze urzadzenie jest w trybie niskiej temperatury. Ustawienie niskiej temperatury
moze by¢ uzywane przy dlugookresowym leczeniu dla podtrzymania temperatury.

Srednia temperatura. Wciskajac ten przetacznik, aktywuje sie pobieranie przez
urzadzenie powietrza z pomieszczenia i rozgrzewanie do 37,8 °C +4,0 °C/-2,0 °C oraz
dostarczanie go do pacjenta przez jednorazowy koc. Kontrolka LED bedzie wigczona,
aby wskazag, ze urzadzenie jest w trybie Sredniej temperatury. Ustawienie $redniej
temperatury moze by¢ stosowane w przypadku pacjentéw unieruchomionych badz
pacjentéw z ostabieniem krazenia.

Wysoka temperatura. Wciskajgc ten przelacznik, aktywuje sie pobieranie przez
urzadzenie powietrza z pomieszczenia i rozgrzewanie do 43,3 °C +4,0 °C/-2,0 °C oraz
dostarczanie go do pacjenta przez jednorazowy koc. Kontrolka LED bedzie wiaczona,
aby wskaza¢, ze urzadzenie jest w trybie wysokiej temperatury. Ustawienia wysokiej
temperatury powinny by¢ uzywane w warunkach scistej obserwacji pacjenta.
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PRZESTROGA! Nie prébowacé ogrzewania pacjenta za pomocg samego weza. Stosowanie urzadzenia
WarmAir®135 bez koca moze spowodowac uraz termiczny.

PRZESTROGA! Ustawienia wysokiej temperatury powinny by¢ uzywane w warunkach $cistej obserwacji
pacjenta. Ograniczy¢ badz przerwac leczenie, gdy osiggnieto cel terapeutyczny badz wystapita
niestabilno$¢ objawéw zyciowych.

ii PRZESTROGA! Ustawienia wysokiej temperatury powinny by¢ uzywane w warunkach $cistej obserwacji
pacjenta w przypadKku leczenia pacjentéw z nastepujacymi schorzeniami:
a. Choroba naczyn obwodowych o znacznym nasileniu na podtozu okluzyjnym lub
cukrzycowym.
b. Maly rzutserca.
c. Nie stosowaé w przypadku niedokrwienia konczyn, np. podczas klemowania tetnic.

Bezpieczny limit temperatury nadmiernej. Ta kontrolka LED pokaze stan
nadmiernej temperatury (zostanie rowniez zasygnalizowany alarm

dzwiekowy). Jezeli zostat aktywowany, natychmiast przerwac prace i nie
uzywac.

Bezpieczny limit temperatury zanizonej. Ta kontrolka LED pokaze stan
zanizonej temperatury (zostanie réwniez zasygnalizowany alarm dzwiekowy).
Jezeli zostat aktywowany, natychmiast przerwac prace i nie uzywac.

Licznik godzin. Ta kontrolka LED ostrzeze personel opiekuniczy, ze uptyneto
500 godzin sumarycznej pracy i nalezy przeprowadzi¢ regularny przeglad
profilaktyczny facznie z wymiang filtra.
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Montaz urzadzenia WarmAir®

Urzadzenie WarmAir®135 musi by¢ stabilnie zamocowana przed uzyciem. Sg trzy sposoby montazu urzadzenia:

1. Uchwytdo stojaka

do kropléwek
2. Wspornik
3. Nozki
antyposlizgowe

Urzadzenie mozna zaczepi¢ do stabilnego, pionowego stojaka do
Kropléwek o $rednicy nie mniejszej niz 2,2 cm i nie wiekszej niz
2,86 cm.

Urzadzenie mozna zawiesi¢ na stabilnej poreczy t6zka lub oparciu
w nogach t6zka o grubosci do 3,8 cm

Urzadzenie mozna umiesci¢ na stole lub statywie koto pacjenta.
Nie umieszcza¢ urzadzenia w t6zku z pacjentem.

i: OSTRZEZENIE!

Aby unikna¢ przewazenia podczas montazu jednostki ogrzewajgcej Model 135 na
stojaku do kropléwek, zamocowaé urzadzenie nie wyzej niz 112 cm na stojaku o
minimalnej Srednicy podstawy 61 cm. Przy zaczepianiu do poreczy upewnic sie, ze
urzadzenie nie moze przechyli¢ sie do pozycji, w ktérej spadnie z poreczy.

W razie umieszczenia urzadzenia na stole lub statywie koto pacjenta nalezy sie
upewnic, Ze urzadzenie nie znajduje sie w miejscu, gdzie moze zostac zrzucone przez
personel opiekunczy badz przechodzace osoby.

Zignorowanie tych ograniczen moze spowodowac¢ niestabilno$¢ stojaka do
kropléwek, obrazenia w miejscu cewnikowania i uraz pacjenta/uzytkownika.
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Konserwacja profilaktyczna WarmAir® Model 135 Podrecznik obstugi
Rozdziat 4: Konserwacja profilaktyczna

Czyszczenie urzadzenia

Czynnos$ci w zakresie konserwacji i serwisowania czasami beda sie pokrywac. Ogélnie rzecz biorac, konserwacja dotyczy
kazdej czynnosci, ktéra nie wymaga udziatu certyfikowanego technika. Konserwacja moze by¢ przeprowadzana przez
personel stuzby zdrowia lub inne przeszkolone osoby. Konserwacja obejmuje nastepujace czynnosci:

1. Inspekcja, czyszczenie i dezynfekcja obudowy.

2. Wymiana wezy.

3. Czyszczenie wezy, kocow

Serwisowane oznacza kazda czynno$¢ wymagajacg udziatu technika serwisu sprzetu medycznego, certyfikowanego
technika elektroniki biomedycznej lub certyfikowanego inzyniera klinicznego. Serwisowanie obejmuje nastepujace
czynnosci:

1. Wymiana sprzetu lub czesci.

2. Naprawy.

3. Testsystemu.

4. Wymiana wezy, przewodéw i innych akcesoriéw.

Dla czyszczenia badz dezynfekcji zawsze uzywac konwencjonalnych, dopuszczonych do uzytku w szpitalach srodkéw do
miejscowego czyszczenia sprzetu i dezynfekcji. Starannie wytrze¢ urzadzenie wilgotna $ciereczka, aby usunaé
jakiekolwiek pozostatosci roztworéw czyszczacych. Upewnic sie, czy w trakcie czyszczenia siegnieto do wszystkich
trudno- lub niedostepnych pekniec i szczelin w urzadzeniu WarmaAir.

ii PRZESTROGA! Odtaczy¢ urzadzenie ogrzewajgce od zasilania podczas czyszczenia.
Pozwoli¢, aby doktadnie wyschto. Nie uzywac¢ kapiacych, mokrych
Scierek ani w jakikolwiek sposéb dopuszczac do przecieku wody do
obwodow elektrycznych wewnatrz urzadzenia WarmUnit®135.

Licznik godzin

Jednostka WarmUnit®135 jest wyposazona we wbudowany timer, ktory wiaczy kontrolke optyczng ,Licznik godzin” po 500
godzinach tacznego uzytku. Jest to wskazanie, Ze wymagana jest rutynowa konserwacja. Instrukcje mozna znalez¢ w Instrukcji
obstugi/technicznej. Wspomniana publikacja zwiera réwniez instrukcje wymiary filtra powietrza w jednostce WarmAir®135.

Jednostka WarmAir®135 uzyskala zatwierdzenie zgodnie ze stadardami IEC 60601-2-35. Standardy te opieraja sie
na temperaturze powierzchni koca dostepnych dotykowo rzedu 48°C lub mniejszej. Temperatury wymienione dla
wyj$cia weza nie przedstawiaja temperatur powierzchni dostepnych dotykowo z powodu strat temperatury na
przebiegu weza i ich rozpraszania w obrebie koca.

Skladanie zamowien z catego Swiata

Telefon 1-800-989-7373
(USA) Catodobowe wsparcie kliniczne 1-513-460-2038
Faks 1-513-772-9119
Wsparcie med.-tech. 1-888-437-5608
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