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BEDIENUNGSANLEITUNG

A

I.LWARN- UND SICHERHEITSHINWEISE

(@) SAFEWARM W- 1000- SERIE PATIENTENWARMESYSTEME
SAFEWARM

Falls Sie dieses Handbuch nicht durchlesen oder die Warnungen, Zeichen und Sicherheitshinweise
nicht beachten, kann dies zu schweren Verletzungen oder unsachmagigen Handlungen fiihren. Bitte
das Handbuch sorgfiltig durchlesen uns in leicht zuganglichen Ort aufbewahren.
Anweisungen sind vor Einsatz des Produkts gut durchzulesen

PATIENTENSICHERHEIT

1. Stets fur jeweiligen Patienten geeignete Heizpad's (Matratzen oder Decken) benutzen. Besonders keine
Matratzen und Decken fiir Erwachsene bei Neugeborenen und Babys benutzen.

2. Der Patient ist hinsichtlich seiner Kérpertemperatur regelmaRig zu Gberprifen.

3. Wahrend dem Betrieb ist die Anh&dufung von (flissigen) Losungen unter dem Patienten wegen
Hautreizungsrisiko kontraindiziert. Vermeiden Sie die Anhdufung von chirurgischer Losungen unter dem
Patienten. Nicht in Bereichen mit Verletzungen oder Verbrennungen anwenden.

4, Materialien mit hoher Leitfahigkeit (Gel, Wasser usw.), die vor der Ausschaltung der aktiven Heizung
mit dem Patienten in Berlihrung kommen, konnen die Senkung der Kérpertemperatur beim Patienten einleiten.
5. Es wird empfohlen, nach Aufwdarmen der Polster das (ibermaRige Erhitzen diverser Felder von Matratzen
oder Decken zu Uberpriifen, bevor das Kissen bei dem Patienten eingesetzt wird.

6. In Bereichen ohne arterielle Durchblutung ist Vorsicht geboten, um thermische Schaden zu vermeiden.
Bei GliedmaRen mit mangelnder Blutversorgung ist auf thermische Schaden zu achten.

7. Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn ein Systemfehler vorliegt, eine Fehlfunktion festgestellt wird, die
eingestellte Temperatur nicht erreicht wird oder haufig Alarme auftreten. Benachrichtigen Sie umgehend den
autorisierten Service oder Hersteller. Warmen Sie Patienten nicht mit defekten Produkten! Informationen zu
Alarmen finden Sie im Handbuch und Benutzer sollten die Alarme und Warnmeldungen sorgfaltig lesen.

8. Warmepads fiir Patienten sind nicht fir den Patiententransfer geeignet.
BETRIEB
1. W-1000- Steuergerate dirfen nur mit Safewarm- Warmekissen benutzt werden und diese wiederum

nur mit Safewarm- Steuergeréaten.

2. Waidhrend des Systembetriebs die warmen Oberflachen der Kissen nicht lbereinanderknicken oder
zerknittern. Andernfalls kénnen sich diese Kissen GibermaRig aufheizen und zur Auslésung des Alarms in der
Steuereinheit fihren.

3. Wenn das System unter Raumtemperaturbedingungen die Temperatur in den Heizpads nicht innerhalb
von 3-15 Minuten nach dem Einschalten von 23 + 2 °C auf 37 °C warmen kann und/oder wenn die eingestellte
Temperatur nicht innerhalb von 20 Minuten erreicht und gehalten wird, oder wenn eine andere Temperatur
angezeigt wird, verwenden Sie das System nicht und melden Sie die Situation dem autorisierten Kundendienst.
4, Schiitzen Sie die Heizpads vor scharfen und stechenden Gegenstinden. Vor jedem Gebrauch und
Patientenwechsel auf Beschadigungen priifen. Wenn Schaden wie Abnutzung, Risse, Durchstiche, Verfarbungen
usw. festgestellt werden, sollten diese Produkte nicht mehr verwendet werden. Hierzu kénnen Sie sich Hilfe bei
lhrer zustandigen Servicestelle oder beim Hersteller bezliglich beschadigter Produkte einholen.

5. Das System nicht mit anderen Heizquellen gemeinsam benutzen (Warmwasser, Heizlampen usw.).

6. Befestigen Sie die Heizpads nicht mit Klebebdndern, da dies zu Schaden am Bezugsmaterial filhren kann.
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7. Wenn die Heizpads in standigem Kontakt mit Oberflichen mit hoher Warmeaufnahme (z. B. Metall,
Beton) stehen, kann es schwierig sein, ihre Temperatur aufrechtzuerhalten, und die Warmeeffizienz kann
nachlassen.

8. Auf keinen Fall Matratzen oder Decken mit beschadigten oder zerrissenen Bezligen benutzen.
Beschadigte Bezlige durch neue vom Hersteller oder Handler bereitgestellte Beziige ersetzen.

9. Das Abdecken eines Teils oder der gesamten warmenden Oberfliche von kissenartigen, stark
warmeisolierenden Gegenstanden kann zu lokaler Erwdarmung oder Abkihlung fihren.

10. Pads oder dhnliche Gegenstinde mit hoher Wirmeisolierung kénnen zu lokaler Uberhitzung oder
Abkuhlung fihren, wenn Sie das Kissen teilweise oder vollstandig bedecken.

11. Die Heizpads sollten an den Griffen oben und unten am Pad gehalten werden, nicht am Pad-Kabel
ziehen!

12. Der Hersteller haftet nicht fir Probleme, die sich aus der Verwendung des Systems ergeben, die nicht

dem Verwendungszweck und den Anweisungen entsprechen oder fiir Probleme, die sich aus der Verwendung
des Systems durch unbefugte Personen ergeben.

REINIGUNG

1. Da die Produkte elektronische Schaltkreise enthalten, befeuchten Sie die Produkte nicht und legen

Sie sie nicht ins Wasser.

2. Sprihen Sie keine Flissigkeit direkt auf die Steuergerate.

3. Matratze und Decke nicht in Waschmaschinen waschen (wiederverwendbare Hillen sind waschbar)

4. Stellen Sie die Hygiene nur mit den im Handbuch angegebenen Desinfektionsmittel und Methoden
sicher.

STROMSICHERHEIT
1. Stellen Sie sicher, dass das Steuergerat gemall den Normen EN 60601-1 geerdet ist. Um das Risiko eines

Stromschlags zu minimieren, sollte dieses Gerat nur an eine Stromversorgung mit Schutzerdung angeschlossen
werden.

2. Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit finden Sie in der Herstellererklarung am Ende
des Handbuchs.

3. Verwenden Sie das Gerat mit den vom Hersteller gelieferten Kabeln, die immer mit der Box geliefert
werden

MODIFIKATION, KONTROLLE, WARTUNG UND REPARATUR
1. Anderungen an diesem System sind nicht zuldssig. Dieses System kann nicht ohne Genehmigung des

Herstellers gedandert werden. Der Hersteller haftet nicht fur direkte oder indirekte Verletzungen und / oder
Schaden an Personen, die durch Produkte verursacht wurden, die ohne Genehmigung repariert oder modifiziert
wurden. Dariiber hinaus schlieBen solche nicht autorisierten Reparaturen und Anderungen Produkte von der
Garantie des Herstellers aus!

2. Wenn dieses System ohne Zustimmung des Herstellers repariert oder modifiziert wurde, sollten vor der
Verwendung vom Hersteller genehmigte angemessene Inspektionen und Tests durchgefiihrt werden, um die
sichere Nutzung des Systems zu gewahrleisten.

3. Verwenden Sie keine Ersatzteile, die nicht vom Hersteller / Handler bereitgestellt werden.

4, Das System darf nur von autorisiertem Service und Hersteller repariert werden.
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5. Unsere autorisierten Service- und Repradsentanzen verfligen Gber Testgerdte. Wenden Sie sich zur
regelmaRigen Wartung und Kontrolle an lhren autorisierten Service oder Hersteller.
6. Die Wartung des Systems und aller Elemente sollte mindestens alle 2 Jahre durchgefiihrt werden. Durch

den autorisierten Service des Herstellers oder durch den Hersteller. Der Hersteller kann nicht fiir unerwiinschte
Ereignisse oder Verletzungen des Patienten verantwortlich gemacht werden, die auftreten kdnnen, wenn keine
regelméaRige Wartung und Kontrolle durchgefiihrt wird oder die Ergebnisse nicht dem Hersteller / Handler
gemeldet werden.

7. Steuergerate haben eine Lebensdauer von 10 Jahren und warmende Matratzen und Rohlinge haben
eine Lebensdauer von 7 Jahren, solange sie mit wiederverwendbaren Bezligen verwendet werden. Am Ende
dieses Zeitraums sollte das System nicht ohne die Herstellergenehmigung des Herstellers und / oder des
autorisierten Dienstes verwendet werden. Der Hersteller kann nicht fiir Schaden verantwortlich gemacht
werden, die dem Patienten entstehen kénnen, wenn das Produkt verwendet wird, ohne vom autorisierten
Service oder vom Hersteller erneuert zu werden.
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SYMBOLE UND DEFINITIONEN, DIE IN DEN PRODUKTKENNZEICHEN BENUTZT WERDEN

©

Siehe Benutzeranleitung/Broschire

Schutz gegen feste Gegenstande mit einem Durchmesser von 12,5 mm.

IP 20
Schutz vor Fingerzugriff auf gefahrliche Teile. Nicht gegen Wasser geschitzt.
IP 02 Geschiitzt gegen Tropfwasser in einem Winkel von nur 15 Grad.
& Warnung
d Hersteller

Herstellungsdatum

Verwendbar bis

=

SN Serien-Nr.

“T‘ Trocken aufbewahren
S

/,./_L\ Vor Sonnenlicht schitzen

Luftfeuchtigkeitsgrenzen

Temperaturgrenzen

Zerbrechlich - Vorsichtig behandeln

Typ- BF Patientenkontakt

Schutzklasse Il

Artikelnummer

Medizinprodukt

UDI Nummer (Unique Device ldentifier)

Nicht steril

c € 2292

CE- Kennzeichnung und Nummer der benannten Stelle.
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2

Kennzeichen fur Abfélle elektrischer- und elektronischer Gerate

SYMBOLE UND DEFINITIONEN ZUR GERATEANZEIGE

Ein- und Ausschaltfunktion

—
]

- J

S

Symbol , Kanal deaktivieren” (Kanal aktiv)

Symbol , Kanal aktivieren” (Kanal passiv)

Kanal 1- Anzeigenummer aktiv

Kanal 1- Anzeigenummer passiv

D
2,

Kanal 2- Anzeigenummer aktiv

Kanal 2- Anzeigenummer passiv

Kanal 3- Anzeigenummer aktiv

Kanal 3- Anzeigenummer passiv

(2]
i,

(L

Aktuelle Temperatur

Temperatureinstellung

vl

Zeichen fir aktive Temperatur-Einstellungsanzeige

Zeichen fur passive Temperatur-Einstellungsanzeige

Zeichen fur Alarmstummschaltung

TD.KK.02/Rev.08/26.02.2024
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/ Stummschaltung EIN

Zeichen zur Erhohung der Temperatur

‘ Zeichen zum Verringen der Temperatur

- Temperatur-Regelbereich

Kraft (Schaltung) EIN

O Kraft (Schaltung) AUS

SYMBOLE AUF DEN PADS UND DEREN BEDEUTUNG

5555566 (iIS)SE Heizanweisung (fiir Decken)

96955 ¢ SS:?SE Heizanweisung (fiir Matratzen)

Nicht unter dem Patienten verwenden

Nicht oberhalb des Patienten anwenden

Lebensdauer des Produkts

Nicht bei Neugeborenen anwenden

TD.KK.02/Rev.08/26.02.2024
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lll. ALLGEMEINE ANLEITUNGEN

Safewarm-Patientenwarmesysteme sind unsere neuesten Produkte, die von den Ingenieuren unseres
Unternehmens unter Verwendung der neuesten Erwarmungstechnologie und der neuesten
Entwicklungen in der Kohle technologie und bei Mikroprozessoren entwickelt wurden. Das
Erwarmungssystem besteht aus zwei Grundelementen: Safewarm Steuereinheit und Safewarm
Warme-Pads. Obwohl die warmenden Pads mit dhnlicher Technologie und dhnlichen Materialien
hergestellt werden, kdnnen sie in verschiedenen Formen vorliegen, z. B. als Matratze, Decke oder
andere Patientenbeziige.

Unsere Produkte werden hauptsachlich gegen Unterkiihlung in Operationssalen, auf Intensivstationen
fiir Neugeborene sowie auf Entbindungsstationen eingesetzt, indem die periphere Temperatur der
Patienten, bei der das Risiko einer Unterkiihlung besteht, stabilisiert oder erhéht wird, um eine warme
und komfortable Umgebung zu schaffen. Die Temperatur Einstellung liegt bei Sduglingen zwischen 30
° Cund 39 ° C und bei Kindern und Erwachsenen zwischen 30 ° Cund 40 ° C.

Um diese warme und komfortable Umgebung bereitzustellen, gibt es drei alternative Methoden, wie
unten angegeben:

° Eine Decke Uber dem Patienten,
° Eine Matratze unter dem Patienten,
. Durch gemeinsame Verwendung beider Produkte in kithlerer Umgebung.

Unsere Matratzen und Decken bestehen aus Kohle und viskoelastischem Schaumgummi, umgeben von
Polyurethaniberziigen. Diese Funktionen erhéhen die Warmeleistung und bieten dem Patienten eine
weiche und komfortable Umgebung. Um den unterschiedlichen Bediirfnissen der Patienten gerecht zu
werden, wurde eine Steuereinheit entwickelt, mit der verschiedene GréRen von Matratzen und
Decken gesteuert werden kénnen.

Unsere Gerate arbeiten mit einer Spannung von 24 V DC, die sowohl fiir den Patienten als auch fiir den
Benutzer sicher ist. Das System verfligt Gber eine Patientenheizfunktion, jedoch keine Kuhlfunktion.
Die Warmeenergie, die dem Patienten durch das Heizkissen gegeben wird, ist "hoch"; Die vom
Patienten aufgenommene Warmeenergie ist "gering".

Die Temperatureinstellungen werden Uber die Steuereinheit verwaltet und von dieser automatisch
Uberprift. All dies erfolgt Gber den Touchscreen. Die Steuereinheit befindet sich in einer einzigen Box,
in der elektronische Einheiten wie Mikroprozessor, Stromversorgungsnetzkarte und Steuerkarten
enthalten sind. Die in die Steuergerate eintretende Energie von 180-240 VAC 50-60 Hz wird mittels des
Adapters auf 24 Volt reduziert und dem Heizpad zugefiihrt.

Die Steuereinheit hat vorne eine Membranplatte. Das Blendenfeld enthilt nur die Ein- / Aus-Taste. Alle
anderen Bedienelemente werden Uiber den Touchscreen ausgefiihrt. Diese Betriebe sind im Abschnitt
Betriebsinformationen der Steuereinheit aufgefiihrt. Im Bildschirm-Bereich der Steuereinheit werden
die Aktiv-Temperaturwerte und die angepasste Temperatur in zwei separaten Indikatoren bestatigt.

Neben einem akustischen Alarm zeigt der Touchscreen der Steuereinheit im Alarmfall auch einen
visuellen Alarm. Das sichere Erwarmungssystem fiir Patienten erwarmt das Pad auf die eingestellte
Temperatur und prift, ob das System bei der eingestellten Temperatur stabil heizt.

TD.KK.02/Rev.08/26.02.2024
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Die Aufheizgeschwindigkeit kann je nach Typ und Grof3e der Heizpad’s variieren. Heizpad’s, die auf
einem geeigneten Untergrund bei Raumtemperatur (2312 °C) platziert sind, kénnen jedoch innerhalb
von 3-15 Minuten eine Temperatur von 37°C erreichen.

Safewarm-Patientenheizsysteme sind elektrische (resistive) Systeme, die Aktiv Heating (Heizen durch
Entnahme von Energie von aulRen) ermdglichen.

Merkmale:

Safewarm-Patientenheizsysteme werden wahrend des Betriebs haufig gegen Unterklhlung in
Operationssalen eingesetzt. Die Korpertemperatur des Patienten wird auf einer gewlinschten
Temperatur gehalten, wahrend der Patient sich wohlfihlt.

Die Heizung ist durch die Kontaktfliche begrenzt. Der Heizeffekt kann durch Methoden wie
Passivheizung und Verwendung mehrerer elektrischer Matratzendecken erweitert werden.

Komplikationen:
Hitzebedingter Hautausschlag und Hautempfindlichkeit kénnen bei Langzeitbetrieb vorkommen, wenn
der Patient einem Hochtemperaturkissen ausgesetzt ist, ohne die Position fiir langere Zeit zu dndern.

Nebenwirkungen:
Es kann bei Menschen mit Polyurethanallergien zu Reizungen kommen.

Kontraindikationen:

Die Verwendung ist In Bereichen von offenen Wunden und Verbrennungen kontraindiziert, ebenso ist
die Verwendung von Erwachsenenheizpads bei Neugeborenen und Sauglingen kontraindiziert.

Anwendung bei Zielpatienten:
Safewarm-Patientenheizsysteme sind unabhdngig vom Geschlecht und Alter fiir alle Patienten
geeignet.

Zielbenutzergruppe:

Es ist vorgesehen, dass die Produkte in der Chirurgie, Anasthesie, Intensivmedizin und
Geburtenabteilung eingesetzt werden. Es wird erwartet, dass das medizinische Personal mit
entsprechenden Qualifikationen mit der Funktionsart des Patientenheizsystems vertraut ist.

Nutzungsdauer: Kurzfristige Verwendung (zwischen 60 Minuten und 30 Tagen)

Wirmelibertragungsprozess auf den Patienten: " Hoch” (liber 115 W/m?)

Warmeiibertragung vom Patienten “Niedrig”

TD.KK.02/Rev.08/26.02.2024
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SAEEWARM SAFEWARM W- 1000- SERIE PATIENTENWARMESYSTEME
BEDIENUNGSANLEITUNG
IV. EINFUHRUNG

STEUEREINHEIT DER SERIE W-1000

Bild 1 - Safewarm W-1000- Serienansicht

p

Bild 2 - Ansicht auf die Steuereinheit W-1000/ W-1000B

1.Kanal 1 Bildschirm “AUS*
2.Kanal 2 Bildschirm “AUS”
3.Kanal 3 Bildschirm “AUS“

4. Kanal “AUS”
5.Temperatur-Einstellung “AUS“
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L 39.0°C'3 [k 40.0°C [ 40.0°C
12 NEONATE]_,E-__ MATTRESS BLANKET

21.5°C 22.6°C 22.3°C
SKIN Ag SK:llN ‘B 1%KIN

V.

Bild 3 - Ansicht auf W-1000/W-10008- Steuereinheit

6. Kanal 1 Bildschirm “EIN“

7. Kanal 2 Bildschirm “EIN“

8. Kanal 3 Bildschirm “EIN“

9. Kanal “EIN“

10. Anzeige IST-Temperatur

11. aktueller IST-Temperaturwert
12. Anzeige Soll-Temperatur

13. Soll-Temperaturwert

14. Hautsonden-Anzeige

15. Anzeige Warme-Pad

16. Temperatur-Einstellung +/- °C
17. Heizregelanzeige

@SAFEWAQM

P & B on @
it 38.9°C #i 40.0°C # 39.8°C
+ 3. & 40.0°C § 40.0°C

18 NEONATE MATTRESS BLANKET ﬂ
=

A: A_ 0O

Bild 4 - Ansicht auf W-1000/W-1000B-Steuereinheit- Einstellmodus einstellen
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18. Temperatur erhéhen
19. Temperatur verringern

‘@’ SAFE WARM

20

85 00.0°C ®§37.6°C =8 37.0°C
NO PAD 21 & 400°C @ 40.0°C

MATTRESS BLANKET
8 N: O

Bild 5 - Ansicht auf W-1000/W-1000B Kontrolleinheit — Alarmansicht 1

20. Alarmstummzeichen
21. Anzeige Alarminformation

@ SAFE WARM W=000E
w1 on@ 3] @

#f 00.0°C &} 38.1°C 88 37.6°C

NO PAD & 40.0°c  § 40.0°Cc

MATTRESS BLANKET

vd ] v

Bild 6 - Ansicht des Steuergerdts W-1000/W-10008B- Alarmansicht

22. Alarmstummeschaltung EIN
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Bild 7 - Darstellung der Leistungsaufnahme-W-1000/W-10008B des Steuergerdits

23. Ein-/Ausschaltknopf
24. Stromanschlussbuchse
25. Sicherungshalter

Bild 8 - Ansicht- Riickwdrts-W-1000 Steuergerdt
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BEDIENUNGSANLEITUNG

SAFEWARM W- 1000- SERIE PATIENTENWARMESYSTEME
SAFEWARM

Bild 9 - Ansicht Riickseite-W-1000B Steuergerdt

Bild 10 - Pad-Eingang der W-1000 Serie- Steuergerdit

STEUERGERAT-ALARME

Alarme erfolgen sowohl visuell, als auch akustisch. Bei Anzeige eines visuellen Alarms auf dem
Bildschirm wird gleichzeitig die akustische Warnung gestartet.

Alarmtypen:

Hochtemperatur-Alarm

Pad-Alarm

Temperaturschwankungsalarm (hoch und tief)
Stromausfall-Alarm

INOP-Alarm

Ndhere Informationen zu Alarmen finden Sie im entsprechenden Abschnitt fir Alarm- und

Warnmeldungen.
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STEUERGERATEMODELLE
GERATEMODELL BESCHREIBUNG AC/DC ANWENDUNG
W-1000 3 Kanal Steuergerat DC Erwachsene/Kinder/Neugeborene
3 Kanal Steuergerat
W-10008B (Systemgleich mit DC Erwachsene/Kinder/Neugeborene
Transportfahrzeugen)

Die W-1000 und W-1000B Kontrolleinheiten sind technisch, software- und hardwaremalig dquivalente
Produkte. Der einzige Unterschied zwischen den Modellen besteht darin, dass die W-1000B
Kontrolleinheiten (iber eine Aufhangevorrichtung verfiigen, um Mit dem Universalhalter oder dem
SAFEWARM Fahrgestell kompatibel zu sein.

Unsere W-1000-Serie Patientenwarmesysteme konnen dank der Haut-Temperatursensorn die
Koérpertemperatur der Patienten Gberwachen. Der Anschluss fiir den Haut-Temperatursensor befindet
sich am Verlangerungskabel. Die Funktion ist optional und wenn der Haut-Temperatursensor am
Verlangerungskabel angeschlossen ist, wird der Temperaturwert automatisch auf dem Bildschirm
angezeigt.

UNTERSCHIEDE ZWISCHEN DEN STEUERGERATEN

Die Steuergerdte W-1000 und W-1000B sind hinsichtlich ihrer Spezifikationen, Software sowie
Hardware identisch. Der einzige Unterschied zwischen diesen beiden Modellen besteht darin, dass die
Steuergerate W-1000B Uber eine Aufhangevorrichtung verfiigen, damit ein Einsatz im Transportwagen
moglich ist.

PAD-MODELLE

Abbildung 1 Wirmematratzen

TD.KK.02/Rev.08/26.02.2024
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Abbildung 2 Wirmedecken fiir die Arm/Schulter

Abbildung 3 Wirmedecken

STRUKTUR DER WARME-KiSSEN

Abbildung 4 Wérmeschicht
Abdeckung aus Polyurethan
Heizschicht aus Kohle
Siliziumfaser zur Warmedammung
Abdeckung aus Polyurethan

el

TD.KK.02/Rev.08/26.02.2024
18/45



‘@' SAFEWARM

HEIZPAD-MODELLE UND DEREN VERWENDUNG

BEDIENUNGSANLEITUNG

SAFEWARM W- 1000- SERIE PATIENTENWARMESYSTEME

Modell Modellbezeichnung MaRe Kraft Einsatz Vorrichtung
HMG-190M | Patientenwdrmematratze | 1900 x 500 mm | 145 Watt Erwachsene W-1000 /W-1000B
Patientenwarmematratze| 1900 x 500 x 40
HMG 190MS . 145 Watt Erwachsene W-1000 /W-1000B
mit Schaumstoff mm
HMG-150M | Patientenwarmematratze| 1500x 500 mm | 110 Watt Erwachsene W-1000 /W-1000B
Patientenwarmematratze| 1500 x 500 x 40
HMG-150MS . 110 Watt Erwachsene W-1000 /W-1000B
mit Schaumstoff mm
. . Erwachsene / Kinder
HMG-120M | Patientenwarmematratze| 1200 x 500 mm | 135 Watt W-1000 /W-1000B
(auRer 0-1 Jahre))
Patientenwarmematratze| 1200 x 500 x 40 Erwachsene / Kinder
HMG-120MS . 135 Watt W-1000 /W-1000B
mit Schaumstoff mm (auRer 0-1 Jahre))
HMG-80M | Patientenwarmematratze 800 x 500 mm 90 Watt | Kinder/Neugeborene | W-1000 /W-1000B
Patientenwarmematratze .
HMG-80MS . 800 x 500 x 30 mm | 90 Watt | Kinder/Neugeborene | W-1000 /W-1000B
mit Schaumstoff
Waéarmedecke fiir
HMG-190B . 1900 x 1000 mm | 270 Watt Erwachsene W-1000 /W-1000B
Patienten
Waéarmedecke fiir
HMG-180B ] 1800 x 800 mm | 250 Watt Erwachsene W-1000 /W-1000B
Patienten
Waé&rmedecke fiir
HMG-150B ] 1500 x 800 mm | 200 Watt Erwachsene W-1000 /W-1000B
Patienten
Waéarmedecke flr Erwachsene / Kinder
HMG-120B ] 1200 x 800 mm | 200 Watt W-1000 /W-10008B
Patienten (auRer 0-1 Jahre))
Warmedecke fiir .
HMG-80B . 800 x 700 mm 90 Watt | Kinder/Neugeborene | W-1000 /W-1000B
Patienten
Waé&rmedecke fir
HMG-85DB . 850 x 500 mm 180 Watt Erwachsene W-1000 /W-1000B
Patienten (doppelt)
Waé&rmedecke fir
HMG-180BAS 1800 x 450 mm | 110 Watt Erwachsene W-1000 /W-1000B
Arm/Schulter
Warmedecke fir Erwachsene / Kinder
HMG-150BAS 1500 x 450 mm | 110 Watt W-1000 /W-1000B
Arm/Schulter (auRer 0-1 Jahre))
HMG-60MS | Patientenwarmematratze | 600 x 350 x 20 mm | 45 Watt | Kinder/Neugeborene | W-1000 /W-1000B
HMG-50M | Patientenwarmematratze 500 x 300 mm 30 Watt | Kinder/Neugeborene | W-1000 /W-1000B
HMG-55M | Patientenwarmematratze 550 x 350 mm 40 Watt | Kinder/Neugeborene | W-1000 /W-10008B
Baby-Warmedecken .
HMG-65BK (Windel) 650 x 700 mm 40 Watt | Kinder/Neugeborene | W-1000 /W-1000B
inde
Baby-Warmedecken .
HMG-55BK (Windel) 550 x 500 mm 30 Watt | Kinder/Neugeborene | W-1000 /W-1000B
inde
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VERLANGERUNGSKABEL
Das Verlangerungskabel ist 2 Meter lang. Ein Zubehor, dass sowohl zur Verlangerung, als auch
Verbindung des Haut-Temperatursensors zwischen den Warmepads und dem Steuergerat dient.

Bild 11 - Verldngerungskabel

Bild 12 - Anschliisse Verldngerungskabel

26. Anschluss fiir Haut-Temperatursensor
27. Pad- Anschlussstecker

28. Anschluss- Steuergerdit

V. AUSPACKEN UND INSTALLIEREN

Das Gerat wird in einem starken und langlebigen HMG-Paket an unsere Kunden geliefert. Steuergerat;
Stromkabel werden in einer Verpackung geliefert, die durch Etikett, Matratze und Decke definiert ist.
Einwegbeziige werden in separaten Plastiktliten verpackt und mit einer Styropor-Schutzverpackung
isoliert. Wenn der Karton gedffnet wird, befindet sich eine Bedienungsanleitung im Karton. Eine
Materialliste, die den Inhalt zeigt und von uns gepriift wurde, ist am Karton angebracht. Wenn das
Gerat geliefert wird, sollte die Person, die das Gerat installiert, tiberpriifen, ob das im Paket enthaltene
Material vollsténdig ist und es in der Liste markieren. Wenn fehlende, defekte oder beschadigte Teile
vorhanden sind, sollten diese identifiziert und unserem Handler oder dem Hersteller mitgeteilt
werden.

TD.KK.02/Rev.08/26.02.2024
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Sobald festgestellt wurde, dass alle Komponenten in der Inhaltsliste vollstandig und unbeschadigt sind,
wird dem Installationspersonal empfohlen, das Handbuch sorgfiltig zu lesen. Andernfalls kann der
Hersteller nicht fir Installations- und Verwendungsfehler verantwortlich gemacht werden.

Matratze und Decken sollten auf einen flachen Boden gelegt werden, z. B. eine Trage, ein
Patientenbett oder einen Operationstisch. Der Stecker, an den das Netzkabel angeschlossen ist, muss
gemall den Normen geerdet sein. Eine Erdung ist erforderlich, um die elektrische Sicherheit zu
gewadhrleisten. Wie in der Einleitung des Gerateabschnitts beschrieben, wird der Installationsvorgang
ausgefihrt, indem das Netzkabel im Geratepaket an den Stromeingang und das Pad-Kabel an den Pad-
Eingang angeschlossen werden.

Die Heizmatratze und die Decken des Patienten sind so geformt und beschriftet, dass die Heizrichtung
angegeben wird. Diese Artikel sind so geschrieben, dass sie bei der Reinigung nicht werden.

Dieses Zeichen stellt die heille Flache dar und zeigt, dass sie auf dem Patienten Anwendung findet.

——
5599655866
WARM SIDE

Dieses Zeichen stellt die heille Flache dar und zeigt, dass sie unter dem Patienten Anwendung findet.

WARM SIDE
§995955549
—

&WARNUNG: DIE WARME OBERFLACHE DER PADS SIND FUR DEN KONTAKT MIT
DEN PATIENTEN ZU POSITIONIEREN.

&WARNUNG: MATRATZEN UND DECKEN SIND NICHT STERIL

VI. BETRIEB

Heizpad’s (Decken und Matratzen)

Die Pads sind in verschiedenen GréRen erhéltlich (die GréRen sind in der Tabelle “HEIZPAD-MODELLE
UND DEREN VERWENDUNG" angegeben). Matratzen sind nur fir den Betrieb unter dem Patienten
vorgesehen, wahrend Decken nur fiir die Warmung des Patienten von oben ausgelegt sind. Die
Oberflachen Der SAFEWARM Heiz-Pad’s, die extrem weich und elastisch sind, sorgen fiir eine prazise
und homogene Erwdrmung in jedem Bereich. Die Steuereinheit lest—und Uberwacht die
Temperaturwerte der in den Pads befindlichen Warmesensoren fiir eine homogene Erwdrmung auf
die gewilinschte Temperatur und Uberprift diese Werte um die Sicherheit des Systems zu
gewadhrleisten. Die von diesen Sensoren gemessenen Werte werden von der Matratze im
Matratzenadapter erfasst und an die Steuereinheit (bertragen. Neben dem sensorgesteuerten
Sicherheitssystem gibt es auch eine dritte softwareunabhingige externe Abschaltfunktion
(Mechanischer Hitzeschutzschalter).

Die Kontrolle der Warmeschutzsysteme werden von autorisierten technischen Diensten gemaR den
Serviceanweisungen des Herstellers durchgefiihrt. Wenn die Benutzer {ber ausreichende
Serviceressourcen verfligen, kdnnen sie von ihrem technischen Service schriftliche Anweisungen zur
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Durchfiihrung der Kontrollen anfordern und priifen, ob die Warmeschutzsysteme in den Produkten
gemal diesen Anweisungen funktionieren.

Betrieb des Steuergerats

Die Stromversorgung der Steuereinheit erfolgt Gber das im Geratepaket enthaltene Netzkabel. Stecken
Sie das Netzkabel in die in Bild 7 auf Seite 15 gezeigten Anschluss (Nr. 24) und stecken Sie das andere
Ende in die geerdete Steckdose.

Die Stromversorgung (Schalter) wird durch Driicken der in Bild 7 gezeigten “ | “Zeichen-Ein / Aus-Taste
mit (Nr. 23) eingeschaltet.

Verbinden Sie den Stecker des Pad-Kabels mit dem gewiinschten PAD-Kanal-Eingang des in Bild 10
gezeigten Gerats.

Um mit dem Verlangerungskabel zu arbeiten, wird der Stecker des Pad-Kabels zuerst in den Stecker
des Verlangerungskabels eingesteckt, der in Bild 12 (Nr.27) dargestellt ist. Dann wird der Stecker des
in Bild 12 (Nr. 28) gezeigten Verlangerungskabels in den gewilinschten PAD-Kanaleingang des in Bild 10
gezeigten Gerats eingesteckt. Wenn das Gerat mit Einem Haut-Temperatursensor betrieben werden
soll, muss dieser in den Anschluss am Verlangerungkabel gesteckt werden. Siehe Bild 12 (Nr. 26).

Der LCD-Bildschirm wird durch Driicken der @ Ein- / Aus-Taste an der Frontmembran der
Steuereinheit aktiviert.

Entsprechend dem Kanal, an den die Pads angeschlossen sind, wird der entsprechende Bildschirm

“«

durch Driicken der “ der Kanalaktivierung aktiviert, die in Bild 2 durch die Nummer 4

gekennzeichnet sind. Das Symbol wird nun wie folgt angezeigt: " """, Wenn der entsprechende
Kanal oder die entsprechenden Kanile eingeschaltet wurden, wird der Bildschirm wie in Bild 3
dargestellt. Die eingestellte Temperatur und der SOLL-Temperaturwert werden auf dem Bildschirm
angezeigt.

A
Um die eingestellten Temperaturwerte zu andern, driicken Sie auf “ 'g ” mit der Nummer 16 auf
das in Bild 3 gezeigte Zeichen, um in den Einstellmodus zu wechseln. Wenn der Einstellmodus aktiviert
ist, werden die Symbole zum Erhéhen und Verringern angezeigt, wie in Bild 4 dargestellt.

Durch Driicken des Pfeils nach oben ”' “ 18 auf Bild 4 oder des Pfeils nach unten ”"’ 19 kann
die Temperatur in Schritten von 0,1 ° C zwischen 30 und 40 ° C mit empfohlenen Heizwerten fir
Erwachsene und Kinder eingestellt werden. Die empfohlene SOLL-Temperatur fiir Babys und
Neugeborene liegt bei 39°C. Nachdem das Geréat auf die gewilinschte Temperatur eingestellt wurde,

A

Iu

driicken Sie erneut das Temperaturregel-Symbo ‘I’s “'um den Einstellmodus zu verlassen.

Das Gerat passt den einstellbaren Temperaturbereich von Heizpad’s fiir Neugeborene automatisch an,
indem es das angeschlossene Pad erkennt.

Das System verldsst den Einstellmodus automatisch, wenn 10 Sekunden lang keine Aktion ausgefiihrt
wird. Wenn der Einstellmodus beendet wurde, beginnt das Geréat die Pads zu heizen.
TD.KK.02/Rev.08/26.02.2024
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Die Leistung, die beim Erwarmen des Gerats bereitgestellt wird, kann Uber die in Bild 3 mit Nummer

]
L —

17 gezeigte Temperaturregelanzeige liberwacht werden.
Die Software in der Steuereinheit Gberwacht moglicherweise auftretende Fehlersituationen und
alarmiert den Benutzer Uber visuelle und akustische Alarme.

Zusatzlich zur akustischen Warnung werden Alarminformationen in dem in Bild 5 mit Nummer 21
gezeigten Bildschirm angezeigt. Die akustische Warnung kann fir 10 Minuten stummgeschaltet

werden. Hierzu kann die in Bild 5 mit Nummer 20 gezeigte Alarmstummschaltung “ “ gedriickt
werden. Alarmstummschaltung bei Stromalarm ist nicht verfligbar. Wenn der Alarm stummgeschaltet

ist, wird das in Bild 6 mit Nummer 22 gezeigte Zeichen” / “ angezeigt.

Zusatzlich zum akustischen Alarm finden Sie weitere Einzelheiten zu Alarmzustanden im Abschnitt
“X.ALARM-SIGNALE UND -MELDUNGEN".

Gebrauch und Lagerung der Matratzen und Decken

Bitte achten Sie auf scharfe Gegenstdande in der Nahe, um sicherzustellen, dass die Pads wahrend des
Gebrauchs oder der Installation nicht beschadigt werden. Bei Nichtgebrauch sollten die Matratzen und
Decken gereinigt und flach in einer Plastiktiite aufbewahrt werden. Wenn sie gefaltet werden miissen,
kénnen sie einmal in der Mitte gefaltet aufbewahrt werden. Die Matratzen oder die Decken sollten
jedoch nicht mehr als zweimal gefaltet und nicht komprimiert gerollt oder geknittert werden. Es

dirfen keine anderen Gerdte, schwere Gegenstdande oder Steuergerate darauf platziert werden. Vor
jedem Gebrauch sollten die Steuereinheit und die Ausristung tGberprift werden. Wenn ein physischer
Schaden (z. B. Quetschungen, Risse) festgestellt wird, sollte das System nicht verwendet werden und
Unterstlitzung vom autorisierten technischen Service angefordert werden.

Die Pads und Steuergerate dirfen keinem direkten Sonnenlicht oder UV-Strahlen ausgesetzt und
missen von Wasser und anderen Flissigkeiten ferngehalten werden. Lagerbereiche mit starker
Feuchtigkeit konnen das System beschadigen und dazu fiihren, dass die Gerdte nicht richtig
funktionieren. Darliber hinaus sollten die Pads nicht gewaschen, autoklaviert oder hohem Druck
ausgesetzt werden.

Entfernen Sie die Pads aus ihrem Aufbewahrungsbereich und liiften Sie diese, wischen Sie ab und
reinigen Sie es gemal den Regeln, die in der Kontrolle der Reinigung und Infektion vor dem Gebrauch
festgelegt sind. Es wird empfohlen, die Matratzen und Decken mit ihren eigenen speziellen
wiederverwendbaren Beziigen zu verwenden.

Das Netzkabel und andere im Paket enthaltene Kabel sollten sorgfiltig aufbewahrt werden und
anstelle verlorener nur Originale verwendet werden. (Siehe Garantien und Garantieausschlisse).
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Die Verbindungen zwischen Steuereinheit und Pad miissen sorgfaltig und korrekt verbunden werden.
Wenn die Pads gefaltet oder verpackt werden miissen, sollte darauf geachtet werden, dass die Stecker-
und Kabelverbindungen nicht gequetscht werden und dass die Pads nicht quer gefaltet werden.

Anbei finden Sie Beispiele fiir geeigneten — und ungeeigneten Faltmethoden.

A
1 N 2
==
3xﬁ

Abbildung 5- Pad-Faltmethode

Bei Verwendung von Matratzen und Decken sollten warme Flachen nicht tibereinander gefaltet werden.
Heiz-Matratzen sollten nicht um den Patienten gewickelt, sondern nur flach verwendet werden. Die
Temperatur kann gefdhrlich ansteigen, wenn die Pads nicht flach verwendet werden.
Hinweis: Versuchen Sie nicht, die Anschlisse abzuschrauben. Es ist wichtig, die Stecker gerade
einzustecken oder zu entfernen, ohne sie zu verbiegen oder zu verdrehen.

Beziige und Einsatz

Flir Matratzen und Decken stehen flissigkeitsbestandige, biokompatible, nicht sterile Mehrweg- und
Einwegbeziige zur Verfligung.

Einweg-Beziige: Es handelt sich um nicht sterile flissigkeitsbestandige, biokompatible
Einwegprodukte, die in verschiedenen Pad-GroRRen hergestellt werden.

Wiederverwendbare Beziige: hierbei handelt es sich um nicht sterile flissigkeitsbestdndige,
biokompatible Vollpolyurethanprodukte, die in verschiedenen Pad-GréRen hergestellt werden.

Die Beziige kdnnen wiederholt verwendet werden, der max. Waschezyklus betragt ca. 50 Mal. Die
Wiederverwendbaren Beziige kénnen desinfiziert und bei 95°C gewaschen werden. Die Abdeckung ist
leicht zu entfernen und zu installieren, und die Form der Beziige verhindert ein falsches Anbringen.

Abfille, die durch Verwendung von Patientenwdrmesystemen und deren Entsorgung am
Ende ihrer Haltbarkeit entstehen kénnen

.

Dieses Gerat tragt das WEEE-Symbo| (=== ) Dijeses Symbol zeigt an, dass das Gerat unter die
Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2012 Uber Elektro- und Elektronik-
Altgerate (2012/19/EU) fallt. Obwohl dies eine europdische Richtlinie ist, ist sie weltweit giltig. In
europaischen Landern erinnert das WEEE-Symbol daran, dass alle elektrischen und elektronischen
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Produkte am Ende ihrer Lebensdauer in einer separaten Sammeleinheit gesammelt werden mussen.
Entsorgen Sie dieses Produkt nicht mit normalen Haushalts- oder Geschéaftsabfallen - kontaktieren Sie
die ortlichen Behérden, um Ratschlage zur Entsorgung zu erhalten.

Die nach Gebrauch der Patientenwarmesysteme entstandenen Abfille sind gemal
“Abfallkontrollverordnung” des beziiglichen Landes zu behandeln, indem sie Einsatz finden.

Im Allgemeinen jedoch;

Die Abfille sollten von Hausmiill getrennt und nicht gemischt werden.

Es wird empfohlen, die Abfélle getrennt von anderen Abfillen zu sammeln, zu transportieren und zu
entsorgen.

Die direkte oder indirekte Abgabe der Abfalle, die zur Schadigung der Umwelt und der menschlichen
Gesundheit entstehen, sollte verhindert werden.

Sonderfille

° Das Steuergerat verursacht keine elektromagnetischen Stérungen im Betrieb mit HF-Chirugie-
oder dhnlichen Geraten.

° Wahrend des Erwarmens mit dem Steuergeradt andert sich der Absorptionsgrad der dem
Patienten verabreichten Arzneimittel nicht.

° Das Steuergerit verursacht keine Anderungen in den Funktionen der in Betrieb verwendeten
Klemmen, wie z. B. Operationen am offenen Herzen. Der Einsatz unseres Gerates bei prothetisch-
orthetischen Eingriffen stellt weder fiir den Patienten noch fiir den Bediener eine Gefahr dar.

. Wahrend der Verwendung unseres Patientenwarmesystems sollte der Bediener regelmaRig
die Koérpertemperatur des Patienten Gberprifen.

Warmepades fiir Kaltbereiche
Die Patientenwarmepads werden mit gewebter Kohle technologie hergestellt und an jeder der vier

Ecken verbleiben 3 cm Kihlraum, um die Widerstandswerte anzupassen. Diese kalten Bereiche sollten

——
‘%
.ﬂ |

bei der Verwendung beriicksichtigt werden.

Q ol
Bild 13 - Kaltbereiche der Heizpad's
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Informationen zum Etikett

Das Gerat verfiigt Gber ein Produktetikett an der Unterseite des Gerdts, das internationalen Standards
(EN 1SO 15223-1 und EN ISO 20417) entspricht. Das Produktionsdatum wird als eingebettete
Information in der Seriennummerncodierung angegeben. Ebenso befindet sich auf der Verpackung ein
Produktetikett, das internationalen Standards (EN ISO 15223-1 und EN ISO 20417) entspricht. Das
Produktionsdatum wird als eingebettete Information in der Seriennummerncodierung angegeben.

@L’Al EWARLM

M Hmc MEDIKAL SAN. ve Tic. LTD. sTi

Egitim Mahallesi Sirinyuva Sokak No:1/8 Kadikdy / Istanbul /Turkiye

Phone:+90 216 336 27 64 F-"H90 216 336 27 09
www.hmgmedikal.com info@hmgmedikal.com

CONTROL UNIT
[REF]: w-1000 UK oMLY

WITH SAFEWARM
BRAND PRODUCTS
SN | :SERIAL NO. @ &] A

IN: 180-240V AC / 50-60 Hz/ 4.35A 20YY / MM g c € R
POWER : 997 VA

P20  TYPE: BF (| »ees 2292 \ﬁ/
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Bezeichnungsmuster fiir das Geratepaket:

Enthalt Herstellerinformationen,

Seriennummer).

Inhalt des Pakets, Produktinformationen (Modell

i

Egitim Mahallesi Sirinyuva Sokak No:1/8B
Phone:+90 216 336 27 64
www.hmgmedikal.com

@ SAFEWARM

HMG MEDIKAL SAN. ve TiC. LTD. STi

Kadikdy / istanbul /Turkiye
Fax:+90 216 336 27 09
info@hmgmedikal.com

REF|: w-xxx

20YY-MM
MADE IN TURKIYE

SN | : SERIAL NUMBER

PATIENT WARMING SYSTEM

BOX 1PC. CONTROL UNIT

~ 1PC.PONERCABLE
CONTENTS ™ 1o isermNiAL

ITS DESINGNED FOR USE

ONLY WITH SAFEWARM
BRAND WARMING PADS. MD

N
g TD.ETE.04/REV.02/08.01.2024

Bild 15 - Safewarm Gerdteverpackungsetikett
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Bild 16 - Safewarm Verpackungsetikett Heizpad's

HMG-XXYY: MODELLNUMMER DER MATRATZE/DECKE
SN: SERIENNUMMER DER MATRATZE/DECKE

TT: LEISTUNGSBEWERTUNG DER MATRATZE/DECKE
AA: DIE LANGE DER MATRATZE/DECKE

BB: BREITE DER MATRATZEN/DECKE

YY: JAHR DER HERSTELLUNG

MM: MONAT DER HERSTELLUNG

AAA: PRODUKTIONSNUMMER
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Egitim Mahallesi Sirinyuva Sokak No:1/B Kad.lkéy /Istanbul /Tirkiye
Phone:+90 216 336 27 64 kax20.216,5562/0d
www.hmgmedikal.com
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HMG MEDIKAL SAN. ve TiC. LTD. S$Ti
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AAXBB CM WARMING MATTRESS / BLANKET

[SN]: SERIAL NUMBER

20YY/MM & wenmEaes 9900

MADE IN TORKIYE

HMG-XXYY

(WITH 1 PS. EXTENSION CABLE)

CG‘
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CONTROLUNITS

Bild 17 - Beispiel eines PE-Beuteletiketts fiir Matratzen/Decken

HMG-XXYY: MODELLNUMMER DER MATRATZE/DECKE
SN: SERIENNUMMER DER MATRATZE/DECKE

AAXBB: GROSSE DER MATRATZE/DECKE

YY: JAHR DER HERSTELLUNG

MM: MONAT DER HERSTELLUNG

Efiitirn Mahallesi Sirinyuva Sokak No:1/B Kadikoy / Istanbul /Tarkiye
Phone:+20 216 336 27 64
www. hmgmedikal.com

: _. WA WA TN
“ HMG MEDIKAL SAN. ve TiC.LTD. 5Ti

Fax:+90 216 336 27 09
info@hmgmedikal.com

Storage Relative Arihilent
Humidity / Ambient : @

Tem perature

2292 @ E{Yi\\

PATIENT WARMING SYSTEM
%70RH  +40°C +40°C

Temperature :
(Operating) gec
%30RH 0°C

TD.ETE.05/REV.02/08.01.2024
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VII. DESINFEKTIONS- UND REINIGUNGS-INSTRUKTIONEN

Die Desinfektionskontrolle und -pravention erfolgt nach den Verfahren und Regeln jedes Landes.
Im ersten Schritt sollten Gerdte und Pads vor und nach dem Gebrauch einen Reinigungs- und
Desinfektionsprozess durchlaufen. Zu diesem Zweck sollten alle Verbindungen und Komponenten, wie
Kabel der Steuereinheit und die Stromanschliisse getrennt werden. Das Kabel und die Steuereinheit
sollten mit einem leicht angefeuchteten Tuch gereinigt werden um Staub und Schmutz zu entfernen.
Spriihen Sie nicht direkt (iber die Steuergerite.

Im zweiten Schritt wird die Reinigung auf jeder Oberflaiche mit einem farblosen flissigen
Desinfektionsmittel wiederholt, das kein Hypochlorit oder deren Derivate enthalt. Anschliefend
werden alle Oberflachen mit einem weichen, mit Wasser angefeuchteten Tuch abgewischt und
getrocknet.

Zu verwendende Reinigungs- und Desinfektionsmittel sollten gemaB den Empfehlungen des
Herstellers verwendet werden. Tauchen Sie die Matratzen und Decken oder Kabel nicht in
FlUssigkeiten, um sie zu sterilisieren. Nicht in Autoklaven legen. Nicht mit Losungsmitteln wie Alkohol,
Losungsmittel und Verdinner behandeln. Verwenden Sie keine hypochlorithaltigen
Desinfektionsmittel. Waschen Sie die Pads nicht in der  Waschmaschine.
Mit unseren Produkten kénnen schnell wirkende Flachendesinfektionsmittel verwendet werden, 70%
Ethanol und Desinfektionsmittel mit Fugaten Spray-Derivate enthalten.

VIII TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

A) Technische Details

Safewarm-Patientenwdrmesysteme werden hauptsachlich zur Vorbeugung von Unterkihlung
eingesetzt. Die Erwdarmungstechnologie in unseren Systemen basiert auf Kohlefasergeweben, die mit
moderner Technologie hergestellt werden. Diese speziellen Carbonstoffe sind auf der Innenflache der
Matratze angebracht, die Oberflachenschicht besteht aus Kohlefasergewebe und erzeugt die Warme.
Die Steuereinheit regelt die Warme mithilfe von Sensoren, die in bestimmten Teilen der Heizpads
verteilt sind. Die AulRenflaichen der Heizpad's Ubertragen bei Kontakt auf natirliche Weise die
Warmeenergie auf den Korper des Patienten. Der Vorteil dieser Struktur besteht darin, dass sie einfach
zu verwenden und zu installieren ist und gleichzeitig komfortabel und leicht zu reinigen ist. Das System
hat auch einen geringen Energieverbrauch und warmt den Patienten nur ohne die
Umgebungstemperatur zu verandern.

Als Isolationsmaterial enthalten die Matratzen Silikonfasern sowie ein warmendes Carbongewebe.
Diese Art von Material reduziert Warmeverluste, indem es die erzeugte Warme isoliert. Auf Wunsch
konnen die Matratzen mit viskoelastischer Schaum bestellt werden, um dem Patienten einen
angenehmen Liegekomfort zu bieten. Der viskoelastische Schaum verhindert Dekubitus
(Gewebeverletzung), der ansonsten nach einer Langzeitoperation des Patienten auftreten kann. Als
letzte Schicht sind die Warmepad's, mit einem biokompatiblen, langlebigen PU-Hiille umschlossen.

Patientenheizsysteme sind mindestens alle zwei Jahre zu warten und zu (iberpriifen. Wenden Sie sich

bitte an lhren Handler.

TD.KK.02/Rev.08/26.02.2024
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B) Technische Spezifikationen

SAFEWARM W- 1000- SERIE PATIENTENWARMESYSTEME
BEDIENUNGSANLEITUNG

KONTROLLE

Arbeitstemperaturbereich

Empfindlichkeit von 0.1 ° C bis 30 ° C - 39 ° C (Baby-Neugeborene)
Empfindlichkeit von 0.1 ° C bis 30 ° C - 40 ° C (Erwachsene-Kinder)

Bedienung und
Softwarefunktionen:

Die von den Sensoren im Pad kommende Spannung gelangt in den
Analogkanal des Prozessors im Steuergerat. Der Analogkanal wandelt
diese Spannung in der Software in Temperaturinformationen um. Die
Software vergleicht diese Temperaturinformationen mit dem
eingestellten Temperaturwert und schaltet die Warmung ein oder aus.
Dadurch wird die Padtemperatur auf dem eingestellten Wert gehalten.
Wenn der Temperaturwert 1 °C tiber den eingestellten Wert steigt, gibt
die Software des Systems einen Abweichungsalarm aus. Wenn der
Temperaturwert (iber 41 °C steigt, gibt die Software des Systems einen
Ubertemperaturalarm aus. Wenn die Pad-Temperatur nach den ersten
10 Minuten 30 °C nicht erreicht, gibt die Software des Systems einen
Inop-Alarm aus. Wenn von den Sensoren am Pad keine Spannung
abgerufen werden kann, gibt die Software des Systems einen Pad-

Alarm aus.
Sensoren 10 NTC- Sensoren am Aufwdrmekissen des Patienten
e  Hochtemperaturalarm: Wird bei hoher Temperatur (41,1 °C) auf
der Padoberflache aktiviert. (40,1 °C fir Babyprodukte)
° Pad-Alarm: Wird bei Fehlfunktion, Unterbrechung oder
Kurzschluss des Pads oder von mehr als 2 Sensoren aktiviert.
. Temperaturabweichungsalarm: Wird aktiviert, wenn eine
Alarme Abweichung von mehr als 1 °C vom Temperaturwert auftritt, weil die
Oberflachentemperatur des Pads nicht auf dem eingestellten
Temperaturniveau gehalten wird.
e  Stromalarm: Wird aktiviert, wenn das System von der
Stromversorgung getrennt wird.
e INOP-Alarm: Wird aktiviert, wenn das Pad in den ersten 10
Minuten nach dem Einschalten des Systems nicht erhitzt wird.
Siehe Kapitel 1 dieses Handbuchs
Warnung

Teil I. Warnungen und Sicherheitshinweise

Anzahl der Kanale

Drei Kanale

Haut-Temperatursensor

30KQ Wiederverwendbare Temperaturmuster

Wird verwendet, um den Hauttemperaturwert des Patienten zu
messen. Der Sensor muss an der Korperoberfliche des Patienten
fixiert sein.

PHYSIKALE MERKMALE

Kabelldnge

Gerdtemalle 230x270x165 mm
Gerdtegewicht 3,8 kg
Heizpad's: 1 m

Verlangerungskabel: 2 m

TD.KK.02/Rev.08/26.02.2024
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ANFORDERUNGEN
Hauptanschluss Alle Steckdosenarten
180-240 V AC / 50-60 Hz.
Hauptstromversorgung . . .
Einphasiger Stromanschluss, angeschlossen an die Hauptspannung
Max. Stromversorgung 997 VA
Sicherungen 2 Stiick 250V 8A Glas-/Keramiksicherungen

Ausgangsspannung des
Steuergerats

24V DC

Steuereinheiten: IP20
Umweltschutzklasse

Pads: IP02
Geratetyp Typ BF
Stromschutzklasse Klasse Il
EMV-Klasse Klasse B
Es wurde mit der Sprache C++ in der Keil pvision-Umgebung erstellt.
Software Prozessor: ARM-basierter STM32L052 der Marke ST. Es wird die W-

1000-Software V 0.0 verwendet.

Erwarmungsgrenzen des Systems:

In Steuereinheiten: min. 30°C, max. 40°C

Akzeptanzgrenze fiir Pad-Messabweichungen fiir alle Systeme:
10,3°C

Grenzwerte Akzeptanzgrenze fiir die Abweichung der Hauttemperaturmessung:
+0,2°C

Abweichungsakzeptanzgrenze fiir die elektrische Leistung der Pads:
+5%

Mechanische Abschaltung: Zwischen 42—-43 °C

Betriebsumgebungstemperatur| Zwischen -0 °C / +40 °C

Lagertemperatur Zwischen -0 °C / +40 °C
Betriebsumgebung und

Lagerungsumgebung sowie %30 rF/ %70 rF
Luftfeuchtigkeit

Zubehor

Ermoglicht die Montage der Steuereinheit an Infusionsstandern oder

Halter fur Infusionsstiander . .
Universaschienen.

Ermoglicht die Montage der Steuereinheit an Einheiten wie

Universalhalter . .. . .
Infusionsstandern und Universalschienen.

Geeignet fiir die Wandmontage der Steuereinheit. Das Gerat kann nach
Wandhalterung rechts und links gedreht sowie auf der Schiene nach oben und unten
positioniert werden.

Es dient zur Aufbewahrung der Steuereinheit und der Matratze/Decke
Fahrgestell samt Kabeln. Dariiber hinaus ermoglicht es aufgrund seiner Rollen
einen einfachen Transport innerhalb des Krankenhauses.

Das Verlangerungskabel ist 2 m lang und dient zum Anschluss der

Verldangerungskabel i ) i
Steuereinheit an die Matratzen und Decken.
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Haut Temperatursensor Dient zur Anzeige der Korpertemperatur des Patienten. Es wird eine
Sonde des Modells FMT-INC/SND2 der Marke Metko verwendet.
Netzkabel Das ermdglicht die Verbindung des Gerats mit dem Netzstrom.

Einwegbezug aus nicht-sterilem, durchlassigem Non-Woven-Material,

Einwegbezu
& & der dazu dient, die Heizpad’s vor duReren Einfllissen zu schiitzen

Der wiederverwendbare Bezug aus nicht-sterilem, durchlassigem PU-
Wiederverwendbarer Bezug Material, der dazu dient, die Heizpad’s vor duBeren Einfliissen zu
schitzen.

BEFRISTETE GARANTIE

Die beschridnkte Garantie von 2 Jahren unterliegt dem Kaufvertrag.

Produktzyklus

Die Lebensdauer der Steuergerate betragt 10 Jahre, und die der Warmematratzen und -decken betragt 7
Jahre, sofern sie mit wiederverwendbaren Bezligen verwendet werden.

TD.KK.02/Rev.08/26.02.2024
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C) Technische Daten des Polyurethangewebes

PRODUCT TECHNICAL SPECIFICATIONS

Product Name

MEP211 CONDUCTIVE MED

Spect No
Product Code MEP2112006 Diate of lssus 30102023
Product Group MEDICAL Date Of Revison 7122023

Product Classification

MED CONDUCTIVE

The cause of spec.
Revision

The nominal values of tensile
strength and elongation at
break were changed.

The general appearance of the washed sample was found SATISFACTORY

Note ©  All of the test values that is given at below are for all colours of this product group
TEST ASPECT UNIT TOLERANCES NOMINAL VALUE STANDART
WEIGHT grim2 +30 230 BS EN IS0 12427 1993
THICKMESS mm + 0.1 0.5 150-2686-3
PRODUCT WIDTH om £2 150
WARP z 530
TEMSILE STRENGTH N 150 1421:1993
WEFT 2 350
WARF e 5 70,00%
ELOMGATION AT BREAK % 150 1421:1998
WEFT 3] 110.00%
WARP z 40
TEAR STRENGTH N IS0 4674-1:2003
WEFT z 38
PEEL ADHESION N/ 50 mm 2 kli] IS0 2411: 2000
RESISTANCE TO WATER PENETRATION- R N ]
LYDRO STATIC HEAD TEST ORIGINAL m H20 z 2 150 20811: 1932
IS0 22196:2011
ANTIBACTERIAL & ANTIFUNGAL PASS
AATCC. TEST METHOD 30

APPREANCE AFTER WASH Wazhing Concition 80 °0. Tumble Doy Low VINTEKS IHTHM 004
ANTISTATIC PROPERTIES 10°3 OHM PASS EM IS0 11491
CARE INSTRUCTION Gy 2 A E®) -
QEKQ-TEX CLASS 1 CERTIFIED Certificate Mumber: 1508032 (Centexbel)
CHEMICAL COMPOSITION
COMPOSITION UNIT VALUE
POLYURETHANE % 4
CARBON FIBER % 4
POLYAMIDE % 52

TD.KK.02/Rev.08/26.02.2024
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D) Technische Daten des Gewebes der Einwegbeziige

TECHNICAL DATA SHEET

Prodact Larnination
Product Descrption - BIFLEX SPUNBOND BLUE NONWOVEN FABRIC ROLLS
Raw Matcmal : I8 pr'm2 BLUE HYD 5825 gr'm2 BLUE PE FILM
Applicaison on Fabnc : SH=PE FIlLM
Treatment
Fabewe Colour : BLUE
Customer Mame
Weight - & GEM
Packing : PE BAG WITH LAREL
FROFERTIES TEST METHO UNIT TARGET
WEBGHT NW3F 130.1.R0 (15) E=m L
THICKKESS MNWSP 120.1.R0 (15) i [ ]
My 610
TENSILE STRENGTH NWSP 1104 R0 (15) NS em
[ws] 150
MDY [3X]
ELOMNGATION AT BREAK MWSF 110470 (13 "
Dy 65,0
HYDROSTATIC HEAD NWSP 0806 Rl 15) mm
LIQUID STRIKE-THROUGH TIME NWSP 0T0.7.R0 (15) ®oC
AR PERMEABILITY NWSP 070.1.R0 (15} I{mis{200 pa)
ABSORPTION WATER NWSP 010.4.RO {15) %
oL
Tolerances For The Ava Results
3% Rall Tolerance
Thickness t 10%
Tensile Swrenghi t 15% Lemgth : - 0/ +5% agaenst targel | ordered lenght
Elengation t 15% Width : Upto 120 ¢m m width = -Omm= 2men Over 150 ¢m m width = - Omm/+ 10
Hyedrostatic Head x 15% Splice : Maxium five sphices per roll
Liguid Sinke-Through Teme 05 %
Auar Permcabibity x X%
Absorplion x X%

The product is wound omto candbosnd cores and then wrapped in polyethylen film. Bar code labels with product code, description and bot detadbs are spplied 1o the
outsade of cach pack and a senall label is

QUALITY CONTROL APFROVAL

T.0L2019
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E) Sicherungen

Am Stromeingang des Geréats befindet sich eine Sicherungsbuchse (siehe Bild 7, Nummer 22). Wenn
die Sicherung defekt ist und ausgetauscht werden muss, kann der Benutzer die neue Sicherung mit
den Funktionen in der folgenden Tabelle ersetzen.

Sicherungstyp : 5 * 20 mm Keramik/zylindrisches Glas (T)

Spannung (V) und Strom (A): | 250V — 8A

Arbeitsgeschwindigkeit (en) 210%: 30 Minuten (max) 275%:

und Kapazitat: 750ms (min); 80s (max) 400%: 150ms
(min); 5s (max);  1000%: 10ms
(min);150ms(max)

IX. GARANTIEN UND GARANTIEAUSNAHMEN

A) Garantien:

Unsere in diesem Handbuch beschriebenen und in den Funktionen angegebenen Produkte und
Zubehorteile unterliegen einer 2-jahrigen kostenlosen Service- und Erneuerungsgarantie gegen
Material-, Verarbeitungs- und Herstellungsfehler.

Die Produkte unserer Kunden in unserem technischen Service sind durch eine Haftpflichtversicherung
abgesichert. Im Falle von Schaden wie Feuer, Diebstahl usw., die wahrend der technischen Servicezeit

auftreten konnen, verpflichtet sich unser Unternehmen, den Schaden unserer Kunden zu decken.

B) Keine Garantie

> Ausfille und Schaden, die durch die Nutzung des Systems durch falsche und nicht qualifizierte
Personen entstehen kénnen

> Fehlfunktionen, die durch die Verwendung des Systems im Widerspruch zu dessen
Verwendung und Zweck entstehen kénnen

> Fehlfunktionen, die durch Verwendung, Lagerung und Reinigung entstehen koénnen,
widersprechen den Angaben im Handbuch

> Fehlfunktionen, die durch die Verwendung von Teilen entstehen kdnnen, die nicht vom

Hersteller verkauft oder genehmigt wurden

> Schaden, die durch Nichtbeachtung der VorsichtsmaRnahmen fir den Betrieb oder der
Beschreibung der Wartung der Baugruppe in diesem Handbuch verursacht wurden

> Fehler, die aufgrund der Leistungseigenschaften des Steuergerats auRerhalb der in diesem
Handbuch empfohlenen Werte auftreten kénnen

> Verkauf, Austausch von Teilen, Reparatur Betrieb, Service und Messung Betrieb durch
unbefugte Personen sowie daraus resultierende Schaden und Fehlfunktionen

> Schaden, die durch die Verwendung von Zusatzgerdten verursacht werden, die nicht den
Sicherheitsanforderungen des Gerdts entsprechen, wodurch die Sicherheit des Systems
beeintrachtigt wird

TD.KK.02/Rev.08/26.02.2024
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> Schaden, die durch Anderungen des Gerits ohne Zustimmung und Kontrolle des Herstellers
verursacht wurden.
» Defekte und Schaden durch Sturz oder StoR,

Vermerk: Der Hersteller kann nicht fir den Verlust von Waren und Verletzungen verantwortlich
gemacht werden, die aufgrund von Vorfallen auftreten konnen, die auf einen Ausfall aufgrund von
Bedingungen ohne Gewahrleistung zurtickzufiihren sind.

X. WARNUNG UND MELDUNG VON ALARMSYSTEMEN

Die Systemsoftware verflgt liber visuelle und akustische Alarme, die den Benutzer Gber mdgliche
Fehler informieren.

Alarmzustande:

Padalarm

Hochtemperaturalarm

Temperaturschwankungsalarm (tief und hoch)

INOP-Alarm

Stromausfall-Alarm

Unsere Audio- und Videoalarme wurden gemaR IEC 60601-1-8 getestet.

YV V VYV

Die Alarmaktivierung erfolgt akustisch und visuell. Der visuelle Alarm wird auf dem Bildschirm mit einer
grofRgeschriebenen Warnung bestatigt und blinkt. Der akustische Alarm wird durch eine
intermittierende Signaltonsirene ausgegeben. Bei Bedarf kann der akustische Alarm durch Driicken der
Alarmstummschalttaste fir 10 Minuten stummgeschaltet werden. Der Stromalarm kann nicht
stummgeschaltet werden.

Im Falle eines Alarms mit Ausnahme des Stromalarmstatus schaltet sich das System automatisch aus.

Fir den Fall, dass bei allen SoftwaremalRnahmen die Heizung bei Hochtemperaturgefahr nicht
abgeschaltet werden kann, schaltet die mechanische Abschaltung die Heizfunktion des Systems aus,
wenn die Temperatur des Pads 42-43 ° C erreicht. Da diese KontrollmaRnahme unabhangig von der
Software ist, wird keine akustische und visuelle Warnung ausgegeben, aber der Systemalarm wird
beobachtet, da das System nicht heizen kann.

Wenn ein Alarm ausgegeben wird, sollte versucht werden, festzustellen, warum dieser ausgel6st
wurde. Das Gerat sollte ausgeschaltet und die unangemessene Situation, die den Alarm verursacht,
beseitigt werden. Wenn der Fehler nicht behoben werden kann, sollte ein technischer Service
angefordert werden. Wenden Sie sich flir den Service an unsere Handler und Servicemitarbeiter.

Im Folgenden sind die wichtigsten Alarmbedingungen und Malnahmen aufgefiihrt, die ergriffen
werden missen;
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Stromalarm:

Alarmzustand: Das System von der Stromversorgung trennen.

Alarmtyp: Es wird eine visuelle und akustische Warnung (nicht stummgeschaltet) ausgegeben. Die
Stromversorgung erfolgt Gber einem internen Akku, damit der Alarm funktioniert. Der Ton wird
zeitweise in Form eines konstanten Pieptons erzeugt und der Alarmcode "POWER" wird visuell
bestatigt und blinkt.

Beenden des Alarmzustands: Die Stromversorgung des Geradtes muss erneut erfolgen.
Benutzeraktion: Stromkabel, elektrischer Anschluss des Gerates Uberprifen.

Pad-Alarm:

Alarmzustand: Pad oder Sensoren getrennt oder kurzgeschlossen.

Alarmtyp: Eine visuelle und akustische Warnung wird gegeben. Der Ton wird zeitweise in Form eines
konstanten Pieptons erzeugt und der Alarmcode "NO PAD" wird am unteren Bildschirmrand visuell
bestatigt und blinkt.

Beenden des Alarmzustands: Das System muss vom Benutzer neu gestartet werden, nachdem ein Pad
(alle 10 Sensorverbindungen) an das Steuergerat angeschlossen wurde.

Benutzeraktion: Pad-Anschlusskabel liberprifen.

Hochtemperaturalarm:

Alarmzustand: Hohe Temperatur auf der Pad-Oberflaiche. (mehr als +40 °C bei Neugeborenen
Heizpad’s, mehr als +41 °C bei anderen Heizpad’s)

Alarmtyp: Eine visuelle und akustische Warnung wird gegeben. Der Ton wird intermittierend in Form
eines konstanten Pieptons erzeugt und der Alarmcode “HIGH” wird visuell bestatigt und blinkt am
unteren Bildschirmrand.

Beenden des Alarmzustands: Nachdem das Problem behoben wurde, das die hohe Temperatur
verursacht, sollte der Benutzer das System neu starten.

Benutzeraktion: Steuergerat ausschalten und Pad inaktivieren

Schwankungsalarm:

Alarmzustand: Wenn die Pad-Oberflachentemperatur nicht auf dem eingestellten Temperaturniveau
gehalten wird, tritt eine Abweichung von mehr als + 1 ° C zwischen diesen beiden Temperaturwerten
auf.

Alarmtyp: Eine visuelle und akustische Warnung wird gegeben. Der Ton wird zeitweise in Form eines
konstanten Signaltons erzeugt, und der Alarmcode “ ABWEICHUNG” oder “J, ABWEICHUNG" wird
am unteren Bildschirmrand visuell bestatigt und blinkt.

Beenden des Alarmzustands: Nach Behebung des Problems, das die Temperaturabweichung
verursacht, sollte der Benutzer das System neu starten.

Benutzeraktion: Steuergerat ausschalten und Pad inaktivieren

INOP-Alarm:

Alarmzustand: Auftreten, dass die Steuereinheit das Pad 10 Minuten lang nicht iber 30 ° C erwarmt.
Alarmtyp: Eine visuelle und akustische Warnung wird gegeben. Der Ton wird zeitweise in Form eines
konstanten Pieptons erzeugt und der Alarmcode "INOP" wird am unteren Bildschirmrand visuell
bestatigt und blinkt.
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Beenden des Alarmzustands: Der Benutzer muss das System neu starten.
Benutzeraktion: Steuergerat ausschalten und Pad inaktivieren

Wann und wie werden die Alarme liberpriift?

> In Qualitatskontrolltests, die vom Hersteller vor dem Inverkehrbringen durchgefiihrt wurden,
> Wenn die Anderung, Reparatur oder der Austausch von Teilen, die den Betrieb des
Alarmsystems beeintrachtigen kénnen, vom autorisierten Service am Produkt vorgenommen wird,

> Wartung, Inspektion usw. durch den technischen Service, der diesen Prozess wahrend des
Steuerungsprozesses durchfiihrt,

Kontrolltests von Alarmen werden durchgefiihrt.

Alarme werden gemaR den Serviceanweisungen des Herstellers Gberprift. Benutzer kbnnen gemafk
diesen Anweisungen auch Alarmprifungen durchfiihren, indem sie bei ihren technischen Diensten
schriftliche Anweisungen zur Durchfiihrung von Alarmprifungen anfordern, wenn sie (iber
ausreichende Serviceressourcen verfiigen.

XI. FEHLERERKENNUNG

Probleme und Stérungen, die im Patientenwarmesystem auftreten kénnen, kénnen mit Hilfe der unten
aufgefihrten Tabellen gelost werden. Sollte dies nicht moglich sein, sollten Sie technische
Unterstlitzung von unserem Unternehmen oder unseren Vertriebspartnern in Anspruch nehmen.

FEHLERERKENNUNGSTABELLE

Problem Mogliche Ursache Losung

Anzeige bzw. der Alarm

o . Kein Strom Ein/Ausschaltknopf dricken.
funktioniert nicht.
Die Ein / Aus-Taste ist
eingeschaltet, aber es gibt keine Problem mit dem Stromnetz. Stromnetz Uberprifen.
Energie.
Ein/Aus-Taste eingeschaltet, aber
das Gerat l3sst sich nicht Sicherung defekt. Sicherung durch neue ersetzen.
einschalten.
Das Gerat ausschalten und

warten, bis sich das Pad
Akus.tischer und optischer Alarm Hochtemperaturlimit abkuhlt. Gerat erneut starten.
Aljé)eclieTEM Uberschritten Wenn das Problem weiterhin

besteht, an den Technischen
Service wenden.
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Die Pad-Verbindung
Akus_tischer und optischer Alarm Verbindungskabel uberprifen, ev Kabel erfetzeﬁ-
ﬁnzelge ) diskonnektiert oder defekt Wenn das Problem weiterhin
NO PAD besteht, beim zustandigen

technischen Service melden.

Das Gerat ausschalten und

warten, bis sich das Pad
Akustischer und optischer Alarm abgekuhlt hat. Gerdt erneut
Anzeige Pad an einer Stelle gefaltet. starten. Wenn das Problem
“I* SCHWANKUNG ” weiterhin besteht, beim

zustandigen technischen

Service melden.

Das Gerdt ausschalten und

warten, bis sich das Pad
Akustischer und optischer Alarm abgekihlt hat. Gerdt erneut
Anzeige Pad an einer Stelle  gefaltet. starten. Wenn das Problem
“&'SCHWANKUNG” weiterhin ~ besteht,  beim

zustandigen technischen

Service melden.

Das Pad an die Buchse
Alle Anschlisse sind bereit, aber Die Buchse vom Hilfssensorist | anschliessen. Wenn das
das Gerat heizt nicht. Anzeige von der Kabelbox des Pad- Problem weiterhin besteht,
“INOP“. Anschlusses getrennt. beim zustandigen technischen

Service melden.

Xil. LEBENSDAUER DES PRODUKTS UND TECHNISCHER SERVICE

TECHNISCHER SERVICE

Der technische Service wird von unserem Unternehmen oder einem autorisierten technischen Service
erbracht.

Arbeitszeiten unserer technischen Service: 08: 00-18: 00

Addresse: Egitim Mah. Sirin Yuva Sokak No: 3 Kat: 1 D: 1 Kadikdy — istanbul/TURKIYE

Sie kénnen ebenso die Seite www.hmgmedikal.com und www.istanbulmedical.com besuchen.

Fir nachst liegender Technischer Service, holen Sie sich Informationen auf der Seite
info@hmgmedikal.com ein.

Lebensdauer

Die Lebensdauer der wiederverwendbaren Abdeckung betrdgt mindestens 2 Jahre. Je nach
Verwendung kann die Lebensdauer jedoch zwischen 2 und 7 Jahren variieren. Da es moglich ist, den
Bezug der Matratzen und Decken leicht zu wechseln, erfiillt das Heizpad seine Aufgabe weiterhin,
nachdem der beschddigte oder alternde Bezug durch den neuen Bezug ersetzt wurde, der vom
Hersteller geliefert werden soll. Die Produktlebensdauer betrdgt 7 Jahre, sofern die Matratzen und
Decken mit ihrem wiederverwendbaren Bezug unter den in der Bedienungsanleitung angegebenen
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Bedingungen verwendet werden. Die Produktlebensdauer der Steuereinheit wird mit 10 Jahren
bestimmt.

Steuergerate und Warmepads sollten mindestens alle zwei Jahre regelmaRig gewartet und tberprift
werden.

Akkuwechsel
In den Steuergeraten der W-1000-Serie befindet sich Akku. Mit diesem Akku kann das Steuergerat bei

einem Stromausfall einen “POWER ALARM*” ausgeben. Dieser Akku ist fiir Benutzer nicht zuganglich.
Der Akkuwechsel wird alle 2 Jahre von autorisiertem technischen Servicepersonal im Rahmen des
technischen Service durchgefiihrt. Es wird empfohlen, alle 2 Jahre eine Kontrolle durchfihren.

DURCHZUFUHRENDE TESTS

Wiederholte Tests unserer Patientenwarmesysteme sollten mindestens alle 2 Jahre durchgefiihrt
werden. Diese Tests sollten auch nach technischen Wartungsarbeiten an Patientenwdrmesystemen
wiederholt werden. Wahrend der Tests sollten kalibrierte Testgeradte verwendet werden und die Tests
sollten von kompetentem Personal durchgefiihrt werden. Die Kontrollmethoden sind unten
aufgefihrt.

1. Verbindungspriifung mit Multimeter
Diese Testmethode wird nur fiir W-1000B-Modellcontroller verwendet.

Das Multimeter-Messgerat wird in den Ohm-Modus (Q) versetzt. Eine Sonde des Multimeters wird mit
der leitenden Oberflache der Aufhdangevorrichtung auf der Riickseite der W-1000B-Steuereinheit in
Berihrung gebracht, und die andere Sonde wird mit der Erdungsleitung des Stromeingangs in
Berlihrung gebracht. Zwischen den Sonden sollte ein unendlicher Widerstand gemessen werden.
Andernfalls wenden Sie sich fiir den Service bitte an unsere Handler/Distributoren und das technische
Servicepersonal.

2. Uberpriifung mit Testgerit
Bei dieser Priifmethode sollten elektrische Sicherheitspriifgerdte verwendet werden, die Messungen
gemald den Normen EN IEC 62353 und EN 60601-1 durchfiihren kénnen.
Steuergerate verfugen liber eine elektrische Schutzklasse der Klasse Il. Art der Netzversorgung; TT
(Phase-Neutral-System) Hierbei handelt es sich um Geréte, die liber eine Funktionserdung verfligen
und keine Installation erfordern. Daher muss es mit der direkten Methode gemaft den Normen EN IEC
62353 und EN 60601-1 gepriift werden. (Die Differentialmethode wird nicht verwendet.)

Die Gerdtetestmethode der Klasse Il wird auf der Schnittstelle des Testers ausgewahlt. Das vom
Prifgerat kommende Netzkabel wird an den Netzeingang des zu prifenden Geréats angeschlossen und
der Ein-/Ausschalter auf Position | geschaltet. Heizpads werden an die Steuereinheit angeschlossen.
Die Sonden des Priifgeradts werden an das zu priifende Heizpads angeschlossen und der Test gestartet.
Das Testergebnis sollte ,Test erfolgreich” lauten. Andernfalls wenden Sie sich fiir den Service bitte an

unsere Handler und das technische Servicepersonal.
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A\

Achtung!

Die in diesem Benutzerhandbuch enthaltenen Informationen waren zum Zeitpunkt der
Veréffentlichung korrekt. Der Hersteller behilt sich das Recht vor, Verbesserungen an den im
Benutzerhandbuch angegebenen Produkten vorzunehmen. Produktspezifikationen kénnen ohne
vorherige Ankiindigung gedndert werden.

Der Hersteller benachrichtigt den Endverbraucher iiber seine Vertriebshandler iiber neue
Produktspezifikationen. Diese Bedienungsanleitung ersetzt die vorherigen Bedienungsanleitungen.

Alle schwerwiegenden Vorfalle im Zusammenhang mit dem Produkt miissen dem Hersteller und
der zustandigen Behérde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer ansassig ist.
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XIIl. HERSTELLERERKLARUNG

SAFEWARM- PATIENTENWARMESYSTEME

Elektromagnetische Eignung (EMC)

. Das Produkt an einem Ort mit maximalem Abstand zu elektrischen- und magnetischen

Storsendern betreiben. Wenn das Produkt in der Nahe oder in Kombination mit anderen Geraten

verwendet wird, auf die ordnungsgemale Funktion des Systems achten.

Herstellererkldrung — Elektromagnetische Emission (Tabelle 201, EN 60601-1-2)

Das Produkt ist fir den Einsatz in einer bestimmten elektromagnetischen Umgebung geeignet. Der

Kunde und / oder der Benutzer des Produkts sollte sicherstellen, dass es in einer elektromagnetischen

Umgebung wie unten beschrieben verwendet wird.

IEC 61000-3-3

Emissionstest Eignung Elektromagnetische Umweltanleitung
Das Produkt verwendet HF- Energie nur fir
o seine interne Funktion. Daher sind die HF-

RF-Emission - .

CISPR 11 Gruppe 1 Emissionen sehr gering und verursachen
wahrscheinlich keine Stérungen in nahe
gelegenen elektronischen Geraten.

RF-Emission

Klasse B
CISPR 11 Das Produkt ist fir den Einsatz in allen
Harmonische Emission " . Einrichtungen geeignet, einschlieRlich
asse e - .

IEC 61000-3-2 |rfland|schen I.-I.mrlchjcungerT und solchen, die
direkt an das 6ffentliche Niederspannungsnetz

Spannungsschwankungen/ angeschlossen sind, das Gebaude fir

Flimmeremissionen entspricht Haushaltszwecke versorgt.
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Herstellererkldrung — Elektromagnetische Storfestigkeit | (Table 204, EN 60601-1-2)

Das Produkt ist fur den Einsatz in einer bestimmten elektromagnetischen Umgebung geeignet. Der

Kunde und / oder der Benutzer des Produkts sollte sicherstellen, dass es in einer elektromagnetischen

Umgebung wie unten beschrieben verwendet wird

Sicherheitstest

Niveau-IEC 60601-

Storfestigkeits-niveau

Elektromagnetische
Umweltanleitung

Elektrostatische
Entladung (ESD) IEC
61000-4-2

+ 8 kV Kontakt
+ 15 kV Luft

8 kV Kontakt

+
+ 15 kV Luft

Boden sollten aus Holz, Beton
oder Keramik sein. Bei Boden
mit Kunststoffbeldgen sollte die
relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

Elektrisch, schnell,

Die Qualitat des Stromnetzes
sollte der charakteristischen

transient + 2 kV 100 kHz + 2 kV 100 kHz Geschafts- oder

IEC 61000-4-4 Krankenhausumgebung
entsprechen.
Die Art des

Anstieg IEC61000-4-5

Zwischen 0,5-1 kV
Phase(n) zu
Phase(n) Zwischen
0,5-1-2 kV Phase(n)
zur Erde

Zwischen 0,5-1 kV
Phase(n) zu Phase(n)
Zwischen 0,5-1-2 kV
Phase(n) zur Erde

Ressourcennetzwerks sollte der
charakteristischen
kommerziellen und/oder
Krankenhausumgebung
angemessen sein.

Spannungseinbriiche,
kurze Unterbrechungen
und
Spannungsschwankungen
an den Stromversorgungs-
Eingangsleitungen
IEC61000-4-11

<5%UT(>95%
Abnahme der UT
flr % Zyklus) 40 %
UT (60 %
Riickgang der UT
Gber 5 Zyklen) 70
% UT (30 %
Reduzierung der
UT fiir 25 Zyklen) <

<5%UT (>95%
Abnahme der UT fir
% Zyklus) 40 % UT
(60 % Ruckgang der
UT Uber 5 Zyklen)
70 % UT (30 %
Reduzierung der UT
fir 25 Zyklen) <5 %
UT (bei UT >95 %

Die Art des
Ressourcennetzwerks sollte zur
charakteristischen Geschafts-
oder Krankenhausumgebung
passen. Wenn der Benutzer bei
Unterbrechungen der
Stromversorgung einen
kontinuierlichen Betrieb
benétigt, wird empfohlen, das
Produkt tber eine

5%UT(>95% Abfall bei 250 )
Abnahme der UT U/min) unterbrechungsfreie
. Stromversorgung oder eine Akku
Uber 250 Zyklen) .
zu betreiben.
Magnetfelder im
Netzfrequenzbereich sollten
Magnetfeld der auf einem Niveau liegen, das
Netzfrequenz (50/60 Hz) | 30 A/m, 50 Hz 30 A/m, 50 Hz fur einen Standardstandort in

IEC 61000-4-8

einer Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
charakteristisch ist.

Vermerk: UT ist die Netzspannung, bevor Testpegel angewandt wird.
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Herstellererkldrung - Elektromagnetische Stoérfestigkeit Il (Tabelle 204, EN 60601-1-2)
Das Produkt ist fir die Verwendung in einer bestimmten elektromagnetischen Umgebung geeignet.
Der Kunde und / oder der Benutzer des Produkts sollte sicherstellen, dass es in einer
elektromagnetischen Umgebung wie unten beschrieben verwendet wird.

Sicherheitstest N';gg:;mc Storfestigkeits-niveau Elektromagnetische Umweltanleitung

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate sollten nicht naher an
einem Teil des Produkts, einschlieRlich Kabeln,
als dem empfohlenen Abstand verwendet
werden, der aus der fiur die Frequenz des
Senders geltenden Gleichung berechnet wird.

Empfohlener Abstand:

d=1.2vP
d=12vP

fiir 80 MHz to 800 MHz

d=23VP

150 kHz — 80 fiir 800 MHz to 2.5 GHz
MHz, 3V rms,
80 % AM (1 Dabei ist P die maximale Ausgangsleistung des
kHz) (6 V rms 3Vrms Senders in Watt (W) nach Angaben des

fr ISM- Senderherstellers und d der empfohlene
Bander) Abstand in Metern (m).

Ausgefiihrt RF
IEC 61000-4-6

Die Feldstarken von festen HF-Sendern, die

A trahlt RF durch eine elektromagnetische
usgestra
IEC 61000-4-33 80 MHz - 2700 3V/m Standortuntersuchung 2 ermittelt wurden,

MHz, 3 V/m, 80 sollten in jedem Frequenzbereich unter dem

% AM (1 kH .
? ( 2) Ubereinstimmungsgrad b liegen

()

In der Nahe von Geraten, die mit dem seitlich
beschriebenen Symbol gekennzeichnet sind,
kénnen Stérungen auftreten.

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.
Hinweis 2: Diese Hinweise sind nicht in jeder Situation giiltig. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption
und Reflexion an Strukturen, Gegenstanden, Menschen und Tieren beeinflusst.

@ Feldstirken von festen Sendern wie Basisstationen fiir Radio- (Mobilfunk- / Schnurlostelefone) und Land-
Mobilfunkgerate, Amateurfunk, AM- und FM-Radio- und Fernsehsendungen kénnen theoretisch nicht genau vorhergesagt
werden. Um die elektromagnetische Umgebung aufgrund fester HF-Sender zu beurteilen, sollte eine elektromagnetische
Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Ort, an dem das Produkt
verwendet wird, die oben angegebene HF-Konformitatsstufe Uberschreitet, sollte das Produkt beobachtet werden.
Zusatzliche MaRnahmen konnen getroffen werden notwendig sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder Verlagerung des
Produkts.

bim Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken unter 3V / m liegen.
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Herstellererklarung - Empfohlene Trennung Abstande zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten und dem Produkt (Tabelle 206, EN 60601-1-2)

Das Produkt ist zur Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der
abgestrahlte HF-Storungen kontrolliert werden. Der Kunde oder Benutzer des Produkts kann dazu
beitragen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er einen Mindestabstand zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Produkt einhélt - je nach
Ausgangsleistung und Frequenz der Kommunikationsgerate - wie in der folgenden Tabelle empfohlen.

Abstand nach Frequenz des Senders in Meterangabe (m)
Nennleistung des Senders in
Watt (W) 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz |800 MHz to 2.5 GHz
d=1.2V¥ p d=1.2Y p d=2.3Y 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

Fiir Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefiihrt ist, kann der
empfohlene Abstand d in Metern (m) unter Verwendung der fiir die Frequenz des Senders
geltenden Gleichung geschatzt werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in
Watt ist (W) laut Senderhersteller.

Hinweis 1: Bei 80 MHz wund 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.
Hinweis 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten,
Menschen und Tieren beeinflusst.
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