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Symbols

Refer to instruction manual/booklet

Consult instructions for use

General warning

Caution

Single patient multiple reuse

Do not puncture
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European medical device

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

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 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 connect two or more thermal transfer devices in a series on a
single port.

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

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

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.

Always follow hospital protocol when regulating temperature with external
devices. Frequency of assessment and documentation will vary upon the
individual responses of the patient.

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

Always check the placement and tightness of the vest or leg wrap
according to hospital protocol.

Do not clean this product. If soiled, dispose of product according to
hospital protocol.

Do not use sharp objects or pins with this product.

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

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.

+ 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 Rapr-Round hyper/hypothermia vest or leg wrap is applied around a
patient chest or leg. 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 Rapr-Round products have 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
Mate- Polypropylene, ethylene vinyl acetate, silicone, polyvinyl
rial chloride (PVC)
Model 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640

Size Small/medium Large chest One size for the
chest left or right leg -

circumference

Chest 32in. 81cm 46 in. 17 20.5 52.cm
size to 46 to 117 to 54 cm to in. to to72
in. cm in. 137 28.5 cm
cm in.
Com- Model 8001 Altrix Precision Temperature Management
pa- System
tible
con-
trol-
lers
Kit Content Quantity
8001-061-650 8001-061-630 5
8001-061-640 10
8001-061-660 8001-061-635 5
8001-061-640 10

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

000505050203 090)

09030202030

s.e.%.e.ej

Operation

Assessing the patient’s skin condition

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

1.
. Check for any foreign items such as medical patches, IVs, or sutures.

. Check for fluids such as moisture or gels.

. Verify the wrap size is correct and prefilled before you apply to the patient.

B w N

Document initial skin assessment.

Connecting and prefilling a vest or leg wrap

2.
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o

Attach the connector hoses to the controller.

Attach the controller hoses to the wrap. Insert the male coupling from the
wrap into the female coupling of the hose (Figure 1).
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Figure 1 — Connect couplings

. With a light pull, make sure that you lock all the connectors.
. Plug the power cord into a wall outlet.
. Press the power button to turn on the controller. See the Altrix Operations

Manual.

. Check that the wrap fills with water.

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

Applying the vest or leg wrap to the patient

1

2.
. Slide a finger along both sides of the vest or leg wrap (top and bottom).

w

. Apply the prefilled vest or leg wrap directly to the patient’s skin with the

logo on the outside.
Close the vest or leg wrap by fastening the hook and loop closures.

Check for constriction of any soft tissue.

Note

Application of heat and cold are most effective when you apply body
wraps directly to the skin.

Make sure there are no folds or creases as those may prevent the flow
of water.

Locate the cutout part of the leg wrap over the knee.

Avoid positioning the vest wrap edges above the bony prominence or
areas of sensitive skin.

Place the hoses on the patient’s left side. Do not wrap the hoses
around or under the patient.

Following the application of the vest or leg wraps, you may see the
pattern of these products on the patient’s skin. This pattern on the skin
may redden (hyperemic). This occurrence is normal. The reddening
will disappear within the same length of time that you applied the
thermal transfer device. This phenomenon is often mistaken for injury,
but is in fact reactive hyperemia.’,

References:

'Stewart, T.P., Magnano, S.J. Burns or Pressure Ulcers in the Surgical
Patient? Decubitus 1988 |: 3640

2 Stewart, T.P., When a burn is not a burn. International Journal of
Dermatology 1998 37: 729732

Rechecking the patient’s skin condition

Check the patient at regular intervals as directed by hospital protocol. Open
the hook and loop closures to check the entire area of skin that is in contact
with the vest or leg wrap. 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

Note - Check the vest or leg wrap position. Readjust the hook and loop
closures, as necessary.

Rechecking the vest or leg wrap

Recheck the vest or leg wrap for the following:

Position
Water status
Dry surface
Leaks
Cracks

Defibrillation considerations

1.

Open the vest to expose the patient’s chest.

2. Remove excess moisture.

Disconnecting the vest or leg wrap from the
hoses

1.

Power off the controller. Allow most of the water to drain from the wrap
back into the controller (approximately 10 minutes).

2. Press down on the thumb tab of the female coupling. Pull the male

coupling out to disconnect (Figure 2).
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Figure 2 - Disconnect couplings

3. Discard the vest or leg wrap 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

SHCIEAEA=LY

Katalogové ¢islo

Kéd sarze

Oznaceni CE

Znacka posuzovani shody ve Spojeném kralovstvi

Dovozce

Jedine¢ny identifikator prostfedku

§ & bR m

Pocet

Vyrobce

Datum vyroby

Zplnomocnény zastupce pro Svycarsko

Zplnomocnény zastupce pro Evropské spolecenstvi

Evropsky zdravotnicky prostredek

UPOZORNENI - Federalni zakony USA omezuiji prodej
tohoto prostfedku na Iékafe nebo na |ékarsky predpis.

SlE|LIEES 2

[ Jednotka pro fizeni teploty

Definice varovani/upozornéni/poznamky

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

VAROVANI

Upozorfiuje ¢tenare na situaci, jez by mohla vést k umrti nebo vaznému
poranéni, pokud se ji nevyvarujete. Mize také popisovat mozné vazné
nezadouci reakce a bezpe¢nostni rizika.

UPOZORNENI

Upozorriuje ¢tenafe na moznou nebezpecnou situaci, jez by mohla mit
za nasledek mensi nebo stfedné vazné poranéni uzivatele nebo
pacienta, nebo poskozeni vyrobku &i jiného majetku, pokud se ji
nevyvarujete. To zahrnuje zvlastni péci nezbytnou pro bezpe¢né a
efektivni pouzivani prostfedku 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 dilezitych pokynu.

Prehled bezpecnostnich opatieni

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

VAROVANI

+ Pfed 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 pokynu Iékare.

Pacienta po dobu trvani Ié¢by vzdy pretacejte nebo mérite jeho polohu
podle pfislusnych 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 prostifedku na Iékafe nebo
na lékarsky predpis.

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

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

Nepouzivejte, je-li obal poSkozeny.

Nepfipojujte dvé nebo vice zafizeni pro pfenos tepla v sérii za sebou
k jednomu portu.



Produkty Rapr-Round pouzivejte vzdy se schvalenou jednotkou pro
fizeni teploty. Pouzivani tohoto vyrobku s jinymi jednotkami pro fizeni
teploty nebylo testovano.

Tento vyrobek nepouzivejte u jiného pacienta, abyste predesli riziku
kfizové kontaminace a infekce.

Tento vyrobek nepouzivejte k polohovani a pfemistovani pacienta.

Produkt pred aplikaci u pacienta vzdy pfedem napliite, abyste predesli
riziku vzniku zranéni zplsobenych otlacenim a dekubitl.

P¥i regulaci teploty externimi pfistroji vzdy dodrZzujte nemocnicni protokol.
Frekvence hodnoceni a dokumentace se bude ménit podle individualnich
reakci pacienta.

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

Vzdy zkontrolujte umisténi a tésnost vesty nebo nozniho zabalu podle
prisludnych pravidel nemocnice.

Tento vyrobek necistéte. V pripadé znecisténi vyrobek zlikvidujte
v souladu s protokolem nemocnice.

S vyrobkem nepouzivejte ostré predméty nebo Spendliky.

Neomezujte drahy kapaliny v zafizeni pro pfenos tepla zadnymi
prekazkami.

Uvod

Tato prirucka vdm pomaha s provozem a Udrzbou vaseho vyrobku Stryker.
Tuto pfirucku si prectéte dfive, nez budete pracovat s timto vyrobkem nebo
provadét jeho udrzbu. Zavedte metody a postupy vyuky a Skoleni
zaméstnancl v oblasti bezpe¢ného provozu a udrzby tohoto vyrobku.

UPOZORNENi

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

Vyrobek ani zadné jeho sougasti neupravujte. Upravy vyrobku mohou
zpusobit nepedvidatelny provoz a zplsobit poranéni pacienta nebo
operatora. Uprava vyrobku také zrusi jeho zaruku.

Poznamka

Tuto prirucku je tfeba povaZzovat za trvalou soucast vyrobku a musi zistat
s vyrobkem i v pfipadé, Ze dojde k jeho prodeji.

Spolecnost Stryker trvale usiluje o zlep$eni konstrukce a kvality vyrobku.
Tato pfirucka obsahuje aktualni informace o vyrobku dostupné v dobé
tisku. Mezi va$im vyrobkem a touto pFiru¢kou mohou byt malé rozdily.

V pfipadé jakychkoli dotaz(i kontaktujte zakaznicky servis nebo
technickou podporu spole¢nosti Stryker na ¢isle +1-800-327-0770.

Popis vyrobku

Vesta nebo nozni zabal pro hypertermii/hypotermii Rapr-Round se aplikuje
kolem hrudniku nebo nohy pacienta. Konektory typu Colder® umozriuji
pripojeni k systému pro pfesné fizeni teploty Altrix (oznacovanému také
vyrazem jednotka pro fizeni teploty).

Urcéené pouziti, kontraindikace, klinické
prinosy a podminky prostredi

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

Ocekavana zivotnost

Vyrobky Rapr-Round maji pfi pouZiti u jednoho pacienta a za normalnich
uzivatelskych podminek o¢ekavanou Zivotnost 30 dnti od prvniho pouziti.

Likvidace / recyklace

Vzdy dodrzujte aktualni mistni doporuceni, popt. nafizeni tykajici se ochrany
Zivotniho prostfedi a rizik spojenych s recyklaci nebo likvidaci prostfedku na
konci jeho Zivotnosti.

Technické parametry

Mate- Polypropylen, etylen-vinyl acetat, silikon, polyvinylchlorid
rial (PVC)

Model 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
Vel- Maly/stfedni Velky hrudnik Jedna velikost
ikost hrudnik pro levou nebo

Ch pravou nohu —
obvod stehna

Vel- 32 pa- 81cm 46 pa- 17 c- 20,5p- 52.cm
ikost Ice az az Icti az maz alce az
hrud- 46 pa- 117 c- 54 pa- 137 c- az 72cm
niku Ica m Ice m 28,5p-
alce
Kom- Systém pro pfesné fizeni teploty Altrix, model 8001
pati-
bilni
jed-
notky
ro
fizeni
teplo-
ty
Souprava Obsah Pocet
8001-061-650 8001-061-630 5
8001-061-640 10
8001-061-660 8001-061-635 5

8001-061-640 10

Spolec¢nost 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, MI 49002
USA

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

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

P¥i volani zakaznickému servisu nebo technické podpore spoleénosti Stryker
si pfipravte Cislo $arze (A) vaSeho vyrobku Stryker. Sériové Cislo uvedte ve
veskeré pisemné komunikaci.

Cislo sarze

050505000509090)

Provoz

Hodnoceni stavu pacientovy pokozky

Poznamka - DodrZujte 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, napr.
|ékové naplasti, IV nebo stehy.

. Zkontrolujte, zda nejsou pfitomny kapaliny, napf. vihkost nebo gely.

4. Pred aplikaci na télo pacienta ovéite, Ze zabal ma spravnou velikost a je
naplnény.

w

Pripojeni a naplnéni vesty nebo nozniho
zabalu
1. Pripojte hadice konektoru k jednotce pro Fizeni teploty.

2. Pripojte hadice jednotky pro Fizeni teploty k zabalu. Zasurite muzskou
spojku ze zabalu do Zenské spojky hadice (Obrazek 3).
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Obrazek 3 — Spojte spojky

. Jemnym tahem zkontrolujte, Ze jsou vSechny konektory zajisténé.

> ow

. Zapojte napdjeci kabel do zasuvky ve zdi.

5. Stiskem vypinace jednotku pro fizeni teploty zapnéte. Viz pfirucka pro
obsluhu Altrix.

. Zkontrolujte, Ze se zabal plni vodou.

o

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

Prilozte vestu nebo nozni zabal na pacienta

1. Prilozte pfedem naplnénou vestu nebo nozni zabal pfimo na pacientovu
pokozku s logem sméfujicim ven.

2. Vestu nebo nozni zabal zapnéte pomoci uzavéri hacki a smycek.

w

. Po obou stranach (horni a dolni) vesty nebo nozniho zabalu prejedte
prstem. Zkontrolujte, zda nesviraji mékkou tkan.

Poznamka

« Zahfivani nebo chlazeni je nejucinnéjsi, kdyz télesné zabaly aplikujete
pfimo na pokozku.

Ujistéte se, Ze zabal neni prehnuty nebo pomackany, mohlo by to
zabrafiovat pritoku vody.

U nozniho zabalu vyhledejte vyfez pro koleno.

Okraje vesty neumistujte na kostni vyénélky nebo oblasti s citlivou
pokozkou.

Hadice poloZte na pacientovu levou stranu. Neomotavejte hadice
kolem pacienta nebo pod pacientem.

Po aplikaci vesty nebo noznich zabalt mize byt na pacientové
pokozce viditelny otisk téchto vyrobku. Tento otisk na pokozce muze
z&ervenat (hyperemie). To je normalni. Z&ervenani zmizi za stejnou
dobu, po jakou bylo zafizeni pro pfenos tepla aplikovano. Tento jev je
Gasto myIné povaZzovan za zranéni, ale ve skutecnosti se jedna

o reakéni hyperemii.”,

Literatura:

'Stewart, T.P., Magnano, S.J. Burns or Pressure Ulcers in the Surgical
Patient? Decubitus 1988 |: 3640

2 Stewart, T.P., When a burn is not a burn. International Journal of
Dermatology 1998 37: 729732

Opakovana kontrola stavu pacientovy
pokozky

Pacienta pravidelné kontrolujte v souladu s nemocniénim protokolem.
Oteviete uzavéry hacklu a smycek a zkontrolujte celou oblast pokozky, ktera

je v kontaktu s vestou nebo noznim zabalem. Povsimnéte si vSech zmén
v neporudenosti pokoZky souvisejicich s témito faktory:

+ Nadmérna vihkost — povrch pokozky otfete a vihkost osuste

« Barva epidermu

« Textura pokozky

« Stav pacientovy pokozky je pfijatelny a terapie muze pokracovat

Poznamka - Zkontrolujte polohu vesty nebo nozniho zabalu. Pokud je to
nutné znovu upravte uzavéry hackl a smycek.

Opakovana kontrola vesty nebo nozniho
zabalu

Vestu nebo nozni zabal znovu prohlédnéte a zkontrolujte:

« Poloha

« Stav vody

+ Suchost povrchu
«  Prasaky

* Praskliny

Uvahy tykajici se defibrilace

1. Oteviete vestu a obnazte hrudnik pacienta.
2. Odstraiite pfebyte¢nou vihkost.

Odpojeni vesty nebo nozniho zabalu od

hadic

1. Vypnéte jednotku pro fizeni teploty. Nechte vétsinu vody vytéci zpatky ze
zabalu do jednotky pro fizeni teploty (pfiblizné 10 minut).

2. Stisknéte palcovou zaloZzku Zenské spojky. Odpojte vytazenim muzské
spojky (Obrazek 4).

——or T
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Obrazek 4 — Rozpojte spojky

3. Po pouziti vestu nebo nozni zabal zlikvidujte podle protokolu
nemochnicniho zafizeni.

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

Til flergangsbrug pa en enkelt patient

Ma ikke perforeres

Katalognummer

& @ > PO

Parti-kode

CE-maerkning

Storbritannien

U K Meerkning for overensstemmelsesvurdering i

% Importer

- Unik udstyrsidentifikationskode

Antal

Fabrikant

@ Fremstillingsdato

CH [REP Autoriseret repraesentant i Schweiz

Autoriseret repreesentant i Det Europzeiske Feellesskab

- Europaeisk medicinsk udstyr

B{ FORSIGTIG - Ifglge amerikansk lovgivning ma dette
ONLY | produkt kun szelges af eller pa ordination af en
autoriseret laege.

Temperaturregulator

Definition af betegnelserne Advarsel/
Forsigtig/Bemaerk

Betegnelserne ADVARSEL, FORSIGTIG og BEMARK benyttes med
saerlige betydninger og skal lzeses omhyggeligt.

ADVARSEL

Gor 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

Ger 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
undgas. Dette omfatter saerlig omhu, der er ngdvendig 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.

Bemaerk - Her gives seerlige 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 fer og under anvendelse.

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

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

Hold altid omradet mellem patienten og produktet tort.

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.

« Blokér ikke vaeskebaner til varmetilferselsudstyret med fikseringer.

Indledning

Denne manual er en hjzelp til betjening eller vedligeholdelse af dit Stryker-
produkt. Laes manualen igennem, far du betjener eller vedligeholder
produktet. Fastlaeg 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 medfare, at patienten eller operateren
kommer til skade. Produktet ma kun betjenes som beskrevet i denne
manual.

Hverken produktet eller dets komponenter ma aendres. Andring af
produktet kan forarsage uforudsigelig drift, hvilket kan medfere
personskade pa patient eller operater. £ndring 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 tilstraeber 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

Rapr-Round-hyper/hypotermivest eller -benomslag anleegges rundt om
patientens brystkasse eller ben. Konnektorer af Colder®-typen gor 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 Rapr-Round-produkterne en
forventet levetid pa 30 dage efter farste 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
Mate- Polypropylen, ethylen-vinyl-acetat, silikone, polyvinylchlorid
riale (PVC)
Model 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
Stor- Lille/medium Stor brystkasse En starrelse til
relse brystkasse venstre eller

Cr.:_l hgjre ben —
laromkreds

FORSIGTIG

Ifelge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af eller pa
ordination af en autoriseret lsege.

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

Hverken produktet eller dets komponenter ma zendres. A£ndring af
produktet kan forarsage uforudsigelig drift, hvilket kan medfere
personskade pa patient eller operater. Garantien ugyldiggeres ogsa, hvis
produktet eendres.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Tilslut ikke to eller flere varmetilferselsudstyr i serie til en enkelt port.

Rapr-Round-produkter skal altid anvendes med en godkendt
temperaturregulator. Anvendelse af dette produkt sammen med andre
regulatorer er ikke blevet afprovet.

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

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.

Folg altid hospitalets kliniske retningslinjer ved temperaturregulering med
eksternt udstyr. Hyppigheden af vurdering og dokumentation vil variere
afhaengigt af patientens individuelle respons.

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

Kontrollér altid placeringen og stramheden af vest- eller benomslaget i
henhold til hospitalets kliniske retningslinjer.

Dette produkt mé ikke rengeres. Hvis produktet bliver tilsmudset, skal det
bortskaffes i henhold til hospitalets kliniske retningslinjer.

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

Ster- 32 81cm 46 17 20,5 52 cm
relse tom- tit117 tom- cm til tom- til 72
af mer til cm mer til 137 mer til cm
bryst- 46 54 cm 28,5
kasse tom- tom- tom-
mer mer mer

Kom- Model 8001 Altrix praecisionssystem til temperaturstyring
pati-
ble
regu-
latorer
Seet Indhold Antal
8001-061-650 8001-061-630 5

8001-061-640 10
8001-061-660 8001-061-635 5

8001-061-640 10

Stryker forbeholder sig retten til at a2endre specifikationerne uden varsel.

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

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, M1 49002
USA

Bemaerk - Brugeren og/eller patienten ber rapportere enhver alvorlig
produktrelateret haendelse til 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

Bemazerk - Folg hospitalets kliniske retningslinjer angadende 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 omslaget har den korrekte sterrelse, og at det er fyldt pa
forhand, fer du anvender det til patienten.

Tilslutning og forfyldning af et vest- eller
benomslag

1. Forbind konnektorslangerne til regulatoren.

2. Forbind regulatorslangerne til omslaget. Szet hankoblingen fra omslaget
ind i slangens hunkobling (Figur 5).
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Figur 5 — Tilslut koblinger

3. Kontrollér vha. et let traek, at alle konnektorerne er last.
. Seet elledningen i stikkontakten.

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

6. Kontrollér, at omslaget fyldes med vand.

IS

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

Paseaetning af vest- eller benomslaget pa
patienten

1. Seet det forhandsfyldte vest- eller benomslag direkte pa patientens hud
med logoet pa ydersiden.

2. Luk vest- eller benomslaget ved at fastgere velcrolukningerne.

3. Lad en finger glide langs begge sider af vest- eller benomslaget (foroven
og forneden). Undersgg for evt. indsnering af bladdele.

Bemaerk

Tilfersel af varme og kulde er mest effektivt, nar man szetter
kropsomslagene direkte mod huden.

Serg for, at der ikke er folder eller rynker, da disse kan forhindre
vandets stremning.

Placér udskeeringsdelen af benomslaget over knzeet.

Undga at placere vestomslagets kanter over knoglefremspringene
eller omrader med sensitiv hud.

Anbring slangerne pa patientens venstre side. Slangerne ma ikke
vikles rundt om eller fares under patienten.

Efter paszetning af vest- eller benomslagene kan man se mensteret fra
disse produkter pa patientens hud. Mensteret pa huden kan blive radt
(hyperaemisk). Det er et normalt faenomen. Denne radme vil forsvinde
i lobet af den samme tidsleengde, som varmetilferselsudstyret har
veeret pasat. Dette faenomen forveksles ofte med skader, men det
drejer sig i virkeligheden om reaktiv hypersemi.”

Referencer:

"Stewart, T.P., Magnano, S.J. Burns or Pressure Ulcers in the Surgical
Patient? Decubitus 1988 |: 3640

2Stewart, T.P., When a burn is not a burn. International Journal of
Dermatology 1998 37: 729732

Gentagen kontrol af patientens hudtilstand

Tilse jevnligt patienten i henhold til hospitalets kliniske retningslinjer. Abn
velcrolukningerne for at kontrollere hele det omrade af huden, der er i kontakt
med vest- eller benomslaget. Leeg maerke til evt. sendringer i hudens
integritet forbundet med:

« Overdreven fugt - after fugt for at holde hudoverfladen ter
« Farven pa epidermis
 Hudens struktur

« Patientens hudtilstand er tilfredsstillende med henblik pa fortsat
behandling

Bemazerk - Kontrollér positionen af vest- eller benomslaget. Justér
velcrolukningerne igen, hvis nadvendigt.

Gentagen kontrol af vest- eller benomslaget

Gentag kontrollen af vest- eller benomslaget med henblik pa falgende:
« Position

* Vandstatus

* Toroverflade



« Leekager
* Revner

Overvejelser i forbindelse med defibrillering

1. Abn vesten for at frileegge patientens brystkasse.
2. Fjern overskydende fugt.

Frakobling af vest- eller benomslaget fra
slangerne

1. Sluk for regulatoren. Lad sterstedelen af vandet Izbe fra omslaget tilbage
i regulatoren (ca. 10 minutter).

2. Tryk ned pa hunkoblingens tommelkant. Traek hankoblingen ud for at
frakoble (Figur 6).
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Figur 6 — Frakobl koblinger

3. Bortskaf vest- eller benomslaget efter brugen i henhold til hospitalets
protokol.

Bemaerk - Regulatorens konnektorslange skal ikke bortskaffes efter brug.

Den skal gemmes til naeste gangs brug.
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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 Begriffe WARNUNG, VORSICHT und HINWEIS haben eine besondere
Bedeutung und miissen sorgféltig durchgelesen werden.

WARNUNG

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

VORSICHT

Warnt den Leser vor einer moglichen geféahrlichen 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 VorsichtsmaRnahmen zur sicheren und effektiven
Benutzung des Gerats und die nétigen VorsichtsmaBnahmen, um
Beschadigungen des Gerats zu vermeiden, die als Ergebnis des
Gebrauchs oder der unsachgemafen Benutzung auftreten kdnnten.

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

ZL f: ing der Vorsict Rnahmen

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, Locher, Flecken und sonstige Schaden.

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

Drehen bzw. lagern Sie den Patienten stets im Verlauf der Therapie
gemaR 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 Warme- 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 unsachgeméRe 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.

Nicht zwei oder mehr Warmeiibertragungsgerate in Reihe an einen
einzelnen Port anschlieen.

Verwenden Sie Rapr-Round-Produkte stets mit einem zugelassenen
Temperaturregler. Die Verwendung dieses Produkts zusammen mit
anderen Reglern wurde nicht gepriift.

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

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.

Befolgen Sie bei der Regulierung der Temperatur mit externen Produkten
immer die Krankenhausbestimmungen. Die Haufigkeit der Beurteilung
und Dokumentation héngt von den individuellen Reaktionen des
Patienten ab.

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

Priifen Sie stets die Platzierung und Straffheit der Weste bzw. des
Beinwickels gemaR den Krankenhausbestimmungen.

Dieses Produkt darf nicht gereinigt werden. Entsorgen Sie das Produkt
bei Verschmutzung geman den Krankenhausbestimmungen.

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

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

Einfihrung

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 iber 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 veréndern. 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
Qualitét des Produkts. Dieses Handbuch enthalt 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 (gebiihrenfrei in den USA) kontaktieren.

Produktbeschreibung

Der bzw. die Rapr-Round Hyper-/Hypothermie-Weste bzw. -Beinwickel wird
rund um den Brustkorb bzw. das Bein des Patienten gelegt. 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 haben die
Rapr-Round-Produkte 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

Mate- Polypropylen, Ethylenvinylacetat, Silikon, Polyvinylchlorid
rial (PVC)
Mo- 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
dell
GroRke Kleiner/mittlerer GroRer Brustkorb EinheitsgroRe fiir
Brustkorb das linke oder
CEJ rechte Bein —
Oberschenke-
lumfang
Brust- 32Zoll 81cm 46 Zoll 117 c- 20,5- 52cm
korb- is bis bis m bis Zoll bis
um- 46 Zoll | 117 54 Zoll | 137c- bis 72cm
fang cm m 28,5-
Zoll
Kom- Altrix Prazisions-Temperaturmanagementsystem Modell
patib- | 8001
le
Reg-
ler
Kit Inhalt Anzahl
8001-061-650 8001-061-630 5
8001-061-640 10
8001-061-660 8001-061-635 5
8001-061-640 10

Stryker behélt sich das Recht vor, technische Daten ohne Vorankiindigung
zu éndern.

Kontaktinformationen

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

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, M1 49002
USA

Hinweis - Der Anwender und/oder der Patient sollte schwere
produktbezogene Vorkommnisse sowohl dem Hersteller als auch der
zusténdigen Behdrde des europaischen 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 Verfiigung:

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.

2. Untersuchen Sie die Haut auf Fremdkdrper wie z. B.
Medikamentenpflaster, Infusionen und Nahte.

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

4. Vergewissern Sie sich, dass der Wickel die richtige GroRe hat und
vorgefiillt wurde, bevor Sie ihn am Patienten anlegen.

AnschlieBen und Vorfiillen einer Weste bzw.
eines Beinwickels

1. SchlieRen Sie die Verbindungsschlauche an den Regler an.

2. SchlieBen Sie die Reglerschlduche an den Wickel an. Schieben Sie den
Stecker vom Wickel in die Buchse des Schlauchs (Abbildung 7).
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Abbildung 7 — Anschliisse verbinden
3. Ziehen Sie leicht, um sich zu vergewissern, dass alle Verbinder
eingerastet sind.
. Das Netzkabel in eine Wandsteckdose stecken.

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

6. Vergewissern Sie sich, dass sich der Wickel mit Wasser fiillt.
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Hinweis - Desinfektionsmittel auf lodbasis hinterlassen Flecken auf dem
Produkt. Die Fleckenbildung ist fiir den Patienten unschadlich und
beeintrachtigt die Nutzung des Produkts nicht.

Anlegen der Weste bzw. des Beinwickels am
Patienten

1. Legen Sie die vorgefiilite Weste bzw. den vorgefiillten Beinwickel mit dem
Logo nach auBen direkt auf die Haut des Patienten.

. SchlieRen Sie die Weste bzw. den Beinwickel mit den Klettverschlissen.

. Fahren Sie mit einem Finger an beiden Seiten (oben und unten) der
Weste bzw. des Beinwickels entlang. Achten Sie auf jegliche
Einschniirung von Weichteilen.
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Hinweis

+ Die Warme- bzw. Kéltebehandlung ist am effektivsten, wenn die
Kérperwickel direkt an der Haut anliegen.

Vergewissern Sie sich, dass keine Falten oder Knicke vorhanden sind,
da diese die Wasserzirkulation unterbinden kénnen.

Legen Sie den Beinwickel so an, dass die Aussparung tiber dem Knie
liegt.

Die Réander der Weste diirfen nicht auf vorstehenden Knochen oder
Bereichen mit empfindlicher Haut liegen.

Verlegen Sie die Schlduche an der linken Seite des Patienten. Die
Schlauche diirfen nicht um den Patienten fiihren oder unter ihm
liegen.

Nach dem Anlegen der Weste bzw. des Beinwickels zeichnet sich
eventuell das Muster dieser Produkte auf der Haut des Patienten ab.
Diese Hautmuster kénnen sich roten (Hyperamie). Dies ist normal. Die
Rotung verschwindet Gber einen Zeitraum, der der Anwendungsdauer
des Thermotransferprodukts entspricht, wieder. Dieses Phanomen
wird haufig irrtlimlich als Verletzung aufgefasst. Tatséchlich handelt
es sich aber um eine reaktive Hyperamie."

Literaturangaben:

'Stewart, T.P., Magnano, S.J. Burns or Pressure Ulcers in the Surgical
Patient? Decubitus 1988 |: 3640

2Stewart, T.P., When a burn is not a burn. International Journal of
Dermatology 1998 37: 729732

Erneute Beurteilung des Hautzustandes des
Patienten

Kontrollieren Sie den Zustand des Patienten regelmaRig entsprechend den

Krankenhausbestimmungen. Offnen Sie die Klettverschliisse und priifen Sie

das gesamte Hautareal, das Kontakt mit der Weste bzw. dem Beinwickel hat.

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 fiir eine Fortsetzung der Therapie
akzeptabel

Hinweis - Priifen Sie die Position der Weste bzw. des Beinwickels.
Verstellen Sie nach Bedarf die Klettverschliisse.

Erneute Priifung der Weste bzw. des
Beinwickels

Uberpriifen Sie die Weste bzw. den Beinwickel erneut und achten Sie auf
Folgendes:

« Position

« Wasserstand

« Trockene Oberflache
« Lecks

+ Risse

Zur Beachtung bei einer Defibrillation

1. Offnen Sie die Weste, um Zugang zum Brustkorb des Patienten zu
erlangen.

2. Entfernen Sie starke Perspiration.

Trennen der Weste bzw. des Beinwickels
von den Schlauchen
1. Schalten Sie den Regler aus. Lassen Sie das Wasser aus dem Wickel

zum groRten Teil wieder in den Regler zuriick laufen (ungefahr 10
Minuten).

2. Driicken Sie auf die Daumenlasche der Buchse. Ziehen Sie den Stecker
heraus, um den Schlauch zu trennen (Abbildung 8).
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Abbildung 8 — Anschliisse trennen

3. Entsorgen Sie die Weste bzw. den Beinwickel nach Gebrauch geman
den Krankenhausbestimmungen.

Hinweis - Der Verbindungsschlauch wird nicht nach Gebrauch entsorgt,
sondern fur die nachste Verwendung aufgehoben.
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Simbolos

Cantidad

Fabricante

m Fecha de fabricacion

E Representante autorizado en Suiza

Representante autorizado en la Comunidad Europea

- Producto sanitario europeo

B{ PRECAUCION - Las leyes federales estadounidenses
ONLY | Jimitan la venta de este dispositivo a médicos autorizados
o por prescripcion facultativa.

Controlador de temperatura

Consultar el manual/folleto de instrucciones

Consultar las instrucciones de uso

Advertencia general

Precaucion

Reutilizacion multiple en el mismo paciente

No pinchar

® @ > Pl

Numero de catalogo

Codigo de lote

Marcado CE

Marca de la evaluacion de la conformidad para Reino
Unido

Importador

Identificador Unico de producto

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 maxima
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
meédicos autorizados o por prescripcion facultativa.

- Eluso 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
modificacién del producto también anula su garantia.

No utilice el producto si el envase esta dafado.

No conecte dos o mas dispositivos de transferencia térmica en serie en
un solo puerto.

« Utilice siempre los productos Rapr-Round con un controlador de
temperatura aprobado. No se ha probado el uso de este producto con
otros controladores.

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

+ 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.

+ Siga siempre el protocolo del hospital al regular la temperatura con
dispositivos externos. La frecuencia de la evaluacion y de la
documentacion variaré dependiendo de las respuestas individuales del
paciente.

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

+ Compruebe siempre la colocacion y la compresion del chaleco o la
pernera de acuerdo con el protocolo del hospital.

No limpie este producto. Si el producto se ensucia, deséchelo siguiendo
el protocolo del hospital.

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

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




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 Gnicamente 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 Atencién 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

El chaleco y la pernera para hipertermia e hipotermia Rapr-Round se
enrollan alrededor del torax o de una pierna del paciente. 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, los productos Rapr-Round tienen 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
Mate- Polipropileno, acetato de vinilo-etileno, silicona, cloruro de
rial polivinilo (PVC)
Mode- 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
lo
Tama- Torax pequefio o Térax grande Un tamafio para
Ao mediano la pierna

[:h izquierda o
derecha:

circunferencia

ﬁ del muslo

7

Tama- De 32 De 81 De 46 De De De 52
fio del a a a 117 a 20,5a a
térax 46in 117 c- 54in 137 ¢c- 285in | 72cm
m m

Con- Sistema de control preciso de la temperatura Altrix modelo
trola- 8001
dores
com-
pati-
bles
Kit Contenido Cantidad
8001-061-650 8001-061-630 5

8001-061-640 10
8001-061-660 8001-061-635 5

8001-061-640 10

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.

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 cédigo de lote (A) del producto de Stryker
cuando llame al Servicio de Atencion al Cliente o al Servicio de Asistencia
Técnica de Stryker. Incluya el nimero de serie en todas las comunicaciones
escritas.

Cadigo 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 pernera sea el correcto y de que la
manta se haya llenado previamente antes de aplicarla al paciente.

Conexion y llenado previo de un chaleco o
pernera

. Acople las mangueras de los conectores al controlador.

N

. Acople las mangueras del controlador a la pernera. Introduzca el
acoplamiento macho de la pernera en el acoplamiento hembra de la
manguera (Figura 9).

—r > [JI

Figura 9 — Conecte los acoplamientos
3. Tire suavemente de la manguera para asegurarse de que todos los
conectores estén fijados.
4. Enchufe el cable de alimentacion a una toma de pared.

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

. Compruebe que la pernera se llena de agua.

o

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

Aplicacion del chaleco o la pernera al
paciente

. Aplique el chaleco o la pernera previamente llenados directamente a la
piel del paciente, de forma que el logotipo quede en el lado exterior.

. Cierre el chaleco o la pernera abrochando los cierres de velcro.

. Deslice un dedo a lo largo de ambos lados del chaleco o la pernera (parte
superior y parte inferior). Compruebe si se ha constrefiido algun tejido
blando.

Nota

w N

La aplicacion de calor y frio es mas eficaz cuando las envolturas
corporales se aplican directamente a la piel.

Asegurese de que no haya dobleces ni arrugas, ya que estos podrian
impedir el flujo de agua.

Situe la parte recortada de la pernera sobre la rodilla.

Evite colocar los bordes del chaleco por encima de la prominencia
dsea o0 en zonas de piel sensible.

Ponga las mangueras en el lado izquierdo del paciente. No enrolle las
mangueras alrededor del paciente ni debajo de él.

Tras la aplicacion del chaleco o de la pernera, es posible que se vea el
patrén de estos productos sobre la piel del paciente. Este patron
sobre la piel puede enrojecer (hiperemia). Esto es normal. El
enrojecimiento desaparecera en el mismo periodo de tiempo en que
se aplico el dispositivo de transferencia térmica. Este fenémeno se
suele confundir con una lesion, pero es de hecho una hiperemia
reactiva.'?

Referencias:
Stewart, T.P., Magnano, S.J. Burns or Pressure Ulcers in the Surgical
Patient? Decubitus 1988 |: 3640

2Stewart, T.P., When a burn is not a burn. International Journal of
Dermatology 1998 37: 729732

Comprobacion repetida del estado de la piel
del paciente

Examine al paciente periédicamente siguiendo el protocolo del hospital. Abra

los cierres de velcro para comprobar toda la superficie de piel que esté en

contacto con el chaleco o la pernera. Fijese si se ha producido algtin cambio

en la integridad de la piel que se relacione con:

« Exceso de humedad: seque la superficie de la piel con un pafio 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

Nota - Compruebe la posicion del chaleco o la pernera. Reajuste los cierres
de velcro como sea necesario.

Comprobacion repetida del chaleco o la
pernera

Vuelva a examinar el chaleco o la pernera para comprobar lo siguiente:

Posicién

Estado del agua
Superficie seca
Fugas

Grietas

Consideraciones sobre la desfibrilacion

1
2

. Abra el chaleco para dejar al descubierto el torax del paciente.
. Elimine el exceso de humedad.

Desconexion del chaleco o la pernera de las
mangueras

1

2.

. Apague el controlador. Deje que la mayor parte del agua de la pernera

pase de nuevo al controlador (aproximadamente 10 minutos).

Apriete la lengiieta del acoplamiento hembra. Saque el acoplamiento
macho para desconectar (Figura 10).
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Figura 10 — Desconecte los acoplamientos

. Deseche el chaleco o la pernera después del uso segun 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

Consulter la notice d'utilisation

Avertissement général

Mise en garde

Utilisations multiples sur un seul patient

Ne pas percer

Numéro de référence

&> PO

Code de lot

Marquage CE

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

Importateur

Identifiant unique du dispositif

g & D& m

Quantité

Fabricant

E

ﬂ Date de fabrication

m Mandataire en Suisse

Mandataire dans I'Union européenne

- Dispositif médical européen

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

Controleur de température

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

Les termes AVERTISSEMENT, MISE EN GARDE et REMARQUE ont
une signification particuliére et doivent faire I'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 '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 la couverture conformément au protocole de I'hdpital ou aux
consignes du médecin.

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

La zone 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

La loi fédérale des Etats-Unis restreint la vente de ce dispositif par un
meédecin 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 'opérateur. La

garantie du produit serait en outre annulée par toute modification du
produit.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

Ne pas raccorder en série sur un seul port deux dispositifs de transfert
thermique ou plus.

Toujours utiliser les produits Rapr-Round avec un contréleur de
température approuvé. L'utilisation de ce produit avec d’autres
contréleurs n'a pas été testée.

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

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.

Toujours suivre le protocole de I'hépital lors de la régulation de la
température avec des dispositifs externes. La fréquence des évaluations
et des relevés variera en fonction des réponses individuelles du patient.

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

Toujours vérifier que le positionnement et le serrage du gilet ou de
I'enveloppe-cuisse sont conformes au protocole de I'hépital.

Ne pas nettoyer ce produit. S'il est sale, I'éliminer conformément au
protocole de I'hopital.

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

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

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
'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 I'impression. Il peut y avoir de légéres
divergences entre le produit et ce manuel. Pour toute question, contacter
le service clientéle ou le support technique de Stryker au +1-800-327-

Description du produit

Le gilet ou I'enveloppe-jambe d’hyper/hypothermie Rapr-Round est
appliqué autour du thorax ou de la jambe du patient. Les connecteurs style
Colder® permettent le raccordement au systéme haute précision de gestion
de la température Altrix (appelé contrdleur).

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

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

Durée de vie utile

Les produits Rapr-Round ont une durée de vie utile de 30 jours, avec une
utilisation sur un seul patient, & 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

Maté- Polypropyléne, éthyléne-acétate de vinyle, silicone,
riau polychlorure de vinyle (PVC)
Mode- 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
le
Taille Thorax petit/ Thorax grand Une taille pour la

moyen jambe gauche ou

Cr.:_l droite -
circonférence de
la cuisse
Taille 32a 81a 46a 1M7a 20,5a 52a
du 46 po. 117 c- 54 po. 137 c- 28,5p- 72cm
thorax m m o.
Con- Systéme haute précision de gestion de la température Altrix
tro- modele 8001
leurs
com-
pati-
bles
Kit Contenu Quantité
8001-061-650 8001-061-630 5
8001-061-640 10
8001-061-660 8001-061-635 5
8001-061-640 10

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 a la fois au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre
européen ou l'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

Remarque - Suivre le protocole de I'hdpital pour les soins cutanés. Les
consignes suivantes sont des recommandations.

1. Noter I'évaluation initiale de la peau.

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

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

4. S'assurer que I'enveloppe est de taille appropriée et qu’elle est pré-
remplie avant de le mettre en place sur le patient.

Raccordement et pré-remplissage du gilet
ou de I'’enveloppe-jambe

1. Raccorder les tuyaux de connexion au contréleur.

2. Raccorder les tuyaux du contréleur a I'enveloppe. Insérer le raccord male
du gilet ou de I'enveloppe dans le raccord femelle du tuyau (Figure 11).
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Figure 11 — Connecter les raccords
3. Entirant Iégérement, s’assurer que tous les connecteurs sont bien
verrouillés.
4. Brancher le cordon d’alimentation sur une prise murale.

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

6. Vérifier que I'enveloppe se remplit d’eau.

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

Mise en place du gilet ou de I’enveloppe-
jambe sur le patient

. Mettre en place le gilet ou I'enveloppe-jambe pré-rempli directement sur
la peau du patient avec le logo vers I'extérieur.

. Fermer le gilet ou I'enveloppe-jambe a I'aide des fermetures a boucles et
crochets.

. Glisser un doigt le long des bords du gilet ou de I'enveloppe-jambe (haut
et bas). Vérifier 'absence de compression des tissus mous.

N

w

Remarque

L’application de la chaleur ou du froid est plus efficace en cas
d'application des enveloppes corporelles directement sur la peau.

S'assurer de 'absence de plis ou de froissement car cela risquerait
d’empécher la circulation d’eau.

Placer la partie découpée de I'enveloppe-jambe sur le genou.

Eviter de positionner les bords du gilet sur des proéminences
osseuses ou sur des zones de peau sensible.

Placer les tuyaux sur le coté gauche du patient. Ne pas enrouler les
tuyaux autour ou sous le patient.

Aprés la mise en place du gilet ou des enveloppe-jambes, il est
possible de voir I'impact de ces produits sur la peau du patient. Un
rougissement (hyperémique) de la peau est possible. Ceci est normal.
Le rougissement disparait aprés un délai identique a la durée de mise
en place du dispositif de transfert thermique. Ce phénomeéne est
souvent pris pour une Iésion, alors qu'il s’agit d’'une hyperémie
réactive.,?

Références :

Stewart, T.P., Magnano, S.J. Burns or Pressure Ulcers in the Surgical
Patient? Decubitus 1988 |: 3640

2Stewart, T.P., When a burn is not a burn. International Journal of
Dermatology 1998 37: 729732

Revérification de I'état de la peau du patient

Controler le patient a intervalles réguliers conformément au protocole de

I'hépital. Ouvrir les fermetures a boucles et crochets pour contrdler toute la

peau en contact avec le gilet ou I'enveloppe-jambe. 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

« L'état de la peau du patient est acceptable pour pouvoir continuer le
traitement

Remarque - Vérifier la position du gilet ou de I'enveloppe-jambe. Réajuster
les fermetures a boucles et crochets selon les besoins.



Revérification du gilet ou de I'enveloppe-
jambe

Revérifier le gilet ou I'enveloppe-jambe pour les éléments suivants :
« Position

+ Etatdeleau

« Surface seche

« Fuites

« Craquelures

Considérations relatives a la défibrillation

1. Ouvrir le gilet pour exposer le thorax du patient.

2. Eliminer lexcés d’humidité.

Déconnexion du gilet ou de I'enveloppe-

jambe des tuyaux

1. Mettre le contrdleur hors tension. Laisser la plupart de I'eau s’écouler de
I'enveloppe dans le contréleur (environ 10 minutes).

2. Appuyer sur la patte du raccord femelle. Tirer sur le raccord male pour le
déconnecter (Figure 12).

——r =
oo (fI—

Figure 12 — Déconnecter les raccords

3. Apreés utilisation, éliminer le gilet ou I'enveloppe-jambe conformément au
protocole de I'hopital.

Remarque - Ne pas jeter le tuyau de connexion du contrdleur aprés
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

> P D

.
Riutilizzo multiplo su singolo paziente

@

Non forare

Numero di catalogo

HIES)

Codice di lotto

Marcatura CE

Marchio di valutazione di conformita nel Regno Unito

Importatore

Identificativo unico del dispositivo

g & px m

Quantita

Fabbricante

E

@ Data di fabbricazione

E Mandatario per la Svizzera

Mandatario per la Comunita europea

- Dispositivo medico europeo

B{ ATTENZIONE - La legge federale degli Stati Uniti limita
ONLY | |a vendita di questo dispositivo tramite o su prescrizione
di un medico abilitato.

Termoregolatore

Definizione dei termini Avvertenza,
Attenzione e Nota

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

AVVERTENZA

Awvisa il lettore di una situazione che, se non viene evitata, potrebbe
causare la morte o lesioni gravi. Pud 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, puo 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 l'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 del medico.

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

Mantenere sempre asciutta I'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 puo 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 all'operatore. Eventuali modifiche apportate al prodotto,
inoltre, ne invalidano la garanzia.

+ Non usare se la confezione & danneggiata.

« Non collegare due o piti dispositivi di scambio termico in serie a un’unica
porta.

« Usare sempre i prodotti Rapr-Round con un termoregolatore approvato.
L'uso di questo prodotto con altri termoregolatori non & stato convalidato.

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

« 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.
+ Quando si regola la temperatura con dispositivi esterni, attenersi sempre

al protocollo ospedaliero. La frequenza di valutazione e documentazione
varia in base alle risposte individuali del paziente.

+ Prima di collegare questo prodotto, consultare sempre il manuale d'uso di
Altrix.

Controllare sempre il posizionamento e il grado di serraggio del gilet o del
gambaletto in base al protocollo ospedaliero.

« Non pulire questo prodotto. Se il prodotto & sporco, smaltirlo in base al
protocollo dell'ospedale.

« Non utilizzare spilli o oggetti appuntiti e taglienti con questo prodotto.

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

Introduzione

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 pud causare un funzionamento imprevedibile e provocare lesioni
al paziente o all'operatore. Le modifiche apportate al prodotto, inoltre, ne
invalidano la garanzia.

Nota

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

Stryker & 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 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.

Descrizione del prodotto

Il gilet o il gambaletto iper/ipotermico Rapr-Round viene applicato intorno al
torace o alla gamba del paziente. | connettori tipo Colder® servono a
collegare il sistema di termoregolazione di precisione Altrix (denominato
“termoregolatore”).

Uso previsto, controindicazioni, benefici
clinici e condizioni ambientali

Prima di usare questo prodotto, consultare sempre il manuale d’uso di Altrix.

Durata prevista

| prodotti Rapr-Round hanno una durata prevista di 30 giorni su un singolo
paziente a partire dal primo impiego e in condizioni d’'uso normali.

Smaltimento/riciclaggio

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

Mate- Polipropilene, etilene-vinil-acetato, silicone, polivinilcloruro
riale (PVC)
Mo- 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
dello
Misu- Torace piccolo/ Torace grande Misura unica per
ra medio la gamba destra
Cr——lj o sinistra -
circonferenza
coscia
Misu- | 32- 81- 46 - 17 - 205- | 52-
ra del 46 17 54 137 28,5 72cm
torace pollici cm pollici cm pollici
Ter- Sistema di termoregolazione di precisione Altrix modello
more- 8001
gola-
tori
com-
patibili
Kit Contenuto Quantita
8001-061-650 8001-061-630 5
8001-061-640 10
8001-061-660 8001-061-635 5
8001-061-640 10

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

Contatti

Rivolgersi al servizio di assistenza clienti o al servizio di assistenza tecnica
Stryker chiamando il numero telefonico: 1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, M1 49002
USA

Nota - L'utilizzatore e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente
grave correlato al prodotto sia al fabbricante sia all'autorita competente dello
Stato membro europeo in cui 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, 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

000505050203 090)

09030202030

s.e.%.e.ej

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, dispositivi endovenosi o suture.

3. Controllare I'eventuale presenza di liquidi come gel o umidita.

. Verificare che la fascia sia della misura adatta e che sia pre-riempita
prima di applicarla al paziente.

IS

Collegamento e pre-riempimento di un gilet
o gambaletto

1. Applicare i tubi di connessione al termoregolatore.

2. Applicare i tubi del termoregolatore alla fascia. Inserire il raccordo
maschio della fascia nel raccordo femmina del tubo (Figura 13).

—ar o> 1=

Figura 13 — Collegare i raccordi

w

. Assicurarsi, tirando leggermente, di bloccare tutti i connettori.
. Collegare il cavo di alimentazione a una presa di corrente a parete.

. Premere il pulsante di alimentazione per accendere il termoregolatore.
Consultare il manuale d'uso di Altrix.

. Controllare che la fascia si riempia d’acqua.

[LIFS

o

Nota - i disinfettanti a base di iodio macchiano il prodotto. Le macchie
non arrecano danno al paziente né compromettono I'uso del prodotto.

Applicazione del gilet o del gambaletto al
paziente

1. Applicare il gilet o il gambaletto pre-riempiti direttamente sulla cute del
paziente, con il logo rivolto verso I'esterno.

. Chiudere il gilet o il gambaletto fissando le chiusure a strappo.

. Far scorrere un dito lungo entrambi i lati del gilet o del gambaletto (sopra
e sotto). Controllare che i tessuti molli non siano compressi.
Nota

L’applicazione del caldo e del freddo risulta pit efficace quando le
fasciature per il corpo vengono applicate direttamente sulla cute.

w N

Assicurarsi che non vi siano pieghe o grinze che potrebbero
ostacolare il flusso dell'acqua.

Individuare la porzione intagliata del gambaletto sopra il ginocchio.

Evitare di posizionare i bordi del gilet sopra la protuberanza ossea o le
zone sensibili della cute.

Posizionare i tubi sul lato sinistro del paziente. Non attorcigliare i tubi
attorno o sotto al paziente.

In seguito all'applicazione del gilet o del gambaletto, si potrebbe
osservare un’'impronta, lasciata da questi prodotti, sulla cute del
paziente. Tale impronta potrebbe arrossarsi (iperemia). Si tratta di un
evento normale. L’arrossamento scomparira in un tempo pari al tempo
di applicazione del dispositivo di trasferimento termico. Questo
fenomeno & spesso confuso con una lesione, ma in realta si tratta di
un’iperemia reattiva.”,?

Riferimenti bibliografici:

Stewart, T.P., Magnano, S.J. Burns or Pressure Ulcers in the Surgical
Patient? Decubitus 1988 |: 3640

2Stewart, T.P., When a burn is not a burn. International Journal of
Dermatology 1998 37: 729732

Ricontrollo delle condizioni della cute del
paziente

Controllare il paziente a intervalli regolari come indicato dal protocollo

ospedaliero. Aprire le chiusure a strappo per controllare tutta la zona della

cute a contatto con il gilet o il gambaletto. Notare qualsiasi cambiamento

nell'integrita della cute relativo a:

+ eccessiva umidita (rimuovere I'umidita per asciugare la superficie

cutanea);

colore dell'epidermide;

consistenza cutanea;

« condizioni della cute del paziente tali da consentire il proseguimento della
terapia.

Nota - Controllare la posizione del gilet o del gambaletto. Se necessario,
regolare nuovamente le chiusure a strappo.

Ricontrollo del gilet o del gambaletto

Ricontrollare il gilet o il gambaletto per verificare quanto segue:
«+ Posizione

+ Stato dell'acqua

+ Superficie asciutta

« Perdite
+ Crepe

Considerazioni sulla defibrillazione
1. Aprire il gilet per esporre il petto del paziente.

2. Rimuovere I'umidita in eccesso.

Disconnessione del gilet o del gambaletto
dai tubi

1. Spegnere il termoregolatore. Attendere che la maggior parte dellacqua
scoli dalla fascia all'interno del termoregolatore (circa 10 minuti).

2. Premere verso il basso la linguetta del raccordo femmina. Tirare il
raccordo maschio verso I'esterno per scollegarlo (Figura 14).

v
_—_G]:ﬂilﬂj:
i s N —

Figura 14 — Scollegare i raccordi

3. Dopo I'uso, provvedere allo smaltimento del gilet o del gambaletto in base
al protocollo ospedaliero.

Nota - non gettare via il tubo di connessione del termoregolatore dopo
I'uso, ma conservarlo per I'uso successivo.
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Symbolen

Algemene waarschuwing

Letop

Voor meerdere keren gebruik bij één patiént

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.

Specificaties

Niet doorboren

Catalogusnummer

& @ P> P

Batchcode

CE-markering

Markering voor conformiteitsbeoordeling van het VK

Importeur

Unieke code voor hulpmiddelidentificatie

g & D% m

Aantal

Fabrikant

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.

Sluit niet meerdere hulpmiddelen voor thermische overdracht in serie aan
op één poort.

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

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

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.

Volg altijd het ziekenhuisprotocol bij het regelen van de temperatuur met
behulp van externe apparatuur. De beoordelings- en
documentatiefrequentie varieert naar gelang de individuele respons van
de patiént.

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

Controleer altijd de plaatsing van en hoe strak de vest- of beenwikkel zit
volgens het protocol van het ziekenhuis.

Dit product niet reinigen. Als het product vuil is, voer het dan af in
overeenstemming met het protocol van het ziekenhuis.

Gebruik geen scherpe voorwerpen of spelden met dit product.

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

Mate- Polypropyleen, ethyleenvinylacetaat, silicone,
riaal polyvinylchloride (PVC)
Model 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
Maat Kleine/ Grote borstkas Eén maat voor
middelmatige het linker- of
borstkas Cr.:_l rechterbeen —
dijomtrek
Om- 32 81cm 46 17 20,5 52.cm
vang inch tot inch cm tot inch tot 72
borst- tot 46 1M7c- tot 54 137 tot cm
kas inch m inch cm 28,5
inch
Com- Model 8001 Altrix-systeem voor precisietemperatuurbeheer
pati-
bele
regel-
een-
heden
Kit Inhoud Aantal
8001-061-650 8001-061-630 5
8001-061-640 10
8001-061-660 8001-061-635 5
8001-061-640 10

Fabricagedatum

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.

Gemachtigde in Zwitserland

Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

Europees medisch hulpmiddel

LETOP

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.

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

HlElEHE] 2

‘ Temperatuurregeleenheid

Zie de instructiehandleiding

[:E Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

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.

LET OP

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.

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 Rapr-Round-vest- of beenwikkel voor hyper-/hypothermie wordt om de
borstkas of een been van de patiént aangebracht. 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 Rapr-Round-producten worden gebruikt bij één enkele patiént en
hebben 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.

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

Vs

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

0005050502030 0)

03020203030

5050505053

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.

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

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

NS}

Een vest- of beenwikkel vooraf vullen en
aansluiten

1. Bevestig de connectorslangen aan de regeleenheid.

2. Bevestig de slangen van de regeleenheid aan de wikkel. Steek de
mannetjeskoppeling van de wikkel in de vrouwtjeskoppeling van de slang
(Afbeelding 17).

—or o> (1=

Afbeelding 17 — Kc

3. Controleer of alle connectors vergrendeld zijn door lichtjes te trekken.
4. Sluit het netsnoer aan op een wandstopcontact.

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

. Controleer of de wikkel volloopt met water.

o

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

De vest- of beenwikkel bij de patiént
aanbrengen

. Plaats de vooraf gevulde vest- of beenwikkel rechtstreeks op de huid van
de patiént met het logo aan de buitenkant.

. Sluit de vest- of beenwikkel door de klittenbandsluitingen vast te maken.

. Schuif een vinger langs beide zijden van de vest- of beenwikkel (boven
en onder). Controleer of er geen weke delen beklemd zijn.

(AN

Opmerking

+ De toepassing van warmte en koude is het meest effectief als de
lichaamswikkels rechtstreeks op de huid worden geplaatst.

Zorg dat er geen vouwen of kreukels zijn omdat deze de stroming van
het water kunnen verhinderen.

Plaats de uitsparing van de beenwikkel over de knie.

Plaats de boorden van de i niet op botui of
gevoelige huid.

Plaats de slangen aan de linkerkant van de patiént. Wikkel de slangen
niet rond of onder de patiént.

Na gebruik van de vest- of beenwikkel is het mogelijk dat een patroon
van het product op de huid van de patiént te zien is. Dit patroon op de
huid kan rood worden (hyperemie). Dit verschijnsel is normaal. De
rode huid verdwijnt binnen dezelfde tijdsduur als de toepassingsduur
van het hulpmiddel voor thermische overdracht. Dit verschijnsel wordt
vaak ten onrechte verward met letsel, maar is in feite een
hyperemische reactie.",

Literatuur:
"Stewart, T.P., Magnano, S.J. Burns or Pressure Ulcers in the Surgical
Patient? Decubitus 1988 |: 3640

2Stewart, T.P., When a burn is not a burn. International Journal of
Dermatology 1998 37: 729732

De huidgesteldheid van de patiént opnieuw
controleren

Controleer de patiént op regelmatige tijdstippen volgens de instructies van
het ziekenhuisprotocol. Open de klittenbandsluiting om het gehele
huidoppervlak dat in aanraking komt met de vest- of beenwikkel, te
controleren. Let op elke wijziging in de gaafheid van de huid met betrekking
tot:

« bovenmatig vocht — veeg het vocht weg om het huidoppervlak te drogen
kleur van de epidermis

huidtextuur

aanvaardbare huidgesteldheid voor het voortzetten van de therapie

Opmerking - Controleer de positie van de vest- of beenwikkel. Stel de
klitenbandsluitingen waar nodig opnieuw af.

De vest- of beenwikkel opnieuw controleren

Controleer de vest- of beenwikkel opnieuw op het volgende:
+ Positie

Waterstatus
Droog oppervlak
Lekken

Barsten

Overwegingen bij defibrillatie
1. Open het vest om de borstkas van de patiént te ontbloten.

2. Verwijder overtollig vocht.

De vest- of beenwikkel van de slangen
losmaken

. Zet de regeleenheid uit. Laat het meeste water vanuit de wikkel naar de
regeleenheid teruglopen (ongeveer 10 minuten).

N

. Druk het duimlipje van de vrouwtjeskoppeling omlaag. Trek de
mannetjeskoppeling naar buiten om deze los te maken (Afbeelding 18).

v
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Afbeelding 18 — K i

w

. Voer de vest- of beenwikkel 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

[:E Se bruksanvisningen




Generell advarsel

Forsiktig

+ Hold alltid omradet mellom pasienten og produktet tart.

Péfer 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.

Flerbruk pa én enkelt pasient

Ma ikke punkteres

Katalognummer

& @ P> P

Batchkode

CE-merke

Britisk samsvarsmerke

Importer

Unik utstyrsidentifikasjon

g & DR m

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

Gjer 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 & serge for sikker og effektiv bruk av
produktet, og forholdsregler som ma tas for & 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 ngye. Service skal kun utfgres 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.

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 operator.
Produktet skal kun brukes slik det er beskrevet i denne handboken.

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

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet.

Ikke koble to eller flere termiske overferingsenheter i en serie pa én enkelt
port.

Bruk alltid Rapr-Round-produkter med en godkjent
temperaturkontrollenhet. Bruken av dette produktet med andre
kontrollenheter har ikke blitt testet.

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

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

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

Folg alltid sykehusets protokoll nar temperaturen reguleres med eksterne
enheter. Hyppigheten av vurdering og dokumentasjon vil variere etter
pasientens individuelle respons.

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

Kontroller alltid vestens eller benomslagets plassering og stramhet i
henhold til sykehusets protokoll.

Ikke rengjer dette produktet. Hvis det blir skittent, skal produktet kasseres
i henhold til sykehusets protokoll.

Ikke bruk skarpe gjenstander eller naler med dette produktet.

Ikke blokker vaeskebanene til den termiske overfaringsenheten med
festeanordninger.

Bryst- 32 81cm 46 117 20,5 52 cm
stor- tom- tit117 tom- cm til tom- til 72
relse mer til cm mer til 137 mer til cm
46 54 cm 28,5
tom- tom- tom-
mer mer mer
Kom- Modell 8001 Altrix-system for presis temperaturstyring
patib-
le
kon-
trol-
lenhe-
ter
Sett Innhold Antall
8001-061-650 8001-061-630 5
8001-061-640 10
8001-061-660 8001-061-635 5
8001-061-640 10

Stryker forbeholder seg retten til & endre spesifikasjoner uten varsel.

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 a 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 fore til uforutsigbar virkning, som igjen kan
medfere skade pa pasient eller operater. Modifisering av produktet vil
ogsa gjere garantien ugyldig.

Merknad

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

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

Produktbeskrivelse

Rapr-Round hyper-/hypotermivest eller -benomslag paferes rundt en
pasients bryst eller ben. 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 for du bruker dette produktet.

Forventet levetid

Rapr-Round-produktene har en forventet levetid pa 30 dager ved bruk pa én
enkelt pasient, etter farstegangs bruk og under normale bruksforhold.

Kassering/resirkulering

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

Spesifikasjoner

Mate- Polypropylen, etylenvinylacetat, silikon, polyvinylklorid (PVC)
riale

Mo- 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
dell

Stor- Lite/medium Stort bryst En sterrelse for
relse bryst

venstre eller
EEJ heyre ben —
laromkrets

o AW

=3

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

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 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) tilgiengelig nar du ringer
Strykers kundeservice eller tekniske statte. Inkluder alltid serienummeret ved
skriftlig kommunikasjon.

Partiets lotnummer

0905050505 00050]

02020302020
05030302000,
3.%,%,%,5,@

3 q

Bruk

Vurdere tilstanden til pasientens hud

Merknad - Folg sykehusets protokoll for hudpleie. Falgende instruksjoner er
anbefalinger.

1. Dokumenter innledende hudvurdering.

2. Kontroller eventuelle fremmedlegemer som medisinske plaster, IV-er eller
suturer.

. Kontroller for & se etter vaesker som fukt eller geler.

. Pass pa at omslaget er av riktig starrelse og forhandsfylt fer det paferes
pasienten.

EN)

Koble til og forhandfylle en vest eller et
benomslag

1. Fest tilkoblingsslangene til kontrollenheten.

2. Fest tilkoblingsslangene til vesten eller benomslaget. Sett inn
hannkoblingen fra omslaget i hunnkoblingen pa slangen (Figur 19).

—ar o> —

Figur 19 — Koble til koblingene

. Trekk forsiktig for a sikre at du har last alle koblingene.
. Koble stremledningen til et vegguttak.
. Trykk pa stremknappen for & sla pa kontrollenheten. Se Altrix-

brukerhandboken.

. Kontroller at omslaget fylles med vann.

Merknad - Jodbaserte desinfeksjonsmidler vil sette flekker pa produktet.
Flekker pavirker ikke pasienten eller bruken av produktet.

Pafer vesten eller benomslaget pa
pasienten

1.

w N

Pafer den forhandsfylte vesten eller det forhandsfylte benomslaget
direkte pa pasientens hud med logoen pa utsiden.

. Lukk vesten eller benomslaget ved & feste borrelaslukningene.
. Dra en finger langs begge sidene pa vesten eller benomslaget (oppe og

nede). Kontroller om blgtvev er innsnevret.
Merknad

« Pafering av varme og kulde er mest effektivt nar du paferer
kroppsomslagene direkte pa huden.

« Pass pa at det ikke er noen folder eller bretter, da disse kan hindre
vannstrgmningen.

« Plasser den utskarne delen av benomslaget over kneet.

« Unnga a plassere vestens brettekanter over utstikkende ben eller
omrader med falsom hud.

Plasser slangene pa venstre side av pasienten. Ikke brett slangene
rundt eller under pasienten.

« Etter pafaring av vesten eller benomslaget kan du se mensteret til
disse produktene pa pasientens hud. Dette mgnsteret kan bli redt
(hyperemisk). Dette er normalt. Redheten vil forsvinne i lepet av den
samme tiden som du paferte den termiske overfaringsenheten. Dette
fenomenet feiltolkes ofte som en skade, men det er egentlig reaktiv
hyperemi.",2

Referanser:

Stewart, T.P., Magnano, S.J. Burns or Pressure Ulcers in the Surgical
Patient? Decubitus 1988 |: 3640

2Stewart, T.P., When a burn is not a burn. International Journal of
Dermatology 1998 37: 729732

Kontroller tilstanden til pasientens hud pa
nytt

Kontroller pasienten regelmessig som angitt av sykehusets protokoll. Apne
borrelaslukningene for & kontrollere hele hudomradet som er i kontakt med
vesten eller benomslaget. 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

tilstanden til pasientens hud er akseptabel for & fortsette behandlingen

Merknad - Kontroller plasseringen av vesten eller benomslaget. Juster
borrelaslukningene pa nytt, ved behov.

Kontroller vesten eller benomslaget pa nytt

Kontroller vesten eller benomslaget pa nytt for & se etter falgende:

Stilling
Vannstatus
Torr overflate
Lekkasjer
Sprekker

Hensyn ved defibrillering

1

. Apne vesten for & eksponere pasientens bryst.
2.

Fjern overfladig fukt.

Koble vesten eller benomslaget fra slangene

1.

2.

Sla av kontrollenheten. La mesteparten av vannet renne fra omslaget
tilbake i kontrollenheten (omtrent 10 minutter).

Trykk ned pa tommelfliken pa hunnkoblingen. Trekk ut hannkoblingen for
& koble fra (Figur 20).
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Figur 20 — Koble fra kontaktene

. Kasser vesten eller benomslaget 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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Symbole

Numer katalogowy

Kod partii

Oznakowanie CE

Brytanii

U K Oznakowanie oceny zgodnosci z przepisami Wielkiej

Importer

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

llos¢

Nie wolno modyfikowa¢ ani produktu, ani zadnego z jego elementow.
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 podiaczac¢ szeregowo dwoch lub wiecej urzadzen do transferu ciepta
w jednym porcie.

Zawsze nalezy uzywaé produktéw Rapr-Round z zatwierdzonym
regulatorem temperatury. Uzywanie tego produktu z innymi regulatorami
nie byto testowane.

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

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

Zawsze nalezy wstgpnie napetni¢ produkt przed zastosowaniem go u
pacjenta, aby unikng¢ urazéw uciskowych i odlezyn.

Nalezy zawsze przestrzegac¢ protokotu szpitala regulujgc temperature
przy pomocy urzadzen zewnetrznych. Czesto$¢ oceny i dokumentaciji
bedzie rozni¢ sie w zaleznosci od indywidualnych reakcji pacjenta.

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

Zawsze nalezy sprawdzi¢, czy utozenie i ucisk wywierany przez kamizelke
lub opaske na noge sg zgodne z protokotem szpitalnym.

Nie czysci¢ produktu. Jezeli produkt jest zabrudzony, nalezy go
zutylizowac zgodnie z protokotem szpitalnym.

Nie wolno uzywac ostrych przedmiotow ani szpilek z tym produktem.

Producent

Data produkcji

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

Europejski wyréb medyczny

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

Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii
B{ouw

f Regulator temperatury

Zapoznac sie z instrukcjg obstugi/broszurg

Definicja Ostrzezenia/Przestrogi/Uwagi

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

OSTRZEZENIE

Ostrzega czytelnika przed sytuacja, ktéra, jesli wystapi, moze stac sie
przyczyng zgonu lub powaznych obrazen ciata. Moze réwniez opisywac
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. Obejmuje to réwniez dochowanie szczegdlnej starannosci,
niezbednej dla bezpiecznego i skutecznego uzywania urzadzenia oraz
dla unikniecia uszkodzen urzadzenia, ktére moga nastapi¢ wskutek
uzywania lub nieprawidtowego uzywania.

Uwaga - Dostarcza specjalnych informaciji utatwiajacych konserwacje lub
wyjasniajacych wazne instrukcje.

Nalezy sprawdzi¢ w instrukcji uzywania

Ogdlne ostrzezenie

Przestroga

Do uzycia wielokrotnego u jednego pacjenta

Nie przektuwac

SIS dI=LY

Wykaz srodkéw ostroznosci w zakresie bezpieczenstwa

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

OSTRZEZENIE

* Przed uzyciem oraz w trakcie uzywania nalezy zawsze sprawdzac
produkt pod katem przeciekow, rozdaré, nacieé, 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 miedzy pacjentem a produktem.

Zawsze nakfadac¢ produkt bezposrednio na skore, tak aby zastosowanie
ciepta lub zimna byto najskuteczniejsze.

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

PRZESTROGA

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

+ Niewtasciwe stosowanie produktu moze spowodowaé obrazenia ciata
pacjenta lub operatora. Produkt mozna obstugiwaé wytacznie w sposéb
opisany w niniejszej instrukcji.

Nie nalezy blokowa¢ drég przeptywowych urzadzenia do transferu ciepta
$rodkami przytrzymujacymi.

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 przeczyta¢ niniejszy podrecznik. Ustali¢
metody i procedury ksztatcenia i szkolenia pracownikéw w zakresie
bezpiecznego uzywania lub konserwaciji niniejszego produktu.

PRZESTROGA

+ Niewfasciwe stosowanie produktu moze spowodowac obrazenia ciata
pacjenta lub operatora. Produkt mozna obstugiwa¢ wytacznie w sposéb
opisany w niniejszej instrukcji.

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

Uwaga

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

« Firma Stryker nieustannie wdraza ulepszenia w zakresie konstrukcji i
jakosci produktow. Niniejsza instrukcja zawiera najbardziej aktualne
informacje o produkcie dostepne w czasie publikacji. Moga istnie¢
niewielkie rozbieznosci migdzy 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

Kamizelke lub opaske na noge Rapr-Round do hiper/hipotermii stosuje sie
wokot klatki piersiowej lub nogi pacjenta. Ztacza typu Colder® umozliwiajq
podtaczenie 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 produktéw Rapr-Round 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 srodowiska naturalnego oraz ryzyka
zwigzanego z recyklingiem lub utylizacjg sprzetu na koniec okresu jego

uzytkowania.

Parametry techniczne
Mate- Polipropylen, kopolimer etylenu i octanu winylu, silikon,
riat polichlorek winylu (PVC)
Model 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
Roz- Mata/$rednia Duza klatka Jeden rozmiar na
miar klatka piersiowa piersiowa lewa lub prawag

noge — obwod

Czl uda
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Roz- 32do 81cm 46 do 17 c- 20,5 52 cm
miar 46 cali do 54 cali m do do do
klatki 117 c- 137 c- 28,5¢- 72cm
pier- m m ala
siowej
Kom- Precyzyjny system regulacji temperatury Altrix model 8001
paty-
bilne
regu-
latory
Zestaw Zawartos¢ llos¢
8001-061-650 8001-061-630 5

8001-061-640 10
8001-061-660 8001-061-635 5

8001-061-640 10

Firma Stryker zastrzega sobie prawo do zmiany parametréw technicznych
bez wczesniejszego 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 wiasciwemu organowi w
kraju cztonkowskim Unii Europejskiej, w ktorym zamieszkuje uzytkownik i
(lub) pacjent.

Dostep online do podrgcznika 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 sig¢ na numer seryjny we wszelkiej
korespondencii.

Kod serii partii

Czynnosé

Ocena stanu skory pacjenta

Uwaga - Postepowac zgodnie z protokotem szpitalnym w zakresie

pielegnaciji skory. Ponizsze instrukcje s zaleceniami.
1. Udokumentowac wstepna ocene skory.

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

FNEA)

napetniona przed zastosowaniem jej u pacjenta.

. Sprawdzi¢ czy obecne sg ptyny takie jak wilgo¢ lub zele.
. Sprawdzi¢, czy rozmiar opaski jest prawidtowy i czy jest ona wstepnie

Podtgczanie i wstepne napetnianie
kamizelki lub opaski na noge

1. Podtaczy¢ przewody taczace do regulatora.

2. Podiaczy¢ przewody regulatora do opaski. Wsunaé meski tacznik opaski
do zenskiego tgcznika przewodu (Rysunek 21).

—or > (1

Rysunek 21 — Potgczy¢ taczniki

[N

. Lekkim pociagnigciem upewnic sie, ze wszystkie zlacza sg zablokowane.
. Podtaczy¢ wtyczke przewodu zasilania do gniazdka $ciennego.
. Wcisng¢ przycisk zasilania, aby wiaczyé regulator. Wiecej informacji

znajduje sie w podreczniku uzytkowania regulatora Altrix.

o

. Sprawdzi¢, czy opaska wypetnia si¢ woda.

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

Zaktadanie pacjentowi kamizelki lub opaski

na noge

1. Zatozy¢ wstepnie napetniong kamizelke lub opaske na noge
bezposrednio na skére pacjenta, z logo na zewnatrz.

2. Zapig¢ kamizelke lub opaske na noge przez zapigcie rzepow.

w

. Przesunag¢ palcem wzdtuz obu stron kamizelki lub opaski na noge (gora i

dot). Upewni¢ sig, ze migkkie tkanki nie sg uciskane.

Uwaga

Stosowanie ciepta i zimna odnosi najlepszy skutek, jesli przyktada sie
opaski do ciata bezposrednio do skory.

Nalezy upewnic sig, ze nie ma zadnych fatdéw ani zmarszczek,
poniewaz moga one blokowac¢ przeptyw wody.

Umiesci¢ wycieta cze$¢ opaski na noge na kolanie.

Unika¢ umi lia brzegow op nizelki na wystajacych
obszarach kostnych lub obszarach wrazliwej skory.

Umiesci¢ przewody po lewej stronie pacjenta. Nie zawija¢ przewodéw
wokot pacjenta ani pod nim.

Po zatozeniu kamizelki lub opaski na noge na skoérze pacjenta moze
by¢ widoczny wzér tych produktdow. Ten wzor na skorze moze sig
zaczerwieni¢ (efekt przekrwienny). Jest to normalne. Zaczerwienienie
zniknie w takim samym czasie, w jakim stosowano urzadzenie do
transferu ciepta. To zjawisko jest czesto odbierane jako obrazenie, ale
w rzeczywistosci jest to reaktywne przekrwienie.',?

Zrédta:

* Stewart, T.P., Magnano, S.J. Burns or Pressure Ulcers in the Surgical
Patient? Decubitus 1988 |: 3640

2 Stewart, T.P., When a burn is not a burn. International Journal of
Dermatology 1998 37: 729732

Ponowne sprawdzanie stanu skory pacjenta

Nalezy sprawdzac stan pacjenta z regularng czestotliwoscig wedle
wskazéwek protokotu szpitalnego. Nalezy otworzy¢ zapigcia na rzepy, aby
sprawdzi¢ caty obszar skéry pozostajacej w kontakcie z kamizelka lub
opaska na noge. Nalezy zaobserwowac wszelkie zmiany dotyczace catosci
skory i zwigzane z:

Nadmierna wilgocia — nalezy osuszy¢ powierzchnig skory przez wytarcie
wilgoci

Kolorem naskérka

Fakturg skory

Stan skory pacjenta nie budzi zastrzezen co do kontynuowania terapii

Uwaga - Sprawdzi¢ pozycje kamizelki lub opaski na noge. W razie potrzeby
dostosowac zapigcia na rzepy.

Nalezy ponownie sprawdzi¢ kamizelke lub
opaske na noge

Nalezy ponownie sprawdzi¢ kamizelke lub opaske na noge pod katem
nastepujacych czynnikow:

Pozycja

Stan wody

Sucha powierzchnia
Przecieki

Pekniecia

Uwagi dotyczace defibrylaciji

1.
2.

Nalezy otworzy¢ kamizelke, aby odstonic klatke piersiowg pacjenta.
Usunaé¢ nadmierng wilgo¢.

Odtaczanie kamizelki lub opaski na noge od
przewodow

1.

2.

Wytgczy¢ zasilanie regulatora. Nalezy pozwoli¢, aby wiekszos¢ wody
wyciekta z powrotem z opaski do regulatora (okoto 10 minut).

Nacisna¢ na wypustke kciukowg zenskiego tacznika. Wyciagna¢ meski
facznik, aby roztaczy¢ (Rysunek 22).

v
e
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Rysunek 22 — Roziaczy¢ taczniki

. Po uzyciu kamizelke lub opaske na noge nalezy zutylizowac zgodnie z

protokotem szpitalnym.

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

N&o perfurar

Numero de catalogo

HIES)

Cadigo de lote

Marcagédo CE

Marcagéo de avaliagdo de conformidade no Reino Unido

Importador

Identificagdo unica de dispositivo

g & px m

Quantidade

Fabricante

Data de fabrico

Mandatario na Suica

Mandatario na Comunidade Europeia

Dispositivo médico europeu

PRECAUGCAO - A legislagao federal (EUA) restringe a
venda deste dispositivo a médicos ou mediante
prescrigdo destes.
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‘ Controlador da temperatura

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

Nao utilize se a embalagem estiver danificada.

N&o ligue dois ou mais dispositivos de transferéncia térmica numa série
numa Unica porta.

Utilize sempre os produtos Rapr-Round com um controlador da
temperatura aprovado. A utilizagdo deste produto com outros
controladores néo foi testada.

N&o reutilize este produto noutro doente para evitar o risco de
contaminagdo cruzada e infecgdo.

Néo 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.

Cumpra sempre o protocolo do hospital quando regular a temperatura
com dispositivos externos. A frequéncia da avaliagéo e a documentagéo
variam de acordo com as respostas individuais do doente.

Consulte sempre o manual de utilizagéo Altrix antes de ligar este
produto.

Verifique a colocagao e o aperto do colete ou da perneira de acordo com
o protocolo do hospital.

Na&o limpe este produto. Se estiver sujo, elimine o produto de acordo com
o protocolo do hospital.

Nao utilize objectos afiados ou pinos com este produto.

Nao obstrua os trajectos de fluido do dispositivo de transferéncia térmica
com meios de imobilizagao.

Kit Conteudo Quantidade

8001-061-650 8001-061-630 5
8001-061-640 10

8001-061-660 8001-061-635 5
8001-061-640 10

Introdugao

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

PRECAUGAO

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

Nao modifique o produto nem qualquer componente do mesmo. A
modificagéo do produto podera originar um funcionamento imprevisivel, o
que podera provocar lesdes no doente ou no operador. A modificagdo 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 impressao. 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.

Descri¢gao do produto

Consultar o manual/folheto de instrugdes

Definicao de Adverténcia/Precaucao/Nota

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

ADVERTENCIA

Alerta o leitor para uma situagdo que, se néo for evitada, pode resultar
em morte ou lesdes graves. Pode igualmente descrever possiveis
reagdes adversas graves e perigos de seguranga.

PRECAUGAO

Alerta o leitor para uma situagdo potencialmente perigosa que, se ndo
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 utilizagdo segura e
eficaz do dispositivo, e os cuidados necessarios para evitar a
possibilidade de danos no dispositivo em resultado da utilizagéo correta
ou incorreta do mesmo.

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

Resumo das precaugdes de seguranga

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

O colete ou perneia de hiper/hipotermia Rapr-Round ¢ aplicado em volta do
térax ou da perna do doente. Os conectores de estilo Colder® fornecem os

meios para se conectar ao Sistema de gestao precisa da temperatura Altrix

(referido como o controlador).

Utilizagao prevista, Contraindicacoes,
Beneficio clinico e Condigdes ambientais

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

Vida util prevista

Os produtos Rapr-Round tém uma vida util prevista de 30 dias com
utilizagdo num unico doente a contar da primeira utilizagéo e em condiges
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
eliminagdo do equipamento no fim da sua vida util.

Especificacoes

Consultar as instrugdes de utilizagao

Adverténcia geral

Precaugao
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ADVERTENCIA

Inspecione sempre o produto quanto a presenca de fugas, rasgdes,
cortes, orificios, manchas ou quaisquer outros danos antes da utilizagéo
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 indicagéo 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.

Nao permita que as mangueiras se dobrem, torgam ou enrolem a volta do
doente.

Reutilizagdo multipla num tnico doente

@

PRECAUGAO

A legislagéo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos
ou mediante prescricao destes.

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

Mate- Polipropileno, etileno acetato de vinilo, silicone, cloreto de

rial polivinilo (PVC)

Mode- 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640

lo

Tama- Toérax pequeno/ Torax grande Um tamanho

nho /médio para a perna

Er——lj esquerda ou
direita -
circunferéncia da
Q coxa

Tama- 32pol. 81cm 46 pol. 117 c- 20,5 52cm

nho a a a ma pol. a a

do 46 pol. 117 c- 54 pol. 137 c- 28,5 72cm

torax m m pol.

Con- Sistema de gestao precisa da temperatura Altrix modelo

trola- 8001

dores

com-

pati-

veis

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

Informacgoes para contacto

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

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, M1 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:/
Itechweb.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 comunicagao escrita.

Caodigo do lote

5
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Funcionamento

Avaliacao do estado da pele do doente

Nota - Siga o protocolo do seu hospital para cuidados cutaneos. As
instrugdes seguintes sdo recomendagdes.

1. Documente a avaliagdo inicial da pele.

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

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

IS

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

Ligar e encher previamente um colete ou
uma perneita

1. Ligue as mangueiras do conector ao controlador.

2. Ligue as mangueiras do controlador & perneira. Insira o acoplador macho
da perneira no acoplador fémea da mangueira (Figura 23).

= [T

Figura 23 - Ligue os acopladores
3. Com um ligeiro pux&o, certifique-se de que bloqueou todos os
conectores.
. Ligue o cabo de alimentag&o a uma tomada de parede.

. Carregue no botdo de alimentagao para ligar o controlador. Consulte o
Manual de utilizagéo Altrix.

. Verifique se a perneira se enche com agua.

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

Aplicacao do colete ou perneira no doente

1. Aplique o colete ou perneira previamente cheios com agua directamente
na pele do doente, com o logétipo virado para fora.

2. Feche o colete ou perneira apertando os fechos de velcro.

. Deslize um dedo ao longo de ambos os lados (superior e inferior) do
colete ou perneira. Verifique se ha constrigao de tecidos moles.

Nota

w

A aplicagéo de calor e frio € mais eficaz quando se aplicam os
sistemas de envolvimento corporal directamente sobre a pele.

Certifique-se de que ndo existem dobras ou pregas pois estas podem
impedir o fluxo da agua.

Coloque a parte recortada da perneira em volta do joelho.

Evite posicionar as bordas do colete por cima de proeminéncias
osseas ou de areas de pele sensivel.

Coloque as mangueiras do lado esquerdo do doente. Nao enrole as
mangueiras a volta ou por baixo do doente.

« Apos a aplicagao do colete ou perneiras, podera ver o padrao destes
produtos na pele do doente. Este padrao na pele podera enrubescer
(hiperémico). Esta ocorréncia € normal. A vermelhidéo ira
desaparecer durante o mesmo periodo de tempo em que aplicou o
dispositivo de transferéncia térmica. Este fenomeno é frequentemente
interpretado de forma errada como sendo uma les&o, quando, de
facto, € uma hiperemia reativa.",

Referéncias:

"Stewart, T.P., Magnano, S.J. Burns or Pressure Ulcers in the Surgical
Patient? Decubitus 1988 |: 3640

2Stewart, T.P., When a burn is not a burn. International Journal of
Dermatology 1998 37: 729732

Reverificacao do estado da pele do doente

Inspeccione o doente a intervalos regulares conforme indicado pelo
protocolo do hospital. Abra os fechos de velcro para examinar toda a area de
pele que esta em contacto com o colete ou a perneira. Esteja atento a
qualquer alteragdo 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

Nota - Verifique a posigéo do colete ou da perneira. Reajuste os fechos de
velcro, conforme necessario.

Reverificagao do colete ou perneira

Volte a verificar o colete ou perneira quanto a:

Posicao

Nivel de 4gua
Superficie seca
Fugas

Fendas

Consideragoes sobre desfibrilhagao

1.

Abra o colete para expor o térax do doente.

2. Retire o excesso de humidade.

Desconexao do colete ou perneira das
mangueiras.

1.

Desligue a alimentagao do controlador. Aguarde até a maior parte da
agua ter drenado da perneira para dentro do controlador
(aproximadamente 10 minutos).

. Pressione com um dedo o bot&o do acoplador fémea. Puxe o acoplador

macho para desligar (Figura 24).
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Figura 24 — Desligue os acopladores

. Elimine o colete ou perneira apés utilizagdo, de acordo com o protocolo

do hospital.

Nota - N&o elimine a mangueira do conector do controlador apés
utilizagdo; guarde-a para uma préxima utilizagao.
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Esponeiickoe meanUmMHcKoe nagenve

MPEOOCTEPEXEHMUE - d®epepansHoe
3akoHogaTenbcTeo CLUA paspeluaeT npogaxy aToro
yCTpOI;ICTBa WCKNIOYUTENBHO Bpayy, OGJ‘Ia/JaIOLL[I/IM
npasom Ha apaqeﬁHym npakTuKy, Unn No 3akasy Takoro
Bpaya.
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{ TemnepaTypHblii KOHTpoNNep

OnpepeneHus NOHATUI
«[MNpeaynpexaeHuey», «[pegocrepexenune»
n «Mpumeyanue»

Mownsitna MPEAYNPEXAEHWE, NPEAOCTEPEXEHUE n
NMPUMEYAHUE nmetoT ocoboe 3HaueHne, u 0603HaueHHbIE MU pasfenbl
cneayert TWaTenbHO U3y4nTb.

NPEAYNPEXAEHVE

MpepynpexaaeT nonb3oBaTens 0 CUTyaLum, KOTopasi, ECriv ee He
yAacTcst n3Gexarth, MOKET MPUBECTU K CMEPTY UMM TSKENON TpaBMe.
MoxeT Takke Onm1ceIBaTh NOTEHLMANLHBIE CEPbe3HbIE HeXenaTerbHble
peakuum v yrposel GeonacHocTu.

NPEOOCTEPEXEHVE

VHOpMUPYET NOMb30BaTENs O NOTEHLNATLHO OMACHON CUTYaLMK,
KOTOpasi, ECTIN €€ He YAACTCs n3bexaTk, MOXET NPUBECTY K HEGONbLIOR
WN1 yMEPEHHO TpaBMe NOMb30BaTeNs UNK NaUMEHTa, NOBPEXAEHNIO
M3AENUA N APYroro MyuiecTsa. 3T NOHATUE BKIOYAET
crieumanbHbIe Mepb M0 X0y, HEOGXOAUMbIe Ansi Ge30nacHoro 1
3hEKTUBHOrO UCMONB30BAHWS U3AEMNNSI, @ TAaKKe Mepbl, Heobxoanumble
QNS TOro, 4TO6bI M3GeXaTh NOBPEXAEHWUS YCTPOCTBA NPK

 HeHazs ucnone: .

MpumeyaHue - CofepxuT cneLmansHbie CBeaAeHMs, obneryarouine
0BCNYKUBAHME UM PAZBSICHAIOLLIME BAXKHBIE MHCTPYKLMM.

KpaTkoe usnoxeHue npaBun TexHuku 6esonacHoctn

OBs3aTenbHO U3yunTe NPUBEAEHHBIE HA JaHHOM CTPaHULe
npeaynpexaeHns 1 NPeAoCTEPEXEHNs 1 CTPOrO CReayiiTe uM. TexHudeckoe
0BCnyKUBaHME NPOBOANTCS CKIIOUMTENBHO KBANUULMPOBAHHKIM
nepcoHanom.

NPEAYNPEXOEHUE

« Tepen npumeHeHWeM Bceraa ocMaTpuBaiiTe usaenve Ans BbisiBNeHNs
npoTeyek, paspbiBOB, NOPE30B, OTBEPCTUIA, NATEH UMK UHBLIX NMPU3HAKOB
noBpeXaeHs.

Bceraa npoBepsiiTe COCTOSIHNE KOXM NaUMeHTa B MecTax, HaxoAaLLnXcsa
B KOHTaKTe C U3ennem, CornacHo NpoTokony neve6Horo yupexaeHus
VNV yKazaHusm Bpava.

Bo Bpems Tepanuu Bcera nepesopayunBaiite nayueHTa unu uameHsiiite
ero NonoXeHne B COOTBETCTBMM C NpaBunamy ne4e6HOro yupexaeHus.

Bceraa noanepxuaiite 06nactb Mexay naumMeHToM U U3AEIMeM CyXOi.

Bcerga npuknaasiBaiiTe U3nenue HENOCPeACTBEHHO K KOXe, YTOBbI
npunoxexue Tenna unm xornoaa AeiicTeosano Hanbonee adekTUBHO.

He ponyckaiite nepernos unn ckpyuMBaHUs LNAHIOB, a Takke
oGMaTbIBaHUS! LLINAHrOB BOKPYT Tena nauueHTa.

NPEQOCTEPEXEHUE

« ®epepanbHoe 3akoHoaaTenscTBO CLUA paspeluaeT npoaaxy 3Toro
YCTPOWCTBA UCKIIOYMTENBHO Bpady, 06nafatoLLm Npasom Ha
BpaYeBHyIo NPakTUKy, UNK NO 3aKkaly Takoro Bpava.

+ HeHaanexallyee UCMoNb30BaHUe 3TOr0 U3AENNS MOXET NPUYNHUTL BPEA
3/10pOBbIO NALMEHTa UMK OnepaTopa. SKCNiyaTaLus U3fenns 0MkHa
OCYLLIECTBASTLCS B CTPOrOM COOTBETCTBUMN C yKa3aHUsIMu,
npvBeAeHHbIMU B 3TOM PYKOBOACTBE.

+ 3anpeljaeTcs BHOCUTb M3MEHEHNS B KOHCTPYKLMIO U3AENNS UMM KaKMX-
1INGO ero KOHCTPYKTUBHbIX 3NEMEHTOB. VI3MeHeHNe KOHCTPYKLnM
V3[enus MOXeT UMeTb HenpeckasyeMble NocneacTsns npu
aKcnnyaTauum 1 NPUYNHUTL Bpes 340POBLIO NauueHTa unmu onepaTopa.
Kpome Toro, M3MeHeHNe KOHCTPYKLUM U3Aenus aHHYNupyeT ero
rapaHTuio.

* He npumeHsiTb, ecnu ynakoBka noBpexaeHa.

*+ He npucoeauHsiiTe ABa unn Gonee TennonepeaaloLLMX yCTpoiicTsa
nocneoBaTenbHO K OAHOMY NopTy.

« Bcerpa npumensiite nsgenvs Rapr-Round ¢ ogo6peHHsIM
TemnepaTypHbIM KOHTPonnepoM. MpUMeHeHNe 3TOro U3aenusi ¢ Apyrumu
KOHTpOnnepamu He UCNbITbIBaNoCh.

*+ He NpuMeHsifiTe 3TO M3AENNS Y HECKOMBKUX NALMEHTOB, YTOBLI 3GexaTs
pucka NepekpecTHOrO 3arpA3HEHNS 1 HeKLUM.

*  He npumeHsifiTe 3T0 U3aeN1e ANs U3MEHEHUS NONOXKEHUS Tena unu
nepemeLieH1s naumeHTa.

Bceraa npeasapuTenbHO HanonHANTe nsgenue A0 NPUNOXeHUs K Teny
nauueHTa, YTobbl M3bexaTh prcka NOSBNEHUS NPONexXHe.

« Bcerga cobniogaiite npoTokon GoNbHULBI NPU perynmpoBaHnm
TemnepaTypbl C OMOLL{bI0 HAPYXHBIX YCTPOUCTB. YacToTa NpoBepoK 1
[IOKyMEHTVPOBAHMS 3aBUCUT OT MHANBUAYanbHbIX PEaKLWi NaLmueHTa.

« Tepen NoaKnio4eHNeM AaHHOTO U3AENUs BCErfja U3yyaiiTe PYKOBOACTBO
no akcnnyatauuu Altrix.

« Bcerzia npoBepsiiiTe pa3melLeHie 1 NNOTHOCTb NPUMEraHns Xuneta unu
HOXHOW MaHXeTbl B COOTBETCTBIM C NpaBunami ne4eGHoro
yupeXAEHNS.

+ He ouunwaiite aTo nsgenue. Ecnu usgenue aarpsisHeHo, yTunuaunpyiite
€r0 COTMacHo NPOTOKOMY NEYEBHOrO yUPEXAEHMS.

Mpy 0BpaLLeHnm C 3TUM U3AENNEM HE MOMb3YIATECH OCTPBIMI
npeameTamu unu Gynaskamu.

+ He nepekpbiBaiiTe NyTn NPoTEKaHUs XUAKOCTY TeNnonepeaatoLiero
YCTPOIACTBA PEMHAMM.

BBepneHue

HacTosiiee pyKoBOACTBO COAEPXMUT MHAOPMALVIO, HEOGXOAUMYIO NpU
9KCMyaTaLMn 1 TEXHUYECKOM 06CNYXMBaHM AiaHHOrO n3enus Stryker.
Mepen akcnnyaTaumneit nu TEXHUYECKUM 0BCNYXMBAHNEM U3ENUs U3yunTe
HacTosiLiee PyKoBOACTBO. PaspaGoTaiiTe MeToauKy 1 npoLieaypbl 0GyyeHns
Ballero nepcoHana 6e30nacHoi AKCMnyaTaLmm Unk TEXHUYECKOMY
0BCRYKUBAHMIO ATOTO U3AENUS.

NPEAOCTEPEXEHUE

« Henaanexatujee ncnonb3osaH1e U3enus MOXeT NPUBECTU K TpaBMe
nauueHTa unu onepatopa. dkcnnyaTupyiiTe nsaenve NCKIOYNTENLHO
KaK OnMcaHo B 3TOM PyKOBO/ACTBE.

«  3anpewyaeTcs MOAMPULMPOBATL U3AENMUE UMM Kak1e-nBo ero

KOMMOHeHTbI. Moaudukauus usaenus MoxeT Bbi3BaTb Henpeackasyemoe

noBe/ieHe CUCTEMBI, IPUBOASILLEE K TPaBMe NauueHTa Unu oneparopa.
MoandukaLms nafenns Takke aHHYNMpyeT ero rapaHTuio.

MpumeuaHne

* HacTosiujee pykoBOACTBO SBNSETCS HEOTHEMNIEMO HaCTbIO N3aENMs 1
[[OMKHO CONPOBOXAATL U3Aen1e Aaxe Npu ero npoaaxe.

Komnahus Stryker NOCTOSIHHO CTPEMUTCS K COBEPLLEHCTBOBAHMIO
KOHCTPYKLWW 1 KavecTBa u3aenuii. Hactosliee pykoBofCTBO COAepKUT
camble NoCreAHNe CBEAEHMUS 06 U3AENNM Ha MOMEHT €r0 U3AaHMS.
BO3MOXHbI HEGOMbLIME PASHOUTEHNS MEXAY BaLLAM U3AENNEM U 3TUM
PYKOBOACTBOM. ECNM y Bac BO3HMKNN Kakne-nn6o Bonpockl,
obpallaiiTeck B 0TAeN 06CNyXUBaHUS KTMEHTOB UMK CRYXBy
TeXHUYEeCKOW noaaepku komnanum Stryker no Tenecory 1-800-327-

0

OnucaHue u3sgenus

Mnep-/runoTepMUYECcKUin XUneT unu HoxHas Mawxeta Rapr-Round
NPUKNazLIBaeTCA BOKPYT FPYAM UMK HOTU NauueHTa. KoHHeKTops! Thna

Colder® cnyxat Ans NOAKMIOYEHNS K BLICOKOTOYHON CUCTEME NoaaepxaHns

Temnepatypbl Altrix (Ha3blBaeMoit KOHTpPONNEPOM).

Ha3HauyeHue, npoTuBONOKa3aHus,
KIMMHUYECKNE CBOWCTBA U YCIOBUS
oKpyXartoliei cpeabl

I'Iepeq ucnonb3oBaHWeM AaHHOro u3aenusa Bcerga MsyuaﬁTe PyKkoBOACTBO
o akcnnyatayum Altrix.

PacuyeTHblii Cpok cnyx6bl

o) 1 CpOK Cnyx6bl 7 Rapr-Round y ogHoro nauvieHTa
cocTasnsieT 30 AHel C MOMEHTa NepPBOTO NPUMEHEHMS B HOPMaTbHbIX
YCNOBUSIX 3KCNNyaTaumn.

Ynanexwue B oTxoAbl/yTunusawus

Bceraa coGriofjaliTe AeiCTBYIOLUME HA MECTHOM YPOBHE PEKOMEHAALMN 1

(1nm) HopmaTuBHble TpeGOBaHNS B OTHOLLIEHUI 3aLLMTLI OKPYXKalOLLEN cpefbl

1 KOMNEHCALM PUCKOB, CBA3aHHbIX C yTUNM3aLmel nnn nepepaGoTkoi
060pyA0BaHNS N0 UCTEUEHUN CPOKa €0 CyXGbl.

TexHuyeckue XapaKTepUucTuku

Mare- MonunponuneH, 3TUNEHBUHUNALETAT, CUMIUKOH,

pvan nonusuHunxnopus (MBX)

Mo- 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
nenb

Pas- Manas/cpeaHss Bonblwas OpauH pasmep
mep OKPYXHOCTb OKPYXHOCTb ANs NeBoii unn

rpyan rpyan npa.oii Horn —
OKPYXHOCTb

E:' Geapa
= 7

Ok- 32-46 81— 46-54 17— 20,5- 52-72
Py*- nioi- 117 Atoii- 137 28,5- cm
HOCTb mMoB cm ma o™ non-
rpyan ma
Cos- BbicokoTouHas cuctema nogaepxaHus Temnepatypsbl Altrix
me- mozenu 8001
ctu-
Mble
KOHTp-
onne-
pbl
HaGop CopepxaHune Konuuectso
8001-061-650 8001-061-630 5
8001-061-640 10
8001-061-660 8001-061-635 5
8001-061-640 10

KomnaHusi Stryker octaBnsiet 3a co6oi NpaBo M3MEHEHUSI TEXHNHECKNX
xapakTepucTuk Ges NpeABapUTENLHOTO yBEAOMMEHUS.

KoHTakTHas nHgopmayums

O6paliaiiteck B 0TAEN 0BCNYKUBAHNUS KITMEHTOB UMM CRIYXKOBY TEXHNYECKOH
noaAepxku komnanum Stryker no Tenedony: 1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, M1 49002
CWA

MpumeyaHue - Monb3oBaTtenb 1 (MN) NaLWMEHT JOMKHbI coobLyaTk 0

N0BbIX Cepbe3HbIX MHLWMAEHTAX, CBA3AHHbIX C N3AENeM, KaK M3roToBuTento,

TaK 1 KOMNETEHTHOMY OpraHy CTpaHel — uneHa Esponerickoro Coto3a,
KUTenem KOTOPOW ABMSIOTCS NONBL30BATENb U (MNM) NALNEHT.

[inst NnpocMoTpa PyKOBOACTBA MO SKCMyaTaLyUi U TEXHUYECKOMY
0B6CnyX1BaHUIO M3OENVS B PeXVUMe OHNaiH 3ainanTe Ha Be6-caiT https://
techweb.stryker.com/.

Mpw 3BOHKE B OTAEN 06CNYXXMBAHWSA KIMEHTOB UMK CIYXBy TEXHUYECKOR
noziAepXkKM Bam ByaeT HeobXxoaMMO ykadaTh Koz NapTum uaenuii Stryker
(A). YkasblBaiiTe CepUIHbIA HOMEP BO BCEX MUCbMEHHBIX COOBLIEHMSIX.

Koa naptumn nsgenui

090505050503 050]

09020203030

E.e.%oeoej

OkcnnyaTauus

Onpe.qeneva COCTOAHUA KOXU NauueHTa

Mpumeuanue - CobntogaiiTe NPOTOKON MO yXO/y 3a KOXel Ballero
neye6Horo yypexageHus. HIA)KeCJ'Ie/ZlyIOLLlI/Ie WHCTPYKUWUM NpuBeaeHbl B
KayecTBe pekoMeHaaTenNbHbIX.

1. 3anpoToKoONMpyiiTe NCXOAHYIO OLIEHKY COCTOSHUS KOXU.

2. MMposepbTe, HET NN NOCTOPOHHUX NPEAMETOB, TaknX Kak MeanUMHck1e
nnacTbipu, KanenbHLb! UK LWOBHBLIA MaTepuan.

3. lpoBepbTe HanMUuMe XWAKOCTEN, kak TO Bnaru unu reneil.

IN

. Y6eauTeck B NpaBunbHOM BbIGOpe pasmepa MaHXeTbl, a Takke B TOM,
4TO OHa NPeABAPUTENLHO 3aNONHEHa 40 NPUNOXEHMUS K Teny NaLueHTa.

MopgknioueHue n npeaBapurtesnibHoe
3anonHeHue XuneTta unm HOXXHOW MaHXeTbl

. MpucoeanHnTe WNAHTM KOHHEKTOPA K KOHTPONNEPY.

. MpucoeanHuTe WNaHM KOHTPOMNepa K MaHxeTe. BeTasbTe
BbICTYNAIOWWii Pa3beM OT MaHXETbl B OXBATbIBAIOLMIA PA3beM LfaHra
(PucyHok 25).
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PucyHok 25 — CoeauHuTe pasbemb!

N

w

. OCTOpPOXHO NoTAHMTE, 4TOBkI yBeanTbes B hrkcalum BCex pasbemMos.
. BcTaBbTe BUMKY WHYpa NUTaHNs B PO3ETKY.

. HaxmuTe Ha KHOMKY BKIIOYEHWS! UTaHWS, YTOBbI BKIKOUNTL KOHTPOMNEP.
CM. pyKoBOACTBO Mo akcnnyaTauuu Altrix.

. Y6eauTech, YTO MaHXeTa 3anonHAeTCcs BOAON.

[LIFS
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Mpumevanue - leanHbuympyoLme cpeacTea Ha HoaHON ocHoBe
OCTaBAT NsiTHA Ha n3aenuu. MsTHa He BIUSIOT Ha NaLuUeHTa unu
aKcnyaTaLmio u3nenus.

I'Ipvmox(eHMe Kuneta Unm HOXXHOW MaHXeTbl
K Teny nauyumeHTa.

1. MpunoxwuTe npeaBapuUTENbHO 3aMOMHEHHDIN XUNET UMK HOXHYH
MaHXeTy HeNnoCPeACTBEHHO K KOXe MaLyveHTa NoroTUnoM Hapyxy.

2. 3acTerHuTe XuneT NN HOXHYI0O MaHXeTy C MOMOLLbIO 3acTexek Ha
nmnyyKax.

. MposeaunTe nanbuem noa 06oMMK KpasM XKUNETa UM HOXKHOM MaHXeTb!

(cBepxy v chuay). MpoBepbTe, He 3axaThbl N MArkVEe TKaH.
Mpumeuanue

« Mpunoxenue Tenna v xonoaa aeicTeyeT Hanbonee achHeKTUBHO,
©CNN Bbl NPUKNafbIBaeTe MaHXeTbl HENOCPEACTBEHHO K KOXKE.

Y6eanTech, YTO OTCYTCTBYIOT CKNaAKW UM MOPLLMHBI, CNOCOGHbIE
BOCMPENATCTBOBATH TEUEHMIO BOAbI.

CoBMECTUTE BbIPE3 HOXHOI MaHXEThI C KONEHOM.

W36eraiiTe KoHTaKTa KpaeB uneTa ¢ BbICTynamm KocTeii nnm
0BNacTsIMM HyBCTBUTENLHOM KOXM.

Paamellaiite WwWnaHru no neByio CTOPOHY nauueHTa. He
ofopauvBaiTe WNaHrM BOKPYr Tena naumeHTa v He nofiknaasiBanTe
VX 110f Hero.

TNocne NPUNOXEHNS KUNETa UMM HOXHBIX MaHKET Ha KOXe naLueHTa
MOTYT MOSIBUTLCS OTNEYaTK 3TUX U3fienuid. OTn 06nacTu koxm MoryT
NokpacHeTb (rnepemust). 3To HopMankHO. MokpacHeHe NcHesHeT
3a Nepyo/ BPEMEHN, PaBHbI NPOAOIKUTENBHOCTU NPUMEHEHUS!
Tennonepeaalow|ero ycTpoicTea. Ao ABMEHNE YacTo OMBOUHO
NPUHUMAIOT 3a NOBPEXAEHME, XOTS 3TO Ha CaMOM [iefe peakTUBHast
runepemus.",?

INutepatypa:

Stewart, T.P., Magnano, S.J. Burns or Pressure Ulcers in the Surgical
Patient? Decubitus 1988 |: 3640

2Stewart, T.P., When a burn is not a burn. International Journal of
Dermatology 1998 37: 729732

Mepuoaunyeckas npoeepka COCTOSAHUS KOXU
nauueHTa

MpoBsepsiiTe cocTosHMe NaLMeHTa Yepes perynsipHbIe NPOMEXYTKM BPEMEHN
COrnMacHo NPOTOKOMy GONbHULLL. PaccTernuTte 3acTexku Ha nunyykax, Ytobbl
0OCMOTPETb BCIO 06/1aCTh KOXM, KOHTAKTVPYIOLLLYIO C KMNETOM MM HOXHON

MaHxeToin. Obpatute Ha niobble

LienoCcTHOCTM KOXN B

OTHOLLEHWN:

YpeamepHOi BNaXHOCTI — NPOTPUTE HACYXO MOBEPXHOCTb KOXM TKaHBIO
LiseTa snugepmuca
TeKCTypbl KOXM

COCTOsIHME KOXM NaUMeHTa yJ0BNeTBOPUTENLHO AMNs NPOAOIKEHUS
Tepanun

Mpumeuanue - MposepbTe NONOXEHUE XNeTa UNn HOXHON MarxeTsl. Mpn
Heo6X0AMMOCTN NOBTOPHO OTPETyNUPYITE 3aCTEXKM Ha NUNyYKax.

Mepuoauyeckas npoBepka xuneta unu
HOXXHOW MaHXeTbl

MpoBepsiiTe XUNET NN HOXHYIO MaHXeTy, N0 MeHbLLEe Mepe, Kaxable ABa
yaca Ha npeameT:

MonoxeHune
Linpkynsiuusi Boa!
CyXOCTb NOBEPXHOCTU
YTeukn

TpeLwmHb!

Bonpockl necubpunnsayum

1.

PaccTernute xunet, Ytobbl OTKPbITL rpy/Ab NalueHTa.

2. Ypanurte U3nuLkv Bnaru.

OTcoeguHeHue Xuneta unm HoXXHOW
MaHXeThbl OT LWaHroB

. Boikniounte koHTponnep. MogoxauTe, noka Gonbluas YacTb BOAbI U3

MaHXeTbl He BbiTe4eT 06paTHO B KOHTpornep (MpumMepHo 10 MUHYT).

. HaxmuTe Ha A3b140K Ans 6onbLUOro NanbLa, PacronoXeHHbI Ha

OXBaTLIBAIOLIEM Pa3beMe. BbITSHUTE BLICTYNAIOWMIA pasbem n3
coefnHeHuns (PucyHok 26).

——
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PucyHok 26 — OTcoeanHuTe pasbeMbi

. Mocne NpUMeHeHNs YTUNM3NPYIATE KUNET UMK HOKHYIO MaHXeTy

COTMacHO NPOTOKOMY NEYEBHOT0 YUPEXAEHMS.

Mpumeyanue - He yTUnuanpyiTe WNaHr KOHHEKTOpa KOHTponnepa
nocne NPUMEHEHNs!, COXpaHnTe ero Ans Ce/lytoLLero pasa.
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Symboler

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

Modifiera inte produkten eller nagon av produktens komponenter. Om
produkten modifieras kan det leda till oférutsagbar funktion, vilket kan
resultera i skador pa patienten eller bararen. Andring av produkten

Produkt for ateranvandning pa en enda patient

upphéver ocksé dess garanti.

Far ej anvandas om férpackningen ar skadad.

Anslut inte tva eller flera varmedverforingsanordningar i serie till en

Far ej punkteras
enstaka port.

Anvéand alltid Rapr-Round-produkter med en godkand

temperaturkontrollenhet. Anvandning av denna produkt med andra
kontrollenheter har inte testats.
Katalognummer

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

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

Batchkod « Forfyll alltid produkten innan du applicerar den pa patienten fér att undvika
risken for tryckskador eller trycksar.
+ Folj alltid sjukhusets protokoll vid reglering av temperaturen med externa
- enheter. Hur ofta bedémning och dokumentation bor ske varierar
CE-mérkning beroende pa patientens individuella respons.

Konsultera alltid anvandarhandbok fér Altrix innan du ansluter denna

produkt.

Kontrollera alltid placeringen och tatheten av vasten eller benomslaget

> 0 enligt sjukhusets protokoll.
dverensstammelse

U K Storbritanniens marke for bedémning av

Rengoér inte denna produkt. Kassera produkten enligt sjukhusets protokoll
om den blir smutsig.

Anvand inte vassa foremal eller nalar pa denna produkt.

Blockera inte varmeoverféringsanordningens vatskevagar med

Importor begréansningar.

@

Unik produktidentifiering Inlednlng

Denna handbok hjélper dig att anvanda eller utféra underhall pa din Stryker-

produkt. Las igenom denna handbok innan du anvénder eller underhaller
produkten. Faststall metoder och rutiner for att utbilda och tréna din personal
Antal 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

Tillverkare handbok.

Andra inte produkten eller nagon av produktens komponenter. Om

produkten modifieras kan det leda till oférutségbar funktion, vilket kan
resultera i skador pa patienten eller anvandaren. Andring av produkten

Tillverkningsdatum ogiltiggér ocksa dess garanti.

Obs!

+ Denna handbok ar en permanent del av produkten och ska férvaras

REP Auktoriserad representant i Schweiz tillsammans med produkten &ven om produkten saljs.

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 smarre skillnader mellan din produkt och denna

Auktoriserad representant inom EG

handbok. Om du har fragor ska du kontakta Stryker kundtjanst eller
teknisk support pa +1 800 327 0770.

Produktbeskrivning

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

m Europeisk medicinteknisk produkt
B(ouw

Rapr-Round vést eller benomslag for hyper/hypotermi appliceras runt
patientens brost eller ben. Colder®-kopplingar utgor ett hjalpmedel for att
ansluta till Altrix precisionssystem for temperaturstyrning (kallad

kontrollenhet).

[ Temperaturkontrollenhet

Avsedd anvandning, Kontraindikationer,
Klinisk nytta och Omgivningsférhallanden

Se instruktionshandboken/broschyren

Se bruksanvisningen

Allmén varning

Var forsiktig!

> B =

Konsultera alltid anvéndarhandbok for Altrix innan du anvander denna
produkt.

Definition av Varning/Var férsiktig/Obs!

Férvantad livslangd
Orden VARNING, VAR FORSIKTIG! och OBS! har sarskilda innebérder
och ska granskas noga. Rapr-Round-produkterna har en forvantad livslangd pa 30 dagars
enpatientsbruk efter den férsta anvandningen och under normala
VARNING anvandningsforhallanden.

Varnar lasaren om en situation som, om den inte forhindras, kan orsaka
dodsfall eller allvarlig skada. Den kan dven beskriva potentiella allvarliga

biverkningar och sékerhetsrisker. Kassering/étervinning

Folj alltid aktuella lokala rekommendationer och/eller férordningar som
reglerar miljéskydd och de risker som ar férenade med atervinning eller
kassering av utrustningen vid slutet av dess livslangd.

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 fér séker och effektiv anvéndning av
produkten samt forsiktighet som kravs for att forhindra skador pa
produkten till foljd av anvandning eller felanvandning.

Specifikationer

Obs! - Ger sérskild information som underlattar underhall eller klargor viktiga Mate- | Polypropylen, etylenvinylacetat, silikon, polyvinylklorid (PVC)
anvisningar. rial
Sammanfattning av forsiktighetsatgarder g":"' 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
Las alltid igenom och se till att strangt folja varningarna och uppmaningarna
om férsiktighet pa denna sida. Service far utforas endast av behérig Stor- Liten/medelstor Stor bréstkorg En storlek for
personal. lek brostkorg vanster eller
Ch hoger ben —

VARNING larets omkrets
« Kontrollera alltid produkten avseende lackage, revor, skaror, hal, flackar

eller nagon annan skada fére och under anvandning. ﬁ
« Kontrollera alltid patientens hudtillstand i omraden som kommer i kontakt

med produkten enligt sjukhusets protokoll eller enligt lakares 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.



Brost- 32 81cm 46 17 20,5 52cm
kor- tum till tum cm till tum till 72
gens till 46 17 till 54 137 till cm
stor- tum cm tum cm 28,5
lek tum
Kom- Modell 8001 Altrix precisionssystem foér temperaturstyrning
patib-
la
kon-
trol-
lenhe-
ter
Sats Innehall Antal
8001-061-650 8001-061-630 5
8001-061-640 10
8001-061-660 8001-061-635 5
8001-061-640 10

Stryker férbehaller sig ratten att andra specifikationerna utan foregaende
meddelande.

Kontaktinformation
Kontakta Stryker kundtjénst 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 dér anvandaren och/eller patienten bor.

Om du vill Idsa anvéndar- eller underhallshandboken online kan du besoka
https://techweb.stryker.com/.

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

Satsens batchkod

Anvéandning

Beddmning av patientens hudtillstand

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

1. Dokumentera den initiala hudbeddmningen.

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

. Kontrollera om det finns nagra vatskor som exempelvis fukt eller gel.

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

AW

Ansluta och forfylla en vast eller benomslag

1. Anslut slangarna till kontrollenheten.

2. Anslut kontrollenhetens slangar till omslaget. For in omslagets
hankoppling i honkopplingen pa slangen (Figur 27).
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Figur 27 - Anslut kopplingarna

w

. Dra forsiktigt for att kontrollera att du last samtliga kopplingar.
. Anslut natsladden till ett viigguttag.

. Tryck pa strombrytaren for att sla pa kontrollenheten. Se
anvandarhandbok for Altrix

. Kontrollera att omslaget fylls med vatten.

[SIFS
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Obs! - Jodbaserade desinfektionsmedel kommer att missfarga
produkten. Missfargning paverkar inte patienten eller anvandningen av
produkten.

Applicera vasten eller benomslaget pa
patienten

1. Applicera den forfyllda vasten eller benomslaget direkt pa patientens hud,
med loggan pa utsidan.

. Sténg vésten eller benomslaget genom att fasta fastanordningarna.

. For ett finger langs bada sidorna av vasten eller benomslaget (upptill och
nedtill). Kontrollera om eventuell mjukvévnad &r hopklamd.

Obs!

« Applicering av varme och kyla sker mest effektivt om kroppsomslagen
appliceras direkt pa huden.

w N

« Kontrollera att det inte finns nagra veck eller rynkor, eftersom sadana
kan férhindra vattenflodet.

« Placera den utskurna delen av benomslaget 6ver knét.

Undvik att placera vastomslagets kanter 6ver beniga utstickande delar
eller i omraden med kénslig hud.

Placera slangarna pa patientens vanstra sida. Linda inte slangarna
runt eller under patienten.

« Efter applicering av vasten eller benomslagen kan du se ett monster
av dessa produkter pa patientens hud. Detta monster pa huden kan
rodna (bli hyperemiskt). Detta ar normalt. Rodnaden kommer att
forsvinna inom samma tidslangd som varmedéverforingsanordningen
var applicerad. Detta fenomen misstas ofta for en skada, men ari
sjélva verket reaktiv hyperemi.",?

Referenser:

Stewart, T.P., Magnano, S.J. Burns or Pressure Ulcers in the Surgical

Patient? Decubitus 1988 |: 3640

2Stewart, T.P., When a burn is not a burn. International Journal of
Dermatology 1998 37: 729732

Kontrollera patientens hudtillstand pa nytt

Kontrollera patienten regelbundet enligt sjukhusets protokoll. Oppna
fastanordningarna for att kontrollera hela det hudomrade som &r i kontakt
med vasten eller benomslaget. Notera eventuella foréandringar av hudens
integritet som hanger 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

Obs! - Kontrollera positionen for vasten eller benomslaget Justera om
fastanordningarna om nédvéndigt.

Kontrollera vasten eller benomslaget pa nytt

Kontrollera vasten eller benomslaget pa nytt for féljande:

* Lage

« Vattenstatus
« Torryta

+ Lackage

«  Sprickor

Att tdnka pa vid defibrillation

1. Oppna vésten sa att patientens bréstkorg exponeras.
2. Avlagsna eventuellt fuktdverskott.

Koppla bort vasten eller benomslaget fran
slangarna.

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

2. Tryck ned tumfliken pa honkopplingen. Dra ut hankontakten fér att koppla

ifran (Figur 28).
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Figur 28 — Koppla ifran kopplingarna

w

. Kassera vasten eller benomslaget efter anvandningen enligt sjukhusets
protokoll.

Obs! - Kassera inte kontrollenhetens anslutningsslang efter
anvandningen, utan spara den till ndsta anvandningstillfalle.
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Semboller

Talimat kilavuzuna/kitapgiga bakin

Kullanma talimatina bagvurun

Genel uyari

Dikkat

Tek hastada goklu kullanim

Delmeyin

SIS dI=NY

Katalog numarasi

Parti kodu

CE isareti

BK Uyum Degerlendirme isareti

ithalatg

Benzersiz cihaz tanimlayici

g & D% m

Adet

Uretici

Uretim tarihi

Isvigre yetkili temsilcisi

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

Avrupa tibbi cihazi

HElEHE] 2

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 6zel anlamlar tasir ve dikkatle gézden
gegirilmeleri gerekir.

UYARI

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

DIKKAT

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

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

Givenlik 6nlemlerinin dzeti

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

Bu Urlinii bir hastay konumlandirmak veya tasimak igin kullanmayin.

Basing yaralanmalari veya basi tlserleri riskini dnlemek igin Grtini
hastaya uygulamadan 6nce daima 6nceden doldurun.

Sicakhigi harici cihazlarla diizenlerken daima hastane protokoliini izleyin.
Degerlendirme ve belgelendirme sikligi hastanin bireysel cevabina gore
degisecektir.

Bu tiriini baglamadan 6nce daima Altrix Kullanma Kilavuzuna basvurun.

Yelek veya bacak sargisinin yerlestirilmesi ve sikiigini daima hastane
protokoliine gére kontrol edin.

Bu Uriinii temizlemeyin. Kirlenirse Griini hastane protokolline uygun
olarak atin.

Bu driinle birlikte kesici esyalar veya pinler kullanmayin.

Termal aktarma cihazinin sivi yollarini tutucu kisimlarla engellemeyin.

Giris

Bu kilavuz Stryker Griiniinliziin ¢alistirma veya bakimi konusunda size
yardimel olur. Bu Uriinii galistirmadan veya bakimini yapmadan 6nce bu
kilavuzu okuyun. Bu Uriiniin emniyetli sekilde calistirimasi veya bakimi
hakkinda personelinizin egitimi ve 6grenimi ile ilgili yéntemleri ve islemleri
belirleyin.

DIKKAT

« Uriiniin uygun olmayan sekilde kullaniimas hasta veya kullanicida
yaralanmaya neden olabilir. Uriinii sadece bu el kitabinda tanimlandig
sekilde galistirin.

« Uriini veya triiniin higbir bilesenini modifiye etmeyin. Uriinii modifiye
etmek hasta veya kullanicinin yaralanmasiyla sonuglanacak
o6ngérillemez galismaya neden olabilir. Uriinii modifiye etmek garantisini
de gegersiz hale getirir.

Not

Bu kilavuz Griiniin kalici bir pargasi olarak diistinilmelidir ve Griin satilsa
bile driinle kalmalidir.

Stryker Uriin tasarimi ve kalitesini strekli gelistirmeye galigir. Bu kilavuz
baski zamaninda mevcut en giincel trlin bilgilerini igerir. Uriintiniiz ile bu
kilavuz arasinda kiigiik tutarsizliklar olabilir. Herhangi bir sorunuz varsa
+1-800-327-0770 numarasindan Stryker Misteri Hizmetleri veya Teknik
Destek ile irtibat kurun.

Uriin tanimi

Rapr-Round hiper/hipotermi yelek veya bacak sargisi, hastanin gégsiine
veya bacagina uygulanir. Colder® tarzi konektorler Altrix Precision Sicaklik
‘Yonetimi Sistemi Urlintine (denetleyici olarak geger) baglanma yolunu saglar.

Kullanim amaci, kontrendikasyonlar, klinik
faydalar, cevresel kosullar

Bu Urlinii kullanmadan 6nce daima Altrix Kullanma Kilavuzuna basvurun.

Beklenen kullanim émri

Rapr-Round riinleri, ilk kullanimdan itibaren ve normal kullanim
kosullarinda tek hasta iizerinde 30 giin beklenen kullanim émriine sahiptir.

Atmal/geri donisim

inlin sonunda geri

Daima gevrenin korunmasina ve ekipmanin kullanim 6
do ikteki yerel

Onlstiriimesi veya atiimasiyla iliskili risklere dair yi
oOnerilere ve/veya diizenlemelere uyun.

Spesifikasyonlar

Mater- Polipropilen, etilen vinil asetat, silikon, polivinil kloriir (PVC)
yal

UYARI

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

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

« Hastay tedavi siiresi boyunca daima hastane protokolline gére donddiriin
veya tekrar pozisyon verin.

« Hastaile Urlin arasindaki bolgeyi daima kuru tutun.

« Sicak veya soguk uygulamasinin en etkili olmasi igin triini daima
dogrudan cildin Gizerine uygulayin.

« Hortumlarin katlanmasina, bikiilmesine veya hastanin etrafina
dolanmasina izin vermeyin.

Model 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
Bu- Kugiik/orta Biylik gogus Sol veya sag
yuklik gogls bacak igin tek

CEJ bilyaklik - uyluk
cevresi

DIKKAT

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

Uriintin uygunsuz kullanimi, hasta veya kullanicinin yaralanmasina neden
olabilir. Uriinii sadece bu kilavuzda belirtilen sekilde alistirin.

Uriinti veya bilesenlerini modifiye etmeyin. Modifiye edilmesi, trriintin nasil
calisacaginin 6ngdriilememesine ve hasta veya kullanicinin
yaralanmasina neden olabilir. Ayrica triini modifiye etmek, garantisini
gegersiz kilar.

Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Tek bir porta seri halinde iki veya daha fazla termal transfer cihazi
baglamayin.

Rapr-Round iriinlerini daima onayli bir sicaklik denetleyici ile birlikte
kullanin. Bu Urliniin diger denetleyiciler ile kullanimi test edilmemistir.

Capraz kontaminasyon ve enfeksiyon riskinden kaginmak igin bu riini
baska bir hasta lizerinden tekrar kullanmayin.

Go- 32in¢ 81cm 46 ing 17 20,5 52cm
gus -46 -117 -54 cm- ing - -72
cevre- ing cm ing 137 28,5 cm
si cm ing
Uyu- Model 8001 Altrix Precision Sicaklik Yénetimi Sistemi
miu
denet-
leyici-
ler
Kit igerik Adet
8001-061-650 8001-061-630 5

8001-061-640 10
8001-061-660 8001-061-635 5

8001-061-640 10

Stryker, spesifikasyonlari haber vermeden degistirme hakkini sakli tutar.

iletisim bilgileri

Stryker Msteri Hizmetleri veya Teknik Destek birimi ile suradan irtibat kurun:
1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
AB.D.

Not - Kullanici ve/veya hasta, urlinle 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 Musteri Hizmetleri veya Teknik Destek Bolimiini ararken Stryker
Uriintintizuin parti lot kodu numarasini (A) hazir bulundurun. Tim yazili
iletisimlerde seri numarasini belirtin.

Parti lot kodu

000505000509 0% 0]

03020203030

f.%.%.%.%j

Calistirma

Hastanin cilt durumunu degerlendirme

Not - Cilt bakimi igin hastanenizin protokoliini izleyin. Asagidaki talimat
Onerilir.

1. Ik cilt degerlendirmesini belgelendirin.

2. Tibbi yamalar, serumlar veya sittirler gibi herhangi yabanci unsur olup
olmadigini kontrol edin.

. Nem veya jel gibi sivilar agisindan kontrol edin.

NS

. Hastaya uygulamadan énce sarginin biyiikliiginin dogru ve 6nceden
doldurulmus oldugunu onaylayin.

Yelek veya bacak sargisini baglama veya
onceden doldurma

1. Konektor hortumlarini denetleyiciye takin.

2. Denetleyici hortumlarini sargiya takin. Sarginin erkek baglantisini
hortumun disi baglantisina takin (Sekil 29).

—orjn-> {1 —

Sekil 29 — Baglantilan takin

w

. Hafif bir gekme hareketiyle, tiim konektorleri kilitlediginizden emin olun.
. Gig kablosunu bir duvar prizine takin.

[SIFS

. Gli¢ dugmesine basarak denetleyiciyi agin. Altrix Kullanma Kilavuzuna
bakin.

. Sarginin suyla doldugunu kontrol edin.

N iyot esasli dezenfektanlar iiriinii lekeler. Lekelenme hastayi veya
GrGndn kullanimini etkilemez.

o

Yelek veya bacak sargisinin hastaya
uygulanmasi

1. Onceden dolduruimus yelek veya bacak sargisini, logo dista olacak
sekilde, dogrudan hastanin cildine uygulayin.

N

. Kanca ve halka kapatmalarini sabitleyerek yelek veya bacak sargisini
kapatin.

. Yelek veya bacak sargisinin her iki tarafi boyunca (list ve alt) parmaginizi
kaydirin. Herhangi bir yumusak doku konstriiksiyonu olup olmadigini
kontrol edin.

Not

Sicak ve soguk uygulama, viicut sargilarini dogrudan cilde
uyguladiginizda en gok etkilidir.

w

Katlanma veya kirisma olmadigindan emin olun giinkii bu gibi
durumlar su akisini 6nleyebilir.

Bacak sargisinin oyuk béliimiinii diz Gzerine konumlandirin.

Yelek sargisi kenarlarini kemikli gikintilarin veya hassas cilt
bdlgelerinin lizerine konumlandirmaktan kaginin.

Hortumlari hastanin sol tarafina yerlestirin. Hortumlari hastanin
etrafina veya altina sarmayin.

Yelek veya bacak sargilarini uyguladiktan sonra, bu triinlerin
desenlerini hastanin cildinde gérebilirsiniz. Cilt Gizerindeki bu desen
kizarabilir (hiperemik). Bu durum normaldir. Kizariklik, termal aktarma
cihazini uygulamis oldugunuz sire zarfinda yok olacaktir. Bu durum
siklikla yaralanmayla karistirilir fakat aslinda reaktif hiperemidir.",?

Referanslar:

"Stewart, T.P., Magnano, S.J. Burns or Pressure Ulcers in the Surgical
Patient? Decubitus 1988 |: 3640

2Stewart, T.P., When a burn is not a burn. International Journal of
Dermatology 1998 37: 729732

Hastanin cilt durumunun tekrar kontrol
edilmesi

Hastay! hastane protokoliiniin talimatina gére diizenli araliklarla kontrol edin.
Yelek veya bacak sargisinin temas ettigi cilt bdlgesinin timind kontrol etmek
icin kanca ve halka kapatmalarini agin. Cilt butinliginde asagidaki
durumlarla ilgili her tiirlii degisikligi not edin:

+ Asiri nem - cilt yizeyini kurulamak igin nemi silin

+ Epidermisin rengi

+ Cilt dokusu

« Hastanin cilt durumu, tedaviye devam etmek igin kabul edilebilir
dizeydedir

Not - Yelek veya bacak sargisi pozisyonunu kontrol edin. Kanca ve halka
kapatmalarini gerektigi gibi tekrar ayarlayin.

Yelek veya bacak sargisinin tekrar kontrol
edilmesi

Yelek veya bacak sargisini sunlar agisindan tekrar kontrol edin:
« Pozisyon

*  Sudurumu

*  Kuru ylzey

+  Sizintilar

« Catlaklar

Defibrilasyon hususlari

1. Yelegi, hastanin gog:
2. Fazla nemi giderin.

U agiga cikaracak sekilde agin.

Yelek veya bacak sargisinin hortumlardan
sokulmesi

1. Denetleyicinin giictinii kesin. Suyun biyiik kisminin sargidan
denetleyiciye geri bosalmasini bekleyin (yaklasik 10 dakika).

2. Disi baglantinin bagparmak cikintisina asagi ydnde basin. Baglantiyi
acmak igin erkek baglanti pargasini gekerek gikarin (Sekil 30).

v
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$Sekil 30 — Baglantilan sokiin

w

. Kullanim sonrasinda yelek veya bacak sargisini hastane protokoliine
uygun olarak atin.

Not - Kullanim sonrasinda denetleyicinin konektdr hortumunu atmayin;
bir sonraki kullanim igin saklayin.

N
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