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Surface Start-Up Kit

Device Description

The Surface Start-Up Kit is a tubing set that
connects the Thermogard XP® console to the
ZOLL surface pads. The Surface Start-Up Kit is

a closed-loop disposable that is composed of a
pre-attached water reservoir, extension tubing, a
pump loop, a heat exchange coil and an air trap
assembly. All of these items work with the console
to supply cool water to the surface pad to regulate
patient core temperature.

Indications for Use

Vest: Thermogard XP® Temperature Management
System: Temperature reduction in adult patients
where clinically indicated, e.g. in hyperthermic
patients.

VitalTemp™ Universal Pad*: When used with Ther-
mogard XP or Thermogard HQ console: Tempera-
ture reduction in patients 2 years and older where
clinically indicated, e.g. in hyperthermic patients.

* Not available in all regions.

Intended Purpose

The Surface Start-Up Kit intends to lower patient
temperature.

Intended User

Intended Users for the Surface Start-Up Kit include
physicians, physician assistants, and nurses.

Clinical Benefits

The primary clinical benefit of the Surface Start-Up
Kit, used as part of the Thermogard system, is to
lower body temperature.

Contraindications

None known.

Warnings

. Read these instructions for use carefully
before connecting the surface pad to a
patient.

. Systemic hypothermia risks. Systemic
hypothermia may cause cardiac arrhythmia,
patient shivering, or other system or organ
complications. Systemic hypothermia should
only be utilized under the supervision of a
qualified physician.

. Surface Start-Up Kits (non-sterile) are not
compatible with intravascular catheter use
(sterile).

«  The patient’s temperature and skin condition
must be checked, especially areas in contact
with the surface pad, every 20 minutes or
as directed by a physician. Patients vary
in degree of sensitivity to cold, heat and
pressure. Patients at greatest risk are those
unconscious or incapacitated, persons on
prolonged therapy, diabetics, children,
persons with sensitive skin areas or poor
circulation. Focus attention on all bony
prominences.

+  When a Thermogard XP console is used with
a Surface Start-Up Kit and surface pad, the
Treatment Mode should set to Fever. The
console does not warm the patient when Fever
mode is selected. The Lo patient temperature
alarm limit ensures that an alarm occurs
should the patient stop regulating his/her
own body temperature. Such patients cool to
room temperature. This can occur when the
patient dies or becomes comatose. Investigate
all patient temperature alarms.
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+  The Surface Start-Up Kit is MR Unsafe and,
thus, is not allowed in the MR system room.
Therefore, the Surface Start-Up Kit must be
disconnected from the surface pad prior to
moving the patient into the MR system room.

Cautions

. U.S. federal law restricts the device to sale on
or by the order of a physician.

. Surface Start-Up Kits are not sterile and
are intended for single patient use. Do not
reprocess or sterilize.

. Single-use device — do not reuse. ZOLL
Surface Start-Up Kits are single-use devices
and may not be reprocessed or reused.

The cyclical stresses of the roller pump on
these items cause fatigue failures. Do not
use Surface Start-Up Kits beyond the labeled
usage time. The products will fail.

+  Use care when fitting the surface pad to the
patient. When priming is complete, continue
to flow water through the surface pad before
fastening the surface pad to the patient. Once
water is fully flowing through the surface pad,
it may be secured to the patient.

. Failure to connect both connectors to the
surface pad may result in overpressure and
leaks in the Surface Start-Up Kit or surface
pad.

. If you notice a depleted reservoir bag or an air
trap alarm, do not replace the water prior to
identifying the location of the leak and taking
the appropriate mitigation. Check for leaks
in the Surface Start-Up Kit and the surface
pad. If a leak is found, replace as necessary.

If the surface pad is replaced, the Surface
Start-Up Kit reservoir bag may be refilled with
additional water as required.

Operating Life

Caution. Surface Start-Up Kit lifetime is 10 days.
The designed operating lifetime for these
components is 10 days of continuous operation on
a single patient. If a patient must be treated for a
longer period, a new Surface Start-Up Kit must be
installed in the console. Failure to adhere to this
time limit may cause the device to fail.

Setup Instructions

1. Initiate Console
1.0 POWER ON THE CONSOLE
11 SELECT “PRE-COOL"

1.2 CHOOSE NEW PATIENT (Yes or No)

Choose No if continuing a prior treatment.

1.3 SELECT TARGET TEMPERATURE

1.4 SELECT “FEVER" MODE

Caution. Always use “Fever” mode when using
Thermogard surface treatment.
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2. Place Surface Pad
2.0 PLACE SURFACE PAD

Vest: Place the surface pad under the patient with
the white side up. Do not secure the Velcro straps
at this time.

VitalTemp Universal Pad*: Place the pad under,
over, or wrapped around the patient. Put the white
side against the patient’s skin. Do not secure the
Velcro straps at this time.

* Not available in all regions.

Note. The surface pad may be disconnected from
the tubing while positioning it under the patient.

3. Set Up Tubing

3.0 FILL RESERVOIR BAG

A.  Add water to the reservoir bag and fasten the
cap.
B. Hang the reservoir bag on the console hook.
3.1 INSERT COIL
A. Open the coolant well cap.
B. Place the coil in the well.
C. Close the cap, passing the tubes through the

slitin cap.

3.2 PLACE AIR TRAP

A.

Temporarily place the air trap in the air trap
chamber.

3.3 LOAD PUMP TUBE

A.
B.

Open the roller pump lid.

Fully insert the tubing disc into the slot on the
right side of the pump raceway.

Lift the handle on the pump rollers.

Firmly rotate the pump handle counter-clock-
wise while feeding the tube into the raceway.
Fully seat the tube into the raceway.

Press the handle down onto the rollers until it
presses into its detent.

3.4 CONNECT SURFACE PAD

A

Fully connect both fluid connectors to the
surface pad.

Caution. The tubing must be fully connected
to the surface pad (inlet and outlet) before it
can be primed.

3.5 PRIME TUBING

A.

B.

C.

D.

Close the roller pump lid.

Remove the air trap from the chamber and
hold it upside down.

Prime the air trap by pressing and holding the
Prime switch.

When the air trap is completely full of water,
release the Prime button.

3.6 INSERT AIR TRAP

A.

B.

Turn the air trap right side up and insert it into
the air trap chamber.

Close the console top cover while ensuring the
tubing is not pinched.

3.7 CONNECT PROBE
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Connect a core temperature probe (third party) to
the front of the console.

4. Start Treatment
4.0 PRESS STANDBY/RUN

Press the Standby/Run button on the console to
start treatment.

Caution. Ensure the Velcro straps are not secured.

4.1 SET LO ALARM

Press the Menu button on the console, then
set the patient Lo alarm to 1°C below the target
temperature.

Warning. In Fever mode, the console will not warm
the patient. Setting the Lo patient temperature
alarm ensures that an alarm occurs if the patient's
temperature drops.

4.2 SECURE SURFACE PAD TO PATIENT

Wait for the surface pad to fill with water. This
typically takes 3-5 minutes. A small amount of air in
the surface pad is acceptable and will dissolve over
time. Confirm the water in the reservoir bag is still
above the minimum level.

Vest: Wrap the surface pad flaps over the abdomen
or chest. Secure and adjust to fit the patient using
the enclosed stretchable Velcro straps. The surface
pad should be snug but not constraining.
VitalTemp Universal Pad: Place the pad under,
over, or wrapped around the patient. Secure with
Velcro straps as required.

4.3 CONFIRM FLUID FLOW

Confirm that fluid is flowing through the tubing
and surface pad by observing the rotation of the
inline flow indicator (pinwheel).

This may take several minutes. Check for kinks and
tap on the flow indicator as needed.
4.4 DURING TREATMENT

Check the patient temperature and skin condition,
especially areas in contact with the surface pad,
every 20 minutes or as directed by a physician.
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Disconnect from Console and Dispose of
Used Components

Caution. Avoid contact with used components.
Handle used components as medical waste.

To remove used components from the console and
dispose of them properly, follow these steps in the
indicated order.

1. Place the console in Standby

A. If after discarding the used disposables,
they will be replaced and therapy will
continue:

. Leave the console in Standby.

. Discard the used disposables as
indicated in steps 2-14 below.

. Setup and initiate new treatment
according to the respective instruc-
tions.

B. If treatment has concluded:
«  Turn off the power switch.
. Discard the used disposables as
indicated in steps 2-14 below.

2. Disconnect the Surface Start-Up Kit connec-
tors from the surface pad.

3. Position a large empty medical waste con-
tainer or collection bag near the console.

Caution. Do not disassemble Surface Start-Up
Kit. Do not disconnect the tubing connect-

ing the components. They are removed and
disposed of as a complete unit.

4. Open the top cover of the console. Open the
transparent top cover of the roller pump.

5. Remove the lid from the coolant well and set it
aside in a clean location.

6.  Lift the handle on the pump rollers.

7. Grasp the pump tubing and gently pull it
up and out of the channel while rotating the
pump head.

8.  Pull the tubing out of the pump head. Press
the handle down onto the rollers until it
press into the detent and close the top cover
of the roller pump.

9.  Lift the heat exchange coil out of the coolant
well. Hold the coil above the coolant well to
allow coolant to drip back into the well.

10.  Pull the air trap up and out of the chamber.
1. Remove the water reservoir from the hook.

12.  Bundle up the surface pad and Surface Start-
Up Kit components, still connected together,
and gently deposit them in the medical waste
container.

13.  Use a tissue to wipe up any spilled coolant
from the top of the coolant well. Place the tis-
sue in the medical waste container.

14. Replace the insulated lid on the coolant well.

Removal and disposal of the used components
is complete. The console may now be stored or
moved to its next treatment location.
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Troubleshooting

If pad surface is not cold after approximately 5
minutes, check for kinks and other restrictions to
water flow in the tubing and the surface pad.

It is normal for some amount of air to release from
the surface pad during the procedure. This air will
be captured in the water reservoir.

Refer to the surface pad Instructions for Use for full
troubleshooting guidance.

Compatibility

.

The Surface Start-Up Kit works in conjunction with
the Thermogard XP console.

The Surface Start-Up Kit connects to the surface
pad.

Storage

.

Store the Surface Start-Up Kit in a cool, dry envi-
ronment.

Serious Incident Reporting

If a serious incident related to the device occurs,
immediately report the incident to a healthcare
professional.

For healthcare professionals, immediately report
any serious incident to the applicable competent
authority and ZOLL.
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Souprava Surface Start-Up Kit
Popis prostiedku

Souprava Surface Start-Up Kit je souprava hadicek,
ktera pfipojuje konzoli Thermogard XP® k povrchové
podloZce od vyrobce ZOLL. Souprava Surface
Start-Up Kit je jednorazovy uzavieny systém, ktery
se sklada z pfedem pfipojeného zasobniku vody,
prodluzovacich hadicek, smycky cerpadla, spiraly
vyméniku tepla a sestavy s odvzdusriovacem.
Vsechny tyto polozky spolupracuji s konzoli

a dodavaiji chladnou vodu do povrchové podlozky
k regulaci teploty télesného jadra pacienta.

Indikace k poutziti

Vesta: Systém fizeni teploty Thermogard XP®:
Snizeni teploty u dospélych pacientl, pokud je

to klinicky indikovano, napt. u hypertermickych
pacientu.

Univerzalni podloZka VitalTemp™®*: Pfi pouZiti

s konzoli Thermogard XP nebo Thermogard HQ
Snizeni télesné teploty u dospélych pacientt ve
véku 2 let a starsich, pokud je to klinicky indikovano,
napf. u hypertermickych pacientd.

* Neni k dostani ve vSech regionech.

Uréeny ucel
Ucelem soupravy Surface Start-Up Kit je snizeni
teploty pacienta.

Uréeni uZivatelé

Mezi uréené uzivatele soupravy Surface Start-Up Kit
patii [ékafi, asistenti Iékafl a zdravotni sestry.

Klinicky pfinos
Hlavnim klinickym p¥inosem soupravy Surface

Start-Up Kit, pouzivané jako soucast systému
Thermogard, je snizeni télesné teploty.

Kontraindikace

Neznamé.

Varovani

. Pfed pfipojenim povrchové podlozky
k pacientovi si peclivé prectéte tento navod
k poutiti.

. Riziko systémové hypotermie. Systémova
hypotermie muze zpusobit srde¢ni arytmii,
tfeseni pacienta nebo jiné systémové ¢i
organové komplikace. Systémova hypotermie
smi byt vyuZita pouze pod dohledem
kvalifikovaného Iékare.

. Soupravy Surface Start-Up Kit (nesterilni)
nejsou kompatibilni s pouzitim
intravaskularnich katétru (sterilnich).

+  Je nutné kontrolovat télesnou teplotu a stav
pokozky, zejména pak v mistech kontaktu
s povrchovou podlozkou, kazdych 20 minut
nebo podle pokynu Iékafe. Pacienti se lisf
stupném citlivosti na chlad, teplo i tlak.
Nejvice ohroZeni jsou pacienti v bezvédomf
nebo nemohouci pacienti, osoby na
dlouhodobé 1é¢bé, diabetici, déti a osoby
s citlivymi oblastmi pokozky nebo Spatnym
krevnim obé&hem. Soustfedte pozornost na
vsechny kostni vyénélky.

«  Piipoutiti konzole Thermogard XP se soupravou
Surface Start-Up Kit a povrchovou podlozkou
je rezim |é¢by nastaven na rezim Horecka.
Konzole pacienta nezahfiva, pokud je zvolen
rezim Horecka. Nizky limit alarmu teploty
pacienta zarucuje, Ze se spusti alarm, pokud
pacient prestane regulovat svou télesnou
teplotu. Takovy pacient se ochladi na teplotu
mistnosti. MGze k tomu dojit, pokud pacient
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zemfe nebo upadne do kématu. Vysetfujte
vSechny alarmy teploty pacienta.

+  Souprava Surface Start-Up Kit je nebezpeéna
pro MR a jako takova nesmi byt v mistnosti se
systémem MR. Soupravu Surface Start-Up Kit
je tedy nutné od povrchové podlozky odpojit
predtim, nez pacienta premistite do mistnosti
se systémem MR.

Upozornéni

. Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto
prostfedku pouze na lékafe nebo na Iékafsky
predpis.

. Soupravy Surface Start-Up Kit nejsou steriln{

a jsou uréeny k poutiti jednim pacientem.
Neobnovujte je ani opakované nesterilizujte.

. Prostfedek k jednordazovému poufziti — nepou-
Zivat opétovné. Soupravy ZOLL Start-Up Kit jsou
prostfedky k jednorazovému pouZiti a nesmi
se obnovovat ani pouzivat opakované. Cyklické
namahani téchto polozek Ucinky valcového
Cerpadla zpUsobuje Unavové selhani. Soupravy
Surface Start-Up Kit nepouzivejte nad ramec
doby poufZiti uvedené na stitku. V opacném
pfipadé dojde k selhani vyrobku.

. Pfi prikladani povrchové podlozky k pacientovi
postupujte opatrné. Po dokonceni plnéni
pokracujte s pratokem vody pies povrchovou
podlozku pred jejim pfipevnénim k pacientovi.
Jakmile voda pIné proudi povrchovou podlozkou,
muZe byt podlozka k pacientovi pfipevnéna.

. Pokud k povrchové podloZce nepfipojite oba
konektory, muze dojit k pretlaku a netésnostem
v soupraveé Surface Start-Up Kit nebo
povrchové podloZce.

. Pokud zjistite vyprazdnény zasobni vak nebo
alarm vniknuti vzduchu, vodu nevymériuijte,
dokud neurdite, kde se netésnost vyskytuje,

a neprovedete vhodnou napravu. Zkontrolujte,
Ze nedochézi k netésnostem v soupravé
Surface Start-Up Kit ani v povrchové podlozce.
Pokud zjistite netésnost, vymérite je dle potieby.
Pokud vyménite povrchovou podlozku, muzete
zasobni vak soupravy Surface Start-Up Kit
podle potrfeby doplnit dalsi vodou.

Provozni Zivotnost

Upozornéni. Zivotnost soupravy Surface Start-Up Kit
je 10 dni. Uréena provozni Zivotnost téchto soucasti
je 10 dni nepretrzitého provozu u jednoho pacienta.
Pokud je nutné pacienta lécit déle, musi byt do
konzole zaloZena nova souprava Surface Start-Up Kit.
Nedodrzeni tohoto ¢asového limitu maze zpusobit
selhani prostredku.

Pokyny k nastaveni
1. Spusténi konzole
1.0 ZAPNETE KONZOLI
1.1 ZVOLTE ,,PREDCHLAZENI"
1.2 VYBERTE NOVEHO PACIENTA (Ano nebo Ne)

Pokud pokracdujete v pfedchozi [é¢bé, vyberte
moznost Ne.

1.3 ZVOLTE CiLOVOU TEPLOTU

1.4 ZVOLTE REZIM ,HORECKA"

Upozornéni. Pfi poutZiti povrchového systému
Thermogard vidy zvolte rezim ,,Horecka".
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2. PfiloZeni povrchové podlozky

2.0 PRILOZTE POVRCHOVOU PODLOZKU

Vesta: Umistéte povrchovou podlozku pod
pacienta bilou stranou nahoru. V tuto chvili
nezajistujte popruhy na suchy zip.

Univerzalni podloZka VitalTemp*: Umistéte
podlozku pod pacienta, na pacienta nebo do ni
pacienta zabalte. Bilou stranu pfilozte k pokozce
pacienta. V tuto chvili nezajistujte popruhy na
suchy zip.

* Neni k dostani ve vSech regionech.

Poznamka. Povrchova podlozka muze byt odpojena
od hadi¢ek béhem jejiho umistovani pod pacienta.

3. Pfiprava hadicek

3.0 NAPLNTE ZASOBNI VAK

A. Nalijte vodu do zasobniho vaku a uzaviete
vi¢ko.
B. Zavéste zasobni vak na hacek konzole.

3.1 VLOZTE SPIRALU

A. Otevriete vicko jimky.

B. Umistéte spirdlu do jimky.

C. Zavrete vi¢ko a protdhnéte hadicky stérbinou
ve vicku.

3.2 UMISTETE ODVZDUSNOVAC

A. Docasné umistéte odvzdusriovaé do komurky
odvzdusnovace.

3.3 ZAVEDTE HADICKU CERPADLA

A. Oteviete viko valcového cerpadla.

B. PIné zasurite disk s hadi¢kami do vyfezu na
pravé strané drahy ¢erpadla.

C. Zvednéte packu valct cerpadla.

D. Pevné otacejte rukojeti cerpadla proti sméru

hodinovych rucicek a zarover zavadéjte

hadic¢ku do drahy.

Uplné usadte hadi¢ku do dréhy.

F.  Stlacte packu dolt k valctim, dokud
nezapadne do zadrzky.

m

3.4 PRIPOJTE POVRCHOVOU PODLOZKU

A.  Uplné piipojte oba konektory tekutiny
k povrchové podloice.

Upozornéni. Hadi¢ky musi byt zcela pfipojeny
k povrchové podloZce (vstupni i vystupni),
aby bylo moiné je naplnit.

3.5 NAPLNTE HADICKY

A.  Zavrete viko valcového Cerpadla.

B. Vyjméte odvzdusiiovac z komurky a podrite
jej vzhlru nohama.

C. Naplrite odvzdusriovac stisknutim a podrze-
nim tlacitka PInéni.

D. Az bude odvzdusriovac zcela naplnén vodou,
uvolnéte tladitko PInéni.

3.6 ZAVEDTE ODVZDUSNOVAC

A. Otocte odvzdusnovac horni stranou nahoru
a zasurite ho do komurky odvzdusriovace.
B. Zavrete horni kryt konzole a ujistéte se,
Ze nedojde k priskiipnuti hadicek.

3.7 PRIPOJTE SONDU

Pfipojte sondu teploty télesného jadra (tfeti strana)
k predni ¢asti konzole.
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4. Zahajeni lécby
4.0 STISKNETE TLACITKO STANDBY/SPUSTIT

4.

1

Lécbu zahajite stisknutim tladitka Standby/Spustit
na konzoli.

Upozornéni. Zkontrolujte, e popruhy se suchym
zipem nejsou upevneény.

NASTAVTE LIMIT ALARMU LO (NiZKY)

Stisknéte tlacitko Nabidka na konzoli a nastavte
limit alarmu teploty pacienta Lo (Nizky) na teplotu
o 1°C nizsi, nez je cilova teplota.

Varovani. V reZimu Hore¢ka nebude konzole
pacienta zahfivat. Nastaveni limitu alarmu teploty
pacienta Lo (Nizky) zajisti, Ze v pfipadé poklesu
teploty pacienta se spusti alarm.

4.2 PRIPOJTE POVRCHOVOU PODLOZKU

4.

w

K PACIENTOVI

Pockejte, az se povrchové podlozka naplni vodou.
Obvykle to zabere 3-5 minut. Malé mnozstvi
vzduchu v povrchové podloice je pfijatelné a ¢asem
se rozptyli. Ujistéte se, Ze hladina vody v zasobnim
vaku je stéle nad ryskou znadici minimalni objem.

Vesta: Prelozte klopy povrchové podlozky pres
bficho nebo hrudnik. Zajistéte a upravte vestu

na miru pacientovi pomoci pfilozenych pruznych
popruht na suchy zip. Povrchova podlozka by méla
pfiléhat, ale neméla by pacienta omezovat.
Univerzalni podlozka VitalTemp: Umistéte podlozku
pod pacienta, na pacienta nebo do ni pacienta
zabalte. V pfipadé potreby ji zajistéte suchym zipem.

POTVRDTE PRUTOK TEKUTINY

Pohledem zkontrolujte otdéeni ukazatele prutoku
(ozubené kolecko), abyste potvrdili, ze tekutina
proudi hadi¢ckami a povrchovou podlozkou.

To muze trvat nékolik minut. Zkontrolujte,
zda nedoslo k pfekrouceni, a podle potfeby
poklepejte na indikator prutoku.

4.4 BEHEM TERAPIE

Je nutné kontrolovat télesnou teplotu a stav
pokozky pacienta, zejména pak v mistech kontaktu
s povrchovou podlozkou, kazdych 20 minut nebo
podle pokynu Iékare.
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Odpojeni od konzole a likvidace pouzitych

soucasti

Upozornéni. Zabrafite styku s pouzitymi soucastmi.
S pouzitymi souc¢astmi zachazejte jako s odpady ze
zdravotnickych zafizeni.

Spravné vyjmuti pouZzitych soudasti z konzole
a jejich likvidaci provedte podle nasledujicich
krokt v uvedeném potadi.

1.

14.

Pfepnéte konzoli do rezimu Standby.

A.  Pokud po vyfazeni poutzitych jednorazovych

prostfedkl dojde k jejich vyméné

a terapie bude pokracovat:

. Ponechte konzoli v rezimu Standby.

. PouZité jednorazové prostiedky
zlikvidujte, jak je uvedeno v krocich
2-14 nize.

. Pripravte a zahajte novou terapii
podle pfislusnych pokynu.

B.  Pokud byla terapie ukoncéena:
«  Vypnéte spina¢ napajeni.
. Pouzité jednorazové prostiedky
zlikvidujte, jak je uvedeno v krocich
2-14 nize.

Odpojte konektory soupravy Surface Start-Up
Kit od povrchové podlozky.

Umistéte ke konzoli velky ko$ nebo pytel na
zdravotnicky odpad.

Upozornéni. Soupravu Surface Start-Up Kit
nerozebirejte. Nerozpojujte hadic¢ky mezi
soudastmi soupravy. Souprava se vyjme

a zlikviduje jako jeden celek.

Otevrete horni kryt konzole. Otevrete
pruhledny horni kryt vélcového cerpadla.

Sejméte viko z chladici jimky a odloZte na ¢isté
misto.

Zvednéte packu valcl ¢erpadla.

Uchopte hadicky cerpadla a jemné je
vytdhnéte z kanalu pfi sou¢asném otaceni
hlavy ¢erpadla.

Vytahnéte hadicky z hlavy ¢erpadla. Stladte
packu dold k vélcim, dokud nezapadne
do zadrzky, a zaviete horni kryt valcového
cerpadla.

Vytahnéte spiralu vyméniku tepla z chladici
jimky. Podrite spiralu nad chladici jimkou

a nechte chladivo odkapat zpét do jimky.
Vytdhnéte odvzdusniovac z komarky.
Vyjméte zasobnik vody z hacku.

Sbalte povrchovou podlozku a soudasti
soupravy Surface Start-Up Kit, které jsou
stale propojené dohromady, a opatrné je
premistéte do kose na zdravotnicky odpad.

Utérkou otfete pfipadné rozlité chladivo
z horni strany chladici jimky. Vyhodte utérku
do kose na zdravotnicky odpad.

Vratte izola¢ni viko chladici jimky na misto.

Pouzité soucasti byly odstranény a zlikvidovany.
Konzoli nyni Ize ulozit nebo premistit k dalsi 1é¢bé.



Navod k pouZiti

Reseni potizi

«  Pokud povrchova podlozka neni pfiblizné po
5 minutach studenad, zkontrolujte, zda hadicky
a podlozka nejsou prekroucené a zda neomezuji
prutok vody.

« Je normalni, Ze se béhem postupu z podlozky
uvolni urcité mnozstvi vzduchu. Tento vzduch se
zachyti v zésobniku vody.

« Uplné pokyny pro fe$eni potizi naleznete v navodu
k pouZiti povrchové podlozky.

Kompatibilita
« Souprava Surface Start-Up Kit se pouziva spole¢né
s konzoli Thermogard XP.
« Souprava Surface Start-Up Kit se pfipojuje
k povrchové podloice.

Skladovani

« Soupravu Surface Start-Up Kit skladujte
v chladném a suchém prostredi.

Hlaseni zavaznych nezadoucich pfihod
«  Pokud dojde k zavazné nezadouci ptihodé
souvisejici s prostfedkem, okamZité ji nahlaste
zdravotnickému personalu.
« Zdravotnicky personal okamzité nahlasi jakoukoli
zavaznou nezadouci pfihodu pfislusnému organu
a spole¢nosti ZOLL.



Souprava Surface Start-Up Kit

Znacky

Varovéni/upozornéni

NepouZivejte opakované; jednorazové
poufziti
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Navod k pouZiti

Dodrzujte navod k pouZiti

Vyrobce

Datum vyroby

NepouZivejte, jestlize je baleni poskozeno,
a dodrzujte navod k pouZiti

Chrarite pred teplem/sluncem

Udrzujte v suchu

MnozZstvi

Zdravotnicky prostfedek

Pouzit do data

EC

Zplnomocnény zastupce v Evropském
spolecenstvi / Evropské unii
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Surface Start-Up Kit

Beskrivelse af udstyret

Surface Start-Up Kit er et slangesaet, der forbinder
Thermogard XP® konsollen med ZOLL-omslagene.
Surface Start-Up Kit er et engangsudstyr med lukket
kredsleb, der bestar af en formonteret vandbeholder,
en forleengerslange, et pumpekredsleb, en varme-
vekslerspiral og en luftudskillerenhed. Alle disse
komponenter arbejder sammen med konsollen pa
at tilfere koldt vand til omslaget for at regulere
patientens kernetemperatur.

Indikationer

Vest: Thermogard XP® temperaturstyringssystem:
Saenkning af temperaturen hos voksne patienter,
nar det er klinisk indiceret, f.eks. hos hypertermiske
patienter.

VitalTemp™ universalomslag*: Ved anvendelse
med Thermogard XP eller Thermogard HQ-
konsollen: Saenkning af temperaturen hos
patienter pa 2 ar og derover, hvor det er klinisk
indiceret, f.eks. hos hypertermiske patienter.

* |kke tilgeengeligt i alle lande.

Erkleeret formal

Surface Start-Up Kit har til formal at seenke
temperaturen hos en patient.

Tilsigtet bruger

Tilsigtede brugere af Surface Start-Up Kit omfatter
laeger, laegeassistenter og sygeplejersker.

Kliniske fordele

Den primaere kliniske fordel ved Surface Start-Up Kit,
der bruges som en del af Thermogard-systemet,
er at senke kropstemperaturen.

Kontraindikationer

Ingen kendte.

Advarsler

. Laes denne brugsanvisning neje, for omslaget
sluttes til en patient.

. Risici forbundet med systemisk hypotermi.
Systemisk hypotermi kan forarsage hjertearytmi,
kulderystelser hos patienten eller andre
system- eller organkomplikationer. Systemisk
hypotermi ma kun anvendes under overvagning
af en kvalificeret laege.

»  Surface Start-Up Kits (usterile) er ikke
kompatible med brug af intravaskulaere
katetre (sterile).

. Patientens temperatur- og hudtilstand skal
kontrolleres, specielt omrader, der er i kontakt
med omslaget, hvert 20. minut eller som
anvist af en laege. Patienter har forskellig grad
af felsomhed over for kulde, varme og tryk.
Patienter med sterst risiko er patienter, der er
bevidstlese eller har nedsat funktionsevne,
personer i langvarig behandling, diabetikere,
born samt personer med overfelsomme
hudomrader eller darligt blodomleb. Vaer
specielt opmaerksom pa alle knoglefremspring.

. Nar en Thermogard XP-konsol anvendes
sammen med et Surface Start-Up Kit og et
omslag, skal Treatment Mode (Behandlings-
tilstand) indstilles til Fever (Feber). Konsollen
opvarmer ikke patienten, nar tilstanden Fever
(Feber) er blevet valgt. Lo- (Lav) alarmgraensen
for patienttemperatur serger for, at der udleses
en alarm, hvis patienten skulle ophere med at
regulere sin egen kropstemperatur. Sadanne
patienter afkeles til stuetemperatur. Dette kan



Brugsanvisning

forekomme, nar patienten der eller bliver
komates. Underseg alle
patienttemperaturalarmer.

. Surface Start-Up Kit er ikke MR-sikkert og
er derfor ikke tilladt i MR-systemrummet.
Derfor skal Surface Start-Up Kit vaere koblet
fra omslaget, for patienten flyttes ind
i MR-systemrummet.

Forsigtighedsregler

. USA's lovgivning begraenser dette instrument
til salg af eller efter ordinering af en lzege.

. Surface Start-Up Kits er ikke sterile og er
beregnet til brug til en enkelt patient. Ma ikke
oparbejdes eller steriliseres.

. Engangsudstyr — ma ikke genanvendes.
ZOLL's Surface Start-Up Kits er engangsudstyr
og ma ikke oparbejdes eller genanvendes.
Cylinderpumpens cykliske belastninger pa
disse komponenter forarsager fejl forbundet
med materialetraethed. Surface Start-Up Kits
ma ikke anvendes laeengere end den brugstid,
der er angivet pa maerkaten. Produkterne vil
ikke fungere korrekt.

. Udvis forsigtighed, nar omslaget tilpasses
patienten. Sorg for, at der efter endt priming
fortsat leber vand gennem omslaget, for dette
fastgeres til patienten. Nar der lgber vand
helt igennem omslaget, kan det fastgeres til
patienten.

. Hvis ikke begge tilslutninger sluttes til omslaget,
kan det fere til overtryk og laekager i Surface
Start-Up Kit eller omslaget.

. Hvis du bemaerker en temt beholderpose eller
en luftudskilleralarm, ma du ikke udskifte
vandet for identificering af laekagestedet og
udferelse af de rette afhjaelpninger. Kontroller
for laekager i Surface Start-Up Kit og omslaget.
Foretag udskiftning efter behov, hvis der
konstateres laekage. Hvis omslaget udskiftes,
kan beholderposen i Surface Start-Up Kit
fyldes igen med ekstra vand efter behov.

Driftslevetid

Forsigtig. Levetiden for Start-Up Kit er 10 dage Den
beregnede driftslevetid for disse komponenter er
10 dages kontinuerlig brug hos en enkelt patient.
Hvis en patient skal behandles i laeengere tid,

skal der installeres et nyt Surface Start-Up Kit

i konsollen. Manglende overholdelse af denne
tidsbegraensning kan fere til svigt af udstyret.

Opsaetningsanvisninger
1. Start konsollen
1.0 TAND FOR KONSOLLEN
1.1 VAELG "PRE-COOL" (FORAFKQL)

1.2 VAELG OM DET ER EN NEW PATIENT (NY PATIENT)
(Yes (Ja)) eller (No (Nej))

Valg No (Nej), hvis det er fortsaettelse af en
tidligere behandling.

1.3 VALG TARGET TEMPERATURE (MALTEMPERATUR)

1.4 VALG TILSTANDEN "FEVER" (FEBER)

Forsigtig. Brug altid tilstanden "Fever"” (Feber)
ved brug af overfladebehandling med
Thermogard.
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Surface Start-Up Kit

2. Anbring omslaget
2.0 ANBRING OMSLAGET

Vest: Placer omslaget under patienten med den
hvide side opad. Velcroremmene skal ikke fastgores
pa dette tidspunkt.

VitalTemp universalomslag*: Placer omslaget
under, over eller svebt rundt om patienten. Placer
den hvide side mod patientens hud. Velcroremmene
skal ikke fastgeres pa dette tidspunkt.

* |kke tilgeengeligt i alle lande.

Bemaerk. Omslaget kan blive koblet fra slangerne,
mens det laegges under patienten.

3. Opsaet slanger

3.0 FYLD BEHOLDERPOSEN

A. Fyld vand i beholderposen, og fastger haetten.
B. Haeng beholderposen pa krogen pa konsollen.

3.1 INDSAT SPIRALEN

A.  Abn laget til kelebrenden.

B.  Placer spiralen i brenden.

C. Luklaget, og fer slangerne gennem revnen
i laget.

3.2 PLACER LUFTUDSKILLEREN

A.  Placer luftudskilleren midlertidigt
i luftudskillerkammeret.

3.3 ISAT PUMPESLANGEN

A.  Abn cylinderpumpens lag.

B. Saetslangeskiven helt ind i abningen pa hojre
side af pumpens kanal.

C. Leftihandtaget pa pumperullerne.

D. Drej pumpehandtaget mod uret med fast
hand, mens slangen feres ind i kanalen.

E. Seetslangen helt fast i kanalen.

F.  Tryk handtaget ned pa rullerne, indtil det
presser ind i griberen.

3.4 TILSLUT OMSLAGET

A. Slut begge vaesketilslutninger fuldstaendig til
omslaget.

Forsigtig. Slangerne skal vaere fuldt tilsluttet
til omslaget (indleb og udleb), for de kan
primes.

3.5 PRIM SLANGERNE

A.  Luk cylinderpumpens lag.

B. Tag luftudskilleren ud af kammeret, og hold
den pa hovedet.

C. Prim luftudskilleren ved at trykke pa knappen
Prime (Prim) og holde den nede.

D. Nar luftudskilleren er helt fuld af vand, slippes
knappen Prime (Prim).

3.6 INDSAT LUFTUDSKILLEREN

A. Vend luftudskilleren med den rette side opad,
og indsaet den i luftudskillerkammeret.

B. Luk konsollens overste daeksel, og serg for,
at slangerne ikke kommer i klemme.

3.7 TILSLUT SONDE

Tilslut en sonde til maling af kernetemperatur
(fra tredjepart) pa forsiden af konsollen.
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Brugsanvisning

4. Start behandling
4.0 TRYK PA STANDBY/RUN (STANDBY/K@R)

Tryk pa knappen Standby/Run (Standby/ker) pa
konsollen for at starte behandling.

Forsigtig. Serg for, at velcroremmene ikke er
fastgjort.

4.1 INDSTIL LO (LAV) ALARM

Tryk pa menuknappen pa konsollen, og indstil
derefter Lo (Lav) alarmen for patienten til 1 °C
under maltemperaturen.

Advarsel. | tilstanden Fever (Feber) opvarmer
konsollen ikke patienten. Ved at indstille alarmen
for Lo (Lav) patienttemperatur sikres det, at der
udleses en alarm, hvis patientens temperatur
falder.

4.2 FASTGOR OMSLAGET TIL PATIENTEN

Vent, mens omslaget fyldes med vand. Dette varer
typisk 3-5 minutter. En smule luft i omslaget er
acceptabelt og vil forsvinde med tiden. Kontroller,
at vandet i beholderposen stadig er over
minimumsniveauet.

Vest: Fold omslagets flige hen over abdomen eller
thorax. Fastger omslaget, og juster det efter
patienten ved hjelp af de medfelgende straekbare
velcroremme. Omslaget skal veere taetsiddende,
men ma ikke stramme.

VitalTemp universalomslag: Placer omslaget
under, over eller svebt rundt om patienten. Fastger
velcroremmene efter behov.

4.3 BEKRAFT VESKESTROM

Bekraeft, at der lober vaeske gennem slangerne og
omslaget. Dette kan ske ved at konstatere, at den
indbyggede flowindikator drejer rundt (vindmaolle).

Dette kan tage flere minutter. Kontroller for
knaekdannelse, og sla let pa flowindikatoren efter
behov.

4.4 UNDER BEHANDLING

Kontroller patientens temperatur- og hudtilstand,
specielt omrader, der er i kontakt med omslaget,
hvert 20. minut eller som anvist af en lzege.
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Foretag frakobling fra konsollen, og bortskaf
brugte komponenter

22

Forsigtig. Undga kontakt med brugte komponenter.
Brugte komponenter skal handteres som medicinsk
affald.

Brugte komponenter fjernes fra konsollen og
bortskaffes korrekt ved at foelge nedenstaende
anvisninger i den angivne raekkefolge.

1. Seet konsollen i Standby

A. Hvis de brugte engangskomponenter

efter bortskaffelse vil blive erstattet,

og behandlingen fortszettes:

. Lad konsollen forblive i standby.

. Bortskaf de brugte
engangskomponenter som angivet
i trin 2-14 nedenfor.

. Opsaet og indled ny behandling
i henhold til de respektive
anvisninger.

B. Huvis behandlingen er afsluttet:
+  Sluk pa afbryderen.
. Bortskaf de brugte engangs-
komponenter som angivet i trin
2-14 nedenfor.

2. Kobl Surface Start-Up Kit-tilslutningerne fra
omslaget.

3. Stil en stor tom beholder eller indsamlingspose
til medicinsk affald ved siden af konsollen.

Forsigtig. Adskil ikke Surface Start-Up Kit.
Frakobl ikke de slanger, der forbinder
komponenterne. De skal fjernes og
bortskaffes som en komplet enhed.

4. Abn topdaekslet pa konsollen. Abn cylinder-
pumpens gennemsigtige topdaeksel.

5. Tag laget af kelebrenden, og lzeg det til side
pa et rent sted.

6. Leftihandtaget pa pumperullerne.

7. Tag fat om pumpeslangen, og traek den
forsigtigt op og ud af kanalen, mens
pumpehovedet drejes.

8. Traek slangen ud af pumpehovedet. Tryk
handtaget ned pa rullerne, indtil det er
trykket ind i griberen, og luk
cylinderpumpens topdaeksel.

9. Left varmevekslerspiralen ud af kelebrenden.
Hold spiralen over kolebrenden, sa kelemidlet
kan dryppe ned i brenden igen.

10. Treek luftudskilleren op og ud af kammeret.
1. Fjern vandbeholderen fra krogen.

12.  Bundt omslaget og Surface Start-Up Kit-
komponenterne sammen, mens de stadig
er forbundet med hinanden, og laeg dem
forsigtigt i beholderen til medicinsk affald.

13.  Brug en serviet til at afterre evt. spildt
kelevaeske oven pa kelebrenden. Laeg
servietten i beholderen til medicinsk affald.

14. Seet detisolerede lag pa kelebrenden igen.

Fjernelse og bortskaffelse af de brugte komponenter
er fuldfert. Konsollen kan nu saettes til opbevaring
eller flyttes til det naeste behandlingssted.



Brugsanvisning

Fejlfinding

«  Kontroller for knaekdannelse og andre forhindringer
for stromning af vand i slangerne og omslaget,
hvis omslagets overflade ikke er kold efter cirka
5 minutter.

« Deter normalt, at der frigives en vis maengde luft
fra omslaget under proceduren. Luften vil blive
opfanget i vandbeholderen.

« Se brugsanvisningen til omslaget for udferlig
vejledning i fejlfinding.

Kompatibilitet

«  Start-Up Kit fungerer sammen med Thermogard XP-

konsollen.
«  Surface Start-Up Kit sluttes til omslaget.

Opbevaring
«  Opbevar Surface Start-Up Kit i kelige, torre
omgivelser.

Indberetning af alvorlige haendelser

«  Huvis der forekommer en alvorlig haendelse,
der er relateret til udstyret, skal haendelsen
straks indberettes til sundhedspersonale.

« Sundhedspersonale skal straks indberette en
eventuel alvorlig haendelse til den relevante
kompetente myndighed og ZOLL.
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Surface Start-Up Kit

Produktbeschreibung

Das Surface Start-Up Kit ist ein Schlauchset

und verbindet die Thermogard XP® Konsole

mit den ZOLL Oberflachen-Pads (Surface Pads).
Das Surface Start-Up Kit ist ein Closed-Loop-
Einwegprodukt und besteht aus einem vorinstal-
lierten Wasserbehilter, einem Verlangerungs-
schlauch, einer Pumpenschleife, einer Warmeaus-
tauschspule und einem Luftblasenabscheider. Alle
diese Elemente ermdglichen in Verbindung mit der
Konsole die Versorgung des Oberflachen-Pads mit
kithlem Wasser, um so die Kerntemperatur des
Patienten zu regulieren.

Indikationen

Vest: Thermogard XP® Temperature Management
System: Senkung der Kérpertemperatur bei
erwachsenen Patienten in Féllen, in denen dies
klinisch indiziert ist, z. B. bei Patienten mit
Hyperthermie.

VitalTemp™ Universal Pad*: Bei Verwendung mit
der Thermogard XP oder Thermogard HQ Konsole:
Senkung der Kérpertemperatur bei Patienten ab
2 Jahren mit entsprechender klinischer Indikation,
z. B. bei Patienten mit Hyperthermie.

* Nicht in allen Regionen verfiigbar.

Verwendungszweck

Das Surface Start-Up Kit dient der Senkung der
Korpertemperatur des Patienten.

Vorgesehener Benutzer

Zu den vorgesehenen Anwendern des
Surface Start-Up Kits zdhlen Arzte, Arztassistenten
und Pflegepersonal.

Klinischer Nutzen

Der primére klinische Nutzen des Surface Start-
Up Kits, das als Teil des Thermogard-Systems
verwendet wird, besteht in der Senkung der
Kérpertemperatur.

Kontraindikationen

Keine bekannt.

Warnhinweise

+  Vordem AnschlieBen des Oberflachen-Pads an
einen Patienten diese Gebrauchsanweisung
sorgfaltig durchlesen.

. Risiko einer systemischen Hypothermie.
Systemische Hypothermie kann beim Patienten
Herzrhythmusstérungen, Schittelfrost oder
andere System- oder Organkomplikationen
verursachen. Systemische Hypothermie darf
nur unter Aufsicht eines qualifizierten Arztes
angewendet werden.

. Surface Start-Up Kits (nicht steril) sind nicht
mit der Verwendung von intravaskuldren
Kathetern (steril) kompatibel.

«  Die Temperatur und der Hautzustand des
Patienten missen alle 20 Minuten oder nach
Anweisung des Arztes Uberpruft werden,
insbesondere Bereiche, die mit dem
Oberflachen-Pad in Kontakt gelangen. Die
Empfindlichkeit von Patienten gegentiber
Kalte, Warme und Druck ist unterschiedlich.
Am stdrksten gefahrdet sind Patienten,
die bewusstlos oder handlungsunfahig
sind, Personen unter langerer Behandlung,
Menschen mit Diabetes, Kinder, Personen mit
empfindlichen Hautbereichen oder schlechter
Durchblutung. Insbesondere auf jegliche
kndécherne Vorspriinge achten.
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Gebrauchsanweisung

Wenn eine Thermogard XP Konsole mit einem
Surface Start-Up Kit und Oberflachen-Pad
verwendet wird, muss als Behandlungsoption
.Fever" (Fieber) eingestellt werden. Die Konsole
erwarmt den Patienten nicht, wenn als
Behandlungsoption ,Fever” (Fieber) ausgewdhlt
ist. Die ,,Lo"-Alarmgrenze fiir die Patienten-
temperatur sorgt dafir, dass ein Alarm
ausgel6st wird, wenn der Patient seine
Korpertemperatur nicht mehr selbst reguliert.
und deshalb auf Raumtemperatur abktihlen
kdnnte. Dies kann eintreten, wenn der Patient
stirbt oder komatds wird. Alle Patiententem-
peraturalarme missen Uberpruft werden.

Das Surface Start-Up Kit ist ,MR Unsafe”
(nicht MRT-sicher) und darf daher nicht in den
Raum mit dem MRT-System gebracht werden.
Das Surface Start-Up Kit muss daher vom
Oberflachen-Pad getrennt werden, bevor der
Patient in den Raum mit dem MRT-System
gebracht wird.

Vorsichtshinweise

Laut US-Gesetzgebung darf das Produkt nur
von Arzten oder auf arztliche Verordnung
verkauft werden.

Surface Start-Up Kits sind nicht steril und nur
zur Verwendung bei einem einzigen Patienten
bestimmt. Nicht wiederaufbereiten oder
sterilisieren.

Produkt fur den Einmalgebrauch — nicht
wiederverwenden. Start-Up Kits von ZOLL
sind Produkte fir den Einmalgebrauch und
durfen nicht erneut aufbereitet oder
wiederverwendet werden. Die zyklische
Druckbelastung dieser Artikel durch die
Rollerpumpe flihrt zu Ausfallen durch
Materialermtdung. Surface Start-Up Kits
nicht nach Ablauf der auf der
Produktbeschriftung angegebenen
Nutzungsdauer verwenden. Es tritt
Produktversagen ein.

Beim Anbringen des Oberflachen-Pads am
Patienten vorsichtig vorgehen. Nach
Abschluss des Vorfllens weiterhin Wasser
durch das Oberflaichen-Pad flieBen lassen,
bevor dieses am Patienten angebracht wird.
Sobald das Wasser das Oberflachen-Pad
vollstéandig durchflieBt, kann dieses am
Patienten befestigt werden.

Werden nicht beide Anschliisse mit dem
Oberflachen-Pad verbunden, kann dies
Uberdruck und Leckagen im Surface Start-
up Kit oder im Oberflachen-Pad zur Folge
haben.

Wenn ein leerer Reservoirbeutel oder ein
Luftblasenabscheider-Alarm bemerkt wird,
muss zunachst die undichte Stelle identifiziert
und die entsprechende AbhilfemaBnahme
ergriffen werden, bevor das Wasser ersetzt
wird. Das Surface Start-Up Kit und das
Oberflachen-Pad auf undichte Stellen priifen.
Wird eine undichte Stelle festgestellt, den
entsprechenden Artikel ersetzen. Wenn das
Oberflachen-Pad ersetzt wird, kann der
Reservoirbeutel bei Bedarf mit zusatzlichem
Wasser aufgefillt werden.

Nutzungsdauer

Vorsicht. Die Nutzungsdauer des Surface Start-
Up Kits betragt 10 Tage. Die vorgesehene
Nutzungsdauer dieser Komponenten betrdagt
10 Tage kontinuierlicher Verwendung an einem
einzigen Patienten. Muss ein Patient Gber einen
langeren Zeitraum behandelt werden, muss ein
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neues Surface Start-Up Kit in die Konsole installiert
werden. Die Nichteinhaltung dieser Frist kann
einen Ausfall des Produkts zur Folge haben.

Einrichtungsanweisungen
1. Konsole in Betrieb nehmen
1.0 KONSOLE EINSCHALTEN
1.1,,PRECOOL" (VORKUHLEN) AUSWAHLEN

1.2 ,NEW PATIENT"” (NEUER PATIENT) wahlen
(.Yes" [Ja] oder ,,No" [Nein])

Wird eine vorherige Behandlung fortgesetzt,
.No" (Nein) wahlen.

1.3 ZIELTEMPERATUR AUSWAHLEN

1.4 BEHANDLUNGSOPTION ,,FEVER" (FIEBER)
AUSWAHLEN

Vorsicht. Bei der Thermogard-Oberflachenthe-
rapie immer die Behandlungsoption ,,Fever”
(Fieber) verwenden.

2. Oberflichen-Pad platzieren
2.0 OBERFLACHEN-PAD PLATZIEREN

Vest: Das Oberflachen-Pad mit der weiBen

Seite nach oben unter dem Patienten platzieren.
Die Klettverschlisse zu diesem Zeitpunkt nicht
befestigen.

VitalTemp Universal Pad*: Das Pad unter, (iber
oder um den Patienten legen. Die weif3e Seite an
die Haut des Patienten legen. Die Klettverschllsse
zu diesem Zeitpunkt nicht befestigen.

* Nicht in allen Regionen verfugbar.

Hinweis. Das Oberflachen-Pad kann sich beim
Platzieren unter dem Patienten vom Schlauch |&sen.

3. Schlauchverbindung einrichten

3.0 RESERVOIRBEUTEL FULLEN

A. Wasser in den Reservoirbeutel geben und den
Deckel anbringen.

B. Den Reservoirbeutel am Konsolenhaken
aufhdngen.

3.1 SPULE EINSETZEN

A. Den Deckel des Kiihimittelbehalters 6ffnen.

B. Die Spulein den Behélter einsetzen.

C. Den Deckel schlieBen und die Schldauche
durch den Schlitz im Deckel fihren.

3.2 LUFTBLASENABSCHEIDER EINSETZEN

A. Luftblasenabscheider vorlibergehend in der
Luftblasenabscheiderkammer platzieren.

3.3 PUMPENSCHLAUCH EINLEGEN

A. Den Rollerpumpendeckel 6ffnen.

B. Die Schlauchscheibe vollstéandig in die
Aufnahme auf der rechten Seite des
Pumpenlaufkanals einfuhren.

C. Den Griff an den Pumpenrollen anheben.

D. Den Pumpengriff fest gegen den
Uhrzeigersinn drehen und dabei den Schlauch
in den Laufkanal einfiihren.

E. Den Schlauch vollstédndig in den Laufkanal
einlegen.

F.  Den Griff nach unten auf die Rollen drticken,
bis er in seine Arretierung hineingedriickt ist.
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3.4 OBERFLACHEN-PAD ANSCHLIESSEN

A. Beide Flussigkeitsanschliisse vollstandig mit
dem Oberflachen-Pad verbinden.

Vorsicht. Der Schlauch muss vollstandig am
Oberflachen-Pad angeschlossen sein (Einlass
und Auslass), bevor er vorgefillt werden kann.

3.5 SCHLAUCH VORFULLEN

A. Den Rollerpumpendeckel schlieBen.

B. Den Luftblasenabscheider aus der Kammer
nehmen und umgedreht halten.

C. Den Luftblasenabscheider durch Driicken
und Halten des Vorfullschalters vorfillen.

D. Wenn der Luftblasenabscheider komplett mit
Wasser gefllt ist, den Vorflllschalter loslassen.

3.6 LUFTBLASENABSCHEIDER EINSETZEN

A. Den Luftblasenabscheider wieder richtig
herum drehen und in die Luftblasenabschei-
derkammer einsetzen.

B. Die obere Abdeckung der Konsole schlieBen.
Dabei sicherstellen, dass der Schlauch nicht
gequetscht wird.

3.7 SONDE ANSCHLIESSEN

Eine Kerntemperatursonde (eines Drittanbieters)
an der Vorderseite der Konsole anschlieBBen.

4. Behandlung starten
4.0 STANDBY/RUN-TASTE DRUCKEN

Die Standby/Run-Taste an der Konsole driicken,
um die Behandlung zu starten.

Vorsicht. Sicherstellen, dass die Klettverschlisse
nicht befestigt sind.

4.1 LO-ALARM EINSTELLEN

Die Taste ,MenU" auf der Konsole driicken und
dann die Lo-Alarmgrenze fur den Patienten auf
1°C unter der Zieltemperatur einstellen.

Warnhinweis. Die Konsole erwarmt den Patienten
nicht, wenn die Behandlungsoption ,,Fever” (Fieber)
ausgewahlt ist. Durch Einstellen des Lo-Patienten-
temperaturalarms wird sichergestellt, dass ein Alarm
erfolgt, wenn die Temperatur des Patienten sinkt.

4.2 OBERFLACHEN-PAD AM PATIENTEN BEFESTIGEN

Warten, bis das Oberflachen-Pad mit Wasser
gefullt ist. Dies dauert in der Regel 3-5 Minuten.
Eine kleine Menge an Luft im Oberflachen-Pad ist
akzeptabel und 16st sich im Laufe der Zeit auf.
Bestatigen, dass der Wasserstand im Reservoirbeutel
noch ber Mindestniveau liegt.

Vest: Die Laschen des Oberflachen-Pads Uber
dem Bauch oder dem Brustkorb falten. Das Pad
mit den beiliegenden dehnbaren Klettverschliissen
am Patienten befestigen und anpassen. Das
Oberflachen-Pad muss gut anliegen, ohne den
Patienten jedoch einzuengen.

VitalTemp Universal Pad: Das Pad unter, liber oder
um den Patienten legen. Nach Bedarf mit den
Klettverschlissen fixieren.

4.3 FLUSSIGKEITSFLUSS PRUFEN

Bestatigen, dass Flussigkeit durch den Schlauch
und das Oberflachen-Pad flieBt. Dazu beobachten,
wie sich die Durchflussanzeige (das Flligelrad) in
der Leitung dreht.

Dies kann mehrere Minuten dauern. Auf Knicke
prifen und bei Bedarf auf die Durchflussanzeige
tippen.
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4.4 WAHREND DER BEHANDLUNG

Die Temperatur und den Hautzustand des Patienten
alle 20 Minuten oder nach Anweisung des Arztes
Uberpriifen, insbesondere Bereiche, die mit dem
Oberflachen-Pad in Kontakt gelangen.

Trennen von der Konsole und Entsorgen
gebrauchter Komponenten
Vorsicht. Kontakt mit gebrauchten Komponenten

vermeiden. Gebrauchte Komponenten als
medizinischen Abfall behandeln.
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Zum Entfernen gebrauchter Komponenten aus der
Konsole und zur richtigen Entsorgung missen
folgende Schritte in angegebener Reihenfolge
ausgefuhrt werden.

1.

Die Konsole in den Modus ,,Standby"
(Bereitschaft) versetzen.

A. Nach der Entsorgung der gebrauchten
Einwegkomponenten werden diese
ersetzt und die Therapie wird fortgesetzt:
. Die Konsole im Modus ,,Standby"”

belassen.

. Die gebrauchten Einwegartikel wie
in den Schritten 2-14 weiter unten
beschrieben entsorgen.

. Die neue Behandlung gemdB den
jeweiligen Anweisungen einrichten
und einleiten.

B. Wenn die Behandlung abgeschlossen ist:
. Den Netzschalter ausschalten.
. Die gebrauchten Einwegartikel wie
in den Schritten 2-14 weiter unten
beschrieben entsorgen.

Die Steckverbinder des Surface Start-Up Kits
vom Oberflachen-Pad trennen.

Einen groBen leeren Behalter oder Mullbeutel
flr medizinische Abfalle in die Ndhe der
Konsole stellen.

Vorsicht. Das Surface Start-Up Kit nicht
zerlegen. Den Schlauch, mit dem die
Komponenten miteinander verbunden sind,
nicht abtrennen. Sie werden als komplette
Baugruppe entfernt und entsorgt.

Die obere Abdeckung der Konsole &ffnen.
Die durchsichtige obere Abdeckung der
Rollerpumpe &ffnen.

Den Deckel des Kuhlmittelbehalters abnehmen
und an einer sauberen Stelle zur Seite legen.

Den Griff an den Pumpenrollen anheben.

Den Pumpenschlauch vorsichtig nach oben
aus dem Kanal heben. Dabei gleichzeitig den
Pumpenkopf drehen.

Den Schlauch aus dem Pumpenkopf ziehen.
Den Griff nach unten auf die Rollen driicken,
bis er einrastet. Dann die obere Abdeckung
der Rollerpumpe schlieBen.

Die Warmeaustauschspule aus dem
Kihlmittelbehalter herausheben. Die Spule
Uber den KiihImittelbehalter halten, damit das
Kuhlmittel in den Behalter abtropfen kann.

Den Luftblasenabscheider nach oben und aus
der Kammer herausziehen.
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11. Den Wasserbehalter vom Haken nehmen.

12. Das Oberflachen-Pad und die Komponenten
des Surface Start-Up Kits im miteinander
verbundenen Zustand zusammenpacken und
vorsichtig in den Behlter fiir medizinische
Abfalle geben.

13.  Ausgetretenes Kiihimittel auf der Oberseite
des Kiihlmittelbehalters mit einem Tuch
aufwischen. Das Tuch im Behalter fur
medizinische Abfélle entsorgen.

14. Den isolierten Deckel wieder auf dem
KahImittelbehalter anbringen.

Das Entfernen und Entsorgen der gebrauchten
Komponenten sind damit beendet. Die Konsole
kann jetzt eingelagert oder an den nachsten
Behandlungsort gebracht werden.

Fehlerbehebung

Wenn die Oberflache des Pads nach ca. 5 Minuten
noch nicht kuhl ist, den Schlauch und das
Oberflachen-Pad auf Knicke oder anderweitige
Behinderungen des Wasserflusses tberprifen.

Es ist normal, dass wahrend des Verfahrens eine
gewisse Menge an Luft aus dem Oberflachen-Pad
austritt. Diese Luft wird im Wasserbehalter
aufgefangen.

Umfassende Hilfestellung bei der Fehlerbehebung
bietet die Gebrauchsanweisung des Oberflachen-
Pads.

Kompatibilitat

.

Das Surface Start-Up Kit wird in Verbindung mit
der Thermogard XP Konsole verwendet.

Das Surface Start-Up Kit wird mit dem
Oberflachen-Pad verbunden.

Lagerung

.

Das Surface Start-Up Kit kiihl und trocken lagern.

Meldung schwerwiegender Vorkommnisse

Schwerwiegende Vorkommnisse, die mit dem
Produkt in Verbindung stehen, miissen umgehend
einem Angehdrigen der Gesundheitsberufe
gemeldet werden.

Angehorige der Gesundheitsberufe missen jedes
schwerwiegenden Vorkommnis umgehend der
zustandigen Behérde und ZOLL melden.
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Symbole

Warnhinweis/Achtung

Nicht wiederverwenden; Flir den Einmal-
gebrauch

P &>

Nicht steril

LOT

Los- oder Chargennummer

REF

Bestellnummer

Laut US-Gesetzgebung darf das Produkt

RX ONLY/ nur von Arzten oder auf &rztliche

Verordnung verkauft werden

C€

CE-Kennzeichen (Conformité Européenne)

uDlI

Einmalige Produktkennung (UDI)

Importeur

CH|REP

Schweizer Bevollmachtigter

()

Nicht MRT-sicher

Beschreibung

Bestellnummer

Thermogard XP Surface Start-Up Kit | 8700-000936-01

Copyright © 2025 ZOLL Circulation. Alle Rechte vorbehalten.
ZOLL, Thermogard, Thermogard XP und VitalTemp sind
Marken oder eingetragene Marken von ZOLL Circulation
und/oder ihren Tochtergesellschaften in den USA und/

oder anderen Landern. Alle Marken sind Eigentum ihrer

jeweiligen Inhaber.

Patent: www.zoll.com/patents
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Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

Herstellungsdatum

Inhalt bei beschaddigter Verpackung nicht
verwenden und Gebrauchsanweisung
einsehen

Vor Warme/Sonnenlicht geschiitzt
aufbewahren

Vor Nasse/Feuchtigkeit schiitzen

Stickzahl

Medizinprodukt

Verwendbar bis

EC

Bevollmachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft/Europdischen Union
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Meprypaen didtagng

To Surface Start-Up Kit eival éva o€t cwAfvwong
TroU ouvdéel TNV kovodAa Thermogard XP® ota
emOépara emedveiag ZOLL. To Surface Start-Up Kit
gival éva avaAwoliuo e€dpTnua KAEIoToU Bpdxou,

TO OTTOIO OTTOTEAEITOI OTTO £vVa TIPOCAPTNHEVO EK TWV
TIPOTEPWYV BOXEIO VEPOU, HIO CWARVWOTN ETTEKTAONG,
évav Bpoxo avTAiag, Eva Trnvio eVaAAGKTn BeppdTnTag
Kal éva ouykpoTnua agpotrayidag. OAa autd Ta
QVTIKEIMEVA AEITOUPYOUV HE TNV KOVOOAQ Yia TV
TTapoxr KpUou vepou GTO ETTIBEP ETTIQAVEING YIa

Tn pUBpIon Beppokpaaciag TTuprva acBevoug.

Evdeieig xpaong

MAéko: ZuoTnua diayeipiong Beppokpaaiog
Thermogard XP®: Pubuion Tng Bepuokpaaiag

o€ evriiAikoug aoBeveig OTTou evdeikvuTal KAIVIKE,
TT.X. O€ UTTEPBEPPOUG 0oBEVEIG.

Emifspa yevikng xpRong VitalTemp™*: Otav
Xpnoiyotrolgital pe Kovooha Thermogard XP

I Thermogard HQ: Meiwon Tng Bepuokpaciag oe
0a00¢eveig NAIKIOG 2 eTWV Kal Avw, OTToU evoeikvuTal
KAIVIKG, TT.X. O€ UTTEPBEPUOUG 0OBEVEIG.

* Agv diaTiBeTal O€ OAEG TIG TTEPIOKEG.

ZKOTTOG yIa TOV OTToioV TrpoopideTal

To Surface Start-Up Kit TrpoopieTal yia Tn peiwon
NG Bepuokpaciag aaBevoug.

XpAOTNG yia Tov oTroiov TTpoopideTal

2TOUG XPrOTEG YIO TOUG OTTOIOUG TTPOOPICETAl TO
Surface Start-Up Kit cuykataAéyovTai o1 1aTpoi,
ol BonBoi 1aTpoU Kail ol VOONAEUTEG.

KAIVIKA o@£éAn

To kUpIo kKAIVIKS 6¢pelog Tou Surface Start-Up Kit
gival va peiwvel Tn Bepuokpacia Tou acBevoulg,
XPNOIUOTTOIOUPEVO WG PHEPOG TOU CUCTHHATOG
Thermogard system.

AvTevdeigeig

Kapia yvwoTn.

MpocidotroIinoeig
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. AlaBAoTe Ye TTPOCOXK QUTEG TIG 0dNYiEG XPARONG,
TIPOTOU GUVOECETE TO ETTIOEPA ETIQAVEIAG OE
aoBevn).

. Kivduvol até cuoTnuaTikh utroBepuia.

H ouoTtnuaTikr) uttoBeppia gival duvaTtd va
TpokaAéoel kapdiakr appubuia, piyn Tou
a00evoug 1 €MTTAOKEG AAAWV CUOTNUATWY

1 opyavwyv. H ouoTnuaTikr uttoBepia TTPETTEI
va £papuoeTal povov UTTo TNV €TTIBAEWN 10TPOU
KOTAAANANG €181KOTNTAG.

. Ta Surface Start-Up Kit (un ammooTeipwpéva)
dev eival cupard e xpAon evdoayyeiakou
KaBeTApa (aTrooTEIpWUEVOU).

. H Bepuokpaacia kal n katdoTaon Tou d€pPATog
Tou a0BevoUg Ba TTPETTEl va EAEyXETal, EIBIKOTEPA
Ol TTEPIOKEG TTOU £PXOVTAl € ETTAPN PE TO
eTTiBepa eIPAvEIAg, TOUAdXIOTOV KABE 20 AeTITA
1 oUPPWVA PE TIG 0dNYiEg EVOG 1aTPOU.

H euaioBnaia Twv acBevwv oTnv Yoen,

Tn BepPOTNTA KAl TNV TTiECT TTOIKIAAEI 0€ BaBUO.
O1 agbeveig TTou dlaTpEXOUV HEYAAUTEPO KivOUVO
gival 6col gival avaiobnrol ) avikavol va
auToeguTrnPETNBOUY, Ta dTopa TToU UTTORAAAOVTaI
o€ TTapateTapévn Beparreia, ol diaBnTikoi,

Ta MaIdId, Ta GTOPA PE €UAiOBNTEG TTEPIOKES
OépuaTog A Kakr KukAogopia. EaTiddeTe TRV
TIPOCOXN 00G O€ OAEG TIG TTPOEEOXEG OOTWV.



0dnyieg xpriong

Ortav pia kovooAa Thermogard XP
xpnoiyotroigital ye Surface Start-Up Kit kai
emiBepa em@avelag, n Aeiroupyia Treatment
(O¢parTreia) Ba TTpéTTEl va oploTei o€ Fever
(MupeTdg). H kovaoAa dev Ba Bepudvel Tov
aoBevr) étav éxel €TIAeyei n Aeitoupyia Fever
(MupeTdg). To dpio cuvayepuou Bepuokpaaiag
a0Bevoug Lo diag@alilel 611 TTapouciaeTal
OuvayepUOGg O€ TTEPITITWOT TTOU 0 a0BEVNg
oTapaTtAoel va puBpidel Tn Bepuokpaacia Tou
owparég Tou. O1 aoBeveig autoi WwuyovTal o€
Bepuokpacia dwyaTiou. AuTo pTTopEi va oupBei
o6tav o aoBevig KaTtaARgel | TTEPIEABEI o€
KwpaTtwdn KatdoTaon. AiepeuvrioTe GAoug Toug
ouvayeppoug Bepuokpaaciag acgBevoug.

To Surface Start-Up Kit gival un ac@aiég

Y10 HAyVNTIKF) TOHOYPa®ia Kal, CUVETTWG,

Oev EMTPETIETAI OTNV AiBOUCA TOU GUCTAUATOG
HayvnTIKAG Topoypagiag. Katd ouvEéTTeia TO
Surface Start-Up Kit rpétrel va amoouvoeBei
aTTé TNV KOVOOAQ TTPIV OTTO TN PETAPOPE TOU
aoBevolg oTnv aibouca Tou GUOTAPATOG
payvnTIKAG TOPOYPaPiag.

ZUOTAOEIG TIPOCOXNG

H opooTrovdiakr] vopobeoia Twv H.M.A. Trepiopidel
TNV TTWANCN TNG CUCKEUNG O€ 1aTPOUG ] KATOTTIV
€VTOAAG 1aTPOU.

Ta Surface Start-Up Kit dev eivar atrooTeipwpéva
Kal TTpoopidovTal yia xpAon o€ évav pévov
aoBevr). Mnv To eTTaveTTeEEPYALeTTE KAl PNV

TO OTTOOTEIPWVETE.

2UOKEUNA piag povo xpAong — hnv €mmavaypnol-
potroieite. Ta Surface Start-Up Kit Tng ZOLL
gival avaAWOINEG OUOKEUEG piag Xpriong Kail dev
TpETTEl va uTtoRAANovTal Eava o€ eTTeCEpyaaia

1 xpron. O1 KUKAIKEG TAOEIG TNG TTEPICTAATIKNG
avTAIOG OTPEPOUEVWV EKKEVTPWY OE QUTA Ta
oToIxXgia TTPOKaAoUV aaToxieg Adyw KOTTwonG.
Mn xpnoipoTroigite Surface Start-Up Kit répav
TOU XPOVOU XProng TTou avaypdgeral oTnv
eTIKETA. Ta TTPOidVTa Ba TTapoucidoouv aoToyia.
STEPEWVETE TO ETTIOEPA ETMIPAVEING OTOV ACBEVR
Je TTpocoxr). Aol OAOKANPwBEI N apyikn
TIARPWON, CUVEXIOTE TN PO TOU vEPOU dIaNETOU
TOU €TMIBEPATOG ETTIQAVEIAG TTPOTOU OTEPEWOTETE
TO €TiBepa oTOV 00BeVA. AQoU TO VEPO apxioel
va péel TTANPWG JIAUECOU TOU ETTIBEPATOG
EMQPAVEIAG, UTTOPET va OTEPEWDBEI oTOV 00BEVH.
H un oTepéwaon kal Twv dU0 CUVOETUWY OTO
ETTIOEPQ ETTIPAVEIAG EVOEXETAI VO TTPOKAAEDEI
uTtepTTicon kal diappoég oTo Surface Start-Up
Kit ) oTo emiBepa emipaveiag.

Edv diamoTtwoeTe 6T 0 aoKOG doxeiou EXEl
€€avTAnBei A évav ouvayepud agpotrayidag,

MNV QVTIKOTAOTAOETE TO VEPO TTIPOTOU EVTOTTIOETE
TO onueio TNG dlappong Kal AABeTe KATGAANAa
UETPO pETPIaOHOU. EAEYETE yia Slappoég GTO
Surface Start-Up Kit ka1 o710 emiBepa emmi@aveiag.
Edv evromoTei diappor, avTIKATAGTACTE

oTTwg armaiteital. EQv 1o €miBepa emm@Aveiag
avTikaTaoTabei, o adkog doxeiou Tou Surface
Start-Up Kit pmropei va avatrAnpwbei pe
TIPOOHETO VEPO, OTTWG ATTAITEITAI.

Aidpkeia {wng

Mpoooxn. H didpkeia (wnig Tou Surface Start-Up Kit
eival 10 nuépeg. Ta e€apTripaTa autd €Xouv OXEDIAOTEN
ue Asitoupyikr didpkeia {wng 10 nuepwyv ouvexoug
xpnong o€ évav acBevh. Edv kdmolog aoBevrg
XPNdel BepaTreiag yia geyaAlTePO XPOVIKO SIdoTnuA,
aTraiteital n eykardoTtacn véou Surface Start-Up Kit
oTnVv KovooAa. H un ipnon autold Tou Xpovikou
opiou PTTOPEi va TTPOKAAECEI AOTOXiO TNG GUOKEUNG.
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Odnyieg pUBMIONG

1. 'Evapén Aeitoupyiag Tng kovodAag

1.0 ENEPIOMOIHZTE THN KONZOAA
1.1 EMIAE=ZTE «MPOWYY=H»

1.2 EMINAE=TE NEW PATIENT (NEOX AXOENHYX)
[Yes (Nai) 4 No (Ox1)]
EmAéETe Oy €dv ouveyiCeTe TTponyoUpevn
Beparreia.

1.3 EMIAE=TE TH ©OEPMOKPAZIA-TOXO

1.4 ENINE=TE TH AEITOYPT'IA «FEVER» (Mupetdg)

Mpoooxn. Otav xpnoiyotroleite Tn Bepartreia
em@avelag Thermogard, XpnOIUOTIOIEITE TTAVTOTE
N Acitoupyia «Fever» (MupeTdg).

2. ToroB£TNON €MIOEUATOG ETTIQAVEING

2.0 TOMOGETHXZTE TO EMNIOGEMA EMIPANEIAZ

MAéko: ToroBeTACTE TO £TMiBEPA ETIPAVEIAG KATW
atré Tov aoBevr), e TN AeUKH TTAEUPA TTPOG Ta ETTAVW.
Mn oTepewoeTe Toug INAvTEG Velcro og auth Tn @dan.
Emifspa yevikng xpiong VitalTemp*: TommoBetrioTe
TO EMIOEPA KATW, ETTAVW ) TUAIYHEVO YUPW OTTO TOV
aoBevr). TomroBeTrOTE TN AUKRA TTAEUPA £TOT WATE VO
OKOUMTTA 0TO d€pPa Tou aoBevoug. Mn OTEPEWOETE
TOug IMavTeg Velcro o€ autn Tn @don.

* Agv d1aTiBeTal OE OAEG TIG TTEPIOKEG.

Znueiwon. To emiBepa emQAveEIag YTTopEi va
aTroouvoEeBEi atrd TN CwWARVWON, VW YiveTal
TOTTOB£TNON KATW ATTO TOV A0BEVN.

3. PUOuion Tng cwARvVwong
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3.0 FTEMIZTE TON *AKO AOXEIOQY

A. TMpooBéate vepd oTov odKo doxeiou Kal
OTEPEWOTE TO TTWHA.

B. Kpepdote Tov 0dko doyeiou aTO AYKIOTPO TNG
KovaoAaG.

3.1 EIZATATETE TO MNHNIO

A.  Avoigte TO0 TTWHA UTTOSOXNAG WUKTIKOU.

B. TomoBetroTe TO TINVIO OO OTNV UTTOBOXH.

C. KAegioTe 10 TTWOHA, TTEPVWVTOG TOUG CWANVEG
péoa atrd Tn oXIoUr) TOU TTWHATOG.

3.2 TONOGETHZTE THN AEPOIMATIAA

A. TotmoBetroTE TTPOCWPIVA TNV agpoTTayida oTov
BdAapo Tng agpotrayidag.

3.3 TOMNOGETHXZTE TON ZQAHNA THZ ANTAIAZ

A.  Avoigte To KaTTaKI TNG TTEPIOTAATIKAG avTAiag
OTPEPOUEVWYV EKKEVTPWV.

B. Eiocaydyete TTAfpwg ToV dioKo TNG CWAAVWAONG
péoa oTnv uttodoxn oTn degIA TTAEUPG TNG
aUAakag TNG avTAiag.

C. AvoonkwoTe TN Aafn oTa €KKEVTPA TNG avTAiag.

D. Mepiotpéywte TN Aafn TnG avTtAiag oTaBepd
apIOTEPOOTPOPA, TPOPOSOTWVTAG TOV CWARVA
oTnVv aUAOKa.

E. TomoBetroTe TARPWG TOV CWARVa péoa oTnv
auAaka.

F.  MéaTe Tn Aafn TTpog Ta KATW TTavw oTa
EKKEVTPA, £WG OTOU EQAPUOTEI GTNV ECOXTN TNG.



0dnyieg xpriong
3.4 ZYNAEZTE TO EMNIGEMA EMIOGANEIAZ

A.  ZuvdéoTe TTANPWG Kal Toug OUO OUVOECUOUG OTO
€MiBePa EMQAVEIQG.

Mpoooxn. H cwArnvwaon TpéTel va gival TTARpwg
ouvdedepévn oTO IO ETTIPAVEIQG (EI0000G
Kal £€6000¢) TTpoToU Yivel apyIKr TTARpwan.

3.5 KANTE APXIKH MAHPQZH THZ XOAHNQZH>

A. KAeioTe 10 KQTTAKI TNG TTEPIOTAATIKAG avTAiOG
OTPEPOUEVWV EKKEVTPWV.

B. AogaipéoTe TNV agpoTrayida arrd Tov 6GAauo Kai
KPATAOTE TNV avAaTToda.

C. TMpayuparotoinoTe apxIikr TARpwon NG
agPOTTaYidag, TTATWVTAG TTOPATETAPEVA TOV
d1akoTITN Prime (ApxIkr TTARpwaon).

D. ©Ortav n agpotrayida yepioel TTARPWG PE vEPO,
a1TodeapeUaTE TO KOUNTTi Prime (ApxIknA
TARpwOnN).

3.6 EIZATAFETE THN AEPOTATIAA

A. TupioTe Tn 81 TTAEUPE TNG agPOTTAYIdAG TTPOG
Ta ETMAVW Kal EI0QYAYETE TNV aTov BAAapOo TNG
agPOTTaYidag.

B. KAcioTe 10 emdvw kdAuppa TnG KOVOOAag,
B100@aAifovTag OTI N CWAAVWON BV £XEI
EUTTAOKEI.

3.7 ZYNAEXTE TON AIZOHTHPA
JuvdéaTe Evav alobnTripa Bepuokpaciag TTupAva
(TpiTOU KOTAOKEUAOTH) OTNV TTPOCOWN TNG KOVOOAAG.
4. ‘Evapén Bepatreiag
4.0 MATHZTE STANDBY/RUN (Avapovr)/Asitoupyia)

MatAoTe 10 koupTi Standby/Run (Avayovr/
AeiToupyia) oTnv kOvoOAa yia va apyioel n Bepatreia.

Mpoooxn. BeBaiwbeite 6T o1 1pdvTeg Velcro dev
€XOUV OTEPEWOEI.

4.

N

OPIZTE TYNATEPMO LO (XaunAr 8ppokpacia)

MatroTe To KoupTri MevoU GTnVv KOVOOAa, ETTEITa
opioTe Tov cuvayepud Lo (XaunAr Bepuokpacia) oe
TiuA 1 °C xaunAotepn amé n Beppokpaaia-aTdxo.

Mpogidotroinon. Ztov TpoTo Acitoupyiag Fever
(MupeTdG), N KovaodAa dev Ba Bepudvel Tov aoBevn.

H pUBpIon Tou cuvayeppou Lo (XaunAr Bepuokpaaia)
a00evoug dIao@aAilel 6Tl TTAPOUTIAZETAI TUVAYEPHOG
€dv n Beppokpacia Tou aoBevolg TTECEL.

4.2 XTEPEQXTE TO EMNIGEMA EMIPANEIAZ ZTON
AZOENH

MepiyéveTe va yivel TTARPwON Tou €TTIBEPATOG
eTMIQAveIag Pe vepd. AuTr n dladikacia ocuvhBwg
diapkei 3-5 Aetrtd. Mia pikpn TTo06TNTA 0P

OTO £TMBEPa EMPAVEING €ival ATTOdEKTH Kal Ba
QATTOPaKPUVOEI e ToV Xpovo. BeBaiwbeite 611 TO vePS
oTov 0dko doxeiou BpiokeTal akdpa uwnAdTEPa aTTO
TNV €AAXIOTN OTABUN.

MAéko: TuAi€Te Ta TITEPUYIA TOU ETTIOEPATOG ETTIPAVEIAG
€TTAVW a1rd TNV KOINIG 1 TOV BwpaKa. XTEPEWATE Kal
TIPOCAPUOOTE, WOTE VA EQAPUOCEl GTOV aoBevh,
XPNOIYOTTOIWVTAG TOUG EKTATOUG IHAVTEG Velcro. To
emMiBepa em@dveiag Ba TPETTE va ival EQAPUOOTO
OaAAG va punv TTePIoPidel TOV aoBevr).

Emifepa yevikig xpriong VitalTemp: TomroBetAoTE
TO EMIOEPA KATW, ETTAVW I TUAIYPEVO YUPW OTTO TOV
aoBevn. ZTePeWaTe e 1navTeg Velcro, OTTwg atraiTeital.
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Surface Start-Up Kit

4.3 EMIBEBAIQXTE TH POH YTPOY

BeBaiwBeite 611 TO UYPO péel PEow TNG CWARVWONG
KQI TOU ETTIOEPATOG ETTIPAVEING TTAPATNPWVTAG TNV
TIEPICTPOPN TOU EVOWHATWHEVOU OeiKTn PONG (TPOXAG).

AuTr n d10dIKacia vOEXETAI va BIAPKETEI APKETA
AeTrTd. EAEYETE yIa OTPEBAWOTEIG KAl XTUTTHAOTE TOV
OeikTn pong, 6TTwG aTraiTeital.

4.4 KATATH AIAPKEIA THX OEPATIEIAX

EAéyETe TN Beppokpaaia kal TNV KATAOTACH TOU
OéppaTog Tou aoBevoUg, €IBIKOTEPA TIG TTEPIOKES

TTOU £PXOVTQI O€ ETTAQPI YE TO ETTIOEPA ETIPAVEIQAG,
TOUAGXIOTOV KAOE 20 AeTTTA 1) OUP@WVA UE TIG 0dNYiEg
€VOG 10TPOU.

AtrooUvdeon amrd TRV KOVoOAa Kal atréppiyn
XPNOIHOTTOINMEVWYV EEAPTNHATWV
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Mpoooxn. ATTOQEUYETE TNV ETTOPRA WE XPNOIMOTIOINUEVT
eCaptipara. XelpiCeoTe T XPNOIMOTIOINUEVD
€CapTApaTa wg 1aTPIKE atroRANnTa.

MNa va a@aipéoeTe xpnoIyoTroiNuéva e§apTRPaTa
aTrd TNV KOVOOAQ Kal va Ta aTroppiyeTe KATAAANAQ,
akoAouBnoTe Ta Briparta autd Pe TN O€Ipa TToU
UTTOBEIKVUETAL.

1. Oéate TNV KovadAa g€ katdoTaon AsiToupyiag
Standby (Avauovn)

A. Edv, yetd TNV amoppiyn Twv
XPNOIYOTTOINUEVWV £EAPTNUATWY,
TIPOKEITAI VO QVTIKATAOTAB0UV Kal va
ouvexIoTei n Beparreia:

. AgnoTe TNV KOVOOAQ 0€ KaTdoTaon
Aeitoupyiag Standby (Avapovr).

. ATTOPPIYTE TA HETAXEIPICPEVA
avaAWoIPa, OTTwG UTTOBEIKVUETAI
oTa BApaTta 2-14, TTapakdaTw.

. PuBuioTe ka1 apxioTe Tn véa Beparreia,
aKOAOUBWVTAG TIG AVTIOTOIKEG
odnyieg.

B. Eav eixe yivel Beparreia:
. ATTEVEPYOTTOINOTE TOV JIAKOTITN
AeiToupyiag.
. ATTOPPIYTE TA HETAXEIPICPEVA
avaAWoIPa, OTTwG UTTOBEIKVUETAI
oTa BApaTta 2-14, TTapakdaTw.

2. AmoouvdéaTe Toug ouvdéopoug Tou Surface
Start-Up Kit atré 1o emiBepa emaveiag.

3.  TommoBetroTe £vav PeyAAO KEVO TTEPIEKTN
IATPIKWY aTTORANTWY A 00KG GUAAOYNG KOVTA
OTNnV KOVOOAQ.

Mpoooxn. Mnv ammoouvappuoAoyeite To Surface
Start-Up Kit. Mnv atroouvdéete TN cwAfRvwon
TTou ouvdéel Ta e€apTApaTa. Autd agaipolvTal
KQI oTTOPPITITOVTAI WG TTARPNG povada.

4. Avoifte T0 Gvw KAAUPPa TNG KOVOOAAG. AvoigTe
TO BIOPAVEG AVW KAAUPHO TNG TTEPIOCTPOPIKAG
QAVTAIOG OTPEPOUEVWYV EKKEVTPWV.

5. A@aipéoTe TO KATTAKI OTTO TNV UTTOO0XA WUKTIKOU
Kal a@AaTE TO O0TO TTAGI O€ KaBapn Béon.

AvaonkwaoTe TN Adfr oTa €KKEVTPA TNG avTAiag.
KpathoTe TN owArvwaon Tng avTAiag Kai
TPABRAETE TNV OTTAAG TTPOG Ta ETTAVW KAl TTPOG
TO €W ATTO TO KAVAAI, EVW) TTEPICTPEPETE TNV
KEQAAR TNG avTAiag.



0dnyieg xpriong

8. TpaBrgte TN cwAvwon £Ew atd TNV KEQAAR
TnG avTAiag. MiéoTte TN AaBr) TTpog Ta KATW,
TTAVW OTA KKEVTPA, £WG OTOU £QAPUOTEl EVTOG
TNG E00XNG KAl KAEIOTE TO Avw KAAUPUA TNG
TTEPIOTPOPIKAG AVTAIAG OTPEPOUEVWV
EKKEVTPWV.

9.  Avaonkware To Tnvio evaAhayng Bepudtnrag
£€w atrd TNV uttodoXN WUKTIKOU. KpaTtroTe TO
TTNVio TTavw atrd TNV UTTodOXH TOU WUKTIKOU,
£€T01 (OOTE VA ETTITPATTE OTO YUKTIKO VO OTAAGEE!
TaAI péoa oTnv uTTodOoXN.

10. TpaBngre Tnv agpotrayida TPOG T TTAVW Kal
£Ew atré Tov BAAauo TNG.

11.  Ag@aipéoTe To doxeio vepou atrd TO AYKIOTPO.

12.  ZUYKEVTPWOTE TO ETTIOEPA ETTIQAVEING KOl TN
ouAhoyn egapTnudaTwy Tou Surface Start-Up Kit,
TToU €ival akopa ouvdedepéva peTagl Toug Kal
EVATIOBEOTE TA TTPOOEKTIKA PETO OTOV TTEPIEKTN
I0TPIKWY aTTORANTWV.

13. XpnoipotroinoTe éva pavinAGKI yia VO OKOUTTIOETE
TUXOV WUKTIKG TTOU XUBNKE aTTd TO Avw TUAMA
NG UTTOO0XNG TOU WUKTIKOU. TOTTOBETAOTE TO
HavTNAAKI OTOV TTEPIEKTN IOTPIKWY OTTORANTWV.

14. EmavartotmoBeTr|oTe TO JOVWHEVO KATTAKI OTNV
UTTOd0XH WUKTIKOU.

H agaipeon kai n atréppiyn TwV XPNOILMOTTOINUEVWY
eCapTnUaTwy £xel oAokAnpwoei. H kovadAa ptropei
TWPa va QUAaYBEi 1] va PETaKIvNOEl oTnV £TTOPEVN
0¢on Beparreiag Tng.

AvTipyeTwITIoON TTPORANHATWY

Edv n em@dveia Tou €mBEPaTOg dEV £XEI KPUWOEL
METG aTTO TTEPITTOU 5 AETTTA, EAEYETE VIO KAPWEIG KAl
GAAOUG TTEPIOPITHOUG TNG PORG TOU vePOU aTrd TN
OWAAVWAnN Kal To €TTIBEPA ETTIPAVEING.

Eivar @uaiohoyiko va atreAeuBepwvetal kKGTToIO
TT00OTNTA AEPa AT TO ETTIBEPA ETTIPAVEING KATA TN
didpkela TnG diadikagiag. AuTég o aépag Ba deapeuTEl
oT0 Boxeio vepoU.

AvaTpé€Te aTig Odnyieg Xpong Tou eTBEPATOG
€MQAvEIAg, yia TTARPn Kabodrynon.

ZupBarétnTa

To Surface Start-Up Kit Acitoupyei o€ cuvduaoud ue
Tnv KovaoAa Thermogard XP.

To Surface Start-Up Kit cuvdéeTal ye 1o emiBepa
ETTIQAVEIAG.

®UOAagn

duAdooete Ta Surface Start-Up Kit og dpooepd
TePIBAAAOY, XWPiG uypaaia.

Avagopd cofapwyv cuupaviwyv

Edv rpokUyel coBapd cuuBdav avapopikd Je Tn
OUOKEUT, QVOQEPETE AUECWS TO GUUBAV O€ KATTOIOV
eTTayyeEAPATIO UYEIQG.

O1 eTTayYEAPATIEG UYEIQG TTPETTEI VO AVAPEPOUV
auéowg oTToI00ATTOTE GORAPO CUNPAV OTNV apuodia
apxn ka1 otn ZOLL.
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ZoppoAa

Mpoeidotroinon/lNpocoxn

Mnv emmavaxpnoipotroleite, Miag xpriong

Mn atrooTeipwévo

P &>

LOT Ap1Buég TTapTidag

RE F Ap1Bu6g kaTaAdyou

H opooTrovdiaknA vopoBeaia Twv H.M.A.
RX ONLY| TIEPIOPIgel TNV TIWANGN TNG CUGKEUAG QUTAG
o€ 1aTpoUg A KaTOTTIV EVTOANG 1aTpOU

c € Conformité Européenne

U D| Movadikdg avayvwpIoTIKOG KWOIKOG CUOKEUAG

Eicaywyéag

E¢ouaiodoTnuévog avTITTpOoWTTOG yia TNV
CH|REP EABeTia

@ Mn ao@aAég yia gayvnTiKr) Topoypagia

Mepiypagn Ap1Bu6g kaTaAdyou
Thermogard XP Surface Start-Up Kit 8700-000936-01

Mveupatika dikaiwpara ©2025 ZOLL Circulation. Mg Tnv
€mMEUAagN TTavtég dikaiwpatog. Ta ZOLL, Thermogard,
Thermogard XP ka1 VitalTemp atroteAoUv euTTopIké orjpata
f oAuata katateBévra Tng ZOLL Circulation A/kar Twv
BuyaTpIKWV TNG TAIPEIWV OTIG Hvwpéveg MoAiTeieg AEPIKAG
f/kal og GAAeg XwpeG. OAa Ta UTTOPIKG OrjpaTa aTTOTEAOUV
1I810KTNTia TWV AVTIOTOIKWY IBIOKTNTWV.

AimAwpa gupeaitexviag: www.zoll.com/patents
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0dnyieg xpriong

>upBouAeuTeiTe TIG 0BnYiEG XPrONG

KataokeuaoTAg

Huepopunvia kKataokeung

Mn xpnoipoTroigite €Gv n CuoKeuaaia Exel
uTrooTel {NUIG Kal GUPBOUAEUTEITE TIG 0dnYieg
xpriong

PuAGooETE TTPOCTATEUEVO aTTO Th BEPUOTN-
T0/T0 NAIOKS QWG

Alatnpeite oTEYVO

Moodétnta

laTpoTexvoAoyIKO TTPOIdV

Huepopnvia Afgng

EC

E¢ouoiodotnuévog avTimpoowTTog TNV
EupwTraiki Koivétnta/Eupwiraikn ‘Evwon

41




Kit de inicio de almohadillas superficiales

Descripcion del dispositivo

El kit de inicio de almohadillas superficiales

es un conjunto de tubos que conecta la consola
Thermogard XP® a las almohadillas superficiales
ZOLL. El kit de inicio de almohadillas superficiales
es un circuito cerrado desechable que consta de un
depdsito de agua previamente conectado, un tubo
de extensidn, un circuito de bomba, una bobina de
intercambiador de calor y un conjunto de trampa
de aire. Todos estos componentes funcionan de
manera coordinada con la consola para suministrar
agua fria a la almohadilla superficial y asi regular la
temperatura central del paciente.

Indicaciones de uso

Chaleco. Thermogard XP® Temperature Management
System: Reduccién de temperatura en pacientes
adultos para los que esté clinicamente indicado,
por ejemplo, en pacientes hipertérmicos.
Almohadilla universal VitalTemp™?®*, Si se utiliza
con las consolas Thermogard XP o Thermogard HQ:
Reduccién de temperatura en pacientes de al menos
2 afios de edad para los que esté clinicamente
indicado (por ejemplo, en pacientes hipertérmicos).
* No disponible en todas las regiones geogréficas.

Finalidad prevista

El kit de inicio de almohadillas superficiales esta
disefiado para reducir la temperatura del paciente.

Usuario previsto

Los usuarios previstos del kit de inicio de
almohadillas superficiales son médicos, auxiliares
médicos y personal de enfermeria.

Beneficios clinicos

El principal beneficio clinico del kit de inicio de
almohadillas superficiales, si se usa como parte
del sistema Thermogard, es la reduccién de la
temperatura corporal.

Contraindicaciones

No se conoce ninguna.

Advertencias

. Lea estas instrucciones de uso con atencién
antes de conectar la almohadilla superficial
a un paciente.

. Riesgos de hipotermia sistémica. La hipotermia
sistémica puede provocar arritmia cardiaca,
escalofrios y otras complicaciones sistémicas
u organicas. La hipotermia sistémica solo
debe utilizarse con la supervisién de un
médico cualificado.

. Los kits de inicio de almohadillas superficiales
no se suministran estériles y no son compatibles
con catéteres intravasculares (que si son
estériles).

. Debe comprobar la temperatura y el estado
de la piel del paciente (sobre todo en las zonas
que entren en contacto con las almohadillas
superficiales) cada 20 minutos, o bien con la
frecuencia que indique el médico responsable.
Diferentes pacientes pueden tener diferentes
grados de sensibilidad al calor, el frioy la
presién. Los pacientes expuestos a un mayor
riesgo son aquellos que estén inconscientes
o incapacitados o que reciban tratamiento
prolongado, asi como diabéticos, menores
y personas con zonas de piel sensible o mala
circulacidn. Preste especial atencién a todas
las prominencias dseas.
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Modo de empleo

Si se utiliza una consola Thermogard XP con un
kit de inicio de almohadillas superficiales y una
almohadilla superficial, debera seleccionarse
el modo de tratamiento «Fever» (Fiebre).

La consola no calentara al paciente si se ha
seleccionado el modo «Fever» (Fiebre). El limite
de alarma de temperatura del paciente «Lo»
(Baja) garantiza que se produzca una alarma
si el paciente deja de regular su propia
temperatura corporal. Dichos pacientes se
enfriardn hasta la temperatura ambiente.

Esto puede ocurrir cuando el paciente fallece
o entra en coma. Investigue todas las alarmas
de temperatura del paciente.

El kit de inicio de almohadillas superficiales
no es compatible con RM Yy, por tanto, no se
permite su presencia en salas de RM. Para ello,
el kit de almohadillas superficiales debe estar
desconectado de la almohadilla superficial
antes de llevar al paciente a la sala de RM.

Precauciones

Vida dtil

Las leyes federales de EE. UU. permiten la
venta de este dispositivo Uinicamente a médicos
o por prescripcion facultativa.

Los kits de inicio de almohadillas superficiales
no se suministran en condiciones estériles

y estan indicados para un solo uso en un
paciente. No reprocesar ni reesterilizar.
Dispositivo de un solo uso, no reutilizar.

Los kits de inicio de almohadillas superficiales
ZOLL son dispositivos de un solo uso y no deben
volver a procesarse ni a utilizarse. Las presiones
ciclicas de la bomba de rodillo sobre estos
elementos provocan fallos por fatiga. No utilice
los kits de inicio de almohadillas superficiales
después del periodo de uso que aparece en

la etiqueta. Los productos no funcionaran
correctamente.

Tenga cuidado al colocar la almohadilla
superficial en el paciente. Una vez que haya
finalizado el proceso de cebado, deje que siga
fluyendo agua por la almohadilla superficial
antes de fijar esta sobre el paciente. Una vez
que vea que el agua fluye continuamente por la
almohadilla superficial, podra fijarla al paciente.
Si no se conectan ambos conectores a la
almohadilla superficial, podrian producirse
incidencias en forma de exceso de presion

y fugas en el kit de inicio de almohadillas
superficiales o en la propia almohadilla.

Si observa que la bolsa-depdsito esta vacia

o se activa una alarma de trampa de aire,

no sustituya el agua sin haber identificado
antes el lugar de la fuga y adoptado las medidas
correctoras adecuadas. Compruebe si hay
fugas en el kit de inicio de almohadillas
superficiales y en la almohadilla superficial.

Si encuentra una fuga, reemplace el elemento
seglin sea necesario. Si reemplaza la
almohadilla superficial, puede volver a llenar
de agua la bolsa-depésito del kit de inicio

de almohadillas superficiales segun sea
necesario.

Precaucion: La vida util del kit de inicio de
almohadillas superficiales es de 10 dias. La vida

util prevista de estos componentes es de 10 dias

de funcionamiento continuo en un mismo paciente.
Si un paciente precisa tratamiento durante un
periodo mas largo, se deberd instalar un kit de inicio
de almohadillas superficiales nuevo en la consola.
Si no respeta esta limitacién de tiempo, el dispositivo
podria tener fallos de funcionamiento.
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Kit de inicio de almohadillas superficiales

Instrucciones de montaje
1. Iniciar la consola
1.0 ENCIENDA LA CONSOLA
1.1 SELECCIONE «PRE-COOL» (PREENFRIAMIENTO)

1.2 SELECCIONE NUEVO PACIENTE («Yes» [Si]
0 «No»)

Seleccione «No» si va a continuar un tratamiento
anterior.

1.3 SELECCIONE LA TEMPERATURA OBJETIVO

1.4 SELECCIONE EL MODO «FEVER» (FIEBRE)

Precaucion: Al usar el tratamiento superficial
Thermogard, seleccione siempre el modo
«Fever» (Fiebre).

2. Colocar la almohadilla superficial
2.0 COLOQUE LA ALMOHADILLA SUPERFICIAL

Chaleco. Coloque la almohadilla superficial debajo
del paciente con el lado blanco hacia arriba. Por el
momento no fije las tiras de velcro.

Almohadilla universal VitalTemp*. Coloque la
almohadilla por debajo o por encima del paciente,
o bien envuelta en torno a él. Ponga el lado blando
contra la piel del paciente. Por el momento no fije
las tiras de velcro.

* No disponible en todas las regiones geogréficas.

Nota: La almohadilla superficial se puede
desconectar de los tubos mientras se coloca
debajo del paciente.

3. Configuracién del tubo

3.0 LLENE LA BOLSA-DEPOSITO

A. Afada agua a la bolsa-depdsito y cierre la tapa.
B. Cuelgue la bolsa-depésito en el gancho de la
consola.

3.1 INSERTE LA BOBINA

A. Abra la tapa del depésito de refrigerante.

B. Meta la bobina en el depdsito.

C. Cierre latapay pase los tubos por la ranura
de la tapa.

3.2 COLOQUE LA TRAMPA DE AIRE

A. Coloque provisionalmente la trampa de aire
en la cdmara destinada a ella.

3.3 CARGUE EL TUBO DE LABOMBA

A. Abra la tapa de la bomba de rodillo.

B. Inserte completamente el disco del tubo en
la ranura del lado derecho del itinerario de la
bomba

C. Levante el mango de los rodillos de la bomba.

D. Gire con firmeza el mango de la bomba
(en sentido contrario a las agujas del reloj)
mientras mete el tubo en el itinerario.

E. Asiente por completo el tubo en el itinerario.

F.  Presione el mango hacia abajo sobre los
rodillos hasta que se afiance en el retén.
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Modo de empleo

3.4 CONECTE LA ALMOHADILLA SUPERFICIAL

A. Acople firmemente ambos conectores de
liquido a la almohadilla superficial.

Precaucidn: Antes de cebar los tubos, deben
estar totalmente conectados a la almohadilla
superficial (toma de entrada y salida).

3.5 CEBE LOS TUBOS

A. Cierre la tapa de la bomba de rodillo.

B. Retire la trampa de aire de la cdmara
y sosténgala boca abajo

C. Cebe latrampa de aire manteniendo pulsado
el botén «Prime» (Cebar)

D. Unavez que la trampa de aire esté totalmente
llena de agua, deje de pulsar el botén de
cebado.

3.6 INSERTE LA TRAMPA DE AIRE

A. Coloque la trampa de aire en posicién
derecha e introduzcala en la camara
correspondiente

B. Cierre la tapa superior de la consola
asegurandose de que el tubo no quede
pinzado.

3.7 CONECTE LA SONDA

Conecte una sonda de temperatura central (de otro
fabricante) a la parte frontal de la consola.

4. Iniciar el tratamiento
4.0 PULSE «STANDBY/RUN>» (ESPERA/ACTIVO)

4.1

Pulse el botén «Standby/Run» (Espera/Activo) en la
consola para iniciar el tratamiento.

Precaucién: Compruebe que las tiras de velcro no
estan fijas.

ESTABLEZCA LA ALARMA «LO» (BAJA)

Pulse el botén de Menu de la consola y luego fije la
alarma del paciente «Lo» (Baja) 1 °C por debajo de
la temperatura deseada.

Advertencia: En el modo «Fever» (Fiebre), la consola
no calentara al paciente. Configurar la alarma de
temperatura del paciente «Lo» (Baja) garantiza que
se produzca una alarma si desciende la temperatura
del paciente.

4.2 COLOQUE LA ALMOHADILLA SUPERFICIAL SOBRE

EL PACIENTE

Espere a que la almohadilla superficial se llene
de agua. Esto suele tardar entre 3 y 5 minutos.
Es aceptable una pequefa cantidad de aire en la
almohadilla superficial, pues se disipara con el
tiempo. Compruebe que el nivel de agua en la
bolsa-depdsito esta por encima del minimo
requerido.

Chaleco: Doble las solapas de la almohadilla
superficial sobre el abdomen y el pecho. Fijelas

y ajustelas al paciente con las tiras de velcro
elasticas que se incluyen. La almohadilla superficial
debe quedar cefida, pero sin constrefiir.
Almohadilla universal VitalTemp: Coloque la
almohadilla por debajo o por encima del paciente,
o bien envuelta en torno a él. Fije las tiras de velcro
segun proceda.

4.3 CONFIRME QUE EL LIQUIDO FLUYE

Confirme que el liquido fluye a través de los tubos
y la almohadilla superficial; para ello, observe la
rotacion del indicador de flujo en linea (molinete).

45



Kit de inicio de almohadillas superficiales

Este proceso puede tardar varios minutos.
Compruebe si hay algin acodamiento y de un
toquecito al indicador de flujo si es necesario.

4.4 DURANTE EL TRATAMIENTO

Compruebe la temperatura y el estado de la piel
del paciente (sobre todo en las zonas que entren
en contacto con la almohadilla superficial) cada
20 minutos o bien con la frecuencia que indique
el médico responsable.

Desconectar de la consola y desechar los
componentes usados

Precaucion: Evite el contacto con los componentes
usados. Manipule los componentes usados como
desechos biomédicos.

Para retirar los componentes usados de la consola
y desecharlos adecuadamente, siga la secuencia de
instrucciones en el orden indicado.

1. Ponga la consola en modo «Standby» (Espera).

A. Si, tras desechar los componentes usados,
se van a cambiar por otros nuevos y se
va a continuar el tratamiento, haga lo

siguiente:
. Deje la consola en modo «Standby»
(Espera).

. Elimine los elementos desechables
segun se explica en los pasos 2-14
que figuran a continuacién.

. Configure e inicie el nuevo
tratamiento de acuerdo con las
instrucciones correspondientes.

B.  Siha concluido el tratamiento:
+  Apague el interruptor de
alimentacion.
. Elimine los elementos desechables
segun se explica en los pasos 2-14
que figuran a continuacién.

2. Desconecte los conectores del kit de inicio de
almohadillas superficiales de la almohadilla
superficial.

3. Coloque cerca de la consola un contenedor
vacio grande para desechos biomédicos o una
bolsa de recogida.

Precaucion: No desmonte el kit de inicio de
almohadillas superficiales. No desconecte el
tubo que conecta los componentes. Se retiran
y desechan como una unidad completa.

4.  Abra la cubierta superior de la consola. Abra la
cubierta superior transparente de la bomba
de rodillo.

5. Retire la tapa del depésito de refrigerante
y coléquela aparte, en un lugar limpio.

6. Levante el mango de los rodillos de la bomba.

7. Sujete el tubo de la bomba y extraigalo con
cuidado del canal mientras gira el cabezal de
la bomba.

8. Extraiga el tubo del cabezal de la bomba.
Presione el mango sobre los rodillos hasta
que encaje en el retén y cierre la cubierta
superior de la bomba de rodillo.

9. Extraiga la bobina de intercambio de calor del
depdsito de refrigerante. Sujete la bobina por
encima del depésito de refrigerante para dejar
que este gotee dentro del propio depésito.
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10. Extraiga la trampa de aire de la cdmara.
1. Quite el depdsito de agua del gancho.

12.  Agrupe la almohadilla superficial y los
componentes del kit de inicio de almohadillas
superficiales (aln conectados entre sf)

y depositelos con cuidado en el contenedor
de desechos biomédicos.

13.  Utilice un pafiuelo desechable para limpiar
cualquier resto de refrigerante que pueda
haberse derramado sobre la parte superior
del depdsito. Tire el pafiuelo al contenedor
de desechos biomédicos.

14.  Vuelva a colocar la tapa aislante en el depésito
de refrigerante.

La retirada y la eliminacién de los componentes
usados ha finalizado. La consola puede guardarse
o trasladarse hasta su siguiente ubicacién de
tratamiento.

Resolucidn de problemas

Si la superficie de la almohadilla no esta fria una
vez transcurridos aproximadamente 5 minutos,
compruebe si hay alglin acodamiento u otro
obstaculo al flujo de agua en el tubo o la
almohadilla superficial.

Es normal que de la almohadilla superficial salga
cierto volumen de aire durante el procedimiento.
Ese aire quedara capturado en el depdsito de agua.
Si necesita ayuda para resolver problemas,
consulte las instrucciones de uso de la almohadilla
superficial.

Compatibilidad

Los kits de inicio de almohadillas superficiales
funcionan de manera conjunta con la consola
Thermogard XP.

El kit de inicio de almohadillas superficiales se
conecta a la almohadilla superficial.

Almacenamiento

Guarde los kits de inicio de almohadillas
superficiales en un lugar fresco y seco.

Notificacion de incidentes graves

Si se produce un incidente grave relacionado con
el dispositivo, deberd notificarlo inmediatamente
a un profesional sanitario.

Los profesionales sanitarios deben notificar
inmediatamente cualquier incidente grave a ZOLL
y a la autoridad competente.
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Simbolos

Advertencia/Precaucién

No reutilizar: para un solo uso

P &>

No estéril

LOT

Numero de lote

REF

Numero de referencia

Rx onLy

Las leyes federales de EE. UU. permiten
la venta de este dispositivo Unicamente
a médicos o por prescripcion facultativa

C€

Conformité Européenne (Conformidad
europea)

uDlI

Identificador exclusivo de dispositivo

Entidad importadora

CH|REP

Representante autorizado para Suiza

RM inseguro

Descripcion

Numero de referencia

Kit de inicio de almohadillas
superficiales Thermogard XP

8700-000936-01

Copyright ©2025 ZOLL Circulation. Reservados todos los
derechos. ZOLL, Thermogard, Thermogard XP y VitalTemp

son marcas comerciales o marcas registradas de ZOLL

Circulation o sus entidades subsidiarias en EE. UU. o en

otros paises. Todas las marcas comerciales son propiedad

de sus respectivos titulares.

Patente: www.zoll.com/patents
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Consultar las instrucciones de uso

Fabricante

Fecha de fabricacién

No usar si el envase esta dafiado
y consultar las instrucciones de uso

Mantener alejado del calory la luz solar

Mantener seco

Cantidad

Producto sanitario

Fecha de caducidad

EC

Representante autorizado en la Comunidad
Europea/Unién Europea
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Potilaspinnan aloitussarja

Laitteen kuvaus

Potilaspinnan aloitussarja on letkusarja,

joka liittaa Thermogard XP® -konsolin ZOLL-
potilaspintapehmusteisiin. Potilaspinnan aloitussarja
on suljetun silmukan kertakayttévéline, joka
koostuu valmiiksi liitetysta vesisailiosta, jatkoletkusta,
pumppusilmukasta, ldmmonvaihtokierukasta ja
ilmalukkokokoonpanosta. Kaikki nama esineet
toimivat yhdessa konsolin kanssa jadhdytysveden
syottamiseksi potilaspintapehmusteeseen,
tarkoituksena potilaan ydinlampatilan
saateleminen.

Kdyttoaiheet

Liivi: Thermogard XP® -lammonhallintajarjestelma:
Lampétilan alentaminen aikuisilla potilailla, kun
tama on kliinisesti aiheellista, kuten esimerkiksi
hypotermiapotilailla.
VitalTemp™-yleispehmuste*: Kaytettdessa
Thermogard XP- tai Thermogard HQ -konsolin
kanssa: lampétilan alentaminen kahden vuoden
ikaisilla tai sitd vanhemmilla potilailla, kun tama
on kliinisesti aiheellista, kuten esimerkiksi
hypertermiapotilailla.

* Ei saatavilla kaikilla alueilla.

Kayttotarkoitus

Potilaspinnan aloitussarjan tarkoituksena on
potilaslampétilan alentaminen.

Suunnitellut kayttajat

Potilaspinnan aloitussarjan suunniteltuja kayttdjia
ovat laakarit, |ladkarien avustajat ja sairaanhoitajat.

Kliiniset hyodyt

Potilaspinnan aloitussarjan ensisijainen kliininen
hyoty, kun sitd kdytetdan osana Thermogard-
jarjestelmaa, on potilaan [ampétilan aleneminen.

Vasta-aiheet

Ei tunnettuja.

Varoitukset

. Lue ndama kayttoohjeet huolella ennen
potilaspintapehmusteen liittamista potilaaseen.

. Systeemisen hypotermian riskit. Systeeminen
hypotermia voi aiheuttaa sydamen
rytmihairigita, potilaan varinda tai muita
elinjarjestelman tai elinten komplikaatioita.
Systeemista hypotermiaa voidaan kayttaa vain
patevan |adkarin ohjauksessa.

. Potilaspinnan aloitussarjat (steriloimattomat)
eivat ole yhteensopivia suonensisaisten
katetrien (steriilit) kayton kanssa.

. Potilaan Iampétila ja ihon kunto on tarkistettava
erityisesti potilaspintapehmusteen kanssa
kosketuksissa olevilta alueilta 20 minuutin
vélein tai |aakarin ohjeiden mukaan. Potilaiden
herkkyystaso kylmalle, lammodlle ja paineelle
vaihtelee. Suurin riski on tajuttomilla tai
toimintakyvyttomilld potilailla, pitkdaikaista
hoitoa saavilla henkil6illd, diabeetikoilla,
lapsilla ja henkil6illa, joilla on herkkia
ihoalueita tai heikko verenkierto. Kiinnita
huomiota kaikkiin luun ulkonemiin.

. Kun Thermogard XP -konsolia kadytetdan
potilaspinnan aloitussarjan ja potilaspintapeh-
musteen kanssa, Treatment Mode (Hoitotila)
tulee asettaa vaihtoehtoon Fever (Kuume).
Konsoli ei lammitd potilasta, kun Fever
(Kuume) -tila on valittuna. Potilaslampétilan
Lo (Matala) -hélytysraja takaa, ettd annetaan
halytys, jos potilas lopettaa oman ruumiinlam-
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ponsa saadtelemisen. Nama potilaat jadhtyvat
huoneenlampdisiksi. Tama voi tapahtua, kun
potilas kuolee tai vaipuu koomaan. Tarkasta
kaikki potilaslampétilahalytykset.

. Potilaspinnan aloitussarja ei ole turvallinen
magneettikuvauksessa, eika sitad saa tuoda
magneettikuvaushuoneeseen. Potilaspinnan
aloitussarja on tasta syysta irrotettava
potilaspintapehmusteesta ennen potilaan
siirtdmistd magneettikuvaushuoneeseen.

Huomioitavia seikkoja

. Yhdysvaltain lain mukaan tata laitetta saa
myyda vain 18dkari tai [adkarin maarayksesta.

. Potilaspinnan aloitussarjat eivat ole steriileja,
ja ne on tarkoitettu potilaskohtaiseen
kayttoon. Ei saa kasitella uudelleen tai
steriloida.

. Kertakayttoinen laite — &l kdyta uudelleen.
ZOLL-yhti6n potilaspinnan aloitussarjat ovat
kertakayttdisia laitteita, eikd niitd saa kasitella
uudelleen tai kayttaa uudelleen. Rullapumpun
naihin esineisiin kohdistamat sykliset rasitukset
aiheuttavat rasitushairisita. Ald kayta
potilaspinnan aloitussarjoja ilmoitettua
kayttoaikaa pitempéaan. Tuotteet vikaantuvat.

. Ole varovainen, kun sovitat potilaspintapeh-
mustetta potilaalle. Kun esitdyttd on valmis,
jatka veden virtausta potilaspintapehmusteen
lapi, ennen kuin kiinnitdt potilaspintapehmus-
teen potilaaseen. Kun vetta virtaa koko
potilaspintapehmusteen [api, se voidaan
kiinnittaa potilaaseen.

+ Jos molemmat liittimet eivat ole kunnolla
kiinni potilaspintapehmusteessa, seurauksena
voi olla ylipainetta ja vuotoja potilaspinnan
aloitussarjassa tai potilaspintapehmusteessa.

+  Jos havaitset sdilidpussin tyhjentyneen tai saat
ilmalukkohalytyksen, ala lisaa vettd ennen
kuin olet selvittdnyt vuodon sijainnin ja
ryhtynyt asianmukaisiin korjaaviin
toimenpiteisiin. Tarkasta, onko potilaspinnan
aloitussarjassa tai potilaspintapehmusteessa
vuotoja. Jos vuoto havaitaan, vaihda tarpeen
mukaan. Jos potilaspintapehmuste vaihdetaan,
potilaspinnan aloitussarjan sailidpussiin
voidaan lisata vetta tarpeen mukaan.

Kayttoika

Huomio. Potilaspinnan aloitussarjan kayttoika

on 10 paivda. Naiden osien suunniteltu kayttoika
on 10 paivaa jatkuvaa kayttoa yhdelld potilaalla.
Jos potilasta on hoidettava pidempaan, konsoliin
on asennettava uusi potilaspinnan aloitussarja.
Jos tata aikarajaa ei noudateta, laite voi vikaantua.

Kdyttoonotto-ohjeet
1. Konsolin kadyttéonotto
1.0 KYTKE KONSOLIN VIRTA PAALLE
11 VALITSE "PRE-COOL" (ESUAAHDYTYS)

1.2 VALITSE UUSI POTILAS (Yes (Kyll3) tai No (Ei))

Valitse No (Ei), jos jatketaan aiempaa hoitoa.

1.3 VALITSE TAVOITELAMPOTILA

1.4 VALITSE TILAKSI "FEVER" (KUUME)

Huomio. Kayta aina Fever (Kuume) -tilaa, kun
kaytat Thermogard-potilaspintahoitoa.
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2. Potilaspintapehmusteen asettaminen

2.0 ASETA POTILASPINTAPEHMUSTE

Liivi: Aseta potilaspintapehmuste potilaan alle
valkoinen puoli yl&spain. Tarranauhoja ei saa
kiinnittaa tassa vaiheessa.
VitalTemp-yleispehmuste*: Aseta pehmuste
potilaan alle, paalle tai ympdrille. Aseta valkoinen
puoli potilaan ihoa vasten. Tarranauhoja ei saa
kiinnittaa tassa vaiheessa.

* Ei saatavilla kaikilla alueilla.

Huomautus. Potilaspintapehmuste voi irrota
letkuista, kun sita asetellaan potilaan alle.

3. Letkujen asentaminen
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3.0 TAYTA SAILIOPUSSI
A. Lisaa vettd sailiopussiin ja kiinnita korkki.
B. Ripusta sdiliopussi konsolin koukkuun.

3.1 ASETA KIERUKKA

A. Avaa jadhdytysnesteen sailion kansi.

B. Aseta kierukka jadhdytysnesteen sailioon.

C. Sulje kansi ja ohjaa letkut kannessa olevan
raon lapi.

3.2 ASETA ILMALUKKO PAIKALLEEN

A. Aseta ilmalukko valiaikaisesti ilmalukon
kammioon.

3.3 LATAA PUMPPULETKU

A. Avaa rullapumpun kansi.

B. Aseta letkukiekko kokonaan paikalleen
pumppukourun oikealla puolella olevaan
rakoon.

C. Nosta pumpun rullien kahvaa.

D. Pyoritd pumpun kahvaa lujasti vastapdivaan
samalla, kun sy6tat letkua pumppukouruun.

E. Aseta letku kokonaan paikalleen kouruun.

F.  Paina kahvaa alaspain rullien paalle, kunnes
se asettuu syvennykseensa.

3.4 LIITA POTILASPINTAPEHMUSTE

A. Liitd molemmat nesteliittimet kunnolla kiinni
potilaspintapehmusteeseen.

Huomio. Letkujen on oltava liitettyind kokonaan
paikalleen potilaspintapehmusteeseen
(tulo- ja lahtéliitin), ennen kuin sen voi
esitayttaa.

3.5 ESITAYTA LETKUT

A. Sulje rullapumpun kansi.

B. Poista ilmalukko kammiosta ja pitele
ilmalukkoa ylésalaisin.

C. Esitdyta ilmalukko painamalla pitkddn Prime
(Esitdytto) -painiketta.

D. Kun ilmalukko on tayttynyt kokonaan vedelld,
vapauta Prime (Esitayttd) -painike.

3.6 ASENNA ILMALUKKO PAIKALLEEN

A.  Kaanna ilmalukko oikein padin ja aseta
ilmalukko ilmalukon kammioon.

B.  Sulje konsolin ylakansi varmistaen, etteivat
letkut puristu valiin.

3.7 KYTKE ANTURI

Kytke ydinlampétila-anturi (kolmannen osapuolen
osa) konsolin etuosaan.
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4. Hoidon aloittaminen

4.0 PAINA STANDBY/RUN (VALMIUSTILA/AJO)
-PAINIKETTA

Aloita hoito painamalla konsolissa olevaa Standby/
Run (Valmiustila/Ajo) -painiketta.

Huomio. Varmista, etta tarranauhat eivét ole kiinni.

4.1 ASETA LO-HALYTYS

Paina konsolin Menu (Valikko) -painiketta ja aseta
potilaan Lo (Matala) -halytys 1 °C:n verran
tavoitelampdtilan alapuolelle.

Varoitus. Fever (Kuume) -tilassa konsoli ei lammita
potilasta. Potilaslampétilan Lo (Matala) -héalytyksen
asettaminen varmistaa, etta jos potilaan lampétila
laskee, tapahtuu halytys.

4.2 KIINNITA POTILASPINTAPEHMUSTE POTILAASEEN

Odota, ettd potilaspintapehmuste tayttyy vedella.
Tama kestaa yleensa 3—5 minuuttia. Pieni maara
ilmaa potilaspintapehmusteessa on hyvéksyttavaa,
ja se hadviaa ajan myo6ta. Varmista, etta sailidpussissa
on yha vahimmaistasoa enemman vetta.

Liivi: Kiedo potilaspintapehmusteen |dpat vatsan
tai rintakehan péaalle. Kiinnita ja saada potilaalle
sopivaksi joustavien sulkevien tarranauhojen avulla.
Potilaspintapehmusteen pitaisi olla tiukka, mutta
se ei saa puristaa.

VitalTemp-yleispehmuste: Aseta pehmuste
potilaan alle, paalle tai ymparille. Kiinnita
tarranauhoilla tarpeen mukaan.

4.3 VARMISTA NESTEEN VIRTAUS

Varmista, ettd nestettd virtaa letkujen ja
potilaspintapehmusteen [api, tarkkailemalla
kiintedn virtausosoittimen (vakkaran) pyorimista.

Taman tapahtumiseen voi kulua useita minuutteja.
Tarkista mahdolliset taitokset ja napauta
virtausosoitinta tarvittaessa.

4.4 HOIDON AIKANA

Tarkista potilaan lampétila ja ihon kunto erityisesti
potilaspintapehmusteen kanssa kosketuksissa
olevilta alueilta 20 minuutin valein tai ladkarin
ohjeiden mukaan.
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Kaytettyjen osien poistaminen konsolista
ja havittaminen
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Huomio. Valtad kosketusta kaytettyjen osien kanssa.
Kasittele kaytettyja osia ladketieteellisena jatteena.

Irrota kaytetyt osat konsolista ja havita ne
asianmukaisesti noudattamalla seuraavia vaiheita
annetussa jarjestyksessa.

1. Aseta konsoli tilaan Standby (Valmiustila)

A. Jos kaytettyjen kertakdyttévalineiden
havittamisen jalkeen ne korvataan uusilla
ja hoitoa jatketaan:

. Jata konsoli tilaan Standby
(Valmiustila).

. Havita kaytetyt kertakayttovalineet
seuraavien vaiheiden 2-14 mukaisesti.

. Aseta ja kaynnista uusi hoito
vastaavien ohjeiden mukaisesti.

B. Jos hoito on paattynyt:
+  Sammuta laite virtakytkimesta.
. Havita kaytetyt kertakayttovalineet
seuraavien vaiheiden 2-14 mukaisesti.

2. Irrota potilaspinnan aloitussarjan liittimet
potilaspintapehmusteesta.

3. Aseta suuri tyhja laaketieteellisen jatteen astia
tai kerdyspussi konsolin ldhelle.

Huomio. Al3 pura potilaspinnan aloitussarjaa.
Al irrota osia yhdistavid letkuja. Ne poistetaan
ja havitetaan kokonaisena yksikkona.

4. Avaa konsolin ylakansi. Avaa rullapumpun
lapinakyva yldkansi.

5. Poista kansi jadhdytysaineen syvennyksestd
ja laita syrjdan puhtaaseen paikkaan.

6. Nosta pumpun rullien kahvaa.

7. Tartu pumpun letkuihin ja veda ne varovasti
kanavasta pyorittden samalla pumpunpaata.

8.  Veda letkut pumpunpaastd ulos. Paina kahvaa
alaspain rullien paalle, kunnes se painuu
syvennykseensg, ja sulje rullapumpun ylakansi.

9. Nosta [dmménvaihtokierukka pois
jaahdytysaineen syvennyksesta. Pitele
kierukkaa jaghdytysaineen syvennyksen
ylapuolella, jotta jadhdytysaine voi tippua
takaisin syvennykseen.

10.  Veda ilmalukkoa yl6s ja pois kammiosta.
1. Poista vesisailio koukusta.

12.  Kiedo yhteen potilaspintapehmuste ja
potilaspinnan aloitussarjan osat, yha toisiinsa
kiinnitettying, ja havita ne varovasti
|ladketieteellisen jatteen astiaan.

13.  Pyyhi mahdollisesti roiskunut jaahdytysneste
liinalla jadhdytysnesteen sdilion paalta. Laita
liina l1adketieteellisen jatteen astiaan.

14. Aseta jadhdytysaineen syvennyksen eristetty
kansi takaisin paikalleen.

Kaytetyt osat on nyt poistettu ja havitetty. Konsoli
voidaan nyt varastoida tai siirtaa seuraavaan
hoitopaikkaansa.
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Vianmaaritys

« Jos pehmusteen pinta ei ole kylma noin viiden
minuutin kuluessa, tarkista mahdolliset taittumat
ja muut veden virtauksen rajoitteet letkussa ja
potilaspintapehmusteessa.

«  On normaalia, ettd potilaspintapehmusteesta
vapautuu jonkin verran ilmaa toimenpiteen aikana.
Tama ilma jaa vesisailioon.

«  Katso kaikki vianmaaritysohjeet
potilaspintapehmusteen kayttdohjeista.

Yhteensopivuus

« Potilaspinnan aloitussarja toimii yhdessa
Thermogard XP -konsolin kanssa.

« Potilaspinnan aloitussarja liitetdan
potilaspintapehmusteeseen.

Sdilytys

«  Sailyta potilaspinnan aloitussarja viileassa ja
kuivassa ympaéristossa.

Vakavasta vaaratilanteesta ilmoittaminen

« Jos tapahtuu laitteeseen liittyva vakava
vaaratilanne, ilmoita vaaratilanne heti
terveydenhuollon ammattilaiselle.

« Jos olet terveydenhuollon ammattilainen, ilmoita
heti kaikki vakavat vaaratilanteet soveltuvalle
toimivaltaiselle viranomaiselle ja ZOLL-yhticlle.
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Potilaspinnan aloitussarja

Symbolit

Varoitus/huomio

Ei saa kdyttaa uudelleen, kertakdyttdinen

P &>

Steriloimaton

LOT

Era- tai tuotantoerdkoodi

REF

Luettelonumero

RX ONLY Yhdysvaltain lain mukaan tata laitetta saa

myyda vain |aakari tai 1adkarin maarayksesta

C€

Eurooppalainen vaatimustenmukaisuus

uDlI

Yksil6llinen laitetunniste

Maahantuoja

CHIREP | | Valtuutettu edustaja Sveitsissa
Ei turvallinen magneettikuvauksessa
Kuvaus Luettelonumero

aloitussarja

Thermogard XP -potilaspinnan

8700-000936-01

Tekijanoikeus ©2025 ZOLL Circulation. Kaikki oikeudet
pidatetdan. ZOLL, Thermogard, Thermogard XP
ja VitalTemp ovat ZOLL Circulation -yhtion ja/tai

sen tytaryhtididen tavaramerkkeja tai rekisterdityja

tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. Kaikki

tavaramerkit ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta.

Patentti: www.zoll.com/patents
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Kayttoohjeet

Tutustu kdyttéohjeisiin

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja tutustu kayttdohjeisiin

Sailyta lammoltd/auringonvalolta
suojattuna

Sailyta kuivana

Maéra

Laakinnallinen laite

Kaytettava viimeistaan

EC

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa /
Euroopan unionissa
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Kit de démarrage des coussinets de surface

Description du dispositif

Le kit de démarrage des coussinets de surface
est un jeu de tubulures qui permet de raccorder
la console Thermogard XP® a des coussinets de
surface ZOLL. Le kit de démarrage des coussinets
de surface correspond a un circuit en boucle
fermée jetable qui est constitué d'un réservoir
d'eau préfixé, d'une tubulure d'extension, d'un
circuit de pompe, d'un serpentin d'échangeur
thermique et d'un obturateur d'air. Tous ces
éléments fonctionnent avec la console pour
alimenter le coussinet de surface en eau froide en
vue de réguler la température interne du patient.

Indications

Gilet : systéme de régulation de la température
Thermogard XP® : réduction de la température
chez les patients adultes en cas d'indication
clinique, p. ex. chez les patients en hyperthermie.
Coussinet universel VitalTemp™* : dans le cadre
d’une utilisation avec la console Thermogard XP
ou Thermogard HQ : réduction de la température
chez les patients agés de 2 ans et plus en cas
d’indication clinique, p. ex. chez les patients en
hyperthermie.

* Non disponible dans toutes les régions.

Emploi prévu

Le kit de démarrage des coussinets de surface est
destiné a abaisser la température du patient.

Utilisateur prévu

L'utilisation du kit de démarrage des coussinets
de surface est destinée aux médecins, médecins
assistants et personnels infirmiers.

Bénéfices cliniques

Le principal bénéfice clinique du kit de démarrage
des coussinets de surface, utilisé dans le cadre du
systéme Thermogard, est la diminution de la
température du patient.

Contre-indications

Aucune connue.

Avertissements

. Lire attentivement ce mode d'emploi avant
de connecter le coussinet a un patient.

. Risques d'hypothermie systémique.
L'hypothermie systémique peut entrainer
une arythmie cardiaque, un grelottement ou
d'autres complications au niveau du systéme
ou des organes du patient. L'hypothermie
systémique ne doit étre utilisée que sous la
supervision d'un médecin qualifié.

. Les kits de démarrage des coussinets de
surface (non stériles) ne sont pas compatibles
avec |'utilisation d'un cathéter intravasculaire
(stérile).

. La température du patient ainsi que |'état de
sa peau doivent étre contrélés, notamment au
niveau des zones de contact avec le coussinet
de surface, toutes les 20 minutes ou selon
les indications d'un médecin. Le degré de
sensibilité au froid, a la chaleur et a |a pression
est variable selon les patients. Les patients les
plus a risque sont les patients inconscients ou
invalides, les personnes suivant un traitement
prolongé, les patients diabétiques, les enfants
ou encore les personnes ayant des zones de
peau sensibles ou présentant une mauvaise
circulation. Accorder une attention particuliere
a toutes les proéminences osseuses.
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Mode d'emploi

Lorsqu’une console Thermogard XP est utilisée
avec un kit de démarrage des coussinets de
surface et un coussinet de surface, le mode
de traitement est réglé sur Fever (Fiévre).

La console ne réchauffe pas le patient lorsque
le mode (Fever) Fiévre est sélectionné. La limite
Lo de I'alarme de température du patient
garantit le déclenchement d'une alarme
lorsque le patient ne régule plus sa température
corporelle. La température du patient s'équilibre
alors a la température ambiante. Ceci peut se
produire lorsque le patient meurt ou tombe
dans le coma. Rechercher la cause de toutes
les alarmes de température du patient.

Le kit de démarrage des coussinets de surface
n'est pas compatible avec I'IRM et ne doit donc
pas étre introduit dans la salle du systeme
d'IRM. Par conséquent, le kit de démarrage
des coussinets de surface doit étre débranché
du coussinet de surface avant de déplacer le
patient dans la salle du systéme d'IRM.

Mises en garde

La loi fédérale des Etats-Unis n'autorise la
vente de ce dispositif que sur ordonnance ou
par un médecin.

Les kits de démarrage des coussinets de surface
ne sont pas stériles et sont destinés a étre
utilisés sur un patient unique. Ne pas les
retraiter ou les stériliser.

Dispositif a usage unique - ne pas réutiliser.
Les kits de démarrage des coussinets de
surface de ZOLL sont des dispositifs a usage
unique qui ne doivent pas étre retraités ou
réutilisés. Les contraintes cycliques de la
pompe a rouleaux sur ces composants
provoquent des ruptures par fatigue. Ne pas
utiliser les kits de démarrage des coussinets
de surface au-dela de la date de péremption
indiquée sur I'étiquette. Une défaillance de
ces produits en résulterait.

Faire preuve de prudence lors de l'installation
du coussinet de surface sur le patient. Une fois
I'amorcage terminé, continuer a faire circuler
I'eau dans le coussinet de surface avant de

le fixer sur le patient. Lorsque |'eau circule
librement dans le coussinet de surface,

ce dernier peut alors étre fixé sur le patient.
Le raccordement incorrect des deux
connecteurs au coussinet de surface peut
entrainer une surpression ainsi que des fuites
au niveau du kit de démarrage des coussinets
de surface ou du coussinet de surface.

En cas de poche de sac-réservoir vide ou
d'alarme d’obturateur d'air, ne pas remplacer
I'eau avant d'avoir identifié la source de la
fuite et d'avoir pris les mesures correctives
appropriées. Vérifier I'absence de fuites au
niveau du kit de démarrage des coussinets
de surface et du coussinet de surface. En cas
de fuites, remplacer les composants selon les
besoins. Si le coussinet de surface est remplacé,
le sac-réservoir du kit de démarrage des
coussinets de surface peut étre rempli avec
un supplément d'eau, selon les besoins.

Durée de vie

Mise en garde. La durée de vie du kit de démarrage
des coussinets de surface est de 10 jours. La durée
de vie prévue de ces composants est de 10 jours

de fonctionnement continu sur un patient unique.
Si un patient doit étre traité plus longtemps, un kit
de démarrage des coussinets de surface neuf doit
étre installé dans la console. Le non-respect de
cette durée limitée peut entrainer la défaillance du

dispositif.
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Kit de démarrage des coussinets de surface

Instructions de configuration
1. Démarrer la console
1.0 METTRE LA CONSOLE SOUS TENSION

1.1 SELECTIONNER « PRE-COOL » (PRE-
REFROIDISSEMENT)

1.2 CHOISIR S’'IL S'AGIT D'UN NOUVEAU PATIENT
(Yes [Oui] ou No [Non])

Choisir No (Non) en cas de poursuite d'un
traitement précédent.

1.3 SELECTIONNER LA TEMPERATURE CIBLE

1.4 SELECTIONNER LE MODE « FEVER » (FIEVRE)

Mise en garde. Toujours utiliser le mode Fever
(Fievre) lors de I'utilisation d'un traitement de
surface Thermogard.

2. Placer le coussinet de surface
2.0 POSITIONNER LE COUSSINET DE SURFACE

Gilet : placer le coussinet de surface sous le patient
avec le c6té blanc orienté vers le haut. Ne pas
fermer les sangles Velcro a ce stade.

Coussinet universel VitalTemp* : placer le coussinet
au-dessous, au-dessus ou autour du patient.
Mettre le coté blanc en contact avec la peau du
patient. Ne pas fermer les sangles Velcro a ce stade.
* Non disponible dans toutes les régions.

Remarque. Il est possible que le coussinet de
surface se déconnecte de la tubulure lorsqu’il est
placé sous le patient.

3. Préparer la tubulure

3.0 REMPLIR LE SAC-RESERVOIR

A.  Remplir le sac-réservoir d'eau et fermer le
bouchon.

B. Suspendre le sac-réservoir au crochet de
suspension de la console.

3.1 INTRODUIRE LE SERPENTIN

A.  Ouvrir le bouchon du réservoir du liquide de
refroidissement.

B.  Placer le serpentin dans le réservoir.

C. Fermer le bouchon, en faisant passer les tubes
par I'encoche dans le bouchon.

3.2 METTRE L'OBTURATEUR D'AIR EN PLACE

A. Insérer temporairement |'obturateur d'air
dans sa chambre.

3.3 METTRE LE TUBE DE LA POMPE EN PLACE

A.  Ouvrir le couvercle de la pompe a rouleaux.

B. Insérer complétement le disque de la tubulure
dans la fente située du c6té droit du circuit de
la pompe.

C. Soulever la poignée sur les rouleaux de la
pompe.

D. Tourner fermement la poignée de la pompe
dans le sens inverse des aiguilles d'une montre
tout en introduisant le tube dans le circuit.

E. Enfoncer complétement le tube dans le circuit.

F.  Enfoncer la poignée sur les rouleaux jusqu'a
ce qu'elle s'enclenche.
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Mode d'emploi

3.4 RACCORDER LE COUSSINET DE SURFACE

A. Connecter fermement les deux connecteurs
de liquide au coussinet de surface.

Mise en garde. La tubulure doit étre
completement connectée au coussinet de
surface (entrée et sortie) avant de pouvoir
étre amorcée.

3.5 AMORCER LA TUBULURE

A. Fermer le couvercle de la pompe a rouleaux.

B. Retirer I'obturateur d'air de sa chambre et le
maintenir a I'envers.

C.  Amorcer I'obturateur d'air en appuyant sur
I'interrupteur Prime (Amorcage) et en le
maintenant enfoncé.

D. Lorsque I'obturateur d'air est complétement
rempli d'eau, relacher l'interrupteur Prime
(Amorcage).

3.6 INTRODUIRE L'OBTURATEUR D'AIR

A. Remettre I'obturateur d'air a I'endroit et
I'insérer dans la chambre.

B. Fermer le carter supérieur de la console en
veillant a ne pas coincer la tubulure.

3.7 CONNECTER LA SONDE

Connecter une sonde de température interne
(dispositif tiers) a I'avant de la console.

4. Démarrer le traitement
4.0 APPUYER SUR VEILLE/MARCHE

Appuyer sur le bouton de veille/marche sur la
console pour démarrer le traitement.

Mise en garde. S'assurer que les sangles Velcro ne
sont pas fermées.

4.1 REGLER DE L'ALARME LO

Appuyer sur le bouton de menu sur la console,
puis régler I'alarme de température Lo du patient
sur 1°C en dessous de la température cible.

Avertissement. En mode Fever (Fiévre), la console
ne réchauffera pas le patient. Le réglage de I'alarme
de température Lo du patient déclenche une alarme
en cas de chute de la température du patient.

4.2 FIXER LE COUSSINET DE SURFACE AU PATIENT

Attendre que le coussinet de surface se remplisse
d'eau, ce qui nécessite en général 3 a 5 minutes.

La présence d'une petite quantité d'air dans le
coussinet de surface est acceptable ; I'air se dissoudra
progressivement. Confirmer que la quantité d'eau
dans le sac-réservoir dépasse toujours le niveau
minimal.

Gilet : plier les rabats du coussinet de surface sur
I'abdomen ou la cuisse. Utiliser les sangles Velcro
extensibles fournies pour fixer et ajuster le coussinet
de surface au patient. Le coussinet de surface doit
étre suffisamment ajusté sans étre contraignant.
Coussinet universel VitalTemp : placer le coussinet
au-dessous, au-dessus ou autour du patient.
Fermer les sangles Velcro selon les besoins.

4.3 CONFIRMER L'ECOULEMENT DU LIQUIDE

Vérifier que le liquide s'écoule a travers la tubulure
et le coussinet de surface en observant la rotation
de l'indicateur de débit en ligne (moulinet).

Cette opération peut prendre quelques minutes.
Vérifier I'absence de coudures et tapoter sur
I'indicateur de débit si nécessaire.
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Kit de démarrage des coussinets de surface

4.4 PENDANT LE TRAITEMENT

Vérifier la température du patient ainsi que |'état
de sa peau, notamment au niveau des zones de
contact avec le coussinet de surface, toutes les

20 minutes ou selon les indications d'un médecin.

Déconnexion de la console et élimination
des composants usagés
Mise en garde. Eviter tout contact avec les

composants usagés. Manipuler les composants
usagés comme des déchets médicaux.
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Pour retirer les composants usagés de la console et
les mettre au rebut correctement, suivre les étapes
ci-dessous dans |'ordre indiqué.

1.

Mettre la console en mode Standby (Veille)

A.  Si, aprés élimination des produits jetables

usagés, ceux-ci sont remplacés et que le

traitement se poursuit :

. Laisser la console en mode Standby
(Veille).

. Eliminer les produits jetables usagés
comme indiqué aux étapes 2 a 14
ci-dessous.

+  Préparer et commencer un nouveau
traitement conformément aux
instructions correspondantes.

B. Sile traitement est terminé :
. Mettre l'interrupteur d'alimentation
en position d'arrét.
. Eliminer les produits jetables usagés
comme indiqué aux étapes 2 a 14
ci-dessous.

Déconnecter les connecteurs reliant le
coussinet de surface au kit de démarrage des
coussinets de surface.

Placer un grand récipient pour déchets
médicaux vide ou un sac collecteur pres de
la console.

Mise en garde. Ne pas démonter le kit de
démarrage des coussinets de surface. Ne pas
débrancher la tubulure de connexion des
composants. lls doivent étre retirés et mis

au rebut d'un seul bloc.

Ouvrir le carter supérieur de la console. Ouvrir
le carter supérieur transparent de la pompe
a rouleaux.

Retirer le couvercle du réservoir du liquide de
refroidissement et le placer dans un endroit
propre.

Soulever la poignée sur les rouleaux de la
pompe.

Saisir la tubulure de la pompe et la sortir de la
rainure tout en tournant la téte de pompe.

Retirer la tubulure de la téte de pompe.
Enfoncer la poignée sur les rouleaux jusqu'a
ce qu'elle s'enclenche et refermer le carter
supérieur de la pompe a rouleaux.

Sortir le serpentin de I'échangeur thermique
du réservoir du liquide de refroidissement.
Maintenir le serpentin au-dessus du réservoir
du liquide de refroidissement pour permettre
au liquide de s'écouler dans le réservoir.

Sortir I'obturateur d'air de sa chambre.

Retirer le réservoir d'eau du crochet de
suspension.



Mode d'emploi

12. Rassembler le coussinet de surface et
I'ensemble des composants du kit de
démarrage des coussinets de surface, sans
les débrancher les uns des autres, puis les
déposer délicatement dans le récipient pour
déchets médicaux.

13.  Utiliser un mouchoir en papier pour essuyer
tout liquide de refroidissement qui s'écoule en
haut du réservoir. Jeter le mouchoir en papier
dans le récipient pour déchets médicaux.

14.  Remettre le couvercle hermétique sur le
réservoir de liquide de refroidissement.

Les composants usagés sont désormais retirés et
mis au rebut. La console peut étre entreposée ou
déplacée pour le prochain traitement.

Dépannage

Si la surface du coussinet n'est pas refroidie aprés
environ 5 minutes, vérifier I'absence de coudures
ou d'autres obstacles a I'écoulement de I'eau dans
la tubulure et le coussinet de surface.

Il est normal qu’une certaine quantité d‘air
s'échappe du coussinet de surface lors de
I'intervention. Cet air sera alors emprisonné

dans le réservoir d'eau.

Se reporter au manuel d'utilisation du coussinet
de surface pour des conseils complets en matiére
de dépannage.

Compatibilité

Le kit de démarrage des coussinets de surface
s'utilise avec la console Thermogard XP.

Le kit de démarrage des coussinets de surface se
raccorde au coussinet de surface.

Entreposage

Entreposer les kits de démarrage des coussinets
de surface dans un endroit sec et frais.

Signalement d'un incident grave

En cas de survenue d'un incident grave en rapport
avec le dispositif, le signalerimmédiatement a un
professionnel de santé.

Dans le cas de professionnels de santé, signaler
immédiatement tout incident grave a 'autorité
compétente concernée et a ZOLL.
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Kit de démarrage des coussinets de surface

Symboles

Attention/Mise en garde

Ne pas réutiliser ; usage unique

Non stérile

P &>

LOT Numéro de lot

REF Numéro de référence

La loi fédérale des Etats-Unis n'autorise la
RX ONLY] vente de ce dispositif que sur ordonnance
ou par un médecin

c € Conformité européenne

UDI Identificateur unique du dispositif

Importateur

CHIREP | | Représentant autorisé pour la Suisse

Incompatible avec I'IRM

Description Numéro de référence

Kit de démarrage des coussinets

de surface Thermogard XP 8700-000936-01

Copyright © 2025 ZOLL Circulation. Tous droits réservés.
ZOLL, Thermogard, Thermogard XP et VitalTemp sont des
marques commerciales ou déposées de ZOLL Circulation
et/ou de ses filiales aux Etats-Unis et/ou dans d'autres
pays. Toutes les marques sont la propriété de leurs
titulaires respectifs.

Brevet : www.zoll.com/patents
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Mode d'emploi

Consulter le mode d'emploi

Fabricant

Date de fabrication

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé et consulter le mode d'emploi

Tenir a I'abri de la chaleur/du soleil

¢ 4‘4‘,
)f Tenir au sec
QTY Quantité

Dispositif médical

Date de péremption

EC

Représentant autorisé dans la
Communauté/I'Union européenne
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Kit Awal Permukaan

Deskripsi Perangkat

Kit Awal Permukaan adalah seperangkat selang
yang menghubungkan konsol Thermogard XP®
dengan bantalan permukaan ZOLL. Kit Awal
Permukaan adalah loop tertutup sekali pakai yang
terdiri dari tampungan air yang sudah terpasang,
satu selang ekstensi, satu loop pompa, satu koil
pertukaran panas, dan satu rakitan perangkap
udara. Semua barang ini berfungsi bersama
konsol untuk memasok air dingin pada bantalan
permukaan untuk mengatur suhu inti pasien.

Indikasi Penggunaan

Rompi: Sistem Pengatur Suhu Thermogard XP®:
Pengurangan suhu pada pasien dewasa
sebagaimana terindikasi secara klinis, cth. pada
pasien hipertermia.

Bantalan Universal VitalTemp™®*: Saat digunakan
dengan konsol Thermogard XP atau Thermogard HQ:
Penurunan suhu pada pasien berusia 2 tahun ke
atas sebagaimana terindikasi secara klinis,
misalnya pada pasien hipertermia.

* Tidak tersedia di semua wilayah.

Tujuan Penggunaan

Kit Awal Permukaan ditujukan untuk menurunkan
suhu pasien.

Pengguna yang Dimaksud

Pengguna yang dimaksud untuk Kit Awal Permukaan
meliputi dokter, asisten dokter, dan perawat.

Manfaat Klinis

Manfaat klinis utama dari Kit Awal Permukaan,
yang digunakan sebagai bagian dari sistem
Thermogard, adalah untuk menurunkan suhu
tubuh pasien.

Kontraindikasi

Tidak ada yang diketahui.

Peringatan
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. Bacalah petunjuk penggunaan ini dengan
teliti sebelum menghubungkan bantalan
permukaan ke pasien.

. Risiko hipotermia sistemik. Hipotermia
sistemik dapat mengakibatkan aritmia
jantung, pasien menggigil, atau komplikasi
pada sistem atau organ lainnya. Hipotermia
sistemik hanya boleh dilakukan di bawah
pengawasan dokter yang terkualifikasi.

. Kit Awal Permukaan (non-steril) tidak
kompatibel dengan penggunaan kateter
intravaskuler (steril).

. Periksa suhu pasien dan kondisi kulit,
khususnya area yang bersentuhan dengan
bantalan permukaan, setiap 20 menit atau
sesuai arahan dokter. Derajat sensitivitas
pasien terhadap dingin, panas, dan tekanan
beragam. Pasien berisiko tertinggi adalah
pasien yang tidak sadar atau tidak berdaya,
mereka yang menjalani terapi panjang,
diabetes, anak-anak, orang dengan area kulit
sensitif atau sirkulasi yang buruk. Pusatkan
perhatian pada semua bagian dengan
tonjolan tulang.

. Saat konsol Thermogard XP digunakan
dengan Kit Awal Permukaan dan bantalan
permukaan, atur Mode Perawatan ke Fever
(Demam). Konsol tidak menghangatkan
pasien saat mode Fever dipilih. Batas alarm
suhu pasien rendah (Lo) memastikan bahwa
alarm akan berbunyi jika pasien berhenti



Petunjuk Penggunaan

mengatur suhu tubuhnya. Suhu pasien
demikian akan turun ke suhu ruang. Hal ini
dapat terjadi saat pasien meninggal atau
menjadi koma. Selidiki semua alarm suhu
pasien.

. Kit Awal Permukaan tidak aman untuk MRI
dan karenanya, tidak diperbolehkan di
ruang sistem MRI. Oleh karena itu, Kit Awal
Permukaan harus dilepaskan dari bantalan
permukaan sebelum pasien dipindahkan ke
ruang sistem MRI.

Perhatian

+  Hukum federal A.S. membatasi penjualan
perangkat hanya untuk atau sesuai pesanan
dokter.

. Kit Awal Permukaan tidak steril dan hanya
untuk digunakan pada satu pasien. Jangan
diproses ulang atau disterilisasi.

. Perangkat sekali pakai — jangan digunakan
kembali. Kit Awal Permukaan ZOLL adalah
perangkat sekali pakai dan tidak boleh
diproses ulang maupun digunakan kembali.
Tekanan siklis dari pompa peristaltik pada
barang-barang ini menyebabkan kelelahan
material. Jangan menggunakan Kit Awal
Permukaan di luar masa penggunaan sesuai
label. Produk akan gagal berfungsi.

. Berhati-hatilah saat memasangkan bantalan
permukaan pada pasien. Saat persiapan selesai,
lanjutkan mengalirkan air melalui bantalan
permukaan sebelum memasangkannya pada
pasien. Setelah air sepenuhnya mengalir
melalui bantalan permukaan, bantalan
tersebut dapat dipasang pada pasien.

. Kegagalan menghubungkan kedua konektor
ke bantalan permukaan dapat mengakibatkan
tekanan berlebih dan kebocoran pada Kit
Awal Permukaan atau bantalan permukaan.

+  Jika Anda mendapati kantong penampung
kosong atau terjadinya alarm perangkap udara,
jangan mengganti air sebelum menemukan
lokasi kebocoran dan melakukan mitigasi
yang diperlukan. Periksa kebocoran pada Kit
Awal Permukaan dan bantalan permukaan.
Jika kebocoran ditemukan, ganti sebagaimana
diperlukan. Jika bantalan permukaan diganti,
kantong penampung Kit Awal Permukaan
dapat diisi kembali dengan air tambahan
sebagaimana diperlukan.

Masa Penggunaan

Perhatian. Masa penggunaan Kit Awal Permukaan
adalah 10 hari. Masa penggunaan yang dirancang
untuk komponen ini adalah 10 hari penggunaan
terus-menerus pada satu pasien. Jika pasien perlu
dirawat untuk jangka waktu yang lebih lama,

Kit Awal Permukaan baru harus dipasangkan
pada konsol. Ketidakpatuhan pada batas waktu
ini dapat menyebabkan kegagalan perangkat.

Petunjuk Persiapan
1. Memulai Konsol
1.0 AKTIFKAN KONSOL
1.1 PILIH “PRA-PENDINGINAN" (PRE-COOL)
1.2 PILIH PASIEN BARU (Ya atau Tidak)
Pilih tidak jika melanjutkan perawatan

sebelumnya.
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1.3 PILIH SUHU TARGET

1.4 PILIH MODE “"DEMAM" (FEVER)

Perhatian. Selalu gunakan mode “Fever”
(Demam) saat menggunakan perawatan
permukaan Thermogard.

2. Tempatkan Bantalan Permukaan
2.0 TEMPATKAN BANTALAN PERMUKAAN

Rompi: Tempatkan bantalan permukaan di bawah
pasien dengan sisi putih menghadap ke atas.
Jangan mengencangkan strap Velcro sekarang.
Bantalan Universal VitalTemp*: Tempatkan
bantalan di bawah, di atas, atau lilitkan di sekeliling
pasien. Tempelkan sisi putih pada kulit pasien.
Jangan mengencangkan strap Velcro sekarang.

* Tidak tersedia di semua wilayah.

Catatan. Bantalan permukaan dapat dilepaskan
dari selang saat memosisikannya di bawah pasien.

3. Persiapan Selang

3.0 ISI KANTONG PENAMPUNG

A. Tambahkan air ke dalam kantong penampung
dan kencangkan tutupnya.

B. Gantung kantong penampung di kaitan
konsol.

3.1 MASUKKAN KOIL

A. Buka tutup sumur pendingin.

B. Letakkan koil di dalam sumur.

C. Tutup, masukkan selang melalui bukaan di
penutup.

3.2 TEMPATKAN PERANGKAP UDARA

A. Tempatkan sementara perangkap udara di
ruangan perangkap udara.

3.3 MUAT SELANG POMPA

A. Buka tutup pompa peristaltik.

B. Masukkan cakram selang sepenuhnya ke
dalam slot di sisi kanan saluran pompa.

C. Angkat pegangan pada pompa peristaltik.

D. Putar pegangan pompa berlawanan arah
jarum jam sambil memasukkan selang ke
dalam saluran pompa.

E. Pasang selang sepenuhnya ke saluran pompa.

F. Tekan pegangan ke dalam pompa peristaltik
hingga menekan ke dalam penahan.

3.4 HUBUNGKAN BANTALAN PERMUKAAN

A. Hubungkan sepenuhnya kedua konektor
cairan ke bantalan permukaan.

Perhatian. Selang harus sepenuhnya
tersambung pada bantalan permukaan
(selang masuk dan keluar) sebelum dapat
dipasang primer.

3.5 MELAKUKAN PRIMER SELANG

A. Pasang penutup pompa peristaltik.

B. Lepaskan perangkap udara dari ruangan dan
pegang sisi atas di bawah.

C. Siapkan perangkap udara dengan menekan
dan menahan tombol “Prime"” (Primer).

D. Saat perangkap udara penuh dengan air,
lepaskan tombol Prime.
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3.6 MASUKKAN PERANGKAP UDARA

A. Putar perangkap udara agar bagian kanan
di atas lalu masukkan ke dalam ruangan
perangkap udara.

B.  Tutup penutup atas konsol sambil
memastikan selang tidak terjepit.

3.7 HUBUNGKAN PROBE (SONDE)

Hubungkan sonde suhu inti (pihak ketiga) pada
bagian depan konsol.

4. Mulai Perawatan
4.0 TEKAN STANDBY/JALANKAN (STANDBY/RUN)

Tekan tombol Standby/Jalankan (Standby/Run)
pada konsol untuk memulai perawatan.

Perhatian. Pastikan strap Velcro tidak
dikencangkan.

4.1 ATUR ALARM LO

Tekan tombol Menu pada konsol, lalu atur alarm
suhu pasien rendah (Lo) ke 1°C di bawah suhu target.

Peringatan. Dalam mode Fever (Demam), konsol
tidak akan menghangatkan pasien. Menetapkan
alarm suhu pasien rendah (Lo) memastikan bahwa
alarm akan terjadi jika suhu pasien turun.

4.2 PASANG BANTALAN PERMUKAAN PADA PASIEN

Tunggu hingga bantalan permukaan terisi dengan
air. Ini biasanya memakan waktu 3-5 menit. Sejumlah
kecil udara dalam bantalan permukaan dapat
diterima dan akan menghilang seiring waktu
berjalan. Pastikan air dalam kantong penampung
masih di atas level minimum.

Rompi: Lilitkan penutup bantalan permukaan
pada perut atau dada. Kencangkan dan sesuaikan
dengan pasien menggunakan strap Velcro yang
dapat direnggangkan. Bantalan permukaan harus
ketat namun tidak terlalu mengekang.

Bantalan Universal VitalTemp: Tempatkan
bantalan di bawah, di atas, atau lilitkan di sekeliling
pasien. Kencangkan dengan strap Velcro sesuai
kebutuhan.

4.3 PASTIKAN ARUS CAIRAN

Pastikan cairan mengalir melalui selang dan
bantalan permukaan dengan mengamati rotasi
indikator arus (kincir).

Hal ini dapat berlangsung beberapa menit. Periksa
jika terdapat kerutan dan ketuk indikator arus jika
diperlukan.

4.4 SELAMA PERAWATAN

Periksa suhu pasien dan kondisi kulit, khususnya area
yang bersentuhan dengan bantalan permukaan,
setiap 20 menit atau sesuai arahan dokter.
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Lepaskan dari Konsol dan Buang
Komponen Bekas

70

Perhatian. Hindari kontak dengan komponen bekas.
Tangani komponen bekas sebagai limbah medis.

Untuk melepaskan komponen bekas dari konsol
dan membuangnya dengan benar, ikuti langkah-
langkah berikut sesuai dengan urutannya.

1. Atur konsol ke dalam kondisi Standby.

A. Jika setelah membuang barang sekali
pakai, barang tersebut akan digantikan
dan terapi berlanjut:

. Biarkan konsol dalam kondisi
Standby.

. Buang barang sekali pakai
sebagaimana tercantum dalam
langkah 2-14 di bawah.

+  Siapkan dan mulai perawatan baru
sesuai dengan masing-masing
petunjuk.

B. Jika perawatan selesai:
. Matikan tombol daya.
. Buang barang sekali pakai
sebagaimana tercantum dalam
langkah 2-14 di bawah.

2. Lepaskan konektor Kit Awal Permukaan dari
bantalan permukaan.

3. Tempatkan wadah atau kantong penampung
limbah medis yang kosong dan besar di dekat
konsol.

Perhatian. Jangan membongkar Kit Awal
Permukaan. Jangan lepaskan selang yang
menghubungkan komponen. Selang dan
komponen dilepaskan dan dibuang sebagai
satu unit yang lengkap.

4.  Buka penutup atas konsol. Buka penutup atas
transparan pada pompa peristaltik.

5. Lepaskan penutup dari sumur pendingin dan
simpan di tempat bersih.

6. Angkat pegangan pada pompa peristaltik.

7.  Pegang selang pompa dan tarik perlahan ke
atas dan keluar dari saluran seiring memutar
kepala pompa.

8. Tarik selang keluar dari kepala pompa. Tekan
pegangan pada roller hingga menekan ke
penahan dan tutup penutup atas pompa
peristaltik.

9. Angkat koil pertukaran panas dari sumur
pendingin. Tahan koil di atas sumur pendingin
agar memungkinkan pendingin menetes ke
dalam sumur.

10. Tarik perangkap udara keluar dari ruangan.
1. Lepaskan penampung air dari kaitan.

12.  Satukan bantalan permukaan dan komponen
Kit Awal Permukaan yang masih terpasang
bersama, lalu tempatkan perlahan dalam
wadah limbah medis.

13.  Gunakan tisu untuk menyeka cairan
pendingin yang tumpah dari bagian atas
sumur pendingin. Tempatkan tisu di wadah
limbah medis.

14.  Ganti penutup terinsulasi pada sumur
pendingin.



Petunjuk Penggunaan

Pelepasan dan pembuangan komponen bekas
telah selesai. Konsol kini dapat disimpan atau
dipindahkan ke lokasi perawatan berikutnya.

Sidik Gangguan

« Jika permukaan bantalan tidak dingin setelah
sekitar 5 menit, periksa jika terdapat kerutan dan
hambatan lainnya terhadap arus air di dalam
selang dan bantalan permukaan.

«  Wajar jika sejumlah udara keluar dari bantalan
permukaan selama prosedur. Udara ini akan
terjaring dalam penampung air.

« Lihat Petunjuk Penggunaan bantalan permukaan
untuk panduan pemecahan masalah lengkap.

Kompatibilitas

«  Kit Awal Permukaan berfungsi bersamaan dengan
konsol Thermogard XP.

«  Kit Awal Permukaan terhubung dengan bantalan
permukaan.

Penyimpanan

« Simpan Kit Awal Permukaan di tempat yang sejuk
dan kering.

Pelaporan Insiden Serius

« Jika terjadi insiden serius terkait perangkat, segera
laporkan insiden tersebut ke tenaga profesional
kesehatan.

« Untuk profesional tenaga kesehatan, segera
laporkan semua insiden serius ke badan
kewenangan yang berlaku dan ZOLL.
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Simbol

Peringatan/Perhatian

Jangan Digunakan Ulang; Sekali Pakai

P &>

Non-Steril

LOT

Nomor Lot atau Batch

REF

Nomor Katalog

Rx onLy

Hukum Federal A.S. membatasi penjualan
perangkat ini hanya untuk atau sesuai
pesanan dokter

C€

Conformité Européenne (Sertifikasi CE)

uDlI

Pengidentifikasi Perangkat Unik

Importir

CHIREP | | Perwakilan resmi untuk Swiss
@ MR Tak Aman
Deskripsi Nomor Katalog

Kit Awal Permukaan Thermogard XP | 8700-000936-01

Hak Cipta ©2025
undang-undang.

ZOLL Circulation. Hak cipta dilindungi
ZOLL, Thermogard, Thermogard XP,

dan VitalTemp adalah merek dagang atau merek dagang
terdaftar milik ZOLL Circulation dan/atau subsidiarinya

di Amerika Serika

t dan/atau negara lain. Semua merek

dagang adalah milik dari pemiliknya masing-masing.

Paten: www.zoll.com/patents
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Petunjuk Penggunaan

Periksa Petunjuk Penggunaan

Produsen

Tanggal Produksi

Jangan gunakan jika kemasan rusak dan
lihat petunjuk penggunaan

Jauhkan dari Panas/Sinar Matahari
Langsung

Pastikan Tetap Kering

Jumlah

Perangkat Medis

Gunakan sebelum tanggal

EC

Perwakilan resmi di Komunitas Eropa/
Uni Eropa
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Surface Start-Up Kit

Descrizione del dispositivo

Il Surface Start-Up Kit & un set di tubi che consente
di collegare la console Thermogard XP® ai cuscinetti
per termoregolazione superficiale di ZOLL. Il Surface
Start-Up Kit & un sistema monouso a circuito chiuso
composto da una sacca pre-collegata con acqua,
un tubo di prolunga, un circuito di pompaggio,

una serpentina di scambio termico e una trappola
per |'aria. Tutti questi componenti interagiscono
con la console per erogare acqua fredda al cuscinetto
per termoregolazione superficiale al fine di regolare
la temperatura interna del paziente.

Indicazioni per I'uso

Corpetto. Sistema di termoregolazione
Thermogard XP®: riduzione della temperatura

nei pazienti adulti laddove clinicamente indicato,
ad esempio nei pazienti ipertermici.

Cuscinetto universale VitalTemp™?®*, Se utilizzato
con la console Thermogard XP o Thermogard HQ:
riduzione della temperatura nei pazienti a partire
dai 2 anni di eta laddove clinicamente indicato,
ad esempio nei pazienti ipertermici.

* Non disponibile in tutte le aree geografiche.

Uso previsto

Il Surface Start-Up Kit viene impiegato per
abbassare la temperatura del paziente.

Utilizzatori previsti

Gli utilizzatori previsti del Surface Start-Up Kit sono
medici, assistenti medici e infermieri.

Benefici clinici

Usato unitamente al sistema Thermogard,
il principale beneficio clinico del Surface Start-Up Kit
¢ |'abbassamento della temperatura corporea.

Controindicazioni

Nessuno conosciuto.

Avvertenze

. Leggere attentamente queste istruzioni per
I'uso prima di collegare il cuscinetto per
termoregolazione superficiale al paziente.

. Rischi di ipotermia sistemica. L'ipotermia
sistemica puo causare aritmia cardiaca, brividi
o altre complicanze sistemiche o organiche.
L'ipotermia sistemica deve essere utilizzata solo
sotto la supervisione di un medico qualificato.

. | Surface Start-Up Kit (non sterili) sono
incompatibili con I'uso di cateteri
intravascolari (sterili).

. La temperatura e le condizioni cutanee
del paziente devono essere monitorate
ogni 20 minuti o secondo le indicazioni del
medico, soprattutto nelle aree a contatto con
il cuscinetto per termoregolazione superficiale.
La sensibilita al freddo, al caldo e alla pressione
varia da paziente a paziente. | pazienti
maggiormente a rischio sono quelli in stato di
incoscienza o incapacita, i soggetti in terapia
prolungata, i diabetici, i bambini e coloro che
presentano aree cutanee sensibili o cattiva
circolazione. Prestare particolare attenzione
a tutte le prominenze ossee.

. Quando si utilizza una console Thermogard XP
con un Surface Start-Up Kit e un cuscinetto
per termoregolazione superficiale, la modalita
di trattamento deve essere impostata su
“Fever” (Febbre). La console non riscalda il
paziente quando é selezionata la modalita
"Fever"” (Febbre). Il limite di allarme “Lo"
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Istruzioni per l'uso

(Basso) della temperatura del paziente fa si
che venga attivato un allarme se il paziente
cessa di regolare la propria temperatura
corporea. Tali pazienti si raffreddano alla
temperatura ambiente. Questo puo accadere
quando il paziente muore o cade in uno stato
comatoso. Ricercare la causa di tutti gli allarmi
relativi alla temperatura del paziente.

Il Surface Start-Up Kit non & compatibile con
la RM e, pertanto, non € ammesso nella sala in
cui & presente il macchinario RM. Il Surface
Start-Up Kit deve essere quindi scollegato dal
cuscinetto per termoregolazione superficiale
prima di trasferire il paziente nella sala in cui
si trova il macchinario RM.

Attenzione

La legge federale degli Stati Uniti d’America
limita la vendita di questo dispositivo ai medici
o su presentazione di prescrizione medica.

| Surface Start-Up Kit non sono sterili e sono
destinati all'uso su un singolo paziente.

Non ricondizionare o risterilizzare.

Dispositivo monouso - non riutilizzare. | Surface
Start-Up Kit di ZOLL sono monouso e non
possono essere rigenerati o riutilizzati.

Le sollecitazioni cicliche della pompa a rulli

su questi dispositivi provocano guasti per
fatica. Non usare i Surface Start-Up Kit oltre

i tempi di utilizzo indicati sull'etichetta. Cio ne
provocherebbe il malfunzionamento.

Prestare attenzione quando si applica il
cuscinetto per termoregolazione superficiale
sul paziente. Al termine del priming, continuare
a far scorrere I'acqua nel cuscinetto prima di
fissarlo al paziente. Quando I'acqua scorre
completamente al suo interno, & possibile
fissare il cuscinetto al paziente.

I mancato collegamento di entrambi

i connettori al cuscinetto per termoregolazione
superficiale puo causare sovrapressione

e perdite dal Surface Start-Up Kit o dal
cuscinetto stesso.

In caso di esaurimento della sacca o di allarme
della trappola per I'aria, non aggiungere acqua
prima di aver identificato la posizione della
perdita e di aver adottato le idonee misure di
mitigazione. Verificare che non vi siano perdite
nel Surface Start-Up Kit e nel cuscinetto per
termoregolazione superficiale. Se si riscontrano
perdite, sostituire i componenti necessari.

In caso di sostituzione del cuscinetto, la sacca
del Surface Start-Up Kit puo essere riempita
aggiungendo acqua secondo necessita.

Durata operativa

Attenzione. Il Surface Start-Up Kit ha una durata
di 10 giorni. La durata operativa prevista per questi
componenti & di 10 giorni di funzionamento continuo
su un singolo paziente. Se un paziente deve essere
trattato per un periodo pil lungo, € necessario
installare un nuovo Surface Start-Up Kit nella
console. La mancata osservanza di questo limite

di tempo puo causare il malfunzionamento del
dispositivo.

Istruzioni di configurazione

1. Avviare la console

1.0 ACCENDERE LA CONSOLE

1.1 SELEZIONARE "PRE-COOL"

(PRE-RAFFREDDAMENTO)
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1.2 INDICARE SE SI TRATTA DI UN NUOVO
PAZIENTE (“Yes" [Si] o No)

Scegliere No per proseguire un trattamento
precedente.

1.3 SELEZIONARE LA TEMPERATURA DI ARRIVO

1.4 SELEZIONARE LA MODALITA “FEVER" (FEBBRE)

Attenzione. Utilizzare sempre la modalita
"Fever" (Febbre) quando si esegue il trattamento
di termoregolazione superficiale Thermogard.

2. Posizionare il cuscinetto per
termoregolazione superficiale

2.0 POSIZIONARE IL CUSCINETTO PER
TERMOREGOLAZIONE SUPERFICIALE

Corpetto: posizionare il cuscinetto per
termoregolazione superficiale sotto il paziente

con il lato bianco rivolto verso I'alto. Non fissare le
fascette in velcro in questa fase.

Cuscinetto universale VitalTemp*: posizionare il
cuscinetto sotto, sopra o attorno al paziente, con il
lato bianco contro la cute. Non fissare le fascette in
velcro in questa fase.

* Non disponibile in tutte le aree geografiche.

Nota. E possibile scollegare il cuscinetto per
termoregolazione superficiale dai tubi mentre
lo si posiziona sotto il paziente.

3. Approntamento dei tubi

3.0 RIEMPIRE LA SACCA

A.  Riempire la sacca con acqua e chiudere il tappo.
B. Appendere la sacca al gancio della console.

3.1 INSERIRE LA SERPENTINA

A. Aprire il tappo del pozzetto del refrigerante.

B. Inserire la serpentina nel pozzetto.

C. Chiudere tappo facendo passare i tubi
attraverso la sua fessura.

3.2 APPLICARE LA TRAPPOLA PER L'ARIA

A. Posizionare temporaneamente la trappola per
I'aria nella relativa camera.

3.3 CARICARE IL TUBO DELLA POMPA

A. Aprire il coperchio della pompa a rulli.

B. Inserire completamente il disco del tubo nella
scanalatura sul lato destro del circuito della
pompa.

C. Sollevare la maniglia sui rulli della pompa.

D. Ruotare con decisione la maniglia della pompa
in senso antiorario mentre si fa avanzare il
tubo nel circuito.

E. Inserire completamente il tubo nel circuito.

F.  Premere la maniglia sui rulli fino allo scatto
del fermo di arresto.

3.4 COLLEGARE IL CUSCINETTO PER
TERMOREGOLAZIONE SUPERFICIALE

A. Collegare completamente entrambi
i connettori del liquido al cuscinetto.

Attenzione. | tubi devono essere
completamente collegati al cuscinetto per
termoregolazione superficiale (ingresso

e uscita) prima di poter eseguire il priming.
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3.5 ESEGUIRE IL PRIMING DEI TUBI

A. Chiudere il coperchio della pompa a rulli.

B. Estrarre la trappola per I'aria dalla camera
e tenerla capovolta.

C. Eseguire il priming della trappola per |'aria
tenendo premuto l'interruttore PRIME.

D. Rilasciare il pulsante PRIME una volta che la
trappola per I'aria si &€ completamente
riempita di acqua.

3.6 INSERIRE LA TRAPPOLA PER L'ARIA

A. Rimettere la trappola per |'aria in posizione
diritta e inserirla nella camera.

B. Chiudere il coperchio superiore della console
prestando attenzione a non schiacciare i tubi.

3.7 COLLEGARE LA SONDA

Collegare una sonda di temperatura interna (di un
altro fornitore) alla parte anteriore della console.

4. Avviare il trattamento

4.0 PREMERE STANDBY/ESECUZIONE

Premere il pulsante Standby/Esecuzione sulla
console per avviare il trattamento.

Attenzione. Assicurarsi che le fascette in velcro non
siano fissate.

4.1 IMPOSTARE L'ALLARME “LO" (BASSO)

Premere il pulsante Menu sulla console, quindi
impostare |'allarme “Lo" (Basso) del paziente su
1°C al di sotto della temperatura di arrivo.

Avvertenza. In modalita “Fever” (Febbre), la console
non riscalda il paziente. L'impostazione dell’allarme
"Lo" (Basso) assicura che venga emesso un allarme
se la temperatura del paziente si abbassa
eccessivamente.

4.2 FISSARE IL CUSCINETTO AL PAZIENTE

Attendere che il cuscinetto per termoregolazione
superficiale si riempia di acqua. Questa operazione
richiede in genere 3-5 minuti. Una piccola quantita
di aria nel cuscinetto & accettabile e si dissolve con
il tempo. Verificare che I'acqua nella sacca superi
ancora il livello minimo.

Corpetto: avvolgere i lembi del cuscinetto per
termoregolazione superficiale sull'addome o sul
torace. Fissare e regolare i lembi in funzione della
corporatura del paziente servendosi delle fascette
elastiche in velcro in dotazione. Il cuscinetto deve
essere aderente ma non costrittivo.

Cuscinetto universale VitalTemp: posizionare

il cuscinetto sotto, sopra o attorno al paziente.
Fissare con le fascette in velcro secondo necessita.

4.3 VERIFICARE IL FLUSSO DEL LIQUIDO

Verificare che il liquido scorra nel tubo e nel
cuscinetto osservando la rotazione dell'indicatore
di flusso in linea (rotellina).

Questa operazione puo richiedere alcuni minuti.
Verificare che il circuito non presenti pieghe
e picchiettare sull'indicatore di flusso, se necessario.

4.4 DURANTE IL TRATTAMENTO

Monitorare la temperatura e le condizioni cutanee
del paziente ogni 20 minuti o secondo le indicazioni
del medico, soprattutto nelle aree a contatto con il
cuscinetto per termoregolazione superficiale.
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Scollegare i componenti usati dalla console
e smaltirli

Attenzione. Evitare il contatto con componenti
usati. Manipolarli come rifiuti sanitari.

Per rimuovere i componenti usati dalla console
e smaltirli correttamente, seguire questi passaggi
nell’'ordine indicato.

1.
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Porre la console in modalita Standby

A. Sedopo lo smaltimento i materiali
monouso usati verranno sostituiti per
proseguire la terapia:

. Lasciare la console in modalita
Standby.

. Smaltire i materiali monouso usati
come indicato nei passaggi 2-14 di
seguito.

. Configurare e avviare un nuovo
trattamento seguendo le istruzioni
corrispondenti.

B. Seil trattamento & terminato:
. Spegnere l'interruttore di
alimentazione.
. Smaltire i materiali monouso usati
come indicato nei passaggi 2-14 di
seguito.

Scollegare i connettori del Surface Start-Up
Kit dal cuscinetto per termoregolazione
superficiale.

Collocare un grande contenitore per rifiuti
sanitari o una sacca di raccolta vuoti accanto
alla console.

Attenzione. Non smontare il Surface Start-Up
Kit. Non scollegare i tubi che collegano

i componenti. | tubi vanno rimossi e smaltiti
come un'unica unita.

Aprire il coperchio superiore della console.
Aprire il coperchio superiore trasparente della
pompa a rulli.

Rimuovere il coperchio dal pozzetto del
refrigerante e riporlo in un'area pulita.

Sollevare la maniglia sui rulli della pompa.

Afferrare il tubo della pompa e sollevarlo per
estrarlo dalla scanalatura, ruotando nel
contempo la testata della pompa.

Estrarre il tubo dalla testata della pompa.
Abbassare la maniglia sui rulli finché non
si innesta nel fermo di arresto e chiudere il
coperchio superiore della pompa a rulli.

Estrarre la serpentina di scambio termico
dal pozzetto del refrigerante. Reggere la
serpentina sopra il pozzetto del refrigerante
per consentire al refrigerante di sgocciolare
nel pozzetto.

Sollevare la trappola per |'aria per estrarla
dalla camera.

Staccare la sacca dell’acqua dal gancio.

Raccogliere il cuscinetto per termoregolazione
superficiale e i componenti del Surface
Start-Up Kit ancora collegati tra loro

e adagiarli delicatamente nel contenitore

per rifiuti sanitari.



Istruzioni per l'uso

13.  Usare un panno per asportare dalla parte
superiore del pozzetto |'eventuale refrigerante
fuoriuscito. Gettare il panno nel contenitore
per rifiuti sanitari.

14. Riapplicare il coperchio isolante sul pozzetto
del refrigerante.

La procedura di rimozione e di smaltimento dei
componenti usati € cosi terminata. Ora e possibile
riporre la console o trasferirla nel luogo del
trattamento successivo.

Risoluzione dei problemi

Se la superficie del cuscinetto non si é raffreddata
dopo circa 5 minuti, escludere la presenza di pieghe
o altri ostacoli al flusso dell'acqua nei tubi e nel
cuscinetto stesso.

E normale che il cuscinetto rilasci aria durante

la procedura. L'aria verra catturata nella sacca
dell'acqua.

Consultare le istruzioni per I'uso del cuscinetto per
termoregolazione superficiale per informazioni
complete sulla risoluzione dei problemi.

Compatibilita

Il Surface Start-Up Kit funziona insieme alla
console Thermogard XP.

Il Surface Start-Up Kit si collega al cuscinetto per
termoregolazione superficiale.

Conservazione

Conservare il Surface Start-Up Kit in un luogo
fresco e asciutto.

Segnalazione di incidenti gravi

Segnalare immediatamente a un operatore
sanitario qualsiasi incidente grave correlato al
dispositivo.

Gli operatori sanitari dovranno segnalare
immediatamente qualsiasi incidente grave
all'autorita competente e a ZOLL.
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Surface Start-Up Kit

Simboli

Avviso/Attenzione

Non riutilizzare; monouso

P &>

Non sterile

LOT

Numero di lotto

REF

Numero di catalogo

Rx onLy

La legge federale degli Stati Uniti d’America
limita la vendita di questo dispositivo ai
medici o su presentazione di prescrizione
medica

C€

Conformité Européenne

uDlI

Identificativo unico del dispositivo

Importatore

CH|REP | | Mandatario autorizzato per la Svizzera
Non compatibile con la RM
Descrizione Numero di catalogo

Thermogard XP Surface Start-Up Kit | 8700-000936-01

Copyright ©2025 ZOLL Circulation. Tutti i diritti riservati.
ZOLL, Thermogard, Thermogard XP e VitalTemp sono

marchi commerciali o registrati di ZOLL Circulation e/o

delle sue consociate negli Stati Uniti e/o in altri Paesi. Tutti

i marchi commerciali sono di proprieta dei rispettivi titolari.

Brevetto: www.zoll.com/patents

80




Istruzioni per I'uso

Consultare le Istruzioni per I'uso

Produttore

Data di fabbricazione

Non usare se la confezione € danneggiata
e consultare le Istruzioni per I'uso

Tenere al riparo dal calore e dalla luce solare

Tenere al riparo dall’'umidita

Quantitf

Dispositivo medico

Data di scadenza

EC

Mandatario autorizzato nella Comunita
Europea/Unione Europea
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Opstartkit voor onderleggers

Beschrijving van het hulpmiddel

De opstartkit voor de onderlegger is een slangenset
die de Thermogard XP®-console met de ZOLL-
onderleggers verbindt. De opstartkit voor
onderleggers is een disposable product met
gesloten circuit dat bestaat uit een vooraf
aangebracht waterreservoir, een verlengslang,
een pompcircuit, een warmtewisselingsspiraal
en een luchtval. Al deze artikelen werken met de
console om de onderlegger van koel water te
voorzien om de lichaamstemperatuur van de
patiént te regelen.

Indicaties voor gebruik

Vest: Thermogard XP®-temperatuurbeheersysteem:
Temperatuurverlaging bij volwassen patiénten
indien klinisch aangewezen, bijv. bij patiénten met
hyperthermie.

VitalTemp™ universele onderlegger*: Bij gebruik
met de Thermogard XP- of Thermogard HQ-
console: Temperatuurverlaging bij volwassen
patiénten van 2 jaar en ouder indien klinisch
aangewezen, bijv. bij patiénten met hyperthermie.
* Niet beschikbaar in alle regio's.

Beoogd doel

De opstartkit voor de onderlegger dient voor
verlaging van de temperatuur van de patiént.

Beoogde gebruiker

Beoogde gebruikers van de opstartkit voor de
onderlegger zijn artsen, arts-assistenten en
verpleegkundigen.

Klinische voordelen

Het primaire klinische voordeel van de opstartkit
voor onderleggers, indien gebruikt als onderdeel
van het Thermogard-systeem, is het verlagen van
de lichaamstemperatuur.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Waarschuwingen

. Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig
door voordat u de onderlegger op een patiént
aansluit.

. Risico van systemische hypothermie. Syste-
mische hypothermie kan hartritmestoornissen,
rillingen van de patiént, of andere systeem- of
orgaancomplicaties veroorzaken. Systemische
hypothermie mag alleen worden gebruikt
onder toezicht van een bevoegd arts.

. Opstartkits voor onderleggers (niet-steriel)
zijn niet geschikt voor gebruik met
intravasculaire katheters (steriel).

. De temperatuur en de huidconditie van de
patiént moeten elke 20 minuten, of volgens
de aanwijzingen van een arts, worden
gecontroleerd, met name op plaatsen die
contact maken met de onderlegger. De mate
van gevoeligheid van patiénten voor koude,
hitte en druk varieert. Patiénten met het
hoogste risico zijn bewusteloze of wilsonbe-
kwame pati€nten, patiénten die langdurige
therapie ondergaan, diabetici, kinderen,
personen met een gevoelige huid of slechte
bloedsomloop. Let speciaal op alle
botuitsteeksels.

. Wanneer een Thermogard XP-console met
een opstartkit voor onderleggers en een
onderlegger wordt gebruikt, moet de
behandelingsmodus op ‘Fever (Koorts)'
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Gebruiksaanwijzing

worden ingesteld. De console verwarmt de
patiént niet wanneer de modus 'Fever (Koorts)'
is geselecteerd. De Lo-alarmgrens voor de
patiénttemperatuur verzekert dat een alarm
optreedt als de patiént zijn of haar eigen
lichaamstemperatuur niet langer reguleert.
Dergelijke patiénten koelen af tot kamertem-
peratuur. Dit kan gebeuren wanneer de
patiént overlijdt of in coma raakt. Onderzoek
alle patiénttemperatuuralarmen.

De opstartkit voor de onderlegger is MRI-
onveilig en daardoor niet toegestaan in de
kamer met het MRI-systeem. Daarom moet
de opstartkit voor de onderlegger worden
losgekoppeld van de onderlegger voordat de
patiént in de kamer met het MRI-systeem
wordt gebracht.

Aandachtspunten

Krachtens de federale wetgeving van de
Verenigde Staten mag dit hulpmiddel
uitsluitend worden verkocht door of op
voorschrift van een arts.

Opstartkits voor onderleggers zijn niet-steriel
en dienen voor gebruik bij één patiént. Niet
opnieuw gereedmaken of opnieuw steriliseren.
Hulpmiddel voor eenmalig gebruik — niet
opnieuw gebruiken. ZOLL-opstartkits voor
onderleggers zijn hulpmiddelen voor eenmalig
gebruik en mogen niet opnieuw worden
gereedgemaakt of gebruikt. Door de cyclische
druk van de rollerpomp op deze artikelen
ontstaan vermoeidheidsdefecten. Gebruik
opstartkits voor onderleggers niet na de
gebruiksduur op het etiket. De producten
werken dan niet meer.

Ga voorzichtig te werk bij het aanleggen van
de onderlegger bij de patiént. Zorg dat er na
het primen water door de onderlegger blijft
stromen voordat u de onderlegger bij de
patiént vastmaakt. Nadat er water door de
hele onderlegger stroomt, kan de onderlegger
bij de patiént worden vastgezet.

Als beide connectors niet op de onderlegger
worden aangesloten, leidt dit mogelijk tot
overdruk en lekken in de opstartkit voor de
onderlegger of de onderlegger zelf.

Als u opmerkt dat een reservoirzak is
leeggeraakt of dat zich een luchtvalalarm
voordoet, vervang het water dan pas nadat

u de locatie van het lek hebt geidentificeerd
en de juiste verhelpende maatregelen hebt
getroffen. Controleer de opstartkit voor
onderleggers en de onderlegger zelf op
lekken. Als een lek wordt aangetroffen,

moet het betreffende product zo nodig
worden vervangen. Als de onderlegger

wordt vervangen, kan de reservoirzak van

de opstartkit voor onderleggers zo nodig

met aanvullend water worden gevuld.

Gebruiksduur

Let op. De gebruiksduur van de opstartkit voor

de onderlegger is 10 dagen. De gespecificeerde
gebruiksduur van deze onderdelen is 10 dagen
voor continu gebruik bij één patiént. Als een
patiént gedurende een langere periode moet
worden behandeld, moet een nieuwe opstartkit
voor de onderlegger in de console worden
geinstalleerd. Wanneer deze tijdslimiet niet in acht
wordt genomen, kan dit tot defect raken van het
hulpmiddel leiden.
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Opstartkit voor onderleggers

Installatie-instructies
1. De console opstarten
1.0 DE CONSOLE OPSTARTEN
1.1 VOORAF KOELEN SELECTEREN

1.2 NIEUWE PATIENT KIEZEN ('Yes (Ja)' of ‘No (Nee)")

Kies ‘No (Nee)' als u een eerdere behandeling
voortzet.

1.3 DOELTEMPERATUUR SELECTEREN

1.4 DE MODUS 'FEVER (KOORTS)' SELECTEREN

Let op. Gebruik bij een Thermogard-
behandeling met de onderlegger altijd de
modus ‘Fever (Koorts)".

2. De onderlegger plaatsen
2.0 DE ONDERLEGGER PLAATSEN

Vest: Plaats de onderlegger onder de patiént en
zorg ervoor dat de witte kant naar boven is gericht.
Zet het klittenband nu nog niet vast.

VitalTemp universele onderlegger*: Plaats de
onderlegger onder, boven of gewikkeld rond de
patiént. Plaats de witte kant tegen de huid van de
patiént. Zet het klittenband nu nog niet vast.

* Niet beschikbaar in alle regio's.

Opmerking. Terwijl de onderlegger onder de
patiént wordt geplaatst, mag de slang even van
de onderlegger worden losgekoppeld.

3. De slangen opstellen

3.0 DE RESERVOIRZAK VULLEN

A. Voeg water toe aan de reservoirzak en zet
de dop vast.

B. Hang de reservoirzak aan de haak op de
console.

3.1 DE SPIRAAL PLAATSEN

A. Open de dop van de koeltank.

B. Plaats de spiraal in de tank.

C. Sluit de dop en leid de slangen door de gleuf
in de dop.

3.2 DE LUCHTVAL PLAATSEN
A. Plaats de luchtval tijdelijk in de luchtvalkamer.

3.3 DE POMPSLANG PLAATSEN

A.  Open het deksel van de rollerpomp.

B. Steek de slangschijf volledig in de gleuf aan
de rechterzijde van het pomploopvlak.

C. Til de handgreep op de pomprollers op.

D. Draai de pomphandgreep stevig linksom
terwijl u de slang verder in het loopvlak
opvoert.

E. Plaats de slang volledig in het loopvlak.

F.  Druk de handgreep omlaag op de rollers
totdat hij in de klink zit.

3.4 DE ONDERLEGGER AANSLUITEN

A.  Sluit beide vloeistofconnectors volledig op de
onderlegger aan.
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Gebruiksaanwijzing

Let op. De slang moet volledig op de
onderlegger zijn aangesloten (inlaat en
uitlaat) voordat hij kan worden geprimed.

3.5 DE SLANG PRIMEN

A.  Sluit het deksel van de rollerpomp.

B. Verwijder de luchtval uit de kamer en houd
hem ondersteboven.

C. Prime de luchtval door op de primeschakelaar
te drukken en deze ingedrukt te houden.

D. Wanneer de luchtval volledig met water is
gevuld, laat u de primeschakelaar los.

3.6 DE LUCHTVAL INSTEKEN

A.  Zet de luchtval rechtovereind en breng hem in
de luchtvalkamer in.

B.  Sluit het bovendeksel van de console en let er
op dat de slang niet bekneld raakt.

3.7 DE SONDE AANSLUITEN

Sluit een lichaamstemperatuursonde (van een
externe partij) aan op de voorkant van de console.

4. Met de behandeling beginnen
4.0 OP STAND-BY/RUN DRUKKEN

Druk op de knop Stand-by/Run op de console om
met de behandeling te beginnen.

Let op. Zorg ervoor dat het klittenband niet is
vastgemaakt.

4.1 DE LO-ALARMWAARDE INSTELLEN

Druk op de knop Menu op de console en stel de
Lo-alarmwaarde van de patiént vervolgens 1 °C
lager dan de doeltemperatuur in.

Waarschuwing. In de modus ‘Fever (Koorts)'
verwarmt de console de patiént niet. Het instellen
van de Lo-alarmwaarde van de patiént zorgt ervoor
dat er een alarm optreedt wanneer de temperatuur
van de patiént daalt.

4.2 DE ONDERLEGGER AAN DE PATIENT VASTMAKEN

Wacht totdat de onderlegger met water is gevuld.
Dit duurt gewoonlijk 3—-5 minuten. Een kleine
hoeveelheid lucht in de onderlegger is acceptabel
en verdwijnt na verloop van tijd. Bevestig dat het
waterniveau in de reservoirzak nog steeds boven
het minimum gevuld is.

Vest: Wikkel de flappen van de onderlegger over
de buik of borstkas. Zet ze vast en pas ze aan met
behulp van het bijgesloten elastische klittenband.
De onderlegger moet nauw aansluiten, maar mag
niet te strak zitten.

VitalTemp universele onderlegger: Plaats de
onderlegger onder, boven of gewikkeld rond de
patiént. Bevestig indien nodig met klittenband.

4.3 DE VLOEISTOFFLOW BEVESTIGEN

Verifieer dat de inline flowindicator (het tandwiel)
draait, wat erop wijst dat er vloeistof door de slang
en de onderlegger stroomt.

Dit kan enkele minuten duren. Controleer op
knikken en tik zo nodig tegen de flowindicator.
4.4 TIJDENS DE BEHANDELING

Controleer de temperatuur en de huidconditie
van de patiént elke 20 minuten of volgens de
aanwijzingen van een arts, met name op plaatsen
die contact maken met de onderlegger.
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Opstartkit voor onderleggers

Loskoppelen van de console en gebruikte
onderdelen afvoeren

Let op. Vermijd contact met gebruikte onderdelen.
Behandel gebruikte onderdelen als medisch afval.

Om gebruikte onderdelen van de console te
verwijderen en op de juiste manier af te voeren,
voert u de volgende stappen in de aangegeven
volgorde uit.

1. Zetde console in Stand-by.

A. Als de gebruikte disposables na afvoer
worden vervangen en de therapie wordt
voortgezet:

. Laat de console in Stand-by staan.

+  Voer de gebruikte disposables af
zoals aangegeven in stap 2 t/m
14 hieronder.

. Configureer en start een nieuwe
behandeling volgens de betreffende
instructies.

B. Als de behandeling is voltooid:
. Zet de aan/uit-schakelaar uit.
+  Voer de gebruikte disposables af
zoals aangegeven in stap 2 t/m
14 hieronder.

2. Koppel de connectors van de opstartkit voor
onderleggers los van de onderlegger.

3. Plaats een grote, lege bak of zak voor medisch
afval in de buurt van de console.

Let op. Neem de opstartkit voor de onderlegger
niet uiteen. Koppel de slang die de onderdelen
verbindt niet los. Deze worden als één geheel
verwijderd en afgevoerd.

4.  Open de deksel van de console. Open de
doorzichtige deksel van de rollerpomp.

5. Verwijder de deksel van de koeltank en zet
hem op een schone plek neer.

6. Til de handgreep op de pomprollers op.

7. Pak de pompslang vast en trek hem voorzichtig
omhoog en uit het kanaal terwijl u de
pompkop draait.

8. Trek de slang uit de pompkop. Druk de
handgreep omlaag op de rollers totdat hij
in de klink zit en sluit de deksel van de
rollerpomp.

9. Til de warmtewisselingsspoel uit de koeltank.
Houd de spoel boven de koeltank om de
koelvloeistof terug in de tank te laten
druppelen.

10. Til de luchtval omhoog en uit de kamer.
1. Verwijder het waterreservoir van de haak.

12. Pak de onderlegger en nog steeds op elkaar
aangesloten onderdelen van de opstartkit
voor de onderlegger samen en voer ze
voorzichtig af in de bak voor medisch afval.

13.  Gebruik een papieren doekje om eventueel
gemorste koelvloeistof van de bovenzijde van
de koeltank op te vegen. Werp het doekje in
de bak voor medisch afval.

14. Leg de geisoleerde deksel weer op de
koeltank.
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Gebruiksaanwijzing

Het verwijderen en afvoeren van de gebruikte
onderdelen is voltooid. De console kan nu worden
opgeborgen of naar de volgende behandellocatie
worden gebracht.

Oplossen van problemen

« Als het oppervlak van de onderlegger na ongeveer
5 minuten niet koud is, controleer dan op knikken
of andere belemmeringen in de slang en de
onderlegger die de flow beperken.

« Hetis normaal dat er gedurende de procedure wat
lucht vrijkomt uit de onderlegger. Deze lucht wordt
opgevangen in het waterreservoir.

« Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de
onderlegger voor alle stappen voor het oplossen
van problemen.

Compatibiliteit

« De opstartkit voor de onderlegger werkt in
combinatie met de Thermogard XP-console.

« De opstartkit voor onderleggers sluit aan op de
onderlegger.

Bewaren

« Bewaar de opstartkit voor onderleggers in een
koele, droge omgeving.

Melden van ernstige incidenten

« Als zich een ernstig incident voordoet in
verband met het hulpmiddel, moet het incident
onmiddellijk aan een medische zorgverlener
worden gemeld.

« Medische zorgverleners moeten alle ernstige
incidenten onmiddellijk aan de betreffende
bevoegde instantie en aan ZOLL melden.
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Symbolen

Waarschuwing/Opgelet

Niet opnieuw gebruiken; voor eenmalig
gebruik

P &>

Niet-steriel

LOT

Lot- of batchnummer

REF

Catalogusnummer

Rx onLy

Krachtens de federale wetgeving van de
Verenigde Staten mag dit hulpmiddel
uitsluitend worden verkocht door of op
voorschrift van een arts

C€

Conformité Européenne

uDlI

Unieke identificatiecode voor medische
hulpmiddelen

Importeur

CH|REP

Gemachtigde voor Zwitserland

(s

MRI-onveilig

Beschrijving

Catalogusnummer

onderleggers

Thermogard XP-opstartkit voor

8700-000936-01

Copyright ©2025

ZOLL Circulation. Alle rechten voorbehouden.

ZOLL, Thermogard, Thermogard XP en VitalTemp zijn

handelsmerken of gedeponeerde handelsmerken van

ZOLL Circulation en/of haar dochtermaatschappijen in de

Verenigde Staten

en/of andere landen. Alle handelsmerken

zijn eigendom van hun respectievelijke eigenaars.

Octrooi: www.zoll
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Gebruiksaanwijzing

Gebruiksaanwijzing raadplegen

Fabrikant

Productiedatum

Niet gebruiken als de verpakking
is beschadigd; gebruiksaanwijzing
raadplegen

Verwijderd houden van hitte/zonlicht

Droog bewaren

Aantal

Medisch hulpmiddel

Uiterste gebruiksdatum

EC

Gemachtigde in de Europese Unie
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Startsett for overflatebehandling

Produktbeskrivelse

Startsettet for overflatebehandling er et slangesett
som kobler Thermogard XP®-konsollen til ZOLL
overflateputer. Startsettet for overflatebehandling
er lukket engangsutstyr bestaende av en
forhandstilkoblet vanntank, en forlengelsesslange,
en pumpesloyfe, en varmevekslingsspole og en
luftfelle. Alle disse elementene virker sammen med
konsollen for & forsyne overflateputen med kaldt
vann for a regulere pasientens kjernetemperatur.

Indikasjoner for bruk

Vest: Thermogard XP®-systemet for temperatur-
regulering: Temperatursenkning hos voksne
pasienter ved klinisk indikasjon, f.eks. pasienter
med hypertermi.

VitalTemp™ universalpute*: Ved bruk med
Thermogard XP- eller Thermogard HQ-konsollen:
Temperatursenkning hos pasienter fra 2 ar og
eldre ved klinisk indikasjon, f.eks. pasienter med
hypertermi.

* |kke tilgjengelig i alle regioner.

Tiltenkt formal

Startsettet for overflatebehandling skal redusere
pasienters temperatur.

Tiltenkt bruker

Tiltenkte brukere av startsettet for overflate-
behandling er leger, legeassistenter og sykepleiere.

Klinisk nytte

Den primaere kliniske nytten av startsettet for
overflatebehandling er redusert kroppstemperatur
nar settet brukes som en del av Thermogard-
systemet.

Kontraindikasjoner

Ingen kjente.

Advarsler

. Les denne bruksanvisningen noye for
overflateputen kobles til pasienten.

. Risikoer forbundet med systemisk hypotermi.
Systemisk hypotermi kan forarsake
hjertearytmi, pasientskjelving eller andre
system- eller organkomplikasjoner. Systemisk
hypotermi skal bare brukes under tilsyn av
kvalifisert lege.

. Startsettene for overflatebehandling (usterile)
er ikke kompatible med bruk av intravaskulaert
kateter (sterilt).

. Pasientens temperatur og hudtilstand skal
kontrolleres hvert 20. minutt eller som anvist
av lege, saerlig omradene som kommer
i kontakt med overflateputen. Pasienter er
i varierende grad felsomme for kulde, varme
og trykk. Pasientene som er mest utsatt, er de
som er bevisstlose eller hjelpelase, personer
som far langvarig behandling, diabetikere,
barn og personer med sensitive hudomrader
eller darlig sirkulasjon. Vaer oppmerksom pa
alle beinete fremspring.

. Hvis en Thermogard XP-konsoll brukes sammen
med et startsett for overflatebehandling og en
overflatepute, skal behandlingsmodusen vaere
Fever (feber). Konsollen varmer ikke opp
pasienten nar modusen Fever (feber) er valgt.
Lo-alarmgrensen for lav pasienttemperatur
sikrer at en alarm utleses hvis pasienten
slutter & regulere sin egen kroppstemperatur.
Slike pasienter avkjoles til romtemperatur.
Dette kan skje hvis pasienten der eller faller
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Bruksanvisning

i koma. Undersok alle alarmer for
pasienttemperatur.

+  Startsettet for overflatebehandling er ikke
trygt ved MR og skal derfor ikke inn i rommet
der MR-systemet befinner seg. Startsettet for
overflatebehandling skal derfor kobles fra
konsollen for pasienten overferes til rommet
med MR-systemet.

Forsiktighetsregler

. Ifolge federal lovgivning i USA skal dette
produktet bare selges eller forskrives av lege.

. Startsettene for overflatebehandling er ikke
sterile og skal bare brukes pa én pasient.
Skal ikke reprosesseres eller steriliseres.

. Engangsprodukt - skal ikke gjenbrukes.
ZOLL-startsettene for overflatebehandling er
engangsprodukter og skal ikke reprosesseres
eller gjenbrukes. Den peristaltiske pumpens
sykliske belastning pa disse elementene
medfoerer svikt som folge av materialtretthet.
Bruk ikke startsett for overflatebehandling
lenger enn brukstiden som fremgar av
merkingen. Produktene vil svikte.

»  Veer forsiktig nar overflateputen tilpasses til
pasienten. Nar fyllingen er fullfort, skal vannet
fortsette a stremme gjennom overflateputen
for du fester overflateputen pa pasienten.
Nar vannet stremmer for fullt gjennom
overflateputen, kan den festes pa pasienten.

. Med mindre begge koblingene kobles til
overflateputen, kan det oppsta overtrykk og
lekkasjer i startsettet for overflatebehandling
eller i overflateputen.

. Hvis du oppdager en tom pose eller en
luftfellealarm, skal du ikke tilfere vann for
du har identifisert lekkasjestedet og iverksatt
tiltak. Se etter lekkasjer i startsettet for
overflatebehandling og i overflateputen.
Skift elementer etter behov hvis du finner
en lekkasje. Hvis overflateputen skiftes ut,
kan du etterfylle posen i startsettet for
overflatebehandling med mer vann etter behov.

Brukstid

Obs! Levetiden til startsettet for overflatebehandling
er 10 dager. Den beregnede levetiden for disse
komponentene er 10 dager med kontinuerlig

bruk pa én pasient. Hvis en pasient ma behandles
lenger enn dette, ma et nytt startsett for
overflatebehandling installeres i konsollen.

Hvis denne tidsgrensen ikke overholdes,

kan produktet svikte.

Installeringsanvisninger
1. Klargjer konsollen
1.0 SLA PA KONSOLLEN
1.1 VELG «PRE-COOL» (forkjel)

1.2 VELG «NEW PATIENT» (ny pasient) (Yes/No)
(ja/nei)

Velg «No» (nei) hvis du skal fortsette med en
tidligere behandling.

1.3 VELG MALTEMPERATUR

1.4 VELG MODUSEN «FEVER» (feber)

Obs! Bruk alltid modusen «Fever» (feber)
sammen med Thermogard overflatebehandling.
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Startsett for overflatebehandling

2. Plasser overflateputen
2.0 PLASSER OVERFLATEPUTEN

Vest: Legg overflateputen under pasienten med den
hvite siden opp. Fest ikke borrelasremmene enna.
VitalTemp universalpute*: Legg puten under, over
eller rundt pasienten. Legg den hvite siden mot
pasientens hud. Fest ikke borrelasremmene enna.

* |kke tilgjengelig i alle regioner.

Merk. Overflateputen kan vaere frakoblet slangene
mens den posisjoneres under pasienten.

3. Installer slangene

3.0 FYLL POSEN

A. Fyllvann i posen og fest lokket.
B. Heng posen pa kroken pa konsollen.

3.1 SETT | SPOLEN

A. Apne lokket pa kjolemiddeltanken.

B. Sett spolen itanken.

C. Lukk lokket, og legg slangene gjennom sporet
i lokket.

3.2 SETT INN LUFTFELLEN
A. Sett luftfellen i luftfellekammeret midlertidig.

3.3 LEGG | PUMPESLANGEN

A. Apne lokket pa den peristaltiske pumpen.

B. Legg slangeskiven heltinn i sporet pa hoyre
side av ledningsreret i pumpen.

C. Left opp handtaket pa pumperullene.

D. Vri pumpeknotten godt mot venstre mens
du mater slangen inn i ledningsroret.

E. Leggslangen heltinn ledningsreret.

F.  Trykk handtaket ned pa rullene til det presses
inn i sperrehaken.

3.4 KOBLE TIL OVERFLATEPUTEN

A. Koble begge vaeskekoblingene fullstendig til
overflateputen.

Obs! Slangene ma veere fullstendig koblet til
overflateputen (innlep og utlep) for de kan
fylles.

3.5 FYLL SLANGENE

A.  Lukk lokket pa den peristaltiske pumpen.

B. Ta luftfellen ut avkammeret, og hold den
opp ned.

C. Fyll luftfellen ved a trykke pa og holde
Prime-knappen (fyll) inne.

D. Nar luftfellen er helt fylt med vann, slipper
du opp Prime-knappen (fyll).

3.6 SETT | LUFTFELLEN

A.  Snu luftfellen rett vei, og sett den inn
i luftfellekammeret.

B. Lukk det ovre dekselet pa konsollen mens
du paser at slangen ikke ligger i klem.

3.7 KOBLE TIL PROBEN

Koble til en kjernetemperaturprobe (tredjepart)
foran pa konsollen.

92



Bruksanvisning

4. Start behandling
4.0 TRYKK PA «STANDBY/RUN» (vent/kjer)

Trykk pa Standby/Run-knappen (vent/kjer) pa
konsollen for & starte behandling.

Obs! Pase at borrelasremmene ikke er satt pa.

4.1 ANGI LO-ALARM (nedre grense)

Trykk pa Menu-knappen (meny) pa konsollen,
og angi en Lo-alarm (nedre grense) for pasienten
som er 1°C lavere enn maltemperaturen.

Advarsel. Konsollen varmer ikke opp pasienten
i «<Fever»-modus (feber). Ved & angi en
Lo-alarmgrense for lav pasienttemperatur,
sikrer du at en alarm utleses dersom pasientens
temperatur skulle synke.

4.2 FEST OVERFLATEPUTEN PA PASIENTEN

Vent mens overflateputen fylles med vann. Dette
tar som regel 3-5 minutter. En liten luftmengde

i overflateputen er akseptabelt og vil forsvinne over
tid. Bekreft at vannet i posen fremdeles er over
minimumsnivaet.

Vest: Fold klaffene pa overflateputen over magen
eller brystkassen. Fest klaffene og juster dem med
de medfelgende elastiske borrelasremmene sa de
passer til pasienten. Overflateputen skal sitte
stramt, men ikke klemme.

VitalTemp universalpute: Legg puten under, over
eller rundt pasienten. Fest med borreldasremmene
etter behov.

4.3 BEKREFT VASKESTROMNING

Bekreft at vaeske stremmer gjennom slangene
og overflateputen ved a se at den innlagte
stremningsindikatoren (mellehjul) roterer.

Dette kan ta flere minutter. Se etter knekk og bank
lett pa stromningsindikatoren etter behov.
4.4 UNDER BEHANDLING

Kontroller pasientens temperatur og hudetilstand
hvert 20. minutt eller som anvist av lege, szerlig
omradene som kommer i kontakt med
overflateputen.
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Koble fra konsollen og kast brukte
komponenter

Obs! Unnga kontakt med brukte komponenter.
Handter brukte komponenter som medisinsk avfall.

Folg disse trinnene i angitt rekkefolge for a fjerne
brukte komponenter fra konsollen og kaste dem
pa forsvarlig mate.

1. Sett konsollen i Standby-modus (vent).

A.  Huvis brukt engangsutstyr skal skiftes ut

og behandlingen skal fortsette etterpa:

. La konsollen sta i Standby-modus
(vent).

. Kast det brukte engangsutstyret
som forklart i trinn 2-14 nedenfor.

. Klargjer for og start ny behandling
i samsvar med de aktuelle
anvisningene.

B. Hvis behandlingen er avsluttet:
+  Slaavav/pa-bryteren.
. Kast det brukte engangsutstyret
som forklart i trinn 2-14 nedenfor.

2.  Koble startsettet for overflatebehandling fra
overflateputen.

3. Sett en stor, tom beholder for medisinsk avfall
eller en oppsamlingspose naer konsollen.

Obs! Demonter ikke startsettet for
overflatebehandling. Koble ikke fra slangene
som kobler komponentene sammen. Disse
skal fjernes og kastes som en enhet.

4. Apne det ovre dekselet pa konsollen. Apne
det gjennomsiktige ovre dekselet pa den
peristaltiske pumpen.

5. Taav lokket pa kjolemiddeltanken, og sett det
til side pa et rent sted.

6. Loft opp handtaket pa pumperullene.

7. Tatakipumpeslangen, og dra den forsiktig
opp og ut av kanalen mens du vrir pa
pumpehodet.

8. Draslangen ut av pumpehodet. Trykk
handtaket ned pa rullene til det presses inn
i sperrehaken, og lukk det ovre dekselet pa
den peristaltiske pumpen.

9. Left varmevekslingsspolen ut av
kjelemiddeltanken. Hold spolen over
kjolemiddeltanken slik at kjglemiddelet
drypper ned i tanken igjen.

10. Dra luftfellen opp og ut av kammeret.
1. Fjern vanntanken fra kroken.

12.  Samle sammen overflateputen
og komponentene i startsettet for
overflatebehandling, fremdeles
sammenkoblet, og legg dem forsiktig
i beholderen for medisinsk avfall.

13.  Terk opp eventuelt spilt kiolemiddel overst
pa kjolemiddeltanken med en serviett. Legg
servietten i beholderen for medisinsk avfall.

14. Sett det isolerte lokket pa kjolemiddeltanken
igjen.
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De brukte komponentene er na fjernet og kastet.
Konsollen kan na settes til oppbevaring eller flyttes
til neste behandlingssted.

Feilsoking

« Huvis overflateputen ikke er kald etter cirka
5 minutter, sjekker du om knekk eller andre
blokkeringer hindrer vannstremningen i slangene
eller overflateputen.

- Det er normalt at overflateputen slipper ut en liten
mengde luft under prosedyren. Denne luften
samles opp i vanntanken.

«  Se fullstendige feilsekingsanvisninger
i bruksanvisningen for overflateputen.

Kompatibilitet
« Startsettet for overflatebehandling brukes sammen
med Thermogard XP-konsollen.
«  Startsettet for overflatebehandling kobles til
overflateputen.

Oppbevaring
«  Oppbevar startsettet for overflatebehandling kjelig
og tort.

Melde fra om alvorlige hendelser

«  Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse
med utstyret, skal den straks meldes til
helsepersonell.

« Helsepersonell skal straks melde fra om alvorlige
hendelser til den aktuelle kompetente
myndigheten og til ZOLL.
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Symboler

Advarsel/Obs!

Skal ikke gjenbrukes, engangsbruk

P &>

Usterilt

LOT

Partinummer

REF

Katalognummer

RX ONLY Ifelge foderal lovgivning skal dette utstyret

bare selges eller forskrives av lege

C€

Conformité Européenne (CE-merke)

uDlI

Unik utstyrsidentifikasjon

Importer

CHIREP | | Autorisert representant i Sveits
@ lkke trygg ved MR
Beskrivelse Katalognummer

Thermogard XP startsett for
overflatebehandling
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Bruksanvisning

Se bruksanvisningen

Produsent

Produksjonsdato

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet,
og se bruksanvisningen

Beskyttes mot varme/sollys

Oppbevares tort

Antall

Medisinsk utstyr

Utlgpsdato

EC

Autorisert representant i Den europeiske
union
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Kit de inicializacdo da superficie

Descricao do dispositivo

O kit de inicializagcdo da superficie consiste

num sistema de tubagem que liga a consola
Thermogard XP® as almofadas de superficie da
ZOLL. O kit de inicializagdo da superficie é um
sistema descartavel em circuito fechado, composto
por um reservatdrio de dgua pré-instalado, tubagem
de extensdo, um circuito de bomba, uma serpentina
de permuta de calor e um conjunto de sifdo. Todos
estes itens trabalham em conjunto com a consola
para fornecer dgua fria a almofada de superficie,

a fim de regular a temperatura central do doente.

Indicacées de utilizacdo

Colete: sistema de gestdo da temperatura
Thermogard XP®: reducdo da temperatura em
doentes adultos quando clinicamente indicado,
por exemplo, em doentes com hipertermia.
Almofada universal VitalTemp™*: quando
utilizada com a consola Thermogard XP ou
Thermogard HQ: reduc¢do da temperatura em
doentes com idade igual ou superior a 2 anos
quando clinicamente indicado, por exemplo,
em doentes hipertérmicos.

* N&o disponivel em todas as regides.

Finalidade prevista

O kit de inicializagdo da superficie destina-se
a baixar a temperatura do doente.

Utilizador previsto

Os utilizadores previstos para o kit de inicializagdo
da superficie incluem médicos, médicos assistentes
e enfermeiros.

Beneficios clinicos

O principal beneficio clinico do kit de inicializacdo
da superficie, utilizado como parte do sistema
Thermogard, é a redugao da temperatura corporal.

Contraindicacoes

Nenhuma conhecida.

Adverténcias

. Leia atentamente estas instru¢des de utilizagao
antes de ligar a almofada de superficie a um
doente.

+  Riscos de hipotermia sistémica. A hipotermia
sistémica pode causar arritmia cardiaca,
tremores no doente ou outras complicag¢des
em sistemas ou érgdos. A hipotermia sistémica
sé deve ser utilizada sob supervisdo de um
médico qualificado.

»  Os kits de inicializacdo da superficie (ndo
estéreis) ndo sdo compativeis com a utilizagao
de cateteres intravasculares (estéreis).

. E necessario verificar a temperatura e o estado
da pele do doente, especialmente nas areas
em contacto com a almofada de superficie,

a cada 20 minutos ou conforme indicado por
um médico. Os doentes tém diferentes graus
de sensibilidade ao frio, ao calor e a pressao.
Os doentes com maior risco sdo os que se
encontrem inconscientes ou incapacitados,
pessoas em terapia prolongada, diabéticos,
criangas, pessoas com areas da pele sensiveis
ou com ma circulagdo. Preste atencdo a todas
as proeminéncias ésseas.

. Quando uma consola Thermogard XP
é utilizada com um kit de inicializa¢do da
superficie e uma almofada de superficie,

o "Treatment Mode" (Modo de tratamento)
deve ser definido para “Fever” (Febre).
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A consola ndo aquece o doente quando o modo
Fever (Febre) esta selecionado. O limite de
alarme de temperatura do doente Lo (Baixa)
garante que é emitido um alarme se o doente
deixar de regular a sua temperatura corporal.
Tais doentes arrefecerdo a temperatura
ambiente. Isto pode ocorrer em caso de morte
ou coma do doente. Investigue todos os
alarmes de temperatura do doente.

O kit de inicializagdo da superficie ndo é seguro
para utilizacdo com RM e, por conseguinte,
ndo é permitido na sala do sistema de RM.
Assim sendo, o kit de inicializa¢do da superficie
tem de ser desligado da almofada de superficie
antes de se deslocar o doente para a sala do
sistema de RM.

Precaucoes

Vida atil

A legislacdo federal (EUA) restringe a venda
do dispositivo a médicos ou mediante
prescri¢do médica.

Os kits de inicializagdo da superficie ndo sdo
estéreis, pelo que se destinam a ser utilizados
num Unico doente. Ndo reprocesse nem
esterilize.

Dispositivo de utilizagdo Unica — ndo reutilize.
Os kits de inicializagdo da superficie da ZOLL
sdo dispositivos de utilizacdo Unica que ndo
podem ser reprocessados nem reutilizados.
As forcas ciclicas da bomba de rolos sobre estes
itens originam falhas por fadiga. Ndo utilize os
kits de inicializacdo da superficie para além
do tempo de utilizagdo indicado no rétulo.

Os produtos deixardo de funcionar
corretamente.

Tenha cuidado ao colocar a almofada de
superficie no doente. Apds a conclusdo da
escorva, prossiga com o fluxo de dgua através
da almofada de superficie antes de a fixar

ao doente. Assim que a agua estiver a fluir
totalmente através da almofada de superficie,
esta pode ser fixada ao doente.

A néo ligagdo de ambos os conectores

a almofada de superficie podera provocar
sobrepressdo e fugas no kit de inicializagdo
da superficie ou na almofada de superficie.
Se detetar um saco do reservatdrio vazio ou
um alarme do sifao, ndo reponha a dgua antes
de identificar a localizacdo da fuga e tomar as
medidas de mitigacdo adequadas. Verifique
se existem fugas no kit de inicializacdo da
superficie e na almofada de superficie. Em caso
de dete¢do de uma fuga, proceda a substitui¢do
conforme necessario. Caso a almofada

de superficie seja substituida, o saco do
reservatorio do kit de inicializagdo da superficie
pode ser enchido novamente com mais agua,
conforme necessario.

Atengdo. A vida util do kit de inicializagdo da
superficie é de 10 dias. A vida util de funcionamento
prevista para estes componentes é de 10 dias de
utilizagdo continua num Unico doente. Se um
doente tiver de ser tratado por um periodo de
tempo superior, é necessario instalar um novo kit
de inicializagdo da superficie na consola. O ndo
cumprimento deste limite de tempo pode causar
falha no dispositivo.
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InstrucSes de configuracdo

1. Iniciar a consola

1.0 LIGAR A CONSOLA
1.1 SELECIONAR “PRE-COOL" (PRE-ARREFECER)

1.2 ESCOLHER SE E OU NAO UM NOVO DOENTE
(Yes [Sim] ou No [N3o])

Escolha “"No"” (N&o) se pretender continuar um
tratamento anterior.

1.3 SELECIONAR A TEMPERATURA ALVO

1.4 SELECIONAR O MODO "FEVER" (FEBRE)

Atencdo. Utilize sempre o modo “Fever” (Febre)
quando utilizar o tratamento de superficie
Thermogard.

2. Colocar a almofada de superficie

2.0 COLOCAR A ALMOFADA DE SUPERFICIE

Colete: coloque a almofada de superficie por baixo
do doente, com o lado branco virado para cima.
Nao fixe as tiras de velcro nesta altura.

Almofada universal VitalTemp*: coloque a almofada
por baixo, por cima ou enrolada a volta do doente.
Coloque o lado branco encostado a pele do
doente. N3o fixe as tiras de velcro nesta altura.

* Nao disponivel em todas as regides.

Nota. A almofada de superficie pode ser desligada
da tubagem durante o respetivo posicionamento
por baixo do doente.

3. Configurar a tubagem
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3.0 ENCHER O SACO DO RESERVATORIO

A. Adicione dgua ao saco do reservatdrio e aperte
a tampa.

B. Pendure o saco do reservatério no gancho da
consola.

3.1 INSERIR A SERPENTINA

A. Abra atampa do reservatério do liquido de
arrefecimento.

B. Coloque a serpentina no reservatério do
liquido de arrefecimento.

C. Feche atampa, passando os tubos pela
pequena abertura existente na mesma.

3.2 COLOCAR O SIFAO

A. Coloque temporariamente o sifdo na cdmara
do sifdo.

3.3 CARREGAR O TUBO DA BOMBA

A. Abra atampa da bomba de rolos.

B. Insira totalmente o disco da tubagem na
ranhura do lado direito da pista de rolamento
da bomba.

C. Levante o manipulo dos rolos da bomba.

D. Rode o manipulo da bomba com firmeza no
sentido contrario ao dos ponteiros do relégio
enquanto introduz o tubo na pista de
rolamento.

E. Coloque totalmente o tubo dentro da pista de
rolamento.

F.  Pressione o manipulo para baixo sobre os
rolos até ficar preso no respetivo retentor.



Instrucdes de utilizacao

3.4 LIGAR A ALMOFADA DE SUPERFICIE

A. Ligue totalmente ambos os conectores de
fluido a almofada de superficie.

Atencdo. A tubagem tem de estar totalmente
ligada a almofada de superficie (entrada
e saida) antes de poder ser escorvada.

3.5 ESCORVAR A TUBAGEM

A. Feche atampa da bomba de rolos.

B. Retire o sifdo da cdmara e segure-o de cima
para baixo.

C. Escorve o sifdo mantendo premido o interruptor
Prime (Escorvar).

D. Assim que o sifdo estiver completamente
cheio de agua, solte o botdo Prime (Escorvar).

3.6 INSERIR O SIFAO

A. Vire o sifdo novamente para cima e insira-o na
camara do sifao.

B. Feche atampa superior da consola,
certificando-se de que a tubagem nao fica
entalada.

3.7 LIGAR A SONDA

Ligue uma sonda de temperatura central
(de terceiros) a parte da frente da consola.

4. Iniciar o tratamento

4.0 PREMIR STANDBY/RUN (EM ESPERA/
FUNCIONAMENTO)

Prima o botdo Standby/Run (Em espera/
Funcionamento) na consola para iniciar
o tratamento.

Atencdo. Certifique-se de que as tiras de velcro
ndo estdo fixas.

4.1 DEFINIR ALARME DE TEMPERATURA LO (BAIXA)

Prima o botdo Menu (Menu) na consola e,
em seguida, defina o alarme de temperatura
do doente Lo (Baixa) para 1°C abaixo da
temperatura alvo.

Adverténcia. No modo Fever (Febre), a consola
ndo aquece o doente. A definicdo do alarme de
temperatura do doente Lo (Baixa) garante que

é emitido um alarme se a temperatura do doente
descer.

4.2 FIXAR A ALMOFADA DE SUPERFICIE AO DOENTE

Aguarde que a almofada de superficie se encha

de agua. Este processo demora, normalmente,

3-5 minutos. E aceitadvel uma pequena quantidade
de ar na almofada de superficie, a qual se dissolvera
com o tempo. Confirme que a 4gua no saco do
reservatorio ainda esta acima do nivel minimo.

Colete: envolva as abas da almofada de superficie
sobre o abdédmen ou o peito. Fixe e ajuste de modo
a encaixar perfeitamente no doente, utilizando as
tiras de velcro extensiveis incluidas. A almofada de
superficie deve ficar bem ajustada, mas ndo muito
apertada.

Almofada universal VitalTemp: coloque a almofada
por baixo, por cima ou enrolada a volta do doente.
Fixe-a com as tiras de velcro, conforme necessario.

4.3 CONFIRMAR O FLUXO DE FLUIDO

Confirme que o fluido estd a fluir através da tubagem
e da almofada de superficie, observando a rotagdo
do indicador de fluxo em linha (girandola).

101



Kit de inicializacdo da superficie

Este processo pode demorar varios minutos.
Verifique se existem tor¢des e bata ligeiramente
no indicador de fluxo, se necessario.

4.4 DURANTE O TRATAMENTO

Verifique a temperatura e o estado da pele do

doente, especialmente nas areas em contacto com

a almofada de superficie, a cada 20 minutos ou
conforme indicado por um médico.

Desligar da consola e eliminar os
componentes usados
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Atencao. Evite o contacto com componentes

usados. Manuseie os componentes utilizados como

residuos médicos.

Para remover os componentes usados da consola
e elimina-los corretamente, siga estes passos pela

ordem indicada.

1. Coloque a consola no estado Standby

(Em espera).

A. Depois de eliminar os materiais
descartaveis usados, estes serdo
substituidos e a terapia continuara:

. Deixe a consola no estado Standby
(Em espera).

. Elimine os materiais descartaveis
usados, conforme indicado nos
passos 2—-14 abaixo.

. Configure e inicie um novo
tratamento de acordo com as
respetivas instrugoes.

B. Em caso de conclusdo do tratamento:
. Desligue o interruptor de
alimentacdo.
. Elimine os materiais descartaveis
usados, conforme indicado nos
passos 2—-14 abaixo.

Desligue os conectores do kit de inicializagao
da superficie da almofada de superficie.

Posicione um recipiente de residuos médicos
grande vazio ou um saco do lixo junto
a consola.

Atengdo. Ndo desmonte o kit de inicializagdo
da superficie. Ndo desligue a tubagem

que liga os componentes. Sdo removidos

e eliminados como uma unidade completa.

Abra a tampa superior da consola. Abra a tampa
superior transparente da bomba de rolos.

Retire a tampa do reservatério do liquido de
arrefecimento e ponha-a de parte num local
limpo.

Levante o manipulo dos rolos da bomba.

Agarre na tubagem da bomba e puxe-a com
cuidado para cima e para fora do canal,
enquanto roda a cabeca da bomba.

Puxe a tubagem para fora da cabeca da
bomba. Pressione o manipulo para baixo
sobre os rolos até ficarem dentro do retentor;
feche a tampa superior da bomba de rolos.

Levante a serpentina de permuta de calor
para fora do reservatério do liquido de
arrefecimento. Segure a serpentina acima
do reservatério do liquido de arrefecimento
para deixar o liquido escorrer para o interior
do reservatorio.



Instrucdes de utilizacao

10. Puxe o sifdo para cima e para fora da camara.
1. Retire o reservatério de agua do gancho.

12.  Agrupe a almofada de superficie e os
componentes do kit de inicializa¢do da
superficie, ainda ligados, e deposite-os com
cuidado no recipiente de residuos médicos.

13.  Utilize um toalhete para limpar o liquido de
arrefecimento derramado a partir da parte
superior do reservatério do liquido de
arrefecimento. Coloque o toalhete no
recipiente para residuos médicos.

14.  Volte a colocar a tampa isolante no
reservatério do liquido de arrefecimento.

A remocdo e a elimina¢do dos componentes
usados foram concluidas. A consola pode agora ser
armazenada ou deslocada para o seu préximo local
de tratamento.

Resolucdo de problemas

.

Se a superficie da almofada nao estiver fria apds
cerca de 5 minutos, verifique se existem tor¢des
ou outras restri¢des ao fluxo de agua na tubagem
e na almofada de superficie.

E normal que se liberte alguma quantidade de ar
da almofada de superficie durante o procedimento.
Este ar sera retido no reservatério de agua.
Consulte as instru¢des de utilizagdo da almofada
de superficie para obter todas as orienta¢des
relativas a resolucdo de problemas.

Compatibilidade

O kit de inicializacdo da superficie funciona em
conjunto com a consola Thermogard XP.

O kit de inicializa¢do da superficie liga-se

a almofada de superficie.

Armazenamento

Armazene o kit de inicializacdo da superficie num
ambiente fresco e seco.

Comunicacao de incidentes graves

Se ocorrer um incidente grave relacionado com

o dispositivo, comunique imediatamente

o incidente a um profissional de saude.

No que respeita aos profissionais de saude,

é necessario comunicar imediatamente qualquer
incidente grave a autoridade competente aplicavel
e aZOLL.
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Simbolos

Adverténcia/Atencdo

N3o reutilizar; utilizagdo Unica

P &>

N3o estéril

LOT

Numero do lote

REF

Numero de catalogo

Rx onLy

A legislacdo federal (EUA) restringe a venda
deste dispositivo a médicos ou mediante
a respetiva prescri¢do

C€

Conformité Européenne

uDlI

Identificador Unico do dispositivo

Importador

CHIREP | | Representante autorizado para a Suica
N&o seguro para utilizagdo com RM
Descrigdo Numero de catalogo

Thermogard XP

Kit de inicializagdo da superficie

8700-000936-01

Copyright © 2025 ZOLL Circulation. Todos os direitos
reservados. ZOLL, Thermogard, Thermogard XP

e VitalTemp sdo marcas comerciais ou marcas comerciais

registadas da ZOLL Circulation e/ou das respetivas

subsidiarias nos Estados Unidos da América e/ou noutros

pal'ses. Todas as marcas comerciais pertencem aos seus

respetivos proprietarios.

Patente: www.zoll.com/patents
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Instrucdes de utilizacao

Consultar as instru¢des de utilizagdo

Fabricante

Data de fabrico

N3o utilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instru¢des de
utilizacdo

Manter afastado do calor/luz solar

Manter seco

Quantidade

Dispositivo médico

Data de validade de utilizagdo

EC

Representante autorizado na Comunidade
Europeia/Unido Europeia
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Surface Start-Up Kit
Produktbeskrivning

Surface Start-Up Kit ar ett slangset som ansluter
Thermogard XP®-konsolen till ZOLL kroppsdyna.
Surface Start-Up Kit ar en sluten krets for
engangsbruk som bestar av en i férvdg ansluten
vattenbehallare, férlangningsslang, en pumpslynga,
en varmevaxlingsspole och en luftfélla. Alla dessa
delar samverkar med konsolen for att tillféra svalt
vatten till kroppsdynan for att reglera patientens
karntemperatur.

Indikationer

Vést: Thermogard XP® Temperature Management
System: Temperatursankning hos vuxna patienter
dar detta ar kliniskt indicerat, t.ex. hos patienter
med hypertermi.

VitalTemp™ universaldyna*: Vid anvandning
tillsammans med Thermogard XP eller Thermogard
HQ konsol: Temperatursdnkning hos patienter 2 ar
eller dldre dar detta ar kliniskt indicerat, t.ex. hos
patienter med hypertermi.

*Ej tillganglig i alla regioner.

Avsett andamal

Surface Start-Up Kit ar avsett for att sénka
patientens temperatur.

Avsedd anvdndare

Avsedda anvandare av Surface Start-Up Kit
inkluderar lakare och sjukskoterskor.

Kliniska fordelar

Den primara kliniska fordelen av Surface Start-Up
Kit vid anvandning som en del av Thermogard-
systemet ar att sdnka kroppstemperaturen.

Kontraindikationer
Inga kdnda.

Varningar

. Las den har bruksanvisningen noga innan
kroppsdynan ansluts till en patient.

. Risker med systemisk hypotermi. Systemisk
hypotermi kan orsaka hjartarytmi,
koldskakningar eller andra system- eller
organkomplikationer. Systemisk hypotermi
ska endast tillampas under éverinseende av
en kvalificerad ldkare.

. Surface Start-Up Kits (osterila) &r inte
kompatibla for anvdndning med intravaskular
kateter (steril).

. Patientens temperatur och hudtillstand maste
kontrolleras var 20:e minut eller enligt
anvisningar fran lakaren, sarskilt omraden
som ar i kontakt med kroppsdynan. Patienters
kanslighet for kyla, varme och tryck varierar.
Patienter som I6per storst risk ar patienter
som ar medvetsldsa eller inte kan rora sig,
personer som behandlas langvarigt,
diabetiker, barn, personer med kansliga
hudomraden eller dalig blodcirkulation.
Kontrollera alla beniga utskjutande
kroppsdelar sarskilt noga.

. Nar en Thermogard XP-konsol anvdands med
ett Surface Start-Up Kit och kroppsdyna ska
Treatment Mode (behandlingslage) stéllas
in pa Fever (feber). Konsolen varmer inte
patienten nar laget Fever (feber) &r valt.

Lo (I4g) grans for patienttemperaturlarm
sakerstaller att ett larm utléses om patienten
upphor att reglera sin egen kroppstemperatur.
Sadana patienter svalnar till rumstemperatur.
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Bruksanvisning

Detta kan intraffa nar patienten avlider eller
blir komatés. Undersok samtliga
patienttemperaturlarm.

. Surface Start-Up Kit ar MR-farligt (“MR Unsafe")
och far saledes inte tas in i rummet med
MR-systemet. Surface Start-Up Kit maste
dérfor kopplas bort fran kroppsdynan innan
patienten fors in i rummet med MR-systemet.

Forsiktighetsbeaktanden

. Enligt federal lagstiftning (USA) far denna
produkt endast séljas av eller pa ordination av
lakare.

+  Surface Start-Up Kits ar osterila och &r endast
avsedda for anvandning till en patient. Far inte
rengdras for ateranvandning eller steriliseras.

. Engangsprodukt — far ej ateranvandas.

ZOLL Surface Start-Up Kits ar avsedda for
engangsbruk och far inte rengdras/steriliseras
for ateranvandning eller ateranvandas.

De cykliska pafrestningarna som den
peristaltiska pumpen utévar pa dessa delar
orsakar uttroéttningsfel. Anvdnd inte Surface
Start-Up Kits under langre tid an den
anvandningstid som anges i markningen.

Om sa sker kommer produkterna att fungera
felaktigt.

«  Varomsorgsfull nér du tillpassar kroppsdynan
till patienten. Nar flédningen &r klar, fortsatt
att |ata vatten rinna genom kroppsdynan innan
kroppsdynan satts fast pa patienten. Nar vatten
val rinner ordentligt genom kroppsdynan kan
dynan séttas fast pa patienten.

. Underlatenhet att ansluta bada kopplingarna
till kroppsdynan kan resultera i vertryck och
lackage i Surface Start-Up Kit eller kroppsdynan.

. Om du noterar en témd behallarpase eller ett
luftfallelarm far du inte byta ut vattnet innan
du har lokaliserat lackaget och vidtagit
lamplig atgard. Kontrollera om lackage
férekommer i Surface Start-Up Kit och
kroppsdynan. Byt ut produkten efter behov
om lackage upptécks. Om kroppsdynan byts
ut kan behallarpasen till Surface Start-Up Kit
fyllas pa med mer vatten efter behov.

Anvandningstid

Forsiktighet! Surface Start-Up Kits avsedda
anvandningstid &r 10 dagar. Den avsedda
anvandningstiden fér dessa komponenter ar

10 dagars kontinuerlig anvandning till en enstaka
patient. Om en patient maste behandlas under en
langre period maste ett nytt Surface Start-Up Kit
installeras i konsolen. Underlatenhet att iaktta
denna tidsgréns kan medféra att produkten
upphér att fungera korrekt.

Anvisningar for iordningstallning
1. Starta konsolen
1.0 SLA PA KONSOLEN
1.1 VALJ PRE-COOL (FOR-KYLNING)
1.2 VALJ NEW PATIENT (NY PATIENT) (Yes (ja) eller

No (nej)).

Vilj No (nej) om du fortsatter en tidigare
behandling.

1.3 VALJ TARGET TEMPERATURE (MALTEMPERATUR)
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1.4 VALJ LAGET FEVER (FEBER)

Forsiktighet! Anvand alltid |aget Fever (feber)
nar behandling med Thermogard kroppsdyna
anvands.

2. Placera kroppsdynan

2.0 PLACERA KROPPSDYNAN

Vast: Placera kroppsdynan under patienten

med den vita sidan uppat. Satt inte fast
kardborreremmarna (Velcro) vid denna tidpunkt.
VitalTemp universaldyna*: Placera dynan under,
over eller runt patienten. Ldgg den vita sidan mot
patientens hud. Sétt inte fast kardborreremmarna
(Velcro) vid denna tidpunkt.

*Ej tillganglig i alla regioner.

Obs! Kroppsdynan kan kopplas bort fran slangarna
medan den placeras under patienten.

3. Gor i ordning slangsetet
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3.0 FYLL BEHALLARPASEN

A.  Fyll pa vatten i behallarpasen och sétt pa locket.
B. Hang upp behallarpasen pa konsolkroken.

3.1 SATT | SPOLEN

A.  Oppna kylmedelsbrunnens lock.

B. Placera spolenibrunnen.

C. Stang locket och for slangarna genom slitsen
i locket.

3.2 SATT IN LUFTFALLAN
A.  Satttillfalligt in luftfallan i luftfallekammaren.

3.3 INSTALLERA PUMPSLANGEN

A.  Oppna locket till den peristaltiska pumpen.

B.  Sattin slangskivan helti sparet pa pumpbanans
hdgra sida.

C. Lyftupp handtaget pa pumpvalsarna.

D. Vrid pumphandtaget ordentligt moturs
samtidigt som du matar in slangen
i pumpbanan.

E. Sattinslangen helti pumpbanan.

F.  Tryck ned handtaget pa valsarna tills det ar
intryckt i sin férdjupning.

3.4 ANSLUT KROPPSDYNAN

A. Anslut bada vatskekopplingarna fullstandigt
till kroppsdynan.

Forsiktighet! Slangsystemet maste vara
fullstandigt anslutet till kroppsdynan (inlopp
och utlopp) innan det kan flédas.

3.5 FLODA SLANGSYSTEMET

A. Sténg locket till den peristaltiska pumpen.

B. Ta utluftféllan ur kammaren och hall den upp
och ned.

C. Fléda luftfallan genom att trycka pa och halla
ned knappen Prime (flédning).

D. Nar luftfallan ar helt vattenfylld, slapp upp
knappen Prime (flddning).



Bruksanvisning

3.6 SATT IN LUFTFALLAN

A. Vand luftfallan med rétt sida upp och satt in
den i luftfallekammaren.

B. Stdng konsolens &vre lock och se samtidigt till
att slangen inte kommer i klam.

3.7 ANSLUT SOND

Anslut en kdrntemperatursond (tredjeparts) till
konsolens framsida.

4. Starta behandling
4.0 TRYCK PA STANDBY/RUN (VANTELAGE/KOR)

Tryck pa knappen Standby/Run (véntelage/kor)
pa konsolen for att starta behandlingen.

Forsiktighet! Sakerstall att kardborreremmarna
(Velcro) inte &r fastsatta.

4.1 STALL IN LAG LARMGRANS (LO)

Tryck pa knappen Menu (meny) pa konsolen och
stéll sedan in den laga larmgransen (Lo) for
patienten pa 1 °C under maltemperaturen.

Varning! | laget Fever (feber) varmer konsolen inte
patienten. Genom att stélla in den laga (Lo) gransen
for patienttemperaturlarmet sékerstaller man att

ett larm utléses om patientens temperatur sjunker.

4.2 SATT FAST KROPPSDYNAN PA PATIENTEN

Vénta tills kroppsdynan har fyllts med vatten.
Detta tar vanligen 3-5 minuter. En liten mangd luft
i kroppsdynan kan accepteras och férsvinner med
tiden. Kontrollera att vattnet i behallarpasen
fortfarande &r éver miniminivan.

Vast: Linda kroppsdynans flikar dver buken eller
brostkorgen. Satt fast och justera den sa att den
passar till patienten, med hjalp av de medféljande
tdjbara kardborrebanden. Kroppsdynan ska sitta
stadigt men inte for hart.

VitalTemp universaldyna: Placera dynan under,
over eller runt patienten. Fast med kardborreband
efter behov.

4.3 BEKRAFTA VATSKEFLODET

Bekrafta att vatska rinner genom slangsetet och
kroppsdynan genom att se efter att den inbyggda
flodesindikatorn ("propellerhjulet”) snurrar.

Detta kan ta flera minuter. Leta efter knickar och
knacka pa flédesindikatorn om det behovs.
4.4 UNDER BEHANDLINGEN

Kontrollera patientens temperatur och hudtillstand
var 20:e minut eller enligt anvisningar fran lakaren,
sarskilt omraden som &r i kontakt med
kroppsdynan.
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Bortkoppling fran konsolen och
bortskaffning av anvdnda komponenter
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Forsiktighet! Undvik kontakt med de anvdnda
komponenterna. De anvdnda komponenterna ska
hanteras som medicinskt avfall.

Utfor foljande steg i angiven ordning for att
avlagsna anvanda komponenter fran konsolen
och bortskaffa dem pa korrekt satt:

1. Stéll konsolen i laget Standby (véanteldge).

A.  Om de anvdnda engangsartiklarna ska
bytas ut efter bortskaffning och
behandlingen ska fortsattas:

. Lat konsolen sta kvar i laget Standby
(vantelage).

. Bortskaffa de anvanda
engangsartiklarna enligt
anvisningarna i steg 2-14 nedan.

. Stall i ordning och starta en ny
behandling enligt anvisningarna.

B. Om behandlingen &r avslutad:
. Sla ifran strombrytaren.
. Bortskaffa de anvanda
engangsartiklarna enligt
anvisningarna i steg 2-14 nedan.

2. Koppla bort Surface Start-Up Kit-kopplingarna
fran kroppsdynan.

3. Placera en stor, tom behallare eller
uppsamlingspase for medicinskt avfall intill
konsolen.

Forsiktighet! Ta inte isar Surface Start-Up Kit.
Koppla inte bort slangen som férbinder
komponenterna. Dessa ska avlagsnas och
bortskaffas som en komplett enhet.

4. Oppna konsolens dvre lock. Oppna det
genomskinliga locket till den peristaltiska
pumpen.

5. Taav locket fran kylmedelsbrunnen och lagg
det at sidan pa en ren plats.

6. Lyftupp handtaget pa pumpvalsarna.

7. Fattai pumpslangen och dra den varsamt upp
och ut ur kanalen medan pumphuvudet
roteras.

8. Drautslangen ur pumphuvudet. Tryck ned
handtaget pa valsarna tills det ar intryckt
i sin férdjupning och stang locket till den
peristaltiska pumpen.

9.  Lyft upp véarmevaxlingsspolen ur
kylmedelsbrunnen. Hall spolen ovanfér
kylmedelsbrunnen sa att kylmedel kan rinna
av tillbaka ned i brunnen.

10.  Dra luftfallan upp och ut ur kammaren.
1. Taav vattenbehallarpasen fran kroken.

12.  Bunta ihop kroppsdynan och Surface Start-Up
Kit-komponenterna, som fortfarande ska vara
anslutna till varandra, och placera dem
varsamt i behallaren fér medicinskt avfall.

13.  Anvand en handduk till att torka upp eventuellt
spillt kylmedel pa kylmedelsbrunnens ovansida.
Placera engangshandduken i behallaren for
medicinskt avfall.

14. Satt tillbaka det isolerade locket pa
kylmedelsbrunnen.



Bruksanvisning

Avlagsnande och bortskaffning av de anvdanda
komponenterna &r nu genomférd. Konsolen kan
nu stdllas undan for férvaring eller flyttas till ndsta
behandlingsplats.

Fels6kning

«  Om kroppsdynans yta inte ar kall efter cirka
5 minuter, se efter knickar eller annat som hindrar
vattenflédet i slangarna och kroppsdynan.

« Det ar normalt att en viss mangd luft slapps ut ur
kroppsdynan under proceduren. Denna luft fangas
upp i vattenbehallaren.

« Se kroppsdynans bruksanvisning for en fullstandig
felsokningsvagledning.

Kompatibilitet

« Surface Start-Up Kit anvands i kombination med
Thermogard XP-konsolen.
«  Surface Start-Up Kit ansluts till kroppsdynan.

Forvaring

«  Forvara Surface Start-Up Kit svalt och torrt.

Rapportering av allvarlig incident

«  Om en allvarlig incident relaterad till enheten
intraffar, rapportera omedelbart incidenten till
sjukvardspersonal.

«  For sjukvardspersonal: Rapportera omedelbart
varje allvarlig incident till tillamplig behdrig
myndighet och till ZOLL.
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Symboler

Varning/Forsiktighet

Far ej ateranvandas; Endast fér engangsbruk

P &>

Osteril

LOT

Lot- eller batchnummer

REF

Katalognummer

Enligt federal lagstiftning (USA) far denna

RX ONLY produkt endast saljas av eller pa ordination

av lakare.

C€

Conformité Européenne

uDlI

Unik produktidentifiering

Importér

CHIREP | | Auktoriserad representant fér Schweiz
@ MR-farlig
Beskrivning Katalognummer

Thermogard XP Surface Start-Up Kit | 8700-000936-01

Copyright ©2025 ZOLL Circulation. Med ensamratt. ZOLL,
Thermogard, Thermogard XP och VitalTemp &r varumarken
eller registrerade varumérken som tillhér ZOLL Circulation
och/eller dess dotterbolag i USA och/eller andra lénder.

Alla varumarken tillhor respektive dgare.

Patent: www.zoll.com/patents
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Bruksanvisning

Se bruksanvisningen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far ej anvdndas om férpackningen ar
skadad och se bruksanvisningen.

Skyddas mot varme/solljus

Forvaras torrt

Antal

Medicinteknisk produkt

Anvand senast-datum

EC

Auktoriserad representant i Europeiska
unionen
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Hwéng dan St dung

M6 ta Thiet bi
Bo Khoi dong Bé mat 1a mot b ng két ndi bang
diéu khi&n Thermogard XP® v&i cac tAm dém bé mat
ZOLL. B6 Khéi dong B& mét Ia mét bo dung cu dung
mot 1an dang vong khép kin bao gdm mot bé chiva
nuwéc duwgc gén sén, dng ndi dai, mot vong bom,
moét cudn trao dbi nhiét va mét cum bay khi. Tt ca
cac vat dung nay déu hoat dong cung \el bang didu
khién dé cung c&p nuwéc mat cho tAm dém bé mét
nham diéu chinh nhiét do co thé ctia bénh nhan.

Chi dinh Str dung

Ao l6t: Hé théng Kiém soat Nhiét do Thermogard XP®:
Giam than nhiét & cac bénh nhan nguwoi I&n khi
dwoc chi dinh 1dam sang, vi du: & bénh nhan tang
than nhiét.

Tam dém Pa nang VitalTemp™*: Khi s dung véi
bang diéu khién Thermogard XP ho&c Thermogard HQ:
Giam nhiét d6 & bénh nhan 2 tudi tré 1én khi dwoc
chi dinh lam sang, vi du: & bénh nhan tang than nhiét.
* Khong ¢6 san & moi khu vurc.

Muc dich Dw kién

Bo Khoi dong Bé& mat nhdm muc dich gidam than
nhiét bénh nhan.

Ngweoi dung Dw kién

Nguoi dung Dy kién cho Bo Khéi dong B& mét bao
gom bac si, tro' ly bac siva y ta.

Loi ich Lam sang

Loi ich 1am sang chinh C}]a Bo Khaoi Qc}ng B& mat,
duoc st dung la mot phan ctia hé thong
Thermogard, la dé gidm than nhiét.

Chéng chi dinh
Khoéng xac dinh.

Canh bao

. DPoc ky cac hwéng dan st dung nay trwdce khi
dat tAm dém bé mat Ién bénh nhan.

. Nguy co ha nhiét toan than. Ha nhiét toan than
c6 thé gay loan nhip tim, bénh nhan run ray
hoac cac bién chivng khac lién quan dén hé co
quan ho&c co quan khac trong co thé. Chi nén
thwe hién ha nhiét toan than dwdi sy giam sat
clia bac si cé chuyén mon.

+  B& Khéi dong Bé mat (khong vo triung) khéng
twong thich véi muc dich siv dung éng théng
ndi mach (vo trung).

. Phai kiém tra nhiét do va tinh trang da ctia bénh
nhan, dac biét 1a cac ving tiép xdc véi tAm dém
bé mét, 20 phut mét 1an hodc theo chi dan cla
bac si. Mrc d6 nhay cdm v&i lanh, néng va ap
suét cia mdi bénh nhan 1a khac nhau. Nhirng
bénh nhan c6 nguy co cao nhét 1a nhitng nguoi
bét tinh hodc khéng dd kha néng nhan thic
dang dung tri liéu kéo dai, bénh nhan tiéu
dwong, tré em, nhirtng ngwoi cé vung da nhay
cam hodc Iwu thong mau kém. Téap trung chu
y vao tat ca cac phan xwong nho ra.

+  Khi st dung bang diéu khién Thermogard XP
v6i Bo Khai dong B& mat va tAm dém bé mat,
Ché d6 Diéu tri cAn dwoc dit vé Fever (Sbt).
Bang diéu khién khong lam 4m bénh nhan khi
chon ché do Fever (Sét). Gigi han nhiét d6
bénh nhan Lo (Thép) dam béo sé cé bao dong
néu bénh nhan ngirng diéu hoa nhiét dd co thé
clia chinh ho. Nhirng bénh nhan nay dwgc lam
mat dén nhiét do phong. Diéu nay co thé xay ra
khi bénh nhan t& vong hodc hén mé. Kiém tra
tht ca bao dong nhiét dd bénh nhan.
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B6 Khéi dong Bé mit

«  B& Khai dong B& mat Khong an toan khi st
dung v&i Cong hwédng tir (MR), do dé khéng
dwoc cho phép trong phong hé théng MR.

Do d6, phai ngat két ndi B Khai dong B& mat
khdi tAm dém bé mét trwac khi dwa bénh nhan
vao phong hé théng MR.

Thén trong

. Theo luat lién bang Hoa Ky, thiét bj nay chi
dwoc ban theo toa hoadc theo y Iénh cua bac si.

. Bo Khoi dong Bé mat khong vo tring va chi
danh cho mét bénh nhan st dung. Khong dwoc
tai xtr ly hoac tiét trung.

+  Thiét bi dung mét 1an — khéng dwoc tai st dung.
B Khai dong B& mat ZOLL Ia cac thiét bi dung
mot 1&n va khong dwgc phép tai xt ly hodc tai
st dung. U'ng suét tudn hoan ctia bom nhu
dong trén cac vat dung nay gay héng héc do
moi vat liéu. Khéng dugc str dung Bo Khéi
dong B& mat vwot qua thoi gian st dung dwoc
ghi trén nhan. Cac san pham sé bj 16i.

+  Can than khi dat cac tAm dém bé mat 1én bénh
nhan. Khi qué trinh mdi hoan tét, tiép tuc cho
nwéc chdy qua tAm dém bé mat truwéc khi dat
tAdm dém bé mat 1én bénh nhan. Khi nwédc da
chay hét qua tAm dém bé mat, co thé cb dinh
tdm dém 1én bénh nhan.

+ Néu khong két ndi ca hai dau néi voi thm dém
bé& mat c6 thé dan dén ap suat qua cao va ro
ri trong Bo Khéi dong Bé mat hodc tAm dém
bé mat.

+  Néu thay tui chira nwéc can hodc cé bao déng
bay khi, khéng dwoc thay nwéc trude khi xac
dinh dwoc vi tri ro ri va thie hién bién phap
khac phuc phu hop. Kiém tra rd ri & Bé Khai
déng B& mét va tAm dém bé mat. Néu phat hién
ro i, thay thé khi can thiét. Néu thay thé tdm
dém bé mat, tui chira nwéc ctia Bo Khéi dong
Bé& mat c6 thé duwoc db thém nwéc khi can.

Tudi tho Van hanh

Than trong. Tudi tho clia B6 Khéi dong B& mét la
10 ngay. Tudi tho van hanh dwoc thiét ké danh cho
céac thanh phan nay 1a 10 ngay hoat dong lién tuc
trén mot bénh nhan. Néu bénh nhan phai dwoc diéu
tri trong thdi gian lau hon, phai 1&p Bo Khéi dong Bé
mat mai vao bang diéu khién. Viéc khong tuan tha
gi¢i han thoi gian nay cé thé khién thiét bi gép 16i.

Hwéng dan Cai dat

1. Kh&i chay Bang diéu khién
1.0 BAT NGUON BANG DIEU KHIEN
1.1 CHON “PRE-COOL” (LAM MAT TRU'OC)
1.2 CHON BENH NHAN MOl (C6 hodc Khong)

Chon No (Khéng) néu tiép tuc mot didu tri da bat
dau trudc do.

1.3 CHON NHIET O MUC TIEU
1.4 CHON CHE DO “FEVER” (SOT)

Thén trong. Ludn s dung ché d6 "Fever” (Sot)
khi str dung diéu tri bé mat Thermogard.
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Hwéng dan St dung

2. Dat TAm dém Bé mat

2.0 DAT TAM BEM BE MAT

Ao 16t: Dat tAm dém bé mat dwdi bénh nhan, mat
trdng nglra 1én. Khong duoc cb dinh day deo Velcro
tai thoi diém nay.

Tam dém Pa ning VitalTemp*: Dat tAm dém dudi,
trén hoac boc quanh nguwoi bénh nhan. bat mat
tréng tiép xuc véi da bénh nhan. Khéng duoc cb
dinh day deo Velcro tai thoi diém nay.

* Khéng ¢6 s8n & moi vung.

Ghi chi. C6 thé ngat két ndi tAm dém bé mat tir bng
khi dat dwdi bénh nhan.

3. Thiét l1ap Ong

16

3.0 b0 PAY TUI CHIPANUOC

A. Thém nuwéc vao tii chira nwéc va van chat nép.
B.  Treo tui chtra nwéc Ién méc cla bang dieu
khién.

3.1 LAP CUON

A. M nép khoang chat lam mat.
B. Dat chn véo‘ khpang. ]
C. Dong nap, luén dng qua khe trong nap.

3.2 DAT BAY KHi
A. Dat tam thoi bay khi vao budng chira bay khi.

3.3 NAP ONG BOM

A. Mé& nép bom nhu déong.

B. L&p hoan toan dia éng vao khe & bén phai ctia
dwdrng 6ng dan nwéc clia bom.

C. Nang tay cdm trén con I&n bom.

D. Xoay manh tay cdm cla éng bom nguoc chiéu

kim ddng hd trong khi dwa éng vao dwéng éng

dan nuoc.

D4t ng hoan toan vao dworng dng dan nuwéc.

An tay cAm xudng céc con I1&n cho dén khi khit

vao chd chét.

mm

3.4 KET NOI TAM DEM BE MAT

A. K&t ndi hoan toan ca hai dau néi chat long voi
tdm dém bé mat.

Than trong. Ong phai duoc két ndi hoan toan
v&i tam dém bé mat (dau vao va dau ra) trudc
khi c6 thé mdi.

3.5 MOI ONG

A. Déng ndp bom nhu déng.

B. Théao bay khi ra khéi budng chira va git Gp
xuéng.

C. Mbi bay khi béng cach nhan gil cong tac
Prime (Mdi).

D. Khi bay khi dy nwéc, nha nat Prime (M&i).

3.6 LAP BAY KHi

A.  Latnguoc bay khi Ién va Iap vao budng bay khi.
B. Dong nap trén cta bang dieu khién dong thoi
dam bao ong khong bj kep.

3.7 KET NOI AU DO
Két néi dAu do nhiét do I6i (bén th ba) vao mét
trwéc clia bang diéu khién.



B6 Khéi dong Bé mit

4. Bat dau Diéu tri
4.0 NHAN STANDBY/RUN (CHO/CHAY)

4.

1

Nhén nut Standby/Run (Ch&/Chay) trén bang didu
khién dé bat dau diéu tri.

Thén trong. Dam bao day deo Velcro khong duoc
cO dinh.

DAT BAO DONG LO (THAP)

Nh&n nat Menu trén bang diéu khién, roi dat bao
dong Lo (Thap) cho bénh nhan vé 1°C dwdi nhiét do
muc tiéu.

Canh bao. O ché d6 Fever (Sét), bang diéu khién

s€ khéng lam Am bénh nhan. Viéc dat canh bao nhiét
dé bénh nhan Lo (Thap) sé dam bao cé canh bao
néu nhiét d ctia bénh nhan giam.

4.2 CO DINH TAM BEM BE MAT LEN BENH NHAN

Ch¢ cho tAm dém bé mat dwoc db day nwdc. Qua
trinh nay thwérng mét 3-5 phut. Mét lwong nhd khéng
khi trong tAm dém bé mat c6 thé chap nhan duoc va
sé tan theo thoi gian. Xac nhan nwéc trong tui chira
nwéc van trén muie téi thiéu.

Ao 16t: Quéan cac vat clia tAm dém bé mat Ién bung
hodc ngwc. Cé dinh va diéu chinh cho vira van véi
bénh nhan béng day dai Velcro co gian kém theo.
TAm dém bé mét phai vira khit nhwng khong gay

bo budc.

Tam dém Pa ning VitalTemp: D&t tAm dém duwdi,
trén ho&c boc quanh nguwoi bénh nhan. Cé dinh béng
day dai Velcro theo yéu cau.

4.3 XAC NHAN DONG CHAY CHAT LONG

Xac nhan réng chét Idng dang chay qua éng va tam
dém bé mat bang cach quan sat hoat dong quay cta
chi bao dong chay bén trong (chong chong).

Qua trinh nay c6 th& mat vai phut. Kidm tra xem c6
chd gép khuc nao khéng va gé vao chi béo lwu
lwgng néu can.

4.4 TRONG QUA TRINH DIEU TRI

Kiém tra nhiét do va tinh grang da CC@ bénh nh?n,
dac biét la nhirng vung tiép xuc véi tam dém bé mat,
c sau 20 phut hodc theo chi dan ctia bac sf.
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Hwéng dan St dung

Ngat két r!6i khéi Bang diéu khién va Thai bé
Thanh phan Pa qua str dung

18

Thén trong. Tranh tiép xtc véi cac thanh phan da
qua st dung. Xt ly cac thanh phan da qua st dung
nhw rac thai y te.

Dé loai b cac thanh phan da s dung khéi bang
didu khién va thai bd chiing dung cach, hay lam theo
cac budc sau theo thr tu hwéng dan.

1. DBua bang diéu khién vé& ché do Standby (Chd)

A. Néu sau khi virt bd d6 dung mot 1an da
qua st dung, chiing sé& duoc thay thé va
qua trinh trj liéu sé tiép tuc:

- P& bang didu khidn & ché do Cho.

«  V{tbd dd dung mét 1an da qua st
dung theo hwéng dan & cac buéc
2-14 bén duwdi.

«  Thiét lap va bat ddu mot phién diéu tri
ma&i theo huwdng dan twong Gng.

B. Néu diéu tri da két thuc:
«  Tétcong tc ngudn.
+  V{tbd dd dung moét 1an da qua st
dung theo huéng dan & cac buéc
2-14 bén duwdi.

2. Ngat két ndi cac dau ndi ciia B6 Khai dong B&
mat khdi tAm dém bé mat.

3. D&t mot thung duwng rac thai y té réng I6n hodc
dung cu dung rac gan bang diéu khién.

Than trong. Khong dwoc thao roi By Khéi dong
Bé mat. Khong ngét két néi 6ng ndi cac bo
phan. Cac bd phan nay phai dwgc thao ra va
thai bd nhw mot bd hoan chinh.

4. M@& nép trén cla bang diéu khién. M& nap trén
trong suét ctia bom nhu déng.

5. Thao nap khoang chat lam mat va dét & noi
sach sé.

Nang tay cAm trén con lan bom.

Nam cht 6ng bom va kéo nhe éng Ién va cho
ra khoi ranh trong khi xoay dau bom.

8.  Kéo bng ra khoi dau bom. Nhén tay cam
xuong, 'dé Ién cac con lan cho dén khi cham
vao chot va dong nap trén clia bom nhu dong.

9. NhAc cudn trao ddi nhiét ra khdi khoang chét
lam mat. Gitr cudn day phia trén khoang chét
lam mat dé& chat lam mat nhé giot tré lai vao
khoang.

10. Kéo bay khi I&n va kéo ra khéi budng.
11. G& bd bé chira nwdc khdi méc.

12. Goi gon tdm dém bé& mat va cac bo phan ctia
Bo Khéi dong Bé mét, van con gén két vc"yi
nhau, va nhe nhang bd vao thiing rac y te.

13. Dung khan gidy dé lau sach chét lam mat bj
tran ra khoi nap cta khoang chat lam mat.

Vit khan giay vao thung rac y té.
14. Thay thé nap gitr nhiét trén khoang chat lam mat.
Qua trinh théo va thai bd thanh phan da qua st dung

da hoan tat. Gior bang diéu khié‘n cod thé dwoc lwu triv
hoac di chuyén dén dia diém diéu trj tiép theo.



B6 Khéi dong Bé mit

Khéc phuc sw c6

+ Néu bé mét thm dém khong ngudi sau khoang 5 pht,
hay ki&ém tra xem c6 chd gap khic va cac han ché
khac ddi véi dong nuéc chay trong dng va bé mét
tAm dém khong.

+  Viéc c6 mdt lwgng khong khi thoat ra tir tAm dém bé
mat trong qua trinh thwc hién Ia binh thwong. Lwong
khong khi nay sé& dwoc gilr lai trong bé chira nuéec.

+  Tham khao Huéng dan St dung tAm dém bé mat dé
biét hwong dan x ly sw cb day du.

Kha nang twong thich

+  Bo Khéi dong Bé mat hoat dong két hop véi bang
diéu khi&n Thermogard XP.
+  B& Khai dong Bé mat két ndi véi thm dém bé mat.

Bao quan
+  Bao quan Bo Khéi dong B& mét trong méi trudng
mat, kho.

Béao cao Sw c6 Nghiém trong

« Né&u xay ra sy cb nghiém trong lién quan dén thiét bj,
hay bao cdo su cd ngay cho mot nhan vién y té.

«  D&i v6i cac nhan vién y té, hay bao céo ngay moi
sw cb nghiém trong cho co' quan cé thdm quyén phu
hop va ZOLL.
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Hwéng dan St dung

Biéu twong

Céanh bao/Than trong

Khéng Tai st dung; St dung Mot 1an

Khéng V6 trung

P &>

LOT S6 L6 hoac Mé

REF S6 Danh muc

Theo luat Lién bang Hoa Ky, thiét bj nay chi
RX ONLY dwoc ban theo toa hoac theo y Iénh clia bac si

c € Conformité Européenne

U D| Ma nhan dang Thiét bi Khéng tring 1&p

Nha nhap khau

CHI|REP | | bai dién Gy quyén cho Thuy ST

Khong an toan khi str dung véi Cong hwéng
tr (MR)

M6 ta S6 Danh muc

Bo Khéi dong Bé mat Thermogard XP | 8700-000936-01

Ban quyén ©2025 ZOLL Circulation. Bao lwu moi quyén.
ZOLL, Thermogard, Thermogard XP va VitalTemp la cac nhan
hiéu hodc thwong hiéu da dang ky ctia ZOLL Circulation
va/hodc céc cong ty con tai Hoa Ky va/hodc cac qudc gia khac.
TAt ca nhan hiéu déu 14 tai san cda chi s& hiku twong tng.

Bang sang ché&: www.zoll.com/patents
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B6 Khéi dong Bé mit

Tham khao Hwéng dan St dung

Nha san xuét

Ngay San xuét

Khong st dung néu bao bi bi hw hai va tham
khao hwéng dan st dung

Tranh xa Nhiét d6 cao/Anh sang mat troi

Pl 4‘4‘,
T Gitr Kho rao
QTY Sé lwong
MD | |Thiétbivts
g Han s dung

EC

Dai dién duoc Gy quyén tai Cong dong Chau
Au/Lién minh Chau Au
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