EL

MPOEIAOMNOIHZEIZ

1. Amaiteital evioAn amd adeiodotnpévo emayyeApaTia uyel-
ovopikig TepiBaAyng yia Tn puBpion Tng Beppokpaaiag
kai Tn xpnon yia okotoug Bepaeiag. Or acbeveig Ba
Tpémel va eAéyxovTal ToUAdyIoTov kaBe 20 AeTTa Ay oUp-
QuVa P TIG EVIOAEG deI0dOTNEVOU ETTaYYEAUATIO UYEID-
VOUIKAG TrepiBaAyng. O1 acbeveic upnAdTepou Kivouvou,
oupTepIAaUBavOUEVWY TTaIdIWY, aoBevwy We euaiobnaia
07N Bepuokpaaia kar acBevv Oe XEIPOUPYIKA aibouaa,
TIPETTEI Va EAEyXOVTaI GUXVOTEPQ.

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

3. AkoAoubraTe TIG EVIOAEG TOU BEIOSOTNHEVOU ETTAYYEA-
paria uyelovopIkAg TrepiBaAyng A TNV TIOAITIKR TOU VogO-
kopeiou yia T diakotm g Bepareiag. Eidotoirote Tov
ade1050TNPEVO ETTAYYEAUATIO UYEIOVOLIKAS TIEQIBaAWNG
yia Tuxév aAAayég oTnv Kartaataon Tou aaBevolg.

4. To mpoidv dev TTPETTEN va XpnalpoTroinBei ae acBevr e
10%aIuIkG dkpo. MrTopei va TpokUWel Bepuiki kakwan.

5. Mn xpnoipoTrolgite TOTé KOUREPTES ) CWARVES TTOU TTa-
pouaiadouv diappor. O1 BIappoEg vePoU EVEXOUV KivOuvo
MOAUVONG Kall TIPETTEN VAl TIG XEIPICETTE AVAAGYWG.

6. Mnv tomroBereite npc’)oGsTeg@Trnvég BeppotnTag petatl Tou
aoBevoug kai Tou Plastipad™. Mmopei va mpokAnBei BAGRN
aToV 10T0.

7. Mnv eumodieTe TIg 0d0UG UYPWV Mg TTaPEAKOpEVT TOTIOBE -
Tnong. Mmopei va diakotei n Bepatreia Tou agbevoug.

8. Mnv TomroBeTeite TOANEG OTPWOEIG OO GEvTOVIa F) GAA
UAikd TTou Ba epTrodicouv T petTagopd BepudTnTag PeTagy
NG KOUBEPTAG Kal TOU aoBevoUg.

9. Mn @épveTe auxunPEG QVTIKEIUEVA O€ ETTAQH JE TNV KOU-
Bépta Plastipad® kaBug pmmopei va Tputmael. Mn xpn-
GIUOTIOIEITE KAPITAES YIO VO GTEPEWTETE TNV KOUBEPTA
Plastipad®.

10. Mn XpNOIKOTIOIEITE Tr) TUOKEUR TTEPIPEPIKE KT TN OIdp-
kela emepRaoewy Pe amokAelopud aoptg. H pun thpnon
pTropei va odnynael o€ BepUIKR KAkwan.

MPOOYAAZEIX

1. Mpogoxn: H opgoatrovdiakr| vopobeaia Twv HIMA Trepiopi-
Ce1 Vv TTWANGN TNG GUOKEUNG a6 adeIodOTNUEVO ETTAY-
yeAparia uyeiag A katomiv evioAng autou.

2. Hmapouaia vepou f yéEANG aTnv KouBEépTa, eV auTh dev
Bpiokeral oe Aeimoupyia, utropei va wiger Tov aabevn).

3. Aev ouvioTéral n xpr’]og N eykekpIpévou eGOTAITUOU
owAvwy. To Plastipad™ éxel oxediaaTei kai eAeyyBei yia
XPnon pe auatipara BeppikAg pUBuiong Gentherm povo.

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

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

6. Kara m didpkeia eyxeipnong/eméppaong, n B€puavon
MTTOPE va eTTNPEATE! TNV TOGIKOTNTA OPICHEVWY DIOAUUE-
TWV TIPOETOINACIAG TTOU MTTOPE] VOl TIPOKAAEGOUV DepUa-
TIKO TPOUNATIONOG 6TAV BpicKovTal TTAvw 0To dEPUA TOU
aoBevolg katé v epapuoyn Tapaterapévng BEpuavang.

7. AiampriaTe oTeyvr TV TEPIOXT PeTagy Tou aaBevols kal
NG kouREpTag. H utrepPBOAIKA uypaaia pTTopei va TTpoka-
Aoel depparikr BAGRN.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

H emavaypnoipotoiaipn Koupépta utrep-utobeppiag

Plastipad™ mpoopidetal yia xprion amé ekTaideupévoug

ETTaYYEAUATIEG UYEIOVOUIKAG TrEpiBaAWNG WG péPOG TwV GU-

OTNUATWY BEPPIKAG poegloqg G Gentherm, ouykekpipéva Ta

Blanketrol® II, Blanketrol® Ill, Hemotherm® 1} Norm-O-Temp®,

yia T peiwaon A Ty algnon g Beppokpaaiag evog aaBevolg

kai/j T diarhpnon g emBuunTg Beppokpaaiag evog aobe-
voUg e Tn deTagopd BepudTNTag LETW ETTAYWYNAG.

ANTENAEIZEIX

Kapia yvwoT.

AIAMOPOQZH

1. ZedIAWOTE TV KouBEépTa OTO KPERATI, TO QOpPEIo 1 TN
XEIPOUPYIKA TPATTECQ e TOV CWARVA XWwpiG OTPEPAWTEIG
va KoITd Tpog T povada. EmaAnBelaTe Ty akepaidtnta
NG KOUREPTAG TpIvV aTtd KdBE Xprion.

2. EAéyére 1o doyeio Tou e€oTmAIoNOU yia va BeBaiwdeite 6TI
eival yepdro pe aTeipo vepd fi vepd Tou Exel OINBnoei ammod
QIATPO IKPOTEPO OO A i00 e 0,22 micron.

3. XuvodEaTe Tov APOEVIKO Kal TOV BnAukd GUVEETO aTd TV
kouBépta atn povada. BeBaiwBeite 611 Ba kdvouv «kAIK»
KaTd TNV aoQaAIon.

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

5. TomoBetAaTe éva povo oevTOVI avapeoa oo dépua Tou
aoBevoUg kai Tnv kouBépTa. H kouPépTa pmopei va TAn-
PwBEi EITE TIPIV €iTE PETA TNV TOTIOBETNON TOU 00BEVOUG
Tavw o€ autv. H kouBépTa Ptropei va ToTToBeTnOei €ite

KaTw €ite TAVW a6 Tov aoBevn, OTTwg €ivar emBupnTo.

6. Metd v TARpwaon Kal Tnv ToTroBETnan, BeRaiwbeite ot
N KoupEPTa Kal 0 GwAAvag dev £xouv OTPEBAWGTEIG TTOU
UTTOPET VO TIEPIOPITOUV T POF TOU VEPOU.

OAHTIEZ AEITOYPTIAZ

1. AxoloubriaTe Tig 0dnyieg AeiToupyiag TTou Bpickovral oTo
€YXEIPIdIO XpiaNng TOU GUCTAKATOG BepuIKAG pUBUIONG

entherm.

2. o diakoTm TG BepaTTeiag: ATTEVEPYOTIOINOTE Tr) HO-
vada Tou guoThuarog puBuiang. To vepd Tou Bpiokeral
oTnv KouBépTa Ba amoaTpayyioTel autduara Tiow ot
povada. Metd v TAfpn amooTpayyion, amoouvoEaTe
TNV KOUREPTA aTTO TN HOVAdA KAl aQaIPEDTE TV OTTO TO
KpeRaTl, To @opeio 1) v Tpdmeda.

KAGAPIZMOZ

H ouvtipnon pmopei va TTpayuatoTolital ammé voonAeuTikd

TPOCoWTTIKG A GAAa ekTradeupéva dropa. Q¢ guvtipnon Be-

wpolvTal o1 aKOAOUBEG eVEPYEIES: AVTIKATACTACT GWARVWY,

KaBapIoHOS GWARVWY Kal KOUBEPTWY.

1. KabBapioTe v kouBépTa pe OIGAUNA ATTIOU GATIOUVIOU
Kal vepou. ATTOAUPAVETE GUHQWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU
voookopeiou/1dpuparog. H Gentherm dev auvioTd aro-
oTeipwan. Mnv aTTOOTEIPWVETE OE AUTOKAUGTO.

AMOGHKEYZH

1. Ta va amobnkelaeTe TV kouBépTa, SITMAWGTE pE ATTIEG
KIVAOEIG TN Ywvia TTou TEPIEXE! TN OwARVWaN TTPOG TO
KEVTPO NG KouPEPTaG. TUAIGTE i dITAwaTe TV KOUREPTA
Xahapd, aTo@eLyovTag TIG aIXUNPES TOOKITEIG.

2. AmoBnkeUoTe TNV KOUBEPTA O€ BPOTEPO, {NPO TEPIBAAAOY,
HOKPIG OTTO QVTIKEIJEVA TIOU MTTOPET VA TNV TPUTTAGOUV.
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WARNHINWEISE

1. Die Einstellung der Temperatur und die Durchfiihrung der
Wéarmebehandlung 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. Fir ein Absetzen der Therapie ist die arztliche An-
ordnung oder das Krankenhausprotokoll zu beachten.

Bei Veranderung des Zustands des Patienten den Arzt
benachrichtigen.

4. Nicht bei Patienten mit ischamischen Gliedmafen verwen-
den. Es konnen thermische Verletzungen auftreten.

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

6. Keine zusatzlichen Wéarmequellen zwischen Patient und
PlastiPad®-Decke platzieren. Dies kann zu Gewebever-
letzungen fiihren.

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

8. Nicht mehrere Lagen Bettlaken oder andere Materialien
zwischen Decke und Patient legen, da dies die Warme-
Ubertragung zwischen Decke und Patient reduziert.

9. Die PlastiPad®-Decke darf nicht mit spitzen Gegensténden
in Bertihrung kommen, weil diese die Decke durchstechen
kénnten. Die PlastiPad®-Decke nicht mit Sicherheitsnadeln
sichern.

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

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 Decke befindet,
wahrend sie nicht benutzt wird, kann dies den Patienten
kihlen.

3. Von der Verwendung von nicht zugelassenen Geréaten
oder Schlauchen wird abgeraten. Die PlastiPad®-Decke
wurde nur zur Verwendung mit Gentherm-Temperaturre-
gulierungssystemen entwickelt und getestet.

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

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

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

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

INDIKATIONEN
Die wiederverwendbare PlastiPad® Hyper-Hypothermie-Decke

ist fir die Verwendung durch geschultes medizinisches Personal
als Teil eines Temperaturre@gulierungssystems von Gentherm, ins-
besondere dem Blanketrol” II, Blanketrol® 11, Hemotherm® oder
Norm-O-Temp® vorgesehen, um durch konduktive Warmeiiber-
tragung die Kérpertemperatur eines Patienten zu senken bzw.

zu erhohen und/oder die gewlinschte Kdrpertemperatur eines
Patienten aufrechtzuerhalten.

KONTRAINDIKATIONEN
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

EINRICHTUNG

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

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

3. AuRen- und Innengewindekupplung von der Decke an das
Gerat anschlieRen. Sicherstellen, dass die Anschlisse beim
Ineinanderstecken horbar einrasten.

4. Das Gerat EINSCHALTEN und die gewUinschte Temperatur-
einstellung auswahlen.

5. Ein einzelnes Bettlaken zwischen die Haut des Patienten und
die Decke legen. Die Decke kann gefiillt werden, bevor oder
nachdem der Patient darauf positioniert wird. Die Decke kann
wahlweise unter oder auf den Patienten gelegt werden.

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

GEBRAUCHSANLEITUNG

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

2. Zum Abbrechen der Behandlung das Regulierungssystem
abschalten. Das Wasser in der Decke flieRt automatisch in
das Gerét zurlick. Das Wasser ganz abflieRen lassen, bevor
die Decke vom Gerat getrennt und von dem Bett, der Trage
oder dem Operationstisch genommen wird.

REINIGUNG

Die Wartung darf von Pflegepersonal oder anderen geschulten

Mitarbeitern durchgefiihrt werden. Zu den Wartungsmafnahmen

zahlen: Austausch von Schlduchen, Reinigungsschlduchen und

Decken.

1. Die Decke mit einer Losung aus milder Seife und Wasser
reinigen. Gemal Krankenhaus-/Einrichtungsprotokoll desin-
fizieren. Eine Sterilisierung wird von Gentherm nicht empfoh-
len. Nicht autoklavieren.

AUFBEWAHRUNG

1. Zur Aufbewahrung der Decke die Ecke mit dem Schlauch vor-
sichtig in Richtung Deckenmitte falten. Rollen oder falten Sie
die Decke locker zusammen, um scharfe Falten vermeiden.

2. Die Decke in einer kiihlen, trockenen Umgebung lagern, die
frei von Gegenstanden ist, welche die Decke durchidchern
kénnten.
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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 profesional
de la atencion de la salud con licencia. Los pacientes con
mayor riesgo, incluidos los pacientes pediatricos, los pacien-
tes sensibles a la temperatura y los pacientes en quiréfano
deben ser controlados con mas frecuencia.

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

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

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

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

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

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 varias capas de sabanas u otros materiales
que reduciran la transferencia de calor entre la manta y el
paciente.

9. No coloque objetos cortantes en contacto con la manta Plas-
tipad® ya que pueden ocurrir perforaciones. No use alfileres
para asegurar la manta Plastipad®.

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

PRECAUCIONES

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

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

3. No se recomienda el uso de equipos 0 mangueras no apro-
bados. La manta Plastipad® ha sido disefiada y probada
para uso Unicamente con los sistemas de regulacion térmica
Gentherm.

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

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

6. 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.

7. 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

La manta para hipertermia/hipotermia PlastiPad® fue disefiada
para ser usada por profesionales de la atencion de la salud
capacitados como parte de los sistemas de regulacion térmica
Gentherm, especificamente Blanketrol® 11, Blanketrol® 11, Hemo-
therm® o Norm-O-Temp®, para bajar 0 aumentar la temperatura
del paciente y/o mantener una temperatura deseada en el pa-
ciente mediante la transferencia de calor por conduccion.

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna.

PREPARACION

1. Desdoble la manta sobre la cama, camilla 0 mesa de ope-
raciones con la manguera extendida sin dobleces hacia la
unidad. Controle la manta 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
o menor a 0.22 micras.

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

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

5. Coloque solo una sébana entre la piel del paciente y la man-
ta. La manta se puede llenar antes o después de colocarla
al paciente. La manta puede ir por debajo o por encima del
paciente, seglin se desee.

6. Después de llenar la manta y colocérsela al paciente, com-
pruebe que la manta 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 la manta pasara de nuevo automa-
ticamente a la unidad. Deje que drene totalmente antes de
desconectar la manta de la unidad o de retirarla de la cama,
camilla o mesa de operaciones.

LIMPIEZA

El mantenimiento lo puede hacer personal de enfermeria u otras

personas con capacitacion. Se consideran mantenimiento las

siguientes acciones: Reemplazar mangueras, limpiar mangueras

y mantas.

1. Limpiar la manta con una solucién de jabén neutro y agua.
Desinfectar segun el protocolo del hospital o institucion. Gen-
therm no recomienda la esterilizacion. No usar autoclave.

ALMACENAMIENTO

1. Para guardar la manta, doble con cuidado la esquina que
contiene los tubos hacia el centro de la manta. Enrolle o
doble la manta sin apretar para evitar dobleces marcados.

2. Guarde las mantas en un lugar fresco y seco, lejos de ele-
mentos que puedan causar pinchaduras o roturas.

PT

AVISOS

1. E necessaria uma ordem de um profissional de saude au-
torizado para definir a temperatura e utilizar a terapia. O
estado dos doentes deve ser verificado a, pelo menos, cada
20 minutos ou conforme instruido pelo profissional de satde
autorizado. Os doentes de maior risco, incluindo doentes pe-
diatricos, 0s 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. Siga a ordem do profissional de salde autorizado, ou a politi-
ca do hospital, para interrupgao da terapia. Notifique o profis-
sional de salde autorizado sobre alteragbes na condicdo do
doente.

4. Nao use num doente com um membro isquémico. Podem

10.

1

7.

ocorrer danos térmicos.

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

N&o colo%ue fontes de calor adicionais entre o doente e o
PlastiPad™. Podem resultar danos nos tecidos.

Néo bloqueie os tubos de fluido com acessérios de posicio-
namento. A terapia do doente podera ser interrompida.

Né&o coloque varias camadas de lengis ou outros materiais
que irdo reduzir a transferéncia de calor entre o cobertor e o
doente.

Néo colo%ue objetos afiados em contacto com o cobertor
Plastipad™, pois podem ocorrer perfuracdes. Nao utilize alfi-
netes para segurar o cobertor Plastipad®.

N&o utilize o equipamento distal para clampagem arterial cru-
zada. A ndo observancia das instrugdes pode levar a danos
térmicos.

PRECAUGOES

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

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

N&o é recomendada a utilizagéo de equipamento ou man-
gueiras nao aprovados. O Plastipad® foi pensado e testado
para ser utilizado apenas com os sistema de regulagéo térmi-
ca Gentherm.

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

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

In cirurgia, 0 aquecimento 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.

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

INDICAGOES PARA UTILIZAGAO

O cobertor de hiper-hipotermia reutilizavel Plastipad® destina-se
a ser utilizada por profissionais de cuidados de satde treinados,
como parte dos sistemas de regulacdo térmica da Gentherm,

esp
Nor
doe

ecificamente o Blanketrol® II, Blanketrol® I1l, Hemotherm® ou
m-O-Temp® a fim de baixar ou subir a temperatura de um
nte e/ou manter a temperatura desejada num doente através

da transferéncia de calor condutiva.

CONTRA-INDICAGOES
Desconhecidas.

INS
1.
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1.
2.
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TALACAO

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 &gua 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 o cobertor até a
unidade. Certifique-se de que encaixam, ouvindo um “clique”.
Ligue a unidade e selecione a definicdo de temperatura
desejada.

Coloque um unico lengol entre a pele do doente e o cobertor.
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 estdo livres de nds ou dobras que possam restrin-
gir o fluxo de &gua.

TRUCOES DE UTILIZAGAO

Siga 0 manual de funcionamento do sistema de regulagao
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 escoe por completo antes de desligar o cobertor
da unidade ou de remover da cama, maca ou mesa.

PEZA
anutencéo pode ser efetuada por pessoal de enfermagem ou
outras pessoas com formagao. As seguintes acdes sdo con-

sideradas de manutengéo: Substituigdo de mangueiras, limpeza
de mangueiras e cobertores.

1.

Limpe o cobertor com uma solugéo de agua e detergente
tépida. Desinfete de acordo com o protocolo do hospital/
instituicdo. A Gentherm n&o recomenda a esterilizagéo. Nao
esterilize por autoclave.

ARMAZENAMENTO

1.

Para guardar o cobertor, dobre cuidadosamente o canto que
contém a tubagem em dire¢do ao centro do cobertor. Enrole
ou dobre o cobertor sem apertar, evitando vincos.

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

NO

ADVARSLER

1. Kontakt lege for temperaturinnstilling og for terapeutisk bruk.
Pasientene ber kontrolleres hvert 20. minutt eller per leges
anbefalinger. Pasienter med hayere risiko, slik som barn,
temperaturfalsomme pasienter og operasjonspasienter ma
kontrolleres oftere.

2. Pasientens hudtemperatur og tilstand ma overvakes. Hold

spesielt gye med alle beinframspring. Varsle legen om

endringer i pasientens tilstand.

Folg 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

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 Plasti-

Pad”. Det kan fare til vevskade.

Ikke blokker vaeskestrammen 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 PlastiPad

teppet. Det kan fare til lekkasjer. Ikke bruk naler for a feste

PlastiPad® teppet. )

10. Ikke bruk enheten distalt til arterieklemmer. A ikke overholde
dette kan fere til brannskader.

FORHOLDSREGLER

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

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

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

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

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

6. Under kirurgi kan oppvarming pavirke toksisiteten i visse
klargjaringslasninger, noe som kan fgre til hudskader hvis
Igsningen blir veerende pa pasientens hud under pafering av
vedvarende varme.

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

INDIKASJONER FOR BRUK

PlastiPad® gjenbrukbart hyper-hypotermiteppe er tenkt brukt av
helsepersonell med oppleering som en del av Gentherms tempe-
raturreguleringssystemer, Blanketrol® II, Blanketrol® I1I, Hermot-
herm® eller Norm-O-Temp® for & senke eller heve en pasients
temperatur og / eller holde en gnsket pasienttemperatur ved like
gjiennom varmeoverfaring.

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 fgr 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 teppet til enheten.

Kontroller at de “klikker” nar de lases sammen.

Sla enheten PA og velg gnsket temperaturinnstilling.

Plasser ett enkelt laken mellom pasientens hud og teppet.

Teppet kan fylles enten far eller etter pasienten plasseres pa

teppet. Teppet kan legges under eller over pasienten etter

gnske.

6. Etter at det er fylt og plassert riktig, sgrg for at teppe og slan-
ger er uten knekk som kan begrense vannstremmen.

BRUKSANVISNING

1. Felg 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
det temmes helt far teppet kobles fra enheten eller fiernes fra
sengen, baren eller bordet.

RENGJZRING

Vedlikehold kan utferes av sykepleier eller av andre utdannede

personer. Fglgende handlinger anses som vedlikehold: Skifte

slanger, rengjaringsslanger og tepper.

1. Rengjer teppet med en opplgsning av mild sape i vann. Des-
infiser i henhold til sykehusets eller institusjonens protokoll.
Gentherm anbefaler ikke sterilisering. Ma ikke autoklaveres.

LAGRING

1. For a lagre teppet, brett forsiktig hjernet med slangene inn
mot midten av teppet. Rull eller brett teppet last og unnga
skarpe folder.

2. Teppet lagres kjelig og tert, og fritt for gjenstander som kan
stikke hull pa teppet.
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Size: 22in x 30in
(55.9cm x 76.2cm)

PlastiFPad®

Pediatric

Reusable Hyper-Hypothermia Blanket
Thermal Regulating System

HEVANS QAN

INDICATIONS FOR USE

The Plastipad® reusable hyper-hypothermia blanket is intend-
ed to be used by trained healthcare professionals as part

of Gentherm’s thermal regulating systems, specifically the
Blanketrol® I, Blanketrol® Ill, Hemotherm®, or Norm-O-Temp®,
to lower or to raise a patient’s temperature and/or maintain a
desired patient temperature through conductive heat transfer.

WARNINGS

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

2. Monitor patient skin temperature and condition paying CONTRAINDICATIONS
particular attention to bony prominences. Notify licensed  None known.
healthcare practitioner for changes in patient condition. SET UP

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

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

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.

inilry mav oceur 2. Check the equipment reservoir to ensure that it is full of
5 Léarkyy blaynkets or hoses should never be used. Water sterile water or water that has been passed through a filter
' ’ . ! Y of less than or equal to 0.22 microns.
f:ckosrgi:%slim arisk of infection and should be handled 3. Connect male coupling and female coupling from the blan-
: ” : ket to unit. Make sure they “click” as they lock together.
6. gﬁdnglta‘gscsd%d%ggzgl g:rﬁgsgur:fss rbeestl\fllteen the patient 4. Turn unit ON and select desired temperature setting.
pac . g Y . 5. Place a single sheet between the patient's skin and blan-

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

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

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

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

PRECAUTIONS

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

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

3. Use of unapproved equépment or hoses is not recom-
mended. The Plastipad™ has been designed and tested for
use with Gentherm thermal regulating systems only.

4. If warranted, use pressure relieving or pressure reducing Instit
devices under the patient to protect from skin injury. does not recommend sterilization. Do not autoclave.

5. Do not place bean bags or other firm positioning devices =~ STORAGE
under the blankets/pads. Skin damage may occur. 1. To store blanket, gently fold the corner containing the tub-

6. In surgery, heating may affect toxicity of certain prep ing towards the center of the blanket. Roll or fold blanket
solutions which may cause skin injury when remaining on loosely avoiding sharp creases.
patients’ skin during application of prolonged heat. 2. Store blankets in cool, dry environment free from items

7. Keep the area between the patient and the blanket dry. that may puncture the blanket.

Excessive moisture may result in skin damage.

ket. The blanket may be filled either before or after the
patient is placed on blanket. Blanket may be under or over
the patient as desired.

6. 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.

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

CLEANING

Maintenance may be performed by nursing personnel or by

other trained persons. The following actions are considered

maintenance: Replacing hoses, cleaning hoses, and blankets.

1. Clean blanket with a mild soap and water solution. Disin-
fect according to hospital/institution protocol. Gentherm
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AVERTISSEMENTS

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

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

3. 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 is-
chémiques. Des lésions par effet thermique pourraient
s'ensuivre.

5. Ne jamais utiliser des couvertures ou des tubulures pré-
sentant des fuites. Les fuites d'eau présentent un risque
d'infection justifiant des mesures appropriées.

6. Ne pas placer de sources de chaleur supglementaires
entre le patient et la couverture Plastipad™. Des lésions
tissulaires peuvent s’ensuivre.

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 placer plusieurs couches de draps ou autres objets
pouvant réduire le transfert de chaleur entre la couverture
et le patient.

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

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

PRECAUTIONS

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

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

3. Il est déconseillé d'utiliser des pieces de dispositif ou des
tubulures non approuvées. La couverture Plastipad® a été
congue et testée pour étre utilisée avec des systémes de
régulation thermique Gentherm uniquement.

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

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

6. 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.

7. 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

La couverture d’hyperthermie-hypothermie réutilisable Plasti-
pad® est congue pour étre utilisée par des professionnels de
la santé parfaitement formés, dans le cadre des systémes de
régulation thermlgue Gentherm et en particulier avec les sys-
temes Blanketrol” I, Blanketrol® I1I, Hemotherm®, ou Norm-O-
Temp®, pour abaisser ou augmenter la température du patient
et/ou maintenir la température souhaitée par le transfert ther-
mique 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
I'unité de contrdle. Avant chaque utilisation, vérifier I'inté-
grité de la couverture.

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

5. Placer un seul drap entre la peau du patient et la couver-
ture. 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.

6. 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

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 de la couverture refluera
automatiquement vers ['unité. Patienter jusqu’a drainage
complet avant de débrancher la couverture ou de la retirer
du lit, du brancard ou de la table.

NETTOYAGE

L'entretien peut étre effectué par du personnel infirmier ou par

d'autres personnes diment formées. Les actions suivantes

sont considérées comme de I'entretien : Remplacer des
tuyaux, nettoyer des tuyaux et des couvertures.

1. Nettoyer la couverture avec une solution d’eau savon-
neuse douce. Désinfecter selon le protocole de I'hopital/
I'établissement. Gentherm ne recommande pas la stérili-
sation. Ne pas passer a l'autoclave.

ENTREPOSAGE

1. Pour ranger la couverture, plier le coin renfermant la tu-
bulure vers le centre de la couverture. Roulez ou pliez la
couverture sans serrer, en évitant de faire des faux-plis.

2. Garder la couverture dans un lieu frais et sec, a I'abri
d'objets perforants.

IT

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 0 come prescritto da un operatore sanitario
autorizzato. | 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. Per la 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.

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

5. Non utilizzare mai coperte o tubi che presentano perdite.
Le perdite d’acqua rappresentano un rischio di infezione e
devono essere trattate di conseguenza.

6. Non posizionare aItre fonti di calore tra il paziente e la
coperta Plastlpad 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. Per evitare il rischio di perforazione, non portare mal
oggetti affilati a contatto con la coperta Plastipad®. Non
usare spille di sicurezza per fissare la coperta Plastlpad®

10. Non utilizzare il dispositivo a valle di un clampaggio arte-
rioso. L'inosservanza di questa avvertenza pud causare
lesioni termiche.

PRECAUZIONI

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

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

3. E sconsigliato I'uso di apparecch|ature 0 tubi non appro-
vati. La coperta Plastipad® & stata progettata e testata
esclusivamente per l'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 imbot-
titi (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 pud causare lesioni cutanee.

INDICAZIONI PER L'USO

La coperta Plastipad® riutilizzabile per ipotermia/ipertermia

€ destinata all'uso da parte di medici qualificati nellambito

dei sistemi di termoregola2|one Gentherm spemﬂcamente i
S|stem| Blanketrol® Il, Blanketrol® Ill, Hemotherm® o Norm-O-
Temp®, per abbassare 0 aumentare Ia temperatura del pazien-
te 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 opera-
torio con tubi posizionati senza pieghe in direzione dell’unita.
Prima di ogni uso controllare I'integrita della coperta.

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.

Accendere l'unita e selezionare la temperatura desiderata.

Posizionare un solo lenzuolo tra la pelle del paziente e la

coperta. La coperta puo essere riempita prima o dopo avervi

posizionato sopra il paziente. La coperta puo essere posizio-
nata a piacere sotto o sopra il paziente.

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

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Per le 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 nella coperta defluira automaticamente
nell'unita. Farla drenare completamente prima di scollegare
la coperta dall'unita o di rimuoverla dal letto, dalla barella o
dal tavolo.

PULIZIA

La manutenzione puo essere eseguita da personale infermie-

ristico o da altre persone che abbiano ricevuto 'opportuna for-

mazione. Le seguenti azioni sono considerate di manutenzione:

Sostituzione e pulizia dei tubi e delle coperte.

1. Pulire la coperta con una soluzione di sapone delicato e
acqua. Disinfettare in conformita al protocollo dell'ospedale/
dell'istituto. Gentherm sconsiglia la sterilizzazione. Non steri-
lizzare in autoclave.

CONSERVAZIONE

1. Per conservare la coperta piegare delicatamente 'angolo
contenente i tubi verso il centro della coperta. Arrotolare o
piegare delicatamente la coperta evitando pieghe marcate.

o~

2. Conservare le coperte in un ambiente fresco e asciutto, lonta-

no da oggetti che potrebbero forarle.
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VAROITUKSET

1. Lampdtilan asettaminen ja hoitokayttd edellyttavat laillistetun
terveydenhuollon ammattilaisen maaraysta. Potilaat on tar-
kastettava vahintd&n 20 minuutin vélein tai laillistetun terve-
ydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaan. Suuremman
riskin potilaita, kuten lapsipotilaita, lampdtilaherkkia potilaita
ja leikkaussalipotilaita, tulee tarkkailla useammin.

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

3. Lopeta hoito laillistetun terveydenhuollon ammattilaisen maa-
rayksen tai sairaalan kaytannon mukaisesti. lImoita laillistetul-
le terveydenhuollon ammattilaiselle potilaan tilan muutoksista.

4. Eisaakayttaa, jos potilaalla on iskeeminen raaja. Seuraukse-

na voi olla palovamma.

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

6. Potilaan ja PlastiPad®-peitteen valiin ei saa asettaa muita
lamménlahteitd. Seurauksena voi olla kudosvaurio.

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

8. Potilaan ja peitteen valiin ei saa asettaa useita lakanakerrok-
sia tai muuta materiaalia, joka heikentaa lammon snrtymlsta

9. Al4 aseta teravia esineitd kosketuksiin Plasthad -peitteen
kanssa, sillé ne voivat puhkaista sen. PlastiPad®-peitetta ei
saa kiinnittaa neuloilla.

10. Valinetta ei saa kayttaa aortan ristipuristuksen distaali-
puolella. Seurannan laiminlyénnista voi olla seurauksena
palovamma.

VAROTOIMET

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

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

3. Hyvaksymattomlen laitteiden tai letkujen kéytto ei ole suosi-
teltavaa. PlastiPad® on suunniteltu ja testattu vain Genther-
m:n I&mmaonsaételyjarjestelmien kanssa kayttdmisté varten.

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

5. Peitteiden/tyynyjen alle ei saa asettaa hernepusseja tai muita

kovia asettelulaitteita. Seurauksena saattaa olla ihovaurioita.
6. Leikkauksen aikainen kuumentaminen saattaa vaikuttaa

tiettyjen valmisteluliuosten myrkyllisyyteen. Potilaalle voi tulla

ihovaurioita, jos ndmé aineet ovat kosketuksissa potilaaseen
pitkittyneen kuumentamisen aikana.

7. Potilaan ja peitteen valinen alue on pidettava kuivana. Liialli-
nen kosteus saattaa aiheuttaa ihovaurioita.

KAYTTOAIHEET

Kestokayttdinen PlastiPad®-hyper-hypotermiapeite on tarkoitettu
asiantuntevien terveydenhuollon ammattilaisten kaytettavaksi
osana Gentherm:n Iammonsaatelyja @Jestelmla (erityisesti Blan-
ketrol® II, Blanketrol® Ill, Hemotherm® tai Norm-O-Temp®) nosta-
maan tai laskemaan pot||aan ldmpdtilaa tai yllapitdméan potilaan
haluttua Iampétilaa 1dmpoéa johtamalla.

VASTA-AIHEET
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

KAYTTOKUNTOON ASETTAMINEN

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

2. Tarkista, etta laitteen s&ilié on taynna steriilia vetta tai vetta,

joka on kulkenut enintdéan 0,22 mikronin suodattimen lapi.

Liita peitteen letkun koiraspuolinen ja naaraspuolinen liitin

laitteeseen. Varmista, etté ne naksahtavat lukittuessaan

kiinni.

4. Kytke laite paalle ja valitse haluttu Idmpdtila-asetus.

5. Aseta potilaan ihon ja peitteen véliin yksi lakana. Peite

voidaan tayttaa joko ennen kuin potilas asetetaan peitteelle

tai sen jalkeen. Peite voi olla potilaan alla tai paalla tarpeen

mukaan.

Kun olet tayttanyt peitteen ja asettanut sen potilaalle, var-

mista, eftei peitteessa ja letkuissa ole taittumia, jotka voivat

rajoittaa veden virtausta.

KAYTTOOHJEET

1. Noudata Gentherm:n lammé&nsaéatelyjarjestelman kayttdop-
paassa annettuja kayttoohjeita.

2. Hoidon lopettaminen: Kytke saatojarjestelma pois paalta.
Peitteessa oleva vesi valuu automaattisesti takaisin laittee-
seen. Anna peitteen valua kokonaan tyhjéksi ennen kuin
irrotat peitteen laitteesta tai poistat peitteen sangysta, paareil-
ta tai pdydalta.

PUHDISTUS

Kunnossapidon voi suorittaa sairaanhoitohenkildkunnan jasen

tai joku muu siihen koulutettu henkild. Seuraavat toimenpiteet

katsotaan kunnossapidoksi: Letkujen vaihto, letkujen ja peittojen

puhdistus.

1. Puhdista peite miedolla saippuavesiliuoksella. Desinfioi
sairaalan tai laitoksen kaytannon mukaisesti. Gentherm ei
suosittele sterilointia. Ei saa steriloida autoklaavissa.

SAILYTYS

1. Taita peitteen letkullinen kulma varovasti kohti peitteen kes-
kiosaa séilytysté varten. Kaari tai laskosta peite 16ysasti niin,
ettei siihen tule teravia poimuja.

2. Sailyta peitteita viiledssa, kuivassa tilassa, jossa ei ole teravia
esineitd, jotka voisivat puhkaista peitteen.

SV

VARNINGAR

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

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

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

5. Anvand aldrig filtar eller slangar som lacker. Vattenlackor
utgdr en infektionsrisk och bor hanteras darefter.

6. Placera ej ytterligare varmekallor mellan patienten och Plasti-
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Pad®. Vavnadsskada kan uppsta.

. Blockera inte vatskepassagerna med positioneringstillbehdr.
Patientbehandlingen kan avbrytas.

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

. Placera ej vassa objekt pa PlastiPad®-filten da de kan orsaka
punktering. Anvand inte nalar for att sikra PlastiPad®-filten.
10. Anvénd inte enheten distalt mot aortaklammor. Underlatenhet

att iaktta dessa rad kan leda till varmeskada.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

2. Forekomst av vatten eller gel pa filten nér den inte ar inkopp-
lad kan kyla patienten.

3. Anvandning av icke-godkénd utrustning eller icke-godkanda
slangar rekommenderas ej. PlastiPad” har utformats och
testats for anvanding enbart i sammanhang med Gentherm
varmereglerande system.

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

5. Placera inte bonpasar eller andra harda positioneringsenhe-
ter under filtarna/dynorna. Hudskada kan uppsta.

6. Under en operation kan uppvarmning paverka vissa 16s-
ningspreparat som kan orsaka hudskada om de finns kvar pa
huden under en l&ngre varmebehandling.

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

BRUKSANVISNING

PlastiPad® hyper-hypotermikudden ar avsedd att anvandas av
utbildad sjukvardspersonal som en del av Gentherm'’s varme-
reglerande system, specifikt Blanketrol® II, Blanketrol® ll, He-
motherm® eller Norm-O-Temp® for att sénka eller hdja en patients
temperatur och/eller uppratthalla dnskad patienttemperatur
genom konduktiv varmedverforing.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda.

INSTALLNING

1. Veckla ut filten pa s@ngen, baren eller operationsbordet med
slangen riktad utan veck mot enheten. Kontrollera filtens
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 filten till enhe-
ten. Kontrollera att de "klickar” nar de lases ihop.

4. Sétt PA enheten och vélj dnskad temperaturinstallning.

5. Placera ett lakan mellan patientens hud och filten. Filten kan
fyllas antingen fore eller efter patienten placeras pa filten.
Filten kan placeras under eller ovanpa patienten.

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

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

1. Folj Gentherm-vérmeregleringssystemets bruksanvisning for
anvandningsinstruktioner.

2. Avbryt behandlingen genom att stanga av den reglerande
enheten. Vattnet i filten rinner automatiskt tillbaka till enheten.
Se till att den téms helt innan du kopplar ur filten fran enheten
eller tar bort den fran sangen, baren eller bordet.

RENGORING

Underhall kan utforas av vardpersonal eller av annan person med

relevant utbildning. Foljande atgarder betraktas som underhall:

Byte av slangar, rengdringsslangar och filtar.

1. Rengor filten med en I6sning av vatten och mild tval. Om
produkten blir nedsmutsad kan den rengéras enligt sjukhu-
sets/institutionens protokoll. Gentherm rekommenderar inte
sterilisering. Autoklavera inte.

FORVARING

1. Forvara filten genom att forsiktigt vika hérnet med slangen
mot mitten av filten. Rulla eller vik filten 18st och undvik skar-
pa veck.

2. Forvara filtarna i en sval, torr miljo, fria fran foremal som kan
punktera dem.
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ADVARSLER

1.

Temperaturindstilling og terapiens anvendelse kraever en
laeges ordination. Patienterne skal kontrolleres mindst hvert
20. minut eller som anvist af en leege. Patienter med hgjere
risiko, herunder paediatriske, temperaturfglsomme patienter
og patienter pa operationsstue, skal kontrolleres oftere.
Overvag patientens hudtemperatur og tilstand, og veer
iseer opmeerksom pa alle knoglefremspring. Underret den

autoriserede leege/sundhedspersonale om andringer i
patientens tilstand.

3. Folg den autoriserede lzeges ordre/hospitalets politik mht.
afbrydelse af terapi. Underret den autoriserede lzege/
sundhedspersonale om &ndringer i patientens tilstand.

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

5. Der ma aldrig bruges uteette teepper eller slanger. Vand-
leekager udger en infektionsrisiko, og skal udbedres i
overensstemmelse hermed.

6. Anbring i ngen yderligere varmekilder mellem patienten og
PlastiPad". Det kan give anledning til veevsskade.

7. Blokeér ikke vaeskebaner med positioneringstilbehgr. Pa-
tientbehandlingen kan blive afbrudt.

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

9. Placer ikke skarpe genstande, sé de bergrer Plasti-
Pad®-tzeppet, da dette kan resultere i punkteringer. Brug
ikke stifter til at fastgere PlastiPad®-taeppet.

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

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 puden, mens enheden
ikke er i drift, kan fa patienten til at afkele.

3. Anvendelse af ikke-godkendt udstyr eller slanger anbefa-
les ikke. PlastiPad® er udelukkende udviklet og afprovet til
brug med Gentherm’s termiske reguleringssystemer.

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

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

6. | forbindelse med kirurgi kan opvarmning pavirke toksici-
teten af visse preeparatoplgsninger, der kan skade patien-
ters hud ved anvendelse af vedvarende varme.

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

INDIKATIONER FOR BRUG

Det genanvendelige hyper-hypotermiske PlastiPad® taeppe er
beregnet til brug af uddannet sundhedspersonale som en del
af Gentherm’s termiske regulerlngssystemer specielt BIanke-
trol® 11, Blanketrol® I1I, Hemotherm® eller Norm-O-Temp®, for at
sanke eller oge patlentens temperatur og/eller opretholde den
gnskede patienttemperatur vha. ledende varmeoverfarsel.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

OPSIETNING
Fold teeppet ud pa sengen, baren, eller bordet pa operati-
onsstuen med slangen fart uden knaek hen mod enheden.
Kontrollér at teeppet fungerer efter hensigten far hver brug.

2. Kontroller udstyrsreservoiret for at sikre, at det er fuldt af
sterilt vand eller vand, der er Igbet gennem et filter pa min-
dre end eller lig med 0,22 mikron.

3. Tilslut han- og hunkoblingen fra teeppet til enheden. Serg
for at de “Klikker”, nar de kobles sammen.

4. Teend for enheden og veelg den gnskede
temperaturindstilling.

5. Placer et enkelt lagen mellem patientens hud og teeppet.
Teeppet kan fyldes, enten for eller efter at patienten er
placeret pa teeppet. Teeppet kan veere placeret under eller
over patienten efter behov.

6. Efter pafyldning og positionering, skal man sgrge for, at
teeppet og slangen er fri for knaek, 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 lagenet vil automatisk lgbe tilbage i enheden. Lad
det helt dreene helt, far teeppet kobles fra enheden eller
fiernes fra sengen, baren eller bordet.

RENGOZRING

Vedligeholdelse kan udferes af plejepersonale eller af andre

uddannede personer. Fglgende handlinger betragtes som

veerende vedligeholdelse: Udskiftning af slanger, rengarings-

slanger og teepper.

1. Renger teeppet med mildt seebevand. Desinficér ifalge
hospitalets eller institutionens protokol. Gentherm anbefa-
ler ikke sterilisation. Ma ikke autoklaveres.

OPBEVARING

1. Teeppet opbevares ved forsigtigt at folde hjgrnet, der
indeholder slangen, mod midten af teeppet. Oprul eller fold
teeppet ud lgst, og undga skarpe folder.

2. Opbevar teepperne i kalige, tarre omgivelser, fri for gen-
stande der kan punktere teeppet.

NL

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

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

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

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

Lekkende dekens of slangen mogen nooit worden gebruikt. Wa-

terlekken vormen een infectierisico en moeten als zodanig worden

behandeld.

Plaats geen extra warmtebronnen tussen de patiént en de Plasti-

Pad®. Hierdoor kan weefselbeschadiging optreden.

Blokkeer de vloeistofpaden niet door er accessoires op te plaat-

sen. De therapie van de patiént kan onderbroken worden.

Leg niet meerdere lagen lakens en geen ander materiaal dat de

warmteoverdracht vermindert tussen de deken en de patlent

Plaats geen scherpe objecten in contact met de PlastiPad®-deken,

omdat de deken hierdoor kan worden doorgeprikt. Gebruik geen

spelden om de PlastiPad®-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 ther-
misch letsel leiden.

VOORZORGSMAATREGELEN
Let op: Krachtens de federale wetgeving mag het hulpmiddel al-
leen 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. Het gebruik van niet- goedgekeurde apparatuur of slangen wordt
afgeraden. De PlastiPad® is ontworpen en getest exclusief voor
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 positioneringshulp-
middelen onder de dekens/pads. Hierdoor kan de huid beschadigd
raken.

. 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.

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

GEBRUIKSINDICATIES

De PlastiPad® herbruikbare hyper-hypothermiedeken is bedoeld voor
gebruik door getrainde zorgverleners als onderdeel van Gentherm' s
warmteregelsystemen (de Blanketrol® I, Blanketrol® lll, Hemotherm®
of Norm-O-Temp®), om de temperatuur van een pat|ent 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 koppeling van de deken aan op
het apparaat. Let erop dat u een klik hoort bij het vastklikken.

4. Zet het apparaat AAN en selecteer de gewenste
temperatuurinstelling.

. Leg één laken tussen de huid van de patiént en de deken. 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.

. Zorg dat de deken en slang na vulling en plaatsing op de pa-
tiént geen knikken vertonen die de waterflow zouden kunnen
belemmeren.

GEBRUIKSAANWIJZING
Raadpleeg de bedieningshandleiding van het Gentherm-warmtere-
gelsysteem voor de gebruiksaanwijzing.

2. Om de therapie te stoppen, zet u het regelsysteem uit. Het water in
de deken loopt automatisch terug in het apparaat. Laat het volledig
leeglopen voordat u de deken van het apparaat loskoppelt of van
het bed, de stretcher of de tafel verwijdert.

REINIGING

Het onderhoud kan worden uitgevoerd door verpleegsters/verplegers

of door andere opgeleide personen. De volgende handelingen worden

beschouwd als onderhoud: Slangen vervangen, slangen reinigen en

dekens.

1. Reinig de deken met een milde zeepoplossing. Desinfecteer
volgens het protocol van het ziekenhuis of de instelling. Gentherm
raadt sterilisatie af. Niet autoclaveren.

BEWARING
Om de deken op te bergen, vouwt u de hoek met de slangen naar
het midden van de deken. Rol of vouw de deken losjes op, zonder
scherpe vouwen.

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