DA
Voksen
Genanvendeligt hyper-hypotermisk teppe
Termisk reguleringssystem
ADVARSLER

1. Leegen skal foreskrive temperaturindstilling og anvendelse af
terapien. Patienter skal kontrolleres mindst hver 20. minut eller
som anvist af laegen. Patienter med hgjere risiko, herunder
peediatriske patienter, temperaturfglsomme patienter og
operationspatienter, skal tilses hyppigere.

2. Overvag patientens hudtemperatur og -tilstand, og veer seerligt
opmaerksom pa alle knoglefremspring. Underret leegen, hvis
der er sendringer i patientens tilstand.

3. Folg leegens anvisning/hospitalets retningslinjer for afbrydelse
af behandling. Underret leegen, hvis der er andringer i
patientens tilstand. Underret lzegen, hvis der er eendringer i
patientens tilstand.

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

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

6. Der ma ikke anbringes yderligere varmekilder mellem
patienten og PlastiPad®. Dette kan medfgre veevsskader.

7. Bloker ikke veeskebanerne 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
Advarsel: | USA ma dette udstyr kun seelges af — eller efter
forskrift af — autoriseret sundhedspersonale.

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

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

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

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

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

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

2. Kontrollér udstyrets beholder for at sikre, at den er fyldt med
destilleret vand.

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
ber "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 teeppet.
Teeppet kan fyldes enten for eller efter, at patienten er blevet
placeret pa teeppet. Teeppet 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
begreense gennemstrgmningen.

BETJENINGSVEJLEDNING

1. Folg betjeningsvejledningen i betjeningshandbogen til CSZ
termiske reguleringssystemer.

2. Standsning af behandlingen: Sluk for reguleringsenheden.
Vandet i teeppet Igber 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 saebevandsoplgsning. 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 l@st sammen, og undga skarpe folder.

2. Opbevar teeppet i et keligt og tert milig uden forhindringer, der
kan punktere teeppet.
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Volwassene
Herbruikbare hyper-/hypothermiedeken
Thermische regelsysteem
WAARSCHUWINGEN

1. De instelling van de temperatuur en de toepassing van de
therapie is uitsluitend toegestaan onder verantwoordelijkheid
van een arts. Patiénten moeten minstens om de 20 minuten
worden gecontroleerd. Patiénten met hoger risico, waaronder
pediatrische, temperatuurgevoelige en OK-patiénten moeten
frequenter worden gecontroleerd.

2. Bewaak de huidtemperatuur en toestand van de patiént en
besteed daarbij met name aandacht aan alle botuitsteeksels.
Meld alle wijzigingen in de toestand van de patiént aan de
arts.

3. Houd u aan de opdracht van de arts/het ziekenhuisbeleid met
betrekking tot het staken van de behandeling. Houd de arts 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.

5. Dekens of slangen met lekken mogen nooit worden gebruikt.
Waterlekken vormen een risico van infectie en moeten
overeenkomstig worden behandeld.

6. Plaats geen extra warmtebronnen tussen de patiént en
PlastiPad®. Dit kan weefselschade veroorzaken.

7. Blokkeer de vloeistofwegen niet met accessoires. De
behandeling van de patiént kan worden onderbroken.

8. Gebruik niet verschillende lagen lakens of andere materialen
die de warmteoverdracht tussen de deken en de patiént
verminderen.

9. 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: Volgens federale wetgeving is de verkoop van dit
toestel beperkt door of op voorschrift van een bevoegd arts.

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.

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 véor elk gebruik voor
productintegriteit.

2. Controleer of het reservoir van het apparaat is gevuld met
gedistilleerd water.

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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Aikuinen
Kestokiyttoinen hyper-hypotermiapeite
Liampdétilansaitelyjirjestelméa
VAROITUKSET

1. Honokayttoon ja lampatilan asettamiseen tarvitaan laakarin
maarays. Potilaiden tila tulee tarkistaa vahintaan 20 minuutin
valein tai laakarin maarayksen mukaisesti. Suuren riskin
ryhmaan kuuluvat potilaat, kuten lapset, lampétilaherkat ja
leikkaussalipotilaat, tulee tarkastaa useammin.

2. Tarkkaile potilaan iholampétilaan ja kuntoa, kiinnittden erityista
huomiota kaikkiin ulkoneviin luihin. lImoita l&ékarille potilaan
tilassa tapahtuvista muutoksista.

3. Hoidon lopettamisessa on noudatettava laakarin
maaraysta/sairaalan periaatteita. Muutoksista potilaan tilassa
on ilmoitettava lagkarille.

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

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

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

7. Ala kayta lisavarusteita niin, ettd ne estavat nesteen
virtauksen. Seurauksena voi olla hoidon keskeytyminen.

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

9. Teravia esineitd ei saa asettaa kontaktiin PlastiPad®-peitteen
kanssa, silla tdma voi aiheuttaa reikia. PlastiPad®-peitetté ei
saa kiinnittaa neuloilla.

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

VAROTOIMET
Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen
saa myyda vain luvanvarainen terveydenhuollon ammattilainen
tai kyseisen 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.

KAYTTOAIHEET

Kestokayttdinen PlastiPad® hyper-hypotermiapeite on tarkoitettu
koulutettujen terveydenhoidon ammattilaisten kayttdén osana
CSZ:n lampétilansaatelyjarjestelmia., Tuote on suunniteltu
erityisesti Blanketrol® I-I, Blanketrol® II-I, Hemotherm®- tai
Norm-O-Temp®- jarjestelmiin, ja sita kaytetaan laskemaan tai
nostamaan potilaan ruumiinlampdéa ja/tai yllapitémaan haluttua
potilaan ruumiinlampo6a konduktiivisen ldAmmonsiirron 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 kayttoa, etta peite
on hyvassa kayttokunnossa.

2. Tarkasta laitteiston sailio ja varmista, ettad se on taynna
tislattua vetta.

3. Kytke ulkokierteinen liitin ja sisékierteinen liitin
Cat#286-letkusta yksikkdon. Varmista, ettd ne "napsahtavat”
lukittuessaan toisiinsa.

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

5. Kytke yksikkd PAALLE ja valitse haluttu Iampétila-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, etta peitteessa ja letkussa ei ole virtausta rajoittavia
taitoksia.

MENETTELYOHJEET

1. Noudata CSZ:n lampétilansaatelyjarjestelman kayttdoppaassa
annettuja menettelyohjeita.

2. Hoito lopetetaan seuraavasti: Kytke
lampétilansaatelyjarjestelma pois paalta. Peiton sisélla 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 sailytetdan taittamalla letkuston sisaltava nurkka
varovasti peitteen keskustaa kohti. Rullaa tai laskosta peite
Ioysalle valttaen teravia taitoksia.

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

1. Serequiere la orden de un médico 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 del médico. Los pacientes de mayor riesgo,
incluidos los pacientes pediatricos, los pacientes sensibles
a la temperatura y los pacientes en quiréfano deben ser
controlados con mas frecuencia.

2. Vigile el estado y la temperatura de la piel del paciente, y
preste especial atencién a todas las prominencias ¢seas.
Avise al médico si hay cambios en el estado del paciente.

3. Siga las instrucciones del médico o la politica del hospital para
interrumpir el tratamiento. Avise al médico 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.

5. Nunca se deben usar mantas o mangueras con pérdidas. Las
pérdidas de agua presentan un riesgo de infeccién y se deben
tomar las medidas correspondientes.

6. No coloque fuentes de calor adicionales entre el paciente y
PlastiPad®. Pueden ocurrir dafios en los tejidos.

7. No obstruya el flujo del liquido colocando accesorios. Eso
puede interrumpir la terapia del paciente.

8. No coloque varias capas de sabanas u otros materiales
que reduzcan la transferencia de calor entre la manta y el
paciente.

9. 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: La legislacion federal de los EE. UU. restringe la
venta de este producto a médicos o mediante 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 regulacion térmica CSZ
Unicamente.

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® I,
Blanketrol® Ill, 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 0 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. Compruebe que el depésito del equipo esta lleno de agua
destilada.

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. Cologue 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 circulacién del agua.

INSTRUCCIONES PARA FUNCIONAMIENTO

1. Siga las instrucciones en el manual de operaciones del
sistema de regulacién térmica CSZ para conocer las
instrucciones para funcionamiento.

2. Parainterrumpir el tratamiento: Apague la unidad del
sistema de regulacioén. 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
institucion. CSZ no recomienda la esterilizacion. No esterilizar
en autoclave.

ALMACENAMIENTO

1. 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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PlastiPad®

Adult
Reusable Hyper-Hypothermia Blanket

Thermal Regulating System
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WARNINGS

1. Physicians 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 physician. Higher risk patients;
including pediatric, temperature sensitive
patients and operating room patients should
be checked more frequently.

2. Monitor patient skin temperature and condi-
tion paying particular attention to all bony
prominences. Notify physician for changes in
patient condition.

3. Follow physician order/hospital policy for
discontinuation of therapy. Notify physician 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 this device
to sale by or on the order of a licensed
healthcare professional.

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.

Authorized European Representative
-EC Ia a : CEpartner4U, BV

C €o344

Esdoornlaan 13
3951 DB Maarn
The Netherlands
www.CEpartner4U.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 UP

1. 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 distilled water.

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.
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Evnlikov
Enravaypnoiporoujoipn kovfépra
vagp-vmodeppiog
Xovotnpo. 0gppikig podpong
XMPOEIAOMOIHZEIZ

1. Amaiteital evioAr) amo 1aTp0 yia Tn puBuIon Tng Beppokpaaiag
Kal TN xpron yia okotroug Bepartreiag. Or aoBeveig Ba TpéTel
va eAéyxovTal TouAdxIoTov KGO 20 AeTTTd 1) oUpQwVa PE
TIG evTOAEG 1aTpoU. O1 aoBeveig uwnAdTepou KIvEUvVou,
oupTepiAapBavopévwy TTaidiwv, acBevwy pe euaicdnoia atn
Beppokpaaia Kal aoBevwV O€ XEIPOUPYIKN aiBouaa, TTPETTEN va
eAEyxovTal ouxvoTEPQ.

2. MapakoAouBroTe Tn BeppoKkpaaia Kal TNV KaTdoTaon Tou
déppaTtog Tou acBevoUg TTPOTEXOVTAG IBIaITEPT OAEG TIG
00TIKEG TTPOoEgOXEG. EidoTToInaTe Tov 10Tpd yia Tuxdv aAhayég
oTnNV KatdoTaaon Tou acBevoug.

3. AkoAouBnaoTe TIG EVTOAEG TOU 1ATPOU/TNV TTOAITIKY TOU
VOoOKOWEiou yia Tn SiakoTrA TngG BepaTreiag. EidotromaTe Tov
1a1PO yia TUXOV aAAayEg oTnV KaTdaoTaon Tou agBevoug.

4. To mpoidv dev TTPETTEl va XpnalpoTroindei o aoBevr| pe
10XaIPIKG GKpO. MTTopEi va TTpokUWel BEpUIKT KAKwon.

5. Mn xpnoigoTrolgite TTOTE KOUBEPTEG 1) CWARVEG TTOU
Trapouaidlouv diappor]. O1 dlappoig vepou eVEXOUV KivOUVo
HOAUVONG KaI TTPETTEN VA TIG XEIPICEOTE AVAAOYWG.

6. Mnv ToTroBeTeiTe TPOOOETEG TINYEG BEPUOTNTAG PETAGU TOU
aoBevoug kal Tou PlastiPad®. Mtropei va TpokAnBei BAGRN
aToV I0TO.

7. Mnv epmodieTe TIG 000UG UYPWV HE TTAPEAKOHEVT
ToTroB£TNONG. MTopei va SiakoTrei n Bepatreia Tou acgBevoug.

8. Mnv ToTT0BETEITE TTOAAEG OTPWOEIG ATTO TEVTOVIT ) GAAQ UAIKG
TTou Ba eUTTOdiCOUV TN pETAPOPE BePUATNTAG HETAEU TNG
KOUBEPTOG Kal Tou acBevoug.

9.  Mn @épveTe QIXPNPG QVTIKEINEVA OE ETTAPR PE TNV KOUBEPTA
PlastiPad® kabwg ptropei va TputrRoel. Mn xpnaoiyoTroleite
KOPQPITOEG yIa VO OTEPEWOETE TNV KouRépTa PlastiPad®.

10. Mn XpNOIPOTIOIEITE TN CUOKEUN TTEPIPEPIKA KATA TN SIGPKEI
eTMEURAOEWY PE ATTOKAEIONS aopTAG. H pn TApnon ptopei va
odnynaoel o€ BePPIKA KAKWON.

I'IPO®YI\A'EIZ
Mpoooxn: H opooTrovdiakr vopoBeaia Twv H.M.A. Trepiopidel
TNV TWANGN TNG TTApoUoag CUOKEUAG aTTO adelodoTnuévo
ETTAYYEAQTIO UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAYNG 1) KATOTTIV EVTOARG
auTtoU.

2. Hmapouaoia vepou | yEANG GTnV KOUBEPTA, EVW QUTH dEV
BpiokeTal o€ AciToupyia, uTropei va wugel Tov aaBevi.

3. Aev ouvioTaTal n Xprion pn eyKekpIgévou eE0TTAICHOU i
owAnvwy. To PlastiPad® ¢xel oxediaoTei kal eAeyxOei yia
XPAON He ouaTApaTa BeppIKnAg pubuiong CSZ poévo.

ENAEIZEIX XPHZHZ

H emavaypnoiyotroinaiun kouBépta utrep-utroBeppiag PlastiPad®
TTPOOPICETAl VIO XPrON ATTO EKTTAIOEUPEVOUG ETTAYYEAATIEG

uyeiag wg PEPOG TWV CUCTNHATWY BEPUIKAG pUBpIong Tng CSZ,
ouykekpipéva Ta Blanketrol® II, Blanketrol® 11, Hemotherm® rj To
Norm-O-Temp®, yia Tn peiwon A TNV at§non Tng Beppokpaaciog
€vOG a0BevoUg kai/fy Tn diaTApNOoN TNG ETMBUUNTAG BEpuoKpaciag
€VOG a0BEVOUG [E TN HETAPOPE BEPUOTNTAG HECW ETTAYWYNG.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwoTh.

AIAMOPQQZH
ZedITTAWOTE TNV KOUBEPTA OTO KPEPRATI, TO YOPEI0 A TN
XEIPOUPYIKH TPATTE(D PE TOV OWARVA XWPIG OTPEBAWOEIG VO
KOITG TTPOG TN povada. EmaAnBelaTe TNV akepaidTNTa TNG
KOUBEPTAG TTPIV aTrd KABe xpron.

2. EAéygre 10 doxeio Tou e€otTAIopOoU yia va BeBaiwBeite 6T gival
YEUATO PE ATTOOTAYUEVO VEPOD.

3. ZuvdéoTe Tov apoevikS Kal Tov BnAukd oUvdeapo Tou cwAfva
HE ap. kat. 286 oTn povdada. BeBaiwbeite 6T Ba KAvouv «KAIK»
KaT@ TNV ao@daAion.

4. TpooapTACTE TNV KOUBEPTA OTOV WAV PE ap. KAT.

286 £10GyoVTaG TOUG TUVOEOHOUG TNG KOUBEPTAG OTOUG
ouvdEopoug Tou owARva. O1 oUvBETHOI TIPETTEI VA KAVOUV
«KAIK» KaTt@ TNV ac@dAion.

5. EvepyotroiaTe Tn povdada Kai emAEETE TNV emOuuNTH pUBUIoH
Beppokpaaiag.

6. TomoBeTroTE éva HOVO GEVTOVI AVAPEDT OTO dEPUA TOU
acBevoUg kal TNV kouBépTa. H kouBépTa ptropei va TTAnpwOEi
€iTE TIPIV €iTE PETA TNV TOTTOBETNON TOou AoBevoUg TTAVW OE
auTv. H kouBépTa putropei va TotroBeTnBEi €iTe KATW €iTE TTAVW
ato Tov acBevh, OTIWG gival TOUPNTO.

7. Metd Tnv TAfpwon Kai Tnv TotroB£Tnon, BePfaiwBeite 6T n
KOUBEPTa Kal 0 CWAAvVAG eV £XOUV OTPERAWOTEIG TTOU PTTOPET
va TTEPIOPITOUV T POor| Tou vePOU.

OAHTIEZ AEITOYPTIAZ

1. AkoAouBnoTe TIG 0dnyieg AeIToupyiag TTou BpiokovTal aTo
EYXEIPIBIO XPrONG TOU OUCTANATOG BeppIKNG pUBuIong CSZ.

2. T Tn d1akoTrA TNG BepaTreiag: aTmevePyoTTOINOTE TN HOVAdQ
TOU OUCTAPATOG PUBHIONG. To vePd TToU BpioKeTal OTNV
KOUBEpTa Ba aTTOCTPAYYIOTEI QUTOPATA TTIOW OTN povada.
MeTd TNV TTAPN ATTOOTPAYYIOT), ATTOOUVOEDTE TNV KOUBEPTA
aTro Tn PJovada Kal apaipéaTe TNV aTTd TO KPERATI, TO PopEio
i TNV TpaTTECQ.

KAGAPIZMOZ

1. KobBapioTte Tnv kouBépTa pe dIGAUPO RTTIOU GATTOUVIOU
Kl VEPOU. ATTOAUPAVETE CUPUQWVA JE TO TTPWTOKOAAO TOU
voookoueiou/1dpupatog. H CSZ dev ouvioTa amrooTeipwon.
Mnv aTTOOTEIPWVETE OE€ QUTOKAUOTO.

AMOGHKEYZH

1. TNa va amodnkevoeTe TNV KOUBEPTA, DITTAWOTE PE ATTIEG

KIVAOEIG TN YwVia TTOU TTEPIEXEI TN CWAAVWON TTPOG TO KEVTPO
NG KoUuBEPTAG. TUAIETE ) DITTAWOTE TNV KOUBEPTa XaAapd,
aATToPeUYOVTAG TIG AIXUNPEG TOOKIOEIG.

2. AmobnkeuoTe TNV KouBEpTa o€ dpoaepd, ENpo TepIBAAAoy,
HaKPIG aTrd avTIKEIMEVA TTOU PTTOPET va TPUTTAOOUV TNV
KOUBEpTa.

SV
Vuxen
Ateranviindbar hyper-hypotermifilt
Virmeregleringssystem
VARNINGAR

1. Det kravs ordination fran en lakare for att stélla in
temperaturen och for att tilldmpa behandlingen. Patienter
ska kontrolleras atminstone var 20:e minut eller enligt
lakares anvisning. Hogriskpatienter, inklusive pediatriska,
temperaturkansliga patienter och operationsrumspatienter
ska kontrolleras oftare.

2. Overvaka patientens hudtemperatur och kondition, och var
speciellt noga dar ben ligger ytligt. Meddela behandlande
lakare om férandringar avseende patientens kondition.

3. Folj lakares ordination/sjukhusets riktlinjer avseende nar
behandlingen ska avbrytas. Meddela behandlande lakare om
forandringar avseende patientens kondition.

4. Far ej anvandas till patienter med ischemisk extremitet.
Varmeskador kan uppsta.

5. Lackande filtar eller slangar ska aldrig anvandas. Vattenlackor
utgdr en infektionsrisk och ska hanteras pa lampligt satt.

6. Placera inte ytterligare varmekallor mellan patienten och
PlastiPad®. Vavnadsskador kan uppkomma.

7. Blockera inte vatskekanalerna med positioneringstillbehor.
Patientbehandlingen kan avbrytas.

8. Anvand inte flera lager av lakan eller andra material som
minskar varmedverféringen mellan filten och patienten.

9. Placera inga vassa féoremal 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! Enligt federal lagstiftning far produkten endast
séljas av legitimerad sjukvardspersonal, eller enligt ordination
fran 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.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

PlastiPad® ateranvandbar hyper-hypotermifilt ar avsedd att
anvandas av utbildad vardpersonal som en del av CSZ:s
varmeregleringssystem, specifikt Blanketrol® II, Blanketrol®
I1l, Hemotherm® eller Norm-O-Temp® for att sénka eller hdja
patientens kroppstemperatur och/eller uppratthalla 6nskad
temperatur genom konduktiv varmedverféring.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

MONTERING
Veckla ut filten pa sangen, baren eller operationsbordet med
slangen utlagd, utan veck, mot enheten. Kontrollera att filten
inte ar skadad fore varje anvéndning.

2. Kontrollera att utrustningens behallare &r fylld med destillerat
vatten.

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 dver patienten enligt

onskemal.

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

BRUKSANVISNING

1. Folj bruksanvisningen i handboken till
CSZ-varmeregleringssystemet.

2. For att avbryta behandlingen: Sténg 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

1. GOr sa har for att vika ihop och forvara filten: vik hdrnet 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.

oo

FR
Adulte
Couverture d’hyper-hypothermie réutilisable
Systéme de régulation thermique
MISES EN GARDE

1. Leréglage de la température et le traitement se feront
suivant les ordonnances du médecin. Les patients doivent
étre surveillés au moins toutes les 20 minutes ou selon
I'ordonnance du médecin. Les patients a plus haut risque,
incluant les patients pédiatriques, ceux sensibles a la
température et ceux en salle d'opération doivent faire I'objet
d’une surveillance plus régulierement.

2. Surveiller la température et I'état de la peau du patient, en
prétant une attention particuliére a toutes les proéminences
osseuses. Signaler au médecin tout changement dans I'état
du patient.

3. Respecter I'ordonnance du médecin/la politique de
I'établissement pour ce qui est de I'arrét du traitement.
Signaler au médecin tout changement dans 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 Iésions 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: La loi fédérale n’autorise la vente de ce produit que
sur ordonnance d’un professionnel de la santé autorisé.

2. Laprésence 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.

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 spécifiguement les systemes Blanketrol® Il, Blanketrol®
IIl, 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
I'unité.

2. Veérifier que le réservoir de I'équipement est rempli d’eau
distillée.

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. Aprés 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 |'unité. Patienter jusqu’a ce que I'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
Adulto
Cobertor para hiper/hipotermia reutilizavel
Sistema de regulacio térmica
ADVERTENCIAS

1. E necessaria uma ordem médica 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 médico. Os doentes de maior risco, incluindo doentes
pediatricos, os sensiveis a temperatura e os doentes de bloco
operatoério, devem ser verificados com mais frequéncia.

2. Monitorize a temperatura e o estado da pele do paciente,
prestando especial atengéo a todas as proeminéncias dsseas.
Notifique 0 médico caso hajam alteragdes na condigéo do
paciente.

3. Para a suspensao da terapia, siga a prescricdo médica/politica
do hospital. Avise o médico no caso de ocorrer alguma
alteragdo no estado de paciente.

4. Nao 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 infegao
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 acessérios de
posicionamento. A terapia do paciente pode ser interrompida.

8. Nao coloque na sala de operagdes varias camadas de lencdis
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.

PRECAU(}OES
Cuidado: A lei federal restringe a venda deste equipamento
por, ou com receita de, um profissional de satde licenciado.

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

3. Autilizagdo 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.

INDICAGOES 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 regulacéo térmica da CSZ,
especificamente o Blanketrol® Il, o Blanketrol® IIl, 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 torgoes na diregcdo da
unidade. Verifique o cobertor antes de cada utilizagéo para
garantir integridade de produto.

2. \Verifique o reservatério do equipamento para se certificar de
que se encontra cheio de agua destilada.

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 definicdo 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. Apo6s encher e posicionar, certifique-se de que o cobertor e
o tubo nédo apresentam dobras que possam limitar o fluxo da
agua.

INSTRUQOES OPERATIVAS
Siga o manual de funcionamento do sistema de regulagdo
térmica CSZ para obter instrucdes 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 solucédo de detergente
suave e agua. Desinfecte de acordo com o protocolo do
hospital/instituicdo. A CSZ néo recomenda a esterilizagao.
N&o 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 ndo
existam objetos que o possam perfurar.

NO
Voksen
Gjenbrukbart hyper-hypotermiteppe
Termisk reguleringssystem
TADVARSLER

1. Leges anvisning kreves for temperaturinnstilling og for bruk av
behandling. Pasienter bar sjekkes minst hvert 20. minutt eller
som anvist av lege. Pasienter med hgyere risiko, deriblant
barn, temperaturfglsomme pasienter og operasjonspasienter,
bar sjekkes oftere.

2. Folg med pa pasientens hudtemperatur og tilstand med seerlig
vekt pa alle fremspringende ben. Varsle lege ved endringer i
pasientens tilstand.

3. Folg legens anbefalinger / sykehusets rutiner for seponering.
Varsle lege ved endringer i pasientens tilstand.

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

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

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

7. Ikke blokker vaeskebanene med posisjoneringstilbeher. Det
kan avbryte behandlingen til pasienten.

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

9. lkke 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 fere til termisk skade.

FORSIKTIGHETSREGLER
Forsiktig: Federal lovgivning begrenser salg av denne enheten
til leger eller lisensiert helsepersonell.

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

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

INDIKASJONER FOR BRUK

PlastiPad® gjenbrukbart hyper-hypotermiteppe er beregnet for a
brukes av helsepersonell med relevant oppleering som del av
CSZs termiske reguleringssystemer, szerlig med Blanketrol®
11, Blanketrol® I, 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

Brett teppet ut pa sengen, baren eller operasjonsbordet med

slangen lagt mot enheten uten knekker. Sjekk at teppet er

bruksklart fer hver bruk.

Sjekk at beholderen er fylt opp med destillert vann.

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 ensket 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. Folg 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 fgr 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 hjernet med slangen
forsiktig mot midten av teppet. Rull eller fold teppet lost
sammen. Unnga skarpe bretter.

2. Oppbevar teppet i et kjalig, tert milje uten hindringer som kan
stikke hull pa det.
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DE
Erwachsene
Wiederverwendbare Hyper-/Hypothermie-Decke
Temperaturregulierungssystem
WARNHINWEISE

1. Fur die Temperatureinstellung und Verwendung der Therapie ist
eine Anweisung des Arztes erforderlich. Die Patienten missen
mindestens alle 20 Minuten oder nach Anweisung des Arztes
kontrolliert werden. Starker gefahrdete Patienten, einschlieflich
Kindern, temperaturempfindlichen Patienten und OP-Patienten
sollten haufiger kontrolliert werden.

2. Die Hauttemperatur und -beschaffenheit des Patienten miissen
Giberwacht werden; Bereiche mit knéchernen Prominenzen
erfordern besondere Beachtung. Bei Veréanderung des Zustands
des Patienten, den Arzt benachrichtigen.

3. Fir ein Absetzen der Therapie ist die arztliche Anordnung oder
das Krankenhausprotokoll zu beachten. Sollte sich der Zustand
des Patienten andern, ist der Arzt zu benachrichtigen.

4. Nicht fur Patienten mit ischamischen Gliedern verwenden. Es
kann zu thermischen Verletzungen kommen.

5. Keine Decken oder Schlauche verwenden, die ein Leck
aufweisen. Wasserlecks stellen eine Infektionsgefahr dar und
mussen entsprechend behandelt werden.

6. Keine zusatzlichen Warmequellen zwischen Patient und
Plastipad® platzieren. Dies kann zu Gewebeverletzungen
fuhren.

7. Den FIuR nicht durch Ablegen von Zubehdr behindern. Dies
kénnte die Behandlung des Patienten unterbrechen.

8. Nicht mehrere Lagen Bettlaken oder andere Materialien
verwenden, da hierdurch die Warmelbertragung zwischen
Decke und Patient reduziert wird.

9. Die PlastiPad®-Decke darf nicht mit spitzen Gegenstanden in
Berlihrung kommen, da diese die Decke durchstechen kdnnten.
Die PlastiPad®-Decke nicht mit Nadeln sichern.

10. Die Decke nicht distal zu Kreuzabklemmungen verwenden.
Nichtbeachtung kann zu thermischen Verletzungen fiihren.

VORSICHTSHINWEISE
Vorsicht: Laut US-Bundesgesetzen darf dieser Artikel nur von
einem Arzt oder auf dessen Verordnung verkauft werden.

2. Wasser oder Gel auf der Decke, wahrend diese nicht in
Gebrauch ist, kann den Patienten abkihlen.

3. Von der Verwendung von ungenehmigten Geraten oder
Schlauchen wird abgeraten. Das PlastiPad® wurde nur zur
Verwendung mit Temperaturregulierungssystemen von CSZ
entwickelt und getestet.

INIDKATIONEN ZUM GEBRAUCH

Die wiederverwendbare Hyper-/Hypothermie-Decke PlastiPad® ist
fiir die Verwendung durch geschultes medizinisches Personal als
Teil eines Temperaturregulierungssystems von CSZ, insbesondere
dem Blanketrol® II, Blanketrol® Ill, Hemotherm,oder Norm-O-Temp®
vorgesehen, um durch konduktive Warmeubertragung die
Korpertemperatur eines Patienten zu senken bzw. zu erhéhen
und/oder die gewlinschte Kérpertemperatur eines Patienten
aufrechtzuerhalten.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

EINRICHTUNG

1. Die Decke auf dem Bett, der Trage oder dem Operationstisch
auseinanderfalten. Dabei den Schlauch ohne Knicke zum Gerat
ausrichten. Die Decke vor jeder Verwendung auf Unversehrtheit
Uberprifen.

2. Das Reservoir im Gerat Uberprifen, um sicherzustellen, dass
dieses mit destilliertem Wasser gefiillt ist.

3. Aufen- und Innengewindekupplung vom Schlauch (Art.-Nr. 286)
an das Gerat anschlieBen. Sicherstellen, dass die Kupplungen
klicken, wenn sie ineinander greifen.

4. Die Decke an den Schlauch (Art.-Nr. 286) anschlieRen; dazu
die Deckenanschlisse in die Schlauchanschlusse stecken. Die
Anschlisse sollten klicken, wenn sie ineinander greifen.

5. Das Gerat EINSCHALTEN und die gewiinschte
Temperatureinstellung auswahlen.

6. Ein einzelnes Bettlaken zwischen die Haut des Patienten und
“die Decke legen. Die Decke kann gefiillt werden, bevor oder
nachdem der Patient darauf positioniert wird. Die Decke kann
je nach Wunsch unter oder liber den Patienten gelegt werden.

7. Nach dem Fiillen und Positionieren sicherstellen, dass die
Decke und der Schlauch keine Knicke aufweisen, die den
Wasserfluss beeintrachtigen kénnten.

GEBRAUCHSANLEITUNG

1. Die Anleitungen in der Bedienungsanleitung fiir das CSZ
Temperaturregulierungssystem befolgen.

2. Das Temperaturregulierungsgerat ausschalten. Das Wasser in
der Decke flie3t automatisch in das Gerat zuriick. Das Wasser
ganz abflieRen lassen, bevor die Decke vom Gerat getrennt und
von dem Bett, der Trage oder dem Operationstisch genommen
wird.

REINIGUNG

1. Die Decke mit einer Losung aus milder Seife und Wasser
reinigen. Gemaf Krankenhaus-/Einrichtungsprotokoll
desinfizieren. Eine Sterilisierung wird von CSZ nicht empfohlen.
Nicht autoklavieren.

AUFBEWAHRUNG

1. Zur Aufbewahrung der Decke die Ecke mit dem Schlauch
vorsichtig in Richtung Deckenmitte falten. Die Decke locker
aufrollen oder zusammenfalten und scharfe Falten vermeiden.

2. Die Decke in einer kiihlen, trockenen Umgebung lagern, die frei
von Gegenstanden ist, welche die Decke beschadigen kénnten.
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Adulto
Materassino per iper-ipotermia riutilizzabile
Sistema per regolazione termica
AVVERTENZE

1. Per l'impostazione della temperatura e l'uso della terapia &
necessaria |'ordine del medico. | pazienti vanno controllati
almeno ogni 20 minuti o come indicato dal medico. | pazienti a
rischio piu elevato, fra cui i pazienti pediatrici, i pazienti sensibili
alla temperatura e i pazienti in sala operatoria vanno controllati
con maggiore frequenza.

2. Monitorare la condizione e la temperatura della pelle del
paziente prestando particolare attenzione a tutte le prominenze
ossee. In caso di variazioni nelle condizioni del paziente
informare il medico.

3. Perlinterruzione della terapia, seguire la prescrizione del
medico e/o le direttive dell'ospedale. In caso di variazioni nelle
condizioni del paziente informare il medico.

4. Non utilizzare nel caso di pazienti con un arti ischemici in quanto
potrebbero verificarsi lesioni termiche.

5. | materassini o i tubi che perdono non devono essere utilizzati.
Le perdite di acqua costituiscono un rischio di infezione e
devono essere trattate di conseguenza.

6. Non collocare altre fonti di calore tra il paziente e PlastiPad®,
poiché cid potrebbe provocare danni ai tessuti.

7. Non bloccare i percorsi del fluido con il posizionamento di
accessori, poiché cio potrebbe causare l'interruzione della
terapia.

8. Non posizionare strati o imbottiture per sala operatoria, lenzuola
o altri materiali in grado di ridurre il trasferimento di calore, tra il
materassino e il paziente.

9. Evitare il contatto di oggetti appuntiti con il materassino
PlastiPad® in quanto possono verificarsi delle forature. Non
utilizzare oggetti appuntiti per fissare il materassino PlastiPad®.

10. Non utilizzare il dispositivo distalmente a un cross-clamping
aortico. La mancata osservanza di questa precauzione pud
causare lesioni termiche.

PRECAUZIONI
Avvertenza: le leggi federali limitano la vendita di questo
dispositivo a, o su prescrizione di, un operatore sanitario
autorizzato.

2. Lapresenza di acqua o gel sul materassino quando quest'ultimo
non & in funzione potrebbe raffreddare il paziente.

3. Sisconsiglia l'uso di tubi o attrezzature non approvati. Il
materassino PlastiPad® e stato progettato e testato per I'uso
solo con i sistemi di regolazione termica CSZ.

INDICAZIONI D'USO

Il materassino riutilizzabile per iper-ipotermia PlastiPad® &
destinato all'uso da parte di operatori sanitari qualificati quale
parte di sistemi CSZ per la regolazione termica, in particolare con
Blanketrol® I, Blanketrol® Ill, Hemotherm® o Norm-O-Temp®,
per abbassare o alzare la temperatura del paziente e/o mantenere
una determinata temperatura del paziente mediante trasferimento
di calore conduttivo.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

CONFIGURAZIONE

1. Aprire il materassino sul letto, sulla barella o sul tavolo della
sala operatoria (OR), con il tubo diretto verso l'unita senza
strozzature. Controllare il materassino prima di ogni uso per
verificarne l'integrita.

2. Controllare il serbatoio dell'apparecchiatura per accertarsi che
sia pieno di acqua distillata.

3. Collegare l'accoppiamento maschio e l'accoppiamento femmina
dal tubo Cat#286 all'unita. Assicurarsi che “scattino in posizione”
quando si agganciano.

4. Fissare il materassino al tubo Cat#286 inserendo i connettori
del materassino nei connettori del tubo. | connettori devono
“scattare in posizione” quando si agganciano.

5. Accendere |'unita e selezionare |'impostazione desiderata per la
temperatura.

6. Posizionare un lenzuolo singolo tra la pelle del paziente e il
materassino. E possibile riempire il materassino prima o dopo
il posizionamento del paziente sul materassino. Il materassino
puo essere collocato sotto o sopra il paziente.

7. Dopo il riempimento e il posizionamento, assicurarsi che il
materassino e il tubo siano privi di strozzature che potrebbero
limitare il flusso dell'acqua.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Per le istruzioni per l'uso, attenersi a quanto indicato nel
manuale d'uso del sistema per regolazione termica CSZ.

2. Perinterrompere la terapia, spegnere |'unita del sistema
di regolazione. L'acqua nel materassino verra scaricata
automaticamente nell'unita. Attendere alcuni minuti prima di
scollegare il materassino dall'unita o rimuoverlo dal letto, dalla
barella o dal tavolo operatorio.

PULIZIA

1. Pulire il materassino con una soluzione a base di acqua
e detergente neutro. Disinfettare secondo il protocollo
dell'ospedale/struttura. CSZ sconsiglia la sterilizzazione. Non
sterilizzare in autoclave.

CONSERVAZIONE

1. Per conservare il materassino, piegare delicatamente I'angolo
contenente il tubo verso il centro del materassino. Avvolgere o
piegare il materassino, evitando di piegarlo eccessivamente.

2. Conservare il materassino in un luogo fresco e asciutto, al riparo
da oggetti in grado di forarlo.
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