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INNAN DU RINGER OM SERVICE...

For att vi ska kunna ge dig béttre service ber vi dig att ha serienumret for din BLANKETROL llI-enhet till hands nar du ringer efter
reservdelar eller service. Serienumret finns p& en dekal med specifikationer pa enhetens baksida.

Sa& har laser du av serienummer:
Exempel: 121-3-60000

12 anger ett tillverkningsdatum &r 2012

1 anger kvartalet (forsta)

-3- betyder BLANKETROL lll, modell 233

60000 anger att det &r den 60 000° enheten av en viss modell

REPARATION OCH DELAR SOM OMFATTAS AV GARANTIN

Alla BLANKETROL lll-enhetens delar tacks av en garanti pa tva (2) ar. Ett tredje &r kan laggas till pa inképsdagen. For att returnera
defekta delar eller enheter bestaller man forst ett Returned Materials Authorization (RMA)-nummer fran var avdelning for
medicinteknisk service. Alla returer ska géras med GENTHERM-utfardade fraktkartonger.

VIKTIG SAKERHETSINFORMATION

Las denna handbok for anvisningar och information for anvandare. Las och forsta alla VARNINGAR och
FORSIKTIGHETSATGARDER innan du anvénder, féreskriver eller utfér service pA BLANKETROL lll-systemet.
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BLANKETROL® I
ANVANDARHANDBOK

Gentherm Medical, LLC forbehaller sig ratten att gora andringar och forbattringar av utrustning, som
eventuellt inte avspeglas i denna handbok.

VARNING:

Lakares ordination kréavs for temperaturinstélining av filten och anvandning av utrustningen. Kontrollera minst var 20:e minut, eller enligt
lakarens anvisningar, patientens temperatur och de hudomraden som har kontakt med filten. Kontrollera aven vattentemperaturen i
Blanketrol Ill. Pediatriska patienter, temperaturkansliga patienter med vaskular sjukdom, kirurgipatienter, diabetiker och patienter med
Raynauds sjukdom l6per en hégre risk for att utveckla vavnadsskador. Ta hansyn till detta vid val av temperatur, behandlingstid och
hur ofta huden ska kontrolleras. Meddela lakare omgéende vid alla féorandringar i patientens status for att undvika allvarliga
skador eller dédsfall.

Med den metod for temperaturkontroll som alla hyper-hypotermienheter anvander foreligger risken att kroppsvavnader, sarskilt huden,
varms upp eller kyls ner s& kraftigt att de brann- eller koldskadas. Lakaren ansvarar for att avgéra om temperaturgranserna ar lampliga
i forhallande till behandlingstiden. Om vattentemperaturen éverstiger 40 °C under en langre tid kan det leda till vdvnadsskador
och brannskador. Sékra maximala kontakttider ska faststallas utifran lakarens kliniska bedémning med hansyn till patientens
alder, kliniska tillstdnd och aktuella mediciner. Beroende pa brannskadans utbredning och allvarlighetsgrad kan mycket
allvarliga och till och med dédliga komplikationer uppsta.

Anvind inte BLANKETROL llI-systemet distalt mot aortaklammor. Varmeskada kan uppsta.

Varmeskada kan intraffa om ischemiska extremiteter behandlas med varme eller kyla.

Uppvarmning av transdermal medicinering (plaster) kan 6ka tillférseln av lakemedel och eventuellt medféra skada pa patienten.

Undvik kraftiga och/eller langvariga tryck- och skjuvkrafter, sarskilt dver benutskott. Underlatenhet att tillse detta kan leda till
vavnadsskador.

Placera inte ytterligare varmekallor mellan patienten och filten. Vavnadsskada kan uppsta.

Det kan vara ngdvandigt att under behandlingen pa olika satt bibehalla kontakten mellan patienten och filten, men detta far inte
blockera filtens vatskekanaler eller anslutningsslangen. Underlatenhet att tillse detta kan leda till felaktig behandling.

Rengoringsvétskor har rapporterats skada huden nér de har funnits kvar mellan patienten och en vattencirkulerande varmefilt under
l&ngvariga behandlingar. Patientens temperatur kan sjunka om material med god varmedverféring, t.ex. vatten, gel och liknande
amnen anvands nar BLANKETROL Ill inte &r paslagen. Omradet mellan patienten och filten ska hallas torrt for att undvika
skador pa patienten.

For undvikande av kontaminering maste lampliga rengéringsforfaranden uppratthallas och hygiensékerheten bibehallas.
Kontaminering kan paverka patientens hélsa genom att t.ex. framkalla irritation och utslag.

Anvand endast sonder fran YSI 400-serien, eller motsvarande, till GENTHERM-utrustning. Underlatenhet att géra detta leder till
felaktiga temperaturavldsningar och kan resultera i felaktig eller olamplig behandling.

P& grund av statisk elektricitet kan en sond fran 400-serien inte anslutas till en BLANKETROL lll-enhet utan att forst urladda kroppen
mot ramen p& BLANKETROL lll-enheten eller n&got annat jordat féremal. Underlatenhet att géra detta kan resultera i skador frén
elektrostatisk urladdning (ESD). All personal som kan komma att vidréra sonden fran 400-serien maste kanna till denna varning och
ha fatt grundlaggande utbildning i statisk elektricitet eller elektrostatisk urladdning (ESD).

Grundlaggande utbildning i statisk elektricitet eller elektrostatisk urladdning ska inkludera en inledning till elektrostatisk laddningsfysik,
vilka spanningsnivaer som kan intraffa under normal praktik och vilka skador elektroniska komponenter kan utséattas for om en
anvandare som ar elektrostatiskt laddad vidrér utrustningen. Dessutom ska en forklaring ges till de metoder som anvands for att
férhindra ackumulering av elektrostatisk laddning och hur och varfér man ska urladda sin kropp mot BLANKETROL llI-enheten eller ett
annat jordat foremal. Underlatenhet att gora detta kan resultera i skador fran elektrostatisk urladdning (ESD).

Anvand inte BLANKETROL llI-systemet i narvaro av lattantéandliga anestetika. Explosionsfara kan bli féljden.

Strémavbrott leder till att BLANKETROL Il aterstélls till CHECK SET POINT (Kontrollera instélld temperatur) vilket innebér att
patienten inte far ndgon behandling. Félj anvisningarna for énskat lage for att teruppta anvandningen. Underlatenhet att ateruppta
behandlingen kan leda till allvarlig skada eller dédsfall.

Koppla inte forbi skyddsjorden (230 V-system). Det kan leda till elektriska faror.

For undvikande av risken for elektriska stotar ska denna utrustning endast anslutas till stromférsérjning med skyddsjord. Risk for
elektrisk stot kan intréaffa.

Punktering av filten kan medfora dkad risk for infektion eller elektriska stétar. Kontrollera alla filtar fére anvandning avseende
mekaniska skador. Anvand inte i narheten av vassa foremal.

Sténg av enheten, koppla bort nétsladden fran strémkallan och atgarda problemet innan du aterupptar anvandningen om vatten verkar
lacka in i eller runt enheten, anslutningsslangen och/eller filten. Vidta lampliga underhéllsétgérder innefattande, men inte begransade
till, det férebyggande underhallet som beskrivs i denna handbok. Anvéand aldrig filtar eller slangar som lacker. Vattenlackage kan
innebéra halkrisk och risk for infektion och kan leda till elektriska stotar.
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VARNING:

(] Var mycket forsiktig om BLANKETROL Ill-systemet anvands pa patienter som har problem med hjartat, till exempel patienter
med pacemaker, eller nar en sond fors in i eller ansluts till patienten. Om patienten inte 6vervakas pa lampligt satt kan
detta leda till allvarlig skada eller dédsfall.

(] P& grund av elektromagnetisk kompatibilitet ska BLANKETROL Ill-enheten inte anvandas intill eller staplad pa annan
utrustning. Annars kan elektromagnetiska stérningar bli féljden. Annan utrustning inkluderar ventilatorer,
patientskarmar, utrustning for administrering av anestesi etc. Elektromagnetiska storningar avser elektroniska apparater som
oavsiktligen paverkar varandras drift genom att avge elektromagnetisk energi. Enheten uppfyller kraven i IEC 60601-1-2.

(] Om BLANKETROL lll-enheten eller den andra utrustningen inte fungerar pa normalt satt ska enheten tas ur bruk. Be sedan
en biomedicinsk tekniker eller servicetekniker att observera enheten under drift. | avsnitt 5 anges rekommenderat
separationsavstand mellan BLANKETROL lIl och den andra utrustningen. Underlatenhet att vidmakthalla detta kan
resultera i skador pA BLANKETROL llI-systemet och patienten.

(] Koppla alltid ifrdn enheten innan service utférs pd komponenter inuti denna. Underlétenhet att koppla ifrdn enheten kan
leda till elektriska stotar.

o Reparation, kalibrering och service av BLANKETROL Il ska utféras av servicetekniker som &r kvalificerade att utfora arbete
pa medicinteknisk utrustning, ingenjorer som &ar godkanda att utféra arbete pa biomedicinsk elektronik eller godkanda kliniska
ingenjorer som &r insatta i god reparationspraxis vid service pa medicintekniska produkter, samt i enlighet med anvisningarna
i denna handbok. Oegentlig reparation kan resultera i skador pd BLANKETROL lll-systemet och patienten.

° Ingen modifiering av denna utrustning &r tilldten utan foregaende skriftligt godkannande fran GENTHERM. Underlatenhet att
folja detta kan resultera i skador pA BLANKETROL lll-systemet och skador pa patienten.

° Innan BLANKETROL Il &ter borjar anvandas p patienter efter reparation, maste
FORSTAGANGSINSTALLNING/SYSTEMETS TESTRUTIN i Avsnitt 2 alltid utféras. Oegentlig reparation och otillrackligt
underhall kan resultera i skador pA BLANKETROL llI-systemet och skador pd patienten.

° BLANKETROL Il ska tas ur bruk om det yttre hdljet eller membrankontrollpanelen har spruckit eller om inre komponenter
exponeras. Kontakt med inre komponenter kan resulterai elektriska stotar eller brannskada for patienten eller
anvandaren och exponering fér vassa kanter.

° Hall ventilgallret och kondensatorn rena och fria fran smuts och tilltappning. Blockering av ventilgallret och kondensatorn
kan resulterai éverhettning av enheten, vilket kan leda till att den inte kan ge adekvat behandling. Hoga
yttemperaturer kan skada patient eller anvandare. Hall enheten och speciellt ventilgallret borta fran gardiner och
andra hinder.

° USB-anslutningen pd BLANKETROL lll-enheten ar avsedd for dverforing av data till en dator. All annan anvandning och
alla andra anslutningar kan resultera i skador pA BLANKETROL llI-enheten.

o Arbete med elektroniska kretskort, kontakter och kablar kraver forsiktig hantering. Lampliga rutiner fér elektrostatisk
urladdning (ESD) ska fdljas vid byte av elektroniska kretskort. Underlatenhet att folja detta kan resultera i skador pa
kretskortet.

o Anvéndning av andra tillbehdr &n de som specificeras i anvandarhandboken/den tekniska handboken kan resultera i

Okad elektromagnetisk stralning fran, eller minskad elektromagnetisk immunitet hos, BLANKETROL Ill-enheten.
Detta skulle kunna paverka BLANKETROL Ill:s kompatibilitet med annan elektronisk utrustning. Elektromagnetisk
kompatibilitet avser elektroniska apparater som oavsiktligen paverkar varandras drift genom att avge elektromagnetisk energi.
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VAR FORSIKTIG

L4 Denna enhet far enligt federal lag endast séljas av eller p& ordination av en lakare.

° Anvand sterilt vatten eller vatten som har filtrerats genom ett filter pa hogst 0,22 mikron. Anvand inte avjoniserat
eller destillerat vatten. Avjoniserat vatten kan orsaka att komponenter i rorsystemet korroderar. Anvand inte
kranvatten. Mineraler och avlagringar kan téppa till komponenter i rérsystemet.

o Anvand inte alkohol. Alkohol kan forstéra filten och enheten.

Anvéand endast sjukhusklassade stickkontakter, annars kan elektriska stotar bli féljden.

Overfyll inte. Overfylining kan resultera i 6versvamning nér systemet stangs av och vattnet i filten rinner tilloaka in i
systemet.

o Tom alltid BLANKETROL Ill i ett sanitart avloppssystem eftersom det kan finnas biologiska smittdmnen i enhetens
vattenférsorjning.

° Hantering eller anvandning av patientsonden kan resultera i skador fran elektrostatisk urladdning (ESD) om korrekta
forsiktighetsatgarder inte vidtas.

° Alla ledningsledda, patientanslutna transducerenheter kan vara féremal fér avlasningsfel, lokal uppvarmning och skador
frdn hogintensiva RF-energikéllor. Elektrokirurgisk utrustning som inte har tillracklig jord representerar en sadan kélla,
eftersom kapacitivt kopplad strom kan soka efter alternativa vagar till jord genom sondkablar och tillhérande utrustning.
Detta kan leda till brannskador pa patienten. Avlagsna om mgjligt sonden fran patienten innan en elektrokirurgisk enhet

aktiveras.

L Sank inte ned sonder eller anslutningssladdar i vatska. Det kan leda till skador pa sonderna.

° Om enheten fraktades i liggande lage maste den sta uppratt i tolv (12) timmar innan den tas i drift eftersom kyloljan har
forflyttats.

Folj tillverkarens anvisningar for saker hantering och anvandning av kemikalier.

Anslut inte till USB-portterminalen nér enheten @ven ar ansluten till patienten. Vidror inte denna anslutning och patienten
samtidigt. Patientskador kan uppsta.

o Anvandare far inte anvanda andra rengdrings- eller dekontamineringsmetoder som inte har rekommenderats av
GENTHERM, utan att forst ha konsulterat GENTHERM om att de féreslagna metoderna inte kommer att skada
utrustningen.

° Arbete med elektroniska kretskort, kontakter och kablar kraver forsiktig hantering. Lampliga rutiner for elektrostatisk
urladdning (ESD) ska féljas vid byte av elektroniska kretskort. Underlatenhet att folja detta kan resultera i skador pa
kretskortet.

o Enheten sténgs av och larmet CHECK PROBE aktiveras om patientens temperatur sjunker under 30,0 °C (86 °F) om

enheten ar installd for anvandning i ndgot av de automatiska lagena. Patientens temperatur maste stiga éver 30,0 °C (86
°F) innan enheten startas om i det automatiska laget. Enheten kan anvandas i det manuella kontrollaget for att varma upp
patienten till en temperatur éver 30,0 °C (86 °F). Behandlingen kan komma att avbrytas.

o Anvand aldrig filtar eller slangar som inte ar godkanda.

o Anvénd inte GRADIENT VARIABLE MODE (Gradient variabellage) eller Gradient 10C MODE (Gradient 10C-lage)
utan SMART MODE (Smartlége). Oavsiktlig behandling kan bli féljden.
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AVSNITT 1. INLEDNING

1-0.

ALLMANNA SAKERHETSATGARDER

Det kravs omfattande kunskaper om och forstaelse for systemet samt hur det ska tillampas och anvandas for att erhalla
hoégsta mojliga patientsékerhet under anvandningen av hyper-hypotermisystemet BLANKETROL Ill. Alla som &r ansvariga
for anvandning av eller 6verinseende 6ver anvandning av systemet, sdsom lakare, skoterskor, tekniker och operatorer,
maste fére anvandningen lasa och forstd denna anvandarhandbok och alla dari beskrivna forsiktighetsatgarder och
varningar. Vi rekommenderar att handboken lases igenom for att friska upp minnet atminstone varje halvar for saker
anvandning och tillampning. Pa begéaran ges internutbildning for att garantera adekvata kunskaper om och forstaelse
for systemet.

1-1.

ALLMAN BESKRIVNING AV BLANKETROL IlI-SYSTEMET

AVSEDD ANVANDNING

BLANKETROL Il hyper-hypotermi temperaturhanteringssystemet anvands for att sdnka eller hdja en patients temperatur
och/eller uppratthalla en 6nskad patienttemperatur genom konduktiv varmeoverforing. Systemet bestar av en varmare, en
kompressor, en cirkulationspump och filtar/dynor.

BLANKETROL Il modell 233
Denna enhet kraver inga faltjusteringar eller kalibreringar for att bibehalla den exakta kretskortsméatningen av temperatur
och temperaturgranser.

Sterilt vatten eller vatten som har filtrerats genom ett filter pa hogst 0,22 mikron varms upp eller kyls ner och pumpas fran
enheten till en filt. Filten* ligger under och/eller ovanpa patienten och ar utformad sa att vattnet cirkulerar genom filten och
atergar till enheten.

Syftet &r att sdnka patientens temperatur om vattnet som cirkulerar genom filten har en lagre temperatur &n patientens
kroppstemperatur. Syftet ar att hdja patientens temperatur om vattnet som cirkulerar genom filten har en hogre temperatur
an patientens kroppstemperatur.

BLANKETROL lll-enheten kan stallas in sa att den fungerar baserat pa vattentemperaturen i BLANKETROL llI-utrustningen
(MANUAL CONTROL MODE (Manuellt kontrollage) eller sa att den fungerar baserat pa patientens temperatur (Automatiska
lagen). De tre automatiska lagena ar:

1) AUTO CONTROL MODE (Autokontrollage)

2) GRADIENT 10C SMART MODE (Gradient 10C-smartlage)

3) GRADIENT VARIABLE SMART MODE (Gradient variabelt smartlage)

BLANKETROL llI-systemet kan &ven anvéandas enbart for dvervakning av patientens temperatur (MONITOR ONLY MODE
(ENDAST MONITOR-LAGE)).

BLANKETROL Il r avsedd att anvandas i omgivningstemperaturer motsvarande 15 °C — 30 °C (59 °F — 86 °F). Maximal
temperatur pa kontaktytan &r 41 °C (105,8 °F).

* Rekommenderad(e) filt(ar) beskrivs i anvéandarhandboken/den tekniska handboken

FYSISK BESKRIVNING AV BLANKETROL IlI-ENHETEN

Se Avsnitt 5 for specifikationer och godkénnanden fér BLANKETROL 1.
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1-2.1. Yttre funktioner - framsidan

Har foljer en beskrivning av BLANKETROL IlI-enhetens yttre funktioner i Figur 1-1:

A.

Kontrollpanelen bestar av tryckkansliga strombrytare, nio LED-lampor, en LCD-skarm och tva LED-displayer. En
mer genomgaende beskrivning av membrankontrollpanelen finns i Avsnitt (1-2.4).

Det infallda handtaget gor det lattare fér anvandaren att halla i enheten nar den flyttas.

Huvudstrombrytaren ar en vippstrombrytare markt ”I” (pa) upptill och "O” (av) nedtill. Den lyser gront nar enheten ar
paslagen. Det finns ett inbyggt rela i strombrytaren som skyddar mot Gverbelastning.

Forvaringsladan lutar ut fran ovansidan och kan anvandas till forvaring av bl.a. sonder, anslutningssladdar,
anslutningsslangar, témningsslangen och anvandarhandboken.

Ventilgallret later luft komma in i enheten och passera 6ver kondensatorn. Luften flodar sedan ut genom enhetens
botten. Ventilgallret och kompressorn ska hallas fria frn blockeringar och rengéras regelbundet enligt beskrivningen
i anvandarhandboken/den tekniska handboken.

Kantskyddet omger den nedre kanten och skyddar bade enheten och vaggarna.

Fyra svangbara hjul har specialutformats sa att det ar latt att flytta enheten och forhindra att den tippar. Enheten &ar
utrustad med tva I&sbhara hjul for att forhindra att enheten oavsiktligen flyttas under anvandningen.

(G SWIVEL CASTERS

FIGUR 1-1. BLANKETROL Ill - FRAMSIDAN
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1-2.2. Yitre funktioner - hdger sida

Har foljer en beskrivning av BLANKETROL lllI-enhetens yttre funktioner i Figur 1-2:

A

Vattenflodesindikatorn ar ett skovelhjul placerat i det cirkulerande vattnets vag med ett fonster mot utsidan. Nar
vattnet cirkulerar genom systemet passerar det skovelhjulet, vilket far detta att rotera (som ett tapphjul).
Vattenflédesindikatorn ger en allmén bild av hur snabbt vattnet cirkulerar. Vattenflédet begrénsas om enheten till
exempel cirkulerar vatten men anslutningsslangen har knipits at. Det begransade vattenflodet minskar
skovelhjulets hastighet. En total tilltdppning av vattnets vag gor att skovelhjulet stannar helt.

Vattenflddesindikatorn snurrar endast néar en filt eller forbikopplingsslang ar ansluten till enheten. Den snurrar inte
nér vatten cirkulerar internt i systemet for att varma eller kyla vattnet till den forinstéllda vattentemperaturen som
anvandaren har valt.

Luftventilerna p& enhetens hoger- och vanstersida cirkulerar luft runt mikroprocessorn.

De fyra tackta skruvarna pa hoger och vanster sida av enheten faster den Gvre delen i den undre.

Sonden fran 400-serien ansluts till enheten genom det har 1/4-tums patientuttaget. Det gar bara att ansluta en
patient at gangen.

Tre honsnabbkopplingar for retur i 6vre raden &r avsedda for infldde av vatten nar anslutningsslangens
hankoppling ansluts.

De tre hansnabbkopplingar for utfléde i undre raden &r avsedda for utfloéde av vatten nar anslutningsslangens
honkoppling ansluts.

Nétsladden med sjukhusklassad stickkontakt ska endast anslutas till ett korrekt jordat uttag, som &r
sjukhusklassat. Elektriska specifikationer anges i Avsnitt 5.

En isoleringsdekal anger att BLANKETROL Il och filten (tillampad del) ar BF-klassificerade som system. Denna
typ av BF-klassificering upphavs vid samtidig kontakt med andra delar (till exempel snabbkopplingarna) och
patienten.

Al VLOCKING CASTERS
(Y

N -

N SWIVEL CASTER

FIGUR 1-2. BLANKETROL Il - HOGER SIDA
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1-2.3. Yttre funktioner - baksidan

Har foljer en beskrivning av BLANKETROL IlI-enhetens yttre funktioner i Figur 1-3:

A. Specifikationsdekalen anger BLANKETROL llI-enhetens elektriska krav och visar enhetens serie- och
modellnummer.

B. Luftventilerna pa enhetens hdger- och vanstersida tillhandahaller luftcirkulation runt mikroprocessorn.
C. Nylonremmen anvands for att sakra och halla den uppvirade natsladden pa plats nar den inte anvands.
D. Det bakre holjet, som ar fast med fyra skruvar, ger tillgang till enhetens inre. Hdljet avlagsnas for att utféra

underhall, reparation eller utbyte av komponenter.

E. Vattenpafyliningséppningen ar dar operattren haller sterilt vatten eller vatten som har filtrerats genom ett filter p&
hogst 0,22 mikron i enheten for att fylla behallaren.

F. Anvandningsinstruktioner finns tryckta p& enhetens bakre lucka. Det gor det latt for anvandaren att se anvisningarna
och anvanda enheten pa ett effektivt satt.

G. USB-porten for datarapporteringsfunktioner.

FIGUR 1-3. BLANKETROL Ill - BAKSIDAN
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1-2.4. Beskrivning av BLANKETROL lll-membrankontrollpanelen

Membrankontrollpanelen som visas i Figur 1-4.A. for engelska och 1-4.B fér symboler utgérs av tryckkansliga strombrytare och LED-
displayer. Membrankontrollpanelen &ar uppdelad i féljande delar:

A. "WATER"-displayen (vatten) visar vattentemperaturen i BLANKETROL lll-utrustningen.
B. Knappen MANUAL CONTROL (Manuell kontroll) anvénds for att aktivera MANUAL CONTROL MODE (Manuellt
kontrollage). Det har lagets funktioner baseras pa vattentemperaturen i BLANKETROL llI-utrustningen i

forhallande till den énskade instéllda temperaturen.

C. Displayen i mitten rapporterar enhetens status, visar den instéllda temperaturen och/eller anger vilka &ndringar
anvandaren ska gora. Den kallas for statusdisplayen. De mgjliga statusdisplayerna anges i Avsnitt (3-10).

D. Knappen TEMP SET (Temperaturinstallning) och uppat- och nedatpilknapparna anvands for att justera
installningsvardet som visas pa LCD-skarmen.

E. Displayen PATIENT visar avlasningen av patientens temperatur.

F. Knappen AUTO CONTROL (Autokontroll) anvands for att aktivera AUTO CONTROL MODE (Autokontrollage).
G. Knappen GRADIENT 10C (Gradient 10C) anvands for att aktivera GRADIENT 10C MODE (Gradient 10C-lage).
H. Knappen GRADIENT VARIABLE (Gradient variabelt) anvands for att aktivera GRADIENT VARIABLE MODE

(Gradient variabellage).
l. Knappen SMART anvénds for att aktivera SMART-funktionen i lampliga lagen.

J. Knappen MONITOR ONLY (Endast monitor-lage) anvands for att évervaka patientens temperatur utan att vattnet
varms, kyls eller cirkulerar.

K. De tva knapparna TEST INDICATORS (Testa indikatorer) och SILENCE ALARM (Tysta larmet) anvands for att
bekrafta att alla indikatorerna p4 membrankontrollpanelen fungerar och for att tysta larmet under vissa
férhallanden.

L. STROMAVBROTT-indikatorn till vanster om symbolen blinkar rétt och ett ljudlarm hérs néar enheten forlorar strém
eller nar det har blivit ett stromavbrott eller nar strommen ar tillbaka efter ett stromavbrott och enheten inte
aterupptar den tidigare atgarden.

M. Symbolen LAG VATTENNIVA anger att vattennivan &r 18g i enheten. Den réda lampan till héger om symbolen
blinkar, ett ljudlarm hérs och LOW WATER (L&g vattenniva) visas pa statusdisplayen. Se Avsnitt (3-12-D). Lag
vattenniva.

N. C/F-knappen later anvandaren valja vilken métskala, Celsius eller Fahrenheit, enheten ska anvanda. Denna
funktion &r endast tillganglig p& 115 volts BLANKETROL lll-system.
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FIGUR 1-4.A. BLANKETROL Ill - MEMBRANKONTROLLPANEL (Engelska)
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FIGURE 1-4.B. BLANKETROL Ill - MEMBRANKONTROLLPANEL (Symboler)

1-3. NODVANDIGA TILLBEHOR

Anvandning av BLANKETROL Ill-systemet kréver anvandning av en eller flera filtar som &r utformade for att cirkulera varmt
eller kallt sterilt vatten eller vatten som har filtrerats genom ett filter p& hégst 0,22 mikron, en anslutningsslang med
snabbkopplande han- och honanslutningar och, om ndgot av de automatiska lagena ska anvéandas, en termistorsond fran

400-serien. Anvand endast godkanda GENTHERM-tillbehér, inklusive produktserierna Maxi-Therm®, Maxi-Therm Lite®,

PlastiPad®, Gelli-Roll® och Kool Kit® samt huvudbandaget. | anvandarhandboken/den tekniska handboken finns mer
information.

1-4. USB-PORTANVANDNING
Se GENTHERM:s handbok 57059 fér instruktioner och anvandning av BLANKETROL lll-programvara for dataexport.

VAR FORSIKTIG

o Anslut inte till USB-portterminalen nar enheten aven &r ansluten till patienten. Vidror inte denna anslutning och patienten
samtidigt. Patientskador kan uppsta.

VARNING:

o USB-anslutningen pd BLANKETROL lll-enheten ar avsedd for dverforing av data till en dator. All annan anvandning och
alla andra anslutningar kan resultera i skador paA BLANKETROL llI-enheten.
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1-5. EUNKTIONELL BESKRIVNING AV BLANKETROL IlI-SYSTEMET

1-5.1. Anvandningsteori

Blanketrol lll-enheten kan stéllas in s att driften baseras pa vattentemperaturen (MANUAL CONTROL (Manuell
kontroll)) eller pa patientens temperatur (AUTOMATIC CONTROL (Automatisk kontroll)) med hjalp av servokontroll. De
tre automatiska lagena ar:

1. AUTO CONTROL MODE (Autokontrollage)

2. GRADIENT 10C SMART MODE (Gradient 10C-smartlage)

3. GRADIENT VARIABLE SMART MODE (Gradient variabelt smartlage)

| MANUELLT LAGE viljer anvandaren temperatur pa det cirkulerande vattnet. Enheten vamer eller kyler vattnet till den
valda temperaturen. Anvandaren kan andra den installda temperaturen (i det har fallet vattentemperaturen). | det har
laget kravs ingen sond fér patientens temperatur. Sonden for patientens temperatur kan anslutas och anvandas for
noggrann 6vervakning av patientens temperatur, men den kommer inte att kontrollera eller &ndra vattentemperaturen.

Obs: Den lagsta vattentemperaturen ar 4 °C
Den hdgsta vattentemperaturen ar 42 °C

Overvaka noggrant patientens temperatur och hud. Om temperaturen éverskrider 40 °C under en langre tid kan
detta leda till vavnadsskador och brannskador. Sakra maximala kontakttider ska faststéallas utifran lakarens
kliniska bedomning med hansyn till patientens alder, kliniska tillstdnd och aktuella mediciner.

MANUELLT LAGE rekommenderas for:
e  Forvarmning/kylning av vatten sa att den 6nskade vattentemperaturen kan uppnas innan behandlingen
paborjas
e Kontroll av feber hos patienter vars karntemperatur inte kan évervakas kontinuerligt
e Perioperativ normotermi eller uppvarmning av patienter for vilka kontinuerlig 6vervakning av kédrntemperaturen
inte kravs.
Baserat p& aktuella rekommendationer ska MANUELLT LAGE undvikas foér Targeted Temperature Management (TTM,
malinriktad temperaturhantering). | stéllet bor servokontroll (ett automatiskt lage) anvandas.

| AUTOKONTROLLAGE véljer anvandaren énskad Patient Set Temperature (installd temperatur for patienten)
baserat pa lakarens ordination och/eller sjukhusets policy. For att denna funktion ska fungera maste patienten ha en
kompatibel temperatursond fran 400-serien inford for att Gvervaka karntemperaturen. 400 serie-kabeln ansluter sonden
till Blanketrol Ill. Enheten méter patientens temperatur och jAmfér den med den valda instaliningstemperaturen for
patienten. Vattentemperaturen justeras (varms eller kyls) baserat pa om patientens temperatur ligger under eller dver
den installda temperaturen for att uppna den installda temperaturen for patienten — detta kallas for servokontroll.
Anvandaren behover INTE justera vattentemperaturen i detta Iage. Nar patientens karntemperatur nar den valda
instéllningstemperaturen for patienten slas enheten pa och av for att bevara denna installningstemperatur for patienten.
Vattentemperaturen kan vid behov sénkas till 4 °C i AUTOKONTROLLAGE nar enheten kyler ned patienten. P&
samma satt, nar enheten varmer upp patienten, kan vattentemperaturen vid behov hojas till 42 °C. Detta medger en
snabb, aggressiv forandring av patientens temperatur.

Obs: Den lagsta vattentemperaturen ar 4 °C
Den hégsta vattentemperaturen ar 42 °C

Overvaka noggrant patientens temperatur och hud. Om temperaturen éverskrider 40 °C under en langre tid kan
detta leda till vavnadsskador och brannskador. Sédkra maximala kontakttider ska faststéllas utifran lakarens
kliniska bedomning med hansyn till patientens alder, kliniska tillstdnd och aktuella mediciner.

AUTO CONTROL MODE rekommenderas for snabba, aggressiva temperaturférandringar for:
e Patienter som kan behandlas fér skakningar
e  Stdrre patienter med mer kompakt kroppsmassa
e Patienter som har abstinensbesvar eller 6kad &mnesomsattning
e Bibehallande av perioperativ normotermi
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e Targeted Temperature Management (TTM, malinriktad temperaturhantering) (Aktuella riktlinjer
rekommenderar servokontroll (automatiska lagen) for alla TTM-procedurer)

SMART MODE (Smartlage) ska alltid anvandas med GRADIENT-LAGENA. Det &r ett uppbackningslage som kan
justera begransningarna i GRADIENT-LAGEN nér patienter varms eller kyls i fel riktning fr&n den avsedda
behandlingen/installda temperaturen for patienten. SMART MODE forhindrar att vattentemperaturen foljer patientens
temperatur for att bibehalla GRADIENT-begransningen nar temperaturen gar i fel riktning jamfort med den avsedda
behandlingen. SMARTLAGET analyserar den instéllda temperaturen for patienten och den faktiska
patienttemperaturen var 30:e minut. Om patientens temperatur inte ligger vid den instéllda temperaturen dppnar
programvaran upp GRADIENT-forskjutningen med 5, vilket later vattentemperaturen variera ytterligare 5 °C fran den
valda instéllningen for GRADIENT-férskjutning. Detta intraffar var 30:e minut tills patienten nar den installda
temperaturen. N&r patienten nar den installda temperaturen atergar enheten till den ursprungliga instéllningen for
GRADIENT MODE och vattentemperaturen andras gradvis till den ursprungliga forskjutningen.

Blanketrol Il avger inget larm och anger inte nar patientens temperatur ligger utanfér den valda
installningstemperaturen for patienten. Vi rekommenderar att ytterligare ett temperaturévervakningssystem anvands for
att stalla in larmparametrarna sa att anvandaren varnas om patientens temperatur faller lagre &n det godkénda
intervallet.

VAR FORSIKTIG: Anvand inte GRADIENT VARIABLE MODE (Gradient variabellage) eller Gradient 10C MODE
(Gradient 10C-lage) utan SMART MODE (Smartlage). Oavsiktlig behandling kan bli féljden.

GRADIENT 10C SMART MODE (Gradient 10C-smartlage) ar servostyrt pd samma satt som AUTO CONTROL MODE
(Autokontrollage) och fungerar pa ungefar samma satt. Enheten 6vervakar patientens temperatur och justerar
vattentemperaturen for att uppna eller bibehalla den énskade installningstemperaturen for patienten. Skillnaden med
detta lage ar att vattentemperaturen bara varierar 10 °C fran den temperatur som faktiskt har uppmatts pa patienten.
Dessa begransningar later enheten gradvis justera patientens temperatur till den temperatur som har stallts in for
patienten och/eller bevara hardare kontroll 6ver patientens temperatur for att begransa forekomsten av "fér hdg
temperatur” och temperaturvariationer hos storre patienter. Nar patientens karntemperatur nar den valda
installningstemperaturen for patienten slas enheten pa och av for att bibehélla vattentemperaturen inom 10 °C fran
installningstemperaturen for patienten.

Paminnelse: Patientens temperaturvariationer vid yttre kylning ar normala och férvantas i 0,5 °C-intervallet. Inga som
helst variationer kan peka pa Iag &mnesomsattning.

Obs: Den lagsta vattentemperaturen &r 4 °C
Den hégsta vattentemperaturen ar 42 °C

Overvaka noggrant patientens temperatur och hud. Om temperaturen dverskrider 40 °C under en langre tid kan
detta leda till vavnadsskador och brannskador. Séakra maximala kontakttider ska faststallas utifran lakarens
kliniska bedomning med hansyn till patientens alder, kliniska tillstdnd och aktuella mediciner.

GRADIENT 10C SMART MODE (Gradient 10C-smartlage) rekommenderas for gradvis eller kontrollerad
temperaturandring for:

e Nyfodda och sma patienter

e Patienter med hdgre temperatur an den instéllda temperaturen

e Patienter med lag &mnesomsattning eller som har fatt mycket lugnande medel

GRADIENT VARIABLE SMART MODE (Gradient variabelt smartlage) ar servostyrt pa samma satt som AUTO
CONTROL MODE (Autokontrollage) och fungerar p& ungefar samma sétt som GRADIENT10C SMART MODE
(Gradient 10C-smartlage). Enheten 6vervakar patientens temperatur och justerar vattentemperaturen for att uppna eller
bibehalla den temperatur som har valts for patienten. Skillnaden i det har laget ar att anvandaren véljer Variabel
kompensation (mellan 0 °C och 33 °C) mellan patientens temperatur och vattentemperaturen. En installning pa ”0”
rekommenderas inte. Med denna instéllning féljer vattnet endast patientens faktiska temperatur och patienten
kanske inte far tillracklig behandling. De lagre installningarna for GRADIENT VARIABLE SMART MODE (Gradient
variabelt smartlage) pa 1-4 kanske inte varmer eller kyler patienten tillrackligt pa grund av skillnader/fluktuationer
mellan patientens karntemperatur och hudens temperatur. Dessa begransningar later enheten gradvis justera
patientens temperatur till den temperatur som har stallts in fér patienten och/eller bevara hardare kontroll Gver
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patientens temperatur for att begransa férekomsten av "fér hog temperatur” och temperaturvariationer hos stérre
patienter. Nar patientens karntemperatur nér den valda installningstemperaturen for patienten slas enheten pa och av
for att bibehalla vattentemperaturen inom ett visst intstallningstemperaturintervall (baserat pa den valda
kompensationsvariabeln).

Paminnelse: Patientens temperaturvariationer vid yttre kylning ar normala och férvantas i 0,5 °C-intervallet. Inga som
helst variationer kan peka pa lag &mnesomsattning.

Obs: Den lagsta vattentemperaturen ar 4 °C
Den hdgsta vattentemperaturen ar 42 °C

Overvaka noggrant patientens temperatur och hud. Om temperaturen éverskrider 40 °C under en langre tid kan
detta leda till vavnadsskador och brannskador. Sakra maximala kontakttider ska faststéallas utifran lakarens
kliniska bedomning med hansyn till patientens alder, kliniska tillstdnd och aktuella mediciner.

GRADIENT VARIABLE SMART MODE (Gradient variabelt smartlage) rekommenderas for gradvis eller kontrollerad
temperaturandring for:

e Nyfodda och sma patienter

e Patienter med hdgre temperatur an den instéllda temperaturen

e Patienter med lag amnesomsattning eller som har fatt mycket lugnande medel

Knappen TEMP SET (Temperaturinstéllning) anvands for att &ndra alla behandlingar och fér att pausa enheten genom
att returnera det cirkulerande vattnet till enheten fran filtar eller dynor. Enheten kan pausas for att tillsatta mer vatten,
byta filtar eller slangar, gora réntgenundersokningar och/eller stoppa behandlingen. Ateruppta enhetens funktion genom
att trycka pa knappen MANUAL, knappen AUTO CONTROL eller knapparna for 10C GRADIENT.

Om GRADIENT VARIABLE SMART MODE (Gradient variabelt smartlage) anvands och vardgivaren behéver pausa

behandlingen, ska knappen GRADIENT VARIABLE (Gradient variabelt) tryckas ned istéllet fér knappen TEMP SET.
Detta pausar behandlingen och det cirkulerande vattnet flédar tillbaka till enheten fran filtarna och dynorna. Tryck pa
knappen GRADIENT VARAIBLE igen nar du &r redo att starta om enheten med den ursprungliga instéllningen. Den
variabla forskjutningen kommer att rensas och aterga till 0 om knappen GRADIENT VARIABLE anvands och

sedan pausas genom en intryckning av knappen TEMP SET. Programmera om kompensationen for GRADIENT
VARIABLE genom att trycka pa knappen GRADIENT VARIABLE for att starta om funktionen.
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AVSNITT 2. ALLMAN FORBEREDELSE AV BLANKETROL Ill SYSTEMET

2-1.

2-2.

2-3.

INLEDNING

Det héar avsnittet beskriver procedurerna for forberedelse av BLANKETROL llI-systemet fér allmén anvéndning. Detta
innefattar uppackning, uppstalining av utrustningen fér forsta gangen och genomférande av en testrutin. Det har avsnittet
gar aven igenom standardmaéssiga sakerhetsforeskrifter samt anvisningar for patientforberedelse och patientnara vard vid
anvandning av hyper-hypotermifiltar. Teknisk support ar tillganglig pa begéaran.

UPPACKNING AV LEVERANSEN

Se anvandarhandboken/den tekniska handboken.

FORSTA INSTALLATION/SYSTEMTESTRUTIN

Se anvandarhandboken/den tekniska handboken.

2-3.1.

Inspektion och arrangemang av utrustningen

A.

Placera BLANKETROL Ill-systemet i ett rent utrymme som har tillgang till ratt stromkalla med en omgivande
temperatur mellan 15 °C — 30 °C (59 °F — 86 °F). Placera enheten sa att membrankontrollpanelen ar vand mot
anvandaren.

Inspektera BLANKETROL llI-systemet for att sakerstélla att inga delar saknas och att det inte finns nagra ovanliga
marken eller hal.

Kontrollera att natsladden inte har skadats eller att ledningar exponeras och att stickproppen inte har bgijts till eller
saknar stift.

L&s igenom Avsnitt (1-2) for att identifiera BLANKETROL lll-systemets funktioner.

Samla ihop och ordna féljande utrustning och material:

1. Hyper-hypotermifilt(ar)

2. Anslutningsslang med snabbkopplingar for anvandning av engangsfilt(ar).

3. Termistorsonder i 400-serien/anslutningssladdar som beskrivs i anvédndarhandboken/den tekniska handboken.
Lyft upp locket pa vattenpafyliningséppningen och hall gradvis cirka 7,6 liter sterilt vatten eller vatten som har

filtrerats genom ett filter p& hogst 0,22 mikron i behallaren. Sluta fylla pa nar vattnet nar silen som syns i botten av
pafyliningséppningen.

BLANKETROL III och filten (tillampad del) ar BF-klassificerade som system. Denna typ av BF-klassificering upphavs
vid samtidig kontakt med andra delar (till exempel snabbkopplingarna) och patienten.

Anslut filtarna till enheten genom att ansluta anslutningsslangens honsnabbkoppling till en hankoppling for utlopp (i
den nedre raden) pa enheten. Anslut anslutningsslangens hansnabbkoppling till en honkoppling for retur (i den évre
raden) pa enheten. Varije filt maste anslutas till ett utiopp och en retur.

Anslutning av kopplingarna:

1. Fatta tag i anslutningsslangens honsnabbkoppling

For tillbaka kragen mot slangen

Tryck honkopplingen 6ver en hankoppling pa enheten

Lat kragen KNAPPA pa plats och aterga till den ursprungliga positionen

Dra forsiktigt i anslutningsslangen for att sékerstélla att den ar ordentligt ansluten
Skjut sedan tillbaka kragen p& en honslang for retur pa enheten med ena handen
Satt i anslutningsslangens hankoppling med den andra handen

Frigor kragen p& honkopplingen for retur

Skjut in hankopplingen tills den KNAPPER till och hamnar i rétt lage

0. Dra forsiktigt i anslutningsslangen for att sékerstélla att den ar ordentligt ansluten

BOONOOOAWN

Kontrollera att filten ligger plant och att anslutningsslangen till enheten inte har vridits eller klamts.

Kontrollera att enhetens strombrytare stér i laget "O" (enheten ar avstangd).

Anslut stickkontakten till ett korrekt jordat, sjukhusklassat uttag..
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2-3.2. Slutféra en systemtestrutin

Se anvandarhandboken/den tekniska handboken.

2-4.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR ENHETEN OCH PATIENTEN

Denna enhet behdver bade vatten och elektricitet for att fungera.

Las igenom avsnittet med varningar och forsiktighetsatgarder for en fullstandig lista med varningar och
forsiktighetsatgarder for BLANKETROL Il

A

Om enheten avger ett larm ska anvandaren omedelbart kontrollera statusdisplayen och utféra den handling som
anges, t.ex. tillsatta vatten, ta ur bruk, kontrollera sonden etc.

BLANKETROL lll-enheten &r utrustad med ett inbyggt rela i PA/AV-strémbrytaren som skyddar mot
overbelastning.

2-5.

FORBEREDELSE AV PATIENTEN OCH PATIENTNARA VARD

Effektiv anvandning av BLANKETROL lll-systemet maste innefatta lamplig patientvard fore och under anvandningen av
hyper-hypotermifiltarna.

Ett torrt lakan ska placeras mellan hyper-hypotermifilten och patienten vid anvandning av PLASTIPAD®- eller MAXI-
THERM®-filtar. MAXI-THERM LITE®-filten kraver inte ett mellanlakan.

Né&r en hyper-hypotermifilt anvénds ska foljande uppgifter innefattas:

A

Lakares ordination kravs for temperaturinstallning av filten och anvandning av utrustningen. Kontrollera minst var
20:e minut, eller enligt lakarens anvisningar, patientens temperatur och de hudomraden som har kontakt med
filten. Kontrollera &ven vattentemperaturen i Blanketrol lll. Pediatriska patienter, temperaturkansliga patienter med
vaskular sjukdom, kirurgipatienter, diabetiker och patienter med Raynauds sjukdom I6per en hdgre risk for att
utveckla vavnadsskador. Ta hansyn till detta vid val av temperatur, behandlingstid och hur ofta huden ska
kontrolleras. Meddela lakare omgaende vid alla forandringar i patientens status for att undvika allvarliga
skador eller dédsfall.

Positioneringen och placeringen av sonden i 400-serien ska regelbundet inspekteras. BLANKETROL lll-systemet
aktiverar &ven ett larm i de automatiska lagena nar patientsonden registrerar utanfor intervallet 30 °C — 43,5 °C
(86 °F - 110,3 °F).

Forandringar i hudfarg, 6dem, inflammation eller indikationer pa tryck, sarskilt ver benutskott, ska antecknas och
genast behandlas pa lampligt satt. Undvik langre tids vavnadstryck och skjuvkrafter 6ver benutskott.

Patienten ska vandas och ater laggas pa plats enligt sjukhusets policy.
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AVSNITT 3. ANVANDA BLANKETROL IlI-SYSTEMET
3-1. INLEDNING

Det héar avsnittet beskriver hur man anvander BLANKETROL Ill-systemet for att kontrollera en patients temperatur. Samla férst ihop
utrustningen och forbered patienten. Bestdm sedan vilket driftlage som ska anvandas. Och stall till sist in [Ampliga kontroller:
e AUTOMATIC CONTROL MODE (AUTOKONTROLLAGE),
MANUAL CONTROL MODE (MANUELLT KONTROLLAGE),
GRADIENT 10C SMART MODE (GRADIENT 10C-SMARTLAGE),
GRADIENT VARIABLE SMART MODE (GRADIENT VARIABELT SMARTLAGE)
MONITOR ONLY MODE (ENDAST MONITOR-LAGE)

P& begéaran ges internutbildning for att garantera adekvata kunskaper om och forstaelse av systemet.

3-2.  STALLA IORDNING SYSTEMKOMPONENTERNA

A. Samla alla forbrukningsartiklar och all utrustning

1. BLANKETROL lll-enheten
2. Hyper-hypotermifilt(ar)
3. Torrt lakan eller torr badhanduk
4. Anslutningsslang (om en sadan behdvs for filten)
5. Sond i 400-serien
6. Anslutningskabel (fér anvandning av engangssonder)
7. Sterilt vatten eller vatten som har filtrerats genom ett filter pa hogst 0,22 mikron
VARNING:
o P& grund av elektromagnetisk kompatibilitet ska BLANKETROL Ill-enheten inte anvandas intill eller staplad pa annan

utrustning. Annars kan elektromagnetiska stérningar bli féljden. Annan utrustning inkluderar ventilatorer,
patientskarmar, utrustning for administrering av anestesi etc. Elektromagnetiska storningar avser elektroniska apparater
som oavsiktligen paverkar varandras drift genom att avge elektromagnetisk energi. Enheten uppfyller kraven i IEC 60601-
1-2.

o Om BLANKETROL lll-enheten eller den andra utrustningen inte fungerar pa normalt satt ska enheten tas ur bruk. Be sedan
en biomedicinsk tekniker eller servicetekniker att observera enheten under drift. | avsnitt 5 anges rekommenderat
separationsavstand mellan BLANKETROL Il och den andra utrustningen. Underlatenhet att vidmakthalla detta kan
resultera i skador pA BLANKETROL llI-systemet och skador pa patienten.

B. Placera BLANKETROL lll-enheten i patientutrymmet, med tillgang till ratt stromkalla och i en omgivningsmiljo vars
temperatur ar 15 °C — 30 °C (59 °F — 86 °F).

C. Las igenom Avsnitt (1-2) som beskriver enhetens och membrankontrollpanelens funktioner.

VAR FORSIKTIG

o Anvand sterilt vatten eller vatten som har filtrerats genom ett filter pa hégst 0,22 mikron. Anvand inte
avjoniserat eller destillerat vatten. Avjoniserat vatten kan orsaka att komponenter i rérsystemet korroderar. Anvand
inte kranvatten. Mineraler och avlagringar kan téppa till komponenter i rérsystemet.

o Anvéand inte alkohol. Alkohol kan férstora filten.
o Overfyll inte. Overfylining kan resultera i Gversvamning nar systemet stangs av och vattnet i filten rinner tillbaka in i
systemet.
D. Kontrollera nivan pa det sterila vattnet eller vattnet som har filtrerats genom ett filter pa hogst 0,22 mikron i

behallaren. For att gora det ska du lyfta pafyliningslocket at sidan och kontrollera om vattnet synbart vidror silen.
Vid behov, fyll forsiktigt pa sterilt vatten eller vatten som har filtrerats genom ett filter pa hogst 0,22 mikron. Om
vattennivan sjunker under en forinstalld nivd kommer dessutom larmet att lata samtidigt som LOW WATER (Lag
vattenniva) blinkar p& statusdisplayen. Anvandaren kan inte fortsatta forran detta har rattats till enligt
beskrivningen i Avsnitten (3-12-D) och (4-3.1).

E. Kontrollera att huvudstrombrytaren star i laget "O" (enheten &r avstangd).
F. Granska natkontakten avseende bojda eller saknade stift.
VARNING:
L4 Koppla inte forbi skyddsjorden (230 V-system). Det kan leda till elektriska faror.
G. Satt i stickkontakten i ett korrekt jordat, sjukhusklassat uttag.
H. Placera hyper-hypotermifilten plant med slangen, utan veck, mot enheten.

I Om filten redan ar fylld ska du kontrollera att den inte lacker.
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VARNING:

Stang av enheten, koppla bort natsladden fran stromkallan och atgarda problemet innan du aterupptar anvandningen
om vatten verkar lacka in i eller runt enheten, anslutningsslangen och/eller filten. Vidta lampliga underhallsatgarder
innefattande, men inte begransade till, det forebyggande underhallet som beskrivs i denna handbok. Anvand aldrig
filtar eller slangar som lacker. Vattenlackage kan innebéra halkrisk och risk for infektion och kan leda till
elektriska stotar.

Tack filten med ett torrt lakan eller en badfilt (vid anvandning av PLASTIPAD®- eller MAXI-THERM®-ilt).
Anslut filten till BLANKETROL lll-enheten enligt beskrivningen i Avsnitt (2-3.1). Steg (H).

Om en hyper-hypotermifilt for engangsbruk anvands, ska de fargkodade kopplingarna pa anslutningsslangen
anslutas till filten enligt beskrivningen i de anvisningar som medfoljer varje filt.

Kontrollera att filten ar plan och att anslutningsslangen till enheten inte har vridits eller klamts.

Hyper-hypotermifilten kan vara forkyld eller férvarmd innan den placeras pa patienten. Det gors genom att man
kor systemet i MANUELLT KONTROLLAGE i nagra minuter.

Placera patienten pa hyper-hypotermifilten.

VAR FORSIKTIG

Hantering eller anvandning av patientsonden kan resultera i skador fran elektrostatisk urladdning (ESD) om korrekta
forsiktighetsatgarder inte vidtas.

P.

Om patientens temperatur ska Gvervakas efter behov i ett automatiskt kontrollage eller ENDAST MONITOR-
LAGE, satt in eller sétt fast en sond fran 400-serien i eller pa patienten.

1. En rektalsond fors in i rektum och fésts vid patientens ben med tejp.
2. Ett hudsondsmembran tejpas fast pa patienten, vanligtvis under patientens arm eller pa brostet.
3. En sond for matstrupen fors in i patienten. Ofta &r det foredraget att patienten ligger i koma eller ar

nedsovd nar sonden ska foras in i patienten.

Sonden fran 400-serien ska regelbundet inspekteras for att sékerstalla att den inte har rubbats eller
paverkats. Ett larm ljuder frAin BLANKETROL lll-systemet nar avlasningen fran sonden ligger under
30 °C (86 °F).

Det &r viktigt att sonden fran 400-serien fors in i eller ansluts till patienten minst tre minuter
innan en kontrollagesknapp trycks in. Detta forhindrar att statusmeddelandet CHECK PROBE
(Kontrollera sonden) genereras av misstag.

4. Sondens anslutningssladd anvéands for att ansluta BLANKETROL Ill-systemet till temperatursonder for
engangsbruk.

Folj anvisningarna i steg (J) om en 6évre hyper-hypotermifilt anvands.
Anslut den dvre filten enligt beskrivningen i Avsnitt (2-3.1). Steg (H).

Patienten tacks med ett lakan om ingen hyper-hypotermifilt anvands. Patientforberedelse och patientnara vard
beskrivs ytterligare i Avsnitt (2-5).

Valj vilket driftiage som ska anvandas: Anvandning i AUTOMATISKT KONTROLLAGE beskrivs i avsnitt (3-3.).
Anvandning i MANUELLT KONTROLLAGE beskrivs i avsnitt (3-4.) och (3-5.). Anvandning av GRADIENT 10C
SMART MODE (Gradient 10C-smartlage) beskrivs i Avsnitt (3-6). Anvandning av GRADIENT VARIABLE SMART
MODE (Gradient variabelt smartlage) beskrivs i Avsnitt (3-7). Anvandning i ENDAST MONITOR-LAGE beskrivs i
avsnitt (3-8.).

OBS: Kontaktytans maximala temperatur &r 41 °C.

OBS:

Om strémmen till enheten bryts utan att huvudstrémbrytaren (AV/PA-brytaren) sls ifr&n, aktiveras ett larm om

stromavbrott och en LED med strémavbrottssymbol p& membrankontrollpanelen blinkar. Stoppa larmet genom att sla pa
strommen eller trycka pa knappen SILENCE ALARM (Tysta larmet).

Om enheten stangs av i hogst 5 sekunder aterupptar den det tidigare driftlaget. Om enheten daremot stangs av i mer
an 5 sekunder utléses stromavbrottslarmet.
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3-3.

ANVANDA BLANKETROL HI-SYSTEMET | AUTO CONTROL MODE
(AUTOKONTROLLAGE)

VARNING:

Lékares ordination kravs for temperaturinstélining av filten och anvandning av utrustningen. Kontrollera minst var 20:e
minut, eller enligt lakarens anvisningar, patientens temperatur och de hudomraden som har kontakt med filten.
Kontrollera &ven vattentemperaturen i Blanketrol Ill. Pediatriska patienter, temperaturkansliga patienter med karlsjukdom,
operationspatienter, diabetiker och patienter med Raynauds sjukdom l6per hogre risk att utveckla vavnadsskador, och
detta ska tas med i berdkningen vid val av temperatur, terapins varaktighet och frekvensen av hudkontroller. Meddela
lakare omgdende vid alla forandringar i patientens status for att undvika allvarliga skador eller dédsfall.

Med den metod for temperaturkontroll som alla hyper-hypotermienheter anvander féreligger risken att kroppsvavnader,
sarskilt huden, varms upp eller kyls ner sa kraftigt att de brann- eller kdldskadas. Lakaren ansvarar for att avgéra om
temperaturgranserna ar lampliga i forhallande till behandlingstiden. Om vattentemperaturen éverstiger 40 °C under en
langre tid kan det leda till vdvnadsskador och brannskador. Sakra maximala kontakttider ska faststallas utifran
lakarens kliniska bedomning med hansyn till patientens alder, kliniska tillstand och aktuella mediciner.
Beroende pa brannskadans utbredning och allvarlighetsgrad kan mycket allvarliga och till och med dédliga
komplikationer uppsta.

Pa grund av statisk elektricitet kan en sond fran 400-serien inte anslutas till en BLANKETROL lll-enhet utan att forst
urladda kroppen mot ramen p& BLANKETROL lli-enheten eller ndgot annat jordat foremal. Underlatenhet att géra
detta kan resultera i skador fran elektrostatisk urladdning (ESD). All personal som kan komma att vidréra sonden
fran 400-serien maste kanna till denna varning och ha fatt grundlaggande utbildning i statisk elektricitet eller
elektrostatisk urladdning (ESD).

Grundlaggande utbildning i statisk elektricitet eller elektrostatisk urladdning ska inkludera en inledning till elektrostatisk
laddningsfysik, vilka spanningsnivaer som kan intraffa under normal praktik och vilka skador elektroniska komponenter
kan utsattas for om en anvandare som &r elektrostatiskt laddad vidror utrustningen. Dessutom ska en forklaring ges till
de metoder som anvéands for att férhindra ackumulering av elektrostatisk laddning och hur och varfér man ska urladda sin
kropp mot BLANKETROL lll-enheten eller ett annat jordat foremal. Underlatelse att gora detta kan resultera i skada
fran elektrostatisk urladdning (ESD).

VAR FORSIKTIG

Enheten stangs av och larmet CHECK PROBE aktiveras om patientens temperatur sjunker under 30,0 °C (86 °F) om
enheten ar installd for anvandning i ndgot av de automatiska lagena. Patientens temperatur maste stiga éver 30,0 °C (86
°F) innan enheten startas om i det automatiska laget. Enheten kan anvandas i det manuella kontrollaget for att varma
upp patienten till en temperatur éver 30,0 °C (86 °F). Behandlingen kan komma att avbrytas.

Anvand inte GRADIENT VARIABLE MODE (Gradient variabelléage) eller Gradient 10C MODE (Gradient 10C-lage) utan
SMART MODE (Smartlage). Oavsiktlig behandling kan bli féljden.

I AUTO CONTROL MODE kan BLANKETROL llI-systemet 6vervaka patientens temperatur och administrera maximal varme- eller
kylbehandling s& att patientens temperatur hojs eller sanks till det varde som anvandaren har valt.

Gor sa har nar utrustningen har ordnats enligt beskrivningen i Avsnitt (3-2):

A. Kontrollera placeringen av sonden fran 400-serien i eller pa patienten.

B. Anslut sonden fran 400-serien till 1/4-tumsuttaget pa enhetens hogra sida. Om en engangssond anvands behévs
en anslutningssladd for att ansluta sonden till BLANKETROL |1

C. Sla pa strombrytaren till 1aget "I”.
1. Stombrytaren lyser gront.
2. Mikroprocessorn gar igenom ett funktionstest.
3. Statusdisplayen blinkar CHECK SETPT (Kontrollera installning).
D. L&s igenom lakarens ordination for att ta reda pa 6nskad installningstemperatur for patienten. Som en

sakerhetsatgard kan borvardesskarmen (SET POINT) endast stallas in mellan 30 °C - 40 °C (86 °F - 104 °F) for
anvandning i AUTOMATISKT KONTROLLAGE.

E. Valj 6nskad temperaturskala med knappen C/F (Celsius/Fahrenheit) (membranet finns bara pa engelska).
F. Tryck pé knappen TEMP SET (Temperaturinstallning).

1. Mikroprocessorn piper till.

2. LED-lampan i knappens horn ténds.

3. SET POINT-displayen (Installd temperatur) visar en temperaturavlasning.
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4, Statusdisplayen visar SET TEMP (Stall in temperatur).

G. Tryck pa uppat- eller nedatpilen for att andra SET POINT-displayen till onskad patienttemperatur. Skarmen kan
endast stéllas in mellan 30 °C -40 °C (86 °F - 104 °F), i annat fall kommer systemet inte att kdras i AUTOMATIC
CONTROL MODE (Autokontrollage).

1. Mikroprocessorn piper till.
2. Det installda vardet &ndras pa statusdisplayen.
H. Tryck pa knappen AUTO CONTROL (Autokontroll).
1. Mikroprocessorn piper till.
2. LED-lampan i knappens horn téands.
3. Patientdisplayen visar patientens faktiska temperatur.
4, WATER-displayen visar den faktiska temperaturen pa vattnet i BLANKETROL Ill-utrustningen.
5. Statusdisplayen anger:

*XXXXXX PATIENT

AUTO SETPT 37.0C
Eller sa visar statusdisplayen:

PATIENT @SETPT

AUTO SETPT 37.0C
* ("XXXXXX” representerar "THEATING” eller "COOLING” (uppvarmning eller kylning.)
Det ovanstaende beror pa forhallandet mellan patientens temperatur och den instéllda temperaturen.
Observera att den instéllda temperaturen kan visas i Fahrenheit.

6. Pumpen aktiveras. Varmaren eller kompressorn kan ocksa aktiveras.
7. Vattenflodesindikatorn p& den hogra sidopanelen borjar rora sig.
8. Vattnet forflyttas fran enheten till filten och atervander till enheten.

l. Kontrollera att vattenflédesindikatorn visar att vattnet cirkulerar.
J. Vidror hyper-hypotermifilten for att bekréfta att den varms upp/kyls ned.

K. Om du vill gora andringar i kontrollinstalliningarna trycker du pa knappen TEMP SET (Temperaturinstallining) och
borjar om pa nytt.

Nu kérs BLANKETROL llI-systemet i AUTOMATISKT KONTROLLAGE. Du ska fortsatta att dvervaka systemet och patienten. (Las
igenom forslagen pa patientnéra vard som beskrivs i Avsnitt (2-5)).

Om statusdisplayen vid ndgon tidpunkt visar ett annat meddelande &an de meddelanden som beskrivs i procedurerna for
AUTOMATISKT KONTROLLAGE, gér de andringar som indikeras pa displayen och/eller se listan 6ver displaymeddelanden i avsnitt
(3-10.). Om enheten avger ett ljudlarm och ett meddelande blinkar pa statusdisplayen ska du genomféra de &ndringar som anges.
Om du vill stanga av enheten eller stoppa hyper-hypotermibehandlingen ska du fortsétta i enlighet med beskrivningen i Avsnitt (3-9).

OBS: OM DU VILL ANDRA FRAN VALFRITT KONTROLLAGE TILL ETT ANNAT KONTROLLAGE SKA DU
FORST TRYCKA PA KNAPPEN “TEMP SET” (TEMPERATURINSTALLNING) OCH SEDAN VALJA VALFRITT
DRIFTLAGE.

For att 6vergd fran AUTOMATISKT KONTROLLAGE till ENDAST MONITOR-LAGE, tryck p& knappen MONITOR ONLY (endast
monitor).
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3-4.  ANVANDA BLANKETROL IlI-SYSTEMET | MANUAL CONTROL MODE (MANUELLT
KONTROLLAGE)

VARNING:

o Lékares ordination kréavs for temperaturinstalining av filten och anvéndning av utrustningen. Kontrollera minst var 20:e
minut, eller enligt lakarens anvisningar, patientens temperatur och de hudomraden som har kontakt med filten.
Kontrollera &ven vattentemperaturen i Blanketrol Ill. Pediatriska patienter, temperaturkansliga patienter med karlsjukdom,
operationspatienter, diabetiker och patienter med Raynauds sjukdom l6per hogre risk att utveckla vavnadsskador, och
detta ska tas med i berdkningen vid val av temperatur, terapins varaktighet och frekvensen av hudkontroller. Meddela
lakare omgdende vid alla forandringar i patientens status for att undvika allvarliga skador eller dédsfall.

o Med den metod for temperaturkontroll som alla hyper-hypotermienheter anvander féreligger risken att kroppsvavnader,
sarskilt huden, varms upp eller kyls ner sa kraftigt att de brann- eller kdldskadas. Lakaren ansvarar for att avgéra om
temperaturgranserna ar lampliga i forhallande till behandlingstiden. Om vattentemperaturen éverstiger 40 °C under en
langre tid kan det leda till vdvnadsskador och brannskador. Sakra maximala kontakttider ska faststallas utifran
lakarens kliniska bedomning med hansyn till patientens alder, kliniska tillstdnd och aktuella mediciner.
Beroende pa brannskadans utbredning och allvarlighetsgrad kan mycket allvarliga och till och med dédliga
komplikationer uppsta.

BLANKETROL llI-systemet kan stallas in sa att det kors baserat p& den faktiska temperaturen pa vattnet i BLANKETROL IlI-
utrustningen i forhallande till den installda temperaturen.

I MANUAL CONTROL MODE (Manuellt kontrollage) avlaser inte BLANKETROL lll-systemet patientens temperatur, s enheten
justerar darfor inte BLANKETROL llI-utrustningens vattentemperatur. P& grund av detta maste man vara mycket noggrann med att
Gvervaka patientens temperatur. P& samma satt som i andra fall maste patientens hud noggrant évervakas

GOr sa har nar utrustningen har ordnats enligt beskrivningen i Avsnitt (3-2):

A. Sla pa strombrytaren till laget "I”.

1. Stombrytaren lyser gront.
2. Mikroprocessorn gar igenom ett funktionstest.
3. Statusdisplayen blinkar CHECK SETPT (Kontrollera instéllning).
B. L&s igenom lakarens ordination for att ta reda pa 6nskad installningstemperatur for patienten och énskad

instéllning for vattentemperaturen.

C. Tryck pa knappen TEMP SET (Temperaturinstallning).
1. Mikroprocessorn piper till.
2. LED-lampan i knappens horn téands.
3. SET POINT-displayen (Installd temperatur) visar en temperaturavlasning.
4. Statusdisplayen visar SET TEMP (Stall in temperatur).
D. Valj 6nskad temperaturskala med knappen C/F (Celsius/Fahrenheit) (membranet finns bara pa engelska).
E. Tryck pa uppat- eller nedatpilen for att andra SET POINT-displayen till 6nskad installd vattentemperatur. Som en

sédkerhetsatgard kan vattentemperaturen i BLANKETROL lll-utrustningen endast stéllas in mellan 4 °C - 42 °C
(39,2 °F - 107,6 °F).

1. Mikroprocessorn piper till.
2. Statusdisplayen éndras.
F. Tryck pa knappen MANUAL CONTROL (Manuell kontroll).
1. Mikroprocessorn piper till.
2. LED-lampan i knappens horn ténds.
3. BLANKET/ WATER-displayen visar den faktiska temperaturen pa vattnet i BLANKETROL IlI-
utrustningen.
4. Statusdisplayen visar:
FXXXXXX WATER

MANUAL SETPT 37.0C
Eller sa visar statusdisplayen:
WATER @SETPT
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MANUAL SETPT37.0C
* ("XXXXXX” representerar "THEATING” eller "COOLING” (uppvarmning eller kylning.)
Det ovanstaende beror pa férhallandet mellan vattentemperaturen i filten och den installda
temperaturen. Observera att den instéllda temperaturen kan visas i Fahrenheit.

5. Pumpen aktiveras. Varmaren eller kompressorn kan aktiveras.

6. Vattenflodesindikatorn pa den hogra sidopanelen borjar réra sig.

7. Vattnet forflyttas fran enheten genom filten och atervander till enheten.
G. Kontrollera att vattenflddesindikatorn visar att vattnet cirkulerar.
H. Vidror hyper-hypotermifilten for att bekréafta att den varms upp/kyls ned.

I Om du vill gbra andringar i kontrollinstallningen trycker du pa knappen TEMP SET (Temperaturinstéllning) och
borjar om pa nytt.

Nu kérs BLANKETROL lll-systemet i MANUELLT KONTROLLAGE. Anvandaren méaste fortsétta att dvervaka férandringen av
patientens temperatur. (Las igenom forslagen pa patientnara vard som beskrivs i Avsnitt (2-5).

Om statusdisplayen vid ndgon tidpunkt visar ett annat meddelande &an de meddelanden som beskrivs i procedurerna for MANUELLT
KONTROLLAGE, gor de andringar som indikeras pa displayen och/eller se listan éver displaymeddelanden i avsnitt (3-10.). Om
enheten avger ett ljudlarm och ett meddelande blinkar pa statusdisplayen ska du genomfora de féreslagna @ndringarna.

Om du vill stdnga av enheten eller stoppa hyper-hypotermibehandlingen ska du fortsétta i enlighet med beskrivningen i Avsnitt (3-9).
OBS: OM DU VILL ANDRA FRAN MANUELLT KONTROLLAGE TILL ETT ANNAT
KONTROLLAGE SKA DU FORST TRYCKA PA KNAPPEN “TEMP SET” OCH SEDAN VALJA
VALFRITT DRIFTLAGE.

For att 6vergd fran MANUELLT KONTROLLAGE till ENDAST MONITOR-LAGE, tryck helt enkelt pa knappen MONITOR ONLY
(endast monitor).

3-5.  ANVANDA BLANKETROL II-SYSTEMET | MANUAL CONTROL MODE
TILLSAMMANS MED PATIENTSONDEN

VARNING:

o Lakares ordination kravs for temperaturinstallning av filten och anvéndning av utrustningen. Kontrollera minst var 20:e
minut, eller enligt lakarens anvisningar, patientens temperatur och de hudomraden som har kontakt med filten.
Kontrollera aven vattentemperaturen i Blanketrol Ill. Pediatriska patienter, temperaturkansliga patienter med karlsjukdom,
operationspatienter, diabetiker och patienter med Raynauds sjukdom l6per hogre risk att utveckla védvnadsskador, och
detta ska tas med i berdkningen vid val av temperatur, terapins varaktighet och frekvensen av hudkontroller. Meddela
lakare omgaende vid alla forandringar i patientens status for att undvika allvarliga skador eller dédsfall.

o Med den metod for temperaturkontroll som alla hyper-hypotermienheter anvander foreligger risken att kroppsvéavnader,
sarskilt huden, varms upp eller kyls ner sa kraftigt att de brann- eller kdldskadas. Lakaren ansvarar for att avgéra om
temperaturgranserna ar lampliga i fornallande till behandlingstiden. Om vattentemperaturen éverstiger 40 °C under en
langre tid kan det leda till vavnadsskador och brannskador. Sakra maximala kontakttider ska faststallas utifran
lakarens kliniska bedomning med hansyn till patientens alder, kliniska tillstand och aktuella mediciner.
Beroende pa brannskadans utbredning och allvarlighetsgrad kan mycket allvarliga och till och med dédliga
komplikationer uppsta.

o P& grund av statisk elektricitet kan en sond fran 400-serien inte anslutas till en BLANKETROL lll-enhet utan att forst
urladda kroppen mot ramen p& BLANKETROL lli-enheten eller ndgot annat jordat foremal. Underlatenhet att gora
detta kan resultera i skador fran elektrostatisk urladdning (ESD). All personal som kan komma att vidréra sonden
frdn 400-serien maste kanna till denna varning och ha fatt grundlaggande utbildning i statisk elektricitet eller
elektrostatisk urladdning (ESD).

o Grundlaggande utbildning i statisk elektricitet eller elektrostatisk urladdning ska inkludera en inledning till elektrostatisk
laddningsfysik, vilka spanningsnivaer som kan intraffa under normal praktik och vilka skador elektroniska komponenter
kan utsattas for om en anvandare som ar elektrostatiskt laddad vidror utrustningen. Dessutom ska en forklaring ges till
de metoder som anvéands for att férhindra ackumulering av elektrostatisk laddning och hur och varfér man ska urladda sin
kropp mot BLANKETROL lll-enheten eller ett annat jordat foremal. Underlatelse att gora detta kan resultera i skada
fran elektrostatisk urladdning (ESD).

Nar BLANKETROL llI-systemet &r instéllt p& att anvandas i MANUELLT KONTROLLAGE, kan patientsonden anslutas till enheten for
att 6vervaka patientens temperatur utan att det paverkar dess funktion. Systemet fortséatter att kéras baserat pa temperaturen pa
vattnet i BLANKETROL lll-utrustningen i forhallande till 6nskad filt- eller vattentemperatur.

Gor sa har nar utrustningen har ordnats enligt beskrivningen i Avsnitt (3-2):

A. Kontrollera placeringen av sonden fran 400-serien i eller pa patienten.
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B. Anslut sonden fran 400-serien till 1/4-tumsuttaget pa enhetens hogra sida.

C. Folj Steg (A - 1) enligt beskrivningen i Avsnitt (3-4). Utdver att Blanket/Water-displayen visar den faktiska
vattentemperaturen, visar Patient-displayen patientens faktiska temperatur.

Nu kérs BLANKETROL llI-systemet i MANUAL CONTROL MODE (MANUELLT KONTROLLAGE) samtidigt som det dvervakar
patientens temperatur. Men dven du maste 6vervaka patientens temperatur. (Las igenom forslagen pa patientnara vard som beskrivs i
Avsnitt (2-5).

Om statusdisplayen vid ndgon tidpunkt visar ett annat meddelande &an de meddelanden som beskrivs i procedurerna for MANUAL
CONTROL MODE (MANUELLT KONTROLLAGE), gér de &ndringar som indikeras pé displayen och/eller se listan 6ver
displaymeddelanden i avsnitt (3-10.). Om enheten avger ett ljudlarm och ett meddelande blinkar pa statusdisplayen ska du genomféra
de foreslagna andringarna.

Om du vill stdnga av enheten eller stoppa hyper-hypotermibehandlingen ska du fortsatta i enlighet med beskrivningen i Avsnitt (3-9).
OBS: OM DU VILL ANDRA FRAN MANUELLT KONTROLLAGE TILL ETT ANNAT KONTROLLAGE
SKA DU FORST TRYCKA PA KNAPPEN ”"TEMP SET” OCH SEDAN VALJA VALFRITT
DRIFTLAGE.

For att 6vergd fran MANUAL CONTROL MODE (MANUELLT KONTROLLAGE) till MONITOR ONLY MODE (ENDAST MONITOR-
LAGE), tryck helt enkelt pa knappen Monitor Only (endast monitor).

3-6. ANVANDA BLANKETROL III-ENHETEN | GRADIENT 10C SMART MODE (GRADIENT
10C-SMARTLAGE)

VARNING:

o Lakares ordination kravs for temperaturinstallning av filten och anvéndning av utrustningen. Kontrollera minst var 20:e
minut, eller enligt lakarens anvisningar, patientens temperatur och de hudomraden som har kontakt med filten.
Kontrollera &ven vattentemperaturen i Blanketrol Ill. Pediatriska patienter, temperaturkansliga patienter med karlsjukdom,
operationspatienter, diabetiker och patienter med Raynauds sjukdom l6per hogre risk att utveckla véavnadsskador, och
detta ska tas med i berdkningen vid val av temperatur, terapins varaktighet och frekvensen av hudkontroller. Meddela
lakare omgdende vid alla forandringar i patientens status for att undvika allvarliga skador eller dodsfall.

o Med den metod for temperaturkontroll som alla hyper-hypotermienheter anvander foreligger risken att kroppsvéavnader,
sarskilt huden, varms upp eller kyls ner sa kraftigt att de brann- eller kdldskadas. Lakaren ansvarar for att avgéra om
temperaturgranserna ar lampliga i fornallande till behandlingstiden. Om vattentemperaturen éverstiger 40 °C under en
langre tid kan det leda till vavnadsskador och brannskador. Sakra maximala kontakttider ska faststallas utifran
lakarens kliniska bedomning med hansyn till patientens alder, kliniska tillstand och aktuella mediciner.
Beroende pa brannskadans utbredning och allvarlighetsgrad kan mycket allvarliga och till och med dédliga
komplikationer uppsta.

o P& grund av statisk elektricitet kan en sond fran 400-serien inte anslutas till en BLANKETROL lll-enhet utan att forst
urladda kroppen mot ramen p& BLANKETROL lli-enheten eller ndgot annat jordat foremal. Underlatenhet att gora
detta kan resultera i skador fran elektrostatisk urladdning (ESD). All personal som kan komma att vidréra sonden
frdn 400-serien maste kanna till denna varning och ha fatt grundlaggande utbildning i statisk elektricitet eller
elektrostatisk urladdning (ESD).

o Grundlaggande utbildning i statisk elektricitet eller elektrostatisk urladdning ska inkludera en inledning till elektrostatisk
laddningsfysik, vilka spanningsnivaer som kan intraffa under normal praktik och vilka skador elektroniska komponenter
kan utsattas fér om en anvandare som &r elektrostatiskt laddad vidror utrustningen. Dessutom ska en forklaring ges till
de metoder som anvéands for att férhindra ackumulering av elektrostatisk laddning och hur och varfér man ska urladda sin
kropp mot BLANKETROL lll-enheten eller ett annat jordat foremal. Underlatelse att gora detta kan resultera i skada
fran elektrostatisk urladdning (ESD).

VAR FORSIKTIG

o Enheten stangs av och larmet CHECK PROBE aktiveras om patientens temperatur sjunker under 30,0 °C (86 °F) om
enheten ar installd for anvandning i ndgot av de automatiska lagena. Patientens temperatur maste stiga éver 30,0 °C (86
°F) innan enheten startas om i det automatiska laget. Enheten kan anvandas i det manuella kontrollaget for att varma
upp patienten till en temperatur éver 30,0 °C (86 °F). Behandlingen kan komma att avbrytas.

L4 Anvéand inte GRADIENT VARIABLE MODE (Gradient variabellage) eller Gradient 10C MODE (Gradient 10C-lage) utan
SMART MODE (Smartlage). Oavsiktlig behandling kan bli féljden.

BLANKETROL llI-systemet kan stillas in s& att patientens temperatur &ndras gradvis genom att bibehalla vattentemperaturen i
BLANKETROL llI-utrustningen vid en temperatur som hogst skiljer sig med 10 °C (18 °F) fran patientens kroppstemperatur och sedan
Oka gradientkompensationen (temperaturskillnaden) mellan patientens temperatur och vattentemperaturen med 5 °C (9 °F) var 30:e
minut.

Gor sa har nar utrustningen har ordnats enligt beskrivningen i Avsnitt (3-2):

A. Kontrollera placeringen av sonden fr&n 400-serien i eller pa patienten.
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B. Anslut sonden till 1/4-tumsuttaget pa enhetens hogra sida.
C. Sla pa strombrytaren till 1aget "I”.
1. Stombrytaren lyser gront.
2. Mikroprocessorn gar igenom ett funktionstest.
3. Statusdisplayen blinkar CHECK SETPT (Kontrollera instéllning).
D. Las igenom lakarens ordination for att ta reda pa 6nskad installningstemperatur for patienten. Som en

sakerhetsatgard kan det 6nskade installiningsvardet bara stéllas in mellan 30 °C — 40 °C (86 °F - 104 °F) for
anvandning i GRADIENT 10C SMART MODE (Gradient 10C-smartlage).

E. Valj onskad temperaturskala med knappen C/F (Celsius/Fahrenheit) (membranet finns bara pa engelska).
F. Tryck pa knappen TEMP SET (Temperaturinstallning).
1. Mikroprocessorn piper till.
2. LED-lampan i knappens horn tands.
3. Statusdisplayen visar en installd temperatur.
G. Tryck pa uppat- eller nedatpilen for att andra den instéllda Set Point-temperaturen pa statusdisplayen till dnskad

patienttemperatur. Displayen kan bara stéllas in mellan 30 °C - 40 °C (86 °F - 104 °F).

1. Mikroprocessorn piper fill.
2. Den instéllda temperaturen &ndras pa statusdisplayen.
H. Tryck pa knappen GRADIENT 10C.
1. Mikroprocessorn piper fill.
2. LED-lampan i knappens horn téands.
3. PATIENT-displayen visar patientens faktiska temperatur.
4. WATER-displayen visar den faktiska temperaturen pa vattnet i BLANKETROL Ill-utrustningen.
5. Statusdisplayen visar:

* XXXXXX PATIENT
AUTO SETPT 37.0C
Eller sa visar statusdisplayen:
PATIENT @SETPT
AUTO SETPT 37.0C

* ("XXXXXX” representerar "THEATING” eller "COOLING” (uppvarmning eller kylning.)
Det ovanstaende beror pa forhallandet mellan patientens temperatur och den instéllda temperaturen.
Observera att den installda temperaturen kan visas i Fahrenheit.

6. Pumpen aktiveras. Varmaren eller kompressorn kan ocksa aktiveras.
7. Vattenflodesindikatorn p& den hogra sidopanelen borjar rora sig.
8. Vattnet forflyttas fran enheten till filten och atervander till enheten.

l. Tryck pd SMART-knappen.

1. Mikroprocessorn piper till.
2. LED-lampan pd SMART-knappen tands.
J. Kontrollera att vattenflodesindikatorn visar att vattnet cirkulerar.
K. Vidror hyper-hypotermifilten for att bekréfta att den varms upp/kyls ned.
L. Om du vill gbra andringar i kontrollinstélliningarna trycker du pa knappen TEMP SET (Temperaturinstallining) och

borjar om pa nytt.
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Nu kérs BLANKETROL lll-systemet i GRADIENT 10C SMART-LAGE. Du ska fortsatta att évervaka systemet och patienten. (L&s
igenom forslagen pa patientnéra vard som beskrivs i Avsnitt (2-5)).

Om statusdisplayen vid ndgon tidpunkt visar ett annat meddelande &an de meddelanden som beskrivs i procedurerna for GRADIENT
10C SMART-LAGE, gor de andringar som indikeras p& displayen och/eller se listan 6ver displaymeddelanden i avsnitt (3-10.). Om
enheten avger ett ljudlarm och ett meddelande blinkar pa statusdisplayen ska du genomfora de andringar som anges. Om du vill
stanga av enheten eller stoppa hyper-hypotermibehandlingen ska du fortséatta i enlighet med beskrivningen i Avsnitt (3-9).

OBS: OM DU VILL ANDRA FRAN GRADIENT 10C SMART MODE (Gradient variabelt smartlage) TILL ETT ANNAT
KONTROLLAGE SKA DU FORST TRYCKA PA KNAPPEN “TEMP SET” OCH SEDAN VALJA VALFRITT DRIFTLAGE.

For att 6vergd fran GRADIENT 10C SMART-LAGE till ENDAST MONITOR-LAGE, tryck helt enkelt p& knappen MONITOR ONLY
(endast monitor).

3-7.  ANVANDA BLANKETROL IlI-SYSTEMET | GRADIENT VARIABLE SMART MODE
(GRADIENT VARIABELT SMARTLAGE)

VARNING:

o Lékares ordination kravs for temperaturinstélining av filten och anvandning av utrustningen. Kontrollera minst var 20:e
minut, eller enligt lakarens anvisningar, patientens temperatur och de hudomraden som har kontakt med filten.
Kontrollera &ven vattentemperaturen i Blanketrol Ill. Pediatriska patienter, temperaturkénsliga patienter med kéarlsjukdom,
operationspatienter, diabetiker och patienter med Raynauds sjukdom l6per hogre risk att utveckla vavnadsskador, och
detta ska tas med i berdkningen vid val av temperatur, terapins varaktighet och frekvensen av hudkontroller. Meddela
lakare omgaende vid alla forandringar i patientens status for att undvika allvarliga skador eller dédsfall.

o Med den metod for temperaturkontroll som alla hyper-hypotermienheter anvander féreligger risken att kroppsvavnader,
sarskilt huden, varms upp eller kyls ner sa kraftigt att de brann- eller kdldskadas. Lakaren ansvarar for att avgéra om
temperaturgranserna ar lampliga i fornallande till behandlingstiden. Om vattentemperaturen éverstiger 40 °C under en
langre tid kan det leda till vdvnadsskador och brannskador. Sakra maximala kontakttider ska faststallas utifran
lakarens kliniska bedomning med hansyn till patientens alder, kliniska tillstdnd och aktuella mediciner.
Beroende pa brannskadans utbredning och allvarlighetsgrad kan mycket allvarliga och till och med dédliga
komplikationer uppsta.

o Pa grund av statisk elektricitet kan en sond fran 400-serien inte anslutas till en BLANKETROL lll-enhet utan att forst
urladda kroppen mot ramen p& BLANKETROL lll-enheten eller nagot annat jordat féremal. Underlatenhet att géra
detta kan resultera i skador fran elektrostatisk urladdning (ESD). All personal som kan komma att vidréra sonden
fran 400-serien maste kanna till denna varning och ha fatt grundlaggande utbildning i statisk elektricitet eller
elektrostatisk urladdning (ESD).

o Grundlaggande utbildning i statisk elektricitet eller elektrostatisk urladdning ska inkludera en inledning till elektrostatisk
laddningsfysik, vilka spanningsnivaer som kan intraffa under normal praktik och vilka skador elektroniska komponenter
kan utsattas for om en anvandare som &r elektrostatiskt laddad vidror utrustningen. Dessutom ska en forklaring ges till
de metoder som anvéands for att forhindra ackumulering av elektrostatisk laddning och hur och varfér man ska urladda sin
kropp mot BLANKETROL lll-enheten eller ett annat jordat foremal. Underlatelse att gora detta kan resultera i skada
fran elektrostatisk urladdning (ESD).

VAR FORSIKTIG

o Enheten stangs av och larmet CHECK PROBE aktiveras om patientens temperatur sjunker under 30,0 °C (86 °F) om
enheten ar installd for anvandning i ndgot av de automatiska lagena. Patientens temperatur maste stiga éver 30,0 °C (86
°F) innan enheten startas om i det automatiska laget. Enheten kan anvandas i det manuella kontrollaget for att varma
upp patienten till en temperatur éver 30,0 °C (86 °F). Behandlingen kan komma att avbrytas.

o Anvand inte GRADIENT VARIABLE MODE (Gradient variabellage) eller Gradient 10C MODE (Gradient 10C-lage) utan
SMART MODE (Smartlage). Oavsiktlig behandling kan bli féljden.

BLANKETROL llI-systemet kan stillas in pa gradvis férandring av patientens temperatur i enlighet med patientens speciella behov
genom att bibehalla vattnet i BLANKETROL Ill-utrustningen vid en viss temperatur i relation till patientens kroppstemperatur (som
anvandaren véljer). Systemet 6kar sedan denna temperaturskillnad med 5 °C (9 °F) var 30:e minut tills patientens temperatur nar det
instéllda véardet.

Gor sa har nar utrustningen har ordnats enligt beskrivningen i Avsnitt (3-2):

A. Kontrollera placeringen av sonden fr&n 400-serien i eller pa patienten.
B. Anslut sonden till 1/4-tumsuttaget pa enhetens hogra sida.
C. Sla pa strombrytaren till 1aget "I”.
1. Stombrytaren lyser gront.
2. Mikroprocessorn gér igenom ett funktionstest.
3. Statusdisplayen blinkar CHECK SETPT (Kontrollera instéllning).
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D.

Las igenom lakarens ordination for att ta reda pa 6nskad installningstemperatur for patienten. Som en
sakerhetsatgard kan borvardesskarmen (Set Point) endast stéllas in mellan 30 °C - 40 °C (86 °F - 104 °F) for
anvandning i GRADIENT VARIABLE SMART MODE (Gradient variabelt smartlage).

Valj onskad temperaturskala med knappen C/F (Celsius/Fahrenheit) (membranet finns bara pa engelska).

Tryck pa knappen TEMP SET (Temperaturinstallning).

1. Mikroprocessorn piper till.
2. LED-lampan i knappens horn tands.
3. Statusdisplayen visar en instélld temperatur.

Tryck pa uppat- eller nedatpilen for att andra den installda Set Point-temperaturen pa statusdisplayen till énskad
patienttemperatur. Displayen kan bara stéllas in mellan 30 °C — 40 °C (86 °F - 104 °F).

1. Mikroprocessorn piper till.
2. Den instéllda temperaturen &ndras pa statusdisplayen.

Tryck pa knappen GRADIENT VARIABLE (Gradient variabelt).

1. Mikroprocessorn piper till.
2. LED-lampan i knappens horn tands.
3. Statusdisplayen visar en gradient variabel.

Tryck pa uppat- eller nedatpilen for att andra den variabla gradientkompensationen till 6nskat varde.
1. Mikroprocessorn piper till.
2. Den instéllda temperaturen &ndras pa statusdisplayen.

Tryck pa knappen GRADIENT VARIABLE (Gradient variabelt).

1. Mikroprocessorn piper till.

2. LED-lampan i knappens horn téands.

3. PATIENT-displayen visar patientens faktiska temperatur.

4. WATER-displayen visar den faktiska temperaturen pa vattnet i BLANKETROL Ill-utrustningen.
5. Statusdisplayen visar:

*F XXXXXX PATIENT
AUTO SETPT 37.0C
Eller sa visar statusdisplayen:
PATIENT @SETPT
AUTO SETPT 37.0C

* ("XXXXXX” representerar "THEATING” eller "COOLING” (uppvarmning eller kylning.)
Det ovanstaende beror pa férhallandet mellan patientens temperatur och den instéllda temperaturen.
Observera att den instéllda temperaturen kan visas i Fahrenheit.

6. Pumpen aktiveras. Varmaren eller kompressorn kan ocksa aktiveras.
7. Vattenflodesindikatorn p& den hogra sidopanelen borjar rora sig.
8. Vattnet forflyttas fran enheten till filten och atervander till enheten.

Tryck pd SMART-knappen.

1. Mikroprocessorn piper till.

2. LED-lampan pd SMART-knappen tands.

Kontrollera att vattenflddesindikatorn visar att vattnet cirkulerar.

Vidror hyper-hypotermifilten for att bekréfta att den varms upp/kyls ned.

Om du vill géra andringar i kontrollinstallningarna trycker du pa knappen TEMP SET (Temperaturinstallning) och

borjar om pa nytt.

Sida 29 av 46



ANVANDARHANDBOK BLANKETROL lll, modell 233

Nu kérs BLANKETROL lll-systemet i GRADIENT VARIABELT SMART-LAGE. Du ska fortsitta att évervaka systemet och patienten.
(Las igenom forslagen pa patientnara vard som beskrivs i Avsnitt (2-5).

Om statusdisplayen vid ndgon tidpunkt visar ett annat meddelande &an de meddelanden som beskrivs i procedurerna for GRADIENT
VARIABELT SMART-LAGE, gor de dndringar som indikeras pé displayen och/eller se listan éver displaymeddelanden i avsnitt (3-10.).
Om enheten avger ett ljudlarm och ett meddelande blinkar pa statusdisplayen ska du genomfora de andringar som anges. Om du vill
stanga av enheten eller stoppa hyper-hypotermibehandlingen ska du fortséatta i enlighet med beskrivningen i Avsnitt (3-9).

OBS: OM DU VILL ANDRA FRAN GRADIENT VARIABLE SMART MODE (Gradient variabelt smartlage) TILL ETT
ANNAT KONTROLLAGE SKA DU FORST TRYCKA PA KNAPPEN “TEMP SET” OCH SEDAN VALJA VALFRITT
DRIFTLAGE.

For att 6vergd fran GRADIENT VARIABELT SMART-LAGE till ENDAST MONITOR-LAGE, tryck helt enkelt p& knappen MONITOR
ONLY (endast monitor).

3-8.  ANVANDA BLANKETROL [II-ENHETEN | MONITOR ONLY MODE (ENDAST
MONITOR-LAGE)

VARNING:

o Pa grund av statisk elektricitet kan en sond fran 400-serien inte anslutas till en BLANKETROL lll-enhet utan att forst
urladda kroppen mot ramen p& BLANKETROL llI-enheten eller ndgot annat jordat foremal. Underlatenhet att gora
detta kan resultera i skador fran elektrostatisk urladdning (ESD). All personal som kan komma att vidréra sonden
frdn 400-serien maste kanna till denna varning och ha fatt grundlaggande utbildning i statisk elektricitet eller
elektrostatisk urladdning (ESD).

o Grundlaggande utbildning i statisk elektricitet eller elektrostatisk urladdning ska inkludera en inledning till elektrostatisk
laddningsfysik, vilka spanningsnivaer som kan intraffa under normal praktik och vilka skador elektroniska komponenter
kan utsattas fér om en anvandare som &r elektrostatiskt laddad vidror utrustningen. Dessutom ska en forklaring ges till
de metoder som anvéands for att férhindra ackumulering av elektrostatisk laddning och hur och varfér man ska urladda sin
kropp mot BLANKETROL lll-enheten eller ett annat jordat foremal. Underlatelse att gora detta kan resultera i skada
frén elektrostatisk urladdning (ESD).

BLANKETROL lll-systemet kan stéllas in s att patientens temperatur visas utan att systemet varmer, kyler eller cirkulerar vattnet. |
det har driftlaget kan det handa att patienten redan har placerats pa en hyper-hypotermifilt, men enheten och sonden fran 400-serien
maste hanteras enligt beskrivningen i Avsnitt (3-2).

GOr sa har nar utrustningen ar pa plats:

A. Kontrollera placeringen av sonden fran 400-serien i eller pa patienten.
B. Anslut sonden till 1/4-tumsuttaget pa enhetens hogra sida.
C. Sla pa strombrytaren till 1aget "I”.
1. Stombrytaren lyser gront.
2. Mikroprocessorn gar igenom ett funktionstest.
3. Statusdisplayen blinkar CHECK SETPT (Kontrollera instéllning).
D. Tryck pa knappen MONITOR ONLY (Endast monitor)
1. Mikroprocessorn piper till.
2. LED-lampan i knappens horn téands.
3. Patientdisplayen visar patientens faktiska temperatur.
4. Statusdisplayen visar MONITOR ONLY (Endast monitor) och den valda temperaturskalan.
E. Om du vill gbra andringar i kontrollinstéliningarna trycker du pa knappen TEMP SET (Temperaturinstallining) och

borjar om pa nytt.
Nu kérs BLANKETROL llI-systemet i ENDAST MONITOR-LAGE.

Om statusdisplayen vid ndgon tidpunkt visar ett annat meddelande &n de meddelanden som beskrivs i procedurerna for ENDAST
MONITOR-LAGE, gér de &ndringar som indikeras pa displayen och/eller se listan éver displaymeddelanden i avsnitt (3-10.). Om
enheten avger ett ljudlarm och ett meddelande blinkar pa statusdisplayen ska du genomfora de andringar som anges. Om du vill
sténga av enheten eller stoppa hyper-hypotermibehandlingen ska du fortsatta i enlighet med beskrivningen i Avsnitt (3-9).

OBS: OM DU VILL ANDRA FRAN OVERVAKNINGSLAGET TILL ETT ANNAT ANVANDNINGSLAGE SKA DU FORST
TRYCKA PA KNAPPEN “"TEMP SET” (TEMPERATURINSTALLNING) OCH SEDAN VALJA VALFRITT DRIFTLAGE.
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3-9. SLUTFORA HYPER-HYPOTERMIBEHANDLINGEN

Avbryt behandlingen pa lakarens ordination. Patientens temperatur kan ga upp eller ned 0,5 °C (1 °F) efter att behandlingen har
avbrutits. Temperaturen kan stiga eller sjunka mer om patienten har skakat och behandlingen plétsligt har avbrutits. Anvandaren bor
fortsétta att 6vervaka patientens temperatur. For att gora detta kan operatdren vélja att anvanda systemet i ENDAST MONITOR-LAGE
enligt beskrivning i avsnitt 3-8.

Vid andring av driftlaget eller for att stoppa enheten maste anvandaren trycka p& knappen TEMP SET (Temperaturinstalining) eller sl&
av strémbrytaren sa att den star i laget "O”. Operatoren kan ga direkt till ENDAST MONITOR-LAGE frén valfritt kontrollage genom att
trycka pa knappen MONITOR ONLY (endast monitor).

Nar hyper-hypotermibehandlingen &r avslutad och enheten har stangts av:

A. Lt filtarna och slangen vara anslutna till enheten i cirka tio minuter efter avstangning. Det gor att en del av
vattnet kan rinna tillbaka in i enheten.

Avlagsna sonden fran patienten och 1/4-tumsuttaget. Underhall av den ATERANVANDBARA sonden beskrivs i
Avsnitt 4-5.

Koppla loss natsladden fran stromkallan, vira upp den I6st och fast den pa baksidan med hjalp av nylonremmen.
Koppla loss anslutningsslangen fran enheten och forvara den i den framre forvaringsladan.

Ta bort filten eller filtarna.

For &teranvandbara PLASTIPAD®-filtar, rulla ihop slangen 16st p& langden i mitten av filten. Vik filten p& langden

mot mitten, 1/3 fran vanster sida och 1/3 fran héger. Underhall av filten/dynan beskrivs i anvandarhandboken/den
tekniska handboken.

w

mmoo

Kassera engangsfiltar enligt sjukhusets policy.

3-10. MEDDELANDEN PA STATUSDISPLAYEN

Statusdisplayen i mitten av BLANKETROL llI-enhetens membrankontrollpanel rapporterar enhetens driftsstatus eller anger vilka
andringar anvandaren méaste goéra. Statusdisplayen kan som végledning visa olika meddelanden for anvandaren. Foljande lista
definierar varje meddelande och beskriver de eventuella andringar som anvandaren méste géra. Observera att i nedanstaende lista
anvands symbolen "x” for att ange en siffra som kan andras baserat pa matningar eller anvandaratgarder och ”Y” anvands nar C eller

F skulle visas beroende pa vilken temperaturskala som anvands.

A. Under normal anvéndning i MANUAL CONTROL MODE visar statusdisplayen féljande meddelanden:

Meddelande pé statusdisplayen Funktion

MANUAL Det har meddelandet visas till vanster pa den nedersta raden och anger att BLANKETROL
1l kérs i MANUAL CONTROL MODE.

* ("xxx.x” representerar temperatur och "Y” representerar grader i Celsius eller Fahrenheit.)
Det har meddelandet visas till hbger pa den nedersta raden och anger den 6nskade/aktuella
installningstemperaturen for vattnet i BLANKETROL llI-utrustningen med lamplig
temperaturskala.

SETPT xxx.xY *

Det har meddelandet visas pa den Gversta raden nar BLANKETROL |1l varmer det

HEATING WATER cirkulerande vattnet.

Det har meddelandet visas pa den oversta raden nar BLANKETROL Ill kyler det

COOLING WATER cirkulerande vattnet.

WATER @SETPT _Det_har meddelandet visas pa den dversta raden nar vattentemperaturen har natt den
installda vattentemperaturen.

B. Under normal drift i de tre automatiska lagena, AUTOMATISKT KONTROLLAGE, GRADIENT 10C SMART-LAGE och
GRADIENT VARIABELT SMART-LAGE, visar statusdisplayen féljande meddelanden:

Meddelande pa statusdisplayen Funktion

Det har meddelandet visas till vanster pa den nedersta raden och anger att BLANKETROL
AUTO Lo : "
11l kérs i ett av de tre automatiska lagena.

*

("xxx.x” representerar Temperatur och "Y” representerar grader i Celsius eller Fahrenheit.)
SETPT xxx.xY * Det har meddelandet visas till hbger pa den nedersta raden i de tre automatiska lagena och
anger onskad/aktuell instéllningstemperatur for patienten med lamplig temperaturskala.

HEATING PATIENT Det har meddelandet visas pa den 6versta raden nar BLANKETROL Ill varmer patienten.
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COOLING PATIENT

Det har meddelandet visas pa den éversta raden nar BLANKETROL |1l kyler patienten.

PATIENT @SETPT

Det har meddelandet visas pa den Gversta raden nar patientens temperatur har natt den
installda temperaturen.

C. Under normal drift i ENDAST MONITOR-LAGE visar statusdisplayen féljande meddelanden:

Meddelande péa statusdisplayen

Funktion

_ MONITOR ONLY CELSIUS
(OVERVAKA ENDAST CELSIUS)

Detta meddelande visas nar temperaturskalan ar installd pa Celsius i ENDAST MONITOR-
LAGET.

MONITOR ONLY FAHRENHEIT

(OVERVAKA ENDAST FAHRENHEIT)

Detta meddelande visas nar temperaturskalan ar installd pa Fahrenheit i ENDAST
MONITOR-LAGET.

D. Foljande meddelanden ar varningar och indikationer som visas pa statusdisplayen:

Indikation/varningsmeddelande

Funktion

Det har meddelandet genereras av foljande tre méjliga anledningar, foljt av
korrigeringsatgarder:

1. Vid uppstart nar anvandaren slér PA enheten:

a. Fortsatt genom att trycka p& knappen TEMP SET
(Temperaturinstéllning) for att ange den installda temperaturen.

2. Vid uppstart nar anvandaren férsoker starta ett av de tre automatiska lagena med
en vald instélld temperatur for patienten som ligger utanfor intervallet 30 °C —
40 °C (86 °F - 104 °F). Enheten medger inte att anvandaren gar vidare till de
automatiska lagena férrén den instéllda temperaturen for patienten har
korrigerats:

CHECK SETPT . o N
a. Fortséatt genom att trycka pa knappen TEMP SET och andra SET
POINT (installd temperatur) sa att den ligger inom det tillatna
intervallet.
3. Under anvandningen kan tillstdndet "Iag vattennivd" leda till att CHECK SETPT
(Kontrollera varde) anger:
a.  Kontrollera vattennivan i behallaren och fyll vid behov pa vatten i
enheten.
OBS: Om CHECK SETPT-displayen blinkar i fem minuter kommer larmet att lata tills
anvandaren gar vidare till nasta steg. Larmet later &ven anvandaren veta om det har varit
ett stromavbrott.
* ("xxx.x” representerar Temperatur och "Y” representerar grader i Celsius eller Fahrenheit.)
SET TEMPERATURE Det har meddelandet visas nar knappen TEMP SET (Temperaturinstallning) trycks ned.
SETPT xxx.xY * Statusdisplayen kan nu dndras genom att man trycker p& uppat- eller nedéatpilarna eller

bekraftar den forinstallda temperaturen pd 37 °C (98,6 °F) nar enheten startas.

GRADIENT VARIABLE (Gradient
variabelt)
OFFSET xxY *

* ("xx” representerar temperatur och "Y” representerar grader i Celsius eller Fahrenheit.)
Detta visas efter den forsta tryckningen pa knappen GRADIENT VARIABLE (Gradient
variabelt) nar anvandaren staller in BLANKETROL Il i GRADIENT VARIABLE MODE
(Gradient variabelt smartlage). Nar denna display visas kan anvéndaren justera den
variabla gradientkompensationen.

HIGH LIMIT (Ovre gréns)
REMOVE FROM SERVICE (Ta ur
bruk)

Det har meddelandet visas nar den 6vre gransen utléses pa grund av att vattnet i
BLANKETROL lll-utrustningen har natt den 6vre temperaturgransen pa 44,0 °C+ 2 °C
(111,2 °F £ 3,6 °F). Néar det har meddelandet visas ljuder fellarmet och varmaren och
pumpen stangs av. Det har larmet kan inte tystas med knappen for att tysta larm.
Meddelandet fortsatter att visas och fellarmet fortsatter att ljuda tills enheten stangs av med
strombrytaren eller natsladden dras ut ur eluttaget. Fellarmet aktiveras och
strémavbrottslampan tdnds om sladden till enheten dras ur innan avstangning med PA/AV-
knappen. Om enheten slas pa igen visas meddelandet pa nytt och fellarmet ljuder.
Enheten kan inte anvandas igen forran den genomgar service. Bada
sjusegmentsdisplayerna ("WATER” och "PATIENT”) ar slackta i detta tillstand. Kontakta
GENTHERM:s tekniska service.

HIGH LIMIT (Ovre gréns)
REMOVE FROM SERVICE (Ta ur
bruk)

Det har meddelandet visas néar det blir fel p& programvaran och vattnet i
BLANKETROL lll-utrustningen nér den 6vre temperaturgransen pa 44,0 °C + 2 °C
(111,2 °F £ 3,6 °F), vilket aktiverar den oberoende sdkerheten. Né&r det har
meddelandet visas ljuder fellarmet och vérmaren och pumpen sténgs av. Det har larmet
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kan inte tystas med knappen for att tysta larm. Meddelandet fortsatter att visas och
fellarmet fortsatter att ljuda tills enheten sténgs av med strombrytaren eller natsladden dras
ut ur eluttaget. Fellarmet aktiveras och stromavbrottslampan ténds om sladden till enheten
dras ur innan avsténgning med PA/AV-knappen. Om enheten sl&s pa igen visas
meddelandet p& nytt och fellarmet ljuder. Enheten kan inte anvandas igen forran den
genomgar service. Bada sjusegmentsdisplayerna ("WATER” och "PATIENT”) ar slackta i
detta tillstdnd. Kontakta GENTHERM:s tekniska service.

SNAP DISC (Kontaktdon)
REMOVE FROM SERVICE (Ta ur
bruk)

Det har meddelandet visas nar termostatens kontaktdon har éppnats eller frankopplats eller
nar temperaturen i behallaren har dverskridit 46 °C + 2 °C (114,8 + 3,6 °F), vilket gjorde att
termostatens kontaktdon stangde av varmen. EE02** kommer att visas pd PATIENT-
temperaturdisplayen samtidigt som fellarmet ljuder och varmaren och pumpen stangs av
nar detta meddelande visas. Det har larmet kan inte tystas med knappen for att tysta larm.
Meddelandet fortsatter att visas och fellarmet fortsatter att ljuda tills enheten stangs av med
strémbrytaren eller natsladden dras ut ur eluttaget. Fellarmet aktiveras och
stromavbrottslampan ténds om sladden till enheten dras ur innan avstiangning med PA/AV-
knappen. Om enheten slas pa igen visas endast "SNAP DISC” “REMOVE FROM
SERVICE” (Kontaktdon/Ta ur bruk) igen och fellarmet ljuder &ven om brytaren har
aterstallts. Enheten kan inte anvandas igen forran den genomgar service. Kontakta
GENTHERM:s tekniska service.

**EE02 visas nar termostatens kontaktdon har dppnats eller frankopplats.

LOW LIMIT (Nedre grans)
REMOVE FROM SERVICE (Ta ur
bruk)

Det har meddelandet visas nar den nedre gransen utléses pa grund av att vattnet i
BLANKETROL lll-utrustningen har natt den nedre temperaturgransen pa 2,0 °C + 2 °C
(35,6 °F £ 3,6 °F). Nar det har meddelandet visas ljuder fellarmet och kompressorn och
pumpen stangs av. Det har larmet kan inte tystas med knappen for att tysta larm.
Meddelandet fortsatter att visas och fellarmet fortsétter att ljuda tills enheten stangs av med
strémbrytaren eller natsladden dras ut ur eluttaget. Fellarmet aktiveras och
strémavbrottslampan ténds om sladden till enheten dras ur innan avstingning med PA/AV-
knappen. Om enheten slas pa igen visas meddelandet pa nytt och fellarmet ljuder.
Enheten kan inte anvandas igen forran den genomgar service. Bada
sjusegmentsdisplayerna ("WATER” och "PATIENT”) ar slackta i detta tillstdnd. Kontakta
GENTHERM:s tekniska service.

LOW LIMIT (Nedre grans)
REMOVE FROM SERVICE (Ta ur
bruk)

Det har meddelandet visas nar det blir fel pa programvaran och vattnet i
BLANKETROL lll-utrustningen nér den nedre temperaturgransen pa 2,0 °C + 2 °C
(35,6 °F £ 3,6 °F), vilket aktiverar den oberoende sékerheten. Nar det har meddelandet
visas ljuder fellarmet och kompressorn och pumpen sténgs av. Det hér larmet kan inte
tystas med knappen for att tysta larm. Meddelandet fortsétter att visas och fellarmet
fortsatter att ljuda tills enheten stédngs av med strémbrytaren eller natsladden dras ut ur
eluttaget. Fellarmet aktiveras och stromavbrottslampan tands om sladden till enheten dras
ur innan avsténgning med PA/AV-knappen. Om enheten sl&s p& igen visas meddelandet
pa nytt och fellarmet ljuder. Enheten kan inte anvandas igen forran den genomgar service.
Bada sjusegmentsdisplayerna ("WATER” och "PATIENT”) ar slackta i detta tillstand.
Kontakta GENTHERM:s tekniska service.

EEO1
REMOVE FROM SERVICE (Ta ur
bruk)

Detta meddelande intraffar nar EEOL visas pa PATIENT-displayen. Bada meddelandena
visas nar backuprocessorn inte verensstammer med den priméra styrenheten. Nar bada
meddelandena visas ljuder fellarmet och véarmaren samt att kompressorn och pumpen
stangs av. Det har larmet kan inte tystas med knappen for att tysta larm. Bada
meddelandena fortsatter att visas och fellarmet fortsatter att ljuda tills enheten sténgs av
med strombrytaren eller natsladden dras ut ur eluttaget. Fellarmet aktiveras och
strémavbrottslampan tdnds om sladden till enheten dras ur innan avstangning med PA/AV-
knappen. Om enheten slas pa igen visas endast “EE01” “REMOVE FROM SERVICE”
(EEO1/Ta ur bruk) pa statusdisplayen och fellarmet ljuder. Enheten kan inte anvandas igen
forran den genomgar service. Kontakta GENTHERM:s tekniska service.

SENSOR FAULT (Sensorfel)
REMOVE FROM SERVICE (Ta ur
bruk)

Det har meddelandet visas om vattentemperatursensorn ar éppen eller kortsluts.

Fellarmet ljuder och meddelandet visas tills natsladden dras ut ur stromkallan. Enheten
kan inte anvandas igen forran den genomgar service. Nar det har meddelandet visas ljuder
fellarmet och véarmaren samt att kompressorn och pumpen stangs av. Det har larmet kan
inte tystas med knappen for att tysta larm. Bada sjusegmentsdisplayerna ("WATER” och
"PATIENT”) ar slackta i detta tillstand. Det har meddelandet visas ocksa om
vattentemperaturen ligger utanfor intervallet 0 °C — 52,0 °C (32 °F - 125,6 °F) i den
tillgéngliga temperaturavldsningen. Kontakta GENTHERM:s tekniska service.
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CHECK PROBE (Kontrollera sonden)

Det har meddelandet visas for att varna anvandaren nar sonden behdéver kontrolleras.
Exempelvis:

1. Detta meddelande visas om sonden anvénds utanfér det normala driftintervallet
pa 30,0 °C — 43,5 °C (86 °F - 110,3 °F) under valfritt automatiskt lage.

2. Om sonden inte &r ansluten till 1/4-tumsuttaget innan en av knapparna for

automatiskt lage trycks ned.

Om sonden lossnar fran patienten.

Om PATIENTENS temperatur faller under 30 °C (86 °F).

Om PATIENTENS temperatur ar hogre an 43,5 °C (110,3 °F).

Om det &r fel pa sonden eller om den &r 6ppen.

Om en annan sond &n en sond fran 400-serien var ansluten till 1/4-tumsuttaget.

No o kw

Fellarmet ljuder och enheten stangs av nér detta meddelande visas. Anvandaren kan tysta
larmet genom att trycka pa knappen SILENCE ALARM (Tysta larmet). Nar anvandaren har
tystat larmet och kontrollerat sonden maste hen trycka pa knappen TEMP SET
(Temperaturinstéllning) for att fortsatta, annars fortsatter statusmeddelandet CHECK
PROBE (Kontrollera sonden) att visas. Anvandaren har 5 minuter pa sig att ratta till sonden.
Om tillstAndet inte atgardas inom den tiden ljuder systemets fellarm igen, aven om
anvandaren tidigare har tryckt pa knappen SILENCE ALARM (Tysta larmet).

| ENDAST MONITOR-LAGET visas CHECK PROBE (kontrollera sond) om:

1. Temperaturen ligger utanfor intervallet 10,0 °C — 50,0 °C (50 °F — 122,0 °F).
Fellarmet ljuder och det gar inte att tysta det. Patientdisplayen &r slackt. Om temperaturen
atergadr till ratt intervall, kommer enheten att ateruppta driften i ENDAST MONITOR-LAGE.

| MANUELLT KONTROLLAGE, ska en sond som ligger utanfor intervallet resultera i att
PATIENT-displayen bli tom, men enheten fortsatter driften utan att visa ett felmeddelande.
Om temperaturen atergar till ett varde inom intervallet bor PATIENT-displayen tandas igen.

BAD PROBE (Felfungerande sond)

Detta meddelande intraffar nar enheten kors i ndgot av de tre automatiska lagena och det
blir en direkt kortslutning i sondens krets. Fellarmet ljuder och enheten stangs av nar detta
meddelande visas. Larmet kan tystas med knappen SILENCE ALARM (Tysta larmet).
Anvandaren har 5 minuter pa sig att ratta till sonden. Om tillstAndet inte atgardas inom den
tiden ljuder systemets fellarm igen, &ven om anvandaren tidigare har tryckt pa knappen
SILENCE ALARM (Tysta larmet). Sjusegmentsdisplayerna ar slackta i detta tillstand.

Under drift i laget MANUELL KONTROLL, om en dalig patientsond utvecklas, forblir
uppvarmnings/kylningssystemet paslaget, men sjusegmentsdisplayen PATIENT blir tom.

Meddelandet BAD PROBE (Felfungerande sond) visas samtidigt som larmet ljuder och
displayen med patientens temperatur slocknar nér enheten kors i Overvakningsldget och en
sond slutar fungera korrekt. Larmet kan tystas med knappen SILENCE ALARM (Tysta
larmet). Anvandaren har sedan 5 minuter pa sig att ratta till sonden. Om tillstdndet inte
atgardas inom den tiden ljuder systemets fellarm igen, &ven om anvandaren tidigare har
tryckt pa knappen SILENCE ALARM (Tysta larmet). Om en fungerande sond ansluts bor
felmeddelandet férsvinna och enheten aterga till normal drift i Overvakningslaget.

LOW WATER (L&g vattenniva)

Meddelandet genereras nar flytsensorn detekterar att vattnet i behallaren ligger under en
forinstalld niva eller om flytsensorn ar skadad. Fellarmet ljuder, sjusegmentsdisplayerna
slocknar, LED-lampan for 1&g vattenniva blinkar och varmaren, kompressorn och pumpen
stangs av. LCD-skarmen ska visa det rullande meddelandet "LOW WATER” (Lag
vattenniva) i 5 sekunder och darefter ’'REPLENISH RESERVOIR” (Fyll pa behallaren) i 5
sekunder och darefter "PRESS A TO CONTINUE” (Tryck pa A for att fortsatta) och bladdra
mellan dem tills knappen med uppatpilen trycks ned. Anvandaren kan tysta larmet med
knappen SILENCE ALARM (Tysta larmet). TillstAndet kan ocksa korrigeras om anvandaren
fyller pa vatten i behallaren och det nér ratt niva och piltangenten har tryckts ned for att
rensa det rullande meddelandet "LOW WATER” f6ljt av "PRESS A TO CONTINUE”.
Statusdisplayen dndras och visar CHECK SETPT. (Kontrollera installning) nér tillstandet
LOW WATER har korrigerats. Fellarmet ska fortfarande ljuda. For att fortsatta maste
anvandaren ga igenom knappsekvensen for driftidge igen. Om larmet tystas har
anvandaren 5 minuter pa sig att fylla pa vatten. Om tillstandet inte atgardas inom den tiden
ljuder systemets fellarm igen, &ven om anvandaren tidigare har tryckt p& knappen
SILENCE ALARM (Tysta larmet).

LOW FLOW (LAagt flsde)

Det har meddelandet visas nar utflédet frAn enheten till filten minskas till under 6 + 3 GPH
(23 + 11 liter per timme) nér ett acceptabelt flode detekterades tidigare. Ett fellarm ljuder
samtidigt som det har meddelandet visas. Anvandaren kan tysta larmet med knappen
SILENCE ALARM (Tysta larmet). Anvandren har 5 minuter pa sig att atgarda tillstandet.
Om tillstandet inte atgardas inom den tiden ljuder systemets fellarm igen, aven om
anvandaren tidigare har tryckt pa knappen SILENCE ALARM (Tysta larmet). Tillstandet kan
ocksa atgardas om flodet okar till over 6 + 3 GPH (23 + 11,5 liter per timme).
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CHECK FLOW SWITCH (Kontrollera
flodesbrytaren)

Det har meddelandet visas nar lamporna har testats om flédesbrytaren stédngs nér enheten
har startats. Det har meddelandet orsakas av att en flodesbrytare har fastnat. Ljudlarmet
ska ljuda kontinuerligt i 30 sekunder. Efter 30 sekunder raderas meddelandet och larmet
tystnar. Om knappen SILENCE ALARM (Tysta larmet) trycks ned nar larmet ljuder ska
larmet tystas och meddelandet raderas. En enhet med en defekt flodesbrytare kan
fortfarande anvandas, men larmet for I&gt flode ljuder inte nar flodet genom filten blockeras.

PM REQUIRED (Férebyggande
underhall kravs)

Detta meddelande visas nar enheten har korts i 500 timmar sedan den senaste gangen
500-timmarsraknaren aterstalldes. Meddelandet visas bara i 5 sekunder nar enheten
startas.

OBS: Endast servicetekniker som ar kvalificerade att utféra arbete pd medicinteknisk
utrustning, ingenjorer som ar godkanda att utféra arbete pa biomedicinsk elektronik eller
godkéanda kliniska ingenjorer kan aterstalla 500-timmarsraknaren nar férebyggande
underhdll har utférts.

TOTAL HOURS (Totalt antal timmar)

Detta meddelande visar det totala antalet drifttimmar. Tryck samtidigt pa pilknapparna for
att visa detta meddelande.

HOURS UNTIL SERVICE (Antal
timmar till service)

Detta meddelande visar det totala antalet driftimmar som aterstar till nasta forebyggande
underhall. Tryck samtidigt pa knapparna SILENCE ALARM (Tysta larmet) och TEMP SET
(Temperaturinstéllning) for att visa detta meddelande.

OBS:

1. Underhall ska utféras minst varje kvartal eller nar det anges av ett PM-meddelande var
500:e timme, beroende pé vilket som intraffar forst.

2. Endast servicetekniker som ar kvalificerade att utféra arbete pd medicinteknisk
utrustning, ingenjorer som ar godkanda att utféra arbete pa biomedicinsk elektronik
eller godkanda kliniska ingenjorer kan aterstélla Hours Until Service (antal timmar som
aterstar till service) nar forebyggande underhall har utforts.

UNDER TEST (Test pagar)

Detta meddelande visas nar enheten testas under det férebyggande underhallet.
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AVSNITT 4. ALLMANT UNDERHALL AV BLANKETROL llI-Systemet

4-1.

4-2.

4-3.

INLEDNING

Ibland 6verlappar underhdlls- och serviceaktiviteter varandra. | allméanhet relaterar underhall till aktiviteter som inte kraver nagon
certifierad tekniker. Underhall kan utforas av vardpersonal eller andra utbildade personer.

Foljande aktiviteter anses vara underhall:

Inspektion, rengdring och desinficering av utsidan
Péfylining eller byte av vatten

Byte av slangar

Rengoring av slangar, filtar

Témning av behéllare

aprpwONE

Service relaterar till alla aktiviteter som kréver en servicetekniker som ar kvalificerad fér medicinsk utrustning, en tekniker som &r
certifierad for biomedicinsk elektronik eller en certifierad klinisk ingenjor. Foljande aktiviteter anses vara service:

Byte av utrustning eller delar

Reparationer

Systemtester

Rengoring och desinficering av vattenbehallare

Byte av slangar (luft, vatten), sladdar och andra tillbehor

grwNE

Rengorings- och underhallsrutinen samt forebyggande underhall ska utforas pa BLANKETROL lIl.

Garantin upphor inte att galla om underhall, reparation och/eller service pA BLANKETROL IlI utfors av kvalificerad
underhallspersonal eller teknisk personal.

Nar underhallet har utforts ska PM Required/HOURS UNTIL SERVICE (FU kravs/Antal timmar som aterstar till service)
aterstallas till 500 av en servicetekniker som ar kvalificerad att utféra arbete pa medicinteknisk utrustning, en ingenjor som
ar godkand att utfora arbete pa biomedicinsk elektronik eller en godkand klinisk ingenjor. Se anvandarhandboken/den
tekniska handboken.

UNDERHALL AV UTSIDAN PA BLANKETROL Il — RENGORINGSANVISNINGAR

BLANKETROL lll-enheten &r tillverkad av pulverlackerat stal med ett plasthélje som ska rengéras varje kvartal med vatten
och en mild tvattmedelslésning. Anvand alltid vanliga rengérings- och desinfektionsmedel utan alkohol som har godkants for
sjukhusutrustning. Undvik alkohol och andra starka, outspadda desinfektionsmedel. De kan orsaka flackar pa enhetens
ytterhdlje. Torka noga av enheten med en fuktig trasa for att ta bort alla rester av rengéringslésning.

Avsnitt for utvandig rengoring:
o  "Denna procedur for utvandig rengoring validerades med hjélp av PDI Sani-Cloth® bakteriedodande engdngsservetter
med blekmedel”.

Auvsnitt for utvandig desinfektion:
o  "Denna procedur for utvandig desinfektion validerades med hjalp av PDI Sani-Cloth® bakteriedédande
engangsservetter med blekmedel”.
Alternativ: Rengdrings- och desinfektionsservetter med blekmedel fér medicintekniska produkter med 0,63 %
natriumhypoklorit; ARTG 335509, 332716

UNDERHALL AV VATTENBEHALLAREN

Behallaren med dubbla fack rymmer cirka 7,6 liter sterilt vatten eller vatten som har filtrerats genom ett filter pa hogst 0,22
mikron som forblir i behallaren mellan anvandningstillfallen. Vattenbehallaren ska tommas och fyllas pa igen varje kvartal.
Toémningsslangen som ingdr i enhetens kartong ansluts och vattnet pumpas ut ur enheten. Nar larmet for 1ag vattenniva
ljuder toms det kvarvarande vattnet ut genom gravitation. Sterilt vatten eller vatten som har filtrerats genom ett filter p& hogst
0,22 mikron halls darefter i behallaren.

OBS: ANVAND INTE AVJONISERAT VATTEN, DESTILLERAT VATTEN ELLER ALKOHOL.

PROCEDUREN FOR DESINFEKTION AV VATSKEOMLOPP/TORRFORVARING ska utféras minst en gang per kvartal (se
anvandarhandboken/den tekniska handboken).

Obs! Detta forfarande for invandig upparbetning validerades med Clorox blekmedelslésning (8,25 % v/v
natriumhypoklorit).

Alternativt invandigt rengéringsmedel: Clorox blekmedelsldsning ARTG 405627

FORSIKTIGHET

. For séker hantering och anvandning av kemikalier ska tillverkarens riktlinjer féljas.

e  Anvandarna far inte anvanda andra rengérings- eller dekontamineringsmetoder &n de som rekommenderas
av GENTHERM utan att férst inhamta besked fran GENTHERM att de foreslagna metoderna inte skulle
skada utrustningen.

e  Tom alltid ut BLANKETROL Il i ett sanitetsavlopp eftersom det kan finnas biologiska smittamnen i
enhetens vattenbehallare.
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Diagram for kemisk rengdéring av cirkulationen
ENHET LAGE TEMPERATUR VARAKTIGHET
BLANKETROL IlI Uppvarmning 38 °C 5 minuter

DESINFEKTION AV VATSKEKRETSEN/RUTIN FOR TORRLAGRING
for enheter med cirkulerande vatten som anvander hushallsblekmedel

Nodvandiga verktygl/tillbehor:

Draneringsslang(ar) och/eller slangkoppling(ar), hushallsblekmedel, sterilt vatten eller vatten som har passerat genom ett
filter som ar mindre an eller lika med 0,22 mikrometer, samt lamplig vaxelstromsmatning

Foljande rutin desinficerar vatskekretsen i dessa produkter.
RUTIN:
1. Tappa ut vattnet ur vattenbehallaren enligt beskrivningen i avsnitt 4-3.1.
2. Stéang av enheten (lage ”0”).
3. Fyll behallaren med lamplig mangd hushallsblekmedel enligt nedanstaende tabell.

ENHET BLEKMEDEL VATTEN
BLANKETROL llI 227 milliliter 7,6 liter

4.  Fyll behallaren med varmt sterilt vatten eller vatten som har passerat genom ett filter som &r mindre &n eller lika med 0,22
mikrometer.

5. SI& pa enheten och lat cirkulera enligt diagrammet for kemisk rengéring (CCC) (ovan).

Obs! Den tid som anges i CCC-diagrammet &r avsedd att borja nar det cirkulerande vattnet nar den temperatur som anges i
CCC-diagrammet.

6. Tom enheten enligt anvisningarna i steg 1.
7. Skélj enheten tre (3) ganger sdsom beskrivs i steg 4-6. Var noga med att utelamna hushallsblekmedlet (natriumhypokiorit).

8. Efter den tredje skoljningen tommer du enheten och fyller behallaren med sterilt vatten eller vatten som har passerat genom
ett filter som &r mindre &n eller lika med 0,22 mikrometer och cirkulerar.

9. Kontrollera vattnet med pH-remsor eller annan lamplig testmetod for att upptacka blekmedel. Om blekmedel detekteras ska
steg 4—6 upprepas.

10. Fortsatt att fylla vattenbehallaren med sterilt vatten eller vatten som har passerat genom ett filter som ar mindre an eller lika
med 0,22 mikrometer.

11. Om enheten har placerats p& torrforvaring ska du fortsatta rutinen.

12. Koppla fran draneringsslang(ar) och torka enheten ren nar all vatska tappats ut ur enheten.
13. Enheten &r nu redo for forvaring.

14. Dokumentera enhetens underhall.

Nar du &r redo att ta enheten i bruk igen fyller du pa behallarna med sterilt vatten eller vatten som har passerat genom ett filter
som ar mindre an eller lika med 0,22 mikrometer. Utfor alla kontroller sdsom beskrivs i respektive manual.

DESINFEKTION AV VATSKEKRETSEN/RUTIN FOR TORRLAGRING
for enheter med cirkulerande vatten som anvander CE-godkand Gigasept FF (en Schulke & Mayr-produkt) (kontakta
narmaste leverantdr av rengéringsmedel)
(Gigasept FF &r inte tillgéngligt i USA)

Foljande rutin desinficerar vétskekretsen i dessa produkter. De verktyg/férbrukningsartiklar som kravs &r 1amplig(a)
draneringsslang(ar) och/eller slangkoppling(ar), Gigasept FF, sterilt vatten eller vatten som har passerat genom ett filter som
ar mindre &n eller lika med 0,22 mikrometer, samt lamplig véxelstrdmsmatning

RUTIN:
1. Tappa ut vattnet ur vattenbehallaren enligt beskrivningen i avsnitt 4-3.1.
2. Stang av enheten (lage ”0”).

3. Fyll behallaren med lamplig mangd Gigasept FF enligt nedanstaende tabell.

ENHET Gigasept FF VATTEN VARAKTIGHET
BLANKETROL Il 800 milliliter 7,6 liter 15 minuter

4.  Fyll behallaren med lamplig mangd vatten enligt ovanstdende diagram.
5.  Sla pa enheten och Iat cirkulera i uppvarmningslage @ 38 °C i 15 minuter.

Obs! De 15 minuterna ska inte borja forran vattnet har natt 38 °C.
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10.

11.
12.
13.
14.

10.

11.
12.
13.
14.

4-3.1.

T6m enheten enligt anvisningarna i steg 1.

Skélj enheten med sterilt vatten eller vatten som har passerat genom ett filter som &r mindre &n eller lika med 0,22
mikrometer tre (3) ganger enligt beskrivningen i steg 4-6. Var noga med att utelamna Gigasept FF.

Efter den tredje skoljningen tommer du enheten och fyller behallaren med sterilt vatten eller vatten som har passerat genom
ett filter som &r mindre an eller lika med 0,22 mikrometer och cirkulerar.

Kontrollera vattnet med pH-remsor eller annan lamplig testmetod for att upptacka Gigasept FF. Om Gigasept FF upptacks
ska steg 4—6 upprepas.

Om enheten ska tas i bruk igen fyller du pa behallaren/behallarna med lamplig volym sterilt vatten eller vatten som har
passerat genom ett filter som ar mindre &n eller lika med 0,22 mikrometer.

Om enheten har placerats pa torrférvaring ska du fortsatta rutinen.

Koppla fran draneringsslang(ar) och torka enheten ren nar all vatska tappats ut ur enheten.
Enheten ar nu redo for forvaring.

Dokumentera enhetens underhall.

DESINFEKTION AV VATSKEKRETSEN/RUTIN FOR TORRLAGRING
for enheter med cirkulerande vatten som anvander CE-godkéand Maranon H (en Ecolab-produkt) (kontakta narmaste
leverantdr av rengoéringsmedel)
(Maranon H &r inte tillgénglig i USA)

Foljande rutin desinficerar vatskekretsen i dessa produkter. De verktyg/foérbrukningsartiklar som kravs ar lamplig(a)
draneringsslang(ar) och/eller slangkoppling(ar), MARANON H, sterilt vatten eller vatten som har passerat genom ett filter
som ar mindre an eller lika med 0,22 mikrometer, samt lamplig vaxelstréomsmatning

RUTIN:
Tappa ut vattnet ur vattenbehallaren enligt beskrivningen i avsnitt 4-3.1.
Sténg av enheten (lage ”0”).
Fyll behallaren med lamplig mangd Maranon H enligt nedanstaende tabell.

ENHET MARANON H VATTEN
BLANKETROL IlI 227 milliliter 7,6 liter

Fyll behallaren med lamplig mangd vatten enligt ovanstdende diagram.
Sla pa enheten och Iat cirkulera enligt diagrammet for kemisk rengéring (CCC) (ovan).

Obs! Den tid som anges i CCC-diagrammet &r avsedd att borja nar det cirkulerande vattnet nér den temperatur som anges i
CCC-diagrammet.

Tom enheten enligt anvisningarna i steg 1.

Skolj enheten med sterilt vatten eller vatten som har passerat genom ett filter som ar mindre an eller lika med 0,22
mikrometer tre (3) ganger enligt beskrivningen i steg 4-6. Var noga med att utelamna Maranon H.

Efter den tredje skéljningen tommer du enheten och fyller behallaren med sterilt vatten eller vatten som har passerat genom
ett filter som &r mindre &n eller lika med 0,22 mikrometer och cirkulerar.

Kontrollera vattnet med pH-remsor eller annan lamplig testmetod for att upptacka Maranon H. Om Maranon H detekteras
ska steg 4-6 upprepas.

Om enheten ska tas i bruk igen fyller du pa behallaren/behallarna med lamplig volym sterilt vatten eller vatten som har
passerat genom ett filter som ar mindre &n eller lika med 0,22 mikrometer.

Om enheten har placerats pa torrférvaring ska du fortsatta rutinen.
Koppla fran draneringsslang(ar) och torka enheten ren nér all véatska tappats ut ur enheten.
Enheten &r nu redo for férvaring.

Dokumentera enhetens underhall.

Tomma behallaren

A. Samla ihop foljande artiklar:

1. En tom behallare att tdmma vatten i, som rymmer minst 11,4 liter.
2. Draneringsslangen med snabbkoppling och honkontakt finns normalt i enhetens férvaringslada.
3. 7,6 liter sterilt vatten eller vatten som har passerat genom ett filter som &r mindre &n eller lika med 0,22

mikrometer for att fylla pa behéllaren.

B. For in slangens draneringsande i behallaren pa 11,4 liter. Placera behallaren pa golvet s att slangen tappas ur nedat.
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C. Anslut draneringsslangens honkoppling till ndgon av hankopplingarna pa enhetens hogra sida.

1. Skjut hylsan bakat pa honkopplingen.
2. For in honkopplingen éver hankopplingen.
3. Slapp kragen sa att kopplingen snapper in pa plats.

Koppla in natsladden i ett ordentligt jordat eluttag.

Stall strombrytaren i lage "I”.

Tryck pa knappen TEMP SET (Stéll in temp).

Tryck pa knappen MANUAL CONTROL (Manuell kontroll).

@ m m o

Vattnet pumpas in i behallaren tills det finns ungefar 1,9 liter vatten kvar att tappa ur. Statusdisplayen blinkar LOW WATER
(Lag vattenvolym) och larmet ljuder. Enheten stangs av men vattnet fortsatter att tommas i behallaren p.g.a. tyngdkraften.

H. Tryck pa knappen SILENCE ALARM (Tysta larm).
I. Tryck strémbrytaren till lage "O”.
J.  Koppla bort natkabeln fran stromkallan.

K. Nar allt vatten har tappats ut ur enheten ska draneringsslangen kopplas ifran, torkas av, rengéras och forvaras i torr
omgivning utan desinficering. (Se avsnitt (7.) betraffande specifikationer for forvaringsforhallanden)

L. Kassera det vatten som tappats ut ur enheten.

M. Om nagot annat underhall/nagon reparation ska utforas ska du ga till lampligt avsnitt, t.ex. byte av vattenfiltret. Om
inte, ga till avsnitt (4-3.2.) for att fylla p& behallaren

4-3.2. Fylla pd behéallaren

A. Kontrollera att témningsslangen har kopplats bort.

B. Lyft upp locket pa vattenpéfyliningséppningen och hall gradvis cirka 7,6 liter sterilt vatten eller vatten som har filtrerats
genom ett filter pa hogst 0,22 mikron i behallaren. (ANVAND INTE ALKOHOL, KRANVATTEN, DESTILLERAT
VATTEN ELLER AVJONISERAT VATTEN.)

C. Slutafylla pa nér vattnet nar silen som syns i botten av pafyliningséppningen.

D. Ateruppta normal anvandning. Kontrollera alltid vattennivan fére start.

4-4. UNDERHALL AV HYPER-HYPOTERMIFILTAR

Det har avsnittet beskriver allmant underhdll fér ateranvandbara filtar och filtar for engdngsbruk. Allméant underhall innefattar
rengdring, tdmning och férvaring av filtarna.

4-4.1 Ateranvandbara filtar

Gentherms ateranvandbara filter &r konstruerade av biokompatibel polyuretan/uretan. Flackar och skrap kan torkas bort med mild tval
och vatten. Anvand alltid vanliga rengérings- och desinfektionsmedel utan alkohol som har godkants for sjukhusutrustning. Undvik
alkohol och andra starka, outspadda desinfektionsmedel. De kan orsaka flackar pa enhetens ytterholje. Skolj enheten noga med rent
vatten for att ta bort alla rester av rengdringslésning. Anvand inte gassterilisering eller autoklavering for rengéring och desinfektion av
filtarna.

Tom ut vattnet fran de ateranvandbara filtarna genom att stdnga av strmmen till enheten eller stdnga av det manuella eller
automatiska laget och Iat vattnet rinna ut ur filten och tillbaka till Blanketrol-enheten.

For att forvara PLASTIPAD®-filtar, rulla ihop slangen lost pa langden i mitten av filten. Vik filten pa langden mot mitten, 1/3 fran
vanster sida och 1/3 frdn hoger. Vik inte filtarna p& bredden eftersom slangarna kan klammas.

Kassera filtar/dynor enligt sjukhusets rutiner for artiklar som har varit i kontakt med patienter.

4-4.2. Engangsfiltar for en enda patient

Underhéllsprocedurerna for den ateranvandbara filten galler inte for engangsfiltar fér en enda patient. Kassera filtar/dynor enligt sjukhusets
rutiner for artiklar som har varit i kontakt med patienter.
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4-5.  UNDERHALL AV ATERANVANDBARA TERMISTORSONDER

Standardsonden fran 400-serien bestar av ett inbyggt temperaturavkannande termistorelement som ar anslutet till en skarmad
blyledning med en telefonkontakt omgéardad av mjuk vinyl. Se den tryckta dokumentationen som medfdljer varje sond for information
om temperaturspecifikationer, varningar, underhall och avyttring.

I normala fall ska en fuktig duk och en mild tvattmedelslésning anvéandas. N&r sonderna inte anvands ska de viras l6st och forvaras i
rumstemperatur. Koka eller autoklavera aldrig den vinyltackta blyledningen. Undvik kontakt med starkt aromatiska I6sningsmedel
som innehaller klor, ketoner, eter eller estrar.

VAR FORSIKTIG

L4 Sank inte ned sonder eller anslutningssladdar i vatska. Det kan leda till skador pd sonderna.

Sonden ska hanteras forsiktigt vid rengoring och sterilisering. For stort tryck kan ténja ut holjet och/eller bryta av ledningarna. Vid
hdga temperaturer mjuknar vinylen och kan deformeras av tryck och stress. AUTOKLAVERA INTE.

Sonderna ska, pa samma sétt som filtarna, kasseras enligt sjukhusets rutiner for sddant som varit i kontakt med patienter.

Se anvandarhandboken/den tekniska handboken fér information om hur
underhallet gar till

4-6. KASSERING AV BLANKETROL 1II-ENHETEN

Medicintekniska produkter som har kommit i kontakt med patienter kan utsatta andra fér biokontaminering. Denna enhet genererar
inga avfallsprodukter eller rester under normal anvandning och normala rengdéringsrutiner. Folj sjukhusets och tillampliga lokala
statliga riktlinjer avseende avyttring av medicintekniska produkter nér de &r uttjanade.
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AVSNITT 5. SPECIFIKATIONER OCH CERTIFIERINGAR FOR

BLANKETROL Il

FUNKTIONER | BLANKETROL Il MODELL 233

FYSISKA
17"B x 17"D x 37,5"H
(43,18 cm B x 43,18 cm D x 95,25 cm H)
Vikt: Tom -131 pund (59,5 kg)
Frakt — 151 pund (68,5 kg)

Dimensioner:

Holjets konstruktion:

Pulverlackerat stal med plastholje. Delad behallare. Luftutflode genom
botten. Inbyggt handtag. Stotskydd. Forvaringsfack. Tva 4-tums
ledande, 360° vridbara hjul och tva 4-tums icke-ledande, 360° vridbara,
l&sbara hjul.

Omgivningstemperatur (under anvandning):
15°C - 30 °C (59 °F — 86 °F)

Omgivande luftfuktighet (under anvandning):
20 % — 60 %

Maxtemperatur pa kontaktytan:
41 °C (105,8 °F)

VARMESYSTEM
Kompressor: 1/3 HP
Varmare: 800 Watt
OBS: Maximal forvantad uppvarmningskapacitet cirka 3 °C (5,4 °F) per
minut. Maximal férvantad kylningskapacitet cirka 5,5 °C (9,9 °F) per
minut. Uppvarmningstid fran 23 °C + 2 °C till 37 °C ar cirka 12 minuter
med filten ansluten.

CIRKULATIONSSYSTEM
Delad behallare med tva fack och total kapacitet pa 7,5 liter (2 gallon).
Felsékra snabbkopplingar.

ELEKTRISKT SYSTEM
Elektriska egenskaper:
115 V-127 V + 10 %, 60Hz, 10,2 Amp
220 V-230 V £ 10 %, 50Hz., 5,2 Amp

Natsladd: 14/3 SJT (115 V),
Sjukhusklassad kontakt
Standardmassig europeisk sladd (230 V)
Lackstrom: Under 300 pa (115 V)
Under 500 pa (230 V)
Rela: | strombrytaren

Isolering av stromkallan:  Tvapolig huvudstrémbrytare

SAKERHETSSYSTEM

Maxinstallning av Ovre temperaturgrans:
42,0 °C (107,6 °F)

Ovre sakerhetsgrans:
44,0°C+2,0°C (111,2°F £ 3,6 °F)

Ovre sikerhetsgrans for sekundar backup:
44,0°C+2,0°C (111,2°F + 3,6 °F)

Termostatens kontaktdon:
46,0°C +2,0°C (114,8 °F + 3,6 °F)

Lagsta instéllning av nedre temperaturgrans:
4,0 °C (39,2 °F)

Nedre sékerhetsgrans:
2,0°C+2,0°C (35,6 °F £ 3,6 °F)

Nedre sékerhetsgrans for sekundar backup:
2,0°C+2,0°C (35,6 °F £ 3,6 °F)

Larm for skadad eller lossnad sond:
Ljud och lampa

Primart och sekundart hégt och
Sekundart fellarm for 1ag grans:
Ljud och lampa

Larm for 1&g vattenniva:
Ljud och lampa

Defekt vattentemperatursensor:
Ljud och lampa

Vattenflédesindikator:
Lampa

Larm for 1agt flode:
Ljud och lampa

Larm for fel p& vattentemperatursensor:
Ljud och lampa
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FUNKTIONER | BLANKETROL Il MODELL 233 (FORTS.)

KONTROLLSYSTEM

Microprocessorstyrd, upplyst PA/AV-strémbrytare, digitala
LED-avléasningar, larmindikationer och lagesindikationer.

Kontrollintervall:
Vattentemperatur: 4 °Ctill 42 °C

(39,2 °F till 107,6 °F)

30 °C till 40 °C
(86 °F till 104 °F)
Displayens noggrannhet:
Vattentemperatur +0,5 °C (+ 1 °F) (uppmatt vid 37 °C)

Patientens temperatur:

Patientens temperatur: + 0,3 °C (+ 0,5 °F)

Displayintervall:
Vattentemperatur: 0°C-52°C

(32 °F — 126 °F)

Patientens temperatur:
MANUELL KONTROLL: 10°C-50,0°C
(50 °F - 122 °F)
AUTOMATISKA LAGEN: 30,0°C-43,5°C
(86,0 °F — 110,3 °F)
ENDAST OVERVAKNING: 10,0 °C-50,0 °C
(50 °F - 122 °F)
Livslangd
Den forvantad livslangden for Blanketrol Ill-enheten modell 233
ar tolv (12) ar fran tillverkningsdatumet under forutsattning att
produkten inte anvands pa fel satt, utsatts for vardsloshet,
olyckshéndelse eller missbruk och under férutsattning att
enheten anvands pa avsett satt och servas och underhalls i
enlighet med anvéandarhandboken/den tekniska handboken
som medféljde enheten.

KONTROLLSYSTEM (forts.)

Displaytyp: LED

Temp. Instéllningar:
Vattentemperatur: 0,1°C(0,1°F)
Patientens temperatur: 0,1°C(0,1°F)
Patientsond ¥ tum behallare: Ett
Typ av sond: 400 Series

MILJOFORHALLANDEN
(under férvaring och transport)

Omgivningstemperatur (transport och forvaring):
-40 °C —*50 °C (-40 °F — *122 °F)

Luftfuktighet (transport och férvaring):
20 %-95 %

GARANTI
2 ar for delar (arbete vid retur till GENTHERM)

Ytterligare garantier kan laggas till pa inkdpsdagen. Kontakta
GENTHERM.

KLASSIFICERING
Utrustningen ar av Klass |.

Utrustningen ar av Typ BF.
Filten ar avsedd att skydda patienten.

IP22

e}S Si F/&o

16HV

CERTIFIERINGAR

MODEL 233 MEDICAL
ELECTRICAL EQUIPMENT
WITH RESPECT TO ELECTRIC
SHOCK, FIRE AND
MECHANICAL HAZARDS ONLY
C US IN ACCORDANCE WITH
UL60601-1, IECE0601-1,
IEC60601-2-35. ASTM F2196-02,
IEC60601-1-2, AND
CANICSA-C22.2 No. 601.1
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SPECIFIKATIONER

BLANKETROL Ill, modell 233

IEC 60601-1-2

Foljande tabeller galler fullféljande av kraven i

TABELL 5-1. RIKTLINJER OCH TILLVERKARDEKLARATION — ELEKTROMAGNETISK

IMMUNITET

BLANKETROL I, modell 233 &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljon som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av BLANKETROL Il modell 233 ska sakerstalla att den anvands i en sadan milj6.

Emissionstester Efterlevnad Elektromagnetisk miljo — riktlinjer
o BLANKETROL Ill, modell 233 anvander endast radiofrekvent
RF-emissioner energi for dess interna funktion. Darfér ar RF-emissionen
Grupp 1 . L S o
CISPR 11 mycket liten och ger sannolikt inte upphov till nagra stérningar
pa elektronisk utrustning i narheten.
RF-emissioner BLANKETROL IIl, modell 233 &r lamplig fér anvandning i alla
CISPR 11 Klass A miljer forutom bostader och miljoer som ar direkt anslutna till
- — det allmanna lagspanningsnatet som forsorjer byggnader som
Harmoniska emissioner anvands som bostader.
Klass A
IEC 61000-3-2
Spéanningsvariationer/
flimmeremissioner Overensstammer
IEC 61000-3-3

TABELL 5-2. RIKTLINJER OCH TILLVERKARDEKLARATION — ELEKTROMAGNETISK

IMMUNITET

BLANKETROL lIl, modell 233 &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljén som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av BLANKETROL Ill modell 233 ska sakerstélla att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk milj6é — riktlinjer

Elektrostatisk urladdning
(ESD)

+6 kV kontakt

+6 kV kontakt

Golv ska vara av trg, betong eller
klinkers. Den relativa luftfuktigheten

+8 kV luft +8 kV luft ska vara minst 30 % om
IEC 61000-4-2 golvbelaggningen &r av syntetmaterial.
Snabba transienter/stétar +2 kV for +2 kV for Natstrommens kvalitet ska vara

strémforsorjningsledningar

stréomforsorjningsledningar

likvardig med den i en typisk

IEC 61000-4-4 kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.
+1 kV for in- +1 kV for in-
/utgdngsledningar /utgadngsledningar
Svallvag +1 kV differentiellt lage +1 kV differentiellt lage Natstrommens kvalitet ska vara
likvardig med den i en typisk
IEC 61000-4-5 +2 kV gemensamt lage +2 kV gemensamt lage kommersiell milj6 eller sjukhusmiljo.

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer i
ingdende
stromforsorjningsledningar

IEC 61000-4-11

<5% UT
(>95 % fall i Ur)
under 0,5 cykel

40 % U+
(60 % fall i Ur)
under 5 cykler

70 % Ut
(30 % fall i Uy)
under 25 cykler

<5 % U+
(>95 % fall i Ur)
under 5 sekunder

<5% Ur
(>95 % fall i Ur)
under 0,5 cykel

40 % Ut
(60 % fall i Uy)
under 5 cykler

70 % Ut
(30 % fall i Uy)
under 25 cykler

<5 % Ut
(>95 % fall i Ur)
under 5 sekunder

Natstrommens kvalitet ska vara
likvardig med den i en typisk
kommersiell milj6 eller sjukhusmiljo.
Om den som anvander BLANKETROL
I1l, modell 233 behodver kontinuerlig
drift under natstromsavbrott
rekommenderar vi att BLANKETROL
111, modell 233 far stromforsorjning fran
ett avbrottsfritt kraftaggregat eller ett
batteri.

Magnetfalt pa grund av
spanningsfrekvens
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 Alm

Magnetfalt pa grund av
spanningsfrekvens ska ligga pa nivaer
som &r typiska for en vanlig
kommersiell miljo eller sjukhusmilj6.

Obs: U &r natstrommens spanning innan testnivan har applicerats.
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IMMUNITET

TABELL 5-3. RIKTLINJER OCH TILLVERKARDEKLARATION — ELEKTROMAGNETISK

BLANKETROL IIl, modell 233 ar avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljon som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av BLANKETROL Il modell 233 ska sakerstalla att den anvands i en sadan milj.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Efterlevnadsniva Elektromagnetisk miljo — riktlinjer
Béarbar och mobil RF-kommunikationsutrustning ska
inte anvandas narmare nagon del av BLANKETROL
I, modell 233, inklusive kablar, &n det
rekommenderade sakerhetsavstandet som har
berédknats med ekvationen som ar tillamplig for
sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand
Ledningsbunden RF | 3 Vrms 3Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz d= 1’2\/P
Utstralad RF 3V/m 3Vim

d=12VP 80 MHz til 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,5 GHz

d=2,3VP 800 MHz till 2,5 GHz

P ar sandarens maximala utgangseffekt i watt (W)
enligt sandarens tillverkare och d &r det
rekommenderade separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, enligt bestamning
av en elektromagnetisk platsundersokning, ska & vara
mindre &n efterlevnadsnivan i varje frekvensintervall.?

Stérningar kan uppsta i narheten av utrustning som
ar markt med féljande symbol:

(( (i) ))

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

och reflektion frén strukturer, féreméal och ménniskor.

OBS 2: Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Den elektromagnetiska utbredningen paverkas av absorption hos

modell 233.

a Faltstyrkor fran fasta sandare sdsom basstationer for radio (mobila/tradlosa) telefoner och landmobilradior, amatorradio,
AM- och FM radioutsandning och TV-utsandning kan inte forutsagas teoretiskt med exakthet. For att utvardera den
elektromagnetiska miljon som beror pa fasta RF-sandare bor en elektromagnetismundersokning pa platsen évervagas.
Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar BLANKETROL Il modell 233 anvands 6verskrider den tillampliga RF-
efterlevnadsnivan ovan ska BLANKETROL Ill, modell 233 observeras for att sakerstalla att den fungerar normalt. Om
onormal prestanda observeras kan ytterligare atgarder bli nodvandiga, som att rikta om eller flytta BLANKETROL llI,

b Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz, ska faltstyrkor vara mindre &n 3 V/m.
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TABELL 5-4. REKOMMENDERAT SEPARATIONSAVSTAND MELLAN BARBAR OCH MOBIL RF-
KOMMUNIKATIONSUTRUSTNING OCH BLANKETROL Ill, MODELL 233

BLANKETROL Ill, modell 233 &r avsedd foér anvandning i en elektromagnetisk miljo dar storningar fran utstralad RF kontrolleras.

Kunden eller anvandaren av BLANKETROL I, modell 233 kan hjélpa till att forhindra elektromagnetisk stérning genom att

bibehalla det minsta avstandet mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (séandare) och BLANKETROL Ill, modell
233 som rekommenderas nedan, enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

. . Separationsavstand enligt sandarens frekvens
Sandarens maximala m
nominella uteffekt
150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
W
d=12\P d=12\P d=23\P
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 7,3
100 12 12 23

For sandare med en maximal utgangseffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m)
uppskattas med anvéndning av ekvationen som géller for séndarens frekvens, dar P ar séndarens maximala uteffekt i watt (W)
enligt sdndarens tillverkare.

Obs 1: Vid 80 MHz till 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

Obs 2: Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Den elektromagnetiska utbredningen paverkas av absorption hos och
reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.

Global bestallning

Telefon ..o 1-800-989-7373
= 1-513-772-9119
(USA) Klinisk support dygnet runt........... 1-513-460-2038
Medicinteknisk support ............cccceevvvnnnnn. 1-888-437-5608
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() GENTHERM

Gentherm Medical, LLC
12011 Mosteller Road
Cincinnati, OH 45241

Avgiftsfritt: 1-800-989-7373 Fax: (513) 772-9119
www.gentherm.com



http://www.gentherm.com/

