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Symbols

Refer to instruction manual/booklet

Consult instructions for use

General warning

Caution

> Bl O

Single patient multiple reuse
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Do not puncture
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Catalogue number

Batch code

CE mark

+ Do not modify the product or any components of the product. Modifying the product can
cause unpredictable operation resulting in injury to patient or operator. Modifying the
product also voids its warranty.

Note

« This manual is a permanent part of the product and should remain with the product even
if the product is sold.

Stryker continually seeks advancements in product design and quality. This manual
contains the most current product information available at the time of printing. There
may be minor discrepancies between your product and this manual. If you have any
questions, contact Stryker Customer Service or Technical Support at 1-800-327-0770.

Product description
The Mul-T-Blanket is a lightweight polymer with non-woven fabric on both sides. The

Colder® style connectors provide the means to connect to the Altrix Precision
Temperature Management System (referred to as the controller).

Intended use, Contraindications, Clinical benefits, and Environmental
conditions

Always consult the Altrix Operations Manual before you use this product.

Expected life

The Mul-T-Blanket has a 30 day single patient use expected life upon first use and under
normal use conditions.

Disposal/recycle
Always follow the current local recommendations and/or regulations governing

environmental protection and the risks associated with recycling or disposing of the
equipment at the end of its useful life.

Specifications

Material polypropylene, ethylene vinyl acetate, polyvinyl chloride (PVC)
Model 8001-061-610 8001-061-612

Patient Adult Pediatric

Length 64 in. 163 cm 33in. 84 cm
Width 25in. 64 cm 22in. 56 cm
Compatible Model 8001 Altrix Precision Temperature Management System
controller

UK Conformity Assessment mark

Importer

Unique device identifier

g & PR/

Quantity

Manufacturer

Date of manufacture

Authorized representative in Switzerland

Authorized representative in the European Community

Stryker reserves the right to change specifications without notice.

Contact information

Contact Stryker Customer Service or Technical Support at: 1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
USA

Note - The user and/or the patient should report any serious product-related incident to
both the manufacturer and the Competent authority of the European Member State where
the user and/or patient is established.

To view your operations or maintenance manual online, see https://techweb.stryker.com/.

Have the batch lot code number (A) of your Stryker product available when calling Stryker
Customer Service or Technical Support. Include the serial number in all written
communication.

Batch lot code

Operation

European medical device

CAUTION - US Federal Law restricts this device to sale by or on the
order of a licensed physician.

Temperature controller
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Warning/Caution/Note Definition

The words WARNING, CAUTION, and NOTE carry special meanings and should be
carefully reviewed.

WARNING

Alerts the reader about a situation which, if not avoided, could result in death or serious
injury. It may also describe potential serious adverse reactions and safety hazards.

CAUTION

Alerts the reader of a potentially hazardous situation which, if not avoided, may result in
minor or moderate injury to the user or patient or damage to the product or other
property. This includes special care necessary for the safe and effective use of the
device and the care necessary to avoid damage to a device that may occur as a result
of use or misuse.

Note - Provides special information to make maintenance easier or important instructions
clearer.

Summary of safety precautions

Always read and strictly follow the warnings and cautions listed on this page. Service only
by qualified personnel.

WARNING

Always check the product for leaks, tears, cuts, holes, stains, or any other damage prior
to and during use.

Always check the patient’s skin condition in areas of contact with the product according
to hospital protocol or as directed by a physician.

Always turn or reposition the patient over the duration of therapy according to hospital
protocol.

Always keep the area between the patient and the product dry.

Always apply the product directly to the skin so application of heat or cold are most
effective.

Do not allow hoses to fold, kink, or to wrap around a patient.

CAUTION

US Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed physician.

Improper usage of the product can cause injury to the patient or operator. Operate the
product only as described in this manual.

Do not modify the product or any components of the product. Modifying the product can
cause unpredictable operation resulting in injury to patient or operator. Modifying the
product also voids its warranty.

Do not use if the package is damaged.

Do not reuse this product on another patient to avoid the risk of cross-contamination and
infection.

Always use Mul-T-Blanket products with an approved temperature controller. The use
of this product with other controllers has not been tested.

Do not use this product to position or transfer a patient.

Always prefill the product before you apply it to the patient to avoid the risk of pressure
injuries or pressure ulcers.

Do not use three or more adult Mul-T-Blanket’s at the same time to avoid the risk of
water overflow when you power off the controller.

Always consult the Altrix Operations Manual before you connect this product.
Do not use sharp objects or pins with this product.

Do not clean this product. If soiled, dispose of product according to hospital protocol.
This is a single patient use product.

Always use a dry absorbent sheet between the patient and the plastic side of any
thermal transfer device.

Do not block fluid pathways of the thermal transfer device with restraints.

Always use minimal layers of sheeting. Too many layers between the patient's skin and
the blanket will reduce the cooling or warming capabilities of the system.

Introduction

This manual assists you with the operation or maintenance of your Stryker product. Read
this manual before operating or maintaining this product. Set methods and procedures to
educate and train your staff on the safe operation or maintenance of this product.

CAUTION

Improper usage of the product can cause injury to the patient or operator. Operate the
product only as described in this manual.

A ing the patient’s skin condition

Note - Follow your hospital protocol for skin care. The following instructions are
recommendations.

. Document initial skin assessment.

. Check for any foreign items such as medical patches, IVs, or sutures.

. Check for fluids such as moisture or gels.

. Verify the blanket size is correct and prefilled before you apply to the patient.
Note
« Apply the blanket directly to the skin or add minimal layers.

INNSNN)

+ You can place the blanket over or under a patient. If you are using two blankets, you
can place one over and one under.

Connecting and prefilling the blanket

1. Close the pinch clamps on the blanket (Figure 1).

Figure 1 - Close the clamp

2. Attach the connector hoses to the controller.

3. Attach the controller hoses to the blanket. Insert the male coupling from the blanket into
the female coupling of the hose (Figure 2).
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Figure 2 — Connect couplings

4. With a light pull, make sure that you lock all the connectors.
5. Open all the pinch clamps on the blanket (Figure 3).

Figure 3 — Open the clamp

6. Plug the power cord into a wall outlet.
7. Press the power button to turn on the controller. See the Altrix Operations Manual.
8. Check that the blanket fills with water.

Note - lodine based disinfectants will stain the product. Staining does not affect the
patient or the use of the product.

Rechecking the patient’s skin condition

Check the patient at regular intervals as directed by hospital protocol. Note any change in
the skin integrity that relates to:

+ Excessive moisture — wipe away the moisture to dry the skin surface

+ Color of the epidermis

+  Skin texture

« Patient's skin condition is acceptable to continue therapy

Rechecking the blanket

Recheck the blanket for the following:

* Position

*  Water status
+ Dry surface
+ Leaks

« Cracks

Defibrillation considerations

1. Remove the blanket to expose the patient’s chest.

2. Remove excess moisture.

Disconnecting the blanket from the hoses

1. Power off the controller. Allow most of the water to drain back into the controller

(approximately 10 minutes).
2. Close the clamps (Figure 4).

Figure 4 — Close the clamp

3. Press down on the thumb tab of the female coupling. Pull the male coupling out to
disconnect (Figure 5).
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Figure 5 — Disconnect couplings

4. Discard the Mul-T-Blanket after use per hospital protocol.
Note - Do not discard the controller connector hose after use, save for next use.
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Symboly

Prostuduijte si pfirucku / brozuru s pokyny

Prectéte si navod k pouziti

Obecné varovani

Upozornéni

Vicenasobné opakované pouziti u jednoho pacienta

Nepropichnéte

Katalogové ¢islo

Kéd Sarze

Oznaceni CE

Znacka posuzovani shody ve Spojeném kralovstvi

Dovozce

Jedinec¢ny identifikator prostredku

Pocet

Vyrobce

Datum vyroby

Zplnomocnény zastupce pro Svycarsko

Zplnomocnény zastupce pro Evropské spolecenstvi

Evropsky zdravotnicky prostfedek

UPOZORNENI - Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto
prostfedku na |ékafe nebo na Iékaisky predpis.

{ Jednotka pro fizeni teploty

Definice varovani/upozornéni/poznamky

Text uvedeny slovy VAROVANI, UPOZORNENI a POZNAMKA ma diileZity vyznam a je
nutno si jej peclivé precist.

VAROVAN|

Upozorfiuje Ctendfe na situaci, jez by mohla vést k imrti nebo vaznému poranéni,
pokud se ji nevyvarujete. MuZze také popisovat mozné vazné nezadouci reakce a
bezpecnostni rizika.

UPOZORNEN

Upozorfiuje ¢tenafe na moznou nebezpecnou situaci, jez by mohla mit za nasledek

3i nebo stfedné vazné poranéni uzivatele nebo pacienta, nebo poskozeni vyrobku
€ho majetku, pokud se ji nevyvarujete. To zahrnuje zvlastni péci nezbytnou pro
bezpecné a efektivni pouzivani prostiedku a péci nutnou k tomu, aby nedoslo

k poskozeni prostfedku, které by mohlo nastat v dusledku jeho pouzivani nebo
nespravného pouzivani.

Poznamka - Poskytuje specialni informace pro usnadnéni udrzby nebo objasnéni
dulezitych pokyna.

Prehled bezpecnostnich opatieni

Peclivé si prectéte a vzdy pfisné dodrzujte varovani a upozornéni uvedena na této strané.
Servis smi provadét pouze kvalifikovany personal.

VAROVANI

Pred pouzitim a béhem pouzivani vzdy zkontrolujte, zda vyrobek nema néjaké
netésnosti, trhliny, fezy, otvory, skvrny nebo jakékoli jiné poskozeni.

Vzdy zkontrolujte stav pacientovy kize v oblastech kontaktu s produktem v souladu
s nemocni¢nim protokolem a podle pokynt [ékare.

Pacienta po dobu trvani Ié¢by vzdy pretacejte nebo mérite jeho polohu podle
prislusnych pravidel nemocnice.

Oblast mezi pacientem a produktem udrzujte vzdy suchou.

Produkt aplikujte vzdy pfimo na pokozku, aby bylo zahFivani nebo chlazeni co
nejucinnéjsi.

Dbejte, aby se hadice neohnuly, nezalomily nebo neomotaly kolem pacienta.

UPOZORNENi

Federalni zakony USA omezuiji prodej tohoto prostfedku na Iékafe nebo na lékafsky
predpis.

Nespravné pouzivani vyrobku muze zplsobit poranéni pacienta nebo obsluhy. Vyrobek
pouzivejte pouze tak, jak popisuje tato pfirucka.

Vyrobek ani zadné jeho sougasti neupravuijte. Upravy vyrobku mohou zptisobit
nepredvidatelné fungovani a pfivodit poranéni pacienta nebo obsluhy. Uprava vyrobku
ma také za nasledek zanik platnosti zaruky.

Nepouzivejte, je-li obal poskozeny.

Tento vyrobek nepouziveijte u jiného pacienta, abyste predesli riziku kiizové
kontaminace a infekce.

Vyrobky Mul-T-Blanket pouzivejte vzdy se schvalenou jednotkou pro fizeni teploty.
Pouzivani tohoto vyrobku s jinymi jednotkami pro Fizeni teploty nebylo testovano.

Tento vyrobek nepouzivejte k polohovani a premistovani pacienta.

Produkt pfed aplikaci u pacienta vzdy predem napliite, abyste predesli riziku vzniku
zranéni zplsobenych otlaéenim a dekubitd.

Nepouzivejte soucasné tfi prikryvky nebo vice prikryvek Mul-T-Blanket pro dospélé,
abyste predesli riziku preteceni vody pfi vypnuti jednotky pro fizeni teploty.

Pred pfipojenim tohoto produktu si vzdy prectéte prirucku pro obsluhu Altrix.

S vyrobkem nepouzivejte ostré predméty nebo Spendliky.

Tento vyrobek necistéte. V pripadé znecisténi vyrobek zlikvidujte v souladu
s protokolem nemocnice. Tento vyrobek je uréen k pouziti u jednoho pacienta.

Mezi pacientem a plastovou ¢asti zafizeni pro prenos tepla vzdy pouzivejte suchou
absorpéni rousku.

Neomezujte drahy kapaliny v zafizeni pro pfenos tepla Zadnymi prekazkami.

Vzdy pouzivejte minimalni vrstvy rousek. PFili§ mnoho vrstev mezi pacientovou
pokozkou a prikryvkou snizi chladici a ohfivaci schopnost systému.

Uvod

Tato pfirucka vam pomaha s provozem a tdrzbou vaseho vyrobku Stryker. Tuto pfirucku si
prectéte dfive, nez budete pracovat s timto vyrobkem nebo provadét jeho udrzbu. Zavedte
metody a postupy vyuky a $koleni zaméstnanct v oblasti bezpeného provozu a udrzby
tohoto vyrobku.

UPOZORNEN(

« Nespravné pouzivani vyrobku mize zpusobit poranéni pacienta nebo obsluhy. Vyrobek
pouzivejte pouze tak, jak popisuje tato prirucka.

Vyrobek ani zadné jeho sougasti neupravuijte. Upravy vyrobku mohou zptisobit
nepredvidatelny provoz a zplisobit poranéni pacienta nebo operatora. Uprava vyrobku
také zrusi jeho zaruku.

Poznamka

Tuto pfirucku je tfeba povazovat za trvalou sou¢ast vyrobku a musi zistat s vyrobkem i
v pripadé, Ze dojde k jeho prodeji.

Spolecnost Stryker trvale usiluje o zlepSeni konstrukce a kvality vyrobku. Tato pfirucka
obsahuje aktualni informace o vyrobku dostupné v dobé tisku. Mezi vasim vyrobkem a
touto pFiruckou mohou byt malé rozdily. V pfipadé jakychkoli dotazl kontaktujte
zakaznicky servis nebo technickou podporu spolecnosti Stryker na ¢isle +1-800-327-
0770.

Popis vyrobku
Prikryvka Mul-T-Blanket je vyrobena z lehkého polymeru s netkanou textilii na obou

stranach. Konektory typu Colder® umoziiuji pfipojeni k systému pro presné fizeni teploty
Altrix (oznacovanému také vyrazem jednotka pro fizeni teploty).

Uréené pouziti, kontraindikace, klinické pfinosy a podminky prostredi

Pred pouzitim tohoto vyrobku si vzdy pfectéte prirucku pro obsluhu Altrix.

Ocekavana zivotnost

Prikryvka Mul-T-Blanket ma pfi pouZiti u jednoho pacienta a za normalnich uzivatelskych
podminek oCekavanou Zivotnost 30 dnt od prvniho pouZiti.

Likvidace / recyklace
Vzdy dodrzujte aktualni mistni doporuceni, popf. nafizeni tykajici se ochrany Zivotniho

prostredi a rizik spojenych s recyklaci nebo likvidaci prostfedku na konci jeho Zivotnosti.

Technické parametry

Opakovana kontrola prikryvky

Prikryvku znovu prohlédnéte a zkontrolujte:

+ Poloha

+ Stav vody

+ Suchost povrchu
«  Prusaky

+ Praskliny

Uvahy tykaijici se defibrilace

1. Odstrarite pfikryvku a obnazte hrudnik pacienta.

2. Odstrarite pfebytecnou vihkost.

Odpojeni prikryvky od hadic

1. Vypnéte jednotku pro fizeni teploty. Nechte vétsinu vody vytéci zpatky do jednotky pro

fizeni teploty (pfiblizné 10 minut).
2. Zaviete svorky (Obrazek 9).

Obrazek 9 — Zavrete svorku

3. Stisknéte palcovou zalozku Zenské spojky. Odpojte vytazenim muzské spojky (Obrazek
10).
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Obrazek 10 — Rozpojte spojky
4. Po pouziti pfikryvku Mul-T-Blanket zlikvidujte podle nemocni¢niho protokolu.

Poznamka - Spojovaci hadici jednotky pro fizeni teploty po pouziti nelikvidujte, uloZte ji
pro dal$i pouZiti.
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Symboler

Se betjeningsvejledningen/-brochuren

Se brugsanvisningen

Generel advarsel

Forsigtig

> PO

Material polypropylen, etylen-vinyl acetat, polyvinylchlorid (PVC)
Model 8001-061-610 8001-061-612
Pacient Dospély Pediatricky
Délka 64 palct 163 cm 33 palct 84 cm
Sitka 25 palct 64 cm 22 palct 56 cm
‘ i
Kompatibilni Systém pro pfesné fizeni teploty Altrix, model 8001 1'“'
jednotka pro
Fizeni teploty

Til flergangsbrug pa en enkelt patient

Spolecénost Stryker si vyhrazuje pravo ménit technické parametry bez predchoziho
upozornéni.

Kontaktni informace

Kontaktujte zakaznicky servis Stryker nebo technickou podporu na ¢isle: 1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, M1 49002
USA

Poznamka - UZivatel a/nebo pacient by mél nahlasit jakoukoli zavaznou nezadouci
pfihodu souvisejici s vyrobkem, a to jak vyrobci, tak pfisluSnému organu ¢lenského statu
EU, v némz uzivatel a/nebo pacient sidli.

Prirucka k provozu a udrzbé je k dispozici online na adrese https://techweb.stryker.com/.

P¥i volani zakaznickému servisu nebo technické podpore spolecnosti Stryker si pfipravte
¢islo Sarze (A) vaseho vyrobku Stryker. Sériové Cislo uvedte ve veSkeré pisemné
komunikaci.

Cislo sarze

Provoz

Hodnoceni stavu pacientovy pokozky

Poznamka - Dodrzuijte pfislusna pravidla nemocnice pro péci o pokozku. Nize uvedené
pokyny predstavuji doporuceni.
1. Zdokumentujte prvotni hodnoceni pokozky.

2. Zkontrolujte, zda se na pokoZce nenachazeji Zadné cizi predméty, napf. Iékové naplasti,
IV nebo stehy.

. Zkontrolujte, zda nejsou pfitomny kapaliny, napf. vihkost nebo gely.
. Pred aplikaci na télo pacienta ovéfte, Ze prikryvka ma spravnou velikost a je naplnéna.
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Poznamka
« Aplikujte pfikryvku pfimo na pokozku nebo pridejte minimaini vrstvy.
+ Prikryvku mizete umistit na pacienta nebo pod ného. Pokud pouzivate dvé prikryvky,
muzete jednu pouzit na pacienta a jednu pod ného.
Pripojeni a napInéni prikryvky

1. Zaviete zaSkrcovaci svorky na prikryvce (Obrazek 6).

Obrazek 6 — Zaviete svorku

2. Pripojte hadice konektoru k jednotce pro fizeni teploty.
3. Pipojte hadice jednotky pro fizeni teploty k prikryvce. Zasurite muzskou spojku
z prikryvky do Zenské spojky hadice (Obrazek 7).
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Obrazek 7 — Spojte spojky

4. Jemnym tahem zkontrolujte, Ze jsou vSechny konektory zajisténé.
5. Otevrete vSechny zaskrcovaci svorky na pfikryvce (Obrazek 8).

Obrazek 8 — Oteviete svorku

6. Zapojte napajeci kabel do zasuvky ve zdi.
7. Stiskem vypinace jednotku pro Fizeni teploty zapnéte. Viz pfiru¢ka pro obsluhu Altrix.
8. Zkontrolujte, Ze prikryvka se pIni vodou.

Poznamka - Desinfekéni prostfedky na bazi jodu vyrobek zabarvi. Zabarveni
neovliviiuje pacienta ani pouZiti vyrobku.

Opakovana kontrola stavu pacientovy pokozky

Pacienta pravidelné kontrolujte v souladu s nemocni¢nim protokolem. PovSimnéte si vSech
zmén v neporusenosti pokozky souvisejicich s témito faktory:

+ Nadmérna vihkost — povrch pokozky otfete a vihkost osuste

« Barva epidermu

+ Textura pokozky

« Stav pacientovy pokozky je pfijatelny a terapie mize pokracovat

Ma ikke perforeres

Katalognummer

F®¢

Parti-kode

CE-maerkning

Maerkning for overensstemmelsesvurdering i Storbritannien

Importer

Unik udstyrsidentifikationskode

Antal

Fabrikant

Fremstillingsdato

Autoriseret repraesentant i Schweiz

Autoriseret repreesentant i Det Europzeiske Faellesskab

Europaeisk medicinsk udstyr

FORSIGTIG - Ifglge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
seelges af eller pa ordination af en autoriseret laege.

Temperaturregulator

Definition af betegnelserne Advarsel/Forsigtig/
Bemaerk

Betegnelserne ADVARSEL, FORSIGTIG og BEMARK benyttes med szerlige
betydninger og skal leeses omhyggeligt.

ADVARSEL

Ger laeseren opmaerksom pa en situation, der kan medfere ded eller alvorlig
personskade, hvis situationen ikke undgas. Den kan ogsa beskrive potentielle alvorlige
haendelser og sikkerhedsfarer.

FORSIGTIG

Gor laeseren opmaerksom pa en potentielt farlig situation, der kan medfgre mindre eller
moderat personskade pa bruger eller patient eller beskadige produktet eller andre
genstande, hvis situationen ikke undgéas. Dette omfatter szerlig omhu, der er nedvendig
for sikker og effektiv brug af udstyret og den omhu, der er ngdvendig for at undga
beskadigelse af udstyr, som kan opsta som et resultat af brug eller misbrug.

Bemazerk - Her gives saerlige oplysninger, der letter vedligeholdelse eller uddyber vigtige
anvisninger.

Oversigt over sikkerhedsforholdsregler

Lees altid advarslerne og forholdsreglerne pa denne side omhyggeligt igennem, og folg
dem ngje. Service ma kun foretages af kvalificeret personale.

ADVARSEL

+ Kontrollér altid produktet for laekager, overrivninger, revner, huller, tilsmudsning eller
anden beskadigelse far og under anvendelse.

+ Kontrollér altid tilstanden af patientens hud pa de omrader, der kommer i kontakt med
produktet og i henhold til hospitalets kliniske retningslinjer eller laegens anvisninger.

Vend eller omplacér altid patienten i henhold til behandlingens varighed og hospitalets
kliniske retningslinjer.

Hold altid omradet mellem patienten og produktet tert.

Anvend altid produktet direkte pa huden, hvor pafering af varme eller kulde er mest
effektiv.

Lad ikke slangerne blive bukket, fa knaekdannelse eller blive viklet omkring patienten.

FORSIGTIG

« Ifglge amerikansk lovgivning méa dette produkt kun szelges af eller pa ordination af en
autoriseret lzege.

« Forkert brug af produktet kan medfare, at patienten eller operataren kommer til skade.
Produktet ma kun betjenes som beskrevet i denne vejledning.

Hverken produktet eller dets komponenter ma aendres. Zndring af produktet kan
forarsage uforudsigelig drift, hvilket kan medfere personskade pa patient eller operater.
Garantien ugyldiggeres ogsa, hvis produktet sendres.

« Maikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

For at undga risikoen for krydskontaminering og infektion ma dette produkt ikke
genbruges til en anden patient.

* Mul-T-Blanket-produkter skal altid anvendes med en godkendt temperaturregulator.
Anvendelse af dette produkt sammen med andre regulatorer er ikke blevet afpravet.

« Dette produkt ma ikke anvendes til at positionere eller forflytte en patient.

Fyld altid produktet pa forhand, fer du anvender det til patienten, for at undga risiko for
trykskader eller tryksar.

« Brug ikke tre eller flere Mul-T-Blanket-taepper til voksne pa samme tid for at undga
risikoen for overlgb af vand, nar regulatoren slukkes.

Laes altid Altrix-betjeningsvejledningen, inden du tilslutter dette produkt.

Undlad at bruge skarpe genstande eller nale sammen med dette produkt.

« Dette produkt ma ikke rengeres. Hvis produktet bliver tiismudset, skal det bortskaffes i
henhold til hospitalets kliniske retningslinjer. Dette produkt er kun beregnet til brug til en
enkelt patient.

Brug altid et tort, absorberende lagen mellem patienten og plastiksiden pa eventuelt
varmetilfarselsudstyr.

Blokér ikke vaeskebaner til varmetilfarselsudstyret med fikseringer.

Brug altid kun et minimalt lag af lagener. Hvis der er for mange lag mellem patientens
hud og teeppet, reduceres systemets kale- eller varmeegenskaber.

Indledning

Denne manual er en hjeelp til betjening eller vedligeholdelse af dit Stryker-produkt. Lees
manualen igennem, far du betjener eller vedligeholder produktet. Fastieeg metoder og
procedurer til uddannelse og optraening af personalet med henblik pa sikker betjening eller
vedligeholdelse af dette produkt.

FORSIGTIG

« Forkert brug af produktet kan medfere, at patienten eller operataren kommer til skade.
Produktet ma kun betjenes som beskrevet i denne manual.

+ Hverken produktet eller dets komponenter ma sendres. ZAndring af produktet kan
forarsage uforudsigelig drift, hvilket kan medfere personskade pa patient eller operater.
/Endring af produktet vil ogsa ugyldiggere garantien.

Bemaerk

+ Denne manual er en permanent del af produktet, og den skal opbevares sammen med
produktet, selv hvis dette senere seelges.

« Stryker tilstreeber hele tiden forbedringer i produktdesign og -kvalitet. Manualen
indeholder de seneste tilgaengelige produktoplysninger pa trykningstidspunktet. Der kan
veere mindre uoverensstemmelser mellem dit produkt og denne manual. Hvis du har
spergsmal, bedes du kontakte Stryker kundeservice eller teknisk support pa +1-800-
327-0770.

Produktbeskrivelse
Mul-T-Blanket bestar af en letvaegtspolymer med uvaevet stof pa begge sider. Konnektorer

af Colder®-typen ger det muligt at forbinde til Altrix preecisionssystemet til
temperaturstyring (ogsa kaldet regulatoren).

Tilsigtet anvendelse, kontraindikationer, kliniske fordele og
miljgforhold

Lees altid Altrix-betjeningsvejledningen, inden du anvender dette produkt.

Forventet levetid

Ved anvendelse til en enkelt patient har Mul-T-Blanket en forventet levetid pa 30 dage
efter forste brug og under normale anvendelsesforhold.

Bortskaffelse/genanvendelse

Folg altid geeldende, lokale anbefalinger og/eller forordninger for beskyttelse af miljget og
risici ved genbrug eller bortskaffelse af udstyret ved afslutningen af dets levetid.

Specifikationer

Materiale polypropylen, ethylen-vinyl-acetat, polyvinylchlorid (PVC)
Model 8001-061-610 8001-061-612

Patient Voksen Barn

Leengde 64 tommer 163 cm 33 tommer 84 cm
Bredde 25 tommer 64 cm 22 tommer 56 cm
Kompatibel Model 8001 Altrix preecisionssystem til temperaturstyring
regulator

Stryker forbeholder sig retten til at aendre specifikationerne uden varsel.

Kontaktinformation

Kontakt Stryker-kundeservice eller teknisk support pa: 1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
USA

Bemaerk - Brugeren og/eller patienten bar rapportere enhver alvorlig produktrelateret
haendelse il savel fabrikanten som til det bemyndigede organ i den EU-medlemsstat, hvori
brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Du finder betjenings- eller vedligeholdelsesvejledningen online ved at ga ind pa https://
techweb.stryker.com/.

Hav parti-kodenummeret (A) pa dit Stryker-produkt klart, nar du ringer til Stryker-
kundeservice eller teknisk support. Inkluder serienummeret i al skriftlig kommunikation.

Parti-kode

Betjening
Vurdering af patientens hudtilstand

Bemaerk - Folg hospitalets kliniske retningslinjer angédende hudpleje. Fglgende anvisninger
er anbefalinger.

1. Dokumentér den indledende vurdering af huden.

2. Kontrollér, om der er fremmede elementer, fx medicinske plastre, IV-udstyr eller suturer.
3. Kontrollér, om der er vaesker, fx fugtighed eller geler.
4.

. Kontrollér, at teeppet har den korrekte starrelse, og at det er fyldt pa forhand, fer det
anvendes til patienten.

Bemaerk
« Leeg teeppet direkte mod huden, eller tilfgj sa fa lag som muligt.

« Teeppet kan placeres over eller under en patient. Hvis der benyttes to teepper, kan
det ene laegges over og det andet under patienten.

Tilslutning og forfyldning af taeppet

1. Luk knibeklemmerne pa taeppet (Figur 11).

Figur 11 — Luk klemmen

2. Forbind konnektorslangerne til regulatoren.

3. Forbind regulatorslangerne til taeppet. Szet hankoblingen fra teeppet ind i slangens
hunkobling (Figur 12).
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Figur 12 - Tilslut koblinger

4. Kontrollér vha. et let treek, at alle konnektorerne er last.
5. Abn alle knibeklemmerne pa teeppet (Figur 13).

Figur 13 — Abn klemmen

o

. Saet elledningen i stikkontakten.

. Tryk pa afbryderknappen for at teende for regulatoren. Se betjeningsvejledningen til
Altrix.

. Kontrollér, at teeppet fyldes med vand.

~
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Bemazerk - Jodbaserede desinfektionsmidler vil misfarve produktet. Misfarvning pavirker
ikke patienten eller produktets anvendelse.

Gentagen kontrol af patientens hudtilstand

Tilse jeevnligt patienten i henhold til hospitalets kliniske retningslinjer. Leeg maerke til evt.
andringer i hudens integritet forbundet med:

+ Overdreven fugt — after fugt for at holde hudoverfladen tor

« Farven pa epidermis

* Hudens struktur

« Patientens hudtilstand er tilfredsstillende med henblik pa fortsat behandling

Gentaget kontrol af teeppet

Kontrollér teeppet igen for tegn pa falgende:
+ Position

+ Vandstatus

+ Toroverflade

+ Leekager

* Revner

Overvejelser i forbindelse med defibrillering

1. Fjern teeppet for at frilaegge patientens brystkasse.

2. Fjern overskydende fugt.

Frakobling af teeppet fra slangerne

1. Sluk for regulatoren. Lad sterstedelen af vandet Igbe tilbage i regulatoren (ca. 10

minutter).
2. Luk klemmerne (Figur 14).

Figur 14 — Luk klemmen

3. Tryk ned pa hunkoblingens tommelkant. Traek hankoblingen ud for at frakoble (Figur

v
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Figur 15 - Frakobl koblinger

4. Bortskaf Mul-T-Blanket efter brug ifelge hospitalets kliniske retningslinjer.

Bemazerk - Regulatorens konnektorslange skal ikke bortskaffes efter brug. Den skal
gemmes til naeste gangs brug.
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Symbole

Siehe Bedienungsanleitung

Gebrauchsanweisung beachten

Allgemeine Warnung

Vorsicht

> Bl O

Zur mehrfachen Verwendung bei einem einzigen Patienten

=)

Nicht punktieren

SIE

Bestellnummer

Chargencode

CE-Kennzeichnung

WARNUNG

Warnt den Leser vor einer Situation, welche bei Nichtvermeiden zu schwerer
Verletzung oder zum Tod filhren kénnte. Hierunter kénnen auch mégliche schwere
Nebenwirkungen oder Sicherheitsrisiken beschrieben werden.

VORSICHT

Warnt den Leser vor einer mdglichen geféhrlichen Situation, welche bei
Nichtvermeiden zu leichten oder mittelschweren Verletzungen des Benutzers oder des
Patienten oder zu Beschadigung des Produkts oder anderer Gegenstande fiihren
konnte. Dies beinhaltet auch die nétigen besonderen Vorsichtsmanahmen zur
sicheren und effektiven Benutzung des Geréts und die nétigen VorsichtsmaBnahmen,
um Beschadigungen des Gerats zu vermeiden, die als Ergebnis des Gebrauchs oder
der unsachgeméaRen Benutzung auftreten kénnten.

Hinweis - Hinweise enthalten Informationen, die die Wartung erleichtern oder wichtige
Anweisungen verdeutlichen.

Zusammenfassung der Vorsichtsmanahmen

Die auf dieser Seite aufgelisteten Warn- und Vorsichtshinweise stets streng befolgen. Nur
durch qualifiziertes Personal warten lassen.

WARNUNG

Untersuchen Sie das Produkt vor und wéhrend des Gebrauchs stets auf
Undichtigkeiten, Risse, Schnitte, Lécher, Flecken und sonstige Schaden.

Uberpriifen Sie stets den Hautzustand des Patienten an den Stellen, die mit dem
Produkt in Beriihrung kommen, gemaR den Krankenhausbestimmungen bzw. nach
Anordnung des Arztes.

Drehen bzw. lagern Sie den Patienten stets im Verlauf der Therapie gemé&R den
Krankenhausbestimmungen um.

Halten Sie den Bereich zwischen dem Patienten und dem Produkt stets trocken.

Legen Sie das Produkt stets direkt an der Haut an, damit die Wéarme- bzw.
Kaltebehandlung am effektivsten erfolgt.

Achten Sie darauf, dass sich keine Schlauche um den Patienten falten, knicken oder
wickeln.

VORSICHT

In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen
approbierten Arzt oder auf arztliche Verschreibung abgegeben werden.

Der unsachgemaRe Gebrauch des Produkts kann zu Verletzungen des Patienten oder
des Bedieners fiihren. Das Produkt nur wie in diesem Handbuch beschrieben einsetzen.

Das Produkt oder die Bestandteile des Produkts nicht modifizieren. Eine Modifizierung
des Produkts kann zu unvorhersagbarem Betrieb fiihren und somit Verletzungen des
Patienten oder des Bedieners verursachen. Modifizierungen am Produkt lassen
auBerdem die Garantieanspriiche erldschen.

Verwenden Sie den Inhalt nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Um das Risiko einer Kreuzkontamination und Infektion zu vermeiden, darf dieses
Produkt nicht an einem anderen Patienten wiederverwendet werden.

Verwenden Sie Mul-T-Blanket-Produkte stets mit einem zugelassenen
Temperaturregler. Die Verwendung dieses Produkts zusammen mit anderen Reglern
wurde nicht gepruft.

Dieses Produkt darf nicht zur Lagerung oder zum Transfer eines Patienten verwendet
werden.

Um das Risiko von Druckgeschwiiren zu senken, miissen Sie das Produkt stets
vorfiillen, bevor Sie es am Patienten anlegen.

Haéchstens drei Mul-T-Blankets fiir Erwachsene gleichzeitig verwenden, um das Risiko
eines Wasser(iberlaufs beim Abschalten des Reglers zu vermeiden.

Beachten Sie stets die Altrix Bedienungsanleitung, bevor Sie dieses Produkt
anschlieRen.

Verwenden Sie keine scharfen Gegensténde oder Stecknadeln zusammen mit diesem
Produkt.

Dieses Produkt darf nicht gereinigt werden. Entsorgen Sie das Produkt bei
Verschmutzung geman den Krankenhausbestimmungen. Dieses Produkt ist nur zur
Verwendung bei einem einzigen Patienten bestimmt.

Verwenden Sie stets ein trockenes, saugfahiges Laken zwischen dem Patienten und der
aus Kunststoff bestehenden Seite aller Thermotransferprodukte.

Achten Sie darauf, keine Fliissigkeitsbahnen des Thermotransferprodukts mit
Fixierungen zu blockieren.

Verwenden Sie stets so wenige Lagen von Bettlaken wie méglich. Wenn sich zu viele
Lagen zwischen der Haut des Patienten und der Decke befinden, wird die Kihl- bzw.
Warmeleistung des Systems herabgesetzt.

Einfiihrung

Dieses Handbuch hilft dem Anwender beim Einsatz bzw. bei der Wartung des Stryker-
Produkts. Dieses Handbuch vor dem Einsatz bzw. der Wartung dieses Produkts
durchlesen. Es sind Methoden und Verfahren festzulegen, um das Personal tber den
sicheren Einsatz bzw. die sichere Wartung dieses Produkts zu informieren und zu schulen.

VORSICHT

+ UnsachgemaRer Gebrauch des Produkts kann zu Verletzungen des Patienten oder des
Anwenders fiihren. Das Produkt nur wie in diesem Handbuch beschrieben bedienen.

« Das Produkt oder Bestandteile des Produkts nicht verdndern. Eine Modifizierung des
Produkts kann zu unvorhergesehenem Betrieb fiihren und somit Verletzungen des
Patienten oder der Bedienperson verursachen. Veranderungen am Produkt lassen
auRerdem die Garantieanspriiche erléschen.

Hinweis
« Dieses Handbuch ist ein fester Bestandteil des Produkts und sollte beim Produkt
verbleiben, auch wenn das Produkt verkauft wird.

« Stryker strebt kontinuierlich nach Verbesserungen der Ausfiihrung und Qualitat des
Produkts. Dieses Handbuch enthélt die zum Zeitpunkt der Drucklegung aktuellsten
Produktinformationen. Es kénnen geringe Abweichungen zwischen dem Produkt und
diesem Handbuch vorliegen. Bei Fragen den Stryker-Kundendienst oder den
technischen Support unter +1-800-327-0770 (gebuhrenfrei in den USA) kontaktieren.

Produktbeschreibung
Die Mul-T-Blanket-Decke besteht aus einem leichten Polymer, das beidseitig mit Viies

beschichtet ist. Mit den Colder®-Verbindern wird der Anschluss an das Altrix Prazisions-
Temperaturmanagementsystem (als Regler bezeichnet) vorgenommen.

Verwendungszweck, Kontraindikationen, klinischer Nutzen und
Umgebungsbedingungen

Beachten Sie stets die Altrix Bedienungsanleitung, bevor Sie dieses Produkt verwenden.

Erwartete Lebensdauer

Beim ersten Gebrauch und unter normalen Nutzungsbedingungen hat die Mul-T-Blanket-
Decke eine erwartete Lebensdauer von 30 Tagen mit einem einzigen Patienten.

Entsorgung/Recycling
Stets die aktuellen lokalen Empfehlungen und/oder gesetzlichen Vorschriften zum

Umweltschutz und zu den Risiken befolgen, die mit dem Recycling oder der Entsorgung der
Gerate am Ende ihrer Nutzungsdauer verbunden sind.

Technische Daten

2. Untersuchen Sie die Haut auf Fremdkorper wie z. B. Medikamentenpflaster, Infusionen
und Néhte.

. Untersuchen Sie die Haut auf Fliissigkeiten wie z. B. Perspiration oder Gels.

4. Vergewissern Sie sich, dass die Decke die richtige GréRe hat und vorgefiillt wurde,
bevor Sie sie auf/unter den Patienten legen.

w

Hinweis

- Die Decke liegt direkt oder mit so wenigen Zwischenlagen wie mdglich an der Haut
an.

+ Die Decke kann auf oder unter den Patienten gelegt werden. Bei Verwendung von
zwei Decken kann eine auf und eine unter dem Patienten liegen.

AnschlieBen und Vorfiillen der Decke

1. SchlieBen Sie die Klemmen an der Decke (Abbildung 16).

HliaR

16 - Klemme i !

2. SchlieRen Sie die Verbindungsschlauche an den Regler an.

3. SchlieRen Sie die Reglerschlauche an die Decke an. Schieben Sie den Stecker von der
Decke in die Buchse des Schlauchs (Abbildung 17).
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Abbildung 17 — Anschlisse verbinden

4. Ziehen Sie leicht, um sich zu vergewissern, dass alle Verbinder eingerastet sind.
5. Offnen Sie alle Klemmen an der Decke (Abbildung 18).

4

Abbildung 18 — Klemme 6ffnen

6. Das Netzkabel in eine Wandsteckdose stecken.

7. Schalten Sie den Regler ein, indem Sie die Einschalttaste betétigen. Siehe die Altrix
Bedienungsanleitung.

8. Vergewissern Sie sich, dass sich die Decke mit Wasser fllt.
Hinweis - Desinfektionsmittel auf lodbasis hinterlassen Flecken auf dem Produkt. Die

Fleckenbildung ist fir den Patienten unschadlich und beeintrachtigt die Nutzung des
Produkts nicht.

Erneute Beurteilung des Hautzustandes des Patienten

Kontrollieren Sie den Zustand des Patienten regelmaBig entsprechend den
Krankenhausbestimmungen. Achten Sie auf jegliche Anderung des Hautzustandes
folgender Art:

« Starke Perspiration — Wischen Sie die Perspiration ab, um die Hautoberflache zu
trocknen

« Farbe der Epidermis

* Hauttextur

« Hautzustand des Patienten ist fir eine Fortsetzung der Therapie akzeptabel

Erneute Priifung der Decke

Uberpriifen Sie die Decke erneut und achten Sie auf Folgendes:
« Position

« Wasserstand

« Trockene Oberflache

« Lecks

« Risse

Zur Beachtung bei einer Defibrillation

1. Nehmen Sie die Decke ab, um Zugang zum Brustkorb des Patienten zu erlangen.

2. Entfernen Sie starke Perspiration.

Trennen der Decke von den Schlduchen

1. Schalten Sie den Regler aus. Lassen Sie das Wasser zum gréften Teil wieder in den

Regler zuriick laufen (ungeféhr 10 Minuten).
2. SchlieBen Sie die Klemmen (Abbildung 19).

19 - Klemme i !

3. Driicken Sie auf die Daumenlasche der Buchse. Ziehen Sie den Stecker heraus, um
den Schlauch zu trennen (Abbildung 20).
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Abbildung 20 — Anschliisse trennen

4. Entsorgen Sie die Mul-T-Blanket nach Gebrauch entsprechend den
Krankenhausvorschriften.

Hinweis - Der Verbindungsschlauch wird nicht nach Gebrauch entsorgt, sondern fiir die
néchste Verwendung aufgehoben.

Consultar el manual/folleto de instrucciones

Anzahl

Hersteller

Herstellungsdatum

Bevollmachtigter in der Schweiz

Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft

alcliEy

Européisches Medizinprodukt

VORSICHT - In den USA darf dieses Produkt nach den
gesetzlichen Vorschriften nur durch einen approbierten Arzt oder auf
arztliche Verschreibung abgegeben werden.
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Temperaturregler

Definition von Warnung/Vorsicht/Hinweis

Die Begrifie WARNUNG, VORSICHT und HINWEIS haben eine besondere Bedeutung
und missen sorgféltig durchgelesen werden.

Stryker behalt sich das Recht vor, technische Daten ohne Vorankiindigung zu andern.

Kontaktinformationen

Der Stryker-Kundendienst bzw. technische Support ist telefonisch erreichbar unter: 1-800-
327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
USA

Hinweis - Der Anwender und/oder der Patient sollte schwere produktbezogene
Vorkommnisse sowohl dem Hersteller als auch der zustandigen Behdrde des européischen
Mitgliedstaats melden, in dem sich der Anwender und/oder der Patient befindet.

Die Betriebsanleitung bzw. das Wartungshandbuch steht unter der folgenden Adresse im
Internet zur Verfigung:

https://techweb.stryker.com/.

Bei Anrufen beim Stryker-Kundendienst oder technischen Support bitte die
Chargennummer (A) des jeweiligen Stryker-Produkts bereithalten. Seriennummer bei allen
schriftlichen Mitteilungen angeben.

Chargennummer

Betrieb
Beurteilung des Hautzustandes des Patienten
Hinweis - Die Hautpflegevorschriften des Krankenhauses befolgen. Die nachstehenden

Anweisungen sind Empfehlungen.
1. Dokumentieren Sie die Beurteilung der Haut im Ausgangszustand.

Precaucién

U K UKCA-Kennzeichnung Material Polypropylen, Ethylenvinylacetat, Polyvinylchlorid (PVC) @
C n Modell 8001-061-610 8001-061-612
Consultar las instrucciones de uso
Patient Erwachsene Kinder
Importeur Lange 64 Zoll 163 cm 33 Zoll 84 cm
Breite 25 Zol 64.cm 2270l 56 cm A Advertencia general
Einmalige Produktkennung gc;r;lz‘?ubler Altrix Prazisions-Temperaturmanagementsystem Modell 8001

Reutilizacion multiple en el mismo paciente

No pinchar

Numero de catalogo

Cadigo de lote

Marcado CE

Marca de la evaluacion de la conformidad para Reino Unido

Importador

Identificador Unico de producto




Cantidad

Fabricante

Fecha de fabricacién

wl
il

Representante autorizado en Suiza

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Producto sanitario europeo

PRECAUCION - Las leyes federales estadounidenses limitan la
venta de este dispositivo a médicos autorizados o por prescripcion
facultativa.

&ONLV

Controlador de temperatura

Definicién de advertencia, precaucion y nota

Las palabras ADVERTENCIA, PRECAUCION y NOTA tienen un significado especial y
deberan considerarse detenidamente.

ADVERTENCIA

Advierten al lector sobre situaciones que, si no se evitan, podrian producir la muerte o
lesiones graves. También pueden describir posibles reacciones adversas graves y
peligros para la seguridad.

PRECAUCION

Advierten al lector sobre situaciones potencialmente peligrosas que, si no se evitan,
pueden producir lesiones leves o moderadas al usuario o al paciente, o dafios al
producto u otras propiedades. Incluyen cuidados especiales necesarios para el uso
seguro y eficaz del dispositivo, y para evitar dafiarlo con el uso o el mal uso.

Nota - Ofrecen informacion especial que facilita el mantenimiento o aclara instrucciones
importantes.

Resumen de las precauciones de seguridad

Lea siempre las advertencias y precauciones indicadas en esta pagina, y sigalas
escrupulosamente. Las reparaciones solo puede realizarlas personal cualificado.

ADVERTENCIA

« Compruebe siempre el producto para ver si hay fugas, desgarros, cortes, agujeros,
manchas o cualquier otra sefial de dafio antes y durante el uso.

Compruebe siempre el estado de la piel del paciente en las zonas que estén en
contacto con el producto siguiendo el protocolo del hospital o segun lo indique el
médico.

Si es posible, gire o cambie siempre de posicion al paciente durante todo el tratamiento
de acuerdo con el protocolo del hospital.

Mantenga siempre seca la zona situada entre el paciente y el producto.

Aplique siempre el producto directamente a la piel para lograr la méxima eficacia de la
aplicacion de calor o frio.

No permita que las mangueras se doblen, se retuerzan o se enrollen alrededor de
pacientes.

PRECAUCION

Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a médicos
autorizados o por prescripcion facultativa.

El uso inadecuado del producto puede provocar lesiones al paciente o al operador.
Utilice el producto inicamente como se describe en este manual.

No modifique el producto ni ninguno de sus componentes. La modificacion del producto
puede provocar un funcionamiento impredecible que, a su vez, cause lesiones al
paciente o al operador. La modificacion del producto también anula su garantia.

No utilice el producto si el envase esta dafiado.

Para evitar el riesgo de contaminacion cruzada e infeccion, no reutilice este producto en
otro paciente.

Utilice siempre los productos Mul-T-Blanket con un controlador de temperatura
aprobado. No se ha probado el uso de este producto con otros controladores.

No utilice este producto para colocar o transportar pacientes.

Para reducir el riesgo de lesiones por presion o Ulceras por presion, llene siempre
previamente el producto antes de aplicarlo al paciente.

No utilice tres 0 mas mantas Mul-T-Blanket para adultos a la vez, para evitar el riesgo
de que el agua se desborde al apagar el controlador.

Consulte siempre el manual de uso del Altrix antes de conectar este producto.

No utilice objetos agudos o afilados ni agujas con este producto.

No limpie este producto. Si el producto se ensucia, deséchelo siguiendo el protocolo del
hospital. Este producto es para uso en un solo paciente.

Utilice siempre una lamina absorbente seca entre el paciente y el lado plastico del
dispositivo de transferencia térmica.

No bloquee los conductos del liquido del dispositivo de transferencia térmica con
obstrucciones.

Utilice siempre el minimo de capas de sabanas. Si hay demasiadas capas entre la piel
del paciente y la manta, disminuira la capacidad de enfriamiento o calentamiento del
sistema.

Introduccion

Este manual le ayudara a utilizar o mantener su producto de Stryker. Lea este manual
antes de utilizar este producto o de realizar su mantenimiento. Establezca métodos y
procedimientos para formar a su personal en el uso o el mantenimiento seguros de este
producto.

PRECAUCION

El uso inadecuado del producto puede provocar lesiones al paciente o al operador.
Utilice el producto tinicamente como se describe en este manual.

No modifique el producto ni ninguno de sus componentes. La modificacion del producto
puede provocar un funcionamiento impredecible que a su vez cause lesiones al
paciente o al operador. La modificacion del producto también anula su garantia.

Nota

« Este manual es un componente permanente del producto y debe permanecer con él si
se vende.

Stryker busca continuamente el avance en el disefio y la calidad de sus productos. Este
manual contiene la informacion sobre el producto mas actualizada disponible en el
momento de la impresion. Puede haber ligeras discrepancias entre su producto y este
manual. Si tiene preguntas, pongase en contacto con el Servicio de Atencion al Cliente
o con el Servicio de Asistencia Técnica de Stryker, en el +1-800-327-0770 (llamada
gratuita en EE. UU.).

Descripcion del producto
La manta Mul-T-Blanket esta hecha de un polimero ligero con tela no entretejida en

ambos lados. Los conectores tipo Colder® aportan los medios para conectar el sistema de
control preciso de la temperatura Altrix (denominado controlador).

Indicaciones, contraindicaciones, beneficios clinicos y condiciones
ambientales

Consulte siempre el manual de uso del Altrix antes de utilizar este producto.

Vida util esperada

En condiciones de uso normales, la manta Mul-T-Blanket tiene una vida util esperada de
30 dias de uso (tras el primer uso) en un solo paciente.

Eliminacién/reciclado
Siga siempre las recomendaciones locales mas recientes o los reglamentos sobre

proteccion medioambiental y los riesgos asociados con el reciclado o la eliminacion del
equipo al final de su vida util.

Especificaciones

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002

EE. UU.

Nota - El usuario o el paciente deberan comunicar cualquier incidente grave relacionado
con el producto tanto al fabricante como a la autoridad competente del estado miembro
europeo en el que el usuario o el paciente estén establecidos.

Para ver en linea el manual de uso o de mantenimiento de su producto, visite https:/
techweb.stryker.com/.

Tenga a mano el nimero del codigo de lote (A) del producto de Stryker cuando llame al
Servicio de Atencién al Cliente o al Servicio de Asistencia Técnica de Stryker. Incluya el
numero de serie en todas las comunicaciones escritas.

Codigo de lote

Funcionamiento
Evaluacion del estado de la piel del paciente

Nota - Siga el protocolo del hospital relativo al cuidado cutaneo. Las instrucciones
siguientes son recomendaciones.

1. Documente la evaluacion inicial de la piel.

2. Compruebe si hay elementos extrafios, como parches médicos, vias intravenosas o
puntos de sutura.

3. Compruebe si hay liquidos, como humedades o geles.

4. Asegurese de que el tamafio de la manta sea el correcto y de que la manta se haya
llenado previamente antes de aplicarla al paciente.

Nota
« Aplique la manta directamente a la piel o afiada el minimo de capas.

+ Puede colocar la manta sobre el paciente o debajo de él. Si esta utilizando dos
mantas, puede colocar una sobre el paciente y otra debajo de él.

Conexioén y llenado previo de la manta

1. Cierre las pinzas de compresion en la manta (Figura 21).

Figura 21 - Cierre la pinza

2. Acople las mangueras de los conectores al controlador.

3. Acople las mangueras del controlador a la manta. Introduzca el acoplamiento macho de
la manta en el acoplamiento hembra de la manguera (Figura 22).
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Figura 22 - Conecte los acoplamientos

4. Tire suavemente de la manguera para asegurarse de que todos los conectores estén
fijados.

5. Abra todas las pinzas de compresion en la manta (Figura 23).

¥

Figura 23 - Abra la pinza

6. Enchufe el cable de alimentacién a una toma de pared.

7. Pulse el boton de alimentacion para encender el controlador. Consulte el manual de uso
del Altrix.

8. Compruebe que la manta se llena de agua.

Nota - Los desinfectantes a base de yodo mancharan el producto. Las manchas no
afectaran al paciente ni al uso del producto.

Comprobacion repetida del estado de la piel del paciente

Examine al paciente periédicamente siguiendo el protocolo del hospital. Fijese si se ha
producido algin cambio en la integridad de la piel que se relacione con:

« Exceso de humedad: seque la superficie de la piel con un pafo para eliminar la
humedad

« Color de la epidermis
Textura de la piel
+ Elestado de la piel del paciente es aceptable para continuar con la terapia

Comprobacion repetida de la manta

Vuelva a examinar la manta para comprobar lo siguiente:
« Posicién

« Estado del agua

« Superficie seca

+ Fugas

« Grietas

Consideraciones sobre la desfibrilacién

1. Retire la manta para dejar al descubierto el térax del paciente.

2. Elimine el exceso de humedad.

Desconexion de la manta de las mangueras

1. Apague el controlador. Deje que la mayor parte del agua pase de nuevo al controlador

(aproximadamente 10 minutos).
2. Cierre las pinzas (Figura 24).

Figura 24 - Cierre la pinza

3. Apriete la lenglieta del acoplamiento hembra. Saque el acoplamiento macho para
desconectar (Figura 25).
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Figura 25 — Desconecte los acoplamientos

4. Una vez que haya utilizado la manta Mul-T-Blanket, deséchela siguiendo el protocolo
del hospital.

Nota - No deseche la manguera del conector del controlador después del uso;
consérvela para el siguiente uso.
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Symboles

Consulter le manuel ou le mode d’emploi

Material polipropileno, acetato de vinilo-etileno, cloruro de polivinilo (PVC)
Modelo 8001-061-610 8001-061-612
Consulter la notice d'utilisation
Paciente Adulto Pediatrico
Longitud 64in 163 cm 33in 84 cm
Anchura 25in 64.cm 22in 56 cm Avertissement général
Controlador Sistema de control preciso de la temperatura Altrix modelo 8001
compatible

Stryker se reserva el derecho a cambiar las especificaciones sin previo aviso.

Informacién de contacto

Péngase en contacto con el Servicio de Atencion al Cliente o con el Servicio de Asistencia
Técnica de Stryker llamando al: 1-800-327-0770.

Mise en garde

Utilisations multiples sur un seul patient

SEEE

Ne pas percer

Numeéro de référence

Code de lot

Marquage CE

Marque d'évaluation de la conformité pour le Royaume-Uni

Importateur

Identifiant unique du dispositif

g & DR

Quantité

Fabricant

Date de fabrication

Mandataire en Suisse

Mandataire dans I'Union européenne

Dispositif médical européen

MISE EN GARDE - La loi fédérale des Etats-Unis restreint la vente
de ce dispositif par un médecin ou sur prescription.

Controleur de température

bl el 3

Durée de vie utile

La couverture Mul-T-Blanket a une durée de vie utile de 30 jours, avec une utilisation sur
un seul patient, a partir de la premiére utilisation et dans les conditions normales
d'utilisation.

Elimination/recyclage

Toujours respecter les recommandations et/ou réglementations locales en vigueur

concernant la protection de I'environnement et les risques associés au recyclage ou a
I'élimination de I'équipement en fin de vie utile.

Caractéristiques techniques

Matériau Polypropyléne, éthyléne-acétate de vinyle, polychlorure de vinyle
(PVC)

Modéle 8001-061-610 8001-061-612

Patient Patient adulte Patient pédiatrique

Longueur 64 po 163 cm 33 po 84 cm

Largeur 25 po 64 cm 22 po 56 cm

Contrdleur Systéme haute précision de gestion de la température Altrix

compatible modéle 8001

Stryker se réserve le droit de modifier ces caractéristiques sans préavis.

Coordonnées

Contacter le service clients ou le support technique de Stryker au moyen des coordonnées
suivantes : +1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
Etats-Unis

Remarque - L'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave lié au produit &
la fois au fabricant et & I'autorité compétente de 'Etat membre européen ou I'utilisateur et/
ou le patient sont établis.

Pour consulter votre manuel d'utilisation ou d’entretien en ligne, consulter https://techweb.
stryker.com/.

Avoir le code de lot (A) du produit Stryker a disposition avant d’appeler le service clients ou
le support technique de Stryker. Inclure le numéro de série dans toutes les communications
écrites.

Code de lot

Fonctionnement

Evaluation de I'état de la peau du patient

Définition de « Avertissement », « Mise en garde » et
« Remarque »

Les termes AVERTISSEMENT, MISE EN GARDE et REMARQUE ont une signification
particuliére et doivent faire 'objet d’'une lecture attentive.

AVERTISSEMENT

Avertit le lecteur d’une situation qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entrainer la mort
ou des blessures graves. Peut également attirer I'attention sur I'existence potentielle
d'effets indésirables graves ou de risques d'accident.

MISE EN GARDE

Avertit le lecteur d’une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n’est pas
évitée, peut causer des blessures mineures ou modérées a I'utilisateur ou au patient
ou endommager le matériel en question ou d’autres biens. Couvre notamment les
précautions a prendre afin d’assurer I'utilisation sire et efficace du dispositif et d'éviter
les dommages qui pourraient découler de I'usage ou du mésusage du matériel.

Remarque - Fournit des informations spécifiques destinées a faciliter I'entretien ou a
clarifier des instructions importantes.

Résumé des mesures de sécurité

Toujours lire et respecter scrupuleusement les avertissements et les mises en garde
indiqués sur cette page. Toute réparation doit étre effectuée exclusivement par du
personnel qualifié.

AVERTISSEMENT

+ Toujours inspecter le produit afin de s’assurer de I'absence de fuites, de déchirures, de
coupures, de trous, de taches ou de tout autre dommage avant et pendant I'utilisation.

Toujours vérifier I'état de la peau du patient au niveau des zones de contact avec le
produit conformément au protocole de I'hépital ou aux consignes du médecin.

+ Toujours tourner ou repositionner le patient tout au long du traitement conformément au
protocole de I'hopital.

+ Lazone entre le patient et le produit doit toujours rester séche.

+ Toujours appliquer le produit directement sur la peau de sorte que I'application de chaud
ou de froid soit la plus efficace.

+ Ne pas laisser les tuyaux se plier, s'entortiller ou s’enrouler autour d’un patient.

MISE EN GARDE

« Laloi fédérale des Etats-Unis restreint la vente de ce dispositif par un médecin ou sur
prescription.

+ Une utilisation incorrecte du produit est susceptible d’occasionner des blessures chez le

patient ou I'opérateur. Utiliser le produit uniquement de la maniére décrite dans ce
manuel.

+ Ne pas modifier le produit ni aucun de ses composants. Toute modification du produit
peut entrainer un fonctionnement imprévisible, susceptible d'occasionner des blessures
chez le patient ou I'opérateur. La garantie du produit serait en outre annulée par toute
modification du produit.

+ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

+ Ne pas réutiliser ce produit sur un autre patient pour éviter tout risque de contamination
croisée et d'infection.

« Toujours utiliser les produits Mul-T-Blanket avec un contréleur de température
approuvé. L'utilisation de ce produit avec d’'autres controleurs n'a pas été testée.

+ Ne pas utiliser ce produit pour positionner ou transférer un patient.

+ Toujours pré-remplir le produit avant de I'appliquer sur le patient pour diminuer le risque
de blessures ou de plaies de pression.

Ne pas utiliser simultanément trois Mul-T-Blanket pour adulte ou plus, afin d'éviter tout
risque de déversement d’eau lorsque le contrdleur est éteint.

+ Toujours consulter le manuel d'utilisation de I'Altrix avant de raccorder ce produit.

Ne pas utiliser d’objets tranchants ou pointus avec ce produit.

+ Ne pas nettoyer ce produit. S'il est sale, I'éliminer conformément au protocole de
I'hopital. Ce produit est destiné a étre utilisé sur un seul patient.

+ Toujours utiliser un drap absorbant sec entre le patient et le coté en plastique du
dispositif de transfert thermique.

+ Ne pas bloquer les passages de liquide du dispositif de transfert thermique avec des
sangles.

Toujours utiliser le minimum de draps. Un trop grand nombre de couches entre la peau
du patient et la couverture réduira la capacité de refroidissement ou de réchauffement
du systéme.

Introduction

Ce manuel vous aide a utiliser ou entretenir votre produit Stryker. Lire ce manuel avant
d'utiliser ce produit ou d’en effectuer la maintenance. Il convient d'établir des procédures et
techniques visant a éduquer et a former le personnel quant au fonctionnement et a
I'entretien sécuritaires de ce produit.

MISE EN GARDE

« L'utilisation incorrecte du produit est susceptible de causer des blessures au patient ou a
I'utilisateur. Utiliser le produit uniquement de la maniére décrite dans ce manuel.

+ Ne pas modifier le produit ni aucun de ses composants. Toute modification du produit
peut entrainer un fonctionnement imprévisible, susceptible de causer des blessures au
patient ou a I'utilisateur. La garantie du produit serait en outre invalidée par toute
modification du produit.

Remarque

+ Ce manuel doit étre considéré comme faisant partie du produit et doit I'accompagner a
tout moment, méme en cas de vente ultérieure du produit.

Stryker cherche continuellement a améliorer le design et la qualité de ses produits. Ce
manuel contient les informations produit les plus récentes disponibles au moment de
limpression. Il peut y avoir de légeres divergences entre le produit et ce manuel. Pour
toute question, contacter le service clientéle ou le support technique de Stryker au +1-
800-327-0770.

Description du produit
La couverture Mul-T-Blanket est un polymere Iéger avec un tissu non tissé des deux

cotés. Les connecteurs style Colder® permettent le raccordement au systéme haute
précision de gestion de la température Altrix (appelé controleur).

Utilisation prévue, contre-indications, bénéfices cliniques et
conditions environnementales

Toujours consulter le manuel d'utilisation Altrix avant d'utiliser ce produit.

R - Suivre le protocole de I'hopital pour les soins cutanés. Les consignes
sulvames sont des recommandations.
. Noter I'évaluation initiale de la peau.

2. Vérifier si des corps étrangers, comme des patchs médicaux, des intraveineuses ou des
sutures, sont présents.

. Vérifier si des liquides, comme de I'humidité ou des gels, sont présents.

. S'assurer que la couverture est de taille appropriée et qu'elle est pré-remplie avant de la
placer sur le patient.
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Remarque

« Placer la couverture directement sur la peau ou ajouter un minimum de couches
intermédiaires.

+ Vous pouvez placer la couverture sur ou sous le patient. Si vous utilisez deux
couvertures, vous pouvez en placer une dessus et une dessous.

Raccordement et pré-remplissage de la couverture

1. Fermer les clamps sur la couverture (Figure 26).

Figure 26 — Fermer le clamp

2. Raccorder les tuyaux de connexion au contrdleur.

3. Raccorder les tuyaux de connexion a la couverture. Insérer le raccord male de la
couverture dans le raccord femelle du tuyau (Figure 27).
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Figure 27 — Connecter les raccords

4. Entirant légérement, s’assurer que tous les connecteurs sont bien verrouillés.
5. Ouvrir tous les clamps sur la couverture (Figure 28).

Figure 28 — Ouvrir le clamp

6. Brancher le cordon d'alimentation sur une prise murale.

7. Appuyer sur l'interrupteur d’alimentation pour allumer le contréleur. Consulter le manuel
d'utilisation Altrix.

8. Vérifier que la couverture se remplit d’eau.

Remarque - Les désinfectants iodés tachent ce produit. Les taches n’affectent ni le
patient, ni I'utilisation du produit.

Revérification de I'état de la peau du patient

Controler le patient & intervalles réguliers conformément au protocole de I'hdpital.
Remarquer tout changement de l'intégrité de la peau associé a :

+ Humidité excessive : sécher la surface de la peau en I'essuyant

« Couleur de I'épiderme

« Texture de la peau

« Létat de la peau du patient est acceptable pour pouvoir continuer le traitement

Revérifier la couverture

Revérifier les éléments suivants concernant la couverture :
« Position

+ FEtatdeleau

« Surface seche

« Fuites

« Craquelures

Considérations relatives a la défibrillation

1. Retirer la couverture pour exposer le thorax du patient.

2. Eliminer I'excés d’humidité.

Déconnexion de la couverture des tuyaux

1. Mettre le contréleur hors tension. Laisser la plupart de I'eau s’écouler dans le controleur

(environ 10 minutes).
2. Fermer les clamps (Figure 29).

Figure 29 — Fermer le clamp

3. Appuyer sur la patte du raccord femelle. Tirer sur le raccord male pour le déconnecter
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Figure 30 — Déconnecter les raccords

4. Aprés utilisation, éliminer la Mul-T-Blanket conformément au protocole de I'hdpital.

Remarque - Ne pas jeter le tuyau de connexion du contréleur apres utilisation ; le
garder pour I'utilisation suivante.
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Simboli

Fare riferimento al manuale o all'opuscolo delle istruzioni

Consultare le istruzioni per 'uso

Avvertenza generale

Attenzione

Riutilizzo multiplo su singolo paziente

Non forare

e P =a

Numero di catalogo

Codice di lotto

Marcatura CE

Marchio di valutazione di conformita nel Regno Unito

Importatore

Identificativo unico del dispositivo

Quantita

Fabbricante

Data di fabbricazione

Mandatario per la Svizzera

Mandatario per la Comunita europea

Dispositivo medico europeo

ATTENZIONE - La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di
questo dispositivo tramite o su prescrizione di un medico abilitato.

{ Termoregolatore

Definizione dei termini Avvertenza, Attenzione e
Nota

| termini AVWERTENZA, ATTENZIONE e NOTA indicano condizioni particolari a cui
occorre prestare attenzione.

AVVERTENZA

Awvvisa il lettore di una situazione che, se non viene evitata, potrebbe causare la morte
o lesioni gravi. Puo anche descrivere potenziali gravi reazioni indesiderate e pericoli
per la sicurezza.

ATTENZIONE

Awvisa il lettore di una situazione potenzialmente pericolosa che, se non viene evitata,
puod provocare lesioni minori o moderate all'operatore o al paziente, oppure danni al
prodotto o ad altri oggetti. Comprende anche le informazioni sulle misure speciali
necessarie per I'uso efficiente e sicuro del dispositivo e sulle misure per evitare i danni
causati dall’'uso, corretto o improprio, del dispositivo.

Nota - Fornisce informazioni speciali per facilitare le operazioni di manutenzione o per
chiarire istruzioni importanti.

Riepilogo delle precauzioni di sicurezza

Leggere sempre e seguire scrupolosamente tutte le avvertenze e le precauzioni elencate in
questa pagina. Eventuali interventi di assistenza o riparazione devono essere eseguiti
esclusivamente da personale qualificato.

AVVERTENZA

« Prima e durante I'uso, verificare sempre che il prodotto non presenti perdite, lacerazioni,
tagli, fori, macchie o altri danni.

Controllare sempre le condizioni della cute del paziente nelle aree a contatto con il
prodotto, attenendosi al protocollo ospedaliero o alle indicazioni di un medico.

Girare o riposizionare sempre il paziente nel corso della terapia, come da protocollo
ospedaliero.

Mantenere sempre asciutta 'area che si trova tra il paziente e il prodotto.

Applicare sempre il prodotto direttamente sulla cute affinché I'applicazione del calore o
del freddo sia ottimale.

Evitare di piegare, attorcigliare o avvolgere i tubi attorno al paziente.

ATTENZIONE

« Lalegge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo tramite o su
prescrizione di un medico abilitato.

« L'uso improprio di questo prodotto pud provocare lesioni al paziente o all'operatore.
Usare il prodotto esclusivamente nel modo descritto nel presente manuale.

Non modificare il prodotto né i suoi componenti. La modifica del prodotto puo causare un
funzionamento imprevedibile e provocare lesioni al paziente o alloperatore. Eventuali
modifiche apportate al prodotto, inoltre, ne invalidano la garanzia.

« Non usare se la confezione & danneggiata.

« Non riutilizzare questo prodotto su un altro paziente per evitare il rischio di infezione e
contaminazione crociata.

Usare sempre i prodotti Mul-T-Blanket con un termoregolatore approvato. L'uso di
questo prodotto con altri termoregolatori non & stato convalidato.

« Non utilizzare questo prodotto per posizionare o trasferire un paziente.

« Pre-riempire sempre il prodotto prima di applicarlo al paziente, per evitare il rischio di
lesioni da pressione o ulcere da decubito.

« Per evitare il rischio di traboccamento dell'acqua allo spegnimento del termoregolatore,
non usare contemporaneamente tre o piu dispositivi Mul-T-Blanket per adulti.

Prima di collegare questo prodotto, consultare sempre il manuale d’'uso di Altrix.
« Non utilizzare spilli o oggetti appuntiti e taglienti con questo prodotto.

+ Non pulire questo prodotto. Se il prodotto & sporco, smaltirlo in base al protocollo
dell'ospedale. Questo prodotto va utilizzato su un singolo paziente.

« Per qualunque dispositivo di trasferimento termico, usare sempre un telo assorbente
asciutto tra il paziente e il lato plastificato del dispositivo.

« Non bloccare il percorso del liquido del dispositivo di trasferimento termico con mezzi di
costrizione.

« Usare sempre il numero minimo di strati di lenzuola. Un numero eccessivo di strati tra la
coperta e la cute del paziente riduce la capacita di riscaldamento o raffreddamento del
sistema.

Introduzione Disconnessione della coperta dai tubi

1. Spegnere il termoregolatore. Attendere che la maggior parte dell’acqua scoli all'interno
del termoregolatore (circa 10 minuti).

2. Chiudere i morsetti (Figura 34).

Il presente manuale descrive I'uso e la manutenzione del prodotto Stryker in dotazione.
Leggere il presente manuale prima di procedere all'uso o alla manutenzione di questo
prodotto. Stabilire metodi e procedure per istruire e addestrare il personale all'uso sicuro o
alla manutenzione di questo prodotto.

ATTENZIONE

« L'uso improprio di questo prodotto pud provocare lesioni al paziente o all'operatore.
Usare il prodotto esclusivamente nel modo descritto nel presente manuale.

Non modificare il prodotto né alcuno dei suoi componenti. La modifica del prodotto puo
causare un funzionamento imprevedibile e provocare lesioni al paziente o all'operatore.
Le modifiche apportate al prodotto, inoltre, ne invalidano la garanzia.

Figura 34 — Chiudere il morsetto
Nota

Il presente manuale & da considerarsi parte integrante del prodotto e deve rimanere con
esso anche in caso di vendita.

3. Premere verso il basso la linguetta del raccordo femmina. Tirare il raccordo maschio
verso |'esterno per scollegarlo (Figura 35).

Stryker é costantemente impegnata ad apportare miglioramenti al design e alla qualita *

dei propri prodotti. Il presente manuale contiene le informazioni sul prodotto piti
aggiornate disponibili al momento della stampa. Possono esserci piccole discrepanze !E:

tra il prodotto e il presente manuale. Per eventuali chiarimenti, rivolgersi al servizio
clienti o al servizio di assistenza tecnica Stryker al numero +1 800 327 0770.
Figura 35 — Scollegare i raccordi

Descrizione del prodotto

Il prodotto Mul-T-Blanket & costituito da un polimero a basso peso molecolare con tessuto
non tessuto su entrambi i lati. | connettori tipo Colder® servono a collegare il sistema di
termoregolazione di precisione Altrix (denominato “termoregolatore”).

4. Dopo l'uso, smaltire la Mul-T-Blanket come da protocollo ospedaliero.

Uso previsto, controindicazioni, benefici clinici e condizioni ambientali Nota - non gettare via il tubo di connessione del termoregolatore dopo I'uso, ma

conservarlo per I'uso successivo.
Prima di usare questo prodotto, consultare sempre il manuale d’uso di Altrix. KO

Durata prevista

Il prodotto Mul-T-Blanket ha una durata prevista di 30 giorni su un singolo paziente a
partire dal primo impiego nelle normali condizioni d’uso.

Smaltimento/riciclaggio
RIE MEARRS 2t E 2
Seguire sempre le raccomandazioni e/o i regolamenti locali in vigore che disciplinano la
protezione ambientale e i rischi associati al riciclaggio o allo smaltimento
dell’apparecchiatura al termine della sua vita utile.

Specifiche tecniche
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Materiale Polipropilene, etilene-vinil-acetato, polivinilcloruro (PVC)
Modello 8001-061-610 8001-061-612
et @3
Paziente Adulto Pediatrico
Lunghezza 64 pollici 163 cm 33 pollici 84 cm
F9
Larghezza 25 pollici 64 cm 22 pollici 56 cm
Termoregola- Sistema di termoregolazione di precisione Altrix modello 8001
tore rt
compatbile 1|H| # ol #xtol7 Chel RIS

Stryker si riserva il diritto di modificare le specifiche tecniche senza preavviso.

Contatti

He x| Y 2
Rivolgersi al servizio di assistenza clienti o al servizio di assistenza tecnica Stryker TYE UK YR
chiamando il numero telefonico: 1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
USA
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Nota - L'utilizzatore e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente grave correlato al

prodotto sia al fabbricante sia all'autoritd competente dello Stato membro europeo in cui Hix| 2E
risiedono I'utilizzatore e/o il paziente. -
Per la consultazione online del manuale d’'uso o di manutenzione del prodotto, visitare il
sito https://techweb.stryker.com/
Prima di chiamare il servizio di assistenza clienti o il servizio di assistenza tecnica Stryker, CEDOtZ
accertarsi di avere a disposizione il codice del numero di lotto (A) del prodotto Stryker. Tale
numero di serie va incluso in tutte le comunicazioni per iscritto.
Codice del numero di lotto
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Operazione
Valutazione delle condizioni della cute del paziente
=&
Nota - Per la cura della cute attenersi al proprio protocollo ospedaliero. Si consiglia di
attenersi alle seguenti istruzioni.
1. Annotare la valutazione iniziale della cute.
2. Controllare I'eventuale presenza di elementi estranei quali medicazioni adesive, ESEES
dispositivi endovenosi o suture.
3. Controllare 'eventuale presenza di liquidi come gel o umidita.
4. Verificare che la coperta sia della misura adatta e che sia pre-riempita prima di
applicarla al paziente. JTEY

Nota

« Applicare la coperta direttamente sulla cute o aggiungere un numero minimo di strati.

« La coperta pud essere applicata sopra o sotto il paziente. Se si usano due coperte, &
possibile posizionarne una sopra e una sotto.

Collegamento e pre-riempimento della coperta

1. Chiudere i morsetti sulla coperta (Figura 31).
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Figura 31 — Chiudere il morsetto

2. Applicare i tubi di connessione al termoregolatore.

3. Applicare i tubi del termoregolatore alla coperta. Inserire il raccordo maschio della
coperta nel raccordo femmina del tubo (Figura 32).
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Figura 32 — Collegare i raccordi

4. Assicurarsi, tirando leggermente, di bloccare tutti i connettori.
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5. Aprire tutti i morsetti sulla coperta (Figura 33). Alzbst H5te gl ob At o 9| &of CHaA ATE £ QlaLlct
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Figura 33 — Aprire il morsetto HID-RX 248 0I5t 5tn S28 xIHo| YW H ME =TS e EYHEEA
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6. Collegare il cavo di alimentazione a una presa di corrente a parete.

7. Premere il pulsante di alimentazione per accendere il termoregolatore. Consultare il
manuale d’uso di Altrix.
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8. Controllare che la coperta si riempia d'acqua. a4t ol \0|7(|°i| JIRHE 74T 2 Fo|= oln 7| E4aHoF BLICH SAHZ Q0 M|
Nota - i disinfettanti a base di iodio macchiano il prodotto. Le macchie non arrecano B MEEHAA
danno al paziente né compromettono I'uso del prodotto.
EEn
Ricontrollo delle condizioni della cute del paziente © A8 T I211 A8 Bof £ &, MolE, HE, 7Y, US & IS CHE 24 ofRol i
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Controllare il paziente a intervalli regolari come indicato dal protocollo ospedaliero. Notare o HZREF FE oALo| X|Alo] et MEZo EHE B2l BAt I|E AENE gHab &l
qualsiasi cambiamento nell'integrita della cute relativo a: SHAAIR.
« eccessiva umidita (rimuovere I'umidita per asciugare la superficie cutanea); - S ZZEZRo| el Yol XISl Sot #4 HALE SE7LE XIS HHFAUAIR.
*  colore dell'spidermide; - ERISME AbOl2] BTHE B4 HZ A RXISHMAIR.
* consistenza cutanea; - 2709 7| Tl 7 BDH0IZS B4 MBS TNl Ay RATHAAR.

« condizioni della cute del paziente tali da consentire il proseguimento della terapia.
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1. Togliere la coperta per esporre il petto del paziente. NEe & He HEBH B AR A, ol HES 2
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Stryker Medical
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Portage, MI 49002

o=
- ASK /s BAE U0l SCHE ME 22 A2 ALSKE /L= B AFE X
olo| RH3|HF ¢ AT NZUA 250l 2asfok gLich
22telof M Zx = ZH| 0iFUS 2 24P hitps://techweb.stryker.com/& Y25t AAIL.
StrykerL UME|A EE 7|E K| Ao T8t M= - Stryker MEo x| 2E = ¥
(A2 EHIs FUAIR. ZE MH 420 PRItz 8 J[Rist A2,

Hix| R2E I E

=
S

&}
B xtol m|F HEf Bt

-T2 gelof chEt sie WY Z2EES WEMAR. O XIE2 Y Atguch
1. X7\ D2 Yot ZADE 7158 IE}
2. o228 Wzl IVEE SHAR L2 Qf 2Ho| Qx| el
3. B = 2 22 A7 Qex| #elghot
4. BRIOIA AFSSH7| Tl B2 3717t SHI20H APE SHEIUER] HelgLc
g
. BRE ol MY f&s AL 2|80 48 FIhELIC
- HRE#XKEE O}EMOH F2 + aUch HRE 2% A8H B stLte 2o,
CHE StLbE of2iol &8 == l&Lich
H HAA X AN SH

1. B0 EHx SYIE FALICHR 36).

a36-SHZ T

2. 7B EAE HEER 0| SAFLICH
3. HEEH SAE Ho| RAFLICHL HR0| + AHY

ch 37).
= S

a3 37-HAAR o
B 7 & ZiE K| & QlgLct
ZE ALcha @ 38).

¢
=)

a338-2-Z Q|
off R&Lct
£ ALch Altrix 28 MBME HDsHAAIR.
1&uict
£ A3t K E ol YKol YLIch Y52 BAtLL HME AL

Aol g oizistol Aol

L]
fob

® No
09D% il 2 2
=

o rim n

IE

Ao

r° mw_

O o

2k
rlrmrm

e mm

oo
to
X
e
Jn
Pl

0%kl O Rk
2

>

>in

o

5
>
T
=)

B xtol m|F HEf Xyl

# TEo| It HyISoR BAHE HAS AR
x| HolatAlR.
k! SE Hot ol TIe B UE

CHE 3 2Hdstod Tl 2 Moj skt

Aot

g2e ™ol
CkSoll CHall B2 8 RHE QIS MAIR.
. R
- 2
. EMIEE
w5

- ZY

HAlS e A

1. BB Mstod #rte| ha
2. Bzt 88 MAgLCH

2 o EELcH

EEB{Z CHAl 83 0127 Lok 10

a8 39-2”-= Fa7|

3. g AFER o HX| ”S of2iZ FELICH & AWRE M BB LICHR 40).

o0 JI—

aB40-HAR el

4. HY Zz2E Zof wek A& ¥ Mul-T-BlanketS H|7|5HMAI2.
Hn-HEEH AU 24 A8 F HYISHK| L SO ALSE £ AT S E2tefL
=8

NL

Symbolen

Zie de instructiehandleiding

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Algemene waarschuwing

Letop

Voor meerdere keren gebruik bij één patiént

Niet doorboren

Catalogusnummer

Batchcode

CE-markering

Markering voor conformiteitsbeoordeling van het VK

Importeur

Unieke code voor hulpmiddelidentificatie

Aantal
u Fabrikant
ﬂ Fabricagedatum
Gemachtigde in Zwitserland

Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

Europees medisch hulpmiddel

LET OP - Krachtens de federale wetten van de Verenigde Staten
mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een
bevoegde arts worden verkocht.

&ONLY

Temperatuurregeleenheid

Definitie van Waarschuwing/Let op/Opmerking

De woorden WAARSCHUWING, LET OP en OPMERKING hebben een speciale
betekenis en dienen aandachtig te worden bestudeerd.

WAARSCHUWING

Vestigt de aandacht van de lezer op een situatie die, indien niet vermeden, overlijden
of ernstig letsel tot gevolg kan hebben. Kan ook betrekking hebben op mogelijke
ernstige ongewenste reacties en veiligheidsrisico's.

LETOP

Vestigt de aandacht van de lezer op een mogelijk gevaarlijke situatie die, indien niet
vermeden, licht of matig letsel van de gebruiker of de patiént of schade aan het product
of andere eigendommen tot gevolg kan hebben. Dit heeft tevens betrekking op
speciale aandacht die nodig is voor het veilige en effectieve gebruik van het hulpmiddel
en de aandacht nodig om schade aan het hulpmiddel te vermijden die kan optreden als
gevolg van gebruik of verkeerd gebruik.

Opmerking - Verschaft speciale informatie die het onderhoud vergemakkelijkt of
belangrijke instructies verduidelijkt.

Samenvatting van veiligheidsvoorzieningen

Lees altijd de waarschuwingen en aandachtspunten op deze pagina en volg deze altijd
strikt op. Service en reparaties mogen uitsluitend door bevoegd personeel worden
uitgevoerd.

WAARSCHUWING

= Controleer het product altijd op lekken, scheuren, sneetjes, gaten, viekken of andere
beschadiging voorafgaand aan en tijdens gebruik.

Controleer altijd de huidgesteldheid van de patiént op plaatsen waar de huid in
aanraking komt met het product, volgens het ziekenhuisprotocol of de instructies van
een arts.

Draai of herpositioneer de patiént altijd gedurende de duur van de therapie volgens het
protocol van het ziekenhuis.

Zorg altijd dat het tussen de patiént en het warmteoverdragende product droog blijft.

Breng het product altijd rechtstreeks op de huid aan zodat de toepassing van warmte of
kou het meest effectief is.

« Zorg dat de slangen niet worden gevouwen of geknikt of rond de patiént worden
gedraaid.

LETOP

Krachtens de federale wetten van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
door of op voorschrift van een bevoegde arts worden verkocht.

Onjuist gebruik van het product kan leiden tot letsel bij de patiént of de bediener.
Gebruik het product uitsluitend zoals in deze handleiding is beschreven.

Breng geen wijzigingen aan in het product of in onderdelen van het product. Wijzigen
van het product kan onvoorspelbare werking veroorzaken en leiden tot letsel bij de
patiént of de bediener. Door het wijzigen van het product vervalt tevens de garantie.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Gebruik dit product niet opnieuw bij een andere patiént om het risico van
kruisbesmetting en infectie te voorkomen.

Gebruik de Mul-T-Blanket-producten altijd met een goedgekeurde
temperatuurregeleenheid. Het gebruik van dit product met andere regeleenheden is niet
getest.

Gebruik dit product niet om de een patiént te positioneren of te verplaatsen.

Vul het product altijd vooraf voordat u het bij de patiént aanbrengt om het risico van
drukletsel of drukzweren te voorkomen.

Gebruik niet meer dan twee Mul-T-Blankets voor volwassenen tegelijkertijd om te
voorkomen dat er water overloopt wanneer de regeleenheid wordt uitgeschakeld.

Raadpleeg altijd de bedieningshandleiding van de Altrix alvorens u dit product aansluit.

Gebruik geen scherpe voorwerpen of spelden met dit product.

Dit product niet reinigen. Als het product vuil is, voer het dan af in overeenstemming met
het protocol van het ziekenhuis. Dit is een product voor gebruik bij één patiént.

Gebruik altijd een droge absorberende doek tussen de patiént en de kunststofzijde van
een hulpmiddel voor thermische overdracht.

Blokkeer de vloeistofpaden van het hulpmiddel voor thermische overdracht niet met
veiligheidsriemen.

Gebruik altijd een minimaal aantal lagen lakens. Bij te veel lagen tussen de huid van de
patiént en de deken neemt de afkoelings- of verwarmingscapaciteit van het systeem af.

Inleiding

Deze handleiding help u met het gebruik of het onderhoud van uw product van Stryker.
Lees deze handleiding alvorens het product te gebruiken of te onderhouden. Voer
methoden en procedures in om uw personeel op te leiden en te oefenen in het veilige
gebruik of onderhoud van dit product.

LET OP

Onjuist gebruik van het product kan leiden tot letsel bij de patiént of de bediener.
Gebruik het product uitsluitend zoals in deze handleiding is beschreven.

Breng geen wijzigingen aan in het product of in onderdelen van het product. Wijzigen
van het product kan onvoorspelbare werking veroorzaken en leiden tot letsel bij de
patiént of de bediener. Door het wijzigen van het product vervalt tevens de garantie.

Opmerking

Deze handleiding is een permanent onderdeel van het product en moet bij het product
blijven, ook als het product later wordt verkocht.

Stryker streeft continu naar verbetering van productontwerp en -kwaliteit. Deze
handleiding bevat de meest recente productinformatie die beschikbaar is op het
moment van afdrukken. Er kunnen kleine verschillen zijn tussen uw product en deze
handleiding. Hebt u vragen, neem dan contact op met de klantenservice of technische
ondersteuning van Stryker op +1-800-327-0770.

Productbeschrijving
De Mul-T-Blanket is een lichtgewicht polymeer met non-woven aan beide zijden. De

connectors van het Colder®-type bieden de mogelijkheid om te verbinden met het Altrix-
systeem voor precisietemperatuurbeheer(wordt naar verwezen als de regeleenheid).

Beoogd gebruik, contra-indicaties, klinische voordelen en
omgevingsomstandigheden

Raadpleeg altijd de bedieningshandleiding van de Altrix alvorens dit product te gebruiken.

Verwachte levensduur

De Mul-T-Blanket wordt gebruikt bij één enkele patiént en heeft na het eerste gebruik en
bij normale gebruiksomstandigheden een verwachte levensduur van 30 dagen.

Afvoer/recycling
Volg altijd de actuele plaatselijke aanbevelingen en/of verordeningen betreffende

milieubescherming en de risico’s met betrekking tot recycling en afvoer van de apparatuur
aan het einde van de nuttige levensduur.

Specificaties

Materiaal polypropyleen, ethyleenvinylacetaat, polyvinylchloride (pvc)
Model 8001-061-610 8001-061-612

Patiént Volwassene Kind

Lengte 64 inch 163 cm 33inch 84 cm
Breedte 25inch 64 cm 22inch 56 cm
Compatibele Model 8001 Altrix-systeem voor precisietemperatuurbeheer
regeleenheid

Stryker behoudt zich het recht voor om de specificaties zonder kennisgeving te wijzigen.

Contactgegevens

Neem contact op met de klantenservice of technische ondersteuning van Stryker op: 1-800-
327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
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Opmerking - De gebruiker en/of de patiént moeten alle ernstige productgerelateerde
incidenten melden aan zowel de fabrikant als de bevoegde autoritetien van de Europese
lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént zich bevinden.

Ga naar https://techweb.stryker.com/ als u de bedienings- of onderhoudshandleiding online
wilt bekijken.

Zorg dat u het codenummer van de batchpartij (A) van uw Stryker-product bij de hand hebt
wanneer u de klantenservice of technische ondersteuning van Stryker belt. Vermeld het
serienummer in al uw correspondentie.

Batchcode

Bedrijf
De huidgesteldheid van de patiént beoordelen

Opmerking - Volg het protocol voor huidverzorging van uw ziekenhuis. De volgende
instructies zijn aanbevelingen.

1. Noteer de aanvankelijke beoordeling van de huidgesteldheid.

2. Controleer de huid op vreemde voorwerpen, zoals medicinale pleisters, infusen of
hechtingen.

3. Controleer de huid op vloeistoffen, zoals vocht of gel.

. Verifieer dat de maat van de deken juist is en de deken vooraf is gevuld voordat u deze
bij de patiént aanbrengt.

IN

Opmerking

« Plaats de deken rechtstreeks op de huid of gebruik zo min mogelijk lagen tussen de
deken en de huid.

* U kunt de deken op of onder de patiént plaatsen. Als u twee dekens gebruikt, kunt u
één deken op en één deken onder de patiént plaatsen.

De deken vooraf vullen en aansluiten

1. Sluit de knijpklemmen van de deken (Afbeelding 41).

Afbeelding 41 - De klem sluiten

2. Bevestig de connectorslangen aan de regeleenheid.

3. Bevestig de slangen van de regeleenheid aan de deken. Steek de mannetjeskoppeling
van de deken in de vrouwtjeskoppeling van de slang (Afbeelding 42).
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42 - Kopp

4. Controleer of alle connectors vergrendeld zijn door lichtjes te trekken.
5. Open alle knijpklemmen van de deken (Afbeelding 43).



Afbeelding 43 - De klem openen

o

. Sluit het netsnoer aan op een wandstopcontact.

. Druk op de aan/uit-knop om de regeleenheid aan te zetten. Zie de
bedieningshandleiding van Altrix.

. Controleer of de deken volloopt met water.

~

®

Opmerking - Desinfecterende middelen op basis van jodium maken viekken op het
product. Vlekken hebben geen effect op de patiént of het gebruik van het product.

De huidgesteldheid van de patiént opnieuw controleren

Controleer de patiént op regelmatige tijdstippen volgens de instructies van het
ziekenhuisprotocol. Let op elke wijziging in de gaafheid van de huid met betrekking tot:
* bovenmatig vocht - veeg het vocht weg om het huidopperviak te drogen

+  kleur van de epidermis

*  huidtextuur

« aanvaardbare huidgesteldheid voor het voortzetten van de therapie

De deken opnieuw controleren

Controleer de deken opnieuw op het volgende:
* Positie

+  Waterstatus

« Droog opperviak

« Lekken

« Barsten

Overwegingen bij defibrillatie

1. Verwijder de deken om de borstkas van de patiént te ontbloten.

2. Verwijder overtollig vocht.

De deken van de slangen losmaken

1. Zet de regeleenheid uit. Laat het meeste water naar de regeleenheid teruglopen

(ongeveer 10 minuten).
2. Sluit de klemmen (Afbeelding 44).

Afbeelding 44 — De klem sluiten

3. Druk het duimlipje van de vrouwtjeskoppeling omlaag. Trek de mannetjeskoppeling
naar buiten om deze los te maken (Afbeelding 45).
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4. Voer de Mul-T-Blanket na gebruik af volgens het protocol van het ziekenhuis.

Opmerking - Voer de connectorslang van de regeleenheid niet af na gebruik, maar
bewaar de slang voor het volgende gebruik.
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Symboler

Se instruksjonshandbok/-hefte

Se bruksanvisningen

Generell advarsel

Forsiktig

Flerbruk pa én enkelt pasient

Ma ikke punkteres

@ P> PO

Katalognummer

Batchkode

CE-merke

Britisk samsvarsmerke

Importer

Unik utstyrsidentifikasjon

Antall

Produsent

Produksjonsdato

Autorisert representant i Sveits

Autorisert representant i EU

Europeisk medisinsk utstyr

FORSIKTIG - Amerikansk lov begrenser denne anordningen til salg
av eller pa bestilling fra lisensiert lege.

[ Temperaturkontrollenhet

Definisjon av Advarsel/Forsiktig/Merk

Ordene ADVARSEL, FORSIKTIG og MERK har en spesiell betydning og ma leses ngye.

ADVARSEL

Gjor leseren oppmerksom pa en situasjon som kan medfere ded eller alvorlig
personskade hvis den ikke unngas. Det kan ogsa beskrive potensielle alvorlige
bivirkninger og sikkerhetsrisikoer.

FORSIKTIG

Gjer leseren oppmerksom pa en potensielt farlig situasjon som kan medfere mindre
eller moderat skade pa bruker eller pasient eller skade pa produktet eller annen
materiell skade. Dette inkluderer spesielle forholdsregler som ma tas for a serge for
sikker og effektiv bruk av produktet, og forholdsregler som ma tas for a unnga skade pa
et produkt som falge av bruk eller misbruk.

Merknad - Gir spesiell informasjon for & gjere vedlikeholdet lettere eller tydeliggjere viktige
instruksjoner.

Oversikt over forholdsregler for sikkerhet

Alle advarsler og forholdsregler pa denne siden ma alltid leses grundig og overholdes nogye.
Service skal kun utferes av kvalifisert personell.

ADVARSEL

« Kontroller alltid at produktet er fritt for lekkasjer, rifter, kutt, hull, flekker og andre skader
for og under bruk.

Kontroller alltid pasientens hudtilstand i omrader som er i kontakt med produktet, i
henhold til sykehusets protokoll eller som anvist av lege.

« Pasienten skal alltid snus eller flyttes i lapet av behandlingen, i henhold til sykehusets
protokoll.

+ Hold alltid omradet mellom pasienten og produktet tart.

Pafer alltid produktet direkte pa huden slik at pafering av varme eller kulde er mest
effektivt.

Pass pa at ikke slanger brettes eller bayes, eller at de vikler seg rundt pasienten.

FORSIKTIG

Amerikansk lov begrenser denne anordningen til salg av eller pa bestilling fra lisensiert
lege.

Feil bruk av produktet kan medfere skade pa pasient eller operatgr. Produktet skal kun
brukes slik det er beskrevet i denne handboken.

Ikke modifiser produktet eller noen av komponentene pa produktet. Modifisering av
produktet kan fare til uforutsigbar funksjon, som igjen kan medfgre skade pa pasient
eller operater. Modifisering av produktet vil ogsa gjere garantien ugyldig.

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet.

Ikke bruk dette produktet om igjen pa en annen pasient, for & unnga faren for
krysskontaminering og infeksjon.

Bruk alltid Mul-T-Blanket -produkter med en godkjent temperaturkontrollenhet. Bruken
av dette produktet med andre kontrollenheter har ikke blitt testet.

Ikke bruk dette produktet til & plassere eller flytte en pasient.

Forhandsfyll alltid produktet for det paferes pasienten, for a redusere faren for
trykkskader eller trykksar.

Ikke bruk tre eller flere Mul-T-Blanket for voksne samtidig, for & unnga risiko for
oversvgmmelse av vann nar du slar av kontrollenheten.

Se alltid Altrix-brukerhandboken far du kobler til dette produktet.

Ikke bruk skarpe gjenstander eller naler med dette produktet.

Ikke rengjer dette produktet. Hvis det blir skittent, skal produktet kasseres i henhold til
sykehusets protokoll. Dette produktet er til bruk pa én enkelt pasient.

Bruk alltid et tert, absorberende lag mellom pasienten og plastsiden av enhver termisk
overferingsenhet.

Ikke blokker vaeskebanene til den termiske overfaringsenheten med festeanordninger.

Bruk alltid sa fa lag med lakener som mulig. For mange lag mellom pasientens hud og
teppet vil redusere kjale- og varmeegenskapene til systemet.

Innledning

Denne handboken hjelper deg med bruken og vedlikeholdet av Stryker-produktet. Les
denne handboken fer bruk eller vedlikehold av dette produktet. Fastsett metoder og
prosedyrer for & lzere opp personalet i sikker drift og vedlikehold av dette produktet.

FORSIKTIG

« Feil bruk av produktet kan medfere skade hos pasient eller bruker. Produktet skal kun
brukes slik det er beskrevet i denne handboken.

+ Modifiser ikke produktet eller noen av komponentene pa produktet. Modifisering av
produktet kan fare til uforutsigbar virkning, som igjen kan medfere skade pa pasient
eller operatgr. Modifisering av produktet vil ogsa gjere garantien ugyldig.

Merknad

« Denne handboken er en permanent del av produktet, og den skal felge produktet selv
om produktet blir solgt.

« Stryker forsgker kontinuerlig & forbedre produktenes utforming og kvalitet. Denne
handboken inneholder den nyeste produktinformasjonen som er tilgjengelig pa
utgivelsestidspunktet. Det kan vaere mindre avvik mellom produktet ditt og denne
handboken. Hvis du har sparsmal, kan du kontakte Strykers kundeservice eller tekniske
statte pa +1-800-327-0770.

Produktbeskrivelse
Mul-T-Blanket er en lett polymer med uvevd stoff pa begge sider. Kontaktene av Colder®-

typen muliggjer tilkobling til Altrix-systemet for presis temperaturstyring (kalt
kontrollenheten).

Tiltenkt bruk, kontraindikasjoner, kliniske fordeler og miljgforhold

Se alltid Altrix-brukerhandboken fer du bruker dette produktet.

Forventet levetid

Mul-T-Blanket har en forventet levetid pa 30 dager ved bruk pa én enkelt pasient, etter
forste gangs bruk og under normale bruksforhold.

Kassering/resirkulering

Folg alltid gjeldende lokale anbefalinger og/eller regelverk vedrarende miljgbeskyttelse og
risikoene forbundet med resirkulering eller kassering av utstyret pa slutten av levetiden.

Spesifikasjoner

Figur 46 — Lukk klemmen

2. Festtilkoblingsslangene til kontrollenheten.

3. Fest kontrollenhetens slanger til teppet. Sett inn hannkoblingen fra teppet i
hunnkoblingen pa slangen (Figur 47).
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Figur 47 — Koble til koblingene

4. Trekk forsiktig for & sikre at du har Iast alle koblingene.

5. Apne alle klemmene pa teppet (Figur 48).

¥

Figur 48 — Apne klemmen

o

. Koble stremledningen til et vegguttak.
. Trykk pa stremknappen for a sla pa kontrollenheten. Se Altrix-brukerhandboken.
. Kontroller at teppet fylles med vann.
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Merknad - Jodbaserte desinfeksjonsmidler vil sette flekker pa produktet. Flekker
pavirker ikke pasienten eller bruken av produktet.

Kontroller tilstanden til pasientens hud pa nytt

Kontroller pasienten regelmessig som angitt av sykehusets protokoll. Merk deg eventuelle
endringer i hudens integritet, som er forbundet med:

« for mye fukt - terk av fukten for & la hudoverflaten torke

« fargen pa epidermis

+ hudens tekstur

« ftilstanden til pasientens hud er akseptabel for a fortsette behandlingen

Kontrollere teppet pa nytt

Kontroller teppet pa nytt for falgende:
« Stilling

+ Vannstatus

« Torroverflate

+ Lekkasjer

+  Sprekker

Hensyn ved defibrillering

1. Fjern teppet for a eksponere pasientens bryst.

2. Fjern overfladig fukt.

Koble teppet fra slangene

1. Sla av kontrollenheten. La mesteparten av vannet renne tilbake i kontrollenheten

(omtrent 10 minutter).
2. Lukk klemmene (Figur 49).

Figur 49 — Lukk klemmen

3. Trykk ned pa tommelfliken pa hunnkoblingen. Trekk ut hannkoblingen for a koble fra
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Figur 50 — Koble fra kontaktene

4. Kasser Mul-T-Blanket etter bruk i henhold til sykehusets protokoll.

Merknad - Ikke kasser kontrollenhetens slange etter bruk, men ta vare pa den til neste
gangs bruk.
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Zapoznac sie z instrukcjg obstugi/broszurg

Nalezy sprawdzi¢ w instrukcji uzywania

Ogdlne ostrzezenie

Przestroga

> EO

Materiale polypropylen, etylenvinylacetat, polyvinylklorid (PVC)

Modell 8001-061-610 8001-061-612

Pasient Voksen Pediatrisk

Lengde 64 tommer 163 cm 33 tommer 84 cm
Bredde 25 tommer 64 cm 22 tommer 56 cm
Kompatibel Modell 8001 Altrix-system for presis temperaturstyring
kontrollenhet

Stryker forbeholder seg retten til & endre spesifikasjoner uten varsel.

Kontaktopplysninger

Kontakt Stryker kundeservice eller teknisk stette pa: 1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, M1 49002
USA

Merknad - Brukeren og/eller pasienten skal rapportere alle alvorlige produktrelaterte
hendelser til bade produsenten og den aktuelle myndigheten i EU-landet hvor brukeren og/
eller pasienten er bosatt.

Du kan se bruker- eller vedlikeholdshandboken pa nettet pa https://techweb.stryker.com/.

Ha partiets batchkode for Stryker-produktet (A) tilgjengelig nar du ringer Strykers
kundeservice eller tekniske statte. Inkluder alltid serienummeret ved skriftlig
kommunikasjon.

Partiets lotnummer

Bruk

Vurdere tilstanden til pasientens hud

Merknad - Folg sykehusets protokoll for hudpleie. Felgende instruksjoner er anbefalinger.
1. Dokumenter innledende hudvurdering.
2. Kontroller eventuelle fremmedlegemer som medisinske plaster, IV-er eller suturer.
3. Kontroller for & se etter vaesker som fukt eller geler.
4. Pass pa at teppet er av riktig sterrelse og forhandsfylt for det paferes pasienten.
Merknad
« Pafor teppet direkte pa pasientens hud, eller legg til sa fa lag som mulig.

+ Dukan legge teppet over eller under en pasient. Hvis du bruker to tepper, kan du
legge ett over og ett under.

Koble til og forhandsfylle teppet

1. Lukk klemmene pa teppet (Figur 46).

Do uzycia wielokrotnego u jednego pacjenta

=)

Nie przektuwac

Numer katalogowy

B

Kod partii

Oznakowanie CE

Oznakowanie oceny zgodnosci z przepisami Wielkiej Brytanii

Importer

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

g & DR

llosé

Producent

Data produkcji

Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

SIEHEST 3

Europejski wyréb medyczny

PRZESTROGA - Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego
ONLY urzadzenia wytgcznie przez uprawnionego lekarza lub na jego
Zlecenie.

-

[ Regulator temperatury

Definicja Ostrzezenia/Przestrogi/Uwagi

Stowa OSTRZEZENIE, PRZESTROGA i UWAGA posiadaja specjalne znaczenia i
nalezy dokfadnie sig¢ zapozna¢ z umieszczonym przy nich tekstem.

OSTRZEZENIE

Ostrzega czytelnika przed sytuacja, ktdra, jesli wystapi, moze stac si¢ przyczyng
zgonu lub powaznych obrazen ciata. Moze réwniez opisywaé potencjalne powazne
reakcje niepozadane oraz zagrozenia bezpieczenstwa.

PRZESTROGA

Ostrzega czytelnika przed potencjalnie niebezpieczng sytuacja, ktéra, jesli wystapi,
moze stac sie przyczyna lekkich lub $rednich obrazen ciata personelu lub pacjenta,
badz uszkodzenia produktu albo innej wiasnosci. Obejmuije to réwniez dochowanie
szczegolnej starannosci, niezbednej dla bezpiecznego i skutecznego uzywania
urzadzenia oraz dla uniknigcia uszkodzen urzadzenia, ktére moga nastapi¢ wskutek
uzywania lub nieprawidtowego uzywania.

Uwaga - Dostarcza specjalnych informacji utatwiajgcych konserwacje lub wyjasniajacych
wazne instrukcje.

Wykaz srodk6w ostroznosci w zakresie bezpieczenstwa

Nalezy zawsze doktadnie przeczytac i $cisle stosowac si¢ do ostrzezen i przestrég
wymienionych na tej stronie. Czynno$ci serwisowe moga by¢ wykonywane wytacznie przez
wykwalifikowany personel.

OSTRZEZENIE

* Przed uzyciem oraz w trakcie uzywania nalezy zawsze sprawdzac produkt pod katem
przeciekéw, rozdar¢, nacigé, otworéw, plam lub innych uszkodzen.

Zawsze nalezy oceni¢ u pacjenta stan skory wchodzacej w kontakt z produktem,
przestrzegajac protokotu szpitalnego lub wedle zlecenia lekarza.

Zawsze nalezy obracac¢ lub zmienia¢ pozycje pacjenta podczas trwania terapii zgodnie z
protokotem szpitalnym.

Zawsze nalezy utrzymywac suchy obszar migdzy pacjentem a produktem.

Zawsze naktadac¢ produkt bezposrednio na skore, tak aby zastosowanie ciepta lub
zimna byfo najskuteczniejsze.

Nie nalezy dopusci¢ do tego aby przewody zginaly si¢, zapetlaty lub zawijaty sie wokot
pacjenta.

PRZESTROGA

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie przez
uprawnionego lekarza lub na jego zlecenie.

Niewtasciwe stosowanie produktu moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta lub
operatora. Produkt mozna obstugiwac wytacznie w sposob opisany w niniejszej
instrukgji.

Nie wolno modyfikowa¢ ani produktu, ani zadnego z jego elementéw. Modyfikacja
produktu moze spowodowac¢ nieprzewidywalne dziatanie, prowadzace do obrazen ciata
pacjenta lub operatora. Modyfikacja produktu uniewaznia réwniez jego gwarancje.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Nie nalezy uzywac tego produktu ponownie na innym pacjencie, aby unikngg¢ ryzyka
kontaminaciji krzyzowej lub zakazenia.

Zawsze nalezy uzywaé produktéw Mul-T-Blanket z zatwierdzonym regulatorem
temperatury. Uzywanie tego produktu z innymi regulatorami nie byto testowane.

Nie nalezy uzywac niniejszego produktu do pozycjonowania pacjenta, ani do
przenoszenia go.

Zawsze nalezy wstepnie napetnic produkt przed zastosowaniem go u pacjenta, aby
unikngé urazéw uciskowych i odlezyn.

» Nie uzywac trzech lub wigcej produktéw Mul-T-Blanket dla dorostych w tym samym
czasie, aby unikna¢ ryzyka przelania wody po wytaczeniu regulatora.

Przed podtgczeniem tego produktu nalezy zawsze sprawdzi¢ podrecznik uzytkowania
regulatora Altrix.

+ Nie wolno uzywac ostrych przedmiotéw ani szpilek z tym produktem.

Nie czysci¢ produktu. Jezeli produkt jest zabrudzony, nalezy go zutylizowa¢ zgodnie z
protokotem szpitalnym. Produkt moze by¢ uzywany tylko przez jednego pacjenta.

Zawsze nalezy uzywac suchego, chfonnego przescieradta miedzy pacjentem a
plastikowa strong jakiegokolwiek urzadzenia do transferu ciepta.

Nie nalezy blokowa¢ drég przeptywowych urzadzenia do transferu ciepta srodkami
przytrzymujgcymi.

Zawsze uzywacé minimalnej liczby prze$cieradet. Zbyt wiele warstw pomiedzy skérg
pacjenta a kocem zmniejszy wtasciwosci ocieplajace lub chtodzace systemu.

Wstep

Niniejszy podrecznik obstugi ma na celu poméc Panstwu w obstudze lub konserwacji
produktu firmy Stryker. Przed przystapieniem do obstugi lub konserwacji tego produktu
nalezy przeczytaé niniejszy podrecznik. Ustali¢ metody i procedury ksztatcenia i szkolenia
pracownikow w zakresie bezpiecznego uzywania lub konserwacji niniejszego produktu.

PRZESTROGA

Niewtasciwe stosowanie produktu moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta lub
operatora. Produkt mozna obstugiwac wytacznie w sposob opisany w niniejszej
instrukcji.

Nie wolno modyfikowaé ani produktu, ani zadnego z jego elementéw. Modyfikacja
produktu moze spowodowac¢ nieprzewidywalne dziatanie, prowadzace do obrazen ciata
pacjenta lub operatora. Modyfikacja produktu uniewaznia réwniez jego gwarancije.

Uwaga

Niniejszy podrecznik nalezy traktowac jako integralng czes¢ produktu i przechowywacé
wraz z produktem nawet, jesli produkt zostanie sprzedany.

Firma Stryker nieustannie wdraza ulepszenia w zakresie konstrukgji i jako$ci produktow.
Niniejsza instrukcja zawiera najbardziej aktualne informacje o produkcie dostgpne w
czasie publikacji. Moga istnie¢ niewielkie rozbieznosci miedzy zakupionym produktem a
produktem przedstawionym w niniejszej instrukcji. W przypadku jakichkolwiek pytan
prosimy skontaktowac sig z Dziatem Obstugi Klienta lub Dziatem Pomocy Technicznej
firmy Stryker, pod numerem tel. +1-800-327-0770.

Opis produktu
Mul-T-Blanket to lekki polimer z nietkanym materiatem na obu stronach. Ztacza typu

Colder® umozliwiajg podtgczenie do precyzyjnego systemu regulacji temperatury Altrix
(zwanego regulatorem).

Przeznaczenie, przeciwwskazania, korzysci kliniczne i warunki
otoczenia

Przed uzyciem tego produktu nalezy zawsze sprawdzi¢ podrecznik uzytkowania regulatora
Altrix.

Przewidywany okres eksploatacji

Przewidywany okres eksploatacji produktu Mul-T-Blanket wynosi 30 dni u jednego
pacjenta od momentu pierwszego uzycia i w normalnych warunkach uzytkowania.

Utylizacja/recykling
Zawsze nalezy przestrzegac aktualnych lokalnych zalecen i (lub) rozporzadzen

dotyczacych ochrony $rodowiska naturalnego oraz ryzyka zwigzanego z recyklingiem lub
utylizacjq sprzetu na koniec okresu jego uzytkowania.

Parametry techniczne

Materiat Polipropylen, kopolimer etylenu i octanu winylu, polichlorek winylu
(PVC)

Model 8001-061-610 8001-061-612

Pacjent Osoba dorosta Pediatryczny

Diugos¢ 64 cale 163 cm 33 cale 84.cm

Szerokos¢ 25 cali 64 cm 22 cale 56 cm

Kompatybilny
regulator

Precyzyjny system regulacji temperatury Altrix model 8001

Firma Stryker zastrzega sobie prawo do zmiany parametréw technicznych bez
wczeséniejszego powiadomienia.

Dane kontaktowe

Nalezy sie kontaktowac z Dziatem Obstugi Klienta lub Dziatem Pomocy Technicznej firmy
Stryker pod numerem: 1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
USA

Uwaga - Uzytkownik i (lub) pacjent powinni zgtasza¢ wszelkie zwigzane z produktem
powazne incydenty producentowi oraz wtasciwemu organowi w kraju cztonkowskim Unii
Europejskiej, w ktérym zamieszkuje uzytkownik i (lub) pacjent.

Dostep online do podrecznika obstugi lub konserwacji produktu mozna uzyskac na stronie
https://techweb.stryker.com/.

Telefonujac do Dziatu Obstugi Klienta lub Dziatu Pomocy Technicznej firmy Stryker, nalezy
mie¢ w zasiggu reki numer kodu serii partii (A) danego produktu firmy Stryker. Nalezy
powotywac sie na numer seryjny we wszelkiej korespondencji.

Kod serii partii

Czynnos$é
Ocena stanu skory pacjenta

Uwaga - Postepowaé zgodnie z protokotem szpitalnym w zakresie pielegnacii skory.

Ponizsze instrukcje sa zaleceniami.

1. Udokumentowa¢ wstepng ocene skory.

2. Sprawdzié, czy nie ma ciat obcych takich jak plastry medyczne, urzadzenia do wktu¢
dozylnych czy tez szwy.

3. Sprawdzi¢ czy obecne sg ptyny takie jak wilgo¢ lub zele.

. Sprawdzi¢, czy rozmiar koca jest prawidtowy i czy jest on wstepnie napetniony przed
zastosowaniem go u pacjenta.
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Uwaga
+ Przytozy¢ koc bezposrednio do skory lub doda¢ minimalne warstwy.

+ Koc mozna potozy¢ na pacjencie lub pod nim. Jezeli uzywane sg dwa koce, mozna
potozy¢ jeden pod pacjentem, a drugi na nim.

Podtaczanie i wstepne napetnianie koca

1. Zamkna¢ Sciskajace zaciski na kocu (Rysunek 51).

Rysunek 51 — Zamkna¢ zacisk

2. Podiaczy¢ przewody taczace do regulatora.

3. Podiaczy¢ przewody regulatora do koca. Wsuna¢ meski tacznik koca do zenskiego
tacznika przewodu (Rysunek 52).
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Rysunek 52 — Potaczy¢ taczniki

4. Lekkim pociggnieciem upewnic sig, ze wszystkie ztgcza sg zablokowane.
5. Otworzy¢ wszystkie $ciskajace zaciski na kocu (Rysunek 53).
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Rysunek 53 — Otworzy¢ zacisk

6. Podiaczy¢ wtyczke przewodu zasilania do gniazdka $ciennego.

7. Wcisng¢ przycisk zasilania, aby wigczy¢ regulator. Wigcej informacji znajduje sie w
podreczniku uzytkowania regulatora Altrix.

8. Sprawdzi¢, czy koc napetnia sie woda.

Uwaga - Srodki dezynfekujace na bazie jodyny zaplamia produkt. Zaplamienie nie ma
wplywu na pacjenta ani na uzytkowanie produktu.

Ponowne sprawdzanie stanu skory pacjenta

Nalezy sprawdzac stan pacjenta z regularng czestotliwoscig wedle wskazéwek protokotu
szpitalnego. Nalezy zaobserwowac wszelkie zmiany dotyczace catosci skéry i zwigzane z:
« Nadmierng wilgocig — nalezy osuszy¢ powierzchnig skéry przez wytarcie wilgoci

+ Kolorem naskérka

+ Fakturg skory

+ Stan skory pacjenta nie budzi zastrzezen co do kontynuowania terapii

Ponowne sprawdzane koca

Ponownie sprawdzi¢ koc pod katem nastepujacych czynnikow:

+ Pozycja

+ Stan wody

+ Sucha powierzchnia
*  Przecieki

+ Pekniecia

Uwagi dotyczace defibrylacji

1. Usunac¢ koc, aby odstoni¢ klatke piersiowg pacjenta.

2. Usungé¢ nadmierng wilgo¢.

Odtaczanie koca od przewodéw

1. Wylaczy¢ zasilanie regulatora. Nalezy pozwoli¢, aby wigkszo$¢ wody wyciekta z

powrotem do regulatora (okoto 10 minut).
2. Zamkna¢ zaciski (Rysunek 54).

Rysunek 54 — Zamkna¢ zacisk

3. Nacisna¢ na wypustke kciukowg zenskiego tacznika. Wyciagna¢ meski tacznik, aby
roztaczyé (Rysunek 55).
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Rysunek 55 — Roztaczy¢ taczniki
4. Po uzyciu koc Mul-T-Blanket nalezy zutylizowaé zgodnie z protokotem szpitalnym.

Uwaga - Po uzyciu nie utylizowa¢ przewodu taczacego regulatora; zatrzymac do uzytku
nastgpnym razem.
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Simbolos

Marcagao de avaliagao de conformidade no Reino Unido

Importador

Identificagdo unica de dispositivo

g & b=

Quantidade

Fabricante

Data de fabrico

Mandatério na Suica

Mandatario na Comunidade Europeia

Dispositivo médico europeu

ElEEIE 3

PRECAUGAO - A legislagéo federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante prescri¢do destes.

&ONLV

Consultar o manual/folheto de instrugdes

Consultar as instrugdes de utilizagao

Adverténcia geral

Precaugao

> Pl O

i

Reutilizagdo multipla num tnico doente
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f Controlador da temperatura

Definigao de Adverténcia/Precaugao/Nota

Os termos ADVERTENCIA, PRECAUQAO e NOTA possuem significados especiais aos
quais se deve prestar a devida ateng&o.

ADVERTENCIA

Alerta o leitor para uma situagao que, se nao for evitada, pode resultar em morte ou
lesdes graves. Pode igualmente descrever possiveis reagcdes adversas graves e
perigos de segurancga.

PRECAUGAO

Alerta o leitor para uma situagdo potencialmente perigosa que, se néo for evitada,
podera resultar em lesdes ligeiras ou moderadas no utilizador ou no doente, ou danos
no equipamento ou noutros bens. Inclui os cuidados especiais necessarios para uma
utilizagao segura e eficaz do dispositivo, e os cuidados necessarios para evitar a
possibilidade de danos no dispositivo em resultado da utilizagdo correta ou incorreta
do mesmo.

Nota - Fornece informagdes especiais, que se destinam a facilitar a manutengéo ou a
clarificar instrugdes importantes.

Resumo das precaugdes de seguranca

Leia sempre e cumpra com rigor as adverténcias e precaugdes indicadas nesta pagina. A
assisténcia deve ser feita apenas por pessoal qualificado.

ADVERTENCIA

+ Inspecione sempre o produto quanto a presenga de fugas, rasgdes, cortes, orificios,
manchas ou quaisquer outros danos antes da utilizagao e durante a mesma.

+ Verifique sempre o estado da pele do doente em areas de contacto com a manta de
acordo com o protocolo do hospital ou conforme indicagdo de um médico.

+ Vire ou reposicione sempre o doente durante a duragdo da terapia, de acordo com o
protocolo hospitalar.

+ Mantenha sempre seca a area entre o doente e o produto.

+ Aplique sempre o produto diretamente na pele para que a aplicagéo de calor ou frio seja
mais eficaz.

+ Na&o permita que as mangueiras se dobrem, torgam ou enrolem & volta do doente.

PRECAUGAO
+ Alegislagéo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante
prescrigdo destes.

« A utilizagao inadequada do produto pode provocar lesées no doente ou no operador.
Utilize o produto apenas conforme descrito neste manual.

N&o modifique o produto nem qualquer componente do mesmo. A modificagdo do
produto podera originar um funcionamento imprevisivel, o que podera provocar lesdes
no doente ou no operador. A modificagéo do produto também anula a garantia.

Nzo utilize se a embalagem estiver danificada.

+ Nao reutilize este produto noutro doente para evitar o risco de contaminagao cruzada e
infecgdo.

Utilize sempre os produtos Mul-T-Blanket com um controlador da temperatura
aprovado. A utilizagao deste produto com outros controladores nao foi testada.

+ N&o utilize este produto para posicionar ou transferir doentes.

« Encha sempre previamente o produto antes de o aplicar no doente para evitar o risco de
lesdes ou Ulceras de pressao.

+ Nao utilize trés ou mais Mul-T-Blanket para adultos ao mesmo tempo para evitar o
risco de a agua transbordar quando desligar o controlador.

Consulte sempre o manual de utilizagao Altrix antes de ligar este produto.
+ Nao utilize objectos afiados ou pinos com este produto.

+ Nao limpe este produto. Se estiver sujo, elimine o produto de acordo com o protocolo do
hospital. Trata-se de um produto destinado a ser usado num tnico doente.

+ Utilize sempre um lengol absorvente seco entre o doente e o lado de plastico de
qualquer dispositivo de transferéncia térmica.

+ Nao obstrua os trajectos de fluido do dispositivo de transferéncia térmica com meios de
imobilizagdo.
+ Utilize sempre o minimo possivel de camadas de lengéis. Demasiadas camadas entre a

pele do doente e a manta irdo reduzir as capacidades de arrefecimento ou aquecimento
do sistema.

Introducao

Este manual ajuda no funcionamento e manutengéo do seu produto da Stryker. Leia este
manual antes de utilizar ou proceder @ manutengao deste produto. Defina métodos e
procedimentos para educar e formar a sua equipa no que diz respeito ao funcionamento ou
manutengéo seguros deste produto.

PRECAUGAO

+ A utilizagdo inadequada do produto pode provocar lesdes no doente ou no operador.
Utilize o produto apenas conforme descrito neste manual.

N&o modifique o produto nem qualquer componente do mesmo. A modificagdo do
produto podera originar um funcionamento imprevisivel, o que podera provocar lesdes
no doente ou no operador. A modificagéo do produto também anula a garantia.

Nota
+ Este manual deve ser considerado uma parte permanente do produto e deve ser
guardado juntamente com o produto, mesmo que este seja vendido.

+ A Stryker procura continuamente avangos no design e na qualidade do produto. Este
manual contém as informagdes mais atuais sobre o produto disponiveis no momento da
impressdo. Poderao existir pequenas discrepancias entre o seu produto e este manual.
Se tiver alguma questdo, contacte o Servigo de Apoio ao Cliente ou a Assisténcia
Técnica da Stryker através do nimero de telefone +1-800-327-0770.

Descrigao do produto
O Mul-T-Blanket é fabricado com um polimero de baixo peso com téxtil ndo-tecido de

ambos os lados. Os conectores de estilo Colder® fornecem os meios para se conectar ao
Sistema de gestéo precisa da temperatura Altrix (referido como o controlador).

Utilizacao prevista, Contraindicacoes, Beneficio clinico e Condigdes
ambientais

Consulte sempre o manual de utilizagao Altrix antes de utilizar este produto.

Vida util prevista

O Mul-T-Blanket tem uma vida util prevista de 30 dias com utilizagdo num Unico doente a
contar da primeira utilizagao e em condi¢des normais de utilizagdo.

Eliminagao/reciclagem

Siga sempre as recomendagdes e/ou os regulamentos locais em vigor que determinam a
protegdo ambiental e os riscos associados a reciclagem ou a eliminagéo do equipamento
no fim da sua vida til.

Especificagdes
Material polipropileno, etileno acetato de vinilo, cloreto de polivinilo (PVC)
Cadigo de lote
Modelo 8001-061-610 8001-061-612
Doente Adulto Pediatrico
Marcagéo CE

O6Lee npeaynpexaeHne

Comprimento 64 pol. 163 cm 33 pol. 84 cm
Largura 25 pol. 64 cm 22 pol. 56 cm
Controlador Sistema de gestéo precisa da temperatura Altrix modelo 8001
compativel

A Stryker reserva-se o direito de alterar as especificagdes sem aviso prévio.

Informacgdes para contacto

Contacte o Servigco de Apoio ao Cliente ou a Assisténcia Técnica da Stryker, através do
numero: 1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
EUA

Nota - O utilizador e/ou o doente deve(m) comunicar qualquer incidente grave relacionado
com o produto, tanto ao fabricante como a autoridade competente do estado membro
europeu em que o utilizador e/ou paciente esteja(m) estabelecido(s).

Para consultar o manual de operagdes ou manutengao online, va a https://techweb.stryker.
com/.

Tenha o nimero de cédigo do lote (A) do seu produto da Stryker & mao quando telefonar

para o Servigo de Apoio ao Cliente ou Assisténcia Técnica da Stryker. Inclua o nimero de
série em toda a comunicagdo escrita.

Cadigo do lote

Funcionamento
Avaliagéo do estado da pele do doente

Nota - Siga o protocolo do seu hospital para cuidados cutaneos. As instru¢des seguintes
s&o recomendagdes.

. Documente a avaliagdo inicial da pele.

2. Verifique se existem itens estranhos, tais como, sistemas transdérmicos, cateteres IV,
suturas.

. Verifique se existem fluidos, tais como, humidade ou géis.

. Certifique-se de que o tamanho da manta € o correcto e de que esta previamente cheia
antes de a aplicar no doente.

Nota

« Aplique a manta directamente na pele do doente ou, caso seja necessario, adicione
o minimo possivel de camadas.

oW

Pode colocar a manta por cima ou por baixo do doente. Se estiver a utilizar duas
mantas, pode colocar uma por cima e outra por baixo.

Ligar e encheer previamente a manta

1. Feche os grampos de compressdo da manta (Figura 56).

Figura 56 — Feche o grampo

2. Ligue as mangueiras do conector ao controlador.

3. Ligue as mangueiras do controlador & manta. Insira o acoplador macho da manta no
acoplador fémea da mangueira (Figura 57).
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Figura 57 — Ligue os acopladores

4. Com um ligeiro puxao, certifique-se de que bloqueou todos os conectores.
5. Abra todos os grampos de compresséo da manta (Figura 58).

¥

Figura 58 — Abra o grampo

6. Ligue o cabo de alimentagéo a uma tomada de parede.

7. Carregue no botao de alimentag&o para ligar o controlador. Consulte o Manual de
utilizagdo Altrix.

8. Verifique se a manta se enche com agua.

Nota - Os desinfectantes a base de iodo irdo manchar o produto. As manchas néo
afectam o doente nem a utilizagéo do produto.

Reverificagdo do estado da pele do doente

Inspeccione o doente a intervalos regulares conforme indicado pelo protocolo do hospital.
Esteja atento a qualquer alteragao da integridade cutanea relacionada com:

« Humidade excessiva - limpe a humidade parasecar a superficie da pele

« Cor da epiderme

« Textura da pele

+ O estado da pele do doente é aceitavel para prosseguir com a terapia

Nova verificagdoda manta

Volte a verificar a manta quanto ao seguinte:
+ Posigcdo

« Nivel de agua

« Superficie seca

« Fugas

« Fendas

Consideragoes sobre desfibrilhagao

1. Retire a manta para expor o térax do doente.

2. Retire o excesso de humidade.

Desconexao da manta das mangueiras

1. Desligue a alimentagao do controlador. Aguarde até a maior parte da agua ter drenado

para dentro do controlador (aproximadamente 10 minutos).
2. Feche os grampos (Figura 59).

Figura 59 — Feche o grampo

3. Pressione com um dedo o botéo do acoplador fémea. Puxe o acoplador macho para

desligar (Figura 60).
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Figura 60 — Desligue os acopladores

4. Elimine a Mul-T-Blanket ap6s a utilizagéo de acordo com o protocolo do hospital.

Nota - Nao elimine a mangueira do conector do controlador apés utilizagéo; guarde-a
para uma proxima utilizagdo.
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YcnoBHble 0603HaYeHUs

CM. pyKoBOACTBO MO akcnnyaTtauun / Gyknet

CM. MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMIO

MpepocTepexenne

MHorokpaTHoe NOBTOPHOE MCMONb30BaHNE ANs OAHOrO NauyueHTa

He npokanbisath

DEEE

Homep no kaTanory

Kop napTtum uspenuin

3Hak CE

3HaK OLieHKI COOTBETCTBIA HopMaTMBam BenvnkoGputanum

Wmnoptep

YHUKanbHbIA naeHTUuKaTop nsaenus

g & DR

Konuuectso

BBepeHue

HacTosiiee pykoBOACTBO COAEPXMUT MHOPMALMIO, HEOGXOANMYIO NPY SKCMNyaTaLmMm 1
KoM obcny AaHHOTO Stryker. MNepepn akcnnyaTauvei unmn

TEXHUYECKIM 0BCMyXMBaHUEM U3AENNA U3y4nTe HACTOsILLIee PYKOBOACTBO. PaspaGoTaiite

MeTOoAMKY 1 NpoLeaypLl 06y4eHIs BaLLEro nepcoHana G6e3onacHoii akcnyataumm unu
Komy o6cny. 0 3TOr0 .

MNPEOOCTEPEXEHUE

+ HeHaanesxalyee UCMONb30BaHUE U3ENNS MOXET NPUBECTI K TPABME NaLMeHTa unm
onepatopa. SKCMnyaTUpyiTe U3fienie UCKIIOUNTENBHO Kak ONCaHO B 3TOM
pykosoAacTBe.

3anpetyaeTca MOANULMPOBATL U3AENUe UK Kakne-NBo ero KOMMOHEHTLI.
Mogaudukaumsa nsgenna MoxeT Bbi3BaTb HENpeAcKasyemoe NoBeAeHNe CUCTeMbI,
npusoAsiLiee K TpaBMe nauueHTa unm onepatopa. Moaudukayns nsaenva Takke
aHHYNUPYET ero rapaHTuio.

Mpumeyanve

* HacTosllee pykoBOACTBO SBMISIETCSH HEOTbEMEMON HaCTbIO M3AENNA U JOIKHO
COMPOBOXAATL U3AEne Aaxe Npu ero Npoaaxe.

KomnaHusi Stryker NOCTOSIHHO CTPEMMUTCS K COBEPLUEHCTBOBAHMIO KOHCTPYKLMN 1
KayecTsa uaenuii. Hactosiee pykoBOACTBO COAEPXKUT CaMble NOCNEAHUE CBEAEHNS
06 M3Aen1M Ha MOMEHT €ro U3aaHMsi. Bo3MOXHbI HEGOMbLUNE PA3HOUTEHNS MEXAY
BaLLMM U3AENMEM 1 3TUM PYKOBOACTBOM. ECnn y Bac BO3HMKIN kakue-nbo Bonpochl,
obpaluaiTeck B 0TAEN 0GCIYXUBAHMA KIIMEHTOB MNM CMIYXKBY TEeXHNYECKOH NOAAEPXKKA
komnaHum Stryker no TenecoHy 1-800-327-0770.

Onucanue usgenus
Opesno Mul-T-Blanket narotoBneHo 13 nerkoro nonumepa ¢ NokpbITUEM U3 HETKAHOTO

matepuana ¢ 06enx cTopoH. KoHHekTope! Tuna Colder® cnyxar Ans NoAKMoYeHus K
BbICOKOTOYHOW cUCTeMe noaaepxanns Temnepatypbl Altrix (HasbiBaeMoil KOHTPONNEPOM).

Ha3sHaueHue, NpOTUBONOKA3aHWsA, KNTMHUYECKME CBOACTBA W YCIIOBUS
OKpyXXatoLei cpeabl

Mepea Mcnonb30BaHMEM aHHOTO U3AENVUA BCeraa uaydaiTe pykoBOACTBO Mo
akcnnyatayum Altrix.

PacueTHblii cpok cnyX6bi

Oxwupaemblii cpok cnyx6bl nsgenuii Mul-T-Blanket y onqHoro nauveHTa coctaensiet 30
/:lHeIZ C MOMEHTa NepBoro NpPUMeHeHNsi B HopManbkHbIX YCNOBUSAX SKCNyaTayun.

YpaneHnue B oTxoabl/yTunusaymsa

Bceraa cobniofaiite AeiicTayOLLME HA MECTHOM YPOBHE PeKOMEHAaLMUN v (uni)
HOpMaTuBHbIE TpeGOBaHMS B OTHOLLIEHU 3aLLMTLI OKPYXKAIOLLEN CPe/bl U KOMMNeHcaLmn
PVCKOB, CBSA3aHHBIX C YTUNU3aLMelt nnn nepepaBoTkon 060pyI0BaHUS MO UCTEHEHIN
CpoKa €ro CryxGbl.

TexHuuyeckue xapaKTepuCTUKu

Warotosutens

[ata nsrotosneHus

YnonHomoueHHbIi npeactasuTens B LLseiuapun

YnonHomoueHHbI npeacTasuTens B Eeponelickom Cooblyectee

EBsponeiickoe meanumHckoe usaenve

NPEAOCTEPEXEHUE - ®epaepansHoe 3akoHoaatensctso CLUA
paspeLuaeT Npoaxy 3TOro yCTPOMCTBA UCKIIOUMTENBHO Bpauy,
ofnagaloLym Npasom Ha BpayeBHylo NpakTUKy, K No 3akasy
TaKoro Bpava.

SElEs 3

Martepuan NoONUNPONUNeH, dTUNEHBUHUNALeTaT, nonueuHunxnopua (MBX)
Mogens 8001-061-610 8001-061-612

Mayyent Bspocnbiit Mepuatpuyeckuii

AnuHa 64 proiima 163 cm 33 groiima 84 cm
WnpuHa 25 proiimoB 64 cm 22 provima 56 cm
CoBmecTu- BbicokoTo4Has cuctema noaaepxaHus Temnepatypsl Altrix mogenu
MbIi 8001

KOHTponnep

Komnahus Stryker octaBnsieT 3a co6oit NnpaBo M3MEHEHNst TEXHUYECKUX XapaKkTepucTuk 6e3
npeaBapuTENLHOTO YBEOMNEHMS.

KoHTakTHas uHdopmauyus

Obpalyaiiteck B 0TAEN 06CNYXUBAHUSA KITUEHTOB UMK CNYXG6Y TEXHUYECKOI NOAAEPKKN
komnanum Stryker no TenecoHy: 1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
CLA

TemnepaTypHbIii KOHTpONNEP

OnpepeneHust noHaTui «lMpegynpexaeHuer,
«[pepocTtepexeHue» un «Npumevyanue»

MonsTna NPEAYNPEXAEHWE, MPEAOCTEPEXEHWE n NPUMEYAHUE nvetot
ocoboe 3HaueHwe, 1 0603HaUEHHbIE UMM pa3fiernbl CrieayeT TLWaTenbHO U3yumTh.

NPEAYNPEXAEHWE

MpenynpexaaeT NonbL30BaTens 0 CUTyaLum, KOTopas, ecn ee He yAacTcs u3bexats,
MOXET NPpUBECTN K CMepTN nnn TAXEnon Tpasme. MoxeT Takxke onucbiBaTh
noTeHuyuanbHble Cepbe3Hble HexenartenbHble peakuuy 1 yrposbl BesonacHocTy.

NPEAOCTEPEXEHUE

WHdopmupyeT nonb3osaTtens o NoTeHUManbHO ONacHoN CUTyaLuu, KoTopasi, ecnu ee
He yf1acTcs U3GexaTh, MOXET NPUBECTU K HEBONBLLON UNK YMEPEHHOI TpaBme
nonb3oBaTens Un NaUneHTa, NOBPEXAEHMIO U3LENNS UK APYFOro UMYLLECTBA. ITO
NOHSITUE BKMIOYAET CrieunanbHble Mepbl N0 yXoay, HEOGXOAUMbIe fin1si 6e30MacHOro 1
9(phEKTUBHOIO UCMONB30BAHWUS U3ENNS, @ TAkKe MEPbI, He0BX0AUMbIE AMS TOrO,
4TOBbI M3GEXaTh NOBPEX/AEHNS YCTPONCTBA NPY HAZNEXALLEM U HeHaAnexallem
CrONb30BaHNN.

Mpumeuanue - CoaepxuT cneumarnsHele cBeAeHNs, obneryaiolye oGCnyxuBaHme Unu
Pa3bACHAIOLINE BaXHbIE MHCTPYKLMN.

KpaTkoe nanoxeHue npaBun TexHuku 6esonacHoctu

O653aTenLHO M3yunTe NpUBEAEHHbIe Ha AaHHO CTpaHNLLe NPpeaynpexaeHns n
NpefocTepexeHns n CTporo crieayiite nM. TexHuyeckoe o6CnyxmBaHne NpoBOANTCS
VICKITIOYMTENBHO KBANMUULMPOBAHHBLIM NEpCoHanoMm.

NPEAYNPEXAEHWNE

« [Mepen npumeHeHuem Bcerga ocMaTpuBaiiTe nsaenve Ans BbisBNEHNS NpoTeyek,
pa3pbIBOB, NOPE30B, OTBEPCTUIA, MATEH UMW UHBIX NPU3HAKOB NOBPEXAEHNA.

+ Bceraa nposepsiiTe COCTOSIHME KOXM NaLMeHTa B MecTax, HaxoAsLLMXCA B KOHTaKTe C
n3aenuem, CornacHo NPOTOKOMY NeveBHOro yUpexaeHns Unu ykasaHusam Bpaya.

+ Bo Bpems Tepanuu Bceraa nepesopaumnBaiiTe nayneHTa unm uMeHsiite ero
NOMOoXeHNe B COOTBETCTBUM C NpaBunamu ne4e6Horo yupexaeHus.

+ Bcerpa nogaepxwvisaiite obnactb Mexay NaLUeHToM 1 U3AENNEM CyXOil.

+ Bceraa npuknaaeiBaiTe U3aenue HeMoCcPEACTBEHHO K KOXe, HTOGLI NPUNOXEHMe Tenna
nnu xonopa Aevicteosano HanGonee apheKTUBHO.

+ He ponyckaiite nepernGos N CKPYUMBaHWS LUNAHTOB, @ TakkKe OGMaTbIBaHMS WNAHIoB
BOKpYT Tena nauueHTa.

NPEAOCTEPEXEHVE

+ ®epepanbHoe 3akoHodaTenbcTBo CLUA paspeluaeT npogaxy SToro ycTpoicTea
VCKIIOYUTENBHO Bpayy, 06rafatoLmnm npasom Ha BpayueGHYI0 NPaKTUKy, UNK Mo 3akasy
TaKoro Bpaya.

HeHaanexaluee ncnonb3osaHne 3TOro M3AENNUsA MOXET NPUYNHUTL BPes 300POBbIO
nauueHTa unu onepatopa. dkcnnyatauua U3genus AomKHa OCYyLLECTBNATLCA B
CTPOroM COOTBETCTBUM C YKa3aHNAMM, NPUBEAEHHLIMI B 3TOM PyKOBOACTBE.

3anpeLyaeTcs BHOCUTb UBMEHEHNS B KOHCTPYKLWIO U3AENNS UMW KaKUX-NINGO ero
KOHCTPYKTUBHBIX 3IEMEHTOB. VI3MEHEHIUe KOHCTPYKLMM U3AENNUS MOXET METh
Henpezckasyemble NOCNeACTBUS NPU AKCINyaTaLun 1 NPULNHUTE BPE/ 300POBbLIO
nauweHTa unu onepatopa. Kpome Toro, naMeHeH1e KOHCTPYKLM U3ENNs aHHYNpyeT
€ro rapaHTuio.

He npumeHaTs, ecnn ynakoeka nospexaeHa.

He npumeHsiiTe 3T0 N3aenns y HECKONbKMX NaLMeHTOB, 4Tobbl n3bexaTsb pucka
THOTO 3arp! W VH

Bcerpa npumensiite nsnenus Mul-T-Blanket c oqo6peHHbIM TemnepaTypHbIM
KOHTpOrNepom. MpuUMeHeHNe 3TOro M3AENUS C APYTUMU KOHTPONNEPaMM He
UCMBITEIBANOC.

He npumeHsiite 310 n3aenve Ans U3MEHEHUs MONOXEHNs Tena Unu nepemeLLeHns
naumeHTa.

BCeI'/Ja npeasapuTenbHO HanonHante wnsgenve Ao NpUnoXxeHus K Teny naynedTa,
4TOBbI M3BexaTh pucka NOABNEHNS NPONEXHENA.

He ucnonbayiite Tpu unu Gonee nspenus Mul-T-Blanket ans B3pocnbix
O[JHOBPEMEHHO, 4YTOBbI U3GEXaTh PUCKa BbITEKAHNS BOAbI BO BPEMSI BbIKIIOYEHNS!
KOHTpOnnepa.

TMepea NoaKMoYEHNeM AaHHOTO U3AENVS BCEraa U3yyaiite pyKoBOACTBO Mo
akcnnyatauuu Altrix.

Mpu oBpallieHnn ¢ 3TUM U3AENNEM HE NOMbL3YIATECH OCTPLIMM NPpeaMETaMn N
Bynaskamu.

He ounuyaiite a10 n3penue. Ecnv nsgenue sarpsasHeHo, yTUNN3NpYiiTe ero cornacHo
npoToKomy neve6Horo yupexaeHns. 3To nsaenmne npeaHasHaueHo Ans NpUMeHeHNs y
O[JHOrO NaumneHTa.

Bcerzia nometjaiite cyxyto aGCopGuMpyHoLLYyio NPOCTLIHIO MEX/Y NaLNEHTOM i
NNacTMaccoBoi CTOPOHOIA No6oro TennonepeaaloLLero ycTpoicTaa.

He nepekpbiBaiiTe NyTy NpOTEKaHUS XUAKOCTY TensonepeaatoLLero ycTpoicTsa
PEMHAMMU.

Bceraa ncnonb3yiite MUHMManbHOe KONNYeCcTBO CrIoeB NpocThiHei. YpeamepHoe
KONNYECTBO NPOMEXYTOUHBIX CIIOEB MeX/y KOXel NaLyeHTa 1 0aesnioM CokpaTuT
oxnaxaaroLme unn corpesaioLyne CnocobHOCTU CUCTEMBI.

Mp - Monb3oBaTenk 1 (MNK) NALUNEHT JOMKHbLI COO6LIaTh O NOBbLIX CEPbE3HbIX
WHUMAEHTaX, CBA3AHHbIX C U3aennem, Kak U3rotoBuUTenNto, Tak U KOMNETEHTHOMY OpraHy
CTpaHbl — 4neHa EBponeVchoro COKJSa, xutenem KOTODOH ABNAKOTCA NoNb3oBartenb U
(Mnu) naymneHT.

[insi npocMOTpa pyKOBOACTBA MO SKCMNyaTaLmMM UK TEXHUIECKomy oGeny 0

« Lpkynsiums Boae!

+  CyxoCTb NOBEPXHOCTH
© YTeukn

¢ TpewuHbl

Bonpocbl aedunbpunnsayum

1. CHUMMTE 0Aesno, 4To6LI 0CBOGOANTL rPy/ab NaLMeHTa.
2. YpanvTe U3nuiikv Bnaru.

OTcoeauHeHue oaesna oT WNaHroB

1. Bblkniounte koHTponnep. MogoxauTe, noka 6onbluas YacTb BOb! He BbITe4eT 06paTHO
B KOHTponnep (NpumepHo 10 MUHYT).

2. 3akpoiite 3axumbl (PucyHok 64).

PucyHok 64 — 3akpoiite 3axum

3. HaxmuTe Ha 53bI40K ANst GOMBLIOTO Nanblia, PAcroNoXEHHbIA Ha OXBaTLIBAIOLEM
pasbeme. BbITAHUTE BbICTynawLuii pasbem n3 coeanHeHns (PUcyHok 65).
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PucyHok 65 — OTcoeauHuTe pa3bemMbl

4. Mocne nucnonb3oeaHus yaanute Mul-T-Blanket B oTxoel cornacHo npoTokony
neveBGHOro yupexaeHus.

Mpumeyanue - He yTUNu3npyiiTe WNaHr KOHHEKTOPa KOHTpONNepa nocne
NPMMEHEHMSI, COXPaHIUTE ero A5 CneayloLero pasa.
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Symboler

Se instruktionshandboken/broschyren

Se bruksanvisningen

Allmén varning

Var forsiktig!

Produkt for ateranvandning pa en enda patient

Far ej punkteras

Katalognummer

n3nenus B pexvme oHNaiiH 3aiianTe Ha Be6-caiT https://techweb.stryker.com/.

[Mpv 3B0HKE B OTAEN 0GCNYXMBAHNS KNTMEHTOB NN CYXGY TEXHUYECKON NOAAEPXKKM BaM
6yneT HeobXoAMMO ykasaTb KoA napTum nsgenuii Stryker (A). YkasbiBaiiTe cepuitHblin
HOMEp BO BCEX MUCLMEHHBIX COOBLLIEHUSIX.

Kop naptuu nspgenuii

Akcnnyartayus
Onpe,qeneuuﬂ COCTOSIHUA KOXW nayueHTa

Mpumeyanue - Cobniogaiite NPOTOKON NO yxoAy 3a Koxel BaLlero neve6Horo
yupexaeHus. HukecneayioLime MHCTPYKLMM NPUBEAEHSI B KaUecTBe PeKoMeHAaTENbHBIX.

1. 3anpoTOKONMPYITE UCXOLHYIO OLIEHKY COCTOSIHIS KOXM.

2. TpoBepbTe, HET N NOCTOPOHHKX NPEAMETOB, TakMUX Kak MeNLIMHCKAE NNacTbipy,
KanenbHWLbI UNK LWOBHbIA MaTepuan.

. MpoBepbTe HanMumMe XMAKOCTE, KaK TO Bnary Unu reneil.

. Y6eauTteck B npaBunbHOM BbiGOpe pa3smepa ofesna, a Takke B TOM, 4TO OHO
npeaBapuUTEnbHO 3anoNHEHO [0 MPUMOXEHNA K Teny naumeHTa.
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Mpumeyanune

«  [NpunoxuTe oeano HenocpPeaCTBEHHO K KOXE UMW C MUHUMASbHLIM KONNYECTBOM
NPOMEXYTOUHBIX CIIOeB.

+  Bbl MOXeTe HakpbITb NaLMeHTa OIEANIOM N MOANOXTL OAEANO Moz, NaLueHTa.
Ecnu Bbl ucnonbayeTe f8a 0fesna, Bbl MOXETE OfJHUM Of€ANOM HaKpbITh
nauveHTa, a apyroe noanoXuTs NOA HEero.

I'IonKmoquMe W npeaBaputenbHoe 3anofiHeHne ogeana

1. Bakpoiite 3axumbl Ha oaesine (PucyHok 61).

PucyHok 61 — 3akpoiite 3axum

2. Tp1coeanHNTE LNaHI KOHHEKTOPa K KOHTPONmepy.

3. lpucoeanHUTE LWUNAHI KOHTPONMEpa k oaesny. BcTaebTe BLICTYNALLMIA pasbem oT
ofesna B OXBaTbiBaloLWMiA pasbeMm LwnaHra (PucyHok 62).
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PucyHok 62 — CoeauHuTe pasbembl

4. OCTOPOXHO NOTAHUTE, 4TOBbI yBeanTbea B hrkcaLm BCex pasbeMoB.
5. OTkpoiiTe Bce 3axuMbl Ha opesine (PucyHok 63).
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PucyHok 63 — OTkpoiiTe 3axum

6. BcTaBbTe BUMKY WHYpA NUTaHNs B PO3ETKY.

7. HaxmuTe Ha KHOMKY BKIIOYEHUS MUTaHWS, YTOBbI BKIIOYUTE KOHTpONEp. CM.
PYKOBOZACTBO MO akcnnyaTaumm Altrix.

8. Y6eauTech, YTO 0Aesno 3anonHAeTCs BOAOWA.

Np - [ chuLvpytoLe cpeacTsa Ha WoAHOM OCHOBE OCTaBAT NATHA Ha
uaaenuu. MNATHa He BWSIIOT Ha NaLWeHTa UK SKCRNyaTaumio U3fenis.

Mepuoaunyeckas nposepka COCTOSIHUS KOXWN NauueHTa

MpoBepsifiTe COCTOSHNE NALMEHTa Yepes PErymnsipHbie NMPOMEXYTKIA BDEMEHI COrNacHo
npoTokony GonbHULLI. OBpaTUTE BHUMaHMUE Ha NKBbie M3MEHEHNS LIENOCTHOCTY KOXM B
OTHOLLIEHUN:

*  Ype3mepHOil BNXHOCTN — NPOTPUTE HACYXO NOBEPXHOCTb KOXM TKaHbI0

+ LeTaanugepmmca

«  TeKCTypbl KOXN

+ COCTOsIH/E KOXW NaLMEHTa YAOBNETBOPUTENBHO ANS NPOLOMKEHNS Tepanun

Mepuoanueckas nposepka ogesna

Eule pa3 nposepbTe 0A€AN0 Ha NPeameT CreayHoLLero:
« MonoxeHne

Batchkod

CE-mérkning

Storbritanniens mérke for bedémning av dverensstammelse

Importor

Unik produktidentifiering

Antal

Tillverkare

Tillverkningsdatum
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E Auktoriserad representant i Schweiz

Auktoriserad representant inom EG

Europeisk medicinteknisk produkt

VAR FORSIKTIG! - Enligt federal lag i USA far denna anordning
endast saljas av eller pa ordination fran en legitimerad lakare.
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Definition av Varning/Var férsiktig/Obs!

Temperaturkontrollenhet

Orden VARNING, VAR FORSIKTIG! och OBS! har sérskilda innebérder och ska
granskas noga.

VARNING

Varnar lasaren om en situation som, om den inte forhindras, kan orsaka dodsfall eller
allvarlig skada. Den kan &ven beskriva potentiella allvarliga biverkningar och
sékerhetsrisker.

VAR FORSIKTIG!

Varnar lasaren om en potentiellt farlig situation som, om den inte forhindras, kan
orsaka lindrig eller mattlig skada hos anvéandaren eller patienten eller skada pa
produkten eller annan egendom. Detta omfattar sérskild forsiktighet som krévs for
saker och effektiv anvandning av produkten samt forsiktighet som krévs for att
férhindra skador pa produkten till foljd av anvandning eller felanvandning.

Obs! - Ger sérskild information som underléttar underhall eller klargér viktiga anvisningar.

Sammanfattning av forsiktighetsatgarder

Las alltid igenom och se till att strangt folja varningarna och uppmaningarna om forsiktighet
pa denna sida. Service far utféras endast av behorig personal.

VARNING

Kontrollera alltid produkten avseende lackage, revor, skaror, hal, flackar eller nagon
annan skada fore och under anvéandning.

Kontrollera alltid patientens hudtillstand i omraden som kommer i kontakt med produkten
enligt sjukhusets protokoll eller enligt Iakares anvisningar.

Vand eller flytta alltid patienten under behandlingens gang enligt sjukhusets protokoll.

Hall alltid omradet mellan patienten och produkten torrt.

Applicera alltid produkten direkt pa huden sa att applicering av varme eller kyla &r mest
effektiv.

Lat inte slangarna bli vikta, knickade eller lindande runt patienten.




VAR FORSIKTIG!

Enligt federal lag i USA far denna anordning endast séljas av eller pa ordination fran en
legitimerad lakare.

Felaktig anvandning av produkten kan orsaka skador pa patienten eller bararen. Anvand
produkten endast enligt beskrivningen i denna handbok.

Modifiera inte produkten eller nagon av produktens komponenter. Om produkten
modifieras kan det leda till oférutségbar funktion, vilket kan resultera i skador pa
patienten eller béraren. Andring av produkten upphéver ocksa dess garanti.

Far ej anvéndas om férpackningen &r skadad.

Ateranvand inte denna produkt pa en annan patient for att undvika risken for
korskontamination och infektion.

Anvand alltid Mul-T-Blanket -produkter med en godkénd temperaturkontrollenhet.
Anvéandning av denna produkt med andra kontrollenheter har inte testats.

Anvand inte denna produkt for att positionera eller flytta en patient.

Forfyll alltid produkten innan du applicerar den pa patienten for att undvika risken for
tryckskador eller trycksar.

Anvéand inte tre eller flera Mul-T-Blanket-produkter for vuxna samtidigt, for att undvika
risken for att vattnet svdmmar 6éver nar du stanger av kontrollenheten.

Konsultera alltid anvandarhandbok for Altrix innan du ansluter denna produkt.

Anvand inte vassa foremal eller nalar pa denna produkt.

Rengor inte denna produkt. Kassera produkten enligt sjukhusets protokoll om den blir
smutsig. Detta ar en produkt for enpatientsbruk.

Anvand alltid ett torrt absorberande lakan mellan patienten och den plastade sidan av
eventuell varmedverforingsanordning.

Blockera inte varmedverféringsanordningens vétskevagar med begransningar.

Anvéand alltid minsta méjliga lager av lakan. Fér manga lager mellan patientens hud och
filten kommer att minska systemets kylnings- eller varmningsférmaga.

Inledning

Denna handbok hjélper dig att anvanda eller utfora underhall pa din Stryker-produkt. Las
igenom denna handbok innan du anvander eller underhaller produkten. Faststall metoder
och rutiner for att utbilda och trana din personal i séker anvandning eller underhall av denna
produkt.

VAR FORSIKTIG!

Felaktig anvandning av produkten kan orsaka skador pa patienten eller anvandaren.
Anvand produkten endast enligt beskrivningen i denna handbok.

Andra inte produkten eller nagon av produktens komponenter. Om produkten modifieras
kan det leda till oférutsagbar funktion, vilket kan resultera i skador pa patienten eller
anvandaren. Andring av produkten ogiltiggor ocksé dess garanti.

Obs!

« Denna handbok &r en permanent del av produkten och ska férvaras tillsammans med
produkten dven om produkten séljs.

Stryker efterstravar kontinuerligt framsteg i produktdesign och produktkvalitet. Denna
handbok innehaller den mest aktuella produktinformation som fanns tillganglig vid
tidpunkten da den trycktes. Det kan forekomma smérre skillnader mellan din produkt
och denna handbok. Om du har fragor ska du kontakta Stryker kundtjanst eller teknisk
support pa +1 800 327 0770.

Produktbeskrivning
Mul-T-Blanket &r av Iatt polymer med icke-vavd textil pa bada sidor. Colder®-kopplingar

utgdr ett hjalpmedel for att ansluta till Altrix precisionssystem for temperaturstyrning (kallad
kontrollenhet).

Avsedd anvandning, Kontraindikationer, Klinisk nytta och
Omgivningsforhallanden

Konsultera alltid anvandarhandbok for Altrix innan du anvénder denna produkt.

Foérvantad livslangd

Mul-T-Blanket har en férvantad livslangd av 30 dagars anvéandning pa en och samma
patient efter den forsta anvandning och under normala anvandningsférhallanden.

Kassering/atervinning
Folj alltid aktuella lokala rekommendationer och/eller férordningar som reglerar miljéskydd

och de risker som &r forenade med atervinning eller kassering av utrustningen vid slutet av
dess livslangd.

Specifikationer

Figur 68 — Oppna klamman
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. Anslut natsladden till ett végguttag.
. Tryck pa strombrytaren for att sl& pa kontrollenheten. Se anvandarhandbok for Altrix
. Kontrollera att filten fylls med vatten.
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Obs! - Jodbaserade desinfektionsmedel kommer att missférga produkten. Missférgning
paverkar inte patienten eller anvandningen av produkten.

Kontrollera patientens hudtillstand pa nytt

Kontrollera patienten regelbundet enligt sjukhusets protokoll. Notera eventuella
férandringar av hudens integritet som hénger ihop med:

«  For mycket fukt — torka hudomradet genom att torka bort fukten

« Epidermis farg

* Hudens textur

« Att patientens hudtillstand ar acceptabelt for att fortsatta behandlingen

Kontrollera filten igen

Kontrollera filten igen avseende féljande:

« Lage

« Vattenstatus
« Torryta

« Lackage

«  Sprickor

Att tanka pa vid defibrillation

1. Ta bort filten s& att patientens brostkorg exponeras.
2. Avlagsna eventuellt fuktoverskott.

Koppla bort filten fran slangarna

1. Sténg av kontrollenheten. Lat det mesta av vattnet rinna tillbaka in i kontrollenheten
(cirka 10 minuter).

2. Stang klamman (Figur 69).

Figur 69 — Stéang klamman
3. Tryck ned tumfliken pa honkopplingen. Dra ut hankontakten for att koppla ifran (Figur

70) +
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S N —

Figur 70 - Koppla ifran kopplingarna

4. Kassera Mul-T-Blanket efter anvandning enligt sjukhusets protokoll.

Obs! - Kassera inte kontrollenhetens anslutningsslang efter anvéndningen, utan spara
den till nasta anvandningstilifalle.
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Semboller

Talimat kilavuzuna/kitapgiga bakin

Kullanma talimatina basvurun

Material polypropylen, etylenvinylacetat, polyvinylklorid (PVC)

Modell 8001-061-610 8001-061-612

Patient Vuxen Pediatrisk

Langd 64 tum 163 cm 33 tum 84 cm
Bredd 25 tum 64 cm 22 tum 56 cm
Kompatibel Modell 8001 Altrix precisionssystem for temperaturstyrning
kontrollenhet

Genel uyari

Stryker forbehaller sig ratten att andra specifikationerna utan foregdende meddelande.

Kontaktinformation

Kontakta Stryker kundtjanst eller teknisk support pa: 1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
USA

Obs! - Anvandaren och/eller patienten ska alltid rapportera alla allvarliga produktrelaterade
tillbud till bade tillverkaren och den behériga myndigheten i den europeiska medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten bor.

Om du vill Iasa anvandar- eller underhallshandboken online kan du besdka https://techweb.
stryker.com/.

Ha Stryker-produktens batchkod (lot) (A) tillgangligt nar du ringer Stryker kundtjanst eller
teknisk support. Uppge serienumret i all skriftlig kommunikation.

Satsens batchkod

Anvandning
Beddmning av patientens hudtillstand

Obs! - Folj alltid sjukhusets protokoll fér hudvard. Féljande anvisningar ar
rekommendationer.

1. Dokumentera den initiala hudbedémningen.

2. Kontrollera om det finns nagra frammande féremal som hudplaster, intravenésa dropp,
suturer.

3. Kontrollera om det finns nagra vétskor som exempelvis fukt eller gel.

. Verifiera att filtens storlek &r korrekt och att den ar forfylld innan do applicerar den pa
patienten.

Obs!

« Applicera filten direkt mot huden eller Iagg till minimalt med lager.

IS

« Filten kan placeras &ver eller under en patient. Om tva filtar anvénds kan den ena
placeras éver och den andra under.

Ansluta och forfylla filten

1. Stang nypklammorna pa filten (Figur 66).

Figur 66 — Stang klamman

2. Anslut slangarna till kontrollenheten.

3. Anslut kontrollenhetens slangar till filten. For in filtens hankoppling i honkopplingen pa
slangen (Figur 67).
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Figur 67 — Anslut kopplingarna

4. Dra forsiktigt for att kontrollera att du last samtliga kopplingar.
5. Oppna alla nypklammor pa filten (Figur 68).

Dikkat

> B B

Tek hastada goklu kullanim

B

Delmeyin

&

Katalog numarasi

Parti kodu

CE isareti

BK Uyum Degerlendirme isareti

ithalatg

Benzersiz cihaz tanimlayici

Adet

Uretici

Uretim tarihi

isvigre yetkili temsilcisi

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

Avrupa tibbi cihazi

DIKKAT - ABD Federal Kanunlari, bu cihazin satisini lisansli bir
hekim tarafindan veya hekimin emriyle yapilacak sekilde kisitlar.

Sicaklik denetleyici

Uyari/Dikkat/Not Tanimi

UYARI, DIKKAT ve NOT ifadeleri ézel anlamlar tasir ve dikkatle gdzden gegirilmeleri
gerekir.

UYARI

Okuyucuyu kaginilmadiginda 6lim veya ciddi yaralanmayla sonuglanabilecek
durumlar konusunda uyarir. Ayrica potansiyel ciddi advers reaksiyonlar ve givenlik
tehlikelerini tanimlayabilir.

DIKKAT

Okuyucuyu kaginilmadiginda kullanici veya hastada hafif veya orta siddette yaralanma
ya da Griinde hasara veya baska maddi hasara neden olabilecek potansiyel olarak
tehlikeli durumlar konusunda uyarir. Buna cihazin giivenli ve etkili kullanimi igin gerekli
6zel bakim ve kullanim veya hatali kullanim kaynakli cihaz hasarini 6nlemeye yonelik
gerekli bakim dahildir.

Not - Bakimi kolaylastirmak veya 6nemli talimati netlestirmek igin 6zel bilgiler sunar.

Giivenlik 6nlemlerinin 6zeti

Bu sayfada belirtilen uyarilari ve dikkat edilecek hususlari mutlaka okuyup harfiyen izleyin.
Servis sadece kalifiye personel tarafindan verilmelidir.

UYARI

+ Kullanim 6ncesinde ve sirasinda Uriinti daima sizinti, yirtik, kesik, delik, leke veya diger
herhangi bir hasar agisindan kontrol edin.

+ Hastanin iiriine temas eden bélgelerdeki cilt durumunu daima hastane protokoliine gore
veya doktorun talimat verdigi sekilde kontrol edin.

+ Hastayi tedavi stiresi boyunca daima hastane protokoliine gore dondiiriin veya tekrar
pozisyon verin.

+ Hasta ile tirin arasindaki bolgeyi daima kuru tutun.

+ Sicak veya soguk uygulamasinin en etkili olmasi igin Griinii daima dogrudan cildin
zerine uygulayin.

+ Hortumlarin katianmasina, biikiilmesine veya hastanin etrafina dolanmasina izin
vermeyin.

DIKKAT

+ ABD Federal Kanunlari, bu cihazin satisini lisansli bir hekim tarafindan veya hekimin
emriyle yapilacak sekilde kisitlar.

n uygunsuz kullanimi, hasta veya kullanicinin yaralanmasina neden olabilir.
U sadece bu kilavuzda belirtilen sekilde galistirin.

U veya bilesenlerini modifiye etmeyin. Modifiye edilmesi, iriiniin nasil ¢alisacaginin
lememesine ve hasta veya kullanicinin yaralanmasina neden olabilir. Ayrica
i modifiye etmek, garantisini gegersiz kilar.

+ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

+ Capraz kontaminasyon ve enfeksiyon riskinden kaginmak igin bu Uriinii baska bir hasta
tzerinden tekrar kullanmayin.

+ Mul-T-Blanket (riinlerini daima onayli bir sicaklik denetleyici ile birlikte kullanin. Bu
ariindn diger denetleyiciler ile kullanim test edilmemistir.

« Bu Urlni bir hastayr konumlandirmak veya tasimak igin kullanmayin.

+ Basing yaralanmalari veya basi tlserleri riskini dnlemek igin trlinii hastaya
uygulamadan énce daima énceden doldurun.

+ Denetleyiciyi kapattiginizda su tasmasi riskinden kaginmak igin ayni anda (¢ veya daha
fazla yetiskin Mul-T-Blanket kullanmayin.

+ Bu Urtini baglamadan énce daima Altrix Kullanma Kilavuzuna bagvurun.
« Bu drinle birlikte kesici esyalar veya pinler kullanmayin.

+ Bu Urlini temizlemeyin. Kirlenirse hastane protokoliine uygun olarak atin. Bu
sadece tek hastada kullanilan bir Griinddr.

+ Hasta ile herhangi bir termal transfer cihazinin plastik tarafi arasinda daima emici kuru
bir tabaka kullanin.

+ Termal aktarma cihazinin sivi yollarini tutucu kisimlarla engellemeyin.

+ Daima minimum sayida ¢arsaf katmani kullanin. Hastanin cildi ile blanket arasinda ¢ok
fazla sayida katman, sistemin sogutma veya isitma kapasitesini azaltir.

Giris

Bu kilavuz Stryker Griintiniiziin calistirma veya bakimi konusunda size yardimci olur. Bu
ariind ¢alistirmadan veya bakimini yapmadan énce bu kilavuzu okuyun. Bu {riiniin

emniyetli sekilde galistiriimasi veya bakimi t personelinizin egitimi ve 6grenimi ile
ilgili yéntemleri ve iglemleri belirleyin.
DIKKAT

« Uriiniin uygun olmayan sekilde kullaniimasi hasta veya kullanicida yaralanmaya neden
olabilir. Urlinii sadece bu el kitabinda tanimlandigi sekilde calistirin.

« Uriinii veya iiriiniin higbir bilesenini modifiye etmeyin. Uriinii modifiye etmek hasta veya
kullanicinin yaralanmasiyla sonuglanacak dngériilemez ¢alismaya neden olabilir. Urlini
modifiye etmek garantisini de gegersiz hale getirir.

Not

+ Bu kilavuz triiniin kalici bir pargasi olarak diistintimelidir ve Griin satilsa bile Griinle
kalmalidir.

«  Stryker Uriin tasarimi ve kalitesini siirekli gelistirmeye calisir. Bu kilavuz baski
zamaninda mevcut en giincel Grin bilgilerini igerir. Urlininlz ile bu kilavuz arasinda
kiigiik tutarsizliklar olabilir. Herhangi bir sorunuz varsa +1-800-327-0770 numarasindan
Stryker Miisteri Hizmetleri veya Teknik Destek ile irtibat kurun.

Uriin tanimi
Mul-T-Blanket, her iki tarafinda dokunmamis kumas bulunan, hafif bir polimerdir. Colder®

tarzi konektorler Altrix Precision Sicaklik Yénetimi Sistemi Uriintine (denetleyici olarak
geger) baglanma yolunu saglar.

Kullanim amaci, kontrendikasyonlar, klinik faydalar, cevresel kosullar

Bu tiriini kullanmadan énce daima Altrix Kullanma Kilavuzuna basvurun.

Beklenen kullanim 6mrii

Mul-T-Blanket, ilk kullanimdan itibaren ve normal kullanim kosullarinda tek hasta tizerinde
30 giin beklenen kullanim émriine sahiptir.

Atmal/geri doniisim

Daima gevrenin korunmasina ve ekipmanin kullanim émriinlin sonunda geri
déniistiiriimesi veya atilmasiyla iliskili risklere dair yiiriirliikteki yerel énerilere ve/veya
diizenlemelere uyun.

Sekil 71 — Klempi kapatin

2. Konektor hortumlarini denetleyiciye takin.

3. Denetleyici hortumlarini blankete takin. Blanketin erkek baglantisini hortumun disi
baglantisina takin (Sekil 72).
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Sekil 72 — Baglantilan takin

4. Hafif bir gekme hareketiyle, tim konektorleri kilitlediginizden emin olun.
5. Blanket tizerindeki tim kistirma klemplerini agin (Sekil 73).
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Sekil 73 — Klempi agin
6. Gug kablosunu bir duvar prizine takin.
7. Gug dugmesine basarak denetleyiciyi agin. Altrix Kullanma Kilavuzuna bakin.
8. Blanketin suyla doldugunu kontrol edin.

Not - Iyot esasli dezenfektanlar iiriinii lekeler. Lekelenme hastayi veya riiniin
kullanimini etkilemez.

Hastanin cilt durumunun tekrar kontrol edilmesi

Hastayi hastane protokoltniin talimatina gore diizenli araliklarla kontrol edin. Cilt
batiinliginde asagidaki durumlarla ilgili her tirli degisikligi not edin:

« Asiri nem - cilt ylizeyini kurulamak igin nemi silin

« Epidermisin rengi

«  Cilt dokusu

« Hastanin cilt durumu, tedaviye devam etmek igin kabul edilebilir diizeydedir

Blanketi tekrar kontrol etme

Blanketi sunlar igin tekrar kontrol edin:
« Pozisyon

«  Sudurumu

*  Kuru ylizey

«  Sizintilar

« Catlaklar

Defibrilasyon hususlari

1. Blanketi, hastanin g6gstinii agiga gikaracak sekilde kaldirin.

2. Fazla nemi giderin.

Blanketin hortumlardan sékiilmesi

1. Denetleyicinin giictini kesin. Suyun biyik kisminin denetleyiciye geri bosalmasini

bekleyin (yaklasik 10 dakika).
2. Klempleri kapatin (Sekil 74).

Sekil 74 — Klempi kapatin

3. Disi baglantinin basparmak ¢ikintisina asagi yonde basin. Baglantiyr agmak igin erkek
baglanti pargasini gekerek gikarin (Sekil 75).
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Sekil 75 — Baglantilan sokin

4. Kullanimdan sonra Mul-T-Blanket'i hastane protokoliine gore atin.

Not - Kullanim sonrasinda denetleyicinin konektér hortumunu atmayin; bir sonraki
kullanim igin saklayin.
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Spesifikasyonlar
Materyal polipropilen, etilen vinil asetat, polivinil klorir (PVC)
Model 8001-061-610 8001-061-612
Hasta Yetiskin Pediatrik
Uzunluk 64 ing 163 cm 33ing 84 cm
Genislik 25ing 64 cm 22ing 56 cm
Uyumlu Model 8001 Altrix Precision Sicaklik Y&netimi Sistemi
denetleyici

Stryker, spesifikasyonlari haber vermeden degistirme hakkini sakl tutar.

iletisim bilgileri

Stryker Musteri Hizmetleri veya Teknik Destek birimi ile suradan irtibat kurun: 1-800-327-
0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
A.B.D.

Not - Kullanici ve/veya hasta, irinle iliskili ciddi olaylari treticiye ve kullanici ve/veya
hastanin bulundugu Avrupa Uye Devleti yetkili makamina bildirmelidir.

Calistirma veya bakim kilavuzunuzu gevrim igi gérmek igin https://techweb.stryker.com/
adresine bakiniz.

Stryker Misteri Hizmetleri veya Teknik Destek Bolimiini ararken Stryker triintiniizin parti
lot kodu numarasini (A) hazir bulundurun. Tim yazili iletisimlerde seri numarasini belirtin.

Parti lot kodu

Calistirma

Hastanin cilt durumunu degerlendirme

Not - Cilt bakimi igin hastanenizin protokoli
1. Il cilt degerlendirmesini belgelendirin.

2. Tibbi yamalar, serumlar veya sitirler gibi herhangi yabanci unsur olup olmadigini
kontrol edin.

3. Nem veya jel gibi sivilar agisindan kontrol edin.

4. Hastaya uygulamadan 6nce blanketin blytikligiiniin dogru oldugunu ve énceden
dolduruldugunu onaylayin.

Not
* Blanketi dogrudan cilt izerine uygulayin veya minimal sayida katman ilave edin.

i izleyin. Asagidaki talimat 6nerilir.

« Blanketi hastanin iizerine veya altina yerlestirebilirsiniz. iki blanket kullaniyorsaniz,
birini hastanin lizerine, digerini altina yerlestirebilirsiniz.

Blanketi baglama ve 6nceden doldurma

1. Blanket tizerindeki kistirma klemplerini kapatin (Sekil 71).
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