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MANUALDE INSTRUCCIONES DELSISTEMA DE CALENTAMIENTO DE PACIENTES

PRECAUCIONES

Por favor, lea este manual de instrucciones cuidadosamente antes de utilizar
nuestro producto. También se recomienda que se mantenga el manual en
algun lugar de facil acceso.

El fabricante no se hace responsable de los problemas causados por
el uso inadecuado.

El fabricante no se hace responsable de los problemas causados por el uso del
dispositivo por personal no autorizado.

El fabricante no se hace responsable de los eventos que puedan ocurrir como
resultado del incumplimiento de los puntos descritos en este manual y que
causen dafios al paciente.

No utilice los dispositivos con otras fuentes de calor (agua caliente, lamparas de
calor, etc....)

No enganche cintas o bandas con un material adhesivo fuerte en los pads /
mantas que puedan dafiar las cubiertas.

Los dispositivos estan disefiados para ser utilizados en adultos, pacientes
pediatricos y neonatos. Utilice el dispositivo apropiado con los diferentes tipos
de pacientes.

Los dispositivos contienen circuitos eléctricos, por favor no colocarlos con
ningun tipo de liquidos.

No use el pad/manta con la funda dafiada o rota. Las fundasdafiadas se deben
reemplazar por una nueva provista por el fabricante / distribuidor.

En caso de funcionamiento defectuoso, alarmas frecuentes o temperatura
fuera de los limites fijados, por favor, deje de utilizar el dispositivo y consulte a
su servicio técnico autorizado directamente.

Los dispositivos sélo deben ser reparados por un distribuidor o fabricante
autorizado si es necesario.

No utilice las piezas de repuesto que no estadn previstas por el distribuidor o
fabricante.

Aseglrese de que la toma de corriente que se utilizard para alimentar el
sistema esté conectada a tierra de acuerdo con la norma EN 60601-1. Para
minimizar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo debe conectarse a una
red de suministro con toma de tierra de proteccion.
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e Utilice siempre las unidades de control con los cables extensores que vienen en
la caja.

e No utilice una unidad de control de 100-110 V con una fuente de 220-240 V.
e No lave el pad / manta en una lavadora.
e Utilizar los pads / mantas con fundas reutilizables que se pueden lavar.

e No doblar ni arrugar los pads / mantas durante la cirugia. Esto puede inhabilitar
los sensores de seguridad.

e No use el producto junto con materiales liquidos como aguay gel.

e Para eliminar el riesgo de descarga eléctrica, el equipo de proteccion a tierra
sélo se puede conectar a una red de energia.

e La modificacién del sistema no estd permitida sin la autorizacién del fabricante.
Si el sistema ha sido modificado, para garantizar un uso continuo y seguro del
equipo, el fabricante o el distribuidor autorizado debe realizar inspecciones y
pruebas adecuadas.

e Puede ser dificil que el pad/manta térmica mantenga su temperatura en caso
de contacto continuo con superficies absorbentes de calor (metal, hormigdn,
etc.), en este caso su eficiencia de calentamiento puede verse reducida.

e Sj el sistema no alcanza la temperatura establecida a temperatura ambiente al
cabo de 10 minutos, informe al servicio autorizado. Si el sistema no puede
alcanzar los 302C en 10 minutos, apague el sistema e informe al servicio
autorizado.

e Si se detecta un mal funcionamiento o fallo, notifique al servicio autorizado
inmediatamente. No use productos defectuosos para el calentamiento del
paciente.




MANUALDE INSTRUCCIONES DELSISTEMA DE CALENTAMIENTO DE PACIENTES

1. SIMBOLOS
C € CUMPLIMIENTO DE CALIDAD
& WARNING
Este manual debe ser leido detenidamente antes de hacer uso del
sistema.
P21 Proteccion contra objetos sélidos con un diametro de 12.5 mm.Proteccién

contra el goteo del agua cuando el dispositivo se inclina hasta 15 grados.

LEER MANUAL DE INSTRUCCIONES

¥
P
|-

TIEMPO DE GARANTIA

%
g

MANTENER SECO

TIPO DE EQUIPAMIENTO
Este simbolo indica que este equipo es del tipo BF.

BOTON DE ENCENDIDO

Y Posicién (on) de encendido. El equipo se encuentra conectado.

O Posicién (off) de apagado. El equipo se encuentra desconectado de la
fuente de alimentacién.

CORRIENTE ALTERNA

DISPOSICION DE CALIDAD
Para la proteccion del medio ambiente, el sistema esta fabricado bajo la
directiva WEEE.

MISMO POTENCIAL
Proporciona conexion entre la toma a tierra y la instalacion eléctrica.
FECHA DE FABRICACION

INFORMACION DEL FABRICANTE

NUMERO DE SERIE

glbp o ¢ O 3 9

‘,:vﬁm ,?:?SE 5555555555  DIRECCION DE LA CALEFACCION
¢ y WARM SIDE
2\ SILENCIADOR DE ALARMA

:

SESSIZ
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1. INTRODUCCION

El sistema de calentamiento de pacientes WARMTAC MEDWARM esta disefiado y
fabricado por nuestros ingenieros con la ayuda de los ultimos desarrollos
electrénicos en microcontroladores y tecnologia de fibra de carbono, eliminando el
aire, el agua y el ruido. El sistema de calentamiento consiste en dos elementos
basicos: manta/pad y la unidad de control. Aunque todas las mantas/pad estan
fabricadas del mismo material, existen diferentes modelos tales como pads
inferiores, mantas superiores y otro tipo de mantas térmicas.

Nuestros productos estan disefiados para el control de la hipotermia en quiréfanos,
salas de cuidados intensivos, salas de neonatos, maternidad o cualquier lugar
donde sea necesario calentar a un paciente. El calentamiento de forma controlada,
homogenea y segura, gracias a los 10 sensores de alta precisién, consigue
estabilizar y elevar la temperatura periférica del paciente evitando el riesgo
dehipotermia. La temperatura que se puede fijar en el caso de ninos es de 309C a
392 y en el caso de los adultos y pediatrico de 302C a 409C. La temperatura tanto
en pads inferiores como en mantas superiores se alcanza en 4-5 minutos
aproximadamente segln la temperatura ambiente.

Para conseguir este calentamiento hay tres métodos alternativos:
a) Uso de la manta por encima del paciente. Superior
b) Uso del pad por debajo del paciente.
c) Combinacién de las dos anteriores en ambientes frios.

Las mantas/pads estan fabricadas de fibra de carbono y espuma viscoelastica con
un revestimiento de poliuretano. Estas caracteristicas incrementan el rendimiento
de calentamiento y proporcionan un confort para el paciente. Las mantas/pads son
radiotransparente y estan libres de latex.

Nuestros productos estan disponibles en diferentes tamafos segln las necesidades
de los clientes. También podemos hacer modificaciones en el producto y fabricar a
demanda de las necesidades del cliente.

Nuestros productos estdn perfectamente sellados, son resistentes a cualquier
fluido o liquido y muy faciles de limpiar. (Ver apartado VII - Control de infecciones e
instrucciones de limpieza)

Las unidades de control funcionan con bajo voltaje (12-24) aportando una mayor
seguridad tanto al usuario como al paciente. Los ajustes de temperatura se realizan
desde de la unidad de control y son testeados automaticamente por la misma.
Estas instrucciones y el suministro de energia se dan a través de los botones del
display de la parte frontal de la unidad de control que contiene la energia y las
placas de control.

La unidad de control incluye un microprocesador, suministro y placas de control y
otros elementos electrénicos. La unidad de control se puede situar en una
superficie plana, en el carrito de anestesia, colgado en posicidon vertical del palo de
sueros en el riel de la mesa quirdrgica . Funciona a 220-240 V con una salida de
potencia de 24V a la manta / pad para calentar a través del transformador de
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350W. El transformador se determina en funcién de la potencia de cada pais (100-
110V 0 220-240 V).

La unidad de control tiene un panel de diagramas que es resistente al
agua. Aunque este panel de diagramas depende de cada modelo, habitualmente
incluye un boton de on / off, uno para seleccionar la temperatura, uno para
silenciar las alarmas y otro para subir / bajar la temperatura. Las funciones de estos
botones estan detallados en la parte de funcionamiento de la unidad de control.
Los valores de temperatura actual, temperatura seleccionada y temperatura
cutanea del paciente estdn indicadas en el display con dos indicadores diferentes.
Asimismo en el display se visualiza el nivel de calentamiento y el indicador de la
fuente de alimentacion.

El sistema de alarmas de la unidad de control es tanto visual como audible]. El
rango de temperatura a seleccionar va de 302C a 392 C en el caso de recién nacidos
y de 302 Ca 402 C en el caso de adultos y pedidtrico. La temperatura seleccionada
se consigue en aproximadamente 4-5 minutos segun la temperatura ambiente.

El sistema de alarmas de la unidad de control contiene una bateria y su cargador.
Alarmas:

- Alarma PAD. - Alarma HIGH TEMP.

- Alarma TEMP DEV.

- Alarma POWER.

Las alarmas son visuales y sonoras.Si pulsan el botén de SILENCIO de
la alarma, ésta parara durante 2 minutos.Si el problema continda la alarma se
activara de nuevo (Ver alarmas y mensajes de advertencia)

Indicaciones:

Los sistemas de calentamiento del paciente se usan a menudo durante las cirugias
para prevenir la hipotermia en los quirdéfanos. La temperatura corporal del
paciente se mantiene a la temperatura deseada mientras que se le mantiene

confortable.

Complicaciones:

La sensibilidad de la piel, inducida por el calor, se puede dar durante cirugias de
larga duracidn si el paciente estd expuesto a temperatura alta sin cambiarle la
posicidn.

Paciente objetivo:

Los sistemas de calentamiento de pacientes son adecuados para todos los
pacientes, independientemente de su sexo y edad.
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Grupo de usuarios objetivo:

El personal médico que tiene un conocimiento adecuado sobre los sistemas de
calentamiento del paciente.

Antes de utilizar el sistema, se debe leer este manual de instrucciones por
parte del usuario sanitario.
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V. INTRODUCCION DE LOS DISPOSITIVOS

a) MODELO DE LA UNIDAD DE CONTROL W-500D

W-500D - UNIDAD DE CONTROL - VISTA FRONTAL

Figura 1

. BOTON DE ENCENDIDO Y APAGADO.

. BOTON DE SELECCION DE TEMPERATURA.

. BOTON DE BAJAR TEMPERATURA.

. BOTON DE SUBIR TEMPERATURA.

. BOTON DE SILENCIO ALARMA.

. INDICADOR DE LA TEMPERATURA SELECCIONADA.
. INDICADOR DE TEMPERATURA REAL.

. INDICADOR DEL NIVEL DE CALENTAMIENTO.

. INDICADOR DE TEMPERATURA SONDA CUTANEA.

O 00 N O U b W N -

En este modelo se indica también la fuente de alimentacion.
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W-500D - UNIDAD DE CONTROL - VISTA POSTERIOR

Figura 2

10. ENTRADA DE LA ALIMENTACION.
11. CUBIERTA DE FUSIBLES.

12. INTERRUPTOR DE CORRIENTE
13. TOMA A TIERRA.

14. ALARMA.

15. CONEXIONES DEL PAD/MANTA.
16. CONEXION SONDA CUTANEA.
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W-500D — FUNCIONAMIENTO DE LA UNIDAD DE CONTROL

e Conectar el cable al enchufe de la red eléctrica y a la entrada de alimentacién
del dispositivo de la parte posterior (10).

e Pulsar el botdn de encendido y apagado a la posicién "I" (12).

e Conecte el cable extensor al conector de entrada del PAD 1 o0 2. (15)

e Pulsarelbotén de encendido y apagado on/off. El canal operativo se
visualizara en la pantalla. Si desea operar con los dos canales al mismo
tiempo, encienda ambos botones de encendido y apagado.

e Para fijar los cambios pulsar el botdn SET. (2)

e Elvalor de la temperatura fijada (6) comenzara a parpadear.

e Los botones de subir ybajar (3 y 4) regulanla temperatura que
desee seleccionar. Una vez seleccionada pulse el botdn SET de nuevo. Si no se
pulsa, después de 10 segundos se fija automaticamente.

e Se puedevisualizar tanto el nivel de calentamiento como la temperatura
real en los indicadores de nivel y temperatura respectivamente.

e Estd disponible la opcidon de seguimiento de la temperatura corporal del
paciente. Se debe conectar la sonda cutanea_ al conector TEMP 1 o TEMP2
(16) de la parte posterior de la unidad de control segun el pad / manta que se
quiera o los dos al mismo tiempo.

e Si se produce una situacidn inesperada y la alarma suena, ésta puede ser
detenida durante dos minutos pulsando el botén de silencio de alarma
(5). En caso derepeticién se puede silenciar otra vez y el sonido de alarma
estara inactivo indefinidamente.

e Al final del uso, apague el botén de encendido y apagadoon/off de la parte
frontal y luego el botén de encendido y apagado ubicado en la parte posterior
del dispositivo, poniéndolo en posicion "O".

W-500D - ALARMAS DE LA UNIDAD DE CONTROL

La unidad W-500D tiene una pantalla LCD donde se pueden visualizar las alarmas.
Alarma PAD

Alarma HIGH TEMP

Alarma TEMP DEV

o Alarma POWER

Por favor, consultar la seccién de alarmas y mensajes de alerta para mas
informacién y detalles.

o O O

10
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W- 500D - CASOS ESPECIALES DE LA UNIDAD DE CONTROL

e Enla pantalla LCD se visualiza los valores de la temperatura seleccionada, la
real y la cutdnea del paciente. La temperatura seleccionada (6) se indica
con caracteres regulares y la temperatura real (7) y la cutanea del paciente (9)
se muestran en negrita.

e Através de programas especiales instalados en el modelo W-500D, se podran
visualizar pads, mantas superiores o productos neonatales mientras estan
conectados. Asi se pueden distinguir los diferentes modelos.

e En caso de alarma de desviacion de temperatura, si el aumento de
temperatura es causado por una causa temporal en el ambiente, el sistema
continuard funcionando como siempre cuando la temperatura caiga al valor
establecido.

e Sila temperatura excede de 42°C en el caso de adultos y pediatrico, sonara
una alarma y el equipo por seguridad dejard de calentar. En el caso de
neonatologia seria cuando excede de 41°C.

11
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B) MODELO DE UNIDAD DE CONTROL W-300

W-300 - UNIDAD DE CONTROL - VISTA FRONTAL

Figura 3

. BOTON DE SILENCIO DELA ALARMA.

. BOTON DE SELECCION DE TEMPERATURA.

. BOTON DE SUBIR TEMPERATURA.

. BOTON DE BAJAR TEMPERATURA.

. BOTON DE ENCENDIDO Y APAGADO.

. INDICADOR DE LA TEMPERATURA SELECCIONADA.

. INDICADOR DE LA TEMPERATURA SONDA CUTANEA.
. INDICADOR DEL NIVEL DE CALENTAMIENTO.

. INDICADOR DE LA TEMPERATURA REAL.

O 00 N O U B~ W N BB

En este modelo se indica también la fuente de alimentacion.

12
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W-300 - UNIDAD DE CONTROL - VISTA POSTERIOR

16
(((9))
MADE IN TURKEY
13 14

Figura 4

10. ENTRADA DE ALIMENTACION.
11. CUBIERTA DE FUSIBLES.

12. INTERRUPTOR DE CORRIENTE.
13. TOMA A TIERRA.

14. ALARMA.

15. CONEXION PAD/MANTA

16. CONEXION SONDA CUTANEA.

13
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W-300 - INSTALACION DE LA UNIDAD DE CONTROL

e Conectar el cable al enchufe de la red eléctrica y a la entrada de alimentacidn
del dispositivo de la parte posterior (10).

e Pulsar el botdn de encendido y apagado a la posicién "I" (12).

e Conecte el cable extensor al conector de entrada del PAD (15)
e Pulsar el botdn de encendido y apagado on/off (5).
e Para fijar los cambios pulsar el botdn SET. (2)

e Elvalor de la temperatura fijada (6) comenzara a parpadear.

e Los botones de subir ybajar (3 y 4), regulanla temperatura que
desee seleccionar. Una vez seleccionada pulse el botdn SET de nuevo. Si no se
pulsa, después de 10 segundos se fija automaticamente.

e Se puede visualizar tanto el nivel de calentamiento (8) como la temperatura
real (9) en los indicadores de nivel y temperatura respectivamente.

e Estd disponible la opcidon de seguimiento de la temperatura corporal del
paciente. Se debe conectar la sonda cutdnea al conector TEMP (16) de Ia
parte posterior de la unidad de control segun el pad / manta que se quiera.

e Si se produce una situacidn inesperada y la alarma suena, ésta puede ser
detenida durante dos minutos pulsando el botén de silencio de alarma
(1). En caso de repeticion se puede silenciar otra vez y el sonido de alarma
estara inactivo indefinidamente.

e Al final del uso, apague el botdon de encendido y apagado on/off de la parte
frontal y luego el botén de encendido y apagado ubicado en la parte posterior
del dispositivo, poniéndolo en posicién "O".

W-300 - ALARMAS DE LA UNIDAD DE CONTROL

La unidad W- 300 tiene una pantalla LCD donde se pueden visualizar las alarmas.
Alarma PAD

Alarma HIGH TEMP

Alarma TEMP DEV

o Alarma POWER.

Por favor, consultar la seccién de alarmas y mensajes de alerta para mas
informacidén y detalles.

o O O

14
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W- 300 - CASOS ESPECIALES DE LA UNIDAD DE CONTROL

e Enla pantalla LCD se visualiza los valores de la temperatura seleccionada, la
real y la cutdnea del paciente. La temperatura seleccionada (6) se indica
con caracteres regulares y la temperatura real (7) y la cutanea del paciente (9)
se muestran en negrita.

e En caso de alarma de desviacion de temperatura, si el aumento de
temperatura es causado por una causa temporal en el ambiente, el sistema
continuard funcionando como siempre cuando la temperatura caiga al valor
establecido.

e Sila temperatura excede de 429C en el caso de adultos y pedidtrico, sonard
una alarma y el equipo por seguridad dejard de calentar. En el caso de
neonatologia seria cuando excede de 41°C.

15
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C) MODELO DE UNIDAD DE CONTROL W -150T-(GRANDE / PEQUENA). CON
BATERIA.

W-150T - UNIDAD DE CONTROL - VISTA FRONTAL

Bateria recargable de 4 horas de duracion minimas.

Figura 5

1. BOTON DE SILENCIO ALARMA.

2. INDICADOR DE ESTADO DE LA BATERIA.

3. BOTON DE SELECCION DE TEMPERATURA.

4. INDICADOR DE FUENTE DE ALIMENTACION.

5. BOTON DE SUBIR TEMPERATURA.

6. INDICADOR DE LA TEMPERATURA SONDA CUTANEA.
7. BOTON DE BAJAR TEMPERATURA.

8. BOTON DE ENCENDIDO Y APAGADO.

9. INDICADOR DEL NIVEL DE CALENTAMIENTO.

10. INDICADOR DE LA TEMPERATURA SELECCIONADA.
11. INDICADOR DE LA TEMPERATURA REAL.

16
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W-150T - UNIDAD DE CONTROL - VISTA POSTERIOR

Figura 6

12. ENTRADA DE ALIMENTACION.
13. CUBIERTA DE FUSIBLES.

14. INTERRUPTOR DE CORRIENTE.
15. TOMA A TIERRA.

16. ALARMA.

17. CONEXION PAD/MANTA.

18. CONEXION SONDA CUTANEA.

17
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W-150T - INSTALACION DE LA UNIDAD DE CONTROL

Conectar el cable al enchufe de la red eléctrica y a la entrada de alimentacion
del dispositivo de la parte posterior (12).

Pulsar el botdn de encendido y apagado a la posicion "1" (14).

Si el sistema tiene que ser transportado, asegure que la bateria se carga
durante minimo 3 horas para que el sistema mévil pueda proveer mas de 3
horas.

Conecte el cable extensor al conector de entrada del PAD (17).
Pulsar los botones de encendido y apagadoon/off (8).
Para fijar los cambios pulsar el botdn SET (3).

La temperatura seleccionada (3) comenzard a parpadear.

Los botones de subir y bajar(5 y 7) regulan la temperatura que
desee seleccionar. Una vez seleccionada pulse el botén SET de nuevo. Si no se
pulsa, después de 10 segundos se fija automaticamente.

Se puede visualizar tanto el nivel de calentamiento (9) como la temperatura
real (11) en los indicadores de nivel y temperatura respectivamente.

Esta disponible la opcion de seguimiento de la temperatura corporal del
paciente. Se debe conectar la sonda cutdnea al conector TEMP (16) de la
parte posterior de la unidad de control segun el pad / manta que se quiera.

Si se produce una situacién inesperada y la alarma suena, ésta puede ser
detenida durante dos minutos pulsando el botén de silencio de alarma (1). En
caso de repeticion se puede silenciar otra vez y el sonido de alarma estara
inactivo indefinidamente.

Al final del uso, apague el con el botdn de encendido y apagado de la parte
frontal y luego el botén de encendido y apagado ubicado en la parte posterior
del dispositivo, poniéndolo a la posicién "0O".

W-150T - ALARMAS DE LA UNIDAD DE CONTROL

La unidad W- 150T tiene una pantalla LCD donde se pueden visualizar las alarmas:

o Alarma PAD

o Alarma HIGH TEMP
o Alarma TEMP DEV
o Alarma POWER

Por favor, consultar la seccidon de alarmas y mensajes de alerta para mas informacion y

detalles.

18
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W- 150 T - CASOS ESPECIALES DE LA UNIDAD DE CONTROL

e Enla pantalla LCD se visualiza los valores de la temperatura seleccionada, la
real y la cutdnea del paciente. La temperatura seleccionada (6) se indica
con caracteres regulares y la temperatura real (7) y la cutanea del paciente (9)
se muestran en negrita.

e En caso de alarma de desviacion de temperatura, si el aumento de
temperatura es causado por una causa temporal en el ambiente, el sistema
continuard funcionando como siempre cuando la temperatura caiga al valor
establecido.

e Sila temperatura excede de 429C en el caso de adultos y pedidtrico, sonara
una alarma y el equipo por seguridad dejard de calentar. En el caso de
neonatologia seria cuando excede de 41°C.
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D) MODELOS DE LAS UNIDADES DE CONTROL

TIPO MEDIDAS PESO CONTROLADOR AC/DC uUso
Controlador
doble
(W-500D puede
W-500D 187x2 82 x87 5,7 kg calentar con Transformador Adulto /Pediatrico
Mm AC
dos pads
/ mantas al
mismo tiempo)
W-300 187x282 x87 5,6k Co.ntrc?lador Transformador Adulto /Pediatrico
Mm g unitario AC
daptador DC +
W-150 T (L) 187x282 x87 4,4 kg ptrolador unitario Bateria Adultos /Pediatrico
(Grande) Mm
- +
W 1503- (5) 187x168x87 2,3 kg ptrolador unitario daptadc?r bc
(Pequena) Bateria Neonatos
Mm
Tabla 1
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E) ESTRUCTURA DE LOS PADS / MANTAS SUPERIORES E INFERIORES.

IM-120MS

IM-190MS

CAPAS DEL LOS PADS / MANTAS SUPERIORES

Cobertura de poliuretano antibacteriano, antiestatico e ignifugo
Capa flexible de calentamiento de fibra de carbono.

Funda de silicona para aislar el calor de 1,5 cm de grosor.

P w N PRe

Cobertura de poliuretano antibacteriano, antiestatico e ignifugo
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CAPAS DE LOS PADS / MANTAS INFERIORES

Cobertura de poliuretano antibacteriano, antiestatico e ignifugo
Capa flexible de calentamiento de fibra de carbono.
Funda de silicona para aislar el calor de 1,5 cm de grosor.

Espuma viscoelastica de 3 cm de grosor

vk W N

Cobertura de poliuretano antibacteriano, antiestatico e ignifugo
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F) MODELOS DE LOS PADS / MANTAS SUPERIORES Y INFERIORES
PARA ADULTO / PEDIATRICO / NEONATOS

1. PADS / MANTAS INFERIORES

MODELO MEDIDAS POTENCIA DESCRIPCION
IM -190MS
(Con foam) 190x50 x3 cm 145 W
Cuerpo entero
IM-150m Adultos
(Sin foam) 190x50 cm 145 W
:CMO;‘lfS(:)al\rl‘l‘IS) 150x50x3 cm 110w
Adultos/Pediatricos

IM -150M

. 150x80 cm 110 W
(Sin foam)
IM -120MS

135W
(Con foam) 120x50x3 cm Medio cuerpo
IM -120M Adultos/Pediatricos
(Sin foam) 120x50 cm 135W
IM -80MS
(Con foam) 80x50x3 cm 90 W
IM-80M oo Pediatricos
(Sin foam) 80x50 cm
30 W

IM-60 MS 60x35x2 cm Neonatos
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2. PADS / MANTAS SUPERIORES

MODELO MEDIDAS POTENCIA DESCRIPCION

IM -190B 190x100 cm 270 W Adultos

IM -180B 180x80 cm 250 W Adultos

IM -150B 150x80 cm 200 W Adultos/pediatricos

IM -1208B 120x80 cm soow  Adultos/pediatricos
Extremidades

IM -180BAS 180x45 cm 110 W sup adultos

IM -150BAS 150x45 cm 110 W Extremidades sup
adultos/pediatricos

IM-85DB 85x55 cm. 2 secciones 180 W Adultos/pediatricos

IM-80B 80x70 cm 180 W Pediatricos

IM-65BK 65x70 cm 40 W Neonatos

IM-55BK 55x70 cm 30 W Neonatos/Prematuros

V. DESEMBALAJE / INSTALACION

24




MANUALDE INSTRUCCIONES DELSISTEMA DE CALENTAMIENTO DE PACIENTES

La unidad de control llega empaquetada de forma individual, en una caja de cartén
especialmente reforzada con protecciones que incluye los cables, accesoriosy el
manual de instrucciones. Si faltara algun elemento o esté dafnado deberia informar al
distribuidor de manera inmediata.

Después de asegurarse de que esta todo en orden, el usuario debe leer el catdlogo. En
caso contrario, el fabricante no puede hacerse responsable del mal uso.

La unidad de control debe colocarse en una mesa, superficie plana o con los
diferentes accesorios: el del palo de sueros o el de montaje en pared. A parte de estos
accesorios, esta disponible un carro para mover el equipo de un lugar a otro.

Para empezar,colocar tanto la unidad de control como el pad / manta en una mesa
con los cables de conexidn cerca. Examinamos los cables y conectamos el cable de
conexion eléctrica a la toma adecuada. Conectamos el pad / manta a la unidad de
control a través del cable extensor.

75555555555
WARM SIDE (i <imbolo indica la superficie caliente e indica que debe ir por
encima del paciente.

WARM SIDE
59595559558

JEste simbolo indica la superficie caliente e indica que debe ir por
debajo del paciente.

El uso de los cobertores Cober Y NEMOKOVER ayudan al mantenimiento tanto del
pad / manta como de la mesa quirurgica.

ADVERTENCIA: LOS PADS/MANTAS NO ESTAN ESTERILIZADOS.&

VI. FUNCIONAMIENTO
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a) Pads/ mantas

Los pads / mantas estan disponibles en varios tamafios y estan disefiados para ser
usados solo por debajo o por encima del paciente. El pad / manta estd fabricado con
un material muy suave y flexible y proporciona una temperatura uniforme en toda la
superficie. Gracias a los 10 sensores de temperatura localizados en el interior del
pad/manta de fibra de carbono, el calentamiento se produce de forma real, constante
y uniforme por todo el pad. Los valores obtenidos por estos sensores se transmiten a la
unidad de control. La temperatura del pad inferior y de las mantas superiores se
alacanza en 4 minutos aproximadamente segun temperatura ambiente.

La espuma viscoelastica y la fibra utilizada en la produccion de pads/mantas
proporcionan la comodidad necesaria para el paciente y reducen las pérdidas de calor
al minimo. El sistema transmite calor directamente al paciente, por lo tanto, no hay
ningun aumento significativo de la temperatura ambiente.

Los pads / mantas incluyen unas cintas (6 el pad de 190y 4 elpad de 120) que se atan a
los rieles de la mesa quirlrgica evitando que se mueva.

b) Unidad de control

Las funciones generales del sistema estan explicadas en la seccién anterior.

Como la mesa quirurgica y el pad/manta estaran frias cuando el dispositivo se encienda
por primera vez, puede tomar tiempo alcanzar la temperatura fijada sila temperatura
ambiente es baja. Si no se logra un aumento de 10 ° C en la temperatura en los
primeros 10 minutos en temperatura ambiente, entonces significa que el sistema
puede no funcionar correctamente debido a algun problema. En tal caso, contacte con
el distribuidor.

La unidad de control trabaja con los siguientes requerimientos: los voltajes alternativos
pueden ser 110-120 V 0 220-240 V 50-60H z. Los valores especificados en la etiqueta de
la parte posterior de la unidad de control, deben compararse con el voltaje de la red
eléctrica. Nunca use una unidad de control de 110 V con una red eléctrica de 220-240 V.
En todos los equipos cuando se presiona el botdn de encendido y apagado, si no hay
ningun problema, la pantalla frontal se activa y la temperatura actual y la seccionada se
visualizan de forma separada. La temperatura se selecciona y se fija por el usuario. La
unidad de control tiene un mecanismo de bloqueo para la temperatura que queda
fijada después de 10 segundos de pulsar el botdn SET y luego automaticamente queda
bloqueado. Si se quiere desbloquear debe pulsarse de nuevo el botén de SET. Tras fijar
la temperatura, el dispositivo comienza a trabajar y va subiendo la temperatura hasta
llegar a la temperatura seleccionada.Si se apagay se vuelve a encender cogerd
la temperatura anterior que queda memorizada. La unidad de control monitoriza
constantemente la temperatura y cuando el pad /manta alcanza la temperatura
deseada la unidad de control deja de calentar. Si se excede la temperatura mdaxima
permitida, la alarma emitird un sonido. Un mecanismo de seguridad interno corta
automdticamente la temperatura si sobrepasa los 422Cen los modelos de
adultos/pediatricos y 412C en el modelo de neonatos.

c) Informacion sobre como usar y almacenar los pads/mantas térmicas
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Para asegurar que el pad/manta no se dafiadurante su almacenamiento, deberia
mantenerse en posicion horizontal o colgada de la cinta destinada a tal efecto. No
doblar el pad/manta térmica. No poner otro producto sobre el pad /
manta térmica. Comprobar si el pad/manta térmica tiene sefiales de dafios antes de su
uso.Evitar almacenar el pad/manta y la unidad de control encima. No exponer pads /
mantas directamente a la luz del sol o luz ultravioleta. Por favor, mantengan la unidad
de control lejos delaguao productos liquidos. Por favor, tomen las debidas
precauciones para evitar cortes o dafios en el pad/manta.

Retire los pads/mantas térmicas de su area de almacenamiento antes de cada uso,
ventilelos y limpielos de acuerdo con las reglas especificadas en el control de
infecciones de limpieza. Se recomienda que los pads/mantas térmicas se utilicen con
sus propios cobertores especiales (COBER y NEMOKOVER).

El cable de alimentacién y el cable extensor suministrados deben mantenerse
correctamente.

A
g
1\ 2
—_—— —
X

Para desconectar, separe los conectores. Si se ve obligado a doblar y enroscar el pad /
manta, hagalo dejando fuera el cable conector. Nunca ponga pesos sobre el pad /
manta.

Las superficies calientes no deben doblarse mientras se usa el pad/manta térmica. Los
pads/mantas siempre deben permanecer planos durante el uso y nunca deben
enrollarse alrededor del paciente. En caso de plegado, la temperatura de la
almohadilla puede aumentar incontrolablemente.

Nota: No intente girar ni desenroscar los conectores. Es importante enchufarlo y
desenchufarlo directamente, no lo doble ni lo retuerza.

d) Coberturas desechables
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Tacklen dispone de dos tipos de coberturas desechables: COBER vy
NEMOKOVER. Ambashan sido creadas para su uso especifico con los pads / mantas
térmicas WARMTAC MEDWARM.

COBER es una cobertura de un solo uso, totalmente ajustable, absorbente en la parte
superior e impermeable en la parte inferior.

NEMOKOVER es una cobertura de un solo uso, totalmente ajustable con una capa de
maxima absorcidon que se transforma en hidrogel y que mantiene al paciente
totalmente seco durante la cirugia.

El uso de las coberturas especiales COBER y NEMOKOVER protegen tanto el pad como
la mesa quirdrgica evitando el deterioro de las mismas ya que las mantienen
totalmente protegidas. Las coberturas son libres de latex y permiten un ahorro en
empapadores, sabanas y otro tipo de coberturas.

e) Residuos

Los desechos resultantes del uso de los pads/mantas térmicas deben tratarse de
acuerdo con las "normas de control de desechos" del pais. Sin embargo, en general:

- Los residuos se deben separar de los residuos domésticos, no deben mezclarse.

- Se recomienda que los residuos se recojan, almacenen, transporteny eliminen de
forma separada delresto de residuos.

- Residuos resultantes, directa o indirectamente, que puedan dafiar el medio ambiente
y la salud humana se deben evitar.

f) Casos especiales

a. La interferencia electromagnética no es un problema cuando nuestro equipo es
utilizado con cauterio y dispositivos similares a un catéter.

b. Los sistemas de calentamiento no cambian el nivel de absorcion de los
medicamentos administrados al paciente.

c. El dispositivo no causa ninglin cambio de funcidn en los clamps que se utilizan
en cirugias como la de corazén abierto.

d. El usuario debe verificar regularmente la temperatura corporal del paciente
durante el uso de nuestro sistema de calentamiento del paciente. Es por ello que
recomendamos la sonda de temperatura cutdnea. Una vez que la sonda se conecta a
la toma de la parte posterior de la unidad de control, la temperatura del paciente
aparece automaticamente en la pantalla.

g) Informacién del etiquetado
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MODELO: nimero de modelo del equipo

7,
MW MEDWARM
 —
www.istanbulmedical.com TEL : +90 216 336 27 64

PRODUCT CODE: IM-120M
SN: 12050D1301022A 24VAC 135W

‘ ~

120580 cm WARMING MATTRESS
WERREMERRONINIE, o
8609436280203 (* €

2044 /1 DR 102

A MEDWARM

e
ISTANBUL MEDIKAL LTD. $Ti.
E¢ytm Mah. Bayraktar Camw Sok. No. /B Zemin Kat Kackdy / lstanbul - TURKEY

Tol:+00 216 338 27 64 Faxc+80 216 336 27 09
MWM Infolstanbuimedical. com

DOUBLE CONTROL UNIT
MODEL : VIJND (VER3.2) IN: 220-240V AC (50-80 Hz)

POWER : 350
OUT:24v AC

@m1m -Jmuoe P 21 <€1°21

o e e Y

VER: Indica la version

IN: Indica el voltaje

POWER: Indica la corriente tomada de la red.

OUTPUT: Indica el voltaje que el equipo aplica al pad / manta.

SN: Indica el nimero de serie del equipo. Los primero tres digitos (unidad de control) y
los 5 primeros digitos (pad / manta), indican el modelo del equipo, las letras indican el

numero de revisiones y los 7 ultimos digitos indican la fecha de fabricacion.

h)

Nuestro pad / manta estd fabricado con fibras de carbono y tiene una parte fria de 3
cm desde las cuatros esquinas para ajustar los valores de resistencia. Las partes frias

Partes frias

deben tenerse en cuenta durante el uso del equipo.

VII.

CONTROL DE INFECCIONES E INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA.
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El control y la prevencion de infecciones se hacen segun los propios procedimientos
de cada pais. Ante todo, las unidades de control y los pads/ mantas, antes
y después de su uso, deben desinfectarse. Por esta razén, todas las conexiones y los
componentes vienen separados. Todas lassuperficies, cables y unidades de control
deben limpiarse con un pafio ligeramente humedo para eliminar el polvo y la
suciedad.

Para laalargar la durabilidad de los pads/mantas recomendamosel usode los
cobertores COBER y NEMOKOVER. Ademads todos los pads/mantas se suministran con
unas fundas reutilizables que se pueden limpiar hasta 50 veces a 902C. Se pueden
esterilizar con éxido etileno. No se recomienda la autoclave ya que disminuye la vida
atil del producto.

En el segundo proceso, la limpieza se repite en cada superficie usando cualquier
desinfectante liquido incoloro que no contenga hipoclorito y sus derivados.
Posteriormente se limpian todas las superficies con un pafio suave humedecido con
agua.

Los materiales de limpieza y desinfeccidn se utilizar segun las recomendaciones del
fabricante. No sumergir el pad / manta o los cables en fluidos
para esterilizar. No ponerlos en autoclave. No utilizar compuestos fendlicos o
disolventes o productos con contenidos de alcohol para la limpieza. No lavar el pad /
manta en lavadoras automaticas.

VIIL. ESPECIFICACIONES TECNICAS
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a) Detalles técnicos

Los sistemas de calentamiento de pacientes WARMTAC MEDWARM se usan
principalmente para prevenir la hipotermia. El sistema de calefaccion en nuestros
sistemas se basa en fibras de carbono producidas por nanotecnologia. Estas fibras de
carbono especiales estdn en la parte interna del pad/manta y la capa de fibra de
carbono es de donde proviene el calor. La unidad de control controla el calor con la
ayuda de sensores distribuidos en el pad/manta. La superficie externadel pad/manta
transfierecalor al cuerpo del paciente por contacto. El beneficio de esta estructura es
que es facil de usar e instalar a la vez que es comoda vy facil de limpiar. El sistema
también tiene un bajo consumo de energia y solo calienta al paciente sin alterar la
temperatura del ambiente.

Los pads / mantas contienen una funda de silicona que aisla el calor y evita la pérdida
del mismo. Asimismo incluye una espuma viscoeldstica que proporciona un confort al
paciente y previene posibles ulceras por decubito.

Los pads / mantas estan hechos de PU (poliuretano), que es permeable al paso del aire
y vapor y proporciona proteccion contra los fluidos Es muy facil de limpiar después de
SU uso.

Anualmente se debe hacer una revision del sistema. Para mantenimiento anual
contacte con su distribuidor.
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b) Tabla de especificaciones técnicas

e.

f.

Numero IP: IP21

Rangos de temperatura: 30 ° C hasta 40 ° C con intervalos de 0.10° C. Adultos / Pediatricos
(seleccionado por el usuario ) 30 ° C hasta 39 ° C con intervalos de 0.10 ° C. neonatos

Corte de seguridad por temperatura alta: 422 C con adultos / pediatricos y 412 C con neonatos.
Unidad de control: potencia de entrada: 220-240V, 50 Hz 0 100-110 V 60 Hz

Unidad de control: potencia de salida: 24 V en dispositivos méviles 24 V DC

Pad / manta: 30 W-280 W, dependiendo del tamafio.

Longitud del cable extensor : 2,5 metros

Directivos aplicadas:

EN60601-1: Equipos electromédicos Tipo BF

EN60601-1-2: Equipos electromédicos. Requisitos generales para la seguridad
basica 'y caracteristicas de funcionamiento esencial. Compatibilidad
electromagnética

93/42 / EEC Directiva de productos sanitarios. Clase Ilb
2006/95 / EC: Directiva de bajo voltaje (LVD)
2004/108 / EC: Compatibilidad electromagnética (EMC)

EN 14971: Productos sanitarios. Aplicacion de la gestion de riesgos a los
productos sanitarios

EN 980: Simbolos graficos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios

EN 80601-2-35: Requisitos particulares para la seguridad basica y caracteristica
de Funcionamiento esencial de las mantas, almohadillas y colchones
generadoras de calor para utilizacién.

Temperatura de almacenamiento : - 10 ° Chasta+55° C
Humedad : 30 % - 70 %

CARACTERISTICAS TECNICAS DE POLIURETANO
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Fabricado 100% Poliéster 105g/ m?
Revestimiento 100% Poliuretano 95 g/ m?
Total 200g/ m? +10g/ m?
Resistencia a la traccién Norm EN ISO 1421

Deformacion >445N

Trama >337N
Alargamiento Norm EN ISO 1421

Deformacion >117%

Trama >157%

Norm DIN 53 357
Adhesion 1982 N /22 mm>15
Presion hidrostatica Norm EN 20811

> 2000 mm.

n

Hidrélisis segun "Jungle Test

Después de 3 semanas:

no hay pérdida de calidad

SE TRATA
Resistencia al fuego BS 7175 Crib5  |Centexbel, Analisis Res.No:10499
Antifangico Resistente Desinfectantes - ASTM G 21-96
Antibacteriano Resistente ATCC # 6538 (Staphylococcusaureus)
ATCC # 4352 (Klebsiellapheumoniae)
ATCC # 6538 (EscherichiaColi)
Encogimiento en el lavado a|Max5
95 °@IC <:2.00%
Resistencia a desinfectantes Alcohol
desnaturalizado OK ISO 5077
Fugados Spray oK 90% Alcohol + 90% Eter

Etanol 70% (608 g / I)

Otros

Olian 7 (g /1) 5 min. Contacto

HAC, Reocid, Dettoll, Lyorthol

IndurDic., Hycolin,

Clearsol

Prespect,

Instrucciones de limpieza

w X

=NGH0
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) Partes de los equipos
1) BARRA DE EQUIPOTENCIALES

m. Se coloca en el dispositivo de acuerdo con la norma EN-60601-1.

n. La barra equipotencial es accesible para el operador en cualquier posicién
durante el uso regular.

0. Para minimizar el riesgo de desconexidn accidental durante el uso regular, se ha
colocado la ranura de bloqueo en la barra equipotencial.

p. La barra equipotencial es adecuada para el uso de un conductor removible sin
el uso de una herramienta.

g. La barra equipotencial no se debe utilizar para la conexién a tierra de
proteccion.

r. La barra equipotencial estda marcado con IEC 60417-5021: icono estandar de

2002 en la membrana de detras del dispositivo.

Uso: la linea de toma a tierra del edificio, con el cable de espesor como minimo de
1,5 mm?, debe estarconectado a la barra equipotencial.

2)  FUSIBLE

Las especificaciones técnicas del fusible que se utilizara dentro del dispositivo vienen
dadas en la siguiente tabla. Si hay que hacer reemplazos de seguro, se debe hacer de
acuerdo a la tabla.

Tipo de fusible : Q5 * 20mm CERAMIC BODY
TUBE (T)

Voltaje (V) y valoracién actual (A) : 250V 82

Velocidad de funcionamiento (s) y|210%: 30 minutos (max.)

capacidad de ruptura: 275%: 750m (min); 80s (max.)

400%: 150m (min); 5s (max.);

1.000%: 10ms (min); 150m
(max.)

250VAC, 15002

3) ESQUEMA DE CONEXION DE LA TARJETA DEL PAD / MANTA
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‘\\MAIN SENSOH
MAIN SENSOR

Conector pad/manta

IX. GARANTIA Y EXCEPCIONES
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El producto descrito en este manual esta garantizado contra defectos en los materiales
o de montaje durante el tiempo acordado desde la fecha de envio, con las siguientes
excepciones:

a) Excepciones en la garantia

Esta garantia esta prestada por nuestra compafifa que no puede ser responsable de las
condiciones resultantes si:

1.

10.

Dafios a la unidad como resultado de un mal uso.

El cliente no utiliza el sistema de manera correcta.

El cliente utiliza partes, accesorios o componentes no especificados o
comercializados por nuestra compaiiia.

Dafios causados por usar componentes no especificados por nuestra
compaiiia durante su modificacion o mantenimiento.

Daflos causados por ignorar las explicaciones indicadas en el manual de
uso.

Dafios causados por utilizar el dispositivo en un ambiente inadecuado
incluyendo condiciones eléctricas, condiciones de las instalaciones o
condiciones no acordes con los reflejados en el modo de empleo.

Ventas o servicios llevados a cabo por un servicio o agente no autorizado.

Dafios causados por la instalacion complementaria de nuestro sistema sin
ajustar a nuestros requerimientos de seguridad y como resultado reduciendo
la eficiencia de seguridad sistematicamente.

Dafios causados por modificar el equipo de forma inadecuada o imprudente.

Esta garantia esta en lugar de todas las garantias, expresada o implicitas, y
nuestra compania no serd en ningun caso responsable de incidentes o dafios
como consecuencia de pérdida en su uso, dafios a la propiedad, o dafios
personales resultantes de la incumplimiento de la garantia.
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X.ALARMAS Y MENSAIJES DE ADVERTENCIA

Nuestras alarmas sonoras y visuales han sido probadas de acuerdo con IEC 60601-1-8.
La activacidn de la alarma ocurre de forma sonoray visual. La alarma visual se muestra
con una advertencia en la pantalla.

Se emite una alarma sonora mediante un pitido. Si es necesario, la alarma puede
silenciarse presionando el botdn “silencio de alarma”. La alarma parard dos minutos. Si
el problema continta después de este tiempo, la alarma se activara de nuevo.

Cuando suena la alarma, el usuario debe tratar de averiguar el motivo y el sistema
debe apagarse inmediatamente y no utilizarse hasta que se corrija el mal
funcionamiento. Contactar con el distribuidor si no se detecta la causa de la alarma.
Las condiciones de alarma y las acciones que deben tomarse son las que se describen a
continuacion:

Alarma PAD

El sistema activara esta alarma cuando el pad / manta se desconecte de la unidad de
control. Normalmente indica que el pad / manta estd desconectado o que
posiblemente hay un error con el cable de conexién o el conector. Comprobar que el
conector esta correctamente conectado. Este error puede también indicar un defecto
en el sensor interno de temperatura del pad / manta. Si el error es detectado, por favor,
pulse el botén de cancelacién de alarma.Si el error persiste, el sistema debe ser
comprobado por un ingeniero técnico.

Alarma HIGH TEMP (Alarma de Alta Temperatura)

La alarma de temperatura alta suena cuando la temperatura ha excedido del limite de
42°C en el caso de los equipos para adultos y 412C en los equipos para neonatos. Si la
alarma adn continda después de haber desconectado y reiniciado el equipo y
aparentemente no hay ningin problema con el pad / manta, entonces significa que el
mecanismo de control eléctrico no funciona de forma adecuada. En una situacion como
ésta, la temperatura real marcada en el panel podria necesitar ser calibrada. Si
la alarma continla activa significa que el sistema automadtico de control no esta
funcionando. Esto muestra que hay un problema importante con el circuito y se
notificara al servicio técnico. Por seguridad hay un corte de temperatura cuando
alcanza los 429C en el caso de adultos y 412C en el caso de neonatos.

Alarma TEMP DEV (Alarma de desviacion de temperatura)

Cuando la temperatura esté 1,52C por encima o por debajo de la temperatura marcada,
una alarma de TEMP DEV sonara. Si no hay problemas estructurales con el pad / manta
y la temperatura no llega al nivel deseado después de reiniciarse el equipo, significa que
uno o massensores estan funcionando mal. En este caso, por favor informe al
servicio técnico.

Compruebe que no se han puesto objetos encima delpad / mantatérmico con
temperaturas superiores a 402C o inferiores a 62C, los sensores podrian detectar un
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desajuste a una parte delproducto y hacer saltar la alarma, en caso de
que hayan puesto algin objeto con estas caracteristicas, procedan a retirarlos, esperar
2 minutos y reiniciar el sistema. Si el problema persiste, contacte con el servicio técnico
autorizado.

Alarma POWER (Alarma de energia).
Cuando el cable de alimentacién se desconecta de la unidad de control o de la
corriente eléctrica.
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XI.ACCESORIOS

/
W TR
5 'k
.’
Soporte de brazos:

Permite el montaje de la consola a unidades
como el palo de suero.

vooporcererparcewopcional):
Pemite el montaje de la consola a la pared de
forma permanente pudiendo girar a la derecha /
izquierda o posicionar hacia arriba o abajo del
rail.

Sonda cutdnea:

Carro (opcional):

Permite tener la consola
guardada con la manta y los
cables. Permitey facilita la
mobilidad del equipo gracias

Permite comprobar
la temperatura del
paciente durante el
uso del sistema de
calentamiento

Cable extensor:

Es un cable de 2,5 m
gue va conectado del
pad/manta a la consola

WARMTAC
a sus 4 ruedas de caucho con BABYWARMTAC
freno Medidas: 61X21 cm. /

MEDWARM.

Material: acero inoxidable.
Altura: 98 cm

Test/calibraje (opcional):

Permite testear y calibrar la unidad
de control controlando la
temperatura de calentamiento y la
calibracion.
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XI.SOLUCION DE PROBLEMAS

Las soluciones a los problemas del pad / manta se detallan en la siguiente tabla. Si el error
no se localiza en la tabla, la unidad debe ser retirada y se notificara a la fabrica o al
servicio autorizado.

SINTOMA POSIBLE CAUSA SOLUCION

Sin indicaciones en la pantalla,|Unidad desconectada Conectar la unidad
sin alarmas

El botén de encendido esta|Estd apagado Encender

encendido pero no hay energia

El cable de alimentacién esta|Conectar el cable de

desconectado alimentacion
Interruptor esta encendido pero |El fusible estd quemado Sustituya el fusible con un
todavia no hay energia recambio

Alarma sonoray mensajeen|Se excede el limite de|Apagar la unidady esperar que
panel de: "HIGH TEMP " temperatura alta baje la temperatura del pad /
manta. Si el problema persiste
llamar al servicio técnico

Alarma sonora y mensaje en |Comprobar las conexiones del |Conectar el cable.Si el
panel de: "PAD" pad / manta problema persiste llamar al
servicio técnico

Se han hecho todas las|El sensor auxiliar dentro de la|Fijar el sensor auxiliar dentro
conexiones pero el sistema no |caja de cables del pad / manta|de la caja de cables.Si el
calienta se ha salido problema persiste llamar al
servicio técnico
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XIl. DECLARACION EMC
Declaracion del fabricante para el producto (s)

CALENTAMIENTO DE PACIENTES - SISTEMAS WARMTAC MEDWARM

irtanbul
medikal

Compatibilidad electromagnética (EMC)

° ADVERTENCIA: Opere el producto en un lugar con una distancia maxima a los
transmisores interferentes eléctricos y magnéticos. Si es necesario el funcionamiento
del producto cerca de otros dispositivos o juntos en una pila, observe la funcién
correcta del sistema.

Declaracién del fabricante - Emisidon electromagnética (Tabla 201, EN 60601-1-2)

El producto es adecuado para su uso en un entorno electromagnético especifico. El
cliente y / o el usuario del producto debe asegurarse de que se use en un entorno
electromagnético como se describe a continuacién.

Prueba de emision Conformidad Orientacion del entorno
electromagnético

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 El producto usa energia de RF solo para
su funcion interna. Por lo tanto, sus
emisiones de RF son muy bajas y no es
probable que cause ninguna
interferencia en equipos electrénicos

cercanos.
Emisiones de RF CISPR 11 Clase B El producto es adecuado para su uso en
N ' todos los establecimientos, incluidos
Emisiones armonicas IEC | Clase A los establecimientos nacionales vy
61000-3-2 aquellos conectados directamente a la

Fluctuaciones de voltaje / | Cumple red publica de suministro de energia de
emisiones de parpadeo IEC bajo voltaje que abastece a los edificios

61000-3-3 utilizados para fines domésticos.
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Declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética | (Tabla 202, EN 60601-1-2)

El producto es adecuado para su uso en un entorno electromagnético especifico. El
cliente y / o el usuario del producto debe asegurarse de que se use en un entorno
electromagnético como se describe a continuacién.

Prueba de inmunidad

Nivel IEC 60601

Nivel de
cumplimiento

Orientacion del entorno

electromagnético

Descarga electrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

+ 6 kV de contacto

+ 8 kV de aire

+ 6 kV de contacto

+ 8 kV de aire

El suelo debe ser de madera,
concreto o baldosas de ceramica. Si
el suelo estd cubiertos con material
sintético, la humedad relativa debe
ser de al menos 30%

Transitorios / rafagas
rapidas eléctricas IEC 61000-
4-4

t 2 kV para lineas
de suministro de
energia

+ 1 kV para lineas
de entrada [/
salida

t 2 kV para lineas de
suministro de energia

La calidad del suministro de red debe
ser la de un entorno comercial y / u
hospitalario tipico

Surge IEC61000-4-5

+ 1 kV modo
diferencial

+ 2 kv Modo
comun

+ 1 kv
diferencial

modo

+ 2 kV Modo comun

La calidad del suministro de red debe
ser la de un entorno comercial y / u
hospitalario tipico

Caidas de voltaje,
interrupciones  cortas y
variaciones de voltaje en las
lineas de entrada de la
fuente de alimentacién
IEC61000-4-11

<5% UT (para %
ciclo,> 95 % de
inmersion en UT)

40% UT (60% de
inmersion en UT)
para 5 ciclos

70% UT (30% de
inmersion en UT)
para 25 ciclos

<5% UT (> 95%
sumergir en UT)
para 250 ciclos

<5% UT (para % ciclo,>
95 % de inmersidn en
uT)

40% UT (60% de
inmersion en UT) para
5 ciclos

70% UT (30% de
inmersidn en UT) para
25 ciclos

5% UT (> 95%
sumergir en UT) para
250 ciclos

La calidad de la red eléctrica debe ser
la de un entorno comercial y / u
hospitalario tipico. Si el usuario del
producto requiere un funcionamiento
continuo durante las interrupciones
de la red eléctrica, se recomienda
que el producto se alimente desde
una fuente de  alimentaciéon
ininterrumpida o una bateria.

Campo magnético IEC
61000-4-8 de frecuencia de
potencia (50/60 Hz)

3A/m

3A/m

Los campos magnéticos de frecuencia
de potencia deben estar a niveles
caracteristicos de una ubicacidn
tipica en un entorno comercial u
hospitalario tipico.

Nota: UT es el voltaje de la red (CA) antes de aplicar los niveles de prueba
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Declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética Il (Tabla 204, EN 60601-1-2)

El producto es adecuado para su uso en un entorno electromagnético especifico. El
cliente y / o el usuario del producto debe asegurarse de que se use en un entorno

electromagnético como se describe a continuacién.

Prueba de Nivel IEC Nivel de Orientacién del entorno electromagnético

inmunidad 60601- cumplimiento
Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y
moviles no deben usarse mas cerca de ninguna
parte del producto, incluidos los cables, que la
distancia de separacion recomendada calculada a
partir de la ecuacidn aplicable a la frecuencia del
transmisor.
Distancia de separacion recomendada:
d=12VP

Conducido RF IEC 3 Vrms 150 3Vrms d=1.2VP

61000-4-6 kHz a 80 MHz d=23VP
de 800 MHz a 2.5 GHz
Donde P es la potencia maxima de salida del
transmisor en vatios (W) segun el fabricante del
transmisor y “d” es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Radiated RF IEC 3V/ma80

61000-4-33 MHz 2,5 3V/m La interferencia puede ocurrir cerca de equipos

GHz

marcados con el simbolo descrito lateralmente.

Las intensidades de campo de los transmisores de
RF fijos, segun lo determinado por un estudio de
sitio electromagnético a, deben ser menores que el
nivel de cumplimiento b en cada rango de
frecuencia

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

Nota 2: estas pautas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la

absorcidn y la reflexion de estructuras, objetos, personas y animales

a. Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones base para teléfonos de radio (celulares / inaldmbricos)
y radios moviles terrestres, radioaficionados, emisiones de radio AM y FM y transmisién de TV no pueden predecirse
tedricamente con precisidén. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se debe
considerar una inspeccion electromagnética del sitio, si la intensidad del campo medido en la ubicacién en la que se utiliza
el producto excede el nivel de cumplimiento de RF aplicable anterior, se debe observar el producto; ser necesario, como
reorientar o reubicar el producto.
b. En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferioresa 3V / m.
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Declaracion del fabricante - Distancias de separacion recomendadas entre los
equipos de comunicaciones HF portatiles y mdviles y el producto (Tabla 206, EN

60601-1-2)

El producto esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que
las perturbaciones de RF radiadas estdn controladas. El cliente o el usuario del
producto puede ayudar a prevenir interferencias electromagnéticas manteniendo
una distancia minima entre los equipos de comunicaciones de RF portdtiles y
moviles (transmisores) y el producto de acuerdo con la potencia de salida y la
frecuencia del equipo de comunicaciones, tal como se recomienda en la siguiente
tabla.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
Potencia de salida en metros (m)
maxima  nominal 150 kHz to 80 MHz | 80 MHz to 800 MHz | 800 MHz to 2.5
del transmisor en d=1.2VP d=1.2VP GHzd=2.3VP
vatios (W)
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

Para los transmisores clasificados a una potencia de salida maxima no enumerada
anteriormente, la distancia de separacidon recomendada d en metros (m) puede
estimarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P
es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W) segun el fabricante
del transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

Nota 2: estas pautas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacién
electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexidon de estructuras,
objetos, personas y animales.

Fabricante: Distribuidor exclusivo en Espaiia,

Portugal y Latinoamérica:

istanbu P
medikal @‘

TACKLEN

ISTANBULMEDIKALLTD.STI. TACKLEN MEDICAL TECHNOLOGY, S.L.
KuyubasiEgitimMah. BayraktarCamii Av del Parlament, 30

Sok. No: 3/B Kadikoy (Estambul) 08225 — Terrassa (Barcelona)

Turquia Tel.: (+34) 937 888 568 — Fax: (+34) 932 933 492
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