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ArcricGeL™ Pads - Instructions for Use

Intended Use

The Arctic Sun® ArcicGeL™ Pads are intended for use with
the Arctic SUn® Temperature Management System, to
provide energy (heat) transfer between the patient and
the temperature-controlled water circulating through the
ArcicGeL™ Pads in order to provide targeted temperature
management.

Indications for Use

The Arctic SUN® Temperature Management System is a
thermal regulating system, indicated for monitoring and
controlling patient temperature in adult and pediatric
patients of all ages.

Contraindications

e There are no known contraindications for the use of a
thermoregulatory system.

* Do not place ArcticGeL™ Pads on skin that has signs of
ulcerations, burns, hives or rash.

e While there are no known allergies to hydrogel
materials, caution should be exercised with any
patient with a history of skin allergies or sensitivities.

Warning

Do not place ArcricGeL™ Pads over transdermal
medication patches as warming can increase drug
delivery, resulting in possible harm to the patient.

Cautions

* Federal law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

e This product is to be used by or under the supervision
of trained, qualified medical personnel.

e The clinician is responsible for determining the
appropriateness of use of this device and the user-
settable parameters, including water temperature,
for each patient. For small patients (<30 kg) it is
recommended to use the following settings: Water
Temperature High Limit <40°C (104°F); Water
Temperature Low Limit >10°C (50°F); Control Strategy =2.
Itis recommended to use the Patient Temperature High
and Patient Temperature Low alert settings.

¢ Due to underlying medical or physiological conditions,
some patients are more susceptible to skin damage
from pressure and heat or cold. Patients at risk
include those with poor tissue perfusion or poor skin
integrity due to edema, diabetes, peripheral vascular
disease, poor nutritional status or steroid or high
dose vasopressor therapy. If accessible, examine
the patient’s skin under the ArcTicGeL™ Pads often;
especially those patients at higher risk of skin injury.

e Skin injury may occur as a cumulative result of
pressure, time and temperature. Possible skin injuries
include bruising, tearing, skin ulcerations, blistering,
and necrosis. Do not place bean bags or other firm
positioning devices under the ArcticGeL™ Pads. Do not
place any positioning devices under the Pad manifolds
or patient lines.

¢ Do not allow urine, antibacterial solutions or other
agents to pool underneath the ArcticGeL™ Pads. Urine
and antibacterial agents can absorb into the pad
hydrogel and cause chemical injury and loss of pad
adhesion. Replace pads immediately if these fluids
come into contact with the hydrogel.

¢ Do not place ArcricGeL™ Pads directly over an
electrosurgical grounding pad. The combination of
heat sources may result in skin burns.

» Carefully remove ArcticGeL™ Pads from the patient's
skin at the completion of use. Aggressive removal or
removal of cold pads from the patient’s skin may result
in skin tears.

¢ The ArcticGEL™ Pads are non-sterile for single patient
use only. Do not reprocess or sterilize. If used in a
sterile environment, pads should be placed according
to the physician’s request, either prior to the sterile
preparation or sterile draping.

* Use Pads immediately after opening. Do not store pads
in opened pouch.

¢ Do notallow circulating water to contaminate the
sterile field when lines are disconnected.

e The ArcicGeL™ Pads should not be punctured with
sharp objects. Punctures will result in air entering the
fluid pathway and may reduce performance.

o |fwarranted, use pressure relieving or pressure reducing
devices under the patient to protect from skin injury.

e The ArcticGeL™ Pads are only for use with an
Arctic SuN® Temperature Management System.

e The ArcricGeL™ Pads are for single patient use. The
water content of the hydrogel affects the pad’s
adhesion to the skin and conductivity, and therefore,
the efficiency of controlling patient temperature.
Periodically check that pads remain moist and
adherent. Replace pads when the hydrogel no longer
uniformly adheres to the skin. Replacing pads at least
every 5 days is recommended.

¢ |fneeded, place defibrillation pads between the
ArcticGeL™ Pads and the patient’s skin.

¢ Discard used ArcticGeL™ Pads in accordance with
hospital procedures for medical waste.

Directions for use

1. ArcricGeL™ Pads are only for use with an Arctic Sun®
Temperature Management System Control Module.
See Operators Manual for detailed instructions on
system use.

2. Select the proper number, size and style pad for
the patient size and clinical indication. However,
the rate of temperature change and potentially the
final achievable temperature is affected by pad
surface area, patient size, pad placement and water
temperature range. Best system performance will be
achieved by using the entire pad set (4). If the entire
set of pads is not used, the minimum flow rate may not
be achieved.

3. For patient comfort, the pads may be prewarmed using
Water Temperature Control Mode (manual) prior to
application.

4. Place the pads on healthy, clean skin only. Remove
any creams or lotions from patient’s skin before pad
application. Remove the release liner from each pad
and apply to the appropriate area. The pads may
be overlapped or folded adhesive-to-adhesive to
achieve proper placement. The pads may be removed
and reapplied if necessary. The pad surface must
be contacting the skin for optimal energy transfer
efficiency. Place pads to allow for full respiratory
excursion.

5. Attach the pad's line connectors to the patient line
manifolds. Begin circulating water through the pads
using either Patient Temperature Control Mode
(automatic) or Water Temperature Control Mode
(manual). If the pads fail to prime or a significant
continuous air leak is observed in the pad return line,
check connections, then if needed replace the
leaking pad.

6. Once the pads are primed, assure the flow rate
displayed on the control panel is greater than 1.7 liters
per minute, which is the minimum flow rate for a full
pad kit (4).

7. When finished, empty water from pads. Cold
temperature increases the adhesiveness of the
hydrogel. For ease of removal, leave pads on the
patient for approximately 15 minutes to allow the
hydrogel to warm. Slowly remove pads from the
patient and discard.

Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.

Symbols Glossary

The FDA required English symbols glossary for Becton
Dickinson (BD) is located at https://www.bd.com/en-us/
symbols-glossary.

FRENCH/FRANCAIS

Coussinets ArcticGeL™ - Mode d’emploi

Indication

Les coussinets Arctic Sun® ArcTicGEL™ sont congus pour
étre utilisés avec le systeme de gestion de la température
ArcTic Sun®, pour assurer le transfert d'énergie
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(thermique) entre le patient et 'eau a température
contrdlée circulant dans les coussinets ArcTicGEL™ pour
une bonne gestion de la température ciblée.

Indications d'utilisation

Le systéme de gestion de la température Arctic Sun®
est un systéme de régulation thermique, permettant de
surveiller et de controler la température des patients
adultes et pédiatriques de tous ages.

Contre-indications

* |l n'existe aucune contre-indication connue
concernant I'utilisation d’un systeme de régulation
thermique.

¢ Ne pas placer les coussinets ArcTicGEL™ sur une peau
présentant des traces d'ulcérations, de brilures,
d’urticaire ou d'éruption cutanée.

e Bien qu'il n'existe aucune allergie connue aux
matériaux de I'hydrogel, il convient d’étre prudent
face a des patients qui présentent des antécédents
d'allergies ou de sensibilité cutanées.

Avertissement

Ne pas placer les coussinets ArcTicGeL™ sur des patchs
de médicament transdermiques, car la chaleur peut
augmenter la libération du médicament, ce qui peut étre
nocif pour le patient.

Mises en garde

e Selon la loi fédérale américaine, cet appareil ne peut
étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance
médicale.

* Ce produit doit étre utilisé par du personnel médical
qualifié et formé ou sous sa supervision.

e Le clinicien doit déterminer si l'utilisation de ce
dispositif est appropriée. |l doit aussi établir les
parametres réglables par I'utilisateur, notamment la
température de I'eau, qui sont appropriés pour chaque
patient. Pour les patients de petite taille (< 30 kg), il est
recommandé d’utiliser les parametres suivants : Limite
supérieure de la température de I'eau < 40 °C (104 °F);
Limite inférieure de la température de I'eau > 10 °C
(50 °F) ; Stratégie de contréle = 2. Il est recommandé
d'utiliser les paramétres d'alerte Température patient
élevée et Température patient basse.

e Du fait de pathologies ou de particularités
physiologiques sous-jacentes, certains patients
sont plus sensibles aux lésions cutanées dues
ala pression, au froid ou a la chaleur. Les patients
arisque incluent les patients présentant une mauvaise
perfusion tissulaire ou une mauvaise intégrité de
la peau en raison d'un cedéme, d'un diabete, d'une
maladie vasculaire périphérique, de carences
nutritionnelles ou d’un traitement par corticoides ou
par vasopresseur a forte dose. Si possible, examiner
fréquemment la peau du patient sous les coussinets
ArcTicGEL™, en particulier pour les patients présentant
un risque élevé de lésion cutanée.

* Une Iésion cutanée peut résulter de I'association de la
pression, du temps d'application et de la température.
Les Iésions cutanées possibles incluent ecchymose,
déchirure, ulcérations cutanées, ampoules et nécrose.
Ne pas placer de systémes de support (beanbags) ou
autres dispositifs de positionnement fermes sous les
coussinets ArcTicGEL™. Ne placer aucun dispositif de
positionnement sous les conduits du coussinet ni sur
les lignes de patient.

* Ne pas laisser de I'urine, des solutions
antibactériennes ni d'autres agents s'accumuler
sous les coussinets ArcticGEL™. L'urine et les agents
antibactériens peuvent étre absorbés par I'hydrogel
du coussinet et provoquer des blessures chimiques
et une perte d’adhérence du coussinet. Remplacer
immédiatement les coussinets si des fluides de ce
type entrent en contact avec I'hydrogel.

¢ Ne pas placer les coussinets ArcTicGeL™ directement
sur une électrode électrochirurgicale de mise a
la terre. L'association de sources de chaleur peut
provoquer des brilures cutanées.

e (Qter délicatement les coussinets ArcricGeL™ de la peau
du patient apres utilisation. Un retrait brusque des
coussinets ou un retrait des coussinets froids de la
peau du patient peut provoquer des déchirures.



¢ Les coussinets ArcTicGEL™ sont non stériles et a
usage unique. Ne pas retraiter ni restériliser. S'ils
sont utilisés dans un environnement stérile, les
coussinets doivent étre placés suivant les instructions
du médecin, avant la préparation stérile ou avant le
drapage stérile.

o Utiliser les coussinets immédiatement apres
ouverture. Ne pas conserver les coussinets dans
leur sachet ouvert.

¢ Ne pas laisser I'eau du circuit contaminer le champ
stérile lors du débranchement des lignes.

¢ Les coussinets ArcTicGEL™ ne doivent pas étre percés
avec des objets tranchants. S'ils sont perforés,
de I'air pourrait entrer dans le circuit et affecter
les performances du systeme.

¢ Sinécessaire, placer des dispositifs de soulagement
ou de réduction de la pression sous le patient pour
empécher les Iésions cutanées.

¢ Les coussinets ArcTIcGEL™ sont réservés a une
utilisation avec un systéme de gestion de la
température ArcTic SUn®.

¢ Les coussinets ArcTicGeL™ Pads sont a usage unique.
La teneur en eau de I'hydrogel a une incidence sur
la conductivité et I'adhérence du coussinet a la peau
et par conséquent, sur l'efficacité du contréle de la
température des patients. Vérifier réguliérement que
les coussinets sont toujours humides et adhésifs.
Remplacer les coussinets lorsque I'hydrogel nadhére
plus correctement a la peau. Il est recommandé de
remplacer les coussinets au moins tous les 5 jours.

* Sinécessaire, placer des plaques de défibrillation
entre les coussinets ArcTicGeL™ et la peau du patient.

¢ Eliminer les coussinets ArcticGeL™ conformément
aux procédures de I'hopital applicables aux déchets
médicaux.

Conseils d'utilisation

1. Les coussinets ArcTicGEL™ sont réservés a une
utilisation avec le module de commande d’un systeme
de gestion de la température Arctic Sun®. Consulter
le manuel d'utilisation pour prendre connaissance
des instructions détaillées d'utilisation du systéme.

2. Sélectionner le nombre, la taille et le style de coussinets
correspondant a la taille du patient et aux indications
cliniques. Toutefois, les variations de température et la
température finale peuvent étre affectées par la surface
utile du coussinet, |a taille du patient, le positionnement
du coussinet et la plage de température de I'eau.
Lutilisation du kit complet de coussinets permettra
au systéme d’obtenir les meilleures performances (4).
Sile kit complet de coussinets n’est pas utilisé, il pourrait
s’avérer impossible d'atteindre le débit minimum.

3. Pour le confort des patients, les coussinets peuvent
étre préchauffés avant leur utilisation grace au mode
Contrdle de la température de I'eau (manuel).

4, Placer les coussinets exclusivement sur une peau
saine et propre. Nettoyer toute créme ou lotion
appliquée sur la peau du patient avant de placer les
coussinets. Oter la doublure de chaque coussinet
et le placer sur la zone appropriée. Il est possible
de plier les bords adhésifs des coussinets ou de
les chevaucher pour les placer correctement. Les
coussinets peuvent étre 6tés et repositionnés si
nécessaire. La surface du coussinet doit étre en
contact avec la peau pour une efficacité optimale
du transfert d'énergie. Placer les coussinets de sorte
a ne pas géner la respiration.

5. Relier les raccords de ligne du coussinet aux
conduits des lignes de patient. Laisser I'eau circuler
dans les coussinets a I'aide du mode Contrdle de la
température du patient (automatique) ou du mode
Contrdle de la température de I'eau (manuel).

Siles coussinets ne s'amorcent pas ou si une fuite
d"air continue importante est visible sur la ligne de
restitution du coussinet, vérifier les branchements
et changer le coussinet présentant une fuite si
nécessaire.

6. Une fois les coussinets amorcés, vérifier si le débit
qui saffiche sur le panneau de contréle est supérieur
a 1,7 litres par minute, soit le débit minimum pour un kit
complet de coussinets (4).

7. Une fois le traitement terming, éliminer I'eau des
coussinets. Une faible température augmente
I'adhérence de I'hydrogel. Afin d'oter plus facilement
les coussinets, les laisser sur le patient pendant
environ 15 minutes pour permettre a I'hydrogel de se
réchauffer. Oter lentement les coussinets du patient et
les jeter.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif
doit &tre signalé auprés du fabricant et de I'autorité
compétente de I'état membre dans lequel I'utilisateur
ou le patient est établi.

Glossaire des symboles

Le glossaire des symboles anglais pour Becton Dickinson
(BD) est exigé par la FDA des Etats-Unis et se trouve sur
la page : https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

GERMAN/DEUTSCH

ArcTicGeL™ Pads — Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck

Die Arctic Sun® ArcTicGeL™ Pads sind zur Anwendung

mit dem Arctic SUN® Temperaturmanagementsystem
vorgesehen, um den Energie-(Warme-)Transfer zwischen
dem Patienten und dem durch die ArcTicGeL™ Pads
zirkulierenden, temperierten Wasser zu gewahrleisten
und so ein gezieltes Temperaturmanagement zu
ermdglichen.

Indikationen

Das Arcric Sun® Temperaturmanagementsystem ist ein
Wérmeregulationssystem, das fiir die Uberwachung und
Kontrolle der Patiententemperatur bei erwachsenen
Patienten und Kindern aller Altersgruppen indiziert ist.

Kontraindikationen

¢ Beider Verwendung eines Thermoregulationssystems
sind keine Kontraindikationen bekannt.

¢ Die ArcTicGeL™ Pads nicht auf Haut platzieren, die
Anzeichen von Geschwiirbildung, Verbrennungen,
Nesselsucht oder Ausschlag aufweist.

e Auch wenn keine Allergien auf Hydrogelmaterialien
bekannt sind, ist bei Patienten mit bekannten
Hautallergien und -empfindlichkeiten Vorsicht
geboten.

Warnhinweis

Die ArcTicGeL™ Pads nicht iiber transdermalen Pflastern
anbringen, da eine Erwédrmung zu einer erhohten
Wirkstoffverabreichung fiihren und somit dem Patienten
schaden kann.

Vorsichtshinweise

* laut Gesetz darf dieses Produkt in den USA nur an
einen Arzt oder in seinem Auftrag verkauft werden.

* Dieses Produkt muss von geschultem, qualifiziertem
medizinischem Personal oder unter dessen Aufsicht
verwendet werden.

e Der Kliniker ist dafiir verantwortlich, die Eignung
dieses Produkts und die vom Benutzer einstellbaren
Parameter, einschlieBlich der Wassertemperatur, fiir
jeden Patienten zu bestimmen. Bei kleinen Patienten
(<30 kg) werden die folgenden Einstellungen
empfohlen: Obergrenze Wassertemperatur < 40 °C
(104 °F); Untergrenze Wassertemperatur > 10 °C
(50 °F); Steuerungsstrategie = 2. Es wird empfohlen,
die Alarmeinstellungen ,Temperatur des Patienten
hoch” und , Temperatur des Patienten niedrig” zu
verwenden.

* Aufgrund von Vorerkrankungen oder physiologischen
Bedingungen sind einige Patienten fiir Hautschaden
durch Druck, Wéarme oder Kalte anfélliger.
Risikopatienten sind Patienten mit schlechter
Gewebedurchblutung oder schwacher Hautintegritét
aufgrund von Odemen, Diabetes, peripheren
GefaBerkrankungen, schlechtem Erndhrungszustand
oder Steroidbehandlung bzw. hochdosierter
blutdrucksteigernder Behandlung. Wenn méglich,
insbesondere bei Patienten mit einem erhdhten
Hautverletzungsrisiko die Haut unter den ArcTicGeL™
Pads haufig untersuchen.

Durch die kumulative Wirkung von Druck, Zeit und
Temperatur kénnen Hautverletzungen entstehen.
Magliche Hautverletzungen kdnnen Blutergiisse,
Risse, Geschwiirbildung, Blasenbildung und Nekrose
sein. Keine granulatgefiillten Lagerungskissen

oder andere starren Lagerungsvorrichtungen

unter den ArcTicGEL™ Pads platzieren. Keine
Lagerungsvorrichtungen unter die Anschliisse des
Pads oder Patientenschlduche legen.

Unter den ArcticGeL™ Pads nicht die Ansammlung von
Urin, antibakteriellen Losungen oder anderen Mitteln
zulassen. Urin und antibakterielle Mittel kdnnen in das
Hydrogel eindringen und zu chemischen Verletzungen
und einem Verlust der Haftung des Pads fiihren. Pads
sofort austauschen, wenn diese Fliissigkeiten in
Kontakt mit dem Hydrogel kommen.

Die ArcTicGeL™ Pads nicht direkt iiber
elektrochirurgischen Neutralelektroden platzieren.
Die Kombination von Warmequellen kénnte zu
Verbrennungen der Haut fiihren.

Die ArcTicGeL™ Pads nach der Verwendung vorsichtig
von der Haut des Patienten entfernen. Ein aggressives
Entfernen oder das Entfernen kalter Pads von der Haut
des Patienten kann zu Hautrissen fiihren.

Die ArcTicGeL™ Pads sind nicht steril und nur

zur Verwendung bei einem einzigen Patienten
vorgesehen. Nicht wiederaufarbeiten oder
sterilisieren. Bei Gebrauch in einem sterilen Umfeld
miissen die Pads nach Anweisung des Arztes
entweder vor der sterilen Vorbereitung oder mit
steriler Abdeckung verwendet werden.

Pads direkt nach dem Offnen verwenden. Pads nicht
in gedffnetem Beutel lagern.

Darauf achten, dass kein zirkulierendes Wasser das
sterile Feld kontaminiert, wenn die Schlduche getrennt
werden.

Die ArcTicGeL™ Pads diirfen nicht mit scharfen Objekten
durchstochen werden. Durchstiche fiihren dazu, dass
Luft in die Fliissigkeitswege gelangt und dadurch die
Leistung reduziert werden kdnnte.

Gegebenenfalls Vorrichtungen zur Druckentlastung
oder Druckminderung unter dem Patienten
verwenden, um die Haut vor Verletzungen zu schiitzen.
Die ArcTicGeL™ Pads sind ausschlieBlich

fiir die Verwendung mit einem Arctic Sun®
Temperaturmanagementsystem vorgesehen.

Die ArcTicGeL™ Pads sind zur Verwendung bei einem
einzigen Patienten bestimmt. Der Wassergehalt

des Hydrogels beeintréchtigt die Haftung des Pads
auf der Haut und dessen Leitfahigkeit und somit die
Wirksamkeit der Kontrolle der Patiententemperatur.
RegelmaBig die Feuchtigkeit und Haftung der Pads
tiberpriifen. Die Pads ersetzen, wenn das Hydrogel
nicht mehr gleichmaBig an der Haut haftet. Es wird
empfohlen, die Pads wenigstens alle 5 Tage zu
ersetzen.

Bei Bedarf Defibrillator-Pads zwischen den ArcTicGeL™
Pads und der Haut des Patienten platzieren.
Gebrauchte ArcricGeL™ Pads gemaR
Krankenhausrichtlinien fiir medizinische Abfalle
entsorgen.

Gebrauchsanweisung
1. ArcricGeL™ Pads sind ausschlieBlich fiir die

Verwendung mit einem Steuerungsmodul des
Arcric Sun® Temperaturmanagementsystems
vorgesehen. Detaillierte Anweisungen zur
Systemnutzung finden Sie im Benutzerhandbuch.

. Die richtige Anzahl, GréRBe und den richtigen

Pad-Typ fiir die PatientengréRRe und klinische
Indikation auswahlen. Die Geschwindigkeit der
Temperaturédnderung und die maximal erreichbare
Temperatur wird durch die Fldche des Pads,

GroRe des Patienten, Platzierung des Pads und

den Temperaturbereich des Wassers beeinflusst.

Die beste Systemleistung wird durch die Verwendung
des gesamten Pad-Satzes (4) erreicht. Falls nicht der
gesamte Pad-Satz verwendet wird, wird die minimale
Flussrate méglicherweise nicht erreicht.

. Fiir den Komfort des Patienten kénnen die Pads vor

der Anwendung im Wassertemperatur-Kontrollmodus
(manuell) angewarmt werden.



4. Die Pads nur auf gesunder, sauberer Haut anbringen.
Vor Anwendung der Pads ggf. Hautcreme oder
-lotionen von der Haut des Patienten entfernen.

Die Trennlage von jedem Pad entfernen und auf dem
jeweiligen Bereich anwenden. Um eine angemessene
Platzierung zu erreichen, kénnen die Pads

tiberlappend oder gefaltet angebracht werden, sodass

sich die Klebeseiten beriihren. Die Pads kdnnen
gegebenenfalls entfernt und wieder angebracht
werden. Fiir eine optimale Energieiibertragung
muss die Padoberflache die Haut beriihren. Pads so
anbringen, dass die Atembewegung des Brustkorbes
nicht behindert wird.

5. Anschliisse des Pads an den
Patientenverteilerschlduchen anbringen. Entweder
im Patiententemperatur-Kontrollmodus (automatisch)
oder im Wassertemperatur-Kontrollmodus (manuell)
mit dem Zirkulieren von Wasser durch die Pads
beginnen. Wenn sich die Pads nicht vorfiillen
oder ein erhebliches andauerndes Luftleck im
Riickfiihrschlauch des Pads festgestellt wird, die
Verbindungen {iberpriifen und das undichte Pad
gegebenenfalls ersetzen.

6. Sobald die Pads vorgefiillt sind, sicherstellen, dass die

auf der Steuerung angezeigte Durchflussrate mehrals 1,7

Liter pro Minute betrégt, was der Mindestdurchflussrate
fiir ein volles Pad-Kit entspricht (4).

7. Nach der Verwendung das Wasser aus dem Pad
entleeren. Eine kalte Temperatur erhéht die Haftung
des Hydrogels. Fiir ein einfacheres Entfernen die Pads
etwa 15 Minuten lang am Patienten lassen, sodass
sich das Hydrogel erwdrmen kann. Die Pads langsam
vom Patienten entfernen und entsorgen.

Jeder schwerwiegende Vorfall in Verbindung mit dem
Produkt ist dem Hersteller und der zusténdigen Behorde
des Mitgliedslandes zu melden, in dem die jeweiligen
Anwender und/oder Patienten ansédssig sind.

Symbolglossar

Das von der FDA vorgeschriebene englische Glossar der
Symbole von Becton Dickinson (BD) finden Sie unter
https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

ITALIAN/ITALIANO

Cuscinetti ArcticGeL™ - Istruzioni per I'uso

Uso previsto

| cuscinetti ArcTic Sun® ArcTicGEL™ sono ideati per I'uso
con il Sistema di gestione della temperatura Arctic Sun®,
per garantire il trasferimento di energia (calore) tra il
paziente e I'acqua a temperatura controllata che circola
nei cuscinetti ArcTicGEL™ e assicurare una gestione della
temperatura mirata.

Indicazioni per I'uso

I sistema di gestione della temperatura Arctic SUN®

e un sistema di regolazione termica, indicato per il
monitoraggio e il controllo della temperatura nei pazienti
adulti e pediatrici di tutte le eta.

Controindicazioni

* Non sono note controindicazioni all'uso di sistemi
di termoregolazione.

* Non posizionare i cuscinetti ArcticGEL™ sulla pelle
nel caso essa presenti segni di ulcerazioni, ustioni,
orticaria o eruzioni cutanee.

¢ Benché non siano note reazioni allergiche ai componenti
in idrogel, si consiglia di adottare le dovute precauzioni
con pazienti che abbiano manifestato allergie
o sensibilita cutanee in precedenza.

Avvertenza

Non posizionare i cuscinetti ARcTicGEL™ su cerotti
transdermici di somministrazione farmaco, in quanto

il riscaldamento puo indurre un aumento della velocita
di somministrazione, con conseguente rischio per la
salute del paziente.

Precauzioni

* Leleggifederali degli Stati Uniti d’America
stahiliscono che questo prodotto & da vendersi
soltanto dietro presentazione di ricetta medica.

Questo prodotto deve essere utilizzato da (o sotto

la sorveglianza di) personale medico qualificato e
addestrato.

E responsabilita del medico stabilire I'idoneita del
presente dispositivo all’'uso al quale e destinato,
nonché determinare i parametri impostabili dall’'utente,
inclusa la temperatura dell’acqua, per ciascun
paziente. Per i pazienti con corporatura di dimensioni
ridotte (<30 kg), si consiglia I'uso con le seguenti
impostazioni: Limite superiore della temperatura
dell'acqua <40 °C (104°F); Limite inferiore della
temperatura dell'acqua >10 °C (50°F); Strategia

di controllo = 2. Si raccomanda di usare le
impostazioni di allarme “temperatura del paziente
alta” e “temperatura del paziente bassa”.

In seguito a condizioni mediche o fisiologiche
soggiacenti, alcuni pazienti sono pitl suscettibili ai
danni cutanei dovuti a pressione, calore o freddo.

| pazienti a rischio comprendono quelli con perfusione
tissutale insufficiente o debole integrita della

cute dovuta a: edemi, diabete, patologie vascolari
periferiche, malnutrizione, uso di steroidi o terapia
vasopressoria in dosi elevate. Se accessibile,
esaminare frequentemente lo stato della cute del
paziente in corrispondenza dei cuscinetti ArcTicGEL",
soprattutto nel caso di pazienti che presentano un
rischio pit elevato di lesioni cutanee.

Possono prodursi lesioni in conseguenza di fattori quali
I'aumento della pressione, del tempo di applicazione

e della temperatura. Le possibili lesioni cutanee
includono ecchimosi, lacerazioni, ulcerazioni, vesciche
e necrosi. Non collocare cuscinetti imbottiti o altri
dispositivi rigidi di posizionamento sotto i cuscinetti
ArcTicGeL™. Non collocare dispositivi di posizionamento
sotto i collettori del cuscinetto o le linee del paziente.
Non permettere che urina, soluzioni antibatteriche o
altri agenti si accumulino sotto i cuscinetti ARcTicGEL™.
L'urina e gli agenti antibatterici possono essere
assorbiti dall'idrogel del cuscinetto e causare lesioni
chimiche e perdita di adesione del cuscinetto.
Sostituire immediatamente i cuscinetti se questi fluidi
entrano in contatto con l'idrogel.

Non applicare i cuscinetti ArcTicGEL™ sopra la piastra
elettrochirurgica di messa a terra. L'abbinamento di
fonti termiche puo provocare ustioni della pelle.
Rimuovere con attenzione i cuscinetti ArcticGeL™ dalla
pelle del paziente al termine dell’utilizzo. La rimozione
aggressiva o la rimozione di cuscinetti freddi dalla
pelle del paziente potrebbe causare lacerazioni

della cute.

| cuscinetti ArcTicGEL™ non sono sterili e sono
esclusivamente monouso. Non ritrattare né
sterilizzare. Se utilizzati in un ambiente sterile,

i cuscinetti devono essere posizionati su richiesta del
medico, sia prima della preparazione sterile che prima
della sistemazione dei teli sterili.

Utilizzare i cuscinetti subito dopo I'apertura della
confezione. Non conservare i cuscinettiin un
sacchetto aperto.

Non permettere che I'acqua circolante contamini

il campo sterile quando le linee del paziente sono
scollegate.

| cuscinetti ArcTicGEL™ non devono essere forati con
oggetti appuntiti. L'aria puo penetrare nel percorso del
fluido compromettendone le prestazioni.

Se consentito, utilizzare sotto il paziente dispositivi di
attenuazione della pressione, al fine di proteggerlo da
lesioni cutanee.

| cuscinetti ArcTicGEL™ possono essere usati
esclusivamente con un Sistema di gestione della
temperatura ArcTic SUN®.

| cuscinetti ArcTicGEL™ sono monouso. |l contenuto

di acqua dell'idrogel incide sull'adesione del
cuscinetto alla pelle e sulla conduttivita, nonché
sull'efficacia del controllo della temperatura del
paziente. Controllare periodicamente che i cuscinetti
restino umidi e aderenti. Sostituire i cuscinetti quando
I'idrogel non aderisce pit in maniera uniforme alla
pelle. Si consiglia la sostituzione dei cuscinetti almeno
ogni 5 giorni.

All'occorrenza, posizionare le piastre perla
defibrillazione tra i cuscinetti ArcTicGeL" e |a cute

del paziente.

e Smaltire i cuscinetti ArcTicGEL™ usati in conformita
al protocollo ospedaliero per i rifiuti medici.

Indicazioni per l'uso

1. | cuscinetti ArcTicGEL™ possono essere usati solo
con un modulo di controllo del sistema di gestione
della temperatura Arctic SUN®. Siveda il Manuale
dell’'operatore per le istruzioni dettagliate sull’utilizzo
del sistema.

2. Selezionare il numero, la misura e il tipo di placchetta
adatto in base alla corporatura del paziente e alle
indicazioni cliniche. In ogni caso, la velocita delle
variazioni di temperatura e la temperatura finale
raggiungibile possono essere condizionate da fattori
quali le dimensioni della superficie della placchetta, la
corporatura del paziente, la posizione delle placchette e
I'escursione termica dell’acqua. Le migliori prestazioni
del sistema si ottengono utilizzando l'intero set di
placchette (4). Se non si utilizza I'intero set di placchette,
la portata minima potrebbe non essere raggiunta.

3. Per garantire la comodita del paziente, i cuscinetti
possono essere preriscaldati utilizzando la modalita
di Controllo della temperatura dell'acqua (manuale)
prima dell’applicazione.

4. Posizionare i cuscinetti solo su pelle sana e pulita.
Rimuovere eventuali creme o lozioni dalla pelle del
paziente prima dell’applicazione del cuscinetto.
Rimuovere lo strato protettivo da ciascun cuscinetto
e applicare sull'area opportuna. | cuscinetti possono
essere sovrapposti o piegati con le parti adesive
a contatto per ottenere il posizionamento corretto.

Se necessario, i cuscinetti possono essere rimossi

e applicati nuovamente. Per un trasferimento ottimale
dell’'energia, la superficie del cuscinetto deve essere a
contatto con la pelle. Posizionare i cuscinetti in modo
che garantiscano un’escursione respiratoria completa.

5. Collegare i connettori delle linee del cuscinetto
ai collettori della linea del paziente. Iniziare a far
circolare I'acqua attraverso i cuscinetti utilizzando
la modalita di Controllo della temperatura del
paziente (automatica) o la modalita di Controllo della
temperatura dell'acqua (manuale). Se i cuscinetti
non si riempiono o se si rileva una perdita d'aria
significativa nella linea di ritorno del cuscinetto,
controllare le connessioni ed eventualmente sostituire
il cuscinetto che perde.

6. Quando i cuscinetti sono riempiti, verificare che la
velocita di flusso mostrata sul pannello di controllo
sia maggiore a 1,7 litri al minuto, che rappresenta
la velocita di flusso minima di un kit di cuscinetti
completo (4).

7. Altermine, scaricare tutta I'acqua dai cuscinetti.
Una temperatura bassa aumenta I'adesivita
dell'idrogel. Per facilitare la rimozione, lasciare
i cuscinetti sul paziente per circa 15 minuti per
consentire il riscaldamento dell'idrogel. Rimuovere
lentamente i cuscinetti dal paziente e gettare.

Qualunque incidente grave verificatosi in relazione
al dispositivo deve essere segnalato al produttore
e all'autorita competente dello Stato membro in cui
risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

Glossario dei simboli

L'FDA ha richiesto che il glossario dei simboli in inglese
di Becton Dickinson (BD) sia reso disponibile all'indirizzo
https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

SPANISH/ESPANOL

Almohadillas ArcTicGEL™: instrucciones de uso

Uso previsto

Las almohadillas ArcTicGeL™ de Arctic Sun® se utilizan
con el sistema de control de temperatura ArcTic Sun®
para transferir energia (calor) entre el paciente y el
agua de temperatura controlada que circula a través de
las almohadillas ArcTicGEL™ y asf lograr la temperatura
deseada.

Indicaciones de uso

El sistema de control de temperatura Arctic SUN® es un
sistema de regulacion térmica que esté disefiado para
monitorizar y controlar la temperatura de pacientes



adultos y pediatricos de cualquier edad.

Contraindicaciones

* No se conocen contraindicaciones para utilizar un
sistema termorregulador.

* No coloque las almohadillas ArcTicGEL™ sobre piel
con signos de ulceraciones, quemaduras, urticaria
o0 erupciones.

e Aunque no se conocen alergias a los materiales
de hidrogel, debe tener cuidado con pacientes con
antecedentes de sensibilidad o alergia cuténea.

Advertencia

No coloque las almohadillas ArcTicGEL™ sobre parches de
medicacion transdérmica, ya que el calentamiento puede
aumentar la administracion del farmaco, lo que podria
causar dafios al paciente.

Precauciones

¢ Lasleyes federales limitan la venta de este dispositivo
a médicos o bajo prescripcion facultativa.

* Este producto se debe utilizar por personal médico
cualificado y formado, o bajo su supervision.

¢ Elmédico es responsable de determinar la idoneidad
del uso de este dispositivo y los parametros que puede
configurar el usuario, como la temperatura del agua,
para cada paciente. Con pacientes pequefos (<30 kg)
es recomendable utilizar los siguientes ajustes: Limite
maximo de temperatura del agua: <40 °C (104 °F);
Limite minimo de temperatura del agua: 210 °C (50 °F);
Estrategia de control = 2. Es recomendable usar la
configuracion de Alerta de temperatura maxima del
paciente y Alerta de temperatura minima del paciente.

* Debido a las condiciones fisiolégicas o médicas
subyacentes, algunos pacientes son mas susceptibles
a dafios cutaneos por presion y calor o frio. Entre los
pacientes con riesgo se encuentran los que tienen
mala perfusion tisular o mala integridad cutanea por
edema, diabetes, enfermedad vascular periférica,
mal estado nutritivo o tratamiento con esteroides
o0 vasopresores con dosis alta. Examine a menudo la
piel del paciente, si esta accesible, que queda bajo
las almohadillas ArcTicGeL™, especialmente en los
pacientes con mayor riesgo de lesion cutanea.

e La piel puede lesionarse por la acumulacion de
presion, tiempo y temperatura. Entre las lesiones
cutaneas posibles se encuentran hematomas,
desgarros, ulceraciones, ampollas y necrosis.

No coloque asientos rellenos de bolas ni otros
dispositivos firmes de posicionamiento bajo las
almohadillas ArcicGeL™. No sitie ningin dispositivo
de posicionamiento bajo los tubos del paciente nilas
bifurcaciones de la almohadilla.

* No permita la acumulacion de orina, soluciones
antibacterianas u otros agentes bajo las almohadillas
ArcTicGEL™. La orina y los productos antibacterianos
pueden absorberse en el hidrogel de la almohadilla
y causar lesiones quimicas y pérdida de adhesion de la
almohadilla. Sustituya de inmediato las almohadillas
si estos liquidos entran en contacto con el hidrogel.

¢ No coloque las almohadillas ArcticGeL™ directamente
sobre una almohadilla electroquirdrgica con conexion
a tierra. La combinacion de fuentes de calor puede
causar quemaduras en la piel.

¢ Retire con cuidado las almohadillas ArcTicGeL™ de la
piel del paciente al finalizar el uso. Si las retira de la
piel del paciente con violencia o cuando estan frias,
podria causar desgarros en la piel.

¢ Las almohadillas ArcicGeL™ no son estériles y son de
uso exclusivo en un Gnico paciente. No reprocesar
ni esterilizar. Si utiliza las almohadillas en un entorno
estéril, debe colocarlas segn las instrucciones del
médico, antes de la preparacion del campo estéril
o de la colocacion de pafios estériles.

¢ Use las almohadillas justo después de abrirlas. No las
guarde en la bolsa abierta.

* No deje que el agua circulante contamine el campo
estéril al desconectar los tubos.

¢ Evite pinchar las almohadillas ArcticGeL™ con objetos
afilados. Silo hace, entraré aire en la via del liquido
y podria afectar al funcionamiento.

» Sisejustifica, utilice dispositivos para aliviar o reducir
la presion bajo el paciente a fin de protegerlo de
lesiones cutaneas.

¢ Las almohadillas ArcTicGeL™ solo deben utilizarse con
el sistema de control de temperatura ArcTic Sun®.

¢ Las almohadillas ArcTicGEL™ son de uso exclusivo en
un Gnico paciente. El contenido de agua del hidrogel
afecta a la adhesion de la almohadilla a la piel y ala
conductividad y, en consecuencia, a la eficiencia en
el control de la temperatura del paciente. Compruebe
de forma periddica que las almohadillas se mantienen
himedas y adherentes. Sustituya las almohadillas
cuando el hidrogel ya no se adhiera uniformemente
ala piel. Es recomendable sustituir las almohadillas al
menos cada 5 dias.

» Sifuera necesario, coloque almohadillas de
desfibrilacion entre las almohadillas ArcicGeL™ y la
piel del paciente.

¢ Deseche las almohadillas ArcTicGeL™ usadas conforme
a los protocolos hospitalarios para residuos médicos.

Instrucciones de uso

1. Las almohadillas ArcTicGeL™ solo deben utilizarse con
el sistema de control de temperatura Arctic Sun®.
Consulte el manual del operario para obtener
instrucciones detalladas sobre el uso del sistema.

2. Seleccione el nimero, tamafio y estilo de almohadilla
apropiado para el tamafio del paciente y la indicacion
clinica. Sin embargo, la temperatura puede cambiary
la temperatura final conseguible podria verse afectada
por la zona superficial de la almohadilla, el tamafio del
paciente, la colocacion de la almohadilla y el intervalo de
temperatura del agua. El mejor rendimiento del sistema se
conseguird utilizando el conjunto completo de almohadillas
(4). En caso contrario, es posible que no se alcance la
velocidad de flujo minima.

3. Para una mayor comodidad del paciente, las
almohadillas se pueden precalentar usando el modo
de control de temperatura del agua (manual) antes de
colocarlas.

4. Coloque almohadillas solamente sobre piel sanay
limpia. Retire cualquier crema o locion de la piel del
paciente antes de colocar la almohadilla. Quite la
lamina protectora de tela y coloque cada almohadilla
en la zona correspondiente. Las almohadillas
pueden superponerse o plegarse entre las caras
adhesivas para lograr una colocacion adecuada.

Las almohadillas se pueden quitar y volver a poner si

es necesario. La superficie de la almohadilla debe estar

en contacto con la piel para optimizar la transferencia
de energia. Coloque las almohadillas de modo que se
permita un movimiento respiratorio completo.

5. Conecte los conectores del tubo de la almohadilla
a las bifurcaciones del tubo del paciente. Comience
a hacer circular agua a través de las almohadillas
utilizando el modo de control de temperatura del
paciente (automatico) o el modo de control de
temperatura del agua (manual). Si las almohadillas
no se ceban o se observa una fuga continua de aire
en el tubo de retorno de la almohadilla, compruebe
las conexiones y, si es necesario, reemplace la
almohadilla que presenta fugas.

6. Una vez cebadas las almohadillas, asegurese de
que el caudal que se muestra en el panel de control
sea superior a 1,7 litros por minuto, que es el caudal
minimo para un kit completo de almohadillas (4).

7. Cuando termine, vacie el agua de las almohadillas.
Una temperatura baja aumenta la capacidad adhesiva
del hidrogel. Para facilitar su retirada, deje las
almohadillas en el paciente durante aproximadamente
15 minutos para que el hidrogel se caliente. Retire
lentamente las almohadillas del paciente y deséchelas.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion
con el dispositivo debe comunicarse al fabricante y a
la autoridad competente del Estado miembro en el que
residan el usuario o el paciente.

Glosario de simbolos

El glosario de simbolos en inglés requerido a Becton
Dickinson (BD) por la FDA se encuentra en
https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

DUTCH/NEDERLANDS

ArcTicGeL"-pads - Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik

De Arcric SUn® ArcTicGEL™-pads zijn bestemd voor gebruik
in combinatie met het Arctic Sun®-thermoregulatiesysteem,
om te zorgen voor overdracht van energie (warmte) tussen
de patiént en het temperatuurgereguleerde water dat

door de ArcTicGEL™-pads circuleert, met als doel gerichte
temperatuurregulatie te bieden.

Indicaties voor gebruik

Het Arctic Sun®-temperatuurbeheersysteem is een systeem
voor regeling van temperatuur dat is bestemd voor de
bewaking en de regulering van de lichaamstemperatuur
van volwassen en pediatrische patiénten van alle leeftijden.

Contra-indicaties

* Erzijnvoor zover bekend geen contra-indicaties voor
gebruik van een thermoregulatiesysteem.

* Plaats de ArcTicGeL™-pads niet op huid met tekenen
van zweren, brandwonden, galbulten of huiduitslag.

* Hoewel allergie voor de hydrogel-materialen niet
gedocumenteerd is, is voorzichtigheid geboden bij
gebruik bij patiénten met anamnese van huidallergie
of -sensitiviteit.

Waarschuwing

Plaats ArcticGeL™-pads niet boven patches voor
transdermale medicatie, omdat de toediening van het
geneesmiddel bij verhitting kan toenemen, wat de patiént
zou kunnen schaden.

Aandachtspunten

* Volgens de Amerikaanse federale wet mag dit
medische hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift
van een arts worden verkocht.

¢ Dit product moet worden gebruikt door of onder
toezicht van daartoe opgeleid en gekwalificeerd
medisch personeel.

* Het medisch personeel is verantwoordelijk voor het
voor elke patiént bepalen van de gepastheid van
gebruik van dit medische hulpmiddel en de door
de gebruiker in te stellen parameters, inclusief de
watertemperatuur. Voor kleine patiénten (< 30 kg)
wordt aanbevolen de volgende instellingen te
gebruiken: bovengrens watertemperatuur < 40 °C
(104 °F); ondergrens watertemperatuur > 10 °C (50 °F);
controlestrategie = 2. Het wordt aanbevolen om de
alarminstellingen voor een hoge patiénttemperatuur
en een lage patiénttemperatuur in te stellen.

¢ Vanwege onderliggende medische of fysiologische
aandoeningen zijn sommige patiénten gevoeliger voor
huidletsel door druk en hitte of koude. Patiénten met
een risico zijn diegenen met slechte weefselperfusie
of slechte integriteit van de huid wegens oedeem,
diabetes, perifere vasculaire aandoeningen,
slechte voedingsstatus, gebruik van steroiden of
vasopressortherapie met hoge dosis. Controleer
de huid van de patiént onder de ArcTicGeL™-pads
regelmatig als u hiertoe toegang hebt; dit geldt met
name voor patiénten met groter risico op huidletsel.

* Huidletsel kan ontstaan als cumulatief resultaat van
druk, tijd en temperatuur. Mogelijk huidletsel omvat
blauwe plekken, scheuren, huidzweren, blaren en
necrose. Plaats geen bean bags of andere massieve
positioneringshulpmiddelen onder de ArcTicGeL™-pads.
Plaats geen positioneringshulpmiddelen onder de
spruitstukken of patiéntlijnen van de pad.

¢ Staniettoe dat urine, antibacteriéle oplossingen
of andere middelen zich onder de ArcTicGeL™-pads
ophopen. Urine en antibacteriéle middelen kunnen
door de hydrogel van de pad geabsorbeerd worden en
chemisch letsel en vermindering van de kleefkracht van
de pad veroorzaken. Vervang de pads onmiddellijk als de
hydrogel met zulke vloeistoffen in aanraking is gekomen.

 Plaats de ArcTicGEL™-pads niet direct op een
elektrochirurgische aardingsplaat. De combinatie
van warmtebronnen kan brandwonden op de huid
veroorzaken.



Verwijder de ArcticGeL™-pads na gebruik voorzichtig
van de huid van de patiént. Hardhandige verwijdering
of verwijdering van koude pads van de huid van de
patiént kan leiden tot scheuren van de huid.

De ArcTicGeL"™-pads zijn niet-steriel en uitsluitend
bestemd voor gebruik bij één patiént. Plaats de pads
niet in het steriele veld. Bij gebruik in een steriele
omgeving moeten de pads conform het verzoek

van de arts worden geplaatst, voor aanvang van de
steriele preparatie of steriele afdekking.

De pads moeten direct na het openen worden
gebruikt. De pads mogen niet in de geopende zak
worden bewaard.

Zorg dat het steriele veld niet door het circulerende
water kan worden besmet wanneer de patiéntlijnen
worden losgekoppeld.

De ArcTicGeL™-pads mogen niet met scherpe
voorwerpen worden doorboord. Bij punctie belandt
er lucht in het vloeistoftraject, wat de prestatie zal
verminderen.

Gebruik indien gepast drukontlastende of
drukreducerende hulpmiddelen onder de patiént

om deze tegen huidletsel te beschermen.

De ArcTicGeL™-pads zijn uitsluitend bestemd voor gebruik
met een ArcTic SUN®-temperatuurbeheersysteem.

De ArcricGeL™-paps zijn uitsluitend bestemd voor
gebruik bij één patiént. De hoeveelheid water in

de hydrogel is van invioed op de kleefkracht en het

6. Controleer na het primen van de pads of de flow die
op het bedieningspaneel wordt weergegeven, hoger

is dan 1,7 liter per minuut. Dit is de minimale flow voor

een volledige padset (4).

7. Verwijder al het water uit de pads als u klaar bent.
Een lage temperatuur verhoogt de kleefkracht van
de hydrogel. Laat de pads ongeveer 15 minuten bij
de patiént zitten om de pads op te warmen en het
verwijderen te vergemakkelijken. Verwijder de pads
langzaam van de patiént en gooi ze weg.

Ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel
dienen gemeld te worden aan de fabrikant en de
aangewezen instantie in de lidstaat waar de gebruiker
en/of patiént woont.

Verklaring van symbolen

De door de FDA vereiste Engelstalige verklaring van
symbolen voor Becton Dickinson (BD) vindt u op
https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

PORTUGUESE/PORTUGUES

Almofadas ArcticGEL™ - Instrugdes de utilizacao

Utilizacao prevista

As Almofadas Arctic Sun® ArcTicGEL™ destinam-se a ser
utilizadas com o Sistema de Gestao de Temperatura
Arctic Sun®, para assegurar a transferéncia de energia

geleidingsvermogen van de pad en daarmee ook op de
werkzaamheid bij het reguleren van de temperatuur
van de patiént. Controleer periodiek of de pads vochtig
zijn en aan de huid kleven. Vervang de pads wanneer
de hydrogel niet langer gelijkmatig aan de huid blijft
kleven. Het wordt aanbevolen de pads minimaal iedere
5 dagen te vervangen.

* Plaats eventueel vereiste defibrillatiepads tussen de
ArcTicGEL™-pads en de huid van de patiént.

¢ Voer de gebruikte ArcricGeL™-pads af volgens de
procedures voor medisch afval van de instelling.

Aanwijzingen voor gebruik

1. De ArcTicGeL™-pads zijn uitsluitend bestemd
voor gebruik met de controlemodule van het
ArcTic Sun®-temperatuurbeheersysteem. Zie de
bedieningshandleiding voor gedetailleerde instructies
voor gebruik van het systeem.

2. Kies het/de juiste aantal, maat en model pad
voor de lichaamsomvang en de medische
indicatie van de patiént. De verhouding tussen
de temperatuursverandering en de mogelijke
eindtemperatuur die kan worden bereikt, wordt
beinvioed door de grootte van het oppervlak van de
pad, de lichaamsomvang van de patiént, de plaats
van de pad en het bereik van de watertemperatuur.

De beste systeemprestaties worden bereikt door de
gehele padset (4) te gebruiken. Als u niet de gehele set
met pads gebruikt, wordt de minimale stroomsnelheid
mogelijk niet bereikt.

3. De pads kunnen voor groter comfort van de patiént
worden voorverwarmd met de controlemodus voor
watertemperatuur (handmatig) voordat de pads
worden aangebracht.

4. Plaats de pads uitsluitend op gezonde, schone huid.
Verwijder eventuele creme of lotion van de huid van
de patiént voordat u de pads aanbrengt. Verwijder de
beschermlaag van iedere pad en breng de pads op
de juiste plek aan. De pads kunnen gedeeltelijk over
elkaar heen worden geplaatst of met de kleeflaag
tegen elkaar worden gevouwen voor de juiste
plaatsing. De pads kunnen indien nodig verwijderd
en weer aangebracht worden. Het oppervlak van de
pad moet contact maken met de huid voor optimale
efficiéntie van de energie-overdracht. Plaats de pads
zo dat een volledige ademhalingsheweging mogelijk is.

5. Sluit de lijnconnectoren van de pad aan op de
spruitstukken van de patiéntlijn. Start de circulatie
van water door de pads met de controlemodus voor
patiénttemperatuur (automatisch) of de controlemodus
voor watertemperatuur (handmatig). Als het
primen van de pads mislukt of als er een aanzienlijk
aanhoudend luchtlek in de retourlijn van de pad wordt
aangetroffen, controleer dan de verbindingen en
vervang zo nodig de lekkende pad.

(calor) entre o paciente e a agua com controlo de
temperatura que circula através das Almofadas ArcTicGEL™
para providenciar a gestdo da temperatura-alvo.

Indicacdes

0 Sistema de Gestao de Temperatura Arcric SUN®
consiste num sistema de regulacao térmica, indicado
para monitorizar e controlar a temperatura de pacientes
adultos e pediatricos de todas as idades.

Contraindicacdes

Nao se conhecem contraindicacdes relacionadas
com a utilizacdo de um sistema de termorregulacao.
N&o colocar as Almofadas ArcTicGeL™ sobre pele
que apresente sinais de ulceragdes, queimaduras,
urticaria ou erupgao.

Embora ndo se conhegam casos de alergia aos
materiais de hidrogel, deve ter-se cuidado com
qualquer paciente com antecedentes de alergia

ou sensibilidade cuténea.

Aviso

Nao colocar as Almofadas ArcTicGEL™ sobre pensos de
medicacgdo transdérmica, dado que o aquecimento pode
aumentar a administracao de farmacos, o que pode
prejudicar o paciente.

Adverténcias

A lei federal limita a venda deste dispositivo

a um médico ou mediante receita médica.

Este produto destina-se a ser utilizado por
profissionais de salide com a devida formacao

e qualificacao ou sob a respetiva supervisao.

Cabe ao médico determinar se a utilizagao deste
dispositivo e os pardmetros definiveis pelo utilizador,
incluindo a temperatura da dgua, se adequam a cada
paciente. Em pacientes pequenos (<30 kg), recomenda-
se a utilizagdo das seguintes defini¢des: Limite Maximo
da Temperatura da Agua <40 °C (104 °F); Limite Minimo
da Temperatura da Agua >10 °C (50 °F); Estratégia de
Controlo =2. Recomenda-se a utilizag&o das definicdes
de Alerta de Temperatura Maxima do Paciente e Alerta
de Temperatura Minima do Paciente.

Devido a condigdes médicas ou fisioldgicas
subjacentes, alguns pacientes apresentam maior
suscetibilidade de lesdes cutdneas por exposigao a
presséo e calor ou frio. Os pacientes em risco incluem
os que apresentam perfusao insuficiente dos tecidos
ou integridade cutdnea comprometida devido a
edema, diabetes, doenca vascular periférica, nutrigao
deficiente, ou terapia com esteroides ou com elevadas
doses de vasossupressores. Se estiver acessivel,
examinar frequentemente a pele do paciente por
baixo das Almofadas ArcTicGeL™, especialmente em
pacientes com elevado risco de lesdes cuténeas.
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Podem ocorrer lesdes cutdneas como resultado
cumulativo de presséao, tempo de exposicao e
temperatura. As possiveis lesdes cutaneas incluem
hematomas, laceracdes, ulceragdes cutaneas,
bolhas e necrose. Nao colocar encostos ou outros
dispositivos de posicionamento rigidos por baixo
das Almofadas ArcticGeL™. Nao colocar nenhum
dispositivo de posicionamento por baixo das torneiras
da Almofada ou das linhas do paciente.

N&o permitir a acumulac@o de urina, solucdes
antibacterianas ou outros agentes por baixo das
Almofadas ArcTicGeL™. O hidrogel das almofadas
pode absorver a urina e os agentes antibacterianos
e causar lesdes de ordem quimica e a perda

de adesdo das almofadas. Substituir as almofadas
imediatamente caso estes liquidos entrem em
contacto com o hidrogel.

Nao colocar as Almofadas ArcTicGeL™ diretamente
sobre um elétrodo de isolamento eletrocirdrgico.

A combinacao de fontes de calor pode resultar

em queimaduras na pele.

Remover cuidadosamente as Almofadas ArcticGeL™
da pele do paciente quando a utilizagao estiver
concluida. A remocao agressiva ou a remogao

de almofadas frias da pele do paciente pode resultar
em laceracgdes cutaneas.

As Almofadas ArcTicGEL™ sdo fornecidas nao
esterilizadas e destinam-se a utilizag@o num unico
paciente. Ndo reprocessar nem reesterilizar. Se
utilizadas num ambiente esterilizado, as almofadas
devem ser colocadas de acordo com a indicag&o do
médico, antes da preparacéao estéril ou da aplicacao
da protegcdo do campo esterilizado.

Utilizar as Almofadas imediatamente apds a abertura.
Nao armazenar almofadas em bolsas abertas.

Nao permitir que a d4gua circulante contamine

o campo estéril quando as linhas sao desligadas.

As Almofadas ArcTicGeL™ ndo devem ser perfuradas
com objetos afiados. A perfuracao resultara na
penetracdo de ar no circuito de liquido e pode reduzir
o desempenho.

Caso se justifique, utilizar dispositivos de alivio de
pressdo ou de reduc&o da pressao por baixo do
paciente de modo a evitar lesdes cutaneas.

As Almofadas ArcTicGEL™ destinam-se apenas a ser
utilizadas com o Sistema de Gestao de Temperatura
ARrcTic SUN®.

As Almofadas ArcTicGEL™ destinam-se a ser utilizadas
num unico paciente. O teor de dgua do hidrogel afeta
a adesdo da almofada a pele e a condutividade e,
como tal, a eficiéncia do controlo da temperatura do
paciente. Verificar periodicamente se as almofadas
continuam hdmidas e aderentes. Substituir as
almofadas quando o hidrogel deixar de aderir
uniformemente a pele. Recomenda-se a substituicdo
das almofadas pelo menos a cada 5 dias.

Se necessério, colocar elétrodos de desfibrilhacado
entre as Almofadas ArcricGeL™ e a pele do paciente.
Eliminar as Almofadas ArcTicGeL™ usadas de acordo
com os procedimentos relativos a residuos médicos
em vigor no hospital.

Indicacdes de utilizacao

1.

As Almofadas ArcricGeL™ destinam-se apenas a ser
utilizadas com um Médulo de Controlo do Sistema
de Gestdo de Temperatura Arctic Sun®. Consultar

o Manual do Operador para obter instrucdes
detalhadas sobre a utilizacao do sistema.

2. Seleccionar o nimero, tamanho e tipo de almofadas

adequado ao tamanho e indicacao clinica do
paciente. A velocidade de mudanca da temperatura
e, potencialmente, a temperatura final alcangada sao
afectadas pela area de superficie das almofadas,

o tamanho do paciente, a colocagdo das almofadas
e o intervalo de temperaturas da agua. O sistema
apresentara um desempenho ideal se for utilizado o
conjunto completo de almofadas (4). Caso néo seja
utilizado o conjunto completo de almofadas, pode
nao ser possivel atingir o fluxo minimo.

. Para conforto do paciente, as almofadas podem ser

pré-aquecidas utilizando o Modo de Controlo da
Temperatura da Agua (manual) antes da aplicagao.



4. Colocar as almofadas apenas sobre pele saudavel
e limpa. Remover quaisquer cremes ou locdes da
pele do paciente antes da aplicacao das almofadas.
Remover o forro antiaderente de cada almofada
e aplicar na area apropriada. As almofadas podem
ser sobrepostas ou dobradas, adesivo contra adesivo,
para obter a colocag&@o adequada. Se necessario,
as almofadas podem ser removidas e aplicadas
novamente. A superficie da almofada tem de estar
em contacto com a pele para a maxima eficiéncia na
transferéncia de energia. Colocar as almofadas de
forma a permitir a total excursao respiratoria.

5. Ligar os conectores da linha da almofada as torneiras
da linha do paciente. Iniciar a circulag@o de dgua
através das almofadas utilizando o Modo de Controlo
da Temperatura do Paciente (automatico) ou 0 Modo
de Controlo da Temperatura da Agua (manual). Se as
almofadas ndo encherem ou caso se observe uma
fuga de ar continua e significativa na linha de retorno
das almofadas, verificar as ligagdes e, se necessario,
substituir a almofada que apresenta fugas.

6. Depois de as almofadas estarem cheias, assegurar
que o fluxo apresentado no painel de controlo
é superior a 1,7 litros por minuto, que é o fluxo
minimo para um kit completo de almofadas (4).

7. Uma vez terminada a utilizagcdo, esvaziar a dgua
das almofadas. A temperatura fria aumenta
a capacidade de adesdo do hidrogel. Para facilitar
aremocao, deixar as almofadas no paciente durante
aproximadamente 15 minutos de forma a permitir
o0 aquecimento do hidrogel. Remover lentamente
as almofadas do paciente e eliminar.

Qualquer incidente grave ocorrido com o dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que os utilizadores
e/ou os pacientes estdo estabelecidos.

Glossario de simbolos

0 glossario de simbolos em inglés exigido pela FDA
para a Becton Dickinson (BD) encontra-se em
https://www.hd.com/en-us/symbols-glossary.

GREEK/EAAHNIKA

EmBépara ArcTicGEL™ - O3nyieg xpiong

MpoopiZopevn xpnon

Ta EmBéuara ArcTic SUN® ArcTicGEL™ TrpoopidovTal yia
xpnon pe 1o alatnpa diayeipiong Bepuokpaaiag ARcTic SUN®
yla T pETagopd evépyelag (BepudTnTag) peTagy Tou aaBevols
Kail Tou BeppoeAEyXOEVOU VEPOU TTOU KUKAOQOPET DIaUETOU
Twv Em6epaTwy ARCTICGEL™ e OKOTIO Tr) GTOXEUMEVN
dlayeipion g Beppokpaaiag.

Evbeieig xpnong

To gUomya diayeipiong Beppokpaaiag ArRcTic SUN® eival
¢va aUoTnua BeppIkAG pUBHICNG TTOU TIPOOPICETaI yIa TV
TrapakoAoBnan kai Tov éAeyxo TG Beppokpaaiag Tou
aoBevoug o€ evAIKES kal TTaIdIaTPIKOUG aoBeveig OAwv Twv
NAIKIWV.

Avrevdeigeig

o Aev urapyouv YVWaTEG QVTEVOEIEEIS yIa TN XPrOT EVOG
BeppoppuBICTIKOU GUATANATOG.

*  Mnv romoBereite Ta emBEpaTa ARCTICGEL™ o€ déppa Trou
elpavider evoeiteIg ECEAKWOEWY, EYKAUATWY, KVidwong
1 eGavbrpaTog.

o [lapdho TTou dev UTTAPYOUV YVWOTEG AMNEPYiEG O€ UAIKG
udpoyéAng, Ba rpémel va divetal TPogoy o€ aoBevEiG e
10TOPIKG DePUATIKWY AAAEPYIWV 1 EUITONTIWY.

Mpogidotroinon

Mnv ToroBereite Ta emBépara ARcTICGEL™ Travw o€
dIadeppIKG GaPHOKEUTIKG ETIBEHaTA, KaBWG N BeppdTa
UTTOPET VO QUEATEI TNV ATTOPPAPNTN TOU PAPUAKOU, HE
amotéAeapa v TpdkAnan mlavig BAABNG aTov acBevn.

LuoTAOEI TPOOOXNG

* H opoaTovdiakn vopobeaia emTpémel TNV TWwANan g
GUOKEUAG aUTAG POVO aTrd 1070 1) KATOTTIV EVIOARG 10TpOU.

o To ev Adyw TPoidV TpoopideTal yia xpARon amo
EKTTAIOEULEVO, EIDIKEUMEVO 1OTPIKO TIPOTWTTIKG ) UTTO TV
€MTAPNON AUTOU.

0 kAIvIKGG 1aTpdg gival uTrEUBUVOS yia Tov KaBopIoHO

NG KataAANAGTNTaG TNG XPAONG AUTAG TNG CUTKEURS

Kall Twv TTapapéTpwy Tou pubpicovtal aTmd 1o XpHoTn,
oupTrepIAappavopévng g Bepuokpaaiag Tou vepou,

yia kaBe aoBevi. MNa pikpdowpoug aobeveis (<30 kg)
OUVIOTATAI N XPHAON TWV TTAPAKATW PUBHITEWY: AvTaTto
6pio Beppokpaaiag vepol <40 °C (104 °F), Karwraro 6pio
Beppokpaaiag vepol =10 °C (50 °F), Zrpamyikr eAéyxou =2.
ZuvIOTATal N XPAON Twv PUBKicEWV TTPOEIBOTTOINANG VIO
uwnAi Beppokpaaia aaBevolg kar xaunAr Bepuokpacia
aoBevoug.

NOYW UTTOKEIMEVWY 1ATPIKWY 1 QUTIOAOYIKWY TUVBNKWY,
0pIOPéVOl aoBevVEiG eival TTIO ETTIPPETTEIG O€ OEPHATIKES
BAGReG Adyw Trieang kai Bépuavang fi wogng. ZToug
aoBeveig TTou kivduvelouv GuyKataAéyovtal 6001 £Xouv
KOKA QIPATWaon I0TWV 1) Kakr OepuaTIkh akepaidtnta Adyw
o10fpaTog, diaBATn, TEPIPEPIKAG ayYEIOKAS TTABnang,
kakAg B1aTPOPIKAG KaTaaTaong fi aTepoeIdwv f Bepareiag
e uYnAég BOTEIG aYYEIOTUOTIOOTIKWY. AV UTTAPXE!
duvarétnTa mpoopacng, eEETaleTe auyvd To Gépua Tou
a0BevoUg KaTw ammd Ta emBépaTa ARCTICGEL™, €18IKG

o€ aoBeveig o Tapouaiddouv uwnAGTEPO Kivouvo
depuaTikAg BAABNG.

Aepuarikiy BAGRN pmopei va TpokAn6ei wg

a6poIaTIKG aTTOTEAET A TNG TTiEDNS, TNG DIGPKEING

kai g Bepuokpaaiag. Or mBavég depuatikég BAABES
mepiAapBavouv pwAwTeG, pri&n, deppaTikd €Ak,
@uUOaAideg kal vékpwan. Mnv TotrobeTeite pagihapdkia

1 GAeg aTabepég diaTaceig kabopiopol BEang kaTw amd
10 emBéuaTta ARcTicGEL™. Mnv TotmoBeTeite dIaTAEEIG
kaBopiopol Béang kamw ammé TIg TTOAATIAEG Tou emmBEUaTOG
A TIG YpaupES Tou aoBevoug.

Mnv ETMITRETTETE TN GUTCWPEUAT OUPWY, AVTIBAKTNPIOKWY
SlaAupdTwv 1 GAMwY TTapayovTwy kdtw amé Ta emeéuara
ArcTicGEL™. Ta oUpa kai o1 avTIBaKTNPIaKOi TTapayovTeg
uTTOPOUV Va amoppo@nBolv amoé v udpoyEAn Tou
emBEuaTog Kal va TpokaAéaouv xnuiki BAGRN kal amwAeia
NG TPOOKOAANTIKAG IKaVOTNTAG Tou emBépaTog. Edv autd
T0 UYPA EpBouv a€ eTaQn Pe TV UGPOYEAN, avTikaTaaTAOTE
apéowg Ta emBéuaTa.

Mnv Tommobeteite Ta emBEpaTa ARcTIcGEL™ ameuBeiag Tavw
amd nAektpoxelpoupyiko emibepa yeiwang. O guvduaoudg
TWV TIYWV BepudTNTAG PTTOPET VO TIPOKAAETET DEPUATIKA
eykalpara.

AgaipéaTe TIPOCEKTIKA Ta eMBEpaTa ARcTIcGEL™ a6 To
dépua Tou aoBevoug dtav ohokAnpweei n xpnon. H Biain
agaipean 1 n agaipean kplwv emBepdTwy oo T0 dEpa
ToU aoBevoUg ptmopei va TTpokaAéael prign Tou GEpaTog.
Ta embépara ARcTICGEL™ Bev ival aTOOTEIPWUEVA

kai TTpoopidovTal yia xpron o€ évav Jévo aoBevn.

Agv EMITPETTETAI N ETTAVETIEGEPYATIQ A N ATTOCTEIPWAT.

Av Ta emBépara xpnaldotroloUvTal o€ aTeipo TrepIBAAAOY,
Ba mpémel va TommobeToUvTal, CUPQWVA LE TIG 00Nyieg Tou
1aTpOU, EITE TTPIV ATT6 TNV TIPOETOINACIA TNG OTTOCTEIPWONG
€iTe TTPIV A6 TNV TOTTOBETNON ATTOTTEIPWHEVWY 0BOViWV.
XpnoIoTIoINaTE Ta €MBEUATA APECWG PETA TO AVOIyUA.
Mnv amoBnkeUeTe Ta EMBEUATA GE AVOIYPEVN CUCKEUATIaL.
To vepd Kukhogopiag dev TTpéel va PoAvel TO OTEIPO
edio KAt TNV amoaUVEETT TWV YPAPHWY.

Mnv Tputrdre Ta emBépara ARCTICGEL™ e aiyunpd
avtikeiyeva. O1 diarprigeig Ba Tpokaréoouv Tnv i0pon
0épa 0N YPAUF TOU UYPOU Kal EVOEXOMEVWG Tn Heiwan
NG amédoang.

Av KpiveTal amapaitTo, XPnOIUOTIOIOTE GUOKEUES
EKTOVWONG I HEIWaNG TNG TTiETNG KATW a6 TOV aoBevA yia
va Tov TrpoaTtateloeTe amod depuarikn BAGRN.

Ta embéuara ArRcTicGEL™ TrpoopidovTal yia XpRan Hovo Ue
Y0ompa Alayeipiong Oeppokpaaiag ArcTic SUN®.,

Ta Em6épara ArcTicGEL™ TrpoopilovTal yia Xpran ot évav
aoBevi.To vepd Trou TrepiéxeTal aTnv udpoyEAn eTTnpediel
TNV TTPOCKOANTIKI| IKavOTNTa TOU ETMIBEPATOG OTO BEPUA
Kall TNV QyWYIHOTNTA Kal ETTOPEVWG TNV OTTOTEAETHATIKOTNTA
T0U EAEyXOU TG Beppokpaaiag Tou aoBevolg. EAEyxete
TOKTIKG OTI T ETIBEUATA TIAPAPEVOUV UYPA Kal KOMNEvaL.
AvTiKaTaOTAOTE Ta €MBEPATA OTAV N UBPOYEAN TIAIYE! VO
KOAGEI OUOIOHOP@A OTO BEPMA. ZUVIOTATAI 1) AVTIKATACTACH
TWV €MOEPATWY KABE 5 NUéPES TOUAAYITTOV.

Edv xpeideral, TomoBemiaTe emBépaTa amvidwong avapeoa
ota embépara ArRcTicGEL™ kai To Géppa Tou aoBevoug.
AVTIKOTAOTAGTE TA XPNCIUOTIOINKEVA ETTIOENATA
ARcTICGEL™ gUpgwva e TIg Sladikaaieg améppiyng
1aTPIKWY aTOBARTWY TOU VOGOKOEIOU.

Odnyieg xpnong

1. Ta emBépara ArcTicGEL™ TpoopilovTal yia xprion
MOVO e Tn Hovada eAéyyou Tou ZuaThuartog Alayeipiong
Oeppokpaaiag ArcTic SUN®. AvarpégTe aTo eyxelpidio
XEIPIOTN YIa ASTITOUEPEIG 0ONYiEG OXETIKA e TN XproN
TOU GUOTAUATOG.

2. EmAECTe Tov apiBuo, To péyeBog Kai To OTIA EMBeUaTWY TTOU
appoler ato péyeBog Tou aoBevolg Kai aTiG KAIVIKES eVOEIEEIG.
QaT600, 0 puBHGS HETAROAAS TNG BeppoKPaTiag Kal
vOEKOUEVWG N TEAIKR ETITEUEIUN Beppokpaaia emmpeadovial
amé 10 euPadOV TG EMPAVEINS TOU EMIBEPATOG, TO pEYVEDOG
ToU a0BevoUg, TV ToTToBETaN Tou ETIBEUATOS Kal TO EUPOG
NG Beppokpaaiag Tou vepou. H idavikh amdédoan Tou
ouaTrAparog Ba emiTeuyBei 6Tav xpnalpoToleital oAdkAnpo 1o
O€T Twv emBepaTwy (4). Eav 6ev xpnaiyotoinbei oAdkAnpo
TO OET TWV €MBEPATWY, €ival TOAVOV va pnv ETTITeUXOei
0 eAGXI10TOG PUBAG PONG.

3. Ta mv avean Tou aoBevolg, Ta emBEPaTa PImopolv va
TpoBeppavBoly e T (un autéuatn) Asitoupyia eAéyxou
Beppokpaaiag vepou TTpIV aTTd TNV EQAPLOYH.

4. Ta emBépara Ba Tpémel va ToTroBeToUvTal POVO OE UYIEG,
kaBapd déppa. Mpiv amé Ty epapuoyr| Tou emBEUATOG,
QTTOPOKPUVETE TUXOV KPEUES 1} Aoaidv amd To dépua Tou
aoBevols. AQaIpéaTe TV ATTOOTIWHEVN ETTEVOUCT ATTO
k@Be emibepa kal QappoaTe 0TV KATAAANAN TrEpIOXH.

Ta emBéuata evoExeTal va ToTToBETOUVTAI £T01 WOTE

01 QUTOKOAANTEG eMIPAveIEG va aMnAeTTIKaAUTITOVTal

A va JITMAWVETAI N pia TTAvw oV AAAR, TIPOKEIUEVOU

va emTeuyBei n kataAnAn TomroBétnaon. Ta embépaTa
PTTOPOUV Va agalpolvTal Kal va emravarotroBeTolvTal,

€@V eival avaykaio. H emipaveia Tou emBéuarog TPETEN va
eQATITETAN e TO BEPUa yia BEATIOTN amddoan peTagopds
NG evépyelag. TOTTOBETATTE Ta €TMIBEATA ETOT WOTE VAl
emTpETETaI TO TTARPEG EUPOG TNG AVATTIVOAG.

5. ZuvdEéaTe TOUG OUVOETOUG TNG YPAMUNG TOU ETIBEUATOG
He TIG TOAAQTTAEG TNG YPAUPAG XOPAYNONG Tou aoBevoUg.
EKKIVAGTE TNV KUKAOQOPIa TOU VEPOU XPNCIHOTIOIWVTAG EITE
v (autéuat) Aerroupyia eAéyyou Bepuokpaaiag aaBevolg
1 T (un autéuam) Acitoupyia eAéyxou Tng Beppokpaaiag
vepoU. Av Ta emiBéuaTa Oev yepioouv A av diamoTwoe
onuavTikr ouvexng diappor| aépa aTn ypaupr EMOTPOPARS
ToU €TMIBEPQTOG, EAEYETE TIG CUVDEDEIG Kall, €AV XpelGdeTal,
avTIKATaoTAOTE TO EMiBEpa 6TTOU TTapaTnEABnke diappon.

6. MoAig Ta emBépara yepioouv, Befaiwbeite 6T 0 puBUAS porg
TIoU gpavideTar aTov Trivaka eAEyxou eivar peyaAUTeEPOG amo
1,7 Aitpa ava AeTTo, Trou ivai o eAdy10Tog puBudg pong yia
éva TTARPEG KIT emBepaTwy (4).

7. Otav tehelwoeTe, adeldoTe TO VEPO ATTO Tal ETMIOENATAL.

H xaunAn Beppokpaaia augavel Ty IkaveTnTa TIPOOKOAANGNG
NG UBPOYEANG. Tl EUKOAGTEPN aPaipEDN, APATTE Ta
embépara atov acBevn yia 15 Aerté mepitou péxpr va
CeoTaBei n udpoyeAn. Agaipéate apyd Ta emBéuara amo
TOV 00BevN Kal ATTOPPIYTE Ta.

OmolodAToTe cOBaPd TTEPIATATIKS TIOU EXEI TIPOKUWEI

o€ OXE0N LE TN GUOKEUN TIPETTEI VO AVOPEPETAI OTOV
KaTaoKeUaaTH Kal aTnv appodia apyn Tou Kparoug-Méhoug
070 01100 SlapEVEl O XPAOTNG f/Kal 0 AoBeVAG.

FAwoadpio gupBOAwWY

To ayyAiké yAwoadpio oupBoAwy Trou amaiteitar amé Tov
FDA yia v Becton Dickinson (BD) Bpioketal ato
https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

DANISH/DANSK

ArcTicGEL™ puder — brugsanvisning

Tilsigtet brug

ArcTic Sun® ArcTicGEL™ puder er beregnet til brug

med Arcric SUN® temperaturkontrolsystemet med det
formal at overfare energi (varme) mellem patienten
og det temperaturkontrollerede vand, der cirkulerer
gennem ArcTicGEL™ PUDER, for at tilvejebringe malrettet
temperaturkontrol.

Indikationer for brug

Arctic SUN® temperaturkontrolsystem er et termisk
reguleringssystem, der er indiceret til overvagning
og styring af patienttemperaturen hos voksne og
padiatriske patienter i alle aldre.



Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer for brugen af et
termoregulerende system.

Placér ikke ArcTicGeL™ puder pa hud, som viser tegn pa
sardannelser, forbraendinger, nzeldefeber eller udslat.
Selv om der ikke er kendte allergier i forhold til
hydrogelmaterialer, skal der udvises forsigtighed ved
alle patienter, som har eller har haft hudallergi eller
overfglsomhed.

Advarsel

Placér ikke ArcTicGeL™ puder over medicinplastre pa
huden, da opvarmning kan forgge tilfarslen af medicin,
hvilket kan medfare mulig skade pa patienten.

Forsigtig

I henhold til amerikansk lovgivning mé dette produkt
kun selges af eller pa ordination af en leege.

Dette produkt skal anvendes af eller under opsyn

af uddannet, kvalificeret medicinsk personale.
Klinikeren er ansvarlig for at afgere, hvorvidt dette
udstyr er egnet til brug, samt for at fastleegge de
parametre, der kan indstilles af brugeren, herunder
vandtemperatur, for den enkelte patient. For sma
patienter (< 30 kg) anbefales det at bruge disse
indstillinger: Hgj greense for vandtemperatur < 40 °C
(104 °F), lav greense for vandtemperatur > 10 °C

(50 °F), kontrolstrategi = 2. Det anbefales at bruge
indstillingerne for advarsel ved hgj patienttemperatur
og lav patienttemperatur.

Pa grund af eksisterende medicinske eller fysiologiske
forhold er nogle patienter mere fglsomme over for
hudskade fra tryk og varme eller kulde. Patienter

med risiko omfatter dem med darlig veevsperfusion
eller darlig hudintegritet pa grund af edem, diabetes,
perifer vaskulaer sygdom, darlig ernaeringstilstand
eller behandling med steroider eller hgje doser af
vasopressorer. Hvis der er adgang til patientens hud
under ArcTicGEL™ puder, skal huden undersages ofte,
iseer ved patienter med hgj risiko for hudskade.

Der kan forekomme skade pa huden som samlet
resultat af tryk, tid og temperatur. Mulige skader

pa huden omfatter bla meerker, rifter, hudsar,
bleeredannelse og nekrose. Placér ikke e&rteposer
eller lignende fast lejringsudstyr under ArcticGeL™
puder. Placér ikke lejringsudstyr under pudemanifolder
eller patientslanger.

Lad ikke urin, antibakterielle oplasninger eller andre
stoffer samle sig under ArcTicGeL™ puder. Urin og
antibakterielle stoffer kan blive absorberet i pudens
hydrogel og medfore kemisk skade og tab af pudens
kleebeevne. Udskift straks puderne, hvis disse veesker
kommer i kontakt med hydrogelen.

Placér ikke ArcTicGeL™ puder direkte over en
elektrokirurgisk jordforbindelsespude. Kombinationen
af varmekilder kan medfare forbreendinger pa huden.
Fiern ArcticGEL™ puderne forsigtigt fra patientens

hud efter endt anvendelse. Hardhaendet fiernelse
eller fiernelse af kolde puder fra patientens hud kan
gdeleegge huden.

ArcticGeL™ puder er ikke-sterile og kun til brug pa

en enkelt patient. Undlad at genforarbejde eller
sterilisere. Puder, der anvendes i sterile miljger, skal
placeres i overensstemmelse med l&egens anvisninger,
enten for den sterile klargoring eller den sterile
afdeekning.

Brug puderne med det samme efter abning. Opbevar
ikke puderne i en dbnet pose.

Lad ikke cirkulerende vand kontaminere det sterile felt,
nar slangerne frakobles.

ArcticGeL™ puder ma ikke punkteres med skarpe
genstande. Punkteringer medfarer, at der treenger luft
ind i veeskebanen. Det kan reducere virkningen.

Hvis det er berettiget, skal der anvendes tryklindrende
eller trykreducerende udstyr under patienten for at
beskytte mod hudskade.

ArcTicGEL™ puder er kun til brug med et Arctic Sun®
temperaturkontrolsystem.

ArcticGeL™ puder er kun til brug pa en enkelt patient.
Hydrogelens vandindhold pavirker pudens evne til

at kleebe til huden og dens ledningsevne, og dermed
hvor effektivt patientens temperatur kan kontrolleres.
Kontrollér regelmaessigt, at puderne er fugtige og

kleber fast. Udskift puder, hvor hydrogelen ikke
leengere klaeber ensartet til huden. Det anbefales
at udskifte puderne mindst hver 5. dag.

e Placér om ngdvendigt defibrilleringspads mellem
ArcticGeL™ puder og patientens hud.

e Bortskaf brugte ArcTicGeL™ puder i overensstemmelse
med hospitalets procedurer for medicinsk affald.

Brugsvejledning

1. ArcricGeL™ puder er kun til brug med et Arcric Sun®
temperaturkontrolsystems kontrolmodul. Se
brugermanualen for at fa detaljerede anvisninger
i brug af systemet.

2. Veelg det antal puder samt den pudestarrelse og -type,
der passer til patientens starrelse og den kliniske
indikation. Temperaturandringens hastighed og
potentielt den endelige, opnaelige temperatur pavirkes
dog af pudens overfladeareal, patientens starrelse,
pudens placering og vandets temperaturomrade.

Den bedste systemydelse opnas ved at anvende hele
pudesattet (4). Den laveste flowhastighed opnas
muligvis ikke, hvis hele pudesattet ikke anvendes.

3. Af hensyn til patientens komfort kan puderne
opvarmes pa forhand med tilstanden til styring
af vandtemperatur (manuelt) inden anvendelse.

4. Placér kun puder pa rask, ren hud. Afrens alle cremer
eller lotions fra patientens hud, inden puderne
placeres. Fjern deeklaget fra hver pude, og placér
dem pa passende steder. Puderne kan overlappe
eller foldes sammen med kleebemiddelsiderne mod
hinanden for at opna den bedste placering. Puderne
kan fiernes og placeres igen, hvis det er ngdvendigt.
Pudens overflade skal bergre huden for at opna
optimal effektivitet ved energioverfarsel. Placér
puderne pa en sadan made, at de ikke haemmer
vejrtreekningen.

5. Tilslut pudens slangestik til manifolderne til
patientslanger. Begynd at cirkulere vand gennem
puderne vha. enten tilstanden til styring af
patienttemperatur (automatisk) eller tilstanden til
styring af vandtemperatur (manuelt). Hvis puderne
ikke primes, eller hvis der observeres en betydelig
kontinuerlig luftleekage i pudereturslangen, skal
tilslutningerne kontrolleres og den lekkende pude
om ngdvendigt udskiftes.

6. Nar puderne er primet, skal du kontrollere, at den
flowhastighed, der vises pa kontrolpanelet, er
starre end 1,7 liter pr. minut, hvilket er den mindste
flowhastighed for et fuldt saet puder (4).

7. Tem puderne for vand, nar brugen er afsluttet.
Hydrogelen kleeber bedre ved kolde temperaturer.
Puderne er lettere at fjerne, hvis de efterlades pa
patienten i ca. 15 minutter, s& hydrogelen varmes op.
Fiern puderne langsomt fra patienten, og kassér dem.

Alle alvorlige handelser, der forekommer i forbindelse med

produktet, skal indberettes til producenten og den kompetente

myndighed i brugerens og/eller patientens medlemsstat.

Symbolforklaring

Becton Dickinson (BD)'s engelske symbolforklaring,
som er pakraevet af FDA, findes pé https://www.bd.com/
en-us/symbols-glossary.

SWEDISH/SVENSKA

ArcricGEL™ dynor — Bruksanvisning

Avsedd anvéndning
Arctic Sun® ArcTicGeL™ dynorna &r avsedda for

anvandning med Arctic SUN® temperaturhanteringssystem

for att tillhandahalla riktad temperaturhantering, genom
att 6verféra energi (dvs. varme) mellan patienten och
det temperaturreglerade vattnet som cirkulerar genom
ArcTicGeL™ dynorna.

Anvéndningsomrade

Arcric Sun® temperaturhanteringssystem &r ett
varmeregleringssystem som ar indicerat for att dvervaka
och reglera temperaturen hos vuxna och barn i alla éldrar.

Kontraindikationer
¢ Detfinnsinga kdnda kontraindikationer mot
anvéndning av ett temperaturreglerande system.
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Placera inte ArcTicGeL™-dynorna pa hud som visar
tecken pd sér, brannskador, nésselfeber eller utslag.
Aven om det inte finns nagra kénda allergier mot
hydrogelmaterial bor forsiktighet iakttas med alla
patienter som tidigare har haft hudrelaterade allergier
eller éverkanslighet.

Varning!

Placera inte ArcticGeL™-dynorna Gver transdermala
lakemedelsplaster, eftersom uppvarmning kan oka
avgivningen av lakemedlet och leda till skador for
patienten.

Forsiktighet

Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast séljas av lakare eller enligt |akares ordination.
Denna produkt ska anvéndas av eller under dvervakning
av utbildad, kvalificerad sjukvardspersonal.

Det &r lakarens ansvar att avgora om det &r lampligt
att anvanda denna produkt, samt att for varje

patient faststélla de parametrar som kan stéllas in

av anvandaren, inklusive vattentemperaturen. For
sma patienter (< 30 kg) rekommenderas att foljande
instéllningar anvands: Ovre grans for vattentemperatur
<40 °C. Nedre gréns fér vattentemperatur > 10 °C.
Kontrollstrategi = 2. Det rekommenderas att
varningsinstéliningarna for hdg patienttemperatur
respektive lag patienttemperatur anvénds.

Pa grund av underliggande medicinska eller
fysiologiska tillstand ar en del patienter mer

kénsliga fér hudskador fran tryck och vérme eller
kyla. Patienter i riskzonen innefattar dem som har
nedsatt vdvnadsperfusion eller extra kénslig hud pa
grund av 6dem, diabetes, perifer hjart-karlsjukdom,
nedsatt néringsstatus, steroidbehandling eller
hogdosbehandling med kdrlsammandragande medel.
Understk patientens hud under ArcticGeL™-dynorna
ofta, om den gar att komma at. Det géller sarskilt
patienter med forhdjd risk for hudskador.

Hudskador kan intraffa som ett ackumulativt

resultat av tryck, tid och temperatur. Hudskador
inkluderar blaméarken, hudsar, blasbildning och
nekros. Placera inte sittpasar eller andra fasta
positioneringsenheter under ArcticGeL™-dynorna.
Placera inte nagra positioneringsenheter under
dynornas forgreningsslangar eller patientslangar.

Lat inte urin, desinfektionslsningar eller andra
medel samlas under ArcticGeL™-dynorna. Urin och
desinfektionsmedel kan tas upp i dynans hydrogel
och orsaka kemiska skador samt minska dynans
vidhaftningsférméaga. Byt omedelbart ut dynan

om nagon av dessa vatskor kommer i kontakt med
hydrogelen.

Placera inte ArcTicGeL™-dynorna direkt Gver en
elektrokirurgisk jordningsdyna. Kombinationen av
varmekallor kan leda till brannskador p& huden.

Var forsiktig nér du tar bort ArcTicGeL™-dynorna fran
patientens hud efter avslutad anvandning. Aggressiv
borttagning eller borttagning av kalla dynor fran
patientens hud kan leda till att huden gér sonder.
ArcTicGeL"-dynorna ar icke-sterila och endast avsedda
foér anvdndning pa en och samma patient. De far

inte aterbehandlas eller steriliseras. Om dynorna
anvénds i steril miljo ska de placeras enligt Idkarens
anvisningar, antingen fore steril forberedelse eller
steril drapering.

Anvénd dynorna omedelbart efter att pasen har
Oppnats. Forvara inte dynorna i 6ppnad pése.

Lat inte cirkulerande vatten kontaminera det sterila
omradet nér slangarna &r frankopplade.
ArcTicGEL"-dynorna far inte punkteras med vassa
féremal. Punktering resulterar i att det kommer in luft
i gdngarna med vétska, vilket kan forsémra prestandan.
Om det &r motiverat kan produkter som lindrar eller
minskar trycket anvéndas under patienten for att
skydda fran hudskador.

ArcTicGEL"-dynorna dr endast avsedda for anvéndning
med ett Arctic Sun® temperaturhanteringssystem.
ArcTicGEL"-dynorna dr avsedda for anvandning pa
endast en patient. Vatteninnehallet i hydrogelen
paverkar dynans vidhaftning till huden samt dess
konduktivitet. P& sa sétt paverkar vatteninnehallet
hur effektivt dynan kan reglera patientens temperatur.



Kontrollera med jdmna mellanrum att dynorna
fortfarande &r fuktiga och vidhaftar. Byt ut dynorna nar
hydrogelen inte langre vidhaftar enhetligt pa huden.
Byte av dynorna minst vart 5:e dag rekommenderas.

e Placera vid behov defibrilleringsdynor mellan
ArcTicGeL"-dynorna och patientens hud.

* Kassera anvinda ArcticGEL™-dynor enligt sjukhusets
foreskrifter for medicinskt avfall.

Anvéandaranvisningar

1. ArcTicGEL"-dynorna dr endast avsedda for
anvandning med en kontrollmodul for Arctic Sun®
temperaturhanteringssystem. Se anvéndarhandboken
for detaljerade anvisningar om hur man anvander
systemet.

2. Valj lampligt antal, storlek och typ av dyna efter
patientens storlek och kliniska indikationer.
Temperaturférandringens hastighet, och méjligen dven
den slutligt uppnabara temperaturen, paverkas dock av
dynans ytstorlek, patientens storlek, dynans placering
och vattentemperaturintervallet. Bast systemprestanda
uppnas om hela dynsatsen (4) anvénds. Om inte
hela satsen med dynor anvédnds kommer inte ldgsta
flodeshastighet att uppnas.

3. For patientens komfort kan dynorna férvarmas med
hjalp av vattentemperaturkontroll-laget (manuellt) fore
applicering.

4. Dynorna far enbart placeras pa frisk, ren hud.
Avlégsna alla kramer eller lotioner fran patientens hud
innan dynan appliceras. Ta bort skyddsfilmen fran var
och en av dynorna och applicera pa lampligt omrade.
Dynorna kan dverlappa eller vikas med de vidh&ftande
sidorna mot varandra for att uppna korrekt placering.
Dynorna kan tas bort och placeras pa nytt vid behov.
Dynans yta maste vara i kontakt med huden for optimal
energidverforing. Placera dynorna sa att fullstédndig
andning mdjliggors.

5. Fést dynans slanganslutningar till forgreningen
pa patientslangarna. Borja cirkulera vatten
genom dynorna med hjélp av antingen
patienttemperaturkontroll-laget (automatiskt) eller
vattentemperaturkontroll-ldget (manuellt). Om det
inte gar att fylla dynorna eller om ett betydande
kontinuerligt luftlackage upptécks i dynans returslang,
kontrollera forst anslutningarna. Byt om det behdvs ut
den lackande dynan.

6. Nar dynorna har fyllts, sékerstall att flodeshastigheten
som visas pé kontrollpanelen &r stdrre &n 1,7 liter per
minut, vilket dr den lagsta flédeshastigheten for en
komplett sats med dynor (4).

7. Tom ut vattnet fran dynorna efter avslutad
anvéandning. Kall temperatur dkar hydrogelens
vidhaftningsformaga. For enkel borttagning, lat
dynorna sitta kvar pa patienten i ca 15 minuter sa
att hydrogelmaterialet varms upp. Ta langsamt bort
dynorna fran patienten och sldng dem.

Alla allvarliga tillbud som intréffar i samband med
anvédndning av den hér produkten ska rapporteras till
tillverkaren och till behdrig myndighet i den medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

Symbolfarklaring

Den engelska ordlistan med symboler for Becton
Dickinson (BD), vilken krévs av FDA, finns pa
https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

FINNISH/SUOMI

ArcricGeL"-levyt — Kayttoohjeet

Kéayttotarkoitus

Arcic Sun® ArcTicGEL™-levyt on tarkoitettu kdytettaviksi
Arcric Sun® -lampatilanhallintajarjestelmén

kanssa energian (lamman) siirtdmiseen potilaan ja
lampatilaohjatun, ArcTicGEL™-levyjen kautta kiertdvan
veden vélilld kohdistettua lampdtilanhallintaa varten.

Kayttoaiheet

Arcric Sun® -lampdtilanhallintajarjestelma on
lammonsééatelyjarjestelma, joka on tarkoitettu potilaan
lampdtilan tarkkailuun ja hallintaan kaikenikaisilla
aikuis- ja lapsipotilailla.

Vasta-aiheet

e Lammonsaatelyjarjestelmén kaytdlle ei ole tunnettuja
vasta-aiheita.

e Ald pane ArcricGeL™-levyjd iholle, jolla ndkyy
haavaumia, palovammoja, nokkosrokkoa tai ihottumaa.

¢ Hydrogeelin materiaalien ei tiedetd aiheuttavan
allergiaa, mutta ihoallergioista tai yliherkkyyksista
kérsineiden potilaiden kanssa téytyy olla varovainen.

Varoitus

Ald pane ArcticGeL"-levyjd transdermaalisten
lddkelaastareiden péélle, koska lampidminen saattaa
lisdta laékkeen antoa ja mahdollisesti vahingoittaa
potilasta.

Huomio

* Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen
saa myyda vain ladkari tai ladkarin maarayksella.

* Tama tuote on tarkoitettu koulutetun ja patevan
ladkintdhenkilokunnan kéyttdon tai taméan
valvonnassa kaytettavaksi.

o L&adkarin vastuulla on maarittda kunkin potilaan
osalta laitteen soveltuvuus kéyttotarkoitukseen
sekd kdyttdjan asetettavat parametrit, kuten veden
|@dmpétila. Pienille potilaille (< 30 kg) on suositeltavaa
kayttda seuraavia asetuksia: veden lampdtilan
yldraja < 40 °C (104 °F); veden ldmpétilan alaraja
>10 °C (50 °F); ohjausstrategia = 2. Suosittelemme
kéyttdmaan potilaan korkean ja matalan lampdtilan
hélytysasetuksia.

* Jotkut potilaat ovat sairauksien tai fysiologisen
tilansa takia muita alttiimpia paineen, kuumuuden tai
kylmyyden aiheuttamille ihovaurioille. Riskiryhméssé
ovat potilaat, joiden kudosperfuusio tai ihon eheys on
heikentynyt turvotuksen, diabeteksen, perifeerisen
valtimosairauden, heikon ravitsemustilan, steroidien
kéyton tai suuriannoksisen vasopressorihoidon
seurauksena. Tarkasta mahdollisuuksien mukaan
ArcticGeL™-levyjen alla oleva iho usein, etenkin jos
potilaalla on suurentunut ihovamman riski.

* Paine ja lampétila voivat ajan kuluessa aiheuttaa
ihovaurioita. Mahdollisia ihovaurioita ovat muun
muassa mustelmat, repedmét, haavaumat, rakkulat ja
kuolio. Ald pane ArcTicGeL™-levyjen alle hernepusseja
tai muita sijoittelun apuvélineitd. Ald pane levyjen
jako-osan tai potilaan letkujen alle mitdén sijoittamisen
apuvaélineitd.

o Ald pédsta virtsaa, antibakteerisia liuoksia tai muita
aineita kertym&an ArcticGeL™-levyjen alle. Virtsa
ja antibakteeriset aineet saattavat imeytyé levyjen
hydrogeeliin ja aiheuttaa kemiallisia vammoja ja levyn
kiinnityksen irtoamisen. Vaihda levyt heti, jos néita
nesteité joutuu kosketukseen hydrogeelin kanssa.

e Aléd pane ArcricGeL™-levyja suoraan sahkokirurgisen
maadoitustyynyn péélle. Limmdnléhteiden yhdistelma
saattaa aiheuttaa palovammoja.

e Irrota kayton jalkeen ArcTicGeL™-levyt varovasti
potilaan iholta. Iho saattaa rikkoutua, jos levyt
irrotetaan repéisten tai kylmina.

¢ ArcricGeL™-levyt ovat steriloimattomia ja potilaskohtaisia.
Ei saa kasitella tai steriloida uudelleen. Jos levyja
kdytetddn steriilissd ympéristdssé, ne tulee asettaa
|aékarin ohjeistuksen mukaan joko ennen steriilia
valmistelua tai steriilien liinojen asettamista.

o Kayta levyt heti avaamisen jélkeen. Levyjd ei saa
sailyttdd avatussa pussissa.

* Kiertdvén veden ei saa antaa kontaminoida steriilid
aluetta, kun letkut on irrotettu.

e ArcTicGEL"-levyjd ei saa puhkaista terdvilld esineilld.
Levyn puhjetessa nestereittiin péddsee ilmaa, jolloin
jarjestelmén suorituskyky voi heikentya.

¢ Ehkdise ihovammoja kayttdmalla tarvittaessa painetta
lievittdvid tai vahentavia laitteita potilaan alla.

e ArcricGeL"-levyjd kaytetaan vain Arcric SUN®
-lampétilanhallintajarjestelmén kanssa.

o ArcricGeL"-levyt ovat kertakéyttoisia. Hydrogeelin
vesipitoisuus vaikuttaa siihen, miten hyvin levy
pysyy iholla ja johtaa [&mp64; ndin ollen se vaikuttaa
myds potilaan [&mpétilan ohjauksen tehokkuuteen.
Tarkasta sddnndollisesti, ettd levyt pysyvét kosteina
ja kiinnittyvind. Vaihda levyt, kun hydrogeeli ei tartu
endé tasaisesti ihoon. Levyjen vaihtamista vahintdaan
5 pdivén vélein suositellaan.
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e Aseta defibrillaatiolevyt tarvittaessa ArcTicGeL™-levyjen
ja potilaan ihon valiin.

o Havitd kdytetyt ArcTicGEL™-levyt sairaalan kaytantdjen
mukaisesti lddkejatteend.

Kéyttoohjeet

1. ArcTicGEL™-levyjd kéytetddn vain Arctic Sun®
-lampétilanhallintajérjestelmén kontrollointimoduulin
kanssa. Katso jarjestelmén yksityiskohtaiset
kayttdohjeet kdyttdoppaasta.

2. Valitse levyjen maéra, koko ja malli potilaan koon ja
kliinisen indikaation mukaan. Levyn pinta-ala, potilaan
koko, levyjen asettelu ja veden ldmpétila-alue kuitenkin
vaikuttavat lampdtilan muutoksen nopeuteen ja
mahdollisesti saavutettavaan lampédtilaan. Jarjestelmén
paras suorituskyky saavutetaan kayttdmalla koko
levysarjaa (4). Jos koko levysarjaa ei kéytetd, pienintd
virtausnopeutta ei valttdmatta saavuteta.

3. Potilaan mukavuuden takia levyt voidaan esilammittaa
Veden lampétilan kontrollointi -tilan (manuaalinen)
avulla ennen kayttod.

4, Pane levyt vain terveelle puhtaalle iholle. Poista potilaan
iholta rasvat ja voiteet ennen levyjen asettamista.
Poista kunkin levyn paéllys ja aseta sopivaan paikkaan.
Levyt voidaan tarvittaessa asettaa limittéin tai siten,
ettd liimapinnat on taiteltu vastakkain. Levyt voidaan
tarvittaessa irrottaa ja asettaa uudelleen. Optimaalisen
energiansiirron saavuttamiseksi levyn pinnan on
kosketettava ihoa. Levyt on asetettava niin, ettd potilaan
hengitysliikkeet sujuvat taysin vapaasti.

5. Liitd levyn letkuliittimet potilasletkun jako-osaan.
Kaynnistd veden kierto levyjen |épi joko Potilaan
lampétilan kontrollointi -tilan (automaattinen) tai Veden
lampéotilan kontrollointi -tilan (manuaalinen) kautta.
Tarkista liitokset ja vaihda vuotava levy tarvittaessa, jos
levyjen esikdsittely ei onnistu tai levyjen palautusletkussa
havaitaan huomattava jatkuva ilmavuoto.

6. Varmista levyjen esikasittelyn jélkeen, ettéd
ohjauspaneelissa nékyva virtausmééra on suurempi
kuin 1,7 litraa minuutissa, joka on kokonaisen
levysarjan vahimmaisvirtausmaara (4).

7. Tyhjenné kéyton péaatteeksi vesi levyista. Kylma
lampdtila lisda hydrogeelin kiinnittyvyyttd. Levyt
irtoavat paremmin, jos jatdt ne potilaan iholle noin
15 minuutiksi, jolloin hydrogeeli ehtii [immeté.

Poista levyt potilaan iholta hitaasti ja hévitd ne.

Laitteen kayttdon liittyvat vakavat tapahtumat
on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, joka on kayttdjan
ja/tai potilaan vakinainen olinpaikka.

Symbolien selitykset

Yhdysvaltain elintarvike- ja lddkeviraston edellyttdmat
englanninkielisten symbolien selitykset Becton Dickinson
(BD) ovat osoitteessa https://www.bd.com/en-us/
symbols-glossary.

NORWEGIAN/NORSK

ArcTicGeL"-pader — Bruksanvisning

Anvendelsesomrade

Arctic SUN® ArcTicGEL™-pader er ment & brukes sammen
med Arctic SUN® temperaturstyringssystem for & gi
energioverfaring (varme) mellom pasienten og det
temperaturstyrte vannet som sirkulerer gjennom
ArcticGeL"-pader for & gi malrettet temperaturstyring.

Indikasjoner for bruk

ArcTic Sun®-temperaturstyringssystemet er et
varmereguleringssystem indisert for overvakning og
kontroll av pasienttemperatur hos voksne og pediatriske
pasienter i alle aldre.

Kontraindikasjoner

¢ Deteringen kjente kontraindikasjoner for bruken av et
varmereguleringssystem.

e |kke plasser ArcTicGeL™-pader pa hud som har tegn pa
sér, forbrenninger, elveblest eller utslett.

e Selvom det ikke finnes noen kjente allergier mot
hydrogel-materialer, skal det utvises varsomhet med
alle pasienter som har en forhistorie med hudallergi
eller overfalsomhet.



Advarsel

Ikke plasser ArcTicGeL™-pader over transdermale
medisineringsplaster, da oppvarming kan gke
legemiddeltilfarselen og fare til mulige skader pa
pasienten.

Forholdsregler

Faderal lov (USA) begrenser dette utstyret til salg av
eller pa forordning av lege.

Dette produktet skal brukes av, eller under tilsyn av,
oppleert, kvalifisert medisinsk personell.

Legen er ansvarlig for & avgjere egnetheten av bruken
av denne enheten og brukerinnstillbare parametere,
inkludert vanntemperatur, for hver pasient. For sma
pasienter (<30 kg) anbefales det & bruke falgende
innstillinger: gvre grense for vanntemperatur <40 °C
(104 °F); nedre grense for vanntemperatur >10 °C

(50 °F); kontrollstrategi = 2. Det anbefales & bruke
varslingsinnstillingene for hay pasienttemperatur og
lav pasienttemperatur.

Pa grunn av underliggende medisinske eller fysiologiske
tilstander er enkelte pasienter mer mottakelige for
hudskade fra trykk, varme eller kulde. Pasienter i
risikogruppen inkluderer de med darlig vevsperfusjon
eller darlig hudintegritet grunnet gdem, diabetes,
perifer vaskulaer sykdom, darlig erneeringsstatus

eller behandling med steroider eller hoy dose med
vasopressor. Hvis tilgjengelig ma du undersgke
pasientens hud under ArcicGeL"-padene ofte, spesielt
hos de pasientene som har hayere risiko for hudskade.
Hudskade kan oppsta som et kumulativt resultat av trykk,
tid og temperatur. Mulige hudskader omfatter blamerker,
rifter, sar, blemmer og nekrose. lkke plasser erteposer
eller andre faste posisjoneringsenheter under ArcricGeL™-
padene. Ikke plasser noen posisjoneringsenheter under
pad-manifolder eller pasientlinjer.

Ikke la urin, antibakterielle lgsninger eller andre
midler samle seg opp under ArcricGeL"-padene.

Urin og antibakterielle midler kan absorberes inn

i padens hydrogel og forarsake kjemisk skade og tap
av klebeevne. Skift ut padene umiddelbart hvis disse
vaskene kommer i kontakt med hydrogelen.

Ikke plasser ArcTicGeL™-pader direkte over en
elektrokirurgisk jordingspad. Kombinasjonen

av varmekilder kan fare til forbrenning av huden.

Fjern ArcTicGeL™-padene forsiktig fra pasientens hud
etter endt bruk. Aggressiv fierning eller fjerning av
kalde pader fra pasientens hud kan fare til hudrifter.
ArcticGeL"-padene er usterile og kun for bruk pa én
pasient. Ma ikke reprosesseres eller steriliseres.

Hvis de brukes i et sterilt miljg, skal padene plasseres
i henhold til legens gnske, far enten den sterile
klargjaringen eller den sterile innpakningen.

Bruk padene umiddelbart etter at de er apnet. Ikke
oppbevar padene i apnet pose.

Ikke la sirkulerende vann kontaminere det sterile feltet
nar linjene er frakoblet.

ArcTicGeL"-pader skal ikke punkteres med skarpe
gjenstander. Punkteringer vil fore til at luft kommer inn
i vaeskebanen og kan redusere ytelsen.

Hvis det er trygt, kan du plassere trykkavlastende
eller trykkreduserende enheter under pasienten for

a beskytte mot hudskade.

ArcTicGeL"-pader er kun for bruk med et Arctic Sun®-
temperaturstyringssystem.

ArcTicGeL"-padene er til bruk pa én pasient.
Vanninnholdet i hydrogelen pavirker padens evne

til & festes pa huden og dens ledeevne, og dette
pavirker igjen effektiviteten av styringen av
pasienttemperaturen. Kontroller jevnlig at padene
forblir fuktige og klebet til huden. Skift ut padene

nar hydrogelen ikke lenger kleber jevnt til huden.

Det anbefales a bytte ut padene minst hver 5. dag.
Ved behov ma du plassere defibrilleringspader mellom
ArcTicGEL™-padene og pasientens hud.

Kasser brukte ArcricGeL"-pader i henhold til
sykehusets retningslinjer for medisinsk avfall.

Bruksanvisning

1.

ArcTicGeL"-pader er kun for bruk med en kontrollmodul
for Arctic Sun®-temperaturstyringssystem. Se
bruksanvisningen for detaljerte instruksjoner om bruk
av systemet.

. Velg pads med riktig nummer, starrelse og type i henhold

til pasientens starrelse og kliniske indikasjon. Hastigheten
pa temperaturendringen og potensielt den endelige
oppnaelige temperaturen pavirkes imidlertid av padens
overflateomrade, pasientstarrelse, padens plassering

og vanntemperaturomradet. Best systemytelse oppnas
ved & bruke hele padsettet (4). Hvis du ikke bruker hele
padsettet, vil minimum stremningshastighet muligens
ikke oppnas.

. For pasientens komfort kan padene forvarmes ved bruk

av vanntemperaturkontrollmodus (manuell) fer bruk.

. Plasser padene kun pa frisk og ren hud. Fjern all

fuktighetskrem o.l. fra pasientens hud for pafaring

av padene. Fjern trekket pa hver enkelt pad og fest
dem pa riktig omrade. Padene kan overlappes eller
brettes tape-mot-tape for & oppna riktig plassering.
Padene kan tas av og pafares pa nytt ved behov.
Padens overflate ma ha kontakt med huden for optimal
energioverforingseffektivitet. Plasser padene slik at
pusteutslaget er optimalt.

. Fest padenes linjekoblinger til pasientlinjemanifoldene.

Begynn a sirkulere vann gjennom padene ved bruk av
enten pasienttemperaturkontrollmodus (automatisk)
eller vanntemperaturkontrollmodus (manuell).

Hvis padene ikke blir klargjort eller en betydelig,
kontinuerlig luftlekkasje observeres i padens returlinje,
ma du kontrollere koblingene, og om ngdvendig skifte
ut den lekkende paden.

. Nar padene er klargjort, ma du serge for at

stramningshastigheten som vises pa kontrollpanelet
er sterre enn 1,7 liter per minutt, som er minimum
stramningshastighet for et komplett padsett (4).

. Nar du er ferdig, temmer du padene for vann. Kald

temperatur gker hydrogelens klebeevne. For enkel
fierning lar du padene vaere pa pasienten i omtrent
15 minutter slik at hydrogelen blir varm. Fjern padene
langsomt fra pasienten og kasser dem.

Enhver hendelse som har oppstatt i forbindelse med
utstyret, skal rapporteres til produsenten og vedkommende
myndighet i landet hvor brukeren og/eller pasienten
holder til.

Ordliste for symboler

Pa https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary finner
du en engelsk symbolordliste for Becton Dickinson (BD),
som pakrevd av FDA.

POLISH/POLSKI

Wktadki ArcTicGEL™ — instrukcja obstugi

Przeznaczenie

Whktadki Arcic SuN® ArcTicGEL™ sg przeznaczone do
stosowania z systemem zarzadzania temperaturg ARcTic SUN®
w celu przekazywania energii (ciepta) migdzy ciatem

pacjenta a woda o kontrolowanej temperaturze, ktéra krazy
we wktadkach ArcTicGEL™, na potrzeby ukierunkowanego
zarzadzania temperatura.

Wskazania do stosowania

System zarzadzania temperaturg Arctic SuN® to

system regulacji temperatury wskazany do stosowania

w monitorowaniu i kontrolowaniu temperatury ciata pacjentow
dorostych i pediatrycznych w kazdym wieku.

Przeciwwskazania

Nie sg znane zadne przeciwwskazania do stosowania
systemu regulacji temperatury.

Nie wolno umieszcza¢ wktadek ArcTicGEL™ na skorze
noszacej oznaki owrzodzenia, oparzenia, pokrzywki lub
wysypki.

Cho¢ nie sg znane przypadki alergii na materiaty
hydrozelowe, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku
pacjentow ze stwierdzong alergig lub nadwrazliwo$cig
skorna.

Ostrzezenie

Nie wolno umieszcza¢ wktadek ArcTicGEL™ na leczniczych
plastrach przezskérych, poniewaz ich ogrzewanie moze
zwiekszy¢ przenikanie leku, co moze wywiera¢ negatywny
wptyw na zdrowie pacjenta.
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Przestrogi

Prawo federalne dopuszcza sprzedaz tego wyrobu
wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

Ten produkt moze by¢ uzywany wytgcznie przez
przeszkolony i wykwalifikowany personel medyczny lub pod
jego nadzorem.

W przypadku kazdego pacjenta klinicysta jest
odpowiedzialny za stwierdzenie zasadno$ci uzycia tego
wyrobu oraz za dobdr parametrow ustawianych przez
uzytkownika, w tym temperatury wody. W przypadku matych
pacjentéw (< 30 kg) zaleca sie stosowanie nastepujacych
ustawien: gorna granica temperatury wody < 40°C
(104°F); dolna granica temperatury wody = 10°C (50°F);
strategia sterowania = 2. Zaleca sig ustawienie ostrzezenia
0 wysokiej i niskiej temperaturze ciata pacjenta.

Ze wzgledu na wspotistniejace stany fizjologiczne lub
schorzenia niektorzy pacjenci sa bardziej podatni na
uszkodzenia skory w wyniku dziatania nacisku, ciepta

lub zimna. Ryzykiem obarczeni sa m.in. pacjenci

ze stabg perfuzjq tkanek lub stabg integralnoscig

skory w wyniku obrzeku, cukrzycy, choroby naczyn
obwodowych, nieprawidtowego stanu odzywienia lub
terapii z zastosowaniem steroidéw lub wysokich dawek
lekoéw wazopresyjnych. Jesli to mozliwe, nalezy czgsto
sprawdzac stan skory pacjenta pod wktadkami ArcTicGEL™.
W szczegdlnosci dotyczy to pacjentdw obcigzonych
wigkszym ryzykiem uszkodzen skory.

Uszkodzenia skéry moga by¢ skutkiem potaczonego
oddzialywania nacisku, czasu i temperatury. Mozliwe
uszkodzenia skory obejmujg zasinienie, rozerwanie,
owrzodzenie skory, powstawanie pgcherzy oraz martwice.
Pod wkiadkami ARcTicGEL™ nie wolno umieszczaé
workoéw z granulatem ani innych twardych wyrobow
unieruchamiajacych. Nie wolno umieszcza¢ zadnych
wyrobow unieruchamiajacych pod rozgateznikami wkiadek
i liniami pacjenta.

Nie wolno dopuszcza¢ do tego, aby pod wkiadka
ARrcTIcGEL™ zbieraly sie mocz, roztwory przeciwbakteryjne
lub inne $rodki. Mocz i $rodki przeciwbakteryjne moga

by¢ wchtaniane przez hydrozel zawarty we wktadce

i powodowac obrazenia chemiczne oraz utrate
przyczepnosci wktadki. Jesli ptyny te wejda w kontakt

z hydrozelem, nalezy niezwtocznie wymieni¢ wktadki.

Nie wolno umieszcza¢ wkiadek ArcTicGEL™

bezposrednio na uziemiajacym podktadzie do zabiegéw
elektrochirurgicznych. Potaczone dziatanie zrédet ciepta
moze wywota¢ oparzenia skory.

Po zakoriczeniu uzytkowania ostroznie zdja¢ wktadki
ArcTIcGEL™ ze skory pacjenta. Zdejmowanie wkiadek

w sposéb gwattowny lub zdejmowanie zimnych wktadek ze
skory pacjenta moze doprowadzi¢ do rozerwania skory.
Whktadki ArcTicGEL™ sg niejatowe i sg przeznaczone
wytacznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie wolno
przygotowywac¢ do powtérnego uzytku ani sterylizowac.

W przypadku uzytkowania w Srodowisku jatowym wktadki
nalezy umiesci¢ zgodnie ze wskazdwkami lekarza. Nalezy
to zrobi¢ albo przed przygotowaniem pola jatowego, albo
przed obtozeniem jatowymi serwetami chirurgicznymi.
Wktadek nalezy uzy¢ bezpo$rednio po otwarciu
opakowania. Nie wolno przechowywa¢ wkfadek w otwartych
opakowaniach.

Nie wolno dopuszczac¢, aby krazaca w systemie woda
skazita jatowe pole zabiegowe w wyniku roztaczenia linii.
Nie wolno naktuwa¢ wktadek ArcTicGEL™ ostrymi
przedmiotami. Naktucie powoduje wnikanie powietrza do
linii przeptywu ptynu, co moze niekorzystnie wptywac na
dziatanie systemu.

Jesli to uzasadnione, pod ciatem pacjenta nalezy
zastosowac wyroby odcigzajace lub zmniejszajace nacisk,
aby zapewni¢ ochrong przed uszkodzeniami skory.
Wktadki ArRcTicGEL™ sg przeznaczone do uzytku wytacznie
z systemem zarzadzania temperaturg ARcTic SUN®.

Whktadki ArRcTicGEL™ sg przeznaczone do uzytku wytacznie
u jednego pacjenta. Zawarto$¢ wody w hydrozelu wptywa
na przyleganie wktadek do skory i przewodnictwo, a przez to
na skuteczno$¢ kontrolowania temperatury ciata pacjenta.
Nalezy okresowo sprawdza¢, czy wkiadki pozostaja wilgotne
i przylegajq do ciata pacjenta. Wkfadki nalezy wymienic, gdy
hydrozel przestaje rownomiernie przylega¢ do skory. Zaleca
si¢ wymiane wktadek nie rzadziej niz co 5 dni.

Jesli konieczne jest zastosowanie elektrod defibrylatora,
nalezy je umieszcza¢ pomiedzy wktadkami ArcTicGeL™

a skorg pacjenta.



* Wykorzystane wktadki ArcTicGEL™ nalezy utylizowac
zgodnie z procedurami szpitalnymi dotyczacymi usuwania
odpadéw medycznych.

Instrukcja uzycia

1. Wkiadki ArcTicGEL™ sg przeznaczone do uzytku wytacznie
z modutem kontrolnym systemu zarzadzania temperaturg
ArcTic SUN®. Szczegotowe instrukcje dotyczace uzytkowania
systemu zawarte sg w jego instrukcji obstugi.

2. Nalezy wybra¢ odpowiednig liczbe, wielko$¢ i rodzaj wktadek,
odpowiednio do wielkoci pacjenta oraz wskazan klinicznych.
Jednakze, predko$¢ zmiany temperatury oraz potencjalnie
osiggalna koricowa temperatura zaleza od powierzchni wkladek,
wielkosci pacjenta, umiejscowienia wktadek i zakresu temperatury
wody. Najwyzsza wydajno$¢ systemu osigga sie, stosujac peten
zestaw wkiadek (4). Jesli nie jest stosowany pefen zestaw
wkiadek, nie mozna osiagna¢ minimalnej predkosci przeptywu.

3. W celu zapewnienia pacjentowi komfortu mozna przed
natozeniem wktadek wstepnie ogrza¢ je, stosujac (reczny)
tryb kontrolowania temperatury wody.

4. Wkiadki umieszcza¢ wytacznie na zdrowej i czystej skorze.
Przed natozeniem wkfadek usuna¢ wszelkie kremy i ptyny
ze skory pacjenta. Z kazdej wktadki zdja¢ ostong i umiesci¢
wktadke w odpowiednim obszarze. W celu wtasciwego
umieszczenia wktadek mozna je utozy¢ w taki sposob, aby
zachodzity na siebie lub aby byty ztozone strong przylepng,
do siebie. Jesli to konieczne, wkiadki mozna zdejmowac
i zaktada¢ ponownie. Powierzchnia wktadki musi mie¢
kontakt ze skdrg w celu przekazywania energii z optymalng
wydajno$cia. Umiesci¢ wktadki w taki sposdb, aby nie
ogranicza¢ petnej amplitudy ruchéw oddechowych.

5. Podtaczy¢ ztacza liniowe wktadki do rozgateznikdw linii
pacjenta. Rozpocza¢ cyrkulacje wody we wktadkach
w (automatycznym) trybie kontroli temperatury ciata
pacjenta lub (recznym) trybie kontroli temperatury wody.
Jesli wktadki nie napetnia sig lub w linii powrotnej caty
czas widoczna bedzie znaczaca ilo$¢ przedostajacego sie
powietrza, sprawdzi¢ potaczenia, a w razie koniecznosci
wymieni¢ nieszczelng wktadke.

6. Po napetieniu wkfadek upewnic¢ sie, czy szybko$¢
przeptywu wyswietlana na panelu kontrolnym jest wigksza
niz 1,7 litra na minute, co stanowi minimalng szybkos$¢
przeptywu dla petnego zestawu wktadek (4).

7. Po zakoriczeniu wyla¢ wodg z wktadek. Niska temperatura
zwigksza przyczepnos¢ hydrozelu. W celu utatwienia
zdejmowania wktadek zostawic je na ciele pacjenta na
okofo 15 minut, aby hydrozel sie ogrzat. Powoli zdja¢
wkiadki ze skéry pacjenta i wyrzuci¢ je.

Wszelkie powazne zdarzenia, ktore wystapity w zwigzku

z wyrobem, nalezy zgtaszac producentowi i wiasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent maja miejsce zamieszkania.

Glosariusz symboli

Angielski glosariusz symboli wymaganych przez FDA
opracowany na potrzeby produktéw firmy Becton Dickinson
(BD) zamieszczono pod adresem https://www.bd.com/en-us/
symbols-glossary.

HUNGARIAN/MAGYAR

ARrcTicGEL™ parnak - Hasznalati utmutato

Alkalmazasi teriilet

Az ArcTic SUN® ARcTICGEL™ parnak az ArcTic SUN®
hémérséklet-kezeld rendszerrel torténd hasznalatra szolgalnak
azaltal, hogy energiadtvitelt (h6kozlést) tesznek lehetvé

a beteg és az ARcTICGEL™ pARNAKON keresztil aramld
szabalyozott hémérsékletl viz kozott, ezaltal biztositva

a célzott hémérséklet létrehozésat.

Felhasznalasi teriilet

Az ArcTic SuN® hémérséklet-kezel6 rendszer a beteg
hémérsékletének megfigyelésére és szabalyozasara
sz0lgalé hészabalyzo rendszer barmilyen életkort felnétt- és
gyermekbetegek esetén.

Ellenjavallatok

* Hdszabalyz6 rendszerek hasznélatara vonatkozoan
nincsenek ismert ellenjavallatok.

¢ Ne helyezze az ArcTicGEL™ pérnékat olyan bérfellletre,
melyen fekély, égés, csalankilités vagy egyéb kiltések jelei
mutatkoznak.

Fi

A hidrogél anyagok esetében nincsenek ismert allergias
reakciok, mégis fokozott dvatossaggal kell eljarni olyan
beteg kezelésekor, akinek a korelézményében bérallergia
vagy érzékenység szerepel.

gyelmeztetés

Ne helyezze az ArcTicGEL™ parnékat transzdermalis
gyogyszertapaszok folé, mivel a felmelegedés ndvelheti a
gyogyszerkibocsatast, ami a betegre nézve veszélyes lehet.

Fi

gyelem! )
Az Amerikai Egyesiilt Allamok sz6vetségi torvényei
értelmében az eszkoz kizérolag orvos altal, illetve orvosi
rendelvényre forgalmazhat.
Atermék kizérolag képzett és képesitett egészségugyi
szakember altal, illetve annak feliigyelete mellett
hasznalhato.
Minden beteg esetében az orvos felelés annak a
meghatéarozasaeért, hogy az eszkoz alkalmazasa
megfelelé-e, valamint a felhasznalé ltal beéllithato
paraméterek, ezek kdzott a vizhémérséklet beallitasaért.
Kisméret(i betegek esetén (<30 kg) a kdvetkezd bedllitasok
alkalmazasat javasoljuk: Vizhémérséklet felsd hatarérték:
<40 °C (104 °F);Vizhémérséklet alsé hatarérték: 210 °C
(50 °F); Vezérlési stratégia = 2. Javasolt a Magas
beteghdmérséklet és Alacsony beteghémérséklet riasztasi
bedllitasok alkalmazasa.
Bizonyos alapbetegségek és élettani allapotok esetén
a betegek fokozottan hajlamosak a nyomas, a meleg,
illetve a hideg okozta bdrkarosodasra. A kockézat azon
betegek esetén magasabb, akiknél 6déma, cukorbetegség,
periférids érbetegség, alultaplaltsag, szteroid- vagy magas
ddzist vazopresszor-kezelés miatt csokkent szoveti
perfzi6 vagy a bér integritasanak zavara all fenn.
Ha a beteg bére az ArcTicGEL™ parnak alatt hozzaférhetd,
vizsgalja meg gyakran, kiildndsen olyan betegek esetén,
akiknél magasabb a bérsériilés kockazata.
Borsérilés kovetkezhet be a nyomas, az id6tartam és a
hémérséklet kumulativ hatdsa eredményeként. A kdvetkezd
bérsériilések fordulhatnak el6: véralafutés, szakadas,
bérfekély, hdlyagosodas, illetve nekrézis. Ne tegyen
babzsékot vagy egyéb szilérd pozicionald eszkézt az
ArcTicGEL™ parnak al. Ne tegyen pozicionald eszkézoket
a parna elosztoi vagy a beteghez haladd csévek ala.
Ne hagyja, hogy vizelet, antibakterialis oldatok vagy
egyéb szerek gyljienek fel az ArcTicGEL™ parnak alatt.
Avizelet és az antibakterialis szerek felszivodhatnak a
parna hidrogél részébe, és vegyszer okozta sériilést, illetve
a parna tapadasanak csokkenését okozhatjak. Ha ilyen
folyadék keriil érintkezésbe a hidrogéllel, azonnal cserélje
ki a parnakat.
Ne helyezze az ArcTicGEL™ pérnakat kozvetleniil az
elektrosebészeti foldeld elektroda f6lé. A héforrasok
egyittes hatésa bdrégést okozhat.
Hasznalat utan dvatosan tavolitsa el az ArcTicGEL™
parnakat a beteg bérérél. Ha a parnédkat agressziven vagy
hideg allapotban tavolitja el a beteg borérél, azzal sériilést
okozhat.
Az ArcTicGEL™ parnak nem sterilek, és csak egy
betegnél hasznélhatok. Ne regenerélja és ne sterilizélja.
Steril kbrnyezetben alkalmazva a parnakat az orvos
rendelkezéseinek megfeleléen a steril eldkészités vagy
steril izolalas el6tt kell felhelyezni.
A pérnékat felbontas utan azonnal hasznalja fel. Ne tarolja
a parnakat felbontott tasakban.
A csévek levalasztasakor ne engedje, hogy az aramlé viz
beszennyezze a steril terlletet.
Ne sz(rja ki éles targgyal az ArcTicGEL™ parnakat. A lyukon
keresztlil levegd kerl a folyadék aramlasaba, és ez
csokkentheti a teljesitményt.
Ha szlikséges, a beteg alatt alkalmazzon nyomasgatlé vagy
nyomascsokkentd eszkdzoket, hogy védje a bérsériléstl.
Az ArcTiIcGEL™ parnak kizarélag ArcTic SUN® hdmérséklet-
szabélyozd rendszerekkel hasznalhatok.
Az ArcTicGEL™ pérnak csak egy betegnél hasznalhatok.
A hidrogél viztartalma befolyasolja a parna bérhoz
valé tapadasat és vezetdképességét, valamint ennek
kdvetkeztében a beteg testhémérséklet-szabalyozasanak
hatékonysagat. Rendszeresen ellendrizze, hogy a parnak
nedvesek és jol tapadnak-e. Ha a hidrogél mar nem tapad
egyenletesen a b6rhoz, cserélje ki a parnakat. Javasoljuk,
hogy a parnékat legfeljebb 5 naponként cserélje.
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» Sziikség esetén helyezzen defibrillator elektrodakat
az ARcTicGEL™ parnék és a beteg bore kozé.

e Ahasznalt ArRcTicGEL™ parnakat az egészseégugyi
hulladékokra vonatkozo kérhazi protokolinak megfeleléen
artalmatlanitsa.

Hasznalati utasitas

1. Az ARcTicGEL™ parnak kizardlag az ArRcTic SUN®
hémérséklet-szabalyozé rendszer vezérléegységgel
hasznalhatok. A rendszer hasznalatahoz lasd a kezel6i
kézikényvet.

2. Vélassza ki a beteg méreteinek és az orvosi eldirasnak
megfelelé betétszamot, -méretet és -tipust. A
hémérsekletvaltozas mértéke, valamint az elérhetd
végsd hémérséklet ugyanakkor a betét felliletétél, a
paciens méreteitdl, a betét elhelyezésétdl és a viz
hémérséklettartomanyatdl fiigghet. A rendszer legjobb
teljesitménye a teljes betétkészlet (4) hasznélataval érhet el.
Ha nem a teljes betétkészletet hasznalja, akkor a minimalis
aramlasi sebesség nem biztos, hogy elérhetd.

3. Abetegek kényelme érdekében a parnak hasznalat el6tt
a vizhémérséklet-szabalyozé lizemmad alkalmazasaval
(manualis) elémelegithetok.

4. Apérnakat csak egészséges, tiszta bérfelliletre helyezze.
A pérna felhelyezése elétt a beteg borérdl tavolitson el
minden krémet vagy testapolot. Tavolitsa el mindegyik
parnardl a véddréteget, majd helyezze fel dket a megfeleld
terlletre. A megfelel6 felhelyezés érdekében a parnak
atfedésbe hozhatok, vagy 6sszehajtva a tapadéfeliilet
mentén illeszthet6k. Szlikség esetén a parnak
eltavolithatok és jra felhelyezhet6k. Az optimalis
energiaatadas érdekében a parna fellletének érintkeznie
kell a bérfelilettel. Ugy helyezze fel a parnakat, hogy ne
akadalyozzék a légzémozgast.

5. Csatlakoztassa a parna vezetékének csatlakozojat
a beteghez haladd csdvek elosztojaba. A beteghémérséklet
vezérlémodul (automatikus) vagy a vizhémérséklet-
vezérlémodul (manualis) hasznélataval kezdje meg a viz
keringetését a parnakban. Ha a parnak nem telnek meg,
vagy jelentds folyamatos levegészivargas észlelhetd
a parna visszirany( csévében, ellendrizze a csatlakozasokat,
és amennyiben szikséges, cserélje ki a szivargo parnat.

6. Ha a parna feltéltédétt, gy6zédjon meg roéla, hogy
a vezérldpanelen kijelzett aramlasi sebesség meghaladja-e
a 1,7 liter/perc értéket, mely a feltoltott parnakészlet
minimalis aramlasi sebessége (4).

7. Amivelet befejeztével Uritse ki a vizet a parnakbdl.
Ahideg hdmérséklet ndveli a hidrogél tapadokepességét.
Az eltavolitas megkonnyitése érdekében hagyja a parnakat
a betegen nagyjabol 15 percen at, hogy a hidrogél
felmelegedjen. Lassan tavolitsa el a parnakat a betegrdl,
és dobja ki.

Az eszkdzokkel kapcsolatban tortént minden sulyos incidenst
jelenteni kell a gyartonak, valamint a felhasznalé és/vagy a
beteg tagallama szerint illetékes hatdsaganak.

Szimbélumok jegyzéke

A Becton Dickinson (BD) FDA altal el8irt angol nyelv(i
szimbélumjegyzéke a https:/Aww.bd.com/en-us/symbols-glossary
cimen talalhato.

CZECHICESKY

Polstarky ArcicGEL™ - navod k pouziti

Zamysleny tcel

Polstarky Arctic Sun® ArcTicGEL™ jsou urCeny k pouziti se
systémem Fizeni teploty Arctic SuN® Temperature Management
System, k poskytovani pfenosu energie (tepla) mezi

pacientem a vodou s fizenim teploty cirkulujici skrze polStarky
ArcTicGEL™ s cilem zajistit cilené fizeni tepla.

Indikace pro pouziti

Systém fizeni teploty ArcTic SuN® je termoregulacni systém
urceny k monitorovani a fizeni teploty u dospélych a détskych
pacient( kazdého véku.

Kontraindikace

* Nejsou zadné znamé kontraindikace pro pouziti
termoregulacniho systému.

e Polstarky ArcTicGEL™ nepiikladejte na kizi se znamkami
vied(i, popélenin, kopfivky nebo vyrazky.



* Prestoze neexistuji zadné znamé alergie na hydrogelové
materidly, je tfeba postupovat opatmé u pacientd
s anamnézou koznich alergii nebo senzitivity.

Vystraha

Nepfikladejte polstarky ArRcTicGEL™ na transdermalni Ié¢ebné
naplasti, protoze jejich zahfatim by se mohl zvysit vydej léku
s nasledkem zdravotni Ujmy pacienta.

Upozornéni

* Federalni zakon USA povoluje prodej nebo objednani
tohoto prostfedku pouze Iékafi.

* Tento vyrobek se musi pouzivat pod dohledem Skolenych
a zpusobilych zdravotnickych pracovnikd.

* Lékar zodpovida za rozhodnuti o vhodnosti pouziti tohoto
prostfedku a za uZivatelsky nastavitelné parametry, véetné
teploty vody, u kazdého pacienta. Pro malé pacienty
(= 30 kg) se doporucuje pouZit nasledujici nastaveni:
Horni limit teploty vody <40 °C (104 °F); spodni limit
teploty vody = 10 °C (50 °F); strategie regulace = 2.
Doporucuje se pouzivat nastaveni vystrah pfi vysoké
a nizkeé teploté pacienta.

* Na z&kladé vychoziho zdravotniho nebo fyziologického stavu

jsou néktefi pacienti nachyinéjsi k poskozeni kiize plisobenim

tlaku, tepla nebo chladu. Mezi rizikové patfi pacienti se
Spatnou perfuzi tkani nebo nedostatecnou integritou kize
kvali edému, diabetu, perifernimu cévnimu onemocnéni,

$patnému nutriénimu stavu nebo uzivani steroidd nebo terapii

vysokymi davkami vazopresoru. Pokud je pfistupna pokozka,
¢asto ji pod polstarky ArcticGEL™ kontrolujte, zejména u
pacientd s vy$Sim rizikem poranéni pokozky.

* K poranéni pokozky mize dojit kumulativnim G¢inkem
pusobeni tlaku, ¢asu a teploty. Mozna poranéni kiize
zahrnuji podlitiny, vznik trhlin, ulceraci kize, puchyrkovani

a nekrézu. Nedavejte sedaci vaky ani jiné pevné polohovaci

prostredky pod pol§tarky ArcTicGEL™. Neumistujte pod
rozdélovaci kusy polStarku nebo pacientské hadicky zadné
polohovaci prostfedky.

* Nepfipustte, aby se pod polstarky ArcTicGEL™ hromadila
moc, antibakterialni roztoky ¢i jina léciva. Mo€ a
antibakterialni léciva se mohou vstfebavat do hydrogelu
v pol$tarcich a zplsobit chemické poskozeni a ztratu
adheze polstarku. Pokud se tyto tekutiny dostanou do
kontaktu s hydrogelem, polStarky okamZité vymérite.

* Neumistujte polstarky ArcTicGEL™ pfimo na
elektrochirurgickou uzemnovaci elektrodu. Kombinace
tepelnych zdroji mtize zpUsobit popéleniny.

* PFi ukon&eni pouZivani opatrné sejméte polStarky
ArcTicGEL™ z kliZe pacienta. Agresivni odebrani nebo
odebrani studenych pol§tarkl z kuze pacienta mize
zpUsobit natrzeni kize.

* Polstarky ArcTicGEL™ nejsou sterilni a jsou uréeny pro
jednoho pacienta. Opakované nezpracovavejte ani
nesterilizujte. Pokud se pouZivaji ve sterilnim prostfedi,
mély by byt polStafky umistény podle pozadavku |ékare,
bud pred sterilni pfipravou nebo sterilnim zarouskovanim.

* Polstarky pouZijte ihned po otevfeni. Neskladujte polStarky
v otevieném obalu.

* Pri odpojeni hadicek zabrante kontaminaci sterilniho pole
cirkulujici vodou.

* Polstarky ArcTicGEL™ nesmi byt propichovany ostrymi
predméty. Propichnuti zpUsobi vniknuti vzduchu do proudu
tekutiny a snizeni vykonu.

* Pokud je to vhodné, umistéte z divodu ochrany kiize pod

pacienta prostiedky ke zmiméni nebo snizeni plisobeni tlaku.

* Polstarky ArcTicGEL™ jsou uréeny pouze pro pouziti se
systémem fizeni teploty ArRcTic SUN®.

o Polstarky ArcTicGEL™ jsou jednorazové. Obsah vody v
hydrogelu ovliviiuje pfilnavost podlozek na kizi a vodivost
a v disledku toho také ucinnost regulace teploty pacienta.
Pravidelné kontrolujte, zda pol$tarky zustavaji vinké a
pfilnavé. V pfipadé, ze hydrogel jiz souvisle nepfilina k
pokozce, podlozky vymérite. Doporucuje se provadét
vyménu podlozek nejméné kazdych 5 dnu.

* Pokud je to nutné, umistéte mezi polstarek ArcTicGEL™
a kizi pacienta defibrilaéni elektrody.

o Pouzité polStarky ArcTicGEL™ zlikvidujte v souladu
s pedpisy nemocnice o nakladani se zdravotnickym odpadem.

Pokyny pro pouziti

1. PolStarky ArcTicGEL™ jsou uréeny pouze pro pouziti
s fidicim modulem systému fizeni teploty ArcTic Sun®. Viz
navod k obsluze s podrobnymi pokyny pro pouziti systému.

2. Zvolte spravny pocet, velikost a typ polstark( podle velikosti .
pacienta a klinické indikace. Rychlost zmény teploty a
dosazitelnou konecnou teplotu viak ovliviiuje i velikost povrchu
polstarku, velikost pacienta, umisténi polstarku a teplotni
rozsah vody. Nejlepsiho vykonu systému dosahnete pouzitim
celé sady polstarku (4). Pokud nepouZijete celou sadu
polstarkt, nemusi byt dosazeno minimaini préitokové rychlosti.
3. Pro pohodli pacienta Ize polstafky pfed pouzitim pfedehfat
pouzitim rezimu fizeni teploty vody (manualng).
4. Polstarky prikladejte pouze na zdravou, ¢istou kizi. Pred
pfiloZenim pol$tarku odstrarite z kiize pacienta veskeré
krémy nebo kosmetické pfipravky. Odstraite folii, ktera .
kryje pfilnavou vrstvu, a kazdy polstarek pfilozte na uréené
misto. PolStafky se mohou za ucelem pfesného umisténi
prekryvat nebo skladat adhezivnimi vrstvami k sobé.
V pfipadé potfeby Ize polStarky odstranit a pfilozit opakované.
Aby bylo dosazeno optimalni G¢innosti pfenosu energie,
musi byt povrch polstarku v kontaktu s pokozkou. Umistéte
polstarky tak, abyste umoznili plnou respiraéni exkurzi.
5. Pfipojte konektory hadi¢ek polStarku ke koncovkam
hadiCek privodu vody. Spustte cirkulaci vody pres polstarky
prostrednictvim rezimu fizeni teploty pacienta (automaticky)
nebo rezimu fizeni teploty vody (manuélng). Pokud nelze
polstarky naplnit tekutinou nebo dochazi k vyznamnému
stalému Uniku vzduchu na zpétné hadicce polstarku,
zkontrolujte spoje a v pfipadé potieby netésny polStarek
vyménte.
6. Jakmile je polStafek naplnén, ujistéte se, zda je rychlost
pritoku zobrazovana na ovladacim panelu vy$si nez
1,7 litry za minutu, coZ je minimalni hodnota pritoku pro
Uplnou sadu polstarku (4). o
7. Po skonéeni pouzivani z polstarku vypustte vodu. Nizka
teplota zvySuje adhezivitu hydrogelu. Aby bylo sejmuti
snazsi, ponechejte polstarky na téle pacienta po dobu
piblizné 15 minut, aby se hydrogel mohl zahfat. Pomalu
sejméte polstarky z pacienta a zlikviduite je.

Jakékoli vazné nehody, k nimZ dojde v souvislosti s prostfedkem, e
by mély byt ohlaSeny vyrobci a pfislusnému tfadu ¢lenského
statu, kde uZivatel nebo pacient sidli.

Glosar symboli .
Anglicky glosaF symbolli vyzadovany FDA pro Becton Dickinson
(BD) je uveden na https:/www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

BULGARIAN/BBIITAPCKU

Mopnoxkn ArcTicGEL™ — UHCTpyKuuM 3a ynoTpeba

MNpepHasHayeHune

Moanoxkute ArcTic SUN® ARCTICGEL™ ca npefHa3HayeHu

3a M3NonaBaHe CbC cUCTeMaTa 3a ynpaeneHue Ha

Temnepatypata ARcTic SUN® ¢ Lien NpexBbprIsiHe Ha eHeprist
(TonnuHa) Mexay nauneHTa u TeMNepaTypHoO KOHTporMpaHata  ©
BOfla, LMpKynupalya Ype3 noanoxkute ARCTIcGEL™, 3a aa ce
OCUrypu LIeneBo ynpaBsrneHue Ha Temneparypara. .

Moka3aHus 3a ynotpeba .
CwcTemarta 3a ynpasneHue Ha Temnepatypara ArcTic SUN®

€ cucTeMa 3a TONMMHHO PerynupaHxe, nokasaHa 3a crefexe

11 KOHTPONMPaHe Ha TemnepaTypaTta Ha nauyeHTa npu

Bb3pacTHU 1 NeanaTpuyHn naunMeHT OT BCUYKN Bb3PaACTU. °

MpoTuBONOKa3aHus

* HsiMa M3BECTHW NPOTUBOMOKa3aHUs 3a U3NON3BAHETO Ha o
TepMoperynaTopHarta cuctema.

* He nocraBsiite nognoxki ARCTICGEL™ BbpXy Koxa .

C MpW3HaLY Ha pa3si3BsBaHE, U3rapsiHus, KOMpPUBHA TPecka
1nn o6pue.

¢ Makap fia HsiMa U3BECTHY anepruv KbM MaTepuanite
¢ xugporen, Tpsiba fa ce BHAMAaBa Nnpyu BCekW NauneHT
C UCTOPUS 33 KOXKHU anepruu Ui YyBCTBUTENHOCTH.

Mpepynpexpexne

He nocragsitte nopnoxku ARCTICGEL™ BbpXy TpaHCAEpManHu
NNacTpn ¢ MeANKaMEHTH, Thii KaTo 3aTOMNSIHETO MOXe Aa
YBEMNU4M NeKapCTBEHOTO OTAENsHe, BOAEKM A0 Bb3MOXHa .
Bpefa 3a nauueHTa.

CurHanv 3a BHUMaHue o
* ®efepanHoTo NpaBo orpaHuyaBa ToBa u3aenue 3a

npogax6a oT unn no nopbyka Ha Nexkap.
* Tosu npoaykT TpsibBa Aa Ce 13nonasa OT UNK NOA Haf3opa

Ha 00y4eH, kBannduLmpaH MeANLIMHCKIA nepcoHan.
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KnuHuymeTsT 0TroBaps 3a onpefensiHe Ha
HeobX0MMOCTTa OT M3MoN3BaHe Ha ToBa M3genve

11 NapameTpuTe, KOUTO Ce 3aaBat oT noTpebutens,
BKIKOYMTENHO TEMMepaTypa Ha BofaTa, 3a BCeku

nauueHT. 3a manku nauneHTyn (< 30 kg) ce npenopbyBa
13nonaBaHe Ha CneJHUTe HacTpoliku: MopHa rpaHuLa 3a
Temnepatypa Ha Bogata < 40 °C (104 °F); [onHa rpanuua
3a Temnepatypa Ha Bogata = 10 °C (50 °F); Ctpaterus

3a koHTpon = 2. [penopbyBa ce 13NoN3BaHETo Ha
HaCTpOIik1TE 3a NpedynpexaeHIe 3a BUCOKa Temneparypa
Ha NauWeHTa 1 H1cka TeMnepaTypa Ha nauueHTa.

lMopaau OCHOBHWTE MEAVULIMHCKIA UK U3UOMOMNYHY
CBCTOSIHMS, HAKOW MaLMEHTV ca NO-N0AaTIMBY Ha ThKaHHO
YBPEX[aHe OT HAaTUCK W TONMMHa Unu cTyA,. MaupneHtute

B PUCK BKIMKOYBAT Te3N CbC craba ThkaHHa nepdysns nm
HefocTaTbYHa LANOCT Ha koxaTa nopaan efem, anabert,
nepudepHa cboBa DONECT, NOLL XPaHUTENEH CTaTyC Uiu
CTEpOMAHA UIK BICOKOA030Ba Ba3onpecopHa Tepanus. Ako
€ [0CTBINHO, NpernexaanTe YecTo Koxarta Ha NalueHTa nog
noanoxkute ARcTiIcGEL™, 0cobeHo nawueHTTe ¢ No-BUCOK
PUCK OT TbKaHHO HapaHsIBaHe.

TbKaHHO HapaHsiBaHe MOXe [ja Bb3HWUKHe KaTo
KyMynaTUBEH pe3ynTaT OT HaTUCK, BpeMe 1 Temnepartypa.
Bb3mMOXHUTE TbKaHHW HapaHsiBaHWS BKMOYBAT
HaCMHsIBaHe, pa3kbCBaHe, pas3s3BABaHUs Ha Koxara,
obpa3yBaHe Ha Mexypu 1 Hekpo3a. He noctassiite

TOPOM C NOMMCTMPONIOB MBIHEX UK APy TBBPAK
MO3WLIMOHMPALLK YCTPOCTBA NOA NoanoxkuTe ARCTICGEL™.
He nocraBsiiTe HUKaKBM NO3MLIMOHMPALLY YCTPONCTBA MO
KONEeKTOpUTE Ha NOANOXKaTa UK MaLWUEHTCKUATE NINHNM.
He nosBonsBaiite ypuHa, aHTbaKTepuanHu pasrsopu

WnK [Ipyrv Npenapatyt aa ce cboupat nog NoanoXKkATe
ARrcTIcGEL™. YpuHaTa v aHTVbakTepuanHuTe npenapatu
MoraT Jja ce abcopbupar B xuaporena Ha nogoxkara

11 [la NPUYUHST XMMUYECKO yBpeXaaHe u 3aryba Ha
npunenBaHeTo Ha NoAnoxkata. lMogMeHeTe NoANoXKUTe
Be[Hara, ako Te3u TEYHOCTY BMA3aT B KOHTAKT C xuaporena.
He nocragsitte nognoxkure ARcTICGEL™ anpekTHO

BbPXY ENTEKTPOXMPYpridecka NoAnoXKa 3a 3a3emMsBaHe.
KomBuHaLusiTa 0T TOMMMHHM U3TOYHULIM MOXE Aa [JOBEeAE
[0 KOXHU U3rapsiHus.

BHumaTtenHo ceansitte noanoxkute ARcTICGEL™ ot
koxkaTa Ha maLueHTa cneg npukYBaHe Ha U3non3BaHeTo.
ArpecuBHOTO CBassiHe UNK CBANSHETO Ha CTYLEHN
MOAJIOKKI OT KOXaTa Ha naLueHTa Moxe Aa [oBeae [0
pa3kbCBaHMS Ha Koxara.

Mopnoxkute ARcTICGEL™ ca HecTepunHu 3a 13non3saHe
caMo OT eauH naumeHT. [la He ce 06paboTea NOBTOPHO
UnK cTepunuamnpa. AKo Ce U3nonaear B CTepurHa cpeaa,
noanoxk1Te Tpsiba fa GbAaT nocTaBeH ChrmacHo
VICKaHeTO Ha Nekaps Npeau CTepunHaTa NoLAroToBKa UM
CTEPUIHUTE MOKPUBKY.

1/3non3saiiTe nognoxkuTe BeAHara Crnes oTBapsiHe.

He cbxpaHsiBaiiTe NOANOXKM B OTBOPEHa TOpOUYKa.

He nossonsBaliTe LupKynvpalla BoAa ja 3aMmbpcu
CTEPUHOTO Morie Mpy paskayBaHe Ha NUHUKTE.
Mopnoxkute ARcTICGEL™ He TpsiBa Aa ce npobueat

c ocTpu npeameTy. MpobusuTe LWe AoBeaat 4o

HaBNW3aHe Ha Bb3ayX BbB (ynaa U MOXe Aa NOHWkaT
MpOM3BOAMTENHOCTTA.

AKO e onpaB[aHo, U3nona3gaiiTe obnekyaBaLyy HaTucka unu
HamarnsiBalLy HaTucka U3AEenus Mo naumeHTa, 3a aa ro
3aLLUNTUTE OT KOXHO HapaHsiBaHe.

Mopnoxkute ARCTICGEL™ ca camo 3a Non3BaHe Cbe
cu1CTeMa 3a ynpaBneHue Ha Temnepatypara ARCTic SUNS.
Mopnoxkute ARCTICGEL™ ca 3a 13non3BaHe oT

€[VH NaumeHT. BogHOTO ChabpXaHue Ha xuaporena
3acsra npunenBaHeTo Ha NoANoXKaTa KbM koxaTa

11 NPOBOAMMOCTTA U CieJOBaTENHO ePEKTUBHOCTTA

Ha KOHTpONupaHe Ha TemnepaTypaTa Ha naLueHTa.
[NeproanyHo NpoBepsiBaiiTe Aanu NOANOXKATE ocTaBaT
BMaXHW 1 npunenHany. MoaMeHsiATe NOANOXKUTE, KoraTo
XWOpOrenbT NOBeYe He 3anenBa paBHOMEPHO KbM Koxara.
lpenopbyBa ce noaMsiHa Ha NOAMOXKUTE Hall-Manko Ha
BCEKM 5 AHM.

AKo € HeoBXoAMMO, NOCTABETE NOANOXKKM 38
pedmbpunauys mexay noanoxkute ARcTicGEL™ n koxata
Ha naupeHTa.

V13xBbpnsiiTe n3nonasaHuTe noanoxku ARcTicGEL™ B
CbOTBETCTBYE C GONMHUYHUTE NPOLIEAYPH 38 MEAULMHCKM
oTnagbLM.



YkazaHus 3a ynotpeba

1. Mopnoxkute ARcTICGEL™ ca camo 3a nonasaHe ¢ Modyna
3a ynpaBneHue Ha cucTemaTa 3a ynpaeneHue Ha
Temnepatypara ArcTic SUNE. BuxTe PbKOBOACTBOTO
Ha onepaTopa 3a Noapo6HU UHCTPYKLIN OTHOCHO
13M0M3BaHETO Ha cucTemara.

2. V13bepeTe noanoxka CbC CbOTBETHUS HOMEP, Pasmep
BML 32 pa3mMepa U KMMHUYHOTO MoKa3aHue Ha nalueHTa.
CkopocTTa Ha NpoMsiHa Ha TemnepaTypaTa 1 €BeHTyanHo
rocreaHaTa nocTkuma Temnepatypa obave ce BIussT
0T 0bracTTa Ha NOBLPXHOCTTA Ha NOAJIOkKKaTa, pasmepa
Ha nawueHTa, NOCTaBSHETO Ha MOANOXKaTa 1 inana3oHa
Ha TemnepaTypaTta Ha Bogara. Hai-gobpute paboThu
XapaKTepUCTIKM Ha cucTeMarTa Ll BbaaT nocTurHaTh Ypes
13MON3BaHE Ha Lienusi CET Ha noanoxkata (4). Ako Toi He
Ce 113r1on3Ba, MOXe [ja He ObJe NocTurHaTa MMHUMarnHaTta
CKOPOCT Ha NoToKa.

3. 3a koMchopT Ha naLmeHTa NoaoXKUTe Moxe Aa Gbaat
npesBapUTENHO 3aTOMNEHN C PEXWM 3a KOHTPON Ha
TemnepaTypata Ha BofaTta (pb4HO) Npeam NocTaBsHe.

4. MocTaBsiTe NOAMOXKNATE CAMO BbPXY 3ApaBa, YiCTa KOXa.
OTcTpaHeTe BCUYKN KDEMOBE UMK JTIOCUOHM OT KoxaTa Ha
nauueHTa npeay nocTaBsHe Ha nognoxkara. Ceanete
nnacta 3a 0cBobOXAaBaHE OT BCsika NOAMOXKA U NOCTaBETE
BbPXY CbOTBETHATA 30Ha. [ofnoxkuTe MoraT fia ce
NpUNOKPUBAT UMK CrbBAT NpUMeEnBaLy KbM npurensaLy
matepuar, 3a ja ce NoCTUrHe NPaBUITHO MOCTaBsIHe.
MoanoxkuTe MoraT Aa ce cBansiT U NoCTaBsAT OTHOBO,
ako e Heobxoaumo. MoBLPXHOCTTA Ha NoanoxkaTta Tpsibea
[1a KOHTaKTYBa C koxxaTa 3a onTumarnHa ehekTUBHOCT
Ha npeHoca Ha eHeprusl. MocTaBeTe NOANOXKUTE, 3a fa
N03BONSIBAT MbiHA AUXaTENHa EKCKyp3usl.

5. MpukpeneTe KOHEKTOPUTE Ha NIMHWSITA HA MOIoKKaTa
KbM KONEKTOpUTE Ha NaLueHTckaTa NiHus. 3anoyHeTe ga
LMpKynpaTe BoAa npe3 NoAnoXK1Te, kato uanonasare
UMK peXxyMa 3a KOHTPOI Ha TeMnepaTypaTa Ha nauueHTa
(aBTOMATUYEH), MMM peXMMa 3a KOHTPON Ha BofaTa
(pbYeH). Ako NOANOKKUTE He YCNENT Aa CEe 3ambIHAT
1nn ce Habnoaasa 3HauUTenNeH HEMPeKbCHaT Bb3AyLUEH
Tey B obpaTHaTa NuHUS Ha NOANOXKaTa, NpoBepeTe
CBbP3BaAHMATA, NOCIE NOAMEHETE TevallaTa noAnoxka,
ako e Heobxoanmo.

6. Crep kaTo NOANOXKNATE Ce 3aMbIIHAT, yBEpETE Ce,

Ye AeBUTBT, NOKa3aH Ha KOHTPOMHMS NaHer, € No-ronsM
0T 1,7 NUTpa B MUHYTa, KOETO & MUHUMANHUST AEOUT 3a
MbIEH KOMMIEKT NOANOXKY (4).

7. Korato npukntoumnTe, n3npasHeTe BogaTa oT NOAMOXKUTE.
CryneHata TemnepaTtypa nosuLIaBa cnocobHocTTa 3a
npunenBaHe Ha xuaporena. 3a ynecHsiBaHe Ha CBansHETO
oCTaBeTe MOAOKKATE Ha NauueHTa 3a npubnuauTenHo
15 MuHYTH, 32 la NO3BONNTE Ha XMaporena Aa ce 3aTonsu.
BaBHO cBaneTe NOANOXKUTE OT NALMEHTa U T U3XBBbPIETE.

Bceky ceproseH MHUMAEHT, KOMTO e Bb3HWKHanM no

OTHOLLIEHME Ha YCTPOICTBOTO, TpsiBa fAa 6bae AoknaaBaH Ha
MPON3BOAMTENS 1 KOMNETEHTHUSI OpraH Ha AbpxkasaTa urieHka,
B KOSITO € YCTaHOBEH NOTpeGMUTENAT M/MnK NaLueHTbT.

PeyHuk Ha cumBonuTe

M3nckBaHuAT OT AreHUmsTa 3a KOHTPON BbPXY XpaHuTe
1 nexkapcteata Ha CALL| (FDA) peuHnk Ha cumBonuTe Ha
aHrnuitcky 3a Becton Dickinson (BD) ce Hamupa Ha
https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

CROATIAN/HRVATSKI

Jastuci¢i ArcTicGEL™ - upute za uporabu

Namjena

Jastucici ArcTic Sun® ArcTicGEL™ namijenjeni su za uporabu
uz sustav za upravljanje temperaturom Arctic Sun®, za potrebe
prijenosa energije (topline) izmedu pacijenta i vode regulirane
temperature koja kruzi kroz jastu¢i¢e ArcTicGEL™ kako bi se
ostvarilo precizno upravljanje temperaturom.

Indikacije za uporabu

Sustav za upravijanje temperaturom Arctic Sun® sustav je za
toplinsku regulaciju, koji je indiciran za pracenje i regulaciju
tielesne temperature odraslih i pedijatrijskih pacijenata svih dobi.

Kontraindikacije

* Nema poznatih kontraindikacija za uporabu sustava za
toplinsku regulaciju.

* Nemojte postavljati jastucice ArcTicGEL™ na koZu na kojoj

postoje znakovi Cireva, opeklina, urtikarija ili osipa.

lako ne postoje alergije na materijale od hidrogela, potrebno
je biti oprezan sa svakim pacijentom koji ima povijest koznih
alergija i osjetljivosti.

Upozorenje

Nemojte postavljati jastucice ArcTicGEL™ preko transdermalnih
liekovitih flastera zato $to zagrijavanje moze dovesti do povecanja
isporuke lijeka te time i potencijalno naskoditi pacijentu.

M

ere opreza

Saveznim se zakonom prodaja ovog proizvoda ogranicava
na prodaju od strane ili po nalogu lije¢nika.

Ovaj se proizvod smije upotrebljavati od strane ili uz nadzor
kvalificiranog medicinskog osoblja koje je proslo obuku.
Lijecnik je odgovoran da utvrdi prikladnost uporabe ovog
proizvoda i parametre koji se prilagodavaju korisniku,
ukljuéujuci temperaturu vode, za svakog pacijenta. Za

male pacijente (<30 kg) preporucuje se uporaba sljede¢ih
postavki: Water Temperature High Limit (Gornje ogranicenje
temperature vode) <40 °C (104 °F); Water Temperature
Low Limit (Donje ogranicenje temperature vode) 210 °C
(50 °F); Control Strategy (Strategija regulacije) = 2.
Preporuuje se uporaba postavki upozorenja Patient
Temperature High (Visoka tjelesna temperatura pacijenta)

i Patient Temperature Low (Niska tjelesna temperatura
pacijenta).

Zbog podlezecih zdravstvenih ili fizioloskih stanja neki
pacijenti podlozniji su o$te¢enju koze uslijed pritiska i topline
ili hladnoce. U riziénu skupinu pacijenata spadaju pacijenti
s loSom perfuzijom tkiva ili lo8im integritetom koZe zbog
edema, dijabetesa, periferne vaskularne bolesti, loseg
nutritivnog statusa ili steroida ili terapije velikom dozom
vazopresora. Ako je moguce, Cesto pregledavajte kozu
pacijenta ispod jastu¢i¢a ArcTicGEL™, a posebice kozu onih
pacijenata kod kojih postoji veéi rizik od ozljede koZe.

Do ozljede koZe moze do¢i uslijed zajedni¢kog djelovanja
pritiska, vremena i temperature. U ozljede koZe spadaju
modrice, razderotine, Cirevi na kozi, plikovi i nekroza. Ispod
jastucica ArcTicGEL™ nemoijte postavljati podlozne vretice
ili druge ¢vrste proizvode za fiksiranje. Ispod cijevnih
spojeva jastucica ili vodova pacijenata nemojte postavljati
proizvode za fiksiranje.

Pazite da se ispod jastucica ArcTicGEL™ ne nakuplja

urin, antibakterijske otopine ili druga sredstva. Urin i
antibakterijska sredstva mogu se upiti u hidrogel jastucica

i dovesti do kemijske ozljede ili pogor3anja znacajki
lijeplienja jastucica. Smjesta zamijenite jastucice ako te
tekucine dodu u dodir s hidrogelom.

Nemojte postavljati jastucice ArcTicGEL™ izravno preko
elektrokirurske elektrode za uzemljenje. Zajednicko
djelovanje viSe izvora topline moze uzrokovati opekline

na kozi.

PaZljivo uklonite jastucice ArRcTicGEL™ s koZe pacijenta
nakon zavrSetka njihove uporabe. Agresivno uklanjanje ili
uklanjanje hladnih jastucica s koZe pacijenta moZe dovesti
do razderotina na kozi.

Jastugi¢i ArcTicGEL™ nesterilni su proizvodi namijenjeni
iskljucivo za uporabu na jednom pacijentu. Nemojte
ponovno obradivati ili sterilizirati. Ako se jastucici
upotrebljavaju u sterilnom okruzenju, trebaju se postauviti

u skladu sa zahtjevima lije¢nika prije nano3enja sredstva
za sterilizaciju ili postavljanja sterilnih prekrivki.

Jastucice upotrijebite odmah nakon otvaranja. Jastuci¢e
nemojte skladistiti u otvorenoj vrecici.

Pazite da voda koja protjece ne kontaminira sterilno polje
kada se vodovi odspoje.

Jastugi¢i ArRcTicGEL™ ne smiju se probusiti o8trim
predmetima. Ako se jastu€ici probuse, zrak ¢e uéi u putanju
tekucine, $to moze dovesti do pogoranja radnih znacajki.
Prema potrebi ispod pacijenta postavite proizvode za
rasterecenje ili smanjenje pritiska kako biste kozu zaétitili od
ozljeda.

Jastugi¢i ArcTicGEL™ namijenjeni su iskljucivo za uporabu
uz sustav za upravljanje temperaturom Arctic Sun®.
Jastugi¢i ArcTicGEL™ namijenjeni su za uporabu na jednom
pacijentu. Voda sadrzana u hidrogelu utjece na uinkovitost
lijeplienja uz koZu i provodljivost te time i na ucinkovitost
regulacije tjelesne temperature pacijenta. Povremeno
provjeravajte jesu li jastucici i dalje viazni i Evrsto
prilijepljeni. Jastucice zamijenite kada hidrogel vise nije
jednoliko prilijepljen uz koZu. Preporucuje se da se jastuCici
zamjene barem svakih 5 dana.
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Prema potrebi izmedu jastuci¢a ArcTicGEL™ i koZe
pacijenta postavite elektrode za defibrilaciju.
Upotrijebliene jastucice ArcTicGEL™ odloZite u otpad
u skladu s postupcima bolnice za medicinski otpad.

Upute za uporabu

1.

Jastucici ArcTicGEL™ namijenjeni su iskljucivo za uporabu
uz regulacijski modul sustava za upravljanje temperaturom
ArcTic SuN®. Proucite prirucnik za rukovatelja za vise
informacija o uporabi sustava.

. Odaberite odgovarajuci broj, velicinu i stil jastucica u skladu

s veli¢inom pacijenta i klinickom indikacijom. Medutim,

na brzinu promjene temperature i potencijalno na krajnju
temperaturu koja se moZe posti¢i utje€u veli€ina povrsine
jastucica, veli¢ina pacijenta, polozaj jastucica i raspon
temperature vode. Najbolji radni u¢inak sustava postize

se uporabom cijelog kompleta jastucica (4). Ako se ne
upotrebljava cijeli komplet jastuci¢a, mozda se nece postici
minimalna brzina protoka.

. U svrhu udobnosti pacijenta jastucici se mogu prethodno

zagrijati s pomocu (ruénog) nacina rada Water Temperature
Control (Regulacija temperature vode) prije postavljanja.

. Jastucice postavljajte iskljucivo na zdravu i ¢istu kozu.

S koze pacijenta uklonite bilo kakvu kremu ili losion

prije postavljanja jastucica. Uklonite otpusnu oblogu sa
svakog jastucica i postavite ih na odgovarajuce podrucje.
Jastuci¢i se mogu poloZiti jedan preko drugog ili preklopiti
tako da se ljepljivi dijelovi dodiruju kako bi se omogucilo
prikladno postavljanje. Jastuci¢i se mogu ukloniti ili ponovno
postaviti prema potrebi. PovrSina jastuica mora biti u
dodiru s kozom u svrhu optimalne ucinkovitosti prijenosa
energije. Jastucice postavite tako da se omoguéi potpuna
respiratorna ekskurzija.

. Konektore vodova jastucica prikljucite u cijevne spojeve

vodova pacijenta. Omogucite protok vode kroz jastuci¢

s pomocu (automatskog) nacina rada Patient Temperature
Control (Regulacija tjelesne temperature pacijenta)

ili (ruénog) nacina rada Water Temperature Control
(Regulacija temperature vode). Ako se preparacija jastucica
ne provede uspjesno ili ako se primijeti istjecanje zraka

u povratnom vodu jastu€ica, provjerite spojeve te prema
potrebi zamijenite neispravni jastucic.

. Kada se provede preparacija jastucica, provjerite je li brzina

protoka koja se prikazuje na upravljackoj plo¢i veca od
1,7 litara po minuti jer je to minimalna brzina protoka za
cjeloviti komplet jastucica (4).

. Nakon $to zavrsite, uklonite vodu iz jastuci¢a. Niska

temperatura poboljSava znacajke lijepljenja hidrogela.

U svrhu lakSeg uklanjanja jastucice ostavite na pacijentu
otprilike 15 minuta kako bi se hidrogel mogao zagrijati.
Polako uklonite jastucice s pacijenta te ih odlozite.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s proizvodom
mora se odmah prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
Clanice u kojoj se nalazi korisnik ifili pacijent.

Pojmovnik simbola

Popis simbola na engleskom jeziku za drustvo Becton
Dickinson (BD) koji zahtijeva americka Agencija za hranu

i lijekove (FDA) dostupan je na stranici https://www.bd.com/
en-us/symbols-glossary.

ESTONIAN/EESTI KEEL

ArcricGeL™ padjakesed - Kasutusjushend

Kavandatud kasutus

Arctic SUN®-1 ArcTicGEL™-i padjakesed on mdeldud
kasutamiseks koos temperatuurijuhtimissiisteemiga
Arctic SUN® energia (soojuse) lilekandeks patsiendi ja
reguleeritud temperatuuriga vee vahel, mis ringleb l&bi
ArcTicGeL"-i padjakeste, et vGimaldada temperatuuri
sihitud reguleerimist.

Kasutusnéidustused

Arctic SUN® temperatuurijuhtimissiisteem on
temperatuuri reguleerimissiisteem, mis on néidustatud
kdikides vanustes laste ja tdiskasvanud patsientide
kehatemperatuuri jalgimiseks ja juhtimiseks.

Vastunéidustused

Teadaolevad vastundidustused termoregulatsiooni
slisteemi kasutamisel puuduvad.



Arge paigaldage ArcticGeL™ padjakesi haavandunud,
poletustega, I66bega ega pdletikulisele nahale.

Isegi kui ei ole teada allergiat hiidrogeelmaterjalidele,
olge ettevaatlikud kdikidel tundliku naha voi
nahaallergiaga patsientidel.

Hoiatus

Arge paigutage ArcTicGEL™ padjakesi transdermaalsete
ravimplaastrite peale, sest soojendamine vdib
suurendada ravimi imendumist ja kahjustada patsienti.

Ettevaatust

USA foderaalseadustega on lubatud seda seadet
miilia ainult arstidele voi arsti korraldusel.

Seda toodet on lubatud kasutada vastava véljadppega
meditsiinipersonali poolt vdi nende jarelevalve all.
Klinitsist vastutab selle seadme sihipdrase kasutamise
ning kasutaja poolt méaratavate parameetrite, sh vee
temperatuuri digsuse eest igal tiksikul patsiendil.
Viikestel (<30 kg) patsientidel soovitame kasutada
jargnevaid parameetreid: Vee temperatuuri iilempiir
<40 °C (104 °F); vee temperatuuri alampiir >10 °C

(50 °F); Kontrollstrateegia =2. Soovitatav on kasutada
patsiendi kdrge ja madala temperatuuri alarme.
Saltuvalt meditsiinilisest voi fiisioloogilisest
seisundist on mdned patsiendid surve, kuuma voi
kiilma tottu tekkivale nahakahjustusele tundlikumad.
Suurema riskiga on halva kudede perfusiooniga voi
nahaaluskoe kahjustusega patsiendid, nt need kellel
on tursed, diabeet, perifeersete veresoonte haigus
voi alatoitumus, samuti steroid- voi vasoaktiivsel

ravil olevad patsiendid. Kontrollige véimalusel sageli
ArcTicGeL™ padjakeste all olevat nahka, eriti suure
nahakahjustuse riskiga patsientidel.

Nahakahjustus voib tekkida surve, aja ja

temperatuuri kumulatiivse koosmdjuna. Vaimalikeks
nahakahjustusteks on verevalumid, marrastused,
haavandumine, villide vdi nekroosi teke. Arge
paigaldage hernekotte ega muid fikseerimisvahendeid
ArcTicGeL™ padjakeste alla. Arge paigaldage mingeid
fikseerimisvahendeid padjakeste kollektorite ega
patsiendivoolikute alla.

Viltige uriini, antibakteriaalsete lahuste vai muude
lahuste kogunemist ArcTicGeL™ padjakeste alla. Uriin
ja antibakteriaalsed vahendid vdivad koguneda
padjakeste hiidrogeeli ja pShjustada keemilisi
kahjustusi ning soodustada padjakese lahtitulekut.
Nende vedelike kokkupuutel hiidrogeeliga asendage
padjakesed viivitamatult uutega.

Arge paigaldage ArcricGeL™ padjakesi otse
termokauteri maandusplaadile. Soojendusvahendite
kombineerimine vdib pdhjustada nahapdletusi.
Kasutamise Ioppedes eemaldage ArcticGeL™ padjakesed
ettevaatlikult patsiendi nahalt. Padjakeste hoolimatu
voi kiilmade padjakeste eemaldamine vdib pdhjustada
nahakahjustusi.

ArcricGeL™ padjakesed ei ole steriilsed ning on mdeldud
kasutamiseks ainult ihel patsiendil. Arge taastéodelge
ega steriliseerige. Kasutamisel steriilses keskkonnas
tuleb padjakesed paigaldada arsti juhiste jargi enne
piirkonna steriilset ettevalmistamist voi steriilselt
linadega katmist.

Kasutage padjakesi kohe peale pakendi avamist.
Arge hoiustage padjakesi avatud pakendis.

Voolikute lahtiiihendamisel valtige steriilse vélja
kontamineerumist ringleva veega.

ArcTicGeL™ padjakesi ei tohi torgata teravate
esemetega. Torkeavade kaudu siseneb vedelikukontuuri
ohk, mis voib halvendada seadme toimivust.
Vajadusel pange nahakahjustuse véltimiseks
patsiendile alla lamatiste véltimiseks mdeldud
abivahendeid.

ArcTicGeL™ padjakesi kasutatakse ainult koos
temperatuurijuhtimissiisteemiga Arctic Sun®.
ArcTicGeL™-i padjakesed on moeldud kasutamiseks
tihel patsiendil. Hiidrogeeli veesisaldus mdjutab
padjakeste kleepumist nahale ja juhtivust ning

seega patsiendi kehatemperatuuri muutumise
tohusust. Kontrollige korrapéraselt, et padjakesed
oleksid niisked ja nahale kleepunud. Kui hiidrogeel
enam iihtlaselt nahale ei kleepu, peate asendama
padjakesed uutega. Soovitatav on padjakesiiga

5 pdeva tagant vahetada.

* Paigaldage vajadusel defibrillaatori padjakesed
ArcTicGeL™ padjakeste ja patsiendi naha vahele.

* Visake ArcTicGEL™ padjakesed vastavalt haiglas
kehtivatele nduetele meditsiinijddtmete hulka.

Kasutamisjuhised

1. ArcricGEL™ padjakesed on mdeldud kasutamiseks
ainult koos temperatuurijuhtimissiisteemi Arctic SUN®
juhtmooduliga. Siisteemi kasutamise kohta lugege
tdpsemalt kasutusjuhendist.

2. Valige sobiv padjakeste arv ja nende suurus ning
mudel lahtuvalt patsiendi suurusest ja kliinilisest
néidustusest. Temperatuuri muutuse kiirus ja
voimalik, et ka saavutatav [opptemperatuur, sdltuvad
padjakese pindalast, patsiendi suurusest, padjakeste
asukohast ja vee temperatuurist. Parima tulemuse
saate kasutades padjakeste kogu komplekti (4). Kui
ei kasutata padjakeste kogu komplekti, ei pruugi
minimaalne voolukiirus olla saavutatav.

3. Et patsiendil oleks mugavam, vdite padjakesi enne
paigaldamist (kdsi)reziimis Water Temperature Control
Mode eelsoojendada.

4. Paigaldage padjakesed ainult tervele ja puhtale
nahale. Eemaldage patsiendi nahalt enne padjakeste
paigaldamist kreemid ja ihuveed. Eemaldage enne
sobivasse kohta paigaldamist igalt padjakeselt kate.
Padjakesi voib sobivaima asetuse saavutamiseks
paigaldada iilekattega vdi voltida kleeppindadega
kokku. Vajadusel on vdimalik padjakesi eemaldada
ja uuesti paigaldada. Optimaalse energiaiilekande
tagamiseks peab padjakese pind olema vastu nahka.
Paigaldage padjakesed nii, et need ei takistaks téies
ulatuses hingamisteid.

5. Uhendage padjakeste voolikute konnektorid
patsiendivooliku kollektoritega. Kéivitage padjakesi
labiv veeringlus kas automaatreZiimis Patient
Temperature Control Mode vdi kédsireziimis Water
Temperature Control Mode. Kui padjake ei téitu voi

néete tagastusliinis pidevalt hku, kontrollige {ihendusi

ja vajadusel asendage seejarel lekkiv padjake uuega.

6. Peale padjakeste tditmist veenduge, et juhtpaneelil
kuvatav voolukiirus oleks iile 1,7 I/min, mis on
padjakeste tdiskomplekti jaoks lubatav minimaalne
voolukiirus (4).

1. Lopetamisel tihjendage padjakesed. Kiilm
temperatuur suurendab hiidrogeeli adhesiivsust.
Eemaldamise hdlbustamiseks jatke padjakesed
hiidrogeeli soojenemiseks patsiendile umbes
15 minutiks. Eemaldage aeglaselt padjakesed
patsiendilt ja visake &ra.

Kaikidest seadmega seotud tdsistest intsidentidest tuleb
teavitada tootjat ja péddevat asutust liikmesriigis, kus
kasutaja ja/voi patsient asub.

Siimbolite sonastik

FDA poolt ndutav ingliskeelne Becton Dickinson (BD)
siimbolite sdnastik asub aadressil https://www.bd.com/
en-us/symbols-glossary.

LATVIAN/LATVISKI

ArcTicGEL™ uzliktni — lietoSanas instrukcija

Paredzétais lietojums

ArcTic SUN® ARcTIcGEL™ uzliktni ir paredzéti izmanto$anai ar
ArcTic SUN® temperatiras parvaldibas sistému, lai, gadajot par
mérktiecigu temperatdras parvaldibu, nodrosinatu energijas
(siltuma) parnesi starp pacientu un kontrolétas temperattras
tdeni, kas cirkulé caur ArcTicGEL™ uzliktniem.

LietoSanas indikacijas

ArcTic SUN® temperatiras vadibas sistéma ir termiskas
regulésanas sistéma, kas paredzéta pacienta temperattras
uzraudzibai un kontrolei jebkura vecuma pieaugusiem un
pediatrijas pacientiem.

Kontrindikacijas

* Nav zinamu kontrindikaciju termoregulacijas sistémas
lietodanai.

* Nenovietojiet ARcTicGEL™ uzliktnus uz adas, kurai ir ¢alu,
apdegumu, natrenes vai izsitumu pazimes.

¢ Kaut arT nav zinams par alergijam pret hidrogéla
materialiem, jaievéro piesardziba, lietojot tos pacientiem,
kuriem anamnézé bijusas adas alergijas vai jutigums.
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Bridinajums

Nenovietojiet ArcTicGEL™ uzliktnus virs transdermaliem zalu
plaksteriem, jo sasilSana var palielinat ievadito zalu daudzumu,
tadéjadi, iespejams, kaitéjot pacientam.

Piesardzibas bridinajumi

» Federalie tiestbu akti atlauj $Ts ierices tirdzniecTbu tikai
arstiem vai ar arstu norikojumu.

o Sis izstradajums paredzéts lietoSanai apmacitam,
kvalificetam medicinas personalam vai ta uzraudziba.

e Klmicistam ir pienakums noteikt $Ts ierices lietoSanas
piemérotibu un lietotaja iestatamos parametrus, ieskaitot
dens temperatdru, katram pacientam. Maza auguma
pacientiem (<30 kg) ieteicams izmantot $adus iestatfjumus:
Odens temperatiras augstaka robeza <40 °C (104 °F);
dens temperatiiras zemaka robeza 210 °C (50 °F);
kontroles stratégija = 2. leteicams izmantot pacienta
augstakas un pacienta zemakas temperatiras trauksmes
iestatljumus.

e Pamata eso$u medicinisku vai fiziologisku stavoklu dé| dazi
pacienti ir jutigaki pret adas bojajumiem, ko rada spiediens,
karstums vai aukstums. Riska grupa ietilpst pacienti ar
sliktu audu perfaziju vai sliktu adas integritati tiskas,
diabéta, periféro asinsvadu slimibu, slikta uztura stavokla
vai steroidu lietoSanas, vai arT augstas vazopresora devas
terapijas dél. Ja iespé&jams piek|dt, bieZi parbaudiet pacienta
adu zem ArcTicGEL™ uzliktniem, it pasi pacientiem, kuri ir
paklauti lielakam adas ievainojumu riskam.

* Adas ievainojumi var rasties kumulativas spiediena, laika
un temperatras iedarbibas rezultata. lespéjamie adas
ievainojumi ietver zilumus, plisumus, adas ¢las, tulznas
un nekrozi. Nenovietojiet ar bumbinam pilditus spilvenus
vai citas stingras pozicioné$anas ierices zem ArcTicGEL™
uzliktniem. Nenovietojiet nekadas pozicionésanas ierices
zem uzliktnu kolektoriem vai pacienta linijam.

* Nelaujiet urinam, antibakterialiem Skidumiem vai citam
vielam sakraties zem ArcTicGEL™ uzliktniem. Urins un
antibakterialie lidzekli var absorbéties uzliktnu hidrogéla
un izraistt kKimiskus ievainojumus un uzliktnu sakeres
zudumu. Ja minétie Skidrumi nonak saskaré ar hidrogélu,
nekavéjoties nomainiet uzliktnus.

* Nenovietojiet ARcTicGEL™ uzliktnus tiesi virs
elektrokirurgiska zeméjuma paliktna. Siltuma avotu
kombinacija var izraisit adas apdegumus.

* Péc lietoSanas beigam uzmanigi nonemiet ArcTicGEL™
uzliktnus no pacienta adas. Agresiva uzliktnu nonemsana
vai aukstu uzliktnu nonemsana no pacienta adas var izraisrt
adas plisumus.

e ArcTicGEL™ uzliktni ir nesterili un paredzeéti lietoSanai tikai
vienam pacientam. Atkartoti neapstradat un nesterilizét.
Lietojot sterila vide, uzliktni atbilstigi arsta prasibai janovieto
vai nu pirms sterila l[dzekla, vai pirms sterila drap&juma.

* |zmantojiet uzliktnus uzreiz péc iepakojuma atvérsanas.
Neuzglabajiet uzliktnus atvérta iepakojuma.

* Nelaujiet cirkulgjoSam ddenim piesarnot sterilo lauku, kad
[inijas ir atvienotas.

* ArcTicGEL™ uzliktnus nedrikst caurdurt ar asiem
priek$metiem. CaurdurSanas rezultata gaiss iekls Skidruma
vada un var samazinat veiktsp&ju.

» Ja tas ir pamatoti, novietojiet zem pacienta spiediena
atviegloSanas vai samazinasanas ierices, lai aizsargatu
pacientu pret adas ievainojumiem.

*  ArcTicGEL™ uzliktni ir paredzéti lietoSanai tikai ar ArcTic SUN®
temperatiras vadibas sistému.

* ArcTicGEL™ uzliktni ir paredzéti lietoSanai vienam
pacientam. Hidrogéla sastava esoSais ddens ietekmé
uzliktna sakeri ar adu un vaditspé&ju un Iidz ar to arf pacienta
temperatdras kontroles efektivitati. Periodiski parbaudiet,
vai uzliktni joprojam ir mitri un nodroSina sakeri. Nomainiet
uzliktnus, kad hidrogélam vairs nav vienmériga sakere ar
adu. leteicams nomaintt uzliktnus vismaz ik péc 5 dienam.

* Ja nepiecieSams, starp ArcTicGEL™ uzliktniem un pacienta
adu ievietojiet defibrilacijas uzliktnus.

o Utiliz&jiet izmantotos ArcTicGEL™ uzliktnus saskana ar
slimnicas proceddram medicinisko atkritumu iznicinasanai.

LietoSanas noradijumi

1. ArcTicGEL™ uzliktni ir paredzéti lietoSanai tikai ar
ArcTic Sun® temperatiiras vadibas sistémas kontroles
moduli. Detalizétus noradijumus par sistémas lietoSanu
skatiet operatora rokasgramata.

2. lzvélieties pacienta lielumam un kiiniskajai indikacijai atbilstoSu
spilventinu skaitu, izméru un veidu. Tomér spilventinu virsmas



laukums, pacienta lielums, spilventinu izvietojums un ddens
temperatiras diapazons ietekmé temperatiras mainas atrumu
un potenciali sasniedzamo temperatdru. Vislabako sistémas
veiktspéju var sasniegt, izmantojot pilnu spilventinu komplektu
(4). Neizmantojot pilnu spilventinu komplektu, iespéjams, ka
netiks sasniegts minimalais plismas atrums.

3. Pacienta értlbam uzliktnus pirms lietoSanas var iepriek$
sasildt, izmantojot tdens temperattras kontroles reZzimu
(manuals).

4. Novietojiet uzliktnus tikai uz veselas, tiras adas.

Pirms uzliktna novieto$anas nofiriet no pacienta adas
jebkadus krémus vai losjonus. Nonemiet katra uzliktna
aizsargparklajumu un novietojiet uzlikini attiecigaja

vieta. Lai nodrosinatu pareizu novietojumu, uzliktni drikst
parklaties vai tikt salociti, saskaroties lipigajam pusém.
NepiecieSamibas gadijuma uzliktpus var nonemt un uzlikt
atkartoti. Lai nodrosinatu optimalu energijas parneses
efektivitati, uzliktna virsmai jabat saskaré ar adu. Novietojiet
uzliktnus ta, lai nodro$inatu pilnigu kriikurvja ekskursiju.

5. Pievienojiet uzliktnu Tniju savienotajus pacienta Iniju
kolektoriem. Uzsaciet Gdens cirkulaciju caur uzliktniem,
izmantojot vai nu pacienta temperatiras kontroles rezimu
(automatisks), vai tidens temperatiras kontroles rezZimu
(manuals). Ja uzliktni neuzpildas vai uzliktnu atgriezes Iinija
tiek konstatéta ievérojama nepartraukta gaisa nopltde,
parbaudiet savienojumus un péc tam nomainiet uzliktni,
kam radusies nopllide, ja nepiecieSams.

6. Kad uzliktni ir piepildtti, parliecinieties, ka vadibas panelt
paraditais plismas atrums ir lielaks par 1,7 litriem mindte, kas
ir minimalais plismas atrums pilnam uzliktnu komplektam (4).

7. Kad procedira pabeigta, izvadiet adeni no uzliktniem.
Zema temperatdra palielina hidrogéla sakeri. Lai atvieglotu
nonem3anu, atstajiet uzliktnus uz pacienta apméram
15 mindtes, lai lautu hidrogélam sasilt. LEnam nonemiet
uzliktnus no pacienta un utilizgjiet tos.

Par ikvienu nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici,
jazino razotajam un tas dalibvalsts piekritigajai iestadei, kura ir
registréts lietotajs un/vai pacients.

Simbolu glosarijs

Glosarijs anglu valoda, kas satur FDA noteiktos simbolus,
kurus izmanto uznémums Becton Dickinson (BD), ir pieejams
vietné https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

ROMANIAN/ROMANA

Padele ArcTicGEL™ - Instructiuni de utilizare

Utilizarea prevazuta

Padelele ArcTic Sun® ArcTicGEL™ sunt destinate utilizarii
numai cu Sistemul de termoreglare Arctic Sun® pentru a
furniza transfer de energie (caldura) intre pacient si apa cu
temperatura controlata, care circula prin Padelele ArcTicGEL™
pentru a asigura gestionarea directionaté a temperaturii.

Indicatii de utilizare

Sistemul de termoreglare Arctic Sun® este un sistem de control
termic indicat pentru monitorizarea si tinerea sub control a
temperaturii la pacientii adulti si pediatrici de orice varsta.

Contraindicatii

* Nu se cunosc contraindicatii ale utilizarii sistemelor de
termoreglare.

* Nuamplasati padelele ARcTIcCGEL™ pe pielea care prezinta
semne de ulceratii, arsuri, urticarie sau iritatie.

* Chiar daca nu exista alergii cunoscute provocate de
materialele hidrogel, trebuie procedat cu atentie in cazul
oricarui pacient care prezinta un istoric de sensibilitate sau
alergii ale pielii.

Avertisment

Nu amplasati padele ArcTicGEL™ peste plasturi medicali
transdermici, deoarece incalzirea poate mari doza de
administrare a medicamentului, ceea ce ar putea avea ca
rezultat vatamarea pacientului.

Atentionari

» Conform legislatiei federale, vanzarea acestui dispozitiv
poate fi efectuata numai de catre un medic sau la
recomandarea acestuia.

* Acest produs trebuie sa fie folosit de catre personal medical
calificat si sub supravegherea acestuia.

 Clinicianul are responsabilitatea de a stabili daca este

indicat sa se foloseasca acest dispozitiv si care sunt
parametrii de utilizare ce pot fi stabiliti de catre pacient,
inclusiv temperatura apei, pentru fiecare pacient in

parte. Pentru pacientii de dimensiuni mici (<30 kg) se
recomanda utilizarea urmatoarelor setari: limita superioara
de temperatura a apei <40 °C (104 °F); limita inferioara de
temperatura a apei 210 °C (50 °F); strategia de control = 2.
Se recomanda utilizarea setarilor de alerta Temperatura
pacient crescuta si Temperatura pacient scazuta.

* Din cauza afectiunilor medicale sau fiziologice existente,

anumiti pacienti sunt mai predispusi la leziuni ale pielii
provocate de presiune si caldura sau frig. Printre pacientii
cu risc se numara cei cu perfuzie tisulara deficitara sau

cu integritate deficitara a pielii din cauza unor afectiuni ca
edemul, diabetul, boala vasculara periferica, insuficienta
nutritionald sau tratamentul vasoconstrictor in doze mari
sau cu steroizi. Daca zona este accesibila, examinati
frecvent pielea pacientului aflata sub padelele ArcTicGEL™,
mai ales in cazul pacientilor care prezinta un risc crescut de
leziuni cutanate.

e Leziunile cutanate pot aparea ca un rezultat cumulat al

presiunii, timpului si temperaturii. Leziunile cutanate posibile
includ echimoze, rupturi, ulceratii cutanate, existenta unor
vezicule si necroza. Nu asezati perne de sustinere sau

alte dispozitive de stabilizare sub padelele ArcTicGEL™.

Nu asezati dispozitive de pozitionare sub racordurile padelei

sau sub tuburile pacientului.

* Nu permiteti acumularea urinei, solutiilor antibacteriene sau

a altor agenti sub padelele ArcTicGEL™. Urina si agentii
antibacterieni pot fi absorbiti de hidrogelul existent pe
padela si pot provoca leziuni chimice si pierderea aderentei
padelei. Inlocuiti padela imediat, daca aceste lichide vin in
contact cu hidrogelul.

* Nu asezati padelele ARcTiIcGEL™ peste o padela

electrochirurgicala de impamantare. Combinatia surselor de
caldura poate provoca arsuri.

e Lafinalizarea utilizarii, inlaturati cu grija padelele

ArcTicGEL™ de pe pielea pacientului. Inlaturarea agresiva
sau nlaturarea padelelor reci de pe pielea pacientului poate
cauza rupturi ale pielii.

* Padelele ArcTicGEL™ sunt nesterile si de unica utilizare.

Nu se reproceseaza si nu se resterilizeaza. Daca sunt
utilizate intr-un mediu steril, padelele trebuie asezate in
functie de cerintele medicului, inainte de pregétirea sterila
sau de amplasarea campului steril.

« Utilizati padelele imediat dupa deschidere. Nu depozitati

padela in ambalajul deschis.

* Nu permiteti ca apa care circula prin padele sa contamineze

campul steril atunci cand tuburile sunt deconectate.

* Padelele ArcTicGEL™ nu trebuie perforate cu obiecte

ascutite. Perforarile pot avea ca rezultat patrunderea aerului
prin canalele de trecere a lichidului si ar putea reduce
performanta dispozitivului.

sub pacient, pentru a-i proteja pielea impotriva leziunilor.

¢ Padelele ArcTicGEL™ se utilizeaza numai cu sistemul de

termoreglare ArcTic SUN®.

* Padelele ArRcTicGEL™ sunt pentru utilizare la un singur

pacient. Continutul de apd al hidrogelului afecteaza
adeziunea padelei la piele si conductibilitatea acesteia
$i, prin urmare, este prejudiciaté eficienta controlului
temperaturii pacientului. In mod periodic, verificati daca
padelele se mentin umede si aderente. inlocuiti padelele
atunci cand hidrogelul nu mai adera uniform la piele. Se
recomanda inlocuirea padelelor la un interval de cel putin
5zile.

» Daca este necesar, amplasati padelele de defibrilare intre

padelele ArcTicGEL™ si pielea pacientului.

e Eliminati padelele ArcTicGEL™ folosite in conformitate cu

procedurile spitalicesti privind deseurile medicale.

Instructiuni de utilizare

1. Padelele ArcTicGEL™ se utilizeaza numai cu modulul de
comanda a sistemul de termoreglare ArcTic SUN®. A se
vedea Manualul operatorului, pentru instructiuni detaliate
privind utilizarea sistemului.

2. Selectati padelele cu numarul, marimea si tipul
corespunzatoare dimensiunilor pacientului si indicatiilor
clinice. Chiar si in aceste conditii, rata de modificare
a temperaturii si, posibil, temperatura finala care se
poate atinge sunt afectate de aria suprafetei padelelor,
dimensiunile pacientului, amplasarea padelelor si intervalul
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Daca este necesar, asezati dispozitive de reducere a presiunii

de temperatura al apei. Performanta optima a sistemului va
fi obtinuta folosind intregul set de padele (4). Daca nu se
utilizeaza intregul set de padele, este posibil sa nu se atinga
debitul minim.

3. Pentru confortul pacientului, padelele pot fi preincalzite
utilizand modul de control al temperaturii apei (manual)
inainte de aplicare.

4. Asezati padelele numai pe pielea sanatoasa si curata.
Inl&turati orice creme sau lotiuni de pe pielea pacientului,
inainte de aplicarea padelei. Inlaturati folia de aplicare de
pe fiecare padela si aplicati-o in zona corespunzatoare.
Padelele pot fi suprapuse sau pliate adeziv pe adeziv,
pentru a obtine amplasarea corespunzatoare. Padelele
se pot scoate si se pot reamplasa daca este necesar.

Ca transferul de energie sa aiba o eficienta maxima,
suprafata padelei trebuie s& fie in contact cu pielea. Asezati
padelele astfel incat sa permiteti o excursie respiratorie
completa.

5. Prindeti conectoarele tuburilor padelei de racordurile
tuburilor pacientului. Incepeti circularea apei prin padele
utilizand modul de control al temperaturii pacientului
(automat) sau modul de control al temperaturii apei
(manual). Daca padelele nu amorseaza sau daca se
observa o pierdere de aer semnificativa in tubul de retur
al padelei, verificati conexiunile, apoi, daca este necesar,
inlocuiti padela care prezinta scurgere.

6. Dupa ce padelele sunt amorsate, asigurati-va ca debitul
afisat pe panoul de comanda este mai mare de 1,7 litri pe
minut, care este debitul minim pentru un set complet de
padele (4).

7. Cand terminati, eliminati apa din padele. Temperatura
scézuta mareste adezivitatea hidrogelului. Pentru
inlaturarea cu mai mare usurintd, lasati padelele pe
pacient timp de aproximativ 15 minute pentru a permite ca
hidrogelul sa se incalzeasca. Indepartati lent padelele de pe
pacient si eliminati.

Orice incident grav care a avut loc in legétura cu dispozitivul
trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din
statul membru in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Glosar de simboluri

Glosarul de simboluri in limba engleza conform cerintelor FDA
pentru Becton Dickinson (BD) se afla la https://www.bd.com/
en-us/symbols-glossary.

SLOVAK/SLOVENSKY

Podlozky ArcTicGEL™ - navod na pouzitie

Uréené pouzitie

Podlozky ArcTic Sun® ARcTicGEL™ sU uréené na pouzitie so
systémom na regulaciu teploty Arcic SUN® na zabezpecenie
prenosu energie (tepla) medzi pacientom a vodou s
regulovanou teplotou, ktora cirkuluje cez podlozky ArcTicGEL™,
aby sa zabezpecila cielova regulacia teploty.

Indikacie na pouzivanie

Systém na regulaciu teploty Arctic Sun® je termoregulacny
systém ureny na sledovanie a kontrolu telesnej teploty

u dospelych a pediatrickych pacientov.

Kontraindikacie

* Neexistuju Ziadne zndme kontraindikécie pouzivania
systému na reguléciu teploty.

* Nekladte podlozky ArcTicGEL™ na pokozku, ktora nesie
znamky vredov, popalenin, Zihlavky alebo vyrazky.

* Hoci alergie na hydrogélovy material nie st zname,
je potrebné postupovat opatrne u vSetkych pacientov
s anamnézou koznych alergii alebo citlivosti.

Varovanie

Nekladte podlozky ArcTicGEL™ cez transdermélne liekové
naplasti, pretoze zahrievanie moze zvysit privod lie€iva,
€o mdZe mat za nasledok mozné ublizenie pacientovi.

Upozornenia

* Federalne zakony obmedzuju predaj tohto vyrobku len
lekarovi alebo na lekarsky predpis.

» Tento vyrobok je uréeny na pouzitie len pre vyskoleny
a kvalifikovany zdravotnicky personél alebo na pouzitie pod
jeho dohladom.

» U kazdého pacienta je lekér zodpovedny za rozhodnutie
0 vhodnosti tejto pomécky na pouzitie a o parametroch



nastavitelnych pouzivatelom vratane teploty vody.

Pri malych pacientoch (< 30 kg) sa odportca pouzit
nasledujuce nastavenia: Limit maximalnej teploty vody
<40 °C (104 °F); limit minimalnej teploty vody = 10 °C

(50 °F); stratégia kontroly = 2. Odporuca sa pouzivat
nastavenia vystrahy Vysokej teploty pacienta a Nizkej
teploty pacienta.

Z dovodu existujuceho zdravotného stavu alebo
fyziologickych podmienok su niektori pacienti nachylnejsi
na poskodenie pokozky sposobené tlakom a teplom alebo
chladom. K ohrozenym pacientom patria osoby so slabym
prekrvenim tkaniva alebo slabou integritou koZe v dosledku
opuchu, cukrovky, ochorenia periférnych ciev, nedostato¢nej
vyzivy alebo lie€by steroidmi, pripadne vysokymi davkami
vazopresiv. Ak je pokozka pacienta pod podlozkami
ArcTicGEL™ pristupnd, kontrolujte ju ¢asto, najma v pripade
pacientov s vy$§im rizikom poranenia koze.

Poranenie koze moze vzniknut ako suhrnny vysledok tlaku,
¢asu a teploty. Medzi mozné poranenia pokozky patria
podliatiny, trhliny, vredy, pluzgiere a nekroza. Pod podlozky
ArcTicGEL™ nekladte podkladoveé vrecka, ani iné pevné
polohovacie pomdcky. Polohovacie pomécky neumiestriujte
pod rozvody podlozky ani pod hadicky pacienta.

Zamedzte hromadeniu mocu, antibakterialnych roztokov
alebo inych latok pod podlozkami ArcTicGEL™. Mo¢

a antibakterialne latky sa moZu absorbovat do hydrogélu
podlozky a sposobit chemické poskodenie a stratu
prifnavosti podlozky. Ak sa tieto tekutiny dostanu do styku
s hydrogélom, podloZzky okamzite vymerite.

Nekladte podlozky ArcTicGEL™ priamo na elektrochirurgicku
uzemnovaciu podlozku. Kombinacia zdrojov tepla moze
viest k popaleniu koze.

Po ukonéeni pouzivania opatrne odstrarite podlozky
ArcTicGEL™ z pokozky pacienta. Agresivne odstranenie
alebo odstranenie studenych podloziek z pokozky pacienta
moze spdsobit pretrhnutie pokozky.

Podlozky ArcTicGEL™ s nesterilné a sU uréené len na
jednorazové pouZitie. Nepripravujte ani nesterilizujte
opakovane. Ak sa podlozky pouzivaju v sterilnom prostredi,
musia sa umiestnit podla poziadaviek lekara, a to bud pred
sterilnou pripravou, alebo sterilnym zarGskovanim.
Podlozky pouZite hned po otvoreni. Neskladujte ich

v otvorenom vrecku.

Nedovolte, aby cirkulujlca voda po odpojeni hadiciek
kontaminovala sterilné pole.

Podlozky ArcTicGEL™ nesmu byt prepichnuté ostrymi
predmetmi. Prepichnutie bude mat za nasledok vniknutie
vzduchu do drahy kvapaliny a moze znizit vykon.

Ak je to povolené, pod pacientom pouzite pomdcky na
tlakovu ulavu alebo zmiernenie tlaku, aby bola koZa
chranena pred poSkodenim.

Podlozky ArcTicGEL™ sU uréené iba na pouZitie so
systémom na regulaciu teploty ArcTic Sun®.

Podlozky ArcTicGEL™ sU uréené na pouZitie u jedného
pacienta. Obsah vody v hydrogéli ovplyviuje prilnavost
podlozky k pokozke a vodivost, a tym aj U¢innost regulacie
teploty pacienta. Pravidelne kontrolujte, ¢i podlozky
zostavaju vihké a prilnavé. Podlozky vymerite, ked uz
hydrogél viac rovnomerne neprilieha k pokozke. Podlozky
sa odporuc¢a vymienat najmenej raz za 5 dni.

V pripade potreby umiestnite medzi podlozky ArcTicGeL™
a pokozku pacienta defibrilaéné podiozky.

Pouzité podlozky ArcTicGEL™ zlikvidujte podla postupov
nemocnice pre zdravotnicky odpad.

Navod na pouzitie
1. Podlozky ArcTicGEL™ s uréené iba na pouzitie

s kontrolnym modulom systému na reguléciu teploty
ArcTic Sun®. Podrobné pokyny na pouzivanie systému
najdete v ndvode na pouZitie.

. Vlyberte spravny pocet, velkost a typ podlozky vzhladom na
velkost pacienta a klinickd indikaciu. Na rychlost zmeny teploty
a potencialne kone¢nu dosiahnutelny teplotu v3ak vplyva
plocha podiozky, velkost pacienta, umiestnenie podiozky
a teplotny rozsah vody. Optimalny vykon systému sa dosiahne
pomocou celej stipravy podloZiek (4). Ak nepouZijete celd
stpravu podloziek, nemusi sa dosiahnut minimalny prietok.

.V zaujme pohodlia pacienta méZu byt podlozky pred
aplikaciou predhriate pomocou rezimu regulacie teploty
vody (manuélne).

. Podlozky kladte iba na zdravu a €istd pokozku. Pred
aplikaciou podlozky odstrante z pokozky pacienta vetky
krémy alebo roztoky. Odstrante uvolfiovaciu ochrannu

vrstvu z kazdej podlozky a podlozku naneste na prislusnd
oblast. Podlozky sa mdzu prekryvat alebo preloZit lepiacimi
stranami tak, aby sa dosiahlo spravne umiestnenie.

V pripade potreby sa podlozky m6zu odstranit a znova
aplikovat. Povrch podlozky sa musi dotykat koze, ¢o
umozni optimalnu ucinnost prenosu energie. Umiestiujte
podlozky tak, aby sa umoznila Uplna respiraéna odchylka.

5. Konektory hadiciek na podlozke pripojte na rozvody privodu
pre pacienta. Zacnite s cirkulaciou vody cez podlozky bud
pomocou rezimu regulacie teploty pacienta (automaticky),
alebo pomocou rezimu regulacie teploty vody (manuaine).
Ak sa podlozky nepodari preplachnut alebo ak v spatnej
hadi¢ke podlozky spozorujete vyznamny sUstavny unik
vody, skontrolujte spoje a v pripade potreby vymerite
netesniacu podlozku.

6. Po preplachnuti podloZiek sa uistite, e rychlost prietoku
zobrazena na ovladacom paneli je vacsia ako 1,7 litra za
minutu, ¢o je minimalna rychlost prietoku pre cell stpravu
podloziek (4).

7. Po dokonceni vypustite z podloZiek vodu. Nizka teplota
zvySuje prifnavost hydrogélu. Pre lahké odstranenie
nechajte podlozky na tele pacienta priblizne 15 minut, aby
sa hydrogél mohol zohriat. Pomaly odstrante podlozky
z tela pacienta a zlikviduijte ich.

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v sivislosti

s pomédckou, sa musi nahlasit vyrobcovi a prislusnému Uradu
¢lenského $tatu, v ktorom sa nachadza pouzivatel a/alebo
pacient.

Slovnik symbolov

Slovnik anglickych symbolov pre Becton Dickinson (BD)
vyzadovany FDA sa nachadza na stranke https://www.bd.com/
en-us/symbols-glossary.

TURKISH/ITURKGE

ArcticGEL™ Pedler - Kullanim Talimatlari

Kullanim Amaci

ArcTic Sun® AreTicGEL™ Pedler, hedeflenen sicaklik yonetimini
sadlamak icin hasta ile ArcTicGEL™ Pedlerden gegerek
devridaim yapan sicaklik kontrollii su arasinda enerji (is1)
transferi saglamak igin ArcTic Sun® Sicaklik Yonetim Sistemi ile
birlikte kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Kullanim Endikasyonlan

ArcTic SuN® Sicaklik Yonetim Sistemi, tim yaslardan yetiskin
ve pediatrik hastalarda, hasta sicakliginin izlenmesi ve kontrolii
icin kullanilan bir termal diizenleme sistemidir.

Kontrendikasyonlar

e |si diizenleyici sistemin kullanimi ile ilgili bilinen bir
kontrendikasyon yoktur.

e ArcricGEL" Pedleri Ulserasyon, yanik, trtiker veya kizariklik
belirtileri gosteren cilt Gzerine yerlestirmeyin.

 Hidrojel materyallere karsi bilinen alerjiler mevcut olmasa
da, cilt alerjisi veya hassasiyeti ge¢misi bulunan hastalarda
dikkatli olunmalidir.

Uyarn

ArcTicGEL" Pedleri transdermal tedavi bantlari iizerine
yerlestirmeyin, aksi takdirde 1sinma verilen ilaci artirarak
hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

Dikkat Edilecek Noktalar

* Federal kanunlara gore bu cihaz sadece bir hekim
tarafindan veya hekimin talimati ile satilabilir.

* Bu Urlin egitimli ve yetkili tibbi personel tarafindan veya bu
personelin denetimi altinda kullaniimalidir.

 Klinisyen, her hasta icin bu cihazin kullaniminin uygun
olup olmadigini ve su sicakligi dahil olmak tizere kullanici
tarafindan ayarlanabilen parametreleri belirlemekten
sorumludur. Kiigtik hastalar (<30 kg) igin su ayarlarin
kullaniimast tavsiye edilir: Su Sicaklig Ust Sinir <40°C
(104°F); Su Sicakhigi Alt Sinirt 210°C (50°F); Kontrol
Stratejisi = 2. Hasta Sicakligi Yuksek ve Hasta Sicakligi
DusUk uyari ayarlarinin kullanilmasi tavsiye edilir.

 Altta yatan tibbi veya fizyolojik kosullar nedeniyle, bazi
hastalar basing ve Isi veya soguktan kaynaklanan cilt
hasarina daha elveriglidir. Risk grubundaki hastalar
arasinda 6dem, diyabet, periferik damar hastaligi, beslenme
bozuklugu, steroid kullanimi veya yiiksek dozda vazopresor
tedavisi nedeniyle zayif doku perfiizyonu veya zayif deri
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biitiinligii olan hastalar sayilabilir. Ozellikle cilt yaralanmast
riski yiksek olan hastalarda uygunsa ArcticGEL™ Pedlerin
altindaki hasta derisini sik sik kontrol edin.

* Basing, stire ve sicakli§in kiimlatif etkisiyle deride
yaralanma meydana gelebilir. Olasi cilt yaralanmalari
arasinda morarma, yirtilma, cilt Glserasyonu, su toplama ve
nekroz yer alir. ArcTicGeL™ Pedlerin altina minder veya bagka
konumlandirma araglari yerlestirmeyin. Ped manifoldlari veya
hasta hatlarinin altina konumlandirma araglari yerlestirmeyin.

* [drar, antibakteriyel soliisyonlar veya diger maddelerin
ArcTicGeL" Pedlerin altinda birikmesine izin vermeyin. Idrar
ve antibakteriyel maddeler ped hidrojeli tarafindan emilerek
kimyasal yaralanmaya ve ped yapiskanliginin kaybolmasina
neden olabilirler. Bu sivilarin hidrojel ile temas etmesi
halinde pedleri derhal degistirin.

e ArcTicGEL" Pedleri dogrudan bir elektrocerrahi topraklama
pedi izerine yerlestirmeyin. Isi kaynaklarinin kombinasyonu
cilt yaniklarina neden olabilir.

¢ Kullanim sona erdiginde ArcTicGeL™ Pedleri dikkatli bir
sekilde hastanin cildinden kaldirin. Pedlerin hastanin
cildinden sertge gikarilmasi veya sogukken gikariimasi cilt
yirtiklarina neden olabilir.

e ArcricGEL" Pedler sadece tek hastada kullanima yonelik
steril olmayan pedlerdir. Yeniden isleme tabi tutmayin
veya sterilize etmeyin. Steril ortamda kullaniimasi halinde,
pedler hekimin talebine gére ya steril hazirliktan ya da steril
sargidan once yerlestirilmelidir.

* Pedler acildiktan sonra hemen kullaniimalidir. Agilan
posetteki pedleri saklamayin.

* Hatlarin baglantisi kesildiginde dolasim suyunun steril alani
kirletmesine izin vermeyin.

e ArcticGEL" Pedler keskin nesnelerle delinmemelidir.
Delikler sivi yoluna hava girmesine neden olarak
performansi dislrebilir.

* Gerekirse cilt yaralanmasini 6nlemek igin hastanin altinda
basinci giderici veya basinci azaltici aygitiar kullanin.

e ArcticGeL" Pedler yalnizca Arctic Sun® Sicaklik Yonetim
Sistemi ile kullanima yoneliktir.

e ArcticGeL" Pedler tek hastada kullanima yoneliktir.
Hidrojelin su icerigi pedin cilde yapismasini ve iletkenligini
etkileyerek hasta sicakligi kontrolliniin etkinligini bozabilir.
Pedlerin nemli ve yapiskan olarak kalip kalmadigini diizenli
olarak kontrol edin. Hidrojel cilde esit oranda yapisma
ozelligini kaybettiginde pedleri degistirin. Pedlerin en
azindan her 5 glinde bir degistirilmesi tavsiye edilir.

* Gerekirse defibrilasyon pedlerini ArcTicGEL™ Pedleri ve
hastanin cildi arasina yerlestirin.

o Kullanilmis ArcTicGEL™ Pedleri tibbi atiklara iliskin hastane
prosediirlerine uygun olarak atin.

Kullanim yonergeleri

1. ArcTicGeL™" Pedler sadece bir Arctic Sun® Sicaklik
Yénetim Sistemi Kontrol Moduili ile kullanim igindir. Sistem
kullanimi hakkinda daha ayrintili talimatlar igin Kullanici
Kilavuzuna bakin.

2. Hasta buyukltigu ve klinik endikasyona gére uygun say1,
ebat ve tarzdaki pedi segin. Ancak, sicaklik degisim hizi ve
potansiyel olarak ulagilabilir nihai sicaklik ped ylzey alani,
hasta biiy(ikligu, ped yerlesimi ve su sicakligi araligina
gore degisebilir. En iyi sistem performansi, tim ped
setinin (4) kullaniimasiyla saglanacaktir. Ped setinin tiimu
kullaniimadiginda minimum akis hizi saglanamayabilir.

3. Hasta konforu igin uygulamadan énce pedler Su Sicakligi
Kumanda Modu (manuel) kullanilarak 6nceden isitilabilir.

4. Pedleri yalnizca saglikli ve temiz cilt lizerine yerlestirin.
Pedlerin uygulanmasindan 6nce hasta cildindeki krem veya
losyonlari temizleyin. Birakma kaplamasini her bir pedden
sokln ve uygun alana uygulayin. Uygun yerlesimi saglamak
icin pedler (st Uste gakistirilabilir veya yapiskan-yapiskan
seklinde katlanabilir. Gerekirse pedler sokiilebilir ve tekrar
uygulanabilir. En uygun enerji transferi etkinligi icin ped
ylizeyi mutlaka cilde temas ediyor olmalidir. Pedleri tam
solunum aktivitesini etkilemeyecek sekilde yerlestirin.

5. Pedin hat konnektorlerini hastanin hat manifoldlarina
baglayin. Hasta Sicakligi Kumanda Modunu (otomatik) veya
Su Sicakligi Kumanda Modunu (manuel) kullanarak suyu
pedlerin iginden dolastirmaya baglayin. Pedler dolmuyorsa
veya ped geri dons hattinda énemli bir daimi hava sizintisi
tespit edilirse baglantilari kontrol edin ve gerekirse sizinti
yapan pedi degistirin.

6. Pedler doldurulduktan sonra, kumanda panelinde
gornttilenen akis hizinin, tam ped seti (4) igin asgari akis
hizi olan dakikada 1,7 litreden fazla olmasina dikkat edin.



7. Bittiginde pedlerden suyu bosaltin. Soguk su hidrojelin
yapiskanhigini arttirir. Daha kolay sokebilmek igin, hidrojelin
1sinmasi amaclyla pedleri hastanin izerinde yaklasik 15
dakika birakin. Pedleri hastadan yavasga sokun ve atin.

Bu cihazin kullanimiyla ilgili her tarldi ciddi olayn, Greticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkedeki yetkili
makamlara bildirilmesi gerekmektedir.

Sembol Sozliigi

FDAnin gerektirdigi Becton Dickinson (BD) igin ingilizce
semboller sézligi https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary
adresinde yer almaktadir.

RUSSIAN/PYCCKUI

Haknapku ARcTIcCGEL™ - MHCTPYKLMS MO NPUMEHEHMIO

HasHaueHue

Haknagkn Arcic SUN®ARcTICGEL™ npeiHa3HaueHb! ans
MPUMEHEHMS C CUCTEMON YNpaBMEHIs TeMnepaTypoit

ArcTic SUN® ans obecneyeHnst niepeaayn 3Hepruv (Tenna)
MeXay NaLMeHTOM 1 BOOM ynipaBnsiemol Temneparyphl,
KoTOopas LMpKynmpyeT Yepes Haknaaku ARCTICGEL™ ¢ Lienbto
nopaepxaHus NaHupyemMoi Temnepatypbl.

MokazaHus K npUMeHeHUHO

CucTema ynpaBneHus Temnepatypoil ARcTic SUn®
npeaHasHayeHa Ans MOHUTOPVHTA W yrpaBlieHNs!
TemnepaTypoli Tena B3pocrbIx 1 AeTeil Ntoboro BospacTa.

MpoTtuBonokasaHus

* B HacTosiLLee Bpems HUKaKIX NPOTMBOMNOKa3aHWi Ans
NPUMEHEHUS CUCTEMbI PETYNIMPOBaHIS TEMMNEpaTypbl He
YCTaHOBIEHO.

o Haknagkn ARcTICGEL™ He npefHa3HaueHb! Anst HanoXeHus
Ha y4acTKN KO C M3bS3BNEHUSIMU, OXKOramu Uni
BbICbINAHUAMMU.

e XoTs 0 cnyyasix annepruu Ha ruaporenesble MaTepuans
HeU3BeCTHO, crieflyeT cobriofiaTb OCTOPOXHOCTb MpH
1ICMOMb30BaHNM Y MALUEHTOB C KOXHbIMW anmeprusivMu
VNK YyBCTBUTENBHOCTBIO B aHaMHE3e.

MpepocTepexeHne

He pasmeLyaiite Haknagku ARCTIcCGEL™ noBepx
TpaHcAepManbHbIX NeKkapCTBEHHbIX MNACTbIPEN, NOCKOSbKY
HarpeBaHue MOXeT YCKOPUTb JOCTaBKY JIEKAPCTBEHHOIO
CPECTBA, YTO MOXET NPUYMHITL BPEZ 3A0POBbIO NaLMeHTa.

Mepb1 npegocTopoxHoCcTH

* OepepanbHoe 3akoHozatenbcTBo (CLUA) paspelsaet
NpoAaxy aToro yCTpoIcTBa TOMbKO Bpayamu N o ux
yKkasaHuo.

* [laHHOe u3nenue npeaHasHayeHo Ans NpUMeHeHus
06y4eHHbIM KBANM(MLMPOBAHHBIM MELNLIMHCKAM
paboTHIKOM 1Nk nop ero HabmofeHreM.

* Bpay HeceT OTBETCTBEHHOCTb 32 ONpeaenexme
L{enecoobpasHoCTV UCMOMb30BaHNS aHHOTO U3fenus
11 Ha3HauyeHWe MHANBUMLYarbHbIX NapamMeTpoB ANs KaXaoro
nawueHTa, Bkntoyast TeMmnepatypy Bofpl. [ins nalueHToB
¢ HebonbLuoit Maccoit Tena (<30 kr) pekomeHayeTcs
11CNonb30BaTh CreaytoLLMe HaCTPOKW: MakcuManbHas
Temnepatypa Bogbl: <40 °C (104 °F); makcumanbHas
Temnepatypa sogbl: 210 °C (50 °F); cTpaterus
ynpaBnenus =2. PekomeryeTcs UCMonb3oBaTh HACTPOMKN
CMrHanoB TPEBOTY MO MaKCMAIbHOM 1 MUHUMAnNbHO
TEMMepaType Tena nauyeHTa.

* B 3aBMCUMOCTI OT MEAMLMHCKOrO UM (hM3NOmMOornyeckoro
COCTOSIHUS! Y HEKOTOPbIX NaLMEHTOB koxa Gonee
UYBCTBUTENbHA 1 NErye MOBPEXAAETCS OT BO3AENCTBIS
[aBneHus, Tenna unn xonoga. K nauuextam ¢
MOBbILUEHHbBIM PUCKOM OTHOCATCS NaLMeHTbI CO crnaboit
TKaHeBOW nepdy3snei Ui HapyLLEHHO LieNoCTHOCTbI
KoXu, 0BYCNOBNEHHOI 0TEKOM, CaxapHbIM AnabeTom,
3aboneBaHnsMI nepudepryeckux CoCya0B UMM NIOXMM
nUTaHKeM, a Takke NaLyeHTbl, NoNyYaloLLme neveHmne
CcTepouMaaMM UK BbICOKAMI 03aMU1 COCYAOCYKMBAIOLLMX
npenapatoB. o BO3MOXHOCTM Yallie ocMaTpuBaiTe
KOy MaLeHTa nog Haknaakamu ARcTicGEL™, ocobeHHo
Y NALMEHTOB C NOBbILUEHHBIM PUCKOM MOBPEXAEHNS KOXM.

* [loBPEXAEHNS KOXI MOTYT BO3HUKHYTb B pe3ynbTate
COBOKYMHOTO AENCTBISA JaBNEHIs, NPOAOIIKUTENBHOCTH
NpUMeEHeHs 1 TemnepaTypbl. K BO3MOXHbIM
NOBPEXAEHNSIM KON OTHOCATCS KPOBOMOATEKM, TPELLMHBI,

13bA3BNIEHNE KOXW, BONALIPY 11 HEKPO3. He pasmeLaiite
Hakrnagku ARcTICGEL™ Ha mMaTpace C LapyKoBbIM
HaNOMHUTENEM UMM Ha MHOM XECTKOM NO3ULIMOHVPYIOLLEM
n3genun. He paamelLarite Hukakue No3uLMOHMPYHOLLME
130€en1s Noz, KONnekTopamu Haknazku unv Tpybkamu,
NoBOAMMBIMM K NaLNEHTY.

* He ponyckaiiTe CKONNeHNst Mouu, aHTUOaKTepuanbHbIX
pacTBOPOB WMV pyruX BELLECTB Mof Haknazakamu
ARrcTICGEL™. Moua 1 aHTbakTepuanbHble cpeacTea
MOTYT BMUTLIBATLCS TMAPOrenemM Haknaaky i CTaHOBUTLCS
MPUYMHON XMMUYECKOTO O30ra M NOCTEeNeHHON NoTepu
KneiikocTu Haknaaku. Cpasy e MeHsTe Haknaaku, ecnm
VX TUPOrenb KOHTAKTUPOBAN C yKa3aHHbIMU XWUAKOCTAMM.

¢ He pasmelyaiite Haknaaku ARCTICGEL™ HenocpefcTBEHHO
Ha NnacTvHe 3a3eMNALLEro 3NeKTpoaa
3neKTpoxupypriyeckoro obopynosaHus. Bosaeictaue
HECKONbKIX UCTOYHUKOB TEMMa MOXET NPUBECTM K OXKoram
KOXM.

* [locne 3aBepLUEHMs 1CMONb30BaHNs OCTOPOXHO OTAEeNUTe
Hakrnagku ARCTICGEL™ 0T Ko nauueHTa. CHstue
HaKnagK1 Pe3kAM BIKEHUEM UMV CHATUE B XONOAHOM
COCTOSIHUM MOXET MPUBECTY K MOBPEXAEHNIO KOXM
nauueHTa.

¢ Haknagkv ARCTICGEL™ He SIBNSIOTCS CTepUNbHBIMM
11 peiHa3HaYeHb! 47151 UCNOMb30BaHWS TOMBKO Y OAHOMO
naupeHTa. OHW He Noanexar NoBTOpHON 06paboTke
1nn cTepunu3ayu. Mpu cnonb3oBaHUM B CTEPUIBHON
cpefie Haknaaku Heobxoaumo pasmelyaTtb B COOTBETCTBUM
C HasHaYeHUsIMU Bpaya A0 NPOBEAEHNS CTEPUIBHON
06paboTku UMK o 0bKaabIBaHUs CTEPUIbHBIM GENbeM.

* lcnonbayiiTe Haknazkv cpasy nocre BCKPbITIS YNaKkoBKy.
He xpaHuTe Haknaaku B OTKPbITOM YNaKoBKe.

o Crepgute 3a Tem, 4T0ObI LMPKYNMpyioLLas Boga
He nonagana Ha cTepurbHoe norne, koraa Tpyoku
OTCOEAMHEHI.

* He ponyckaitte npokanbiBaHus Haknagok ARcTicGEL™
OCTpbIMK NpeameTamu. MpokonbI NpuBeayT
K MPOHWKHOBEHWIO BO3yXa B KaHar LMpKyNSILMM KUAKOCTH,
4TO MOXET CHU3NTL 3PPEKTUBHOCTb HAKMaAOK.

¢ [lpn He0BXOAMMOCTN Pa3MeCTUTE MO NaLMEHTOM
YCTPOWCTBA ANS CHATUS UMM YMEHbLUEHUS JABNEHNS,
4TOBbI 3aLUMTUT KOXKY OT MOBPEXKOEHMIA.

* Haknagku ARcTICGEL™ npefHasHayeHb! Ans UCnomb30BaHWs
TOMbKO C CUCTEMOI YNpaBreHst TemnepaTypoil ARCTIC SUNP.

o Haknazkv ArcTicGEL™ npefHasHayeHb! ans
1CMONb30BaHMs TOMNBKO Y OAHOTO NaLyeHTa.

CopepxaHue Bofbl B ruaporene BAMsieT Ha KNenkocTb

11 POBOAMMOCTb HaKMaaKM 1, CnefoBaTenbHo, Ha
3(eKTUBHOCTL PErynMpoBaHUs TeMMepaTypbl NauyeHTa.
[Neprognyeckun NpoBepsinTe, YTO Hakaaky OCTarTCs
BMaXHbIMM 1 KneikuMn. Ecnin rupporens nepectaeT
PaBHOMEPHO MPUKNENBATLCS K KOXE, 3aMEeHUTe HaKMagku.
PekomeHayeTcs 3aMeHsITb HaKNagKku He pexe Yem OfvH
pa3 B 5 AHe.

¢ B cnyyae HeobXx0AMMOCTU MOXHO Pa3MECTUTL MNACTUHbI
3MeKTPOAOB AeUBPUNASTOPa MEXY HaKkaaKkamu
ARCTICGEL™ 1 KoXel naumeHTa.

*  YTunuaupyiTe ncnomnb3oBaHHble Haknaaku ARcTicGEL™
B COOTBETCTBUM C NPUHATON B Ne4eBHOM yUpexaeHun
npoLeaypoil B OTHOLLEHUW YTUAU3ALIN MEAULIMHCKIX
OTXO[0B.

YkazaHusi o NpUMEHeHUHo

1. Haknagkn ARcTicGEL™ npeaHasHayeHbl Ans
1CMOMNb30BaHNs TONBKO C KOHTPOMbHBLIM MOAYNEM
cUCTeMbl yripaBnieHus Temnepatypoit ARcTic Sun®. Bonee
Noapo6HbIE MHCTPYKLMW MO UCTIONb30BaHWNK0 CUCTEMI
CM. B PyKOBOZCTBE A1l OnepaTopa.

2. Bblbepute HeobX0AMMOe KONMYECTBO, pa3mep W TN MarxeT
B 3aBICMMOCTM OT Pa3MepOB NaLyeHTa U KIMHUYECKNX
nokasaHuii. MpymmTe BO BHUMaHKE, YTO CKOPOCTb U3MEHEHMS
TemnepaTtypbl ¥ AOCTUXEHINE KOHEYHOI TemnepaTypbl
3aBYCUT OT NIOLLAAM MOBEPXHOCTU MaHXeT, pa3MepoB
naLyeHTa, pacronoXeHUst MaHXKeT 1 uanasoHa Temneparypb
Boabl. ONTMManbHast NPOU3BOANTENBHOCTb CUCTEMBI
GyneT AocTuraThCsl Npy CMoNb30BaHUN BCETO KOMMTEKTa
MaHXeT (4). B cryyae nprMeHeHs HEMOMHOTo KOMMIeKTa
MaHXET MAHAMarbHas CKOPOCTb NOTOKA KUAKOCTU He MOXKET
ObITb JOCTUTHYTA.

3. [ins ynobcTBa naumeHToB Haknazku nepes npuMeHeHnem
MOXHO NpeaBapuTeNbHO NOLOrPETh B peXiMe
peryn1poBaHus TeMnepaTypbl Bofbl (Py4HOI pexum).

4. Pa3wmeLLaliTe Haknagky TOMbKO HA YMCTOI 3[OPOBOIA KOXKE.
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[Nepen HanoXeHVeM Haknagky yoanuTe ocTaTki kpema unm
NOCbOHa C KOXM NauneHTa. CHUMUTE 3aLLUTHYIO NreHKy

C KaXoW HaKnazkv 1 HanoxuTe UX Ha COOTBETCTBYHOLLME
obnactu. [ins onTMManbHOro HanoXeHUs Haknaaki MOXHO
paswmeLLaTb BHaxXNeCT unm crubatb KNenkon CTOPOHON
BHYTpb. [1p1 HEOBXOAMMOCTY HaKNaZKM MOXHO CHUMATh

11 HaKnaablBaTb NOBTOPHO. [inst obecneyerus onTumansHom
3heKTUBHOCTI Nepeaymn TENOBOMN SHEPrM NOBEPXHOCTb
HaKnaaKu JOSMKHa conpukacaThest C Kokel. Pasmectute
HaKraaki Takum 06pa3om, UToBbl OHW HE OrpaH1yMBasi
MOMHbIA 06bEM AbIXaTemnbHbIX ABVKEHNIA.

5. TMogcoeauHuTe pa3beMbl TPyBOK Haknazku K konrnekropam
NIMHWAW NauMeHTa. 3anycTuTe LMpKynsaLmio Boab!

B Hakragkax ¢ MoMOLLbH pexuMa perynupoBaHust
TemnepaTypbl nauyeHTa (aBToMaTu4ecKuit) unm pexumma
perynupoBaHisi Temnepatypbl Bogp! (py4Hoit). Ecnu
HaKnaaKi He 3anoMHSITCS BOZOW Ui ecrnu U3 TpyoKu
BO3BpaTa XMAKOCTU NOCTOSIHHO HabntogaeTcs yTeyka
BO3/1yXa, NPOBEPbTE COEANHEHNS U NPY HEOBXOAMMOCTM
3aMeHITE NPOTEKAMLLYH HaKNazKy.

6. lMocne Toro kak BCe Haknazkv byayT 3anonHe b,
YAOCTOBEPbLTECH, YTO CKOPOCTb NOTOKA, 0TOGpaxaemas
Ha NaHenu ynpasneHys, npeBbilwaeT 1,7 nuTpa B MUHYTY,
4TO SBNSIETCS MUHMMAIBHOM CKOPOCTBIO NOAAYN BOLbI NpK
NOACOEAMHEHUN MOMNHOTO KOMNIEKTa HaKNagok (4).

7. Tocne 3aBepLUeHst UCONb30BaHNS HaKMaoK yaanuTe u3
HWX BOZLy. XONoAHas TemnepaTtypa NoBbILLAET KNEeHkocTb
rgporens. [ns Toro Ytobbl HaKnagku MOXHO Bbino
NErko CHATb, OCTABbTE UX NPUMEPHO Ha 15 MUHYT, YTOGbI
raporenb Harpercs. MeaneHHsIM ABWKEHUEM CHUMUTE
HaKnagKi C NauneHTa n yTunmuanpymnTe nx.

O niobbix Cepbe3HbIX CryyasnXx, CBA3aHHbIX C U3Jenuem,
HeOGXOAMMO COO6LLlaTb npoussoauTento n3aenua un
YNONTHOMOY€EHHbIM OpraHamM rocyaapcrea-yneHa, B KOTOpOM
pacnonaraeTcd nonb3osartesb U (MJ'IVI) nauueHT.

YcnoBHble 0603Ha4eHns

Tpebyemble YnpaBneHvem no Haa3opy 3a NULLEBLIMM
npoayKTamu 1 nexkapcTeeHHbIMU cpeacTBamu (FDA)
YCMOBHble 0603HaYeHNs 4119 aHIMUIACKOro A3bika Ans
npogykuum Beckton Dickinson (BD) npeacraeneHsb! Ha
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+ARCTICGEL™* jklotai. Naudojimo instrukcijos

Numatytasis naudojimas

LAreTic SUN®  ArcTicGEL™* klotai skirti naudoti su ,ArcTic SUN®
temperatdros valdymo sistema energijai (Silumai) perduoti tarp
paciento ir temperattros reguliuojamo vandens, cirkuliuojancio
per ,ArRcTIcGEL ™" {klotus, siekiant uZtikrinti tikslinés
temperatdros valdyma.

Naudojimo paskirtis

LARcTIc SUN® temperatiiros valdymo sistema yra temperatirg
kontroliuojanti sistema, skirta bet kokio amZziaus suaugusiy,

ir pediatriniy pacienty temperatrai stebéti ir kontroliuoti.

Kontraindikacijos

* Jokiy termoreguliacinés sistemos naudojimo
kontraindikacijy nezinoma.

e ArcTicGEL™* kloty nedékite ant odos, ant kurios pasireiské
iSopéjimo, nudegimu, dilgélinés ar bérimo pozymiy.

* Nors apie alergija hidrogelio medziagoms néra Zinoma,
atsargumo reikia pacientams, kuriems praeityje buvo
uzregistruota odos alergijos ar jautrumo atveju.

|spéjimas

LARCTICGEL™" [kloty nedékite ant perodiniy vaistiniy pleistry,
nes Sildymas gali sustiprinti vaisto iSskyrima ir taip gali pakenkti
pacientui.

Démesio

* Pagal federalinius statymus §j prietaisg galima parduoti tik
gydytojui arba gydytojo nurodymu
kvalifikuotiems medicinos darbuotojams.

» Klinikos darbuotojas yra atsakingas uz $io prietaiso
ir naudotojo nustatomy parametry, {skaitant vandens
temperatdra, naudojimo tinkamumo nustatyma kiekvienam
pacientui. MaZiems pacientams (<30 kg) rekomenduojama
naudoti toliau nurodytas nuostatas: virSutiné vandens
temperatdros riba <40 °C (104 °F); apatiné vandens
temperatdros riba 210 °C (50 °F); kontrolés strategija = 2.
Rekomenduojama naudoti paciento aukstos temperatiros
ir paciento Zemos temperatros {sp&jimo nuostatas.

» Dél esanciy medicininiy ar psichologiniy bakliy kai kurie
pacientai yra jautresni spaudimo bei karscio ar $alcio
sukeltiems odos pazeidimams. Rizika gresia pacientams,
kuriy audiniy perfuzija prasta arba kuriy odos vientisumas
pablogeéjes dél edemos, diabeto, periferinés kraujagysliy,
ligos, prastos mitybos arba gydymo steroidais ar didele
vazopresoriy doze. Jei jmanoma, daznai apziarékite po
LARCTICGEL™* [klotais esancig pacienty oda, ypac pacienty,
kuriems gresia didesné odos pazeidimo rizika.

¢ Odos pazeidimas gali pasireiksti dél kumuliacinio
spaudimo, laiko ir temperattros poveikio. Galimi odos
pazeidimai yra nubrozdinimas, {plésa, odos iSopéjimas,
pasliy susiformavimas ir nekroze. Po ,ArcTicGEL™" {klotais
nedékite karoliukais kimsty gaminiy ar kity kiety padéties
palaikymo prietaisy. Po jkloto vamzdeliy sistema ar po
paciento vamzdeliais nedékite jokiy padétj palaikanciy,
prietaisy.

¢ Saugokite, kad po ,ArcTicGEL™" klotais nepatekty, ir
nesikaupty Slapimas, priesbakteriniai tirpalai ar kitos
medziagos. Slapimas ir prieSbakterinés medziagos gali
susigerti | {kloto hidrogelj, sukelti cheminj suZalojima ir
sumazinti jkloto lipnuma, Jeigu Sie skysciai saveikavo su
hidrogeliu, {klotus nedelsdami pakeiskite.

¢ ArcTicGEL™" {kloty nedékite tiesiogiai ant elektrochirurginio
izeminimo jkloto. Silumos $altiniy derinys gali sukelti odos
nudegimus.

* Kai baigiate naudoti ,ArcTicGEL™" {klotus, atsargiai nuimkite
juos nuo paciento odos. Nuo paciento odos iklotus nuimant
neatsargiai arba nuimant $altus iklotus, gali atsirasti odos
iplésuy.

LJARCTICGEL™* [klotai yra nesterilds ir skirti naudoti vienam
pacientui. Neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai. Naudojant
sterilioje aplinkoje, [klotus reikia uzdéti laikantis gydytojo
reikalavimo arba prie$ sterilaus lauko paruo$ima, arba pries
sterily uzklojima.

[klotus naudokite i$ karto atidare pakuote. Atidarytame
maiSelyje [kloty nelaikykite.

Kai vamzdeliai atjungti, cirkuliuojanCiam vandeniui neleiskite
uztersti sterilaus lauko.

LJARCTICGEL™" [kloty negalima pradurti astriais daiktais.
|klota pradirus { skyscio vamzdelius gali pakliati oro, kuris
gali sutrikdyti {kloto veikima.

Jei reikia, kad apsaugotuméte nuo odos suzalojimo,

po pacientu naudokite slégi maZinancius prietaisus.
LARCTICGEL™* {klotus galima naudoti tik su ,ARcTic SUN®
temperatdros valdymo sistema.

LJARCTICGEL™* [klotai skirti naudoti vienam pacientui.
Hidrogelyje esancio vandens kiekis turi jtakos [kloto
prilipimui prie odos ir laidumui, taigi, ir paciento
temperatdros kontrolés veiksmingumui. Periodiskai
tikrinkite, ar {klotai yra drégni ir prilipe. Kai hidrogelis

néra tolygiai prilipgs prie odos, iklotus pakeiskite. |klotus
rekomenduojama keisti maziausiai kas 5 dienas.

Jei reikia, tarp paciento odos ir ,ArRcTicGEL™* {kloto {dékite
defibriliatoriaus {klota.

Naudotus ,ArcTicGEL™" [klotus Salinkite laikydamiesi
ligoninéje taikomy medicininiy atlieky Salinimo proceddry.

Naudojimo nurodymai

1.

LARCTICGEL™* {klotus galima naudoti tik su ,ArcTic SUN®*
temperatdros sistemos valdymo moduliu. ISsamios
instrukcijos apie sistemos naudojima pateikiamos naudotojo
vadove.

. Paciento dydziui ir klinikinei indikacijai parinkite tinkamo

numerio, dydzio bei tipo jklotg. Taciau temperatiros normos
pokytis ir potencialiai galutiné pasiekiama temperatira
paveikeé kloto pavirSiaus plota, paciento dydj, jkloto
iSdéstyma bei vandens temperatiros intervala. Geriausiy
sistemos rezultaty bus pasiekta naudojant visg {kloty rinkinj
(4). Jei visas ikloty rinkinys nepanaudojamas, minimalus
srauto greitis gali bati nepasiektas.

. Kad pacientui baty patogiau, pries uzdedant {klotus juos

galima pasildyti naudojant (rankinj) vandens temperattros
kontrolés reZima.

. [klotus galima déti tik ant sveikos ir Svarios odos. Prie$

uzdédami jklotg nuo paciento odos nuvalykite visus kremo
ar losjono liku€ius. Nuo kiekvieno kloto nuimkite lipnyjj
pagrinda ir uzdékite ant reikiamos vietos. Tinkamai uzdéti
iklotai gali persikloti ar susilankstyti sulimpant lipniosioms
pusems. Jei reikia, {klotus galima nuimti ir uzdéti i§ naujo.
Siekiant optimalaus energijos perdavimo veiksmingumo
{kloto pavirius turi liestis su oda. |klotus uZdékite taip, kad
netrikdytuméte kvépavimo judesiy.

. [kloto vamzdeliy jungtis prijunkite prie paciento vamzdeliy,

sistemos. Paleiskite vandens cirkuliavima jklotuose
naudodami paciento temperatdros kontrolés rezima
(automatinj) arba vandens temperatiros kontrolés rezima,
(rankin). Jeigu iklotai neuZsipildo arba pastebimas
reikSmingas skyscio nutekéjimas ikloto griztamajame
vamzdelyje, patikrinkite jungtis, tada, jei reikia, pakeiskite
nesandary klota.

. UZpilde iklotus jsitikinkite, kad valdiklyje rodomas srauto

greitis yra didesnis kaip 1,7 litro per minute; tai minimalus
srauto greitis visam {kloty rinkiniui (4).

. Uzbaige i§ kloty pasalinkite vandenj. Salta temperatira

didina hidrogelio lipnuma. Kad bty lengviau nuimti, jklotus
ant paciento palikite mazdaug 15 min., kad hidrogelis
susilty. Atsargiai nuo paciento nuimkite jklotus ir juos
iSmeskite.

Apie bet kok| jvykusj su prietaisu susijusj rimta gedima reikia
pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje isisteiges
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Simboliy Zodynélis

FDA reikalaujamas ,Becton Dickinson* (BD) simboliy, zodynélis
angly kalba pateikiamas adresu https://www.bd.com/en-us/
symbols-glossary.
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ArcTicGEL™ Pads - Struzzjonijiet ghall-uzu

Uzu Intenzjonat

L-ArcTic SUN®ArcTicGEL™ Pads huma mahsuba biex jintuzaw
mas-Sistema ta’ Gestjoni tat-Temperatura Arctic SUN®,

biex jipprovdu trasferiment ta’ energija (shana) bejn il-pazjent u
l-ilma bit-temperatura kkontrollata li jiccirkola mill-ArcTicGEL™ Pads
sabiex tigi pprovduta gestjoni mmirata tat-temperatura.

Indikazzjonijiet ghall-Uzu

Is-Sistema ta’ Gestjoni tat-Temperatura Arctic SUn® hija
sistema ghar-regolazzjoni termali, indikata ghall-monitoragg
u I-kontroll tat-temperatura tal-pazjent f'pazjenti adulti u
pedjatri¢i ta’ kull eta.

Kontraindikazzjonijiet

e Mhemm I-ebda kontraindikazzjoni maghrufa ghall-uzu
ta’ sistema termoregolatorja.

o Tpoggix I-ArcTIcGEL™ Pads fuq gilda li jkollha sinjali
ta’ ulcerazzjonijiet, hrug, urtikarja jew raxx.

o Filwaqt li m'hemm I-ebda allergija maghrufa ghall-materjali
tal-idrogel, ghandha tintuza |-kawtela fil-kaz ta’ kull pazjent
bi storja ta’ allergiji jew sensittivita fil-gilda.

Twissija

Tpoggix I-ArcTicGEL™ Pads fuq irqajja’ ta’ medikazzjoni
transdermali minhabba i t-tishin jista’ jzid l-ammont ta’
medicina li tinghata, li jista’ jirrizulta fi hsara ill-pazjent.

Prekawzjonijiet

e |lHligi federali tillimita dan |-apparat ghal bejgh minn jew fuq
ordni ta’ tabib.

* Dan il-prodott ghandu jintuza minn jew taht is-supervizjoni
ta’ persunal mediku kwalifikat u mharreg.

* |t-tabib huwa responsabbli ghad-determinazzjoni
tal-adegwatezza tal-uzu ta’ dan |-apparat u ghall-parametri
li jistghu jigu stabbiliti mill-utent, inkluz it-temperatura
tal-ilma, ghal kull pazjent. Ghal pazjenti zghar (<30 kg)
huwa rrakkomandat li tuza s-settings li gejjin: Limitu
Gholi tat-Temperatura tal-llma <40°C (104°F); Limitu
Baxx tat-Temperatura tal-llma =10°C (50°F); Strategija
ta’ Kontroll = 2. Huwa rrakkomandat li tuza s-settings
ta’ twissija Temperatura tal-Pazjent Gholja u Temperatura
tal-Pazjent Baxxa.

* Minhabba kondizzjonijiet medici jew fizjologici sottostanti,
xi pazjenti huma aktar suxxettibbli ghal hsara fil-gilda minn
pressjoni u shana jew kesha. Pazjenti friskju jinkludu dawk
b’perfuzjoni batuta tat-tessut jew b'integrita dghajfa tal-gilda
minhabba edema, dijabete, mard vaskulari periferali, stat
nutrittiv hazin jew terapija bi sterojdi jew b’doza gholja
ta’ vazopressuri. Jekk tkun accessibbli, ezamina I-gilda
tal-pazjent taht I-ArRcTicGEL™ Pads spiss; specjalment ghal
dawk il-pazjenti b'riskju oghla ta’ korriment fil-gilda.

e Jista' jsehh korriment fil-gilda bhala rizultat kumulattiv ta’
pressjoni, hin u temperatura. Korrimenti fil-gilda possibbli
jinkludu tbengil, ticrit, ulcerazzjonijiet fil-gilda, bziezag,

u nekrozi. Tpoggix “bean bags” jew apparat iehor
tal-ippozizzjonar sod taht I-ArcTicGEL™ Pads. Tpoggi
l-ebda apparat ta’ pozizzjonament taht il-manifolds tal-Pad
jew taht il-pajpijiet tal-pazjent.

 Thallix awrina, soluzzjonijiet antibatterici jew agenti ohra
jingabru taht I-ArcTicGEL™ Pads. L-awrina u l-agenti
antibatterici jistghu jigu assorbiti fl-idrogel tal-pad u jistghu
jikkawzaw korriment kimiku u telf ta” adezjoni tal-pad. Ibdel
il-pads immedjatament jekk dawn il-fluwidi jigu f'kuntatt
mal-idrogel.

* Tpoggix I-ArcTIcGEL™ Pads direttament fuq pad b'ert
elettrokirurgiku. ll-kombinazzjoni ta’ sorsi tas-shana tista’
tirrizulta fi hruq tal-gilda.

* Nehhi b'attenzjoni I-ArcTicGEL™ Pads minn mal-gilda
tal-pazjent malli tlesti l-uzu. It-tnehhija b'mod aggressiv jew
it-tnehhija ta’ pads keshin minn fuq il-gilda tal-pazjent tista’
tirrizulta fticrit tal-gilda.

e L-ArcTicGEL™ Pads mhumiex sterili u huma ghal uzu minn
pazjent wiehed biss. Tippruvax terga’ tipprocessa jew
tisterilizza. Jekk jintuzaw f'ambjent sterili, il-pads ghandhom
jitgieghdu skont l-istruzzjonijiet tat-tabib, jew qabel
il-preparazzjoni sterili jew gabel id-draping sterili.

* Uza |-Pads immedjatament wara I-ftuh. Tahzinx il-pads
fil-borza miftuha.

 Thallix li I-ilma Ii jic¢irkola jikkontamina z-zona sterili meta
I-pajpijiet ikunu skonnettjati.



e L-ArcTicGEL™ Pads m’'ghandhomx jittaggbu b'oggetti
li jagtghu. It-titgib se jirrizulta fid-dhul ta’ arja fil-passagg
tal-fluwidu u dan jista’ jnagqas il-prestazzjoni.

o Jekk ikun iggustifikat, uza apparat i jtaffi I-pressjoni jew
li jnagqas il-pressjoni taht il-pazjent biex tipprotegi minn
korriment tal-gilda.

e L-ArcTicGEL™ Pads huma biss ghall-uzu mas-Sistema
ta’ Gestjoni tat-Temperatura ArcTic SUNP.

e L-ArcTicGEL™ Pads huma ghal uzu minn pazjent wiehed
biss. ll-kontenut ta’ iima tal-idrogel jaffettwa |-adezjoni
tal-pad mal-gilda u I-konduttivita, u ghalhekk, I-efficjenza
tal-kontroll tat-temperatura tal-pazjent. I¢¢ekkja
perjodikament li I-pads jibqghu nedjin u aderenti. Ibdel
il-pads meta I-idrogel ma jibgax jehel b’'mod uniformi
mal-gilda. Huwa rrakkomandat li I-pads jinbidlu mill-ingas
kull 5 ijiem.

* Jekk mehtieg, poggi I-pads tad-defibrilazzjoni bejn
[-ArcTIcGEL™ Pads u I-gilda tal-pazjent.

o Armi l-ArcTicGEL™ Pads uzati skont il-proceduri tal-isptar
ghal skart mediku.

Istruzzjonijiet ghall-uzu

1. L-ArcTicGEL™ Pads huma biss ghall-uzu ma’ Modulu
tal-Kontroll tas-Sistema ta’ Gestjoni tat-Temperatura
ArcTic SuN®. Ara I-Manwal tal-Operaturi ghal struzzjonijiet
dettaljati dwar |-uzu tas-sistema.

2. Aghzel il-pad skont in-numru, id-dags u l-istil adattat ghad-
dags tal-pazjent u ghall-indikazzjoni klinika. Madankollu, ir-
rata ta’ tibdil fit-temperatura, u potenzjalment, it-temperatura
li tista’ tintlahaq fl-ahhar, huma affettwati miz-zona tal-wi¢é
tal-pad, mid-dags tal-pazjent, mill-pozizzjoni ta’ tqeghid tal-
pad u mill-firxa tat-temperatura tal-ilma. L-aqwa prestazzjoni
tas-sistema tinkiseb billi jintuza s-sett kollu tal-pads (4). Jekk
ma jintuzax s-sett kollu tal-pads, jista’ jkun li ma tinkisibx
ir-rata tal-fluss minima.

3. Ghall-kumdita tal-pazjent, il-pads jistghu jissahhnu minn
qgabel bl-uzu tal-Modalita tal-Kontroll tat-Temperatura
tal-llma (manwali) gabel |-applikazzjoni.

4. Poggi I-pads fuq gilda b’'sahhitha u nadifa biss. Nehhi
kwalunkwe krema jew lozjoni minn mal-gilda tal-pazjent
qabel tapplika I-pad. Nehhi I-liner tar-rilaxx minn kull pad
u applika maz-zona xierqa. ll-pads jistghu jitwahhlu fug
xulxin jew jigu mitwija adeziv ma’ adeziv biex jinkiseb tqeghid
xieraq. ll-pads jistghu jitnehhew u jistghu jergghu jigu
applikati jekk ikun mehtieg. ll-wic¢ tal-pad irid ikun imiss sew
mal-gilda ghall-aqwa efficjenza tat-trasferiment tal-energija.
Poggi I-pads b'mod i jippermetti eskursjoni respiratorja shiha.

5. Wahhal il-konnetturi tal-pajp tal-pad mal-manifolds
tal-pajpijiet tal-pazjent. Ibda ¢cirkola I-ilma minn gol-pads billi
tuza jew il-Modalita tal-Kontroll tat-Temperatura tal-Pazjent
(awtomatika) jew il-Modalita tal-Kontroll tat-Temperatura tal-
llma (manwali). Jekk il-pads ma jirnexxilhomx jigu pprajmjati
jew tosserva tnixxija ta’ arja kontinwa sinifikanti fil-pajp
tar-ritorn tal-pad, i¢cekkja I-konnessjonijiet, imbaghad jekk
mehtieg ibdel il-pad li tkun ged tnixxi.

6. Ladarba |-pads jigu pprajmati, accerta ruhek li r-rata tal-fluss
murija fuq il-panil tal-kontroll tkun aktar minn 1.7 litri kull
minuta, |i hija r-rata minima tal-fluss ghal kitt ta’ pads shih
(4).

7. Meta tlesti, nehhi l-ilma mill-pads. Temperatura kiesha zzid
l-aderenza tal-idrogel. Ghal facilita ta” tnehhija, halli I-pads
fuq il-pazjent ghal madwar 15-il minuta biex thalli l-idrogel
jishon. Nehni |-pads bil-mod minn mal-pazjent u armihom.

Kull in¢ident serju li jsehh b'relazzjoni mal-apparat ghandu
jigi rrappurtat lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru li fih l-utent u/jew il-pazjent huma stabbiliti.

Glossarju tas-Simboli

Il-glossarju tas-simboli Inglizi ghal Becton Dickinson (BD)
mehtieg mill-FDA jinsab fhttps://www.bd.com/en-us/
symbols-glossary.
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SLOVENE/SLOVENSCGINA

Blazinice ArcTicGEL™ - navodila za uporabo

Predvidena uporaba

Blazinice Arctic SuN® ArcTicGEL™ so predvidene za uporabo
s sistemom za uravnavanje temperature Arctic Sun® za
zagotavljanje prenosa energije (toplote) med bolnikom in
vodo z nadzorovano temperaturo, ki krozi skozi blazinice
ArcTicGEL™, da bi zagotovili ciljno upravljanje temperature.

Indikacije za uporabo

Sistem za uravnavanje temperature Arcic Sun® je sistem za
regulacijo toplote, ki je namenjen spremljanju in uravnavanju
telesne temperature pri odraslih in pediatri€nih bolnikih vseh
starosti.

Kontraindikacije

* Niznanih kontraindikacij glede uporabe termoregulacijskega
sistema.

* Blazinic ARcTicGEL™ ne polagajte na kozo, na kateri so
razjede, opekline, koprivnica ali izpuscaji.

« Ceprav alergije na hidrogelne materiale niso znane,
je potrebna previdnost pri vseh bolnikih, ki imajo v svoji
anamnezi kozne alergije ali preobcutljivost koze.

Opozorilo

Blazinic ArcTicGEL™ ne polagajte na transdermalne zdravilne
oblize, saj bi lahko gretje povecalo dovajanje zdravila in na ta
nacin Skodilo bolniku.

Svarila

* V skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja tega pripomocka
dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem narocilu.

 Ta pripomocek sme uporabljati usposobljeno, kvalificirano
zdravstveno osebje ali osebe pod njihovim nadzorom.

* Odgovornost zdravnika je, da za vsakega bolnika oceni
ustreznost uporabe tega pripomocka in doloci parametre,
ki jih lahko nastavi uporabnik, vkljuéno s temperaturo
vode. Pri majhnih bolnikih (< 30 kg) priporo¢amo uporabo
naslednjih nastavitev: Zgornja omejitev temperature vode
<40 °C (104 °F); spodnja omejitev temperature vode
=10 °C (50 °F); kontrolna strategija = 2. Priporocljiva
je nastavitev alarmov za zgornjo in spodnjo omejitev
temperature bolnika.



* Zaradi obstojecih bolezni ali fizioloskih stanj so nekateri
bolniki bolj dovzetni za poSkodbe koZe zaradi pritiska,
vro€ine ali mraza. Rizi¢ni bolniki so tudi tisti, ki imajo
slabo perfuzijo tkiva ali slabo integriteto koze zaradi
edema, sladkorne bolezni, bolezni perifernega Zilja, slabe
prehranjenosti ali zdravljenja s steroidi ali visokimi odmerki
vazopresorjev. Bolnikovo kozo pod blazinicami ARcTicGEL™,
Ce je dostopna, pogosto pregledujte, zlasti pri bolnikih
z vi§jim tveganjem za poSkodbe koze.

¢ Poskodbe koze so lahko kumulativna posledica pritiska,
Casa in temperature. Med mozne poSkodbe koze spadajo
modrice, raztrganine, razjede, mehurji in nekroza.

Pod blazinice ArcTicGEL™ ne postavljajte polnjenih
vreck ali drugih vrstih pripomockov za pozicioniranje.
Pod razdelilnike ali cevke blazinice ne polagajte nobenih
pripomockov za pozicioniranje.

» Pazite, da se pod blazinicami ArRcTicGEL™ ne kopicijo
urin, antibakterijske raztopine ali druga sredstva. Urin in
antibakterijska sredstva se lahko vsrkajo v hidrogel blazinice
in povzrocijo kemiéno po3kodbo ter poslab3ajo pritrjenost
blazinice. Blazinice takoj zamenjajte, ¢e te tekoCine pridejo
v stik s hidrogelom.

¢ Blazinic ArcTIcGEL™ ne postavljajte neposredno na
elektrokirurSko ozemljitveno blazinico. Kombinacija toplotnih
virov lahko povzro€i opekline koze.

* Blazinice ArcTIcGEL™ po uporabi pazljivo odstranite
z bolnikove koze. Agresivno odstranjevanje ali
odstranjevanje ohlajenih blazinic z bolnikove koZe lahko
povzrodi raztrganine koze.

* Blazinice ArcTIcGEL™ so nesterilni izdelki, namenjeni za
uporabo samo pri enem bolniku. Ponovna obdelava ali
sterilizacija ni dovoljena. Pri uporabi v sterilnem okolju je
treba blazinice namestiti pred sterilno pripravo oziroma
namestitvijo sterilnega prekrivala v skladu z zdravnikovo
zahtevo.

* Blazinice uporabite takoj, ko odprete ovojnino. Blazinic ne
shranjujte v odprti vrecki.

* Pazite, da kroZenje vode ne kontaminira sterilnega polja,
ko odklopite cevke.

¢ Blazinic ARcTIcGEL™ ne smete prebosti z ostrimi predmeti.
Prebadanje bi povzrocilo prodiranje zraka v pot tekoCine,
kar bi lahko poslabsalo uinkovitost.

* (e je potrebno, pod bolnikom uporabite pripomocke
za sproS¢anje ali zmanjSevanje pritiska, da prepreCite
poskodbe koze.

* Blazinice ArRcTicGEL™ so predvidene za uporabo samo
s sistemom za uravnavanje temperature ArcTic SUN®.

* Blazinice ArcTIcGEL™ so namenjene uporabi pri enem
bolniku. Vsebnost vode v hidrogelu vpliva na pritrditev
blazinice na koZo in na prevodnost ter s tem tudi na
ucinkovitost uravnavanja telesne temperature bolnika.
Obc¢asno preverite, ali so blazinice e vedno navlazene
in pritrjene. Blazinice zamenjajte, ¢e se hidrogel ne lepi
ve¢ enakomerno na kozo. Priporogljivo je, da blazinice
zamenjate vsaj vsakih 5 dni.

« (e je potrebno, med blazinice ArcTicGEL™ in bolnikovo
kozo postavite defibrilacijske blazinice.

* Uporabljene blazinice ArcTicGeL™ zavrzite v skladu
z bolnini¢nim protokolom glede medicinskih odpadkov.

Navodila za uporabo

1. Blazinice ArcTicGEL™ so predvidene za uporabo samo
s krmilnim modulom sistema za uravnavanje temperature
ArcTic Sun®. Za podrobnejse informacije glede uporabe
sistema glejte uporabniski priro¢nik.

2. |zberite ustrezno Stevilo, velikost in vrsto blazinice
za velikost pacienta in klini¢ne indikacije. Na stopnjo
spremembe temperature in morebiti na konéno temperaturo,
ki jo je mogoce doseci, vplivajo velikost povrSine blazinice,
velikost pacienta, namestitev blazinice in obseg temperature
vode. NajboljSe delovanje sistema se doseZze z uporabo
celotnega kompleta blazinic (4). Ce ne uporabljate
celotnega kompleta blazinic, morda ne boste dosegli
minimalnega pretoka.

3. Za udobje bolnika blazinice pred uporabo najprej ogrejte
v (roénem) naginu upravljanja temperature vode.

4. Blazinice namestite samo na zdravo, €isto kozo. Z bolnikove
koZe pred namestitvijo blazinice odstranite morebitne kreme
ali losjone. Z vsake blazinice odstranite snemljivo plast in
blazinico namestite na ustrezno obmocje. Za zagotovitev
ustrezne namestitve se blazinice lahko prekrivajo ali
prepognejo tako, da so lepilne povrsine obrnjene ena proti
drugi. Blazinice lahko po potrebi odstranite in jih znova
namestite. Za optimalno ucinkovitost prenosa energije se

mora povrsina blazinice stikati s kozo. Blazinice namestite
tako, da je omogoceno polno gibanje prsnega kosa pri
dihanju.

5. Prikljucke cevk blazinice prikljucite v razdelilnike
bolnikovega voda. Sprozite kroZenje vode skozi blazinice
s pomocjo (samodejnega) nacina upravljanja temperature
vode ali (roénega) nacina upravljanja temperature vode.
Ce se blazinice ne napolnijo ali ¢e opazite znatno uhajanje
zraka v povratnem vodu blazinice, preverite prikljucke, nato
po potrebi zamenjajte blazinico, ki pus¢a.

6. Ko so blazinice napolnjene, se prepri¢ajte, da je hitrost
pretoka, ki je prikazana na krmilni plosci, vecja od 1,7 litra
na minuto, kar je minimalna hitrost pretoka za popoln
komplet blazinic (4).

7. Ko koncate, iz blazinic izpustite vodo. Nizka temperatura
poveca adhezivnost hidrogela. Za lazje odstranjevanje
pustite blazinice na bolniku $e priblizno 15 minut, da se
hidrogel segreje. Blazinice po¢asi snemite z bolnika in jih
zavrzite.

Vse resne incidente, do katerih je prilo pri uporabi
pripomocka, je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu
drzave ¢lanice, v kateri se nahaja uporabnik in/ali bolnik.

Glosar simbolov
Angleski glosar simbolov za Becton Dickinson (BD),
ki ga zahteva AmeriSka agencija za hrano in zdravila (FDA),

je objavlien na spletni strani https://www.bd.com/en-us/

symbols-glossary.
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Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
YmbnHomolLeH npeAcTasuTen B EBponelickata obLiHoCT
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

YnonHomoueHHbI NpeAcTaBuTens B EBponelrickom cooblectse
EUMLFIRe iR R

7 3SH e 32l 2| g A

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Rapprezentant Awtorizzat fil-Komunita Ewropea

BRE AR R R

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Unit quantity

Nombre de pieces
Stiick pro Einheit
Quantita dell'unita
Cantidad por unidad
Aantal stuks
Quantidade unitaria
MoaoétnTa povadag
Antal enheder

Antal enheter
Yksikkomaara

Antall enheter

Liczba sztuk w opakowaniu
Egység mennyiség
Jednotkové mnozstvi
EAMHWYHO KONnYecTBO
Koli¢ina stavki

Uhiku hulk

Vientbu daudzums
Unitati

Jednotkové mnoZstvo
Birim miktari
KonnyecTso nsgenuit
&S

el

Kiekis

Kwantita ta’ unita
BAHE

Koli¢ina enot
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m Authorized Represelntative inl Switzerland
Représentant autorisé en Suisse
Bevollmachtigter in der Schweiz
Mandatario in Svizzera
Representante autorizado en Suiza
Gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland
Mandatario na Suica
E¢ouaiodotnuévog avtimpdowmog atnv EABeTia
Autoriseret repraesentant i Schweiz
Auktoriserad representant i Schweiz
Valtuutettu edustaja Sveitsissa
Autorisert representant i Sveits
Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii
Meghatalmazott képvisel® Svajcban
Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku
YmbnHomoLeH npeactasuten B LUsenyapus
Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj
Volitatud esindaja Sveitsis
Pilnvarotais parstavis Sveicé
Reprezentant autorizat in Elvetia
Opravneny zastupca vo Svajgiarsku
Isvigre yetkili temsilcisi
YnonHoMoYeHHbI NpefcTasuTens B LLBeiLapun
I iREAER
ARIA W FZel Eof A
|galiotasis atstovas Sveicarijoje
Rapprezentant Awtorizzat fl-Izvizzera
IR AR

Pooblasgeni predstavnik v Svici

Consult instructions for use
Consulter le mode d’emploi

Siehe Gebrauchsanweisung
Consultare le istruzioni per 'uso
Consulte las instrucciones de uso
Raadpleeg de gebruiksinstructies
Consultar as instrugées de utilizagao
TuppouAeuTeite TIG 0dNYiES XPHONG
Se brugervejledningen

Se bruksanvisningen

Katso lisatiedot kayttoohjeesta

Se bruksanvisningen

Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi

Léasd a hasznalati tmutatot
Prectéte si navod k pouZiti
HanpaBeTe cnpaska B MHCTPYKLuNTE 3a ynoTpeba
Progitajte upute za uporabu

Lugege kasutusjuhendit

Skatt lietoSanas instrukciju
Consultati instructiunile de utilizare
Pozrite si navod na pouzitie
Kullanim talimatlarina bakin
O3HaKoMbTECh C MHCTPYKLMENt M0 NPUMEHEHMO
ZEERRA

ALS HdYEME EHESHAIL
Perskaitykite naudojimo instrukcija,
Ikkonsulta I-istruzzjonijiet ghall-uzu
2R {E A AR

Upostevajte navodila za uporabo



MR

Time of application
Durée d'application
Zeit der Anwendung
Tempo di applicazione
Tiempo de aplicacion
Tijdstip van plaatsing
Tempo de aplicagdo
Xpdvog epappoyng
Applikationstid
Tidpunkt for applicering
Kayttoaika

Tidspunkt for pafering
Godzina natozenia
Alkalmazas idépontja
Cas aplikace

Bpewme Ha npunarave
Vrijeme aplikacije
Kasutusaeg
UzlikSanas laiks

Ora aplicarii

Cas aplikacie
Uygulama sUresi
Bpewms npumeHeHus
{H AR

A A2t
Naudojimo laikas

Hin tal-Applikazzjoni
{& ARG 8]

Cas uporabe

MR-safe

Compatible RM
MR-sicher

Sicuro per la RM

Seguro para RM
MR-veilig

Seguro em termos de RM

Acalég yia payvnTikn Topoypagia

MR-sikker

MR-saker

Turvallinen magneettikuvauksessa
MR-sikker

Bezpieczne w warunkach MR
MR-biztonsagos

Bezpecné pro MR

BesonacHo 3a usnonasate npu MP

Sigurno za MR

MR-ohutu

Dro$s MR vidée

Sigur din punct de vedere RM
Bezpeéné v prostredi MR

MR giivenli

BesonacHblit Ans ucnonb3oBaHUs npu Hanu4un

obopyposanus ans MPT
MR &%
MR-2+X

Saugus magnetinio rezonanso aplinkoje
Jista’ jintuza mal-MR minghajr periklu

MR &4
Varno za MRI

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden

Non riutilizzare

No reutilizar

Niet hergebruiken

Né&o reutilizar

Mnv emavaypnaipoTolgiTe
Ma ikke genbruges

Far ej ateranvandas

Ei saa kayttaa uudelleen
Ikke til flergangsbruk

Nie uzywa¢ ponownie

Ne hasznalja Gjra!
Nepouzivejte opakované
[la He ce n3nonasa NoBTOPHO
Nemojte ponovno upotrebljavati
Arge korduskasutage
Nelietot atkartoti

Anu se reutiliza
Nepouzivajte opakovane
Tekrar kullanmayin

He ncnonb3oBath NOBTOPHO
ENEEER
MALSsHX| oM A2
Nenaudoti pakartotinai
Tergax tuza mill-gdid
BOESER

Ni za ponovno uporabo

Lot number
Numéro de lot
Chargennummer
Numero di lotto
NUmero de lote
Lotnummer
NUmero de lote
Ap1Bpég Taprtidag
Lotnummer
Satsnummer
Eranumero
Lotnummer
Numer serii
Tételszam

Cislo $arze
[MapTuaeH Homep
Broj serije
Partiinumber
Partijas numurs
Numar lot

Cislo $arze

Lot numarasi
Homep napTum
#He5%

ZE ®#3S
Partijos numeris
Numru tal-lott
#t=

Stevilka serije
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Do not puncture or cut
Ne pas percer ni couper

Nicht durchléchern oder einschneiden

Non forare o tagliare

No perforar ni cortar

Niet doorboren of insnijden

Néo perfurar nem cortar

Mnv 10 TPUTIATE KO PNV TO KOBETE
Ma ikke punkteres eller klippes i
Far ej punkteras eller klippas

Ei saa puhkaista eika leikata

Ma ikke punkteres eller kuttes
Nie naktuwa¢ ani nie przecina¢
Ne szurja &t és ne vagja el
Nepropichujte ani nestfihejte

[la He ce npobuBa unm cpsisea
Nemojte busiti ili rezati

Arge torgake ega Ioigake
Necaurdurt vai nesagriezt

Anu se perfora sau taia
Neprepichujte ani neprerezavajte
Delmeyin veya kesmeyin
V136eratb nope3os 1 Npokomnos

FDERILDE

THUHIALE HEESEX] DRy A2

Nepradurti ar neprapjauti
Ittaggabx jew tagtax
e ERIE]

Ne prebodite ali rezite

E Catalog number
Numeéro de catalogue

Katalognummer
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Catalogusnummer
Numero de catalogo
ApiBudg katardyou
Katalognummer
Katalognummer
Luettelonumero
Katalognummer
Numer katalogowy
Katalégusszam
Katalogové ¢islo
KaranoxeH Homep
Kataloski broj
Katalooginumber
Kataloga numurs
Numar de catalog
Katalogové ¢islo
Katalog numarasi
Homep no karanory
B8%58%
Jlet2O s
Katalogo numeris
Numru tal-katalgu
BRRES

Kataloska Stevilka
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Medical Device
Dispositif médical
Medizinprodukt
Dispositivo medico
Dispositivo médico
Medisch hulpmiddel
Dispositivo médico
larpotexvoAoyiké Tpoidv
Medicinsk udstyr
Medicinteknisk produkt
Laakinnallinen laite
Medisinsk utstyr
Wyréb medyczny
Orvostechnikai eszk6z
Lékarskeé zafizeni
MegmumHcko ugenve
Medicinski proizvod
Meditsiiniseade
Medicmniska ierice
Dispozitiv medical
Zdravotnicka pomdcka
Tibbi Cihaz
MegnuuyHckoe ycTponcTBo
BEBRKEE

o2 &x|

Medicinos prietaisas
Apparat mediku
Efrizs&

Medicinski pripomocek

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Non-Sterile
Non stérile
Nicht steril
Non sterile
Sin esterilizar
Niet-steriel
N&o esterilizada
Mn amoaTelpwpévo
Ikke-steril
Icke-steril
Steriloimaton
Usteril
Niejatowe
Nem steril
Nesterilni
HecrepunHo
Nesterilno
Mittesteriilne
Nesterils
Nesteril
Nesterilné
Steril degildir
HectepunbHo
FFEE
HIE
Nesterilus
Mhux sterili
ExXE

Ni sterilno

Not Made with Natural Rubber Latex

Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel
Nicht aus Naturkautschuklatex

Non contiene lattice di gomma naturale

Este producto no se fabrica con latex de caucho natural

Niet vervaardigd met natuurrubberlatex
Nao ¢ fabricado com latex de borracha natural

Aev KaTaokeuadeTal Je AGTEE Ao QUAIKS KAOUTGOUK

Ikke fremstillet med naturlig gummilatex

Ej tillverkad med naturgummilatex

Ei valmistettu luonnonkumilateksista
Inneholder ikke naturgummilateks

Nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego
Természetes latexgumit nem tartalmaz
Neobsahuje pfirodni pryZovy latex

He e HanpaBeHO C eCTECTBEH kay4yKoB NaTekc
Nije izradeno od lateksa od prirodne gume

Ei sisalda naturaalset kummilateksit

Nesatur dabiga kaucuka lateksu

Nu contine latex din cauciuc natural
Neobsahuje prirodny gumovy latex

Dogal Kauguk Lateks ile Uretilmemistir

He conepxvt HaTypanbHoro natekca
|RIRILBR S

Ml DR alEAZ M=K LS
Pagaminta nenaudojant natdralios gumos latekso
Mhux maghmul minn Latex ta’ Lastku Naturali
ERAG R HIE

Ne vsebuije lateksa iz naravnega kavéuka

Mise en garde : selon la loi fédérale américaine, ce produit ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

Achtung: Laut Gesetz darf dieses Produkt in den USA nur an einen Arzt bzw. auf arztliche Anordnung verkauft werden.

Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti d’America stabiliscono che questo prodotto & da vendersi soltanto dietro presentazione di ricetta medica.
Precaucion: las leyes federales (EE. UU.) limitan la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion facultativa.

Let op: Volgens de Amerikaanse federale wet (VS) mag dit medische hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

Atencéo: a lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a um médico ou mediante receita médica.

Mpocoyn: H opoamovdiakn vopobeaia (twv H.M.A.) emimpétel TV TWANGN TG GUGKEUNG QUTAG PV aTTd 1aTPG 1 KATOTTIV EVIOAAS 1aTPOU.

Forsigtig: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun seelges eller ordineres af en leege.

Forsiktighet! Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas av lakare eller enligt lakares ordination.
Huomio: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tdman laitteen saa myyda vain |a&kéri tai 1adkarin maarayksella.
Forsiktig: Ifalge amerikansk faderal lovgivning er dette utstyret begrenset til salg av eller pa forordning av lege.
Przestroga: Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego wyrobu wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényei értelmében az eszkdz kizarélag orvos 4ltal, illetve orvosi rendelvényre forgalmazhato.

Upozornéni: Federalni zakon USA povoluje prodej nebo objednani tohoto prostfedku pouze Iékafi.

BHumatme: Geaepantoto npaso (CALL) orpaHnyaBa ToBa u3fenve 3a npogaxba oT Unv no nopbyka Ha nekap.
Oprez: saveznim zakonom SAD-a prodaja ovog proizvoda ograni¢ava se na prodaju od strane ili po nalogu lije¢nika.
Ettevaatust! USA foderaalseadustega on lubatud seda seadet miitia ainult arstidele v&i arsti korraldusel.
Uzmantbu! Federalie (ASV) tiesibu akti atlauj $Ts ierices tirdzniectbu tikai arstiem vai ar arstu norikojumu.
Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), vanzarea acestui dispozitiv poate fi efectuata numai de catre un medic sau la recomandarea acestuia.
Upozornenie: Podla federalnej legislativy (USA) tito pomacku smie odpredat iba lekar, pripadne sa tak méze udiat na lekarov pokyn.

Dikkat: ABD federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir hekim tarafindan veya bir hekimin talimati ile satilabilir.
BHumanve! depepanbHoe 3akoHoaaTensctso (CLLUA) paspeluaeT npoaaxy 3Toro yCTpocTBa TONbKO MEANLMHCKUMI paBOTHUKaMM UMK MO VX yKasaHWHo.

AR EEHEERAER RN AR B ESUREIBHE -

Fof A (0|=)2 oAt o XIS EofStHL FES

= 2 a5
cAde 3

|spéjimas: Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisg galima parduoti tik gydytojui arba gydytojo uzsakymu.
Attenzjoni: l-ligi federali (ta’ I-Istati Uniti ta’ I-Amerika) tirrestringi I-bejgh ta’” dan I-istrument minn, jew fuq |-ordni ta’ tabib.
FEEN: SEBRSEENEREEREHEEHERNEERHE.

Pozor: V skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja tega pripomocka dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem naro€ilu.
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EC[REP

Becton Dickinson Ireland Ltd.
Donore Road, Drogheda

Co. Louth, A92 YW26, Ireland
EC-Rep@BD.com

C€

C

Medivance:

www.medivance.com
bd.com

Medivance, Inc.

321 South Taylor Avenue, Suite 200
Louisville, Colorado 80027 USA
Phone: +1.303.926.1917

Toll Free: +1.844.823.5433
www.medivance.com

bd.com

BD Switzerland Sarl
Terre Bonne Park - A4
Route de Crassier 17
1262 Eysins, Switzerland

Bard, Arctic Sun, and ArcticGel are trademarks
and/or registered trademarks of C. R. Bard, Inc.

Federal Law (USA) restricts this device to sale by

or on the order of a physician.

© 2022 C. R. Bard, Inc. All rights reserved.
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