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JOHDANTO

HotDog Paata lammittava kdare on osa HotDog-lampétilanhallintajarjestelmaa. Nama ohjeet koskevat
seuraavaa luettelonumeroa:

HotDog-tuotekuvaus Luettelonumero ‘ \EETE!

P&atd lammittava kaare B107 1 2165

A101-kaapelit ovat saatavana erikseen.

KAYTTOAIHEET

HotDog-lampétilanhallintajarjestelma on tarkoitettu ehkédiseméaan tai hoitamaan hypotermiaa ja tarjoamaan
lampo64 potilaille. Jarjestelmad tulee kayttaé olosuhteissa, joissa potilaat eivat ehka yllapida normtermian tilaa.
Jérjestelmad voidaan kayttaa aikuis- ja lapsipotilailla.

Jérjestelmd on tarkoitettu ensisijaisesti kaytettdvaksi sairaaloissa ja kirurgisissa keskuksissa, mukaan lukien
rajoituksetta leikkaussalit, heradmot, paivystyshuoneet, palovammayksikét ja muut ladketieteelliset/Kirurgiset
kerrokset.

KOHDERYHMA

Paata lammittava kaare on tarkoitettu kéytettavaksi aikuispotilailla olosuhteissa, joissa potilaat eivat ehké
pysty yll&pitamaén normtermian tilaa.

KAYTTOTARKOITUS

Jarjestelma on suunniteltu kompensoimaan kehon l&mpohévittd ennen leikkausta, sen aikana ja sen jalkeen
sekd muissa tilanteissa, joissa potilaat eivat ehka pysty yllapitdmaan normtermian tilaa.

VASTA

e Ali lammita iskeemista tai perfusoimatonta kudosta; Seurauksena voi olla lampévaurio. Esimerkkeja
ovat kudoksen distaalisesta aortan ristipuristukseen tai kun vasokonstriktiiviset l&akkeet johtaisivat
vakavaan, pitkittyneeseen verisuonten supistumiseen.

e Al4 lammita potilaita, jotka saavat transdermaalista laakitysté; Lisaantynyt ladkkeen annostelu voi
tapahtua.

VAROITUKSET

e Réjahdysvaara - Ald kaytad HotDog-ohjainta tai pain lammityskaarettd syttyvien anestesia-aineiden tai
happea rikastettujen ympéristdjen, kuten painekammioiden, happitelttojen jne., 1asné ollessa.

e Ala aseta paan lammityskaareen lammitettya aluetta potilaan alle.

e Tarkista paan lammityskaare ennen kayttda vaurioiden tai liiallisen kulumisen, kuten viiltojen, reikien tai
I16ystyneiden sahkéliitdntdjen, varalta. Jos kulumisen merkkeja on havaittavissa, ala kdyta paan
lammittavaa kadrettd, ennen kuin tekninen henkilokunta on tarkastanut sen.

e Ala jatka HotDog-lampétilanhallintajarjestelman kayttoa, jos ylilampétilan ilmaisin ja/tai halytys kuuluu
edelleen nollauksen jalkeen.

o Paatd lammittava kéare ei ole steriili.
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VAROITUS

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tdman laitteen myynnin lisensoidun terveydenhuollon ammattilaisen
toimesta tai tilauksesta.

VAROTOIMET

Kaéyta ladkarin suorassa valvonnassa.

Seuraa potilaan elintoimintoja saanndllisesti lampenemisen aikana institutionaalisen protokollan
mukaisesti. Jos elintoimintojen epévakautta ilmenee, ilmoita siit4 l1adkarille.

Ole varovainen, kun kaytat useita lammitysmenetelmié.
Pida yhteys potilaan ja padn lammityskadreessa olevan merkityn anturin valilla.

Al4 taita Paata lammittava kédre -kietoa mustalta puolelta mustalle puolelle kayton aikana, koska
pééllekkaiselle alueelle voi muodostua paikallista kuuloa.

Kéyté aina estettd, kuten hiusverkkoa, potilaan ja pdan lammittdvan kaareen vélissa.

Saada paan lammityskadreen sijaintia rontgenkuvauksen aikana, koska valkoinen merkinté ja sisdinen
johdotus, jotka sijaitsevat padasiassa paan lampenemiskééreen reunoilla, voivat ndkya kuvissa.

Tata laitetta ei saa havittaa yleisen jatteen mukana kayttdidn lopussa. Noudata paikallisia
hévittdmismaardyksia. Laite ei aiheuta mahdollista vaaraa.

Kaikista tahan laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista olisi ilmoitettava valmistajalle ja sen maan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa vaaratilanne ilmeni.

KAYTTOOHJEET

1. Tarkista paan lammityskaareen pinta vaurioiden varalta (esim. viillot, reiat, 16ysat sahkoliitannat). Ala
kayta paan lammittavaa kaarettd, jos se on vaurioitunut. Kdyta vain HotDog-ohjainten kanssa.

2. Aseta sopiva este (esim. hiusverkko potilaan paalle) potilaan ja paatd lammittavéan kaareen valiin.

3. Aseta paan lammityskéare potilaan paan ymparille varmistaen, ettd paan lammityskaareen lammitetty
osa (musta puoli) osoittaa potilasta kohti.

Varoitus: Ali aseta paan lammityskididreen limmitettyi aluetta potilaan alle.

4. Varmista, ettd potilas on kosketuksissa Paatd lammittava kaarein lampdtila-anturiin. Merkitty
valkoisella kohteella.

5. S&4da paan lampenemiskadreen molemmat muotoiltavat reunat pitdiméan se oikeassa asennossa
varmistaaksesi maksimaalisen kosketuksen potilaaseen. Jos Paata lammittava kéare -kaareen pituus on
ylimaarainen, taivuta muotoiltavaa reunaa asettaaksesi ylimaaréisen pituuden potilaan hartioille.

6. Aseta A101-kaapelin toinen pad HotDog-ohjaimen asianmukaiseen porttiin.

Ohjaimen malli Satama

WCOX A
WC5X AtaiB
WC71 A
WC77 A,B,CtaiD

7. Aseta A101-kaapelin toinen pad paan lammityskaareen sahkaliittimeen.

8. Kaynnistd HotDog-ohjain ja aloita lampeneminen valitsemalla haluamasi lampdtila-asetus. Aika
asetusarvon saavuttamiseen 23 ° C +/-2 ° C: sta on alle 10 minuuttia. Jos Paata lammittava
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kéére ei saavuta valittua lampé6tilaa 10 minuutin kuluessa, kuuluu halytys (katso lisatietoja HotDog-
ohjaimen kéyttdoppaasta.)

9. Jos HotDog Controller -hédlytys kuuluu, kun P&&ta lammittava kadre on kytketty, ala kayta Paata
lammittava kadre -kaarettd, ennen kuin hélytystila on ratkaistu. (Katso kohta "Halytykset".)

10. Lammityksen padtyttyd poista este ja puhdista paan lammityskadre tarvittaessa. (Katso alla oleva
kohta "Hoito ja yllapito™.)

HOITO JA HUOLTO

e Ala jatka paan lammityskadreen kayttoa kaapelissa olevan merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

e Ala pese tai steriloi, koska se voi vahingoittaa paan lammittavaa kaaretta.

e Ala upota paata lammittavaa kaaretta nesteisiin.

o Al4 kayta korkea-aktiivisia desinfiointiaineita (esim. gluteraldehydi4 ja peretikkahappoa) tai
vetyperoksidipohjaisia liuoksia paan lammittdvéan k&areen puhdistamiseen.

e Al4 suihkuta puhdistusliuoksia sahkéliittimeen.

o Al4 kayta kayttoohjeissa suositelluista poikkeavia puhdistus- tai desinfiointimenetelmia tarkistamatta
ensin valtuutetulta huoltoedustajalta, ett4 ehdotetut menetelmét eivét vahingoita laitetta.

o Al4 kayta Paata lammittava kadre -kadretts, jos siind on merkkeja vaurioista tai liiallisesta kulumisesta,
kuten viilloista, rei'ista tai 10ysisté sahkoliittimista. Teknisen henkildston olisi suoritettava tarkastus, kuten
séhkdvuoto- ja vastustestaus, sen maarittamiseksi, onko se turvallista kéayttaa.

e Ala pura paan lammityskaaretta; Tuote ei sisalld huollettavia osia. Jos huoltoa tarvitaan, pyyda apua
valtuutetulta huoltoedustajalta.

Varastointi

Séilyta paan lampenemiskéére kuivassa paikassa, taitettuna tai ripustuskoukkuissa kayttdmalla kadreen
reunoja pitkin olevia reikia. Ald anna pain lammittavan kaareen leikata tai murskata. Jos taitto on suositeltava
séilytystapa, taita 10ysasti eikd mieluiten aina samalla tavalla. Toistuva taitto, varsinkin jos se tehdaan
tiukasti, voi vahingoittaa sisaisia komponentteja ja vaikuttaa tuotteen pitkaikéaisyyteen.

Siivous - yleista

Puhdista ja desinfioi paan lammittava kdare potilaskéyton valillg, jos se nayttad nakyvasti likaiselta. Jos
lammityskadre ei ole nékyvésti likainen, suositellaan desinfiointia kayttopaivan lopussa. Noudata ei-kriittisig,
ei-steriileja 1adkinnéllisid laitteita, jotka voivat joutua kosketuksiin ehjan ihon kanssa. Esimerkkeja vastaavista
laitteista ovat verenpainehihansuut, tutkimuspdydan liinat, leikkaussalin poytatyynyt ja kirurgiset tuet.

Vetyperoksidipohjaisia puhdistusliuoksia El tule kayttaa, koska héyryt heikentavat johtavia
kangaslammittimia.

Yleensa alkoholipohjaiset desinfiointiaineet ovat helpoimpia kayttaa, koska ne ovat nopeavaikutteisia ja ne
voidaan ruiskuttaa tai pyyhkia kadreeseen. Muita kadreen ulkopintojen kanssa yhteensopivia puhdistusaineita
ovat natriumhypokloriitti (laimennettu valkaisuaine), fenolinen bakteereja tuhoava pesuaine ja kvaternaarinen
ammoniumpesuaine. Jodia sisaltavat puhdistusaineet voivat aiheuttaa pintamateriaalin varimuutoksia, joten
niitd El suositella rutiinipuhdistukseen. Kuivaa huolellisesti ennen kayttoa.

Varoitus: ALA aseta pain lammityskiirettd autoklaaviin, sterilointilaitteeseen, automaattiseen pesukone-
desinfiointilaitteeseen tai muuhun korkean lampétilan jarjestelmain, koska se voi vahingoittaa tuotetta.
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Puhdistus- ja desinfiointivaiheet
Alla olevat puhdistusvaiheet ovat yleisia suosituksia, eika niit4 ole tarkoitettu korvaamaan sairaalakohtaisia
siivouskaytantoja.

1. ALA paasta puhdistusnesteita sahkoliittimeen.

2. Jos ndkyvaa likaa esiintyy, poista se ennen desinfiointiaineen levittdmistd. Hankaa vaurioitunut alue
pesuaineella pehmeélla harjalla tai sienelld orgaanisen aineen poistamiseksi. Huuhtele k&éreen pinta
kostutetulla liinalla. Ala upota kaaretta nesteisiin.

3. Levitd matala- tai keskitason desinfiointiainetta koko kaareeseen ruiskuttamalla tai pyyhkimalla.
Noudata desinfiointiaineen valmistajan kayttéohjeita.

4. Kuivaa huolellisesti ennen kéayttoa.
HALYTYKSET

Kaikki halytysolosuhteet luokitellaan keskitason ensisijaisiksi teknisiksi halytyksiksi. Jos halytys tapahtuu,
nollaa ohjain irrottamalla laite pistorasiasta. Tarkista pd&n lampenemisen kadre ja yrita ratkaista hélytys. Jos
halytysvalot syttyvat nollauksen jélkeen, lopeta kaytto ja ohjaa jarjestelma bioladketieteelliseen
tekniikkaan. Katso tarkemmat tiedot néytetyista virhekoodeista Ohjaimen kayttoohjeesta.
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SYMBOLIEN MAARITELMA

Huomio, tutustu

Luonnollinen lateksiton

BF-potilas kaytti osaa

@ saateasiakirjoihin. . IEC60601-1: n mukaisesti.
@ Sarjanumero Viite LOT Erdnumero
& Valmistuspaiva UDI . Yksilollinen laitetunniste f%\ Al3 upota.

A

Eurooppalaisen ladkinnallisia

varastoinnin kosteusalue

varastointilampdétila-alue

Lampotila-anturi T Pida kuivana laitteita koskevan asetuksen
----- 2460 2017/745 mukainen.
Kasittely erilladn yleisesta
Kuljetuksen ja Kuljetus- ja jatteesta kdyttoian lopussa.

Katso lisatietoja kohdasta
Varotoimet.

Ei steriili

Suojaa teravilta esineilta.
Lopeta kaytto, jos tuote on
leikattu tai vaurioitunut.

Ala aseta potilaan alle

Al3 kdyta ndppainten VVVV-
KK-PP jalkeen

Valmistaja

Laakinnallinen laite on
rajoitettu myyntiin laakarin
toimesta tai madrayksesta

Katso varoitukset IFU:sta

Laakinnallinen laite

Tutustu sahkdisiin
kayttoohjeisiin
verkkosivustolla annetussa
URL-osoitteessa.

EU:n valtuutettu
edustaja

Tama puoli pois potilaasta

Tama puoli kohti potilasta

MDR-maahantuoja

Suojattu tippuvalta vedeltd, kun sita kallistetaan jopa 15°; Pystysuoraan tippuvalla vedella ei saa olla haitallista vaikutusta,

jos mittaustilaa kallistetaan enintdan 15° kulmaan normaaliasennostaan. (Rekisterinpitdja)
(Tb Intertek Testing Services NA Inc:n luokittelemat lddketieteelliset laitteet vain sahkoiskun, tulipalon ja mekaanisten vaarojen
¢ us osalta standardin UL 60601-1 mukaisesti. Luokiteltu eurooppalaisen ladkinnallisten laitteiden asetuksen 2017/745 mukaisesti
Intertek luokan 11 b laitteeksi.

HotDog on Augustine Temperature Managementin tavaramerkki, joka on rekisterdity Yhdysvaltain patentti- ja

tavaramerkkivirastossa.

Laitteet on suojattu joillakin tai kaikilla seuraavista patenteista: (US-patentit 7,543,344; 7,714,255; 7,851,729; 7,786,408; 8,062,343;

8,283,602; 8,604,391; 8,624,164, 8,772,676; 8,986,359; 9,962,122; 9,668,303; 10,154,543; 10,201,935; 10,206,248; 10,506,668;

PCT-patentti EP 2,062,460) . Muita patentteja on vireill&.
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