EL
=edImAwaTe 10 yINKo aoBevolg

Emidoyég 1 ka2 ) oo

TommoBeTOTE T0 YIAEKO GTO KPERATI/OTN XEIPOUPYIKA TpATTECA

He Toug OWAVES TOTIOBETNUEVOUG OTNV aIpIaTEPN) TTAEUPG TOU

aoBevoug kal emAEETe M emAoyi 11 2 yia Ty TomoBETon g

koy| apmg. . . . )

1. TomoBemaTe Tov aobevr| 010 YIAEKO Kal DITTAWGTE Tl ETTIKA-
Alpara Travw armé Toug WHoug Tou aoBevolg Kar PETd KATw
kal yUpw aTré Ta pTmpdraa Tou.

2. TomoBethoTe Tov aaBevr| aTo YINEKO Kal SITTAWOTE T ETTIKO-

AUppora TTavw AT Toug WHoUG Tou acBevoug kar PETa oty

KATW TIAEUPA TWV UTTPATOWY TOU. XPNOILOTIOINOTE TOV §EXW-

mmo IMAVTQ VIO TN OTEPEWAT) TWV ETTIKAAUPATWV.

nv ToToBETETE TOV A0BEVH OF HOVWHEVEG CWANVWIOEIS,
Mmopei va Tpokuwel Tpaupaniopds Tou aoBevols.

EmidoyA 3

a. TomoBemoTe Tov aaBevry 010 KPERATI/OTN XEIPOUPYIKY
Tpameda.

b.  AmAwarTe T0 yIAéKo oToV Bwpaka Tou aobevoUg e TOUG Ow-
Mveg TommoBeTuévoug aTn deCd TAeupd Tou aaBevoug.

c¢. MepdoTe Ta emKaAUPaTa KATW aTTd T pTTpdtoa A Tnv TTAG-
Tn Tou aoBevoug.

Avoitre T0 TTEPITUAIYUO KEQAAG KOl GUVBEDTE TO OTr CUOKEUN

umep/uTroBeppliag.

BeBaiwBkeite ori 10 £miBepar éxel TANPWOET e vepo.

TomoBetaTe Tov aaBevn emavw aTo TePITUAIYHA KEQOAA.

[1pocappOOTE TO ETTIBEUT OTO PETWTTO KAl TOV AQIHO.

Mpooapu6aTe 10 ETTiBeUa 0NV KOPUPN TNG KEPAATG,

ZedIMAWGTE Kall omTAWTTE TNV 0AGGWHIN KOUBEQTA TTIAVW aTOV

aoBevn Kal PETA OTEPEWOTE T TN BOUBWVIKN TIEPIOKT).

MPOEIAOTIOHZEIZ: | . .

1. Amaiteitan vioAr amé adeiodomnévo emayyeAuaTia uyelo-
VOIKAG TrepiBaAyng yia m pl'JepIG%Tr]g SspuOKgaoiqg Kal
M Xprion yia akotroug Bepareiag. Or aoBeveig Ba mpeTel
va eAéyyovtal TouhayioTov kaBe 20 AeTrté 1) adpguva pe Tig
€VTOAEG 0BEI0B0TNEVOU ETTAYYEAUATIC UYEIOVOUIKAG TTEPIBAA-
wng. O1 acBeveig uynAdTepou KIvdUvou, auptepiAapBavo-
HéVwv TraIdIwy, acBevv e euaiodnaia oTn Beppokpaaia
kal agBeviv OE XEIPOUPYIKI aiBouaa, TIPETTEN va eAEyxovTal
OUXVOTEQRQ.

2. TMapakoAouBroTe T Bepuokpaaia kal v KaTaaTaon Tou
dépuarog Tou aoBEVOUG, TIPOTEXOVTAG IDICITENC TIG OOTIKEG
Tipoetoxés. EidomoinaTe Tov adelodoTnpévo emmayyeAuaTia
UYEIOVOMIKAG TIEPIBaAWNG yia Tuxdv aMayég aTnv kaTdoTa-
orn Tou a0BevoUg.

3. Mnv TommoBeteite Tov aoBevr| O€ HOVWEVES CWANVWOEIS.
Mropei va TpokUWel TpaupaTiopdg Tou aaBevoug.

4. AxohoubBnoTe TiG €VTOAEG TOU adelodoTnpévou emmayyeApaTia
UYEIOVOUIKNG TIEPIBOAWNG Iy TV TTOAITIKT| TOU VOGOKOLEIOU
yia T dlakoTm TG Beparteiag. EidotroifoTe Tov adeiodotné-
VO ETTAYYEALQTIO UYEIOVOMIKAG TTEPIBaAWNG Yo TUXOV aAA-

£G OTNV KaTAoTaON Tou aoBevoug.

5. Mn xpnaiporoleite Toté eGapTmuaTa rj GWAMVEG TTOU TTOPOU-
olagouv 1appon. O1 81appoég VepoU EVEXKOUV KIVOUVO HOAUV-
ONG Kal TIPETTEI VA TIG XEIPICETTE AVAAGYWG.

6. Mnv TuAiyeTe TIOAU OQIXTG TO TIEPITUAIYUO KEQOARG WOTE va
knv TiepIopiCeTall n por| Tou aipatog. H TTA\pwaon Tou TrepiTu-

fyparog agou éxel TomroBetnBei yUpw ammd Tov aobevr| ptmo-
pei va pokahéael gupTriean. EmdeikvUeTe TTPOoOXN KaTd
TNV EQAPUOYN TWV EGAPTNUATWY, IBIAITERT TOU TIEPITUAIYA-
T0G KEQOL r]é OTO PETWTTO Kall GTOV auxéval.

7. Otav TomoBeTeiTe T0 TEPITUAya KEQOAAG, UV KAAUTITETE Ta
auTié pe 1o TIpoidv. Mopei va TpoKUWel BEpuIKr KAKwaN.

8. Mn gépvete aixunpd QVTIKEiEVa OE ETTAPN JE T EGAPTALATA
1| Toug owAfveg KaBwg pmopei va Tputmaouv. Mn xpnalpo-
TIOIEITE Kog(phosg yIa Va OTEPEWAETE TA EGOPTARATAL.

9. Mnv TotmoBeteite TTOMEG OTPWOEIG aTTO GEVTOVIa 1) GAAQ UAI-
ké Trou Ba eptrodicouv T PeTapopd BepudTTag eTagl Tou
egaptpaTog Kai Tou aoBevoUs. H amroTeAeopaTIKOTNTA NG
Bepameiag péow emaywyng 8a pelwbei eav Ta eGaptmpara
dev 10110 s&neoUv o¢ Guean £magn We Tov aotevn.

10. To Kool-Kit"™ TrpoopideTar yia xpron o évav aoBevi pévo. H
ETTAVOPNOIHOTIOINGT) UTTOpET va TIPOKaAETE! BiopdAuvan
€TEPOAOIWEN.

11. Mn XpnOIUOTIOIEITE T GUGKEUR TIEPIQEPIKA KATA TN BIGPKEIC
snepgdoewv € aTTOKAEIONO aopTg. H un Thpnon pmopei va
0dnyAoel o€ BePIKI kaKwon.

12. To ipoidv dev TTpETel va xpnalpotoinBei o€ aobeviy pe
10XQIIKG GKpo. MTTopEi va TTPOKUWEI BEPIKN KAKWOT).

NPOOYAAZEIL: . ) .

1. Mpoooys: H opoaTrovdiakr) vopodeaia Twv HIMA epiopide!
TNV TIWANGT TNG CUOKEURG aTTo adeIodoTnpévo ETrayyeApaTia
uyeiag A Karomiv EVTO)\I’B% autou.

2. Hmapouaia vepol 1} yéAng aTo emiBeya, evi n povada dev
Bpiokeral o€ AciToupyia, MTTOpET va WUEE! Tov aaBev).

3. Aev ouvioTémal n Xpon un EYKEKPIMEVOU £EOTTAIOLIOU 1 OW-
Mvwv. To Kool-Kit™ £xer oyediaoTel kai eEAeyyBei yia xpr}}on
He 10 oUaTnua Beppikng puBuiong Gentherm Blanketrol™.

4. Av XpeIaaTEl, XPnOI1UOTIOIOTE CUOKEUEG EKTOVWONG I HEiW-
0nG TNG TTiEaNG KATw OTT6 Tov acBevn yia va Tov TTpoaTaTel-
O€TE OO OEPUATIKO TPAULOTITHO.

5. Mnv TorroBerteite TouQ 1} GMa avTiKeieva oTEpEwanNG KATW
apg )Il' koupépteg/emmBépaTa. Mmopei va mpokAnBei Seppar-
KR BAGEN.

6. Aiamprate aTeyvA TV TIEPIOKT WETAGU Tou aoBevolg kal Tng
kouBeptag. H umrepBoAIKr uypacia UTTopei va TTPoKaAETE!
depparikr BAGRN.

ENAEIZEI> XPHZHZ

To Kool-Kit” mpoopiCeral yia xpran amo exmaideupévoug

emayyeALaTieg UYEIOVORIKNAG TIEPIBAAWNG WG EPOG TwV OU-

omparwy Beppikig pUBLIoNG e Gentherm kai GUYKeKpI-

péva 1o Blanketrol”. To ouoTnpa diayeipiong Beppokpaaiog

3.

uTtep-utroBeppiag Blanketrol® XPNOIWOTIOIETal YIal TN o 1

Vv augnon mg esngKpaoiag €v0G aaBevoug Kaulr T diaTrpn-

on g emBuuNTG Bepuokpaaiag Eveg aoBevoUg pe TN HETAPOPd

BeppoTNTaG PECW ETTAYWYAG.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwoT

AIAMOPOQZH

1. EAéygre 10 doyeio TG povadag utrep-umoBepiag yia va Pe-
galw iTe 0TI €ival YEUATO e OTEIPO VePO 1 VEPO TTOU EXEI

INBnBei ammd QIATPO MIKPOTEPO OO I 100 e ,22 micron.

EmaAnBetaoTe v akepaidtnta Tou Kool-Kit” mpiv amé ke

§P”°ﬂ- . . ,

2. 2UVBECTE TOV azpcsvmo kai Tov BnAukd gOvEEGHO Tou CWAY-
val U ap. kar. 286 otn povada. BeBaiwBeite 611 Ba kévouv
«KAIK» KaTa TV ag@aAion. o

3. Tpoaapmarte To egaptnua Kool-Kit™ atov cwhrva pe ap. kar.
286 elodyovTag Toug OUVOETOUC TOU EEIPTAATOG OTOUG
ouvdEapoug Tou cwAfva. Or a0voEaol TIPETTEN Va kavouv
«KNIK» KOTG TV aoQAAIQN.

4. EvepyotroiaTe m povada kai emAEETe v emBupnTr pUBuI-
an sgpoxpaoiqg. "

5. TomobemoTe Tov aoBevi emavw ota egaptuara Kool-Kit”.

6. Merd mv mhipwon kai Ty TommoBEman, ga QIWBEITE 6T Ta
egaptrdara kai ol owAfveg Kool-Kit™ dev £xouv aTpefAwEIg
TIOU UTTOPEI VOl TIEPIOPITOUV T PO Tou vepoU.

?AI-/I\I‘IE)\Z AeEITOYPrIgZ - ) )

. AkohouBnaTe Tig 0dnyieg Aeimoupyiag Trou BpiokovTal aTo Ey-
€1pidIo Xprang Tou (gentherm Q{a\nketrol‘%s

2. T diakorm g Bepameiag: AtevepyoTTolnaTe T Lovd-
da KAl aQRaTE TO VEO VOl OTTOCTPAYYIOTE TTIOW aT0 SOKEIO.
KpamaTe Tov oUVOETO ETTAVW ATTO TO ETTITTESO TOU EMBENa-
T0G Kall oo uvdEaTe Ta EmBEpaTa ammd Toug owhrveg alvoe-
ang. O1 owrveg a0vdeang Siabérouv dIATECEIC OTEYaAVOTION-
ﬂUfl\Q WaTe va amo@elyetai n Siappor vepou. KpatiaTe Tov
OwANva gOVOEaNG yia ETTOpEVN Xpram.

KA@APIZMOZ, ) . . o

1. To Kool-Kit TTpOOpIéETGI 101 Xprion € £vav a0 Bev LOVO.
Na amoppirrete 10 Kool-Kit™ UeTa ammd kabe xprion oUuewva
e To TIPWTOKOAAO ToU VoooKopgiou/I5pUpaTog. Mnv Trpaypa-
TOTTOIEITE ETTAVETTECEPYOTIQ Ay ATTOOTEIPWOT.

AMOGHKEYZH o

1. AmoBnkeuarTe Tuxov axpnaiporointa Kool-Kit™ ot poaepo,
§npd epIBAMOY, LaKPIC aTTO QVTIKEijEVal TTOU PTTOpET vat
TpuTMaouv Ta efaptidara Kool-Kit”.

FI

Taittele potilasliivi auki

Vaihtoehto 1lja 2 )

Aseta liivi vuoteelle tai pdydalle niin, etta letkut ovat potilaan va-

semmalla puolella, ja valitse peitteen sijoitusvaihtoehto 1 tai 2.

1. Aseta potilas livin paélle ja k&ari liivin 1pat potilaan ol-
kapaiden Faalleja alas kasivarsien ympérille.

2. Aseta potilas liivin paalle ja kaari liivin lapat potilaan ol-
kapaiden padlle ja alas kylkia pitkin kasivarsien alle. Kayta er-
illista hihnaa pitamaan lapat paikoillaan.

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

Vaihtoehto 3 o

a. Aseta potilas vuoteelle tai pdydalle.

b. Aseta liivi ?otilaan rintakehan paalle niin, etta letkut ovat poti-
laan oikealla puolella. )

c. Tyonné lapat potilaan k&sivarsien tai selan alle.

Avaa paakaare ja liita h%/per-/hypotermialaitteeseen.

Varmista, etta tyyny on taytetty vedella.

Aseta potilas paakaareen paélle.

Sovita tyyny otsalle ja kaulaan.

Sovita tyyny paan paélle.

Taittele kokovartalopeite auki ja aseta se potilaan paélle. Varmis-

ta, efté tydnnat sen nivusalueelle.

VAROITUKSET: o R

1. Lampdtilan asettaminen ja hoitokéyttd edellyttévat laillistetun
terveydenhuollon ammattilaisen maaréysta. Potilaat on tar-
kastettava vahintdan 20 minuutin valein tai laillistetun tervey-
denhuollon ammattilaisen ohﬂ'eiden mukaan. Potilaita, joilla on
suurempi riski, kuten lapsipofilaita, [ampétilaherkkia potilaita ja
leikkaussalipotilaita, tulee tarkkailla useammin.

2. Seuraa potilaan ihon l&mpdtilaa ja kuntoa ja kiinnita erityista
huomiota luisiin ulkonemiin. limoita laillistetulle terveydenhuol-
lon ammattilaiselle potilaan tilan muutoksista.

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

4. Lopeta hoito laillistetun terveydenhuollon ammattilaisen
madrayksen tai sairaalan kaytannon mukaisesti. lImoita
laillistetulle terveydenhuollon ammattilaiselle potilaan tilan
muutoksista.

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

6. Paakaaretta ei saa kietoa niin tiukkaan, ettd se rajoittaisi

veren virtausta. K&areen tayttdminen sen iélkeen kun se on

kiinnitetty potilaan ympérille voi aiheuttaa kuristumisen. Nou-
data varovaisuutta osia sovittaessasi, varsinkin kun sovitat
ﬁaakaaretta otsaanjakaulaan.

un asetat paakaaretta, ala peita korvia kaareelld. Seurauk-
sena voi olla palovamma.

8. Al assta teravié esineitd kosketuksiin osien tai letkujen kans-
sa, jotta ne eivét puhkea. Osia ei saa kiinnittda neulollla.

9. Potilaan ja osien vdliin ei saa asettaa useita lakanakerrok-
sia tai muuta materiaalia, joka heikentd4 [amman siirtymista.
Johtumisen aiheuttama hoitovaikutus heikkenee, jos osia ei
aseteta suoraan kosketukseen potilaan kanssa,

10. Kool-Kit" on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kéytt6on. Uudel-
leenkaytto voi johtaa biokontaminaatioon tai risti-infektioon.

11. Vélinetté ei saa kéyttaa aortan ristipuristuksen distaalipuolella.

Seurannan laiminlyénnisté voi olla seurauksena palovamma.

12. Ei saa kayttaa, jos potilaalla on iskeeminen raaja. Seurauksena
voi olla palovamma.

VAROTOIMET: o o o

1. Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan vélineen saa myy-
dé vain laillistettu terveydenhuollon ammattilainen tai téllaisen
henkilén maarayksesta.

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

3. Hyvéksk/méttf)@ien laitteiden tai letkujen kayttd ei ole suositel-
tavaa, Kool-Kit™ on suunniteltu ja testattu vain Gentherm:n Blan-
ketrol™-lammonsaatelyjarjestelmén kanssa k?mt;é varten.

4. Tarvittaessa potilaan alla on kaytettdva painetta lievittavia tai

ainetta vahentavia laitteita inovaurioiden estdmiseksi.

5. eitteiden/tYynyjen alle ei saa asettaa hemnepusseja tai muita ko-
via asettelulaitteita. Seurauksena saattaa olla ihovaurioita.

6. Potilaan ja peitteen vélinen alue on pidettévé kuivana. Liiallinen

. kosteus saattaa aiheuttaa ihovaurioita.

KAYTTOAIHEET ) ) )

Kool-Kit™ on tarkoitettu asiantuntevien terveydenhuollon ammatti-

laisten kaytettavaksi osana Gentherm:n lammonsaatelyjarjestelmia

(erityisesti Blanketrol -iérjgste[méé).__Blanketrol - hyper-hypotermian

lammonhallintajérjestelmaé kaytetadn laskemaan tai nostamaan po-

tilaan lampétilaa tai yllapitimaan potilaan haluttua lampétilaa lampoa
johtamalla.

VASTA-AIHEET

Ei tunnettuja vasta-aiheita.

KAYTTOKUNTOON ASETTAMINEN L

1. Tarkista, ettd hyper-hypotermialaitteen sailio on taynné steriili&
vettd tai vetta, joka on kulkenut enintdan 0,22 mikronin suodat-
timen |api. Tarkista Kool-Kit -jarjestelman eheys ennen jokaista
kayttokertaa.

2. Liifa luokan 286 letkun koiraspuolinen ja naaraspuolinen liitin lait-
teeseen. Varmista, etta ne naksahtavat |ukittuessaan kiinni.

3. Liitd Kool-Kit"-jarjestelman osa Iuokan 286 letkuun tyontamalla

osan liittimet letkun liittimiin. Liittimien tulee naksahtaa, kun ne

lukittuvat kiinni.

Kytke laite paalle ja valitse haluttu lampdtila-asetus.

Aseta potilas Kool-Kit -jarjestelman osien paélle.

Kun olet tayttanyt Kool-Kit"-jérjestelmén osat ja asettanut ne po-

tilaalle, varmista, ettei niissa ja letkuissa ole taittumia, jotka voivat

. rajoittaa veden virtausta.

KAYTTOOHJEET o o

1. Noudata Gentherm:n Blanketrol™-jérjestelmén kéyttdoppaassa
annettuja kayttéohjeita.

2. Hoidon lopeftaminen: Kytke laite pois p&alta ja anna veden
valua takaisin séilioon. Pid4 liitinta tyynyn tason ylapuolella ja
irrota tyynyt liitosletkuista. Liitosletkussa on itsestaan sulkeutu-
vat liittimet, dotka estavat veden vuotamisen. Sailyta litosletku
seuraavaa kayttokertaa varten.

PUHDISTU . o o s

1. Kool-Kit” on potilaskohtainen, Havita Kool-Kit™ aina kayton jal-
keen sairaalan tai laitoksen kaytanndn mukaisesti. Sita ei saa

. késitelld uudelleen tai steriloida.

SAILYTYS . .. . e px e

1. Séilyta kayttamatonta Kool-Kit™-jarjestelmé villeassé, kuivassa
tlla(gs_e_l, jossa ei ole teravié esineitd, jotka voisivat puhkaista Kool-
Kit'-jarjestelmén osia.

SO

DA
Fold Patient Vest ud

Mulighed 1 &2, .

Placér vesten pa sengen/bordet med slangerne placeret pa pa-

%ientents venstre side og veelg mulighed 1 eller 2 til positionering af

zeppet.

1. Anbring patienten oven pa vesten, idet vestens flapper vikles
over patientens skuldre og ned omkring armene.

2. Anbring patienten oven pa vesten, idet vestens flapper vikles
over patientens skuldre og ned langs siden under armene. Brug
den separate strop fil at holde flapperne pa plads.

3. Placérikke Eatienten oven pa isolerede slanger. Patienten kan
komme til skade.

Mulighed3 .

a. Anbring patienten pa sengen/bordet. .

b. Placér vesten pa patientens bryst med slangerne anbragt pa pa-
tientens hgjre side.

¢. Stop flzwperne ind under patientens arme eller ryg.

Abn Head Wrap (hovedomviklingen) og tilslut den til

hyper-hypotermienheden.

Serg for at puden er fyldt med vand.

Anbring patienten pa Head Wrap.

Placér puden pa panden og halsen.

Placér puden oven p& hovedet. o

Fold teeppet til hele kroppen ud oven pa patienten og sgrg for at

stoppe det ind i lyskeomradet.

ADVARSLER: )

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

2. Overvag patientens hudtemperatur og tilstand, og vaer iseer o(s)-
maerksom pa alle knoglefremspring. Underret den autoriserede
leege/sundhedspersonale om aendringer i patientens tilstand.

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

4. Folg den autoriserede leges ordre/hospitalets politik mht. afbry-
delse af terapi. Underret den autoriserede lzege/sundhedsperso-
nale om aendringer i patientens tilstand.

5. Der ma aldrig bruges uteette komponenter eller slanger. Vandlee-
kager udgar en infektionsrisiko og skal udbedres hurtigst muligt.

6. Head Wrap mé ikke vikles sa stramt, at blodgennemstremningen

begraenses. Pafyldning af omviklingen, efter at den er blevet fast-
gjort omkring patienten, kan medfare indsnaevring. Veer forsig-
tig, nar komponenterne anbringes, specielt hovedomviklingen pa
eanden og i nakken.

7. Ved placering af hovedomviklingen, ma grerne ikke deekkes af
Broduktet. Der kan opsta varmeskade. )
8. Placér ikke skarpe genstande, s& de kommer i kontakt med kom-

Eonenteme eller slangerne, da dette kan resultere i punkteringer.

rug ikke stifter til at fastgare komponenterne.

9. Placér ikke flere lagener eller andre materialer oven pa patien-
ten, da dette vil reducere varmeoverfarslen mellem komponen-
ten og patienten. Effektiviteten af den ledende terapi reduceres,
hvis komponenterne ikke placeres, sa de er i direkte beraring
med patienten.

10. Kool-Kit” er kun beregnet til brug pa én patient. Genbrug kan for-
arsage biokontaminering eller krydsinfektion.

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

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

FORHOLDSREGLER:

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

2. Tilstedeveerelse af vand eller gel pa puden, mens enheden ikke
eri drift, kan fa Eatienten il at afkele.

3. Anvendglse af ikke-godkendt udstyr eller slanger anbefales ikke.
Kool-Kit" er udelukkende udviklet og afpravet il brug sammen
med Gentherm’s Blanketrol” termiske reguleringssystem.

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

5. Leeg ikke zerteposer eller andet hardt positioneringstilbehar un-
der tzge(fperne/puderne. Detkan forarsaﬁe skader pa huden.

6. Omraaet mellem patienten oghtaeppet skal holdes tert. For meget
fugt kan forarsage skader pa huden.

INDIKATIONER FOR BRUG

KoolKit" er beregnet fil at blive brugt af uddannet sundhedsfagligt

personale som en del af Gentherm’s termiske reguleringssystemer,

specielt Blanketrol”. Blanketrol” hyper-hypotermisystemet til tempe-
raturkontrol anvendes til at seenke eller haeve patientens temperatur
og/eller opretholde den gnskede patienttemperatur ved brug af le-
dende varmeoverfarsel.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

OPSAETNING o ) .

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

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

Sﬂr? for at de “klikker", nar de kobles sammen.

3. Fastger Kool-Kit” -komponenterne pa Cat#286-slangen ved at
indseette komgonentens stik i slangestikkene. Stikkene skal “klik-

ke”, nar de kobles sammen.

Teend for enheden, og veelg den gnskede temperaturindstilling.

Positioner patienten pa Kool-Kit” -komponenteme. o

Efter pafyldning og positionering skal man serge for, at Kool-Kit

-komponenterne og slangere er fri for knaek, der kan begreense

vandgennemstrgmningen.

BETJENINGSVEJLEDNING .~~~ )

1. Folg Gentherm Blanketrol™-betjeningshandbogen for at fa
betjeningsvejledning.

2. Behandlingen afbrydes ved at: Slukke enheden og lade vandet
Igbe tilbage i beholderen. Holde stikket over pudens niveau og
frakoble pudemne fra tilslutningsslangerne. Tilslutningsslangeme
har selvlukkende beslag for at forhindre vandleekage. Gem tilslut-
ningsslangeme til neeste brug.

RENGORING ’ . )

1. K0(9|-Klt er kun beregnet til brug pa én Eatlent. Bortkast Kool-
Kit” efter hospitalets/institutionens protokol efter hver brug. Ma ik-
ke genbehandles eller steriliseres.

OPBEVARING . ) )

1. Opbevar et ubrugt saet pa et k@llg&oa tert sted, hvor ingen gen-
stande, der kan punktere Kool-Kit™ - komponenter, findes.

S sir
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Brett ut pasientvesten

Alternativ 1 og 2 ,
Plasser vesten pa sengen eller bordet med slangene plassert pa
pasientens venstre side og velg alternativ 1 eller 2 for plassering av
teppet.

1. Plasser pasienten pa vesten og fold vestens fliker over pasien-
tens skuldre og ned rundt armene.

2. Plasser pasienten pa vesten og fold vestens fliker over pasien-
tens skuldre og ned sidene deres under armene. Bruk den sepa-
rate stroppen for & holde flikene pa plass.

3. Ikke plasser pasienten pa de isolerte slangene. Det kan fare il
pasientskade.

Alternativ 3 .

a. Plasser pasienten pa sengen eller bordet. .

b. Legg vesten pa brystet til pasienten med slangene plassert pa
asientens hayre side.

¢c. Stikk flikene under pasientens armer eller rygﬁ.

Apne hodedelen og koble til hyper- / hypotermienheten.

Kontroller at puten er fylt med vann.

Plasser pasienten pa hodedelen.

Pass matten til pannen og nakken.

Pass matten il issen. . .

Brett ut og legg helkroppteppet pa pasienten og serg for & stikke det

ned mellom beina.

ADVARSLER:

1. Kontakt lege for temperaturinnstilling og for terapeutisk bruk.

Pasientene bar kontrolleres hvert 20. minutt eller Ber leges an-
befalinger. Pasienter med hayere risiko, slik som barn, tempera-
tuﬁrfﬂlsomme pasienter og operasjonspasienter ma kontrolleres
oftere.

2. Pasientens hudtemperatur og tilstand ma overvékes. Hold spesi-
elt ﬂe/e med alle beinframspring. Varsle legen om endringer i pa-
sientens tilstand. .

Ikke plasser pasienten pa de isolerte slangene. Det kan fare il

asientskade.
olg legens/sykehusets retningslinjer for avslutning av terapi.

Varsle legen om endringer i pasientens tilstand.

Bruk aldri slanger eller deler med lekkasjer. Vannlekkasjer gir in-

feksjonsfare og ma behandles tilsvarende.

Ikke brett hodedelen s& stramt at den begrenser blodstrgmmen.

Hvis denne delen fylles etter at den er festet kan det g tilstram-

minger. Veer forsikfig nar delene tilpasses, spesielt hodedelen

over pannen og nakken.

7. Nar hodedelen plasseres, ma ikke grene dekkes med produktet.
Det kan fgre til brannskader.

8. lkke plasser skarpe ﬂenstar)der i kontakt med delene eller slan-
ﬁ(ene. Det kan fare til lekkasjer. Ikke bruk néler for & feste delene.

ke legg flere lag med laken eller andre materialer som vil redu-
sere varmeoverfgringen mellom en del og pasienten. Effektivite-
ten av overfaringsterapi vil bli redusert hvis delene ikke plasseres

i direkte kontakt med pasienten.

10. Kool-Kit~ skal kun brukes til én enkelt pasient. Gjenbruk kan fgre
til biologisk kontaminasjon eller kryssinfeksjon.

11. Ikke bruk enheten distalt til arterieklemmer. A ikke overholde det-
te kan fgre til brannskader.

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

FORHOLDSREGLER:

1. Forsiktiﬁ: Amerikansk faderal lov begrenser salg av denne enhe-
ten il eller pa ordre av en autorisert helsearbeider.

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

asienten.

3. Detanbefales ikke & bruke ikke ?odkjent utstyr eller slanger.
Kool-Kit" er konstruert og testet for bruk sammen med Gentherm
Blanketrol” temperaturreguleringssystem.

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

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

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

INDIKASJONER FOR BRUK )

Kool-Kit" er tiltenkt brukt av helsepersonell med opplaering som en

del av Gentherr@s temperaturreguleringssystemer, spesielt Blanke-

trol”, Blanketrol” Hyper-hypotermi temperaturreguleringssystem bru-
kes for & senke eller heve en dpasients temperatur og/eller holde en
gnsket pasienttemperatur ved like gjennom varmeoverfgring.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente

OPPSETT ) ) .

1. Sjekk lageret i hyper-hypertermienheten for & sikre at det er fullt
med sterilt vann eller vann som har gatt giennom et filter pa iléke
mindre enn eller ikt med 0,22 mikroner. Kontroller at Kool-Kit™ er
intakt far hver bruk.

2. Fest hannkontakt og hunnkontakt fra Cat#286 slangen til enhe-

ten. Kontroller at de “klikker' nar de lases sammen.”

Fest Kool-Kit"-komponenten til Cat#286-slangen ved & stikke

komponentens kontakter inn i slangens kontakter. Kontaktene

skal “klikke” nar de lases sammen.

Sla enheten pa og velg gnsket femperaturinnstiling.

Plasser pasientene pa Kool-Kit"-komponentepe.

Etter fylling og plassering, serg for at Kool-Kit"-komponentene og

slangene er uten knekk som kan begrense vannstrammen.

BRUKSANVISNING o

1. Felg brukerhandboken for Gentherm Blanketrol” for
bruksanvisninger.

2. For a avslutte terapien: SIa av enheten og la vannet renne tilbake
til reservoaret. Hold koblingen ht%yere enn matten og koble mat-
tene fra de tilkoblede slangene. Tilkoblingsslangene har selvtet-
tende rarforbindelser for & forhindre vannlekkasje. Behold tilkob-
lingsslangen for neste gangs bruk.

RENGJARING ) ) o

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

LAGRING " . ) )

1. Ubrukte Kool-Kit" lagres Kiglig og trt, og fiitt for gjenstander som
kan stikke hull pa Kool-Kit -komponentene.

I e
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Veckla ut patientvasten.

Alternativ 1 och 2 .
Placera vésten pa sangen/bordet med slangama positionerade pa

ﬁ\tientens vanstra sida och valj alternativ 1 eller 2 for placering av
ilten.

1. Placera patienten pa vésten och svep vastens flikar Gver patien-
tens axlar och ner kring armarna.

2. Placera f)atienten pa vasten och svep vastens flikar dver axlarna
och ner [angs sidorna under armarna. Anvand den separata rem-
men for att halla flikama pa plats.

3. Placera inte patienten pé de isolerade slangama. Patientskada
kan uppsta.

ALTERNATIV 3 L

a. Placera patienten pa séngen/bordet.

b. Légg vésten pa patientens brostkorg med slangama positionera-
de pa patientens hogra sida.

c. Stoppa in flikarna under patientens armar eller rygg.

Oppna huvudkudden och anslut den till hyper-fhypotermienheten.

Kontrollera att dynan &r fylld med vatten.

Placera patienten pa huvudkudden.

Passa in dynan pa pannan och halsen.

Passain dynan ovanpa huvudet. .

Veckla ut och lagg helkroppsfilten pa patienten och stoppa in den

mellan benen.

VARNINGAR! L i

1. For temperaturinstélining och for anvéndning av behandlingen
kravs licensierad sjukvardpersonals ordination. Patienterna bér
kontrolleras atminstone var 20 minut eller enligt licensierad sjuk-
vardpersonal anvisningar. Hogriskpatienter, inklusive pediatriska,
temperaturkansliga patienter och patienter | operationssal, bor
kontrolleras oftare. )

2. Overvaka patientens hudtemperatur och tillstand och var speci-
ellt uppmérksam pé alla beniga utsk{'utande partier. Meddela li-
censierad sjukvardspersonal nér pafientens tillstand forandras.

3. Placera inte patienten pa de isolerade slangarna. Patientskada
kan uppsta. .

4. Forattavsluta terapin, folj den licensierade sjukvardspersona-
lens rad/sjukhusets Policy. Meddela licensierad sjukvardsperso-
nal nér patientens tillstand foréndras. ) .

5. Anvénd aldrig komponenter eller slangar som lacker. Vattenlack-
or utgdr en infektionsrisk och bor hanteras dérefter.

6. Svep inte om huvudkudden sa hart att det begrénsar blodflodet.
Om kudden fylis efter att den har fasts omkring patienten kan
den orsaka fortrangning. Var forsiktig nér du placerar komponen-
terna, speciellt huvudkudden pa pannan och halsen.

7. Nér du placerar huvudkudden ska du inte tacka for dronen med
kudden. Varmeskada kan uppsta.

8. Placera inte vassa objekt i kontakt med komponenterna eller
slangama eftersom de kan orsaka punktering. Anvand inte nalar
for att fasta komponenterna.

9. Placera inte flera lager med lakan eller andra material som mins-
kar varmedverforingen mellan komponenten och patienten. Den
konduktiva beha.ndlmaens effektivitet minskar om komponenter-
na inte placeras i direkt kontakt med patienten.

10. Kool-Kit” &r avsedd for bruk pa en patient. Ateranvéndning kan
leda till biokontaminering eller korsinfektion.

11. Anvénd inte enheten distalt mot aortakiammor. Underlatenhet att
iaktta dessa rad kan leda till vérmeskada. .

12. Anvand inte pa patienter med en ischemisk extremitet. Var-

. Mmeskada kan uppsta.

FORSIKTIGHETSATGARDER: | . o

1. Var forsiktig: Federal lagstiftning begrénsar forsaljningen av den
har enheten till enbart fran, eller pa ordination av, licensierad
sjukvardspersonal. . . o

2. Forekomsten av vatten eller gel pa kudden nér den inte &r in-
kopplad kan kyla patienten.

3. Anvéndning av icge-godk'and utrustning eller slangar rekommen-
deras ej. Kool-Kit" har utformats och testats for anvandning med
Gentherm Blanketrol” varmereglerande system.

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

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

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

BRUKSANVISNING ) o

Kool-Kit" ar avsett for anvandning av utbildad sjukvardspersonal som

endel av gentherm:s varmereglerande system, specifikt Blanketrol”.

Blanketrol” hyper-hypotermi temperaturhanterin%ss stem anvands

for att sénka eller hoja en patients temperatur och/eller upprétthalla

en Onskad patienttemperatur genom konduktiv varmedverforing.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kénda.

INSTALLNING ) ) . ) .

1. Kontrollera hyper-hypothermia utrustningens behallare for att s&-
kerstélla att den &r V)(Ild med sterilt vatten eller med vatten som
hargenom?att®f|lter ika med eller mindre &n 0.22 mikroner. Kont-
rollera Kool-Kit™ integritet fore varje anvandning.

2. Anslut hankopplingen och honkopplingen fran Cat#286-slangen
till enheten. Kontrollera att de "Klickar nér de lases ihop.

3. Fést Kool-Kit” pa Cat#286-slangen genom att fora in komponen-

tens kontakter i slangens uttag. Kontakterna bor "klicka” nar de

lases ihop.

Sétt pa enheten och vélj 8nskad temperaturinstalining.

Lagg patienten pa Kool-Kit kompone%ten.

Efter fylining och placering av Kool-Kit" kontrollera att kompo-

nenterna och slangarna inte har nagra veck som kan hindra

vattenflodet.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER |

1. Folj Gentherm Blanketrol™s bruksanvisning for
anvandningsinstruktioner.

2. Avbryta behandlingen: Sténg av enheten och lat vattnet rinna -
baka in i reservoaren. Hall kontakten ovanfdr kuddens nivéa och
koppla ur kuddarna fran anslutningsslangama. Anslutningsslang-
arna har sjalvforseglande fasten for att forhindra vattenlackage.
Behall anslutningsslangen for nasta anvandning.

RENGORING . . )

1. Kool-Kit” &r endast avsedd att anvand(gs pa en enstaka patient.
Efter varje anvéndning, sléng Kool-Kit™ enligt sjukhusets/institu-

. tionens protokoll. Bor ej ombearbetas eller steriliseras.

FORVARING . L

1. Férvara oanvand Kool-Kit' i en sval, torr mil, fri fran féremal
som kan punktera Kool-Kit™ komponenterna.
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Die Weste auffalten.

Option 1 und 2 ; . )

Die Weste mit den Schluchen links vom Patienten auf dem Bett/

Tisch auffalten. Fir die Positionierung Option 1 oder 2 wahlen.

1. Den Patienten auf die Weste legen. Die Schulterteile tber die
Schulter klappen und um die Arme legen.

2. Den Patienten auf die Weste legen. Die Schulterteile Uber die
Schulter klappen und entlang der Korperseite unter die Ar-
me legen. Den separaten Gurt zur Sicherung der Westenteile
verwenden.

3. Den Patienten nicht auf die isolierten Schiduche legen. Der
Patient konnte Verletzungen erleiden.

Option 3

a. Den Patienten auf dem Bett/Tisch positionieren.

b. Die Weste auf die Brust des Patienten legen. Die Schlduche
miissen zur rechten Seite des Patienten zeigen.

c. Die Westenteile unter die Arme oder den Rucken des Patien-
ten stecken.

Die Kopfumwicklung 6ffnen und an das Hyper-/Hypothermie-

Gerét anschlieen.

Sicherstellen, dass das Kissen mit Wasser gefiillt ist.

Den Patienten auf der Kopfumwicklung positionieren.

Das Kissen an die Stim anpassen.

Das Kissen oben auf dem Kopf anpassen. )

Die Ganzkérperdecke auffalten, auf den Patienten legen und im

Hiiftbereich sicher unter den Korper stecken.

WARNHINWEISE:

1. Die Einstellung der Temperatur und die Durchfiihrung der
Warmebehandlung durfen nur auf Anordnung eines Arztes
erfolgen. Die Patienten mindestens alle 20 Minuten bzw. auf
Anweisung des Arztes tiberpriifen. Patienten mit héherem Ri-
siko, inklusive padiatrische, temperaturempfindliche und chir-
urgische Patienten missen ofter tiberpriift werden.

2. Die Temperatur und den Zustand der Haut des Patienten be-
obachten. Bereiche mit knéchernen Prominenzen erfordemn
besondere Beachtung. Bei Veranderung des Zustands des
Patienten den Arzt benachrichtigen.

3. Den Patienten nicht auf die isolierten Schiduche legen. Der
Patient kdnnte Verletzungen erleiden.

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

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

6. Den Kopf nicht so fest umwickeln, dass der Blutfluss behin-
dert wird. Das Befilllen der Umwicklung nachdem diese am
Patienten angelegt wurde, kann zu einer Einschnlrung fuh-
ren. Vorsicht beim Anpassen der Komponenten, besonders
léeim ;ik(nlegen der Kopfumwicklung auf der Stim und dem

enick.

7. Beim Anbringen der Kopfumwicklung die Ohren nicht bede-
cken. Es kénnte zu thermischen Verletzungen kommen.

8. Die Komponenten oder Schiduche nicht mit spitzen Gegen-
standen in Bertihrung bringen, um ein Durchlochem zu ver-
melgden. Die Komponenten nicht mit Sicherheitsnadeln
sichern.

9. Nicht mehrere Lagen Bettlaken oder andere Materialien ver-
wenden, da hierdurch die Warmetibertragung zwischen Kom-

onente und Patient reduziert wird. Die konduktive Behand-
ung verliert an Wirksamkeit, wenn die Komponenten keinen
direkten Kontakt mit dem Patienten haben.

10. Das Kool-Kit" ist zur einmaligen Verwendung bei nur einem
Patienten vorgesehen. Wiederverwendung kann zu Biokonta-
mination und Kreuzinfektionen fiihren.

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

12. Nicht bei Patienten mit ischamischen Gliedmafen verwen-
den. Es kdnnte zu thermischen Verletzungen kommen.

() GENTHERM

Gentherm Medical, LLC

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

1. Vorsicht: Nach amerikanischem Bundesrecht darf das Ge-
rat r:jur von einem Arzt oder auf dessen Anweisung verkauft
werden.

2. Wenn sich Wasser oder Gel auf dem Kissen befindet, wéh-
rend es nicht benutzt wird, kann dies den Patienten kuhlen.

3. Von der Verwendung von nicht zugelassenen Geréten oder
Schlauchen wird abgeraten. Das KoolKit " wurde nur zur Ver-
wendung mit Blanketrol” Temperaturregulierungssystemen
von Gentherm entwickelt und getestet.

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

5. Bitte keine Bohnenséckchen oder andere festen Positionier-
einrichtungen unter die Decken / Matten legen. Hautschaden
konnen auftreten.

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

INDIKATIONEN

Das Kool-Kit" ist fur die Verwendung durch

eschultes medizinisches Personal als Teil eines
emperaturregulierungssystems von Gentherm, speziell des

Blanketrol*-Systems, vorgesehen. Das Blanketrol™ Hyper-

Hypothermie-Temperaturregulierungssystem dient dazu,

die Korpertemperatur eines Patienten durch konduktive

Wérme[]bertragun%]zu senken bzw. zu erhdhen und/

oder eine gewtnschte Kérpertemperatur eines Patienten

aufrechtzuerhalten.

KONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

EINRICHTUNG o i

1. Das Reservoir der Hyper-Hypothermieeinheit priifen und si-
cherstellen, dass es mit sterilem oder gefiltertem Wasser (Filter
mit 0,22 Mikron oder feiner) gefillt ist. Vor jedem Gebrauch
das Kool-Kit" auf Unversehrtheit Uberpriifen.

2. Aufen- und Innengewindekupplung vom Schlauch (Bestellnr.
286? an das Gerat anschlieflen. Sicherstellen, dass die An-
schltisse beim Ineinanderstecken horbar einrasten.

3. Die Komponente des Kool-Kits™ an den Schlauch (Bestellnr.

286? anschlieRen; dazu die Komponentenanschlisse in die

Schlauchanschlisse einfiihren. Die Anschliisse sollten beim
Ineinanderstecken horbar einrasten.

4. Das Gerét einschalten und die gewlinschte Temperaturein-
stellung auswahlen. o

5. Den Patienten auf den Komponenten des Kool-Kits

ositionieren.

6. Nach dem Befiillen und Positionieren sicherstellen, dass die
Komponenten des Kool-Kits™ und die Schiduche keine Knicke
aufweisen, die den Wasserfluss beeintrachtigen konnten.

BETRIEBSANLEITUNG . ) )

1. Die Anleitungen in der Bedienungsanleitung fiir das Gent-
herm Blanketrol*-System befolgen.

2. Zum Abbrechen der Behandlung: Das Gerat ausschalten und
das Wasser in das Reservoir zurlickflieen lassen. Den An-
schluss hoher als das Kissen halten und das Kissen von den
Verbindungsschlauchen trennen. Die Verbindungsschlduche
verfligen Uber selbstschlieende Dichtungen um Wasser-
lecks zu verhindern. Den Verbindungsschlauch fir die nachs-
te Verwendung aufheben.

REINIGUNG

1. Das Kool-Kit" ist zur einmaligen Verwendung bei nur einem
Patienten vorgesehen. Das Kool-Kit nachd'edem Gebrauch
gemaR Krankenhaus-/Einrichtungsprotokoll entsorgen. Nicht
wiederverwenden, nicht sterilisieren.

AUFBEWAHRUNG e

1. Das unbenutzte Kool-Kit™ in einer ktihlen, trockenen Umge-
bung lager, die frei von Gegenstanden ist, welche die Kom-
ponenten des Kool-Kits~ durchidchern kénnten.

CEpartner4U, BV
Esdoornlaan 13
3951 DB Maarn
The Netherlands

www.CEpartner4U.com 57075-)

(0212022)
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