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WARNHINWEISE

1. Die Einstellung der Temperatur und die DurcthhrunX der
Warmebehandlung durfen nur auf Anordnung eines Arztes
erfolgen. Die Patienten mindestens alle 20 Minuten bzw. auf
Anweisung des Arztes (iberpriifen. Patienten mit hoherem
Risiko miissen ofter Uberpruft werden.

2. Die Temperatur und den Zustand der Haut des Patienten
beobachten. Bereiche mit knéchernen Prominenzen erfor-
dern besondere Beachtung. Bei Veranderung des Zustands
des Patienten den Arzt benachrichtigen.

3. Fur ein Absetzen der Therapie ist die arztliche Anordnun:
oder das Krankenhausprotokoll zu beachten. Bei Verande-
rung des Zustands des Patienten den Arzt benachrichtigen.

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

5. Den Patienten nicht auf die isolierten Schlduche legen. Der
Patient kdnnte Verletzungen erleiden.

6. Die Unterlage nicht unter dem Patienten herausziehen.
Priifen, dass die Unterla%e stets sicher positioniert und
somit die Sicherheit des Patienten gewahrleistet ist.

7. Die Decke oder den Schlauch nicht mit spitzen Gegenstén-
den in Bertihrung bringen, um ein Durchléchern zu vermei-
den. Die Decke nicht mit Sicherheitsnadeln sichern.

8. Nicht mehrere Lagen Bettlaken oder andere Materialien
verwenden, da hierdurch die Warmetibertragung zwischen
Decke und Patient reduziert wird. Die konduktive Behand-
lung verliert an Wirksamkeit, wenn die Komponenten keinen
direkten Kontakt mit dem Patienten haben. Den Patienten
nicht in die Decke einwickeln.

9. Das Kool-Kit” Neonate ist nur fiir den Gebrauch durch einen
einzelnen Patienten vorgesehen. Wiederverwendung kann

zu Biokontamination und Kreuzinfektionen fihren.

. Gerat nicht distal zum Abklemmen von Arterien verwenden.
Dies kann zu thermischen Verletzungen fiihren.

11. Nicht bei Patienten mit ischamischen Gliedmafen verwen-
den. Es konnte zu thermischen Verletzungen kommen.

. Falls der Patient Kontakt mit den Handschuhen und Socken
hat, den Kontaktbereich gemaR Krankenhausprotokoll oder
Anordnung eines Arztes Uberprifen. Priifen, dass die Hand-
schuhe und Socken, den Kreislauf nicht behindern.

. Sicherstellen, dass der Mund des Patienten nicht bedeckt
ist. Der Patient konnte Verletzungen erleiden.

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, wah-
rend es nicht benutzt wird, kann dies den Patienten kiihlen.

3. Von der Verwendung von nicht zugelassenen Geréten oder
Schlauchen wird abgeraten. Das Kool-Kit_fiir Neugeborene
wurde nur zur Verwendung mit Blanketrol” Temperaturregu-
Iierun%ss stemen von Gentherm entwickelt und getestet.

4. Vorsicht: u(%die Temperatursonde ist steril. Verwenden Sie
das Kool-Kit" nicht in einem sterilen oder aseptischen Be-
reich ohne entsprechende Vorsichtsmafnahmen.

5. Verwenden Sie gca}f. druckreduzierende oder druckbegren-
zende Mittel, um den Patient vor Hautverletzungen zu
schitzen.

6. Bitte keine Bohnensackchen oder andere festen Positionier-
einrichtungen unter die Decken / Matten legen. Hautscha-
den konnen auftreten.

7. Den Bereich zwischen dem Patienten und der Decke tro-
cken halten. Erhdhte Feuchtigkeit kann zu Hautschéden
filhren.

INDIKATIONEN

Das Kool-Kit" fiir Neugeborene ist fiir die Verwendung durch

geschultes medizinisches Personal als Teil eines Temper%turre-

?ulierungssystems von Gentherm®speziell des Blanketrol*-Sys-
ems, vorgesehen. Das Blanketrol™ Hyper-Hypothermie-Tempe-

raturregullerunﬁssystem dient dazu, die Kérpertemperatur eines

Patienten durch konduktive Warmetbertragung zu senken bzw.

zu erhdhen und/oder eine gewlinschte Korpertemperatur eines

Patienten aufrechtzuerhalten.

KONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

EINRICHTUNG o

1. Das Reservoir der Hyper-Hypothermieeinheit priifen und

sicherstellen, dass es mit sterilem oder gefiltertem Wasser

(Filter mit 0,22 Mikron oder feiner) gefilllt ist. Vorg'edem Ge-

brauch das Kool-Kit™ auf Unversehrtheit tiberpriifen.

Die Decke auf die Behandlungsflache legen.

AuBen- und Innengewindekupplung vom Schlauch (Be-

stellnr. 286) an das Gerat anschliel3en. Sicherstellen, dass

die Anschlisse beim Ineinanderstecken hérbar einrasten.

4. Die Decke an den Schlauch (Bestellnr. 286?]anschliel3en;
dazu die Deckenanschliisse in die Schlauchanschliisse
einfihren. Die Anschliisse sollten beim Ineinanderstecken
horbar einrasten.

5. Das Gerat einschalten und die gewlinschte Temperaturein-
stellung auswahlen.

6. Abwarten, bis die Decke mit Wasser gefiillt ist. Den Patien-
ten auf die Decke legen.

7. Die Temperatursonde mit dem Verbndungskabel an dem
Gerat anschlieRen. Die Temperatursonde gemal Kranken-
haus-/Einrichtungsprotokoll einfihren.

8. Wahlweise: Dem Patienten Handschuhe und Socken
anziehen.

GEBRAUCHSANLEITUNG )

1. Die Anleitungen in der Bedienungsanleitung fir das Gent-
herm Blanketrol"-System befolgen.

wn

2. Zum Abbrechen der Behandlung: Das Gerét ausschalten
und das Wasser in das Reservoir zurtickflieRen lassen. Den
Anschluss hoher als die Decke halten und die Decke von
den Verbindungsschlduchen trennen.

3. Die Decke nach jedem Gebrauch gemaR Krankenhaus-/
Einrichtungsprotokoll entsorgen. Den Verbindungsschlauch
fiir die nachste Verwendung aufheben.

4. Die Temperatursonde nach jedem Gebrauch gemaR
Krankenhaus-/Einrichtungsprotokoll entsorgen. Das Verbin-
dungskabel aufheben.

5. Die Handschuhe und Socken nach H’edem Gebrauch gemaR
Krankenhaus-/Einrichtungsprotokoll entsorgen.

REINIGUNG =~

1. Das Kool-Kit" ist zur einmali&en Verwendung bei nur einem
Patienten vorgesehen. Das Kool-Kit™ nach jedem Gebrauch
%ema[& Krankenhaus-/Einrichtungsprotokoll entsorgen.

icht wiederverwenden, nicht sterilisieren.

AUFBEWAHRUNG o

1. Das unbenutzte Kool-Kit" in einer kiihlen, trockenen Um-
%ebung lagern, die frei von Gegenstanden ist, welche die

omponenten des Kool-Kits™ durchléchern konnten.

EL

NPOEIAOMNOIHZEIL | ) )

1. Amarteital evioAr amé adeiodotnpévo emayyeAparia uyelo-
VOMIKAG TrEPIBaAWNG yia Tn poewcgmg esppOKgaoiog Kai
™ xpnan yia okomoug Bepareiac. Or aoBeveig Ba Tpémel
va eAéyyovtal TouhdixiaTov kéiBe 20 AeTTTd ) GUPQWVA pE
TIG EVIOAEG AEI0BOTNHEVOU ETTAYYEAUATION UYEIOVOUIKAG
mepiBaAyng. Or aoBeveic uwnAdTEPOU KIVBUVOU TIPETTEN Va
eAEyxovTal QUXVOTEPQ.

2. TapakohouBnaTe Tn Bepuokpaaia kai Tnv KAaTdaTaon Tou
dEpuarog Tou aaBevoUg, TIPOTEXOVTA 1010TERT TIG OOTIKEG
Tpoegoxeg. Eidomomate Tov aﬁaloéomkévo emayyeAuatia
UyeIoVopIKAG TrepiBaAwng yia Tuxov ahayég otnv kardata-
an Tou aoBevoug.

3. AkohoubBraTe TIG evioAéG adelodotnuévou ETrayyeAuarTia
uyeiag 1} Ty TIOAITIKF TOU VOGOKOREIOU WG TIPOG Tr IAKOTTT
TN Beparmeiag. E|50Tr0|r'bme TOV 00€EI0D0TNEVO ETTAYYEA-
paTia uyelovopIkAg TepiBaAwNG yia TUXGV aMayég aTnv
karéaTacn Tou acbevoug.

4. Mn xpnoIuoTOIEiTE TIOTE KOUBEPTEG ) GWAFVEG TTOU TTQ-

pouaiadouv diappor). O1 BIaPPOEG VEPOU EVEXOUV KivOuvo

kﬂé)\uvong KQll TIPETTEN VA TIG XEIPICETTE AVOAGYWS.

nv TotoBeteite TOV aoBevA OE HOVWPEVEG CWANVWTEIS.
Mmopei va TpoKUyel TPaupaTIoNOS ToU agBevoug.

6. Mnv emTpémeTe TV aTTOCUVOEDT TOU ETIBEUATOG e TPG-
Bnyua étav Bpioketal kaTw armé Tov acBevr). ETaAnBeloTe
TNV ao@aAr) 0UVOEDN TOU ETIBEATOG yial SI00PANIOT TG
aodeiag Tou aobevoug.

7. Mn @épveTe aigunpa avTikEieva Ot TTAQN WE TNV KOUREPTA
1) Tov owAfva kabwg pTropei va TputAoel. Mn xpnaoiuoTol-
€ITE KAPQPITOES Y10l VOl OTEPEWTETE TNV KOUBEPTAL.

8. Mnv ToTroBeTEiTE TTOAEG OTPWOEIG ATTO GEVTOVIA ) AN
UAIKd TTou Ba epTTodicouy Tn HETAQopd BepuoTnTag HETAL)
NG KOUBEPTAG Kail ToU 0oBeVOUG. H ATTOTEAETHATIKOTNTA TG
Bepameiag Yeow emaywyng 8a WelwBei av o aoBevic dev
TomoBeTnBei ameubeiag Tavw atnv kouBEpTa. Mnv TUAiveTe
TOV a0Bevr| e TNV KouBépTal.

9. To Kool-Kit" yia veoyva mpoopideTal yia xpron o€ évav
aobevr pévo. H snava)&pqolporroinon TTOPEI VO TIPOKOAE-
oel BlopoAuvon i eTEpOAOIHWEN.

10. Mn Xpno1lOTIOIETE TN GUGKEUN TIEPIPEPIKA KT TN BIdp-
Kela empbjdcewv pe amokAeiopo doptg. H pn mpenan

l#ﬂopsi va 0dnyNael o€ BepIKn KAKWOT).

0 TIpoi6v Gev TIPETTEN vl XpnaiuoTroindei o€ aoBeviy e
10X QUK dkpo. Mopei va TpokUWe! Bepuikr KAKwaT.

12. Av 0 00Bevig BpiokeTal o€ ETAQR UE TA YAVTIO KA TIG

KGATOEG, EAEYETE TV TIERIONT ETTOQNG OUMPUIVA LE TO

TIPWTOKOAMO TOU VOGOKOLEIOU/IBPUATOG ) GUUQPWVA LE TIG

00nyieg Tou adelodoTpEVOU eayyeAuaria uvaovoumr’g

TiepiBaAwNg. BeBaiwbeite 611 Ta yavTIO KAl O KAATOEG OEV

TIEPIOPICOUV TNV KUKAOQOpIa.

AiaogahioTe 611 70 0T6Ua Tou 010BeVOUG dev BpiokeTal

KovTd 0TO TTPOi6V. MTTopEi va TIPOKUWEI TPAUHATIOUAS TOU

aoBevoug.

NPO®YAAZEIZ . ) )

1. Mpoaoyn: H opoaTrovdiakr vopoBeaia twv HMA Tepiopilel
TNV TWANOT TNG CUOKEUNG aTTO adEI0d0TNWEVO ETTAYYEAUQ-
TiQl UYEIOG ) KATOTTIV EVIOANG QUTOU.

2. Hmapouaia vepou A yEANg aTnv KOUBERTA, EVA) N HOVABA
dev Bpioketal o€ Aeitoupyia, pTropei va Lpl’JEEI OV a0BevAy.

3. Aev ouvioTaral n x&r’]on Jn eykekpIpévou e¢oTAIooU i aw-
Mvwv. To Kool-Kit™ yia veoyva éxel oxedlaaTei kai eAeyyBei
yia xprion pe 1o ouoTnua Bepuikng pUBuiong Blanketro
g Gentherm.

4. Tpoooxn: Mévo o uloemr’]pa%eeppOKpaoiag eival aTeipog.
Mn xenoipotoleite To Kool-Kif™ o€ ateipa i dontrrn mepio-

%\r'] XWPIG va TnPEiTe TIG KATAANAEG TIPOQUAGEEIS.

V XPEIOOTE], XPNOIUOTIOINGTE GUCKEUEG EKTOVWONG 1)
eiwang TG TTEang KaTw ammd Tov acBevr yia va Tov Tpo-
oTaTEU0ETE ATTO SEPUATIKO TPAUHATITHO.

6. Mny TomoBeTeiTe TToU 1) GAA QVTIKEijEVa OTEPEWONG KATW
amo [Tsl)\gl}EOUBE'pTEQ/ETTIQépGTG. Mmopei va TpokAnBei deppa-
TIKr) BAGRN.

7. AiamnpnaTe aTeyvi TV TIEPIOXM HETAGU Tou aaBevoug Kal
mng Kou?iépmg. H umrepBoAikr| uypaaia utropei va TpokaAé-
o€l deppaTikh BAGRN.

ENAEIZEI> XPHZHL ) . )

To Kool-Kit™ yia veoyva mpoopiCeral yia xprjon armo ekmal-

BEULEVOUG ETTOYYEMLOTIEG UYEIOVOUIKNG TTEPIBaAWNG WG HEPOG

TOU OUCTAUATOG egp}#mr']g pUBIoNG ™G Gentherm, GUyKeKpI-

péva 1o Blanketrol®. To cuoTnua diaxeipiong Beppokpaaiag

13.

umep-utroBepyiag Blanketrol® XPNOIOTIOIEITaN YIal TN Heiwaon A Ty
augnon mg Bepuokpaaiag evog aoBevoug kai/f T Siatenan mg
£mBupnTG Bepuokpaaiag evag aoBevoug e T HETaPopa Beppo-
TNTAG PETW ETTAYWYNG.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwoTn.

1AIAMOP(I)()ZH

8.
OA
1.

2.

5.

EAEy&re 10 Soyeio g ovadag uTrep-umoBeppiag yia va Befal-
WOEITE OTI €ival yeuaTo Pe aTelpo vepd f vepd TTou £xel SinBnoei
aro giATpo pikpdTepo amo i foo pe 0,22 micron. EmaAnBedoTe
v akepaidtnTa Tou Kool-Kit™ mpiv ammé kdbe xprion.
ATAWaTE TV KouBépTal aTNV ETTIPAVEID PPOVTIONS TOU
ao6evoug.

ZuvdEaTE TOV APOEVIKG Kall TOV ONAUKO GUVOETHO ToU CWARVa
e ap. kat. 286 o povada. BefaiwBeite 11 Ba KAvOUV «KAIK»
Kkar@ mv acpdaAion.

MpocaptaTe TV KOUREPTA aTOV CWARVA e ap. KaT. 286 €I-
0GyovTag ToUG GUVGEGHOUG TNG KOUBERTAG GTOUG GUVBETHOUG
10U OWAAva. O1 gOvOETHOI TIPETTEN VOl KAVOUV «KAIK» KATA THV
aopakion.

Evepyomoijate m povada kai emAEgTe Ty emBupntr puBuion
GeppOquclqg\.

Oa xpelaaTei Aiyog xpdvog yia T TTAfPwan TG KOUBEPTAS LE
vepo. TomroBeTAOTE TOV agBevr Tavw aTnv kKouBépTal.
ZUVBEDTE TOV QVIXVEUTH BepUOKpaaiag aTn GUCKEUN Xpn-
gIpoToIwvTag éva KaAwdio Siacuvdeang. Eioayayete Tov
QVIXVEUTH BeppoKpaaiag aUp@wva e TO TIPWTOKOAAO TOU
VOOOKOEIOU/16p0paTOg.

Mpoaipetikd: TommoBeTaTe YavTIa Kal KAATOEG aTOV aoBEVH.

HIIEZ AEITOYPIIAZ

AkolouBnoTe Tig oényiei Aerroupyiag Tou Bpiokovtal gT0
yxelpidio xpAong Tou Blanketrol™ ng Gentherm.

Ma m Siakotm g Bepameiag: ArevepyotroinaTe T ovada
Kall aQROTE TO VERO VO ATTOGTPAYYIOTET oW OT0 BOXEIO.
KpamaTe Tov gUVOETHO ETTAVW OTTO TO ETTITEDO TNG KOUREPTAS
Kal aTmoouvEaTE TNV KOUBEPTA aTd TOUG TWArVEG GUVDEDNG.
ATTOpPITITETE TV KOUBEPTQ pETG amd KABE XpAON CUNPWVa

e TO TTPWTOKOAAO TOU VOGOKOWEIOU/1BpUKATOS. KpatiaTe Tov
OwArva oUVOETNG yia ETTOMEVN XPAON.

ArroppiTrTeTe Tov aviXveuTr Bppokpaaiag LETa armo Kale xpr-
on oUPQuva e To TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOpEIOU/IBPULATOG.
AiampnioTe 10 kaAwdio S1aaivaEaNg.

ATTOpPITITETE Ta YAVTIO KAl TIG KAATOEG PETA amrd KABe xpron
OUPGWVA e TO TTPWTOKOAO TOU VO OKOWEIOU/IDPUHATOG.

KAGAPIZMO

1.

To Kool-Kit Trpoopi(smg yia xprian o¢ évav aceviy pévo. Na
amoppitrrete 10 Kool-Kit™ peta amoé kabe xprion oUp@uwva e 10
TIPWTOKOMO Tou Vogokopgiou/idpUparog. Mnv TpayuaroTolei-
T€ ETTAVETTECEPYQATIA A} ATTOOTEIPWOT).

AMNOOHKEYZH o
1. AmobnkeUoTe TUXOV ayxpnaiuotrointa Kool-Kit™ ae dpoaepod,

&npo TepiBaMov, pakpid amo avnésiueva TTOU TTOpEI VO
TpuTMoouv Ta faptidata Kool-Kit”.

PT
AVI
1.

1.

PRECAU%GES

SOS

E necessaria uma ordem de um profissional de salde autoriza-
do 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 devem ser verificados com mais
frequéncia.

Monitorize a temperatura e o estado da pele do doente, pres-
tando especial atengdo as proeminéncias 6sseas. Notifique o
profissional de satide autorizado sobre alteragdes na condigao
do doente.

Siga a ordem do profissional de salide autorizado, ou a politica
do hospital, para mterrug@éo da terapia. Notifique o profissional
de saude autorizado sobre alteragdes na condigdo do doente.
Nunca se devem utilizar mangueiras nem cobertores com
fugas. As fugas de agua representam um risco de infegéo e
devem ser manuseadas em conformidade.

Néo coloque o doente sobre tubagem com isolamento. Podem
ocorrer ferimentos no doente.

Né&o deixe que a almofada seja puxada de debaixo do doente.
Verifique que a almofada esta sempre segura para garantir a
seguranca do doente.

Nao coloque objetos pontiagudos em contacto com o cobertor
ou mangueira, pois podem ocorrer perfuragdes. Nao utilize
alfinetes para segurar o cobertor.

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

o doente. A eficacia da terapia condutiva sera reduzida se o
doente n&o for colocado diretamente sobre o cobertor. Ndo
enrole 0 d%ente com o cobertor.

0 Kool-Kit” Neonate destina-se a utilizagéo unica num doente.
Areutilizagéo pode resultar biocontaminagéo ou contagio de
infecdes.

. Néo utilize o equipamento distal para clampagem arterial

cruzada. A n&o observancia das instrugGes pode levar a danos
térmicos.

. Néo use num doente com um membro isquémico. Podem

ocorrer danos térmicos.

. Se 0 doente estiver em contacto com as luvas e meias, verifi-

que a area de contacto de acordo com o protocolo do hospital
ou conforme indicado por um profissional de salide autorizado.
Verifique que as luvas e meias n&o restringem a circulagao.

. Ceﬁifigue-se de que a boca do doente esta afastada do produ-

to. Podem ocorrer ferimentos no doente.

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

7.

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

Né&o é recomendada a utilizac&o de equipamento ou manguei-
ras ndo aprovados. O Kool-Kit™ Neonate foi pensado e testado
para ser utilizadg com o sistema de regulagao térmica Gen-
therm Blanketrol”.

Cuidado: So a@sonda de temperatura esta esterilizada. Nao
use 0 Kool-Kit™ numa area estéril ou asséptica sem as devidas
precaugdes.

Se necessario, use dispositivos de alivio ou redugéo de pres-
s&0 sob o corpo do doente para o proteger de danos na pele.
N&o coloque pufes nem dispositivos de posicionamento

firme sob os cobertores/almofadas. Podem ocorrer danos
dermatoldgicos.

Mantenha seca a &rea entre o doente e o cobertor. Excesso de
humidade pode resultar em danos dermatoldgicos.

INDICAGOES PARA UTILIZAGAO
I

O Kool

t” Neonate destina-se a ser utilizado por profissionais de

cuidados de satide treinados, como parte do sistema de re?ulagéo

térmica da Gentherm, especificamente o Blanketrol”. O S(;s
Gestao da Temperatura de Hiper e Hipotermia Blanketrol

fema de
é utiliza-

do para baixar ou aumentar a temperatura do doente e/ou manter
uma temperatura desejada do doente por meio de transferéncia de
calor condutiva.

CONTRA-INDICAGOES

Desconhecidas.

INS

TALAGAO

1. Verifique o reservatério na unidade de hiper-hipotermia para

wn

8.
INS

garantir que esta cheio de agua esterilizada, ou que a agua foi

()/assada através de um filtro de calibre 0,22 microns ou inferior.
erifique a integridade do Kool-Kit" antes de cada utilizacéo.

Coloque o cobertor na superficie de cuidados do doente.

Ligue a acoplagéo macho e fémea desde a mangueira

Cat#286 ate a unidade. Certifique-se de que encaixam, ouvin-

do um “clique”.

Ligue o cobertor a mangueira Cat#286, inserindo os conecto-

res do cobertor nos conectores da mangueira. Os conectores

devem emitir um “clique”, quando encaixarem.

Ligue a unidade e selecione a definicdo de temperatura

desejada.

Dé tempo para que o cobertor se encha de &gua. Coloque o

doente no cobertor.

Li%ue a sonda de temperatura ao equipamento através de um

cabo de interligacéo. Insira a sonda de temperatura de acordo

com o protocolo do hospital/instituigao.

Opcional: calce luvas e meias ao doente.

TRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Siga 0 manual de funcionamento do Gentherm Blanketrol®

2.

5.
LIM
1

ara instrugdes operativas.

ara parar a terapia: Desligue a unidade e permita que a agua
drene de volta para o reservatério. Segure o conector acima
I(_io nivel do cobertor e desligue o cobertor das mangueiras de
igacéo.
E%imine 0 cobertor ap6s cada utilizagdo em um doente, em
conformidade com o protocolo/politica da instituigao/hospital.
Guarde a mangueira de ligagéo para utilizagao futura.
Elimine a sonda de temperatura apos cada utilizagao, em
conformidade com o protocolo/politica da instituigao/hospital.
Guarde o cabo de interligag&o.
Elimine as luvas e meias ap6s cada utilizagéo, em conformida-
de com o protocolo/politica da instituiao/hospital.

PEZA N ) o
. O Kool-Kit~ destina-se a utilizagao Uinica num doente. Elimine

0 Kool-Kit" de acordo com o protocolo do hospitalfinstituicao
apos cada utilizagdo. Nao volte a processar ou a esterilizar.

ARMAZENAMENTO

1.

Guarde o Kool-Kit® ndo usado num ambiente fresco, seco, lon-
ge de objetos que possam furar os componentes do Kool-Kit".

IT

AVVERTENZE

1.

9.

Per l'impostazione della temperatura e per I'uso della terapia &
necessaria la prescrizione di un operatore sanitario autorizzato.
| pazienti devono essere controllati aimeno ogni 20 minuti o
come prescritto da un operatore sanitario autorizzato. | pazienti
a rischio elevato vanno controllati piu frequentemente.
Monitorare la temperatura cutanea e le condizioni della pelle,
prestando particolare attenzione a quella delle prominenze
ossee. Riferire all'operatore sanitario autorizzato i cambiamenti
nelle condizioni del paziente.

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

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

Non posizionare il paziente su tubature isolate. Cio puo causa-
re lesioni al paziente.

Non togliere il materassino sotto il paziente. Per garantire la
?icurfzza del paziente verificare che il materassino sia sempre
issato.

Non sistemare oggetti affilati a contatto con la coperta o i tubi
perché possono verificarsi perforazioni. Non usare spille di
sicurezza per fissare la coperta.

Non collocare tra la coperta e il paziente diversi strati di lenzuo-
la o altri materiali in grado di inibire il trasferimento del calore
tra la coperta e il paziente. Lefficacia del trattamento mediante
materassino conduttivo risulta ridotta se il materassino non € a
diretto contatto con il paziente. Non avvolgere il paziente nella

coperta. o
I Kool-Kit” Neonate & destinato esclusivamente all'uso per il

13.

singolo paziente. Il riutilizzo pud comportare biocontaminazione
o infezione incrociata.

. Non utilizzare il dispositivo a valle di un clampaggio arterioso.

L'inosservanza di questa avvertenza pud causare lesioni
termiche.

. Non utilizzare in un paziente con arti ischemici. Possono verifi-

carsi lesioni termiche.

. Se il paziente indossa muffole e calzini, controllare I'area di

contatto in conformita al protocollo dell'ospedale o alle istruzio-
ni dell'operatore sanitario autorizzato. Verificare che le muffole
e i calzini non blocchino la circolazione.

Accertarsi che la bocca del paziente non sia a contatto con il
prodotto. Cio pud causare lesioni al paziente.

I1°RECAUZIONI

7.

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

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

E sconsigliato l'uso di apparecchiature o tubi non approvati.

I Kool-Kit™ Neonate € stato progettato e testato esclusiva-
mente per ['uso con il sistema di termoregolazione Gentherm
Blanketrol®.

Attenzione: solo la sonda di temperatura & sterile. Non utilizza-
re il Kool-Kit” in una zona sterile o asettica senza le appropriate
precauzioni.

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

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

INDICAZIONI PER L'USO

Il Kool-Kit

Neonate € destinato all'uso da parte di medici qualificati

nellambito dei sistgmi di termoregolazione Gentherm, specifica-

mente il Blanketrol

. Il sistema di termoregolazione Blanketrol® per

ipofipertermia ¢ utilizzato per abbassare o0 aumentare la tempe-

ratu
tras

ra del paziente efo mantenerla al livello desiderato mediante
ferimento conduttivo di calore.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna conosciuta.

INS
1.

8

TALLAZIONE ) o ) )
Controllare il serbatoio dell'unita di ipo/ipertermia per accertarsi
che sia pieno di acqua sterile o fatta passare attraverso un filtro
del calibro massimo di 0,22 micron. Prima di ogni uso controlla-
re lintegrita del Kool-Kit".
Posare la coperta sulla superficie di trattamento del paziente.
Collegare i connettori maschio e femmina dal tubo (n. 286 del
cat.) all'unita. Accertarsi che i connettori producano uno scatto
uando si bloccano insieme.
ollegare la coperta al tubo (n. 286 del cat.) inserendo i con-
nettori della coperta in quelli dei tubi. | connettori producono
uno scatto quando si bloccano insieme.
Accendere I'unita e selezionare la temperatura desiderata.
Lasciare il tempo necessario per riempire d'acqua la coperta.
Posizionare il paziente sulla coperta.
Collegare la sonda di temperatura al dispositivo tramite un
cavo di interconnessione Inserire la sonda di temperatura in
conformita al protocollo dell'ospedale/dellistituto.
Facoltativo: far indossare al paziente muffole e calzini.

I1éTRUZIONI PER L'USO

2.

Per le istruzioni d'uso attenersi al manuale operativo del Blan-
ketrol® Gentherm.

Per sospendere la terapia spegnere I'unita e far defluire 'acqua
nel serbatoio. Sollevare il connettore sopra il livello della coper-
ta per scollegarla dai tubi di connessione.

Smaltire la coperta dopo ogni uso in conformita con il protocollo
dellospedale/dellistituto. Conservare il tubo di connessione per
I'utilizzo successivo.

Smaltire la sonda di temperatura dopo ogni uso in conformita
con il protocollo dell'ospedale/dell'istituto. Conservare il cavo di
interconnessione.

5. Smaltire le muffole e i calzini dopo ogni uso in conformita con il

protocollo dell'ospedale/dell'istituto.

PULIZIA ) ) )
1. Il Kool-Kit” & destinato esclusivamente all uso per un singolo

paziente. Smaltire il Kool-Kit” dopo ogni uso in conformita al
protocollo dellospedale/dellistituto. Non ricondizionare né
sterilizzare.

CONSERVAZIONE

1.

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

NL

\1NAARSCHUWINGEN

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 gecontro-
leerd. Patiénten met een hoger risico moeten vaker worden

econtroleerd.

ewaak de huidtemperatuur en toestand van de patiént,
waarbij speciale aandacht moet worden besteed aan botuit-
steeksels. 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 betrekkingf tot stopzetting van de
therapie. Stel de bevoegde zorgverlener op de hoogte van
veranderingen in de toestand van de patiént.

5.

10.

1.
12.

13.

Lekkende dekens of slangen mogen nooit worden gebruikt.
Waterlekken vormen een infectierisico en moeten als zodanig
worden behandeld.
Leg de patiént niet op de geisoleerde slang. De patiént kan
letsel oplopen.
Sta niet toe dat de pad van onder de patiént wordt getrokken.
Controleer om er zeker van te zijn dat de pad te allen tijde goed
vastzit om de veiligheid van de patiént te garanderen.
Plaats geen scherpe objecten in contact met de deken of slang,
omdat deze hierdoor doorgeprikt kunnen worden. Gebruik
geen spelden om de deken vast te zetten.

laats niet meerdere lakens of ander materiaal dat de warm-
teoverdracht vermindert tussen de deken en de patiént. De
effectiviteit van de conductieve therapie neemt af als de patiént
niet rechtstreeks op de deken wordt gelegd. Wikkel de patiént
niet in de deken.
De Kool-Kit” Neonate is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij
één patiént. Hergebruik kan leiden tot biocontaminatie of
kruisbesmettincrz.
Gebruik het hulpmiddel niet distaal van de arteriéle kruisklem.
Als deze waarschuwing niet in acht wordt genomen, kan dit tot
thermisch letsel leiden.
Niet gebruiken bij een patiént met een ischemisch lidmaat. Er
kan thermisch letsel optreden.
Als de patiént contact maakt met de wanten en sokken, contro-
leert u het contactgebied volgens het protocol van het zieken-
huis of de aanwijzingen van een bevoegde zorgverlener. Con-
troleer of de wanten en sokken de bloedsomloop niet afknellen.
Zorg dat de mond van de patiént niet door het product wordt
bedekt. De patiént kan letsel oplopen.

VOORZORGSMAATREGELEN
1. Let op: Krachtens de federale wetgeving mag het hulpmiddel

2.
3.

7.

alleen door of op voorschrift van een bevoegde zorgverlener
worden verkocht. o ;
Wanneer er water of gel op de deken aanwezuk; is terwijl het
apparaat niet werkt, kan de patiént hierdoor afkoelen.

et gebruik van nlet-lgpg('j\?e eurde apparatuur of slangen wordt
afgeraden. De Kool-Kit” Neonate is ontworpen en ?etest voor

ebruik met het Gentherm Blanketrol -warmtere%as steem.

ef op: Alleen de temperatuursonde is steriel. Gebruik de Kool-
Kit" niet in een steriele of aseptische omgeving zonder de
passende voorzorgsmaatregelen. i
Gebruik, indien aangewezen, drukontlastende of drukverlich-
tende hulpmiddelen onder de patiént om de huid tegen bescha-
diging te beschermen. ) o
Plaats geen korrelkussens of andere stt_ewge positionerings-
hulpmiddelen onder de dekens/pads. Hierdoor kan de huid
beschadigd raken. N
Houd het gebied tussen de patiént en de deken droog. Teveel
vocht kan beschadiging van de huid veroorzaken.

GEBRUIKSINDICATIES ) )
De Kool-Kit” Neonate is bedoeld voor gebruik door getrainde zorg-
verleners als onderdeel yan Gentherm's warmteregelsystemen,

met name de Blanketrol”. Het Blanketrol

hyper-/hypothermisch

temperatuurregelsysteem wordt gebruikt om de temperatuur

van een patiént te verlagen of te verho

en en/of de gewenste

temperatuur van de patient in stand te %ouden via conductieve
warmteoverdracht.

CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.

INSTALLATIE

1.

wn

8.
GE
1.
2.
3.
4.

5.

Controleer het reservoir in het hyper-/hypothermieapparaat om
er zeker van te zijn dat het vol zit met steriel water of water dat
door een filter van 0,22 micron of kleiner is gevoerd. Controleer
voor elk gebruik of de Check Kool-Kit” intact is. }
Leg de deken op het verzorgingsopperviak van de patiént.
Sluit de mannelijke en vrouwelijke slangkoppeling (cat.nr,

6) aan op het apparaat. Let érop dat u een klik hoort bij het
vastklikken.
Sluit de deken aan op de slang (cat.nr. 286) door de dekencon-
nectors in de slangconnectors te steken. U moet een klik horen
als de connectors vastklikken.
Zet het apparaat AAN en selecteer de gewenste
temperatuurinstelling. )
Het duurt enige tijd voordat de deken met water is gevuld. Leg
de patiént op de deken. i
Sluit de tem%eratuursonde via een koppelingskabel aan op het
hulpmiddel. Breng de temperatuursonde in volgens het proto-
col van het ziekenhuis of de instelling.
Optioneel: plaats de wanten en sokken op de patiént.

BRUIKSAANWIJZING

Raadpleeg de bedieningshandleiding van de Gentherm Blan-
ketrol” voor de gebrwksaanwuzm%

Om de therapie te stoppen, zet u het apparaat uit en laat u
het water teruglopen in het reservoir. Houd de connector bo-
ven het niveau van de deken en koppel de deken los van de
aansluitslang. ;

Voer de deken na ieder gebruik bij een patiént af volgens het
protocol van het ziekenhuis of de instelling. Bewaar de aan-
sttsIan(l; voor het volgende gebruik. .

Voer de femperatuursonde na ieder gebruik af volgens

het protocol van het ziekenhuis of de instelling. Bewaar de
koppelingskabel. ) )

Voer de wanten en sokken na ieder g?ebrwk af volgens het
protocol van het ziekenhuis of de instelling.

REINIGING

1.

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

BEWARING

1.

Bewaar de ongebruikte Kool-Kit® in een koele, droge omge-
ving, uit de buurt van voorwerpen die de onderdelen van de
Kool-Kit” kunnen doorprikken.
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KOOL-KIT

Neonate

@R A &

DE KIT BEVAT:

1. PAD VAN 83,8 cm x 63,5 cm (33"x25") (C€ o34 )
1. OESOF/RECTALE TEMPERATUURSONDE
([srerieleo]) (wd MEDLINKET C€ 2600 )

-

. WANTEN EN SOKKEN (ZONDER CE-MARKERING)
. INSTRUCTIES VOOR TEMPERATUURSONDE
. VERTAALDE INSTRUCTIES

LA TROUSSE CONTIENT:

1. MATELAS, 83,8 cm x 63,5 cm (33"x25") (C€o3aa)

1. SONDE DE TEMPERATURE OESOPHAGIENNE/RECTALE
() (ﬂ MEDL|NKET<€usn)

. MOUFFLES ET BAS (NE PORTANT PAS LA MARQUE CE)
. MODE D'EMPLOI DE LA SONDE DE TEMPERATURE
. TRADUCTION DU MODE D'EMPLOI

KIT-INHALT:

1.83,8 cm x 63,5 cm (33"x25") KISSEN (C€oses)
1. OSOPH/REKTAL-TEMPERATURSONDE
(Isrerieleo]) (wd MEDLINKET C€ 2600 )

-

. HANDSCHUHE UND SOCKEN (OHNE CE-MARKE)
. GEBRAUCHSANLEITUNG FUR DIE TEMPERATURSONDE
. UBERSETZUNG DER GEBRAUCHSANLEITUNG

EL KIT CONTIENE:
1. ALMOHADILLA DE 33'x25" (83.8 cm x 63.5 cm) (€€ su)
1. SONDA DE TEMPERATURA ESOFAGICA/RECTAL
(seEES)) (wd MEDLINKET €20 )

. MITONES Y CALCETINES (SIN MARCADO CE)
. INSTRUCCIONES PARA SONDA DE TEMPERATURA
. INSTRUCCIONES TRADUCIDAS

ILKIT CONTIENE:
1. EMIOEMA 33'x25" (83,8 om x 63,5 cm) (€ € )

1. SONDA DI TEMPERATURA ESOFAGEA/RETTALE
(sreriEEs ) (wd MEDLINKET C €20

-

. GUANTI E CALZE (SENZA MARCATURA CE)
. ISTRUZIONI PER LA SONDA DI TEMPERATURA
. ISTRUZIONI TRADOTTE

TOKIT NEPIEXEL:

1. 83.8cm x 63.5cm (33"x25") EMOEMA (C€osas)

1. OIZOPATIKOZ/OPOIKOZ ANIXNEYTHX OEPMOKPAZIAL
(fsTerielec]) (wd MEDLINKET C€2i00 )

. TANTIA KAI KAATZEZ (XQPIZ *HMANZH CE)
. OAHTIEZ ANIXNEYTH OEPMOKPAZIAZ
. METAOPAZMENEZ OAHTIEX

O KIT CONTEM:

1. TECLADO 83,8cm x 63,5cm (33"x25") (€ € osas)

1. SONDA DE TEMPERATURA ESOFAGICA/RETAL
() (ﬂ MEDLINKET C€ 2460 )

-

. LUVAS E MEIAS (SEM MARCAGAO CE)
. INSTRUCOES DE SONDA DE TEMPERATURA
. INSTRUGOES TRADUZIDAS

KITTET INDEHOLDER:

1.33"x25" (83,8 cm x 63,5 cm) UNDERLAG (C€osee)
1. ESOPH/REKTAL TEMPERATURSONDE
(fsTerielec]) (wd MEDLINKET C€2100 )

. VANTER OG SOKKER (IKKE CE-MARKET)
. INSTRUKTIONER FOR TEMPERATURSONDE
. OVERSATTE INSTRUKTIONER

DETTA KIT INNEHALLER:

1. DYNA (83,8 om x 63,5 cm) (33'x25") (C €ssu )

1. MATSTRUPS-/REKTAL TEMPERATURSOND
(o) (w MEDLINKETC €u0)

-

. VANTAR OCH STRUMPOR (EJ CE-MARKTA)
. ANVISNINGAR FOR TEMPERATURSOND
. OVERSATTA ANVISNINGAR

SETTET INNEHOLDER:
1.83,8 cm x 63,5 cm (33'x25") PUTE (C€ouut)
1. OESOPH/REKTAL TEMPERATURPROBE
(SEERS)) (wd MEDLINKET C€24t0)

. VOTTER OG SOKKER (IKKE CE-MERKET)
. TEMPERATURPROBE INSTRUKSER
. OVERSATTE INSTRUKSER

SARJAN SISALTO:

1. TYYNY 83,8 cm x 63,5 cm (33'%25") (€ € sar)

1. RUOKATORVEN/PERASUOLEN LAMPOANTURI
(seiEES ) (wd MEDLINKET C €20

-

. KASINEET JA SUKAT (EI CE-MERKKIA)
. LAMPOANTURIN KAYTTOOHJEET
. KAANNETYT KAYTTOOHJEET

v FORZA :
1.838cmx635cm/\y K ((ecm)

1. ESOPH/RECTAL 2B 70—7
(fseriEreo]) (wd MEDLINKET C€ 20 )

1
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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 minutes
au moins sauf ordre du médecin agréé. Les patients a haut
risque doivent étre contrdlés plus souvent.

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

3. Se conformer a 'ordre du médecin agréé / a la politique
de I'hdpital pour l'arrét de la thérapie. Signaler au médecin
agréé toutes les évolutions de I'état du patient.

4. 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.

5. Ne pas placer le patient sur la tubulure isolée, ce qui pour-
rait causer des lésions.

6. Le coussinet ne doit pas étre retiré de dessous le patient.
Vérifier que le coussinet soit toujours protégé pour assurer
la sécurité du patient.

7. Ne pas mettre d'objets perforants ou coupants en contact
avec la couverture ou les tubulures, au risque de percer
ceux-ci. Ne pas utiliser d'épingles pour immobiliser la
couverture.

8. Ne pas placer plusieurs couches de draps ou autres objets
qui réduisent le transfert de chaleur entre la couverture et le
patient. Lefficacité du traitement par conduction de chaleur
est réduite en I'absence de contact direct avec le patient.
Ne pas env@glopper le patient dans la couverture.

9. Le Kool-Kit” Nouveau-né est a usage unique pour un seul
patient. Toute réutilisation entraine des risques de bio-conta-
mination ou d'infection croisée.

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

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

12. Sile patient est en contact direct avec les moufles et les
chaussettes, vérifier la zone de contact conformément
au protocole de I'établissement ou aux indications d’un
médecin agréé. Veérifier que les moufles et les chaussettes
n'empéchent pas la circulation sanguine.

13. S'assurer la bouche du patient reste a 'écart du dispositif.
Des lésions pourraient s'ensuivre.

PRECAUTIONS i

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 quelle
ne fonctionne pas, peut refroidir le patient.

3. llest déconseilié d'utiliser des F(iéces d@e dispositif ou des
tubulures non approuvées. Le Kool-Kit™ Nouveau-né a été
conu et testé pour [usage avec deg systemes de régula-
tion thermique Gentherm Blanketrol” exclusivement.

4. Attention : Seule la gonde de température est stérile. N'uti-
lisez pas le Kool-Kit" dans un milieu stérile ou aseptique
sans avoir pris les précautions nécessaires.

5. Sinécessaire, utiliser des dispositifs de soulagement ou de
réduction de la pression sous le patient afin de le protéger
de toute Iésion cutanée.

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

7. S'assurer de L?arder I'espace entre le patient et la couver-
turte au sec. Un excés d'humidite peut entrainer des lésions
cutanées.

INDICATIONS POUR L'UTILISATION »

Le Kool-Kit™ Nouveau-né est prévu pour étre utilisé par des

professionnels formés en soins de santé dans le cadre d'un

systeme de régulation thermique Gentherm, notamment le

Blagketrol . Le systéme d’hyperthermie-hypothermie Blanke-

trol” est employé 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. Vérifier que le réservoir de I'unité d’hyperthermie-hypo-

thermie est entierement rempli d'eau stérile ou d’eau filtrée

al'aide d'un filtre inférieur ou égal a 0,22 microps. Avant
chaque utilisation, vérifier I'intégrité du Kool-Kit".

Placer la couverture sur la surface de soins.

Brancher sur I'unité les raccords méle et femelle de la tubu-

lure No. de catalogue 286. 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 lors-
qu'ils s'enclenchent.

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

6. Patienter jusqu'a remplissage de la couverture. Placer le

atient sur la couverture.

7. Relier la sonde de température au dispositif par un cable
connecteur. Insérer la sonde de temperature selon le proto-
cole de I'établissement.

8. Facultatif: mettre les chaussettes et les moufles au patient.

MODE D’EMPLOI o

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

wn

2. Pour interrompre le traitement : Eteindre I'unité et laisser
I'eau refluer vers le réservoir. Maintenir la piéce de raccor-
dement plus haut que la couverture pour débrancher cette
derniére.

3. Eliminer la couverture conformément au protocole de I'éta-
blissement, apres utilisation pour chaque patient. Garder le
tuyau de raccordement pour le prochain emploi.

4. Eliminer la sonde de température conformément au proto-
cole de I'établissement aprés chaque utilisation. Garder le
cable connecteur.

5. Eliminer conformément au protocole de I'établissement les
moufles et les chaussettes aprés chaque utilisation.

NETTOYAGE ) o )

1. Le Kool-Kit" est de%tmé a un usage individuel uniquement.
Eliminer le Kool-Kit” conformément au protocole de I'établis-
sement / hopital, apres chaque utilisation. Ne pas retraiter ni
stériliser.

ENTREPOSAGE o

1. Conserver le Kool-Kit” inutilisé dans un endroit frais et sec,
éK I’élcaKr_t ®d’objets susceptibles de perforer les éléments du

ool-Kit".

FI

VAROITUKSET o L

1. Lampdtilan asettaminen ja hoitok&yttd edellyttavat laillis-
tetun terveydenhuollon ammattilaisen méaraysta. Potilaat
on tarkastettava vahintaan 20 minuutin valein tai laillistetun
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaan. Potilaita,
joilla on suurempi riski, tulee tarkkailla useammin.

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

3. Lopeta hoito laillistetun terveydenhuollon ammattilaisen
maérayksen tai sairaalan kaytannon mukaisesti. limoita
laillistetulle terveydenhuollon ammattilaiselle potilaan tilan
muutoksista.

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

5. Potilasta ei saa asettaa eristettyjen letkujen paalle. Seu-
rauksena voi olla potilasvahinko.

6. Tyynya ei saa vetaa pois potilaan alta. Varmista potilaan tur-
vallisuuden vuoksi, etta tyiny on aina tukevasti paikoillaan.

7. Ald aseta teravia esineita kosketuksiin peitteen tai letkun
kanssa, jotta ne eivét puhkea. Peitetta ei saa kiinnittaa
neuloilla.

8. Potilaan ja peitteen valiin ei saa asettaa useita lakana-
kerroksia tai muuta materiaalia, joka heikentad lammaon
siirtymista. Johtumisen aiheuttama hoitovaikutus heikkenee,
jos potilasta ei aseteta suoraan peitteelle. Potilasta ei saa

adria peitteeseen. ) ) o

9. Kool-Kit™ Neonate on potilaskohtainen. Uudelleenkéyttd voi
johtaa biokontaminaatioon tai risti-infektioon.

10. Valinetta ei saa kéyttad aortan ristipuristuksen distaali-
puolella. Seurannan laiminlyonnista voi olla seurauksena

alovamma.

11. Ei saa kayttaa, jos potilaalla on iskeeminen raaja. Seurauk-
sena voi olla palovamma. )

12. Jos potilas on kosketuksissa késineiden tai sukkien vélityk-
sella, tarkasta kosketusalue sairaalan kaytannon tai laillis-
tetun terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaan.
Tarkista, etteivat kasineet ja sukat rajoita verenkiertoa.

13. Varmista, ettei potilaan suud'oudu kosketuksiin tuotteen
kanssa. Seurauksena voi olla potilasvahinko.

VAROTOIMET

1. Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan vélineen saa
mrydé vain laillistettu terveydenhuollon ammattilainen tai

tallaisen henkilon méaarayksesta.

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

3. Hyvaksymattémien laitteiden tai letkujen kéytto ei ole suo-
siteltavaa. Kool-Kit" Neonate on suunniteltu ja testattu vain
Gentherm:n Blanketrol“-lammonsaatelyjarjestelman kanssa
kéyttoa varten. o

4. Huomio; Vain lampéanturi on steriili. Kool-Kit -iérjestelméé
ei saa kayttaa steriilila tai aseptisella alueella iiman asian-
mukaisia varotoimia.

5. Tarvittaessa potilaan alla on kéytettavé painetta lievittavia
tai painetta vahentavia laitteita ihovaurioiden estamiseksi.

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

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

KAYTTOQAIHEET ) ) )

Kool-Kit” Neonate on tarkoitettu asiantuntevien terveyden-

huollon ammattilaisten kéytettavaksi osana Gentherm:n lam-

monsadtelyjarjestelmia gerityisesti Blanketrol"-jérjestelmaé).

Blanketrol”- hyper-hypotermian lamménhallintajarjestelmaa

kéytetaan laskemaan tai nostamaan potilaan Iampétilaa tai

yllapitdmaén potilaan haluttua lampétilaa Idmpda johtamalla.

VASTA-AIHEET

Ei tunnettuja vasta-aiheita.

KAYTTOKUNTOON ASETTAMINEN .

1. Tarkista, etté hyper-hypotermialaitteen séilié on téynna
steriilia vetta tal vetta, joka on kulkenut enintaén 0,22 mikro-
nin suodattimen I&pi. Tarkista Kool-Kit -jarjestelman eheys
ennen jokaista kayttokertaa.

2. Aseta peite potilaan hoitoalustalle.

3. Liit luokan 286 letkun koiraspuolinen ja naaraspuolinen
Eilt.in laitteeseen. Varmista, etta ne naksahtavat Iukittuessaan

iinni.

8.
KA
1.

2.

4.
5.

Liité peite luokan 286 letkuun ty6ntamélla peitteen littimet |et-
kun liittimiin. Liittimien tulee naksahtaa, kun ne lukittuvat kiinni.
Kytke Iaite"paalleﬂ'g valitse haluttu lampdtila-asetus.
Odota, etté peite tayttyy vedelld. Aseta potilas peitteelle. _
Kytke lampoanturi valineeseen véliliitantakaapelin avulla. Tyon-
na lampdanturi paikalleen sairaalan tai laitoksen kéytannén
mukaisesti.

Haluttaessa voit pukea potilaalle kasineet ja sukat.

YTTOOHJEET

Noudata Gentherm:n Blanketrol®-jrjestelman kayttdoppaassa
annettuja kayttoohjeita.

Hoidon lopettaminen: Kytke laite pois paéité ja anna veden
valua takaisin sailioon. Pida litinta peitteen tason ylapuolella ja
irrota peite liitosletkuista.

Havita peite yhdelld potilaalla kayton jalkeen sairaalan tai
laitoksen kaytdnnon mukaisesti. Sailyta liitosletku seuraavaa
kayttokertaa varten.

Havité lampdanturi kunkin kéyttokerran jalkeen sairaalan tai
laitoksen kaytanndn mukaisesti. Séilyta valiliitintakaapeli.
Havita kasineet ja sukat kunkin kéyttokerran jélkeen sairaalan
tai laitoksen kaytannon mukaisesti.

PUHDISTU o
1. Kool-Kit” on potilaskohtainen. Havita Kool-Kit" aina kayton

SAI

1.

jélkeen sairaalan tai laitoksen kaytannGn mukaisesti. Sita ei
saa kasitelld uudelleen tai steriloida.

LYTYS

Sailyta kayttdmatonta KooI-Kit®-jérjesteIméé viileassd, kuivassa
tilassa,}gssa ei ole terdvia esineita, jotka voisivat puhkaista
Kool-Kit"-jarjestelmén osia.

SV

\1/ARNINGAR

N o o &

For temperaturinstalining och for anvandning av behandlingen
kravs licensierad sjukvardpersonals ordination. Patienterna
bor kontrolleras atminstone var 20 minut eller enligt licensierad
sjfltjkvardpersonal anvisningar. Hogriskpatienter bor kontrolleras
oftare.
Overvaka patientens hudtemperatur och tillstand och var spe-
ciellt uppmérksam pa alla beniga utskjutande partier. Meddela
licensierad sjukvardspersonal nar patientens tillstand forandras.
For att avsluta terapin, folj den licensierade sjukvardspersona-
lens rad/sjukhusets policy. Meddela licensierad sjukvardsper-
sonal nar patientens tillstand férandras.
Anvand aldrig filtar eller slangar som lacker. Vattenléckor utgér
en infektionsrisk och bor hanteras darefter.
Placera inte patienten pa de isolerade slangarna. Patientskada
kan uppsta. .
Lat inte dynan dras ut underifran patienten. Kontrollera att dyn-
an sitter fast hela tiden for att garantera patientens sakerhet.
Placera inte vassa objekt i kontakt med filten eller slangarna
eftersom de kan orsaka punktering. Anvand inte nalar for att
fasta filten.
Placera inte flera lager med lakan eller andra material som
minskar varmedvertoringen mellan filten och patienten. Den
konduktiva behandlingens effektivitet minskar om patienten inte
&Iacera%direkt pa filten. Svep inte filten om patienten.

ool-Kit” Neonate ar endast avsedd att anvandas pa en ensta-
ka patient. Ateranvandning kan leda till biokontaminering eller
korsinfektion.

. Anvand inte enheten distalt mot aortaklammor. Underlatenhet

att iaktta dessa rad kan leda till varmeskada.

. Anvand inte pa patienter med en ischemisk extremitet. VVar-

meskada kan uppsta.

. Om patienten &r i kontakt med vantar och strumpor ska du

kontrollera kontaktomradet enligt sjukhusets protokoll eller
enligt licensierad sjukvardspersonals ordination. Kontrollera att
vantarna eller strumporna inte begransar cirkulationen.

. Kontrollera att produkten inte kommer néra patientens mun.

Patientskada kan uppsta.

féRSKﬂGHETSATGARDER

5.
6.
7.

Var forsiktig: Federal lagstiftning begrénsar forséljningen av
den hér enheten till enbart fran, eller pa ordination av, licensie-
rad s&ukvardspersonal. .

Forekomst av vatten eller gel pa filten nar den inte &r inkopplad
kan kyla patienten.

Anvandning av icke-godkand utrustr%ir;\? eller icke-godkéanda
slangar rekommenderas ej. Kool-Kit" Neonate har utformats
och testats fér anvandning med Gentherm Blanketrol” varme-
reglerande system.

Var ft')rsiédig: Endast temperatursonden ar steril. Anvand inte
Kool-Kit" i ett sterilt eller bakteriefritt omrade undan korrekta
forsiktighetsatgarder.

Vid behov kan tryckavlastande eller tryckreducerande enheter
anvandas under patienten for att skydda mot hudskador.
Placera inte bonpasar eller andra harda positioneringsenheter
under filtarna/dynorna. Hudskada kan uppsta.

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

BRUKSANVISNING ’ L ) o
Kool-Kit" Neonate ar avsedd for anvandning av utbildad sjukvards-
personal som en del av Genthe{gm:s varmereglerande system,
specifikt Blanketrol”. Blanketrol” hyper-hypotermi temperaturhante-
ringssystem anvénds for att sénka eller hoja en patients temperatur
och/eller upprétthalla en dnskad patienttemperatur genom konduk-
tiv varmedverforing.

KONTRAINDIKATIONER

Inga ké&nda.

INSTALLNING

1.

Kontrollera hgper-hypothermia utrustnin%ens behallare for att
sakerstalla aft den ar fylld med sterilt vatten eller med vatten
som har genomgatt fiIter@Iika med eller mindre &n 0.22 mikro-
ner. Kontrollera Kool-Kit" integritet fore varje anvandning.

Noor A~ W

8.

Placera filten pa patientvardsytan. .
Anslut hankopplingen och honkopﬁlingen fran Cat#286-slang-
en till enheten. Kontrollera att de "klickar” nar de lases ihop.
Fast filten pa Cat#286 slangen genom att fora in filtens kontak-
ter i slangens uttag. Kontakterna bor "klicka” nér de lases ihop.
Sétt pa enheten och vélj nskad temperaturinstélining.
Vanta tills filten fylls med vatten. Placera patienten pa filten.
Anslut temperatursonden till enheten med en forbindelseka-
bel. Sétt i temperatursonden enligt sjukhusets/institutionens
rotokoll.
alfritt: kld pa patienten vantar och strumpor.

?NVANDNINGSINSTRUKTIQNER

Folj Gentherm Blanketrol™:s bruksanvisning for
anvandningsinstruktioner.

2. Avbryta behandlingen: Sténg av enheten och It vattnet rinna
tillbaka in i reservoaren. Hall kontakten ovanfor filtens niva och
koppla ur filten frén anslutningsslangen.

3. Slang filten enligt sjukhusets/institutionens protokoll efter
varje pdatientanvéndning. Behall anslutningsslangen for nasta
anvandning.

4. Slang temgeratursonden enligt sjukhusets/institutionens proto-
koll efter varje anvandning. Behall forbindelsekabeln.

5. Slén%(vantama och strumporna enligt sjukhusets/institutionens
protokoll efter varje anvéandning.

RENGORING ; . )

1. Kool-Kit” &r endast avsedd att anvandgs pa en enstaka patient.
Efter varje anvandning, sléng Kool-Kit" enligt sjukhusets/institu-

_ tionens protokoll. Bér ej ombearbetas eller steriliseras.

FORVARING

1. Forvara oanvand Kool-Kit® i en sval, torr miljo, fri fran foremal
som kan punktera Kool-Kit®-komponenterna.
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ADVARSLER =~ )

1. Temperaturindstilling og terapiens anvendelse kraever en lee-
ges ordination. Patienterne skal kontrolleres mindst hvert 20.
minut eller som anvist af en leege. Patienter med hgjere risiko
skal kontrolleres oftere.

2. Overvag patientens hudtemperatur og tilstand, og veer iser op-
maerksom ﬁa alle knoglefremspring. Underret den autoriserede
leege/sundhedspersonale om eendringer i patientens tilstand.

3. Felg autoriseret sundhedspersonales/hospitalets protokol
angaende afbrydelse af terapien. Underret den autoriserede
leege/sundhedspersonale om aendringer i patientens tilstand.

4. Der ma aldrig bruges uteette teepper eller slanger. Vandleekager
udger en infektionsrisiko og skal udbedres hurtigst muligt.

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

6. Lad ikke puden blive trukket vaek under patienten. Kontrollér,
at puden hele tiden er fastspaendt af hensyn til patientens
sikkerhed.

7. Placér ikke skarpe genstande, sa de kommer i kontakt med
teeppet eller slan?eme, da dette kan resultere i punkteringer.
Brug ikke stifter til at fastgare teeppet.

8. Placeér ikke lagener eller andre materialer i flere lag ovenpa, da
det vil reducere varmeoverfgrslen mellem teeppet og patienten.
Effektiviteten af den ledende terapi vil blive reduceret, hvis
patienten ikke placeres direkte oven pa teeppet. Patienten ma
ikke viklgs ind I teeppet.

9. Kool-Kit” Neonate er kun beregnet til brug Eé én patient. Gen-
brug kan forarsage biokontaminering eller krydsinfektion.

10. Brug ikke enheden distalt for arteriel krydsfastspaending. Mang-
lende overholdelse kan resultere i varmeskade.

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

12. Hvis patienten er i kontakt med Iufferne og sokkerne, sa kon-
troller kontaktomradet i overensstemmelse med hospitalets
protokol eller efter anvisningerne af autoriseret sundhedsper-
sonale. Veer sikker pa, at vanter og stremper ikke begreenser
blodcirkulationen.

13. Serg for, at patientens mund ikke kommer i bergring med
produktet. Patienten kan komme til skade.

FORHOLDSREGLER

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

2. Tilstedeveerelse af vand eller gel pa puden, mens enheden ikke

eri drift, kan fa Eatienten til at afkale.
3. Anvendelse af ikke-godkendt udstyr eller slanger anbefales

ikke. Kool-Kit™ Neonate er udviklet og afpravet til brug sammen

med Gentherm’s Blanketrol” termisk reguleringssystem.

4, Forsi ti%: Kun temperaturen pa sonden er steril. Anvend ikke
Kool-Kit" pa et sterilt eller aseptisk omrade uden korrekte
forholdsregler.

5. Leeg eventuelt trykaflastende eller trykreducerende hjeelpemid-

ler under patienten for at foreby%qe skader pa huden.

6. Laedg ikke eerteposer eller andet hardt positioneriragstilbehmr
under teepperne/pudeme. Det kan forarsage skader pa huden.

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

INDIKATIONER FOR BRUG _

Kool-Kit” Neonate er beregnet fil at blive brugt af uddannet sund-

hedspersonale som et led éGentherm’% termiske reguleringssy-

stemer, specielt Blanketrol”. Blanketrol hyper—hi/]potermisystemet

til temperaturkontrol anvendes til at saenke eller haeve patientens

temperatur og/eller opretholde den gnskede patienttemperatur ved

brug af ledende varmeoverfarsel.
KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

OPSATNING

1. Kontroller reservoiret i hyper-hypotermi-enheden for at sikre, at

det er fuldt af sterilt vand eller vand, der er labet gennem et fil-
ter@oé mindre end eller lig med 0,22 mikron. Kontrollér at Kool-
Kit™ fungerer efter hensigten, hver gang, inden det anvendes.

w

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

4. Fastger teeppet pa Cat#286-slangen ved at indsette teeppets
stik i slangestikkene. Stikkene skal “klikke”, nar de kobles
sammen.

s2dsy

Giv taappet tid til at fy

teeppet.

7. Tilslut temperatursonden til enheden med et forbindelseska-
bel. Inkdlsat temperatursonden iht. hospitalets/institutionens

rotokol.

8. Der er mulighed for at anbringe vanter og stremper pa
patienten.

BETJENINGSVEJLEDNING |

1. Folg Gentherm Blanketrol*-betjeningshandbogen mht.

bet%enin[gsvejledning.

2. Behandlingen afbrydes ved at: Slukke for enheden og lade
vandet Igbe tilbage i beholderen. Hold stikket over teeppets
niveau, mens teeppet kobles fra forbindelsesslangen.

3. Bortkast teeppet efter hver anvendelse pa patienten ifalge
hospitalets/institutionens protokol. Gem forbindelsesslangen til
neeste brug.

4. Bortkast temperatursonden efter hver anvendelse pa patienten

iht. hospitalets/institutionens protokol. Gem forbindelseskablet.

5. Bortkast vanterne og stremperne efter hver anvendelse iht.
hospitalets/institutionens protokol.

RENGORING .

1. Kool-Kit" er kun beregnet til brug pa én Eatient. Bortkast Kool-
Kit” efter hospitalets/institutionens protokol efter hver brug. Ma
ikke genbehandles eller steriliseres.

OPBEVARING o

1. Opbevar ubrugt Kool-Kit" i kﬂl{ge, torre omgivelser, fri for gen-
stande, der evt. kan punktere Kool-Kit"-komponenter.

Leeg teeppet oven ﬁé den flade, hvor gatienten skal behandles.

Teend for enheden, oP veelg den @nskede temperaturindstilling.
des med vand. Anbring patienten oven pa

ES

ADVERTENCIAS

1. Se requiere la orden de un profesional de la atencion de la
salud con licencia para el ajuste de la temperatura y para el
uso de la terapia. Se debe controlar a los pacientes al menos

cada 20 minutos o segl’m las indicaciones de un profesional de

la atencion de la salud con licencia. Los pacientes con mayor
riesgo deben ser controlados con més frecuencia.

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

3. Se deben seguir las indicaciones de la orden de un profesional

de la atencién de la salud con licencia o la politica del hospital

Fara interrumpir Ia.teraﬁia. Avise al profesional de atencién de

a salud con licencia si hay cambios en el estado del paciente.
4. 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.

5. No cologue al paciente sobre |os tubos con aislamiento. Pue-
den ocurrir lesiones en el paciente.

6. No se debe permitir que la almohadilla se quite de debajo
del paciente jalandola. Compruebe que la aimohadilla esté
asegurtada en todo momento para garantizar la seguridad del

aciente.
7. No coloque objetos cortantes en contacto con la manta o

manguera ya que pueden ocurrir perforaciones. No use
alfileres para asegurar la manta.

8. No coloque varias capas de sabanas u otros materiales
que reduciran la transferencia de calor entre la manta y el
paciente. La eficacia de la terapia de calor por conduccidn
se reducira si el paciente no se coloca directamente sobre
la manta. No envuelv% al paciente con la manta.

9. El dispositivo Kool-Kit” Neonate se debe usar solo en un
paciente. Si se vuelve a usar puede haber biocontamina-
cion o infeccion cruzada.

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.

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

12. Si el paciente esta en contacto con los mitones y los calce-
tines, controle el area de contacto segun el protocolo del
hospital 0 segun lo indique un profesional de la atencion
de la salud con licencia. Compruebe que los mitones y los
calcetines no restrinjan la circulacion.

13. Asegurese de que el dispositivo no obstruya la boca del
paciente. Pueden ocurrir lesiones en el paciente.

PRECAUCIONES

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

rofesional de la atencion de la salud con licencia.

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

3. No se recomienda el uso de %cwipos 0 mangueras no apro-
bados. El dispositivo Kool-Kit” Neonate ha sido disefiado y
probado para uso Unicamente con los sistemas de regula-
cion térmica Gentherm Blanketrol”.

4. Precaucion: Solo la sonda para cont%olar la temperatura es
esteéril. No use el dispositivo Kool-Kit™ en un area estéril o
aséptica sin las precauciones adecuadas.

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

6. No coloque bolsitas rellenas ni otros disF]osnivos ara posi-
cionamiento debajo de las mantas/almohadillas. Se pueden

roducir dafios en la piel.

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

INDICACIONES DE USO

El dispositivo Kool-Kit™ Neonate es para uso por profesionales

de la atencién de la salud capacitados como parte de los sig-

temas de regulacion térmica, especificamente el Blanketrol”.

El sistema para manejo de la temperatura para hipotermia/

hipertermia Blanketrol” se usa para bajar o aumentar la tempe-

ratura 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. Controle el tanque en la unidad de hiper-hipotermia para
asegurarse de que esté lleno con agua esterilizada o agua
que Easé por un filtro igual o menor a 0.22 micras. Com-
pruebe que el dispositivo Kool-Kit" esté en buen estado
antes de cada uso.

2. Extienda la manta en la superficie donde se atendera al
paciente.

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

4. Conecte la manta a la manguera (ref. 286) insertando las

conexiones de la almohadilla en las conexiones de la man-

guera. Al encajar los conectores debe oirse un “clic”.
ncienda la unidad y seleccione la temperatura deseada.

6. Deje que la manta se llene de agua. Coloque el paciente
sobre la manta.

7. Conecte la sonda de temperatura al dispositivo mediante
un cable de interconexion. Inserte la sonda de temperatura
segun el protocolo del hospital o institucion.

8. Opcional: coloque mitones y calcetines al paciente.

INSTRUCCIONES PARA FUNCIONAMIENTO

1. Siga las instrucciones en el manual de operaciones del
sistema de regulacién térmica Gentherm Blanketrol”.

2. Para interrumpir la terapia: Apague la unidad y deje que el
agua drene hacia el depdsito. Mantenga la conexidn por
encima del nivel de la manta y desconecte la manta de las
mangueras de conexion.

3. Deseche la manta siguiendo el protocolo del hospital o
institucion después de cada uso. Guarde la manguera para
el siguiente uso.

4. Deseche la sonda de temperatura después de cada uso
5|gtt)1|endo el protocolo del hospital o institucion. Guarde el
cable de interconexion.

5. Deseche los mitones y calcetines después de cada uso
siguiendo el protocolo del hospital o institucion.

LIMPIEZA o

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

ALMACENAMIENTO o

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

NO

ADVARSLER
1. Kontakt lege for temperaturinnstillin(o; og for terapeutisk bruk.
Pasientene ber kontrolleres hvert 20. minutt eller per leges

afr{befalinger. Pasienter med hgyere risiko ma kontrolleres

oftere.

2. Pasientens hudtemperatur og tilstand ma overvakes. Hold
spesielt gye med alle beinframspring. Varsle legen om
endringer i pasientens tilstand.

3. Folg legens/sykehusets anvisninger for avslutning av be-
handlingen. Varsle legen om endringer i pasientens tilstand.

4. Bruk aldri slanger eller tepper med lekkasjer. Vannlek-
kasjer representerer en infeksjonsfare og ma behandles
tilsvarende.

5. Ikke plasser pasienten pa de isolerte slangene. Det kan fore
il pasientskade.

6. lkke la puten bli trukket ut fra under pasienten. Kontroller at
Futen er festet til enhver tid, for & sikre pasientens sikkerhet.

kke plasser skarpe gjenstander i kontakt med delene eller
slangene. Det kan fare til lekkasjer. Ikke bruk naler for &
feste teppet.

8. lkke legg flere lag med laken eller andre materialer som vil
redusere varmeoverfgringen mellom teppet og pasienten.
Effektiviteten av overfaringsterapi vil bli redusert hvis pasi-
enten ikke plasseres direkte pa teppet. Ikke pakk pasienten
inn i teppet.

9. Kool-Kit” Neonate skal kun brukes til én enkelt pasi-
ent. Gjenbruk kan fare til biologisk kontaminasjon eller
kryssinfeksjon. .

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

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

12. Hvis pasienten er i kontakt med vottene og sokkene, skal
kontaktomradet kontrolleres i henhold til sykehusets ret-
ningf(slinjer eller som anvist av legen. Kontroller at vottene og
sokkene ikke hindrer sirkulasjonen.

13. Pass pa at pasientens munn holdes unna produktet. Det
kan fare til pasientskade.

FORHOLDSREGLER

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

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

asienten. .

3. Det anbefales ikke a bruke ikke-godkjent utstyr eller slanger.
Kool-Kit” Neonate er konsgruert og testet for bruk sammen
med Gentherm Blanketrol” temperaturregulerin ssystem.

4. Forsikti?: Kun tem‘)eraturfaleren er steril. Kool-Kit" skal ikke
brukes [ et sterilt eller aseptisk miljg uten at nedvendige
korrekte forholdsregler er tatt.

5. Hvis det er ngdvendig, benytter du enheter for trykkaviast-
ning eller trykkbegrensning under pasienten for & beskytte
mof hudskader.

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

7. Hold omradet mellom pasienten og teppet tart. Mye fuktig-
het kan fare til hudskader.

INDIKASJONER FOR BRUK

Kool-Kit” Neonate er tiltenkt brukt av helsepersonell med opplee-

ring som en del av ®Gentherms gamperaturreguleringssystemer,

spesifikt Blanketrol”. Blanketrol™ Hyper-hypotermisystemet for
temperaturregulering brukes for & senke eller gke en pasients
krogpstemperatur og/eller opprettholde gnsket kroppstempera-
tur hos pasienten gjennom konduktiv varmeoverfaring.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

OPPSETT ) ) -

1. Sjekk lageret i hyper-hypertermienheten for a sikre at det er

fullt med sterilt vann eller vann som har gatt gjennom et filter

a ikke mindre enn eller likt med 0,22 mikroner. Kontroller at
ool-Kit” er intakt far hver bruk.

Legg teppet pa pasientens pleieflate.

Fest hannkontakt og hunnkontakt fra Cat#286 slangen til

enheten. Kontroller at de “klikker” nar de lases sammen.

4. Fest teppet til Cat#286 slangen ved 4 stikke tepﬁets kontak-
ter inn 1 slangens kontakter. Kontaktene skal “klikke” nar de

lases sammen.

Sla enheten pa 011; velg gnsket temFeraturinnstiIIinﬁ.

La det ga nok tid fil at teppet kan fylles med vann. Legg

asienten pa teppet.

7. Koble temperaturfeleren til enhet med en tilkoblingskabel.
Sett inn temperaturfaleren i henhold til sykehusets eller
institusjonens protokoll. .

8. Valgfritt: Sett votter og sokker pa pasienten.

BRUKSANVISNING -

1. Felg brukerhandboken for Gentherm Blanketrol” for
bru sanvisningier.

2. For & avslutte terapien: Sla av enheten og la vannet renne
tilbake til reservoaret. Hold koblingene hayere enn teppet
og koble teppet fra tilkoblingsslangen. o

3. Kast teppet etter bruk i henhold til sykehusets eller institu-
gjor;(ens protokoll. Behold tilkoblingsslangen for neste gangs

ruk.

4. Kast temperaturfeleren etter den er brukt pa en pasient i
henhold til s%kehusets eller institusjonens protokoll. Behold
tilkoblingskabelen.

5. Kast vottene og sokkene etter de er brukt pa en pasient i
henhold til sykehusets eller institusjonens protokoll.

RENGJORING . )

1. KOé)|—KIt skal kun brukes til en enkelt pasient. Kast Kool-
Kit" etter bruk i henhold til sykehusets eller institusjonens
prosedyrer. Ma ikke reprosesseres eller resteriliseres.

LAGRING o R

1. Ubrukte Kool-Kit Ia?res pa et kjalig ogi(tzrt sted
som er fritt for gjenstander som kan stikke hull pa
Kool-Kit"-komponentene.
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