EL

MPOEIAOMOIHZEIL:

1. Amaiteital evioAn amd adeiodotnpévo emayyeApaTia uyel-
ovopkng mepidaAyng yia m puBuion Tng Beppokpaciag
Kai T xprion yia okotroug bepareiag. O aoBeveig Oa
Tpémel va eAéyxovTal ToUAdyIoTov kaBe 20 AeTTa Ay oUp-
QuVa P TIG EVIOAEG deI0dOTNEVOU ETTaYYEAUATIO UYEID-
VOUIKAG TrepiBaAyng. O1 acbeveic upnAdTepou Kivouvou,
oupTepIAaUBavOUEVWY TTaIdIWY, aoBevwy We euaiobnaia
07N Bepuokpaaia kar acBevv Oe XEIPOUPYIKA aibouaa,
TIPETTEI Va EAEyXOVTaI GUXVOTEPQ.

2. MapakoAouBnoTe T Bepokpaaia kal TV KATdoTaon Tou
dépuarog Tou agBevolg, TTPOaExovTag 1IDIaiTEPa TIG 00TI-
kég TTpoeCoxég. EidotoinaTe Tov adelodoTnuévo emayyeA-
paria uyelovopikAg TrepiBaAwng yia Tuxov alayég ot
karéoTaon Tou aoBevoug.

3. Mnv TomroBeteite TOV 00BEV OE HOVWEVEG CWANVWOEIG.
Mmopei va TpokUyel TpaupaTioudg Tou aagBevolg.

4. AKoAouBroTe TIG EVIOAEG TOU aIBEI0DOTNUEVOU ETTAYYEA-
Haria uyelovopikng TepibaAyng 1} Ty TOAITIKY Tou vogo-
Kopeiou yia m Siako g Bepareiag. Eidomoiiate Tov
adelodompévo emayyeAparia uyelovopikig mepibahyng
yIa TuXOv ahayeg oy KardaTaan Tou aobevolg.

5. Mn xpnoipotrolgite Toté eapthuaTa fj CwAfveg Tou Ta-
pouaiadouv diappor). O1 SIapPOES VEPOU EVEXOUV KivOuvo
MOAUVONG Kall TIPETTEN VAl TIG XEIPICETTE AVOAAGYWG.

6. Mn @épvete aixunpd avTikeipeva oe agn pe Ta egap-
TAUATA A} TOUG CWARVEG KABWG UTTOPET va TPUTTAGOUV.

Mn XpnO1HOTIOIEITE KAPPITOES Y1 VO OTEPEWTETE T
e¢apThuaTa.

7. Mnv TomroBeteite TOANEG OTPWOEIG ATTO GEVTOVIA 1) GAA
UNIKG TToU Ba epTrodigouv T HeTagopd BepudTNTag HeTagU
TOU eﬁqur']uonog Kal Tou uceevoog. H aﬂon)\wpqﬂmmm
Mg Bepameiag pEow emaywyng 6a peiwdei eav Ta egapt-
Hara dev ToToBeTBOUV O GUEDN ETTAQN P TOV AoBev.

8. To Kool-Kit® Trpoop|(£m| yia xpnon o€ évayv aoBevn povo.
H emavaypnaipotoinon pmopei va TpokaAéael BiopoAuv-
on f eTepoAoiwe.

9. Mn XpnoIUOTIOIEITE TN GUOKEUN TIEPIPEPIKA KaTd TN DIGIP-
kela emepRaoewy Pe amokAelopud aoptg. H pun thpnon
pTropei va odnynael o€ BepUIKR KAkwan.

10. To Tpoi6v Oev TTpEmel va Xpnoluotroinfei o€ aoBevr We
10%aIpIkd dkpo. Mopei va TTpokUyel Bepuiki KAakwan.

MPOOYAAZEIL:

1. Mpoooxn: H opoommovdiakr vopoBeaia twv HIMA epiopi-
e TNV TWANGN TNG CUOKEUNG a6 adEI0d0TNUEVO ETTAY-
yeAuartia uyeiag fi katdtiv evioArg autol.

2. H mapouaia vepou 1 yéAng aTo emmibepa, eviw 1) povada
dev Bpioketal o€ AeiToupyia, PTmopei va Wie! Tov aoBeve.

3. Aev ouviatarar n xpnc%un €YKeKpIPEVOU ECoTTAIOU
i owAvwv. To Kool-Kit™ éxer oxediaoTei kai eAeyxBe
yia xpnon@pa 10 gUoTnUa Beppikig pubuiong Gentherm
Blanketrol™.

4. Av XpeIaoTei, XPNOIUOTIOIOTE CUOKEUEG EKTOVWONG I
peiwang TG Tieang KaTw aTmd Tov agBevn yia va Tov Tpo-
oTaTeUaETE AT SEPUATIKO TPAULATITHO.

5. Mnv tomroBeteite TTOUQ 1) GAA QVTIKEIUEVA OTEPEWONG
k&Tw oo TIg KouPEpTeg/emBEpaTa. Mmopei va pokAnBei
depuarikn BAGRN.

6. AlatnproTe aTeyvR TV TTEPIOXR HETAEU Tou aoBevoUg Kal
NG KouBépTag. H utrepPoAiki} uypaaia pTropei va Tpoka-
Aeaer depparikry BAGRN.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To Kool-Kit® mpoopiCeta Y10 XPOT A6 EKTTAIBEVEVOUG

emayyeAaTieg UYEIOVORIKNG TrEPIBaAYNG WG HEPOG T

oUOTNUATWY eappmng pUBIoNG TNG Gentherm Kail GUYKEKPI-

péva 1o Blanketrol®. To oo diaxeipiong Oeppokpaaiag
uTiep-uTroBeppiag Blanketrol® XPNOIHOTIOIEITAI YIa TN PEiwan

1 TNV augnon g Beppokpaaiag evog aaBevoug Kai/r Tn Bla-

THPNON TNG €MBUPNTAG BEpokpaaiag evog acBevoug pe T

peTaQopd BeppdTNTaG PECW ETTAYWYAG.

ANTENAEIZEIX

1. Kapia yvwot.

AIAMOP®QZH

1. EMéygre 1o Soyeio mg povadag urep-utoBeppiag yia va
BeBawBeire OTi €ival yeparo e oTeipo vepd 1 vepo Trou
£xel 0INBNOEi a6 QiATPO WIKPOTEPO aTIO 1 i00 e 0,22
micron. ETaAnBedaTe v akepaiomta Tou Kool-Kit™ mpiv
amé kabe xprion.

2. ZUuvdEQTE TOV APOEVIKO Kal ToV BnAukd aUvVOETHO Tou
owArva e ap. kar. 286 ot povada. Beaiwbeire ot Ba
KAvouv «KAIK» KaTd TV ao(pa)\lcn

3. I'IpocaancTs 10 £€8pTnua Kool-Kit® aTov owAfva pe ap.
kar. 286 €10ayovTag Toug GUVOETHOUG TOU EEIPTAKATOG
0TOUG GUVOETHOUG ToU GwAfva. O1 gUvdeapol TTPETe! va
KAVOUV «KAIK» KOTA TNV ao@ANION.

4. EvepyomoinaTe T povada kai emAESTe Ty emBuunTA
pubuion Beppokpaaiag.

5. Torroeemms Tov aoBevi emévw ata eéaptiuara
Kool-Kit®.

6. Mera v mARpwon kai Tnv ToTToBEtan, Bsﬁalweene
611 Ta egapTrAuaTa Kai o cwhrveg Kool-Kit® Sev éxouv

oTpePAWOEIG

7. TIOU UTTOPE v TTEPIOPICOUV TN POI| TOU VEPOU.

OAHTIEZ AEITOYPIIAZ

1. AkoloubBnarte Tig 0dnyieg Asitoupyiag TTou Bpiokovral aTo
eyxelpidio xpriong Tou Gentherm Blanketrol™.

2. Tiam diakotm Tng Bepareiag: AmevepyoTroINaTe T po-
vada kal agraTe TO VEPO VA ATTOGTPAYYICTE! THOW GTO
doxeio. KpatiaTe Tov oUVOETHO ETTAVW OTTO TO ETTITIEGO
TOU €TMIBEPATOG KAl OTTOCUVOEDTE Ta EMBEUATA ATTO TOUG
owAfveg alvdeang. O1 cwAveg alvdeang diaBétouv
diardeIg oTeyavoTroinang WAoTe va amogelyetal n diap-
por| vepoU. KparraTe Tov owArva oUvOEDN yia ETTOPEVN
xenon.

KAOAPIZMOZ

1. To Kool-Kit® mpoopieral yia xprian ot évav acBevi pévo.
Na amoppitete 1o Kool-Kit® peta amé ke ypron oup-
Qwva pe To TTPWTOKOAO TOU VoaoKopeiou/1dpUpaTog. Mnv
TIPAYUATOTIOIEITE ETTAVETTECEPYATTQ A ATTOCTEIPWAT).

AMOOHKEYZH

1. AmoBnkeUoTe TUX6V axpnaipotointa Kool-Kit® ot 3poate-
0, &npd TepIBAAAOV, HaKPIG ATTO AVTIKEIPEVA TIOU UTTOPET
va TpUTIoOUV Ta egaptApata Kool-Kit®.

DE

WARNHINWEISE:

1. Die Einstellung der Temperatur und die Durchfiihrung der
Warmebehandlung diirfen nur auf Anordnung eines Arztes
erfolgen. Die Patienten mindestens alle 20 Minuten bzw.
auf Anweisung des Arztes Uberprifen. Patienten mit hohe-
rem Risiko, inklusive padiatrische, temperaturempfindliche
und chirurgische Patienten miissen ofter tiberpriift werden.

2. Die Temperatur und den Zustand der Haut des Patienten
beobachten. Bereiche mit kndchernen Prominenzen er-
fordern besondere Beachtung. Bei Veranderung des Zu-
stands des Patienten den Arzt benachrichtigen.

3. Den Patienten nicht auf die isolierten Schlauche legen.
Der Patient kénnte Verletzungen erleiden.

4. Fir ein Absetzen der Therapie ist die arztliche An-
ordnung oder das Krankenhausprotokoll zu beachten.

Bei Veranderung des Zustands des Patienten den Arzt
benachrichtigen.

5. Keine Komponenten oder Schlduche verwenden, die ein
Leck aufweisen. Wasserlecks stellen eine Infektionsgefahr
dar und miissen entsprechend behandelt werden.

6. Die Komponenten oder Schlduche nicht mit spitzen Ge-
genstanden in Bertihrung bringen, um ein Durchléchern zu
vermeiden. Die Komponenten nicht mit Sicherheitsnadeln
sichern.

7. Nicht mehrere Lagen Bettlaken oder andere Materialien
verwenden, da hierdurch die Warmeiibertragung zwischen
Komponente und Patient reduziert wird. Die konduktive
Behandlung verliert an Wirksamkeit, wenn die Komponen-
ten keinen direkten Kontakt mit dem Patienten haben.

8. Das Kool-Kit” ist zur einmaligen Verwendung bei nur
einem Patienten vorgesehen. Wiederverwendung kann zu
Biokontamination und Kreuzinfektionen fiihren.

9. Gerat nicht distal zum Abklemmen von Arterien verwen-
den. Dies kann zu thermischen Verletzungen fiihren.

10. Nicht bei Patienten mit ischdmischen GliedmafRen verwen-
den. Es konnte zu thermischen Verletzungen kommen.

VORSICHTSHINWEISE:

1. Vorsicht: Nach amerikanischem Bundesrecht darf das
Gerat nur von einem Arzt oder auf dessen Anweisung
verkauft werden.

2. Wenn sich Wasser oder Gel auf dem Kissen befindet,
wahrend es nicht benutzt wird, kann dies den Patienten
kihlen.

3. Von der Verwendung von nicht zugelassenen Geraten
oder Schlauchen wird abgeraten Das Kool-Kit® wurde nur
zur Verwendung mit Blanketrol® Temperaturregulierungs-
systemen von Gentherm entwickelt und getestet.

4. Verwenden Sie ggf. druckreduzierende oder druckbegren-
zende Mittel, um den Patient vor Hautverletzungen zu
schiitzen.

5. Bitte keine Bohnensackchen oder andere festen Positio-
niereinrichtungen unter die Decken / Matten legen. Haut-
schaden konnen auftreten.

6. Den Bereich zwischen dem Patienten und der Decke
trocken halten. Erhdhte Feuchtigkeit kann zu Hautschaden
fiihren.

INDIKATIONEN

Das Kool-Kit® ist fiir die Verwendung durch geschultes me-
dizinisches Personal als Teil eines Temperaturregulierungs-
systems von Gentherm, speZ|eII des Blanketrol®-Systems,
vorgesehen. Das Blanketrol® Hyper-Hypothermie-Temperatur-
regulierungssystem dient dazu, die Korpertemperatur eines
Patienten durch konduktive WérmeUbertragung zu senken
bzw. zu erhdhen und/oder eine gewlinschte Korpertemperatur
eines Patienten aufrechtzuerhalten.

KONTRAINDIKATIONEN
1. Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

EINRICHTUNG
1.

7.

Das Reservoir der Hyper-Hypothermieeinheit prifen und
sicherstellen, dass es mit sterilem oder gefiltertem Wasser
(Filter mit 0, 22 Mikron oder feiner) geflillt ist. Vor jedem Ge-
brauch das Kool-Kit® auf Unversehrtheit iberpriifen.

Aufen- und Innengewindekupplung vom Schlauch (Bestellnr.
286) an das Gerat anschlieRen. Sicherstellen, dass die An-
schllisse beim Ineinanderstecken horbar einrasten.

Die Komponente des Kool-Kits® an den Schlauch (Bestellnr.
286) anschlieRen; dazu die Komponentenanschllisse in die
Schlauchanschliisse einfiihren. Die Anschliisse sollten beim
Ineinanderstecken horbar einrasten.

Das Gerat einschalten und die gewiinschte Temperaturein-
stellung auswéhlen.

Den Patienten auf den Komponenten des Kool-Kits®
positionieren.

Nach dem Befiillen und Posmonleren sicherstellen, dass die
Komponenten des Kool-Kits® und die Schlauche keine Knicke
aufweisen, die den Wasserfluss beeintrachtigen kénnten.

BETRIEBSANLEITUNG
1.

Die Anleltungen in der Bedienungsanleitung fiir das Gent-
herm Blanketrol®-System befolgen.

Zum Abbrechen der Behandlung: Das Gerat ausschalten und
das Wasser in das Reservoir zurtickflieRen lassen. Den An-
schluss héher als das Kissen halten und das Kissen von den
Verbindungsschlduchen trennen. Die Verbindungsschlduche
verfigen Uber selbstschlieRende Dichtungen um Wasserlecks
zu verhindern. Den Verbindungsschlauch fiir die nachste
Verwendung aufheben.

REINIGUNG

1.

Das Kool-Kit® ist zur einmaligen Verwendung bei nur einem

Patienten vorgesehen. Das Kool-Kit” nach jedem Gebrauch

gemaR Krankenhaus-/Einrichtungsprotokoll entsorgen. Nicht
wiederverwenden, nicht sterilisieren.

AUFBEWAHRUNG

1.

Das unbenutzte Kool-Kit® in einer kiihlen, trockenen Um-
gebung lagern, die frei von Gegenstanden ist, welche die
Komponenten des Kool-Kits® durchldchern konnten.

ES

ADVERTENCIAS:
1.

Se requiere la orden de un profesional de la atencion 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 pacien-
tes sensibles a la temperatura y los pacientes en quiréfano
deben ser controlados con més frecuencia.

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

No coloque al paciente sobre los tubos con aislamiento.
Pueden ocurrir lesiones en el paciente.

Se deben seguir las indicaciones de la orden del profesional
de la atencion de la salud o la politica del hospital para inte-
rrumpir la terapia. Avise al profesional de atencion de la salud
con licencia si hay cambios en el estado del paciente.
Nunca se deben usar partes 0 mangueras con pérdidas de
agua. Las pérdidas de agua presentan riesgo de infeccion y
se deben tomar las medidas correspondientes.

No coloque objetos cortantes en contacto con las partes o
mangueras ya que pueden ocurrir perforaciones. No use
alfileres para asegurar las partes.

No coloque varias capas de sabanas u otros materiales que
reducirén la transferencia de calor entre el dispositivo y el
paciente. La eficacia de la terapia de calor por conduccién se
reducira si las partes no se colocan en contacto directo con
el paciente.

El dispositivo Kool-Kit® se debe usar solo en un paciente. Si
se vuelve a usar puede haber biocontaminacion o infeccion
cruzada.

No use el dispositivo en posicién distal a pinzamiento trans-
versal de la aorta. Si no se respeta esta advertencia pueden
ocurrir lesiones térmicas.

10. No se debe usar en pacientes con isquemia en extremida-

des. Pueden ocurrir lesiones térmicas.

PRECAUCIONES:
1.

Precaucion: Las leyes federales limitan la venta de este
dispositivo Ginicamente mediante o bajo la orden de un profe-
sional de la atencion de la salud con licencia.

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

No se recomienda el uso de equipos 0 mangueras no apro-
bados. El dispositivo Kool-Kit® ha sido disefado y probado
para uso Unicamente con los sistemas de regulacion térmica
Gentherm Blanketrol®.

Si se justifica, use dispositivos para aliviar o reducir la pre-
sion debajo del paciente para proteger a la piel de lesiones.
No coloque bolsitas rellenas ni otros dispositivos para posi-
cionamiento debajo de las mantas/almohadillas. Se pueden

producir dafios en la piel.
6. Mantenga seca el area entre el paciente y la manta. El exce-
so de humedad puede resultar en dafios en la piel.
INDICACIONES DE USO
El dispositivo Kool-Kit® es para uso por profesionales de la aten-

cion de la salud capacitados como parte de Ios sistemas de regu-

lacion térmica, especificamente el Blanketrol®. El sistema para
manejo de la temperatura para hipotermia/hipertermia Blanke-
trol® se usa para bajar o aumentar la temperatura del paciente y/
0 mantener una temperatura deseada en el paciente mediante la
transferencia de calor por conduccion.

CONTRAINDICACIONES
1. No se conoce ninguna.

PREPARACION

1. Controle el tanque en la unidad de hiper-hipotermia para
asegurarse de que esté lleno con agua esterilizada o agua
que paso por un filtro igual o menor a 0.22 micras. Comprue-
be que el dispositivo Kool-Kit® esté en buen estado antes de
cada uso.

2. Conecte las conexiones hembra y macho de la manguera (ref.

286) a la unidad. Compruebe que al encajar los conectores
se oiga un “clic”.

3. Conecte el componente del dispositivo Kool- Kit® a la man-

guera (ref. 286) insertando las conexiones del componente

en las conexiones de la manguera. Al encajar los conectores
debe oirse un “clic’.

Encienda la unidad y seleccione la temperatura deseada.

Coloque el paciente sobre los componentes del dispositivo

Kool-Kit®.

6. Después de llenar las partes y colocar al pamente comprue-
be que los componentes del dispositivo Kool-Kit® y las man-
gueras no tengan dobleces

7. que puedan restringir el flujo de agua.

INSTRUCCIONES PARA FUNCIONAMIENTO

1. Siga las instrucciones en el manual de operaciones del siste-
ma de regulacion térmica Gentherm Blanketrol®.

2. Parainterrumpir la terapia: Apague la unidad y deje que el

o~

agua drene hacia el depdsito. Mantenga la conexion por enci-

ma del nivel de la almohadilla y desconecte las almohadillas
de las mangueras de conexion. Las mangueras de conexion
tienen dispositivos autosellantes para evitar las pérdidas de
agua. Guarde la manguera para el siguiente uso.

LIMPIEZA

1. El dispositivo Kool-Kit® se debe usar solo en un paciente.
Deseche el dispositivo Kool-Kit® siguiendo el protocolo del
hospital o institucion después de cada uso. No vuelva a
procesar ni esterilice.

ALMACENAMIENTO

1. Guarde el dispositivo Kool-Kit® sin usar en un lugar fresco y
seco, lejos de objetos que puedan perforar los componentes
del dispositivo.

ou com receita de, um profissional de satde licenciado.

2. A presenca de agua ou gel na almofada enquanto a unidade
nao esta a operar podera arrefecer o doente.

3. Na&o é recomendada a utilizagao de equipamento ou man-
gueiras nao aprovados. O Kool- Kit® foi pensado e testado
para ser utilizado com o sistema de regulagéo térmica Gen-
therm Blanketrol®.

4. Se necessario, use dispositivos de alivio ou redugao de
pressao 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
dermatoldgicos.

6. Mantenha seca a érea entre o doente e o cobertor. Excesso
de humidade pode resultar em danos dermatol6gicos.

INDICA(;OES PARA UTILIZAGAO

0O Kool-Kit® destina-se a ser utilizado por profissionais de cuida-

dos de saude treinados, como parte dos sistemas de regulacdo
térmica da Gentherm, espemflcamente o Blanketrol®. O Slstema
de Gestao da Temperatura de Hiper e Hipotermia Blanketrol® é

utilizado para baixar ou aumentar a temperatura do doente e/ou
manter uma temperatura desejada do doente por meio de trans-
feréncia de calor condutiva.

CONTRA-INDICAGOES

9.

riutilizzo pud comportare biocontaminazione o infezione
incrociata.

Non utilizzare il dispositivo a valle di un clampaggio arterioso.
L'inosservanza di questa avvertenza puo causare lesioni
termiche.

10. Non utilizzare in un paziente con arti ischemici. Possono

verificarsi lesioni termiche.

PRECAUZIONI:

1.

6.

Attenzione: La legge federale statunitense limita la vendita di
questo dispositivo a 0 su prescrizione di un operatore sanita-
rio autorizzato.

La presenza di acqua o gel sul materassino quando non & in
funzione puo raffreddare il paziente.

E scons ®gllato I'uso di apparecchiature o tubi non approvati. Il
Kool-Kit" & stato progettato e testato esclusivamente per l'uso
con il sistema di termoregolazione Gentherm Blanketrol®.

Se necessario, utilizzare dispositivi per la riduzione o la
limitazione della pressione sotto il paziente per proteggere la
pelle da lesioni.

Non posizionare sotto le coperte/imbottiture cuscini imbottiti
(bean bag) o altri dispositivi atti a mantenere il paziente rigi-
damente in posizione. Possono verificarsi lesioni cutanee.
Mantenere asciutta I'area tra il paziente e la coperta. L'umidita
eccessiva pud causare lesioni cutanee.

1.

Desconhecidas.

INSTALAGAO
1.

Verifique o reservatorio na unidade de hiper-hipotermia para
garantir que esté cheio de agua esterilizada, ou que a agua
foi passada através de um filtro de calibre 0 22 microns ou

INDICAZIONI PER L'USO
Il Kool-Kit® & destinato all'uso di medici qualificati nel’ambito dei
3|stem| di termoregolazione Gentherm, spemf icamente il Blanke-

trol®. Il sistema di termoregolazione Blanketrol® per ipofipertermia

¢ utilizzato per abbassare 0 aumentare la temperatura del pa-
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Patient Vest Kit
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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

PT

AVISOS:

1. E necessaria uma ordem de um profissional de saude au-
torizado 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 salde
autorizado. Os doentes de maior risco, incluindo doentes pe-
diatricos, os sensiveis a temperatura e os doentes de bloco
operatorio, devem ser verificados com mais frequéncia.

2. Monitorize a temperatura e o estado da pele do doente,
prestando especial atengdo as proeminéncias 6sseas. Noti-
fique o profissional de satide autorizado sobre alteragdes na
condicdo do doente.

3. Né&o coloque o doente sobre tubagem com isolamento. Po-
dem ocorrer ferimentos no doente.

4. Siga a ordem do profissional de salide autorizado, ou a politi-

ca do hospital, para interrupgao da terapia. Notifique o profis-
sional de salde autorizado sobre alteragdes na condicao do
doente.

5. Nunca se devem utilizar componentes ou mangueiras com
fugas. As fugas de agua representam um risco de infe¢éo e
devem ser manuseadas em conformidade.

6. Nao coloque objetos afiados em contacto com os compo-
nentes ou mangueiras, pois podem ocorrer perfuragdes. Nao
utilize alfinetes para segurar os componentes.

7. Né&o coloque vérias camadas de lengdis ou outros materiais
que irdo reduzir a transferéncia de calor entre o componente
e o doente. A eficacia da terapia condutiva sera reduzida se
0s componentes néo forem colocados em contacto direto
com o doente.

8. O Kool-Kit® destina-se a utilizagdo tnica num doente. A
reutilizacéo pode resultar biocontaminagéo ou contagio de
infecdes.

9. Néo utilize o equipamento distal para clampagem arterial cru-

zada. A n&o observancia das instrugdes pode levar a danos
térmicos.

10. Nao use num doente com um membro isquémico. Podem
ocorrer danos térmicos.

PRECAUCOES:
1. Cuidado: A Lei federal restringe a venda do equipamento por,

inferior. Verifique a integridade do Kool-Kit® antes de cada
utilizagao.

2. Ligue a acoplagdo macho e fémea desde a mangueira
Cat#286 ate a unidade. Certifique-se de que encaixam, ou-
vindo um “clique”.

3. Una o componente Kool-Kit® & mangueira Cat#286, inserindo

os conectores do componente aos conectores da mangueira.

Os conectores devem emitir um “clique”, quando encaixarem.

4. Ligue a unidade e selecione a definigéo de temperatura
desejada.

5. Cologue o doente sobre os componentes do Kool-Kit®.

6. Apos encher e posicionar, cert|f|que -se de que os componen-
tes e mangueiras do Kool-Kit® estao livres de quaisquer nés
ou dobras

7. que possam restringir o fluxo de agua.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Siga 0 manual de funcionamento Gentherm Blanketrol® para
instrugdes operativas.

2. Para parar a terapia: Desligue a unidade e permita que a
agua drene de volta para o reservatério. Segure o conector
acima do nivel da almofada e desligue as almofadas das

mangueiras de ligagdo. As mangueiras de ligagéo tém encai-

xes auto-selantes para evitar derramamento de agua. Guar-
de a mangueira de ligagéo para utilizagao futura.

LIMPEZA

1. O Kool K|t® destina-se a utilizag&o unica num doente. Elimine

o Kool-Kit® de acordo com o protocolo do hospitalfinstituigio
apos cada utilizagdo. N&o volte a processar ou a esterilizar.

ARMAZENAMENTO

1. Guarde o Kool-Kit® ndo usado num ambiente fresco, seco,
longe de objetos que possam furar os componentes do
Kool-Kit®.
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AVVERTENZE

1. Per limpostazione della temperatura e per 'uso della terapia
& necessaria la prescrizione di un operatore sanitario auto-
rizzato. | pazienti devono essere controllati almeno ogni 20
minuti o come prescritto da un operatore sanitario autoriz-
zato. | pazienti a rischio elevato, inclusi i pazienti pediatrici,
quelli sensibili alla temperatura e in sala operatoria devono
essere controllati piu di frequente.

2. Monitorare la temperatura cutanea e le condizioni della pelle,

prestando particolare attenzione a quella delle prominenze
ossee. Riferire alloperatore sanitario autorizzato i cambia-
menti nelle condizioni del paziente.

3. Non posizionare il paziente su tubature isolate, che possono
causare lesioni al paziente.

4. Per la sospensione della terapia attenersi alle disposizioni
dell'operatore sanitario autorizzato/alla politica ospedaliera.

Riferire all'operatore sanitario autorizzato i cambiamenti nelle

condizioni del paziente.

5. Non utilizzare mai componenti o tubi che presentano perdite.
Le perdite d'acqua rappresentano un rischio di infezioni e
vanno trattate conformemente.

6. Non piazzare oggetti affilati a contatto con i componenti o i
tubi perché possono verificarsi perforazioni. Non usare spille
di sicurezza per fissare i componenti.

7. Non collocare tra il componente e il paziente diversi strati di
lenzuola o altri materiali in grado di inibire il trasferimento del
calore. L'efficacia della terapia conduttiva si riduce se i com-

ponenti non sono posizionati a contatto diretto con il paziente.

8. Il Kool-Kit® & destinato all'uso per un singolo paziente. Il

ziente e/o mantenerla al livello desiderato mediante trasferimento
conduttivo di calore.

CONTROINDICAZIONI

1.

Nessuna conosciuta.

INSTALLAZIONE

1.

oo

7.

Controllare il serbatoio dell'unita di ipof/ipertermia per accer-
tarsi che sia pieno di acqua sterile o fatta passare attraverso
un filtro del calibro massimo di 0,22 micron. Prima di ogni uso
controllare l'integrita del Kool-Kit".

Collegare i connettori maschio e femmina dal tubo (n. 286
del cat.) all'unita. Accertarsi che i connettori producano uno
scatto quando si bloccano insieme.

Collegare il componente del Kool-Kit® al tubo (n. 286 del cat.)
inserendo i connettori del componente in quelli dei tubi. |
connettori producono uno scatto quando si bloccano insieme.
Accendere I'unita e selezionare la temperatura deS|derata
Posizionare il paziente sui componenti del Kool-Kit®.

Una volta eseguito il riempimento e il posmonamento veri-
ficare che i tubi e i componenti del Kool-Kit® non presentino
pieghe

che possano limitare il flusso d’acqua.

ISTRUZIONI PER L'USO

1.
2.

Perle |stru2|on| d'uso attenersi al manuale operativo del
Blanketrol® Gentherm.

Per sospendere la terapia: Spegnere I'unita e far defluire
I'acqua nel serbatoio. Sollevare il connettore sopra il livello
del materassino per scollegare il materassino dal tubo di
connessione. | tubi di connessione sono dotati di raccordi
autosigillanti per evitare perdite d’acqua. Conservare il tubo
di connessione per I'utilizzo successivo.

PULIZIA

1.

Il Kool-Kit® & destinato escluswamente all'uso per un singolo
paziente. Smaltire il Kool-Kit® dopo ogni uso in conformita al
protocollo dell'ospedale/dellistituto. Non ricondizionare né
sterilizzare.

CONSERVAZIONE

1.

Conservare il Kool-Kit® non usato in un ambiente fresco e
asciutto, lontano da oggetti che potrebbero forarlo.

room patients should be checked more frequently.

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

3. Do not position patient on insulated tubing. Patient injury
may occur.

4. Follow licensed healthcare practitioner order/hospital
policy for discontinuation of therapy. Notify licensed health-
care practitioner for changes in patient condition.

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

6. Do not place sharp objects in contact with the components
or hoses as punctures may occur. Do not use pins to
secure the components.

7. Do not place several layers of sheets or other materials
that will reduce the heat transfer between the component
and the patient. Conductive therapy effectiveness will be
reduced if the components are not placed in direct contact
with the pat|ent

8. The Kool-Kit® is intended for single patient use only. Re-
use may result in biocontamination or cross-infection.

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

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

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 pad while the unit is not
operating may cool the patient.

3. Use of unapproved eq®U|pment or hoses is not recom-
mended. The Kool-Kit” has been designed and tested for

use with Gentherm Blanketrol® thermal regulating system.

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 positioning devices
under the blankets/pads. Skin damage may occur.

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

INDICATIONS FOR USE

The Kool-Kit® is intended to be used by trained healthcare pro-

fessionals as part of Gentherm s thermal regulatlng systems,

specifically the Blanketrol®. The Blanketrol® Hyper-Hypother-
mia Temperature Management System is used to lower or to
raise a patient's temperature and/or maintain a desired patient
temperature through conductive heat transfer.

CONTRAINDICATIONS

1. None known.

SET UP

1. Check the reservoir in the hyper-hypothermia unit to en-
sure it is full of sterile water or water that has been passed
through a filter of less than or equal to 0.22 microns.

&
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Check Kool-Kit® integrity prior to each use.
2. Attach male and female coupl|ng from the Cat#286 hose
to the unit. Make sure they “click” as they lock together.
3. Attach the Kool-Kit® component to the Cat#286 hose by
inserting the component connectors into the hose connec-
tors. Connectors should “click” as they lock together.
Turn the unit on and select the desired temperature
setting.
Position patient on the Kool-Kit® components.
After filling and positioning, make sure the Kool-Kit® com-
ponents and hoses are free of any kinks
that may restrict water flow.

PERATING INSTRUCTIONS
Follow the Gentherm Blanketrol® operation manual for
operating instructions.

2. To discontinue therapy: Turn off unit and allow the water to
drain back into the reservoir. Hold the connector above the
level of the pad and disconnect the pads from the connect-
ing hoses. The connecting hoses have self-sealing fittings
to prevent water leakage. Retain connecting hose for next
use.

CLEANING

1. The Kool-Kit® is single patient use only. Discard the Kool-
Kit® according to hospitalfinstitution protocol after each
use. Do not reprocess or sterilize.

STORAGE

1. Store unused Kool-Kit® in a cool, dry enwronment free

from items that may puncture the Kool-Kit® components.
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AVERTISSEMENTS:

1. 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 mi-
nutes 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 contrdlés 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 évolu-
tions de I'état du patient.

3. Ne pas placer le patient sur la tubulure isolée. Des lésions
pourraient s'ensuivre.

4. 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.

5. Ne jamais utiliser des piéces de dispositif ou des tubulures
présentant des fuites. Les fuites d’eau présentent un
risque d'infection justifiant des mesures appropriées.

6. Ne pas mettre d'objets perforants ou coupants en contact
avec les éléments ou les tubulures, au risque de percer
ceux-ci. Ne pas utiliser d'épingles pour immobiliser les
pieces du dispositif.

7. Ne pas placer plusieurs couches de drap ou d'autres
accessoires qui réduisent le transfert de chaleur entre
I'élément et le patient. L'efficacité du traitement par
conduction de chaleur est réduite en 'absence de contact
direct avec le patient.

8. Le Kool-Kit® est & usage unique pour un seul patient.
Toute réutilisation entraine des risques de bio-contamina-
tion ou d'infection croisée.

9. Ne pas utiliser le dispositif en aval d'un clampage artériel.
Des Iésions par effet thermique pourraient s’ensuivre.

10. Ne pas utiliser chez les malades avec extrémités is-
chémiques. Des Iésions par effet thermique pourraient
s'ensuivre.

PRECAUTIONS ]

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

2. Laprésence d’eau ou de gel sur le coussinet, alors qu'il
ne fonctionne pas, peut refroidir le patient.

3. Il est déconseillé d'utiliser des pieces de dispositif ou des
tubulures non approuvées. Le Kool-Kit® a été congu et
testé pour 'usage avec des systémes de régulation ther-
mique Gentherm exclusivement.

4. Sinécessaire, utiliser des dispositifs de soulagement ou
de réduction de la pression sous le patient afin de le pré-
munir contre les Iésions 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 Iésions.

6. S'assurer de garder I'espace entre le patient et la cou-
verture au sec. Un exces d’humidité peut entrainer des
|ésions cutanées.

INDICATIONS POUR L’UTILISATION

Le Kool-Kit® est prévu pour étre utilisé par des professionnels
formés en soins de santé dans le cadre d’un systéme de
régulation thermique Gentherm, notamment Bianketrol®. Le
systéme d’hyperthermie-hypothermie Blanketrol® est employé
pour abaisser ou augmenter la température du patient et/ou
maintenir la température souhaitée grace au transfert ther-
mique par conduction.

CONTRE-INDICATIONS
1. Aucune connue.

INSTALLATION

1. Veérifier que le réservoir de 'unité d’hyperthermie-hypo-
thermie est entierement rempli d’eau stérile ou d’eau filtrée
a l'aide d'un filtre inférieur ou égal & 0,22 microns. Avant
chaque utilisation, vérifier intégrité du Kool-Kit®.

2. Brancher sur I'unité les raccords méle et femelle de la
tubulure No. de catalogue 286. S’assurer qu'ils produisent
bien un déclic lorsqu'ils s’enclenchent.

3. Rattacher I'élément du Kool-Kit® a la tubulure No. de
catalogue 286 en insérant les connecteurs de I'élément
dans ceux de la tubulure. Les raccords doivent produire
un déclic lorsqu'ils s’enclenchent.

4. Allumer l'unité de controle et sélectionner le réglage de

température voulu.

Placer le patient sur les pigces du Kool-Kit®.

Apres avoir rempli et placé le dispositif, vérifier que les

piéces et tubulures du Kool-Kit® ne présentent pas de

coudures ou de plis

7. pouvant restreindre le flux d’eau.

CONSIGNES D’UTILISATION

1. Consulter le manuel du Gentherm Blanketrol® pour les
instructions d’emploi. ]

2. Pour interrompre le traitement: Eteindre l'unité et lais-
ser I'eau refluer vers le réservoir. Maintenir la piéce de
raccordement au-dessus du niveau du coussinet pour
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débrancher ce dernier. Les tuyaux de raccordement sont
équipés de joints auto-obturants afin de prévenir les fuites
d'eau. Garder le tuyau de raccordement pour le prochain
emploi.

NETTOYAGE

1. Le Kool-Kit® est destiné & un usage individuel unique-
ment. Eliminer le Kool-Kit® conformément au protocole de
I'établissement / hopital, apres chaque utilisation. Ne pas
retraiter ni stériliser.

ENTREPOSAGE

1. Conserver le Kool-Kit® inutilisé dans un endroit frais et sec,
a I’écart@d’objets susceptibles de perforer les éléments du
Kool-Kit".
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VAROITUKSET:

1. Lampdtilan asettaminen ja hoitokdyttd edellyttavat lailliste-
tun terveydenhuollon ammattilaisen maaraysta. Potilaat on
tarkastettava vahintd&n 20 minuutin vélein tai laillistetun
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaan. Poti-
laita, joilla on suurempi riski, kuten lapsipotilaita, lampd-
tilaherkkia potilaita ja leikkaussalipotilaita, tulee tarkkailla
useammin.

2. Seuraa potilaan ihon ldampétilaa ja kuntoa ja kiinnita erityis-
t& huomiota luisiin ulkonemiin. limoita laillistetulle tervey-
denhuollon ammattilaiselle potilaan tilan muutoksista.

3. Potilasta ei saa asettaa eristettyjen letkujen paélle. Seu-
rauksena voi olla potilasvahinko.

4. Lopeta hoito laillistetun terveydenhuollon ammattilaisen
maarayksen tai sairaalan kdytannon mukaisesti. limoita
laillistetulle terveydenhuollon ammattilaiselle potilaan tilan
muutoksista.

5. Vuotavia osia tai letkuja ei saa koskaan kayttaa. Vesivuo-
dot aiheuttavat infektiovaaran, ja ne on hoidettava sen
mukaisesti.

6. Ala aseta terdvia esineita kosketuksiin osien tai letkujen
kanssa, jotta ne eivét puhkea. Osia ei saa kiinnittda
neuloilla.

7. Potilaan ja osien valiin ei saa asettaa useita lakanakerrok-
sia tai muuta materiaalia, joka heikentaa I&mman siirtymis-
ta. Johtumisen aiheuttama hoitovaikutus heikkenee, jos
osia ei aseteta suoraan kosketukseen potilaan kanssa.

8. Kool-Kit® on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kéyttoon.
Uudelleenkaytt voi johtaa biokontaminaatioon tai
risti-infektioon.

9. Valinettd ei saa kéyttaa aortan ristipuristuksen distaali-
puolella. Seurannan laiminlyénnista voi olla seurauksena
palovamma.

10. Ei saa kayttaa, jos potilaalla on iskeeminen raaja. Seu-
rauksena voi olla palovamma.

VAROTOIMET:

1. Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan valineen
saa myyda vain laillistettu terveydenhuollon ammattilainen
tai tallaisen henkilon maarayksesta.

2. Tyynyn pinnalla oleva vesi tai geeli voi viilent&a potilasta,
kun laite ei ole toiminnassa.

3. Hyvaksymattdmien laitteiden tai letkujen kaytto ei ole
suositeltavaa. Kool-Kit° on suunniteltu ja testattu vain
Gentherm:n Blanketrol®-lammonsaatelyjarjestelmén kans-
sa kayttoa varten.

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

KAYTTOAIHEET

Kool-Kit® on tarkoitettu asiantuntevien terveydenhuollon am-
mattilaisten k&ytettavaksi osana Gentherm:n lammonséately-
jarjestelmia (erityisesti Blanketrol®-jarjestelmaa). Blanketrol®-
hyper-hypotermian lammdnhallintajarjestelmaa kaytetaan
laskemaan tai nostamaan potilaan lampétilaa tai yllapitdmaan
potilaan haluttua lampétilaa 1dmpéa johtamalla.

VASTA-AIHEET
1. Eitunnettuja vasta-aiheita.

KAYTTOKUNTOON ASETTAMINEN

1. Tarkista, etta hyper-hypotermialaitteen sailio on tdynné
steriilid vetta tai vettd, joka on kulkenut enintaan 0,22 mi-
kronin suodattimen Iapi. Tarkista Kool-Kit>-jérjestelman
eheys ennen jokaista kayttokertaa.

2. Liita luokan 286 letkun koiraspuolinen ja naaraspuolinen
liitin laitteeseen. Varmista, etta ne naksahtavat lukittues-
saan kiinni.

3. Liita Kool-Kit®-jarjestelmén osa luokan 286 letkuun tydnta-

malla osan liittimet letkun liittimiin. Liittimien tulee naksah-

taa, kun ne lukittuvat kiinni.

Kytke laite paalle ja valitse haluttu Idmpétila-asetus.

Aseta potilas Kool-Kit>-jérjestelman osien palle.

Kun olet tayttanyt Kool-Kit*-jarjestelmén osat ja asetta-

nut ne potilaalle, varmista, ettei niissa ja letkuissa ole

taittumia,
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7.

jotka voisivat rajoittaa veden virtausta.

KAYTTOOHJEET
1.

2.

Noudata Gentherm:n Blanketrol®-jérjestelman kayttsoppaas-
sa annettuja kayttoohjeita.

Hoidon lopettaminen: Kytke laite pois paélté ja anna veden
valua takaisin sailiéon. Pida liitinta tyynyn tason ylapuolella
ja irrota tyynyt liitosletkuista. Liitosletkussa on itsestaan
sulkeutuvat liittimet, jotka estavat veden vuotamisen. Sailyta
liitosletku seuraavaa kayttokertaa varten.

PUHDISTUS

1.

Kool-Kit® on potilaskohtainen. Havita Kool-Kit® aina kayton
jalkeen sairaalan tai laitoksen k&ytdnnon mukaisesti. Sité ei
saa kasitella uudelleen tai steriloida.

SAILYTYS

1.

Séilyta kayttamatonta Kool-Kit*-jarjestelmaa viledssa, kuivas-
sa tilassa,éossa ei ole teravia esineita, jotka voisivat puhkais-
ta Kool-Kit"-jarjestelman osia.
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VARNINGAR!

1.

9.
10.

For temperaturinstalining och fér anvandning av behandling-
en kravs licensierad sjukvardpersonals ordination. Patien-
terna bor kontrolleras atminstone var 20 minut eller enligt
licensierad sjukvardpersonal anvisningar. Hogriskpatienter,
inklusive pediatriska, temperaturkansliga patienter och pa-
tienter i operationssal, bor kontrolleras oftare.

Overvaka patientens hudtemperatur och tillstand och var spe-
ciellt uppméarksam pa alla beniga utskjutande partier. Med-
dela licensierad sjukvardspersonal nar patientens tillstand
forandras.

Placera inte patienten pa de isolerade slangarna. Patientska-
da kan uppsta.

For att avsluta terapin, folj den licensierade sjukvardsperso-
nalens rad/sjukhusets policy. Meddela licensierad sjukvards-
personal nér patientens tillstand forandras.

Anvand aldrig komponenter eller slangar som lacker. Vatten-
lackor utgdr en infektionsrisk och bor hanteras darefter.
Placera inte vassa objekt i kontakt med komponenterna eller
slangarna eftersom de kan orsaka punktering. Anvand inte
nalar for att fasta komponenterna.

Placera inte flera lager med lakan eller andra material som
minskar varmedverforingen mellan komponenten och patien-
ten. Den konduktiva behandlingens effektivitet minskar om
komponenterna inte placeras i direkt kontakt med patienten.
Kool-Kit® &r avsedd for bruk pa en patient. Ateranvandning
kan leda till biokontaminering eller korsinfektion.

Anvand inte enheten distalt mot aortakldmmor. Underlatenhet
att iaktta dessa rad kan leda till varmeskada.

Anvand inte pa patienter med en ischemisk extremitet. Var-
meskada kan uppsta.

FORSIKTIGHETSATGARDER
1.

5.
6.

Var forsiktig: Federal lagstiftning begransar forséljningen av
den har enheten till enbart fran, eller pa ordination av, licen-
sierad sjukvardspersonal.

Forekomsten av vatten eller gel pa kudden nar den inte ar
inkopplad kan kyla patienten.

Anvandning av icke-godkand utrustning eller slangar rekom-
menderas ej. Kool-Kit® har utformats och testats for anvand-
ning med Gentherm Blanketrol® virmereglerande system.
Vid behov kan tryckavlastande eller tryckreducerande enhe-
ter anvéndas under patienten for att skydda mot hudskador.
Placera inte bonpasar eller andra harda positioneringsenhe-
ter under filtarna/dynorna. Hudskada kan uppsta.

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

BRUKSANVISNING

Kool-Kit® &r avsett for anvandning av utbildad sjukvardspersonal
som en del av Gentherm:s varmereglerande system, specifikt
Blanketrol®. Blanketrol® hyper-hypotermi temperaturhanterings-
system anvands for att sanka eller hoja en patients temperatur
och/eller upprétthalla en dnskad patienttemperatur genom kondu-

ktiv

varmeoverforing.

KONTRAINDIKATIONER

1.

Inga kénda.

INSTALLNING
1.
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7.

Kontrollera hyper-hypothermia utrustningens behallare fér att
sakerstalla att den ar fylld med sterilt vatten eller med vatten
som har genomgatt filter lika med eller mindre &n 0.22 mikro-
ner. Kontrollera Kool-Kit® integritet fére varje anvandning.
Anslut hankopplingen och honkopplingen fran Cat#286-slang-
en till enheten. Kontrollera att de "klickar” nér de lases ihop.
Fast Kool-Kit® pa Catf286-slangen genom att féra in kompo-
nentens kontakter i slangens uttag. Kontakterna bér "klicka”
nar de lases ihop.

Sétt pa enheten och valj onskad temperaturinstélining.

Lagg patienten pa Kool-Kit® komponenten.

Efter fylining och placering av Kool-Kit®, kontrollera att kom-
ponenterna och slangarna inte har nagra veck

som kan begransa vattenflodet.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

1.

Flj Gentherm Blanketrol®s bruksanvisning for

anvandningsinstruktioner.

Avbryta behandlingen: Stang av enheten och lat vattnet rinna
tillbaka in i reservoaren. Hall kontakten ovanfér kuddens

niva och koppla ur kuddarna fran anslutningsslangarna.
Anslutningsslangarna har sjélvforseglande fasten for att
forhindra vattenlackage. Behall anslutningsslangen for nasta
anvandning.

RENGORING

1.

Kool-Kit® ar endast avsedd att anvandas pa en enstaka
patient. Efter varje anvandning, sldng Kool-Kit® enligt sjuk-
husets/institutionens protokoll. Bor ej ombearbetas eller
steriliseras.

FORVARING

1.

Forvara oanvand Kool-Kit® i en sval, torr miljo, fri fran foremal
som kan punktera Kool-Kit” komponenterna.
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anvendes.

2. Tilslut han- og hunkoblingen fra Cat#286-slangen til enheden.

Serg for at de “klikker”, nar de kobles sammen.

3. Fastger Kool-Kit” -komponenterne pa Cat#286-slangen ved

at indseette komponentens stik i slangestikkene. Stikkene
skal “Klikke”, nar de kobles sammen.

Teend for enheden, og veelg den gnskede
temperaturindstilling.

N
BT R CNEANEWNT EERESR LT T 5. Positioner patienten pa Kool-Kit® -komponenterne.
(A% 6. Efter fyldning og positionering, sa serg for, at Kool-Kit®-kom-

BEgT ponenterne og slagerne ud fri for bgjninger

1. %%ggéﬂé %D(&\;’Eg\ Gentherm Blanketrol® (D#{E5H 7. der méske kan begreense vandstrgmmen.

SR ey, BETJENINGSVEJLEDNING

2 BB AIcE 12y bEATICL T, FK%E 17 Foig Gentherm Blanketrol®-betieningshandbogen for at f
U -U—_/ \_‘L?Ftﬂéﬁia-o 37\7975:/\“/ f‘ J: betjeningsvej|edning
DEWLANIVTREL, BRLTWER—=XD5 i ! .

AN ” < N 2. Behandlingen afbrydes ved at: Slukke enheden og lade
YN 73:’7* ng—o‘, %“{\L’T\L_ZL‘-@\ i}(/}%ﬂ%ﬁﬁ vandet Igbe tilbage i beholderen. Holde stikket over pudens
< 7‘:&)@%1’1\%@ lzt%b‘g )ET, ‘\%ﬁﬁﬂ{ﬁ—xti\ niveau og frakoble puderne fra tilslutningsslangerne. Til-

5 Ifllﬁl_%iﬁ;ﬁ? EBDTRELTLIEE L, slutningsslanggrne har selviukkende beslag for at forhindre

{ Koo KP 4. BEEDFENETTT. ZREZID vandleekage. Gem tilslutningsslangerne til neeste brug.
BETOEMR, A/ MEOTO )iy RENGERING . o
T Kool-Kit® Bz L ¢ e &L, BIIY. £/E 1. K_o@c))I-Klt er kun beregnet il brug pa én patient. Bortkast Kool-
FLAEWTLREN, Kit” efter hospitalets/institutionens protokol efter hver brug.

= Ma ikke genbehandles eller steriliseres.

1. REFAD Kool-Kit® 1 SR L < (8212 L T2 EHE T, OPBEVARING
Kool-Kit® D I > IR—% >/ M\ A BT ZATREMEAS 1. Opbevar et ubrugt szt pa et keligt og tart sted, hvor ingen
HHELDOMEWNVRETREL T ZEW, genstande, der kan punktere Kool-Kit® - komponenter, findes.

DA NL

ADVARSLER: WAARSCHUWINGEN:

1. Temperaturindstilling og terapiens anvendelse kraever en 1. Voor instelling van de temperatuur en voor gebruik van de
leges ordination. Patienterne skal kontrolleres mindst hvert therapie is een voorschrift van een bevoegde zorgverlener
20. minut eller som anvist af en leege. Patienter med hgjere nodig. Patiénten moeten ten minste elke 20 minuten of
risiko, herunder paediatriske, temperaturfalsomme patienter volgens aanwijzing van een bevoegde zorgverlener worden
og patienter pa operationsstue, skal kontrolleres oftere. gecontroleerd. Patiénten met een hoger risico, zoals pediatri-

2. Overvag patientens hudtemperatur og tilstand, og veer iseer sche patiénten, temperatuurgevoelige patiénten en patiénten
opmaerksom pa alle knoglefremspring. Underret den autori- in de operatiekamer moeten vaker worden gecontroleerd.
serede leege/sundhedspersonale om aendringer i patientens 2. Bewaak de huidtemperatuur en toestand van de patiént,
tilstand. waarbij speciale aandacht moet worden besteed aan botuit-

3. Placér ikke patienten oven p isolerede slanger. Patienten steeksels. Stel de bevoegde zorgverlener op de hoogte van
kan komme til skade. veranderingen in de toestand van de patiént.

4. Folg den autoriserede lzeges ordre/hospitalets politik mht. 3. Leg de patiént niet op de geisoleerde slang. De patiént kan
afbrydelse af terapi. Underret den autoriserede lzege/sund- letsel oplopen.
hedspersonale om aendringer i patientens tilstand. 4. Houd u aan het voorschrift van de bevoegde zorgverlener of

5. Der ma aldrig bruges uteette komponenter eller slanger. Vand- het ziekenhuisbeleid met betrekking tot stopzetting van de
leekager udger en infektionsrisiko og skal udbedres hurtigst therapie. Stel de bevoegde zorgverlener op de hoogte van
muligt. veranderingen in de toestand van de patiént.

6. Placér ikke skarpe genstande, sa de kommer i kontakt med 5. Lekkende onderdelen of slangen mogen nooit worden ge-
komponenterne eller slangerne, da dette kan resultere i punk- bruikt. Waterlekken vormen een infectierisico en moeten als
teringer. Brug ikke stifter til at fastgare komponenterne. zodanig worden behandeld.

7. Placér ikke flere lagener eller andre materialer oven pa 6. Plaats geen scherpe objecten in contact met de onderdelen
patienten, da dette vil reducere varmeoverfgrslen mellem of slangen, omdat deze hierdoor doorgeprikt kunnen worden.
komponenten og patienten. Effektiviteten af den ledende Gebruik geen spelden om de onderdelen vast te zetten.
terapi reduceres, hvis komponenterne ikke placeres, sa de er 7. Plaats niet meerdere lakens of ander materiaal dat de warm-
i direkte bergring med patienten. teoverdracht tussen het onderdeel en de patiént vermindert.

8. Kool-Kit® er kun beregnet til brug pa én patient. Genbrug kan De effectiviteit van de conductieve therapie neemt af als
forarsage biokontaminering eller krydsinfektion. de onderdelen niet in direct contact met de patiént worden

9. Brug ikke enheden distalt for arteriel krydsfastspaending. geplaatst.

Manglende overholdelse kan resultere i varmeskade. 8. De Kool-Kit® is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één

10. Ma ikke anvendes pa en patient med iskaemiske arme eller patiént. Hergebruik kan leiden tot biocontaminatie of
ben. Der kan opsté varmeskade. kruisbesmetting.

FORHOLDSREGLER: 9. Gebruik het hulpmiddel niet distaal van de arteriéle kruisklem.

1. Forsigtig: | henhold il amerikansk lovgivning mé dette Als deze waarschuwing niet in acht wordt genomen, kan dit
produkt kun seelges til eller pa ordination af autoriseret fot thermisch letsel leiden. . .
sundhedspersonale. 10. Niet gebruiken bij een patiént met een ischemisch lidmaat. Er

2. Tilstedeveerelse af vand eller gel pa puden, mens enheden kan thermisch letsel optreden.
ikke er i drift, kan fa patienten til at afkele. VOORZORGSMAATREGELEN:

3. Anvendelse af ikke-godkendt udstyr eller slanger anbe- 1. Let op: Krachtens de federale wetgeving mag het hulpmiddel
fales ikke. Kool-Kit® er udelukkende udviklet og afpravet alleen door of op voorschrift van een bevoegde zorgverlener
til brug sammen med Gentherm’s Blanketrol® termiske worden verkocht.
reguleringssystem. 2. Wanneer er water of gel op de pad aanwezig is terwijl het

4. Leeg eventuelt trykaflastende eller trykreducerende hjeelpe- apparaat niet werkt, kan de patiént hierdoor afkoelen.
midler under patienten for at forebygge skader pa huden. 3. Het gebruik van niet-goedgekeurde apparatuur of slangen

5. Leeg ikke eerteposer eller andet hardt positioneringstilbeher wordt afgeraden. De Kool-Kit® is ontworpen en getest voor
under teepperne/puderne. Det kan forarsage skader pa gebruik met het Gentherm Blanketrol®-warmteregelsysteem.
huden. 4. Gebruik, indien aangewezen, drukontlastende of drukver-

6. Omradet mellem patienten og teeppet skal holdes tert. For lichtende hulpmiddelen onder de patiént om de huid tegen
meget fugt kan forarsage skader pa huden. beschadiging te beschermen.

INDIKATIONER FOR BRUG 5. Plaats geen korrelkussens of andere stevige positionerings-

Kool-Kit® er beregnet til at blive brugt af uddannet sundhedsfag-
ligt personale som en del af Gentherm'’s termiske reguleringssy-
stemer, specielt Blanketrol®. Blanketrol® hyper-hypotermisystemet
til temperaturkontrol anvendes til at seenke eller haeve patientens

o

hulpmiddelen onder de dekens/pads. Hierdoor kan de huid
beschadigd raken.

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

temperatur og/eller opretholde den gnskede patienttemperatur
ved brug af ledende varmeoverforsel.

KONTRAINDIKATIONER
1. Ingen kendte.

OPSATNING

1. Kontroller reservoiret i hyper-hypotermi-enheden for at sikre,
at det er fuldt af sterilt vand eller vand, der er Iabet gennem
et filter pa mindre end eller lig med 0,22 mikron. Kontrollér
at Kool-Kit® fungerer efter hensigten, hver gang, inden det

GEBRUIKSINDICATIES

De Kool-Kit® is bedoeld voor gebruik door getrainde zorgver-
leners als onderdeel van Gentherm’s warmteregelsystemen,
met name de Blanketrol®. Het Blanketrol® hyper-/hypothermisch
temperatuurregelsysteem wordt gebruikt om de temperatuur
van een patiént te verlagen of te verhogen en/of de gewenste
temperatuur van de patiént in stand te houden via conductieve
warmteoverdracht.

CONTRA-INDICATIES
1. Geen bekend.

INSTALLATIE

1. Controleer het reservoir in het hyper-/hypothermieappa-
raat 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. Controleer vooér elk gebruik of de Check Kool
Kit® intact is.

2. Sluit de mannelijke en vrouwelijke slangkoppeling (cat.nr.
286) aan op het apparaat. Let erop dat u een klik hoort bij
het vastklikken.

3. Sluit het onderdeel van de Kool-Kit® aan op de slang (cat.

nr. 286) door de onderdeelconnectors in de slangconnec-

tors te steken. U moet een Klik horen als de connectors
vastklikken.

Zet het apparaat AAN en selecteer de gewenste

temperatuurinstelling.

Leg de patiént op de onderdelen van de Kool-Kit®.

Zorg dat de onderdelen van de Kool-Kit® en de slangen na

vulling en plaatsing geen knikken vertonen

die de waterdoorstroming zouden kunnen belemmeren.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Raadplee% de bedieningshandleiding van de Gentherm
Blanketrol” voor de gebruiksaanwijzing.

2. Om de therapie te stoppen, zet u het apparaat uit en laat
u het water teruglopen in het reservoir. Houd de connector
boven het niveau van de pad en koppel de pads los van
de aansluitslangen. De aansluitslangen hebben zelfslui-
tende fittings om lekken van water te voorkomen. Bewaar
de aansluitslang voor het volgende gebruik.

REINIGING

1. De Kool-Kit® is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één
patiént. Voer de Kool-Kit” na elk gebruik af volgens het
protocol van het ziekenhuis of de instelling. Niet voor
hergebruik klaarmaken of opnieuw steriliseren.

BEWARING

1. Bewaar de ongebruikte Kool-Kit® in een koele, droge
omgeving, uit de buurt van voorwerpen die de onderdelen
van de Kool-Kit” kunnen doorprikken.

N oo &~
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ADVARSLER:

1. Kontakt lege for temperaturinnstilling og for terapeutisk
bruk. Pasientene bgr kontrolleres hvert 20. minutt eller per
leges anbefalinger. Pasienter med hgyere risiko, slik som
barn, temperaturfalsomme pasienter og operasjonspasi-
enter ma kontrolleres oftere.

2. Pasientens hudtemperatur og tilstand ma overvakes. Hold

spesielt gye med alle beinframspring. Varsle legen om

endringer i pasientens tilstand.

Ikke plasser pasienten pa de isolerte slangene. Det kan

fare til pasientskade.

Falg legens/sykehusets retningslinjer for avslutning av

terapi. Varsle legen om endringer i pasientens tilstand.

Bruk aldri slanger eller deler med lekkasjer. Vannlekkasjer

gir infeksjonsfare og ma behandles tilsvarende.

Ikke plasser skarpe gjenstander i kontakt med delene eller

slangene. Det kan fare til lekkasjer. Ikke bruk naler for a

feste delene.

7. Ikke legg flere lag med laken eller andre materialer som vil
redusere varmeoverfgringen mellom en del og pasienten.
Effektiviteten av overfaringsterapi vil bli redusert hvis
delene ikke plasseres i direkte kontakt med pasienten.

8. Kool-Kit® skal kun brukes til én enkelt pasient. Gjenbruk
kan fare til biologisk kontaminasjon eller kryssinfeksjon.

9. Ikke bruk enheten distalt til arterieklemmer. A ikke overhol-
de dette kan fore til brannskader.

10. Ma ikke brukes pa pasienter med et iskemisk lem. Det kan
fare til brannskader.

FORHOLDSREGLER:

1. Forsiktig: Amerikansk fgderal lov begrenser salg av denne
enheten til eller pa ordre av en autorisert helsearbeider.

2. Vann eller gel pa matten nar den ikke er i bruk kan avkjole
pasienten.

3. Det anbefales ikke a bruke ikke godkjent utstyr eller slan-
ger. Kool-Kit® er konstruert og testet for bruk sammen med
Gentherm Blanketrol® temperaturreguleringssystem.

4. Huvis det er ngdvendig, benytter du enheter for trykkavlast-
ning eller trykkbegrensning under pasienten for a beskytte
mot hudskader.

5. lkke plasser erteposer eller andre stive posisjoneringsen-
heter under teppene/putene. Hudskader kan forekomme.

6. Hold omradet mellom pasienten og teppet tart. Mye fuktig-
het kan fgre til hudskader.

INDIKASJONER FOR BRUK

Kool-Kit® er tiltenkt brukt av helsepersonell med opplaering
som en del av Gentherms temperaturreguleringssystemer,
spesielt Blanketrol®. Blanketrol® Hyper-hypotermi temperatur-
reguleringssystem brukes for a senke eller heve en pasients
temperatur og/eller holde en gnsket pasienttemperatur ved
like gjennom varmeoverfaring.

o a0~ ow

KONTRAINDIKASJONER
1. Ingen kjente.

OPPSETT

1. Sjekk lageret i hyper-hypertermienheten for a sikre at det
er fullt med sterilt vann eller vann som har gatt gjiennom
et filter pa ikke mindre enn eller likt med 0,22 mikroner.
Kontroller at Kool-Kit® er intakt fer hver bruk.

2. Fest hannkontakt og hunnkontakt fra Cat#286 slangen il
enheten. Kontroller at de “klikker” nar de lases sammen.

3. Fest Kool-Kit®-komponenten til Cat#286-slangen ved &

stikke komponentens kontakter inn i slangens kontakter.

Kontaktene skal “klikke” nar de lases sammen.

Sla enheten pa og velg ensket temperaturinnstilling.

Plasser pasientene pa Kool-Kit®-komponentene.

Etter fylling og plassering ma du pase at Kool-Kit®-kompo-

nentene og slangene ikke er bayd eller har en

knekk som kan begrense vanngjennomstrgmmingen.

RUKSANVISNING
Folg brukerhandboken for Gentherm Blanketrol® for
bruksanvisninger.
2. For a avslutte terapien: Sla av enheten og la vannet renne
tilbake til reservoaret. Hold koblingen hayere enn matten
og koble mattene fra de tilkoblede slangene. Tilkoblings-
slangene har selvtettende rgrforbindelser for a forhindre
vannlekkasje. Behold tilkoblingsslangen for neste gangs
bruk.

RENGJ@RING

1. Kool-Kit® skal kun brukes til en enkelt pasient. Kast Kool-
Kit® etter bruk i henhold til sykehusets eller institusjonens
prosedyrer. Ma ikke reprosesseres eller resteriliseres.

LAGRING
1. Ubrukte Kool-Kit® lagres kjglig og tert, og fritt for gjenstan-
der som kan stikke hull pa Kool-Kit>-komponentene.

SN ook



