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CALIMA™

Cath Lab Blanket

Contains unique device Intended for one single use ‘ Not subject to a

Manufacturer. . e e . ilizati
u identification information. ® only. sk sterilization process.
E Manufacturer’s Need for the user to consult Not use if the package has

catalogue number. the instruction for use. been damaged or opened.

Indicates the item . .
m . R R c E CE marking of conformity. Latex free.

is a medical device.

Manufacturer’s Not be used directly on the

. P iption Only. A

Lot batch code. RD“"‘ rescription &nly @ patient.

This product intended for one single use only, therefore shall not be cleaned and/or sterilized by the user in order to
facilitate safe reuse. Attempts to cleans or sterilize these devices may result in bio-incompatibility, infection, or product
failure risks to the patient.

INDICATIONS FOR USE

The CALIMA™ Thermal Regulating Warming System (warming unit and blanket) is intended for prevention and treatment
of hypothermia, and for the management of appropriate normothermia

CALIMA™ blankets can be used for both adult and pediatric patients.
CALIMA™ devices should only be used by qualified healthcare personnel.
CALIMA™ blankets are designed for a single use per patient; they should never be reused.

Use the CALIMA™ blanket model best suited to the clinical need, requirements, and surgical protocols.

CONTRAINDICATIONS

Do not use on the lower limbs during transverse clamping of the aorta.

Do not use on ischemic extremities. Thermal injuries may occur.

WARNINGS

Do not apply hot air directly (without an approved blanket) from the CALIMA™ heater hose on the patient.

Only use CALIMA™ blankets or compatible approved blankets.

Avoid direct contact between the outside of the hose and the patient.

Never leave the patient unattended during treatment.

Do not use the CALIMA™ blanket in patients with any type of allergy to the device or its components.

The use of the CALIMA™ convection warming system in patients with transdermal drug patches could alter the
administration of the drugs and cause harm to the patient.

In the event of any failure, malfunction, or abnormal performance of the CALIMA™ heating system, switch it off,
disconnect the heating unit from the power supply, and notify Technical Services.

Always place the microperforated side of the CALIMA™ blanket towards the patient for optimal performance.

Do not use CALIMA™ blankets to move or transfer the patient.

Never cover the patient's head or airway when the patient is not receiving mechanical ventilation.

Use securing elements, such as fixing clamps, or the ones specific to each blanket, such as pre-cut tapes, adhesive
tapes, etc., to secure and stabilize the CALIMA™ blanket to adapt it to the patient's position.

According to U.S. federal law, this type of device can only be used by order of a licensed physician.

e Any serious incident that has occurred in relation to the CALIMA™ devices or blankets disposables, should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user is established.

CAUTIONS

e Never apply heat to diseased or damaged skin, open wounds, or mucosa.
e Wounds should be covered to avoid direct contact with the blanket, and possible infection and thermal injury.



Avoid contact with laser elements, surgical plates, or electrodes that can cause combustion.

Never collapse the hose in a position that prevents normal supply of air to the blanket.

If low blood pressure occurs during the procedure, consider lowering the working temperature or discontinuing
treatment.

The CALIMA™ blanket is designed to be placed directly under, on, or around the patient. Placing sheets between
the blanket and the patient does not prevent biological cross-contamination.

Do not use if the packaging is open or damaged.

Never place the nozzle and/or air intake port next to the patient's groin or other sensitive areas.

Ensure that the patient is dry for the treatment to be effective, except if the objective is to lower the patient's
temperature.

Avoid folding the blanket for efficient heat distribution.

Use the appropriate blanket model for each need, trying to cover as much skin surface as possible, ensuring
comfortable access to the patient and leaving the head and airway of the patient uncovered at all times.

Inspect the blanket at the beginning of treatment for proper placement and performance.

Try to monitor the patient's temperature according to the official protocols established during treatment.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Determine the most appropriate blanket for the type of intervention and patient position in order to get the right
balance between device performance and clinical care.

2. Clean the patient’s skin to remove oils or debris, to maximize adhesion of tape to the patient.

3. Place the CALIMA™ heating unit close to the patient, allowing easy and comfortable access to the patient, and
connect the power cord to the electrical mains.

4. Remove the packaging of the corresponding blanket, unfold the blanket, and place it in position, checking that the
microperforated side is facing the patient and that the patient’s head is not covered. Dispose of the blanket
packaging according to the corresponding waste disposal protocol.

5. Secure the adhesive tapes to the patient or operating table according to the blanket model, use the pre-cuts of the
corresponding model to position the patient, tear the pre-cut tapes, and secure them to the patient if necessary.

6. Secure the plastic protectors in their case according to use and model.

7. Choose the port to connect the nozzle to the blanket, remove the seal, separate the two layers of the blanket so
that the nozzle can be inserted as far as possible, insert the hose nozzle by operating the clamp and clamp it to the
top layer of the blanket.

8. Use the hose clamp to stabilize the system connection.

9. Once the blanket is connected and secured, turn on the switch of the CALIMA warming unit.

10. Select the appropriate temperature level and the desired power deemed necessary for the specific case, according
to the CALIMA™ user manual, and the blanket should start to inflate, if does not inflate check the correct working
of the CALIMA™ or the correct connection of the CALIMA™ to de blanket, or that the hose is not block.

11. Start the treatment and, if necessary, modify the temperature and power settings as needed.

WASTE

Dispose of the blanket after a single use. Perform disposal in accordance with applicable national regulations for

biologically hazardous waste.

STORAGE AND SHIPPING CONDITIONS

Temperature -40°Cto 70°C
Relative Humidity 10% to 95%
Atmospheric Pressure 120hPa to 1060hPa

ADDITIONAL COPIES OF INSTRUCTIONS

Additional copies of these instructions can be obtained through your authorized distributor. In addition, permission is
hereby granted under Celsius Medical copyrights to purchasers of products obtained from your authorized distributor to
make copies of these instructions for use by such purchasers.

WARRANTY

To obtain information about warranty, if any, for this product, contact Celsius Medical Technical Services Department.
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CALIMA™

Manta Laboratorio De Cateterismo
. Contiene informacion unica de . ‘ No esta sujeto a un proceso de
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fabricante Only : paciente.

Este producto estd destinado a un solo uso, por lo tanto, no debe ser limpiado y / o esterilizado por el usuario con el fin de
facilitar una reutilizacidon segura. Los intentos de limpiar o esterilizar estos dispositivos pueden resultar en riesgos de
biocompatibilidad, infeccidon o falla del producto para el paciente.

INDICACIONES DE USO

El Sistema de Calentamiento Térmico Regulatorio CALIMA™ (unidad de calentamiento y manta) estd destinado a la
prevencion y tratamiento de la hipotermia, y para el manejo de la normotermia adecuada.

Las mantas CALIMA™ se pueden utilizar tanto en pacientes adultos como pediatricos.

Los dispositivos CALIMA™ deben ser utilizados GUnicamente por personal sanitario cualificado.

La manta CALIMA™ esta disefiada para un solo uso por paciente, en ningin caso debe ser reutilizada.

Utilice el modelo de manta CALIMA™ mads adecuado a la necesidad clinica, requerimientos y protocolos quirurgicos.

CONTRAINDICACIONES
No utilizar sobre las extremidades inferiores durante el clampaje transversal de la aorta.
No aplicar a extremidades isquémicas. Podrian producirse lesiones térmicas.

ADVERTENCIAS

e No aplicar aire caliente directamente (sin manta homologada), desde la manguera del calentador CALIMA™ sobre el

paciente. Utilizar siempre en todo momento con mantas CALIMA™ o mantas compatibles homologadas.

Evite el contacto directo del exterior de la manguera con el paciente.

Nunca deje al paciente desatendido durante el tratamiento.

No utilizar la manta CALIMA™ en pacientes que presenten algun tipo de alergia al dispositivo o sus componentes.

La utilizaciéon del sistema de calentamiento convectivo CALIMA™ en pacientes con parches farmacoldgicos

transdérmicos, podria alterar la administracidn del farmaco y causar dafo al paciente.

e Si se produjese cualquier fallo, averia o rendimiento anémalo del sistema de calentamiento CALIMA™, apagar,
desconectar la unidad de calentamiento de la corriente eléctrica, y avisar al Servicio Técnico.

e Coloque siempre el lado microperforado de la manta CALIMA™ hacia el paciente para conseguir el maximo
rendimiento.

e No utilice las mantas CALIMA™ para mover o transferir al paciente.

e No cubrir nunca la cabeza ni la via aérea del paciente cuando éste no reciba ventilacién mecanica.

e Utilice los elementos de fijacion, tales como las pinzas de fijacion, o los especificos de cada manta, como cintas pre-
cortadas, cintas adhesivas, etc...., para asegurar y estabilizar la manta CALIMA™ en relacién con la posicion del paciente.

e LalLey federal de Los Estados Unidos de América determina el uso de este tipo de dispositivos por orden de un médico
colegiado.

e Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con los productos CALIMA™ o las mantas desechables,
debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario.

PRECAUCIONES
e No aplicar nunca el calor sobre la piel enferma o dafada, ni sobre heridas abiertas o mucosas.
e Se deben cubrir las heridas para evitar el contacto directo con la manta, y posibles infecciones y lesiones térmicas
e Evite el contacto con elementos laser, placas o electrodos quirurgicos que puedan generar combustion.



e No colapsar nunca la manguera, de tal forma que se impida el suministro normal del aire a la manta.

e Si se produjese hipotensién durante la intervencidn, considere reducir la temperatura de trabajo o suspender el
tratamiento.

e La manta CALIMA™ est3 disefiada para un solo uso y para situarla directamente bajo, sobre o alrededor del paciente.
La colocacion de sabanas entre la manta y el paciente no evita la contaminacion bioldgica cruzada.

e No utilizar si el embalaje esta abierto o dafiado

e No coloque nunca la boquilla y/o el puerto de admision de aire junto a la ingle del paciente o otras zonas sensibles.

e Procure que el paciente esté seco para que el tratamiento sea efectivo excepto en el caso de que el objetivo sea el
descenso de la temperatura del paciente.

e Evite el colapso de la manta para una distribucién eficaz del calor.

e Utilice el modelo de manta adecuado a cada necesidad procurando cubrir la mayor superficie de piel posible, teniendo
un acceso comodo al paciente y liberando en todo momento la zona destinada a la cabeza y en especial la via aérea.

e Inspeccione la manta al comienzo del tratamiento para observar su correcto emplazamiento y rendimiento.

® Procure monitorizar la temperatura del paciente segun los protocolos oficiales establecidos durante el tratamiento.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Determine la manta mas adecuada al tipo de intervencidn y posicion del paciente, de tal forma que encuentre un
balance adecuado entre el rendimiento del dispositivo y la operativa clinica.

2. Limpiar la piel del paciente para eliminar aceites o desechos, para maximizar la adhesion de la cinta al paciente

3. Ubique la unidad de calentamiento CALIMA™ cerca del paciente, de tal forma que permita el acceso al mismo de
forma facil y cbmoda y conecte el cable a la red eléctrica.

4. Retire el embalaje de la manta adecuada a la necesidad, despliegue la manta, sitUela en su posicion verificando que
el lado microperforado esta dirigido hacia el paciente y que la cabeza se encuentre liberada. Deseche el embalaje
de la manta segun su protocolo de residuos.

5. Fije las cintas adhesivas sobre el paciente o mesa de quiréfano segun el modelo de manta, utilice los precortes segun
modelo para la disposicidn del paciente, rasgue las cintas pre cortadas y fijelas al paciente en su caso.

6. Fije los protectores de plastico en su caso segun uso y modelo.

7. Elija el puerto de conexion de la boquilla a la manta, retire el precinto, separe las dos capas de la manta de tal modo
que permita la introduccién de la boquilla lo maximo posible, introduzca la boquilla de la manguera accionando la
pinza de sujecién y sujétela a la capa superior de la manta.

8. Utilice la pinza de sujecién de la manguera para estabilizar la conexidn del sistema.

9. Una vez conectada y asegurada la manta, encienda el interruptor de la unidad de calentamiento CALIMA™.

10. Seleccione el nivel de temperatura adecuado y la potencia deseada que se considere necesaria para el caso concreto,
seguin el manual de usuario de CALIMA™, y la manta debe comenzar a inflarse, si no se infla comprobar el correcto
funcionamiento de la CALIMA™ o la correcta conexién de la CALIMA™ a la manta, o que la manguera no esté
bloqueada.

11. Inicie el tratamiento y modifiquelo si es necesario los parametros de temperatura y potencia en funcién de las
necesidades.

RESIDUOS

Deseche la manta después de un solo uso. Realizar la eliminacién de acuerdo con las regulaciones nacionales aplicables para
residuos biolégicamente peligrosos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ENVIO

Temperatura -40°Ca 70°C
Humedad relativa 10% a 95%
Presion atmosférica 120hPa a 1060hPa

COPIAS ADICIONALES DE LAS INSTRUCCIONES

Se pueden obtener copias adicionales de estas instrucciones a través de su distribuidor autorizado. Ademas, por la presente
se otorga permiso bajo los derechos de autor de Celsius Medical a los compradores de productos obtenidos de su
distribuidor autorizado para hacer copias de estas instrucciones para su uso por dichos compradores.

GARANTIA

Para obtener informacidn sobre la garantia, si la hubiera, de este producto, pdngase en contacto con el Departamento de
Servicios Técnicos Médicos de Celsius.



CALIMA™

Couverture De Laboratoire De Cathétérisme

i Contient des informations N . Non soumis a un processus de
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fabricant

Ce produit destiné a un usage unique, ne doit donc pas étre nettoyé et/ou stérilisé par I'utilisateur afin de faciliter une réutilisation
shre. Les tentatives de nettoyage ou de stérilisation de ces dispositifs peuvent entrainer des risques de bio-incompatibilité,
d’infection ou de défaillance du produit pour le patient.

INDICATIONS D’UTILISATION

Le systéme de réchauffement régulateur thermique CALIMA™ (unité de réchauffement et couverture) est destiné a la prévention
et au traitement de I’hypothermie, ainsi qu’a la gestion des normothermies appropriées.

Les couvertures CALIMA™ peuvent &tre utilisées pour les patients adultes et pédiatriques.

Les appareils CALIMA™ ne doivent &tre utilisés que par du personnel de santé qualifié.

Les couvertures CALIMA™ sont congues pour un usage unique par patient; ils ne devraient jamais étre réutilisés.

Utilisez le modéle de couverture CALIMA™ le mieux adapté aux besoins cliniques, aux exigences et aux protocoles chirurgicaux.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser sur les membres inférieurs pendant le serrage transversal de |'aorte.
Ne pas utiliser sur les extrémités ischémiques. Des blessures thermiques peuvent survenir.

AVERTISSEMENTS

e Nappliquez pas d’air chaud directement (sans couverture approuvée) du tuyau chauffant CALIMA™ sur le patient.
Utilisez des couvertures CALIMA™ ou des couvertures approuvées compatibles en tout temps.

e Evitez tout contact direct entre I'extérieur du tuyau et le patient.

e Ne laissez jamais le patient sans surveillance pendant le traitement.

e Nutilisez pas la couverture CALIMA™ chez les patients présentant un type d’allergie au dispositif ou a ses composants.

e ['utilisation du systéme de chauffage par convection CALIMA™ chez les patients présentant des patchs transdermiques
pourrait modifier I'administration des médicaments et causer des dommages au patient.

e Encas de panne, de dysfonctionnement ou de performance anormale du systéme de chauffage CALIMA™, éteignez-le,
débranchez I'unité de chauffage de I'alimentation électrique et en informez les services techniques.

e Placez toujours le c6té microperforé de la couverture CALIMA™ vers le patient pour une performance optimale.

e Nutilisez pas de couvertures CALIMA™ pour déplacer ou transférer le patient.

e Ne couvrez jamais la téte ou les voies respiratoires du patient lorsque celui-ci ne regoit pas de ventilation mécanique.

o Utilisez des éléments de fixation, tels que des pinces de fixation, ou ceux spécifiques a chaque couverture, tels que des
rubans prédécoupés, des rubans adhésifs, etc., pour sécuriser et stabiliser la couverture CALIMA™ afin de I'adapter a la
position du patient.

e Selon la loi fédérale américaine, ce type d’appareil ne peut étre utilisé que sur ordre d’'un médecin agréé.

e Tout incident grave survenu en relation avec les dispositifs CALIMA™ ou les couvertures jetables doit étre signalé au
fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur est établi.

PRECAUTIONS
e N’appliquez jamais de chaleur sur la peau malade ou endommagée, les plaies ouvertes ou les muqueuses.
e Lesplaies doivent étre couvertes pour éviter tout contact direct avec la couverture, ainsi que les infections et les blessures
thermiques possibles.
e Evitez tout contact avec des éléments laser, des plaques chirurgicales ou des électrodes qui peuvent provoquer une
combustion.
o N’effondrez jamais le tuyau dans une position qui empéche I'apport normal d’air a la couverture.



Si une pression artérielle basse se produit pendant la procédure, envisagez d’abaisser la température de travail ou
d’arréter le traitement.

La couverture CALIMA™ est congue pour un usage unique et doit &tre placée directement sous, sur ou autour du patient.
Placer des draps entre la couverture et le patient n’empéche pas la contamination croisée biologique.

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

Ne placez jamais la buse et/ou I'orifice d’admission d’air a coté de I'aine du patient ou d’autres zones sensibles.
Assurez-vous que le patient est sec pour que le traitement soit efficace, sauf si I'objectif est d’abaisser la température du
patient.

Evitez de plier la couverture pour une distribution efficace de la chaleur.

Utilisez le modele de couverture approprié pour chaque besoin, en essayant de couvrir autant de surface de la peau que
possible, en assurant un acces confortable au patient et en laissant |a téte et les voies respiratoires du patient a découvert
en tout temps.

Inspectez la couverture au début du traitement pour vérifier son placement et ses performances.

Essayez de surveiller la température du patient selon les protocoles officiels établis pendant le traitement.

MODE D’EMPLOI

1. Déterminez la couverture la plus appropriée pour le type d’intervention et la position du patient afin d’obtenir le bon
équilibre entre les performances de I'appareil et les soins cliniques.

2. Nettoyez la peau du patient pour éliminer les huiles ou les débris, afin de maximiser 'adhérence du ruban adhésif au
patient

3. Placez I'unité de chauffage CALIMA™ & proximité du patient, ce qui permet un accés facile et confortable au patient, et
connectez le cordon d’alimentation au secteur électrique.

4. Retirez 'emballage de la couverture correspondante, dépliez la couverture et placez-la en position, en vérifiant que le
coté microperforé est face au patient et que la téte du patient n’est pas couverte. Eliminer 'emballage de couverture
conformément au protocole d’élimination des déchets correspondant.

5. Fixez les rubans adhésifs au patient ou a la table d’opération selon le modéle de couverture, utilisez les précoupes du
modele correspondant pour positionner le patient, déchirez les rubans prédécoupés et fixez-les au patient si nécessaire.

6. Fixez les protecteurs en plastique dans leur étui en fonction de I'utilisation et du modéle.

7. Choisissez le port pour connecter la buse a la couverture, retirez le joint, séparez les deux couches de la couverture afin
que la buse puisse étre insérée autant que possible, insérez la buse du tuyau en actionnant la pince et fixez-la a la couche
supérieure de la couverture.

8. Utilisez la pince du tuyau pour stabiliser la connexion du systéme.

9. Une fois la couverture connectée et sécurisée, allumez l'interrupteur de I'unité de chauffage CALIMA™.

10. Sélectionnez le niveau de température approprié et la puissance souhaitée jugée nécessaire pour le cas spécifique,
conformément au manuel d’utilisation de CALIMA™, et la couverture doit commencer a se gonfler, si elle ne se gonfle
pas, vérifiez le bon fonctionnement du CALIMA™ ou la connexion correcte du CALIMA™ 3 |a couverture, ou si le tuyau
n’est pas bloqué.

11. Commencez le traitement et, si nécessaire, modifiez les parameétres de température et de puissance au besoin.

GASPILLER

Jetez la couverture apres une seule utilisation. Effectuer I’élimination conformément aux réglementations nationales applicables
aux déchets biologiquement dangereux.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET D’EXPEDITION
Température -40°Ca 70°C

Humidité relative 10% a 95%

Pression atmosphérique 120hPa a 1060hPa

COPIES SUPPLEMENTAIRES DES INSTRUCTIONS

Des copies supplémentaires de ces instructions peuvent étre obtenues auprés de votre distributeur autorisé. En outre, la
permission est accordée par les présentes en vertu des droits d’auteur de Celsius Medical aux acheteurs de produits obtenus
aupres de votre distributeur autorisé de faire des copies de ces instructions pour une utilisation par ces acheteurs.

GARANTIE

Pour obtenir des informations sur la garantie, le cas échéant, de ce produit, contactez le service technique médical de Celsius.
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Dieses Produkt, das nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt ist, darf daher vom Benutzer nicht gereinigt und/oder sterilisiert werden,
um eine sichere Wiederverwendung zu ermoglichen. Versuche, diese Gerate zu reinigen oder zu sterilisieren, kénnen zu
Bioinkompatibilitats-, Infektions- oder Produktausfallrisiken flir den Patienten fihren.

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

Das CALIMA™ Thermal Regulating Warming System (Warmeeinheit und Decke) ist zur Vorbeugung und Behandlung von Unterkiihlung
und zur Behandlung einer angemessenen Normothermie bestimmt

CALIMA™ Decken kénnen sowohl fiir erwachsene als auch fiir padiatrische Patienten verwendet werden.

CALIMA™-Geréte sollten nur von qualifiziertem medizinischem Personal verwendet werden.

CALIMA™ Decken sind fiir den einmaligen Gebrauch pro Patient konzipiert; sie sollten niemals wiederverwendet werden.

Verwenden Sie das CALIMA™-Deckenmodell, das am besten fiir die klinischen Bedtirfnisse, Anforderungen und chirurgischen Protokolle
geeignet ist.

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht an den unteren Gliedmalen wahrend der Querklemmung der Aorta anwenden.
Nicht auf ischamischen Extremitdten anwenden. Thermische Verletzungen kénnen auftreten.

WARNUNGEN

e Tragen Sie heiBe Luft nicht direkt (ohne zugelassene Decke) aus dem CALIMA™-Heizschlauch auf den Patienten auf.
Verwenden Sie jederzeit CALIMA™ Decken oder kompatible zugelassene Decken.

e Vermeiden Sie direkten Kontakt zwischen der AufRenseite des Schlauches und dem Patienten.

e Llassen Sie den Patienten wahrend der Behandlung niemals unbeaufsichtigt.

e Verwenden Sie die CALIMA™-Decke nicht bei Patienten mit jeglicher Art von Allergie gegen das Gerdt oder seine
Komponenten.

e Die Verwendung des CALIMA™ Konvektionsheizungssystems bei Patienten mit transdermalen Medikamentenpflastern kénnte
die Verabreichung der Medikamente verdndern und dem Patienten Schaden zuftigen.

e Im Falle eines Ausfalls, einer Fehlfunktion oder einer abnormalen Leistung des CALIMA™-Heizsystems schalten Sie es aus,
trennen Sie das Heizgerat von der Stromversorgung und benachrichtigen Sie den technischen Dienst.

e Legen Sie die mikroperforierte Seite der CALIMA™-Decke immer in Richtung des Patienten, um eine optimale Leistung zu
erzielen.

e Verwenden Sie keine CALIMA™-Decken, um den Patienten zu bewegen oder zu libertragen.

e Bedecken Sie niemals den Kopf oder die Atemwege des Patienten, wenn der Patient keine mechanische Beatmung erhalt.

e Verwenden Sie Sicherungselemente, wie z. B. Befestigungsklemmen, oder solche, die fiir jede Decke spezifisch sind, wie
vorgeschnittene Bander, Klebebdnder usw., um die CALIMA™ Decke zu sichern und zu stabilisieren und an die Position des
Patienten anzupassen.

e Nach US-Bundesgesetz kann diese Art von Gerat nur auf Anordnung eines zugelassenen Arztes verwendet werden.

e Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit den CALIMA™-Produkten oder Einwegdecken ereignet hat,
sollte dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer niedergelassen ist, gemeldet
werden.

VORSICHTSMABNAHMEN
e  Wenden Sie niemals Hitze auf kranke oder beschadigte Haut, offene Wunden oder Schleimh&ute an.
e Waunden sollten abgedeckt werden, um direkten Kontakt mit der Decke und mogliche Infektionen und thermische
Verletzungen zu vermeiden
e Vermeiden Sie den Kontakt mit Laserelementen, OP-Platten oder Elektroden, die zu einer Verbrennung fiihren kénnen.
e Klappen Sie den Schlauch niemals in einer Position zusammen, die eine normale Luftzufuhr zur Decke verhindert.



e  Wenn wahrend des Eingriffs niedriger Blutdruck auftritt, sollten Sie die Arbeitstemperatur senken oder die Behandlung
abbrechen.

e Die CALIMA™-Decke ist nur fir den einmaligen Gebrauch konzipiert und kann direkt unter, auf oder um den Patienten gelegt
werden. Das Legen von Laken zwischen der Decke und dem Patienten verhindert keine biologische Kreuzkontamination.

e Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

e Platzieren Sie die Dise und/oder den Luftansauger niemals neben der Leistengegend des Patienten oder anderen
empfindlichen Bereichen.

e Stellen Sie sicher, dass der Patient trocken ist, damit die Behandlung wirksam ist, es sei denn, das Ziel besteht darin, die
Temperatur des Patienten zu senken.

e Vermeiden Sie es, die Decke fiir eine effiziente Warmeverteilung zu falten.

e Verwenden Sie flr jedes Bediirfnis das geeignete Deckenmodell, versuchen Sie, so viel Hautoberfliche wie moglich zu
bedecken, einen bequemen Zugang zum Patienten zu gewahrleisten und den Kopf und die Atemwege des Patienten jederzeit
unbedeckt zu lassen.

e Untersuchen Sie die Decke zu Beginn der Behandlung auf ordnungsgemafie Platzierung und Leistung.

e Versuchen Sie, die Temperatur des Patienten gemaR den offiziellen Protokollen zu Glberwachen, die wahrend der Behandlung
festgelegt wurden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Bestimmen Sie die am besten geeignete Abdeckung fiir die Art des Verfahrens und die Position des Patienten, um das richtige
Gleichgewicht zwischen Gerateleistung und klinischer Versorgung zu erreichen.

2. Reinigen Sie die Haut des Patienten, um Ole oder Ablagerungen zu entfernen, um die Haftung des Bandes am Patienten zu
maximieren

3. Stellen Sie die CALIMA™-Heizung in der Ndhe des Patienten auf, um einen einfachen und bequemen Zugang zum Patienten zu
ermoglichen, und schlieRen Sie das Netzkabel an das Stromnetz an.

4. Entfernen Sie die Verpackung der entsprechenden Decke, klappen Sie die Decke auf und platzieren Sie sie in Position, um
sicherzustellen, dass die mikroperforierte Seite dem Patienten zugewandt ist und dass der Kopf des Patienten nicht bedeckt
ist. Entsorgen Sie die Gummipackung nach dem entsprechenden Entsorgungsprotokoll.

5. Befestigen Sie die Klebebander entsprechend dem Deckenmodell am Patienten oder am Operationstisch, positionieren Sie den
Patienten mit den Vorschnitten des entsprechenden Modells, reiRen Sie die vorgeschnittenen Bander und befestigen Sie sie
bei Bedarf am Patienten.

6. Befestigen Sie die Kunststoffprotektoren in ihrem Etui je nach Verwendung und Modell.

7. Wahlen Sie den Anschluss, um die Diise mit der Decke zu verbinden, entfernen Sie die Dichtung, trennen Sie die beiden
Schichten der Decke, damit die Dise so weit wie mdglich eingefiihrt werden kann, fihren Sie die Schlauchdise ein, indem Sie
die Klemme betéatigen, und klemmen Sie sie an die oberste Schicht der Decke.

8. Verwenden Sie die Schlauchschelle, um die Systemverbindung zu stabilisieren.

9. Sobald die Decke angeschlossen und gesichert ist, schalten Sie den Schalter der CALIMA™ Heizeinheit ein.

10. Wahlen Sie das geeignete Temperaturniveau und die gewinschte Leistung, die fir den jeweiligen Fall als notwendig erachtet
wird, gemaR der CALIMA™-Bedienungsanleitung, und die Decke sollte sich aufblasen, wenn nicht aufgeblasen wird,
Uberpriifen Sie die korrekte Funktion der CALIMA™ oder die korrekte Verbindung der CALIMA™ mit der Entdecke, oder ob der
Schlauch nicht blockiert ist.

11. Starten Sie die Behandlung und @ndern Sie bei Bedarf die Temperatur- und Leistungseinstellungen.

ABFALL
Entsorgen Sie die Decke nach einmaligem Gebrauch. Fiihren Sie die Entsorgung in Ubereinstimmung mit den geltenden nationalen
Vorschriften flr biologisch gefahrliche Abfalle durch.

LAGER- UND VERSANDBEDINGUNGEN

Temperatur -40°C bis 70°C
Relative Luftfeuchtigkeit 10% bis 95%
Atmosphadrischer Druck 120hPa bis 1060hPa

ZUSATZLICHE KOPIEN DER ANWEISUNGEN

Weitere Kopien dieser Anweisungen erhalten Sie iber lhren autorisierten Handler. Darliber hinaus wird hiermit im Rahmen der
Urheberrechte von Celsius Medical den Kdufern von Produkten, die Sie von |hrem autorisierten Handler erhalten haben, die Erlaubnis
erteilt, Kopien dieser Anweisungen fiir die Verwendung durch diese Kaufer anzufertigen.

GARANTIE

Um Informationen Uber die Garantie flr dieses Produkt zu erhalten, wenden Sie sich bitte an die Abteilung fiir medizinische technische
Dienste von Celsius.



CALIMA™

Katheterisatie Laboratoriumdeken

Bevat unieke Niet onderworpen aan een
Manufacturer . e . Bedoeld voor eenmalig gebruik ‘@ o
M m apparaatidentificatie-informatie 68 sterilisatieproces

E Manufacturer’s Noodzaak voor de gebruiker om de @ Niet gebruikt als de verpakking

catalogue number. gebruiksaanwijzing te raadplegen is beschadigd of geopend

Geef aan dat het artikel een c E ) Latex vrii
m medisch hulpmiddel is CE-markering !

Batchcode van de Niet direct op de patiént
Alleen op recept
LoT fabrikant RO"‘Y P P @ gebruiken

Dit product, dat slechts voor eenmalig gebruik is bestemd, mag daarom niet door de gebruiker worden gereinigd en/of
gesteriliseerd om veilig hergebruik te vergemakkelijken. Pogingen om deze apparaten schoon te maken of te steriliseren kunnen
leiden tot bio-incompatibiliteit, infectie of productfalen risico's voor de patiént.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het CALIMA™ Thermal Regulating Warming System (verwarmingseenheid en deken) is bedoeld voor preventie en behandeling
van onderkoeling en voor het beheer van geschikte normothermie

CALIMA™-dekens kunnen worden gebruikt voor zowel volwassen als pediatrische patiénten.

CALIMA™-apparaten mogen alleen worden gebruikt door gekwalificeerd personeel in de gezondheidszorg.

CALIMA™ dekens zijn ontworpen voor eenmalig gebruik per patiént; ze mogen nooit worden hergebruikt.

Gebruik het CALIMA™-dekenmodel dat het meest geschikt is voor de klinische behoefte, vereisten en chirurgische protocollen.

CONTRA-INDICATIES
Niet gebruiken op de onderste ledematen tijdens het dwarsklemmen van de aorta.
Niet gebruiken op ischemische ledematen. Thermische verwondingen kunnen optreden.

WAARSCHUWINGEN

e Breng geen hete lucht rechtstreeks (zonder een goedgekeurde deken) van de CALIM
aan. Gebruik te allen tijde CALIMA™-dekens of compatibele goedgekeurde dekens.

e Vermijd direct contact tussen de buitenkant van de slang en de patiént.

e Laat de patiént nooit onbeheerd achter tijdens de behandeling.

e  Gebruik de CALIMA™-deken niet bij patiénten met enige vorm van allergie voor het apparaat of de componenten ervan.

e Het gebruik van het CALIMA™ convectieverwarmingssysteem bij patiénten met transdermale geneesmiddelpleisters kan
de toediening van de geneesmiddelen veranderen en schade toebrengen aan de patiént.

e In het geval van een storing, storing of abnormale prestaties van het CALIMA™-verwarmingssysteem, schakelt u het uit,
koppelt u de verwarmingseenheid los van de stroomvoorziening en stelt u de technische diensten op de hoogte.

e  Plaats altijd de microperforated kant van de CALIMA™-deken naar de patiént voor optimale prestaties.

e  Gebruik geen CALIMA™-dekens om de patiént te verplaatsen of over te brengen.

e Bedek nooit het hoofd of de luchtwegen van de patiént wanneer de patiént geen mechanische beademing krijgt.

e  Gebruik bevestigingselementen, zoals bevestigingsklemmen, of de elementen die specifiek zijn voor elke deken, zoals
voorgesneden tapes, kleefbanden, enz., Om de CALIMA™-deken vast te zetten en te stabiliseren om deze aan te passen
aan de positie van de patiént.

e Volgens de Amerikaanse federale wetgeving kan dit type apparaat alleen worden gebruikt in opdracht van een erkende
arts.

e Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot de CALIMA™-hulpmiddelen of wegwerpbare dekens,
moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker is gevestigd

A™._verwarmingsslang op de patiént

VOORZORGSMAATREGELEN
e Breng nooit warmte aan op zieke of beschadigde huid, open wonden of slijmvlies.
e Wonden moeten worden afgedekt om direct contact met de deken en mogelijke infectie en thermisch letsel te voorkomen
e Vermijd contact met laserelementen, chirurgische platen of elektroden die verbranding kunnen veroorzaken.
e Klap de slang nooit in een positie die normale toevoer van lucht naar de deken verhindert.
e Als tijdens de procedure een lage bloeddruk optreedt, overweeg dan om de werktemperatuur te verlagen of de
behandeling te staken.
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De CALIMA™-deken is alleen ontworpen voor eenmalig gebruik en kan direct onder, op of rond de patiént worden
geplaatst. Het plaatsen van lakens tussen de deken en de patiént voorkomt geen biologische kruisbesmetting.

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.

Plaats het mondstuk en/of de luchtinlaatpoort nooit naast de lies van de patiént of andere gevoelige gebieden.

Zorg ervoor dat de patiént droog is om de behandeling effectief te laten zijn, behalve als het doel is om de temperatuur
van de patiént te verlagen.

Vermijd het vouwen van de deken voor een efficiénte warmteverdeling.

Gebruik het juiste dekenmodel voor elke behoefte, probeer zoveel mogelijk huidopperviak te bedekken, zorg voor
comfortabele toegang tot de patiént en laat het hoofd en de luchtwegen van de patiént te allen tijde onbedekt.
Inspecteer de deken aan het begin van de behandeling op de juiste plaatsing en prestaties.

Probeer de temperatuur van de patiént te controleren volgens de officiéle protocollen die tijdens de behandeling zijn
vastgesteld.

GEBRUIKSAANWUZING

1.

10.

11.

AFVAL

Bepaal de meest geschikte deken voor het type interventie en de positie van de patiént om de juiste balans te vinden
tussen de prestaties van het apparaat en de klinische zorg.

Reinig de huid van de patiént om olién of vuil te verwijderen, om de hechting van tape aan de patiént te maximaliseren
Plaats de CALIMA™-verwarmingsunit dicht bij de patiént, zodat de patiént gemakkelijk en comfortabel toegang heeft, en
sluit het netsnoer aan op het elektriciteitsnet.

Verwijder de verpakking van de bijbehorende deken, vouw de deken uit en plaats deze op zijn plaats, controleer of de
gemicroperforeerde kant naar de patiént is gericht en of het hoofd van de patiént niet bedekt is. Gooi de dekenverpakking
weg volgens het bijbehorende afvalverwijderingsprotocol.

Bevestig de zelfklevende tapes aan de patiént of operatietafel volgens het dekenmodel, gebruik de voorsneden van het
overeenkomstige model om de patiént te positioneren, scheur de voorgesneden tapes en bevestig ze indien nodig aan de
patiént.

Bevestig de plastic beschermers in hun hoesje volgens gebruik en model.

Kies de poort om het mondstuk op de deken aan te sluiten, verwijder de afdichting, scheid de twee lagen van de deken
zodat het mondstuk zoveel mogelijk kan worden ingebracht, plaats het slangmondstuk door de klem te bedienen en klem
het vast aan de bovenste laag van de deken.

Gebruik de slangklem om de systeemaansluiting te stabiliseren.

Zodra de deken is aangesloten en vastgezet, schakelt u de schakelaar van de CALIMA™-verwarmingseenheid in.
Selecteer het juiste temperatuurniveau en het gewenste vermogen dat nodig wordt geacht voor het specifieke geval,
volgens de CALIMA™-gebruikershandleiding, en de deken moet beginnen op te blazen, als deze niet opblaast, controleer
dan de juiste werking van de CALIMA™ of de juiste aansluiting van de CALIMA™ op de deken, of dat de slang niet wordt
geblokkeerd.

Start de behandeling en wijzig indien nodig de temperatuur- en stroominstellingen indien nodig.

Gooi de deken na eenmalig gebruik weg. Verwijdering uitvoeren in overeenstemming met de toepasselijke nationale voorschriften
voor biologisch gevaarlijk afval.

OPSLAG- EN VERZENDCONDITIES

Temperatuur -40°C tot 70°C
Relatieve vochtigheid 10% tot 95%
Atmosferische druk 120hPa tot 1060hPa

EXTRA KOPIEEN VAN INSTRUCTIES

Aanvullende exemplaren van deze instructies kunnen worden verkregen via uw geautoriseerde distributeur. Bovendien wordt
hierbij toestemming verleend onder de auteursrechten van Celsius Medical aan kopers van producten die zijn verkregen van uw
geautoriseerde distributeur om kopieén van deze instructies te maken voor gebruik door dergelijke kopers.

GARANTIE

Voor informatie over de eventuele garantie voor dit product kunt u contact opnemen met de afdeling Medische Technische
Diensten van Celsius.
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CALIMA™

Coperta Da Laboratorio Di Cateterizzazione

Fabbricante Contiene informazioni di Destinato ad un solo Uso Q Non soggetto a processo di
identificazione univoca del dispositivo A sterilizzazione

E Numero di catalogo Necessita per l'utente di Non utilizzare se la confezione
del produttore consultare le istruzioni per |'uso & stata danneggiata o aperta
m "Td'caﬁ‘? chel arpcolo eun C € Marcatura CE Senza latex
dispositivo medico
i Non essere utilizzato
Codice lotto del Ro,ﬂ‘. Solo prescrizione R i
produttore ? direttamente sul paziente

Questo prodotto destinato ad un solo uso, pertanto, non deve essere pulito e/o sterilizzato dall'utilizzatore al fine di
facilitarne il riutilizzo in sicurezza. | tentativi di pulire o sterilizzare questi dispositivi possono comportare rischi di bio-
incompatibilita, infezione o guasto del prodotto per il paziente.

INDICAZIONI PER L'USO

Il CALIMA™ Thermal Regulating Warming System (unita riscaldante e coperta) & destinato alla prevenzione e al trattamento
dell'ipotermia e alla gestione di opportune normotermie

Le coperte CALIMA™ possono essere utilizzate sia per pazienti adulti che pediatrici.

| dispositivi CALIMA™ devono essere utilizzati solo da personale sanitario qualificato.

Le coperte CALIMA™ sono progettate per un uso singolo per paziente; non dovrebbero mai essere riutilizzati.

Utilizzare il modello di coperta CALIMA™ pil adatto alle esigenze cliniche, ai requisiti e ai protocolli chirurgici.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare sugli arti inferiori durante il serraggio trasversale dell'aorta.
Non usare sulle estremita ischemiche. Possono verificarsi lesioni termiche.

AVVERTENZE

e Non applicare aria calda direttamente (senza una coperta approvata) dal tubo del riscaldatore CALIMA™ sul

paziente. Utilizzare sempre coperte CALIMA™ o coperte compatibili approvate.

Evitare il contatto diretto tra I'esterno del tubo e il paziente.

Non lasciare mai il paziente incustodito durante il trattamento.

Non utilizzare la coperta CALIMA™ in pazienti con qualsiasi tipo di allergia al dispositivo o ai suoi componenti.

L'uso del sistema di riscaldamento a convezione CALIMA™ in pazienti con cerotti transdermici potrebbe alterare la

somministrazione dei farmaci e causare danni al paziente.

In caso di guasto, malfunzionamento o prestazioni anomale dell'impianto di riscaldamento CALIMA™, spegnerlo,

scollegare I'unita di riscaldamento dall'alimentazione e informare i Servizi tecnici.

Posizionare sempre il lato microforato della coperta CALIMA™ verso il paziente per prestazioni ottimali.

Non usi coperte CALIMA™ per spostare o trasferire il paziente.

Non coprire mai la testa o le vie aeree del paziente quando il paziente non riceve ventilazione meccanica.

Utilizzare elementi di fissaggio, come morsetti di fissaggio, o quelli specifici per ogni coperta, come nastri pretagliati,

nastri adesivi, ecc., Per fissare e stabilizzare la coperta CALIMA™ per adattarla alla posizione del paziente.

e Secondo la legge federale degli Stati Uniti, questo tipo di dispositivo puo essere utilizzato solo per ordine di un
medico autorizzato.

e Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione ai dispositivi o alle coperte monouso CALIMA™ deve essere
segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui & stabilito |'utilizzatore

PRECAUZIONI
e Non applicare mai calore sulla pelle malata o danneggiata, sulle ferite aperte o sulle mucose.
e Le ferite devono essere coperte per evitare il contatto diretto con la coperta e possibili infezioni e lesioni termiche
e Evitare il contatto con elementi laser, piastre chirurgiche o elettrodi che possono causare combustione.
e Non far mai collassare il tubo in una posizione che impedisca la normale alimentazione di aria alla coperta.
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Se si verifica una bassa pressione sanguigna durante la procedura, prendere in considerazione I'abbassamento della
temperatura di lavoro o l'interruzione del trattamento.

La coperta CALIMA™ ¢ progettata solo per uso singolo e deve essere posizionata direttamente sotto, sopra o intorno
al paziente. Posizionare i fogli tra la coperta e il paziente non impedisce la contaminazione incrociata biologica.
Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

Non posizionare mai l'ugello e/o la porta di aspirazione dell'aria vicino all'inguine del paziente o ad altre aree
sensibili.

Assicurarsi che il paziente sia asciutto affinché il trattamento sia efficace, tranne se I'obiettivo & abbassare la
temperatura del paziente.

Evitare di piegare la coperta per un'efficiente distribuzione del calore.

Utilizzare il modello di coperta appropriato per ogni esigenza, cercando di coprire quanta piu superficie cutanea
possibile, garantendo un comodo accesso al paziente e lasciando la testa e le vie aeree del paziente scoperte in ogni
momento.

Ispezionare la coperta all'inizio del trattamento per un corretto posizionamento e prestazioni.

Cerca di monitorare la temperatura del paziente secondo i protocolli ufficiali stabiliti durante il trattamento.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Determinare la coperta piu appropriata per il tipo di intervento e la posizione del paziente al fine di ottenere il
giusto equilibrio tra prestazioni del dispositivo e assistenza clinica.

2. Pulire la pelle del paziente per rimuovere oli o detriti, per massimizzare |'adesione del nastro al paziente

3. Posizionare l'unita di riscaldamento CALIMA™ vicino al paziente, consentendo un accesso facile e confortevole al
paziente, e collegare il cavo di alimentazione alla rete elettrica.

4. Rimuovere la confezione della coperta corrispondente, aprire la coperta e posizionarla in posizione, controllando
che il lato microforato sia rivolto verso il paziente e che la testa del paziente non sia coperta. Smaltire I'imballaggio
della coperta secondo il protocollo di smaltimento dei rifiuti corrispondente.

5. Fissare i nastri adesivi al paziente o al tavolo operatorio in base al modello di coperta, utilizzare i pre-tagli del
modello corrispondente per posizionare il paziente, strappare i nastri pretagliati e fissarli al paziente, se necessario.

6. Fissare le protezioni in plastica nella loro custodia in base all'uso e al modello.

7. Scegliere la porta per collegare I'ugello alla coperta, rimuovere la guarnizione, separare i due strati della coperta in
modo che I'ugello possa essere inserito il piu lontano possibile, inserire I'ugello del tubo azionando il morsetto e
bloccarlo allo strato superiore della coperta.

8. Utilizzare il morsetto del tubo per stabilizzare la connessione del sistema.

9. Una volta che la coperta & collegata e fissata, accendere I'interruttore dell'unita di riscaldamento CALIMA™,

10. Selezionare il livello di temperatura appropriato e la potenza desiderata ritenuta necessaria per il caso specifico,
secondo il manuale utente CALIMA™, e la coperta dovrebbe iniziare a gonfiarsi, se non si gonfia controllare il
corretto funzionamento del CALIMA™ o il corretto collegamento del CALIMA™ alla coperta, o che il tubo non &
bloccato.

11. Iniziare il trattamento e, se necessario, modificare le impostazioni di temperatura e potenza secondo necessita.

SPRECO

Smaltire la coperta dopo un uso singolo. Eseguire lo smaltimento in conformita con le normative nazionali applicabili per i
rifiuti biologicamente pericolosi.

CONDIZIONI DI STOCCAGGIO E SPEDIZIONE

Temperatura da -40°Ca 70°C
Umidita relativa dal 10% al 95%
Pressione atmosferica da 120hPa a 1060hPa

COPIE AGGIUNTIVE DELLE ISTRUZIONI

Ulteriori copie di queste istruzioni possono essere ottenute tramite il distributore autorizzato. Inoltre, ai sensi dei diritti
d'autore di Celsius Medical, & concessa I'autorizzazione agli acquirenti di prodotti ottenuti dal distributore autorizzato a fare
copie di queste istruzioni per I'uso da parte di tali acquirenti.

GARANZIA

Per ottenere informazioni sulla garanzia, se presente, per questo prodotto, contattare il reparto di assistenza tecnica medica

Celsius.
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CALIMA™

Kateterisering Laboratoriefilt
Tillverk m Innehaller unik Avsedd endast fér en enda Inte féremal for en
fflverkare enhetsidentifieringsinformation anvandning steriliseringsprocess
E Tillverkarens Behov for anvandaren att Anvand inte om férpackningen
katalognummer konsultera bruksanvisningen ar skadad eller 6ppnad

Latex fri

m Ange att féremalet &r en c € CE-mirkning

medicinteknisk produkt

Anvands inte direkt pa
Tillverkarens batchkod ROn\y Endast recept @ patienten

Denna produkt dr avsedd for endast ett enda anvandningsomrade och far darfor inte rengéras och/eller steriliseras av
anvandaren for att underlatta sdker ateranvandning. Forsok att rengora eller sterilisera dessa enheter kan leda till
bioinkompatibilitet, infektion eller risker for produktfel fér patienten.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

CALIMA™ Thermal Regulating Warming System (uppvarmningsenhet och filt) &r avsett fér férebyggande och behandling av
hypotermi och for hantering av lamplig normotermi

CALIMA™ filtar kan anvdndas fér badde vuxna och pediatriska patienter.

CALIMA™-enheter bér endast anvdndas av kvalificerad vardpersonal.

CALIMA™ filtar &r utformade fér en enda anvindning per patient; de ska aldrig dteranvindas.

Anvind CALIMA™-filtmodellen som passar bast for det kliniska behovet, kraven och kirurgiska protokoll.

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte pa underbenen under tvargaende fastspanning av aortan.
Anvand inte pa ischemiska extremiteter. Termiska skador kan uppsta.

VARNINGAR

e Applicera inte varm luft direkt (utan godkind filt) fran CALIMA™-virmeslangen pa patienten. Anvind alltid
CALIMA™-filtar eller kompatibla godkinda filtar.

e Undvik direktkontakt mellan slangens utsida och patienten.

e Lamna aldrig patienten utan uppsikt under behandlingen.

e Anvind inte CALIMA™-filten till patienter med ndgon typ av allergi mot enheten eller dess komponenter.

e Anvidndningen av CALIMA™-konvektionsvirmesystemet hos patienter med transdermala ldkemedelsplaster kan
forandra administreringen av lakemedlen och skada patienten.

e | hiandelse av fel, funktionsfel eller onormal prestanda hos CALIMA™-virmesystemet, sting av det, koppla bort
varmeenheten fran stromforsorjningen och meddela tekniska tjanster.

e Placera alltid den mikroperforerade sidan av CALIMA™-filten mot patienten fér optimal prestanda.

e Anvind inte CALIMA™-filtar for att flytta eller éverféra patienten.

e Tack aldrig 6ver patientens huvud eller luftvag nar patienten inte far mekanisk ventilation.

e Anvand sdkringselement, sasom fastklammor, eller de som éar specifika for varje filt, sasom forskurna tejper, tejper

etc., for att sikra och stabilisera CALIMA™-filten fér att anpassa den till patientens position.

Enligt amerikansk federal lag kan denna typ av enhet endast anvdndas pa order av en licensierad lakare.

e Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med CALIMA™-produkter eller engdngsartiklar for filtar bér
rapporteras till tillverkaren och den behoériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren ar etablerad.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Applicera aldrig varme pa sjuk eller skadad hud, 6ppna sar eller slemhinna.

Sar bor tackas for att undvika direktkontakt med filten och eventuell infektion och termisk skada

Undvik kontakt med laserelement, kirurgiska plattor eller elektroder som kan orsaka férbranning.

Fall aldrig slangen i ett lage som forhindrar normal tillférsel av luft till filten.

Om lagt blodtryck uppstar under proceduren, évervag att sdnka arbetstemperaturen eller avbryta behandlingen.
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CALIMA™-filten &r endast avsedd fér engdngsbruk och ska placeras direkt under, pa eller runt patienten. Att placera
lakan mellan filten och patienten forhindrar inte biologisk korskontaminering.

Anvand inte om férpackningen ar 6ppen eller skadad.

Placera aldrig munstycket och/eller luftintagsporten bredvid patientens ljumske eller andra kénsliga omraden.

Se till att patienten ar torr for att behandlingen ska vara effektiv, férutom om malet ar att sdanka patientens
temperatur.

Undvik att falla filten for effektiv varmefordelning.

Anvand lamplig filtmodell for varje behov, forsok att tacka sa mycket hudyta som mdijligt, sdakerstélla bekvam
atkomst till patienten och lamna patientens huvud och luftvag avtackt hela tiden.

Inspektera filten i bérjan av behandlingen for korrekt placering och prestanda.

Forsok att 6vervaka patientens temperatur enligt de officiella protokoll som faststéllts under behandlingen.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

1. Bestdam den lampligaste filten for typen av intervention och patientposition for att fa ratt balans mellan enhetens
prestanda och klinisk vard.

2. Rengor patientens hud for att ta bort oljor eller skrap for att maximera vidhaftningen av tejp till patienten

3. Placera CALIMA™-virmeenheten nira patienten, s att patienten enkelt och bekviamt kan komma at, och anslut
natsladden till elnatet.

4. Ta bort forpackningen pa motsvarande filt, vik ut filten och placera den pa plats, kontrollera att den
mikroperforerade sidan ar vand mot patienten och att patientens huvud inte ar tackt. Kassera filtforpackningen
enligt motsvarande avfallshanteringsprotokoll.

5. Fasttejpen pa patienten eller operationsbordet enligt filtmodellen, anvand forskarningarna av motsvarande modell
for att placera patienten, riv de forskurna tejperna och sakra dem till patienten vid behov.

6. Sakra plastskydden i deras fodral enligt anvandning och modell.

7. Valj porten for att ansluta munstycket till filten, ta bort tatningen, separera filtens tva lager sa att munstycket kan
sdttas in sa langt som mdjligt, satt in slangmunstycket genom att anvdanda klamman och klam fast det i filtens
Oversta lager.

8. Anvand slangklamman for att stabilisera systemanslutningen.

9. Nér filten ir ansluten och sikrad, sl& pa strémbrytaren p&d CALIMA™-virmeenheten.

10. Vilj lamplig temperaturniva och énskad effekt som anses nédvédndig for det specifika fallet, enligt CALIMA™-
bruksanvisningen, och filten bér bérja bldsa upp, om den inte bldses upp, kontrollera att CALIMA™ fungerar korrekt
eller att CALIMA™ 3r korrekt ansluten till ticket, eller att slangen inte &r blockerad.

11. Starta behandlingen och dndra vid behov temperatur- och effektinstallningarna efter behov.

AVFALL
Kassera filten efter en enda anvdndning. Utfora kassering i enlighet med géllande nationella bestammelser for biologiskt
farligt avfall.

LAGRINGS- OCH LEVERANSVILLKOR

Temperatur -40°C till 70°C
Relativ luftfuktighet 10% till 95%
Atmosfarstryck 120hPa till 1060hPa

YTTERLIGARE KOPIOR AV INSTRUKTIONER

Ytterligare kopior av dessa instruktioner kan erhallas via din auktoriserade distributor. Dessutom ges hdarmed tillstand enligt
Celsius Medical upphovsratt till kopare av produkter som erhallits fran din auktoriserade distributor att gora kopior av dessa
instruktioner fér anvandning av sadana kopare.

GARANTI

For att fa information om eventuell garanti fér denna produkt, kontakta Celsius Medical Technical Services Department.
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CALIMA™

Kateterisering Laboratorie Taeppe

. Indeholder unikke L Ikke underlagt en

M Fabrikant m enhedsidentifikationsoplysninger ® Kun beregnet til én enkelt brug steriliseringsproces
E Producentens Brugeren skal konsultere Bruges ikke, hvis pakken er

katalognummer brugsanvisningen blevet beskadiget eller abnet
m Angn}/,}at varen er et C € CE-meerkning Latex fri

medicinsk udstyr

Producentens R Ma ikke anvendes direkte pa
LoT batchkode only Kun recept @ patienten

Dette produkt, der kun er beregnet til én enkelt anvendelse, ma derfor ikke renggres og/eller steriliseres af brugeren for at
lette sikker genbrug. Forsgg pa at renggre eller sterilisere disse enheder kan resultere i bio-inkompatibilitet, infektion eller
produktfejl risici for patienten.

INDIKATIONER FOR BRUG

CALIMA™ Thermal Regulating Warming System (opvarmningsenhed og taeppe) er beregnet til forebyggelse og behandling
af hypotermi og til styring af passende normotermi

CALIMA™ tzepper kan bruges til bdde voksne og paediatriske patienter.

CALIMA™-udstyr bgr kun anvendes af kvalificeret sundhedspersonale.

CALIMA™ tzepper er designet til engangsbrug pr. patient; de bgr aldrig genbruges.

Brug CALIMA™ tzeppemodellen, der passer bedst til det kliniske behov, krav og kirurgiske protokoller.

KONTRAINDIKATIONER

Brug ikke pa underbenene under tvaergaende fastspaending af aorta.
Ma ikke anvendes pa iskaemiske ekstremiteter. Termiske skader kan forekomme.

ADVARSLER
e Pafgr ikke varm luft direkte (uden et godkendt teppe) fra CALIMA™-varmeslangen p& patienten. Brug ALTID
CALIMA™ tzepper eller kompatible godkendte taepper.
Undga direkte kontakt mellem slangens yderside og patienten.
Efterlad aldrig patienten uden opsyn under behandlingen.
Brug ikke CALIMA™-taeppet til patienter med nogen form for allergi over for enheden eller dens komponenter.
Brugen af CALIMA™-konvektionsvarmesystemet hos patienter med transdermale leegemiddelplastre kan andre
administrationen af leegemidlerne og forarsage skade pa patienten.
| tilfelde af fejl, funktionsfejl eller unormal ydelse af CALIMA™-varmesystemet skal du slukke for det, afbryde
varmeenheden fra strgmforsyningen og underrette tekniske tjenester.
Placer altid den mikroperforerede side af CALIMA™-tzeppet mod patienten for optimal ydelse.
Brug ikke CALIMA™ tzepper til at flytte eller overfgre patienten.
Dk aldrig patientens hoved eller luftveje, nar patienten ikke modtager mekanisk ventilation.
Brug fastggrelseselementer, sasom fastggrelsesklemmer, eller dem, der er specifikke for hvert teeppe, sasom
forskaret tape, tape osv., For at fastggre og stabilisere CALIMA™-taeppet for at tilpasse det til patientens position.
I henhold til amerikansk fgderal lov kan denne type enhed kun bruges efter ordre fra en autoriseret laege.
e Kaidad zadvainad nezddouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s jednordzovymi zafizenimi CALIMA™ nebo
prikryvkami, by méla byt hlasena vyrobci a pfislusSnému organu clenského statu, ve kterém je uZivatel usazen.

FORHOLDSREGLER
e Pafgr aldrig varme pa syg eller beskadiget hud, abne sar eller slimhinder.I128:133
Sar skal deekkes for at undga direkte kontakt med taeppet og mulig infektion og termisk skade
Undga kontakt med laserelementer, kirurgiske plader eller elektroder, der kan forarsage forbraending.
Kollaps aldrig slangen i en position, der forhindrer normal tilfgrsel af luft til teeppet.
Hvis der opstar lavt blodtryk under proceduren, skal du overveje at saenke arbejdstemperaturen eller afbryde
behandlingen.
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e CALIMA™ tzeppet er kun designet til engangsbrug og skal placeres direkte under, pd eller omkring patienten.
Placering af ark mellem teeppet og patienten forhindrer ikke biologisk krydskontaminering.

e Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget.

e Anbring aldrig dysen og/eller luftindtagsporten ved siden af patientens lyske eller andre fglsomme omrader.

e Sgrg for, at patienten er tgr, for at behandlingen er effektiv, undtagen hvis malet er at seenke patientens
temperatur.

e Undga at folde teeppet for effektiv varmefordeling.

e Brug den passende teppemodel til hvert behov, forsgger at deekke sa meget hudoverflade som muligt, sikre
behagelig adgang til patienten og efterlade patientens hoved og luftveje afdaekket til enhver tid.

e Undersgg teppet i begyndelsen af behandlingen for korrekt placering og ydeevne.

e Prgv at overvage patientens temperatur i henhold til de officielle protokoller, der er oprettet under behandlingen.

INSTRUKTIONER TIL BRUG

1. Bestem det mest passende taeppe til typen af intervention og patientposition for at fa den rette balance mellem
enhedens ydeevne og klinisk pleje.

2. Renggr patientens hud for at fjerne olier eller snavs for at maksimere vedhaftningen af tape til patienten

3. Placer CALIMA™-varmeenheden teet pa patienten, s& den er nem og behagelig at f& adgang til patienten, og tilslut
netledningen til elnettet.

4. Fjern emballagen til det tilsvarende teeppe, fold taeppet ud og placer det pa plads, kontroller, at den
mikroperforerede side vender mod patienten, og at patientens hoved ikke er deekket. Bortskaf teeppeemballagen i
henhold til den tilsvarende affaldsbortskaffelsesprotokol.

5. Fastger kleebebandene til patienten eller operationsbordet i henhold til teeppemodellen, brug forskaeringerne pa
den tilsvarende model til at placere patienten, riv de forskarne band og fastggr dem til patienten, hvis det er
ngdvendigt.

6. Fastger plastbeskytterne i deres etui i henhold til brug og model.

7. Veelg porten for at forbinde dysen til taeppet, fjern teetningen, adskil de to lag af taeppet, sa dysen kan indsaettes sa
vidt muligt, indsat slangedysen ved at betjene klemmen og klem den fast pa teeppets gverste lag.

8. Brug slangeklemmen til at stabilisere systemforbindelsen.

9. Na&r taeppet er tilsluttet og sikret, skal du taende for kontakten til CALIMA™-varmeenheden.

10. Vealg det passende temperaturniveau og den gnskede effekt, der anses for ngdvendig i det specifikke tilfaelde, i
henhold til CALIMA™-brugervejledningen, og teeppet skal begynde at blaese op, hvis det ikke pustes op, skal du
kontrollere, at CALIMA™ fungerer korrekt, eller at CALIMA™'ens korrekte forbindelse til de taeppe, eller at slangen
ikke er blokeret.

11. Start behandlingen, og rediger om ngdvendigt temperatur- og strgmindstillingerne efter behov.

AFFALD
'Bortskaf teeppet efter en enkelt brug. Udfgre bortskaffelse i overensstemmelse med gaeldende nationale regler for biologisk
farligt affald.

OPBEVARINGS- OG FORSENDELSESBETINGELSER

Temperatur -40°C til 70°C
Relativ luftfugtighed 10% til 95%
Atmosfaerisk tryk 120hPa til 1060hPa

YDERLIGERE KOPIER AF INSTRUKTIONER

Yderligere kopier af disse instruktioner kan fas gennem din autoriserede distributgr. Derudover gives der hermed tilladelse
i henhold til Celsius Medical-ophavsret til kgbere af produkter, der er opnaet fra din autoriserede distributgr, til at lave
kopier af disse instruktioner til brug for sadanne kgbere.

GARANTI

For at fa oplysninger om eventuelle garantier for dette produkt skal du kontakte Celsius Medical Technical Services
Department.
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CALIMA™

Kateteriseringslaboratorium Teppe

Inneholder unik Ikke gjenstand for en
M Produsent m enhetsidentifikasjonsinformasjon Kun beregnet for engangsbruk steriliseringsprosess
E Produsentens Behov for at brukeren Brukes ikke hvis pakken er
katalognummer konsulterer bruksanvisningen skadet eller dpnet

m Angi at varen er et c € CE-merking

medisinsk utstyr

Produsentens
-LOT R 2 Kun resept
batchkode Only P

Uten latex

Ma ikke brukes direkte pa
pasienten

& X @

Dette produktet er kun beregnet til engangsbruk, og skal derfor ikke rengjgres og/eller steriliseres av brukeren for & legge
til rette for sikker gjenbruk. Forsgk pa a rengjgre eller sterilisere disse enhetene kan fgre til bio-inkompatibilitet, infeksjon
eller produktfeilrisiko for pasienten.

INDIKASJONER FOR BRUK

CALIMA™ Thermal Regulating Warming System (oppvarmingsenhet og teppe) er beregnet for forebygging og behandling
av hypotermi, og for styring av passende normotermi

CALIMA™ tepper kan brukes til bade voksne og pediatriske pasienter.

CALIMA™-enheter skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell.

CALIMA™ tepper er designet for en enkelt bruk per pasient; de skal aldri gjenbrukes.

Bruk CALIMA™-teppemodellen som passer best til det kliniske behovet, kravene og kirurgiske protokoller.

KONTRAINDIKASJONER

Ma ikke brukes pa underekstremitetene under tverrgaende klemming av aorta.
Skal ikke brukes pa iskemiske ekstremiteter. Det kan oppsta termiske skader.

ADVARSLER

e |kke bruk varmluft direkte (uten godkjent teppe) fra CALIMA™-varmerens slange pa pasienten. Bruk CALIMA™

tepper eller kompatible godkjente tepper til enhver tid.

Unnga direkte kontakt mellom utsiden av slangen og pasienten.

La aldri pasienten sta uten tilsyn under behandlingen.

Ikke bruk CALIMA™-teppet hos pasienter med noen form for allergi mot enheten eller dens komponenter.

Bruk av CALIMA™ konveksjonsoppvarmingssystem hos pasienter med transdermale legemiddelplaster kan endre

administrasjonen av legemidlene og forarsake skade pa pasienten.

Hvis det oppstar feil, funksjonsfeil eller unormal ytelse i CALIMA™-varmesystemet, sldr du det av, kobler

varmeenheten fra stremforsyningen og varsler tekniske tjenester.

Plasser alltid den mikroperforerte siden av CALIMA™-teppet mot pasienten for optimal ytelse.

Ikke bruk CALIMA™-tepper til & flytte eller overfgre pasienten.

Dekk aldri til pasientens hode eller luftveier nar pasienten ikke far mekanisk ventilasjon.

Bruk festeelementer, for eksempel festeklemmer, eller de som er spesifikke for hvert teppe, for eksempel

forhdndskuttede band, tape osv., for & sikre og stabilisere CALIMA™-teppet for 4 tilpasse det til pasientens posisjon.

| henhold til amerikansk fgderal lov kan denne typen enhet bare brukes etter ordre fra en lisensiert lege.

e Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forhold til CALIMA™-enhetene eller tepper engangsutstyr, skal
rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren er etablert

FORHOLDSREGLER

e Pafgr aldri varme pa syk eller skadet hud, apne sar eller slimhinne.

Sar bgr dekkes for a unnga direkte kontakt med teppet, og mulig infeksjon og termisk skade

Unnga kontakt med laserelementer, kirurgiske plater eller elektroder som kan forarsake forbrenning.
Kollaps aldri slangen i en posisjon som forhindrer normal tilfgrsel av luft til teppet.

Hvis lavt blodtrykk oppstar under prosedyren, bgr du vurdere a senke arbeidstemperaturen eller avslutte
behandlingen.
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e CALIMA™-teppet er kun beregnet for engangsbruk og plasseres direkte under, p3 eller rundt pasienten. Plassering
av ark mellom teppet og pasienten forhindrer ikke biologisk krysskontaminering.

e  Ma ikke brukes hvis emballasjen er apen eller skadet.

e Plasser aldri munnstykket og/eller luftinntaksporten ved siden av pasientens lyske eller andre sensitive omrader.

e Sgrg for at pasienten er tgrr for at behandlingen skal vaere effektiv, bortsett fra hvis malet er a senke pasientens
temperatur.

e Unnga a brette teppet for effektiv varmefordeling.

e Bruk riktig teppemodell for hvert behov, og prev a dekke sa mye hudoverflate som mulig, sikre komfortabel tilgang
til pasienten og la pasientens hode og luftvei bli avdekket til enhver tid.

e Inspiser teppet i begynnelsen av behandlingen for riktig plassering og ytelse.

e Prgv a overvake pasientens temperatur i henhold til de offisielle protokollene som ble etablert under behandlingen.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

1. Bestem det mest hensiktsmessige teppet for typen intervensjon og pasientposisjon for a fa riktig balanse mellom
enhetsytelse og klinisk behandling.

2. Rengjgr pasientens hud for a fjerne oljer eller rusk, for 8 maksimere vedheft av tape til pasienten

3. Plasser CALIMA™-varmeenheten naer pasienten, slik at pasienten far enkel og komfortabel tilgang, og koble
stremledningen til stromnettet.

4. Fjern emballasjen til det tilsvarende teppet, brett ut teppet og plasser det pa plass, kontroller at den
mikroperforerte siden vender mot pasienten og at pasientens hode ikke er dekket. Kast teppeemballasjen i henhold
til den tilsvarende avfallshandteringsprotokollen.

5. Fest klebebandene til pasienten eller operasjonsbordet i henhold til teppemodellen, bruk forkuttene til den
tilsvarende modellen for a plassere pasienten, rive de forhandskuttede bandene og sikre dem til pasienten om
ngdvendig.

6. Fest plastbeskytterne i deres tilfelle i henhold til bruk og modell.

7. Velg porten for a koble dysen til teppet, fjern forseglingen, skill de to lagene pa teppet slik at dysen kan settes inn
sa langt som mulig, sett inn slangemunnstykket ved a betjene klemmen og klem den til det gverste laget av teppet.

8. Bruk slangeklemmen til 4 stabilisere systemtilkoblingen.

9. Narteppet er koblet til og sikret, sl&r du pa bryteren til CALIMA™-varmeenheten.

10. Velg riktig temperaturniva og @nsket effekt som anses ngdvendig for det spesifikke tilfellet, i henhold til CALIMA™-
brukerhdndboken, og teppet skal begynne & bldse opp, hvis ikke bl&s opp, kontroller riktig arbeid av CALIMA™ eller
riktig tilkobling av CALIMA™ til de teppe, eller at slangen ikke er blokk.

11. Start behandlingen og endre om ngdvendig temperatur- og strgminnstillingene etter behov.

AVFALL
Kast teppet etter engangsbruk. Utfgre avhending i henhold til gjeldende nasjonale forskrifter for biologisk farlig avfall.

LAGRINGS- OG FRAKTBETINGELSER

Temperatur -40 °Ctil 70 °C
Relativ fuktighet 10% til 95%
Atmosfaerisk trykk 120hPa til 1060hPa

YTTERLIGERE KOPIER AV INSTRUKSJONER

Ytterligere kopier av disse instruksjonene kan fas gjennom din autoriserte distributgr. | tillegg gis tillatelse herved under
Celsius Medicals opphavsrett til kigpere av produkter hentet fra din autoriserte distributgr for a lage kopier av disse
bruksanvisningene av slike kjgpere.

GARANTI

Hvis du vil ha informasjon om eventuelle garantier for dette produktet, kan du kontakte Celsius Medical Technical Services
Department.
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CALIMA™

Katetrointilaboratorion Peitto
M Valmistaja m tSLs::‘tiit'éeiii;\:(t)Itaatuiset laitteen

E Valmistajan Kayttajan tulee tutustua
luettelonumero kayttoohjeeseen

X . e Ei sterilointiprosessin
Tarkoitettu vain kertakdyttéon @ alainen

Ei kdytetd, jos pakkaus on
vaurioitunut tai avattu

m limoita, etta tuote on C € o
- . . CE-merkinta
lddketieteellinen laite

. « . . Ei saa kdyttaa suoraan
Valmistajan erdkoodi R“"‘." Vain reseptilla @ potilaaseen
Taman vuoksi kayttdja ei saa puhdistaa ja/tai steriloida tata tuotetta, joka on tarkoitettu vain yhteen kayttokertaan,

turvallisen uudelleenkayton helpottamiseksi. Yritykset puhdistaa tai steriloida ndma laitteet voivat aiheuttaa potilaalle bio-
vhteensopimattomuus-, infektio- tai tuotevikariskeja.

Lateksivapaa

X @ e

KAYTTOAIHEET

CALIMA™ Thermal Regulating Warming System (lammitysyksikkd ja peitto) on tarkoitettu hypotermian ehkiisyyn ja hoitoon
seka asianmukaisen normotermian hallintaan

CALIMA™-peittoja voidaan kayttaa seka aikuis- etts lapsipotilaille.

CALIMA™-Jaitteita saa kdyttia vain pateva terveydenhuoltohenkildsté.

CALIMA™-peitot on suunniteltu kertakdyttoé6n potilasta kohden; niit3 ei pitdisi koskaan kayttda uudelleen.

Kaytad CALIMA™-peittomallia, joka sopii parhaiten kliinisiin tarpeisiin, vaatimuksiin ja kirurgisiin protokolliin.

VASTA

Al3 kayta alaraajoissa aortan poikittaispuristuksen aikana.
Al3 kayta iskeemisiin raajoihin. Limpdvammoja voi esiintya.

VAROITUKSET
e Ali levitd kuumaa ilmaa suoraan (ilman hyviksyttya peittoa) CALIMA™-kiukaan letkusta potilaaseen. Kayta AINA
CALIMA™-peittoja tai yhteensopivia hyviksyttyja peittoja.
Valta suoraa kosketusta letkun ulkopinnan ja potilaan valilla.
Al3 koskaan jata potilasta ilman valvontaa hoidon aikana.
Ala kayta CALIMA™-peittoa potilaille, joilla on minkéinlaista allergiaa laitteelle tai sen komponenteille.
CALIMA™-konvektiolammitysjarjestelman kaytto potilailla, joilla on transdermaalisia |d4kelaastareita, voi muuttaa
ladkkeiden antoa ja aiheuttaa haittaa potilaalle.
Jos CALIMA™-|3mmitysjarjestelmassi ilmenee vikoja, toimintahairiditd tai epidnormaalia suorituskykyd, sammuta
se, irrota lammitysyksikko virtalahteesta ja ilmoita asiasta teknisille palveluille.
Aseta CALIMA™-peiton mikroperforoitu puoli aina potilasta kohti optimaalisen suorituskyvyn saavuttamiseksi.
Al3 kaytd CALIMA™-peittoja potilaan siirtdmiseen tai siirtimiseen.
Al3 koskaan peita potilaan pdata tai hengitysteitd, kun potilas ei saa mekaanista ventilaatiota.
Kayta kiinnityselementteja, kuten kiinnityspuristimia tai kullekin peitolle ominaisia puristimia, kuten esileikattuja
nauhoja, teippeji jne., VARMISTAAksesi ja vakauttaaksesi CALIMA™-peiton mukauttaaksesi sen potilaan asentoon.
e Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman tyyppistd laitetta voidaan kayttdda vain lisensoidun laakarin
maarayksella.
e Kaikista CALIMA™-[aitteisiin tai kertakdyttopeittoihin liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttdja on sijoittautunut

VAROTOIMET
e Al koskaan levitd [ampda sairaalle tai vaurioituneelle iholle, avoimille haavoille tai limakalvolle.
e Haavat on peitettdva, jotta valtetdaan suora kosketus peittoon ja mahdolliset infektiot ja lampdvammat
e Valta kosketusta laserelementtien, kirurgisten levyjen tai elektrodien kanssa, jotka voivat aiheuttaa palamista.
e Ali koskaan tiivista letkua asentoon, joka estd3 normaalin ilmansy6tén peittoon.
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e Jos toimenpiteen aikana esiintyy matalaa verenpainetta, harkitse kayttolampotilan alentamista tai hoidon
lopettamista.

e CALIMA™-peitto on suunniteltu vain kertakdyttdiseksi ja sijoitettavaksi suoraan potilaan alle, paélle tai ympérille.

Levyjen sijoittaminen peiton ja potilaan valiin ei esta biologista ristikontaminaatiota.

Al3 kayta, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.

Al3 koskaan aseta suutinta ja/tai ilmanottoaukkoa potilaan nivusen tai muiden herkkien alueiden viereen.

Varmista, ettd potilas on kuiva, jotta hoito olisi tehokasta, paitsi jos tavoitteena on alentaa potilaan [ampétilaa.

Valta peiton taittamista tehokkaan lammaonjaon varmistamiseksi.

Kayta jokaiseen tarpeeseen sopivaa peittomallia, yritd peittdd mahdollisimman paljon ihon pintaa, varmistaa

mukavan paadsyn potilaaseen ja jattda potilaan paa ja hengitystiet aina peittamatta.

Tarkista peitto hoidon alussa oikean sijoittelun ja suorituskyvyn varmistamiseksi.

e Yritd seurata potilaan lampaétilaa hoidon aikana vahvistettujen virallisten protokollien mukaisesti.

KAYTTOOHIJEET

1. Maarita sopivin peitto interventiotyypille ja potilaan asennolle, jotta saat oikean tasapainon laitteen suorituskyvyn
ja kliinisen hoidon valilla.

2. Puhdista potilaan iho 6ljyjen tai roskien poistamiseksi, jotta teippi tarttuu mahdollisimman hyvin potilaaseen

3. Aseta CALIMA™-lammitysyksikko ldhelle potilasta, jolloin potilas pdasee helposti ja mukavasti, ja kytke virtajohto
sahkoverkkoon.

4. Poista vastaavan peiton pakkaus, avaa peitto ja aseta se paikalleen tarkistaen, ettd mikroperforoitu puoli on
potilasta kohti ja ettd potilaan paa ei ole peitetty. Havitd huopapakkaus vastaavan jatehuoltosuunnitelman
mukaisesti.

5. Kiinnitad teipit potilaaseen tai leikkauspoydalle peittomallin mukaisesti, kdyta vastaavan mallin esileikkauksia
potilaan sijoittamiseen, repi esileikatut teipit ja kiinnitd ne tarvittaessa potilaaseen.

6. Kiinnitd muovisuojat koteloonsa kayton ja mallin mukaan.

7. Valitse portti suuttimen liittamiseksi peittoon, poista tiiviste, erota peiton kaksi kerrosta niin, ettad suutin voidaan
asettaa niin pitkalle kuin mahdollista, aseta letkun suutin kdyttamalla puristinta ja kiinnita se peiton yldakerrokseen.

8. Kayta letkun puristinta jarjestelman liitoksen vakauttamiseen.

9. Kun peitto on kytketty ja kiinnitetty, kytke CALIMA™-lammitysyksikdn kytkin paélle.

10. Valitse sopiva ldmpétilataso ja haluttu teho, joka katsotaan tarpeelliseksi tietyssd tapauksessa, CALIMA™-
kayttboppaan mukaan, ja peiton tulee alkaa tdyttys, jos se ei tdytd, tarkista CALIMA™: n oikea toiminta tai
CALIMA™: n oikea kytkent3 peittoon tai ettd letku ei ole lohko.

11. Aloita hoito ja muuta tarvittaessa lampoétila- ja tehoasetuksia tarpeen mukaan.

TUHLATA
Havita peitto yhden kayttokerran jdlkeen. Havittdminen on suoritettava biologisesti vaarallisia jatteitda koskevien
sovellettavien kansallisten maaraysten mukaisesti.

VARASTOINTI- JA TOIMITUSEHDOT

Lampotila -40°C - 70°C
Suhteellinen kosteus 10%-95%
IImanpaine 120hPa - 1060hPa

LISAKOPIOITA OHJEISTA

Lisakopioita naista ohjeista saa valtuutetun jakelijan kautta. Lisaksi Celsius Medicalin tekijanoikeuksien nojalla myénnetaan
taten lupa valtuutetulta jakelijaltasi saatujen tuotteiden ostajille tehda kopioita naista ohjeista tallaisten ostajien kayttoon.

TAKUU
Jos haluat lisatietoja taman tuotteen mahdollisesta takuusta, ota yhteytta Celsiuksen ladketieteellisten teknisten palvelujen
osastoon.
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CALIMA™

Cobertor De Laboratorio De Cateterismo

Fabricante Contém informagdes exclusivas Destinado a uma Unica ‘ N&o sujeito a processo de
de identificagdo do dispositivo utilizagdo A'wﬁ esterilizagdo

E Numero de catdlogo [E Necessidade do usudrio N&o use se a embalagem
do fabricante consultar a instrugdo de uso estiver danificada ou aberta
m Indlq'ue q‘{‘?o |ter}1 ‘? c E Marcagdo CE Sem latex
um dispositivo médico
5di - N&o deve ser usado
Cédigo do lote do ROH" Somente prescri¢do X X
fabricante o diretamente no paciente

Este produto destinado apenas a uma Unica utilizagdo, por conseguinte, ndo deve ser limpo e/ou esterilizado pelo utilizador,
a fim de facilitar a reutilizacdo segura. As tentativas de limpar ou esterilizar estes dispositivos podem resultar em riscos de
bio-incompatibilidade, infecdo ou insuficiéncia do produto para o paciente.

INDICACOES DE UTILIZACAO

O Sistema de Regulacdo Térmica CALIMA™ (unidade de aquecimento e cobertor) destina-se a prevenc3o e tratamento da
hipotermia e a gestdo de normaotermia adequada

Os cobertores CALIMA™ podem ser usados tanto para adultos como para doentes pediatricos.

Os dispositivos CALIMA™ sé devem ser utilizados por pessoal qualificado de cuidados de satde.

As mantas CALIMA™ s3o concebidas para uma Unica utilizacdo por doente; nunca devem ser reutilizados.

Utilize o modelo de manta CALIMA™ mais adequado as necessidades clinicas, requisitos e protocolos cirrgicos.

CONTRAINDICAGOES

N&o utilizar nos membros inferiores durante o aperto transversal da aorta.
N&o utilize extremidades isquémicas. Podem ocorrer lesGes térmicas.

AVISOS
e N3o aplique ar quente diretamente (sem um cobertor aprovado) da mangueira de aquecimento CALIMA™ no
paciente. Utilize sempre cobertores CALIMA™ ou cobertores aprovados compativeis.
Evite o contacto direto entre o exterior da mangueira e o paciente.
Nunca deixe o paciente sem vigilancia durante o tratamento.
N3o utilize o cobertor CALIMA™ em doentes com qualquer tipo de alergia ao aparelho ou aos seus componentes.
O uso do sistema de aquecimento de convec¢do CALIMA™ em doentes com manchas de farmacos transdérmicos
pode alterar a administracdo dos farmacos e causar danos ao paciente.
e Em caso de avaria, avaria ou desempenho anormal do sistema de aquecimento CALIMA™, desligue-o, desligue a
unidade de aquecimento da fonte de alimentacdo e notifique os Servicos Técnicos.
e Coloque sempre o lado microperfurado do cobertor CALIMA™ na direcdo do paciente para obter um desempenho
otimo.
e N3o utilize cobertores CALIMA™ para mover ou transferir o paciente.
e Nunca cubra a cabeca ou as vias respiratdrias do paciente quando o paciente ndo estiver a receber ventilagdo
mecanica.
e Utilize elementos de fixacdo, tais como grampos de fixacdo, ou os especificos de cada manta, tais como fitas pré-
cortadas, fitas adesivas, etc., para fixar e estabilizar o cobertor CALIMA™ para adapta-lo a posicio do paciente.
e Deacordo com a lei federal dos EUA, este tipo de dispositivo s6 pode ser usado por ordem de um médico licenciado.
e Qualquer incidente grave ocorrido em relac3o aos dispositivos CALIMA™ ou aos descartaveis de cobertores deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador esta estabelecido.

PRECAUCOES
¢ Nunca aplique calor na pele doente ou danificada, feridas abertas ou mucosa.
e Asferidas devem ser cobertas para evitar o contacto direto com o cobertor, e possiveis infecdes e lesGes térmicas
e Evite o contacto com elementos laser, placas cirurgicas ou elétrodos que possam causar combustao.
¢ Nunca desabar a mangueira numa posi¢do que impeca o fornecimento normal de ar para o cobertor.
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Se ocorrer uma pressao arterial baixa durante o procedimento, considere baixar a temperatura de trabalho ou
interromper o tratamento.

O cobertor CALIMA™ foi concebido apenas para uma Unica utilizacdo e para ser colocado diretamente por baixo,
sobre ou em torno do paciente. A colocacdo de folhas entre o cobertor e o paciente ndo impede a contaminagao
cruzada bioldgica.

N3do utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Nunca coloque o bocal e/ou a porta de entrada de ar junto a virilha do paciente ou a outras areas sensiveis.
Certifique-se de que o paciente estd seco para que o tratamento seja eficaz, exceto se o objetivo for baixar a
temperatura do paciente.

Evite dobrar o cobertor para uma distribuicdo de calor eficiente.

Utilize o modelo cobertor adequado para cada necessidade, tentando cobrir o maximo de superficie da pele possivel,
garantindo um acesso confortavel ao paciente e deixando sempre a cabega e as vias respiratdrias do paciente
descobertas.

Inspecione o cobertor no inicio do tratamento para obter uma colocacdo e desempenho adequados.

Tente monitorizar a temperatura do paciente de acordo com os protocolos oficiais estabelecidos durante o
tratamento.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Determine o cobertor mais adequado para o tipo de intervencdo e posicdo do paciente de modo a obter o equilibrio
certo entre o desempenho do dispositivo e os cuidados clinicos.

2. Limpe a pele do paciente para remover 6leos ou detritos, para maximizar a aderéncia da fita ao paciente

3. Coloque a unidade de aquecimento CALIMA™ perto do paciente, permitindo um acesso facil e confortavel ao
paciente e ligue o cabo de alimentagao a rede elétrica.

4. Retire a embalagem do cobertor correspondente, desdobre o cobertor e coloque-o na posigao, verificando se o lado
microperfurado esta virado para o paciente e se a cabeca do paciente ndo esta coberta. Elimine a embalagem do
cobertor de acordo com o protocolo correspondente de eliminagdo de residuos.

5. Fixe as fitas adesivas ao paciente ou a mesa de operagéo de acordo com o modelo cobertor, utilize os pré-cortes do
modelo correspondente para posicionar o paciente, rasgue as fitas pré-cortadas e prenda-as ao paciente, se
necessario.

6. Fixe os protetores de plastico no seu estojo de acordo com a utilizagdo e o modelo.

7. Escolha a porta para ligar o bocal ao cobertor, retire o vedante, separe as duas camadas do cobertor para que o
bocal possa ser inserido o mais possivel, insira o bocal da mangueira utilizando o grampo e fixe-o na camada superior
do cobertor.

8. Utilize o grampo da mangueira para estabilizar a ligagdao do sistema.

9. Uma vez ligado e fixado o cobertor, ligue o interruptor da unidade de aquecimento CALIMA™,

10. Selecione o nivel de temperatura adequado e a poténcia desejada considerada necessaria para o caso especifico, de
acordo com o manual do utilizador CALIMA™, e o cobertor deve comecar a insuflar, se n3o insuflar verificar o correto
funcionamento do CALIMA™ ou a ligacdo correta da CALIMA™ & desargem, ou que a mangueira n3o estd bloqueada.

11. Inicie o tratamento e, se necessario, modifique as regulagdes de temperatura e de poténcia conforme necessario.

RESIDUOS

Elimine o cobertor apds uma Unica utilizagdo. Executar a eliminacdo de acordo com as normas nacionais aplicaveis para
residuos biologicamente perigosos.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO E ENVIO

Temperatura -40°Ca 70°C
Humidade relativa 10% a 95%
Pressdo Atmosférica 120hPa a 1060hPa

COPIAS ADICIONAIS DE INSTRUCOES

Copias adicionais destas instrucdes podem ser obtidas através do seu distribuidor autorizado. Além disso, a permissdo é
concedida ao abrigo dos direitos de autor da Celsius Medical aos compradores de produtos obtidos do seu distribuidor
autorizado para fazer cépias destas instrugdes para uso por esses compradores.

GARANTIA

Para obter informagGes sobre a garantia, caso existam, para este produto, contacte o Departamento de Servigos Técnicos
Médicos da Celsius.
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e
CALIMA™

Koc Laboratoryjny Do Cewnikowania
Zawiera unikalne informacje Przeznaczony tylko do ‘ Nie podlega procesowi
M Producent. identyfikujace urzadzenie jednorazowego uzytku sl sterylizacji

E Numer katalogowy Konieczno$¢ zapoznania sie przez @ Nie uzywany, jesli opakowanie

producenta uzytkownika z instrukcja uzytkowania zostato uszkodzone lub otwarte

m Wskaz, ze przedmiot jest c € Oznakowanie CE

urzgdzeniem medycznym

Bez lateksu

Nie stosowac bezposrednio na
Kod partii producenta ROn\y Tylko na recepte @ pacjencie

Produkt ten jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku, dlatego nie moze by¢ czyszczony i/lub sterylizowany
przez uzytkownika w celu utatwienia bezpiecznego ponownego uzycia. Proby czyszczenia lub sterylizacji tych urzgdzen moga
powodowac ryzyko niezgodnosci biologicznej, infekcji lub awarii produktu dla pacjenta.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System ogrzewania termicznego CALIMA™ (jednostka grzewcza i koc) jest przeznaczony do zapobiegania i leczenia
hipotermii oraz do zarzgdzania odpowiednig normotermig

Koce CALIMA™ moga by¢ stosowane zaréwno u pacjentéw dorostych, jak i pediatrycznych.

Urzadzenia CALIMA™ powinny by¢ uzywane wyfgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

Koce CALIMA™ s3 przeznaczone do jednorazowego uzytku na pacjenta; nigdy nie powinny byé ponownie wykorzystywane.
Uzyj modelu koca CALIMA™ najlepiej dopasowanego do potrzeb klinicznych, wymagar i protokotéw chirurgicznych.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowacd na konczyny dolne podczas poprzecznego zaciskania aorty.
Nie stosowacd na konczyny niedokrwienne. Mogg wystapic¢ urazy termiczne.

OSTRZEZENIA

e Nie nalezy naktadaé gorgcego powietrza bezposrednio (bez zatwierdzonego koca) z weza nagrzewnicy CALIMA™ na
pacjenta. Uzywaj CALIMA™ |ub kompatybilnych zatwierdzonych przez caty czas.

e Unikac bezposredniego kontaktu miedzy zewnetrzng czescig weza a pacjentem.

e Nigdy nie pozostawiaj pacjenta bez opieki podczas leczenia.

e Nie nalezy stosowaé koca CALIMA™ u pacjentéw z jakimkolwiek rodzajem alergii na urzadzenie lub jego
komponenty.

e Zastosowanie konwekcyjnego systemu ogrzewania CALIMA™ u pacjentéw z transdermalnymi plastrami lekéw moze
zmieni¢ podawanie lekéw i wyrzadzi¢ szkode pacjentowi.

e W przypadku jakiejkolwiek awarii, nieprawidtowego dziatania lub nieprawidtowego dziatania systemu grzewczego
CALIMA™, wyfacz go, odfacz urzadzenie grzewcze od zasilania i powiadom Stuzby Techniczne.

e Zawsze umieszczaj mikroperforowang strone koca CALIMA™ w kierunku pacjenta, aby uzyskaé¢ optymalng
wydajnosé.

e Nie nalezy uzywac CALIMA™ do przenoszenia lub przenoszenia pacjenta.

e Nigdy nie zakrywaj gtowy lub drég oddechowych pacjenta, gdy pacjent nie otrzymuje wentylacji mechaniczne;.

e Uzyj elementdow zabezpieczajgcych, takich jak zaciski mocujgce lub tych specyficznych dla kazdego koca, takich jak
wstepnie wyciete tasmy, tasmy samoprzylepne itp., Aby zabezpieczyé i ustabilizowa¢ koc CALIMA™, aby dostosowac
go do pozycji pacjenta.

e Zgodnie z amerykanskim prawem federalnym tego typu urzadzenie mozie by¢ uzywane tylko na zlecenie
licencjonowanego lekarza.

e Kazdy powazny incydent, ktéry wystgpit w zwigzku z wyrobami CALIMA™ lub kocami jednorazowego uzytku, nalezy
zgtaszaé producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik ma siedzibe.

SRODKI OSTROZNOSCI
e Nigdy nie stosuj ciepta na chorg lub uszkodzong skdre, otwarte rany lub btone $luzowa.
e Rany powinny by¢ zakryte, aby unikngé bezposredniego kontaktu z kocem oraz mozliwej infekcji i urazu termicznego
e Unikaj kontaktu z elementami laserowymi, ptytkami chirurgicznymi lub elektrodami, ktére moga powodowad
spalanie.
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e Nigdy nie zapadaj weza w pozycji, ktéra uniemozliwia normalny doptyw powietrza do koca.

e Jesli podczas zabiegu wystgpi niskie cisnienie krwi, nalezy rozwazy¢ obnizenie temperatury pracy lub przerwanie
leczenia.

e Koc CALIMA™ jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku i moze byé umieszczany bezpoérednio pod, na
lub wokot pacjenta. Umieszczenie przescieradet miedzy kocem a pacjentem nie zapobiega biologicznemu
zanieczyszczeniu krzyzowemu.

¢ Nie uzywag, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

e Nigdy nie umieszczaj dyszy i / lub portu wlotu powietrza obok pachwiny pacjenta lub innych wrazliwych obszaréw.

e Upewnij sie, ze pacjent jest suchy, aby leczenie byto skuteczne, z wyjatkiem sytuacji, gdy celem jest obnizenie
temperatury pacjenta.

e Unikaj sktadania koca, aby uzyska¢ wydajng dystrybucje ciepta.

e Uzyj odpowiedniego modelu koca dla kazdej potrzeby, starajgc sie pokry¢ jak najwiecej powierzchni skory,
zapewniajgc wygodny dostep do pacjenta i pozostawiajgc gtowe i drogi oddechowe pacjenta odkryte przez caty czas.

e Sprawdz koc na poczatku leczenia pod katem prawidtowego umieszczenia i wykonania.

e Staraj sie monitorowac temperature pacjenta zgodnie z oficjalnymi protokotami ustalonymi podczas leczenia.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Okresl najbardziej odpowiedni koc dla rodzaju interwencji i pozycji pacjenta, aby uzyska¢ witasciwg réwnowage
miedzy wydajnoscig urzadzenia a opieka kliniczna.

2. Oczysc skore pacjenta, aby usungé oleje lub zanieczyszczenia, aby zmaksymalizowac przyczepnosé¢ tasmy do
pacjenta

3. Umie$¢ urzadzenie grzewcze CALIMA™ blisko pacjenta, umozliwiajac tatwy i wygodny dostep do pacjenta, i podtgcz
przewdd zasilajacy do sieci elektrycznej.

4. Zdejmij opakowanie odpowiedniego koca, roztdz koc i umies¢ go w pozycji, sprawdzajac, czy mikroperforowana
strona jest skierowana do pacjenta i czy glowa pacjenta nie jest zakryta. Opakowanie zbiorcze nalezy utylizowac
zgodnie z odpowiednim protokotem unieszkodliwiania odpadow.

5. Przymocuj tasmy samoprzylepne do pacjenta lub stotu operacyjnego zgodnie z modelem koca, uzyj wstepnych cie¢
odpowiedniego modelu, aby ustawi¢ pacjenta, rozerwij wstepnie wyciete taSmy i w razie potrzeby przymocuj je do
pacjenta.

6. Zabezpiecz plastikowe ochraniacze w ich obudowie zgodnie z zastosowaniem i modelem.

7. Wybierz port, aby podtaczy¢ dysze do koca, zdejmij uszczelke, oddziel dwie warstwy koca, aby dysza mogta by¢
wtozona w jak najwiekszym stopniu, wtdz dysze weza, obstugujac zacisk i przycisnij go do gornej warstwy koca.

8. Uzyj zacisku weza, aby ustabilizowac potaczenie systemowe.

9. Po podtaczeniu i zabezpieczeniu koca wigcz przetgcznik urzadzenia grzewczego CALIMA™,

10. Wybierz odpowiedni poziom temperatury i pozgdang moc uznang za niezbedng w danym przypadku, zgodnie z
instrukcjg obstugi CALIMA™, a koc powinien zaczaé sie napompowywaé, jeéli nie napompuje, sprawdz prawidiowe
dziatanie CALIMA™ |ub prawidtowe potgczenie CALIMA™ z kocem lub czy waz nie jest zablokowany.

11. Rozpocznij leczenie i, jesli to konieczne, w razie potrzeby zmodyfikuj ustawienia temperatury i mocy.

MARNOWAC

Havitd peitto yhden kayttokerran jalkeen. Havittaminen on suoritettava biologisesti vaarallisia jatteita koskevien
sovellettavien kansallisten maardysten mukaisesti.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | WYSYtKI

Temperatura -40°C do 70°C
Wilgotnos¢ wzgledna od 10% do 95%
Cisnienie 120hPa do 1060hPa

DODATKOWE KOPIE INSTRUKCJI

Dodatkowe kopie tych instrukcji mozna uzyskac za posrednictwem autoryzowanego dystrybutora. Ponadto niniejszym
udziela sie pozwolenia na mocy praw autorskich Celsius Medical nabywcom produktéw uzyskanych od autoryzowanego
dystrybutora na wykonywanie kopii niniejszych instrukcji do uzytku przez takich nabywcow.

GWARANCIA

Aby uzyska¢ informacje na temat ewentualnej gwarancji na ten produkt, nalezy skontaktowac sie z Dziatem Medycznych
Ustug Technicznych Celsius.
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CALIMA™

Katetrizacni Laboratorni Deka

. Obsahuje jedine¢né identifikacni Y . - Q Nepodléha procesu
M Vyrobce m tdaje zafizeni Uréeno pouze na jedno pouziti sterilizace
E Katalogové Cislo Je nutné, aby se uZivatel NepouZiva se, pokud byl obal poskozen
vyrobce seznamil s ndvodem k pouziti nebo otevien

Oznacuje, zZe se jedna o T
m [ . Oznaceni CE
zdravotnicky prostredek

Kéd Sarze vyrobce Ro,ﬂy Pouze na predpis

Latex zdarma

NepouZzivat pfimo na pacienta

X @

Tento vyrobek uréeny pouze pro jedno pouziti nesmi byt uzivatelem cistén a/nebo sterilizovan, aby se usnadnilo bezpec¢né
opétovné pouziti. Pokusy o vycisténi nebo sterilizaci téchto zafizeni mohou mit za nasledek riziko biologické nekompatibility,
infekce nebo selhani produktu pro pacienta.

INDIKACE PRO POUZITI

Tepelné regulaéni oteplovaci systém CALIMA™ (oteplovaci jednotka a pfikryvka) je uréen k prevenci a 1é¢bé podchlazeni a
k fizeni vhodné normotermie

Ptikryvky CALIMA™ |ze pouZit jak pro dospélé, tak pro détské pacienty.

Ptistroje CALIMA™ by mél pouZivat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal.

Ptikryvky CALIMA™ jsou uréeny pro jednorazové poufZiti na pacienta; nikdy by nemély byt znovu pouZity.

PouZijte model pFikryvky CALIMA™, ktery nejlépe vyhovuje klinickym potfebam, poZadavkim a chirurgickym protokoltm.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte na dolni koncetiny pfi pricném upnuti aorty.
Nepouzivat na ischemické koncetiny. MlzZe dojit k tepelnym poranénim.

VAROVANI
e Ne nanosite vruéi zrak izravno (bez odobrenog pokrivaca) iz crijeva grijata CALIMA™ na pacijenta. Cijelo vrijeme
koristite CALIMA™ pokrivace ili kompatibilne odobrene pokrivacde.
Zabrante primému kontaktu mezi vnéjsi stranou hadice a pacientem.
Béhem Iécby nenechavejte pacienta bez dozoru.
Pfikryvku CALIMA™ nepouZivejte u pacientd s jakymkoli typem alergie na pfistroj nebo jeho souéasti.
Pouziti konvekéniho topného systému CALIMA™ u pacient( s transdermalnimi naplastmi by mohlo zménit podavani
Iékl a zpUsobit poskozeni pacienta.
V pfipadé jakékoli poruchy, poruchy nebo abnormélniho vykonu topného systému CALIMA™ jej vypnéte, odpojte
topné téleso od napajeni a informujte Technické sluzby.
Mikroperforovanou stranu pfikryvky CALIMA™ vZdy poklddejte smérem k pacientovi pro optimalni vykon.
NepouZivejte ptikryvky CALIMA™ k pfesunu nebo pfenosu pacienta.
Nikdy nezakryvejte hlavu nebo dychaci cesty pacienta, pokud pacient nedostava mechanickou ventilaci.
Poufzijte zajistovaci prvky, jako jsou upeviiovaci svorky, nebo ty, které jsou specifické pro kazdou prikryvku, jako
jsou predfezané pasky, lepici pasky atd., K zajisténi a stabilizaci pfikryvky CALIMA™, aby se pfizptsobila poloze
pacienta.
e Podle federalniho zakona USA lze tento typ zafizeni pouZivat pouze na objednavku licencovaného |ékare.
e Kaidad zadvainad nezddouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s jednordzovymi zafizenimi CALIMA™ nebo
prikryvkami, by méla byt hlasena vyrobci a pfislusSnému organu clenského statu, ve kterém je uZivatel usazen.

OPATRENI

e Nikdy neaplikujte teplo na nemocnou nebo poskozenou klzi, oteviené rany nebo sliznici.

Rany by mély byt zakryty, aby se zabranilo pfimému kontaktu s prikryvkou a mozné infekci a tepelnému poranéni
Zabrante kontaktu s laserovymi prvky, chirurgickymi destickami nebo elektrodami, které mohou zpUsobit hofeni.
Hadici nikdy nesbalte do polohy, kterd brani normalnimu privodu vzduchu do prikryvky.

Pokud se béhem procedury vyskytne nizky krevni tlak, zvaZzte sniZeni pracovni teploty nebo preruseni 1éCby.
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Ptikryvka CALIMA™ je uréena pouze pro jednordzové pouZiti a mlZe byt umisténa pfimo pod pacientem, na
pacienta nebo v jeho okoli. Umisténi listl mezi pfikryvku a pacienta nezabrani biologické krizové kontaminaci.
Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

Nikdy nepokladejte trysku a/nebo otvor pro pfivod vzduchu vedle slabin pacienta nebo jinych citlivych oblasti.
Ujistéte se, Ze pacient je suchy, aby IéCba byla Ucinn3, s vyjimkou pfipad(, kdy je cilem sniZit teplotu pacienta.
Vyhnéte se skladani prikryvky pro efektivni distribuci tepla.

Pro kazdou potrebu pouzijte vhodny model prikryvky, snazte se pokryt co nejvice povrchu kiZe, zajistit pohodIiny
pristup k pacientovi a ponechat hlavu a dychaci cesty pacienta vzdy odkryté.

Zkontrolujte pfikryvku na zacatku I1éCby pro spravné umisténi a vykon.

SnaZte se sledovat teplotu pacienta podle oficidlnich protokold stanovenych béhem lécby.

NAVOD K POUZITi

1. Urcete nejvhodnéjsi prikryvku pro typ intervence a polohu pacienta, abyste dosahli spravné rovnovahy mezi
vykonem zaftizeni a klinickou pédi.

2. Vycistéte pokozku pacienta, abyste odstranili oleje nebo necistoty, abyste maximalizovali pfilnavost pasky k
pacientovi

3. Umistéte topnou jednotku CALIMA™ blizko pacienta, coZ umoZfiuje snadny a pohodliny pfistup k pacientovi, a
pfipojte napajeci kabel k elektrické siti.

4. Odstrante obal odpovidajici prikryvky, rozlozte prikryvku a umistéte ji na misto, zkontrolujte, zda mikroperforovana
strana sméfuje k pacientovi a zda neni zakryta hlava pacienta. Plosné obaly zlikvidujte v souladu s odpovidajicim
protokolem o likvidaci odpadu.

5. Pripevnéte lepici pasky k pacientovi nebo opera¢nimu stolu podle modelu prikryvky, pouZijte predrezané pasky
odpovidajiciho modelu k umisténi pacienta, roztrhnéte predrezané pasky a v pripadé potreby je zajistéte pacientovi.

6. Zajistéte plastové chranice v jejich pouzdre podle pouZiti a modelu.

7. Vyberte port pro pripojeni trysky k pfikryvce, odstrante tésnéni, oddélte dvé vrstvy prikryvky tak, aby tryska mohla
byt vloZena co nejvice, vloZte hadicovou trysku pomoci svorky a upnéte ji na horni vrstvu prikryvky.

8. Pomoci hadicové spony stabilizujte pripojeni systému.

9. Jakmile je pfikryvka pfipojena a zajisténa, zapnéte spinac topné jednotky CALIMA™.

10. Vyberte vhodnou Uroven teploty a pozadovany vykon povaZovany za nezbytny pro konkrétni pfipad podle
uZivatelské pFiru¢ky CALIMA™ a pfikryvka by se méla zaéit nafukovat, pokud se nenafoukne, zkontrolujte spravnou
funkci CALIMA™ nebo spravné pfipojeni CALIMA™ k de blanket, nebo zda hadice neni blokovéna.

11. Spustte |écbu a v pFipadé potieby upravte nastaveni teploty a vykonu podle potieby.

ODPAD

Po jednom pouziti prikryvku zlikvidujte. Provadét likvidaci biologicky nebezpecnych odpadl v souladu s platnymi
vnitrostatnimi predpisy.

SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

Teplota -40°C az 70°C
Relativni vihkost 10% az 95%
Atmosféricky tlak 120hPa az 1060hPa

DALSI KOPIE POKYNU

Dalsi kopie téchto pokyn( lze ziskat prostiednictvim autorizovaného distributora. Kromé toho se timto udéluje svoleni na
zakladé autorskych prav Spolecnosti Celsia Medical kupujicim produktl ziskanych od vaseho autorizovaného distributora k
vytvareni kopii téchto pokynl pro pouZiti témito kupujicimi.

ZARUKA

Chcete-li ziskat informace o pfipadné zaruce na tento produkt, obratte se na oddéleni Iékarskych technickych sluzeb

Celsius.
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Katetrizacnd Laboratdrna Deka
, Obsahuje jedine¢né identifikaéné . ) . ‘@ Nepodlieha sterilizatnému
M Vyrobca m informacie zariadenia ® Uréené len na jedno pouZitie procesu
E Katalégové ¢islo Je potrebné, aby si pouzivatel NepouiZiva sa, ak je obal
vyrobcu predital ndvod na pouZzitie poskodeny alebo otvoreny
m Oznaluje, Ze polozka je c € Oznatenie CE @

zdravotnicka pomacka

Bez latexu

Kéd 3arze vyrobcu Ro,ﬂy Len na predpis @ Nepouzivat priamo na pacienta

Tento vyrobok je urceny len na jedno pouZitie, preto ho pouzivatel nesmie Cistit a/alebo sterilizovat, aby sa ulahdilo
bezpectné opatovné poufZitie. Pokusy o Cistenie alebo sterilizaciu tychto pomo6cok moézZu viest k biologickej nekompatibilite,
infekcii alebo riziku zlyhania produktu pre pacienta.

INDIKACIE NA POUZITIE

Tepelnoregulaény oteplovaci systém CALIMA™ (oteplovacia jednotka a prikryvka) je uréeny na prevenciu a lie¢bu
podchladenia a na riadenie vhodnej normotermie

Prikryvky CALIMA™ je mozné poufZit pre dospelych aj detskych pacientov.

Pristroje CALIMA™ by mal pouZivat iba kvalifikovany zdravotnicky personal.

Prikryvky CALIMA™ su uréené na jednorazové pouZitie na pacienta; nikdy by sa nemali opitovne pouZivat.

PouZite dekovy model CALIMA™, ktory najlepsie vyhovuje klinickym potrebdm, poZiadavkdm a chirurgickym protokolom.

KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte na dolné koncatiny pocas priecneho upinania aorty.
Nepouzivajte na ischemické koncatiny. M6zZu sa vyskytnut tepelné poranenia.

UPOZORNENIA

e Neaplikujte horici vzduch priamo (bez schvalenej prikryvky) z hadice ohrievaéa CALIMA™ na pacienta. Vidy
pouzZivajte prikryvky CALIMA™ alebo kompatibilné schvalené prikryvky.

e Zabrante priamemu kontaktu medzi vonkajsou stranou hadice a pacientom.

e Pocas liecby nikdy nenechavajte pacienta bez dozoru.

e Nepouzivajte deku CALIMA™ u pacientov s akymkolvek typom alergie na pristroj alebo jeho komponenty.

e Poufitie konvekéného vykurovacieho systému CALIMA™ u pacientov s transdermalnymi liekovymi néaplastami by
mohlo zmenit podavanie liekov a spbsobit pacientovi poskodenie.

e V pripade akejkolvek poruchy, poruchy alebo abnormélneho vykonu vykurovacieho systému CALIMA™ ho vypnite,
odpojte vykurovaciu jednotku od napajania a informujte o tom technické sluzby.

e Pre optimalny vykon vidy umiestnite mikroperforovanu stranu prikryvky CALIMA™ smerom k pacientovi.

e Nepoutzivajte prikryvky CALIMA™ na pohyb alebo prenos pacienta.

e Nikdy nezakryvajte hlavu alebo dychacie cesty pacienta, ked pacient nedostava mechanicku ventilaciu.

e Na zaistenie a stabilizaciu prikryvky CALIMA™ poufZite zaistovacie prvky, ako su upeviiovacie svorky alebo tie, ktoré

su Specifické pre kazdu prikryvku, ako su predrezané pasky, lepiace pasky atd., Aby ste ju prispdsobili polohe
pacienta.

e Podla federalnych zdkonov USA je mozné tento typ zariadenia pouzivat iba na prikaz licencovaného lekara.

e KaZda zavaina nehoda, ku ktorej doslo v stvislosti s jednorazovymi pomdckami alebo prikryvkami CALIMA™, by sa
mala oznamit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom je pouzivatel usadeny.

OPATRENIA

Nikdy neaplikujte teplo na choru alebo poskodenu pokozku, otvorené rany alebo sliznicu.

Rany by mali byt zakryté, aby sa zabranilo priamemu kontaktu s prikryvkou a moznej infekcii a tepelnému poraneniu
Zabrarite kontaktu s laserovymi prvkami, chirurgickymi doskami alebo elektrodami, ktoré mozu spbsobit spalovanie.
Hadicu nikdy nezrutite do polohy, ktora brani normalnemu privodu vzduchu do prikryvky.

Ak sa pocas procedury vyskytne nizky krvny tlak, zvazte zniZenie pracovnej teploty alebo ukoncenie liecby.
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Deka CALIMA™ je uréend len na jednorazové pouZitie a umiestnend priamo pod, na alebo okolo pacienta.
Umiestnenie listov medzi prikryvku a pacienta nezabrani biologickej krizovej kontaminacii.

Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

Nikdy neumiestniujte trysku a/alebo otvor na privod vzduchu vedla slabin pacienta alebo inych citlivych oblasti.
Zabezpecte, aby bol pacient suchy, aby bola lie¢ba G¢innda, okrem pripadov, ked'je cielom zniZit teplotu pacienta.
Vyhnite sa skladaniu prikryvky pre efektivnu distribuciu tepla.

Pre kazdu potrebu pouzZite vhodny dekovy model, snazte sa pokryt ¢o najviac povrchu koze, zabezpecit pohodiny
pristup k pacientovi a nechat hlavu a dychacie cesty pacienta neustale odkryté.

Skontrolujte prikryvku na zaciatku liecby, ¢i nie je spravne umiestnena a Ci nie je vykonana.

Pokuste sa monitorovat teplotu pacienta podla oficidlnych protokolov stanovenych pocas liecby.

INSTRUKCIE NA POUZIVANIE

1. Urcite najvhodnejSiu prikryvku pre typ zakroku a polohu pacienta, aby ste dosiahli spravnu rovnovahu medzi
vykonom pomécky a klinickou starostlivostou.

2. Odistite pokozku pacienta, aby ste odstranili oleje alebo necistoty, aby ste maximalizovali prilnavost pasky k
pacientovi

3. Umiestnite vykurovaciu jednotku CALIMA™ do blizkosti pacienta, o umoZfuje jednoduchy a pohodiny pristup k
pacientovi, a pripojte napajaci kabel k elektrickej sieti.

4. Odstrante obal prislusnej prikryvky, rozlozte prikryvku a umiestnite ju do polohy, pricom skontrolujte, &i
mikroperforovana strana smeruje k pacientovi a ¢i hlava pacienta nie je zakryta. Plosny obal zlikvidujte podla
prislusného protokolu o likvidacii odpadu.

5. Pripevnite lepiace pasky k pacientovi alebo operaénému stolu podla dekového modelu, pomocou predrezani
prislusného modelu umiestnite pacienta, roztrhnite predrezané pasky a v pripade potreby ich pripevnite k
pacientovi.

6. Plastové chranice v puzdre zaistite podla pouZitia a modelu.

7. Vyberte port na pripojenie dyzy k prikryvke, odstrante tesnenie, oddelte dve vrstvy prikryvky tak, aby bolo mozné
dyzu vlozit ¢o najdalej, vlozte hadicovu dyzu ovladanim svorky a upnite ju na vrchnd vrstvu prikryvky.

8. Pomocou hadicovej svorky stabilizujte pripojenie systému.

9. Po pripojeni a zaisteni deky zapnite spina¢ vykurovacej jednotky CALIMA™,

10. Vyberte vhodnu teplotnu Uroven a pozadovany vykon, ktory sa povaZuje za potrebny pre konkrétny pripad, podla
pouZivatelskej priru¢ky CALIMA™, a prikryvka by sa mala zacat nafukovat, ak sa nenafukne, skontrolujte spravne
fungovanie CALIMA™ alebo sprévne pripojenie CALIMA™ k de blanket, alebo ¢&i hadica nie je blokovana.

11. Spustite lieCbu av pripade potreby upravte nastavenia teploty a vykonu podla potreby.

ODPAD

Deku zlikvidujte po jednorazovom pouf?iti. Vykonavat zneskodriovanie biologicky nebezpecného odpadu v stlade s platnymi
vnutrostatnymi predpismi.

SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

Teplota -40°C az 70°C
Relativna vlhkost 10% az 95%
Atmosféricky tlak 120hPa az 1060hPa
DALSIE KOPIE POKYNOV

Dalie kdpie tychto pokynov je moiné ziskat prostrednictvom vasho autorizovaného distribttora. Okrem toho sa tymto
udeluje povolenie na zaklade autorskych prav Celsius Medical kupujucim produktov ziskanych od vasho autorizovaného
distribltora na vytvaranie kopii tychto pokynov na pouZzitie takymito kupujiacimi.

ZARU

KA

Ak chcete ziskat informacie o zaruke na tento produkt, ak existuje, obratte sa na oddelenie lekdrskych technickych sluzieb

Celsius.
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CALIMA™

Kateterizacijska Laboratorijska Odeja
Proizvaial m Vsebuje edinstvene podatke o Namenjen samo enkratni Ni predmet postopka
rolzvajatec identifikaciji naprave uporabi A’é%‘;s sterilizacije
E Katalogka tevilka Uporabnik mora prebrati Ne uporablja se, e je bila
proizvajalca navodila za uporabo embalaia poskodovana ali
m Oznaluje, da je izdelek c € Oznaka CE @

medicinski pripomocek

Brez lateksa

koda neposredno na bolniku

1w tary Ne sme se uporabljati
LoT Proizvajal¢eva Sarina Romy Samo na recept @ p j

Ta izdelek, namenjen samo za eno uporabo, zato uporabnik ne ocisti in/ali sterilizira, da bi olajsal varno ponovno uporabo.
Poskusi Ciscenja ali sterilizacije teh naprav lahko povzrodijo bioloSko nezdruZljivost, okuzbo ali tveganja za odpoved izdelka
za bolnika.

NAVEDBE ZA UPORABO

Toplotno regulacialni sistem CALIMA™ (enota za segrevanje in odeja) je namenjen prepredevanju in zdravljenju
podhladenosti ter za upravljanje ustrezne normotermije

Odeje CALIMA™ |ahko uporabljamo tako za odrasle kot za pediatri¢ne bolnike.

Naprave CALIMA™ sme uporabljati samo usposobljeno zdravstveno osebije.

Odeje CALIMA™ so namenjene za enkratno uporabo na bolnika; nikoli ne bi smeli ponovno uporabiti.

Uporabite model CALIMA™ odeje, ki je najbolje primeren za klini¢no potrebo, zahteve in kirurske protokole.

KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte na spodnjih udih med prec¢nim vpihom aorte.
Ne uporabljajte na ishemicnih okoncinah. Lahko pride do toplotnih poskodb.

OPOZORILA

e Toplega zraka ne uporabljajte neposredno (brez odobrene odeje) iz cevi CALIMA™ grelnika na bolniku. Ves ¢as
uporabljajte odeje CALIMA™ ali zdruZljive odobrene odeje.

e |zogibajte se neposrednemu stiku med zunanjostjo cevi in bolnikom.

e Med zdravljenjem bolnika nikoli ne pustite brez nadzora.

e Odeje CALIMA™ ne uporabljajte pri bolnikih s katero koli vrsto alergije na napravo ali hjene komponente.

e Uporaba CALIMA™ konvekcijskega ogrevalnega sistema pri bolnikih s transdermalnih oblizih drog bi lahko
spremenila dajanje zdravil in povzrodila skodo bolniku.

e V primeru okvare, okvare ali nenormalne ucinkovitosti ogrevalnega sistema CALIMA™ ga izklopite, izklopite
ogrevalno enoto iz napajalnika in obvestite Tehni¢ne sluzbe.

e Zaoptimalno delovanje vedno postavite mikroperforirano stran odeje CALIMA™ proti bolniku.

e Zapremikanje ali prenos bolnika ne uporabljajte odeje CALIMA™,

e Ce bolnik ne prejema mehanskega prezraevanja, ne pokrivajte glave ali dihal.

e Za zavarovanje elementov, kot so pritrditvene sponke ali za vsako odejo, kot so predrezani trakovi, lepilni trakovi

itd., uporabite za zagotovitev in stabilizacijo odeje CALIMA™, da jo prilagodite poloZaju bolnika.

V skladu z zvezno zakonodajo ZDA se ta vrsta naprave lahko uporablja le po narocilu licenciranega zdravnika.

e O vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi z napravami ali odejami za uporabo v CALIMA™, je treba sporoCiti
proizvajalcu in pristojnemu organu drzave Clanice, v kateri ima uporabnik sedez

VARNOSTNI UKREPI

¢ Nikoli ne uporabljajte toplote na bolno ali poskodovano koZo, odprte rane ali sluznico.

Rane je treba pokriti, da se prepreci neposreden stik z odejo, mozne okuzbe in toplotne poskodbe

Izogibajte se stiku z laserskimi elementi, kirurskimi plos¢ami ali elektrodami, ki lahko povzrodijo zgorevanije.

Nikoli ne sesujte cevi v poloZaju, ki preprecuje normalno dotok zraka v odejo.

Ce med postopkom pride do nizkega krvnega tlaka, razmislite o znizanju delovne temperature ali prekinitvi
zdravljenja.
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e Odeja CALIMA™ je namenjena samo za enkratno uporabo in jo lahko postavite neposredno pod bolnika ali okoli
njega. Postavitev listov med odejo in bolnikom ne preprecuje bioloske navzkrizne kontaminacije.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaZa odprta ali poskodovana.

Sobe in/ali vrat za vnos zraka nikoli ne postavite zraven bolnikovih dimlja ali drugih obéutljivih obmodij.

Zagotovite, da je bolnik suh, da bo zdravljenje ucinkovito, razen Ce je cilj zniZati bolnikovo temperaturo.

Izogibajte se zloZljivi odeji za ucinkovito distribucijo toplote.

Uporabite ustrezen model odeje za vsako potrebe, poskusajte pokriti ¢im vec povrsine koZe, zagotoviti udoben
dostop do bolnika in pustiti glavo in zracne poti bolnika odkrite ves cas.

Na zacetku zdravljenja preglejte odejo za pravilno postavitev in delovanje.

e Poskusite spremljati bolnikovo temperaturo v skladu z uradnimi protokoli, vzpostavljenimi med zdravljenjem.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Dolocite najustrezenjSo odejo za vrsto intervencije in poloZaj bolnika, da se zagotovi pravo ravnovesje med
delovanjem naprave in klini¢no oskrbo.

2. Ocistite bolnikovo koZo za odstranjevanje olj ali ostankov, da se poveca pridih traku za bolnika

3. Namestite ogrevalno enoto CALIMA™ blizu bolnika, ki omogocéa enostaven in udoben dostop do bolnika in
prikljucite napajalni kabel na elektricno omreije.

4. Odstranite embalaZo ustrezne odeje, odpletite odejo in jo postavite v poloZaj, pri tem pa preverite, ali je
mikroperforirana stran obrnjena proti bolniku in ali glava bolnika ni pokrita. EmbalaZo odeje odvrzite v skladu z
ustreznim protokolom odstranjevanja odpadkov.

5. Lepilne trakove pritrdite na bolnika ali operacijski mizi v skladu z modelom odeje, uporabite predreze ustreznega
modela za pozicioniranje bolnika, raztrgajte predrezane trakove in jih po potrebi zavarujte bolniku.

6. Zavarujte plasticne S¢itnike v njihovem primeru glede na uporabo in model.

7. lzberite vrata za prikljuitev Sobe na odejo, odstranite tesnil, locite dve plasti odeje, tako da se Soba lahko vstavi
¢im bolj, vstavite cevno Sobo z upravljanjem sponke in jo pripnite na zgornji sloj odeje.

8. S spono za cev stabilizirajte sistemsko povezavo.

9. Ko je odeja prikljuéena in zavarovana, vklopite stikalo ogrevalne enote CALIMA™.

10. V skladu z uporabniskim priro€énikom CALIMA™ izberite ustrezno raven temperature in Zeleno mog, ki je potrebna
za dolo&en primer, odeja pa naj se za¢ne napihavati, ¢e se ne napihne, preverite pravilno delovanje CALIMA™ ali
pravilno povezavo CALIMA™ de de odeje ali &e cev ni blokirana.

11. Zacnite obdelavo in po potrebi spremenite nastavitve temperature in moci.

ODPADKI

Odejo odvrzite po enkratni uporabi. Odstranjevanje v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi za biolosko nevarne odpadke.

POGOJI SKLADISCENJA IN POSILJIANJA

Temperatura -40°C do 70°C
Relativna vlaznost 10% do 95%
Atmosferski tlak 120hPa do 1060hPa

DODATNE KOPIJE NAVODIL

Dodatne kopije teh navodil lahko dobite preko vasega pooblasc¢enega distributerja. Poleg tega se v skladu z zdravilom Celsius
Medical podeli dovoljenje za nakupne izdelke, pridobljene od vasega pooblas¢enega distributerja, za izvode teh navodil za
uporabo s strani taksnih kupca.

GARANCIA

Ce Zelite pridobiti informacije o garanciji za ta izdelek, se obrnite na Oddelek za medicinske tehni¢ne storitve Celzija.

31



...
CALIMA™

Katéterezési Laboratdériumi Takaro
. Egyedi eszkézazonositd
“ Gyarto m informdcidkat tartalmaz

E A gyartd A felhasznaldnak el kell olvasnia
katalogusszama a hasznalati utasitast

. . A Q Sterilizalasi eljdrasnak nincs
Egyszeri hasznalatra készilt alévetve

Nem haszndlhatd, ha a csomagolas
sérilt vagy felbontott

m Azt jelzi, hogy a cikk C € CE jelolés. Latex mentes

orvosi eszkdz

Gyartdi tételkod Ro,ﬂy Csak vénykoteles

Nem hasznalhaté kozvetleniil a
betegen

& X @

Ezt a terméket csak egyszeri felhaszndlasra szanjak, ezért a felhasznalé nem tisztithatja meg és/vagy sterilizalhatja a
biztonsagos ujrafelhasznalds megkonnyitése érdekében. Az ilyen eszkdzok tisztitasara vagy sterilizalasara tett kisérletek
biokompatibilitast, fert6zést vagy termékhibat okozhatnak a beteg szamara.

HASZNALATI JELZESEK

A CALIMA hGszabalyozé melegit6 rendszer (melegit6é egység és takard) a hipotermia megel&zésére és kezelésére, valamint
a megfelel6 normotermia kezelésére szolgal

A CALIMA takardk feln6tt és gyermek betegek szamara egyarant hasznalhatok.

A CALIMA-eszkozoket csak képzett egészségligyi személyzet hasznalhatja.

A CALIMA takardkat betegenként egyszeri hasznalatra tervezték; soha nem szabad Gjra felhasznalni 6ket.

Hasznalja a klinikai igényeknek, kévetelményeknek és sebészeti protokolloknak leginkabb megfelel6 CALIMA takarémodellt.

ELLENJAVALLATOK

Ne hasznalja az als6 végtagokon az aorta keresztiranyu befogasa sordn.
Ne hasznalja ischaemias végtagokon. Termikus sérilések fordulhatnak eld.

FIGYELMEZTETESEK

e Ne vigyen forro levegét kozvetlendl (jovahagyott takard nélkil) a beteg CALIMA flit6tomlGjébdl. Mindig hasznaljon
CALIMA takardkat vagy kompatibilis jovahagyott takarokat.

e Kertlje a kozvetlen érintkezést a tomld kilseje és a beteg kozott.

e Soha ne hagyja felligyelet nélkiil a beteget a kezelés alatt.

e Ne haszndlja a CALIMA takarot olyan betegeknél, akik barmilyen allergiaban szenvednek az eszkdzre vagy annak
Osszetevdire.

e A CALIMA konvekcios f(tési rendszer alkalmazasa transzdermalis gydgyszerfoltokban szenvedd betegeknél
megvaltoztathatja a gydgyszerek beadasat és karosithatja a beteget.

e A CALIMA flitési rendszer meghibasodasa, meghibasodasa vagy rendellenes teljesitménye esetén kapcsolja ki, hizza

ki a flitGegységet az aramellatasrol, és értesitse a miszaki szolgalatokat.

Az optimalis teljesitmény érdekében mindig helyezze a CALIMA takard mikroperfucios oldalat a beteg felé.

Ne hasznaljon CALIMA takardkat a beteg mozgatasara vagy atvitelére.

Soha ne takarja le a beteg fejét vagy légutjat, ha a beteg nem kap mechanikus lélegeztetést.

Hasznaljon rogzit6elemeket, példaul régzité bilincseket, vagy az egyes takardkra jellemz6 elemeket, példaul elére

vagott szalagokat, ragasztészalagokat stb., Hogy rogzitse és stabilizalja a CALIMA takarot, hogy az a beteg

helyzetéhez igazodjon.

e Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint az ilyen tipusi eszkdzok csak engedéllyel rendelkezd orvos
megrendelésével hasznalhatdk.

e Az eldobhaté CALIMA eszkozokkel vagy takardkkal kapcsolatos minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a
gyartdnak és a felhasznalo letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

OVINTEZKEDESEK

e Soha ne vigyen hét beteg vagy sérilt bérre, nyilt sebekre vagy nyéalkahartyara.
e A sebeket le kell fedni, hogy elkeriljék a takaroval vald kozvetlen érintkezést, valamint az esetleges fert6zést és
termikus sériilést
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e Kerilje az érintkezést |ézerelemekkel, sebészeti lemezekkel vagy elektrodakkal, amelyek égést okozhatnak.

e Soha ne csukja 6ssze a tomlét olyan helyzetben, amely megakadalyozza a leveg6 normal ellatasat a takarohoz.

e Ha az eljaras soran alacsony vérnyomas jelentkezik, fontolja meg az Gzemi h6mérséklet csokkentését vagy a kezelés
abbahagyasat.

e A CALIMA takardt csak egyszeri hasznalatra tervezték, és kozvetlenil a beteg ald, azokra vagy azok koré helyezik. A
lapok elhelyezése a takard és a beteg kozott nem akadalyozza meg a bioldgiai keresztszennyezGdést.

e Ne haszndlja fel, ha a csomagolds nyitva van vagy sériilt.

e Soha ne helyezze a fuvokat és/vagy a levegGbevezetd nyilast a beteg agyéka vagy mas érzékeny tertletek mellé.

e Gy6z6djon meg arrdl, hogy a beteg szaraz ahhoz, hogy a kezelés hatékony legyen, kivéve, ha a cél a beteg
hémérsékletének csékkentése.

e Kerllje a takaro 6sszecsukasat a hatékony héelosztas érdekében.

e Hasznalja az egyes igényeknek megfelel6 takaromodellt, probalja meg a lehet6 legtobb bdérfeliiletet lefedni,
biztositva a beteghez valé kényelmes hozzaférést, és mindig fedetlenlil hagyva a beteg fejét és légutjat.

e Vizsgilja meg a takardt a kezelés kezdetén a megfelel§ elhelyezés és teljesitmény szempontjabal.

e Prdbalja meg figyelemmel kisérni a beteg h6mérsékletét a kezelés soran megallapitott hivatalos protokollok szerint.

HASZNALATI UTASITAS

12. Hatarozza meg a beavatkozas tipusanak és a beteg helyzetének legmegfelelébb takardjat annak érdekében, hogy
megfelel6 egyensulyt teremtsen az eszkoz teljesitménye és a klinikai ellatas kozott.

13. Tisztitsa meg a beteg bdrét az olajok vagy tormelék eltavolitdsahoz, hogy maximalizalja a szalag tapaddsat a
beteghez

14. Helyezze a CALIMA flitGegységet a beteg kozelébe, lehetévé téve a beteg konny( és kényelmes hozzaférését, és
csatlakoztassa a tapkabelt az elektromos haldzathoz.

15. Tavolitsa el a megfelel6 takaré csomagolasat, hajtsa ki a takarot, és helyezze a helyére, ellendrizve, hogy a
mikroperfavalt oldal a beteg felé néz-e, és hogy a beteg feje nincs-e eltakarva. A takaré csomagoldsat a megfelel
hulladékartalmatlanitasi protokollnak megfelel6en dobja ki.

16. Rogzitse a ragasztdszalagokat a beteghez vagy a miitGasztalhoz a takardmodellnek megfelelGen, hasznalja a
megfelel6 modell elvagasait a beteg elhelyezéséhez, tépje el az el6vagott szalagokat, és szilkség esetén rogzitse
azokat a beteghez.

17. Rogzitse a mlanyag véddket a tokjukban a hasznélatnak és a modellnek megfelelGen.

18. Valassza ki a portot a fuvokanak a takardhoz vald csatlakoztatasahoz, tavolitsa el a tomitést, valassza szét a takard
két rétegét ugy, hogy a fuvokat a lehet6 legnagyobb mértékben be lehessen helyezni, helyezze be a tomléfuvokat
a bilincs makodtetésével, és rogzitse a takard felsé rétegéhez.

19. Hasznalja a tomlébilincset a rendszercsatlakozas stabilizalasahoz.

20. Miutan a takarot csatlakoztatta és rogzitette, kapcsolja be a CALIMA flit6egység kapcsoldjat.

21. A CALIMA felhasznaldi kézikbnyve szerint valassza ki a megfelel6 hémérsékleti szintet és az adott esethez
szlikségesnek itélt kivant teljesitményt, és a takardnak el kell kezdenie felfujodni, ha nem fujja fel a CALIMA
megfelel6 mikodését vagy a CALIMA megfeleld csatlakoztatasat a takard eltavolitasahoz, vagy hogy a tomlé nincs
blokkolva.

22. Inditsa el a kezelést, és sziikség esetén sziikség szerint modositsa a hémérséklet- és teljesitménybeallitdsokat.

HULLADEK
Kast teppet etter engangsbruk. Utfgre avhending i henhold til gjeldende nasjonale forskrifter for biologisk farlig avfall.

TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK

Hémérséklet -40 °C és 70 °C kozott
Relativ paratartalom 10% és 95% kozott
Légkori nyomas 120hPa és 1060hPa kozott

AZ UTASITASOK TOVABBI MASOLATAI

Ezen utasitasok tovabbi példanyai a hivatalos forgalmazdn keresztiil szerezhetSk be. Ezenkivil a Celsius Medical szerzgi jogai
alapjan ezennel engedélyt adunk az On hivatalos forgalmazdjatdl beszerzett termékek vasarldinak, hogy masolatokat
készitsenek ezekrdl az utasitasokrol az ilyen vasarldk szamara.

GARANCIA
Ha informaciét szeretne kapni a termékre vonatkozo esetleges garanciardl, vegye fel a kapcsolatot a Celsius Orvosi M{szaki
Szolgalataval.

33



e
CALIMA™

Epyaotnplakn KouBépta KabBetnplaopou
, MNepLéxel povadikég minpodopieg Mpoopietat yia pia poévo ‘ Aev umokeltal o€
M Kataokeuaotig AVaYVEIPLONG GUGKEUG xprion G\ Sladikacia anooteipwong

E AplBpOG KaTahoyou Mpémnet va cupPouAeutei o @ Agv xpnoLpomoLeitat Eav n CUOKEVAGLO

KOTQOKELOLOTH XPAOTNG TG 08nyieg xpriong €xeL kataotpadei N Exel avolytel

Xwpig Adte

YnodelkvUeL 6TL TO TPoioV c € sAuavon CE.

elval LoTpLkr cuokeun
Kwdwog maptidag RM M6V pe GuVTayF. Na pnv XpnooroLetTal
KOTLOKEVAOTH 2 anevBeiag otov acBevi
AUTO TO TIPOLOV OV TIPOOPITETAL VIO piol LOVO Xprion, eMopévwg Sev IPEMEL va kabapiletal r/Kal va amooTEPWVETAL artd ToV XproTh
yla va 8leukoAuvBel n aodalng emavaypnotpomnoinon. OL mpoomndBeleg kabBaplopol i AmooTElpWONG AUTWY TWV CUOKEUWV UItopei va
odnynoouv e kvdUvoug Blo-acuppatdtnTac, LOAUVGNG 1 artotuxiog mpoidvTog yia Tov acbevn.

ENAEI=ZEIZ XPHZHZ

To cVotnua Bépuavong Bepuikic puButong CALIMA™ (povada B£ppavong kot kouBépta) poopiletal yia tnv mpoAndn kat Beparmeia
¢ uroBepuiag kat ya tn Staxeiplon g KatdAAnAng vopuoBbeppiog

Ot kouBépteg CALIMA™ propouv va xpnotpomnotnBolv Too0 yila eVAALKEG 000 Kal yla madLlatpikolc acbeveic.

Ot cuokeugg CALIMA™ mipémel va XpnoLLOmoLoUvTaL OV oo eEELELKEUMEVO TIPOCWIILKO UYELOVOULKAG TiEPiBaAdNG.

Ot kouBépteg CALIMA™ g€youv oxedlaotel yla pio povo xprion ava acBevr). Sev MPEMEL TOTE va EMOVOYPNCLUOTOLOUVTAL.
Xpnouuormnotnote to povtého kouBEéptag CALIMA™ mou talpldlel KaAUTePa OTIG KALVIKEG QVAYKEC, TLC QITALTIOELG KO T XELPOUPYLKA
TPWTOKOAAQ.

ANTENAEIZEIZ
Mnv TO XPNOLUOTIOLEITE OTA KATW GKPA KOTA TN SLApKeLa TG eykapolag cUodLEng TN AopTr .
Na pn xpnoLUomoleital og LoYXOLULKA dkpa. Mropel va epdaviotolv Bepuikol TpAUUATIOMOL.

MPOEIAONOIHZEIX

o  Mnv edapuodlete Leoto aépa ancubelag (xwpic eykekpLuévn kouBépta) amd tov eLKaunto cwAnva tou Bepuavtripa CALIMA™
otov acBevh. Xpnowuomnotfote kouBépteg CALIMA™ 1) cupBaTEG EYKEKPLUEVEG KOUBEPTEG VA TTACO OTLYUN.

e  Anoduyete TNV dpeon enadn LeTagl Tou eEWTEPIKOU TOU EUKAUMTTOU GWANRVA Kal Tou acBevouc.

e [oté unv adrvete tov acbevr xwpig enifredn katd tn Stdpkela tng Beparmeiag.

e  Mnv xpnouwomnoleite Tnv kouPépta CALIMA™ oe acBeveig pe omolodrmote TUno aA\epylag otn cuokeur f ota e€apTHUATA
me.

e Hxpnon tou cuotiuatog Béppavong petadopdg CALIMA™ ce acBeveic pe Stadepuikd embépata papudkwy Ba prnopolos
VoL LETABAAEL TN XOPryNon Twv dapudKkwy Kot va TpokoAéoel BAABN otov acBbevi.

e Je mepimtwon PAABng, OSucAewtoupyiog i un  ductoloyikic amddoong tou cuothuatog BOfpuavong CALIMA™,
OTEVEPYOTOLAOTE TO, AMOCUVEEDTE TN Hovada Béppavonc amnd to TPododoTIKO Kat EVAUEPWOTE TLG TEXVIKES YTINPEGTIEG.

e  TomoBeteite mavta tn HikpoSlatpntn MAcupd TG kouBéptag CALIMA™ npog tov acBevr) yia BéAtiotn anodoon.

e  Mnv xpnoluomnoteite kouBEpteg CALIMA™ yia va HeTAKIVACETE i va PetadEpeTe Tov aoBevh.

e [loté punv KAAUTTETE TO KEDAAL fj TOV agpaywyo Tou acBevoug otav o acBevig 6ev AAUPBAVEL UNXAVIKO AEPLOUO.

e  XpnoluomoLote oTolxela achAAong, OMwWE oPLYKTAPEG OTEPEWONG,  AUTA TIOU gival L8IKA yla KABe KouBEpTa, OMWCE mpo-
KOUMEVEG TALVIEG, KOANTIKEG TaVieG K.ATL, yla va aodalicste kal va otabepomnotroste tnv kouRépta CALIMA™ yia va thv
TpocapuoceTe otn Béon tou acbevolc.

e JUudwva pe tnv opoomovdilakn vopoBeoia twv HMA, autodg o TUMOG CUCKEUNG Uopel va xpnotuomnotnBeil povo Katomy
£VTOAN G adelolxou ylatpou.

e  KdBe coPapd meplotatiko mou xel cUpPeL o oxéan pe TIg ouokeuég CALIMA™ R T kouBEpTeg HLag xpnong Ba mpémnel va
avodEPETAL OTOV KOTAOKEVAOTH KOL OTNV ApUOSLa 0pXr) TOU KPATOUG LEAOUG OTO OTIOL0 Eival EYKATECTNEVOG O XPHOTNG.

NPOMYNAZEIZ

o [oté unv edpapuolete BepudTNTA OE APPWOTO ) KATECTPAUUEVO SEPUA, AVOLXTEG TIANYEG 1y BAevvoydvo.

e Ta tpavpata MPEMEeL va KaAUTttovtal yia va artodeuxBel n dueon enadn pe tnv kKouBépta Kot mbavr HOAuvaen Kat BEpULKOG
TPOUHUOTIOUOG

e Anoduyete Tnv emadn ue otowxeio AéLlep, XELPOUPYLKEG TTAGKEG 1} NAEKTPOSLA TTOU UIMOpPEL va TipoKaAéaouv Kauon.

e [loTé YNV KaTappeUETE TOV EVKAWUMTO CwWARVa o€ B€on Tou eUmodilel TNV KAVOVLKY TTOPOXT| 0EPa OTNV KOURBEpTa.

e Edv spdaviotel xaunAn aptnplakn micon katd tn Sidpkela tng Stadikaciog, €€TACTE TO €VOEXOUEVO VO UELWOETE TN
Bepuokpacia epyaciag r va Stakoyete tn Bepaneia.
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e HkouBépta CALIMA™ éxeL oxeblaotel yla pia povo xprion kat pénel va tonoBeteital ansubeiag kdtw, Mavw ) yUpw ammo tov
aoBevry. H tomoBétnon dUAwY petafl TnG KouREPTag Kal Tou acBevouc Sev amotpemnel tn Blohoyikr StactaupoUpevn
uoAuvaon.

e  Mnv TO XPNOLUOTIOLELTE EAV N CUGKELAOLA (VAL AVOLYTH) I} KATECTPAUUEVN.

e [oté unv tonoBeteite To akpodualo r/katl tn Bupa elcaywync agpa dimha otn BouBwvikr xwpa tou acBevolc f oe ANEG
gvaioBnteg mepLloyEc.

e  BeBawwBeite 6t 0 aoBevic eival oteyvog yla va ival amotedecpatikn n Beparmneia, ektog dv 0 atd)0C £lval n peiwaon Tng
Bepuokpaciog Tou acbevouc.

o Anoduyete TV avadimlwaon tng KOUBEPTAC VLo AMOTEAECUATIKA Katavoun Bepuotntag.

e  Xpnowomnowjote to KAtAAnAo povtédo kouPéptag yla KaBe avaykn, mpoomabwvtag va KaAUWeTe 600 To Suvatov
neploootepn emuddvela tou Séppatog, e€aadalilovtag avetn mpocPacn otov acBevh Kol adrivovtag to KedpAaAl Kat tov
oEpaywyo Tou aoBevolg OKAAUTITO AVA TGO OTLYUH.

e EmBewpriote TNV KOUBEPTa oTtNV apxn TN Bepameiag yla cwotr) Tonobetnon Kot anodoon.

e [poomaBriote va mapakolouBeite tn Beppokpacia tou acbevolg cludwva e Ta emionua TPWTOKoAa Ttou £xouv Beomiotel
Katd tn Sldpkela tng Oepaneiag.

OAHrFIEZ XPHZHZ

1. Npoodiopiote TNV kataAAnAGTEPN KOUREPTA yLa TOV TUTIO MapEUPacnG Kat Tn B£on Tou aeBevolg, mpokeLévou va emtteuyxBel
N oWoTH LooppoTtia LETAEL TNG AIOS00NG TNG CUCKEUNG KL TNG KAWVIKNAG dppovtidag.

2. KoBapiote 1o 6éppa tou acBevolc yia va adalpeoete EAaLa I) UNOAELLUATA, VLA VA LEYLOTOMOLNGETE TNV TPOodUCH TG Tawviag
otov aoBevn

3. TomoBetriote tn povada Bépuavong CALIMA™ kovtd otov acBevry, emttpEnovrag thy EUKOAN Kat Avetn poopacn otov aobevn
KaL cuvbEote To KaAwbdilo tpododoaciog oto NAekTpLkd Siktuo.

4. Adalpéote T cuoKevaoio NG avtiotolng KouPBéptag, £eSutAwote TNV KouRépta kol tomoBetrote thv otn Bfon Tng,
eAéyxovtog OTL N UkpoSLatpntn MAEUPA eival oTpappUEV TIPOG Tov acBevr] Kat OTL To KeddAL Tou aaBevouc ev KOAUTITETAL.
Anoppite tnv cuckevaoia TnG kouPEptag cuUdWVA e TO AvTioToLo TPWTOKOAAO 5LdBeong amoPARTWV.

5. Aodahiote Tig KOMNTIKEG TaLVieg oTOV ACOEVN 1) 0TO XELPOUPYLKO TPATELL cUUdWVA LE TO LOVTENO KOUBEPTAC, XPNOLLOTOLHOTE
TLG TIPO-TOUEG TOU AVTIOTOLYOU LOVTEAOU yLa Vo TOMOOETHOETE ToV aaBevr], OXLOTE TLG PO-KOUUEVEC TALVIEG KL OTEPEWOTE TIG
otov aoBevn eav eival anapaitnto.

6. Aodaliote Ta MAACTIKA TPOCTATEVUTIKA 0T BrKN TOUG avaAoya e Tn XPron KAl To MOVTEAO.

7. Em\éte Tn BUpa yla va cuvbéoete To akpodUolo otnv kouBépta, adatpéote Tn oppayida, Staxwpiote Ta SU0 oTpWHATA TNG

KOUBEPTaG £ToL WOTE TOo aKpodUGoLo va Uropel va elcayBel 660 To duvatdv MePLooOTEPO, TOMOBETHOTE TO akpodUGLo Tou

€UKAUMTOU cwARVa AELToUpywWVTAS TO odLyKTrpa Kal odi€Te To 0TO AVWTEPO CTPWLA TNG KOUBEPTAC.

XpNoLUOTIOLOTE TO OPLYKTAPA TOU EVKAUMTOU CWARVA YLo VA 0TOBEPOTIOLOETE T GUVEECT TOU GUOTHATOG.

9. MOAL ouvdeBel kat achalloTel N KOUBEPTA, EVEPYOMOLAOTE TO SLAKOTTN TG povadag Béppavong CALIMA™,

10. Em\é€te to KataMnAo eminebo Bepuokpaciag kat tnv emBuUUNTA LWOXU TOU KPIVETAL QmapaitnTn yla T CUYKEKPLUEVN
neplmtwon, ocpdwva Ue To yXelpidio xpriong tng CALIMA™, kat n kouPBépta Ba mpémel va apxioel va pouoKwVEL, av Sev
douokwoel eAéyte tn owoth Asttoupyia tou CALIMA™ A tn cwotr) cUvéeon tou CALIMA™ pe o KAAUpUA 1) OTL 0 EUKAUITTOG
owAnvag ev elval PAOKaPLoUEVOC.

11. Zekwnote tn Bepaneia kai, Qv ival amapaitnto, TPOMonoLote T pubuiosls Bepuokpaciag Kat LoXUog 0w amatteital.

®

AITOBAHTA

Aroppite TNV KOUBEPTA KETA Ao pia povo xprion. Ekteléote tn 81dBeon oclpdwva e Toug LoXUOVTEG £BVIKOUG KAVOVIGUOUC yLa Ta
Bloloyikd emikivéuva andpAnta.

ZYNOHKEZ ANTOOHKEYZHZ KAl ANOZTOAHZ

Oepuokpacia -40°C €wg 70°C
TXETIKN vypaoia 10% £wg 95%
Atpoodatpikr miieon 120hPa é¢w¢ 1060hPa

MPOXZOETA ANTIFTPADA OAHTIQN

MpooBeta avtiypada autwy Twv odnyLwv umopolyv va AndBouv péow tou e§ouctodotnuévou dlavopéa oag. Emuméov, xopnyeitatl adsia
Bdoel tTwv mveupatikwy Sikauwpdtwy tng Celsius Medical oe ayopaotég mpoidviwv mou AapBdavovtal and tov e€ouclodotnpévo
Slavopéa oag va Snutoupyolv avtiypada auTwy TWV 08nyLWwV Xpriong oo auToug TOUG alyOPAOTEC.

EITYHZH

Mo va AdBete mMANpodopLleG OXETIKA LUE TNV €YYUNON, EAV UTTAPXEL, VLA AUTO TO TIPOLOV, EMIKOWVWVIOTE UE TO TUAUA laTPKWV TEXVIKWY
Yrninpeowwv tng Celsius.
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CALIMA™

Kateterizasyon Laboratuvar Battaniyesi
P Benzersiz cihaz tanimlama Yalnizca tek bir kullanim igin ‘@ Sterilizasyon islemine tabi
M Uretici firma m bilgilerini igerir ® tasarlanmistir degildir
E Ureticinin katalog Kullanicinin kullanim talimatina Paket hasar gérmis veya
numarasi basvurmasi gerekir agiimigsa kullanmayiniz
m Ogerlin tibbi bir cihaz C € CE isareti Lateks igermez
oldugunu belirtin
. Dogrudan hasta tzerinde
Ureticinin parti kodu Ro.ﬂy Sadece Regete @ kullamimaz

Bu nedenle, yalnizca tek bir kullanim igin tasarlanan bu {riin, glivenli yeniden kullanimi kolaylastirmak igin kullanici
tarafindan temizlenmemeli ve/veya sterilize edilmemelidir. Bu cihazlari temizleme veya sterilize etme girisimleri, hasta igin
biyo-uyumsuzluk, enfeksiyon veya (irlin arizasi risklerine neden olabilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

CALIMA™ Termal Diizenleyici Isinma Sistemi (i1sitma Uinitesi ve battaniye), hipoterminin énlenmesi ve tedavisi ile uygun
normoterminin yonetimi icin tasarlanmistir.

CALIMA™ battaniyeleri hem yetiskin hem de pediatrik hastalar icin kullanilabilir.

CALIMA™ cihazlari sadece kalifiye saglik personeli tarafindan kullaniimalidir.

CALIMA™ battaniyeleri hasta basina tek bir kullanim icin tasarlanmistir; asla tekrar kullanilmamalidir.

Klinik ihtiyaclara, gereksinimlere ve cerrahi protokollere en uygun CALIMA™ battaniye modelini kullanin.

KONTRENDIKASYON

Aortun enine kelepcelenmesi sirasinda alt ekstremitelerde kullanmayin.
iskemik ekstremitelerde kullanmayin. Termal yaralanmalar meydana gelebilir.

UYARI

e Hastaya CALIMA™ isitici hortumundan dogrudan (onayli bir battaniye olmadan) sicak hava uygulamayin. Her zaman
CALIMA™ battaniyeleri veya uyumlu onayli battaniyeler kullanin.

e Hortumun disi ile hasta arasinda dogrudan temastan kaginin.

e Tedavi sirasinda hastayi asla gbzetimsiz birakmayin.

e CALIMA™ battaniyesini, cihaza veya bilesenlerine karsi herhangi bir alerjisi olan hastalarda kullanmayin.

e Transdermal ilac yamalari olan hastalarda CALIMA™ konveksiyonlu isitma sisteminin kullanilmasi, ilaclarin
uygulanmasini degistirebilir ve hastaya zarar verebilir.

e CALIMA™ |sitma sisteminin herhangi bir arizasi, arizasi veya anormal performansi durumunda, sistemi kapatin,
Isitma Unitesini glic kaynagindan ayirin ve Teknik Servislere bildirin.

e Optimum performans icin CALIMA™ battaniyesinin mikrodelikli tarafini daima hastaya dogru yerlestirin.

e Hastayl tasimak veya transfer etmek icin CALIMA™ battaniyeleri kullanmayin.

e Hasta mekanik ventilasyon almazken asla hastanin basini veya hava yolunu 6rtmeyin.

e CALIMA™ battaniyesini hastanin konumuna uyarlamak (izere sabitlemek ve stabilize etmek icin sabitleme

kelepgeleri veya onceden kesilmis bantlar, yapiskan bantlar vb. gibi her battaniyeye 6zgl olanlari sabitleme
elemanlari kullanin.

e ABD federal yasalarina gore, bu tir bir cihaz yalnizca lisansl bir doktorun emriyle kullanilabilir.

e CALIMA™ cihazlari veya battaniyeleri ile ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, reticinin ve kullanicinin
kuruldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir

ONLEM

Hastalikh veya hasarli cilde, agik yaralara veya mukozaya asla i1s1 uygulamayin.

Battaniyeyle dogrudan temastan ve olasi enfeksiyon ve termal yaralanmalardan kaginmak icin yaralar ortilmelidir
Yanmaya neden olabilecek lazer elemanlari, cerrahi plakalar veya elektrotlarla temastan kaginin.

Hortumu asla battaniyeye normal hava akisini 6nleyecek sekilde ¢okertmeyin.

islem sirasinda diisiik tansiyon olusursa, galisma sicakhigini diisiirmeyi veya tedaviyi birakmayi diisiiniin.
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CALIMA™ battaniyesi sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmistir ve dogrudan hastanin altina, (izerine veya etrafina
yerlestiriimelidir. Battaniye ile hasta arasina tabaka yerlestirilmesi biyolojik capraz kontaminasyonu 6nlemez.
Ambalaj aciksa veya hasar gormiuisse kullanmayin.

Nozulu ve/veya hava giris portunu asla hastanin kasiklarinin veya diger hassas bolgelerinin yanina yerlestirmeyin.
Tedavinin etkili olmasi icin hastanin kuru oldugundan emin olun, ancak amag hastanin sicakligini diistirmektir.
Verimli 1s1 dagilimi igin battaniyeyi katlamaktan kaginin.

Her ihtiyaca uygun battaniye modelini kullanin, miimkin oldugunca fazla cilt ylizeyini 6rtmeye calisin, hastaya rahat
erisim saglayin ve hastanin basini ve hava yolunu her zaman agikta birakin.

Battaniyeyi tedavinin baslangicinda uygun yerlestirme ve performans agisindan kontrol edin.

Hastanin sicakligini tedavi sirasinda olusturulan resmi protokollere gore izlemeye galisin.

KULLANIM TALIMATLARI

1.

10.

11.

coP

Cihaz performansi ve klinik bakim arasinda dogru dengeyi saglamak igin midahale tiiriine ve hasta pozisyonuna en
uygun battaniyeyi belirleyin.

Yaglari veya kalintilari gidermek, bandin hastaya yapismasini en Ust diizeye ¢ikarmak igin hastanin cildini temizleyin
CALIMA™ isitma Unitesini hastaya yakin bir yere yerlestirin, béylece hastaya kolay ve rahat erisim saglayin ve giic
kablosunu elektrik sebekesine baglayin.

ilgili battaniyenin ambalajini gikarin, battaniyeyi agin ve mikrodelikli tarafin hastaya baktigini ve hastanin basinin
ortuli olmadigini kontrol ederek yerine yerlestirin. Battaniye ambalajini ilgili atik bertaraf protokoliine gére atin.
Yapiskan bantlari battaniye modeline gore hastaya veya ameliyat masasina sabitleyin, hastayr konumlandirmak icin
ilgili modelin 6n kesimlerini kullanin, 6nceden kesilmis bantlari yirtin ve gerekirse hastaya sabitleyin.

Plastik koruyuculari kullanim ve modele gore kasalarina sabitleyin.

Nozulu battaniyeye baglamak icin portu secin, contayi ¢ikarin, battaniyenin iki katmanini ayirin, béylece nozul
mimkin oldugunca vyerlestirilebilir, kelepceyi calistirarak hortum nozulunu vyerlestirin ve battaniyenin Ust
tabakasina kelepceleyin.

Sistem baglantisini dengelemek igin hortum kelepgesini kullanin.

Battaniye baglandiktan ve sabitlendikten sonra, CALIMA™ isitma {initesinin anahtarini acin.

CALIMA™ kullanim kilavuzuna gére, uygun sicaklik seviyesini ve dzel durum icin gerekli gériilen istenen giicii segin
ve sisirilmezse, CALIMA™ 'nin dogru calismasini veya CALIMA™ in battaniyeye dogru baglantisini veya hortumun
bloke olmadigini kontrol ederse, battaniye sisirmeye baslamalidir.

Tedaviye baslayin ve gerekirse sicaklik ve glic ayarlarini gerektigi gibi degistirin.

Tek bir kullanimdan sonra battaniyeyi atin. Biyolojik olarak tehlikeli atiklar igin gegerli ulusal yonetmeliklere uygun olarak
bertaraf gergeklestirme

DEPOLAMA VE NAKLIYE KOSULLARI

Sicakhk -40°Cila 70°C
Bagil Nem %10 ila %95
Atmosferik Basing 120hPaila 1060hPa

TALIMATLARIN EK KOPYALARI

Bu talimatlarin ek kopyalari yetkili distribitoriintiz aracihigiyla edinilebilir. Buna ek olarak, Celsius Medical telif haklari
kapsaminda, yetkili distribttorinizden alinan trinlerin alicilarina, bu tir alicilar tarafindan kullanilmak Gzere bu talimatlarin
kopyalarini olusturma izni verilmistir.

GARANTI

Bu Urinin garantisi hakkinda bilgi almak igin varsa Celsius Tibbi Teknik Hizmetler Departmani ile iletisime gegin.
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CALIMA™

KaTteTepusupauw, JlabopatopHo Ogesano

CbabpiKa YHUKaNHA MHPOpPMaLuA 3a MNpepHasHayeH camo 3a He nognexu Ha npouec Ha
npoussoauTen m o NoN
naeHTUdMKaLUA Ha YCTPOWUCTBOTO eflHOKpaTHa ynoTtpeba STERILE crepunmnsauma

E KaTanoxeH Homep Ha UE Heobxoavmo e noTpebuTensT aa ce He ce n3nonsea, ako onakoBKaTta
npoussoautena 3ano3Hae C MHCTPYKLMATa 3a e nospeaeHa Unu oTBopeHa
ynotpeba
MokasBga, Ye apTUKYNBLT e
CE mapkunpoBKa bes natekc
MeZMLMHCKO nsgenve
LoT MNapTuaeH Kop Ha R Camo no nekapcko [la He ce n3non3ea AUPEKTHO
npovssoauTens Only npegnucaHne BbPXY NayueHTa

Tosun NPOAYKT, NnpeAHa3HaYeH CaMo 3a €4Ha €4HOKpPaTHa yn0Tpe6a, nopagun KOeTo He ce NoYncTea VI/VI/'IVI crepunnsnpa ot I'IOTpe6VITEI1F|,
3a Aa ce ynecHun 6e3onacHaTa NOBTOPHa yn0Tpe6a. OnuTuTe 3a NOYMUCTBAHE UK CTepUan3npaHe Ha Te3n yCTpOVICTBa MOXe ga gosege
Ao 6VIO-HEC'bBMeCTVIMOCT, VIHd)eKLI,VIﬂ, WU NPOAYKT HeAOCTAaTbYHOCT PUCKOBE 3a NalUeHTa.

NMOKA3AHWA 3A YINOTPEBA

TepmuuyHaTa perynupalua 3atonasiwa cuctema CALIMA™ (zaTonnawa eamMHuua M ogeano) e npegHasHayeHa 3a npodunaktnka u
NlevyeHune Ha XMnoTepmMmus, a 3a ynpasiaeHne Ha NoAXo4ALA HOPMOTEPMUA.

Opeanata CALIMA™ morat Aa ce M3M0/13BaT KaKTO 3a Bb3pacTHU, Taka M 33 NegnaTpuyHu NaumeHTw.

YCTPOWCTBATA CALIMA™ TpsabBa fa ce U3M0ON3BaT CaMo OT KBaMOULIMPaH MeAMLMHCKN NEPCOHanN.

Opeanata CALIMA™ ca npeaHa3sHadeHM 3a egHOKpaTHa ynoTpeba Ha NauueHT; Te HUKora He TpsAabBa Aa ce U3noa3saT NOBTOPHO.
M3nonseaitte mogena 3a ogeano CALIMA™, Hali-noaxoasnly 3a KAVMHUYHATA HYXKA3, U3UCKBAHMA U XMPYPTUYECKM MPOTOKON.

MPOTUBOMNOKA3AHUA
[a He ce ©3N0n3Ba Ha JONHWTE KPaWHULM NO BPEME Ha HAaNpeYHo 3aTAraHe Ha aopTaTa.
[a He ce ©3Non3Ba BbPXY UCXEMUYHM KPaHULM. MoraT Aa Bb3HMKHAT TEPMUYHM HapaHABAHMA.

MNPEAYMNPEXAOEHNA

e He npunaraiite ropely, Bb3ayX AuMpeKTHO (6e3 ogo06peHo ogesno) oT HarpesaTenHUs mapkyd CALIMA™ Bwpxy naumenTa.
M3nonseaitte oaeana CALIMA™ uan cbBmecTMmmM 0406peHn oaesna no BCAKO Bpeme.

e  /I36arBaiiTe AMPEKTEH KOHTAKT MEXAY BbHLUHATA CTPaHa Ha MapKy4a v NauueHTa.

e  HuKora He ocTaBAiTe nauneHTa 6e3 Hag30p NO BpeME Ha /IeYEHUETO.

e He wusnonseaite ogeanoto CALIMA™ npu nauueHTVM C KakbBTO M [a e BWUA aNeprus KbM YCTPOWCTBOTO WM HErosute
KOMMOHEHTU.

e  M3n0on3BaHETO Ha KOHBEKLMOHHaTa oTonauTenHa cuctema CALIMA™ npu naumeHTV ¢ TpaHCAepPMaAHU NeKapCcTBEHN NaacTMpw
61 MOr/10 @ NPOMEHA NPUIOXKEHMETO HA SIeKapcTBaTa M Aa NPUYMHM Bpea Ha NaumeHTa.

e B cayyalt Ha NnoBpeaa, HeM3MNPaBHOCT UM HEHOPMa/iHa NPOM3BOAMUTENIHOCT Ha oTonauTenHaTta cuctema CALIMA™, usknouerte
ro, U3Kto4eTe OTONIUTEIHNA MOAYN OT 3aXpaHBaAHETO U n3BecTeTe TEXHUYECKUTE YCayTu.

e  BuHaru nocrasaitte mnkponepdopunpaHata ctpaHa Ha ogeanoto CALIMA™ kbm naupeHTa 3a oNTMMasnHa Npou3BOAUTENHOCT.

e He usnonssaite ogesna CALIMA™ 3a npemectBaHe WaM Npexebp/sHe Ha NauueHTa.

e HuKora He MOKpWBaWTe rnaBata WAM AMXaTesIHWTE MbTULLA Ha MauMeHTa, Korato MauMeHTbT He MNosy4yaBa MeXaHW4Ha
BEHTU/MALMA.

e l3nonsBaiite obesonacuTesiHN eneMeHTW, KaTo ¢uKcupawy cKkobwu, uau Tesu, cneuuduyHM 3a BCAKO 0AEAN0, KaTo
npeABapuTeNHO U3PA3aHM NIEHTU, NendALLM NeHTV U Ap., 3a A3 obe3onacute u ctabunmsupate ogeanoto CALIMA™, 3a aa ro
afantupaTe KbM MO3NLMATA Ha MaLMeHTa.

e Cnopepg depepantma 3akoH Ha CALL TO3M TN yCTPOMCTBO MOMKe Aia ce U3M03Ba Camo NO 3anoBes Ha INLLEH3MpPaH aeKap.

e  'BCEKM CepmOo3eH MHUMAEHT, KOMTO e Bb3HMKHA/ BbB Bpb3Ka C ycTpoiicteo CALIMA™ uan ogesno 3a egHokpatHa ynoTpeba, ce
[OOK/1aABa Ha MPOU3BOAMUTENA U KOMMNETEHTHUA OpraH Ha AbprKaBaTa-YeHKa, B KOATO € YCTaHOBEH MON3BaTeNAT

NPEANA3HU MEPKH

L4 Hukora He npmnarafiﬁe TON/ZINHA BBPXY 3abonana nnm yBpeaeHa KOXa, OTKPUTU paHu, namn nnrasuua.

L4 PaHute Tpﬂ6Ba Aa 6'bLI,aT NOKPWUTH, 3a Oa ce nsberHe ANPEKTEH KOHTAKT C 04€AN0TO, U Bb3MOXHa MHd)EKLI,Mﬂ n TeEpMUYHO
HapaHABaHe

L4 MN36AreBaiiTe KOHTAKT C Nas3epHU enemMeHTn, XMpyprudHn naoym, nam enekTpoamn, KOMTo MoraTt aa NnpudnHAT ropeHe.

L4 Hukora He prTBal}‘ITe MapKy4a B NOJI0XKEHUE, KOETO NpenoTspaTABa HOPMa/IHOTO NOAaBaHE Ha Bb34yX KbM O04EAN0TO.

L4 AKo no Bpeme Ha npoueaypata HaCTbnM HUCKO KPbBHO HaNAraHe, obmucneTe NOHWMKaBaHe Ha pa60THaTa TeMnNepartypa nan
npeKkpaTtABaHe Ha 1e4eHNeTo.
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e Opgesnoto CALIMA™ e npefsHa3HadeHO camo 3a egHOKpaTHa ynoTpeba 1 Aa 6bae NoCTaBeHO AMPEKTHO NOA, BbPXY UM OKOO
nauveHTa. [loCTaBAHETO HA /IUCTOBE MEXKAY OLEANoTO WM MNauuMeHTa He NpefoTBpaTABa OBMONOIMMYHOTO KPbCTOCAaHO
3ambpcABaHe.

e He usnonssaiTe, ako OMaKkoBKaTa € OTBOPEHa UAK NoBpeaeHa.

e HuKora He nocTaBAlTe HaKpaHMKa U/MAK NOPTa 3a NPUEM HA Bb3AyX A0 cNabUHMTE HA NaUMeHTa UK APYrY YyBCTBUTENHM
30HM.

e [apaHTMpaiiTe, Ye NALMEHTDLT € CyX, 3a A3 bbae neyeHneTo ePpeKTMBHO, OCBEH aKO Le/ITa € a3 Ce MOHWXKM TemnepaTypaTa Ha
nauueHTa.

e  I3b6arsaiTe Aa croBaTe 04eA10TO 33 ebEKTUBHO pasnpesesieHne Ha TON/IMHaTa.

e  I3nonsBaiiTe NoaxoaAwWmMA MOAEN OAEANO 33 BCAKA HY¥K/a, ONMUTBAWKM Ce @ NMOKPUETE Bb3MOMXKHO Hali-MHOIO NOBbPXHOCT Ha
KOKaTa, KaTo ocurypute KompopTeH AOCTbN A0 NaLMeHTa 1 OCTaBUTe r1aBaTa U ANXaTeNHUA MbT Ha NauMeHTa, HEMOKPUTHU No
BCAKO Bpeme.

e  OrnepaiTe 04eAN0TO B HAYANOTO HA JIeUEHNETO 33 NPaBU/IHO NOCTaBAHE U U3MbAHEHME.

e OnuTaliTe ce Aa Habnogasate TemnepaTypaTa Ha NaumeHTa cnopefs oduumansHUTE NPOTOKOM, YCTaHOBEHW MO Bpeme Ha
nNleyeHueTo.

MHCTPYKLUU 3A YINOTPEBA

1. Onpepenete Hal-NOAXOAALLOTO OAEANO 33 BUAA HA UHTEPBEHUMATA U MO3WLMATA Ha NaLMEHTa, 3a Aa NOAy4YnUTe NPaBUIHUA
6anaHc Mmexay NPOU3BOAUTENHOCTTA Ha YCTPOWUCTBOTO M KIMHUYHATA FPUXKa.

2. 'MouwncTeTe KOXKaTa Ha NauMeHTa 33 OTCTPaHABAHE HA Macna WM OTJIOMKM, 33 MAKCMMAJIHO CUeneHWe Ha JeHTaTa KbMm
nauueHTa

3. MocraseTe HarpesaTtenHusa moayn CALIMA™ 61130 oo naumeHTa, KOETO NO3BOAABA IeCeH M KOMbOPTEH AOCTbM A0 NauMeHTa,
U CBbPXKETE 3aXpaHBaLLMA Kaben KbM eflekTpuyecKaTa Mpexa.

4. W3BapeTe ONaKoOBKaTa Ha CbOTBETHOTO OAEA/I0, PasrbHETE OAEANOTO M FO MOCTaBeTe HA MO3WLMA, KaTo NMpoBepuTe Aanu
MuKponepdopupaHaTa CTpaHa e u3npaseHa npes nauueHTa U Aanuv rnasaTa Ha naumeHTa He e nokpuTta. M3xebpaeTe ogeanata
OMaKoBKa CbrNacHO CbOTBETHMSA MPOTOKO/ 3a 0b6e3BpeAaHe Ha OTNagbLUM.

5. 3akpenete nenAwmMTe NEHTM HA MaUMEHTa WAM OMepauMOHHaTa Maca Cropes MoJena Ha OAeAnoTo, W3nos3saiTe
npegBapuTenHuTe pa3dacoBKM Ha CbOTBETHWMA MoAen, 3a Aa MNO3UUMOHMpATe MauMeHTa, Aa pasKkbcate npenBapuUTesHO
U3pA3aHWUTE NEHTU U Aa I 3aKPENUTE Ha NauMeHTa, ako e Heobxoammo.

6. 3akpeneTe NiacTMacoBUTe NPOTEKTOPM B TEXHUA CAyYalt cnopes ynotpeba n mogen.

7. W3bepeTe nopTa, 3a Aa CBbPMKETE At03aTa KbM O4EAN0TO, U3BAZETE YITbTHEHWETO, OTAE/IeTe ABaTa C/105 Ha OAEA/I0TOo, TaKa ve
Ato3aTa Aa moxKe Aa 6bae BKapaHa, AOKOKOTO € Bb3MOXKHO, MOCTaBETe Al03aTa Ha MapKyya, KaTto pabotute cbe ckobata u A
3aTerneTe 40 rOPHUA CNOW Ha O4EANOTO.

8. W3nonseaiiTe ckobaTa 3a MapKyY, 3a 4a cTabunusmpaTe cucTeMHaTa Bpb3Ka.

9. Cnep KaTo 04EANOTO Ce CBbPIKE U 3aKpenu, BKAoUYeTe NpeBKAoYBaTeNs Ha HarpesaTtenHua moayn CALIMA™,

10. 'M3bepeTe NoAXoAALLOTO HMBO Ha TemnepaTypaTa W XesnaHaTa MOLLHOCT, cyeTeHa 3a HeobXoauma 3a KOHKPETHWA Cayyai,
CbrAacHO PbKOBOACTBOTO 33 noTpebutens Ha CALIMA™ u opesnoto TpsbBa Aa 3anouyHe ga ce HagyBa, ako He ce Hagysa
nposepeTe npasuaHaTa pabota Ha CALIM™A mnan npasunHoTo cBbp3BaHe Ha CALIMA™ kbm de ogenno, nam ye MapKyybT He e
6710KMpaH.

11. 3anouHeTte neyeHMETO U, aKo e Heobxoanmo, moandULMpaNTe HACTPOVKMTE 3a TeMNepaTypa U MOLLHOCT Criopes, HyXauTe.

OTNALODBK

'MsxsbpneTe o4eANnoTo cnen eOgHOKpaTHa yn0Tpe6a. M3B'prLlBa ce o6e33pe>+(,u,aHe B CbOoTBETCTBME C NMPUNOKUMUTE HALMOHANTHU
pernameHTu 3a 610N10rMYHO ONaCHU oTnagbuu.

YC/10BUA 3A CbXPAHEHWE M KOPABOIT/TABAHE

Temnepatypa -40°C po 70°C
OTHOCKTeNnHa BnaxkHocT 10% po 95%
ATmocdepHo HanaraHe 120hPa go 1060hPa

OONB/HUTENTHU KOMWA OT UHCTPYKLUINN

JonbaHutenHu Konma ot Tesn WUHCTPYKUUN MOraT aAa 6'b,£l,aT nosly4eHU 4pes3 Balina oToOpuUsnpaH ,CI,VICTpM6yTOp. OcBeH TOBa C HaCcTOALLOTO
Ce npenocrasAa paspeweHne no Ll,en3m7| MeauunHCcKM ABTOPCKM NpaBa Ha KynyBaynTe Ha NPOAYKTH, NONYyHEHU OT BalUMA OTOPU3UPAH
,CI,VICTpM6yTOp, Aa NPaBAT KOMNUA OT TE3U UHCTPYKUMN 33 U3NON3BAHE OT TaKMBaA KynyBayu.

FAPAHUMUA

3a Aa nonyunte MHGOpPMaLMA 3a rapaHLMA, ako MMa TaKaBa, 3a TO3M NMPOAYKT, CBbPKETE Ce C 0TAENA 32 MEANLIMHCKU TEXHUYECKM YCIYTU
Ha Uensuii.
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CALIMA™

o v .
Patura De Laborator Cateterism
< Contine informatii unice de Destinat pentru o singura ‘ Nu este supus unui proces

Producdtor § i . .
u m identificare a dispozitivului ® utilizare A’é‘?&‘;s de sterilizare
E Numdrul de catalog al Este necesar ca utilizatorul sa Nu se utilizeaza daca ambalajul

producatorului consulte instructiunile de utilizare a fost deteriorat sau deschis
m Indicati cd articolul este C € Marcaij CE. @

un dispozitiv medical
N N A nu se utiliza direct asupra
Codul dF lot al' Ro,ﬂ‘. Doar pe baza de reteta . . P

producatorului ? pacientului

Fard latex

Prin urmare, acest produs destinat unei singure utilizari nu trebuie curatat si/sau sterilizat de catre utilizator pentru a facilita
reutilizarea in conditii de siguranta. Incercdrile de a curdta sau steriliza aceste dispozitive pot duce la riscuri de bio-
incompatibilitate, infectie sau esec al produsului pentru pacient.

INDICATII DE UTILIZARE

CALIMA™ Thermal Regulating Warming System (unitate de incélzire si paturd) este destinat prevenirii si tratarii hipotermiei
si gestionarii normothermia corespunzatoare

P&turile CALIMA™ pot fi utilizate atat pentru pacientii adulti, cat si pentru cei pediatrici.

Dispozitivele CALIMA™ ar trebui s3 fie utilizate numai de personal medical calificat.

P&turile CALIMA™ sunt concepute pentru o singuré utilizare per pacient; acestea nu ar trebui s3 fie reutilizate niciodata.
Utilizati modelul de paturd CALIMA™ cel mai potrivit pentru nevoile clinice, cerintele si protocoalele chirurgicale.

CONTRAINDICATII

Nu utilizati pe membrele inferioare in timpul prinderii transversale a aortei.
Nu utilizati pe extremitatile ischemice. Pot aparea leziuni termice.

AVERTISMENTE

e Nu aplicati aer cald direct (fird o paturd aprobat3) din furtunul de incdlzire CALIMA™ pe pacient. Utilizati Tn

permanentd paturi CALIMA™ sau p3turi aprobate compatibile.

Evitati contactul direct intre exteriorul furtunului si pacient.

Nu I3sati niciodata pacientul nesupravegheat in timpul tratamentului.

Nu utilizati patura CALIMA™ la pacientii cu orice tip de alergie la dispozitiv sau la componentele acestuia.

Utilizarea sistemului de incalzire cu convectie CALIMA™ la pacientii cu plasturi de droguri transdermice ar putea

modifica administrarea medicamentelor si ar putea provoca daune pacientului.

e 1ncaz de defectiune, defectiune sau performanta anormal a sistemului de incilzire CALIMA™, opriti-l, deconectati
unitatea de Tncalzire de la sursa de alimentare si anuntati Serviciile tehnice.

e Plasati intotdeauna partea microperforatd a paturii CALIMA™ spre pacient pentru performante optime.

e Nu utilizati paturi CALIMA™ pentru a muta sau transfera pacientul.

e Nu acoperiti niciodata capul sau caile respiratorii ale pacientului atunci cand pacientul nu primeste ventilatie
mecanica.

e Utilizati elemente de fixare, cum ar fi clemele de fixare sau cele specifice fiecarei paturi, cum ar fi benzile pre-taiate,
benzile adezive etc., pentru a fixa si stabiliza patura CALIMA™ pentru a o adapta la pozitia pacientului.

e Conform legislatiei federale americane, acest tip de dispozitiv poate fi utilizat numai prin ordinul unui medic licentiat.

e Orice incident grav care a avut loc Tn legdtura cu dispozitivele sau paturile CALIMA™ de unic3 folosinta ar trebui
raportat producatorului si autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul

PRECAUTII

e Nu aplicati niciodata caldura pe pielea bolnava sau deteriorata, pe ranile deschise sau pe mucoasa.

Ranile trebuie acoperite pentru a evita contactul direct cu patura si posibilele infectii si leziuni termice

Evitati contactul cu elemente laser, placi chirurgicale sau electrozi care pot provoca arderea.

Nu prabusiti niciodata furtunul intr-o pozitie care impiedica alimentarea normala cu aer a paturii.

Daca apare tensiune arteriala scazuta in timpul procedurii, luati in considerare scaderea temperaturii de lucru sau
intreruperea tratamentului.
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P&tura CALIMA™ este proiectatd doar pentru o singurd utilizare si trebuie plasatd direct sub, pe sau in jurul
pacientului. Plasarea foilor intre patura si pacient nu impiedica contaminarea biologica incrucisata.

A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

Nu amplasati niciodatd duza si/sau portul de admisie a aerului langad zona inghinald a pacientului sau alte zone
sensibile.

Asigurati-va cd pacientul este uscat pentru ca tratamentul sa fie eficient, cu exceptia cazului in care obiectivul este
de a reduce temperatura pacientului.

Evitati plierea paturii pentru o distributie eficienta a caldurii.

Utilizati modelul adecvat de patura pentru fiecare nevoie, incercand sa acoperiti cat mai mult posibil suprafata pielii,
asigurand un acces confortabil la pacient si Iasand capul si cdile respiratorii ale pacientului descoperite n orice
moment.

Inspectati patura la inceputul tratamentului pentru o plasare si o performanta corespunzatoare.

fncercati s& monitorizati temperatura pacientului in conformitate cu protocoalele oficiale stabilite in timpul
tratamentului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Determinati patura cea mai potrivita pentru tipul de interventie si pozitia pacientului pentru a obtine echilibrul
corect intre performanta dispozitivului si ingrijirea clinica.

2. Curatati pielea pacientului pentru a elimina uleiurile sau resturile, pentru a maximiza aderenta benzii la pacient

3. Asezati unitatea de incilzire CALIMA™ aproape de pacient, permitand accesul usor si confortabil la pacient si
conectati cablul de alimentare la reteaua electrica.

4. Scoateti ambalajul paturii corespunzatoare, desfaceti patura si asezati-o in pozitie, verificdind daca partea
microperforata este orientata spre pacient si ca capul pacientului nu este acoperit. Aruncati ambalajul paturii in
conformitate cu protocolul corespunzator de eliminare a deseurilor.

5. Fixati benzile adezive pe pacient sau pe masa de operatie in conformitate cu modelul paturii, utilizati pre-taieturile
modelului corespunzator pentru a pozitiona pacientul, rupeti benzile pre-taiate si fixati-le pacientului, daca este
necesar.

6. Fixati protectiile din plastic in cazul lor in functie de utilizare si model.

7. Alegeti portul pentru a conecta duza la patura, indepartati sigiliul, separati cele doua straturi ale paturii astfel incat
duza sa poata fi introdusa cat mai mult posibil, introduceti duza furtunului prin actionarea clemei si fixati-o pe stratul
superior al paturii.

8. Utilizati clema furtunului pentru a stabiliza conexiunea sistemului.

9. Odat3 ce patura este conectata si fixatd, porniti comutatorul unitatii de incdlzire CALIMA™,

10. Selectati nivelul de temperatura corespunzator si puterea dorita consideratd necesara pentru cazul specific, in
conformitate cu manualul de utilizare CALIMA™, iar p&tura ar trebui sa inceapd si se umfle, dacd nu se umfl3
verificati functionarea corectd a CALIMA™ sau conexiunea corectd a CALIMA™ la paturd sau c3 furtunul nu este
blocat.

11. Tncepeti tratamentul si, dacd este necesar, modificati setarile de temperatura si putere dupé cum este necesar.

DESEU

Aruncati patura dupd o singura utilizare. Sa efectueze eliminarea in conformitate cu reglementarile nationale aplicabile
pentru deseurile biologice periculoase.

CONDITII DE DEPOZITARE SI EXPEDIERE

Temperatura -40°Cla70°C
Umiditate relativa 10% pana la 95%
Presiune atmosferica 120hPa la 1060hPa

COPII SUPLIMENTARE ALE INSTRUCTIUNILOR

Copii suplimentare ale acestor instructiuni pot fi obtinute prin intermediul distribuitorului autorizat. in plus, se acorda
permisiunea, in temeiul drepturilor de autor Celsius Medical, cumparatorilor de produse obtinute de la distribuitorul
autorizat de a face copii ale acestor instructiuni de utilizare de catre acesti cumparatori.

GARANTIE

Pentru a obtine informatii despre garantie, daca exista, pentru acest produs, contactati Departamentul de Servicii Tehnice
Medicale Celsius.
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CALIMA™

Kateteriseerimise Labori Tekk
Tootia m Sisaldab ainulaadset seadme Mé&eldud ainult thekordseks Q Eiallu
] identifitseerimise teavet kasutamiseks A steriliseerimisprotsessile
E Tootja kataloogi Kasutaja peab tutvuma Mitte kasutada, kui pakend on
number kasutusjuhendiga kahjustatud vGi avatud

Lateksivaba

m Naitab, et toode on c € L

o CE-margis
meditsiiniseade

Mitte kasutada ot tsiendi

Tootja partii kood Ronu. Ainult retsepti alusel @ pelale asutada otse patsiendi

Seepdrast ei tohi kasutaja seda toodet, mis on ette ndhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks, puhastada ja/vdi steriliseerida,
et holbustada ohutut taaskasutamist. Katsed neid seadmeid puhastada voi steriliseerida voivad pohjustada patsiendile
bioloogilise kokkusobimatuse, nakkuse vdi toote rikke ohtu.

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

CALIMA™ termiliselt reguleeriv soojenemissiisteem (soojendusseade ja tekk) on ette nihtud hiipotermia ennetamiseks ja
raviks ning sobiva normotermia raviks

CALIMA™ tekke saab kasutada nii tiiskasvanud kui ka lastel.

CALIMA™ seadmeid tohivad kasutada ainult kvalifitseeritud tervishoiutdétajad.

CALIMA™ tekid on mdeldud iihekordseks kasutamiseks patsiendi kohta; neid ei tohiks kunagi uuesti kasutada.

Kasutage CALIMA™ tekimudelit, mis sobib kdige paremini kliinilise vajaduse, nduete ja kirurgiliste protokollidega.

VASTUNAIDUSTUSI

Arge kasutage aordi pdikisuunalise kinnitamise ajal alajisemetel.
Arge kasutage isheemilistel jisemetel. V&ivad tekkida termilised vigastused.

HOIATUSED
e Arge kandke kuuma 8hku otse (ilma heakskiidetud tekita) CALIMA™ kiittevoolikust patsiendile. Kasutage alati
CALIMA™ tekke v&i tihilduvaid heakskiidetud tekke.

e Viltige otsest kontakti vooliku valiskilje ja patsiendi vahel.

e Arge kunagi jitke patsienti ravi ajal jirelevalveta.

e Arge kasutage CALIMA™ tekki patsientidel, kellel on seadme vdi selle komponentide suhtes mis tahes tiilipi allergia.

e CALIMA™ konvektsioonkiittesiisteemi kasutamine transdermaalsete ravimiplaastritega patsientidel vdib muuta
ravimite manustamist ja kahjustada patsienti.

e CALIMA™ kittesuisteemi rikke, rikke v&i ebanormaalse jdudluse korral liilitage see vilja, ihendage kiitteseade
vooluvdrgust lahti ja teavitage sellest tehnilisi teenistusi.

e Optimaalse soorituse saavutamiseks asetage CALIMA™ teki mikroperforeeritud kiilg alati patsiendi poole.

e Arge kasutage CALIMA™ tekke patsiendi liigutamiseks ega leviimiseks.

e Arge kunagi katke patsiendi pead ega hingamisteid, kui patsient ei saa mehaanilist ventilatsiooni.

e CALIMA™ teki kinnitamiseks ja stabiliseerimiseks kasutage kinnituselemente, naiteks kinnitusklambreid, vdi igale
tekile omaseid elemente, nagu eelnevalt I1digatud teibid, kleeplindid jne, et kohandada see patsiendi asendiga.

e USA foderaalseaduse kohaselt saab seda tiilipi seadet kasutada ainult litsentseeritud arsti korraldusel.

e CALIMA™-seadmete v&i lhekordselt kasutatavate tekkidega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleks teatada
tootjale ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja on registreeritud

ETTEVAATUSABINOUD
e Arge kunagi kandke kuumust haigele vdi kahjustatud nahale, avatud haavadele ega limaskestale.
Haavad tuleb katta, et valtida otsest kokkupuudet tekiga ning vdimalikke nakkusi ja termilisi vigastusi
Viltige kokkupuudet laserelementide, kirurgiliste plaatide voi elektroodidega, mis vdivad pdhjustada polemist.
Arge kunagi kukutage voolikut asendis, mis takistab normaalset dhuvarustust tekile.
Kui protseduuri ajal tekib madal vererdhk, kaaluge to6temperatuuri alandamist voi ravi katkestamist.
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CALIMA™ tekk on mdeldud ainult Gihekordseks kasutamiseks ja seda saab asetada otse patsiendi alla, peale v&i
Umber. Lehtede paigutamine teki ja patsiendi vahele ei takista bioloogilist ristsaastumist.

Arge kasutage, kui pakend on avatud v&i kahjustatud.

Arge kunagi asetage otsikut ja/ vdi 8hu sisselaskeava patsiendi kubeme v&i muude tundlike piirkondade k&rvale.
Ravi tohususe tagamiseks veenduge, et patsient on kuiv, vélja arvatud juhul, kui eesmark on alandada patsiendi
temperatuuri.

Viltige tekkide voltimist soojuse tohusaks jaotamiseks.

Kasutage iga vajaduse jaoks sobivat tekimudelit, plilides katta vGimalikult palju nahapinda, tagades patsiendile
mugava juurdepdasu ning jattes patsiendi pea ja hingamisteed kogu aeg katmata.

Kontrollige tekki ravi alguses dige paigutuse ja joudluse tagamiseks.

Plldke jalgida patsiendi temperatuuri vastavalt ravi ajal kehtestatud ametlikele protokollidele.

KASUTUSJUHEND

1.

Maarake sekkumise tiiibi ja patsiendi positsiooni jaoks kdige sobivam tekk, et saada dige tasakaal seadme joudluse
ja kliinilise ravi vahel.

2. Puhastage patsiendi nahk dlide v3i prahi eemaldamiseks, et maksimeerida teibi kleepumist patsiendiga

3. Asetage CALIMA™ kiitteseade patsiendi Iihedale, vdimaldades patsiendile hdlpsat ja mugavat juurdepéésu, ning
Uhendage toitejuhe elektrivorguga.

4. Eemaldage vastava teki pakend, avage tekk ja asetage see oma kohale, kontrollides, et mikroperforeeritud kiilg on
patsiendi poole ja et patsiendi pea ei ole kaetud. Uldpakend kdrvaldada vastavalt vastavale jaitmete kdrvaldamise
protokollile.

5. Kinnitage kleeplindid patsiendile vdi operatsioonilauale vastavalt tekimudelile, kasutage patsiendi paigutamiseks
vastava mudeli eellGikeid, rebige eelnevalt I18igatud teibid ja kinnitage need vajadusel patsiendile.

6. Kinnitage plastikust kaitsed nende korpusesse vastavalt kasutusele ja mudelile.

7. Valige port, et ilhendada otsik tekiga, eemaldage tihend, eraldage teki kaks kihti nii, et otsikut saaks sisestada nii
kaugele kui vdimalik, sisestage voolikuotsik klambri abil ja kinnitage see teki ilemise kihi kiilge.

8. Siusteemi Ghenduse stabiliseerimiseks kasutage voolikuklambrit.

9. Kuitekk on Gihendatud ja kinnitatud, liilitage sisse CALIMA™ kiitteseadme liiliti.

10. Valige vastavalt CALIMA™ kasutusjuhendile sobiv temperatuuritase ja konkreetsel juhul vajalikuks peetav soovitud
vdimsus ning tekk peaks hakkama paisuma, kui ei paisuta, kontrollige CALIMA™ &iget t66d vdi CALIMA™ diget
Uhendust tekiga voi et voolik ei ole blokeerunud.

11. Alustage ravi ja vajadusel muutke temperatuuri ja voimsuse seadeid vastavalt vajadusele.

JAATMED

Visake tekk parast Ghekordset kasutamist dra. Kdrvaldada bioloogiliselt ohtlikud jadgtmed vastavalt kehtivatele siseriiklikele
eeskirjadele.

LADUSTAMIS- JA SAATMISTINGIMUSED

Temperatuur -40°C kuni 70°C
Suhteline 6huniiskus 10% kuni 95%
Atmosfaarirohk 120hPa kuni 1060hPa

JUHISTE TAIENDAVAD KOOPIAD

Nende juhiste tdiendavaid koopiaid saate oma volitatud edasimiitija kaudu. Lisaks antakse kdesolevaga Celsius Medicali
autoridiguste alusel luba teie volitatud edasimuiitjalt saadud toodete ostjatele teha nendest juhistest koopiaid, et sellised
ostjad saaksid neid kasutada.

GARANTII

Selle toote garantii kohta teabe saamiseks, kui see on olemas, votke hendust Celsiuse meditsiinitehnika teenuste
osakonnaga.
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CALIMA™

Kateterizacijos Laboratoriné Antklodeé
. Yra unikali jrenginio Skirtas vienkartiniam Netaikomas sterilizavimo
“ Gamintojas m identifikavimo informacija naudojimui procesas

E Gamintojo katalogo Vartotojui batina susipaZinti su @ Nenaudokite, jei pakuoté buvo

numeris naudojimo instrukcija paZeista arba atidaryta

m Nurodo, kad preké yra c € CE senklinimas

medicinos prietaisas

Be latekso

Gamintojo partijos Romv Tik receptas @ Negalima naudoti tiesiai ant
kodas ? paciento

Todél naudotojas negali valyti ir (arba) sterilizuoti Sio produkto, skirto tik vienkartiniam naudojimui, kad bdty lengviau
saugiai pakartotinai naudoti. Bandymai iSvalyti ar sterilizuoti Siuos prietaisus gali sukelti biokomunikacijg, infekcijg ar
produkto gedimo rizikg pacientui.

VARTOJIMO INDIKACHOS

CALIMA™ terminio reguliavimo atsilimo sistema (at$ilimo jrenginys ir antklodé) skirta hipotermijos prevencijai ir gydymui
bei atitinkamos normotermijos valdymui

CALIMA™ antklodés gali bati naudojamos tiek suaugusiems, tiek vaikams.

CALIMA™ prietaisus gali naudoti tik kvalifikuoti sveikatos prieZitros darbuotojai.

CALIMA™ antklodés yra skirtos vienkartiniam vartojimui vienam pacientui; jie niekada neturéty bati pakartotinai
naudojami.

Naudokite CALIMA™ antklodés modelj, geriausiai atitinkantj klinikinj poreikj, reikalavimus ir chirurginius protokolus.

KONTRAINDIKACIOS

Nenaudokite ant apatiniy gallniy skersinio aortos uzspaudimo metu.
Nenaudokite iSeminéms gallinéms. Gali atsirasti Siluminiy suzalojimy.

|SPEJIMAI

e Netepkite pacientui tiesiogiai (be patvirtintos antklodés) karsto oro i§ CALIMA™ Sildytuvo Zarnos. Visada naudokite
CALIMA™ antklodes arba suderinamas patvirtintas antklodes.

e Venkite tiesioginio kontakto tarp Zarnos isorés ir paciento.

e Gydymo metu niekada nepalikite paciento be prieziGros.

e CALIMA™ antklodés negalima vartoti pacientams, kuriems yra bet kokia alergija prietaisui ar jo sudedamosioms
dalims.

e CALIMA™ konvekcinés 3ildymo sistemos naudojimas pacientams, sergantiems transderminiais vaisty pleistrais, gali
pakeisti vaisty vartojima ir pakenkti pacientui.

e Jvykus bet kokiam CALIMA™ Sildymo sistemos gedimui, gedimui ar nejprastam veikimui, isjunkite jg, atjunkite

Sildymo jrenginj nuo maitinimo Saltinio ir praneskite techninéms tarnyboms.

Visada padékite mikroperforuotg CALIMA™ antklodés puse paciento link, kad pasiektuméte optimaly darba.

Nevartokite CALIMA™ antklodZiy pacientui judéti ar pernesti.

Niekada neuZdenkite paciento galvos ar kvépavimo taky, kai pacientas negauna mechaninés ventiliacijos.

Naudokite tvirtinimo elementus, tokius kaip tvirtinimo spaustukai, arba tuos, kurie bidingi kiekvienai antklodei, pvz.,

I$ anksto supjaustytas juostas, lipnias juostas ir kt., Kad pritvirtintumeéte ir stabilizuotuméte CALIMA™ antklode, kad

pritaikytuméte jg paciento padédiai.

e Pagal JAV federalinius jstatymus tokio tipo prietaisai gali bati naudojami tik licencijuoto gydytojo jsakymu.

e Apie bet kokj sunkiy padariniy sukélusj incidenta, susijusj su vienkartiniais CALIMA™ prietaisais ar antklodémis,
turéty bati pranesama gamintojui ir valstybés narés, kurioje naudotojas yra jsisteiges, kompetentingai institucijai.

ATSARGUMO PRIEMONES

e Niekada netepkite Silumos ant sergancios ar pazeistos odos, atviry Zaizdy ar gleivinés.
e Zaizdos turi bati uZzdengtos, kad bity iSvengta tiesioginio saly¢io su antklode ir galimos infekcijos bei terminio
suzalojimo
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e Venkite kontakto su lazeriniais elementais, chirurginémis plokstelémis ar elektrodais, kurie gali sukelti degima.

e Niekada nesutraukite Zarnos tokioje padétyje, kuri neleidzia normaliai tiekti oro j antklode.

e Jei procediros metu atsiranda Zemas kraujospudis, apsvarstykite galimybe sumazinti darbine temperatirg arba
nutraukti gydyma.

e CALIMA™ antklodé skirta tik vienkartiniam vartojimui ir turi biti dedama tiesiai po pacientu, ant jo arba aplink jj.
Laksty uzdéjimas tarp antklodés ir paciento neuzkerta kelio biologiniam kryZminiam uzterSimui.

e Nenaudokite, jei pakuoté yra atidaryta arba paZeista.

e Niekada nedékite purkstuko ir (arba) oro jsiurbimo angos Salia paciento kirkSnies ar kity jautriy viety.

e Jsitikinkite, kad pacientas yra sausas, kad gydymas bity veiksmingas, iSskyrus atvejus, kai siekiama sumazinti
paciento temperatra.

e Venkite sulankstyti antklode, kad efektyviai paskirstytuméte Siluma.

e Kiekvienam poreikiui naudokite tinkama antklodés modelj, stengdamiesi uzdengti kuo daugiau odos pavirsiaus,
uztikrindami patogy priéjima prie paciento ir palikdami paciento galva ir kvépavimo takus visada neuzdengtus.

e Patikrinkite antklode gydymo pradzioje, kad galétuméte tinkamai iSdéstyti ir atlikti.

e Pabandykite stebéti paciento temperatirg pagal oficialius gydymo metu nustatytus protokolus.

NAUDOJIMO INSTRUKCHIOS

1. Nustatykite tinkamiausig antklode intervencijos tipui ir paciento padéciai, kad gautumeéte tinkama pusiausvyra tarp
prietaiso veikimo ir klinikinés prieZitiros.

2. Nuvalykite paciento odg, kad pasalintumeéte aliejus ar Siuksles, kad maksimaliai padidintumeéte juostos sukibimg su
pacientu

3. Padékite CALIMA™ Sildymo jrenginj arti paciento, kad galétuméte lengvai ir patogiai pasiekti pacientg, ir prijunkite
maitinimo laidg prie elektros tinklo.

4. Nuimkite atitinkamos antklodés pakuote, atlenkite antklode ir padékite jg j padétj, patikrindami, ar mikroperforuota
pusé yra nukreipta j pacientg ir ar paciento galva néra uzdengta. ISmeskite antklode pakuote pagal atitinkamg atlieky
Salinimo protokola.

5. Pritvirtinkite lipnias juostas prie paciento ar operacinio stalo pagal antklodés modelj, naudokite atitinkamo modelio
iSankstinius pjavius, kad padétuméte pacientg, nupléskite i$ anksto supjaustytas juostas ir, jei reikia, pritvirtinkite jas
prie paciento.

6. Pritvirtinkite plastikines apsaugas jy korpuse pagal naudojima ir modelj.

7. Pasirinkite prievada, kad purkstukas baty prijungtas prie antklodés, nuimkite sandariklj, atskirkite du antklodeés
sluoksnius, kad purkstukg baty galima jkisti kiek jmanoma, jkiskite Zarnos antgalj, naudodami spaustuka, ir
pritvirtinkite jj prie virSutinio antklodés sluoksnio.

8. Naudokite zarnos spaustuka, kad stabilizuotuméte sistemos jungt;.

9. Kai antklodé bus sujungta ir pritvirtinta, jjunkite CALIMA™ Sildymo jrenginio jungiklj.

10. Pagal CALIMA™ naudotojo vadova pasirinkite tinkama temperatiros lygj ir norima galig, kuri laikoma butina
konkretiu atveju, ir antklodé turéty pradéti pripGsti, jei ji nepripusty, ar tinkamai veikia CALIMA™, ar teisingai
prijungiama prie antklodés, arba ar Zarna néra uzblokuota.

11. Pradékite gydyma ir, jei reikia, jei reikia, pakeiskite temperatiros ir galios nustatymus.

ATLIEKOS

ISmeskite antklode po vienkartinio naudojimo. Atlieka Salinimg pagal biologiskai pavojingas atliekas reglamentuojancias
nacionalines taisykles.

SANDELIAVIMO IR PRISTATYMO SALYGOS

Temperatira nuo -40°C iki 70°C
Santykiné drégmeé nuo 10% iki 95%
Atmosferos slégis nuo 120hPa iki 1060hPa

PAPILDOMOS INSTRUKCHU KOPIJOS

Papildomas Siy instrukcijy kopijas galima gauti per jusy jgaliotg platintoja. Be to, pagal "Celsius Medical" autoriy teises Siuo
dokumentu suteikiamas leidimas produkty, gauty is jlsy jgalioto platintojo, pirkéjams daryti Siy instrukcijy kopijas, skirtas
naudoti tokiems pirkéjams.

GARANTIJA
Norédami gauti informacijos apie Sio produkto garantijg, jei tokia yra, susisiekite su Celsijaus medicinos techniniy paslaugy
skyriumi.
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CALIMA™

Kateterizacijas Laboratorijas Sega
S Satur unikalu ierices
“ Razotajs m identifikacijas informaciju

E RaZotaja kataloga Lietotajam nepiecieSams iepazities
numurs ar lietosanas instrukciju

m Norada, ka prece ir c € CE mark&jums.

medicinas ierice

RaZotaja partijas kods Romy Tikai recepte

[ Q Nav paklauts sterilizacijas
Paredzéts tikai vienai lietosanai procesam

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats vai atvérts

Bez lateksa

Nelietot tiesi uz pacienta

& X @

Tapéc $o produktu, kas paredzéts tikai vienreiz&jai lietoSanai, lietotajs nedrikst tirit un/vai sterilizét, lai veicinatu drosu
atkartotu izmantoSanu. Méginajumi tirit vai sterilizét Sis ierices var izraisit biologisku nesaderibu, infekciju vai produkta
atteices riskus pacientam.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

CALIMA™ termiski reguléjo$a sasilSanas sistéma (sasilSanas iekarta un sega) ir paredzéta hipotermijas profilaksei un
arstésanai, ka ari atbilstoSas normotermijas arstésanai

CALIMA™ segas var lietot gan pieaugu$iem, gan pediatriskiem pacientiem.

CALIMA™ ierices drikst izmantot tikai kvalificéts veselibas apripes personals.

CALIMA™ segas ir paredzétas vienreizéjai lieto$anai vienam pacientam; tos nekad nedrikst izmantot atkartoti.

Izmantojiet CALIMA™ segas modeli, kas vislabak atbilst kliniskajam vajadzibam, prasibam un kirurgiskajiem protokoliem.

KONTRINDIKACIJAS

Nelietot uz apaksejam ekstremitatém aortas Skérsvirziena saspiesanas laika.
Nelietot uz iSémiskam ekstremitatém. Var rasties termiski ievainojumi.

BRIDINAJUMI

e Nelietojiet pacientam karstu gaisu tiesi (bez apstiprinatas segas) no CALIMA™ silditaja §|Gtenes. Vienmér izmantojiet
CALIMA™ segas vai saderigas apstiprinatas segas.

e [zvairieties no tiesa kontakta starp S]atenes arpusi un pacientu.

e Arstéanas laika nekad neatstajiet pacientu bez uzraudzibas.

e Nelietojiet CALIMA™ segu pacientiem ar jebkada veida alergiju pret ierici vai t3s sastavdalam.

e CALIMA™ konvekcijas sildidanas sistémas lieto3ana pacientiem ar transdermaliem zalu plaksteriem var mainit zalu
ievadisanu un nodarit kaitéjumu pacientam.

e CALIMA™ apkures sistémas atteices, nepareizas darbibas vai neparastas veiktspéjas gadijuma izslédziet to,
atvienojiet siltummezglu no barosanas avota un informéjiet tehniskos dienestus.

e Lai nodrosinatu optimalu veiktspé&ju, vienmér novietojiet CALIMA™ segas mikroperforéto pusi pacienta virziena.

e Nelietojiet CALIMA™ segas, lai parvietotu vai nodotu pacientu.

o Nekad nesedziet pacienta galvu vai elpcelus, kad pacients nesanem mehanisko ventilaciju.

e Izmantojiet stiprinajuma elementus, pieméram, stiprinajuma skavas vai tos, kas raksturigi katrai segai, pieméram,

ieprieks$ sagrieztas lentes, limlentes utt., Lai nostiprindtu un stabilizétu CALIMA™ segu, lai to pielagotu pacienta
stavoklim.

e Saskana ar ASV federalajiem likumiem Sada veida ierices var izmantot tikai péc licencéta arsta rikojuma.

e Parjebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistibd ar CALIMA™ iericém vai vienreizlietojamam segam, bitu jazino
razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs veic uznémeéjdarbibu

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Nekad nelietojiet siltumu slimai vai bojatai adai, atvértam bricém vai glotadai.

Briices japarklaj, lai izvairitos no tieSa kontakta ar segu, ka ari no iespéjamas infekcijas un termiskiem ievainojumiem
Izvairieties no saskares ar lazera elementiem, kirurgiskajam plaksném vai elektrodiem, kas var izraisit degsanu.
Nekad nesabrik s]Gtene tada stavokli, kas novérs normalu gaisa padevi segai.
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Ja procediras laika rodas zems asinsspiediens, apsveriet iespéju pazeminat darba temperatlru vai partraukt
arstésanu.

CALIMA™ sega ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai, un to var novietot tie$i zem pacienta, uz ta vai ap to. Palagu
novietoSana starp segu un pacientu nenoveérs biologisku savstarpéju piesarnojumu.

Nelietot, ja iepakojums ir atverts vai bojats.

Nekad nenovietojiet sprauslu un/vai gaisa iepltides portu blakus pacienta cirksnim vai citam jutigam vietam.
Parliecinieties, ka pacients ir sauss, lai arstésana bitu efektiva, iznemot gadijumus, kad mérkis ir pazeminat pacienta
temperaturu.

Izvairieties no segas locisanas, lai efektivi sadalitu siltumu.

Katrai vajadzibai izmantojiet atbilstoSu segas modeli, censoties aptvert péc iespéjas vairak adas virsmas, nodrosinot
értu piek|uvi pacientam un atstajot pacienta galvu un elpceus visu laiku neapsegtus.

ArstéSanas sakuma parbaudiet segu, lai parliecinatos par pareizu izvietodanu un veiktspéju.

Meéginiet uzraudzit pacienta temperatiru saskana ar oficialajiem protokoliem, kas noteikti arstésanas laika.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Nosakiet vispiemérotako segu intervences veidam un pacienta pozicijai, lai iegltu pareizo lidzsvaru starp ierices
veiktspéju un klinisko aprupi.

2. Notiriet pacienta adu, lai nonemtu ellas vai gruzus, lai maksimali palielinatu lentes sakeri ar pacientu

3. Novietojiet CALIMA™ sildvirsmu tuvu pacientam, |aujot viegli un érti piek|Gt pacientam, un pievienojiet stravas vadu
elektrotiklam.

4. Nonemiet atbilstosas segas iepakojumu, atlociet segu un novietojiet to stavokli, parbaudot, vai mikroperforéta puse
ir vérsta pret pacientu un vai pacienta galva nav parklata. Izmetiet segas iepakojumu saskana ar atbilstoSo atkritumu
apglabasanas protokolu.

5. Nostipriniet limlentes pie pacienta vai operaciju galda saskana ar segas modeli, izmantojiet atbilstosa modela
ieprieks izgriezumus, lai novietotu pacientu, saplésiet ieprieks sagrieztas lentes un, ja nepiecieSams, piestipriniet tas
pacientam.

6. Nostipriniet plastmasas aizsargus to korpusa atbilstosi lietojumam un modelim.

7. lzvélieties portu, lai sprauslu savienotu ar segu, nonemiet blivéjumu, atdaliet divus segas slanus ta, lai sprauslu
varétu ievietot péc iespéjas talak, ievietojiet sJitenes sprauslu, darbojoties ar skavu, un piestipriniet to pie segas
augséja slana.

8. Izmantojiet §|Gtenes skavu, lai stabilizétu sistemas savienojumu.

9. Kad sega ir savienota un nostiprinata, ieslédziet CALIMA™ siltummezgla slédzi.

10. Saskana ar CALIMA™ lietotaja rokasgramatu izvélieties atbilsto$o temperatiiras [imeni un vélamo jaudu, ko uzskata
par nepieciesamu konkrétajam gadijumam, un sega jasik piepasties, ja ta nav piepasta, parbaudiet, vai CALIMA™
pareizi darbojas vai ir pareizi savienots CALIMA™ ar segu, vai ar §|atene nav blokéta.

11. Saciet apstradi un, ja nepiecieSams, péc vajadzibas mainiet temperatiras un jaudas iestatijjumus.

ATKRITUMI

Péc vienreizéjas lietoSanas izmetiet segu. Veikt apglabasanu saskana ar spéka esosajiem valsts noteikumiem attieciba uz
biologiski bistamiem atkritumiem.

UZGLABASANAS UN PARVADASANAS NOSACTJUMI

Temperatira -40°C hdz 70°C
Relativais mitrums no 10% lidz 95%
Atmosféras spiediens 120hPa lidz 1060hPa

INSTRUKCIJU PAPILDU KOPIJAS
So noradijumu papildu kopijas var iegit, izmantojot jasu pilnvaroto izplatitaju. Turklat ar $o saskana ar Celsija medicinas
autortiesibam tiek pieskirta atlauja to produktu pircéjiem, kas ieglti no jusu pilnvarota izplatitaja, lai izgatavotu So
instrukciju kopijas $adu pircéju lietosanai.

GARANTIJAS

Lai iegltu informaciju par St produkta garantiju, ja tada ir, sazinieties ar Celsija Medicinas tehnisko pakalpojumu nodalu.
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CALIMA™

Kateterizacijski Laboratorijski Pokrivac
) . Sadri jedinstvene podatke o Namijenjen samo za Ne podlijeZe postupku
M Proizvodac m identifikaciji uredaja ® jednokratnu upotrebu sterilizacije

E Kataloski broj Potreba da korisnik pogleda Ne koristiti ako je pakiranje oste¢eno
proizvodaca upute za uporabu ili otvoreno.

m Ozna'c'ava .daje pTEdet C € CE oznaka. Bez lateksa

medicinski uredaj

Sifra proizvodada Romv Samo na recept @ Ne smije se koristiti izravno na
) pacijentu

Stoga korisnik ne smije Cistiti i/ili sterilizirati ovaj proizvod namijenjen samo za jednu uporabu kako bi se olaksala sigurna
ponovna uporaba. Pokusaji ¢is¢enja ili sterilizacije ovih uredaja mogu rezultirati biokompatibilnoséu, infekcijom ili rizikom
od kvara proizvoda za pacijenta.

INDIKACIJE ZA UPORABU

CALIMA™ sustav toplinskog regulacijskog zagrijavanja (jedinica za zagrijavanje i pokriva¢) namijenjen je prevenciji i lije¢enju
hipotermije te upravljanju odgovaraju¢om normotermijom.

CALIMA™ pokrivadi mogu se koristiti i za odrasle i za pedijatrijske pacijente.

CALIMA™ uredaje treba koristiti samo kvalificirano zdravstveno osoblje.

CALIMA™ pokrivac¢i dizajnirani su za jednokratnu uporabu po pacijentu; nikada se ne smiju ponovno koristiti.

Koristite CALIMA™ model pokrivaéa koji najbolje odgovara kliniékim potrebama, zahtjevima i kirurskim protokolima.

KONTRAINDIKACIE

Ne koristite na donjim udovima tijekom poprecnog stezanja aorte.
Nemojte koristiti na ishemijskim ekstremitetima. Mogu se pojaviti toplinske ozljede.

UPOZORENJA

e Ne nanosite vruéi zrak izravno (bez odobrenog pokrivaca) iz crijeva grijata CALIMA™ na pacijenta. Cijelo vrijeme
koristite CALIMA™ pokrivace ili kompatibilne odobrene pokrivacde.

e Izbjegavajte izravan kontakt izmedu vanjske strane crijeva i pacijenta.

¢ Nikada ne ostavljajte pacijenta bez nadzora tijekom lijeenja.

e Ne koristite CALIMA™ deku u bolesnika s bilo kojom vrstom alergije na uredaj ili njegove komponente.

e Koristenje sustava konvekcijskog grijanja CALIMA™ u bolesnika s transdermalnim flasterima za lijekove moglo bi
promijeniti primjenu lijekova i nanijeti Stetu pacijentu.

e  Usluéaju kvara, kvara ili abnormalnih performansi CALIMA™ sustava grijanja, iskljucite ga, iskljucite jedinicu grijanja
iz napajanja i obavijestite tehnicke sluzbe.

e Uvijek postavite mikroperforiranu stranu CALIMA™ pokriva¢a prema pacijentu radi optimalnih performansi.

e Nemojte koristiti CALIMA™ pokrivale za premjestanje ili prijenos pacijenta.

¢ Nikada ne pokrivajte glavu ili diSne puteve pacijenta kada pacijent ne prima mehanicku ventilaciju.

e Koristite elemente za pric¢vricivanje, kao Sto su stezaljke za pric¢vrscivanje, ili one specificne za svaku deku, kao sto

su prethodno izrezane trake, ljepljive trake itd., kako biste osigurali i stabilizirali CALIMA™ deku kako biste je
prilagodili poloZaju pacijenta.

e Prema saveznom zakonu SAD-a, ova vrsta uredaja moze se koristiti samo po nalogu licenciranog lijecnika.

e 'Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s CALIMA™ uredajima ili pokriva¢ima za jednokratnu upotrebu treba
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drZave ¢lanice u kojoj korisnik ima poslovni nastan

MJERE OPREZA

¢ Nikada ne nanosite toplinu na bolesnu ili oste¢enu koZu, otvorene rane ili sluznicu.

Rane treba pokriti kako bi se izbjegao izravan kontakt s pokrivacem te moguca infekcija i toplinske ozljede.
Izbjegavajte kontakt s laserskim elementima, kirurskim plocama ili elektrodama koje mogu uzrokovati izgaranje.
Nikada ne urusajte crijevo u poloZaju koji sprje¢ava normalno dovod zraka u pokrivac.

Ako se tijekom postupka pojavi nizak krvni tlak, razmislite o snizavanju radne temperature ili prekidu lijeenja.
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CALIMA™ deka dizajnirana je samo za jednokratnu uporabu i postavlja se izravno ispod, na ili oko pacijenta.
Postavljanje listova izmedu pokrivaca i pacijenta ne sprjecava biolosku unakrsnu kontaminaciju.

e Nemojte koristiti ako je ambalaZza otvorena ili ostecena.

¢ Nikada ne postavljajte mlaznicu i/ili priklju¢ak za dovod zraka pored prepona pacijenta ili drugih osjetljivih podrucja.

e Osigurajte da je pacijent suh kako bi lijecenje bilo ucinkovito, osim ako je cilj smanjiti temperaturu pacijenta.

e Izbjegavajte preklapanje pokrivaca za ucinkovitu raspodjelu topline.

e Koristite odgovarajuc¢i model pokrivaca za svaku potrebu, pokusavajuci pokriti Sto vise povrsine koze, osiguravajuci
ugodan pristup pacijentu i ostavljajuéi glavu i diSne puteve pacijenta nepokrivene u svakom trenutku.

e Pregledajte pokrivac na pocetku tretmana radi pravilnog postavljanja i performansi.

e Pokusajte pratiti temperaturu pacijenta prema sluzbenim protokolima uspostavljenim tijekom lijecenja.

UPUTE ZA UPORABU

1. Odredite najprikladniji pokrivac za vrstu intervencije i poloZaj pacijenta kako biste postigli pravu ravnotezu izmedu
performansi uredaja i klinicke njege.

2. 'Odcistite koZu pacijenta kako biste uklonili ulja ili krhotine, kako biste maksimizirali prianjanje trake na pacijenta

3. Postavite JEDINICU za grijanje CALIMA™ blizu pacijenta, omogucujuéi jednostavan i ugodan pristup pacijentu i
spojite kabel za napajanje na elektricnu mrezu.

4. Uklonite ambalazu odgovarajuc¢eg pokrivaca, rasklopite pokriva¢ i stavite ga u polozaj, provjeravajuci je li
mikroperforirana strana okrenuta prema pacijentu i da glava pacijenta nije pokrivena. Deku ambalaZu odlozZite
prema odgovaraju¢em protokolu zbrinjavanja otpada.

5. Pricvrstite ljepljive trake na pacijenta ili operacijski stol prema modelu pokrivaca, koristite prethodno rezove
odgovarajuceg modela za pozicioniranje pacijenta, rastrgajte prethodno izrezane trake i po potrebi ih pricvrstite na
pacijenta.

6. Pricvrstite plasticne zastitnike u njihovom slucaju prema upotrebi i modelu.

7. Odaberite prikljucak za spajanje mlaznice na pokrivac, uklonite brtvu, odvojite dva sloja pokrivaca tako da se
mlaznica moze umetnuti $to je vise moguce, umetnite mlaznicu crijeva pomocu stezaljke i stegnite je na gornji sloj
pokrivaca.

8. Koristite stezaljku crijeva kako biste stabilizirali prikljucak sustava.

9. Nakon 3to je pokriva¢ spojen i pri¢vric¢en, ukljucite prekida& CALIMA™ grijace jedinice.

10. 'Odaberite odgovarajuéu temperaturnu razinu i Zeljenu snagu koja se smatra potrebnom za odredeni slucaj, prema
korisni¢kom priruéniku CALIMA™-e, i pokriva¢ bi se trebao poc&eti napuhati, ako se ne napuhuje provijerite ispravan
rad CALIMA™-e ili ispravnu vezu CALIMA™-e na de pokrivag, ili da crijevo nije blokirano.

11. Zapocnite tretman i, ako je potrebno, po potrebi izmijenite postavke temperature i snage.

OTPAD

'Deku odloZite nakon jednokratne uporabe. Obaviti zbrinjavanje u skladu s vaZec¢im nacionalnim propisima za bioloski
opasan otpad.

UVJETI SKLADISTENJA | OTPREME

Temperatura -40°C do 70°C
Relativna vlaznost zraka 10% do 95%
Atmosferski tlak 120hPa do 1060hPa

DODATNE KOPIJE UPUTA

Dodatne kopije ovih uputa moZete dobiti putem ovlastenog distributera. Osim toga, ovime se daje dopustenje prema
Celzijus Medical autorskim pravima kupcima proizvoda dobivenih od vaseg ovlastenog distributera za izradu kopija ovih
uputa za upotrebu od strane takvih kupaca.

JAMSTVO

Da biste dobili informacije o jamstvu, ako ih ima, za ovaj proizvod, obratite se Odjelu medicinske tehnicke sluzbe Celzija.
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CALIMA™

Nabopatopujcko hebe 3a Katetepusauunjy

n Caap:u jeamHcTBEHE MHPOPMaLmje HamerbeH camo 3a jeaHy ‘ He noanexe npouecy
poussohay 0 uaeHTUGUKaLMj1 ypehaja ynoTpeby sl CTepuansaumje

E KaTtanowku 6poj MoTpeba fa KOPUCHUK KOHCYATYje He KopucTUTYK aKo je NakoBake
npounssohaua ynyTCcTBO 3a ynotpeby owTeheHo nan oTBOpeHo
m O3Hauyasa Aa je npeamer c € LIE o3HaKa. @ Bes natekca
MeaMUMHCKM ypehaj
LOT| Cepwickw kon Ro.-h Camo Ha pewen @ He KOPHCTUTH AMPEKTHO Ha
npoussohaya : nauujeHTy

OBaj Npoun3BOA, HAMEHEH Camo 3a jefHy jeanHy ynotpeby, ctora KopucHuK Hehe 6UTK ounwheH u/mam ctepuansosaH Kako 6u ce
onakwana 6esbegHa noHoBHa ynoTpeba. [Mokywaju unwherwa wWAM cTepunusaumje oBux ypehaja mMory pesyntupatu
6uokomnaTnbunHowhy, MHGEKLMjOM UM PUSMKOM OTKa3MBaka NPOM3BOAA 33 NaUMjeHTa.

MHAOAUKALILIE 3A YNOTPEBY

LUanMMA™ Txepman PerynatmHr Wapmunr Cyctem (3arpeBare jeamHuue n hebeta) HamerbeH je NpeBeHUUjU U Nleyery
XMNoTEPMMUje, Kao 1 3a ynpas/batbe ogrosapajyhom HopmoTepmujom

LAMMA™ hebag, ce Mory KOpMCTUTU 1 33 0Apacie 1 3a negujaTpujcke nauujeHTe.

LAMMA™ ypehaje Tpeba ga KopucTy camo KBaMGUKOBAHO 34paBCTBEHO 0cobsbe.

LATMMA™ hebap cy an3ajumpaHa 3a jeaHy ynotpeby no naumjeHTy; HUKaaa ux He Tpeba NOHOBO KOPUCTUTM.

Kopuctute LAJIMMA™ mopen hebeTa Koju HajBulLe oAroBapa KAMHUYKMM noTpebama, 3aXTeBUMa 1 XMPYPLUKMM NMPOTOKOAMMA.

KOHTPAUHANKALILIE

HemojTe KOPUCTUTK HA JOHUM YA0BMMA TOKOM MNOMNpPEYHe cTe3ara aopTe.
HemojTe KOpUCTUTK UCXeMMjcKe eKcTpemuTeTe. Moxke Aohu A0 TONNOTHUX NoBpeaa.

YNO30PEHA

e He HaHocuTe Bpyh Basayx aupekTHo (6e3 ogobpeHor hebeta) 3 upesa UAJIMMA™ rpejaua Ha naumjeHty. Kopuctute
LANMMA™ hebag, nan komnatnbuana ogobpena hebap cse speme.

e  U36eraBajTe AMpPEKTaH KOHTAKT n3mehy cnosballber LpeBa W naumjeHTa.

e HuKaga He ocTaB/bajTe NaumjeHTa 6e3 Haa30pa TOKOM flevetba.

e Hemojte kopuctutn UAJIMMA™ hebe kop naumjeHata ca 6uao Kojom BpcTom anepruje Ha ypehaj unam merose
KOMMOHEHTE.

e Ynotpeba LAJIMMA™ KoHBeKUMOHOr cucTema rpejatba KO, NaumjeHaTta ca TpaHCAepPMaHUM 3aKprama 3a IeKoBe MOr1a
61 4a U3IMEeHU afMUHUCTPALM]y NEKOBa M HAHeCe WTEeTY NaLUjeHTy.

e Y cayyajy 610 KakBOr KBapa, KBapa uau abHopmanHux nepdopmancy UAIUMA™ cuctema rpejara, MCK/byumnTe ra,
UCK/by4uTe jeaMHULY 3a rpejarbe U3 Hanajarba U obasecTuTe TexHUYKe ycayre.

e  YBek nocrasute mmkponepdopucany crpaHy UAIMMA™ hebeta npema naumjeHTy pagm onTumanHmnx nepdopmaHcy.

e Hemojre kopuctutn UAJIMMA™ hebag, 3a npemeluTtarbe nam npebaupsare naumjeHTa.

e Hwukapa He NOKpMBajTe NaLMjeHTOBY rNaBy UAW Ba3AyLWHW MYT Kaja NauuMjeHT He NPUMa MeXaHUYKY BEHTUIAUMjy.

e Kopuctute enemeHTe 3a ob6e3behBate, Kao WTO Ccy GMKCUpare CTera uam oHe cneumduyHe 3a ceako hebe, Kao WTO cy
yHanpepg, uceyeHe Tpake, NensbeHe Tpake uTh., Aa bucte obesbeannn u ctabunmnsosanm uanMA hebe ga bucte ra
NPUNAroAnIv NO0XKajy NauujeHTa.

e [pema amepuykom denepasHOM 3aKOHY, OBa BpCTa ypehaja MoKe @ ce KopUCTU caMo MO HANOoTY INLLEHLMPAHOT JIeKapa.

e CBaku 036U/baH MHUMAEHT Koju ce goroamo y sesun ca LAJIMMA™ ypehajuma nnn hebaguma 3a jegHokpaTHy ynotpeby,
Tpeba npujasuTh Npomssohady 1 HagNEXKHOM OpPraHy ApKaBe YNaHULLE Y KOjoj je KOPUCHUK OCHOBaH

e HuKaga He HaHOCUTe TONIOTY Ha oboneny unm owTteheHy KOy, OTBOPEHE paHe UAN MyKOo3a.

e PaHe Tpeba noKpuTK Aa 61 ce nsberao AMpeKTaH KOHTAKT ca hebeTom, Kao u moryha nHdeKumja 1 TonoTHa nospesa

e /3beraBajTe KOHTAKT Ca /laCEPCKMM efleMeHTMMa, XMPYPLUKMM MAo4amMa WaM enekTpodama Koje MOory Aa M3asoBy
caropeBakbe.

e HuKaga He ypylwaBakbe LpeBa y NOM0XKajy Koju cnpeyaBa HOpPMaaHO cHabaeBatbe Basayxa hebetom.

e  YKoAMKo gohe A0 HUCKOTr KPBHOI MPUTUCKA TOKOM MpoLeaype, PasMMUCAUTE O CHUXKaBakby pagHe TemnepaTtype uau
NPEHNUCKOM Nleyetby.
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e Thebe UAIUMA™ je amsajumpaHo camo 3a jegHOKpaTHy ynoTpeby u buhe cmeluTeHO AMPEKTHO WUCMOA, Ha MAKU OKO
nauujeHTa. NoctaB/bakbe noctesbmHe amehy hebeta n naumjeHTa He cnpevasa BUONOLIKY YHAKPCHY KOHTaMUHaUM]yY.

e HemojTe KOPUCTUTM aKO je NaKoBare OTBOPEHO Mau owTeheHo.

e HuKaga He cTaBuTe MPUK/byYaK 3a YHOC pesHMua u/vuam Basayxa nopes npenoHa naumjeHTa UauM ApYrux OCeT/bUBMX
noapydja.

e YBepwuTe Ce Aa je NaumjeHT cyB Aa 61 neverbe 6U10 ePprKacHO, OCMM aKo je Un/b 43 Ce CHM3W TemnepaTypa NaumjeHTa.

e W3berasajte cnararbe heberta pagu edmkacHe anuctpmbyumje Tonnore.

e Kopuctute oarosapajyhn mopen hebeta 3a cBaky notpeby, Tpyaehu ce ga nokpujete LWITO BULIE MOBPLUMHE KOXKE,
o06e36ehyjyhm yaobaH npuctyn nauujeHTy M ocTas/bajyhu rnaBy M BasAylWwHM MNyT NauMjeHTa OTKPUBEHE Yy CBAKOM
TPEHYTKY.

e [posepute hebe Ha NOYETKY TPETMaHa paam NPaBUAHOT NAacmaHa U nepdopmaHcu.

e TlokKylajTe Aa NpaTUTe TeMnepaTypy NaumjeHTa y CKaaay ca 3BaHUYHMM MPOTOKOMMA YTBPHEHMM TOKOM Nleyersa.

YNYTCTBO 3A YMNOTPEBY

1. Oppeaute HajnpuknagHuje hebe 3a BPCTY MHTEPBEHUMjE M MONOXKA] NaumjeHaTa Kako 6ucte gobunm npasu banaHc
namehy nepdpopmaHcu ypehaja 1 KNMHUYKe Here.

2.  OuncTUTe KOXY NaumjeHTa Aa BucTe YKAOHUAW y/ba AU KPXOTUHE, KaKo BUCTe NaunjeHTy MaKCMMaHO aaxesnje Tpake

3. MMocrasute jeamHuuy 3a rpejarbe UAJIUMA™ 6amsy naumjeHta, omoryhasajyhu nak u ygobaH npuctyn naumjeHTy u
noBexuTe Kabn 3a Hanajare ca eNEeKTPUYHUM F1aBHUM padyHapuma.

4. YknoHuTe ambanaxy ogrosapajyher hebeta, ogmoTajte hebe n noctaBuTe ra y noso)Kaj, nposepasajyhu ga nu je
MuKponepdopmrpaHa cTpaHa OKpPeHyTa Ka NauMjeHTy U Aa raBa naumjeHTa Huje nokpmeeHa. Oanoxute hebe ambanaxke
npema ogrosapajyhem npoTokoy 3a ognararbe oTnaja.

5. O6esbeauTe aaxesvBHe Tpake nNaUMjeHTY WAM oOnepaumMoHu CTo npema mogeny heberta, KopucTuTe npeacedje
oarosapajyher mogena 3a Nno3vuMoHMpakbe NaLmjeHTa, NouenajTe yHanpes ucevyeHe Tpake n obesbeaure nx naumjeHTy
aKo je notpebHo.

6. 06e3beaunTe NNACTUYHE 3aUTUTHUKE Y HUXOBOM CyYajy npema ynotpebu u moaeny.

7. Opabepute nopT Koju he nosesaTu pe3HuLy ca hebeTom, yKnoHUTe neyaT, o480juTe ABa cnoja hebeTta Tako Aa pe3HuLa
MOXe Aa ce ybaum WTo gasbe, ybaumTe pesHuLy 3a LpeBO Tako WTo heTe ynpaB/baTv CTEFOM WU CTEFHYTU je 40 roprser
cnoja heberta.

8. Kopuctute wtnnasbKy 3a Lpeso Aa bucte ctabuansoBanm CUCTEMCKY Be3y.

9. Kapa ce hebe nosexke 1 obesbeau, yk/byunte npeknaad jeanHnLe 3a rpejarbe LAJIMMA™,

10. U3abepuTe ogrosapajyhm HMBO TeEMMepaType U }Kes/beHy CHary 3a Kojy ce cMaTpa 4a je HeonxoAHa 3a ogpeheHn npegmer,
npema KopucHuukom ynytctey LA/IMMA™, a hebe 61 Tpebano Aa noyHe Aa ce HadyBaBa, ako He HajyBaBa NpoBepuTe
ncnpasaH pag UAJIMMA™ man ncnpasny sesy UAJIMMA™ ca ge 6aaHkeTom Mam Aa upeso Huje 610KnpaHo.

11. 3ano4HuMTe TPETMaH U, aKo je NoTpebHo, No NoTpebun N3meHUTE NOCTaBKe TeMMepaType M Hanajarba.

OTNAL

Opnoxute hebe HaKoH jegHe ynoTpebe. ObaB/batbe oanarakba y CKnagy ca BarkehMm HauMOoHaHMM NPONUCUMA 33 BMONOLLKK
onacHu oTnag.

YCNOBU CKNAOULLITEHA U UCMNOPYKE

Temnepartypa -40° U po70° L
PenaTnBHa BN1aXKHOCT Basayxa 10% po 95%
ATmocdepcKku nputmcak 120hPa go 1060hPa
JOJOATHE KOMWIE YNYTCTABA

[ogfaTtHe Konuje oBUX ynyTcTaBa MoXKeTe A06UTK npeko oBnawheHor guctpmbyTtepa. MNMopepa Tora, 403B0ONa Ce 0BUM Aoaesbyje Y
OKBMpPY LlensmjycoBux MeaMUMHCKMX ayTOPCKMX MpaBa HapyyMouuMma npousBoga p[obujeHux op, Bawer osnawheHor
ANCTpUbYTepa Aa Hanpase Konuje OBMUX yNyTCTaBa 3a ynoTpeby o4, CTpaHe TaKBUX HapyyMnaua.

FAPAHLILIE
[a bucte nobunm nHdopmaumje o rapaHumj1, ako NOCToju, 3a 0Baj NpomsBoa, 0bpatTute ce Oae/bery MegUUNHCKUX TEXHUYKUX
ycayra Uensujyca.
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CALIMA™

Katetepusauia JlabopaTtopHoi Kosapwu
MicTuTb yHiKanbHy igeHTUdIKaLUiinHy MpusHaueHni Tinbkn ana ‘ He nignsrae npouecy
d BupoGHMK iHbopmaLijito npuctpoto 0/[]HOPa30BOr0 BUKOPUCTAHHA s\ cTepunisaui

E KaTanoxHuii Homep Dﬂ HeobxiaHicTb 03HalloMNeHHs He BUKOPUCTOBYETLCA, AKLLO YNaKoBKa
BMPOBHMKa KOPMUCTYBaya 3 iHCTPYKUIEO i3 6yna nowkoaxeHa abo BigKpuUTa
3aCTOCYBaHHA.

Bkasye, Wwo npeamer € c € MapkyBaHHs CE. @ bes natekcy

MEeANYHUM MPUCTPOEM
R TinbKki 33 peLenTom He Mo3KHa BUKOPUCTOBYBaTH
Koa, naprii Bupo6Huka Onty P 6e3nocepeaHbO Ha NaLjieHTi

Llet npoayKT npu3HayeHWin Auwe ANA OAHOrO0 OAHOPA30BOr0 BUMKOPMCTAHHA, TOMY He MOBMHEH ouunwatuca Ta/abo
CTepUNi3yBaTUCA KOPUCTYBAYemM 3 METOH MoJ/eriweHHA 6e3neyHoro NOBTOPHOIO BMKOPUCTaHHA. Cnpobu ounctutn abo
CTepUAI3yBaTU Lji NPUCTPOT MOXKYTb MPU3BECTU A0 PU3UKY Bio-HecymicHOCTI, iHbeKLii abo BUXoay NPOAYKTY 3 aay.

MOKA3AHHA A0 3ACTOCYBAHHA

Tennoperynotoua cuctema CALIMA™ (yTenntoBasbHa ycTaHOBKa Ta KosApa) NpusHayeHa AnA NpodiNakTUKM Ta NiKyBaHHA
NnepeoxonoAKeHHA, @ TAKOXK ANA NiKyBaHHA BiANOBIAHOI HOpMOTEPMIi

Kosgpun CALIMA™ mo3kHa BUKOPMCTOBYBaTU AK A8 AOPOCANX, TaK | A1 NeAiaTPUYHUX NaLLiEeHTIB.

Mpuctpoi CALIMA™ noBMHHI BUKOPMCTOBYBATUCA TiNbKM KBaNiPiKOBAHMM MEAUYHUM NEePCOHaNOM.

Kosgpn CALIMA™ npusHayeHi gna 04HOPa30BOro BUKOPUCTAHHA Ha OAHOMO Malli€HTa; iX HIKOMM He CAif BMKOPMCTOBYBATM
NOBTOPHO.

BukopuctosyiiTe mogens Kosapu CALIMA™, aka wHalikpalle Bignosigae KaiHiYHMM noTtpebam, BMMOram Ta XipypriyHum
NPOTOKO/IaM.

NMPOTUNOKA3AHHA

He MoXHa 3acTOCOBYBaTM Ha HUMKHIX KiHLiBKax Nig Yac nonepeyHoro 3aTMCKaHHA aopTy.
He 3acTocoByBaTH Ha ileMIYHUX KiHLiBKax. MOXyTb BUHUKHYTU TEPMIYHI TPaBMM.

MONEPEAXEHHA

e He MoXHa HaHOCUTM rapade MoBiTPA H6e3nocepeHbo (6e3 3aTBepAXeHoi Kosapw) 3i waaHra obirpisaya CALIMA™ Ha
naujeHTa. MocTiliHo BMKOpMcTOBYTe KoBApPKU CALIMA™ abo cymicHi cxsaneHi kosapm.

®  YHMKalMTe NPAMOro KOHTAKTY 30BHILUHbOT CTOPOHM LWINAHIA 3 NALLIEHTOM.

e Hikonun He 3anuwalite nauieHTa 6e3 HarnsAay nig vac NikyBaHHS.

e He Bukopucrosyiite koBapy CALIMA™ nauieHTtam 3 6yab-AKMM TMMOM aneprii Ha MPUCTPIl abo MOro KOMMOHEHTK.

e  BuKopMCTaHHA KOHBEKL,iHOi cuctemu nigirpisy CALIMA™ vy nauieHTis 3 TpaHCAEPMaNbHUMM NAACTMPAMM MOKE 3MIHUTH
BBeAEHHA NpenaparTiB i 3aBAaTV WKOAN NaLLiEHTY.

e VY pasi 6yap-AKOi HecnpaBHOCTI, HecnpaBHOCTi abo HeHopMasibHOi poboTn cuctemmn onaneHHa CALIMA™ sumKHITb i,
BiAK/IHOYITb TEMNMIOBUI NYHKT Bif, €/1EKTPOXKUB/IEHHS Ta NOBiAOMTe Npo Le TexHiyHi cnyxou.

e 3aBaM po3miwyiTe MikponepdpopmposaHHyto CcTopoHy kosapu CALIMA™ po nauieHta gnAa  onTMManbHOI
NPOAYKTUBHOCTI.

e He Bukopucrosyiite kosapu CALIMA™ gna nepemiwerHHa abo nepeHeceHHsA naLjeHTa.

e  HiKkonn He 3aKkpuBaiiTe rosioBy abo AnXa/bHi WASXM NaLLEHTA, KOIM NALLIEHT HE OTPUMYE MeXaHiYHYy BEHTUAALLIO /IereHiB.

e  BuKOpuMCTOBYITE ENEMEHTH, LLLO 3aKPINJIOITb, TaKi AK PiKkcytodi 3aT1CKaui, abo Ti, Lo XapaKTepHi 418 KOXHOT KOBAPW, TaKi
AK nonepesHbO BMPI3aHi CTPIYKM, KAelKi CTpiukM Towo, wob 3akpinut Ta crabinisysatn kosgpy CALIMA™, w06
a[anTyBaTy 1i 40 NONOXKEHHSA NaLiEHTa.

e BignosigHo po denpepanbHoro 3akoHy CLUA, uei TMN NPUCTPOIB MOXKHA BWMKOPUCTOBYBATM J/IMLIE 33 HAKa3oM
NiLeH30BaHOro NikapA.

e [lpo byab-AKMI CepO3HMIA IHLMAEHT, WO CTaBCA Wo40 ogHopa3osux npuctpois CALIMA™ a6o kosap, crig nosigomnatu
BMPOOHMKA Ta KOMMNETEHTHUIN OpraH AepKaBM-U/eHa, B AKi 3apeecTPOBaHO KOPUCTYyBaAYa

3AXOOu
e  HiKo/iM He HaHOCKTe TENI0 Ha XBOPY abo NOLIKOAMKEHY LIKipY, BiAKPUTI paHM abo cn1n3oBy 060N0HKY.
e  PaHM cnig NpUKpMBaTH, LWOB6 YHUKHYTU NPAMOIO KOHTAKTY 3 KOBAPO, @ TAKOXK MOMKIUBUX iIHOEKLIAHMX | TEPMIYHUX TPaBM
®  YHMKAWTE KOHTAKTYy 3 SIa3epPHUMM e/IeMEHTAMM, XipypPriYHUMM NAACTUHAMKM abo enekTpoaamMu, AKi MOXKYTb BUKAUKATU
ropiHHA.
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e  HiKOAM He pyMHYWTE WAAHT B NONIOXKEHHI, LLLO NepeLKoAKae HOPMabHIl NoAadi NOBITPA B KOBAPY.

e  AKWO nif Yac npouesypy BUHUKAE HU3bKUIN apTepiaibHUIA TUCK, NOAYMANTe NPO 3HUXKEHHA poboyoi TemnepaTypu abo
NPO NPUMUHEHHA NiKyBaHHA.

e Kosgpa CALIMA™ npusHayeHa TinbKu 417 04HOPa30BOro BUKOPUCTaHHA | NOBUHHa ByTu po3milieHa 6esnocepeHbo nig,
Ha abo HaBKO/10 NauieHTa. PO3MilLEHHA NPOCTMPAAN MiXK KOBAPOH i NaLieHTomM He 3anobirae 6ionoriyHoi nepexpecHoi
KOHTaMiHaLiji.

e He 3acTocoByBaTH, AKLLO YNaKOBKa BigKpUTa abo nowKoaKeHa.

e  Hikosin He po3milyitTe cono Ta/abo nopt 3a6opy NOBITPA NOPYY i3 MaXom nauieHTa abo iHWMMM YYTAMBUMM 30HAMM.

e [lepekoHalTeca, WO NALLEHT CYXMI, Wo6 NiKyBaHHA ByN0 ePEKTUBHMM, 32 BUHATKOM BMMAAKIB, KON METOIO € SHUKEHHA
TemnepaTypu nalieHTa.

e  YHMKaWTe CKNagaHHA KoBApKU ANA ePeKTUBHOIO Po3noainy Tenna.

e  BuMKOpUCTOBYMTE BigNOBIAHY MOLENb KOBAPU ANA KOXKHOI NOTpebn, Hamaratouncb OXonuTu sikomora binblie NoBepxHi
LWKipwn, 3abe3neyytoumn KoMOPTHUIA AOCTYN A0 NALLEHTA i 3aMLLIAKOYM FONOBY | AUXANbHI WINAXM NALLIEHTA HEMNOKPUTUMMU B
b6yab-AKMi yac.

e  OrnsHbTe KOBAPY Ha NOYaTKy 0BPOO6KM A1A NPaBUIbHOIO PO3MILLEHHA | NpaLLe3aaTHOCTI.

e HamaraiTecs KOHTPO/OBaTM TeMNePaTypy NaLiEHTA 3@ 0diLiiHMMKM NPOTOKONAMM, BCTAHOBEHUMM Mif, Yac NiKyBaHHA.

IHCTPYKLIA NO 3ACTOCYBAHHIO

1. BwusHauTe HaMbinbl niaxoAAwy KOBAPY AAA TUMY BTPYYaHHA Ta NOIOXKEHHA NALieHTA, W06 OTPMMATU NpPaBWIbHUI
6a/1aHC MiXK NPOAYKTUBHICTIO MPUCTPOLO Ta KAiHIYHOO A0MNOMOroHo.

2.  OuunCTITb WKipy NaLieHTa, WOob6 BUAANNTM Macna abo CMITTA, o6 MaKCMMaNbHO NPUANMHYTK CTPIYKY A0 NaALiEHTA

3. Posrtawyiite HarpiBanbHuit 610k CALIMA™ 6am3sbko g0 nauieHTa, 3abesneuyioun nerknii i KoMPopTHUIA AocTyn A0
NaLIEHTA, i NiAKNIOYITD WWHYP XUBAEHHSA A0 €N1eKTPOMEPEXKI.

4., 3HiMiTb YMaKOBKy BiANOBIAHOI KOBAPMW, PO3rOPHITb KOBAPY i NOCTaBTe ii B MNONOXEHHA, MNepeBipAloYM, WO
MikponepdopoBaHa CTOPOHa 3BEPHEHA A0 MALLEHTA i WO ronoBa NaLieHTa He NOKPWUTA. YTUAI3yiiTe YyNaKoBKY KOBAPU
BiANOBIAHO A0 BiAMNOBIAHOIO NPOTOKONY YTUAI3aL,T BiaxoAiB.

5. 3akpiniTb KAelKi CTpiYKM Ha naujieHTi abo onepauinHOMy cTofi BiAMOBIAHO 4O MoOZeni KoBApW, BUKOPUCTOBYMTE
nonepeaHi BUpi3u BignosigHoi mogeni, Wwob po3TawyBaTh NaLieHTa, NOpBaTK NonepeaHbOo BUPi3aHi CTPIYKKM Ta 3aKpinuTm
X AN8 NaujieHTa, AKWO Ue HeobxigHo.

6. 3aKpiniTb N1aCTUKOBI MPOTEKTOPM B iX KOPNYCi BiANOBIAHO A0 BUKOPUCTAHHA Ta MOAEN.

7. BunbepiTb NOPT ANA 3'€AHAHHA HACAAKM 3 KOBAPOLO, 3HIMITb YLLiZIbHEHHSA, BiJOKpEMTe ABa Lapyu KOBAPW TaK, LWLO6 HacaaKy
MOXHa 6yn10 BCTaBUTM AKOMOra Aani, BCTaBTe HaCaAKy LUNaHra, 3anyCcTMBLUM 3aTUCK | 3aTUCHITb ii 4O BEPXHBLOTO LWApy
KoBAPW.

8. BMKOpPUCTOBYIMTE XOMYT WaHra, Wwob cTtabinisysaTu NiAKAOYEHHA CUCTEMM.

9. TMicnA Toro, AK KOBAPa NiAK/IOYEHa i 3aKpin/eHa, BKIOUYUTE NnepeMmuKay HarpisaabHoro 610Ky CALIMA™,

10. BubepiTb BignoBigHMI piBeHb TemnepaTypu i NOTPIOHY MOTYXKHICTb, AKA BBAXKAETbCA HEOOXiAHOW A7 KOHKPETHOro
BMNaAKY, 3riAHO 3 iHCTPYKUielo Kopuctysaua CALIMA™, i koBapa NoBMHHA MoyaTW HadyBaTMCA, AKLLO HE HafyBaeThbCs
nepesipka npasuabHocTi poboTtn CALIMA™ abo npasunbHoro nigkatoueHHa CALIMA™ o kosgpu, abo Wwo WwaaHr He €
6710KOBaHUM.

11. 3anycTiTb 06p06KY i NpM HEOOXiAHOCTI 3MiHITb HaNALWTYBaHHA TEMMNEPATYPM | NOTYKHOCTI B Mipy HEODXiAHOCTI.

BIAXOA/B
YTunisyinte KoBapy MicAa O4HOPA30BOrO0 BUKOPMUCTAHHA. 3A4IMCHIOBATM 3aXOPOHEHHS BiAMOBIAHO A0 YMHHMX HaUiOHaNbHUX
HOPMaTUBHMUX AOKYMEHTIB Woa0 6ionoriyHo HebesneyHux Biaxosais.

YMOBW 3BEPIFTAHHA TA TPAHCNOPTYBAHHA

Temnepartypa Big, -40°C po 70°C
BigHOCHa BosOricTb NOBITPA Bif, 10% po 95%
ATmochepHUA TUCK Big 120hPa go 1060hPa

NOOATKOBI KOMIT IHCTPYKLLI

JopaaTkoBi Konii uux iHCTPYKLiM MOXKHa OTPMMATK Yepes Balloro ynoBHOBAXKEHOro AncTpub'totopa. Kpim Toro, umm Hagaetbes
[03Bin BianoBiAHO A0 aBTopcbKMx npaB Celsius Medical mokynusm npoaykuii, oTpMMaHOI Bif, BalOro ynOBHOBAXEHOro
AncTprb'toTopa, Ha BUrOTOBIEHHA KON LMX iHCTPYKLIM 415 BUKOPUCTAHHA TAKMMK NOKYMUAMM.

FAPAHTIA

Ona oTpumaHHA iHpopMaL,ii Npo rapaHTito, AKLLO TaKa €, Ha Lieli ToBap, 3BEPHITbCA A0 BiaAiny meanyHUX TeEXHIYHUX Nocayr
Lenbcis.

53



CALIMA™

Kebe Op NMabopaTtopuja 3a KateTtepusauyuja
CofpXu eAUHCTBEHN HbOPMaLUK HameHeT 3a camo egHa ‘ He nognexu Ha npouec Ha
M NpoussoauTenot 33 ngeHTMdUKaumja Ha ypesor ynoTpeba s\ cTepuansaLmja

E Bpoj Ha KaTanor Ha Dﬂ NoTtpe6HO e KOPUCHWKOT Aa ce He ce KopucTu ako nakyBareTo
npoussoauTenot KOHCYNTMpa €O ynaTcTBoTO 32 € OlWTeTeHO NN OTBOPEHO

ynotpeba

MokaxyBa Aeka npegmeToT c € CE 03Haka @ Bes naTekc

€ MeAULMHCKM ypes,

a He ce KOPUCTY AMPEKTHO Ha
CepuCKM Kog, Ha ROM‘ Camo Ha peuent it p Anp
) naupeHToT

npoussBoanTeNnoT

OBOj Npou3BOA HaMeHET camMo 3a egHa ynoTpeba, 3aToa He Tpeba Aa Ce YNCTM U/UAK CTePUAN3NPA O KOPUCHMKOT CO Len Aa ce
onecHu 6e3beaHata NoBTOpHa ynoTpeba. ObuanTe 3a YUCTEHE WU CTEPUAN3UPAELE HA OBUE Ypeam MOXKe [a pe3ynTupaaT co
610-HEeKOMNATMBUAHOCT, MHOEKLMjA UM PU3KK 3@ HEYCNEeX HAa MPOU3BOLOT 3a NaUMUEHTOT.

MHAOUKALINA 3A YNOTPEBA

CUCTeMOT 3a TOMAMHCKO peryanparbe Ha CALIMA™ (eguHuua 3a 3atonnysare v kebe) e HameHeT 3a NpeBeHUMja M TpeTMaH Ha
XMnoTepmuja, 1 3a cnpaByBake CO COOABETHA HOPMOTPMEHM)a

Keburbata CALIMA™ moxKaT fa ce KOpUCTaT U 3a BO3PacHM M 3a NeAnjaTPUCKM MaLMeHTH.

KAJTMMA ypeauTe Tpeba ga ce KOpMCTaT cCamo oA KBaIMUKyBaH 34paBCTBEH NEPCOHA.

KEBUHATA CALIMA™ ce an3ajHupaHu 3a efHOKpaTHa ynoTpeba no naumeHT; HUKoraw He Tpeba ga ce KOpWCTaT NOBTOPHO.
KopucTeTe ro mogenot Ha kebe CALIMA™ Hajgobpo oarosapajkv Ha kKAMHWYKaTa noTpeba, baparbaTta U XMPYPLKUTE NPOTOKOAN.

KOHTPAUOUKALIUN
He KopucTeTe Ha fONHUTE EKCTPEMMUTETM 33 BPEMe Ha HanpeyHu 3aTerHyBarba Ha aopTaTa.
He KopucTeTe Ha MCXeMUYHM eKCTpeMUTETU. MoXe Aa ce NojasaT TOMMHCKM NOBPeau.

NPEAYMNPEAYBAHA

e He HaHecyBajTe Tonos Bo3Ayx AMPeKTHO (6e3 ogobpeHo kebe) og rpejauot CALIMA™ Ha naumenTtoT. KopucreTe kebuia
AN KoMNaTMbuaHM ogobpeHun Kebutba BO CEKOE BpeMe.

e  U3b6erHyBajTe AMPEKTEH KOHTAKT NOMely Haf4BOPELIHOCTA HA LPEBOTO M NMALMEHTOT.

e  HuKoraw He ocTaBajTe ro nauneHToT 6e3 HaA30p 33 Bpeme Ha TPETMAHOT.

e He ro kopucrete kebeto CALIMA™ Kaj naumeHTV co Kakos 610 BUA, Ha anprvja Ha ypeaoT Uan HEeroBUTE KOMMOHEHTY.

e YnoTpebaTa Ha CUCTEeMOT 3a 3arpeBarbe Ha koHeekuujaTa CALIMA™ Kaj naumeHTH co TpaHCcAepManHM IeNeHKN Ha IEKOBU
61 MmoXKena Aa ja NPOMeHW aAMUHUCTpaLMjaTa Ha NIEKOBUTE M Aa NPean3BUKA LWTETA HA NaLMEHTOT.

e  Bo c/iyyaj Ha 610 KakoB Heycrnex, HedbyHKLMOHMPake M abHopmanHa u3seaba Ha cMcTeMoT 3a 3arpesake CALIMA™,
WCKYYM IO, UCKJTYYM ja rpejHaTa eaAMHNLA Of, HaMojyBateTO U U3BECTU TEXHUYKU YCAYTN.

e CeKoral cTaBajTe ja MMKponepdopupaHaTa cTpaHa Ha kebeto CALIMA™ KoH naumeHTOT 3a ONTUMaHU NepPopMaHCH.

e He KkopucTeTe keburba CALIMA™ 3a aa ro npemectute nam npeHeceTe NaLMeHToT.

e  Hwukoraw He NOKpuBajTe ja rNaBaTa UaM AMWHKWOT NaT Ha MNAUMEHTOT KOra NauueHTOT He MPMMA MexaHW4YKa BeHTUNauuja.

o KopucteTe enemeHT 3a 0be3benyBarbe, Kako WITO ce PUKCHU CTern, Mamn oHme cneunduyHm 3a cekoe kKebe, Kako LWITO ce
MPeTXOAHO MCEYEHN NEeHTU, NeNanBM NEeHTU UTH., 3a obe3beaysarbe 1 cTabunmusmparbe Ha Kebeto CALIMA™ 3a ga ro
npuaaroAuTe Ha nosuumjata Ha NauMeHToT.

e Cnopej aMepuKaHCKMOT peaepasieH 3aKOH, OBOj BUA, HA HanpaBa MOXKe Aa Ce KOPUCTM Camo Mo Hapeaba Ha AnLeHUMpaH
nekap.

e CeKoj cepuo3eH MHUMIEHT KOj Ce CNy4na BO ogHocC Ha ypeaute CALIMA™ unun keburbata 3a egHOKpaTHa ynoTpeba, Tpeba
Aa buae npujaBeH Ha NPOU3BOAUTENOT M Ha HAL/IEXKHUOT OpraH Ha ApyKaBaTa-Y/eHKa BO KOja KOPUCHMKOT e BOCMOCTaBeH

MEPKW 3A NMPETNA3/TNUBOCT
e N HuKoraw He HaHecyBaj TONAMHA Ha 3ab0/1eHa UK OLUTETEHA KOXKa, OTBOPEHU PAHM UAN MYKO3a.
e PaHuTe Tpeba aa 6UAAT NOKpPUEHW 33 Aa ce u3berHe AMPEKTEH KOHTAKT co KebeTo, U MOXKHA MHPEeKUMja 1 TepmaaHa
nospega
e  /3berHyBajTe KOHTAKT CO NACepPCKU e/IeMEHTU, XUPYPLKU MA0YM WUAW eNnekTpoAu KOU MOKaT ga npeavsBuKaaT
coropyBakmbe.
e HuKoraw He ro pyueTe LpeBOTO BO NO3ULMja KoOja ro cnpeyvyBa HOPMaIHOTO CHabayBakbe CO BO3AyX BO KebeTo.
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e  AKO 33 BpeMe Ha npoLesypaTa ce NojaBu HU30K KPBEH MPUTUCOK, Pa3MUCIETe 33 HaMalyBatbe Ha paboTHaTa TemnepaTypa
WK MPEKMHYBaAkbE Ha TPETMAHOT.

e HKebeto CALIMA™ e gusajHMpaHO camo 3a efHOKpaTHa yrnoTpeba 1 Tpeba Aa ce CTaBM AMPEKTHO MOZ, Ha WK OKOAY
nauuneHToT. MocTaByBakETO HA IMCTOBM NoMely KebeTo M NaLMEHTOT He crnpeyvyBa BMONOLKA BKPCTEHA KOHTaMUHaUM]a.

e He KopucTeTe ako NakyBareTO € OTBOPEHO WJIM OLUTETEHO.

e  HuKoraw He ro cTaBajTe NPMCTaHMLLTETO 3a BHECYBakbe Ha HAMOTKa U/MAn BO3AYX A0 NPENOHUTE Ha NALMEHTOT UK 4PYIK
YyyBCTBUTEIHWN 061aCcTU.

e  OcurypajTe ce AeKa NaLMEHTOT e CyB 3a TPETMaHOT A3 buae epukaceH, OCBEH aKo LenTa e Aa ce Hamam TemnepaTtypaTa
Ha NauMeHToT.

e  U3berHyBajTe ga ro cknonute Kkebeto 3a edpmkacHa pacnpeaenba Ha TonMHaTa.

e KopwucTteTe ro cooaBeTHMOT MoLen Ha Kebe 3a cekoja noTpeba, obuayBajkM ce Aa MOKpPMETe LITO € MOXKHO MoBeKe
MoBpLIMHA Ha KoKaTa, 0be3benyBajkm ypobeH nmpuctan A0 MAUMEHTOT M OCTaBajKM ja rnaBaTta M AMILIHMOT MaT Ha
NnaLMeHTOT OTKPMEHM BO CEKOE BPEME.

e [lpoBepu ro kebeTo Ha MOYETOKOT HAa TPETMAHOT 33 NPABMIHO NOCTaBYBake U NepdoOpMaHCH.

e (O6bupaete ce fa ja HagrnegysaTe TemnepaTypaTta Ha NALMEHTOT cnopes oduLmMjanHUTE NPOTOKOAM YTBPAEHM 33 BpeMe Ha
TPeTMaHoT.

YNATCTBO 3A YINOTPEBA

1. OppepeTe ro HajcooABETHOTO Kebe 3a TUMOT Ha MHTEPBEHLMjA M NO3MLMjaTa HA NALMEHTOT CO Len Aa ce Aobue BUCTUHCKaTA
pamMHoTeXa nomery neppopmaHCuTe Ha YPEAOT U KAMHUYKA Hera.

2. MWcumcTeTe ja KOXKaTa Ha MaUMEHTOT 3a Aa MM OTCTPaHMTE MacsaTta UAKM ocTaToumTe, 3a Aa ja MakCUMU3UpaTe aaxesujaTta Ha
JIeHTaTa KOH NnauneHToT

3. CraBeTe ja 3arpeBaykarta eguHmua CALIMA™ 6am1cKy A0 NaumMeHTOT, 0BO3MOXKYBajku leceH 1 yaobeH npuctan 4o NauueHToT,
M noBp3eTe ro KabesnoT Co eNleKTPMYHATA MpeXKa.

4. W3BapeTe ja MaKyBakeTO Ha COOABETHOTO Kebe, oaBojTe ro Kebeto M cTaBeTe ro BO NO3uUMja, NPOBEPYBAjKM Aanu
MuKponepdopmrpaHaTa CTpaHa e CBPTEHa KOH NALMEHTOT M Aa/iv FnaBaTa Ha NauMeHTOT He e NoKpueHa. Ucopnete ja kebeTaTta
COrnacHoO COOABETHMOT MPOTOKOA 33 OTCTPaHyBakbe Ha OTNaaoT.

5. O6esbepete rm nennmMBuTe EHTU Ha NALMEHTOT UAM OMepaTMBHATA Maca cnopej MoaesoT Ha KebeTo, KopucTeTe 1 npe-
uceumTe Ha COOABETHMOT MOZAEN 33 Aa ro NO3ULMOHMPATE NALMEHTOT, Aa MM UCKMHETE OfHanpes, UCeYeHNTe IeHTU U 4a T
obe3beaunTe Ha NaLMEHTOT aKo e NoTpebHo.

6. 0O6esbepeTe r’M NNACTUYHUTE 3aWITUTHULM BO HUBHWMOT Cayyaj cnopes ynotpeba u mogen.

7. OpbepeTe ro NopToT 3a Aa ja NOBP3eTe HAMeTKaTa Co KebeTo, M3BaAETE O NeYaToT, 0ABOjTE MM ABaTa CNoja o4 KebeTo 3a Aa
MOXe [la ce BMEeTHe HaMeTKaTa LUTO € MOXHO NoBeKe, BMETHETE ja HamMeTKaTa COo yrnpasyBare Ha ckobaTta u npuuBpcTeTe ja
[0 HajrOPHKNOT C/10j Ha KebeTo.

8. KopwucreTe ja cTerayoT 3a Aa ja cTabunmsmnpate KOHeKLMjaTa Ha CUCTEMOT.

9. OrtkKaKo kebeTo ke buae nosp3saHo 1 obe3bedeHo, BKAyYETe ro NPEeKMHYBAYOoT Ha 3arpeBaykaTa eannuua CALIMA™,

10. U3bepeTe cOOABETHO HMBO Ha TeMnepaTypa M NOCaKyBaHaTa MOKHOCT KOja Ce CMeTa 3@ HEONXOAHa 3a KOHKPETHUOT CAyYaj,
cnopes NpUpaYHMKOT 3a KopucHuum Ha CALIMA™, 1 ke6eTo Tpeba aa noyHe Aa ce HaayBa, ako He ce HadyBa NpoBepKa Ha
npasuaHaTa pabota Ha CALIMA™ wan TounoTo nosp3ysatbe Ha CALIMA™ co ge kebe, nnu aeka LpeBoTo He e 610KMpaHo.

11. 3ano4yHeTe CO TPETMAHOT U, aKo e NoTpebHo, MoanduLMpajTe r'M NOCTaBKUTE 3a TemnepaTypa M MOKHOCT Mo noTpeba.

OTNAL,
Ucopnete ro KebeTo no egHa ynotpeba. M3BplieTe AenoHMpake BO COMMACHOCT CO BaXKEYKUTE HALMOHANHW perynatveu 3a
6MONOLWKN ONaceH oTnag,

YCNOBW 3A CKNAONPAHE U NPEBO3

Temnepartypa -40°C po 70°C
PenatmnsHa BnaxHoct og, 10% oo 95%
ATmochepcKku NPpUTUCOK 04, 120hPa go 1060hPa

JONOAHUTENHW KONMUN HA UHCTPYKLIUA

[loNoAHWTENHM KOMUK 0f, OBME MHCTPYKLMM MOXKe Aa ce gobujaTt npeky BawmMoT oBaacteH guctpubytep. Mokpaj Toa, Ao3sonata
ce goAenyBa CO LEN3MYCOBM MEeAMUMHCKM aBTOPCKM MpaBa Ha KynyBauuTe Ha npou3sBoau obueHn of, BaluMOT OB/ACTEH
AMCTpUbYTEp Aa HanpaBaT KONUU 04 0BUE MHCTPYKUMK 33 ynoTpeba o TakBMTE KymnyBauu.

FAPAHLILIA

3a aa pobuete MHbopMaumK 3a rapaHLmMjaTa, ako MMa, 3a 0BOj NPOM3BOA, jaBeTe ce Bo OAAeN0T 33 MeAULMHCKN TEXHUYKU
ycayru Ha Liensuyc.

55



CALIMA™

KateTtepusaunmoHHoe JlabopatopHoe Opgeano

n m CO,D,ep)KMT YHUKa/IbHYHO ﬂpep'Ha3HaqEH TO/NbKO ANA He nognexut npoueccy
pownssoauTens UAEHTUGUKALMOHHYIO MHHOPMALIMIO 0/JHOPA30BOr0 UCMONL30BAHMS G\ CTepUAM3aumMmn

ycTpoiicTa

E KaTanoxHbli Homep Dﬂ HeobxoaumocTb Ans nonb3osatens He ncnonb3yetca, ecan ynakoska
npoussoauTens 03HAKOMWTBCA C UHCTPYKLMENd no 6bln1a NoBpeXxAeHa Uan OTKpbITa
NPUMEHEHWI0.

YKasblBaeT, 4To NpeameT c € Mapkuposka CE. bes natekca

ABNAETCA MEAULMHCKUM

yCTpoMcTBOM

- He ucnonbsosatb

Baru-kon Ro.-h TonbKo no pewenty

npoussoauTens 2 HenocpeacTBEHHO Ha NauueHTe

StoT NPOAYKT, I'Ipeﬂ,HaSHa‘-IEHHbIVI TOJIbKO O4N1A 04HOPA30BOro NCNo/1b30BaHUA, NMO3TOMY HE O0/1XKEH OYMNLLATLCA VI/M}WI CTepmnansoBaTbCAa
nosib3oBartenem AnAa obecneyeHus 6esonacHoro NOBTOPHOIo NCNO/1b30BaHUA. MonbITKKM OYNCTUTL NN CTepnan3oBaTb 3aTn YCTpOVICTBa
MOTYT NPUBECTU K 6VIOHECOBMECTVIMOCTM, VIHd)eKLI,MVI WUN OTKA3y NPOAYKTa ANA NauMneHTa.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHMIO

Tennoperynupytouian corpesatolasn cuctema CALIMA™ (corpesatowmii 610K M ofeano) npegHasHadeHa ana npoduNakTMKmM 1 NeyeHus
TMNOTEPMUU, A TAK¥KE ANA NeYEeHUA COOTBETCTBYIOLLLEN HOPMOTEPMUN

Opeana CALIMA™ MOXHO MCMONb30BaTh KaK 4J1A B3POC/bIX, TaK U ANA NeAMaTPUUECKMX NaLMeHTOB.

Ycrpoiictea CALIMA™ a0/13HbI MCMO/Ib30BaTbCA TONbKO KBANUGULMPOBAHHBIM MEeANLMHCKUM NePCoHaN0M.

Opesana CALIMA™ paccunTaHbl Ha O4HOKPAaTHOE WMCMOJ/Ib30BaHME Ha OAHOTO MALMEHTa; OHW HWMKOTLA He AO/MKHbI MCMNOAb30BaTbCA
NOBTOPHO.

Wcnonbsyitte moaenb ogesna CALIMA™, Hamnbonee noAxoAsallylo ONA KAMHUYECKUX NoTpebHocTel, TpeboBaHMI U XUPYPruYecKux
NPOTOKO/OB.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

He NPUMEHATb Ha HNXXHUX KOHEYHOCTAX BO BpeMA NonepevyHOoro 3a*xmma aopTbl.
He NPUMEHATL NPU NWEMUYECKUX KOHEYHOCTAX. BO3MOXHbI TEPMUYECKNE TPABMbI.

NPEAYNPEXAEHMA

e He HaHOCUTe ropaunii BO3A4yX HEMOCPeACTBEHHO (6e3 yTBepKAeHHOro oaenna) u3 waaHra Harpesatena CALIMA™ Ha naumeHTa.
Bceraa ucnonb3ayite ogeana CALIMA™ man coBmectumble o406peHHble ogesna.

e  I36eraiiTe NPAMOro KOHTaKTa MeXAY BHELHEW CTOPOHOM LIaHra U NaLUEHTOM.

e  HuKoraa He ocTaBnsaiTe NauneHTa 6e3 NpUcMoTpa BO BPEMSA SIeHEH M.

e He ucnonbsyite ogeano CALIMA™ y naupeHToB ¢ 1t06bIM TUMNOM anseprum Ha YyCTPOMCTBO UAM €0 KOMMNOHEHTBI.

e  lcnonb3oBaHMEe CUCTEMbI KOHBEKUMOHHOro Harpesa CALIMA™ vy nauMeHTOB C TpaHCAEPMasibHbIMU fIeKapCTBEHHbIMM
NAACTbIPAMU MOXKET U3MEHUTb BBEAEHMWE JIEKAPCTB M HAHECTU Bpes, NauueHTy.

e B cnydyae Kakoro-nmbo c60os, HEMCNPaBHOCTU WAM HeHOpManbHOW paboTbl cuctembl otonneHns CALIMA™, BbikalouuTe ee,
OTK/IOYMTE OTOMUTE/bHbBIV BIOK OT UCTOYHMKA NUTAHUA U cOOBLWMTE 06 3TOM TEXHUYECKUM CyKbBam.

e Bceraa pasmeluaiite mukponepdopupoBaHHyto cTopoHy ogeana CALIMA™ no HanpaBneHWio K NaupyeHTy Aa8 onTUMasibHOM
NpoV3BOAMUTENIbHOCTY.

e  He ucnonb3yite ogeana CALIMA™ ans nepemelleHms Man nepeHoca naumeHTa.

e  Hukoraa He 3aKpblBalTe roN0BY UK AblXxaTe/bHble NYTU MNALMEHTA, KOTrAa NALMEHT He MOoAyYaeT MeXaHUYECKYI0 BEHTUAALMIO.

e  lcnonb3yiiTe aneMeHTbl KPEnIeHWs, TaKME KaK KpenexKHble 3aXKMMbl, UV Te, KOTOopble cneLmMbuyHbl A5 KaXA0ro ofenna, Takme
KaK npeAsapuTeNbHO paspesaHHble NIeHTbl, KAeilkue neHtbl u T. ., YTobbl 3akpenutb 1 cTabuamsmnposaTb ogesano CALIMA™,
4yTO6bl 24aNTUPOBATH €O K MOJIOKEHWIO NaLMEHTa.

e CornacHo depepanbHomy 3akoHodaTenbctsy CLUA, 3TOT TMR yCTPOICTBA MOMET MCMO/b30BATLCA TONbKO MO PACMOPAKEHUIO
JIMLLEH3MPOBAHHOIO Bpaya.

e O n0bom cepbe3HOM MHUMAEHTE, NPOM3OLLEALLIEM B CBA3M C 04HOPA30BbIMM YCTPOMCTBaMM uam ogeanamm CALIMA™, cnepyet
€oobLaTb NPON3BOAUTENIO U KOMMNETEHTHOMY OpraHy rocyaapcrsa-yieHa EC, B KOTOPOM 3aperncTpupoBaH nosib3oBaTeb.

NMPOPUNAKTUKA

L4 Hukorga He HpMMEHHVITe TEno K 60/1bHOM UK I'IOBDE)KLI,EHHOVI KOXXe, OTKPbITbIM PaHam Uan CN3UCTOMN 060/10uKe.

L4 PaHbl AOMKHBI 6bITb 3aKpbIThI, yTObbI M36EXKaTb NPAMOTo KOHTaKTa C 04€eA/I0M, a TaKXKe BO3MOXHOW VIHd)eKLI,VIVI n TepMVI‘-IECKOlZ
TPaBMbl.

L4 M3beraliTe KOHTaKTa C NasepHbIMU INeMEHTaAMU, XNPYPTUHEeCKUMU NNACTUHAMU UIN SNTIEKTPOOAaMU, KOTOPbIE MOTYT Bbi3BaTb
ropeHue.

L4 Hukorga He CBOpa‘-IVIBal)’ITe LWNaHT B MONOXEHUU, NpenaTcTByoLemM HOpMal’IbHOVI nogaye so3gyxa K ogeany.
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Ecav BO Bpemsa npoueaypbl BO3HMKAET HWM3KOE KPOBAHOE JaB/eHMe, PAcCMOTPUTE BO3MOMKHOCTb CHUMKEeHWUA paboueit
TemnepaTypbl AN NPEKPALLEHNA TEYEHUA.

Opeano CALIMA™ npeaHa3sHa4eHO TONbKO 4/19 04HOPA30BOro UCMNO/b30BaHWUA M NOMELLAETCA HeMOCPEACTBEHHO MO, Ha UK
BOKPYT NauMeHTa. PasmelyeHre NpocTbiHEN MEXAY 04eAN0OM M NAaLMEHTOM He NpeAoTBpaLLaeT buosormyeckoe nepekpectHoe
3arpAsHeHue.

He ncnonb3yiite, eciiv ynakoBKa OTKPbITa AW NOBpeEXKAeHa.

HuKoraa He pasmelaiite conao u/uamn Bo3ayxo3abopHoe 0TBepCTME PALOM C NAaXOM NauMeHTa Uan APYrMmmn YyBCTBUTEIbHBIMM
obnactamu.

Y6egutech, 4TO MAUMEHT CYyXOM, YTobbl neyeHne 66110 3PPEKTUBHBIM, 32 UCKIIOYEHMEM C/IYHaAEB, KOTAA LEeNb COCTOUT B TOM,
YTO6bI CHU3UTL TEMMNEPATYPY NauMeHTa.

M3beraliTe cknagblBaHuA ogeana gna 3ddeKTMBHOro pacnpeaeneHns Tenna.

Mcnonb3yite Noaxoasaiyo Mogenb o4esna s Kaxkaon noTpebHOCTH, CTapascb NMOKPbITb KakK MOXKHO 60/blie NOBEepPXHOCTU
KO, obecneumBan KOMPOPTHbIN JOCTYN K NaUMEHTY U OCTaBASA FO/I0OBY M AblXaTe/bHble NyTW NaLMeHTa OTKPbITbIMK B toboe
Bpems.

OcmoTpuTe 04eano B Hayane 06paboTKM Ha NpeaMeT NPaBUIbHOTO PAa3MELLLEHWUA U BbIMOJHEHUS.

Crapaiitecb cneamuTtb 3a TeMMepaTypoit NauMeHTa cornacHo odpuLmManbHbIM NPOTOKONAM, YCTaHOB/IEHHbIM BO BPEMS JIeYeHu .

UHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO

1. Onpegenute Hanbonee noaxoaALLee OAEAN0 ANA TUMA BMELIATENbCTBA M MNOOXKEHWA NaLMEHTa, YTOObl NOYYUTb NPaBU/IbHBIN
6anaHc mexay Npou3BoAUTEIbHOCTBIO YCTPOMCTBA U KNIMHUYECKOM MOMOLLBIO.

2. OumnCTUTE KOXKY NaumeHTa AN yAaneHna macen uam mycopa, YTobbl MaKCMMM3UPOBATL aAre3uio IEHTbI K NALMEHTY

3. PasmectuTe HarpesatesbHblii 610K CALIMA™ pagom ¢ naumeHTom, obecneumsan nerkuin u yaobHbIA A4OCTYN K MauMeHTy, u
NOAK/IOYUTE LWHYP NMUTAHUA K SNEKTPUYECKON CeTU.

4. CHMMUWTE yNaKOBKY COOTBETCTBYIOLLErO OAEA/a, Pa3BepHUTE OAEAN0 U NOMECTUTE €0 B HYXXHOE MOJIOXKEHUE, MPOBEPWUB, YTO
MUKponepdoprpoBaHHan CTOpoHa obpallieHa K NaLMeHTy 1 YTO ro10Ba NaumMeHTa He MOKPbITa. YTUAM3UPYITE YNAaKOBKY oaeana
B COOTBETCTBMM C COOTBETCTBYIOLLMM NPOTOKO/IOM YTUIM3aLMN OTXOL0B.

5. 3akpenuTe KneWKue NEHTbl K MaUMEHTy WMAW OMepauMoHHOMY CTOJly B COOTBETCTBUM C MOZE/bI0 OAeANa, WCMonb3yihTe
npegBapuTenbHble paspesbl COOTBETCTBYIOWEN MOAeNnu ANA NO3ULMOHMPOBAHMA MaUMeHTa, NOpBUTE NpeaBapUTeNbHO
pa3pe3aHHble IEHTbI U NPY HEOBXOAMMOCTM 3aKPENUTE UX K NALUEHTY.

6. 3aKkpenuTe NAacTMKOBbIe NPOTEKTOPLI B UX KOPMYCe B COOTBETCTBMU C UCNOb30BAHUEM U MOAENbIO.

7. BblbepuTe NopT AnA NOAKNIOYEHUA HACAAKM K 04eANy, CHAMUTE YNIOTHEHWUE, Pa3aenunTe ABa C10A o4esAna, YTobbl COMNIO0 MOXKHO
6b1710 BCTaBUTb Kak MOXHO [a/ibllie, BCTaBbTE COMJIO WAAHTA, YNPABAASA 33XKMMOM, U 3aXKMUTE ero K BEPXHEMY C/I00 oaesna.

8. Mcnonb3yitTe 3aKMMm WNaHra ansa ctabuamsaumm coeMHeHUs cUCTeMbI.

9. KaK To/IbKO 04en/10 MOAK/OUEHO U 3aKPENIEHO, BKIKOUMTE NepeKtodaTenb HarpesaTtesibHoro 61oka CALIMA™,

10. Bblbepute COOTBETCTBYIOWMIA YPOBEHb TEMMepPaTypbl M KENaeMyl MOLLHOCTb, KOTOpas cuutaetca Heobxoaumon ans
KOHKPETHOro C/yyas, COrlacHO pyKoBoAcTBy nonb3osatensa CALIMA™, u opesno AO/MKHO HauyaTb HadyBaTbCA, €CIU He
HagyBaeTcs, NpoBepbTe NpaBubHyto paboty CALIMA™ uan npasunbHoe coeguHerne CALIMA™ c ogenanom, Man UYTO LWAGHT He
3a610KMpOBaH.

11. 3anyctute 06paboTKy U, NPU HEOBXOAMMOCTU, USMEHUTE HACTPOMKM TEMMEPATYPbI U MOLLLHOCTM MO Mepe HeobXoAMMOCTH.

OTBEPOCHI

minmampyﬁTe oaeAno nocne OAHOKPATHOro MuCno/s1b30BaHMUA. OCVLLI,eCTBﬂHTb yAaneHne B COOTBETCTBUM C ,D,el)‘ICTBy}OLLLMMM
HaUNOHa/IbHbIMU NpasBnuiamMmn B OTHOLWEHUN 610N10rMYECcKm onacHbIX OoTX040B.

YCNOBUA XPAHEHUA U OTTPY3KU

TemnepaTypa oT -40°C go 70°C
OTHOCKTENbHAA BNAXKHOCTb OT 10% po 95%
ATmocdepHoe gaBneHue ot 120hPa go 1060hPa

JOMNONHUTENBbHBIE KOMUU UHCTPYKLUIA

[lononHUTeNbHbIE KOMWUM 3TUX MHCTPYKLMIA MOMKHO NONYYUTb Yepes Ballero aBTopM30BaHHOIO AUCTpubbloTopa. Kpome TOro, HaCTOALLUMM
pa3spelsaeTcs B COOTBETCTBUM C aBTOpPCKMMM npaBamu Celsius Medical nokynatenam npoayKTOB, MOMYYEHHbIX OT Ballero
aBTOPM30BAHHOIO AWUCTPUOBLIOTOPA, AeNaTb KOMUU 3TUX MHCTPYKUMIA ANA UCMONb30BaHUA TaKMMMU MOKYNaTENAMU TEXHUYECKUX YCayr

Celsius.

FAPAHTUA

YT06bI noNy4nTb VIHd)OpMaLI‘VHO O rapaHTuun, eCnn TakoBaa MUMeEeTCA, Ha 3TOT NPOAYKT, CBAXUTECH C OTAENOM MEeOULUUNHCKUX.
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CALIMA™

KaTeTepney 3epTxaHacblHbIH KaMblNfbiCbl

. . KypangbiH, 6iperei
M Sraipywi MAEHTUOUKAUMANBIK aknapaTbliH
KaMTuabl
E OHAipyWiHiH KaTanor DE] MaiganaHywoliFa nanpanany
Hemipi OHIHAETI HYCKaYNbIKNEH TaHbICy
KaxeT

dNeMeHTTIH MeaNLUMHANbIK, c € CE 6enrici @ Natekcci3

Tek 6ip peT naiganaHyra Q Crepuaunsaums npoueciHe
apHanfaH A XaTtnaiabl

KanTama 3akbimgaanfaH Hemece
awsbinFaH 6onca, naaanaHbliMangpl

KYPbINFbl EKEHiH KepceTea,

OHAIPYWIHIH NakeTTiK RO"‘.‘ Tek peuent 6olibIHia

KoAbl

Haykacka Tikenew kongaHyfa
6onmanabl

Tek 6ip peT nakpanaHyfa apHanfaH bOyn eHiMm, ocblifaH 6ainaHbICTbl, KAyinci3 KawTa naWJanaHygpbl XKeHingeTy MmakcaTblHAa
navanaHylwbiMeH TasanaHbangpl XaHe (Hemece) cTepunmsaumanaHbarabl. Byn KypbuiFbliapabl Ta3apTy HeMece cTepuibaey
apeKeTTepi 61O yinecimcisgikke, XKyKTblpyFa HEMece eHIMHIH, iCTEH LWbIFy KayniHe aKenyi MyMKiH.

NANJANAHY AUFAKTAPDI

bILNYAbl PETTEY MKYMECI (bInbITy arperatbl MeH Keprne) rMnoTePMUAHDIH, alfblH anyFa oHe emaeyre, an TMICTi HOPMOTEPMUAHDI
6ackapyFa apHanfaH

KAIMMA Kepnenepi epecektepre ge, 6ananap HaykactapbiHa 4a KONAAHbLIYbl MYMKIH.

CALIMA™ KypblifblnapbiH AeHCay/blK CaKTay CanacbliHbIH BiNiKTi KbI3MeTKepaepi faHa naitganaHybl Tuic.

CALIMA™ kepnenepi 6ip Haykacka 6ip peT KonaaHyfa apHanfaH; 01ap elKalaH KaliTaaaH nainganadHblamaybl THiC.

KAMHUKaNbIK KasKeTTiNIKKe, TanantapFra XaHe XMPYPrusablk XxaTtamanapra eH, Konaiabl CALIMA™ xambinfbl MogeniH nainganaHbliHbI3.

KAPCbl KEPCETINNIMAEP

Ko/IKaHbl KeifeHeH, KbiCy KesiHae asK-Konaapaa KongaHysa 6oamaigpbi.
Nwemmanblk asKk-Kkonaapaa kongaHbay. Tepmuanbik )apakatrap nanga 601ybl MyMKiH.

ECKEPTYJNIEP

e Haykacka CALIMA™ xbinbITKbILW LWAAHTICIHEH bICTbIK ayaHbl Tikenen (6ekitiareH kepnecis) »arfyra 6onmaigpl. CALIMA™
KepnenepiH Hemece yinecimai 6ekiTinreH kepnenepai yHemi nanganaHbiHbI3.

e  LLnaHrTbIH CbIPTbl MEH HAYKACTbIH TiKesfei 6ainaHbiCbiHa Ko Gepmey.

e  Empeny KesiHAe HayKacTbl eLLKALAaH Kapaycbi3 KangblpMaHbi3.

e AnnapaTKa Hemece OHblH, KOMMNOHEHTTepiHe anneprusaHbiH KaHaan aa 6ip Typi 6ap Haykactapga CALIMA™ amblnsbiCbiH
navaanaHbay Kepek.

e TpaHcaepmanbabl A2PiniK kamaynapbl 6ap Haykactapaa CALIMA™ KOHBEKUMANbIK KbIAbITY MYMeCiH KongaHy Aapinik
npenapaTTapabl eHrisyAi e3repTin, HAYKACKa 3UAH KeNTipyi MyMKiH.

o KAJZIMMA-HbIH, XblNyMeH »KabapblKTay »KyheciHiH KaH4an aa 6ip icTeH WbIFybl, akay/bliFbl HEMECe aHOMA/bAbl XKYMbIC icTeyi
)KaFoalblHAA OHbl eLWipy, XbUlyMeH KabablkTay 610rbiH 3neKTpMeH KabablKTayAaH aKbipaTy, COHAaM-aK TeXHUKasbIK,
KbI3meTTepre xabapnay.

e  OHTalAbl eHIMAINIK yWiH apKawaH CALIMA™ kepneciHiH mukponepdopaumsanaHfaH *afblH HayKacKa Kapali 0pHanacTbipbiHbi3.

e HayKacTbl XbUIXbITY Hemece aybicTbipy ywiH CALIMA™ kepnenepin naiganaH6aHbi3.

e  HayKac mexaHUWKasbIK }KengeTyai aiMafaH Ke3ae HayKacTblH 6acbiH HEMeCe aya KOJblH ELUKALIaH ¥KannaHpi3.

e KambiTrapapl 6ekiTy Hemece apbip Kepnere TaH, MbiCanbl, aAAblH afa KeCcinreH Tacnanap, enim Tacnanap *aHe T.6. cuaAKTbI
6eKiTy anemeHTTepiH MaiAanaHbiHbI3, OHbl HayKacTblH, XafgalbiHa 6eirimgey ywiH CALIMA™ skamblnfFbiCbiH BEKITY KaHe
TypaKTaHAbIPY YLiH.

o AKLW denepangbik 3aHbl GOMbIHILA KYPbIFbIHbIH, Oy TYpiH AULEH3WANaHFaH adpirepdiH, OyhpbiFbiMeH faHa naikganaHyfa
6onaapl.

e CALIMA™ KypbinfblnapbliHa Hemece Keprefiepre KaTbiCTbl OPbIH anfaH Ke3 KeareH ayblp OKWfa Typaibl eHAipyulire »kaHe
ayMafblHAa NaiganaHyLibl KYpblIFaH MyLLEe MEMIEKETTIH, Ky3bIPEeTTi OpraHbiHa Xabapnay Kaxer.

CAKTbIK LUAPANAPDI

e  ElIKAlWaH aypy HeMece 3aKbIMAaHFaH Tepire, albIK ¥Kapafa HEMece MyKO3aFa Kblayabl KoNgaHb6aHbI3.

e  amblnFbiMeH Tikenei 6aitnaHbiCKa Tycney yLWiH apanapapl )aby Kepek, an MyMKiH 601aTblH MHOEKLMANAP MEH TEPMUANBIK,
KapaKkatrap

e  aHyAapbl TyAplpybl MYMKIH Na3epAik 31eMeHTTePMEH, XUPYPrUAbIK NAACTUHANAPMEH Hemece 3NeKTPOATapMEH KaHacyhaH
aynak 60nbIHbI3.

e LUnaHrTbl eWwKalaH Kepnere ayaHblH, KanbinTbl 6epinyiH 60nAbIPMaiTbIH KaFaanaa KyaTnaHbIs.
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Erep emwapa KesiHAe TOMEH apTepusAsbIK KbiCbiM Maikiga 60/ca, KyMbIC TEMMEpPaTypacbiH TOMEHAETYAI Hemece emaeyai
TOKTaTyAbl KapacTblpbIHbI3.

CALIMA™ skamblnfbiCbl TEK KaHa Bip peT NnaiaanaHyra apHanfaH XaHe HayKacTblH TiKenel acTbiHa, *KaHblHa Hemece aiHanacbiHa
OpHaNacTbipbIybl TMiC. TabaKTapabl KEpNe MeH HayKacTblH apacbiHa OpHanacTbipy 6MONOTMANBIK alKacnanbl KOHTAMUHALMAHDI
6onabipManapi.

Erep KanTama awblIK 60s1ca Hemece 6yniHreH 60/ca, oHbl NaganaHbay Kepek.

EwkawaH cantama kaHe(Hemece) aya KMHAy MOPTbIH HAYKACTbIH, Wwan Hemece Gacka Aa cesimTan yvackenepiHiH, aHblHa
OpHaNacTbipMaHpbI3.

MauneHTTiH TemnepaTypacblH TOMEHZETY MaKCaTblH KOChafaHAa, eMHiH, TMimai 60/ybl YlWiH HayKacTblH KypfaK 60/ybiH
KamMTamacbl3 eTy.

binyapl TMiMA[ TapaTy YLWiH XaMblnfbiHbl BYKTeyAeH aynak 60/bIHpI3.

Opbip KaKeTTiNIK YWiH TUICTi KamMblaFbl MOZeNiH KonaaHy, Tepi 6eTiH 6apbiHWa *Kabyfa TbipbiCy, HAYKACKa bIHFAW/Ibl KON
YKETKIi3yZli KaMTamachbI3 eTy KaHEe HayKaCTbIH, 6acbl MEH aya XKOJ/blH YHEMI alblIMaFaH KyniHae Kanapipy.

KepneHiH, oypbiC OpHaNacybiH KaHEe KYMbIC KabineTTiniriH Tekcepy.

Emzaey KesiHze benrineHreH pecmu xaTTamasniapfFa COMKec HayKacTblH TEMMepaTypacbiH 6aKbliayFa ThiPbICbIHpI3.

NAAAOANAHY XOHIHAET HYCKAY/IbIK,

1.

10.

11

AnnapaTTbiH, }KYMbIC KabiNeTTiniri MeH KNMHUKaNbIK KOMEK apacbiHAaFbl AyPbIC TEHrepiMAi any MakcaTbiHAA apasacy Typi meH
NMaLMEHTTIH, }Kaf4abl YILiH eH, KONal/bl }KaMblNFbIHbI aHbIKTAY.

HayKacTblH, TepiciH Mainnapabl Hemece KOKbICTapApbl KO YLUiH Ta3anay, HayKacKa TacnaHbl 6apbiHLWa Xenimaey yiliH
Haykacka oHaW api biHFaibl Kipyre MyMKiHAIK 6epeTiH CALIMA™ binbITy 610TbIH HAYKACKa KaKblH OPHaNaCTbIPbIn, 3/EKTP
MarucTpanbAapblHa KyaT bayiapbiH Kocy.

TwicTi KepneHiH KanTamacblH a/bin TacTan, KepneHiH, bykTenyiH, MmrukponepdopaunanaHfFaH }afblHbIH HAYKacKa KapaFfaHblH
’KOHe HayKacTblH, 6acbl KabbliMaFaHbIH TEKCEPE OTbIPbIN, OHbl KabiNKa KenTipesi. ambinfbl KanTamacbliH KangplKTapabl
KO AbIH TUICTi XaTTamacblHa COMKeC Kaere »aparty.

enim neHTanapbliH HayKacka Hemece onepauuaAsbiK YCTEAre KaMblIFbl MoZesiHe calikec BeKiTy, HayKacTbl OpPHaNacTbipy,
anablH ana KecinreH TacnanapAbl *Kacblpy, COHAAN-aK KaxeT bo/FaH KaFaalaa HayKacka bekiTy yiiH TUicTi mogenbaiH anablH
ana KeciHgjinepiH nanganay.

MnacTuKanbIk NPOTEKTOPAAPAbI NalifanaHy KaHe mozesb 60MbIHLLA 0N1apAblH, KaFaanbiHAa GeKiTy.

CanTamaHblH, Kepnere Kocbllybl YWiH MOPTTbl TaHAay, NAOMbACbiH anbin TacTay, cantama MyMKiHAiriHWe KipicTipinyi ywin
KepneHiH eki KabaTblH 6enin any, KbICKbIWTbI NakAanaHy apKblibl LWAAHT CANTaMacbIH KipiCTipy }KaHe OHbl KBPIEHiH, }KoFapFbl
KabaTblHa Kbicy.

Kyie 6alinaHbICbiH TypPaKTaHAbIPY YLUiH LWAAHT KbICKbILWbIH NalkganaHy.

Kepne KocbinfaHHaH skaHe 6ekiTyaeH keriH CALIMA™ 3KbinbITy 610rbIHbIH, @3KbIPaTKblLbIH KOCY Kepek.

Saskana ar CALIMA™ lietotaja rokasgramatu izvélieties atbilstoSo temperatdras limeni un vélamo jaudu, ko uzskata par
nepiecieSamu konkrétajam gadijumam, un sega jasak piepasties, ja ta nav piepdsta, parbaudiet, vai CALIMA™ pareizi darbojas
vai ir pareizi savienots CALIMA™ ar segu, vai ari $|atene nav blokéta.

. OHgeyai 6acTaHbI3 }KoHe KarkeT 6ONFaH KaFgaliaa TemnepaTtypa MeH KyaT napameTp/iepiH KaxeTTifiriHe Kapai e3repTiH;s.

KANObIKTAP

Kepnenepgai 6ip peT naliganaHfaHHaH KeliH Kagere »apaTy. bUosoranbik KayinTi KanablKTapFa KOALaHbINATBIH YATTbIK, HOPMATUBTIK

KyKaTTa

pfa colikec Ko4ere apaTtyAbl XKy3ere acbipaibl.

CAKTAY HE TACbIMANLAY LLUAPTTAPbI

Temnepatypa -40°C-TaH 70°C-Ka aeliH
CanbiCTbipManbl bINFanabinbIK, 10%-paH 95%-fa AeliH
ATMmochepanbiK KbICbIM 120xMNa -aeH 1060xMa-Fa aeiiH

H¥CKAY/1bIKTbIH KOCbIMLUA JAHAJIAPbI

byn Hyc

KaynapaplH, KOCbIMLIA KeluipMmenepiH Ci3aiH yaKinetTi AucTpnbbioTopbiHbI3 apKblibl anyfa 6onagpl. byaaH 6acka, ocbiMeH

Llenbcuin 6orbiHIWLIA PYKCaT Ci3AiH, YaKiNeTTi ANCTpUObIOTOPbIHbI3AAH a/lbiHFaH OHIMAj CaTbiM anyLWblIapFa OCbIHAAM CAaTbIM aNyLWbIAPAbIH,
naiganaHybl YLWiH OCbl HYCKAY/IbIKTapAblH, KewipMmenepiH Kacay ywiH bepineai.

KEMANAIK

Keningjik Typanbl aknapaTtTbl any yiiH, erep oHgannap 6onca, Llenbcnit MeanLmMHanbIk TEXHUKANbIK Kbi3MmeTTep 6enimiHe xabapiacbiHbi3.
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CALIMA™

Ch&n Phong Thi Nghiém Dit Ong Théng

s Chira théng tin nhan dang thiét s O Q Khéng phai qua quy trinh
M Nha ché tao m bi duy nhit ® Chi danh cho mot lan st dung A tiét trung

E S8 danh muc clia nha Can cho ngudi dung tham khao Khéng st dung néu géi d3 bi
san xuat hwéng dan st dung héng hodc bi m&
[MD] Cho biét mét hang 1 C € Bénh du CE @ Khéng c6 mu

thiét biy té

M3 16 clia nha san s Khéng dugc str dung truc tiép
xust K., chiedon @ trén bénh nhan

Do d6, san pham nay chi danh cho mét [an st dung, do d6 khéng dwoc ngudi dung lam sach va / hodc khir trung dé tao diéu
kién tai st dung an toan. N6 lyc lam sach hodc khir tring cac thiét bi nay cé thé dan dén rli ro khong tuong thich sinh hoc,
nhiém trung hodc hdng héc san pham cho bénh nhan.

CHI DINH SU DUNG

Hé th&ng lam dm diéu chinh nhiét CALIMA™ (b6 phan Iam 4m va chdn) nham muc dich ngan ngtlra va diéu tri ha than nhiét,
va dé quan Iy binh thudng thich hop

Chan CALIMA™ c6 thé duwoc sir dung cho cd bénh nhan ngudi lon va tré em.

Chi nén st dung thiét bi CALIMA™ bd&i nhan vién y té cé trinh d6.

Chén CALIMA™ duoc thiét k& cho mét an sit dung cho mdi bénh nhan; chiing khéng bao gi® nén dugc tai sir dung.

St dung mau chian CALIMA™ phi hop nhat véi nhu cau 1am sang, yéu cau va quy trinh phau thuat.

CHONG CHI BINH
Khong sir dung & cac chi dudi trong qua trinh kep ngang dong mach cha.
Khéng s dung trén t chi thi€u mau cuc bd. Chan thuong nhiét cé thé xay ra.

Canh bao
e Khdng ap dung khéng khi néng truc ti€p (ma khdng cé chan da duwoc phé duyét) tir ng sudi CALIMA™ trén bénh
nhan. S& dung chdn CALIMA™ hodc chan d3 duoc phé duyét twong thich moi lic.
e Tranh tiép xuc tryc tiép gitta bén ngoai voi va bénh nhan.
e Khéng bao gi&r d€ bénh nhan khéng dugc chdm séc trong qua trinh diéu tri.
e Khdng s dung chdn CALIMA™ & nhitng bénh nhan cé bat ky loai di (rng nao vdi thiét bi hodc cdc thanh phan cua
thiét bj.
e Viéc sir dung hé théng sudi 8m déi lwu CALIMA™ & nhitng bénh nhan cé miéng dan thudc qua da cé thé |am thay
dé&i viéc str dung thuéc va gay hai cho bénh nhan.
e Trong trudng hop cé bat ky sw cd, truc tric hodc hidu suat bat thudng nao cta hé théng swdi CALIMA™, hiy tat nd
di, ngat két ndi bd phan swdi am khoi ngudn dién va théng bao cho Dich vy ki thuat.
Ludn dat mét co 16 nho cla chan CALIMA™ vé phia bénh nhan dé cé hiéu suat t6i wu.
Khéng st dung chdn CALIMA™ dé di chuyén hodc chuyén bénh nhan.
Khoéng bao gidr che dau hodc dudng thd cla bénh nhan khi bénh nhan khéng dugc thd may.
St dung céc bo phan c6 dinh, chang han nhu ¢ dinh kep hodc cac bd phan danh riéng cho tirng tdm chén, chang
han nhu bang keo cat san, bang dinh, v.v., d& c6 dinh va 6n dinh chin CALIMA™ dé thich (ng v&i vi tri cia bénh
nhan.
e Theo luat lién bang Hoa Ky, loai thiét bj nay chi cé thé dwoc st dung theo 1&nh cla béc si dugc cap phép.
e B4t ky sw c6 nghiém trong nao d3 xay ra lién quan dén céc thiét bi CALIMA™ hodc chan dung mét [an, cdn dugc bdo
cdo cho nha san xuat va co quan c6 thdm quyén clia Quéc gia thanh vién noi ngudi dung dwoc thanh 1ap

BIEN PHAP PHONG NGUA
e HKhdng bao gitr 4p dung nhiét cho da bi bénh hodc bj t&n thuong, vét thwong hd hodc niém mac.
e Cac vét thuong nén duoc che phi dé tranh tiép xuc tryc tiép véi chidn, va cé thé bi nhiém trung va chan thuong
nhiét
e Tranh ti€p xUc véi cac yéu td laser, tdm phiu thuat hodc dién cuc cd thé gay chay.
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e Khdng bao gi& lam sap voi & vi tri ngdn can viéc cung cap khong khi binh thuéng cho chan.

e N&u huyét ap thap xay ra trong qud trinh phau thuat, hay can nhic gidm nhiét do lam viéc hodc ngirng diéu tri.
Chan CALIMA™ duoc thiét ké chi dé sir dung mét 1an va dugc d3t ngay bén dudi, trén hodc xung quanh bénh nhan.
D3t tdm gilra chdn va bénh nhan khong ngén ngtra lay nhiém chéo sinh hoc.

Khéng str dung néu bao bi bi mé& hodc bj hong.

Khéng bao gir dat voi phun va / hodc cng nap khi bén canh hang clia bénh nhan hodc cac khu virc nhay cam khéc.
Dam bao rang bénh nhan khd rao dé diéu trj cé hiéu qud, trir khi muc tiéu 1a ha nhiét d6 ctia bénh nhan.

Tranh gap chan dé& phan phdi nhiét hiéu qua.

St dung mau chin phlu hop cho tirng nhu cau, cd gang che phll cang nhiéu bé mit da cang tot, dam bao ti€p can
thodi mai vdi bé&nh nhan va dé dau va dudng thé clia bénh nhan khéng duoc che day moi luc.

Kiém tra chin khi bat dau didu trj d€ cé vi tri va hiéu suat thich hop.

e (6 gang theo d&i nhiét dd cia bénh nhan theo cac giao thirc chinh thirc dwoc thiét 1ap trong qua trinh diéu tri.

HUGNG DAN SU DUNG

1. Xac dinh chan thich hgp nhat cho loai can thiép va vj tri bénh nhan dé cé dugc sy can bang phu hop gitta hiéu suat
thiét bi va chdm séc |am sang.

2. Lam sach da cla bénh nhan dé loai bo dau hodc manh vun, dé t6i da hda d6 bam dinh ctia bang dinh cho bénh nhan

3. D3t bo phan sudi am CALIMA™ gan bénh nhan, cho phép bénh nhan ti€p can dé dang va thoai mai, dong thoi két
ndi day ngudn véi ngudn dién lwdi.

4. Théao bao bi clia tdm chidn tuwong (ng, m& chin ra va dit nd vao vi tri, kiém tra xem mat vi duc 16 cé ddi dién voi
bénh nhan khéng va dau cta bénh nhan khéng dwoc che phu. Vit bd bao bi chdn theo quy trinh x& ly chat thai
twong tng.

5. C& dinh bang dinh cho bénh nhan hodc ban mé& theo md hinh chan, st dung cac vét cit trwde ca md hinh twong
(rng dé dinh vi bénh nhan, xé bing keo d3 cit san va c6 dinh ching cho bénh nhan néu can thiét.

6. C& dinh cac tdm bao vé bang nhua trong hdp duwng cla chung theo muc dich st dung va kiéu may.

7. Chon c6ng dé két néi voi phun vai chan, thao con du, tach hai lép cla chian dé voi cé thé dwoc dua vao cang xa
cang t&t, chén voi phun bang cach van hanh kep va kep né vao I&p trén cung cla chin.

8. SUrdung kep 8ng dé 6n dinh két n&i hé théng.

9. Sau khi chdn duoc két néi va bao dam, hay bat cong tic clia bd phan lam néng CALIMA™.

10. Chon mirc nhiét dé thich hop va céng suadt mong muén dugc coi 13 can thiét cho trudng hop cu thé, theo hudng
dan st dung CALIMA™ va chan sé& bat dau phong 1én, néu khéng phong 1én, hiy kiém tra hoat dong chinh xac cla
CALIMA™ hoac két ndi chinh xdc ca CALIMA™ v&i de chan, hodc 6ng khdng bj chan.

11. B3t dau diéu trj va, néu can, stra d&i cai dat nhiét do va cong suat néu can.

LANG PHI

Vit bo chdn sau mét [an st dung. Thue hién x ly theo quy dinh qudc gia hién hanh ddi vdi chat thai nguy hai sinh hoc.

PIEU KIEN BAO QUAN VA VAN CHUYEN

Nhiét do -40 °C dén 70 °C
Do am twong dbi 10% dé&n 95%
Ap suat khi quyén 120hPa dén 1060hPa

BAN SAO BO SUNG CUA HUGONG DAN

Ban c6 thé nhan duoc cac ban sao bé sung clia cac hudng dan nay thong qua nha phan phdi duoc Gy quyén cla ban. Ngoai
ra, theo day, sw cho phép dworc cap theo celsius Medical ban quyén cho ngudi mua cac san pham cé dugc tir nha phan phdi
duoc Gy quyén cla ban dé tao ban sao clia cdc hudng dan nay dé nhirng nguwoi mua dé sir dung.

BAO PAM

D& c6 dugc thdng tin vé bao hanh, néu cd, cho sdn pham nay, hay lién hé véi B6 phan Dich vy K§ thuat Y té& Celsius.

61



0.
CALIMA™

Selimut Laboratorium Kateterisasi
) Berisi informasi identifikasi Ditujukan untuk sekali pakai ‘ Tidak dikenakan proses
u Pabrikan perangkat yang unik ® saja G\ sterilisasi

E Nomor katalog Perlu bagi pengguna untuk Tidak digunakan jika paket
pabrikan berkonsultasi dengan instruksi untuk telah rusak atau dibuka

digunakan
M jukkan item t but
m enunjuican ftem er§e ! c E Penandaan CE. Bebas lateks
adalah perangkat medis
- . Tidak digunakan langsung pada
Kode batch pabrikan Rom)_ Resep saja @ pasien

Produk ini ditujukan untuk sekali pakai saja, oleh karena itu tidak boleh dibersihkan dan/atau disterilkan oleh pengguna
untuk memfasilitasi penggunaan kembali yang aman. Upaya untuk membersihkan atau mensterilkan perangkat ini dapat
mengakibatkan risiko ketidakcocokan bio-ketidakcocokan, infeksi, atau kegagalan produk bagi pasien.

INDIKASI UNTUK DIGUNAKAN

CALIMA™ Thermal Regulating Warming System (unit pemanasan dan selimut) dimaksudkan untuk pencegahan dan
pengobatan hipotermia, dan untuk pengelolaan normothermia yang tepat.

Selimut CALIMA™ dirancang untuk sekali pakai per pasien; mereka tidak boleh digunakan kembali.

Selimut CALIMA™ dapat digunakan untuk pasien dewasa dan anak-anak.

Gunakan model selimut CALIMA™ yang paling sesuai dengan kebutuhan klinis, persyaratan, dan protokol bedah.
Perangkat CALIMA™ hanya boleh digunakan oleh tenaga kesehatan yang berkualifikasi.

KONTRAINDIKASI

Jangan gunakan pada tungkai bawah selama penjepitan melintang aorta.
Jangan gunakan pada ekstremitas iskemik. Cedera termal dapat terjadi.

PERINGATAN

e Jangan mengoleskan udara panas secara langsung (tanpa selimut yang disetujui) dari selang pemanas CALIMA™
pada pasien. Gunakan selimut CALIMA™ atau selimut yang disetujui yang kompatibel setiap saat.

e Hindari kontak langsung antara bagian luar selang dan pasien.

e Jangan pernah meninggalkan pasien tanpa pengawasan selama perawatan.

e Jangan gunakan selimut CALIMA™ pada pasien dengan segala jenis alergi terhadap perangkat atau komponennya.

e Penggunaan sistem pemanas konveksi CALIMA™ pada pasien dengan tambalan obat transdermal dapat mengubah
pemberian obat dan menyebabkan kerusakan pada pasien.

e Jika terjadi kegagalan, kegagalan fungsi, atau kinerja abnormal dari sistem pemanas CALIMA™, matikan, lepaskan
unit pemanas dari catu daya, dan beri tahu Layanan Teknis.

e Selalu letakkan sisi mikroperluasi selimut CALIMA™ ke arah pasien untuk kinerja yang optimal.

e Jangan gunakan selimut CALIMA™ untuk memindahkan atau memindahkan pasien.

e Jangan pernah menutupi kepala atau jalan napas pasien ketika pasien tidak menerima ventilasi mekanis.

e Gunakan elemen pengamanan, seperti memperbaiki klem, atau yang khusus untuk setiap selimut, seperti kaset

pra-potong, pita perekat, dll., Untuk mengamankan dan menstabilkan selimut CALIMA™ untuk menyesuaikannya
dengan posisi pasien.

e Menurut undang-undang federal AS, jenis perangkat ini hanya dapat digunakan atas perintah dokter berlisensi.

e Setiap insiden serius yang telah terjadi sehubungan dengan perangkat CALIMA™ atau selimut sekali pakai, harus
dilaporkan kepada produsen dan otoritas yang kompeten dari Negara Anggota di mana pengguna didirikan

TINDAKAN PENCEGAHAN
e Jangan pernah mengoleskan panas ke kulit yang sakit atau rusak, luka terbuka, atau mukosa.
e Luka harus ditutup untuk menghindari kontak langsung dengan selimut, dan kemungkinan infeksi dan cedera termal
e Hindari kontak dengan elemen laser, pelat bedah, atau elektroda yang dapat menyebabkan pembakaran.
e Jangan pernah meruntuhkan selang dalam posisi yang mencegah pasokan udara normal ke selimut.
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o Jika tekanan darah rendah terjadi selama prosedur, pertimbangkan untuk menurunkan suhu kerja atau
menghentikan pengobatan.

e Selimut CALIMA™ dirancang hanya untuk sekali pakai dan ditempatkan langsung di bawabh, di atas, atau di sekitar
pasien. Menempatkan seprai di antara selimut dan pasien tidak mencegah kontaminasi silang biologis.

e Jangan gunakan jika kemasannya terbuka atau rusak.

e Jangan pernah menempatkan nosel dan/atau port asupan udara di sebelah selangkangan pasien atau area sensitif
lainnya.

e Pastikan pasien kering agar perawatan menjadi efektif, kecuali jika tujuannya adalah untuk menurunkan suhu
pasien.

e Hindari melipat selimut untuk distribusi panas yang efisien.

e Gunakan model selimut yang sesuai untuk setiap kebutuhan, cobalah untuk menutupi permukaan kulit sebanyak
mungkin, memastikan akses yang nyaman ke pasien dan membiarkan kepala dan jalan napas pasien terbuka setiap
saat.

e  Periksa selimut di awal perawatan untuk penempatan dan kinerja yang tepat.

e Cobalah untuk memantau suhu pasien sesuai dengan protokol resmi yang ditetapkan selama perawatan.

INSTRUKSI UNTUK DIGUNAKAN

1. Tentukan selimut yang paling tepat untuk jenis intervensi dan posisi pasien untuk mendapatkan keseimbangan yang
tepat antara kinerja perangkat dan perawatan klinis.

2. Bersihkan kulit pasien untuk menghilangkan minyak atau kotoran, untuk memaksimalkan adhesi selotip pada
pasien.

3. Tempatkan unit pemanas CALIMA™ dekat dengan pasien, memungkinkan akses mudah dan nyaman ke pasien, dan
sambungkan kabel daya ke listrik listrik.

4. Tempatkan unit pemanas CALIMA™ dekat dengan pasien, memungkinkan akses mudah dan nyaman ke pasien, dan
sambungkan kabel daya ke listrik listrik.

5. Kencangkan pita perekat ke pasien atau meja operasi sesuai dengan model selimut, gunakan pra-pemotongan
model yang sesuai untuk memposisikan pasien, sobek kaset pra-potong, dan kencangkan ke pasien jika perlu.

6. Amankan pelindung plastik dalam casingnya sesuai dengan penggunaan dan model.

7. Pilih port untuk menghubungkan nosel ke selimut, lepaskan segel, pisahkan dua lapisan selimut sehingga nosel
dapat dimasukkan sejauh mungkin, masukkan nosel selang dengan mengoperasikan penjepit dan jepit ke lapisan
atas selimut.

8. Gunakan penjepit selang untuk menstabilkan koneksi sistem.

9. Setelah selimut terhubung dan diamankan, nyalakan sakelar unit pemanas CALIMA™,

10. Pilih tingkat suhu yang sesuai dan daya yang diinginkan yang dianggap perlu untuk kasus tertentu, sesuai dengan
panduan pengguna CALIMA™, dan selimut harus mulai mengembang, jika tidak mengembang periksa kerja
CALIMA™ yang benar atau koneksi CALIMA™ yang benar ke de blanket, atau bahwa selang tidak tersumbat.

11. Mulai perawatan dan, jika perlu, ubah pengaturan suhu dan daya sesuai kebutuhan.

SAMPAH

Buang selimut setelah sekali pakai. Melakukan pembuangan sesuai dengan peraturan nasional yang berlaku untuk limbah
berbahaya secara biologis.

KONDISI PENYIMPANAN DAN PENGIRIMAN

Suhu -40 °C hingga 70 °C
Kelembaban Relatif 10% hingga 95%
Tekanan Atmosfer 120hPa hingga 1060hPa

SALINAN INSTRUKSI TAMBAHAN

Salinan tambahan dari instruksi ini dapat diperoleh melalui distributor resmi Anda. Selain itu, izin dengan ini diberikan di
bawah hak cipta Celsius Medical kepada pembeli produk yang diperoleh dari distributor resmi Anda untuk membuat salinan
instruksi ini untuk digunakan oleh pembeli tersebut.

GARANSI

Untuk mendapatkan informasi tentang garansi, jika ada, untuk produk ini, hubungi Departemen Layanan Teknis Medis
Celsius.
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