DA
Pzediatrisk
Genanvendeligt hyper-hypotermisk tzeppe
Termisk reguleringssystem
ADVARSLER

1. Temperaturindstilling og terapiens anvendelse skal ordineres
af autoriseret laege/sundhedspersonale. Patienterne skal
kontrolleres mindst hvert 20. minut eller som anvist af
autoriseret laege/sundhedspersonale. Patienter med hgjere
risiko, herunder pzediatriske, temperaturfalsomme patienter
og patienter pa operationsstue, skal kontrolleres oftere.

2. Overvag patientens hudtemperatur og tilstand, og veer iseer
opmaerksom pa alle knoglefremspring. Underret autoriseret
leege/sundhedspersonale om eendringer i patientens tilstand.

3. Folg autoriseret laeges/sundhedspersonales
ordination/hospitalets politik vedrgrende seponering af
behandlingen. Underret autoriseret lsege/sundhedspersonale
om andringer i patientens tilstand.

4. Ma ikke bruges pa patienter med iskaemiske lemmer. Der kan
opsta varmeskade.

5. Anvend aldrig teepper og slanger, der laekker. Vand fra laekage
udger en infektionsrisiko og skal handteres som en sadan.

6. Der ma ikke anbringes yderligere varmekilder mellem
patienten og PlastiPad®. Dette kan medfere vaevsskader.

7. Bloker ikke vaeskebanerne ved anbringelse af tilbeher. Dette
kan medfgre afbrydelse af patientbehandlingen.

8. Der ma ikke anvendes flere lag operationspuder, lagner eller
andre materialer, der reducerer varmeoverfgrslen fra teeppet
til patienten.

9. Skarpe genstande ma ikke komme i kontakt med PlastiPad®
teeppet, da det kan forarsage punkteringer. Der ma ikke
anvendes sikkerhedsnale til at fastgere PlastiPad® teeppet.

10. Anordningen ma ikke anvendes distalt, hvis der anvendes
afklemning af aorta. Varmeskader kan forekomme, hvis dette
ikke overholdes.

FORHOLDSREGLER
Forsigtig: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette
produkt kun seelges til eller pa ordination af autoriseret
lzege/sundhedspersonale.

2. Huvis der er vand eller gel pa teeppet, nar teeppet ikke er i drift,
kan det afkgle patienten.

3. Brug af ikke-godkendt udstyr eller slanger anbefales ikke.
PlastiPad® er udelukkende udviklet og testet med henblik pa
anvendelse sammen med CSZ termiske reguleringssystemer.

4. Leeg eventuelt trykaflastende eller trykreducerende hjzelpemidler
under patienten for at forebygge skader pa huden.

5. Leeg ikke eerteposer eller andet hardt positioneringstilbehar
under taepperne/puderne. Det kan forarsage skader pa huden.

6. | forbindelse med kirurgi kan opvarmning pavirke toksiciteten
af visse preeparatoplgsninger, der kan skade patienters hud
ved anvendelse af vedvarende varme.

7. Omradet mellem patienten og teeppet skal holdes tert. For
meget fugt kan forarsage skader pa huden.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

PlastiPad® genanvendeligt hyper-hypotermisk teeppe er beregnet
til at blive anvendt af uddannet sundhedspersonale som en del

af CSZ termiske reguleringssystemer, saerligt med Blanketrol® I,
Blanketrol® Ill, Hemotherm®,eller Norm-O-Temp® til at seenke
eller haeve en patients temperatur og/eller opretholde en gnsket
patienttemperatur via ledende varmeoverforsel.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

OPSATNING

1. Bred teeppet ud pa sengen, baren eller operationslejet,
saledes at slangen ligger glat uden knaek i retningen af
enheden. Kontroller, at teeppet er fri for defekter inden brug.

2. Kontrollér udstyrets beholder for at sikre, at den er helt fyldt
med sterilt vand eller vand, der er passeret gennem et filter
pa mindre end eller lig med 0,22 mikron.

3. Forbind han- og hunkoblingen mellem slangen, varenr. 286, og
enheden. Serg for, at de klikker”, nar de laser sig sammen.

4. Forbind teeppet med slangen, varenr. 286, ved at saette
teeppets konnektorer i slangens konnektorer. Konnektorerne
beor "klikke”, nar de laser sig sammen.

5. T/ND for enheden og veelg den gnskede
temperaturindstilling.

6. Anbring et enkelt lagen mellem patientens hud og taeppet.
Teeppet kan fyldes enten for eller efter, at patienten er blevet
placeret pa teeppet. Taeppet kan vaere under eller over
patienten, som gnsket.

7. Efter fyldning og anbringelse kontrollér, at teeppet og
slangen ikke er foldet eller knaekket nogen steder, da det kan
begraense gennemstrgmningen.

BETJENINGSVEJLEDNING

1. Folg betjeningsvejledningen i betjeningshandbogen til CSZ
termiske reguleringssystemer.

2. Standsning af behandlingen: Sluk for reguleringsenheden.
Vandet i teeppet lober automatisk tilbage i enheden. Lad denne
draene helt, inden den teeppet kobles fra enheden, og tag det
af sengen, baren eller lejet.

RENGQRING

1. Renger teeppet med en mild seebevandsoplgsning. Desinficér
i henhold til hospitalets/institutionens protokol. CSZ anbefaler
ikke sterilisering. Ma ikke autoklaveres.

OPBEVARING

1. Pak teeppet sammen ved forsigtigt at folde det hjgrne, der
indeholder slangen, ind mod midten af teeppet. Rul eller fold
teeppet lost sammen, og undga skarpe folder.

2. Opbevar teeppet i et koligt og tert milig uden forhindringer, der
kan punktere teeppet.

NL
Pediatrisch
Herbruikbare hyper-/hypothermiedeken
Thermische regelsysteem
WAARSCHUWINGEN

Voor instelling van de temperatuur en voor gebruik van de
therapie is een voorschrift van een bevoegde zorgverlener
nodig. Patiénten moeten ten minste elke 20 minuten of

volgens aanwijzing van een bevoegde zorgverlener worden
gecontroleerd. Patiénten met een hoger risico, zoals pediatrische
patiénten, temperatuurgevoelige patiénten en patiénten in de
operatiekamer moeten vaker worden gecontroleerd.

2. Bewaak de huidtemperatuur en toestand van de patiént,
waarbij speciale aandacht moet worden besteed aan
botuitsteeksels. Stel de bevoegde zorgverlener op de hoogte
van veranderingen in de toestand van de patiént.

3. Houd u aan het voorschrift van de bevoegde zorgverlener of
het ziekenhuisbeleid met betrekking tot stopzetting van de
therapie. Stel de bevoegde zorgverlener op de hoogte van
veranderingen in de toestand van de patiént.

4. Niet gebruiken bij een patient met een ischemisch lidmaat.

Thermisch letsel kan optreden.

Dekens of slangen met lekken mogen nooit worden gebruikt.

Waterlekken vormen een risico van infectie en moeten

overeenkomstig worden behandeld.

Plaats geen extra warmtebronnen tussen de patiént en

PlastiPad®. Dit kan weefselschade veroorzaken.

Blokkeer de vloeistofwegen niet met accessoires. De

behandeling van de patiént kan worden onderbroken.

Gebruik niet verschillende lagen lakens of andere materialen die

de warmteoverdracht tussen de deken en de patiént verminderen.

Voorkom plaatsing van scherpe objecten op zo'n wijze dat

deze in contact komen met de PlastiPad®-deken en deze als

gevolg daarvan doorboord kan worden. Gebruik geen spelden
om de PlastiPad®-deken te bevestigen.

10. Gebruik het apparaat niet distaal van dwarsafklemming van de
aorta. Bij niet opvolging kan dit leiden tot thermisch letsel.

VOORZORGSMAATREGELEN
Let op: Krachtens de federale wetgeving mag het hulpmiddel
alleen door of op voorschrift van een bevoegde zorgverlener
worden verkocht.

2. Aanwezigheid van water of gel op de deken terwijl de deken
niet werkt kan de patiént afkoelen.

3. Gebruik van niet goedgekeurde apparatuur of slangen is niet
aanbevolen. De PlastiPad® is alleen ontworpen en getest voor
gebruik met thermische regelsystemen van CSZ

4. Gebruik, indien aangewezen, drukontlastende of
drukverlichtende hulpmiddelen onder de patiént om de huid
tegen beschadiging te beschermen.

5. Plaats geen korrelkussens of andere stevige
positioneringshulpmiddelen onder de dekens/pads. Hierdoor
kan de huid beschadigd raken.

6. De toxiciteit van bepaalde oplossingen kan tijdens een ingreep
door verhitting worden beinvloed; wanneer de oplossing
tijdens de langdurige toepassing van hitte op de huid blijft, kan
hierdoor mogelijk huidletsel ontstaan.

7. Houd het gebied tussen de patiént en de deken droog. Teveel
vocht kan beschadiging van de huid veroorzaken.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De PlastiPad® herbruikbare hyper-/hypothermiedeken moet
gebruikt worden door opgeleid medisch personeel als onderdeel
van de thermische regelsystemen van CSZ, met name de
Blanketrol® Il, Blanketrol® III, Hemotherm® of Norm-O-Temp®
om de temperatuur van de patiént te verlagen of te verhogen
en/of een gewenste patiénttemperatuur in stand te houden via
conductieve warmteoverdracht.

CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.

INSTALLATIE
Vouw de deken open op het bed, de stretcher of de operatietafel
met de slang zonder knikken naar de eenheid geleid. Controleer
de deken voor elk gebruik voor productintegriteit.

2. Controleer het reservoir van het apparaat om er zeker van te
zijn dat het vol zit met steriel water of water dat door een filter
van 0,22 micron of kleiner is gevoerd.

3. Sluit de mannelijke koppeling en de vrouwelijke koppeling van
de slang (cat. nr. 286) aan op het apparaat. Vergewis u ervan
dat u een “klik” hoort als ze op elkaar worden aangesloten.

4. Sluit de slang van de deken (cat. nr. 286) aan door de
dekenconnectoren in de slangconnectoren te steken. Als u
een klikgeluid hoort, betekent dit dat de connectoren goed
op elkaar zijn aangesloten.

5. Schakel het apparaat IN en selecteer de gewenste
temperatuurinstelling.

6. Leg één laken tussen de huid van de patiént en de deken. De
deken mag zowel voordat als nadat de patiént op de deken
is gelegd, worden gevuld. De deken mag naar wens onder of
over de patiént heen worden gelegd.

7. Vergewis u ervan, na het vullen en plaatsen, dat er geen
knikken in de deken en de slang zitten waardoor de
waterstroom zou kunnen worden beperkt.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

1. Volg de handleiding van het thermische regelsysteem van CSZ
voor gebruiksaanwijzingen.

2. De behandeling staken: Schakel het regelsysteem uit. Het water
in de deken loopt automatisch terug in het apparaat. Laat volledig
leeglopen alvorens de deken los te koppelen van het apparaat en
van het bed, de stretcher of de operatietafel te verwijderen.

REINIGEN

1. Reinig de deken met een oplossing van milde zeep en water.
Desinfecteer de deken volgens het protocol van het ziekenhuis/de
instelling. CSZ beveelt geen sterilisatie aan. Niet autoclaveren.

OPSLAG

1.  Om de deken op te slaan, vouwt u de hoek met de slang
voorzichtig naar het midden van de deken. Rol of vouw de
deken losjes op en vermijd scherpe vouwen.

2. Bewaar de deken op een koele, droge plaats en zorg dat er
geen artikelen in de buurt aanwezig zijn die de deken kunnen
doorboren.
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Lapsille
Kestokéyttoinen hyper-hypotermiapeite
Lampdétilansiitelyjirjestelma
VAROITU KSET

Lampdatilan asettaminen ja hoitokayttd edellyttavat lisensoidun
terveydenhoidon ammattilaisen maaraysta. Potilaat on
tarkastettava vahintaan 20 minuutin valein tai lisensoidun
terveydenhoidon ammattilaisen ohjeiden mukaan. Suuremman
riskin potilaita, kuten lapsipotilaita, lampétilaherkkia potilaita ja
leikkaussalipotilaita, tulee tarkkailla useammin.

2. Seuraa potilaan ihon lampétilaa ja kuntoa ja kiinnita
erityistéd huomiota luisiin ulkonemiin. limoita lisensoidulle
terveydenhoidon ammattilaiselle potilaan tilan muutoksista.

3. Lopeta hoito lisensoidun terveydenhoidon ammattilaisen
maarayksen tai sairaalan kaytannén mukaisesti. llmoita
lisensoidulle terveydenhoidon ammattilaiselle potilaan tilan
muutoksista.

4. Eisaa kayttaa iskeemisten raajojen hoitoon. Voi aiheuttaa
lampdvaurion.

5. Vuotavaa peittoa tai letkua ei saa koskaan kayttaa.
Vesivuotoihin liittyy infektioriski, ja ne on kéasiteltava
asianmukaisesti.

6. Potilaan ja PlastiPad®-peitteen valiin ei saa asettaa muita
lammonlahteita. Ne voivat aiheuttaa kudosvaurioita.

7. Ala kayta lisavarusteita niin, etta ne estavéat nesteen
virtauksen. Seurauksena voi olla hoidon keskeytyminen.

8. Valta sijoittamasta useita kerroksia peitteita tai muita
materiaaleja, jotka vahentavat lammadnsiirtoa peitteen ja
potilaan valilla.

9. Teravia esineita ei saa asettaa kontaktiin PlastiPad®-peitteen
kanssa, silla tdama voi aiheuttaa reikia. PlastiPad®-peitetta ei
saa kiinnittaa neuloilla.

10. Laitetta ei saa kayttaa valtimon poikittamispihdityksen
distaalipuolella. Muussa tapauksessa seurauksena voi olla
lampovaurio.

VAROTOIMET

1. Huomio: Yhdysvaltain lain mukaan valineen saa myyda vain
lisensoitu terveydenhoidon ammattilainen tai tallaisen henkilon
maarayksesta.

2. Jos peitteella on vetta tai geelia silloin, kun se ei ole kaytdssa,
potilas saattaa jaahtya.

3. Muiden kuin suositeltujen valineiden tai letkujen kayttamista ei
suositella. PlastiPad® on suunniteltu ja testattu kaytettavaksi
van CSZ:n lampétilansaatelyjarjestelmien kanssa.

4. Tarvittaessa potilaan alla on kaytettava painetta lievittavia tai
painetta vahentavia laitteita ihovaurioiden estamiseksi.

5. Peitteiden/tyynyjen alle ei saa asettaa hernepusseja tai muita
kovia asettelulaitteita. Seurauksena saattaa olla ihovaurioita.

6. Leikkauksen aikainen kuumentaminen saattaa vaikuttaa
tiettyjen valmisteluliuosten myrkyllisyyteen. Potilaalle voi tulla
ihovaurioita, jos ndma aineet ovat kosketuksissa potilaaseen
pitkittyneen kuumentamisen aikana.

7. Potilaan ja peitteen valinen alue on pidettava kuivana.
Liiallinen kosteus saattaa aiheuttaa ihovaurioita.

KAYTTOAIHEET

Kestokayttdinen PlastiPad® hyper-hypotermiapeite on tarkoitettu
koulutettujen terveydenhoidon ammattilaisten kayttéon osana
CSZ:n lampétilansaatelyjarjestelmia., Tuote on suunniteltu
erityisesti Blanketrol® I-I, Blanketrol® II-|, Hemotherm®- tai
Norm-O-Temp®:- jarjestelmiin, ja sita kaytetdan laskemaan tai
nostamaan potilaan ruumiinlampda ja/tai yllapitamaan haluttua
potilaan ruumiinlampéa konduktiivisen lammonsiirron avulla.

VASTA-AIHEET

Ei tunnettuja.

KAYTTOONOTTO
Taita peite auki vuoteelle, paareille tai leikkaussalin (OR)
poydalla ja varmista, etta laitteeseen kytketty letku ei ole
vaantynyt tai taittunut. Tarkista aina ennen kayttéa, etta peite
on hyvassa kayttokunnossa.

2. Tarkista, etta laitteen sailid on taynna steriilia vetta tai vetta,
joka on kulkenut enintaan 0,22 mikronin suodattimen lapi.

3. Kytke ulkokierteinen liitin ja sisékierteinen liitin Cat#286-letkusta
yksikkoon. Varmista, etta ne “napsahtavat” lukittuessaan toisiinsa.

4. Kytke peite Cat#286-letkuun viemalla kiinnittamalla peitteen
liittimet letkun liittimiin. Lukittuessaan yhteen liittimien pitaisi
"napsahtaa" kiinni.

5. Kytke yksikkd PAALLE ja valitse haluttu lampétila-asetus.

6. Aseta yksi lakana potilaan ihon ja peitteen valiin. Peite voidaan
tayttaa joko ennen potilaan asettamista peitteen paalle tai sen
jalkeen. Peite voi olla valinnaisesti potilaan alla tai paalla.

7. Kun olet tayttanyt peitteen ja asettanut sen paikalleen, varmista,
ettad peitteessa ja letkussa ei ole virtausta rajoittavia taitoksia.

MENETTELYOHJEET

1. Noudata CSZ:n lampétilansaatelyjarjestelman kayttboppaassa
annettuja menettelyohjeita.

2. Hoito lopetetaan seuraavasti: Kytke
lampétilansaatelyjarjestelma pois paalta. Peiton sisalla oleva
vesi tyhjenee automaattisesti takaisin yksikkdon. Anna sen
tyhjentya kokonaan ennen kuin kytket peitteen irti yksikosta
ja poistat se vuoteesta, paareista tai poydalta.

PUHDISTUS

1. Puhdista peite miedolla saippuavesiliuoksella. Desinfioi
sairaalan/laitoksen protokollan mukaisesti. CSZ ei suosittele
sterilointia. Ei saa steriloida autoklaavissa.

SAILYTTAMINEN

1. Peitetta sailytetaan taittamalla letkuston sisaltava nurkka
varovasti peitteen keskustaa kohti. Rullaa tai laskosta peite
loysalle valttaen teravia taitoksia.

2. Peitetta sailytetdan viileissa ja kuivissa olosuhteissa, joissa ei
ole peitteen puhkaisevia teravia kohteita.
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Pediatrica
Manta de hipertermia-hipotermia reutilizable
Sistema de regulaciéon térmica
ADVERTENCIAS

Se requiere la orden de un profesional de la atencién de la
salud con licencia para el ajuste de la temperatura y para el
uso de la terapia. Se debe controlar a los pacientes al menos
cada 20 minutos o segun las indicaciones de un profesional
de la atencion de la salud con licencia. Los pacientes con
mayor riesgo, incluidos los pacientes pediatricos, los pacientes
sensibles a la temperatura y los pacientes en quiréfano deben
ser controlados con mas frecuencia.

2. Monitoree la temperatura de la piel y el estado del paciente,
prestando especial atencion a las protuberancias dseas.
Avise al profesional de atencion de la salud con licencia si
hay cambios en el estado del paciente.

3. Se deben seguir las indicaciones de la orden del profesional
de la atencion de la salud o la politica del hospital para
interrumpir la terapia. Avise al profesional de atencion de la
salud con licencia si hay cambios en el estado del paciente.

4. No use la manta con un paciente con isquemia en una

extremidad. Pueden producirse lesiones térmicas.

Nunca se deben usar mantas o mangueras con pérdidas. Las

pérdidas de agua presentan un riesgo de infeccion y se deben

tomar las medidas correspondientes.

No coloque fuentes de calor adicionales entre el paciente y

PlastiPad®. Pueden ocurrir dafios en los tejidos.

No obstruya el flujo del liquido colocando accesorios. Eso

puede interrumpir la terapia del paciente.

No coloque varias capas de sabanas u otros materiales que

reduzcan la transferencia de calor entre la manta y el paciente.

No ponga objetos con punta o filo en contacto con la manta

PlastiPad®, ya que podrian perforarla. No use alfileres para

sujetar la manta PlastiPad®.

10. No use el dispositivo en pinzamiento transversal de la aorta. Si
no se respeta esta advertencia pueden ocurrir lesiones térmicas.

PRECAUCIONES
Precaucion: Las leyes federales limitan la venta de este
dispositivo Unicamente mediante o bajo la orden de un
profesional de la atencion de la salud con licencia.

2. La presencia de agua o gel en la manta mientras la manta no
esta funcionando puede enfriar al paciente.

3. No se recomienda el uso de equipos 0 mangueras no
aprobados. La unidad PlastiPad® ha sido disefiada y
probada para uso con sistemas de regulacién térmica CSZ
Unicamente.

4. Si se justifica, use dispositivos para aliviar o reducir la presién
debajo del paciente para proteger a la piel de lesiones.

5. No coloque bolsitas rellenas ni otros dispositivos para
posicionamiento debajo de las mantas/almohadillas. Se
pueden producir dafios en la piel.

6. En una cirugia, el calor puede afectar la toxicidad de ciertas
soluciones para preparacion, que pueden causar lesiones en
la piel cuando permanecen en la piel de los pacientes durante
la aplicacion de calor prolongado.

7. Mantenga seca el area entre el paciente y la manta. El exceso
de humedad puede resultar en dafos en la piel.

INDICACIONES DE USO

La manta de hipertermia-hipotermia reutilizable PlastiPad® esta
pensada para su uso por parte de profesionales sanitarios con

la preparacion necesaria como parte del sistema de regulacion
térmica CSZ, especificamente el sistema Blanketrol® II, Blanketrol®
lIl, Hemotherm® o Norm-O-Temp®, para reducir o aumentar la
temperatura de un paciente o mantener al paciente a una determinada
temperatura mediante la transferencia de calor por conduccion.

CONTRAINDICACIONES

No se conoce ninguna.

CONFIGURACION
Extienda la manta sobre la cama, camilla o mesa de
operaciones con la manguera orientada sin dobleces hacia la
unidad. Verifique la manta antes de cada uso para asegurarse
del buen estado del producto.

2. Controle el tanque del equipo para asegurarse de que esté
lleno con agua esterilizada o agua que pasé por un filtro igual
o menor a 0.22 micras.

3. Conecte los conectores macho y hembra de la manguera (ref.
286) a la unidad. Asegurese de que al encajar los conectores
se oye un “clic”.

4. Conecte la manta a la manguera (ref. 286) insertando los
conectores de la manta en los de la manguera. Al encajar los
conectores debe oirse un “clic”.

5. Encienda la unidad y seleccione el ajuste de temperatura
correspondiente.

6. Coloque una sabana individual entre la piel del paciente
y la manta. La manta se puede llenar antes o después de
colocar al paciente en la misma. La manta puede colocarse
indistintamente encima o debajo del paciente.

7. Después de llenar y colocar la manta, compruebe que la
manta y la manguera no tengan ningun pliegue que pudiera
dificultar la circulacion del agua.

INSTRUCCIONES PARA FUNCIONAMIENTO
Siga las instrucciones en el manual de operaciones del
sistema de regulacion térmica CSZ para conocer las
instrucciones para funcionamiento.

2. Parainterrumpir el tratamiento: Apague la unidad del
sistema de regulacién. El agua de la manta pasa de nuevo
automaticamente a la unidad. Espere a que el agua drene
totalmente antes de desconectar la manta de la unidad y
retirarla de la cama, camilla o mesa de operaciones.

LIMPIEZA

1. Limpie la manta con una solucién de agua y un detergente suave.
Desinféctela siguiendo el protocolo del hospital o institucién. CSZ
no recomienda la esterilizacion. No esterilizar en autoclave.

ALMACENAMIENTO
Para guardar la manta, doble con cuidado la esquina que lleva
los tubos hacia el centro de la manta. Enrolle o doble la manta sin
apretarla, procurando que no se formen pliegues muy marcados.
2. Guarde la manta en un lugar fresco y seco donde no haya
articulos que puedan perforarla.
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Size: 22in x 30in
(565.9cm x 76.2cm)

PlastiFPad®

Pediatric
Reusable Hyper-Hypothermia Blanket
Thermal Regulating System
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WARNINGS

1. Licensed healthcare practitioner’s order is
required for temperature setting and for use of
therapy. Patients should be checked at least
every 20 minutes or as directed by a licensed
healthcare practitioner. Higher risk patients;
including pediatric, temperature sensitive and
operating room patients should be checked
more frequently.

2. Monitor patient skin temperature and condition
paying particular attention to bony prominenc-
es. Notify licensed healthcare practitioner for
changes in patient condition.

3. Follow licensed healthcare practitioner
order/hospital policy for discontinuation of
therapy. Notify licensed healthcare practitioner
for changes in patient condition.

4. Do not use with a patient with an ischemic
limb. Thermal injury may occur.

5. Leaky blankets or hoses should never be
used. Water leaks present a risk of infection
and should be handled accordingly.

6. Do not place additional heat sources between
the patient and PlastiPad®. Tissue damage
may result.

7. Do not block the fluid pathways with
positioning acessories. Patient therapy may
be interrupted.

8. Do not place several layers of sheets or other
materials that will reduce the heat transfer
between the blanket and the patient.

9. Do not place sharp objects in contact with the
Plastipad® blanket as punctures may occur.
Do not use pins to secure Plastipad® blanket.

10.Do not use the device distal to arterial cross
clamping. Non-observance can lead to
thermal injury.

PRECAUTIONS

1. Caution: Federal law restricts the device
to sale by or on the order of a licensed
healthcare practitioner.

2. Presence of water or gel on the blanket while
the blanket is not operating may cool the
patient.

3. Use of unapproved equipment or hoses is
not recommended. The PlastiPad® has been
designed and tested for use with CSZ thermal
regulating systems only.

4, If warranted, use pressure relieving or
pressure reducing devices under the patient
to protect from skin injury

5. Do not place bean bags or other firm position-
ing devices under the blankets/pads. Skin
damage may occur.

6. In surgery, heating may affect toxicity of
certain prep solutions which may cause skin
injury when remaining on patients’ skin during
application of prolonged heat.

7. Keep the area between the patient and the
blanket dry. Excessive moisture may result in
skin damage.

A GENTHERM COMPANY
Cincinnati Sub-Zero Products, LLC
12011 Mosteller Road
Cincinnati, OH 45241
Tel: 1-800-989-7373
www.cszmedical.com

INDICATIONS FOR USE

The PlastiPad® reusable hyper-hypothermia
blanket is intended to be used by trained
healthcare professionals as part of CSZ'’s thermal
regulating systems, specifically the Blanketrol® I,
Blanketrol® Ill, Hemotherm®, or Norm-O-Temp®,
to lower or to raise a patient’s temperature and/or
maintain a desired patient temperature through
conductive heat transfer.

CONTRAINDICATIONS
None known.

SET UpP
Unfold blanket on bed, stretcher, or operating
room (OR) table with hose routed without kinks
towards the unit. Check blanket before each
use for product integrity.

2. Check the equipment reservoir to ensure that
it is full of sterile water or water that has been
passed through a filter of less than or equal to
0.22 microns.

3. Connect male coupling and female coupling
from the Cat#286 hose to unit. Make sure they
“click” as they lock together.

4. Attach blanket to the Cat#286 hose by
inserting the blanket connectors into the hose
connectors. Connectors should “click” as they
lock together.

5. Turn unit ON and select desired temperature
setting.

6. Place a single sheet between the patient’s skin
and blanket. The blanket may be filled either
before or after the patient is placed on blanket.
Blanket may be under or over the patient as
desired.

7. After filling and positioning, make sure blanket
and hose are free of kinks that may restrict
water flow.

OPERATING INSTRUCTIONS

1. Follow the CSZ thermal regulating system
operation manual for operating instructions.

2. To discontinue therapy: turn the regulating
system unit off. The water in the blanket will
automatically drain back into the unit. Allow it
to fully drain before disconnecting the blanket
from unit or removing from bed, stretcher, or
table.

CLEANING

1. Clean blanket with a mild soap and
water solution. Disinfect according to
hospital/institution protocol. CSZ does not
recommend sterilization. Do not autoclave.

STORAGE

1. To store blanket, gently fold the corner
containing the tubing towards the center of the
blanket. Roll or fold blanket loosely avoiding
sharp creases.

2. Store blanket in cool, dry environment, free
from items that may puncture blanket.

Authorized European Representative
@ CEpartner4U

C € 0344

Esdoornlaan 13
3951 DB Maarn
The Netherlands 57561-C
www.CEpartner4U.com (09/2018)
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Hodratpicn

Enravaypnoipomoujciun kovfépra
vrep-vmofeppiog

Xvotnpo Ogppuikig poodpong

XI'IPOEIAOI'lOIHZEIZ
ATtraTeital ewo)\n aTé adelodoTnNPEVO ETTayyeAUATIO
UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYWNG yia T pUBUIoN TNG Beppokpaaiag Kai
N Xprion yia okotroug Beparreiag. Or aoBeveig Ba Trpémel va
eAéyxovTal TOUAAXIOTOV KABE 20 AETITA 1) CUHQWVA PE TIG EVIOAEG
adeI080TNUEVOU ETTAYYEAUATION UYEIOVOIKAG TTEPIBaAYNG.

O1 aobeveig uynAdTEPOU KIVOUVOU, GUUTTEPIAANBAVOUEVWY
TaIBILV, aoBeVWY PE euaiobnaia oTn BepPoKPaTia Kal aoBevwv
g€ XEIPOUPYIKN aifouoa, TTPETTEN va EAEyXOVTal GUXVOTEPQ.

2. TMapakoAouBrioTe TN Beppokpaaia Kal TNV KATAoTAOT Tou SEPUATOS
TOU 00BEVOUG, TTPOCEXOVTAG IDIAITEP TIG OOTIKEG TTPOEGOXES.
EidotroiioTe Tov adeiodoTnpEVO ETTAYYEAUATICN UYEIOVOIKNG
TEPIBaAYNG yia TUXOV aAAay£ég OTnV KATaaTaan Tou aoBevolg.

3. AkoAouBnaTe TIG eVTOAEG TOU adelodoTnPEVOU ETTaYYEAUATIO
UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG i TNV TTOAITIKA TOU VOGOKOUEIOU yia
Tn SlakoT TnG BepaTreiag. EidotroiaTe Tov adeiodoTnuévo
£TTAYYEAUATIO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG yia TUXOV aAAayEg
TNV KATAOoTAON TOU 00BEVOUG.

4. To Trpoidv dev TIPETTEI VO XpNOIJoTIoINOEi o€ aoBevr) he
10XAIPIKG AKpo. MTTopEi va TTpokUyel BEpUIKN KAKwOoT).

5. Mn XpnoIYOTIOIEITE TTOTE KOUBEPTEG 1) TWAVEG TTOU
Trapouaidlouv diappor]. O1 dlappoEg veEPOU EVEXOUV KivOUVOo
HOAUVONG Kal TTPETTEN VA TIG XEIPICEOTE aVaAOYwWG.

6. Mnv TotroBeTeiTE TPOCOETEG TINYEG BEPUOTNTAG PETAGU TOU
aogBevoug kai Tou PlastiPad®. Mtropei va TpokAnBei BAGRN
aTOoV I0TO.

7. Mnv eumodiCeTe TIG 050UG UYPWYV HE TTAPEAKOPEVA
TotTroB£Tnong. Mopei va SiakoTrei n Bepartreia Tou aoBevolg.

8.  Mnv TomroBeTeiTe TTOAAEG OTPWOEIG OTTO OevTOVIA i GAAa UAIKG
TToU Ba ePTTOSioOUV TN PETAPOPG BepUATNTAG HETAEU TNG
KOUBEPTAG Kal TOU aoBevoUg.

9.  Mn @€pveTe QIXUNPA QVTIKEINEVA O€ ETTAPN PE TNV KOUBEPTA
PlastiPad® kabwg ptropei va Tputmoel. Mn xpnoipoTolgite
KAPQPITOES VIO va OTEPEWOETE TNV kKouRépTa PlastiPad®.

10. Mn XpNGCIYOTIOIEITE TN CUOKEUK) TTEPIPEPIKA KATA TN SIGPKEIQ
eMEPPATEWYV PE ATTOKAEIOPO 0oPTAG. H un TApnon pTropei va
odnynaoel o€ BePPIKA KAKWON.

I'IPOOYAA EIZ
Mpoooyn: H opoonovélum vopoesclc( Twv HIMA trepiopidel
TNV TTWANGCN TNG CUOKEURG aTTO adelodoTNEVO ETTAYYEAUATIO
UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG 1) KaTATTIV EVTOARG auToU.

2. Hmapouaoia vepou ) yEANG oTnV KOUBEPTA, EVW QUTH dev
BpiokeTal o€ Asitoupyia, uTropei va wigel Tov aaBeviy.

3. Aev ouviaTdral n xprion Jn eyKekpipévou eEOTTAIOHOU 1
owAnvwy. To PlastiPad® éxel oxedlaoTei kal eAeyxBei yia
XPNon He ouoThpaTta Beppiknig pUBuiong CSZ pévo.

4. Av XpelaoTei, XpNOIPOTIOINOTE CUOKEUEG EKTOVWONG I HEiwoNg
NG TriEoNG KATW atrd ToV a0BEVH YIa va TOV TTPOCTATEUOETE
aTrd SEPUATIKO TPAUHATIOUO.

5. Mnv TotroBeteite TTOUP 1} GAAG QVTIKEIUEVO OTEPEWONG KATW OTTO
TIG KouRépTeg/emOEpaTa. MTTopei va TTpokAnBei depparikr) BAGRN.

6. Karda tn S16pkela eyxeipnong/eméupaong, n Béppavan
UTTOPEi va eTTNPEATEI TNV TOGIKOTNTA OPIOHEVWY SIGAUPATWY
TIPOETOIPACIAG TTOU PTTOPET VO TIPOKAAETOUV SePUATIKO
TpaupaTiopd érav Bpiokovtal Tavw oTo déppa Tou acBevolg
KaTéd TNV EQapuoyn TapateTapévng Bépuavong.

7. AiatnprioTe oTEYVA TNV TTEPIOXA PETALU TOU a0BEVOUG Kal TNG
KouBEpTag. H utrepBOAIKT Uypaoia PTTopEi va TTPOKAAéTEl
SeppaTiki BAGBN.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

H emavaypnoigoTtroifoiun KouBépta utrep-utroBeppiag PlastiPad®
TIPOOPICETAl VIO XPrON ATTO EKTTAIOEUPEVOUG ETTAYYEAATIEG

UYEIOG WG PEPOG TV CUCTNUATWY BepUIKAG pUBHIoNg TNG CSZ,
ouykekpipéva Ta Blanketrol® 11, Blanketrol® 11I, Hemotherm® 1} To
Norm-O-Temp®, yia Tn peiwon A Tnv adgnon tng Beppokpaaiag
£vOG aoBevoug Kai/f Tn diatfipnon Tng £mMBOUPNTAG Beppokpaaiag
£VOG a0BeVOUG HE TN HETAPOPA BEPUOTNTAG HECW ETTAYWYNAG.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwoTn.

AIAMOP®QZH

1. ZedITAwOoTe TNV KOUREPTa OTO KPEPRATI, TO QPOPEIo A TN
XEIPOUPYIKN TPATTE(D HE TOV CWARVA XWPIG OTPERAWOTEIG va
KOIT& TTPOG TN povada. ETTaAnBevoTe TNV akepaidtnTa NG
KOUBEPTOG TTPIV aTTO KABE Xprion.

2. EAsv&Ts T0 6oxslo Tou EEOWAlcpou yia va BEBmwBsns o gival
vspaTo HE GTEIpo vepo n vepo Tou £xel BINBNOei atréd PiATpo
MIKPOTEPO aTTO 1 i00 e 0,22 micron.

3. ZuvdEéoTe Tov apaoevIKO Kal Tov BnAukd oUvdeapo Tou CwAfva
Ue ap. kar. 286 oTn yovada. BeBaiwbeite 611 Ba KAvouv «KAIK»
Katd TV ac@dahion.

4. TpooapTAOTE TNV KOUBEPTA OTOV CWARVA UE Ap. KAT.

286 €10Gy0OVTaG TOUG OUVOETHOUG TNG KOUBEPTAG OTOUG
ouvdEoHoug Tou owArva. O1 oUvdeTpol TTPETTEI VO KAVOUV
«KAIK» KaTd TNV ac@dAion.

5. EvepyotroioTe T povada Kai eTMAESTE TNV €mMBUPNTA PUBUION
Beppokpaciag.

6. TomoBeTOTE éva POVO OEVTOVI AVAUEDT OTO SEPUA TOU
aoBevoUg kal TNV kouBépTa. H kouBépTa pTropei va TTANpwOEi
€iTE TTPIV €iTE YETE TNV TOTTOBETNON TOU ACBEVOUG TTAVW OE
auTrv. H kouBépTa ptropei va ToTToBeTnOE €iTe KATW €iTE TTEAVW
atd Tov aoBevh, 6TIWG eival MOUPNTO.

7. Metd Tnv TApWON Kal TNV TOTTOBETNON, BEPaiwdeiTe OTI N
KOUBEPTA Kal 0 OwARvag dev £XOUV OTPERAWOEIG TTOU UTTOPEI
va TTEPIOPITOUV TN POr| Tou vePOU.

OAHFIEZ AEITOYPTIAZ
AkoAouBroTe TIg 0dnyieg )\anoupvmg TToU BpiokovTal 0TO
£yXeIPidIo Xpriong Tou cuoTApaTog BeppIkiAg pubuiong CSZ.

2. T TN SI0KOTI TNG BEPATTIEIAG: ATIEVEPYOTTOINOTE Tr HovAda Tou
oUOoTAHATOG PUBUIONG. To vePd TTouU BpioKeTal oTNY KOUuREPTA Bar
QATTOOTPAYYIOTE QUTOPATA TTHIoW 0T povada. Metd T TTARpPN
QATTOGTPAYYION, ATTOCUVOEDTE TNV KOUBEPTA aTTO TN ovAada Kal
AQaIPECTE TNV OTTO TO KPEPATI, TO POpPEIo 1) TNV TPATTEA.

KAGAPIZMOZX

1. KaBapioTe Tv KouBépta pe SiGAupa rymiou oarouviol
Kai vEPOU. ATTOAUNIGVETE CULQWVA UE TO TIPWTOKOAAO ToU
voookopeiou/idpuparog. H CSZ dev ouvioTd atmooTeipwaon.
Mnv aTTooTEIPWVETE O AUTOKAUGCTO.

AI'IOG)H KEYZH
MNa va chroenKeuosTs nv KouBapm SITTAWOTE PE ATTIEG
KIVAOEIG TN ywVia TTOU TTEPIEXEI TN CWARVWON TIPOG TO KEVTPO
NG kKouBépTag. TuAigTe 1) BITTAWOTE TNV KouBEpTa XaAapd,
aTmo@eUyoVTag TIG AIXHUNPEG TOOKIOEIG.

2. AmoBnkeloTe TNV KouBépTa ot Spoaepo, Enpd TrePIBAAOV, HakpId
QTTO AVTIKEIUEVA TTOU PTTOPET Va TPUTTACOUV TNV KOUBEPTA.

SV
Barn
Ateranviindbar hyper-hypotermifilt
Virmeregleringssystem
VARNINGAR

Legitimerad sjukvardspersonals ordination krévs fér
temperaturinstalining och fér anvandning av behandlingen.
Kontrollera patienterna atminstone var 20:e minut eller enligt
anvisning av legitimerad sjukvardspersonal. Hogriskpatienter,
inklusive pediatriska, temperaturkansliga patienter och
patienter i operationssal, bor kontrolleras oftare.

2. Overvaka patientens hudtemperatur och tillstand och var
speciellt uppméarksam pa alla beniga utskjutande partier.
Meddela legitimerad sjukvardspersonal vid forandringar i
patientens tillstand.

3. Folj legitimerad sjukvardspersonals ordination/sjukhusets

riktlinjer for utsattande av behandlingen. Meddela legitimerad

sjukvardspersonal vid férandringar i patientens tillstand.

Far ej anvandas till patienter med ischemisk extremitet.

Varmeskador kan uppsta.

Lackande filtar eller slangar ska aldrig anvandas. Vattenlackor

utgor en infektionsrisk och ska hanteras pa lampligt satt.

Placera inte ytterligare varmekallor mellan patienten och

PlastiPad®. Vavnadsskador kan uppkomma.

Blockera inte vatskekanalerna med positioneringstillbehor.

Patientbehandlingen kan avbrytas.

Anvand inte flera lager av lakan eller andra material som

minskar varmedverforingen mellan filten och patienten.

Placera inga vassa féremal i kontakt med PlastiPad®-filten,

eftersom enheten kan punkteras. Anvand inte nalar for att

fasta PlastiPad®-filten.

10. Anvand inte produkten distalt mot arteriell "cross clamping”.
Varmeskador kan uppsta om denna anvisning inte foljs.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Var forsiktig: Federal lagstiftning begransarforsaljnlngen avden
hér enheten till enbart av, eller pa ordination av, legitimerad
sjukvardspersonal.

2. Vatten eller gel pa filten nar enheten inte ar paslagen kan kyla
ned patienten.

3. Anvandning av ej godkand utrustning eller slangar
rekommenderas inte. PlastiPad® har endast utformats och
testats for att anvandas med CSZ-varmeregleringssystem.

4. Vid behov kan tryckavlastande eller tryckreducerande enheter
anvandas under patienten for att skydda mot hudskador.

5. Placera inte bonpasar eller andra harda positioneringsenheter
under filtarna/dynorna. Hudskada kan uppsta.

6. Under en operation kan uppvarmning paverka vissa
I6sningspreparat som kan orsaka hudskada om de finns kvar
pa huden under en langre varmebehandling.

7. Hall omradet mellan patienten och filten torrt. Fér mycket fukt
kan leda till hudskador.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

PlastiPad® ateranvandbar hyper-hypotermifilt &r avsedd att
anvandas av utbildad vardpersonal som en del av CSZ:s
varmeregleringssystem, specifikt Blanketrol® II, Blanketrol®
11l, Hemotherm® eller Norm-O-Temp® for att sénka eller hoja
patientens kroppstemperatur och/eller uppratthalla 6nskad
temperatur genom konduktiv varmedverforing.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

MONTERING

1. Veckla ut filten pa sangen, baren eller operationsbordet med
slangen utlagd, utan veck, mot enheten. Kontrollera att filten
inte &r skadad fore varje anvandning.

2. Kontrollera utrustningens behallare for att sakerstélla att den
ar fylld med sterilt vatten eller vatten som har passerat genom
ett filter pa mindre an eller lika med 0,22 mikron.

3. Anslut hankontakten och honkontakten fran Cat#286-slangen
till enheten. Kontakterna ska "klicka” vid lasning.

4. Anslut filten till Cat#286-slangen genom att fora in filtens

kontakter i slangkontakterna. Anslutningarna ska "klicka” da

de lases ihop.

Sl& PA enheten och vélj dnskad temperaturinstélining.

Lagg ett lakan mellan patientens hud och filten. Filten kan

fyllas antingen fore eller efter att patienten har placerats pa

den. Filten kan laggas endera under eller 6ver patienten enligt

Onskemal.

7. Kontrollera efter fylining och positionering att filten och slangen
inte har nagra veck som kan hindra vattenflodet.

BRUKSANVISNING

1. Folj bruksanvisningen i handboken till
CSZ-varmeregleringssystemet.

2. For att avbryta behandlingen: Stang av
varmeregleringssystemenheten. Vattnet i filten rinner
automatiskt tillbaka in i enheten. Detta tar nagra minuter.
Koppla loss filten fran enheten och ta bort den fran sangen,
baren eller operationsbordet.

RENGORING

1. Rengor filten med en mild vatten- och tvallésning. Desinficera
i enlighet med sjukhusets/vardinrattningens protokoll. CSZ
rekommenderar inte sterilisering. Far inte autoklaveras.

FORVARING
Gor sa har for att vika ihop och forvara filten: vik hornet med
slangarna mot filtens mitt. Rulla eller vik ihop filten 16st, undvik
skarpa veck.

2. Forvara filten svalt och torrt. Det far inte finns nagot som kan
sticka hal pa filten.

© ® N o o &
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FR
Pédiatrique
Couverture d’hyper-hypothermie réutilisable
Systéme de régulation thermique
MISES EN GARDE

Le réglage de la température et le traitement se feront suivant
les ordonnances du médecin agréé. Les patients doivent faire
I'objet d'une surveillance toutes les 20 minutes au moins sauf
ordre du médecin agréé. Les patients a haut risque, y compris
les patients pédiatriques, ceux sensibles a la température et
ceux en salle opératoire doivent étre contrélés plus souvent.

2. Surveiller la température cutanée et I'état de la peau du
patient, tout particulierement au niveau des proéminences
osseuses. Signaler au médecin agréé toutes les évolutions
de I'état du patient.

3. Se conformer aux ordres du médecin agréé / a la politique de
I'établissement pour I'arrét du traitement. Signaler au médecin
agréé toutes les évolutions de I'état du patient.

4. Ne pas utiliser sur un patient avec un membre ischémique.
Des brllures peuvent se produire.

5. Ne pas utiliser des couvertures ou des tuyaux avec des fuites.
Les fuites d’eau posent un risque d’infection et doivent étre
traitées de maniére adéquate.

6. Ne pas placer des sources de chaleur supplémentaires entre le
patient et PlastiPad®. Des lésions des tissus peuvent se produire.

7. Ne pas bloquer les passages de fluide avec des accessoires de
positionnement. Le traitement du patient peut étre interrompu.

8. Ne pas placer plusieurs couches de cousins ou autres
matériels de salle d'opération susceptibles de diminuer le
transfert de chaleur entre la couverture et le patient.

9. Ne pas mettre d'objets pointus en contact avec la couverture
PlastiPad® au risque de percer celle-ci. Ne pas utiliser
d’épingles pour fixer la couverture PlastiPad®

10. Ne pas utiliser les couvertures FilteredFlo distalement en cas
de clampage de la crosse aortique au risque de provoquer des
brdlures.

PRECAUTIONS
Attention : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin agréé ou
sur ordonnance médicale.

2. La présence d'eau ou de gel sur la couverture, alors qu'elle ne
fonctionne pas, peut refroidir le patient.

3. Il est déconseillé d'utiliser des tuyaux ou des matériaux non
approuvés. Le PlastiPad® a été congu et testé pour 'usage
avec des systémes de régulation thermique CSZ exclusivement.

4. Sinécessaire, utiliser des dispositifs de soulagement ou de
réduction de la pression sous le patient afin de le protéger
contre les lésions cutanées.

5. Ne pas placer de sacs de pois ou d'autres dispositifs de
positionnement fixes sous les couvertures/coussinets. La
peau pourrait subir des lésions.

6. En chirurgie, la chaleur peut avoir une incidence sur la toxicité
de certaines solutions de préparation, risquant de causer des
lésions cutanées si celles-ci restent sur la peau des patients
pendant une application de chaleur prolongée.

7. S'assurer de garder I'espace entre le patient et la couverture au
sec. Un excés d'humidité peut entrainer des Iésions cutanées.

INDICATIONS D’UTILISATION

La couverture d’hyper-hypothermie réutilisable PlastiPad® est
prévue pour étre utilisée par des professionnels formés en soins
de santé dans le cadre des systémes de régulation thermique
CSZ, plus spécifiquement les systéemes Blanketrol® Il, Blanketrol®
11, Hemotherm® ou Norm-O-Temp, pour abaisser ou augmenter
la température du patient et/ou maintenir la température souhaitée
par le biais d'un échange de chaleur par conduction.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

CONFIGURATION
Déplier la couverture sur le lit, le brancard ou la table de la salle
d'opération avec le tuyau installé sans aucune pliure sur l'unité.

2. Veérifier que le réservoir du dispositif est enti€rement rempli
d’eau stérile ou d'eau filtrée a I'aide d'un filtre inférieur ou égal
a 0,22 microns.

3. Brancher les raccords male et femelle du tuyau réf. 286 sur
I'unité. S'assurer qu'ils produisent bien un déclic lorsqu'ils
s’enclenchent.

4. Fixer la couverture au tuyau réf. 286 en insérant les
connecteurs de la couverture dans ceux du tuyau.

Les connecteurs doivent produire un déclic lorsqu’ils
s’enclenchent.

5. Mettre I'unité sous tension et sélectionner le réglage de
température voulu.

6. Placer un drap entre la peau du patient et la couverture. La
couverture peut étre remplie avant ou aprés le positionnement
du patient. La couverture peut tout aussi bien étre utilisée sur
ou sous le patient.

7. Apres avoir effectué le remplissage et le positionnement,
vérifier que la couverture et le tuyau sont dépourvus de pliures
susceptibles de réduire le débit de I'eau.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

1. Consulter le manuel d'utilisation du systéme de régulation
thermique CSZ pour obtenir des instructions d’utilisation.

2. Pour interrompre le traitement: mettre le systéme de régulation
hors tension. L'eau dans la couverture sera automatiquement
refoulée vers l'unité. Patienter jusqu’a ce que l'unité soit
complétement vide avant de débrancher la couverture ou de la
retirer du lit, du brancard ou de la table.

NETTOYAGE

1. Nettoyer la couverture avec une solution d’eau additionnée de
savon doux. Désinfecter selon le protocole de I'établissement.
CSZ ne recommande pas la stérilisation. Ne pas passer a
l'autoclave.

RANGEMENT

1. Pour ranger la couverture, plier le coin renfermant la tubulure
vers le centre de la couverture. Rouler ou plier sans serrer la
couverture en évitant les pliures.

2. Ranger la couverture dans un local frais et sec, dépourvu
d’éléments susceptibles de la perforer.

PT
Pediatrico
Cobertor para hiper/hipotermia reutilizavel
Sistema de regulacio térmica
ADVERTENCIAS

E necessaria uma ordem de um profissional de satde
autorizado para definir a temperatura e utilizar a terapia. O
estado dos doentes deve ser verificado a, pelo menos, cada
20 minutos ou conforme instruido pelo profissional de saude
autorizado. Os doentes de maior risco, incluindo doentes
pediatricos, os sensiveis a temperatura e os doentes de bloco
operatdrio, devem ser verificados com mais frequéncia.

2. Monitorize a temperatura e o estado da pele do doente,
prestando especial atengéo as proeminéncias 6sseas.
Notifique o profissional de saude autorizado sobre alteracdes
na condi¢é@o do doente.

3. Siga a ordem do profissional de satde autorizado, ou a politica
do hospital, para interrupgéo da terapia. Notifique o profissional
de salde autorizado sobre alteragdes na condi¢do do doente.

4. Na&o use num doente com um membro isquémico. Podem
ocorrer danos térmicos.

5. Nao devem ser utilizados cobertores ou mangueiras mal
vedados. As fugas de agua representam um risco de infe¢do
e devem ser tratadas em conformidade.

6. Nao coloque fontes de calor adicionais entre o paciente e o
PlastiPad®. Podera ocorrer danos no tecido.

7. Nao bloqueie o caminho de fluido com acessorios de
posicionamento. A terapia do paciente pode ser interrompida.

8. Nao coloque na sala de operagdes varias camadas de lengdis
ou outros materiais que possam reduzir a transferéncia de
calor entre o cobertor e o paciente.

9. Nao coloque objetos pontiagudos em contacto com o cobertor
PlastiPad®, para evitar perfuragdes. Nao utilize alfinetes para
prender o cobertor PlastiPad®.

10. Nao utilize o equipamento distal para clampagem arterial
cruzada. A ndo observancia das instrugdes pode levar a
danos térmicos.

PRECAugéEs
Cuidado: A Lei federal restringe a venda do equipamento por,
ou com receita de, um profissional de satde licenciado.

2. Apresenga de agua ou gel no cobertor quando este ndo estiver
em funcionamento, pode causar arrefecimento do paciente.

3. A utlllzagao de equipamento ou mangueiras nao aprovados
nao é recomendada. O PlastiPad® foi concebido e testado
para ser utilizado apenas com o sistemas reguladores
térmicos CSZ

4. Se necessario, use dispositivos de alivio ou reducdo de pressdo
sob o corpo do doente para o proteger de danos na pele.

5. Nao coloque pufes nem dispositivos de posicionamento
firme sob os cobertores/almofadas. Podem ocorrer danos
dermatolégicos.

6. Incirurgia, o aquecimento pode afetar a toxicidade de
certas solugdes preparadas, o que pode causar danos
dermatolégicos quando deixadas na pele do doente durante
a aplicagao prolongada de calor.

7. Mantenha seca a area entre o doente e o cobertor. Excesso
de humidade pode resultar em danos dermatolégicos.

INDICACOES DE UTILIZAGAO

O cobertor para hiper/hipotermia reutilizavel PlastiPad®
destina-se a ser utilizado por profissionais de saude devidamente
qualificados, como parte do sistema de regulagéo térmica da CSZ,
especificamente o Blanketrol® Il, o Blanketrol® Ill, o Hemotherm®,
ou o Norm-O-Temp®, para diminuir ou aumentar a temperatura do
paciente e/ou para conservar a temperatura desejada do paciente
através da transferéncia condutora de calor.

CONTRA-INDICAGOES

Desconhecidas.

PREPARA(}AO
Desdobre o cobertor na cama, maca ou mesa de operagdes
com a mangueira direcionada sem tor¢des na diregéo da
unidade. Verifique o cobertor antes de cada utilizagéo para
garantir integridade de produto.

2. Verifique o reservatorio do equipamento para garantir que esta
cheio de agua esterilizada, ou que a agua foi passada através
de um filtro de calibre 0,22 microns ou inferior.

3. Ligue o acoplamento macho e o acoplamento fémea do tubo
[N.° de catalogo 286] a unidade. Certifique-se de que os
conetores produzem um estalido ao encaixar.

4. Ligue o cobertor ao tubo [N.° de catalogo 286], inserindo os
conetores do cobertor nos conetores do tubo. Os conetores
deverao produzir um estalido ao encaixar.

5. Ligue a unidade e selecione a definigdo de temperatura
pretendida.

6. Coloque um Unico lengol entre a pele do paciente e o cobertor.
O cobertor pode ser enchido antes ou depois do paciente ter
sido colocado no cobertor. O cobertor pode ficar por baixo ou
por cima do paciente, conforme for desejado.

7. Apds encher e posicionar, certifique-se de que o cobertor e o
tubo ndo apresentam dobras que possam limitar o fluxo da agua.

INSTRU(;OES OPERATIVAS
Siga o manual de funcionamento do sistema de regulagao
térmica CSZ para obter instrugdes operativas.

2. Para interromper a terapia: Desligue o sistema regulador. A
agua no cobertor escoara automaticamente de volta para a
unidade. Deixe que drene completamente antes de desligar o
cobertor da unidade e de o retirar da cama, maca ou mesa.

LIMPEZA

1. Limpe o cobertor com uma solucéo de detergente suave e agua.
Desinfecte de acordo com o protocolo do hospital/instituicdo. A
CSZ néo recomenda a esterilizagdo. Nao use autoclave.

ARMAZENAMENTO

1. Para guardar o cobertor, dobre cuidadosamente o canto que
contém o tubo para o centro do cobertor. Enrole ou dobre o
cobertor sem apertar, para evitar vincos acentuados.

2. Guarde o cobertor num ambiente fresco e seco, onde nao
existam objetos que o possam perfurar.

NO
Barn
Gjenbrukbart hyper-hypotermiteppe
Termisk reguleringssystem
TADVARSLER

1. Kontakt lisensiert helsepersonell for temperaturinnstilling og for
terapeutisk bruk. Pasientene bgr kontrolleres hvert 20. minutt
eller som anvist av lisensiert helsepersonell. Pasienter med
hayere risiko, slik som barn, temperaturfglsomme pasienter og
operasjonspasienter, ma kontrolleres oftere.

2. Pasientens hudtemperatur og tilstand ma overvakes. Hold
spesielt gye med alle beinframspring. Varsle lisensiert
helsepersonell ved endringer i pasientens tilstand.

3. Falg anvisninger fra lisensiert helsepersonells / sykehusets
retningslinjer for seponering av behandlingen. Varsle lisensiert
helsepersonell ved endringer i pasientens tilstand.

4. Ma ikke brukes pa pasient med en iskemisk lem. Det kan fgre
til termisk skade.

5. Bruk aldri tepper eller slanger som lekker. Vannlekkasjer utgjer
en infeksjonsrisiko, og skal handteres deretter.

6. lkke legg flere varmekilder mellom pasienten og PlastiPad®.
Dette kan medfere vevsskade.

7. lkke blokker veeskebanene med posisjoneringstilbehgr. Det
kan avbryte behandlingen til pasienten.

8. Ikke bruk flere lag med puter, laken eller andre materialer som
kan redusere varmeoverfaringen mellom teppet og pasienten.

9. Ikke la skarpe gjenstander komme i kontakt med
PlastiPad®-teppet, ettersom punkteringer kan forekomme.
Ikke bruk naler til & feste PlastiPad®-teppet pa plass.

10. Ikke bruk enheten distalt til arteriell avklemming. Manglende
overholdelse kan fare til termisk skade.

FORSIKTIGHETSREGLER
Forsiktig: Ifelge amerikansk lovgivning skal denne enheten kun
selges av eller pa ordre fra autorisert helsepersonell.

2. Hvis teppet kommer i kontakt med vann eller gelé nar det ikke
er i bruk, kan pasienten bli nedkjelt.

3. Bruk av ikke godkjent utstyr eller slanger anbefales ikke.
PlastiPad® er kun utformet og testet for bruk med CSZs
varmereguleringssystemer.

4. Huvis det er ngdvendig, benytter du enheter for trykkavlastning
eller trykkbegrensning under pasienten for & beskytte mot
hudskader.

5. Ikke plasser erteposer eller andre stive posisjoneringsenheter
under teppene/putene. Hudskader kan forekomme.

6. Under kirurgi kan oppvarming pavirke toksisiteten i visse
klargjeringslasninger, noe som kan fare til hudskader hvis
lgsningen blir vaerende pa pasientens hud under pafering av
vedvarende varme.

7. Hold omradet mellom pasienten og teppet tort. Mye fuktighet
kan fgre til hudskader.

INDIKASJONER FOR BRUK

PlastiPad® gjenbrukbart hyper-hypotermiteppe er beregnet for &
brukes av helsepersonell med relevant opplaering som del av
CSZs termiske reguleringssystemer, szerlig med Blanketrol®
11, Blanketrol® Ill, Hemotherm® eller Norm-O-Temp®,
for a redusere eller gke en pasients temperatur og/eller
opprettholde en gnsket pasienttemperatur gjennom ledende
varmeoverfgring.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjent.

OPPSETT

1. Brett teppet ut pa sengen, baren eller operasjonsbordet med
slangen lagt mot enheten uten knekker. Sjekk at teppet er
bruksklart far hver bruk.

2. Sjekk utstyrets beholder for a sikre at det er fullt av sterilt vann
eller vann som er fgrt gjennom et filter pa mindre enn eller lik
0,22 mikron.

3. Koble hann- og hunnkoblingen fra Cat#286-slangen til
apparatet. Pass pa at det sier "klikk" nar delene lases sammen.

4. Fest teppet til Cat#286-slangen ved a sette teppets kontakter inn

i slangekoblingene. Kontaktene lases sammen med et "klikk".

Sla pa apparatet (ON), og velg gnsket temperaturinnstilling.

Legg ett enkelt laken mellom pasientens hud og teppet. Teppet

kan fylles enten for eller etter pasienten er lagt pa teppet.

Teppet kan vaere under eller over pasienten etter gnske.

7. Etter fylling og posisjonering, kontroller at teppet og slangen
ikke har knekker som kan begrense vannstremningen.

BRUKSANVISNING

1. Fglg brukerhandboken for CSZs termiske reguleringssystem
for instruksjoner.

2. For a avslutte behandlingen: sla av reguleringssystemet.
Vannet i teppet vil renne tilbake i apparatet automatisk. Vent
til det er helt tomt fer du kobler teppet fra apparatet og tar det
bort fra sengen, baren eller bordet.

RENGJORING

1. Rengjer teppet med en mild sape og vann. Desinfiser i
henhold til sykehusets/institusjonens prosedyrer. CSZ
anbefaler ikke sterilisering. Ma ikke autoklaveres.

OPPBEVARING

1. Nar teppet skal lagres bort, bretter du hjgrnet med slangen
forsiktig mot midten av teppet. Rull eller fold teppet Iast
sammen. Unnga skarpe bretter.

2. Oppbevar teppet i et kjglig, tort milje uten hindringer som kan
stikke hull pa det.
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