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ARcTICGEL™ Small Universal Pad - Instructions for Use

Intended Use

The ArcTic SUN® ARcTICGEL™ 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
ArcTIcGEL™ 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

* 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.

+ Do not place ArcTicGEL™ Pads on immature (non-keratinized)
skin or premature babies.

» 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 ArcTicGEL™ 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.

* The ArcTicGEL™ Small Universal Pads are only for use
with the ArcTic Sun® Temperature Management System.

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

* The clinician is responsible for determining the
appropriateness of use of this device and the user-settable
parameters, including water temperature, for each patient.

* 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.

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.

If warranted, use pressure relieving or pressure reducing

devices under the patient to protect from skin injury.

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 ArcTicGEL™ Pads directly over an

electrosurgical grounding pad. The combination of heat

sources may result in skin burns.

If needed, place defibrillation pads between the

ArcTicGEL™ Pads and the patient’s skin.

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.

The ArcTicGEL™ Pads should not be punctured with sharp

objects. Punctures will result in air entering the fluid

pathway and may reduce performance.

* The ArcTicGEL™ 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.

« Carefully and slowly remove ArcTicGEL™ Pads from the
patient’s skin at the completion of use. Aggressive removal
of the pad from the patient’s skin may result in skin tears.

« Do not allow circulating water to contaminate the sterile
field when lines are disconnected.

« Discard used ArcTicGEL™ Pads in accordance with hospital
procedures for medical waste.

Directions

* The ArcTicGEL™ Small Universal Pads are only for use
with the ArcTic Sun® Temperature Management System.
See Operators Manual for detailed instructions on

system use.

Select the proper number of pads 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 maximum number of pads.
The following sizing chart is provided as guidance. Modify
the number of pads and locations as necessary to meet
specific clinical needs.

Patient Weight Number of Pads

25-5kg (5.5- 10 Ibs) 1
5-10kg (10 - 22 Ibs) 2
10 - 16 kg (22 - 35 Ibs) 3

Use ArcTiIcGEL™ Pad Kit

16 - 30 kg (35 - 66 Ibs) 317-02 (XXS)

Place the pads on healthy, clean skin only. Locate pad
edges away from articulating areas of the body to avoid
irritation. Place pads to allow for full respiratory excursion.
The pad surface must be contacting the skin for optimal
energy transfer efficiency. The Small Universal Pads are
provided with a cloth liner over the hydrogel. The pads
may be used with the cloth liner in place or removed to
expose the hydrogel adhesive. If the cloth liner is used,
secure the pads with the Velcro straps to ensure good
contact with the skin. The pads may be removed and
reapplied if necessary.
Due to the small patient size and the potential for rapid
patient temperature change
* It is recommended to use the following settings:
Water Temperature High Limit: <40°C (104°F)
Water Temperature Low Limit: 210°C (50°F)
Control Strategy: 2

« It is recommended to use the Patient Temperature
High and Patient Temperature Low alert settings.

Place a core patient temperature probe and connect

to the ArcTic SuN® Temperature Management System

patient temperature 1 connector for continuous

patient temperature feedback. A rectal or esophageal

temperature probe is recommended.

« Attach the pad’s line connectors to the fluid delivery line
manifolds. Begin treating the patient.

« 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.

» Once all the pads are primed, assure the steady state

flow rate displayed on the control panel is appropriate for

the number of pads connected.

Number Pads 1 2 3
Minimum Flow Rate I/m 0.9 1.7 24

» When finished, purge water from pads. 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

Petits coussinets universels ARCTICGEL™ -
Mode d’emploi

Indication

Les coussinets ArcTic SUN® ARcTICGEL™ sont congus pour
étre utilisés avec le systéme de gestion de la température
ARrcTic SUN®, pour assurer le transfert d’énergie (thermique)
entre le patient et 'eau a température contrélée 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 contréler 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 brdlures,
d’urticaire ou d’éruption cutanée.

* Ne pas placer les coussinets ARcTICGEL™ sur une peau
immature (non kératinisée) ni sur les bébés prématurés.

« 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

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

* Les petits coussinets universels ARcTICGEL™ sont réservés
a une utilisation avec un systeme de gestion de la
température ArRcTic SUN®.

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

* Le clinicien doit déterminer si I'utilisation de ce dispositif
est appropriée. |l doit aussi établir les paramétres
réglables par I'utilisateur, notamment la température de
I'eau, qui sont appropriés pour chaque patient.

+ Du fait de pathologies ou de particularités physiologiques

sous-jacentes, certains patients sont plus sensibles

aux lésions cutanées dues a la pression, au froid ou a

la chaleur. Les patients a risque incluent les patients

présentant une mauvaise perfusion tissulaire ou une

mauvaise intégrité de la peau en raison d’'un cedeme,
d’'un diabéte, 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 lésion 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 ArRcTiIcGEL™. Ne placer aucun dispositif de
positionnement sous les conduits du coussinet ni sur les
lignes de patient.

Si nécessaire, placer des dispositifs de soulagement

ou de réduction de la pression sous le patient pour

empécher les lésions cutanées.

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

brllures cutanées.



+ Si nécessaire, placer des plaques de défibrillation entre
les coussinets ArRcTIcGEL™ et la peau du patient.

* 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.

Utiliser les coussinets immédiatement apres ouverture.

Ne pas conserver les coussinets dans leur sachet ouvert.

* 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 systéeme.

* Les coussinets ArcTicGEL™ Pads sont a usage unique.

La teneur en eau de 'hydrogel a une incidence sur la

conductivité et 'adhérence du coussinet a la peau et, par

conséquent, sur I'efficacité du controle de la température

des patients. Vérifier régulierement que les coussinets

sont toujours humides et adhésifs. Remplacer les

coussinets lorsque I'hydrogel n’adhére plus correctement

a la peau. Il est recommandé de remplacer les coussinets

au moins tous les 5 jours.

Oter délicatement et lentement les coussinets ARcTIcGEL™

de la peau du patient aprés utilisation. Un retrait brusque

du coussinet de la peau du patient peut provoquer des

déchirures.

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

« Eliminer les coussinets ArRcTIcGEL™ conformément aux
procédures de I'hdpital applicables aux déchets médicaux.

Conseils d’utilisation

* Les petits coussinets universels ARcTICGEL™ sont réservés
a une utilisation avec un systeme de gestion de la
température ArcTic Sun® Consulter le manuel d'utilisation
pour prendre connaissance des instructions détaillées
d'utilisation du systéme.

Sélectionner le nombre de coussinets adapté a la taille du
patient et aux indications cliniques. Par ailleurs, la vitesse
de changement de température et, le cas échéant,

la température finale obtenue sont affectées par la
surface couverte par le coussinet, la taille du patient,

le placement du coussinet et la plage de température de
I'eau. L'utilisation du nombre maximum de coussinets
permettra d’atteindre la meilleure performance du
systeme.

Le tableau des tailles suivant est fourni a titre indicatif.
Modifier le nombre de coussinets et 'emplacement

si nécessaire, conformément aux besoins cliniques
spécifiques.

Poids du patient Nombre de coussinets

2,545kg (5,54 10 Ib) 1
5410 kg (10 4 22 Ib) 2
104 16 kg (22 4 35 Ib) 3

Utiliser le kit de coussinets
ARCTICGEL™
317-02 (XXS)

16 4 30 kg (35 & 66 Ib)

Placer les coussinets exclusivement sur une peau saine et
propre. Placer les extrémités des coussinets a I'écart des
articulations du corps pour éviter toute irritation. Placer les
coussinets de sorte a ne pas géner la respiration.

La surface du coussinet doit étre en contact avec la

peau pour une efficacité optimale du transfert d’énergie.
Les petits coussinets universels sont fournis avec une
doublure en tissu qui recouvre I'hydrogel. Les coussinets
peuvent étre utilisés avec ou sans la doublure en tissu
pour exposer ou non I'adhésif de I'nydrogel. En cas
d’utilisation de la doublure en tissu, attacher correctement
les coussinets a I'aide des bandes Velcro pour assurer un
bon contact avec la peau. Les coussinets peuvent étre
Otés et repositionnés si nécessaire.

Compte tenu de la petite taille des patients et de la
rapidité potentielle du changement de température des
patients :

« Il est recommandé d'utiliser les parameétres 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.

« Mettre en place une sonde de température centrale sur
le patient et la brancher sur le raccord de température 1
du patient du systéme de gestion de la température
ArcTic SUN® pour une surveillance continue de la
température du patient. Une sonde de température
rectale ou cesophagienne est recommandée.

« Relier les raccords de ligne du coussinet aux conduits de
la ligne d’administration de fluide. Commencer a traiter le
patient.

« Si les 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.

« Une fois le coussinet amorcé, vérifier si le débit a
I'équilibre qui s’affiche sur le panneau de contrble est
adapté au nombre de coussinets raccordés.

Nombre de coussinets 1 2 3
Débit minimum I/m 0,9 1,7 2,4

< Une fois le traitement terminé, éliminer I'eau des
coussinets. Oter lentement les coussinets du patient et
les jeter.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit
étre 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™ Kleines Universalpad —
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 ArcTic SuN® Temperaturmanagementsystem ist ein
Wérmeregulationssystem, das fiir die Uberwachung
und Kontrolle der Patiententemperatur bei erwachsenen
Patienten und Kindern aller Altersgruppen indiziert ist.

Kontraindikationen

« Bei der Verwendung eines Thermoregulationssystems
sind keine Kontraindikationen bekannt.

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

« Die ArcTicGEL™ Pads nicht auf unreifer (unverhornter)
Haut oder bei Friihgeborenen platzieren.

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

Warnhinweis

Die ArcTicGEL™ Pads nicht Uiber transdermalen Pflastern
anbringen, da eine Erwadrmung zu einer erhéhten
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.

« Die ArcTiIcGEL™ Kleinen Universalpads sind
ausschliefilich fir die Verwendung mit dem ArcTic SUN®
Temperaturmanagementsystem vorgesehen.

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

« Der Kiliniker ist dafiir verantwortlich, die Eignung dieses
Produkts und die vom Benutzer einstellbaren Parameter,
einschlieBlich der Wassertemperatur, fir jeden Patienten
zu bestimmen.

Aufgrund von Vorerkrankungen oder physiologischen

Bedingungen sind einige Patienten fir Hautschaden

durch Druck, Warme oder Kélte anfalliger. Risikopatienten

sind Patienten mit schlechter Gewebedurchblutung

oder schwacher Hautintegritat aufgrund von Odemen,

Diabetes, peripheren GefaRerkrankungen, schlechtem

Ernahrungszustand oder Steroidbehandlung bzw.

hochdosierter blutdrucksteigernder Behandlung. Wenn

maoglich, insbesondere bei Patienten mit einem erhéhten

Hautverletzungsrisiko die Haut unter den ArcTicGEL™

Pads haufig untersuchen.

* Durch die kumulative Wirkung von Druck, Zeit und
Temperatur kdnnen Hautverletzungen entstehen.
Mégliche Hautverletzungen kénnen Blutergisse, Risse,
Geschwiirbildung, Blasenbildung und Nekrose sein.
Keine granulatgefilllten Lagerungskissen oder andere
starren Lagerungsvorrichtungen unter den ArcTicGEL™
Pads platzieren. Keine Lagerungsvorrichtungen unter die
Anschllsse des Pads oder Patientenschlauche legen.

» Gegebenenfalls Vorrichtungen zur Druckentlastung oder

Druckminderung unter dem Patienten verwenden, um die

Haut vor Verletzungen zu schiitzen.

Unter den ArcTicGEL™ Pads nicht die Ansammlung von

Urin, antibakteriellen Lésungen oder anderen Mitteln

zulassen. Urin und antibakterielle Mittel kénnen in das

Hydrogel eindringen und zu chemischen Verletzungen

und einem Verlust der Haftung des Pads fiihren. Pads

sofort austauschen, wenn diese Flissigkeiten in Kontakt
mit dem Hydrogel kommen.

+ Die ArcTicGEL™ Pads nicht direkt Uiber elektrochirurgischen

Neutralelektroden platzieren. Die Kombination von

Warmequellen kdnnte zu Verbrennungen der Haut fihren.

Bei Bedarf Defibrillator-Pads zwischen den ArcTicGEL™

Pads und der Haut des Patienten platzieren.

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 missen 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.

Die ArcTicGEL™ Pads durfen nicht mit scharfen Objekten

durchstochen werden. Durchstiche fiihren dazu, dass Luft

in die FlUssigkeitswege gelangt und dadurch die Leistung
reduziert werden kdnnte.

Die ArcTicGEL™ Pads sind zur Verwendung bei einem

einzigen Patienten bestimmt. Der Wassergehalt des

Hydrogels beeinflusst die Haftung des Pads auf der Haut

sowie dessen Leitfahigkeit und beeinflusst somit auch die

Effizienz der Temperaturkontrolle beim Patienten. Die Pads

sind regelmafig auf ihre Feuchtigkeit und Haftfahigkeit zu

Uberprifen. Die Pads sind zu ersetzen, wenn das Hydrogel

nicht mehr gleichmaRig auf der Haut haftet. Es wird

empfohlen, die Pads mindestens alle 5 Tage zu wechseln.

Die ArcTicGEL™ Pads nach der Verwendung langsam

und vorsichtig von der Haut des Patienten entfernen.

Ein aggressives Entfernen des Pads von der Haut des

Patienten kann zu Hautrissen flihren.

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

» Gebrauchte ArcTicGEL™ Pads gemaR
Krankenhausrichtlinien fiir medizinische Abfélle entsorgen.

Gebrauchsanweisung

* Die ArcTicGEL™ Kleinen Universalpads sind
ausschlieBlich fir die Verwendung mit dem ArcTic Sun®
Temperaturmanagementsystem vorgesehen. Detaillierte
Anweisungen zur Systemnutzung finden Sie im
Benutzerhandbuch.

« Eine fiir die GréRe des Patienten und die klinische
Indikation passende Anzahl von Pads auswahlen.
Die Temperaturanderungsrate und die potenziell
maximal erreichbare Temperatur werden jedoch durch
die Oberflache des Pads, die GroRe des Patienten,
die Platzierung des Pads und den Temperaturbereich des
Wassers beeinflusst. Die beste Systemleistung wird bei
Verwendung der maximalen Anzahl der Pads erzielt.



+ Die folgende GroRentabelle ist als Richtlinie anzusehen.
Die Anzahl der Pads und deren Anordnung nach Bedarf
gemal den spezifischen klinischen Bedurfnisse anpassen.

Patientengewicht Anzahl Pads
25-5kg (55 - 10 Ibs) 1
5-10kg (10 - 22 Ibs) 2
10 - 16 kg (22 - 35 Ibs) 3
Das ArcTicGEL™ Pad-Kit
16- 30 kg (35 - 66 Ibs) 317-02 (XXS) verwenden

+ Die Pads nur auf gesunder, sauberer Haut anbringen.
Die Rander des Pads nicht an Gelenkbereichen des
Korpers platzieren, damit Reizungen vermieden werden.
Pads so anbringen, dass die Atembewegung des
Brustkorbes nicht behindert wird.

« Fur eine optimale Energielibertragung muss die
Padoberflache die Haut beriihren. Die kleinen Universalpads
werden mit einer Textillage Gber dem Hydrogel geliefert.
Die Pads kénnen mit der Textillage verwendet werden
oder diese kann entfernt werden, um den Hydrogelkleber
freizulegen. Bei Verwendung mit der Textillage mussen
die Pads mit den Klettverschlussstreifen befestigt werden,
um guten Kontakt mit der Haut sicherzustellen. Die Pads
kénnen gegebenenfalls entfernt und wieder angebracht
werden.

+ Aufgrund der geringen PatientengréfRe und der moglichen
groBen Schwankungen der Patiententemperatur

« werden die folgenden Einstellungen empfohlen:
Obergrenze Wassertemperatur: < 40 °C (104 °F)
Untergrenze Wassertemperatur: = 10 °C (50 °F)
Steuerungsstrategie: 2

« wird empfohlen, die Alarmeinstellungen , Temperatur
des Patienten hoch” und ,Temperatur des Patienten
niedrig” zu verwenden.

« Einen Patientenkerntemperaturfiihler legen und diesen
mit dem Eingang Patiententemperatur 1 des ArRcTic SUN®
Temperaturmanagementsystems verbinden,
um eine kontinuierliche Riickmeldung Uber die
Patiententemperatur zu erhalten. Ein rektaler oder
Osophagealer Temperaturfihler wird empfohlen.

* Anschliisse des Pads an den Verteilerschlauchen
anbringen. Mit der Behandlung des Patienten beginnen.

» Wenn sich die Pads nicht vorfiillen oder ein erhebliches
andauerndes Luftleck im Ruckfiihrschlauch des Pads
festgestellt wird, die Verbindungen Uberprifen und das
undichte Pad gegebenenfalls ersetzen.

+ Sobald alle Pads vorgefillt sind, sicherstellen, dass die
auf der Steuerung angezeigte konstante Durchflussrate
fir die Anzahl der angeschlossenen Pads angemessen ist.

Anzahl Pads 1 2 3
Mindestdurchflussrate I/m 0,9 1,7 2,4

» Nach der Verwendung das Wasser aus dem Pad
ablassen. Die Pads langsam vom Patienten entfernen
und entsorgen.

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

Cuscinetto universale piccolo ARCTICGEL™ -
Istruzioni per l'uso

Uso previsto

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

Indicazioni per I'uso

Il sistema di gestione della temperatura ArcTic SUN® € 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 ArRcTicGEL™ sulla pelle nel
caso essa presenti segni di ulcerazioni, ustioni, orticaria
0 eruzioni cutanee.

» Non posizionare i cuscinetti ARcTIcGEL™ su pelle immatura
(non cheratinizzata) o su neonati prematuri.

« 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

« Le leggi federali degli Stati Uniti d’America stabiliscono
che questo prodotto € da vendersi soltanto dietro
presentazione di ricetta medica.

« | cuscinetti universali piccoli ARcTICGEL™ possono essere
usati esclusivamente con un Sistema di gestione della
temperatura ArcTic SUN®.

* Questo prodotto deve essere utilizzato da (o sotto la
sorveglianza di) personale medico qualificato e addestrato.

« E responsabilitd del medico stabilire I'idoneita del
presente dispositivo all'uso al quale € destinato, nonché
determinare i parametri impostabili dall’'utente, inclusa la
temperatura dell’acqua, per ciascun paziente.

« In seguito a condizioni mediche o fisiologiche soggiacenti,

alcuni pazienti sono piu 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 piu elevato

di lesioni cutanee.

Possono prodursi lesioni in conseguenza di fattori quali

'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 ARcTIcCGEL™.

Non collocare dispositivi di posizionamento sotto i collettori

del cuscinetto o le linee del paziente.

Se consentito, utilizzare sotto il paziente dispositivi di

attenuazione della pressione, al fine di proteggerlo da

lesioni cutanee.

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 pud provocare ustioni della pelle.

All'occorrenza, posizionare le piastre per la defibrillazione

tra i cuscinetti ARcTICGEL™ e la cute del paziente.

| 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 cuscinetti in un sacchetto aperto.

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

« | cuscinetti ARcTIcGEL™ sono monouso. Il contenuto di
acqua dell’idrogel incide sull’adesione del cuscinetto
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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 piu in
maniera uniforme alla pelle. Si consiglia la sostituzione
dei cuscinetti almeno ogni 5 giorni.

» Rimuovere lentamente e con attenzione i cuscinetti
ArcTiIcGEL™ dalla pelle del paziente al termine dell’utilizzo.
La rimozione aggressiva del cuscinetto dalla pelle del
paziente potrebbe causare lacerazioni della cute.

» Non permettere che I'acqua circolante contamini il campo
sterile quando le linee del paziente sono scollegate.

* Smaltire i cuscinetti ARcTicGEL™ usati in conformita al
protocollo ospedaliero per i rifiuti medici.

Istruzioni per 'uso

« | cuscinetti universali piccoli ARcTICGEL™ possono essere
usati esclusivamente con un Sistema di gestione

della temperatura Arctic Sun®. Si veda il Manuale
dell’'operatore per le istruzioni dettagliate sull'utilizzo

del sistema.

Selezionare il numero di cuscinetti corretto a seconda
della corporatura del paziente e delle indicazioni cliniche.
Tuttavia, la velocita delle variazioni di temperatura e

la temperatura finale raggiungibile possono essere
condizionate da fattori quali: la copertura della
superficie del cuscinetto, la corporatura del paziente,

il posizionamento del cuscinetto e I'escursione termica
dell’acqua. Si otterranno prestazioni del sistema migliori
utilizzando il numero massimo di cuscinetti.

La seguente tabella delle misure & fornita come guida.
Modificare il numero di cuscinetti e le posizioni secondo
quanto necessario per soddisfare le esigenze cliniche
specifiche.

Peso paziente Numero di cuscinetti

2,5-5kg (5,5 - 10 libbre) 1
5-10 kg (10 - 22 libbre) 2
10 - 16 kg (22 - 35 libbre) 3

Utilizzare il Kit di cuscinetti
ARrcTIcGEL™
317-02 (XXS)

16 - 30 kg (35 - 66 libbre)

Posizionare i cuscinetti solo su pelle sana e pulita.
Posizionare i bordi del cuscinetto lontano dalle articolazioni
del corpo per evitare irritazioni. Posizionare i cuscinetti in
modo che garantiscano un’escursione respiratoria completa.
Per un trasferimento ottimale dell’energia, la superficie
del cuscinetto deve essere a contatto con la pelle.
| Cuscinetti universali piccoli sono forniti con un rivestimento
in tessuto sull'idrogel. | cuscinetti possono essere utilizzati
mantenendo il rivestimento in tessuto oppure eliminandolo
per esporre I'adesivo in idrogel. Se si utilizza il rivestimento
in tessuto, fissare i cuscinetti con il velcro per garantire un
contatto ottimale con la pelle. Se necessario, i cuscinetti
possono essere rimossi e applicati nuovamente.
A causa della dimensione ridotta della corporatura del
paziente e della possibile variazione repentina della
temperatura
« Si consiglia di utilizzare le seguenti impostazioni:
Limite superiore della temperatura dell’acqua: <40 °C
(104°F)
Limite inferiore della temperatura dell’acqua: 210 °C
(50°F)
Strategia di controllo: 2
« Si raccomanda di usare le impostazioni di allarme
“temperatura del paziente alta” e “temperatura del
paziente bassa”.
« Applicare una sonda di temperatura interna del paziente
e collegarla al connettore di temperatura 1 del sistema di
gestione della temperatura ArcTic Sun® per un feedback
continuo sulla temperatura del paziente. Si raccomanda
I'uso di una sonda di temperatura rettale o esofagea.
Collegare i connettori delle linee del cuscinetto ai collettori
delle linee di erogazione dei fluidi. Iniziare a trattare il
paziente.
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.



» Una volta riempiti i cuscinetti, assicurarsi che la portata
stabile indicata sul pannello di controllo sia appropriata
per il numero di cuscinetti collegati.

Numero di cuscinetti 1 2 3
Velocita di flusso minimo I/m 0,9 17 24

« Al termine, scaricare tutta I'acqua dai cuscinetti.
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

Almohadilla universal pequeiia ARCTICGEL™:
instrucciones de uso

Uso previsto

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

Indicaciones de uso

El sistema de control de temperatura ArcTic SUN® es un
sistema de regulacién térmica que esta 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 o
erupciones.

* No coloque las almohadillas ArRcTICGEL™ sobre la piel
inmadura (no queratinizada) o de bebés prematuros.

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

Advertencia

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

Precauciones

* Las leyes federales limitan la venta de este dispositivo a
médicos o bajo prescripcion facultativa.

+ Las almohadillas universales pequefias ARcTICGEL™ solo
deben utilizarse con el sistema de control de temperatura
ARcTIC SUN®.

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

+ El médico 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.

+ 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 o 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
lesién cutanea.

* La piel puede lesionarse por la acumulacién 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 ArRcTICGEL™.

No sitde ningun dispositivo de posicionamiento bajo los

tubos del paciente ni las bifurcaciones de la almohadilla.

Si se justifica, utilice dispositivos para aliviar o reducir la

presion bajo el paciente a fin de protegerlo de lesiones

cutaneas.

* No permita la acumulacién 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 conexién a

tierra. La combinacion de fuentes de calor puede causar

quemaduras en la piel.

Si fuera necesario, coloque almohadillas de desfibrilacién

entre las almohadillas ArcTicGEL™ y la piel del paciente.

Las almohadillas ARcTICGEL™ no son estériles y son

de uso exclusivo en un Unico paciente. No reprocesar

ni esterilizar. Si utiliza las almohadillas en un entorno

estéril, debe colocarlas segun las instrucciones del

médico, antes de la preparacion del campo estéril o de la

colocacién de pafos estériles.

Use las almohadillas justo después de abrirlas. No las

guarde en la bolsa abierta.

Evite pinchar las almohadillas ArRcTicGEL™ con objetos

afilados. Si lo hace, entrara aire en la via del liquido y

podria afectar al funcionamiento.

« Las almohadillas ArcTicGEL™ son de uso exclusivo en

un Unico paciente. El contenido de agua del hidrogel

influye en la adhesion de la almohadilla a la piel y en

la conductividad y, por lo tanto, en la eficacia a la hora

de controlar la temperatura del paciente. Compruebe

periédicamente que las almohadillas estén humedas y

sean adherentes. Sustituya de inmediato las almohadillas

si el hidrogel deja de adherirse a la piel de forma

uniforme. Se recomienda sustituir las almohadillas cada

5 dias como minimo.

Retire con cuidado y lentamente las almohadillas

ArcTIcGEL™ de la piel del paciente al finalizar el uso.

Si las retira de la piel del paciente con violencia podria

causar desgarros en la piel.

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

+ Deseche las almohadillas ArcTicGEL™ usadas conforme a
los protocolos hospitalarios para residuos médicos.

Instrucciones

« Las almohadillas universales pequefias 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.

« Seleccione el nimero adecuado de almohadillas para

el tamario del paciente y para la indicacion clinica.

No obstante, la velocidad a la que cambia la temperatura

y la temperatura final que se puede alcanzar se ven

afectadas por el area de la superficie de la almohadilla,

el tamafio del paciente, la colocacién de la almohadilla 'y

el intervalo de temperaturas del agua. Obtendra el mejor

rendimiento del sistema si utiliza el mayor nimero posible

de almohadillas.

La siguiente tabla de tamafios se proporciona a modo

de orientaciéon. Modifique la cantidad y la ubicacién de

las almohadillas seguin sea necesario para satisfacer las

necesidades clinicas especificas.

Peso del paciente Numero de almohadillas

2,5-5kg (5,5 - 10 libras) 1

5-10 kg (10 - 22 libras) 2

10 - 16 kg (22 - 35 libras) 3
Utilice el kit de

almohadillas ArcTicGEL™
317-02 (XXS)

16 - 30 kg (35 - 66 libras)

» Coloque almohadillas solamente sobre piel sana y limpia.
Coloque los bordes de las almohadillas alejados de las
articulaciones del cuerpo para evitar irritaciones. Coloque
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las almohadillas de modo que se permita un movimiento
respiratorio completo.
La superficie de la almohadilla debe estar en contacto
con la piel para optimizar la transferencia de energia.
Las almohadillas universales pequefias se proporcionan
con una lamina protectora de tela sobre el hidrogel. Las
almohadillas pueden usarse con la lamina protectora de
tela puesta, o bien puede quitarse la lamina para exponer
el adhesivo de hidrogel. Si se utiliza la [dmina protectora
de tela, fije las almohadillas con las tiras de velcro para
garantizar un buen contacto con la piel. Las aimohadillas se
pueden quitar y volver a poner si es necesario.
Debido al pequefio tamafio del paciente y a la posibilidad
de cambios rapidos de temperatura del mismo
» Se recomienda 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.
Coloque una sonda para la temperatura central del
paciente y conéctela al conector de temperatura del
paciente 1 del sistema de control de temperatura
ARrcTic SUN® para conocer en todo momento la temperatura
del paciente. Se recomienda utilizar una sonda de
temperatura rectal o esofagica.
» Conecte los conectores del tubo de la almohadilla a
las bifurcaciones del tubo de administracion de liquido.
Comience el tratamiento del paciente.
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.
Una vez cebadas todas las almohadillas, compruebe que
el caudal en modo continuo que se muestra en el panel
de control sea adecuado para el numero de almohadillas
conectadas.

Numero de almohadillas 1 2 3
Caudal minimo I/m 0,9 1,7 2,4

» Cuando termine, vacie el agua de las almohadillas. 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™ kleine universele pad -
Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik

De ArcTic 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

« Er zijn voor zover bekend geen contra-indicaties voor
gebruik van een thermoregulatiesysteem.

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

* Plaats ArRcTIcGEL™-pads niet op onvolgroeide
(niet-verhoornde) huid of bij vroeggeboren baby'’s.

» 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 op 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.

De ArcTicGEL™ kleine universele pads zijn uitsluitend

bestemd voor gebruik met het ArcTic SUN®-

temperatuurbeheersysteem.

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.

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

ARrcTICGEL™-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.

Gebruik indien gepast drukontlastende of drukreducerende

hulpmiddelen onder de patiént om deze tegen huidletsel

te beschermen.

Sta niet toe 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.

Plaats eventueel vereiste defibrillatiepads tussen de

ARcTICGEL"-pads en de huid van de patiént.

De ArcTIcGEL™-pads zijn niet-steriel en uitsluitend

bestemd voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw

gebruiken of steriliseren. 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.

De ArcTicGEL"-pads mogen niet met scherpe voorwerpen

worden doorboord. Bij punctie belandt er lucht in het

vloeistoftraject, wat de prestatie zal verminderen.

De ArcTIcGEL™-pads zijn uitsluitend bestemd voor

gebruik bij één patiént. Het watergehalte van de hydrogel

heeft invloed op de kleefkracht van de pad aan de huid en
op het geleidingsvermogen, en daarmee op de efficiéntie
van de regulatie van de patiénttemperatuur. Controleer
periodiek of de pads nog vochtig zijn en blijven kleven.

Vervang pads wanneer de hydrogel niet langer gelijkmatig

aan de huid blijft kleven. Het wordt aanbevolen de pads

ten minste om de 5 dagen te vervangen.

Verwijder de ArcTicGEL™-pads na gebruik voorzichtig

en langzaam van de huid van de patiént. Hardhandige

verwijdering van de pad van de huid van de patiént kan

leiden tot scheuren van de huid.

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

* Voer de gebruikte ArRcTiIcGEL™-pads af volgens de
procedures voor medisch afval van de instelling.

Gebruiksaanwijzing

» De ArcTicGEL™ kleine universele pads zijn

uitsluitend bestemd voor gebruik met het ArcTic
Sun®-temperatuurbeheersysteem. Zie de
bedieningshandleiding voor gedetailleerde instructies
voor gebruik van het systeem.

Selecteer het juiste aantal pads voor de grootte van

de patiént en de klinische indicatie. De snelheid van

de temperatuurveranderingen en mogelijk ook de
uiteindelijk verkregen temperatuur zijn echter afhankelijk
van de oppervlakte van de pads, de grootte van de
patiént, de plaatsing van de pads en het bereik van

de watertemperatuur. Het systeem presteert optimaal
wanneer het maximale aantal pads wordt gebruikt.

De volgende maattabel dient als richtlijn. Pas het aantal
pads en de locaties aan om te voldoen aan specifieke
klinische behoeften.

Patiéntgewicht Aantal pads
2,5-5kg (5,5-10Ibs) 1
5-10kg (10 - 22 Ibs) 2
10 - 16 kg (22 - 35 Ibs) 3
Gebruik
16 - 30 kg (35 - 66 Ibs) ARcTICGEL "-padset
317-02 (XXS)

Plaats de pads uitsluitend op gezonde, schone huid.
Plaats de randen van de pads uit de buurt van bewegende
lichaamsdelen om irritatie te voorkomen. Plaats de pads zo
dat een volledige ademhalingsbeweging mogelijk is.
Het oppervlak van de pad moet contact maken met de huid
voor optimale efficiéntie van de energie-overdracht. De
kleine universele pads worden geleverd met een stoffen
beschermlaag op de hydrogel. De pads kunnen met de
stoffen beschermlaag worden gebruikt of de beschermlaag
kan worden verwijderd om de klevende hydrogel te
gebruiken. Als de stoffen beschermlaag wordt gebruikt,
moeten de pads worden vastgezet met het klittenband om
goed contact met de huid te garanderen. De pads kunnen
indien nodig verwijderd en weer aangebracht worden.
Omdat de patiént klein is en vanwege het risico van
snelle temperatuurverandering van de patiént
« 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.
Plaats een sonde voor meting van de kerntemperatuur
van de patiént en sluit deze aan op de connector
‘Patiénttemperatuur 1’ van het ArcTic SuN®-
temperatuurbeheersysteem voor continue feedback over
de temperatuur van de patiént. Gebruik van een rectale of
oesofageale temperatuursonde wordt aanbevolen.
Sluit de lijnconnectoren van de pad aan op de
spruitstukken van de vloeistoftoevoerlijn. Start de
behandeling van de patiént.
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.
« Controleer na het primen van alle pads of de op het
bedieningspaneel weergegeven constante flow correct is
voor het aantal aangesloten pads.

Aantal pads 1 2 3
Minimale flow I/m 0,9 1,7 24

« Verwijder al het water uit de pads als u klaar bent.
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

Almofada Universal Pequena ARCTICGEL" -
Instrucoes de utilizagao

Utilizagao prevista

As Aimofadas Sun®ArcTicGEL™ Pads destinam-se a ser
utilizadas com o Sistema de Gestéo de Temperatura
ArcTic SUN®, para assegurar a transferéncia de energia
(calor) entre o paciente e a agua com controlo de
temperatura que circula através das Almofadas ArcTicGEL™
para providenciar a gestéo da temperatura-alvo.

Indicagdes

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

Contraindicagoes

* N&o se conhecem contraindicagdes relacionadas com
a utilizagéo de um sistema de termorregulacéo.

» Nao colocar as Almofadas ArcTicGEL™ sobre pele que
apresente sinais de ulceragdes, queimaduras, urticaria ou
erupgao.

* Nao colocar as AImofadas ArcTICGEL™ sobre pele imatura
(n&o queratinizada) nem em bebés prematuros.

* Embora ndo se conhegam casos de alergia aos materiais
de hidrogel, deve ter-se cuidado com qualquer paciente
com antecedentes de alergia ou sensibilidade cutanea.

Aviso

Nao colocar as Almofadas ArRcTIcGEL™ sobre pensos
de medicacéo transdérmica, dado que o aquecimento
pode aumentar a administracé@o, o que pode prejudicar
o paciente.

Adverténcias

* Alei federal limita a venda deste dispositivo a um médico
ou mediante receita médica.

» As Almofadas Universais Pequenas ARcTICGEL™
destinam-se apenas a ser utilizadas com o Sistema de
Gest&o de Temperatura ArcTic Sun®.

« Este produto destina-se a ser utilizado por profissionais
de saude com a devida formagao e qualificagdo ou sob
a respetiva superviséo.

» Cabe ao médico determinar se a utilizagdo deste

dispositivo e os parametros definiveis pelo utilizador,

incluindo a temperatura da agua, se adequam a cada
paciente.

Devido a condigdes médicas ou fisiolégicas subjacentes,

alguns pacientes apresentam maior suscetibilidade de

lesdes cutaneas por exposigéo a pressao e calor ou

frio. Os pacientes em risco incluem os que apresentam

perfuséo insuficiente dos tecidos ou integridade cutanea

comprometida devido a edema, diabetes, doenga vascular
periférica, nutricdo 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 lesées cutaneas.

Podem ocorrer lesdes cutaneas como resultado

cumulativo de presséo, tempo de exposicao e temperatura.

As possiveis lesdes cutaneas incluem hematomas,

laceragdes, ulceragdes cutaneas, bolhas e necrose.

Nao colocar encostos ou outros dispositivos de

posicionamento rigidos por baixo das Almofadas ArRcTIcGEL™.

Nao colocar nenhum dispositivo de posicionamento por

baixo das torneiras da almofada ou das linhas do paciente.

Caso se justifique, utilizar dispositivos de alivio de

presséo ou de redugao da pressao por baixo do paciente

de modo a evitar lesdes cutaneas.

N&o permitir a acumulagéo de urina, solugdes

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 eletrocirurgico.

A combinagéao de fontes de calor pode resultar em

queimaduras na pele.



+ Se necessario, colocar elétrodos de desfibrilhacédo entre
as Almofadas ArRcTiIcGEL™ e a pele do paciente.
+ As Almofadas ArcTicGEL™ sdo fornecidas ndo
esterilizadas e destinam-se a utilizagdo num unico
paciente. Nao reprocessar nem reesterilizar. Se utilizadas
num ambiente esterilizado, as almofadas devem ser
colocadas de acordo com a indicagdo do médico, antes
da preparacéo estéril ou da aplicagao da protecéo do
campo esterilizado.
Utilizar as almofadas imediatamente apds a abertura.
N&o armazenar almofadas em bolsas abertas.
As Almofadas ArRcTicGEL™ ndo devem ser perfuradas com
objetos afiados. A perfuragéo resultara na penetragao de
ar no circuito de liquido e pode reduzir o desempenho.
As Almofadas ArcTicGEL™ destinam-se a ser utilizadas
num unico paciente. O teor de agua do hidrogel afeta a
aderéncia da almofada a pele e respetiva condutividade
e, consequentemente, a eficiéncia do controlo da
temperatura do paciente. Verificar periodicamente se
as almofadas permanecem humidas e com a devida
aderéncia. Substituir as almofadas quando o hidrogel
deixar de aderir uniformemente a pele. Recomenda-se
que as almofadas sejam substituidas, pelo menos, a
cada 5 dias.
Remover lenta e cuidadosamente as AlImofadas
ARrcTIcGEL™ da pele do paciente quando a utilizagéo
estiver concluida. A remocéo agressiva da almofada da
pele do paciente pode resultar em laceragdes cutaneas.
N&o permitir que a dgua circulante contamine o campo
estéril quando as linhas sao desligadas.
Eliminar as Almofadas ArcTicGEL™ usadas de acordo com
os procedimentos relativos a residuos médicos em vigor
no hospital.

Instrucoes

+ As Almofadas Universais Pequenas ARcTICGEL™
destinam-se apenas a ser utilizadas com o Sistema de
Gestédo de Temperatura Arctic Sun®. Consultar o Manual
do Operador para obter instrugdes detalhadas sobre
a utilizagéo do sistema.

+ Selecionar o numero adequado de almofadas para
o tamanho do paciente e a indicacéo clinica. No entanto,
a taxa de variagao de temperatura e, potencialmente,
a temperatura final alcangavel séo afetadas pela area da
superficie da almofada, pelo tamanho do paciente, pelo
posicionamento da almofada e pela faixa de temperatura
da agua. O sistema alcangara o melhor desempenho
utilizando o nimero maximo de almofadas.

+ A tabela de tamanhos que se segue é fornecida a titulo
de orientag@o. Modificar o nimero de almofadas
e as localizagdes conforme necessario para cumprir as
necessidades clinicas especificas.

Peso do paciente Numero de almofadas

2,5-5kg (5,5 - 10 Ibs) 1
5-10 kg (10 - 22 Ibs) 2
10 - 16 kg (22 - 35 Ibs) 3

Utilizar o Kit de Almofadas
ARrcTICGEL"
317-02 (XXS)

16 - 30 kg (35 - 66 Ibs)

* Colocar as almofadas apenas sobre pele saudavel
e limpa. Posicionar as margens das almofadas afastadas
de areas articuladas do corpo de modo a evitar irritagéo.
Colocar as almofadas de forma a permitir a total excurséo
respiratoria.

* A superficie da almofada tem de estar em contacto
com a pele para a maxima eficiéncia na transferéncia
de energia. As Aimofadas Universais Pequenas s&o
fornecidas com um forro de tecido sobre o hidrogel.
As almofadas podem ser utilizadas com o forro de tecido
colocado ou removido de forma a expor o adesivo de
hidrogel. Se o forro de tecido for utilizado, as almofadas
devem ser fixadas com as tiras de velcro para garantir
um contacto adequado com a pele. Se necessario,
as almofadas podem ser removidas e aplicadas novamente.

» Devido ao pequeno tamanho dos pacientes e a
possibilidade de rapida variagdo da temperatura dos
pacientes,

» Recomenda-se a utilizagdo das seguintes definigdes:
Limite Maximo da Temperatura da Agua: <40 °C (104 °F)
Limite Minimo da Temperatura da Agua: 210 °C (50 °F)
Estratégia de Controlo: 2

* Recomenda-se a utilizagao das definicdes de Alerta
de Temperatura Maxima do Paciente e Alerta de
Temperatura Minima do Paciente.

« Colocar uma sonda de temperatura central do paciente
e ligar a mesma ao conector 1 de temperatura do paciente
do Sistema de Gestédo de Temperatura Arctic SUN® de
modo a obter uma leitura continua da temperatura do
paciente. Recomenda-se a utilizagdo de uma sonda de
temperatura retal ou esoféagica.

« Ligar os conectores da linha da almofada as torneiras da
linha de fornecimento de liquido. Iniciar o tratamento do
paciente.

« Se as almofadas nédo 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.

 Depois de todas as almofadas estarem cheias,
assegurar que o fluxo estavel indicado no painel de
controlo é apropriado para o nimero de almofadas ligadas.

N.° de almofadas 1 2 3
Fluxo minimo I/m 0,9 1,7 2,4

* Uma vez terminada a utilizagdo, esvaziar a agua das
almofadas. 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 estédo estabelecidos.

Glossario de simbolos

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

GREEK/EAAHNIKA

Mikp6 emiBepa yevikig Xpnong ARCTICGEL™ -
O3nyieg xpnong

Mpoopigdpevn xprion

Ta EmBéuaTa ArcTic SUN® ARCTICGEL™ TTpoopidovTal

yia xpAion pe 1o oUoTnua diaxeipiong Beppokpaaciag
ARcTIC SUN® IO TN PETOPOPA EVEPYEIAG (BEPUOTNTAG)
UETAEU TOu 00BeVOUG Kal Tou BEpPOEAEYXOPEVOU VEPOU
TToU KUKAo@opei diapéoou Twv EmBOeudTwy ARCTICGEL™ pe
OKOTTO TN aTOXEUNEVN Blaxeipion TNG BepUokpaciag.
Evdeigeig xprong

To Z0oTnua Alaxeipiong Oepuokpaaiag ARcTic SUN® gival
éva oUoTnua BEPPIKAG PUBUIONG TTOU TTPOOPICETal YIa TNV
TrapakoAoUBnan kai Tov €Aeyxo Tng Beppokpaaiag Tou
a0BevoUg o€ eVAAIKEG Kal TTaISIOTPIKOUG 00BEeVEIG OAWV TwV
NAIKIWV.

AvTevdeieig

* Agv UTTAPYOUV YVWOTEG avTEVOEIEEIG yIa TN XPAON £VOG
ouoTApaTog puBuiong Tng Beppokpaaiag.

* Mnv TotroBeteite Ta emBEpaTa ARCTICGEL™ o€ SEpPa TTou
ePPaViel eVOEIEEIG EEEAKWOEWY, EYKAUPATWY, KVidwong
1 e€avOnuaTog.

* Mnv TotroBeTeite Ta £MBOEPATA ARCTICGEL™ O€ QVWPIPO
(Mn kepaTivoTToinuévo) dépua i TTPOwWpPa BPEPn.

* MapdAo TTou dev UTTAPXOUV YVWOTEG AAAEPYIEG OE UAIKG
udpoyEAnG, Ba TTpETTel va diveTal TTPoooy o€ aoBeveig pe
10TOPIKO DEPUATIKWV AAAEPYIWV 1) EUAITONTIWV.

MNpos&idotroinon

Mnv ToTroBeTeiTe Ta £mMOEUaTA ARCTICGEL™ TTéVW O€
SIaEPUIKG PAPUAKEUTIKE eTIBEPATA, KABWG N BepudTNTa
JTTOpEi va au§Aoel TNV atroppd@nan Tou @apudkou,

ye amrotéAeapa Tnv TTPOkANon mOavig BAGBNG oTov aaBevr.

ZuoTdOoEI§ TTPOCOXNG

* H opooTrovdiakr vopoBeaia emTPETTEl TNV TIWANGN TNG
ouoKeung auTrg pévo atmd 1IaTpd A KATOTTIV EVIOANG 10TPOU.

* Ta pikpd emOEuaTa yeviking xpriong ARCTiIcGEL™
TpoopifovTal yia Xprion Hovo pe To cUaThua diaxeipiong
Beppokpaciag ARcTic SUN®.

* To ev AOyw TTpoidv TTpoopieTal yia Xprion atrd
EKTTAIOEUPEVO, EIBIKEUPEVO 1ATPIKO TTPOOWTTIKS 1) UTTO TNV
£MITAPNON auTtoU.

* O KAIVIKOG 1aTpAG €ival uTTEUBUVOG yia ToV KaBoPITPO
NG KATtaAANASTNTAG TNG XPAONG QUTAG TNG GUOKEURG
KOl TV TTOPAPETPWY TTou puBpidovTal atd To XproTn,
oupTepIAapBavopévng TG BepoKpaciag Tou vepou,
yla k4B acBevn.

* AOYW UTTOKEINEVWV IOTPIKWY 1) UTIOAOYIKWY GUVBNKWY,

OpIoPEVOI QOBEVEIG Eival TTIO ETTIPPETTEIG OE DEPUATIKEG

BAGBeg Aoyw Trieong kal BEppavong ) wigng. ZToug

aoBeveig TTou KivOuvelouv guykataAéyovTal 6gol EXouv

KOKA QIJATWON I0TWV A KoK OEPUATIKA aKEPAIOTNTA AOYW

0I1dANATOG, SIABATN, TTEPIPEPIKAG AYYEIAKAG TTEONONG,

KOKAG dIAaTPOPIKAG KATAOTAGNG ) OTEPOEIdWV 1 BepaTTeiag

HE UPNAEG BOTEIG OYYEIOOUOTIACTIKWY. AV UTTAPXEI

duvaTtdtnTa TPéoRaong, eEeTAleTe GUXVA To dépUa

ToU a0BevoUg KATW aTd Ta £mMBEPaTA ARCTICGEL™,

€I0IKG O€ a0BEVEIG TTOU TTAPOUCIAJoUV UYNASTEPO KivOUVO

SepuaTikig BAARNG.

Aeppartikn) BAGBN ptropei va TTpokAnBei wg aBpoioTikd

QaTTOTEAECA TNG TTIEONG, TNG DIGPKEING Kal TNG BEpUOKPaTiag.

O1 mBavég deppaTikéG BAGBES TTEPIAAUBAVOUV HWAWTTEG,

pNAEN, deppatikd EAKn, QUOAAIBEG Kal VEKPWOT).

Mnv TomroBeteite pagidapdkia fj GAAeg oTaBepég diatagelg

kaBopiopoU B£ong kATw aTrd Ta emBOéuata ARCTICGEL™.

Mnv TotroBeteite Siatagelg kaBopiopou B€ong KATw aTrod TIg

TTOAATTAEG TOU ETTIBEPATOG 1) TIG YPAPHEG TOU aoBevoUG.

Av KpiveTal aTrapaitnTo, XPNOIPOTIOINOTE CUCKEUEG

EKTOVWONG N PEIWONG TNG TTiETNG KATW AT TOV aoBEvr

yla VO TOV TTPOCTATEUOETE AT depuaTikr BAGRN.

* Mnv €MTPETTETE TN CUCCWPEUCT OUPWY, AVTIBAKTNPIAKWY
SIOAUPATWY i GAAWY TTapayovTwy KATW aTrd Ta eMBEUaTa
ARcTICGEL™. Ta oUpa Kal Ol aVTIBOKTNPIAKO! TTAPAYOVTEG
UTTOpPOUV va atroppo@nBouv atéd Tnv udpoyEAn Tou
€MOEPATOG KAl VO TIPOKAAETOUV XNMIKH BAGRN Kai
ATTWAEI TNG TIPOOKOAANTIKAG IKAVOTNTAG TOU ETTIBEPATOG.
Edv autd Ta uypd épBouv ot eTTa@n Pe TNV UdPOYEAN,
QVTIKATOOTAOTE ApéowG Ta MOEPATA.

* Mnv tomroBeTeite T €mOéUaTa ARCTICGEL™ atreuBeiag
TIAVW aTTO NAEKTPOXEIPOUPYIKO ETTIBEUA YEIWONG.

O ouvduaoudg Twv TTNYWY BepudTNTAG PTTOPET Va
TIPOKAAEOEl OEPUATIKG eyKauuaTa.

» Edv xpeiddetal, ToroBeTAOTE EMOEPATA ATTIVIdWONG

avaueoa ota emOEéuaTa ARcTICGEL™ Kal To Oépua Tou

aoBevoug.

Ta emBéparta ARCTICGEL™ dev gival ATTOOTEIPWHEVT

Kail TTpoopidovTal yia Xprion o€ évav uévo acBevr). Agv

EMTPETIETAI N ETTAVETTIECEPYATia A N aTToaTeipwon. Av

Ta €MOEPATA XpnoipoTroloUvTal o€ oTEipo TTEPIBAAAOY,

Ba TTP£TTEl va TOTToBETOUVTAI, CUMPWVA PE TIG

odnyieg Tou 10TPOU, €iTE TIPIV ATTG TNV TTPOETOINATIA

TNG OTTOOTEIPWONG EITE TIPIV OTTG TNV TOTTOBETNON

QATTOOTEIPWHEVWY 0B0ViwV.

XpPNOIUOTIOIOTE Ta ETTIOEUATA AUETWG HETG TO AVOIyla.

Mnv atmoBnkeveTe Ta eMOEUATA OE AVOIYHEVN OUCKEUATIA.

Mnv TpuTtrdre Ta emOéuaTa ARCTICGEL™ Pe aixunpd

avTikeipeva. O1 dlaTproeig Ba TTpoKaAéoouv TNV €I0POR

aépa GTn YPAUMNA TOU UypoU Kal EVOEXOUEVWG TN HEIWaN

NG amédoong.

Ta EmBépata ArcTicGEL™ TTpoopilovTal yia XpAon

e évav aoBevr|. H epIekTIKOTNTA TNG USPOYEANG O€

vepO eTTNPEAdel TNV TTPOCKOAANGT TOU €TTIBEPATOG

070 d€PUA Kal TNV aywyluéTNTA Kal ETTOUEVWG TNV

QTTOTEAEGUATIKOTNTA TOU EAEYXOU ThG BeppoKpaaTiag Tou

aoBevoUg. EAEyXeTE TAKTIKA OTI TO ETTOEPATA TTOPAPEVOUV

uypa Kail 6Ti KOANOUV. AVTIKATOOTAOTE Ta €TMIBEUATA OTAV N

udpoyEAn TTawel TTAEovV va KOAAG opoidpopga oTo dépua.

ZUVIOTATAI N AVTIKATAOTAON TWV EMOEPATWY KABE

5 nuépeg TOUAAYITTOV.

AQaIpECTE TIPOCEKTIKA Kal Apyd Ta ETTIOEPATA

ARcTICGEL™ 0116 TO &épua Tou aaBevoug oTav

oAokAnpwoei n xprion. H Biain agaipean Tou emBEpaTog

atré 1o déppa Tou acBevoUg UTTopei va TTPoKaAETEel pAgn

TOoU O¢PUATOG.



* To vepd kukAogopiag dev TIPETTEI va JOAUVEI TO
QATTOOTEIPWUEVO TTESIO KATA TNV ATTOCUVOEDT TWV YPAUHWY.

» ATroppiyTe Ta XpNnolpotroinuéva emoéuata ArcTicGEL™
oUu@wva pe TIG B10dIKATiEG aTTOPPIYNG IATPIKWV
aTToBAATWY TOU VOGOKOMEIOU.

Odnyieg
* Ta pikpd emBEPaTa yevikng Xpriong ARCTICGEL™ TrpoopiovTal
yia xprion pévo pe To ZUoTtnua Aloegipiong Oeppokpaaiag
ARCcTIC SUN®. AVaTPEETE OTO EYXEIPIDIO XEIPIOTH VIO AETITOWEPEIG
odnyieg OXETIKA PE TN XPHON TOU GUOTAATOG.
* EmA£ETE TOV OWOTO PIBUS £MOEPATWY YIa TO HéEyeBOG
Kal TNV KAIVIKH évdeign Tou agBevoug. QoTdoo, o pubuodg
METABOANG TNG BEpUOKPATiag Kal EVOEXOUEVWG N TEAIKN
Beppokpaaia TTou PTTopEi va eTTITEUXOET eTTNPEGETaN ATTO
TNV KGAUWn TG €MQAVEIOG TOU ETTIBEPATOG, TO CWHATIKSO
péyeBog Tou aoBevoUG, TNV TOTTOBETNGN TOU ETTIBEPATOG
Kal To eUpog Beppokpaaiag Tou vepou. H BEATIOTN
a1rdédoon Tou CUaTAATOG Ba eTTITEUXDET pE TN Xprion Tou
JEyioToU apIBuOoU ETTIOEUATWY.
lMa kaBodryynan TrapéxeTal o TTaPAKATW THVOKAG HEYEBWV.
TpoTtroTroIaTE Tov apiBud Twv £MOEPATWY Kai TIG BETEIG
TOUG avAAoya WE TIG ID1IAITEPESG KAIVIKEG OVAYKEG OOG.

Bdpog aoBevoug Ap18u6G eTIBEPATWV

2,5-5kg (5,5 - 10 Ibs) 1
5-10 kg (10 - 22 Ibs) 2
10 - 16 kg (22 - 35 Ibs) 3

XpNnoIYOTIOIRTTE TO KIT
emBepdTwy ARCTICGEL™
317-02 (XXS)

16 - 30 kg (35 - 66 Ibs)

Ta emOépaTa Ba TTPETTEl VO TOTTOBETOUVTAI HOVO OE UYIEG,
KaBapo Séppa. BeBaiwbeite 6T Ta dkpa Tou €TTIBEUATOG
BpiokovTal pakpid aTrd TIG TTEPIOKEG APOPWTEWY TOU
OWMOTOG TTPOG ATTOPUYT| EPEBIoUOU. TOTTOBETAOTE Ta
€MBEPATA ETO1 WOTE VA ETITPETTETAI TO TTARPES €UPOG TNG
QvVaTTvOonG.

H em@avela Tou eTTIOEPATOG TTPETTEI VO EQATITETAI PE TO

Séppa yia BEATIOTN aTTdd00N PETAPOPAS TNG EVEPYEIAG.

Ta pIkpd €MOEPATA YEVIKAG XPONG TTAPEXOVTAIl PE

UQacPATIvn £TTEVOUON TTAVW aTré TNV USPOYEAN. Ta

€mMBOEPaTa TOTTOOETOUVTAI HE TNV UPAOUATIVN ETTEVOUOT

oTn B€0n TNG fj UTTOPEITE VA TNV OPAIPETETE YIA VO
ekBEoeTE TO AUTOKOAANTO UBPOYEANG. Edv xpnoiyotroinBei

N UQACUATIVN €TTEVOUCN, OTEPEWOTE TA ETTIBEPATA PE

Tavieg Velcro yia va diac@alioeTe TNV KOAH TTaQN HE

10 Oéppa. Ta emBEPaTa PTTOPOUV VA a@aIpouVTal KAl VO

eTTavaromoBeTolvTal, Qv gival avaykaio.

* ANOyw Tou pIKpoU peyEBOUG Tou aoBevoUg Kal TNG EVOEXOHEVNG
Taxeiag pETaBOANG TG Bepuokpaaiag Tou aaBevolg

* ZUVIOTATOI N XProN TWV TTApakdaTw pubuicewv:
AvwraTo 6pio Beppokpaaiag vepou: <40 °C (104 °F)
KatwraTo éplo Beppokpaaciag vepou: 210 °C (50 °F)
2TPATnyIKr eAéyyou: 2

* ZuvIoTATal N XPrON TwV pUBNICEWY TTPOEIBOTTOINGNG
yia uwnAn Beppokpaaia acBevolg Kal xapnAn
Beppokpaaia aabevoug.

* TorroBeTr\oTE évav aioONnTrpa BepPoKPaCiag OTov KOPPO Tou
0a0BevoUg Kal OUVOEDTE TOV 0To GUVOEOHO 1 Bepuokpaaiag
aoBevolg Tou ZuoThpaTog Alaxeipiong @epuokpaaciag
ARCTIC SUN® YIO VO EVIUEPWIVETTE CUVEXWG VIO TN
Beppokpaacia Tou aoBevoug. ZuvioTdral n xprRon opBikou
1 oiIco@ayikoU aioOnTipa Bepuokpaaciag.

* ZUVOEDTE TOUG OUVOECHOUG TNG YPOMMAG TOU ETTIBEPATOG
ME TIG TIOAATTAEG TNG YPOHIG XOPryNong uypou.
=eKIVAOTE TN Beparreia Tou aoBevoUg.

* Av Ta emBépara dev yepioouv 1| edv dIaTTIOTWOEI
OnNUaVTIKR OUVvEXAG dlappor agpa oTn YPOaUUnA
ETTIOTPOPNAG TOU ETIBEPATOG, EAEYETE TIG OUVOEDEIG
Kal, Qv XPEIAZETal, QVTIKATAOTAOTE TO £TTIOEPa GTTOU
TTapaTnPEnenke diappor.

* MoAIg yepioouv 6Aa Ta emOépaTa, BeBaiwdeite 6T O

puUBPGG ponfg OTABEPNG KATAOTAONG TTOU avaypAPETal

aToV TTivaka eAEyXOoU gival CWOTAG yia Tov apiBud Twv

EMOEUATWY TTOU £XOUV OUVOEDEI.

ApIBpoG £mMBEPATWY 1 2 3
EAdyio1og pubuog porg I/m 0,9 1,7 2,4

* OT1av TEAEIWOETE, APAIPETTE TO VEPS aTTO Ta ETTIBEUATA.
AgaipéoTe apyd Ta MOEPaTa aTrd TOV aoOevA Kal
ATTOPPIYTE TA.

OTr0103ATTOTE CORAPS TTEPITTATIKO TTOU EXEI TIPOKUWYEI

o€ oX€ON YE T OUOKEUN TTPETTEI VO AVOPEPETAl OTOV
KATOOKEUQOTHA Kal oTnv apuédia apxr Tou Kpdtoug-MéAoug
aTO OTT0i0 dlapével 0 XPAOTNG f/Kal 0 acBevAg.

Fwoodpio cupfoAwv

To ayyAiké YAwoodpio GUPBOAwWY TTOU aTraITEITal ATTO TOV
FDA yia Tnv Becton Dickinson (BD) BpiokeTal aTo
https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

ARcTICGEL" lille universalpude — brugsanvisning

Tilsigtet brug

ArcTic SUN®ARCTICGEL™ puder er beregnet til brug

med ArcTic Sun® temperaturkontrolsystemet med det
formal at overfgre energi (varme) mellem patienten

og det temperaturkontrollerede vand, der cirkulerer
gennem ArcTicGEL™ puder, for at tilvejebringe malrettet
temperaturkontrol.

Indikationer for brug

ARrcTic SUN® temperaturkontrolsystem er et termisk
reguleringssystem, der er indiceret til overvagning og
styring af patienttemperaturen hos voksne og paediatriske
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, forbreendinger, naeldefeber eller udsleet.

« Placér ikke ArcTicGEL™ puder pa umoden
(ikke-keratiniseret) hud eller for tidligt fedte spsedbarn.

« 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 ArRcTicGEL™ puder over medicinplastre pa
huden, da opvarmning kan forage tilfarslen af medicin,
hvilket kan medfare mulig skade pa patienten.

Forsigtig

* | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges af eller pa ordination af en laege.

* ARcTICGEL™ sma universalpuder er kun til brug med et
ArcTic SUN® temperaturkontrolsystem.

« 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.

» Pa grund af eksisterende medicinske eller fysiologiske

forhold er nogle patienter mere falsomme over for

hudskade fra tryk og varme eller kulde. Patienter

med risiko omfatter dem med darlig vaevsperfusion

eller darlig hudintegritet pa grund af edem, diabetes,

perifer vaskulaer sygdom, darlig ernzeringstilstand

eller behandling med steroider eller hgje doser af

vasopressorer. Hvis der er adgang til patientens hud

under ArcTicGEL™ puder, skal huden unders@ges 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, blaeredannelse

og nekrose. Placér ikke serteposer eller lignende fast

lejringsudstyr under ArcTicGEL™ puder. Placér ikke

lejringsudstyr under pudemanifolder eller patientslanger.

Hvis det er berettiget, skal der anvendes tryklindrende

eller trykreducerende udstyr under patienten for at

beskytte mod hudskade.

Lad ikke urin, antibakterielle oplgsninger eller andre

stoffer samle sig under ArRcTicGEL™ puder. Urin og

antibakterielle stoffer kan blive absorberet i pudens

hydrogel og medfare 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 medfere forbraendinger pa huden.

* Placér om ngdvendigt defibrilleringspads mellem
ArcTICGEL™ puder og patientens hud.

» 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 lsegens anvisninger, enten far
den sterile klargering eller den sterile afdaekning.

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

» ArRcTicGEL™ puder ma ikke punkteres med skarpe
genstande. Punkteringer medfgrer, at der traenger luft ind
i veeskebanen. Det kan reducere virkningen.

*» ArcTicGEL™ puder er kun til brug pa en enkelt patient.
Hydrogelens vandindhold pavirker pudens evne til at
klaebe til huden og dens ledningsevne, og dermed hvor
effektivt patientens temperatur kan kontrolleres. Kontrollér
regelmaessigt, at puderne er fugtige og kleeber fast. Udskift
puder, hvor hydrogelen ikke leengere klaeber ensartet til
huden. Det anbefales at udskifte puderne mindst hver 5. dag.

* Fjern ArcTicGEL™ puderne forsigtigt og langsomt fra
patientens hud efter endt anvendelse. Hardhzendet fiernelse
af puden fra patientens hud kan @delaagge huden.

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

* Bortskaf brugte ArRcTicGEL™ puder i overensstemmelse
med hospitalets procedurer for medicinsk affald.

Anvisninger

» ARcTICGEL™ sma universalpuder er kun til brug med et
ArcTic SUN® temperaturkontrolsystem. Se brugermanualen
for at fa detaljerede anvisninger i brug af systemet.

» Veelg et passende antal puder i henhold til patientens

starrelse og den kliniske indikation. Temperaturaendringens

hastighed og potentielt den endelige opnaelige

temperatur pavirkes dog af det omrade, som pudens

overflade deekker, patientens stgrrelse og vandets

temperaturomrade. De bedste resultater opnas ved at

bruge sa mange puder som muligt.

Sterrelsesskemaet nedenfor kan bruges som vejledning.

Antallet og placeringen af puder skal tilpasses efter de

specifikke kliniske behov.

Patientvaegt Antal puder
2,5-5 kg (5,5-10 Ib) 1
5-10 kg (10-22 Ib) 2
10-16 kg (22-35 Ib) 3
Brug ArcTicGEL™ pudesaet
16-30 kg (35-66 Ib) 9 317-02 (XXpS)

Placér kun puder pa sund, ren hud. Placér ikke pudekanter
pa baijelige steder pa kroppen for at undga irritation.
Placér puderne pa en sadan made, at de ikke haeammer
vejrtreekningen.
Pudens overflade skal bergre huden for at opna optimal
effektivitet ved energioverfgrsel. Sma universalpuder
har et stofdaeklag over hydrogelen. Puderne kan bruges
uden at fierne deeklaget eller med deeklaget fiernet,
sa hydrogelklaebemidlet er blotlagt. Hvis stofdeeklaget
bruges, skal puderne fastggres med velcrostropper for
at sikre god kontakt med huden. Puderne kan fiernes og
placeres igen, hvis det er ngdvendigt.
Pa grund af patientens lille starrelse og muligheden for
hurtig aendring af patientens temperatur
« anbefales det at bruge folgende indstillinger:
Hegj greense for vandtemperatur: < 40 °C (104 °F)
Lav graense for vandtemperatur: = 10 °C (50 °F)
Kontrolstrategi: 2
« anbefales det at bruge indstillingerne for advarsel ved
hgj patienttemperatur og lav patienttemperatur.
» Anbring en faler til patientens kernetemperatur, og tilslut
den til ArcTic SUN® temperaturkontrolsystemets stik til
patienttemperatur 1 for at fa kontinuerlig tilbagemelding
om patienttemperaturen. En rektal eller gsofageal
temperaturfgler anbefales.



« Tilslut pudens slangestik til manifolderne til
veesketilfarselsslanger. Begynd behandling af patienten.

* Hvis puderne ikke primes, eller hvis der observeres en
betydelig kontinuerlig luftleekage i pudereturslangen,
skal tilslutningerne kontrolleres og den leekkende pude
om ngdvendigt udskiftes.

» Nar alle puder er primet, skal det kontrolleres, at den
konstante flowhastighed, der vises pa kontrolpanelet,
er passende for antallet af tilsluttede puder.

Antal puder 1 2 3
Mindste flowhastighed I/m 0,9 1,7 2,4

» Tem vandet fra puderne, nar behandlingen er faerdig.
Fjern puderne langsomt fra patienten, og kassér dem.

Alle alvorlige haendelser, 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 pa https://www.bd.com/
en-us/symbols-glossary.

SWEDISH/SVENSKA

ARCTICGEL" liten universaldyna — Bruksanvisning

Avsedd anvandning

ArcTic SUN® ARCTICGEL™-dynorna ar avsedda for anvandning
med ArcTic SUN® temperaturhanteringssystem for att
tillhandahalla riktad temperaturhantering, genom att
overféra energi (dvs. varme) mellan patienten och det
temperaturreglerade vattnet som cirkulerar genom
ARrcTICGEL"-dynorna.

Anvandningsomrade

ARrcTic SUN® temperaturhanteringssystem &r ett
varmeregleringssystem som &r indicerat for att vervaka
och reglera temperaturen hos vuxna och barn i alla aldrar.

Kontraindikationer

* Det finns inga kanda kontraindikationer mot anvandning
av ett temperaturreglerande system.

* Placera inte ARcTIcGEL™-dynorna pa hud som visar tecken
pa sar, brannskador, nasselfeber eller utslag.

* Placera inte ARcTICGEL™-dynorna pa omogen hud
(som inte har keratiniserats) eller pa prematura spadbarn.

+ Aven om det inte finns nagra kénda allergier mot
hydrogelmaterial bor forsiktighet iakttas med alla patienter
som tidigare har haft hudrelaterade allergier eller
Overkanslighet.

Varning!

Placera inte ARcTICGEL"-dynorna 6ver transdermala
lakemedelsplaster, eftersom uppvarmning kan oka tillférseln
av lakemedlet, vilket skulle kunna skada patienten.

Forsiktighet

« Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt bara
sdljas av lakare eller enligt Iakares ordination.

* ARcTICGEL™ sma universaldynor &r endast avsedda for
anvandning med ett ArcTic SuN® temperaturhanteringssystem.

» Denna produkt ska anvandas av eller under évervakning
av utbildad, kvalificerad sjukvardspersonal.

* Det ar lakarens ansvar att avgéra om det ar lampligt
att anvanda denna produkt, samt att for varje patient
faststalla de parametrar som kan stéllas in av anvandaren,
inklusive vattentemperaturen.

+ P& grund av underliggande medicinska eller fysiologiska
tillstand ar en del patienter mer kénsliga for hudskador
fran tryck och varme eller kyla. Patienter i riskzonen
innefattar dem som har nedsatt vavnadsperfusion
eller extra kanslig hud pa grund av 6dem, diabetes,
perifer hjart-karlsjukdom, nedsatt naringsstatus,
steroidbehandling eller hdgdosbehandling med
karlsammandragande medel. Undersék patientens hud
under ArcTIcGEL™-dynorna ofta, om den gar att komma at.
Det géller sarskilt patienter med férhdjd risk for hudskador.

* Hudskador kan intréaffa som ett ackumulativt resultat
av tryck, tid och temperatur. Hudskador inkluderar
blamarken, hudsar, blasbildning och nekros. Placera

inte sittpasar eller andra fasta positioneringsenheter
under ArcTiIcGEL"-dynorna. Placera inte nagra
positioneringsenheter under dynornas férgreningsslangar
eller patientslangar.
Om det ar motiverat kan produkter som lindrar eller
minskar trycket anvandas under patienten for att skydda
fran hudskada.
Lat inte urin, desinfektionslésningar eller andra
medel samlas under ArcTicGEL™-dynorna. Urin och
desinfektionsmedel kan tas upp i dynans hydrogel
och orsaka kemiska skador samt minska dynans
vidhaftningsférmaga. Byt omedelbart ut dynan om nagon
av dessa vatskor kommer i kontakt med hydrogelen.
Placera inte ArRcTicGEL"-dynorna direkt 6ver en
elektrokirurgisk jordningsdyna. Kombinationen av
varmekallor kan leda till brannskador pa huden.
Placera vid behov defibrilleringsdynor mellan
ArcTIcGEL™-dynorna och patientens hud.
* ArcTIcGEL™-dynorna ar icke-sterila och endast avsedda
fér anvandning pa en och samma patient. De far inte
aterbehandlas eller steriliseras. Om dynorna anvands i
steril miljo ska de placeras enligt Iakarens anvisningar,
antingen fore steril férberedelse eller steril drapering.
Anvand dynorna omedelbart efter att pasen har 6ppnats.
Forvara inte dynorna i 6ppnad pase.
ARcTICGEL"-dynorna far inte punkteras med vassa
foremal. Punktering resulterar i att det kommer in luft i
gangarna med vatska, vilket kan férsamra prestandan.
ARcTICGEL"-dynorna ar avsedda for anvandning pa endast
en patient. Vatteninnehallet i hydrogelen paverkar dynans
vidhaftning till huden samt dess konduktivitet. Pa sa satt
paverkar vatteninnehallet hur effektivt dynan kan reglera
patientens temperatur. Kontrollera med jamna mellanrum
att dynorna bibehaller sin fuktighet och vidhaftar.
Byt ut dynorna nar hydrogelen inte langre vidhaftar
enhetligt pa huden. Byte av dynorna minst vart 5:e dag
rekommenderas.
Ta forsiktigt och langsamt bort ArcTicGEL™-dynorna fran
patientens hud efter avslutad anvandning. Aggressiv
borttagning av dynan fran patientens hud kan leda till att
huden gar sénder.
« Lat inte cirkulerande vatten kontaminera det sterila
omradet nar slangarna ar frankopplade.
« Kassera anvanda ArcTicGEL"-dynor enligt sjukhusets
féreskrifter for medicinskt avfall.

Anvisningar

» ARcTICGEL™ sma universaldynor ar endast avsedda for
anvandning med ArcTic Sun® temperaturhanteringssystem.
Se anvandarhandboken for detaljerade anvisningar om hur
man anvander systemet.

Valj ratt antal dynor for patientens storlek och kliniska
indikation. Graden av temperaturférandring och potentiellt
den hogsta uppnabara temperaturen paverkas dock av
storleken pa dynans yta, patientens storlek, dynans placering
och vattnets temperaturintervall. Basta systemprestanda
uppnas genom att anvanda maximalt antal dynor.
Foéljande dimensioneringsdiagram tillhandahalls som
végledning. Andra antal dynor och platser enligt behov fér
att uppfylla specifika kliniska behov.

Patientvikt Antal dynor
2,5-5kg 1
5-10 kg 2
10-16 kg 3
Anvand ArcTicGEL" sats
16-30 kg med dynor
317-02 (XXS)

Dynorna far enbart placeras pa frisk, ren hud. For att
undvika irritation, placera inte dynans kanter i narheten av
kroppens ledomraden. Placera dynorna sa att fullstandig
andning maojliggors.

Dynans yta maste vara i kontakt med huden fér optimal
energidverforing. De sma universaldynorna ar forsedda
med en tygfilm éver hydrogelen. Dynorna kan anvéndas
med tygfilmen pa eller borttagen sa att den vidhaftande
hydrogelen frildaggs. Om tygfiimen anvands ska dynorna
hallas pa plats med kardborrband sa att god kontakt med
huden sakerstalls. Dynorna kan tas bort och placeras pa
nytt vid behov.

10

» P4 grund av patientens ringa storlek och risken for snabb
temperaturférandring hos patienten

* Rekommenderas att féljande instéllningar anvéands:
Vattentemperaturens 6vre grans: <40 °C
Vattentemperaturens nedre grans: 2 10 °C
Kontrollmetod: 2

» Det rekommenderas att varningsinstéllningarna for hog
patienttemperatur respektive lag patienttemperatur
anvands.

« For att fa kontinuerlig aterkoppling avseende
patienttemperaturen, placera en termometer for matning
av patientens karntemperatur och anslut till ArRcTic Sun®
temperaturhanteringssystemets anslutning 1 for
patienttemperatur. En rektal- eller esofagustermometer
rekommenderas.

« Fast dynans slanganslutningar till férgreningen pa
vatsketillforselslangarna. Bérja behandla patienten.

» Om det inte gar att fylla dynorna eller om ett betydande
kontinuerligt luftidackage upptacks i dynans returslang,
kontrollera forst anslutningarna. Byt om det behdvs ut den
lackande dynan.

* Nar alla dynor har fyllts, sékerstall att steady
state-flodeshastigheten som visas pa kontrollpanelen &r
lamplig for de antal dynor som ar anslutna.

Antal dynor 1 2 3
Léagsta flodeshastighet I/m 0,9 1,7 2,4

« T6m ut vattnet fran dynorna efter avslutad anvandning. Ta
langsamt bort dynorna fran patienten och slang dem.

Alla allvarliga tillbud som intraffar i samband med
anvandning av den hér produkten ska rapporteras till
tillverkaren och till behérig myndighet i den medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Symbolférklaring

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

FINNISH/SUOMI

Pieni yleiskayttoinen ARCTICGEL™ - Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus

ArcTIc SUN® ARCTICGEL™ -levyt on tarkoitettu

kaytettaviksi ArcTic SUN® -lampdtilanhallintajarjestelmén
kanssa energian (Iammon) siitdmiseen potilaan ja
lampétilaohjatun, ARcTicGEL"-levyjen kautta kiertavan
veden valilla kohdistettua lampétilanhallintaa varten.

Kayttoaiheet

ArcTic SUN® -lampétilanhallintajarjestelma on
lammaonsaatelyjarjestelma, joka on tarkoitettu potilaan
lampétilan tarkkailuun ja kontrollointiin kaikenikaisilla
aikuis- ja lapsipotilailla.

Vasta-aiheet

» Lammonsaatelyjarjestelman kaytdlle ei ole tunnettuja
vasta-aiheita.

+ Al pane ArcTicGEL"-levyja iholle, jolla nékyy haavaumia,
palovammoja, nokkosrokkoa tai ihottumaa.

+ Al pane ArcTiIcGEL"-levyja kypsymattémalle
(sarveistumattomalle) iholle tai keskosvauvoille.

» Hydrogeelin materiaalien ei tiedeta aiheuttavan allergiaa,
mutta ihoallergioista tai yliherkkyyksista karsineiden
potilaiden kanssa taytyy olla varovainen.

Varoitus

Ala pane ArcTicGEL-levyja transdermaalisten
laédkelaastareiden paalle, koska lampidminen saattaa lisata
ladkkeen antoa ja mahdollisesti vahingoittaa potilasta.

Huomio

* Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tdman laitteen saa
myyda vain laakari tai 1adkarin maarayksella.

« Pienia yleiskayttoisia ARcTIcGEL"-levyja kaytetaan vain
ARrcTic SUN® -lampétilanhallintajarjestelmén kanssa.

» Tama tuote on tarkoitettu koulutetun ja patevan
laakintahenkilokunnan kayttéon tai taman valvonnassa
kaytettavaksi.



« Ladkarin vastuulla on maéarittda kunkin potilaan osalta
laitteen soveltuvuus kayttétarkoitukseen seka kayttajan
asetettavat parametrit, kuten veden lampdtila.

« Jotkut potilaat ovat sairauksien tai fysiologisen tilansa
takia muita alttiimpia paineen ja kuumuuden tai
kylmyyden aiheuttamille ihovaurioille. Riskiryhmassa
ovat potilaat, joiden kudosperfuusio tai ihon eheys on
heikentynyt turvotuksen, diabeteksen, perifeerisen
valtimosairauden, heikon ravitsemustilan, steroidien
kayton tai suuriannoksisen vasopressorihoidon
seurauksena. Tarkasta mahdollisuuksien mukaan
ARrcTICGEL™-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, repedmat, haavaumat, rakkulat ja kuolio.

Ala pane ArcTicGEL"-levyjen alle hernepusseja tai muita
sijoittelun apuvalineiti. Al& pane levyjen jako-osan tai
potilaan letkujen alle mitédan sijoittamisen apuvalineita.

« Esta ihovauriot kayttamalla tarvittaessa painetta lievittavia
tai vahentavia laitteita potilaan alla.

« Ala paasta virtsaa, antibakteerisia liuoksia tai muita
aineita kertymaan ArcTicGEL"-levyjen alle. Virtsa
ja antibakteeriset aineet saattavat imeytya levyjen
hydrogeeliin ja aiheuttaa kemiallisia vammoja ja levyn
kiinnityksen irtoamisen. Vaihda levyt heti, jos naita
nesteitd joutuu kosketukseen hydrogeelin kanssa.

+ Ala pane ArcTIcGEL"-levyja suoraan séhkokirurgisen
maadoitustyynyn paalle. Lammonlahteiden yhdistelma
saattaa aiheuttaa palovammoja.

+ Aseta defibrillaatiolevyt tarvittaessa ARcTiIcGEL"-levyjen ja
potilaan ihon valiin.

* ArRcTIcGEL"-levyt ovat steriloimattomia ja potilaskohtaisia.
Ei saa kasitella tai steriloida uudelleen. Jos levyja
kaytetaan steriilissa ymparistdssa, ne tulee asettaa
laakarin ohjeistuksen mukaan joko ennen steriilia
valmistelua tai steriilien liinojen asettamista.

» Kayta levyt heti avaamisen jalkeen. Levyja ei saa sailyttaa
avatussa pussissa.

* ARcTICGEL "-levyja ei saa puhkaista teravilla esineilla.
Levyn puhjetessa nestereittiin padsee ilmaa, jolloin
jarjestelman suorituskyky voi heikentya.

* ArcTIcGEL"-levyt ovat kertakayttoisid. Hydrogeelin
sisaltdma vesi vaikuttaa levyn kiinnittymiseen ihoon ja
johtavuuteen, ja siksi my6s potilaan lampétilanhallinnan
tehokkuuteen. Tarkasta saanndllisesti, etta levyt pysyvat
kosteina ja kiinnittyvina. Vaihda levyt, kun hydrogeeli ei
tartu enaa tasaisesti ihoon. Levyjen vaihtamista vahintaan
5 paivan valein suositellaan.

* Irrota kayton jalkeen ArcTicGEL™-levyt hitaasti ja varovasti
potilaan iholta. Iho saattaa rikkoutua, jos levyt irrotetaan
repaisten.

« Kiertdvan veden ei saa antaa kontaminoida steriilia
aluetta, kun letkut on irrotettu.

+ Havita kaytetyt ARcTicGEL™-levyt sairaalan kaytantdjen
mukaisesti ladkejatteena.

Kayttoohjeet

* Pienia yleiskayttoisia ARcTICGEL™ -levyja kaytetaan vain
ARrcTic SUN® -lampétilanhallintajarjestelméan kanssa.
Katso jarjestelman yksityiskohtaiset kayttdohjeet
kayttdoppaasta.

« Valitse levyjen maara, koko ja malli potilaan koon ja
kliinisen kayttéaiheen mukaan. Levyn pinta-ala, potilaan
koko, levyjen asettelu ja veden lampétila-alue kuitenkin
vaikuttavat lampdtilan muutosnopeuteen ja mahdollisesti
saavutettavaan lampétilaan. Jarjestelma toimii parhaiten
kaytettdessa suurinta mahdollista maaraa levyja.

+ Seuraavassa on ohjeellinen kokotaulukko. Muuta levyjen
maaraa ja paikkaa tarpeen mukaan, jotta ne vastaavat
tiettyihin Kkliinisiin tarpeisiin.

Potilaan paino Levyjen maara

2,5-5 kg (5,5-10 Ibs) 1
5-10 kg (10-22 Ibs) 2
10-16 kg (22-35 Ibs) 3
Kayta ArRcTicGEL™-
16-30 kg (3566 Ibs) levysarjaa
317-02 (XXS)

« Pane levyt vain terveelle puhtaalle iholle. Sijoita levyjen
reunat pois kehon liikkuvista kohdista, jotta ne eivat
arsyta ihoa. Levyt on asetettava niin, etta potilaan
hengitysliikkeet sujuvat taysin vapaasti.

» Optimaalisen energiansiirron saavuttamiseksi levyn
pinnan on kosketettava ihoa. Pienten yleiskayttdisten
levyjen hydrogeelin paalléa on kangasvuoraus.

Levyja voidaan kayttda kangasvuorauksen kanssa,

tai hydrogeelilima voidaan ottaa esiin irrottamalla vuoraus.
Kaytettdessa kangasvuorausta levyt kiinnitetaan
tarranauhoilla hyvan ihokosketuksen varmistamiseksi.
Levyt voidaan tarvittaessa irrottaa ja asettaa uudelleen.

« Potilaan pienen koon ja mahdollisten nopeiden

lampétilavaihteluiden vuoksi
* Suosittelemme seuraavia asetuksia:
Veden lampdtilan ylaraja < 40 °C (104 °F)
Veden lampétilan alaraja = 10 °C (50 °F)
Ohjausstrategia: 2
* Suosittelemme kayttdmaan potilaan korkean ja
matalan lampétilan halytysasetuksia.

« Aseta ydinlampétila-anturi paikalleen potilaan
lampétilan jatkuvaa seurantaa varten, ja kytke se
ArcTic Sun® -lampétilanhallintajarjestelméssa olevaan
potilaan lampdtilaliittimeen 1. Suosittelemme mittaamaan
lammon perasuolesta tai ruokatorvesta.

« Liité levyn letkuliittimet potilaan nesteannosteluletkun
jako-osaan. Aloita potilaan hoito.

« Tarkista liitokset ja vaihda vuotava levy tarvittaessa,
jos levyjen esikasittely ei onnistu tai jos levyjen
palautusletkussa havaitaan merkittéva, jatkuva ilmavuoto.

« Varmista levyjen esikasittelyn jalkeen, ettd ohjauspaneelissa
nakyva vakaan tilan virtausmaara vastaa liitettyjen levyjen
maaraa.

Levyjen maara 1 2 3
Vahimmaisvirtausmaara I/m 0,9 1,7 2,4

» Tyhjenna kaytén paatteeksi vesi levyista. Poista levyt
potilaan iholta hitaasti ja havita ne.

Laitteen kayttoon liittyvat vakavat tapahtumat on
iimoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, joka on kayttajan ja/tai potilaan vakinainen
olinpaikka.

Symbolien selitykset

Yhdysvaltain elintarvike- ja 1adkeviraston edellyttdmat
englanninkielisten symbolien selitykset Becton Dickinson
(BD) ovat osoitteessa https://www.bd.com/en-us/symbols-
glossary.

NORWEGIAN/NORSK

ARCcTICGEL" liten universalpad — Bruksanvisning

Anvendelsesomrade

ArcTic SUN® ARCTICGEL-pader er ment & brukes
sammen med ARrcTic SUN® temperaturstyringssystem

for & gi energioverfgring (varme) mellom pasienten og
det temperaturstyrte vannet som sirkulerer gjennom
ARrcTICGEL™-padene for & gi malrettet temperaturstyring.

Indikasjoner for bruk

ARrcTic SuN®-temperaturstyringssystemet er et

varmereguleringssystem indisert for overvakning og

kontroll av pasienttemperatur hos voksne og pediatriske

pasienter i alle aldre.

Kontraindikasjoner

« Det er ingen kjente kontraindikasjoner for bruken av et
varmereguleringssystem.

« Ikke plasser ARcTiIcGEL™-pader pa hud som har tegn pa
sar, forbrenninger, elveblest eller utslett.

« Ikke sett ArcTIcGEL™-pader pa umoden (ikke-keratinisert)
hud eller for tidlig fedte barn.

« Selv om det ikke finnes noen kjente allergier mot hydrogel-
materialer, skal det utvises varsomhet med alle pasienter
som har en forhistorie med hudallergi eller overfglsomhet.

Advarsel

Ikke plasser ARcTIcGEL"-pader over transdermale
medisineringsplaster, da oppvarming kan gke
legemiddeltilfgrselen og fere til mulige skader pa pasienten.
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Forholdsregler

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

* ArRcTicGEL™ liten universalpad er kun for bruk med
ArcTic Sun®-temperaturstyringssystem.

« 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.

* 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 adem, diabetes,

perifer vaskulaer sykdom, darlig ernaeringsstatus eller

behandling med steroider eller hay dose med vasopressor.

Hvis tilgjengelig ma du undersgke pasientens hud under

ArcTicGEL™-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. Ikke plasser erteposer
eller andre faste posisjoneringsenheter under

ArcTIcGEL"-padene. Ikke plasser noen posisjoneringsenheter

under pad-manifolder eller pasientlinjer.

Hvis det er trygt, kan du plassere trykkavlastende eller

trykkreduserende enheter under pasienten for & beskytte

mot hudskade.

Ikke la urin, antibakterielle lgsninger eller andre

midler samle seg opp under ArcTicGEL"-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

vaeskene kommer i kontakt med hydrogelen.

Ikke plasser ArcTicGEL™-pader direkte over en

elektrokirurgisk jordingspad. Kombinasjonen av

varmekilder kan fgre til forbrenning av huden.

Ved behov ma du plassere defibrilleringspader mellom

ARrcTIcGEL™ -padene og pasientens hud.

ARrcTIcGEL™-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, for enten den sterile klargjgringen eller den
sterile innpakningen.

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

* ArcTicGEL"-pader skal ikke punkteres med skarpe

gjenstander. Punkteringer vil fgre til at luft kommer inn i

vaeskebanen og kan redusere ytelsen.

ArcTicGEL™-padene er til bruk pa én pasient.

Vanninnholdet i hydrogelen pavirker padenes fastklebing

til huden og konduktivitet, og dermed effektiviteten i &

styre pasientens temperatur. Kontroller regelmessig

at padene er fuktige og klebende. Skift ut padene nar

hydrogelen ikke lenger jevnt kleber fast til huden.

Det anbefales & skifte ut pader minst hver 5. dag.

* Fjern ArcTicGEL™-padene sakte og forsiktig fra pasientens
hud etter endt bruk. Aggressiv fierning av paden fra
pasientens hud kan fare til hudrifter.

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

« Kasser brukte ArRcTiIcGEL™-pader i henhold til sykehusets
retningslinjer for medisinsk avfall.

Bruksanvisning

» ArcTicGEL™ liten universalpad er kun for bruk med
ARrcTic Sun®-temperaturstyringssystem. Se
bruksanvisningen for detaljerte instruksjoner om bruk av
systemet.

« Velg riktig antall pader 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 a bruke maksimalt antall pader.



* Falgende storrelsestabell er vedlagt som veiledning.
Juster antall pader og plasseringer etter behov for &
oppfylle det spesifikke kliniske behovet.

Pasientvekt Antall pader
2,5-5 kg (5,5-10 Ibs) 1
5-10 kg (10-22 Ibs) 2
10-16 kg (22-35 Ibs) 3
Bruk ArcTIcGEL"-padsettet
16-30 kg (35-66 Ibs) 317-02 (XXS)

* Plasser padene kun pa frisk og ren hud. Kantene pa
padene skal plasseres borte fra leddomrader pa kroppen
for & unnga irritasjon. Plasser padene slik at pusteutslaget
er optimalt.

» Padens overflate ma ha kontakt med huden for optimal
energioverfgringseffektivitet. Liten universalpad har
stofftrekk over hydrogelen. Paden kan brukes med
stofftrekket pa, eller du kan fierne stofftrekket for a
eksponere den klebende hydrogelen. Hvis stofftrekket
brukes, ma padene festes med borrelasstropper for a
sikre at de har god kontakt med huden. Padene kan tas
av og paferes pa nytt ved behov.

+ P& grunn av liten pasientstarrelse og potensial for hurtig
endring av pasienttemperaturen

« anbefales det a bruke felgende innstillinger:
hgy grense for vanntemperatur: <40 °C (104 °F)
lav grense for vanntemperatur: 210 °C (50 °F)
kontrollstrategi: 2

« Det anbefales a bruke varslingsinnstillingene for hay
pasienttemperatur og lav pasienttemperatur.

* Plasser et kjernetermometer pa pasienten og koble det
til ArcTic Sun®-temperaturstyringssystemets kobling for
pasienttemperatur 1 for kontinuerlig tilbakemelding om
pasientens temperatur. Det anbefales et rektalt eller
gsofagealt termometer.

* Fest padens linjekoblinger til linjemanifoldene for
vaesketilfarsel. Pabegynn behandlingen av pasienten.

* 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 alle pader er klargjort, ma du sgrge for at den jevne
stremningshastigheten som vises pa kontrollpanelet er
egnet for antall tilkoblede pader.

Antall pader 1 2 3
Minimum stremningshastighet I/m 0,9 1,7 2,4

* Nar du er ferdig, temmer du padene for vann. Fjern padene
langsomt fra pasienten og kasser dem.

Enhver hendelse som har oppstétt 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

Mata wktadka uniwersalna ARCTICGEL™ —
instrukcja obstugi

Przeznaczenie

Whktadki ArcTic SUN® ARCTICGEL™ sg przeznaczone

do stosowania z systemem zarzgdzania temperaturg
ArcTic SUN® W celu przekazywania energii (ciepta) miedzy
ciatem pacjenta a wodg o kontrolowanej temperaturze,
ktéra kragzy we wkiadkach ArRcTicGEL™, na potrzeby
ukierunkowanego zarzgdzania temperaturg.

Wskazania do stosowania

System zarzadzania temperaturg ArcTic Sun® to
system regulacji temperatury wskazany do stosowania
w monitorowaniu i kontrolowaniu temperatury ciata
pacjentéw dorostych i pediatrycznych w kazdym wieku.

Przeciwwskazania
* Nie sg znane zadne przeciwwskazania do stosowania
systemu regulacji temperatury.

* Nie wolno umieszcza¢ wktadek ArRcTicGEL™ na skérze
noszgcej oznaki owrzodzenia, oparzenia, pokrzywki lub
wysypki.

* Nie wolno umieszcza¢ wktadek ArRcTiIcGEL™ na skdrze
niedojrzatej (bez warstwy rogowej) ani na skorze
wczesniakow.

» Cho¢ nie sg znane przypadki alergii na materiaty
hydrozelowe, nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku
pacjentéw ze stwierdzong alergig lub nadwrazliwoscig
skorna.

Ostrzezenie

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

Przestrogi

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

» Mate wktadki uniwersalne ArcTIcGEL™ sg przeznaczone
do uzytku wytgcznie z systemem zarzgdzania
temperaturg ArcTic SUN®.

« 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 zasadnosci uzycia tego
wyrobu oraz za dobdér parametréw ustawianych przez
uzytkownika, w tym temperatury wody.

» Ze wzgledu na wspdtistniejace stany fizjologiczne lub

schorzenia niektérzy pacjenci sg bardziej podatni na

uszkodzenia skoéry w wyniku dziatania nacisku, ciepta
lub zimna. Ryzykiem obarczeni sg m.in. pacjenci

ze stabg perfuzjg tkanek lub stabg integralnoscia

skory w wyniku obrzeku, cukrzycy, choroby naczyn

obwodowych, nieprawidtowego stanu odzywienia

lub terapii z zastosowaniem steroidéw lub wysokich

dawek lekéw wazopresyjnych. Jesli to mozliwe, nalezy

czgsto sprawdzaé stan skory pacjenta pod wktadkami

ARrcTICGEL™. W szczegolnosci dotyczy to pacjentéw

obcigzonych wiekszym ryzykiem uszkodzen skory.

Uszkodzenia skory moga by¢ skutkiem potaczonego

oddziatywania nacisku, czasu i temperatury. Mozliwe

uszkodzenia skéry obejmuja zasinienie, rozerwanie,
owrzodzenie skéry, powstawanie pecherzy oraz martwice.

Pod wktadkami ARcTicGEL™ nie wolno umieszczaé

workéw z granulatem ani innych twardych wyrobéw

unieruchamiajgcych. Nie wolno umieszcza¢ zadnych
wyrobéw unieruchamiajgcych pod rozgateznikami
wktadek i liniami pacjenta.

« Jesli to uzasadnione, pod ciatem pacjenta nalezy

zastosowac wyroby odcigzajgce lub zmniejszajgce

nacisk, aby zapewni¢ ochrone przed uszkodzeniami skory.

Nie wolno dopuszcza¢ do tego, aby pod wktadka

ARcTICGEL™ zbieraty 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 wejdg w kontakt

z hydrozelem, nalezy niezwtocznie wymieni¢ wkiadki.

« Nie wolno umieszcza¢ wktadek ARcTicGEL™
bezposrednio na uziemiajgcym podktadzie do zabiegdw
elektrochirurgicznych. Potgczone dziatanie zrédet ciepta
moze wywotaé oparzenia skory.

« Jesli konieczne jest zastosowanie elektrod defibrylatora,

nalezy je umieszcza¢ pomigdzy wktadkami ArRcTiIcGEL™

a skora pacjenta.

Whktadki ARcTICGEL™ s3 niejatowe i sg przeznaczone

wytacznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie wolno

przygotowywaé do powtdérnego uzytku ani sterylizowac.

W przypadku uzytkowania w $rodowisku jatowym wktadki

nalezy umiesci¢ zgodnie ze wskazéwkami lekarza. Nalezy

to zrobi¢ albo przed przygotowaniem pola jatowego, albo
przed obtozeniem jatowymi serwetami chirurgicznymi.

Wkiadek nalezy uzy¢ bezposrednio po otwarciu

opakowania. Nie wolno przechowywac wkfadek

w otwartych opakowaniach.

Nie wolno nakluwa¢ wktadek ArRcTIcGEL™ ostrymi

przedmiotami. Naktucie powoduje wnikanie powietrza do

linii przeptywu ptynu, co moze niekorzystnie wptywac¢ na
dziatanie systemu.
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» Wkiadkach ArcTicGEL™ sg przeznaczone do uzytku
wylgcznie u jednego pacjenta. Zawarto$¢ wody w
hydrozelu wptywa na przyleganie wktadek do skéry
i przewodnictwo, a przez to na skutecznos$¢ kontrolowania
temperatury ciata pacjenta. Nalezy okresowo sprawdzac,
czy wktadki pozostajg wilgotne i przylegaja do ciata
pacjenta. Wktadki nalezy wymieni¢, gdy hydrozel
przestaje rownomiernie przylega¢ do skory. Zaleca sie
wymiane wktadek nie rzadziej niz co 5 dni.

» Po zakonczeniu uzytkowania ostroznie i powoli zdjgé
wktadki ARcTICGEL™ ze skory pacjenta. Gwattowne
zdejmowanie wkfadek ze skory pacjenta moze
doprowadzi¢ do rozerwania skory.

* Nie wolno dopuszczag, aby krazgca w systemie woda
skazita jatowe pole zabiegowe w wyniku roztgczenia linii.

» Wykorzystane wkfadki ARcTicGEL™ nalezy utylizowaé
zgodnie z procedurami szpitalnymi dotyczgcymi usuwania
odpadéw medycznych.

Instrukcja
» Mate wktadki uniwersalne ArRcTiIcGEL™ sg przeznaczone
do uzytku wytgcznie z systemem zarzgdzania temperaturg
ArcTic SUN®. Szczegotowe instrukcje dotyczace
uzytkowania systemu zawarte sg w jego instrukcji obstugi.
* Liczbe wktadek dobra¢ odpowiednio do wielkosci
pacjenta i wskazania klinicznego. Jednak szybko$¢é
zmiany temperatury oraz mozliwa do uzyskania koficowa
temperatura zalezg od wielkos$ci powierzchni przykrytej
wktadka, wielkosci pacjenta, umieszczenia wktadki
i zakresu temperatury wody. Najwiekszg wydajno$é
systemu osigga sig, stosujgc maksymalng liczbe wkiadek.
* Zamieszczona ponizej tabela ma stuzy¢ jako pomoc
w doborze wktadek. Nalezy dostosowac liczbe wktadek
i ich potozenie do konkretnych potrzeb klinicznych.

Masa ciata pacjenta Liczba wktadek
2,5-5 kg (5,5-10 funtow) 1
5-10 kg (10-22 funtow) 2
10-16 kg (22-35 funtow) 3

Uzy¢ zestawu wktadek
ARrcTIcGEL™
317-02 (XXS)

16-30 kg (35-66 funtow)

» Wktadki umieszcza¢ wytgcznie na zdrowej i czystej
skérze. W celu uniknigcia podraznien umiesci¢ krawedzie
wktadki tak, aby nie miaty kontaktu ze zginajgcymi sie
czesciami ciata. Umiesci¢ wkiadki w taki sposéb, aby nie
ograniczac¢ petnej amplitudy ruchéw oddechowych.
Powierzchnia wktadki musi mie¢ kontakt ze skérg w celu
przekazywania energii z optymalng wydajnoscia.
Na matych wkiadkach uniwersalnych umieszczone sg
ostony tkaninowe pokrywajgce hydrozel. Podczas uzywania
wktadek ostona tkaninowa moze by¢ zatozona lub mozna jg
zdjac¢ w celu odstoniecia hydrozelowej warstwy przylepne;j.
Jesli uzywana jest ostona tkaninowa, nalezy przymocowac
wktadki za pomocg paskow z rzepami w celu zapewnienia
dobrego kontaktu ze skéra. Jesli to konieczne, wkiadki
mozna zdejmowac i zaktadac¢ ponownie.
Ze wzglgdu na to, ze pacjent jest maty i moze wystgpi¢
nagta zmiana temperatury jego ciata:
« zaleca sie stosowanie nastepujgcych ustawien:

goérna granica temperatury wody: < 40°C (104°F);

dolna granica temperatury wody: = 10°C (50°F);

strategia sterowania: 2

« zaleca sie ustawienie ostrzezenia o wysokiej i niskiej

temperaturze ciata pacjenta.
Zastosowac sonde do pomiaru temperatury wnetrza ciata
pacjenta i podtgczyc¢ jg do ztgcza 1 temperatury pacjenta
w systemie zarzadzania temperaturg ArRcTic SUN® w celu
ciggtego odczytu temperatury ciata pacjenta. Zaleca sie
zastosowanie sondy do pomiaru temperatury w odbytnicy
lub przetyku.
Podigczy¢ ztgcza liniowe wkiadki do rozgateznikow linii
dostarczajgcej ptyn. Rozpoczaé¢ stosowanie produktu
u pacjenta.
Jesli wktadki nie napetnig sie lub w linii powrotnej caty
czas widoczna bedzie znaczgca ilo$¢ przedostajgcego sie
powietrza, sprawdzi¢ potgczenia, a w razie koniecznosci
wymieni¢ nieszczelng wktadke.



+ Po napetnieniu wktadek dopilnowa¢, aby szybko$¢
przeptywu w stanie ustalonym wyswietlana na panelu
kontrolnym byta odpowiednia do liczby podtgczonych
wkiadek.

Liczba wktadek 1 2 3
Minimalna szybko$c¢ przeptywu, I/min 0,9 1,7 2,4

* Po zakonczeniu wyla¢ wode z wktadek. Powoli zdjg¢
wkiadki ze skory pacjenta i wyrzuci¢ je.

Wszelkie powazne zdarzenia, ktére wystgpity w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik
i/lub pacjent majg 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

ARCTICGEL™ kis univerzalis parna - Hasznalati utmutaté

Alkalmazasi teriilet

Az ArcTic SUN® ARCTICGEL™ PARNAK az ARCTIC SUN®
hémérséklet-kezel6 rendszerrel térténd hasznalatra
szolgalnak azaltal, hogy energiaatvitelt (h6kozlést) tesznek
lehet6évé a beteg és az ARcTICGEL™ PARNAKON keresztll
aramlé szabalyozott hémérsékletli viz kozott, ezaltal
biztositva a célzott h6mérséklet létrehozasat.

Felhasznalasi teriilet

Az ArcTic Sun® hémérséklet-kezel6 rendszer a beteg
hémérsékletének megfigyelésére és szabalyozasara
szolgalé hészabalyzé rendszer barmilyen életkoru felnétt-
és gyermekbetegek esetén.

Ellenjavallatok

* H6szabalyz6 rendszerek hasznalatara vonatkozoan
nincsenek ismert ellenjavallatok.

* Ne helyezze az ArRcTicGEL™ parnakat olyan bérfelliletre,
melyen fekély, égés, csalankiutés vagy egyéb kilitések
lathatok.

* Ne helyezze az ArcTicGEL™ parnakat éretlen (el nem
szarusodott) bérre vagy korasziilétt csecsemdkre.

« Bar a hidrogél anyagok esetében nincsenek ismert
allergias reakciok, mégis fokozott 6vatossaggal kell eljarni
olyan beteg kezelésekor, akinek a kérel6zményében
bérallergia vagy érzékenység szerepel.

Figyelmeztetés

Ne helyezze az ArcTicGEL™ parnakat transzdermalis
gyogyszertapaszok félé, mivel a felmelegedés novelheti a
gyogyszerkibocsatast, ami a betegre nézve veszélyes lehet.

Figyelem!

+ Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei
értelmében az eszkdz kizardlag orvos altal, illetve orvosi
rendelvényre forgalmazhaté.

* Az ArcTicGEL™ kis univerzalis parnak kizardlag Arctic SunN®
hémérséklet-szabalyozé rendszerekkel hasznalhatok.

» Atermék kizarolag képzett és képesitett egészségugyi
szakember dltal, illetve annak felligyelete mellett
hasznalhato.

» Minden beteg esetében az orvos felels annak a
meghatarozasaért, hogy az eszkéz alkalmazasa
megfelelé-e, valamint a felhasznal¢ altal beallithato
paraméterek, ezek kdzott a vizhémérséklet beallitasaért.

* Bizonyos alapbetegségek és élettani allapotok esetén
a betegek fokozottan hajlamosak a nyomas, a meleg,
illetve a hideg okozta bérkarosodasra. A kockazat
azon betegek esetén magasabb, akiknél 6déma,
cukorbetegség, periférias érbetegség, alultaplaltsag,
szteroid- vagy magas dozisu vazopresszor-kezelés miatt
csOkkent szbveti perfuzié vagy a bér integritdsanak
zavara all fenn. Ha a beteg bére az ARcTicGEL™ parnak
alatt hozzaférhetd, vizsgalja meg gyakran, kilénésen
olyan betegek esetén, akiknél magasabb a bérsérilés
kockazata.

« Borsérlilés kovetkezhet be a nyomas, az idétartam

és a hémérséklet kumulativ hatasa eredményeként.

A kovetkez6 bérsérlilések fordulhatnak el6: véralafutas,

szakadas, bdrfekély, hdlyagosodas, illetve nekrézis. Ne

tegyen babzsakot vagy egyéb szilard pozicionald eszkdzt
az ArcTiIcGEL™ parnak ala. Ne tegyen pozicionald
eszkozoket a parna elosztoéi vagy a beteghez halado
csOvek ala.

Ha sziikséges, a beteg alatt alkalmazzon nyomasgatlo

vagy nyomascsokkentd eszkdzoket, hogy védje a

bérsériiléstdl.

* Ne hagyja, hogy vizelet, antibakterialis oldatok vagy

egyéb szerek gy(lienek fel az ArRcTicGEL™ parnak alatt.

A vizelet és az antibakteridlis szerek felszivodhatnak

a parna hidrogél részébe, és vegyszer okozta sérlilést,

illetve a parna tapadasanak csokkenését okozhatjak.

Ha ilyen folyadék kerll érintkezésbe a hidrogéllel,

azonnal cserélje ki a parnakat.

Ne helyezze az ArcTicGEL™ parnakat kdzvetlenil az

elektrosebészeti foldeld elektroda félé. A héforrasok

egylttes hatasa bérégést okozhat.

« Szikség esetén helyezzen defibrillator elektrédakat az
ARCTICGEL™ parnak és a beteg bére kdzé.

* Az ArRcTIcGEL™ parnak nem sterilek, és csak egy

betegnél hasznalhatok. Ne regeneralja és ne sterilizélja.

Steril kérnyezetben alkalmazva a parnakat az orvos

rendelkezéseinek megfeleléen a steril el6készités vagy

steril izolalas el6tt kell felhelyezni.

A parnakat felbontas utan azonnal hasznalja fel.

Ne tarolja a parnakat felbontott tasakban.

Ne szurja ki éles targgyal az ARcTiIcGEL™ parnakat..

A lyukon keresztil levegd kerll a folyadék aramlasaba,

és ez csOkkentheti a teljesitményt.

* Az ArcTicGEL™ parnak csak egy betegnél hasznalhatok.

A hidrogél viztartalma befolyasolja a parna b6rhéz

valo tapadasat és vezetbképességét, valamint ennek
koévetkeztében a beteg testhémérséklet-szabalyozasanak
hatékonysagat. Rendszeresen ellenérizze, hogy a parnak
nedvesek és jol tapadnak-e. Cserélje ki a parnakat, ha a
hidrogél mar nem tapad egyenletesen a bérhéz. Javasoljuk,
hogy a parnakat legfeliebb 5 naponként cserélje.

« Hasznalat utan lassan és 6vatosan tavolitsa el az ARcTicGEL
parnakat a beteg bérérél. Ha a parnakat agressziven
tavolitja el a beteg bérérdl, azzal sérilést okozhat.

» A csovek levalasztasakor ne engedje, hogy az aramlé viz
beszennyezze a steril terlletet.

* A hasznalt ArRcTiIcGEL™ parnakat az egészségligyi
hulladékokra vonatkozé kérhazi protokollnak megfeleléen
artalmatlanitsa.

™

Utmutatas

* Az ArRcTICGEL™ parnak kizardlag ArcTic Sun®
hémérséklet-szabalyozé rendszerekkel hasznalhatok.
Arendszer hasznalatahoz lasd a kezel6i kézikdnyvet.

» A beteg méreteinek és a klinikai indikacionak megfelel6en
valassza ki a parnak szamat. A hémérsékletvaltozas
mértéke, valamint az elérhet6 végsé hémérséklet
ugyanakkor a parna fellletétél, a beteg méreteitdl,

a parna elhelyezésétdl és a viz hémérséklet-tartomanyatol
fugghet. A legjobb rendszerteljesitményt a maximalis
szamu parna alkalmazasa esetén érheti el.

» Az alabbi mérettablazat utmutatasként alkalmazhaté.

A parnak szama és elhelyezkedése a meghatarozott
klinikai igényeknek megfelel6en modosithato.

Paciens testtomege Parnak szama

2,5-5 kg (5,5-10 font) 1
5-10 kg (10-22 font) 2
10-16 kg (22-35 font) 3

Hasznalja a 317-02
(XXS) szamu ArcTicGEL™
parnakészletet

16-30 kg (35-66 font)

« A parnakat csak egészséges, tiszta borfellletre helyezze.
Az irritacio elkerilése érdekében a parna széleit helyezze
az iziiletektl tavol. Ugy helyezze fel a parnakat, hogy ne
akadalyozzak a légzémozgast.

« Az optimalis energiaatadas érdekében a parna fellletének
érintkeznie kell a bérfelllettel. A kis univerzalis parnak ugy
kertilnek forgalomba, hogy a hidrogélt egy textilbél készilt
elvalasztoréteg fedi. A parnak hasznalhatok a textilréteggel
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egyltt, illetve azt eltavolitva, a hidrogél tapaddfellilet
szabadda tételével is. Ha nem tavolitja el a textilréteget,
akkor a bérrel valé megfeleld érintkezés érdekében
hasznaljon tép&zaras szalagot. Szlikség esetén a parnak
eltavolithatdk és ujra felhelyezhetdk.

A beteg kis mérete és a beteghdmérséklet gyors
véltozasanak lehetésége miatt

« Az alabbi beallitasok alkalmazasa javasolt:
Vizhémérséklet fels6 hatarérték: <40 °C (104 °F)
Vizhémérséklet also hatarérték: 210 °C (50 °F)
Vezérlési stratégia: 2

« Javasolt a Magas betegh6mérséklet és Alacsony
beteghdmérséklet riasztasi beallitasok alkalmazasa.

* Helyezzen el egy maghémérséklet-érzékel6t és
csatlakoztassa azt az ArcTic SUN® hémérsékletkezeld
rendszer betegh6mérséklet 1 csatlakozéhoz a beteg
hémérsékletének folyamatos visszajelzéséhez. A végbélbe
vagy nyel6cs6be vezetett hémérséklet-érzékeld
hasznalata javasolt.

* Csatlakoztassa a parna vezetékének csatlakozoit a
folyadékszallitd vezeték elosztéjahoz. Kezdje el a beteg
kezelését.

* Ha a parnak nem telnek meg, vagy jelentés folyamatos
levegdszivargas észlelhetd a parna vissziranyd csévében,
ellendrizze a csatlakozasokat, és amennyiben szikséges,
cserélje ki a szivargo parnat.

» Ha az 0sszes parna feltéltédott, gyézédjon meg arrol,
hogy a vezérlépanelen kijelzett egyensulyi aramlasi
sebesség a csatlakoztatott parnak szamanak megfeleld.

Parnak szama 1 2 3
Minimalis aramlasi sebesség l/perc 0,9 1,7 2,4

» A mivelet befejeztével Uritse ki a vizet a parnakbol.
Lassan tavolitsa el a parnakat a betegrél, és dobja ki.

Az eszkdzokkel kapcsolatban tortént minden sulyos incidenst
jelenteni kell a gyartonak, valamint a felhasznal6 és/vagy a
beteg tagallama szerint illetékes hatésaganak.

Szimbélumok jegyzéke

A Becton Dickinson (BD) FDA altal el6irt angol nyelvi
szimbolumjegyzéke a https://www.bd.com/en-us/
symbols-glossary cimen talalhato.

CZECH/CESKY

Maly univerzalni polStafek ARCTICGEL™ —
navod k pouziti

Zamysleny ucel

Polstarky ArcTic SUN® ARCTICGEL™ jsou uréeny 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 ArRcTicGEL™ s cilem zajistit cilené fizeni tepla.

Indikace pro pouziti

Systém Fizeni teploty ArcTic Sun® Temperature Management
System je termoregulaéni systém uréeny k monitorovani a
fizeni teploty u dospélych a détskych pacientli kazdého véku.

Kontraindikace

* Nejsou zadné znamé kontraindikace pro pouZiti
termoregulaéniho systému.

* Polstarky ArRcTicGEL™ nepfikladejte na kizi se znamkami
viedl, popalenin, kopfivky nebo vyrazky.

* Neprikladejte polstarek ARcTicGEL™ k nezralé
(nekeratinizované) kuzi, resp. ke kdzi pfed€asné
narozenych déti.

* PfestozZe neexistuji zadné znamé alergie na hydrogelové
materidly, je tfeba postupovat opatrné u pacientu
s anamnézou koznich alergii nebo senzitivity.

Vystraha

Nepfikladejte polstarky ARcTicGEL™ na transdermalni
|é€ebné naplasti, protoZe jejich zahratim by se mohl zvysit
vydej léku s nasledkem mozné zdravotni Ujmy pacienta.



Upozornéni

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

 Malé univerzalni pol$tarky ARcTicGEL™ jsou uréeny pouze
pro pouziti se systémem Fizeni teploty systému ArcTic Sun®.

* 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.

+ Na zakladé vychoziho zdravotniho nebo fyziologického

stavu jsou néktefi pacienti nachylnéjsi k poskozeni kiize

pusobenim tlaku, tepla nebo chladu. Mezi rizikové patfi
pacienti se Spatnou perfuzi tkani nebo nedostate¢nou
integritou kiize kvudli edému, diabetu, perifernimu cévnimu
onemocnéni, $patnému nutriénimu stavu nebo uzivani
steroidu 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 mdze dojit kumulativnim G¢inkem

pusobeni tlaku, ¢asu a teploty. MoZna poranéni

ktze zahrnuji podlitiny, vznik trhlin, ulceraci kiize,

puchyrkovani a nekrézu. Nedavejte sedaci vaky ani jiné

pevné polohovaci prostfedky pod pol$tarky ArcTicGEL™.

Neumistujte pod rozdélovaci kusy pol$tarku nebo

pacientské hadi¢ky Zadné polohovaci prostiedky.

Pokud je to vhodné, umistéte z divodu ochrany ktze pod

pacienta prostfedky ke zmirnéni nebo snizeni pusobeni

tlaku.

Nepfipustte, aby se pod polstarky ArRcTicGEL™ hromadila

moc¢, antibakterialni roztoky ¢i jina IéCiva. Mo¢ a

antibakterialni Ié¢iva se mohou vstfebavat do hydrogelu

v polstarcich a zplsobit chemické poskozeni a ztratu

adheze polstarku. Pokud se tyto tekutiny dostanou do

kontaktu s hydrogelem, pol$tarky okamzité vyménte.

Neumistujte pol$tarky ArcTicGEL™ pfimo na

elektrochirurgickou uzemnovaci elektrodu. Kombinace

tepelnych zdroji mize zpUsobit popaleniny.

Pokud je to nutné, umistéte mezi polStarek ARcTicGEL™

a kizi pacienta defibrilacni elektrody.

Polstarky ArcTicGEL™ nejsou sterilni a jsou uréeny

pro jednoho pacienta. Opakované nezpracovavejte ani

nesterilizujte. Pokud se pouzivaji ve sterilnim prostfedi,

mély by byt polstarky umistény podle pozadavku ékare,
bud' pred sterilni pFipravou nebo sterilnim zarouskovanim.

Polstarky pouzijte ihned po otevieni. Neskladujte

polstarky v otevieném obalu.

Polstarky ARcTicGEL™ nesmi byt propichovany ostrymi

pfedméty. Propichnuti zptsobi vniknuti vzduchu do

proudu tekutiny a snizeni vykonu.

Polstarky ARCTICGEL™ jsou jednorazové. Obsah vody

v hydrogelu ovliviiuje pfilnavost podlozek na kuzi a

vodivost a v disledku toho také uc¢innost regulace teploty

pacienta. Pravidelné kontrolujte, zda pol$tarky zGstavaji
vlhké a prilnavé. V pfipadé, Ze hydrogel jiz souvisle
nepfilina k pokozZce, podlozky vyménte. Doporucuje se
provadét vymeénu podlozek nejméné kazdych 5 dnu.

* Pfi ukongeni pouzivani opatrné a pomalu sejméte
polstarky ArcTicGEL™ z klize pacienta. Agresivni odebrani
polstarkl z kiize pacienta mlze zpusobit natrzeni kGize.

« Pri odpojeni hadi¢ek zabrarite kontaminaci sterilniho pole
cirkulujici vodou.

* Pouzité polstarky ArcTicGEL™ zlikvidujte v souladu s pFedpisy
nemochnice o nakladani se zdravotnickym odpadem.

Navod

» Malé univerzalni pol$tarky ARcTicGEL™ jsou uréeny pouze
pro pouZiti se systémem fizeni teploty systému ArcTtic Sun®.
Viz navod k obsluze s podrobnymi pokyny pro pouZziti
systému.

« Zvolte spravny pocet polstarku podle velikosti pacienta a
klinické indikace. Rychlost zmény teploty a dosazitelnou
koneénou teplotu v8ak ovliviiuje i velikost povrchu
polstarku, velikost pacienta, umisténi polstarku a teplotni
rozsah vody. NejlepSiho vykonu systému Ize dosahnout
pfi pouziti maximalniho poctu polstarka.

« Jako voditko je k dispozici nasledujici tabulka velikosti.
Podle potfeby upravte pocet a umisténi polstarku, aby
byly splnény specifické klinické potreby.

Hmotnost pacienta Pocet polstarki

2,5-5kg (55— 10 Ibs) 1
5-10 kg (10 — 22 Ibs) 2
10 — 16 kg (22 — 35 Ibs) 3

Pouzijte sadu polstarku
ARcTICGEL™
317-02 (XXS)

16 — 30 kg (35 — 66 Ibs)

« Polstarky prikladejte pouze na zdravou, Cistou kuzi.
Umistéte okraje pol$tarku mimo télesna kloubni spojeni,
aby nedochazelo k podrazdéni. Umistéte polstarky tak,
abyste umoznili plnou respiracni exkurzi.

« Aby bylo dosaZeno optimalni u¢innosti pfenosu energie,
musi byt povrch pols$tarku v kontaktu s pokozkou.

Malé univerzalni polstarky jsou dodavany s textilni viozkou
na hydrogelu. PolStarky je mozné pouzit s textilni viozkou
na svém misté nebo s odstranénou textilni viozkou,

aby se odkrylo lepidlo hydrogelu. Pokud se pouzije textilni
vlozZka, zajistéte polstarky pomoci pasek se suchym
zipem, aby byl zajistén dobry kontakt s kizi. V pfipadé
potfeby Ize polStarky odstranit a pfilozit opakované.

« Z ddvodu malé velikosti pacienta a mozné rychlé zmény
teploty pacienta

+ Doporu€uje se pouzivat 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 nizké teploté pacienta.

 Za ucelem kontinualni zpétné vazby ohledné teploty
pacienta pouzijte pacientskou teplotni sondu uréenou
pro télesné jadro a pfipojte ji ke konektoru 1 pro méreni
teploty pacienta systému fizeni teploty ArcTic Sun®.
Doporucuje se pouzit rektalni nebo jicnovou teplotni
sondu.

« Pfipojte konektory hadiek polsStarku k rozdélovacim
kustm hadic¢ky pro dodavku vody. Zahajte o$etfovani
pacienta.

« Pokud nelze polstarky naplnit tekutinou nebo dochazi
k vyznamnému stalému uniku vzduchu na zpétné hadicce
polstarku, zkontrolujte spoje a v pfipadé potreby netésny
polStarek vymerite.

« Jakmile jsou vSechny polstarky naplnény tekutinou,
ujistéte se, Ze se na ovladacim panelu zobrazuje
odpovidajici pritokova rychlost ve stacionarnim stavu.

Pocet pol$tarku 1 2 3
Minimalni pruatok I/m 0,9 1,7 2,4

« Po skoné&eni pouzivani z polstarku vypustte vodu.
Pomalu sejméte polstarky z pacienta a zlikvidujte je.

Jakékoli vazné nehody, k nimz dojde v souvislosti
s prostfedkem, by mély byt ohlasSeny vyrobci a pfislusnému
uradu ¢lenského statu, kde uzivatel nebo pacient sidli.

Glosar symboll

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

BULGARIAN/BBJITAPCKHU

Manka yHuBepcanHa nognoxka ARCTICGEL™ —
WHcTpyKummn 3a ynotpeba

MpegHasHayeHne

Mopnoxkute ArRcTic SUN® ARCTICGEL™ ca npeaHasHadYeHn
3a M3MonaBaHe CbC cMcTemara 3a ynpasrieHue Ha
Temnepatyparta ARCTIC SUN® C Lien MPexBbprisiHe Ha
eHeprus (TonmmuHa) Mexay nauveHTa u TemMneparypHo
KOHTpOnMpaHaTa BoAa, LMpKynupalla Ypes noanoxkute
ARcTICGEL™, 3a [la Ce OCuUrypu LIeneBso yrnpaeneHue Ha
Temneparypara.

MokasaHus 3a ynotpe6a

Cvictemara 3a ynpasneHue Ha Temneparypara ARCTic SUN®
€ cucTema 3a TOMMMHHO perynupaHe, nokasaHa 3a creaeHe
1 KOHTpOMnWpaHe Ha TemMneparypara Ha nauueHTa npu
Bb3PACTHW 1 NEAMaTPUYHI NALUEHTN OT BCUYKM Bb3PaCTy.

MpoTnuBonokasaHusa
* Hama n3BectHn NpPOTUBOMOKasaHnsA 3a U3Non3BaHETO Ha
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TepmoperynaTtopHaTa cuctema.

* He nocTaBsinte noanoxku ARCTICGEL™ BbpXy Koxa C
npu3HaLu Ha passiaBsBaHe, N3rapsiHis, KonpuBHa Tpecka
nnu obpumB.

* He noctaBsinte noanoxkute ARCTICGEL™ BbpXy He3psina
(HekepaTuHM3Mpana) koxa unu HegoHoceHn 6ebeTa.

» Makap Aa HsiMa U3BECTHM aneprm KbM MaTtepuanuTe ¢
xugporers, TpsibBa Aa ce BHMMaBa Npu BCEeKV NaLWEHT ¢
MCTOPUS 3a KOXHU anepri Unu YyBCTBUTENHOCTH.

MpeaynpexpeHne

He noctaesiite noanoxku ARCTICGEL™ BbpXy
TpaHcaepMarnHu ekapcTBeHn NnacTupu, Tbil kKato
3aTONMSHETO MOXe A@ YBENUYU NIeKapCTBEHOTO OTAENsHe,
BOAEKN 10 Bb3MOXHa Bpeaa 3a nauveHTa.

CwvrHanm 3a BHMMaHue

» degepanHoTo NpaBo orpaHuyaBa ToBa usgenuve 3a
npoaaxba oT unu No nopbYyKa Ha nekap.

» Mankute yHuBepcarnHu noanoxku ARCTicGEL™ ca
camo 3a nons3BaHe CbC cucTemMaTa 3a yrnpasrieHue Ha
Temneparypata ArRcTic SUN®.

* To3n NpoayKT TpsibBa Aa ce M3Non3ea oT Unu Nof, Haasopa
Ha 0ByyeH, kBanuuumMpaH MeaMLMHCKM NepcoHan.

* KnnHMUmMCTLT oTroBapst 3a onpeaensiHe Ha HeobxoaMMocTTa
OT U3MOMn3BaHe Ha TOBa U3AENNE U NapameTpuTe, KOUTO
ce 3afjaBat OT NoTpebuTens, BKNOYMTENHO TemnepaTtypa
Ha BofaTa, 3a BCeKU NaLMEHT.

* MNopaau 0CHOBHWUTE MEAWLIMHCKN Uni OU3NONOTNYHN

CbCTOSIHUSA HAKOM NaLMEHTU ca No-noAaTiMBX Ha TbKaHHO

yBpexaaHe OT HaTUCK U ToNnuHa unu cTya. MauveHtute

B PUCK BKIIOYBAT T€3M CbC crnaba TbkaHHa nepdysns

WU HeoCTaTbyHa LANOCT Ha KoXaTta nopaaun eaem,

avabeT, nepudepHa cbaoBa 6onecrt, NoLL XxpaHuTeneH

cTaTyc Unu cTepounaHa Unm BUCOKOA030Ba Ba3onpecopHa

Tepanus. AKo e JOCTBLMHO, NpernexjanTe YecTo koxaTa

Ha nauueHTa noa noanoxkute ArcTicGEL™, ocobeHo

nauneHTUTE C NO-BUCOK PUCK OT TbKaHHO HapaHsiBaHe.

TbKaHHO HapaHsiBaHe MOXe Aa Bb3HWKHE KaTo

KyMyrnaTUBEH pe3ynTaT OT HaTUCK, BpeMe U TemnepaTypa.

Bb3MOXHUTE ThKaHHU HapaHsBaHWs BKNoYBaT

HacuHsiBaHe, paskbCBaHe, pa3si3BsiBaHUS Ha Koxara,

obpa3yBaHe Ha Mexypwu 1 Hekposa. He nocraesiite

TOpOM C NONUCTUPOIIOB MbAHEX UMW APYTY TBbPAN

NO3MLIMOHMPALLY YCTPOWCTBA NOA NOANOXKUTE

ARcTICGEL™. He noctaBsiiTe HUKaKBY NO3ULMOHMPALLM

YCTPOWCTBA NOJ KOMNIEeKTOpUTE Ha NoAsioxkaTa unu

NauMEHTCKUTE NUHUN.

Ako e onpaegaHo, u3nonseaiiTe obnekyaBalum HaTUCKa

UM HamansiBaly HaTucka U3LEenus nog naumeHTa,

3a a ro 3alMTUTE OT KOXKHO HapaHsiBaHe.

» He nossonsiBaitte ypuHa, aHTubakTepuaniu pastsopm

UnW Apyrv npenapatu Aa ce cbbupar nog noanoxkute

ARcTICGEL™. YpuHaTa n aHTubakTepuanHuTe npenapatu

Mmorat Aa ce abcopbupaT B xuaporena Ha nognoxkara

1 [ia NMPUYMHST XMMUYECKO yBpexaaHe 1 3aryba Ha

npunensBaHeTo Ha nognoxkara. MogmeHeTe NOANOXKUTE

BeaHara, ako Te3v TEYHOCTU BIIsi3aT B KOHTAKT C Xxuaporerna.

He nocrassiiite noanoxkute ARcTICGEL™ AUPEKTHO

BbPXY ENeKTPOXMpyprnyecka noanoxka 3a 3asemMsiBaHe.

KomBuHaumsiTa oT TONIMHHW U3TOYHULM MOXe Aa AoBeae

[0 KOXXHU U3rapsiHust.

Ako e HeobxoauMo, NocTaBeTe MOANOXKKY 3a

necdubpunaums mexay nogrnoxkute ARcTICGEL™ 1

KoXaTta Ha nauueHTa.

* Mopnoxkute ARCTICGEL™ ca HECTEPUIHM 3a U3MON3BaHe
camo OT eAuH naumeHT. [la He ce o6paboTBa NOBTOPHO
Unu ctepunuavpa. Ako ce U3non3eat B CTepuUnHa cpeaa,
noanoxkute Tpsiosa Aa 6baaT NOCTaBeHU CbIMacHO
MCKaHETO Ha Nekapsi Npeay cTepunHaTta nogrotoBka unm
CTEPUITHUTE MOKPUBKU.

* Manon3BaiTe NognoxknTe BegHara cref oTBapsiHe.

He cbxpaHsBaiTe Nognoxku B oTBOpeHa Topbuyka.

* Mopnoxkute ARCTICGEL™ He TpsibBa Aa ce npobusat
¢ ocTpu npeametn. MNMpobusuTe We goBeaaT Ao
HaBnM3aHe Ha Bb3ayx BbB priynaa u Moxe aa noHwxat
NPON3BOAUTENHOCTTA.

« Mopnoxkute ArRcTiIcGEL™ ca 3a usnonssaHe oT
eVH nauneHT. BogHOTO cbabpxaHve Ha xvugporena
3acsra npunenBaHeTo Ha NoANoXKaTa KbM KoxaTa
1 NPOBOAMMOCTTa, @ OTTaM 1 edpeKTUBHOCTTA Npwu
KOHTPONMUPAHETO Ha TeMMepaTtypaTta Ha naumeHTa.
MepuvoanyHo npoBepsiBaiiTe Aany NOAMOXKATe ocTaBaT



BNaXHW 1 npunenHanu. NMoameHsaTe NOANOXKUTE, KOraTo
XuUOporensT NOBeYe He Npunensa paBHOMEPHO KbM
koxarta. MNpenopbyBa ce NOAMsIHA Ha NOANOXKUTE
HaKn-marnko Ha Bceku 5 aHu.

» BHumatenHo n 6aBHo ceansaite noanoxkute ARcTicGEL™
OT KOXaTa Ha NauueHTa cref NnpukoYBaHe Ha
13non3saHeTo. ArpecMBHOTO CBarsiHe Ha noanoxkara ot
KoXaTa Ha nauveHTa Moxe [a AoBeae [0 paskbCBaHUS
Ha KoxarTa.

* He noseonsiBante umpkynupatla Boga fa 3aMbpcu
CTEPUITHOTO Nore Npu paskayBaHe Ha NUHUKTE.

* M3xBbpnaiiTe n3nonssaHnTe noanoxku ARCTiIcGEL™
B CbOTBETCTBME C BONMHWMYHUTE NpoLeaypu 3a MEANLIMHCKA
oTnagbuy.

YkasaHus
» Mankute yHuBepcanHu noanoxku ARcTicGEL™ ca
caMo 3a nonsBaHe CbC cUCTeMaTa 3a yrnpasneHve Ha
Temnepatypara ArcTic SUN®. BuxTe PbKkoBOoACTBOTO
Ha oneparopa 3a NoAPOGHUN UHCTPYKLIMU OTHOCHO
13MonsBaHeTo Ha cuctemara.
* N36epeTe npaBunHua Gpori NOANOXKN 3a pasmepa Ha
nauueHTa v KIIMHUYHOTO nokasaHue. Bunpeku ToBa
TEMMBT Ha TEMMepaTypHa NPOMsiHa U NoTeHUManHo
KpaiiHaTa nocTkuma Temnepartypa ce 3acsirat ot
nrowTa Ha NoBbPXHOCTTA Ha MoAnoxkara, pasmepa
Ha nauueHTa, NOCTaBsSHETO Ha noanoxkara u
TemnepaTypHusi Anana3oH Ha Bogarta. Han-gobpata
eheKTUBHOCT Ha cucTemarta Lue ce nomnyyu 4ypes
13rosnssaHe Ha MakcumarnHus 6poii Noanoxky.
CnepHata kapTa 3a opasmepsiBaHe e npefocTaBeHa
kaTo Hacoka. [pomeHeTe 6pos Ha NOATOXKKUTE U
mecTaTta crnopes HeobxoaMMOoCTTa, 3a Ja OTroBopuTe Ha
KOHKPETHWUTE KMUHWUYHK NoTpeBHOCTY.

Terno Ha nauneHTa Bpoit noanoxkun

2,5-5kg (5,5 10 Ibs) 1
510 kg (10 — 22 Ibs) 2
10 - 16 kg (22 - 35 Ibs) 3

M3nonaBaiTe koMnnekT
noanoxku ArcTicGEL™
317-02 (XXS)

16 — 30 kg (35 — 66 Ibs)

[MocTaBaAnTe NOANOXKUTE CaMO BbPXY 3Apasa, YicTa
Koxa. PasnonoxeTe pbboBeTe Ha NOANOXKUTE Aaney
OT apTUKyNMpaLLMTe 30HU Ha TANOTO, 3a Aa usberHete
ApasHeHe. [NocTaBeTe NoanoxkuTe, 3a Aa No3BonseaTt
MbIHa AnXaTenHa eKkcKyp3us.
MoBbpxXxHOCTTa Ha noanoxkaTa TpsbBa Aa KOHTaKTyBa
C KOXaTa 3a onTMManHa eekTUBHOCT Ha npeHoca
Ha eHeprus. MankuTe yHMBEpCanHu NoanoXKM1
ce NpefoCTaBAT C MaTHEH NMOKPUBEH CIO BbPXY
xuaporena. lMNognoxknte Moxe Aa ce U3nNonaear ¢
nnaTHeHWsi MOKPVBEH CIIOW Ha MSCTO UNK Aa ce caanu,
3a [a ce OTKpue afxesunBa Ha xugporena. Ako ce n3nonaea
nnaTHeHUs MOKPUBEH CroW, huKkcupanTe NoAnNoXKMTe
C NEHTW OT BEMKpO, 3a Aa OCUrypuTe A0OLP KOHTaKT C
koxara. MoanoxkuTe Morat fa ce cBansT U NocTaBaT
OTHOBO, ako e HeobxoanMo.
* Mopaau mankvist pasmep Ha nauueHTa 1 noteHumana 3a
6bp3a npomMsiHa B Temnepartyparta Ha nauueHTa
« MNpenopbyBa ce Aa n3nonasare criegHUTE HaCTPOMKK:
lopHa rpaHuua Ha TemnepaTtypaTa Ha BoaaTa:
<40°C (104 °F)
[onHa rpaHuua Ha TemMnepaTtypaTa Ha BoaaTta:
210 °C (50 °F)
CTpaTterus 3a KOHTpon: 2
« MNpenopbyBa ce U3NON3BaHETO Ha HACTPOMKMTE 3a
npeaynpexaeHvie 3a BUCOKa TemnepaTtypa Ha nauveHTa
1 HUCKa TemnepaTypa Ha nauueHTa.
MocTaBeTe ocHOBHa TeMnepaTypHa CoHAa 3a nauveHTa
1 CBbPXETE KbM KOHEKTOP 3a TeMnepartypa Ha nauueHTa
1 Ha cucTemarta 3a ynpasrneHue Ha Temnepatypara
ARcTIc SUN® 3a HenpekbcHaTa obpaTHa Bpb3ka 3a
Temneparypara Ha nauveHTa. lNpenopbyBa ce pekTanHa
unu esochareanHa TemnepatypHa coHaa.
MprKpeneTe KOHEKTOPUTE Ha NNHKATA Ha NoANoXKaTa
KbM KONMEKTOpUTE Ha NMHKSATA 3a nogasaHe Ha dnyua.
3anoyHeTe Aa nekyeaTte nauueHTa.
AKO MOAJSIOKKUTE He YCNEeAT fa ce 3ambIHSAT Unu ce
HabniogaBa 3Ha4YMTeNeH HenpeKbCHaT Bb3ayLUeH

TeYy B oﬁpaTHaTa NWHUA Ha NoAsioXkKaTa, nposepeTe
CBbp3BaHUATA, Nocrie noaMeHeTe Tedallara noaroxka,
ako e HeobxoanMmo.

« Cnep KaTo BCUYKUTE MOAJIOXKKM Ca 3ambIIHEHMW, yBepeTe
ce, 4ye AebUTHLT 3a CTabMUNHOTO CbCTOSIHME, NOKa3BaH
Ha KOHTPOITHUA NaHern, € Nnoaxo4sdLl 3a CBbp3aHua 6p0|7|
NOAJTOXKU.

Homepa nognoxku 1 2 3
MwuHumanex aebut I/m 0,9 1,7 2,4

« Korato npukn4nTe, oTCTpaHeTe BoAaTa OT NOASTOXKUTE.
BaBHoO cBaneTe NoAnoXk1TE OT NauueHTa u rm n3xebpreTe.

Bceku ceproseH UHLMAEHT, KOMTO € Bb3HUKHAT Mo
OTHOLLEHWE Ha YCTPOMCTBOTO, TpsibBa Aa Gbae AoKnagsaH

Ha NPOV3BOANTENS M KOMMETEHTHWS OpraH Ha Abpxasara
urieHKka, B KOSITO € YCTaHOBEH MOTPEBUTENAT M/WMN NaLMeHTHT.

PeyHuk Ha cumBonuTe

M3unckBaHusAT oT AreHuusiTa 3a KOHTPOI BbPXY XpaHuTe
n nekapcteata Ha CALLl (FDA) peyHuKk Ha cMmBonuTe Ha
aHrnuiickm 3a Becton Dickinson (BD) ce Hamupa Ha
https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

CROATIAN/HRVATSKI

Mali univerzalni jastu¢i¢ ARCTICGEL™ —
upute za uporabu

Namjena

Jastuci¢i 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 jastucice ArcTiIcGEL™ kako bi se ostvarilo precizno
upravljanje temperaturom.

Indikacije za uporabu

Sustav za upravljanje temperaturom ArcTic SuN® sustav
je za toplinsku regulaciju, koji je indiciran za pracenje i
regulaciju tjelesne temperature odraslih i pedijatrijskih
pacijenata svih dobi.

Kontraindikacije

« Nema poznatih kontraindikacija za uporabu sustava za
toplinsku regulaciju.

» Nemojte postavljati jastuci¢e ARcTicGEL™ na koZu na
kojoj postoje znakovi Cireva, opeklina, urtikarija i osipa.

» Nemojte postavljati jastuci¢e ARcTiIcGEL™ na nezrelu
kozu (koZu koja nije pro$la keratinizaciju) ili na
nedonos$cad.

« 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 ljekovitih flastera zato $to zagrijavanje moze
dovesti do povecanja isporuke lijeka te time i potencijalno
naskoditi pacijentu.

Mjere opreza

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

« Mali univerzalni jastucic¢i ARcTICGEL™ namijenjeni
su isklju€ivo za uporabu uz sustav za upravljanje
temperaturom ArcTIC SUN®.

« Ovaj se proizvod smije upotrebljavati od strane ili uz nadzor
kvalificiranog medicinskog osoblja koje je proslo obuku.

« Lije€nik je odgovoran da utvrdi prikladnost uporabe ovog
proizvoda i parametre koji se prilagodavaju korisniku,
uklju€ujuci temperaturu vode, za svakog pacijenta.

« Zbog podlezec¢ih zdravstvenih ili fizioloskih stanja neki
pacijenti podlozniji su oSteéenju koze uslijed pritiska i
topline ili hladnoce. U rizi¢nu skupinu pacijenata spadaju
pacijenti s loSom perfuzijom tkiva ili lo§im integritetom
koze zbog edema, dijabetesa, periferne vaskularne
bolesti, loSeg nutritivnog statusa ili steroida ili terapije
velikom dozom vazopresora. Ako je moguce, ¢esto
pregledavajte koZu pacijenta ispod jastuci¢a ARcTIcGEL™,
a posebice kozu onih pacijenata kod kojih postoji veci
rizik od ozljede kozZe.

* Do ozljede koze moze do¢i uslijed zajednickog djelovanja
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pritiska, vremena i temperature. U ozljede koZe spadaju

modrice, razderotine, Cirevi na kozi, plikovi i nekroza.

Ispod jastuci¢a ArcTicGEL™ nemojte postavljati podlozne

vrecice ili druge Evrste proizvode za fiksiranje. Ispod

cijevnih spojeva jastucica ili vodova pacijenata nemojte
postavljati proizvode za fiksiranje.

Prema potrebi ispod pacijenta postavite proizvode za

rasterecenje ili smanjenje pritiska kako biste kozu zastitili

od ozljeda.

+ Pazite da se ispod jastuci¢a ARcTiIcGEL™ ne nakuplja
urin, antibakterijske otopine ili druga sredstva. Urin i
antibakterijska sredstva mogu se upiti u hidrogel jastucica
i dovesti do kemijske ozljede ili pogor$anja znac&ajki
lijepljenja jastuci¢a. Smjesta zamijenite jastuci¢e ako te
tekuc¢ine dodu u dodir s hidrogelom.

» Nemojte postavljati jastucic¢e ARcTicGEL™ izravno preko
elektrokirurSke elektrode za uzemljenje. Zajednicko
djelovanje viSe izvora topline moze uzrokovati opekline
na kozi.

» Prema potrebi izmedu jastuci¢a ArcTicGEL™ i koZe
pacijenta postavite elektrode za defibrilaciju.

« Jastuci¢i ARcTIcGEL™ nesterilni su proizvodi namijenjeni
isklju¢ivo za uporabu na jednom pacijentu. Nemojte
ponovno obradivati ili sterilizirati. Ako se jastucici
upotrebljavaju u sterilnom okruzZenju, trebaju se postaviti
u skladu sa zahtjevima lije€nika prije nano$enja sredstva
za sterilizaciju ili postavljanja sterilnih prekrivki.

« Jastugcice upotrijebite odmah nakon otvaranja. Jastucice
nemojte skladistiti u otvorenoj vrecici.

+ Jastuci¢i ARcTICGEL™ ne smiju se probusiti ostrim
predmetima. Ako se jastuci¢i probuse, zrak ¢e uci u
putanju tekuéine, $to moze dovesti do pogorsanja radnih
znacajki.

« Jastucic¢i ARcTICGEL™ namijenjeni su za uporabu na
jednom pacijentu. Voda sadrzana u hidrogelu utjee na
ucinkovitost lijepljenja uz kozu i provodljivost jastuci¢a
te time i na ucinkovitost regulacije tjelesne temperature
pacijenta. Povremeno provjeravajte jesu li jastucici i dalje
vlazni i évrsto prilijepljeni. Jastuci¢e zamijenite kada
hidrogel vi$e nije jednoliko prilijepljen uz kozu. Preporucéuje
se da se jastucic¢i zamjene barem svakih 5 dana.

« Pazljivo i polako uklonite jastuci¢e ARcTIcCGEL™ s koZe
pacijenta nakon zavr$etka njihove uporabe. Agresivno
uklanjanje jastuci¢a s koze pacijenta moze dovesti do
razderotina na kozi.

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

* Upotrijebljene jastuci¢e ArcTicGEL™ odloZite u otpad u
skladu s postupcima bolnice za medicinski otpad.

Upute

* Mali univerzalni jastuci¢i ARcTIcGEL™ namijenjeni
su iskljucivo za uporabu uz sustav za upravljanje
temperaturom ArcTic Sun®. Prougite priru¢nik za
rukovatelja za viSe informacija o uporabi sustava.

» Odaberite odgovarajuci broj jastuci¢a u skladu s veli¢inom
pacijenta i klinickom indikacijom. Medutim, na brzinu
promjene temperature, a potencijalno i na zavr$nu
ostvarivu temperaturu, utje€e povrsina jastuci¢a, veli¢ina
pacijenta, polozaj jastuci¢a i raspon temperature vode.
Najbolje radne znacajke sustava ostvaraju se s pomoc¢u
maksimalnog broja jastucica.

« Grafi¢ki prikaz u nastavku sluzi se kao smjernica.
Promijenite broj i polozaj jastuci¢a prema potrebi kako bi
se ispunili relevantni klinicki zahtjevi.

Tezina pacijenta Broj jastucica

2,5-5kg (55— 10 Ib) 1
5-10kg (10 — 22 Ib) 2
10 - 16 kg (22 — 35 Ib) 3

Koristite se kompletom
jastucic¢a ArcTicGEL™
317-02 (XXS)

16 — 30 kg (35 — 66 Ib)

« Jastucice postavljajte isklju¢ivo na zdravu i Cistu kozu.
Rubove jastucic¢a postavite podalje od zglobnih podrucja
na tijelu kako biste izbjegli nadrazivanje. Jastucice postavite
tako da se omoguci potpuna respiratorna ekskurzija.

* Povrsina jastuci¢a mora biti u dodiru s kozom u svrhu
optimalne uginkovitosti prijenosa energije. Mali univerzalni
jastugici isporucuju se uz oblogu od tkanine koja prekriva



hidrogel. Jastuci¢i se mogu upotrebljavati s oblogom od
tkanine ili tako da se obloga prethodno ukloni kako bi se
izlozZilo ljepilo hidrogela. Ako se upotrebljava obloga od
tkanine, jastucice ucvrstite s pomocu traka s ¢ickom kako
bi se osigurao prikladan dodir s koZzom. Jastuci¢i se mogu
ukloniti ili ponovno postaviti prema potrebi.

* Zbog mogucih naglih promjena tjelesne temperature u
malih pacijenata

* Preporucuje se uporaba sljedecih postavki:
Water Temperature High Limit (Gornje ograni¢enje
temperature vode): <40 °C (104 °F)
Water Temperature Low Limit (Donje ogranicenje
temperature vode): 210 °C (50 °F)
Control Strategy (Strategija regulacije): 2

* Preporucuje se uporaba postavki upozorenja Patient
Temperature High (Visoka tjelesna temperatura
pacijenta) i Patient Temperature Low (Niska tjelesna
temperatura pacijenta).

* Postavite sondu za mjerenje sredisnje tjelesne
temperature pacijenta i prikljucite je na priklju¢ak za
temperaturu pacijenta br. 1 sustava za upravljanje
temperaturom ArcTic Sun® za neprekidne povratne
informacije o tjelesnoj temperaturi pacijenta. Preporucuje
se rektalna ili ezofagealna temperaturna sonda.

+ Konektore vodova jastucica prikljucite u cijevne spojeve
dovodnih vodova. Pocnite s lije¢enjem pacijenta.

* Ako se preparacija jastuci¢a ne provede uspjesno ili ako
se primijeti istjecanje zraka u povratnom vodu jastucica,
provjerite spojeve te prema potrebi zamijenite neispravni
jastugic.

» Kada se provede preparacija svih jastucica, provjerite je
li brzina protoka pri stabilnom stanju koja se prikazuje na
upravljackoj ploci prikladna za broj priklju¢enih jastucica.

Broj jastucica 1 2 3
Minimalna brzina protoka I/m 0,9 1,7 2,4

» Nakon $to zavrsite, uklonite vodu iz jastuci¢a. Polako
uklonite jastuci¢e s pacijenta te ih odlozZite.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s proizvodom
mora se odmah prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave €lanice u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Pojmovnik simbola

Popis simbola na engleskom jeziku za drustvo Becton
Dickinson (BD) koji zahtijeva ameri¢ka Agencija za hranu i
lijekove (FDA) dostupan je na stranici https://www.bd.com/
en-us/symbols-glossary.

ESTONIAN/EESTI KEEL

ARCTICGEL™ vik d universaalsed padjakesed -
Kasutusjushend

Kavandatud kasutus

ARrcTic SUN® ARCTICGEL"-i padjakesed on mdeldud
kasutamiseks koos temperatuurijuhtimisstisteemiga
ARrcTic SUN® energia (soojuse) Ulekandeks patsiendi ja
reguleeritud temperatuuriga vee vahel, mis ringleb 1abi
ARrcTIcGEL™-i padjakeste, et vdimaldada temperatuuri
sihitud reguleerimist.

Kasutusnaidustused

ArcTic SUN® temperatuurijuhtimissiisteem on temperatuuri
reguleerimissiisteem, mis on naidustatud koikides vanustes
laste ja taiskasvanud patsientide kehatemperatuuri
jalgimiseks ja juhtimiseks.

Vastundidustused

* Teadaolevad vastunaidustused termoregulatsiooni
slisteemi kasutamisel puuduvad.

» Arge paigaldage ArcTicGEL™ padjakesi haavandunud,
pdletustega, I166bega ega pdletikulisele nahale.

* Arge paigaldage ArcTicGeL™ padjakesi ebakiipsele
(mittekeratiniseerunud) nahale ega enneaegsetele
vastslindinutele.

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

Hoiatus
Arge paigutade ArcTicGEL™ padjakesi transdermaalsetele
ravimpadjakestele, sest soojenemine vdib suurendada

ravimi imendumist ja kahjustada patsienti.

Ettevaatust

« Foderaalseaduste jargi on ostudigus piiratud arstidele voi
arsti korraldusel ostvatele isikutele.

» The ArcTicGEL™ véikeseid universaalseid padjakesi
kasutatakse ainult koos temperatuurijuhtimissiisteemiga
ARcTIC SUN®.

« Seda toodet on lubatud kasutada vastava valjadppega
meditsiinipersonali poolt vi nende jarelevalve all.

« Klinitsist vastutab selle seadme sihiparase kasutamise
ning kasutaja poolt maaratavate parameetrite, sh vee
temperatuuri digsuse eest igal Uksikul patsiendil.

« Soltuvalt meditsiinilisest voi fusioloogilisest seisundist on

mdned patsiendid surve, kuuma voi kiilma téttu tekkivale

nahakahjustusele tundlikumad. Suurema riskiga on halva
kudede perfusiooniga v&i nahaaluskoe kahjustusega
patsiendid, nt need kellel on tursed, diabeet, perifeersete
veresoonte haigus voi alatoitumus, samuti steroid- voi
vasoaktiivsel ravil olevad patsiendid. Kontrollige voimalusel
sageli ArcTicGEL™ padjakeste all olevat nahka, eriti

suure nahakahjustuse riskiga patsientidel.

Nahakahjustus voib tekkida surve, aja ja temperatuuri

kumulatiivse koosmdjuna. Voimalikeks nahakahjustusteks

on verevalumid, marrastused, haavandumine, villide voi
nekroosi teke. Arge paigaldage hernekotte ega muid
fikseerimisvahendeid ArcTicGEL™ padjakeste alla.

Arge paigaldage mingeid fikseerimisvahendeid

padjakeste kollektorite ega patsiendivoolikute alla.

« Vajadusel pange nahakahjustuse valtimiseks patsiendile
alla lamatiste valtimiseks mdeldud abivahendid.

« Valtige uriini, antibakteriaalsete lahuste voi muude
lahuste kogunemist ArcTicGEL™ padjakeste alla. Uriin ja
antibakteriaalsed vahendid voivad koguneda padjakeste
hiidrogeeli ja pdhjustada keemilisi kahjustusi ning soodustada
padjakese lahtitulekut. Nende vedelike kokkupuutel
hudrogeeliga asendage padjakesed viivitamatult uutega.

« Arge paigaldage ArcTiIcGEL™ padjakesi otse termokauteri

maandusplaadile. Soojendusvahendite kombineerimine

voib pdhjustada nahapdletusi.

Paigaldage vajadusel defibrillaatori padjakesed

ARcTICGEL™ padjakeste ja patsiendi naha vahele.

ARrcTICGEL™ padjakesed ei ole steriilsed ning on mdeldud

kasutamiseks ainult ihel patsiendil. Arge taastéddelge

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.

ARrcTICGEL™ padjakesi ei tohi torgata teravate

esemetega. Torkeavade kaudu siseneb vedelikukontuuri

6hk, mis vbib halvendada seadme toimivust.

* ArcTIcGEL™-i padjakesed on méeldud kasutamiseks
Uhel patsiendil. Hidrogeeli veesisaldus méjutab
padjakeste kleepumist nahale ja juhtivust ning seega
patsiendi temperatuuri reguleerimise t6husust. Veenduge
regulaarselt, et padjakesed oleksid niisked ja nahale
kleepunud. Kui hiidrogeel enam Uhtlaselt nahale ei
kleepu, peate asendama padjakesed uutega. Soovitatav
on padjakesi vahetada vahemalt iga viie paeva tagant.

» Kasutamise 16ppedes eemaldage ARcTiIcGEL™
padjakesed ettevaatlikult patsiendi nahalt. Padjakeste
hoolimatu voi kilmade padjakeste eemaldamine v&ib
pdhjustada nahakahjustusi.

« Voolikute lahtithendamisel valtige steriilse valja
kontamineerumist ringleva veega.

« Visake ArcTicGEL™ padjakesed vastavalt haiglas
kehtivatele nduetele meditsiinijadtmete hulka.

Juhised

» ArcTicGEL™ véikeseid universaalseid padjakesi
kasutatakse ainult koos temperatuurijuhtimissiisteemiga
ArcTic SUN®. Siisteemi kasutamise kohta lugege
tapsemalt kasutusjuhendist.

« Valige sobiv padjakeste arv lahtuvalt patsiendi suurusest
ja kliinilisest naidustusest. Temperatuuri muutuse kiirus
ja voimalik, et ka saavutatav I6pptemperatuur séltuvad
padjakese pindalast, patsiendi suurusest, padjakeste
asukohast ja vee temperatuurist. Parima tulemuse saate
kasutades maksimaalsel hulgal padjakesi.
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« Juhiseid saate jargnevalt jooniselt. Muutke padjakeste
arvu ja asukohti vastavalt kliinilisele vajadusele.

Patsiendi kaal Padjakeste arv

2,5-5kg 1
5-10kg 2
10 - 16 kg 3

Kasutage ArcTicGEL™
padjakeste komplekti
317-02 (XXS)

16— 30 kg

« Paigaldage padjakesed ainult tervele ja puhtale nahale.
Arrituse valtimiseks valtige padjakeste servade sattumist
liigestele. Paigaldage padjakesed nii, et need ei takistaks
taies ulatuses hingamisekskursioone.

» Optimaalse energiatilekande tagamiseks peab padjakese
pind olema vastu nahka. Vaikestel universaalsetel
padjakestel on hidrogeelil kangast kate. Padjakesi
on vbimalik kasutada koos kangast kattega voi selle
eemaldamisel kleepida nahale hiidrogeel. Kanga
kasutamisel kinnitage padjakesed hea nahakontakti
kindlustamiseks takjakinnitustega. Vajadusel on véimalik
padjakesi eemaldada ja uuesti paigaldada.

« Vaikeste patsientide ja voimalike kiirete
temperatuurimuutuste téttu

« on soovitatav kasutada jargnevaid parameetreid:
Vee temperatuuri tlempiir: <40 °C (104 °F)
Vee temperatuuri alampiir: 210 °C (50 °F)
Kontrollstrateegia: 2

« Soovitatav on kasutada patsiendi kérge ja madala
temperatuuri alarme.

« Pidevaks patsiendi temperatuuri jalgimiseks kasutage
patsiendi tsentraalse temperatuuri andurit ja Ghendage
see ARcTic Sun® temperatuurijuhtimissisteemi patsiendi
temperatuurikonnektoriga 1. Soovitatav on kasutada
rektaalset voi sddgitoru temperatuuri andurit.

+ Uhendage padjakeste voolikute konnektorid
patsiendivooliku kollektoritega. Alustage patsiendi ravi.

* Kui padjake ei taitu voi ndete tagastusliinis pidevalt 8hku,
kontrollige Ghendusi ja asendage seejarel vajadusel
lekkiv padjake uuega.

« Peale kdikide padjakeste taitmist veenduge, et juhtpaneelile
kuvatav pidev voolukiirus sobib Ghendatud padjakeste
arvuga.

Padjakeste arv 1 2 3
Minimaalne voolukiirus I/m 0,9 1,7 2,4

« Lopetamisel tiihjendage padjakesed. Eemaldage
aeglaselt padjakesed patsiendilt ja visake ara.

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

Siimbolite s6nastik

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

LATVIAN/LATVISKI

ARCTICGEL™ mazais universalais uzliktnis —
lietoSanas instrukcija

Paredzétais lietojums

ArcTic SUN® ARCTICGEL™ uzliktni ir paredzéti
izmantoS$anai ar ArcTic SuN® temperatiras parvaldibas
sistému, lai, gadajot par mérktiecigu temperatdras
parvaldibu, nodrosinatu energijas (siltuma) parnesi starp
pacientu un kontrolétas temperatdras Gdeni, kas cirkulé
caur ArcTicGEL™ uzliktni.

LietoSanas indikacijas

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

Kontrindikacijas
» Nav zinamu kontrindikaciju termoregulacijas sistemas
lietoSanai.



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

* Nenovietojiet ARcTiIcGEL™ uzliktnus uz nenobriedu$as
(nepietiekami keratinizétas) adas vai priekslaicigi dzimusu
zidainu adas.

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

Bridinajums

Nenovietojiet ARcTicGEL™ uzliktnus virs transdermaliem
za|u plaksteriem, jo sasilSana var palielinat ievadito zalu
daudzumu, tadéjadi, iesp&jams, kaitéjot pacientam.

Piesardzibas bridinajumi

* Federalie tiesTbu akti atlauj Ts ierices tirdzniecibu tikai
arstiem vai ar arstu norikojumu.

* ARcTICGEL™ mazais universalais uzliktnis ir paredzéts

lietoanai tikai ar ArcTic SUN® temperatlras vadibas

sistému.

Sis izstradajums paredzéts lietoSanai apmacitam,

kvalificétam medicinas personalam vai ta uzraudziba.

Kltnicistam ir pienakums noteikt $Ts ierices lietoSanas

piemérotibu un lietotaja iestatamos parametrus, ieskaitot

Odens temperatdru, katram pacientam.

» Pamata eso$u medicinisku vai fiziologisku stavok|u
dé| dazi pacienti ir jutigaki pret adas bojajumiem,
ko rada spiediens, karstums vai aukstums. Riska grupa
ietilpst pacienti ar sliktu audu perfuziju vai sliktu adas
integritati tiskas, diabéta, periféro asinsvadu slimibu,
slikta uztura stavok|a vai sterotdu lietoSanas, vai art
augstas vazopresora devas terapijas dé|. Ja iespéjams
pieklat, biezi parbaudiet pacienta adu zem ArcTIcGEL™
uzliktniem, it 1pasi pacientiem, kuri ir paklauti lielakam
adas ievainojumu riskam.

+ Adas ievainojumi var rasties kumulativas spiediena,
laika un temperattras iedarbibas rezultata. lespéjamie
adas ievainojumi ietver zilumus, plisumus, adas ¢ilas,
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 ITtnijam.

« Ja tas ir pamatoti, novietojiet zem pacienta spiediena

atvieglo$anas vai samazinasanas ierices, lai aizsargatu

pacientu pret adas ievainojumiem.

Nelaujiet urinam, antibakterialiem $kidumiem vai citam

vielam sakraties zem ArcTicGEL™ uzliktniem. Urins un

antibakterialie lTdzek|i var absorbéties uzliktnu hidrogéla
un izraisit kimiskus ievainojumus un uzliktnu sakeres
zudumu. Ja minétie Skidrumi nonak saskaré ar hidrogélu,
nekavéjoties nomainiet uzliktnus.

Nenovietojiet ArRcTiIcGEL™ uzliktnus tiesi virs

elektrokirurgiska zeméjuma paliktna. Siltuma avotu

kombinacija var izraisit adas apdegumus.

+ Ja nepiecieSams, starp ArRcTicGEL™ uzliktniem un
pacienta adu ievietojiet defibrilacijas spilventinus.

* ARcTIcGEL™ uzliktni ir nesterili un paredzéti lietoSanai

tikai vienam pacientam. Atkartoti neapstradat un

nesterilizét. Lietojot sterila vidé, uzliktni atbilstigi arsta
prasibai janovieto vai nu pirms sterila Iidzek|a, vai pirms
sterila drap&juma.

Izmantojiet uzliktnus uzreiz péc iepakojuma atvérSanas.

Neuzglabajiet uzliktnus atvérta iepakojuma.

ARrcTICGEL™ uzliktnus nedrikst caurdurt ar asiem

priekSmetiem. Caurdur§anas rezultata gaiss ieklis

$kidruma vada un var samazinat veiktspéju.

* ArRcTIcGEL™ uzliktni ir paredzéti lietoSanai vienam

pacientam. Udens saturs hidrogela ietekmé uzliktna

sakeri ar adu un vaditspéju, tatad art to, cik efektivi tiek
kontroléta pacienta temperatira. Periodiski parbaudiet,
vai uzliktni aizvien ir mitri un pielipu8i. Kad hidrogels vairs
vienmerigi nelip pie adas, nomainiet uzliktnus. Uzliktnus
ieteicams nomainit vismaz ik péc 5 dienam.

Péc lietoSanas beigam uzmanigi un Iénam nonemiet

ARrcTIcGEL™ uzliktnus no pacienta adas. Agresiva

uzliktna nonems$ana no pacienta adas var izraisit adas

plisumus.

* Nelaujiet cirkuléjoSam tdenim piesarnot sterilo lauku, kad
[Inijas ir atvienotas.

« Utilizéjiet izmantotos ArcTicGEL™ uzliktnus saskana ar
slimnicas procedtdram medicinisko atkritumu iznicinasanai.

Noradijumi

* ArcTICGEL™ mazie universalie uzliktni ir paredzéti
lieto$anai tikai ar ArcTic SuN® temperatdras vadibas
sistému. Detalizétus noradijumus par sistémas lietoSanu
skatiet operatora rokasgramata.

« Izvélieties pacienta augumam un kliniskajai indikacijai

atbilstoSu uzliktnu skaitu. Tomér temperataras mainas

atrumu un potenciali sasniedzamo temperatiru ietekmé

uzliktnu virsmas laukums, pacienta augums, uzliktnu

izvietojums un Gdens temperatdras diapazons. Vislabaka

sistémas veiktspéja tiks sasniegta, izmantojot maksimalo

uzliktnu skaitu.

Talak redzama izméru tabula ir sniegta uzzinai. Mainiet

uzliktnu skaitu un to atraSanas vietas péc nepiecieSamibas

atbilstosi konkrétajam klTniskajam vajadzibam.

Pacienta svars Uzliktnu skaits

2,5-5 kg (5,5-10 marcinas) 1
5-10 kg (10-22 marcinas) 2
10-16 kg (22—-35 marcinas) 3

Izmantot ARcTICGEL™
uzliktnu komplektu
317-02 (XXS)

16-30 kg (35-66 marcinas)

Novietojiet uzliktnus tikai uz veselas, tiras adas. Novietojiet
uzliktnus ta, lai to malas neatrastos uz kermena locitavam,
tadéjadi noveérsot kairinajumu. Novietojiet uzliktnus ta,

lai nodrosinatu pilnigu kraskurvja ekskursiju.

Lai nodrosinatu optimalu energijas parneses efektivitati,

uzliktna virsmai jabat saskaré ar adu. Mazie universalie

uzliktni virs hidrogéla satur auduma ieliktni. Uzliktnus var
izmantot, auduma ieliktnim atrodoties tam paredzétaja
vieta vai nonemot to, lai atsegtu hidrogéla lTmvielu.

Ja tiek izmantots auduma ieliktnis, nostipriniet uzliktnus

ar Velcro siksnam, lai nodrosinatu labu sakeri ar adu.

NepiecieSamibas gadijuma uzliktnus var nonemt un uzlikt

atkartoti.

* Maza pacienta auguma un atru pacienta temperatiras

izmainu iespéjamibas dé|
« ieteicams izmantot §adus iestatijumus:

Odens temperatiras augstaka robeza: <40 °C (104 °F)

Gdens temperatiras zemaka robeza: 210 °C (50 °F)

kontroles stratégija: 2

« ieteicams izmantot pacienta augstakas un pacienta

zemakas temperataras trauksmes iestatfjumus.
levietojiet pamata pacienta temperatdras zondi un
pievienojiet to ArcTic SUN® temperatiras vadibas sistémas
pacienta 1. temperatdras savienotajam, lai nepartraukti
atspogulotu pacienta temperataras raditajus. leteicams
izmantot taisnas zarnas vai baribas vada temperatiras
zondi.

« Pievienojiet uzliktnu Iiniju savienotajus Skidruma pievades
Iiniju kolektoriem. Uzsaciet pacienta arstésanu.

« Ja uzliktni neuzpildas vai uzliktnu atgriezes linija tiek
konstatéta ievérojama nepartraukta gaisa noplude,
parbaudiet savienojumus un péc tam nomainiet uzliktni,
kam radusies noplade, ja nepiecieSams.

« Kad visi uzliktni ir uzpilditi, parliecinieties, ka vadibas

panell paradttais vienmérigais plismas atrums ir

piemérots pievienoto uzliktnu skaitam.

Uzliktnu skaits 1 2 3
Minimalais plasmas atrums I/m 0,9 1,7 2,4

« Kad procedira pabeigta, izvadiet Gdeni no uzliktniem.
Lenam nonemiet uzliktnus no pacienta un utilizéjiet 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.
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ROMANIAN/ROMANA

Padela universala mica 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.

» Nu amplasati padelele ArRcTicGEL™ pe pielea care
prezintd semne de ulceratii, arsuri, urticarie sau iritatie.

* Nu puneti padele ArcTicGEL™ Tn contact cu piele
nedezvoltata complet (necheratinizata) sau cu bebelusi
nascuti prematur.

« 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 efectuatd numai de catre un medic sau la
recomandarea acestuia.

+ Padelele universale mici ARcTicGEL™ se utilizeaza numai
cu sistemul de termoreglare ArcTic SUN®.

* 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.

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 aflatd sub padelele

ArcTIcGEL™, mai ales in cazul pacientilor care prezinta

un risc crescut de leziuni cutanate.

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.

Daca este necesar, asezati dispozitive de reducere a presiunii

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

Nu permiteti acumularea urinei, solutiilor antibacteriene

sau a altor agenti sub padelele ArcTiIcGEL™. Urina si

agentii antibacterieni pot fi absorbiti de hidrogelul existent

pe padela si pot provoca leziuni chimice si pierderea

aderentei padelei. Inlocuiti padela imediat, dacé aceste

lichide vin in contact cu hidrogelul.

Nu asezati padelele ArcTIcGEL™ peste o padela

electrochirurgicala de impamantare. Combinatia surselor

de caldura poate provoca arsuri.

Daca este necesar, amplasati padelele de defibrilare intre

padelele ArRcTicGEL™ si pielea pacientului.

Padelele ArcTicGEL™ sunt nesterile si de unica utilizare.

Nu amplasati padele in cdmpul steril. Nu se reproceseaza

si nu se resterilizeaza. Daca sunt utilizate intr-un mediu

steril, padelele trebuie asezate in functie de cerintele



medicului, inainte de pregatirea sterild sau de amplasarea

campului steril.

Utilizati padelele imediat dupa deschidere. Nu depozitati

padela in ambalajul deschis.

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.

Padelele ArcTicGEL™ sunt pentru utilizare la un singur

pacient. Continutul de apa al hidrogelului afecteaza

aderenta padelei la piele si conductibilitatea acesteia si,

prin urmare, eficienta controlului temperaturii pacientului.

Tn mod periodic, verificati dacd padelele se mentin umede

si aderente. Tnlocuiti padelele atunci cand hidrogelul nu

mai adera uniform la piele. Se recomanda inlocuirea

padelelor la un interval de cel putin 5 zile.

La finalizarea utilizarii, inlaturati cu grija si incet padelele

ArcTICGEL" de pe pielea pacientului. Inliturarea

agresiva a padelei de pe pielea pacientului poate cauza

rupturi ale pielii.

* Nu permiteti ca apa care circula prin padele sa contamineze
campul steril atunci cand tuburile sunt deconectate.

« Eliminati padelele ArcTicGEL™ folosite Th conformitate cu
procedurile spitalicesti privind deseurile medicale.

Instructiuni

« Padelele universale mici ARcTICGEL™ se utilizeaza numai
cu sistemul de termoreglare ArcTic Sun®. A se vedea
Manualul operatorului, pentru instructiuni detaliate privind
utilizarea sistemului.

« Selectati numarul adecvat de padele pentru dimensiunea
pacientului si indicatia clinica. Cu toate acestea, viteza de
modificare a temperaturii si, eventual, temperatura finala
atinsa sunt afectate de suprafata acoperita de padela,
dimensiunea pacientului, amplasarea padelelor si intervalul
de temperatura a apei. Cea mai buna performanta a
sistemului va fi obtinuta prin utilizarea numarului maxim de
padele.

» Urmatoarea diagrama pentru stabilirea dimensiunii este
furnizata orientativ. Modificati numarul de padele si
locatii, dupa cum este necesar conform cerintelor clinice
specifice.

Greutate pacient Numar de padele

2,5-5kg (5,5 - 10 Ibs) 1
5-10 kg (10 - 22 Ibs) 2
10 - 16 kg (22 - 35 Ibs) 3

Utilizati setul de padele
ARCTICGEL™
317-02 (XXS)

16 - 30 kg (35 - 66 Ibs)

Asezati padelele numai pe pielea sdnatoasa si curata.
Amplasati marginile padelelor la distanta de articulatiile
corpului, pentru a evita iritatiile. Asezati padelele astfel
ncéat sa permiteti o excursie respiratorie completa.
Ca transferul de energie sa aiba o eficienta maxima,
suprafata padelei trebuie sa fie in contact cu pielea.
Padelele universale mici sunt furnizate cu o dublura din
panza peste hidrogel. Padelele pot fi utilizate cu dublura
din panza in pozitie sau indepartata, pentru a expune
adezivul cu hidrogel. Daca este utilizata dublura din
panza, fixati padelele cu benzi velcro, pentru a asigura
contactul adecvat cu pielea. Padelele se pot scoate si se
pot reamplasa daca este necesar.
* Avand in vedere dimensiunea mica a pacientului si
potentialul de schimbare rapida a temperaturii
» Se recomanda sa utilizati urmatoarele 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 alertd Temperatura

pacient crescuta si Temperatura pacient scazuta.
Folositi o sonda de temperatura interna si conectati-o la
conectorul 1 de monitorizare a temperaturii al sistemului
de termoreglare Arctic Sun®, pentru a putea urmari
n permanenta temperatura corpului pacientului.
Se recomanda utilizarea unei sonde de temperatura
rectale sau esofagiene.
Prindeti conectoarele tuburilor padelei de racordurile
tuburilor de administrare. Incepeti tratarea pacientului.
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.

« Dupa ce toate padelele sunt amorsate, verificati daca
debitul de curgere stationara afisat pe panoul de comanda
este corect pentru numarul de padele conectate.

Numar de padele 1 2 3
Debit minim I/m 0,9 1,7 2,4

+ Cand terminati, evacuati apa din padele. indepartati lent
padelele de pe pacient si eliminati.

Orice incident grav care a avut loc in legatura 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

Mala univerzalna podlozka ARCTICGEL™ —
navod na pouzitie

Uréené pouzitie
Podlozky ArcTic SUN® ARCTICGEL™ sU uréené na pouZitie
so systémom na reguléciu teploty ArcTic SUN® na
zabezpecenie prenosu energie (tepla) medzi pacientom a
vodou s regulovanou teplotou, ktora cirkuluje cez podlozky
ARrcTICGEL", aby sa zabezpedila cielova regulacia teploty.

Indikacie na pouzivanie

Systém na regulaciu teploty ArcTic SUn® je
termoregulacny systém uréeny na sledovanie a kontrolu
telesnej teploty u dospelych a pediatrickych pacientov.

Kontraindikacie

« Neexistuju zZiadne zname kontraindikacie pouzivania
systému na regulaciu teploty.

» Nekladte podloZzky ArRcTicGEL™ na pokoZku, ktora nesie
znamky vredov, popalenin, Zihlavky alebo vyrazky.

» Nekladte podloZzky ArRcTicGEL™ na nevyvinutl pokoZzku
(bez keratininu) alebo na pred¢asne narodené deti.

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

Varovanie

Nekladte podlozky ArRcTicGEL™ cez transdermalne liekové
naplasti, pretoze zahrievanie méze zvysit privod lieCiva,
¢o moze mat' za nasledok mozné ubliZzenie pacientovi.

Upozornenia

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

* Malé univerzalne podlozky ArRcTicGEL™ sU uréené iba na
pouZitie so systémom na regulaciu teploty ArRcTic SUN®.

« Tento vyrobok je uréeny na pouzitie len pre vySkoleny
a kvalifikovany zdravotnicky personal alebo na pouzitie
pod jeho dohladom.

» U kazdého pacienta je lekar zodpovedny za rozhodnutie
o vhodnosti tejto pomdcky na pouzitie a o parametroch
nastavitelnych pouzivatefom vratane teploty vody.

« Z doévodu existujuceho zdravotného stavu alebo
fyziologickych podmienok su niektori pacienti nachylnejsi
na poskodenie pokozky spésobené tlakom a teplom
alebo chladom. K ohrozenym pacientom patria osoby so
slabym prekrvenim tkaniva alebo slabou integritou koze
v désledku 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 Casto, 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 nekréza.

Pod podlozky ArcTicGEL™ nekladte podkladové vrecka,
ani iné pevné polohovacie pomécky. Polohovacie
pomdcky neumiestiujte pod rozvody podlozky ani pod
hadicky pacienta.

« Ak je to povolené, pod pacientom pouzite pomdcky na
tlakovu Ufavu alebo zmiernenie tlaku, aby bola koza
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chranena pred poskodenim.
* Zamedzte hromadeniu mocu, antibakterialnych roztokov
alebo inych latok pod podlozkami ArRcTIcGEL™.
Mo¢ a antibakterialne latky sa mézu absorbovat do
hydrogélu podlozky a spdsobit chemické poskodenie a
stratu prilnavosti podlozky. Ak sa tieto tekutiny dostanu do
styku s hydrogélom, podlozky okamzite vymerite.
Nekladte podlozky ARcTiIcGEL™ priamo na
elektrochirurgickl uzemrovaciu podlozku. Kombinacia
zdrojov tepla moze viest k popaleniu koze.
V pripade potreby umiestnite medzi podlozky
ArcTICGEL™ a pokozku pacienta defibrilacné podlozky.
PodloZzky ArRcTiIcGEL™ sU 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
zaruskovanim.
Podlozky pouzite hned po otvoreni. Neskladuijte ich
v otvorenom vrecku.
Podlozky ArRcTiIcGEL™ nesmu byt prepichnuté ostrymi
predmetmi. Prepichnutie bude mat' za nasledok vniknutie
vzduchu do drahy kvapaliny a méze znizit vykon.
PodloZzky ArcTicGEL™ sU uréené na pouzitie u jedného
pacienta. Obsah vody v hydrogéli ma vplyv na prilepenie
podlozky na koZu a vodivost, a teda aj na Gc¢innost’
regulacie teploty pacienta. Pravidelne kontrolujte, ¢i st
podlozky este vihké a prilnuté. Ked uz hydrogél neprilieha
k pokozke rovnomerne, podlozky vymerite. Odporuca sa
vymena podlozZiek aspori raz za 5 dni.
Po ukonc&eni pouzivania opatrne a pomaly odstrarite
podlozky ArcTiIcGEL™ z pokoZky pacienta. Agresivne
odstranenie podlozky z pokozky pacienta moze sposobit’
pretrhnutie pokozky.
» Nedovolte, aby cirkulujica voda po odpojeni hadic¢iek
kontaminovala sterilné pole.
* Pouzité podlozky ArcTicGEL™ zlikvidujte podla postupov
nemocnice pre zdravotnicky odpad.

Pokyny
» Malé univerzalne podlozky ArRcTicGEL™ sU uréené iba na
pouZitie so systémom na regulaciu teploty ArRcTic Sun®.
Podrobné pokyny na pouzivanie systému najdete v navode
na pouzitie.
* Vyberte spravny pocet podloziek s ohfadom na velkost
pacienta a klinicku indikaciu. Na rychlost zmeny teploty a
potencialne kone¢nu dosiahnutelnu teplotu vSak vplyva
plocha povrchu podlozky, velkost pacienta, umiestnenie
podlozZky a teplotny rozsah vody. Najlepsi vykon systému
sa dosiahne pouzitim maximalneho poctu podloziek.
Nasledujucu tabulku rozmerov uvadzame ako pomdcku.
Podla potreby upravte pocet a umiestnenie podloZiek tak,
aby vyhovovali $pecifickym klinickym potrebam.

Hmotnost pacienta Pocet podloziek

2,5 - 5kg (5,5 - 10 libier) 1
510 kg (10 - 22 libier) 2
10 - 16 kg (22 - 35 libier) 3

Pouzivanie stpravy
podloziek ArRcTIcGEL™
317-02 (XXS)

16 - 30 kg (35 - 66 libier)

Podlozky kladte iba na zdravu a ¢istl pokozku. Okraje
podlozky umiestnite dalej od kibovych &asti tela, aby ste
predisli podrazdeniu. Umiestriujte podlozky tak, aby sa
umoznila Uplna respiraéna odchylka.
Povrch podlozky sa musi dotykat’ kozZe, o umozni
optimalnu ucginnost prenosu energie. Malé univerzalne
podlozky su vybavené textiinou ochrannou vrstvou nad
hydrogélom. Podlozky méZete pouzit s nasadenou alebo
odstranenou textilnou ochrannou vrstvou, aby sa odkryla
hydrogélova lepiaca ¢ast. Ak sa pouZiva textilna ochranna
vrstva, zaistite podloZzky pomocou suchych zipsov, aby ste
zabezpecili dobry kontakt s pokozkou. V pripade potreby
sa podlozky mézu odstranit’ a znova aplikovat.
» Kvoli malej velkosti pacienta a moznosti rychlej zmeny
teploty pacienta
« Odporuca sa 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.

» Umiestnite sondu na meranie teploty telesného jadra
pacienta a pripojte ju do konektora 1 systému na
regulaciu teploty ArcTic SUN® pre nepretrzité snimanie
teploty pacienta. Odporuca sa rektalna alebo pazerakova
sonda na meranie teploty.

» Konektory hadi¢iek na podlozke pripojte na rozvody
privodu kvapaliny. Zaénite s lie€bou pacienta.

* Ak sa podlozky nepodari preplachnut alebo ak v spatnej
hadicke podloZzky spozorujete vyznamny sustavny Unik
vody, skontrolujte spoje a v pripade potreby vymerite
netesniacu podlozku.

* Po preplachnuti vSetkych podloZiek sa uistite,

Ze sa na ovladacom paneli zobrazuje rychlost prietoku v
ustalenom stave pre prislusné Cisla pripojenych podloziek.

Cisla podloziek 1 2 3
Minimalny prietok I/m 0,9 1,7 2,4

* Po dokonéeni vypustite z podloziek vodu. Pomaly
odstrarte podloZky z tela pacienta a zlikvidujte ich.

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti
s pomockou, sa musi nahlasit vyrobcovi a prislusSnému
uradu ¢lenského $tatu, v ktorom sa nachadza pouzivatel
alalebo 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/TURKGE

ARcTicGEL" Kiiciik Genel Ped - Kullanim Talimatlan

Kullanim Amaci

ArcTic SUN®ARrcTICGEL™ Pedler, hedeflenen sicaklik
y6netimini saglamak igin hasta ile ArRcTicGEL™ Pedlerden
gegcerek devridaim yapan sicaklik kontrollii su arasinda enerji
(1s1) transferi saglamak igin Arctic SuN® Sicaklik Yonetim
Sistemi ile birlikte kullanilimak tizere tasarlanmistir.

Kullanim Endikasyonlan

ArcTic SUN® Sicaklik Yonetim Sistemi, tim yaslardan
yetiskin ve pediatrik hastalarda, hasta sicakliginin izlenmesi
ve kontroll igin kullanilan bir termal diizenleme sistemidir.

Kontrendikasyonlar

« Isi1 diizenleyici sistemin kullanimi ile ilgili bilinen bir
kontrendikasyon yoktur.

* ArcTicGEL™ Pedleri Ulserasyon, yanik, Urtiker veya kizariklik
belirtileri gbsteren cilt Gizerine yerlestirmeyin.

* ArcTIcGEL™ Pedleri olgunlasmamis (keratinize olmamis)
cilde ya da premattire bebeklerin cildine yerlestirmeyin.

« Hidrojel materyallere karsi bilinen alerjiler mevcut olmasa
da, cilt alerjisi veya hassasiyeti gegmisi bulunan hastalarda
dikkatli olunmalidir.

Uyan

ArcTiIcGEL™ Pedleri transdermal tedavi bantlar tizerine
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.

* ArcTIcGEL™ Kuiglk Genel Pedler yalnizca ArcTic Sun®
Sicaklik Yonetim Sistemi ile kullanima yoneliktir.

+ Bu Uriin egitimli ve yetkili tibbi personel tarafindan veya bu
personelin denetimi altinda kullaniimalidir.

« Klinisyen, her hasta igin bu cihazin kullaniminin uygun
olup olmadigini ve su sicaklidi dahil olmak Gzere kullanici
tarafindan ayarlanabilen parametreleri belilemekten
sorumludur.

« Altta yatan tibbi veya fizyolojik kosullar nedeniyle, bazi
hastalar basing ve 1s1 veya soguktan kaynaklanan cilt
hasarina daha elveriglidir. Risk grubundaki hastalar
arasinda 6dem, diyabet, periferik damar hastaligi, beslenme
bozuklugu, steroid kullanimi veya ylksek dozda vazopresor
tedavisi nedeniyle zayif doku perfiizyonu veya zayif deri
bitiinligi olan hastalar sayilabilir. Ozellikle cilt yaralanmasi
riski yliksek olan hastalarda uygunsa ArcTicGEL™ Pedlerin

altindaki hasta derisini sik sik kontrol edin.

« Basing, siire ve sicakligin kimdilatif etkisiyle deride yaralanma
meydana gelebilir. Olasi cilt yaralanmalar arasinda
morarma, yirtilma, cilt Ulserasyonu, su toplama ve nekroz
yer alir. ARcTicGEL™ Pedlerin altina minder veya baska
konumlandirma araglari yerlestirmeyin. Ped manifoldlari veya
hasta hatlarinin altina konumlandirma araclari yerlestirmeyin.

« Gerekirse cilt yaralanmasini 6nlemek icin hastanin altinda

basinci giderici veya basinci azaltici aygitlar kullanin.

idrar, antibakteriyel soliisyonlar veya diger maddelerin

ArcTIcGEL™ Pedlerin altinda birkmesine izin vermeyin. idrar

ve antibakteriyel maddeler ped hidrojeli tarafindan emilerek

kimyasal yaralanmaya ve ped yapiskanhginin kaybolmasina
neden olabilirler. Bu sivilarin hidrojel ile temas etmesi halinde
pedleri derhal degistirin.

* ArcTicGEL™ Pedleri dogrudan bir elektrocerrahi topraklama

pedi Uzerine yerlestirmeyin. Isi kaynaklarinin kombinasyonu

cilt yaniklarina neden olabilir.

Gerekirse defibrilasyon pedlerini ArcTicGeEL™ Pedleri ve

hastanin cildi arasina yerlestirin.

ArcTIcGEL™ Pedler sadece tek hastada kullanima yonelik

steril olmayan pedlerdir. Yeniden isleme tabi tutmayin

veya sterilize etmeyin. Steril ortamda kullaniimasi halinde,

pedler hekimin talebine gore ya steril hazirliktan ya da steril

sargidan once yerlestiriimelidir.

Pedler agildiktan sonra hemen kullaniimalidir. Agilan

posetteki pedleri saklamayin.

 ArcTicGEL™ Pedler keskin nesnelerle delinmemelidir.

Delikler sivi yoluna hava girmesine neden olarak

performansi dusurebilir.

ArcTIcGEL™ Pedler tek hastada kullanima yoneliktir.

Hidrojelin su igeridi pedin cilde yapismasini ve iletkenligini

etkileyerek hasta sicaklidi kontroliinln 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 guinde bir degistiriimesi tavsiye edilir.

« Kullanim sona erdiginde ArcTicGEL™ Pedleri dikkatli ve
yavas bir sekilde hastanin cildinden kaldirin. Pedlerin
hastanin cildinden sertge ¢ikariimasi cilt yirtiklarina
neden olabilir.

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

* Kullanilmis ArcTicGEL™ Pedleri tibbi atiklara iligkin hastane
prosedurlerine uygun olarak atin.

Talimatlar

* ArcTIcGEL™ Kiigiik Genel Pedler yalnizca ARcTic SUN®
Sicaklik Yonetim Sistemi ile kullanima yoneliktir.

Sistem kullanimi hakkinda daha ayrintili talimatlar icin
Kullanici Kilavuzuna bakin.

Hasta buyukltgu ve klinik endikasyona gore uygun sayida
pedi secin. Ancak, sicaklik degisim hizi ve potansiyel olarak
ulasilabilir nihai sicaklik ped yiizey alani, hasta blyUklGgu,
ped yerlesimi ve su sicakligi araligina gore degisebilir. En iyi
sistem performansi, maksimum sayida ped kullanilarak elde
edilecektir.

Asagidaki boyut tablosu, segim yaparken yol gostermesi igin
verilmistir. ilgili klinik gereksinimleri karsilamak icin pedlerin
sayisini ve yerlerini gerektigi gibi degistirin.

Hasta Agirhgi Ped Sayisi
2,5-5kg (5,5-101Ibs) 1
5-10kg (10 - 22 Ibs) 2
10 - 16 kg (22 - 35 Ibs) 3
ArcTIcGEL™ Ped Seti
16-30kg (35- 66 Ibs) 317-02yi (XXS) kullanin

Pedleri yalnizca saglikli ve temiz cilt lizerine yerlestirin.
Tahrigi 6nlemek icin pedin kenarlarini viicudun eklemli
alanlarindan uzag@a yerlestirin. Pedleri tam solunum
aktivitesini etkilemeyecek sekilde yerlestirin.

En uygun enerji transferi etkinligi icin ped ylzeyi mutlaka
cilde temas ediyor olmalidir. Kiiglik Genel Pedlerde,
hidrojelin tizerinde bir bez astar bulunur. Pedler, bez astarla
ya da hidrojel yapiskanini ortaya cikarmak icin bez ¢ikariimig
halde kullanilabilir. Bez astar kullanilirsa pedleri ciltle iyi
temas etmesi icin cirt cirtli bantlarla sabitleyin. Gerekirse
pedler sokulebilir ve tekrar uygulanabilir.

 Hasta boyutunun kiglk olmasi ve hastanin sicakliginin hizla

19

degisme olasiligini nedeniyle
« Asagidaki ayarlarin kullaniimasi tavsiye edilir:
Su Sicakhgi Ust Limiti: <40°C (104°F)
Su Sicakhidi Alt Limiti: 210°C (50°F)
Kontrol Stratejisi: 2
« Hasta Sicakligi Yiiksek ve Hasta Sicakligi Disik uyari
ayarlarinin kullanilimasi tavsiye edilir.

« Surekli hasta sicakhdi geri bildirimi almak igin bir hasta vicut
sicakligi probu yerlestirin ve Arctic SunN® Sicaklik Yonetim
Sistemi hasta sicaklidi 1 konnektoriine baglayin. Bir rektal ya
da 6zofajiyal sicaklik probu énerilmektedir.

* Pedin hat konnektorlerini sivi dagitim hatti manifoldlarina
baglayin. Hastanin tedavisine baslayin.

* Pedler doimuyorsa veya ped geri donus hattinda énemli bir
daimi hava sizintisi tespit edilirse baglantilari kontrol edin ve
gerekirse sizinti yapan pedi degistirin.

* Ped doldurulduktan sonra kumanda panelinde gosterilen sabit
akis hizinin bagl ped sayisina uygun oldugundan emin olun.

Ped Sayisi 1 2 3
Minimum Akis Hizi I/m 0,9 1,7 24

« Bittiginde pedlerdeki suyu bosaltin. Pedleri hastadan
yavasgga sokin ve atin.

Bu cihazin kullanimiyla ilgili her turll ciddi olayin, Ureticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkedeki yetkili
makamlara bildirilmesi gerekmektedir.

Sembol So6zlugii

FDAnin gerektirdigi Becton Dickinson (BD) igin Ingilizce
semboller s6zIigu https://www.bd.com/en-us/symbols-
glossary adresinde yer almaktadir.

RUSSIAN/PYCCKUN

MAnASl YHUBEPCANBHAS HAKNALKA ARCTICGEL™ -
WHCTPYKUUS MO NPUMEHEHUI0

HasHauenue

Haknagku ArcTic SUN® ARCTICGEL™ npefjHa3HayeHbl

Ansi IPUMEHEHNS! C CUCTEMON YNpaBneHust TemnepaTypoit
ARrcTIc SUN® Ans obecneyeHnst nepeaadn aHeprum (Tenna)
MexXay NnauueHToOM 1 BOAOI ynpasrisiemMoii Temneparypsl,
KoTopas LMpKynmpyeT Yepes Haknaakvm ARcTICGEL™ ¢
Lienbio NoAaepxaHus nnaHMpyemon Temneparypbl.

Moka3aHus K NpYMeHeHuIo

Cuctema ynpaeneHust Temnepatypoit ARCTIC SUN®
npefHasHa4yeHa f11si MOHUTOPUHIA U yrpaBneHus
TeMnepaTypou Tena B3pocCrbIX 1 AeTel noboro Bospacra.

MpoTuBonokasaHus

* B HacTosLLEEe BpEMS HUKAKNX
NpoTMBONOKa3aHUi Ans NPYUMEHEHUSI CUCTEMbI
TepMOperynsiuum He yCTaHOBMEHO.

» Haknagku ARcTICGEL™ He npedHa3Ha4eHbl Ans
HanoXeHWsl Ha Y4acTKN KOXW C U3bA3BMEHUSIMU, OXKOramu
WIN BbICBINAHWSIMU.

» Haknagku ARcTICGEL™ He npegHa3Ha4eHbl Ans
KOHTaKTUpPOBaHWUS C He3penow (He kepaTMHU3NPOBaHHOW)
KOXEW UM KOXXeW HEJOHOLLEHHbIX AeTeN.

+ X0oTs1 0 cny4yasx anneprum Ha rmaporenesble MaTepuanb
HeunsBecTHO, crnefyeT cobnogaTe OCTOPOXHOCTb MNP
MCMONb30BaHWK Y NALMEHTOB C KOXHbIMU anneprusimm
WNW YyBCTBUTENbHOCTbIO B aHAMHE3e.

MpepocTepexeHue

He pa3meluaiite Haknagku ARCTICGEL™ noBepx
TpaHcAepMarbHbIX NEKAPCTBEHHbIX MNACTbIPEN, NMOCKOMbKY
Npv HarpeBaHWUy MOXET MOBbICUTLCS CKOPOCTb AOCTaBKU
NeKkapcTBEHHOro CPeACTBa, YTO MOXET NPUYNHUTL BPEL,
3[10POBbLI0 NaLUMeHTa.

Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTHU

» ®epepanbHoe 3akoHodaTenbcTBo (CLUA) paspeluaet
npogaxy 3Toro yCTpPoWCTBa TOMbKO Bpadamu Unm no nx
yKazaHuio.

» Manble yHuBepcarbHble Haknaaku ARCTICGEL™
npefHasHaveHbl Ans UCMoNb30BaHUs TONbKO C CUCTEMON
ynpaeneHns TemnepaTypon ARCTIc SUN®.

* [laHHOe n3genve npegHasHavyeHo Ans NpUMeHeHus
06y4eHHbIM KBanMULMPOBaHHLIM MeANLIMHCKAM
paboTHMKOM VN nog, ero HabnoaeHeM.



* Bpay HeceT 0TBETCTBEHHOCTb 3a onpeaeneHve
Liernecoo6bpa3HOCTM UCMONb30BaHWS AaHHOTO U3AENUS U
HasHayeHvie HAVBMAYanbHbIX NapaMmeTpoB ANs KaXaoro
nauuveHTa, BKnovas TemnepaTypy BoAbl.
B 3aBMCMMOCTM OT MEAMLMHCKOTO U rU3MONorMyYeckoro
COCTOSIHUS| Y HEKOTOPbIX NaLMEHTOB koxa Gonee
YyBCTBUTESbHA U Nerye NoBpexaaeTcs OT BO3AENCTBUS
JaBneHus, Tenna unu xonoaa. K nauveHtam c
MNOBbILLEHHBIM PUCKOM OTHOCATCS MauueHTbl co crnabon
TKaHeBOW nNepdy3nen Unu HapyLLIEHHON LIeNOCTHOCTbIO
KOXM, 0ByCrnoBNeHHOW OTEeKOM, caxapHbliM AnabeTom,
3aboneBaHUAMM NeprudepUIEcKnx CoCyoB UM MIOXUM
nuTaHneMm, a Takke naumneHTbl, NonyyatLme nevyeHne
cTepovaamMu Unm BbICOKMMY J03aMU COCYA0CYKUBAIOLLMX
npenapatoB. o BO3MOXHOCTM Yalle ocMaTpuBaiiTe Koxy
nauveHTa nog Haknagkamu ARcTIcGEL™, 0COBeHHO y
NauMeHTOB C MOBbILLEHHBIM PUCKOM MOBPEXAEHUS KOXM.
* MoBpexaeHNst KOXKM MOTyT BO3HUKHYTb B pedyrnbraTte
COBOKYMHOIO AeNCTBUSA AABMNEHNS, NPOAOIKUTENIHOCTMN
NpUMeHeHMst U TemnepaTypbl. K BO3MOXHbBIM
NOBPEXAEHNSIM KOXW OTHOCSATCSI KPOBOMOATEKM,
TPELLUHBI, U3bA3BIIEHUE KOXW, BONAbIPU Y HEKPO3.
He pa3melyarite Haknagku ArRcTicGEL™ Ha maTpace
C LLIAPVKOBbLIM HAMOMHUTENEM UMN Ha MHOM XECTKOM
no3uLMoHupytoLLeM nsgenun. He pasmellanTte Hukakune
MO3ULIMOHMPYIOLLIME U3AENNUS MO KOMMEKTopaMu
Haknagku unm Tpybkamm, NoABOAMMBIMU K NaLMEHTY.
* Mpu HeoGxoAUMOCTH pa3MecTuTe Nog NaUUEHTOM
YCTPONCTBA AJISI CHATUS MU YMEHbLLIEHUS AaBneHns,
YTOGbI 3aLUMTUTb KOXY OT NMOBPEXAEHUN.
He ponyckainTte ckonneHusi Moun, aHTubaKkTepmanbHbIX
pPacTBOPOB UM APYrUX BELLECTB NOA, HaKaakamm
ARcTICGEL™. Moya 1 aHTubakTepuasnbHble cpeicTea
MOryT BNUTLIBATLCS MMAPOreneM Haknagku U CTaHOBUTBLCS
NPUYNHOM XMMUYECKOTO OXOra U NOCTENEHHON NoTepu
KnenkocTn Haknagku. Cpasy e MeHaWnTe Haknagku,
€CInu X r’maporenb KOHTaKTUPOBan C ykadaHHbIMU
KMOKOCTAMM.
He pasmewarite Haknagku ArRcTicGEL™
HenocpeacTBEHHO Ha MNacTMHE 3a3eMMsIoLLEro
aneKkTpoaa AneKTPoXMpypruyeckoro o6opyaoBaHus.
Bo3anencTaue HECKOMbKUX MCTOYHUKOB Tenna MoXeT
npuBecTu
K OXXOram KOXu.
B cnyyae Heo6Xx0aAMMOCTN MOXHO Pa3MeCTUTb NNAaCTUHbI
anekTpoaoB AedubpunnaTopa Mexay Haknagkamu
ARCTICGEL™ 1 KOXel nauneHTa.
» Haknagku ARCTICGEL™ He SIBRSIIOTCS CTEPUITbHBIMUY U
npegHasHayeHbl AN MCMNOMb30BaHUS TONbKO Y OAHOO
naumeHTta. OHW He noanexart NoBTOpHoW obpaboTke nnu
cTepunuaaumn. MNpu ncnonb3oBaHUK B CTEPUNBbHOW cpeae
Haknagku HeobxoaMMo pasmellaTb B COOTBETCTBUM
C Ha3HayeHVsIMW Bpaya [0 NPOBEAEHNS CTEPUNBHOW
06paboTku unu oo obknagbiBaHUS CTEPUNbHLIM Genbem.
Mcnonb3yinTe Haknagku cpaly nocne BCKPbITUS yNaKoBKK.
He xpaHuTe Haknagku B OTKPLITON yNaKoBKe.
He ponyckainTte npokanbiBaHusi Haknagok ARCTICGEL™
ocTpbIMU NpeameTamu. Mpokonbl NpuBeayT K
NPOHVMKHOBEHMIO BO3yXa B KaHan LMPKYyNALUM XUOKOCTH,
4YTO MOXET CHU3NTb 3OHEKTUBHOCTb HaKMagok.
Haknagku ArRcTicGEL™ npegHa3HayeHbl Ans
MCMosb30BaHUs TOMNbKO Y OAHOrO naumeHTta. CogepxaHve
BOAbI B rMaporene BNusieT Ha KNewukocTb U NPOBOAUMOCTb
HaKnagku 1, criegoBaTeribHO, Ha 3pEKTUBHOCTb
perynupoBaHus TemnepaTypbl nauveHTa. MNepuoanyecku
NpoBepsinTe, YTO HaKMaAKM OCTATCS BNaXHbIMU U
knevikumun. Ecnv rupporens nepectaet paBHOMEPHO
NPUKNENBATLCS K KOXE, 3aMEHUTE HaKNaaku.
PekomeHayeTcs 3aMeHsITb HaKkNafaku He pexe Yem OauH
pa3 B 5 gHei.
Mocne 3aBepLUEeHNS UCMOMb30BaHNS OCTOPOXKHO U
MeasieHHo oTaenuTe Haknazkum ARCTICGEL™ OT KOXU
naumeHTta. CHATUE HakNaaku pesknuM ABWKEHUEM MOXET
NPUBECTU K MOBPEXAEHMIO KOXM NaLMeEHTA.
Cnepgute 3a TeM, YTOObI LMpKynMpytoLlas Boaa
He nonajana Ha cTepuribHoOe nore, Kkoraa Tpyoku
OTCOEAMHEHBI.
* YTUnuaupyiiTe NCnonb3oBaHHble Haknaakum ARcTICGEL™
B COOTBETCTBUM C NPUHATON B neYebHOM yupexaeHum
npouenypor B OTHOLLEHUM YTUNU3ALMN MEAULIMHCKUX
OTXOA0B.

YkasaHusi N0 NpUMeHEeHIo

» Manble yHuBepcarbHble Haknaaku ARcTiIcGEL™
npegHasHa4eHbl AN UCMOMNb30BaHNS TOMLKO C CUCTEMOW
ynpaeneHus Temnepatypoi ArRcTic SuN®. Bonee
noapo6HbIe MHCTPYKLMUM MO UCTIONb3OBAHMIO CUCTEMbI CM.
B PYKOBOACTBE st onepaTtopa.

Bbibepute HeobxoarmMoe KonM4ecTBO Haknaaok B
3aBMCMMOCTM OT pa3mMepoB MauyeHTa W KIIMHUYECKUX
nokasaHui. CKopocTb U3MeHeHus Temnepatypbl v
[OCTVDKMMAs KOHeYHas TeMnepartypa 3aBUCST OT
nnowjaan NoBEPXHOCTY HaKMNaaoK, PacnonoxeHus
Haknazok, pasmMepoB Tena nauueHTa u guanasoHa
Temnepatypbl BoAbl. Havny4luve pesynsratbl
NPVYIMEHEHNSI CUCTEMbI JOCTUrAIOTCS MPU UCMONb30BaHNN
MaKCUMarbHOro Y1cna Haknaziok.

Cnepytowas Tabnuua pasmepoB NpYBeAeHa B Ka4ecTBe
opueHTUpa. MIameHsiiTe KoNM4ecTBO Haknagok u Mecta
VX PacrnonoXeHns Tak, kak TpebyeTcs Ana [OCTKEHNS
KOHKPETHOWN KIIMHWNYECKOW Lienu.

Macca Ttena nauueHTta KonuyectBo Haknagok

2,5-5 kr (5,5-10 ¢pyHTOB) 1
5-10 kr (10-22 cpyHTOB) 2
10-16 kr (22-35 cpyHTOB) 3

Vcnonb3yiiTe KomnnekT
Haknagku ArcTicGeL™
317-02 (XXS)

16-30 kr (35-66 cyHTOB)

PasmeLluaiTe Haknagku TonNbKO Ha YNCTOW 300pOBOV

Koxe. Y6eamtech, 4To Kpasi Haknadkv HaxoasTcs

Ha pacCTOsHUM OT MOABWXHBIX YacTel Tena, 4Tobbl

nsbexatb pasgpaxeHus. Paamectute Haknagkv Takum

06pasom, YTOObl OHU He orpaHNYMBan NOMHbIA 06BbEM

AbIXaTenbHbIX ABMKEHWIA.

« [1nsi obecneveHrst onTumMarnsHon 3eKTMBHOCTA

nepefaymn TEMMoBO AHEPIM MOBEPXHOCTb HaKIaKu

[0IDKHa conpukacaTbes ¢ koxelt. Manble yHuBepcarbHble

HaKMaaKy NMocTaBMsATCA C TKAHEBOW 3aLLMTHONM MIEHKOMN,

nokpbIBaloLLEen ruaporenb. Haknaaku MoXHO MCnonb3oBaTh,

He CHUMast 3Ty 3aLLUTHYO MIEHKY, GO CHSIB €€ 1 OTKPbIB

KNesiLLlytoCs MoBEepXHOCTL ruaporens. Mpu ncnonbaoBaHnm

HaKnagok C HECHSATON 3aLLUMTHOW NMEHKOW VKeUpywTe

MX Ha MecTe TeKCTUMbHbIMU 3acTexkamm Velcro, 4Tobbl

obecneymnTb XopoLUMiA KOHTaKT ¢ koxel. MNpu HeobxogrmocTu

HaKnaakn MOXHO CHUMATb W HaknadbiBaTb NMOBTOPHO.

BcnepcTtere HeGonbluoro pasmepa naumeHTa u pucka

6bICTPOro M3MeHeHUs TemnepaTypbl Tena naumeHTa

cobniofaiiTe NpuBeeHHbIe HIbKe peKOMEHAALMM.

+ PekomenayeTcsi cnonb3osaTth crieaytoline
HaCTPOWKN:
MakcumanbHas Temnepatypa Bogbl: <40 °C (104 °F)
MuHumaneHas Temnepatypa Bogbl: 210 °C (50 °F)
Crpaterus ynpaeneHus: 2

* PekomeH/yeTCsl MCMonb30BaTh HACTPOWKM CUTHANoB
TPEBOrU N0 MaKCUMarbHOWM Y MUHUMATbHOW
Temnepatype Tena nauueHTa.

* YcTaHOBUTE AaTuvk BHYTPEHHEN TemMnepaTypbl Tena
nauveHTa 1 NoaKIoYNTe ero K cMcTeMe yrnpasrneHust
Temnepatypoii ARCTIC SUN® Yepes pasdbem
«Temnepatypa nauueHTa 1» Ans cosgaHnsa HenpepbIBHON
obpaTHOI CBA3M C NOMyYeHneM 3Ha4eHnin TemnepaTypbl
Tena nauyueHTta. PekomeHayeTCs UCMonb3oBaThb
pekTanbHbIA UK NULLEBOAHbLIA TemMnepaTypHbIN AaTUUK.

« MoacoeanHUTe pasbembl TPYGOK HaKMaaKu K Konnektopy
NUHWW OCTaBKU XNOKOCTW. HauyHuTe neveHne naumeHTa.

* Ecnn Haknagku He 3anonHATCS BOAOW UMW ecnn U3
TpyBKM BO3BpaTa XMAKOCTU NOCTOAHHO HabnogaeTcs
yTeyka Bo3gyxa, NpoBepbTe COeANHEHUS 1 Npn
HeobXxoAMMOCTN 3aMeHUTe NPOTEKaIoLLY0 HaknaakKy.

« [Nocne Toro Kak Bce Hakrnaaku 3anonHATCA BOAown,

ybeautech B Hagnexallen BenuunHe yctaHoBMBLUECS

CKOPOCTU MOTOKa, KoTopasi oTobpaxaeTcs Ha

naHenu ynpaeneHusi, B 3aBUCUMOCTY OT KONMyecTsa

MCrnonb3yemblX HaKnagok.

KonunyecTtBo Haknagok 1 2 3
MuHuMarnbHas ckopocTb notoka, n/mvH 0,9 1,7 2,4

« Mocne 3aBepLUeHNst UCNONb30BaHWS HaKMaZoK yaanute
13 HUX BoAy. MeAneHHbIM ABWKEHNEM CHUMWUTE HaKNaaku
C nauueHTa v yTUnmusnpyiTe ux.
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O ntoBbix cepbesHbixX CryYasx, CBA3aHHbIX C U3AenmeM,
HeoBxoaMMo coobLaTh NPOU3BOAMTENIO USLAENUS 1
YNOMHOMOYEHHbLIM OpraHam rocyfapcTea-yneHa, B KOTOpOM
pacronaraetcsi nofib3oBaTesb U (Unu) NaunueHT.

YcnoBHble 0603HauYeHnsA

Tpebyemble YnpaBneHnem no Hagsopy 3a NuileBbIMU
npogykTamu n nekapcTBeHHbIMu cpeacteamu (FDA)
yCrnoBHble 0603Ha4YeHNs A4Ns aHINWIACKOro A3blka Ans
npoaykummn Becton Dickinson (BD) npeacrtaeneHbl Ha
Beb-cTpaHuue https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.
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LITHUANIAN/LIETUVIY K.

,ARCTICGEL™“ mazasis universalusis jklotas.
Naudojimo instrukcijos

Numatytasis naudojimas

JARcTIC SUN® ARCTICGEL™ jklotai skirti naudoti su

LARCTIC SUN® temperatdros valdymo sistema energijai
(Silumai) perduoti tarp paciento ir temperataros
reguliuojamo vandens, cirkuliuojanéio per ,ARcTICGEL™
iklotus, siekiant uztikrinti tikslinés temperatdros valdyma.

Naudojimo paskirtis

LARcCTIC SUN® temperatidros valdymo sistema yra
temperatdrg kontroliuojanti sistema, skirta bet kokio
amziaus suaugusiy ir pediatriniy pacienty temperatarai
stebéti ir kontroliuoti.

Kontraindikacijos

« Jokiy termoreguliacinés sistemos naudojimo
kontraindikacijy nezinoma.

* ,ArcTICGEL™ jkloty nedékite ant odos, kurioje pasireiské
iSopéjimo, nudegimy, dilgélinés ar bérimo pozymiy.

* ,ArRcTICGEL™ jkloty nedékite ant nesubrendusios
(nekeratinuotos) odos arba pirma laiko gimusiems
kidikiams.

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

Ispéjimas

LARCTICGEL™" jkloty nedékite ant perodiniy vaistiniy
pleistry, nes Sildymas gali sustiprinti vaisto i§skyrima ir
pakenkti pacientui.

™

Démesio

+ Pagal federalinius jstatymus $j prietaisg galima parduoti
tik gydytojui arba gydytojo nurodymu.

* ,ArRcTICGEL™ jklotus galima naudoti tik su ,ArcTic SUN®*

temperatdros valdymo sistema.

Sj gaminj reikia naudoti prizidrint i§mokytiems,

kvalifikuotiems medicinos darbuotojams.

Klinikos darbuotojas yra atsakingas uz Sio prietaiso

ir naudotojo nustatomy parametry, jskaitant vandens

temperatdrg, naudojimo tinkamumo nustatyma

kiekvienam pacientui.

Dél esanciy medicininiy ar psichologiniy bakliy, kai kurie

pacientai yra jautresni spaudimo bei kar§¢io ar $al¢io

sukeltiems odos pazeidimams. Rizika gresia pacientams,

kuriy audiniy perfuzija prasta arba kuriy odos vientisumas

pablogéjes dél edemos, diabeto, periferinés kraujagysliy

ligos, prastos mitybos arba gydymo steroidais ar didele

vazopresoriy doze. Jei jmanoma, daznai apzidrékite

po ,ArcTiIcGEL™ jklotais esancig pacienty odg, ypac

pacienty, kuriems gresia didesné odos pazeidimo rizika.

Odos pazeidimas gali pasireiksti dél kumuliacinio spaudimo,

laiko ir temperatdros poveikio. Galimi odos pazeidimai

yra nubrozdinimas, jplé$a, odos iSopéjimas, pusliy

susiformavimas ir nekrozé. Po ,ArRcTicGEL™ jklotais

nedékite karoliukais kim$ty gaminiy ar kity kiety padéties

palaikymo prietaisy. Po jkloto vamzdeliy sistema ar po

paciento vamzdeliais nedékite jokiy padétj palaikanciy

prietaisy.

Jei reikia, kad apsaugotuméte nuo odos suzalojimo,

po pacientu naudokite slégj mazinanc¢ius prietaisus.

Saugokite, kad po ,ArcTicGEL™* jklotais nepatekty ir

nesikaupty Slapimas, prieSbakteriniai tirpalai ar kitos

medziagos. Slapimas ir priesbakterinés medziagos gali

susigerti j jkloto hidrogelj, sukelti cheminj suzalojimg ir

sumazinti jkloto lipnuma. Jeigu Sie skysciai sgveikavo su

hidrogeliu, jklotus nedelsdami pakeiskite.

LARCTICGEL™ jkloty nedékite tiesiogiai ant

elektrochirurginio jzeminimo jkloto. Silumos $altiniy

derinys gali sukelti odos nudegimus.

Jei reikia, tarp paciento odos ir ,ARcTiIcGEL™ jkloto

idékite defibriliatoriaus jklotus.

LARCTICGEL™ jklotai yra nesterilTs ir skirti naudoti

vienam pacientui. Neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai.

Naudojant sterilioje aplinkoje, jklotus reikia uzdéti laikantis

gydytojo reikalavimo arba prie$ sterilaus lauko paruosima,

arba prie$ sterily uzklojima.

« |klotus naudokite i$ karto atidare pakuote. Atidarytame
maiselyje jkloty nelaikykite.

e

* ,ArcTIcGEL™ jkloty nepradurkite astriais daiktais. |klotg
praddrus | skys¢io vamzdelius gali paklidti oro, kuris gali
sutrikdyti jkloto veikima.

* ,ArcTIcGEL™ [Klotai skirti naudoti vienam pacientui.
Hidrogelyje esancio vandens kiekis turi jtakos jkloto
prilipimui prie odos ir laidumui, taigi, ir paciento
temperatiros kontrolés veiksmingumui. PeriodiSkai
tikrinkite, ar jklotai yra drégni ir prilipe. Kai hidrogelis
néra tolygiai prilipgs prie odos, jklotus pakeiskite. |klotus
rekomenduojama keisti maziausiai kas 5 dienas.

« Baige naudoti ,ArRcTicGEL™ jklotus atsargiai nuimkite
nuo paciento odos. Nuo paciento odos jklotus nuimant
neatsargiai gali atsirasti odos jplésy.

 Kai vamzdeliai atjungti, cirkuliuojanc¢iam vandeniui
neleiskite uztersti sterilaus lauko.

» Naudotus ,ArcTicGEL™* jklotus $alinkite laikydamiesi
ligoninéje taikomy medicininiy atlieky $alinimo proceddry.

NURODYMAI

* ,ARcTICGEL™ maZuosius universaliuosius jklotus galima
naudoti tik su ,ArcTic SUN® temperatiros valdymo
sistema. ISsamios instrukcijos apie sistemos naudojimg
pateikiamos naudotojo vadove.

Atsizvelgdami j paciento svorj ir kliniking indikacija
pasirinkite tinkamg jkloty skaiciy. Taciau temperataros
pokycio grei€iui ir galimai galutinei pasiekiamai temperatarai
jtakos turi jkloto pavirSiaus plotas, paciento svoris,
ikloto uzdéjimas ir vandens temperataros intervalas.
Tinkamiausias sistemos veikimas bus uztikrinamas
naudojant didzZiausig jkloty skaiciy.

Toliau pateikiama dydziy lentelé yra informacinio
pobddzio. |kloty skaiciy ir padétj keiskite kaip reikia,
kad patenkintuméte specialiuosius klinikinius poreikius.

Paciento svoris Ikloty skaicius

2,5-5 kg (5,510 svary) 1
5-10 kg (10-22 svarai) 2
10-16 kg (22-35 svarai) 3

Naudokite ,ARcTICGEL™*
ikloty rinkinj
317-02 (XXS)

16-30 kg (35-66 svarai)

Iklotus galima déti tik ant sveikos ir Svarios odos.
Kad iSvengtuméte dirginimo, jklotus uzdékite taip, kad jy
krastai bty atokiau nuo lankstomy kano viety. |klotus
uzdékite taip, kad netrikdytuméte kvépavimo judesiy.
Siekiant optimalaus energijos perdavimo veiksmingumo
ikloto pavirsius turi liestis su oda. Mazieji universalieji
iklotai tiekiami su hidrogelj dengianciu audinio pagrindu.
Iklotus galima naudoti su audinio pagrindu arba pagrindg
galima nuimti taip atidengiant hidrogelj. Jei naudojamas
audinio pagrindas, gerg salytj su odg uztikrinkite jklotus
pritvirtindami ,velcro® juostelémis. Jei reikia, jklotus reikia
nuimti ir uzdéti i$ naujo.
Dél nedidelio paciento dydzio ir galimo greito paciento
temperataros pokycio
» Rekomenduojama naudoti toliau nurodytas nuostatas:
VirSutiné vandens temperatros riba: <40 °C (104 °F)
Apatiné vandens temperatdros riba: 210 °C (50 °F)
Kontrolés strategija: 2
» Rekomenduojama naudoti paciento aukstos temperattros
ir paciento Zemos temperatiros jspéjimo nuostatas.
Kad gautuméte nuolatine informacijg apie paciento
temperatlra, uzdékite bazinés paciento temperattros
zonda ir prijunkite prie ,ArRcTic SUN® temperatlros
valdymo sistemos paciento temperatdros 1 jungties.
Rekomenduojama naudoti tiesiosios Zarnos arba
stemplés zonda.
Ikloto vamzdeliy jungtis prijunkite prie paciento vamzdeliy
sistemos. Pradékite paciento gydyma.
Jeigu jklotai neuzsipildo arba pastebimas reikSmingas
skyscio nutekéjimas jkloto griztamajame vamzdelyje,
patikrinkite jungtis, tada, jei reikia, pakeiskite nesandary
iklota.
« Uzpilde visus jklotus, jsitikinkite, kad valdiklyje rodomas
prijungtam jkloty skaiciui tinkamas pastovus srauto greitis.

|kloty skaicius 1 2 3
Minimalus srauto greitis I/m 0,9 1,7 2,4

22

» Uzbaige i$ jkloty pasalinkite vandenj. Atsargiai nuo paciento
nuimkite jklotus ir juos iSmeskite.

Apie bet kokj jvykusj su prietaisu susijusj rimtg gedimag
reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje
jsisteiges 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.

MALTESE/MALTI

Pads UNIVERSALI ZGHAR ARCTICGEL" -
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 ghall-kontroll tat-temperatura tal-pazjent
f'pazjenti adulti u pedjatri¢i ta’ kull eta.

Kontraindikazzjonijiet

* M’hemm I|-ebda kontraindikazzjoni maghrufa ghall-uzu ta’
sistema termoregolatorja.

* Tpoggix I-ArcTicGEL™ Pads fuq gilda li jkollha sinjali ta’
ulcerazzjonijiet, hruq, urtikarja jew raxx.

* Tpoggix I-ArcTicGEL™ Pads fuq gilda immatura (mhux
keratinizzata) jew fuq trabi prematuri.

« 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 li t-tishin jista’ jzid l-ammont ta’
medicina li tinghata u dan jista’ jirrizulta fi hsara lill-pazjent.

Prekawzjonijiet

« [I-ligi federali tillimita dan I-apparat ghal bejgh minn jew
fuq ordni ta’ tabib.

+ ll-Pads Universali Zghar ARcTicGEL™ huma biss ghall-uzu
mas-Sistema ta’ Gestjoni tat-Temperatura ARcTic SUN®.

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

« It-tabib huwa responsabbli ghad-determinazzjoni tal-
adegwatezza tal-uzu ta’ dan l-apparat u ghall-parametri
li jistghu jigu stabbiliti mill-utent, inkluz it-temperatura
tal-ilma, ghal kull pazjent.

» Minhabba kondizzjonijiet medic¢i jew fizjologi¢i sottostanti,
xi pazjenti huma aktar suxxettibbli ghal hsara fil-gilda
minn pressjoni u shana jew kesha. Pazjenti f'riskju
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- ARcTicGEL™
Pads spiss; specjalment ghal dawk il-pazjenti b’riskju
oghla ta’ korriment fil-gilda.

« Jista’ jsehh korriment fil-gilda bhala rizultat kumulattiv ta’
pressjoni, hin u temperatura. Korrimenti fil-gilda possibbli
jinkludu tbengil, ticrit, uléerazzjonijiet fil-gilda, bziezaq,

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

« Jekk ikun iggustifikat, uza apparat i jtaffi I-pressjoni jew
li jnagqgas il-pressjoni taht il-pazjent biex tipprotegi minn
korriment tal-gilda.

« Thallix awrina, soluzzjonijiet antibatteri¢i jew agenti ohra
jingabru taht I-ArcTiIcGEL™ Pads. L-awrina u I-agenti
antibatteri¢i 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. [I-kombinazzjoni ta’ sorsi tas-shana tista’
tirrizulta fi hruq tal-gilda.

+ Jekk mehtieg, poggi |-pads tad-defibrilazzjoni bejn
I-ArRcTIcGEL™ Pads u |-gilda tal-pazjent.

* L-ArcTiIcGEL™ Pads mhumiex sterili u huma ghal uzu
minn pazjent wiehed biss. Tippruvax terga’ tippro¢essa
jew tisterilizza. Jekk jintuzaw f'ambjent sterili, il-pads
ghandhom jitgieghdu skont I-istruzzjonijiet tat-tabib, jew
gabel il-preparazzjoni sterili jew qabel id-draping sterili.

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

* L-ArcTiIcGEL™ Pads m’ghandhomx jittagqgbu b’oggetti li
jaqtghu. It-titqib se jirrizulta fid-dhul ta’ arja fil-passagg
tal-fluwidu u dan jista’ jnaqqas il-prestazzjoni.

* L-ArcTicGEL™ Pads huma ghal uzu minn pazjent wiehed
biss. ll-kontenut ta’ ilma tal-idrogel jaffettwa I-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
l-idrogel ma jibgax jehel b’mod uniformi mal-gilda. Huwa
rrakkomandat li I-pads jinbidlu mill-ingas kull 5 ijiem.

+ Nehhi bil-mod u b’attenzjoni I-ArRcTicGEL™ Pads minn
mal-gilda tal-pazjent malli tlesti I-uzu. It-tnehhija b’mod
aggressiv tal-pad minn fuq il-gilda tal-pazjent tista’
tirrizulta fticrit tal-gilda.

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

» Armi I-ArcTicGEL™ Pads uzati skont il-pro¢eduri tal-isptar
ghal skart mediku.

Struzzjonijiet

+ lI-Pads Universali Zghar ARcTicGEL™ huma biss ghall-uzu
mas-Sistema ta’ Gestjoni tat-Temperatura ArcTic SUNC.
Ara |-Manwal tal-Operaturi ghal struzzjonijiet dettaljati
dwar I-uzu tas-sistema.

» Aghzel in-numru ta’ pads xieraq ghad-dags tal-pazjent u
ghall-indikazzjoni klinika. Madankollu, ir-rata tal-bidla fit-
temperatura u potenzjalment it-temperatura finali li tista’
tintlahaq huma affettwati mill-erja tas-superficje tal-pad,
mid-dags tal-pazjent, mill-post fejn titgieghed il-pad u
mill-medda tat-temperatura tal-ilma. L-aqwa prestazzjoni
tas-sistema se tinkiseb billi jintuzaw in-numru massimu
ta’ pads.

* |¢-¢art tad-dags li gejja hija pprovduta bhala gwida.
Immodifika n-numru ta’ pads u postijiet kif mehtieg biex
tissodisfa |-bzonnijiet klini¢i specifici.

Piz tal-Pazjent Numru ta’ Pads

2.5-5kg (5.5- 10 Ibs) 1
5-10 kg (10 - 22 Ibs) 2
10 - 16 kg (22 - 35 Ibs) 3

UZza ArcTicGEL™ Pad Kit

16 - 30 kg (35 - 66 Ibs) 317-02 (XXS)

» Poggi I-pads fuq gilda b’sahhitha u nadifa biss. Poggi
t-truf tal-pad il boghod miz-zoni ta’ artikulazzjoni tal-gisem
biex tevita irritazzjoni. Poggi I-pads b’'mod li jippermetti
eskursjoni respiratorja shiha.

* |l-wi¢¢ tal-pad irid ikun imiss sew mal-gilda ghall-aqwa
effi¢jenza tat-trasferiment tal-energija. I-Pads Universali
Zghar huma pprovduti b’liner tad-drapp fuq I-idrogel. II-
pads jistghu jintuzaw bil-liner tad-drapp f'postu jew inkella
dan jista’ jitnehha biex jesponi l-adeziv tal-idrogel. Jekk
jintuza I-liner tad-drapp, wahhal il-pads sew bi¢-¢ineg tal-
Velcro biex tizgura kuntatt tajjeb mal-gilda. ll-pads jistghu
jitnehhew u jistghu jergghu jigu applikati jekk ikun mehtieg.

» Minhabba d-dags zghir tal-pazjent u |-potenzjal ghal bidla
rapida fit-temperatura tal-pazjent

» Huwa rrakkomandat li tuza s-settings li gejjin:

Limitu I-Gholi tat-Temperatura tal-llma: <40°C (104°F)
Limitu I-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.

» Poggi sonda tat-temperatura korporja tal-pazjent u
gabbadha mal-konnettur 1 tat-temperatura tal-pazjent
tas-Sistema ta’ Gestjoni tat-Temperatura ArcTic SUN®
ghal rispons kontinwu tat-temperatura tal-pazjent.

Hija rrakkomandata sonda tat-temperatura rettali jew
esofagali.

» Wahhal il-konnetturi tal-pajp tal-pad mal-manifolds
tal-pajpijiet tal-ghoti tal-fluwidu. Ibda kkura I-pazjent.

« Jekk il-pads ma jirnexxilhomx jigu pprajmjati jew tosserva
tnixxija ta’ arja kontinwa sinifikanti fil-pajp tar-ritorn
tal-pad, i¢¢ekkja I-konnessjonijiet, imbaghad jekk mehtieg
ibdel il-pad li tkun ged tnixxi.

« Ladarba I-pads kollha jkunu pprajmjati, accerta ruhek li
r-rata ta’ fluss ta’ stat kostanti murija fuq il-panil tal-kontroll
tkun xierga ghan-numru ta’ pads imwahhlin.

Numru ta’ Pads 1 2 3
Rata Minima tal-Fluss I/m 0.9 1.7 24

* Meta tlesti, nehhi I-ilma mill-pads. Nehhi I-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 I-utent u/jew il-pazjent huma stabbiliti.

Glossarju tas-Simboli

Il-glossarju tas-simboli Inglizi ghal Becton Dickinson (BD)
mehtieg mill-FDA jinsab f'https://www.bd.com/en-us/
symbols-glossary.
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c ME—MROMRIRERSL, F5 Arcric Sun® RIRIEHIURE
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FDA Z3kH Becton Dickinson (BD) # X% 5% F
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SLOVENE/SLOVENSCINA * Blazinic ARcTIcGEL™ ne smete prebosti z ostrimi

Majhne univerzalne blazinice ARCTICGEL™ —
navodila za uporabo

Predvidena uporaba

Blazinice ArcTic SUN® ARcTICGEL™ so predvidene

za uporabo s sistemom za uravnavanje temperature
ARrcTic SUN® za zagotavljanje prenosa energije (toplote)
med bolnikom in vodo z nadzorovano temperaturo, ki
krozi skozi blazinice ArcTicGEL™, da bi zagotovili cilino
upravljanje temperature.

Indikacije za uporabo

Sistem za uravnavanje temperature ARcTic SuN® je

sistem za regulacijo toplote, ki je namenjen spremljanju in
uravnavanju telesne temperature pri odraslih in pediatri¢nih
bolnikih vseh starosti.

Kontraindikacije

* Ni znanih kontraindikacij glede uporabe termoregulacijskega
sistema.

* Blazinic ArcTIcGEL™ ne polagajte na koZo, na kateri so
razjede, opekline, koprivnica ali izpuscaiji.

+ Blazinic ArcTIcGEL™ ne polagajte na nezrelo
(nekeratinizirano) koZo ali na nedono$encke.

« Ceprav alergije na hidrogelne materiale niso znane,
je potrebna previdnost pri vseh bolnikih, ki imajo v svoji
anamnezi kozne alergije ali preobdutljivost koze.

Opozorilo

Blazinic ArRcTiIcGEL™ ne polagajte na transdermalne
zdravilne obliZe, saj bi lahko gretje povecalo dovajanje
zdravila in na ta nacin $kodilo bolniku.

Svarila

* V skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja tega pripomocka
dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem narocilu.

» Majhne univerzalne blazinice ARcTiIcGEL™ so predvidene
za uporabo samo s sistemom za uravnavanje temperature
ARcTIC SUN®.

* Ta pripomoc¢ek sme uporabljati usposobljeno, kvalificirano
zdravstveno osebje ali osebe pod njihovim nadzorom.

+ Odgovornost zdravnika je, da za vsakega bolnika oceni

ustreznost uporabe tega pripomocka in dolo¢i parametre,

ki jih lahko nastavi uporabnik, vklju¢no s temperaturo vode.

Zaradi obstojecih bolezni ali fizioloSkih stanj so nekateri

bolniki bolj dovzetni za poskodbe koZe zaradi pritiska,

vrocine 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 pregleduijte, zlasti

pri bolnikih z vi§jim tveganjem za po$kodbe koze.

Poskodbe kozZe 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 pripomoc¢kov za pozicioniranje. Pod

razdelilnike ali cevke blazinice ne polagajte nobenih

pripomockov za pozicioniranje.

Ce je potrebno, pod bolnikom uporabite pripomocgke

za spros€anje ali zmanjSevanje pritiska, da preprecite

poskodbe koze.

Pazite, da se pod blazinicami ArcTicGEL™ ne kopicijo

urin, antibakterijske raztopine ali druga sredstva. Urin in

antibakterijska sredstva se lahko vsrkajo v hidrogel blazinice

in povzrocijo kemi¢no poskodbo ter poslab$ajo pritrjenost
blazinice. Blazinice takoj zamenijajte, Ce te tekocine pridejo

v stik s hidrogelom.

Blazinic ArRcTIcGEL™ ne postavljajte neposredno na

elektrokirursko ozemljitveno blazinico. Kombinacija

toplotnih virov lahko povzroci opekline koze.

Ce je potrebno, med blazinice ArcTICGEL™ in bolnikovo

kozo postavite defibrilacijske blazinice.

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.

predmeti. Prebadanje bi povzrogilo prodiranje zraka v pot
tekocine, kar bi lahko poslabsalo uginkovitost.

« Blazinice ArRcTIcGEL™ so namenjene uporabi pri
enem bolniku. Voda, ki jo vsebuje hidrogel, vpliva na
lepljenje blazinice na koZo ter na prevodnost in s tem
na ucinkovitost nadzorovanja bolnikove temperature.
Blazinice ob&asno preverite glede vlaznosti in lepljenja.

Ko se hidrogel ve¢ ne oprijema kozZe, zamenjajte blazinice.
Priporo¢a se menjava blazinic najmanj vsakih 5 dni.

« Blazinice ARcTIcGEL™ po uporabi pazljivo in pocasi
odstranite z bolnikove kozZe. Agresivno odstranjevanje
blazinice z bolnikove koZe lahko povzro¢i raztrganine koze.

« Pazite, da kroZenje vode ne kontaminira sterilnega polja,
ko odklopite cevke.

« Uporabljene blazinice ArRcTicGEL™ zavrzite v skladu
z bolnisni¢nim protokolom glede medicinskih odpadkov.

Navodila

» Majhne univerzalne blazinice ARcTICGEL™ so predvidene
za uporabo samo s sistemom za uravnavanje
temperature ArcTic SuN®. Za podrobnej$e informacije
glede uporabe sistema glejte uporabniski priro¢nik.

« Izberite ustrezno $tevilo blazinic glede na velikost bolnika
in klini¢no indikacijo. Vendar pa na stopnjo spreminjanja
temperature in potencialno konéno dosegljivo
temperaturo vplivajo povrsina blazinice, velikost bolnika,
postavitev blazinice in temperaturni razpon vode.
NajboljSo ucinkovitost sistema boste dosegli, ¢e uporabite
maksimalno Stevilo blazinic.

* Naslednja preglednica velikosti sluzi kot pomoc pri izbiri.
Ce specifiéne klini¢ne potrebe tako zahtevajo, spremenite
Stevilo blazinic ter njihovo lokacijo.

Teza bolnika Stevilo blazinic
2,5-5 kg (5,5-10 Ib) 1
5-10 kg (1022 Ib) 2
10-16 kg (22-35 Ib) 3

Uporabite komplet blazinic
ARcTICGEL™
317-02 (XXS)

16-30 kg (35-66 Ib)

« Blazinice namestite samo na zdravo, €isto koZo. Robovi
blazinic naj ne bodo na pregibnih obmogjih telesa,
da preprecite draZenje. Blazinice namestite tako, da je
omogoceno polno gibanje prsnega ko$a pri dihanju.

« Za optimalno ucinkovitost prenosa energije se mora
povrsina blazinice stikati s kozo. Majhne univerzalne
blazinice imajo preko hidrogela prevleko iz tkanine.
Blazinice se lahko uporabljajo z names¢eno previeko iz
tkanine ali brez te prevleke, da se izpostavi lepilna stran
hidrogela. Ce uporabljate previeko iz tkanine, blazinice
pritrdite s trakovi Velcro, da bodo v dobrem stiku s
kozo. Blazinice lahko po potrebi odstranite in jih znova
namestite.

« Zaradi majhne velikosti bolnika in moznosti za hitro
spreminjanje temperature pri bolniku

« 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.

« Namestite jedrno sondo za nadzor temperature bolnika
in jo povezite s prikljuckom za temperaturo bolnika 1
na sistemu za uravnavanje temperature ArcTic SUN®
za stalno prejemanje povratnih informacij o telesni
temperaturi bolnika. Priporodljiva je rektalna ali
ezofagealna temperaturna sonda.

« Prikljucke cevk blazinice prikljucite v razdelilnike voda za
dovajanje tekocine. Za¢nite z zdravljenjem bolnika.

« Ce se blazinice ne napolnijo ali &e opazite znatno
uhajanje zraka v povratnem vodu blazinice, preverite
prikljuke, nato po potrebi zamenjajte blazinico, ki pus¢a.

« Ko so blazinice napolnjene, se prepri€ajte, da hitrost
pretoka v mirovanju, ki je prikazana na krmilni plos¢i,
ustreza Stevilu priklju€enih blazinic.

Stevilo blazinic 1 2 3
Minimalna hitrost pretoka I/m 0,9 1,7 2,4

24

+ Ko konéate, iz blazinic izpustite vodo. Blazinice po¢asi
snemite z bolnika in jih zavrzite.

Vse resne incidente, do katerih je prislo pri uporabi pripomocka,
je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave
¢Clanice, v kateri se nahaja uporabnik in/ali bolnik.

Glosar simbolov

Angleski glosar simbolov za Becton Dickinson (BD),

ki ga zahteva Ameri$ka agencija za hrano in zdravila (FDA),
je objavljen na spletni strani https://www.bd.com/en-us/
symbols-glossary.



Reany

Manufacturer Authorized representative in the European Community

[EC[REP|
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Consult instructions for use

Consultar as instrugdes de utilizagao

HanpaBeTe cnpaBka B UHCTPYKUMUTE 3a

Fabricant Représentant autorisé dans la Communauté européenne Consulter le mode d’emploi
Hersteller Autorisierte Vertretung in der Europaischen Union Siehe Gebrauchsanweisung
Fabbricante Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea Consultare le istruzioni per I'uso
Fabricante Representante autorizado en la Comunidad Europea Consulte las instrucciones de uso
Fabrikant Erkend vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap Raadpleeg de gebruiksinstructies
Fabricante Representante autorizado na Comunidade Europeia

KaraokeuaoTtig E&ouaiodotnuévog avtimpéowtog oTnv EupwTraikr Koivotnta >upBouAeurteite TIG 0dnyieg XpAong
Fabrikant Autoriseret repreesentant i EU Se brugsanvisningen

Tillverkare Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen Se bruksanvisningen

Valmistaja Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis0ssa Katso lisatiedot kayttdohjeesta
Produsent Autorisert representant i EU Se bruksanvisningen

Producent Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspolnoty Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi
Gyarto Europejskiej Lasd a hasznalati Gtmutatot
Vyrobce Engedéllyel rendelkez6 képviselet az Eurdpai Prectéte si navod k pouziti
MpoussoauTen Kozossegben

Proizvodaé Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi ynoTtpeba

Tootja YnbnHoMoLLeH npeactasuten B EBponerickata o6LHOCT Procitajte upute za uporabu
Razotajs Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici Lugege kasutusjuhendit
Producator Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses Skatit lietoSanas instrukciju
Vyrobca Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena Consultati instructiunile de utilizare
Uretici Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana Pozrite si navod na pouzitie
MpownsBoanTens Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve Kullanim talimatlarina bakin
%iﬁﬁ:ﬁ Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi O3HaKoMbTECH C MHCTPYKLUMen no
M Z= = YNONMHOMOYEHHbIV NpeacTaBuTerns B EBponenckom NPUMEHEHNI0

Gamintojas cooblyectse ZRERRA

Manifattur USRS RAE R A8 NEME FzslAAL
R 7E 3SHel 22l tie| A Perskaitykite naudojimo instrukcijg
Proizvajalec lgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje Ikkonsulta I-istruzzjonijiet ghall-uzu

Rapprezentant Awtorizzat fil-Komunita Ewropea
BRI R

Pooblaséeni predstavnik v Evropski skupnosti

SRIE MR

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

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.

Atengao: a lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a um médico ou mediante receita médica.

Mpoooxn: H opooTrovdiakr vopoBeaia (Twv H.M.A.) emTPETEN TNV TTWANGN TNG CUCKEUNG AUTAG HOVO aTTo 1aTPd 1
KOTOTTIV EVTOANG 10TPOU.

Forsigtig: | henhold til amerikansk (USA) lovgivning ma dette produkt kun sezelges af eller pa ordinering af en laege.
Forsiktighet! Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas av lakare eller enligt lakares ordination.

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tdman laitteen saa myyda vain 1aakari tai laakarin maarayksella.

Forsiktig: Ifelge amerikansk faderal lovgivning er dette utstyret begrenset til salg av eller pa forordning av lege.

Przestroga: Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego wyrobu wytgcznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.
Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Alamok szévetségi térvényei értelmében az eszkdz kizarolag orvos altal, illetve orvosi
rendelvényre forgalmazhaté.

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

BHumanue: ®enepanHoTto npaso (CALL) orpaHnyaBa ToBa nagenue 3a npogaxba oT unm 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 voi arsti korraldusel.

Uzmanibu! Federalie (ASV) tiesibu akti atlauj Ts ierices tirdzniecibu tikai arstiem vai ar arstu norikojumu.

Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), vanzarea acestui dispozitiv poate fi efectuatéd numai de catre un medic sau la
recomandarea acestuia.

Upozornenie: Podla federalnej legislativy (USA) tuto pombcku 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.
BHumanne! depepanbHoe 3akoHogatenbcteo (CLUA) pa3peluaet npogaxy 3TOro yCTpovcTBa TONbKO MEAULIMHCKUMMN
pa6OTHVIKaMI/I NN No UX yKasaHuto.

AR EEMERARRTEARM MM E U REIBIHE -

Fof: AUR(D]|=)2 2|ALTt o] EHA[E EtofstH L FEst= HE FEUCH

Ispéjimas: Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisg galima parduoti tik gydytojui arba gydytojo uzsakymu.
Attenzjoni: Il-ligi federali (ta’ I-Istati Uniti ta’ I-Amerika) tirrestringi |-bejgh ta’ dan I-istrument minn, jew fuq I-ordni ta’ tabib.
TEED: ZERPEENEAREREHEEHENEERHEE.

Pozor: V skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja tega pripomocka dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem narogilu.
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Upostevajte navodila za uporabo

Non Sterile
Non stérile
Nicht steril
Non sterile
No estéril
Niet-steriel
Nao esterilizada
Mn oTeipo
Ikke-steril
Icke-steril
Steriloimaton
Usteril
Niejatowe
Nem steril
Nesterilni
HectepunHo
Nesterilno
Mittesteriilne
Nesterils
Nesteril
Nesterilné
Steril degildir
HectepunbHo
Pl=:35]

| &tr
Nesterilus
Mhux sterili
FExXE

Ni sterilno



Time of application
Durée d’application
Zeit der Anwendung
Tempo di applicazione
Tiempo de aplicacion
Tijdstip van plaatsing
Tempo de aplicagéo
Xpovog epappoyng
Applikationstid
Tidpunkt for applicering
Kayttoaika

Tidspunkt for pafgring
Godzina natozenia
Alkalmazas idépontja
Cas aplikace

Bpeme Ha npunaraHe
Vrijeme aplikacije
Kasutusaeg
Uzlik§anas laiks

Ora aplicarii

Cas aplikacie
Uygulama siresi
Bpemsi npumeHeHus
R AR

ALE AlZH
Naudojimo laikas

Hin tal-Applikazzjoni
{5 AR [E]

Cas uporabe

Use by date

Date limite d'utilisation
Haltbarkeitsdatum
Data di scadenza
Fecha de caducidad
Uiterste gebruiksdatum
Prazo de validade
Huepounvia Angng
Anvendes for
Utgangsdatum
Viimeinen kayttopaiva
Utlgpsdato

Termin waznosci
Lejarati id6

Datum pouzitelnosti
Cpok Ha roaHoCT

Rok uporabe
Kasutada enne
Izlietot I1dz

Valabil pana la

Datum pouzitelnosti
Son kullanma tarihi
Cpok rogHocTH
{EFEARR

AbE Dl

Sunaudoti iki

Data sa meta jrid jintuza
{5 FAHARR

Uporabiti do

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden

Non riutilizzare

No reutilizar

Niet hergebruiken

N&o reutilizar

Mnv eTTavaypnoipoTroleiTe
Ma ikke genbruges

Far ej ateranvandas

Ei saa kayttaa uudelleen
Ikke til flergangsbruk

Nie uzywac ponownie

Ne hasznalja ujra!
Nepouzivejte opakované
[la He ce nsnonaea NOBTOPHO
Nemojte ponovno upotrebljavati
Arge korduskasutage
Nelietot atkartoti

A nu se reutiliza
Nepouzivajte opakovane
Tekrar kullanmayin

He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO
EDEREH

ALSSHX| OpA A2
Nenaudoti pakartotinai
Tergax tuza mill-gdid
BENEEER

Ni za ponovno uporabo

MR

MR-safe
Compatible RM

MR-sicher

Sicuro per la RM

Seguro para RM

MR-veilig

Seguro em termos de RM
ACQAAEG yIO ayvnTIKF) TOPOypa®ia
MR-sikker

MR-saker

Turvallinen magneettikuvauksessa
MR-sikker

Bezpieczne w warunkach MR
MR-biztonsagos

Bezpecné pro MR

BesonacHo 3a nsnonssaxe npu MP
Sigurno za MR

MR-ohutu

Dro$s MR vidée

Sigur din punct de vedere RM
Bezpecné v prostredi MR

MR guvenli

BesonacHbIi Ans ncnonb3oBaHuUs
npu Hanuuuyn o6opynoBaHNs ans
MPT

MR Z&

MR-Q+H

Saugus magnetinio rezonanso
aplinkoje

Jista’ jintuza mal-MR minghajr periklu
MR &

Varno za MRI
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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

Nao perfurar nem cortar

Mnv TO TPUTTATE KAl UnNV TO KOBETE
Ma ikke punkteres eller klippes i
Far ej punkteras eller klippas

Ei saa puhkaista eika leikata
Ma ikke punkteres eller kuttes
Nie naktuwac ani nie przecina¢
Ne szurja at és ne vagja el
Nepropichujte ani nestfihejte
[la He ce npobuBa nnu cpsasea
Nemoijte busiti ili rezati

Arge torgake ega ldigake
Necaurdurt vai nesagriezt

A nu se perfora sau taia
Neprepichujte ani neprerezavajte
Delmeyin veya kesmeyin
M3beratb Nnope3oB 1 NPOKOOB
B ERI DA

THUHHAL Hetstx| opy A2
Nepradurti ar neprapjauti
Ittaqgabx jew taqgtax
EETIESIE

Ne prebodite ali rezite

Lot number
Numéro de lot
Chargennummer
Numero di lotto
Numero de lote
Lotnummer
Numero de lote
Ap1Bu6g TTapTidag
Lotnummer
Satsnummer
Eréanumero
Lotnummer
Numer serii
Tételszam
Cislo 3arze
MapTuaoeH Homep
Broj serije
Partiinumber
Partijas numurs
Numar lot
Cislo 3arze
Lot numarasi
Homep naptum
biin
2ZE ®#HS
Partijos numeris
Numru tal-lott
#H=

Stevilka serije

Catalog number
Numéro de
catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Catalogusnummer
Numero de catalogo
Ap1Bu6g kKataAoyou
Katalognummer
Katalognummer
Luettelonumero
Katalognummer
Numer katalogowy
Katalégusszam
Katalogové ¢islo
KaTtanoxeH Homep
Katalo$ki broj
Katalooginumber
Kataloga numurs
Numar de catalog
Katalégové Cislo
Katalog numarasi
Homep no katanory
H#%58

Jlet20 s
Katalogo numeris
Numru tal-katalgu
BRRHS

Kataloska Stevilka

Unit quantity

Nombre de pieces
Stuck pro Einheit
Quantita dell’'unita
Cantidad por unidad
Aantal stuks
Quantidade unitaria
MoodétnTa povadag
Antal enheder

Antal enheter
Yksikkomaara

Antall enheter

Liczba sztuk

w opakowaniu
Egység mennyiség
Jednotkové mnozstvi
EanHuyHo
KONM4ecTBO

Koli¢ina stavki

Uhiku hulk

Vienibu daudzums
Unitati

Jednotkové mnozstvo
Birim miktari
KonuyecTtBo nsgenui

[k

o

Kiekis
Kwantita ta’ unita
Bz

Koli¢ina enot



Medical Device
Dispositif médical
Medizinprodukt
Dispositivo medico
Dispositivo médico
Medisch hulpmiddel
Dispositivo médico
larpotexvoAoyikd TTpoidv
Medicinsk udstyr
Medicinteknisk produkt
Laakinnallinen laite
Medisinsk utstyr
Wyréb medyczny
Orvostechnikai eszkéz
Lékarské zafizeni
MeauumHcko nsnenve
Medicinski proizvod
Meditsiiniseade
Mediciniska ierice
Dispozitiv medical
Zdravotnicka pomécka
Tibbi Cihaz
MeauumuHckoe ycTpoicTBO
BERKkE

oz XX

Medicinos prietaisas
Apparat mediku
Efrigs&

Medicinski pripomocek

Authorized Representative in 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 avtirpéowTtrog otnv EABeTia
Autoriseret repraesentant i Schweiz
Auktoriserad representant i Schweiz
Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Autorisert representant i Sveits

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii
Meghatalmazott képviseld Svajcban
Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku
YnbnHomolleH npeactasuten B LLsenuapus
Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj

Volitatud esindaja Sveitsis

Pilnvarotais parstavis Sveicé

Reprezentant autorizat in Elvetia

Opravneny zastupca vo Svajéiarsku

isvigre yetkili temsilcisi

YnonHomMoYeHHbIN npeacTasutens B LLBenuapun
ImEIEAR

AR(A Lf FZel Eof A

|galiotasis atstovas Sveicarijoje

Rapprezentant Awtorizzat fl-1zvizzera
IR A R

Pooblas&eni predstavnik v Svici
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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 é fabricado com latex de borracha natural

Agv KoTOOKEUAZETaI e AATES aTTO PUOIKO KAOUTOOUK
Ikke fremstillet med naturlig gummilatex

Ej tillverkad med naturgummilatex

Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia
Inneholder ikke naturgummilateks

Nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego
Természetes latexgumit nem tartalmaz
Neobsahuje pfirodni pryzovy latex

He e HanpaBeHO ¢ eCTECTBEH Kay4yKOB NnaTekc
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 Uretiimemistir

He copepxuT HaTypanbHOro narekca
B|RIRILBAS

ol DR glEAz MEEX| LS

Pagaminta nenaudojant natdralios gumos latekso
Mhux maghmul minn Latex ta’ Lastku Naturali
ERAB R HIE

Ne vsebuje lateksa iz naravnega kavcuka



¢ “ 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

Becton Dickinson Ireland Ltd.

Donore Road, Drogheda

Co. Louth, A92 YW26 C €
Ireland

EC-Rep@BD.com

BD Switzerland Sarl
Terre Bonne Park - A4
Route de Crassier 17
1262 Eysins, Switzerland
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Federal Law (USA) restricts this device to
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