EL

Hodwa
Kovpépta vrep-vmobeppiog
Toomnpa Osppuikig poOuong

MPOEIAONOIHZEIZ

1.

ATraiTeiTar evToAr) aTré adelodoTNUEVO ETTAYYEALOTIO UYEIOVOUIKAG
TepiBaAyng yia Tn puBUIoN TG Bepuokpaaiag kal Tn XprRon
yia okotroug Beparreiag. Or acBeveig Oa TTpETTel va eAEyyovTal
TOUAGXIOTOV KGBE 20 AETTE 1 OUPQWVA PE TIG EVTOAEG
adelodoTnuévou eTTayyeApatia uyelovopikig TepiBaiyng. O1
0a0Beveig uPnAGTEPOU KIVOUVOU, CUPTTEPIANANBAVOUEVWY TIAIDIWY,
aoBevwyv pe guaiocOnaoia oTn Beppokpacia Kal aoBevwy o€
XEIPOUPYIKN aibouoa, TTPETTEl va EAEyXovTal CUXVOTEPQ.
MapakoAouBroTe T BepUOKPATia Kal TNV KATAOTAON TOU SEPUOTOG
Tou 00Bevolg, TTPOCEXOVTAG IBITITEPA TIG OOTIKEG TTPOECOXEG.
EidotroiioTe Tov adelodoTnuévo TTayyeEAUATI UYEIOVOUIKAG
TrEPIBAAYNG yia TUXOV aAAayEG OoTnV KATdoTaon Tou aoBevoug.
AkoAouBnaTE TIG EVTOAEG TOU adEI0dOTNHEVOU ETTAYYEAUATIO
UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG 1} TNV TTOAITIKF) TOU VOOOKOMEIOU yia
Tn diakoT Tng Bepartreiag. EidotroinoTe Tov adelodotnuévo
€TTayYeAATIO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG yia TUXOV aAAayég oTnv
katdaTaon Tou acBevoug.

To TTpoidV Sev TTPETTEN va XPNOIUOTIOINDET 08 0BV E ITXAIMIKO
Akpo. MTropei va TTpokUWel BepUIKT) KAKWaT.

Mn xpnoIHOTTOIEITE TTOTE KOUBEPTEG I CWARVES TTOU TTAPOUCIAJouV
Siappor). O1 JIapPoEG VEPOU EVEXOUV KiVOUVO HOAUVONG Kal TTPETTE
Va TIG XEIPICETTE avaAOywG.

Mnv ToTroBeTEiTE TTPOOOETEG TINYEG BEPUOTNTAG PETALU TOU
aoBevoUg kal Tou Maxi-Therm® Lite. Mopei va TpokAnBei
BA&BN aTov 10T4.

Mnv euTTodieTe TIG 000UG UYPWV HE TTOPEAKOPEVA TOTTOBETNONG.
Mrtropei va SiakoTrei n Beparreia Tou aoBevoug.

Mnv TotroBeTeite TTOAEG OTPWOEIG aTTd GEVTOVIA i} GAA UNKKG TTOU
Ba epTTodioouv TN pETaPopd BeppdTNTAG HETAEU TNG KOUBEPTAG
Kal Tou aoBevoug.

Mn @épveTe aixunpda avTiKEipeva o€ €TTAQR HE TNV KouRépTa
Maxi-Therm® Lite kaBwg pTropei va Tputrioel. Mn xpnoipoTrolgite
KAPQPITOES YIA VO OTEPEWOETE TNV KOUBEPTA.

. Mn XpnoIuOTIOIEiTE TN CUCKEUR TTEPIPEPIKG KATA TN OIGPKEI

eMeYPAoEWY PE aTTOKAEIONG aopTAG. H pn Tpnon pmopei va
odnynoel o€ BEPPIKN KAKWON.

. To khivookétraopa Maxi-Therm® Lite TpoopideTal yia xprion o€

évav aoBevr| pévo. H emmavaypnoipotroinon PTropei va TTPoKaAéoE!
BlopodAuvon 1 eteporoipwégn.

NMPO®YAAZEIZ

1.

Mpoooxn: H opooTtrovdiakr vopoBeaia Twv HIMA mepiopiel
TNV TTWANON TNG CUOKEUNG atré adelodoTnuévo eTTayyeAparTia
UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG A KATOTTIV EVTOARG auToU.

H mapouacia vepoU R yéANg oTnv KouBEpTa, vy auTr dev BpiokeTal
oe Aeioupyia, ptropei va wugel Tov agBeviy.

Agev ouvioTaTal n Xprion N eYKEKPINEVOU EEOTTAICHOU 1) CWARVWV.
To Maxi-Therm® Lite £€xer oxedlaoTei Kal eAeyxOei yia xprion pe
ouaTApaTa BeppIkAG puBuiong Gentherm pévo.

Av XpEIaoTEl, XPNOIPOTIOINOTE CUOKEUEG EKTOVWONG i peiwong
NG TTieang kaTw aTmd Tov acBevn yia va Tov TTPOoTATEUCETE aTTd
OEPHATIKG TPAUHATIONO.

Mnv ToTroBeTeiTe TTOUP 1} GAAQ QVTIKEIUEVA OTEPEWONG KATW OTTO

TIG KOUBEPTEG/ETMOEUATA. MTTOpET VO TTPOKANBET deppaTiki BAGRN.

Katd 1 Sidipkeia eyxeipnang/eméupaang, n Béppavan ptropei va
ETTNPEATEI TNV TOGIKOTNTA OPICHEVWY SIGAUHETWY TTPOETOINATING
TTOU PTTOPEI VA TTPOKAAECOUV BEPUATIKO TPAUMATIONS OTaV
BpiokovTal TTAvw 070 déppa Tou aoBevoUg KATA TNV EQAPHOYR
TIapaTeTapévng Béppavong.

AlatnproTe OTEYVA TNV TIEPIOXT PETAEU Tou aaBevolg Kai TG
KouBépTag. H utrepBoAiKA uypaagia uTTopei va TTpokaAéael
Sepuartiki BAGRN.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

H kouBépTa utrep-utroBeppiag Maxi-Therm® Lite poopileTal yia
XPAoN aTrd eKTTAISEUPEVOUG ETTAYYEAUATIEG UYEIOG WG PEPOG TWV
ouoTNUATWY BePPIKAG pUBUIoNG TNG Gentherm, ouykekpipéva Ta
Blanketrol® Il, Blanketrol® Ill, Hemotherm® r} To Norm-O-Temp®,
yia T geiwon f TNV avgnon tng Beppokpaaiag eveg acBevolg kai/f
T diaTApnon TnG emMBuuNTAg Beppokpaaciag evog acBevoug Pe
HETaQOpd BepUATNTAG HECW ETTAYWYAG.

ANTENAEIZEIX

Kapia yvwoTn.

AIAMOP®QZH

1.

ZedIMTAWOTE TNV KOUBEPTa OTO KPERATI, TO POPEIO 1) TN XEIPOUPYIKN
Tpameda Ye ToV OWARVA XWwpPIiG OTPEBAWOCEIG va KOITA TIPOG TN
povada. ETTaAnBeUoTe TRV akepaidTNTa TNG KOUREPTAG TTPIV ATTO
K&Be xpnon.

EAéygTe TO Soxeio Tou €oTTAICOU yia va BeBaiwBeite OTI gival
YEPATO pE OTEIPO VEPOS 1) vePOS TTOU £Xel dINONOEi atmd PiATpO
HIKpOTEPO aTTé A i00 pe 0,22 micron.

2UVOEDTE TOV APOEVIKO KAl TOV BNAUKS 0UVOETHO TOU CWARVA
ME ap. kar. 286 oTn yovada. BeBaiwbeite 611 Ba KAvouv «KAIK»
KOT& TNV ao@daAion.

MpooapTioTe TNV KOUREPTA OTOV OWARvVA Ye ap. kat. 286
€l0AyOVTAG TOUG GUVOETHOUG TNG KOUBEPTAG OTOUG TUVOETHOUG
Tou owAfva. O1 oUVOETHOI TIPETTEI VO KAVOUV «KAIK» KATE TNV
ac@dAion.

EvepyotroioTe Tn povada Kai eMAEGTE TNV emOUUNTH pUBUION
Beppokpaaiag.

6.

H xouBépTa pmropei va TANpwoOei ite TpIv giTte peTd TNV
TOTT0B£TNON TOoU 00BEVOUG TTAvw o€ auTrv. H kouBépTa pTropei
va ToTroBeTNBEI €iTe KATW €iTE TTAVW ATIO TOV ACBEVH, OTTWG
eival emluunTo.

MeTd Tnv TARpwaon Kal TNV ToToBéTNON, BePaiwbdeite 6TI n
KOUBEPTA KAl 0 CWANVAG dev EXOUV OTPEBAWOEIG TTOU PTTOPEI
va TTEPIOPIcOUV T POI) TOU VEPOU.

OAHTIIEZ AEITOYPIIAZ

1.

AxohouBrioTe TG 0dnyieg Aermoupyiag Trou BpickovTal GTo EYXEIPIDIO
XPIONG TOou OUCTANATOG BepUIKNG PUBIoNG Gentherm.

lMa Tn SloKOTTA TG BEPaTTEiag: ATTEVEPYOTTOINTTE TN HOVASK TOU
ouaThpaTog pubuiong. To vepd Trou BpiokeTal aTNV KOUREPTa Ba
QTTO0TPAYYIOTE QUTOPATA OTN Hovada. APrOTE TNV KOUBEPTa va
QTTOOTPAYYIOTE! TTARPWG.

KpatioTe Tov oUv8eoHO TTavVW aTTé TO ETTITTESO TNG KOUBEPTAG
KOl OTTOOUVOEDTE TNV KOUBEPTa atmd Tov owArfva olvdeang.
KpatrioTe Tov cwAfva auvdeong yia eTTOPEVN XPron.

KAOAPIZMOZ

1.

H kouBépTa dev eival aTTOOTEIPWHEVN KAl TIPOOPICETAI YIa XPrioN
oe évav aoBeviy pévo. Mnv TrpofaiveTe o€ emaveTTegepyaoia i
aTTOOTEIPWAN. ATTOPPITITETE TNV KOUREPTA PETA aTTd KABE XPrion
OUPQWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOMEIOU/IBPUNATOG.

AMOOHKEYZH

1.

ATT0BNKEUOTE TNV aXpnoIKOTIoiNTN KOuREpTa o€ Spoaepod, Enpd
TEPIBAAAOV, HOKPIG OTTO QVTIKEIUEVA TTOU UTTOPET VA TPUTTOOUV
NV KouBépTa.

DE

Pidiatrische
Hyper-Hypothermie-Decke
Temperaturregulierungssystem

WARNHINWEISE

1.

10.

1.

Die Einstellung der Temperatur und die Durchfiihrung der
Warmebehandlung dirfen nur auf Anordnung eines Arztes
erfolgen. Die Patienten mindestens alle 20 Minuten bzw. auf
Anweisung des Arztes Uberprifen. Patienten mit hherem
Risiko, inklusive padiatrische, temperaturempfindliche und
chirurgische Patienten missen &fter Uberpriift werden.

Die Temperatur und den Zustand der Haut des Patienten
beobachten. Bereiche mit kndchernen Prominenzen erfordern
besondere Beachtung. Bei Veranderung des Zustands des
Patienten den Arzt benachrichtigen.

Fir ein Absetzen der Therapie ist die arztliche Anordnung oder
das Krankenhausprotokoll zu beachten. Bei Veranderung des
Zustands des Patienten den Arzt benachrichtigen.

Nicht bei Patienten mit ischadmischen GliedmaRen verwenden.
Es kénnen thermische Verletzungen auftreten.

Keine Decken oder Schlduche verwenden, die ein Leck aufweisen.
Wasserlecks stellen eine Infektionsgefahr dar und missen
entsprechend behandelt werden.

Keine zusatzlichen Warmequellen zwischen den Patienten und die
Maxi-Therm® Lite platzieren. Dies kann zu Gewebeverletzungen
flhren.

Den Fluss nicht durch Ablegen von Zubehor behindern. Dies
konnte die Behandlung des Patienten unterbrechen.

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

Die Maxi-Therm® Lite Decke darf nicht mit spitzen Gegenstanden
in Berlihrung kommen, da diese die Decke durchstechen kénnten.
Die Decke nicht mit Sicherheitsnadeln sichern.

Das Gerat nicht distal zu arteriellen Abklemmungen verwenden.
Dies kann zu thermischen Verletzungen fiihren.

Die Maxi-Therm® Lite Decke ist nur fiir den Gebrauch durch
einen einzelnen Patienten vorgesehen. Wiederverwendung
kann zu Biokontamination und Kreuzinfektionen fiihren.

VORSICHTSHINWEISE

1.

2.

Vorsicht: Nach amerikanischem Bundesrecht darf das Gerat nur
von einem Arzt oder auf dessen Anweisung verkauft werden.
Wenn sich Wasser oder Gel auf der Decke befindet, wahrend
sie nicht benutzt wird, kann dies den Patienten kihlen.

Von der Verwendung von nicht zugelassenen Geraten
oder Schlauchen wird abgeraten. Die Maxi-Therm®
Lite kDecke wurde nur zur Verwendung mit Gentherm
Temperaturregulierungssystemen entwickelt und getestet.
Von der Verwendung von nicht zugelassenen Geraten
oder Schldauchen wird abgeraten. Die Maxi-Therm®
Lite kDecke wurde nur zur Verwendung mit Gentherm
Temperaturregulierungssystemen entwickelt und getestet.
Gdf. druckreduzierende oder druckbegrenzende Mittel verwenden,
um den Patient vor Hautverletzungen zu schiitzen.

Bitte keine Bohnensdckchen oder andere festen
Positioniereinrichtungen unter die Decken / Matten legen.
Hautschaden kénnen auftreten.

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

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

INDIKATIONEN
Die Maxi-Therm® Lite Hyper-Hypothermie-Decke ist flr die

Verwendung durch geschultes medizinisches Personal als Teil eines
Temperaturregulierungssystems von Gentherm, insbesondere dem
Blanketrol® I, Blanketrol® Ill, Hemotherm® oder Norm-O-Temp®
vorgesehen, um durch konduktive \Warmeuibertragung die Korpertemperatur
eines Patienten zu senken bzw. zu erhdhen und/oder die gewlinschte
Korpertemperatur eines Patienten aufrechtzuerhalten.

KONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

EINRICHTUNG

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

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

Aufen- und Innengewindekupplung vom Schlauch (Bestellnr. 286)
an das Gerét anschlieRen. Sicherstellen, dass die Anschlisse
beim Ineinanderstecken hérbar einrasten.

Die Decke an den Schlauch (Bestellnr. 286) anschlieRen; dazu
die Deckenanschlisse in die Schlauchanschliisse einfiihren. Die
Anschliisse sollten beim Ineinanderstecken hérbar einrasten.
Das Gerat EINSCHALTEN wund die gewlinschte
Temperatureinstellung auswahlen.

Die Decke kann gefiillt werden, bevor oder nachdem der Patient
darauf positioniert wird. Die Decke kann wahlweise unter oder
auf den Patienten gelegt werden.

Nach dem Befiillen und Positionieren sicherstellen, dass die Decke
und der Schlauch keine Knicke aufweisen, die den Wasserfluss
beeintrachtigen konnten.

GEBRAUCHSANLEITUNG

1.

2.

Die Anleitungen in der Bedienungsanleitung fir das Gentherm
Temperaturregulierungssystem befolgen.

Zum Abbrechen der Behandlung das Regulierungssystem
abschalten. Das Wasser in der Decke flie3t automatisch in das
Gerat zurlick. Ganz entleeren lassen.

Den Anschluss hoher als die Decke halten und die Decke von
dem Verbindungsschlauch trennen. Den Verbindungsschlauch
fur die nachste Verwendung aufheben.

REINIGUNG

1.

Die Decke ist nicht steril und zur einmaligen Verwendung bei
nur einem Patienten vorgesehen. Nicht wiederverwenden,
nicht sterilisieren. Die Decke nach jedem Gebrauch gemafR
Krankenhaus-/Einrichtungsprotokoll entsorgen.

AUFBEWAHRUNG

1.

Die Decke in einer kihlen, trockenen Umgebung lagern, die frei
von Gegenstanden ist, welche die Decke durchléchern kénnten.

ES

Manta pediatrica
Para hipertermia/hipotermia
Sistema de regulacién térmica

ADVERTENCIAS

1.

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

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.

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

No se debe usar en pacientes con isquemia en extremidades.
Pueden ocurrir lesiones térmicas.

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

No coloque fuentes de calor adicionales entre el paciente y
Maxi-Therm® Lite. Pueden ocurrir dafios en los tejidos.

No bloquee el flujo de agua con accesorios para posicionamiento.
Se puede provocar la interrupcion de la terapia del paciente.

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

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

. No use el dispositivo en posicién distal a pinzamiento transversal

de la aorta. Si no se respeta esta advertencia pueden ocurrir
lesiones térmicas.

. La manta Maxi-Therm® Lite es para uso en un solo paciente.

Si se vuelve a usar puede haber biocontaminacion o infecciéon
cruzada.

PRECAUCIONES

1.

Precaucion: Las leyes federales limitan la venta de este dispositivo
unicamente mediante o bajo la orden de un profesional de la

atencion de la salud con licencia.

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

No se recomienda el uso de equipos 0 mangueras no aprobados.
La manta Maxi-Therm® Lite ha sido disefiada y probada para uso
unicamente con los sistemas de regulacion térmica Gentherm.
Si se justifica, use dispositivos para aliviar o reducir la presion
debajo del paciente para proteger a la piel de lesiones.

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

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

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

INDICACIONES DE USO

La manta para hipertermia/hipotermia Maxi-Therm® Lite es para uso
por profesionales de la atencion de la salud capacitados como parte
de los sistemas de regulacion térmica Gentherm, especificamente
Blanketrol® Il, Blanketrol® III, Hemotherm® o Norm-O-Temp® para
bajar o aumentar la temperatura del paciente y/o mantener una
temperatura deseada en el paciente mediante la transferencia de
calor por conduccion.

CONTRAINDICACIONES

No se conoce ninguna.

PREPARACION

1.

o

Desdoble la manta sobre la cama, camilla o mesa de operaciones
con la manguera extendida sin dobleces hacia la unidad. Controle
la manta antes de cada uso para verificar que esté en buen
estado.

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

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

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

Encienda la unidad (ON) y seleccione la temperatura deseada.

La manta se puede llenar antes o después de colocarla al
paciente. La manta puede ir por debajo o por encima del
paciente, segun se desee.

Después de llenar la manta y colocarsela al paciente, compruebe
que la manta y la manguera no tengan dobleces que puedan
restringir el flujo de agua.

INSTRUCCIONES PARA FUNCIONAMIENTO

1.

2.

Siga las instrucciones en el manual de operaciones del sistema
de regulacion térmica Gentherm.
Para interrumpir la terapia apague la unidad del sistema
de regulacion. El agua en la manta pasara de nuevo
automaticamente a la unidad. Espere a que el agua en la manta
drene totalmente.

Mantenga la conexién por encima del nivel de la manta y
desconecte la manta de la manguera de conexion. Guarde la
manguera para el siguiente uso.

LIMPIEZA

1.

La manta no es estéril y se debe usar solo en un paciente. No
vuelva a procesar ni esterilice. Deseche la manta siguiendo el
protocolo del hospital o institucion después de cada uso.

ALMACENAMIENTO

1.

Guarde la manta sin usar en un lugar fresco y seco, lejos de
objetos que puedan perforarla.

PT

Pediatrico
Cobertor de hiper e hipotermia
Sistema de regulacdo térmica

AVISOS

1.

E necessaria uma ordem de um profissional de saude
autorizado para definir a temperatura e utilizar a terapia.
O estado dos doentes deve ser verificado a, pelo menos, cada
20 minutos ou conforme instruido pelo profissional de saude
autorizado. Os doentes de maior risco, incluindo doentes
pediatricos, os sensiveis a temperatura e os doentes de bloco
operatério, devem ser verificados com mais frequéncia.
Monitorize a temperatura e o estado da pele do doente, prestando
especial atengdo as proeminéncias dsseas. Notifique o profissional
de saude autorizado sobre alteragdes na condi¢do do doente.
Siga a ordem do profissional de satide autorizado, ou a politica
do hospital, para interrupgdo da terapia. Notifique o profissional
de satde autorizado sobre alteragdes na condigdo do doente.
Né&o use num doente com um membro isquémico. Podem ocorrer
danos térmicos.

Nunca se devem utilizar mangueiras nem cobertores com fugas.
As fugas de agua representam um risco de infegdo e devem ser
manuseadas em conformidade.

Nao coloque fontes de calor adicionais entre o doente e
Maxi-Therm® Lite. Podem resultar danos nos tecidos.

N&o bloqueie os tubos de fluido com acessérios de

10.

1.

posicionamento. A terapia do doente podera ser interrompida.

Né&o coloque varias camadas de lengois ou outros materiais que
irdo reduzir a transferéncia de calor entre o cobertor e o doente.
N&o coloque objetos pontiagudos em contacto com o cobertor
Maxi-Therm® Lite, pois podem ocorrer perfuragdes. Nao utilize
alfinetes para segurar o cobertor.

N&o utilize o equipamento distal para clampagem arterial cruzada.
A n&o observancia das instrugdes pode levar a danos térmicos.

O cobertor Maxi-Therm® Lite destina-se a utilizagdo Unica num
doente. A reutilizagao pode resultar biocontaminagéo ou contagio
de infegdes.

PRECAUQOES

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

A presenca de agua ou gel no cobertor enquanto o cobertor ndo
esta a operar podera arrefecer o doente.

Né&o é recomendada a utilizagao de equipamento ou mangueiras
nédo aprovados. O Maxi-Therm® Lite foi pensado e testado
para ser utilizado apenas com os sistema de regulacéo térmica
Gentherm.

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

Néo cologue pufes nem dispositivos de posicionamento firme sob

os cobertores/almofadas. Podem ocorrer danos dermatolégicos.

In cirurgia, 0 aquecimento pode afetar a toxicidade de certas solugdes
preparadas, o que pode causar danos dermatolégicos quando deixadas
na pele do doente durante a aplicagéo prolongada de calor.
Mantenha seca a area entre o doente e o cobertor. Excesso de
humidade pode resultar em danos dermatoldgicos.

INDICACOES PARA UTILIZACAO

O cobertor de hiper-hipotermia Maxi-Therm® Lite destina-se a ser
utilizada por profissionais de cuidados de satde treinados, como parte
dos sistemas de regulacéo térmica da Gentherm, especificamente
o Blanketrol® Il, Blanketrol® [II, Hemotherm® ou Norm-O-Temp® a
fim de baixar ou subir a temperatura de um doente e/ou manter a
temperatura desejada num doente através da transferéncia de calor
condutiva.

CONTRA-INDICACOES

Desconhecidas.

INSTALA(}AO

Desdobre o cobertor sobre a cama, maca ou mesa da sala
de operagdes (SO) com a mangueira, sem nés nem dobras,
encaminhada para a unidade. Verifique o cobertor antes de
cada utilizagdo para garantir a integridade do produto.
Verifique o reservatério do equipamento para garantir que esta
cheio de agua esterilizada, ou que a agua foi passada através
de um filtro de calibre 0,22 microns ou inferior.

Ligue a acoplagdo macho e fémea desde a mangueira Cat#286 até
a unidade. Certifique-se de que encaixam, ouvindo um "clique".
Una o cobertor a mangueira Cat#286, inserindo os conectores
do cobertor nos conectores da mangueira.

Ligue a unidade e selecione a defini¢do de temperatura
desejada.

O cobertor pode ser cheio antes ou depois do doente ser colocado
sobre o cobertor. O cobertor pode aplicar-se por baixo ou por
cima do doente, conforme desejado.

Apds encher e posicionar, certifique-se de que o cobertor e a
mangueira estao livres de nés ou dobras que possam restringir
o fluxo de agua.

INSTRU(}OES DE UTILIZAGAO

Siga o manual de funcionamento do sistema de regulagéo
térmica Gentherm para instrugdes operativas.

Para parar a terapia: desligue o sistema regulador. A agua no
cobertor ird automaticamente escoar de volta para a unidade.
Deixe que a almofada esvazie por completo.

Segure o conector acima do nivel do cobertor e desligue o
cobertor da mangueira de ligagdo. Guarde a mangueira de
ligagao para utilizagéo futura.

LIMPEZA

1.

O cobertor ndo se encontra esterilizado e destina-se a
utilizagdo por um unico doente. Nao volte a processar ou a
esterilizar. Elimine o cobertor de acordo com o protocolo do
hospital/instituicdo apoés cada utilizagéo.

ARMAZENAMENTO

1.

Guarde os cobertores ndo usados num ambiente fresco, seco,
longe de objetos que os possam furar.

NO

Barn
Hyper-hypotermi-teppe
Temperaturreguleringssystem

ADVARSLER

1.

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

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

Folg anvisninger fra lisensiert helsepersonells / sykehusets
retningslinjer for seponering av behandlingen. Varsle lisensiert

helsepersonell ved endringer i pasientens tilstand.

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

Bruk aldri slanger eller tepper med lekkasjer. Vannlekkasjer
representerer en infeksjonsfare og ma behandles tilsvarende.
Ikke plasser ekstra varmekilder mellom pasienten og Maxi-Therm®
Lite. Det kan fore til vevskade.

Ikke blokker vaeskestremmen med posisjoneringstilbehgr. Det
kan avbryte pasientterapien.

Ikke legg flere lag med laken eller andre materialer som vil
redusere varmeoverfgringen mellom teppet og pasienten.
Ikke plasser skarpe gjenstander i kontakt med Maxi-Therm®
Lite teppet. Det kan fare til lekkasjer. Ikke bruk naler for a feste
teppet.

. Ikke bruk enheten distalt til arterieklemmer. A ikke overholde

dette kan fore til brannskader.

. Maxi-Therm® Lite-teppet skal kun brukes til én enkelt pasient.

Gjenbruk kan fgre til biologisk kontaminasjon eller
kryssinfeksjon.

FORHOLDSREGLER

1.

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

Vann eller gel pa teppet nar det ikke er i bruk kan avkjele
pasienten.

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

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

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

Under kirurgi kan oppvarming pavirke toksisiteten i visse
klargjeringslgsninger, noe som kan fere til hudskader hvis
lgsningen blir veerende pa pasientens hud under pafgring av
vedvarende varme.

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

INDIKASJONER FOR BRUK

Maxi-Therm® Lite hyper-hypotermi-teppe er tenkt brukt av
helsepersonell med oppleaering som en del av Gentherms
temperaturreguleringssystemer, spesifikt Blanketrol® II, Blanketrol®
11l, Hemotherm® eller Norm-O-Temp®, for & senke eller heve en
pasients temperatur og / eller holde en gnsket pasienttemperatur
ved like gjennom varmeoverfgring.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

OPPSETT

1.

Brett ut teppet pa sengen, baren eller operasjonsbordet med
slangene lagt ut uten bgyer mot enheten. Kontroller at teppet
er helt fer hver gangs bruk.

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

Koble hannkontakt og hunnkontakt fra Cat#286 slangen til
enheten. Kontroller at de "klikker" nar de lases sammen.

Fest teppet til Cat#286 slangen ved a stikke teppets kontakter
inn i slangens kontakter. Kontaktene skal "klikke" nar de lases
sammen.

Sla enheten PA og velg onsket temperaturinnstilling.

Teppet kan fylles enten fer eller etter pasienten plasseres pa
teppet. Teppet kan legges under eller over pasienten etter
onske.

Etter at det er fylt og plassert riktig, serg for at teppe og slanger
er uten knekk som kan begrense vannstrgmmen.

BRUKSANVISNING

1.

Falg brukerhandboken for Gentherm temperatureguleringssystem
for bruksanvisninger.

For a avslutte terapien, sla av reguleringssystemenheten. Vannet
i teppet vil automatisk ledes tilbake inn i enheten. La teppet
temmes helt.

Hold koblingene hgyere enn teppet og koble teppet fra

tilkoblingsslangen. Behold tilkoblingsslangen for neste gangs bruk.

RENGJGRING

1.

Teppet er ikke sterilt og er beregnet for bruk pa en enkeltpasient.
Ma ikke reprosesseres eller resteriliseres. Kast teppet etter bruk i
henhold til sykehusets eller institusjonens protokoll.

LAGRING

1.

Ubrukte tepper skal lagres kjglig og tert, og fritt for gjenstander
som kan stikke hull pa teppet.
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Size: 25in x 33in
(63.5cm x 83.8cm)

MAXI-THERM LITE

PEDIATRIC BLANKET WITH SELF-SEALING VALVE

Hyper-Hypothermia Blanket
Thermal Regulating System

@M AR A

WARNINGS

1.

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

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

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

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

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

Do not place additional heat sources between
the patient and Maxi-Therm® Lite. Tissue
damage may result.

Do not block the fluid pathways with positioning

accessories. Patient therapy may be interrupted.

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

Do not place sharp objects in contact with the
Maxi-Therm® Lite blanket as punctures may
occur. Do not use pins to secure the blanket.

10.Do not use the device distal to arterial cross

clamping. Non-observance can lead to thermal
injury.

11. The Maxi-Therm® Lite blanket is single patient

use only. 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.

Presence of water or gel on the blanket while

the blanket is not operating may cool the patient.

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

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

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

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.

GENTHERM

Gentherm Medical, LLC
12011 Mosteller Road
Cincinnati, Ohio, USA 45241
Tel: 1-800-989-7373
www.gentherm.com
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7. 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 blanket is
intended to be used by trained healthcare professionals
as part of Gentherm’s thermal regulating systems,
specifically the Blanketrol® Il, Blanketrol® IIl, Hemother-
m®, or Norm-O-Temp®, to lower or to raise a patient’s
temperature and/or maintain a desired patient tempera-
ture through conductive heat transfer.

CONTRAINDICATIONS
None known.

SET UP

1.

>

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

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

Attach blanket to the Cat#286 hose by inserting
the blanket connectors into the hose connectors.
Connectors should “click” as they lock together.
Turn unit ON and select desired temperature setting.
The blanket may be filled either before or after the
patient is placed on the blanket. Blanket may be
under or over the patient as desired.

After filling and positioning, make sure blanket 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.

To discontinue therapy; turn the regulating system
unit off. The water in the blanket will automatically
drain back into the unit. Allow the blanket to fully
drain.

Hold the connector above the level of the blanket
and disconnect blanket from connecting hose.
Retain the connecting hose for next use.

CLEANING

1.

The blanket is not sterile and is intended for single
patient use. Do not reprocess or sterilize. Discard
the blanket according to hospital/institution protocol
after each use.

STORAGE

C €344

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

AR Experts, BV
Boeingavenue 209
1119PD Schiphol-Rijk

The Netherlands

Office: +31 (0)85 0073 210
Email: info@ar-experts.eu
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FR
Pédiatrique
Couverture pour hyperthermie-hypothermie
Systéme de régulation thermique
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 minutes au moins sauf
ordre du médecin agréé. Les patients a haut risque, y compris
les patients pédiatriques, ceux sensibles a la température et
ceux en salle opératoire doivent étre contrélés plus souvent.

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

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

4. Ne pas utiliser chez les malades avec extrémités ischémiques.
Des lésions par effet thermique pourraient s'ensuivre.

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

6. Ne pas placer de sources de chaleur supplémentaires entre le
patient et le Maxi-Therm® Lite. Des Iésions tissulaires peuvent
s'ensuivre.

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

8. Ne pas placer plusieurs couches de draps ou autres objets qui

réduisent le transfert de chaleur entre la couverture et le patient.

9. Ne pas mettre d'objets perforants ou coupants en contact avec
la couverture Maxi-Therm® Lite, au risque de percer celle-ci. Ne
pas utiliser d’épingles pour immobiliser la couverture.

10. Ne pas utiliser le dispositif en aval d'un clampage artériel. Des
|ésions par effet thermique pourraient s'ensuivre.

11. La couverture Maxi-Therm® Lite est a usage unique pour un seul
patient. Toute réutilisation entraine des risques de bio-contamination
ou d'infection croisée.

PRECAUTIONS

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

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

3. Il est déconseillé d'utiliser des piéces de dispositif ou des tubulures
non approuveées. Le Maxi-Therm® Lite a été congu et testé pour
l'usage avec des systemes de régulation thermique Gentherm
exclusivement.

4. Si nécessaire, utiliser des dispositifs de soulagement ou de
réduction de la pression sous le patient afin de le protéger contre
les |ésions 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. En chirurgie, la chaleur peut avoir une incidence sur la toxicité de
certaines solutions de préparation, risquant de causer des lésions
cutanées si celles-ci restent sur la peau des patients pendant une
application de chaleur prolongée.

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

INDICATIONS POUR L'UTILISATION

La couverture d'hyperthermie-hypothermie Maxi-Therm® Lite est
congue pour étre utilisée par des professionnels de la santé diment
formés, dans le cadre des systémes de régulation thermique Gentherm,
et en particulier avec les systemes Blanketrol® II, Blanketrol® III,
Hemotherm®, ou Norm-O-Temp®, pour abaisser ou augmenter la
température du patient et/ou maintenir la température souhaitée grace
au transfert thermique par conduction.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

INSTALLATION

1. Déplier la couverture sur le lit, le brancard ou la table d'opération,
sa tubulure cheminant sans coudures vers ['unité de controle. Avant
chaque utilisation, vérifier lintégrité de la couverture.

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

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

4. Rattacher la couverture a la tubulure No. de catalogue
286 en insérant les connecteurs de la couverture dans ceux
de la tubulure. Les raccords doivent produire un déclic lorsqu'ils
s’enclenchent.

5. Allumer l'unité de contrdle et sélectionner le réglage de température
voulu.

6. La couverture peut étre remplie avant ou apres que le patient
soit placé sur celle-ci. La couverture peut étre placée sous le
patient, ou couvrir celui-ci, au choix.

7. Apres le remplissage et le positionnement, vérifier que la couverture

et la tubulure soient sans coudures ou plis susceptibles de limiter
le débit d’'eau.

MODE D'EMPLOI
Consulter le manuel du systéme de régulation thermique Gentherm
pour les instructions d’emploi.

2. Pour interrompre le traitement: mettre le systeme de régulation
hors tension. L'eau de la couverture refluera automatiquement vers
l'unité. Patienter jusqu’a ce que la couverture se soit complétement
vidée.

3. Maintenir la piece de raccordement plus haut que le niveau de la
couverture et débrancher la couverture du tuyau de raccordement.
Garder le tuyau de raccordement pour le prochain emploi.

NETTOYAGE

1. Lacouverture n'est pas stérile’; elle est a usage unique pour un
seul patient. Ne pas retraiter ni stériliser. Eliminer la couverture
conformément au protocole de I'établissement, aprés chaque
utilisation.

ENTREPOSAGE
1. Ranger les couvertures inutilisées en un lieu frais et sec, a I'écart
objets perforants.

IT

Ad uso pediatrico
Coperta per iper/ipotermia
Sistema di termoregolazione

AVVERTENZE

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

2. Monitorare la temperatura cutanea e le condizioni della pelle,
prestando particolare attenzione a quella delle prominenze ossee.
Riferire i cambiamenti nelle condizioni del paziente all'operatore
sanitario autorizzato.

3. Per la sospensione della terapia attenersi alle disposizioni
dell'operatore sanitario autorizzato/alla politica ospedaliera.
Riferire i cambiamenti nelle condizioni del paziente all’'operatore
sanitario autorizzato.

4. Non utilizzare in un paziente con arti ischemici. Possono verificarsi
lesioni termiche.

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

6. Non sistemare fonti di calore addizionali fra il paziente e
Maxi-Therm® Lite. Possono verificarsi danni ai tessuti.

7. Non bloccare i passaggi di liquidi posizionando accessori. La
terapia potrebbe interrompersi.

8. Non collocare tra la coperta e il paziente diversi strati di lenzuola
o altri materiali in grado di inibire il trasferimento del calore tra la
coperta e il paziente.

9. Non sistemare oggetti affilati a contatto con la coperta Maxi-Therm®
Lite perché possono verificarsi perforazioni. Non usare spille di
sicurezza per fissare la coperta.

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

11. La coperta Maxi-Therm® Lite & destinata esclusivamente all'uso per
un singolo paziente. Il suo riutilizzo pud causare biocontaminazione
o infezione crociata.

PRECAUZIONI

1. Attenzione: La legge federale limita la vendita di questo dispositivo
da parte di o a fronte della prescrizione di un operatore sanitario
autorizzato.

2. Lapresenza di acqua o gel sulla coperta quando non € in funzione
puo raffreddare il paziente.

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

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

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

6. 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.

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

INDICAZIONI PER L'USO

Il Maxi-Therm® Lite per ipo/ipertermia & destinato all'uso da parte di
medici qualificati nell'ambito dei sistemi di termoregolazione Gentherm,
specificamente i sistemi Blanketrol® I, Blanketrol® Ill, Hemotherm®
o Norm-O-Temp®, 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 la coperta sul letto, sulla barella o sul tavolo operatorio
con tubi posizionati senza pieghe in direzione dell'unita. Prima di
ogni uso controllare l'integrita della coperta.

2. Controllare il serbatoio dell'unita per verificare che sia pieno di
acqua sterile o di acqua che sia passata 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 la coperta al tubo (n. 286 del cat.) inserendo i connettori
della coperta in quelli dei tubi. | connettori producono uno scatto
quando si bloccano insieme.

5. Accendere I'unita e selezionare la temperatura desiderata.

6. La coperta puo essere riempita prima o dopo avervi posizionato
sopra il paziente. La coperta pud essere posizionata a piacere
sotto o sopra il paziente.

7. Dopo riempimento e applicazione verificare che la coperta e i tubi
non presentino pieghe che possono limitare il flusso d'acqua.

ISTRUZIONI PER L'USO
Per le istruzioni d'uso attenersi al manuale operativo del sistema
di termoregolazione Gentherm.

2. Per sospendere la terapia spegnere I'unita di termoregolazione.
L'acqua nella coperta defluira automaticamente nell'unita. Farla
scaricare completamente.

3. Sollevare il connettore sopra il livello della coperta per scollegarla
dal tubo di connessione. Conservare il tubo di connessione per
l'utilizzo successivo.

PULIZIA

1. La coperta non é sterile e il suo uso & previsto per un
singolo paziente. Non ricondizionare né sterilizzare. Smaltire
la coperta dopo ogni uso in conformita con il protocollo
dell'ospedale/dell'istituto.

STOCCAGGIO
1. Conservare la coperta non usata in ambiente freddo e asciutto,
lontano da oggetti che potrebbero forarla.
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1. Lampdtilan asettaminen ja hoitokaytté edellyttavéat lisensoidun
terveydenhoidon ammattilaisen maaraysta. Potilaat on tarkastettava
vahintaan 20 minuutin valein tai lisensoidun terveydenhoidon
ammattilaisen ohjeiden mukaan. Suuremman riskin potilaita, kuten
lapsipotilaita, lampétilaherkkia potilaita ja leikkaussalipotilaita, tulee
tarkkailla useammin.

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

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

4. Eisaa kayttaa, jos potilaalla on iskeeminen raaja. Seurauksena
voi olla palovamma.

5. Vuotavia peitteita tai letkuja ei saa koskaan kayttaa. Vesivuodot
aiheuttavat infektiovaaran, ja ne on hoidettava sen mukaisesti.

6. Potilaan ja Maxi-Therm® Lite -peitteen valiin ei saa asettaa muita
l&mménlahteitd. Seurauksena voi olla kudosvaurio.

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

8. Potilaan ja peitteen valiin ei saa asettaa useita lakanakerroksia
tai muuta materiaalia, joka heikentaa lammon siirtymista.

9. Ala aseta teravia esineité kosketuksiin Maxi-Therm® Lite -peitteen
kanssa, silld ne voivat puhkaista sen. Peitetté ei saa kiinnittaa
neuloilla.

10. Valinetta ei saa kayttaa aortan ristipuristuksen distaalipuolella.
Seurannan laiminlydnnisté voi olla seurauksena palovamma.

11. Maxi-Therm® Lite -peite on potilaskohtainen. Uudelleenkayttd
voi johtaa biokontaminaatioon tai risti-infektioon.

VAROTOIMET

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

2. Peitteen pinnalla oleva vesi tai geeli voi viilentaa potilasta, kun
peite ei ole toiminnassa.

3. Hyvaksymattomien laitteiden tai letkujen kaytto ei ole suositeltavaa.
Maxi-Therm® Lite on suunniteltu ja testattu vain Gentherm:n
lammonsaatelyjarjestelmien kanssa kayttoa varten.

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

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

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

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

KAYTTOAIHEET
Maxi-Therm® Lite -hyper-hypotermiapeite on tarkoitettu asiantuntevien
terveydenhuollon ammattilaisten kaytettavaksi osana Gentherm:n

lammonsaatelyjarjestelmia (erityisesti Blanketrol® Il, Blanketrol® IlI,
Hemotherm® tai Norm-O-Temp®) nostamaan tai laskemaan potilaan
lampétilaa tai yllapitdmaan potilaan haluttua lampdétilaa lampoa
johtamalla.

VASTA-AIHEET

Ei tunnettuja vasta-aiheita.

KAYTTOKUNTOON ASETTAMINEN

1. Taittele peite auki vuoteelle, paareille tai leikkaussalin pdydalle
niin, etta letkut tulevat laitetta kohti eivatka ole taittuneet. Tarkasta
peitteen eheys ennen jokaista kayttokertaa.

2. Tarkista, etta laitteen sailid on taynna steriilia vetta tai vetta, joka
on kulkenut enintédan 0,22 mikronin suodattimen |api.

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

4. Liita peite luokan 286 letkuun tyéntamalla peitteen liittimet letkun
liittimiin. Liittimien tulee naksahtaa, kun ne lukittuvat kiinni.

5. Kytke laite paélle ja valitse haluttu lampdétila-asetus.

6. Peite voidaan tayttaa joko ennen kuin potilas asetetaan peitteelle
tai sen jélkeen. Peite voi olla potilaan alla tai paalla tarpeen
mukaan.

7. Kunolet tayttanyt peitteen ja asettanut sen potilaalle, varmista,
ettei peitteessa ja letkuissa ole taittumia, jotka voivat rajoittaa
veden virtausta.

KAYTTOOHJEET

1. Noudata Gentherm:n Iammonsaatelyjarjestelman kayttdoppaassa
annettuja kayttéohjeita.

2. Hoidon lopettaminen: Kytke saatojarjestelma pois paalta. Peitteessa
oleva vesi valuu automaattisesti takaisin laitteeseen. Anna veden
valua kokonaan pois peitteesta.

3. Pida liitinta peitteen tason ylapuolella ja irrota peite liitosletkusta.
Sailyta litosletku seuraavaa kayttokertaa varten.

PUHDISTUS

1. Peite ei ole steriili, ja se on tarkoitettu potilaskohtaiseen kayttoon.
Sité ei saa kasitelld uudelleen tai steriloida. Havité peite aina
kayton jalkeen sairaalan tai laitoksen kaytannén mukaisesti.

SAILYTYS
1. Sailyta kayttaméatonta peitetta viledssa, kuivassa tilassa, jossa
ei ole teravia esineita, jotka voisivat puhkaista peitteen.
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Pediatrisk
Hyper-hypotermifilt
Virmeregleringssystem
VARNINGAR

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

2. Overvaka patientens hudtemperatur och tillstdnd och var speciellt
uppmarksam pa alla beniga utskjutande partier. Meddela legitimerad
sjukvardspersonal vid férandringar i patientens tillstand.

3. Folj legitimerad sjukvardspersonals ordination/sjukhusets riktlinjer for
utsattande av behandlingen. Meddela legitimerad sjukvardspersonal
vid forandringar i patientens tillstand.

4. Anvand inte pa patienter med en ischemisk extremitet. Varmeskada
kan uppsta.

5. Anvand aldrig filtar eller slangar som lacker. Vattenlackor utgér
en infektionsrisk och bér hanteras darefter.

6. Placera inte ytterligare varmekallor mellan patienten och
Maxi-Therm® Lite. Vavnadsskada kan uppsta.

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

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

9. Placera inte vassa objekt sa de kan komma i kontakt med Maxi
Therm® Lite-filten eftersom de kan punktera den. Anvand inte
nalar for att fasta filten.

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

11. Maxi-Therm® Lite-filten ska endast anvandas pa en patient.
Ateranvandning kan leda till biokontaminering eller
korsinfektion.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Var forsiktig: Federal lagstiftning begransar forséljningen av
den har enheten till enbart av, eller pa ordination av, legitimerad
sjukvardspersonal.

2. Forekomst av vatten eller gel pa filten nar den inte ar inkopplad
kan kyla patienten.

3. Anvandning av icke-godkand utrustning eller icke-godkanda
slangar rekommenderas ej. Maxi-Therm® Lite har utformats och
testats for anvandning med enbart Gentherm varmereglerande
system.

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

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

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

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

BRUKSANVISNING

Maxi-Therm® Lite hyper-hypotermifilt &r avsedd att anvéndas av
utbildad sjukvardspersonal som en del av Gentherm:s varmereglerande
system, specifikt Blanketrol® Il, Blanketrol® Ill, Hemotherm® eller
Norm-O-Temp® for att sénka eller héja en patients temperatur
och/eller uppratthalla dnskad patienttemperatur genom konduktiv
varmedverforing.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

INSTALLNING

1. Veckla ut filten pa sangen, baren eller operationsbordet med
slangen riktad utan veck mot enheten. Kontrollera filtens integritet
fore varje anvandning.

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

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

4. Fastfilten pa Cat#286 slangen genom att féra in filtens kontakter
i slangens uttag. Kontakterna bor “klicka” nar de lases ihop.

5. Satt PA enheten och valj 6nskad temperaturinstalining.

6. Filten kan fyllas antingen fore eller efter patienten placeras pa
filten. Filten kan placeras under eller ovanpa patienten.

7. Narfilten ar fylld och positionerad ska du kontrollera att filten och
slangen inte har nagra veck som kan forhindra vattenflodet.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

1. Folj Gentherm-varmeregleringssystemets bruksanvisning for
anvandningsinstruktioner.

2. Avbryt behandlingen genom att stanga av den reglerande enheten.
Vattnet i filten rinner automatiskt tillbaka till enheten. Lat dynan
témmas helt.

3. Hall kontakten ovanfor filtens niva och koppla ur filten fran
anslutningsslangen. Behall anslutningsslangen for nasta
anvandning.

RENGORING

1. Filten ar inte steril och ar avsedd att anvandas pa endast en
patient. Den far inte ombearbetas eller steriliseras. Slang filten
enligt sjukhusets/institutionens protokoll efter varje
anvandning.

FORVARING
1. Forvara oanvand filt i en sval, torr miljo, fri fran féremal som kan
punktera filten.
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Pzdiatrisk
Hyper-Hypotermi-taeppe
Termisk reguleringssystem
ADVARSLER

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

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

3. Feolg autoriseret lzeges/sundhedspersonales ordination/hospitalets
politik vedrgrende seponering af behandlingen. Underret autoriseret
leege/sundhedspersonale om zendringer i patientens tilstand.

4. Ma ikke anvendes pa en patient med iskaemiske arme eller ben.
Der kan opsta varmeskade.

5. Der ma aldrig bruges uteette taepper eller slanger. Vandlaekager
udger en infektionsrisiko og skal udbedres hurtigst muligt.

6. Anbring ingen yderligere varmekilder mellem patienten og
Maxi-Therm® Lite. Det kan give anledning til vaevsskade.

7. Blokér ikke veeskebaner med positioneringstilbehgr.
Patientbehandlingen kan blive afbrudt.

8. Placér ikke flere lagener eller andre materialer ovenpa, der
reducerer varmeoverfgrslen mellem taeppet og patienten.

9. Placér ikke skarpe genstande, sa de bergrer Maxi-Therm®
Lite-teeppet, da dette kan resultere i punkteringer. Brug ikke
stifter til at fastgore teeppet.

10. Brug ikke enheden distalt for arteriel krydsfastspaending. Manglende
overholdelse kan resultere i varmeskade.

11. Maxi-Therm® Lite-teeppet er kun til brug pa én patient. Genbrug
kan forarsage biokontaminering eller krydsinfektion.

FORHOLDSREGLER

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

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

3. Anvendelse af ikke-godkendt udstyr eller slanger anbefales ikke.
Maxi-Therm® Lite er udelukkende udviklet og afprevet til brug
med Gentherm's termiske reguleringssystemer.

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

5. Leeg ikke zerteposer eller andet hardt positioneringstilbehgr under
teepperne/puderne. Det kan forarsage skader pa huden.

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

7. Omradet mellem patienten og teeppet skal holdes tert. For meget

fugt kan forarsage skader pa huden.

INDIKATIONER FOR BRUG

Det hyper-hypotermiske Maxi-Therm® Lite-teeppe er beregnet
til brug af uddannet sundhedspersonale som et led i Gentherm's
termiske reguleringssystemer, specielt Blanketrol® Il, Blanketrol® Il
Hemotherm® eller Norm-O-Temp®, for at saenke eller gge patientens
temperatur og/eller opretholde den gnskede patienttemperatur vha.
ledende varmeoverfarsel.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

OPSATNING

1. Fold teeppet ud pa sengen, baren, eller bordet pa operationsstuen
med slangen fert uden knaek hen mod enheden. Kontrollér at
teeppet fungerer efter hensigten for hver brug.

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

3. Tilslut han- og hunkoblingen fra Cat#286-slangen til enheden.
Serg for at de "klikker", nar de kobles sammen.

4. Fastger teeppet pa Cat#286-slangen ved at indszette taeppets stik
i slangestikkene. Stikkene skal "klikke", nar de kobles sammen.

5. Teend for enheden og veelg den gnskede temperaturindstilling.

6. Teeppet kan fyldes, enten for eller efter at patienten er placeret
pa teeppet. Taeppet kan veere placeret under eller over patienten
efter behov.

7. Efter pafyldning og positionering, skal man sgrge for,
at teeppet og slangen er fri for kneek, der kan begraense
vandgennemstrgmningen.

BETJENINGSVEJLEDNING

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

2. For at afbryde behandlingen: Sluk for reguleringssystemet. Vandet
i teeppet vil automatisk Igbe tilbage i enheden. Lad teeppet dreene
fuldsteendigt.

3. Hold stikket over taeppets niveau og afbryd teeppets forbindelse
til slangen. Gem forbindelsesslangen til nzeste brug.

RENGORING

1. Teeppet er ikke sterilt og er beregnet til brug pa kun én patient.
Ma ikke genbehandles eller steriliseres. Bortkast vesten efter
hospitalets/institutionens protokol efter hver brug.

OPBEVARING
1. Opbevar et ubrugt taeppe i kelige, terre omgivelser fri for genstande,
der kan punktere teeppet.

NL

Kinderen
Hyper-/hypothermiedeken
Warmteregelsysteem
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 elke 20 minuten of volgens aanwijzing van een
bevoegde zorgverlener worden gecontroleerd. Patiénten met een
hoger risico, zoals pediatrische patiénten, temperatuurgevoelige
patiénten en patiénten in de operatiekamer moeten vaker worden
gecontroleerd.

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

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

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

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

6. Plaats geen extra warmtebronnen tussen de patiént en de
Maxi-Therm® Lite. Hierdoor kan weefselbeschadiging optreden.

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

8. Plaats niet meerdere lakens of ander materiaal dat de
warmteoverdracht vermindert tussen de deken en de patiént.

9. Plaats geen scherpe objecten in contact met de Maxi-Therm®
Lite-deken, omdat de deken hierdoor doorgeprikt kan worden.
Gebruik geen spelden om de deken vast te zetten.

10. Gebruik het hulpmiddel niet distaal van de arteriéle kruisklem.
Als deze waarschuwing niet in acht wordt genomen, kan dit tot
thermisch letsel leiden.

11. De Maxi-Therm® Lite deken is uitsluitend bestemd voor gebruik
bij één patiént. Hergebruik kan leiden tot biocontaminatie of
kruisbesmetting.

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

2. Wanneer er water of gel op de deken aanwezig is terwijl de deken
niet werkt, kan de patiént hierdoor afkoelen.

3. Hetgebruik van niet-goedgekeurde apparatuur of slangen wordt
afgeraden. De Maxi-Therm® Lite is ontworpen en getest voor

uitsluitend gebruik met Gentherm-warmteregelsystemen.

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

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

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

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

GEBRUIKSINDICATIES

De Maxi-Therm® Lite hyper-/hypothermiedeken is bedoeld voor
gebruik door getrainde zorgverleners als onderdeel van Gentherm’s
warmteregelsystemen, met name de Blanketrol® I, Blanketrol® llI,
Hemotherm® of Norm-O-Temp®, 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
Vouw de deken open op het bed, de stretcher of operatietafel
waarbij de slang zonder knikken naar het apparaat moet worden
geleid. Controleer voor ieder gebruik of de deken 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 de deken aan op de slang (cat.nr. 286) door de
dekenconnectors in de slangconnectors te steken. U moet een
klik horen als de connectors vastklikken.

5. Zet het apparaat AAN en selecteer
temperatuurinstelling.

6. De deken kan worden gevuld voordat of nadat de patiént op de
deken wordt gelegd. De deken kan naar wens onder of over de
patiént worden gelegd.

7. Zorg dat de deken en slang na vulling en plaatsing op de
patiént geen knikken vertonen die de waterflow zouden kunnen
belemmeren.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Raadpleeg de Dbedieningshandleiding van het
Gentherm-warmteregelsysteem voor de gebruiksaanwijzing.

2. Om de therapie te stoppen, zet u het regelsysteem uit. Het water
in de pad loopt automatisch terug in het apparaat. Laat de pad
volledig leeglopen.

3. Houd de connector boven het niveau van de deken en koppel de
deken los van de aansluitslang. Bewaar de aansluitslang voor het
volgende gebruik.

REINIGING

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

BEWARING

1. Bewaar een ongebruikte deken in een koele, droge omgeving,
uit de buurt van voorwerpen die de deken kunnen doorprikken.

de gewenste



