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Produkt spetnia wymagania Dyrektywy Rady 93/42/EEC dotyczacej wyrobéw medycznych oraz Ustawy o wyrobach medycznych.



Wstep

Dziekujemy Panstwu za wybranie naszego produktu. Dotozylismy wszelkich staranh, aby wyrdb spefniat poktadane
w nim oczekiwania. Prosimy o uwazne zapoznanie sie z ponizszym dokumentem, nazywanym dalej ,instrukcjg ob-
stugi”. Zastosowanie sie do zalecen moze znaczgco wptyngé¢ na wydfuzenie okresu funkcjonalnosci produktu przy
zachowaniu jego waloréw estetycznych. Zaznaczamy, iz w wyniku ciggtego rozwoju naszego wyrobu moze dojsé
do nieznacznych zmian, ktére nie sg zawarte w niniejszej instrukcji. Prosimy pamigtaé o tym, ze instrukcja jest inte-
gralng czes$cig wyrobu, co oznacza, ze w przypadku sprzedazy nalezy dotgczy¢ jg do produktu.

Oznaczenia piktogramowe zawarte w instrukcji

C € Oznaczenie zgodnosci
A Uwagal!

Opis produktu

Materac grzewczy ,ciepte gniazdko” stuzgcy do ogrzewania pacjentéw wystepuje w dwdch wersjach: dla nowo-
rodkéw (Ramonak-01) oraz starszych dzieci i pacjentow dorostych (Ramonak-03). Kazda wersja systemu sktada sie
z modutu kontrolnego i modutu grzewczego z matg wodng lub podktadem zelowym umieszczanego pod pacjentem.
Dzieki ergonomicznej konstrukcji moze byé przenoszony w dowolne miejsce stosownie do potrzeb.

Lastosowanie

Materac ma zastosowanie w réznych sytuacjach, w ktérych pacjent jest narazony na wychtodzenie w celu zapobiega-
nia i leczenia hipotermii w okresie przedoperacyjnym, w trakcie operacji i w leczeniu pooperacyjnym.

Produkt moze byé wykorzystywany we wszystkich placowkach szpitalnych, w tym w szpitalach potozniczych, kli-
nicznych, centrach kardiologicznych, instytutach badawczych, a takze w medycynie ratunkowej oraz do transportu
pacjentow.

Dane techniczne

*  Wydajny modut grzewczy wformie elastycznego materaca réwnomiernie rozprowadzajgcego ciepto o wymiarach
dostosowanych do wieku pacjenta, wyposazony w czujniki temperatury.

e Czytelny wyswietlacz LED umieszczony w przedniej cze$ci modutu kontrolnego podajgcy parametry procesu
grzewczego.

e Maty wodne lub podktady zelowe w duzym wyborze rozmiaréw chronigce pacjenta przed przegrzaniem
i odlezynami oraz wspomagajace efekt procesu grzewczego.

Model Ramonak-01 Ramonak-03
Wymiary maty wodnej lub modutu grzewczego 60 X 32cm 104-165 X 48 cm
Wymiary podkfadu zelowego 62 X 34 cm 52-180 X 52 cm
Zakres ustawienia temperatury 34-39°C (przyrost co 0,1°C)
Roéznice w utrzymywaniu temperatury powierzchniowej +0,5°C +1°C
Srednia warto$¢ temperatury powierzchniowe;j mniej niz =1°C od zadanej temperatury

Doktadnos$¢ utrzymywania temperatury na powierzchni podktadu

. . mniej niz £5%
zelowego lub maty wodnej

Czas nagrzewania powierzchni kontaktowej modutu grzewczego . .
od ok. 23°C do 37°C do 6 min do 10 min
Czas nagrzewania maty wodnej do 39°C przy temperaturze do 240 min

otoczenia wynoszgcej przynajmniej 18°C




Czas nagrzewania podkfadu zelowego do 39°C przy temperaturze .

otoczenia wynoszgcej przynajmniej 18°C do 90 min

Czas pracy ciagtej 24 h

Zasilanie modutu sterowania prad zmienny (100-230 V =10% i 50/60 Hz)
Napiecie modutu grzewczego 24V

Maksymalny pobér mocy do 150 W do 250 W

Sredni pobér mocy 0w 80-140 W

Wymagany stopien ochrony elektrycznej klasa | typ BF

Wyposazenie

Ramonak-01

¢ Modut kontrolny dla noworodkdéw.

* Modut grzewczy dla noworodkdéw.

e Mata wodna dla noworodkéw.

e Specjalistyczny materac dla noworodkow.

e Podktad zelowy do inkubatora dla noworodkow.
* Sonda pomiarowa.

Ramonak-03

*  Modut kontrolny.

e Modut grzewczy dla dzieci.

e Modut grzewczy dla dorostych.
e Uniwersalny modut grzewczy.
e Podktad zelowy.

Lasada dziatania

Dziatanie materaca grzewczego opiera sie na zasadzie przekazywania ciepfa miedzy pacjentem a umieszczonym
pod nim modutem grzewczym. Pomiedzy modutem grzewczym a pacjentem znajduje sie mata wodna lub podkfad
zelowy (w zaleznosci od wersji produktu) wzmacniajgce transfer ciepta.

Podktad zelowy jest odporny na dziatanie promieniowania UV, zapobiega odlezynom i ma dziatanie relaksacyjne.
Nie rozwarstwia sig, a zel zachowuje strukture homogeniczna.

Modut grzewczy jest elastyczny, co gwarantuje pacjentowi maksymalny komfort podczas uzytkowania. Tempe-
rature modutu grzewczego programuje sie przyciskami na module kontrolnym w zakresie od 34°C do 39°C przy
przyroscie co 0,1°C.

A Uwagal!

Jesli warto$é programowanej temperatury jest nizsza niz 35°C lub wyzsza niz 38°C, system informuje o tym sygna-
tem dzwiekowo-$wietlnym trwajgcym 1,5 sekundy. W ten sposdb ostrzega obstugujgcego przed ryzykiem spowo-
dowania u pacjenta hipotermii lub hipertermii.

A Uwagal!

W przypadku pacjentéow przyjmujacych leki przezskorne zaleca sie zachowanie szczegoélnej ostroznosci. Wzrost tem-
peratury ciata pacjenta moze zwiekszy¢ wchtanianie tych lekéw i wywota¢ niepozgdane skutki dla jego zdrowia.



Budowa i regulacja ustawien

Urzadzenie sktada sie z roznych komponentéw w zaleznosci od wersji produktu.

modut -
kontrolny /

mata wodna

materac
specjalistyczny

podktad zelowy
(rozmiar zalezny
od wariantu)

elastyczny J
modut grzewczy ¥
(rozmiar zalezny od wariantu)

Wigzka przewodow potfgczeniowych do systemu

Ramonak-01 Sonda pomiarowa do systemu Ramonak-01

Modut kontrolny

dioda trybu pracy diody alarmowe
aktualna wartos$¢ temperatury

L przycisk START

o — przycisk STOP

©
U2

przyciski do ustawiania
programowane;j

wigcznik/wytgcznik wytgcznik alarmu  warto$¢ zaprogramowanej
a kiwyta V' prog J temperatury

dzwiekowego temperatury

Przdd modutu kontrolnego

4



Modut kontrolny jest wyposazony w klawiature membranowg z przyciskami i diodami zapewniajgcg odpowiednig
ochrone przed kurzem i wilgotnoscig zgodnie z normg IP23. Wcisniecie przycisku jest kazdorazowo sygnalizowane
przez dzwiegk.

1.

Trzycyfrowy wys$wietlacz zaprogramowanej wartosci temperatury prezentuje nastepujace informacje:
* po nacis$nieciu przycisku START pokazuje utrzymywang temperature,
* po nacis$nieciu przycisku STOP pokazuje zaprogramowang temperature.

. Trzycyfrowy wyswietlacz aktualnej wartosci temperatury prezentuje nastepujgce informacje:

* po nacis$nieciu przycisku START pokazuje aktualng temperature,

* po nacis$nieciu przycisku STOP pokazuje ,- - -”, co oznacza, ze jest gotéw do pracy i oczekuje na zadanie,

* po nacisnigciu przycisku STOP przy podfgczonej macie wodnej pokazuje ,H,0”, co oznacza, ze sonda pomia-
rowa przeprowadza pomiar maty,

* po nacisnieciu przycisku STOP i zmianie temperatury na nizsza niz 35°C pokazuje ,LtC", sygnalizujgc zbyt
niskg temperature,

* po nacis$nieciu przycisku STOP i zmianie temperatury na nizsza niz 38°C pokazuje ,HtC”, sygnalizujgc zbyt
wysoka temperature.

. Dioda trybu pracy sygnalizuje, co nastepuje:

* po nacis$nieciu przycisku START $wieci sie lub miga na czerwono w zaleznosci od trybu operacyjnego modu-
tu grzewczego,

* po nacis$nieciu przycisku STOP jest wygaszona,
e gdy system jest w trybie czuwania, po wtgczeniu urzadzenia przyciskiem ON $wieci sie na zielono.

. Przycisk START stuzy do rozpoczynania procesu grzewczego.
. Przycisk STOP stuzy do przerwania procesu grzewczego lub usuniecia komunikatu o btfedzie (skutkuje tylko

po zlikwidowaniu usterki).

. Przyciski [strzatki opisane na rysunku jako przyciski do ustawiania programowanej temperatury] stuzg do zwigk-

szania lub zmniejszania wartosci temperatury modutu grzewczego.

. Wiacznik/wytgcznik (ON/OFF) stuzy do wtgczania lub wytfaczania systemu.
. Wtacznik alarmu bezdZzwiekowego powoduje krétki (2 min) bezdZzwiekowy alarm w przypadku przegrzania, wy-

chfodzenia, odtgczenia modutu grzewczego, niewtaczenia grzania.

przycisk reczny
uchwyt alarmu dzwiekowego przytgcze modutu
grzewczego

=Vl

Y ~__

{ obudowa baterii

gniazdko przewodu  bezpieczniki wtgcznik/wytacznik
zasilajgcego

Tyt modutu kontrolnego

9. Gniazdko przewodu zasilajgcego umieszczone z tytu modutu kontrolnego to miejsce podtgczania przewodu

zasilajgcego, ktory ma dfugosé mniejsza niz 3 m.

10. Przytagcze modutu grzewczego to miejsce do podtaczenia wtyczki modutu grzewczego lub przewodu potgcze-

niowego w modelu Ramonak-01.

11. Wiacznik/wytagcznik.



12. Przycisk reczny alarmu dzwigkowego wytgcza alarm dzwigkowy w sytuacji awarii zasilania.
13. Skrzynka z bezpiecznikami miesci 2 bezpieczniki 3,15 A.

A Uwagal

Wecisniecie przycisku jest kazdorazowo sygnalizowane przez dzwiegk. Jesli po naci$nigciu dzwiek sie nie rozlega,
nalezy skontaktowa¢ sie z autoryzowanym serwisem.

Kody htedow i rozwigzywanie problemow
Materac jest wyposazony w system kontrolny, ktéry uruchamia sie kazdorazowo po wtaczeniu urzgdzenia i sygna-

lizuje ewentualne btedu. Na wyswietlaczu aktualnej wartosci temperatury pojawia sie symbol ,Err”, ktéremu towa-
rzyszy sygnat swietlny (dioda miga na czerwono) oraz alarm dzwigkowy.

Przyktadowe btedy wystepujace w trakcie pracy urzadzenia

\ Materac nie jest uruchomiony i od ponad 30 minut modut grzewczy nie pracuje
‘ (nie przycisnieto przycisku START).
i m i \ Przegrzany modut grzewczy (ponad 40°C).
\\ Temperatura powierzchni grzewczej w ciggu 60 minut od rozpoczecia ogrzewania
@ (przez nacisniecie START) nie osiggneta wartos$ci ponad 33°C.

/ AN \ / | Rzeczywista temperatura powierzchni grzewczej rézni sie od zadanej o ponad 1°C
4 m NoA @ "'l po osiggnieciu zaprogramowanej temperatury.

z modutem grzewczym.

A\ Usterka sieci zasilania.

Montaz i uzytkowanie

/ﬁ\\\ Modut kontrolny nie otrzymuje informacji od czujnikéw temperatury lub nie jest potgczony

Przygotowanie urzadzenia do pracy

* Podfgczy¢é modutf grzewczy do modutu kontrolnego.

* Umiesci¢ modutf grzewczy na ptaskiej i stabilnej powierzchni, potozy¢ na nim podkfad zelowy (jeden lub kilka
w zaleznoséci od rozmiaréw modutu grzewczego).

A Uwagal!

Modut grzewczy powinien by¢ catkowicie zakryty podktadem zelowym. Urzgdzenia nie wolno uzywa¢é bez zabezpie-
czenia w formie podktadu zelowego lub maty wodnej.

W modelu Ramonak-01 przy stosowaniu materaca specjalistycznego nalezy dopasowac¢ wielkos¢ materaca do roz-
miaréw noworodka za pomoca tasiemek przy materacu.



W modelu Ramonak-01 przy stosowaniu maty wodnej: HO 451 maks. 40°C
2 I I I -

* Nalezy napetni¢ mate wodg. W tym celu trzeba ustawi¢ mate
pionowo i przytrzymujac jg przy zaworze, nala¢ do $srodka Y
ok. 4,5 | wody destylowanej. Aby usungé nagromadzone g
powietrze, przeciaggng¢ dtonig wzdtuz bokéw maty, dopdki
powietrze nie ujdzie, a woda nie zacznie swobodnie sig prze-
lewadé. Jesli trzeba, dopetni¢ mate woda.

* Wsungé¢ do maty sonde pomiarowa.

e Umiesci¢ mate i modutf grzewczy w 16zku dla noworodka.

e Podtaczyé modut grzewczy i sonde pomiarowa do modut
kontrolnego za pomoca wigzki przewodéw potgczeniowych.
wejscie
sondy
pomiarowej

wejscie modutu
kontrolnego

ztacze
modutu
grzewczego

A Uwagal!

Woda w macie powinna byé wymieniana co najmniej raz na pot roku, a jej poziom stale kontrolowany. Jesli urzagdze-
nie chwilowo nie pracuje, nalezy wyjaé¢ z maty sonde pomiarowg i dokreci¢ zawor w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara.



Podtaczenie urzadzenia do zasilania
e Whpierw podtaczy¢ kabel sieciowy do urzgdzenia, a dopiero pézniej podtgczy¢ go do gniazdka sieciowego.
* Podczas podtaczania urzgdzenia wigcznik/wytgcznik powinien by¢ w pozycji OFF (wyfaczony).

Uruchomienie systemu

* Nacisng¢ wtacznik/wytgcznik z tytu urzadzenia — pozycja ON (wtgczony). Rozlegnie sig krotki sygnat dzwigkowy,
a dioda trybu pracy zaswieci sie na zielono.

* Wecisngé wigcznik/wytacznik na klawiaturze membranowej. Wys$wietlacz pokaze wcze$niej ustawiong temperature
grzania.

e Za pomocg strzatek ustawi¢ odpowiednig temperature z zakresu 34-39°C.

* Nacisng¢ START, aby rozpoczgé¢ proces grzewczy. Wyswietlacz pokaze aktualng warto$¢ temperatury. Podczas
pracy urzgdzenia dioda trybu pracy bedzie sie $wieci¢ lub migaé na czerwono w zalezno$ci od etapu. Po osiggnieciu
zaprogramowanej temperatury system kontrolny bedzie automatycznie utrzymywat zadang warto$¢ temperatury,
a dioda trybu pracy bedzie miga¢ co jaki$ czas.

* W przypadku koniecznos$ci zmiany ustawionej temperatury nalezy wcisngé przycisk STOP. Dioda trybu pracy
zgasnie, a wyswietlacz aktualnej wartosci temperatury pokaze ,- - -” (w modelu Ramonak-01 podtgczonego do
maty wodnej: ,H,0"). Wyswietlacz zaprogramowanej wartosci temperatury pokaze wartos¢ ustawiong. Aby jg
zwiekszy¢ lub zmniejszy¢, trzeba postuzyé sie strzatkami umieszczonymi na klawiaturze z przodu urzadzenia.
Po wcisnieciu przycisku START proces grzewczy zostanie ponownie zainicjowany.

A Uwagal!

Temperatura ciata pacjenta powinna by¢ stale monitorowana.

A Uwagal!

Przy stosowaniu maty wodnej w modelu Ramonak-01 nalezy mie¢ przygotowang pompe lub inny sprzet umozliwia-
jacy usuniecia wody w razie wycieku wskutek uszkodzenia maty.

Konczenie pracy urzadzenia

* Po zakonczeniu procesu grzewczego nacisngé przycisk STOP.

* Nacisnagc¢ wigcznik/wytgcznik z przodu urzadzenia.

e Jesli w najblizszym czasie materac nie bedzie uzywany, wytaczy¢ urzadzenie wytgcznikiem znajdujgcym sie
z tytu i odtgczy¢ je od zasilania. Roztgczyé poszczegdlne elementy, wyczyscié je i przygotowaé do ztozenia
W magazynie.

Rozwigzywanie problemow

Wskaznik i symbol usterki Przypuszczalna przyczyna Rozwigzanie
Przy wtaczaniu lub podczas pracy Usterka bezpiecznikéw. Skontrolowanie stanu bezpiecznikéw
uruchamia sie alarm dzwiekowy, i ewentualnie ich wymiana.

a wyswietlacz pokazuje symbol:

\ Brak zasilania. Sprawdzenie zasilania w gniazdkach
‘ i parametréw sieci.

Brak zasilania przy sprawnej wtyczce Usterka baterii. Wymieni¢ baterie: typ 6LR61 (6F22),
i sieci, a wyswietlacz pokazuje 9V.
symbol:

/A




Podczas pracy uruchamia sie alarm
dzwiekowy, a wyswietlacz pokazuje
symbol:

Nie nacisnieto przycisku START
i urzgdzenie nie rozpoczeto grzania.

Nacis$niecie przycisku START,; jesli
urzadzenie nie zareaguje, oddanie
materaca do autoryzowanego serwisu.

Przy wtaczaniu lub podczas pracy
uruchamia sie alarm dzwiekowy,
a wyswietlacz pokazuje symbol:

/0N

Usterka czujnikow temperatury
lub inny problem z pracg modutu
grzewczego.

Wytgczenie i ponowne witgczenie
urzadzenia; jesli btad wystgpi ponow-
nie, oddanie materaca do autoryzo-
wanego serwisu.

Podczas pracy uruchamia sie alarm
dzwigkowy, a wyswietlacz pokazuje
symbol:

n

Modut grzewczy przekroczyt
dozwolong temperature 40°C.

Odtaczenie urzadzenia od sieci zasi-
lania na 10-15 minut i wigczenie jesz-
cze raz. Jesli bfagd wystgpi ponownie,
oddanie materaca do autoryzowane-
go serwisu.

Podczas pracy uruchamia sig alarm
dzwigkowy, a wyswietlacz pokazuje
symbol:

=

g\

Urzadzenie nie uzyskuje temperatury
wyzszej niz 33°C, problem z pracg
modufu grzewczego.

Sprawdzenie parametréw otoczenia
i urzadzenia, wyeliminowanie poten-
cjalnych wyciekow ciepta i zreseto-
wanie ustawien. Jesli btad wystgpi
ponownie, oddanie materaca do au-
toryzowanego serwisu.

Podczas pracy uruchamia sie alarm
dzwiekowy, a wys$wietlacz pokazuje
symbol:

Rzeczywista temperatura powierzchni
grzewczej rozni sie od zadanej

o ponad 1°C po osiggnieciu
zaprogramowanej temperatury.

Sprawdzenie parametréw otoczenia

i urzagdzenia, wyeliminowanie
potencjalnych wyciekdéw cieptfa

i zresetowanie ustawien. Jesli btad
wystgpi ponownie, oddanie materaca
do autoryzowanego serwisu.

Kompatyhilnos¢ elektromagnetyczna

Przewéd zasilajgcy oraz przewod od modutu grzewczego (lub wigzki przewodéw systemu Ramonak-01 z matg wod-
na) powinny by¢ odtgczone.

Kazdy przewdéd powinien byé wyprostowany i swobodny — nalezy zlikwidowaé wszelkie zagiecia i skrecenia i upew-
ni¢ sig, ze przewody nie dotykajg sie nawzajem.

Przenosne i mobilne urzagdzenia tagcznosci radiowej moga zaktdci¢ prace urzgdzenia. Nie powinno sig zatem umiesz-
cza¢ go w poblizu innych urzadzen, a jesli nie da sie tego unikngé, nalezy sprawdzi¢ prace materaca w takim usytu-
owaniu.

Dtugosé przewodu zasilajgcego nie powinna przekracza¢ 3 m, przewodu modufu grzewczego Ramonak-03 — row-
niez 3 m, przewodu modutu grzewczego Ramonak-01 - 0,5 m, a wigzki przewodéw systemu Ramonak-01 - 1,5 m.

Wskazoéwki i deklaracje producenta — emisja elektromagnetyczna

Urzadzenie przeznaczone jest do pracy w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Uzytkownik po-
winien sie upewnié, ze sprzetu uzywa sie w takim wtasnie srodowisku.

Test emisji Spetnienie wymagan Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki

Urzadzenie wykorzystuje czestotliwo$é radiowgq tylko do funkcji
wewnetrznych. Tego typu emisje urzgdzenia majg niski poziom
i istnieje niewielkie prawdopodobienstwo, ze bedg powodowaé
zaktécenia w pracy pobliskich urzgdzen elektrycznych.

Emisje o czestotli-
wosci

radiowej norma
CISPR IEC 11

grupa 1




Emisje
o czestotliwosci

IEC 61000-3-2

. . klasa B
radiowej norma
CISPR IEC 11
Emisje harmoniczne Klasa A

Wahania napiecia/
emisje
IEC 61000-3-3

spetnia wymagania

Urzadzenie moze byé¢ uzytkowane we wszystkich warunkach
domowych oraz publicznych, w tym w budynkach
podtaczonych bezposrednio do sieci niskiego napiecia.

Wskazowki i deklaracje producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie jest przystosowane do pracy w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej.
Uzytkownik powinien sie upewnic, ze sprzetu uzywa sie w takim srodowisku.

(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV powietrze

+8 kV powietrze

Test Poziom testowy Poziom Srodowisko
odpornosci IEC 60601-1-2 zgodnosci elektromagnetyczne -
wskazoéwki
Podtogi powinny by¢ drew-
. niane, betonowe lub wyko-
Wytadowanie nane z ptytek ceramicznych
elektrostatyczne +6 kV styk +6 kV styk ’

Jesli podtogi pokryte sg ma-
teriatem syntetycznym, wil-
gotnos¢ wzgledna powinna
wynosié przynajmniej 30%.

Szybkozmienne
zaktécenia
przej$ciowe

IEC 61000-4-4

+2 kV dla linii zasilania

+2 kV dla linii zasilania

Jakos¢ zasilania powinna
by¢ taka sama jak dla typo-
wych instalacji komercyj-
nych czy szpitalnych.

Skoki napigcia
IEC 61000-4-5

+1 kV napiecie
przewodowe
+2 kV napiecie doziemne

+1 kV napigcie przewodowe
+2 kV napiecie doziemne

Jakos¢ zasilania powinna
by¢ taka sama jak dla typo-
wych instalacji komercyj-
nych czy szpitalnych.

Spadki napiecia,
krétkie przerwy

i zmiany napiecia
na wejsciach linii
zasilania

IEC 61000-4-11

40% U, (spadek w U, 60%)
przez 5 cykli

70% U, (spadek w U, 30%)
przez 25 cykli

zaktocenia: 0,5 cyklu

40% U, (spadek w U, 60%)
przez 5 cykli

70% U, (spadek w U, 30%)
przez 25 cykli

zaktocenia: 0,5 cyklu

Jakos¢ zasilania powinna
by¢ taka sama jak dla typo-
wych instalacji komercyj-
nych czy szpitalnych. Jesli
sprzet musi by¢ wykorzysty-
wany w sposob ciggty, na-
wet podczas przerw w zasi-
laniu, zaleca sie podtgczenie
urzgdzenia do zasilacza awa-
ryjnego lub akumulatora.

Pole magnetyczne
zasilania

o czestotliwosci
(50/60) Hz

IEC 61000-4-8

3 A/m

3A/m

Poziom pdél magnetycznych
zrodet zasilania powinien
miesci¢ sie w granicach
obowigzujacych dla typo-
wych instalacji komercyj-
nych lub szpitalnych.
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A Uwagal!

Wartosc U, odnosi sig do napigcia zasilania przed zastosowaniem poziomu testu.

A Uwagal

Wymogi dotyczgce odpornosci na zaktécenia radiowe nie dotyczg portow wejsciowych zasilania pragdem statym,

portow sygnatowych oraz portow miedzytgczy.

Port gtéwny nalezy przetestowaé pod katem odpornosci na zaktécenia elektromagnetyczne.

Wskazoéwki i deklaracje producenta — odpornosé elektromagnetyczna produktéw i systemow,

ktére nie sg przeznaczone do podtrzymywania zycia

Urzadzenie jest przystosowane do pracy w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Uzytkownik
powinien sie upewnic¢, ze sprzetu uzywa sie w takim srodowisku.

Test
odpornosci

Poziom testowy
IEC 60601-1-2

Poziom
zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wskazowki

Przewodzony sygnat
o czestotliwosci
radiowej

IEC 61000-4-6

3 Vrms w pasmie od
150 kHz do 80 MHz

3V

Emitowany
sygnat

o czestotliwosci
radiowej

IEC 61000-4-3

3 V/m w pasmie od
80 MHz do 2,5 GHz

3V/m

Przenos$ne i mobilne urzgdzenia
tacznosci radiowej powinny znajdo-
wac sie w nie mniejszej odlegfosci
od jakichkolwiek elementow urza-
dzenia tacznie z jego przewodami
niz odlegtosc¢ zalecana, obliczona
na podstawie rownania zaleznego
od czestotliwosci pracy nadajnika.

Zalecana odlegtosc:

d=117P
d=1,17-/P 80 MHz do 800 MHz
d=2,33/P 800 MHz do 2,5 GHz

P oznacza maksymalng moc zna-
mionowa nadajnika podang w wa-
tach [W] zgodnie z danymi produ-
centa, a d — zalecang odlegtos¢

w metrach [m].

Natezenia p6l pochodzacych od
statych nadajnikéw radiowych, okre-
$lone w pomiarach pél elektroma-
gnetycznych w terenie*, powinny
by¢ nizsze niz poziom zgodnosci dla
kazdego zakresu czestotliwosci**.
Zakidécenia moga pojawiac sie w po-
blizu urzgdzen oznaczonych nastepu-
jacym symbolem:

Q)

il



* Natezen pdl pochodzacych od znajdujgcych sie w poblizu nadajnikow statych, takich jak nadajniki bazowe
telefonéw wykorzystujacych facznos$é¢ bezprzewodowg (komoérkowych, bezprzewodowych), radiotelefondw,
przeno$nych amatorskich telefonéw radiowych oraz nadajniki AM, FM i telewizyjne, nie da sie wyliczy¢ teore-
tycznie z nalezyta doktadnoscia. W celu dokonania oceny srodowiska elektromagnetycznego wytworzonego
przez nadajniki radiowe nalezatoby przeprowadzi¢ pomiary nadajnikdéw elektromagnetycznych w terenie. Jesli
zmierzone w terenie natezenie pola w okolicy urzadzenia przewyzsza dopuszczalny poziom zgodnosci doty-
czacy czestotliwosci radiowej, powinno sie przeprowadzi¢ obserwacje pracy urzadzenia, aby potwierdzi¢, ze
funkcjonuje prawidtowo. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego funkcjonowania mogg by¢ koniecz-
ne dziatania dodatkowe, np. odwrdécenie urzadzenia w inng strone lub przesunigcie go.

** Dla zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno byé nizsze niz 3 V/m.

A Uwagal

Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.

Wskazoéwki te nie muszg stosowacé sie do kazdej sytuacji. Na rozchodzenie sig fal elektromagnetycznych ma wptyw
absorpcja i odbicia od réznych struktur, przedmiotéw i ludzi.

A Uwagal!

Wartosci quasi-szczytowe oraz $rednie napie¢ zaktdcajgcych na zaciskach przetestowano przy czestotliwosci od
150 kHz do 30 Mhz.

Pomiaru napie¢ zaktdcajgcych dokonano miedzy zaciskiem przewodu fazowego a potencjatem odniesienia systemu
pomiarowego (L1) oraz w przypadku przewodu neutralnego miedzy zaciskiem a potencjatem odniesienia (N).

Zalecane odlegtosci miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami tagcznosci radiowej
a materacem grzewczym Ramonak

Materac grzewczy Ramonak jest przystosowany do pracy w $rodowisku, gdzie zaktécenia powodowane
sygnatem o czestotliwos$ci radiowej mozna kontrolowaé. Nabyweca lub uzytkownik urzagdzenia moze starac sie
zapobiec zaktéceniom elektromagnetycznym, zachowujac minimalng odlegto$é pomiedzy materacem

a przenosnymi i mobilnymi urzgdzeniami tagcznosci radiowej (nadajnikami). W tym celu powinien stosowac sie
do ponizszych zalecen, zaleznych od maksymalnej mocy znamionowej tych nadajnikéw.

Odlegtosé¢ zalezna od czestotliwosci nadajnika [m]
Maksymalna moc
Zznamionowa G
nadajnika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
W] d=117JP d=117JP d=2,33/P
0,01 0,20 0,20 0,30
0,10 0,40 0,40 1,60
1,00 1,20 1,20 2,30
10,00 3,70 3,70 7,40
100,00 11,70 11,70 23,30
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A Uwagal!

Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy znamionowej nieuwzglednionej powyzej zalecang odlegto$¢ d w metrach [m]
mozna obliczy¢ ze wzoru na czestotliwo$¢ nadajnika, gdzie P jest maksymalng moca znamionowg nadajnika w wa-
tach [W] podang przez producenta nadajnika.

A Uwagal!

Wartosci quasi-szczytowe oraz $rednie napieé zaktécajgcych na zaciskach przetestowano przy czestotliwosci od
150 kHz do 30 Mhz.

Pomiaru napie¢ zaktdcajgcych dokonano miedzy zaciskiem przewodu fazowego a potencjatem odniesienia systemu
pomiarowego (L1) oraz w przypadku przewodu neutralnego miedzy zaciskiem a potencjatem odniesienia (N).

A

Srodki hezpieczenstwa i ostrzeienia

Przed kazdym uzytkowaniem nalezy wykonaé przeglad wizualny produktu w celu wychwycenia ewentualnych
uszkodzen — skontrolowaé stan przewoddw, modutu grzewczego, podkfadu zelowego lub maty wodne;.
Zabrania sie uzytkowania produktu w przypadku wystgpienia jakichkolwiek widocznych lub wyczuwalnych
uszkodzen, gdyz grozi to wypadkiem.

Zabrania sie demontowania elementéw czy wykonywania napraw na wiasng reke. Serwisowanie oraz wszystkie
naprawy nalezy powierza¢ wykwalifikowanemu personelowi wytwércy.

Zabrania sie wykorzystywania nieautoryzowanych czesci.

Zabrania sie jakichkolwiek modyfikacji systemu i oprogramowania. Moze to spowodowaé niewtfasciwg prace
urzadzenia i zagrozi¢ bezpieczenstwu pacjenta.

Przed wigczeniem urzadzenia nalezy zapozna¢ sie doktadnie z niniejszg instrukcjg obstugi.

Obstugg produktu moze zajmowac¢ sie wytgcznie wykwalifikowany i przeszkolony personel medyczny.

Jesli urzadzenie pozostaje nieuzywane przez dtuzszy czas, powinno pozostawaé odtgczone od zasilania.

W sgsiedztwie produktu nie nalezy uzywacé urzadzen o wysokim polu elektromagnetycznym.

Produkt nalezy poddawacé¢ okresowej kontroli (1-2 razy w roku) pod katem potencjalnych uszkodzen oraz
sprawnosci dziatania poszczegodlnych funkcji.

Nie nalezy umieszcza¢ urzgdzenia w sasiedztwie materiatow tatwopalnych lub wybuchowych

Dla zachowania parametréw uzytkowych nie nalezy stosowaé lub sktadowa¢ produktu w miejscach o bardzo
wysokiej wilgotnos$ci, narazonych na dziatanie gazéw korozyjnych, soli, siarki, kurzu czy bezposrednie
nastonecznienie ani na wolnym powietrzu.

Gniazdko sieciowe, do ktérego podtgczane jest urzagdzenie, musi mieé prawidtowe uziemienie.

Dotykanie elementéw umieszczonych wewnatrz obudowy grozi porazeniem elektrycznym: zakazuje sig
demontowania obudowy i innych pokryw ochronnych.

Podczas podtaczania kabla zasilajgcego do urzadzenia, kabel musi byé odtgczony od gniazdka elektrycznego.
Wszystkie elementy elektryczne nalezy chroni¢ przed zawilgoceniem - kontakt z wodg moze spowodowaé
zwarcie w obwodzie elektrycznym.

Trzeba sie upewnié, ze parametry sieci zasilajgcej odpowiadajg parametrom wymaganym przez urzadzenie (prad
zmienny, 100-230 V, 50/60 Hz).

Nie nalezy niepotrzebnie co chwila naciskaé przycisku wtacznika/wytgcznika. Moze to spowodowa¢ usterki.
Pacjent nie moze lezeé¢ bezposrednio na module grzewczym. W celu odseparowania go od modutu nalezy uzyé
maty wodnej (Ramonak-01) lub podktadu zelowego (Ramonak-01, Ramonak-03).

Modut grzewczy trzeba chronié przed kontaktem z ostrymi i thgcymi przedmiotami, ktére mogtyby uszkodzi¢
jego powierzchnie.

Modutu grzewczego nie nalezy przechowywaé w ciasno zwinietej formie. Srednica tuby do przechowywania
powinna wynosi¢ minimum 200 mm.

W przypadku korzystania z maty wodnej nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ odsaczenia lub odsysania cieczy na wypadek
awarii.

Urzadzenie powinno by¢ uzytkowane w temperaturze 18-33°C, przy wilgotnosci wzglednej <80% i cisnieniu
atmosferycznym 860-1060 hPa.

Urzadzenie powinno by¢ przechowywane w temperaturze -50-40°C, przy wilgotnosci wzglednej <90% i cisnieniu
atmosferycznym 500-1060 hPa nie dtuzej niz 12 miesiecy.

Urzgdzenie moze by¢ transportowane w opakowaniu i w zadaszonym pojezdzie w temperaturze -50-40°C, przy
wilgotnosci wzglednej <90% i cisnieniu atmosferycznym 500-1060 hPa.
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A

Przeciwskazania

Brak generalnych przeciwwskazan. Urzgdzenie nie wplywa na zdolno$é do prowadzenia pojazdow. Mozna go
wykorzystywaé u pacjentdw z wszczepionymi urzgdzeniami, np. rozrusznikiem serca, kobiet w cigzy i matek
karmiagcych, przewlekle chorych dzieci i dorostych.

Nie nalezy stosowac urzgdzenia u pacjentéw z hipotermig wywotang celowo na potrzeby niektérych operaciji,
np. przeszczepu serca lub stanu zatrzymania akcji serca.

Przeciwwskazaniem do wykorzystania materaca moze by¢ tez alergia na materiaty, z ktérych zbudowane sg elementy
urzadzenia, np. plastik, tworzywo pokrowca podktadéw zelowych czy mat wodnych.

Testy i przeglady kontrolne
Urzadzenie powinno byé poddawane réznym przegladom kontrolnym, takim jak:
e autotest wykonywany przez system przed zastosowaniem urzadzenia i po zakohczeniu jego pracy,

* przeglad planowy wykonywany przez obstuge techniczng w autoryzowanym punkcie lub serwisie; czestotliwosé
tego typu kontroli zalezy od intensywnosci uzytkowania urzadzenia (nie rzadziej niz raz w roku) i pozwala okresli¢
stan jego zuzycia.

Raz w tygodniu nalezy sprawdzaé wszystkie elementy urzgdzenia pod katem potencjalnych uszkodzen.

Czyszczenie i konserwacja

Powierzchnie produktu nalezy utrzymywacé w czystosci. Podczas czyszczenia urzgdzenie powinno byé odtgczone od
zrodta zasilania. Obudowe wszystkich elementéw nalezy czyscié miekka i wilgotng szmatkg przy uzyciu delikatnych
detergentéw, a nastepnie dokfadnie osuszyé. Urzagdzenie nie moze byé oblewane ptynami ani zanurzane w wodzie.

Raz w miesigcu nalezy przemyé moduty, podktady i maty ptynem antystatycznym.

Nie nalezy uzywac $srodkéw zawierajgcych kwasy organiczne i nieorganiczne, substancji lotnych (takich jak rozpusz-
czalnik, rozcienczalnik, benzyna), poniewaz mogg one zniszczy¢ elementy urzgdzenia. Zakazuje sie stosowania past,
woskow, sprayow, silnych detergentdw, rozpuszczalnikdéw i sSrodkdw czyszczacych zawierajgcych rozpuszczalniki,
srodkéw do czyszczenia skory naturalnej. Nie nalezy stosowac¢ zadnych srodkéw sciernych, srodkéw do pielegnaciji
stali szlachetnej, woskujgcych, polerujgcych czy poduszek czyszczacych.

A Uwagal

Urzadzenia nie wolno sterylizowaé parowo ani w zaden inny sposoéb.

A Uwagal!

Specjalistyczny materac dla noworodkéw nalezy pra¢ w temperaturze do 60°C i prasowaé¢ w temperaturze
190-210°C. Zakazuje sie prania chemicznego oraz suszenia w suszarkach elektrycznych.

Dezynfekcja

Produkt nalezy dezynfekowaé powszechnie uzywanym srodkiem do dezynfekcji urzadzen sanitarnych posiadaja-
cym atest Panstwowego Zaktadu Higieny. Moze to by¢ np. roztwér alkoholu (etanolu, izopropanolu, propanolu) lub
srodki nalezace do surfaktantéow kationowych.

Utylizacja

Kiedy produkt lub jego czesci nadadzg sie do wyrzucenia, nalezy zutylizowaé je zgodnie z aktualnymi regulacjami
prawnymi dotyczacymi utylizacji. W razie probleméw i pytan dotyczacych utylizacji prosimy o kontakt.
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