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KANMED Operatherm OP3 - Kortbruksanvisning -

Avsedd anvandning

KANMED Operatherm OP3 patientvarmesystem ar konstruerat for att anvéndas fore, efter och
under operationer. Det skall anvdndas enligt anvisningarna i denna bruksanvisning. Systemet ar
avsett att minska risken for hypotermi. Det ar inte avsett fér hemmabruk eller fér anvandning
utanfdr sjukhusmiljén. Det skall endast anvéndas av personal som har genomgatt produkttréning
enligt sjukhusets rutiner och som har last bruksanvisningen i sin helhet.

Varning
Felaktig anvdandning av patientvarmeutrustning kan orsaka patientskador. Las darfor denna
bruksanvisning noga.

Forberedelser

Placera vdarmedynan pa operationsbordet. Tack varmedynan med Kanmed Geldynor som alltid skall
anvéndas. Anslut vdrmedynan till dynkontakten pa framsidan av kontrollenheten. Anslut natkabeln
till ett jordat vagguttag. Den gréna lampan pa framsidan av kontrollenheten skall lysa. Efter
natanslutning laddar kontrollenheten mjukvaran och gar i Standby efter ca 30 sekunder.

Start/Stopp Q)

Tryck pa startknappen. Kontrollera noggrant att sjalvtestet genomfdrs korrekt. Bekrafta att du har
Kanmed Geldynor ovanpd vdrmedynan genom att trycka pa hégerpil och bekrafta med
mittenknappen. Om du valjer “inga geldynor” (x) s& begrénsas temperatur till max 37°C.

varmningen kan stoppas genom att halla START/STOPP knappen intryckt i ca 5 sekunder. I
standby l&get kan man ta bort natsladden. Om man rdkar ta bort natsladden néar kontrollenheten
&r i drift s& kan man ta bort natbortfallslarmet genom att hdlla START/STOPP knappen intryckt i ca
2 sekunder.

Temperaturinstéallning.

Starttemperatur ar 37°C. Varmedynans temperatur kan stdllas mellan 33°C och 39°C genom att
trycka pa [<] eller [>] knapparna. 39°C &r det vanligaste temperaturvalet men skall alltid anpassas
till varje patients férutsattningar och varmebehov.

Observera: Om temperatur 6ver 37°C eller under 35°C véljs skall detta bekrédftas med en extra
knapptryckning p& hégerpil.

Varning! Kontrollera alltid patientens kroppstemperatur med en tillférlitlig metod.

Sakerhetsinformation

Bruksanvisning Las hela bruksanvisningen innan du anvénder utrustningen férsta gangen.

Nedsatt blodflode Delar av kroppen som har reducerat eller inget blodfléde skall inte varmas.
Stang av varmen i god tid innan karlavstangning.

Felkoder Om ett fel uppstar kommer ett ljudlarm och en felkod att visas pa displayen.
Betydelsen av larmet visas ocksa med en symbol. Full beskrivning av alla
felkoder finns i bruksanvisningen.

Tekniska fel eller Om Kanmed Operatherm OP3 inte fungerar normalt, om en felkod visas eller

misstanke om om kontrollenheten eller varmedynan har utsatts for vald eller annan skada

tekniska fel skall den undersdkas av teknisk personal. Om du har minsta misstanke om att
ndgot fel foreligger skall du ej anvénda utrustningen och kontakta teknisk
personal.
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BRUKSANVISNING

1 Avsedd anvandning

KANMED Operatherm OP3 patientvarmesystem ar konstruerat for att anvandas fore, efter och
under operationer. Det skall anvandas enligt anvisningarna i denna manual. Systemet ar avsett att
minska risken for hypotermi. Det ar inte avsett for hemmabruk eller for anvéandning utanfor
sjukhusmiljon. Det skall endast anvandas av personal som har genomgatt produkttraning enligt
sjukhusets rutiner och som har last bruksanvisningen i sin helhet.

Senaste versionen av bruksanvisningen kan laddas ned fr&n www.kanmed.se

2 Symbolférklaring

i T
b (Gron LED) Indikation for ff > X; Oka temperaturen, eller véxla till
[ | natanslutning 3““ : markerad funktion i "MENU"
ff‘ ----- N Minska temperatur, eller vaxla till
\ i ratur, r vaxla ti
Start/Stopp knapp i'_t\ <« ; markerad funktion i “"MENU"
AN val MENU, ell la till
.. . H 3 alja main eller vaxla ti
H H ’
| (R6d/Orange LED) Felindikator | VENU | markerad funktion i "MENU”
R
Ff‘ ----- X Byta bild i under géng eller véxla
Avstangning akustiskt alarm ;'a v : till markerad funktion i "MENU"
Las bruksanvisningen! ENTER, valja markerad funktion i
g . IIMENUII
1{39 E;ﬁ;?gf’;gl%sgﬁn\g:r:g\éasré?mng ! @' Anslutning av jordpotential kabel
_|m|_ Sé&kerhetsklass BF, Defibrillator- ‘ ‘ IPX7 Vattentat, géller
saker varmedynorna

413 Uppfyller MDD93/42/ECC. (Notified Body 0413= Intertek Semko AB, Sweden)
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3 Viktig sakerhetsinformation

Varningar

Korrekt anvandning. For att sakerstdlla basta varmningseffekt och for att forhindra felaktig anvéndning
ar det viktigt att du Iaser hela bruksanvisningen.

Fel pd utrustningen. Om OP3s sjélvtest inte sker pa ratt satt, eller om apparaten har larmat, eller
skadats skall den undersdkas av kompetent teknisk personal. Om du misstanker att OP3 inte fungerar
korrekt skall du alltid 18ta den undersokas av kompetent teknisk personal.

Ingen eller nedsatt blodcirkulation. Varmetillforsel till vévnader med inget eller daligt blodfléde skall
undvikas. Placera varmedynan dar det ar god blodcirkulation eller stdang av OP3 i god tid innan planerad
karlavstangning. For vissa patienter (magra, gamla, 18ng operationstid, diabetes mm) bér du fundera pa
om OP3 &r lamplig varmningsmetod. Kanske Kanmed WarmCloud ar ett battre val.

Anvand aldrig Operatherm OP3 utan Kanmed Geldynor. Kontrollera alltid att det inte finns
ojamnheter under patienten. All ansamling av vatskor under patienten kan orsaka hudirritationer.
Elektriska risker. OP3 skall alltid anslutas med korrekt kabel till ett jordat uttag. Ta alltid bort natsladden
vid rengéring. Observera: OP3 far inte kopplas ihop med andra elektriska system. Om det gérs har man
per definition skapat ett nytt “system” varvid sdkerhetsklassningen for OP3 kan paverkas.

Observera att apparathéljet och handtaget ar elektriskt kopplade mot jord.

Patienttemperatur. Mat alltid patientens temperatur med tillférlitlig metod.

Tappat kontrollenheten eller skadat den pa annat sdtt. Om Operatherm OP3 kontrollenhet har
tappats eller skadats pa annat satt skall den alltid kontrolleras av kompetent teknisk personal.
Modifieringar av utrustningen. Icke kompetent personal far inte éppna kontrollenheten eller
dynkontakten. Inga modifieringar av systemet &r tilldtna d8 de latt kan leda till patientskador samtidigt
som sjukhuset kommer att héllas ansvarigt. Anvénd enbart Kanmed reservdelar vid reparationer.
Varmedynornas kabel far inte &ndras i l&ngd eller repareras.

Medicinska plaster kan 6ka utséndringen om de utsétts for varme.

Observera

Geldynor. Alla OP3 varmedynor skall tackas helt av Kanmed geldynor. Geldynorna 6kar kontaktytan och
mojliggér battre varmedverforing. Det &r viktigt att forvdarma geldynor da kalla geldynor kommer att kyla
patienten de forsta 30 minuterna.

Temperaturinstillning. Om operationsbordet &r hart, patienten har dalig blodcirkulation, & gammal eller
har diabetes bér dyntemperatur éver 37°C inte véljas. Fér vissa patienter (magra, gamla, 1&gt blodtryck,
I&ng operationstid, diabetes mm) b&r du fundera pa om OP3 &r ldamplig varmningsmetod. Kanske att
Kanmed WarmCloud ett battre val.

Temperaturvisning. Observera att temperaturvardet ar medelvardet av de 8 (4) varmeelementen i
varmedynan. Punktvis kontrollmatning pa vdrmedynan kan ge vérden som avviker ndgot fran medelvérdet.
Barn och prematura barn. Patienter med 18g kroppsvikt paverkas latt av omgivning och
varmeutrustningar. Kontrollera patientens temperatur noga nar temperatur éver 37°C valjs.
Kompatibilitet. Kanmed OP3 systemet ar inte kompatibelt med OP200 systemet.

EMC. Operatherm OP3 méste installeras enligt EMC informationen sist i denna bruksanvisning.

Diatermi utrustning och Defibrillatorer. Under normal anvdndning stérs OP3 inte av denna typ av
utrustning. Om diathermiutrustningen anvénds pa maximal effekt kan OP3 eventuellt g8 i alarm. Starta i s8
fall om och kontrollera att korrekt sjalvtest genomfors.

EKG stérningar. Under vissa omsténdigheter kan stérningar frdn varmedynan upptrada pa EKG. Detta
kan bero pa att elektroderna inte &r fastsatta enligt tillverkarens anvisningar (dalig hudkontakt) eller pa att
varmedynan ar vand upp och ned. Textsidan skall vdnda mot patienten. Kontrollera att EKG apparatens
filter ar korrekt installda.

MRI kameror. OP3 &r inte konstruerat for att anvandas i narheten av MRI kameror.

Forvaring. Varmedynorna skall helst hdngas pa dynhangaren som medféljer varje kontrollenhet.
Hangaren skruvas mot viggen pa lampligt stille. Alternativt kan varmedynan rullas med stor diameter (>
15 cm). Obs. vik inte véarmedynan.

Rengdring. Utrustningen skall inte rengéras pa annat satt &n vad som ségs i denna bruksanvisning.
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4 Funktioner Kanmed Operatherm OP3

KONTROLLENHETEN

Kontrollenheten innehaller ett mikroprocessor baserat matsystem som kontrollerar varje
varmeelement i varmedynan helt individuellt. Temperaturen mats kontinuerligt och medelvardet av
alla varmeelementen visas pa displayen.

Automatiskt Sjdlvtest

Varje gédng OP3 startar genomférs ett sjélvtest automatiskt. Testet kontrollerar kontrollenheten och
varmedynan. Om fel upptécks startar vdarmningen inte. Felet indikeras med kod pd displayen och
larmet ljuder.

Varning! Férsok aldrig anvdnda OP3 om inte sjilvtestet genomférs korrekt.

Framsidan

. Display

. Mandverknappar

. Anslutning varmedyna
. Alarmlampa

. Natstréomsindikator

. Alarm 3terstallning

. AV/PA knapp

NOuUuTh WN

Baksidan

Bakpanelen innehaller information
om tillverkare, artikelnummer,
serienummer mm. natkabeln
kopplas har och vid behov en extra
jordkabel.
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Varmedynorna

OP3-104 och OP3-150 (104 cm och 150 cm l&nga vdrmedynor) har 8 individuellt kontrollerade
vdrmeelement. OP3-063 och OP3-050 (63 cm och 50 cm l8nga) har 4 individuellt kontrollerade
varmeelement. I framtiden kan fler varmeelement tillkomma. Att dela upp varmetillférsel i mindre
segment gor att varmedynan varmer dar det behdvs och haller en jamn temperatur.

Varmedynan ar vattentat och latt att reng6ra. Den elektriska spanningen ar endast 30V AC.
Varmedynan ansluts till framsidan av kontrollenheten. Anslutningskontakten innehaller
kalibreringsvarden och ett minne for hur den anvants. Dessutom kan en intelligent sakerhetskrets i
dynkontakten avbryta vdrmningen om den sker pa fel satt.

FORBEREDELSER

Varmedynan

Placera vdarmedynan pa operationsbordet med textsidan uppat. Tack varmedynan med férvarmda
Kanmed Geldynor, och tack eventuellt med ett lakan.

Anslut varmedynan till kontrollenheten och se till att kontakten skjuts in helt.

_ Passar OP3-104 and OP3-150 varmedynor.
Geldyna  GE-455015 (50 x45x1,3¢m)  pqusnd 2 geldynor for OP3-104 och 3 for OP3-150.

Geldyna GE-436315 (63 x43x1,3cm) Passar for OP3-063
Geldyna GE-305015 (32x55x1,5cm) Passar for OP3-050.

Natanslutning
Anslut natkabeln till apparaten och ett jordat uttag. Grona indikatorlampan blinker. Darefter laddas
programvaran (bootning) vilket tar ca 30 sek. Darefter visas standby bilden.

Placering av kontrollenheten

Placera kontrollenheten s att den &r fullt synbar. Den kan stéllas pa plan yta eller hdngas pa sitt
handtag. Observera att handtaget &r jordat.

Placera kontrollenheten s8 att det &r I&tt att dra ut natkabeln.

START

Tryck p@ START/STOPP knappen. Kontrollera att sjalvtestet utférs korrekt. Bekréfta att du har lagt
pd Kanmed Geldynor genom att forst trycka vansterpil sd att “v"” visas och sen pa Enter.
Varmningen startar. Under max 10 minuter kommer OP3 att varma &nda upp till 41°C (i
varmedynan).Dérefter reduceras uteffekten med ca 50% (beroende p& vilken dyna som ansluts).
Denna reducering kvarstar sedan oavsett belastning.

Notera 1: Om OP 3 inte beter sig som beskrivits ovan skall den inte anvédndas och i stallet undersdkas av en

kvalificerad tekniker.

Notera 2: Under upp till max 10 minuter kommer OP3 att vdrma anda upp till 41°C (i varmedynan). Darefter
reduceras uteffekten med ca 50% (beroende p3 vilken dyna som ansluts). Denna reducering kvarstar oavsett
belastning. For att fa full effekt under ytterligare en 10 minuters period maste enheten startas om.

STOP
Tryck pd START/STOPP knappen i ca 5 sekunder och OP3 gar i standby. Ta bort natsladden for att
slacka ned OP3 helt.

Observera: OP3 ar konstruerat for non stop drift bl a fér att man skall kunna férvarma Geldynorna.
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TEMPERATURINSTALLNING

Starttemperatur &r 37°C. Temperaturen kan stdllas mellan 33°C och 39°C genom att trycka pd hoger
eller vansterpil [<] [>]. 39°C véljs oftast under forutsattning att man har Kanmed Geldynor men skall
anpassas till patientens behov eller fysiska kondition.

Observera: Om temperaturer 6ver 37°C eller under 35°C stélls in skall man bekréfta detta pa Enter knappen.
Genvag; tryck en géng till pa hoger eller vansterpil.

Instdllningar

Vid varmning finns 2 skarmbilder till férfogande. OP3 startar med “Startbilden” dar du kan andra
temperatur.

Trycks nedpilen kommer du till en bild av vdrmedynan dar du kan se varje varmeelements
temperatur och effekt. Du kan dven se hur mycket energi som tillférts varmedynan sedan start. Du
kan ej andra temperatur i denna bild.

Om upp eller ned pil trycks igen kommer du tillbaka temperaturbilden.

GELDYNOR

Anvand alltid Kanmed Geldynor (helst férvarmda) for att undvika hudskador och for battre
varmning.

Férvarmda Geldynor ger en direkt hdjning av patientens hudtemperatur.

Kalla Geldynor kyler patienten under de forsta 20-40 minuterna.

Férvarm garna Geldynorna till 42°C.

Kanmed Varmeskap (GE-1380) &r perfekt fér att virma Kanmed Geldynor, spollésningar mm.
Ett tunt lakan kan placeras dver Geldynorna men behdvs inte.

Om du inte har Kanmed Varmeskap kan du rulla
Kanmed geldynor och varmedynan som pa bilden.
Tack med ett lakan eller annan isolering. Satt
temperaturen till 39°C. Efter ca 1 timme ar
Geldynorna varma. Kan lamnas ihoprullad i flera
timmar utan skada pa gel eller varmedyna.

Forklaring till skarmbilderna
Efter ca 30 min minskas skarmbelysning for att spara skarm och energi. Tryck valfri knapp for att
fa full belysning igen.

Uppstart

Visas nar natkabeln ansluts.

Start upp bild.
o Denna bild visas kort efter att natstrém anslutits och medan
KANMED OPERATHERM programvaran laddas (ca 20 sek.). Darefter visas tom skarm i
System starting ca 10 sek. Sedan visas standby bilden nedan.
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Standby bilden
o OP3 kan nu startas genom att trycka START/STOPP knappen.
KANMED OPERATHERM Alternativt kan “MENU” knappen tryckas fér att komma in i de
tekniska menyerna.

14 . 2 5 . 1 1 For att stanga av OP3 helt maste natsladden tas bort. Detta
2008-07-12 skall bara géras nar apparaten ar i Standby, annars kommer
natbortfallslarmet att aktiveras.

OPERATHERM

Daglig anvandning
Funktioner som fas vid tryck p& START/STOPP frén Standby.

Sjdlvtest bilden
System Self Test Nar du trycker START bdérjar en sjalvtest dar varje “OK del” av
utrustningen efterhand blir gron. Om ett fel upptacks kommer
ett larmmeddelande att visas. Se sektion Felsékning.
Alarmlampan blinkar snabbt orange/rétt under sjalvtestet.
En ljudsignal indikerar att sjalvtestet ar klart.

./ |@

== oo

OOOo|
o o o f |

OPERATHERM

"Bekrafta GEL” bilden

Bekrafta med hogerpil att
M du har lagt Kanmed M
Geldynor 6ver varmedynan
- AL ) och tryck Enter. Om du - A )
T e 2, ) inte har geldynor skall du P e '
inte anvanda hogre

x 7 temperatur an 37°C. x w

OPERATHERM OPERATHERM

NOTERA: Nar du bekraftar Gel, hégerpil, tdnds “v"” Tryck Enter och vdrmningen startar pa 37°C. Nu
kan du dven stalla in hdogre temperatur.

Om “X” behdlls genom tryckning p& "Enter” startar varmningen pa 37°C. Nu kan du inte stalla
hégre temperatur &n 37°C. Var det fel instéllning s& maste systemet startas om.

Startbilden

. Tid sedan start

. Aktuell varmningseffekt

. Véarmedynans temperatur

. Installd temperatur

. Indikator Geldyna, om du har bekraftat geldyna
. Status bar

@00:00:50 .
@M = 168W @

@E:C 3 7 o@

aAaUThWNEH

Temperaturinstallning
Om temperatur éver 37°C
eller under 35°C 6nskas
skall du bekrafta detta

O ’> genom ett tryck pa Enter O 'I>
< eller ett extra tryck pd >
] |7 n

héger eller vanster pi

v X X Vv

OPERATHERM OPERATHERM
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P=167W Boild Varmedyna .
el ik 36 4 °® Fas genom att trycka nedpilen fran startbilden.
- Sl 1. P = Aktuell varmningseffekt.
2. E = Total energi sedan start.
3. Varmedynans temperatur.
37.0°C |36.3°C [37.0°C |36.8°C 4. Installd temperatur
21W | 21W | 20W | 21W 5. Temperatur och aktuell varmningseffekt for varje

36.2°C |35.4° 5 0°C [36.3°C varmeelement.
21W | 21W | 21W | 21W .

OPERATHERM

5 Rengéring, Kontroller innan start och Underhall

Rengdring/desinfektion

Kontrollenhet:

Ta alltid bort natsladden innan rengdéring. Avtorka kontrollenheten med en trasa fuktad med
sjukhusets medel for rengdring och ytdesinfektion.

Varmedyna och Kanmed Geldyna:

Rengdr den vattentata varmedynan och Geldynorna enligt sjukhusets rutiner fér ytdesinfektion.
NOTERA: Autoklavera inte varmedynorna eller geldynorna. Doppa inte anslutningskontakten i
ndgon vatska.

Desinfektion: Kanmed Operatherm tal de vanligast forekommande desinfektionsmedel som till
exempel torkdukar med Virkon®, Diversey Limpiador Clorado, Clinell wipes, Chlor Clean wipes,
Meliseptol® rapld Dax yt, Terralin®,Dsimozon® pur , perform® DES +45 och liknande.
Tvivlar du, sa prova pa en undanskymd yta eller kontakta Kanmed.

Kontroller innan start.

Kontrollera att alla delar &r rena och i gott skick

Kontrollera att sjélvtestet sker som beskrivits tidigare. Om ett larm uppkommer som inte kan fas
bort med ledning av felkoden och informationen i avsnitt Felsékning skall OP3 inte anvandas.
Om apparaten har tappats i golvet eller fatt en small, eller om du missténker att det har hant
ndgot skall den férst kontrolleras av en kvalificerad tekniker.

Underhall
Kanmed Operatherm OP3 kréver inget annat underhall utéver vad som beskrivs i avsnitt 10.

Lagring
Anvand helst den medfdljande Dynhangaren eller lagra varmedynan platt eller rullad med stor
diameter (>15cm)

6 Tillbehor

Artikelnummer. Produkt Beskrivning

Inkluderar Dynhdngare, natsladd och bruksanvisning.
Fabriksinstalld for 220-240V AC, 50/60 Hz
1040 x 450 mm. Rontgengenomslapplig. Standard

0OP3-022 Kontrollenhet

OP3-104 104 cm Varmedyna | Varmedyna. Passar de flesta patienter. Behéver 2 Kanmed
Geldynor.
0P3-150 150 cm Vérmedyna 1500 x 450 mm. Rontgengenomslapplig. Behdver 3

Kanmed Geldynor.

630 x 430 mm. Réntgengenomslapplig. M3ste alltid
anvandas med Kanmed Geldyna GE-436315. Fér barn pa
OP3-063 Kort Varmedyna operationsbord, undersékningsbord, vid
réntgenundersdkningar, under strdlviarmare, i Kanmed
Baby Bed.

300 x 500 mm. Réntgengenomslapplig. Maste alltid
anvandas med Kanmed Geldyna GE-305020. For barn pa
OP3-050 Liten Varmedyna operationsbord, undersdkningsbord, vid
rontgenundersdkningar, under stralvarmare, i Kanmed
Baby Bed eller i sm& babyséangar.

GE-455015 Kanmed Geldyna 500 x 450 x 13 mm. Standard Geldyna.
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GE-305015 Kanmed Geldyna 300x 550 x 15 cm. Special for OP3-050
GE-436315 Kanmed Geldyna 630 x 430 x 13 mm. Fér Varmedyna OP3-063.
OP3-005 Dynhangare Vaggmonterad hdngare for Kanmed Varmedynor
OP3-074 Bruksanvisning Svenska

OP3-079 Service Manual Engelsk

OP3-099 Kalibrerings Adapter | For kontroll av kontrollenhetens kalibrering.
Reservdelar

Article no. Product Comment

700-0751 Silikon ram NOTE: Tv3 st per enhet behévs.

700-0766 Bakre etikett

700-0748 Dynkontakt Plast I8da till dynkontakt (6ver-/underdel med skruvar).
700-0765 CU Front etikett

300-001 CPU enhet inkl front | (OP303-1 Display och Data kort)

300-002 Main board (Op303-2)

300-003 Kraft Kort (OP303-3)

300-004 Kraft transformator | (stora transformatorn, 2 x 28,6 V 300 VA)
300-005 Kraft transformator | (elektronikens krafttransformator, 10,3 V 9 VA)
300-006 Apparatintag Med REF filter

300-007 Connector Saver 37 pin F/F

300-008 CU Bakre panel exkl. Etikett

300-011 Kabel kit Intern kabelstam till kontrollenhet

300-012 CU Handtag

300-013 CU Botten plat

300-014 CU kabinett (tom kabinett, svep)

700-0255 Elastosil A07, 90ml | Silicon baserat lim for fixering av silikonkanter.

Senaste versionen av bruksanvisningen samt information om tillbehér kan nedladdas fran
www.kanmed.se

7 Teknisk information

Kontrollenheten innehdller ett mikroprocessorbaserat matsystem som kontrollerar och styr varje

varmeelement i varmedynan helt individuellt. Temperaturen mats kontinuerligt och medelvardet av

alla vdrmeelementen visas pa displayen.

Sakerhetssystemet i kontrollenheten dvervakar kontinuerligt spanning, interna spanningar,
mikroprocessorns arbete, viarmedynans status och varje varmeelements beteende.

Tva helt oberoende sidkerhetskretsar, helt oberoende av den mikroprocessorstyrda varmningen,
kan nar som helst avbryta varmningen om fel upptacks som kan orsaka 6vertemperatur.

Om ett fel upptéacks larmar kontrollenheten och felet indikeras pa displayen med kod och symbol,
samtidigt som varmningen upphér. Beskrivning av felkoder aterfinns i sektion felsékning.
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“MENU".

Dessa funktioner nds genom att trycka MENU (upp pil) och endast nér enheten &r i Standby.
De ar enbart avsedda for instdllningar av apparaten och for tekniska funktionskontroller.

Huvudmenyn/startmenyn

Main MENU Navigera med upp och ned pilarna till 6nskad funktion och
tryck sed:gn Enger _ _
—> EXIT EXIT ger atergang till Main MENU
Settings
Technical
Log Data

OPERATHERM

Observera: “Upp Pil” (MENU) lamnar funktionen och atergar till Standby

Systeminstidllningar

System Settings Navigera med upp och ned pilarna till dnskad funktion och
tryck sedz(a)n En(t’er.
— EXIT EXIT ger atergang till Main MENU.

Set time and Date
Set Identifier
Logs To USB

OPERATHERM

Observera: “Upp Pil” (MENU) lamnar funktionen och 3tergar till Main MENU.

. Stalla tid och datum
Set Date and Time  patum stlls in med formatet YYYY-MM-DD och tiden i 24
timmars formatet HH-MM-SS.
2008.07.12-13:19:50 Navigera med hoger eller vansterpil till 6nska position. tryck
sedan nedpil for att andra vardet.

“Enter” sparar de nya installningarna och systemet gar till
System Settings.
Upp pil ignorerar @ndringar och systemet tergar till

System seftings.

Namnge kontrollenheten

Set Control Unit Name Ett namn eller annan identifikation pa upp till 10 tecken kan
tilldelas apparaten och visas sedan i bl3 faltet nederst pa
displayen.

MPERATHERM Navigera med hoger eller vansterpil till dnskat position. tryck

sen nedpil for att andra vardet. (Ato Z _0 to 9)
“Enter” sparar de nya instéllningarna och systemet gar till
System Settings
Upp pil ignorerar dndringar och systemet 3tergar till

System Setings.

Skriva handelser till USB minne (teknisk funktion som

System Settings endast skall utféras av kvalificerad tekniker)
Systemets log filer kan skrivas till ett USB minne for analys. Ta
EXIT bort bottenplaten (akta jordkabeln). Anslut USB minnet. G3 till

Set time and Date funktionen “Logs To USB” och tryck Enter. Nar texten "Writing
Data” har forsvunnit kan man ta bort USB minnet och lamna

Set Identifier funktionen. En kopia av alla interna loggade handelser finns nu
—> Logs To USB pa USB minnet.

OPERATHERM
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Technical data

— EXIT

Control Unit Summary
Control Unit Cal. Data

Heating Pad Summary
Heating Pad Cal. Data

System Measurements

OPERATHERM

Control Unit Summary

SW Version 1.10

Calibrated by: Pelle

Calibrated date: 2008-10-04
Total running hrs: 1167

No of sessions: 103

OPERATHERM

Calibrated Values

No 8 No 6 No 4 No 2
9214 | 9214 | 9214 | 9212
No 7 No5 | No3 No 1
9239 | 9239 | 9242 | 9241 .

OPERATHERM

Pad Data Summary

PAD Nr: 23750

PAD type: OP3-104
PAD SW: 0.1
Calibrated by: Pelle
Calibrated date: 2008 -10-05

Total running hrs: 728

No of sessions: 43

OPERATHERM

PAD Calibrated Values
PAD Nr: 23750

No 8
29.09

No 6
29.11

No 4
29.06

No 2
28.88

No 7
28.90

No 5
29.15

No 3
28.96

No 1

28.95 -

OPERATHERM

Bruksanvisning

Technical Data

Manga systemfunktioner kan évervakas och kontrolleras, till
exempel SW version data, kalibrerings data, antalet
anvandningar och timmar, mm.

Control Unit Summary
Information om SW version, kalibreringsinformation, total
anvandningstid och antalet anvandningar.

Upp pil "MENU" leder tillbaka till "Technical data” menyn
OBS: Dessa funktioner ar reserverade for kvalificerade
tekniker.

Control Unit Calibration Data
Fabriksinstallda kalibrerings varden for alla 8 matkanaler.

Upp pil "MENU" leder tillbaka till "Technical data” menyn
OBS: Dessa funktioner ar reserverade for kvalificerade tekniker

Heating Pad Data Summary
Information om den anslutna varmedynan.

Upp pil "MENU" leder tillbaka till “Technical data” menyn
OBS: Dessa funktioner ar reserverade for kvalificerade tekniker

Heating Pad Calibration Data
Information on den anslutna varmedynan.

Fabriksinstallda kalibreringsvarden for varje varmeelement.

Upp pil "MENU” leder tillbaka till “Technical data” menyn
OBS: Dessa funktioner ar reserverade for kvalificerade tekniker
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System Matningar

Denna funktion mater upp varje av de 8 matkanalerna for en
djupare analys av kontrollenheten och den anslutna
varmedynan.

System Measurements

PAD Number: 23750
. U: 5.429 VDC
CH: 2 I: 169.438 mA

Calculated R: 29.61 Ohm
Calculated T: 27.95°C

OPERATHERM

Tryck [<] eller [>] pilarna for att byta kanal.
Upp pil "MENU" leder tillbaka till "Technical data” menyn

OBS: Dessa funktioner ar reserverade for kvalificerade tekniker

. Log Data
CU Unit Log: 46 Information om de senaste hdndelserna.
Start: 2008-10-09 08:37
End: 2008-10-09 08:38 Tryck [<] eller [>] pil for att valla till annat logg hummer.
Time: Im 13s
Mode: No Gel Energy: 2 Wh Upp Pil “MENU” ger Main MENU.

Alarm: 60 at: 2008-10-09 08:38

OPERATHERM

OBS: Alla handelser och knapptryckningar pa OP3 kontrollenheten sparas i en datalogg
(minne for upp till 10 ar) for att underlatta felsékning eller analysera andra handelser av

intresse.
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Bruksanvisning

8 Tekniska Data

Kontrollenhet Art. no: OP3-022

Spénning

Frekvens
Effektforbrukning
Temperaturomrade

Temperatur noggrannhet < £1°C

Uppldsning
Overtemperaturlarm
Matt

Vikt

Drift

Gemensamt for alla varmedynor

Spanning
Kabelldngd
Fuktskydd

Ytans elektriska egenskaper

Varmedyna Standard (104cm)

Antal varmeelement
Max effektférbrukning
Matt

Vikt

Varmedyna ldng (150cm)
Antal varmeelement
Max effektforbrukning
Matt
Vikt

Varmedyna Kort (63cm)
Antal varmeelement
Max effektforbrukning

Omstallbart inuti apparaten;

100 V AC, 110-120 V AC, 220-240 V AC
50/60 Hz

285 VA (max)

33°C till 39°C i steg om 1°C

1°C (Display uppldsning 0.1°C)
41.0°C +- 0.5°C

L 260 mm, B 160 mm, H 120 mm.
6 kg

Godkand for kontinuerlig drift

2900 mm
Vattentat, utom dynkontakten
Ej elektriskt ledande

Art. no: OP3-104

8

200 W (8 x 25 W)

L 1040 mm, B 450mm, H 3 mm
3 kg

Art. no: OP3-150

8

200 Watt (8 x 25W)

L 1500 mm, B 450 mm, H 3 mm
3.5 kg

Art. no: OP3-063

4
100 W (4 x 25W)

M3tt L 630 mm, B 430 mm, H 3 mm
Vikt 1,6 kg

Varmedyna Liten (50cm) Art. no: OP3-050
Antal varmeelement 4
Max effektforbrukning 100 W (4 x 25W)
M3tt L 500mm, B 300 mm, H 3 mm
Vikt 1,4 kg

Uppvdarmningstid
Elementen inne i dynan Ca 8-10 minuter fr&n 20°C till 37°C
Varmedynans yta Ca 25 minuter fran 20°C nér den testas enligt  “Conditions of
“ADEQUATE HEAT DISCHARGE"
enligt (IEC601-2-35)

Omgivning
Arbetstemperatur +15°C till + 40°C
Skeppning och lagring - 20°C till + 60°C
Fuktighet 10% till 85% RF icke kondenserande
Standarder EN60601-1, EN60601-1-2, IEC60601-2-35
Skydd BF, Defibrillatorsdaker
Skyddsklass Class I
MDD klass Class IIb

Apparatens livslangd

Kontrollenhet OP3: Kanmed garanterar en livslangd pa 10 ar pa kontrollenheten fran forsta
ibruktagande. Detta galler under forutsattning att enheten har servats enligt bruks- och
servicemanualen samt att den inte har modifierats eller omarbetats pd nagot satt som inte Kanmed
har skriftligen godkant.

Varmedynor: Varmedynor &r en forbrukningsartikel och den férvéantade livslangden &r ett till tva

o o -

ar beroende pa hur de handhas och hur ofta de anvands
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9 Felsdkning

Funktionsovervakning och Larm

Vid uppstart sker ett komplett sjalvtest. Darefter 6vervakar OP3 kontinuerligt bl a foljande

funktioner och larmar vid eventuella fel:

e Felaktig temperatur, exempelvis fér hég eller 1&g temperatur.

e Fel i varmedynan eller for mycket energi till ett eller flera element.

e Fel i kontrollenheten.

e Strombortfall. (Om strémmen forsvinner sd larmar OP3 med blinkande ljusdiod och ljudlarm.
Detta larm pagar i minst 10 minuter. Larmet kan tystas genom att trycka p& START/STOPP i ca
2 sekunder.

For 6kad sdakerhet mot 6vertemperaturer orsakat av oférutsedda elektronikfel har alla dynkontakter
en helt oberoende sdkerhetskrets som kan avbryta varmningen. Dynkretsen dvervakar
stromtillforseln till varje varmeelement i varmedynan och bryter varmningen om:

1. En oreglerad spanningstillférsel till ett eller flera varmeelement orsakas av allvarligt fel i
kontrollenheten.

2. Om kontrollenheten varmer ett element med mer an 25000 Wattsekunder under en 30 minuters
period vilket kan orsakas av allvarligt fel i kontrollenheten eller en onormalt hég termisk
belastning.

Om OP3 larmar bor du notera larmkoden och referera till férklaring i bruksanvisningen. Om det
finns en logisk forklaring skall du ratta till felet och starta om OP3. Kontrollera att sjalvtestet och
beteendet i dvrigt &r normalt. Om larmet kvarstar skall OP3 undersokas av kvalificerad tekniker.
Alarm kod kan &ven avldsas senare in OP3s Event Log som nas via MENY i Standby lage.

Observera: Om natstrommen tas bort innan OP3 &r i standby eller om START/STOPP trycks nar ingen
nétstrém finns startar n&tbortfallslarmet. Tryck pd START/STOPP i ca 2 sek for att stoppa larmet.

Varningar
Information enbart, OP3 fortsatter i drift.

Varning och felkod Beskrivning / Atgérd

Kan intraffa nar du minskar temperaturinstallningen.

J D Langsam temperaturminskning. Varmedynan har hogre temperatur an installt.

Symbolen kvarstar s8 langa skillnaden finns.
u-! : Atgérd: Normalt kravs ingen 8tgérd.

Slow heating. Ett eller flera varmeelement har inte uppnatt installt temperatur
‘ efter 10 minuter.
Kan uppstd nar kalla Geldynor anvands.
Atgérd: Normalt kravs ingen atgéard. Man kan starta om OP3 och fa en ny 10
u minuters period med maximal effekt for att uppnd installt varde.

Ett eller flera felaktiga element i virmedynan

Atgérd: Tryck pd larmknapen. Varmedynan bér bytas innan nasta patient.

A No: 4
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Mindre allvarliga larm
Ett fel av denna typ stanger av vdrmningen och tilldter omstart

Alarm display
och felkod

Beskrivning/Atgérd

Alarm display
och felkod

Bruksanvisning

Beskrivning/Atgéard

AN No: 21

Viarmeelementets
motstdnd utanfor
nominellt virde.
Elementets motstand
avviker mer an 20%
frén forvantat varde.
Detta kan intraffa nar
ett element &r pa vég
att ga sonder.

Atgérd: Rterstall larmet. Om larmet &terkommer
skall varmedynan kontrolleras eller bytas.

39,8°C
A\ No: 24

Hot-spot varning.
Ett eller flera element
har haft en hégre
temperatur an installd
varde under 10
minuter.

Atgérd: Om det finns en logisk férklaring &r det
bara att dterstélla larmet. Om det inte finns en
forklaring eller larmet aterkommer skall utrustningen
undersokas av kvalificerad tekniker.

N/
X
77—

AN\ No: 27

Kontrollenhetens
“log-file” ar mycket
stor.

Atgérd: Larmet kan 3terstallas, men apparaten skall
in for teknisk service innan nasta patient.

13,7°C
AN No: 22

Dyntemperatur for
13g. Kontrollenheten
har beraknad dynans
temperatur till att vara
lagre an 15°C.

Atgérd: Om det finns en logisk forklaring ar det bara att
3terstalla larmet. Om varmedynan faktiskt &r varm skall
bada dyna och kontrollenhet kontrolleras.

37.0°C

/N No: 26

Langsam kylning.
Dynans
medeltemperatur ar
hogre an installt varde
under 5 minuter.

Atgérd: Om det finns en logisk foérklaring, till exempel
sankt temperatur och varma Geldynor, ar det bara att
3terstalla larmet. Om det inte finns en forklaring eller
larmet aterkommer skall utrustningen undersékas av

kvalificerad tekniker.

N/
X
77—

/N No: 28

Onormal variation i
temperatur har
upptackts.

En &ndring i
elementtemperaturen
stérre an 5°C pa 3
sekunder har
upptackts.

Atgédrd: : Om det finns en logisk férklaring, ar det bara
att 3terstélla larmet. Om det inte finns en férklaring eller
larmet aterkommer skall utrustningen undersckas av

tekniker.
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Larm for allvarliga fel.
Ett fel av denna typ stdnger av varmningen. Efter tryck p§ larmknappen g%r OP3 i Standby.
Apparaten maste startas igen. Observera att ett korrekt sjalvtest sker.

Bruksanvisning

Alarm display Beskrivning/Atgard Alarm display S ”
och felkod och felkod Beskrivning/Atgérd
Fel i matkretsarna. Internt
Inga acceptabla kommunikationsfel.
N/ matvarden &r uppmaétta N Antagligen orsakad av
&@ de senaste 20 sek. g@ felaktiga komponenter,
| 2 Antagligen defekta e \ fel i minneskretsar eller
4 N fel i software.

AN No: 51

komponenter.

Atgérd: Kontrollenheten skall kontrolleras av

kvalificerad tekniker.

N/
8%
7

AN No:53

Kontrollenheten har
felaktig software.
Antagligen orsakat av
felaktiga komponenter,
felaktiga minneskretsar
eller fel i software.

Atgérd: Kontrollenheten skall kontrolleras av

kvalificerad tekniker.

gl

/N No: 55

Varmedynan ar inte

korrekt ansluten eller

felaktig.

Atgérd: Prova sétta dit dynkontakten igen och starta
om. Om felet kvarst8r skall virmedynans kontaktdon
och apparatens “connector saver” kontrolleras av

kvalificerad tekniker.

e
AN No: 57

Varmedynan ar inte
korrekt verifierad
efter kalibrering.

Atgérd: Virmedynan skall séndas till Kanmed for

kontroll.

!

41,4°C
/N No: 59

Dynans temperatur
(medelvardet) har
overstigit 41°Ci
langre tid dn 30 sek.

/AN No:52

P 2

A No: 54

Atgérd: Kontrollenheten skall kontrolleras av kvalificerad
tekniker.

2

/N No: 56

Atgérd: Virmedynan skall séndas till Kanmed for
kontroll.

T 2
/N No: 58

Atgérd: Varmedynan maste bytas.

e

L2

/N No: 60
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Atgérd: Kontrollenheten skall kontrolleras av kvalificerad
tekniker.

Varmedynan har
felaktig software.
Antagligen orsakat av
felaktiga komponenter,
felaktiga minneskretsar
eller fel i software.

Varmedynan ar inte
korrekt kalibrerad.

Varmedynan har fler
an 2 felaktiga
element.

Sakerhetskretsen har
aktiverats.

Av kontrollenheten eller
av varmedynan.
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Atgérd: Aterstéll larmet och starta om. Observera
temperaturvisningen pd displayen. Om det inte finns
en logisk férklaring eller om felet 8terkommer skall
utrustningen kontrolleras av kvalificerad tekniker.

Overtemperatur. Ett
eller flera
varmeelement har haft
en berdknad
temperatur hégre an
41°C under 3 min.

41,2°C
/AN No: 61

Atgiird: Aterstéll larmet och starta om. Kontrollera
temperaturen under patienten. Om det inte finns en
logisk forklaring (vérmedynan har vdrmts av annat
objekt) skall vdrmedynan och kontrollenheten
kontrolleras av kvalificerad tekniker.

A/D omvandlarna
som madter och

N__ 2 jamfor
@@ dyntemperatur ir
> \ inte dverens

/N No: 63

Atgiird: Aterstéll larmet och starta om. Om det inte
finns en logisk férklaring eller om larmet 8terkommer
skall kontrollenheten kontrolleras av kvalificerad
tekniker.

Fel nar
kontrollenheten
N Z skriver till
% varmedynas
- minneskrets.
7 S (log file)

/N No: 66

Atgiérd: Aterstéll larmet och starta om. Om det inte
finns en logisk férklaring eller om larmet 8terkommer
skall kontrollenheten och vdrmedynan kontrolleras av
kvalificerad tekniker.

Inget
minnesutrymme kvar
nar kontrollenheten
skriver till den interna
> < log file.

/N No: 68

Atgérd: Aterstéll larmet. Kontrollenheten skall snarast
servas av en kvalificerad tekniker.

Bruksanvisning

Atgérd: Aterstéll larmet. Finns en logisk forklaring, t ex
onormal kylning av vdrmedynan?

Ta bort dynkontakten och koppla in den igen (for att
8terstélla dynkontaktens sékerhetsreld). Starta igen och
notera temperaturférioppet p§ displayen. Om det inte
féljer normalt férlopp eller om alarmet 8terkommer skall
apparaten och dynan undersékas av kvalificerad tekniker.

Overtemperatur 2. Ett
eller flera element i
varmedynan har
uppnatt en beraknad
temperatur hégre 43°C.

43,0°C
/N No:©2

Atgiird: Aterstéll larmet och starta om. Kontrollera
temperaturen under patienten. Om det inte finns en
logisk forklaring (vérmedynan har vdarmts av annat
objekt) skall varmedynan och kontrollenheten
kontrolleras av kvalificerad tekniker.

Stromavbrott har
skett under varmning.

AN No: 65

Atgérd: Larmet Sterstélls genom att trycka
START/STOPP i ca 2 sek. Starta om né&r strommen ar
tillbaka.

Observera: Om strébmmen tas bort innan apparaten ar i
Standby eller man har tryckt p§ START/STOPP nér ingen
nétstrom finns, startar larmet.

Fel nar
kontrollenheten

N Z skriver till den
gg) interna

- minneskretsen
<N (log file)

/AN No: 67

Atgird: Aterstéll larmet och starta om. Om larmet
dterkommer skall kontrollenheten kontrolleras av
kvalificerad tekniker.

Matresultaten ar
tillfélligt opadlitliga.

N V4 Kan orsakas av kraftiga
&@ stérningar frén annan
> < utrustning.

AN No: 69

Atgérd: Aterstéll larmet och starta om. Om det inte finns
en logisk forklaring eller om larmet §terkommer skall
kontrollenheten kontrolleras av kvalificerad tekniker.
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. Jordstrom upptackt i dynans skdarm.
Detta kan intréffa om dynan skadats allvarligt eller
penetrerats av metallobjekt.
<4

VAN N(;:70

Atgiird: Aterstéll larmet. Varmedynan och
kontrollenheten skall kontrolleras av kvalificerad
tekniker.

10 Arlig kontroll av systemet

Underhdll som gors av kvalificerad tekniker.
e Byte av "connector saver”.

Arlig kontroll av systemet
OP3 skall kontrolleras arligen av kvalificerad tekniker. Féljande skall testas:

e Visuell kontroll av kontrollenheten och varmedynorna och alla kablar.
o Komplett elektrisk séakerhetstest enligt sjukhusets rutiner.
e Kontroll av sdkerhetsfunktionerna enligt listan nedan.

For ytterligare serviceaktiviteter hanvisas till servicemanualen.

a) Kontroll av kontrollenhetens kalibrering. Lat OP3 och kalibreringsadaptern sta i
rumstemperatur i ca 2 timmar innan anvandning. Anslut kalibreringsadaptern till kontrollenheten
nar den &r i Standby. OP3 startar automatisk en kontroll av kalibreringen och resultatet visas pa
displayen. L3t den sta pa i minst 5 minuter. Om kontrollenheten uppmater korrekta
resistansvarden inom satta toleranser blir vardet gront annars blir de récdmarkerade. Om detta
intréffar maste du kontakta Kanmed fér vidare information.

b) Kontroll av strombortfallslarm. Ta bort nitsladden fran kontrollenheten under vérmning.
Alarmet skall ljuda omedelbart. Tysta larmet genom att trycka START/STOPP for 2 sek.

c) Kontroll av dynans sdkerhetskrets. Utsatt dynan for en hég termisk last (kall) genom att
rulla ihop dynan och stoppa den i en hink med rumstempererat vatten s3 att det técker halva
vdarmedynan. Starta och stall in 39°C. (notera att uteffekten per virmeelement gar under ca 10W
efter 10 minuter) och var beredd att starta om efter 10 min. Starta efter ytterligare 10 min. Efter
ca 5 minuter bér larm 60 starta. Sammanlagd testtid &r ca 25 -30 minuter. Dynkontakten maste
nu kopplas av och pa fér att kontrollenheten skall starta igen. Annars kommer du att fa larm 60
igen.

d) Kontroll av 6vertemperaturalarm. Kér OP3 med 39°C installt. Vaxla till dynbilden dar du ser
varje varmeelement. Varm férsiktigt valfritt element med en varmluftspistol eller en hartork och
kontrollera temperaturékningen. Nar det varmda elementet ndr 43°C triggas larmkod 62.

Teknisk dokumentation

Servicemanualen innehaller information fér att hjalpa kvalificerade tekniker att byta de delar i
apparaten som Kanmed har definierat som utbytbara.

Observera: Enbart KANMED far utféra reparationer pd kretskort.
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11 Garanti

KANMED AB lamnar 12 manaders garanti pa OP3 kontrollenheten och p& vdrmedynorna.
Vid ett garantiarende kan Kanmed besluta att:

e Reparera enheten med nya eller utbytesdelar
e Byta utrustningen
o Aterkopa utrustningen

Garantin galler inte om:

e Produkten har modifierats, justerats eller reparerats utan skriftlift tillstand fran Kanmed.

e Produkten har modifierats, justerats eller reparerats utan att folja Kanmeds skriftliga
instruktioner.

e Produkten har anvants for annat an den avsedda anvandningen, felaktig anvandning, tappats
eller skadats pd ndgot satt.

Garantiansprak skall bekraftas skriftligt.

Kanmed &r inte ansvarig pd nagot satt fér skador som uppstar pa grund av felaktig anvandning,
modifieringar, felaktiga reparationer, ignorering av alarm, ignorering av sakerhetsinstruktioner,
icke utférd arlig kontroll mm..

12 Deponering

Elkretsens godkanda tervinningskarl. EU direktivet, EU 2012/19/EU (WEEE) galler om

N&r OP3 skall skrotas kan den atersindas till Kanmed eller l&mnas till atervinning i de av
ﬁ/ tillampligt.

13 EMC COMPATIBILITY STATEMENT

EMC Guidelines for the Operatherm OP3 system
Portable and mobile RF communications equipment can affect MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT.

e The KANMED Operatherm OP3 system should not be used adjacent to, or stacked with other
equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the KANMED Operatherm OP3 system
should be observed to verify normal operation in the configuration in which it is used.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The KANMED Operatherm OP3 system is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the KANMED Operatherm OP3 should assure that it is used in such an
environment.

Emission test Compliance Electromagnetic environment - guidance
RF emissions KANMED Operatherm OP3 system uses RF energy only for its
CISPR 11 G internal function. Therefore, its RF emissions are very low
roup 1 : . -

and are not likely to cause any interference in nearby
electronic equipment.

RF emissions Class B

CISPR 11 The KANMED Operatherm OP3 system is suitable for use in all
establishments, including domestic establishments and those

Harmonic emissions Class B directly connected to the public low-voltage power supply

IEC 61000-3-2 network that supplies buildings used for domestic purposes.
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Voltage fluctuations/
flicker emissions
IEC 61000-3-3

Complies

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the

KANMED Operatherm OP3 system.

The KANMED Operatherm OP3 system is intended for use in the electromagnetic environment in which radiated RF
disturbances are controlled. The customer or the user of the KANMED Operatherm OP3 system can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications
equipment (transmitters) and the KANMED Operatherm OP3 system as recommended below, according to the maximum

output power of the communications equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter
. m
Rated maximum
output power of
transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 800 MHz to 2,5 GHz
d=1,17V P MHz d=2,33VP
d=1,17 VP
0,01 0,2m 0,2m 0,3m
0,1 0,4m 0,4m 1,6 m
1 1,2m 1,2m 2,3m
10 3,7m 3,7m 7,4 m
100 11,7 m 11,7 m 23,3 m

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in metres (m)
can be established using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power

rating in watts (W) according to

the transmitter manufacturer.

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

Note 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection

from structures, objects and people.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The KANMED Operatherm OP3 system is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or
the user of the KANMED Operatherm OP3 system assures that it is used in such an environment.

immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic
environment - guidance

Electrostatic discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV contact
+8 kV air

+6 kV contact
+8 kV air

Floors should be wood,
concrete or ceramic tile. If
floors are covered with
synthetic material, the
relative humidity should be
at least 30%

Electrical fast transient/burst
IEC 61000-4-4

+2 kV for power supply lines
+1 kV for input/output lines

+2 kV for power supply lines
+1 kV for input/output lines

Mains power quality should
be that of a typical

Surge
IEC 61000-4-5

+1 kV differential mode
+2 kV_ common mode

+1 kV differential mode
+2 kV_ common mode

commercial or hospital
environment

Voltage dips, short interruptions
and voltage variations on the
power supply input lines

IEC 61000-4-11

<5% Ur
(>95% dip in Ut )
for 0,5 cycle

40% Ut
(60% dip in Ut)
for 5 cycles

70% Ut
(30% dip in Ut)
for 25 cycles

<5% Ur
(>95% dip in Ut )
for 0,5 cycle

40% Ut
(60% dip in Ut)
for 5 cycles

70% Ut
(30% dip in Ut)
for 25 cycles

Mains power quality should
be that of a typical
commercial or hospital
environment.

If continued operation during
power mains interruptions, it
is recommended that the
KANMED Operatherm OP3
system be powered from an
uninterruptible power supply

<5% Ut <5% Ut .

(>95% dip in Ur) (>95% dip in Ur) unit (UPS)

for 5 sec for 5 sec
Power frequency (50 Hz) Power frequency magnetic
magnetic field fields should be at levels
IEC 61000-4-8 3 A/m 3 A/m characteristic of a typical

location in a typical
commercial or hospital
environment

Note:

Uris the AC mains voltage prior to application of the test level
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The KANMED Operatherm OP3 system is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer
or the user of the KANMED Operatherm OP3 system should assure that it is used in such an environment.

Compliance

Immunity test IEC 60601 test level level

Electromagnetic environment - guidance

Portable and mobile RF communications equipment
should be used no closer to any part of the KANMED
Operatherm OP3 system, including cables, than the
recommended separation distance calculated from the
equation applicable to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance
d=1,17VP

Conducted RF 3 Vrms 3 Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz

d=1,17V P 80 MHz to 800 MHz

d=2,33 VP 800 MHzto 2,5GHz

Where P is the maximum output power rating of the

transmitter in watts (W) according to the transmitter
Radiated RF 3V/m 3V/m manufacturer and d is the recommended separation

IEC 61000-4-3 80 MHz to 2,5 GHz distance in metres (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey*, should
be less than the compliance level in each frequency
range**

Interference may occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol:

(fi-*fl)

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and

Note 2: reflection from structures, objects and people.

* Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile
radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To
access the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If
the measured field strength in the location in which the KANMED Operatherm OP3 system is used exceeds the applicable RF
compliance level above, the KANMED Operatherm OP3 system should be observed to verify normal operation. If abnormal
performance is observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating the Operatherm OP3.

** Qver the frequency range of 150 kHz to 80 MHz, field strength should be less than 3 V/m.
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