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MPOEIAONOIHZEIZ

1. Amaiteital evioAr) amé adeiodotnpévo emayyeApaTia uyelo-
VOPIKAG TepiBaAyng yia Tn pUBuIoN TG Beppokpaaiag kal
™ Xprion yia okomolg Bepareiag. Or acbeveig Ba Tpemel
va eAéyyovtal TouhdyiaTov kGBe 20 AeTrTd A GUPQWVa e
TIG EVTOAG 1aTpoU. O aoBeveig upnAdTePOU KIVOUVOU,
oupTepiAapBavopévwy Taidiwv, aoBeviy Pe euaiotnaia
07N Bepuokpaaia kar acBevwv ae XEIPOUPYIKA aiBouaa,
TIPETIEI VA EAEYXOVTOI GUXVOTEPQ.

2. MNapakolouBroTe T Bepuokpaaia kal TNV KaTdoTaon Tou
dépuarog Tou aaBevolg, TTPoaéxovTag 1Id1aiTePa TIG 00TI-
kég TTpoetoxég. EidotoinaTe Tov adelodoTnuévo eayyeA-
patia uyelovouIkng TepiBaAwng yia Tuxdv aAayég otnv
kar@oTaon Tou acBevoug.

3. Mnv Torobereite TV a0Bevr| O HOVWPEVEG TWANVWOEIG.
Mopei va TpokUwel Tpaupatiopdg Tou acBevoug.

4. AKoAouBraTe TIG eVIOAEG TOU aIGEI0DOTNEVOU ETTAYYEA-
paria uyelovopIKAG TrepiBaAyng A TNV TOAITIKF TOU VogO-
kopeiou yia T diakotm TG Bepaeiag. EidomoiRaTe Tov
ade1050TNPEVO ETTAYYEAUATIO UYEIOVOLIKAG TIEQIBaAWNG
yia Tuxév aAAayég aTnv KaTtéatacn Tou aaBevolg.

5. To mpoidv dev TPETTEI val Xpnal1poTToinbei o€ aoBevr pe
10%aIIké dkpo. Mopei va TTpokUyel Bepuiki kakwan.

6. Mn xpnoiuotroleite TTOTE YIAEKA 1) CWAFVEG TTOU TTOPOU-
o1a¢ouv diappor. O1 d1appoEg vepou EVEXOUV KivOuvo
MOAUvVaNG Kal TIPETTEN val TIG XEIPICETTE AVAAGYWG.

7. Mnv eumodideTe TIg 0d0UG UYPWV pe TTaPEAKOpEVA TOTTOBE-
Tnong. Mmopei va diakotiei n Bepameia Tou aoBevoug.

8. Mn @€pveTe auxunPa QVTIKEIPEVA O€ ETTAQK HE TO YIAEKO
aoBevoug Maxi-Therm® Lite kaBwg pTTopEi va TPUTTAGEL.
Mn XpnO1HOTIOIEITE KAPPITOES Y1 VO OTEPEWTETE TO
VIAEKo.

9. To v|)\e»<o ctceevoug Maxi-Therm® Lite TTpoopieTal yia
xpAon o évav aoBevr) udvo. Mpémel va aMEgeTe 10 yI-
AEKO Qv XpnaIpoTToINBel yia TTEPICOOTEPES ATTO 7 NUEPES
oTov i010 agBevi Ay av PoAuvBei. H emavaypnaipotoinon
pTopei va TpokaAéael BiopodAuvan A eTepoAoipwen.

MPOOYAAZEIZ

1. Mpoooxn: H opoomovdiakr vopoBeaia twv HIMA epiopi-
e v TIWANON TNG GUOKEUNG a6 adeIodoTNUEVO ETTAY-
yeAparia uyeiag A katomiv evioArng autou.

2. Hmapouaia vepou f yEANG aT0 yIAEKO, eV auTd dev
Bpioketal o AciToupyia, popei va wigel Tov aoBevi).

3. Aev guviaTaral n xpon pn eykekpIpévou eGotAIgpOoU
A owAfvwy. To Maxi-Therm® Lite éxe1 oxedlaoTei ka
eAeyxBei yia xpron pe cuaThuara BeppikAg pUBKIoNS
Gentherm pévo.

4. H amoteAeapaTikoTnTa TG Bepareiag e emibepa péow
emaywyng 6a peiwdei av To emmibepa dev ToobeTnBEi OF
Guean ETAQN e ToV aoBevn.

5. Av XpelaaTei, XpnOIUOTIOINOTE GUOKEUEG EKTOVWONG fy
peiwang TG Tieang KaTw aTmd Tov agBevn yia va Tov TTpo-
OTATEUOETE OTTO OEPUATIKG TPAUUATIONO.

6. Mnv TomroBeteite TOUQ 1) GAA QVTIKEIUEVa OTEPEWONG
k&mw oo TIg KouPépTeg/emBEpaTa. Mmopei va pokAnBei
depuarikn BAGRN.

7. Kara m didpkeia eyxeipnong/eméppacng, n 8puavon
MTTOPE va eTTNPEATE! TNV TOGIKOTNTA OPICHEVWY DIOAUUE-
TWV TTPOETOINAGTOG TTOU UTTOPE] VO TTPOKAAEGOUV depua-
TIKO TPAUMATIONOG 6TAV BpicKovTal TTavw aTo dEPUA TOU
aoBevolg katé v epapuoyn Tapatetapévng BEpuavang.

8. AiamnpriaTe aTeyvr TV TEPIOXT PeTagy Tou aaBevols kal
NG kouREpTag. H utrepPBOAIKA uypaaia pTTopei va TTpoka-
Aeaer depuarikry BAGRN.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To YI)\EKO uTTep- umoBeppiac Maxi-Therm® Lite npoopl(sml yia

XPAON ATIO EKTTAIBEUEVOUG ETTAYEALQTIEG UYEIAS WG PEPOG

Twv ouaTnuaTwy Beppikig puBuiang e Gentherm, GUYKEKPI-

péva 1o Blanketrol® II'f 1o Blanketrol® I, yio m peiwon f mv

algnan g Bepokpaaiag evog ooeavoug kai/f T dlathpnan

NG mBupnTg Beppokpaciag evog aoBevoug e Tn PETAPOPA

BepuoTTag HEOW ETTAYWYNAS.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwoTn.

AIAMOP®QZH

1. ZedIMAWOTE T0 YIAEKO OTO KPEBATI, TO YOpEIO 1) T XEI-
poupyIKn TpaTE(a He TOV WAV Xwpig OTPEBALOEIS Va
KoITG TTPOG Tn Jovada. EmaAnBeloTe Tv akepaidtnta Tou
yIAEkou TTpIv o KGBe Xprom.

2. EMéyére 10 Boyeio Tou GommAiopoU yia va BeBaiwBeite ot
eival yepdro pe oTeipo vepd fi vepd Tou Exel HInBnoei ammod
@iATpo pikpOTEPO amo 1 ioo pe 0,22 micron.

3. 2uvdEaTe TOV apaEVIKO kal Tov BnAukd aUvOEaHO Tou
owArva pe ap. kar. 286 atn povada. Beaiwbeite 611 Ba
k@vouv «KAIK» KaTé TV ag@ahian.

4. TlpooapthoTe T0 YINEKO OTOV GWARvVa pe ap. kar. 286
€104yovTag TOUG GUVOETHOUG TOU YIAEKOU GTOUG OUV-
déapoug Tou cwAfva. O1 gOvdeapol TPETel va Kavouv
«KNIK» KaTé TV ao@daAion.

5. Ta v mpoadptan Tou yIAEKou:

TomoBetoTe TOV A0Bevr) TTavw OTO YIAEKO.
AImAWOTE T EMKAAUPPATA ETTAVW ATTO TOUG WHOUG Kall

TOV Bwpaka Tou agBevolg.

6. MAnpwaTe 10 YIAEKO PE vePO. MNpooappoaTe yia EQapLOYH
aTov aoBevh.

7. Meta v TARpwaon Kal Tnv TomoBEtnan, Beaiwbeite ot
70 YIAEKO Kal 0 GwARvVaG Oev Exouv OTPEBAWTEIG TTOU PTTo-
pei va Trepiopidouv T porj Tou vepou.

OAHTIEZ AEITOYPIIAZ

1. AkolouBroTe Tig 0dnyieg AsiToupyiag TTou Bpiokovral aTo
€YXEIPidIO Xpriang ToU GUCTAKATOG BepuIKNG pUBUIONG
Gentherm.

2. Ta diakotm Tng BepaTreiag, atmevepyoTToIRaTE Tn Povada
TOU QUOTAPATOG PUBKIONG. To vepd Tou BpiokeTal aTo
yIAéko Ba ammoaTpayyloTei autépaTa o povada. AgraTe
T0 VO ATTOOTPAYYIOTE TTAPWG. ATTOGUVOEDTE TO YIAEKO
amé Tov owhfva ouvdeong. KpathaTe Tov owAfva ouvoe-
ONG YIa ETTOEVN XPAON.

KAGAPIZMOZ

1. To yIAéKo Bev eival amToaTEIPWHEVO Kall TTPOOPICETal
yia xpAon o évav acBeviy uévo. Mnv TrpayuatoTolgite
ETMAVETTECEPYATIa 1) ATTOOTEIPWOT. ATIOPPITITETE TO YIAEKO
YeTd amd kaBe xprian UNEWVA pE TO TIPWTOKOAAO Tou
VOOOKOpEIoU/1dpUPATOG.

AMOOHKEYZH

1. AmoBnkelaTe T0 axpnaipotoinTo yIAéko o€ dpoaepd,
&npo mepIBaAAov, pakpid aTmé avTIKEiPEVa TTOU UTTOPET va
TPUTIOOUV TO YIAEKO.

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 tberprift 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 konnte Verletzungen erleiden.

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

Bei Veranderung des Zustands des Patienten den Arzt
benachrichtigen.

5. Nicht bei Patienten mit ischamischen Gliedmafien verwen-
den. Es konnte zu thermischen Verletzungen kommen.

6. Keine Westen oder Schlauche verwenden, die ein Leck
aufweisen. Wasserlecks stellen eine Infektionsgefahr dar
und miissen entsprechend behandelt werden.

7. Den Fluss nicht durch Ablegen von Zubeh6r behindern.
Dies kénnte die Behandlung des Patienten unterbrechen.

8. Die Maxi-Therm® Lite Patientenweste darf nicht mit spitzen
Gegenstanden in Beriihrung kommen, da diese sie durch-
stechen kannten. Die Weste nicht mit Sicherheitsnadeln
sichern.

9. Die Maxi-Therm®-Lite-Patientenweste ist nur fiir den Ge-
brauch durch einen einzelnen Patienten vorgesehen. Bei
Verwendung von mehr als 7 Tagen durch den gleichen
Patienten muss die Weste gewechselt werden, da sie
sonst kontaminiert werden kann. Wiederverwendung kann
zu Biokontamination und Kreuzinfektionen fihren.

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 der Weste befindet,
wahrend sie nicht benutzt wird, kann dies den Patienten
kiihlen.

3. Von der Verwendung von nicht zugelassenen Geraten
oder Schlauchen wird abgeraten. Die Maxi-Therm® Lite
kDecke wurde nur zur Verwendung mit Gentherm Tempe-
raturregulierungssystemen entwickelt und getestet.

4. Die konduktive Behandlung verliert an Wirksamkeit, wenn
die Auflage keinen direkten Kontakt mit dem Patienten hat.

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

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

7. Bei Operationen kann Erhitzung die Toxizitat bestimmter
Praparationslésungen beeinflussen und dadurch bei Kon-
takt mit der Haut des Patienten unter anhaltender Hitze
Hautverletzungen verursachen.

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

INDIKATIONEN_

Die Maxi-Therm®-Lite-Hyper-Hypothermie-Weste ist fiir die

Verwendung durch geschultes medizinisches Personal als Teil

eines Temperaturregullerungssystems von Gentherm ins-

besondere dem Blanketrol® 1l oder Blanketrol® Ill vorgesehen

um durch konduktive Warmetibertragung die Kérpertemperatur
eines Patienten zu senken bzw. zu erhéhen und/oder die ge-
wiinschte Kdrpertemperatur eines Patienten aufrechtzuerhalten.

KONTRAINDIKATIONEN
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

EINRICHTUNG

1. Die Weste auf dem Bett, der Trage oder dem Operationstisch
auseinanderfalten. Dabei den Schlauch ohne Knicke zum
Gerat ausrichten. Die Weste vor jeder Verwendung auf Un-
versehrtheit tberprifen.

2. Das Reservoir des Gerats prifen und sicherstellen, dass es
mit sterilem oder gefiltertem Wasser (Filter mit 0,22 Mikron
oder feiner) gefillt ist.

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

4. Die Weste an den Schlauch (Bestellnr. 286) anschlieRen;
dazu die Westenanschlisse in die Schlauchanschliisse ein-
fihren. Die Anschliisse sollten beim Ineinanderstecken hor-
bar einrasten.

5. Zum Anbringen der Weste:

Den Patienten auf die Weste legen.

Die Seitenteile Uber die Schulter und Brust des Patienten

klappen.

Die Weste mit Wasser befillen. An den Patienten anpassen.

Nach dem Befiillen und Positionieren sicherstellen, dass die

Weste und der Schlauch keine Knicke aufweisen, die den

Wasserfluss beeintrachtigen konnten.

BETRIEBSANLEITUNG

1. Die Anleitungen in der Bedienungsanleitung fiir das Gent-
herm Temperaturregulierungssystem befolgen.

2. Zum Abbrechen der Behandlung das Regulierungssystem
abschalten. Das Wasser in der Weste flie3t automatisch in
das Gerat zurlick. Ganz entleeren lassen. Die Weste vom
Verbindungsschlauch trennen. Den Verbindungsschlauch fiir
die nachste Verwendung aufheben.

REINIGUNG

1. Die Weste ist nicht steril und zur einmaligen Verwendung bei
nur einem Patienten vorgesehen. Nicht wiederverwenden,
nicht sterilisieren. Die Weste nach jedem Gebrauch geméf&
den Vorgaben des Krankenhauses bzw. der Einrichtung
entsorgen.

AUFBEWAHRUNG

1. Die unbenutzte Weste in einer kihlen, trockenen Umgebung
lagern, die frei von Gegenstanden ist, die sie durchldchern
kénnten.

~No
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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 médico. Los
pacientes con mayor riesgo, incluidos los pacientes pediatri-
cos, los pacientes sensibles a la temperatura y los pacientes
en quiréfano deben ser controlados con més frecuencia.

2. Monitoree la temperatura de la piel y el estado del paciente,
prestando especial atencién a las protuberancias 6seas.
Avise al profesional de atencién de la salud con licencia si
hay cambios en el estado del paciente.

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

4. 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 atencién de la salud
con licencia si hay cambios en el estado del paciente.

5. No se debe usar en pacientes con isquemia en extremida-
des. Pueden ocurrir lesiones térmicas.

6. Nunca se deben usar chalecos o mangueras con pérdidas de
agua. Las pérdidas de agua presentan riesgo de infeccion y
se deben tomar las medidas correspondientes.

7. No bloquee el flujo de agua con accesorios para posiciona-
miento. Se puede provocar la interrupcién de la terapia del
paciente.

8. No coloque objetos cortantes en contacto con el chaleco
Maxi-Therm® Lite ya que pueden ocurrir perforaciones. No
use alfileres para asegurar el chaleco.

9. Elchaleco para pacientes Maxi-Therm® Lite es para uso en
un solo paciente. Los chalecos se deben cambiar si se usan
mas de 7 dias en el mismo paciente o si se contaminan. Si
se vuelve a usar puede haber biocontaminacion o infeccion
cruzada.

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.

2. Lapresencia de agua o gel en el chaleco mientras no esta
funcionando puede enfriar al paciente.

3. No se recomienda el uso de equos 0 mangueras no
aprobados. La manta Maxi-Therm® Lite ha sido disefiada y
probada para uso Unicamente con los sistemas de regulacion
térmica Gentherm.

4. La eficacia de la terapia de calor por conduccion de la

almohadilla se reducira si la almohadilla no se coloca en
contacto directo con el paciente.

5. Sise justifica, use dispositivos para aliviar o reducir la pre-
sion debajo del paciente para proteger a la piel de lesiones.

6. No coloque bolsitas rellenas ni otros dispositivos para posi-
cionamiento debajo de las mantas/almohadillas. Se pueden
producir dafios en la piel.

7. Enuna cirugia, el calor puede afectar la toxicidad de ciertas
soluciones para preparacion, que pueden causar lesiones en
la piel cuando permanecen en la piel de los pacientes duran-
te la aplicacion de calor prolongado.

8. 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 chaleco para hipertermia/hipotermia Maxi-Therm® Lite fue
disefiado para ser usado por profesionales de la atencién de la
salud capacitados como parte de los S|stemas de regulacmn tér-
mica Gentherm, especificamente Blanketrol® Il o Blanketrol® Ill,
para bajar o aumentar la temperatura del paciente y/o mantener
una temperatura deseada en el paciente mediante la transferen-
cia de calor por conduccion.

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna.

PREPARACION

1. Desdoble el chaleco sobre la cama, camilla o mesa de ope-
raciones con la manguera extendida sin dobleces hacia la
unidad. Controle el chaleco antes de cada uso para verificar
que esté en buen estado.

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

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

4. Conecte el chaleco a la manguera (ref. 286) insertando las
conexiones del chaleco en las conexiones de la manguera. Al
encajar los conectores debe oirse un “clic”.

5. Para conectar el chaleco:

Coloque al paciente sobre el chaleco.
Doble las solapas sobre los hombros y el pecho del paciente.

6. Llene el chaleco con agua. Ajuste para que calce bien en el
paciente.

7. Después de llenar el chaleco y colocarselo al paciente, com-
pruebe que el chaleco y la manguera no tengan dobleces
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.

2. Parainterrumpir la terapia: apague la unidad del sistema de
regulacion. El agua en el chaleco drenara automaticamente
hacia la unidad. Espere a que el agua drene totalmente.
Desconecte el chaleco de la manguera de conexién. Guarde
la manguera para el siguiente uso.

LIMPIEZA

1. El chaleco no es estéril y se debe usar solo en un pacien-
te. No vuelva a procesar ni esterilice. Deseche el chaleco
siguiendo el protocolo del hospital o institucion después de
cada uso.

ALMACENAMIENTO
1. Guarde el chaleco sin usar en un lugar fresco y seco, lejos
de objetos que puedan perforarlo.

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 médico. Os doentes
de maior risco, incluindo doentes pediatricos, 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 salide autorizado sobre alteragdes na
condicéo 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 condigdo do
doente.

5. Né&o use num doente com um membro isquémico. Podem
ocorrer danos térmicos.

6. Nunca se devem utilizar coletes ou mangueiras com fugas.
As fugas de agua representam um risco de infecéo e devem
ser manuseadas em conformidade.

7. Né&o bloqueie os tubos de fluido com acessérios de posicio-
namento. A terapia do doente poderé ser interrompida.

8. Né&o coloque objetos pontlagudos em contacto com o colete
de doente Maxi-Therm® Lite, pois podem ocorrer perfuragdes.
N&o utilize alfinetes para segurar o colete

9. O colete de doente Maxi-Therm® Lite destina-se a utilizagéo
Unica num doente. Os coletes devem ser mudados se forem

usados por mais de 7 dias no mesmo doente ou caso fiquem
contaminados. A reutilizag&o pode resultar biocontaminagéo
ou contagio de infecoes.

PRECAUGOES

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

2. Apresenca de 4gua ou gel no colete enquanto o colete ndo
esta a operar podera arrefecer o doente.

3. N&o é recomendada a utilizagdo de equipamento ou man-
gueiras ndo aprovados. O Maxi-Therm® Lite foi pensado e
testado para ser utilizado apenas com os sistema de regula-
¢do térmica Gentherm.

4. Aeficacia da terapia de almofada condutiva sera reduzida
se a almofada n&o for colocada em contacto direto com o
doente.

5. Se necessario, use dispositivos de alivio ou redugdo de
pressao sob o corpo do doente para o proteger de danos na
pele.

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

7. In cirurgia, 0 agquecimento pode afetar a toxicidade de certas
solugdes preparadas, o que pode causar danos dermatoldgi-
cos quando deixadas na pele do doente durante a aplicagao
prolongada de calor.

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

INDICAGOES PARA UTILIZAGAO
O colete de hiper-hipotermia Maxi-Therm® Lite destina-se a ser

utilizada por profissionais de cuidados de saude treinados, como
parte dos sistemas de regulagao termlca da Gentherm, especi-
ficamente o Blanketrol® Il ou Blanketrol® Ill, a fim de baixar ou
subir a temperatura de um doente e/ou manter a temperatura de-
sejada num doente através da transferéncia de calor condutiva.

CONTRA- INDICA(;OES
Desconhecidas.

INSTALA AO
Desdobre o colete sobre a cama, maca ou mesa da sala de
operagdes (SO) com a mangueira, sem nés nem dobras,
encaminhada para a unidade. Verifique o colete antes de
cada utilizagdo para garantir a integridade do produto.

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

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

4. Una o colete a mangueira Cat#286, inserindo os conectores
do colete nos conectores da mangueira. Os conectores de-
vem emitir um “clique”, quando encaixarem.

5. Paraligar o colete:

Vista o colete ao doente.
Dobre as abas sobre 0s ombros e peito do doente.

6. Encha o colete com agua. Ajuste ao doente.

7. Apos encher e posicionar, certifique-se de que o colete e a
mangueira estdo livres de nds ou dobras que possam restrin-
gir o fluxo de agua.

INSTRU(;OES DE UTILIZAGAO
Siga 0 manual de funcionamento do sistema de regulagao
térmica Gentherm para instrugdes operativas.

2. Para parar a terapia: desligue o sistema regulador. A agua
no colete ira automaticamente escoar de volta para a unida-
de. Deixe que esvazie por completo. Desligue o colete da
mangueira de ligagdo. Guarde a mangueira de ligagéo para
utilizagao futura.

LIMPEZA

1. O colete ndo se encontra esterilizado e destina-se a utiliza-
¢ao por um Unico doente. N&o volte a processar ou a esteri-
lizar. Elimine o colete de acordo com o protocolo do hospital/
instituicdo apds cada utilizagéo.

ARMAZENAMENTO

1. Guarde o colete ndo usado num ambiente fresco, seco, longe
de objetos que o possam furar.
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ADVARSLER

1. Kontakt lege for temperaturinnstilling og for terapeutisk bruk.
Pasientene bar kontrolleres hvert 20. minutt eller som legen
forordner. Pasienter med hayere risiko, slik som barn, tempe-
raturfglsomme pasienter og operasjonspasienter ma kontrol-
leres 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 fore

til pasientskade.

Falg legens/sykehusets retningslinjer for avslutning av terapi.

Varsle legen om endringer i pasientens tilstand.

Ma ikke brukes pa pasienter med et iskemisk lem. Det kan

fgre til brannskader.

Bruk aldri vester eller slanger med lekkasjer. Vannlekkasjer

representerer en infeksjonsfare og ma behandles tilsvarende.

Ikke blokker vaeskestrammen med posisjoneringstilbehar. Det
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kan avbryte pasientterapien.

8. Ikke plasser skarpe gjenstander i kontakt med Maxi-Therm®
Lite Patient vesten. Det kan fere il lekkasjer. Ikke bruk néler
for & feste vesten.

9. Maxi-Therm® Lite-pasientvesten skal kun brukes til én enkelt
pasient. Vesten ma byttes hvis den er brukt mer enn 7 dager
pa samme pasient, eller hvis den blir kontaminert. Gjenbruk
kan fare til biologisk kontaminasjon eller kryssinfeksjon.

FORHOLDSREGLER

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

2. Vann eller gel pa vesten mens vesten ikke er i bruk kan av-
kjole pasienten.

3. Det anbefales ikke & bruke ikke-godkjent utstyr eller slanger.
Maxi-Therm® Lite er kun konstruert og testet for bruk sammen
med Gentherm temperaturreguleringssystemer.

4. Effektiviteten av overfaringsterapi vil bli redusert hvis delene
ikke plasseres i direkte kontakt med pasienten.

5. Hvis det er ngdvendig, benytter du enheter for trykkavlastning
eller trykkbegrensning under pasienten for a beskytte mot
hudskader.

6. l|kke plasser erteposer eller andre stive posisjoneringsenheter
under teppene/putene. Hudskader kan forekomme.

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

8. Hold omradet mellom pasienten og teppet tart. Mye fuktighet
kan fgre til hudskader.

INDIKASJONER FOR BRUK

Maxi-Therm” Lite hyper-hypotermi-vest er tiltenkt brukt av helse-
personell med oppleering som en del av Gentherms temperatur-
reguleringssystemer, spesifikt Blanketrol® Il eller Blanketrol® I1]
for & senke eller heve pasientens temperatur og/eller holde en
gnsket pasienttemperatur stabil gjennom varmeoverfaring.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kJente

OP SET
Brett ut vesten pa sengen, baren eller operasjonsbordet med
slangene lagt ut, uten knekk, i retning mot enheten. Kontroller
at vesten er hel for hver gangs bruk.

2. Sjekk utstyrslager for a sikre at det er fullt med sterilt vann
eller vann som har gatt giennom et filter pa ikke mindre enn
eller likt med 0,22 mikroner.

3. Koble hannkontakt og hunnkontakt fra Cat#286 slangen til
enheten. Kontroller at de “Klikker” nar de lases sammen.

4. Fest vesten til Cat#286 slangen ved a stikke vestens kontak-
ter inn i slangens kontakter. Kontaktene skal “klikke” nar de
lases sammen.

5. For a feste vesten:

Plasser pasienten pa vesten.
Fold flikene over skuldrene og brystet pa pasienten.

6. Fyll vesten med vann. Juster slik at den passer pasienten.

7. Etter fylling og plassering, serg for at vest og slanger er uten
knekk som kan begrense vannstrgmmen.

BRUKSANVISNING

1. Folg brukerhandboken for Gentherm temperaturegulerings-
system for bruksanvisninger.

2. For a avslutte terapien, sla reguleringssystemenheten av.
Vannet i teppet vil automatisk ledes tilbake inn i enheten. La
den temmes helt. Koble vesten fra tilkoblingsslangen. Behold
tilkoblingsslangen for neste gangs bruk.

RENGJ@RING

1. Vesten er ikke steril og er beregnet for bruk pa en enkeltpa-
sient. Ma ikke reprosesseres eller resteriliseres. Kast vesten
etter hver bruk i henhold til sykehusets eller institusjonens
prosedyrer.

LAGRING

1. Ubrukte vester ma lagres kjglig og tert, og fritt for gjenstander
som kan stikke hull pa vesten.

800

Size: 24in x 52in
(61cm x 132cm)

MAXI-THERM LITE

PATIENT VEST
Thermal Regulating System
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WARNINGS

1. Licensed healthcare practitioner’s order is required for
temperature setting and for use of therapy. Patients should
be checked at least every 20 minutes or as directed by a
physician. Higher risk patients; including pediatric, tem-
perature sensitive and operating 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 place 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. Do not use with a patient with an ischemic limb. Thermal
injury may occur.

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

7. Do not block the fluid pathways with positioning accesso-
ries. Patient therapy may be interrupted.

8. Do not (J)Iace sharp objects in contact with the Maxi-
Therm” Lite Patient Vest as punctures may occur. Do not
use pins to secure the vest.

9. The Maxi-Therm® Lite Patient Vest is single patient use
only. Vests should be changed if it is used more than 7
days on the same patient or if it gets contaminated. Reuse
may result in biocontamination or cross-infection.

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 vest while vest is not oper-
ating may cool the patient.

3. Use of unapproved eqmpment or hoses is not recom-
mended. The Maxi-Therm® Lite has been designed and
tested for use with Gentherm thermal regulating systems
only.

4. Conductive pad therapy effectiveness will be reduced if
the pad is not placed in direct contact with the patient.

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

6. Do not place bean bags or other firm positioning devices
under the blankets/pads. Skin damage may occur.

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

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

INDICATIONS FOR USE

The Maxi-Therm® Lite hyper-hypothermia vest is intended to

be used by trained healthcare professionals as part of Gen-

therm’s thermal regulating systems, specifically the Blanketrol®

I or Blanketrol® 11l to lower or raise a patient’s temperature

and/or maintain a desired patient temperature through con-

ductive heat transfer.

CONTRAINDICATIONS

None known.

SET UP

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

GENTHERM

Gentherm Medical, LLC

12011 Mosteller Road
Cincinnati, Ohio, U.S.A. 45241
1-800-989-7373
www.gentherm.com

MD

integrity.

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

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

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

_=F AL B

/@/} Position patient on vest.

To attach the vest:

Fold flaps over
shoulders & chest
of patient.

6. Fill the vest with water. Adjust to fit patient.

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

OPERATING INSTRUCTIONS

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

2. To discontinue therapy: turn the regulating system unit off.
The water in the vest will automatically drain back into the
unit. Allow it to fully drain. Disconnect vest from connecting
hose. Retain the connecting hose for next use.

CLEANING

1. The vest is not sterile and is intended for single patient
use. Do not reprocess or sterilize. Discard the vest accord-
ing to holpital/institution protocol after each use.

STORAGE

1. Store unused vest in cool, dry environment, free from
items that may puncture vest.
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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. Les patients a haut
risque, y compris les patients pédiatriques, ceux sensibles
a la température et ceux en salle opératoire doivent étre
controlés plus souvent.

2. Surveiller la température cutanée et I'état de la peau du
patient, tout particulierement au niveau des proeminences
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 pas utiliser chez les malades avec extrémités is-
chémiques. Des Iésions par effet thermique pourraient
s'ensuivre.

6. Ne jamais utiliser des gilets ou des tubulures présentant
des fuites. Les fuites d’eau présentent un risque d'infection
justifiant des mesures appropriées.

7. Ne pas bloquer les conduites de liquides avec des acces-
soires de positionnement. Le traitement du patient peut
s'en trouver interrompu.

8. Ne pas mettre d'objets perforants ou coupants en contact
avec le gilet individuel Maxi-Therm® Lite, au risque de
percer celui-ci. Ne pas utiliser d'épingles pour fixer le gilet.

9. Le gilet individuel Maxi-Therm® Lite est & usage unique
pour un seul patient. Les gilets doivent étre changés s'ils
sont utilisés pendant plus de sept jours sur le méme pa-
tient, ou des lors qu'ils sont contaminés. Toute réutilisation
entraine des risques de bio-contamination ou d'infection
croisée.

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 gilet pendant 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 Maxi-Therm® Lite a été
congu et testé pour 'usage avec des systémes de régula-
tion thermique Gentherm exclusivement.

4. Lefficacité du traitement par conduction de chaleur est
réduite en 'absence de contact direct avec le patient.

5. Sinécessaire, utiliser des dispositifs de soulagement ou
de réduction de la pression sous le patient afin de le pro-
téger de toute lésion cutanée.

6. Ne pas placer de sacs de pois ou d’autres dispositifs de
positionnement fixes sous les couvertures/coussinets. La
peau peut subir des Iésions.

7. En chirurgie, la chaleur peut avoir une incidence sur la
toxicité de certaines solutions de préparation de la peau,
ce qui risque de causer des Iésions de la peau si elles
restent sur la peau des patients pendant I'application de
chaleur de fagon prolongée.

8. 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 o

Le gilet d’hyperthermie-hypothermie Maxi-Therm" Lite est
congu pour étre utilisé par des professionnels de la santé
ddment formés, dans le cadre des systémes de régulation
thermique Gentherm, et en particulier avec les systemes
Blanketrol® Il ou Blanketrol® Ill pour abaisser ou augmenter la
température du patient et/ou maintenir la température souhai-
tée grace au transfert thermique par conduction.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

INSTALLATION

1. Déplier le gilet sur le lit, le brancard ou la table d’opération,
la tubulure cheminant vers I'unité de contrdle sans cou-
dures. Avant chaque utilisation, vérifier I'intégrité du gilet.

2. Veérifier que le réservoir du dispositif est entierement rem-
pli d’eau stérile ou d’eau filtrée a I'aide d'un filtre inférieur
ou égal a 0,22 microns.

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

4. Rattacher le gilet a la tubulure No. de catalogue 286 en
insérant les connecteurs du gilet dans ceux de la tubu-
lure. Les raccords doivent produire un déclic lorsqu'ils
s'enclenchent.

5. Pour installer le gilet:

Placer le patient sur le gilet.

Replier les volets du gilet sur les épaules et la poitrine du

patient.

Remplir d'eau le gilet. Ajuster au patient.

Apres le remplissage et le placement, vérifier que le gilet

et la tubulure ne présentent pas de coudures ou de plis
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susceptibles de limiter le débit d’eau.

CONSIGNES D’UTILISATION

1. Consulter le manuel du systeme de régulation thermique
Gentherm pour les instructions d’emploi.

2. Pour interrompre le traitement : mettre le systéme de
régulation hors tension. L'eau du gilet refluera automati-
quement vers ['unité. Patienter jusqu’a ce que I'unité soit
completement vide. Débrancher le gilet de la tubulure de
raccordement. Garder le tuyau de raccordement pour le
prochain emploi.

NETTOYAGE

1. Le gilet n’est pas stérile ; il est & usage unique pour un
seul patient. Ne pas retraiter ni stériliser. Eliminer le gilet
conformément au protocole de I'hdpital/établissement
apres chaque utilisation.

ENTREPOSAGE

1. Ranger le gilet en un lieu frais et sec, a 'écart d'objets
perforants.
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AVVERTENZE

1. Per l'impostazione della temperatura e per I'uso della tera-
pia € necessaria la prescrizione di un operatore sanitario
autorizzato. | pazienti devono essere controllati almeno
ogni 20 minuti o come prescritto dal medico. | pazienti a
rischio elevato, inclusi i pazienti pediatrici, quelli sensibili
alla temperatura e i pazienti 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 pro-
minenze ossee. Riferire alloperatore sanitario autorizzato
i cambiamenti nelle condizioni del paziente.

3. Non posizionare il paziente su tubature isolate, che posso-
no causare lesioni al paziente.

4. Perla sospensione della terapia attenersi alle disposizioni
dell'operatore sanitario autorizzato/alla politica ospedalie-
ra. Riferire all'operatore sanitario autorizzato i cambiamen-
ti nelle condizioni del paziente.

5. Non utilizzare in pazienti con arti ischemici. Possono verifi-
carsi lesioni termiche.

6. Non utilizzare mai corsetti o tubi che presentano perdite.
Le perdite d’acqua rappresentano un rischio di infezioni e
vanno trattate adeguatamente.

7. Non bloccare i passaggi di liquidi con accessori di siste-
mazione. La terapia potrebbe interrompersi.

8. Non sistemare oggetti affilati a contatto con il corsetto
Maxi-Therm® Lite perché possono verificarsi perforazioni.
Non usare spille di sicurezza per fissare il corsetto.

9. Il corsetto Maxi-Therm® Lite & monouso per un singolo pa-
ziente. | corsetti vanno sostituiti se usati per pit di 7 giorni
per lo stesso paziente o se si contaminano. Il riutilizzo puod
comportare biocontaminazione o infezione incrociata.

PRECAUZIONI

1. Attenzione: La legge federale statunitense limita la vendita
di questo dispositivo a o su prescrizione di un operatore
sanitario autorizzato.

2. Lapresenza di acqua o gel sul corsetto quando non & in
funzione puo raffreddare il paziente.

3. E sconsigliato 'uso di apparecchiature o tubi non appro-
vati. Il materassino Maxi-Therm® Lite & stato progettato e
testato esclusivamente per I'uso con i sistemi di termore-
golazione Gentherm.

4. La terapia con materassino conduttivo & meno efficace se
il materassino non € posizionato a contatto diretto con il
paziente.

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

6. Non posizionare sotto le coperte/imbottiture cuscini imbot-
titi (bean bag) o altri dispositivi atti a mantenere il paziente
rigidamente in posizione. Possono verificarsi lesioni
cutanee.

7. In ambito chirurgico, il riscaldamento puo incidere sulla
tossicita di talune soluzioni usate nella preparazione
chirurgica che possono provocare lesioni cutanee se
rimangono sulla pelle del paziente durante I'applicazione
prolungata di calore.

8. Mantenere asciutta I'area tra il paziente e la coperta.
L'umidita eccessiva pud causare lesioni cutanee.

INDICAZIONI PER L'USO o )
Il corsetto Maxi-Therm” Lite per ipo/ipertermia deve essere

utilizzato da medici qualificati nel’ambito dei sistemi di termo-
regolazione Gentherm, specificamente i sistemi Blanketrol® |1
o Blanketrol® Ill, per abbassare o aumentare la temperatura
del paziente e/o mantenerla al livello desiderato mediante
trasferimento conduttivo di calore.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna conosciuta.

INSTALLAZIONE

1. Stendere il corsetto aperto sul letto, la barella o sul tavolo
operatorio con tubi senza pieghe posizionati in direzione
dell'unita. Prima di ogni uso controllare l'integrita del
corsetto.

2. Controllare il serbatoio del dispositivo per accertarsi che sia
pieno di acqua sterile o fatta passare attraverso un filtro del
calibro massimo di 0,22 micron.

3. 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.

4. Collegare il corsetto al tubo (n. 286 del cat.) inserendo i con-
nettori del corsetto in quelli dei tubi. | connettori producono
uno scatto quando si bloccano insieme.

5. Per collegare il corsetto:

Posizionare il paziente sul corsetto.
Ripiegare le alette sulle spalle e sul torace del paziente.

6. Riempire il corsetto con acqua. Regolarlo per adattarlo al
paziente.

7. Una volta eseguito il riempimento e il posizionamento, ve-
rificare che il corsetto e il tubo non presentino pieghe che
possano limitare il flusso d’acqua.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Perle istruzioni d’uso attenersi al manuale operativo del
sistema di termoregolazione Gentherm.

2. Per sospendere la terapia spegnere I'unita del sistema di
regolazione. L'acqua nel corsetto defluira automaticamente
nell'unita. Farla scaricare completamente. Scollegare il cor-
setto dal tubo di connessione. Conservare il tubo di connes-
sione per I'utilizzo successivo.

PULIZIA

1. Il corsetto non & sterile e il suo uso & previsto per un singolo
paziente. Non ricondizionare né sterilizzare. Smaltire il cor-
setto dopo ogni uso in conformita al protocollo dell'ospedale/
dellistituto.

CONSERVAZIONE
1. Conservare il corsetto non usato in un ambiente fresco e
asciutto, lontano da oggetti che potrebbero forarlo.
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VAROITUKSET

1. Lampdtilan asettaminen ja hoitokayttd edellyttavat laillistetun
terveydenhuollon ammattilaisen maaraysta. Potilaat on tar-
kastettava vahintdan 20 minuutin valein tai |aakarin ohjeiden
mukaan. Suuremman riskin potilaita, kuten lapsipotilaita,
lampdtilaherkkia potilaita ja leikkaussalipotilaita, tulee tark-
kailla useammin.

2. Seuraa potilaan ihon lampétilaa ja kuntoa ja kiinnita erityista
huomiota luisiin ulkonemiin. limoita laillistetulle terveyden-
huollon ammattilaiselle potilaan tilan muutoksista.

3. Potilasta ei saa asettaa eristettyjen letkujen paélle. Seurauk-
sena voi olla potilasvahinko.

4. Lopeta hoito laillistetun terveydenhuollon ammattilaisen maa-

rayksen tai sairaalan kdytanndn mukaisesti. limoita laillistetul-
le terveydenhuollon ammattilaiselle potilaan tilan muutoksista.
5. Eisaa kayttaa, jos potilaalla on iskeeminen raaja. Seuraukse-

na voi olla palovamma.

6. Vuotavia liiveja tai letkuja ei saa koskaan kayttaa. Vesi-
vuodot aiheuttavat infektiovaaran, ja ne on hoidettava sen
mukaisesti.

7. Nestevaylia ei saa tukkia lisévarusteilla. Se voi keskeyttaa
potilaan hoidon.

8. Al4 aseta teravia esineitd kosketuksiin Maxi-Therm® Lite
-potilasliivin kanssa, silla ne voivat puhkaista sen. Liivia ei
saa kiinnittaa neuloilla.

9. Maxi-Therm® Lite -potilasliivi on potilaskohtainen. Liivi on
vaihdettava, jos sita on kaytetty yli 7 pdivan ajan samalla
potilaalla tai jos se likaantuu. Uudelleenkaytto voi johtaa
biokontaminaatioon tai risti-infektioon.

VAROTOIMET

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

2. Liivin pinnalla oleva vesi tai geeli voi viilentaa potilasta, kun
liivi ei ole toiminnassa.

3. Hyvaksymattdmien laitteiden tai letkujen kéyttd ei ole suo-

siteltavaa. Maxi-Therm® Lite on suunniteltu ja testattu vain

Gentherm:n l[ammonsaatelyjarjestelmien kanssa kayttoa

varten.

Johtavan tyynyn aiheuttama hoitovaikutus heikkenee, jos

tyynya ei aseteta suoraan kosketukseen potilaan kanssa.

Tarvittaessa potilaan alla on kaytettdvéa painetta lievittavia tai

painetta vahentavi laitteita ihovaurioiden estamiseksi.

Peitteiden/tyynyjen alle ei saa asettaa hernepusseja tai muita

kovia asettelulaitteita. Seurauksena saattaa olla ihovaurioita.

Leikkauksen aikainen kuumentaminen saattaa vaikuttaa

tiettyjen valmisteluliuosten myrkyllisyyteen. Potilaalle voi tulla

ihovaurioita, jos ndmé aineet ovat kosketuksissa potilaaseen

pitkittyneen kuumentamisen aikana.

8. Potilaan ja peitteen vélinen alue on pidettava kuivana. Liialli-
nen kosteus saattaa aiheuttaa ihovaurioita.

KAYTTOAIHEET o ) )
Maxi-Therm™ Lite -hyper-hypotermialiivi on tarkoitettu asian-
tuntevien terveydenhuollon ammattilaisten kaytettavaksi osana
Gentherm:n lammonsaatelyjarjestelmia (erityisesti Blanketrol® ||
tai Blanketrol® I1l) nostamaan tai alentamaan potilaan lampétilaa
tai yllapitdmaan potilaan haluttua ldmpétilaa lampda johtamalla.

N o o &

VASTA-AIHEET
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

KAYTTOKUNTOON ASETTAMINEN

1. Taittele liivi auki vuoteelle, paareille tai leikkaussalin pdydalle
niin, etta letku tulee laitetta kohti eika ole taittunut. Tarkasta
liivin eheys ennen jokaista kayttokertaa.

2. Tarkista, ettd laitteen séilio on tdynna steriili vetta tai vetta,
joka on kulkenut enintadan 0,22 mikronin suodattimen lapi.

3. Liita luokan 286 letkun koiraspuolinen ja naaraspuolinen
liitin laitteeseen. Varmista, ettd ne naksahtavat lukittuessaan
kiinni.

4. Liita liivi luokan 286 letkuun tyontamalla liivin liittimet letkun
liittimiin. Liittimien tulee naksahtaa, kun ne lukittuvat kiinni.

5. Liivin liittdminen:

Aseta potilas liivin paalle.

Taita lapat potilaan olkapéiden ja rintakehan paalle.

Tayta liivi vedella. Saada potilaalle sopivaksi.

Kun olet tayttanyt liivin ja asettanut sen potilaalle, varmista,

ettei liivissa ja letkussa ole taittumia, jotka voivat rajoittaa

veden virtausta.

KAYTTOOHJEET

1. Noudata Gentherm:n lamménsaéatelyjarjestelman kayttdop-
paassa annettuja kayttoohjeita.

2. Hoidon lopettaminen: Kytke saatojarjestelma pois paéalta.
Liivissa oleva vesi valuu automaattisesti takaisin laitteeseen.
Anna veden valua kokonaan pois. Irrota liivi liitosletkusta.
Sailyta liitosletku seuraavaa kayttokertaa varten.

PUHDISTUS

1. Liivi ei ole steriili, ja se on tarkoitettu potilaskohtaiseen
kayttoon. Sité ei saa kasitella uudelleen tai steriloida. Havita
liivi aina kayton jalkeen sairaalan tai laitoksen kaytdnnon
mukaisesti.

SAILYTYS . .
1. Séilyta kayttamatonta liivia viiledssa, kuivassa tilassa, jossa
ei ole teravia esineitd, jotka voisivat puhkaista liivin.

No
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VARNINGAR

1. For temperaturinstéllining och for anvandning av behandling-
en kravs licensierad sjukvardpersonals ordination. Patien-
terna bor kontrolleras atminstone var 20 minut eller enligt en
lakares anvisningar. Hogriskpatienter; inklusive pediatriska,
temperaturkénsliga patienter och patienter i operationssal,
bor kontrolleras oftare.

2. Overvaka patientens hudtemperatur och tillstand och var spe-

ciellt uppmérksam pa alla beniga utskjutande partier. Med-
dela licensierad sjukvardspersonal nar patientens tillstand
forandras.

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

4. For att avsluta terapin, folj den licensierade sjukvardsperso-

nalens rad/sjukhusets policy. Meddela licensierad sjukvards-

personal nér patientens tillstand férandras.

Anvand inte pa patienter med en ischemisk extremitet. Var-

meskada kan uppsta.

Anvand aldrig vastar eller slangar som lacker. Vattenlackor

utgdr en infektionsrisk och bor hanteras darefter.

Blockera inte vatskepassagerna med positioneringstillbehér.

Patientbehandlingen kan avbrytas.

Placera inte vassa objekt sa de kan komma i kontakt med

Maxi Therm® Lite-patientvasten eftersom de kan punktera

den. Anvénd inte nalar for att sakra vasten.

9. Maxi-Therm® Lite-patientvasten ska endast anvandas pa en
patient. Byt ut vasten om den anvands mer &n 7 dygn pa
samma patient eller om den blir kontaminerad. Ateranvand-
ning kan leda till biokontaminering eller korsinfektion.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

2. Forekomst av vatten eller gel pa vasten nar den inte ar in-
kopplad, kan kyla ner patienten.

3. Anvandning av icke-godkand utrustning eller icke-godkénda

slangar rekommenderas ej. Maxi-Therm® Lite har utformats

och testats for anvandning med enbart Gentherm varmereg-

lerande system.

Effektiviteten av den konduktiva dynterapin minskar om dy-

norna inte placeras i direkt kontakt med patienten.

Vid behov kan tryckavlastande eller tryckreducerande enhe-

ter anvandas under patienten for att skydda mot hudskador.

Placera inte bonpasar eller andra harda positioneringsenhe-

ter under filtarna/dynorna. Hudskada kan uppsta.

Under en operation kan uppvarmning paverka vissa los-

ningspreparat som kan orsaka hudskada om de finns kvar pa

huden under en langre varmebehandling.

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

BRUKSANVISNING . . ;
Maxi-Therm” Lite hyper-hypotermivasten &r avsedd att anvandas
av utbildad sjukvardspersonal som en del av Gentherm’s varme-
reglerande _?gstem, specifikt Blanketrol® 11, Blanketrol® I1I, Mi-
cro-Temp LT® eller Norm-O-Temp® for att sénka eller hdja en pa-
tients temperatur och/eller uppréatthalla 6nskad patienttemperatur

© N o o

A L

genom konduktiv varmedverforing.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda.

INSTALLNING

1. Veckla ut vasten pa sangen, baren eller operationsbordet
med slangen riktad utan veck mot enheten. Kontrollera vés-
tens integritet fore varje anvandning.

2. Kontrollera utrustningens behallare for att sakerstélla att den
ar fylld med sterilt vatten eller vatten som har genomgatt filter
lika med eller mindre &n 0.22 mikroner.

3. Anslut hankopplingen och honkopplingen fran Cat#286-slang-
en till enheten. Kontrollera att de "klickar” nar de lases ihop.

4. Fast vasten pa Cat#286-slangen genom att fora in vastens
kontakter i slangens uttag. Kontakterna bor "klicka” nar de
lases ihop.

5. Sétta pa vasten:

Placera patienten pa vasten.
Vik flikarna 6ver patientens axlar och brostkorg.

6. Fyll vasten med vatten. Justera sa att den passar pa
patienten.

7. Nér vasten ar fylld och placerad pa patienten kontrollera
att dynan och slangen inte har nagra veck som kan hindra
vattenflodet.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

1. Folj Gentherm-varmeregleringssystemets bruksanvisning for
anvandningsinstruktioner.

2. Avbryt behandlingen genom att stanga av den reglerande en-
heten. Vattnet i vasten toms automatisk tillbaka till enheten.
Se till att den tdms helt. Koppla ur vasten fran anslutnings-
slangen. Behall anslutningsslangen for nasta anvandning.

RENGORING

1. Vasten ar inte steril och avsedd att anvandas pa endast
en patient. Bér ej ombearbetas eller steriliseras. Efter varje
anvandning slang vasten enligt sjukhusets/institutionens
protokoll.

FORVARING

1. Forvara oanvand vast i en sval, torr milj6, fri fran foremal som
kan punktera den.
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ADVARSLER

1. Temperaturindstilling og terapiens anvendelse kraever en
leeges ordination. Patienterne skal kontrolleres mindst hvert
20. minut eller som anvist af en leege. Patienter med hgjere
risiko, herunder peediatriske, temperaturfglsomme patienter
og patienter pa operationsstue, skal kontrolleres oftere.

2. Overvag patientens hudtemperatur og tilstand, og veer iseer
opmeerksom pa alle knoglefremspring. Underret den autori-
serede leege/sundhedspersonale om a&ndringer i patientens
tilstand.

3. Placér ikke patienten oven pa isolerede slanger. Patienten
kan komme til skade.

4. Folg den autoriserede lzeges ordre/hospitalets politik mht.

afbrydelse af terapi. Underret den autoriserede lzege/sund-

hedspersonale om aendringer i patientens tilstand.

Ma ikke anvendes pa en patient med iskeemiske arme eller

ben. Der kan opsta varmeskade.

Der ma aldrig bruges uteette veste eller slanger. Vandlaekager

udger en infektionsrisiko og skal udbedres hurtigst muligt.

Blokér ikke vaeskebaner med positioneringstilbehgr. Patient-

behandlingen kan blive afbrudt.

Placér ikke skarpe genstande, sa de berarer Maxi-Therm®

Lite-Patient Vest, da dette kan resultere i punkteringer. Brug

ikke stifter til at fastgere vesten.

9. Maxi-Therm® Lite Patient Vest er kun til brug pa én patient.
Veste skal udskiftes, hvis de anvendes i mere end 7 dage pa
samme patient, eller hvis de bliver kontaminerede. Genbrug
kan forarsage biokontaminering eller krydsinfektion.

FORHOLDSREGLER

1. Forsigtig: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette
produkt kun szelges til eller pa ordination af autoriseret
sundhedspersonale.

2. Tilstedeveerelse af vand eller gel pa vesten, mens den ikke er
i brug, kan afkele patienten.

3. Anvendelse af ikke-godkendt udstyr eller slanger anbefales
ikke. Maxi-Therm® Lite er udelukkende udviklet og afpravet til

brug med Gentherm’s termiske reguleringssystemer.

4. Effektiviteten af de ledende puder reduceres, hvis kom-
ponenterne ikke placeres, sa de er i direkte bergring med
patienten.

5. Leeg eventuelt trykaflastende eller trykreducerende
hjeelpemidler under patienten for at forebygge skader pa
huden.

6. Leeg ikke eerteposer eller andet hardt positioneringstilbe-
her under teepperne/puderne. Det kan forarsage skader
pa huden.

7. Iforbindelse med kirurgi kan opvarmning pavirke toksici-
teten af visse preeparatoplasninger, der kan skade patien-
ters hud ved anvendelse af vedvarende varme.

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

INDIKATIONER FOR BRUG

Maxi-Therm™ Lite hyper-hypotermi vesten er beregnet til brug
af uddannet sundhedspersonale som en del af Gentherm’s
termiske reguleringssystemer, specielt Blanketrol® Il eller
Blanketrol® I, for at szenke eller age patientens temperatur
og/eller opretholde den gnskede patienttemperatur vha. le-
dende varmeoverfarsel.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

OPSATNING . . .

1. Fold vesten ud pa sengen, baren, eller bordet pa operati-
onsstuen, sa slangen fares uden kneek hen mod enheden.
Kontrollér, at vesten fungerer efter hensigten far hver
brug.

2. Kontroller udstyrsreservoiret for at sikre, at det er fuldt af

sterilt vand eller vand, der er labet gennem et filter pa min-

dre end eller lig med 0,22 mikron.

3. Tilslut han- og hunkoblingen fra Cat#286-slangen til enhe-
den. Sarg for at de “klikker”, nar de kobles sammen.

4. Fastger vesten pa Cat#286-slangen ved at indseette ve-
stens stik i slangestikkene. Stikkene skal “klikke”, nar de
kobles sammen.

5. Vesten tilsluttes pa fglgende made:

Anbring patienten pa vesten.
Fold lapperne hen over patientens skuldre og bryst

6. Fyld vesten med vand. Justér den, s& den passer til
patienten.

7. Efter pafyldning og positionering skal man sgrge for, at
vesten og slangen er fri for knaek, der kan begreense
vandgennemstrgmningen.

BETJENINGSVEJLEDNING

1. Folg betjeningsvejledningerne i driftshandbogen for
Gentherm’s termiske reguleringssystem.

2. For at afbryde behandlingen: Sluk for reguleringssystemet.
Vandet i vesten vil automatisk lgbe tilbage i enheden. Lad
det Igbe helt ud. Vesten skal kobles fra forbindelsesslan-
gen. Gem forbindelsesslangen til naeste brug.

RENGOZRING

1. Vesten er ikke steril og er beregnet til brug for kun én
patient. Ma ikke genbehandles eller steriliseres. Bortkast
vesten efter hospitalets/institutionens protokol efter hver
brug.

OPBEVARING

1. Opbevar en ubrugt vest i kalige, tarre omgivelser uden
genstande, der kan punktere puden.

NL

WAARSCHUWINGEN

1. Voor instelling van de temperatuur en voor gebruik van de
therapie is een voorschrift van een bevoegde zorgverlener
nodig. Patiénten moeten ten minste iedere 20 minuten
of volgens aanwijzing van de arts worden gecontroleerd.
Patiénten met een hoger risico, zoals pediatrische pati-
enten, temperatuurgevoelige patiénten en patiénten in de
operatiekamer, moeten vaker worden gecontroleerd.

2. Bewaak de huidtemperatuur en toestand van de patiént,

waarbij speciale aandacht moet worden besteed aan bot-

uitsteeksels. Stel de bevoegde zorgverlener op de hoogte
van veranderingen in de toestand van de patiént.

Leg de patiént niet op de geisoleerde slang. De patiént

kan letsel oplopen.

Houd u aan het voorschrift van de bevoegde zorgverlener

of het ziekenhuisbeleid met betrekking tot stopzetting van

de therapie. Stel de bevoegde zorgverlener op de hoogte
van veranderingen in de toestand van de patiént.

5. Niet gebruiken bij een patiént met een ischemisch lidmaat.
Er kan thermisch letsel optreden.

6. Lekkende vesten of slangen mogen nooit worden gebruikt.
Waterlekken vormen een infectierisico en moeten als
zodanig worden behandeld.

7. Blokkeer de vloeistofpaden niet door er accessoires op
te plaatsen. De therapie van de patiént kan onderbroken
worden.

8. Plaats geen scherpe objecten in contact met het Maxi-
Therm"” Lite-patiéntenvest, omdat het vest hierdoor door-
geprikt kan worden. Gebruik geen spelden om het vest
vast te zetten.

9. Het Maxi-Therm® Lite-patiéntenvest is uitsluitend bestemd

> w

voor gebruik bij één patiént. Het vest moet worden vervan-
gen als het meer dan 7 dagen bij dezelfde patiént wordt
gebruikt of als het verontreinigd is. Hergebruik kan leiden
tot biocontaminatie of kruisbesmetting.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Let op: Krachtens de federale wetgeving mag het hulp-
middel alleen door of op voorschrift van een bevoegde
zorgverlener worden verkocht.

2. Aanwezigheid van water of gel op het vest terwijl het vest
niet werkt, kan de patiént afkoelen.

3. Het gebruik van niet-goedgekeurde apparatuur of
slangen wordt afgeraden. De Maxi-Therm® Lite is
ontworpen en getest voor uitsluitend gebruik met
Gentherm-warmteregelsystemen.

4. De effectiviteit van de conductieve therapie neemt af
als de pad niet in direct contact met de patiént wordt
geplaatst.

5. Gebruik, indien aangewezen, drukontlastende of drukver-
lichtende hulpmiddelen onder de patiént om de huid tegen
beschadiging te beschermen.

6. Plaats geen korrelkussens of andere stevige positione-
ringshulpmiddelen onder de dekens/pads. Hierdoor kan
de huid beschadigd raken.

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

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

GEBRUIKSINDICATIES

Het Maxi-Therm"” Lite-hyper-hypothermievest is bedoeld voor
gebruik door getrainde zorgverleners en als onderdeel van
Gentherm’s warmteregelsystemen (de Blanketrol® I of Blan-
ketrol® I11), 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
Geen bekend.

INSTALLATIE

1. Vouw het vest open op het bed, de stretcher of operatie-
tafel waarbij de slang zonder knikken naar het apparaat
moet worden geleid. Controleer voor ieder gebruik of het
vest intact is.

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

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

4. Sluit het vest aan op de slang (cat.nr. 286) door de vest-
connectors in de slangconnectors te steken. U moet een
klik horen als de connectors vastklikken.

5. Ga als volgt te werk om het vest te bevestigen:

Leg de patiént op het vest.
Vouw de flappen over de schouders en borst van de
patiént.

6. Vul het vest met water. Verstel het vest zodat het op de
patiént past.

7. Zorg dat het vest en de slang na vulling en plaatsing op de
patiént geen knikken vertonen die de waterdoorstroming
zouden kunnen belemmeren.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Raadpleeg de bedieningshandleiding van het Gen-
therm-warmteregelsysteem voor de gebruiksaanwijzing.

2. Om de therapie te stoppen, zet u het regelsysteem uit. Het
water in het vest loopt automatisch terug in het apparaat.
Laat het volledig leeglopen. Koppel het vest los van de
aansluitslang. Bewaar de aansluitslang voor het volgende
gebruik.

REINIGING

1. Het vest is niet steriel en is bestemd voor gebruik bij één
patiént. Niet voor hergebruik klaarmaken of opnieuw
steriliseren. Voer het vest na ieder gebruik af volgens het
protocol van het ziekenhuis of de instelling.

BEWARING

1. Bewaar ongebruikte vesten in een koele, droge omge-
ving, uit de buurt van voorwerpen die het vest kunnen
doorprikken.



