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DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Saltelele HotDog de Incilzire a pacientului, incluzind paduri pentru mesele din silile de operatie si paduri/
saltele de Incilzire care se pun peste saltelele care vin cu masa de operatie (U1XX, U2XX and U3XX)
(“Saltele de Incalzire™) sint componente ale Sistemului HotDog de Gestionare a Temperaturii (“Sistem”) si
pot fi folosite cu Unitatea de Control HodDog pentru Gestionarea Temperaturii cu numar de catalog WC5X
sau WC77. Saltelele HotDog de Incilzire a pacientului produc incilzire sub corpul pacientului la o
temperatura specificata si uniforma. Un senzor de temperaturd intern trimite un semnal catre Unitatea de
Control pentru Gestionarea Temperaturii, pentru a mentine temperatura specificata.

Saltelele de Incélzire a pacientului, desi nu pot fi considerate ele Tnsele ca dispozitive de disipat presiunea
mecanicd, includ, prin/ in constructia lor, o suprafata care disipa presiunea mecanica si care e rezistenta la apa
si la solventi. Toate cusdturile sint sigilate complet pentru a usura procesul de curdtire i dezinfectare.

Aceste istructiuni se aplica la urmatoarele numere de catalog:

Unitatea de Control pentru

Numarul Gestionare a Temperaturii
de Cantitate/ | pacientului Compatibila
Descrierea Dispozitivului HotDog catalog Pachet
Saltea de Incilzire Sub Corp, 82 cm (32in) ulol ! WCT77, WC52
Saltea de Incilzire Sub Corp, 127 cm (50in) U102 ! WC77, WES2 c €
Saltea de Incalzire Sub Corp, Pediatric U220 1 WCT77, WC52 2460
Saltea de Incilzire sub corp Trendelenburg, 89 cm (35in) U300 1 WC77, WC52

Cablurile A112 se cumpdra separat.

INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul HotDog pentru Gestionarea Temperaturii este destinat atit prevenirii sau tratarii hipotermiei, cit si
incalzirii pacientilor. Sistemul ar trebui utilizat atunci cand nu se poate mentine normotermia pacientilor.
Sistemul poate fi folosit la pacienti adulti si pediatrici. Salteaua de Incilzire este proiectati si construita si
micsoreze presiunea mecanicd, desi saltelele nu sint considerate ele Tnsele, dispozitive de disipat presiunea
mecanicd. Salteaua de Incilzire Sub Corp, Pediatrici este destinata folosirii la pacienti pediatrici. Sistemul
poate fi folosit la pacienti adulti si pediatrici.

Sistemul este destinat in principal utilizarii in spitale si centre chirurgicale, inclusiv, dar nu numai, in sali de
operatii, sali de recuperare post-operatorie, sali de urgenta, unitati pentru arsi, cit si in alte sectii medicale/
chirurgicale.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI

Sistemul poate fi folosit la pacienti adulti sau pediatrici 1n circumstante in care pacientii nu ar putea sa
mentind o stare de normotermie.

RECOMANDARI DE UTILIZARE

Sistemul este proiectat sa compenseze pierderea corporald de cildura inainte de, in timpul si dupa o operatie
chirurgicala, cit i in alte situatii In care pacientii nu ar putea sa mentind o stare de normotermie.

CONTRAINDICATII

e Nu incalziti tesutul ischemic sau cel cu perfuzie tisulara scédzutd; poate conduce la vatimare termica.
Exemple includ tesutul distal de la clamparea aortei sau atunci cand medicamentele vasoconstrictoare ar
putea conduce la vasoconstrictie severa si prelungita.

e Nu incélziti pacientii care primesc medicatie transdermica; poate sa apara cresterea cantitatii de
medicament administrat.
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e Nu folositi Saltelele de Incilzire impreuni cu alte sisteme de management a temperaturii sub-pacient.

AVERTISMENTE LA FOLOSIREA SALTELELOR DE INCALZIRE

e Pericol de explozie — Nu folositi Saltelele de Incilzire in prezenta anestezicelor inflamabile sau a mediilor
bogate n oxigen, cum ar fi camerele hiperbarice, corturile de oxigen etc.

e Verificati componentele sistemului Tnainte de fiecare utilizare pentru a detecta semne de deteriorare sau
uzurd excesiva, cum ar fi taieturi, gauri sau conexiuni electrice sldbite, sau zone reci. Dacd semnele de
uzura sunt evidente sau daca Dispozitivul de incélzire a fost supus unei forte fizice extreme (de ex. ciupit
de cleme sau s-a trecut peste el cu caruciorul), nu utilizati Dispozitivul pana cand nu a fost inspectat de
catre personalul tehnic.

e Nu continuati sa utilizati Sistemul daca indicatorul de supra-temperatura si/sau orice alte alarme continua
sd sune dupa resetare. Consultati sectiunea ,,Alarme si alerte” din acest manual pentru mai multe
informatii.

e Saltelele de Incilzire nu sint sterilizate

ATENTIE

Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui Dispozitiv doar de catre sau la recomandarea unui
profesionist autorizat din domeniul sanatatii.

PRECAUTII LA FOLOSIREA SALTELELOR DE INCALZIRE
e Utiliati sub supravegherea directd a unui cadru medical.

e Monitorizati semnele vitale ale pacientului in mod regulat in timpul incalzirii conform protocolului
institutiei. Daca apare instabilitatea semnelor vitale, anuntati cadrul medical.

e Este necesar sa fiti precauti atunci cand utilizati mai multe metode de incalzire.

* Asigurati-vé cd Saltelele de Incilzire sint bine fixate de masi cu eticheta / marcajul “THIS SIDE UP”
(“PARTEA ACEASTA IN SUS”) orientata cétre in sus.

e Riscul de iritare a pielii cauzat de utilizarea solutiilor de pregétire chirurgicala care baltesc sub pacient
poate creste odata cu incdlzirea; asigurati-va ca sunt respectate instructiunile de utilizare a solutiilor de
pregatire chirurgicald.

e Plasarea unei pungi cu gel intre Salteaua de Incélzire si pacient nu este recomandatd; pungile cu gel ar
putea cauza o diminuare a incalzirii.

s Folositi intotdeauna un material subtire de separare ntre pacient si Salteaua de Incilzire.
e Asezati pacientul pe Salteaua de Incilzire doar cind salteaua e in pozitie orizontala.

e Nu folositi Saltele de Incalzire cind riscul de ranire datoritd presiunii mecanice nu poate fi atenuat. Luati
precautii suplimentare s reduceti presiunea sub proeminentele osoase cind faceti incélzirea sub pacient.

e Asigurati-va ca existd contact permanent intre pacient i senzorul marcat/ etichetat din Salteaua de
Incilzire.

e Nu folositi clemele mesei de operatie sau dispozitive similare care ating/ se sprijind pe Saltelele de
Incalzire deoarece ar putea duce la deteriorarea Dispozitivului i rezulta in micsorarea puterii de incalzire
a Dispozitivului si/sau duce la o arie localizata de temperatura crescuta in regiunea deteriorata.

e Nu agezati Saltelele de Incalzire peste o zond de separare a doua sectiuni ale mesei de operatie care se
misca In timpul operatiei.

e Nu folositi Saltelele de Incilzire ca singurele dispozitive de disipat presiunea mecanica.

e Nu plasati obiecte grele (de exemplu: cabluri ale saltelelor, cabluri de EKG, placi grele folosite n
cauterizare, tuburile de perfuzie a pacientului, etc.) intre Salteaua de Incilzire si pacient.

e Nu pliati Saltelele de Incilzire in timpul folosirii, deoarece plierea poate conduce la o crestere a caldurii
intr-o zona localizata.



Manual de Utilizare: Saltele HotDog de Tncilzire a pacientului Pagina 4

o Ajustati plasarea Saltelei de Incilzire in timpul procedurii de radiografiere cu raze X , deoarece firele
interne, situate in principal de-a lungul conturului Dispozitivului, si senzorul cu firul lui, are putea sa
apara in imagini.

o Nu plasati tuburile de perfuzie sub Saltelele de Incilzire sau intre Saltelele de Incilzire si alte dispozitive
de incilzire.

e Nu plasati capul pacientului direct pe Salteaua de Incilzire.

e Nu acoperiti partial Salteaua de Incilzire cu un material gros care izoleazi termic. Daci totusi trebuie si o
faceti, acoperiti si senzorul, altfel Salteaua de Incilzire se poate deteriora.

e La sfirsitul vietii utile, acest Dispozitiv nu trebuie aruncat in acelasi loc cu gunoiul obisnuit/ deseurile
menajere, respectati regulamentele locale in procesul acesta. Acest sistem nu prezinta nici un pericol
potential.

e Orice incident serios care a apdrut legat de acest Dispozitiv trebuie sa fie adus la cunostinta fabricantului
si autoritatii competente a térii In care s-a producs incidentul.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Urmati instructiunile BEST petru a obtine rezultate optime, asa cum sint descrise in documentul MT302

“BEST Results” (Rezultatele cele mai bune/ BEST) (care se poate descarca de pe site-ul

hotdogwarming.com). Folositi doar cu Unitdtile de Control HotDog pentru Gestionarea Temperaturii ,

modelele WC5X sau WC77.

1. Inspectati suprafata Saltelei de Incilzire si observati daca exista defecte (de exemplu: taieturi, rupturi,
pliuri). Nu folositi Dispozitivul daca are defecte.

2. Plasati Salteaua de Incilzire pe padul mesei de operatie. Noti: Pentru modelul U300, aliniati decupajul
perineal cu decupajul perineal al saltelei mesei de operatie din sala de operatie, pentru pozitionarea
Trendelenburg.

Nota: Asigurati-va ca eticheta/marcajul “THIS SIDE UP” (“Partea aceasta in sus”) e spre in sus.

3. Atasati curelele Saltelei de Incilzire de masa de operatie.

Avertisment: Asigurati-va ca curelele din ambele parti ale Dispozitivului sint bine fixate. Daca
curelele nu sint bine fixate, Dispozitivul poate aluneca de pe masa, cauzind ranirea pacientului.

4. Puneti un material subtire de separare pe Intreaga suprafata a Saltelei de Incilzire. Notd: Pentru U300 in
pozitionarea Trendelenburg, accesoriul A30X WaffleGrip poate fi folosit ca material subtire de separare.

Noti: Pentru cei care folosesc U220 (Saleaua de Incilzire Pediatrici)

- U220 sint prevazute sa fie folosite la pacienti cu greutate de < 20 kg

sensor

- Asigurati-va ca pacientul este plasat deasupra zonei de incélzire, acoperind

senzorul (Figura 1.)
Puneti un material subtire de separare intre pacient si saltea (Figura 3.).

(Figura 1.)

- Folositi cele doud ghidaje de spuma sub zona de incilzire pentru a localiza senzorul (Figura 2.) si asigurati-
va ca pacientul este plasat deasupra zonei de Incalzire, acoperind senzorul si deasupra materialului subtire de
separare (Figura 3.)
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(Figura 2.) (Figura 3.)

- Plasati orice sistem de pozitionare a pacientului sub pacient, sub foaia de incalzire (Figura 4.)

Nu plasati pacientul sub foaia de incalzire.

(Figure 4.)

5.

Introduceti Cablul albastru al Saltelei (Numar de inventar A112) in connectorul Saltelei.

Nota: Nu fortati mufa in receptaclu/ priza. Aliniati punctele rosii din fiecare mufa si impingeti delicat/
usor mufele impreuna. Veti simti un click cind mufele s-au cuplat.

6.

10.

Introduceti celalalt capat al Cablului albastru al Saltelei (Numar de inventar A112) in portul albastru al
Unitatii de Control .

Porniti Unitatea de Control HotDog pentru Gestionarea Temperaturii si selectati temperatura doritd pentru
a ncepe Incalzirea. Timpul pina la atingerea temperaturii setate de la 23 C +/-2 C este mai scurt de 10
minute. Daca Dispozitivul nu atinge temperatura selectatd in 10 minute, o alarma va suna (vezi manualul
Unitatii de Control HotDog pentru Gestionarea Temperaturii).

Daci alarma Unitatii de Control HotDog pentru Gestionarea Temperaturii suna cind Salteaua de Incilzire
e conectatd, nu folositi Salteaua de Incilzire pini cind situatia care a declansat alarma nu e rezolvata (Vezi
sectiunea “Alarme”).

La terminarea tratamentului de incilzire, scoateti materialul de separare si curitati Salteaua de Incilzire,
daca e necesar (Vezi sectiunea * Ingrijire si Intretinere”).

Pentru a deconecta Cablul Saltelei, apucati mufele si trageti In sensuri opuse, ca sa le separati.(Figura 2).

Note: Nu trageti de cabluri sau nu incercati sa rasuciti sau desuruba mufele. Indoirea sau rasucirea
cablurilor sau a mufelor ar putea duce la deterioararea firelor sau a pinilor mufei.

INGRIJIRE SI INTRETINERE

Nu continuati folosirea Saltelei de Incilzire HodDog dupi perioada de expirare, care se giseste pe o
eticheta pe cablu.

Nu spalati sau sterilizati, deoarece aceste actiuni ar putea strica Salteaua de Incilzire.

Nu imersati Salteaua de Incilzire in lichide.

Nu utilizati dezinfectanti puternici (de ex., gluteraldehyde, and acid peracetic) sau solutii pe baza de
peroxid de hidrogen pentru curitarea Saltelei de Incilzire.

Nu pulverizati solutii de curatare in conectorul electric.

Nu folositi metode de curatare sau de dezinfectare diferite de cele recomandate in Instructiunile de Utilizare,
fara ca mai intii sa verificati cu un reprezentant de intretinere autorizat, sa va asigurati cd metodele propuse
nu vor deteriora Dispozitivul
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e Nu folositi Salteaua de Incalzire daca prezinta urme de deteriorare sau uzura excesiva, cum ar fi taieturi,
gduri sau conectori electrici slabiti. Personalul tehnic ar trebui sd execute inspectia, care sa includa
testarea scurgerilor de curent si a rezistentei, pentru a determina daca salteaua poate fi folosita in
siguranta.

e Nu dezasamblati Salteaua de Incilzire; produsul nu contine componente care se pot repara.

e Nu sifonati sau indoiti Salteaua de Incilzire la un unghi foarte mic, sau indoiti in mod repetat in acelasi
loc.

DEPOZITARE
e Depozitati Salteaua de Incilzire intr-un loc uscat si in asa fel incit salteaua sa nu fie taiati sau zdrobita.
e Nuinghetati Salteaua de Incilzire; depozitati la temperatura camerei.

Note: Daci Saltelele de Incilzire au fost expuse la temperaturi sub 0° C, nu indoiti sau rulati
Dispozitivele, deoarece ar putea duce la criapéituri In spuma din constructia saltelei. Lasati Dispozitivele
sa ajunga la temperatura camerei, inainte de a le manipula.

e Nu stocati nici un obiect peste Saltelele de Incilzire
e Nu indoiti sau sifonati Salteaua de Incilzire; pozitia de depozitare recomandata este plata , orizontald
(metoda preferatd), sau rulata.

CURATARE—GENERALITATI

Curatati si dezinfectati Salteaua de Incilzire dupi fiecare pacient, daca aceasta e vizibil murdara. Daca
Dispozitivul nu e vizibil murdar, se recomanda dezinfectarea la sfarsitul zilei de utilizare.

Salteaua trebuie curatata in conformitate cu protocoalele pentru dispozitivele medicale non-critice, ne-sterile
care pot intra 1n contact cu tegumentul intact. Exemple de dispozitive similare includ mansetele pentru
tensiunea arteriald, huse pentru masa de examinare, paduri pentru masa din sala de operatie si suporturi
chirurgicale.

NU utilizati solutii de curatare pe baza de peroxid de hidrogen, deoarece acestea pot infuenta negativ
elementul de incélzire intern.

In general, dezinfectantii pe baza de alcool sint cei mai usor de utilizat, deoarece actioneaza rapid si pot fi
pulverizati pe Dispozitiv sau umeziti pe o laveta cu care se sterge Dispozitivul. Alti agenti de curatare care
sint compatibili cu suprafata exterioard a Dispozitivului includ sodiu hypoclorit, detergent germicid fenolic si
detergent pe bazd de amoniu. Agentii de curitare pe baza de iod ar putea cauza decolorarea suprafetei
materialului si deci, NU sint recomandati pentru curatiri de rutind. Uscati bine Tnaine de utilizare

Precautii: Nu puneti Salteaua de de Incalzire intr-o autoclava, sterilizator, o masina automata- de
dezinfectare sau orice alt sistem cu temperatura mare, deoarece acestea ar putea deteriora Dispozitivul.

ETAPE DE CURATARE SI DEZINFECTARE

Etapele de curatare de mai jos sint recomandari generale $i nu sint gindite sa inlocuiasca protocoalele de
curatare specifice spitalului.

1. Nu permiteti intrarea fluidelor de curatare in conectorul electric.
2. Daca murdaria este vizibila pe Salteaua de Incilzire, aceasta trebuie curatata Tnainte de a aplica un

dezinfectant. Stergeti zona afectata cu detergent, folosind o perie moale sau burete pentru a elimina
materiile organice. Clatiti suprafata paturii folosind o lavetd umeda. Nu imersati salteaua in lichide.

3. Aplicati un dezinfectant de nivel redus sau intermediar peste intreaga saltea prin pulverizare sau stergere.
Respectati instructiunile de aplicare ale producatorului dezinfectantului.

4. Uscati bine Inainte de utilizare.
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ALARME

Toate conditiile de alarma sint clasificate ca fiind Alarme Tehnice de Prioriate Medie. Daca apare o alarma,
scoateti Dispozitivul din mufa sa resetati Unitatea de Control HotDog pentru Gestionarea Temperaturii.
Verificati Salteaua de Incilzire si incercati si rezolvati alarma. Daca iluminarea de alarma persisti dupa ce
resetarea a fost efectuatd, opriti utilizarea si contactati personalul tehnic din spital. Consultati instructiunile
de utilizare ale Unitatii de Control HotDog pentru Gestionarea Temperaturii, pentru informatii specifice
despre codurile de eroare afisate.
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Intertek

HotDog este marci comerciald a companiei Augustine Temperature Management, inregistrata la Oficiul pentru Marci Inregistrate si
Brevete din SUA. Dispozitivele sunt protejate de unul sau mai multe din urmatoarele brevete: (Brevete SUA 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; Brevet PCT EP 2,062,460). Alte brevete sunt in asteptare.
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