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GiRiS
HotDog Pediatrik Bag Isitma Sargilari, HotDog Sicaklik Yonetim Sisteminin bilesenleridir. Bu talimatlar
asagidaki katalog numaralari i¢in gegerlidir:

Katalog
HotDog Uriin Ag¢iklamasi Hasta Boyutu Numarasi
Kuglik Pediatrik Bas Isitma Sargilari <8kg B270 Serisi C €
Buyiik Pediatrik Bas Isitma Sargilari >8kg B271 Serisi 2460

Kablolar ayr1 olarak temin edilebilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

HotDog Sicaklik Ydnetim Sistemi, hipotermiyi dnlemek veya tedavi etmek ve hastalara sicaklik saglamak i¢in
tasarlanmigtir. Sistem, hastalarin normotermi durumunu siirdiiremeyebilecegi durumlarda kullanilmalidir.
Pediatrik Basg Isitic1 Sargilar, pediatrik hastalarda kullanilmak tizere tasarlanmigtir.

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

Pediatrik Bag Isitma Sargilari, hastalarin normotermi durumunu siirdiiremeyebilecegi durumlarda pediatrik
hastalarla kullanilmak iizere tasarlanmistir.

KULLANIM AMACI

Sistem, ameliyat 6ncesinde, 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 baglanmasina distal doku veya vazokonstriktif ilaglarin ciddi, uzun siireli vazokonstriksiyona
yol agacagi durumlar yer alir.

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

UYARI

e Patlama Tehlikesi — HotDog Kontrol Cihazini veya Pediatrik Bag Isitma Sargisini yanici anesteziklerin
veya hiperbarik odalar, oksijen ¢adirlari vb. gibi oksijenle zenginlestirilmis ortamlarin varliginda
kullanmayin.

e Pediatrik Bag Isitma Sargisinin 1sitilmig alanini hastanin altina koymayin.

e Kullanmadan 6nce Pediatrik Bag Isitma Sargisimi kesikler, delikler veya gevsek elektrik baglantilar1 gibi
hasar veya asir1 aginma belirtileri agisindan control edin. Aginma belirtileri belirginse, Pediatrik Bag
Isitma Sargisini teknik personel tarafindan kontrol edilene kadar kullanmayin.

e Sifirlamadan sonra asir1 sicaklik gostergesi ve/veya alarm ¢almaya devam ederse, Pediatrik Bag Isitma
Sargisini kullanmaya devam etmeyin.

e Pediatrik Bag Isitma Sargist steril degildir.

DIKKAT

Federal yasa (ABD), bu cihazin lisansl bir saglik uzmani tarafindan veya onun talimatiyla satilmasini kisitlar.
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ONLEM

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 1sitma yontemi kullanirken agiri istnmay1 6nlemek i¢in dikkatli olun.
Hasta ile Pediatrik Bag Isitma Sargisi lizerindeki etiketli sensor arasindaki temasi koruyun.

Ust iiste binen alanda lokalize 1s1 birikimi meydana gelebileceginden, kullanim sirasinda Bas Isitma
Sargisini siyah tarafa katlamayin.

Hasta ile Pediatrik Bag Isitma Sargis1 arasinda her zaman tek kullamimlik polipropilen sa¢ bonesi gibi
bir hasta bariyeri kullanin.

Goriintiilerde, esas olarak Pediatrik Bag Isitma Sargisinin kenarlar1 boyunca yer alan beyaz etiketleme
ve dahili kablolar goriinebileceginden, X-1s11 goriintiileme sirasinda Pediatrik Bag Isitma Sargisinin
yerlesimini ayarlaym.

Bu cihaz, kullanim &mrii 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 {ilkenin {ireticisine ve
yetkili makamina bildirilmelidir.

KULLANIM iGiN TALIMATLAR

1. Hasta i¢in dogru boyutta Pediatrik Bag Isitma Sargisini segin. B270'1 8 kg veya daha kiigiik hastalar
icin kullanin. B271'i 8 kg'dan daha agir olan pediatrik hastalar i¢in kullanin.

2. Pediatrik Bas Isitma Sargisinin yiizeyinde hasar (6rn. kesikler, delikler, gevsek elektrik baglantilari)
olup olmadigini kontrol edin. Pediatrik Bas Isitma Sargisini hasarliysa kullanmayin.

3. Bir polipropilen sa¢ bonesini a¢in ve Sekil 1 ve 2'de gosterildigi gibi tiim Isitma Sargisini
kaplayacak sekilde Pediatrik Bas Isitma Sargisinin &n tarafina uygulaym. Ince bir bariyer gérevi
gorecek. Bas Isitma Sargisini, 1sitilmig kisim (siyah taraf) hastaya bakacak sekilde konumlandirm.

Sekil 1 ve 2 — Polipropilen sa¢ bonesi uygulanmasi

4. Hastanin basi icin yer kalacak sekilde sa¢ bonesinin ortasini asagi dogru itin. Sag¢ bonesinin control
cihazinin kablo baglantisina erigsimi kapatmadigindan emin olun. (bkz. Sekil 3)
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5. Sargi ile bag arasinda maksimum temasi saglamak i¢in Bag Isitma Sargisint hastanin basinin etrafina
yerlestirin. Sensoriin beyaz hedefle gosterildigi gibi hastayla temas halinde oldugundan emin olun.
Sekil 4'te gosterildigi gibi konumlandirin.

Sekil 4

Uyari: Pediatrik Bag Isitma Sargisinin isitilmig alanini hastanin altina koymayin.

6. Dogru konumda tutmak ve maksimum hasta temasini saglamak i¢in sarginin sekillendirilebilir her
iki kenarin1 da ayarlayin. Ekstra sargi uzunlugu varsa, Sekil 5'te gosterildigi gibi ekstra sargiy1
hastanin omuzlarina yerlestirmek icin sekillendirilebilir kenarlar1 biikiin.

Sekil 5
7. Alternatif Uygulama: Pediatrik Bas Isitma Sargilar1 (B270 ve B271) pediatrik yardimci battaniye
olarak kullanabilirsiniz. Ince bir bariyer olarak ayni polipropilen sa¢ bonesini kullanmaya devam
edebilirsiniz. Pediatrik Bas Isitma Sargisinin siyah tarafinin, beyaz hedefle gosterildigi gibi, sensor
hastayla temas halindeyken hastaya dogru konumlandirildigindan emin olun. Pediatrik yardimci
battaniye olarak yerlestirme segenegi 6rnegi i¢in Sekil 6'ya bakin.

8. Elektrik kablosunun bir ucunu HotDog Kontrol Cihazindaki uygun baglanti noktasina takin.
Yalnizca HotDog Kontrol Cihaziyla kullanin.

Kontrol Cihazi Giris
Modeli

WCOX (WCOX) A

WC5X (WC5X) Aveya B
WC71 A
WC77 A, B, Cveya D
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9. Kablonun diger ucunu Pediatrik Bag Isitma Sargisindaki elektrik baglantisina takin.

10. HotDog Kontrol Cihazini agin ve 1sitmaya baglamak igin istediginiz sicaklik ayarini se¢in. 23 C +/-
2 C arasindaki ayar noktasi sicakligina ulagma stiresi 10 dakikadan azdir. Battaniye 10 dakika
icinde secilen sicakliga ulagsmazsa bir alarm g¢alacaktir. (HotDog Kontrol Cihazi Kullanim
Kilavuzuna bakin.)

11. Pediatrik Bas Isitma Sargisi baglandiginda HotDog Kontrol Cihazi alarmi ¢alarsa, alarm durumu
¢oziilene kadar Isitma Battaniyesini kullanmayin. ("Alarmlar" boliimiine bakin.)

12. Isinmanin sonunda, sa¢ bonesini atin ve Pediatrik Bas Isitma Sargisini1 gerektigi gibi temizleyin.
(Asagidaki "Bakim ve Onarim" boliimiine bakin.)

BAKIM VE ONARIM

e HotDog Pediatrik Bag Isitma Sargilarini, kablo {izerinde bulunan etiketli son kullanma tarihinden sonra
kullanmaya devam etmeyin.

e Pediatrik Bag Isitma Sargisina zarar verebileceginden yikamayin veya sterilize etmeyin.
e Pediatrik Bag Isitma Sargisini sivilara batirmayin.

e Pediatrik Bas Isitma Sargisini temizlemek i¢in yiiksek seviyeli dezenfektanlar (6rn. Slutaraldehit 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 danigsmadan Kullanim Talimatlarinda 6nerilenlerden farkli temizleme veya dezenfeksiyon
yontemleri kullanmayn.

o Kesikler, delikler veya gevsek elektrik baglant: yerleri gibi hasar veya asir1 asinma belirtileri gosteriyorsa
Pediatrik Bas Isitma Sargisin1 kullanmayin. Teknik personel, kullanim i¢in giivenli olup olmadigimi
belirlemek i¢in elektrik kacagi ve direng testi gibi incelemeler yapmalidir.

e Pediatrik Bas Isitma Sargisin1 sékmeyin; Uriin, bakimi yapilabilecek higbir parca igermez. Servis
gerekiyorsa, yardim i¢in yetkili bir servis temsilcisini arayin.

e Pediatrik Bas Isitma Sargisini keskin bir sekilde katlamayin ve kirigtirmayin veya ayni yerde tekrar tekrar
katlamayn.

Depolama

Pediatrik Bag Isitma Sargisini kuru bir yerde, katlanmig veya battaniyenin kenarlar1 boyunca belirtilen
delikleri kullanarak asili kancalar {izerinde saklayin. Pediatrik Bas Isitma Sargisinin kesilmesine veya
ezilmesine izin vermeyin. Tercih edilen saklama yontemi katlama ise, liitfen gevsek bir sekilde katlaymn ve
ideal olarak her zaman ayni1 sekilde katlayin. Tekrarlayan katlama, 6zellikle siki bir gsekilde yapilirsa, dahili
bilesenlere zarar verebilir ve {irliniin 6mriinii etkileyebilir.

Temizlik—Genel

Pediatrik Bag Isitma Sargisini, goézle goriiliir sekilde kirli goriiniiyorsa, hasta kullanimlari arasinda temizleyin
ve dezenfekte edin. Pediatrik Bas Isitma Sargisi gozle goriiliir sekilde kirlenmemisse, ¢alisma giiniiniin
sonunda dezenfeksiyon 6nerilir. Saglam cilde temas edebilecek kritik olmayan, steril olmayan tibbi cihazlar
i¢in protokolleri izleyin. Benzer cihazlara 6rnek olarak tansiyon mangetleri, muayene masas ortiileri,
ameliyathane masa pedleri ve cerrahi destekler verilebilir.
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Hidrojen peroksit bazli temizleme soliisyonlart KULLANILMAMALIDIR ciinkii buharlar iletken
kumas 1siticilarim bozar.

Genel olarak, alkol bazli dezenfektanlar, hizli etkili olduklari ve sargi lizerine piiskiirtiilebildikleri veya
silinebildikleri i¢in kullanim1 en kolay olanlardir. Sarginin dis yiizeyleriyle uyumlu diger temizleyiciler
arasinda sodyum hipoklorit (seyreltilmis agartic1), fenolik mikrop 6ldiiriicii deterjan ve kuaterner amonyum
deterjan bulunur. Iyot iceren temizleyiciler yiizey malzemesinin renginin solmasina neden olabilir ve bu
nedenle rutin temizlik i¢cin TAVSIYE EDILMEZ. Kullanmadan &nce iyice kurulayin.

Dikkat: Uriine zarar verebileceginden Pediatrik Bas Isitma Sargisini otoklav, sterilizator, otomatik yikayici-
dezenfektor veya bagka herhangi bir yiiksek sicaklik sistemine koymayin.

Temizlik ve Dezenfeksiyon Adimlari
Asagidaki temizlik adimlari genel 6nerilerdir ve hastaneye 6zel temizlik protokollerinin yerini almasi
amaclanmamustir.

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

2. Goriniir kir varsa, dezenfektan uygulamadan 6nce ¢ikarin. Organik maddeyi ¢ikarmak i¢in yumugak
bir firga veya siinger kullanarak etkilenen bdlgeyi deterjanla ovalaym. Nemli bir bez kullanarak
sarginin yiizeyini durulayin. Sargiyi sivilara batirmayn.

3. Piskirterek veya silerek tiim sargiya diisiik veya orta seviyeli bir dezenfektan uygulaym.

Dezenfeksiyonu saglamak i¢in dezenfektan iireticisinin uygulama talimatlarina uyun.

4. Kullanmadan 6nce iyice kurulayin.
ALARM

Tiim alarm kosullar1 Orta Oncelikli Teknik Alarmlar olarak simiflandirilir. Bir alarm olusursa, control cihazini
sifirlamak i¢in cihazin figini ¢ekin. Pediatrik Bag Isitma Sargisini kontrol edin ve alarmi ¢6zmeye galisin.
Sifirlama yapildiktan sonra Alarm Isiklari yanarsa, kullanmay1 birakin ve sistemi Biyomedikal
Miihendisligine yonlendirin. Goriintiilenen Hata Kodlari1 hakkinda daha fazla bilgi i¢in Kontrol Cihazi
Kullanim Talimati'na bakin.
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SEMBOLLERIN TANIMI
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Hasta Altina Koymayin

Bu taraf hastadan uzak
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Hastaya dogru olan bu taraf
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Dikkat, beraberindeki
belgelere bakin.

Dogal Lateks icermez

BF Hasta Uygulanan Parga
IEC60601-1'e gore.
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Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi
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Suya batirmayin
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Sicaklik Sensori

Kuru Tutun
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Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi
2017/745'e uygundur

Tasima ve Depolama

Tasima ve Depolama Sicakhk

Kullanim 6mri sonunda 6zel atigi
genel atiklardan ayirin. Ayrintilar

Nem Araligi Aralig E .
& & L icin Onlemler bolimne bakin.
Keskin nesnelerden koruyun.
Steril degil Uriin kesilmisse veya hasar AB Yetkili Temsilcisi

gormisse kullanmayi birakin.

YYYY-AA-GG'den sonra

Bir doktor tarafindan veya bir

kullanmayin Uretici B(only doktorun emriyle satisi kisitlanmis
Tibbi Cihaz

Uyarilar ve Onlemler igin Saglanan URL'deki web sitesinde

Kullanim Talimati'na M D Tibbi cihaz [:EI bulunan elektronik kullanim

bakin

talimatlarina bakin.

& D = b e

MDR ithalatgi

15°'ye kadar egildiginde damlayan suya karsi korumali; Muhafaza normal konumundan 15°'ye kadar bir agiyla egildiginde dikey

IPX2 (IPXZ) olarak damlayan suyun higbir zararl etkisi olmayacaktir. (Kontrol Cihazi)
€'|-b UL 60601-1'e uygun olarak Intertek Testing Services NA Inc. tarafindan yalnizca elektrik garpmasi, yangin ve mekanik tehlikelerle
N1V us ilgili olarak siniflandirilan Tibbi Ekipman. Avrupa Tibbi Cihaz Yénetmeligi 2017/745 kapsaminda Sinif 1ib cihaz olarak
Intertek siniflandiriimistir.

HotDog, Augustine Temperature Management'in ABD Patent ve Ticari Marka Ofisi'nde tescilli ticari markasidir. Cihazlar asagidaki
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.
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