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CIHAZ ACIKLAMASI

Ameliyathane masa pedi ve masa pedi kaplamalar1 (U1XX, U2XX ve U3XX) ("Isitma Silteleri") dahil olmak
iizere HotDog Isitma Silteleri, HotDog Sicaklik Yonetim Sisteminin ("Sistem") bilesenleridir ve HotDog
Kontrol Cihazi Modelleri WC5X veya WC77 ile kullanilabilir, Isitma Silteleri, belirli ve homojen bir
sicaklikta viicut alt1 hasta 1sitmasi saglar. Dahili bir sicaklik sensori, belirtilen sicakligi korumak igin Kontrol
Cihazina ¢ikig saglar. Isitma Silte kaplamalari, bagimsiz basing tahliye cihazlari olmasa da, yerlesik bir basing
tahliye pedi igerir ve suya ve solvente dayaniklidir. Kolay temizlik ve dezenfeksiyon saglamak i¢in tim
dikigler tamamen kapatilmustir.

Bu talimatlar agagidaki par¢a numaralari i¢in gegerlidir:

Parca Adet/ Uyumlu
. Numara Kontrol
HotDog Uriin Ac¢iklamasi s1 Paket Cihaz1
Govde Alt1 Isitma Siltesi, 82 cm (32in) N I{IOI . ! WE77, WE2
S . 102 , WC52
Govde Al Isitma Siltesi, 127 cm (50in) gm.n; ! WC77, W
Pediatrik Govde Alt1 Isitma Siltesi 74 cm (29in) 9220 ! WC77, WC52 c €
Trendelenburg Isitma Siltesi, 89 cm (35 ing) U300 ! WC77, Wes2 | 2460

A112 kablolar1 ayr1 olarak temin Zdiie;bilir.
KULLANIM ENDIKASYONLARI

HotDog Sicaklik Yonetim Sistemi, hipotermiyi 6nlemek veya tedavi etmek ve hastalara sicaklik saglamak i¢in
tasarlanmigtir. Sistem, hastalarin normotermi durumunu siirdiiremeyebilecegi durumlarda kullanilmalidir.
Sistem erigkin ve ¢ocuk hastalarda kullanilabilir. Isitma Siltesi, basing tahliyesi saglamak iizere tasarlanmstir,
ancak kaplamalar tek basina basing tahliye cihazlar1 degildir. Sistem eriskin ve ¢ocuk hastalarda kullanilabilir.
Pediatrik Govde Alt1 Isitma Siltesi, pediatrik hastalarda kullanilmak iizere tasarlanmistir.

Sistem, ameliyathaneler, servis/hasta odalari, acil servisler, yanik iiniteleri ve diger tibbi/cerrahi katlar dahil
ancak bunlarla sinirli olmamak tizere hastanelerde ve cerrahi merkezlerde kullanilmak iizere tasarlanmastir.

HEDEF HASTA GRUBU

Sistem, hastalarin normotermi durumunu siirdiiremeyebilecegi durumlarda yetigkin veya pediatrik hastalarda
kullanilabilir.

KULLANIM AMACI

Sistem, ameliyat Oncesinde, sirasinda ve sonrasinda ve hastalarin normotermi durumunu siirdiiremeyebilecegi
diger durumlarda viicut 1s1 kaybini telafi etmek i¢in tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYON

e Iskemik veya perfiize olmayan dokuyu isitmayin; termal yaralanma meydana gelebilir. Ornekler arasinda
aort ¢apraz klemplenmesine distal doku veya vazokonstriktif ilaglarin ciddi, uzun siireli
vazokonstriksiyona yol acacagi durumlar yer alir.

e Transdermal ilag alan hastalar1 1sitmayin; Ila¢ dagitiminda artis meydana gelebilir.

e Isitma Siltelerini diger hasta alt1 termal yonetim sistemleriyle birlikte kullanmayin.

ISITMA SILTE UYARILARI

e Patlama Tehlikesi — Isinma Siltelerini yanici anesteziklerin veya hiperbarik odalar, oksijen ¢adirlart vb.
gibi yiiksek oranda oksijenle zenginlestirilmis ortamlarin varliginda kullanmayn.

e Sistem bilesenlerini her kullanimdan 6nce kesikler, delikler veya gevsek elektrik baglantilar1 veya soguk
alanlar gibi hasar veya agir1 aginma belirtileri agisindan control edin. Aginma belirtileri belirginse veya
1sitma cihazi asir1 fiziksel kuvvete maruz kalmigsa (6rn. kelepgeler tarafindan sikigtirilmissa veya
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tekerlekli arabalar gibi araglar tarafindan ezilmisse), cihaz1 teknik personel tarafindan kontrol edilene
kadar kullanmayin.

Sifirlamadan sonra asir1 sicaklik gostergesi ve/veya diger alarmlar ¢calmaya devam ederse sistemi
kullanmaya devam etmeyin. Daha fazla bilgi i¢in bu kilavuzun "Alarmlar ve Uyarilar" béliimiine bakin.

Isitma Silteleri steril degildir.

DIKKAT

Federal yasa (ABD), bu cihazlarin lisansli bir saglik uzmani tarafindan veya onun talimatiyla satilmasin
kisitlar.

ISITMA SILTESI ONLEMLER

Bir klinisyenin dogrudan gozetimi altinda kullanin.

Kurumsal protokole gore 1sinma sirasinda hastanin yagamsal belirtilerini diizenli olarak izleyin. Hayati
belirti instabilitesi meydana gelirse, klinisyene bildirin.

Birden fazla 1stnma yontemi kullanirken dikkatli olun.

Isitma Siltelerinin "This Side Up" (Bu Taraf Yukari) etiketi yukar1 bakacak sekilde masaya giivenli bir
sekilde sabitlendiginden emin olun.

Cerrahi hazirlik soliisyonlarinin hastanin altinda toplanmasindan kaynaklanan cilt tahrisi riski, 1sinma ile
artabilir; Cerrahi hazirlik soliisyonu kullanim talimatlarina uyuldugundan emin olun.

Isitict silteler ile hasta arasina jel ped yerlestirilmesi Onerilmez; jel pedler 1sinma performansi kaybina
neden olabilir.

Hasta ile Isitma Silteleri arasinda daima ince bir bariyer kullanin .
Hastay1 diiz bir Isitma Siltesine yerlestirin .

Basing yaralanmasi riskinin azaltilamadigi durumlarda Isitma Silteleri kullanmayin. Hastanin altinda
1sinirken kemik ¢ikintilart altindaki basinci hafifletmek i¢in ekstra 6nlem alin.

Hasta ile Isitma Siltesi tizerindeki etiketli sensor arasindaki temasi koruyun .

Isitma Siltelerinde, cihazda hasara yol agabilecek ve 1sitma iglevinin kaybina ve/veya hasarli bolgede lokal
181 birikimine neden olabilecek ameliyat masasi kelepgeleri veya benzeri cihazlar1 kullanmayin.

Isitma Siltelerini ameliyat sirasinda hareket edecek bir masa baglanti noktasi iizerine koymayin.
Isitma Silteleri Kaplamalarini bagimsiz bir hasta basing tahliye sistemi olarak kullanmayn.

Isitma Silteleri ile hasta arasina sert cisimler (6rn. yatak kablolari, EKG kablolari, sert koter doniis pedleri,
hasta s1v1 hatlar1 vb.) koymayin .

Lokalize 1s1 birikebileceginden, kullanim sirasinda Isitma Siltelerini katlamaym.

X-1g1inlan sirasinda Isitma Siltelerinin yerlesimini, esas olarak cihazin kenarlar1 boyunca bulunan dahili
kablolama olarak ayarlayin ve ilgili kabloya sahip sensor goriintiilerde goriinebilir.

Isitma Siltelerinin altina veya Isitma Silteleri ile diger 1sitma cihazlarinin arasina akigkan hatlar
koymayin.

Hastanin bagin1 dogrudan Isitma Siltesinin {izerine koymayin.

Isitma Siltesini, sensor de ortiilmedigi siirece kalin bir yalitim malzemesiyle kismen 6rtmeyin, aksi
takdirde {iriin hasar1 olusabilir

Bu cihaz, kullanim 6mrii sonunda genel atiklarla birlikte atilmamalidir. imha etmek igin yerel
yonetmeliklere uyun. Cihaz herhangi bir potansiyel tehlike olusturmaz.

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, meydana geldigi lilkenin yetkili makamina
ve lUreticisine bildirilmelidir.

KULLANIM ICIN TALIMATLAR

MT302 BEST Sonuglar Posteri (hotdogwarming.com Brosiirler boliimiinden indirilebilir) boliimiinde
aciklandig1 gibi en iyi sonuglar1 elde etmek igin EN 1Y1 uygulamalari takip edin. Yalnizca HotDog Kontrol
Cihazlari, WC5X veya WC77 modelleri ile kullanin.
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1. Isitma Siltesinin yiizeyinde hasar (6rn. kesikler, yirtiklar, kirigikliklar) olup olmadigini kontrol edin.
Hasarliysa cihazi kullanmayin.

2. Isitma Siltesini yastikli operasyon masasina yerlestirin. Not: U300 i¢in, cihazin perineal kesimini
Trendelenburg konumlandirmasinda OR masa siltesi perineal kesigi ile hizalayin.

‘ Not: "This Side Up" (Bu Taraf Yukan) etiketinin yukari baktigindan emin olun.

3. Isitma Siltesi kayiglarin1 ameliyat masasina takin.

Uyari: Cihazin her iki yanindaki kayislarin sikica sabitlendiginden emin olun. Kayislar saglam
degilse, cihaz masadan kayabilir ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.

4. Isitma Siltesinin tiim yiizeyine ince bir bariyer yerlestirin. Not: Trendelenburg konumlandirmasinda U300
icin A30X WaffleGrip aksesuari ince bariyer gorevi goriir.

Not: U220 (Pediatrik Isitma Siltesi) kullanicilar icin.
- U220, 20 kg< hastalarda kullanilmak tizere tasarlanmigtir .

sensor

- Hastanin 1sitma panelinin {istiinde, sensoriin lizerinde oldugundan emin olun.
(Sekil 1.)
Hasta ile silte arasina ince bir bariyer koyun (Sekil 3.).

(Sekil 1.)

- Sensorii bulmak i¢in 1sitma panelinin altindaki iki kopiik kilavuzu kullanin (Sekil 2.) ve hastanin 1sitma
panelinin iizerine, sensoriin iizerine ve ince bariyerin {izerine yerlestirildiginden emin olun. (Sekil 3.)

1s1tma paneli kopiik

(Sekil 2.) (Sekil .)

- Hastanin altina, 1sitma panelinin altina herhangi bir hasta konumlandirma cihazi yerlestirin. (Sekil 4.)

Hastay1 1sitma panelinin altina yerlestirmeyin.

(Sekil 4.)

5. Kontrol Cihazini agin.
6. Mavi Silte Kablosunu (PN A112) Yatak Konektoriine takin.

Not: Konektorii sokete zorla sokmayin. Her konektordeki kirmizi noktalar1 hizalayin ve konektorleri
yavasca birbirine dogru itin. Konektorler yerine oturdugunda bir tik sesi hissedeceksiniz.

7. Mavi Silte Kablosunun (PN A112) diger ucunu Kontrol Cihazindaki mavi baglanti noktasina takin.

8. Isitmaya baslamak i¢in M baglant1 noktasini istenen sicaklik ayarina getirin. Otomatik olarak en yiiksek
ayarda baslayacaktir. Isitma Siltesinin ayar noktasina ulagsmasi i¢in 10 dakikaya kadar bekleyin. 23 C +/- 2
C arasindaki ayar noktasi sicakligina ulagma siiresi 10 dakikadan azdir. Cihaz 10 dakika i¢inde segilen
sicakliga ulagmazsa bir alarm galacaktir (HotDog Kontrol Cihazi Kullanici ve Teknik Kilavuzuna bakin.)

9. Isitma Siltesi baglandiginda Kontrol Cihazi alarmi ¢alarsa, alarm durumu ¢6ziilene kadar cihazi
kullanmaym. ("Alarmlar" boliimiine bakin.)

10. Isinmanin sonunda, Isitma Yatagimi gerektigi gibi temizleyin. ("Bakim ve Onarim" bdliimiine bakin.)

11. Silte Kablosunu ¢ikarmak i¢in konektor gdvdelerini tutun ve birbirinden ayirin.
4
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Not: Kablolar1 cekmeyin veya konektorleri dondiirmeye veya sokmeye calismayin. Kablolarin veya
konektdorlerin biikiilmesi tellere veya konektor pimlerine zarar verebilir.

BAKIM VE ONARIM
e Isitma Siltelerini, kablo tizerinde bulunan etiketli son kullanma tarihinden sonra kullanmaya devam
etmeyin.

e Isitma Siltelerine zarar verebileceginden yikamayin veya sterilize etmeyin.
e Isitma Siltelerini sivilara batirmayin.

e Isitma Siltelerini temizlemek i¢in yiiksek seviyeli dezenfektanlar (6rn. gluteraldehit ve perasetik asit) veya
hidrojen peroksit bazli soliisyonlar kullanmayin.

e Elektrik konnektdriine temizleme soliisyonlari piiskiirtmeyin.

e Onerilen yontemlerin ekipmana zarar vermeyeceginden emin olmak igin dnce yetkili bir servis temsilcisine
danismadan Kullanim Kilavuzunda 6nerilenlerden farkli temizleme veya dezenfeksiyon yontemleri
kullanmayin.

e Kesikler, delikler veya gevsek elektrik konektorleri gibi hasar veya agir1 asinma belirtileri gosteriyorlarsa
Isitma Siltelerini kullanmayin. Teknik personel, kullanim i¢in giivenli olup olmadiklarini belirlemek i¢in
cihazlar1 incelemelidir.

e Isitma Siltelerini sokmeyin; Cihazlarin kullanici tarafindan bakimi yapilabilecek higbir pargast yoktur.
Servis gerekiyorsa, yardim i¢in yetkili bir servis temsilcisini arayin.

e Isitma Siltesini keskin bir sekilde katlamayin ve burusturmayin veya aymi yerde tekrar tekrar katlamayin.

DEPOLAMA
e Isitma Siltelerini kuru bir yerde saklayin ve cihazlarin kesilmesine veya ezilmesine izin vermeyin.
e Isitma Siltelerini dondurmayin; Oda sicakliginda saklayimn.

Not: Isinma Silteleri donma sicakliklarina maruz kalmissa, basing tahliye kopiigiinde catlaklara neden
olabileceginden cihazlar biikmeyin veya yuvarlamayin. Kullanmadan 6nce cihazlarin oda sicakhigina
ulasmasini bekleyin.

e Isitma Siltelerinin lizerine bagka herhangi bir nesne koymayin.

e Isitma Siltelerini katlamayn veya keskin bir sekilde biikkmeyin; Onerilen depolama yapilandirmas: diiz
(tercih edilir) veya haddelenmistir.

TEMIZLIK - GENEL

Cihaz gozle goriiliir sekilde kirli goriiniiyorsa, Isitma Siltelerini hasta kullanimlari arasinda temizleyin ve
dezenfekte edin. Cihaz gozle goriiliir sekilde kirlenmemigse, ¢aligma giiniiniin sonunda dezenfeksiyon
yapilmasi onerilir. Saglam cilde temas edebilecek kritik olmayan, steril olmayan tibbi cihazlar i¢in
protokolleri izleyin. Benzer cihazlara 6rnek olarak tansiyon mansetleri, muayene masasi Ortiileri,
ameliyathane masa pedleri ve cerrahi destekler verilebilir.

Hidrojen peroksit bazli temizleme soliisyonlart KULLANILMAMALIDIR ciinkii buharlar iletken
kumas 1siticilarim bozar.

Genel olarak, alkol bazli dezenfektanlar, hizli etkili olduklari ve cihaz iizerine piiskiirtiilebildikleri veya
silinebildikleri i¢in kullanim1 en kolay olanlardir. Cihazin dis yiizeyi ile uyumlu diger temizleyiciler arasinda
sodyum hipoklorit (seyreltilmis ¢amasir suyu), fenolik mikrop ldiiriicii deterjan ve kuaterner amonyum
deterjan bulunur. Iyot iceren temizleyiciler yiizey malzemesinin renginin solmasina neden olabilir ve bu
nedenle rutin temizlik icin TAVSIYE EDILMEZ. Kullanmadan 6nce iyice kurulayin.

Dikkat: Cihaza zarar verebileceginden Isitma Siltesini otoklav, sterilizator, otomatik yikayici-
dezenfektor veya baska herhangi bir yiiksek sicakhk sistemine koymayin.




Kullanim Kilavuzu: HotDog Hasta Isitma Silteleri

Sayfa 6

TEMIZLIiK VE DEZENFEKSiYON ADIMLARI

Asagidaki temizlik adimlar genel Onerilerdir ve hastaneye 6zel temizlik protokollerinin yerini almasi
amagclanmamustir.

1. Temizleme sivilarinin elektrik konnektoriiniin i¢ine girmesine izin vermeyin.

2. Goriniir kir varsa, dezenfektan uygulamadan 6nce ¢ikarin. Organik maddeyi ¢ikarmak i¢in yumusak bir
firca veya siinger kullanarak etkilenen bolgeyi deterjanla ovalayin. Isitma Siltesinin yilizeyini nemli bir
bezle durulayin. Cihazi sivilara batirmayn.

3. Isitma Siltelerinin tiim yiizeyine piiskiirterek veya silerek diisiik veya orta seviyeli bir dezenfektan
uygulayin. Dezenfeksiyonu saglamak i¢in dezenfektan iireticisinin uygulama talimatlarina uyun.

4. Kullanmadan 6nce iyice kurulayin.

ALARM

Kontrol Cihazindaki tiim alarm kosullar1 Orta Oncelikli Teknik Alarmlar olarak siniflandirilir. Bir alarm
olusursa, Kontrol Cihazini sifirlamak i¢in cihazin fisini ¢ekin. Isitma Siltesini kontrol edin ve alarmi ¢ozmeye
calisin. Sifirlama yapildiktan sonra Alarm Igiklari yanarsa, kullanmayi birakin ve sistemi Biyomedikal
Miihendisligine yonlendirin. Goriintiilenen Hata Kodlar1 hakkinda 6zel bilgi icin Kontrol Cihazi Kullanict

ve Teknik Kilavuzuna bakin.

SEMBOLLERIN TANIMI

Dikkat, beraberindeki
belgelere bakin.

——0
555558558985

Bu tarafi yukari bakacak
sekilde hastanin altina
yerlestirin

BF Hasta Uygulanan Parga
IEC60601-1'e gore.

Seri Numarasi

Referans Numarasi

Sonra kullanmayin
YYYY-AA-GAY

Uretim tarihi

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

Suya batirmayin

Sicaklik Sensor

Kuru Tutun

Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi
2017/745'e uygundur

Tasima ve Depolama
Nem Aralig

Tasima ve Depolama Sicaklik
Araligi

Kullanim 6mri sonunda 6zel atigi
genel atiklardan ayirin. Ayrintilar
icin Onlemler béliimiine bakin.

Dogal Lateks icermez

Steril degil

Keskin nesnelerden koruyun. Uriin
kesilmisse veya hasar gormugsse
kullanmayi birakin.

Saglanan URL'deki web

u Uretici sitesinde bulunan elektronik AB Yetkili Temsilcisi
kullanim talimatlarina bakin.
- . Bir doktor tarafindan veya bir
. Uyarilar ve Onlemler igin .
Tibbi cihaz Kull Talimatina bak I doktorun emriyle satigi kisitlanmig
ullanim Talimati'na bakin only Tibbi Cihaz
% MDR ithalatgl
1PX2 15°'ye kadar egildiginde damlayan suya karsi korumali; Muhafaza normal konumundan 15°'ye kadar bir agiyla egildiginde dikey
(IPXZ) olarak damlayan suyun higbir zararl etkisi olmayacaktir. (Denetleyici)
el‘b UL 60601-1'e uygun olarak Intertek Testing Services NA Inc. tarafindan yalnizca elektrik garpmasi, yangin ve mekanik tehlikelerle
¢ us ilgili olarak siniflandirilan Tibbi Ekipman. Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi 2017/745 kapsaminda Sinif 1Ib cihaz olarak
Int;:ek siniflandinlmigtir.

HotDog, Augustine Temperature Management'in ABD Patent ve Ticari Marka Ofisi'nde tescilli ticari markasidir. Cihazlar agsagidaki
patentlerin bir kismi veya tamamu ile korunmaktadir: (ABD Patentleri 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
Patenti EP 2,062,460) . Diger patentler beklemede.

©2025 Augustine Temperature Management, LLC. Tiim haklar1 saklidir.
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