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Intended Use

The Arctic SUN® Neonatal 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 Neonatal 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
non-invasive thermoregulatory system.

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

* Do not remove the fabric release liner of the Neonatal
ArcTicGeL™ Pad and expose the hydrogel.

* Do not place the Neonatal ArcticGeL™ Pad hydrogel 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 the Neonatal ArcTicGEL™ Pad over
transdermal medication patches as warming can
increase drug delivery and cooling can reduce the 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 Neonatal ArcTicGEL™ Pad is 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, steroid use, or high
dose vasopressor therapy. If accessible, examine the
patient’s skin under the Neonatal ArcicGeL™ Pad 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 Neonatal ArcicGeL™ Pad.

* Do not place any positioning devices under the pad
manifolds or patient lines.

o [f warranted, use pressure relieving or pressure
reducing devices under the patient to protect from
skin injury.

* Do not allow urine, stool, antibacterial solutions or other
agents to pool underneath the Neonatal ArcTicGeL™ Pad.
Urine, stool and antibacterial agents can absorb
into the pad hydrogel and cause chemical injury,
skin irritation, and loss of pad adhesion over time.
Replace pads immediately if these fluids come into
contact with the hydrogel.

* Do not place the Neonatal ArcticGeL™ Pad directly over
an electrosurgical grounding pad. The combination of
heat sources may result in skin burns.

e If needed, place defibrillation pads between Neonatal
ArcicGEL™ Pad and the patient’s skin.

* The Neonatal ArcTicGEL™ Pad is non-sterile for single
patient use only. 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.

¢ The Neonatal ArcTicGeL™ Pads are for single patient
use. 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 Neonatal ArcTicGeL™ Pad should not be punctured
with sharp objects. Punctures will result in air entering
the fluid pathway and may reduce performance.

* The Neonatal ArcTicGeL™ Pad must be replaced after
5 days of use.

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

e Discard used Neonatal ArcTicGeL™ Pad in accordance
with hospital procedures for medical waste.

Directions

1. Place the patient (1.8 - 4.5 kg; 4.0 - 9.9 Ib) on the
pad. Avoid placing the patients over the manifolds
or other high pressure locations. The rate of
temperature change and potentially the final
achievable temperature is affected by pad surface
area coverage, placement, patient size, and water
temperature range.

2. The pad surface must be contacting the skin for
optimal energy transfer efficiency.

a) If desired, the center section of the pad can be
wrapped around the patient’s torso and secured in
place using the Velcro tabs provided.

o |f this option is in use, ensure that the edges of the
pad are away from articulating areas of the body
to avoid irritation.

* Place pads to allow for full respiratory excursion.
(e.g. ensure free movement of the chest and
abdomen are guaranteed).

* The pads may be removed and reapplied if
necessary.

¢ Pads should be placed on healthy, clean skin only.

3. Due to the small patient size (1.8 - 4.5 kg;
4.0-9.91b) and the potential for rapid patient
temperature change, itis recommended to use the
following settings to the Arctic Sun® Temperature
Management System:

o \Water Temperature High Limit: <40°C (104°F)

* Water Temperature Low Limit: >10°C (50°F)

* Control Strategy: 2

4. Due to the small patient size (1.8 - 4.5kg; 4.0 - 9.9 Ib)
itis recommended to use the Patient Temperature
High and Patient Temperature Low alert settings.

5. 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.

6.  Verify patient core temperature with an
independent temperature probe before and at
regular intervals during use.

7. Attach the pad’s line connectors to the fluid delivery
line manifolds.

8. See Arcric Sun® Temperature Management System
Operators Manual and help screens for detailed
instructions on system use.

9. Begin treating the patient.

10.  If the pad fails to prime or a significant continuous
air leak is observed in the pad return line, check the
connections, then if needed, replace the leaking pad.
Once the pad is primed, assure the steady state flow
rate displayed on the control panel is appropriate.
The minimum flow rate should be 1.1 L/m.

11. When finished, purge water from pad.

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

Indication

Les coussinets néonataux Arctic SUN® ArcTicGEL™

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

Indications d'utilisation

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

Contre-indications

e |l n"existe aucune contre-indication connue concernant
I'utilisation d'un systeme de régulation thermique non
invasif.

* Ne pas placer le coussinet néonatal ArcTicGEL™ sur une
peau présentant des traces d’ulcérations, de brilures,
d'urticaire ou d’éruption cutanée.

* Ne pas oter la doublure en tissu du coussinet néonatal
ArcTicGEL™ et exposer I'hydrogel.

* Ne pas placer I'hydrogel du coussinet néonatal
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 le coussinet néonatal ArcTicGEL™ sur des
patchs de médicament transdermiques, car la chaleur
peut augmenter la libération du médicament et le froid
peut au contraire réduire la libération du médicament,
ce qui peut &tre nocif pour le patient.

Mises en garde

* Selon |a loi fédérale américaine, ce produit ne peut
étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance
médicale.

e Le coussinet néonatal ArcTicGEL™ est prévu pour étre
utilisé uniquement avec le systéme de gestion de la
température ArcTic Sun®.

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

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

e 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 cedéme, d'un diabéte, d'une maladie
vasculaire périphérique, de carences nutritionnelles,
de I'utilisation de corticoides ou d’un traitement par
vasopresseur a forte dose. Si possible, examiner
fréquemment la peau du patient sous le coussinet
néonatal ArcTicGEL"™, en particulier pour les patients
présentant un risque élevé de lésion cutanée.

* Une Iésion cutanée peut résulter de I'association de
la pression, du temps d'application et de la température.

e Les Iésions cutanées possibles incluent ecchymose,
déchirure, ulcérations cutanées, ampoules et nécrose.

¢ Ne pas placer de systemes de support (beanbags) ou
autres dispositifs de positionnement fermes sous le
coussinet néonatal ArcticGEL™.

* Ne placer aucun dispositif de positionnement sous les
conduits du coussinet ni sur les lignes de patient.



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

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

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

* Si nécessaire, placer des plaques de défibrillation entre
le coussinet néonatal ArcicGeL™ et la peau du patient.

e Le coussinet néonatal ArcTicGeL™ est non stérile et
a usage unique. La teneur en eau de I'hydrogel a
une incidence sur la conductivité et I'adhérence du
coussinet a la peau et, par conséquent, sur I'efficacité
du contréle de la température des patients. Vérifier
régulierement que les coussinets sont toujours
humides et adhésifs. Remplacer les coussinets lorsque
I'hydrogel n'adhere plus correctement a la peau. Il est
recommandé de remplacer les coussinets au moins
tous les 5 jours.

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

o Utiliser les coussinets immédiatement aprés ouverture.

* Ne pas conserver les coussinets dans leur sachet
ouvert.

e Le coussinet néonatal ArcTicGeL™ ne doit pas étre
percé avec des objets tranchants. S'il est perforé,
de I'air pourrait entrer dans le circuit et affecter les
performances du systeme.

e Le coussinet néonatal ArcTicGeL™ doit étre changé aprés
5 jours d'utilisation.

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

« Eliminer le coussinet néonatal ArcticGeL™ conformément
aux procédures de I'hopital applicables aux déchets
médicaux.

Conseils d'utilisation

1. Placerle patient (1,8 24,5kg;4,0a991b) sur
le coussinet. Eviter de placer le patient sur les
conduits ou sur d’autres emplacements o la
pression est élevée. La vitesse de changement
de température et, le cas échéant, la température
finale obtenue sont affectées par la surface
couverte par le coussinet, le placement du
coussinet, la taille du patient et la plage de
température de I'eau.

2. Lasurface du coussinet doit étre en contact avec
la peau pour une efficacité optimale du transfert
d’énergie.

a) Sinécessaire, la partie centrale du coussinet
peut étre enroulée autour du torse du patient et
étre fixée correctement a I'aide des bandes Velcro
fournies.

« Si cette option est choisie, vérifier que les
extrémités du coussinet ne touchent pas les
articulations du corps pour éviter toute irritation.

e Placer les coussinets de sorte a ne pas géner
la respiration (par ex., vérifier que la poitrine et
I'abdomen peuvent bouger librement).

e Les coussinets peuvent étre 6tés et repositionnés
si nécessaire.

e Placer les coussinets exclusivement sur une peau
saine et propre.

3. Compte tenu de la petite taille des patients
(1,8a4,5kg;4,04a9.9Ib) et de larapidité potentielle
du changement de température des patients,

il est recommandé d'utiliser les réglages suivants
sur le systéme de gestion de la température
ARrcTic SUN® :

e Limite supérieure de la température de I'eau

<40 °C (104 °F)

e Limite inférieure de la température de I'eau
>10°C (50 °F)
o Stratégie de contrdle : 2

4. Compte tenu de la petite taille des patients
(1,8a4,5kg;4,0a9,9Ib),il estrecommandé
d'utiliser les alertes Température patient élevée
et Température patient basse.

5. Mettre en place une sonde de température centrale
sur le patient et la brancher sur le raccord de
température 1 du patient du systeme 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.

6.  Vérifier la température centrale du patient a I'aide
d'une sonde de température indépendante avant
utilisation puis a intervalles réguliers pendant
I'utilisation.

7. Relier les raccords de ligne du coussinet aux
conduits de la ligne d’administration de fluide.

8. Consulter le manuel d’utilisation et les écrans
d'aide du systéme de gestion de la température
ArcTic Sun® pour prendre connaissance des
instructions détaillées d'utilisation du systéme.

9.  Commencer a traiter le patient.

10.  Sile coussinet ne s'amorce 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
controle est approprié. Le débit minimum doit étre
de 1,11/m.

1. Une fois le traitement terminé, éliminer I'eau du
coussinet.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif
doit &tre signalé aupres 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

Verwendungszweck

Die Arctic Sun® ArcTicGeL™ Neugeborenenpads

sind zur Anwendung mit dem Arctic SUN®
Temperaturmanagementsystem vorgesehen, um den
Energie-(W&rme-)Transfer zwischen dem Patienten

und dem durch die ArcticGeL™ Neugeborenenpads
zirkulierenden, temperierten Wasser zu gewahrleisten und
so ein gezieltes Temperaturmanagement zu ermdglichen.

Indikationen

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

Kontraindikationen

* Bei der Verwendung eines nicht-invasiven
Thermoregulationssystems sind keine
Kontraindikationen bekannt.

* Das ArcricGeL™ Neugeborenenpad nicht auf Haut
platzieren, die Anzeichen von Geschwiirbildung,
Verbrennungen, Nesselsucht oder Ausschlag aufweist.

e Nicht die Stofftrennlage des ArcTicGEL™
Neugeborenenpads entfernen, da dadurch das
Hydrogel freigelegt wird.

* Das ArcticGeL™ Neugeborenenpad 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

Das ArcTicGEL™ Neugeborenenpad nicht iiber
transdermalen Pflastern anbringen, da eine Erwdrmung
zu einer erhéhten Wirkstoffverabreichung und Kiihlung
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zu einer verminderten Wirkstoffverabreichung fiihren und
somit dem Patienten schaden kann.

Vorsichtshinweise

e Laut Gesetz darf dieses Instrument in den USA nur an
einen Arzt oder in seinem Auftrag verkauft werden.

e Das ArcricGeL™ Neugeborenenpad ist
nur zur Verwendung mit dem Arctic Sun®
Temperaturmanagementsystem vorgesehen.

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

e Der Kliniker ist dafiir verantwortlich, die Eignung
dieses Produkts und die vom Benutzer einstellbaren
Parameter, einschlieBlich der Wassertemperatur,
fiir jeden Patienten zu bestimmen.

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

e Durch die kumulative Wirkung von Druck, Zeit und
Temperatur kénnen Hautverletzungen entstehen.

* Mdgliche Hautverletzungen konnen Blutergiisse, Risse,
Geschwiirbildung, Blasenbildung und Nekrose sein.

* Keine granulatgefiillten Lagerungskissen oder andere
starren Lagerungsvorrichtungen unter dem ArcTicGeL™
Neugeborenenpad platzieren.

¢ Keine Lagerungsvorrichtungen unter die Anschliisse
des Pads oder Patientenschlduche legen.

 Gegebenenfalls Vorrichtungen zur Druckentlastung
oder Druckminderung unter dem Patienten verwenden,
um die Haut vor Verletzungen zu schiitzen.

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

e Das ArcicGeL™ Neugeborenenpad nicht direkt iiber
elektrochirurgischen Neutralelektroden platzieren.
Die Kombination von Wéarmequellen kénnte zu
Verbrennungen der Haut fiihren.

« Bei Bedarf Defibrillator-Pads zwischen dem ArcticGeL™
Neugeborenenpad und der Haut des Patienten
platzieren.

e Das ArcticGeL™ Neugeborenenpad ist nicht steril und
nur zur Verwendung bei einem Patienten vorgesehen.
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
regelméRig auf ihre Feuchtigkeit und Haftfahigkeit
zu Giberpriifen. Die Pads sind zu ersetzen, wenn das
Hydrogel nicht mehr gleichmaBig auf der Haut haftet.
Es wird empfohlen, die Pads mindestens alle 5 Tage zu
wechseln.

e Die ArcicGeL™ Neugeborenenpads sind zur Verwendung
bei einem einzigen Patienten bestimmt. Nicht
wiederaufarbeiten oder sterilisieren. Bei Gebrauch
in einem sterilen Umfeld miissen die Pads nach
Anweisung des Arztes entweder vor der sterilen
Vorbereitung oder mit steriler Abdeckung verwendet
werden. )

¢ Pads direkt nach dem Offnen verwenden.

* Pads nicht in gedffnetem Beutel lagern.

* Das ArcicGeL™ Neugeborenenpad darf nicht mit
scharfen Objekten durchstochen werden. Durchstiche
fiihren dazu, dass Luft in die Fliissigkeitswege gelangt
und dadurch die Leistung reduziert werden kdnnte.

 Das ArcicGeL™ Neugeborenenpad muss nach 5 Tagen
Verwendungszeit ersetzt werden.



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

* Gebrauchte ArcticGeL™ Neugeborenenpads gemaR
Krankenhausrichtlinien fiir medizinische Abfélle
entsorgen.

Gebrauchsanweisung

1. Patienten (1,8 -4,5kg; 4,0 - 9,9 1b) auf dem Pad
platzieren. Vermeiden Sie es, die Patienten iiber
den Anschliissen oder Hochdruckpunkten zu
platzieren. Die Temperaturdnderungsrate und
die potenziell maximal erreichbare Temperatur
wird durch die Oberflachenabdeckung des
Pads, Platzierung, GréRe des Patienten und den
Temperaturbereich des Wassers beeinflusst.

2. Fiir eine optimale Energieiibertragung muss die
Padoberflache die Haut beriihren.

a) Falls nétig, kann der Mittelteil des Pads um
den Patientenkorper gewickelt und mit den
vorhandenen Klettverschlussstreifen befestigt
werden.

e Falls diese Mdglichkeit in Anspruch genommen
wird, sicherstellen, dass die Rander des Pads nicht
die Gelenkbereiche beriihren, um Reizungen zu
vermeiden.

* Pads so anbringen, dass die Atembewegung des
Brustkorbes nicht behindert wird (also dass freie
Bewegung von Brust und Bauch garantiert sind).

¢ Die Pads kdnnen gegebenenfalls entfernt und
wieder angebracht werden.

¢ Die Pads nur auf gesunder, sauberer Haut
anbringen.

3. Wegen der geringen PatientengroRe (1,8 - 4,5 kg;

4,0-9,9 Ib) und der mdglichen groBen

Schwankungen der Patiententemperatur, wird

empfohlen, die folgenden Einstellungen fiir das

Arctic SuN® Temperaturmanagementsystem zu

verwenden:

Obergrenze Wassertemperatur: < 40 °C (104 °F)

Untergrenze Wassertemperatur: > 10 °C (50 °F)

Steuerungsstrategie: 2

4. Wegen der geringen PatientengroRe (1,8 - 4,5 kg;
4,0 - 9,9 Ib) wird empfohlen, die Alarmeinstellungen
.Temperatur des Patienten hoch” und , Temperatur
des Patienten niedrig” zu verwenden.

5. Einen Patientenkerntemperaturfiihler legen und
diesen mit dem Eingang Patiententemperatur
1 des Arctic Sun® Temperaturmanagementsystems
verhinden, um eine kontinuierliche Riickmeldung
liber die Patiententemperatur zu erhalten.

Ein rektaler oder dsophagealer Temperaturfiihler
wird empfohlen.

6.  Die Kerntemperatur des Patienten mit einem
unabhangigen Temperaturfiihler vor und in
regelmaBigen Abstdnden wahrend der Verwendung
verifizieren.

7. Anschliisse des Pads an den Verteilerschlduchen
anbringen.

8.  Detaillierte Anweisungen zur Systemnutzung
finden Sie im Benutzerhandbuch des Arctic Sun®
Temperaturmanagementsystems.

. Mitder Behandlung des Patienten beginnen.

10.  Wenn sich das Pad nicht vorfiillt oder
ein erhebliches andauerndes Luftleck im
Riickfiihrschlauch des Pads festgestellt wird,
die Verbindungen {iberpriifen und das undichte Pad
gegebenenfalls ersetzen. Sobald das Pad vorgefiillt
ist, sicherstellen, dass die auf der Steuerung
angezeigte konstante Durchflussrate angemessen
ist. Die Mindestdurchflussrate sollte 1,1 I/min sein.

11. Nach der Verwendung Wasser aus dem Pad
ablassen.

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

Uso previsto

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

Indicazioni per I'uso

I 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 invasivi.

* Non posizionare il cuscinetto neonatale ArcticGeL™ sulla
pelle nel caso essa presenti segni di ulcerazioni, ustioni,
orticaria o eruzioni cutanee.

* Non rimuovere lo strato protettivo in tessuto del
cuscinetto neonatale ArcTicGEL™ per non esporre
I'idrogel.

* Non posizionare il cuscinetto neonatale ArcicGeL™
con idrogel su pelle immatura (non cheratinizzata)

0 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 applicare il cuscinetto neonatale ArcTicGEL™

su cerotti transdermici di somministrazione farmaco,
in quanto il riscaldamento puo indurre un aumento

(e il raffreddamento pud indurre una riduzione) della
velocita di somministrazione, con conseguente rischio
per la salute del paziente.

Precauzioni

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

¢ |l cuscinetto neonatale ArcTicGEL™ deve essere utilizzato
esclusivamente con il sistema di gestione della
temperatura ArcTic Sun®.

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

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

* In seguito a condizioni mediche o fisiologiche
soggiacenti, alcuni pazienti sono pit 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 del
cuscinetto neonatale ArcTicGEL™, soprattutto nel caso di
pazienti che presentano un rischio pit elevato di lesioni
cutanee.

* Possono prodursi lesioni in conseguenza di fattori quali
|'aumento della pressione, del tempo di applicazione e
della temperatura.

e Le possibili lesioni cutanee includono ecchimosi,
lacerazioni, ulcerazioni, vesciche e necrosi.

* Non posizionare cuscinetti imbottiti o altri dispositivi
rigidi di posizionamento sotto il cuscinetto neonatale
ArcTicGEL™.

*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, feci, soluzioni antibatteriche
o altri agenti si accumulino sotto il cuscinetto neonatale
ArcTicGEL™. L'urina, le feci e gli agenti antibatterici
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nel tempo possono essere assorbiti dall’idrogel del
cuscinetto e causare lesioni chimiche e perdita di
adesione del cuscinetto. Sostituire inmediatamente
i cuscinetti se questi fluidi entrano in contatto con
I'idrogel.

* Non applicare il cuscinetto neonatale ArcTicGeL™
sopra la piastra elettrochirurgica di messa a terra.
L'abbinamento di fonti termiche puo provocare ustioni
della pelle.

¢ All'occorrenza, posizionare le piastre perla
defibrillazione tra il cuscinetto neonatale ArcticGeL™
e la cute del paziente.

« |l cuscinetto neonatale ArcticGeL™ € fornito in condizioni
non sterili ed & esclusivamente monouso. Il contenuto
di acqua dell'idrogel incide sull'adesione del cuscinetto
alla pelle e sulla conduttivita, nonché sull’efficacia del
controllo della temperatura del paziente. Controllare
periodicamente che i cuscinetti restino umidi e
aderenti. Sostituire i cuscinetti quando I'idrogel non
aderisce pit in maniera uniforme alla pelle. Si consiglia
la sostituzione dei cuscinetti almeno ogni 5 giorni.

e | cuscinetti neonatali ArcTicGEL™ sono 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.

o Utilizzare i cuscinetti subito dopo I'apertura della
confezione.

*Non conservare i cuscinetti in un sacchetto aperto.

e Non forare il cuscinetto neonatale ArcTicGEL™ con
oggetti appuntiti. L'aria puo penetrare nel percorso del
fluido compromettendone le prestazioni.

¢ |l cuscinetto neonatale ArcticGeL™ va sostituito dopo
5 giorni di utilizzo.

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

e Smaltire il cuscinetto neonatale ArcTicGEL™ usato in
conformita al protocollo ospedaliero per i rifiuti medici.

Istruzioni per l'uso

1. Posizionare il paziente (1,8 - 4,5 kg; 4,0 - 9,9 libbre)
sul cuscinetto. Evitare di collocare il paziente
sopra i collettori o altre zone ad elevata pressione.
La velocita delle variazioni di temperatura e la
temperatura finale raggiungibile possono essere
condizionate da fattori quali: la copertura della
superficie del cuscinetto, il posizionamento,
la corporatura del paziente e I'escursione termica
dell’acqua.

2. Peruntrasferimento ottimale dell’'energia,
la superficie del cuscinetto deve essere a contatto
con la pelle.

a) Volendo, la sezione centrale del cuscinetto puo
essere avvolta intorno al torso del paziente e fissata
in posizione utilizzando le linguette in velcro fornite.

* Se si utilizza questa opzione, verificare che i bordi
del cuscinetto siano lontani dalle articolazioni del
corpo per evitare irritazioni.

¢ Posizionare i cuscinetti in modo che garantiscano
un‘escursione respiratoria completa (verificare
che il torace e I'addome si possano muovere
liberamente).

* Se necessario, i cuscinetti possono essere rimossi
e applicati nuovamente.

 Posizionare i cuscinetti esclusivamente su pelle
sana e pulita.

3. Acausadelle dimensioni ridotte della corporatura
del paziente (1,8 - 4,5 kg; 4,0 - 9,9 libbre) e della
possibilita di variazioni di temperatura rapide
del paziente, si raccomanda l'uso delle seguenti
impostazioni del sistema di gestione della
temperatura ArcTic Sun®:

e Limite superiore della temperatura dell'acqua:
<40 °C (104°F)

e Limite inferiore della temperatura dell’acqua:
>10 °C (50°F)

« Strategia di controllo: 2

4. Acausa delle dimensioni ridotte della corporatura
del paziente (1,8 - 4,5 kg; 4,0 - 9,9 libbre) si
raccomanda I'uso delle impostazioni di allarme
“temperatura del paziente alta” e “temperatura del
paziente bassa”.



5. 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.

6.  Verificare la temperatura interna del paziente con
una sonda di temperatura indipendente prima
dell'utilizzo e a intervalli regolari durante I'utilizzo.

7. Collegare i connettori delle linee del cuscinetto ai
collettori delle linee di erogazione dei fluidi.

8.  Consultare il manuale dell'operatore e le schermate
di aiuto per istruzioni dettagliate sull'utilizzo del
sistema di gestione della temperatura Arctic Sun®.

. Iniziare a trattare il paziente.

10.  Se il cuscinetto non si riempie o se sirileva una
perdita d'aria significativa nella linea di ritorno
del cuscinetto, controllare le connessioni ed
eventualmente sostituire il cuscinetto che perde.
Una volta riempito il cuscinetto, assicurarsi che
la portata stabile indicata sul pannello di controllo
sia appropriata. La portata minima deve essere di
1,1 L/min.

11.  Altermine, scaricare tutta I'acqua dal cuscinetto.

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.hd.com/en-us/symbols-glossary.

SPANISH/ESPANOL

Uso previsto

Las almohadillas neonatales ArcTicGeL™ de Arctic Sun®

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

Indicaciones de uso

El sistema de control de temperatura Arctic Sun® es un
sistema de regulacion 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 invasivo.

* No coloque la almohadilla neonatal ArcTicGEL™ sobre
piel con signos de ulceraciones, quemaduras, urticaria
0 erupciones.

* No retire la lamina protectora de tela de la almohadilla
neonatal ArcTicGEL™ ni exponga el hidrogel.

* No coloque el hidrogel de la almohadilla neonatal
ArcTicGeL™ sobre 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 cuténea.

Advertencia

No coloque la almohadilla neonatal ArcticGeL™ sobre parches
de medicacion transdérmica, ya que el calentamiento puede
aumentar la administracion del farmaco y el enfriamiento,
reducirla, lo que podria causar dafios al paciente.

Precauciones

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

* La almohadilla neonatal ArcTicGeL™ solo debe utilizarse
con el sistema de control de temperatura Arcric 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 pardmetros 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 cutdnea por edema,
diabetes, enfermedad vascular periférica, mal estado
nutritivo, uso de esteroides o tratamiento vasopresor
con dosis alta. Examine a menudo la piel del paciente,
si estd accesible, que queda bajo las almohadillas
neonatales ArcTicGEL™, especialmente en los pacientes
con mayor riesgo de lesion cutanea.

e La piel puede lesionarse por la acumulacion de presion,

tiempo y temperatura.

Entre las lesiones cutadneas posibles se encuentran

hematomas, desgarros, ulceraciones, ampollas y

necrosis.

* No coloque asientos rellenos de bolas ni otros
dispositivos firmes de posicionamiento bajo las
almohadillas neonatales ArcTicGEL".

¢ No sitlie ningln 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 cuténeas.

No permita la acumulacion de orina, heces, soluciones

antibacterianas u otros agentes bajo la almohadilla

neonatal ArcTicGEL™. La orina, las heces y los productos
antibacterianos pueden absorberse en el hidrogel de

la almohadilla y causar lesiones quimicas, irritacion de

la piel y pérdida de adhesién de la almohadilla con el
tiempo. Sustituya de inmediato las almohadillas si estos
liquidos entran en contacto con el hidrogel.

No coloque la almohadilla neonatal ArcTicGEL™

directamente sobre una almohadilla electroquirtrgica

de conexion a tierra. La combinacion de fuentes de
calor puede causar quemaduras en la piel.

Si es necesario, cologue almohadillas de desfibrilacion

entre la almohadilla neonatal ArcTicGeL™ y |a piel del

paciente.

La almohadilla neonatal ArcTicGEL™ no es estéril y se

utiliza en un dnico 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
ala hora de controlar la temperatura del paciente.

Compruebe periodicamente que las almohadillas estén

himedas 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.

Las almohadillas neonatales ArcTicGEL™ son de uso

exclusivo en un Gnico paciente. No reprocesar ni

esterilizar. Si utiliza las almohadillas en un entorno
estéril, debe colocarlas segin las instrucciones del
médico, antes de la preparacion del campo estéril o de
la colocacion de pafios estériles.

Use las almohadillas justo después de abrirlas.

No las guarde en la bolsa abierta.

Evite pinchar la almohadilla neonatal ArcTicGeL™ con

objetos afilados. Silo hace, entrara aire en la via del

liquido y podria afectar al funcionamiento.

La almohadilla neonatal ArcTicGeL™ debe reemplazarse

después de 5 dias de uso.

No deje que el agua circulante contamine el campo

estéril al desconectar los tubos.

Deseche las almohadillas neonatales ArcTicGeL™

utilizadas conforme a los protocolos hospitalarios para

residuos médicos.

Instrucciones

1. Coloque al paciente (1,8-4,5 kg; 4,0-9,9 libras) en
la almohadilla. Evite colocar a los pacientes sobre
las bifurcaciones de tubos u otros lugares donde
la presion sea méas elevada. La velocidad a la que
cambia la temperatura y la temperatura final que
se puede alcanzar se ven afectadas por el 4rea de
cobertura de la almohadilla, la colocacion,
el tamafio del paciente y el intervalo de
temperatura del agua.

2. Lasuperficie de la almohadilla debe estar en
contacto con la piel para optimizar la transferencia
de energia.

a) Si se desea, la seccion central de la almohadilla
puede envolverse alrededor del torso del paciente
y fijarse con las tiras de velcro incluidas.

Si se utiliza esta opcidn, asegurese de que los

bordes de la almohadilla queden apartados de las

articulaciones del cuerpo para evitar irritaciones.

Coloque las almohadillas de modo que se permita

un movimiento respiratorio completo (es decir,

se debe garantizar un movimiento sin restricciones

del torax y el abdomen).

Las almohadillas pueden retirarse y volver a

aplicarse si es necesario.

Las almohadillas deben colocarse solo sobre piel

sanay limpia.

3. Debido al pequefio tamafio del paciente (1,8-4,5 kg;
4,0-9,9 libras) y a la posibilidad de cambios rapidos
de temperatura del mismo, es recomendable utilizar
la siguiente configuracion del sistema de control de
temperatura ArcTic Sun®:

e Limite maximo de temperatura del agua: <40 °C

(104 °F)

Limite minimo de temperatura del agua: >10 °C

(50 °F)

Estrategia de control: 2

4. Debido al pequefio tamafio del paciente
(1,8-4,5 kg; 4,0-9,9 libras) es recomendable usar la
configuracion de Alerta de temperatura maxima
del paciente y Alerta de temperatura minima del
paciente.

5. Coloque una sonda para la temperatura central
del paciente y conéctela al conector de
temperatura del paciente 1 del sistema de control
de temperatura Arctic SuN® para conocer en
todo momento la temperatura del paciente.

Se recomienda utilizar una sonda de temperatura
rectal o esofagica.

6.  Verifique la temperatura central del paciente con
otra sonda de temperatura independiente y a
intervalos regulares durante el uso.

7. Conecte los conectores del tubo de la almohadilla
a las bifurcaciones del tubo de administracion de
liquido.

8. Consulte el manual del operario del sistema de
control de temperatura ArcTic SUN® y las pantallas
de ayuda para ver instrucciones detalladas sobre el
uso del sistema.

. Comience el tratamiento del paciente.

10.  Sila almohadilla no se ceba 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 cebada la almohadilla, compruebe
que el caudal en modo continuo que se muestra en
el panel de control sea adecuado. El caudal minimo
deberia serde 1,1 1/m.

11.  Cuando termine, vacie el agua de |la almohadilla.

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

Beoogd gebruik

De Arcric Sun® ArcticGeL™-pads voor neonaten 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 voor neonaten circuleert, met als doel
gerichte temperatuurregulatie te bieden.

Indicaties voor gebruik

Het Arcric Sun®-temperatuurbeheersysteem is

een systeem voor regeling van temperatuur dat is
bestemd voor de bewaking en regulering van de
lichaamstemperatuur van volwassen en pediatrische
patiénten van alle leeftijden.



Contra-indicaties

o Er zijn voor zover bekend geen contra-indicaties voor
gebruik van een niet-invasief thermoregulatiesysteem.

e Plaats de ArcticGeL™-pad voor neonaten niet op huid
met tekenen van zweren, brandwonden, galbulten of
huiduitslag.

* Haal de stoffen beschermlaag van de ArcTicGeL™-pad
voor neonaten niet los zodat de hydrogel bloot komt te
liggen.

e Plaats de ArcricGeL"-pad voor neonaten 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 de ArcTicGeL™-pad voor neonaten niet op patches
voor transdermale medicatie, omdat de toediening van
het geneesmiddel bij verhitting kan toenemen en bij
koeling kan verminderen, 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"-pad voor neonaten is 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 bepalen van de gepastheid van gebruik van dit
medische hulpmiddel en de door de gebruiker in te
stellen parameters, inclusief de watertemperatuur,
voor elke patiént.

* Vanwege onderliggende medische of fysiologische
aandoeningen zijn sommige patiénten gevoeliger voor
huidletsel door druk en hitte of koude. Patiénten met
risico omvatten patiénten met slechte doorbloeding
of slechte huidintegriteit vanwege oedeem, diabetes,
perifere vaataandoeningen, een slechte voedingsstatus,
gebruik van steroiden of vasopressortherapie met
hoge dosis. Controleer de huid van de patiént onder de
ArcTicGeL™-pad voor neonaten 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™-pad
voor neonaten.

¢ 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, ontlasting, antibacteriéle
oplossingen of andere middelen zich onder de
ArcTicGeL™-pad voor neonaten ophopen. Urine,
ontlasting en antibacteriéle middelen kunnen door
de hydrogel van de pad geabsorbeerd worden en
na verloop van tijd chemisch letsel, huidirritatie
en verminderen van de kleefkracht van de pad
veroorzaken. Vervang de pads onmiddellijk als
de hydrogel met zulke vloeistoffen in aanraking is
gekomen.

¢ Plaats de ArcticGeL"-pad voor neonaten niet direct op
een elektrochirurgische aardingsplaat. De combinatie
van warmtebronnen kan brandwonden op de huid
veroorzaken.

* Plaats eventueel vereiste defibrillatiepads tussen de
ArcTicGeL™-pad voor neonaten en de huid van de patiént.

¢ De ArcticGeL™-pad voor neonaten is niet-steriel en
is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént.
Het watergehalte van de hydrogel heeft invioed 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.

 De ArcTicGeL™-pads voor neonaten zijn 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, voér aanvang van de steriele
preparatie of steriele afdekking.

* De pads moeten direct na het openen worden gebruikt.

¢ De pads mogen nietin de geopende zak worden
bewaard.

* De ArcTicGeL™-pad voor neonaten mag niet met scherpe
voorwerpen worden doorboord. Bij punctie belandt
er luchtin het vloeistoftraject, wat de prestatie zal
verminderen.

¢ De ArcTicGeL™-pad voor neonaten moet na 5 dagen
gebruik worden vervangen.

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

\oer de gebruikte ArcTicGeL™-pad voor neonaten af
volgens de procedures voor medisch afval van de
instelling.

Gebruiksaanwijzing

1. Legde patiént (1,8 - 4,5kg; 4,0 - 9,9 Ib) op de pad.
Leg de patiént niet boven op de spruitstukken of
andere plaatsen die een hoge druk veroorzaken.
De snelheid van de temperatuurveranderingen en
mogelijk ook de uiteindelijk verkregen temperatuur
zijn afhankelijk van het dekkingsoppervlak van de
pad, de plaatsing, de grootte van de patiént en het
bereik van de watertemperatuur.

2. Hetoppervlak van de pad moet contact maken
met de huid voor optimale efficiéntie van de
energie-overdracht.

a) Desgewenst kan het middendeel van de pad
om de torso van de patiént gewikkeld en met het
meegeleverde klittenband op zijn plaats vastgezet
worden.

* Bij gebruik van deze methode moet worden
gezorgd dat de randen van de pad uit de buurt van
bewegende lichaamsdelen worden gehouden om
irritatie te voorkomen.

¢ Plaats de pads zo dat volledige
ademhalingsbeweging mogelijk is (m.a.w. zorg dat
onbelemmerde beweging van de thorax en het
abdomen verzekerd is).

¢ De pads kunnen indien nodig verwijderd en weer
aangebracht worden.

* De pads mogen alleen op gezonde, schone huid
worden geplaatst.

3. Omdatde patiént klein is (1,8 - 4,5 kg; 4,0 - 9,9 Ib)
wordt vanwege het risico van snelle
temperatuurverandering van de patiént gebruik
van de volgende instellingen voor het
ArcTic Sun®-temperatuurbeheersysteem
aanbevolen:

¢ Bovengrens watertemperatuur: < 40 °C (104 °F)

* Ondergrens watertemperatuur: > 10 °C (50 °F)

* Controlestrategie: 2

4. Omdat de patiént kleinis (1,8 - 4,5 kg; 4,0 - 9,9 Ib),
wordt gebruik van de temperatuurinstellingen
Bovengrens patiéntalarm en Ondergrens
patiéntalarm aanbevolen.

5. 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.

6. Meetde kerntemperatuur van de patiént met een
afzonderlijke temperatuursonde voorafgaand aan
en vervolgens regelmatig tijdens gebruik.

7. Sluit de lijnconnectoren van de pad aan op de
spruitstukken van de vloeistoftoevoerlijn.

8.  Raadpleeg de gebruiksaanwijzing en
de Help-schermen van het Arctic Sun®-
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temperatuurbeheersysteem voor gedetailleerde
aanwijzingen over gebruik van het systeem.
. Start de behandeling van de patiént.

10.  Als het primen van de pad 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 de pad of de
op het bedieningspaneel weergegeven constante
flow gepastis. De flow moet tenminste 1,1 I/min
bedragen.

11. Verwijder al het water uit de pad als u klaar bent.

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

Utilizacao prevista

As Almofadas Neonatais Arctic SUN® ARcTICGEL™
destinam-se a ser utilizadas com o Sistema de

Gestdo 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 Neonatais ArcTicGeL™ para providenciar a
gestao da temperatura-alvo.

Indicacdes

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

Contraindicacodes

* Nao se conhecem contraindicacdes relacionadas com
a utilizagao de um sistema de termorregulacao nao
invasivo.

* Nao colocar a Aimofada Neonatal ArcTicGEL™ sobre
pele que apresente sinais de ulceragdes, queimaduras,
urticaria ou erupgao.

* Nao remover o forro antiaderente de tecido da
Almofada Neonatal ArcTicGEL™ nem expor o hidrogel.

*Nao colocar o hidrogel da Almofada Neonatal
ArcTicGeL™ sobre pele imatura (ndo queratinizada) nem
em bebés prematuros.

* Embora né@o se conhegcam casos de alergia aos
materiais de hidrogel, deve ter-se cuidado com
qualquer paciente com antecedentes de alergia ou
sensibilidade cutanea.

Aviso

Nao colocar a AlImofada Neonatal ArcTicGEL™ sobre
pensos de medicacao transdérmica, dado que o
aquecimento pode aumentar e o arrefecimento pode
reduzir a administragdo de farmacos, o que pode
prejudicar o paciente.

Adverténcias

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

¢ A Almofada Neonatal ArcTicGeL™ destina-se apenas a
ser utilizada com o Sistema de Gestao de Temperatura
ArcTic SUN®.

e Este produto destina-se a ser utilizado por profissionais
de salde com a devida formacao e qualificacao ou sob
a respetiva supervisao.

* Cabe ao médico determinar se a utilizagdo deste
dispositivo e os parametros definiveis pelo utilizador,
incluindo a temperatura da dgua, se adequam a cada
paciente.

* Devido a condigdes médicas ou fisiolégicas
subjacentes, alguns pacientes apresentam maior
suscetibilidade de lesdes cutaneas por exposigao a
pressao e calor ou frio. Os pacientes em risco incluem
os que apresentam perfusdo insuficiente dos tecidos ou
integridade cutdnea comprometida devido a diabetes,



doenca vascular periférica, nutrigao deficiente,

uso de esteroides ou terapia com elevadas doses de
vasossupressores. Se estiver acessivel, examinar
frequentemente a pele do paciente por baixo da
Almofada Neonatal ArcticGeL™, especialmente em
pacientes com elevado risco de lesdes cutaneas.

* Podem ocorrer lesdes cutdneas como resultado
cumulativo de pressao, tempo de exposicao e
temperatura.

¢ As possiveis lesdes cutaneas incluem hematomas,
laceragdes, ulceracdes cuténeas, bolhas e necrose.

* Ndo colocar encostos ou outros dispositivos de
posicionamento rigidos por baixo da Almofada Neonatal
ArcTicGEL™.

*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
pressdo ou de reducdo da pressao por baixo do
paciente, de modo a evitar lesdes na pele.

* Nao permitir a acumulagao de urina, fezes, solugdes
antibacterianas ou outros agentes por baixo da
Almofada Neonatal ArcticGeL™. O hidrogel da almofada
pode absorver a urina, as fezes e os agentes
antibacterianos e causar lesdes de ordem quimica,
irritacdo cuténea e a perda de ades&o da almofada
com o decorrer do tempo. Substituir as almofadas
imediatamente caso estes liquidos entrem em contacto
com o hidrogel.

*Nao colocar a Almofada Neonatal ArcTicGeL™
diretamente sobre um elétrodo de isolamento
eletrocirdrgico. A combinacao de fontes de calor pode
resultar em queimaduras na pele.

* Se necessario, colocar elétrodos de desfibrilhacdo entre
a Almofada Neonatal ArcicGeL™ e a pele do paciente.

* A Almofada Neonatal ArcTicGeL™ é fornecida ndo
esterilizada e destina-se a utilizagdo num Gnico
paciente. O teor de 4gua 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 himidas 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 b dias.

 As Almofadas Neonatais ArcTicGeL™ destinam-se a ser
utilizadas num Gnico paciente. Nao reprocessar nem
reesterilizar. Se utilizadas num ambiente esterilizado,
as almofadas devem ser colocadas de acordo com a
indicagdo do médico, antes da preparacao estéril ou da
aplicacédo da protecd@o do campo esterilizado.

o Utilizar as almofadas imediatamente apds a abertura.

* Ndo armazenar almofadas em bolsas abertas.

¢ A Almofada Neonatal ArcTicGeL™ ndo deve ser perfurada
com objetos afiados. A perfuracao resultara na
penetracao de ar no circuito de liquido e pode reduzir
o desempenho.

* A Aimofada Neonatal ArcTicGeL™ tem de ser substituida
ao fim de 5 dias de utilizag&o.

* Ndo permitir que a agua circulante contamine o campo
estéril quando as linhas sdo desligadas.

* Eliminar a Almofada Neonatal ArcticGeL™ usada de
acordo com os procedimentos relativos a residuos
médicos em vigor no hospital.

Instrugdes

1. Colocar o paciente (1,8 - 4,5 kg; 4,0 - 9,9 Ib) sobre a
almofada. Evitar posicionar os pacientes sobre as
torneiras ou outros locais de pressao elevada.
Ataxa de variacao de temperatura e, potencialmente,
a temperatura final alcancével, sdo afetadas pela
area de cobertura da superficie da almofada, pelo
posicionamento e tamanho do paciente e pela faixa
de temperatura da agua.

2. Asuperficie da almofada tem de estar em
contacto com a pele para a maxima eficiéncia na
transferéncia de energia.
a) Se pretendido, a sec¢do central da almofada
pode ser enrolada em torno do torso do paciente
e fixada no lugar utilizando as fitas de velcro
fornecidas.

» Caso se opte por esta opgdo, assegurar que as
margens da almofada estdo afastadas de areas
articuladas do corpo de modo a evitar irritagao.

¢ Colocar as almofadas de forma a permitir a total
excursao respiratoria. (Por ex., assegurar que o
torax e o abdémen podem mover-se livremente.)

* Se necessario, as almofadas podem ser removidas
e aplicadas novamente.

* As almofadas devem ser colocadas apenas sobre
pele saudavel e limpa.

3. Devido ao pequeno tamanho dos pacientes
(1,8-4,5kg; 4,0-9,91b) e a possibilidade de
rapida variagdo da temperatura dos pacientes,
recomenda-se a utilizacao das seguintes definicdes
no Sistema de Gestdo de Temperatura Arctic SUN®:

e Limite Maximo da Temperatura da Agua: <40 °C
(104 °F) )

e Limite Minimo da Temperatura da Agua: >10 °C
(50 °F)

o Estratégia de Controlo: 2

4. Devido ao pequeno tamanho dos pacientes
(1,8-4,5kg; 4,0 - 99 1b), recomenda-se a utilizacdo
das definicoes de Alerta de Temperatura Maxima
do Paciente e Alerta de Temperatura Minima do
Paciente.

5. Colocar uma sonda de temperatura central
do paciente e ligar a mesma ao Conector 1 de
Temperatura do Paciente do Sistema de Gestdo
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 esofagica.

6.  Verificar a temperatura central do paciente com
uma sonda de temperatura independente antes
e a intervalos regulares durante a utilizagao.

7. Ligar os conectores da linha da almofada as
torneiras da linha de fornecimento de liquido.

8. Consultar o Manual do Operador e os ecras de
ajuda do Sistema de Gestao de Temperatura
ArcTic SUN® para obter instrugdes detalhadas
sobre a utilizagdo do sistema.

9. Iniciar o tratamento do paciente.

10.  Se a almofada ndo encher ou caso se observe
uma fuga de ar continua e significativa na linha
de retorno da almofada, verificar as ligagdes e,
se necessario, substituir a almofada que apresenta
fugas. Depois de a almofada estar cheia, assegurar
que o fluxo estavel indicado no painel de controlo
é apropriado. O fluxo minimo deve ser de 1,1 1/m.

11. Uma vez terminada a utilizacao, esvaziar a 4gua da
almofada.

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

Glossario de simbolos

0 glossério 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

Mpoopifpevn xphon

Ta Emeéuara Arctic SUN® ArcTicGEL™ TipoopidovTal

yia xprian pe To auaTtnua diaxeipiong Beppokpaaiag

ARrcTic SUN® yia T HETaQOPA eVEPYEIDG (BEpUdTNTAG)

ueTagu Tou aaBevolg kal Tou BeppoeheyydpEVOU VepoU Trou
KukAogopei diapéoou Twv EmBepdtwy Neonatal ArcTicGeL™
e akoé T oTOoXEUPEVN Blayeipian TG Beppokpaaiag.

Evaeigeig xpong

To ouomua diaxeipiong Beppokpaaiag Arctic SUN® gival
éva oUoTnua BepuikAg pUBUIoNG TTou TTpoopilETal yia TV
TrapakoAoUBnon kai Tov €Aeyxo TG Bepokpaaiag aoBevols
o¢ evANIKES kal TTaIdIaTpIKoUg aoBeveig GAwv Twv NAIKIWY.

Avrevbeigeig

* Aev uTapyoUV YVWOTEG VTEVOEIEEIS yIa TN Xprion EvOs un
emepparikol ouaThuarog pUBuIong Bepuokpaaiag.

* Mnv tooBeTeite 10 €TiBepa yia veoyvd ARcTICGEL™ o€ déppa
TIoU eppavider evOEILEIG ECEAKWTEWY, EYKAUATWY, KVidwong
1} eCavrparog.

* Mnv agaipeite TNV UQACUATIVI TTOCTIWKEVN ETTEVOUGN
TOU €TMBEPATOG I veoyva ARCTICGEL™ Kal Unv a@rveTe
ekTeBEINEVN TNV UDPOYEAN.

* Mnv TotmoBeTeite TV UGPOYEAN TOU ETIBEPATOG YIa vEOYVA
ArcTICGEL™ g€ avwplIpo (un KepaTivotroinpévo) &éppa f
Tpdwpa PPEPN.

* [Tapd 1o yeyovog 611 dev UTIAPYKOUV YVWaTEG aMepYieg o€
UNiké TG udpoyéAng, Ba TTpéel va divetal TPOoOxN o€
aoBeveig pe 10TOPIKG OEPUATIKWY AAAEPYIWV 1 EUCITONTIWV.

Mpoeidotroinon

Mnv TotroBeTeite T0 €TMiBepa yia veoyva ARcTICGEL™ ameuBeiag
Tavw ammd d1adepIKG QappakeuTika embepara, kabwg n
BepudTNTa PTTOPET VO QUERTEI TNV ATTOPPAPNTT TOU PAPUAKOU
Kai n won va T PeIwatEl, e amoTéAEoa TNV TTPOKANGN
moavAg PAARNG aTov acbevn.

ZuOTAOEIG TTIPOTOXNAG

* H opoaTrovoiakr vopoBeaia emITpETEI TNV TIWANGN TNG
OUOKEUNG aUTAG MOVO aTTé 1aTPO 1) KATOTTIV EVIOARG 10TPOU.

* To emiBepa yia veoyva ArRcTIcGEL™ TrpoopideTal yia xpRon
po6vo e To aloTnua diaxeipiong Beppokpaaiag ARCTic SUNE.

* To ev Adyw TTpoidv TpoopideTal yia xpHaon amo
EKTTIBEULEVO, EIBIKEUPEVO 1OTPIKG TIPOOWTTIKG 1 UTTO TV
EMITAPNON auTo.

* O kAiviKog 1aTpdG eival uTtelBuvog yia Tov Kabopiouo
NG KATaAANAGTNTAG TNG XPAONG AUTAG TG GUTKEUNG
Kall Twv TapapéTpwy ou pubpicovtal amd 1o XpHoTn,
oupmepIAappavopévng Tg Beppokpaaiag Tou vepou,
yia kGBe aoBevny.

* AGYWw UTTOKEIPEVWV 10TPIKWY 1 QUGTOAOYIKWY GUVBNKWY,
OpITpEVOI QIOBEVEIG Eival TTIO ETTIPPETTEIG OE BEPUATIKEG
BAGReG Adyw Trieang kal BEpuavang iy wigng. ZToug aaBeveig
TI0U KIVOUVEUOUV GUYKATAAEYOVTal OOOI EXOUV KOKI
QIPATWOT 10TWV R KaKK SEPUATIKA akePAIOTNTA AGYW
o18fpaTog, diaBATn, TEPIPEPEINKAS ayYEITKAG TTABNONG,
kakng B1aTPOPIKAG KATAATACNG, XPAONG OTEPOEIBWY N
Bepareiag e upnAég BOOEIG AYYEIOOUTTIAOTIKWY. AV
uTrépyer duvardmTa TpdoBaang, eGeTalete auyva To dEpua
TOU 00BevoUG KATW OTT TO €TTIBEPA YO veOoyva ARCTICGEL™,
1d1aitepa o€ aaBeveig Tou TTapouadiadouv uwnAdTEPO Kivouvo
deppartikig BAGBNG.

* Aepparikn) BAGRN prmopei va TpokAnBei wg abpolaTikd
amotéAeapa TG Tieang, TG SIAPKeIag kai Tng Bepuokpaciag.

* O1 mBavég deppartikég PAAREG TrepIAapBavouY PWAWTTEG,
pAgn, Gepuatika AN, QUOTAIDES Kal VEKpWOT.

* Mnv tomoBereite pagihapdxia A Aoimég aTabepég SiaTagelg
kaBopiopol Béang kaTw ammé To emMiBepa yia veoyva
ARcTICGEL™.

* Mnv Totmobeteite d1aTaceIg kKabopiopol BEang kaTw amd Tig
TIOMATTA(G TOU €TMIBEPATOG A TIG YPAPLEG TOU aoBEVOUG.

* Av kpiveTal amapaitnTo, XpnoIHOTIOINOTE CUOKEUEG
ekTOVWONG | peiwang g Tieong KaTw amoé Tov achevi yia
va Tov TTpoaTateloeTe ammo depuarikn BAGRN.

* Mnv EMITPETIETE TN GUTCWPEUCT OUPWV, KOTTPAVWY,
avTIBakTNIaKWY SIGAUPATWY 1) GAAWY TTapayovTwY KATW
amé 1o emiBepa yia veoyva ArcTicGEL™. Ta oUpa, Ta
KOTTPaVA KAl 01 AVTIBAKTNPICKOT TTAPAYOVTEG PTTOPOUV VOl
amoppo@nBolv amod Tnv udpoyEAn Tou eTTIBEPATOG Kal val
TpokaAéoouv XNUIKA BAAGRN, epeBioud Tou dépuatog Kal
amwAEIa TG TPOTKOAANTIKAG IKAVOTNTAG TOu ETTIBENATOG e
v mdpodo Tou xpdvou. Eav autd ta uypd épBouv ot emagn
e TNV UBPOYEAN, QVTIKATACTACTE apéowg Ta EMBEpaTa.

* Mnv TotmoBeTeite T0 £TMiBePa yIa veoyva ARCTICGEL™
ameuBeiag Tavw aTd NAEKTPOXEIPOUPYIKO ETTIBEN
yeiwong. O ouvduaoudg Twv Tywy BeppdTnTag PTTopEi va
TIPOKAAETEI BEPUATIKA EyKaUPATAL.

* Av xpeiadetal, TommobetiaTe emBEpara amvidwong peracd
ToU £MIBEPATOG yia veoyva ARCTICGEL™ kal Tou dépparog Tou
aoBevoug.

* To emiBepa yia veoyva ARcTICGEL™ €gival Un aTmoaTeIpwiévo
kai TTpoopieTal yia xprion o€ évav Jovo aoBevhy.

H mepiekTIkOTNTA TNG UBPOYEANG OE VEPS ETTNPEdCE!

v TPookdAANaN TOU EMIBEUATOG OTO dEPUA Kl TNV
aywyIuoTNTA KAl ETOPEVWG TV ATTOTEAETUATIKOTNTA TOU
eAéyxou Tng Beppokpaaiag Tou acBevoug. EAEyXeTe TaKTIKG
OTI TO €MBEPATA TIAPAUEVOUV UYPA Kall OTI KOAMOUV.



AvTikaTaoTAOTE Ta EMBEUATA OTAV N UBPOYEAN TIAWE!
A€V VO KOAG OpOIOUOP@A OTO BEPUA. ZUVICTATAI N
avTIKaTaaTaaon Twv mBepaTwy KaBe 5 nuépeg TouAdyiaTov.

* Ta Em6épara Neonatal ArRcTicGEL™ mrpoopiCovTal yia
Xpnaon o€ évav acgBevr|. Aev emMTPETETAI N ETTAVETIECEPYaTia
N n amooTeipwan. Av Ta emBEUaATa XpNaIUoTIoI0UVTal OE
oteipo TepIBGAov, Ba TpéTel va ToTroBeToUvTal, GUHQWVA
ME TIG 08nYiEG TOU 1TPOU, ETE TIPIV OTTO TV TTPOETOINATTO
NG ATTOCTEIPWONG EITE TTPIV aTTd TNV TOTIOBETON
aTmooTEIPWHEVWY 0BoViwv.

* XpnoigomoIaTe Ta emBéuaTa apéowg PETA TO AVolya.

* Mnv amoBnkeveTe Ta EMBEPATA OE avolypévn OuoKeuaaia.

* Mnv tputrdre To emiBepa yia veoyva ARCTICGEL™ e aiyunpd
avrikeipeva. O1 diarpAoeig Ba TpokaAéoouv Ty eigpon
aépa aTn ypapun Tou uypol Kal evOEXOPEVWG TN HEiwan TG
amoédoang.

 To emiBepa yia veoyva ARcTicGEL™ mpémel va avTikabioTatal
UoTepa atmd Xpron 5 nuepwv.

* To vepd Kukhogopiag Oev TTpETel val poAlvel To aTeipo Tedio
KaTa TNV amoaOVOEDT TWV YPOAHHWY.

* ATIoppiyTe 10 XPNOIHOTIOINUEVO ETTIBENA yia veoyvd
ArcTICGEL™ gUp@wva pe TIG SladIKaaieg amoppiyng
10TPIKWY aTTOBAATWY TOU VOTOKOEIOU.

0dnyieg

1. TomoBerrote Tov aoBevh (1,8 - 4,5 kg, 4,0 - 9,9 Ib) mavw
070 €miBepa. AToQUYETE TNV TOTTOBETNON TWY 00BeVWV
Tavw oo TIg TOAaTA(G 1) GAAa onpeia uynAig Trieang.
O puBpbg petTaBoAng g Beppokpaaiag Kar evOEXOPEVWG
n TeAikn Beppokpaaia Tou PTTopei va emmiTeuyBei
emnpeddeTal amod TNV KAAuwn TG EMQAVEIAG TOU
€mBEparTog, v TomoBETNAT, TO PéYEBOG Tou aoBevOUg
kai 1o €0pog Beppokpaaiag Tou vepou.

2. Hemodveia Tou emBEPATOG TTPETTEI VO EQATTTETAI HE TO

Oépua yia BEATIOTN amddoan PETAPOPAG TNG EVEPYEIDS.

a) Av BEAETE, TO KeVTPIKG TUANA TOU ETTIBEPATOG PTTOPET

va TulixBei yupw ammd Tov kopud Tou acbevols kai va

oTepewBei o BECT TOU XPNOIMOTTOIWVTAG TIG TaIViES

Velcro mrou Trapéxovral.

Te auT) TV TEPITITwaOn, BePaiwbeite OTI Ta Akpa

TOU €MMIBEPaTOG BpiokovTal HakpId aTo TIG TTEPIOKEG

apBpWOEWV TOU GLHPATOG TTPOG ATTOPUYH EPEBITHOU.

TomobetAaTe Ta EMBEUATA £T01 WOTE VA EMITPETIETA

10 TTARPEG EUPOG TNG AVATIVONG (TT.X. dIATPaAiaTE TNV

eAelBepn kivnan Tou Bwpakog kai TG KOINIGG).

Ta embépaTa umopolv va agaipolvTal kai va

€TavaToTToBeToUVTaI Qv Eival amapaitnTo.

Ta embépaTa Ba pEmel va TomobeTOUVTAI POVO OF

uyI€G, kaBapd déppa.

3. Ndyw Tou pikpoU peyéBoug Tou aabevoug (1,8 - 4,5 kg,

4,0 - 9,9 Ib) kar TG evdexdpevng Tayeiag PeTaBOARG

NG Bepuokpaaiag Tou acBevoug, cuviaTarTal n xpron

TWV TIAPAKATW PUBuioEwy aTo XUoTnpa Alayeipiong

Oepuokpaaiag Arctic SUN®:

Avwraro 6pio Beppokpaaiag vepol: <40°C (104°F)

Katwraro 6pio Beppokpaaiag vepol: 210°C (50°F)

Z1paTnyikA eAéyyou: 2

4. Noyw Tou pikpou peyéBoug Tou aoBevoug (1,8 - 4,5 kg,
4,0 - 9,9 Ib) guvigtarai n xpAon Twv pubuioewv
TTPOEIBOTTOINGNG yia uWnAA Beppokpaaia acbevoug kal
XapnAn Beppokpaaia agBevoug.

5. TomoBetioTe évav aiobntrpa Bepuokpaaiag atov
kop6 Tou aoBevolg kal guvdEDTe Tov aTo GUVEETHO
1 Beppokpaaiag acbevolg Tou ZuoTAuaTog Alayeipiong
Oeppokpaaiag ARCTIC SUN® YIT VOl EVNHEPWVEDTE GUVEXWG
yia T Beppokpaaia Tou aoBevoug. ZuviaTdral n xpon
opBikoU i oigogayikou aiadntpa Beppokpaaiag.

6.  EmaAnBeloTe Tn Beppokpacia Tou GwpaTog Tou
aoBevoug pe avegaptnTo aiobnThpa Beppokpaaiag
TIpIV a6 T XPHON Kal G€ TAKTIKA S1a0TAUATA KATA TN
dIGipKeIa TG XPAANG.

7. ZuvdEOTE TOUG GUVOECHOUG TNG YPOUMAG TOU ETTIBEPATOG
He TIG TTOMaTAEG TG ypapprig Xoprynang uypou.

8. Avarpétre aTo eyXeIpibIo XPAOTN TOU ZUCTAUATOG
Aiayeipiong Oeppokpaaiag AReTic SUN® kall aTIg 080veg
BorBeiag yia AerTopepeic 0dnyieg OXeTIKA We TN XproN
TOU OUCTAUATOG.

. ZexivoTe Tn Beparreia Tou acBevoulg.

10.  Av 1o emiBepa dev yepidel i €av dlamIoTWOET oNUAVTIKA
ouvexng dlappor) aépa OTn yPaupr ETIOTPOPAS TOU
emBEparTog, eAEYETE TIG GUVOETEIG Kal, £V XPEIAlETal,
QVTIKATAOTACTE TO £MiBepa OTTOU TTapaTnPErABnke
diappon. MoAig yepioer To emibepa, Pefaiwbeite 6T 0

puBuGG porg OTaBEPNG KATAGTATNG TTOU avaypAaETal
oTov Trivaka eAéyxou ival owaTog. O eAdyioTog pubpdg
pong Ba Tpémel va eivar 1,1 Lim.

11, Orav teAeioeTe, a@aipéaTe To vepd amo To EMiBepa.

Otroiod1imote GoPapd TEPIOTATIKG TTOU £XEI TIPOKUYEI

0€ OXEQN ME TN OUOKEUN TIPETTEI VOl QVOQEPETAI OTOV
KATAOKEUAaTH Kal aTnv apuédia apyr} Tou Kparoug-Méhoug
oTo oToio diapével 0 XpaTng fi/kal o aoBevig.

Mwaoaodpio cuppoAwv

To ayyAiké yAwoadpio oupBOAwy TTou ammaiteital amo Tov
FDA yia v Becton Dickinson (BD) Bpioketal aTo
https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

DANISH/DANSK

Tilsigtet brug

Arctic Sun® ArcTicGeL™ neonatalpuder er beregnet til brug
med Arctic Sun® temperaturkontrolsystemet med det
formal at overfare energi (varme) mellem patienten og
det temperaturkontrollerede vand, der cirkulerer gennem
ArcTicGeL™ neonatalpuder, for at tilvejebringe malrettet
temperaturkontrol.

Indikationer for brug

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

Kontraindikationer

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

e Placér ikke ArcticGeL™ neonatalpuden pa hud, som viser
tegn pa sardannelser, forbreendinger, naeldefeber eller
udsleet.

e Fjern ikke ArcTicGEL™ neonatalpudens stofdeaeklag,
og blotleeg ikke hydrogelen.

¢ Placér ikke ArcTicGeL™ neonatalpudens hydrogel pa umoden
(ikke-keratiniseret) hud eller for tidligt fadte spaedbarn.

» 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
overfalsomhed.

Advarsel

Placér ikke ArcticGeL™ neonatalpuden over
medicinplastre pa huden, da opvarmning kan forgge
tilforslen af medicin, og afkeling kan reducere tilfarslen af
medicin, hvilket kan medfare mulig skade pé patienten.

Forsigtig

e | henhold til amerikansk (USA) lovgivning ma dette
produkt kun szelges af eller pa ordinering af en leege.

¢ ArcTicGEL™ neonatalpuden er kun til brug sammen med
ArcTic SUN® temperaturkontrolsystemet.

¢ Dette produkt skal anvendes af eller under opsyn af
uddannet, kvalificeret medicinsk personale.

* Klinikeren er ansvarlig for at afgare, 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 dérlig hudintegritet pa grund af gdem, diabetes,
perifer vaskuleer sygdom, dérlig erneeringstilstand,
brug af steroider eller behandling med haje doser
af vasopressorer. Hvis der er adgang til patientens
hud under ArcicGeL™ neonatalpuden, skal huden
undersgges ofte, iseer ved patienter med hgj risiko for
hudskade.

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

¢ Mulige skader pa huden omfatter bla meerker, rifter,
hudsar, bleeredannelse og nekrose.

 Placér ikke erteposer eller lignende fast lejringsudstyr
under ArcTicGeL™ neonatalpuden.

e 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.
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e Lad ikke urin, affaring, antibakterielle oplgsninger eller
andre stoffer samle sig under ArcTicGEL™ neonatalpuden.
Urin, affgring og antibakterielle stoffer kan blive
absorberet i pudens hydrogel og medfare kemisk skade,
hudirritation og tab af pudens kleebeevne over tid.
Udskift straks puderne, hvis disse vaesker kommer
i kontakt med hydrogelen.

e Placér ikke ArcticGEL™ neonatalpuden direkte over en
elektrokirurgisk jordforbindelsespude. Kombinationen af
varmekilder kan medfare forbraendinger pa huden.

e Placér om ngdvendigt defibrilleringspads mellem
ArcTicGEL™ neonatalpuden og patientens hud.

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

e ArcTicGEL™ neonatalpuder er kun til brug pa en enkelt
patient. Undlad at genforarbejde eller sterilisere.

Puder, der anvendes i sterile miljger, skal placeres
i overensstemmelse med leegens anvisninger, enten far
den sterile klarggring eller den sterile afdeekning.

* Brug puderne med det samme efter abning.

e Opbevar ikke puderne i en abnet pose.

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

e ArcTicGEL™ neonatalpuden skal udskiftes efter 5 dages
brug.

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

* Bortskaf brugte ArcTicGEL™ neonatalpuder i
overensstemmelse med hospitalets procedurer for
medicinsk affald.

Anvisninger

1. Placér patienten (1,8-4,5 kg; 4,0-9,9 Ib) pa
puden. Undlad at placere patienten over
manifolderne eller andre steder med kraftigt tryk.
Temperaturaendringens hastighed og potentielt
den endelige opnaelige temperatur péavirkes
af det omrade, som pudens overflade dakker,
placeringen, patientens starrelse og vandets
temperaturomrade.

2. Pudens overflade skal bergre huden for at opna
optimal effektivitet ved energioverfarsel.

a) Om gnsket kan pudens midtersektion vikles om
patientens torso og fastgeres med de medfalgende
velcroflige.

 Hvis der gares brug af denne mulighed, skal du
sikre, at pudekanterne ikke placeres pa bgjelige
steder pa kroppen for at undga irritation.

e Placér puderne pa en sadan made, at det ikke
haemmer vejrtrekningen (serg for eksempel for,
at brystkassen og abdomen kan bevage sig frit).

¢ Puderne kan fjernes og placeres igen, hvis det er
ngdvendigt.

¢ Puderne bar kun placeres pa rask, ren hud.

3. Pagrund af patientens lille starrelse (1,8-4,5 kg;
4,0-9,9 Ib) og muligheden for hurtig endring
af patientens temperatur anbefales det at
bruge folgende indstillinger til Arctic Sun®
temperaturkontrolsystemet:

¢ Hgj greense for vandtemperatur: <40 °C (104 °F)

e Lav graense for vandtemperatur: > 10 °C (50 °F)

¢ Kontrolstrategi: 2

4. Pagrund af patientens lille starrelse (1,8-4,5 kg;
4,0-9,9 Ib) anbefales det at bruge indstillingerne
for advarsel ved hgj patienttemperatur og lav
patienttemperatur.

5. 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.

6.  Verificér patientens kernetemperatur med en
uafheengig temperaturfaler for brug og med
regelmassige intervaller under brug.



7. Tilslut pudens slangestik til manifolderne til
vasketilfarselsslanger.

8.  Se brugermanualen til ArcTic Sun®
temperaturkontrolsystem og
hjeelpeskeermbillederne for at fa detaljerede
anvisninger i brug af systemet.

. Begynd behandling af patienten.

10.  Hvis puden ikke primes, eller hvis der observeres
en betydelig kontinuerlig luftleekage i pudens
returslange, skal tilslutningerne kontrolleres og den
leekkende pude om ngdvendigt udskiftes. Nar puden
er primet, skal det kontrolleres, at den konstante
flowhastighed, der vises pa kontrolpanelet,
er korrekt. Flowhastigheden bgr mindst veere 1,1 I/m.

11. Tem vandet fra puden, nar behandlingen er faerdig.

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 pé https://www.bd.com/
en-us/symbols-glossary.

SWEDISH/SVENSKA

Avsedd anvandning

ArcTic Sun® ArcTicGEL™ neonataldynorna &r avsedda for
anvandning med Arcic Sun® temperaturhanteringssystem
fér att tillhandahalla riktad temperaturhantering, genom
att dverfora energi (dvs. varme) mellan patienten och

det temperaturreglerade vattnet som cirkulerar genom
ArcTicGEL"-dynorna.

Anvindningsomrade

Arctic Sun® temperaturhanteringssystem ar ett
varmeregleringssystem som ar indicerat for att dvervaka
och reglera temperaturen hos vuxna och barn i alla aldrar.

Kontraindikationer

¢ Det finns inga kdnda kontraindikationer mot anvéandning
av ett temperaturreglerande system for utvértes
anvéndning.

e Placera inte ArcticGEL™ neonataldyna pa hud som visar
tecken pa sar, brannskador, nasselfeber eller utslag.

* Ta inte bort tygfilmen fran ArcTicGeL™ neonataldyna,
eftersom det frildgger hydrogelen.

e Placera inte hydrogel fran ArcTicGEL™ neonataldyna pa
omogen hud (som inte &r keratiniserad) eller pa for tidigt
fodda spédbarn.

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

Varning!

Placera inte ArcTicGEL™-dynan Gver transdermala
ldkemedelsplaster, eftersom uppvéarmning kan dka
tillforseln av lakemedlet och nedkylning kan minska
tillforseln av lakemedlet, och ddrmed leda till skador for
patienten.

Forsiktighet

* Enligt amerikansk federal lag far denna utrustning
endast séljas av lakare eller pa ldkares ordination.

* ArcicGeL™ neonataldyna &r endast avsedd att anvéndas
med Arctic Sun® temperaturhanteringssystem.

* Denna produkt ska anvéndas av eller under dvervakning
av utbildad sjukvardspersonal.

* Det &r ldkarens ansvar att avgora om det ar lampligt
att anvanda denna produkt, samt att for varje patient
faststélla de parametrar som kan stéllas in av
anvéndaren, inklusive vattentemperaturen.

¢ Pa grund av underliggande medicinska eller
fysiologiska tillstand &r en del patienter mer kansliga
for hudskador som resultat av tryck och varme eller
kyla. Patienter i riskzonen innefattar dem som har
nedsatt vdvnadsperfusion eller extra kanslig hud pa
grund av 6dem, diabetes, perifer hjart-kérlsjukdom,
nedsatt néringsstatus, steroidbehandling eller
hogdosbehandling med kdrlsammandragande

medel. Undersdk patientens hud under ArcticGeL™
neonataldyna, om den gér att komma at. Det géller
sdrskilt patienter med férhojd risk for hudskador.

* Hudskador kan intréffa som ett ackumulativt resultat av
tryck, tid och temperatur.

¢ Hudskador inkluderar blaméarken, hudsar, blasbildning
och nekros.

e Placera inte sittpasar eller andra fasta
positioneringsenheter under ArcTicGeL™ neonataldyna.

« Placera inte nagra positioneringsenheter under
dynornas forgreningsslangar eller patientslangar.

¢ Om det &r motiverat kan produkter som mildrar eller
minskar trycket anvandas under patienten som skydd
mot hudskador.

e Latinte urin, avforing, desinfektionslgsningar eller andra
medel samlas under ArcTicGEL™ neonataldyna. Urin,
avforing och desinfektionsmedel kan tas upp i dynans
hydrogel och orsaka kemiska skador och hudirritation,
samt medfdra att dynans vidhaftningsforméga minskar
med tiden. Byt omedelbart ut dynan om négon av dessa
vétskor kommer i kontakt med hydrogelen.

e Placera inte ArcTicGEL™ neonataldyna direkt Gver en
elektrokirurgisk jordningsdyna. Kombinationen av
véarmekallor kan leda till hudskador.

e Placera vid behov defibrilleringsdynor mellan ArcticGeL™
neonataldyna och patientens hud.

 ArcTicGEL™ neonataldyna r inte steril och ar endast
avsedd att anvdndas pa en och samma patient.
Vatteninnehallet i hydrogelen paverkar dynans
vidhéftning till huden samt dess konduktivitet.
P& sa satt paverkar vatteninnehallet hur effektivt dynan
kan reglera patientens temperatur. Kontrollera med
jamna mellanrum att dynorna bibehaller sin fuktighet
och vidhéaftar. Byt ut dynorna nér hydrogelen inte
langre vidhaftar enhetligt pa huden. Byte av dynorna
minst vart 5:e dag rekommenderas.

 ArcTicGEL™-neonataldynorna &r avsedda for anvandning
pa endast en patient. De far inte aterbehandlas eller
steriliseras. Om dynorna anvénds i steril miljo ska de
placeras enligt [dkarens anvisningar, antingen fore steril
forberedelse eller steril drapering.

¢ Anvind dynorna omedelbart efter att pasen har ppnats.

e Forvara inte dynorna i 6ppnad pase.

e ArcTicGeL™ neonataldyna far inte punkteras med vassa
féremal. Punktering resulterar i att det kommer in luft i
gangarna med vitska, vilket kan férsdmra prestandan.

 ArcTicGEL™ neonataldyna maste bytas efter 5 dagars
anvéndning.

e Latinte cirkulerande vatten kontaminera det sterila
omradet nar slangarna r frankopplade.

e Kassera ArcTicGeL™ neonataldyna enligt sjukhusets
foreskrifter fér medicinskt avfall.

Anvisningar

1. Placera patienten (1,8-4,5 kg) pa dynan.
Undvik att placera patienten dver férgreningen
eller andra stéllen med hogt tryck. Graden av
temperaturféréandring och potentiellt den hogsta
uppnabara temperaturen paverkas av storleken
pa dynans yta, placering, patientens storlek och
vattnets temperaturintervall.

2. Dynans yta maste vara i kontakt med huden for
optimal energidverforing.
a) Vid behov kan dynans mittdel lindas runt
patientens torso och fastas med de medfdljande
kardborrbanden.

* Om detta alternativ anvands placera inte dynans
kanter i narheten av kroppens ledomréaden fér att
undvika irritation.

e Placera dynorna s att patienten kan andas
fullstandigt. (sakerstall till exempel att patienten
kan rora brostet och buken fritt).

¢ Dynorna kan tas bort och placeras pa nytt vid
behov.

¢ Dynorna ska enbart placeras pa frisk, ren hud.

3. Pagrund av patienternas ringa storlek
(1,8-4,5 kg) och risken for snabb &ndring av
patienttemperaturen rekommenderas att
anvénda foljande instéllningar pa Arctic Sun®
temperaturhanteringssystem:

« Vattentemperaturens Gvre grans: <40 °C
e Vattentemperaturens nedre gréns: > 10 °C
* Kontrollmetod: 2

4. Pagrund av patientens ringa storlek (1,8-4,5 kg)
rekommenderas anvandning av larminstéllningarna
for hog och lag patienttemperatur.

5. Placera en termometer fér métning av patientens
kdrntemperatur och anslut till Arctic Sun®
temperaturhanteringssystemets anslutningsdon
for patienttemperatur 1 for att fa kontinuerlig
aterkoppling avseende patienttemperaturen.

En rektal- eller esofagustermometer
rekommenderas.

6.  Kontrollera patientens kdrntemperatur med en

fristiende termometer fore anvandning samt

regelbundet under anvéndning.

Fést dynans slanganslutningar till forgreningen pa

vatsketillforselslangarna.

8. Seanvdndarhandboken och hjalpskdrmarna pé
ArcTic Sun® temperaturhanteringssystem for att fa
ndrmare anvisningar om anvandning av systemet.

9. Borja behandla patienten.

10. Om detinte gar att fylla dynan eller om ett
betydande kontinuerligt luftidckage upptécks i
dynans returslang, kontrollera forst anslutningarna.
Byt om det behdvs ut den lackande dynan.
Nar dynan har fyllts, sakerstéll att steady
state-flodeshastigheten som visas pa
kontrollpanelen &r [dmplig. Den ldgsta
flodeshastigheten bor vara 1,1 1/m.

11.  Tom ut vattnet fran dynan efter avslutad anvandning.

~

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

Symbolfdrklaring

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

FINNISH/SUOMI

Kayttotarkoitus

Vastasyntyneiden Arctic Sun® ArcricGeL™ -levyt on tarkoitettu
kaytettaviksi Arctic SUN® -lampétilanhallintajérjestelmén
kanssa energian (lamman) siirtdmiseen potilaan ja
lampétilachjatun, vastasyntyneiden ArcticGeL™-levyjen kautta
kiertdvan veden valilld kohdistettua ldmpdétilanhallintaa
varten.

Kayttoaiheet

ArcTic Sun® -lampatilanhallintajarjestelma on tarkoitettu
potilaan ldmpétilan valvontaan ja kontrollointiin
kaikenikaisilla aikuis- ja lapsipotilailla.

Vasta-aiheet

e Ei-invasiivisen lammonsééatelyjarjestelméan kaytolle ei
ole tunnettuja vasta-aiheita.

* Ald pane vastasyntyneiden Neonatal ArcticGeL™-levya
iholle, jolla ndkyy haavaumia, palovammoja,
nokkosrokkoa tai ihottumaa.

e Ala poista vastasyntyneiden ArcTicGeL™-levyn
kangasvuorausta ja paljasta hydrogeelid.

e Ald pane vastasyntyneiden ArcTicGEL™-levyn hydrogeelid
kypsyméttomalle (sarveistumattomalle) iholle tai
keskosvauvoille.

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

Varoitus

Alé pane vastasyntyneiden ArcTicGEL™-levyd
transdermaalisten |a&kelaastareiden paalle, koska
|dmpidminen saattaa lisdté ja jadhtyminen vahentaa
laékkeen antoa ja mahdollisesti vahingoittaa potilasta.



Huomio

¢ Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tdmén laitteen saa
myyda vain laakari tai ladkarin maarayksella.

o Vastasyntyneiden ArcticGeL™-levyd kéytetdan vain
ArcTic Sun® -lampdtilanhallintajarjestelmén kanssa.

* Tama tuote on tarkoitettu koulutetun patevan
terveydenhoitohenkilokunnan kaytt6on tai heidan
valvonnassaan kaytettavaksi.

o Ladkarin vastuulla on maarittad kunkin potilaan osalta
laitteen soveltuvuus kéyttotarkoitukseen seka kayttajan
asetettavat parametrit, kuten veden lampétila.

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

¢ Paine ja lampdtila voivat ajan kuluessa aiheuttaa
ihovaurioita.

* Mahdollisia ihovaurioita ovat muun muassa mustelmat,
repedmét, haavaumat, rakkulat ja kuolio.

Al pane vastasyntyneiden ArcTicGeL™-levyn alle
hernepusseja tai muita kiinteita sijoittamisen
apuvélineitd.

¢ Ald pane levyn jako-osan tai potilaan letkujen alle
mitddn sijoittamisen apuvélineita.

o Estd ihovauriot kdyttdmalla tarvittaessa painetta
lievittévid tai vahentévia laitteita potilaan alla.

* Ald pddsta virtsaa, antibakteerisia liuoksia tai muita
aineita kertymaan vastasyntyneiden ArcticGeL™-levyn
alle. Virtsa, ulosteet ja antibakteeriset aineet saattavat
imeytya levyjen hydrogeeliin ja aiheuttaa kemiallisia
vammoja ja levyn kiinnityksen irtoamisen. Vaihda levyt
heti, jos néitd nesteitd joutuu kosketukseen hydrogeelin
kanssa.

 Al4 aseta vastasyntyneiden ArcTicGeL"-levya
suoraan sahkdkirurgisen maadoituslevyn paalle.
Lammonlédhteiden yhdistelma saattaa aiheuttaa
palovammoja.

* Aseta defibrillaatiolevyt tarvittaessa vastasyntyneiden
ArcTicGeL"-levyn ja potilaan ihon valiin.

* Vastasyntyneiden ArcTicGeL™-levy on steriloimaton ja
potilaskohtainen. Hydrogeelin siséltdma vesi vaikuttaa
levyn kiinnittymiseen ihoon ja johtavuuteen, ja siksi
my0s potilaan ldmpdtilanhallinnan tehokkuuteen.
Tarkasta sdannéllisesti, ettd levyt pysyvét kosteina ja
kiinnittyvind. Vaihda levyt, kun hydrogeeli ei tartu enda
tasaisesti ihoon. Levyjen vaihtamista véhintdan 5 péivan
vélein suositellaan.

« Vastasyntyneiden ArcTicGeL"-levyt ovat kertakayttdisia.
Ei saa kasitelld tai steriloida uudelleen. Jos levyjé
kaytetddn steriilissd ympéristdssa, ne tulee asettaa
laakarin ohjeistuksen mukaan joko ennen steriilia
valmistelua tai steriilien liinojen asettamista.

o Kayta levyt heti avaamisen jalkeen.

* Levyjd ei saa sdilyttdd avatussa pussissa.

* VVastasyntyneiden ArcticGeL™-levya ei saa puhkaista
terdvilla esineilld. Levyn puhjetessa nestereittiin pddsee
ilmaa, jolloin jarjestelman suorituskyky voi heikentya.

* Vastasyntyneiden ArcTicGeL™ -levy taytyy vaihtaa
5 péivén kéyton jalkeen.

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

¢ Havita kaytetty vastasyntyneiden ArcTicGeL™-levy
sairaalan kdytantdjen mukaisesti |adkejatteena.

Kéyttoohjeet

1. Pane potilas (1,8-4,5 kg; 4,0-9,9 Ib) levylle.
Al sijoita potilasta jako-osien péalle tai muihin
korkeapaineisiin paikkoihin. Levyn pinta-ala,
asettelu, potilaan koko ja veden lampdtila-alue
vaikuttavat lampdtilan muutoksen nopeuteen ja
mahdollisesti saavutettavaan lampdtilaan.

2. Optimaalisen energiansiirron saavuttamiseksi levyn
pinnan on kosketettava ihoa.
a) Haluttaessa levyn keskiosa voidaan kaaria
potilaan kehon ympdri ja kiinnittda paikalleen
toimitukseen kuuluvilla tarranauhoilla.

* Sijoita télldin levyn reunat pois kehon liikkuvista
kohdista, jotta ne eivat drsytd ihoa.

* Aseta levyt niin, ettd potilaan hengitysliikkeet
sujuvat taysin vapaasti (eli rinta ja vatsa paasevat
likkumaan esteettd).

¢ Levyt voidaan tarvittaessa irrottaa ja asettaa
uudelleen.

¢ Pane levyt vain terveelle puhtaalle iholle.

3. Potilaan pienen koon (1,8-4,5 kg; 4,0-9,9 lbs)
ja mahdollisten nopeiden lampédtilavaihteluiden
vuoksi suosittelemme kayttamaan
ArcTic Sun® -lampétilanhallintajérjestelméssa
seuraavia asetuksia:

*Veden lampatilan ylaraja < 40 °C (104 °F)

¢ \eden lampdtilan alaraja > 10 °C (50 °F)

¢ Ohjausstrategia: 2

4. Potilaan pienen koon (1,8-4,5 kg; 4,0-9,9 Ibs)

vuoksi suosittelemme kédyttdméaén potilaan

korkean ja matalan lampétilan halytysasetuksia.

Aseta ydinlampdtila-anturi paikalleen potilaan

ldmpatilan jatkuvaa seurantaa varten, ja kytke

se Arctic Sun® -lampdtilanhallintajarjestelméassa

olevaan potilaan lampdatilaliittimeen 1.

Suosittelemme mittaamaan lammon perédsuolesta

tai ruokatorvesta.

6.  Varmista potilaan ydinldmpétila erilliselld
ldmpatila-anturilla ennen kayttda ja sdannéllisin
vélein kayton aikana.

7. Liitd levyn letkuliittimet potilaan
nesteannosteluletkun jako-osaan.

8.  Katso Arctic Sun® -lampdtilanhallintajérjestelmén
yksityiskohtaiset kdyttéohjeet kdyttdoppaasta ja
ohjendytoista.

9. Aloita potilaan hoito.

10. Tarkista liitokset ja vaihda vuotava levy
tarvittaessa, jos levyn esikéasittely ei onnistu tai
levyn palautusletkussa havaitaan huomattava
jatkuva ilmavuoto. Varmista levyjen esikasittelyn
jalkeen, ettd ohjauspaneelissa ndkyvé vakaan tilan
virtausmaéra on sopiva. Vahimmaisvirtausmaaran
pitdisi olla 1,1 I/m.

11. Tyhjenna kéyton péatteeksi vesi levyista.

o

Laitteen kayttdon liittyvat vakavat tapahtumat

on ilmoitettava valmistajalle ja sen jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, joka on kayttdjan ja/tai
potilaan vakinainen olinpaikka.

Symbolien selitykset

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

NORWEGIAN/NORSK

Anvendelsesomrade

ArcTic Sun® Neonatal ArcTicGeL™-pader er ment a brukes
sammen med Arctic SUN® temperaturstyringssystem

for & gi energioverfaring (varme) mellom pasienten

og det temperaturstyrte vannet som sirkulerer

giennom Neonatal ArcTicGeL"-padene for & gi mélrettet
temperaturstyring.

Indikasjoner for bruk

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

Kontraindikasjoner

* Det er ingen kjente kontraindikasjoner for bruken av et
ikke-invasivt varmereguleringssystem.

e |kke plasser ArcticGEL™ neonatal pad pa hud som har
tegn pa sar, forbrenninger, elveblest eller utslett.

* Ikke fiern stofftrekket pa ArcticGeL™ neonatal pad slik at
hydrogelen eksponeres.

* Ikke plasser hydrogelen pa ArcticGeL™ neonatal pad pa
umoden (ikke-keratinisert) hud eller for tidlig fadte 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.
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Advarsel

Ikke plasser ArcTicGEL™ neonatal pad over

transdermale medisineringsplaster, da oppvarming

kan gke legemiddeltilfarselen og kjeling kan redusere
legemiddeltilfarselen og fare til mulige skader pa pasienten.

Forholdsregler

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

e ArcTicGEL™ neonatal pad er kun ment for bruk med
Arcic Sun®-temperaturstyringssystem.

e 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 dérlig vevsperfusjon
eller darlig hudintegritet grunnet gdem, diabetes,
perifer vaskulaer sykdom, darlig ernaeringsstatus,
bruk av steroider eller behandling med hgy dose
med vasopressor. Hvis tilgjengelig ma du undersake
pasientens hud under ArcticGeL™ neonatal pad ofte,
spesielt hos de pasientene som har hayere risiko for
hudskade.

* Hudskade kan oppsté som et kumulativt resultat av
trykk, tid og temperatur.

* Mulige hudskader omfatter blamerker, rifter, sar,
blemmer og nekrose.

o [kke plasser erteposer eller andre faste
posisjoneringsenheter under ArcticGeL™ neonatal pad.

e [kke plasser noen posisjoneringsenheter under
pad-manifolder eller pasientlinjer.

e Hvis det er trygt, kan du plassere trykkavlastende
eller trykkreduserende enheter under pasienten for a
beskytte mot hudskade.

e |kke la urin, avfaring, antibakterielle lgsninger eller
andre midler samle seg opp under ArcTicGEL™ neonatal
pad. Urin, avfagring og antibakterielle midler kan
absorberes inn i padens hydrogel og forarsake kjemisk
skade, hudirritasjon og tap av klebeevne over tid. Skift
ut padene umiddelbart hvis disse veeskene kommer i
kontakt med hydrogelen.

e |kke plasser ArcicGeL™ neonatal pad direkte over
en elektrokirurgisk jordingspad. Kombinasjonen av
varmekilder kan fare til forbrenning av huden.

¢ \Ved behov mé du plassere defibrilleringselektroder
mellom ArcTicGEL™ neonatal pad og pasientens hud.

* ArcTicGeL™ neonatal pad er usteril og er kun ment for
engangsbruk. 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.

* Neonatal ArcicGeL™-padene er til bruk pa én pasient.
Ma ikke reprosesseres eller steriliseres. Hvis de brukes
i et sterilt miljg, skal padene plasseres i henhold til
legens enske, fer enten den sterile klargjeringen eller
den sterile innpakningen.

* Bruk padene umiddelbart etter at de er &pnet.

* Ikke oppbevar padene i 4pnet pose.

e ArcTicGEL™ neonatal pad skal ikke punkteres med skarpe
gjenstander. Punkteringer vil fore til at luft kommer inn
i veeskebanen og kan redusere ytelsen.

e ArcTicGEL™ neonatal pad ma skiftes ut etter 5 dagers
bruk.

e |kke la sirkulerende vann kontaminere det sterile feltet
nar linjene er frakoblet.

e Kasser brukt ArcticGeL™ neonatal pad i henhold til
sykehusets retningslinjer for medisinsk avfall.

Bruksanvisning

1. Plasser pasienten (1,8-4,5 kg; 4,0-9,9 Ibs) pa paden.
Unngé & plassere pasienter over manifoldene
eller andre steder med hayt trykk. Hastigheten pa
temperaturendringen og potensielt den endelige
oppnaelige temperaturen pavirkes av dekningen
av padens overflateomrade, plassering, pasientens
starrelse og vanntemperaturomradet.



2. Padens overflate mé ha kontakt med huden for
optimal energioverfaringseffektivitet.

a) Om gnskelig kan den midtre delen av paden
brettes rundt pasientens midtregion og festes med
borrelasene.

 Dersom dette alternativet er i bruk, méa du sgrge
for at kantene pé paden er plassert borte fra
leddomrader pé kroppen for 8 unnga irritasjon.

¢ Plasser padene slik at pusteutslaget er optimalt
(f.eks. sarg for at fri bevegelse av bryst og mage
garanteres).

« Padene kan tas av og péferes pa nytt ved behov.

* Padene skal kun plasseres pa frisk og ren hud.

3. Pagrunn av den lille pasientstarrelsen
(1,8-4,5 kg; 4,0-9,9 Ibs) og potensialet for rask
temperaturendring hos pasienten, anbefales
det a bruke folgende innstillinger pa
ArcTic SuN®-temperaturstyringssystemet:

* hagy grense for vanntemperatur: <40 °C (104 °F)
e lav grense for vanntemperatur: >10 °C (50 °F)
e kontrollstrategi: 2

4. Pagrunn av den lille pasientsterrelsen
(1,8-4,5 kg, 4,0-9,9 Ibs) anbefales det a bruke
varslingsinnstillingene for hgy pasienttemperatur
og lav pasienttemperatur.

5. 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.

6.  Kontroller pasientens kjernetemperatur med
et uavhengig termometer for bruk og ved
regelmessige intervaller under bruk.

7.  Fest padens linjekoblinger til linjemanifoldene for
vaesketilfarsel.

8. Seibruksanvisningen for Arctic Sun®-
temperaturstyringssystemet og pa
hjelpeskjermbildene for detaljerte instruksjoner
om bruk av systemet.

9. Pabegynn behandlingen av pasienten.

10.  Hvis paden ikke blir klargjort eller en betydelig,
kontinuerlig luftlekkasje observeres i padens
returlinje, ma du kontrollere koblingene og om
ngdvendig skifte ut den lekkende paden.
Nér paden er klargjort, ma du sarge for at den
jevne stremningshastigheten som vises
pa kontrollpanelet er egnet. Minimum
stremningshastighet skal veere 1,1 I/m.

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

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

Ordliste for symboler

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

POLISH/POLSKI

Przeznaczenie

Whkiadki ArcTic SUN® ARcTICGEL™ dla noworodkéw sg
przeznaczone do stosowania z systemem zarzadzania
temperaturg ArcTic SUN® w celu przekazywania energii (ciepta)
miedzy cialem pacjenta a wodg o kontrolowanej temperaturze,
ktéra krazy we wkiadkach ArcTicGEL™ dla noworodkéw, na
potrzeby ukierunkowanego zarzadzania temperatura.

Wskazania do stosowania

System zarzadzania temperaturg Arcic Sun® to

system regulacji temperatury wskazany do stosowania

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

Przeciwwskazania

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

* Nie wolno umieszcza¢ wktadki ARcTicGEL™ dla noworodkéw
na skorze noszacej oznaki owrzodzenia, oparzenia,
pokrzywki lub wysypki.

* Nie wolno zdejmowac ostony tkaninowej z wktadki
ArcTicGEL™ dla noworodkéw w celu odstonigcia hydrozelu.

* Nie wolno umieszcza¢ wkiadki ArcticGeL™ dla noworodkow
na skorze niedojrzatej (bez warstwy rogowej) ani na skorze
wezesniakow.

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

Ostrzezenie

Nie wolno umieszcza¢ wktadki ArcTicGEL™ dla noworodkow na
leczniczych plastrach przezskdrnych, poniewaz ich ogrzewanie
moze zwigkszy¢ przenikanie leku, a ochtodzenie — zmniejszy¢
przenikanie leku, co moze wywiera¢ negatywny wptyw na
zdrowie pacjenta.

Przestrogi

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

» Wktadke ArcTicGEL™ dla noworodkdéw mozna stosowaé
wylacznie z systemem zarzadzania temperaturg ArcTic SUn®.
* Ten produkt moze by¢ uzywany wytacznie przez przeszkolony
i wykwalifikowany personel medyczny lub pod jego

nadzorem.

* W przypadku kazdego pacjenta klinicysta jest
odpowiedzialny za stwierdzenie zasadno$ci uzycia tego
wyrobu oraz za dobdr parametrow ustawianych przez
uzytkownika, w tym temperatury wody.

* Ze wzgledu na wspdtistniejace stany fizjologiczne lub
schorzenia niektérzy pacjenci sa bardziej podatni na
uszkodzenia skéry w wyniku dziatania nacisku, ciepta lub
zimna. Ryzykiem obarczeni sg m.in. pacjenci ze stabg,
perfuzja tkanek lub stabg integralnoscia skory w wyniku
obrzeku, cukrzycy, choroby naczyn obwodowych, stabego
stanu odzywienia lub terapii z zastosowaniem steroidow lub
wysokich dawek lekéw wazopresyjnych. Jesli to mozliwe,
nalezy czesto sprawdzac stan skory pacjenta pod wktadka,
ArcTIcGEL™ dla noworodkéw. W szczegdlnosci dotyczy to
pacjentow obcigzonych wigkszym ryzykiem uszkodzen skory.

 Uszkodzenia skéry moga by¢ skutkiem potaczonego
oddziatywania nacisku, czasu i temperatury.

» Mozliwe uszkodzenia skory obejmujg zasinienie, rozerwanie,
owrzodzenie skory, powstawanie pecherzy oraz martwice.

* Pod wktadkami ArcTicGEL™ dla noworodkéw nie wolno
umieszczac¢ workéw z granulatem ani innych twardych
wyrobdw unieruchamiajacych.

* Nie wolno umieszcza¢ zadnych wyrobow
unieruchamiajacych pod rozgateznikami wktadek
i liniami pacjenta.

* Jesli to uzasadnione, pod ciatem pacjenta nalezy zastosowac
wyroby odcigzajace lub zmniejszajace nacisk, aby zapewni¢
ochrone przed uszkodzeniami skory.

* Nie wolno dopuszcza¢ do tego, aby pod wkiadkg
ArcTIcGEL™ dla noworodkéw zbieraly sie mocz, kat,
roztwory przeciwbakteryjne lub inne $rodki. Mocz, kat i $rodki
przeciwbakteryjne moga by¢ wchtaniane przez hydrozel
zawarty we wkladce i powodowac obrazenia chemiczne,
podraznienie skory, a w miare uptywu czasu takze utrate
przyczepnosci wkiadki. Jesli ptyny te wejda w kontakt
z hydrozelem, nalezy niezwitocznie wymieni¢ wkiadki.

* Nie wolno umieszcza¢ wkiadek ArcTicGEL™ dla noworodkow
bezposrednio na uziemiajacym podktadzie do zabiegdw
elektrochirurgicznych. Polaczone dziatanie zrodet ciepta
moze wywota¢ oparzenia skory.

* Jesli konieczne jest zastosowanie elektrod defibrylatora,
nalezy je umieszczac¢ pomigdzy wktadkg ArcTicGEL™ dla
noworodkow a skorg pacjenta.

» Wktadka ArcTicGEL™ dla noworodkow jest niejatowa i jest
przeznaczona wytacznie do uzytku u jednego pacjenta.
Zawarto$¢ wody w hydrozelu wptywa na przyleganie wktadek
do skory i przewodnictwo, a przez to na skuteczno$¢
kontrolowania temperatury ciata pacjenta. Nalezy okresowo
sprawdzac, czy wkiadki pozostajg wilgotne i przylegajq,
do ciata pacjenta. Wktadki nalezy wymieni¢, gdy hydrozel
przestaje rownomiernie przylega¢ do skéry. Zaleca sig
wymiane wktadek nie rzadziej niz co 5 dni.

» Wktadki ArcTicGEL™ dla noworodkéw sg przeznaczone do
uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Nie wolno
przygotowywa¢ do powtérnego uzytku ani sterylizowac.

W przypadku uzytkowania w srodowisku jatowym wktadki
nalezy umiesci¢ zgodnie ze wskazéwkami lekarza. Nalezy to
zrobi¢ albo przed przygotowaniem pola jatowego, albo przed
obtozeniem jatowymi serwetami chirurgicznymi.

» Wktadek nalezy uzy¢ bezposrednio po otwarciu opakowania.
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* Nie wolno przechowywa¢ wkiadek w otwartych opakowaniach.

* Nie wolno naktuwa¢ wktadek ArcTicGEL™ dla noworodkéow
ostrymi przedmiotami. Naktucie powoduje wnikanie powietrza
do linii przeptywu ptynu, co moze niekorzystnie wptywa¢ na
dziatanie systemu.

* Wktadke ArcTicGEL™ dla noworodkow nalezy wymieni¢ po
5 dniach stosowania.

* Nie wolno dopuszczac, aby krazaca w systemie woda skazita
jatowe pole zabiegowe w wyniku roztaczenia linii.

* Wykorzystane wktadki ARcTicGEL™ dla noworodkéw nalezy
utylizowac zgodnie z procedurami szpitalnymi dotyczacymi
usuwania odpadéw medycznych.

Instrukcja

1. Polozy¢ pacjenta (1,8-4,5 kg; 4,0-9,9 funta) na wktadce.
Nie ktas¢ pacjenta na rozgateznikach wktadki ani na
innych miejscach wywierajacych duzy nacisk. Szybko$¢
zmiany temperatury oraz mozliwa do uzyskania koricowa
temperatura zaleza od wielko$ci powierzchni przykrytej
wktadka, umiejscowienia wktadki, wielkosci pacjenta
i zakresu temperatury wody.

2. Powierzchnia wktadki musi mie¢ kontakt ze skdrg w celu
przekazywania energii z optymalng wydajnoscia.

a) Srodkowa czescia wkiadki mozna owinag tutdw
pacjenta i przymocowac jg za pomoca dotaczonych
paskow z rzepami, jezeli jest to wymagane.

W takim przypadku nalezy dopilnowa¢, aby w celu
uniknigcia podraznien krawedzie wktadki nie miaty
kontaktu ze zginajacymi sig czgsciami ciata.

* Umiesci¢ wkiadki w taki sposéb, aby nie ogranicza¢
petnej amplitudy ruchéw oddechowych (tj. musi by¢
mozliwy swobodny ruch klatki piersiowej i brzucha).

* Jesli to konieczne, wktadki mozna zdejmowac i zaktada¢
ponownie.

o Wktadki umieszczac wytacznie na zdrowej i czystej skorze.

3. Zewzgledu na to, ze pacjent jest maty (1,8-4,5 kg;

4,0-9,9 funta) i moze wystapi¢ nagta zmiana temperatury
jego ciafa, zaleca sie stosowanie nastepujacych
ustawien systemu zarzadzania temperaturg ARcTic SUN®:

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

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

* strategia sterowania: 2.

Ze wzgledu na to, ze pacjent jest maty (1,8—4,5 kg;
4,0-9,9 funta), zaleca sie ustawienie ostrzezenia
0 wysokiej i niskiej temperaturze ciata pacjenta.

5. Zastosowa¢ sonde do pomiaru temperatury wnetrza ciata
pacjenta i podtaczy¢ jq do ztacza 1 temperatury pacjenta
w systemie zarzadzania temperaturg ArcTic SUN®
w celu ciggtego odczytu temperatury ciata pacjenta.
Zaleca sie zastosowanie sondy do pomiaru temperatury
w odbytnicy lub przetyku.

6.  Przed zastosowaniem wktadki oraz regularnie w trakcie
jej stosowania nalezy sprawdza¢ temperature wnetrza
ciata pacjenta za pomoca niezaleznej sondy do pomiaru
temperatury.

7. Podiaczyc¢ ztacza liniowe wktadki do rozgateznikéw linii
dostarczajacej ptyn.

8. Szczegotowe instrukcje dotyczace uzytkowania systemu
zarzadzania temperaturg Arctic SUN® oraz zrzuty ekranow
pomocy zawarte sg w instrukcji obstugi tego systemu.

9. Rozpocza¢ stosowanie produktu u pacjenta.

10.  Jesli wktadka nie napetni sie lub w linii powrotnej caty
czas widoczna bedzie znaczaca ilo$¢ przedostajacego
sie powietrza, sprawdzi¢ potaczenia, a w razie koniecznosci
wymieni¢ nieszczelng wktadke. Po napetnieniu wkiadki
dopilnowac, aby szybko$¢ przeptywu w stanie ustalonym
wyswietlana na panelu kontrolnym byta odpowiednia.
Minimalna szybko$¢ przeptywu powinna wynosi¢ 1,1 I/min.

11. Po zakonczeniu wyla¢ wode z wktadki.

E

Wszelkie powazne zdarzenia, ktore wystapity w zwiazku
z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu
organowi panistwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik
i/lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

Glosariusz symboli

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



HUNGARIAN/MAGYAR

Alkalmazasi teriilet

Az ArcTic SuN® Ujsziilétt ARCTICGEL™ PArNAK az ARCTIC SUN®
hémérséklet-kezeld rendszerrel torténd hasznalatra szolgalnak
azaltal, hogy energiadtvitelt (h6kozlést) tesznek lehetdvé a
beteg és az Ujsziilott ARcTICGEL™ PArNAKON keresztill aramld
szabalyozott hémérsékletii viz kozott, ezaltal biztositva a
célzott hémérséklet Iétrehozaséat.

Felhasznalasi teriilet

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

Ellenjavallatok

* Nem invaziv hészabalyzo6 rendszerek hasznélatara
vonatkozdan nincsenek ismert ellenjavallatok.

* Az Ujsziilott ARcTicGEL™ parnakat ne helyezze olyan
bérfelliletre, melyen fekély, égés, csalankilités vagy egyéb
kittések jelei mutatkoznak.

« Ne tavolitsa el az Ujsz(ilott ARcTicGEL™ pamardl a hidrogélt
fedd textil védéréteget.

* Ne helyezze az Ujszillbtt ArcTicGEL™ parnak hidrogél
rétegét éretlen (el nem szarusodott) bérre vagy korasziilott
csecsemokre.

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

Figyelmeztetés

Ne helyezze az Ujsziil6tt ArcTicGEL™ parnat transzdermalis
gyogyszertapaszok folé, mivel a felmelegedés névelheti a
gyogyszerkibocsatast, ami a betegre nézve veszélyes lehet.

Figyelem!

* A szdvetségi torvények értelmében az eszkdz kizérélag orvos
altal, illetve orvosi rendelvényre forgalmazhato.

o Az Ujsziilott ARcTicGEL™ parna kizarélag az ArcTic SuN®
hémérséklet-kezeld rendszerrel hasznalhato.

* Atermék kizarolag képzett és képesitett egészséglgyi
szakember altal, illetve annak felligyelete mellett hasznalhato.

» Minden beteg esetében az orvos felelés annak a
meghatarozasaért, hogy az eszkoz alkalmazasa megfelelé-e,
valamint a felhasznalé altal beéllithatd paraméterek,
ezek kozott a vizhdmérséklet beallitasaért.

* Bizonyos alapbetegségek és élettani llapotok esetén a
betegek fokozottan hajlamosak a nyomas, a meleg, illetve a
hideg okozta bérkarosodasra. Magasabb a kockazat példaul
azoknal a betegeknél, akiknél 6déma, cukorbetegség,
periférias érbetegség, alultaplaltsag, szteroidkezelés vagy
nagy dozisu vazopresszor-kezelés miatt rossz szoveti
perfuzio, illetve a bdr épségének karosodasa jellemz6. Ha a
beteg bére az Ujsz(ilott ARcTicGEL™ parna alatt hozzaférhetd,
vizsgalja meg gyakran, killéndsen olyan betegek esetén,
akiknél magasabb a bérsériilés kockazata.

 Borsérlilés kdvetkezhet be a nyomas, az id6tartam és a
hémérséklet kumulativ hatasa eredményekeént.

* Akovetkezd borsérilések fordulhatnak eld: véralafutas,
szakadas, bérfekély, holyagosodas, illetve nekrozis.

* Ne tegyen babzsékot vagy egyéb szilard pozicionalo eszkozt
az Ujszulott ArcTicGEL™ parna ala.

* Ne tegyen pozicional6 eszkdzoket a parna elosztéi vagy a
beteghez haladé csévek ala.

 Ha szilkséges, a beteg alatt alkalmazzon nyomésgatlo vagy
nyomascsokkentd eszkézoket, hogy védje a bérsérliléstél.

* Ne hagyja, hogy vizelet, széklet, antibakteridlis oldatok
vagy egyéb szerek gydlienek fel az Ujsziilétt ARcTicGEL™
parna alatt. A vizelet, széklet és az antibakterialis szerek
felszivodhatnak a parna hidrogél részébe, és vegyszer okozta
sérlilést, bérirritaciot, illetve idével a parna tapadasanak
csOkkenését okozhatjak. Ha ilyen folyadék kerl érintkezésbe
a hidrogéllel, azonnal cserélje ki a parnakat.

* Ne helyezze az Ujsziilott ARcTicGEL™ pamat kézvetleniil az
elektrosebészeti foldeld elektroda folé. A héforrasok egyittes
hatasa bérégést okozhat.

* Sziikség esetén helyezzen defibrillator elektrodakat az
UjszUildtt ArcTicGEL™ parna és a beteg bére kozé.

o Az Ujsziilétt ARcTicGEL™ parna nem steril és csak egyszer
hasznalhatd. A hidrogél viztartalma befolyasolja a parna
bérhdz vald tapadasat és vezetdképességét, valamint ennek

kévetkeztében a beteg testhémérséklet-szabalyozasanak
hatékonysagat. Rendszeresen ellendrizze, hogy a parnak
nedvesek és jol tapadnak-e. Cserélje ki a parnakat, ha a
hidrogél mar nem tapad egyenletesen a bérhoz. Javasoljuk,
hogy a parnakat legfeljebb 5 naponként cserélje.

* Az Ujsziilott ArcTicGEL™ Parnak csak egy betegnél
hasznélhatok. Ne regeneralja és ne sterilizalja.

Steril kdrnyezetben alkalmazva a parnakat az orvos
rendelkezéseinek megfeleléen a steril eldkészités vagy
steril izolalas el6tt kell felhelyezni.

* A pamakat felbontas utan azonnal hasznélja fel.

* Ne tarolja a parnakat felbontott tasakban.

* Ne szUrja ki éles targgyal az Ujsziilott ARcTicGEL™ parnat.
Alyukon keresztil levegd keriil a folyadék aramlasaba, és ez
csokkentheti a teljesitményt.

* Az Ujsz{l6tt ARcTIcCGEL™ panat 5 nap elteltével ki kell cserélni.

* A csovek levalasztasakor ne engedie, hogy az aramlo viz
beszennyezze a steril tertiletet.

* A hasznalt UjszUl6tt ArcTicGEL™ parnat az egészségugyi
hulladékokra vonatkozé kérhazi protokolinak megfeleléen
artalmatlanitsa.

Utmutatas

1. Helyezze a beteget (1,8-4,5 kg; 4,0-9,9 font) a parnara.
Ne helyezze a beteget az elosztokra vagy mas
nagynyomasu elemekre. A h6mérséklet-valtozas
mértékét, valamint az elérhetd végs6 hémérsékletet
befolyésolja a parna altal lefedett felllet, az elhelyezkedés,
a beteg méretei és a viz hémérséklet-tartomanya.

2. Azoptimalis energiaatadas érdekében a parna
feluletének érintkeznie kell a bérfelulettel.

a) Ha sziikséges, a parna kdzépsé része a beteg
felséteste koré tekerhetd és rogzithetd a tartozék
tépbzarakkal.

* Ha ezt a lehetdséget alkalmazza, Ugyeljen arra, hogy a
parna szélei a testhajlatoktdl tavol helyezkednek el,
hogy ne okozzanak irritaciot.

« Ugy helyezze fel a parnakat, hogy ne akadalyozzak a
|égzémozgast. (vagyis tegye lehetdvé a mellkas és a has
szabad mozgasat).

* Sziikség esetén a parnak eltavolithatok és Ujra
felhelyezhetok.

* A pamnakat csak egészséges, tiszta bérfellletre szabad
felhelyezni.

3. Abeteg kis mérete (1,8 - 4,5 kg; 4,0 - 9,9 font) és a gyors
hémérsékletvaltozasok lehetdsége miatt az Arctic Sun®
hémérséklet-kezeld rendszer alkalmazéasa az alabbi
beallitasokkal javasolt:

o Vizhémérséklet felsd hatarérték: <40 °C (104 °F)

* Vizhémérséklet also hatarérték: 210 °C (50 °F)

o Vezérlési stratégia: 2

4. Abeteg kis mérete miatt (1,8 - 4,5 kg; 4,0 - 9,9 font)
javasolt a Beteghdmérséklet magas és a
Betegh6mérséklet alacsony riasztasbeallitdsok
hasznalata.

5. Helyezzen el egy maghémérséklet-érzékeldt és
csatlakoztassa azt az ArcTic SUN® hdmérséklet-kezeld
rendszer beteghdmérséklet 1 csatlakozohoz a beteg
hémérsékletének folyamatos visszajelzéséhez.

A végbélbe vagy nyelécsébe vezetett
hémérséklet-érzékelé hasznalata javasolt.

6.  Hasznélat el6tt és a hasznalat soran rendszeres
id6kézonként ellendrizze a beteg hémérsékletét egy
fuggetlen hémérsékletmérdvel.

7.  Csatlakoztassa a parna vezetékének csatlakozoit a
folyadékszallito vezeték elosztéjahoz.

8. Arendszer hasznélatara vonatkozo részletes
Utmutatasért lasd az ArcTic Sun® hdmérséklet-kezeld
rendszer hasznalati Utmutatéjat és a stugoé képernydket.

9. Kezdje el a beteg kezelését.

10.  Ha a parna nem telik meg, vagy jelentds folyamatos
levegbszivargas észlelheté a parna vissziranyu
csdvében, ellenérizze a csatlakozasokat, &s amennyiben
sziikséges, cserélje ki a szivargd parnat. Ha a parna
feltoltodott, gy6zédjon meg arrdl, hogy a vezérlépanelen
kijelzett egyensulyi aramlasi sebesség megfeleld.

Az dramlasi sebesség legkisebb értéke 1,1 I/min lehet.

1. Amdvelet befejeztével Uritse ki a vizet a parnabol.

Az eszkdzokkel kapcsolatban tértént minden stlyos incidenst
jelenteni kell a gyartonak, valamint a felhasznalo és/vagy a
beteg tagallama szerint illetékes hatdsaganak.
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Szimbélumok jegyzéke

ABecton Dickinson (BD) FDA dltal el6irt angol nyelv{
szimbdlumjegyzéke a https://www.bd.com/en-us/symbols-
glossary cimen talalhato.

CZECH/CESKY

Zamysleny ucel

Novorozenecké 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
novorozenecké polStarky ArcTicGEL™ s cilem zajistit cilené
fizeni tepla.

Indikace pro pouziti

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

Kontraindikace

* Pro pouziti neinvazivniho termoregulacniho systému nejsou
znamy zadné kontraindikace.

* Polstarek pro novorozence ArcTicGEL™ nepfikladejte ke kizi
se znamkami ulceraci, popalenin, kopfivky nebo vyrazky.

* Neodstraruijte textilni odnimatelnou vrstvu z polstarku pro
novorozence ARcTIcCGEL™ a neobnaZujte hydrogel.

* Nepiikladejte polStarek pro novorozence ArcTicGEL™
k nezralé (nekeratinizované) kizi, resp. ke kizi pfedéasné
narozenych déti.

* Pfestoze nejsou znamy alergie na hydrogelové materialy,
u pacientti s anamnézou koznich alergii nebo senzitivity je
tfeba postupovat opatrné.

Vystraha

Neumistujte neonatalni polStarek ARcTicGEL™ na na
transdermaini léCebné naplasti, protoze jejich zahfatim by se
mohl zvysit vydej Iéku a ochlazenim by se mohl snizit vydej
|éku s n&sledkem zdravotni Ujmy pacienta.

Upozornéni

* Federalni zakon povoluje prodej nebo objednani tohoto
prostredku pouze Iékafi.

* Neonatalni polStafek ArcTicGEL™ je urCen k pouZiti pouze se
systémem fizeni teploty ArRcTic Sun®.

* Tento vyrobek se musi pouzivat po dohledem $kolenych a
zpUsobilych zdravotnickych pracovniku.

* L ékaf zodpovida za rozhodnuti o vhodnosti pouziti tohoto
prostfedku a za uZivatelsky nastavitelné parametry, véetné
teploty vody, u kazdého pacienta.

* \/zhledem ke svému zdravotnimu nebo fyziologickému stavu
jsou néktefi pacienti nachylngjsi k poskozeni pokozky tlakem
a teplem nebo chladem. Mezi rizikové patfi pacienti se Spatnou
perfuzi tkani nebo nedostatecnou integritou kize kvali
edému, diabetu, perifernimu cévnimu onemocnéni, Spatnému
nutriénimu stavu, uzivani steroidd nebo terapii vysokymi
davkami vazopresoru. Je-li to z hlediska pfistupu mozné,
Casto vysetiujte pacientovu kizi pod polstarkem ArcTicGEL™;
zvI&sté pak u pacientd s vy$Sim rizikem kozniho poranéni.

* K poranéni pokozky mtze dojit kumulativnim U¢inkem
plisobeni tlaku, ¢asu a teploty.

* Mozna poranéni kize zahrnuji podlitiny, vznik trhlin, ulceraci
kize, puchyfkovani a nekrézu.

* Nepodkladejte pod neonatalni polStarek ArcTicGeL™
sedaci vaky nebo jiné pevné polohovaci prostfedky.

» Neumistujte pod rozdélovaci kusy polstarku nebo pacientské
hadi¢ky Zadné polohovaci prostfedky.

e Pokud je to vhodné, umistéte z diivodu ochrany kize pod
pacienta prostfedky ke zmirnéni nebo snizeni pusobeni tlaku.

* Zabrarite hromadéni mogi, stolice, antibakterialnich
roztok( nebo jinych latek pod polStarkem pro novorozence
ArcTicGEL™. Mo¢, stolice a antibakterialni latky mohou
nasaknout do hydrogelu v polstarku a ¢asem mohou zpUsobit
chemické poranéni, podrazdéni klize a nedostatecnou
pfilnavost polStarku. Pokud se tyto tekutiny dostanou do
kontaktu s hydrogelem, polstarky okamzité vymérte.

» Neumistujte pol$tarek pro novorozence ArcTicGEL™ pfimo na
elektrochirurgickou zemnici podlozku. Kombinace tepelnych
zdroji muze zpusobit popaleniny.

* Je-li zapotrebi pouzit defibrilaéni elektrody, umistéte je mezi
polstarek pro novorozence ArcTicGEL™ a k(Zi pacienta.

* PolStarek pro novorozence ArcTicGEL™ je nesterilni a je
urcen pro pouZziti pouze jednim pacientem. Obsah vody v



hydrogelu ovliviiuje pfilnavost podlozek na kuZi a vodivost

a v dusledku toho také Gcinnost regulace teploty pacienta.
Pravidelné kontrolujte, zda polStarky zlstavaji vihké a pfilnavé.
V pfipadé, ze hydrogel jiz souvisle nepfilind k pokozce,
podlozky vymérite. Doporucuje se provadét vyménu podlozek
nejméné kazdych 5 dna.

* Novorozeneckeé polstarky ARcTicGEL™ jsou jednorazove.
Opakované nezpracovavejte ani nesterilizujte. Pokud
se pouzivaji ve sterilnim prostfedi, mély by byt polstarky
umistény podle pozadavku lékare, bud pfed sterilni pfipravou
nebo sterilnim zarouskovanim.

* Polstarky pouZijte ihned po otevieni.

» Neskladuijte polstarky v otevieném obalu.

* Zabrarite propichnuti pol$tarku pro novorozence ArcTicGEL™
ostrymi pfedméty. Propichnuti zpUsobi vniknuti vzduchu do
proudu tekutiny a snizeni vykonu.

* Neonatalni polstarek ArcTicGEL™ je potieba po 5 dnech
pouzivani vyménit.

* Pfi odpojeni hadi¢ek zabrarite kontaminaci sterilniho pole
cirkulujici vodou.

 Pouzity polstarek pro novorozence ArcTicGEL™ zlikvidujte
v souladu s nemocni¢nimi postupy tykajicimi se
zdravotnického odpadu.

Navod

1. Ulozte pacienta (1,8-4,5 kg; 4,0-9,9 Ib) na polStarek.
Nepokladejte pacienty na rozdélovaci kusy nebo na
jina mista s vysokym tlakem. Na rychlost zmény teploty
a potencialni vyslednou dosazitelnou teplotu méa vliv
rozsah plochy povrchu polStarku, jeho umisténi, velikost
pacienta a rozsah teplot vody.

2. Aby bylo dosazeno optimalni U¢innosti pfenosu energie,
musi byt povrch polstarku v kontaktu s pokozkou.

a) Je-li to zadouci, Ize prostiedni ¢ast polstarku ovinout
kolem trupu pacienta a zapnout ji pomoci dodanych
suchych zipu.

* Abyste v pfipadé vyuziti této moznosti zabranili
podrazdéni kiize, ujistéte se, Ze se okraje polstarku
nachazeji mimo télesna kloubni spojeni.

» Umistéte polStarky tak, aby byl mozny plny rozsah
dychacich pohybd. (Zajistéte tedy, aby byl zarucen napf.
volny pohyb hrudniku a bficha.)

* \/ pfipadé potieby Ize polstarky odstranit a znovu pfilozit.

* Poltarky piikladejte pouze na zdravou, Cistou kizi.

3. Vzhledem k malé velikosti pacienta (1,8-4,5 kg;
4,0-9,9 Ib) a mozné rychlé zméné teploty pacienta se
doporucuje pouzivat nasledujici nastaveni systému
fizeni teploty ArcTic SuN®:

* Horni limit teploty vody: <40 °C (104 °F)

* Spodni limit teploty vody: = 10 °C (50 °F)

* Strategie regulace: 2

4. Vzhledem k malé velikosti pacienta (1,8-4,5 kg;
4,0-9,9 Ib) se doporucuje pouzivat nastaveni vystrah pfi
vysoké a nizké teploté pacienta.

5. Zaucelem kontinualni zpétné vazby ohledné teploty
pacienta pouZijte pacientskou teplotni sondu uréenou
pro télesné jadro a pfipojte ji ke konektoru 1 pro méfeni
teploty pacienta systému fizeni teploty ArcTic SUN®.
Doporucuje se pouzit rektalni nebo jicnovou teplotni
sondu.

6.  Pred pouzitim a v pravidelnych intervalech béhem
pouziti ovéfujte teplotu jadra pacienta za pomoci
nezavislé teplotni sondy.

7. Pripojte konektory hadi¢ek polstafku k rozdélovacim
kustm hadicky pro dodavku vody.

8. Podrobné pokyny k pouziti systému najdete v provozni
prirucce k systému fizeni teploty ArcTic Sun® a na
obrazovkach napoveédy.

9. Zahajte oSetfovani pacienta.

10.  Pokud nelze polstafek naplnit tekutinou nebo dochazi
k vyznamnému kontinualnimu tniku vzduchu na zpétné
hadi¢ce polstarku, zkontrolujte spojeni a v pfipadé
potreby netésny polStafek vyménte. Jakmile je polStarek
naplnén tekutinou, ujistéte se, ze na ovladacim panelu
se zobrazuje odpovidajici pritokova rychlost ve
stacionarnim stavu. Minimalni préitokova rychlost by
méla byt 1,1 1/m.

11. Po skonceni pouzivani z polstarku vypustte vodu.

Jakeékoli vazné nehody, k nimz dojde v souvislosti
s prostfedkem, by mély byt ohlaSeny vyrobci a pfisluSnému
UFadu ¢Elenského statu, kde uzivatel nebo pacient sidli.

Glosar symbolu

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

BULGARIAN/BBIITAPCKHN

MNpepHasHayeHune

Moanoxkute Arctic SuN® Neonatal ArRcTicGEL™ ca
npefHa3HaYeHy 3a M3ron3BaHe CbC cucTeMata 3a ynpaeeHue
Ha Temnepatypata ARcTic SUN® C LieN NpexBbpASHeE Ha eHeprus
(TonnmHa) Mexy nauueHTa 1 TeMnepaTypHO KOHTpOnMpaHaTa
Bofa, Lypkyrvpalla ype3 noanoxkiute Neonatal ARcTicGeL™,
3a [ja Ce OCUrypu LieneBo ynpaBneHne Ha Temneparypara.

Mokasanusi 3a ynotpe6a

CucTemarta 3a ynpasrieHne Ha Temneparypata ArcTic Sun®
€ CuCTeMa 3a TONMMHHO perynMpaxe, nokasaHa 3a CriefieHe
11 KOHTPONMPaHe Ha TemnepaTypata Ha nauyeHTa npu
Bb3PACTHI Y NEAMaTPUYHN NaLMEHTI OT BCUYKM Bb3pacTy.

MpoTnBONOKa3aHus

* Hsima 13BeCTHM NPOTVBOMOKA3aHMS! 3a U3NON3BAHETO Ha
HEeMHBa3NBHa TEpPMOperynaTopHa cuctema.

* He nocraBsiiTe HeoHaTanHa noanoxka ARCTICGEL™ Bbpxy
KOXa C MpWU3HaLy Ha pa3ssaBsiBaHe, U3rapsiHus, KonpreHa
Tpecka unu 0bpuB.

* He cBansiiTe nnaTHeHns cnoit 3a ocBoBoXaBaHe Ha
HeoHaTanHaTa noanoxka ARCTICGEL™ 1 He oTkpuBaiiTe
xugporena.

* He nocrassitte xugporenia Ha HeoHaTanHaTta noanoxka
ArcTIcGEL™ BbpXY He3psna (HekepaTiHU3upana) koxa 1nm
HefoHoceHn Gebeta.

* Makap Aa HsiMa U3BECTHM aneprum KbM Matepuanure ¢
xuaporen, TpsibBa Aa ce BHAMABa Npu BCEKW MaLMEHT ¢
CTOPMSI 33 KOXHM anepriv Unn YyBCTBUTENHOCTU.

Mpeaynpexaexue

He nocraesiiTe HeoHaTanHaTa noanoxka ARcTicGeL™
BbPXY TPAHCAEPMarHW NEKapCTBEHW MACTUPH, Thii KaTo
3aTONMNSHETO MOXE [ YBENUYM NekapCTBEHOTO OTAENSHE,
a OXNaXAaHeTo MOXe a HaMany NIekapCTBEHOTO OTAENSHE,
BOAEIKM [0 Bb3MOXHA Bpeaa 3a nauueHTa.

CurHanu 3a BHUMaHue

» ®eiepanHoTo NPaBo OrpaHMyaBa ToBa U3Aenue 3a
npogax6a OT UnK No nopbyka Ha nekap.

* HeoHaTanHata nognoxka ARcTicGEL™ e 3a u3nonasaHe
camo CbC cuCTeMaTa 3a yrpaBneHue Ha Temneparypara
ARcTIC SUN®.

* Toau npogyKT TpsibBa fa ce M3non3asa oT Nk Noj Haa3opa
Ha 00y4eH, kBanuduumpaH MeAULMHCKIA NepCoHan.

* KnMHMUMCTBT 0TroBapsi 3a onpeaensiHe Ha HeobxogumocTTa
0T M3NoN3BaHe Ha TOBa U3Lenue 1 napameTpuTe, KOUTo ce
3a7jaBat oT noTpebuTens, BKNIYMTENHO TemMnepaTypa Ha
BO/ATa, 3a BCEKW MaLyeHT.

* [lopafiy OCHOBHUTE MEAMLIMHCKN UMk (OM3MONIOrYHN
CbCTOSIHUS, HAKOW MALMEHTU ca NO-MoAaTNMBI Ha ThKaHHO
YBpEXaHe 0T HATUCK 1 TONMMHa unn ¢y, Maunentute
B PUCK BKITKOYBAT TE3M ChC Criaba TbkaHHa nepdyans v
HefocTaTbyHa LSNOCT Ha koxaTta nopaau egem, anaber,
nepudepHa cbaosa 6ONECT, NOLL XpaHUTENEH CTaTyc,
ynoTpeba Ha CTepouau 1nv BIUCOKOL030Ba Ba3onpecopHa
Tepanusi. AKo € JOCTBIHO, MPErnexaaiTe YecTo Koxarta Ha
nauyeHTa nof HeoHaTanHara nognoxka ARcTicGEL™, ocobeHo
naLMeHTUTe C NO-BICOK PUCK OT ThKaHHO HapaHsiBaHe.

 ThbkaHHO HapaHsiBaHe MOXe 1a Bb3HUKHE KaTo KyMyrnaTuBEH
pesynTaT OT HaTUCK, BPEME 1 Temneparypal.

© Bb3MOXHUTE TbKaHHI HapaHsiBaHs BKIKOYBAT HAaCKHsIBaHe,
pasKbCBaHe, Pa3s3BABaHNSA Ha koxaTta, 0bpa3yBaHe Ha
MeXxypu 11 Hekpo3a.

 He nocTassiiTe TOpGK C NOMMCTUPOIIOB MBbIHEX UMW APYTHA
TBBHPAN NO3WLIMOHMPALLY YCTPOICTBA NOJ HEOHATaNHaTa
noanoxka ARcTicGEL™,

* He nocTaBsiiTe HUKaKBM NO3ULMOHMPALLM YCTPOICTBA Nof,
KOMEKTOpUTE Ha NOAMOXKATa UMK MaLMEHTCKATE NIMHIAW.

* Ako e onpaBpaaHo, 13nonasaiiTe obriekyaBally HaTMcka Unn
HamansBalLy HaTVCKa U3Lenus Noj NaumeHTa, 3a a ro
3alUMTMTE OT KOXKHO HapaHsiBaHe.

* He no3BonsiBaitTe ypuHa, N3NpaxHeHus, aHTMbakTepuanHm
pasTBOpU UNK ApYrv Npenapatit a ce cbbupar noa
HeoHaTanHaTa nognoxka ARCTicGEL™. YpuHata,
U3npaxHeHusTa 1 aHTMbakTepuanHuTe npenapati Morat aa
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ce abcopbupat B xuaporena Ha nofnoxkata v Aa pUinHAT
XUMUYECKO YBpEXdaHe, IpasHeHe Ha koxaTa U 3aryba Ha
npunenBaHeTo Ha NOANOXKaTa C Te4YeHNe Ha BpeMeTO.
[MoameHeTe NoANOXKUTE BeAHAra, ako Teau TEYHOCTH BNsi3aT
B KOHTaKT C Xvaporena.

¢ He nocraesiiTe HeoHaTanHaTa noanoxka ARcTicGeL™
[JVPEKTHO BbPXY ENEKTPOXVPYpruyecka NOANoxKa 3a
3a3emsiBaHe. KoMOUHaLMSATa OT TOMAMHHI M3TOYHULI MOXE
[Aa [oBefe 10 KOXHN N3rapsHus.

* Ako e HeobxoarmMo, nocTaBeTe NOANOXKKA 3a Aedubpunavms

MeXay HeoHaTanHata noanoxka ARCTICGEL™ n koxata Ha

nauueHTa.

HeoHaTtanHata nognoxka ArRcTicGEL™ e HecTepunHa 3a

13Mon3BaHe caMo OT eAVH nauueHT. BoaHOTO cbabpkaHie

Ha xupporena 3acsra npunenBaHeTo Ha NoANoXKaTa KbM

Koxara 1 MpoBOAMMOCTTa, a 0TTaM 1 eheKTUBHOCTTA

Mpy KOHTPONMPAHETO Ha TemnepaTypaTa Ha naLueHTa.

[NeproanyHo npoBepsiBaiiTe Aanv NOANOXKATe ocTaBat

BNaxHW 1 npunenHany. MoagMeHsiiTe NOANOXKUTE, Korato

XUZPOrebT NOBEYe He MpurernBsa paBHOMEPHO KbM KoXatal.

[MpenopbyBa ce nofMsiHa Ha NOAMOXKNTE Hall-Manko Ha

BCEKM 5 IHU.

Mognoxkute Neonatal ARcTicGEL™ ca 3a n3nonssaHe

0T eavH naumeHT. [la He ce 06paboTBa NOBTOPHO UK

cTepunuanpa. Ako ce 13nonaeat B CTEpUNHa cpeaa,

noanoxkuTe Tpsibea fa Obgat NOCTaBEHM CbrNacHO

VICKaHETO Ha Nekaps NpeAu CTepumHaTa nogroToBka Unm

CTEPUITHUTE MOKPUBKY.

/13non3BaiiTe NoAnoXKkuTe BeaHara cnep oTBapsiHe.

* He cbxpaHsiBaitTe NOANOXK/ B OTBOPEHA TopOnyKa.

HeoHaTtanHata nognoxka ArRcTicGEL™ He Tpsibea Aa ce

npobuea ¢ octpu npeameTu. MpobuenTe LWe AoBedat 4o

HaBMn13aHe Ha Bb3fyX BbB (priynaa U Moxe fja NoHMxaT

NpOM3BOANTENHOCTTA.

* HeoHaTanHata nognoxka ArcTicGEL™ TpsibBa Aa ce 3ameHst
cnen 5 AHU n3nonseaxe.

* He nossonsiBaiTe LupKynvpaLla Boaa ja 3aMbpcu
CTEPUIHOTO MOfIE Mpy pa3kayuBaHe Ha IMHUUTE.

* [/13xBbpnsiiTe 13non3BaHaTa HeoHaTanHa noanoxka
ARCTICGEL™ B CbOTBETCTBME C HONHMYHWTE NpoLeypy 3a
MEANLIMHCKIA OTNagbLy.

Yka3zaHus

1. Tocrasete nauuenta (1,8 — 4,5 kg; 4,0 - 9,9 Ib) BBPXY
noanoxkara. /A36sreaiite aa noctaBsaTe naLueHTUTe
BbPXY KONEKTOPUTE UMK IPYIU MECTa C BUCOKO
HansraHe. TemmbT Ha TemnepaTypHa npomsiHa 1
NOTEHLMANHO OKOHYaTemnHaTa nocTvkUMa Temnepatypa
Ce 3acaraT OT NOKPUTMETO Ha NOLLTa Ha NOBbPXHOCTTa
Ha NoANoXKaTa, NOCTABSHETO, Pa3Mepa Ha naLveHTa v
TeMnepaTypHUS AuanasoH Ha Bofara.

2. ToBbpxHOCTTa Ha Noanoxkara TpsibBa Aa KOHTaKTyBa
C KoXaTa 3a onTManHa eekTYBHOCT Ha NpeHoca Ha
eHeprus.

a) AKo xenaeTe, LigHTpanHaTa YacT Ha nonoxkata
moxe Aa 6bae 0bBI1Ta OKONO TOpca Ha NauneHTa u
thvKcupaHa Ha MsICTO C MOMOLLTa Ha NpefoCTaBeHuTe
BENKPO NEHTU.

* Ako ce W3ronasa Tasu onuus, yepeTe ce, Ye prboBeTe
Ha NoANoXKaTa ca janey oT CBbP3BALLATE 30HU Ha
TANOTO, 3a Aa U3berHeTe ApasHeHe.

* [TocTaBeTe NOANOXKKUTE Taka, Ye [1a N03BOMSBAT MbIHA
[muxaTenHa ekckypaus. (Hanp. Aa ce obeaneyn, Ye e
rapaHTMpaHo CBOGOAHO ABVKEHNE Ha IPBAHNS KoL 1
kopema).

* [TognoxkuTe MoraT fja Ce CBansiT U NOCTaBsAT OTHOBO,
ako e Heobxoanmo.

* [lopnoxkuTe TpsibBa Aa Ce NOCTaBAT camo Ha 34paBa,
yuncTa Koxa.

3. Tlopagu mankus pasvep Ha nauuenta (1,8 — 4,5 kg;

4,0 -9,9 Ib) v noteHumana 3a 6bp3a npomsiHa B
TEMnepaTypaTa Ha nauueHTa, npenopbysa ce Aa
13nonagate CneHUTE HACTPOIKY 3a cucTemara 3a
ynpaBreHve Ha Temnepatypata ArcTic SUN®:

* [OpHa rpaHuLia Ha TemnepaTypara Ha Bogata: < 40 °C
(104 °F)

* [lonHa rpaHuUa Ha Temnepatypata Ha Bogata: = 10 °C
(50 °F)

o CTpaterus 3a KoHTpon: 2

4. TpenopbyBa ce M3MON3BaHETO Ha HACTPOMKUTE 3a
npenynpexaeHue 3a BiCOka TeMnepaTtypa Ha nauyeHTa
11 HUCKa TeMMnepaTypa Ha nauyeHTa nopagu Mankus
pa3mep Ha naupenTa (1,8 — 4,5 kg; 4,0 - 9,9 Ib).



5. TocTaBeTe OCHOBHA TeMNepaTypHa COHAA U CBbpXKeTE
KbM KOHEKTOp 3a Temnepatypa Ha nauvexTa 1 Ha
cucTemarta 3a ynpaBneHue Ha Temnepatypara
ArcTic SUN® 3a HenpekbcHaTa obpaTHa Bpb3ka 3a
TemnepaTypata Ha nauueHTa. penopbysa ce pektanHa
unu e3ocharearnta TemMnepaTypHa coHaa.

6.  lMpoepsiBaiiTe OCHOBHATa TeMnepaTypa Ha nauyeHTa
C He3aBuMC/Ma TEMNepaTypHa COHAA Npeau 1 Ha paBHU
VHTEPBANY Mo BpeMe Ha W3Mon3BaHe.

7. TpukpeneTe KOHEKTOPUTE Ha NUHWSATA Ha MOANOXKaTa
KbM KONEKTOpUTE Ha NHISTa 3a NofaBaHe Ha nyna.

8. Bwxre PbkoBOACTBA Ha onepatopa 3a cuctemara
3a ynpaBneHue Ha Temnepatypata ARcTic SUN® 1
MOMOLLHMTE eKpaHM 3@ MOAPOBHI MHCTPYKLINM OTHOCHO
13M10M13BAHETO Ha cUCTeMaTa.

. 3anouHeTe f1a NekyBaTe nauueHTa.

10.  Axo nopnoxkara He ycnee fia ce 3ambiH1 UN ce
HabniogaBa 3HauMTENEH HEMPeKbCHAT Bb3AyLUEH
Tey B obpaTHaTa NMHNS Ha MOAMNOXKaTa, NpoBepeTe
CBbP3BaHUsITa, NOCINE NOAMEHETE TevallaTa NoaokKa,
ako e Heobxoaumo. Crief kaTo NoanoxkaTa e
3ambiHeHa, yBepeTe ce, Ye AebnTbT 3a CTabunHoTo
CbCTOSIHNE, MOKa3BaH Ha KOHTPOMHWS NaHen, e
noaxogsw. MuHumannust aebut Tpsbea ga 6bae
1,1 L/m.

11, Korato npukniounTe, OTCTpaHeTe BogaTa OT NOAsoXKaTa.

Bceku cepno3eH MHUMAEHT, KOMTO € Bb3HUKHAM Mo

OTHOLLIEHME Ha YCTPOICTBOTO, TpsibBA Aa Obae AoknaaBaH Ha
MPOV3BOAMTENS M KOMNETEHTHWS OpraH Ha AbpkasaTa uneHka,
B KOSTO € YCTaHOBEH NOTPebUTeNAT M/Unn NaLueHTsT.

PeyHuk Ha cumBonuTe

/3nckBanmusIT OT AreHumsiTa 3a KOHTPON BbPXY XpaHuTe
1 nexkapcteata Ha CALL| (FDA) peuHuk Ha cmBonuTe Ha
aHrnuiicky 3a Becton Dickinson (BD) ce Hamupa Ha
https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

CROATIAN/HRVATSKI

Namjena

Jastuciéi AreTic SUN® Neonatal ArcTicGEL™ Pads namijenjeni
su za uporabu uz sustav za upravljanje temperaturom

ArcTic SUN®, za potrebe prijenosa energije (topline) izmedu
pacijenta i vode kontrolirane temperature koja kruZi kroz
jastucice ArcTicGEL™ 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
tielesne temperature odraslih i pedijatrijskih pacijenata svih dobi.

Kontraindikacije

* Nema poznatih kontraindikacija za uporabu neinvazivnog
sustava za toplinsku regulaciju.

* Nemojte postavljati jastuci¢ za novorodenéad ArcTicGEL™
na kozu na kojoj postoje znakovi Cireva, opeklina, urtikarija
i osipa.

* Nemojte uklanjati otpusnu oblogu od tkanine jastuci¢a za
novoroden¢ad ArcTicGEL™ i izlagati hidrogel.

* Nemojte postavljati hidrogel jastuci¢a za novorodencad
ArcTicGEL™ na nezrelu kozu (kozu koja nije prosla
keratinizaciju) ili na nedono¢ad.

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

Upozorenje

Nemojte postavljati jastuci¢ za novorodenc¢ad ArcTicGeL™
preko transdermalnih ljekovitih flastera zato $to zagrijavanje
moze dovesti do povecanja isporuke lijeka, dok hladenje moze
dovesti do smanjenja 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.

o Jastuci¢ za novorodencad ArcTicGEL™ namijenjen je
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.

* Lijecnik je odgovoran da utvrdi prikladnost uporabe ovog
proizvoda i parametre koji se prilagodavaju korisniku,
ukljucuju¢i temperaturu vode, za svakog pacijenta.

* Zbog podlezecih zdravstvenih ili fizioloskih stanja neki
pacijenti podlozniji su ostecenju koZe uslijed pritiska i topline
ili hladnoce. U riziénu skupinu pacijenata spadaju pacijenti
s loSom perfuzijom tkiva ili lo§im integritetom koZe zbog
edema, dijabetesa, periferne vaskularne bolesti, loSeg
nutritivnog statusa, uporabe steroida ili terapije velikom
dozom vazopresora. Ako je moguce, Cesto pregledavajte
kozu pacijenta ispod jastucica za novorodencad ArcTicGEL™,
a posebice kozu onih pacijenata kod kojih postoji veci rizik od
ozljede koze.

* Do ozljede koze moZze doci uslijed zajedni¢kog djelovanja
pritiska, vremena i temperature.

* U ozljede koze spadaju modrice, razderotine, &irevi na kozi,
plikovi i nekroza.

* |spod jastuci¢a za novoroden¢ad ArcTicGEL™ nemojte
postavljati podlozne vrecice ili druge Cvrste proizvode za
fiksiranje.

* Ispod cijevnih spojeva jastuci¢a 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 jastucica za novoroden¢ad ArcTicGeL™
ne nakuplja urin, stolica, antibakterijske otopine ili druga
sredstva. Urin, stolica i antibakterijska sredstva mogu se
upiti u hidrogel jastuci¢a i tijekom vremena dovesti do
kemijske ozljede, nadraZivanja koze ili pogor$anja znacajki
lijepljenja jastucica. Smjesta zamijenite jastucice ako te
tekucine dodu u dodir s hidrogelom.

* Nemojte postavljati jastuci¢ za novorodenéad ArcTicGeL™
izravno preko elektrokirurske elektrode za uzemljenje.
Zajednicko djelovanje viSe izvora topline moze uzrokovati
opekline na kozi.

* Prema potrebi izmedu jastuci¢a za novorodencad
ArcTicGEL™ i koze pacijenta postavite elektrode za
defibrilaciju.

* Jastui¢ za novorodencad ArcTicGEL™ nesterilan je proizvod
namijenjen iskljucivo za uporabu na jednom pacijentu. Voda
sadrzana u hidrogelu utje¢e na u€inkovitost lijepljenja uz kozu
jastucica i provodljivost te time i na u¢inkovitost regulacije
tielesne temperature pacijenta. Povremeno provjeravajte
jesu li jastucici i dalje vlazni i Cvrsto prilijepljeni. Jastucice
zamijenite kada hidrogel viSe nije jednoliko prilijeplien uz
kozu. Preporucuje se da se jastuci¢i zamjene barem svakih
5 dana.

* Jastucici Neonatal ArcTicGEL™ namijenjeni su za uporabu na
jednom pacijentu. Nemojte ponovno obradivati ili sterilizirati.
Ako se jastuci¢i upotrebljavaju u sterilnom okruzenju, trebaju
se postaviti u skladu sa zahtjevima lijeCnika prije nano$enja
sredstva za sterilizaciju ili postavljanja sterilnih prekrivki.

* Jastucice upotrijebite odmah nakon otvaranja.

* Jastucice nemojte skladistiti u otvorenoj vrecici.

* Jastuci¢ za novoroden¢ad ArRcTiIcGEL™ ne smije se probusiti
ostrim predmetom. Ako se jastucici probuse, zrak ¢e uéi u
putanju tekuéine, $to moze dovesti do pogorsanja radnih
znacajki.

* Jastuci¢ za novoroden¢ad ArcTicGEL™ mora se zamijeniti
nakon 5 dana uporabe.

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

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

Upute

1. Polozite pacijenta (1,8 — 4,5 kg; 4,0 — 9,9 Ib) na jastucic.
Pacijente nemojte polagati preko cijevnih spojeva ili
drugih mjesta pod visokim tlakom. Na brzinu promjene
temperature, a potencijalno i na zavrdnu ostvarivu
temperaturu, utjeCe povrsina koju prekriva jastucic,
poloZaj jastuci¢a, veli¢ina pacijenta i raspon temperature
vode.

2. Povrsina jastuci¢a mora biti u dodiru s kozom u svrhu
optimalne ucinkovitosti prijenosa energije.
a) Prema Zelji sredisnji se dio jastu¢i¢a moze omotati
oko struka pacijenta i pricvrstiti s pomocu prilozenih
jeziCaka s Cickom.

 Ako se upotrebljava ta opcija, pobrinite se da rubovi
jastuci¢a budu udaljeni od zglobnih podrugja na tijelu
kako biste izbjegli nadrazivanje.
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* Jastucice postavite tako da se omoguci potpuna
respiratorna ekskurzija (tj. pobrinite se da se prsni ko§ i
trbusna Supljina mogu slobodno pomicati).

* Jastucici se mogu ukloniti ili ponovno postaviti prema
potrebi.

* Jastucici se smiju postavljati iskljuivo na zdravu i ¢istu
kozu.

3. Zbog mogucih naglih promjena tjelesne temperature u
malih pacijenata (1,8 — 4,5 kg; 4,0 — 9,9 Ib) preporucuje
se uporaba sljedecih postavki na sustavu za upravljanje
temperaturom Arctic SUN®:

» Water Temperature High Limit (Gornje ogranicenje
temperature vode): <40 °C (104 °F)

» Water Temperature Low Limit (Donje ogranicenje
temperature vode): 210 °C (50 °F)

» Control Strategy (Strategija regulacije): 2

4. Umalih pacijenata (1,8 — 4,5 kg; 4,0 - 9,9 Ib)
preporuCuje se uporaba postavki upozorenja Patient
Temperature High (Visoka tjelesna temperatura
pacijenta) i Patient Temperature Low (Niska tjelesna
temperatura pacijenta).

5. 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.

6.  Tijekom uporabe pri redovitim intervalima provjeravajte
sredisnju tjelesnu temperaturu pacijenta s pomocu
zasebne temperaturne sonde.

7. Konektore vodova jastucica prikljucite u cijevne spojeve
dovodnih vodova.

8. Proucite prirucnik za rukovatelja za sustav za upravijanje
temperaturom ArcTic Sun® i zaslone za pomo¢ za vise
informacija o uporabi sustava.

9. Pocnite s lije¢enjem pacijenta.

10.  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
jastuci¢. Kada se provede preparacija jastucica,
provjerite je li brzina protoka pri stabilnom stanju koja
se prikazuje na upravljackoj ploci prikladna. Minimalna
brzina protoka treba iznositi 1,1 I/m.

11. Nakon $to zavrsite, ispustite vodu iz jastucica.

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

Pojmovnik simbola

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

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

ESTONIAN/EESTI KEEL

Kavandatud kasutus

Arcric Sun®-i vastsiindinute ArcricGel™-i padjakesed on
mdeldud kasutamiseks koos temperatuurijuhtimissiisteemiga
Arcric Sun® energia (soojuse) lilekandeks patsiendi ja
reguleeritud temperatuuriga vee vahel, mis ringleb I&bi
vastsiindinute ArcTicGel™-i padjakeste, et voimaldada
temperatuuri sihitud reguleerimist.

Kasutusnaidustused

ArcTic Sun® temperatuurijuhtimissiisteem on
temperatuuri reguleerimissiisteem, mis on nédidustatud
koikides vanustes laste ja tdiskasvanud patsientide
kehatemperatuuri jdlgimiseks ja juhtimiseks.

Vastundidustused

» Teadaolevad vastundidustused termoregulatsiooni
slisteemi kasutamisel puuduvad.

* Arge paigaldage ArcTicGEl™ vastsiindinu padjakesi
haavandunud, pdletustega, lodbega ega pdletikulisele
nahale.

* Arge eemaldage ArcticGeL™ vastsiindinu padjakeste
hiidrogeelilt kangast katet.

e Arge paigaldage ArcTicGeL™ vastsiindinu padjakesi
ebakiipsele (mittekeratiniseerunud) nahale ega
enneaegsetele vastsiindinutele.



* [segi kui ei ole teada allergiat hiidrogeelmaterjalidele,
olge ettevaatlikud kaikidel tundliku naha voi
nahaallergiaga patsientidel.

Hoiatus

Arge paigaldage ArcticGeL™ vastsiindinu padjakesi
transdermaalsetele ravimiplaastritele, sest soojenemine
voib suurendada ja jahutamine vahendada ravimi
imendumist ja kahjustada patsienti.

Ettevaatust!

* USA foderaalseadustega on lubatud seda seadet miiiia
ainult arstidele vai arsti korraldusel.

 ArcTicGEL™ vastsiindinu padjakesi kasutatakse ainult
koos temperatuurijuhtimissiisteemiga Arctic Sun®.

» Seda toodet on lubatud kasutada vastava véljadppega
meditsiinipersonali poolt véi nende jérelevalve all.

o Klinitsist vastutab selle seadme sihipédrase kasutamise
ning kasutaja poolt méaratavate parameetrite, sh vee
temperatuuri digsuse eest igal iiksikul patsiendil.

 Soltuvalt meditsiinilisest vdi flisioloogilisest seisundist
on mdned patsiendid surve, kuuma voi kiilma tottu
tekkivale nahakahjustusele tundlikumad. Suurema
riskiga on halva kudede perfusiooniga vdi nahaaluskoe
kahjustusega patsiendid, nt need, kellel on tursed,
diabeet, perifeersete veresoonte haigus vai alatoitumus,
samuti steroid-vdi vasoaktiivsel ravil olevad patsiendid.
Kontrollige voimalusel sageli ArcTicGeL™ vastsiindinu
padjakeste all olevat nahka, eriti suure nahakahjustuse
riskiga patsientidel.

* Nahakahjustus voib tekkida surve, aja ja temperatuuri
kumulatiivse koosmdjuna.

 \/Gimalikeks 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.

« Vltige uriini, antibakteriaalsete lahuste voi muude
lahuste kogunemist ArcticGeL™ vastsiindinu padjakeste
alla. Uriin ja antibakteriaalsed vahendid vdivad
koguneda padjakeste hiidrogeeli ja pShjustada keemilisi
kahjustusi, naha arritust ning soodustada padjakese
lahtitulekut. Nende vedelikega kokkupuutel asendage
padjakesed viivitamatult uutega.

 Arge paigaldage ArcTicGeL™ padjakesi otse termokauteri
maandusplaadile. Soojendusvahendite kombineerimine
voib pdhjustada nahapdletusi.

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

» ArcTicGEL™ vastsiindinu padjakesed ei ole steriilsed
ning on moeldud kasutamiseks ainult ihel patsiendil.
Hiidrogeeli veesisaldus mdjutab padjakeste kleepumist
nahale ja juhtivust ning seega patsiendi temperatuuri
reguleerimise tohusust. Veenduge regulaarselt, et
padjakesed oleksid niisked ja nahale kleepunud. Kui
hiidrogeel enam iihtlaselt nahale ei kleepu, peate
asendama padjakesed uutega. Soovitatav on padjakesi
vahetada véahemalt iga viie pdeva tagant.

* Vastsiindinute ArcticGeL"-i padjakesed on maeldud
kasutamiseks iihel patsiendil. Arge taastdddelge ega
steriliseerige. Kasutamisel steriilses keskkonnas tuleb
padjakesed paigaldada arsti juhiste jargi enne piirkonna
steriilset ettevalmistamist vGi steriilselt linadega katmist.

* Kasutage padjakesi kohe peale pakendi avamist.

* Arge hoiustage padjakesi avatud pakendis.

» ArcTicGEL™ vastsiindinu padjakesi ei tohi torgata
teravate esemetega. Torkeavade kaudu siseneb
vedelikukontuuri 6hk, mis voib halvendada seadme
toimivust.

 ArcTicGEL™ vastsiindinu padjakesi tuleb vahetada iga
5 pdeva tagant.

* Voolikute lahtilihendamisel valtige steriilse vélja
kontamineerumist ringleva veega.

o Visake kasutatud ArcticGeL™ padjakesed vastavalt
haiglas kehtivatele nduetele meditsiinijaatmete hulka.

Juhised

1. Asetage patsient (1,8...4,5 kg) padjakesele. Viltige
patsientide asetamist kollektoritele jm kdrge
rohu seadmetele. Temperatuuri muutuse kiirus
ja voimalik, et ka saavutatav I[dpptemperatuur
soltuvad padjakese pindalast, asukohast, patsiendi
suurusest ja veetemperatuurist.

2. Optimaalse energiaiilekande tagamiseks peab
padjakese pind olema vastu nahka.

a) Soovi korral vdite padjakese keskosa
mahkida (imber patsiendi kehatiive ja kinnitada
kaasasolevate takjaribadega.

e Sel juhul jélgige drrituse viltimiseks, et padjakese
servad ei asuks liigespindadel.

 Paigaldage padjakesed nii, et need ei segaks
tdismahus hingamisteid (st tagage rindkere
ja kohu vaba liikumine).

¢ Vajadusel on vdimalik padjakesi eemaldada ja
uuesti paigaldada.

* Padjakesi on lubatud paigaldada ainult tervele ja
puhtale nahale.

3. Tulenevalt vaikesest patsiendist (1,8...4,5 kg)
ja voimalikust kiirest temperatuurimuutusest
on soovitatav kasutada jargnevaid Arctic SUN®
temperatuurijuhtimissiisteemi parameetreid:

* \/ee temperatuuri tilempiir: <40 °C (104 °F)
 \ee temperatuuri alampiir: 210 °C (50 °F)
¢ Kontrollstarteegia: 2

4. Tulenevalt vaikesest patsiendist (1,8...4,5 kg)
on soovitatav kasutada patsiendi temperatuuri
alam- ja {ilempiiri alarme.

5. Pidevaks patsiendi temperatuuri jalgimiseks
kasutage patsiendi tsentraalse temperatuuri
andurit ja ihendage see Arctic Sun®
temperatuurijuhtimissiisteemi patsiendi
temperatuurikonnektoriga 1. Soovitatav on
kasutada rektaalset voi sdégitoru temperatuuri
andurit.

6.  Kontrollige patsiendi tsentraalset kehatemperatuuri
soltumatu temperatuurianduriga enne kasutamist ja
korrapéraste ajavahemike tagant kasutamise ajal.

7. Uhendage padjakeste voolikute konnektorid
patsiendivooliku kollektoritega.

8. Arcric Sun® temperatuurijuhtimissiisteemi
kasutusjuhendist ja spikriekraanidelt saate tapseid
juhiseid siisteemi kasutamise kohta.

9. Alustage patsiendi ravi.

10.  Kui padjake ei tditu voi ndete tagastusliinis pidevalt
ohku, kontrollige ihendusi ja asendage seejarel
vajadusel lekkiv padjake uuega. Peale padjakese
tditumist veenduge juhtpaneelile kuvatava piisiva
voolukiiruse sobivuses. Minimaalne voolukiirus
peab olema 1,1 I/min.

11.  Lopetamisel tiihjendage padjakesed.

Kaikidest seadmega seotud tdsistest intsidentidest tuleb
teavitada tootjat ja padevat asutust liikmesriigis, kus
kasutaja ja/v0i patsient asub.

Siimbolite sonastik

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

LATVIAN/LATVISKI

Paredzétais lietojums

ArcTic SUN® jaundzimus$o ArcTicGEL™ uzliktni ir paredzéti
izmanto$anai ar Arctic Sun® temperatiras parvaldibas
sistému, lai, gadajot par mérktiecigu temperatdras parvaldibu,
nodrosinatu energijas (siltuma) paresi starp pacientu un
kontrolétas temperatiras Gdeni, kas cirkulé caur jaundzimuso
ArcTIcGEL™ uzliktpiem.

LietoSanas indikacijas

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

Kontrindikacijas
» Nav zinamu kontrindikaciju neinvazivas termoregulacijas
sistémas lietoSanai.
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* Nenovietojiet ArcTicGEL™ jaundzimuSo uzlikini uz adas, kurai
ir ¢0lu, apdegumu, natrenes vai izsitumu pazimes.

* Nenonemiet ArcTicGEL™ jaundzimu$o uzliktna auduma
aizsargparklajumu un neatsedziet hidrogélu.

* Nenovietojiet ArcTicGEL™ jaundzimu$o uzliktni uz
nenobriedu$as (nepietiekami keratinizétas) adas vai
priekSlaicigi dzimuSu zidainu adas.

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

Bridinajums

Nenovietojiet ArcTicGEL™ jaundzimusSo uzliktni virs
transdermaliem zalu plaksteriem, jo sasilSana var palielinat
ievadito zalu daudzumu, bet atdzi$ana var samazinat
daudzumu, tadejadi, iespgjams, kaitéjot pacientam.

Piesardzibas bridinajumi

* Federalie tiestbu akti atlauj STs ierices tirdzniectbu tikai
arstiem vai ar arstu norikojumu.

* ArcTIcGEL™ jaundzimuso uzliktnis ir paredzéts lietoSanai tikai
ar Arcic Suv® temperatiras vadibas sistému.

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

* Klmicistam ir pienakums noteikt §Ts ierices lietoSanas
piemérotibu un lietotaja iestatamos parametrus, ieskaitot
dens temperatiru, katram pacientam.

 Pamata eso$u medicinisku vai fiziologisku stavoklu dé| dazi
pacienti ir jutigaki pret adas bojajumiem, ko rada spiediens,
karstums vai aukstums. Riska grupa ietilpst pacienti ar sliktu
audu perfuziju vai sliktu adas integritati tiskas, diabéta,
periféro asinsvadu slimibu, slikta uztura stavokla, steroidu
lietoSanas vai augstas vazopresora devas terapijas dél.

Ja iespéjams piekldt, biezi parbaudiet pacienta adu zem
ArcTicGEL™ jaundzimu3o uzliktna, it pasi pacientiem, kuri ir
paklauti lielakam adas ievainojumu riskam.

» Adas ievainojumi var rasties kumulativas spiediena, laika un
temperatdras iedarbibas rezultata.

* lespéjamie adas ievainojumi ietver zilumus, plisumus,
adas cilas, tulznas un nekrozi.

* Nenovietojiet ar bumbinam pilditus spilvenus vai citas
stingras pozicioné$anas ierices zem ArcTicGEL™
jaundzimuso uzliktna.

* Nenovietojiet nekadas pozicionésanas ierices zem uzliktnu
kolektoriem vai pacienta [inijam.

* Ja tas ir pamatoti, novietojiet zem pacienta spiediena
atvieglo$anas vai samazinasanas ierices, lai aizsargatu
pacientu pret adas ievainojumiem.

* Nelaujiet urinam, fécém, antibakterialiem Skidumiem vai
citam vielam sakraties zem ArcTicGEL™ jaundzimu$o
uzliktna. Urins, féces un antibakterialie lidzekli var
absorbéties uzliktnu hidrogéla un laika gaita izraisit Kimiskus
ievainojumus, adas kairindjumu un uzliktnu sakeres zudumu.
Ja minétie Skidrumi nonak saskaré ar hidrogélu, nekavéjoties
nomainiet uzliktnus.

* Nenovietojiet ARcTicGEL™ jaundzimu$o uzliktni tiesi
virs elektrokirurgiska zeméjuma paliktna. Siltuma avotu
kombinacija var izraisit adas apdegumus.

* Ja nepiecieSams, starp ARcTicGEL™ jaundzimu$o uzliktni un
pacienta adu ievietojiet defibrilacijas spilventinus.

* ArcTicGEL™ jaundzimuso uzliktnis ir nesterils un paredzéts
lietoSanai tikai vienam pacientam. Udens saturs hidrogela
ietekme uzliktna sakeri ar adu un vaditspéju, tatad arf to,
cik efektivi tiek kontroléta pacienta temperatira. Periodiski
parbaudiet, vai uzliktni aizvien ir mitri un pielipusi. Kad
hidrogels vairs vienmérigi nelip pie adas, nomainiet uzliktnus.
Uzliktnus ieteicams nomainit vismaz ik péc 5 dienam.

* Jaundzimudo ArcTicGEL™ uzliktni ir paredzéti lietoSanai
vienam pacientam. Atkartoti neapstradat un nesterilizét.
Lietojot sterila vide, uzliktni atbilstigi arsta prasibai janovieto
vai nu pirms sterila [ldzekla, vai pirms sterila drapgjuma.

* Izmantojiet uzliktnus uzreiz péc iepakojuma atvéranas.

* Neuzglabajiet uzliktnus atverta iepakojuma.

* ArcTIcGEL™ jaundzimus$o uzliktni nedrikst caurdurt ar
asiem priekSmetiem. Caurdur$anas rezultata gaiss ieklis
Skidruma vada un var samazinat veiktspégju.

* ArcTIcGEL™ jaundzimu$o uzliktnis janomaina péc
5 lietoSanas dienam.

* Nelaujiet cirkulgjosam tdenim piesarnot sterilo lauku, kad
[inijas ir atvienotas.

* Utilizgjiet izmantoto ArcTicGEL™ jaundzimusSo uzlikini saskana
ar slimnicas proceddram medicinisko atkritumu iznicinaSanai.



Noradijumi

1. Novietojiet pacientu (1,8-4,5 kg (4,0-9,9 marcinas))
uz uzliktna. Nenovietojiet pacientus virs kolektoriem
vai citam vietam, kuras var bat augsts spiediens.
Temperattiras mainas atrumu un potenciali sasniedzamo
temperatiru ietekmé uzliktnu virsmas laukuma platiba,
uzliktnu izvietojums, pacienta augums un ddens
temperatiras diapazons.

2. Lainodrosinatu optimalu energijas parneses efektivitati,

uzliktna virsmai jabat saskaré ar adu.

a) Ja nepiecieSams, uzliktna centralo dalu var aplikt

ap pacienta rumpi un nostiprinat vieta, izmantojot

pievienotas Velcro mélites.

Ja §Tiespéja tiek izmantota, parliecinieties, ka uzliktna

malas neatrodas kermena locitavu vietas, lai novérstu

kairinajumu.

Novietojiet uzliktnus ta, lai nodroSinatu pilnigu kraskurvja

ekskursiju (pieméram, parliecinieties, ka ir garantéta

kraSu un vedera briva kustiba).

NepiecieSamibas gadijuma uzliktpus var nonemt un

uzlikt atkartoti.

Uzliktni janovieto tikai uz veselas, tiras adas.

3. Maza pacienta auguma (1,8-4,5 kg (4,0-9,9 marcinas))

un iespéjamu strauju pacienta temperattras izmainu dé|

ArcTic SuN® temperatiiras vadibas sistémai ieteicams

izmantot $adus iestatijumus:

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

dens temperattiras zemaka robeza: 210 °C (50 °F)

kontroles stratégija: 2

4. Maza pacienta auguma (1,8-4,5 kg (4,0-9,9 marcinas))
del ieteicams izmantot pacienta augstakas un pacienta
zemakas temperatiras trauksmes iestatijumus.

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

6.  Parbaudiet pacienta kermena pamata temperattru ar
neatkarigu temperatdras zondi pirms lietoSanas un ar
regulariem intervaliem lietoSanas laika.

7. Pievienojiet uzliktna liniju savienotajus Skidruma
pievades [mniju kolektoriem.

8.  Detalizétus noradijumus par sistémas lietoSanu skatiet
ArcTic Sun® temperatiiras vadibas sistémas operatoru
rokasgramata un palidzibas ekranos.

. Uzsaciet pacienta arsté$anu.

10.  Ja uzliktnis neuzpildas vai uzliktna atgriezes Inija tiek
konstatéta ieverojama nepartraukta gaisa noplide,
parbaudiet savienojumus un péc tam nomainiet uzliktni,
kam radusies noplide, ja nepiecieSams. Kad uzliktnis
ir uzpildtts, parliecinieties, ka vadibas paneli paraditais
vienmérigais plusmas atrums ir piemérots. Minimalajam
plismas atrumam jabat 1,1 I/m.

11, Kad procedira pabeigta, izvadiet Gdeni no uzliktna.

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

Simbolu glosarijs

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

ROMANIAN/ROMANA

Utilizarea prevazuta

Padelele ArcTic Sun® Neonatal ARcTiIcGEL™ 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 Neonatal
ArcTIcGEL™ pentru a asigura gestionarea directionata 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 adultj si pediatrici de orice varsta.

Contraindicatii
* Nu se cunosc contraindicatii ale utilizarii sistemelor de
termoreglare neinvazive.

* Nu amplasati padela ArcTicGEL™ pe piele care prezinta
semne de ulceratji, arsuri, urticarie sau iritatje.

* Nu scoateti pelicula antilipire de pe padela neonatala
ARrcTICGEL™, pentru a nu expune hidrogelul.

* Nu puneti hidrogelul din padela ArcTicGEL™ in 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 amplasatj padela neonatala ArRcTicGEL™ peste plasturi
medicali transdermici, deoarece incélzirea poate mari viteza de
administrare a medicamentului iar racirea poate reduce viteza
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.

 Padela neonatala ArcTicGEL™ se foloseste 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 stabilii de catre pacient, inclusiv
temperatura apei, pentru fiecare pacient in parte.

* Din cauza afectjunilor medicale sau fiziologice existente,

anumiti pacienti sunt mai predispusi la leziuni ale pielii

provocate de presiune si caldura sau frig. Printre pacientji

cu risc se numara cei cu perfuzie tisulara deficitara sau

cu integritate deficitara a pielii din cauza unor afectjuni ca

edemul, diabetul, boala vasculara periferica, insuficienta

nutritionald, consumul de steroizi sau tratamentul

vasoconstrictor in doze mari. Daca zona este accesibila,

examinatj frecvent pielea pacientului aflata sub padela

neonatald 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, ulceratji

cutanate, existenta unor vezicule si necroza.

Nu asezatj perne de sustinere sau alte dispozitive de

pozitionare sub padela neonatala ArRcTicGEL™.

Nu asezatj 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, fecalelor, solufjilor

antibacteriene sau a altor agenti sub padela neonatala

ArcTicGEL™. Urina, fecalele si agentji antibacterieni pot fi

absorbiti de hidrogelul existent pe padela si pot provoca

leziuni chimice, iritatii ale pielii si pierderea aderentei padelei

in timp. Tnlocuiti padela imediat, daca aceste lichide vin in

contact cu hidrogelul.

Nu amplasati padela ArcTicGEL™ direct peste o padela

electrochirurgicala de impamantare. Combinatja surselor de

caldura poate provoca arsuri.

Daca este necesar, amplasatj padele defibrilatoare intre

padela neonatala ArcTicGEL™ si pielea pacientului.

Padela neonatala ArcTicGEL™ este un produs nesteril,

care se foloseste pentru un singur pacient. Continutul de

apa al hidrogelului afecteaza aderenta padelei la piele si

conductibilitatea acesteia si, prin urmare, eficienta controlului

temperaturii pacientului. In mod periodic, verificati daca

padelele se mentin umede si aderente. Inlocuiti padelele

atunci cand hidrogelul nu mai adera uniform la piele.

Se recomanda inlocuirea padelelor la un interval de cel

putin 5 zile.

Padelele Neonatal ARcTicGEL™ sunt pentru utilizare la un

singur pacient. 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 sterila sau de amplasarea campului steril.

o Utilizati padelele imediat dupa deschidere.

* Nu depozitati padela in ambalajul deschis.

* Padela neonatala ArcTicGEL™ nu trebuie s fie perforata cu
obiecte ascutite. Perforarile pot avea ca rezultat patrunderea
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aerului prin canalele de trecere a lichidului si ar putea
reduce performanta dispozitivului.

¢ Padela neonatala ArcTicGEL™ se inlocuieste dupa 5 zile de
utilizare.

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

¢ Eliminatj padela neonatala ArcTicGEL™ folosita in
conformitate cu procedurile spitalicesti privind deseurile
medicale.

Instructiuni

1. Asezati pacientul (1,8-4,5 kg; 4,0-9,9 Ib) pe padela.
Incercatj sa nu asezati pacientul peste racorduri sau
peste alte puncte de presiune. Viteza de schimbare a
temperaturii si, eventual, temperatura finald atinsa sunt
afectate de suprafata acoperita pe padela, amplasare,
dimensiunea pacientului si intervalul de temperatura
a apei.

2. Catransferul de energie sa aiba o eficienta maxima,

suprafata padelei trebuie sa fie in contact cu pielea.

a) Daca doritj, puteti infasura partea centrala a padelei

in jurul trunchiului pacientului si o puteti fixa cu ajutorul

elementelor de prindere Velcro furnizate cu produsul.

Daca optati pentru aceasta varianta, asiguratj-va ca

marginile padelei sunt la distanta de articulatjile corpului,

pentru a evita iritatjile.

Asezatj padelele astfel incat sa permitetj o excursie

respiratorie completa. (de ex. migcarea libera a pieptului

si abdomenului).

Padelele se pot scoate si se pot reamplasa daca este

necesar.

Padelele se amplaseaza numai pe piele sanatoasa si

curata.

3. Avéand in vedere dimensiunea mica a pacientului

(1,8-4,5 kg; 4,0-9,9 Ib) si potentialul de schimbare rapida

a temperaturii, se recomanda utilizarea urmatoarelor

setari pentru sistemul de termoreglare ArcTic SUN®:

limita superioara de temperatura a apei: <40 °C (104 °F)

limita inferioara de temperatura a apei: 210 °C (50 °F)

strategia de control: 2

4, Avand in vedere dimensiunea mica a pacientului
(1,8-4,5kg; 4,0-9,9 Ib), se recomanda utilizarea setarilor
de avertizare Alerta pacient marita si Alerta pacient
redusa.

5. Folositi 0 sonda de temperatura interna si conectatj-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.

6.  Inainte de utilizare si la intervale regulate timpul utilizarii,
verificati temperatura interna a pacientului cu o sonda de
temperatura separata.

7. Prindeti conectoarele tuburilor padelei de racordurile
tuburilor de administrare.

8. Pentru instructiuni detaliate de utilizare a sistemului,
consultati manualul de utilizare al sistemului de
termoreglare ArcTic SuN® si ecranele de asistentd.

9. Incepeti tratarea pacientului.

10. Daca padela nu amorseaza sau daca se observa o
pierdere de aer semnificativa in tubul de retur al padelei,
verificati conexiunile, apoi, daca este necesar, inlocuii
padela care prezinta scurgere. Dupé ce padela este
amorsata, verificati daca debitul de curgere stationara
afisat pe panoul de comanda este corect. Debitul minim
trebuie sa fie de 1,1 I/min.

11, Cand terminatj, evacuati apa din padela.

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

Uréené pouzitie

Novorodenecké podlozky ArcTic SUN® ARcTICGEL™ sU urCené
na pouZitie so systémom na regulaciu teploty ArcTic SuN®

na zabezpeCenie prenosu energie (tepla) medzi pacientom

a vodou s regulovanou teplotou, ktora cirkuluje cez
novorodenecké podlozky ArcTicGEL™, aby sa zabezpecila
cielova regulacia teploty.

Indikacie na pouzivanie

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

Kontraindikacie

 Neexistuju Ziadne zndme kontraindikacie pouZivania
neinvazivneho systému na regulaciu teploty.

» Nekladte novorodeneckl podlozku ArcTicGEL™ na pokozku,
ktora nesie znamky vredovitosti, popalenin, zihlavky alebo
vyrazky.

* Nevyberajte textilny uvolfiovaci podklad z novorodeneckej
podlozky ArcTicGEL™ a neodhalujte hydrogél.

» Nekladte hydrogél novorodeneckej podlozky ArcTicGEL™
na nevyvinut( pokozku (bez keratininu) alebo na predéasne
narodené deti.

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

Varovanie

Nekladte novorodenecku podlozku ArcTicGEL™ cez
transdermalne liekové naplasti, pretoze zahrievanie méze
zvysit privod lieciva a ochladenie moze znizit privod lieciva,
€o mdZe mat za nasledok mozné ublizenie pacientovi.

Upozornenia

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

» Novorodenecka podlozka ArcTicGEL™ je urCena len na
pouZitie so systémom na regulaciu teploty ARcTic SUN®.

* Tento vyrobok je urCeny na poutzitie len pre vySkoleny
a kvalifikovany zdravotnicky personal alebo na pouzitie pod
jeho dohladom.

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

* Z dovodu existujuceho zdravotného stavu alebo
fyziologickych podmienok su niektori pacienti nachylnejsi
na poskodenie pokozky sposobené tlakom a teplom alebo
chladom. K ohrozenym pacientom patria osoby so slabym
prekrvenim tkaniva alebo slabou integritou koze v dosledku
opuchu, cukrovky, ochorenia periférnych ciev, nedostatocnej
vyzivy alebo liecby steroidmi alebo vysokymi davkami
vazopresiv. Ak je pokoZka pacienta pod novorodeneckou
podlozkou ArcTicGEL™ pristupna, kontrolujte ju ¢asto, najma
v pripade pacientov s vy$8im rizikom poranenia koZe.

* Poranenie koze méze vzniknit ako suhrnny vysledok tlaku,
¢asu a teploty.

* Medzi mozné poranenia pokozky patria podliatiny, trhliny,
vredy, pluzgiere a nekroza.

* Pod podlozky ArcTicGEL™ nekladte podkladové vrecka ani
iné pevné polohovacie pomacky.

* Polohovacie pomécky neumiestriujte pod rozvody podlozky
ani pod hadicky pacienta.

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

* Zamedzte hromadeniu mocu, antibakterialnych roztokov
alebo inych latok pod novorodeneckou podlozkou
ArcTicGEL™. Mog, stolica a antibakterialne latky sa mozu
absorbovat do hydrogélu podlozky a spdsobit chemické
poskodenie, podrazdenie pokozky a asom stratu prifnavosti
podlozky. Ak sa tieto tekutiny dostanu do styku s hydrogélom,
podlozky okamZite vymerite.

» Nekladte novorodenecky podlozku ArcTicGEL™ priamo
na elektrochirurgickll uzemrovaciu podlozku. Kombinacia
zdrojov tepla moze viest k popaleniu koze.

\/ pripade potreby umiestnite medzi novorodenecku podlozku
ArcTicGEL™ a kozu pacienta defibrilacné podlozky.

» Novorodeneckéa podlozka ArcTicGEL™ je nesterilné a uréend
na pouzitie len u jedného pacienta. Obsah vody v hydrogéli
ma vplyv na prilepenie podlozky na kozu a vodivost, a teda aj

na Ucinnost regulécie teploty pacienta. Pravidelne kontrolujte,
€i st podlozky eSte vihké a prilnuté. Ked' uz hydrogél
neprilieha k pokozke rovnomerne, podlozky vymerite.
Odporuca sa vymena podloZiek aspori raz za 5 dni.

» Novorodenecké podlozky ArcTicGEL™ sU uréené na
pouzitie u jedného pacienta. 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 zariskovanim.

* Podlozky pouzite hned po otvoreni.

 Neskladujte ich v otvorenom vrecku.

» Novorodenecka podlozka ArcTicGEL™ sa nesmie prepichn(t
ostrymi predmetmi. Prepichnutie bude mat za nasledok
vniknutie vzduchu do drahy kvapaliny a méze znizit vykon.

* Novorodenecka podlozka ArcTicGEL™ sa musi po 5 diioch
pouzivania vymenit.

* Nedovolte, aby cirkulujiica voda po odpojeni hadiciek
kontaminovala sterilné pole.

* Pouziti novorodenecky podlozku ArcTicGEL™ zlikvidujte
podla postupov pre zdravotnicky odpad.

Pokyny

1. Polozte pacienta (1,8 - 4,5 kg; 4,0 - 9,9 Ib) na podlozku.
Viyhnite sa tomu, aby bol pacient uloZzeny na rozvody
alebo iné miesta s vysokym tlakom. Na rychlost zmeny
teploty a potencialne kone¢nu dosiahnutelnu teplotu
vplyva plocha podlozky, pokrytie, umiestnenie, velkost
pacienta a teplotny rozsah vody.

2. Povrch podlozky sa musi dotykat koze, €o umozni
optimalnu tcinnost prenosu energie.

a) Ak je to potrebné, stredna Cast' podlozky sa mdze
ovinut okolo trupu pacienta a v tejto polohe zaistit
dodanym suchym zipsom.

* Ak sa pouziva tato moznost, uistite sa, Ze su okraje
podlozky mimo spojovacich oblasti tela, aby nedo$lo k
podrazdeniu.

* Umiestriujte podlozky tak, aby sa umoznila upina
respiracna odchylka (napr. zabezpecte volny pohyb
hrudnika a brucha).

*V pripade potreby sa podlozky mdzu odstranit a znova
aplikovat.

* Podlozky sa musia umiestriovat len na zdravu, €istd kozu.

3. Vzhladom na malu velkost pacienta (1,8 - 4,5 kg;

4,0 - 9,9 Ib) a potencial pre prudkd zmenu teploty
pacienta sa odportc¢a pouzit nasledujice nastavenia
systému na regulaciu teploty ArcTic SUn®:

* Limit maximalnej teploty vody: < 40 °C (104 °F)

* Limit minimalnej teploty vody: = 10 °C (50 °F)

* Stratégia kontroly: 2

4. Vzhladom na malt velkost pacienta (1,8 - 4,5 kg;

4,0 - 9,9 Ib) sa odport¢a pouzit nastavenia na
upozormenia vysokej a nizkej teploty pacienta.

5. 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
pazerakovéa sonda na meranie teploty.

6.  Zistite teplotu telesného jadra pacienta pomocou
nezavislej sondy na meranie teploty pred pouzitim a v
pravidelnych intervaloch poCas pouZitia.

7. Konektory hadiciek na podloZke pripojte na rozvody
privodu kvapaliny.

8. Podrobné pokyny o pouzivani systému si precitajte
v prirucke pre operatorov systému na regulaciu teploty
ArcTic SUN® a na obrazovkach pomocnika.

9. Zacnite s lieCbou pacienta.

10. Ak sa podlozku nepodari preplachnut alebo ak v spétnej
hadicke podlozky spozorujete vyznamny ststavny tnik
vody, skontrolujte spoje a v pripade potreby vymerte
netesniacu podlozku. Po preplachnuti podlozky sa
uistite, Ze sa na ovladacom paneli zobrazuje rychlost
prietoku v ustalenom stave. Minimalna rychlost' prietoku
by mala byt 1,1 I/m.

11. Po dokonceni vypustite z podlozky vodu.

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s
pomdckou, sa musi nahlasit vyrobcovi a prislusnému tradu
¢lenského Statu, v ktorom sa nachadza pouzivatel a/alebo
pacient.

Slovnik symbolov

Slovnik anglickych symbolov pre Becton Dickinson (BD)
vyzadovany FDA sa nachadza na stranke https://www.bd.com/
en-us/symbols-glossary. 18

TURKISHITURKGE

Kullanim Amaci

ArcTic SUN® Neonatal ArcticGeL™ Pedler, hedeflenen sicaklik
yonetimini saglamak icin hasta ile Neonatal ArcicGeL™ Pedlerden
gegcerek devridaim yapan sicaklik kontrollii su arasinda enerji (1s1)
transferi saglamak igin Arctic SuN® Sicaklik Yonetim Sistemi ile
birlikte kullaniimak Uizere tasarlanmistrr.

Kullanim Endikasyonlari

Arctic SuN® Sicaklik Yonetim Sistemi, tim yaslardan yetigkin
ve pediatrik hastalarda, hasta sicakliginin izlenmesi ve kontrolii
icin endike olan bir termal ayarlama sistemidir.

Kontrendikasyonlar

+ Invazif olmayan bir sicaklik diizenleyici sistemin kullanimi ile
ilgili bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

+ Neonatal ArcTicGeL™ Pedleri, tilserasyon, yanik, Urtiker veya
kizariklik belirtileri gdsteren cilt izerine yerlestirmeyin.

+ Neonatal ArcTicGEL™ Pedin kumags agma kaplamasini
cikartmayin ve hidrojeli acikta birakmayin.

+ Neonatal ArcTicGEL™ Ped hidrojelini olgunlasmamis
(keratinize olmamig) cilde ya da prematiire bebeklerin cildine
yerlestirmeyin.

+ Hidrojel materyallere kars bilinen herhangi bir alerji mevcut
olmasa da, cilt alerjisi veya hassasiyeti gegmisi olan
hastalarda dikkatli olunmalidir.

Uyari

Neonatal ArcTicGeL" Pedlerini transdermal tedavi bantlari
lizerine yerlestirmeyin. Isinma ilag dagitimini artirabilir,
soguma ise ilag dagitimini azaltabilir ve béylece hastanin zarar
gérmesine neden olabilir.

Dikkat Edilecek Noktalar

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

+ Neonatal ArcTicGeL™ Pedi, yalnizca Arctic Sun® Sicaklik
Yonetim Sistemi ile birlikte kullanilabilir.

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

+ Klinisyen, her hasta icin bu cihazin kullaniminin uygun olup
olmadigini ve su sicakligi dahil olmak tizere kullanici tarafindan
ayarlanabilen parametreleri belirlemekten sorumludur.

+ Bazl hastalar, belirli tibbi veya fizyolojik kosullar nedeniyle,

basing ve I1si veya soguktan kaynaklanan cilt hasarina daha

yatkindir. Risk grubundaki hastalar arasinda 6dem, diyabet,
periferik damar hastaligi, beslenme bozuklugu, steroid
kullanimi veya ylksek dozda vazopresdr tedavisi nedeniyle
zayif doku perflizyonu veya zayif deri bitiinligi olan
hastalar bulunur. Ozellikle cilt yaralanmasi riski yliksek olan
hastalarda, uygunsa Neonatal ArcTicGeL™ Pedlerin altindaki
hasta cildini sik sik kontrol edin.

Basing, zaman ve sicakligin kiimdlatif etkisiyle ciltte hasar

meydana gelebilir.

Olasi cilt yaralanmalari arasinda morarma, yirtilma,

cilt Ulserasyonu, su toplama ve nekroz yer alir.

Neonatal ArcTicGEL™ Pedin altina minder veya baska

konumlandirma araglari yerlestirmeyin.

Ped manifoldlari veya hasta hatlarinin altina konumlandirma

araglari yerlestirmeyin.

Gerekirse cilt yaralanmasini dnlemek igin hastanin altinda

basinci giderici veya basinci azaltici cihazlar kullanin.

{drar, diski, antibakteriyel soliisyonlar veya diger maddelerin

Neonatal ArcTicGEL™ Pedin altinda birikmesine izin vermeyin.

drar, digki ve antibakteriyel maddeler ped hidrojeli tarafindan

emilerek kimyasal yaralanmaya, cilt tahrisine ve zamanla
ped yapiskanhiginin kaybolmasina neden olabilir. Bu sivilarin
hidrojel ile temas etmesi halinde pedleri derhal degistirin.

Neonatal ArcTicGEL™ Pedi dogrudan bir elektrocerrahi

topraklama pedi lizerine yerlestirmeyin. Isi kaynaklarinin

birlesimi cilt yaniklarina neden olabilir.

Gerekirse, defibrilasyon pedlerini Neonatal ArcTicGEL™ Pedi

ve hastanin cildi arasina yerlestirin.

Neonatal ArcTicGEL™ Ped sadece tek hastada kullanima

yonelik steril olmayan bir peddir. Hidrojelin su igerigi pedin

cilde yapismasini ve iletkenligini etkileyerek hasta sicakligi
kontrolliniin etkinligini bozabilir. Pedlerin nemli ve yapiskan
olarak kalip kalmadigini diizenli olarak kontrol edin. Hidrojel
cilde esit oranda yapisma 6zelligini kaybettiginde pedleri
degistirin. Pedlerin en azindan her 5 glinde bir degistirilmesi
tavsiye edilir.



+ Neonatal ArcTicGEeL™ Pedler tek hastada kullanima yoneliktir.
Yeniden isleme tabi tutmayin veya sterilize etmeyin. Steril
ortamda kullaniimasi halinde, pedler hekimin talebine gére ya
steril hazirliktan ya da steril sargidan 6nce yerlestirilmelidir.

« Pedler agildiktan sonra hemen kullaniimalidir.

+ Acilan posetteki pedleri saklamayin.

+ Neonatal ArcTicGEL™ Ped keskin nesnelerle delinmemelidir.
Delikler sivi yoluna hava girmesine neden olarak performansi
distrebilir.

+ Neonatal ArRcTicGEL™ Ped,

5 giin kullanimdan sonra degistirilmelidir.

+ Hatlarin baglantisi kesildiginde dolagim suyunun steril alani
kirletmesine izin vermeyin.

+ Kullanilmig Neonatal ArcTicGeL™ Pedi tibbi atiklara iliskin
hastane prosediirlerine uygun olarak atin.

Talimatlar

1. Hastayi (1,8 - 4,5 kg; 4,0 - 9,9 Ib) pedin tzerine
yerlestirin. Hastalari manifoldlarin ya da diger yiksek
basingli alanlarin tizerine yerlestirmeyin. Sicaklik
degisim hizi ve potansiyel olarak ulagilabilir nihai sicaklik
ped ylizeyinin kapladigi alan, hastanin yerlesimi ve su
sicakligi araligina gore degisebilir.

2. Enuygun enerji transferi etkinligi icin ped yiizeyi mutlaka

cilde temas ediyor olmalidir.

a) Istenirse pedin orta bélimii hastanin gévdesinin

etrafina sarilabilir ve saglanan cirt cirtli bantlarla yerine

sabitlenebilir.

Eger bu segenek kullaniliyorsa tahrisi dnlemek icin pedin

kenarlarinin viicudun eklemli alanlarindan

uzakta olmasini saglayn.

Pedleri tam solunum aktivitesini etkilemeyecek sekilde

yerlestirin (gogus ve karnin serbest bigimde hareket

ettiginden emin olun).

Gerekirse pedler skilebilir ve tekrar uygulanabilir.

Pedler, yalnizca saglikli ve temiz cilt lizerine

yerlestirilmelidir.

3. Hastalarin kiiglk boyutlu olmasi (1,8 - 4,5 kg; 4,0 - 9,9

Ib) ve hasta sicakliginin hizla degisebilecek olmasi

nedeniyle Arctic Sun® Sicaklik Yonetim Sistemi'nde

agagidaki ayarlari kullanmaniz énerilmektedir:

Su Sicakhgi Ust Limiti: <40°C (104°F)

Su Sicakhigi Alt Limiti: 210°C (50°F)

Kontrol Stratejisi: 2

4. Hastalarin kiiglik boyutlu olmasi (1,8 - 4,5 kg; 4,0 - 9,9
Ib) nedeniyle Hasta Sicaklig Yiiksek ve Hasta Sicakligi
Distik uyarisi ayarlarinin kullaniimasi tavsiye edilir.

5. Surekli hasta sicakligi geri bildirimi almak icin bir hasta
viicut sicakligi probu yerlestirin ve Arctic Sun® Sicaklik
Yénetim Sistemi Hasta Sicakligi
1 Konnektdriine baglayin. Bir rektal ya da ézofajiyal
sicaklik probu 6nerilmektedir.

6. Kullanimdan 6nce ve kullanim sirasinda diizenli
araliklarla bagimsiz bir sicaklik probu ile hastanin viicut
sicakhigini kontrol edin.

7. Pedin hat konnektdrlerini sivi dagitim hatti manifoldlarina
baglayin.

8.  Sistem kullanimiyla ilgili ayrintili talimatlar i¢in ArcTic
Sun® Sicaklik Yonetimi Sistemi Operator Kilavuzu'na ve
yardim ekranlarina bakin.

. Hastanin tedavisine baslayin.

10.  Ped dolmuyorsa veya ped geri donis hattinda 6nemli
bir daimi hava kagag tespit edilirse baglantilari kontrol
edin ve gerekirse hava kagiran pedi degistirin. Ped
doldurulduktan sonra kumanda panelinde gésterilen
sabit akis hizinin uygun oldugundan emin olun.

En dlsUk akis hizi 1,1 L/m olmalidir.

11.  Bittiginde peddeki suyu bosaltin.

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

Sembol Sozliigii

FDAnin gerektirdigi Becton Dickinson (BD) igin ingilizce
semboller s6zIUgU https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary
adresinde yer almaktadir.

RUSSIAN/PYCCKUH

HasHaveHue

HeoHaTanbHble Haknamkm ArcTic SUN® ARcTICGEL™
npeaHasHadeHbl NS IPUMEHEHNSs C CUCTEMON YNpaBneHus
Temnepatypoit ArcTic SUN® ans obecneyeHus nepeaayu
3Hepruy (Tenna) Mexay nalyeHToM 1 BOLOI ynpaBnsieMoit
Temneparypbl, KoTopas LMPKYNpyeT Yepe3 HeoHaTanbHbIe
Haknazkv ARCTICGEL™ ¢ Lienbto nopepaHus nnaHnpyemoi
Temneparypbl.

Moka3zaHusi K NPUMEHEHMIO

CucTeMa ynpasneHns Temneparypoit ARcTic Sun®
npeHasHaYeHa ans MOHUTOPUHIA 1 YNpaBneHns
TemnepaTypoil Tefna B3pocsbx 1 AeTel noboro Bospacra.

MpoTtnBonokasanus

* B HacTosiLiee Bpems HUKaknx
MPOTWUBONOKA3aHM ANsl NPYMEHEHNS CUCTEMbI
HEVHBA3VBHOTO PErynnpoBaHns Temneparypbl
He YCTaHOBMEHO.

» HeoHaTanbHas Haknagka ARCTICGEL™ He npepHasHayeHa
QNS HANOXEHNS HA Y4aCTKM KOXM C U3bA3BNEHNAMM,
OXOramu 1N BbICHINAHNSAMM.

* He cHumaliTe TKaHylo 3aLLMTHYIO NNeHKy HeoHaTanbHom
Haknagku ARCTICGEL™ 1 He OTKpbIBaiiTe rMaporens.

* [naporenb HeoHaTanbHoM Haknazku ARcTicGEL™
He NpefjHa3HayeH Ans KOHTAKTUPOBAHWS C HE3penoit
(He KepaTMHU3VPOBAHHO) KOXeEN UMK KOXeEN
HE[IOHOLLEHHbIX AETe.

* XOTs 0 Cryyasix annepriv Ha rmaporenesble Matepuansl
Heun3BeCTHO, criedyeT cobrioiaTb OCTOPOXHOCTb MK
1CNOMb30BAHUN Y NALIMEHTOB C KOXKHBIMM anneprusimin nnm
YyBCTBUTENBHOCTBIO B aHAMHE3E.

MpenocTepexeHue

He HaknagbliBaiite HeoHaTanbHyt Haknagky ARcTicGEL™
MoBepX TpaHCAepMarbHbIX NIEKAPCTBEHHBIX MNACTbIPEN,
MOCKObKY HarpeBaHe MOXET YBENUYUTL NOCTYNNEHNE
NeKapCTBEHHOrO BELLECTBA, a OXITaXAEHNE MOXET YMEHbLIMTb
MOCTYNNEHNE NEKAapPCTBEHHOIO BELLECTBA, YTO MOXET
MPUYMHNTB BPEL, 3[0POBbIO0 NaLMEHTA.

MepbI npegocTopoXHOCTH

» OepepanbHoe 3akoHogaTenscTeo (CLUA) paspeluaet
npoAaKy 3TOro YCTPOCTBA TOMBKO Bpa4amu iv no 1x
yKasaHmio.

* HeoHaTanbHas Haknagka ARcTIcGEL™ npegHasHaueHa
[ANS UCMIONb30BaHUS TONBKO C CUCTEMON YNpaBreHus
Temnepatypoit ARcTic SUN®.

* [laHHOe u3genue NpefHa3HaYeHo 1St PUMEHEHNS!
00y4eHHbIM KBanMUUMPOBaHHBIM MEAULMHCKAM
paboTHWKOM UNK Nog ero HabngeHneM.

* Bpay HeceT OTBETCTBEHHOCTL 3a ONpeAenieHne
L1enecoobpasHOCTM UCTONb30BaHHsH JAHHOTO U3AENUs 1
Ha3HauYeHWe NHOMBUAYambHbIX NapaMeTPOB ANs KaXaoro
navueHTa, BKIoyas TemMnepaTtypy BoAbl.

* B 3aBMCYMOCTY OT MEAULIMHCKOTO Wi (hM3MONIOrMYECKOTO
COCTOSIHUS, Y HEKOTOPbIX MaLMEeHTOB koxa bonee
UyBCTBUTENbHA 1 NErYe NOBPEXAaeTCs OT BO3AENCTBIS
[naBnexus, Tenna unu xonoga. K naupeHtam c
MOBbILLEHHbBIM PUCKOM OTHOCATCS NALMEHTBI CO cnaboil
TKaHeBOW nepdiy3ner Uni HapyLLEHHON LeNoCTHOCTbIO
KOX1, 0BYCMOBNEHHOI OTEKOM, CaxapHbIM AnabeTom,
3aboneBaHNsIMM Neprucepudeckux COCYA0B UMM NIOXUM
NUTaHYEM, @ TaKke NaLUeHTbI, NOMyYatoLMe neyeHne
CTepOoMAaMM 1NN BbICOKMMM [03aMV COCYAOCYKMBAIOLLNX
npenapatoB. [10 BO3MOXHOCTY YalLie ocMaTprBanTe Koxy
nauMeHTOoB nof HeoHaTanbHoM Haknaakon ARcTIcGEL™,
0CODBEHHO Y NALMEHTOB C NOBbLILUEHHBIM PUCKOM
MNOBPEXEHNS KOXN.

* [ToBPEXAEHUS KOXM MOTYT BO3HWKHYTb B pesyrnbTate
COBOKYMHOTO 1eiCTBIS AABMEHIS, MPOAOIKATENBHOCTH
NPYMEHEHNS 1 TEMNEPaTYpbI.

K BO3MOXHbIM NMOBPEXIEHNSIM KOXU OTHOCATCS
KPOBOMOATEKM, TPELLWHBI, 3bSI3BIIEHNE KOXM, BONALIPY
11 HEKpO3.

* He pa3melyaliTe HeoHaTanbHy'o Haknaaky ARcTicGEL™
Ha MaTpace C LapuKkoBbIM HAMOMHUTENEM UMK Ha UHOM
KECTKOM NMO3MLMOHMUPYIOLLEM W3Leniu.

* He pa3melyaiiTe HiKaku1e NO3MLMOHUPYIOLLME U3AENUs Nog
KomnnekTopamu Haknagku Unu Tpyokamu, NOABOANMBIMM K
navLueHTy.
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* [p1 HeOBXOANMOCTN pa3MecTUTe NOA NaLMEHTOM
YCTPOWCTBA A5 CHATUS UM YMEHBLLEHWS AaBNEHMS,
4T0ObI 3ALUNTUTL KOXY OT NOBPEXAEHNN.

* He fonyckaiiTe CKONMeHs MoYm, kana, aHTubakTepuanbHbIX
pacTBOPOB WK iPYrX BELLECTB MOf, HEOHATaNbHOM
Haknagkoi ARcTICGEL™. Moya, kan v aHTubakTepuanbHble
CpefcTBa MOTYT BNUTLIBATLCS MMAPOrenem Haknagkv 1
CTAHOBMTBLCS MPUYNHON XUMUYECKOTO OXOra, pasapaKeHus
KOXM 11 NOCTENEHHOM NOTepy KNeikocTi Haknazku. Cpasy
e MeHsIITe HaKnaakv, ecrv X r1aporenb KOHTaKTUpoBan
C YKa3aHHbIMI XUAKOCTAMM.

* He pa3meLLaiite HeoHaTanbHylo Haknagky ARcTicGEL™
HenocpeaCcTBEHHO Ha NNAaCcTUHE 3a3eMNAIOLLEro ANeKTpoaa
3NeKTPOXMpyprudeckoro obopyaosaxus. BosgeiicTane
HECKOMbKIX UCTOYHWKOB Terna MoXeT NpUBECTY K
0XOram KOXu.

* Mp1 HEOBXOANMOCTI MOXKHO Pa3MECTUTb MNACTUHBI
3NeKTPoA0B AehnbpunnsTopa MeXay HeoHaTanbHom
Haknagkoi ARCTICGEL™ u koxeit nauueHTa.

¢ HeoHaTanbHas Haknaaka ARcTICGEL™ He siBnsieTcst
CTEepUMbHOI ¥ NpeaHa3HayYeHa Ans 1CMoMb30BaHNS TONbKO
y opHoro nauueHTa. CoaepxaHue Bofbl B ruaporene BnusieT
Ha KNenKocTb 1 MPOBOAMMOCTb HaKNadkv 1, CieaoBaTenbHo,
Ha 3(hEeKTUBHOCTb Peryn1poBaHus TemMnepaTypbl naLmeHTa.
lepvoanyecky NpoBepsiiTe, YTO HaKNafku OCTalTCs
BNaXHbIMM 1 Kneikumu. Ecnn rugporens nepectaet
PaBHOMEPHO NPUKNENBATLCS K KOXe, 3aMEHNTE HaKnaaku.
PekomerpyeTcs 3ameHsiTb HaKknaaki He pexe Yem OauH
pas B 5 AHen.

* HeoHaTanbHble Haknagky ARCTICGEL™ npeaHasHayeHb!

ANS UCMONb30BaHNS TONMBKO Y 0AHOTO nauyenTa. OHu He
noanexart NoBTOpHoM 06paboTke unu cTepunmuaaLni.

[Mpu ncnonb30BaHMM B CTEPUNBHON CPefe Haknaakn
HeoOX0oANMOo pasmeLyaTb B COOTBETCTBUN C HA3HAYEHUSAMM
BpaYa [0 NPOBEEeHNs CTepUnbHOM 06paboTku nnn 4o
obknagblBaHNs CTepunbHbIM Genbem.

* cnonb3ayitTe Haknazku cpasy nocrne BCKPbITUS YNakoBKM.

* He XxpaHuTe Haknagku B OTKPLITON yNaKoBKe.

* He ponyckaiite npokanbiBaH1s HEOHATaNbHOM HaKNaakv
ARCTICGEL™ ocTpbiMu npeameTamu. [pokonbl npuBeayT k
MPOHUKHOBEHMIO BO3AYXa B KaHan LPKyNALMM XUAKOCTH,
4TO MOXET CHU3NTb APPEKTUBHOCTb HAKNaAOK.

* Mocne 5 Hel MCNONb30BaHNS HEOHATANbHYIO HaKnaaKy
ARCTICGEL™ crneayeT 3aMeHUTb Ha HOBYO.

* CneauTe 3a TeM, 4TobbI LMPKyNMpYIoLLas BOAA He nonagana
Ha cTepunbHoe nore, Koraa TpyoKu OTCOEANHEHDI.

* YTunuanpyiTe MCMONb30BaHHbIE HEOHATaNbHbIE HaKNaaku
ARCTICGEL™ cornacHo nopsiaKy yTunmuaaumn MeauLmMHCKIX
OTXO/10B, MPUHSTOMY B MELVLMHCKOM YYPEXAEHN.

Yka3aHusi N0 NpMMEHEHMIo

1. Tonoxwte naumenta (1,8-4,5 kr; 4,0-9,9 chyHTa)

Ha Haknagky. CneauTe 3a Tem, YToObl NaLMeEHT He
pacrionararcsi Ha konrnekropax Tpy6ok Unn apyrux
yJacTkax noBbILLIEHHOrO AaBrneHus. CKopocTb
M3MEHEHWS TEMMEpaTypbl U AOCTXMMAS KOHEYHast
TemnepaTypa 3aBuCST OT NMOLaAn NOBEPXHOCTU NOA
HaKaIKoM, PACNONOXEHUs HaKNaaku, pasMepoB Tena
navLueHTa 1 uanasoHa TemMnepaTtypbl BOAbI.

2. [ns obecneyeHns onTuManbHom 3 deKTUBHOCTU
nepefayn TENOBON 3HEPTUN MOBEPXHOCTb HaKNaaKu
[OMKHA CONpUKacaTbCsi C KOXEN.

a) Mpu HeobXoAMMOCTM LiEHTPaNbHYH CEKLMI
HaKnazkM MOXHO 0BepHYTb BOKPYT TyNOBULLA NaLyMeHTa
11 3aKPENUTh MPY MOMOLLIM TEKCTUMBHbIX 3aCTEXEK
Velcro, BXOAALLMX B KOMMNEKT.

* B aToM cnyyae ybeanTech, YTo Kpast Haknazkm
HaXOASTCS HA PaCcCTOSIHUM OT NOABWKHBIX YacTell Tena,
4To6bI N36EeXaTh pasgpakeHus.

* PasmecTuTe Haknaakv Takum 06pasom, YTobbl OHU He
OrpaHWuMBany NomHbIi 06beM AbixaTemnbHbIX ABVKEHNI
(1. e. obecneybTe cBOOOAY ABVKEHWIA TPYAN U KMBOTA).

* [pn HeoBXOAMMOCTY HaKNaAKN MOXHO CHUMATb W
HaKnaibIBaTh NOBTOPHO.

* Pa3melLyaliTe Haknaakv TONbKO Ha 3[0POBOM YUCTOM KOXeE.

3. Ws-3a HeborbLuoro pasmepa naumenTa (1,8-4,5 kr;
4,0-9,9 doyHTa) 1 pucka BbICTPOrO N3MEHEHNS
TEMnNepaTypbl Tena nauyueHTa pekoMeHIyeTcst
1ICroNb30BaTh CrieaytoLLMe YCTaHOBKM ANs CUCTEMbI
ynpaBneHus Temnepatypoit ArcTic SUN®:

» MakcumanbHas Temnepatypa Bogpl: <40 °C (104 °F)

* MunumansHas Temnepartypa sogsl: 210 °C (50 °F)

 CTpaterus ynpaBnexus: 2



113-3a HebonbLUoro pasvepa naumeHTa (1,8-4,5 kr;
4,0-9,9 chyHTa) pekomeHayeTcs 1Cronb3oBaTh
HaCTPOIIK/ CUrHANOB TPEBOTV N0 MaKCUManbHOMN 1
MUHMManbHOM TemnepaType Tena nauueHTa.
YcTaHoBuTE AaT4MK BHYTPEHHEN TemnepaTypbl

Tena nauueHTa 1 NoAKMIoYUTE ero Kk cucteme
ynpaBnexusi Temnepatypoit ARcTic SUN® yepes

pasbem «Temnepatypa nauueHTa 1» ans co3gaHus
HenpepbIBHOI 06PATHOI CBA3M C NMONyYEHNEM 3Ha4eHWH
TemnepaTypbl Tena nauuenTa. Pekomerayetcs
1CNONb30BaTh PEKTamnbHbIA NV MULEBOAHBIN
TemnepaTypHbIi faTuink.

[poBepbTe BHYTPEHHIOW TeMMepaTypy Tena nauyeHTa
Mpy NOMOLLY OTAEMBHOTO TEMNepaTypHOro AaTuka
nepeq 1CroNb30BaHNEM HaKNaaKM 1 NEPUOANYECKU BO
BPEMS 1CMOMb30BaHMS.

lMoacoeanHUTe pasbembl TPYOOK HaKNaaKN K KONMEKTOpY
TIHIAW AOCTaBKM XUAKOCTH.

Bonee noppoBHbIe MHCTPYKLMM NO NCMOMb30BaHNIO
CUCTEMbI MPEACTaBNEHbI B PYKOBOACTBE AN OnepaTopa
CcUCTEMbI yripaBreHus Temnepatypol ARCTIC SUN® U Ha
3KpaHax o CnpaBOYHOI MHGOPMaLIMEN.

HayHuTe neyenvie nauueHTa.

Ecnu Haknagika He 3anonHsAeTcs BOAON UMK €Cnn 13
TpyOKu Bo3BpaTa XUAKOCTN NOCTOSHHO HabnopaeTcs
yTeuka Bo3fyxa, NpoBepbTe COeAUHEHNS 1 NPy
HeobX0AANMOCTN 3aMeHNTe NPOTEKAIOLLYIO HaKNafKy.
Mocne TOro kak Haknaaka 3anonHUTCs BOAON,
ybeauTech B Hagnexatlei BENMUMHe YCTaHOBMBLLEICS
CKOPOCTY NOTOKA, KOTOpast 0TobpaxaeTcs Ha naxenu
ynpaenerus. MuHnmanbHas CkopocTb MOToka [AOIKHA
cocTaBnsth 1,1 n/MuH.

[Mocne 3aBepLueHns CMONb30BaHNS HAaKNaaok yaanuTe
13 HUX BOfly.

O niobbIx CepbesHbix Cyyasix, CBA3aHHbIX C U3fenuem,
Heobxoaumo coobLLaTh NPOM3BOANTENIO U3AENNS U
YNONHOMOYEHHbIM OpraHam rocyapcTBa-4rneHa, B KoTOpoM
pacronaraeTcs nornb3oBaTenb 1 (Mnu) NaLUeHT.

YcnoBHble 0603Ha4eHnsA

Tpebyemble YnpaBneHrem no Haa3opy 3a NuLLEeBbIMM
npoayKkTamu v nexkapcteeHHbIMu cpeacTBamm (FDA) ycnoBHble
0603HaueHs AN aHINWIACKOTO A3blka AN NPOAYyKLMM Becton
Dickinson (BD) npeactasneHb! Ha Beb-cTpanmLie https://www.

bd

.com/en-us/symbols-glossary.
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Numatytasis naudojimas

LArcTic SUN®  Neonatal ArcTicGEL™* {klotai skirti naudoti su
L,ARcTIc SUN® temperatdros valdymo sistema energijai ($ilumai)
perduoti tarp paciento ir temperatdros reguliuojamo vandens,
cirkuliuojancio per ,Neonatal ArcTicGEL™" [klotus, siekiant
uztikrinti tikslinés temperatiros valdyma.

Naudojimo paskirtis

L,ARcTIc SUN® temperatiirg kontroliuojanti sistema, skirta bet
kokio amziaus suaugusiy ir pediatriniy pacienty temperatirai
stebéti ir kontroliuoti.

Kontraindikacijos

* Jokiy termoreguliacinés sistemos naudojimo kontraindikacijy,
nezinoma.

 ArcTicGEL™" naujagimiy jkloto nedékite ant odos, ant
kurios pasireiské iSopéjimo, nudegimu, dilgélinés ar bérimo
pozymiy.

* Nuo ,ArcTicGEL ™" naujagimiy kloto nenuimkite lipnaus
pagrindo ir neatidenkite hidrogelio.

* ArcTicGEL™* naujagimiy {kloto nedékite ant nesubrendusios
(nekeratinuotos) odos arba pirma laiko gimusiems kadikiams.

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

|spéjimas

L,ARCTICGEL™* naujagimiy, jkloto nedékite ant vaistiniy, perodiniy,
pleistry, nes Sildymas gali padidinti vaisty i8siskyrima, o
ausinimas gali sumazinti vaisty iSsiskyrima ir taip gali pakenkti
pacientui.

Démesio

* Pagal federalinius jstatymus §j prietaisg galima parduoti tik
gydytojui arba gydytojo nurodymu.

* ArcTicGEL™* naujagimiy jklotg galima naudoti tik su
,,Achc SUN®“ temperatiiros valdymo sistema
medicinos darbuotojams.

» Klinikos darbuotojas yra atsakingas uz $io prietaiso ir naudotojo
nustatomy parametry, jskaitant vandens temperatra,
naudojimo tinkamumo nustatyma kiekvienam pacientui.

* Dél esanciy medicininiy ar psichologiniy bakliy kai kurie
pacientai yra jautresni spaudimo bei karscio 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, gydymo steroidais ar didele
vazopresoriy doze. Jei jmanoma, daznai apzitrékite po
LARCTICGEL™" naujagimiy {klotu esancig pacienty oda, ypa¢
pacienty, kuriems gresia didesné odos pazeidimo rizika.

* Odos pazeidimas gali pasireiksti dél kumuliacinio spaudimo,
laiko ir temperatiiros poveikic;1

* Galimi odos pazeidimai yra nubrozdinimas, jplé$a, odos
iSopejimas, pusliy susiformavimas ir nekrozé.

* Po ,ArcTicGEL™* naujagimiy, klotu nedékite karoliukais
kimSty gaminiy ar kity kiety padéties palaikymo prietaisy.

* Po [kloto vamzdeliy sistema ar po paciento vamzdeliais
nedékite jokiy padétj palaikanciy prietaisy.

* Jei reikia, kad apsaugotuméte nuo odos suzalojimo,
po pacientu naudokite slégi maZinancius prietaisus.

* Saugokite, kad po ,ArRcTicGEL™* naujagimiy, klotu nepatekty,
ir nesikaupty Slapimas, iSmatos, priesbakteriniai tirpalai
ar kitos medziagos. Slapimas, iSmatos ir prieSbakterinés
medziagos gali susigerti | ikloto hidrogelj ir sukelti cheminj
suzalojima, dirginti oda ir ilgainiui sumazinti {kloto lipnuma.
Jeigu Sie skysciai sqveikavo su hidrogeliu, klotus
nedelsdami pakeiskite.

* ArcTicGEL™* naujagimiy, jkloto nedékite tiesiogiai ant
elektrochirurginio jzeminimo ikloto. Silumos Saltiniy derinys
gali sukelti odos nudegimus.

* Jei reikia, tarp paciento odos ir ,ARcTicGEL™* naujagimiy
ikloto jdékite defibriliatoriaus iklotus.

* ArcTIcGEL™* naujagimiy, jklotas yra nesterilus ir skirtas
naudoti vienam pacientui. Hidrogelyje esancio vandens
kiekis turi jtakos ikloto prilipimui prie odos ir laidumui, taigi,
ir paciento temperattros kontrolés veiksmingumui. Periodiskai
tikrinkite, ar {klotai yra drégni ir prilipe. Kai hidrogelis néra tolygiai
prilipes prie odos, {klotus pakeiskite. [klotus rekomenduojama
keisti maziausiai kas 5 dienas.

* Neonatal ArcTicGEL™" [klotai skirti naudoti vienam pacientui.
Neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai. Naudojant sterilioje
aplinkoje, klotus reikia uzdéti laikantis gydytojo reikalavimo
arba prie$ sterilaus lauko paruosima, arba pries sterily
uzklojima.

e |klotus naudokite i$ karto atidare pakuote.

* Atidarytame maiSelyje [kloty nelaikykite.

* ,ArcTIcGEL™* naujagimiy {kloty negalima pradurti astriais
daiktais. |klotg pradarus | skyscio vamzdelius gali paklidti oro,
kuris gali sutrikdyti {kloto veikima,

* ArcTicGEL™* [klotg naujagimiams po 5 naudojimo dieny,
reikia pakeisti.

* Kai vamzdeliai atjungti, cirkuliuojanciam vandeniui neleiskite
uztersti lauko.

*» Naudotg ,ArcTicGEL™"* naujagimiy, klotg Salinkite laikydamiesi
ligoninéje taikomy medicininiy atlieky Salinimo procedary.

Nurodymai

1. Antikloto paguldykite pacientg (1,8-4,5 kg; 4,0-9,9 svaro).
Paciento neguldykite ant klosciy ar kity stipriai
spaudzianciy viety. Temperatdros pokycio greiciui ir
galimai galutinei pasiekiamam temperatirai turi jtakos
ikloto pavirsiaus plotas, paciento svoris, uzdéjimas ir
vandens temperatdros intervalas.

2. Siekiant optimalaus energijos perdavimo veiksmingumo
{kloto pavirius turi liestis su oda.

a) Jei pageidaujama, centrine ikloto dalj galima apvynioti
aplink paciento liemenj ir pritvirtinti pridedamomis
,velero® juostelémis.

* Jei naudojamasi Sia galimybe, [sitikinkite, kad {kloto
kraStai yra atokiau nuo lankstomy kaino viety, kad bty
iSvengta dirginimo.

* |klotus uzdekite taip, kad netrikdytuméte kvépavimo
judesiy (pvz., pasirlpinkite, kad blty nevarzomi krtinés
ir pilvo judesiai).

* Jei reikia, {klotus galima nuimti ir uzdéti i$ naujo.

* |klotus galima déti tik ant sveikos, Svarios odos.

3. Dél nedidelio paciento svorio (1,8-4,5 kg; 4,0-9,9 svaro)
ir galimo greito paciento temperattros pokycio
rekomenduojama naudoti toliau nurodytas ,ArcTic SUN®*
temperatdros valdymo sistemos nuostatas:

* VirSutiné vandens temperattros riba: <40 °C (104 °F)

* Apatiné vandens temperattros riba: 210 °C (50 °F)

* Kontrolés strategija: 2

4. Del nedidelio paciento svorio (1,8-4,5 kg; 4,0-9,9 svaro)
rekomenduojama naudoti paciento aukstos temperattiros
ir paciento Zemos temperatdros {spéjimo nuostatas.

5. Kad gautuméte nuolating informacijg apie paciento
temperatira, uzdékite bazinés paciento temperatiros
zonda ir prijunkite prie ,ArcTic SUN® temperattros
valdymo sistemos paciento temperatiros 1 jungties.
Rekomenduojama naudoti tiesiosios Zarnos arba
stemplés zonda.

6.  Prie$ pradédami naudoti ir naudodami nepriklausomu
temperatdros zondu reguliariai tikrinkite bazine paciento
temperatdra.



7. |kloto vamzdeliy jungtis prijunkite prie skyscio tiekimo
vamzdeliy sistemos.

8. I8samesnés informacijos apie sistemos naudojima zr.
LARcTIc SUN® temperatiiros valdymo sistemos naudotojo
vadova.

. Pradékite paciento gydyma.

10.  Jeigu iklotas neuzsipildo arba pastebimas reikSmingas
skyscio nutekéjimas kloto griztamajame vamzdelyje,
patikrinkite jungtis, tada, jei reikia, pakeiskite nesandary,
iklota. UZpilde klota, jsitikinkite, kad valdiklyje rodomas
tinkamas pastovus srauto greitis. Minimalus srauto
greitis turi bati 1,1 I/m.

1. UZbaige i$ [kloto paSalinkite vandenj.

Apie bet kokj jvykusj su prietaisu susijusj rimtg gedima 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

Uzu Intenzjonat

L-ArcTic Sun® Neonatal 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 fin-Neonatal
ArcTIcGEL™ Pads sabiex tigi pprovduta gestjoni mmirata tat-
temperatura.

Indikazzjonijiet ghall-Uzu

Is-Sistema ta’ Gestjoni tat-Temperatura ArcTic SUN® hija
sistema ghar-regolazzjoni termali, indikata ghall-monitoragg u
I-kontroll tat-temperatura tal-pazjent f'pazjenti adulti u pedjatrici
ta’ kull eta.

Kontraindikazzjonijiet

* M’hemmx kontraindikazzjonijiet maghrufa ghall-uzu ta’
sistema termoregulatorja mhux invaziva.

* Tpoggix in-Neonatal ArcTicGEL™ Pad fuq gilda li jkollha sinjali
ta’ ulcerazzjonijiet, hirug, urtikarja jew raxx.

 Tnehhix il-liner tar-rilaxx tad-drapp tan-Neonatal ArcTicGEL™
Pad u tesponi l-idrogel.

* Tpoggix l-idrogel tan-Neonatal ArcTicGeL™ Pad fuq gilda
immatura (mhux keratinizzata) jew fuq trabi prematuri.

o Filwagt 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 in-Neonatal ArcTicGEL™ Pad fuq irgajja’ ta’
medikazzjoni transdermali minhabba li t-tishin jista’ jZid
l-ammont ta’ medicina li tinghata u t-tkessih jista’ jnaggas
l-ammont ta’ medic¢ina li tinghata, li jista’ jirrizulta fi hsara
lill-pazjent.

Prekawzjonijiet

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

* In-Neonatal ArcTicGEL™ Pad huwa 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.

* |t-tabib huwa responsabbli ghad-determinazzjoni
tal-adegwatezza tal-uzu ta’ dan |-apparat u ghall-parametri li
jistghu jigu stabbiliti mill-utent, inkluz it-temperatura tal-ilma,
ghal kull pazjent.

» Minhabba kondizzjonijiet medici jew fizjologici 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 IArcTIcGEL™ 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,
ulcerazzjonijiet fil-gilda, bziezaq, u nekrozi.

* Tpoggix “bean bags” jew apparat iehor tal-ippozizzjonar sod
taht in-Neonatal ArcTicGEL™ Pad.

* Tpoggi l-ebda apparat ta’ pozizzjonament taht il-manifolds
tal-pad jew taht il-pajpijiet tal-pazjent.

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

* Thallix awrina, ippurgar, soluzzjonijiet antibatterici jew agenti
ohra jingabru taht in-Neonatal ArcTicGEL™ Pad. L-awrina,
l-ippurgar u l-agenti antibatteri¢i jistghu jigu assorbiti fl-idrogel
tal-pad u jistghu jikkawzaw korriment kimiku u telf ta’ adezjoni
tal-pad maz-zmien. Ibdel il-pads immedjatament jekk dawn
il-fluwidi jigu fkuntatt mal-idrogel.

* Tpoggix in-Neonatal ArcTicGEL™ Pad fuq pad b'ert
elettrokirurgiku. Il-kombinazzjoni ta’ sorsi tas-shana tista’
tirrizulta fi hruq tal-gilda.

* Jekk ikun hemm bzonn, poggi I-pad tad-defibrillazzjoni bejn
in-Neonatal ArcTicGEL™ Pad u I-gilda tal-pazjent.

* In-Neonatal ArcTicGEL™ Pad mhuwiex sterili u huwa ghal
uzu minn pazjent wiehed biss. Il-kontenut ta’ iima tal-idrogel
jaffettwa l-adezjoni tal-pad mal-gilda u I-konduttivita, u
ghalhekk, l-effi¢jenza tal-kontroll tat-temperatura tal-pazjent.
I¢¢ekkja perjodikament li I-pads jibgghu nedjin u aderenti.
Ibdel il-pads meta I-idrogel ma jibgax jehel b'mod uniformi
mal-gilda. Huwa rrakkomandat li I-pads jinbidlu mill-ingas kull
5 ijiem.

* In-Neonatal ArcTicGEL™ Pads huma ghal uzu minn
pazjent wiehed biss. Tippruvax terga’ tipprocessa jew
tisterilizza. Jekk jintuzaw fambjent sterili, il-pads ghandhom
jitgieghdu skont l-istruzzjonijiet tat-tabib, jew gabel
il-preparazzjoni sterili jew gabel id-draping sterili.

* Uza |-pads immedjatament wara I-ftuh.

o Tahzinx il-pads fil-borza miftuha.

* In-Neonatal ArRcTicGEL™ Pad m’'ghandux jittaggab b’oggetti li
jaqtghu. It-titgib se jirrizulta fid-dhul ta’ arja fil-passagg
tal-fluwidu u dan jista’ jnagqas il-prestazzjoni.

* In-Neonatal ArcTicGEL™ Pad ghandu jinbidel wara 5 ijiem
ta’ uzu.

o Thallix li l-ilma li jiccirkola jikkontamina z-zona sterili meta
I-pajpijiet ikunu skonnettjati.

* Armi n-Neonatal ArcTicGEL™ Pad uzat skont il-proc¢eduri
tal-isptar ghal skart mediku.

Struzzjonijiet

1. Poggil-pazjent (1.8 - 4.5 kg; 4.0 - 9.9 Ib) fuq il-pad.
Evita li tpoggi I-pazjenti fuq il-manifolds jew fuq postijiet
ohra ta’ pressjoni gholja. Ir-rata ta’ bidla fit-temperatura
u potenzjalment it-temperatura finali li tista’ tintlahaq
huma affettwati mill-kopertura tal-erja tal-wic¢ tal-pad,
il-post fejn titgieghed, id-daqgs tal-pazjent u I-firxa ta’
temperatura tal-ilma.

2. ll-wicc¢ tal-pad irid ikun imiss sew mal-gilda ghall-aqwa
efficjenza tat-trasferiment tal-energija.

a) Jekk mixtieq, is-sezzjoni ¢entrali tal-pad tista’ tkun
imgezwra madwar it-torso tal-pazjent u mwahhla fil-post
permezz tat-tabs tal-Velcro moghtija.

o Jekk tintuza din |-ghazla, accerta ruhek li t-truf tal-pad
ikunu 'l boghod miz-zoni ta’ artikulazzjoni tal-gisem biex
tigi evitata irritazzjoni.

* Poggi I-pads b'tali mod li jippermettu eskursjoni
respiratorja shiha. (ez. accerta ruhek li I-moviment liberu
tas-sider u I-addome jkunu garantiti).

* |l-pads jistghu jitnehhew u jergghu jigu applikati jekk ikun
mehtieg.

* [l-pads ghandhom jitgieghdu fuq gilda b’sahhitha u nadifa
biss.

3. Minhabba d-daqgs zghir tal-pazjent (1.8 - 4.5 kg; 4.0 - 9.9 b)
u I-potenzjal ghal bidla mghaggla fit-temperatura
tal-pazjent, huwa rrakkomandat li tuza s-settings Ii gejjin
ghas-Sistema ta’ Gestjoni tat-Temperatura ArcTic SUN®:

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

o Limitu I-Baxx tat-Temperatura tal-llma: = 10°C (50°F)

» Strategija ta’ Kontroll: 2

4. Minhabba d-daqgs zghir tal-pazjent (1.8 - 4.5 kg;

4.0 - 9.9 Ib) huwa rrakkomandat li tuza s-settings ta’
Temperatura tal-Pazjent Gholja u Temperatura
tal-Pazjent Baxxa.

5. Poggi sonda tat-temperatura korporja tal-pazjent u
gabbad 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.
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6. Ivverifika t-temperatura korporja tal-pazjent b’sonda
tat-temperatura indipendenti gabel u fintervalli regolari
wagqt l-uzu.

7. Wahhal il-konnetturi tal-pajp tal-pad mal-manifolds
tal-pajpijiet tal-ghoti tal-fluwidu.

8. Aral-Manwal tal-Operaturi tas-Sistema ta’ Gestjoni
tat-Temperatura Arctic Sun® u l-iskrins ta’ ghajnuna ghal
struzzjonijiet dettaljati dwar I-uzu tas-sistema.

9. Ibda kkura I-pazjent.

10.  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 mentieg ibdel il-pad li tkun ged tnixxi. Ladarba I-pad
tkun ipprajmjata, accerta ruhek li r-rata ta’ fluss ta’ stat
kostanti murija fuq il-pannell tal-kontroll tkun xierga.
Ir-rata minima tal-fluss ghandha tkun 1.1 L/ m.

11. Meta tlesti, nehhi l-ilma mill-pads.

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 fhttps://www.bd.com/en-us/symbols-
glossary.
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Arcric Sun® ArcicGeL™ FTAEJLEIES 5 Arcric Sun® iR
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BN ArcricGel™ FTAE LR E BN E B N E D
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SLOVENE/SLOVENSCINA

Predvidena uporaba

Blazinice ArcTic Sun® Neonatal ArcTicGeL™ so predvidene za
uporabo s sistemom za uravnavanje temperature Arctic SUN® za
zagotavljanje prenosa energije (toplote) med bolnikom in vodo
z nadzorovano temperaturo, ki krozi skozi blazinice Neonatal
ArcTicGEL™, da bi zagotovili ciljno 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 neinvazivnega
termoregulacijskega sistema.

» Neonatalne blazinice ArcTicGEL™ ne polagajte na koZzo,
na kateri so razjede, opekline, koprivnica ali izpu$&aji.

* Z neonatalne blazinice ArcTicGEL™ ne odstranite snemljive
plasti iz tkanine in ne izpostavite hidrogela.

* Hidrogela neonatalne blazinice ArcTicGEL™ ne polagajte na
nezrelo (nekeratinizirano) kozo ali na nedonosencke.

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

Opozorilo

Neonatalne blazinice ArRcTicGEL™ ne polagajte na
transdermalne zdravilne oblize, saj bi lahko gretje povecalo
dovajanje zdravila, ohlajanje pa bi dovajanje zdravila zmanjSalo
in na ta nacin Skodilo bolniku.

Svarila

* \/ skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja tega pripomocka
dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem narogilu.

* Neonatalne blazinice ArcTicGEL™ so predvidene za uporabo
samo s sistemom za uravnavanje temperature ARcTic SUN®.

* Ta pripomocek sme uporabljati usposobljeno, kvalificirano
zdravstveno osebje ali osebe pod njihovim nadzorom.

» Odgovornost zdravnika je, da za vsakega bolnika oceni
ustreznost uporabe tega pripomocka in dolo¢i parametre,
ki jih lahko nastavi uporabnik, vkljuéno s temperaturo vode.

* Zaradi obstojecih bolezni ali fizioloSkih stanj so nekateri
bolniki bolj dovzetni za poSkodbe koZe zaradi pritiska, vrocine
ali mraza. Riziéni bolniki so tudi tisti, ki imajo slabo perfuzijo
tkiva ali slabo integriteto koZe zaradi edema, sladkorne
bolezni, bolezni perifernega zilja, slabe prehranjenosti,
uporabe steroidov ali zdravljenja z visokimi odmerki
vazopresorjev. Bolnikovo kozo pod neonatalno blazinico
ArcTicGEL™, Ce je dostopna, pogosto pregleduijte, zlasti pri
bolnikih z vi§jim tveganjem za poskodbe koze.

* Poskodbe koze so lahko kumulativna posledica pritiska,
Casa in temperature.

* Med mozne poSkodbe koZe spadajo modrice, raztrganine,
razjede, mehurji in nekroza.

* Pod neonatalno blazinico ArcTicGEL™ ne postavljajte
polnjenih vreck ali drugih &vrstih pripomockov za pozicioniranje.

* Pod razdelilnike ali cevke blazinice ne polagajte nobenih
pripomockov za pozicioniranje.

* Ce je potrebno, pod bolnikom uporabite pripomocke za
sproS¢anje ali zmanjSevanje pritiska, da preprecite poskodbe
koZe.

* Pazite, da se pod neonatalno blazinico ArcTicGEL™ ne
kopicijo urin, blato, antibakterijske raztopine ali druga
sredstva. Urin, blato in antibakterijska sredstva se lahko
vsrkajo v hidrogel blazinice in povzro€ijo kemi¢no poskodbo,
drazenje koZe ter postopno poslab$anje pritrjenosti blazinice.
Blazinice takoj zamenjajte, Ce te tekocine pridejo v stik s
hidrogelom.

» Neonatalne blazinice ArcTicGEL™ ne postavljajte neposredno
na elektrokirurSko ozemljitveno blazinico. Kombinacija
toplotnih virov lahko povzroci opekline koze.
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« Ce je potrebno, med neonatalno blazinico ArcTicGEL™ in
bolnikovo koZo postavite defibrilacijske blazinice.

* Neonatalna blazinica ArcTicGEL™ je nesterilen izdelek,
namenjen za uporabo samo pri enem bolniku. Voda, ki jo
vsebuje hidrogel, vpliva na lepljenje blazinice na kozo ter na
prevodnost in s tem na u€inkovitost nadzorovanja bolnikove
temperature. Blazinice ob&asno preverite glede vlaznosti in
leplienja. Ko se hidrogel ve€ ne oprijema koze, zamenjajte
blazinice. Priporo¢a se menjava blazinic najmanj vsakih 5 dni.

* Blazinice Neonatal ArRcTicGEL™ so namenjene uporabi 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.

* Neonatalne blazinice ArRcTicGEL™ ne smete prebosti z ostrimi
predmeti. Prebadanje bi povzro€ilo prodiranje zraka v pot
tekocine, kar bi lahko poslab$alo uinkovitost.

* Neonatalno blazinico ArRcTicGEL™ je treba zamenjati vsakih
5 dni.

* Pazite, da krozenje vode ne kontaminira sterilnega polja,
ko odklopite cevke.

* Uporabljeno neonatalno blazinico ArRcTicGEL™ zavrzite
v skladu z bolni$ni¢nim protokolom glede medicinskih
odpadkov.

Navodila

1. Bolnika (1,8-4,5 kg; 4,0-9,9 Ib) poloZite na blazinico.
Pazite, da bolnika ne poloZite na razdelilnike ali
druga visokotlaéna mesta. Na stopnjo spreminjanja
temperature in potencialno konéno dosegljivo
temperaturo vplivajo prekrivna povrsina blazinice,
postavitev blazinice, velikost bolnika in temperaturni
razpon vode.

2. Zaoptimalno u€inkovitost prenosa energije se mora

povrsina blazinice stikati s koZzo.

a) Po Zelji lahko sredinski del blazinice zavijete okoli

bolnikovega trupa in ga pritrdite s prilozenimi trakovi

Velcro.

Ce izberete to moznost, pazite, da noben rob blazinice

ne bo na pregibnih obmogjih telesa, da preprecite

drazenje.

Blazinice namestite tako, da je omogo&eno polno gibanje

prsnega kosa pri dihanju (na primer zagotovite prosto

premikanje prsnega ko$a in abdomna).

Blazinice lahko po potrebi odstranite in jih znova

namestite.

Blazinice namestite samo na zdravo, Cisto kozo.

3. Zaradi majhne velikosti bolnika (1,8-4,5 kg; 4,0-9,9 Ib)

in moznosti za hitro spreminjanje temperature pri bolniku

priporo¢amo uporabo naslednjih nastavitev na sistemu
za uravnavanje temperature ArcTic SUN®:

Zgornja omejitev temperature vode: < 40 °C (104 °F)

Spodnja omejitev temperature vode: = 10 °C (50 °F)

Kontrolna strategija: 2

4. Zaradi majhne velikosti bolnika (1,8-4,5 kg; 4,0-9,9 Ib)
priporoamo nastavitev alarmov za zgornjo in spodnjo
omejitev temperature bolnika.

5. 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. Priporocljiva je rektalna ali
ezofagealna temperaturna sonda.

6. Zneodvisno temperaturno sondo preverite jedrno
temperaturo bolnika pred uporabo in v rednih intervalih
med uporabo.

7. Prikljucke cevk blazinice prikljucite v razdelilnike voda za
dovajanje tekoCine.

8. ZapodrobnejSe informacije o uporabi sistema glejte
uporabnidki priro¢nik za sistem za uravnavanje
temperature ArcTic SUN®.

9. Zactnite z zdravljenjem bolnika.

10.  Ce se blazinica ne napolni ali ¢e opazite znatno uhajanje
zraka v povratnem vodu blazinice, preverite prikljucke,
nato po potrebi zamenjajte blazinico, ki pus¢a. Ko je
blazinica napolnjena, se prepricajte, da je hitrost pretoka
v mirovanju, ki je prikazana na krmilni ploS¢i, primerna.
Minimalna hitrost pretoka mora znasati 1,1 /min.

11. Ko kongate, iz blazinice izpustite vodo.



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

Glosar simbolov

Angleski glosar simbolov za Becton Dickinson (BD),

ki ga zahteva AmeriSka agencija za hrano in zdravila (FDA),
je objavljen na spletni strani https://www.bd.com/en-us/
symbols-glossary.
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Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabbricante
Fabricante
Fabrikant
Fabricante
KaraokeuaoTrg
Producent
Tillverkare
Valmistaja
Produsent
Producent
Gyarto
Vyrobce
[Mponssoauten
Proizvoda¢
Tootja
Razotajs
Producétor
Vyrobca

Uretici
[MponssoauTens
SUER
M= LA
Gamintojas
Manifattur
HIERE

Proizvajalec

Consult instructions for use
Consulter le mode d’emploi

Siehe Gebrauchsanweisung
Consultare le istruzioni per 'uso
Consulte las instrucciones de uso
Raadpleeg de gebruiksinstructies
Consultar as instrugdes de utilizagao
YupBouAeuTEiTE TIG 00NYiEG XpPRONG
Se brugervejledningen

Se bruksanvisningen

Katso lisétiedot kayttdohjeesta

Se bruksanvisningen

Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi
Lésd a hasznalati Utmutatot
Prectéte si navod k pouziti

HanpaseTe crpaska B MHCTPyKLuMTE 3a ynoTpeba

Pro¢itajte upute za uporabu
Lugege kasutusjuhendit

Skatt lieto$anas instrukciju
Consultati instructiunile de utilizare
Pozrite si navod na pouzitie
Kullanim talimatlarina bakin

O3HaKOMBTECH C MHCTPYKLVEN MO MPUMEHEHMIO

LEMEARA
Atg HEME EXSHYAIL
Perskaitykite naudojimo instrukcijg
Ikkonsulta l-istruzzjonijiet ghall-uzu
SRIEMRSA

Upostevajte navodila za uporabo

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden

Non riutilizzare

No reutilizar

Niet hergebruiken

Nao reutilizar

Mnv emavaypnoipoToleite
Ma ikke genbruges

Far ej ateranvandas

Ei saa kayttaa uudelleen
Ikke til flergangsbruk

Nie uzywa¢ ponownie

Ne haszndlja Ujra!
Nepouzivejte opakované
[la He ce n3nonasa NOBTOPHO
Nemojte ponovno upotrebljavati
Arge korduskasutage
Nelietot atkartoti

Anu se reutiliza
Nepouzivajte opakovane
Tekrar kullanmayin

He vcronb3oBaTh NOBTOPHO
BEYEBREA
THALSBER| DY AL
Nenaudoti pakartotinai
Tergax tuza mill-gdid
BOEEER

Ni za ponovno uporabo

Use by date

Date limite d’utilisation
Haltbarkeitsdatum
Data di scadenza
Fecha de caducidad
Uiterste gebruiksdatum
Prazo de validade
Huepopnvia Adgng
Anvendes for
Utgangsdatum
Viimeinen kayttpaiva
Utlgpsdato

Termin waznosci
Lejarati idd

Datum pouZitelnosti
Cpok Ha rogHocT

Rok uporabe
Kasutada enne

Izlietot lidz

Valabil pana la

Déatum pouzitelnosti
Son kullanma tarihi
Cpok rogHocTi
fEFHARR

Ar& D8t

Sunaudoti iki

Data sa meta jrid jintuza
& FRERIR

Uporabiti do

Non-Sterile
Non stérile
Nicht steril
Non sterile
Sin esterilizar
Niet-steriel
Néo esterilizada
Mn amooTelpwpévo
Ikke-steril
Icke-steril
Steriloimaton
Usteril
Niejatowe
Nem steril
Nesterilni
HectepunHo
Nesterilno
Mittesteriilne
Nesterils
Nesteril
Nesterilné
Steril degildir
HectepunbHo
FRER
HlH
Nesterilus
Mhux sterili
FXHE

Ni sterilno

Do not puncture or cut

Ne pas percer ni couper

Nicht durchldchern oder einschneiden
Non forare o tagliare

No perforar ni cortar

Niet doorboren of insnijden

Nao perfurar nem cortar

Mnv 1o TpUTIGTE Kail PNV TO KOPETE
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 szirja at és ne vagja el
Nepropichuijte ani nestfihejte

[la He ce npo6uBa unu cpsiasa
Nemojte busiti ili rezati

Arge torgake ega loigake
Necaurdurt vai nesagriezt

Anu se perfora sau taia
Neprepichuijte ani neprerezavajte
Delmeyin veya kesmeyin
W3beratb nope3os 1 npokornos
ENERILDE]
TUUIALE Hebstx| oty A2
Nepradurti ar neprapjauti
Ittaqgabx jew tagtax
BOFRIIE

Ne prebodite ali rezZite
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Unit quantity

Nombre de piéces
Stiick pro Einheit
Quantita dell'unita
Cantidad por unidad
Aantal stuks
Quantidade unitria
Mogdmra povadag
Antal enheder

Antal enheter
Yksikkomaara

Antall enheter

Liczba sztuk w opakowaniu
Egység mennyiség
Jednotkové mnoZstvi
EnVHUYHO KomnyecTBo
Koli¢ina stavki

Uhiku hulk

Vienibu daudzums
Unitéti

Jednotkové mnoZzstvo
Birim miktari
Konuyectso nsnenuit

L

£l

Kiekis
Kwantita ta’ unita
BHE

Koli¢ina enot

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

N&o é fabricado com latex de borracha natural
Aev KATAOKEUAETA g AATES OTTO QUOTKO KAOUTGOUK
Ikke fremstillet med naturlig gummilatex

Ej tillverkad med naturgummilatex

Ei valmistettu luonnonkumilateksista

Inneholder ikke naturgummilateks

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

He e HanpaBeHo C ecTecTBeH kay4yKoB naTekc
Nije izradeno od lateksa od prirodne gume

Ei sisalda naturaalset kummilateksit

Nesatur dabiga kaucuka lateksu

Nu contine latex din cauciuc natural

Neobsahuije prirodny gumovy latex

Dogal Kauguk Lateks ile Uretilmemistir

He conepxut HaTypanbHoro natexca

Mol R eleAR MzEX| 2bS
Pagaminta nenaudojant natdralios gumos latekso
Mhux maghmul minn Latex ta’ Lastku Naturali
FERARBERHIE

Ne vsebuje lateksa iz naravnega kavéuka

Authorized Representative in the European Community
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Autorisierte Vertretung in der Européischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea

Erkend vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Representante autorizado na Comunidade Europeia
E¢ouaiodotnpévog avrimpoéowrog ot Eupwrraikn Kovétnta
Autoriseret E@S-repraesentant

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Autorisert representant i EU

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspdlnoty Europejskiej
Engedéllyel rendelkez képviselet az Eurépai Kozosségben
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
YnbnHomolLeH npeacTasuTten B EBponeiickaTa obLyHocT
Ovladteni predstavnik u Europskoj zajednici

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

YnonHoMoueHHbIit npeacTasuTens B EBponeiickom coobiuectse
EviERaRE R

7E SSHe 3l thelgA

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Rapprezentant Awtorizzat fil-Komunita Ewropea

BRLR AR AR

Poobladceni predstavnik v Evropski skupnosti



Lot number Catalog number

Medical Device
m Dispositif médical

Numéro de lot Numéro de catalogue
Medizinprodukt Chargennummer Katalognummer
Dispositivo medico Numero di lotto Numero di catalogo
Dispositivo médico Ntmero de lote Numero de catalogo
Medisch hulpmiddel Lotnummer Catalogusnummer
Dispositivo médico Ntmero de lote Numero de catalogo
laTpoteyvoAoyIkd TTpoioV Ap16pdg TapTidag Ap1Bpdg karahdyou
Medicinsk udstyr Lotnummer Katalognummer
Medicinteknisk produkt Satsnummer Katalognummer
Laakinnllinen laite Erdnumero Luettelonumero
Medisinsk utstyr Lotnummer Katalognummer
Wyréb medyczny Numer serii Numer katalogowy
Orvostechnikai eszkoz Tételszam Katalogusszam
Lékarské zafizeni Cislo sarze Katalogové ¢islo
MeauumHcko usnenve MapTaeH Homep KatanoxeH Homep
Medicinski proizvod Broj serije Katalo$ki broj
Meditsiiniseade Partiinumber Katalooginumber
Mediciniska ierice Partijas numurs Kataloga numurs
Dispozitiv medical Numar lot Numér de catalog
Zdravotnicka pomdcka Cislo $arze Katalogoveé cislo
Tibbi Cihaz Lot numarasi Katalog numarasi
MeauLmMHcKoe YCTPONCTBO Homep naptun Homep no katanory
BEKE Fiid %55k
o|g &x| ZEHS SIEf 2O S
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
B(only 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 &rztliche 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.
Atencao: a lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a um médico ou mediante receita médica.
Mpoooyn: H opoomovdiakr vopoBeaia (twv H.M.A.) emitpémer v TWANGN TG CUOKEUNG aUTAG H6VO amrd 1aTpd f KatdTmV evIoARS IaTpoU.
Forsigtig: | henhold til amerikansk lovgivning mé dette produkt kun seelges eller ordineres af en leege.
Forsiktighet! Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas av lakare eller enligt lakares ordination.
Huomio: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan taman laitteen saa myyda vain laékari tai ladkarin 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 wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.
Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében az eszkéz kizérolag orvos altal, illetve orvosi rendelvényre forgalmazhato.
Upozornéni: Federalni zakon USA povoluje prodej nebo objednani tohoto prostiedku pouze Iékai.
Brumanue: depnepanHoto npaso (CALL) orpaHiyasa ToBa snenue 3a npofaxba OT unk No Nopbyka Ha nexap.
Oprez: saveznim zakonom SAD-a prodaja ovog proizvoda ogranicava se na prodaju od strane ili po nalogu lijecnika.
Ettevaatust! USA foderaalseadustega on lubatud seda seadet miiiia ainult arstidele voi arsti korraldusel.
Uzmanibu! Federalie (ASV) tiestbu akti atlauj §Ts ierices tirdzniecibu tikai arstiem vai ar arstu norikojumu.
Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), vanzarea acestui dispozitiv poate fi efectuatd numai de catre un medic sau la recomandarea acestuia.
Upozornenie: Podla federalnej legislativy (USA) tito pomécku smie odpredat iba lekar, pripadne sa tak méze udiat na lekarov pokyn.
Dikkat: ABD federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir hekim tarafindan veya bir hekimin talimati ile satilabilir.
Bhumanve! GepepansHoe 3akoHopatenscTeo (CLUA) paspeluaeT npoaaxy 3Toro yCTpoiicTBa ToNbKO MeAULMHCKAMMU PaBOTHUKaMM UMK MO X YKa3aHWIo.
AR EEMFAEMREAREM A AEh BRI E SR BEIMNE -
Fof: A(n|=)2 oAt o] XIS EojStIAL FESHE g FEIch
|spéjimas: Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisa galima parduoti tik gydytojui arba gydytojo uzsakymu.
Attenzjoni: Il-ligi federali (ta’ I-Istati Uniti ta’ I-Amerika) tirrestringi I-bejgh ta’ dan l-istrument minn, jew fugq I-ordni ta’ tabib.
AEED: EBRBERMEAREAEHEEHENEEREE.

Pozor: V skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja tega pripomocka dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem narocilu.
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Medivance, Inc.

321 South Taylor Avenue, Suite 200
Louisville, CO 80027 USA

Phone: +1.303.926.1917

Toll Free: +1.844.823.5433
www.medivance.com
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ec[Rep] Becton Dickinson Ireland Ltd.

Donore Road, Drogheda
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BD Switzerland Sarl

Terre Bonne Park - A4
Route de Crassier 17
1262 Eysins, Switzerland

Bard, ArcticGel, Arctic Sun, and Medivance are trademarks
and/or registered trademarks of C. R. Bard, Inc.

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

© 2022 C. R. Bard, Inc. All Rights Reserved.

PK7667064 06/2022



