English (EN)
Espafiol (ES)
Deutsch (DE)
Francais (FR)
Italiano (IT)
Nederlands (NL)
Svenska (SV)
Dansk (DA)
Portugués (PT)
Norsk (NN)
Polski (PL)
Pycckuu (RU)
Turkge (TR)
Cesky (CS)
FI3 (ZH_CN)
&= 0{(KO)

Rapr-Round®

8001-061-630

8001-061-635
8001-061-640
8001-061-650

8001-061-660

rvker

Operations Manual
Manual de uso

Bedienungsanleitung
Manuel d’utilisation

Manuale d’uso

Bedieningshandleiding

Anvandarhandbok
Betjeningsmanual

Manual de utilizacao

Brukerhandbok

Podrecznik uzytkowania
PykoBogcmBo no skchayamauuu

Kullanma Kilavuzu

Pfirucka pro obsluhu

1R {EF A

35 AHA

@ &.C€

2017/05 C.1

8001-009-151 REV C

°

Figure 1: Batch lot code
Figura 1: Cédigo de lote
Abbildung 1: Chargennummer
Figure 1: Code de lot

0400000
0203050
90903080
0903090
0203020205030
299592959222209

www.stryker.com

Figura 1. Codice del numero di lotto

Afbeelding 1: Batchcode
Figur 1: Satsens batchkod
Figur 1: Parti-kode
Figura 1: Cddigo do lote
Figur 1: Batchkode
Rysunek 1: Kod serii partii
PucyHok 1: Kog napmuu usgeauu
Sekil 1: Parti lot kodu
Obrazek 1: Cislo 3arze
B 1 #RAH
2 1 HjX] 2E RE

EC | REP

Stryker European Operations B.V.

Herikerbergweg 110
Amsterdam

1101 CM
Netherlands

Stryker Medical
3800 E. Centre Avenue
Portage, Michigan 49002

USA

stryker

2017/05

8001-009-151 REV C

www.stryker.com

EN 8001-009-151 REV C

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 and Contraindications
Always consult the compatible 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.

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 one size for the
left or right leg - thigh
(pily] 3 circumference @
Bty pily]
Chest size 32t046in 81 to 117cm 46t054in | 117 to 137cm | 20.5 to 52 to 72
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)
Storage and transportation

90 °F 140 °F
(32°C) (60°C)
60 °F -40 °F

(16 °C) (-40 °C)

75% 95%
30%jl 10%~

Stryker reserves the right to change specifications without notice.

Environmental conditions | Operation

Temperature

Relative humidity

Symbols
A General warning & Caution
Refer to instruction manual/ . )
@ booklet EE] Consult instructions for use

Temperature controller

.

Do not puncture Single patient use

Batch code Catalogue number
Quantity c € CE mark

Date of manufacturer “ Manufacturer

18 @ ©

Authorized representative in the European Community

& CAUTION

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

0

onLy

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

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
USA

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

A 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.

/I\ 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.

2 www.stryker.com
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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, IV’s, 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 ¢

Note:

hange 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

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:

Defib
1.
2.

position
water status
dry surface
leaks
cracks

rillation considerations
Open the vest to expose patient’s chest.
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.
=0 = GE 1]
Figure 2: Connect couplings Figure 3: Disconnect 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

Disposing of the product
Dispose of the product in accordance with your local waste management policy.

Warranty
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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.

Uso previsto y contraindicaciones
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 conexién 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.

Especificaciones

Material polipropileno, acetato de vinilo-etileno, silicona, cloruro de polivinilo
(PVC)
Modelo 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
Tamafo térax pequefio o térax grande un tamano para la
mediano pierna izquierda o
[::‘3 derecha:
ca ol circunferencia del
[t} muslo CC;
Tamano del De 32 a De 81 a De 46 a De 117 a De 20,5 a De 52 a
torax 46 pulgadas| 117 cm | 54 pulgadas 137 cm 28,5 pulgadas 72 cm
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)

Condiciones ambientales | Funcionamiento Almacenamiento y transporte

Temperatura

90 °F 140 °F
(32°C) (60 °C)
60 °F -40 °F:

(16°C) (-40 °C)

Humedad relativa

75% 95%
30%5I 10%—!I

Stryker Medical, a division of Stryker Corporation (“Stryker”) warrants that its models

8001-061-630, 8001-061-635, and 8001-061-640 Rapr-Round products will be free from
defects in manufacturing and workmanship for a maximum of 30 day use period. “Use”
period begins when such devices individual package is opened. Stryker’s obligation under
this warranty is expressly limited to supplying a product replacement, at its option, any
product which is, in the sole discretion of Stryker, found to be defective. If requested
by Stryker, products for which a claim is made shall be returned prepaid to the factory.
Any improper use or any alterations or repair by others in such manner as in Stryker’s
judgement affects the product materially and adversely shall void this warranty. Any repair
of Stryker products using parts not provided or authorized by Stryker shall void this warranty.
No employee or representative of Stryker is authorized to change this warranty in any way.

Warranty exclusion and damage limitations

The express warranty set forth herein is the only warranty applicable to the product. Any
and all other warranties, whether express or implied, including any implied warranty of
merchantability or fitness for a particular purpose are expressly excluded by Stryker. In

no ev

ent shall Stryker be liable for incidental or consequential damages.

Return authorization
Product cannot be returned without prior approval from the Stryker Customer Service

Depa

rtment. An authorization number will be provided which must be printed on the

returned product. Stryker reserves the right to charge shipping and restocking fees on
returned product. Special, modified, or discontinued products are not subject to return.

Damaged merchandise

ICC Regulations require that claims for damaged product must be made with within fifteen
(15) days of receipt of the product. Do not accept damaged shipments unless such damage
is noted on the delivery receipt at the time of receipt. Upon prompt notification, Stryker will
file a freight claim with the appropriate carrier for damages incurred. Claims will be limited
in amount to the actual replacement cost. In the event that this information is not received
by Stryker within the fifteen (15) day period following the delivery of the product, or the
damage was not noted on the delivery receipt at the time of receipt, the customer will
be responsible for payment of the original invoice in full within thirty (30) days of receipt.
Claims for any incomplete shipments must be made within thirty (30) days of invoice.

International warranty clause
This warranty reflects U.S. domestic policy. Warranty outside the U.S. may vary by country.

Pleas

e contact your local Stryker Medical representative for extra information.
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Stryker se reserva el derecho a cambiar las especificaciones sin previo aviso.

Simbolos
A Advertencias generales A Precaucion

Consulte el manual/folleto de . )
/ [li] Consultar las instrucciones de uso

instrucciones

Controlador de temperatura

[}
No pinchar Para uso en un solo paciente
Cadigo de lote Numero de catalogo
Cantidad C E Marca CE

Fecha de fabricacion

“ Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea

1% [EE ©

& PRECAUCION

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

B(m

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

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002

EE. UU.

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

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

Precauciones de seguridad

A 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.

/I\ PRECAUCION

. No utilice el producto si el envase esta 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 infeccidn, no reutilice este producto
en otro paciente.

. 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 evaluacién y de la documentacion variara dependiendo
de la respuesta individual del paciente.

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

. 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 formacién 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
obstrucciones.

4 www.stryker.com
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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 evaluacioén 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 aplicacién 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 patron sobre la piel puede

enrojecer (hiperemia). Esto es normal. El enrojecimiento desaparecera en el mismo

periodo de tiempo en que se aplico el dispositivo de transferencia térmica. Este

fenémeno se suele confundir con una lesion, pero es de hecho una hiperemia

reactiva.'?

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 algin cambio en la integridad de la piel
que se relacione con:

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

humedad

Color de la epidermis

Textura de la piel

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.

¥
:[D:ﬂﬁﬂ]:

—on (fi—

Figura 3: Desconecte los
acoplamientos

—orn - [[I——

Figura 2: Conecte los
acoplamientos

Referencias:
Stewart, T.P.,, Magnano, S.J. Burns or Pressure Ulcers in the Surgical Patient? Decubitus 1988 |: 3640
2Stewart, T.P., When a burn is not a burn. International Journal of Dermatology 1998 37: 729732

Como desechar el producto
Deseche el producto segun la normativa local de gestion de residuos.

Gara

ntia

Stryker Medical, una divisién de Stryker Corporation («Stryker»), garantiza que los modelos

8001-061-630, 8001-061-635 y 8001-061-640 de los productos Rapr-Round no presentaran
defectos de fabricacion o mano de obra durante un periodo de uso maximo de 30 dias. El
periodo de «uso» comienza cuando se abren los envases individuales de los dispositivos.
La obligacion de Stryker en virtud de esta garantia se limita de manera expresa a sustituir
los productos que, bajo el criterio exclusivo de Stryker, pudiesen estar defectuosos. Si
Stryker lo solicita, los productos para los que se haya recurrido a la garantia se deberan
enviar a la fabrica con los portes pagados. La garantia quedara anulada en caso de uso
incorrecto o alteracién o reparacion por parte de otros que, a juicio de Stryker, afecten
material y negativamente al producto. Cualquier reparaciéon de productos de Stryker
utilizando piezas no suministradas o autorizadas por Stryker anulard esta garantia. Ningun
empleado o representante de Stryker estd autorizado para alterar esta garantia de ninguna
manera.

Exclusion de la garantia y limitaciones de los dafos
La garantia expresa aqui expuesta es la Unica garantia valida del producto. Stryker excluye

expresamente cualquier otra garantia, expresa o implicita, incluida cualquier garantia
implicita de comerciabilidad o adecuacion para un propdsito particular. Stryker no sera

respo

nsable, bajo ninguiin concepto, de dafos incidentales o consecuentes.

Autorizacion de devolucion
No se podra devolver el producto sin la autorizacién previa del departamento del Servicio

de At

encion al Cliente de Stryker. Se le proporcionard un numero de autorizacion que

deberd anotarse sobre el producto devuelto. Stryker se reserva el derecho de cobrar

gasto
modif

s de envio y realmacenamiento por los productos devueltos. Los productos especiales,
icados o dejados de fabricar no estan sujetos a devolucion.

Mercancia dainada

Las normas de la ICC exigen que las reclamaciones por productos dafiados se hagan en
un plazo de quince (15) dias contados desde su recepcion. No acepte envios dafiados a
menos que dichos dafos queden registrados en el recibo de entrega en el momento de la
recepcion. Tras la notificacion inmediata, Stryker presentara una reclamacion al servicio
de transporte apropiado por los dafos producidos. Las reclamaciones se limitaran en
cuanto a la cantidad al coste de sustitucion real. En el caso de que Stryker no reciba dicha
informacion en un plazo de quince (15) dias contados desde la entrega del producto o de
que el dafio no se haya registrado en el recibo de entrega en el momento de la recepcion,
el cliente sera responsable del pago de la factura original en su totalidad en los treinta
(30) dias siguientes a la recepcion. Las reclamaciones por envios incompletos deberan
efectuarse en un plazo de treinta (30) dias contados desde la fecha de la factura.

Clausula de garantia internacional

Esta garantia refleja la politica nacional de EE. UU. La garantia fuera de EE. UU. puede
variar segun el pais. Si desea mas informacion, pdngase en contacto con su representante
local de Stryker Medical.
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Einfilihrung

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 sorgféltig durch, bevor Sie das Produkt
verwenden, und bewahren Sie ein Exemplar auf. Legen Sie Methoden und Verfahren fest,
um lhr Personal Uber die sichere Verwendung dieses Produkts zu informieren und zu
schulen.

Verwendungszweck und Kontraindikationen
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.

Technische Daten

Material Polypropylen, Ethylenvinylacetat, Silikon, Polyvinylchlorid (PVC)
Modell 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
GroBe kleiner/mittlerer groBer Brustkorb EinheitsgroBe fur das
Brustkorb linke oder rechte Bein -
oy Oberschenkelumfang
pily vl @
na]
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)
Umweltbedingungen Betrieb Aufbewahrung und Transport
Temperatur

90 °F 140 °F
(32°C) (60°C)
60 °F -40 °F

(16 °C) (-40 °C)

75% 95%
30%jl 10%~

Relative Luftfeuchtigkeit

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

Symbole
A Allgemeine Warnung A Vorsicht
@ Siehe Bedienungsanleitung EE] Gebrauchsanweisung beachten

Temperaturregler

h

5 o o
Nicht punktieren Zur Verwendung bei einem einzigen

@ Patienten
Chargencode Bestellnummer
Anzahl CE CE-Kennzeichnung
@ Herstellungsdatum “ Hersteller

Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft

A VORSICHT

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

B(om

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

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
USA

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

A WARNUNG

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

Uberpriifen Sie stets den Hautzustand des Patienten an den Stellen, die mit der
Decke in Beriihrung kommen, geméB den Krankenhausbestimmungen bzw. nach
Anordnung des Arztes.

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

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

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

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

/I\| 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-Produkte stets mit einem zugelassenen Temperaturregler
von Stryker. Die Verwendung dieses Produkts zusammen mit anderen Reglern wurde
nicht geprift.

. 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 Druckgeschwiren zu senken, missen Westen und Beinwickel
stets vorgefUllt werden.

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

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

. Prifen 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 Druckgeschwiren
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.

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

Achten Sie darauf, keine Flissigkeitsbahnen des Thermotransferprodukts mit
Fixierungen zu blockieren.
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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 Fremdkérper wie z. B. Medikamentenpflaster,
Infusionen und Nahte.

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

4.  Vergewissern Sie sich, dass die Weste bzw. der Beinwickel die richtige GréBe hat
und vorgefullt 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 fillt.

Hinweis: Desinfektionsmittel auf lodbasis hinterlassen Flecken auf dem Produkt. Die

Fleckenbildung ist fir den Patienten unschédlich und beeintrachtigt die Nutzung des

Produkts nicht.

Anlegen der Weste bzw. des Beinwickels am Patienten

1. Legen Sie die vorgeflillte Weste bzw. den vorgefiillten 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 Einschnlrung 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 Uber dem Knie liegt.
Die Rénder der Weste diirfen nicht auf vorstehenden Knochen oder Bereichen mit
empfindlicher Haut liegen.
Verlegen Sie die Schlduche an der linken Seite des Patienten. Die Schlduche
duarfen 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 Rétung verschwindet (iber einen
Zeitraum, der der Anwendungsdauer des Thermotransferprodukts entspricht, wieder.
Dieses Phadnomen 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 regelméBig 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 fir eine Fortsetzung der Therapie akzeptabel
Hinweis: Priifen 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 Oberflache

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 Schlauchen

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 gemaB den Hausvorschriften.

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

nachste Verwendung aufgehoben.
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Abbildung 3: Anschllsse trennen
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Abbildung 2: Anschliisse verbinden

Literaturangaben:
Stewart, T.P.,, Magnano, S.J. Burns or Pressure Ulcers in the Surgical Patient? Decubitus 1988 |: 3640
2Stewart, T.P., When a burn is not a burn. International Journal of Dermatology 1998 37: 729732

Entsorgung des Produkts
Entsorgen Sie das Produkt geméaB den vor Ort geltenden Abfallvorschriften.

Herstellergarantie

Stryker Medical, eine Division der Stryker Corporation (,Stryker”) garantiert, dass die
Rapr-Round Produkte, Modelle 8001-061-630, 8001-061-635 und 8001-061-640, fir einen
Nutzungszeitraum von maximal 30 Tagen frei von Material- und Verarbeitungsfehlern
sind. Der ,Nutzungszeitraum“ beginnt, wenn die Einzelverpackung solcher Produkte
geoffnet wird. Die Haftung von Stryker gemaB dieser Garantie ist ausdriicklich auf den
Ersatz eines Produkts nach eigenem Ermessen beschrénkt, das von Stryker im alleinigen
Ermessen als defekt befunden wird. Auf Ersuchen von Stryker missen Produkte, fir die
ein Garantieanspruch erhoben wird, kostenfrei an das Werk zuriickgeschickt werden.
Missbréuchliche Verwendung des Produkts oder Anderungen bzw. Reparaturen durch
Dritte, die sich nach Strykers Einschdtzung erheblich und nachteilig auf das Produkt
auswirken, machen diese Garantie unglltig. Reparaturen von Stryker-Produkten unter
Verwendung von Teilen, die nicht von Stryker geliefert oder genehmigt sind, fihren zum
Verlust der Garantieanspriche. Kein Mitarbeiter oder Vertreter von Stryker ist berechtigt,
diese Garantiebestimmungen auf irgendeine Weise zu dndern.

Garantieausschluss und Begrenzung von Anspriichen

Die hier festgelegte Garantie ist die einzige auf das Produkt anwendbare Garantie.
Stryker schlieBt jegliche sonstige Garantie ausdriicklicher oder stillschweigender Art,
einschlieBlich einer stillschweigenden Garantie der Marktgéngigkeit oder Eignung fiir
einen bestimmten Zweck, ausdriicklich aus. Keinesfalls ist Stryker haftbar fir Begleit-
oder Folgeschaden.

Riickgabeberechtigung

Artikel kénnen nur mit vorheriger Genehmigung durch den Stryker-Kundendienst
zurlickgegeben werden. Es wird eine Autorisierungsnummer vergeben, die in Druckschrift
auf dem retournierten Artikel vermerkt werden muss. Stryker behélt sich das Recht vor,
fur zurlckgegebene Artikel Versand- und Reinventarisierungsgebiihren zu erheben.
Sonderanfertigungen sowie modifizierte oder nicht mehr gefiihrte Artikel kénnen nicht
zurlickgegeben werden.

Beschadigte Ware

Die Vorschriften der ICC (Interstate Commerce Commission) verlangen, dass Anspriiche
wegen beschédigter Artikel innerhalb von fiinfzehn (15) Tagen nach Erhalt des Artikels
erhoben werden missen. Keine beschadigte Lieferung entgegennehmen, sofern die
Beschadigung nicht zum Zeitpunkt des Empfangs auf der Zustellquittung vermerkt
wurde. Nach umgehender Benachrichtigung reicht Stryker beim betreffenden Spediteur
eine Frachtforderung zwecks Schadensersatz ein. Der Anspruch beschrénkt sich auf die
tatsachlichen Ersatzkosten. Falls Stryker diese Angaben nicht innerhalb von flinfzehn (15)
Tagen nach Zustellung des Artikels erhdlt oder die Beschadigung nicht beim Empfang
auf der Zustellquittung vermerkt wurde, ist der Kaufer fir die vollstindige Bezahlung der
Originalrechnung innerhalb von dreiBig (30) Tagen nach Erhalt verantwortlich. Anspriiche
wegen fehlender Teile in der Lieferung missen innerhalb von dreiBig (30) Tagen ab
Rechnungsdatum erhoben werden.

Internationale Garantieklausel

Diese Garantie entspricht den Bestimmungen im US-Inland. Garantieleistungen auBerhalb
der USA konnen je nach Land verschieden ausfallen. Wenden Sie sich zwecks weiterer
Informationen bitte an lhre ortliche Vertretung von Stryker Medical.
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Introduction

Ce manuel vous indique 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 sdre de ce
produit.

Utilisation et contre-indications
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 premiére utilisation et dans les conditions normales d’utilisation.

Caractéristiques techniques

Matériau Polypropyléne, éthyléne-acétate de vinyle, silicone, polychlorure de vinyle
(PVC)
Modeéle 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
Taille Thorax petit/moyen Thorax grand Une taille pour la
jambe gauche ou
iy Cz' droite -
2 iy circonférence de la
cuisse @
Taille du 32a 81 a 117 cm 46 a 117 a 137 cm 20,5a 52a72cm
thorax 46 pouces 54 pouces 28,5 pouces
Contrdleurs Systéme haute précision de gestion de la température Altrix®
compatibles
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)

Conditions ambiantes Fonctionnement Stockage et transport
Température 90 °F 140 °F
(32°C) (60°C)
60 °F -40 °F
(16°C) (-40 °C)

Humidité relative 95%

7 75% 7
30% 10%~

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

Symboles
A Avertissement général A Mise en garde
i‘,"' gﬁ?ﬁggﬁ;f/n’gﬁgel EE] Consulter le mode d’emploi

/

n)

Contréleur de température

[}
A utiliser sur un seul patient

Ne pas percer

Code de lot Numéro de référence
Quantité C E Marquage CE

Date de fabrication Fabricant

HE B B ®e

Mandataire établi dans la Communauté européenne

& MISE EN GARDE

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

7

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

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

A 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’hépital 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
séche.

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.

/I\| MISE EN GARDE

. Ne pas utiliser si ’emballage est endommagé.

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

. Toujours utiliser les produits Rapr-Round avec un controleur de température de
Stryker approuvé. L'utilisation de ce produit avec d’autres contrbleurs 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’utilisation du contréleur avant de raccorder ce produit.

. Toujours contréler d’'un doigt, aprés 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 des
sangles.

8 www.stryker.com
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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.  Entirant 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
phénomeéne 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 contrbler 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 I'utilisation suivante.
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Figure 3: Déconnecter les raccords
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Figure 2: Connecter les raccords

Références :
Stewart, T.P.,, Magnano, S.J. Burns or Pressure Ulcers in the Surgical Patient? Decubitus 1988 |: 3640
2Stewart, T.P., When a burn is not a burn. International Journal of Dermatology 1998 37: 729732

Elimination du produit
Eliminer le produit conformément a la réglementation locale de gestion des déchets.

Garantie

Stryker Medical, une division de Stryker Corporation (« Stryker »), garantit que les produits
Rapr-Round, modéles 8001-061-630, 8001-061-635 et 8001-061-640, sont exempts de
défauts de fabrication et de main d’ceuvre pendant une période d’utilisation de 30 jours
maximum. La période « d’utilisation » commence lorsque I’emballage individuel desdits
dispositifs est ouvert. L'obligation de Stryker, selon cette garantie, se limite expressément
a la fourniture d’un produit de remplacement, a son choix, de tout produit qui, de I'avis de
Stryker, s’avére défectueux. Si cela est demandé par Stryker, les produits faisant I'objet
d’'une réclamation devront étre renvoyés au fabricant, aux frais de I'expéditeur. Toute
utilisation incorrecte, modification ou réparation effectuée par un tiers qui, de I'avis de
Stryker, affecte le produit sensiblement et négativement entrainera I’annulation de cette
garantie. Toute réparation de produits Stryker effectuée avec des piéces non fournies
ou non agréées par Stryker annulera cette garantie. Aucun employé ou représentant de
Stryker n’est autorisé a modifier la présente garantie de quelque maniére que ce soit.

Exclusion de garantie et limitations des dommages

La garantie expresse stipulée dans les présentes est la seule garantie applicable au
produit. Toute autre garantie, qu’elle soit expresse ou implicite, y compris toute garantie
de qualité marchande ou d’adéquation a un usage particulier, est expressément exclue
par Stryker. En aucun cas, Stryker ne pourra étre tenue responsable de tout dommage
accessoire ou indirect.

Autorisation de retour

Le retour de produits ne peut pas étre effectué sans I'accord préalable du service clientéle
de Stryker. Le numéro d’autorisation qui sera fourni doit étre inscrit sur le produit retourné.
Stryker se réserve le droit de facturer des frais d’expédition et de restockage pour les
produits retournés. Les produits spéciaux, modifiés ou sans suite ne peuvent pas faire
I’objet d’un retour.

Produits endommagés

La réglementation ICC (Interstate Commerce Commission) exige que les réclamations
relatives a un produit endommagé soient effectuées dans les quinze (15) jours suivant la
réception du produit. Ne pas accepter de livraisons endommagées a moins que lesdits
dommages ne soient signalés sur le bordereau de livraison au moment de la réception. Dés
la réception de la notification prompte, Stryker soumettra une réclamation au transporteur
approprié pour les dommages encourus. Le montant des réclamations sera limité au co(t
de remplacement réel. Si cette information n’est pas regue par Stryker dans les quinze
(15) jours suivant la livraison du produit, ou si les dommages ne sont pas signalés sur le
bordereau de livraison au moment de la réception, le client restera redevable du paiement
intégral de la facture d’origine dans un délai de trente (30) jours a compter de la réception.
Les réclamations pour livraison incompléte doivent étre déposées dans les trente (30) jours
suivant la date de la facture.

Clause de garantie internationale i} i

La présente garantie refléte les dispositions en vigueur aux Etats-Unis. Hors des Etats-
Unis, la garantie peut différer selon le pays. Contacter votre représentant local de Stryker
Medical pour obtenir des informations supplémentaires.
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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 e controindicazioni
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.

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 coscia
Ch della gamba destra
c3a iy o sinistra @
[t}
Misura del 32-46 |81-117cm 46 - 54 117 - 137 cm | 20,5 - 28,5 | 52 - 72 cm
torace pollici pollici pollici
Termoregolatori Sistema di precisione per la gestione della temperatura Altrix®
compatibili
Kit 8001-061-650 = (qg.ta 5 - 8001-061-630 / g.ta 10 8001-061-640)
8001-061-660 = (q.ta 5 - 8001-061-635 / g.ta 10 8001-061-640)

Condizioni ambientali Funzionamento

Temperatura 90 °F 140 °F
(32°C) (60 °C)
60 °F -40 °F

(16°C) (-40 °C)

@ %
30% 10%~

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

Conservazione e trasporto

Umidita relativa 95%

Simboli

Avvertenza generale & Attenzione

Fare riferimento al manuale o [E

} - nsultare le istruzioni per I’
all’opuscolo delle istruzioni Consultare le istruzioni per I'uso

" Q P

m)

Termoregolatore

@ Non forare Uso su singolo paziente
Codice di lotto Numero di listino
Quantita C E Marcatura CE

M Data di fabbricazione “ Fabbricante
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.

0

onLy

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

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

A 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.

Lapplicazione 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.

/I\ 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.

8001-009-151 REV C IT
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Istruzioni per IPuso

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 I'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 o 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 I'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.

1 Z
e 1w 1 [ o
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Figura 3. Scollegare i raccordi

—r 0 = [

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

Smaltimento del prodotto
Provvedere allo smaltimento del prodotto in base alle norme locali per la gestione dei
rifiuti.

Garanzia

Stryker Medical, una divisione di Stryker Corporation (“Stryker”), garantisce che i suoi
prodotti Rapr-Round modelli 8001-061-630, 8001-061-635 e 8001-061-640 sono privi di
difetti di manifattura e produzione per un periodo d’'uso massimo di 30 giorni. Il periodo di
“uso” inizia quando la confezione individuale di tali dispositivi &€ aperta. L'obbligo di Stryker
ai sensi di questa garanzia € limitato espressamente alla fornitura di un prodotto sostitutivo
per qualsiasi prodotto ritenuto difettoso a esclusiva discrezione di Stryker. Se Stryker ne
fa richiesta, i prodotti per cui si inoltra un reclamo devono essere restituiti alla fabbrica
con spese di trasporto prepagate. La presente garanzia viene invalidata in caso di uso
improprio, modifica o riparazione del prodotto da parte di altri in un modo che, a parere di
Stryker, influisca sostanzialmente e negativamente sul prodotto. La riparazione dei prodotti
Stryker effettuata con parti non fornite o non autorizzate da Stryker invalida la presente
garanzia. Nessun dipendente o rappresentante di Stryker & autorizzato a modificare in
alcun modo questa garanzia.

Esclusione dalla garanzia e limiti dei danni

La presente garanzia esplicita & I'unica garanzia applicabile al prodotto. Qualsiasi altra
garanzia, esplicita o implicita, inclusa qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o
idoneita per uno scopo particolare & esplicitamente esclusa da Stryker. In nessun caso
Stryker € da considerarsi responsabile di danni accidentali o indiretti.

Autorizzazione alla restituzione

Il prodotto non pud essere restituito senza la previa approvazione del servizio di assistenza
clienti Stryker. Verra fornito un numero di autorizzazione che dovra essere indicato sul
prodotto restituito. Stryker si riserva il diritto di addebitare le spese di spedizione e I'importo
della penale (“restocking fee”) per gli articoli restituiti. Gli articoli speciali, modificati o non
piu in produzione non possono essere restituiti.

Merce danneggiata

In base alle normative della Interstate Commerce Commission (ICC), i reclami relativi alla
merce danneggiata devono essere inoltrati entro quindici (15) giorni dal ricevimento della
merce. Non accettare spedizioni danneggiate se tali danni non sono stati annotati sulla
ricevuta di consegna al momento del ricevimento. A seguito di tempestiva notifica, Stryker
inviera allo spedizioniere una richiesta di risarcimento per i danni verificatisi durante il
trasporto. L'ammontare del risarcimento sara limitato all'effettivo costo della sostituzione.
Se queste informazioni non vengono ricevute da Stryker entro quindici (15) giorni dalla
consegna della merce o se il danno non & stato annotato sulla ricevuta di consegna al
momento del ricevimento, il cliente sara responsabile del pagamento dell’intero importo
della fattura originale entro trenta (30 giorni) dal ricevimento. | reclami per le spedizioni
incomplete devono essere inoltrati entro trenta (30) giorni dalla data di fatturazione.

Clausola di garanzia internazionale

La presente garanzia € quella in vigore negli USA. La garanzia al di fuori degli Stati Uniti
puo variare in base al Paese. Per ulteriori informazioni, contattare il rappresentante Stryker
Medical di zona.
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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 en contra-indicaties
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.

Specificaties

Materiaal polypropyleen, ethyleenvinylacetaat, silicone, polyvinylchloride (pvc)
Model 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
Maat kleine/middelmatige grote borstkas één maat voor het
borstkas o linker- of rechterbeen —
dijomtrek
iy 3 %)
iy}
Omvang 32tot |81tot117cm| 46tot |117tot 187 cm| 20,5tot | 52 tot 72 cm
borstkas 46 inch 54 inch 28,5 inch
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)

Omgevingsomstandigheden Bediening

Temperatuur 90 °F 140 °F
(32°C) (60 °C)
60 °F -40 °F

(6°c) (40 °C)

@ %
30% 10%~

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

Opslag en vervoer

Relatieve luchtvochtigheid 95%

Symbolen

A Algemene waarschuwing A Let op
@ Zie de instructiehandleiding EE] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
@) .
ﬁif Temperatuurregeleenheid
(]
@ Niet doorboren W Voor gebruik bij één patiént
Batchcode Catalogusnummer
Aantal c € CE-markering
s Favrikant

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.

@ Fabricagedatum

B(am

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

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

A WAARSCHUWING

Controleer het product altijd op lekken, scheuren, sneetjes, gaten, viekken of andere
beschadiging vooér 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.

/I\ LETOP

. 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.

8001-009-151 REV C NL
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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 huidoppervlak 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

Literatuur:
'Stewart, T.P.,, Magnano, S.J. Burns or Pressure Ulcers in the Surgical Patient? Decubitus 1988 |: 3640
2Stewart, T.P,, When a burn is not a burn. International Journal of Dermatology 1998 37: 729732

Het product afvoeren
Voer het product af in overeenstemming met uw plaatselijke beleid inzake afvalbeheer.

Garantie

Stryker Medical, een divisie van Stryker Corporation (‘Stryker’), garandeert dat de Rapr-
Round-producten, model 8001-061-630, 8001-061-635 en 8001-061-640, vrij zijn van
productie- en fabricagefouten gedurende een gebruiksperiode van maximaal 30 dagen.
De gebruiksperiode gaat van start op het moment dat de individuele verpakking van
een hulpmiddel wordt geopend. De verplichting van Stryker krachtens deze garantie is
uitdrukkelijk beperkt tot het leveren van een vervangingsproduct, naar keuze van Stryker,
voor een product dat naar het uitsluitende oordeel van Stryker defect is bevonden. Als
Stryker daarom vraagt, moeten producten waarvoor een beroep op de garantie wordt
gedaan, franco worden geretourneerd naar de fabriek. Verkeerd gebruik of wijzigingen of
reparatie door derden op een wijze die naar het oordeel van Stryker een wezenlijke en
ongewenste invioed heeft op het product, leidt tot vervallen van deze garantie. Reparaties
van Stryker-producten met onderdelen die niet door Stryker zijn geleverd of goedgekeurd
leiden tot vervallen van deze garantie. Geen enkele werknemer of vertegenwoordiger van
Stryker is bevoegd om deze garantie op welke wijze dan ook te wijzigen.

Uitsluiting van garantie en beperking van aansprakelijkheid voor schade

De hier vermelde uitdrukkelijke garantie is de enige garantie die toepasselijk is op het
product. Alle andere uitdrukkelijke of stilzwijgende garanties, inclusief alle stilzwijgende
garanties van verhandelbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel, zijn
uitdrukkelijk uitgesloten door Stryker. Onder geen beding is Stryker aansprakelijk voor
bijkomende of gevolgschade.

Retourautorisatie

Zonder voorafgaande goedkeuring van de afdeling klantenservice van Stryker mag
het product niet worden geretourneerd. U krijgt een autorisatienummer dat op het
geretourneerde product moet worden vermeld. Stryker behoudt zich het recht voor om een
vergoeding te rekenen voor verzending en weer in voorraad opnemen van geretourneerde
producten. Speciale, aangepaste of uit de handel genomen artikelen mogen niet worden
geretourneerd.

Beschadigde goederen

De ICC-voorschriften (Interstate Commerce Commission) bepalen dat claims voor
beschadigde goederen binnen vijftien (15) dagen na ontvangst van het product moeten
worden ingediend. Neem beschadigde zendingen niet aan, tenzij de schade op het moment
van ontvangst wordt vermeld op het ontvangstbewijs. Na onverwijlde kennisgeving dient
Stryker bij de betreffende expediteur een transportschadeclaim in voor de opgelopen
schade. Het bedrag van claims is beperkt tot de werkelijke vervangingskosten. Indien deze
informatie niet door Stryker wordt ontvangen binnen vijftien (15) dagen na levering van
het product en de schade op het moment van ontvangst van de goederen ook niet op het
afgiftebewijs was genoteerd, is de klant verantwoordelijk voor de volledige betaling van de
oorspronkelijke factuur binnen dertig (30) dagen na ontvangst. Claims voor onvolledige
zendingen moeten binnen dertig (30) dagen na de factuurdatum worden ingediend.

Internationale garantieclausule

Deze garantie is gebaseerd op de interne regels in de VS. Buiten de VS kan de garantie
van land tot land verschillen. Neem contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger van
Stryker Medical voor meer informatie.
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Inledning

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

Avsedd anvandning och kontraindikationer
Se alltid den kompatibla kontrollenhetens anvdndarhandbok innan du anvander denna
produkt.

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

Férvéantad livslangd
Dessa Rapr-Round-produkter har en forvéntad livslangd pa 30 dagars enpatientsbruk efter
den forsta anvandningen och under normala anvandningsférhallanden.

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 hdger
o) ben - larets
(pily] iy omkrets CC?
=
Brostkorgens 32 till 81 till 117 cm 46 till 117 ill 137 cm| 20,5 till |52 till 72 cm
storlek 46 tum 54 tum 28,5 tum
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)

Omgivningsfoérhallanden Anvandning

Temperatur 90 °F 140 °F
(32°C) (60 °C)
60 °F -40 °F:

(16 °C) (-40 °C)

7 75% 7
30% 10%7

Stryker forbehaller sig rétten att &ndra specifikationerna utan féregdende meddelande.

Férvaring och transport

Relativ luftfuktighet 95%

Symboler

A Allman varning A Var forsiktig

Se instruktionshandboken/ EE] Se bruksanvisningen

(3
oA
~ broschyren

Temperaturkontrollenhet

@ Far ej punkteras Enpatientsbruk
Batchkod Katalognummer
Antal c € CE-mérke

M Tillverkningsdatum ‘ Tillverkare
Auktoriserad representant inom EG

& VAR FORSIKTIG

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

%0

ony

Kontaktinformation
Kontakta Stryker kundtjénst eller teknisk support pa +1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
USA

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

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

Séakerhetsanvisningar

A VARNING

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

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

Vand eller flytta alltid patienten under behandlingens gang enligt sjukhusets protokoll..
Hall alltid omradet mellan patienten och varmeoverforingsanordningen torrt.
Applicering av varme eller kyla sker mest effektivt om kroppsomslagen appliceras
direkt pa huden.

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

/I\ VAR FORSIKTIG

. Far ej anvandas om forpackningen ar skadad.

. Anslut ej tva eller flera varmeoverforingsanordningar i en serie till en enstaka port.

. Anvénd alltid Rapr-Round-produkter med en godkand temperaturkontrollenhet fran
Stryker. Anvéndning av denna produkt med andra kontrollenheter har inte testats.

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

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

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

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

. Se alltid kontrollenhetens anvdndarhandbok innan du ansluter denna produki.

. Utfér 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.

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

. Anvand inte vassa foremal eller ndlar med denna produkt.

Blockera inte varmedéverféringsanordningens vétskevdgar med begransningar.
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Anvandning

Bedomning av patientens hudtillstand

Obs! Folj institutionens protokoll for hudvard. Fdljande anvisningar &r rekommendationer.

1. Dokumentera den initiala hudbedémningen.

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

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

4.  Se till att storleken pa vésten eller benomslaget &r korrekt och att den/det har fylits
innan den/det appliceras pa patienten.

Anslutning och forfyllning av vésten eller benomslaget (kopplingar av Colder-typ)

1. Anslut anslutningsslangarna till kontrollenheten.

2. Anslut anslutningsslangarna till vasten eller benomslaget. For in hankopplingen pa
vasten 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 missférga produkten. Missférgning

paverkar inte patienten eller anvandningen av produkten.

Applicera vasten eller benomslaget pa patienten

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

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

3.  For ett finger 1angs bada sidorna av vésten eller benomslaget (upptill och nedtill).
Kontrollera om nagon mjukvavnad ar ihopklamd.

Anmarkningar:

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

Kontrollera patientens hudtillstand pa nytt
Kontrollera patienten regelbundet enligt sjukhusets protokoll. Oppna Velcro®-
kardborrefastena for att kontrollera hela det hudomrade som &r i kontakt med vésten eller
benomslaget. Notera eventuella férandringar av hudens integritet som hanger ihop med:
For mycket fukt — torka hudomradet genom att torka bort fukten
Epidermis férg
Hudens textur
Att patientens hudtillstdnd &r acceptabelt for att fortsatta behandlingen
Obs! Kontrollera véstens eller benomslagets position och justera Velcro®-
kardborreféstena om det behdvs igen.

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

vattenstatus

torr yta

lackage

sprickor

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

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 anvéndningen enligt institutionens protokoll.

Obs! Kassera inte kontrollenhetens anslutningsslang efter anvandningen, utan spara den

till nasta anvandningstillfalle.
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Figur 3: Koppla ifran kopplingarna
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Figur 2: Anslut kopplingarna

Referenser:
Stewart, T.P.,, Magnano, S.J. Burns or Pressure Ulcers in the Surgical Patient? Decubitus 1988 |: 3640
2Stewart, T.P,, When a burn is not a burn. International Journal of Dermatology 1998 37: 729732

Kassering av produkten
Kassera produkten enligt lokala riktlinjer for avfallshantering.

Garanti

Stryker Medical, en division inom Stryker Corporation (”Stryker”) garanterar att dess
Rapr-Round-produkter, modell 8001-061-630, 8001-061-635 och 8001-061-640, kommer
att vara fria frdn brister vad géller tillverkning och hantverk under hogst 30 dagars
anvandningsperiod. "Anvandningsperioden” bérjar nar produktens individuella férpackning
Oppnas. Strykers skyldighet enligt denna garanti begrénsas uttryckligen till att tillhandahalla
en ersattningsprodukt, enligt eget gottfinnande, fér en produkt som enligt Strykers allena
asikt har visat sig vara bristféllig. Om Stryker begér detta ska produkter for vilka krav pa
ersattning stélls returneras med frakten betald till fabriken. All olamplig anvandning eller
foréandringar eller reparationer som utfors av andra pa ett sddant sétt att det enligt Strykers
beddmning paverkar produkten pa ett allvarligt och negativt satt goér denna garanti ogiltig.
Varje reparation av Stryker-produkter utférd med komponenter som inte tillhandahallits eller
auktoriserats av Stryker ogiltiggér denna garanti. Ingen anstélld av eller representant fér
Stryker ar auktoriserad att &ndra denna garanti pa nagot sétt.

Garantiundantag och skadebegrénsningar

Den uttryckliga garanti som anges hér &r den enda garanti som géller fér produkten.
Alla eventuella andra garantier, uttryckliga eller underforstadda, inklusive eventuell
underforstadd garanti om séljbarhet eller lamplighet fér nagot visst &ndamal utesluts
uttryckligen av Stryker. Stryker kan under inga omsténdigheter hallas ansvarigt for
oférutsedda eller sekundéra skador.

Returauktorisation

Produkten far inte returneras utan féregdende godkédnnande av Strykers kundtjénstavdelning.
Ett auktorisationsnummer kommer att tillhandahallas, som méaste anges pa den returnerade
produkten. Stryker forbehaller sig ratten att debitera avgifter for transport och lagerpafylining
for returnerade produkter. Specialprodukter, dndrade produkter och produkter som har
upphort att séljas kan inte returneras.

Skadade produkter

ICC-regler kréver att reklamationer avseende skadade produkter gérs inom femton (15)
dagar fran mottagandet av produkten. Acceptera inte leverans av skadade varor om
inte skadan anges pa fraktkvittot vid mottagandet. Vid omedelbar anmélan registrerar
Stryker ett krav pa ersattning for uppkommen skada till det aktuella transportforetaget.
Reklamationer begrénsas till beloppet motsvarande den faktiska erséattningskostnaden.
For den héandelse denna information inte mottas av Stryker inom femton (15) dagar fran
leveransen av produkten eller skadan inte angavs pa leveranskvittot vid mottagandet blir
kunden ansvarig for betalning av den ursprungliga fakturan till fullo inom trettio (30) dagar
fran mottagandet. Reklamationer for ofullstandiga leveranser maste goras inom trettio (30)
dagar efter utstalld faktura.

Internationell garantiklausul
Denna garanti aterspeglar USA:s inrikes policy. Garantin utanfor USA kan variera fran land
till land. Kontakta lokal representant for Stryker Medical foér extra information.
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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 optraening af personalet med henblik pa sikker betjening af dette produkt.

Tilsigtet brug og kontraindikationer
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 fgrste brug og under normale anvendelsesforhold.

Specifikationer

Materiale polypropylen, ethylen vinyl acetat, silikone, polyvinylchlorid (PVC)
Model 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640

Starrelse lille/medium brystkasse én starrelse til
venstre eller hgjre

il 3 ben - laromkreds
= - o7

Sterrelse af 32 til 46 81 til 117 cm 46 til 54 | 117 til 137 cm | 20,5 til 28,5 | 52 til 72 cm

stor brystkasse

brystkasse tommer tommer tommer
Kompatible Altrix® preecisionssystem 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)

Miljgforhold Betjening Opbevaring og transport
Temperatur 90 °F 140 °F
(32°C) (60 °C)
60 °F -40 °F;
(16 °C) (-40 °C)

Relativ luftfugtighed 95%

@ %
30% 10%~

Stryker forbeholder sig retten til at sendre specifikationerne uden varsel.

Symboler

A Generel advarsel A Forsigtig

Se betjeningsvejledningen/- EE]

.Q . .
(5 brochuren Se brugsanvisningen

Temperaturregulator

(]
Ma ikke perforeres Til brug til en enkelt patient
Parti-kode Katalognummer
Antal C € CE-meerke

Fremstillingsdato

“ Producent

Autoriseret repraesentant i Det Europzeiske Feellesskab

olEN: -

A FORSIGTIG

Ifelge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun seelges af eller pa
ordination af en autoriseret lzege.

%0

onLy

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

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
USA

Du finder produktvejledningen on-line ved at g& 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

A ADVARSEL

Kontroller altid produktet for laekager, 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 varmetilfgrselsudstyret tart.

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

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

/I\ FORSIGTIG

. Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget.

. Tilslut ikke to eller flere varmetilferselsudstyrsenheder i en reekke 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 afpragvet.

. 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.

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

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

. Foretag altid en kontrol af patientens fingre efter pafaring af et vest- eller benomslag
for at sikre, at omslaget ikke sidder for stramt. Denne kontrol skal udferes 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 ndle sammen med dette produkt.

Blokér ikke vaeskebaner til varmetilfarselsudstyret med fikseringer.
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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 veesker, fx fugtighed eller geler.

4.  Kontrollér, at vest- eller benomslaget har den korrekte starrelse, og at det er fyldt pa
forhand, fgr det szettes 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 treek, at alle konnektorerne er last.

4.  Seet elledningen i veegstikket.

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.

Pasaetning 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). Undersgag for evt. indsngring af blgddele.

Noter:

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

direkte mod huden.

Sgrg for, at der ikke er folder eller rynker, da disse kan forhindre vandets strgmning.

Placer udskaeringsdelen af benomslaget over knzeet.

Undgé 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 pé& patientens hud. Mgnsteret pa huden kan blive rgdt (hyperaemisk). Det

er et normalt feenomen. Rgdmen vil forsvinde i Igbet af den samme tidsleengde,

som varmetilfgrselsudstyret har veeret pasat. Dette faeenomen forveksles ofte med

skader, men det drejer sig i virkeligheden om reaktiv hyperaemi.'?

Gentagen kontrol af patientens hudtilstand
Tilse jeevnligt 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 maerke til evt. eendringer 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: Regulatorens konnektorslange skal ikke bortskaffes efter brug. Den skal

gemmes til naeste gangs brug.
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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

Bortskaffelse af produktet
Produktet skal bortskaffes i overensstemmelse med den lokale politik for bortskaffelse af
affald.

Garanti

Stryker Medical, en division af Stryker Corporation (“Stryker”) garanterer, at virksomhedens
model 8001-061-630, 8001-061-635 og 8001-061-640 Rapr-Round produkter vil
veere uden defekter med hensyn til fremstilling og udferelse i en brugsperiode pa
maksimalt 30 dage. “Brugsperioden” begynder, nar sadanne produkters individuelle
pakning &abnes. Strykers forpligtelse under denne garanti er udtrykkeligt begreenset
til levering af en produkterstatning efter virksomhedens valg for ethvert produkt, som
alene efter Strykers vurdering findes at veere defekt Hvis Stryker anmoder derom,\
skal produkter, for hvilke der er fremsat et garantikrav, returneres porto betalt til\
fabrikken. Forkert brug, éendring eller reparation foretaget af andre personer pa en made,
der efter Strykers vurdering pavirker produktet materialemaessigt og i negativ retning, vil
ugyldigggre denne garanti. Enhver reparation af Stryker produkter med reservedele, der
ikke er leveret af eller godkendt af Stryker, vil ugyldigggre garantien. Ingen medarbejder
eller repraesentant for Stryker er bemyndiget til at eendre denne garanti pa nogen made.

Undtagelse i garantien og ansvarsbegraensninger

Den heri fremsatte udtrykkelige garanti er den eneste geeldende garanti for\
produktet. Stryker udelukker udtrykkeligt enhver og alle andre garantier, hvad
enten udtrykkelige eller underforstaede, herunder enhver underforstaet garanti\
af salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Under ingen omsteendigheder skal
Stryker veere ansvarlig for tilfzeldige eller falgeskader.

Returneringsautorisation

Produktet kan ikke returneres uden forudgéende tilladelse fra Strykers kundeserviceafdeling.
Der vil blive givet et autorisationsnummer, som skal anfgres pa det returnerede produkt.
Stryker forbeholder sig retten til at opkraeve forsendelses- og lagergebyr for det returnerede
produkt. Specialartikler, eendrede eller ophgrte artikler kan ikke returneres.

Beskadigede varer

USAs ICC-forskrifter kraever, at erstatningskrav for et beskadiget produkt skal fremsaettes
hgjst femten (15) dage fra modtagelse af produktet. Tag ikke imod beskadigede
forsendelser, medmindre beskadigelsen er noteret pa forsendelseskvitteringen pa
modtagelsestidspunktet. Stryker vil, efter omgaende underretning, sende et fragtkrav til den
relevante transportgr til deekning af padragne beskadigelser. Kravet vil veere begreenset
til den reelle erstatningsomkostning. Hvis denne information ikke modtages af Stryker
inden for femten (15) dage efter levering af produktet, eller beskadigelsen ikke blev
noteret pa leveringskvitteringen pa modtagelsestidspunktet, vil kunden veere ansvarlig for
betaling af hele den oprindelige faktura inden for tredive (30) dage fra modtagelsen. Krav
for en eventuel utilstreekkelig forsendelse skal fremsaettes hgjst tredive (30) dage efter
fakturadato.

International garantiklausul
Denne garanti reflekterer USA’s indenrigspolitik. Garanti uden for USA kan variere fra land
til land. Kontakt venligst den lokale Stryker Medical repraesentant for yderligere oplysninger.
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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 e contra-indicac6es
Consulte sempre o manual de utilizacdo 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 utilizagao.

Especificacoes

Material polipropileno, etileno acetato 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
ca 5:‘3 ou direita -

(2] oy circunferéncia da
coxa %:;

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

torax 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)
Condigcbes ambientais Utilizacao Armazenamento e transporte
Temperatura 90 °F 140 °F

/ﬂ/ (32°C) (60 °C)
60 °F -40 °F

(16 °C) (-40 °C)

75% 95%
30%jl 10%~

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

Humidade relativa

Simbolos

Adverténcia geral & Precaucéo

B

Consultar o manual/folheto de EE] Consultar as instrugdes de utilizacao

(2

instrugées

)

fa ! Controlador da temperatura

(]

@ N&o perfurar Utilizagédo num unico doente
Cadigo de lote Namero de catélogo
Quantidade c € Marcagéao CE
M Data de fabrico “ Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia

& PRECAUCAO

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

B(om

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

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue

Portage, MI 49002

EUA

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
méo. Inclua o cddigo do lote em todas as comunicagdes escritas.

Precaucées de seguranca

A ADVERTENCIA

Inspecione sempre o produto quanto a presenga de fugas, rasgoes, cortes, orificios,
manchas ou quaisquer outros danos antes da utilizagdo e durante a mesma.
Verifigue 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 duragédo da terapia, de acordo com
o protocolo hospitalar.

Mantenha sempre seca a area entre o doente e o dispositivo de transferéncia
térmica.

A aplicacdo de calor ou frio é mais eficaz quando se aplicam o sistema de
envolvimento corporal diretamente sobre a pele.

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

/I\ PRECAUCAO

. Néo utilize se a embalagem estiver danificada.

. Nao 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 utilizagao deste produto com outros controladores néo foi testada.

. Nao reutilize este produto noutro doente para evitar o risco de contaminacéo cruzada
e infeccao.

. Néo utilize este produto para posicionar ou transferir doentes.

. Encha sempre previamente o colete ou a perneira para reduzir o risco de Ulceras
de presséo.

. Cumpra sempre o protocolo do hospital quando regular a temperatura com
dispositivos externos. A frequéncia da avaliagéo e a documentagao variam de acordo
com a resposta individual do doente.

. Consulte sempre o manual de utilizacdo do controlador antes de ligar este produto.

. Depois de aplicar um colete ou perneira, verifigue sempre com o dedo que néo
esteja demasiado apertado para o doente. Esta verificagao destina-se a evitar o risco
de uUlceras de pressao.

. 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.

Né&o obstrua os trajectos de fluido do dispositivo de transferéncia térmica com meios
de imobilizagéo.
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Operacées

Avaliacao do estado da pele do doente

Nota: Siga o protocolo sobre cuidados cutdneos da sua unidade de saude. As instrugdes

seguintes sdo recomendagdes.

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 instrugoes
de utilizagao 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 € 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 padrao 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 estd em contacto
com o colete ou a perneira. Esteja atento a qualquer alteragao da integridade cutanea
relacionada com:

humidade excessiva — seque a superficie cutanea limpando a humidade;

cor da epiderme;

textura da pele;

o estado da pele do doente é 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 ap6s utilizagao; 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

Eliminacao do produto
Elimine o produto de acordo com a politica local sobre gestdo de residuos.

Garantia

A Stryker Medical, uma divisdo da Stryker Corporation (“Stryker”) garante que os seus
modelos 8001-061-630, 8001-061-635 e 8001-061-640 dos produtos Rapr-Round estardo
livres de defeitos de fabrico e méo-de-obra por um periodo maximo de utilizagédo de
30 dias. O periodo de “Utilizagao” inicia-se quando se abre a embalagem individual de
tais dispositivos. A obrigacdo da Stryker sob esta garantia é expressamente limitada ao
fornecimento de uma substituicdo do produto, a seu critério, de qualquer produto que,
a critério exclusivo da Stryker, apresente defeito. Caso seja solicitado pela Stryker, os
produtos relativamente aos quais seja apresentada uma reclamacédo da garantia devem
ser devolvidos, com o custo de transporte previamente pago, a fabrica. Esta garantia é
anulada por qualquer utilizagao incorrecta, alterag@o ou reparacédo efectuadas por outras
pessoas de tal modo que, segundo avaliagdo da Stryker, afectem adversamente e de
forma significativa o produto. A reparagdo de produtos da Stryker feita com pecas nao
fornecidas ou autorizadas pela Stryker anulard esta garantia. Nenhum funcionario ou
representante da Stryker estd autorizado a alterar esta garantia de forma alguma.

Excluséao da garantia e limitacoes de danos

A garantia expressa apresentada no presente € a Unica garantia aplicavel ao produto.
Todas e quaisquer outras garantias, quer sejam expressas ou implicitas, incluindo
qualquer garantia implicita de comercializacdo ou adequacao para um determinado
fim, sdo expressamente excluidas pela Stryker. Em circunstancia alguma sera a Stryker
responsavel por danos acidentais ou consequentes.

Autorizacao de devolucéao

O produto ndo pode ser devolvido sem aprovagéo prévia do Departamento de Apoio ao
Cliente da Stryker. E fornecido um nimero de autorizacdo que tem de ser colocado no
produto a ser devolvido. A Stryker reserva-se o direito de cobrar as taxas de transporte e
reaprovisionamento aplicadas aos produtos devolvidos. Os produtos especiais, modificados
ou sem continuidade de fabrico ndo podem ser devolvidos.

Mercadoria danificada

Os regulamentos da ICC (Interstate Commerce Commission) exigem que as reclamagoes
relativas a mercadoria danificada sejam feitas num periodo de quinze (15) dias a contar
da data de recepcao do produto. Nao aceitar encomendas danificadas a ndo ser que os
danos sejam anotados no recibo de entrega, no momento da recepgao. Apos notificagao
imediata, a Stryker efectuara uma reclamacéo do transporte a empresa transportadora
relativamente aos danos provocados na mercadoria. O valor da reclamagao limitar-se-a ao
custo real da substituicao. Caso estas informagdes nao sejam recebidas pela Stryker num
prazo de quinze (15) dias apds a entrega da mercadoria ou os danos nao tenham sido
anotados no recibo de entrega no momento da recepgao, o cliente sera responsavel pelo
pagamento da totalidade da factura original no prazo de trinta (30) dias ap6s a recepgao.
As reclamacodes relativas a remessas incompletas devem ser feitas no prazo de trinta (30)
dias a contar da data da factura.

Clausula de garantia internacional

Esta garantia reflecte a politica interna dos EUA. Fora dos EUA, as garantias podem variar
de pais para pais. Contacte o seu representante local da Stryker Medical para obter mais
informagdes.
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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 handboken
for du bruker dette produktet, og oppbevar en kopi av den i arkivet. Fastsett metoder og
prosedyrer for & lzere opp personalet i sikker drift av dette produktet.

Tiltenkt bruk og kontraindikasjoner
Se alltid den kompatible kontrollenhetens brukerhandbok fer 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 fgrste gangs bruk og under normale bruksforhold.

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

il ntiy) ben — laromkrets
= - %7

Bryststarrelse 32til 46 | 81 til 117 cm | 46 til 54 | 117 til 137 cm | 20,5 til 28,5 |52 til 72 cm

tommer tommer 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)
Miljgmessige forhold Bruk Oppbevaring og transport

Temperatur 90 °F 140 °F
(32°C) (60 °C)
60 °F -40 °F

(6°c) (40 °C)

7 75% 7
30% 10%~

Stryker forbeholder seg retten til & endre spesifikasjoner uten varsel.

Relativ fuktighet 95%

Symboler

A Generell advarsel A Forsiktig
Se instruksjonshandboken/- _—
heftet ! EE Se bruksanvisningen

Temperaturkontrollenhet

[}
Ma ikke punkteres Kun for én pasient
Partinummer Katalognummer
QTY| Mengde c E CE-merke

Produksjonsdato

“ Produsent

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

& FORSIKTIG

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

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

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
USA

Du kan se produkthandboken pé 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

A ADVARSEL

Kontroller altid produktet for laekager, 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 leegens anvisninger.

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

Hold altid omradet mellem patienten og varmetilfgrselsudstyret tart.

Tilfgrsel af varme eller kulde er mest effektivt, nar man saetter kropsomslagene
direkte mod huden.

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

/I\ FORSIKTIG
. M4 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.

. Ilkke bruk dette produktet om igjen pa en annen pasient, for & unngéd 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.

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

. Se alltid kontrollenhetens brukerhandbok fgr du kobler til dette produktet.

. Utfer alltid en fingerkontroll etter pafering av vest eller omslag for & forsikre deg om
at det ikke er for tett p& 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.
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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 forhadndsfylt fgr pafaring pa
pasienten.

Koble til og forhandsfylle vesten eller benomslaget (lynkoblinger av Colder-type)

1. 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 last alle koblingene.

4.  Sett strgmledningen inn i et vegguttak.

5. Trykk pa strgmknappen for & sl& 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 & plassere vestens brettekanter over utstikkende ben eller omrader med
fglsom hud.
Plasser slangene pa venstre side av pasienten. Ikke brett slangene rundt eller under
pasienten.
Etter pafgring av vesten eller benomslaget kan du se mgnsteret til disse produktene
pa pasientens hud. Dette mgnsteret kan bli rgdt (hyperemisk). Dette er normalt.
Redheten vil forsvinne i Igpet 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

Referanser:
'Stewart, T.P,, Magnano, S.J. Burns or Pressure Ulcers in the Surgical Patient? Decubitus 1988 |: 3640
2Stewart, T.P,, When a burn is not a burn. International Journal of Dermatology 1998 37: 729732

Kassering av produktet
Kasser produktet i samsvar med lokale rutiner for avfallshandtering.

Garanti

Stryker Medical, en avdeling av Stryker Corporation (“Stryker”) garanterer at modellene
8001-061-630, 8001-061-635 og 8001-061-640 Rapr-Round-produktene er fri for defekter
i produksjon og utfgrelse i en bruksperiode p& maksimalt 30 dager. “Bruksperioden”
begynner nar den individuelle emballasjen til slike anordninger brytes. Strykers forpliktelse
etter denne garantien er uttrykkelig begrenset til 4 levere et erstatningsprodukt, etter eget
skjenn, for ethvert produkt som, etter Strykers egen vurdering, finnes & veere defekt. Hvis
Stryker ber om det, skal produkter det fremsettes et krav for, returneres forhandsbetalt til
fabrikken. Enhver feil bruk eller andre endringer eller reparasjoner av andre, pa en slik
mate at Stryker vurderer at det pavirker produktet materielt og p& ugnsket mate, vil gjere
denne garantien ugyldig. Enhver reparasjon av Stryker-produkter ved bruk av deler som
ikke er levert eller godkjent av Stryker, skal gjgre denne garantien ugyldig. Ingen av Strykers
ansatte eller representanter har autorisasjon til & endre denne garantien pa noen mate.

Garantiunntak og ansvarsbegrensning

Den uttrykte garantien som fremkommer her, er den eneste garantien som gjelder for
produktet. Eventuelle andre garantier, uttrykt eller underforstatt, inkludert en eventuell
underforstatt garanti vedrgrende salgbarhet eller egnethet til et bestemt formal,
ekskluderes uttrykkelig av Stryker. Stryker skal ikke under noen omstendigheter holdes
ansvarlig for tilfeldige skader eller fglgeskader.

Returautorisasjon

Produktet kan ikke returneres uten forhdndsgodkjenning fra Strykers kundeserviceavdeling.
Du far et autorisasjonsnummer som ma veere angitt pa det returnerte produktet. Stryker
forbeholder seg retten til & kreve gebyr for frakt og lagerhandtering ved retur av produkt.
Spesielle, modifiserte eller utgatte produkter kan ikke returneres.

Skadet vare

| henhold til ICC-bestemmelsene ma krav vedrgrende skadet produkt fremsettes innen
femten (15) dager etter at produktet er mottatt. Ta ikke imot skadede forsendelser med
mindre skaden feres opp péd fglgeseddelen pa tidspunktet for mottak. Hvis du melder
fra innen tidsfristen, vil Stryker sende et krav til det aktuelle fraktselskapet for skaden
som pafert. Krav vil veere begrenset til kostnaden ved a erstatte produktet. Hvis denne
informasjonen ikke er mottatt av Stryker innen femten (15) dager etter at produktet er
levert, eller hvis skaden ikke ble oppfert pa fglgeseddelen pa tidspunktet for mottak, vil
kunden matte betale den opprinnelige fakturaen i sin helhet innen tretti (30) dager etter
mottak. Krav vedrgrende eventuelle ufullstendige leveranser ma fremsettes innen tretti (30)
dager etter fakturering.

Internasjonal garantiklausul
Denne garantien reflekterer praksisen i USA. Garantien utenfor USA kan variere fra land til
land. Kontakt din lokale Stryker Medical-representant for mer informasjon.
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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. Niniejsza instrukcje nalezy przeczyta¢ przed korzystaniem z produktu i
nalezy zachowac¢ jej egzemplarz. Ustali¢ metody i procedury ksztatcenia i instruowania
pracownikéw w zakresie bezpiecznego uzywania niniejszego produktu.

Przeznaczenie i przeciwwskazania
Przed podtaczeniem urzadzenia nalezy zawsze sprawdzi¢ podrecznik dziatania zgodnego
regulatora.

Opis produktu
Rapr-Round to kamizelka lub opaska na noge, owijana wokdt 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.

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 piersiowa jeden rozmiar na
piersiowa lewa lub prawa noge
o - obwdd uda @
pliy i
=
Rozmiar klatki | 32 do 46 | 81 do 117 cm | 46 do 54 | 117 do 137 cm|20,5 do 28,5 |52 do 72 cm
piersiowej cali cale cala

Kompatybilne Precyzyjny system regulacji temperatury Altrix®

regulatory
Zestawy 8001-061-650 = (ilo¢ 5 - 8001-061-630 / ilos¢ 10 8001-061-640)
8001-061-660 = (ilos¢ 5 - 8001-061-635 / ilos¢ 10 8001-061-640)
Warunki $rodowiskowe Praca Przechowywanie i transport
Temperatura 90 °F 140 °F
(32°C) (60 °C)
60 °F -40 °F:

(16 °C) (-40 °C)

75% ;95%
30%5I 10%7

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

Wzgledna wilgotno$¢

Symbole

A Ogolne ostrzezenie & Przestroga

Nalezy sprawdzi¢ w

f Nalezy sprawdzi¢ w instrukcji
@ &c)sctirr&férinku/broszurce EE] uzytkowania

Regulator temperatury

—

[}
Nie przektuwaé Do uzycia u jednego pacjenta

Kod partii Numer katalogowy
llosé C€ znakce

Data produkciji

‘ Producent

Autoryzowany przedstawiciel we Wspoélnocie Europejskiej

L@ E ©

& PRZESTROGA

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

B(w

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

Dostep online do podrecznika do produktu mozna uzyska¢ 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

A OSTRZEZENIE

Przed uzyciem oraz w trakcie uzywania nalezy zawsze sprawdza¢ produkt pod katem
przeciekdw, rozdaré, 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 obréci¢ lub zmieni¢ pozycje pacjenta podczas
trwania terapii zgodnie z protokotem szpitalnym.

Zawsze nalezy utrzymywac suchy obszar miedzy pacjentem a urzadzeniem transferu
ciepfa.

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

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

/I\ PRZESTROGA

. Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone.

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

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

. Nie nalezy uzywa¢ tego produktu ponownie na innym pacjencie, aby unikna¢ 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¢ si¢ w
zaleznosci 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¢ sie, ze nie sa zatozone zbyt ciasno na pacjencie. Ta kontrola ma na celu
uniknigcie ryzyka odlezyn.

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

. Nie wolno uzywa¢ ostrych przedmiotéw ani szpilek z tym produktem.

Nie nalezy blokowa¢ drég przeptywowych urzadzenia transferu ciepta pasami.
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Stosowanie

Ocena stanu skory pacjenta

Uwaga: Stosowaé protokdt wiasnej placoéwki w zakresie opieki nad skorg. Ponizsze

instrukcje sg zaleceniami.

1. Udokumentowa¢ wstepna ocene skory.

2. Sprawdzi¢, czy nie ma ciat obcych takich jak plastry medyczne, urzadzenia do
wkiué 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 (ztagcza 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 pociagnieciem upewnic¢ 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 na noge

1. Nalezy zatozy¢ wstepnie napetniong kamizelke lub opaske na noge bezposrednio na
skére 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 sg uciskane.

Uwagi:

. Stosowanie ciepta 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

blokowac¢ 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

odcisnigty wzor tych produktéw. Ten wzér na skdérze 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 rzeczywisto$ci jest to reaktywne przekrwienie.'?

Ponowne sprawdzanie stanu skory pacjenta
Nalezy sprawdza¢ stan pacjenta z regularng czestotliwoscia wedle wskazéwek protokotu
szpitalnego. Nalezy otworzyé zapiecia na rzepy Velcro®, aby sprawdzi¢ caty obszar
skory pozostajacej w kontakcie z kamizelka lub opaska na noge. Nalezy zaobserwowac
wszelkie zmiany dotyczace cato$ci skory i zwiazane z:

Nadmierna wilgocia — nalezy osuszy¢ powierzchnig skory przez wytarcie wilgoci

Kolorem naskdrka

Faktura skory

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

Nalezy ponownie sprawdzi¢ kamizelke lub opaske na noge
Nalezy ponownie sprawdzi¢ kamizelke lub opaske na noge pod katem nastepujacych
czynnikdw:
. pozycja
stan wody
sucha powierzchnia
przecieki
peknigcia

Uwagi dotyczace defibrylacji
1. Nalezy otworzyé kamizelke, aby odstonié klatke piersiowa pacjenta.
2. Usung¢ nadmierng wilgoc¢.

Odtaczanie kamizelki lub opaski na noge od przewodéw

1. Whytaczy¢ zasilanie regulatora. Nalezy pozwoli¢, aby wiekszo$¢ 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 zutylizowa¢ koc wedtug protokotu placowki.

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

nastepnym razem.

¥
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Rysunek 3: Roztaczyé taczniki
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Rysunek 2: Potaczy¢ taczniki

Pi$miennictwo:
'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

Usuwanie produktu
Produkt nalezy usuna¢ wedle miejscowych przepiséw dotyczacych utylizacji odpadow.

Gwarancja

Firma Stryker Medical, oddziat Stryker Corporation (,Stryker”) gwarantuje, ze modele
8001-061-630, 8001-061-635 i 8001-061-640 produktéw Rapr-Round nie zawieraja wad
produkcji i wykonawstwa przez maksymalny okres uzytkowania wynoszacy 30 dni. Okres
Luzytkowania” rozpoczyna si¢ w momencie otwarcia indywidualnego opakowania takiego
urzadzenia. Zobowiazanie firmy Stryker na podstawie tej gwarancji jest wyraznie ograniczone
do wymiany produktu, ktéry na postawie wytgcznej decyzji firmy Stryker zostanie uznany
za wadliwy. Na zadanie firmy Stryker, produkt, ktérego dotyczy roszczenie, nalezy zwréci¢
do fabryki, pokrywajac koszty. Jakiekolwiek niestosowne uzycie lub jakiekolwiek zmiany
badz naprawy dokonane przez inne osoby, ktdre wedtug oceny firmy Stryker sg traktowane
jako wplywajace znaczaco negatywnie na produkt, spowoduja uniewaznienie niniejszej
gwarancji. Wszelkie naprawy produktéw firmy Stryker przy uzyciu cze$ci niedostarczonych
lub niezatwierdzonych przez firme Stryker spowodujg uniewaznienie niniejszej gwarancji.
Zaden pracownik ani przedstawiciel firmy Stryker nie jest upowazniony do wprowadzania
jakichkolwiek zmian w niniejszej gwaranciji.

Wytaczenie gwaranciji i ograniczenia odszkodowan
Wyrazona tutaj gwarancja jest jedyna gwarancja majaca zastosowanie w przypadku tego
produktu. Jakiekolwiek i wszelkie inne gwarancje, wyrazone i dorozumiane, tacznie z
dorozumiang gwarancja wartosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu sa
wyraznie wytagczone przez firme Stryker. Firma Stryker w zadnym wypadku nie ponosi
odpowiedzialnosci za szkody uboczne ani wynikowe.

Autoryzacja zwrotu

Towaru nie mozna zwréci¢ bez uprzedniego zatwierdzenia wydanego przez Dziat Obstugi
Klienta firmy Stryker. Zostanie wydany numer autoryzacji, ktéry nalezy wydrukowa¢ na
zwracanym towarze. Firma Stryker zastrzega sobie prawo do obciazenia klienta kosztami
przesytki i ponownego umieszczenia w magazynie zwracanych produktéw. Produkty
specjalne, zmodyfikowane lub produkty, kidrych produkcji zaprzestano nie podlegaja
zwrotowi.

Uszkodzone towary

Przepisy komisji ICC (Interstate Commerce Commission) wymagaja, aby w przypadku
otrzymania uszkodzonego produktu reklamacja zostata zgtoszona w ciagu pietnastu (15)
dni od daty otrzymania produktu. Nie wolno przyjmowac uszkodzonych przesytek, jesli
takie uszkodzenie nie zostato odnotowane na potwierdzeniu dostarczenia w chwili odbioru.
W przypadku szybkiego powiadomienia, firma Stryker ztozy roszczenie w odpowiedniej
firmie transportowej, dotyczace skompensowania uszkodzen. Kwota roszczenia bedzie
ograniczona do rzeczywistego kosztu wymiany produktu. Jesli firma Stryker nie otrzyma
tych informacji w ciagu pigtnastu (15) dni od momentu dostawy produktu lub jezeli
uszkodzenie nie zostato odnotowane na potwierdzeniu otrzymania dostawy w momencie
odbioru, klient jest zobowiazany do optacenia petnej kwoty pierwotnej faktury w ciagu
trzydziestu (30) dni od otrzymania produktu. Reklamacje dotyczace niepetnej przesyiki
muszg zostac przestane w ciggu trzydziestu (30) dni od daty wystawienia faktury.

Klauzula gwarancji miedzynarodowej

Niniejsza gwarancja odzwierciedla zasady krajowe stosowane w Stanach Zjednoczonych.
Gwarancja udzielana poza Stanami Zjednoczonymi moze sie rézni¢ w zaleznosci od kraju.
Aby uzyskaé wigcej informacji, nalezy skontaktowaé sie z miejscowym przedstawicielem
firmy Stryker Medical.
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BBegeHue

Omo pykoBogcmBo no akcnayamauuu 2unep-/zunomepmuyeckozo >kuaema uAau HoXHoU
markembl  Rapr-Round® mogeneu 8001-061-630, 8001-061-635 u 8001-061-640
npousBogcmBakomnaHuu Stryker./I3yuume Hacmosiwee pykoBogcmBonepegakenayamauueu
usgeaus u coxpaHume konulo pykoBogcmBa B Bawem apxuBe. Pazpabomatme memoguky u
npouegypbl 0byueHus Bawezo nepcoHana besonacHol akcnayamauuu 3mozo U3geAus.

Mpegnona2aeMmoe uchonb3oBaHue u npomuBonokasaHus
Mepeg BkaloueHuem u3genus Bcezga usyualme pykoBogcmBo no akchayamauuu
coBmecmumozo ¢ HUM koHmpoaaepa.

OnucaHue usgeaus

M3genue Rapr-Round npegcmaBasem cobou >kuaem uAu HoXHylo mankemy, komopbivMu
obopauuBalom 2pygb uAu Hozy. KoHHekmopbl muna «Colder» no3Boaslom nogkalouumb
usgeaue k memnepamypHomy koHmMpoAAepy.

OxkugaeMbll cpok cay>k6ol
Oxkugaemblu cpok cayXk6bl usgeautl Rapr-Round y ogHoz2o nauueHma cocmaBasem 30 gHel
¢ MoMeHmMa nepBo20 npumeHeHus B HOpMaAbHbIX ycAoBusix akchayamauuu.

TexHuueckue xapakmepucmuku

Mamepuan NOAUNPONUAEH, 3MUAeHBUHUAAUEemam, CUAUKOH,
noAuBuHuaxaopug (MBX)
Mogeno 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640
Pa3svep Manasi/cpegHss 6onbwas OQgUH pasmep gas
okpy>kHocmob 2pygu okpy>kHocmb 2pygu AeBou uau npaBou
Ho2u — okpy>kHocmb
ol [ty Gegpa 7
(k] vl
Okpy>kHocmb 32-46 81-117 cm 46-54 117-137 cm | 20,5-28,5 | 52-72 cm
2pygu gloumoB glouma gloumoB

CoBvecmumvie | BoicokomouHasa cucmema noggepXkaHua memnepamypbl Altrix®
koHmpoaaepol

Habopol 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)

YcnoBus okpyxkaloweu Bkcnayamauus XpaHeHue u mpaHcnopmupoBka
cpegbl
Temnepamypa 90 °F 140 °F
(32°C) (60 °C)
60 °F -40 °F:
(16 °C) (-40 °C)
OmHocumenoHas 75% 95%
BrakHocmob
~— ~—
30% 10%

KomnaHus Stryker ocmaBasem 3a cobou npaBo uameHeHust mexHuueckux xapakmepucmuk
6e3 npegBapumeAbHo20 yBegoMAeHUS.

YcnoBHole 0603HauveHus

A Obwee npegynpeXkgeHue & MNMpegocmeperkeHue

(1 Cwm. pykoBogcmBo no

akcnayamauuu (6ykaem) EE] CMm. uHcmpykuulo no npumeHeHulo

) .

r | TemnepamypHbil KOHMpPOAAEp

(]

@ He npokanbiBamob 1A npumeHeHus y 0gHO20 nauueHma
Kog napmuu usgeAut KamanoxHbll HoMep
KoauuecmBo c € 3Hak CE
@ Mama uzzomoBaeHus “ M32omoBumenb
YnoAHOMOUeHHbIU npegcmaBumenb 8 EBponetickom CoobwecmBe

& NPEOOCTEPEXXEHUE

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

7

KonmakmHasa uHpopmauus
Obpawaumecb B omgen o6cay>kuBaHus kaueHmoB uau cay>kby mexHuueckou noggepkku
komnaHuu Stryker no meaegony +1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
CLLUA

as npocmompa pykoBogcmBa no akcnayamauuu usgenusi B pexkume oHAalH 3aldgume Ha
Beb-caum https://techweb.stryker.com/.

Bo Bpems 3BoHka B cay>kby mexHuueckou noggepkku Bam bygem Heobxogumo coobuwumb

kog napmuu u3geauu (A) (pucyHok 1). Yka3biBaume kog napmuu u3geauu Bo Bcex
NUCbMEHHbIX COOBWEHUSIX.

Mepbi 6e3onacHocmu

A NPEQYNPEXAEHVE

Mepeg npumeHeHuem Bcezga ocmampuBaume usgeAue gas BoissBAeHus npomeuek,
pa3pbiBoB, nope3oB, omBepcmuul, NAMeH UAU UHbIX npudHakoB noBpexkgeHus.
Bcezga npoBepstime cocmosiHue koku nauueHma B mecmax, Haxogswuxcs 8
koHmakme c ogesinom, coenacHo npomokoAay 6oAbHUUBI UAU yka3aHusm Bpaua.

Bo Bpems AeueHus Bcezga nepeBopauuBaume nauueHma UAU u3MeHsUme ez2o
nonokeHue B8 coomBemcmBuu ¢ npaBuaamu 6OAbHUUbI.

Bcezga noggepkuBaime 30Hy Me>kgy hauueHmoM U mepManbHbiM ycmpoucmBom 8
CYXOM COCMOSHUU.

MpunokeHue menaa u xonoga geucmByem Haubonee adppekmuBHo B cayuae
HanokeHust baHgaka uAu markemol HenocpegecmBeHHo Ha koxky.

He gonyckaime nepezu6oB uau ckpyuuBaHus waaHzoB, a makxke obmamoviBaHus
wAaHz20B Bokpyz meaa nauueHma.

/I\ MPEAOCTEPEXEHUE

. He npumeHsmb, ecau ynakoBka noBpexgeHa.

. He nogkalouaume gBa uau 6onee mepmanbHbix ycmpoucmBa ogHoBpemeHHO B oguH
nopm.

. Bceega npumeHsume usgeaus Rapr-Round c 0gobpeHHbIM memnepamypHbim
koHmpoanepom npou3BogcmBa komnaHuu Stryker. MNpumeHeHue amozo u3geAus C
gpyauMmu koHmpoanepamu He ucnbimbiBanoce.

. He npumeHstime amo u3dgeaus y Heckoabkux nauueHmoB, umobbl uzberkamb pucka
nepekpecmHo20 3a2psa3HeHus u uHdekuuu.

. He npumeHstime amo u3geAue gas u3MeHeHusi NOAOKEeHUS meAa UAU nNepemMeweHus
nauueHma.

. Bceega npegBapumeAbHO HanNOAHAUMeE >KuAem UAU HOXHble MaHXkembl, 4Ymobbl
noHu3umo puck nponexkHeu.

. Bceaga cobalogaume npomokon GoAbHUUbLI Npu peayAupoBaHuu memnepamypbl ¢
nomouiblo Hapy>kHbix ycmpoucmB. Yacmoma npoBepok u gokymeHmupoBaHus 3aBucum
om uHguBugyanbHoU peakuuu nauueHma.

. MNepeg BkaloueHuem usgenus Bcezga usdyuyaume pykoBogcmBo no akcnayamauuu
koHmpoanepa.

. Mocne HanokeHus >kunema uau markemol Bcezga npoBepsaume, He cauwkom Au myzo
OHU BbiAU HanokeHbl, BcmaBass nog Hux naseu. Oma npoBepka Heobxoguma gas
npodunakmuku nponexkHeu.

. He ouuwatme amo udgenue. EcAu usgeAaue 3a2psizHeHO, ymuAu3upylime e20 CO2AaCHO
npomokony AeuebHo20 yupeXkgeHus. Omo usgeAue npegHasHauYeHo gas NPUMEHEHUS
y 0gHO20 nauueHma.

. Mpu obpaweHuU C 3MUM U3geAUEM He NOAb3yUmeCb OCMpbLIMU NpegMemamu UAU
bynaBkamu.

He nepekpoiBaume nymu npomekaHus >kugkocmu mepmanbHO20 ycmpoucmBa
02paHU4UMEeAbHbIMU PEMHSIMU.
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MHucmpykuusa no npumeHeHulo

OnpegeneHua cocmosaHua koXku nauueHma

MpumeuaHue: Caregyume npomokoay no yxogy 3a koxkeu, npumeHsemom B Bawem

MeguuuHckom yupedkgeHuu. Hukecaegylowue uncmpykuuu npuBegeHol 8 kauecmBe

pekomeHgameAbHbiIX.

1. 3anpomokoAupyume ucxogHylo oueHky cocmosiHus koXu.

2. [poBepome HaAuuue uHOpogHbIX meA, kak mo naacmobipeud, kaneabHuu, wBoB.

3.  lMpoBepbme Haauuue >kugkocmeu, kak mo Baazu uAu 2ened.

4 Y6egumecb B npaBunbHom Bbibope pasmepa >kunema UAU HoXKHOU Markemeol, a
makoke B mom, Umo usgeaue npegBapumenbHO 3aNOAHEHO go HAAOKEHUS| HA MEAO
nauueHma.

MogkaloueHue u npegBapumenbHoe 3anoAHeHUe ogesiana UAu HoXkHOU MaHXkembl

(konHekmopol muna «Colder»)

1. MpucoeguHume waaHau koHHekmopa k koHmpoaaepy.

2. MpucoeguHume waaHau koHHekmopa k >kuaemy uau HokHoU MaHkeme. BcmaBbme
Bbicmynalowuu pasbem Xkuaema uau HokHOU MaHkembl B oxBamviBalowuu paszbem
waaHea. Haxkmume mak, umobobl nocAbiwancs weavok (pucyHok 2).

3.  OcmopokHo nomsHyB, ybegumeco 8 pukcauuu Beex koHHekmopoB.

4.  BcmaBbme Buaky wHypa numaus 8 poszemky.

5.  Haxkmume Ha kHonky BkaloueHus numaHus, Ymobbl Bkalouumb koHmpoaaep. Cwm.
uHcmpykuulo no npumeHeHulo koHmpoaaepa.

6.  Ybegumecb, umo xkuaem uau HokHas MaHkema 3anoAHsemcs Bogou.

MpumeuaHue: Oe3uHduuupylowue cpegcmBa Ha UogHou ocHoBe ocmaBsm nsmHa Ha

usgenuu. MamHa He Bauslom Ha nauueHma uau akcnayamauulo usgeaus.

MpunoxkeHue >kuanema uau HoxkHoU maHkembl k meAy nauueHma

1. Mpunokume npegBapumeAbHO 3anOAHEHHbLIU >KuAem UAU HOKHylo Markemy
HenocpegcmBeHHo k koxke nauueHma Aozomunom HapyXKy.

2. 3acmeaHume >kuaem uAu HoXHylo maHXkemy ¢ nomouwiblo 3acmexkek Velcro®.

3. lMpoBegume naabuem nog oboumu kpasmu xkuaema uau HokHou MaHkembl (cBepxy
u cHuay). MpoBepbme, He 3akambl Au Msigkue mkaHu.

MpumeuaHusn:

. MpunokeHue menaa u xonoga geucmByem Hauboree adpdpekmuBHo, ecau Bol
npukaagbiBaeme maHkembl HenocpegecmBeHHo k koxke.
Ybegumecb, umo omcymcmBylom ckaagku UAU MOPWUHbI, CNOCOBHbIe
BocnpensmcmBoBamb meueHulo Bogbl.
CoBmecmume Boipe3 HoXkHoU Markembl ¢ koreHoM.
MN3bezaume koHmakma kpaeB »kuaema ¢ Boicmynamu kocmeu uau obaacmamu
yyBcmBumenbHou koxku.
Paamewalme waaHzu no AeBylo cmopoHy nauueHma. He obopauuBaume waaHau
Bokpye mena nauueHma u He nogkaagoiBaime ux nog Hez0.
Mocae npunoxkeHus >kunema uau HokHbIx MaHkem Ha koke nauueHma moz2ym
nosBumbcs omneyamku amux usgeAaut. Amu obaacmu koku mo2ym nokpacHemb
(2unepemus). 3mo HopmaAnbHo. [MokpacHeHue ucue3Hem 3a nepuog BpemeHu,
paBHbil npogoAkumeAbHOCMU NPUMEHEHUSi mepMaAbHO20 yecmpoucmBa. 3mo sBaeHue
yacmo owuboyHO npuHumalom 3a mpaBmy, xomsi 3mo Ha caMom geAae peakmuBHas
2unepemus.’?

Mepuoguueckasa npoBepka cocmosaHusa koxku nauueHma
MpoBepsiime cocmosiHue nauueHma yepes peayaspHbie npoMmexkymku BpemeHu cozaacHo
npomokony 6oAbHUUbI. PaccmezHume 3acmexkku Velcro® (Ha aunyukax), YumobolocMompemb
Bclo obracmob koxku, koHmakmupylowylo ¢ >kunemom uau HokHoU mMardkemou. Obpamume
BHumaHue Ha Alobble u3MeHeHus uenocmHocmu koku B omHoweHuu:

UpeamepHou BraxkHocmu — npompume noBepxHocmb koxku mkaHblo

LiBema anugepmuca

Tekcmypol koku

CocmosHue koxku nauueHma ygoBaemBopumenbHo gas npogoakeHus mepanuu
MpumeuaHue: MpoBepbme norokeHue >kunema uAu HoKHOU MaHXemel, npu
Heobxogumocmu ompezyAupyume 3acmedxkku Velcro® (Ha aunyukax).

Mepuoguueckasa npoBepka »kunema uau HoXkHOU MaHXkembl
MpoBepstume >kunem uau HokHylo Markemy, no MeHbwelu Mepe, kaxkgble gBa vaca Ha
npegvem:
. noAokeHus
uupkyasuuu Bogol
cyxocmu noBepxHocmu
ymeuek
mpewuH

Bonpocoi gedpubpuarauuu
1. PaccmezHume >kuaem, Umobbl omkpoimb 2pygb nauueHma.
2. Yganume usnuwku Baazu.

OmcoeguHeHue >kunema uAu HoXkKHOU MaHXXembl om wAaaH208

1. Boikalouume koHmpoaaep. Mogokgume, noka 6oAbwas yacmb Bogbl He Bbimevuem
obpamHo B8 mawuHy (npumepHo 10 MuHym).

2. Hakmume Ha a3bluok gas 6oAbWO20 Nanbua, pacnoAokeHHbIl Ha oxBamoiBalowem
pasveme. BoimaHume Bbicmynalowul pasvem u3 coeguHeHus (pucyHok 3).

3. [ocae npumeHeHUs ymuAu3upylume 0gesno co2aacHo npomokoay AeuebHoz20
yupexgeHus.

MpumeuaHue: He ymuau3upylime waaH2 koHHekmopa koHmpoaAepa NocAe npuMeHeHus,

coxpaHume e20 gas cAegylowezo pasa.

¥
:ﬂ]:ﬂiﬁj:]—;

—n (Ai——

PucyHok 2: CoeguHume PucyHok 3: OmcoeguHume
pasbembl pasbembl

——in & =

Aumepamypa:
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

Ymuausauus usgeaus
Ymuauaupyume npogykm 8 coomBemcmBuu ¢ geticmBylowumu npaBuaamu ymuausauuu
omxogoB.

Fapanmusa

Komnanus Stryker Medical, gouepHee npegnpusmue Stryker Corporation («Stryker»),
2apaHmupyem omcymcmBue 8 cBoux usgenusix Rapr-Round mogeneu 8001-061-630, 8001-
061-635, u 8001-061-640 gedpekmoB uzzomoBaeHus u MmamepuanoB B meueHue nepuoga
akcnayamauuu  usgenaud, He npeBoiwalowezo 30 gHeu. [epuog «akcnayamauuu»
HayuHaemcss 8 momeHm Bckpoimus uHguBugyanbHoU ynakoBku makozo ycmpolcmBa.
ObsizamenbcmBa komnaHuu Stryker 8 cBeme Hacmosiweu 2apaHmuu HegByCMbICAEHHO
ozpaHuyuBalomcs 3ameHol, no Bbibopy komnaHuu Stryker, Aloboix u3sgeauu, komopoie
komnaHus Stryker npuzHaem gedpekmHoiMu, pykoBogecmBysice uckalouumeabHo cobecmBeHHbIMU
coobpaxkeHusimu. Ecau amozo 3ampebyem komnarus Stryker, usgeausi, Ha komopole 3asBaeHa
peknamauus, gonkHbl Bbicbinambes Ha npegnpusimue-us2omoBumenb 3a cuem kaueHma.
Nobas HeHagneXkawas akcnAyamauus UAU PeMOHM mpembuMu Auuamu, noBaekwul, no
MHeHulo komnaHuu Stryker, cyuiecmBeHHble He2amuBHble UBMEHEHUs u3geAusi, aHHyAupylom
Hacmoswylo e2apaHmulo. Alobol pemoHm u3geAul komnaHuu Stryker ¢ npumeHeHuem
vacmeu, He nocmaBAEHHbIX UAU He pa3peweHHbix k ucnoab3oBaHulo komnaHueu Stryker,
aHHyAupyem Hacmosiwylo 2apaHmulo. CompygHuku uau npegecmaBumenu komnaHuu Stryker He
yNoAHOMOU€EHbI BHocumb kakue-Aubo usameHeHus 8 Hacmoswylo 2apaHmulo.

NcknloueHue 2apaHmuu u ozpaHuveHus BosmeweHus ywepba
HacmoswassaBHoBbiparkeHHas 2apaHmussBasemcs eguHcmBeHHoU 2apaHmueu, NnpuMeHUMoU
k usgenulo. Bce npouue 2apaHmuu, kak s8Ho BoipakeHHvle, mak u nogpasymeBaemvile,
BkalouasnlobylonogpasymeBaemylozapaHmulomoBapHozokauecmBauaunpuzogHocmu
gna kakol-au6o onpegeneHHOU ueAau, HegBycmoicaeHHO uckaloualomcsa komnaHuel
Stryker. KomnaHus Stryker HU npu kakux o6cmosmeabcmBax He Hecem obszameAbcmB no
Bo3meweHulo cayuauHbix uau kocBeHHbix yobimkoB.

PaspeweHue Ha Bo3Bpam

M3genue Henb3s Bo3Bpawamb 6e3 npegBapumenbHo20 paspeweHus omgena obeay>kuBaHus
kaueHmoB komnaHuu Stryker. Bam 6ygem npegocmaBaeH Homep paspeweHus, komopoil
Heobxogumo ykazamb Ha Bo3Bpauwiaemom udgeauu. KomnaHus Stryker ocmaBasem 3a cobou
npaBo B3umaHus naambl 3a nepecbiAky u cbopa npu Bo3Bpame moBapa. CneuuanbHble,
MoguduuupoBaHHbie uAu Boaee He Boinyckaemole usgeaus He nogaekam Bo3Bpamy.

MoBpeXkgeHHble usgeaus

MpaBuna ICC (MexkgyHapogHou TopzoBou Maaamel) mpebylom nogaBamb pekaamauuu
Ha noBpexkgeHHble u3genust 8 meueHue 15 (nsmHaguamu) gHeU C MOMEHMA NOAyYeHUs
usgenus. He npuHumalme noayuyeHHble Bamu noBpexkgeHHble u3geAus, He ommemuB
dakm noBpexkgeHus usgenus B pacnucke o0 noayyeHuu B MomeHm noayueHus. lMocae
cBoeBpemeHHO20 yBegomaeHus komnaHus Stryker omkpoem mpaHcnopmHylo pekaamauulo
B omHoweHuu mpaHcnopmHou komnaHuu, gonycmuBweu noBpexkgeHue usgeaus. Paamep
peknamauuu oz2paHuuyuBaemcs geucmBumenbHou cmoumocmblo 3ameHbl u3geaus. B
CcAyyae, ecAu ama uHdpopmauus He bygem noayuyeHa komnaHueu Stryker 8 meueHue 15
(nAmHaguamu) gHeu ¢ MomeHma gocmaBku usgeaus uau >ke dpakm noBpedkgeHus usgeaus
He bygem ommeueH B pacnucke o noAyveHuu B MOMEHM noAyueHus, KAUEHM gomkeH
6ygem noAHocmblo onAamumb UcxogHbIU cuem B meueHue 30 (mpuguamu) gHeu ¢ MoMeHma
noAyueHus usgeaus. Peknamauuu omHocumenbHo HegonocmaBku goakHbl HanpaBasmbcs B
meueHue 30 (mpuguamu) gHeu C MOMEeHMa NOAyYeHuUs cuema.

3asaBreHue omHocumenbHO MeXkgyHapogHOU 2apaHmuu
Hacmoswas2apaHmuscoomBemcmByemHauuoHanbHoMy 3akoHogamenbcmBy CLLA.FapaHmus
3anpegenamu CLLAMoxkem pazauvambcs 8 3aBucumocmuomcmpaHbl. 32 gONOAHUMEAbHbIMU
cBegeHusmu obpawaumeceb k Bawemy mecmHomy npegcmaBumenlo komnaHuu Stryker
Medical.
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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 ¢alistirimasinda size yardimci olacaktir. Bu
Grind calistirmadan 6nce bu kilavuzu okuyun ve bir kopyasini dosyalayin. Bu Urlnin
emniyetli sekilde galistiriimasi hakkinda personelinizin egitimi ve 6grenimi ile ilgili yontemleri
ve islemleri belirleyin.

Kullanim amaci ve Kontrendikasyonlar
Bu Griinli kullanmadan dnce daima uyumlu denetleyici kullanma kilavuzuna basvurun.

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

Beklenen kullanim 6mrii
S6z konusu Rapr-Round urlinleri, ilk kullanimdan itibaren ve normal kullanim kosullarinda
tek hasta lzerinde 30 giin beklenen kullanim émriine sahiptir.

Spesifikasyonlar

TR 8001-009-151 REV C

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

Model 8001-061-630 8001-061-635 8001-061-640

Buyukltk klguk/orta gogus blylk gogus sol veya sag bacak igin

tek blyUkllk - uyluk
Céa EC%:I cevresi

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

cevresi

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)

Cevresel kosullar Calisma Saklama ve tasima
Sicaklik 90 °F 140 °F
(32°C) (60 °C)
60 °F -40 °F:
(16°C) (-40 °C)
Bagil nem 75% 95%
ﬁ ’
30% 10%~

Stryker, spesifikasyonlari haber vermeden degistirme hakkini sakli tutar.

Semboller

A Genel uyari A Dikkat

'tl)'gléyuartulr?Iavuzuna/knapglglna EE] Kullanma talimatina bagvurun

ﬁlu‘“ Sicaklik denetleyicisi
@ Delmeyin Sadece tek hastada kullanilir
Parti kodu Katalog numarasi
QY] Adet C € cEeisareti
Uretim tarihi “ Uretici

Avrupa Toplulugu'nda yetkili temsilci

& DIKKAT

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

e

7

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

Stryker Medical

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

Uriin kilavuzunuzu cevrim i¢i gérmek igin https://techweb.stryker.com adresine bakiniz.

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

Giivenlik Onlemleri

A UYARI

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

Hastanin blankete temas eden bolgelerdeki cilt durumunu daima hastane protokoliine
gore veya doktorun talimat verdigi sekilde kontrol edin.

Hastay! tedavi slresi boyunca daima hastane protokolline gére donduriin 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.

/I\ DIKKAT

. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

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

. Rapr-Round (Uriinlerini daima onayl bir Stryker sicaklik denetleyicisi ile birlikte
kullanin. Bu Grinlin diger denetleyiciler ile kullanimi test edilmemistir.

. Capraz kontaminasyon ve enfeksiyon riskinden kaginmak icin bu urinii baska bir
hasta Uzerinden tekrar kullanmayin.

. Bu Urlind bir hastayr konumlandirmak veya tasimak i¢in kullanmayin.

. Basing Ulserleri riskini azaltmak igin yelek veya bacak sargilarini daima &nceden
doldurun.

. Sicakhgr harici cihazlarla dizenlerken daima hastane protokolinl izleyin.
Degerlendirme ve belgelendirme sikligi hastanin bireysel cevabina gére degisecektir.

. Bu Griini baglamadan énce daima denetleyici kullanma kilavuzuna basvurun.

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

. Bu UrlGinG temizlemeyin. Kirlenirse Grlini hastane protokoliine uygun olarak atin. Bu
sadece tek hastada kullanilan bir Grinddr.

. Bu Uriinle birlikte kesici esyalar veya pinler kullanmayin.

Termal aktarma cihazinin sivi yollarini tutucu kisimlarla engellemeyin.

www.stryker.com 26

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 dolduruimus ve
buylklGgunin dogru oldugundan emin olun.

Yelek veya bacak sargisini baglama ve onceden 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 denetleyiciyi 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 (st ve alt) parmaginizi kaydirin.
Herhangi bir yumusak doku konstriksiyonu olup olmadigini kontrol edin.

Notlar:

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

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 cok defa yaralanma seklinde yanlis yorumlanir fakat aslinda

reaktif hiperemidir.'?

Hastanin cilt durumunun tekrar kontrol edilmesi
Hastay! hastane protokoliiniin talimatina gore diizenli araliklarla kontrol edin. Yelek veya
bacak sargisinin temas ettigi cilt bolgesinin timinu kontrol etmek igin Velcro® bantlarini
acin. Cilt bltinliginde asagidaki durumlarla ilgili her tirli degisikligi not edin:
. Asiri nem - nemi silerek cilt ytizeyini 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 gégsini aciga ¢ikaracak sekilde yelegi acin.
2. Fazla nemi giderin.

Yelek veya bacak sargisinin hortumlardan sékilmesi

1. Denetleyicinin glicini kesin. Suyun blyik bélimiinin tekrar makineye drene
olmasini saglayin. (Yaklasik 10 dakika).

2.  Disi baglantinin bagparmak cikintisina asagi yénde basin. Baglantyr agmak igin
erkek baglantiyr gekerek cikarin (Sekil 3).

3. Kullanim sonrasinda blanketi tesisinizin protokolline uygun olarak atin.

Not: Kullanim sonrasinda denetleyicinin konektdér hortumunu atmayin; bir sonraki kullanim

icin saklayin.

——o I
=i 1 R —

Sekil 3: Baglantilari sékin

——n & [I—

Sekil 2: Baglantilari takin

Referanslar:
'Stewart, T.P.,, Magnano, S.J. Burns or Pressure Ulcers in the Surgical Patient? Decubitus 1988 |: 3640
2Stewart, T.P,, When a burn is not a burn. International Journal of Dermatology 1998 37: 729732

Uriiniin atilmasi
UrlinG yerel atik yonetimi ilkelerinize uygun olarak atin.

Garanti

Stryker Corporation'in (“Stryker”) bir bdlimu olan Stryker Medical, Model 8001-061-
630, 8001-061-635 ve 8001-061-640 Rapr-Round Uriinlerinin maksimum 30 gin kullanim
siresi icin Uretim ve iscilik kusurlar icermeyecegini garanti eder. “Kullanim” siresi, séz
konusu cihazlarin kendi ambalajlarinin agildi§i anda baslar. Bu garanti gercevesinde
Stryker'in yukimlilaga, Stryker'in kendi takdirine bagli olarak kusurlu bulunan herhangi
bir Uriin icin tercihe bagli olarak Urlin degistirmesi saglamakla agikga sinirlidir. Stryker
tarafindan istenilmesi durumunda, sikayette bulunulan Grinler 6n édemeli olarak fabrikaya
iade edilmelidir. Herhangi bir uygunsuz kullanimin yani sira, Stryker'in kararina gére Grini
maddi ve olumsuz olarak etkileyecek sekilde baskalari tarafindan yapilan degisiklik veya
onarimlar bu garantiyi gegersiz birakir, Stryker Griinlerinin Stryker tarafindan saglanmayan
veya onaylanmamis herhangi bir parca kullanilarak tamiri bu garantiyi gecersiz kilacaktir.
Higbir Stryker galisan veya temsilcisinin bu garantiyi herhangi bir sekilde degistirmesine
yetki veriimez.

Garanti hari¢ tutma ve hasar sinirlamalari

Burada belirtilen agik garanti, Grln icin gegerli tek garantidir. Herhangi bir satilabilirlik
veya belirli bir amaca uygunluk zimni garantisi dahil olmak {izere acik veya zimni tiim
diger garantiler Stryker tarafindan acik olarak hari¢c birakilir. Stryker higbir sekilde arizi
veya sonugsal hasarlardan sorumlu olmayacaktir.

iade yetkilendirmesi

Urtin Stryker Musteri Hizmetleri Boliminden énceden onay olmadan geri gdnderilemez.
Geri gonderilen Urln (izerine yazili olmasi gereken bir yetkilendirme numarasi saglanacaktir.
Stryker geri gbnderilen Urlin igin sevkiyat ve tekrar stoga alma Ucreti alma hakkini sakl
tutar. Ozel, modifiye veya artik Uretiimeyen uruinler geri génderilemez.

Hasarl Griinler

ICC Duzenlemeleri hasarh Urin igin taleplerin Grin alindiktan sonra on bes (15) gln iginde
yapilmasini gerektirir. Hasarli sevkiyati bu tir hasar alinma zamaninda teslimat fisine
kaydedilmedikge kabul etmeyin. Kisa siire iginde haber verildiginde Stryker olusan hasarlar
icin ilgili taslyici sirkete bir nakliyat hasari talebinde bulunacaktir. Talepler fiili degistirme
miktari ile sinirli olacaktir. Eger uriin iletildikten sonra bilgiler Stryker tarafindan on bes (15)
gin iginde alinmazsa veya hasar alinma zamaninda teslimat fisine kaydedilmezse misteri
fisi aldiktan sonraki otuz (30) glin icinde orijinal faturayi tamamen édemekten sorumlu
olacaktir. Herhangi bir eksik sevkiyat igin talepler fatura tarihinden sonraki otuz (30) giln
icinde yapilmahdir.

Uluslararasi garanti hiikmi
Bu garanti A.B.D. ici politikay yansitir. A.B.D. disi garanti tilkeden llkeye degisebilir. Ek bilgi
icin lutfen yerel Stryker Medical temsilciniz ile irtibat kurun.
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Uvod

Tato prirucka slouzi jako pomUcka pfi provozu vesty nebo nozniho zébalu pro hypertermii/
hypotermii Stryker Rapr-Round®, modely 8001-061-630, 8001-061-635 a 8001-061-640.
Pfed pouzitim vyrobku si prectéte tuto prirucku a jeji kopii si uloZte. Zaved'te metody a
postupy vyuky a $koleni zaméstnanc( v oblasti bezpe¢ného provozu tohoto vyrobku.

Uréené pouziti a kontraindikace
Pfed pouzitim tohoto vyrobku si vzdy pfectéte prirucku 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 o¢ekavanou zivotnost 30 dnl od prvniho pouziti.

8001-009-151 REV C Ccs

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
EC'%I] CC%I nohu - obvod stehna

Velikost 32az 81 az 117 cm 46 az 117 az 137 cm 20,5az |52az72cm
hrudniku 46 palct 54 palct 28,5 palce
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)
Podminky prostfedi Provoz Skladovani a preprava
Teplota 90 °F 140 °F

(32°C) (60 °C)
60 °F -40 °F:
(16 °C) (-40 °C)
Relativni vihkost 75% 95%
30%5I 10%’I

Spole¢nost Stryker si vyhrazuje pravo zménit technické parametry bez pFedchoziho
upozornéni.

Symboly
A Obecna varovani & Upozornéni
Prostudujte si prirucku [Ti Prectste si ndvod k pousiti
s pokyny/brozuru
@ T
r | Jednotka pro Fizeni teploty
(]
Nepropichnéte Pouziti pro jednoho pacienta
Cislo sarze Katalogové &islo
Mnozstvi C € znackace

Datum vyroby

“ Vyrobce

Autorizovany zastupce pro Evropské spole¢enstvi

1L g E ©

& UPOZORNENI

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

X0

ony

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

Pfiru¢ka k produktu je k dispozici online na adrese https://techweb.stryker.com.

NeZ zavolate zakaznicky servis, pripravte si &islo darze (A) (obrazek 1). Cislo arze
uvadéjte ve veSkeré pisemné komunikaci.

Bezpecnostni opatieni

A VAROVANi

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

Vzdy zkontrolujte stav pacientovy klize v oblastech kontaktu s pfikryvkou v souladu s
nemocni¢nim protokolem a podle pokynu Iékafte.

Pacienta po dobu trvani IéCby vzdy pretaCejte nebo mérte jeho polohu podle
pfislusnych pravidel nemocnice.

Vzdy udrzujte oblast mezi pacientem a zafizenim pro pfenos tepla suchou.
Zahfivani nebo chlazeni je nejucinnéjsi, kdyz télovy zabal aplikujete pfimo na
pokozku.

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

/I\ UPOZORNENi

. Nepouzivejte, je-li obal poSkozeny.

. Nepouzivejte dvé nebo vice zafizeni pro pfenos tepla v fadé k jednomu portu.

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

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

. Tento vyrobek nepouzivejte k polohovani a pfemistovani pacienta.

. Pro snizeni rizika dekubitll vzdy vestu nebo nozni zabaly pfedem naplrite.

. P¥i regulaci teploty externimi pfistroji vzdy dodrzujte nemocnicni protokol. Frekvence
hodnoceni a dokumentace se bude ménit podle individualni reakce pacienta.

. Pfed pfipojenim tohoto vyrobku si vzdy pfectéte pfirucku pro obsluhu jednotky pro
fizeni teploty.

. Po aplikaci vesty nebo nozniho zabalu vzdy prstem zkontrolujte, zda pacientovi nejsou
prili§ tésné. Tato kontrola se provadi pro zamezeni rizika vzniku dekubitd.

. Tento vyrobek nedistéte. V pfipadé zneciSténi vyrobek zlikvidujte v souladu
s protokolem nemocnice. Tento vyrobek je uréen k pouziti u jednoho pacienta.

. S vyrobkem nepouzivejte ostré predmeéty nebo Spendliky.

Neomezuijte dréhy kapaliny v zafizeni pro pfenos tepla zadnymi pfekazkami.
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Pokyny

Hodnoceni stavu pacientovy pokozky

Poznamka: DodrZujte protokol va$eho zafizeni pro péci o pokozku. Nize uvedené pokyny

pfedstavuji doporuceni.

1. Zdokumentujte prvotni hodnoceni pokoZzky.

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, pfesvédcte 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 vS§echny konektory.

4.  Pripojte napdjeci kabel do zasuvky ve zdi.

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

6.  Zkontrolujte, Zze 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 predem napInénou vestu nebo nozni zabal pfimo na pacientovu pokozku
s logem sméfujicim ven.

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

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

Poznamky:

. Zahtivani nebo chlazeni je nejucinnéjsi, kdyz télesné zabaly aplikujete pfimo na
pokozku.
Ujistéte se, Ze zabal neni pfehnuty nebo pomackany, mohlo by to zabrarnovat
pratoku vody.
U nozniho zabalu vyhledejte vyfez pro koleno.
Okraje vesty neumistujte na kostni vyénélky nebo oblasti s citlivou pokozkou.
Hadice polozte na pacientovu levou stranu. Neomotdvejte hadice kolem pacienta
nebo pod pacientem.
Po aplikaci vesty nebo noznich zéball mdze byt na pacientové pokoZce viditelny
otisk téchto vyrobku. Tento otisk na pokoZzce mlize zCervenat (hyperemie). To je
normalni. Z&ervendni zmizi za stejnou dobu, po jakou bylo zafizeni pro pfenos tepla
aplikovano. Tento jev je ¢asto mylné povazovan za zranéni, ale ve skute¢nosti se
jedna o reakéni hyperemii."?

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

Nadmérna vihkost — povrch pokozky otfete a vihkost osuste

Barva epidermu

Textura pokozky

Stav pacientovy pokozky je prijatelny 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

prasaky

praskliny

Uvahy tykaijici se defibrilace
1. Oteviete vestu a obnazte hrudnik pacienta.
2. Odstrarite pfebyte¢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 dalSi pouziti.

¥
:ED:@[D:

—on (Pi—

Obrazek 3: Rozpojte spojky
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Obrézek 2: Spojte spojky

Literatura:
'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

Likvidace vyrobku
Vyrobek zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy pro likvidaci odpadu.

Zaruka

Spoleénost Stryker Medical, divize Stryker Corporation (,Stryker®) zaru€uje, ze modely
8001-061-630, 8001-061-635 a 8001-061-640 jejich vyrobkd Rapr-Round budou bez vad
materidlu a provedeni po maximalni obdobi pouzivani 30 dnd. Obdobi pouzivani téchto
zafizeni za€ind po otevfeni jejich individualniho obalu. Zavazek spole¢nosti Stryker v ramci
této zaruky je vyslovné omezen na vyménu vyrobku — a to dle jejiho vlastniho uvazeni —
jakéhokoli vyrobku, o kterém spole€nost Stryker na zakladé vlastni Uvahy zjisti, ze je vadny.
Pokud o to spole€nost Stryker pozada, vyrobky, které jsou reklamovany, budou vyplacené
zaslany zpét vyrobci. Nespravné pouzivani, upravy nebo opravy provedené jinymi osobami
takovym zpUsobem, ktery podle Usudku spole¢nosti Stryker vyznamné a zaporné ovliviiuje
vyrobek, rusi tuto zaruku. VSechny opravy vyrobki Stryker s pouzitim dili nedodanych
spole€nosti Stryker, nebo ji neschvalenych, rusi tuto zaruku. Zadny zaméstnanec ani
zastupce spolecnosti Stryker nema opravnéni jakymkoli zplsobem ménit tuto zaruku.

Vylouéeni zaruky a omezeni nahrady Skody

Zde uvedend vyslovna zaruka je jedinou zarukou poskytovanou na vyrobek. Spoleénost
Stryker vyslovné vylucuje vSechny ostatni zaruky, vyslovné nebo predpokladané,
véetné vSech predpokladanych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti pro uréity ucel.
Spole¢nost Stryker v zadném pfipadé nenese odpovédnost za nepfimé nebo nasledné
Skody.

Autorizace k vraceni vyrobku

Vyrobek nelze vratit bez pfedchoziho schvaleni oddéleni zékaznické sluzby spole¢nosti
Stryker. Dostanete autorizaéni Cislo, které musite uvést na vraceném vyrobku. Spoleénost
Stryker si vyhrazuje pravo za vracené vyrobky Uctovat prepravné a poplatek za vraceni na
sklad. Specialni, upravené, nebo jiz nevyrabéné vyrobky nelze vratit.

Poskozené zbozi

Podle ptedpisti ICC se poskozeny vyrobek musi reklamovat do patnécti (15) dnli od pfijmu
zbozi. PoSkozené zasilky nepfijimejte, pokud poSkozeni neni poznamenano na dodacim
listu pfi pfijmu zboZi. Na zékladé okamzitého oznameni bude spolecnost Stryker reklamovat
Skody na zasilce u pfislusného prepravce. Castka reklamace je omezena skute¢nou
reprodukéni cenou. V pFipadé, Zze spole¢nost Stryker tyto informace neobdrzi do patnacti
(15) dnd po dodavce vyrobku, nebo ze poskozeni nebylo poznamendno na dodacim listu
pfi pfijmu zbozi, zakaznik odpovida za zaplaceni plvodni faktury v pIné ¢astce do tficeti
(30) dnd od pfijmu zbozi. Reklamace na neuplné zasilky musi byt uplatnény do tficeti (30)
dnll od data faktury.

Ustanoveni o mezinarodni zaruce

Tato zaruka odpovida zédsadam platnym v USA. Zaruky poskytované mimo USA se mohou
v jednotlivych zemich liSit. Dal$i informace ziskate od mistniho zastupce spole¢nosti
Stryker Medical.
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