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1 Obecné informace

Prectéte si informace v tomto navodu, protoZe se tak rychle seznamite s
pristrojem HICO-AQUATHERM 660 a budete moct vyuzivat vSechny jeho
funkce.

1.1 Informace k tomuto navodu

s N

Tento navod k pouziti je soucasti pfistroje HICO-AQUATHERM 660 (dale jen
,pristroj“) a obsahuje diilezité informace k uvedeni do provozu, bezpecnost,
spravné pouzivani a udrzbu pfistroje.

V$echny obrazky a vykresy v tomto navodu k pouZiti maji pouze obecny
ilustrativni charakter a nevyobrazuji podrobnou konstrukei jednotek.

Navod k pouZiti musi byt vZdy k nahlédnuti v misté pouZiti, nejlépe v
blizkosti piistroje. Musi si ho precist, a postupovat podle néj, vSechny osoby,
které jsou odpovédné za tyto aktivity:

e Uvedeni do provozu
e Provozni ¢innost

o (iSténi

e Udrzba

e Reseni problémii

GA-592816-CZ-01
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1.2Vystrahy

V tomto navodu k pouziti se pouZivaji tyto typy bezpecnostnich poznamek:

ADANGER

Poznamka NEBEZPECI upozorfiuje na situaci bezprostiedniho
nebezpedi.

JestliZe takové nebezpecné situaci nezamezite, pfivodite si vazné zranéni
nebo dokonce smrt.

» DodrZujte pokyny uvedené v tomto upozornéni, protoZe tim piedejdete
nebezpeci smrti nebo téZkému zranéni osob.

AWARNING

Poznamka VYSTRAHA upozoriiuje na potenciilné nebezpecénou situaci.

JestliZe takové nebezpecné situaci nezamezite, mize to vést k vaznym
zranénim.

P Abyste se vyvarovali rizika zranéni, dodrZujte pokyny uvedené v tomto
upozornéni.

ACAUTION

Poznamka POZOR oznacuje potenciilné nebezpecnou situaci nebo riziko
poskozeni majetku.

JestliZe takové nebezpecné situaci nezamezite, miZe to mit za nasledek
lehké nebo stredné tézké zranéni a Skody na majetku.

» DodrZujte pokyny uvedené v tomto upozornéni, abyste se vyvarovali
rizika zranéni osob a poskozeni majetku.

NOTE

Poznamka upozornuje na dalsi informace, které vam pomohou pfi praci s
jednotkou.

GA-592816-CZ-01
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1.3 Omezeni odpovédnosti

1.4 Autorska prava

1.5 Adresa vyrobce

Veskeré technické informace, tidaje a poznamky k provozu a adrzbé
obsaZené v tomto navodu byly aktuélni v dobé tisku a jsou uvedeny podle
naseho nejlepsiho védomi na zakladé nasich dosavadnich znalosti a
zkusenosti.

Na zakladé informaci, obrazka nebo popisti uvedenych v tomto navodu k
pouziti se nelze domahat Zadnych narodki.

Vyrobce neponese Zadnou odpovédnost za ztraty v piipadé:
e NedodrZeni pokynt v navodu k pouZziti

e Nespravného pouziti

e Nespravné provedenych oprav

e Technickych dprav

e Pouziti neschvalenych nahradnich dili nebo neschvaleného
ptislusenstvi
e Neopravnéné piestavby a iprav

V ptipadé jakychkoliv zavaznych incidentt tykajicich se naseho vyrobku nas
prosim neprodlené informujte. JestliZe se nachazite v EU, nahlaste incident
také autorizovanému zastupci a pfislusnému organu ¢lenského statu.

Tato dokumentace je chranéna autorskym zakonem.

Veskera prava, vCetné prav na fotomechanickou reprodukci, rozmnozovani a
§ifeni s pouZitim specialnich metod (napf. zpracovani dat, datovych médii a
datovych siti), a to i casti dokumentu, si vyhrazuje spolecnost pfm medical
hico gmbh.

Technické tudaje a obsah se mohou zménit bez predchoziho upozornéni.

pfm medical hico gmbh
Wankelstrafle 60

50996 Koln, Némecko

Tel.: +49 (0)2 21/ 3 76 78-0
Fax: +49 (0)2 21 / 3 76 78-85
E-mail: hico@pfmmedical.com

GA-592816-CZ-01
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2 Bezpecnost

2.1Urceny ucel pouziti

Tato kapitola obsahuje diileZité bezpecnostni informace pro praci s timto
pfistrojem.

Tato jednotka spliiuje predepsané bezpecnostni predpisy. Nespravné pouziti
vSak muiZe vést ke zranéni osob nebo poskozeni majetku.

Pristroj je urcen k regulaci teploty pacienta v kombinaci s vodnimi polstarky
hico bez monitorovani télesné teploty.

AWARNING

Nebezpeci vlivem nespravného pouziti!

Je nebezpecné pouZivat jednotku nespravné anebo ji pouzivat k jinému nez
urcenému ucelu.

P Pristroj pouZivejte pouze k uréenému tcelu.
» DodrZujte postupy popsané v tomto navodu k pouziti.

P Pouzivejte pfistroj pouze s originalnim pfislusenstvim.

Naroky jakéhokoliv druhu z divodu poskozeni zptsobeného nespravnym
pouzivanim jsou vylouceny.

Riziko nese na svych bedrech vylucné vlastnik pfistroje.

2.1.1 Prostredi uréeného ucelu pouziti

Pouze ke klinickému pouziti, pacient musi byt béhem pouziti monitorovan,
napi. na opera¢nim sale a na jednotce intenzivni péce. Ambulantni pouziti je
zakazano.

Aplikované ¢asti jsou uréeny k vnéjsi aplikaci na pacienta.

2.1.2 Okruh pacientu

Populace pacientt vychazi z potfeby regulace télesné teploty pii 1écbé na
jednotkach intenzivni péce, popaleninovych centrech, pohotovostech a
operacnich salech.

2.1.3 Cilova skupina uzivatela

Pristroj smi pouZivat pouze vySkoleny personal s odpovidajicimi odbornymi
znalostmi a po absolvovani poZadovaného Skoleni, napt. anesteziologové,
zdravotni sestry z jednotky intenzivni péce a na operacnich salech,
chirurgové a technici pracujici ve zdravotnictvi.

GA-592816-CZ-01
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2.2Pozadavky na personal

NOTE

P Prace na jednotce/ s jednotkou smi provadét pouze osoby, které jsou k
takové praci opravnény na zakladé svého vzdélani a kvalifikace. Kromé
toho musi byt tyto osoby k provadéni praci povéreny vlastnikem.

» Pracovnici, ktefi budou skoleni, vyucovani, instruovani nebo ktefi
budou prochazet véeobecnym $kolenim pro praci na jednotce nebo s
jednotkou, smi s jednotkou pracovat pouze pod stalym dohledem
zkuSené osoby.

P Osoby, které jsou pod vlivem drog, alkoholu nebo 1éki majicich vliv na
jejich reakce, nesmi v Zadném pripadé pracovat na jednotce nebo s
jednotkou.

P Nespravné pouZiti pristroje nevyskolenym personalem miizZe mit za
nasledek vznik nebezpecné situace.

» Kromé navodu k pouZiti je potfeba dodrZovat vSechny obecné platné
pravni a jinak zavazné predpisy pro prevenci nehod a ochranu Zivotniho
prosttedi, jakoZ i obecné bezpecnostni a provozni poZadavky. Vlastnik je
povinen fadné poucit své zaméstnance.

GA-592816-CZ-01 HICO-AQUATHERM 660 10
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2.30becné bezpecnostni pokyny

NOTE

Pro bezpe¢nou manipulaci s pristrojem plati dile uvedené obecné
bezpecnostni pokyny:

» Pied uvedenim do provozu zkontrolujte, zda se jednotka (sitovy kabel,
kryt, spojky atd.), hadice a vodni podlozky nachazeji v dobrém stavu.

P Nesedejte na jednotu, ani si na ni nestoupejte.

» Hadice a vodni podlozky je potieba vést, respektive poloZit, tak, aby se
nezmackaly a nikde nezauzlovaly.

» Nedotykejte se hadic a vodnich podloZek Spicatymi nebo ostrymi
predméty. Systém nemuzZe spravné fungovat s perforovanymi
podlozkami.

» Napliite nadrzku pfistroje sterilni filtrovanou vodou z vodovodu?, do
které byl pridan dezinfek¢ni prostiedek?.

P Piistroj uvadéjte do provozu az po uzavieni nadrzky zasroubovanim
uzavéru.

P Zafizeni nastavte a provozujte ve vodorovné poloze; sklon instalac¢ni
plochy =< 3 %.

» Vyskovy rozdil mezi jednotkou a vodni podlozkou < 1 m.

P Nezakryvejte jednotku. Na spodni a zadni strané jednotky se nachazeji
vétraci otvory.

» Po zapnuti piistroje sledujte automaticky funkéni test.

» Pii nepietrzitém provozu provadéjte automatickou funkéni zkousku
rucné minimalné jednou denné.

» Elektrické zdravotnické prostfedky podléhaji zvlastnim bezpecnostnim
opatfenim, pokud jde o elektromagnetickou kompatibilitu 3, a musi byt
uvedeny do provozu podle pokynt pro EMC, které jsou soucasti navodu k
pouziti.

P Pienosna a mobilni RF komunikac¢ni zafizeni mohou ovlivnit
zdravotnické elektrické pristroje.

1V zavislosti na kvalité vody (mimo jiné napf. jeji tvrdosti) se mtiZe sniZit Zivotnost ¢asti pfistroje, které pfichazeji do styku s
vodou.

2 Napiiklad 10 ml smési SANOSIL (od firmy Sanosil, Farchant) => (1000 ml sterilni filtrované vody z vodovodu + 10 ml roztoku
Sanosil). V piipadé jakychkoliv dotazi kontaktujte oddéleni sluZeb zakaznikiim spole¢nosti pfm medical hico gmbh.

s vodou. Pouziti pfilis velkého mnoZstvi dezinfek¢niho prostfedku mutiZe také okamzité zpusobit poruchy, napiiklad v dasledku
nadmérné tvorby pény!

3 Elektromagneticka kompatibilita

GA-592816-CZ-01 HICO-AQUATHERM 660 n
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vy

Béhem provozu pravidelné kontrolujte pratok vody a hladinu vody v
jednotce.

Pristroj pouZivejte pouze s odpovidajici hladinou vody.

Dodrzujte pozadované rozmezi okolni teploty (10-30 °C) a teploty pii
skladovani (3-60 °C).

Prijméte vhodna opatfeni k nastaveni pacienta na vodni podlozku nebo
pod ni (v piipadé potieby.

Nepouzivejte vodni podlozky jako elektrické izolacni podlozky v
kombinaci s vf chirurgickym zakrokem.

Mezivrstvy mezi pacientem a vodni podlozkou (prostéradla, operacni
rousky, gelové podlozky atd.) maji nepiiznivy vliv na prenos tepla.
Pristroj provozujte pouze s vodnimi podloZkami schvalenymi
spolecnosti HICO a originalnim piislusenstvim.

NepouZivejte pristroj v prostiedi obohaceném kyslikem nebo v
pritomnosti hoflavych plynda.

V rezimu hypertermie nepouZivejte pristroj spolecné s jinymi zdroji
tepla ani je nekombinuijte.

Nepouzivejte piistroj v blizkosti zdroju tepla (reflektory, pfimé slunecni
svétlo, radiatory, salavé ohiivace, atd.).

Udrzbu a bezpe¢nostni kontroly provadéjte podle tohoto navodu k
pouZziti.

GA-592816-CZ-01
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2.4 Potenciilni nebezpeci

2.4.1 Nebezpeci hypertermie
AWARNING

Hrozi riziko prehriti pacienta.

D Pii pouziti piistroje a vodni podlozky na pacientovi je potieba sledovat
jeho télesnou teplotu.

2.4.2 Riziko popalenin
AWARNING

VF chirurgicky zakrok miiZe zpisobit popaleniny

P Aby se predeslo nezadoucimu popaleni pacienta pii pouZiti
monopdlovych vf nastroji na uzemnénych vodivych castech, které jsou
v kontaktu s pacientem, dbejte na to, aby byla fadné upevnéna
protilehla elektroda.

2.4.3 Riziko od chemickych litek
AWARNING

P Neékteré slitiny pouZité v prvcich tohoto zafizeni obsahuji kvtli lepsi
obrobitelnosti malé mnozstvi olova. Olovo je vSak pevné vazano v
kovové matrici. Pfi pouziti k ur¢enému ucelu se olovo obsaZené ve
slitinach neuvoliiuje a nepfedstavuje tak pro uZivatele Zadné riziko.
Jako dal$i bezpe¢nostni opatfeni doporuc¢ujeme pfi viméné néstavce
hadice HICO a pfipojovani Sroubu pro vyrovnani potencialii pouzivat
rukavice.

GA-592816-CZ-01 HICO-AQUATHERM 660 3
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3 Preprava a uloZeni

3.1Rozsah dodavky a kontrola po prepravé

Zatizeni HICO-AQUATHERM 660 se sklada z téchto Casti:

Jednotka HICO-AQUATHERM 660

Napajeci kabel (3 metry)

Drzak hadice

Pokyny k pouziti
Nastavec hadice

NOTE

» Zkontrolujte, zda je dodavka kompletni a zda neni viditelné poskozena.

» Netplnou dodavku nebo poskozeni zptisobené nevhodnym balenim ¢i
pfepravou neprodlené nahlaste spedi¢ni firmé, pojistovné a dodavateli.

3.2Vybaleni
Vybaleni jednotky:
e Vyjméte pristroj z krabice a odstrarite obalovy material.

e Polozte jednotku na hladky, rovny povrch s dostatecnou nosnosti.

ACAUTION

Kondenzace v jednotce miize vést k jeji poruse.

P Po vybaleni je potfeba jednotku pied uvedenim do provozu
aklimatizovat po dobu minimalné dvou hodin, pokud se skutecna
teplota okoli lisi od uvedené teploty okoli o vice nez 8 °C.

GA-592816-CZ-01 HICO-AQUATHERM 660 14
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3.3Likvidace obalového materialu

Obal chrani jednotku pfed poskozenim pfi prepravé. Obalové materily jsou
vybirany podle Setrnosti k Zivotnimu prosttedi a podle faktort spojenych s
jejich likvidaci - proto jsou obaly recyklovatelné.

.f‘; Vraceni obalového materialu zpét do materialového cyklu Setii suroviny a
- sniZuje mnoZstvi produkovaného odpadu. Obalové materialy, které jiz

nepottebujete, odevzdejte na sbérnych mistech recykla¢niho systému
»Zeleny bod“ nebo v mistnim recyklacnim centru.

NOTE

» Jestlize to bude mozné, uschovejte ptivodni obal po celou dobu
zZivotnosti jednotky, abyste ji mohli v pfipadé opravy znovu fadné
zabalit.

v es

vyrobce.

GA-592816-CZ-01 HICO-AQUATHERM 660 15
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4 Uvedeni do provozu

4.1Bezpecnostni pokyny

4.2Nastaveni

Tato kapitola obsahuje dtileZité pokyny pro uvedeni jednotky do provozu.
Dodrzujte tyto pokyny, abyste piedesli nebezpeci a poskozeni.

AWARNING

Pii uvadéni pristroje do provozu miiZe dojit ke zranéni a $Skodam na
majetku!

Dodrzujte dale uvedené bezpecnostni pokyny, abyste predesli vzniku
nebezpecnych situaci:

» Hmotnost jednotky je asi 7 kg.

» Piepravu, vybaleni a instalaci jednotky by mély provadét minimalné
dvé osoby.

» Nepouzivejte pristroj hned vedle jinych zafizeni, ani ho na né
nepokladejte.
P Jestlize pfesto nezbude, neZ provozovat jednotku hned vedle jinych

zafizeni, je potieba jednotku sledovat, abyste méli jistotu, Ze se bude
pouzivat k uréenému ucelu.

4.2.1 Pozadavky na misto instalace / misto provozu

Pro bezpecny a bezporuchovy provoz jednotky musi misto instalace splilovat
tyto pozadavky:

e Musi mit dostatecnou nosnost (hmotnost jednotky asi 7 kg).
e Musi se vyrovnat.

e Musi byt vodorovna (sklon < 3 %).

e Nazadni strané jednotky musi ziistat volné misto 20 cm.

e Musi zajistit dostatecné vétrani jednotky,

vCetné ventilace smérem nahoru ve voziku s vybavenim.

GA-592816-CZ-01
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e Musi byt ve stejné vySce jako vodni podlozka, tj. napiiklad vedle lizka
pacienta.
(max. vyskovy rozdil asi 1 m).

Vsechny tyto pozadavky spliiuje stojan s péti kolecky (viz kapitola 4.2.3),
ktery je dostupny jako prvek prislusenstvi. Dbejte na to, aby byly vSechny
dtleZité casti pfistroje (spinace, napajeci kabel, hadicové pfipojky, atd.)
snadno pfistupné.

GA-592816-CZ-01
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NOTE

P Jestlize se jednotka nebude nachazet ve vodorovné poloze, nebude
hladina vody na displeji na pfedni strané jednotky zobrazena spravnym
zpusobem.

» Jestlize bude jednotka umisténa hluboko pod urovni vodni podlozky,
miZe dojit k preruseni cirkulace vody u pacienta s vysokou hmotnosti.
Kromé toho mitiZe s otevienym plnicim hrdlem a vypnutym pfistrojem
dojit ke zpétnému toku vody do pfistroje a k preteceni nadrzky na vodu.

Z davodu optimalni provozni ¢innosti jednotky by misto instalace mélo
spliovat tyto podminky prostiedi:

- Okolni teplota: 10 °C aZ 30 °C

- Relativni vlhkost: 30 % az 70 %

- Tlak vzduchu: 700 hPa aZ 1060 hPa

AWARNING

Omezeni vykonu z hlediska dosazitelnych pfechodovych teplot podloZek za
extrémnich okolnich podminek nebo v disledku kombinace zvolenych
podlozek (viz cast 6.2.8 ,,Vykonova schémata“) mtiZe rovnéz vést k omezeni
rozsahu v ramci urceného tcelu pouZiti.

ACAUTION

Kondenzace v jednotce muiZe vést k jeji poruse.

P Po vybaleni je potieba jednotku pied uvedenim do provozu
aklimatizovat po dobu minimalné dvou hodin, pokud se skutecna
teplota okoli lisi od uvedené teploty okoli o vice nez 8 °C.

GA-592816-CZ-01
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4.2.2 Montaz na nasténnou listu (volitelné)

Jednotku je mozné namontovat na nasténné listy (25 x 10 mm), které se
obvykle pouZivaji na klinikach. Za timto tucelem pfipevnéte dvéma Srouby
(3) svorkovy drzak (1) (dostupny jako prvek pfislusenstvi) k zadnimu panelu
jednotky.

“o
Nasténna

kolejnice K upevnéni jednotky na kolejnici pouZijte hvézdicové kolecko (4) na
svorkovém drzaku.

4.2.3 Instalace s pétikoleckovym stojanem (volitelny prvek)

K premisténi HICO-AQUATHERM 660, ktery byl navrZen jako stacionarni
jednotka, na misto pouZiti je mozné pouZzit pétikoleckovy stojan dostupny
jako prvek prislusenstvi..

Jednotku spolecné se stojanem namontujte timto zptisobem:
e Stojan s péti kolecky sestavte podle navodu k pouziti.

e Dvéma Srouby (3) pfipevnéte svorkovy drzak (1) (dostupny jako prvek
prislusenstvi) ke stojanu s péti kolecky v poZadované poloze na spodni
strané pristroje.

e Polozte pristroj HICO-AQUATHERM 660 na valec (2) stojanu s péti
kolecky.

e Jednotku upevnéte na misté hvézdicovym koleckem (3).
ACAUTION

Pri instalaci a pouZivani pétikoleckového stojanu spolecné pristrojem

miiZe dojit ke zranéni a Skodim na majetku!

P Pii montaZi stojanu dbejte na dodrzeni bezpec¢nostnich pokynt
uvedenych v navodu k montézi a navodu k pouziti stojanu!

D Pii zjisténi zavady pouzivejte jako nahradni dily pouze originalni
nahradni dily a vyménu dila svéite pouze odbornikovi nebo
zakaznickému servisu.

GA-592816-CZ-01 HICO-AQUATHERM 660 19
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4.3Pripojeni pristroje HICO-AQUATHERM 660

Nebezpeci od vody ve spojeni s elektiinou.

D Piistroj pripojte k elektrické siti az po jeho naplnéni.

43.1 Naplnéni systému

e Vysroubujte uzavér z plniciho hrdla (5), napt. s pouzitim mince. Davejte
pozor, abyste neztratili tésnici krouZek uzavéru.

e  Pfi plnéni sledujte ukazatel hladiny vody (6). Po naplnéni by se méla
hladina vody nachazet tésné pod znackou MAX.

e Napliite pfistroj sterilni filtrovanou vodou z vodovodu*, do které byl
pfidan dezinfekéni prostfedek®.

e Po naplnéni zasroubujte uzaveér rucné zpét na plnici hrdlo, dokud
nebude fadné utésnén.

Pouziti nepfimétené velkého mnozstvi dezinfekéniho prostredku mtize

sniZit Zivotnost ¢asti jednotky, které prichazeji do styku s vodou. Pfi prvnim

plnéni jednotky postupujte podle postupu popsaného v Casti 6.2.1.

Nebezpeci od vody ve spojeni s elektfinou.

Voda vede elektricky proud.

» JestliZe pfi plnéni pristroje voda pietece, je potieba pristroj nejprve
diikladné vysusit a k elektrické siti ho pfipojit a zapnout aZ poté, co
bude tplné suchy.

4 V zavislosti na kvalité vody (mimo jiné napf. jeji tvrdosti) se muZe sniZit Zivotnost Casti piistroje, které prichazeji do styku s
vodou.

S Napiiklad 10 ml smési SANOSIL (od firmy Sanosil, Farchant) = (1000 ml sterilni filtrované vody z vodovodu + 10 ml roztoku

Sanosil). V pripadé jakychkoliv dotazii kontaktujte oddéleni sluzeb zakaznikiim spolecnosti pfm medical hico gmbh.

Pouziti nepiiméfené velkého mnozstvi dezinfekéniho prostifedku miiZe sniZit Zivotnost ¢asti jednotky, které prichazeji do styku
s vodou! PouZiti prili§ velkého mnozstvi dezinfekéniho prostfedku muze také okamzité zptisobit poruchy, napfiklad v dtsledku
nadmérné tvorby pény?

GA-592816-CZ-01 HICO-AQUATHERM 660 20
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4.3.2

Pripojeni vodnich podloZek

PriloZeny drzak hadic (7) usnadiiuje poloZeni hadic mezi podlozkou a
jednotkou. K upevnéni drzaku na pravou stranu jednotky pouZijte dva
$rouby s vroubkovanou hlavou (8), které jsou soucasti dodavky jednotky.

Nasurite hadicové spojky nastavce hadice HICO na levou nebo pravou
hadicovou piipojku (9) na jednotce..

Nasurite spojky hadicové podlozky nastavce hadice na dvé hadicové
pfipojky na vodni podloZce.

Spojky jsou k sobé spravné zapojeny, kdyz zajistovaci mechanismy na
spojkach zapadnou do svych odpovidajicich protéjski, takze se spojeni
jiZ nemtiZe samo uvolnit.

Hadice od jednotky odpojite tak, Ze stlacite kovovou desticku na
hadicové spojce a nasledné spojku vytahnete.

NOTE

>

>

Spojeni hadicovych nastavcii nelze pfi pfipojovani k jednotce ,,zaménit“,
protoZe nezalezi na tom, kterym smérem voda protéka vodni podlozkou.

Vodni podlozky je mozné odpojit i se zapnutou jednotkou. V tomto
pripadé je bézné, Ze ze spojky odkapava voda, a neukazuje to netésnost ¢i
zavadu.

V rezimu zahfivani pfi teploté 39 °C: Pied odpojenim vodni podlozky
sniZte jmenovitou teplotu. V opacném pripadé mtiZe voda v okruhu
jednotky kratkodobé prekrocit horni hranici teploty a jednotka muze
vygenerovat rizné alarmy.

GA-592816-CZ-01
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4.3.3 Elektrické zapojeni
ACAUTION

Nebezpeci od elektrického proudu

Vadné kabely anebo zastrcky a zavady na napajeni mohou zptisobit Zivotu
nebezpecny turaz elektrickym proudem!

P Pied pfipojenim zkontrolujte stav kabelt a zastrcek pfistroje!

P Abyste se vyvarovali nebezpeci urazu elektrickym proudem, musi byt
tento pristroj pfipojen pouze k sitové zasuvce s ochrannym vodicem!

» Jestlize budete chtit pfistroj v pfipadé poruchy bezpecné odpojit od
napéjeni, odpojte napajeci kabel od sitové zasuvky. Zkontrolujte, zda je
sitova pripojka na zadni strané piistroje snadno pfistupna.

Pii elektrickém zapojeni dbejte dale uvedené pokyny, abyste zajistili

bezpe¢ny a bezproblémovy provoz jednotky:

Vodi¢ pro vyrovnani potenciilu

Kromé ochranného vodice sitového kabelu vytvaii pfimé spojeni mezi
elektrickou jednotkou a listou pro vyrovnani potencialt elektrického
systému vodic¢ vyrovnani potenciald (oddil 5.1, ¢. 22). Tim se sniZi riziko
prilis vysokych unikajicich proud v plasti jednotky.

e Pripojte kabel pro vyrovnani potencialt k pripojce pro vyrovnani
potenciali a k 1isté pro vyrovnani potenciali. Dbejte na pouZiti spravné
fungujiciho a vhodného vodice pro vyrovnani potencialia a kabelu pro
vyrovnani potencialii (napf. podle DIN 42801).

e Pied pripojenim jednotky porovnejte elektrické idaje (napéti a
frekvenci) na vyrobnim §titku s elektrickymi idaji vaseho sitového
zdroje. Tyto tidaje se musi shodovat, aby nedoslo k poskozeni jednotky.
V pripadé pochybnosti poZadejte o radu svého elektroinstalatéra.

e Elektricka zasuvka musi byt chranéna jisticem s kapacitou 16 A.

e K pfipojeni pfistroje k elektrické siti pouzijte kabel dodany s pfistrojem.
Zasuvka na napajeci kabel se nachazi na zadni strané pfistroje (viz
kapitolas.1, “Views of the unit, control elements, and display
elements”)..

e Napijeni v misté instalace musi spliiovat poZadavky na elektroinstalacni
systémy v nemocnicich a zdravotnickém prosttedi (viz VDE 0100-710
,Elektroinstalace s nizkym napétim, cdst 7-710: PoZadavky na zvldstni instalace
nebo mista - Zdravotnickd mista.”).
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5 Konstrukce a funkce

5.1 Pohledy na jednotku, ovlidaci prvky a zobrazovaci prvky

Tato kapitola obsahuje diileZité informace o konstrukci a funkci pfistroje.

12

HICO-AQUATHERM 660

5a

4) Zavit pro svorkovy drzak (v
zéakladni desce a na zadnim
panelu)

5) Plnici hrdlo na vodu se
Sroubovacim uzavérem

6) Ukazatel hladiny vody
9) Hadicové piipojky
10) Rukojeti

11) Zobrazeni teploty vodni
podlozky

12) Zobrazeni stavovych a
chybovych hlaseni

13) Chybova kontrolka

14) Zobrazeni jmenovité hodnoty
teploty

15) Zobrazeni pritoku vody

16) Vypinac zafizeni

17) Funkéni test

18) Ztlumeni zvuku

19) ZvySeni hodnoty jmenovité
teploty

20) Povoleni > 38 °C

21) Snizeni jmenovité hodnoty
teploty

Pohled na jednotku zezadu:

5a) Odtok vody se Sroubovacim
uzavérem

22) Sroub pro vyrovnani potenciali

s barevnym oznacenim a
Stitkem

23) Mikropojistka a zasuvka na
napéjeci kabel

GA-592816-CZ-01
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5.2Bezpecnostni zarizeni

5.2.1

Senzory

Jednotka HICO-AQUATHERM 660 béhem provozu monitoruje

¢ hladinu vody v jednotce,

e zda teplota vody v okruhu odpovida nastavené jmenovité teploté,

¢ zdaje jednotka pfipojena k napajeni,

e zdaje jednotka funk¢éné bezpecna, v ptipadé poruchy pak vygeneruje
poplach (viz cast 6.3).

Jednotka je vybavena autonomnim bezpecnostnim zafizenim, které zamezi
poklesu teploty vody pod kritickou teplotu 3 °C nebo vzestupu nad 41,5 °C.
Vysledkem je to, Ze povrchova teplota na podlozce nepiekroc¢i hodnotu 41 °C.

AWARNING

HICO-AQUATHERM 660 nema funkci pro sledovani naméfenych hodnot
pacienta.

P Vnitini teplota oSetfovaného pacienta se musi pravidelné monitorovat
nezavisle na aplika¢nim systému.

P Nastaveni prechodovych teplot na podlozkach musi uzivatel zadat do
systému rucné a podle toho upravit nebo pfizpisobit individualni
prabéh lécby.

Systém smi pouzZivat/uvadét do provozu pouze uzivatelé, kteii maji

potiebné znalosti ke spravnému pouzivani systému!

GA-592816-CZ-01
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5.3Symboly

r -1

REF

Cislo polozky

Vyrobni ¢islo

L _
5
Na postupech posuzovani shody se rovnéz
Vyrobce a zemé piivodu: p , PEC pOSUZOV B z
. . podili:
pfm medical hico gmbh c E SGS Fimko Itd
L = | Wankelstrafle 60 ’
50996 Kln 0598 Takomotie 8
. FI-00380 Helsinki
Némecko Finsko
M D Zdravotnicky vyrobek DodrZujte navod k pouziti
Oznacovani elektrickych a 3 . L
L 3 ¥ B . Uroveil ochrany proti tirazu elektrickym
elektronickych zafizeni podle ¢l. d dlozkach odpovida t
11 odst. 2 sménice 200256/ES ochrany BF ochrana prot defibrlch)
| (OrE). ¥ P '

2 pojistky jednotky:

T: Pojistka s pomalou ¢innosti,
L: Sklenéna pojistka,

3.15: Spoustéci proud v A,

250 V: Provozni napéti

AC napéti, jednotka je urcena pouze k
provozu se stiidavym napétim.

Ochrana proti vodé
ktera odkapava svisle dola
(kapajici voda)

Jmenovité napéti ve Voltech.

Jmenovita frekvence v
jednotkach Hertz.

Jmenovity proud ve Wattech.

Vyrovnani potencialu: Oznacuje
pfipojeni kabelu pro vyrovnani
potenciala.

Cislo sarze

Nepfiblizujte se k ostrym
predmétam.

Uchovavejte mimo dosah pfimého
slunecniho svétla.

Mezni teploty, kterym mizZe byt
zdravotnicky prostredek
bezpecné vystaven.

Varovani: Upozoriuje, Ze pii manipulaci
s pfistrojem v blizkosti symbolu je
potieba postupovat se zvysenou
opatrnosti.

GA-592816-CZ-01
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5.4Funkce

5.4.1

Zakladni principy

Hypertermicky piistroj HICO-AQUATHERM 660 slouZi k zahfivani pacienta
s pouZitim vodnich podlozZek. Pfi vyvoji jednotky byly pouZity nejnovéjsi
poznatky o bezpecnosti a pouZiti systémi vodnich podlozek.

Teplo se mezi pacientem a vodni podlozkou prenasi vyhradné povrchovym
kontaktem. Diky své vysoké tepelné kapacité a tepelné vodivosti je voda
idealnim pfenosovym médiem pro tento typ pouziti.

Sterilni filtrovana voda z vodovodu se s pouZitim topného ¢lanku zahfiva na
teplotu 39 °C v nadrZi na vodu uvnitf jednotky a odstfedivym cerpadlem se
nepfietrzité cerpa do vodni podlozky.

Piechodova teplota, které ma byt na podlozce dosazeno, zavisi na
podminkach prostredi a velikosti podlozky.

HICO-AQUATHERM 660 se vyznacuje bezpecnym a snadnym pouzitim,
spolehlivosti a kompaktnimi rozméry.

S pouzitim elektronické regulace je mozné spolehlivé nastavit teplo
prenasené na pacienta a soucasné zachovat vysokou bezpecnost provozu.

Prechodova teplota pii kontaktu s pacientem by pfi béZném zahiivani
neméla piekrocit 40 °C, aby se zamezilo riziku popaleni v pripadé delsiho
pouZiti pfistroje. Toto riziko nehrozi pouze v ptipadé ptilis vysoké
prechodové teploty, ale i v pfipadé prilis nizké prechodové teploty. Pro
minimalizaci tohoto rizika v pfipadé poruchy zafizeni pfi zahfivani pacienta
se jednotka HICO-AQUATHERM 660 elektronicky a elektricky vypne, jakmile
teplota vody vzroste nad 41,5 °C.

GA-592816-CZ-01
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Prechodové teploty > 38 °C musi uZivatel védomé nastavit a peclivé sledovat.

Tim je prakticky vylouceno riziko lokalni akumulace tepla, pficemz musi byt
splnény i poZzadavky na misto instalace a misto pouziti.

Omezeni vykonu z hlediska dosazitelnych prechodovych teplot podlozZek za
extrémnich okolnich podminek nebo v disledku kombinace zvolenych
podlozek (viz cast 6.2.8 ,,Vykonova schémata“) mtiZze rovnéz vést k omezeni
rozsahu v ramci urceného tcelu pouziti.

AWARNING

Riziko vlivem nadhodnoceni nebo podhodnoceni vykonu systému!
Pouzivani jednotky mtiZe byt nebezpecné i v piipadé, Ze se pouziva k
urcenému tcelu, pokud vlivem okolnich podminek nelze doséhnout
pozadovanych teplot.

Spolehlivé terapeutické pouziti systému vyzaduje peclivé zvazZenti rizik
uZivatelem a pribéZné monitorovani a peovani o pacienta.

GA-592816-CZ-01
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5.4.2 Indikace / kontraindikace / vedlejsi ucinky

Indikace

Pfistroj HICO-AQUATHERM 660 je mozné obecné pouZit pii hypertermické
1écbé k témto dcelim:

e Zasobovani teplem v piipadé intraoperacniho nebo poopera¢niho

podchlazeni

e Zasobovani teplem za ticelem stabilizace teploty pacienta
(normotermie).

e Zasobovani teplem v piipadé nezavinéného podchlazeni
Kontraindikace

e  Pokrocilé zhoubné onemocnéni

e Trvaly Sokovy stav / kardiopulmonalni nestabilita

e Téhotenstvi
e Koma bez ohledu na puavod

o Aplikace distalné od arteridlniho cross-clampingu

AWARNING

Riziko vlivem nadhodnoceni nebo podhodnoceni vykonu systému!

Pouzivani pfistroje mtiZe byt nebezpecné i v nasledujicich pripadech:

P Nespravné pochopeni fyzikalnich interakci mezi vnéjsimi prvky
pfislusenstvi a vlivem okolnich podminek (velikost podlozky, okolni
teplota, atd.).

» Individudlni a nepredvidatelné reakce pacientt

Spolehlivé terapeutické pouziti systému vyzaduje peclivé zvazZeni rizik
uzivatelem a priibézné monitorovani a pecovani o pacienta.
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Vedlejsi ucinky

Materily pouZivané v systémech vodnich podloZek nemaji Zddné znamé
vedlejsi ucinky.

V aplikacich se mtiZe prenos tepla s pouZitim vodnich podloZek povazovat za

nevyhovujici v téchto piipadech:

e Do kontaktu s pacientem prichazi méné nez 20 % povrchu vodni
podlozky.

¢ Kontaktni tlak sniZuje prokrveni pokozky. V takovém piipadé existuje
dalsi riziko proleZenin.

Pfi zahfivani a odpovidajicim konkrétnim nartistu teploty pacienta vidy
existuje riziko popaleni pii dlouhodobém vystaveni vlivu pfistroje a pii
prilis vysoké teploté.

V piipadé ztraty tepla a s tim spojeného nezadouciho sniZeni teploty
pacienta (hypotermie) se mohou objevit nasledujici nezadouci tcinky:

e Autonomni reakce (mimo jiné tfes)

e Nerovnovaha elektrolyti

e Nadmérné moceni (kolisani diurézy)

e Hyperglykémie (kolisani glykémie)

e  Vétsi ztrata krve (v dsledku snizeni faktort srazlivosti krve).
e Zmény farmakokinetiky

e  Vyssi vyskyt infekei v ranach (sepse)

e Riziko dekubita
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AWARNING

Nekontrolovana hypo/hypertermie spojena se zvySenou iumrtnosti

pacientu.

P Jestlize télesna teplota klesne pod 32 °C, mohou nastat Zivot ohroZujici
komplikace, jako jsou srde¢ni arytmie, poruchy metabolismu a zastava
srdce..

P Po lécbé hypotermie by se teplota pacienta neméla zvysovat o vice nez
0,25-0,5 °C za hodinu. Prilis rychlé zahrati vede také k arytmiim a
fibrilaci komor s naslednymi riziky.

P Pii pouziti na ischemickych koncetinach existuje zvysené riziko
poskozeni tkané a Soku.

» Aplikace dodatecného tepla pfi podavani transdermalnich 1éktt miize
vést ke zvyseni dodavky transdermalniho 1éku a poskodit zdravi
pacienta.

ACAUTION

» Spolehliva aplikace hypo/hypertermické 1é¢by s nizkym rizikem
vyZaduje externi a nepfetrZité monitorovani vnitini teploty téla (napf.
méfenim teploty v moc¢ovém méchyti).

P Mirna az stfedné tézka terapeuticka hypotermie vyzaduje, aby uZivatel
dikladné zvazil rizika a pribézné sledoval pacienta a pecoval o néj,
protoze pak muzZe odhalit nezadouci ucinky, zamezit 1ézim vlivem tlaku
a zajistil ucinnost systému.

» Vodni podlozku ponechte v kontaktu s pacientem pouze béhem bézného
provozu. Vzhledem k vynikajici tepelné vodivosti vody miZe po vypnuti
pristroje nebo odpojeni vodni podlozky od pfistroje dojit k poklesu
teploty pacienta.

» Distalni aplikace arterialni svorky je zakazana!

NOTE

Zde uvedené lékarské informace si neini narok na aktualnost nebo tplnost,
protoZe v oblasti hypo/hypertermie se neustale objevuji nové poznatky.
Spolecnost pfm medical hico gmbh nenese Zadnou odpovédnost za nedbalé
nebo nespravné pouZziti a nemuze poskytovat Zadna lékarska doporuceni ani
postupy.
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6 Ovladani a provoz

Tato kapitola obsahuje dtileZité pokyny a informace k obsluze pfistroje.
Dodrzujte tyto pokyny, abyste piedesli nebezpeci a poskozeni.
6.1Pfed zapnutim

6.1.1 Zkontrolujte jednotku
Zkontrolujte, zda jednotka neni zvnéjsku poskozena.

Zkontrolujte hladinu vody pied a po
e zapnuti jednotky a
e pfipojeni vodni podlozky.

Hladina vody se musi nachazet mezi obéma znackami na ukazateli hladiny
vody (6), nejlépe tésné pod maximalni znackou. Rozdil v objemu mezi
obéma znackami ¢ini asi 1,0 litru.

Napliite do zafizeni sterilni filtrovanou vodou z vodovodu, do které byl
pfidan dezinfekéni prostiedek, pokud plati:

¢ Hladina vody klesla pod minimalni znacku.

e Hodlate pfipojit prazdnou vodni podlozku a hladina vody je pod
maximalni znackou.

6.1.2 Vodni podlozky

e Kjednotce HICO-AQUATHERM 660 pfipojujte pouze originalni
prodluzovaci hadice HICO s vodnimi podloZzkami HICO nebo vodnimi
podlozkami spliiujicimi pozadavky HICO.

e Pred pfipojenim zkontrolujte, zda nejsou vodni podlozky zvnéjsku
poskozené. Pouzivejte pouze neposkozené podlozky.

e Pripravte si zachytnou nadobu pro ptipad, Ze by podlozka zacala
prosakovat.

e Mezi vodni podlozku a kiazi pacienta vlozte tenkou vinénou latku.

GA-592816-CZ-01 HICO-AQUATHERM 660 31



(fnee )

MEDICAL SYSTEMS Ovladani a provoz

Vodni podlozky je mozné pfipojit a odpojit bez ohledu na to, zda je jednotka
zapnuta nebo vypnuta.

NOTE

Odpojeni vodnich podloZek se zapnutou jednotkou a v rezimu zahfivani:

» Pied odpojenim vodni podlozky sniZte jmenovitou teplotu. V opacném
pripadé muze sterilni filtrovana voda z vodovodu v okruhu jednotky
kratkodobé vzriist o vice neZ 1 °C nad nastavenou teplotu nebo
prekrocit horni mezni hodnotu teploty a jednotka miZe vygenerovat
rizné alarmy.

NOTE

Mezivrstvy mezi pacientem a vodni podlozkou (prostéradla, operacni
rousky, gelové podlozky atd.) maji nepiiznivy vliv na prenos tepla.

» Mezi vodni podlozku a kizi pacienta je potfeba vlozit tenkou savou
bavlnénou nebo vlnénou latku. Pfimy kontakt kiZe s podlozkou, ktera
je vyrobena z plastu, miZe vést k poskozeni kiiZe a zvySuje riziko
dekubitd.

» Dbejte na to, aby se vinéna latka po vloZeni nezmackala.
6.1.3 Zahiivaci vykon

Informace: Za provozu se na displeji pfistroje zobrazuje mnozZstvi tepla
pfedaného (zahfivaci vykon) pfistrojem do vyhtivaci podlozky, cozZ znamena,
Ze je zobrazen tepelny vykon ve wattech (W) predany do okoli (vzduch,
kontaktni plochy opera¢niho stolu atd.) a pacientovi.

Procento zobrazeného tepla, které je skute¢né preneseno na pacienta, zavisi
na typu a velikosti zahfivaci podlozky a je vZdy mensi nez 100 %.

Cim lépe bude zahfivaci podlozka tepelné izoloviana od podkladového
povrchu (napf. operacniho stolu) a ¢im vyssi bude pomér plochy kontaktu s
pacientem k celkové plose zahtivaci podlozky, tim vyssi procento celkového
tepelného vykonu se preda pacientovi.
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6.2 Provozni ¢innost

6.2.1

6.2.2

Prvni zapnuti

>0

Pristroj zapnéte vypinacem (16); ve vypnutém stavu bude vypinac v
jedné roviné s pfednim panelem.

Jestlize bude nastavena teplota vétsi nez 38 °C, zkontrolujte pied
stisknutim tlacitka povoleni (20), zda je teplota skutecné nastavena na
spravnou hodnotu.

Spustte jednotku a nechte ji zapnutou asi dvé minuty, aby se z okruhu v
jednotce odstranil veskery vzduch.

Zkontrolujte hladinu vody na ukazateli (6); v pfipadé potieby vypnéte
pristroj vypinacem (16), odpojte napajeci kabel od elektrické sité a
doplnite do pfistroje sterilni filtrovanou vodu z vodovodu s dezinfek¢nim
ptipravkem.

Pripojte k jednotce vodni podlozku; podlozka a jednotka by mély byt ve
stejné vysce.
Znovu pripojte jednotku k elektrické siti, zapnéte ji a nechte pracovat

dalsi dvé minuty, aby se z vodni podlozky odvedl veskery vzduch.

Zkontrolujte znovu hladinu vody na ukazateli (6); v pfipadé potieby
vypnéte piistroj vypinacem (16), odpojte napajeci kabel od elektrické sité
a doplnite do pfistroje sterilni filtrovanou vodu z vodovodu s
dezinfekénim piipravkem.

Pfi pfipojovani druhé podlozky postupujte stejnym zptisobem.

Po pouZiti vypnéte piistroj vypinacem (16) a odpojte napajeci kabel od
elektrické sité.

Zapnuti v béZném provozu

>38°C

Pfistroj zapnéte vypinacem (16); ve vypnutém stavu bude vypinac v
jedné roviné s pfednim panelem.

Jestlize bude nastavena teplota vétsi nez 38 °C, zkontrolujte pied
stisknutim tlacitka povoleni (20), zda je teplota skutecné nastavena na
spravnou hodnotu.

Zkontrolujte hladinu vody na ukazateli (6), zejména pokud jste pfipojili
prazdnou vodni podlozku.

Po pouZziti vypnéte piistroj vypinacem (16) a odpojte napajeci kabel od
elektrické sité.
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6.2.3 Funk¢ni test

Po zapnuti pristroje se automaticky provede funk¢ni test. Béhem tohoto
testu sledujte, zda se displeje chovaji dale uvedenym zpisobem:

e  Kratky zvukovy signal upozorni na to, Ze je jednotka po pfipadném
vypadku napajeni pfipravena k pouZiti.

Jednotka nyni zkontroluje své autonomni bezpecnostni zafizeni a provede
tyto kroky:

e Nadispleji (12) se zobrazi vysledek

e Na ukazatelich teploty (11) a (14) se zobrazi HE.H
e Rozsviti se Zluta chybova kontrolka (13)

e Spusti se zvukovy alarm.

Tento test trva nékolik sekund.

ACAUTION

Jestlize jednotka uspésné neprojde vsemi funkénimi testy, nebude

mozné ji bezpecné pouzivat.

Pristroj nepouZivejte v téchto ptipadech:

P Piistroj po zapnuti nevyda kratky signalni ton alarmu vypadku
napéjeni.

» Alarm bude znit nepretrzité.

» Automaticky funkéni test automaticky vypne piistroj, protoze zjisti
zavadu na nezavislém bezpecnostnim zafizeni.

» Displej ma poruchu.

» Selhaly jednotlivé segmenty zobrazeni teploty (nelze spravné odecist
hodnotu teploty).

» 7Zluta chybova kontrolka (13) sviti nepietrzité nebo nesviti viibec
(funkéni test).

P Pristroj nereaguje na stisknuti tlacitka.

V téchto pripadech nechte jednotku zkontrolovat v zakaznickém servisu
HICO.
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6.2.4 Nastaveni teploty

2N
4

4 | pac

e Nastavte jmenovitou hodnotu teploty vody - tzn. teplotu na kontaktni
plose mezi vodni podlozkou a pacientem - dvéma tlacitky se Sipkami (19)
a (21). Teplotu je moZné nastavit v krocich po 0,1 °C v rozmezi od 35 °C
do 39 °C. Na displeji teploty (14) se zobrazuje nastavena jmenovita
hodnota teploty.

Jestlize budete chtit nastavit teplotu na hodnotu presahujici 38 °C,
stisknéte soucasné tlacitko se sipkou nahoru (19) a tlacitko povoleni
(20).

AWARNING

v

Pti teplotach pod 35 °C se teplo z pacienta odebira rychleji.

v

Pti teplotach nad 38 °C se pacientovi teplo predava vyssi rychlosti.
» Bez ohledu na teplotu mohou ¢asti téla vystavené zvySenému tlaku

utrpét tlakovou nekrézu anebo popaleniny. To plati zejména pti
dlouhodobé aplikaci a u rizikovych pacientd. ¢

ACAUTION

Dbejte pokynii uvedenych v éastech 4.2.1, 5.4.2, 6.2.8 a 6.2.9, protoze
jediné tak budete mit jistotu,

Ze jednotka generuje spravné informace a pracuje bezpeénym
zptisobem!

Vnéjsi podminky a velikost podlozky maji vliv na jmenovité nastaveni
teploty, napf. v prostfedi s vysokou nebo nizkou okolni teplotou anebo pfi
pripojeni jedné velké podlozky ¢i dvou mensich vodnich podlozek nemusi
byt za urcitych okolnosti dosazeno velmi vysokého nebo nizkého nastaveni
teploty. V takovém piipadé nastavte teplotu na nizsi nebo vyssi hodnotu,
dokud jednotka nedokaze teplotu spolehlivé regulovat.

5 Srov. Scott S.M., Thermal blankets injury in the operating room, Arch. Surg. 34, strana 181, 1967
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NOTE

Pfistroj aktivné nereguluje teplotu na hodnotu, ktera je nizsi nez aktualni
hodnota teploty. Vodni podlozka je pasivné ochlazovana podle okolni teploty
nebo podle télesné teploty pacienta. Zobrazi se zprava ,,TEMP.DIFF. > 1°C“,
,»ACTIVE COOLING", ,NOT POSSIBLE“ (rozdil v teplotach > 1 °C, aktivni
chlazeni, nelze).

Pienos tepla:

Teplo se mezi pacientem a vodni podlozkou prenasi (dodava) pouze v
pfipadé, Ze bude teplota vodni podlozky vyssi nez teplota kiZe pacienta na
kontaktnim povrchu.

Rychlost prenosu tepla je pfimo imérna:
¢ Rozdilu mezi teplotou kiiZe a teplotou vodni podlozky

o Velikosti kontaktni plochy

Mezivrstvé zhor$uji prenos tepla (napf. chirurgické rousky nebo gelové
podlozky).

Priklad rozdilu teplot:

Prenos tepla z podlozky na pacienta se zdvojnasobi se zdvojnasobenim
rozdilu teplot mezi vodni podlozkou a pacientem. Jestlize ma kiiZe pacienta
na kontaktni ploSe teplotu 34 °C a teplota vodni podlozky se zvysi z 36 °C na
38 °C, pak se pfenos tepla zdvojnasobi, protoze se rozdil teplot zdvojnasobi
ze2°Cna4°C.

Vzhledem k termoregulaci pacienta se jedna pouze o pfibliznou hodnotu.

Priklad zvétSeni kontaktni plochy:

JestliZe budete chtit zvétsit kontaktni plochu, mtiZete k jednotce pfipojit dvé
vodni podlozky stejného typu nebo riznych typa.

Pri vétsi kontaktni plose se prenese vice tepla, i kdyZ bude rozdil teplot
mensi. Teplotu podlozky - tzn. jmenovitou hodnotu teploty - je mozné
nastavit na hodnotu, ktera se blizi teploté pacienta.
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6.2.5 ReZim regulace teploty

>38'C

AWARNING

Hrozi riziko prehfati nebo podchlazeni pacienta.

D Pii pouziti piistroje a vodni podlozky na pacientovi je potieba sledovat
jeho télesnou teplotu.

JestliZe nastavite jmenovitou teplotu na hodnotu mezi 35 °C a 38 °C, pak
jednotka po zapnuti a po provedeni funkéniho testu automaticky zahaji
normalni provoz a bude udrzovat teplotu vody ve vodnim okruhu systému
na nastavené hodnoté.

Jestlize bude jmenovita teplota nastavena na hodnotu vyssi nez 38 °C,
pristroj vygeneruje zvukovy signal a na displeji (12) se zobrazi zprava
,NOMINAL VALUE >38°C!“ (jmenovita hodnota), ,RELEASE KEY“ (tlacitko
Povolit).

Zkontrolujte, zda je jmenovita teplota nastavena spravné, a teprve pokud
bude spravna, stisknéte tlacitko povoleni (20).

Pristroj spusti rezim regulace teploty a na displeji (12) se zobrazi ,,HEATING
ACTIVE“ (aktivni zahfivani), pokud je nastavena teplota vyssi nez skutecna
teplota.

Pristroj aktivné nereguluje teplotu na hodnotu, ktera je niZsi nez aktualni
hodnota teploty.

ACAUTION

Vodni podlozku ponechte v kontaktu s pacientem pouze béhem bézného
provozu.

Vzhledem k vynikajici tepelné vodivosti vody mize po vypnuti pfistroje
nebo odpojeni vodni podlozky od pristroje dojit k poklesu teploty pacienta.

JestliZe do 30 minut od zapnuti systému nebude vlivem vnéj$ich podminek a
velikosti podlozky dosazeno jmenovité teploty, zobrazi se poplasné hlaseni
(TEMP.DIFF >1 °C) (viz kapitola 6.3.2 ,,Popisy alarmi pfi provozu®).
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6.2.6  Manipulace s vodnimi podlozkami

NOTE

P Vyvarujte se kontaktu s horkymi, ostrymi a $picatymi pfedméty.

P Pii odpojovani vodni podlozky od vypnuté jednotky by méla byt
podlozka niZe neZ jednotka. Zamezite tim zpétnému teceni vody a
podlozky ziistanou v dostatecné mite naplnéné sterilni filtrovanou
vodou z vodovodu pro dalsi pouZiti.

» Vodni podlozky pfipojené k jednotce by nemély byt nikdy ulozeny vyse
neZ jednotka, napf. je nikdy nepokladejte na jednotku. V opacném
pripadé bude sterilni filtrovana voda z kohoutku vytékat z podlozky zpét
do jednotky a jednotka pretece.

» Vodni podlozky je potieba skladovat pokud mozno svinuté. Zmackani a
zauzlovani mohou material poskodit.

» Nevystavujte podlozky pifimému slune¢nimu zareni. Teplo a UV zéafeni
material poskozuji.

6.2.7 Pouziti vodnich podloZek

Vodni podlozky je mozné poloZit vodorovné a pouZzit je jak pod pacientem,
tak je umistit na pacienta. Je také mozné je rovnéz omotat mensimi
podlozkami, pokud to bude potteba. Je dilezité dbat na to, aby se podlozka a
hadice po poloZeni nezmackaly a nezauzlovaly, protoze nesmi dojit k
omezeni priitoku vody a vystaveni pacienta zbytecnému tlaku. Dbejte na to,
aby vzhledem k dané velikosti podlozky byla kontaktni plocha mezi
podlozkou a pacientem co nejvétsi. Jako mezivrstvu doporucujeme pouzit
tenkou vinénou latku. Pfimy kontakt kize s podlozkou, ktera je vyrobena z
plastu, mtiZe vést k poskozeni kiize a zvysuje riziko dekubitt. I zde dbejte na
to, aby se vInéna latka po vloZeni nezmackala.

Vnéjsi podminky a velikost podlozky maji vliv na jmenovité nastaveni
teploty, kterého je mozné dosahnout, napf. pfi pripojeni jedné velké
podlozky nebo dvou mensich vodnich podlozek nemusi byt za urcitych
okolnosti dosazeno velmi vysokého nebo nizkého nastaveni teploty. Po
spusténi jednotky sledujte rozdily mezi jmenovitou a skutecnou teplotou a
asi po 45-40 minutach provozu nastavte na jednotce nizsi nebo vyssi
jmenovitou hodnotu, ktera pfiblizné odpovida skute¢né hodnoté.
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NOTE

» Bezproblémovy a stabilni provoz vyZaduje, aby rozdil mezi nastavenou
jmenovitou teplotou a skute¢nou teplotou zobrazenou na pfistroji
nepresahl 1 °C.

» Cim silnéjsi budou vloZené vrstvy mezi pacientem a vodni podlozkou
(prostéradla, operacni rousky, gelové podlozky, atd.), tim horsi bude
prenos tepla.

6.2.8  Schematické vykonové grafy

Vysvétleni:

Udaje pro sestrojeni vykonovych schémat byly ziskdny ve vhodném

laboratornim prostiedi pfi tfech riznych teplotach okolniho prostiedi a pii

pouziti tii raznych kombinaci podlozek.

Pozadované teploty podlozky: 39 °C’

Okolni teplota: 10 °C, 20 °C a 30 °C.

Teplota vody na zacatku testu: 20 °C

Pouzité podlozky:
1 nejmensi podlozka: D x S: (50 x 30) cm / plocha: 1 500 cm®
2 nejveétsi podlozka: D x S: (170 x 50) cm / plocha: 8 500 cm’

Zvolené velikosti podloZek jsou reprezentativni pro ostatni velikosti
podloZek HICO pouzivané v aplikacich.

Nasledujici vykonové grafy znazornuji analyzy meznich hodnot (za
extrémnich podminek) pro okolni teploty, podlozky a nastaveni na zakladé
udajt ziskanych podle standardnich laboratornich postupt.

Z toho vyplyvaji nasledujici omezeni:

. Bez omezeni

Hodnoty uvedené ve vykonovych grafech jsou pfiblizné.

7V souladu s poZadavky normy IEC 60601-2-35 je teplota systému omezena na 39 °C.
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40 °C

35°
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30°
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25°
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20°
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15°C

10°C

5°C

°C

Vykonové grafy:

Mezni hodnoty teploty7F®, kterjch ma byt dosazeno béhem 10 a7 60 minut (viz grafy 1-3) po
uvedeni do provozu a tipravé nastavené teploty za provozu v laboratornich zkusebnich
podminkach.

ACAUTION

Ve skutecnych aplikacich se mohou
mezni hodnoty teplot lisit!!

Pii skute¢ném pouZiti postupujte podle pokynt a vezméte na védomi
vystrahy, informace atd. uvedené v prislusnych kapitolach:

4.2.1 Pozadavky na misto instalace / misto provozu
5.4.1 Zakladni principy

5.4.2 Indikace / kontraindikace / vedlejsi ucinky
6.2.5 ReZim regulace teploty

6.2.7 Pouziti vodnich podlozek

6.2.8 Schematické vykonové grafy

6.2.9 Povinnosti za provozu

6.3.2.2 Alarmy; Zobrazeni zprdvy: ROZDIL TEPLOT > 1 °C

B Max

2x Nejvétsi Nejmensi

Vykonovy graf 1 - okolni teplota 10 °C

8 Zobrazené teploty jsou referenéni hodnoty ze schematickych vykonovych grafti podle laboratornich analyz. Nenarokuji si
absolutni pfesnost odpovidajici skutecnym podminkam pfi pouzivani systému.
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45 °C

40 °C

35°C
30°C
25°C
@ Max
20°C
15°C
10°C
5°C
oC L |

2x Nejvetsi Nejmensi

Vykonovy graf 2 - okolni teplota 20 °C

I I .Max

Nejvétsi Nejmensi

45°C

40 °C

35°C

30°C

25°C

20°C

Vykonovy graf 3 - okolni teplota 30 °C
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6.2.9 Povinnosti za provozu

6.2.9.1 Na zikladé indikace

AWARNING

Riziko vlivem nadhodnoceni nebo podhodnoceni vykonu systému!
PouZivani pfistroje miZe byt nebezpecné i v nasledujicich piipadech:

» Nespravné pochopeni fyzikalnich interakci mezi vnéjsimi prvky
prislusenstvi a vlivem okolnich podminek (velikost podlozky, okolni
teplota, atd.)..

» Individudlni a neptedvidatelné reakce pacientd.

Spolehlivé terapeutické pouziti systému vyzaduje, aby uZivatel peclivé
zvazil rizika mezi poZadovanou indikaci a vykonem systému a aby
pacienta priibéZné monitoroval a pec¢oval o néj z hlediska nezadoucich
vedlejsich ucinki a prevence vzniku proleZenin zpisobenych teplem
nebo chladem.

Nizkorizikova aplikace hypo/hypertermické 1écby vyZaduje externi a
nepretrZité monitorovat vnitini teploty pacienta, napi. méfenim teploty v
mocovém méchyfti, protoZe nekontrolovana hypo/hypertermie je spojena se
zvySenou umrtnosti pacientd. Indikace / nezadouci vedlejsi uc¢inky /
kontraindikace viz ¢ast 5.4.2.

Zde uvedené lékarské informace si neini narok na aktualnost nebo tiplnost,
protoZe v oblasti hypo/hypertermie se neustale objevuji nové poznatky.
Spole¢nost pfm medical hico gmbh nenese Zadnou odpovédnost za nedbalé
nebo nespravné pouZziti a nemuze poskytovat Zadna lékarska doporuceni ani
postupy. Uzivatel se musi saim rozhodnout, co pouZije a jak bude
postupovat.

GA-592816-CZ-01
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6.2.9.2 Na zdkladé systému

Q>

Kontrola pritoku vody

Béhem provozu pravidelné kontrolujte pritok vody v jednotce a v podlozce.
Priihleditko ukazatele priitoku vody (15) je vybaveno obéznym kolem. Pri
optiméalnim proudéni vody neni mozné vidét jednotlivé lopatky obézného
kola.

Provedeni funkéniho testu

Pfi dlouhodobém provozu minimalné jednou denné ru¢né zkontrolujte
nezavislé bezpecnostni zafizeni. Za provozu stisknéte tlacitko funkéniho
testu (17). Jednotka nasledné otestuje bezpecnostni elektroniku:

e Vygeneruje se alarm
e Nadispleji teploty se zobrazi 58.5
e Rozsviti se Zluta chybova kontrolka (13)

e Na displeji se zobrazi FUNCTION TEST (funkéni zkouska).

Po uspésném absolvovani zkousky se na displeji zobrazi zprava ,,FUNCTION
TEST OK“ (funk¢ni zkouska probéhla v poradku) a piistroj bude automaticky
pokracovat v normalnim provozu.

ACAUTION

JestliZe funkéni test neprobéhne tspésné, nebude mozné pristroj dile
bezpecné provozovat. V takovém pripadé;

» Nepouzivejte pristroj na pacientovi.

P Nechte jednotku zkontrolovat v zakaznickém servisu.

Kontrola rezimu regulace teploty

Béhem dlouhodobého provozu pravidelné kontrolujte nastaveni jmenovité
teploty a skute¢né hodnoty teploty zobrazené na displeji; viz kapitola 6.2.5 a
6.3.2.

GA-592816-CZ-01
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6.2.10

Jazyk rozhrani

Stavova a chybova hlaseni na displeji (12) mohou byt zobrazena v
nasledujicich jazycich: némecky, anglicky, francouzsky, $panélsky, italsky a

polsky.

Jazyk zobrazeni informaci na displeji nastavte takto:

Zapnéte pristroj.

Stisknéte a pfiblizné 4 sekundy pfidrzte tlacitko ,,Audio paused” (18)
(pozastaveni zvukovych vystrah); na displeji se zobrazi posledni pouZzité
nastaveni jazyka.

Tisknéte Sipku ,,Nominal value higher” (19) (zvysit jmenovitou
hodnotu), dokud se na displeji nezobrazi pozadovany jazyk.

Zhruba 10 sekund po posledni interakci se jednotka vrati do pfedchoziho
provozniho stavu a aktivnim jazykem bude posledni zobrazeny jazyk.

GA-592816-CZ-01
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6.3Alarmy

6.3.1 Obecné informace

V piipadé poplachu jednotka vidy vygeneruje vizualni i zvukovy signal.
Operator zafizeni je proto v pripadé poruchy okamzité informovan, coz
zvySuje provozni spolehlivost systému. Na displeji (12) se zobrazi chyba,
ktera vyvolala vygenerovani alarmu (s vyjimkou alarmu vypadku napajeni).

Poplachim je pfifazena stfedni priorita®. Ignorovani alarmu muze mit
nasledujici nasledky:

e Drobna poranéni nebo diskomfort v ¢asovém useku, ktery obvykle neni
dostatecné dlouhy na to, aby bylo mozné pfijmout ruéni napravné
opatfeni (okamZité).

e Nevratna zranéni v casovém obdobi, které je obvykle dostatecné dlouhé
pro ruéni napravné opatfeni (okamzité).

e Smrt nebo nezvratné poskozeni zdravi v neurc¢itém casovém useku,
ktery je delsi nez casové obdobi ,,okamzZitého zasahu“ (prodleva v
reakci).

JestliZe systém vygeneruje alarm z divod popsanych v ¢asti 6.3.2, je mozné
alarm resetovat v zavislosti na oekavaném vysledku dale uvedenym
zplisobem.

e Stisknutim tlacitka ,Mute audio“ (18) (ztlumit zvuk) se na 10 minut
prerusi zvukova signalizace. Chybovou zpravu si miZete piecist na
displeji (12). Chybova kontrolka (5) blika tak dlouho, dokud trva
alarmovy stav. Alarmovy stav musi byt odstranén podle alarmové
zpravy zobrazené na displeji (12).

e  Pfistroj vypne vSechny funkce. Zvukovy alarm nelze pferusit. Vypnéte
pristroj vypinacem (16), odstavte ho z provozu a v pfipadé potieby ho
nechte zkontrolovat servisnim technikem (zakaznicky servis / technik
zdravotnickych stroja).

NOTE

Pred stisknutim tlacitka ,Mute audio“ (18) (ztlumit zvuk) nebo vypinace (16)
pro potlaceni alarmu nebo vyfazeni pfistroje z provozu si prectéte chybovou
zpravu na displeji!

6.3.2 Popis alarm pri provozu

6.3.2.1 Zobrazeni zprdvy: WATER LEVEL!? (hladina vody)

Pristroj spusti tento alarm, jestliZe hladina vody za provozu klesne pod
znacku MIN na ukazateli hladiny vody (6). Na displeji se zobrazi zprava

$Zdroj: IEC 60601-1-8 Tabulka 1 - Priority alarmovych stavt
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,WATER LEVEL!?“ (hladina vody?), bude blikat Zluta chybova kontrolka (13)
a spusti se pulzujici zvukovy signal.

~ 1 7 e Stisknutim tlacitka ,Mute audio“ (18) (ztlumit zvuk) na 10 minut
é& prerusite zvukovou signalizaci.

e Okamzité doplite sterilni filtrovanou vodu z vodovodu, do které byl
predem piidan dezinfek¢ni prostiedek, tak, aby se hladina vody
nachazela tésné pod znackou MAX (6) (viz Cast 4.3.1 “Filling the
system”).

ACAUTION

» Jestlize bude hladina vody pfilis nizko, nebude mozné zajistit
dostatecnou cirkulaci vody.

P Prili$ nizka hladina vody mize vést k poskozeni ¢asti jednotky a
nasledné k jejimu tplné poruse.

6.3.2.2 Zprdva na displeji: ROZDIL TEPLOT > 1°C

JestliZe se teplota vodni podlozky za provozu odchyli od nastavené teploty o
vice neZ 1 °C, piistroj spusti tento alarm.. Na displeji se zobrazi zprava
»TEMP.DIFF. > 1°C“ (rozdil v teplotach > 1°C), bude blikat zluta chybova
kontrolka (13) a spusti se pulzujici zvukovy signal.

— e Stisknutim tlacitka ,Mute audio“ (18) (ztlumit zvuk) na 10 minut
é& prerusite zvukovou signalizaci.

e Nastaveni teploty ménite tak dlouho, dokud jednotka nedokaze spolehlivé
regulovat teplotu.

P Pfipojeni nebo odpojeni vodni podlozky za provozu miZe zpGsobit
teplotni rozdil, ktery zptisobi vygenerovani alarmu.

» Alarm muZe byt spustén vlivem nepfiznivych teplot v mistnosti anebo
pti pfipojeni velkych podloZek nebo dvou vodnich podlozek, protoze se
v takovém piipadné nepodaii dosdhnout nastavené jmenovité teploty
(napf. 39 °C). Nastaveni teploty mérite tak dlouho, dokud jednotka
nedokaze spolehlivé regulovat teplotu.

P Po zapnuti piistroje a zméné nastaveni teploty se tato funkce alarmu na
urcitou dobu pozastavi.
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6.3.2.3 Zprdva na displeji: ALARM TEST DEFECTIVE >CUSTOMER SERVICE (alarm poruchy testu ->

6.3.24

zdkaznicky servis)

Jednotka spusti tento alarm, jestliZe pfi automatickém nebo ru¢nim
funkénim testu zjisti chybu anebo odhali, Ze nereaguje autonomni
bezpecnostni zafizeni. Na displeji se zobrazi zprava ,,ALARM TEST
DEFECTIVE® a ,,~»> CUSTOMER SERVICE“ (alarm poruchy testu a ->
zakaznicky servis), bude blikat Zluta chybova kontrolka (13) a spusti se
pulzyjici zvukovy signal.

Zvukovy alarm nelze prerusit tlacitkem , Mute audio” (18) (ztlumit zvuk).
e Vypnéte pfistroj vypinacem (16).
e  Pristroj znovu zapnéte.

ACAUTION

JestliZe jednotka stale vydava poplasny signal, vyfadte ji z provozu a nechte
ji zkontrolovat servisnim technikem (zakaznicky servis / technik
zdravotnickych stroju).

Zprava na displeji: UNDERTEMPERATURE CHECK UNIT (nizhd teplota, zkontrolujte
jednothu)

Pristroj spusti tento alarm, kdyz teplota v nadrzi na vodu klesne pod spodni
hranici rozsahu méfeni (asi 7 °C). Na displeji se zobrazi zprava
,UNDERTEMPERATURE" a ,,CHECK UNIT“ (nizka teplota a zkontrolujte
jednotku), bude blikat Zluta chybova kontrolka (13) a spusti se pulzujici
zvukovy signal. Na displeji teploty se zobrazi = ~. =

Zvukovy alarm nelze prerusit tlacitkem ,,Mute audio” (18) (ztlumit zvuk).
e Vypnéte pfistroj vypinacem (16).

e Preneste pfistroj do teplejsiho prostfedi a pockejte asi 2 hodiny.

e Pfistroj znovu zapnéte.

ACAUTION

» Pristroj skladujte pouze v piipustném rozmezi teplot (3- 60 °C), jinak
muiZe dojit k jeho poskozeni..

D Pristroj provozujte pouze v piipustném rozmezi teplot (10-30 °C), jinak
nebude spolehlivé fungovat a mizZe se poskodit (dbejte pokyni
uvedenych v kapitole 4.2.1 , PoZadavky na misto instalace / misto
provozu‘“!).

JestliZe jednotka stale vydava poplasny signal, vytadte ji z provozu a nechte

ji zkontrolovat servisnim technikem (zakaznicky servis / technik

zdravotnickych stroju).
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6.3.2.5 Zobrazeni zprdvy: CHECK UNIT ->CUSTOMER SERVICE (zkontrolujte jednothu -> zdkaznicky

servis)

6.3.2.6

Jednotka spusti tento alarm v piipadé riznych zavad. Na displeji se zobrazi
zprava ,,CHECK UNIT“ a ,,CUSTOMER SERVICE" (zkontrolujte jednotku a
zakaznicky servis), bude blikat Zluta chybova kontrolka (13) a spusti se
pulzujici zvukovy signal.

Zvukovy alarm nelze prerusit tlacitkem , Mute audio” (18) (ztlumit zvuk).
e Vypnéte piistroj vypinacem (16).

Jednotku vytadte z provozu a nechte ji zkontrolovat servisnim technikem
(zdkaznicky servis / technik zdravotnickych zdrojt). Cislo zobrazené za
zpravou ,,CHECK UNIT“ je urceno jako informace pro servisni techniky.
(zakaznicky servis / technik zdravotnickych stroju).

Alarm vypadku napdjeni

Piistroj spusti tento alarm, kdyZ béhem provozu dojde k vypadku sitového
napdjeni. Rozsviti se Zluta kontrolka chyby (13) a zazni zvukovy signal. Ani
jeden z displeji nebude funkéni. Akumulator energie v jednotce dokaze v

pripadé vypadku napajeni zachovat alarm po dobu miniméalné 120 sekund.

Zvukovy alarm nelze prerusit tlacitkem ,,Mute audio” (18) (ztlumit zvuk).

e Vypnéte pfistroj vypinacem (16).

Po obnoveni napéjeni ze sité se alarm automaticky vypne.
V pfistroji je uloZeno posledni nastaveni teploty.
Po obnoveni napajeni musi uzivatel zkontrolovat a potvrdit uloZené

nastaveni teploty, neZ pfistroj vrati do normalniho provozu (viz kapitola 6.2
,Provoz®).

6.3.2.7 Alarmové zprivy ve spojeni se softwarem

Pristroj mtiZe zobrazovat alarmova hlaseni pro razné chyby souvisejici se
softwarem. Nasledné se zobrazi zprava ,,POST ERROR“ (chyba pfi kontrole),
za kterou nasleduje ¢islo a jedna z nasledujicich doplikovych zprav ,POST
ERR CRC¥, , POST ERR WD¥, , POST ERR RTC¥, , POST ERR VOLT*, , POST
ERR EEPROM“,

nebo ,,ERR SYSTEM PARAM“ ,,ERROR“ nasledované ¢islem.

Mohou se také zobrazit zpravy ,,SUPER STATE NOT ACTIVE® (superstav neni
funkéni) nebo ,,FATAL ERROR SYSTEM HALT“ (fatalni chyba, zastaveni
systému).

Zdrojem téchto chybovych hlaseni mtiZe byt chybna funkce softwaru.

e Vypnéte piistroj vypinacem (16) a nechte ho zkontrolovat servisnim
technikem (zakaznicky servis / technik zdravotnickych stroja).
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7 Cisténi a dezinfekce

Tato kapitola obsahuje dileZité informace o ¢isténi a dezinfikovani pfistroje.
Dodrzenim uvedenych pokyni predejdete poskozeni piistroje vlivem
nespravného ¢isténi a zajistite jeho bezproblémovy provoz.

7.1 Bezpecnostni pokyny

ACAUTION
Pred zahajenim cisténi pfistroje dbejte na dodrZeni dale uvedenych
bezpecnostnich pokyn.
P Pied zahajenim CiSténi a dezinfekce pfistroje odpojte napajeci kabel.
» Do pristroje nesmi proniknout zadné kapaliny.
P Na jednotku neaplikujte Zddné dezinfekéni prostiedky ve spreji.
>

Pred dal$im zapnutim nechte pfistroj zcela vyschnout.

ACAUTION

Citlivé povrchy

Pii pouziti nespravnych cisticich a dezinfekénich piipravk muze dojit ke
zniceni povrchu jednotky a podlozZek.

» Na vSechny povrchy a dily pouzivejte pouze dezinfekéni prostfedky na

bazi aldehydi, amonnych sloucenin nebo alkohol, které nemaji
nepiiznivy vliv na plasty ABS, PVC nebo PU.

» NepouZivejte Zadné dezinfekéni prostfedky na bazi fenolovych derivat,
protoZe ty zkracuji Zivotnost plastovych materiald.
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7.2Jednotka

7.2.1 Vodni okruh

7.2.1.1. Obecné pokyny k ¢isténi vodniho okruhu

Proces Cisténi se sklada celkem ze tii kroki. Nejprve diikladné vycistéte
jednotku (zakladni ¢isténi) a pfisluSenstvi, potom jednotku vydezinfikujte a
nakonec ji proplachnéte a znovu napliite. Ci$téni se musi provadét jednou
mési¢né. Béhem celého procesu ¢isténi se musi pouZivat jednorazové
rukavice a zamezit kontaktu se sterilni filtrovanou vodou z vodovodu a
dezinfekénim prostiedkem.

7.2.1.2. Zakladni ¢isténi
Odpoijte pristroj od elektrické sité a vyjméte veskeré prislusenstvi, které k
nému muze byt piipojeno. Vyprazdnéte cely obsah jednotky a v§ech
prislusenstvi (napf. vodni podlozky, prodluZovaci hadice, atd.). Naplite
jednotku neutralnim Cisticim prostfedkem (postupujte podle pokyni
vyrobce) a k fedéni Cisticiho prostiedku pouzivejte pouze sterilni filtrovanou
vodu z vodovodu. Pripojte k pristroji ¢isténé dily a prislusenstvi a pfipojte
pristroj k elektrické siti. Tlacitky se Sipkami nastavte teplotu na 35 °C.
Zapnéte pristroj a nechte ho zapnuty po dobu 30 minut. Odpojte pfistroj od
elektrické sité a vyjméte pripojené Casti a prislusenstvi. Vyprazdnéte celou
jednotku a veskeré prislusenstvi.

7.2.1.3. Dezinfikovani

K dezinfikovani se smi pouZit dezinfekéni piipravek Sanosil S003, ktery je uveden na

seznamu VAH!% ktery neobsahuje fenolické derivaty.

Dbejte davkovani doporuceného vyrobcem dezinfekéniho prostredku. v
pfipadé potieby piipravte dezinfekéni roztok podle pokynii vyrobce
dezinfekéniho prostiedku. Napliite jednotku dezinfekénim ptipravkem nebo
dezinfekénim roztokem. Pfipojte piistroj k elektrické siti a pfipojte k nému
vSechny Casti a pfislusenstvi, které se maji dezinfikovat. Zapnéte jednotku a
nechte ji pracovat asi dvé minuty, aby se dezinfekéni prostifedek mohl
distribuovat v celém obvodu; v ptipadé potieby piidejte dalsi dezinfekéni
pripravek nebo dezinfekéni roztok. Vypnéte piistroj a hlidejte dobu pasobeni
stanovenou vyrobcem dezinfek¢niho prostiedku. Po uplynuti doby pisobeni
odpojte ptistroj od elektrické sité a vyprazdnéte veskery obsah pfistroje a
vSech prvkd pfislusenstvi.

10 Némecky svaz pro aplikovanou hygienu (Verband fiir Angewandte Hygiene) a seznam vam poskytne spolecnost mhp-Verlag ve
Wiesbadenu.
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ACAUTION

NepouZivejte jiné zpisoby ¢isténi a dekontaminace nez ty, které doporucuje
spolecnost pfm medical hico gmbh.

Pred aplikaci jinych zptisobii je zkonzultujte se spolecnosti pfm medical hico
gmbh.

Jediné tak budete mit jistotu, Ze jinym zpusobem ¢isténi jednotku
neposkodite.

7.2.1.4. Proplachovani a dopliiovani vody

7.2.2 Povrchy

Do pristroje doplilujte sterilni filtrovanou vodou z vodovodu®. Pfipojte
jednotku ke zdroji napajeni. Pripojte k jednotce veskeré piislusenstvi, které
si prejete pouzivat. Zapnéte pfistroj a nechte vodu cirkulovat po dobu péti
minut. Odpojte jednotku od zdroje napajeni. Vyprazdnéte celou jednotku a
veskeré prislusenstvi. Proces CiSténi je nyni dokoncen.
Pred opétovnym uvedenim do provozu do pfistroj dopliite pouze sterilni
filtrovanou vodou z vodovodu, do které byl predtim piidan dezinfekéni
pripravek®.

JestliZe to bude mozné, pouZivejte k ¢isténi povrchi jednotky odvapnénou
vodu. Piistroj otirejte pouze vlhkym hadiikem. Pouzivejte pouze teplou
vodu (max. 50 °C), do které byl pfedtim pfidan Setrny komercni pfipravek k
myti nadobi s neutralni hodnotou pH. Znovu zafizeni otfete ¢istou vodou a
hadfikem pfistroj otfete do sucha.

K dezinfikovani povrchi jednotky doporucujeme pouzit piipravek k otirani
nebo dezinfikovani povrchi, ktery se nachazi na seznamu VAH® (napf.
Mikrozid AF od spolecnosti S&M). Pfi pouziti dezinfekéniho prostfedku
postupujte podle pokynt vyrobce.

Pfistroj zapnéte az po tplném odpateni dezinfekéniho prostfedku.

1 v zavislosti na kvalité vody (mimo jiné napft. jeji tvrdosti) se miiZe sniZit Zivotnost Casti pfistroje, které prichazeji do styku s

vodou.

2 Naptiklad 10 ml smési SANOSIL (od firmy Sanosil, Farchant) = (1000 ml sterilni filtrované vody z vodovodu + 10 ml roztoku
Sanosil). V piipadé jakychkoliv dotazi kontaktujte oddéleni sluZeb zakaznikiam spolec¢nosti pfm medical hico gmbh.

vvvvv

s vodou. Pouziti pfilis velkého mnoZstvi dezinfek¢niho prostfedku muze také okamzité zptsobit poruchy, napiiklad v disledku

nadmérné tvorby pény!

3 Némecky svaz pro aplikovanou hygienu (Verband fiir Angewandte Hygiene) a seznam vam poskytne spolecnost mhp-Verlag ve

Wiesbadenu.
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Ventila¢ni otvory

Pravidelné (minimalné vsak jednou za 6 mésicti) kontrolujte, zda nejsou
ventilac¢ni otvory na zadni strané jednotky znecisténé a zaprasené.
Odstranite z povrchu co nejvice necistot a prachu. Usazeniny prachu v
jednotce sniZuji vykon systému. Odstranéni necistot a prachu zevnitf
pristroje svéite servisnimu technikovi (zdkaznicky servis, technik
zdravotnickych pfistroji). Pristroj sami neotevirejte.

ACAUTION

NepouZivejte jiné zpusoby Cisténi a dekontaminace nez ty, které doporucuje
spolecnost pfm medical hico gmbh.

Pied aplikaci jinych zpisobi je zkonzultujte se spolecnosti pfm medical hico
gmbh.

Jediné tak budete mit jistotu, Ze jinym zptsobem ¢isténi jednotku
neposkodite.
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7.3Vodni podlozky, prodluzovaci hadice

JestliZe to bude mozZné, pouZijte odvapnénou vodu. Povrchy otirejte pouze
vlhkym hadiikem. PouZivejte pouze teplou vodu (max. 50 °C), do které byl
predtim pridan Setrny komeréni pfipravek k myti nadobi s neutralni
hodnotou pH. Opét podlozku otfete istou vodou a nasledné ji otfete do
sucha.

K dezinfikovani povrchi jednotky doporucujeme pouzit otiraci, povrchovy
nebo sprejovy dezinfekéni prostredek ze seznamu VAH™ (napf. Terralin
protect od S&M). Pfi pouziti dezinfekéniho prostfedku postupujte podle
pokyni vyrobce.

Podlozku znovu pouZijte az po tplném odpareni dezinfekéniho prostiedku.

Zkontrolujte, zda podlozka neni poskozena, zdeformovana nebo praskla; v
pripadé potieby podlozku vyméite.

ACAUTION

NepouZivejte jiné zpasoby Cisténi a dekontaminace nez ty, které doporucuje
spolecnost pfm medical hico gmbh.

Pred aplikaci jinych zptsobt je zkonzultujte se spolecnosti pfm medical hico
gmbh.

Jediné tak budete mit jistotu, Ze jinym zpusobem ¢isténi jednotku
neposkodite.

1 Némecky svaz pro aplikovanou hygienu (Verband fiir Angewandte Hygiene) a seznam vam poskytne spolecnost mhp-Verlag ve

Wiesbadenu.
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8 Udrzba a bezpecnostni kontrola

8.1Udrzba

Tato kapitola obsahuje dtilezité informace o tidrzbé pfistroje. DodrZenim
dale uvedenych pokynt predejdete poskozeni pfistroje zptisobenému
neodbornou udrzbou a zajistite jeho bezproblémovy provoz.

Doporucujeme uzavfit smlouvu o tdrzbeé se spole¢nosti pfm medical hico
gmbh. Uzavienim smlouvy o udrzbé splnite pozadavky dale uvedenych
dokumenti:

e Nafizeni o bezpecnosti a ochrané zdravi pfi praci némeckého svazu
odpovédnosti zaméstnavateld (BetrSichV BGV A2, VBG 4) a novy predpis
BGV A3.

e Nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (MDR)

e Némecka vyhlaska o provozovatelich zdravotnickych prostfedki
(MPBetreibV)

VSechny tyto predpisy vyZaduji pravidelné technické kontroly jednotek.

Udrzba provadéna nagimi odborniky je navic zarukou maximalni provozni
spolehlivost a dlouhé Zivotnosti jednotky.

Pii spravném zachazeni a pravidelné udrzbé ¢ini zZivotnost piistroje asi 5 let.

Provadéni udrzby a bezpecnostnich kontrol ve stanovenych intervalech a
opravy v piipadé potieby mohou prodlouzit ocekdvanou Zivotnost jednotky.

NOTE

Pfi spravném zachazeni je Zivotnost nezbytného pfisluSenstvi (vodnich
podlozZek a hadicovych nastavc() dana pfirozenym procesem starnuti a
opotfebenim pfi pouzivani prislusenstvi.
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8.1.1

8.1.2

8.1.3

Jednotka

Nadrz na vodu

Hadicové pripojky

Pravidelné kontrolujte, zda nejsou ventilacni otvory na spodni a zadni
strané jednotky znecisténé a zaprasené.

Usazeniny prachu v jednotce sniZuji vykon systému. Odstranéni
necistot a prachu zevnitf pfistroje svéite servisnimu technikovi
(zakaznicky servis, technik zdravotnickych pfistroja). Pristroj sami
neotevirejte.

Pozadejte oddéleni zakaznického servisu nebo oddéleni zdravotnickych
prostiedk o pravidelné provadéni udrZby a bezpecnostnich kontrol, aby
byly spravné dodrZeny pozadované intervaly.

Minimalné jednou mésicné vyménte sterilni filtrovanou vodu z vodovodu v
nadrzi na vodu (popsano v ¢asti 7.2.1). Postupujte timto zptisobem:

Odpojte pfistroj od elektrické sité.

Pod predni ¢ast jednotky vlozte nadobu (kbelik, misu apod.), pfipadné
jednotku umistéte nad odtok (napft. odtok diezu).

Vysroubujte uzavér z plniciho hrdla vody (5) , napt. minci.

Uchopte hadici pro vypusténi vody a nasadte ji na jednu z prednich
hadicovych piipojek (9).

Naklonite piistroj doptedu a vypoustéjte vodu hadici uréenou k
vypusténi vody, dokud cely obsah nadrze nevytece ven.

Odpojte hadici pro vypusténi vody od predni pripojky a odlozte ji na
stranu.

Podle pokyni v ¢asti 7.2.1 vyCistéte a vydezinfikujte vodni okruh.

Napliite do jednotky sterilni filtrovanou vodu z vodovodu, do které byl
predtim pfidan dezinfekéni prostredek, jak je to uvedeno v casti 4.3.1.
Maximalni objem nadrzky jednotky je asi 1,4 litru.

Tésnici krouzky (O-krouzky) na vsech hadicovych ptipojkach podléhaji
starnuti a v dasledku toho mohou vyschnout a zkiehnout. Z tohoto divodu
byste méli tésnici krouzky kazdych 6 mésicti natfit tenkou vrstvou
silikonové pasty nebo vazeliny.
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8.2 Bezpecnostni kontrola

V zajmu zachovani pravni shody a provozni spolehlivosti podle Nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745 (pfiloha I, ¢ast 23.4 pism. k)) a
némecké vyhlasky o provozovatelich zdravotnickych prostredki
(MPBetreibV cl. 6 odst. 1) musi byt kazdych 12 mésict provedena kontrola
bezpecnosti pristroje. Za provedeni téchto bezpec¢nostnich kontrol odpovida
vyhradné provozovatel. Podle MPBetreibV (§ 6 odst. 4 (1+3)) smi tuto
bezpecnostni kontrolu provadét pouze spole¢nost pfm medical hico gmbh
nebo kvalifikovana osoba. Do kontroly bezpecnosti spadaji minimalné tyto
body:

e Kontrola zafizeni a pfislusenstvi z hlediska vnéjsiho poskozeni,
opotiebeni a zestarnuti a kontrola Citelnosti displeji a stitka.

e Méfeni PE odporu a zemniho svodového proudu podle zkusebniho
zafizeni a tidajt vyrobce.
¢ Kontrola vsech funkci podle navodu k pouziti

e Kontrola vSech bezpecnostnich funkci podle udaji vyrobce

¢ Kontrola vSech senzort podle tidajt vyrobce (spolecnost pfm medical
hico gmbh poskytuje k tomuto ucelu servisni piirucku pro autorizované
osoby).

8.2.1 Standardni konfigurace pro bezpecnostni kontrolu

Pred odeslanim pfistroje k bezpecnostni kontrole zabalte vyprazdnény
pristroj spolecné s prodluZovaci hadici do originalniho obalu.
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NOTE

Z divodu zachovani souladu se zdkonnymi bezpe¢nostnimi predpisy
doporucujeme uzaviit smlouvu o technické bezpecnostni kontrole s
autorizovanou spolecnosti, ktera provede doporucenou ro¢ni bezpecnostni
kontrolu.

ACAUTION

V piipadé silné znecisténych jednotek nebo prislusenstvi, které nam byly
vraceny k udrzbé nebo opravé a u kterych existuje podezieni na kontaminaci
vlivem kontaktu se specifickymi patogeny (napf. MRSA), se musi systém
predem dezinfikovat vhodnym dezinfek¢nim prostiedkem a zabalit
vhodnym zpusobem k piepravé v souladu s pozadavky na dekontaminaci a
kompatibilitu materialu. V opacném ptipadé si vyhrazujeme pravo
odmitnout takové jednotky nebo prislusenstvi z bezpecnostnich davoda
nebo je pred provedenim technické revize ¢i analyzy poskozeni dodatecné
osetfit (chemicko-tepelnym zptisobem). Veskeré dodate¢né naklady
vyplyvajici z téchto opatieni nese zakaznik.

Dotazy na servis, idrzbu nebo bezpe¢nostni kontroly sméfujte pfimo na:

pfm medical hico gmbh

Wankelstrafie 60

50996 Koln, Némecko

Tel.: +49 (0)2 21/ 3 76 78-0

Fax: +49 (0)2 21/ 3 76 78-85
E-mail: hico@pfmmedical.com
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9 Reseni problému

Tato kapitola obsahuje dileZité informace o vyhledavani chyb a jejich
odstranovani. DodrZujte tyto pokyny, abyste pfedesli nebezpeci a poskozeni.

9.1 Bezpecnostni pokyny
ACAUTION

» Opravy elektrickych zafizeni smi provadét pouze kvalifikovani
odbornici, véetné pracovniki vyskolenych vyrobcem.
» Neodborné opravy mohou vazné ohrozit uzivatele a vést k poskozeni

pristroje.

NOTE

Otevienim jednotky neopravnénou osobou zanikaji veskera prava na zaruku

a zarucni naroky.

P Opravy pristroje smi provadét pouze spolecnost pfm medical hico gmbh
nebo odbornici vyskoleni anebo autorizovani spolecnosti pfm medical

hico gmbh k takové ¢innosti.
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9.2 Pri¢iny chyb a jejich reSeni

JestliZe se na jednotce objevi chyba, jednotka vypne v§echny funkce.
Vytadte pfistroj z provozu a predejte ho servisnimu technikovi (zdkaznicky
servis / technik zdravotnickych pfistroji) ke kontrole a obnoveni jeho
provozni spolehlivosti.

Chyba

Mozné priciny

MozZna naprava

Chybéjici nebo nedostate¢na cirkulace
vody

Hadice nebo podlozky jsou
zalomené/pieloZené

Spojeni nejsou tésna

Jednotka se nachazi piili§ hluboko
pod zahfivaci podlozkou

Silna pénivost

Vysoka hmotnost pacienta

Opotiebované/vadné Cerpadlo

Zkontrolujte, zda jsou hadice a
podlozky spravné umistény a
nastaveny.

Pevné do sebe zasurite hadicové
ptipojky.

Umistéte pfistroj do stejné vysky
jako zahfivaci podlozku nebo vyse.
Vymeérite vodu*

Umistéte jednotku do vyssi polohy,
nez je zahiivaci podlozka

Zakaznicky servis*

ObtiZné zapojeni spojovacich prvkia

Suchy a zkiehly tésnici krouzek

Tésnici krouzek namazte vazelinou,
silikonovym tukem nebo podobnym
mazivem.

Z hadicové ptipojky trvale odkapava
voda

Vnéjsi, viditelny tésnici krouzek je
poskozen anebo zcela chybi.

Vyménte tésnici krouzek*

Ze spojovaciho ventilu nepfipojeného
spojovaciho prvku trvale odkapava
voda

Poskozeny vnitini tésnici krouzek

Vnitini tésnici krouZek je
znecistény nebo kontaminovany

Zakaznicky servis*

Neékolikrat zasurite a vysurite
spojku, v piipadé potieby
kontaktujte zakaznicky servis.

Nezobrazuje se Zddna hodnota

zahfivaciho vykonu. Zprava na displeji:

,HEAT OUTPUT 0 W* (zahiivaci vykon
0 W) nebo

,HEAT-UP PHASE“ (faze zahfivani)

Rozdil teplot (jmenovita/skutecna)

Teplo se vytvati pouze pii stejnych
teplotach.

Alarm + zprava na displeji:
,ALARM TEST DEFECT* (poplach

poruchy pii zkousce)

,»->CUSTOMER SERVICE" (zakaznicky
servis)

Vadné nezavislé bezpecnostni
zafizeni

Vadné Cerpadlo (elektrické)

Zakaznicky servis*

Alarm + zprava na displeji

»TEMP.DIFF. > 1°C“ (rozdil v teplotach
>1°C)

Pripojeni nebo odpojeni zahfivaci
podlozky za provozu

Potvrdte alarm tlacitkem ,Alarm
OFF“ (vyp alarm).

Alarm + zprava na displeji kazdych 10
minut:

»TEMP.DIFF. > 1°C“ (rozdil v teplotach
>1°C)

Vadny ohfivaci ¢lanek nebo
Cerpadlo

Silna tvorba pény v nadrzi

Preruseny obtok

Zakaznicky servis*

Vyménte vodu*
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4. Nedostate¢ny zahfivaci vykon 3.  Zakaznicky servis*
4. NepouZivejte pfistroj
nepfetrzité (> 1 h) bez zahfivaci
podlozky*.
Chyba MozZné priciny MozZna naprava
Alarm + zprava na displeji: ,WATER 1.  Piili$ nizka hladina vody 1.  Dopliite vodu
LEVEL!?“ (hladina vody) 2. Jednotka neni ve vodorovné poloze | 2. Nastavte jednotku do vodorovné
Je mozné potvrdit a na 10 minut 3. Odchylka senzoru polohy
pozastavit tla¢itkem , Alarm OFF“ (vyp
alarm) 3.  Zakaznicky servis*
Alarm + zprava na displeji: 1. Rtzné vady 1. Zakaznicky servis*
,CHECK UNIT“ (zkontrolujte jednotku) 2. NadrZ na vodu je prazdna 2. Dopliite vodu*
e ) Lo -
->CUSTOMER SERVICE® (zdkaznicky 3.  Pferuseni/zkrat senzoru T1 3.  Zakaznicky servis
servis) 4,  Zkrat senzoru T2 4,  Zakaznicky servis*
Alarm + zpréva na disp]eji: 1.  Piilis studena jednotka (<9°C) 1. Nechte pfiStl‘Oj chvili zahfat pii
. okojové teploté*.
»CHECK UNIT“ (zkontrolujte jednotku) poxo) P
,UNDERTEMPERATURE* (nizka teplota) o 2. zdkaznicky servis*
2.  Preruseni senzoru T2
. 3.  Nechte pfistroj odmrazit*;
3. Nadrz na vodu zamrzla . [ o
Zkontrolujte, zda mraz neposkodil
jednotku (vytéka z jednotky voda?).
- Zikaznicky servis
Jednotka viibec nefunguje a spustil se 1. Vypadek sitového napajeni 1.  Vypnéte jednotku, dokud se
zvukovy alarm neobnovi napajeni
2. Spatny kontakt sitového konektoru | 2.  Zkontroluijte, zda je konektor
spravné usazen na jednotce a v
P zasuvce.
3. Vadna pojistka
L 3.  Zakaznicky servis*
4. Vadna jednotka
4. Zakaznicky servis*

* OkamZité vypnéte pfistroj
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10 Likvidace staré jednotky

Stara elektricka a elektronicka zafizeni ¢asto obsahuji drahé kovy a cenné
materily. Obsahuji vSak také skodlivé latky, které byly nezbytné pro jejich
funkci a bezpecnost.

JestliZe se tyto latky zlikviduji jako zbytkovy odpad nebo s nimi nebude

spravné nakladano, mohou byt skodlivé pro zdravi clovéka a poskozovat

Zivotni prosttedi. Toto zafizeni se nesmi likvidovat spolecné s béZznym
I primyslovym nebo doméacim odpadem!

U vsech elektrospottebicti, které jste u nas nebo u specializovaného prodejce
zakoupili po 13.8.2005, vam nabizime moznost vraceni naSemu partnerovi
pro likvidaci elektrospotiebicti enretec GmbH a piebirame naklady na
likvidaci takovych zafizeni. S Zadostmi o likvidaci zafizeni kontaktujte
uvedenou spolecnost na telefonnim cisle: +49 800 225 526 3 nebo piste na e-
mail: services@enretec.de. Radi vam poradime a poskytneme informace po
telefonu: +49 221 37678-0 nebo na e-mailu: hico@pfmmedical.com.

Piistroj pfipravte k pfepravé v souladu s dokumentem ,,Dilezité pokyny k
vraceni starého elektrozarizeni“ (viz enretec.de).

Dopravu do spole¢nosti enretec GmbH si mtiZete obstarat sami nebo ji
muZete svéfit spolecnosti enretec GmbH. Naklady na prepravu a obaly nese
vzdy vlastnik nebo uzivatel zafizeni

» Vsouladu s pozadavky na odpovédnost za vyrobek podle ¢l. 22
némeckého zakona o recyklacnim hospodatstvi a nakladani s odpady
(KrW-/AbfG) a ¢l. 2 odst. 1 bod 8 némeckého zakona o elektrickych a
elektronickych zafizenich (ElektroG) se musi jednotka odevzdat na
pfislusném obecnim sbérném misté nebo vratit vyrobci.

NOTE

» Po pouziti by mohlo dojit ke kontaminaci zdravotnickych prostiedki a
prislusenstvi. Z tohoto diivodu se musi s vyrobky a jejich
pfislusenstvim zachazet podle uznavanych zdravotnickych postupt a v
souladu s prislusnymi zakonnymi ustanovenimi a mistnimi pfedpisy.
To samé plati také pro jejich likvidaci. V souladu s mistnimi pfedpisy o
nakladani s odpady je mozZné vodni podlozku zlikvidovat spolecné s
domovnim odpadem ur¢enym ke spaleni.
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11 Technické udaje jednotky a prislusenstvi

11.1 Jednotka

HICO-AQUATHERM 660

Cislo polozky (REF):

590001 (220-230 V)
590020 (110-115 V)

Jmenovité napéti:

220-230 V, 50/60 Hz
110-115 V, 50/60 Hz

Piikon: 220-230 V, 530 W
110-115 V, 560 W
Spotieba proudu: 220-230 V, asi 2,3 A

110-115 V, asi 4,6 A

Jmenovité rozmezi teplot:

35-39 °C

Bezpecnostni vypnuti:

Piiblizné 3 °C a 41,1-41,5 °C (hardware).
Pfiblizné 7,0 °C a 40,8 °C (software).

Korekéni hodnota:

0,5 °C (displej teploty vody).

Snimaci prvek:

2XNTC5K

Vykon Cerpadla:

Max. 16 l/min., max. 0,34 bar (10 W)

Zahfivaci vykon:

500 W (pfi 27 °C).

Doba zahfivani bez vodni podlozky:

PiibliZné 5-10 min. (20-37 °C)

Jmenovita hodnota pojistky:

2XT3,15AL250 V(220 V/230 V)2XT5AL
250 V (115 V)

Tiida/typ ochrany:

I, BF (defibrila¢ni ochrana)

Tiida ochrany IP:

IP X1 (ochrana proti kapajici vod€)

Rizikova tfida ((EU) 2017/745):

IIb

Napajeni Musi spliiovat pozadavky VDE 0100, ¢asti 710:
,Elektrickd bezpecnost ve zdravotnickém prostiedi‘.

Okolni teplota: 10-30 °C

Relativni vlhkost: Priblizné 30-70 %

Piepravni/skladovaci teplota:

3-60 °C

Tlak vzduchu:

700-1 060 hPa

Objem nadrze:

Asi 0,7/1,4 1 (min/max)

Pripustny vyskovy rozdil:

Max. 1 m (jednotka/vodni podlozka)

Rozméry SxVxH: Asi 200 mm X 290 mm X 330 mm
Hmotnost: Asi 7 kg (v prazdném stavu)
Emise hluku: Asi 35 dB(A) (1 m)

Hlasitost alarmu: >55dB(A) (3 m)

Zaklad testu:

Naftizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich (MDR), IEC 60601-1, IEC 0601-1-
2, IEC 60601-1-6, IEC 60601-1-8, IEC 60601-2-

35.
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11.2 Prislusenstvi

| zakladni UDI-DI:

| 4042301Z1204AAVT |

Vyhrazujeme si pravo na provedeni technickych zmén bez upozornéni.

AWARNING

Na pristroji HICO-Aquatherm 660 je zakizano provadét jakékoliv

zmény!

» Upravy tohoto zafizeni (pfistroje a piislusenstvi) jsou zakazany.

e Spolecné s HICO-AQUATHERM 660 se smi pouzivat pouze vhodné vodni
podlozky HICO (povinné piislusenstvi).

e Jednotku HICO-AQUATHERM 660 je mozné pouZivat s polyuretanovou
vodni podlozkou HICO v kombinaci s hadicovym néastavcem HICO,
pfipadné polyuretanovou vodni podlozkou HICO SP v kombinaci s
hadicovym nastavcem HICO SP.
Dostupné velikosti a hmotnosti v prazdném stavu, mimo jiné:

Polyuretanova vodni | Polyuretanova vodni Rozméry // hmotnost
podlozka HICO podlozka HICO SP

REF: 550044 REF: 550144 50 cm x 30 cm // 0,24 kg
REF: 550046 REF: 550146 170 cm x 50 cm // 0,91 kg
REF: 550047 REF: 550147 92 cm x 50 cm // 0,54 kg
REF: 550048 REF: 550148 170 cm x 35 cm // 0,67 kg
REF: 550049 REF: 550149 92 cm x 35 cm // 0,44 kg
REF: 550025 REF: 550125 70 cm X 60 cm // 0,52 kg
REF: 550026 REF: 550126 120 cm x 70 cm // 0,90 kg
Hadicovy nastavec Hadicovy nastavec Rozméry // hmotnost
HICO HICO SP

REF: 550022 REF: 550090 3m// 0,43 kg

REF: 600022 REF: 600090 2m // 0,95 kg, s tepelnou

izolaci

e Kromé jednorazovych vodnich podlozek je mozné v kombinaci s
hadicovym nastavcem HICO (jednorazové podlozky) pouzivat i
jednorazové vodni podlozky Soft-Temp®.

Vodni podlozka Soft-Temp® k
jednorazovému pouziti

Rozméry

GA-592816-CZ-01
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REF: 550060

152 cm x 61 cm

REF: 550061

76 cm X 61 cm

REF: 550063 51 cm x 36 cm
Hadicovy nastavec HICO Délka
(jednorazové vlozky)
REF: 550069 3m

o Hadice k vypusténi vody HICO (volitelné prislusenstvi; slouzi pouze k

vyprazdnéni jednotky) REF: 550076

» 0 vhodnosti PU podlozek a prislusenstvi k urcenému tcelu pouziti musi

uzivatel rozhodnout individualné.

Material hadice a podlozky:

PU; bez latexu, tézkych kovia a
ftalata.

Teplota okolniho prostiedi pfi provozu:

10 °C az 30 °C.

Relativni vlhkost: Asi 30 % az 70 %
Teplota pfi pfepravé a skladovani: 3°C az 60 °C.
Tlak vzduchu: 700 aZ 1060 hPa

Dalsi informace o vodnich podlozkach HICO naleznete v pfislusnych prospektech a cenicich.

e Zakladna s péti kolecky , viz kapitola 4.2.3 (volitelné ptislusenstvi) REF:

590002

e Svorkovy drzak REF: 592900

e Kabel pro vyrovnani potencialti 1 m (volitelné prislusenstvi)

REF: 592905

Sanosil (dezinfekéni roztok) REF 830111

Testovaci prouzky Sanosil (k urceni obsahu Sanosilu) REF 830112.

e Spojka vypoustéci hadice samice/samec (volitelné prislusenstvi; pouzijte
pouze k vypousténi PU podlozek HICO) REF 550077 / 550078

¢ Spojka vypoustéci hadice samice/samec SP(volitelné piislusenstvi;
pouZijte pouze k vypousténi PU podloZek HICO SP) REF 550177 / 550178.
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12 Pokyny a prohlaseni vyrobce

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Tabulky pro zdravotnické elektrické pfistroje, obecné informace:
Tabulka 1

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické ruseni

Jednotka HICO-Aquatherm 660 je urcena k provozu v elektromagnetickych prostredich uvedenych v tabulkach a v textu tohoto
navodu k pouziti. Zakaznik nebo uZivatel jednotky nebo systému by se mél postarat o to, aby se jednotka pouZivala ve vhodném
prostiedi.

Méfeni elektrického ruseni Dohoda Elektromagnetické prostfedi - pokyny
Emise vysokofrekvencniho zafeni Skupina 1 Pfistroj HICO-Aquatherm 660 vyuZziva pro své vnitini
podle CISPR 11 funkce vyhradné RF energii. Proto je jeho troveni

vyzatovani radiovych vin velmi nizka a je
nepravdépodobné, Ze by rusil blizka elektronicka

zafizeni.
Emise vysokofrekvencniho zafeni Tfida B
podle CISPR 11
Emise (IEC 60601-1-2, tabulka
harmonické 2)
podle IEC 61000-3-2 THida A
Emise Spliiuje Pristroj HICO-Aquatherm 660 je urcen k pouZiti v
kolisani napéti/blikani objektech, s vyjimkou rezidencnich oblasti, a v
podle IEC 61000-3-3 objektech, které jsou pfimo napojeny na vefejny zdroj

energie napajejici i obytné budovy.
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Tabulka 2

Pokyny a prohliseni vyrobce - Elektromagneticka odolnost

Pristroj HICO-Aquatherm 660 je urcen k provozu v elektromagnetickém prostiedi s dile uvedenymi vlastnostmi. Zakaznik nebo uzivatel
pfistroje HICO-Aquatherm 660 by se mél postarat o to, aby se pfistroj pouZival v takovém prostiedi.

Testy

odolnosti

Testovaci tiroven

IEC 60601

Splnéni pozadavka
piedpisu

Elektromagnetické prostiedi -
pokyny

Elektrostaticky vyboj (ESD)
podle IEC 61000-4-2

kontaktni vyboj +8 kv
+15 kV vyboj ve vzduchu

kontaktni vyboj +8 kv
£15 kv vyboj ve vzduchu

Podlahy by mély byt dievéné, betonové
nebo z keramickych dlazdic. Jestlize bude
podlaha pokryta syntetickym materidlem,

musi byt relativni vlhkost minimalné 30 %.

+2 kV pro sitové kabely

+2 kv pro sitové kabely

podle IEC 61000-4-5

vnéjsi vodi¢-venkovni vodi¢
+2 kV napéti vnéjsi vodic-zem

#1kv
Napéti v nesymetrickém
rezimu +2 kv

Rychlé elektrické Kvalita napajeciho napéti by méla
piechodové jevy (EFT) / 1kV pro vstupni a Nevztahuje se odpovidat typickému komerénimu nebo
skupiny impulsi vystupni vedeni nemocniénimu prosttedi.

podle IEC 61000-4-4

Impulzni napéti/prepéti Napéti +1 kv Napéti v symetrickém reZimu | Kvalita napajeciho napéti by méla

odpovidat typickému komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostiedi.

magnetického pole
(50/60 Hz)

podle

IEC 61000-4-8

Poklesy napéti, kratka <5% Ur Poklesy napéti: Kvalita napajeciho napéti by méla
feruseni odpovidat typickému komerénimu nebo
prerusent, (>95 % pokles Ur) 0 % Uy pro 0,5 cyklu (1 faze) povica’ Ty o S
a kolisani napéti pro % cyklu nemocni¢nimu prostiedi. JestliZe uZivatel
podle IEC 61000-4-11 . 0 % Uy po dobu 1 cyklu prlsErO]sH/ICO—AquaE.hefm 6550 szaqu)e
40 % Ur . i nepietrzity provoz pii preruseni dodavky
(60 % pokles Ur) 70 % Urpro 25/30 cykli (S0/60 elektrické energie, doporucujeme napéajet
pro 5 cykli Hz) pfistroj HICO-Aquatherm 660 z
neprerusitelného zdroje napajeni nebo z
70 % Ur bateri
aterie.
(60 % pokles Ur) Pieruseni napéti:
pro 25 cykld 0 % Uy pro 250/300 cyklit (50/60
<5% Ur Hz)
(>95 % pokles Ur)
po dobu 5 sekund
Vykonova frekvence 30 A/m 30 A/m Magneticka pole sitové frekvence musi

odpovidat drovnim typického komercniho
nebo nemocni¢niho prostiedi.

Komentaf: Uy je stiidavé napajeci napéti pred pouZitim zkusebni trovné.
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Tabulka 4

Pokyny a prohliseni vyrobce - Elektromagneticka odolnost

Pristroj HICO-Aquatherm 660 je urcen k provozu v elektromagnetickém prostiedi s dale uvedenymi vlastnostmi. Zakaznik nebo uzivatel
pfistroje HICO-Aquatherm 660 by se mél postarat o to, aby se pfistroj pouZival v takovém prostiedi.

Test odolnosti

Uroven testu IEC

Splnéni pozadavka predpist

Elektromagnetické prostiedi -

komunikac¢ni zafizeni
1EC

60601-1-2 Tabulka 9)
380 - 390 MHz

27 V/m; PM 50 %;
18 Hz

430 - 470 MHz

28 V/m; (FM #5 kHz,
1 kHz sinus) PM; 18
Hz 11.

704 - 787 MHz

9 V/m; PM 50 %; 217
Hz

800 - 960 MHz

28 V/m; PM 50 %;
18 Hz

1700 - 1990 MHz

28 V/m; PM 50 %;
217 Hz

2400 - 2570 MHz

28 V/m; PM 50 %;
217 Hz

5100 - 5800 MHz

9 V/m; PM 50 %;
217 Hz

60601-1-2 Tabulka 9)
380 - 390 MHz

27 V/m; PM 50 %; 18 Hz
430 - 470 MHz

28 V/m; (FM #5 kHz, 1 kHz sinus) PM;
18 Hz

704 - 787 MHz

9 V/m; PM 50 %; 217 Hz
800 - 960 MHz

28 V/m; PM 50 %; 18 Hz
1700 - 1990 MHz

28 V/m; PM 50 %; 217 Hz
2400 - 2570 MHz

28 V/m; PM 50 %; 217 Hz
5100 - 5800 MHz

9 V/m; PM 50 %; 217 Hz

60601 pokyny
Vedené vysokofrekvenéni 3Vrms 3 Vrms Pfenosna a mobilni radiova zafizeni se
. " 150 kHz a7 80 MHz . nesmi pouzivat v mensi vzdalenosti od
ruseni podle IEC 61000-4 150 kHz aZ 80 MHz vysila¢e HICO-Aquatherm 660 a jeho
6 6 Vims 6 Vrms napéjecich kabel, nez je doporucena
<rska vzdalenost vypocitana podle rovnice
ISM a amaterska ISM a amatérské pasma platné pro frekvenci vysilace.
pasma Doporucena vzdailenost:
d=1,2/P
d =1,2/P 80 MHz a7 800 MHz.
. ) (IEC 60601-1-2 Table (IEC 60601-1-2 Table 4)
Vyzarované 2
RF ruseni 3Vim
podle IEC 61000-4-3 3V/m 80 MHz a7 2,7 MHz
d = 2,3\/P 800 MHz a 2,5 GHz.
80 MHz a7 2,7 MHz (Blizka pole pro bezdratové
e Kde P je jmenovity vystupni vykon
(Blizka pole pro komunikac¢ni zafizeni IEC vysilage ve wattech (W) podle vyrobce
bezdratové vysilace a d je doporucena vzdalenost v

metrech (m).

Intenzita pole ze stacionarniho
radiového vysilace, stanovena
elektromagnetickym prizkumem
mista?, by méla byt ve vech
frekvencnich rozsazich nizsi nez droven
shody® .

V blizkosti zafizeni s nasledujicim
symbolem muZe dochazet k ruseni.

((ti)))
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POZNAMKA 1: Pfi frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit pro kazdou situaci. Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstruke,
predméti a osob.

2 Intenzitu pole z pevnych vysilaci, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony a pozemni mobilni radia,
radioamatérské vysilani, rozhlasové vysilani v pasmu AM a FM a televizni vysilani, nelze teoreticky pfesné predpovédét. Pii urceni
elektromagnetického prostiedi stacionarniho vysilace je potieba zohlednit elektromagneticky prizkum mista. JestliZe naméfena intenzita
pole v misté, kde se pouZiva jednotka HICO-Aquatherm 660, piekroci vyse uvedenou droven shody, musi se HICO-Aquatherm 660
monitorovat a ovéfit jeho normalni provoz. JestliZe se objevi abnormalni vykon, miiZe byt potfeba pfijmout dalsi opatieni, jako je zména
orientace nebo premisténi pfistroje HICO-Aquatherm 660 anebo pouziti stinéného mista s vys$si ti¢innosti RF stinéni a utlumem filtru.

b Intenzita pole by méla byt mensi nez 3 V/m ve frekvenénim rozsahu 150 kHz aZ 80 MHz.

Tabulka 6

Doporucena vzdalenost mezi pfenosnym a mobilnim zafizenim
RF komunikacni zafizeni a HICO-Aquatherm 660

HICO-Aquatherm 660 je urcen k provozu v elektromagnetickém prostfedi s kontrolovanym vysokofrekvenénim rusenim. Zakaznik nebo
uZivatel pfistroje HICO-Aquatherm 660 muZe pfispét k prevenci elektromagnetického ruseni tim, Ze dodrZi minimalni vzdalenost mezi

pfenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a pfistrojem HICO-Aquatherm 660 v zavislosti na vykonu komunika¢niho
zafizeni, jak je to uvedeno dale.

Vystupni vykon vysilace Vzdalenost v zavislosti na frekvenci vysilace
w m
150 kHz aZ 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=12\P d=12VP d=23VP
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

U vysilacy, jejichZ maximalni jmenovity vystupni vykon neni uveden ve vyse uvedené tabulce, je mozné vzdalenost ur¢it podle rovnice
uvedené v piislusném sloupci, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.
POZNAMKA 1: Pii frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit pro kazdou situaci. Sifeni elektromagnetickych vln je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukei,
predméti a osob.
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e Pripojte pristroj k elektrické siti.
e Pfipojte vodni podlozku k jednotce.

e Zkontrolujte hladinu vody v jednotce.

(D e Zapnéte jednotku vypinacem a sledujte automaticky funkéni test.
5380 o Jestlize bude pfi zapnuti pfistroje nastavena jmenovita teplota na > 38
°C, spusti se alarm. Potvrdte a spustte stisknutim tlacitka povoleni.
? * e Nastavte teplotu tlacitky se Sipkami.
e Pri teplotach nad 38 °C stisknéte soucasné tlacitko se Sipkou a tlacitko
* >38°C povoleni.
eV zavislosti na pouziti umistéte vodni podloZku pod pacienta nebo na
né;j.
e Sledujte télesnou teplotu pacienta.
e Sledujte hladinu a pritok vody v jednotce.
</|\> e V piipadé neptetrzitého provozu provedte rucné stisknutim tlacitka
v ,Function test“ (funk¢ni test) jednou denné funkéni test.
~ L/ e  Akustické alarmy stfedni priority (, WATER LEVEL!?“ (hladina vody) a
é& »TEMP.DIFF > 1°C“ (rozdil v teplotach > 1°C)) je moZné pozastavit na 10

minut tlac¢itkem ,Mute audio” (ztlumit zvuk).

e Vsechny ostatni zvukové alarmy stfedni priority pozastavit nelze.
Vypnéte pristroj vypinacem (16).
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AWARNING

Hrozi riziko prehfati nebo podchlazeni pacienta.

D Pri pouziti pfistroje a vodni podlozky na pacientovi sledujte jeho
télesnou teplotu.

ACAUTION

Pristroj neuvadéjte do provozu v téchto piipadech:
» Displej ma poruchu.

» Selhaly jednotlivé segmenty zobrazeni teploty (nelze spravné odecist
hodnotu teploty).

» 7Zluta chybova kontrolka (13) sviti nepietrZité nebo nesviti viibec
(funkendi test).

v

Signalni ton alarmu zni dal nebo nezni viibec (funkéni zkouska).

v

Pfistroj nereaguje na stisknuti tlacitka.

» Piizapnuti jednotky nebo béhem funkéniho testu jednotka nereaguje
zpusobem popsanym v ¢asti 6.2.3 “Functional test“.
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