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Introduction

This manual assists you with the operation of the Stryker Model 8001-061-630 and 8001-
061-635, and 8001-061-640 Rapr-Round® hyper/hypothermia vest or leg wrap. Read
this manual before operating this product and keep a copy on file. Set methods and
procedures to educate and train your staff on the safe operation of this product.

Intended use, Contraindications, Clinical benefits, and Environmental
conditions
Always consult the controller Operations Manual before using this product.

Product description
The Rapr-Round is a vest or leg wrap that wraps around the chest or leg. The colder
style connectors provide the means to connect to the temperature controller.

Expected life
These 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

Material polypropylene, ethylene vinyl acetate, silicone, polyvinyl chloride (PVC)
Model 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640

Size small/medium chest large chest
left or right leg -

pily =3 thigh circumference

2 vl 7

one size for the

Chest size 32 to 46 | 81to117cm | 46 to 54 | 117to 137cm | 20.5 to 52 to 72
in. in. 28.5in. cm

Compatible Altrix® Precision Temperature Management

controllers System

Kits 8001-061-650 = (Qty 5 - 8001-061-630/Qty 10 8001-061-640)

8001-061-660 = (Qty 5 - 8001-061-635/Qty 10 8001-061-640)

Stryker reserves the right to change specifications without notice.

Symbols

&. Caution

A General warning

Refer to instruction manual/ s . .

booklet [:E Consult instructions for use
0 )
(i Temperature controller QT\j Quantity

@ Do not puncture ﬁ} Single patient use
Batch code

European medical device C (: CE mark

A Date of manufacturer M Manufacturer

@] Catalogue number

Authorized representative in the European Community

CAUTION

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

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 product manual online, see https://techweb.stryker.com.

Have the Lot batch code (A) (Figure 1) available when you call Customer Service.
Include the Lot batch code in all written communication.

Safety precautions

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 blanket
according to hospital protocol or as| directed by a physician.

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

Always keep the area between the patient and the thermal transfer device dry.
Application of heat or cold are most effective when you apply the body wrap
directly to the skin.

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

CAUTION

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 Stryker temperature controller.
Using 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 pre-fill the vest or leg wraps to lower the risk of pressure ulcers.

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

Always consult the controller operations manual before connecting this product.
Always complete a finger check, after applying a vest or wrap, to make sure that
it is not on the patient too tight. This check is to avoid the risk of pressure ulcers.
Do not clean this product. If soiled, dispose of product according to hospital
protocol. This is a single patient use product.

Do not use sharp objects or pins with this product.

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

Operations

Assessing the patient’s skin condition

Note: Follow your facilities skin care protocol. The following instructions are

recommendations.

1. Document initial skin assessment.

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

3.  Check for fluids such as moisture or gels.

4.  Make sure that the vest or leg wrap size is correct and is pre-flled before applying
to the patient.

Connecting and pre-filling the vest or leg wrap (colder style connectors)

1 Attach the connector hoses to the controller.

2. Attach the connector hoses to the vest or leg wrap. Insert the male coupling of
vest or leg wrap into the female coupling of hose. Press until you hear a click
(Figure 2).

3.  With a light pull, make sure that you locked all the connectors.

4. Insert the power cord into a wall outlet.

5 Press the power button to turn on the controller. See controller instructions for
use.

6.  Check that the vest or leg wrap fills with water.

Note: lodine based disinfectants will stain the product. Staining does not affect the

patient nor the use of the product.

Applying the vest or leg wrap to the patient

1. Apply the pre-filled vest or leg wrap directly to the patient’s skin with the logo on
the outside.

2.  Close the vest or leg wrap by fastening the Velcro® closures.

3.  Slide a finger along both sides of the vest or leg wrap (top and bottom). Check
for constriction of any soft tissue.

Notes:

. 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.'?

Rechecking the patient’s skin condition
Check the patient at regular intervals as directed by hospital protocol. Open the
Velcro® 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 - dry the skin surface by wiping away the moisture
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 Velcro® 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 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 back into the machine
(approximately 10 minutes).

2. Press down on the thumb tab of the female coupling. Pull the male coupling out
to disconnect (Figure 3).

3.  Discard blanket after use per facility protocol.

Note: Do not discard the controller connector hose after use, save for next use.
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Figure 3: Disconnect couplings
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Figure 2: Connect couplings

References:

'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

Introduccion
Este manual le ayudara a utilizar los modelos 8001-061-630, 8001-061-635 y 8001-061-
640 del chaleco o la pernera de hipertermia e hipotermia Rapr-Round® de Stryker. Lea
este manual antes de utilizar este producto y conserve un ejemplar en sus archivos.
Establezca métodos y procedimientos para formar a su personal en el uso seguro de
este producto.

Indicaciones, contraindicaciones, beneficios clinicos y condiciones
ambientales

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

Descripcion del producto

El Rapr-Round es un chaleco o una pernera que se enrolla alrededor del térax o de
una pierna. Los conectores de tipo Colder permiten la conexiéon al controlador de
temperatura.

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.

Eliminacion/reciclado

Siga siempre las recomendaciones locales mas recientes y los reglamentos sobre
proteccion medioambiental y los riesgos asociados con el reciclado o la eliminacién del
equipo al final de su vida util.

Especificaciones

Material polipropileno, acetato de vinilo-etileno, silicona, cloruro de polivinilo
(PVC)
Modelo 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
Tamafio térax pequefio o térax grande un tamafio para la
mediano pierna izquierda o
2 derecha:
pily 3 circunferencia del
ut} muslo @
Tamano del De 32 a De 81 a De 46 a De 117 a De 20,5 De 52 a
térax 46 117 cm | 54 pulgadas 137 cm a 28,5 72 cm
pulgadas pulgadas
Controladores Sistema de control preciso de la temperatura Altrix®
compatibles
Kits 8001-061-650 = (cant. 5 - 8001-061-630/cant. 10 8001-061-640)

8001-061-660 = (cant. 5 - 8001-061-635/cant. 10 8001-061-640)

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

Simbolos

A Advertencias generales & Precaucion

° Consulte el manual/folleto de . .
instrucciones :E] Consultar las instrucciones de uso

ﬁi‘ Controlador de temperatura @] Cantidad

]
No pinchar ﬁ

Para uso en un solo paciente

Cddigo de lote REF] Numero de catalogo
Producto sanitario europeo c € Marca CE
Fecha de fabricacion d Fabricante

nE @ ©

Representante autorizado en la Comunidad Europea

PRECAUCION

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

EEU

Informacion de contacto
Pdéngase en contacto con el Servicio de Atencion al Cliente o con el Servicio de
Asistencia Técnica de Stryker en el +1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, Ml 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 el manual de su producto en linea, visite https://techweb.stryker.com.

Tenga a mano el cddigo de lote (A) (figura 1) cuando llame al Servicio de Atencion al
Cliente. Incluya el cédigo de lote en todas las comunicaciones por escrito.

Precauciones de seguridad

ADVERTENCIA

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

Compruebe siempre el estado de la piel del paciente en las zonas que estén en
contacto con la manta 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 dispositivo de
transferencia térmica.

La aplicacién de calor o frio es mas eficaz cuando las ortesis corporales se
aplican directamente a la piel.

No permita que las mangueras se doblen, se retuerzan o se enrollen alrededor
del paciente.

PRECAUCION

. No utilice el producto si el envase estad dafiado.

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
de Stryker aprobado. No se ha probado el uso de este producto con otros
controladores.

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

J No utilice este producto para colocar o transportar pacientes.

Llene siempre previamente los chalecos o las perneras para reducir el riesgo de
ulceras por presion.

Siga siempre el protocolo del hospital al regular la temperatura con dispositivos
externos. La frecuencia de la evaluacion y de la documentaciéon variard
dependiendo de la respuesta individual del paciente.

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

J Después de aplicar un chaleco o pernera, realice siempre una comprobacion
completa con el dedo para asegurarse de que no haya quedado demasiado
apretado sobre el paciente. Esta comprobacién evita el riesgo de formacion de
ulceras por presion.

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

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

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

Usos

Evaluacion del estado de la piel del paciente

Nota: Siga el protocolo de cuidado cutaneo de su centro. Las instrucciones siguientes

son recomendaciones.

1. Documente la evaluacién inicial de la piel.

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

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

4.  Asegurese de que el chaleco o la pernera sean del tamafio correcto y de que se
hayan llenado previamente antes de aplicarlos al paciente.

Conexion y llenado previo del chaleco o la pernera (conectores de tipo Colder)

1. Acople las mangueras de los conectores al controlador.

2. Acople las mangueras de los conectores al chaleco o la pernera. Introduzca el
acoplamiento macho del chaleco o la pernera en el acoplamiento hembra de la
manguera. Apriete hasta que oiga un chasquido (figura 2).

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

4.  Conecte el cable de alimentacién a una toma de pared.

5.  Pulse el botén de alimentacion para encender el controlador. Consulte las
instrucciones de uso del controlador.

6.  Compruebe que el chaleco o la pernera se llenan con agua.

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

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

2.  Cierre el chaleco o la pernera abrochando los cierres de Velcro®.

3. 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.

Notas:

. 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 ésea o 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 patron

de estos productos sobre la piel del paciente. Este patrén 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 fendmeno se suele confundir con una lesién, pero es de hecho una

hiperemia reactiva.'?

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 algun cambio en la integridad de la
piel que se relacione con:
. Exceso de humedad: seque la superficie de la piel con un pafo para eliminar la
humedad
Color de la epidermis
Textura de la piel
. El estado de la piel del paciente es aceptable para continuar con la terapia
Nota: Compruebe la posicién del chaleco o la pernera, y 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:
. posicion

estado del agua

superficie seca

fugas

grietas

Consideraciones sobre la desfibrilacion
1. Abra el chaleco para dejar al descubierto el térax del paciente.
2. Elimine el exceso de humedad.

Desconexion del chaleco o la pernera de las mangueras

1. Apague el controlador. Deje que la mayor parte del agua pase de nuevo a la
maquina (aproximadamente 10 minutos).

2. Apriete la lengleta del acoplamiento hembra. Saque el acoplamiento macho para
desconectar (figura 3).

3.  Una vez que haya utilizado la manta, deséchela siguiendo el protocolo del centro.

Nota: No deseche la manguera del conector del controlador después del uso;

consérvela para el siguiente uso.

¥
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Figura 3: Desconecte los
acoplamientos

—r 0 & JI0——

Figura 2: Conecte los
acoplamientos
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EinfUihrung

Dieses Handbuch hilft Ihnen bei der Verwendung der bzw. des Stryker Rapr-Round®-
Hyper-/Hypothermie-Weste bzw. -Beinwickels, Modell 8001-061-630, 8001-061-635 und
8001-061-640. Lesen Sie dieses Handbuch sorgfaltig durch, bevor Sie das Produkt
verwenden, und bewahren Sie ein Exemplar auf. Legen Sie Methoden und Verfahren
fest, um Ihr Personal Uber die sichere Verwendung dieses Produkts zu informieren und
zu schulen.

Verwendungszweck, Kontraindikationen, klinischer Nutzen und
Umgebungsbedingungen

Beachten Sie stets die Bedienungsanleitung des kompatiblen Reglers, bevor Sie dieses
Produkt verwenden.

Produktbeschreibung

Die Rapr-Round-Produkte sind Westen bzw. Beinwickel, die um den Brustkorb
oder das Bein gelegt werden. Mit den Colder-Verbindern wird der Anschluss an den
Temperaturregler vorgenommen.

Erwartete Lebensdauer
Beim ersten Gebrauch und unter normalen Nutzungsbedingungen haben 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

Material Polypropylen, Ethylenvinylacetat, Silikon, Polyvinylchlorid (PVC)

Modell 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640

GroBe kleiner/mittlerer groBer Brustkorb | EinheitsgroBe fir das
Brustkorb linke oder rechte Bein

c3 )
pily oy Oberschenkelumfang

= N

Brustkorbumfang 32 bis 81 bis 46 bis 117 bis 20,5 bis | 52 bis 72 cm

46 Zoll 117 cm 54 Zoll 137 cm | 28,5 Zoll
Kompatible Altrix® Prazisions-Temperaturregelsystem
Regler
Kits 8001-061-650 = (5 St. - 8001-061-630 / 10 St. 8001-061-640)

8001-061-660 = (5 St. - 8001-061-635 / 10 St. 8001-061-640)

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

Symbole

A Aligemeine Warnung A Vorsicht
Siehe Bedienungsanleitung [:E Gebrauchsanweisung beachten

Temperaturregler @ﬂ Anzahl

. . & Zur Verwendung bei einem
Nicht punktieren @} einzigen Patienten

Chargencode E] Bestellnummer
e P - .
Européisches Medizinprodukt c (; CE-Kennzeichnung

Herstellungsdatum M Hersteller

JIiE B ® e @

Bevollméchtigter in der Européischen Gemeinschaft

VORSICHT

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

%0

onty

Kontaktinformationen
Der Stryker-Kundendienst bzw. technische Support ist unter +1-800-327-0770
(gebihrenfrei in den USA) erreichbar.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
USA

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

Das Produkthandbuch steht unter der folgenden Adresse im Internet zur Verfligung:
https://techweb.stryker.com.

Halten Sie die Chargennummer (A) (Abbildung 1) bereit, wenn Sie den Kundendienst
anrufen. Geben Sie die Chargennummer bei aller schriftlicher Kommunikation an.

Sicherheitsvorkehrungen

WARNUNG

Untersuchen Sie das Produkt vor und wahrend des Gebrauchs stets auf
Undichtigkeiten, Risse, Schnitte, Locher, Flecken und sonstige Schaden.
Uberpriifen Sie stets den Hautzustand des Patienten an den Stellen, die mit der
Decke in Berlihrung kommen, gemaB den Krankenhausbestimmungen bzw. nach
Anordnung des Arztes.

Drehen bzw. lagern Sie den Patienten stets im Verlauf der Therapie geméaR den
Krankenhausbestimmungen um.

Halten Sie den Bereich zwischen dem Patienten und dem Thermotransferprodukt
immer trocken.

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

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

VORSICHT

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

SchlieBen Sie nicht zwei oder mehr Thermotransferprodukte in Reihe an einen
einzelnen Port an.

Verwenden Sie Rapr-Round-Produkie stets mit einem zugelassenen
Temperaturregler von Stryker. Die Verwendung dieses Produkts zusammen mit
anderen Reglern wurde nicht gepruft.

. 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, missen Westen und Beinwickel
stets vorgefllt werden.

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

Beachten Sie stets die Bedienungsanleitung des Reglers, bevor Sie dieses Produkt
anschlieBen.

Priifen Sie nach dem Anlegen einer Weste bzw. eines Beinwickels immer mit dem
Finger, ob diese(r) nicht zu eng anliegt. Damit soll das Risiko von Druckgeschwiiren
vermieden werden.

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

Bedienung

Beurteilung des Hautzustandes des Patienten

Hinweis: Befolgen Sie die Vorschriften lhres Hauses zur Hautversorgung. Die

nachstehenden Anweisungen sind Empfehlungen.

1. Dokumentieren Sie die Beurteilung der Haut im Ausgangszustand.

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

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

4.  Vergewissern Sie sich, dass die Weste bzw. der Beinwickel die richtige GréBe hat
und vorgeflllt wurde, bevor Sie sie bzw. ihn am Patienten anlegen.

AnschlieBen und Vorfiillen der Weste bzw. des Beinwickels (Colder-Verbinder)

1. SchlieBen Sie die Verbindungsschlduche an den Regler an.

2.  SchlieBen Sie die Verbindungsschlduche an die Weste bzw. den Beinwickel an.
Schieben Sie den Stecker der Weste bzw. des Beinwickels in die Buchse des
Schlauchs. Driicken Sie ihn ein, bis ein Klicken zu héren ist (Abbildung 2).

3. Ziehen Sie leicht, um sich zu vergewissern, dass alle Verbinder eingerastet sind.

4.  Verbinden Sie das Netzkabel mit einer Wandsteckdose.

5.  Schalten Sie den Regler ein, indem Sie die Einschalttaste betatigen. Siehe
Gebrauchsanweisung des Reglers.

6. Vergewissern Sie sich, dass sich die Weste bzw. der Beinwickel mit Wasser fullt.

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 vorgefiillte Weste bzw. den vorgeflllten Beinwickel mit dem Logo
nach auBen direkt auf die Haut des Patienten.
2.  SchlieBen Sie die Weste bzw. den Beinwickel mit den Velcro®-Klettverschliissen.
3.  Fahren Sie mit einem Finger an beiden Seiten (oben und unten) der Weste bzw.
des Beinwickels entlang. Achten Sie auf jegliche Einschniirung von Weichteilen.
Hinweise:
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 liber dem Knie liegt.
Die Rénder der Weste dirfen nicht auf vorstehenden Knochen oder Bereichen mit
empfindlicher Haut liegen.
Verlegen Sie die Schlduche an der linken Seite des Patienten. Die Schlduche
dirfen nicht um den Patienten fihren 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 réten (Hyperamie). Dies ist normal. Die Rotung verschwindet lber einen
Zeitraum, der der Anwendungsdauer des Thermotransferprodukts entspricht,
wieder. Dieses Phdnomen wird haufig irrtimlich als Verletzung aufgefasst.
Tatséchlich handelt es sich aber um eine reaktive Hyperamie.'?

Erneute Beurteilung des Hautzustandes des Patienten
Kontrollieren Sie den Zustand des Patienten regelmaBig entsprechend den
Krankenhausbestimmungen. Offnen Sie die Velcro®-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 — Trocknen Sie die Hautoberflache ab, indem Sie die

Perspiration abwischen

Farbe der Epidermis

Hauttextur

Hautzustand des Patienten ist flr eine Fortsetzung der Therapie akzeptabel
Hinweis: Prifen Sie die Position der Weste bzw. des Beinwickels und justieren Sie ggf.
die Velcro®-Klettverschlisse.

Erneute Priifung der Weste bzw. des Beinwickels
Uberpriifen Sie die Weste bzw. den Beinwickel erneut und achten Sie auf Folgendes:
. Position

Wasserstand

trockene Oberfldche

Lecks

Risse

Zur Beachtung bei einer Defibrillation
1. Die Weste 6ffnen, um Zugang zum Brustkorb des Patienten zu erlangen.
2. Starke Perspiration entfernen.

Trennen der Weste bzw. des Beinwickels von den Schlduchen

1. Schalten Sie den Regler aus. Lassen Sie das Wasser zum gréBten Teil wieder in
das Gerét zurlick laufen (ungefahr 10 Minuten).

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

3.  Entsorgen Sie die Decke nach Gebrauch geméaB den Hausvorschriften.

Hinweis: Der Verbindungsschlauch wird nicht nach Gebrauch entsorgt, sondern fiir die

néchste Verwendung aufgehoben.

¥
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Abbildung 2: Anschlisse verbinden Abbildung 3: Anschliisse trennen
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Introduction

Ce manuel vous indigue comment utiliser le gilet ou I’enveloppe-jambe d’hyper/
hypothermie Rapr-Round® de Stryker, modéles 8001-061-630, 8001-061-635 et 8001-
061-640. Lire le manuel avant d’utiliser ce produit et en conserver une copie dans les
archives. Etablir des méthodes et des procédures pour former votre personnel a une
utilisation sire de ce produit.

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

Toujours consulter le manuel d’utilisation du contréleur compatible avant d’utiliser ce
produit.

Description du produit

Le Rapr-Round est un gilet ou une enveloppe-jambe qui se place autour du thorax ou
de la jambe. Les connecteurs de style colder permettent d’effectuer le branchement sur
le contréleur de température.

Durée de vie utile

Ces produits Rapr-Round ont une durée de vie utile de 30 jours, avec une utilisation
sur un seul patient, a partir de la premiere utilisation et dans les conditions normales
d’utilisation.

Elimination/recyclage

Toujours respecter les recommandations et/ou réglementations locales en vigueur
concernant la protection de I'environnement et les risques associés au recyclage ou a
I’élimination de I’équipement en fin de vie utile.

Caractéristiques techniques

Matériau Polypropyléne, éthyléne-acétate de vinyle, silicone, polychlorure de
vinyle (PVC)
Modéle 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
Taille Thorax petit/moyen Thorax grand Une taille pour la
jambe gauche ou
pll| ntin droite -
2y 3 circonférence de la
cuisse @
Taille du 32a 81 a 117 cm 46 a 117 a 20,5 a 52 a
thorax 46 pouces 54 pouces 137 cm 28,5 pouces | 72 cm

Contrdleurs
compatibles

Systéeme haute précision de gestion de la température Altrix®

Kits 8001-061-650 = (Qté 5 - 8001-061-630 / Qté 10 8001-061-640)
8001-061-660 = (Qté 5 - 8001-061-635 / Qté 10 8001-061-640)

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

Symboles
A Avertissement général & Mise en garde

Consulter le manuel :E]
d’utilisation/notice

(%)

Consulter le mode d’emploi

E] Quantité
Ne pas percer ﬁ

Code de lot REF] Numéro de référence

Contréleur de température

A utiliser sur un seul patient

Dispositif médical européen c (- Marquage CE

Date de fabrication d Fabricant

nE @ ©

Mandataire établi dans la Communauté européenne

MISE EN GARDE

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

J

Informations de contact
Contacter le service clientéle ou le support technique de Stryker au +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 'autorité compétente de I’Etat membre de I’'Union européenne

ou l'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Pour consulter votre manuel produit en ligne, rendez-vous sur https://techweb.stryker.
com/.

Avant d’appeler le service clientéle, prendre connaissance du code de lot (A)
(figure 1). Inclure le code de lot dans toutes les communications écrites.

Précautions de sécurité

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’hopital ou aux consignes du
médecin.

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

La zone entre le patient et le dispositif de transfert thermique doit toujours rester
seche.

L'application de la chaleur ou du froid est plus efficace lorsque I'enveloppe
corporelle est appliquée directement sur la peau.

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

MISE EN GARDE

Ne pas utiliser si I'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 contr6leur de température de
Stryker approuvé. L'utilisation de ce produit avec d’autres contrdleurs 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 gilet ou les enveloppe-jambes pour diminuer le risque de
plaies de pression.

Toujours suivre le protocole de I’'hopital lors de la régulation de la température avec
des dispositifs externes. La fréquence des évaluations et des relevés variera en
fonction de la réponse individuelle du patient.

Toujours consulter le manuel d’utjlisation du contréleur avant de raccorder ce
produit.

Toujours contrdler d’un doigt, apres application du gilet ou de I'enveloppe, pour
s’assurer que ceux-ci ne sont pas trop serrés. Cela évite le risque de formation
d’ulcéres de pression.

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

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

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

Mode d’emploi

Evaluation de I’état de la peau du patient

Remarque : Suivre le protocole de soins cutanés de I'établissement. Les consignes

suivantes sont des recommandations.

1. Noter I’évaluation initiale de la peau.

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

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

4.  S’assurer que le gilet ou I'enveloppe-jambe est de taille appropriée et pré-
rempli(e) avant de le/la mettre en place sur le patient.

Connexion et pré-remplissage du gilet ou de I’enveloppe-jambe (connecteurs de

type colder)

1. Raccorder les tuyaux de connexion au controleur.

2.  Raccorder les tuyaux de connexion au gilet ou a I’enveloppe-jambe. Insérer le
raccord male du gilet ou de I'enveloppe-jambe dans le raccord femelle du tuyau.
Faire pression jusqu’a entendre un déclic (figure 2).

3.  En tirant Iégérement, s’assurer que tous les connecteurs sont bien verrouillés.

4. Insérer le cordon d’alimentation dans une prise murale.

5. Appuyer sur l'interrupteur d’alimentation pour allumer le controleur. Se référer au
mode d’emploi du contrdleur.

6.  Vérifier que le gilet ou I'enveloppe-jambe 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

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

2. Fermer le gilet ou I'enveloppe-jambe a I'aide des fermetures Velcro®.

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

Remarques :

. 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 I'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.
Apres 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 phénoméne est souvent pris pour une Iésion, alors qu’il s’agit d’'une
hyperémie réactive.'?

Revérification de I’état de la peau du patient
Controler le patient a intervalles réguliers conformément au protocole de I’hopital.
Ouvrir les fermetures Velcro® pour contréler toute la peau en contact avec le gilet ou
I'enveloppe-jambe. Remarquer tout changement de I'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 Velcro® si nécessaire.

Revérification du gilet ou de I’enveloppe-jambe
Revérifier le gilet ou I’enveloppe-jambe pour les éléments suivants :
. position

état de I'eau

surface séche

fuites

craquelures

Considérations relatives a la défibrillation
1. Ouvrir le gilet pour exposer le thorax du patient.
2. Eliminer I'excés d’humiditg.

Déconnexion du gilet ou de I’enveloppe-jambe des tuyaux

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

2. Appuyer sur la patte du raccord femelle. Tirer sur le raccord male pour le
débrancher (figure 3).

3. Aprés utilisation, éliminer la couverture conformément au protocole de
I’établissement.

Remarque : Ne pas jeter le tuyau de connexion du contréleur aprés utilisation ; le

garder pour ['utilisation suivante.

2
I jE—
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Figure 2: Connecter les Figure 3: Déconnecter les
raccords raccords

——n » Fir—
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Introduzione

Il presente manuale ha lo scopo di assistere nell’'uso del gilet o del gambaletto per
iper- o ipotermia Rapr-Round® Stryker, modelli 8001-061-630, 8001-061-635 e 8001-
061-640. Leggere attentamente il manuale prima di usare il prodotto e tenerne una copia
in archivio. Stabilire metodi e procedure per istruire e addestrare lo staff sull’'uso sicuro
di questo prodotto.

Uso previsto, controindicazioni, benefici clinici e condizioni ambientali
Prima di usare questo prodotto, consultare sempre il manuale d’uso del termoregolatore
compatibile.

Descrizione del prodotto
Il prodotto Rapr-Round & un gilet o un gambaletto che si applica attorno al torace o alla
gamba. | connettori stile colder servono a collegare il termoregolatore.

Durata prevista
Questi prodotti Rapr-Round hanno una durata prevista di 30 giorni su un singolo paziente
a partire dal primo impiego nelle normali condizioni d’uso.

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

Materiale Polipropilene, etilene-vinil-acetato, silicone, polivinilcloruro (PVC)
Modello 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
Misura Torace piccolo/ Torace grande Misura unica per la
medio circonferenza
iy coscia della gamba
Cé:l 3 destra o sinistra
Misura del 32-46 |81 -117cm| 46-54 | 117 -137cm [20,5-285|52 - 72 cm
torace pollici pollici pollici

Termoregolatori | Sistema di precisione per la gestione della temperatura Altrix®
compatibili

Kit 8001-061-650 = (q.ta 5 - 8001-061-630 / q.ta 10 8001-061-640)
8001-061-660 = (q.ta 5 - 8001-061-635 / g.ta 10 8001-061-640)

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

Simboli

Avvertenza generale A Attenzione

Fare riferimento al manuale o [I:
1

. S nsultare le istruzioni per I’
all’opuscolo delle istruzioni Consultare le istruzioni per I'uso

Q P

ﬁlf Termoregolatore QTY| Quantita
(]
Non forare Uso su singolo paziente
Codice di lotto Numero di listino

Dispositivo medico europeo c E Marcatura CE

Data di fabbricazione “ Fabbricante

1L B @

Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea

ATTENZIONE

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

7

Contatti
Rivolgersi al servizio di assistenza clienti o al servizio di assistenza tecnica Stryker al
numero +1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 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 del prodotto, visitare https://techweb.stryker.
com.

Quando si chiama il servizio di assistenza clienti avere a disposizione il codice

del numero di lotto (A) (Figura 1). Includere il codice del numero di lotto in tutte le
comunicazioni per iscritto.

Precauzioni per la sicurezza

AVVERTENZA

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

Controllare sempre le condizioni della cute del paziente nelle aree a contatto con la
coperta in base al protocollo ospedaliero o alle indicazioni del medico.

Girare o riposizionare sempre il paziente nel corso della terapia in base al protocollo
ospedaliero.

Mantenere sempre asciutta I'area che si trova tra il paziente e il dispositivo di
trasferimento termico.

L'applicazione del caldo o del freddo risulta piu efficace quando la fascia per il
corpo viene applicata direttamente sulla cute.

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

ATTENZIONE

Non usare se la confezione € danneggiata.

Non collegare due o piu dispositivi di trasferimento termico in serie su un’unica
porta.

Usare sempre i prodotti Rapr-Round con un termoregolatore Stryker 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.

Riempire sempre prima il gilet o il gambaletto per ridurre il rischio di ulcere da
decubito.

Quando si regola la temperatura con dispositivi esterni, attenersi sempre al
protocollo ospedaliero. La frequenza delle valutazioni e della documentazione varia
in base alla risposta individuale del paziente.

Prima di collegare questo prodotto consultare sempre il manuale d’uso del
termoregolatore.

Dopo aver applicato il gilet o il gambaletto, controllare sempre con il dito che non
siano troppo aderenti al paziente. Questa verifica serve a evitare il rischio di piaghe
da decubito.

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

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.

Istruzioni per Puso

Valutazione delle condizioni della cute del paziente

Nota — Attenersi al protocollo per i trattamenti cutanei in uso nel proprio istituto. Le

seguenti istruzioni vanno intese come procedura consigliata.

1. Annotare la valutazione iniziale della cute.

2. Controllare 'eventuale presenza di elementi estranei quali medicazioni adesive,
dispositivi endovenosi, suture.

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

4.  Assicurarsi che il gilet o il gambaletto siano della misura adatta e che siano
riempiti prima di essere applicati al paziente.

Riempimento del gilet o del gambaletto prima dell’uso e collegamento (connettori

stile colder)

1. Applicare i tubi di connessione al termoregolatore.

2. Applicare i tubi di connessione al gilet o al gambaletto. Inserire il raccordo
maschio del gilet o del gambaletto nel raccordo femmina del tubo. Premere fino a
quando non si sente un clic (Figura 2).

3.  Assicurarsi, tirando leggermente, che tutti i connettori siano bloccati.

4. Inserire il cavo di alimentazione in una presa a muro.

5.  Premere il pulsante di alimentazione per accendere il termoregolatore. Consultare
le istruzioni per I'uso del termoregolatore.

6. Controllare che il gilet o il gambaletto si riempiano d’acqua.

Nota — | disinfettanti a base di iodio macchiano il prodotto. Le macchie non arrecano

danno al paziente e non compromettono 'uso del prodotto.

Applicazione del gilet o del gambaletto al paziente

1. Applicare il gilet o il gambaletto gia riempiti direttamente sulla cute del paziente
con il logo rivolto verso I’esterno.

2. Allacciare il gilet o il gambaletto utilizzando le chiusure in Velcro®.

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

Note

. L'applicazione del caldo e del freddo risulta piu efficace quando le fasciature per

il corpo vengono applicate direttamente sulla cute.

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 intervallo di tempo pari al tempo in cui viene applicato il

dispositivo di trasferimento termico. Questo fenomeno & spesso confuso con una

lesione, ma in realta si tratta di una iperemia reattiva.'?

Ricontrollo delle condizioni della cute del paziente
Controllare il paziente a intervalli regolari come indicato dal protocollo ospedaliero.
Aprire le chiusure in Velcro® 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 (asciugare la superficie cutanea dall’'umidita);

colore dell’epidermide;

consistenza cutanea;

condizioni della cute del paziente tali da consentire il proseguimento della terapia.
Nota — Controllare la posizione del gilet 0 del gambaletto, regolare nuovamente le
chiusure in Velcro® in base alle esigenze.

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 'umidita in eccesso.

Scollegamento del gilet o del gambaletto dai tubi

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

2. Premere verso il basso la linguetta del raccordo femmina. Tirare il raccordo
maschio verso I’esterno per scollegarlo (Figura 3).

3.  Smaltire la coperta dopo I'uso in base al protocollo dell’istituto.

Nota — Non gettare via il tubo di connessione del termoregolatore dopo 'uso, ma

conservarlo per I'uso successivo.
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Figura 3. Scollegare i raccordi
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Figura 2. Collegare i raccordi

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

Inleiding

Deze handleiding is bestemd om u te helpen bij het gebruik van de Stryker Rapr-Round®-
vest of -beenwikkel voor hyper-/hypothermie, model 8001-061-630 en 8001-061-635, en
8001-061-640. Lees de handleiding grondig door voordat u dit product gebruikt en bewaar
een exemplaar. Voer methoden en procedures in om uw personeel op te leiden en te
oefenen in het veilige gebruik van dit product.

Beoogd gebruik, contra-indicaties, klinische voordelen en
omgevingsomstandigheden

Raadpleeg altijd de bedieningshandleiding van de compatibele regeleenheid alvorens dit
product te gebruiken.

Productomschrijving
De Rapr-Round is een vest- of beenwikkel die om de borstkas of het been wordt
gevouwen. De connectors van het colder-type zorgen voor aansluiting op de
temperatuurregeleenheid.

Verwachte levensduur

Deze 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.

Specificaties

Materiaal polypropyleen, ethyleenvinylacetaat, silicone, polyvinylchloride
(pve)
Model 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
Maat kleine/middelmatige grote borstkas één maat voor het
borstkas linker- of rechterbeen
iy = o
dijomtrek
= lomtrek ¢y
Omvang 32 tot 81 tot 117 46 tot 117 tot 137 20,5 tot 52 tot 72
borstkas 46 inch cm 54 inch cm 28,5 inch cm
Compatibele Altrix®-systeem voor precisietemperatuurbeheer
regeleenheden
Kits 8001-061-650 = (hoev. 5 - 8001-061-630 / hoev. 10 8001-061-640)

8001-061-660 = (hoev. 5 - 8001-061-635 / hoev. 10 8001-061-640)

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

Symbolen
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Zie de instructiehandleiding Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
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Catalogusnummer

Europees medisch hulpmiddel C E CE-markering

Fabricagedatum d Fabrikant

E@EE®€5@;9

Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

LET OP

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

%0

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

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002

VS

Opmerking — De gebruiker en/of de patiént moet alle ernstige productgerelateerde
incidenten melden aan zowel de fabrikant als de bevoegde autoriteit van de Europese
lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént gevestigd is.

Ga naar https://techweb.stryker.com als u de producthandleiding online wilt bekijken.

Zorg dat u de batchcode (A) (afbeelding 1) bij de hand hebt wanneer u de
klantenservice belt. Vermeld de batchcode in alle schriftelijke communicatie.

Veiligheidsmaatregelen

WAARSCHUWING

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

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

Zorg altijd dat u tijdens de duur van de therapie de patiént draait of verlegt volgens
het ziekenhuisprotocol.

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

De toepassing van warmte en koude is het meest effectief als de lichaamswikkel
rechtstreeks op de huid wordt geplaatst.

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

LET OP

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Sluit niet twee of meer hulpmiddelen voor thermische overdracht in serie aan op
één poort.

Gebruik de  Rapr-Round-producten  altijd met een  goedgekeurde
temperatuurregeleenheid van Stryker. 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 een patiént te positioneren of te verplaatsen.

Vul de vest- of beenwikkel altijd vooraf om het risico van decubitus te verminderen.
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 regeleenheid alvorens dit product
aan te sluiten.

Controleer na het aanbrengen van een vest of wikkel altijd met de vingers of deze
niet te strak om de patiént zit. Deze controle dient om het risico van decubitus te
vermijden.

Dit product niet reinigen. Als het product vuil is, voer het dan af in overeenstemming
met het protocol van het ziekenhuis. Dit is een product voor gebruik bij één patiént.
Gebruik geen scherpe voorwerpen of spelden met dit product.

Blokkeer de vloeistofpaden van het warmteoverdragende hulpmiddel niet met
veiligheidsriemen.

Werkwijze

De huidgesteldheid van de patiént beoordelen

Opmerking: Volg het huidverzorgingsprotocol van uw instelling. De volgende instructies

zijn aanbevelingen.

1 Noteer de aanvankelijke beoordeling van de huidgesteldheid.

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

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

4.  Zorg dat de maat van de vest- of beenwikkel juist is en de wikkel vooraf is gevuld
alvorens deze bij de patiént aan te brengen.

De vest- of beenwikkel vooraf vullen en aansluiten (connectors van het colder-type)

1 Bevestig de connectorslangen aan de regeleenheid.

2. Bevestig de connectorslangen aan de vest- of beenwikkel. Steek de
mannetjeskoppeling van de vest- of beenwikkel in de vrouwtjeskoppeling van de
slang. Druk totdat u een klik hoort (afbeelding 2).

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
gebruiksaanwijzing van de regeleenheid.

6. Controleer of de vest- of beenwikkel volloopt met water.

Opmerking: Desinfecterende middelen op basis van jodium maken viekken op het

product. Vlekken hebben geen effect op de patiént of het gebruik van het product.

De vest- of beenwikkel bij de patiént aanbrengen

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

2. Sluit de vest- of beenwikkel door de Velcro®-klittenbanden vast te maken.

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

Opmerkingen:

. 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 vestwikkel niet op botuitsteeksels 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 warmteoverdragende
hulpmiddel. Dit verschijnsel wordt vaak ten onrechte verward met letsel, maar is
in feite een hyperemische reactie.'?

De huidgesteldheid van de patiént opnieuw controleren
Controleer de patiént op regelmatige tijdstippen volgens de instructies van het
ziekenhuisprotocol. Open de Velcro®-klittenbanden om het gehele huidopperviak 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 — droog het huidopperviak door het vocht af te nemen

kleur van de epidermis

huidtextuur

aanvaardbare huidgesteldheid voor het voortzetten van de therapie
Opmerking: Controleer de positie van de vest- of beenwikkel, stel de Velcro®-
klittenbanden zo nodig bij.

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

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

2. Druk het duimlipje van de vrouwtjeskoppeling omlaag. Trek de
mannetjeskoppeling naar buiten om deze los te maken (afbeelding 3).

3.  Voer de deken na gebruik af volgens het protocol van de instelling.

Opmerking: Voer de connectorslang van de regeleenheid niet af na gebruik, maar
bewaar de slang voor het volgende gebruik.
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Afbeelding 3: Koppelingen losmaken
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Afbeelding 2: Koppelingen aansluiten
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Inledning

Denna handbok hjélper dig att anvanda Stryker Rapr-Round® vast eller benomslag
for hyper/hypotermi, modell 8001-061-630, 8001-061-635 och 8001-061-640. Las denna
handbok innan du anvander produkten och spara en kopia i arkivet. Faststéll metoder
och rutiner for att utbilda och trédna din personal i séker anvandning av denna produkt.

Avsedd anvandning, kontraindikationer, klinisk nytta och
omgivningsfoérhallanden

Se alltid den kompatibla kontrollenhetens anvandarhandbok innan du anvander denna
produkt.

Produktbeskrivning
Rapr-Round &r en vést eller ett benomslag som lindas runt bréstkorgen eller benet.
Kopplingar av Colder-typ anvands for att ansluta den till temperaturkontrollenheten.

Foérvantad livslangd
Dessa Rapr-Round-produkter har en forvantad livslangd pa 30 dagars enpatientsbruk
efter den forsta anvéndningen och under normala anvéndningsférhéllanden.

Kassering/atervinning

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

Specifikationer

Material polypropylen, etylenvinylacetat, silikon, polyvinylklorid (PVC)
Modell 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
Storlek liten/medelstor stor bréstkorg en storlek for
brostkorg vanster eller
oger ben —
(utiy] héger b
Eg 3 larets omkrets
Brostkorgens 32 till 81 till 117 cm 46 till  [117 till 187 cm| 20,5 till |52 till 72
storlek 46 tum 54 tum 28,5 tum cm
Kompatibla Altrix® precisionssystem for temperaturstyrning
kontrollenheter
Satser 8001-061-650 = (kvantitet 5 - 8001-061-630/kvantitet 10 8001-061-
640)
8001-061-660 = (kvantitet 5 - 8001-061-635/kvantitet 10 8001-061-
640)

Stryker forbehaller sig rétten att dndra specifikationerna utan féregdende meddelande.
Symboler

A Allman varning Var forsiktig

Se bruksanvisningen
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Temperaturkontrollenhet
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A
m
m

Batchkod

Katalognummer

Europeisk medicinteknisk N
m produkt c E CE-mérke
@ Tillverkningsdatum “ Tillverkare

Auktoriserad representant inom EG

VAR FORSIKTIG

B(w Enligt federal lag i USA far denna anordning endast saljas av eller pa
ordination fran en legitimerad lakare.

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 behdriga myndigheten i den europeiska medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten bor.

Om du vill 1asa produkthandboken online, bestk https://techweb.stryker.com.

Ha satsens batchkod (A) (Figur 1) tillganglig nar du ringer kundtjanst. Ange satsens
batchkod i all skriftlig kommunikation.

Séakerhetsanvisningar

VARNING

Kontrollera alltid produkten avseende Iackage, revor, skaror, hal, flickar eller ndgon
annan skada fére och under anvéndning.

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

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

Hall alltid omrédet mellan patienten och varmedverforingsanordningen torrt.
Applicering av vdrme eller kyla sker mest effektivt om kroppsomslagen appliceras
direkt pa huden.

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

VAR FORSIKTIG

Far ej anvdndas om foérpackningen &r skadad.

Anslut e] tva eller flera varmedverforingsanordningar i en serie till en enstaka port.
Anvéand alltid Rapr-Round-produkter med en godkand temperaturkontrollenhet fran
Stryker. Anvéndning av denna produkt med andra kontrollenheter har inte testats.
Ateranvind inte denna produkt pd en annan patient for att undvika risken for
korskontamination och infektion.

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

Fyll alltid vésten eller benomslagen i forvag for att minska risken for trycksar.

Folj alltid sjukhusets protokoll vid reglering av temperaturen med externa enheter.
Hur ofta beddmning och dokumentation bor ske varierar beroende pa patientens
individuella respons.

Se alltid kontrollenhetens anvédndarhandbok innan du ansluter denna produkt.
Utfor alltid en en fingerkontroll efter appliceringen av en vést eller omslag for att
sékerstélla att den/det inte sitter at for hart pa patienten. Denna kontroll &r till for
att undvika risken for trycksar.

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

Anvéand inte vassa féremal eller nalar med denna produkt.

Blockera inte varmedverféringsanordningens vatskevagar med begransningar.

Anvéandning

Bed6mning av patientens hudtillstand

Obs! Fdlj institutionens protokoll for hudvard. Foljande anvisningar &r

rekommendationer.

1 Dokumentera den initiala hudbedémningen.

2. Kontrollera om det finns nagra frammande foremal som depaplaster, intravendsa
dropp, suturer.

3. Kontrollera om det finns négra vatskor som exempelvis fukt eller gel.

4.  Se till att storleken pa vasten eller benomslaget ar korrekt och att den/det har
fyllits innan den/det appliceras pa patienten.

Anslutning och forfylining av vasten eller benomslaget (kopplingar av Colder-typ)

1 Anslut anslutningsslangarna till kontrollenheten.

2. Anslut anslutningsslangarna till vésten eller benomslaget. For in hankopplingen pa
vésten eller benomslaget i honkopplingen pa slangen. Tryck tills du hor ett klick
(Figur 2).

3.  Dra forsiktigt for att kontrollera att samtliga kopplingar sitter ordentligt.

4.  Anslut natsladden till ett vdgguttag.

5. Tryck pa strombrytaren for att sla pa kontrollenheten. Se kontrollenhetens
bruksanvisning.

6.  Kontrollera att vasten eller benomslaget fylls med vatten.

Obs! Jodbaserade desinfektionsmedel kommer att missfarga produkten. Missfargning

paverkar inte patienten eller anvandningen av produkten.

Applicera vasten eller benomslaget pa patienten

1. Applicera den forfylida vésten eller benomslaget direkt pa patientens hud, med
loggan pa utsidan.

2.  Sténg vasten eller benomslaget genom att fasta Velcro®-kardborrefastena.

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

Anmaérkningar:

. Applicering av vdrme och kyla sker mest effektivt om kroppsomslagen appliceras
direkt pa huden.
Kontrollera att det inte finns nagra veck eller rynkor, eftersom séddana kan
férhindra vattenflodet.
Placera den utskurna delen av benomslaget 6ver knét.
Undvik att placera vastomslagets kanter dver beniga utstickande delar eller i
omraden med kénslig hud.
Placera slangarna pa patientens vénstra sida. Linda inte slangarna runt eller
under patienten.
Efter applicering av vésten eller benomslagen kan du se ett ménster av
dessa produkter pa patientens hud. Detta monster pa huden kan rodna (bli
hyperemiskt). Detta &r normalt. Rodnaden kommer att férsvinna inom samma
tidsldngd som varmedverféringsanordningen var applicerad. Detta fenomen
misstas ofta for en skada, men &r i sjélva verket reaktiv hyperemi.'?

Kontrollera patientens hudtillstand pa nytt

Kontrollera patienten regelbundet enligt sjukhusets protokoll. Oppna Velcro®-
kardborreféstena for att kontrollera hela det hudomrade som ér i kontakt med vésten
eller benomslaget. Notera eventuella férandringar av hudens integritet som hénger ihop
med:
. For mycket fukt — torka hudomradet genom att torka bort fukten
Epidermis férg

Hudens textur

. Att patientens hudtillstand ar acceptabelt for att fortsétta behandlingen
Obs! Kontrollera véstens eller benomslagets position och justera Velcro®-
kardborreféstena om det behdvs igen.

Kontrollera vasten eller benomslaget pa nytt
Kontrollera vésten eller benomslaget pa nytt for foljande:
. position

vattenstatus

torr yta

lackage

sprickor

Att tdnka pa vid defibrilleringar
1. Oppna vésten sa att patientens brostkorg exponeras.
2. Avlagsna eventuellt fuktoverskott.

Koppla bort vésten eller benomslaget fran slangarna.

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

2. Tryck ned tumfliken p& honkopplingen. Dra ut hankopplingen for att koppla ifran
(Figur 3).

3. Kassera filten efter anvandningen enligt institutionens protokoll.

Obs! Kassera inte kontroiienhetens ansiutningssiang efter anvandningen, utan spara

den till ndsta anvandningstillfélle.
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Figur 3: Koppla ifran kopplingarna
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Figur 2: Anslut kopplingarna
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Indledning

Denne vejledning er en hjeelp til betjening af Stryker Model 8001-061-630, 8001-061-
635 og 8001-061-640 Rapr-Round® hyper-/hypotermivest- eller benomslag. Laes denne
vejledning, far produktet betjenes, og gem en kopi i arkiv. Fastleeg metoder og procedurer
til uddannelse og optreening af personalet med henblik pa sikker betjening af dette
produkt.

Tilsigtet anvendelse, kontraindikationer, kliniske fordele og miljgforhold
Sla altid op i brugervejledningen til den kompatible regulator fer dette produkt tages i
brug.

Produktbeskrivelse
Rapr-Round er et vest- eller benomslag, der vikles om brystkassen eller benet.
Konnektorerne af typen fra Colder Products sikrer tilslutning til temperaturregulatoren.

Forventet levetid
Ved anvendelse til en enkelt patient har Rapr-Round produkterne en forventet levetid pa
30 dage efter fagrste brug og under normale anvendelsesforhold.

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

Specifikationer

Materiale polypropylen, ethylen vinyl acetat, silikone, polyvinylchlorid (PVC)
Model 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
Starrelse lille/medium brystkasse stor brystkasse én starrelse til
venstre eller hgjre
CJ o] ben - laromkreds

[sta] oy 7

Starrelse af | 32 til 46 81 til 117 cm 46 til 54 | 117 til 137 cm| 20,5 til |52 til 72 cm

brystkasse tommer tommer 28,5

tommer
Kompatible Altrix® praecisionssystem til temperaturstyring
regulatorer
Seet 8001-061-650 = (Antal 5 - 8001-061-630 / Antal 10 8001-061-640)

8001-061-660 = (Antal 5 - 8001-061-635 / Antal 10 8001-061-640)

Stryker forbeholder sig retten til at sendre specifikationerne uden varsel.

Symboler
Generel advarsel Forsigtig

Se betjeningsvejledningen/-

r nvisningen
brochuren Se brugsanvisninge

Temperaturregulator Antal
Ma ikke perforeres Til brug til en enkelt patient

Parti-kode

B = g B B

Katalognummer

N
m

CE-meerke

d Producent

Autoriseret repraesentant i Det Europeeiske Feellesskab

Medicinsk udstyr for Europa

Fremstillingsdato

1L g @ ©e @b

FORSIGTIG

- |fglge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af eller pa
ordination af en autoriseret leege.

%0

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

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, Ml 49002
USA

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

Du finder produktvejledningen on-line ved at ga ind pa https://techweb.stryker.com.

Hav parti-koden (A) (Figur 1) parat ved opringning til kundeservice. Anfgr parti-koden i
al skriftlig kommunikation.

Sikkerhedsforholdsregler

ADVARSEL

Kontroller altid produktet for lzekager, overrivninger, revner, huller, tilsmudsning eller
anden beskadigelse fa@r og under anvendelse.

Kontrollér altid tilstanden af patientens hud pa de omrader, der kommer i kontakt
med taeppet og i henhold til hospitalets regler eller lsegens anvisninger.

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

Hold altid omradet mellem patienten og varmetilfgrselsudstyret tart.

Tilfarsel af varme eller kulde er mest effektivt, ndr man saetter kropsomslagene
direkte mod huden.

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

FORSIGTIG

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget.

Tilslut ikke to eller flere varmetilfgrselsudstyrsenheder i en raekke pa en enkelt port.
Rapr-Round produkter skal altid anvendes med en godkendt temperaturregulator
fra Stryker. Anvendelse af dette produkt med andre regulatorer er ikke blevet
afpravet.

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 vest- eller benomslagene pa forhand for at undga risiko for tryksar.

Fglg altid hospitalets kliniske retningslinjer ved temperaturregulering med eksterne
produkter. Hyppigheden af vurdering og dokumentation vil variere afhaengigt af
patientens individuelle respons.

Sla altid op i brugervejledningen til regulatoren fgr dette produkt tilsluttes.

Foretag altid en kontrol af patientens fingre efter pafgring af et vest- eller benomslag
for at sikre, at omslaget ikke sidder for stramt. Denne kontrol skal udfgres for at
undga risikoen for tryksar.

Dette produkt ma ikke renggres. Hvis produktet bliver tilsmudset, skal det
bortskaffes i henhold til hospitalets regler. Dette produkt er kun beregnet til brug
til en enkelt patient.

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

Blokeér ikke vaeskebaner til varmetilfgrselsudstyret med fikseringer.

Anvisninger

Vurdering af patientens hudtilstand

Bemaerk: Falg hospitalets regler med hensyn til hudpleje. Falgende anvisninger er

anbefalinger.

1 Dokumentér den indledende vurdering af huden.

2. Kontrollér, om der er fremmede elementer, fx medicinske plastre, i.v. drop, suturer.

3.  Kontrollér, om der er vaesker, fx fugtighed eller geler.

4.  Kontrollér, at vest- eller benomslaget har den korrekte stgrrelse, og at det er fyldt
pé forhand, fer det saettes pa patienten.

Tilslutning og forhandsfyldning af vest- eller benomslanget (konnektorer af typen fra

Colder Products)

1 Forbind konnektorslangerne til regulatoren.

2.  Forbind konnektorslangerne til vest- eller benomslaget. Saet vest- eller
benomslagets hankobling ind i slangens hunkobling. Tryk dem sammen, indtil der
hares et klik (Figur 2).

3. Kontrollér vha. et let traek, at alle konnektorerne er last.

4.  Seet elledningen i vaegstikket.

5 Tryk pa afbryderknappen for at teende for regulatoren. Se brugsanvisningen til
regulatoren.

6.  Kontrollér, at vest- eller benomslaget fyldes med vand.

Bemaerk: Jodbaserede desinfektionsmidler vil misfarve produktet. Misfarvning pavirker

ikke patienten eller produktets anvendelse.

Paszetning 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 fastggre Velcro®-lukningerne.

3. Lad en finger glide langs begge sider af vest- eller benomslaget (foroven og
forneden). Undersag for evt. indsngring af blgddele.

Noter:

. Tilfgrsel af varme og kulde er mest effektivt, nar man saetter kropsomslagene

direkte mod huden.

Sarg for, at der ikke er folder eller rynker, da disse kan forhindre vandets

stremning.

Placer udskaeringsdelen 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 fgres under patienten.

Efter paseetning af vest- eller benomslagene kan man se mgnsteret fra disse

produkter pa patientens hud. Mgnsteret pa huden kan blive rgdt (hyperaemisk).

Det er et normalt feenomen. R@dmen vil forsvinde i Igbet af den samme

tidsleengde, som varmetilfgrselsudstyret har veeret pasat. Dette faenomen

forveksles ofte med skader, men det drejer sig i virkeligheden om reaktiv

hyperaemi.'?

Gentagen kontrol af patientens hudtilstand
Tilse jaevnligt patienten i henhold til hospitalets kliniske retningslinjer. Abn Velcro®-
lukningerne for at kontrollere hele det omrade af huden, der er i kontakt med vest- eller
benomslaget. Laeg meerke til evt. endringer i hudens integritet forbundet med:

Overdreven fugt - ter hudoverfladen ved at aftgrre fugtigheden

Farven pa epidermis

Hudens struktur

Patientens hudtilstand er tilfredsstillende med henblik pé fortsat behandling
Bemaerk: Kontrollér vest- eller benomslagets placering, justér om ngdvendigt Velcro®-
lukningerne igen.

Gentagen kontrol af vest- eller benomslaget
Gentag kontrollen af vest- eller benomslaget med henblik pa fglgende:
. placering

vandstatus

ter overflade

leekager

revner

Overvejelser i forbindelse med defibrillering
1 Abn vesten for at frilsegge patientens brystkasse.
2. Fjern overskydende fugt.

Frakobling af vest- eller benomslaget fra slangerne

1. Sluk for regulatoren. Lad stgrstedelen af vandet Igbe tilbage i maskinen.
(Ca. 10 minutter).

2. Tryk ned pa hunkoblingens tommelkant. Traek hankoblingen ud, s& det er
frakoblet (Figur 3).

3.  Bortskaf teeppet efter brug i henhold til hospitalets regler.

Bemaerk: Reguiatorens konnektorsiange skal ikke bortskaffes efter brug. Den skal

gemmes til naeste gangs brug.
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Figur 3: Frakobl koblinger
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Figur 2: Tilslut koblinger

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

Introducao

Este manual auxilia-o com o funcionamento do colete ou perneira de hiper/hipotermia
Rapr-Round®, modelos 8001-061-630, 8001-061-635 e 8001-061-640 da Stryker. Leia
este manual antes de operar este produto e guarde uma cdpia no arquivo. Defina
métodos e procedimentos para educar e formar o seu pessoal relativamente ao
funcionamento seguro deste produto.

Utilizacao prevista, contraindicacées, beneficio clinico e condi¢cées
ambientais

Consulte sempre o manual de utilizagao do controlador compativel antes de utilizar este
produto.

Descricao do produto
O Rapr-Round é um colete ou perneira que envolve o térax ou uma perna. Os conectores
“colder style” proporcionam o meio de ligagao ao controlador da temperatura.

Vida util prevista
Os produtos Rapr-Round tém uma vida util prevista de 30 dias com utilizagdo num unico
doente a contar da primeira utilizagdo e em condigées normais de utilizagéo.

Eliminacao/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.

Especificacées

Material polipropileno, etileno acetata de vinilo, silicone, cloreto de polivinilo
(PVC)
Modelo 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
Tamanho térax pequeno/médio térax grande um tamanho para a
perna esquerda
pily] 3 ou direita -
wiy] 3 circunferéncia da

coxa %:73

Tamanho do 32 pol. a 81 cma 46 pol. a 117 cma 20,5pol.a | 52cma

térax 46 pol. 117 cm 54 pol. 137 cm 28,5 pol. 72 cm
Controladores Sistema de gestao precisa da temperatura Altrix®
compativeis

Kits 8001-061-650 = (Qtd. 5 - 8001-061-630/Qtd. 10 8001-061-640)

8001-061-660 = (Qtd. 5 - 8001-061-635/Qtd. 10 8001-061-640)

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

Simbolos
A Adverténcia geral Precaucéo

Consultar o manual/folheto
de instrugdes

%)

Consultar as instrugdes de utilizagéo

)]

L

Controlador da temperatura Quantidade

Néo perfurar Utilizagdo num unico doente

A = = B

Caddigo de lote REF| Numero de catdlogo

N
m

Dispositivo médico Europeu Marcagéao CE

Data de fabrico d Fabricante

1:[g @ ©

Representante autorizado na Comunidade Europeia

PRECAUCAO

A legislacéo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos
ou mediante prescricdo destes.

7

Informacées para contacto
Contacte o Servico de Apoio ao Cliente ou a Assisténcia Técnica da Stryker, através
do numero +1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
EUA

Nota - O utilizador efou 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 efou paciente esteja(m) estabelecido(s).

Para consultar o manual do produto online, va a https://techweb.stryker.com.

Quando contactar o Servigco de Apoio ao Cliente, tenha o cddigo do lote (A) (Figura 1)
a méao. Inclua o cédigo do lote em todas as comunicagdes escritas.

Precaucées de seguranca

ADVERTENCIA

Inspecione sempre o produto quanto a presenca de fugas, rasgdes, cortes, orificios,
manchas ou quaisquer outros danos antes da utilizagdo 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 indicagao de um médico.
Vire ou reposicione sempre o doente durante a duragdo da terapia, de acordo com
o protocolo hospitalar.
Mantenha sempre seca a drea entre o doente e o dispositivo de transferéncia
térmica.
A aplicagdo de calor ou frio € mais eficaz quando se aplicam o sistema de
envolvimento corporal diretamente sobre a pele.
Nao permita que as mangueiras se dobrem, torcam ou enrolem a volta do doente.

PRECAUCAO

Nao utilize se a embalagem estiver danificada.
Néo 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 da Stryker. A utilizagdo deste produto com outros controladores néo foi
testada.
Nao reutilize este produto noutro doente para evitar o risco de contaminacéo
cruzada e infecgao.

Nao utilize este produto para posicionar ou transferir doentes.
Encha sempre previamente o colete ou a perneira para reduzir o risco de Ulceras
de pressao.
Cumpra sempre o protocolo do hospital quando regular a temperatura com
dispositivos externos. A frequéncia da avaliagdo e a documentagdo variam de
acordo com a resposta individual do doente.
Consulte sempre o manual de utilizagéo do controlador antes de ligar este produto,
Depois de aplicar um colete ou perneira, verifique sempre com o dedo que néo
esteja demasiado apertado para o doente. Esta verificagdo destina-se a evitar o
risco de Ulceras de presséo.
Nao limpe este produto. Se estiver sujo, elimine o produto de acordo com o
protocolo do hospital. Trata-se de um produto destinado a ser usado num Unico
doente.

Nao utilize objectos afiados ou pinos com este produto.
Nao obstrua os trajectos de fluido do dispositivo de transferéncia térmica com
meios de imobilizagao.
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PT 8001-009-151 REV AA

8001-009-151 REV AA NN

NN 8001-009-151 REV AA

8001-009-151 REV AA PL

PL 8001-009-151 REV AA

8001-009-151 REV AA RU

RU 8001-009-151 REV AA

8001-009-151 REV AA TR

TR 8001-009-151 REV AA

Operacées

Avaliacao do estado da pele do doente

Nota: Siga o protocolo sobre cuidados cutdneos da sua unidade de saude. As
instrucdes seguintes sdo recomendagoes.

1. Documente a avaliacéo 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.

4.  Certifique-se de que o tamanho do colete ou perneira é o correcto e de que esta
pré-cheio antes de aplicar o produto no doente.

Ligacao e pré-enchimento do colete ou da perneira (conectores “colder style”)
1. Ligue as mangueiras do conector ao controlador.

2. Ligue as mangueiras do conector ao colete ou perneira. Insira o acoplador
macho do colete ou perneira no acoplador fémea da mangueira. Pressione até
ouvir um clique (Figura 2).

3.  Com um ligeiro puxao, certifique-se de que bloqueou todos os conectores.
4. Insira o cabo de alimentagdo numa tomada de parede.

5.  Carregue no botao de alimentacéo para ligar o controlador. Consulte as
instrucdes de utilizagdo do controlador.

6.  Verifique se o colete ou perneira se enchem com agua.

Nota: Os desinfectantes a base de iodo irdo manchar o produto. As manchas nao
afectam o doente nem a utilizacdo do produto.

Aplicacéo 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®.

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

Notas:
. A aplicagao de calor e frio é mais eficaz quando se aplicam os sistemas de
envolvimento corporal directamente sobre a pele.

Certifique-se de que nao 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 6sseas 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 padréo destes produtos
na pele do doente. Este padrdo na pele podera enrubescer (hiperémico). Esta
ocorréncia € normal. A vermelhidao ird desaparecer durante o mesmo periodo de
tempo em que aplicou o dispositivo de transferéncia térmica. Este fendmeno é
frequentemente interpretado de forma errada como sendo uma leséo, quando, de
facto, € uma hiperemia reactiva.'?

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 alteragé@o da integridade
cutanea relacionada com:

humidade excessiva — seque a superficie cutdnea limpando a humidade;

cor da epiderme;

textura da pele;

o estado da pele do doente € aceitavel para prosseguir com a terapéutica.
Nota: Verifique a posi¢é@o do colete ou perneira e reajuste os fechos de Velcro®, se
necessario.

Reverificacao do colete ou perneira

Volte a verificar o colete ou perneira quanto a!
. posicao;

nivel de agua;

superficie seca;

fugas;

fendas.

Consideracoes sobre desfibrilhacao
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 para dentro da maquina (aproximadamente 10 minutos).

2.  Pressione com um dedo o botdo do acoplador fémea. Puxe o acoplador macho
para desligar (Figura 3).

3.  Elimine a manta apés utilizacdo, de acordo com o protocolo da unidade de
saude.

Nota: Nao elimine a mangueira do conector do controlador apds utilizagéo; guarde-a
para uma proxima utilizagéo.
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Figura 3: Desligue os acopladores
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Figura 2: Ligue os acopladores

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

Innledning

Denne handboken hjelper deg med & bruke Stryker modell 8001-061-630, 8001-061-
635 og 8001-061-640 Rapr-Round® hyper-/hypotermivest eller benomslag. Les denne
héndboken fgr du bruker dette produktet, og oppbevar en kopi av den i arkivet. Fastsett
metoder og prosedyrer for & leere opp personalet i sikker drift av dette produktet.

Tiltenkt bruk, kontraindikasjoner, kliniske fordeler og miljgforhold
Se alltid den kompatible kontrollenhetens brukerhandbok fgr du bruker dette produktet.

Produktbeskrivelse
Rapr-Round er en vest eller et benomslag som foldes rundt brystet eller benet.
Lynkoblinger av Colder-type gir muligheten til & koble til temperaturkontrollenheten.

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

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

Spesifikasjoner

Materiale polypropylen, etylenvinylacetat, silikon, polyvinylklorid (PVC)
Modell 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
Starrelse lite/medium bryst stort bryst én starrelse for
venstre eller hgyre
oy 3 ben — laromkrets

sty vl 7

Bryststarrelse 321l 46 | 81til 117 cm | 46til 54 |117til 137 cm| 20,5t |52 til 72

tommer tommer 28,5 cm
tommer
Kompatible Altrix®-system for presis temperaturstyring
kontrollenheter
Sett 8001-061-650 = (ant. 5 - 8001-061-630 / ant. 10 8001-061-640)

8001-061-660 = (ant. 5 - 8001-061-635 / ant. 10 8001-061-640)

Stryker forbeholder seg retten til & endre spesifikasjoner uten varsel.

Symboler

A Generell advarsel Forsiktig

Se instruksjonshandboken/- [E Se bruksanvisningen

heftet

Temperaturkontrollenhet QTY| Mengde

Ma ikke punkteres Kun for én pasient
Partinummer Katalognummer
Ez(r)(:gsiirs]g medisinsk c € CE-merke

Produksjonsdato

M Produsent

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

FORSIKTIG

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

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

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
USA

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

Du kan se produkthandboken pa nettet pa https://techweb.stryker.com.

Ha partiets batchkode (A) (figur 1) tilgjengelig nar du ringer kundeservice. Inkluder
partiets batchkode i all skriftlig kommunikasjon.

Forsiktighetsregler for sikkerhet

ADVARSEL

Kontroller altid produktet for leekager, overrivninger, revner, huller, tilsmudsning eller
anden beskadigelse fgr og under anvendelse.

Kontrollér altid tilstanden af patientens hud pa de omrader, der kommer i kontakt
med teeppet og i henhold til hospitalets regler eller lsegens anvisninger.

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

Hold altid omradet mellem patienten og varmetilfarselsudstyret tart.

Tilfersel af varme eller kulde er mest effektivt, nar man seetter kropsomslagene
direkte mod huden.

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

FORSIKTIG

. Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet.

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

. Bruk alltid Rapr-Round-produkter med en godkjent Stryker temperaturkontrollenhet.
Bruk av dette produktet med andre kontrollenheter er ikke 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 vesten eller benomslaget for & redusere faren for trykksar.

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

Se alltid kontrollenhetens brukerhandbok fer du kobler til dette produktet.

. Utfar alltid en fingerkontroll etter pafering av vest eller omslag for a forsikre deg
om at det ikke er for tett pa pasienten. Denne kontrollen er for & unnga risiko for
trykksar.
Ikke rengjar dette produktet. Hvis det blir skittent, skal produktet kasseres i henhold
til sykehusets protokoll. Dette produktet er til bruk pa én enkelt pasient.
Ikke bruk skarpe gjenstander eller naler med dette produktet.

. Ikke blokker veeskebanene til den termale overfgringsenheten med festeanordninger.

Arbeidsmate

Vurdere tilstanden til pasientens hud

Merk: Fglg institusjonens protokoll for hudpleie. Fglgende instruksjoner er anbefalinger.

1 Dokumenter innledende hudvurdering.

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

3. Kontroller for & se etter vaesker som fukt eller gel-er.

4.  Pass pa at vesten eller benomslaget er riktig og er forhdndsfylt fer pafering pa
pasienten.

Koble til og forhandsfylle vesten eller benomslaget (lynkoblinger av Colder-type)
Fest tilkoblingsslangene til kontrollenheten.

2.  Fest tilkoblingsslangene til vesten eller benomslaget. Sett inn hannkoblingen pa
vesten eller benomslaget i hunnkoblingen pa slangen. Trykk til du hgrer et klikk
(figur 2).

3.  Trekk forsiktig for & sikre at du har |ast alle koblingene.

4.  Sett stremledningen inn i et vegguttak.

5. Trykk pa strgmknappen for & sla pa kontrollenheten. Se kontrollenhetens
bruksanvisning.

6.  Kontroller at vesten eller benomslaget fylles med vann.

Merk: Jodbaserte desinfeksjonsmidler vil sette flekker pa produktet. Flekker pavirker

ikke pasienten eller bruken av produktet.

Pafor vesten eller benomslaget pa pasienten

1. Pafar den forhandsfylte vesten eller benomslaget direkte pa pasientens hud med
logoen pa utsiden.

2. Lukk vesten eller benomslaget ved & feste Velcro®-lukningene.

3. Dra en finger langs begge sidene pa vesten eller benomslaget (oppe og nede).
Kontroller om mykvev er innsnevret.

Merknader:

. Pafgring av varme og kulde er mest effektivt nar du pafgrer 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 pafering av vesten eller benomslaget kan du se mansteret til disse
produktene pa pasientens hud. Dette mgnsteret kan bli radt (hyperemisk). Dette
er normalt. Regdheten vil forsvinne i lgpet av den samme tiden som du paferte
den termale overfgringsenheten. Dette fenomenet feiltolkes ofte som en skade,
men det er egentlig reaktiv hyperemi."?

Kontroller tilstanden til pasientens hud pa nytt
Kontroller pasienten regelmessig som angitt av sykehusets protokoll. Apne Velcro®-
lukningene for & kontrollere hele det hudomradet som er i kontakt med vesten eller
benomslaget. Merk deg eventuelle endringer i hudens integritet, som er forbundet med:
for mye fukt — terk hudoverflaten ved a tgrke av fukten
fargen pa epidermis
hudens tekstur
tilstanden til pasientens hud er akseptabel for & fortsette behandlingen
Merk: Kontroller vestens eller benomslagets plassering, juster Velcro®-lukningene pa
nytt ved behov.

Kontroller vesten eller benomslaget pa nytt
Kontroller vesten eller benomslaget pa nytt for & se etter fglgende:
. plassering

vannstatus

tarr overflate

lekkasjer

sprekker

Hensyn ved defibrillering
1. Apne vesten for & eksponere pasientens bryst.
2. Fjern overfladig fukt.

Koble vesten eller benomslaget fra slangene

1. Sla av kontrollenheten. La mesteparten av vannet renne tilbake i maskinen
(omtrent 10 minutter).

2. Trykk ned pa tommelfliken pa hunnkoblingen. Trekk ut hannkoblingen for & koble
fra (figur 3).

3.  Kasser teppet etter bruk i henhold til institusjonens protokoll.

Merk: Ikke kasser kontrollenhetens slange etter bruk, men ta vare pa den til neste

gangs bruk.
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Figur 3: Koble fra kontaktene
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Figur 2: Koble til kontaktene
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Wstep

Niniejszy podrecznik pomaga w obstudze kamizelki lub opaski na noge do stosowania
przy hiper/hipotermii Rapr-Round® firmy Stryker, Model 8001-061-630, 8001-061-635 i
8001-061-640. Niniejszg instrukcje nalezy przeczytaé¢ przed korzystaniem z produktu i
nalezy zachowac jej egzemplarz. Ustali¢ metody i procedury ksztatcenia i instruowania
pracownikéw w zakresie bezpiecznego uzywania niniejszego produktu.

Przeznaczenie, przeciwwskazania, korzysci kliniczne i warunki otoczenia
Przed podtaczeniem urzadzenia nalezy zawsze sprawdzi¢ podrecznik dziatania zgodnego
regulatora.

Opis produktu
Rapr-Round to kamizelka lub opaska na noge, owijana wokét klatki piersiowej lub nogi.
Ztacza typu colder stuzg do podtaczenia do regulatora temperatury.

Spodziewany okres trwatosci
Spodziewany okres trwato$ci produktéw Rapr-Round wynosi 30 dni u jednego pacjenta
od momentu pierwszego uzycia i w normalnych warunkach uzytkowania.

Utylizacja/recykling

Zawsze nalezy przestrzega¢ aktualnych lokalnych zalecen i (lub) rozporzadzen
dotyczacych ochrony $rodowiska naturalnego craz ryzyka zwigzanego z recyklingiem lub
utylizacja sprzetu na koniec okresu jego uzytkowania.

Dane techniczne

Materiat polipropylen, kopolimer etylenu i octanu winylu, silikon, polichlorek
winylu (PVC)

Model 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
Rozmiar mata/$rednia klatka | duza klatka jeden rozmiar na
piersiowa piersiowa lewa lub prawa

noge - obwod uda

iy ot 7

2 ol
Rozmiar klatki | 32 do 46 | 81 do 117 cm | 46 do 54 (117 do137cm|20,5 do|52 do 72
piersiowej cali cale 28,5 cala cm
Kompatybilne Precyzyjny system regulacji temperatury Altrix®
regulatory
Zestawy 8001-061-650 = (ilos¢ 5 - 8001-061-630 / ilos¢ 10 8001-061-640)

8001-061-660 = (ilo$¢ 5 - 8001-061-635 / ilo$¢ 10 8001-061-640)

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

Symbole

A Ogolne ostrzezenie Przestroga

Nalezy sprawdzi¢ w
podreczniku/broszurce
instrukcji

Nalezy sprawdzi¢ w instrukcji
uzytkowania

%)
P

/

Regulator temperatury llosé

.

Nie przektuwaé Do uzycia u jednego pacjenta

& = [

Kod partii Numer katalogowy
Europejski wyréb medyczny c E Znak CE

Data produkcji d Producent
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Autoryzowany przedstawiciel we Wspoélnocie Europejskiej

PRZESTROGA

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

7

Dane kontaktowe
Skontaktowaé sie z Dziatem Obstugi Klienta lub Dziatem Pomocy Technicznej firmy
Stryker, tel. +1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
USA

Uwaga - Uzytkownik i (lub) pacjent powinni zgtasza¢ jakiekolwiek zwiazane z produktem
powazne incydenty producentowi oraz witasciwemu organowi w kraju cztonkowskim Unii

Europejskiej, w ktérym zamieszkuje uzytkownik i (lub) pacjent.

Dostep online do podrecznika do produktu mozna uzyskaé na stronie
https://techweb.stryker.com/.

Dzwonigc do Dziatu Obstugi Klienta, nalezy mie¢ pod reka kod serii partii (A)
(Rysunek 1). Kod serii partii nalezy zataczy¢ w kazdej pisemnej korespondenciji.

Srodki bezpieczenstwa

OSTRZEZENIE

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

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

Zawsze, jesli to mozliwe, nalezy obrdci¢ lub zmieni¢ pozycje pacjenta podczas
trwania terapii zgodnie z protokotem szpitalnym.

Zawsze nalezy utrzymywac¢ suchy obszar miedzy pacjentem a urzadzeniem
transferu ciepta.

Stosowanie ciepta i zimna odnosi najlepszy skutek, jesli opaski do ciata zaktada
sie bezposrednio na skore.

Nie nalezy dopusci¢ do tego, aby przewody zginaty sie, zapetlaty lub zawijaty sie
wokdt pacjenta.

PRZESTROGA

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Nie podtaczaé szeregowo dwdch lub wiecej urzadzen do transferu ciepta w jednym
porcie.

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

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

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

Zawsze nalezy wstepnie napetni¢ kamizelke lub opaske na noge, aby zapobiec
odlezynom.

Nalezy zawsze przestrzega¢ protokotu szpitala regulujac temperature przy pomocy
urzadzen zewnetrznych. Czesto$¢ oceny i dokumentacji bedzie rézni¢ sie w
zaleznos$ci od indywidualnej reakcji pacjenta.

Przed podtaczeniem urzadzenia nalezy zawsze sprawdzi¢ podrecznik dziatania
regulatora.

Zawsze nalezy wykonaé kontrole palca, po zatozeniu kamizelki lub oktadu, aby
upewni¢ sig, ze nie sa zatozone zbyt ciasno na pacjencie. Ta kontrola ma na celu
unikniecie ryzyka odlezyn.

Nie czysci¢ produktu. Jezeli produkt jest zabrudzony, nalezy go zutylizowa¢ zgodnie
z protokotem szpitalnym. Produkt moze byé uzywany tylko przez jednego pacjenta.
Nie wolno uzywa¢ ostrych przedmiotéw ani szpilek z tym produktem.

Nie nalezy blokowa¢ drég przeptywowych urzadzenia transferu ciepta pasami.

Stosowanie

Ocena stanu skory pacjenta

Uwaga: Stosowaé protokdt wiasnej placowki w zakresie opieki nad skora. Ponizsze

instrukcje sg zaleceniami.

1. Udokumentowa¢ wstepna ocene skory.

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

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

4.  Przed zastosowaniem u pacjenta upewni¢ sig, ze rozmiar kamizelki lub opaski na
noge jest prawidtowy i ze sa one wstepnie napetnione.

Podtaczanie i wstepne napetnianie koca (ztacza typu colder)

1. Podtaczy¢ przewody taczace do regulatora.

2.  Podtaczy¢ przewody taczace do kamizelki lub opaski na noge. Wsuna¢ meski
tacznik kamizelki lub opaski na noge do zenskiego tacznika przewodu. Przyciskaé
do momentu ustyszenia kliknigcia (Rysunek 2).

3.  Lekkim pociggnieciem upewni¢ sie, ze wszystkie ztagcza sa zablokowane.

4.  Podtaczy¢ przewdd zasilajacy do gniazda $ciennego.

5.  Wcisna¢ przycisk zasilania, aby wiaczyé regulator. Zapoznaé sie z instrukcja
uzytkowania regulatora.

6.  Sprawdzi¢ czy kamizelka lub opaska na noge wypetnia sie woda.

Uwaga: Srodki dezynfekujace na bazie jodyny zaplamia produkt. Zaplamienie nie ma

wptywu na pacjenta ani na uzytkowanie produktu.

Zaktadanie pacjentowi kamizelki lub opaski ha noge

1. Nalezy zatozy¢ wstepnie napetniona kamizelke lub opaske na noge bezposrednio
na skdre pacjenta, z logo na zewnatrz.

2.  Nalezy zapia¢ kamizelke lub opaske na noge przez zapiecie rzepéw Velcro®.

3.  Przesuna¢ palcem wzdtuz obu stron kamizelki lub opaski na noge (géra i dot).
Upewni¢ sie, ze migkkie tkanki nie 53 uciskane.

Uwagi:

. Stosowanie ciepfa i zimna odnosi najlepszy skutek, jesli przyktada sie opaski do

ciata bezposrednio do skory.

Nalezy upewni¢ sie, ze nie ma zadnych fatdéw ani zmarszczek, poniewaz moga

one blokowa¢ przeptyw wody.

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

Unika¢ umieszczania brzegéw opaski/kamizelki 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 skérze pacjenta moze byé

widoczny odci$niety wzér tych produktéw. Ten wzér na skérze moze sig

zaczerwieni¢ (efekt przekrwienia). 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.'?

Ponowne sprawdzanie stanu skory pacjenta
Nalezy sprawdza¢ stan pacjenta z regularng czestotliwo$cia wedle wskazéwek
protokotu szpitalnego. Nalezy otworzy¢ zapiecia na rzepy Velcro®, aby sprawdzi¢
caty obszar skory pozostajacej w kontakcie z kamizelka lub opaska na noge. Nalezy
zaobserwowaé wszelkie zmiany dotyczace catosci skoéry i zwigzane z:

Nadmierng wilgocia — nalezy osuszy¢ powierzchnig skory przez wytarcie wilgoci

Kolorem naskdrka

Faktura skory

Stan skory pacjenta nie budzi zastrzezen odnosnie kontynuowania terapii
Uwaga: Nalezy sprawdzi¢ pozycje kamizelki lub opaski na noge i w razie potrzeby
ponownie dopasowaé zapiecia na rzepy Velcro®.

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
peknigcia

Uwagi dotyczace defibrylaciji
1. Nalezy otworzy¢ kamizelke, aby odstoni¢ klatke piersiowa pacjenta.
2. Usuna¢ nadmierng wilgoé.

Odtaczanie kamizelki lub opaski na noge od przewodéw

1. Wytaczy¢ zasilanie regulatora. Nalezy pozwoli¢, aby wigkszo$¢ wody wyciekta z
powrotem do maszyny. (Okoto 10 minut).

2. Nacisna¢ na wypustke kciukowa zenskiego tacznika. Wyciagna¢ meski tacznik na
zewnatrz w celu roztagczenia (Rysunek 3).

3. Po uzytku zutylizowaé¢ koc wedtug protokotu placowki.

Uwaga: Po uzyciu nie utylizowa¢ przewodu taczacego regulatora; zatrzymac¢ do uzycia

nastepnym razem.
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Rysunek 3: Roztaczy¢ taczniki
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Rysunek 2: Potaczy¢ taczniki
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BBegeHue

Omo pykoBogcmBo no akcnayamauuu 2unep-/2unomepmuveckozo >kunema uAu
HokHOU Mmankembl Rapr-Round® mogeneu 8001-061-630, 8001-061-635 u 8001-061-
640 npousBogcmBa komnaHuu Stryker. M3yyume Hacmoswee pykoBogcmBo nepeg
akcnayamauueu u3sgenus u coxpaHume konulo pykoBogcmBa B8 Bawem apxuBe.
Paspabomaume memoguky u npouegypbl obyyeHus Bawezo nepcoHana BesonacHou
akcnayamauuu amoz2o usgeaus.

HasnaueHue, npomuBonoka3saHus, kauHuueckue cBoicmBa u ycnoBus
okpyxkaloweu cpegobl

Mepeg BkaloueHuem usgenaus Bcezga usyvaume pykoBogcmBo no akcnayamauuu
coBmecmumoz2o ¢ HUM koHmpoaaepa.

OnucaHue usgeaus

M3genue Rapr-Round npegcmaBasiem cobou xkuaem uau HoXkHylo MaHkemy, komopbimu
obopauuBalom 2pygb uau Hozay. KoHHekmopbl muna «Colder» no3Boaslom nogkalouumo
usgeaue k memnepamypHomy koHmMpoAAepy.

Oxkugaembiii cpok cay>k6ol
Oxkugaembit cpok cay>k6bl usgeaut Rapr-Round y ogHo2o nauueHma cocmaBasem 30
gHel ¢ momeHma nepBoz2o npumeHeHus B HopManbHbIX ycAoBusix akcnayamauuu.

YganeHue 8 omxogvi/nepepabomka

Bceega cobalogaume geucmBylowue Ha MecmHom ypoBHe pekomeHgauuu U
(uau) HopmamuBHble mpeboBaHus B8 omHoweHuu 3awumol okpykaloweu cpegbl U
komneHcauuu puckoB, cBa3aHHbIX C ymuausauueu uau nepepabomkou obopygoBaHus no
ucmeueHuu cpoka e2o cAy>kbbl.

TexHuueckue xapakmepucmuku

Mamepuan NOAUNPONUAEH, 3muAeHBUHUAaUuemam, CUAUKOH,
noAuBuHuaxaopug (MBX)
Mogeno 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
Pasmep Manas/cpegHss 6onbwas OguUH pasmep gas
okpy>kHocmb 2pygu okpy>kHocmo 2pygu AeBou unau
npaBou Hozau
il (o] — okpy>kHocmb
[stiv} iy 6egpa @
Okpy>kHocmb 32-46 81-117 cm 46-54 | 117-137 cm | 20,5-28,5 | 52-72
2pygu gloumoB glouma gloumoB c™
CoBmecmumbie BoicokomouHaa cucmema noggep>kaHuAa memMnepamypbol
koHmpoaaepbl Altrix®
Habopeol 8001-061-650 = (5 wmyk - 8001-061-630 / 10 wmyk 8001-061-640)
8001-061-660 = (5 wmyk - 8001-061-635 / 10 wmyk 8001-061-640)

KomnaHus  Stryker ocmaBasem 3a cobol npaBo u3MeHeHus mexHuueckux
xapakmepucmuk 6e3 npegBapumenbHo20 yBegomaeHus.

YcnoBHole o603HaueHus

A Obuwee npegynpexkgeHue & [MpegocmeperkeHue
Cwm. pykoBogcmBo no s
@ okenayamauuu (Gykaem) [jz CMm. uHcmpykuulo no npumereHulo

rlw* TemnepamypHbil koHMpoAAep KoAuuecmBo

1A npumeHeHus y 0gHo20
nauyueHma

Kog napmuu usgeauu KamanoxXHoli Homep

He npokaaciBamb

EBponeuckoe meguuutckoe c E 3nak CE
usgeaue

LE @ ®

Hama uzzomoBaeHus d N3z2omoBumenb

YnoAHOMOUEeHHbIU npegcmaBumenb 8 EBponetckom CoobuwecmBe

NPEOOCTEPEXXEHUE

(DegepanbHoe 3akoHogameAabcmBo CLUA paspewaem npogaxy amozo
= ycmpoucmBa uckalouumenbHo Bpauy, obaagalowum npaBom Ha BpauebHylo
npakmuky, uau no 3aka3y makozo Bpaua.

%0

Konmakmnasa uHpopmauus
Obpawaumecb 8 omgen obcay>kuBaHus kaueHmMoB uau cay>kby mexHuueckou
noggepxkku komnaHuu Stryker no meaedoHy +1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, Ml 49002
CLLA

MpumeuaHue. MoAb3oBamenb U (UAU) NALUEHM gOAXKHbI COOBWamb 0 AlobbiX CEPbE3HDIX
cBs3aHHbIX C u3geAaueMm uHuugeHmax kak uszomoBumenlo, mak u komnemeHmHomy
op2aHy cmpaHol-uneHa EBponeuckozo Colosa, >kumenem komopou sBaslomces
noAb3oBamenb U (UAU) nauueHm.

[as npocmompa pykoBogcmBa no skcnayamauuu usgeaus B8 pexkume oHAalH 3augume
Ha Beb-caum https://techweb.stryker.com/.

Bo Bpems 3Borka B caykby mexHuueckou noggepkku Bam 6ygem Heobxogumo

coobwumb kog napmuu usgeaut (A) (pucyHok 1). YkasbiBaume kog napmuu usgeauu
Bo Bcex NUCbMEHHbIX COOBWEHUSIX.

Mepbl 6e3onacHocmu

NPEOYNPEXXOEHUE

MNepeg npumeHeHuem Bcezga ocmampuBaume usdgeaue gas BoisBAaeHus npomeuek,
pa3pbiBoB, nope3oB, omBepcmul, NAMeH UAU UHbIX Npu3HakoB noBpexkgeHus.
Bcezga npoBepsime cocmosiHue koku nauueHma B8 Mecmax, Haxogsawuxcs B
koHmakme ¢ ogesaom, coenacHo npomokoAny BOoAbHUUBI UAU ykasaHusm Bpauva.

Bo Bpewms neueHus Bcezga nepeBopayuBaume nauueHma UAU U3MeEHsUMe e20
nonokeHue B8 coomBemcmBuu ¢ npaBuaamu 60AbHUUbI.

Bcezga noggepkuBaime 3oHy MeXgy nauueHmom u mepmanbHbiM ycmpoucmBom
B cyxom cocmosiHuu.

MpunokeHue menaa u xonoga gelucmByem Haubonee apdpekmuBHo B cayuae
HanokeHus baHgaka uAu MaHkemel HenocpegcmBeHHO Ha koxky.

He gonyckaume nepeauboB uau ckpyuuBaHus waaHz2oB, a makxke obMamoiBaHus
wAaHz2oB8 Bokpyz meaa nauueHma.

MPEOOCTEPEXXEHUE

He npumeHsmb, ecau ynakoBka noBpexgeHa.

. He nogkalouaume gBa uau Bonee mepmanbHbix ycmpoucmBa ogHoBpemeHHO B
OgUH hopm.

. Bceaga npumeHsume usgeauss Rapr-Round c 0gobpeHHbIM memnepamypHbiM
koHmpoanepom npousBogcmBa komnaHuu Stryker. MpumeHeHue 3amoz2o u3geAust ¢
gpyaumu koHmpoAAepamu He ucnbimoiBaoch.

He npumeHsume amo usgeaus y Heckoabkux nauueHmoB, umobbl uzbexkamb pucka
nepekpecmHoz20 3a2psA3HeHus u uHdekuuu.

He npumeHsume amo usgeAue gas U3MeHEHUS NOAOXKEHUS meAa UAU NepemMeuwleHus
nayueHma.

Bcezaga npegBapumeAbHO HanoAHAUMe >kuaem UAU HOXKHble MaHkembl, Ymobbl
noHuU3umb puck npoaexkHeu.

Bceega cobalogaume npomokoA GoAbHUUbI Npu pesyaupoBaHuu memnepamypbl
¢ nomMouwlblo Hapy>kHbix ycmpoucmB. Yacmoma npoBepok u gokymeHmupoBaHus
3aBucum om uHguBugyaAbHoU peakuuu nauueHma.

. MNepeg BkaloueHuem usgenus Bcezga usyuaume pykoBogcmBo no akchayamauuu
koHmpoanepa.

. Mocae HanokeHus >kunema uau maHXemol Bceaga npoBepsiime, He cAuwkoM AU
my20 OHU BblAu HaAokeHbl, BcmaBAas nog Hux naseu. dma npoBepka Heobxoguma
gAa npodurakmuku nponedkHed.

He ouuwaume amo usgeaue. EcAu u3sgenue 3az2ps3HEHO, ymuausupyume ezo
co2nacHo npomokony AeuebHoz0 yupedkgeHus. 3mo usgeAue npegHasHaueHo gast
NPUMEHEHUS y 0gHO20 nauueHma.

. Mpu obpaweHuU ¢ 3MUM U3geAueM He NOAb3yUmMeCh OCMPbIMU NpegMemamu UAU
bynaBkamu.

. He nepekpoiBaime nymu npomekaHus >kugkocmu mepmanbHo20 ycmpoucmBa
02paHU4UMEAbHbIMU PEMHSAMU.

WHcmpykuua no npumeHeHulo

OnpegeneHusa cocmosaHusa koXku nauueHma

MpumeuaHue: Caregyume npomokony no yxogy 3a koxeu, npumeHsiemom B Bawem

MeguuuHckom yupedkgeHuu. Hukecaegylowue uncmpykuuu npuBegeHol 8 kauecmBe

pekomMeHgameAbHbIX.

1. 3anpomokoaupyume ucxogHylo oueHKy cocmosHus koXu.

2.  TlpoBepbme HaAuuue uHopogHbIX meA, kak mo naacmoipeu, kaneabHuu, wWBoB.

3.  TpoBepbme Hanuuue >kugkocmeu, kak mo Baazu uau 2eneu.

4 Y6egumecob B npaBuabHom Boibope pasmepa >kuaema UAU HOXKHOU MaHkembl,
a mak>ke 8 mom, umo usgeAue npegBapumeAbHO 3aNOAHEHO go HanoXkeHus Ha
meAo nauueHma.

MogkaloueHue u npegBapumeAnbHOe 3aNOAHEHUE Ogesina UAU HOXkKHOU MaHXkembl

(koHHekmopbl muna «Colder»)

1. MpucoeguHume waAaHau koHHekmopa k koHmpoaaepy.

2.  TpucoeguHume waaHau koHHekmopa k »kunemy uau HoXkHOU Mar>keme.
BcmaBome Bbicmynalowuu pasbem Xkuaema uau HokHOU MaHkemol B
oxBambiBalowut pasbem waaHza. Hakmume mak, umobbl NOCAbIWAACS WeAUoK
(pucyHok 2).

3. OcmopoxkHo nomsHyB, ybegumecb B dpukcauuu Bcex koHHekmopoB.

4.  BcmaBbme Buaky wHypa numaHus B po3emky.

5 Hakmume Ha kHonky BkaloueHus numaHusi, umobbl Bkalouumos koHmpoaaep. Cwm.
uHcmpykuulo no npumeHeHulo koHmpoaaepa.

6.  Ybegumecb, umo >kuanem uAu HOKHas Mar>kema 3anoaHsemcsi Bogou.

MpumeuaHue: Oe3suHduuupylowue cpegcmBa Ha UogHOU ocHoBe ocmaBsm nsmHa Ha

usgenuu. Mamua He Bauslom Ha nauueHma uAu akcnayamauulo usgeaus.

MpunokeHue xkuanema uau HoXkHOU maHXkembl k meay nauueHma

1. Mpunokume npegBapumenbHO 3anOAHEHHbIU XKuAem uAu HOXHYylo maHkemy
HenocpegcmBerHo k koxke nauueHma anozomunom HapyKy.

2. 3acmezHume >kunem uAu HoXHylo mankemy ¢ nomowblo 3acmexkek Velcro®.

3.  TMpoBegume nanbuem nog oboumu kpasmu xkuanema uau HoXkHOU MaHkembol
(cBepxy u cHuzy). MpoBepome, He 3a>kambl AU Msigkue mkaHu.

MpumevaHus:

. MpuaokeHue menaa u xonoga geucmByem Haubonee apdekmuBHo, ecau Bol
npukaagbiBaeme maHkemol HenocpegcmBeHHo k koxke.
Y6egumecb, Umo omcymcmBylom ckaagku UAU MOPULUHbI, CNOCOBHbIE
BocnpensmcmBoBamb meuyeHulo Bogbl.
CoBmecmume Boipe3 HoXkHOU MaHkembl ¢ koareHoM.
MN3bezaume koHmakma kpaeB >kunema ¢ Boicmynamu kocmeu uau obaacmsmu
uyBcmBumenbHol koxku.
Pasvewatme waaHau no AeBylo cmopoHy nauueHma. He obopauuBaime waaHau
Bokpyz meaa nauueHma u He nogkaagbilBaume ux nog Hezo.
Mocae npunoxkeHus >kuaema uAu HoXHbIX MaHkem Ha koke nauueHma moz2ym
nosBumbcs omneyamku amux udgeAud. dmu obaacmu koxku Mo2ym nokpacHemb
(2unepemus). 3mo HopmaAbHo. MokpacHeHue ucuye3Hem 3a nepuog BpemeHu,
paBHbil npogoAkumeAabHOCMU NpUMEHEeHUs mepMaAbHo20 yecmpolcmBa. 3mo
ABAeHUe yacmo owubouHO npuHUMalom 3a mpaBmy, xXomsi 3mo Ha CamMoM gene
peakmuBHas 2unepemus.'?

Mepuoguueckaa npoBepka cocmosHusa koXku nauueHma
MpoBepstme cocmosiHue nauueHma yYepes pezyaspHole npomexkymku BpemeHu
coznacHo npomokony 6oAbHUULL. PaccmezHume 3acmedkku Velcro® (Ha aunyukax),
umobbl ocmompemb Bclo obaacmb koxku, koHmakmupylowylo ¢ »kuaemom uAu HOXKHOU
MaHemou. Obpamume BHumaHue Ha Alobble U3MeHeHus uenocmHocmu koxku 8
OMHOWeEHUU:

YUpeamepHou BaakHocmu — npompume noBepxHocmb koku mkaHblo

LIBema anugepmuca

Tekcmypol koku

CocmosHue koxku nauueHma ygoBaemBopumenbHo gas npogonkeHus mepanuu
MpumeuaHue: MNMpoBepbme norokeHue Xkuaema uAu HoKHOU MaHkembl, Npu
Heobxogumocmu ompezyaupyume 3acmexkku Velcro® (Ha aunyukax).

Mepuoguueckasa npoBepka >kunema uau HoxkHoU maHXkembl
MpoBepsume >kuanem uAu HoKHylo MaH>Xkemy, no MeHbwel mMepe, kakgble gBa uaca Ha
npegmem:
. nonoXkeHus
uupkyasuuu Bogbl
cyxocmu noBepxHocmu
ymeuek
mpewuH

Bonpocbi gedpubpuarauuu
1. PaccmezHume >kuaem, umobbl omkpbime 2pygb nauueHma.
2. Ygaaume usnuwku Baazu.

OmcoeguHeHue >kurema uau HoxkHoll maHXkemol om wAaHz08

1. Boikalouume koHmponaep. Mogokgume, noka 6oabwas yacme Bogel He Boimeuem
obpamHo B8 mawuHy (npumepHo 10 MuHym).

2. Hakmume Ha a3bluok gas 60AbWO20 NaAbua, PaCcNOAOKEHHbIU Ha
oxBambiBalowem pasveme. BoimsHume Bbicmynalowul pazbem u3 coeguHeHus
(pucyHok 3).

3. TocAe npuMeHeHUs ymUuAU3UpYUmMe OgesnO CO2AaCHO NPOMOKOAY AeuebHO20
yupexkgeHus.

MpumeuaHue: He ymuausupyume waaHz koHHekmopa koHmpoaaepa nocae

NpPUMEHEeHUSs, CoOXpaHume e20 gas caegylowezo pasa.

¥
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PucyHok 2: CoeguHume PucyHok 3: OmcoeguHume
pasvemol pazvemol
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Giris

Bu kilavuz, Stryker Model 8001-061-630, 8001-061-635 ve 8001-061-640 Rapr-Round®
hiper/hipotermi yelek veya bacak sargisinin ¢alistiriimasinda size yardimci olacaktir. Bu
Grinl calistirmadan énce bu kilavuzu okuyun ve bir kopyasini dosyalayin. Bu driinin
emniyetli sekilde c¢alistirimasi hakkinda personelinizin egitimi ve 6grenimi ile ilgili
yontemleri ve islemleri belirleyin.

Kullanim amaci, kontrendikasyonlar, klinik faydalar, cevresel kosullar
Bu Grinli kullanmadan 6nce daima uyumlu denetleyici kullanma kilavuzuna basvurun.

Uriin tanimi
Rapr-Round g6gsi veya bacagi saran bir yelek veya bacak sargisidir. Colder tarzi
konektorler, sicaklik denetleyicisine baglanmayi saglar.

Beklenen kullanim émrii
S6z konusu Rapr-Round Urlinleri, ilk kullanimdan itibaren ve normal kullanim kosullarinda
tek hasta Gzerinde 30 glin beklenen kullanim émriine sahiptir.

Atma/geri dontisiim

Daima ¢evrenin korunmasina ve ekipmanin kullanim 6mriiniin sonunda geri
donustiriimesi veya atilmasiyla iligkili risklere dair ylrirllikteki yerel énerilere ve/veya
dlzenlemelere uyun.

Spesifikasyonlar

Materyal polipropilen, etilen vinil asetat, silikon, polivinil klorlr (PVC)

Model 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
Buyuklik klguk/orta gogus blylk gogus sol veya sag bacak
icin tek buyuklik -

pily iy uyluk gevresi

st vl 7

GOgus cevresi | 32-46ing | 81117 cm | 46-54 in¢ | 117137 cm | 20,5-28,5ing | 52-72

cm
Uyumlu Altrix® Precision Sicaklik Yonetimi Sistemi
denetleyiciler
Kitler 8001-061-650 = (5 adet - 8001-061-630 / 10 adet 8001-061-640)

8001-061-660 = (5 adet - 8001-061-635 / 10 adet 8001-061-640)

Stryker, spesifikasyonlari haber vermeden degistirme hakkini sakl tutar.

Semboller

A Genel uyari & Dikkat

Talimat kilavuzuna/kitapgigina .
@ bagvurun [Ti] Kullanma talimatina basvurun

Sicaklik denetleyicisi QTY| Adet

@ Delmeyin Sadece tek hastada kullanilir

Parti kodu Katalog numarasi

Avrupa tibbi cihazi C € CE isareti
& Uretim tarihi “ Uretici

Avrupa Toplulugu'nda yetkili temsilci

DIKKAT

B{ ABD federal kanunlari, bu cihazin satisini lisansli bir hekim tarafindan veya
hekimin emriyle yapilacak sekilde kisitlar.

irtibat bilgisi
Stryker Musteri Hizmetleri ve Teknik Destek birimi ile +1-800-327-0770 nolu telefondan
irtibat kurun.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, Ml 49002
A.B.D.

Not - Kullanici ve/veya hasta, rnle iligkili ciddi olaylar! Ureticiye ve kullanici ve/veya
hastanin bulundugu Avrupa Uye Devleti yetkili makamina bildirmelidir.

Uriin kilavuzunuzu gevrim igi gormek icin https://techweb.stryker.com adresine bakiniz.

Musteri Hizmetlerini aradiginizda lot parti kodunu (A) (Sekil 1) hazirda bulundurun. Tim
yazili iletisime lot parti kodunu dahil edin.

Givenlik Onlemleri

UYARI

Kullanim dncesinde ve sirasinda Urlini daima sizinti, yirtik, kesik, delik, leke veya
diger herhangi bir hasar agisindan kontrol edin.

Hastanin blankete temas eden bdlgelerdeki cilt durumunu daima hastane
protokolline gére veya doktorun talimat verdigi sekilde kontrol edin.

Hastay tedavi slresi boyunca daima hastane protokoliine gére déndirin veya
tekrar pozisyon verin.

Hasta ile termal aktarma cihazi arasindaki bélgeyi daima kuru tutun.

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

Hortumlarin katlanmasina, blkilmesine veya hastanin etrafina dolanmasina izin
vermeyin.

DIKKAT

Ambalaj hasarlysa kullanmayin.

Tek bir porta seri halinde iki veya daha fazla termal transfer cihazi baglamayin.
Rapr-Round (rlnlerini daima onayl bir Stryker sicaklik denetleyicisi ile birlikte
kullanin. Bu Uriinlin diger denetleyiciler ile kullanimi test edilmemistir.

Capraz kontaminasyon ve enfeksiyon riskinden kaginmak icin bu trint baska bir
hasta lzerinden tekrar kullanmayin.

Bu Uriinli bir hastayr konumlandirmak veya tasimak igin kullanmayin.

Basing ulserleri riskini azaltmak icin yelek veya bacak sargilarini daima énceden
doldurun.

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

Bu Uriinli baglamadan 6nce daima denetleyici kullanma kilavuzuna basvurun.

Bir yelek veya sargi uyguladiktan sonra hasta tizerinde fazla siki olmadigini kontrol
etmek igin parmakla daima bir kontrol yapin. Bu kontrol basing Ulserleri riskinden
kaginmak igindir.

Bu Urlni temizlemeyin. Kirlenirse Griinu hastane protokoliine uygun olarak atin. Bu
sadece tek hastada kullanilan bir Griindir.

Bu Urlinle birlikte kesici egyalar veya pinler kullanmayin.

Termal aktarma cihazinin sivi yollarini tutucu kisimlarla engellemeyin.

Kullanim
Hastanin cilt durumunu degerlendirme
Not: Tesisinizin cilt bakimi protokoliine uyun. Asagidaki talimat onerilir.

1. ik cilt degerlendirmesini belgelendirin.
2. Tibbi yamalar, IV'ler, sutlrler gibi herhangi yabanci unsur olup olmadigini kontrol
edin.

3.  Nem veya jel gibi sivilar agisindan kontrol edin.
4.  Hastaya uygulamadan énce yelek veya bacak sargisinin dnceden doldurulmus ve
buylkligunin dogru oldugundan emin olun.

Yelek veya bacak sargisini baglama ve dnceden doldurma (colder tarzi konektorler)

1. Konektdr hortumlarini denetleyiciye takin.

2. Konektor hortumlarini yelege veya bacak sargisina takin. Yelek veya bacak
sargisinin erkek baglantisini hortumun disi baglantisina takin. Tiklama sesi
duyana kadar bastirin (Sekil 2).

3.  Hafif bir gekme hareketiyle, tim konektorleri kilitlediginizden emin olun.

4.  Elektrik kablosunu bir duvar prizine takin.

5.  Glg digmesine basarak denetleyiclyi acin. Denetleyicinin kullanma talimatina
basvurun.

6.  Yelek veya bacak sargisinin suyla doldugunu kontrol edin.

Not: iyot esasli dezenfektanlar iiriinii lekeler. Lekelenme ne hastayi ne de Griiniin

kullanimini etkilemez.

Yelek veya bacak sargisinin hastaya uygulanmasi

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

2. Velcro® bantlarini sabitleyerek yelek veya bacak sargisini kapatin.

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

Notlar:

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

cok etkilidir.

Katlanma veya kirisma olmadigindan emin olun ¢lnki bu gibi durumlar su akisini

onleyebilir.

Bacak sargisinin oyuk bolimiini diz Gzerine konumlandirin.

Yelek sargisi kenarlarini kemikli ¢ikintilarin veya hassas cilt bélgelerinin tzerine

konumlandirmaktan kaginin.

Hortumlari hastanin sol tarafina yerlestirin. Hortumlari hastanin etrafina veya

altina sarmayin.

Yelek veya bacak sargilarini uyguladiktan sonra, bu drlinlerin desenlerini hastanin

cildinde gérebilirsiniz. Cilt lizerindeki bu desen kizarabilir (hiperemik). Bu durum

normaldir. Kizariklik, termal aktarma cihazini uygulamis oldugunuz sire zarfinda

yok olacaktir. Bu durum ¢ok defa yaralanma seklinde yanhs yorumlanir fakat

aslinda reaktif hiperemidir."?

Hastanin cilt durumunun tekrar kontrol edilmesi

Hastay! hastane protokoliiniin talimatina goére diizenli araliklarla kontrol edin. Yelek
veya bacak sargisinin temas ettigi cilt bolgesinin timdini kontrol etmek igin Velcro®
bantlarini acin. Cilt bitlnliginde asagidaki durumlarla ilgili her tiirli degisikligi not
edin:
. Asiri nem - nemi silerek cilt ylizeyini kurulayin

Epidermisin rengi

Cilt dokusu

. Hastanin cilt durumu, tedaviye devam etmek icin kabul edilebilir diizeydedir
Not: Yelek veya bacak sargisinin pozisyonunu kontrol edin ve gerekirse Velcro®
bantlarini tekrar ayarlayin.

Yelek veya bacak sargisinin tekrar kontrol edilmesi
Yelek veya bacak sargisini sunlar agisindan tekrar kontrol edin:
. pozisyon

su durumu

kuru yizey

sizinti

catlak

Defibrilasyon hususlari
1. Hastanin gégsiini aciga cikaracak sekilde yelegi acin.
2. Fazla nemi giderin.

Yelek veya bacak sargisinin hortumlardan sokiilmesi

1. Denetleyicinin guictni kesin. Suyun buyilk béliminin tekrar makineye drene
olmasini saglayin. (Yaklasik 10 dakika).

2.  Disi baglantinin bagparmak cikintisina agagi yonde basin. Baglantiyr agmak igin
erkek baglantiyi cekerek cikarin (Sekil 3).

3. Kullanim sonrasinda blanketi tesisinizin protokoliine uygun olarak atin.

Not: Kullanim sonrasinda denetleyicinin konektér hortumunu atmayin; bir sonraki

kutiamm igin sakiayin.

¥
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Sekil 3: Baglantilari sékiin
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Sekil 2: Baglantilari takin

Referanslar:

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

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

19 www.stryker.com

www.stryker.com 20

21 www.stryker.com

www.stryker.com 22

23 www.stryker.com

www.stryker.com 24

25 www.stryker.com

www.stryker.com 26

27 www.stryker.com



CS 8001-009-151 REV AA 8001-009-151 REV AA CS ZH-CN 8001-009-151 REV AA 8001-009-151 REV AA ZH-CN KO 8001-009-151 REV AA 8001-009-151 REV AA KO
Uvod o o ) Pokyny RN 1B {Ei5 A 271 s
Tato prirucka slouzi jako pomuicka pfi provozu vesty nebo nozniho zabalu pro hypertermii/ Hodnoceni stavu pacientovy pokozky At%ﬂﬂ#‘ﬁm HEIE Stryker BIE 8001-061-630. 8001-061-635 F1 8001-061- EE SRR = MHME Stryker 22 8001-061-630, 8001-061-635, 8001-061-640 Rapr- BtXto| m| & AEf HIL

hypotermii Stryker Rapr-Round®, modely 8001-061-630, 8001-061-635 a 8001-061-640.
Pfed pouzitim vyrobku si pfectéte tuto prirucku a jeji kopii si ulozte. Zaved'te metody a
postupy vyuky a Skoleni zaméstnanc( v oblasti bezpe¢ného provozu tohoto vyrobku.

Uréené pouziti, kontraindikace, klinické pfinosy a podminky prostredi
Pfed pouzitim tohoto vyrobku si vzdy pfectéte pFirucku pro obsluhu kompatibilni jednotky
pro fizeni teploty.

Popis vyrobku
Rapr-Round je vesta nebo nozni zabal, které se zabali kolem hrudniku nebo nohy.
Konektory typu colder se pouzivaji pro pfipojeni k jednotce pro Fizeni teploty.

Ocekavana zivotnost
Tyto vyrobky Rapr-Round maji pfi pouziti u jednoho pacienta a za normalnich
uzivatelskych podminek oCekavanou Zivotnost 30 dnti od prvniho pouZiti.

Likvidace/recyklace
Vzdy dodrzujte aktudlni mistni doporuceni a/nebo nafizeni tykajici se ochrany Zivotniho
prostfedi a rizik spojenych s recyklaci nebo likvidaci prostfedku na konci jeho Zivotnosti,

Specifikace
Material polypropylen, etylen-vinyl acetat, silikon, polyvinylchlorid (PVC)
Model 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
Velikost maly/stfedni hrudnik velky hrudnik jedna velikost pro
levou nebo pravou
pll| 3 nohu - obvod
(2] oy stehna @
Velikost 32az | 8laz117cm | 46az |117az137cm| 205az | 52az72
hrudniku 46 palcl 54 palct 28,5 palce cm
Kompatibilni Systém pro presné fizeni teploty Altrix®
jednotky pro
fizeni teploty
Soupravy 8001-061-650 = (5 ks - 8001-061-630 / 10 ks 8001-061-640)
8001-061-660 = (5 ks - 8001-061-635 / 10 ks 8001-061-640)

Spoleénost Stryker si vyhrazuje pravo zménit technické parametry bez pfedchoziho
upozornéni.

Symboly
Obecna varovani Upozornéni

Prostudujte si pfiru¢ku

s pokyny/brozuru Pfectéte si navod k pouZziti

Jednotka pro fizeni teploty Mnozstvi
Nepropichnéte Pouziti pro jednoho pacienta

Cislo 3arze REF| Katalogové gislo

A = = B

Evropsky zdravotnicky
prostfedek

N
m

Znacka CE

Datum vyroby d Vyrobce

i E ©e @b

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

UPOZORNENI

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto prostfedku na |ékafe nebo na
lékaFsky pFedpis.

7

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

Poznamka: Dodrzujte protokol va$eho zafizen( pro péci o pokozku. Nize uvedené

pokyny predstavuji doporuceni.

1. Zdokumentujte prvotni hodnoceni pokozky.

2. Zkontrolujte, zda se na pokoZce nenachdzeji zadné cizi predméty, napf. Iékové
naplasti, IV, stehy.

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

4.  Drive, nez aplikujete vestu nebo nozni zabal na télo pacienta, presvédcte se o
jejich spravné velikosti a o tom, zda jsou pfedem naplnéné.

Pripojeni a naplnéni vesty nebo nozniho zabalu (konektory typu colder)

1 Pripojte hadice konektoru k jednotce pro Fizeni teploty.

2.  Pripojte hadici konektoru k vesté nebo noznimu zabalu. Zasurite muzskou
spojku vesty nebo nozniho zabalu do Zenské spojky hadice. Zatlacte, az uslysite
cvaknuti (obrazek 2).

3. Jemnym tahem zkontrolujte, Ze jste uzamkli vS8echny konektory.

4.  Pripojte napajeci kabel do zasuvky ve zdi.

5.  Stiskem vypinace jednotku pro Fizeni teploty zapnéte. Viz pokyny k pouziti
jednotky pro Fizeni teploty.

6.  Zkontrolujte, Ze se vesta nebo nozni zabal pini vodou.

Poznamka: Desinfekéni prostfedky na bazi j6du vyrobek zabarvi. Zabarveni neovliviiuje

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 smérujicim ven.

2. Zapnéte vestu nebo nozni zabal pomoci uzaveérl na suché zipy Velcro®.

3.  Po obou stranach (horni a dolni) vesty nebo nozniho zabalu pfejedte prstem.
Zkontrolujte, zda nesviraji mékkou tkarn.

Poznamky
Zahfivani nebo chlazeni je nejucinng;jsi, kdyz télesné zabaly aplikujete pfimo na
pokozku.
Ujistéte se, Zze zabal neni pfehnuty nebo pomackany, mohlo by to zabrarovat
pratoku vody.
U nozniho zabalu vyhledejte vyfez pro koleno.
Okraje vesty neumist'ujte na kostni vyénélky nebo oblasti s citlivou pokoZkou.
Hadice polozte na pacientovu levou stranu. Neomotdvejte hadice kolem pacienta
nebo pod pacientem.
Po aplikaci vesty nebo noznich zébalGd mUze byt na pacientové pokoZce viditelny
otisk téchto vyrobkd. Tento otisk na pokoZce mlize zCervenat (hyperemie).
To je normalni. Z&ervenani zmizi za stejnou dobu, po jakou bylo zatizeni pro
prenos tepla aplikovano. Tento jev je ¢asto mylné povazovan za zranéni, ale ve
skutec¢nosti se jedna o reakeni hyperemii.'?

Opakovana kontrola stavu pacientovy pokozky
Pacienta pravidelné kontrolujte v souladu s nemocnié¢nim protokolem. Oteviete uzavéry
na suché zipy Velcro® a zkontrolujte celou oblast pokozky, ktera je v kontaktu s
vestou nebo noznim zébalem. Pov§imnéte si viech zmén v neporusenosti pokozky
souvisejicich s témito faktory:

Nadmérna vihkost — povrch pokozky otfete a vihkost osuste

Barva epidermu

Textura pokozky

Stav pacientovy pokozky je pfijatelny a terapie mlze pokracovat
Poznamka: Zkontrolujte polohu vesty nebo nozniho zabalu, podle potfeby znovu
upravte uzavéry na suché zipy Velcro®.

Opakovana kontrola vesty nebo nozniho zabalu
Vestu nebo nozni zabal znovu prohlédnéte a zkontrolujte:
. polohu

stav vody

suchost povrchu

prlsaky

praskliny

Uvahy tykajici se defibrilace
1. Oteviete vestu a obnazte hrudnik pacienta.
2.  Odstrarite prebyte¢nou vihkost.

Odpojeni vesty nebo nozniho zabalu od hadic

1. Vypnéte jednotku pro Fizeni teploty. Nechte vétsinu vody vytéci zpatky do pfistroje
(pfiblizné 10 minut).

2.  Stisknéte palcovou zalozku Zenské spojky. Odpojte vytazenim muzské spojky
(obrazek 3).

3. Po pouziti pfikryvku zlikvidujte podle protokolu zafizeni.

Poznamka: Spojovaci hadici jednotky pro fizeni teploty po pouziti nelikvidujte, ulozte ji
pro dal$i pouziti.
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Obrazek 3: Rozpojte spojky
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Obrazek 2: Spojte spojky
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