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Contains unique device Intended for one single use ‘ Not subject to a
Manufacturer. -
M identification information. only. sk sterilization process.
Manufacturer’s Need for the user to consult @ Not use if the package has

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

m .Indlcates' the |te'm c € CE marking of conformity. Latex free.
is a medical device.

Manufacturer’s . Not be used directly on the
LOT batch code. RO"'." Prescription Only. @ 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

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

e Only use CALIMA™ blankets or compatible approved blankets.

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

o Never leave the patient unattended during treatment.

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

e 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.

e 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.

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

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

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

e 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.

e 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

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



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

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

e 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.

o Do not use if the packaging is open or damaged.

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

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

e Avoid folding the blanket for efficient heat distribution.

e 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.

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

e 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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Este producto esta destinado a un solo uso, por lo tanto, no debe ser limpiado y / o esterilizado por el usuario con el fin de
facilitar una reutilizacién segura. Los intentos de limpiar o esterilizar estos dispositivos pueden resultar en riesgos de
biocompatibilidad, infeccidn 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 Gnicamente por personal sanitario cualificado.

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

Utilice el modelo de manta CALIMA™ m3s adecuado a la necesidad clinica, requerimientos y protocolos quirdrgicos.

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.

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

o Nunca deje al paciente desatendido durante el tratamiento.

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

e La utilizacion del sistema de calentamiento convectivo CALIMA™ en pacientes con parches farmacolégicos
transdérmicos, podria alterar la administracidn del farmaco y causar dafio al paciente.

e Si se produjese cualquier fallo, averia o rendimiento andmalo 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.

o Utilice los elementos de fijacidn, 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 posicidn del paciente.

o LaLey 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
o No aplicar nunca el calor sobre la piel enferma o dafiada, 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 quirdrgicos que puedan generar combustion.
o No colapsar nunca la manguera, de tal forma que se impida el suministro normal del aire a la manta.



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

e La manta CALIMA™ esta 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 contaminacidn bioldgica cruzada.

o No utilizar si el embalaje estd abierto o daifiado

e No coloque nunca la boquilla y/o el puerto de admisién 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 posicidn 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 adhesién 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 cémoda y conecte el cable a la red eléctrica.

4. Retire el embalaje de la manta adecuada a la necesidad, despliegue la manta, sitlela en su posicién 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. Fijelas cintas adhesivas sobre el paciente o mesa de quiréfano segiin el modelo de manta, utilice los precortes segtn
modelo para la disposicion del paciente, rasgue las cintas pre cortadas y fijelas al paciente en su caso.

6. Fije los protectores de plastico en su caso seglin 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 introduccidn 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 sujecidn de la manguera para estabilizar la conexién 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,
segln 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 conexion de la CALIMA™ a la manta, o que la manguera no esté
bloqueada.

11. Inicie el tratamiento y modifiquelo si es necesario los pardmetros 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 120 hPa a 1060 hPa

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 informacién sobre la garantia, si la hubiera, de este producto, péngase en contacto con el Departamento de
Servicios Técnicos Médicos de Celsius.
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Ce produit destiné a un usage unique, ne doit donc pas étre nettoyé et/ou stérilisé par I'utilisateur afin de faciliter une réutilisation
slre. 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 étre utilisées pour les patients adultes et pédiatriques.

Les appareils CALIMA™ ne doivent étre 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 N’appliquez 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 '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 L'utilisation du systéme de chauffage par convection CALIMA™ chez les patients présentant des patchs transdermiques
pourrait modifier '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 cdté 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.

e 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 '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 &tre signalé au
fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur est établi.

PRECAUTIONS
o 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.



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

e Lacouverture 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.

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

¢ Ne placez jamais la buse et/ou I'orifice d’admission d’air a c6té de I'aine du patient ou d’autres zones sensibles.

e Assurez-vous que le patient est sec pour que le traitement soit efficace, sauf si I'objectif est d’abaisser la température du
patient.

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

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

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

e 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 I'adhérence du ruban adhésif au
patient

3. Placez I'unité de chauffage CALIMA™ a 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 systeme.

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 la couverture, ou si le tuyau
n’est pas bloqué.

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

GASPILLER

Jetez la couverture aprés une seule utilisation. Effectuer I'élimination conformément aux réglementations nationales applicables
aux déchets biologiguement 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 aupres 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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Gebrauch bestimmt AFINE?!:‘LE unterzogen

Enthalt eindeutige
M Manufacturer. Geréteidentifikationsinformationen ®
Manufacturer’s N diakeit fiir den B di Nicht verwenden, wenn die Verpackung
catalogue number. otwendigkeit f“‘ en enutzer: e beschadigt oder gedffnet wurde.
Gebrauchsanweisung zu konsultieren

m Geben Sie an, dass es c E CE Kennzeichnung
sich bei dem Artikel

Chargencode des R Nicht direkt am Patienten
Herstellers only Nur auf Rezept anwenden

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 ermdglichen. Versuche, diese Gerdte zu reinigen oder zu sterilisieren, kdnnen zu
Bioinkompatibilitats-, Infektions- oder Produktausfallrisiken fiir den Patienten fihren.

Latexfrei

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 fir die klinischen Bediirfnisse, Anforderungen und chirurgischen Protokolle
geeignet ist.

KONTRAINDIKATIONEN

Nicht an den unteren GliedmaRen wahrend der Querklemmung der Aorta anwenden.
Nicht auf ischamischen Extremitaten anwenden. Thermische Verletzungen kdnnen 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 AuBenseite des Schlauches und dem Patienten.

e Lassen 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 verandern und dem Patienten Schaden zufiigen.

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 ibertragen.

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 Binder, Klebebinder 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 Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer niedergelassen ist, gemeldet
werden.

VORSICHTSMABNAHMEN
e Wenden Sie niemals Hitze auf kranke oder beschadigte Haut, offene Wunden oder Schleimhaute an.
e Wunden 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.

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

e Platzieren Sie die Dlse 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 fiir jedes Bediirfnis das geeignete Deckenmodell, versuchen Sie, so viel Hautoberflaiche 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 ordnungsgemaRe Platzierung und Leistung.

e Versuchen Sie, die Temperatur des Patienten gemaR den offiziellen Protokollen zu Giberwachen, 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 N3he des Patienten auf, um einen einfachen und bequemen Zugang zum Patienten zu
ermoglichen, und schlieflen 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 Dlise mit der Decke zu verbinden, entfernen Sie die Dichtung, trennen Sie die beiden
Schichten der Decke, damit die Diise so weit wie moglich eingefiihrt werden kann, fiihren Sie die Schlauchdiise ein, indem Sie
die Klemme betatigen, 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 gewlinschte Leistung, die fiir den jeweiligen Fall als notwendig erachtet
wird, gemaR der CALIMA™-Bedienungsanleitung, und die Decke sollte sich aufblasen, wenn nicht aufgeblasen wird,
Uberprifen 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 dndern Sie bei Bedarf die Temperatur- und Leistungseinstellungen.

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

LAGER- UND VERSANDBEDINGUNGEN

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

ZUSATZLICHE KOPIEN DER ANWEISUNGEN

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

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



CALIMA™

Bevat unieke . . g Niet onderworpen aan een
“ Manufacturer m apparaatidentificatie-informatie ® Bedoeld voor eenmalig gebruik sterilisatieproces
Manufacturer’s Noodzaak voor de gebruiker om de Niet gebruikt als de verpakking
catalogue number. gebruiksaanwijzing te raadplegen is beschadigd of geopend
m Geef aan dat het artikel een c E CE-markerin

medisch hulpmiddel is J

Batchcode van de R Alleen op recept Niet direct op de patiént

fabrikant Only 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.

Latex vrij

LOT

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 CALIMA™-verwarmingsslang op de patiént
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 lLaat 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 FElk 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

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 huidoppervliak 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™

) g Non soggetto a processo di
Destinato ad un solo uso sterilizzazione

Non utilizzare se la confezione
& stata danneggiata o aperta

. Contiene informazioni di
Fabbricante . P R . -
identificazione univoca del dispositivo

Numero di catalogo Necessita per I'utente di
it

del produttore consultare le istruzioni per |'uso

m Indicare che I'articolo & un C € Marcatura CE

dispositivo medico

i Non essere utilizzato

Codice lotto del R“""’ Solo prescrizione R .
produttore 2 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.

Senza latex

X@

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™ pili 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.

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

e Non lasciare mai il paziente incustodito durante il trattamento.

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

e 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.

e In caso di guasto, malfunzionamento o prestazioni anomale dell'impianto di riscaldamento CALIMA™, spegnerlo,
scollegare |'unita di riscaldamento dall'alimentazione e informare i Servizi tecnici.

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

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

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

o 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 pud 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 I'utilizzatore

PRECAUZIONI

e Non applicare mai calore sulla pelle malata o danneggiata, sulle ferite aperte o sulle mucose.

o 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 |'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 I'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 l'ugello possa essere inserito il pit 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 l'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 |'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™

Tillverkare Innehaller unik Avsedd endast for en enda g Inte foremal for en
enhetsidentifieringsinformation anvindning A steriliseringsprocess

REF Tillverkarens Behov for anvéandaren att @ Anvand inte om férpackningen

katalognummer konsultera bruksanvisningen ar skadad eller 6ppnad

m Ange att féremalet &r en C € CE-markning Latex fri

medicinteknisk produkt

Anvands inte direkt pa
Tillverkarens batchkod Rﬂnl_v Endast recept @ patienten

Denna produkt ar 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 for férebyggande och behandling av
hypotermi och for hantering av lamplig normotermi

CALIMA™ filtar kan anvdndas for bdde 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 dteranvandas.

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

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte pa underbenen under tvdrgaende 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 pd 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 nagon typ av allergi mot enheten eller dess komponenter.

e Anvindningen av CALIMA™-konvektionsvirmesystemet hos patienter med transdermala likemedelsplaster 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 fér att flytta eller éverféra patienten.

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

e Anviand sakringselement, sasom fastklammor, eller de som ar specifika for varje filt, sasom forskurna tejper, tejper
etc., for att sikra och stabilisera CALIMA™-filten fér att anpassa den till patientens position.

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

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

FORSIKTIGHETSATGARDER
e Applicera aldrig virme pa sjuk eller skadad hud, 6ppna sar eller slemhinna.
e  Sar bor tackas for att undvika direktkontakt med filten och eventuell infektion och termisk skada
o Undvik kontakt med laserelement, kirurgiska plattor eller elektroder som kan orsaka férbranning.
o Fall aldrig slangen i ett lage som forhindrar normal tillforsel av luft till filten.
e Om lagt blodtryck uppstar under proceduren, 6vervag att sanka arbetstemperaturen eller avbryta behandlingen.
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CALIMA™-filten &r endast avsedd fér engadngsbruk och ska placeras direkt under, pa eller runt patienten. Att placera
lakan mellan filten och patienten férhindrar inte biologisk korskontaminering.

Anvand inte om forpackningen 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, forutom om malet ar att sidnka patientens
temperatur.

Undvik att falla filten for effektiv varmeférdelning.

Anvand lamplig filtmodell fér varje behov, férsok att tdcka sa mycket hudyta som mojligt, sékerstélla 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 dvervaka patientens temperatur enligt de officiella protokoll som faststallts under behandlingen.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

1. Bestam 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 skrdp for att maximera vidhaftningen av tejp till patienten

3. Placera CALIMA™-virmeenheten néra patienten, s3 att patienten enkelt och bekvamt 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 filtférpackningen
enligt motsvarande avfallshanteringsprotokoll.

5. Fast tejpen pa patienten eller operationsbordet enligt filtmodellen, anvand férskarningarna av motsvarande modell
for att placera patienten, riv de férskurna tejperna och sdkra 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
sattas in sa langt som majligt, satt in slangmunstycket genom att anvdnda klamman och klam fast det i filtens
Oversta lager.

8. Anvand slangklamman for att stabilisera systemanslutningen.

9. Nar filten &r ansluten och sikrad, sld pa strémbrytaren pad CALIMA™-virmeenheten.

10. Vilj 1amplig temperaturnivd och énskad effekt som anses nédvindig for det specifika fallet, enligt CALIMA™.-
bruksanvisningen, och filten bor borja bldsa upp, om den inte blases 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 anvandning. Utféra kassering i enlighet med gallande nationella bestammelser fér 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 distributér. Dessutom ges hdarmed tillstand enligt
Celsius Medical upphovsratt till kpare av produkter som erhallits fran din auktoriserade distributor att gora kopior av dessa
instruktioner for anvandning av sddana kopare.

GARANTI

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

) Indeholder unikke o ‘g Ikke underlagt en

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

katalognummer brugsanvisningen blevet beskadiget eller abnet
m Angly,.at varen er et c E CE-maerkning 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™ taepper kan bruges til bade voksne og paediatriske patienter.

CALIMA™-udstyr bgr kun anvendes af kvalificeret sundhedspersonale.

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

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

KONTRAINDIKATIONER

Brug ikke pa underbenene under tvaergaende fastspaending af aorta.
M3 ikke anvendes pa iskeemiske ekstremiteter. Termiske skader kan forekomme.

ADVARSLER

e Pafpr ikke varm luft direkte (uden et godkendt teeppe) fra CALIMA™-varmeslangen pé patienten. Brug ALTID
CALIMA™ taepper eller kompatible godkendte taepper.

e Undga direkte kontakt mellem slangens yderside og patienten.

e Efterlad aldrig patienten uden opsyn under behandlingen.

e Brug ikke CALIMA™-tzeppet til patienter med nogen form for allergi over for enheden eller dens komponenter.

e Brugen af CALIMA™-konvektionsvarmesystemet hos patienter med transdermale leegemiddelplastre kan zndre
administrationen af leegemidlerne og forarsage skade pa patienten.

e | tilfeelde af fejl, funktionsfejl eller unormal ydelse af CALIMA™-varmesystemet skal du slukke for det, afbryde
varmeenheden fra strgmforsyningen og underrette tekniske tjenester.

e Placer altid den mikroperforerede side af CALIMA™-taeppet mod patienten for optimal ydelse.

e Brug ikke CALIMA™ taepper til at flytte eller overfgre patienten.

e Dak aldrig patientens hoved eller luftveje, nar patienten ikke modtager mekanisk ventilation.

e Brug fastggrelseselementer, sasom fastggrelsesklemmer, eller dem, der er specifikke for hvert taeppe, sdsom
forskaret tape, tape osv., For at fastggre og stabilisere CALIMA™-tzeppet for at tilpasse det til patientens position.

e | henhold til amerikansk fgderal lov kan denne type enhed kun bruges efter ordre fra en autoriseret laege.

e Ka’dad zdvainad neiddouci pfihoda, ke které dodlo v souvislosti s jednordzovymi zafizenimi CALIMA™ nebo
prikryvkami, by méla byt hlaSena vyrobci a pfislusSnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uZivatel usazen.

FORHOLDSREGLER
e Pafgr aldrig varme pa syg eller beskadiget hud, abne sar eller slimhinder.128:133
e  Sar skal daekkes for at undga direkte kontakt med taeppet og mulig infektion og termisk skade
e Undga kontakt med laserelementer, kirurgiske plader eller elektroder, der kan forarsage forbraending.
e Kollaps aldrig slangen i en position, der forhindrer normal tilfgrsel af luft til taeppet.
e Hvis der opstar lavt blodtryk under proceduren, skal du overveje at seenke arbejdstemperaturen eller afbryde
behandlingen.
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e CALIMA™ tappet er kun designet til engangsbrug og skal placeres direkte under, pa eller omkring patienten.
Placering af ark mellem taeppet og patienten forhindrer ikke biologisk krydskontaminering.

e Ma ikke anvendes, hvis emballagen er dben 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 sanke patientens
temperatur.

e Undga at folde teeppet for effektiv varmefordeling.

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

o Undersgg taeppet 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 taet 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 taeppeemballagen i
henhold til den tilsvarende affaldsbortskaffelsesprotokol.

5. Fastggr 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. Fastggr plastbeskytterne i deres etui i henhold til brug og model.

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

8. Brug slangeklemmen til at stabilisere systemforbindelsen.

9. Nar taeppet er tilsluttet og sikret, skal du teende for kontakten til CALIMA™-varmeenheden.

10. Veelg det passende temperaturniveau og den gnskede effekt, der anses for ngdvendig i det specifikke tilfeelde, 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 taeppet efter en enkelt brug. Udfgre bortskaffelse i overensstemmelse med geldende 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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e
CALIMA™

g Ikke gjenstand for en
Kun beregnet for engangsbruk steriliseringsprosess

Brukes ikke hvis pakken er
skadet eller apnet

Inneholder unik
Prod t
M rodusen m enhetsidentifikasjonsinformasjon

REF Produsentens Behov for at brukeren
katalognummer konsulterer bruksanvisningen

m Angi at varen er et C € CE-merking

medisinsk utstyr
Produsentens Ma ikke brukes direkte pa
batchkode Rﬂnly Kun resept @ pasienten

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

X@®

Uten latex

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

M3 ikke brukes pa underekstremitetene under tverrgaende klemming av aorta.
Skal ikke brukes pa iskemiske ekstremiteter. Det kan oppsta termiske skader.

ADVARSLER

e lkke bruk varmluft direkte (uten godkjent teppe) fra CALIMA™-varmerens slange pa pasienten. Bruk CALIMA™
tepper eller kompatible godkjente tepper til enhver tid.

e Unnga direkte kontakt mellom utsiden av slangen og pasienten.

e La aldri pasienten sta uten tilsyn under behandlingen.

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

e Bruk av CALIMA™ konveksjonsoppvarmingssystem hos pasienter med transdermale legemiddelplaster kan endre
administrasjonen av legemidlene og forarsake skade pa pasienten.

e Hvis det oppstar feil, funksjonsfeil eller unormal ytelse i CALIMA™-varmesystemet, slar du det av, kobler
varmeenheten fra strgmforsyningen og varsler tekniske tjenester.

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

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

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

o Bruk festeelementer, for eksempel festeklemmer, eller de som er spesifikke for hvert teppe, for eksempel
forhandskuttede band, tape osv., for & sikre og stabilisere CALIMA™-teppet for 4 tilpasse det til pasientens posisjon.

e | 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, dpne sar eller slimhinne.
e  Sar bgr dekkes for & unnga direkte kontakt med teppet, og mulig infeksjon og termisk skade
e Unnga kontakt med laserelementer, kirurgiske plater eller elektroder som kan forarsake forbrenning.
e Kollaps aldri slangen i en posisjon som forhindrer normal tilfgrsel av luft til teppet.
e Hvis lavt blodtrykk oppstar under prosedyren, bgr du vurdere & senke arbeidstemperaturen eller avslutte
behandlingen.
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e CALIMA™-teppet er kun beregnet for engangsbruk og plasseres direkte under, pa eller rundt pasienten. Plassering
av ark mellom teppet og pasienten forhindrer ikke biologisk krysskontaminering.

e  Ma ikke brukes hvis emballasjen er dpen 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 & senke pasientens
temperatur.

e Unnga 3 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 strgemnettet.

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 & 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 & 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  stabilisere systemtilkoblingen.

9. Nar teppet er koblet til og sikret, slar du pa bryteren til CALIMA™-varmeenheten.

10. Velg riktig temperaturniva og gnsket effekt som anses ngdvendig for det spesifikke tilfellet, i henhold til CALIMA™.-
brukerhdndboken, og teppet skal begynne & blase opp, hvis ikke blas 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 kjgpere av produkter hentet fra din autoriserte distributgr for & 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.

19



CALIMA™

. . L Ei sterilointiprosessin
Tarkoitettu vain kertakdyttoon @ alainen

Ei kaytetd, jos pakkaus on
vaurioitunut tai avattu

. Sisaltaa ainutlaatuiset laitteen
Valmistaja m .
tunnistetiedot

Valmistajan Kayttajan tulee tutustua
REF PR
luettelonumero kayttoohjeeseen

llmoita, etta tuote on i
P . X CE-merkinta
lddketieteellinen laite

Valmistajan erdkoodi RO"'Y Vain reseptilla

Lateksivapaa

Ei saa kayttaa suoraan
potilaaseen

X @

Taman vuoksi kdyttdja ei saa puhdistaa ja/tai steriloida tatd tuotetta, joka on tarkoitettu vain yhteen kayttokertaan,
turvallisen uudelleenkayton helpottamiseksi. Yritykset puhdistaa tai steriloida nama laitteet voivat aiheuttaa potilaalle bio-
yhteensopimattomuus-, infektio- tai tuotevikariskeja.

KAYTTOAIHEET

CALIMA™ Thermal Regulating Warming System (lammitysyksikké ja peitto) on tarkoitettu hypotermian ehkaisyyn ja hoitoon
sekd asianmukaisen normotermian hallintaan

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

CALIMA™-|aitteita saa kdyttia vain pateva terveydenhuoltohenkilsté.

CALIMA™-peitot on suunniteltu kertakdytto6n potilasta kohden; niité ei pitaisi koskaan kdyttda uudelleen.

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

VASTA

Al3 kayta alaraajoissa aortan poikittaispuristuksen aikana.
Al3 kayta iskeemisiin raajoihin. Limp&vammoja voi esiintya.

VAROITUKSET

e Al3 levitd kuumaa ilmaa suoraan (ilman hyvaksyttya peittoa) CALIMA™-kiukaan letkusta potilaaseen. Kaytd AINA
CALIMA™-peittoja tai yhteensopivia hyvaksyttyja peittoja.

e  Viltd suoraa kosketusta letkun ulkopinnan ja potilaan valilla.

e Al3 koskaan jata potilasta ilman valvontaa hoidon aikana.

e Al3 kdyta CALIMA™-peittoa potilaille, joilla on minkd&nlaista allergiaa laitteelle tai sen komponenteille.

e CALIMA™-konvektiolammitysjirjestelman kayttd potilailla, joilla on transdermaalisia ladkelaastareita, voi muuttaa
ladkkeiden antoa ja aiheuttaa haittaa potilaalle.

e Jos CALIMA™-|ammitysjarjestelméssa ilmenee vikoja, toimintahairioitd tai epanormaalia suorituskykyd, sammuta
se, irrota lammitysyksikko virtaldhteesta ja ilmoita asiasta teknisille palveluille.

e Aseta CALIMA™-peiton mikroperforoitu puoli aina potilasta kohti optimaalisen suorituskyvyn saavuttamiseksi.

e Al3 kdyta CALIMA™-peittoja potilaan siirtimiseen tai siirtimiseen.

e Al3 koskaan peit3 potilaan paata tai hengitysteitd, kun potilas ei saa mekaanista ventilaatiota.

e  Kayta kiinnityselementteja, kuten kiinnityspuristimia tai kullekin peitolle ominaisia puristimia, kuten esileikattuja
nauhoja, teippeja jne., VARMISTAAksesi ja vakauttaaksesi CALIMA™-peiton mukauttaaksesi sen potilaan asentoon.

e Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman tyyppistd laitetta voidaan kayttdd vain lisensoidun ladkarin
maarayksella.

e Kaikista CALIMA™-laitteisiin tai kertakdyttopeittoihin liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttdja on sijoittautunut

VAROTOIMET
e Al3 koskaan levitd Iampd4 sairaalle tai vaurioituneelle iholle, avoimille haavoille tai limakalvolle.
e Haavat on peitettava, jotta valtetdaan suora kosketus peittoon ja mahdolliset infektiot ja Ampovammat
e Vilta kosketusta laserelementtien, kirurgisten levyjen tai elektrodien kanssa, jotka voivat aiheuttaa palamista.
e Al3 koskaan tiivistd letkua asentoon, joka estidd normaalin ilmansy6tén peittoon.
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e Jos toimenpiteen aikana esiintyy matalaa verenpainetta, harkitse kayttélampotilan alentamista tai hoidon
lopettamista.

e CALIMA™-peitto on suunniteltu vain kertakayttdiseksi ja sijoitettavaksi suoraan potilaan alle, paélle tai ympaérille.
Levyjen sijoittaminen peiton ja potilaan viliin ei esta biologista ristikontaminaatiota.

e Al3 kayt3, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.

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

e Varmista, etta potilas on kuiva, jotta hoito olisi tehokasta, paitsi jos tavoitteena on alentaa potilaan |lampétilaa.

e  Vilta peiton taittamista tehokkaan lammadnjaon varmistamiseksi.

e Kaytd jokaiseen tarpeeseen sopivaa peittomallia, yritd peittdd mahdollisimman paljon ihon pintaa, varmistaa
mukavan padsyn potilaaseen ja jattaa potilaan paa ja hengitystiet aina peittamatta.

e Tarkista peitto hoidon alussa oikean sijoittelun ja suorituskyvyn varmistamiseksi.

e  Yritd seurata potilaan [ampdtilaa hoidon aikana vahvistettujen virallisten protokollien mukaisesti.

KAYTTOOHJEET

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™-lammitysyksikké lzhelle potilasta, jolloin potilas passee helposti ja mukavasti, ja kytke virtajohto
sahkdverkkoon.

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. Kiinnita teipit potilaaseen tai leikkauspdydalle peittomallin mukaisesti, kdytd 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, ettd suutin voidaan
asettaa niin pitkalle kuin mahdollista, aseta letkun suutin kayttamalla puristinta ja kiinnita se peiton ylakerrokseen.

8. Kayta letkun puristinta jarjestelman liitoksen vakauttamiseen.

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

10. Valitse sopiva lampétilataso ja haluttu teho, joka katsotaan tarpeelliseksi tietyssd tapauksessa, CALIMA™.-
kayttdboppaan mukaan, ja peiton tulee alkaa tayttys, jos se ei tdyts, tarkista CALIMA™: n oikea toiminta tai
CALIMA™: n oikea kytkent3 peittoon tai etta letku ei ole lohko.

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

TUHLATA
Havita peitto yhden kayttdkerran jalkeen. Havittdminen on suoritettava biologisesti vaarallisia jatteitd koskevien
sovellettavien kansallisten maaraysten mukaisesti.

VARASTOINTI- JA TOIMITUSEHDOT

Lampdtila -40°C - 70°C
Suhteellinen kosteus 10%-95%
lImanpaine 120hPa - 1060hPa

LISAKOPIOITA OHJEISTA
Lisakopioita ndista ohjeista saa valtuutetun jakelijan kautta. Lisaksi Celsius Medicalin tekijanoikeuksien nojalla mydnnetaan
taten lupa valtuutetulta jakelijaltasi saatujen tuotteiden ostajille tehda kopioita ndista ohjeista tallaisten ostajien kayttdoon.

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

. Contém informagdes exclusivas

M Fabricante de identificagdo do dispositivo ®
REF NUmero de catélogo Ujﬂ Necessidade do usuario N&o use se a embalagem

do fabricante consultar a instrugdo de uso estiver danificada ou aberta
m Indique que o item é c E Marcaciio CE

um dispositivo médico

Cadigo do lote do . Ndo deve ser usado
fabricante Rn“"' Somente prescrigao @ diretamente no paciente
Este produto destinado apenas a uma Unica utilizag3o, por conseguinte, ndo deve ser limpo e/ou esterilizado pelo utilizador,

a fim de facilitar a reutilizagdo segura. As tentativas de limpar ou esterilizar estes dispositivos podem resultar em riscos de
bio-incompatibilidade, infe¢ao ou insuficiéncia do produto para o paciente.

Destinado a uma Unica N&o sujeito a processo de
utilizagdo i\ esterilizagdo

Sem latex

INDICACOES DE UTILIZACAO

O Sistema de Regulacdo Térmica CALIMA™ (unidade de aquecimento e cobertor) destina-se 3 prevencido e tratamento da
hipotermia e a gestdao de normaotermia adequada

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

Os dispositivos CALIMA™ s6 devem ser utilizados por pessoal qualificado de cuidados de sadde.

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 cirdrgicos.

CONTRAINDICACOES

N3do utilizar nos membros inferiores durante o aperto transversal da aorta.
N3do utilize extremidades isquémicas. Podem ocorrer lesGes térmicas.

AVISOS

e Nio aplique ar quente diretamente (sem um cobertor aprovado) da mangueira de aquecimento CALIMA™ no
paciente. Utilize sempre cobertores CALIMA™ ou cobertores aprovados compativeis.

e Evite o contacto direto entre o exterior da mangueira e o paciente.

o Nunca deixe o paciente sem vigilancia durante o tratamento.

e N3io utilize o cobertor CALIMA™ em doentes com qualquer tipo de alergia ao aparelho ou aos seus componentes.

e O uso do sistema de aquecimento de convec¢do CALIMA™ em doentes com manchas de farmacos transdérmicos
pode alterar a administracdo dos fadrmacos 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 alimentagao e notifique os Servigos Técnicos.

e Coloque sempre o lado microperfurado do cobertor CALIMA™ na direcdo do paciente para obter um desempenho
6timo.

e Nio utilize cobertores CALIMA™ para mover ou transferir o paciente.

e Nunca cubra a cabega ou as vias respiratdrias do paciente quando o paciente ndo estiver a receber ventilagao
mecanica.

o Utilize elementos de fixagdo, tais como grampos de fixagdo, ou os especificos de cada manta, tais como fitas pré-
cortadas, fitas adesivas, etc., para fixar e estabilizar o cobertor CALIMA™ para adapté-lo a posicdo do paciente.

e De acordo com a lei federal dos EUA, este tipo de dispositivo sé pode ser usado por ordem de um médico licenciado.

e Qualquer incidente grave ocorrido em relacdo 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
e 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 infe¢des e lesGes térmicas
e Evite o contacto com elementos laser, placas cirurgicas ou elétrodos que possam causar combustao.
o Nunca desabar a mangueira numa posi¢cdo que impega o fornecimento normal de ar para o cobertor.
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e Se ocorrer uma pressao arterial baixa durante o procedimento, considere baixar a temperatura de trabalho ou
interromper o tratamento.

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

o Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

e Nunca coloque o bocal e/ou a porta de entrada de ar junto a virilha do paciente ou a outras areas sensiveis.

e Certifique-se de que o paciente esta seco para que o tratamento seja eficaz, exceto se o objetivo for baixar a
temperatura do paciente.

e Evite dobrar o cobertor para uma distribuicdo de calor eficiente.

o 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 cabecga e as vias respiratdrias do paciente
descobertas.

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

e 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 intervencgao e posi¢cdo 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 alimentacdo a rede elétrica.

4. Retire a embalagem do cobertor correspondente, desdobre o cobertor e coloque-o na posicao, verificando se o lado
microperfurado estd virado para o paciente e se a cabega do paciente ndo estd 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 operac¢do 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 utilizacdo 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 ligacdo 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 ndo insuflar verificar o correto
funcionamento do CALIMA™ ou a ligagdo correta da CALIMA™ 34 desargem, ou que a mangueira ndo estd blogueada.

11. Inicie o tratamento e, se necessario, modifique as regula¢des de temperatura e de poténcia conforme necessario.

RESIDUOS

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

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E ENVIO

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

COPIAS ADICIONAIS DE INSTRUCOES

Cépias adicionais destas instrugdes podem ser obtidas através do seu distribuidor autorizado. Além disso, a permissao 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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CALIMA™

Producent Zawiera unikalne informacje Przeznaczony tylko do ‘ Nie podlega procesowi
: identyfikujace urzadzenie jednorazowego uzytku stemie\  sterylizacji

REF]| Numer katalogowy DE Konieczno$¢ zapoznania sie przez @ Nie uzywany, jesli opakowanie

producenta uzytkownika z instrukcjg uzytkowania zostato uszkodzone lub otwarte

m Wskaz, ie? przedmiot jest C € Oznakowanie CE Bez lateksu
urzadzeniem medycznym
Nie stosowac bezposrednio na
LOT| Kkod partii producenta Rﬂnl_v Tylko na recepte @ pacjencie

Produkt ten jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku, dlatego nie moze by¢ czyszczony i/lub sterylizowany
przez uzytkownika w celu utatwienia bezpiecznego ponownego uzycia. Préby czyszczenia lub sterylizacji tych urzadzerh mogg
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 zarzadzania odpowiednig normotermia

Koce CALIMA™ mogg by¢ stosowane zaréwno u pacjentdw dorostych, jak i pediatrycznych.

Urzadzenia CALIMA™ powinny by¢ uzywane wytacznie 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, wymagan i protokotéw chirurgicznych.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ na koriczyny dolne podczas poprzecznego zaciskania aorty.
Nie stosowa¢ na koriczyny niedokrwienne. Moga wystgpic 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.

o Unikad 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 wyrzadzic¢ szkode pacjentowi.

e W przypadku jakiejkolwiek awarii, nieprawidtowego dziatania lub nieprawidtowego dziatania systemu grzewczego
CALIMA™, wytacz go, odtgcz 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.

o Nigdy nie zakrywaj gtowy lub drég oddechowych pacjenta, gdy pacjent nie otrzymuje wentylacji mechanicznej.

o Uzyj elementdw zabezpieczajacych, takich jak zaciski mocujace lub tych specyficznych dla kazdego koca, takich jak
wstepnie wyciete tasmy, tasmy samoprzylepne itp., Aby zabezpieczyé i ustabilizowaé koc CALIMA™, aby dostosowaé
go do pozycji pacjenta.

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

e Kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w zwigzku z wyrobami CALIMA™ lub kocami jednorazowego uzytku, nalezy
zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktédrym uzytkownik ma siedzibe.

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

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

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

o Nie uzywa, 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 wyjgtkiem sytuacji, gdy celem jest obnizenie
temperatury pacjenta.

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

e Uzyj odpowiedniego modelu koca dla kazdej potrzeby, starajgc sie pokry¢ jak najwiecej powierzchni skéry,
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 monitorowaé temperature pacjenta zgodnie z oficjalnymi protokotami ustalonymi podczas leczenia.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

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

2. Oczys$¢ skore pacjenta, aby usungé oleje lub zanieczyszczenia, aby zmaksymalizowac przyczepnos¢ tasmy do
pacjenta

3. Umies¢ urzadzenie grzewcze CALIMA™ blisko pacjenta, umozliwiajgc tatwy i wygodny dostep do pacjenta, i podtacz
przewdd zasilajacy do sieci elektryczne;j.

4. Zdejmij opakowanie odpowiedniego koca, roztéz 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 odpaddéw.

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 przymocu;j je do
pacjenta.

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

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

8. Uzyj zacisku weza, aby ustabilizowa¢ potgczenie systemowe.

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

10. Wybierz odpowiedni poziom temperatury i pozagdang moc uznang za niezbedng w danym przypadku, zgodnie z
instrukcjg obstugi CALIMA™, a koc powinien zaczgé sie napompowywad, jesli nie napompuje, sprawd? prawidtowe
dziatanie CALIMA™ |ub prawidtowe potagczenie 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

Havita peitto yhden kayttdkerran jalkeen. Havittdminen on suoritettava biologisesti vaarallisia jatteita koskevien
sovellettavien kansallisten maaraysten mukaisesti.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | WYSYtKI

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

DODATKOWE KOPIE INSTRUKCII

Dodatkowe kopie tych instrukcji mozna uzyskaé 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 uzyskad informacje na temat ewentualnej gwarancji na ten produkt, nalezy skontaktowad sie z Dziatem Medycznych
Ustug Technicznych Celsius.
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CALIMA™

M . . Nepodléha procesu
Uréeno pouze na jedno pouZiti @ sterilizace

NepouZiva se, pokud byl obal poskozen

, Obsahuje jedinecné identifikaéni
M Vyrobee m udaje zafizeni

Katalogové Cislo Je nutné, aby se uZivatel
REF] (7ot (13 !

vyrobce seznamil s navodem k pouZziti nebo otevien
Oznacuje, Ze se jedna o .,
m | C ! " c € Oznaceni CE Latex zdarma
zdravotnicky prostfedek
LOT| Kod 3arze vyrobce Rﬂn,_‘. Pouze na predpis NepouZivat pfimo na pacienta

&N @ e

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

INDIKACE PRO POUZIT(

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

Pfikryvky CALIMA™ Ize pouZit jak pro dospélé, tak pro détské pacienty.

Pfistroje CALIMA™ by mél pouZivat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal.

Pfikryvky 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 pficném upnuti aorty.
NepouZivat na ischemické koncetiny. Mlze dojit k tepelnym poranénim.

VAROVAN(

e Ne nanosite vruéi zrak izravno (bez odobrenog pokrivacéa) iz crijeva grijata CALIMA™ na pacijenta. Cijelo vrijeme
koristite CALIMA™ pokrivace ili kompatibilne odobrene pokrivace.

e  Zabrarite pfimému kontaktu mezi vnéjsi stranou hadice a pacientem.

e Béhem léCby nenechavejte pacienta bez dozoru.

e  Pfikryvku CALIMA™ nepouZivejte u pacientl s jakymkoli typem alergie na pfistroj nebo jeho souéasti.

e Poufiti konvekéniho topného systému CALIMA™ u pacientd s transdermalnimi ndplastmi by mohlo zménit podavani
Iékll a zpUsobit poskozeni pacienta.

e V pfipadé jakékoli poruchy, poruchy nebo abnormaélniho vykonu topného systému CALIMA™ jej vypnéte, odpojte
topné téleso od napdjeni a informujte Technické sluzby.

e  Mikroperforovanou stranu pfikryvky CALIMA™ vidy poklddejte smérem k pacientovi pro optimalni vykon.

e Nepouzivejte pfikryvky CALIMA™ k pfesunu nebo pfenosu pacienta.

o Nikdy nezakryvejte hlavu nebo dychaci cesty pacienta, pokud pacient nedostdva mechanickou ventilaci.

e Pouzijte zajistovaci prvky, jako jsou upeviiovaci svorky, nebo ty, které jsou specifické pro kazdou pfikryvku, jako
jsou predfezané pasky, lepici pasky atd., K zajisténi a stabilizaci pFikryvky CALIMA™, aby se pFizpUsobila poloze
pacienta.

o Podle federdlniho zakona USA lze tento typ zafizeni pouZivat pouze na objednavku licencovaného lékare.

e Ka’dad zdvainad neiddouci pfihoda, ke které dodlo v souvislosti s jednordzovymi zafizenimi CALIMA™ nebo
prikryvkami, by méla byt hlaSena vyrobci a pfislusSnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uZivatel usazen.

OPATRENI
e Nikdy neaplikujte teplo na nemocnou nebo poskozenou kizi, oteviené rany nebo sliznici.
e Rany by mély byt zakryty, aby se zabranilo pfimému kontaktu s pfikryvkou a mozné infekci a tepelnému poranéni
e  Zabrante kontaktu s laserovymi prvky, chirurgickymi destickami nebo elektrodami, které mohou zplsobit horeni.
e Hadici nikdy nesbalte do polohy, kterd brani normalnimu ptivodu vzduchu do ptikryvky.
o  Pokud se béhem procedury vyskytne nizky krevni tlak, zvaZzte sniZeni pracovni teploty nebo preruseni I1éCby.
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Pfikryvka CALIMA™ je uréena pouze pro jednordzové pouZiti a muZe byt umisténa pfimo pod pacientem, na
pacienta nebo v jeho okoli. Umisténi listll 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 lécba byla ucinna, s vyjimkou pfipadd, kdy je cilem sniZit teplotu pacienta.
Vyhnéte se skladani prikryvky pro efektivni distribuci tepla.

Pro kazdou potfebu pouZijte vhodny model prikryvky, snazte se pokryt co nejvice povrchu kiizZe, zajistit pohodiny
pristup k pacientovi a ponechat hlavu a dychaci cesty pacienta vidy odkryté.

Zkontrolujte pfikryvku na zacatku Ié€by pro spravné umisténi a vykon.

SnaZte se sledovat teplotu pacienta podle oficialnich protokol(i stanovenych béhem lécby.

NAVOD K POUZITI

1. Urcéete nejvhodnéjsi prikryvku pro typ intervence a polohu pacienta, abyste dosahli spravné rovnovahy mezi
vykonem zafizeni a klinickou péci.

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

3. Umistéte topnou jednotku CALIMA™ blizko pacienta, co? umoZfiuje snadny a pohodiny pfistup k pacientovi, a
pripojte napdjeci kabel k elektrické siti.

4. Odstrante obal odpovidajici pfikryvky, rozloZzte prikryvku a umistéte ji na misto, zkontrolujte, zda mikroperforovand
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 operaénimu stolu podle modelu pfikryvky, pouZijte prediezané pasky
odpovidajiciho modelu k umisténi pacienta, roztrhnéte pfediezané pasky a v pfipadé potreby je zajistéte pacientovi.

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

7. Vyberte port pro pfipojeni trysky k pfikryvce, odstrarnite 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 pfipojeni systému.

9. Jakmile je pfikryvka pFipojena a zajisténa, zapnéte spina¢ topné jednotky CALIMA™,

10. Vyberte vhodnou Uroven teploty a poZadovany vykon povazovany za nezbytny pro konkrétni pfipad podle
uZivatelské pfiruc¢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 lé¢bu a v pfipadé potfeby upravte nastaveni teploty a vykonu podle potfeby.

ODPAD

Po jednom pouzZiti prikryvku zlikvidujte. Provadét likvidaci biologicky nebezpecnych odpadd v souladu s platnymi
vnitrostatnimi predpisy.

SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

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

DALSI KOPIE POKYNU

Dalsi kopie téchto pokyni lze ziskat prostfednictvim 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 lIékafskych technickych sluzeb

Celsius.
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CALIMA™

P . v g Nepodlieha sterilizatnému
Urcené len na jedno pouZitie procesu

NepouZiva sa, ak je obal
poskodeny alebo otvoreny

, Obsahuje jedinec¢né identifikacné
u Vyrobea m informécie zariadenia

REF Katal6gové &islo DE Je potrebné, aby si pouzivatel
vyrobcu precital navod na pouZzitie

m Oznaluje, Ze polozka je C € Oznatenie CE

zdravotnicka pomécka

Bez latexu

NepouZivat priamo na pacienta

& X @

LOT| Kod garze vyrobcu Rgmy Len na predpis

Tento vyrobok je urfeny len na jedno pouZzitie, preto ho pouzivatel nesmie Cistit a/alebo sterilizovat, aby sa ulahdilo
bezpeéné opatovné poufzitie. Pokusy o Cistenie alebo sterilizaciu tychto pomo6cok mozu viest k biologickej nekompatibilite,
infekcii alebo riziku zlyhania produktu pre pacienta.

INDIKACIE NA POUZITIE

Tepelnoregulaény oteplovaci systém CALIMA™ (oteplovacia jednotka a prikryvka) je urleny 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™ sii uréené na jednorazové poufZitie na pacienta; nikdy by sa nemali opdtovne pouZivat.

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

KONTRAINDIKACIE

NepouZivajte na dolné koncatiny pocas prie¢neho upinania aorty.
Nepouzivajte na ischemické koncatiny. M6zu sa vyskytnut tepelné poranenia.

UPOZORNENIA

e Neaplikujte horuci vzduch priamo (bez schvdlenej prikryvky) z hadice ohrievaéa CALIMA™ na pacienta. Vidy
pouZivajte 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 transdermélnymi liekovymi néplastami by
mohlo zmenit podavanie liekov a spdsobit pacientovi poskodenie.

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

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

e NepouZivajte prikryvky CALIMA™ na pohyb alebo prenos pacienta.

o Nikdy nezakryvajte hlavu alebo dychacie cesty pacienta, ked' pacient nedostdva mechanicku ventilaciu.

e Na zaistenie a stabilizaciu prikryvky CALIMA™ pouZite zaistovacie prvky, ako si upevtiovacie svorky alebo tie, ktoré
su Specifické pre kazdu prikryvku, ako su predrezané pdsky, lepiace pasky atd., Aby ste ju prispdsobili polohe
pacienta.

e Podla federédlnych zakonov USA je mozné tento typ zariadenia pouzivat iba na prikaz licencovaného lekara.

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

OPATRENIA

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

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

e 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 kontamindcii.

NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

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

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

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

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

INSTRUKCIE NA POUZIVANIE

1. Urcite najvhodnejSiu prikryvku pre typ zdkroku a polohu pacienta, aby ste dosiahli spravnu rovnovdahu medzi
vykonom pomacky a klinickou starostlivostou.

2. Ocistite pokozku pacienta, aby ste odstranili oleje alebo nedlistoty, aby ste maximalizovali prifnavost pasky k
pacientovi

3. Umiestnite vykurovaciu jednotku CALIMA™ do blizkosti pacienta, ¢o umoZfiuje jednoduchy a pohodiny pristup k
pacientovi, a pripojte napdjaci kdbel k elektrickej sieti.

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

5. Pripevnite lepiace pasky k pacientovi alebo operacnému 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 hadicovi 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 zadat nafukovat, ak sa nenafikne, skontrolujte spravne
fungovanie CALIMA™ alebo spravne pripojenie CALIMA™ k de blanket, alebo &i hadica nie je blokovana.

11. Spustite lie€bu av pripade potreby upravte nastavenia teploty a vykonu podla potreby.

ODPAD

Deku zlikvidujte po jednorazovom poufziti. 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

Dalsie képie tychto pokynov je mo#né ziskat prostrednictvom vasho autorizovaného distribitora. Okrem toho sa tymto
udeluje povolenie na zaklade autorskych prav Celsius Medical kupujucim produktov ziskanych od vasho autorizovaného
distribdtora na vytvaranie kopii tychto pokynov na pouzitie takymito kupujicimi.

ZARU

KA

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

Celsius.
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CALIMA™

Proizvaial m Vsebuje edinstvene podatke o Namenjen samo enkratni . Ni predmet postopka
roizvajalec identifikaciji naprave uporabi il sterilizacije

Katalogka $tevilka DE Uporabnik mora prebrati Ne uporablja se, ce je bila
proizvajalca navodila za uporabo embalaia poskodovana ali
m Oznaluje, da je izdelek C € Oznaka CE @

medicinski pripomocek

Brez lateksa

Proizvajaléeva SarZna R Ne sme se uporabljati
LoT koda only S8mo na recept neposredno na bolniku

Ta izdelek, namenjen samo za eno uporabo, zato uporabnik ne ocisti in/ali sterilizira, da bi olajsal varno ponovno uporabo.

Poskusi ¢iS¢enja 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 preprecevanju 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 kirur$ke protokole.

KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte na spodnjih udih med precnim vpihom aorte.
Ne uporabljajte na ishemicnih okon¢inah. 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 lzogibajte 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 njene komponente.

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

e V primeru okvare, okvare ali nenormalne uéinkovitosti ogrevalnega sistema CALIMA™ ga izklopite, izklopite
ogrevalno enoto iz napajalnika in obvestite Tehnicne sluzbe.

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

e Za premikanje ali prenos bolnika ne uporabljajte odeje CALIMA™,

e Ce bolnik ne prejema mehanskega prezracevanja, 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.

e Vskladu 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 sporoditi
proizvajalcu in pristojnemu organu drzave c¢lanice, v kateri ima uporabnik sedez

VARNOSTNI UKREPI

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

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

e lzogibajte se stiku z laserskimi elementi, kirurskimi plos¢ami ali elektrodami, ki lahko povzrodijo zgorevanje.

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

e Ce med postopkom pride do nizkega krvnega tlaka, razmislite o zniZanju delovne temperature ali prekinitvi
zdravljenja.
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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 ob&utljivih obmogij.

Zagotovite, da je bolnik suh, da bo zdravljenje ucinkovito, razen e 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 zra¢ne poti bolnika odkrite ves ¢as.

Na zacetku zdravljenja preglejte odejo za pravilno postavitev in delovanje.

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 omogoéa enostaven in udoben dostop do bolnika in
prikljucite napajalni kabel na elektri¢cno 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 scitnike v njihovem primeru glede na uporabo in model.

7. lzberite vrata za prikljucitev 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. Sspono za cev stabilizirajte sistemsko povezavo.

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

10. V skladu z uporabniskim priroénikom CALIMA™ izberite ustrezno raven temperature in Zeleno mo¢, ki je potrebna
za doloéen primer, odeja pa naj se zane 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 POSILJANJA

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

GARANCUA

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

31



...
CALIMA™

. . — g Sterilizalasi eljarasnak nincs
Egyszeri hasznalatra készult lavetve

Nem hasznalhatd, ha a csomagolés
sérilt vagy felbontott

P Egyedi eszkbzazonositd
Gyarté X L
“ v m informéaciokat tartalmaz

A gyarto A felhasznaldnak el kell olvasnia
w2 g

katalégusszama a hasznalati utasitast

m Azt jelzi, hogy a cikk C € CE jeldlés

orvosi eszkdz

T Nem hasznélhaté kozvetlentl a
Gyartoi tételkod Rgmy Csak vénykoteles @ betegen

Latex mentes

X@®

Ezt a terméket csak egyszeri felhasznalasra szanjak, ezért a felhasznald nem tisztithatja meg és/vagy sterilizalhatja a
biztonsdgos Ujrafelhasznalds megkonnyitése érdekében. Az ilyen eszkdzok tisztitdsara vagy sterilizdldsara tett kisérletek
biokompatibilitast, fert6zést vagy termékhibat okozhatnak a beteg szdmara.

HASZNALATI JELZESEK

A CALIMA hészabalyozé melegité rendszer (melegit6 egység és takard) a hipotermia megel6zésére és kezelésére, valamint
a megfelel6 normotermia kezelésére szolgal

A CALIMA takarok feln6tt és gyermek betegek szamara egyarant hasznalhaték.

A CALIMA-eszkdzoket csak képzett egészségligyi személyzet haszndlhatja.

A CALIMA takarodkat betegenként egyszeri hasznalatra tervezték; soha nem szabad Ujra felhasznalni Gket.

Hasznalja a klinikai igényeknek, kdvetelményeknek és sebészeti protokolloknak leginkdbb megfelel§ CALIMA takarémodellt.

ELLENJAVALLATOK

Ne haszndlja az alsé végtagokon az aorta keresztirdnyu befogdsa soran.
Ne haszndlja ischaemids végtagokon. Termikus sériilések fordulhatnak eld.

FIGYELMEZTETESEK

e Ne vigyen forro leveg6t kozvetlendl (jovahagyott takard nélkiil) a beteg CALIMA flit6tomlGjébél. Mindig hasznaljon
CALIMA takardkat vagy kompatibilis jovahagyott takardkat.

o Kerilje a kozvetlen érintkezést a tomld kiilseje és a beteg kozott.

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

o Ne hasznalja a CALIMA takarét olyan betegeknél, akik barmilyen allergidban szenvednek az eszkdzre vagy annak
Osszetevdire.

e A CALIMA konvekcids f(itési rendszer alkalmazdsa transzdermalis gydgyszerfoltokban szenvedd betegeknél
megvaltoztathatja a gydgyszerek beaddsat és karosithatja a beteget.

o A CALIMA f(itési rendszer meghibasodasa, meghibdsoddsa vagy rendellenes teljesitménye esetén kapcsolja ki, hizza
ki a flit6egységet az dramellatdsrol, és értesitse a mUiszaki szolgalatokat.

o Az optimalis teljesitmény érdekében mindig helyezze a CALIMA takaré mikroperfucids oldalat a beteg felé.

o Ne hasznaljon CALIMA takardkat a beteg mozgatasara vagy atvitelére.

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

e Haszndljon rogzitéelemeket, példaul rogzité bilincseket, vagy az egyes takardkra jellemz6 elemeket, példaul el6re
vagott szalagokat, ragasztészalagokat stb., Hogy rogzitse és stabilizalja a CALIMA takarét, hogy az a beteg
helyzetéhez igazodjon.

e Az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényei szerint az ilyen tipust eszkdézok csak engedéllyel rendelkezd orvos
megrendelésével haszndlhatdk.

o Az eldobhaté CALIMA eszkozokkel vagy takardkkal kapcsolatos minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a
gyarténak és a felhaszndld letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.

OVINTEZKEDESEK

e Soha ne vigyen hét beteg vagy sérilt bérre, nyilt sebekre vagy nydlkahartydra.
o A sebeket le kell fedni, hogy elkeriiljék a takardval valé kozvetlen érintkezést, valamint az esetleges fert6zést és
termikus sériilést
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o Kerilje az érintkezést |ézerelemekkel, sebészeti lemezekkel vagy elektrédakkal, amelyek égést okozhatnak.

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

e Haaz eljaras soradn alacsony vérnyomas jelentkezik, fontolja meg az Gizemi h6mérséklet csokkentését vagy a kezelés
abbahagyasat.

o A CALIMA takarét csak egyszeri haszndlatra tervezték, és kozvetleniil a beteg ald, azokra vagy azok koré helyezik. A
lapok elhelyezése a takard és a beteg kozott nem akadalyozza meg a bioldgiai keresztszennyez&dést.

o Ne hasznalja fel, ha a csomagolas nyitva van vagy sériilt.

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

o GyG6z6djon meg arrél, hogy a beteg szaraz ahhoz, hogy a kezelés hatékony legyen, kivéve, ha a cél a beteg
hémérsékletének csdkkentése.

o Kerllje a takard 6sszecsukasat a hatékony héelosztas érdekében.

e Haszndlja az egyes igényeknek megfelel6 takarémodellt, prébadlja meg a lehet6 legtobb bdérfeliletet lefedni,
biztositva a beteghez valé kényelmes hozzaférést, és mindig fedetlenil hagyva a beteg fejét és légutjat.

e Vizsgdlja meg a takarot a kezelés kezdetén a megfelelS elhelyezés és teljesitmény szempontjabdl.

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

HASZNALATI UTASITAS

12. Hatdrozza meg a beavatkozas tipusdnak és a beteg helyzetének legmegfelel6bb takardjat annak érdekében, hogy
megfelel6 egyensulyt teremtsen az eszkdz teljesitménye és a klinikai ellatds kozott.

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

14. Helyezze a CALIMA f(it6egységet a beteg kozelébe, lehetévé téve a beteg konnyl és kényelmes hozzaférését, és
csatlakoztassa a tdpkdbelt az elektromos héalézathoz.

15. Tavolitsa el a megfelel6 takaré csomagoldsat, hajtsa ki a takardt, és helyezze a helyére, ellenérizve, hogy a
mikroperfuvalt oldal a beteg felé néz-e, és hogy a beteg feje nincs-e eltakarva. A takaré csomagolasat a megfeleld
hulladékartalmatlanitasi protokollnak megfeleléen dobja ki.

16. Rogzitse a ragasztdszalagokat a beteghez vagy a mitdasztalhoz a takarémodellnek megfeleléen, hasznalja a
megfelel6 modell elévagasait a beteg elhelyezéséhez, tépje el az el6vagott szalagokat, és sziikség esetén rogzitse
azokat a beteghez.

17. Rogzitse a mlanyag védbket a tokjukban a haszndlatnak és a modellnek megfelel&en.

18. Valassza ki a portot a fuvdkanak a takaréhoz valé csatlakoztatdsahoz, tavolitsa el a tomitést, valassza szét a takard
két rétegét ugy, hogy a fuvokat a lehet6 legnagyobb mértékben be lehessen helyezni, helyezze be a toml&favokat
a bilincs miikodtetésével, és rogzitse a takard felsé rétegéhez.

19. Hasznalja a tomlGbilincset a rendszercsatlakozas stabilizalasahoz.

20. Miutan a takarot csatlakoztatta és rogzitette, kapcsolja be a CALIMA f(it6egység kapcsoléjat.

21. A CALIMA felhaszndldi kézikdnyve szerint valassza ki a megfelel6 h6mérsékleti szintet és az adott esethez
szlikségesnek itélt kivant teljesitményt, és a takardnak el kell kezdenie felfujodni, ha nem fijja fel a CALIMA
megfelel6 miikodését vagy a CALIMA megfelel6 csatlakoztatdsat a takard eltdvolitdsdhoz, vagy hogy a tomlé nincs
blokkolva.

22. Inditsa el a kezelést, és szlikség esetén sziikség szerint mddositsa a hémérséklet- és teljesitménybeadllitasokat.

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

TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK

H&mérséklet -40 °C és 70 °C kozott
Relativ paratartalom 10% és 95% kozott
Légkdri nyomas 120hPa és 1060hPa kozott

AZ UTASITASOK TOVABBI MASOLATAI

Ezen utasitasok tovabbi példanyai a hivatalos forgalmazén keresztiil szerezheték be. Ezenkivil a Celsius Medical szerzéi jogai
alapjan ezennel engedélyt adunk az On hivatalos forgalmazdjatdl beszerzett termékek vasarldinak, hogy masolatokat
készitsenek ezekrdl az utasitasokrdl az ilyen vasarldk szamara.

GARANCIA

Ha informaciot szeretne kapni a termékre vonatkozé esetleges garanciardl, vegye fel a kapcsolatot a Celsius Orvosi MUszaki
Szolgalatdaval.
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e
CALIMA™

R NepLéxel povadikég mAnpodopieg MNpoopiletal yto pio pévo Agv UTIOKELTOL OF
M Kataokeuaothg QVAYVGIPLONG GUCKEVFG xprion AT"E%I‘LE Sladikaoia anooteipwong

REF Ap1Budg katardyou DE MNpénet va cupBouleutel o @ Agv xpnotpomnoleitat edv n cuokevaoia

KATOLOKEVALOTH XPoTng Tg 0dnyieg xprnong €xeL kataotpadel i €xeL avortel

Yro8elkvUeL OTL TO tPOidV c E SHpavon CE. @ Xwpig Adteg

elval LOTPLKA CUOKELT

Kwdkdg maptidag Ro  Mévo pe auvrayn. Na unv xpnotonoteirat
KOTAOKEVAOTH nY, anevBeiag otov acBevn

AuTd To TIPOIOV TTou TIPoopileTal yla pia povo Xprion, EMoREVWG Sev pEMeL va kabapiletal r/Kal va amooTELPWVETOL OTto TOV XpHoTn
yla vat 51leukoAuvBel n aodalng emavaypnotpomnoinon. Ot tpoondBeleg KABAPLOUOU 1 AMOOTELPWONG AUTWV TWV CUCKEUWY UITOPEL va
odnynoouv o KwdUvoug Blo-acuppatotntag, LOAUVONG i amoTuxiog MPOolovVTog yia Tov acBev).

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To cVotnua Bgpuavong Beppikic puBuLong CALIMA™ (povada B£ppavong kat kouBépta) poopiletal yia tnv mpoAnyn kat Beparmneia
™G umoBepuiag Kal yla Tn dlaxeiplon tng KATAAANANG vopuoBeppiog

O kouBépteg CALIMA™ propouv va xpnotpomnotn®olv t6oo yila eVAAKES 600 Kal yLo matdlatpikolc acBevei.

Ot ocuokevég CALIMA™ mipgmel vo XpnoLUOTOLOUVTOL OVO artd eEELBLKEVUEVO TIPOCWIILKO UYELOVORIKAG TiEPIBaANG.

O kouBépteg CALIMA™ géxouv oxedlaotel yla pia uovo xprion ava acBevr. Sev TIPEMEL TOTE va EMAVOYPNOLUOTOLOUVTAL.
Xpnotuomotfote to povtého kouBeptag CALIMA™ mou tatptdletl kKaAlTtepa OTIG KAVIKEG OVAYKEG, TLC ATIALTAOELS KL TA XELPOUPYLKA
TIPWTOKOAAQL.

ANTENAEIZEIZ
Mnv To XPNOLUOTIOLEITE OTA KATW AKPA KATA T SLAPKELA TNG EYKAPOTLOCG cUODLENG TNG AOPTHG.
Na pn xpnolpomnoleital o€ LoxXapka akpa. Mmopel va epdaviotolv Bepuikol Tpavpatiopol.

MPOEIAOIOIHZEIZ

e Mnv edapudlets {eoto aépa ancuBeiag (xwpic eykekpLuévn KouBEpta) amod tov eUKAUTTO owAfva tou Bspuavtrpa CALIMA™
otov aoBevh. Xpnotpomnotfjiote kouBépteg CALIMA™ A cupBATEG EYKEKPLUEVEC KOUBEPTEG AVA TGO OTLYUH.

e Anoduyete TNV Apeon enadn HeTOEL ToU EWTEPLIKOU TOU EUKAUMTOU GWANVA Kal Tou acBevolg.

e [loté unv adnvete tov acBevr] xwplig emiPAedn katd tn diapkeila tng Oepamneiag.

e Mnv xpnotuomnoleite tnv kouBepta CALIMA™ oe acBeveic pe omolobrmote tUmo alepyiag otn cUOKELT 1 oTa e€aPTAUOTA
ne.

e Hxpnon tou cuotpatog B€ppavong petadopdg CALIMA™ ge aoBeveic pe Sladepuikd embépata pappdkwyv o propolios
va LETABAAEL TN Xoprynon Twv dopUakwy Kat va ipokalécel BAaBn otov acBevn.

e e mepimtwon PA&Png, Suchewtoupyiog A pn  duotoloyikic amddoong tou ocuothiupatoc Bépuavong CALIMA™,
QUTTEVEPYOTIOLHOTE TO, AMOCUVEEDTE TN Hovada B€ppavong amd To TpodoSoTIKO Kal EVNUEPWOTE TLG TEXVIKEG YIINPEOLEG.

e  TomoBeteite mavta tn pikpoSiatpntn MAsUpd tng kouBéptag CALIMA™ npog tov acBevi yia Béhtiotn anodoon.

e Mnv xpnotpomnoleite kouBepteg CALIMA™ yia va HETAKIVACETE A va peTodEPETE ToV aoBevh.

e [oTé unv KOAUTITETE TO KEDAAL I} TOV OlEPAYWYO TOU acBevoUG otav 0 acBevrg dev AaUPBAVEL LNXOVLKO AEPLOUO.

e  XpnoluormoLnote otolyela aodAALoNG, ONMwWE OPLYKTAPESG OTEPEWONG, I AUTA TOU €lval e8IKA yLa kKABe kouBEpTa, OMwCE mpPo-
KOUUEVEG TALVIEC, KOANTIKEG TaLViEG KA, yla va achalioste kal va otabeporolroste tnv kouBépta CALIMA™ yia va thv
T(POOAPHOCETE oTh BEon Tou acBevouc.

e JUudwva pe tnv opoomovSlakn vopoBeoia Twv HMA, autdg o TUMOG CUOKEUNG UIMOpEL val xpnotpomnotnBel povo Katomw
€VTOANG adeloUyou yLatpou.

e  KdBe coPapd meplotatiko mou €xeL cUPel og oxéon pe TIC ouokeuEg CALIMA™ A tig kouBEpteg piag xprong Ba mpénet va
avapEPETAL OTOV KATACKEUAOTH) KaL 0TNV appodila apXr] TOU KPATOUG LEAOUG OTO OTIolo Eilval EYKATECTNUEVOG O XPHOTNG.

NPOMYNAZEIZ

e [oté unv edpapuolete BepuodTNTA OE APPWOTO N KATECTPAUUEVO SEPUA, AVOLXTES TTANYEG I BAevvoyodvo.

e Ta Tpavpata MPEMEL va KAAUTIToVTaL yia va anodeuxBei n dpeon emadn Le tnv kKouBépta kat bavr] oéAuvon kot Bepuikog
TPAUMATIONOG

e Anoduyete Tnv emadn Ue otoxeia AEWEP, XELPOUPYIKEG MAAKEC | NAEKTPOSLA TTOU UIopEL va IpoKaAETOUV Kauon.

e [1OTE UV KOTAPPEVETE TOV EUKAWUMTO CWANRVa o B€an mou eUNoSIeL TV KAVOVLKI TTapoxr) aépa oTNV KouPEpTa.

e EdQv gudaviotel younAn aptnplakn mieon katd tn Sldpkela tng dladikaciog, €€eTAOTE TO €VOEXOUEVO VO LELWOETE TN
Bepuokpaoia epyaociag n va Stakoete tn Oeparmneia.
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e HkouBépta CALIMA™ gyeL oxeblaotel yla pia povo xprion kot mpénet va tonoBeteitat ansuBeiog kdtw, mavw f yupw amno tov
aoBevr). H tonoBétnon GUAwWY PeTafl TNG KOUBEPTOG Kol Tou acBevolg dev amoTpEmel tn BloAoyikn SlactaupoUpevn
MOAuvon.

e  Mnv TO XPNOLLOTIOLEITE €AV N CUCKeVAGLA Elval OVOLTH | KOTECTPALEVN.

e [loté pnv tomoBeteite to akpoduaotlo f/kal tn Bupa swoaywync agpa Simha otn BouBwvikr xwpa tou acBsvolg f os AAEG
e€vailoBbnTeg MepPLOYEC.

e  BePBawwBeite 6Tl 0 aoBevNg lval oTeyvOg yla va eival amoteAeopatikn n Beparneia, eKtOg edv 0 0TOX0G €lval n pelwon NG
Bepuokpaoiag tou acbevouc.

e Anoduyete TV avasSimAwon TG KOUBEPTAC YLa AMOTEAECHATIKA KaTavoun Beppdtnrag.

e Xpnowormolnote To KAt@AAnNAo Hovtélo kouPéptag yla KaBe avaykn, mpoomabwviag va KoAUYeTe 000 TOo duvatov
TepLooOTEPN emipavela tou Sépuatog, e€achalilovrag avetn mpocPacn otov acBevr Kal adrivovtag to KedpdAl Kal Tov
aEPAYWYO Tou acBevoUg aKAAUTITA OVA TTACA OTLYUN.

e  EmBewpnote TNV KouBépta otnv apxn the Beparmeiag yla cwotr) TonobEtnon kat anodoon.

e [lpoomnabnote va mapakohouBeite tn Bepuokpacia Tou acbevouc oUWV UE TA EMON A TIPWTOKOAAQ TTou £xouv BeoTioTel
KaTd tn Sdlapkela tng Bepamneiag.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. nMpoodlopiote TtV kataAAnAdtepn KouBEpTa yla Tov TUMo apEuPaong Kat th B€on Tou acBevolg, TPOKELUEVOU vVa emiTeuxOel
N owotr Loopportia LeTafl TNG amodoong TG GUOKEUNG Kol TN KAWVIKAG dppovtidag.

2. KaBapiote To S€ppa tou acBevolg yLlo va adalpEOETe EAaLa 1) UTTOAELUUOTA, YLOL VAL LEYLOTOTIOLNOETE TNV TPOChUOH TNG TALVIOG
otov acBevn

3. TomoBetrote tn povada Béppavong CALIMA™ kovtd otov a.cBevr, emLTpEnovTag Tty EUKOAN Kat dvetn mpooBoaon otov acBevh
Kal ouvdéote To kaAwdlo tpododociog oTo NAeKTPLKO SikTuo.

4. Adalpéote tn ocuokeuaoia TNG avtiotolyng kouPéptag, LeSMAwoTe TV KouBépta Kkal tomoBetrote tnv otn Béon tng,
eAéyxovtag OTL N Hikpodilatpntn MAeUpA eival oTpappévn Pog Tov acBevr kat OtTL To keddAL Tou acBevolg ev KAAUTTETAL.
Anoppite tnv cuckevaoio TNG KouBEpTag cUUdWVA LE TO aVTioToLo MTPWTOKoANo S1dBeong amofAnTwy.

5. Aodaliote Tig KOMNTIKEG TALViEG 0TOV 0loBEVN 1} OTO XELPOUPYIKO TPATENL CUUDWVA LE TO LOVTEAD KOUBEPTAC, XPNOLUOTOLOTE
TLG TTPO-TOMEG TOU AVTLOTOLYOU HOVTEAOU YLOL VOL TOTIOBETAOETE TOV aoBeVr), OXLOTE TIC TPO-KOUUEVEG TOLVIEC KOL OTEPEWOTE TLG
otov acBevn eav elval amapaitnto.

6. Aodaliote ta MAACTIKA TTPOCTATEUTIKA OTN BrjKn TOUg avaAoya e Tn XPrion KoL To LoVTEAO.

7. Eméte tn B0pa yla va cuvdEaete To akpodUaoLo otnv KouBEpta, adatpéote Tn oppayida, Staxwpiote Ta U0 oTPWHATA TNG
KOUBEPTAG £T0L WOTE TO aKPoPUOLO va propel va elcaxBel 600 To Suvatov MePLOCOTEPO, TOMOOETHOTE TO aKkpoPUGOLO ToU
€UKOUITTOU CWANVA AELTOUPYWVTOC TO ODLYKTAPA KAl 0PIETE TO OTO AVWTEPO OTPWHA TNG KOUBEPTOC.

8. Xpnoluormolnote To odLYKTHPO TOU EUKAWUITOU CWANVA yLa VA OTAOEPOTIOLOETE TN GUVSECN TOU CUCTHUOTOG.

9. MO cuvbeBel kal aopalloTel N KOUBEPTA, EVEPYOTOLAOTE TO SLakdmTn tng povadag Bépuavong CALIMA™.

10. Em\é€te to KataMnlo eninedo Beppokpaciog kol TNV €MBUUNTA LOYXU TOU KPIVETAL amapaitnTn Yyl TN CUYKEKPLUEVN
nepintwon, oUpdwva pe to eyxepidio xpriong tng CALIMA™, kat n kouBépta Ba mpémnel va apyxiosl va pouoKwvEL, gdv dev
douvokwoel eAéyéte Tn owotr Asttoupyio tou CALIMA™ A tn cwoth oUvéeon tou CALIMA™ pie 1o KGAUMPO 1) OTL O EVKAUITTOG
owAnvag Sev eival UTAOKAPLOUEVOG.

11. Zekwnote t Beparmeia kat, eav ival amapaitnTo, TPOMOMOLOTE TIG pUBUioeL Bepokpaciag Kol LoXUOG OMwWE aTatLTeLTal.

AITOBAHTA
Anoppite TNV KOUBEPTA PETA ATO pia puovo xpron. EkteAéote tn S1aBgon oUWV LE TOUG LOXUOVTEG EBVIKOUG KAVOVIGHUOUG YLoL TaL
Blohoyika emikivbuva anopAnta.

2YNOHKEZ ATOOHKEYZHZ KAI ANOZTOAHZ

Oepuokpaocia -40°C £wg 70°C
TXETIKN vypaoia 10% £wg 95%
Atupoodalplkn mieon 120hPa £¢w¢ 1060hPa

MPOZOETA ANTITPAGA OAHIIQN

MNpdoBeta avtiypada autwy Twv 0dnyLwv uropolv va AndBolv péow tou e€ouctodotnuévou Slavopéa oag. EmutAéov, xopnyeital adela
Baoel twv mvevpatikwy Sikalwpdatwy tng Celsius Medical oe ayopaotég mpoiovtwy mou AapPadavovtal and tov e€ouclodotnuévo
Sltavopéa oag va Snuioupyolv avtiypada autwyv Twv oSnyLwv Xprong armd autoug TouG ayopOoTEC.

EITYH2H

Ma va AdBete mAnpodopleg OXETIKA LE TNV EYYUNON, EAV UTIAPXEL, YLOL LUTO TO TPOLOV, EMIKOLWVWVNOTE UE TO TUAMA latpkwy TEXVIKWY
Yninpeowwv tng Celsius.
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CALIMA™

Uretici firma m Benzersiz cihaz tanimlama Yalnizca tek bir kullanim igin Sterilizasyon islemine tabi
bilgilerini icerir tasarlanmistir degildir
Ureticinin katalog Kullanicinin kullanim talimatina Paket hasar gérmiis veya
numarasi basvurmasi gerekir ac¢iimigsa kullanmayiniz
m Ogenin tibbi bir cihaz C € CE isareti @

N - Lateks icermez
oldugunu belirtin

. Dogrudan hasta Uzerinde
Ureticinin parti kodu Rﬂnl_v Sadece Regete @ kullanilmaz

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

KULLANIM ENDIKASYONLARI

CALIMA™ Termal Diizenleyici Isinma Sistemi (1sitma unitesi 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 kullanilmahdir.

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 kelepgelenmesi sirasinda alt ekstremitelerde kullanmayin.
iskemik ekstremitelerde kullanmayin. Termal yaralanmalar meydana gelebilir.

UYARI

e Hastaya CALIMA™ isitici hortumundan dogrudan (onayl 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 gézetimsiz birakmayin.

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

e Transdermal ila¢ yamalari olan hastalarda CALIMA™ konveksiyonlu isitma sisteminin kullanilmasi, ilaglarin
uygulanmasini degistirebilir ve hastaya zarar verebilir.

e CALIMA™ isitma 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 értmeyin.

e CALIMA™ battaniyesini hastanin konumuna uyarlamak Uzere sabitlemek ve stabilize etmek icin sabitleme
kelepgeleri veya onceden kesilmis bantlar, yapiskan bantlar vb. gibi her battaniyeye 6zgi olanlari sabitleme
elemanlari kullanin.

o ABD federal yasalarina goére, bu tlr bir cihaz yalnizca lisansh 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

e Hastalikh veya hasarli cilde, acik yaralara veya mukozaya asla i1s1 uygulamayin.

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

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

e islem sirasinda diisiik tansiyon olusursa, ¢alisma sicakhigini diistirmeyi veya tedaviyi birakmayi diistiniin.
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CALIMA™ battaniyesi sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmistir ve dogrudan hastanin altina, (izerine veya etrafina
yerlestirilmelidir. Battaniye ile hasta arasina tabaka yerlestirilmesi biyolojik capraz kontaminasyonu énlemez.
Ambalaj acgiksa veya hasar gormiisse kullanmayin.

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

Her ihtiyaca uygun battaniye modelini kullanin, mimkiin oldugunca fazla cilt ylizeyini drtmeye ¢alisin, 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 sicakhigini tedavi sirasinda olusturulan resmi protokollere gore izlemeye ¢alisin.

KULLANIM TALIMATLARI

1.

10.

11.

coP

Cihaz performansi ve klinik bakim arasinda dogru dengeyi saglamak i¢cin miidahale tlirline ve hasta pozisyonuna en
uygun battaniyeyi belirleyin.

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

ilgili battaniyenin ambalajini ¢ikarin, battaniyeyi acin ve mikrodelikli tarafin hastaya baktigini ve hastanin basinin
ortlli olmadigini kontrol ederek yerine yerlestirin. Battaniye ambalajini ilgili atik bertaraf protokoliine gére atin.
Yapiskan bantlari battaniye modeline gore hastaya veya ameliyat masasina sabitleyin, hastayl konumlandirmak igin
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 segin, contayi ¢ikarin, battaniyenin iki katmanini ayirin, bdylece nozul
mimkin oldugunca vyerlestirilebilir, kelepgeyi calistirarak hortum nozulunu yerlestirin ve battaniyenin Ust
tabakasina kelepgeleyin.

Sistem baglantisini dengelemek icin hortum kelepgesini kullanin.

Battaniye baglandiktan ve sabitlendikten sonra, CALIMA™ isitma Unitesinin anahtarini agin.

CALIMA™ kullanim kilavuzuna gére, uygun sicaklik seviyesini ve dzel durum icin gerekli gériilen istenen giicl 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 gli¢ ayarlarini gerektigi gibi degistirin.

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

DEPOLAMA VE NAKLIYE KOSULLARI

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

TALIMATLARIN EK KOPYALARI

Bu talimatlarin ek kopyalari yetkili distribitoriiniiz araciligiyla edinilebilir. Buna ek olarak, Celsius Medical telif haklari
kapsaminda, yetkili distribitériintizden alinan Grlnlerin alicilarina, bu tir alicilar tarafindan kullaniimak tizere bu talimatlarin
kopyalarini olusturma izni verilmistir.

GARANTI

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

CbAbpiKa YHUKaNHa MHPopmauma 3a MNpeaHasHaveH camo 3a He noanexu Ha npouec Ha
npovssoauTen m o Now
naeHTUdMKaLMA Ha YCTPOMCTBOTO eflHOKpaTHa ynoTtpeba STERILE cTrepunumsauma
KaTtanoxeH Homep Ha DE Heobxoaumo e notpebutenar aa ce He ce u3nonsea, ako onakosKaTta
npoussoauTens 3ano03Hae C MHCTPYKLMATA 33 e nospeaeHa UK oTBOpeHa
ynotpe6a
MokasBga, Ye apTUKYNBLT e
CE mapkupoBKa bes natekc
MeAMNLMHCKO ussenve
MapTuaeH ko Ha R Camo no NeKapcko [la He ce “3nonsBa AUPEKTHO
npousBoauTens only npegnucanmne BbPXY NaLMeHTa

To3u NpoAayKT, NnpeaHa3Ha4yeH camo 3a efHa eAHOKpaTHa yr|0Tpe6a, nopagun KoOeTo He ce NoYncTea M/VlﬂM cTepunnsnpa ot I'IOTpE6VITEI'IF|,
3a Aa Cce yneCHu b6e3onacHaTa NOBTOPHa yn0Tpe6a. OnuTUTe 33 NOYUCTBAHE UIN CTepunnsnpaHe Ha tTesun yCTpOVICTBa MOXe fa aosege
Ao 6M0-HECbBMECTMMOCT, VIHCbEKLI,VIFl, U NPOAYKT HeAOCTaTbYHOCT PUCKOBE 3a NalneHTa.

NOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

TepmuyHaTa peryavpawia satonaawa cuctema CALIMA™ (3atonnAwa eguHvua v o4esno) e npefHasHadeHa 3a npodunakTuka u
NleyeHune Ha XMnoTepmus, a 3a ynpasaeHne Ha NoAxoAALa HOPMOTEPMUA.

Opesanata CALIMA™ moraT fia ce M3M0/13BaT KaKTo 3a Bb3PAcTHM, Taka U 3a NeAMATPUYHWN NaLUMEHTH.

YCTPOWCTBATA CALIMA™ TpabBa Aa ce U3M0A3BaT Camo OT KBaMbULMPaH MeANLMHCKM NepCoHan.

Opesanata CALIMA™ ca npeaHa3sHayeHM 3a e4HOKpaTHa ynoTpeba Ha NauMeHT; Te HUKora He TpAbBa Aa ce M3M0A3BaT NOBTOPHO.
M3nonsgaitte mogena 3a ogenno CALIMA™, Hail-noaxoaAaLy, 3a KAMHWYHATA HY}KAa, M3UCKBAHMA U XMPYPrMYEecKr NPOTOKOAN.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

[a He ce nsnonsea Ha gonHuTe Kpal;'IHMLLM Nno Bpeme Ha Hanpe4yHo 3aTAraHe Ha aopTaTa.
[a He ce n3nonsea BbPXY UCXEMUYHWN KpaVIHMLLM. MoraT Aa Bb3HUKHAT TEPMUYHU HapaHABaHUA.

NPEAYNPEXRAEHNA

e He npunaraiite ropely, Bb3ayx AMpeKTHO (6e3 0406peHO oaeano) oT HarpeBaTenHua mapkyd CALIMA™ gwbpxy naumenTa.
M3nonssaite ogeana CALIMA™ naun cbBmecTMMmM 0406peHn oaesna no BCAKO Bpeme.

e U3b6arsaiiTe AUPEKTEH KOHTAKT MeX Ay BbHLUIHATA CTPaHa HAa MapKyya M nauueHTa.

e  Hukora He ocTaBaiTe naumeHTa 6e3 HaA30p N0 BPeMe Ha NeYeHUETO.

e He usnonsgaite ogesnoto CALIMA™ npu naumeHTM C KakbBTO M Aa € BWA, aneprua KbM YCTPOMCTBOTO WMAW HerosuTe
KOMMOHEHTH.

e  M3n0n3BaHETO Ha KOHBEKLMOHHATa oTonauTenHa cuctema CALIMA™ npu naumeHTH ¢ TpaHcAepManHM NeKapcTBEHN NAacTUpK
61 MOrno Aa NPOMeHsA NPUIOKEHNETO Ha IeKapcTBaTa M Aa NPUYMHM Bpea Ha NaLueHTa.

e B c/yyait Ha noBpeaa, HeM3NPaBHOCT UAW HEHOPMaJIHA NPOM3BOAMTENIHOCT Ha OToNAUTeHaTa cuctema CALIMA™, nskntouete
ro, U3KNO4eTe OTON/INTENIHNA MOAYN OT 3aXpaHBaHETO U n3BecTeTe TeXHUYECKUTE YCayru.

e  BuHaru nocraesitte mmkponepdopupaHaTa cTpaHa Ha ogeanoto CALIMA™ kbm naumeHTa 3a onTMManHa NPou3BOAMTENHOCT.

e He usnonssaiite ogeana CALIMA™ 3a npemecTBaHe UM NpexsbpasHE Ha NaLmeHTa.

e Hukora He NoKpuBalWTe rnaBata WM AMXATENHUTE MbTUWA HA NALMEHTa, KOraTo NaUMeHTbT He MOoJly4yaBa MeXaHWYHa
BEHTMNAUMA.

e l3nonseaiite ob6e3oNacuTENHU eNemMeHTWU, KaTo OUKcupawm ckobu, mnu Tesn, cneumduyHM 3a BCAKO OAEAN0, KaTo
NpeABapuTesIHO U3PA3aHU NEHTU, NeNALM NeHTU U Ap., 33 Aa obe3sonacute u ctabuamnsmnpate ogeanoto CALIMA™, 3a ga ro
aganTupaTe KbM NO3ULMATA Ha NaLMeHTa.

e Cnopepg denepanHua 3akoH Ha CALLL To3M TMN yCTPOMCTBO MOMKe fa Cce U3M0a3Ba Camo No 3anoses, Ha JINLEH3UPAH SeKap.

e  'BCeKM cepmoseH MHLMAEHT, KOWTO e Bb3HMKHa/ BbB BPb3Ka ¢ ycTpoicTeo CALIMA™ man ogeano 3a egHokpaTHa ynoTpeba, ce
OO0KNaaga Ha NpoM3BOANTENA U KOMNETEHTHUA OPraH Ha AbprKaBaTa-Y/1eHKa, B KOATO e YCTaHOBEH NoA3BaTenAr

NPEANA3HU MEPKU

L Hukora He annaraﬁTe TONIMHa BbPXY 3abonana nam yBpeaeHa KoXa, OTKPUTU paHU, A anrasuia.

L PaHute TpFI6Ba Aa 6'b,Cl,aT NOKPUTKU, 3a Aa ce nsberHe ANPEKTEH KOHTAKT C 04eAN0TO, U Bb3MOXHa VIHdJEKLI,VIFI n TepMHUYHO
HapaHABaHe

L MN36srBaliTe KOHTAKT C Na3epHn enemeHTn, XMpyprudyHn naodum, Uam enekTpoamn, KOMTto Mmorat aa Npu4YnHAT ropeHe.

L Hukora He prTBaVITe MapKy4a B NOJZIOXKEHUE, KOETO NpenoTBpaTtABa HOPMa/IHOTO NOAaBaHe Ha Bb34AyX KbM 04eAN0TO.

L AKO No Bpeme Ha npoueaypata HaCTbMU HUCKO KPbBHO HanAraHe, obmucaeTe NOHUXKaBaHe Ha pa60THaTa Temnepartypa naun
npeKkpaTtABaHe Ha 1e4eHneTo.
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e Opesanoto CALIMA™ e npeaHa3sHauyeHO caMo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba 1 Aa 6bae NocTaBeHO AMPEKTHO NOA, BbPXY UAN OKONO
naumeHTta. [ocTaBAHETO Ha J/INCTOBE MeXAy OAeAn0TO W MNaumeHTa He npeaoTspaTABa bBMONOMMUYHOTO KPbCTOCAHO
3aMbpcABaHe.

e He 13nos3BaiiTe, aKo ONaKoOBKaTa e OTBOPEHA UK NOBpeaeHa.

e  HuKora He nocTaBaiTe HakpalHUKa M/MAKM NOpTa 3a NPUEM Ha Bb3AyX A0 CAabUHMTE Ha NauMeHTa UK APYrn YyBCTBUTENHN
30HMW.

e [apaHTMpailTe, Ye NaUMEHTLT e CyX, 3a Aa 6bae neyeHneTo epeKTMBHO, OCBEH aKo Lie/ITa e [a ce NOHWXKM TemnepaTypaTa Ha
naumeHTa.

e  U3barsaitTe Aa crbBaTe 04eA10TO 33 eheKTUBHO pasnpeaesieHne Ha TonanHaTa.

e  [3non3BaiTe noaxoAawma Moaen Ofenso 3a BCAKA HyX/4a, ONUTBaNKM ce Aa NOKPMETE Bb3MOMXKHO Hall-MHOro NOBbPXHOCT Ha
KO’KaTa, KaTo ocurypute KompopTeH A0CTbN A0 NalUmMeHTa U OCTaBuUTe rasaTta U AMxaTeNHUA NbT Ha NaLMeHTa, HeMOKPUTU No
BCAKO Bpeme.

e Ornepaiite 04eAN0TO B HAYa/I0TO Ha JIGHEHUETO 3a NPABU/IHO NOCTaBAHE U U3Mb/IHEHME.

e Onutaifte ce Aa Habnaasate TemnepaTypaTa Ha nauuweHTa cnoped oduuMasHUTE NPOTOKO/M, YCTaHOBEHWU MO Bpeme Ha
neyeHueTo.

UHCTPYKL U 3A YNNIOTPEBA

1. OnpepeneTe Hal-NOAXOOALLOTO OAEAN0 33 BUAA HA MHTEPBEHUMATA M MO3ULMATA HA NaLMEHTa, 3a 43 Noy4YnuTe NPaBUIHUA
6anaHc mexay Npon3BOAUTENHOCTTA HA YCTPOMUCTBOTO U KAMHUYHATA FpUKa.

2. 'TloyncTeTe KokaTa Ha NauMeHTa 33 OTCTPAHSABAHE HAa MAc/ia WM OT/IOMKM, 32 MaKCMMa/JHO CLEMNJ/IEHME Ha JIeHTaTa KbM
naumeHTa

3. TocraseTte HarpeBaTenHua mogyn CALIMA™ 651130 f0 naumeHTa, KOETO NO3BO/ABA eceH 1 KoMbopTeH AOCTbN A0 NALMEHT],
W CBBbPXKETe 3axpaHBaLLMA Kaben KbM enekTpuyeckaTa mpexa.

4. W3BapeTe OMNaKkoBKaTa Ha CbOTBETHOTO OAEA/N0, PasrbHETe OAEeAN0oTO M ro MOCTaBeTe Ha MO3WLMSA, KaTo NpoBepuTe Aanu
MuKponepdopupaHaTa CTpaHa e U3npaBeHa Npea NaLueHTa U Aann rnasaTa Ha NaumeHTa He e NOKpUTa. M3xBbpreTe ogeanata
OMNaKOBKa CbI/1IAaCHO CbOTBETHMA NPOTOKOA 33 obe3BperkaaHe Ha OTNagbLm.

5. 3akpenete nenAwmuTe NEHTM HA MaUMeHTa WAM ONEpauMOHHATa Maca Crnopes MOAeNa Ha OAeAnoTo, W3Non3BaiTe
npeaBapuTenHUTe paspacoBKM Ha CbOTBETHWA MoAen, 3a Aa MNO3ULMOHMpATe MauMeHTa, A3 pasKbcaTe npenBapuUTeNHO
U3pA3aHUTE IEHTU U A3 M1 3aKpenuTe Ha NaLMeHTa, ako e HeobxoamMmo.

6. 3akpeneTte NnacTMacoBUTE MPOTEKTOPU B TEXHWUA C/y4Yali cnopes ynoTtpeba u mogen.

7. W3bepeTe nopTa, 3a fa CBbPIKETE At03aTa KbM O4eAN0TO, U3BAZETE YNTLTHEHMETO, OTAE/ETE [BaTa /105 HAa OAEAN0TO, TaKa Ye
Ot03aTa Aa Moxe fa 6bAe BKapaHa, AOKO/IKOTO e Bb3MOXHO, NOCTaBeTe Af03aTa Ha MapKy4a, KaTo paboTuTe cbe ckobata u A
3aTersieTe A0 rOPHUA CION Ha 0AEAN0TO.

8. WM3nonsBaiiTe ckobaTa 33 MapKyy, 3a Aa CTabunusmparte CUCTEMHATA Bpb3Ka.

9. Cnep KaTo 04eAN0TOo Ce CBbPXKE M 3aKpenu, BKAOYETE NPeBK/oYBaTe A Ha HarpeBaTenHusa mogayn CALIMA™,

10. '3bepeTe NoaxoAALLOTO HMBO HA TemnepaTypaTa M KenaHaTa MOLLHOCT, CYETEHA 3a HEOOXOAMMA 33 KOHKPETHUA Cayyvaid,
Cbr/1IaCHO PbKOBOACTBOTO 33 noTpebutens Ha CALIMA™ u opesanoto Tpabsa Aa 3amodyHe Aa ce HagyBa, aKo He ce HaadyBa
nposepeTe npasuiHaTa pabota Ha CALIM™A uan npasunHoTo cebp3saHe Ha CALIMA™ kbm de oaenno, uam 4ye MapKyybT He e
610KMpPaH.

11. 3anoyHeTe fleYEHUETO U, aKO e Heobxoanmo, moandULMpanTe HACTPOMKUTE 3a TemNepaTypa U MOLLHOCT CNOopes, HyKauTe.

OTNAABK

I|/|3XB13F)J1ETE 04eANoTo cnen egHOKpPaTHa yn0Tpe6a. M3BbpiBa ce o6e33pe>+<,u,aHe B CbOTBETCTBME C MPUNOHKUMUTE HALMOHA/THU
pernameHTu 3a 610N0rMYHO ONacHU oTnaabvuu.

YCNoBKMA 3A CbXPAHEHUE N KOPABOM/TABAHE

Temnepatypa -40°C go 70°C
OTHocuTenHa BnaxHocT 10% po 95%
ATmocdepHOo HanAraHe 120hPa go 1060hPa

OONMNBAHUTENHN KONUA OT UHCTPYKUHUN

[OMbAHUTENHM KOMKWA OT Te3N MHCTPYKLUMM MOoraT Aa 6bAaT noslydeHn Ypes Balumna oTopmusmnpaH auctpnbytop. OcBeH TOBa C HACTOALLOTO
ce NpeaocTasa paspeleHune no Lensunii MeanumMHCKM aBTOPCKM NpaBa Ha KynyBauuTe Ha MPOLYKTM, NOAyYEeHM OT BalUMA OTOPM3MPaH
ANCTPMBYTOP, Aa NPABAT KONWUA OT T€3W MHCTPYKLMM 32 U3NOA3BAHE OT TaKMBa KynyBauM.

FAPAHUWA

3a ga nonyuunte MHGOPMaLLMA 3a rapaHUMsaA, aKo MMa TaKaBa, 3a TO3U NPOAYKT, CBbPXKETE Ce C OTAENA 338 MeAULMHCKU TEXHUYECKM YCIyTU
Ha Lensui.
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< Contine informatii unice de Destinat pentru o singura Nu este supus unui proces
Producator m . e . - K s Now d i
identificare a dispozitivului utilizare STERILE e sterilizare

Numadrul de catalog al Dﬂ Este necesar ca utilizatorul sa Nu se utilizeazd dacd ambalajul
producatorului consulte instructiunile de utilizare a fost deteriorat sau deschis
m Indicati cd articolul este C € Marcaj CE. @

un dispozitiv medical

Fard latex

Codul de lot al R « . A nu se utiliza direct asupra
only Doar pe baza de retetd @ pacientului

producatorului

Prin urmare, acest produs destinat unei singure utilizari nu trebuie curatat si/sau sterilizat de catre utilizator pentru a facilita
reutilizarea in conditii de sigurantd. Tncercirile 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 inc3lzire si patura) este destinat prevenirii si tratarii hipotermiei
si gestionarii normothermia corespunzatoare

Paturile CALIMA™ pot fi utilizate atat pentru pacientii adulti, cat si pentru cei pediatrici.

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

Paturile CALIMA™ sunt concepute pentru o singura utilizare per pacient; acestea nu ar trebui sa 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 aprobatd) din furtunul de incdlzire CALIMA™ pe pacient. Utilizati in
permanenta paturi CALIMA™ sau p&turi aprobate compatibile.

e  Evitati contactul direct intre exteriorul furtunului si pacient.

o Nu l3sati niciodata pacientul nesupravegheat in timpul tratamentului.

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

e 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 1n caz de defectiune, defectiune sau performant3 anormald a sistemului de incdlzire CALIMA™, opriti-l, deconectati
unitatea de incalzire 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 niciodatd capul sau caile respiratorii ale pacientului atunci cand pacientul nu primeste ventilatie
mecanica.

o 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.

o 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 in legdturad cu dispozitivele sau paturile CALIMA™ de unica folosinta ar trebui
raportat producatorului si autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul

PRECAUTII

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

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

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

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

o Daca apare tensiune arteriald scazuta in timpul procedurii, luati in considerare scaderea temperaturii de lucru sau
intreruperea tratamentului.
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e Pitura 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.

e Anu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

e Nu amplasati niciodata duza si/sau portul de admisie a aerului langéd zona inghinala a pacientului sau alte zone
sensibile.

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

e  Evitati plierea paturii pentru o distributie eficienta a caldurii.

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

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

e Incercati s3 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 Tngrijirea clinica.

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

3. Asezati unitatea de incdlzire CALIMA™ aproape de pacient, permitdnd 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, verificand 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 conectat3 si fixata, porniti comutatorul unitatii de incalzire CALIMA™.

10. Selectati nivelul de temperaturd corespunzator si puterea doritd considerata necesara pentru cazul specific, Tn
conformitate cu manualul de utilizare CALIMA™, iar patura ar trebui s3 inceapd si se umfle, dacad 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 setdrile de temperatur3 si putere dupd cum este necesar.

DESEU

Aruncati patura dupa o singura utilizare. Sa efectueze eliminarea in conformitate cu reglementarile nationale aplicabile
pentru deseurile biologice periculoase.

CONDITII DE DEPOZITARE $I 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 acord3
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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Tootia m Sisaldab ainulaadset seadme M&eldud ainult iihekordseks ‘g Eiallu
) identifitseerimise teavet kasutamiseks steriliseerimisprotsessile

REF Tootja kataloogi Kasutaja peab tutvuma @ Mitte kasutada, kui pakend on

number kasutusjuhendiga kahjustatud v&i avatud

Lateksivaba

m Niitab, et toode on c E i
Lo CE-maérgis
meditsiiniseade
Mitte kasutada otse patsiendi
Tootja partii kood Rﬂn,_‘. Ainult retsepti alusel @ peal p

Seeparast ei tohi kasutaja seda toodet, mis on ette ndhtud ainult Gthekordseks kasutamiseks, puhastada ja/vdi steriliseerida,
et holbustada ohutut taaskasutamist. Katsed neid seadmeid puhastada véi steriliseerida vGivad pdhjustada patsiendile
bioloogilise kokkusobimatuse, nakkuse vdi toote rikke ohtu.

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

CALIMA™ termiliselt reguleeriv soojenemissiisteem (soojendusseade ja tekk) on ette ndhtud hiipotermia ennetamiseks ja
raviks ning sobiva normotermia raviks

CALIMA™ tekke saab kasutada nii taiskasvanud kui ka lastel.

CALIMA™ seadmeid tohivad kasutada ainult kvalifitseeritud tervishoiutdotajad.

CALIMA™ tekid on mdeldud tihekordseks kasutamiseks patsiendi kohta; neid ei tohiks kunagi uuesti kasutada.

Kasutage CALIMA™ tekimudelit, mis sobib k&ige paremini kliinilise vajaduse, nduete ja kirurgiliste protokollidega.

VASTUNAIDUSTUSI

Arge kasutage aordi pdikisuunalise kinnitamise ajal alajisemetel.
Arge kasutage isheemilistel jasemetel. Vdivad tekkida termilised vigastused.

HOIATUSED

e Arge kandke kuuma &hku otse (ilma heakskiidetud tekita) CALIMA™ kittevoolikust patsiendile. Kasutage alati
CALIMA™ tekke v&i tihilduvaid heakskiidetud tekke.

e Viltige otsest kontakti vooliku valiskiilje ja patsiendi vahel.

e Arge kunagi jatke patsienti ravi ajal jarelevalveta.

e Arge kasutage CALIMA™ tekki patsientidel, kellel on seadme vdi selle komponentide suhtes mis tahes tiiipi allergia.

e CALIMA™ konvektsioonkiittesiisteemi kasutamine transdermaalsete ravimiplaastritega patsientidel v6ib muuta
ravimite manustamist ja kahjustada patsienti.

e CALIMA™ kiittesusteemi rikke, rikke vdi ebanormaalse jdudluse korral lilitage see vilja, ihendage kitteseade
vooluvérgust 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 I6igatud teibid, kleeplindid jne, et kohandada see patsiendi asendiga.

o USA foderaalseaduse kohaselt saab seda tlilipi seadet kasutada ainult litsentseeritud arsti korraldusel.

e CALIMA™-seadmete vdi Uhekordselt 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.
o Haavad tuleb katta, et valtida otsest kokkupuudet tekiga ning véimalikke nakkusi ja termilisi vigastusi
e Viltige kokkupuudet laserelementide, kirurgiliste plaatide v&i elektroodidega, mis vdivad pohjustada pSlemist.
e Arge kunagi kukutage voolikut asendis, mis takistab normaalset 8huvarustust tekile.
e  Kui protseduuri ajal tekib madal vererdhk, kaaluge té6temperatuuri alandamist voi ravi katkestamist.
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CALIMA™ tekk on mdeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks ja seda saab asetada otse patsiendi alla, peale vdi
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/ v6i 8hu sisselaskeava patsiendi kubeme v6i muude tundlike piirkondade kdrvale.
Ravi t6hususe tagamiseks veenduge, et patsient on kuiv, valja arvatud juhul, kui eesmark on alandada patsiendi
temperatuuri.

Viltige tekkide voltimist soojuse t6husaks jaotamiseks.

Kasutage iga vajaduse jaoks sobivat tekimudelit, plilides katta véimalikult palju nahapinda, tagades patsiendile
mugava juurdepaasu ning jattes patsiendi pea ja hingamisteed kogu aeg katmata.

Kontrollige tekki ravi alguses Gige paigutuse ja joudluse tagamiseks.

Puudke jalgida patsiendi temperatuuri vastavalt ravi ajal kehtestatud ametlikele protokollidele.

KASUTUSJUHEND

1.

Maarake sekkumise tiilbi ja patsiendi positsiooni jaoks kdige sobivam tekk, et saada dige tasakaal seadme jéudluse
ja kliinilise ravi vahel.

2. Puhastage patsiendi nahk dlide v&i prahi eemaldamiseks, et maksimeerida teibi kleepumist patsiendiga

3. Asetage CALIMA™ kiitteseade patsiendi lahedale, vdimaldades patsiendile hdlpsat ja mugavat juurdepiasu, ning
Uhendage toitejuhe elektrivérguga.

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 jddtmete k&rvaldamise
protokollile.

5. Kinnitage kleeplindid patsiendile voi operatsioonilauale vastavalt tekimudelile, kasutage patsiendi paigutamiseks
vastava mudeli eellGikeid, rebige eelnevalt I16igatud teibid ja kinnitage need vajadusel patsiendile.

6. Kinnitage plastikust kaitsed nende korpusesse vastavalt kasutusele ja mudelile.

7. Valige port, et lhendada otsik tekiga, eemaldage tihend, eraldage teki kaks kihti nii, et otsikut saaks sisestada nii
kaugele kui voimalik, sisestage voolikuotsik klambri abil ja kinnitage see teki tlemise kihi kiilge.

8. Sisteemi Gihenduse stabiliseerimiseks kasutage voolikuklambrit.

9. Kuitekk on thendatud ja kinnitatud, lilitage 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™ 3iget t66d v&i CALIMA™ &iget
Uhendust tekiga voi et voolik ei ole blokeerunud.

11. Alustage ravi ja vajadusel muutke temperatuuri ja vdimsuse seadeid vastavalt vajadusele.

JAATMED

Visake tekk parast Gihekordset kasutamist dra. Kérvaldada bioloogiliselt ohtlikud jadtmed 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 edasimuija kaudu. Lisaks antakse kdesolevaga Celsius Medicali
autoridiguste alusel luba teie volitatud edasimuijalt saadud toodete ostjatele teha nendest juhistest koopiaid, et sellised
ostjad saaksid neid kasutada.

GARANTII

Selle toote garantii kohta teabe saamiseks, kui see on olemas, vétke Glhendust Celsiuse meditsiinitehnika teenuste
osakonnaga.

43



e
CALIMA™

Gamintoias m Yra unikali jrenginio Skirtas vienkartiniam ‘g Netaikomas sterilizavimo
| identifikavimo informacija naudojimui procesas
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 R X Negalima naudoti tiesiai ant
kodas only Tik receptas paciento

Todél naudotojas negali valyti ir (arba) sterilizuoti Sio produkto, skirto tik vienkartiniam naudojimui, kad baty lengviau
saugiai pakartotinai naudoti. Bandymai iSvalyti ar sterilizuoti Siuos prietaisus gali sukelti biokomunikacijg, infekcijg ar
produkto gedimo rizikg pacientui.

VARTOJIMO INDIKACIIOS

CALIMA™ terminio reguliavimo at$ilimo sistema (at3ilimo 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.

KONTRAINDIKACIJOS

Nenaudokite ant apatiniy galtniy skersinio aortos uzspaudimo metu.
Nenaudokite iSeminéms galinéms. Gali atsirasti Siluminiy suzalojimy.

JSPEJIMAI

e Netepkite pacientui tiesiogiai (be patvirtintos antklodés) karsto oro i§ CALIMA™ S&ildytuvo 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 priezitros.

e CALIMA™ antklodés negalima vartoti pacientams, kuriems yra bet kokia alergija prietaisui ar jo sudedamosioms
dalims.

e CALIMA™ konvekcinés Sildymo sistemos naudojimas pacientams, sergantiems transderminiais vaisty pleistrais, gali
pakeisti vaisty vartojima ir pakenkti pacientui.

e Jvykus bet kokiam CALIMA™ g&ildymo sistemos gedimui, gedimui ar nejprastam veikimui, iSjunkite jg, atjunkite
Sildymo jrenginj nuo maitinimo 3altinio ir praneskite techninéms tarnyboms.

e Visada padékite mikroperforuotg CALIMA™ antklodés puse paciento link, kad pasiektuméte optimaly darba.

e Nevartokite CALIMA™ antklodZiy pacientui judéti ar pernesti.

o Niekada neuzdenkite paciento galvos ar kvépavimo taky, kai pacientas negauna mechaninés ventiliacijos.

o Naudokite tvirtinimo elementus, tokius kaip tvirtinimo spaustukai, arba tuos, kurie badingi kiekvienai antklodei, pvz.,
I$ anksto supjaustytas juostas, lipnias juostas ir kt., Kad pritvirtintuméte ir stabilizuotuméte CALIMA™ antklode, kad
pritaikytuméte jg paciento padéciai.

e  Pagal JAV federalinius jstatymus tokio tipo prietaisai gali biti 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

o Niekada netepkite Silumos ant sergancios ar pazeistos odos, atviry Zaizdy ar gleivinés.
e Zaizdos turi biti uzdengtos, kad bty idvengta 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.

o Niekada nesutraukite Zarnos tokioje padétyje, kuri neleidzia normaliai tiekti oro j antklode.

o Jei procediros metu atsiranda Zemas kraujospudis, apsvarstykite galimybe sumazinti darbine temperatirg arba
nutraukti gydyma.

e CALIMA™ antklodeé skirta tik vienkartiniam vartojimui ir turi bati dedama tiesiai po pacientu, ant jo arba aplink jj.
Laksty uzdéjimas tarp antklodés ir paciento neuzkerta kelio biologiniam kryZminiam uzterSimui.

o Nenaudokite, jei pakuoté yra atidaryta arba pazeista.

e Niekada nedékite purkstuko ir (arba) oro jsiurbimo angos salia paciento kirkSnies ar kity jautriy viety.

e |sitikinkite, kad pacientas yra sausas, kad gydymas bity veiksmingas, iSskyrus atvejus, kai siekiama sumazinti
paciento temperatiira.

e Venkite sulankstyti antklode, kad efektyviai paskirstytumeéte Siluma.

o Kiekvienam poreikiui naudokite tinkamg 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 temperatira pagal oficialius gydymo metu nustatytus protokolus.

NAUDOIJIMO INSTRUKCIJOS

1. Nustatykite tinkamiausig antklode intervencijos tipui ir paciento padéciai, kad gautumeéte tinkamg pusiausvyra tarp
prietaiso veikimo ir klinikinés priezitros.

2. Nuvalykite paciento odg, kad pasalintumeéte aliejus ar Siuksles, kad maksimaliai padidintuméte juostos sukibimg su
pacientu

3. Padékite CALIMA™ gildymo jrenginj arti paciento, kad galétuméte lengvai ir patogiai pasiekti pacients, ir prijunkite
maitinimo laida prie elektros tinklo.

4. Nuimkite atitinkamos antklodés pakuote, atlenkite antklode ir padékite jg j padétj, patikrindami, ar mikroperforuota
puseé yra nukreipta j pacientg ir ar paciento galva néra uzdengta. ISmeskite antklode pakuote pagal atitinkama 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 model;.

7. Pasirinkite prievada, kad purkstukas blty prijungtas prie antklodés, nuimkite sandariklj, atskirkite du antklodés
sluoksnius, kad purkstukg buty galima jkisti kiek jmanoma, jkiSkite Zarnos antgalj, naudodami spaustukg, ir
pritvirtinkite jj prie virSutinio antklodés sluoksnio.

8. Naudokite Zarnos spaustukg, kad stabilizuotumeéte sistemos jungt;i.

9. Kai antklodé bus sujungta ir pritvirtinta, jjunkite CALIMA™ Sildymo jrenginio jungikl;.

10. Pagal CALIMA™ naudotojo vadova pasirinkite tinkamg temperatiros lygj ir norima galig, kuri laikoma batina
konkrediu atveju, ir antklodé turéty pradeéti pripasti, jei ji nepripusty, ar tinkamai veikia CALIMA™, ar teisingai
prijungiama prie antklodés, arba ar Zarna néra uzblokuota.

11. Pradékite gydymag 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

Temperatlra nuo -40°C iki 70°C
Santykiné drégmé nuo 10% iki 95%
Atmosferos slégis nuo 120hPa iki 1060hPa

PAPILDOMOS INSTRUKCHY 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 jasy jgalioto platintojo, pirkéjams daryti Siy instrukcijy kopijas, skirtas
naudoti tokiems pirkéjams.

GARANTIJA
Norédami gauti informacijos apie $io produkto garantija, jei tokia yra, susisiekite su Celsijaus medicinos techniniy paslaugy
skyriumi.
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CALIMA™

e Nav paklauts sterilizacijas
Paredzéts tikai vienai lietosanai @ procesam

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats vai atvérts

Satur unikalu ierices
RaZotajs . e -
u L m identifikacijas informaciju

REF RaZotaja kataloga DE Lietotajam nepiecieSams iepazities
numurs ar lietosanas instrukciju

m Norada, ka prece ir c € CE markéjums. Bez lateksa

medicinas ierice

X @

LOT| Razotsja partijas kods R“"'." Tikai recepte Nelietot tie$i uz pacienta

Tapéc $o produktu, kas paredzéts tikai vienreizéjai 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$a sasilanas sistéma (sasilSanas iekarta un sega) ir paredzéta hipotermijas profilaksei un
arstésanai, ka ari atbilsto$as normotermijas arstésanai

CALIMA™ segas var lietot gan pieaugusiem, gan pediatriskiem pacientiem.

CALIMA™ jerices drikst izmantot tikai kvalificéts veselibas aprapes personals.

CALIMA™ segas ir paredzétas vienreiz&jai lieto3anai vienam pacientam; tos nekad nedrikst izmantot atkartoti.

Izmantojiet CALIMA™ segas modeli, kas vislabak atbilst kliniskajam vajadzibam, prasibam un kirurgiskajiem protokoliem.

KONTRINDIKACIJAS

Nelietot uz apakséjam 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™ sildit3ja $lGtenes. Vienmér izmantojiet
CALIMA™ segas vai saderigas apstiprinatas segas.

e |zvairieties no tieSa kontakta starp $|Utenes arpusi un pacientu.

e Arsté3anas laika nekad neatstajiet pacientu bez uzraudzibas.

e Nelietojiet CALIMA™ segu pacientiem ar jebkada veida alergiju pret ierici vai tas sastavdalam.

e CALIMA™ konvekcijas sildianas 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 informégjiet 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 nostiprinatu 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 saistibad ar CALIMA™ iericém vai vienreizlietojamam segam, batu jazino
razotajam un tas daltbvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs veic uzneémejdarbibu

PIESARDZIBAS PASAKUMI
o Nekad nelietojiet siltumu slimai vai bojatai adai, atvértam bricém vai glotadai.
e Brices japarklaj, lai izvairttos no tieSa kontakta ar segu, ka ari no iespéjamas infekcijas un termiskiem ievainojumiem
e lzvairieties no saskares ar lazera elementiem, kirurgiskajam plaksném vai elektrodiem, kas var izraisit degSanu.
o Nekad nesabrik SJatene tada stavokli, kas novéers 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 t3 vai ap to. Palagu
novietosana starp segu un pacientu nenovérs biologisku savstarpéju piesarnojumu.

Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

Nekad nenovietojiet sprauslu un/vai gaisa ieplides portu blakus pacienta cirksnim vai citam jutigam vietam.
Parliecinieties, ka pacients ir sauss, lai arstéSana butu efektiva, iznemot gadijumus, kad meérkis ir pazeminat pacienta
temperatiru.

Izvairieties no segas lociSanas, lai efektivi sadalitu siltumu.

Katrai vajadzibai izmantojiet atbilstoSu segas modeli, cenSoties aptvert péc iespéjas vairak adas virsmas, nodrosinot
értu piekluvi pacientam un atstajot pacienta galvu un elpcelus visu laiku neapsegtus.

ArstéSanas sakuma parbaudiet segu, lai parliecinatos par pareizu izvieto3anu un veiktspéju.

Meéginiet uzraudzit pacienta temperatiru saskana ar oficialajiem protokoliem, kas noteikti arstésanas laika.

LIETOSANAS INSTRUKCUA

1. Nosakiet vispiemérotako segu intervences veidam un pacienta pozicijai, lai iegltu pareizo lidzsvaru starp ierices
veiktspéju un klinisko aprdpi.

2. Notiriet pacienta adu, lai nonemtu ellas vai gruzus, lai maksimali palielinatu lentes sakeri ar pacientu

3. Novietojiet CALIMA™ sildvirsmu tuvu pacientam, laujot viegli un érti pieklat pacientam, un pievienojiet stravas vadu
elektrotiklam.

4. Nonemiet atbilsto$as segas iepakojumu, atlociet segu un novietojiet to stavokli, parbaudot, vai mikroperforéta puse
ir vérsta pret pacientu un vai pacienta galva nav parklata. lzmetiet 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. lzveélieties portu, lai sprauslu savienotu ar segu, nonemiet blivejumu, atdaliet divus segas slanus ta, lai sprauslu
varétu ievietot péc iespéjas talak, ievietojiet §|Utenes sprauslu, darbojoties ar skavu, un piestipriniet to pie segas
augséja slana.

8. lzmantojiet §|Utenes skavu, lai stabilizétu sistémas savienojumu.

9. Kad sega ir savienota un nostiprinata, ieslédziet CALIMA™ siltummezgla slédzi.

10. Saskana ar CALIMA™ lietotaja rokasgramatu izvélieties atbilsto$o temperatiras limeni un vélamo jaudu, ko uzskata
par nepiecieSamu konkrétajam gadijumam, un sega jasak piepusties, ja ta nav piepUsta, parbaudiet, vai CALIMA™
pareizi darbojas vai ir pareizi savienots CALIMA™ ar segu, vai ari §lGtene nav blokéta.

11. Saciet apstradi un, ja nepiecieSams, péc vajadzibas mainiet temperatlras un jaudas iestatijumus.

ATKRITUMI

Péc vienreizéjas lietoSanas izmetiet segu. Veikt apglabasanu saskana ar speka esosajiem valsts noteikumiem attieciba uz
biologiski bistamiem atkritumiem.

UZGLABASANAS UN PARVADASANAS NOSACIIUMI

Temperatlra -40°C Ilidz 70°C
Relativais mitrums no 10% Iidz 95%
Atmosféras spiediens 120hPa lidz 1060hPa

INSTRUKCIJU PAPILDU KOPIJAS
So noradijumu papildu kopijas var iegiit, izmantojot jisu pilnvaroto izplatitaju. Turklat ar $o saskana ar Celsija medicinas
autortiestbam tiek pieskirta atlauja to produktu pircéjiem, kas ieglti no jlusu pilnvarota izplatitaja, lai izgatavotu So
instrukciju kopijas $adu pircéju lietosanai.

GARANTIJAS

Lai iegltu informaciju par $1 produkta garantiju, ja tada ir, sazinieties ar Celsija Medicinas tehnisko pakalpojumu nodalu.
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CALIMA™

Proizvodat m Sadrzi jedinstvene podatke o Namijenjen samo za ‘g Ne podlijeZe postupku
identifikaciji uredaja jednokratnu upotrebu sterilizacije

REF Kataloski broj Dﬂ Potreba da korisnik pogleda @ Ne koristiti ako je pakiranje oste¢eno

proizvodacda upute za uporabu ili otvoreno.
Oznadava da je predmet
m L . p‘ c E CE oznaka.
medicinski uredaj
¥ Ne smije se koristiti izravno na
Sifra proizvodaca RO""’ Samo na recept @ - !
i pacijentu

Bez lateksa

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 pokrivac) namijenjen je prevenciji i lijecenju
hipotermije te upravljanju odgovarajuéom normotermijom.

CALIMA™ pokrivadi mogu se koristiti i za odrasle i za pedijatrijske pacijente.

CALIMA™ uredaje treba koristiti samo kvalificirano zdravstveno osoblje.

CALIMA™ pokrivadi dizajnirani su za jednokratnu uporabu po pacijentu; nikada se ne smiju ponovno koristiti.

Koristite CALIMA™ model pokrivaca koji najbolje odgovara klini¢ckim potrebama, zahtjevima i kirurskim protokolima.

KONTRAINDIKACIJE

Ne koristite na donjim udovima tijekom poprecnog stezanja aorte.
Nemojte koristiti na ishemijskim ekstremitetima. Mogu se pojaviti toplinske ozljede.

UPOZORENIJA

e Ne nanosite vruéi zrak izravno (bez odobrenog pokrivacéa) iz crijeva grijata CALIMA™ na pacijenta. Cijelo vrijeme
koristite CALIMA™ pokrivace ili kompatibilne odobrene pokrivace.

e Izbjegavajte izravan kontakt izmedu vanjske strane crijeva i pacijenta.

o Nikada ne ostavljajte pacijenta bez nadzora tijekom lijeenja.

e Ne koristite CALIMA™ deku u bolesnika s bilo kojom vrstom alergije na ureda;j 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, iskljuéite jedinicu grijanja
iz napajanja i obavijestite tehnicke sluzbe.

e Uvijek postavite mikroperforiranu stranu CALIMA™ pokrivaca prema pacijentu radi optimalnih performansi.

e Nemojte koristiti CALIMA™ pokrivale za premjestanje ili prijenos pacijenta.

o Nikada ne pokrivajte glavu ili diSne puteve pacijenta kada pacijent ne prima mehanicku ventilaciju.

e  Koristite elemente za pri¢vriéivanje, kao $to 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 moZze se koristiti samo po nalogu licenciranog lije¢nika.

e 'Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s CALIMA™ uredajima ili pokrivaima za jednokratnu upotrebu treba
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik ima poslovni nastan

MIJERE OPREZA
o Nikada ne nanosite toplinu na bolesnu ili oste¢enu koZu, otvorene rane ili sluznicu.
e Rane treba pokriti kako bi se izbjegao izravan kontakt s pokrivacem te moguda infekcija i toplinske ozljede.
e Izbjegavajte kontakt s laserskim elementima, kirurskim plo¢ama ili elektrodama koje mogu uzrokovati izgaranje.
o Nikada ne urusajte crijevo u poloZaju koji sprje¢ava normalno dovod zraka u pokrivac.
o Ako se tijekom postupka pojavi nizak krvni tlak, razmislite o snizavanju radne temperature ili prekidu lije¢enja.
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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 sprjec¢ava biolosku unakrsnu kontaminaciju.

Nemojte koristiti ako je ambalaZa otvorena ili oSteéena.

Nikada ne postavljajte mlaznicu i/ili priklju¢ak za dovod zraka pored prepona pacijenta ili drugih osjetljivih podrudja.
Osigurajte da je pacijent suh kako bi lije¢enje bilo ucinkovito, osim ako je cilj smanjiti temperaturu pacijenta.
Izbjegavajte preklapanje pokrivaca za ucinkovitu raspodjelu topline.

Koristite odgovarajuéi model pokrivaca za svaku potrebu, pokusavajuéi pokriti Sto vise povrsine koZe, osiguravajuci
ugodan pristup pacijentu i ostavljajuci glavu i diSne puteve pacijenta nepokrivene u svakom trenutku.

Pregledajte pokriva¢ na pocetku tretmana radi pravilnog postavljanja i performansi.

Pokusajte pratiti temperaturu pacijenta prema sluzbenim protokolima uspostavljenim tijekom lije¢enja.

UPUTE ZA UPORABU

1.

10.

Odredite najprikladniji pokriva€ za vrstu intervencije i poloZaj pacijenta kako biste postigli pravu ravnotezu izmedu
performansi uredaja i klinicke njege.

'Ocistite koZu pacijenta kako biste uklonili ulja ili krhotine, kako biste maksimizirali prianjanje trake na pacijenta
Postavite JEDINICU za grijanje CALIMA™ blizu pacijenta, omoguéujuéi jednostavan i ugodan pristup pacijentu i
spojite kabel za napajanje na elektri¢cnu mrezu.

Uklonite ambalazu odgovaraju¢eg pokrivac¢a, 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 odgovarajuc¢em protokolu zbrinjavanja otpada.

Pricvrstite ljepljive trake na pacijenta ili operacijski stol prema modelu pokrivaca, koristite prethodno rezove
odgovarajuéeg modela za pozicioniranje pacijenta, rastrgajte prethodno izrezane trake i po potrebi ih priévrstite na
pacijenta.

Pri¢vrstite plasti¢ne zastitnike u njihovom slucaju prema upotrebi i modelu.

Odaberite priklju¢ak za spajanje mlaznice na pokrivac¢, uklonite brtvu, odvojite dva sloja pokrivaca tako da se
mlaznica moZe umetnuti $to je vise moguce, umetnite mlaznicu crijeva pomodu stezaljke i stegnite je na gornji sloj
pokrivaca.

Koristite stezaljku crijeva kako biste stabilizirali prikljucak sustava.

Nakon 3to je pokrivad spojen i priévréen, ukljuéite prekidaé CALIMA™ grijace jedinice.

'Odaberite odgovaraju¢u temperaturnu razinu i Zeljenu snagu koja se smatra potrebnom za odredeni slucaj, prema
korisni¢kom priruéniku CALIMA™-e, i pokrivad bi se trebao poceti napuhati, ako se ne napuhuje provjerite ispravan
rad CALIMA™-¢ 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 odlozZite nakon jednokratne uporabe. Obaviti zbrinjavanje u skladu s vazeéim nacionalnim propisima za bioloski
opasan otpad.

UVIJETI 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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Mpoussohau Cappxu jesnHcTBeHe MHGOPMaLpnje HamerbeH camo 3a jeaHy He nognexe npouecy
P 0 uaeHTMdMKaumjm ypehaja ynotpeby cTepunusaumje

REF KaTtanowku 6poj DE MNoTpeba fia KOPUCHUK KOHCYATYje @ He KopucTUTH aKo je nakosake

npoussohaua ynyTCTBO 3a ynotpeby owTeheHO UK OTBOPEHO
m OsHauaBa Aa je npeamet c E UE osHaKa. @ Bes natexca
MeauUMHCKM ypehai

LOT| Cepvicku ko ROnlv Camo Ha peuent @ He KOPWCTUTH AMPEKTHO Ha
npoussohaua : naumjeHTy

OBaj Npon3BoA HamerEH CaMo 3a jegHy jeanHy ynoTtpeby, ctora KopucHuK Hehe 6MTK oumwheH n/mamn cTtepmansosaH Kako 6u ce

onakwana 6esbeaHa noHosHa ynoTpeba. [lokywaju unwhera uAn cTepunusaumje osux ypehaja mory pesyntmpatu

6uokomnatnbunHowhy, MHGEKLMjOM UK PUSUKOM OTKasMBarba NPON3BOAaA 3a NaumjeHTa.

MHOMKAUWIE 3A YIIOTPEBY

LUanMA™ Txepman PerynatuHr WapmuHr Cyctem (3arpeBare jeauHuue um hebeta) HamerbeH je NpeBeHUMjU U federsy
XMnoTepmuje, Kao 1 3a ynpassbakbe ogrosapajyhom HopmoTepmujom

LIAMMMA™ hebag, ce mory KOPUCTUTM 1 3a oapac/e 1 3a neanjaTpujcke naumjeHTe.

LIANMMMA™ ypehaje Tpeba aa KOPUCTU caMo KBaNMGUKOBAHO 34paBCTBEHO ocobibe.

LIANMMMA™ hebap cy ansajHupaHa 3a jeaHy ynotpeby no nauujeHTy; HUKaaa ux He Tpeba NoHOBO KOPUCTUTH.

Kopuctute LAIMMA™ mopen hebeta Koju HajBuLLe 0arosapa KAMHUUYKMM NoTpebama, 3aXTeBUMA 1 XMPYPLLIKMM NPOTOKOAMMA.

KOHTPAUHOMNKALWIE

HEMOjTe KOPUCTUTU Ha JO0HUM Y40BMUMA TOKOM nonpeyHe CTte3atba aopTe.
HEMOjTe KOPUCTUTH MCXEMMjCKe eKcTpemuTeTe. Moxke ,CI,OTWI A0 TONNOTHUX nosBpeaa.

YMNO30PEHA

e He HaHocuTe Bpyh Basayx aupekTHo (6e3 omobpeHor heberta) u3 upesa LUAJIMMA™ rpejaua Ha naumjeHTy. Kopuctute
LATMMA™ hebag unm komnatubunHa onobpeHa hebaga cse sBpeme.

e  |36eraBajTe AMPEKTAH KOHTAKT namehy cnosballhber Lpesa M naumjeHTa.

e HuKaga He ocTaB/bajTe NauunjeHTa 6e3 Hag30pa TOKOM /ieyeba.

e Hemojtre Kopuctutn LAIMMA™ hebe Kkon naumjeHaTa ca 610 KOjom BpcTOom anepruje Ha ypehaj maun merose
KOMMOHEHTE.

e Ynotpeba LAIMMA™ KoHBEKLIMOHOr cKUCTEMA Fpejaba KOZ, NaumjeHaTta ca TpaHcAepManHUM 3aKprama 3a 1IeKoBe Mor1a
61 Aa USMeHU afAMUHUCTPALMjY NEKOBA M HAHECe LUTETY NaLUjeHTy.

e Y cnyyajy 610 KakBor Keapa, KBapa uau abHopmanHux nepdopmaHcn LATMMA™ cuctema rpejarba, UCK/byunTe ra,
UCK/byYuTe jeaMHULY 33 rpejarbe U3 Hanajarba U obasecTuTe TexHUYKe ycayre.

e YBeK nocrasute MukponepdopucaHy ctpaHy LAIMMA™ hebeta npema naumjeHTy paam onTMmanHmnx nepbopmaHcu.

e Hemojte kopuctut LAJIMMA™ hebag 3a npemelutarbe nam npebalyBare naumjeHTa.

e Hwukapa He NOKpMBAjTe NaLMjeHTOBY FNaBy UK Ba3AyLWHW NYT KaAa NaLMjeHT He NpUMa MEXaHUYKY BEHTUNALM]Y.

e  Kopuctute enemeHTe 3a obesbehmBarbe, Kao WTO cy GUKCMparse cTera nam oHe cneumopuyHe 3a ceako hebe, Kao WTo cy
yHanpeg, nceyeHe Tpake, fiensbeHe Tpake UTA., Aa bucte obe3beannn n ctabunmsosann LanMMA hebe ga 6ucre ra
npuNaroAnan NON0XKajy naumjeHTa.

e [lpema amepuukom degepanHoOM 3aKOHY, 0Ba BpcTa ypehaja Moxke Aa ce KOPUCTM Camo Mo HaNory IMLEHUMPAHOr 1eKkapa.

e CBaku 036U/baH MHLMAEHT Koju ce aoroamo y sesu ca LAJIMMA™ ypehajuma nan hebaamma 3a jeaHokpaTHy ynotpeby,
Tpeba npujaBuTM NpomsBohady 1 HaANEKHOM OpPraHy ApPKaBe YNaHULE Y KOjoj je KOPUCHMK OCHOBaH

e HuKaga He HaHocKTe TOM/IOTY Ha oboneny uan owTteheHy KOXKy, OTBOPEHe paHe UAN MYKO3a.

e PaHe Tpeba nokputK aa 61 ce nsberao gupekTaH KOHTaKT ca hebetom, Kao u moryha nHdeKkumja U TonnoTHa nospesa

e M3beraBajTe KOHTAKT Ca /laCEPCKMM eNleMeHTUMA, XMPYPLUKMM Mnao4ama MAW enekTpojgama Koje mory Aa w3asosy
caropesatbe.

e HuKaga He ypylwaBakbe LpeBa Yy No/10Xajy Koju cnpeyaBa HOpmasHo cHabaesarbe Basayxa hebetom.

e  YKoAnko gohe 40 HMUCKOr KPBHOr MPUTUCKA TOKOM Mpoueaype, PasmMUCAUTE O CHUXKaBakby pagHe TemnepaTtype uau
NPEHUCKOM Neyerby.
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e  Thebe LUAIMMA™ je amsajumpaHo camo 3a jeaHOKpaTHy ynoTpeby u 6uhe cMelTeHo AMPEKTHO MCMOoA, Ha MAU OKO
naumjeHTa. MNocTas/barbe nocTes/buHe n3mehy hebeta 1 naumjeHTa He cnpeyaBa GUONOLIKY YHAKPCHY KOHTaMUHaUMjy.

e HemojTe KOPUCTUTU aKO je NaKoBaHe OTBOPEHO MK owwTeheHo.

e HuKaga He cTaBWTe MPUK/bYYAK 33 YHOC pe3HULa U/Maun Basfyxa nopes NpenoHa NaumjeHTa WA ApYrux OCeT/bUBUX
noapydja.

e YBepwuTe ce Aa je naumjeHT cyB Aa b1 nederbe 610 edpnKacHo, OCUM aKo je Lu/b Aa ce CHU3WU TemnepaTypa naLujeHTa.

e  U3b6eraBajTe cnaratbe hebeta pagm edurKacHe anctpmbyumje Tonaore.

o Kopuctute ogrosapajyhu moaen hebeta 3a caky notpeby, Tpyaehu ce ga nokpujete LWITO BULLE NOBPLUMHE KOXKE,
obesbehyjyhn ypobaH npuctyn naumjeHTy u ocTassbajyhu rnaBy v BasgywHW NyT NauMjeHTa OTKPWMBEHE Y CBaKOM
TPEHYTKY.

e [lpoBepuTe hebe Ha NOYETKY TPETMAHA PaaM NPABUAHON NJacMaHa U nepbopmaHcy.

e [loKkywajTe ga npatuTe TemMnepaTypy NaumjeHTa y ckaagy ca 3BaHUYHUM NPOTOKO/IMMA YTBPHEHUM TOKOM fleyersa.

YIYTCTBO 3A YNOTPEBY

1. Oppeaute HajnpuknagHuje hebe 3a BPCTY MHTEPBEHUMje M MOMOXKA] MaumMjeHaTa Kako bucte gobwuau npasu 6anaHc
namehy nepdopmaHcu ypehaja 1 KAMHUYKe Here.

2. OumcTuTe KOXKY NaumjeHTa ga bucte yKAOHWUAM yiba UK KPXOTUHE, KaKo BUCTe NaunjeHTy MaKCMManHo aaxesnje Tpake

3. TMMocTasuTe jeauHuly 3a rpejarbe LAITMMA™ 6aunsy naumjeHta, omoryhasajyhu nak u yaobaH npuctyn naumjeHTy u
noBeKuTe Kabn 3a Hanajarbe ca eNeKTPUYHMM I1aBHUM padYyHapuma.

4. YknoHute ambanaxy ogrosapajyher hebeta, oamotajte hebe n nocrtaBute ra y nosoxaj, nposepasajyhu ga am je
MMKponepdopmpaHa CTpaHa OKpPeHYTa Ka NaumjeHTy 1 Aa rnaea nauujeHTa Huje nokpmeeHa. Oanoxute hebe ambanake
npema ogrosapajyhem npoTokony 3a ognarare oTnasa.

5. O6esbeaute aaxesvBHe TpaKke NauUMjeHTYy WAWM oOnepaumoHuM CcTo npema mogeny heberta, KopuctuTe npepcedje
oarosapajyher mogena 3a nosmuMoHUpPakbe NauunjeHTa, nouenajte yHanpea ucedyeHe Tpake u obesbegure nx naumjeHTy
aKo je noTpebHo.

6. O6e3beamTe NNaCTUYHE 3aLUTUTHUKE Y HUXOBOM CAyYajy npema ynotpebu u mogeny.

7. Opgabepute nopT Koju he noBesaTn pesHuLy ca hebeTom, yKNoHUTe neyaT, o4B0juTe ABa coja hebeTa Tako Aa pesHuua
MOXKe Aa ce ybaum WTo gasbe, ybaunute pesHuLy 3a LpeBo Tako WwTo heTe ynpaB/baTh CTEFOM U CTEFHYTU je 40 roprer
cnoja hebera.

8. Kopuctute wWtmnnasbKy 3a LpeBo Aa bucTte cTabuamsoBanm CUCTEMCKY BE3Y.

9. Kapa ce hebe nosexe n obesbeau, ykbyuute npeknaad jeamHuue 3a rpejarbe LAJITMMA™,

10. U3abepute ogrosapajyhm HUBO TemnepaType U }KesbeHy CHary 3a Kojy ce cmaTpa 4a je HeonxoaHa 3a ogpeheHun npegmer,
npema KopucHuukom ynytctey LUAJIMMA™, a hebe 61 Tpebano aa noyHe Aa ce HadyBaBa, ako He Ha/lyBaBa NpoBepuTe
ucnpasaH pag UAJIMMA™ nan ucnpasHy sesy LAJIMMA™ ca ne 6aaHkeTom Mamn aa Lupeso Huje 6aokupaHo.

11. 3ano4yHuTe TPETMaH U, aKo je NoTpebHO, No NOTPebM N3MEHUTE NOCTAaBKE TeEMMepaType M Hanajarba.

OTNAL,

Oganoxute hebe HakoH jegHe ynotpebe. ObaB/batbe oAnarakba y CKnagy ca Bakehum HauMoHaHMM NPONMUCUMA 33 BMOOLLKK
onacHu oTnaa.

YC/10BU CK/TAONWTEHA U UCNOPYKE

Temnepatypa -40°LLpo70° L,
PenatnBHa BnaXKHOCT Basayxa 10% n0 95%
ATMmochepcKM npuTncak 120hPa po 1060hPa

OOOATHE KOMWIE YINTYTCTABA

[opaatHe Konuvje oBUX ynyTcTaBa moxeTe 4o6uTK npeko osnawheHor guctpubytepa. Mopepd Tora, 403B0OAA Ce OBUM Ao4esbyje Y
OKBMPY LlensujycoBux MegMUMHCKMX ayTOPCKMUX MNpaBa HapyyuMouuma npomssoga n[obujeHux og Bawer osnawheHor
AMcTpubyTepa Aa Hanpase Konuje 0BUX ynyTcTaBa 3a ynoTpeby o4 cTpaHe TakBUX Hapyyunaua.

TAPAHUMIE
[a 6ucte nobunm nHdbopmaumje o rapaHLmj1, ako NOCTOjM, 3a 0Baj Npom3sos, obpatute ce Oge/berby MeaULMHCKUX TEXHUYKNX
ycnyra Llensujyca.
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CALIMA™

MiCTUTb YHiKanbHy igeHTUdIKaLinH Mpu3HaYeHU TinbKkKu ana He nianarae npouecy
Bupo6HUK . y. VA ikaujiiny P A -
iHbopmaLito npuctpoto 0HOPa30BOro BUKOPUCTAHHA STERILE cTepunisauil

REF KaTanoxHuii Homep DE HeobxiaHicTb 03HaliomneHHs @ He BMKOPUCTOBYETBCA, AKLLO YNaKOBKa

BMPOGHMKa KOpUCTyBaya 3 iHCTPYKU€to i3 6yna nowkoaKeHa abo BiaKpuTa
3acTOCyBaHHA.

Bkasye, Wwo npeamer € c E MapkysaHHa CE. @ Bes natekcy

MeMYHUM NPUCTPOEM
R Tinbkv 33 DELENTOM He MO3KHa BUKOpUCTOBYBaTH
Kog, naprii BUpobHuKa Only peLy 6e3nocepeHbo Ha naLjeHTi

Leli npoayKT npu3HadeHWit Aule Ana OAHOTMO OA4HOPAa30BOrO BMKOPWUCTAHHA, TOMY He MOBMHEH ouuwatuca Ta/abo
CTepuNi3yBaTUCA KOPUCTYBAYEM 3 METOI NoserweHHA 6e3neYyHoro MOBTOPHOrO BMKOPUCTAHHA. Cnpobu ounctutn abo
CTepWAi3yBaTH Lji NPUCTPOI MOXKYTb NPU3BECTU 40 PU3UKY Bio-HecyMicHOCTI, iIHpeKLii abo BUXxoay NPOAYKTY 3 naay.

NMOKA3AHHA 00 3ACTOCYBAHHA

Tennoperyniooua cuctema CALIMA™ (yTenntoBanbHa ycTaHOBKa Ta KOBApa) NpusHaudeHa AnA NpodiNakTUKKM Ta NiKyBaHHA
nepeoxoNoAKeHHA, a TAKOX ANA NiKyBaHHA BiANOBIAHOI HOpMOTEPMIT

Kosapu CALIMA™ mo3kHa BUKOPUCTOBYBATHU AK AN8 AOPOCAUX, TaK | AN neAjiaTpUUHNX NaLLiEHTIB.

Mpuctpoi CALIMA™ noBMHHI BUKOPUCTOBYBATUCA TiNbKM KBaNihiKOBAHUM MEANUYHUM NEepPCOHaNOM.

Kosgpu CALIMA™ npusHaueHi ana 04HOPa3soBOro BUKOPUCTAHHA Ha OAHOFO NaLLiEHTa; iX HIKOMM He CNif BUMKOPUCTOBYBATM
NOBTOPHO.

Bukopuctosyite mogenb Kosapu CALIMA™, aka wHalikpalle Bignosigae KniHiuHMM noTpebam, BMMOram Ta XipypriuHum
NPOTOKO/IaM.

MPOTUNMOKA3AHHA

He MoxHa 3acTOCOBYBaTM Ha HWMMKHIX KiHLiBKax Mig yac nonepeyHoro 3aTMCKaHHA aopTy.
He 3acTocoByBaTth Ha illeMIYHUX KiHUiBKax. MOXYTb BUHUKHYTU TEPMIiYHi TPAaBMMU.

MOMNEPEAXEHHA

e He MOMHa HaHOCMTK rapsadye NOBITPA 6e3nocepeHbo (6e3 3aTBepaKeHOi KosapK) 3i wnaHra obirpisaua CALIMA™ Ha
naujeHTa. MocTiliHo BUKopucToByiTe KoBapu CALIMA™ abo cymicHi cxBaneHi kosapu.

®  YHMKaNTe NPAMOro KOHTaKTY 30BHILIHbOI CTOPOHM LUNAHTA 3 NALLEHTOM.

e  Hikosu He 3anuwWwaiiTe nauieHTa 6e3 Harnagy nig Yac NikyBaHHS.

e He BukopucTosyiiTe Koapy CALIMA™ naujeHTam 3 6yab-AKMM TUNOM aneprii Ha NPUCTPI abo MOro KOMNOHEHTK.

e BuKOpUCTaHHA KOHBEKLIHOT cuctemu nigirpisy CALIMA™ y nauieHTiB 3 TpaHCAEPMaNbHUMMU NNACTUPAMM MOMKE 3MIHUTU
BBeAEeHHA NpenaparTiB i 3aBAaTW LUKOAWN NALLiEHTY.

e VY pasi byab-aKoi HecnpasHOCTI, HecnpaBHOCTi abo HeHopManbHOI PoboTu cuctemn onaneHHa CALIMA™ BUMKHITL ii,
BiAKNIOYiITb TENNOBMIA NYHKT Bif €N1EKTPOXKMBAEHHSA Ta NOBIAOMTE NPO Le TEXHIYHI cnyRou.

e 3aBXAM PO3MilLyNTE MIKpONepdopMpoBaHHYl0 CcTOPoHy Kosapu CALIMA™ no nauieHta ana  onTMmanbHoi
NPOAYKTUBHOCTI.

e He sukopucrosyiite kosapu CALIMA™ ana nepemilieHHs abo nepeHeceHHA naLieHTa.

e Hikosn He 3aKkpuBaiTe rosioBy abo AMXasbHi WAAXM NALLEHTA, KOM NALEHT HE OTPUMYE MEXaHIYHY BEHTUAALLO NereHis.

e  BUKOPMUCTOBYIMTE €/1IEMEHTMH, LLO 3aKPINAIOIOTb, TaKi AK GiKcytodi 3aTMCKavi, abo Ti, WO XapaKTepHi 410 KOXKHOI KoBAPMW, TaKi
AK nonepeiHbo BUPI3aHi CTPIUKKM, KNeWKi cTpiuku Touwlo, wob 3akpinutu Ta cTabinisysatn Kosapy CALIMA™, w06
a4anTyBaTH ii 4O NONOXKEHHA NaLliEHTa.

e BignosigHo po depepanbHoro 3akoHy CLUA, uein TMN NPUCTPOIB MOXHA BMKOPWUCTOBYBATM JMLIE 33 HAKa3oMm
NiLEeH30BaHOro NikapA.

e T[lpo 6yab-aKkuit cepMo3HMIM IHLMAEHT, L0 CTaBCA WOoA0 oAHopa30sux npuctpois CALIMA™ a6o kosap, ciig nosigomnati
BMPOOHMKA Ta KOMMETEHTHUI OpraH AepKaBu-YaeHa, B AKIN 3apeeCcTPOBaHO KOPUCTYBAYa

3AX0U
e Hikonu He HaHOCKTe TeNo Ha XBOPY abo NOLWKOAKEHY LLUKipY, BiAKPUTI paHu abo cM30By 060N0HKY.
e PaHu cnig npuKpMBaTH, WOB6 YHUKHYTU NPAMOrO KOHTAKTY 3 KOBAPOLO, @ TAKOXK MOXKAMBUX IHOEKLIMHWUX | TEPMIYHMX TPaBM
e  YHUKalWTe KOHTaKTy 3 Na3epHUMU eneMeHTaMM, XipypriYdHUMK NaacTMHamu abo enekTposamu, AKi MOXKYTb BUKAMKATH
ropiHHA.
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e Hikonn He pyWHyITe WNaHT B MOMIOMKEHHI, LLLO NepeLlKoA}KAE HOPMAbHIl NoAayi NOBITPA B KOBAPY.

e  AKWO nif Yac npoueaypy BUHUKAE HU3bKUIM apTepiafbHUIA TUCK, NOAYMaNTe NpPo 3HUXKEHHA poboyoi TemnepaTypu abo
Npo NPUMNMUHEHHA NiKYBaHHA.

e Kosgpa CALIMA™ npusHaueHa TinbKu A8 04HOPa30BOro BUKOPUCTaHHA | NOBUHHA ByTW po3milteHa 6eanocepeaHbo nia,
Ha abo HaBKO/IO NaLiEHTA. PO3MilLLeHHA NPOCTMPAAN MiK KOBAPOLO i NaLieHTOmM He 3anobirae 6ionoriuHoi nepexpecHoi
KOHTaMmiHawji.

e He 3acTocoByBaTH, AKLLO YNAKOBKa BiAKPWUTA abo MOLIKOAXKEHA.

e  Hikonu He po3milLyiiTe conno Ta/abo nopt 3abopy NOBITPA NOpPYY i3 Naxom nauieHTa abo iHWNMK YYTAUBMMK 30HAMMU.

e [lepeKoHalTecs, WO NALEHT CyXMi, WOob NiKyBaHHA Byn0 eheKTUBHMUM, 33 BUHATKOM BUMAAKIB, KON METOIO € 3HUKEHHSA
TemnepaTypu naLieHTa.

e YHMKaWTe CKNafaHHA KoBApW ANnA edeKTUBHOIo po3noginy Tenna.

e  BUMKOpPMCTOBYITE BigNOBiAHY MOAENb KOBAPWU AR KOXKHOI NOTPpebu, Hamaratoumcb OXonuTK sIKomora binblue NoBepxHi
LWKipwn, 3ab6e3neyytoun KoMPOpPTHUIA [OCTYN A0 NALIEHTA | 3aMLLIA0YM FON0BY | ANXANbHI WAAXM NALEHTA HEMOKPUTUMM B
byab-AKWiA Yac.

e  OrnsHbTe KOBAPY Ha NOYaTKy 0O6PO6KM A1a NPaBUIbHOIO PO3MILLLEHHA i NpaLLe34aTHOCTI.

e Hamaraiteca KOHTpoOAOBaTK TemNepaTypy NaLieHTa 3a 0PiLiiHMMM NPOTOKOIAMMW, BCTAHOBAEHMMM Nif, Yac NiKyBaHHA.

IHCTPYKLIA MO 3ACTOCYBAHHIO

1. Bwu3HauTe HaMbinbw niaxoaAlly KOBAPY AAA TUMY BTPYYAHHA Ta MOJOMEHHA MaLieHTa, W06 OTPMMATU NPaBUIbHUNA
6anaHC MiXK NPOAYKTUBHICTIO MPUCTPOIO Ta KNiHIYHOO AOMOMOrOL0.

2. OuucTITb WKipy NALiEHTA, Wob BUAANUTM Macna abo CMITTA, LWo6 MaKCMMaIbHO NPUAUMHYTU CTPIYKY 40 NALLEHTA

3. PosTtawyite HarpisanbHuit 610k CALIMA™ 6amsbko A0 nauieHTa, 3abe3neuyioun nerkuin i KombopTHUn goctyn Ao
NaLiEeHTa, i NiAKNOYITD LWHYP XMUBAEHHA A0 eNeKTpoOMepPei.

4. 3HiMiTb yNaKoOBKY BiAMOBIAHOI KOBAPMW, PO3rOPHITb KOBAPY i NOCTaBTe ii B MOJIOKEHHA, NepeBipAlYM, LLO
MikponepdopoBaHa CTOPOHa 3BEpPHEHa A0 MaLieHTa i WO ronosa NauieHTa He NOKpPWUTa. YTUAI3yiTe yNakoBKY KOBAPU
BiANOBIAHO A0 BiANOBIAHOIrO NPOTOKOANY YyTUAI3ALLT BigxoAiB.

5. 3akpinitb KnelKi cTpiykM Ha nauieHTi abo onepawuiHOMy CTOAi BiANOBIAHO 4O MoOZAenNi KOBAPW, BUKOPUCTOBYWTE
nonepezHi BUpi3u BigNoBigAHOT MoZeni, LWob po3TallyBaTh NaLLiEHTa, MOPBATU NONepPeAHbO BMPI3aHi CTPIYKK Ta 3aKpinUTH
X 4NA NauieHTa, AKLLO Le HeobxigHo.

6. 3aKpiniTb NNaCcTMKOBI NPOTEKTOPM B iX KOPNYCi BiANOBIAHO A0 BUKOPUCTAHHA Ta MOZEN.

7. BwbepiTb NOPT AN 3'€4HAHHA HACAAKM 3 KOBAPOLO, 3HIMITb YLLINbHEHHS, BILOKPEMTE [iBa Lapu KOBAPM TaK, LWOH HacaaKy
MOXHa byn0 BCTaBUTM AKOMOra Aani, BCTaBTe HACaAKy LWAaHra, 3amnycTMBLUM 3aTUCK i 3aTUCHITb il 4O BEPXHbOro LWapy
KOBAPMW.

8. BuKopUCTOBYWTE XOMYT LUNAHTA, WO cTabinisysaTv NigKAOUYEHHA CUCTEMMU.

9. [icnsa Toro, AK KOBAPa NiAKAIOYEHa i 3aKpinieHa, BKIoUYUTE NnepeMmrKay HarpisaabHoro 6noky CALIMA™,

10. Bubepitb BiANOBIAHMI piBEHb TEeMMepaTypu i NOTPIOHY MOTYXKHICTb, AKA BBAYKAETbCA HEOOXiIAHOW AN KOHKPETHOro
BUNAAKY, 3rifHO 3 IHCTPYKUjelo KopucTysada CALIMA™, i koBapa NoBMHHA NOYaTM HafyBaTUCA, AKLIO HE HaAyBaETbCA
nepesipka npasuabHocTi pob6oTtn CALIMA™ a6o npasunbHoro niakntoueHHa CALIMA™ no kosapw, abo Lo WwaaHr He €
610K0BaHUM.

11. 3anycTiTb 06pO6KY i NpM HEOBXiIAHOCTI 3MiHITb HaNALUTYBaHHA TEMNEPATYPU | NOTYXKHOCTI B Mipy HeobxigHoCTi.

BIAXOAIB
YTuUnisynte Kosapy Micna o4HOPA30BOrO0 BUKOPUCTAHHA. 3A4iMCHIOBATM 3aXOPOHEHHA BiAMOBIAHO A0 YMHHMX HALiOHANbHUX
HOPMATUBHUX [OKYMEHTIB LWOAO0 HionoriyHo HebesneyHux Bigxoais.

YMOBMW 3BEPITAHHA TA TPAHCITOPTYBAHHA

TemnepaTtypa Big, -40°C po 70°C
BiaHocHa BonoricTb NOBITPA Bif, 10% n0 95%
ATMmochepHUI TUCK Big, 120hPa no 1060hPa

[OOATKOBI KOMIT IHCTPYKLIM

JopaaTKoBi Konil LMX iHCTPYKLiA MOXHa OTPMMATK Yyepes BalLoro ynoBHOBAXKeHoro anuctpmb'totopa. Kpim Toro, uMm HaLa€eTbes
[03BiNn BignoBigHO A0 aBTopcbKMx npaB Celsius Medical nokynusam npoAyKuii, OTPMMAHOI Bif BaLIOro YNOBHOBAXKEHOro
OMCTPUG'toTOpa, Ha BUrOTOBAEHHSA KOMIM UMX IHCTPYKLIiM 419 BUKOPUCTAHHS TAaKMMU MOKYNLAMM.

FAPAHTIA

Ons oTpumaHHsA iHpopMaLii Npo rapaHTito, AKLWO TaKa €, Ha Lei ToBap, 3BEPHITbCA 40 Bia4iny meamnyHUX TeXHIYHUX Nocayr
LUenbcis.
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e
CALIMA™

CoApKu eAVHCTBEHN MHbOPMaLMK HameHerT 3a camo egHa He noanexu Ha npouec Ha
MpounssoauTenot m . Now .
3a naeHTMdUKaumja Ha ypeaoT ynotpeba STERILE cTepuausaumja
Bpoj Ha KaTanor Ha DE NoTtpe6HO e KOPMCHWKOT Aa ce He ce Kopu1cTn ako nakyBareTo
npoussoaunTenoT KOHCyNTMpa CO ynaTcTBoTo 3a € OLUTeTEHO U/IM OTBOPEHO
ynotpe6a

MokaxyBa Aeka npeameToT c E CE 03HaKa @ Bes natekc

e MeJULMHCKM ypes,

a He ce KOPUCTU AMPEKTHO Ha
CepuCKM Koa Ha ROnlv Camo Ha peuenT it p anp
y nauueHToT

nponssoAuUTENOT

OBOj Npon3Bo4 HAMEHEeT camo 3a efHa ynoTtpeba, 3aToa He Tpeba A4a ce YNCTU U/UAK CTepUAU3UPaA 04 KOPUCHUKOT CO Len 4a ce
onecHu besbeaHaTta nosTopHa ynotpeba. ObuamTe 3a UMCTEHE UAKN CTEPUNMU3UPAHLE HA OBUE Ypeamn MOXKe 4a pesynTupaaTt co
6M0-HEKOMNATMBUAHOCT, UHdEKUMja UM PU3MK 33 Heycnex Ha NPOM3BOAO0T 3a NALMEHTOT.

MHONKAUNWN 3A YITOTPEBA

CUCTEMOT 3a TONAMHCKO peryanparbe Ha CALIMA™ (eauHuua 3a 3atonnysarbe 1 kebe) e HameHeT 3a NpeBeHLMja U TpeTMaH Ha
XMMNOTEPMMUjA, U 33 CNpaByBake CO COOLBETHA HOPMOTPMEHM]a

Keburbata CALIMA™ moxaT ga ce KOPWUCTAT M 33 BO3PACHM U 3a NeanjaTpUCKN NaLUEHTU.

KANNTMMA ypeaute Tpeba Aa ce KOpUCTAT CaMo 04, KBaaMPUKyBaH 340aBCTBEH NePCOHa.

KEBUHATA CALIMA™ ce ansajHupaHy 3a e4HOKpaTHa ynoTpeba no naumeHT; Hukoral He Tpeba fa ce KopUcTaT NOBTOPHO.
KopucTeTe ro moaenot Ha kebe CALIMA™ Hajao6po oarosapajku Ha KAMHWYKaTa noTpeba, 6aparbaTta v XMPYypPLIKUTE NPOTOKOAN.

KOHTPAUOUKALMU

He KOpUCTeTE Ha OO0NTHUTE EKCTPEMUTETU 33 BPEME Ha HAaNPEYHN 3aTerHyBarba Ha aopTaTa.
He KOpPUCTETE HAa UCXEMUYHUN EKCTPEMUTETN. Mo:Ke aa ce nojaBaT TOMJIMHCKM NOBPeau.

NPEAYIPEOYBAHA

e He HaHecyBajTe TONoOAN BO3AyX AMPEKTHO (6e3 oaobpeHo kebe) oa rpejayot CALIMA™ Ha naumeHToT. KopucTeTe kebura
UK KoMnaTubunHmn oaobpeHn keburba BO CEKOE BpeMe.

e  MI3berHyBajTe AMpPEKTEH KOHTAKT Nomery HalBOPELLUHOCTA Ha LPeBOTO M NaLMEHTOT.

e HuKoralw He ocTaBajTe ro nauneHToT 6e3 HaA30p 3a BPeme Ha TPETMaHOT.

e He ro kopucTeTe kebeto CALIMA™ Kaj naumeHTV co KakoB 6UN0 B Ha anpruja Ha ypeaoT UM HErOBUTE KOMMOHEHTH.

e YnoTpebaTa Ha CUCTEMOT 3a 3arpeBarbe Ha KoHeeKuUmjaTa CALIMA™ Kaj naumeHTu co TpaHCcAepManHu NeneHKM Ha 1IEeKOBU
61 moxkena Aa ja NPOMEHM agMUHUCTPALIMjaTa Ha IEKOBUTE U Aa NpeaM3BUKa WTETa Ha NALMEHTOT.

e Bo cyyaj Ha 6110 KakoB Heycnex, HedyHKLIMOHMPake UK abHopmanHa n3seaba Ha CUCTeMOT 3a 3arpesarbe CALIMA™,
WCK/TYYM TO, UCKYUU ja rpejHaTa eguMHULA 04 HaMojyBarbEeTO U U3BECTU TEXHUYKMN YCAYTH.

e CeKoraul cTaBajTe ja MuKponepdopupaHaTa ctpaHa Ha kebeto CALIMA™ KoH naumeHToT 3a onTManHmu nepbopmaHcu.

e He KopucTeTe Keburba CALIMA™ 3a aa ro npemecTute nam npeHeceTe NaLMeHTOT.

e  HuKoraw He NOKpwWBajTe ja rnasaTa UAW AUWHMOT NaT Ha NALMEHTOT KOra NaLMeHTOT He MPpMMa MeXaHUYKa BeHTMAaLmja.

o KopucrteTe enemeHTH 3a 06e36eayBarbe, KaKo LITO ce GUKCHU CTern, v oHue cneunduyHK 3a cekoe Kebe, KaKo LTOo ce
NPEeTXOAHO MCeYEHU NEHTU, NENAUBU NEHTU UTH., 3a obesbenysarbe U cTabunusmnparbe Ha kebeto CALIMA™ 3a aa ro
npuaaroguTe Ha no3uuunjata Ha NaLueHToT.

e Cnopep amepuKaHCKUOT pesepaneH 3aKOH, OBOj BUJ, Ha Hanpasa MOXe Aa Ce KOPUCTU camo Mo Hapeaba Ha AnueHUmMpaH
nekap.

e CeKoj cepuo3eH MHLMAEHT KOj Ce CAYyUYMA BO oHOC Ha ypeaute CALIMA™ nan keburbata 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba, Tpeba
[a buae npujaBeH Ha NPOU3BOAMUTENOT U HA HAL/IEXKHUOT OPraH Ha Ap¥KaBaTa-Y/ieHKa BO KOja KOPUCHUKOT e BOCMNOCTaBeH

MEPKW 3A NPETMA3J/IMBOCT
e N HuKoraw He HaHecyBaj TONAMHA Ha 3a60/1eHa UK OLUTETEHA KOXKa, OTBOPEHU PaHU UAN MYKO3a.
e PaHuTe Tpeba ga 6uaaT NOKpUeHMU 3a Aa ce usberHe AMPEKTEH KOHTAKT co KebeTo, U MOXKHa MHOeKLMja 1 TepmanHa
nospeaa
e M3berHyBajTe KOHTAKT CO NACePCKM E€NEeMEHTU, XMPYPLIKM MA0YM WMAN eNeKTPOoAM KOM MOXKaT Aa npeaus3BuKaat
coropysatbe.
e HuKoral He ro pywere LpeBOTO BO NO3ULMja Koja ro cnpeyvyBa HOPMasHOTO CHabayBakbe Co BO3AyX BO KebeTo.
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e  AKO 3a Bpeme Ha npoLeaypaTa ce nojaBu HU30K KPBEH NPUTUCOK, pa3mucieTe 3a HamaslyBarbe Ha paboTHaTa TemnepaTypa
WAW NPEeKMHYBae Ha TPETMaHOoT.

e Ke6eto CALIMA™ e gu3ajHMpaHO camo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba u Tpeba fJa ce CTaBU AMPEKTHO MOA, Ha UMW OKOY
nauueHToT. MNocTaByBaHETO HA IMCTOBM NOMery Ke6eTo 1 NaUMEHTOT He cnpedyBa BMONOLLIKA BKPCTEHA KOHTaMUHaLW]a.

e He KopucTeTe aKo NaKyBaeTO € OTBOPEHO W/IM OLITETEHO.

e  HuKorall He ro CTaBajTe NPUCTaHULLTETO 32 BHECYBaHE HAa HAMOTKA U/UAK BO34YX A0 NPENOHUTE HA NALMUEHTOT UK ApYTU
4yBCTBUTENHM 0BNacTu.

e  OcurypajTe ce feKa NaLMEHTOT e CyB 33 TPETMaHOT Aa buae eduKaceH, OCBEH aKo LenTa e Aa ce Hamanau TemnepaTypaTa
Ha NauuneHToT.

e  U3berHyBajTe Aa ro cknonute Kebeto 3a edukacHa pacnpenenba Ha TonamHaTa.

e KopucrteTe ro cooaBeTHMOT moaen Ha Kebe 3a cekoja notpeba, obuayBajku ce Aa NOKpPUETE LUTO € MOXHO MOoBEeKe
NMoBpLUMHA Ha Ko¥aTa, obe3benysajku yaobeH npuctan A0 MAUMEHTOT M OCTaBajkM ja rnaBata M AMILUHMOT NaT Ha
nauMeHTOT OTKPUEHM BO CEKOE Bpeme.

e [lpoBepu ro Keb6eTo Ha NOYETOKOT Ha TPETMAHOT 3a NPABUAHO NOCTaBYBakEe U NepbopmaHcy.

e Obuaete ce Aa ja HaarnedyBaTe TemnepaTypaTta Ha NaUMEHTOT cnopes oduLMjaHUTE NPOTOKOAN YTBPAEHM 33 BpEME Ha
TPETMaHOT.

YMNATCTBO 3A YIIOTPEBA

1. OppepeTe ro HajcooABETHOTO Kebe 3a TMNOT HAa MHTEPBEHLMjA U NO3ULMjATA HA NALMEHTOT CO Lien Aa ce fobue BUCTUHCKATa
pamMHoTexKa nomery nepdopmaHc1Te Ha YPeaoT U KAMHUYKA Hera.

2. WcumucteTe ja KoXKaTa Ha NALMEHTOT 3a Aa MM OTCTPaHMUTE Mac/aTa UM OCTaTOLMTE, 33 [a ja MaKCMmMM3mpaTte agxesmjata Ha
NleHTaTa KOH NauneHToT

3. CraseTe ja 3arpeBaukaTta eauHuua CALIMA™ 6aucky 10 naumMeHToT, 0BO3MOKYBajKM NeceH 1 yaobeH npuctan 4o naumueHTor,
M NoBp3eTe ro KabesoT Co eNeKTpMYHaTa MpexKa.

4. W3BapeTe ja MaKyBareTO Ha COOABETHOTO Kebe, o4BojTe ro KebeTo M cTaBeTe ro BO MO3ULMja, NpoBepyBajkM [anu
MMKponepdopmpaHaTa CTpaHa e CBPTEHA KOH NALMEHTOT M Aa/v raBaTa Ha NaLMeHTOT He e NokpueHa. UchpneTe ja kebeTaTta
COr1aCHO COOABETHMOT MPOTOKOA 33 OTCTPaHyBakbe Ha OTNajoT.

5. O6esbegete rv nennmMeute NEHTU Ha NaALMEHTOT UM ONepaTMBHATA Maca cnopes MoAenoT Ha KebeTo, KopucteTe v npe-
UCEeLNTE HA COOABETHMOT MOAEN 33 A3 FO NO3MLMOHMPATE NALUEHTOT, Aa I'M UCKMHETE OAHanpes UCeYEHUTE NEHTU U Aa TU
06e36eauMTe Ha NALMEHTOT aKo e NoTpebHo.

6. O6esbegete rv NNACTUYHUTE 3aLUTUTHULM BO HUBHWOT CNy4aj cnopes ynotpeba u mogen.

7. OpgbepeTe ro nopToT 3a Aa ja NOBpP3eTe HAMeTKaTa co KebeTo, M3BaAeTe ro NeyaToT, 0480jTe I'M ABaTa C/1oja o4 KebeTo 3a Aa
MOJKe a ce BMEeTHe HamMeTKaTa LUTO e MOXKHO NoBeKe, BMETHETE ja HAaMeTKaTa Co ynpaByBakbe Ha ckobaTta 1 npuuBpcTeTe ja
[0 HAjropHUOT cNoj Ha KebeTo.

8. KopwucreTe ja cTerayort 3a Aa ja cTabuansmparte KOHEKLUMjaTa Ha CUCTEMOT.

9. OrtKaKo kebeTto Ke buae nosp3aHo 1 obesbeneHo, BKAyYeTe ro NPEeKMHYBaYoT Ha 3arpesaykata eamHua CALIMA™,

10. U3bepeTe cOOABETHO HMBO Ha TeMMepaTypa M NocaKyBaHaTa MOKHOCT KOja Ce CMeTa 3a HeoMNxXoAHa 3a KOHKPETHWUOT Cyyaj,
cnopej, NpMpayYHMKOT 3a KopucHuUm Ha CALIMA™, 1 kebeTo Tpeba aa nouHe aa ce HadyBa, ako He ce HaZyBa NPOBepKa Ha
npasuaHaTa pabota Ha CALIMA™ maun TouHoTo nosp3aysarke Ha CALIMA™ co e kebe, nnmn aexa LpesoTo He e 610KMpaHo.

11. 3ano4HeTe co TPETMAHOT U1, aKO e NoTpebHo, MoaMdULMPAjTE M NOCTaBKMTE 3a TeMMepaTypa U MOKHOCT no notpeba.

OTNAL,
Vlcd)pneTe ro kebeto no eHa yn0Tpe6a. MaspmeTe AeNOoHUParbe BO COrMNMAaCHOCT CO Ba*Xe4yknUte HauMOHa/NHU perynatueu 3a
6UOoNOLLKM onaceH oTnaa.

YCJ/10BU 3A CK/TAOVUPARSE U MPEBO3

Temnepatypa -40°C po 70°C
PenatusHa BnaxHoct og 10% no 95%
ATMmochepcKm NPUTUCOK 04, 120hPa go 1060hPa

OONONHUTEAHU KOTMMN HA UHCTPYKUUU

[LONONHUTENHM KOMMM Of, OBUE MHCTPYKLMM MOXKe Aa ce AobujaT npeKy BawmMoT oBnacteH auctpubytep. Mokpaj Toa, fo3sonata
ce fofenyea CO LE/3NYCOBM MEAMLMHCKM aBTOPCKM NPaBa Ha KymyBauuTe Ha Mpoussoau AobueHu of, BawMOT OBAACTEH
ANCTpMbYTep Aa HanpasaT KoMUK 0, OBUE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba of TakBUTE Kynysauu.

FTAPAHUWIA

3a fa pobuete nHPopmaLMm 3a rapaHuUmjaTa, ako UMa, 3a OBOj NPOU3BOA, jaBeTe ce Bo OAAeN10T 3a MeAULMHCKM TEXHUYKK
ycnyrmn Ha Uensuyc.
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CALIMA™

m CofiepXuUT YHUKaNbHYIO He ncnonb3osatb NOBTOPHO
Mpoussoautens NAEHTUGUKALMOHHYIO MHGOPMALWIO HectepunbHo

ycTpoiictea

i He 1cnonb3osaTh € NOBpexaeHHOM
KaranoxHolit Homep DII CM. MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHNI0 o
npoussoguTens ynakoskoun
He conep>unT HaTypanbHoro
m MegauumHckoe usgenve Mapkuposka CE. naTexca
LoT| R T He conepunT HaTypanbHoro
o/, NnapTun
A nap only T0/1bKO MO peuenty naTekca

JtoT NPOAYKT, I'Ipe,CI,Ha3HaLIEHHbIl71 TO/IbKO ANA O04HOPA30BOro UCNO/1Ib30BaHUA, MO3TOMY HEe O0/1XKeH O4YMNLLATbCA VI/MI'IM CTepununnsoBaTbCca
nosb3oBaTtenem AnAa obecneyeHuna 6e3onacHoro NOBTOPHOMO UCMO/b30BaHUA. [TONbITKM OYUCTUTL UIN CTEPUAN30BATb 3TU yCTpOﬁCTBa
MOTYT NpuUBeCTU K 6MOHECOBMECTMMOCTVI, VIHdDEKLI,VIM WN OTKa3y NPOAYKTa ANA NauMneHTa.

NMOKA3AHUA K MPUMEHEHWIO

Cuctema Tepmoperynauum corpesaHma CALIMA™ (HarpesaTesibHblit 610K M 04eANn0) npeaHasHayeHa 448 NPoGUNAKTUKMA U nedeHns
rMNOTEPMMM, @ TaKKe A/1A IeYeHUA COOTBETCTBYIOLLE HOPMOTEPMUU.

Opeana CALIMA™ MOXHO 1CNONb30BaTh KaK AJ/1A B3POC/bIX, TaK U ANa AeTe.

Ycrpoiictea CALIMA™ a0/13KHbI MCMO/Ib30BaTbCA TONbKO KBaNUPULIMPOBAHHbBIM MeANLMHCKMM NEPCOHAN0M.

Opesana CALIMA™ npegHasHayeHbl A1A OLHOKPATHOrO MCMO/Ib30BaHMA OAHMM MAUMEHTOM; MX HUKOr4A He ciedyeT MCMo/b30BaThb
NOBTOPHO.

Mcnonbayitte mogenb ogeana CALIMA™, koTopas sydylle BCEro COOTBETCTBYET KAMHMYECKMM noTpebHocTam, TpeboBaHMAM U
XMPYPruyeckmm npoToKoNaM.

NMPOTUBOIMNOKA3AHNA

He VICHOﬂbByVITe Ha HWXHUX KOHEYHOCTAX NpU nonepevyHoOM nepexatnm aopTbl.
He VICHOﬂbByVITe Ha ULWEeMU3UPOBAHHbIX KOHEYHOCTAX. BO3MOXHbI TepMUYECKne NoBpeEXAEHUA.

NPEOYNPEXROEHUA

e He nopgasaiite ropaumii Bosayx us waaxra Harpesatena CALIMA™ nenocpenctseHHo (6e3 ogo06peHHOro ogesna) Ha nauueHTa.
MocToaHHO ucnonbayiite ogeana CALIMA™ mau coemectumble ogo6peHHble ogesna.

e  3beraiiTe NPAMOro KOHTaKTa BHeLHEeNn NOBEPXHOCTU LWAAHTa C NauneHToM.

e  3anpewyaeTca OCTaBAATb NauMeHTa 6e3 NPMCMOTPa BO BPEMA eUYeHUs.

e He ucnonbayiite ogeano CALIMA™ y nauueHTOB ¢ 106bIM BUAOM anneprm Ha Usaesime Uam ero KOMMOHEHTI.

e  lcnonbsosaHue cucTembl KoHBekTMBHOro Harpea CALIMA™ vy naumeHToB € TpaHCAEpManbHbIMM JI€KAPCTBEHHBIMM
NAACTbIPAMU MOXKET NPUBECTU K USMEHEHUIO NpOoLLecca BBeAeHNA 1eKapCTBEHHbIX CPeACTB U HAHECTU Bpes, NauneHTy.

e B c/yyae OTKasa, HEMCNPaBHOCTM UM HenpaBuAbHOW paboTbl HarpeBaTenbHoM cuctembl CALIMA HeobXxoaMmo BbIKNOUYMTL ee,
0OTCOeAMHUTL HarpeBaTeslbHbl 610K OT UCTOYHUKA NUTAHUA N COOBLWNTL B CAYKOY TEXHMYECKOW NoAAEPKKN.

e [11A JOCTMMKEHWUA ONTUMabHOW SPPEKTUBHOCTM Beerga pasmeluaiite ogeano CALIMA™ mukponepdopuposaHHoit cTopoHoi
K MaumeHTy.

e He ucnonbayiite ogeana CALIMA™ gna nepemelueHms namn nepeHoca nauueHTa.

e HuKoOrga He HaKpblBalTe ronoBy MW AbiXaTesibHble MyTW NauueHTa, ecan emy He NPOBOAMUTCA MCKYCCTBEHHAA BEHTUAALMA
NErkux.

e [1na dukcaumm u ctabunmusaumm ogeana CALIMA™ ucnonbsyiiTe KpenexHble 31emMeHTbl, Hanpumep, GUKCUPYIOLLME 3aXKUMbI
WUAW 3/1IEMEHTbI, NpeAHa3HayeHHble AN KOHKPETHOro o4enANa, Takne Kak npeaBapuTe/ibHO Hape3aHHbIe NIeHTbI, KAelKue NeHTbl
W T. 4., 4Tobbl a4aNTMPOBaTb 0A4EANO0 K MNOJIOKEHUIO NauMeHTa.

e CornacHo deaepanbHomy 3akoHy CLUA, ycTpolicTBa 3TOr0 TMMA MOXHO MCMOAb30BaTb TOJ/IbKO MO HasHaYeHuto
JIMLEH3MPOBaHHOTIO Bpaya.

e O /11060M Cepbe3HOM MHLMAEHTE, MPOM3OLLEALLIEM B CBA3M C O4HOPa30BbIMM ycTpoiicTeamu uan ogeanamu CALIMA™, cneayer
coobwaTb NPOM3BOAMTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyapcraa-ysieHa EC, B KOTOpom 3aperncTpmMpoBaH no/ib3oBaTe/lb.

MEPbBI NMPEAOCTOPOXHOCTHU

L 33I'Ip€LLI,3€TCF| NPUMEHATb Harpes Ha 60nbHOM MK I'IOBpE)K,D,EHHOﬁ KOXe, OTKPbITbIX PaHax Uan CAIN3UCTbIX obonouKax.
L PaHbl A0MKHbI 6bITb 3aKpbIThI, 4yTOobbI M3bEXKaTb NPAMOro KOHTAKTa C 04eA/IOM, a TaKXe BO3MOXHOro MHd)VILI,MpOBaHVIFI n
TEPMUYECKOro nopaxXeHuna
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e  U3beraitTe KOHTaKTa C S1a3epPHbIMU 3N1EMEHTAMM, XMPYPIMYECKUMM NAACTUHAMM UM SNEKTPOAAMM, KOTOpble MOryT Bbi3BaTb
BO3ropaHue.

e  3anpeluaeTtcsa CBOPAYMBATh LWAHT B MOOKEHWE, NPENATCTBYIOWEe HOPMaibHOM Nogadye Bo3ayxa B 04eAno.

e  Ec/M BO Bpema NpoLeaypbl apTepunanbHoe AaBNeHNE CHUMKAETCA, CedyeT YMeHbLWWTb pabouyto TeMnepaTtypy UM NPpeKkpaTUTb
neyeHue.

e Opeano CALIMA™ npesaHasHaueHo TONbKO A/18 OAHOKPATHOTO UCMO/b30BaHUA U MOXET BbITb pasMellleHO HENoCPeACTBEHHO
noga, Ha UM BOKPYr naumeHTa. MpokaagbiBaHWe NPOCTbIHEN MEXAY OAEANOM U NALMEHTOM He NPeaoTBPaLLAeT NepeKpecTHoro
610I0rMYECKOro 3arpaAsHeHN .

e He ncnonb3syitTe 04eAn0, eciv yNakoBKa BCKPbITa UM NOBpeXAeHa.

e 3anpewaaertca pacnonaratb WTyuep W/uMauM Bo3gyxo3abopHoe OTBEpPCTME PAAOM C MaxoM nNauueHTa WAuM  Apyrumu
YYBCTBUTE/IbHBIMM 30HAMM.

e  Y106bl neveHue 6bino 3ddeKTMBHLIM, ybeanTechb, YTO KOXKa NaumMeHTa Cyxas, 3a MCK/IYEHMEM C/yyaes, Korga ueib —
CHUMKEHMe TemnepaTypbl NaumeHTa.

o [1na abdeKkTMBHOro pacnpesesieHums Tena NnoctapanTech He CKAagbIBaTb 04eANO0.

e 114 Ka4oro C/y4asn UCnosib3yiTe COOTBETCTBYIOLLYIO MOAE/b OAEAa, CTapasaCh MOKPbITb KaK MOXHO 60/1bLUYI0 NOBEPXHOCTb
KOXu, obecneunsan yg06HbIi 4OCTYN K NALMEHTY M MOCTOSHHO OCTaB/AA rON0BY U AbIXaTe/ibHble NYTU NaLMeHTa OTKPbITbIMU.

e B Havasne 06paboTku NpoBepbTe NpaBu/bHOE pasmelleHue n pabotocnocobHOCTb ogenna.

e  (CrapaiiTecb cnegutb 3a TemnepaTypoit NaumeHTa B COOTBETCTBUM C ObULMAIbHBIMU MPOTOKONAMM, YCTAaHOBEHHbIMU B XO4e
neyeHua.

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

1. Onpegenute Hanbonee nogxoasLiee o4enno ANA TUMNA BMELIATEIbCTBA M NOJIOKEHUSA NaLMeHTa, YTobbl NONYYUTb NPaBUIbHbIN
6anaHc mexay Npon3BOAUTENbHOCTbLIO YCTPOMCTBA U K/IMHUYECKON NOMOLLLbHO.

2. OunCTUTE KOXKY NaLMeHTa ANA yAaNeHUA Macen Uan Mycopa, YTobbl MAaKCUMU3UPOBATb afre3nto IEHTbI K MALMEHTY

3. Pasmectute HarpesaTenbHblit 610k CALIMA™ pagom ¢ naumeHTom, obecneumsas ferkuii U yao6HbIM 4OCTYN K NauMeHTy, 1
NOAKNOUUTE LUHYP NUTAHMA K 91EKTPUYECKOM CETU.

4. CHMMWTE ynaKoBKY COOTBETCTBYHOLLErO oAesNa, Pa3BepHUTE O4EeAN0 U MOMECTUTE €ro B HYXKHOE NOJOXKEeHUE, MPOBEPUB, YTO
MukponepdopupoBaHHaa CTOPOHa 0bpaLleHa K NaLMEeHTY U YTO FON0BA NaLMEHTa He MOKPbITa. YTUAN3MPYITE yNaKoBKY oaeana
B COOTBETCTBMM C COOTBETCTBYIOLMM MPOTOKOIOM YTUAM3ALMN OTXOO0B.

5. 3akpenuTte KneWKue NEHTbl K MaUMEHTy WAW OMNepauyoHHOMY CTO/ly B COOTBETCTBUWM C MOAE/bI0 oAesna, WUCNonb3yite
npeaBapuTenbHble pa3pesbl COOTBETCTBYHOLEN MOAENM ANA MNO3ULMOHMPOBAHMA MNauMeHTa, MOpBUTE MNpeaBapUTENbHO
pa3pesaHHble NeHTbl U NPU HEOOXOAMMOCTU 3aKPenUTe UX K MALUEHTY.

6. 3akpenwuTe NAacTUKOBbIE NPOTEKTOPbI B MX KOPMYCE B COOTBETCTBMU C UCMOIb30BAHUEM U MOAENBIO.

7. BblbepuTe NOPT ANA NOAKNHOYEHUA HACAAKM K OAeANy, CHUMUTE YNIOTHEHWE, Pa3ae/iuTe ABa C/105 04eANa, YTODbI CONIO MOXKHO
6b110 BCTaBUTb Kak MOMKHO fa/iblie, BCTaBbTe COMJIO LWIaHra, YNPaBaAa 3aXMMOM, U 3aXKMUTE ero K BEpXHEMY C/10t0 ogedna.

8. MWcnonb3yiiTe 3axMMm LWNAHrA 419 CTabUAn3aLmMm coeguHEeHNa CUCTEMBI.

9. Kak TO/IbKO 0fes/10 MOAK/OUYEHO U 3aKPEeneHo, BK/OUMTE NepekatoyaTenb HarpesaTtesibHoro 61oka CALIMA™.

10. BbibepuTe COOTBETCTBYHOLWMIA YPOBEHb TEMMEPATYPbl M KEeJaeMyld MOLLHOCTb, KOTOpas CcuuTaeTcs Heobxoaumon ans
KOHKPETHOro Cayyas, CornacHo pykosoactsy nonb3osatensa CALIMA™, u ogeano AoaKHO HayaTb HadyBaTbCs, €Civ He
HagyBaeTcs, NposepbTe nNpaBuabHyto paboty CALIMA™ mnau npasunbHoe coegmHeHne CALIMA™ c oneanom, am YTo WaHr He
3a6/10KMpOBaH.

11. 3anyctute 06paboTKy U, PN HEOHXOAMMOCTU, U3MEHWUTE HACTPOMKM TEMNEPATYPbl U MOLLHOCTM N0 Mepe HeobX0AMMOCTH.

oOTXOoAbl

Mo OKOHYaHWUK NeueHuns yTuansmupyiite ogeano CALIMA™ B cooTeeTcTBMM € NPOTOKONAMM, YCTAHOBAEHHLIMU B BalEM MeAMULIMHCKOM
LeHTpe, 1 AeCTBYIOLLMMU HOPMATUBHBIMU SOKYMEHTaAMM.

YC/10BUA XPAHEHUA U OTTPY3KM

Temnepatypa oT -40°C po 70°C
OTHOCUTENbHAA BNAXKHOCTb OT 10% no 95%
ATmocdepHoe gaBneHue ot 120 rPa pno 1060 rPa

LNONONHUTE/IBHBIE KOMUU UHCTPYKUMIA

JOoNoNHUTEIbHbIE KOMUU 3TUX MHCTPYKLMI MOXKHO NOAYYUTb Yepes Balllero aBTOPU30BaHHOro AUCTPMBbLIOTOpa. Kpome Toro, HacToAwwmMM
paspellaeTca B COOTBETCTBMM C aBTOpcKMMK npaBamm Celsius Medical nokynatenam npoayKToB, MNOMYYEHHbIX OT BalLero
aBTOPM30BaHHOrO AMCTPUObLIOTOPA, AeNaTb KOMUU 3TUX MHCTPYKUMIM ANA UCNONb30BaHMA TaKMMM MOKYNATeNAMMU TEXHUYECKUX YCayr
Celsius.

FTAPAHTUA

YT106b1 NONYUYNTL MHGOPMALMIO O FAaPaHTUK HA 3TOT NPOAYKT, eC/IN TaKoBaA uMeeTcA, 06paTUTeCh B OTAE/ TEXHUYECKOro 06CyKMBaHNA
Celsius Medical.
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Tek 6ip peT naitganaHyra g Crepunusauus npoueciHe
apHanfaH A *atnanabl

. . KypangabiH, 6iperei
u Srpaipywi NAEHTUPUKALMANDIK aKNapaTbiH
KamTuabl
OHAaipyLWwiHiH KaTanor Uﬂ I'Iaﬁganalfyu.lwa naganaHy
HeMmipi MKOHIHAEri HYCKAYNbIKNeH TaHbICy
KaxeT

SNeMeHTTIH MeANLMHANbIK c E CE 6enrici @ Natekcci3

KanTama 3akbimganfaH Hemece
awbinfaH 60ca, NaiganaHblIManabl

KYPbINFbl EKEHiH KepceTeai

OHalpywiHiy nakeTTik RO"'Y Tek peuent 60ibIHLWIA

Koapb!

Haykacka Tikenew KongaHyra
60nmanapl

Tek bGip peT naihfanaHyfa apHanfaH Oyn ©HIM, ocblfaH 6aWiaHbICTbI, Kayincis KawWTa naihganaHyabl KeHingety MmakcaTbiHAa
nalganaHylwbiMeH TasanaHbalabl XaHe (Hemece) cTepuaMsauuanaHbaigbl. Byn Kypblinfblnapabl TasapTy Hemece cTepuabaey
SpeKeTTepi bUo ynnecimcisgikke, *KyKTblpyfa Hemece OHIMHIH, iCTeH LWbIFY KayniHe aKenyi MyMKiH.

NAVOANAHY ANFAKTAPbI

HbINYAbl PETTEY XKYMECI (KblnbITy arperaTbl MeH Kepne) rMnoTepMUAHbIH, angblH anyfa KaHe eMaeyre, an TUICTi HOPMOTEPMUSAHDI
6ackapyfa apHanfaH

KAJTMMA Kepnenepi epeceKktepre ge, 6ananap HayKactapblHa Aa KOA4aHblaybl MYMKIH.

CALIMA™ KypbinfbinapbiH AeHCay/IbIK CaKTay caiacbiHblH 6iKTI KbiI3MeTKep/iepi faHa nainganaHybl TUIC.

CALIMA™ kepnenepi 6ip Haykacka 6ip peT KosifaHyFa apHanfaH; onap elwKalaH KaiTagaH naiganaHblamaybl THIC.

KNUHMKaAbIK KaXKeTTiNiKKe, TananTapsa XaHe XMPYpPruasibliK XaTramanapra eH konainnbl CALIMA™ jkambiaifbl MoAeniH NaitganaHbiHbI3.

KAPCbl KOPCETITIMAEP

Ko/IKaHbl KenfeHeH, KbiCy KesiHae asK-Kondapaa KongaHysa 6oamanabl.
Nwemmanbik asKk-konaapaa kongaHbay. Tepmuansik xapakaTrap nanga 601ybl MyMKiH.

ECKEPTY/IEP

e  Haykacka CALIMA™ »bInbITKbIW LWAAHTICIHEH bICTbIK, ayaHbl Tikenei (6ekitinreH kepnecis) »afyfa 6onmaigpl. CALIMA™
KepnenepiH Hemece yihinecimai 6ekiTinreH Kepnenepai yHemi nanganaHbiHbI3.

e LLInaHrTbiH CbIpTbl MEH HAYKACTbIH Tikenew H6alinaHbicbiHa on 6epmey.

e  Empeny KesiHAe HayKacTbl eLlKallaH Kapaycbl3 KangblpMaHbi3.

e AnnapaTKa Hemece OHblH, KOMMOHEHTTepiHe annepruaHbiH, KaHaah aa 6ip Typi 6ap Haykactapgaa CALIMA™ jkamblnfbiCbiH
nanaanaHbay Kepek.

e TpaHcaepmanbabl A3pinik »Kamaynapbl 6ap Haykactapga CALIMA™ KoHBEKUMANBIK KbUIbITY XYWeCiH KongdaHy Aapinik
npenapaTrapabl eHri3yai e3repTin, HayKacka 3uaH KenTipyi MyMKiH.

o KAJIUMA-HbIH, XblnyMeH abaplKTay KyMeciHiH KaHaan aa b6ip icTeH WbIFybl, akaynblfbl HEMECe aHOMasbAbl KYMbIC icTeyi
KafaalblHAQ OHbl euwipy, XblayMeH XabablkTay 610rbIH 3N1eKTPMeH KabablKTayaaH axblpaTy, COHAAW-aK TeXHWKanblK
Kbl3meTTepre xabapnay.

e OHTal/bl eHIMAINIK yWiH apKawaH CALIMA™ kepneciHiH MUKponepdopaLuuanaHfaH }afblH HayKacKa Kapaii OpHaiacTbipbiHbI3.

e HayKacTbl XbUIXbITYy Hemece aybicTbipy ywiH CALIMA™ kepnenepiH naitganaHb6aHbI3.

e HayKkac MmexaHMKanbIK Xenaetyai aimaraH Kesae HayKacTblH 6acblH HEMeCe aya »KOJblH eLUKaLLaH *annaHbI3.

e  KambiTTapabl 6ekiTy Hemece apbip Kepnere TaH, MbiCanbl, aAAblH ana KeciireH Tacnanap, Xenim tacnanap aHe T.6. CUAKTbI
6eKiTy an1emeHTTepiH MaiiganaHbiHbl3, OHbl HAYKACTbiH, sKafgaibiHa beitimaey ywidH CALIMA™ jamblafbicbiH BeKiTy »aHe
TypaKTaHAbIPY YLUiH.

o AKW denepanabik 3aHbl 60MbIHWA KYPbINFbIHBIH, Oy TYPiH NMULEH3uANaHFaH aapirepaid, OyMpbiFbiIMeH faHa nanganaHyfa
6onagpl.

e  CALIMA™ KypbinfbliapbiHa Hemece Kepresepre KaTbiCTbl OPbIH ajfaH Ke3 Ke/ireH ayblp OKWfFa Typasbl eHAipyulire XaHe
aymafblHAa NanganaHyllbl KYpblFaH MyLLe MeMIEKETTiH, Ky3blpeTTi opraHbiHa xabapnay Kaker.

CAKTbIK LUAPANAPDI
e  EwWKallaH aypy Hemece 3aKkpIMAaHFaH Tepire, alblK apafa HEMece MyKo3aFa Xblayabl KogaHbaHbI3.
e  }ambliFbiMeH Tikenel 6aiiiaHbiCKa TyCney YiWiH }apanapapl )aby Kepek, an MyMKiH 601aTbiH MHOEKUMANAP MEH TEPMUANBIK,
apaKkatrap
e KaHyabl TYAblpYbl MYMKIH 1a3epAiK 31eMEHTTEPMEH, XMPYPrUA/bIK NAacTUHANAPMEH Hemece 3/1eKTPOATapMeH XaHacyaaH
aynak 60/bIHbI3.
e  LUnaHrTbl ewKaLaH Keprnere ayaHblH, KanbiNTbl 6epinyiH 6014bIpMalTbIH KaFgaiaa KyiaTnaHpls.
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Erep emwwapa Ke3siHAe TeMeH apTepusa/blK KbiCbiM Maiga 60/ca, KyMbiC TemnepaTypacblH TOMeHAeTyAi Hemece emaeyai
TOKTaTy/bl KapacTbIPbIHbI3.

CALIMA™ skamblnfbiCbl TEK KaHa 6ip peT NaitganaHyfa apHanfaH XaHe HayKacTblH, TiKesiei acTbiHa, aHblHa Hemece aiiHanacbiHa
OpHanacTblpblAybl TWic. TabaKTapapl Kepne MeH HayKacTblH apacbliHa OPHANACTbIPY BUONOTUANBIK aliKacnaibl KOHTAMWUHALMAHDI
6onabipmanabl.

Erep KanTama awblK 60nca Hemece 6yniHreH 6onca, oHbl NaliaanaHbay Kepek.

EwkKawaH cantama KaHe(Hemece) aya XMHAy MOPTbIH HAYKACTbIH, Wan Hemece 6acka Aa cesiMTan yyackenepiHiH, »KaHblHa
OpHanacTblpMaHpI3.

MauuMeHTTiH, TemnepaTypacblH TOMEHAETY MaKCaTblH KOCMafaHAa, eMHiH TWimai 60nybl YWiH HAyKacTblH, Kypfak 60aybiH
KamMTamacbI3 eTy.

Kbinyabl TMiMAi TapaTy YLWiH }XaMblifFblHbI BYKTeyaeH aynak 60nbiHbI3.

Opbip KaXKeTTiNiK yWiH TUICTi *KamMblnFbl MoZeniH KongaHy, Tepi 6eTiH 6apbiHWa *Kabyfa TbipbICy, HayKacKa blHFalIbl KON
JKETKi3y i KaMTaMacbl3 eTy KaHe HAyKaCTbIH 6acbl MeH aya »KO0/bIH YHEMI allbliMafaH KyriHae Kanabipy.

KepneHiH AypbiC OpHANACybIH }KaHe *KYMbIC KabineTTiniriH Tekcepy.

Empey KesiHae benrineHreH pecMmu xaTTaManiapfFa COMKeC HayKacTblH TemnepaTypacbiH 6aKblnayfa TblPbICbIHbI3.

NAAOANAHY YKOHIHAET HYCKAY/IbIK,

1.

AnnapaTTblH, }KYMbIC KabineTTiniri MeH KNMHUKaANbIK KOMEK apacbiHAAFbl AypbIC TEHrepiMAi any MakcaTbiHAA apanacy Typi MeH
NaUMeHTTIH, ¥aFaambl YLLIH eH, KONaW/bl }KaMbl/IFbIHbl aHbIKTaY.

HayKacTblH, TepiciH malinapabl Hemece KOKbICTapAbl ¥OH0 YLUiH Ta3anay, HayKacka TacnaHbl 6apblHLLA Kenimaey yLiH
HayKacka oHait api biHFaiinbl Kipyre mymkiHaik 6epeTiH CALIMA™ 3blibITy 610rbIH HAYKACKa *KaKblH OPHANACTbIPbIM, 31EKTP
MarncTpanbaapbiHa KyaTt 6aynapbiH Kocy.

TuicTi KepneHiH, KanTamacblH asbln TacTan, KepneHiH, bykTenyiH, MrukponepdopaLmanaHFaH KafblHbIH, HAYKACKa KapafaHbIH
YKOHe HayKacTblH 6acbl abbliMaFaHblH TeKcepe OTbIpbIN, OHbl KanbiNKa KenTipedi. ambiafbl KanTamacblH KanablKTapapl
YKOKObIH, TUICTI XaTTamacblHa CAKeC Kaaere ¥aparty.

enim neHTanapblH HayKacka Hemece onepauuanbIK YCTENre }amblafbl MofeniHe cakec BeKiTy, HayKacTbl OPHANacTbIpy,
anAblH ana KecisireH TacnanapAbl }acblpy, COHAAM-aK KaxKeT 60nFaH Kafaanaa Haykacka bekKiTy yLiH TUicTi mogenbain, anabiH
ana KeciHginepiH navaanaHy.

MnacTuKanblK NPOTeKTOpAapAbl NaiganaHy *KaHe moaeib 60MbIHLLA 0N1apAblH, *KafaalbiHAA bekiTy.

CanTamaHblH, Keprere KOCblybl YWiH NOPTTbl TaH4ay, NJoM6acbiH anbin TacTay, cantama MYMKIHAIriHWe KipicTipinyi ywiH
KepneHiH eki KabaTblH 6ein any, KbICKbIWTbI NaliganaHy apKbl/bl WAAHF CanTaMacblH KipicTipy »KaHe OHbl KepMeHiH, }oFapfbl
KabaTblHa KbICy.

Kylie 6aiinaHbICbIH TYPaKTAHAbIPY YLUIH LAAHT KbICKbILWbIH NainganaHy.

Kepne KocblnfaHHaH kaHe 6ekiTyaeH KeiiH CALIMA™ 3kbinbiTy 610rbIHbIH, a¥KbIPaTKblLLbIH KOCY Kepek.

10. Saskana ar CALIMA™ lietotaja rokasgramatu izvélieties atbilstoSo temperatiras limeni un vélamo jaudu, ko uzskata par

nepieciesamu konkrétajam gadijumam, un sega jasak piepdasties, ja ta nav piepusta, parbaudiet, vai CALIMA™ pareizi darbojas
vai ir pareizi savienots CALIMA™ ar segu, vai ari $|Gtene nav blokéta.

11. ©Haeyai 6acTaHbI3 XKaHe KaxeT 6o/iFaH Karaanaa TemnepaTypa MeH KyaT NnapamMeTp/epiH KaxKeTTiniriHe Kapai e3repTinis.

KANObIKTAP
Kepnenepaj 6ip peT nainganaHfaHHaH KeiiH Kagere xapaty. buonormanbik Kayinti KangplKrapfa KOAAaHbIaTbiH YATTbIK, HOPMaTUBTIK
Ky)KaTTapFa CaliKec Kajere KapaTy/bl Xy3ere acbipadpl.

CAKTAY KoHE TACbIMANOAY WAPTTAPbI

Temnepatypa -40°C-TaH 70°C-Ka gemiH
CanbICTbIpManbl bINFANLbINbIK, 10%-paH 95%-fa aemiH
ATmocdepasbiK KbiCbiM 120xMa -aeH 1060xMNa-fa gein

HYCKAY/IbIKTbIH KOCbIMLWA JAHA/IAPbI
Byn HyckaynapablH, KOCbIMLIA KelipmenepiH ci3fiH, yaKineTTi AUCTPUMOBLIOTOPbIHbLI3 apKblibl anyfa 6onaabl. ByaaH 6acka, ocbimeH
Lenbcuit 6oMbiHLLA pyKcaT Ci3giH yaKineTTi AUCTpUOLIOTOPbLIHbI3AAH aNblHFAH OHIMAI caTbin anyLbliapFa OCbIHAAM CaTbiN anyLWbliapabiH,
nanaanaHybl yWiH OCbl HYCKay/IbIKTapAblH, KewipmenepiH ¥Kacay ywiH bepineai.

KEMIAAIK

Keningik Typanbl aknapaTtTbl any yiliH, erep oHaanap 6osca, Lienbcmin MeAnLUMHANbIK TEXHUKAbIK Kbi3meTTep 6enimiHe xabapaacbiHbI3.
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. o Chira théng tin nhan dang thiét . e ‘g Khéng phai qua quy trinh
M Nha ché tao m bi duy nhit Chi danh cho mét lan st dung tiét trung

S8 danh muyc cla nha Can cho ngudi dung tham khao @ Khéng st dung néu géi d3 bj
ho

san xuat hwéng dan st dung ong hodc bi m&

m Cho biét mit hang I3 c € Dénh du CE

. : Khéng cé mu
thiét bjy té

M3 16 cla nha san R oA Khéng duoc sir dung truc ti€p
Xuat only Chiké don @ trén bénh nhan

Do d4, san pham nay chi danh cho mét [an sir dung, do dé khéng dwoc ngudi dung lam sach va / hodc khir trung dé tao diéu
kién tai st dung an toan. N& luc lam sach hodc khir trung cac thiét bi ndy cé thé dan dén rdi ro khong tuong thich sinh hoc,
nhiém trung hodc hdng héc san pham cho bénh nhan.

CHI DINH SU DUNG

Hé théng lam &m diéu chinh nhiét CALIMA™ (b6 phan lam 4m va chdn) nham muc dich ngin nglra va diéu trji ha than nhiét,
va dé quan Iy binh thudng thich hop

Ch&n CALIMA™ ¢4 thé duoc st dung cho ca bénh nhan ngudi I&n va tré em.

Chi nén st dung thiét bi CALIMA™ b@i nhan vién y t& c6 trinh dé.

Chan CALIMA™ duorc thiét k& cho mét [an st dung cho mdi bénh nhan; ching khéng bao gi nén dugc tai st dung.

St dung mau chan CALIMA™ phu hop nhat véi nhu cau 1am sang, yéu cau va quy trinh phau thuat.

A 2
CHONG CHI ®INH
Khéng s dung & cac chi dudi trong qua trinh kep ngang déng mach cha.
Khéng s dung trén t& chi thiu mau cuc bd. Chan thuong nhiét cé thé xay ra.

Canh bao

e Khdng ap dung khéng khi néng truc tiép (ma khéng cé chan da duoc phé duyét) tir 6ng sudi CALIMA™ trén bénh
nhan. S&r dung chdn CALIMA™ hodc chan d3 dwoc phé duyét tuong thich moi ldc.

e Tranh tiép xuc tryc tiép gitta bén ngoai voi va bénh nhan.

e Khdng bao git’ dé bénh nhan khéng dwoc cham séc trong quad trinh didu tri.

e Khdng sir dung chdn CALIMA™ & nhirng bénh nhan cé bat ky loai di (rng nao vd&i thiét bi ho3c cac thanh phan cla
thiét bi.

e Viéc sir dung hé théng swdi am déi lvu CALIMA™ & nhitng bénh nhan cé miéng dan thuéc qua da cé thé lam thay
déi viéc str dung thudc va gay hai cho bénh nhan.

e Trong trudng hop cé bat ky suw ¢6, truc tric hodc hiéu suat bat thudng nao clia hé théng sudi CALIMA™, hiy tit né
di, ngat k&t ndi bd phan swdi am khoi ngudn dién va thong bao cho Dich vu ki thuat.

e  Ludn ddt mat c6 16 nhd clia chan CALIMA™ vé phia bénh nhan dé cé hiéu suat t6i vu.

e Khdng st dung chin CALIMA™ dé di chuyén hodc chuyén bénh nhan.

e Khdng bao gity che dau hodc dudng thd cla bénh nhan khi bénh nhan khéng duwoc thd may.

e S dung cac bd phan cd dinh, chang han nhu ¢d dinh kep hodc cac bd phan danh riéng cho tirng tdm chén, chang
han nhu bang keo cat san, bing dinh, v.v., d& c6 dinh va &n dinh chdn CALIMA™ @& thich (ng v&i vi tri clia bénh
nhan.

e Theo luat lién bang Hoa Ky, loai thiét bi nay chi cé thé dwoc sir dung theo 1&nh cla béc st dugc cap phép.

e  Batky sy c6 nghiém trong nao d3 xay ra lién quan dén cdc thiét bi CALIMA™ ho&c chdn dung mét Ian, can duoc bao
cdo cho nha san xuit va co quan c6 thdm quyén cta Qudc gia thanh vién noi nguwdi dung dwoc thanh 1ap

BIEN PHAP PHONG NGUA
e HKhdng bao gi& 4p dung nhiét cho da bi bénh hodc bi tén thuwong, vét thuong hd hodc niém mac.
e Cac vét thuong nén dugc che phi dé tranh tiép xuc truc tiép véi chdn, va cé thé bi nhiém trung va chan thuong
nhiét
e Tranh ti&p xic véi cac yéu 6 laser, tdm phiu thuat hodc dién cuc ¢ thé gay chay.
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e Khdng bao gidy lam sap voi & vi tri ngdn can viéc cung cap khéng khi binh thudng cho chan.

e N&u huyét ap thap xay ra trong qud trinh phiu thuat, hdy can nhic gidm nhiét d6 lam viéc hodc ngirng diéu tri.

e Chan CALIMA™ duoc thiét ké chi dé sir dung mét [an va dugc dat ngay bén dudi, trén hodc xung quanh bénh nhan.
D3t tdm gitta chdn va bénh nhan khéng ngén nglra lay nhiém chéo sinh hoc.

e Khdng st dung néu bao bi bj m& hodc bj hong.

e Khdng bao gitr dat voi phun va / hodc cdng nap khi bén canh hang cla bénh nhan hodc céc khu virc nhay cdm khac.

e Dam bdo rang bénh nhan kho rdo dé diéu tri cé hiéu qua, trir khi muc tiéu 1 ha nhiét d6 clia bénh nhan.

e Tranh gdp chin dé phan phdi nhiét hiéu qua.

e Sir dung mau chan phu hop cho tirng nhu cau, cd gang che phi cang nhiéu bé mit da cang tét, ddm bao tiép can
thodi mai v&i bénh nhan va dé dau va dudng thd cla bénh nhan khéng duwoc che day mai luc.

e Kiém tra chan khi bat dau diéu tri d& c6 vi tri va hiéu suat thich hop.

e (6 gang theo ddi nhiét dd cla bénh nhan theo cac giao thirc chinh thirc dugc thiét 1ap trong qua trinh didu tri.

HUONG DAN SU DUNG

1. Xac dinh chin thich hop nhat cho loai can thiép va vi tri b&nh nhan dé cé duogc sy can bang phu hop gitta hiéu suat
thiét bi va chdm séc 1am sang.

2. Lam sach da cla bénh nhan dé loai b dau hodc manh vun, dé t6i da héa d6 bam dinh cdia bang dinh cho bénh nhan

3. Dat bo phan sudi am CALIMA™ gan bénh nhan, cho phép bénh nhan tiép can dé dang va thoai mai, dong thoi két
néi day ngudn véi ngudn dién lwdi.

4. Thao bao bi clia tdm chan tuong (ng, mé& chin ra va dit nd vao vj tri, kiém tra xem mat vi duc 16 c6 d6i dién vdi
bénh nhan khéng va dau cla bénh nhan khéng dugc che phl. Vit bd bao bi chin theo quy trinh x{& ly chat thai
twong ng.

5. C6 dinh bang dinh cho bénh nhan hodc ban m& theo mé hinh chén, s dung cac vét cdt trudc cla md hinh tuong
rng dé dinh vi bénh nhan, xé bang keo d4 cat sdn va cd dinh ching cho bénh nhan néu can thiét.

6. C6 dinh cac tam bao vé bang nhua trong hdp dung clia ching theo muc dich st dung va kiéu may.

7. Chon c6ng dé két néi voi phun véi chan, thdo con dau, tach hai Idp cla chan dé voi cé thé duwoc dua vao cang xa
cang t&t, chén voi phun bang cach van hanh kep va kep né vao I6p trén cuing clia chin.

8. Sl dung kep 6ng dé 8n dinh két ndi hé théng.

9. Sau khi chdn duoc két n6i va bdo dam, hay bat cong tic clia bo phan lam néng CALIMA™,

10. Chon murc nhiét d6 thich hgp va céng suat mong mudn dugc coi la can thiét cho trudng hop cu thé, theo hudng
dan s dung CALIMA™ va chin s& bat dau phong 1én, néu khdng phong 1én, hiy kiém tra hoat dong chinh xéc cla
CALIMA™ ho3c két ndi chinh xac clia CALIMA™ v&i de chin, hodc 6ng khdng bj chan.

11. B&t dau diéu tri va, néu can, sira d&i cai dat nhiét d6 va cong suat néu can.

LANG PHI

Vit bd chan sau mot [an sir dung. Thue hién x& ly theo quy dinh qudc gia hién hanh d&i vdi chat thai nguy hai sinh hoc.

PIEU KIEN BAO QUAN VA VAN CHUYEN

Nhiét do -40 °C dén 70 °C
D6 Am tuong doi 10% dén 95%
Ap suat khi quyén 120hPa d&n 1060hPa

BAN SAO BO SUNG CUA HUGONG DAN

Ban c6 thé& nhan dwoc cac ban sao b6 sung clia cac hudng dan nay thdng qua nha phan phéi dwoc Gy quyén cla ban. Ngoai
ra, theo day, su cho phép duoc cap theo celsius Medical ban quy@n cho ngwdi mua cac san pham cé duoc tir nha phan phdi
duwoc Oy quyén cla ban dé tao ban sao cla cac hudng din ndy dé nhitng nguwdi mua dé st dung.

BAO DAM

DE c6 duoc thdng tin vé bao hanh, néu cd, cho san pham nay, hay lién hé véi Bd phan Dich vu K§ thuat Y té Celsius.

61



@
CALIMA™

Ditujukan untuk sekali pakai Tidak dikenakan proses
saja Gimie\  sterilisasi

. Berisi informasi identifikasi
M Pabrikan perangkat yang unik

REF Nomor katalog Perlu bagi pengguna untuk @ Tidak digunakan jika paket

pabrikan berkonsultasi dengan instruksi untuk telah rusak atau dibuka
digunakan

Menunjukkan item tersebut
m . Penandaan CE. Bebas lateks
adalah perangkat medis

LOT| Kode batch pabrikan RO"'Y Resep saja @ Tidak digunakan langsung pada

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 bawah, 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.

63



Part No. IFU_NSB Rev A3 2024-04
CALIMA™ and Celsius Medical logo are U.S. and internationally registered trademarks of Celsius Medical, S.L

© 2022 Celsius Medical

Celsius Medical, S.L.

Ctra Torrejon-Ajalvir km. 5,200
28864 — Ajalvir (Madrid)

Spain

www.celsius-medical.com/en

64


http://www.celsius-medical.com/en

IIpunoxkeHune kK MHCTPYKIUM MO MPUMEHEHHIO

1. HamMeHoOBaHME MeIUIIMHCKOI0 U3ACJIUA

Onesiio CALIMA B Moaesix:

L.

II.

I1I.

IV.

V.

VL

VIL

VIIL.

IX.

X.

XI.

XIIL.

XIII.

Onesisio CALIMA ¢ HeCKOJBLKHMH JOCTYIIAMHU, B COCTaBE:
1. Opnesuio CALIMA ¢ HECKOIBKUMH IOCTyIIaMH — 1 T,
2. HWucrpykuus 1o npuMeHeHuo — 1 mrT.

Onesiio CALIMA 1J11 BepXHUX KOHEYHOCTeM, B COCTaBe:
1. Opesno CALIMA st BepXHUX KOHEUHOCTEH — 1 1T,

2. HHCTpyKUMS O NPUMEHEHHIO — | 1mIT.

Onesino CALIMA nJ1s BCero TeJjia, B COCTaBe:

1. Opnesmmo CALIMA nis Bcero Tena — 1 mr.;

2. HWHcTpykius 1o npuMeHeHuo — | mrT.

Onessio CALIMA ni1st HUKHHX KOHEYHOCTelH, B COCTaBeE:
1. Opnessmo CALIMA myist HUKHUX KOHEYHOCTEN — 1 IIT.;

2. HWHcTpykuus no npuMeHeHuro — | mr.

Onesisio CALIMA TopcoBoe, B COCTaBe:

1. Opnesno CALIMA topcoBoe — 1 mT.;

2. HWHcTpykius 1o npuMeHeHuo — | mrT.

Onessio CALIMA nerckoe, B COCTaBe:

1. Opnesmo CALIMA nerckoe — 1 mt.;

2. HWHcTpykuus 1no npuMeHeHuro — | mr.

Onesino CALIMA HeoHATaJIbHOE, B COCTaBe:

1. Opnesio CALIMA neoHaransHOE — 1 mT.;

2. HWHcTpykius 1o npuMeHeHuo — | mT.

Onestio CALIMA nerckoe moJ namueHToM, B COCTaBe:

1. Opnessmo CALIMA netckoe 1moj maiuenToM — 1 1T

2. WHCTpyKuus no NpUMEHEHUIo — 1 mT.

Onesino CALIMA nerckoe 30HI0BO€, B COCTaBe:

1. Opnesno CALIMA nerckoe 30HA0BOE — 1 1IIT.;

2. HWHcrpykius 1o npuMeHeHuo — | mrT.

Opesisio CALIMA B3pocJioe nojx NnaiueHToM, B COCTaBe:
1. Opnesno CALIMA B3pocioe noj maiueHToM — 1 1mrt.;

2. HWHcrpykuus no npuMeHeHuo — 1 mrT.

Onesisio CALIMA kateTepu3ainuoHHoe J1a00paTopHoOe, B COCTABE:
1. Opnesno CALIMA xkarerepu3aiimoHHOE 1abopaTopHoe — 1 miT.;
2. HHCTpyKUHMs MO NPUMEHEHHIO — | mmIT.

Onesino CALIMA auToTOMHYECKOE IO/ T€JIOM, B COCTaBE:
1. Onessio CALIMA IUTOTOMUYECKOE TI0J] TEJIOM — | IIT.;
2. HWHcTpykuus 1o npuMeHeHuo — 1 mrT.

Onesisio CALIMA xupypruveckoe, B COCTaBe:

1. Opnesno CALIMA xupypruueckoe — 1 mr.;

2. HWHCTpyKUHMs MO NPUMEHEHHIO — | mmT.

Jlanee — «ycmpoticmeoy, «uzoenuey, «00esnox.

Moneau:

BuyTpenHuii Homep
komnanuu (CFN)

CNOMA?2 Opesino CALIMA ¢ HECKOTBKUMU A0CTyIaMU

CNOUB2 Onesno CALIMA 1151 BEepXHUX KOHEYHOCTEH

HaumeHnoBaHue BapUaHTA UCIIOJTHCHUA




Buyrpennuii Homep HanMeHoBaHHe BAPHMAHTA MCTIOJTHEHHS
komnanuu (CFN)

CNOFB2 Onesno CALIMA 11t Bcero tenna
CNOLB2 Onesano CALIMA i1 HUKHUX KOHEUHOCTEH
CNOTO2 Onesno CALIMA TopcoBoe
CNOPE2 Oupnesano CALIMA nerckoe
CNUNN?2 Onesnno CALIMA HeoHaTtallbHOE
CNUPE2 Onesnno CALIMA neTckoe noa nanueHToM
CNOPT2 Onesno CALIMA netckoe 30H0BOE
CNUAD2 Onesno CALIMA B3pociioe 1o naideHToM
CNOCL2 Opnesino CALIMA karerepuzanimoHHoe 1a00opaTopHOe
CNULI2 Onesno CALIMA 1UTOTOMHYECKOE IO TEIOM
CNOSA2 Opnestno CALIMA xupypruieckoe

2. CBejieHus1 0 MPOU3BOANUTE/IE MEIUIMHCKOIO U3e/usl (HaMMeHOBaHMe, aipec
MeCTOHAXO0K/IeHUs], TOYTOBBIIi ajpec, Tejie)oH, aipec MecTa MPOU3BOICTBA)

IIpousBoauren:

Celsius Medical, S.L. («L{enbcuyc Memukan CJI»)

Carretera de Torrejon a Ajalvir, km 5.2, Poligono Ramarga, 28864 Ajalvir, Madrid, Spain
info(@celsius-medical.com

(+34) 910 468 969

YnoanoMouyeHHbIH npeacraBuTe/Ib IIPOU3BOAUTEISA:

OO611ecTBO € OrpaHUYeHHON O0TBETCTBEHHOCThIO «Menrponux» (OO0 «MeaTpoHHK»)

123112, Poccusi, MockBa, BH.Tep.I. MyHULIIMNAIBHBINA OKpyT IIpecHenckuii, HaO. [IpecHeHckas, 1.
10

Ten.: (495) 580-73-77, dakc: (495) 580-73-78

info.russia@medtronic.ru

A)lpec MECTO NMMPOU3BOACTBA MEIUIIUHCKOI0 U3/1€/IUS:

Vincent Medical (Dong Guan) Manufacturing Co., Ltd., 11 ShaBu Street, Qiao Long, District,
Tang Xia Town, Dong Guan City, 523730 Guangdong Province, P.R. China

3. Ha3znauenme MEIUIIMHCKOI'0 U3¢/ INA

Opnesino CALIMA mnpenHa3zHadeHo 1751 paObOThl B TEIIOPETYIMPYIOLIEH corpeBaroliel cucreme
CALIMA, kotopas mpeaHa3zHaueHa JUIsl NMPO(QHUIAKTUKHU U JIEUEHUS TUIIOTEPMHH, a TaKXKe JJIs
JIEYEHUsI COOTBETCTBYIOILEH HOPMOTEPMUH Y B3POCIIBIX U JIETEH, HaYMHas ¢ 29-T0 JHS KU3HH.

4. OnucaHue NPUHIIUIIOB, HA KOTOPHIX OCHOBAHA Pa0d0Ta MeAMIMHCKOTO U31e/us,
U UX 0COOCHHOCTH

Hectepunbubie oqHOpa3oBbie onesna koHBeKIMoHHOro Tuna CALIMA s cucteMbl HarpeBaHus
HarHeTaeMoro BO3/1yXa IPEICTaBISAI0OT CO00M OAHOPA30BOE MEIUIIMHCKOE U3/IENIHE, UCIIOIb3YeMOe
JUISL TALIMEHTOB C TUIIOTEPMUEN.

DTU corpeBaroIIne ojesia 00eCIeYynBaIOT PaBHOMEPHOE pacHpe/elieHne TEeIUIOr0 BO3IyXa IO
BCEH IUIOMIAAM TIOKPBITHS i obecrneueHuss 3(QPEKTUBHOCTH TermooOMeHa, olecreunBas
CPEIHIOI0 pa3HUILy MexXay OoJiee XOIOJHBIMHU U OoJiee TEeIUIbIMH ydacTkamu He Oomnee 5°C.


mailto:info@celsius-medical.com

W3nenve W3roToBIEHO W3 MSTKOTO, TMOKOrO M YIOOHOrO Marepwana, Tak Kak oHO Oyrmer
HAXOIUTHCS B MPSIMOM KOHTaKTe ¢ mamuentoM. Ofesia He coaepikar JiaTeke. [ umoasiepreHHble
KJICH U MaTepUaibl HE UCIIOJIb3YIOT.

Hoctynable Monenu u GopMbl pa3pabOTaHbl TAKMM 00pa30M, 4TOOBI OXBATUTH BCE BO3MOXKHBIC
noTpeOHOCTH, 000TPEeBast Pa3IMYHBIC YACTH TeJla U MAIIMEHTOB PAa3JINYHBIX Pa3MEPOB.

5. Ilpeamosaraemas 001acTh NPUMEHEHUS

Hecrepunbubie onesna CALIMA npenHa3Ha4yeHbl Ui UCHOJIb30BAHUS COBMECTHO C CHCTEMOM
CALIMA MeaMUMHCKUMH pPaOOTHHUKAMHU B XUPYPrMUECKUX OTIENEHUSX, PATUOIOIMUECKUX
KaOMHeTaX, IOCJICONEPALNOHHBIX pPEaHUMALMOHHBIX OTAEJICHMSAX, OTACICHHUAX WHTCHCUBHOU
Tepanuy, OOJbHHUIIAX OOIIEro MpOoQuis, OTACICHUAX CKOPOH TMOMOIIM MU JIPYTUX OTHEICHUSX
OOJIBHUI] MM MEAMLMHCKUX yupexaeHuil. Opesna NpUMEHSIOTCS Ul aKTUBHOIO COIpEeBaHUs
MAIMEHTOB C IeJbI0 MPOQUIAKTUKY U JICYEHHS THIIOTEPMHUHN BO BPEMSI W/WIIH TTOCIIE MEAUIIMHCKUX
npolenyp noj HalMoAeHNeM MEIMIIMHCKOrO IepCoHaia.

6. Ilpeanmosaraemblii M0/1b30BaTE/ b

Yerpoiictea CALIMA 07KHBI UCTIOIB30BATHCS TOIBKO KBATU(DUITMPOBAHHBIM MEAUITHHCKUM
MIEPCOHAJIOM.

7. IlpenmosaraeMasi nomyJisiusi NAUMEHTOB

Opestna CALIMA MOXHO UCIIONIB30BaTh Y B3pOCIIBIX U I€TEH, HAYMHAS ¢ 29-T0 THA KU3HU.

8. Bo3moxkHbIe HexKeJIaTeJIbHbIe sIBJeHUS
Bo3MoxxHBI TCPMUUCCKUC ITOBPCIKICHUA.

9. Onucanme 0OCHOBHBIX q)yHKIII/IOHaJIbHLIX yacTed MeJUIIMHCKOI0 U3e/Jusl 1
TEXHHUYCCKHUEC JaHHbIC

Mopens H3ob6paxenune I'abaputn | Macc
ble a,r
pazMepsl
(IxII), mm

Onesio CALIMA 2130x1100 | 210
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Onesuio CALIMA 2032x680 | 128
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Opesno CALIMA f 1100x1070 | 74
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Omesio CALIMA | [~ ——————~ o 1| 1800x870 | 70
KaTeTepU3alMOHHO I
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bIE pa3Mepbl OTtkpbIBaeTcs Ha - 82 MM
COBMECTUMOTO
IIUTaHTa

OTKIIOHEHHE TEXHUYCCKUX XapaKTCpUCTUK COCTABJIACT + 5%, €CJIM HC YKAa3aHO UHOC.

10. Bo3moskHOCTH ¥ c11OCO0BI B3aMMOAEHCTBHUS € JPYTHMHU MeIUIIHHCKUMH

U3 CJIUAMU

Opnesina Calima jy1st CHCTEMBI TEIIOPETYTHPYIONIEH COTPEBAIOIIEH MPEACTABIISIIOT CO00H
OJTHOPA30BOE MEIUITMHCKOE H3/IeTUE, KOTOPOE UCTIONIBh3yeTCsl B COYETAHUH C yCTaHOBKAMU
Bo3aymrHOTO 06orpeBa «Cuctema CALIMA npuHYyIUTETFHOTO HarpeBa BO3IyXay, MPOU3BOJICTBA
Celsius Medical, S.L (8 npoyecce pecucmpayuu,).

11. Hepeqenb H OIMMCAaHHEC MAaTECPHUAJI0OB MCANIUHCKOI0 U31€J1Msl, BCTYIIAIOIIIUX B

HCHOCpEI[CTBeHHBIﬁ HJIN 0110cpe21013aHH1)1i71 KOHTAKT € OPpraHu3MoM MalueHTa

(TesiOM Yes10BeKA)

HaunmenoBanmne
YaCTH U3JeJIUA

Tun u mapka MarepuaJja

Tun koHTaKTAa C
TEJIOM YeJIOBeKa

Bepxuwuii cioit

HertkaHblii MOTUTIPONTUIIEHOBBIN
CIIaHOOH]I JKEJITOTO [BETA

Cpenuuii cioi

TlonupTHiieHOBas TUICHKA

KparkoBpemeHHbII
KOHTaKT C




HwxHuii cioit Herxkanblii ONMIpONUICHOBBIN HEIOBPEXKICHHOU

cna”HOoH1 OeIoro 1BeTa Kokel (<24 gaca)

12.

Nudopmanus 0 MAapKUPOBKe U YIIAKOBKE MEIULIMHCKOT0 U31eJTus

Conepxumoe ynnakoBKu:
Onesisio CALIMA B moaesisix:

13.

1.

Onesiiio CALIMA ¢ HeCKOJIbKHMM 0CTYIIAMH, B COCTABE:!
Opnesino CALIMA ¢ HEeCKOJIBKUMHU JOCTyNaMu — | 1IT.;
NHCTpyKIMs M0 NpUMEHEHHUIO — | IIT.

. Onesino CALIMA 17151 BepXHUX KOHEYHOCTEl, B COCTaBe:

Opnesino CALIMA it BepXHUX KOHEYHOCTEH — 1 1T,
WHuCcTpyKLKs 10 IPUMEHEHUIO — | mT.

. Onesiio CALIMA nJ1s1 Becero TeJia, B COCTaBe:

Onesiio CALIMA niisg Bcero Tenna — 1 it
WHCTpyKIUS 110 MPUMEHEHHIO — | mT.

. Onesisio CALIMA 111 HIZKHHX KOHEYHOCTEH, B COCTaBe:

Onesto CALIMA n1a HKHHX KOHEUHOCTEH — 1 mT.;
WNHcTpykuus 1o npuMeHeHuo — | mT.

. Onesino CALIMA TopcoBoe, B cocTaBe:

Opesino CALIMA topcoBoe — 1 mT.;
WNHcTpykuus 1o npuMeHeHuo — | mr.

. Opessio CALIMA nerckoe, B COCTaBe:

Opesno CALIMA pgerckoe — 1 mT.;
WNHcTpyKuuys 1o npuMeHeHuo — | mr.

. Onesnsio CALIMA HeoHaTaJILHOE, B COCTAaBE:

Onesimio CALIMA neonaransHOe — 1 T,
WNHcTpykuus 1o npuMeHeHuo — | mr.

. Onesiio CALIMA nerckoe moja naiueHToM, B COCTaBe:

Onesimo CALIMA neTckoe o mafieHToM — 1 T ;
WNHcTpykus 1o npuMeHeHuro — | mr.

. Onesiiio CALIMA nerckoe 30H0B0€, B COCTaBe:

Onesimo CALIMA netckoe 30H10BO€E — 1 1IIT.;
WNHcTpykus 1o npuMeHeHuro — | mr.

. Onesiio CALIMA B3pocJioe moj maiueHToM, B COCTaBe:

Opnesino CALIMA B3pociioe noj naigueHToM — | mT.;
NHCTpyKIMs M0 NpUMEHEHHUIO — | IIT.

. Onesino CALIMA kareTepu3aniioHHOe JIA00PAaTOPHOE, B COCTABE:

Opnesino CALIMA kareTepu3aiiioHHoe j1aboparopHoe — | mrt.;
NHCcTpyKIMs M0 NpUMEHEHUIO — | IIT.




24. Onesino CALIMA nuToTOMH4YeCKOE 10/ TeJ0M, B COCTaBE:

1. Onessio CALIMA IUTOTOMUYECKOE TI0J] TEJIOM — 1 IIT.;
2. HHCTpyKUMS O NPUMEHEHHIO — | 1mIT.

25. Onesino CALIMA xupypruveckoe, B COCTaBe:
1. Opnesno CALIMA xupypruuyeckoe — 1 mr.;
2. HHCTpyKUMS O NPUMEHEHHIO — | 1mIT.

I'abapuTHbIe pa3Mepbl YIAKOBKH

Omknonenus cocmasnaiom = 10%, ecau He yKazano unoe

BapuanT ucnosiHeHust

Pasmepbl nepBu4HOM
YIAaKOBKH B
CJI0’KEHHOM COCTOSTHMM

BropuyHasi ymakopka

CNOCL2 1 onesuno 1 kopoOka - 30 T
Opesino CALIMA kareTepu3alliOHHOE 210x210x30 MM 399x399x239 mm
J1a00paTOPHOE Macca: 90 r Macca: 3.4 kr
CNOFB2 1 opmesto 1 kopoOka - 20 T
Onesino CALIMA a4 Bcero tena 170x160x50 mMm 399x399x239 MM
Macca: 200 r Macca: 4.7 xr
CNOLB2 1 opmestmo 1 xopoOxka - 30 T
Onesino CALIMA 11 HIDKHUX KOHEYHOCTEH 170x170x40 mMm 399x399x239 MM
Macca: 147 r Macca: 5.1 xr
CNOMA2 1 omesano 1 xopoOka - 24 it
Onesino CALIMA ¢ HECKOJIBKUMU JOCTyTIaMHU 210x170x40 mm 399x399x239 mm
Macca: 210 Macca: 5.8 kr
CNOPE2 1 omesano 1 xopoOxka - 30 mr
Onestmo CALIMA netckoe 190x190x40 MM 399x399x239 MM
Macca: 142 r Macca: 5.0 kr
CNOPT2 1 onesuto 1 kopoOka - 30 T
Onestmo CALIMA getckoe 30HIOBOE 220X210x30 MM 399x399x239 MM
Macca: 110 Macca: 3.4 xr
CNOSA2 1 ogmesto 1 kopoOka - 20 1T
Onesino CALIMA xupyprudeckoe 210x160x50 MM 399%399x239 mm
Macca: 209 r Macca: 4.9 xr
CNOTO2 1 opesto 1 kopoOka - 30 T
Onesino CALIMA TopcoBoe 190x180x40 mm 399%399x239 mm
Macca: 143 r Macca: 5.0 xr
CNOUB2 1 opesto 1 kopoOka - 24 T
Onesino CALIMA y1st BepXHUX KOHEUHOCTEH 190x170x40 MM 399x399x239 MM
Macca: 154 r Macca: 4.4 xr
CNUAD2 1 opesto 1 kopoOka - 20 T
Onesino CALIMA B3pociioe 1o MalueHToM 180x170x50 MM 399x399x239 MM
Macca: 235 Macca: 5.4 xr
CNULI2 1Carboardless blanket 1 xopoOka - 30 it
Onesno CALIMA nmutoromuueckoe moja TeaoM | 210x180x40 mMm 399x399x239 MM
Macca: 130 Macca: 4.6 xr
CNUNN2 1 oxmestio 1 xopoOka - 30 1t
Onesino CALIMA HeoHaTaILHOE 190x190x30 MM 399x399x239 mm
Macca: 120 r Macca: 4.5 xr
CNUPE2 1 oxmestio 1 xopoOka - 24 it
Onesino CALIMA netckoe 1oj IalueHTOM 190x180x40 MM 399x399x239 MM
Macca: 170 r Macca: 4.8 xr




MakeT MAPKMPOBKH NMOTPEOUTEIHCKONH YIIAKOBKHU

CELSIUS CALIMA™

EN — CATH LAB BLANKET
ES — MANTA LABORATORIO DE CATETERISMO

FR - COUVERTURE D’ACCES CHIRURGICAL l ]

DE - CHIRURGISCHE ZUGANGSDECKE “ N
IT - COPERTA DI ACCESSO CHIRURGICO . .
NL - CHIRURGISCHE TOEGANGSDEKEN 4 °,
PT - COBERTOR DE ACESSO CIRURGICO o 3
PL - KOC CHIRURGICZNY °) %
NO - KIRURGISK TILGANG TEPPE . .
SV - KIRURGISK ATKOMSTFILT * i
DA - KIRURGISK ADGANGST/£PPE ° [
FI - KIRURGINEN KULKUPEITE o o
CS - CHIRURGICKA PRISTUPOVA DEKA “ >
EL - XEIPOYPTIKH KOYBEPTA MPOIBAIHE ° is
HU - SEBESZETI HOZZAFERES| TAKARO . -
HR - KIRURSKA PRISTUPNA DEKA . o
SL - ODEJA ZA KIRURSKI DOSTOP Sl N
SK - THIRURGICKA PRISTUPOVA DEKA . .
ET - KIRURGILINE JUURDEPAASUTEKK o d
LV - KIRURGISKAS PIEKLUVES SEGA & /

LT - CHIRURGINES PRIEIGOS ANTKLODE

BG - KATETEPU3MPALL, NABOPATOPHO OAEANO =]
RO - PATURA DE ACCES CHIRURGICALA

TR - CERRAHI ERISIM BATTANIYESI

ID - SELIMUT LABORATORIUM KATETERISASI

KK - XMPYPTUANbIk kON METKI3Y )KAMBINfbICHI

MK - KEBE 3A XMPYPLUKM MPUCTAN

RU - XUPYPTUHYECKOE OLIEANO CNOCL2 n
SR - XMPYPLLKO REBE 3A NPUCTYN

UK - XIPYPTIHHA KOBIPA ANA AOCTYMY

VI - CHAN TIEP CAN PHAU THUAT
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Maxker MApKHPOBKH TPAHCIIOPTHON YIIAKOBKH



CELSIUS CALIMA™

NORMOTHERMIA SOLUTIONS

EN — CATH LAB BLANKET
ES — MANTA LABORATORIO DE CATETERISMO

FR - COUVERTURE D'ACCES CHIRURGICAL [
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13. YciioBHBIE 0003HAYECHUSA
W3yunte STHUKETKY Ha yHaKOBKE W3JENHs, YTOOBl y3HATh, KaKW€ CHUMBOJIBI MPUMEHSIIOTCS K
TAaHHOMY H3JCIHUIO.

CHMBOJIBI O0o03HaueHnE
REF Howmep no karanory
LOT Ko maptun

! | JlaTa M3roTOBICHUS
Qry KonuuectBo
1




3anper Ha IIOBTOPHOE
IPUMEHEHHE

He crepuiibHo

He HCIIOJIb30BAThH pu
HOBPEXJICHUU YIIaKOBKU

OObpaTtuTech K UHCTPYKIIUHU 110
MIPUMEHEHHUIO

He conmepxur HaTypaiabHBIN
Kay4yKOBBIH JIATEKC

MenuimacKoe U3Jieiine

SEXE @ P ®

He [IPUMEHSATH
HEINOCPENCTBEHHO Ha
ITALUEHTE.

UuDI

VHUKAIBLHBIN
UACHTH(OUKATOP M3ICIHs

E

HN3roroBureins

c €1639

EBpomneiickoe COOTBETCTBHE.
DTOT CHUMBOJ 0003HAYaeT,
YTO  M3JeNue  IOJHOCTBIO
COOTBETCTBYET TpeOOBaHUSAM
MIPUMEHUMBIX [IpsimorinB
Espomnetickoro Coro3sa.

Forced Air
Warming System

Cucrema MIPUHYAUTENHHOTO
BO3/YIIHOTO 000rpeBa

BceraBpre nnanr CroJ1a

INTRODUCE THE HOSE HERE.
: cailcs afs o R » R OTKpoliTe 0/1es7I0 BPYUYHYIO TI0
Open manually the blanket by the pre-cut line " anje])lBapZTeJi]LHoro
HajJpesa

Caenennst Ha cTuKepe ¢ MHGoOpManueil Ha pPycCKOM sI3bIKe.

B coctaB KOHEYHOM yNAKOBKM M3IENMM, NMPEAHA3HAYEHHBIX Ui MPOJAaXXH Ha TEPPUTOPUHU

Poccuiickoit ®enepanuu, BXOAUT JOMOJIHUTEIbHBIN CTUKED.

W3nenust mOCTaBISIFOTCSL CO CTUKEPOM Ha YIAKOBKE, KOTOpas MOXKET COJEpKaTh CJIETYIOIIYIO

uHpopmanuio  (MHGOpMAIMST  MOXKET  MEHSATHCS

3aKOHOJIaTEJTLCTBOM):

* Ha3BaHUE MEIUIIMHCKOTO U3/EUsl Ha PyCCKOM SI3BIKE;
* Ha3BaHUE 3aBOJIa-IIPOU3BOIUTENS;

* CTpaHa MPOUCXOXKICHHUS,

* ko7 UPN (yHUKaNbHBIM HOMEp U31eNHns);

* Koxg CFN (BHyTpeHHUI HOMEpP KOMITaHUH (MOJIEIH));

* narta nosyyeHus 1 Homep EPVYJL.

B

COOTBETCTBUM C Poccuiickum



IIpoekT cTuKepa:
HaumeHoBaHne MEIUIIMHCKOTO U3/IETIHS

IIpousBoauTens:
Crpana npoucxoxzaenus: |Kox UPN
Kox CFN
[IpencraBurens npousBoauTessi B PO:
EPVYJI Ne OT
Hara wm3rotr. / Cepus / cM. yIakoBKYy
T'onen no:
CM. HUHCTPYKIIHIO
CM.  CHMBOJBl  Ha
YI1aKOBKE

IIpumep cTukepa:

Opnessio CALIMA ¢ HECKOJIBKUMU JJOCTYaMU

[TpousBoautens: Celsius Medical, S.L. («Llenscuyc Menukan CJI»)
Carretera de Torrejon a Ajalvir, km 5.2, Poligono Ramarga, 28864 Ajalvir, Madrid,
Spain

CrtpaHa mpouCX0XKICHHUS: Kox UPN

Kox CFN

[IpencraButens npousBoautens B PD: OO0 «Mearponuk», 123112, Poccus,
MockBa, BH.Tep.T. MyHULIUNIAIbHBIN OKpyT [IpecHenckuii, Hao. [Ipecuenckas, 1. 10
Ten: +7-495-580-7377

EPVIJI Ne oT

Jlata usrot. / Cepusi / 'onen no: CM. YIAKOBKY

CM. HHCTPYKIIHIO

CM. CUMBOJIbI Ha YIIAKOBKC

One;ma YIIaKOBaHbl B MHAWBUAYAJIbHBIC ITPO3PAYHBIMU IMOJIMOTUIICHOBBIC ITAKCTHI.

o

Opnesinia MOCTABJISAIOTCS B TPAHCIIOPTHBIX KOPOOKAX, COACPIKAIIUX HECKOIBKO HHANBUIYaTbHBIX
nakeToB (20/24/30 mt.).



14. YcaoBus 3kcnjiyaraniu, TPAaHCIOPTUPOBKH M XpPAHEHUS

Temmneparypa ot -40°C o 70°C
OTtHOcuTenabHas BiaaxHOCTE oT 10% mo 95%
Atmocdepnoe nasnenne ot 120 rlla go 1060 rlla

15. Meton crepuim3anuu, BAJIUAaNHs MPoLecca CTePUIn3aluu
He npumennmo.

16. Cpok rognoctu
CpOK rofHOCTH — 5 JIeT.

17. HOpﬂ}]OK Yrwimsanuu MEAUIIUHCKOI0 U3/1€/INsA
Knacc OTXO0O0B — b (B COOTBCTCTBHH C HeﬁCTBYIOHIHM 3aKOHOAAaTCIIbCTBOM Pq)) IIOCJIC
KOHTaKTa ¢ OpraHnu3mMom, A JJI1 OTXOJ0B HEC KOHTAKTHUPYIOIUX C OPTraHU3MOM.

18. MeToabl U cnioco0bl 1Uis 1e3uHPeKIHN U MPeICTePUIN3ANMUOHHON 0UNCTKH
He npumenumo. Mznenne nocrasisieTcsi HECTEPUIbHBIM, MPEAHA3HAYEHO ISl OAHOPA30BOI0O
MOJIb30BaHUSI.

19. I'apanTus

[TockosbKy oJiesiia SBJISIFOTCS MEIUIIMHCKUMHE U3JICITUSIMHU OJHOPAa30BOT0 UCIIOIB30BaHUS, HA
HUX HE PaclpoCTpaHsIETCS TapaHTHS.

20. IMepeyenb rocyrapcTBEHHBIX U MEKIYHAPOIHBIX HOPMATHBHBIX
JOKYMEHTOB/CTAHIAPTOB, KOTOPBHIM COOTBETCTBYET MEeAUIIMHCKOE U3/Ie/Ine

CCBLJIIKHN HA

CTAHJIAPTBI HAMMEHOBAHUE CTAHIAPTA

ISO 13485:2016 N
JUIsL pETYJISTOPHBIX I1esiel

MeauiuHcKIe U3aenus — Cucrema YHOpaBJICHHUA KaQUCCTBOM — Tpe6OBaHI/I$I

ISO 14971: 2012

MCEIUIMHCKOI'O HAa3HAYCHU A

MeauiuHacKie U3Aeaus - HpI/IMeHeHI/IC YHOpaBJICHUA PpUCKaMU K H3ACIIUAM




UNE-EN WNudopmarnus, nperocTaBieHHas IPOU3BOANUTENIEM MEIUIIMHCKUAX U3eUi
1041:2009

MCI[I/ILII/IHCKI/IC n3aciaua - CI/IMBOHBI, KOTOPBIC HOJIZKHBI HCIIOJIB30BATHCA C

EN ISO 15223- .

12016 ATUKETKAMH MEIUIIMHCKUX M3CINA, MapKUPOBKAa U MH(OpMAIUs, KOTOPbIE
JIOJDKHBI OBITH NpefocTaBienbl - Yactp 1: O6mue TpeboBanus

UNE-EN ISO buomornyeckast onenka MemunuHckux wzgennii — Yacte 10: Tectnl Ha

10993-10:2013 pasapaxenne koxku U cencuOmmzanmio (ISO 10993-10:2010)

UNE-EN ISO buomornyeckasts oneHka MemunuHckux wusgenuii. Yacte 5: Tectel Ha

10993-5:2009 IIUTOTOKCHYHOCTH in vitro (ISO 10993-5:2009).

21. Pexiaamanus

Kommnanus Celsius Medical, S.L. umeer B cBoeM pacmnopsiKeHUU BBICOKOKBATU(UIIMPOBAHHBIX
NpEACTAaBUTENICH U MHKEHEPHO-TEXHUYECKHH nepcoHan. CrennaiucTsl KOMIIaHUU paboTaloT B
pa3HBIX CTpaHax 10 BCEMY MHPY W TOTOBBI IPEJOCTAaBUTh OOCIy)KMBaHHE, a TaKXkKe, IO
OTAETHLHOMY 3aI1pocy, 00€CIIeYNTh MOITOTOBKY U 00yUSHHE MEAUIIMHCKOTO IIEPCOHAIIA, UMEIOIIETO
OTHOIIIEHHEe K Hcnoib3oBaHuio m3nenui Celsius Medical, S.L. Kpome Toro, kommanus Celsius
Medical, S.L. pacnomaraer  mTAaTOM  BBICOKOMPO(ECCHOHATBHBIX  CHEIHAINCTOB,
NPEAOCTABIISIONINX TEXHHUYSCKUE KOHCYIIBTAIIMH TI0JIb30BaTelsIM u3aenuit. s moiyueHus oomee
noapoOHON WHGOPMAIMK MPOCUM O0pamarbcs K OmmKaiiieMy peICTaBUTEN0 KOMITAHUN
Celsius Medical, S.L. no ogHomy 13 TenedOHHBIX HOMEPOB WM IO aAPECY, YKa3aHHOMY HIDKE.
IIpeacraBuTe1bcTBO KOMNaHuu B MockBe:

000 «MeaTpoHHuK»

123112, Poccusi, MockBa, BH.Tep.I. MyHULIUTIAIbHBIN OKpyT [IpecHenckuii, Hao. [IpecHeHckas, 1.
10

Temn.: (495) 580-73-77, dakc: (495) 580-73-78

E-mail: info.russia@medtronic.ru

WnuTepHer-caittel: www.medtronic.eu, www.medtronic.ru

Anpeca OQUCHBIX NpPEACTABUTENBCTB KoMIaHMM Medtronic B pa3HBIX CTpaHax MuUpa:
http://www.medtronic.com
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