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INFORANDET

HotDog Huvudvirmande Wrap dr en del av HotDog Temperature Management System. Dessa instruktioner

giller for foljande katalognummer:
HotDog Produktbeskrivning Katalognummer Kvantitet

Huvudvarmande wrap B107 1 2165

A101-kablar séljs separat.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

HotDog Temperature Management System &r avsett att forebygga eller behandla hypotermi och att ge virme
till patienter. Systemet ska anvidndas under omsténdigheter dér patienter inte nddvéndigtvis upprétthéller ett
tillstdnd av normotermi. Systemet kan anvidndas med vuxna och pediatriska patienter.

Systemet ar framst avsett for anvindning pé sjukhus och kirurgiska centra inklusive, utan begrénsning,
operationssalar, uppvakningsrum, akutmottagningar, brannskadeenheter och pa andra medicinska/kirurgiska
golv.

MALGRUPP PATIENTGRUPP

Huvudvidrmande wrap ar avsedd att anvindas med vuxna patienter under omsténdigheter dir patienter kanske
inte kan uppritthalla ett tillstdind av normotermi.

AVSEDD ANVANDNING

Systemet ar utformat for att kompensera for forlust av kroppsvirme fore, under och efter operationen och i
andra situationer dér patienter kanske inte kan upprétthalla ett tillstind av normotermi.

KONTRAINDIKATIONER

e Virm inte ischemisk eller icke-perfunderad vivnad; Termisk skada kan uppstd. Exempel pa detta ar
vavnad distalt om aortakorskldmning, eller ndr vasokonstriktiva lakemedel skulle leda till allvarlig,
langvarig vasokonstriktion.

e Virm inte patienter som fir transdermal medicinering; Okad likemedelstillférsel kan férekomma.

VARNINGAR

e Explosionsrisk — Anvind inte HotDog Controller eller Huvudvarmande Wrap i nédrvaro av brandfarliga
beddvningsmedel eller syreberikade miljoer som tryckkammare, syrgastilt, etc.

e Placera inte det uppvarmda omradet av huvudvarmningsinpackningen under patienten.

e Inspektera huvudvirmaromslaget fore anvindning for tecken pé skador eller 6verdrivet slitage som
skérsar, hél eller 16sa elektriska anslutningar. Om tecken pa slitage ar uppenbara, anvind inte
huvudvarmaromslaget forrén det har inspekterats av teknisk personal.

e Fortsitt inte att anvdnda HotDog Temperature Management System om dvertemperaturindikatorn
och/eller larmet fortsétter att ljuda efter dterstillning.

e Huvudvirmande Wrap 4&r inte steril.

FORSIKTIGHET

Federal lag (USA) begrinsar denna enhet till forsdljning av eller pa order av en licensierad sjukvardspersonal.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvind under direkt dvervakning av en lékare.

Overvaka patientens vitala funktioner regelbundet under uppvirmningen enligt institutionens protokoll.
Om instabilitet i vitala tecken uppstar, meddela 14karen.

Var forsiktig nér du anvénder flera uppvarmningsmetoder.
Hall kontakten mellan patienten och den mérkta sensorn pa huvudvirmaromlaget.

Vik inte huvudvdrmande wrap frén svart sida till svart sida under anvindning, eftersom lokal
horseluppbyggnad kan uppsta i det 6verlappande omradet.

Anvind alltid en barridr, t.ex. ett harnét, mellan patienten och huvudvdrmarinpackningen.

Justera placeringen av Huvudvdrmande Wrap under rontgenavbildning eftersom den vita méirkningen och

de interna ledningarna som framst ligger ldngs kanterna p4 Huvudvirmande Wrap kan visas pé bilder.
Denna enhet ska inte sldngas med allmént avfall vid slutet av sin livsldngd. Folj lokala foreskrifter for
kassering. Enheten utgér ingen potentiell fara.
Alla allvarliga incidenter som har intriffat i samband med denna enhet bor rapporteras till tillverkaren och
den behoriga myndigheten i det land dir den intrdffade.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

1. Inspektera ytan pa Huvudvarmande Wrap for skador (t.ex. skdrsar, hal, 16sa elektriska anslutningar).
Anvind inte Huvudvarmande wrap om den &r skadad. Anvédnd endast med HotDog-kontroller.

2. Placera en lamplig barridr (t.ex. harnit pa patienten) mellan patienten och huvudvarmarinpackningen.

3. Placera huvudvirmaromslaget runt patientens huvud och se till att den uppvérmda delen av
huvudvirmaromslaget (svart sida) dr vind mot patienten.

Varning: Placera inte det uppvarmda omradet pa huvudvirmaromslaget under patienten.

4. Se till att patienten &r i kontakt med temperatursensorn for huvudvarmarlindningen. Indikeras av det
vita malet.

5. Justera bada formbara kanterna pa huvudvarmarinpackningen for att halla den i rétt position for att
sdkerstélla maximal kontakt med patienten. Om det finns extra lingd pa huvudviarmaromlaget, bdj den
formbara kanten for att placera den extra ldngden pa patientens axlar.

6. Séttiena dnden av A101-kabeln i lamplig port pa HotDog Controller.

Modell av Hamn
kontrollant
WCOX (WCOX) A
WC5X AellerB
WC71 A
WC77 A, B, CellerD

7. Sétti den andra dnden av A101-kabeln i den elektriska kontakten pad huvudvarmningsomslaget.

8. Sl& pd HotDog Controller och vilj dnskad temperaturinstéllning for att borja virma. Tiden for att na
borvardestemperaturen fran 23 C +/-2 C dr mindre dn 10 minuter. Om huvudvirmningsomslaget
inte nér den valda temperaturen inom 10 minuter ljuder ett larm (se anvindarmanualen for HotDog
Controller.)
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9. Om HotDog Controller-larmet ljuder ndr Huvudvirmande Wrap &r ansluten, anvind inte
Huvudvarmande Wrap forrén larmtillstindet &r 16st. (Se avsnittet "Larm".)

10. Nér uppvarmningen 4r klar, ta bort barridren och rengér huvudvarmningsduken vid behov. (Se
avsnittet "Skotsel och underhall” nedan.)

VARD OCH UNDERHALL

o Fortsitt inte att anvinda Huvudviarmande Wrap efter det mérkta utgangsdatumet som finns pa kabeln.
e Tvitta eller sterilisera inte eftersom det kan skada huvudvirmaromlaget.
e Sink inte ner Huvudvarmande Wrap 1 vitskor.

e Anvind inte desinfektionsmedel pa hog niva (t.ex. gluteraldehyd och perittiksyra) eller
viteperoxidbaserade 16sningar for att rengéra huvudvarmaromlaget.

e Spraya inte rengéringsmedel i den elektriska kontakten.

e Anvind inte andra rengorings- eller desinfektionsmetoder én de som rekommenderas 1 bruksanvisningen
utan att forst kontrollera med en auktoriserad servicerepresentant for att sékerstélla att de foreslagna
metoderna inte skadar utrustningen.

e Anvind inte Huvudvarmande Wrap om den visar tecken pé skador eller 6verdrivet slitage som skarsér,
hal eller 19sa elektriska kontakter. Teknisk personal bor utfora inspektioner, sdsom testning av elektriskt
lackage och motstand, for att avgdra om det ar sékert att anvénda.

e Ta inte isir huvudvarmningsomslaget; Produkten innehéller inga delar som kan repareras. Om service
krévs, ring en auktoriserad servicerepresentant for hjélp.

Lagring

Forvara huvudviarmande wrap pa en torr plats, vikt eller pa hingande krokar med hjélp av de angivna hélen
langs kanterna pa wrapen. Lét inte Huvudvirmande Wrap skéras eller krossas. Om vikning &r den féredragna
forvaringsmetoden, vik 19st och helst inte alltid pa samma sétt. Upprepad vikning, sirskilt om den gors pa ett
tétt sitt, kan skada inre komponenter och paverka produktens livsldngd.

Rengoring — Allmént

Rengor och desinficera huvudvarmeskyddet mellan patientanvandningarna om det verkar synligt smutsigt.
Om véarmeinpackningen inte dr synligt smutsig rekommenderas desinfektion i slutet av arbetsdagen. Folj
protokollen for icke-kritiska, icke-sterila medicintekniska produkter som kan komma i kontakt med intakt hud.
Exempel pé liknande enheter &r blodtrycksmanschetter, 6verdrag till undersdkningsbord, operationsdukar och
kirurgiska stod.

Viteperoxidbaserade rengoringslosningar bor INTE anviindas eftersom angorna bryter ner de ledande
tygvirmarna.

I allménhet &r alkoholbaserade desinfektionsmedel enklast att anvidnda eftersom de &r snabbverkande och kan
sprayas eller torkas pa omslaget. Andra rengdringsmedel som dr kompatibla med omslagets yttre ytor
inkluderar natriumhypoklorit (utspadd blekmedel), fenoliskt bakteriedddande rengdringsmedel och kvartart
ammoniumrengoringsmedel. Jodhaltiga rengdringsmedel kan orsaka missfargning av ytmaterialet och
rekommenderas dérfor INTE for rutinméssig rengoring. Torka noggrant fore anvéndning.

Forsiktighet: Placera INTE huvudvirmaromslaget i en autoklav, sterilisator, automatisk diskdesinfektor eller nagot
annat hogtemperatursystem eftersom det kan skada produkten.
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Steg for rengoring och desinfektion
Rengoringsstegen nedan dr allminna rekommendationer och dr inte avsedda att ersitta sjukhusspecifika
rengdringsprotokoll.

1. L&t INTE rengoringsvétskor komma in i den elektriska kontakten.

2. Om det finns synlig smuts, ta bort det innan du applicerar ett desinfektionsmedel. Skrubba det
drabbade omradet med rengdringsmedel med en mjuk borste eller svamp for att ta bort organiskt
material. Sk6lj ytan pa omslaget med en fuktad trasa. Sdnk inte ner omslaget i1 vitska.

3. Applicera ett desinfektionsmedel pa 14g eller medelhdg niva pa hela omslaget genom att spraya eller
torka. Folj desinfektionsmedelstillverkarens appliceringsinstruktioner.

4. Torka noggrant fore anviandning.
LARM

Alla larmtillstand &r klassificerade som Medelprioriterade tekniska larm. Om ett larm utldses, koppla ur
enheten for att aterstélla styrenheten. Kontrollera huvudvarmningsomslaget och forsok att 16sa larmet. Om
larmlampor ténds efter att en aterstdllning har utforts, avbryt anvéindningen och hinvisa systemet till
biomedicinsk teknik. Se styrenhetens bruksanvisning for specifik information om de felkoder som visas.
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DEFINITION AV SYMBOLER

Observera, se
medféljande dokument.

Fri fran naturlig latex

BF Patientapplicerad del
enligt IEC60601-1.

Serienummer

Referens nummer

Partiets nummer

Tillverkningsdatum
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. Unik enhetsidentifierare

-
x| B
-

Sank inte ner i vatten.

0

Temperaturgivare

.
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Hall torrt

N
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Overensstimmer med den
europeiska forordningen
om medicintekniska
produkter 2017/745.

Luftfuktighetsomrade for
transport och lagring

Temperaturomrade for
transport och férvaring

It

Separera behandling fran
allmant avfall vid slutet av
livscykeln. Se
Forsiktighetsatgarder for
mer information.

Inte steril

Skydda mot vassa foremal.

Avbryt anvandningen om
produkten ar skuren eller
skadad.

Placera inte under
patienten

Anvénd inte efter YYYY-MM-
DD

Tillverkare

Medicinsk utrustning som &r
begransad till forsaljning av
eller pa order av en lakare

Se bruksanvisningen for
varningar

Medicinsk utrustning

Se de elektroniska
bruksanvisningarna pa
webwebbplats pa den
angivna URL:en.

Auktoriserad
representant inom EU

Denna sida bort fran
patienten

Denna sida mot patienten

@Ebwb 2| o|LEQ

Importér av MDR

IPX2-certifikat

Skyddad mot droppande vatten nar den lutas upp till 15°; Vertikalt droppande vatten far inte ha nagon skadlig effekt nar

kammaren lutas i en vinkel upp till 15° fran sitt normala lage. (Personuppgiftsansvarig)

O

TN\
§
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Intertek

Medicinsk utrustning klassificerad av Intertek Testing Services NA Inc. endast med avseende pa elektriska stotar, brand

och mekaniska faror, i enlighet med UL 60601-1. Klassificerad enligt den europeiska forordningen om medicintekniska

produkter 2017/745 som en klass llb-enhet.

HotDog ér ett varumédrke som tillhér Augustine Temperature Management, registrerat hos U.S. Patent & Trademark Office.

Enheter skyddas av nagra eller alla av foljande patent: (amerikanska patent 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 Patent EP 2,062,460) . Andra patent dr under behandling.
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