Navod k obsluze jednotky pro ohrev pacienta I0B

1.6 Vysvétleni vyznamu symbol(i varovani, upozornéni a poznamka

A Varovani:

Oznacuje nebezpecnou situaci, ktera by, pokud ji nebude zamezeno, mohla mit
za nasledek Umrti nebo vazné poskozeni zdravi.

A Upozornéni:

Oznacuje nebezpecnou situaci, ktera by, pokud ji nebude zamezeno, mohla mit
za nasledek mirné nebo stredné zavazné poskozeni zdravi.

Poznamka Poznamka:

Oznacuije situaci, ktera by, pokud ji nebude zamezeno, mohla mit za nasledek
poskozeni majetku.

1.7 Kontraindikace

A Nepouzivejte ohrivaci jednotku IOB na ischemické koncetiny!

a. Pouzivejte obezfetné a zvazte preruSeni pouziti u pacienta béhem cévni chirurgie,
kdyZ je arterie seviena do extrému (tj. kfizové svorkovani aorty).

b. Pfi pouziti u pacientl se zavaznym perifernim cévnim onemocnénim pouzivejte
obezfetné a provadéjte pozorné sledovani.

Neaplikujte teplo pfimo na otevrené rany!
Pri pouziti systému pro ohrev pacienta musi byt vSechny rany pacienta zakryté.

1.8 Varovani

Ohfivaci jednotka IOB je bezpe€na a spolehliva. Je uréena k pouziti pro nalezité vySkoleny
profesionalni zdravotnicky personal. Nez za€nete tento vyrobek pouzivat, dikladné si prectéte cely
obsah tohoto navodu, v€etné vSech varovani a upozornéni.

Spolehlivého uzemnéni Ize dosdhnout POUZE tehdy, kdyz je napajeci kabel STTOVEHO

PFi delsi aplikaci terapie zahfivanim nenechavejte pacienta bez sledovani. Mlze dojit
k poskozeni zdravi zplsobenému teplem.

A NAPAJENI ohfivaci jednotky IOB zapojeny do nalezité uzemnéné zasuvky.
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Jestlize se rozsviti svételny indikator nadmérné teploty a spusti se zvukovy alarm,
prestanite ohfivaci jednotku IOB pouzivat, abyste zabranili poskozeni zdravi pacienta
zplsobenému teplem. Odpojte ohfivaci jednotku od napdjeni a obratte se na
kvalifikovaného servisniho technika.

Nepouzivejte ohrivaci jednotku IOB béhem aplikace dermalni medikace (naplasti).
Mohlo by dojit ke zvySeni rychlosti vstrebavani léku a k poskozeni zdravi nebo umrti
pacienta.

Nepouzivejte napajeci kabel ani jiné nahradni dily, které nejsou specifikovany
spolecnosti Jiangmen Dacheng Medical Equipment Co., Ltd. Mohlo by dojit ke zvySeni
elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické odolnosti.

Pfi vyméné hadice vzdy odpojte snimac teploty od ohfivaci jednotky. Po pfipojeni nové
hadice se pred pouZitim pristroje presvédcte, Ze je teplotni snimac spravné pripojen.

Prfenosna a mobilni RF (radiofrekvencni) komunikacni zafizeni a VF
(vysokofrekvencni) chirurgické nastroje nebo endokardialni katétry mohou spravné
fungovani ohfivaci jednotky IOB ovliviiovat.

Neumist'ujte jednotku na postel s pacientem ani do ni. Mohl by byt blokovan vstup
vzduchu a tim by mohla vzniknout situace nebezpecna pro pacienta.

Nepouzivejte ohfivaci jednotku IOB béhem MRI zobrazovani. Mohlo by dojit
k ovlivnéni kvality MRI snimkd.

Ohrivaci jednotka IOB je vybavena vzduchovym HEPA filtrem. Nicméné pfi pouziti
systému pro ohrev je nutné brat znecisténi vzduchu v Gvahu.

Ohrivaci jednotka IOB je konstruovana tak, Ze jeji bezpecna Cinnost je zajiSténa
POUZE pfi pouziti s jednorazovymi deckami a komponentami I0B.

Pouzitim defek a komponent jiného vyrobce mlze dojit k posSkozeni zdravi
zplisobenému teplem.

(Vyrobce a/nebo dovozce odmitd v plném rozsahu dovoleném zakonem vesSkerou
zodpovédnost za poskozeni zdravi zplsobena teplem, ke kterym doslo v dsledku
pouZziti ohfivaci jednotky I0B s deckami i komponentami jiného vyrobce.)

Nezahtivejte pacienta pomoci ohfivaci jednotky IOB samotnou hadici (bez decky).
MdZe dojit k poskozeni zdravi zplisobenému teplem.

>B B> bPbPPEPBPPPE P

U novorozencd a pediatrickych pacientd o nizké hmotnosti dochazi k prehrati snadnéji
nez u dospélych. Béhem terapie nenechavejte pediatrické pacienty bez dozoru.
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Z ddvodu snizeni rizika kfizové kontaminace nepouzivejte decku pro konvekéni ohrev
opakované.
Pfi jejim opakovaném pouziti by mohlo dojit k infekci.

A\
A\

Zakryjte vSechny oteviené rany nachazejici se pod deckou pro konvekéni ohrev,
abyste zabranili jejich kontaminaci ze vzduchu.

1.9 Upozornéni

® U pacientl, ktefi nejsou schopni reagovat, komunikovat a/nebo nevnimaiji
pocity, monitorujte teplotu a kozni reakci kazdych 10-20 minut nebo podle
prislusného postupu zdravotnického zarizeni.

® Pravidelné monitorujte Zivotni funkce pacienta.

® Pokud bylo dosazeno cile terapie nebo pokud se objevi znamky nestability
Zivotnich funkci, upravte teplotu vzduchu nebo terapii ukoncete. V pripadé
nestability Zivotnich funkci okamzité informujte Iékare.

Pravidelné monitorujte télesnou teplotu a kontrolujte stav kiiZze pacienta.

Neaktivujte ohfivaci jednotku IOB, pokud neni bezpecné umisténa na pevné plose,
pokud neni zajiSténé namontovana na pojizdném stojanu nebo neni pomoci haku
zavésena na postranici nemocnicni postele.

Nebezpedi Urazu elektrickym proudem. Jestlize nejste kvalifikovany servisni technik,
ohrivaci jednotku IOB nerozmontovavejte.

V ohfivaci jednotce se nachazejici elektrické soucasti, které jsou pfi pripojeni
jednotky ke zdroji napajeni pod proudem, a to i kdyz je ohfivaci jednotka
v pohotovostnim rezimu (standby).

> bbbk b

Ohrivaci jednotka IOB je navrzena tak, aby spliovala pozadavky na
elektromagnetickou kompatibilitu zdravotnickych elektrickych pfistroj (norma
IEC60601-1-2). V pripadé, Ze dojde k frekvencnimu ruSeni jinymi zafizenimi,
eliminujte ruseni jednim nebo nékolika z nize uvedenych postup(:

Vypnéte nebo separujte zafizeni, které zplsobuje ruseni; nebo

zménte orientaci ohrivaci jednotky IOB nebo jednotku premistéte; nebo

zapojte ohfivaci jednotku IOB do jiné elektrické zasuvky; nebo

v pripadé potieby se obrat'te na mistniho prodejce.

Ohfivaci jednotka IOB se nesmi pouzivat v blizkosti jiného zafizeni ani nesmi byt
s jinym zafizenim stohovana.
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Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostfedku pouze na
prodej profesionalnim zdravotniklim s licenci nebo na jejich objednavku.

Pro dosazeni spolehlivého uzemnéni se ohfivaci jednotka IOB musi zapojovat
vyhradné do zasuvek, které jsou oznaceny jako ,zasuvky pro pouziti
v nemochnicich".

Zahtivaci decky IOB jsou uréeny POUZE pro jednoho pacienta. Umisténim
prostéradla mezi zahfivaci decku IOB a pacienta nelze eliminovat riziko kfizové
infekce.

Pred kazdym pouzitim je nutné zkontrolovat povrch ohfivaci jednotky IOB, abyste
se ujistili, Ze nevykazuje znamky mechanického poskozeni.

Terapii vzdy zahajujte s nastavenim na 38 °C. Sledujte teplotu télesného jadra
pacienta a kozni reakci pod deckou. V pripadé potieby zvysSte nastaveni teploty s
pouzitim teploty télesného jadra jako indikatoru. Sledujte kozni reakci; jestlize se
objevi zarudnuti kliZe, snizte nastaveni teploty nebo preruste terapii.

Pri lécbé pacientd v bezvédomi nebo pacientl trpicich perifernim cévnim
onemocnénim (okluze nebo diabetes), s nizkym srdecnim vydejem, nebo
marginalni kozni perfuzi nepouzivejte nastaveni teploty 43 °C, pouzivejte pouze
nastaveni 38 °C nebo 32 °C.

Na decku s konvekénim ohfevem nepokladejte predmeéty, které by mohly blokovat
tok vzduchu. Pfedmét poloZzeny na decce mlze vytvaret lokalizovany tlak na kdZi
pacienta a tim snizovat pritok krve v k{zi.

Nedopustte, aby pacient leZel na hadici ohfivaci jednotky IOB. Zamezte pfimému
styku hadice s kdZi pacienta v pribéhu ohfevu. Mohlo by dojit k poskozeni zdravi
zplsobenému teplem.

Hrdlo hadice MUSI byt pFipojeno ke kompatibilni de¢ce nuceného toku vzduchu,
jinak mdZze dojit k poskozeni zdravi zplisobenému teplem.

>B>B b B PEEPP

1.10 Poznamka

Pro zamezeni poSkozeni ohfivaci jednotky 10B:

® Neponofujte ohfivaci jednotku 0B, jeji €asti ani pfisluSenstvi do Zzadné kapaliny, ani je nepodrobujte
zadnému sterilizaénimu procesu.

® K isténi ani dezinfekci ohfivaci jednotky nepouzivejte zadné jiné nez neutraini Cistici roztoky nebo
neutralni dezinfekéni prostfedky.

® Nepouzivejte abrazivni Cistici prostfedky; vnéjSi Casti ohfivaci jednotky Cistéte mékkym hadiikem
pomoci Cisté vody nebo jemného univerzalniho neabrazivniho Cisticiho prostfedku.
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® Nevypinejte ohfivaci jednotku IOB vytazenim zastréky ze zasuvky; neodpojujete ji od zdroje napajeni,
dokud se nezastavi ventilator foukajici vzduch.

1.11 Spravné pouzivani a udrzba

Spoleénost Jiangmen Dacheng Medical Equipment Co., Ltd nenese Zadnou odpovédnost za

spolehlivost, funk&nost nebo bezpe&nost ohfivaci jednotky 0B, pokud doslo k niZze uvedenym

udalostem:

a. Provedeni zmén nebo oprav nekvalifikovanym personalem.

b. Ohfivaci jednotka byla pouzita zpisobem odliSnym od zplsobu popsaného v tomto navodu
nebo servisni pfiruéce.

c. Ohfivaci jednotka byla nainstalovana v prostiedi, které nesplfiuje pfislusné pozadavky na
elektroinstalaci a uzemnéni.

Uzivatel nesmi provadét opravy zadné casti ohfivaci jednotky IOB. Pokud dojde k zavadé, nesmi
uzivatel ohfivaci jednotku otevirat a opravovat. Mohlo by dojit k poSkozeni jednotky a ztraté platnosti
zaruky.

Nejméné jednou rocné musi oddéleni sluzeb pro nemocnice nebo mistni distributor provést udrzbu
zafizeni. Jestlize se obracite na oddéleni sluzeb pro nemocnice nebo svého mistniho distributora telefonicky,
musite znat sériové &islo ohfivaci jednotky. Stitek se sériovym &islem se nachazi na spodni nebo boéni
strané ohfivaci jednotky.

1.12 Pied provadénim servisu ohrivaci jednotky si prectéte nasledujici pokyny
K provadéni veskerych oprav a servisu ohfivaci jednotky I0B jsou nutné dovednosti a zkuSenosti
kvalifikovaného servisniho technika zdravotnickych pfistroju, ktery je dobfe obeznamen s postupy
spravné praxe oprav zdravotnickych pfistrojd.

Pokud servis nevyzaduje zasah vyrobce, jsou vSechny technické informace potfebné k provedeni
servisu ohfivaci jednotky uvedeny v servisni pfiru¢ce, pfipadné vam tyto informace na vyzadani
poskytne spole¢nost Jiangmen Dacheng Medical Equipment Co., Ltd

VSechny opravy a veskerou udrzbu provadéjte v souladu s pokyny uvedenymi v servisni pfirucce.

1.13 Bezpecnostni kontrola
Bezpecnostni kontrolu je tfeba provadét po provedeni opravy ohfivaci jednotky I0B a pfed vracenim
ohfivaci jednotky k pouzivani.
Bezpecnostni kontrola musi zahrnovat zkousky funkce detekce nadmeérné teploty podle popisu
uvedeného v servisni pfirucce, jakoz i zkousky elektrické bezpec€nosti tykajici se unikajiciho proudu a
propojenosti uzemneéni.
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