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Indications

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 trans-
dermal 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
Arcric 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 ArcTicGEL™ Pad often;
especially those patients at higher risk of skin injury.

 Skin injury may occur as a cumulative result of
pressure, time and temperature.

* Do not place bean bags or other firm positioning devices
under the Neonatal ArcticGEL™ Pad.

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

« [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.

« |f needed, place defibrillation pads between Neonatal
ArcTicGEL™ Pad and the patient’s skin.

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

* Do not place pads in the sterile field. If used in a
sterile environment, pads should be placed according
to the physician’s directions, either prior to the sterile
preparation or sterile draping.

* Do not reprocess or sterilize.

* 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
120 hours (5 days) of use.

* Do not allow circulating water to contaminate the field
when lines are disconnected as it is not sterile.

¢ Discard used Neonatal ArcTicGEL™ Pad in accordance
with hospital procedures for medical waste.

Directions

1. Place the patient (1.8 - 4.5kg; 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.

« |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 - 9.9 Ib) and the potential for rapid patient
temperature change, it is recommended to use the
following settings to the Arctic Sun® Temperature
Management System:

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

¢ Water Temperature Low Limit: >10°C (64.4°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.

French/Francais

Indications

Le systéme de gestion de |la température Arctic Sun®

est un systéeme de régulation thermique indiqué pour la
surveillance et le contrdle de la température des patients
adultes et en pédiatrie de tous ages.

Contre-indications

* [ n"existe aucune contre-indication connue a
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
ARrTICGEL™ 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
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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

e 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.

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

¢ Du fait de pathologies ou de particularités
physiologiques sous-jacentes, certains patients sont
plus sensibles aux lésions cutanés dues a la pression,
au froid ou a la chaleur. Les patients a risque incluent
les patients présentant une perfusion tissulaire ou une
intégrité cutanée médiocres en raison d'un cedéme,
d’un diabéte, d’une maladie vasculaire périphérique,
de carences nutritionnelles, de I'utilisation de stéroides
ou d’un traitement par vasopresseur a haute dose. Si
possible, examiner fréquemment la peau du patient
sous le coussinet néonatal ArcTicGEL™, en particulier
pour les patients présentant un risque élevé de Iésion
cutanée.

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

¢ Ne pas placer de systémes 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.

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

* Ne pas laisser de I'urine, des matiéres fécales,
des solutions antibactériennes ni d'autres agents
s'accumuler sous le coussinet néonatal ArcTicGEL™.
L'urine, les matiéres 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'adhésion 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.

* Sinécessaire, placer des plaques de défibrillation entre
le coussinet néonatal ArcTicGEL™ et la peau du patient.

* Le coussinet néonatal ArcTicGEL™ est non stérile et a
usage unique.

* Ne pas placer de coussinets sur le champ stérile.

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.

* Ne pas retraiter ni restériliser.

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 systéme.

e Le coussinet néonatal ArcTicGEL™ doit étre changé
apres 120 heures (5 jours) d'utilisation.

* Ne pas laisser I'eau du circuit contaminer le champ lors
du débranchement des lignes, car elle n'est pas stérile.

e Eliminer le coussinet néonatal ArcTicGEL™
conformément aux procédures de I'hdpital applicables
aux déchets médicaux.



Conseils d’utilisation :

1.

Placer le patient (1,8 24,5 kg ;4,0 a 9,9 Ib) sur

le coussinet. Eviter de placer le patient sur les
conduits ou sur d’autres emplacements ot 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.

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

a) Si cela est souhaitable, la partie centrale du
coussinet peut étre appliquée autour du torse du
patient et fixée a I'aide du Velcro fourni.

Lors de I'utilisation de cette option, veiller a ce que
les bords du coussinet soient a distance des zones
d'articulation du corps pour éviter toute irritation.
Placer les coussinets de maniére a ne pas géner
la respiration du patient. (p. ex. vérifier que les
mouvements du thorax et de I'abdomen peuvent
avoir lieu librement).

Les coussinets peuvent étre 6tés et repositionnés si
nécessaire.

Placer les coussinets exclusivement sur une peau
saine et propre.

Compte tenu de la petite taille des patients (1,8 a
4,5kg;4,0a99Ib) et de la rapidité potentielle du
changement de température des patients, il est
recommandé d'utiliser les réglages suivants sur le
systéme de gestion de la température Arctic SUN® :
Limite supérieure de la température de I'eau:

<40 °C (104 °F)

Limite inférieure de la température de I'eau:>10°C
(64,4 °F)

Stratégie de contréle : 2

Compte tenu de la petite taille des patients (1,8 a
4,5kg;4,0a991Ib), il estrecommandé d'utiliser
les alertes Température patient élevée et
Température patient basse.

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

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

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

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 contréle est approprié. Le débit minimum doit
étrede 1,11/m.

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

German/Deutsch

Indikationen

Das Arctic SuN® Temperaturmanagementsystem ist ein
Warmeregulierungssystem, 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 Gegenanzeigen
bekannt.

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

* Die Stofftrennlage des ArcTicGEL™ Neugeborenenpads
nicht 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.

Warnung

Das ArcTicGEL™ Neugeborenenpad nicht tiber
transdermalen Pflastern anbringen, da eine Erwédrmung
zu einer erhohten Wirkstoffverabreichung und Kiihlung
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.

* Das ArcTicGEL™ 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.

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

* Aufgrund von Vorerkrankungen oder physiologischen

Bedingungen sind einige Patienten fiir Hautschaden

durch Druck, Wéarme oder Kalte anfalliger.

Risikopatienten sind Patienten mit schlechter

Gewebedurchblutung oder schwacher Hautintegritét

aufgrund von Odemen, Diabetes, peripheren

GeféRerkrankungen, schlechtem Erndhrungszustand,

Steroidbehandlung oder hochdosierter

blutdrucksteigernder Behandlung. Wenn méglich,

inshesondere bei Patienten mit einem erhéhten

Hautverletzungsrisiko die Haut unter den ArcticGEL™

Neugeborenenpads haufig untersuchen.

Durch die kumulative Wirkung von Druck, Zeit und

Temperatur kdnnen Hautverletzungen entstehen.

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.

Unter dem ArcticGEL™ Neugeborenenpad keinen Urin,

Stuhl, antibakterielle Losungen oder andere Mittel

ansammeln lassen. Urin, Stuhl und antibakterielle

Mittel kdnnen 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.

Das ArcticGEL™ Neugeborenenpad nicht direkt iiber

elektrochirurgischen Neutralelektroden platzieren.

Die Kombination von Warmequellen kdnnte zu

Verbrennungen der Haut fiihren.

Bei Bedarf Defibrillator-Pads zwischen dem ArcticGEL™

Neugeborenenpad und der Haut des Patienten platzieren.

Das ArcticGEL™ Neugeborenenpad ist nicht steril und

nur zur Verwendung bei einem Patienten vorgesehen.

Die Pads nicht in das sterile Feld legen. Bei Gebrauch in

einem sterilen Umfeld miissen die Pads auf Anweisung

des Arztes entweder vor der sterilen Vorbereitung oder
mit steriler Abdeckung verwendet werden.

Nicht wiederaufarbeiten oder sterilisieren.

Pads direkt nach dem Offnen verwenden.

Pads nicht in gedffnetem Beutel lagern.

Das ArcTicGEL™ Neugeborenenpad darf nicht mit

scharfen Objekten durchstochen werden. Durchstiche

fiihren dazu, dass Luft in die Fliissigkeitswege gelangt
und dadurch die Leistung reduziert werden kénnte.

¢ Das ArcTicGEL™ Neugeborenenpad muss nach 120
Stunden (5 Tagen) Verwendungszeit ersetzt werden.
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¢ Darauf achten, dass kein zirkulierendes Wasser das
sterile Feld kontaminiert, wenn die Schlduche getrennt
werden, da es nicht steril ist.

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

Gebrauchsanweisung

1.

N

Patienten (1,8 - 4,5 kg; 4,0 - 9,9 |b) auf dem Pad
platzieren. Vermeiden Sie es, die Patienten iiber
den Anschliissen oder Hochdruckpunkten zu
platzieren. Die Temperaturdnderungsrate und

die potentiell maximal erreichbare Temperatur
wird durch die Oberflachenabdeckung des

Pads, Platzierung, GroRe des Patienten und den
Temperaturbereich des Wassers beeinflusst.

Fiir eine optimale Energielibertragung muss die
Padoberflache die Haut beriihren.

a) Falls nétig, kann der Mittelteil des Pads um

den Patientenkdrper gewickelt und mit den
vorhandenen Velcro-Streifen befestigt werden.
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 kénnen gegebenenfalls entfernt und
wieder angebracht werden.

Die Pads nur auf gesunder, sauberer Haut
anbringen.

Wegen der geringen PatientengréRe (1,8 -

45kg; 4,0 -9,9 Ib) und der maglichen groRen
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 (64,4 °F)
Kontrollstrategie: 2

Wegen der geringen PatientengréBe (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.

Legen Sie einen Patientenkerntemperaturfiihler
und verbinden Sie diesen mit dem Eingang
Patiententemperatur 1 des Arctic Sun®
Temperaturmanagementsystems, um eine
kontinuierliche Riickmeldung iiber die
Patiententemperatur zu erhalten. Ein rektaler oder
osophagealer Temperaturfiihler wird empfohlen.
Verifizieren Sie die Kerntemperatur des Patienten
mit einem unabhangigen Temperaturfiihler vor
und in unregelméRigen Abstdnden wéhrend der
Verwendung.

Anschliisse des Pads an den Verteilerschlduchen
anbringen.

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

Beginnen sie mit der Behandlung des Patienten.
Wenn sich das Pad nicht vorfiillt oder

ein erhebliches andauerndes Luftleck im
Riickfiihrschlauch des Pads festgestellt wird, die
Verbindungen iiberpriifen 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.
Nach der Verwendung Wasser aus dem Pad
ablassen.



e ET VAL ET )

Indicazioni

Il sistema di gestione della temperatura Arcric 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 ArcTicGEL™
con idrogel su pelle immatura (non cheratinizzata) o su
neonati prematuri.

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

Avvertenza

Non posizionare il cuscinetto neonatale ArcTicGEL™

su cerotti transdermici di somministrazione farmaco,

in quanto il riscaldamento puo indurre un aumento (il
raffreddamento puo 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 & da vendersi soltanto dietro
presentazione di ricetta medica.

¢ || 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 & destinato, nonché
determinare i parametri impostabili dall’'utente, inclusa
la temperatura dell’acqua, per ciascun paziente.

* In seguito a condizioni mediche o fisiologiche
soggiacenti, alcuni pazienti sono piu suscettibili ai danni
cutanei dovuti a pressione, calore o freddo. | pazienti
a rischio comprendono quelli con perfusione tissutale
insufficiente o debole integrita della cute dovuta
a: edemi, diabete, patologie vascolari periferiche,
malnutrizione, uso di steroidi o terapia vasopressoria in
dosi elevate. Se accessibile, esaminare frequentemente
lo stato della cute del paziente in corrispondenza 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
I'aumento della pressione, del tempo di applicazione e
della temperatura.

* 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
nel tempo possono essere assorbiti dallidrogel del
cuscinetto e causare lesioni chimiche e perdita di
adesione del cuscinetto. Sostituire immediatamente
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.

o |l cuscinetto neonatale ArcticGEL™ e fornito in
condizioni non sterili ed & esclusivamente monouso.
*Non collocare i cuscinetti in campo sterile. Se utilizzati

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

* Non ritrattare né sterilizzare.

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

* Non conservare i cuscinetti in un sacchetto aperto.

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

e || cuscinetto neonatale ArcTicGEL™ va sostituito dopo
120 ore (5 giorni) di utilizzo.

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

* 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 Ib) 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. Per un trasferimento ottimale dell’energia, la
superficie del cuscinetto deve essere a contatto
con la pelle.

a.) Volendo, la sezione centrale del cuscinetto puo
essere avvolta al torace del paziente e fissata in
posizione per mezzo delle linguette di velcro fornite.

* In questo caso, i bordi del cuscinetto devono
essere distanti dalle zone di articolazione del corpo
allo scopo di prevenire irritazione.

¢ Posizionare i cuscinetti in maniera tale da
consentire la completa escursione respiratoria
(ad es. deve essere garantito il movimento libero
del torace e dell'addome).

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

¢ Posizionare i cuscinetti esclusivamente su pelle
sana e pulita.

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

. Limite superiore temp. acqua: <40 °C (104 °F)

. Limite inferiore temp. acqua: >10 °C (64,4 °F)

. Strategia di controllo: 2

4. A causa delle dimensioni ridotte della corporatura
del paziente (1,8 - 4,5 kg; 4,0 - 9,9 |b) 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 '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®.

9. Iniziare a trattare il paziente.

10.  Se il cuscinetto non si riempie o si rileva una
perdita d'aria significativa nella linea di ritorno

del cuscinetto, controllare le connessioni ed
eventualmente sostituire il cuscinetto che perde.
Una volta 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.

Spanish/Espanol

Indicaciones

El sistema de gestion de temperatura ArcTic Sun® es un
sistema de regulacion térmica que esta disefiado para
monitorizar y controlar la temperatura de pacientes
adultos y pediétricos 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 cutanea.

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
lesiones al paciente.

Precauciones

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

¢ La almohadilla neonatal ArcTicGEL™ solo deben utilizarse
con el sistema de gestion de temperatura Arctic SUN®.

e Este producto lo debe utilizar personal médico
cualificado y formado o con su supervision.

* EI médico es responsable de determinar el uso
apropiado de este dispositivo y los pardmetros que
puede configurar el usuario, como la temperatura del
agua, para cada paciente.

¢ Debido a las condiciones fisioldgicas o médicas
subyacentes, algunos pacientes son méas susceptibles
a dafios cutaneos por presiony 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
esta accesible, bajo la almohadilla neonatal ArcTicGEL™,
especialmente en los pacientes con mayor riesgo de
lesion cutanea.

* La piel puede lesionarse por la acumulacion de presion,
tiempo y temperatura.

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

* No sitile 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 para protegerlo de lesiones
cutaneas.

* No permita que orina, heces, soluciones antibacterianas
u otros agentes se acumulen 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 adhesion 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, coloque 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 Unico paciente.

* No coloque almohadillas en el campo estéril. Si utiliza
las almohadillas en un entorno estéril, debe colocarlas
segun las instrucciones del médico, antes de la
preparacion estéril o del vendaje estéril.

* No reprocesar ni esterilizar.

 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, puede entrar aire en la via
del liquido y reducir el rendimiento.

 La almohadilla neonatal ArcTicGEL™ debe reemplazarse
después de 120 horas (5 dias) de uso.

* No deje que el agua circulante contamine el campo al
desconectar los tubos, ya que no es estéril.

* 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 u otros lugares donde la presion
sea mas elevada. La velocidad a la que cambia la
temperatura y la temperatura final que se puede
alcanzar se ven afectadas por el area 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 pestafias de velcro proporcionadas.

* Si se utiliza esta opcidn, aseglrese 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
toérax y el abdomen).

e Las almohadillas pueden retirarse y volver a
aplicarse si es necesario.

e 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 configuracién siguiente del sistema de gestion
de temperatura Arctic SUN®:

* Limite maximo de temperatura del agua:
<40 °C (104 °F)

e Limite minimo de temperatura del agua:
>10 °C (64,4 °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 méxima 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 gestion
de temperatura Arctic SUN® para conocer en
todo momento la temperatura del paciente. Se
recomienda utilizar una sonda de temperatura
rectal o esoféagica.

6.  Verifique la temperatura central del paciente
con una 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
gestion de temperatura Arcric SUN® y las pantallas
de ayuda para consultar instrucciones detalladas
sobre el uso del sistema.

9. 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 L/m.

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

Dutch/Nederlands

Indicaties

Het Arctic SUn® thermoregulatiesysteem is een systeem
voor regeling van temperatuur dat is bestemd voor het
bewaken en regelen 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.

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

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

¢ Plaats de ArcTicGEL™-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 boven
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.

Voorzorgsmaatregelen

*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®
thermoregulatiesysteem.

* 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 vasopressor-therapie met hoge
dosering. Controleer de huid van de patiént onder de
ArcTicGEL™-pad voor neonaten frequent 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.

¢ Plaats geen bean bags of andere stevige
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 pad onmiddellijk als de

hydrogel met zulke vloeistoffen in aanraking is
gekomen.

* Plaats de ArcTicGEL™-pad voor neonaten niet
direct boven een elektrochirurgische aardingsplaat.
De combinatie van warmtebronnen kan brandwonden
op de huid veroorzaken.

* Plaats defibrillatiepads zo nodig 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.

* De pads mogen niet in het steriele veld worden
geplaatst. Bij gebruik in een steriele omgeving moeten
de pads volgens de aanwijzingen van de arts worden
geplaatst, vaor aanvang van de steriele preparatie
of steriele afdekking.

* Niet opnieuw gebruiken of steriliseren.

* 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 lucht in het vloeistoftraject, wat de prestatie
zal verminderen.

 De ArcTicGeL™-pad voor neonaten moet na 120 uur (5
dagen) gebruik worden vervangen.

* Pas op dat het circulerende water het veld niet
contamineert wanneer de lijnen worden losgehaald:
het water is niet steriel.

*Voer 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 b) 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.

* Breng de pads zo aan dat een 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 kleinis (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®
thermoregulatiesysteem aanbevolen:

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

* Ondergrens watertemperatuur: >10 °C (64,4 °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® thermoregulatiesysteem voor
continue feedback over de temperatuur van de
patiént. Gebruik van een rectale of oesofageale
temperatuursonde wordt hiervoor 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 Arcric Sun®
thermoregulatiesysteem 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 doorlopend 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 correct is. De flow moet tenminste 1,1 I/min
bedragen.

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

Portuguese/Portugués

Indicacdes

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

Contraindicacdes

*N&o se conhecem contraindicagdes relacionadas
com a utilizacdo de um sistema de termorregulacao
nao invasivo.

*N&o colocar a Alimofada Neonatal ArcTicGEL™ sobre
pele que apresente sinais de ulceragdes, queimaduras,
urticéria ou erupcao.

*Nao remover o forro antiaderente de tecido da
Almofada Neonatal ArcTicGEL™ nem exp6r o hidrogel.

*Nao colocar o hidrogel da Almofada Neonatal
ArcTIcGEL™ sobre pele imatura (ndo queratinizada) nem
sobre behés prematuros.

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

Aviso

Nao colocar a Almofada Neonatal ArcTicGEL™ sobre
pensos de medicacao transdérmica, dado que o
aquecimento pode aumentar a administragao de farmaco
e o arrefecimento pode reduzir a mesma, o que pode
prejudicar o paciente.

Adverténcias

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

¢ A Aimofada Neonatal ArcTicGEL™ destina-se apenas a
ser utilizada com o Sistema de Gestdo de Temperatura
ARcTIc SUN®.

* Este produto destina-se a ser utilizado por profissionais
de salide com a devida formacao e qualificagao 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 fisioldgicas subjacentes,
alguns pacientes apresentam maior suscetibilidade de
lesdes cutaneas por exposicao a pressdo e calor ou
frio. Os pacientes em risco incluem os que apresentam
perfusdo insuficiente dos tecidos ou integridade cutanea
comprometida devido a diabetes, doenca vascular
periférica, nutricdo 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 exposigédo e
temperatura.

*N&o colocar encostos ou outros dispositivos de
posicionamento rigidos por baixo da AlImofada 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
pressao ou de reducdo da pressao por baixo do
paciente, de modo a evitar lesdes na pele.

* Nao permitir a acumulacgao 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,
irritag@o cutdnea 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.

*N&o colocar a Aimofada Neonatal ArcTicGEL™
diretamente sobre um elétrodo de isolamento
eletrocirdrgico. A combinacéao de fontes de calor pode
resultar em queimaduras na pele.

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

* A Almofada Neonatal ArcTicGEL™ & fornecida nao
esterilizada e destina-se a utiliza¢cdo num (nico paciente.

*Nao colocar almofadas no campo esterilizado. Se
utilizadas num ambiente esterilizado, as almofadas
devem ser colocadas de acordo com as indicagdes do
médico, antes da preparac&o estéril ou da aplicacao da
protecao do campo esterilizado.

* Nao reprocessar nem reesterilizar.

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 perfuragéo resultara
na penetragdo de ar no circuito de liquido e pode
reduzir o desempenho.

* A Almofada Neonatal ArcTicGEL™ tem de ser substituida
ao fim de 120 horas (5 dias) de utilizag&o.

* Nao permitir que a agua circulante contamine o campo
quando as linhas sao desligadas, dado a mesma né@o
estar esterilizada.

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

Instrucdes

1. Colocar o paciente (1,8 - 4,5 kg; 4,0 - 9,9 Ib) sobre
a almofada. Evitar posicionar os pacientes sobre
as dobras ou outros locais de pressao elevada. A
taxa de variagdo de temperatura e, potencialmente,
a temperatura final alcangével, 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 seccdo central da almofada pode
ser enrolada em torno do torso do paciente e fixa no
lugar utilizando as fitas de Velcro fornecidas.

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

* Colocar as almofadas de forma a permitir a total
excursao respiratoria (p. ex., assegurar que o torax
e 0 abdomen se podem mover 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 - 4,5
kg; 4,0 -9,91b) e a possibilidade de rapida variagdo
da temperatura do paciente, recomenda-se a
utilizac@o das seguintes defini¢des no Sistema de
Gestdo de Temperatura Arctic SUn®:

* Limite maximo da temperatura da agua: <40 °C (104 °F)

* Limite minimo da temperatura da dgua: >10 °C (64,4 °F)

o Estratégia de Controlo: 2

4. Devido ao pequeno tamanho dos pacientes (1,8 -
45kg; 4,0-9,9 Ib), recomenda-se a utilizagdo das
definicdes de Alerta de Temperatura Méxima 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
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uma leitura continua da temperatura do paciente.
Recomenda-se a utilizacdo de uma sonda de
temperatura retal ou esofégica.

6.  Verificar a temperatura central do paciente com
uma sonda de temperatura independente antes e
aintervalos 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 Gestdo de Temperatura ArcTic
Sun® para obter instrugdes detalhadas sobre a
utilizacao do sistema.

. 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.
Greek/ EAAnvIKa
Evdeigeig

To ouomua diaxeipiong Beppokpaaiag Arctic SUn® gival
éva oUoTnua Bepuikig pUBUIONG, TToU TTPoopIgeTal yia TNV
TrapakoAolBnan Kai Tov €Aeyxo TnG Beppokpaaiag aoBevolg
oe evAAIKEG kal TTaidIaTpIKOUG aoBeveig.

Avrevdeigeig

+ Aev UTTAPYOUV YVWOTEG QVTEVSEIEEIG yIa TN XPAON EVOS N
emepparikol ouaTipaTog puBPIong Beppokpaaiag.

* Mnv TomoBereite T0 EMiBepa yIa veoyva ARcTICGEL™ gt Géppa
Trou xel onuddia amo e¢eAkwoelg, eykauparta, kvidwan A
e¢avbnua.

* Mnv a@aipeite TNV UQACHATIVI ATTOCTIWWEVN ETTEVOUCN
ToU EMIBEPATOG yia veoyva ARCTICGEL™ kal Unv a@rivere
ekTEBEINEVN TNV UDPOYEAN.

* Mnv Tomoberteite Ty udpoyEéAn Tou EMBENATOG yia veoyva
ARcTICGEL™ g€ avwpIpo (un KepaTivotroinpévo) &éppa f
mpOWPa BpéPn.

* Mapd 10 yeyovog 61 dev UTTAPXOUV YVWOTEG ANEpYiEg EvavTl
TWV UNIKWV TnG udpoyéAng, Ba TTpémel va diveTal Tpogoyr) o€
a00eveig pe 10TOPIKG OEPUATIKWY AAAEPYIWV 1 EUTITBNTIWV.

Mpos&idotroinon

Mnv ToTroBereite 10 emiBepa yia veoyvé ARCTICGEL™ Travw

o€ O100epUIKG PAPUOKEUTIKA eMBEUaTa, KaBWG n BepuomTa
uTTopEi va augioel Tnv amoppdenan Tou Gapudkou Kai n wign
va TV PEIWaEl, Pe amotéAeopa Ty mpokAnan mlavig BAGRNG
aTov acBevi).

MpoguAdgeig

* H opoaovdiakn vopoBeaia emTpémel TNV TWANGN TG
OUGOKEUNG QUTAG MOVO aTTd 1aTPO 1) KATOTTIV EVIOARG 10TPOU.

+ To emiBepa yia veoyvd ArcTicGEL™ TrpoopileTal yia xpian
o6vo pe 1o auaTnua diayeipiong Beppokpaaiag ARcTic SUn®.

* To ev AGyw TTpoi6v TTpoopieTal yia Xpran amod
EKTTAIBEULEVO, EIBIKEUPEVO 1OTPIKG TIPOCWTTIKG 1 UTTO TV
emTApnon autol.

+ O kAivikdG 10Tp6g €ival uTeUBUVOG yia Tov kaBopiopd
NG KATAAMNASGTNTAG TG XPONG QUTAG TG GUOKEURG
Kall Twv TTapapéTpwy Tou pubpicovtal amd 1o XpHoTn,
oupmepIAappavopévng TG Beppokpaaiag Tou vepou, yia
k&Be aoBevn.

+ A\OYW UTTOKEIEVWV 1OTPIKWY f QUTIOAOYIKWY GUVONKWY,
0pIOPEVOI aoBEVEIG Eival TTIO ETTIPPETTEIG O€ BEPHATIKES
BAGREG Adyw Trieang kai Bépuavang i wogng. ZToug
aoBeveig TTou kivduvelouv ouykataléyovtal 6001 £Xouv
KOKA QIPATWon 1I0TWV 1) KAk OEpHATIKA akepaidtnta Adyw
o10fpaTog, diaBATn, TEPIPEPEINKAS ayyEIaKAG TTABNaNG,
KOKIG BI0TPOPIKAG KATAGTAONG, XPAONG OTEPOEIBWY R
Bepameiag pe UPnAEG OTEIS aYYEIOOUTTIAOTIKWY. AV
utréipyer duvardtTa TpdaBaang, e¢eTalete auyvd To dEpua
Tou aoBevoUg k&tw amé To emmiBepa yia veoyva ArRcTicGEL™,
1d1aitepa ae aoBeveig Tou TTapouadiadouv uwnAdTEPO Kivduvo
depuaTikAg BAAPNG.

+ Aeppartikr BAGBN popei va mpokAnBei wg abpoioTikd
amotéAeapa Tng Trieang, G dIAPKEIAS Kal TG Beppokpaaiag.

* Mnv TomoBeteite pagidapdkia i Aoimég atabepég Siatagelg
kaBopiapol Béong kaTw amo To emibepa yia veoyva
ARcTICGEL™.



+ Mnv Tommobeteite diaTageis kabopiopou BEang kaTw amd Tig
TIOMaTAG Tou €mMBEUATOS 1 TIG YPappEG TOU aoBevolg.

* Av kpiveTal amapaitnTo, XpNOIHOTIOIRCTE CUOKEUES

ekTOVWONG f peiwang g Trieong kaTw amoé Tov aohevi yia

Vv TOV TIpoaTaTeEUaETe amé SeppaTikr BAGRN.

Mnv emITPETTETE TN CUGTWPEUCT OUPWY, KOTTPAVWY,

avTiBakTPEIaKWY SlaAupaTwY 1) GAAWV TTapayovTwy Katw

amé 1o emiBepa yia veoyva ArcTicGEL™. Ta oUpa, Ta

KOTIPaVa Kal 01 AVTIRAKTNPIOKOI TTAPAYOVTEG HTTOPOUV Va

amoppo®nBolv amoé Tnv udpoyEAn Tou emMBEUATOG Kal val

TIPOKAAETOUV XNUIKK BAGRN, epeBiaud Tou dépuaTog kal

amwAela TG TPOTKOAANTIKAG IKavOTNTAG Tou ETTIBENATOG e

v Tapodo Tou xpdvou. Eav autd ta uypd épBouv ot emagn

HE TNV USPOYEAN, QVTIKATAOTAOTE apéowg Ta emMBEpaTa.

Mnv Totroberteite To emiBepa yia veoyva ARcTiIcGEL™

ameuBeiag Tavw aTmd NAEKTPOXEIPOUPYIKG ETTIBEA

yeiwang. O ouvduaaudg Twv TMywv BeppoTnTag PTTopEi va

TIPOKOAETEI DEPUATIKA EyKaUUaATA.

Av xpel@letar, TomoBeTOTE €MIBEPATA aTTIVISWONG PeTagy

ToU £MMBEPQTOG yia veoyvd ARcTICGEL™ kail Tou &épparog Tou

aoBevolg.

To emibepa yia veoyvd ARcTIcGEL™ eival pun oTeipo Kal

TrpoopideTal yia xprion o€ évav Yovo acbevn.

Mnv Totro6eteite Ta emBéaTa o€ oTEipo TEdio. Av Tal

emBéuara xpnaiyomololvtal o aTeipo TepIBaAAov, Ba

TIPETIEN Va TOTTOBETOUVTAI GUPPWVA PE TIG 0dnYieg TOU 1aTPOU,

€ITE TIPIV ATTO TNV TIPOETOINACIT ATTOCTEIPWONG EiTE TTPIV ATTO

TNV TOTTOBETNON ATTOCTEIPWHEVWY 0BOViWwy.

Aev emTpéTETaI N ETAVETIECEPYQTia A N aToaTeEipwan.

Xpno1HOTIOINaTE Ta EMBEUATA AUETWG PETA TO AVOIYHAL.

Mnv ammoBnkeUeTe Ta EMBEPATA GE QVOIYUEVN CUCKEUATTaL.

Mnv TpuTrare 10 £miBepa yia veoyvéa ARCTICGEL™ e aixunpd

avtikeipeva. O1 diatpriaeig 6a TTpokaAéagouv TV €I0pon

aépa OTN YPAWHI TOU UYPOU Kal EVOEXOMEVWG TV HEIWDT TNG

amoedoang.

To emifepa yia veoyvd ARcTicGEL™ mpéTrel va avTikabioTaral

UoTepa amd xprion 120 wpwv (5 NUEPWV).

To vepd Kukhogopiag dev TTpéTel va JOAUVEl T TrEdio KaTa

TNV amogUvEan TwV ypaupwy, kaBwg dev eival OTEipo.

ATToppiyTe T0 XpNOIHOTIOINUEVO ETTIBEUA yia veoyvd

ARcTICGEL™ gUpgwva e TIg S1adIkaaieg amoppiyng

10TPIKWY aTTOBAATWY TOU VOOOKOREIOU.

-

-
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0dnyieg

1. Tomobetate Tov aaBevr (1,8 - 4,5 kg, 4,0 - 9,9 Ib) emri
Tou emBépatog. ATo@UyeTe TV TOTTOBETNON TwV AoV
Tavw amo TIg TOAATTAEG ) GMa anpeia upnAng Trieang.
O pubuog petaBoAng g Bepuokpaaiag kal evOeXouEVWG
n TeNikn Bepuokpaaia TTou PTTopei va emiTeuyBei
€TNPEEAgeTaI Ao TNV KAAUWN TG ETIPAVEING TOU
€MBEpaTOG, TNV TOTOBETNAM, TO PéYEBOG Tou aaBEVOUG Kal
T0 £Upog Beppokpaaiag Tou vepou.

2. Hemedveia Tou emBEPATOG TTPETTEN VA Eival O ETTAPN

pe T0 Oépua yia BEATIOTN amddoan PeTapopds evEPYEIQG.

a)Av BEAeTE, TO KEVTPIKS TUAWA TOU EMIBEUATOG UTTOPE

va TulixBei yupw ammé Tov kopud Tou acbevols kai va

oTEPeWDE aTn BETN TOU XPNCIMOTIOILVTAG TIG TAIViES

velcro TTou Tapéyovral.

Y€ auTr) TV TEPITITWON, BeBaiwbeite 6TI Ta AKpa

ToU £MIBEPaTOS BpiokovTal HakpId aTo TIG TEPIOKEG

apBPWOEWY TOU CWHATOG TIPOS ATTOQPUYH EPEBITHOU.

TomoBetAaTe T EMOEUATA £TC1 WOTE VA ETITPETTETA

10 TTARPEG EUPOG TNG AVATIVORG. (TT.X. ECATPaAiITTE TV

eAeUBepn kivnan Tou Bwpakog kai TG KOINIA).

Ta embépaTa umopolv va agaipolvTal kai va

€TavaroTrofeToUvTal v Eival amapaitnTo.

Ta embépaTa Ba TpETEl va ToToBETOUVTAI JOVO OF

uyI€g, kaBapd déppa.

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

4,0 - 9,9 Ib) kai TG evdexdpevng Tayeiag PeTaBoARg

NG Beppokpaaiag Tou agBevols, auviaTATal N XPHON

TWV TTAPAKATW PUBpioEwy aTo aloTnua dlayeipiong

Beppokpaciag ArcTic SUN®:

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

Katwraro 6pio Beppokpaaiag vepou: 210 °C (64,4 °F)

Z1pamnyikn eAéyxou: 2

4. Noyw Tou pikpou peyéBoug Tou aaBevoug (1,8 - 4,5 kg,
4,0 - 9,9 Ib) ouvigtarai n xpAon Twv pubuioewv
TTPOEIBOTTOINGNG yia UWnAR Beppokpaaia agbevoug
kai xapnAn Beppokpaaia aoBevoug.

5. TomoBethaTe évav aiobnTApa Beppokpaaiag
TOU ECWTEPIKOU TOU OWHATOG TOU aoBevolg aTo
0Uvdeopo Bepuokpaaiag aaBevols 1 Tou oUTANATOG
diayeipiong Beppokpaaiag ArcTic SUN® yia guveyn

.

.

.

.

EVNPEPWON OXETIKA We TN Beppokpaaia Tou agbevoug.
ZuvioTaral n xpnon opBikoU i oloogayikoU aiobntipa
Beppokpaaiag.

6.  EmaAnBeloTe T Bepuokpacia Tou GLUATOG TOU
a0BevoUg pe avegdptnTo aioBnTpa Beppokpaaiag
TIPIV OO TN XPAON KAl O€ TAKTIKA dlaaThuaTa Katé tn
didpkela g xpriong.

7. ZuvdEOTE TOUG OUVOETHOUG TNG YPOUMAG TOU ETTIBEUATOG
pe TIg TToMaAég g ypappng xoprynang uypou.

8. Avarpégre aTo eyxeIpidIO XPAOTN TOU OUCTAUATOS
diayeipiong Beppokpaaiag Arctic SUN® kal aTIg 08dveg
Bor\Beiag yia AemiTopepeic 0dnyieg OXETIKG e T XPAON
TOU QUOTAUATOG,.

. ZekivioTe T Beparmeia Tou aobevol.

10.  Av 1o emiBepa dev yepider f eav SiamoTwBei anpavTiky
ouvexng d1appon aépa OTn ypapur ETIOTPOPAS TOU
€mBEPaTOG, EAEYETE TIC TUVOETEIG Kall, £V XpeladeTal,
QVTIKATOOTAGTE TO EMIBENa OTTOU TTapaTnPABNKE
diappon. MoAig yepioe To emiBepa, BeBaiwdeite 611 0
puBuGG pong OTaBEPAG KATAOTATNG TIOU avaypAaeTal
oTov Trivaka eAéyyou gival owoTdg. O eAdyiaTog pubBuds
porg Ba Tpémel va eivar 1,1 Lim.

1. Orav teAeiboete, agaipéaTe To vepd amd To emiBeya.

Danish/Dansk

Indikationer

ArcTic Sun®-temperaturstyringssystemet er et termisk
reguleringssystem, der er indikeret il at overvage og
styre patienttemperaturen hos voksne og paediatriske
patienter i alle aldre.

Kontraindikationer

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

o Placér ikke ArcTicGEL™-neonatalpuden pa hud,
som viser tegn pé sardannelser, forbreendinger,
neeldefeber eller udsleet.

. Fjern ikke ArcTicGEL™-neonatalpudens stof-foring,
og blotleeg ikke hydrogelen.

o Placér ikke ArcticGeL™-neonatalpudens hydrogel
pa umoden (ikke-keratiniseret) hud eller for tidligt
fodte spaedbarn.

o Selv om der ikke er kendte allergier i forhold til
hydrogelmaterialet, skal man veere forsigtig ved
alle patienter, som har eller har haft hudallergi eller
overfglsomhed.

Advarsel

Placér ikke ArcticGEL™-neonatalpuden over
medicinplastre pa huden, da opvarmning kan forage
tilferslen af medicin og afkaling kan reducere tilfarslen af
medicin. Det kan medfare mulig skade pé patienten.

Forholdsregler

¢ | henhold til amerikansk lovgivning mé dette produkt kun
s&lges af eller pa ordination af en leege.

* ArcTicGEL™-neonatalpuden er kun til brug sammen med
ArcTic SUN®-temperaturstyringssystemet.

¢ 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, varme eller kulde. Patienter med
risiko omfatter dem med darlig veevsperfusion eller
darlig hudintegritet pa grund af gdem, diabetes,
perifer vaskuleer sygdom, darlig erneeringstilstand,
brug af steroider eller behandling med hgje doser af
vasopressorer. Hvis der er adgang til patientens hud
under ArcTicGEL™-neonatalpuden, skal den undersgges
ofte, iseer ved patienter med hgj risiko for hudskade.

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

e Placér ikke &rteposer eller lignende fast lejringsudstyr
under ArcTicGEL™-neonatalpuden.

e Placér ikke lejringsudstyr under pudens manifolder eller
patientslanger.

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

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

e Placér ikke ArcticGEL™-neonatalpuden direkte over en
elektrokirurgisk jordforbindelsespude. Kombinationen af
varmekilder kan medfgre forbreendinger pa huden.

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

* ArcTicGEL™-neonatalpuden er ikke-steril og kun til brug
med en enkelt patient.

e Placér ikke puder i det sterile felt. Puder, der anvendes
i sterile miljger, skal placeres i overensstemmelse med
leegens anvisninger, far enten den sterile klargering
eller den sterile afdaekning.

* Undlad at genforarbejde eller sterilisere.

e Brug puden med det samme efter abning.

¢ Opbevar ikke puden i en &bnet pose.

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

* ArcTicGeL™-neonatalpuden skal udskiftes efter
120 timers brug (5 dage).

e Lad ikke cirkulerende vand kontaminere omradet, nar
slangerne er afbrudt, da det ikke er sterilt.

* 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 hgjtryk. Temperaturaendringens
hastighed og potentielt den endelige opnaelige
temperatur pavirkes af det omrade, som pudens
overflade deekker, placeringen, patientens starrelse
og vandets temperaturomréde.

2. Pudens overflade skal bergre huden for at opna

optimal effektivitet ved energioverfarsel.

a)0Om ensket kan den midterste del af puden vikles om

patientens torso og fastgeres med Velcrostropperne.

Hvis det gares, skal det sikres, at pudens kanter

ikke er i neerheden af bgjelige dele af kroppen for at

undga irritation.

Anbring puden, sa patientens respiration ikke er

haeemmet (sarg for eksempel for, at der er plads til fri

bevaegelse af brystkassen og maven).

Puden kan fiernes og anbringes igen, hvis det er

ngdvendigt.

. Puden ber kun placeres pa sund, ren hud.

Pa grund 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 falgende indstillinger til Arctic Sun®-

temperaturstyringssystemet:

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

Lav greense for vandtemperatur: >10 °C (64,4 °F)

Kontrolstrategi: 2

4. Pagrund af patientens lille starrelse (1,8-

4,5 kg, 4,0-9,9 Ib) anbefales det at bruge
advarselsindstillingerne for hgj patienttemperatur
og lav patienttemperatur.

5. Anbring en faler til patientens
kernetemperatur, og tilslut den til ArcTic
Sun®-temperaturstyringssystemets stik for
patienttemperatur 1 for at fa kontinuerlig
tilbagemelding om patienttemperaturen. En rektal
eller gsofageal temperaturfaler anbefales.

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

7. Tilslut pudens slangestik til manifolderne til
veesketilfarselsslanger.

8. Se brugermanualen til Arctic Sun®-
temperaturstyringssystemet og
hjeelpeskaermbillederne for at fa detaljerede
vejledninger 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 nedvendigt udskiftes. Nar puden
er primet, skal det kontrolleres, at den konstante
flowhastighed, der vises pa kontrolpanelet,
er korrekt. Flowhastigheden bar som minimum
veere 1,11/m.

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

Swedish/Svenska

Indikationer

Arctic Sun® temperaturhanteringssystem &r ett
termoreglerande system som &r indicerat for att Gvervaka
och reglera temperaturen hos vuxna och barni alla
aldrar.

Kontraindikationer

* Det finns inga kénda kontraindikationer mot anvéandning av
ett termoreglerande system for utvartes anvandning.

* Placera inte ArcTicGeL™ spédbarnsdyna pa hud som visar
tecken pé sér, brannskador, nasselfeber eller utslag.

* Ta inte bort tygskyddsfilmen fran ArcTicGEL™
spadbarnsdyna, vilket skulle frildgga hydrogelen.

¢ Placera inte hydrogel fran ArcTicGEL™ spadbarnsdyna
pa outvecklad hud (ej férhornad) eller for tidigt
fodda spddbarn.

¢ Aven om det inte finns nagra kénda allergier mot
hydrogelmaterial, bor férsiktighet iakttas i samband med
alla patienter som tidigare har haft hudallergier eller
kénslig hud.

Varning

Placera inte ArcTicGEL™ spadbarnsdyna dver
transdermala ldkemedelsplaster eftersom uppvarmning
kan oka tillforseln av lakemedel och nedkylning

kan minska tillférseln av lakemedel, vilket skulle kunna
skada patienten.

Forsiktighetsatgarder

« Enligt federal lagstiftning i USA far denna enhet bara
séljas av eller pa bestéllning av lakare.

* ArcTicGEL™ spédbarnsdyna &r endast avsedd att
anvandas med Arcic Sun® temperaturhanteringssystem.

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

* Det &r lékarens ansvar att faststélla om det &r [ampligt
att anvdnda denna produkt och de instéllningar
som kan gdras av anvéndaren, bland annat av
vattentemperaturen, for varje patient.

¢ Beroende pa medicinska eller fysiologiska tillstand
ar en del patienter mer kénsliga for hudskador som
resultat av tryck och vérme eller kyla. Patienter i
riskzonen ar de som har nedsatt vavnadsperfusion eller
hudintegritet pa grund av 6dem, diabetes, perifer hjart-
karlsjukdom, nedsatt ndringsstatus, steroidanvéndning
eller hogdosbehandling med vasopressor. Undersok
patientens hud under ArcTicGEL™ spadbarnsdyna, om
den gar att komma at. Det géller sarskilt patienter med
forhojd risk for hudskador.

¢ Hudskador kan intréffa som ett sammantaget resultat av
tryck, tid och temperatur.

e Placera inte &rtpasar eller andra fasta
positioneringsprodukter under ArcTicGEL™
spédbarnsdyna.

e Placera inte nagra positioneringsprodukter under
dynans forgreningsror eller patientkablar.

* Om det ar motiverat kan produkter som mildrar eller
minskar trycket anvéndas under patienten for att
skydda fran hudskador.

e Lat inte urin, avféring, desinfektionsldsningar eller
andra medel samlas under ArcTicGEL™ spadbarnsdyna.
Urin, avféring och desinfektionsmedel kan tas upp
i dynans hydrogel och orsaka kemiska skador och
hudirritation, samt medféra att dynans haftfsrmaga
minskar med tiden. Byt omedelbart ut dynan om nagon
av dessa vétskor kommer i kontakt med hydrogelen.

* Placera inte ArcTicGEL™ spadbarnsdyna direkt Gver
en elektrokirurgisk jordningsdyna. Kombinationen av
vérmekallor kan leda till hudskador.

e Placera vid behov defibrilleringsdynor mellan
ArcTicGEL™ spadbarnsdyna och patientens hud.

* ArcTicGEL™ spédbarnsdyna &r inte steril och &r endast
avsedd for engéngsbruk.

* Placera inte dynor i det sterila omradet. Om de anvénds
i steril miljo bor dynorna placeras enligt lakarens
anvisningar, fore steril forberedelse eller uppdukning.

¢ Produkten far inte ateranvandas eller steriliseras.

e Anvénd dynorna omedelbart efter att pasen Gppnats.

e Forvara inte dynor i 6ppnad pase.

* ArcTicGEL™ spadbarnsdyna far inte punkteras med
vassa foremal. Punktering resulterar i att det kommer in
lufti flodesvédgarna, vilket kan forsémra resultatet.

¢ ARcTIcGEL™ spadbarnsdyna maste bytas efter 120
timmars (5 dagars) anvéndning.

e Latinte cirkulerande vatten kontaminera omradet nar
kablarna &r frankopplade eftersom det inte &r sterilt.

» Kassera ArcTicGEL™ spadbarnsdyna enligt sjukhusets
foreskrifter fér medicinskt avfall.

Anvisningar

1. Placera patienten (1,8 - 4,5 kg; 4,0 - 9,9 Ib) pa
dynan. Undvik att placera patienten dver grenréren
eller andra stéllen med hogt tryck. Graden av
temperaturforéndring och eventuellt den slutliga
maltemperaturen paverkas av 6vertdckning av
dynans yta, placering, patientens storlek och
vattnets temperaturintervall.

2. Dynans yta maste vara i kontakt med huden for
hdgsta mojliga energioverforing.

a) Vid behov kan dynans mittdel lindas runt
patientens bél och séttas fast med de medfdljande
Velcro-flikarna.

¢ Om denna mdjlighet utnyttjas ar det viktigt att halla
dynans &ndar borta fran kroppens ledytor fér att
undvika irritation.

e Placera dynorna sa att de tillater fullstdndig
andningsrorelse (sdkerstéll t.ex. att brostkorgen
och buken har fri rérlighet).

¢ Dynorna maste 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; 4,0 - 9,9 1b) och risken for hastig dndring
av patienttemperaturen rekommenderas att
anvénda féljande installningar till ArcTic Sun®
temperaturhanteringsystem:

¢ Hogsta gréns for vattentemperaturen: <40 °C (104 °F)

e Ldgsta grans for vattentemperaturen: >10 °C (64,4 °F)

* Kontrollmetod: 2

4. Pagrund av patientens ringa storlek (1,8 - 4,5
kg; 4,0 - 9,9 Ib) rekommenderas anvandning av
larminstéllningar fér hog och lag patienttemperatur.

5. Placera en termometer fér matning av patientens
kérntemperatur och anslut till Arctic Sun®
temperaturhanteringsystemets anslutningsdon
for patienttemperatur 1 for att fa kontinuerlig
aterkoppling avseende patienttemperaturen. En
termometer fér métning i &ndtarm eller mun/svalg
rekommenderas.

6.  Kontrollera patientens kdrntemperatur med en
fristdende termometer fore anvéndning och
regelbundet under anvandning.

7. Fastdynans kabelanslutningar till grenrren pa
vatsketillfdrselsystemets kablar.

8. Se bruksanvisning och hjalpskarmbilder till ArcTic
Sun® temperaturhanteringsystem for att fa ndrmare
anvisningar om anvandningen av systemet.

9.  Borja behandla patienten.

10. Om det inte gar att fylla dynan eller om ett
omfattande kontinuerligt luftldckage upptécks
i dynans returledning rekommenderas det att
anslutningarna forst kontrolleras och att den
lackande dynan sedan byts ut vid behov. Se till
att den stationéra flodeshastighet som visas pa
kontrollpanelen &r ldmplig efter att dynan har fyllts.
Den l&gsta flédeshastigheten bér vara 1,1 I/m.

11.  Tom ut vattnet fran dynan efter avslutad
anvandning.

Finnish/Suomi

Kayttoaiheet

ArcTic Sun® -lampatilanhallintajarjestelma on
ldmmaonsaéatdjarjestelma, joka on tarkoitettu
kaikenikaisten aikuis- ja lapsipotilaiden |ampétilan
valvomiseen ja hallintaan.

Vasta-aiheet

e Ei-invasiivisen lammdnsééatojarjestelmén kaytolle ei ole
tiedossa olevia vasta-aiheita.

* Neonatal ArcTicGEL™ -levya ei saa asettaa iholle,
jossa on merkkejad haavaumista, palovammoista,
nokkosihottumasta tai muusta ihottumasta.

* Neonatal ArcTicGEL™ -levyn hydrogeelin paljastavaa
kangassuojusta ei saa poistaa.

* Neonatal ArcTicGEL™ -levyd ei saa asettaa iholle, joka ei
ole sarveistunut, eiké keskosille.

* Vaikka allergisuutta hydrogeelimateriaaleille ei
ole tiedossa, hoidettaessa potilaita, joilla on ollut
ihoallergioita tai yliherkkyyksid, on oltava varovainen.

Varoitus

Neonatal ArcTicGEL™ -levyd ei saa asettaa
laékintdlaastareiden paalle, silld lammitys voi lisaté ja
jadhdytys véhentda lddkkeen annostelua ja aiheuttaa
potilaalle mahdollista haittaa.

Varotoimet

o Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen
saa myyda vain |adkari tai [aékarin maarayksesta.

o Neonatal ArcTicGEL™ -levyd saa kayttaa vain
Arctic SUN® -ldmpétilanhallintajdrjestelmén kanssa.

o Vain koulutettu ja ammattitaitoinen terveydenhuollon
henkilokunta saa kayttaa téta laitetta tai valvoa
sen kayttod.

. Hoitohenkild vastaa laitteen kayton ja kayttdjan
valittavissa olevien parametrien, mukaan lukien
veden lampétila, tarkoituksenmukaisuudesta
potilaskohtaisesti.

. Jotkut potilaat ovat sairauksien tai fysiologisen
tilansa vuoksi muita alttiimpia paineen, kuumuuden
tai kylmyyden aiheuttamille ihovaurioille.
Riskiryhméssé ovat potilaat, joiden verenkierto
kudoksessa on heikko tai joiden ihon kunto on huono
turvotuksen, diabeteksen, dareisverisuonitaudin,
huonon ravitsemustilan, steroidien kayton tai
suuriannoksisen vasopressorihoidon kayton
johdosta. Jos mahdollista, tutki Neonatal ArcTicGEL™
-levyn alla oleva potilaan iho usein erityisesti niilla
potilailla, joilla on suurempi ihovaurioiden riski.

o lhovauriot voivat syntyd paineen, ajan ja lampdtilan
yhteisvaikutuksesta.

o Neonatal ArcTicGEL™ -levyn alle ei saa asettaa
hernepusseja tai muita sijoittamista helpottavia
kiinteitd apuvélineita.

. Mitéén sijoittamista helpottavia apuvélineitd ei saa
asettaa levyn jakotukkien tai potilasletkujen alle.

. lhovaurioita estetddn kayttamalla
tarvittaessa painetta lievittdvia tai vahentavia
laitteita potilaan alla.

. Virtsan, ulosteen, antibakteeristen liuosten
tai muiden aineiden ei saa antaa kerééntya
Neonatal ArcTicGEL™ -levyn alle. Virtsa, uloste
ja antibakteeriset aineet voivat imeytya levyn
hydrogeeliin ja aiheuttaa kemiallisia vammoja,
ihodrsytysta ja heikent&é levyjen kiinnittymisté ajan
mittaan. Levyt on vaihdettava heti, jos hydrogeeli
padsee kosketuksiin ndiden nesteiden kanssa.

o Neonatal ArcTicGEL™ -levyd ei saa asettaa
suoraan sahkdkirurgisen maadoituslevyn péélle.
Ladmpdlahteiden yhdistdminen voi johtaa ihon
palovammoihin.

o Defibrillaatiolevyt voidaan asettaa tarvittaessa
Neonatal ArcTicGEL™ -levyn ja potilaan ihon valiin.

o Neonatal ArcTicGEL™ -levy on steriloimaton ja vain
kertakayttdon.

o Levyja ei saa asettaa steriilille alueelle. Jos levyja
kéytetdan steriilissd ymparistdssd, ne on asetettava
|ddkarin ohjeiden mukaan joko ennen sterilointia tai
steriilien liinojen asettamista.

. Ei saa késitelld uudelleen eiké steriloida.

. Levyt on kdytettdva heti avaamisen jélkeen.



. Levyjé ei saa séilyttdd avatussa pussissa.

. Neonatal ArcTicGEL™ -levyé ei saa puhkaista
terdvilla esineilld. Levyn puhjetessa nestereitille
péaédsee ilmaa, joka voi heikentéa laitteen toimintaa.

. Neonatal ArcTicGEL™ -levy on vaihdettava 120
kayttétunnin (5 paivan) jalkeen.

. Kiertdva vesi ei ole steriilid eiké sen saa antaa
kontaminoida aluetta, kun letkut on irrotettu.

. Kéytetty Neonatal ArcticGEL™ -levy on héavitettava
sairaalan kdytéantdjen mukaisesti ladkejatteena.

Kéyttoohjeet

1. Aseta potilas (1,8-4,5 kg; 4,0-9,9 Ib) levylle. Vlta
potilaiden asettamista jakotukkien tai muiden
painekohteiden pé&élle. Levyn pinta-ala, sijoituskohta,
potilaan koko ja veden Idmpdtila-alue vaikuttavat
|ldmpatilan muutoksen nopeuteen ja mahdollisesti
lopullisesti saavutettavaan [dmpdtilaan.

2. Optimaalisen energian siirron tehokkuuden
saavuttamiseksi levyn pinnan on kosketettava ihoa.
a) Haluttaessa niin levyn keskiosa voidaan kietoa
potilaan vartalon ymparille ja kiinnittda paikalleen
mukana toimitetuilla Velcro-kiinnittimilla.

e Jos tatd vaihtoehtoa kdytetdan, varmista, ettéd levyn
reunat ovat poispdin vartalon liikkuvista osista, jotta
arsyyntymiseltd valtytaan.

* Levyt on asetettava siten, ettd potilaan
hengitysliikkeet sujuvat taysin vapaasti (esim.
varmista, etta rintakeha ja vatsa liikkuvat vapaasti).

e Levyt voidaan tarvittaessa irrottaa ja asettaa
uudelleen.

* Aseta levyt vain terveelle, puhtaalle iholle.

3. Potilaan pienen koon johdosta (1,8-4,5 kg;
4,0-9,9 Ib) ja siitd syysta, ettd potilaan lampd voi
muuttua nopeasti, suosittelemme, ettd ArcTic
Sun® -lampétilanhallintajarjestelmaa kaytetaan
seuraavilla asetuksilla:

* Veden lampdatilan ylaraja: <40 °C (104 °F)

e Veden lampéatilan alaraja: >10 °C (64,4 °F)

e Ohjausstrategia: 2

4. Potilaan pienen koon johdosta (1,8-4,5 kg;
4,0-9,9 Ib) suosittelemme, ettéd potilashalytysten
korkean lampédtilan ja alhaisen ldmpétilan
hélytykset otetaan kayttoon.

5. Aseta potilaan ydinlampétila-anturi ja yhdisté
se Arcric Sun® -lampdtilanhallintajarjestelman
1. potilasldmpoétilan liittimeen, jotta saat jatkuvaa
palautetta potilaan lampétilasta. Suosittelemme
rektaali- tai ruokatorvianturia.

6.  Varmista potilaan ydinlampdtila erilliselld lampétila-
anturilla ennen kayttda ja sdannéllisin véliajoin
kaytdn aikana.

7. Liitd levyn letkun liittimet nesteannosteluletkun
jakotukkiin.

8. Yksityiskohtaiset jarjestelmén kéyttdohjeet
ja ohjenéyt6t ovat Arctic Sun®
-lampétilanhallintajérjestelmén kdyttdoppaassa.

9.  Aloita potilaan hoito.

10. Tarkista liitokset ja vaihda vuotava levy
tarvittaessa, jos levyjen esitéyttd ei onnistu tai
jos levyn paluuletkussa havaitaan merkittéva,
jatkuva ilmavuoto. Kun levy on esitéytetty,
varmista, ettd ohjauspaneelissa nékyva
vakaan tilan virtausnopeus on asianmukainen.
Vahimmaisvirtausnopeuden on oltava 1,1 L/m.

11. Tyhjenné vesilevystd hoidon paatyttya.

Norwegian/Norsk

Indikasjoner

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 termoregulerende system.

o [kke plasser Neonatal ArcticGeL™-pad pé hud som har
tegn pa sar, forbrenninger, elveblest eller utslett.

o [kke fjern baksidelappen fra Neonatal ArcticGeL™-pad
og eksponer hydrogelet.

o [kke plasser hydrogelet til Neonatal ArcTicGeL™-pad pa
umoden (ikke-keratinisert) hud eller for tidlig fedte barn.

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

Advarsel

Neonatal ArcTicGEL™-pad skal ikke plasseres over
transdermale medisineringslapper, da oppvarming
kan gke legemiddeltilfarselen og kjeling kan redusere
legemiddeltilferselen, noe som kan fare til mulig skade
pa pasienten.

Forsiktig

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

* Neonatal ArcTicGEL™-pad er kun ment for bruk med
Arctic SUN®-temperaturstyringssystem.

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

* Legen er ansvarlig for 8 avgjere egnetheten av bruken av
denne enheten og brukerinnstillbare parametre, 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 déarlig vevsperfusjon
eller darlig hudintegritet grunnet edem, diabetes, perifer
vaskulaer sykdom, darlig erneeringsstatus, steroidbruk
eller hay dose med vasopressorbehandling. Hvis den
er tilgjengelig, ma du undersake pasientens hud under
Neonatal ArcTicGEL™-padene ofte, spesielt hos de
pasientene som har hayere risiko for hudskade.

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

* |kke plasser erteposer eller andre faste
plasseringsenheter under Neonatal ArcTicGEL™-pad.

* |kke plasser noen plasseringsenheter under pad-
manifolder eller pasientlinjer.

* Hvis det er nedvendig kan du plassere trykkavlastende
eller trykkreduserende enheter under pasienten for
a beskytte mot hudskade.

o |kke la urin, avfgring, antibakterielle lasninger eller andre
midler samle seg opp under Neonatal ArcTicGeL™-pad.
Urin, avfaring 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 vaeskene kommer i kontakt med hydrogel.

o [kke plasser Neonatal ArcTicGEL™-pad direkte over
en elektrokirurgisk jordingspad. Kombinasjonen av
varmekilder kan fare til forbrenning av huden.

* Ved behov ma du plassere defibrilleringselektroder
mellom Neonatal ArcTicGEL™-pad og pasientens hud.

* Neonatal ArcticGEL™-pad er ikke steril og er kun ment
for engangsbruk.

* |kke plasser padene i det sterile feltet. Hvis de brukes i
et sterilt miljg, skal padene plasseres i henhold til legens
retningslinjer, for enten den sterile klargjaringen eller
sterile innpakningen.

* Ikke gjenbehandle eller resteriliser.

¢ Bruk padene umiddelbart etter at de er &pnet.

« Ikke oppbevar padene i dpnet pose.

* Neonatal ArcTicGEL™-pad skal ikke punkteres med skarpe
gjenstander. Punkteringer vil fare til at luft kommer inn
i veeskegangen og kan redusere ytelsen.

 Neonatal ArcTicGeL™-pad ma skiftes ut etter 120 timers
(5 dagers) bruk.

* |kke la sirkulerende vann kontaminere feltet nar linjene
er frakoblet, da det ikke er sterilt.

* Kasser brukt Neonatal ArcTicGeL™-pad i henhold til
sykehusets retningslinjer for medisinsk avfall.

Bruksanvisning

1. Plasser pasienten (1,8-4,5 kg; 4,0-9,9 |bs) pa paden.
Unnga a plassere pasienter over manifoldene
eller andre steder med hgyt 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, serg for at
kantene til paden er unna bevegende omrader pa
kroppen for & unnga irritasjon.

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

« Padene kan fjernes og paferes pa nytt ved behov.

 Padene skal kun plasseres pa frisk og ren hud.

3. Pagrunn av pasientens lille starrelse
(1,8-4,5 kg; 4,0-9,9 Ibs) og potensialet for rask
temperaturendring hos pasienten, anbefales det
a bruke folgende innstillinger p& Arctic Sun®-
temperaturstyringssystemet:

e Qvre grense for vanntemperatur < 40 °C (104 °F)

¢ Nedre grense for vanntemperatur > 10 °C (64,4 °F)

* Kontrollstrategi: 2

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

5. Plasser et kjernetermometer pa pasienten og koble
det til Arcic Sun®-temperaturstyringssystemets
“Patient Temperature 1 Connector”-kobling
for kontinuerlig tilbakemelding om pasientens
temperatur. Det anbefales et rektalt eller gsofagealt
termometer.

6.  Bekreft pasientens kjernetemperatur med et
uavhengig termometer far og ved regelmessige
intervaller under bruk.

7.  Festpadens linjekoblinger til linjemanifoldene for
veasketilfarsel.

8. Seibruksanvisningen til Arctic Sun®-
temperaturstyringssystem og 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
Nar paden er klargjort, sarg for at den jevne
stramningshastigheten som vises pa kontrollpanelet
er passende. Minimum stremningshastighet skal
veere 1,1 1/m.

11. Nar du er ferdig, tem vannet fra paden.

Polish/Polski

Wskazania

System zarzadzania temperaturg ArcTic SUN® to system
regulacji temperatury, przeznaczony do monitorowania
i kontrolowania temperatury pacjentéw dorostych

i pediatrycznych w kazdym wieku.

Przeciwwskazania

+ Nie ma znanych przeciwwskazan do stosowania
nieinwazyjnego systemu regulacji temperatury.

* Nie wolno umieszczac¢ wktadki ArcTicGEL™ dla noworodkow
na skorze noszacej oznaki owrzodzenia, oparzenia, pokrzywki
ani wysypki.

* Nie usuwac fabrycznej wysciotki wktadki ArcTicGEL™ dla
noworodkéw w celu uwidocznienia hydrozelu.

* Nie wolno umieszczac wktadki ARcTicGEL™ dla noworodkow
na skorze niedojrzatej (bez warstwy rogowej) ani na skérze
wczesniakow.

+ Chot nie sg znane przypadki uczulenia na materiaty
hydrozelowe, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku
pacjentow ze stwierdzong alergig lub nadwrazliwoscig skorna.

Ostrzezenie

Nie umieszcza¢ wktadki ArcTicGEL™ dla noworodkéw na
medycznych plastrach przezskérnych, gdyz ich rozgrzewanie
moze zwigkszy¢ przenikanie leku, a ochtodzenie — zmniejszy¢
przenikanie leku, co moze wywiera¢ negatywny wptyw na
zdrowie pacjenta.

Przestrogi

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

+ Wktadke ArcTicGEL™ dla noworodkéw mozna stosowac
wylacznie z systemem regulacji temperatury ArcTic SUN®.

+ Ten produkt moze by¢ uzywany wylacznie przez wykwalifikowany
personel medyczny lub pod jego nadzorem.



+ Klinicysta jest odpowiedzialny za okreslenie, czy

zastosowanie tego urzadzenia jest uzasadnione,

oraz za okreslenie innych parametréw ustawianych przez

uzytkownika, tacznie z temperaturg wody, dla kazdego

pacjenta.

Ze wzgledu na wspotistniejace okolicznosci medyczne

lub fizjologiczne, niektdrzy pacjenci sg bardziej podatni

na uszkodzenie skory w wyniku dziatania nacisku, ciepta

lub zimna. Pacjentami obcigzonymi wyzszym ryzykiem sg

osoby ze stabg perfuzja tkanek lub niska integralnoscia

skory w wyniku obrzeku, cukrzycy, choroby naczyn

obwodowych, stabego stanu odzywienia lub terapii z

zastosowaniem steroidow lub lekéw wplywajacych na skurcz

naczyn stosowanych w wysokich dawkach. Jesli to mozliwe,
nalezy czesto sprawdzac stan skory pacjenta pod wktadka

ArcTicGEL™ dla noworodkéw; w szczegdlnosci dotyczy to

pacjentow obcigzonych wyzszym ryzykiem uszkodzen skory.

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

+ Nie wolno umieszcza¢ workow z granulatem ani innych silnie
unieruchamiajacych materiatow pod wktadka ArcTicGEL™ dla
noworodkéw.

+ Nie wolno umieszcza¢ zadnych materiatéw
unieruchamiajacych pod rozgateznikami wktadek ani
liniami pacjenta.

« Jedli to uzasadnione, pod ciatem pacjenta nalezy zastosowac
urzadzenia odcigzajace lub zmniejszajace nacisk, aby
zapewni¢ mu ochrone przed uszkodzeniami skory.

+ Nie wolno dopuszcza¢ do tego, aby pod wktadka
ArcTicGEL™ dla noworodkéw zbierat sie mocz, kat,
roztwory antybakteryjne ani inne $rodki. Mocz, kat i $rodki
antybakteryjne moga ulega¢ wchtanianiu przez hydrozel
zawarty we wkiadce i powodowa¢ obrazenia chemiczne,
podraznienie skéry oraz, z czasem, gorsze przyleganie
wktadki do ciata pacjenta. Jesli ptyny te wejdg w kontakt z
hydrozelem, wktadke nalezy niezwtocznie wymienic.

+ Nie wolno umieszcza¢ wktadki ArcTicGEL™ dla noworodkéw
bezposrednio nad uziemiajaca wkladka elekirochirurgiczna.
Potaczone dziatanie zrodet ciepta moze wywota¢ oparzenia skory.

+ W razie potrzeby nalezy umiesci¢ wktadki defibrylacyjne
pomiedzy wktadka ArcTicGEL™ dla noworodkéw a skorg
pacjenta.

+ Wktadka ArcTicGEL™ dla noworodkoéw jest niejatowa i jest
przeznaczona wytacznie do uzytku u jednego pacjenta.

+ Nie wolno umieszcza¢ wktadek w polu jatowym. W przypadku
uzytkowania w $rodowisku jatowym wktadki nalezy umiescic
zgodnie ze wskazaniami lekarza przed przygotowaniem
pola jatowego lub przed obtozeniem jatowymi serwetami
chirurgicznymi.

* Nie przygotowywac¢ do powtornego uzytku ani nie
sterylizowa¢ ponownie.

« Wktadki nalezy uzy¢ bezpo$rednio po wyjeciu ich z
opakowania.

+ Nie wolno przechowywa¢ wktadek w otwartych
opakowaniach.

+ Wktadki ArcTicGEL™ dla noworodkow nie wolno przektuwaé
ostrymi narzedziami. Przebicie powoduje wnikanie powietrza
do przewodéw, ktérymi plynie ptyn, co moze niekorzystnie
wptywac na dziatanie systemu.

+ Wkiadke ArcTicGEL™ dla noworodkéw nalezy wymieni¢ po
120 godzinach (5 dniach) stosowania.

+ Nie wolno dopuszczac, aby krazaca w systemie woda skazita
pole zabiegowe w wyniku roztaczenia linii, poniewaz nie jest
jatowa.

+ Wykorzystang wktadke ArcTicGEL™ dla noworodkéw nalezy
utylizowa¢ zgodnie z procedurami szpitalnymi dotyczacymi
usuwania odpadéw medycznych.

Instrukcja

1. Polozy¢ pacjenta (1,8-4,5 kg; 4,0-9,9 Ib) na wktadce.
Nie ktas¢ pacjenta na rozgateznikach wktadki ani na
innych miejscach wysokiego cinienia. Szybko$¢ zmiany
temperatury oraz potencjalnie osiggalna koficowa
temperatura zaleza od powierzchni przykrytej wktadka,
umiejscowienia wktadki, wielkosci pacjenta i zakresu
temperatury wody.

2. Powierzchnia wkiadki musi mie¢ kontakt ze skorg, dzieki
czemu zapewniona bedzie optymalna wymiana ciepta.
a) Srodkowa czescig wktadki mozna owing¢ tutéw
pacjenta i zabezpieczy¢ dotgczonymi paskami
rzepowymi, jezeli jest to wymagane.

+ W takim przypadku dopilnowac, aby krawedzie wktadki

nie mialy kontaktu ze stawami w celu uniknigcia
podraznienia.

+ Nalezy umiesci¢ wktadki tak, aby zapewni¢ petng
amplitude oddechowa (tj. musi by¢ mozliwy swobodny
ruch klatki piersiowej i jamy brzusznej).

+ Wktadki mozna zdejmowac i przyktada¢ ponownie, jesli
to konieczne.

+ Wktadki nalezy umieszcza¢ wytacznie na zdrowej,
czystej skorze.

3. Ze wzgledu na to, ze pacjent jest maty (1,8-4,5 kg;
4,0-9,9 Ib) i moze wystapi¢ nagta zmiana temperatury
pacjenta, zaleca si¢ stosowanie nastepujacych ustawien
systemu regulacji temperatury ArcTic Sun®:

+ gorny limit temperatury wody: <40°C (104°F)
+  dolny limit temperatury wody: 210°C (64,4°F)
+ strategia sterowania: 2

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

5. Zastosowa¢ sonde do pomiaru podstawowej temperatury
ciata pacjenta i podtaczy¢ ja do ztacza temperatury
1 systemu regulacji temperatury ArcTic SUN® w celu
ciagtego pomiaru temperatury ciata pacjenta. Zaleca sie
zastosowanie sondy do pomiaru temperatury w odbycie
lub przetyku.

6.  Nalezy sprawdza¢ podstawowa temperature pacjenta
niezalezng sondg do pomiaru temperatury przed
zastosowaniem wkfadki oraz regularnie w trakcie jej
stosowania.

7. Potgczy¢ ztacza liniowe wktadki z rozgateznikiem linii
dostarczajacej ptyn.

8. Szczegolowe instrukcje dotyczace uzytkowania systemu
regulacji temperatury ArcTic SUN® oraz zrzuty ekranowe
pomocy przedstawiane na ekranie zawarte sg w
instrukcji obstugi.

. Rozpocza¢ stosowanie produktu u pacjenta.

10.  Jesli wktadka nie napetni si¢ lub widoczna bedzie znaczaca
ilo$¢ wyciekajacego powietrza w linii powrotnej, nalezy
sprawdzi¢ potaczenia, a w razie koniecznosci wymienic
nieszczelng wktadke. Po napetnieniu wkiadki dopilnowac,
aby szybkos¢ przeptywu w stanie stacjonarnym
wyswietlana na panelu kontrolnym byta odpowiednia.
Minimalna szybkos¢ przeptywu powinna wynosi¢ 1,1 l/min.

11. Po zakoniczeniu usuna¢ wodg z wkiadki.

Hungarian/Magyar

Javallatok

Az Arctic Sun® hémérsékletkezelG rendszer egy, a paciens
hémérsékletének megfigyelésére és szabalyozasara javallott
hdszabalyzé rendszer barmilyen koru felnétt és gyermek
péaciensek esetén.

Ellenjavallatok

+ Nem invaziv hdszabalyzé rendszerek hasznalatara
vonatkozoan nincsenek ismert ellenjavallatok.

+ Az Ujsz(ilott ArcTicGEL™ betéteket ne helyezze olyan
bérfeliiletre, melyen fekély, égés, csalankiiités vagy egyéb
kiutések jelei mutatkoznak.

+ Ne tavolitsa el az Ujsziil6tt ARcTICGEL™ betétrsl az
elvalasztofoliat, amely a hidrogélt fedi.

+ Az Ujsziilétt ARcTicGEL™ betét hidrogélt ne helyezze kifejletien
(nem keratinizalédott) bérre vagy koraszilétt csecsemékre.

+ Ahidrogél anyagok esetében nem tudunk ismert allergias
reakciokrol, mégis fokozott Gvatossaggal kell eljarni olyan
paciens kezelésekor, akinél bérallergiardl vagy més
érzékenységrél van tudomasunk.

Figyelmeztetés

Az Ujsziilétt ARcTicGEL™ betétet ne helyezze a béron talalhato
gyogyszeres tapaszokra, ugyanis a felmelegedés névelheti,

a leh(ilés csokkentheti a gyogyszerbehatolast, ami karosan
hathat a betegre.

Vigyazat

« Az Egyesiilt Allamok szdvetségi tSrvényei értelmében ezen
eszkoz kizarolag orvos altal, illetve orvosi rendelvényre
forgalmazhato.

« Az Ujsziilott ARcTicGEL™ Pad kizardlag az Arctic Sun®
hémérsékletkezeld rendszerrel hasznalhatd.

+ Ajelen termék kizarolag képzett és képesitett egészséglgyi
szakember altal, illetve annak feliigyelete mellett hasznalhatd.

+ Az orvos felel6s a készilék megfeleld hasznalataért, a
felhasznal¢ altal beallithatd paraméterekért, beleértve a viz
hémérsékletét, minden egyes beteg esetén.
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+ Bizonyos mégottes orvosi vagy fizioldgiai feltételek
fennallasa esetén nyomas, tul magas illetve tul alacsony
ho alkalmazasa soran a beteg bérsériilésre valo kitettsége
fokozottabb lehet. A kockézat azon betegek esetén is
magasabb, akik ddéma miatt alacsony szovet perfizioval
vagy bérintegritassal rendelkeznek, cukorbetegségben
vagy periférias érbetegségben szenvednek, alultaplaltak,
szteroidot alkaimaznak vagy intenziv vasopressor
kezelésben részesiilnek. Ha a beteg bére az Ujsz(iltt
ArcTIcGEL™ betétek alatt hozzaférhetd, vesse azt ala gyakori
vizsgalatnak; kiildndsen olyan betegek esetén, akiknél
magasabb a bérsértilés kockazata.

+ Bérsériilés kovetkezhet be a nyomas, az idétartam és a
hémérséklet kumulativ hatdsa eredményeként.

* Ne tegyen babzsakot vagy egyéb szilard pozicionald eszkozt
az UjszUl6tt ArcTicGEL™ betétek ala.

* Ne tegyen pozicionald eszkozoket a betét elosztoi vagy a
beteg felé tarté csdvek ala.

* Ha sziikséges, a paciens alatt alkalmazzon nyomasgatlo
vagy nyomascsokkentd eszkozoket, hogy védje
a borsériiléstdl.

* Ne hagyja, hogy vizelet, széklet, antibakterialis oldatok
vagy egyéb szerek gydljenek fel az Ujsz(ilott ARcTicGEL™
betétek alatt. A vizelet, széklet vagy az antibakterialis
szerek felszivodhatnak a betét hidrogél részébe, és kémiai
karosodast, bdrirritaciot vagy id6vel a betét tapadasvesztését
okozhatjak. Ha ilyen folyadék ker(l érintkezésbe a hidrogéllel,
azonnal cserélje ki a betéteket.

* Ne helyezze az Ujsziil6tt ARcTicGEL™ betétet kdzvetlentil
egy elektrosebészeti f6ldeldbetét folé. A héforrasok egyittes
hatasa bérégést okozhat.

+ Sziikség esetén helyezzen defibrillacios betéteket az
Ujsz(lott ArcTicGEL™ betétek és a beteg bére koze.

+ Az Ujsz(ilott ARcTicGEL™ betét nem steril és csak egyszer
hasznalhato.

+ A betéteket ne helyezze a steril mezébe. Ha steril
kornyezetben keriilnek alkalmazasra, a betéteket az orvos
utasitasanak megfelelden a sterilizacié vagy a steril mez6
kialakitasa elétt kell elhelyezni.

* Ne kezelje Ujra és ne sterilizalja.

+ A betéteket kinyitast kovetden azonnal hasznalja fel.

* Ne tarolja a betéteket a felnyitott zacskoban.

+ Az Ujsz(ilott ArcTicGEL™ betéteket tilos éles targgyal
megszUrni. A lyukak kdvetkeztében levegd keriil a folyadék
aramlasaba, és ez cstkkentheti a teljesitmenyt.

+ Az Ujsz(ilott ARcTicGEL™ betétet 120 hasznalati éra (5 nap)
elteltével ki kell cserélni.

+ Amikor a csdveket lecsatolja, ne hagyja, hogy a nem steril
araml6 viz beszennyezze a mez6t.

+ Ahasznalt Ujsziilott ARcTicGEL™ betétet az egészségligyi
hulladékokra vonatkozé kérhazi protokolinak megfeleléen
selejtezze le.

Eljaras
1. Helyezze a beteget (1,8 - 4,5 kg; 4,0 - 9,9 font)
a betétre. Ne helyezze a beteget az
elosztokra vagy mas nagynyomasu elemekre.
A hdmérsékletvaltozas mértéke, valamint az elérhetd
végsé hdmérséklet ugyanakkor a betét fellletétd!,
az elhelyezéstdl, a paciens méreteitdl és a viz
hémérséklettartomanyatol fligghet.
2. Az optimalis energiadtadas érdekében a betét
fellletének érintkeznie kell a bérfelilettel.
a) Ha szilkséges, a betét kozépsé része a beteg
felsGteste koré tekerhetd és rogzithetd a tartozék
tépbzarakkal.
* Ha ezt a lehetéséget alkalmazza, iigyeljen arra, hogy
a betétek szélei a testhajlatoktdl tavol helyezkednek el,
hogy ne okozzanak irritaciot.
« Ugy helyezze fel a betéteket, hogy ne akadalyozzak
a légzési mozgast (pl. Ugyeljen arra, hogy a mellkas
és a has szabadon mozoghassanak).
+ Szlikség esetén a betétek eltavolithatok és
visszahelyezhetok.
+ Abetéteket csak egészséges, tiszta borfelliletre szabad
elhelyezni.
3. Abeteg kis mérete miatt (1,8 - 4,5 kg; 4,0 - 9,9 font)
és a gyors hémérsékletvaltozasok lehetdsege miatt,
az Arctic SuN® hémérsékletkezel rendszert javallott az
alébbi beallitasokkal hasznalni:
+ Vizhémérséklet felsé korlatja: <40 °C (104 °F)
+ Vizhémérséklet also korlatja: =10 °C (64,4 °F)
+ Vezérlési stratégia: 2



4. Abeteg kis mérete miatt (1,8 - 4,5kg; 4,0 -

9,9 font) javasolt a Betegh6mérséklet magas és
a Beteghdmérésklet alacsony riasztasbeallitasok
hasznélata.

5. Helyezzen el egy hémérséklet érzékel6t és
csatlakoztassa azt az Arctic SUN® hémérsékletkezeld
rendszer Beteg hémérséklet 1 csatlakozohoz a
hémérsékletértékek folyamatos megfigyeléséhez.
Ajanlott a rektalis vagy oesophagealis hémérséklet
érzékel6 hasznalata.

6.  Hasznélat el6tt és a hasznalat soran rendszeres
id6kozonként ellendrizze a beteg hdmérsékletét egy
fuggetlen hémérsékletmérdvel.

7.  Kosse a betét vezetékének a csatlakozasat a
folyadékcsovek elosztojaba.

8. Arendszer hasznalatéra vonatkozo részletes Utmutatoért
lasd az Arctic Sun® hémérsékletkezeld rendszer
hasznélati Utmutatojat és a sugd képernydket.

. Kezdje el a beteg kezelését.

10.  Ha a betétek nem telnek meg, vagy jelentds folyamatos
levegdszivargas észlelhetd a betét vissziranyl
csovében, ellendrizze a csatlakozasokat, és amennyiben
sziikséges, cserélje ki a szivargd betétet.

Ha a betét feltoltddott, gy6zddjon meg arrol, hogy a
vezérl6panelen kijelzett aramlasi sebesség megfeleld. Az
aramlasi sebesség legkisebb értéke 1,1 I/min lehet.

1. Amlvelet befejeztével a vizet ritse ki a betétbél.

Czech/ Cesky

Indikace

Systém fizeni teploty ArcTic SUN® je termoregulacni systém
uréeny k monitorovani a fizeni teploty u dospélych a détskych
pacientl vSech véku.

Kontraindikace

+ Pro pouziti neinvazivniho termoregula¢niho systému nejsou
znamy zadné kontraindikace.

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

+ Neodstraruite textilni odnimatelnou vrstvu z polStarku pro
novorozence ArcTicGEL™ a neobnaZuijte hydrogel.

+ Nepfikladejte polStarek pro novorozence ArcTicGEL™ k
nezralé (nekeratinizované) kizi, resp. ke kuzi pfedéasné
narozenych déti.

* PrestoZe nejsou znamy alergie na hydrogelové materialy,

u pacienti s anamnézou koznich alergii nebo senzitivity je
tfeba postupovat opatrné.

Vystraha

Nepfikladejte polStafek pro novorozence ArcTicGEL™ pres
transdermalni naplasti s légivy, protoZe jejich zahfati mize
zvysit uvolfiovani léku a ochlazeni mize uvolfiovani léku snizit,
coz mUze vést k Ujmé pacienta.

Upozornéni

+ Federalni zakon povoluje prodej nebo objednani tohoto
prostfedku pouze Iékafi.

+ PolStafek pro novorozence ArcTicGEL™ je urcen k pouziti
pouze se systémem fizeni teploty Arctic Sun®.

+ Tento vyrobek musi byt pouzivan vyskolenym, kvalifikovanym
zdravotnickym personalem nebo pod jeho dohledem.

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

+ V disledku vychoziho zdravotniho nebo fyziologického
stavu jsou néktefi pacienti nachyinéjsi k poskozeni kize
pusobenim tlaku, tepla nebo chladu. Mezi rizikové patfi
pacienti se $patnou perfuzi tkani nebo nedostate¢nou
integritou kize kvli edému, diabetu, perifernimu cévnimu
onemocnéni, Spatnému nutriénimu stavu, uzivani steroidd
nebo terapii vysokymi davkami vazopresord. Je-li to z
hlediska pristupu mozné, ¢asto vysetfujte pacientovu kizi
pod polstarkem ArcTicGEL™; zvI&sté pak u pacientt s vy$Sim
rizikem kozniho poranéni.

* K poranéni kiize mtize dojit v kumulativnim désledku tlaku,
Casu a teploty.

+ Nepodkladejte pod polstarek pro novorozence ArcticGeL™
sedaci vaky nebo jiné pevné polohovaci prostfedky.

+ Neumistujte pod rozdélovaci kus pol$tafku nebo pacientské
hadicky zadné polohovaci prostredky.

+ V odivodnénych pfipadech umistéte pod pacienta prostredky
ke zmirméni nebo snizeni plisobeni tlaku kvdli ochrané kiize
pfed poranénim.

+ Zabrante hromadéni modi, stolice, antibakterialnich
roztok(i nebo jinych latek pod pol§tafkem pro novorozence
ArcTicGEL™. Mo¢, stolice a antibakterialni latky mohou
nasaknout do hydrogelu v polstarku a éasem mohou zpUsobit
chemické poranéni, podrazdéni kize a nedostateénou
pfilnavost polStarku. Pokud tyto tekutiny pfijdou do styku s
hydrogelem, ihned polStarky vymérite.

+ Neumistujte pol$tarek pro novorozence ArcTicGEL™ pFimo
na elektrochirurgickou zemnici podlozku. Kombinace zdroju
tepla muze vést k popaleninam kuze.

+ Je-li zapotfebi pouzit defibrilacni elektrody, umistéte je mezi
polstarek pro novorozence ArcTicGEL™
a klizi pacienta.

« Poltarek pro novorozence ArcTicGEL™ je nesterilni a je
uréen pro pouziti pouze jednim pacientem.

+ Pol3tafky neumistuijte do sterilniho pole. Pokud maji byt
polStarky pouzivany ve sterilnim prostfedi, je tfeba je uloZit
podle pokyn(i lékafe, a to bud pfed pfipravou steriiniho
prostredi, nebo pred sterilnim rouskovanim.

+ Nezpracovavejte k opakovanému pouziti ani nesterilizujte.

+ Polstarky pouzijte ihned po otevreni.

+ Neskladujte polStaFky v otevfeném obalu.

+ Zabrante propichnuti pol$tarku pro novorozence ArcTicGEL™
ostrymi pfedméty. V disledku propichnuti méze vniknout
vzduch do drahy tekutiny a mize dojit ke snizeni vykonu.

« Poltarek pro novorozence ArcTicGEL™ je tfeba po 120
hodinach (5 dnech) pouziti vyménit.

+ Pfi odpojeni hadic¢ek zabrarite kontaminaci sterilniho pole
cirkulujici vodou, nebot voda neni sterilni.

« 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 ma 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 kizi.

a) Je-li to Zadouci, Ize prostfedni ¢ast pol$tarku ovinout

kolem trupu pacienta a zapnout ji pomoci dodanych

suchych zipa.

Abyste v pfipadé vyuZiti této moznosti zabranili

podrazdéni kize, ujistéte se, Ze se okraje polstarku

nachazeji mimo télesna kloubni spojeni.

Umistéte polstarky tak, aby byl mozny piny rozsah

dychacich pohybu. (Zajistéte tedy, aby byl zarucen napf.

volny pohyb hrudniku a bficha.)

V pfipadé potfeby Ize polstarky odstranit a znovu pfiloZit.

Polstarky prikladejte 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 pouZzivat nasledujici nastaveni systému
fizeni teploty ArcTic SUN®:

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

Spodni limit teploty vody: 210 °C (64,4 °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 vysokeé 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.  Pfed pouZitim a v pravidelnych intervalech béhem
pouziti ovéfuijte teplotu jadra pacienta za pomoci
nezavislé teplotni sondy.

7. Pfipojte konektory hadicek polStarku k rozdélovacim
kustim hadicky pro dodavku vody.

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

. Zahajte oSetfovani pacienta.

10.  Pokud nelze polstafek naplnit tekutinou nebo dochazi k
vyznamnému kontinualnimu uniku vzduchu na zpétné
hadicce polStarku, zkontrolujte spojeni a v pfipadé
potfeby netésny polStafek vyménte. Jakmile je polstarek
napinén tekutinou, ujistéte se, Ze na ovladacim panelu

n

-

-

se zobrazuje odpovidajici pritokova rychlost ve
stacionarnim stavu. Minimalini préitokova rychlost by
méla byt 1,1 I/m.

11. Po skonCeni pouzivani z polstarku vypustte vodu.

Turkish/ Turkge

Endikasyonlari

ArcTic Sun® Sicaklik Yonetim Sistemi, her yastan yetiskin ve
pediatrik hastalarda hasta sicakliginin izlenmesi ve kontroll
icin endike olan bir termal ayarlama sistemidir.

Kontrendikasyonlar

+ Invazif olmayan bir sicaklik diizenleyici sistemin kullanimi ile
ilgili bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

+ Neonatal ArcTicGEL™ Pedlerini, tlserasyon, yanik, Urtiker
veya kizariklik belirtileri gdsteren cilt izerine yerlestirmeyin.

+ Neonatal ArcTicGEL™ Pedin kumas agma kaplamasini
cikartmayin ve hidrojeli agikta birakmayin.

+ Neonatal ArcTicGEL™ Ped hidrojelini olgunlagmamig
(keratinize olmamis) cilde ya da prematiire bebeklerin cildine
yerlestirmeyin.

* Hidrojel materyallere karsi bilinen herhangi bir alerji mevcut
olmasa da, cilt alerjisi veya hassasiyeti ge¢misi olan
hastalarda dikkatli olunmalidir.

Uyari

Neonatal ArcTicGEL™ Pedlerini transdermal tedavi bantlari
Uzerine yerlestirmeyin. Isinma ilag dagitimini artirabilir,
soguma ise ilag dagitimini azaltabilir ve béylece hastanin zarar
gérmesine neden olabilir.

Onlemler

+ Federal yasaya gore bu cihaz sadece bir hekim tarafindan
veya emriyle satilabilir.

+ Neonatal ArcTicGEL™ Pedi, yalnizca Arcic 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 sicaklig dahil olmak tzere kullanici tarafindan
ayarlanabilen parametreleri belirlemekten sorumludur.

+ Bazi hastalar, belirli tibbi veya fizyolojik kosullar nedeniyle,
basing ve 1si veya soguktan kaynaklanan cilt hasarina daha
yatkindir. Risk grubundaki hastalar arasinda 6dem, diyabet,
periferik damar hastaligi, beslenme bozuklugu, steroid
kullanimi veya yiiksek dozda vazopresér tedavisi nedeniyle
zayif doku perflizyonu veya zayif deri biitlinligt olan
hastalar bulunur. Ozellikle cilt yaralanmasi riski yiiksek olan
hastalarda, erisilebiliyorsa Neonatal ArcTicGEL™ Pedlerin
altindaki cildi sik sik kontrol edin.

+ Basing, zaman ve sicakligin kiimilatif etkisiyle ciltte hasar
meydana gelebilir.

+ Neonatal ArcTicGEL™ Pedin altina minder veya baska
sabitleme aygitlari yerlestirmeyin.

+ Ped manifoldlari veya hasta hatlarinin altina sabitleme
aygitlar yerlestirmeyin.

« Gerekirse, cilt yaralanmasini 6nlemek igin hastanin altinda
basinci giderici veya basinci azaltici cihazlar kullanin.

+ Idrar, digk, antibakteriyel soliisyonlar veya diger maddelerin
Neonatal ArcTicGEL™ Pedin altinda birikmesine izin
vermeyin. idrar, diski ve antibakteriyel maddeler ped hidrojeli
tarafindan emilerek kimyasal yaralanmaya, cilt tahrisine ve
zamanla ped yapiskanliginin 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.

+ Pedleri steril alana yerlestirmeyin. Steril ortamda kullanilmasi
halinde, pedler hekimin talimatlarina gore ya steril
preparasyon ya da steril sargidan énce yerlestirimelidir.

* Yeniden isleme tabi tutmayin veya sterilize etmeyin.

* Pedler acildiktan sonra hemen kullaniimalidir.

+ Agilan posetteki pedleri saklamayin.

+ Neonatal ArcTicGEL™ Ped keskin nesnelerle delinmemelidir.
Delikler sivi yoluna hava girmesine neden olarak performansi
dusdurebilir.

+ Neonatal ArcTicGEL™ Ped, 120 saat (5 glin) kullanimdan
sonra degistirilmelidir.



+ Steril olmadigindan hatlarin baglantisi kesildiginde dolagim

suyunun alani kirletmesine izin vermeyin.

+ Kullaniimig Neonatal ArcTicGeL™ Pedi tibbi atiklara iliskin

hastane prosedurlerine 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
basingl alanlarin izerine yerlestirmeyin. Sicaklik
degisim hizi ve potansiyel olarak ulagilabilir nihai sicaklik
ped yuzeyinin kapladigr alan, hastanin yerlesimi ve su
sicakligi araligina gére 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 Velcro bantlarla yerine

sabitlenebilir.

Eger bu segenek kullaniliyorsa, tahrisi dnlemek igin

pedin kenarlarinin viicudun eklemli alanlarindan uzakta

olmasini saglayin.

Pedleri tam solunum dongusiinu etkilemeyecek sekilde

yerlestirin. (Gogus ve karnin serbest bigimde hareket

ettiginden emin olun).

Gerekirse pedler sokilebilir ve tekrar uygulanabilir.

Pedler, yalnizca saglikli ve temiz cilt (izerine

yerlestirilmelidir.

3. Hastalarin kiigiik 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 asagidaki

ayarlari kullanmaniz 6nerilmektedir:

Ust Su Sicakligr Siniri: <40 °C (104 °F)

Alt Su Sicakhgi Siniri: 210 °C (64,4 °F)

Kontrol Stratejisi: 2

4. Hastalarin kiiglk boyutlu olmasi (1,8 - 4,5 kg; 4,0 - 9,9 Ib)
nedeniyle Ust Hasta Sicakligi Uyarisi ve Alt Hasta
Sicakligi Uyarisi ayarlarinin kullaniimasi tavsiye edilir.

5. Sirekli hasta sicakligi geri bildirimi almak igin bir hasta
viicut sicakligi probu yerlestirin ve Arctic Sun® Sicaklik
Yénetim Sistemi Hasta Sicakligi 1 Konnektoriine
baglayin. Bir rektal ya da 6zofajiyal sicaklik probu
Onerilmektedir.

6.  Kullanimdan 6nce ve kullanim sirasinda diizenli
araliklarla bagimsiz bir sicaklik probu ile hastanin viicut
sicakligini kontrol edin.

7. Pedin hat konnektorlerini sivi dagitim hatti manifoldlarina
baglayin.

8. Sistem kullanimiyla ilgili ayrintili talimatlar igin
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 distik akis hizi 1,1 L/m olmalidir.

11.  Bittiginde peddeki suyu bosaltin.

Romanian/Roméana

Indicatii

Sistemul de termoreglare ArcTic SuN® este un sistem de control
termic indicat pentru monitorizarea si tinerea sub control

a temperaturii la pacientii adulti si pediatrici de orice varsta.

.

.

.

.

Contraindicatii

+ Nu se cunosc contraindicatii ale utilizarii sistemelor de
termoreglare neinvazive.

+ Nu amplasati aleza neonatald ArcTicGEL™ pe piele care
prezinta semne de ulceratii, arsuri, urticarie sau iritatie.

+ Nu scoateti pelicula antilipire de pe aleza neonatald
ArcTicGEL™, pentru a nu expune hidrogelul.

+ Nu puneti hidrogelul din aleza neonatald ArcTicGEL™ in
contact cu piele nedezvoltatd complet (necheratinizata)
sau cu bebelusi nascuti prematur.

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

Avertisment

Nu amplasati aleza neonatala ArRcTicGEL™ peste plasturi
medicali transdermici, deoarece incalzirea poate mari viteza de
administrare a medicamentului iar racirea poate reduce viteza

de administrare a medicamentului, ceea ce ar putea avea ca
rezultat vatdmarea pacientului.

Atentionari

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

+ Aleza neonatald 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 stabiliti de catre pacient, inclusiv
temperatura apei, pentru fiecare pacient in parte.

+ Din cauza afectiunilor medicale sau fiziologice existente,
anumiti pacienti sunt mai predispusi la leziuni ale pielii
provocate de presiune si céldura sau frig. Printre pacientii
cu risc se numara cei cu perfuzie tisulara deficitara sau
cu integritate deficitara a pielii din cauza unor afectiuni ca
edemul, diabetul, boala vasculara periferica, insuficienta
nutritionald, consumul de steroizi sau tratamentul
vasoconstrictor in doze mari. Daca zona este accesibila,
examinati frecvent pielea pacientului aflatd sub aleza
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.

* Nu asezati perne de sustinere sau alte dispozitive de
pozitionare sub aleza neonatald ArRcTicGEL™.

+ Nu asezati dispozitive de pozitionare sub racordurile alezei
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, solutiilor
antibacteriene sau a altor agenti sub aleza neonatala
ArcricGEL™. Urina, fecalele si agentii antibacterieni pot
fi absorbiti de hidrogelul existent pe aleza si pot provoca
leziuni chimice, iritatii ale pielii si pierderea aderentei alezei
in timp. Tnlocuiti aleza imediat daca aceste lichide vin
n contact cu hidrogelul.

+ Nu amplasati aleza neonatald ArcTicGeL™ direct peste o
padela electrochirurgicala de impaméntare. Combinatia
surselor de caldura poate provoca arsuri.

+ Daca este necesar, amplasati padele defibrilatoare intre
aleza neonatald ArRcTiIcGEL™ si pielea pacientului.

+ Aleza neonatald ArcTicGEL™ este un produs nesteril,
care se foloseste pentru un singur pacient.

+ Nu amplasati aleze in cdmpul steril. Daca sunt utilizate
intr-un mediu steril, alezele trebuie s& fie asezate conform
indicatiilor medicului, inainte de pregatirea sterild sau de
amplasarea campului steril.

+ Nu se reproceseaza sau resterilizeaza.

+ Utilizati alezele imediat dupa deschidere.

* Nu depozitati aleza in ambalajul deschis.

+ Aleza neonatald ArcTicGEL™ nu trebuie sa fie perforatd cu
obiecte ascutite. Perforarile pot avea ca rezultat patrunderea
aerului prin canalele de trecere a lichidului si ar putea reduce
performanta dispozitivului.

+ Aleza neonatald ArcTicGEL™ se Tnlocuieste dupa 120 de ore
(5 zile) de utilizare.

+ Nu permiteti ca apa care circuld prin aleze s& contamineze
campul steril atunci cand tuburile pacientului sunt
deconectate, deoarece nu este sterila.

+ Eliminati aleza 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 aleza.
Tncercati s& nu asezati pacientul peste racorduri sau
peste alte puncte de presiune. Viteza de schimbare
a temperaturii si, eventual, temperatura finala atinsa
sunt afectate de suprafata acoperita pe aleza,
amplasare, dimensiunea pacientului si intervalul
de temperatura a apei.

2. Catransferul de energie sa aiba o eficienta maxima,
suprafata alezei trebuie s& fie in contact cu pielea.
a) Daca doriti, puteti infasura partea centrala a alezei
in jurul trunchiului pacientului si o puteti fixa cu ajutorul
elementelor de prindere Velcro furnizate cu produsul.

+ Daca optati pentru aceasta variantd, asigurati-va ca

marginile alezei nu sunt prinse in articulatiile corpului,
pentru a evita iritatiile.
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* Asezati alezele astfel incét sa permiteti o excursie
respiratorie completa (de ex. miscarea liberd a pieptului
si abdomenului).

+ Alezele se pot scoate si se pot reamplasa daca
este necesar.

* Alezele se amplaseaza numai pe piele sanatoasa
si curata.

3. Avand 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 SUNE;

Limita superioara a temperaturii apei: <40 °C (104 °F)

Limita inferioara a temperaturii apei: 210 °C (64,4 °F)

Strategie de control: 2

4. Avand in vedere dimensiunea mica a pacientului
(1,8-4,5 kg; 4,0-9,9 Ib), se recomanda utilizarea setarilor
de alerta Temperatura Pacient Crescuta si Temperatura
Pacient Scazuta.

5. Folositi 0 sonda de temperatura interna si conectati-o
la conectorul de monitorizare a temperaturii 1 al
sistemului de termoreglare ArcTic SuN®, pentru a putea
urmari in 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 o0 sonda de temperatura separata.

7. Prindeti conectoarele tuburilor alezei 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 aleza nu amorseaza sau dacé se observa
o pierdere de aer semnificativa in tubul de retur al alezei,
verificati conexiunile, apoi, daca este necesar, inlocuiti
aleza care prezinta scurgere. Dupa ce aleza este
amorsata, verificati daca debitul de curgere stationara
afisat pe panoul de comanda este corect. Debitul minim
trebuie sa fie de 1,1 l/min.

11, Cand terminati, evacuati apa din aleza.

Slovak/Slovensky
Indikacie
Systém na regulaciu teploty Arctic Sun® je termoregulacny

systém ureny na sledovanie a kontrolu telesnej teploty
u dospelych a pediatrickych pacientov.

Kontraindikacie

* Neexistuju Ziadne zname kontraindikacie pouzivania
neinvazivneho systému na regulaciu teploty.

+ Nekladte novorodenecku 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 néplaste, pretoze zahrievanie méze
zvysit privod lieciva a ochladenie moze zniZit privod lieciva,
€o mdze mat za nasledok mozné ublizenie pacientovi.

Upozornenia

+ Federalne zékony obmedzuju predaj tohto vyrobku len
lekérovi alebo na lekarsky predpis.

+ Novorodenecka podlozka ArcTicGEL™ je uréena len na
pouZitie so systémom na regulaciu teploty ArcTic Sun®.

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

+ U kazdého pacienta je lekar zodpovedny za rozhodnutie
o0 vhodnosti tejto pomdcky na pouzitie a o parametroch
nastavitelnych pouzivatelom vratane teploty vody.

+ Z dévodu existujuceho zdravotného stavu alebo
fyziologickych podmienok su niektori pacienti nachylne;jsi



na poSkodenie pokozky spdsobené tiakom 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 podlozkami
ArcTIcGEL™ pristupnd, kontrolujte ju Casto, najma v pripade
pacientov s vy$8im rizikom poranenia koze.

+ Poranenie koze moze vzniknut ako suhrnny vysledok tlaku,
Casu a teploty.

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

+ Polohovacie pomdcky 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 mo€u, 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 dostant do styku s hydrogélom,
podlozky okamZite vymerite.

+ Nekladte novorodeneckud podlozku ArcTicGEL™ priamo
na elektrochirurgickll uzemfovaciu podlozku. Kombinacia
zdrojov tepla moze viest k popaleniu koze.

+ V pripade potreby umiestnite medzi novorodenecku podlozku
ArcTicGEL™ a kozu pacienta defibrilacné podlozky.

+ Novorodenecka podlozka ArcTicGEL™ je nesterilna a uréena
na pouzitie len u jedného pacienta.

+ Podlozky nekladte do sterilného pola. Ak sa podloZky
pouzivaju v sterilnom prostredi, musia sa umiestnit podfa
pokynov lekara, a to bud pred sterilnou pripravou alebo
sterilnym zar$kovanim.

+ Nepripravujte ani nesterilizujete opakovane.

+ 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 120
hodinach (5 diioch) pouzitia vymenit.

+ Nedovolte, aby cirkulujuca voda po odpojeni hadiciek
kontaminovala pole, pretoZe nie je sterilna.

+ Pouzitu novorodeneckud 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 ulozeny na rozvody
alebo iné miesta s vysokym tlakom. Na rychlost zmeny
teploty a potencialne kone¢nd dosiahnutelnd teplotu
vplyva plocha podloZky, pokrytie, umiestnenie, velkost
pacienta a teplotny rozsah vody.

2. Povrch podlozky sa musi dotykat koze, ¢o umozni
optimalnu G¢innost prenosu energie.

a) Ak je to potrebné, stredna Cast podlozky sa moze
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 nedolo
k podrazdeniu.

* Podlozky umiestriujte tak, aby ste umoznili dosiahnut
maximalnu respiraénu odchylku. (napr. zabezpecte volny
pohyb hrudnika a brucha).

+ V pripade potreby sa podlozky m6zu odstranit a znova
aplikovat.

+ Podlozky sa musia umiestiovat len na zdravd, €istu kozu.

3. Vzhladom na malu velkost pacienta (1,8 - 4,5 kg;
4,0-9,9 Ib) a potencial pre prudk zmenu teploty
pacienta sa odportca pouzit nasledujuce nastavenia
systému na regulaciu teploty Arctic Sun®:

+ limit maximalnej teploty vody: <40 °C (104 °F)

+ limit minimalnej teploty vody: 210 °C (64,4 °F)

* stratégia kontroly: 2

4. Vzhladom na mall velkost pacienta (1,8 - 4,5 kg; 4,0 -
9,9 Ib) sa odporti¢a pouzit nastavenia na upozornenia
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 pazerakova
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.

. Zacnite s lieCbou pacienta.

10. Ak sa podlozku nepodari naplnit alebo ak
v spatnom vedeni podlozky spozorujete
vyznamny sustavny Unik vzduchu, skontrolujte
spoje a v pripade potreby vymerite netesniacu
podlozku. Po naplneni podlozky sa uistite, Ze sa
na ovladacom paneli zobrazuje spravna rychlost
prietoku v ustalenom stave. Minimalna rychlost prietoku
by mala byt 1,1 I/min.

11. Po dokonceni vypustite z podloZky vodu.

Russian/Pycckuu

Moka3zaHus

CwcTema perynupoBaHus Temnepatypbl ARCTIC SUN® — 3T0
TepMOoperynupyloLLas cucTema, npefHasHadeHHas ans
MOHWTOPWHIa 11 perynupoBaHus Temneparypbl Tena B3pocHbIX
11 neanaTpuyeckux NaLneHToB BCeX BO3PACTOB.

MpoTtuBonokasanus

+ B HacTosLLee Bpems HuKakux
NpOTWUBONOKa3aHWil ANs NIPUMEHEHNSt HENHBA3UBHOM
CUCTEMbI PErynnpoBaHns TeMnepaTypbl He YCTaHOBMEHO.

* He pa3smeluaiite HeoHaTarnbHyto Haknaaky ARCTICGEL™
Ha yyacTkax KOXu C Npu3Hakami 538, OKOroB, KpanuBHULIbI
U cbinu.

* Henb3s cHUMaTh ¢ HeoHaTanbHoON Haknaaku ArRcTiIcGEL™
maTtepyartyto 060M04Ky, OTKpbIBas TUAPOrenb.

* He ncnonb3yiiTe HeoHaTanbHylo Haknaaky ARCTICGEL™ ¢
ruaporenem Ha Heapenoi (HeoporoBeBLLEN) Koxe unn y
HE[IOHOLLEHHbIX AETE.

* HecMOTps Ha OTCYTCTBME AaHHBIX O Pa3BUTIM
annepruyecknx peakLuin Ha ruaporenesble MaTepuansl,
cneayeT NPOsiBNATL OCTOPOXHOCTb MPY MEYEHNM NaLMEHTOB,
Y KOTOpbIX paHee Habmoanack koxHas annepris unm
NOBbILUIEHHAS YyBCTBUTENBHOCTD.

MpeaocTepexenne

He pasmeLuaiite HeoHaTanbHyto Haknaaky ARCTICGEL™
MoBepX TpaHcAepMarnbHbIX MEAULIMHCKIX MNacTbIpel, Tak
kak HarpeBaHue MOXET YCKOPUTb AOCTABKY NeKapCTBEHHOO
CPEeACTBa, a OXMaxaeHe — 3aMefuTb €€, 4TO MOXET
NPUYMHUTB BPEL, 300POBbIO NaLMEHTA.

MepbI npeaocTopoXHOCTH

+ GeneparnbHoe 3aKoHOAATENbCTBO pa3peLLlaeT Npoaaxy aToro
YCTPOICTBA TOMBKO Bpayamm M no pacnopsikeHnto Bpaya.

+ HeoHaTarnbHas Haknagka ARCTICGEL™ npeaHasHayeHa
NSl UCNOMNb30BaHUS TOMBKO C CUCTEMO PErynupoBaHus
Temnepatypbl ARCTiC SUNE.

+ [laHHOE n3genue npefHasHa4YeHo Ans NpUMEHeHus
00y4eHHbIM KBanUULMPOBaHHBIM MEANEepCOHaNoM Uiu nog
€ro HabniogeHvem.

+ Bpau HeceT 0TBETCTBEHHOCTb 3a OnpefieneHue

L{enecoobpasHoCTM UCTONB30BaHNS JAHHOTO N3AeNKs

1 nof6op MHAMBUAYANbHBIX NapaMeTpoB, BKIHOYas

TemnepaTypy Bogbl, ANs KaXAOro nauyeHTa.

113-3a MeAMLMHCKIX 1 U3MONOrM4eckux 0cobeHHocTe

Y HEKOTOPbIX NALMEHTOB Koxa bonee YyBCTBUTENbHA

11 NIETKo MOBPEXAaeTCs Mo BO3AENCTBUEM JaBNEHMS,

Tenna unu xonoga. K nawueHTam ¢ NoBbILLEHHBIM PUCKOM

OTHOCSITCS MaLEHTbI co cnaboit TkaHeBo! nepdyaneit nnu

HapyLUEHHOM LIENOCTHOCTbIO KOXU, 0BYCIOBMEHHON OTEKOM,

caxapHbIM auabeTom, 3aboneBaHNsiMM NepudepuyecKux

COCYZ0B UMW NOXMM NMUTAHNEM, @ TaKKe NaLUeHTbI,

nonyyatoLyme neyeHne CTeponaammu Unu BbICOKUMU [103aMK1

COCYAOCYXMBaILMX NpenapaTos. 1o BO3MOXHOCTY

YalLle ocMaTpuBaiiTe KOXY nalueHTa noj HeoHaTanbHo

Haknagkoi ARCTICGEL™, 0COBEHHO Y NaLyeHToB ¢

MOBbILLEHHbIM PUCKOM MOBPEXAEHNS KOXKN.

[MoBpexmeHNs KON MOTYT BO3HUKHYTb B pesynbTaTe

NPOJOIKUTENBHOIO BO3AEACTBUS JABNEHNS U TEMMEPATYPbI.

He nomelyaiite «6oboBble nydbl» 1 Apyrue xecTkue

YCTPOICTBA NO3VLIMOHNPOBAHHS NaLMEHTOB N0

HeoHaTanbHyto Haknaaky ARCTICGEL™.
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* He paswmelLaliTe HUKakie yCTPOMCTBA NO3NLMOHUPOBAHWS
naLWeHTOB NOA pa3BeTBEHNs TPYBOK OT Haknaaku niu
TpyOKM, NOABOAMMBIE K MaLMEHTY.

+ Mpu HeobxoAMMOCTM pa3meLLaiTe nog naLueHToM
YCTPOVCTBA ANS YCTPAHEHUS UMW YMEHBLUEHUS JABNEHUS,
4TOBbI 3aLLUUTUTB €70 KOXY OT NOBPEXAEHUA.

+ He fonyckaiite nonagaxust Moum, dekanui,
aHTMbaKTepuanbHbIX PACTBOPOB UMW APYriX BELLECTB
NnoA HeoHaTanbHyko Haknaaky ARCTiIcGEL™. Mova, kan v
aHTUbaKTepuanbHble CPeACcTBa MOrYT BNUTATbCS B MMAPOreNb
HaKnagKu, YTo MOXET MPUBECTU K XUMUYECKOMY OXOrY,
pa3fpaxeHmio KXW 1, CO BPEMEHEM, K OTEPE afre3nBHbIX
CBOWCTB Haknazku. pu KOHTaKTe Takux XWAKOCTeN ¢
raporenem HeobxoAnMo HEMeANEeHHO 3aMEHUTb HaKMafKu.

* He pacnonaraiite HeoHaTanbHyto Haknagky ARCTicGEL™
HenocpeaCTBEHHO NOBEPX 3MEKTPOXMPYPIYECKOTO
3a3eMnsIoLLLEro SnekTpoaa. BosmelcTaie HeCKOMbKMX
VICTOYHIKOB TEMMa MOXET NMPUBECTY K OXOram KOXU.

* B cnyyae HeobxoaMmocTy yCTaHoBUTE MEXAY KOXKeN
nauueHTa 1 HeoHaTanbHoM Haknazakon ArRcTicGEL™
1eubpUNIALMOHHBIE SNEKTPOLbI.

+ HeoHaTanbHas Haknaaka ARcTICGEL™ He siBnsieTcs
CTEPUMNbLHOI 1 MpeHa3Ha4YeHa Ans UCroNb30BaHNs TOMBKO Y
0[HOTO NaLeHTa.

* He pasmelwaitte Haknagku B CTepurbHOM 30He. [Mpu
1ICMIONb30BaHUI B CTEPUIbHON Cpee Haknazkv Heobxoaumo
pa3meLLaTb B COOTBETCTBUM C yKa3aHWsMM Bpaya 10
npoBeAeHUs CTepurbHOM 06paboTku Ui 1o obKknasbIBaHUs
OnepaLMOHHOrO MONs CTEPUNbHBIM OMEPaLMOHHBIM GENbeM.

+ [laHHble Haknaaku He NoAnexaT NoBTOpHOI 06paboTke mru
CTepUnn3aLmm.

* Mcnonbayiite Haknagku cpasy Nocne BCKPbITUS YNaKkoBK.

* He XpaHuTe Haknagky B OTKPbITON YNaKoBKe.

* He ponyckaiite npokanblBaHust HeOHaTarbHOM Haknazku
ArcTICGEL™ ocTpbiMu npeameTamu. Mpokonbl NpuBeayT K
MPOHMKHOBEHWIO BO3AYXa B KaHar LMPKYNSILIAM KUAKOCTH,
4TO MOXET CHU3NTb 9PDEKTUBHOCTb HAKMaOK.

+ Mocne 120 yacos (5 AHeit) UCTIONB30BAHUS HEOHATABHYHO
Haknaaky ARcTICGEL™ crieqiyeT 3aMeHIUTb Ha HOBY'O.

+ Cnegute 3a Tem, 4TobbI LMPKYNMpYHOLLAs BOAA He nonajana
Ha onepawyoHHoe More, Koraa TpybKu OTCOeAUHEHDI,
nocKorbky 3Ta Bofa HECTEPUITbHA.

* YTUNu3upyiTe Ucnonb3oBaHHble HeOHaTasbHble HaKIaaKu
ARCTICGEL™ cornacHo nopsiaKy yTunu3saLmmn MeAULUHCKIX
OTXOZOB, NPUHSATOMY B BaLLEM MEAULIMHCKOM YYPEXAEHNM.

YkazaHusi no NpUMeHeHUIo

1. Tonoxwrte naumenTa (1,8-4,5 kr; 4,0-9,9 dyHTa)
Ha Haknagky. Crieaute 3a Tem, 4ToObl NaLMeHT
He pacnonarancs Ha pa3seTBeHUsX TpyOoK 1nm
ApYrvX yyacTkax noBbILIEHHOTO AaBneHus. CkopocTb
M3MeHeHs TeMnepaTypbl 1 JOCTUXEHME KOHEYHOI
TEMNepaTypbl 3aBUCAT OT NIOLLAAM NOBEPXHOCTM
1o/ HaknazKoi, pPacnomnoXeHNs Haknaaku, pasmMepoB
naLeHTa 1 jmanasoHa Temnepatypbl BObl.

2. [ns obecneyeHus onTMarnbHON 3dhheKTUBHOCTM
nepenayy TENroBoil 3HEPTIM NOBEPXHOCTL HaKMaakv
JOMKHA COMpUKACATLCS C KOXKEN.

a) Mpy HeobX0AMMOCTH LIEHTParbHYIO CEKLMIO HaKMaakv
MOXHO 0BEpHyTb BOKPY TYNoBULYa NaLyeHTa 1
3aKpEnuUTL NpY NOMOLLM 3acTexek-nunyyek Velcro,
BXOASLLMX B KOMMMEKT.

+ B aTOM cnyyae ybeauTech, YTo kpas Haknaaku
HaXoAATCA Ha PacCTOSHUN OT MOABUXHbIX YacTed Tena,
4T0bbI M36EXaTh Pa3apaXeHus.

* HanoxwTe Haknaakv Takium 06pasom, 4tobbl OHM
He MeLLany NoNHOLIEHHO AbIXaTeNbHOM 3KCKypCUn
(T.e. obecneybTe cBOBOAY ABUKEHWIA TPYaM U KUBOTA).

+ Mpn HeoBX0AMMOCTY HaKNaZKN MOXHO CHUMATb
11 HaknazblBaTb NOBTOPHO.

+ PaameLuaiiTe Haknaakv TONbKO Ha 340POBOA
YUCTON KOXE.

3. Ws-3a HeborbLuoro pasmepa naumenTa (1,8-4,5 kr;
4,0-9,9 doyHTa) 1 pucka BbICTPOrO U3MEHEHNS
TEMNepaTypbl Tena nauyeHTa pekoMeHayeTcst
11CNonb30BaTh CriefytoLLe YCTaHOBKM NS CUCTEMbI
perynupoBannst Temneparypbl ARCTIC SUN®:

+ MakcumanbHas Temnepatypa Bogbl: <40 °C (104 °F)

* MuHumansHas Temnepatypa ogbl: 210 °C (64,4 °F)

+ CTpaterust KOHTpONS: 2

4. W3-3a HebormbLuoro pasmepa naumenTa (1,8-4,5 kr;
4,0-9,9 dhyHTa) pekomMeHayeTCs UCNonb3oBaTh
HaCTPOWKM CUrHamNoB TPEBOTM MO MaKCUManbHOM
1 MVHIManbHO TeMnepaType Tena nauyyeHTa.



5. YcTaHOBUTe JaTuvk BHYTPEHHEN TeMnepaTypbl Tena
naLueHTa W NOAKIoYMTE €ro K CUCTEME PerynmpoBaHus
TemnepaTypbl ArcTic SUN® Yepes pasbem «Temneparypa
nauueHTa 1» Ans co3naHus HenpepbIBHON 06paTHOM
CBS31 C TEMNepaTypoii Tena nayveHTa. PekomenayeTcs
CNONb30BaTh PeKTarbHbIi N NULLEBOAHBIN
TemnepaTypHbIi AaTUMK.

6.  TMpoBepbTe BHYTPEHHIOW TEMMEPATYPY Tena nauueHTa
Mpy NOMOLLY OTAENBHOMO TEMMEPATYPHOTO JaTunka
neper 1Cronb30BaHWEM HaKNaaKM 1 NEPUOAUYECKM BO
BPEMS MCNOSb30BAHMSI.

7. TMoacoeanHuTe pasbembl TpYOOK HAKNAAKK K KONMEKTOPY
TIMHAW [OCTABKM KWAKOCTH.

8. Bonee nogpobHbIe MHCTPYKLMM NO UCMOMb30BAHMK
CMCTEMbI NPEACTABMEHBI B PYKOBOACTBE AN1S Onepatopa
CUCTEMbI perynu1poBaHus Temnepatypbl ARCTIC SUN® 1
Ha aKpaHax co CrpaBoYHON MH(OPMALEN.

. HauHute nevenve naupenta.

10. B cnyvae oTcyTCTBMS LMPKYNSILMYM BOABI, UMK €CIN B
TpybKe Bo3BpaTa XMOKOCTW NOCTOSIHHO HabnofarTes
ny3bIpbkv BO3AYXa, NPOBEPLTE COEANHEHUS U NPU
HeobX0NMOCTM 3aMeHIUTe NPOTEKAIOLLYH HaKNaKy.
lMocne Toro kak Haknaaka 3anofiHUTCS BOON,
ybeauTech B LenecoobpasHOCTH yCTaHOBHBLLEACS
CKOpOCTM MOTOKa, KoTOpas 0TobpaxaeTcs Ha naHenm
ynpaenexusi. MuHumanbHasi CkopocTb NoToka JOrmKHa
cocTaensth 1,1 N/MuH.

11, Tlocne 3aBepLueHNst UCTIONb30BaHUS HaKNagok yaanute
113 HUX BOL.
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Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Fabricante
KaraokeuaoThg
Producent
Tillverkare
Valmistaja
Produsent
Producent
Gyarto
Vyrobce
Uretici
Producator
Vyrobca
Warotosutens
HliER
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Consult instructions for use.
Consulter le mode d’emploi.

Siehe Gebrauchsanweisung.
Consultare le istruzioni per 'uso.
Consulte las instrucciones de uso.
Raadpleeg de gebruiksinstructies.
Consultar as instrugées de utilizagao.
ZupBouleurteite TIg 0dNyieg xpraNG.
Se brugsanvisningen.

Se bruksanvisningen.

Lue kayttdohjeet.

Les bruksanvisningen.

Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi.
Olvassa el a hasznalati Gtmutatot.
Viz ndvod k pouziti.

Kullanim talimatlarina bagvurun.
Consultati instructiunile de utilizare.
Precitajte si navod na pouZitie.

O3HakoMbTeCh C WHCTPYKUMAMU MO MPUMEHEHUIO.

SRR -
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MNE HENE FZSHYAIR.
PRSI EESRL T ZE 0,

Do not reuse.

Ne pas réutiliser.

Nicht wiederverwenden.
Non riutilizzare.

No reutilizar.

Niet hergebruiken.

Nao reutilizar.

Mnv emavaypnaipoTolgite.
Ma ikke genbruges.

Far e] ateranvandas.
Kertakayttoinen.

Ikke til gjenbruk.

Nie uzywa¢ ponownie.

Ne hasznalja fel Gjra.
Nepouzivejte opakované.
Tekrar kullanmayin.

Anu se reutiliza.
Nepouzivajte opakovane.
MoBTOpHOE MCNONb30BaHME 3anpelleHo.
) EBER -
EONEEER.
THALZGHX DA Al
HRATE £,

Use by date

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

Data przydatnosci do uzycia
Lejérati id6

Datum pouzitelnosti
Son kullanma tarihi
Valabil pana la

Datum pouzitelnosti
CpokK rogHocT!

AR
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Non Sterile
Non stérile
Nicht steril
Non sterile
No esteéril
Niet-steriel
N&o esterilizada
Mn oteipo
Ikke-steril
Inte steril
Steriloimaton
Ikke-steril
Niejatowa
Nem steril
Nesterilni
Steril Degildir
Nesteril
Nesterilné
HectepunbHo

AR B

Do not puncture or cut

Ne pas percer ni couper

Nicht durchldchern oder einschneiden
Non forare o tagliare

No perforar ni cortar

Niet doorprikken of insnijden

Nao perfurar nem cortar

Mnv T0 TPUTTATE Kall PNV TO KOBETE

Ma ikke punkteres eller klippes i

Far €] punkteras eller klippas

Ei saa puhkaista tai leikata

Ma ikke punkteres eller kuttes

Nie przektuwac ani nie cigé

Ne szlrja &t és ne vagja el
Nepropichujte ani nestfihejte
Delmeyin veya kesmeyin

Anu se perfora sau taia
Neprepichujte ani neprerezavajte
W3beratb nope3os v Mpokonos

) R
EEFRISIE

THUHALE Z2EGHA DHYAIL.
RERFIZ0 o720 Lignh Tl 7ZEn

Unit quantity

Nombre de pieces
Stiick pro Einheit
Quantita dell'unita
Cantidad por unidad
Aantal stuks
Quantidade unitaria
Mogdémra povadag
Antal enheder

Antal enheter
Lukuméara
Enhetsantall

Liczba produktow
Egység mennyiség
Jednotkové mnozstvi
Birim miktari

Unitati

Jednotkové mnoZstvo
Konuyectso nsnenuit

BANE
ciol

%

Not made with natural rubber latex
Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel
Nicht aus Naturkautschuklatex
Non contiene lattice di gomma naturale
No fabricado con latex de caucho natural
Niet vervaardigd van natuurrubber latex
Néo ¢é fabricado com latex de borracha natural
Aev karaokeuadetal amé AGTeg amd QuOIKG KaoutaoUk
Indeholder ikke naturgummilatex
Innehéller inte naturgummilatex
Ei sisélla luonnonkumilateksia
Inneholder ikke naturgummilateks
Nie zawiera naturalnego lateksu
Természetes latexgumit nem tartalmaz
Neni vyrobeno z prirodniho pryzového latexu.
Dogal kauguk lateks ile dretilmemistir
Nu contine latex din cauciuc natural
Nie je vyrobeny z prirodného gumového latexu
MarotorieHo 6e3 NPYMEHEHYS HaTYPrbHOTO Kay|ykOBOro NlaTekca
1)
=
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L
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Authorized representative in the European Community
Représentant agréé dans la Communauté européenne
Autorisierte Vertretung in der Européischen Union
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Representante autorizado na Comunidade Europeia
E¢ouaiodotnpévog avtimpéowtog oy Eupwrraiki Koivemra
Autoriseret repraesentant i EU

Auktoriserad representant inom Europeiska unionen
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Autorisert representant i Europa

Autoryzowany przedstawiciel we Unii Europejskiej
Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilci

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Autorizovany zastupca v ramci Europskeho spolocenstva
YnonHomoueHHbIit npeactasuTens B EBponeiickom Coobluectse
BRI [E A A3

BRI =

=8 2SH 32 teld
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Lot number Catalog number
Numéro de lot Numéro de référence catalogue

Chargennummer Katalognummer
Numero di lotto Numero di catalogo
Ntmero de lote Numero de catalogo
Lotnummer Catalogusnummer
Namero de lote Numero de catélogo
Ap16pdg TapTidag Ap1Bu6G kataAdyou
Partinummer Katalognummer
Satsnummer Katalognummer
Erdnumero Tuotenumero
Lotnummer Katalognummer
Numer serii Numer katalogowy
Gyartasitétel-szam Katalogusszam
Cislo Sarze Katalogové ¢islo
Parti numarasi Katalog numarasi
Numarul lotului Numér de catalog
Cislo Sarze Katalogové ¢islo
Homep napTun Homep o katanory
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Rx ONLY Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Attention : Selon la loi fédérale américaine, ce produit ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.
Achtung: Laut Gesetz darf dieses Instrument in den USA nur an einen Arzt bzw. auf arztliche Anordnung verkauft werden.
Attenzione: Le leggi federali degli Stati Uniti d’America stabiliscono che questo prodotto € da vendersi soltanto dietro presentazione di ricetta medica.
Precaucion: las leyes federales (EE. UU.) limitan la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion facultativa.
Let op: Volgens de Amerikaanse federale wet (VS) mag dit medische hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
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 GUOKEUNG AUTAG H6VO amrd 1aTpd f KatdTmv evioAng aTpol.
Forsigtig: | henhold til amerikansk (USA) lovgivning ma dette produkt kun saelges af eller pa ordinering af en laege.
OBS: Enligt federal lagstiftning (i USA) far denna enhet bara séljas av eller pa bestalining av lakare.
Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan témén laitteen saa myyda vain laakéri tai [aakarin méaéarayksesta.
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 przez lekarza lub na zlecenie lekarza.
Figyelem: A szvetségi (USA) torvények értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos dltal, illetve orvosi rendelvényre érusithato.
Upozornéni: Federalni zakon USA povoluje prodej nebo objednani tohoto prostiedku pouze Iékai.
Dikkat: ABD federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir hekim tarafindan veya emriyle satilabilir.
Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), vanzarea acestui dispozitiv poate fi efectuatd numai de catre un medic sau la recomandarea acestuia.
Upozornenie: Podla federainej legislativy (USA) tito pomécku smie odpredat iba lekar, pripadne sa tak moZe udiat na lekarov pokyn.
BHumanue! depepansHoe 3akoHogaTenscTso (CLUA) paspeluaeTt npogaxy 3T0ro yCTpoicTaa TOMbko MEeANLMHCKVMI PaBOTHUKaMIn UM 110 MX YKa3aHMIo.
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¢ Medivance:

www.medivance.com

Manufacturer:
M Medivance, Inc.
321 South Taylor Avenue, Suite 200

Louisville, Colorado 80027 USA
Phone: 303 926 1917

Toll Free: 800-526-4455

Fax: 800-852-1339
www.medivance.com
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