PEDIATRIC CUREWRAP®

For all Pediatric CureWraps® except Model 3500.
Pediatric CureWraps® require 2x2 Way Connecting Water Hoses PN #200-00109.
(See Image A). For Model 3500, see Model 3500: Adult and Pediatric CureWrap®.

For Adult
CureWrap®
Model 3500
and Pediatric
CureWrap®
Model 3500.

For other
wrap models,
see Pediatric
CureWrap®.
Model 3500
CureWraps®
require 2x3
Way
Connecting
Water Hoses
PN #200-00147
(See below).




CUREWRAP® INSTRUCTIONS FOR USE [ EN)

Apply the CureWrap to the patient according to the instructions below and Pediatric CureWrap® or
Model 3500 CureWrap® illustrations as appropriate.

¢ Unroll the CureWrap on the bed with the tubes towards the head of the bed with the lot and part numbers
legible.

« Note the model number of the wrap being used to determine the appropriate wrap tubes. Pediatric
CureWraps (all wrap models except 3500) require 2x2 Way Connecting Water Hoses PN #200-00109 (See
Image A). Model 3500 for patients over 135 cm requires 2x3 Way Connecting Water Hoses PN#200-00147
as shown in Image #5. Model 3500 is sold in PN# 508-03500 in addition to PN# PED-XL008.

e Connect CureWrap to CritiCool by inserting the wrap tubes into the plastic ends of the blue Connecting
Water Hoses, listening for the click. Confirm that the clamps on the wrap tubes are open. (See Image A and/
or Image #5).

e Activate CritiCool.

e Position patient on CureWrap with the patient’s head towards the tubes.

Refer to Image B (and/or Images #1-5) for correct armpit positioning.

e Wait until CureWrap fills with water prior to securing it around the patient. Water will not flow without a valid
core temperature. See CritiCool User Manual for instructions on temperature probes.

¢ When closing the CureWrap around the patient, ensure that it fits loosely.

« There should be a finger’s width space between the patient and the CureWrap. The head and arms of infant
patients should not be wrapped. For infant and pediatric patients, see Images C and D. For adult patients,
refer to Images 6-10.

* Prevent any thermal isolation, such as a pillow or other items, between the Wrap and the patient’s body.

CAUTION:

U.S. Federal Law restricts this device for sale to or on the order of a physician.
Avoid handling CureWrap with sharp objects.
Do not use the CureWrap to lift patient.
Ensure that CureWrap is not folded or clamped.
o If treatment exceeds 120 hours, replace CureWrap.
NOTE: In case of leakage, the CritiCool device should be turned off.

NOTE: Any serious incident that occurs in relation to this device should be reported to Belmont Medical Technolo-
gies and to the competent authority of the member state in which the user and/or patient is established.

To disconnect the CureWrap:
Switch off CritiCool device or switch it to Standby Mode.
Wait a few seconds.
Close clamps and disconnect.
Unwrap patient and dispose of CureWrap.

¢ See CritiCool user manual for a full list of warnings / contraindications.
Intended use - CureWrap is a single use device designed exclusively for use with the CritiCool system. It is
designed to facilitate the wrapping of individual parts of the body (chest, arms, thighs, etc) to maximize surface
coverage. CureWrap is intended to maintain preset body temperature as determined by a physician when used with
the CritiCool system.
Patient Target Group — CureWrap can be used with infant, pediatric and adult patients.
Intended Users — Trained health care professionals, including nurses and physicians.
Contraindications - CureWrap should not come into contact with open wounds. Caution should be taken when
using CureWrap with patients that have underlying skin conditions.
Residual Risk — Possible patient injury could occur if the garment is wrapped around the patient too tightly.
Device Disposal — CureWraps are designated as general medical waste. CureWrap should be disposed of in the
general waste stream.
Risk of Reuse - CureWrap is for single use only. Reuse could lead to cross contamination and/or irritation.

CUREWRAP® NHCTPYKLIMW 3A YTNOTPEBA

MocraBeTte CureWrap Ha nauMeHTa Cbr/laCHO MHCTPYKUMUTE NO-A0AY U untocTpauunTte Ha Pediatric
CureWrap unm Model 3500 CureWrap cnopen cny4as.
PasswiiTe CureWrap Ha nernoto, Taka Ye TpbouTe Aa ca o6bpHaT KbM Tabnata Ha NernoTo, a napTuaHuTe
KaTanoXHUTE HOMepa fja ce pasyuTar.

o OBbpHeTe BHUMaHME Ha HOMepa Ha MoAesna Ha U3Mo/3BaHOTO NMOKPUBASIHO, 33 Aa Ce ONpEeAEeNsT NOAXOAsALMTE
Tpbby 3a nokpusano. Pediatric CureWraps (Bcuukv Moaenu nokpusana 6e3 3500) M3ncKBaT 2X2-MbTHY CBbP3BaLLM
BOAHM Mapkyum kat. N2 200-00109 (BmxTe U3o6paxenune A). Model 3500 3a nauneHTV Hag 135 cm m3ancksa 2x3-
MbTHU CBbP3BALLM BOAHM Mapkyuwm kaT. N2 200-00147, kakTo e noka3aHo Ha M3o6paxeHue N2 5. Model 3500 ce
npoaasa B kaT. N2 508-03500 B aonbiHeHue kbM kaT. N2 PED-XL008.

* CebpxeTe CureWrap kbM CritiCool, kaTo BKapaTe TpbbuTe 3a 06BMBaHE B NNacTMacoBUTE Kpauila Ha CUHUTE
CBbP3BALLM BOAHM MapKy4y, KaTo ce OC/yLuBaTe 3a LipaksaHe. [0TBbPAETe, Ye KI1aMnuTe Mo TpLouTe Ha
NOKPMBanoTo ca oTBopeHn. (BxTe M3obpaxerne A n/unu N3o6paxeHune N2 5).

o Axtusupaiite CritiCool.

* Pasnonoxerte nauveHTa Bbpxy CureWrap, kaTo rnaBata Ha nauueHTa e KbM TpbouTe.

BwxTe N3obpaxenne B (u/unn N3obpaxenns N2 1-5) 3a npaBMIHOTO NO3ULIMOHMPaHE Ha NOAMULIHMLATA.

o W3vakaiite, aokato CureWrap ce Hamb/IHM C BOAa, Npeau Aa ro dukcupaTe okono naumeHTa. Boaata HsaMa Aa Teve
6e3 BanmaHa ocHoBHa TemnepaTypa. BuxTe PbkoBoacTBOTO Ha noTpebuTens 3a CritiCool 3a MHCTPYKUMKM OTHOCHO
TepMOCoHANTE.

« KoraTo 3atBapsTe CureWrap oKono nauveHTa, NpoBepeTe Aanu e NocTaBeHo x1abaso.

* TpsibBa Aa “Ma eH NPBCT LUMPOKO pa3CTosiHWe Mexay naumeHTa u CureWrap. [naBaTa 1 pbLeTe Ha nalueHTuTe
6ebeTa He TpsibBa Aa ce obBMBaT. 3a 6ebeTa 1 NneanaTpUyHK nauneHTn BuxTe M3obpaxenus C v D. 3a Bb3pacTHU
naumeHTu BxTe N3obpaxenns 6-10.

o [lpefoTBpaTeTe NOCTABSHETO Ha KaKBaTo M Aa 6U/0 TOMMOM30/1aumsl, KaTo Bb3r/aBHULA UK APYrv NpeaMeTy,
MeXzy NMOKPUBAsoTO M TAIOTO Ha MauMeHTa.

BHUMAHME:

e U36areaiite aa 6opasute c CureWrap ¢ ocTpu npeamMeTy.

¢ He usnonsgaiite CureWrap 3a noBavraHe Ha MalMeHT.

e Yseperte ce, Ye CureWrap He e nperbHaTo WU KnamnupaHo.

e AKO neyeHueTo Haaxsbpan 120 vaca, nogmeHete CureWrap.

« 3abenexka: B ciyyait Ha Tey ycTpoiictBoTo CritiCool TpsibBa Aa 6bae U3KMOYEHO.

3ABEJIEXXKA: Bcekn cepyo3eH MHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB Bpb3ka C TOBa u3aenve, TpsibBa Aa ce Aoknaasa Ha Belmont
Medical Technologies 1 Ha KOMMNETEHTHUS OpraH Ha AbpXaBaTa-uneHka, B KOSTO € YCTaHOBEH NOTPebUTensT u/wnm
naumeHTbT

3a paskauBaHe Ha CureWrap:

o W3knioyete yctpoiictBoTo CritiCool nnm ro npeBk/toUeTe Ha Yakall pexuM.

¢ M3vakaiiTe HAKOMKO CeKyHaM.

e 3aTBOpeTe KIaMMUTe 1 paskayeTe.

* PasBuiiTe nauneHTa u usxebpnete CureWrap.

e BinkTe pbKOBOACTBOTO 3a noTpebuTens Ha CritiCool 3a mbneH cnncbk ¢ npeaynpexaeHnst / NpOTUBOMOKasaHusl.

MNpeaHasHauenmne — CureWrap e yCTPOIICTBO 3a €AHOKpaTHa ynoTpeba, NpeaHasHaueHo eKCKY3UBHO 3a ynoTpeba
cbe cuctemarta CritiCool. To e npeAHa3HayeHa Aa ynecHn 06BMBAHETO Ha PasfIMYHU YacTW OT TSIOTO (FPbAEH KOLL,
pble, 6eapa v Ap.) 3a MaKkcUManuanpaHe Ha MoBbPXHOCTHOTO NokpuTHe. CureWrap e npeHasHayeHo a noaabpxa
npeaBapuTenHa 3aaafeHa TenecHa TemnepaTypa, onpesesieHa oT fiekap, KoraTo ce u3nonssa cbe cuctemata CritiCool.
Lienesa rpyna naumeHTn — CureWrap Moxe fa ce u3nonsea npu 6ebeta, NneamaTpuyHu U Bb3pacTHU NaLMEHTH.
Mpeasnaenn noTpe6utenu — obyyeHn MeANLMHCKY CreLManicTy, BKIIOYBALLM MEAULIMHCKM CECTPU 1 iekapy.
MNpoTuBonokasaHus — CureWrap He TpsibBa Aa BU3a B KOHTAKT C OTKPUTK paHu. TpsibBa Aa ce BHMMaBa npu
u3non3saHeTo Ha CureWrap Npu NaLyeHTH, KOUTO NMaT OCHOBHYM KOXHW 3a60onisiBaHus.

OcTaTbuYeH PUCK — Bb3MOXHO HapaHsiBaHe Ha naLveHTa 61 MOr/o a Bb3HWKHE, ako MOKPUBAsIoTO € 06BUTO TBbpAE
CTerHaTo OKOJI0 NaLneHTa.

WU3xBbpnsiHe Ha ycTpolicTBoTO — CureWraps ca onpeAeneHn kato o6y MeamumHckm otnagblm. CureWraps TpsiBa aa
Ce U3XBLP/IAIT B NOTOKA C 06LWMTE OTMaAbLM.

Puck ot noBTopHa ynorpe6a — CureWrap e camo 3a eaHokpaTtHa yrnotpeba. MosTopHaTa ynotpeba 6u Morna ga
n0Be/aie 10 KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHE U/UNW ipasHEHe.



CUREWRAP® NAVOD K POUZITI

Zafizeni CureWrap aplikujte na pacienta v ladu s niZze uvedenymi pokyny a podle ilustraci pro
prostredek Pediatric CureWrap nebo Model 3500 CureWrap.
Prostfedek CureWrap rozbalte na posteli tak, aby hadicky sméfovaly k hlavé a aby ¢islo Sarze a Cisla soucasti byla
Citelna.
e Zapiste si ¢islo modelu obalu pouzivané k urceni vhodnych hadic¢ek obal@. Pro détské obaly CureWrap (vSechny
modely obalfi kromé 3500) jsou zapotfebi 2 x 2cestné spojovaci hadi¢ky na vodu s &islem soucasti #200-00109
(viz obrazek A). Pro model 3500 pro pacienty vyssi nez 135 cm jsou zapotiebi 2 x 3cestné spojovaci hadicky na
vodu s ¢islem soucasti #200-00147, jak je znazornéno na obrazku €. 5. Model 3500 se kromé Cisla soucasti #PED-
XLO08 prodava také s Cislem soucasti # 508-03500.
» Prostfedek CureWrap pfipojte ke CritiCool tak, Ze hadi¢ky obalu zasunete do plastovych koncovek modrych
propojovacich hadicek na vodu, dokud neuslysite cvaknuti. Ujistéte se, Ze svorky na hadickach obalu jsou oteviené.
(Viz obrazek A a/nebo obrazek €. 5).
¢ Spustte CritiCool.
* Polozte pacienta na prostfedek CureWrap tak, aby mu hlava sméfovala k hadickam.
Spravnou polohu podpazi vidite na obrazku B (a/nebo obrazcich ¢. 1-5).
* Pockejte, dokud se CureWrap nenaplni vodou, a teprve potom ho zafixujte kolem pacienta. Pokud nebude spravna
teplota stfedu, voda nebude proudit. Pokyny ohledné teplotnich sond najdete v navodu k obsluze zafizeni CritiCool.
o Kdyz prostiedek CureWrap omotévate kolem pacienta, dbejte na to, aby nebyl pfilis tésny.
o Mezi pacientem a CureWrap by méla byt mezera na Sifku prstu. Neobalujte hlavu a paze u détskych pacientl. Ke
kojenclim a détskym pacientdim se vztahuji obrazky C a D. K dospélym pacient@im se vztahu]n obrazky 6-10.
Mezi télo pacienta a obal nevkladejte zadnou tepelnou izolaci, jako jsou polstaFe nebo jiné predméty.
POZOR
o S prostfedkem CureWrap nemanipulujte pomoci ostrych predmét.
* Prostfedek CureWrap nepouzivejte ke zvedani pacienta.
» Dévejte pozor, aby se CureWrap nepfehnul nebo neskfipnul.
POZNAMKA: Pokud ze zafizeni CritiCool vytéka voda, méli byste ho vypnout.

POZNAMKA: Jakykoli zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti s timto prostfedkem, je nutné nahlasit spole¢nosti
Belmont Medical Technologies a prislusnému organu clenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Jak vypnout CureWrap:

Zafizeni CritiCool vypnete nebo ho pfepnéte do pohotovostniho rezimu.
Pocke]te nékolik vtefin.

Uzavrete svorky a odpojte je.

Pacienta rozbalte a CureWrap vyhodte.

Uplny seznam varovani/kontraindikaci viz navod k obsluze CritiCool.

Zamyslené pouziti — CureWrap je prostfedek na jedno pouziti uréeny vyhradné pro pouZiti se systémem CritiCool. Slouzi
k snadnéjsimu zabaleni jednotlivych ¢asti téla (hrudnik, paze, stehna atd.), kdyZ je potfeba maximalizovat pokryti povrchu.
CureWrap je uren k udrzovani prednastavené télesné teploty stanovené lékarem pri pouziti se systémem CritiCool.
Cilova skupina pacientt — CureWrap Ize pouZit u kojenct, détskych i dospélych pacientd.

Zamysleni uZivatelé — Vyskoleni zdravotnicti pracovnici, véetné zdravotnich sester a Iékar@.

Kontraindikace — CureWrap nesmi pfijit do kontaktu s otevfenymi ranami. Pi pouzivani oballl CureWrap u pacient(i se
zhorSenym stavem k{iZe leZici pod obalem je tfeba dbét opatrnosti.

Zbytkové riziko — Pokud je obal ovinut kolem pacienta pfili$ pevné, mdze dojit k poranéni pacienta.

Likvidace prostiedku — Obaly CureWrap patfi mezi obecny zdravotnicky odpad. Obaly CureWrap je nutno likvidovat jako
bézny odpad.

Riziko opétovného pouZiti — CureWrap je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Opétovné pouZiti méize vést ke kfizové
kontaminaci a/nebo podrazdéni.

CUREWRAP® BRUGSANVISNING

Kom CureWrap pa patienten i henhold til nedenstdende anvisninger og Pediatric CureWrap- eller
Model 3500 CureWrap-illustrationerne alt efter, hvad der er relevant.
Rul CureWrap ud pé sengen, sd slangerne peger mod sengens hovedende, og lot- og delnumrene er laesbare.

* Bemaerk at modelnummeret pd omslaget bruges til at bestemme de passende omslagsslanger. Paediatriske
CureWraps (alle omslagsmodeller undtagen 3500) kraever 2x2-vejs tilsluttende vandslanger PN #200-00109 (Se
Billede A). Model 3500 til patienter over 135 cm kraever 2x3-vejs tilsluttende vandslanger PN #200-00147, som vist
i Billede nr. 5. Model 3500 er solgt i PN# 508-03500 ud over PN# PED-XL008.

o Tilslut CureWrap til CritiCool ved at saette omslagets slanger i plastenderne til de bl& vandforbindelsesslanger og
lytte efter klikket. Bekreeft, at klemmerne pd omslagets slanger er dbne. (Se billede A og/eller billede nr. 5).

o Aktivér CritiCool.

* Anbring patienten p& CureWrap, s& patientens hoved vender mod slangerne.

Se billede B (og/eller billede nr. 1-5) for korrekt placering af armhulen.

¢ Vent til CureWrap fylder op med vand, inden den fastggres omkring patienten. Vandet vil ikke Igbe uden en gyldig
kernetemperatur. Se CritiCool brugermanual for anvisninger i brugen af temperatursonder.

o N&r CureWrap lukkes omkring patienten, skal det sikres, at den sidder lgst.

« Der bgr vaere en fingerbredde mellem patienten og CureWrap. Hoved og arme pd patienter, der er spaedbgrn, bar
ikke pakkes ind. Til spaedbgrn og peediatriske patienter, se Billeder C og D. Til voksne patienter, se Billeder 6-10.

« Enhver termisk isolering, sésom puder eller andre genstande mellem omslaget og patientens krop, skal forhindres.

FORSIGTIG:

* Undgd at omgds CureWrap med skarpe genstande.

e Brug ikke CureWrap til at lgfte patienten.

e Sgrg for, at CureWrap ikke er foldet eller ssmmenklemt.

« Hvis behandlingen varer 120 timer, skal CureWrap udskiftes.
BEMAERK: I tilfzelde af laekage skal der slukkes for CritiCool apparatet.

BEMZAERK: Enhver alvorlig haendelse, der forekommer i forbindelse med dette udstyr, skal indberettes til Belmont Medical
Technologies og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvori brugeren og/eller patienten er hjemmehgrende
S&dan afbrydes CureWrap:

e Sluk for CritiCool apparatet, eller szet det i standby-tilstand.

e Vent nogle sekunder.

e Luk klemmerne og afbryd forbindelsen.

* Tag omslaget af patienten, og bortskaf CureWrap.

e Se brugermanualen for CritiCool for en komplet liste over advarsler/kontraindikationer.
Tilsigtet brug - CureWrap er et apparat til engangsbrug, som udelukkende er designet til brug med CritiCool-systemet.
Det er designet til at lette omvikling af enkelte kropsdele (brystkasse, arme, I8r osv.) for at maksimere overfladedaekning.
CureWrap er tilsigtet til at vedligeholde forinds tillet kropstemperatur, bestemt af en laege ndr det er brugt sammen med
CritiCool-systemet.

Patient Malgruppe — CureWrap kan bruges ved spaedbgrn, paediatriske og voksne patienter.
Tilsigtede Brugere — Oplzerte sundhedsfagligt personale, inklusive sygeplejersker og laeger.

Kontraindikationer — CureWrap mé& ikke komme i kontakt med 8bne sdr. Der bgr tages forsigtighed ndr CureWrap
bruges ved patienter der har underliggende hudtilstande.

Resterende Risiko — Der kan forekomme mulig patientskade, hvis beklaedningen er viklet rundt om patienten for stramt.

Bortskaffelse af Apparat — CureWraps klassificeres som almindeligt medicinsk affald. CureWraps bortskaffes via den
ordinaere affaldssortering.

Risiko ved Genbrug - CureWrap er kun beregnet til engangsbrug. Genbrug kan fgre til krydskontaminering og/eller irritation.



CUREWRAP® GEBRAUCHSANWEISUNG | DE |

CureWrap am Patienten entsprechend den unten stehenden A isungen und Abbild
CureWrap fiir Kinder oder des CureWrap Model 3500 anlegen.
CureWrap auf dem Bett mit den Schlduchen in Richtung Kopfende des Bettes ausrollen, sodass die Chargen- und
Teilenummern lesbar sind.

« Bitte beachten Sie die Modellnummer des verwendeten Wraps, um festzustellen, welches die geeigneten
Wrap-Schlduche sind. Padiatrische CureWraps (alle Wrap-Modelle auBer 3500) erfordern 2x2-Wege-
Wasserverbindungsschlduche, Teilenr. 200-00109 (siehe Abbildung A). Das Modell 3500 fiir Patienten, deren
Umfang 135 cm uberschreitet, erfordert 2x3-Wege-Wasserverbindungsschlduche (Teilenr. 200-00147), wie in
Abbildung Nr. 5 dargestellt. Das Modell 3500 wird unter den Teilenummern 508-03500 und PED-XL008 vertrieben.

e CureWrap an CritiCool anschlieBen, indem die Schlduche des Wraps in die Kunststoffenden der blauen
Wasserverbindungsschlduche eingefiihrt werden, bis ein Klicken zu héren ist. Vergewissern Sie sich, dass die
Klemmen auf den Schlduchen des Wraps offen sind. (Siehe Bild A und/oder Bild Nr. 5).

e CritiCool einschalten.

« Patienten auf CureWrap mit dem Kopf in Richtung der Schlduche positionieren.

Das korrekte Positionieren der Achselhhle entnehmen Sie bitte dem Bild B (und/oder den Bildern Nr. 1-5).

e Warten, bis sich CureWrap mit Wasser gefiillt hat, bevor er um den Patienten gelegt wird.

Das Wasser wird erst flieBen, wenn die richtige Kerntemperatur erreicht ist. Anweisungen zu Temperatursonden
finden Sie im CritiCool-Benutzerhandbuch.

¢ Beim SchlieBen des CureWrap rund um den Patienten sicherstellen, dass er locker sitzt.

« Der Abstand zwischen dem Patienten und dem CureWrap sollte ein Finger breit sein. Bei neonatalen Patienten
sollten der Kopf und die Arme nicht eingewickelt werden. Fiir neonatale und padiatrische Patienten siehe
Abbildungen C und D. Fiir erwachsene Patienten siehe Abbildungen 6-10.

¢ Vermeiden Sie eine Warmeisolierung, z. B. mit Kissen oder anderen Gegensténden, zwischen dem Wrap und dem
Korper des Patienten.

VORSICHT:

des

« Den Kontakt von CureWrap mit scharfen Objekten vermeiden.
e CureWrap nicht zum Anheben des Patienten verwenden.
e Sicherstellen, dass CureWrap nicht gefaltet oder festgeklemmt ist.
¢ Wenn die Behandlung die Dauer von 120 Stunden (iberschreitet, CureWrap ersetzen.
HINWEIS: Im Falle einer Leckage sollte das CritiCool-Gerat ausgeschaltet sein.
HINWEIS: Jegliches schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, ist Belmont
Medical Technologies und der zustéandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient nied-
ergelassen ist, zu melden.
Um CureWrap zu entfernen:

Das CritiCool-Gerat abschalten oder in Standby-Modus schalten.

Einige Sekunden warten.

Klemmen schlieBen und I6sen.

Patienten auswickeln und CureWrap entsorgen.

Eine vollstandige Liste der Warnungen / Kontraindikationen enthélt das CritiCool Benutzerhandbuch.
BestimmungsgemaBer Gebrauch — CureWrap ist eine fiir den einmaligen Gebrauch bestimmte Vorrichtung, die auss-
chlieBlich zur Verwendung mit dem CritiCool System konzipiert ist. Es ist fir die einfache Umwicklung einzelner Kérperteile
(Brust, Arme, Oberschenkel, usw.) konzipiert, damit eine maximale Oberflachenabdeckung erreicht wird. CureWrap ist im
Rahmen der Verwendung mit dem CritiCool System zur Aufrechterhaltung einer vorbestimmten Kérpertemperatur, die von
einem Arzt festgelegt wurde, bestimmt.

Patienten-Zielgruppe — CureWrap kann bei neonatalen, padiatrischen und erwachsenen Patienten eingesetzt werden.
Vorgesehene Benutzer — Geschulte Gesundheitsfachkrafte, einschlieBlich Pflegekrafte und Arzte.

Kontraindikationen — CureWrap sollte nicht in Kontakt mit offenen Wunden kommen. Im Fall der Verwendung von Cure-
Wrap bei Patienten, die Grunderkrankungen der Haut aufweisen, ist Vorsicht geboten.

Restrisiko — Es kann zu Verletzungen bei dem Patienten fiihren, falls der Bekleidungsgegenstand dem Patienten zu eng
angelegt wird.

Entsorgung der Vorrichtung — CureWraps sind als allgemeine medizinische Abfallprodukte eingestuft. CureWraps
sollten im allgemeinen Abfallkreislauf entsorgt werden.

Wiederverwendungsrisiko — CureWrap ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Eine Wiederverwendung kann zu
Kreuzkontamination und/oder Reizungen fiihren.

CUREWRAP® OAHTIES XPHEHS

E@appéoTe To CureWrap oTov acBevi oUpp HE TIG NapakaTw odnyieg kai To naidiatpikd CureWrap
n ro HovTéAo 3500 CureWrap onwg paiveral oTIg :movtq
AnAqoTe To CureWrap navw oTo KpeRATI Je Toug OWARVEG NPOG TN PEPIA TOU KEPAAOKAIVOU, ppovTi{ovTag va
paivovTal o apiBpdg napTidag kal o apiBog NPoiovToG.

*  2NUEIGOTE TOV APIBUO HOVTENOU TOU NPOIOVTOG MOU XPNOIKOMOIETal, YIa va EMAEEETE TOUG KATAMNAOUG OWANVEG.
Ta naidiatpika CureWrap (0Aa Ta HovTéAa ekTog Tou 3500) xpeialovTal 2x2 eUKApNTOUG CWANVEG CUVOEDNG VEPOU
e ap. npoidvTog 200-00109 (BA. eikdva A). To povtédo 3500 yia aoBeveic pe Uwog navw and 135 cm xpeialetar
2x3 gUKapNToOUG OWANVEG OUVOEDNG vepoU pe ap. npoiovtog 200-00147, onwg paivetal aTny €ikdva 5. To povTEAD
3500 nwAeital pe ap. npoiovtog 508-03500 eminpooBETwG Tou ap. npoiovTog PED-XLO0S.

e ZuvdeaTe To CureWrap oTo cuoTnua CritiCool €l0ayovTag Toug GWANVEG Tou 0Ta NAACTIKA AKPA TWV HNAE
€UKAPNTOV OCWAVWV OUVOEONG VEPOU PEXPI VO KOUGTEN TO XapakTnpIoTIKO KAIK. EMBERAIOOTE OTI 01 OPIYKTrPEG
0TOUG OWANVEG gival avoixToi. (BA. eikova A fy/kai €ikova 5).

» EvepyonoiioTe To oloTnua CritiCool.

o TonoBeTroTe Tov acBevr Navw oTo CureWrap He To KEQPAN TOU aTNV NAEUPA TWV OWANV@V.

AvaTpeETe aTnV eIkova B (1/kal aTig eIkOVeG 1-5) yia Tn OwoTr TONOBETNON TWV HACXAADV.

o [MepipéveTe péxpl To CureWrap va yepioe! Pe vepo, NPOToU To aoPaAiCETe yUpw and Tov acBevr). To vepd dev Ba
pEel XwpIG pIa eykupn Beppokpacia owpatog. BA. To Eyxelpidio xprioTn Tou CritiCool yia 0dnyieg OXETIKA HE TOUG
aioBnTNpeg Beppokpaaciac.

e ‘Otav K)\SIVSTS TO CureWrap yUpw ano Tov uo(-)svn, BeBaiwBeiTe OTI epappolel xahapa.

* Mpénel va undpyer kevo evog SakTuAou avapeoa aTov acevi kar aTo CureWrap. To Kepa kai Ta xépia Twv
Bpepav dev npénel va TuNiyovTal. Ta Toug Bpepikoug kal naidiaTpikoug acBeveic, BA. eikoveg C kail D. MNa Toug
evnAikeg aoBeveig, avaTpeETe OTIG €IKOVEG 6-10.

o ANOTPEWTE OMoIadnnoTe BEPUIKN) anopovwon, Onwg eva pagiAapl 1 aAAa avTikeideva, avapeoa aTo npoiov Kai oTo
oWpa Tou acBevous.

MPOZOXH:

o AnopeUyeTe va XelpileoTe To CureWrap pe aixUnea avTiKeipeva.

e Mnv xpnoiponoleite To CureWrap yia va avaonKwOoeTe TOV AcBevr).

o BeBaiwBeite 611 TO CureWrap dev éxsl dINAwBei f pade)oa.

e Avn esponzla unepPaivel TiG 120 wpeg, uvnKoTuo‘rncrrz T0 CureWrap.

IHMFEIQZH: 3¢ nepintwaon dlappong, n cuch-:ur] CritiCool npsnsl va unsvspvononnea

ZHMEIQZH: OnoiodnnoTe coapd NepIOTATIKG NAPOUCIACTEN OE OXETN 3 auTO TO TEXVOAOYIKO Mpoidv Ba I'IpEI'IEI

va ovo(pspsml omv Belmont Medical Technologies kai oTnv appodia apyr Tou KpAaToug PEAOUG OTO Oroio gival
£YKATEGTNHEVOG O XPOTNG 1Y/Kal 0 aoBevng.

MNa va anocuvdéoete To CureWrap:

AnevepyonoinoTe Tn ouckeur CritiCool 1} 8£0Te TNV oe Aermoupyia avapovnc.

MepIMEVETE PEPIKG DEUTEPOAENTA.

K\€ioTE TOUG OPIYKTNPEG KAl ANOCUVSEDTE.

ZeTUNIETE Tov aobevr) kai anoppiyTe To CureWrap.

MNa Tov n)\npn KATaAoyo Twv nposléonmnoswv/avrsvésn&emv, BA. TO eyxelpidio xpno—rn Tou CritiCool.
npoBAsnopavn xprion — To CureWrap &ivai Jia GUOKEUR Hiag Xpriong, OXEBIACHEVN Y1 XpAon anokAEIOTIKG He TO
ouo-rnpa CritiCool. EIVCII OXedIaopEVN YIa va SIEUKOAUVEI TNV TUNIEN pspovasvwv papwv TOU owpuroq (Bwpakag, xépia,
HnPoi K.Ar.), MPOKEIUEVOU va EnITEUXSEI n peyiotn Ka)\ULpr] TV EI'II(pCIVEIu)V o chonoq TOU CureWrap ival va diatnpei TV
npokaBopiopévn BepHOKpacia GMUATOG NOU OpICE! £vag 1aTPoG, OTav XpnalponoigiTal pe To auotnpa CritiCool.

Opada acBevav (rroxou To CureWrap pnopei va xpnomonomesl Ue Bpe@ikoUg, NaidiaTpikoUg Kal eVANIKEG achEvzlq
MNMpoBAenopevol XpAOTEG — EKNaIdEUPEVOI ENayYENUATIEG UYEIQG, CUNEPIAGHBAVOUEVMV VOONAEUTMY Kal IATPMV.
AvTevdeigeig - To CureWrap ev npénel va EpyeTal O€ ENAPr) HE avoIxTEG NANYeG. EMBAAETal npoooyr kata Tn xprion Tou
CureWrap o€ a0BeVEiG JE UNOKEIPEVEG SEPHATIKEG NABNTEIG.

YnoAeinopevog kivduvog — Ynapxel nibavotnTa npokAnong BAGBNG aTov acBeviy, av To Upacpa TUAIXTE NOAU o@IXTa
yUpw TOU.

Anoppupn ouokeung—Ta CureWrap £xouv enionuaviei g yevika 1aTpika anoBAnta. Ta CureWrap npénel va
anoppinTovTal GTN YEVIKM por) anopATwv.

Kivéuvog Adyw enavaypnoip ) - To CureWrap npoopieTal yia Wia pdvo xprion. H enavaypnoiponoinon pnopei
va I'IpOKCI)\EOEI dlacTaupoupevn po)\uvcrn I’]/KCII £peBIONO.




CUREWRAP® INSTRUCCIONES DE USO [ ES

Aplique el CureWrap al paciente conforme a las instrucciones siguientes y a las ilustraciones del
CureWrap pediatrico o del CureWrap modelo 3500 como proceda.

e Desenrolle el CureWrap sobre la cama con los tubos hacia el cabezal de la cama de manera que puedan leerse los
numeros de lote y de referencia.

« Anote el nimero de modelo de la envoltura que se utiliza para determinar los tubos de envoltura adecuados. Las
envolturas CureWrap pediatricas (todos los modelos de envoltura excepto el modelo 3500) requieren 2 mangueras
de agua de conexion de 2 vias NP 200-00109 (consulte la imagen A). El modelo 3500 para pacientes de mas de
135 cm requiere 2 mangueras de agua de conexion de 3 vias NP 200-00147 como se muestra en la imagen n.° 5.
El modelo 3500 se vende en NP 508-03500 ademds del NP PED-XL008.

» Conecte el CureWrap al CritiCool insertando los tubos de la envoltura en los extremos de plastico de las mangueras
de agua de conexion azules hasta que se oiga un chasquido. Confirme que las pinzas de los tubos de la envoltura
estén abiertas. (Consulte la imagen A y/o la imagen nimero 5).

e Active el CritiCool.

¢ Coloque al paciente sobre el CureWrap con la cabeza del paciente hacia los tubos.

Consulte la imagen B (y/o las imagenes niimeros 1-5) para colocar correctamente la axila.

» Espere hasta que el CureWrap se llene de agua antes de fijarlo alrededor del paciente. El agua no fluira sin una
temperatura interna valida. Consulte el manual del usuario del CritiCool para obtener instrucciones sobre las sondas
de temperatura.

o Al cerrar el CureWrap alrededor del paciente, aseglrese de que quede ajustado holgadamente.

* Debera haber un espacio del grosor de un dedo entre el paciente y el CureWrap. No deben envolverse la cabeza
y los brazos de los pacientes lactantes. Para pacientes lactantes y pediatricos, consulte las imagenes C y D. Para
pacientes adultos, consulte las imagenes 6-10.

o Evite utilizar elementos de aislamiento térmico, como una almohada u otros articulos, entre la envoltura y el cuerpo
del paciente.

PRECAUCION:

« Evite manipular el CureWrap con objetos punzocortantes.

* No utilice el CureWrap para levantar al paciente.

e Asegurese de que el CureWrap no esté doblado ni pinzado.

« Si el tratamiento dura mas de 120 horas, sustituya el CureWrap.

NOTA: En caso de fuga, el dispositivo CritiCool debera apagarse.

NOTA: Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con este dispositivo debe notificarse a Belmont Medical
Technologies y a la autoridad competente del estado miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.

Para desconectar el CureWrap:

Apague el dispositivo CritiCool 0 péngalo en modo en espera.

Espere unos segundos.

Cierre las pinzas y desconéctelas.

Desenvuelva al paciente y deseche el CureWrap.

Consulte el manual del usuario del CritiCool para obtener una lista completa de advertencias y contraindicaciones.
Uso previsto: CureWrap es un dispositivo de un solo uso disefiado exclusivamente para usarse con el sistema CritiCool.
Esta disefiado para facilitar el recubrimiento de las partes individuales del cuerpo (pecho, brazos, muslos, etc.) para max-
imizar la cobertura de la superficie. CureWrap esté disefiado para mantener la temperatura corporal preestablecida segiin
lo determine un médico cuando se usa con el sistema CritiCool.

Grupo objetivo de pacientes: CureWrap se puede utilizar con pacientes lactantes, pediatricos y adultos.
Usuarios previstos: profesionales sanitarios debidamente formados, incluido el personal de enfermeria y los médicos.

Contraindicaciones: CureWrap no debe entrar en contacto con heridas abiertas. Se debe tener cuidado al usar Cure-
Wrap con pacientes que tienen afecciones cutaneas subyacentes.

Riesgo residual: se pueden producir lesiones al paciente si la prenda se envuelve a su alrededor demasiado cefiida.

Eliminacion del dispositivo: Las envolturas CureWrap estan clasificadas como residuos médicos no especificos. Las
envolturas CureWrap deben eliminarse en la cadena de residuos no especificos.

Riesgo de reutilizacion: CureWrap es Unicamente para un solo uso. La reutilizacidn podria provocar contaminacion
cruzada o irritacion.

CUREWRAP® KASUTUSJUHEND

Paigaldage CureWrap patsiendile vastavalt jargmistele juhistele ja pediaatrilise CureWrap-i voi mudeli
3500 CureWrap joonistele.
Rullige CureWrap voodi peale lahti, nii et torud jaavad voodi peatsi poole ning partii- ja osanumbrid on nahtaval.
« Kontrollige kasutatava mahise mudehnumbnt asjakohaste mahkimistorude kindlakstegemiseks. Pediaatriline
CureWrap (kdik méhise mudelid peale 3500) vajab alati 2x2 suunalisi vee tihendusvoolikuid, PN #200-00109
(vt joonis A). Mudel 3500, mis on m&eldud patsientidele pikkusega (le 135 cm, vajab 2x3 suunalisi vee
thendusvoolikuid, PN #200-00147, nagu naidatud joonisel #5. Mudelit 3500 mudakse PN # 508-03500 ja lisaks PN
# PED-XLO08 all.
¢ Uhendage CureWrap siisteemiga CritiCool, sisestades mahise torud siniste vee ihendusvoolikute plastotstesse, kuni
kostab klGpsatus. Veenduge, et mahise torude sulgurid on avatud. (Vt joonis A ja/vdi joonis #5.)
e Aktiveerige CritiCool.
e Paigutage patsient CureWrap-i peale, peaga torude poole.
Vt kaenlaaluste diget asendit jooniselt B (ja/vdi joonistelt #1-5).
¢ Laske CureWrap-il veega tdituda, enne kui selle patsiendi timber kinnitate. Vesi ei voola, kui temperatuur siisteemis
pole ettenahtud tasemel. Temperatuurisonde puudutavaid juhiseid vt CritiCool kasutusjuhendist.
e CureWrap-i patsiendi imber kinnitades drge seda pingutage.
« Patsiendi ja CureWrap-i vahele peab jaama sdrme laiuselt vaba ruumi. Imikust patsiendi pead ja kasi ei tohi
sisse mahkida. Imikust ja pediaatriliste patsientide puhul vt jooniseid C ja D. Taiskasvanud patsientide puhul vt
jooniseid 6-10.
« Valtige mahise ja patsiendi keha vahelist soojusisolatsiooni, milleks vGivad olla naiteks padi v6i muud esemed.
ETTEVAATUST!

» Valtige CureWrap-i kdsitsemist teravate esemetega.
* Arge kasutage CureWrap-i patsiendi tostmiseks.

¢ Veenduge, et CureWrap-i ei voldita kokku ega suruta esemete vahele.
e Kui ravi kestab (le 120 tunni, vahetage CureWrap vélja.

MARKUS. Kui esineb lekkimine, tuleb CritiCool seade vélja lilitada.

MARKUS. Kigist selle seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada ettevéttele Belmont Medical Technologies ja selle
likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub

CureWrap-i lahtiiihendamine
Lilitage CritiCool seade vélja voi ootereZiimi.
Oodake moni sekund.
Sulgege sulgurid ja votke ihendused lahti.
Eemaldage CureWrap patsiendilt ja kdrvaldage kasutusest.

¢ Hoiatuste/vastunaidustuste taieliku loetelu leiate CritiCool kasutusjuhendist.
Ettendhtud otstarve — CureWrap on tihekordselt kasutatav seade, mis on mdeldud kasutamiseks ainult stisteemiga
CritiCool. See on ette ndhtud mahkimiseks Uksikute kehaosade (rindkere, kded, reied jne) imber maksimaalse katvuse
saavutamiseks. CureWrap koos stisteemiga CritiCool on ette nahtud patsiendil arsti poolt maaratud kehatemperatuuri
hoidmiseks.

Patsientide sihtrithm — CureWrap-i v3ib kasutada imikust, pediaatrilistel ja téiskasvanud patsientidel.
Ettendhtud kasutajad — koolitatud tervishoiut6étajad, s.h Ged ja arstid.

Vastunaidustused — CureWrap ei tohi kokku puutuda lahtiste haavadega. Nahahaigusega patsientidel tuleb CureWrap-i
kasutada ettevaatlikult.

Vaimalik oht — toote mahkimine patsiendi imber liiga tihedalt vGib pdhjustada patsiendile vigastusi.

Toote kasutusest kdrvaldamine — CureWraps on tldmeditsiinilised jaatmed. CureWraps tuleb korvaldada koos Uldiste
jaatmetega.

Oht korduval kasutamisel — CureWrap on ette ndhtud ainult Gihekordseks kasutamiseks. Korduskasutamine voib
pdhjustada ristsaastumist ja/voi arritust.
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Levita CureWrap-kaare potilaalle alla olevia ohjeita ja Lasten CureWrap- tai mallin 3500
CureWrap-kaareen kuvaohjeita soveltuvin osin noudattaen.

¢ Avaa CureWrap-kaare rullalta vuoteen paalla letkut vuoteen paanpuoleista paata kohti, niin etta era- ja osanumerot
ovat luettavissa.

* Huomiothan kaareen mallinumeron: numeron avulla maaritetaan, mita letkuja kddreen kanssa tulee kayttaa.
Kaikkiin lasten CureWrap-kadreisiin (lukuun ottamatta 3500-mallia) tarvitaan 2x2-liittimiset liitosvesiletkut, tuotenro
#200-00109 (ks. Kuva A). YIi 135 cm potilaille tarkoitettuun 3500-malliin tarvitaan 2x3-liittimiset liitosvesiletkut
(tuotenro #200-00147) kuvan 5 mukaisesti. 3500-malli siséltyy tuotenro #508-03500:taan ja tuotenro # PED-
XL008:saan.

o Liita CureWrap-kaére CritiCool-laitteeseen tyontamalla kaareen letkut sinisten liitosletkujen (vesiletkujen)
muovipaihin niin, ettd kuulet napsahduksen. Varmista, ettd kaareen letkujen puristimet ovat auki. (Katso kuva A ja/
tai kuva nro 5.)

e Aktivoi CritiCool-laite.

¢ Asettele potilas CureWrap-kaareelle niin, ettd potilaan paa on letkuja kohti.

Katso kainalon oikea asettelu kuvasta B (ja/tai kuvista nro 1-5).

e Odota, ettd CureWrap-kadre tayttyy vedelld, ennen kuin kiinnitat sen potilaan ymparille. Vetta ei virtaa, ellei
ydinlampo ole oikea. Katso lampédtila-anturien ohjeita CritiCool-kdyttdoppaasta.

* Kun suljet CureWrap-kaareen potilaan ympérille, varmista, ettd se on sovitettu I6ysalle.

¢ Potilaan ja CureWrap-kaareen valilld on oltava sormen paksuinen tila. Pikkulapsipotilaiden p&éaté ja kasivarsia
ei saa laittaa kaareeseen. Kuvissa C ja D kuvataan kadreen kayttoa pikkulapsi- ja lapsipotilailla ja kuvissa 6-10
aikuispotilailla.

e Lammon eristdjia, kuten tyynya tai muita esineitd, ei saa asettaa kaareen ja potilaan vartalon valiin.

HUOMIO:

e Valtd CureWrap-kadreen kasittelemista teravilld esineilld.

o Al kayta CureWrap-kaaretta potilaan nostamiseen.

e Varmista, ettei CureWrap ole taittunut tai puristunut.

¢ Jos hoito kestdd pitempaan kuin 120 tuntia, vaihda CureWrap uuteen.

HUOMAUTUS: Jos ilmenee vuoto, CritiCool-laite on sammutettava.

HUOMAUTUS: Kaikista tahan laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Belmont Medical Technolo-
giesille ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

CureWrap:n irrottaminen:

Sammuta CritiCool-laite tai kytke se valmiustilaan.
Odota muutaman sekunnin ajan.
Sulje puristimet ja irrota.
Poista kéadre potilaasta ja havita CureWrap.

¢ CritiCool-kdyttdoppaassa on kattava varoitusten/vasta-aiheiden luettelo.
Kayttotarkoitus — CureWrap on kertakayttdinen laite, joka on tarkoitettu kaytettavaksi vain CritiCool-jarjestelman
kanssa. Kaare on tarkoitettu kattamaan anatominen kohdealue (rintakehd, kasivarret, reidet jne.) mahdollisimman hyvin.
CureWrap on suunniteltu yllapitémaan ladkarin madraamaa esiasetettua kehon lampétilaa, kun kaaretta kaytetaan Criti-
Cool-jarjestelman kanssa.

Potilaskohderyhma — CureWrap-kaareitd voidaan kayttaa pikkulapsi-, lapsi- ja aikuispotilailla.
Loppukayttajat — koulutetut terveydenhuollon ammattihenkilot, kuten hoitajat ja laakarit.

Vasta-aiheet — CureWrap-kadreet eivat saa olla kosketuksissa avohaavojen kanssa. CureWrap-kaareen kayton suhteen
on noudatettava varovaisuutta, jos potilaalla on ihosairauksia.

Jaanndsriski — potilaalle voi aiheutua vamma, mikali kaére kaaritaan liian tiukasti potilaan ymparille.

Laitteen havitys — CureWrap-kadreet havitetdan tavallisena terveydenhuollon jatteend. CureWrap-kaareet havitetaan
tavallisen yhdyskuntajétteen jatevirrassa.

Uudelleenkayton riski — CureWrap-kaareet on tarkoitettu vain kertakayttod varten. Uudelleenkayttdmisestd voi seurata
ristikontaminaatio ja/tai arsytysoireita.

CUREWRAP® MODE D’EMPLOL "FR |

Appliquer le CureWrap au patient conformément aux instructions ci-dessous et aux illustrations de
CureWrap pédiatrique ou de CureWrap Modéle 3500 selon ce qui est appropne.
Dérouler le CureWrap sur le lit, les tubes orientés vers la téte du lit, les numéros de référence et de lot devant étre
visibles.

* Noter le numéro de modele de la combinaison utilisée pour déterminer les tubes de combinaison appropriés. Les
combinaisons CureWrap pédiatriques (tous les modéles de combinaisons sauf le modéle 3500) nécessitent les
tuyaux de raccordement d’eau 2x2 voies réf. 200-00109 (voir Image A). Le modeéle 3500 pour les patients de plus
de 135 cm nécessite les tuyaux de raccordement d’eau 2x3 voies réf. 200-00147 comme l'illustre I'Tmage n® 5. Le
modele 3500 est vendu sous la référence 508-03500 en plus de la référence PED-XL00S.

« Connecter le CureWrap au dispositif CritiCool en insérant les tubes de la combinaison dans les extrémités en
plastique des tuyaux bleus de raccordement de I'eau, un clic sonore devrait étre entendu. Vérifier que les pinces sur
les tubes des combinaisons sont ouvertes. (Voir Image A et / ou Image N° 5).

o Activer le dispositif CritiCool.

« Positionner le patient sur le CureWrap de sorte que sa téte soit dirigée vers les tubes.

Se reporter a I'Tmage B (et / ou aux Images N° 1 a 5) pour le positionnement approprié des aisselles.

* Attendre que le CureWrap se remplisse d’eau avant de le fixer autour du patient. L'eau ne s'écoulera pas si la
température centrale n‘est pas valide. Voir le manuel de I'utilisateur du dispositif CritiCool pour des instructions
concernant les sondes de température.

* Lorsque le CureWrap est refermé autour du patient, s'assurer qu'il nest pas trop serré.

* L'espace d'une largeur de doigt devrait séparer le patient du CureWrap. Ne pas envelopper la téte et les bras des
patients nourrissons. Pour les nourrissons et les patients pédiatriques, voir les Images C et D. Pour les patients
adultes, consulter les Images 6-10.

Eviter toute isolation thermique, telle qu’un oreiller ou tout autre objet, entre la combinaison et le corps du patient.
MISE EN GARDE :
Eviter de manipuler le CureWrap avec des objets tranchants.

¢ Ne pas utiliser le CureWrap pour soulever un patient.

e S'assurer que le CureWrap n'est ni plié ni coincé.

* Sile traitement dépasse 120 heures, remplacer le CureWrap.

REMARQUE : Si une fuite est présente, le dispositif CritiCooldoit étre éteint.

REMARQUE tout incident grave survenant en rapport avec ce dispositif doit étre signalé a Belmont Medical Technologies
et a 'autorité compétente de I Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Pour déconnecter le CureWrap :

Eteindre le dispositif CritiCool ou le mettre en mode veille.

Attendre quelques secondes.

Fermer les pinces et le déconnecter.

Retirer la combinaison du patient et éliminer le CureWrap.

Consulter le manuel de I'utilisateur du dispositif CritiCool pour une liste compléte des avertissements / contre-
indications.

Usage prévu — La combinaison CureWrap est un dispositif & usage unique congu exclusivement pour étre utilisé avec le
systeme CritiCool. Elle est congue pour faciliter I'enveloppement de différentes parties du corps (poitrine, bras, cuisses,
etc.) afin de maximiser la surface couverte. La combinaison CureWrap est destinée a maintenir la température corporelle
préréglée, telle que déterminée par un médecin, lorsqu’elle est utilisée avec le systéme CritiCool.

Groupe cible de patients — La combinaison CureWrap peut étre utilisée chez les patients adultes et pédiatriques et chez les
nourrissons.

Utilisateurs prévus — Les professionnels de santé formés, notamment les infirmiéres et les médecins.
Contre-indications — La combinaison CureWrap ne doit pas entrer en contact avec des plaies ouvertes. Il faut faire
preuve de prudence lors de I'utilisation de la combinaison CureWrap chez les patients qui ont des problémes de peau
sous-jacents.

Risque résiduel — Des Iésions peuvent survenir chez le patient si la combinaison est enroulée de maniére trop serrée
autour du patient.

Elimination du dispositif — Les combinaisons CureWrap sont désignées comme des déchets médicaux ordinaires. Les
combinaisons CureWrap doivent intégrer la filiere de traitement des déchets ordinaires.

Risque lié a une réutilisation - La combinaison CureWrap est exclusivement a usage unique. Toute réutilisation peut
entrainer une contamination croisée et/ou une irritation.
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Primijenite CureWrap na pacijenta sukladno uputama u nastavku i odgovarajucim ilustracijama za
pedl]atrl]skl CureWrap ili model 3500 CureWrap.
Odmotajte CureWrap na krevetu tako da cijevi budu okrenute prema uzglavlju kreveta s Citljivim brojevima serije i
dijelova.
« Zabiljezite broj modela omotaca koji se koristi za odredivanje odgovarajucih cijevi omotaca. Pedijatrijski CureWraps
(svi modeli omotaca osim modela 3500) zahtijevaju 2 x 2 prikljucna crijeva za vodu PN #200-00109 (vidi sliku
A). Model 3500 za pacijente vece od 135 cm zahtijeva 2 x 3 priklju¢na crijeva za vodu PN#200-00147 kao $to je
prikazano na slici #5. Model 3500 prodaje se u PN# 508-03500 uz PN# PED-XL008.
* Spojite CureWrap na CritiCool umetanjem cijevi omotaca u plasticne krajeve plavih prikljucnih crijeva za vodu, sve
dok se ne zauje zvuk ,klik”. Provjerite jesu li stezaljke na cijevima omotaca otvorene. (Pogledajte sliku A i/ili sliku

#5).

e Aktivirajte CritiCool.

¢ Postavite pacijenta na CureWrap s glavom pacijenta okrenutom prema cijevima.
Za ispravno pozicioniranje pazuha pogledajte sliku B (i/ili slike #1-5).

o PriCekajte da se CureWrap ispuni vodom prije nego Sto ga pricvrstite oko pacijenta. Voda nece teci bez valjane
tjelesne temperature. Pogledajte CritiCool korisnicki priru¢nik za upute o temperaturnim sondama.

o Prilikom zatvaranja omota¢a CureWrap oko pacijenta, pazite da bude malo labav.

« Trebao bi postojati razmak od jednoga prsta izmedu pacijenta i omotaca CureWrap. Glava i ruke dojencadi ne smiju
biti omotane. Za dojencad i pedijatrijske pacijente pogledajte slike C i D. Za odrasle pacijente pogledajte slike 6-10.

« Sprijecite bilo kakvu toplinsku izolaciju, poput jastuka ili drugih predmeta, izmedu omotaca i tijela pacijenta.

OPREZ:

» Izbjegavajte rukovanje omotacem CureWrap s ostrim predmetima.
¢ Ne koristite CureWrap za dizanje pacijenta.

* Pazite da CureWrap nije presavijen ili stegnut.

e Ako tretman prelazi 120 sati, zamijenite CureWrap.

NAPOMENA: U sluaju curenja, uredaj CritiCool treba iskljuciti.

NAPOMENA: Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim uredajem treba prijaviti tvrtki Belmont Medical Technolo-
gies i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj je korisnik i/ili pacijent nastanjen.

Da biste odspojili CureWrap:

Iskljucite uredaj CritiCool ili ga prebacite u stanje pripravnosti.

Pricekajte nekoliko sekundi.

Zatvorite stezaljke i odspojite ih.

Odmotajte pacijenta i bacite CureWrap.

Pogledajte CritiCool korisnicki priru¢nik za potpuni popis upozorenja / kontraindikacija.

Namjena - CureWrap je uredaj za jednokratnu uporabu dizajniran iskljuivo za uporabu sa sustavom CritiCool. Dizajniran
je tako da olak$ava omotanje pojedinih dijelova tijela (prsa, ruke, bedra itd.) kako bi se povecala povrsina pokrivanja.
CureWrap je namijenjen za odrzavanje unaprijed zadane tjelesne temperature koju je odredio lijecnik kad se rabi sa
sustavom CritiCool.

Ciljna skupina pacijenata — CureWrap se moze koristiti na dojencadi, pedijatrijskim i odraslim pacijentima.
Predvideni korisnici — obuceni zdravstveni djelatnici, ukljucujuc¢i medicinske sestre i lijecnike.

Kontraindikacije - CureWrap ne smije doci u kontakt s otvorenim ranama. Potreban je oprez pri uporabi omotaca
CureWrap u pacijenata koji imaju temeljna kozna oboljenja.

Preostali rizik — ako se odjevni predmet prejako omota oko pacijenta moze do¢i do ozljede pacijenta.

Odlaganje uredaja u otpad — Omotaci CureWraps su oznaceni kao op¢i medicinski otpad. CureWraps treba odloZiti u
opci tok otpada.

Rizik uslijed ponovne uporabe - CureWrap je namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba moze
dovesti do unakrsne kontaminacije i/ili iritacije.

CUREWRAP® HASZNALATI UTASITAS | HU|

Helyezze a CureWrap eszkozt a betegre az alabbi itasok szerint, int a gyermek CureWrap
vagy a 3500-as modellszamu CureWrap abrainak megfeleléen.

* Gongydlje le a CureWrap eszkozt az agyon gy, hogy a csovek az agy feje felé nézzenek, valamint a tétel- és
cikkszam olvashaté legyen.

o Tekintse meg az alkalmazott takaré modellszamat a megfelel6 takarocsévek meghatarozasa érdekében. A gyermek
CureWrap eszkozok esetén (minden takard modellszam a 3500-as kivételével) 2x2 iranyl csatlakoztato viztomlGk
sziikségesek, cikkszam: 200-00109 (lasd A abra). A 3500-as modell 135 cm-nél magasabb betegek esetén 2x3
irny( csatlakoztatd viztomlék sziikségesek, cikkszam: 200-00147, az 5. abran lathaté mdédon. A 3500-as modellt
508-03500 cikkszammal, valamint PED-XL008 cikkszammal aruljak.

* Csatlakoztassa a CureWrap eszkézt a CritiCool termékhez azaltal, hogy a takard csévezetékeit a kék csatlakozd
viztéml6k mianyag végeibe helyezi, amig kattanast nem hall. Gy6z6djon meg réla, hogy a takardcséveken 1évé
szoritok nyitva vannak. (Lasd az A abrat és/vagy az 5. abrat).

o Aktivélja a CritiCool eszkozt.

* Pozicionalja a beteget a CureWrap eszk6zon Ugy, hogy a beteg feje a csGvezetékek felé nézzen.

A hénalj megfelelé pozicionalasaval kapcsolatban tekintse meg a B abrét (és/vagy az 1-5. &brat).

¢ Varjon, amig a CureWrap feltolt6dik vizzel, mielétt a beteg kéré rogzitené. A viz csak érvényes maghSmérséklet
esetén dramlik. A h6mérsékleti szondakkal kapcsolatos utasitasokért tekintse meg a CritiCool felhasznaldi
kézikdnyvét.

e Amikor a CureWrap eszkozt a beteg kéré rogziti, gy6zdjon meg a laza illeszkedésrol.

e A beteg és a CureWrap eszk6z kozott egy ujjnyi helynek kell lenni. A gyermek betegek fejét és karjat tilos
betekerni. Csecsemd és gyermek betegek esetén tekintse meg a C és D &brékat. Feln6tt betegek esetén tekintse
meg a 6-10. abrékat.

¢ Ne legyen semmilyen hészigetelés, példaul parna vagy egyéb targy a takard és a beteg teste kozott.

FIGYELEM! i
o Az Egyestlt Allamok szovetségi torvénye értelmében ez az eszkéz kizérdlag orvos éltal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.
o Keriilie a CureWrap éles targyakkal valo kezelését.
o Ne hasznalja a CureWrap eszkozt a beteg megemelésére.
o Gy6zGdjon meg rdla, hogy a CureWrap eszk6z nincs Gsszehajtva vagy leszoritva.
* Ha a kezelés meghaladja a 120 6rat, cserélje ki a CureWrap eszkozt.
MEGJEGYZES Szivérgas esetén a CritiCool eszkozt ki kell kapcsolni.
MEGJEGYZES: Az eszkozzel kapcsolatban felmeriild minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a Belmont Medical
Technologies vallalatnak, valamint a felhasznald és/vagy beteg lakhelye szerinti tagllam illetékes hatdsaganak.
A CureWrap levalasztasa:

« Kapcsolja ki a CritiCool eszkézt, vagy kapcsolja készenlét modba.
Varjon néhany masodpercet.
Zarja le a szoritokat, és valassza le.
Csomagolja ki a beteget, és artalmatlanitsa a CureWrap eszkozt.
A ﬁgyelmeztetesek / ellen]avallatok teljes listajaért tekintse meg a CritiCool felhasznaldi kéziknyvét.
Rend alat - A CureWrap egy egyszer hasznalatos eszkdz, amely kizardlag a CritiCool rendszerrel vald
hasznalatra szolgal Tervezése szerint elGsegiti a test egyes részeinek (mellkas, kar, comb stb.) betekerését a feliileti lefed-
ettség maximalizalasa érdekében. A CureWrap rendeltetése szerint fenntartja az orvos altal meghatarozott, elére beallitott
testhémérsékletet a CritiCool rendszerrel hasznélva.
Beteg célcsoport - A CureWrap csecsemd, gyermek és feln6tt betegeknél hasznélhatd.
Rendeltetésszerti felhasznalok - Képzett egészségligyi szakemberek, beleértve az dpolokat és orvosokat.
Ellenjavallatok - A CureWrap eszkdz nem keriilhet kapcsolatba nyilt sebekkel. Figyelemmel kell eljarni, ha a CureWrap
eszkozt olyan betegeknél hasznalja, akik meglévé bérbetegségben szenvednek.
Rezidualis kockazat - A beteg esetleges sériilése alakulhat ki, ha a ruhat tdl szorosan tekerik a beteg koré.
Az eszk6z artalmatlanitasa - A CureWrap eszk6zoket altalanos orvosi hulladékként tervezték. A CureWrap eszkézoket
az altaldnos hulladékkal kell &rtalmatlanitani.
Az ujrafelhasznalas kockazata - A CureWrap kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafelhasznalas
keresztszennyezGdéshez és/vagy irritacidhoz vezethet.




CUREWRAP® ISTRUZIONI PER L'USO

Applicare la fascia CureWrap al paziente attenendosi alle istruzioni sottostanti e alle illustrazioni che
si riferiscono alla fascia CureWrap pediatrica o alla fascia CureWrap Modello 3500 come appropriato.

* Srotolare la fascia CureWrap sul letto, con i tubicini verso la testa del letto e i codici del lotto e dell‘articolo leggibili.

« Nota: il numero del modello della fascia viene utilizzato per stabilire i tubi per fascia appropriati. I CureWrap
pediatrici (tutti i modelli delle fasce tranne il 3500) richiedono tubi flessibili di collegamento ad acqua 2x2 n. 200-
00109 (vedere immagine A). Il modello 3500 per i pazienti oltre i 135 cm richiede tubi flessibili di collegamento ad
acqua 2x3 n. 200-00147 come mostrato nell'immagine 5. Il modello 3500 € in vendita con il numero 508-03500
insieme al n. PED-XL008.

o Collegare la fascia CureWrap al dispositivo CritiCool introducendo i tubicini della fascia nelle estremita in plastica dei
tubi flessibili blu di collegamento dell’acqua, e verificare che scattino in posizione. Confermare che i morsetti posti
sui tubicini della fascia siano aperti. (Vedere I'Immagine A e/o 'Tmmagine n. 5).

e Mettere in funzione il dispositivo CritiCool.

« Posizionare il paziente sopra la fascia CureWrap con la testa del paziente verso i tubi.

Per la corretta posizione delle ascelle, fare riferimento all'Immagine B (e/o alle Immagini n. 1-5).

¢ Attendere che la fascia CureWrap si sia riempita di acqua prima di fissarla attorno al paziente. L'acqua non fluira se
la temperatura interna non & valida. Per istruzioni sull’'uso delle sonde di temperatura, consultare il Manuale d'uso
di CritiCool.

« Nel fissare la fascia CureWrap attorno al paziente, assicurarsi che sia lasca.

« Tra il paziente e la fascia CureWrap dovra esserci un dito di spazio. Non avvolgere la testa e le braccia dei pazienti
neonati. Per i neonati e i pazienti pediatrici, vedere le immagini C e D. Per i pazienti adulti, fare riferimento alle
immagini 6-10.

« Per prevenire |'isolamento termico, non posizionare cuscini o altri oggetti tra la fascia e il corpo del paziente.

ATTENZIONE!

¢ Non maneggiare la fascia CureWrap con oggetti acuminati.

* Non usare la fascia CureWrap per sollevare il paziente.

e Assicurarsi che la fascia CureWrap non sia piegata o pinzata.

e Se il trattamento supera 120 ore, sostituire la fascia CureWrap.

NOTA. In caso di perdite, il dispositivo CritiCool deve essere spento.

NOTA: qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato a Belmont Medical
Technologies e all'autorita competente dello stato membro in cui risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

Per scollegare la fascia CureWrap:

Spegnere il dispositivo CritiCool oppure metterlo in modalita standby.

Attendere qualche secondo.

Chiudere i morsetti e scollegare.

Togliere la fascia CureWrap dal paziente e smaltirla.

Consultare il manuale d'uso CritiCool per un elenco completo delle avvertenze/controindicazioni.

Uso previsto - CureWrap € un dispositivo monouso progettato esclusivamente per I'uso con il sistema CritiCool. E
progettato per agevolare I'avvolgimento di singole parti del corpo (torace, braccia, cosce, ecc.) al fine di massimizzare la
copertura cutanea. CureWrap & previsto per mantenere la temperatura corporea predefinita secondo quanto stabilito da un
medico quando viene utilizzato insieme al sistema CritiCool.

Gruppo di pazienti target - CureWrap puo essere utilizzato nei pazienti neonati, pediatrici e adulti.
Operatori previsti - Professionisti sanitari con debita formazione, compresi infermieri e medici.

Contraindicazioni - CureWrap non deve entrare in contatto con le ferite aperte. Prestare attenzione quando si utilizza
CureWrap con pazienti con condizioni cutanee preesistenti.

Rischio residuale - Possono verificarsi lesioni nel paziente se il capo & avvolto troppo strettamente attorno al paziente.

bI dispositivi CureWrap sono classificati come rifiuti medici generici. I dispositivi CureWrap devono essere smaltiti nei rifiuti
generici.

Rischio di riutilizzo - CureWrap & esclusivamente monouso. Il riutilizzo puo portare a contaminazione crociata e/o
irritazione.

CUREWRAP® NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

~CureWrap" ite pacientui laikydamiesi toliau ikty nurodymy ir atitinkamai vaikams skirto
,,CureWrap“ arba 3500-o0jo modelio ,CureWrap" |I|ustracuu
ISvyniokite ,CureWrap" ant lovos vamzdeliais link lovos galviigalio, kad matytysi serijos ir dalies numeriai.

e Turékite omenyje, kad pagal jvynioklio modelio numerj parenkami jam tinkami vamzdeliai. Vaikams skirtiems
,CureWrap" (visi jvyniokliy modeliai, iSskyrus 3500-3jj) reikia 2x2 jungiamyjy vandens Zarneliy PN #200-00109 (zr.
A paveikslélj). Aukstesniems kaip 135 cm pacientams skirtam 3500-ajam modeliui reikia 2x3 jungiamyjy vandens
zarneliy PN#200-00147, kaip pavaizduota 5 paveikslélyje. 3500-asis modelis gali biiti zymimas dalies numeriu PN
#508-03500 arba PN #PED-XL008.

o Prijunkite ,CureWrap" prie ,CritiCool" jstatydami jvynioklio vamzdelius j mélyny jungiamyjy vandens zarneliy
plastikinius antgalius; tinkamai sujungus pasigirsta spragteléjimas. Isitikinkite, kad jvynioklio vamzdeliy spaustukai
atviri. (Zr. Air (arba) 5 paveikslélius).

e Jjunkite ,CritiCool".

¢ Paguldykite pacientg ant ,CureWrap" taip, kad paciento galva bty vamzdeliy kryptimi.

B paveiksle (ir (arba) 1-5 paveiksléliuose) parodyta tinkama pazasty padétis.

« Palaukite, kol ,CureWrap" prisipildys vandens, o tada apklokite pacienta. Vanduo tekés tik pasiekus tinkama Serdies
temperattrg. Nurodymus apie temperattiros zondus zr. ,CritiCool* naudojimo Zinyne.

o Apklodami ,CureWrap" pacientg pasirtipinkite, kad jam nebity per anksta.

« Tarp paciento ir ,CureWrap" turi likti pirSto plocio tarpas. Kudikiy galvos ir ranky jvynioti nereikia. Ktdikiams ir
vaikams skirti C ir D paveikslai. Suaugusiesiems pacientams zr. 6-10 paveikslélius.

« Tarp jvynioklio ir paciento kiino neturi biti jokios iluminés izoliacijos, pvz., pagalvés arba kity dalyky.

ATSARGIAI:

« Nemanipuliuokite ,CureWrap" astriais daiktais.
¢ Nenaudokite ,CureWrap" pacientui kelti.
e Ziurékite, kad ,CureWrap" nebuty sulankstytas arba suspaustas.
o Jeigu gydymo trukmé virsija 120 valandy, pakeiskite ,CureWrap".
PASTABA: Atsiradus nuotekiui, jrenginj ,CritiCool" reikia isjungti.

PASTABA: apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su Siuo jrenginiu, praneskite ,Belmont Medical Technologies" ir valstybés
nareés, kurioje yra registruotas naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
~CureWrap" prijungimas:
ISjunkite jrenginj ,CritiCool" arba perjunkite j budéjimo rezima.
Palaukite keletg sekundziy.
UzZspauskite spaustukus ir atjunkite.
Nuklokite pacientg ir iSmeskite ,CureWrap".
o ISsamus jspejimy / kontraindikacijy sarasas pateiktas ,CritiCool* naudojimo instrukcijoje.
Paskirtis — ,CureWrap" yra vienkartiné priemoné, skirtg naudoti tik su sistema ,CritiCool". Ji skirta padéti apvynioti at-
skiras kiino dalis (krtine, rankas, Slaunis ir kt.), kad kiino pavirsius bity kuo geriau uzklotas. ,CureWrap" skirtas palaikyti
gydytojo nustatytg kiino temperattra naudojant su sistema ,CritiCool™.

Tiksliné pacienty grupé — ,CureWrap" galima naudoti kiidikiams, vaikams ir suaugusiems pacientams.
Numatytieji naudotojai — parengti sveikatos priezitiros specialistai, jskaitant slaugytojus ir gydytojus.

Kontraindikacijos — ,CureWrap" neturi liestis prie atviry zaizdy. ,CureWrap" reikia atsargiai naudoti su pacientais, kurie
turi priezastiniy odos negalavimy.

Liekamoji rizika — jeigu pacientas apvyniojamas priemone per smarkiai, gali biti pakenkta jo sveikatai.

Priemoneés $alinimas — ,CureWrap" yra bendrosios medicininés atliekos. ,CureWrap" reikia $alinti su bendrosiomis
atliekomis.

Pakartotinio naudojimo rizika — ,CureWrap" yra vienkartinio naudojimo. Dél pakartotinio naudojimo galimas kryzminis
uztersimas ir (arba) sudirginimas.



CUREWRAP® LIETOSANAS NORADIIUMI

Uzlieciet CureWrap pacientam saskana ar talak sniegtajiem noradijumiem un pediatrijas pacientu
CureWrap vai modela 3500 CureWrap ilustracijam, ka nepiecieSsams.

e Izritiniet CureWrap uz gultas ta, lai caurulites butu verstas pret gultas galvgali un sérijas un dalas numuri butu
salasami.

* Nemiet véra izmantojama modela numuru, lai noteiktu atbilstosas kostima caurulites. Pediatrijas pacientu CureWrap
(visi kostimu modeli, iznemot 3500) kostimiem nepiecieSamas 2x2 virzienu savienosanas tidens caurulites, PN
#200-00109 (skatiet A attélu). Modelim 3500 pacientiem, kas ir garaki par 135 cm, nepiecieSamas 2x3 virzienu
savieno$anas tdens caurulites, PN #200-00147, ka redzams 5. attéla. Modelis 3500 tiek pardots ar PN #508-03500
papildus PN #PED-XL008.

» Savienojiet CureWrap ar CritiCool, ievietojot kostima caurulites zilo savieno$anas Gidens cauruju plastmasas galos,
lidz izdzirdat klikski. Parliecinieties, vai skavas uz kostima caurulitém ir atvértas. (Skatiet A attélu un vai 5. attélu).

o Aktiviz&jiet CritiCool.

« Novietojiet pacientu uz CureWrap t3, lai pacienta galva bltu vérsta caurulisu virziena.

Pareizu padusu novietojumu skatiet B attéla (un/vai 1.-5. attéla). N

* Pirms CureWrap nostiprinaSanas ap pacientu, uzgaidiet, lidz tas piepildas ar Gdeni. Udens nepliidis, ja nebis deriga
iek$€ja temperatdra. Noradijumus par temperatiiras zondém skatiet CritiCool lietosanas rokasgramata.

« Aizverot CureWrap ap pacientu, parliecinieties, vai tas piegul brivi.

e Starp pacientu un CureWrap ir jabat pirksta platuma atstarpei. Nedrikst ietit zidainu pacientu galvu un rokas.
Informaciju par pacientiem zidainiem un pediatrijas pacientiem skatiet C un D att€los. Informaciju par pieaugusiem
pacientiem skatiet 6.-10. attéla.

* Novérst jebkadu termisko izolaciju, pieméram, spilvenu vai citus priekSmetus, starp kostimu un pacienta kermeni.

UZMANIBU!

* Rikojoties ar CureWrap, neizmantojiet asus priekSmetus.
* Nelietojiet CureWrap, lai paceltu pacientu.

* Parliecinieties, vai CureWrap nav salocits vai saspiests.

« Ja terapija parsniedz 120 stundu, nomainiet CureWrap.

PIEZIME. Nopliides gadijuma CritiCool ierice ir jaizsledz.

PIEZIME. Par jebkuru nopietnu negadijumu saistiba ar o ierici ir jazino Belmont Medical Technologies un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

Lai atvienotu CureWrap, veiciet talak noraditas darbibas.

Izslédziet CritiCool ierici vai iestatiet to gaidisanas rezima.
Uzgaidiet dazas sekundes.
Aizveriet skavas un atvienojiet.
Nonemiet kostimu no pacienta un izmetiet CureWrap.

e Pilnu bridindjumu/kontrindikaciju sarakstu skatit CritiCool lietotaja rokasgramata.
Paredzéta lietoSana — CureWrap ir vienreiz&jas lietoSanas ierice, kas paredzéta lietosanai tikai ar CritiCool sistému. Ta
ir izstradata, lai atvieglotu atsevisku kermena dalu (kriskurvja, roku, augsstilbu utt.) ietiSanu ar noltku maksimali palielinat
virsmas parklajumu. CureWrap paredzéts lietot, lai uzturétu iepriek$ noteiktu kermena temperattiru, ko noteicis arsts,
lietojot kopa ar CritiCool sistému.

Pacientu mérka grupa — CureWrap var izmantot zidainiem, pediatrijas un pieaugusiem pacientiem.
Paredzétie lietotaji — apmaciti veselibas apripes specialisti, tostarp medicinas masas un arsti.

Kontrindikacijas — CureWrap nedrikst nonakt saskaré ar atvértam briicem. Ir jaievéro piesardziba, ja CureWrap lieto
pacientiem ar adas problémam.

Atlikusais risks — iesp&jami pacienta savainojumi, ja kostims tiek aplikts ap pacientu parak ciesi.

Ierices izmeSana — CureWrap kostimi ir apziméti ka visparé&ji mediciniskie atkritumi. CureWrap kostimi ir jaizmet kopa ar
sadzives atkritumiem.

Atkartotas lietosanas risks — CureWrap ir paredzéts tikai vienreiz&jai lietoSanai. Atkartota lietosana var izraisit piesarnoju-
mu un/vai kairinajumu.

CUREWRAP® GEBRUIKSAANWIIZING

Breng de CureWrap op de patiént aan conform onderstaande instructies en de pediatrische CureWrap
of Model 3500 CureWrap-illustratie.
Rol de CureWrap uit op het bed met de slangen naar het hoofdeinde van het bed gericht met de partij- en
onderdelennummers leesbaar.

e Let op het modelnummer van de wrap die wordt gebruikt om de keuze van de juiste wrapslangen te bepalen.
Pediatrische CureWraps (alle wrapmodellen, behalve 3500) vereisen voor aansluiting de 2x2-weg waterslangen PN
#200-00109 (Zie afbeelding A). Model 3500 voor patiénten die langer zijn dan 135 cm vereist voor aansluiting de
2x3-weg waterslangen PN#200-00147, zoals getoond in afbeelding nr. 5. Model 3500 is sold in PN# 508-03500 in
addition to PN# PED-XL008.

e Sluit CureWrap op CritiCool aan door de slangen van de wrap in de plastic uiteinden van de blauwe
aansluitwaterslangen te steken totdat u een klikgeluid hoort. Zorg ervoor dat de klemmen op de slangen van de
wrap geopend zijn. (Zie Afbeelding A en/of Afbeelding nr. 5).

e Activeer CritiCool.

* Plaats de patiént op CureWrap met het hoofd van de patiént naar de slangen gericht.

Raadpleeg Afbeelding B (en/of Afbeeldingen nr. 1-5) voor de juiste positie van de oksel.

e Wacht totdat CureWrap zich met water gevuld heeft voordat u het rondom de patiént vastmaakt. Het water zal
er niet uit stromen zonder geldige kerntemperatuur. Raadpleeg de Gebruikershandleiding van CritiCool voor de
instructies over de temperatuursondes.

e Wanneer u de CureWrap rondom de patiént sluit, zorg er dan voor dat het losjes aansluit.

e Tussen de patiént en de CureWrap dient een ruimte van ongeveer een vinger dik te blijven. Bij zuigelingen mag
de wrap niet om het hoofd of de armen worden aangebracht. Voor zuigelingen en pediatrische patiénten, zie
afbeeldingen C en D. Voor volwassen patiénten, zie de afbeeldingen 6-10.

« Voorkom elke thermische isolatie, zoals een kussen of andere voorwerpen, tussen de wrap en het lichaam van de
patiént.

WAARSCHUWING:

¢ Voorkom dat CureWrap in contact komt met scherpe voorwerpen.

e Gebruik CureWrap niet om de patiént omhoog te tillen.

e Zorg ervoor dat CureWrap niet gevouwen of vastgeklemd is.

¢ Als de behandeling langer duurt dan 120 uur, dient CureWrap vervangen te worden.

OPMERKING: In geval van een lek dient de CritiCool te worden uitgeschakeld.

OPMERKING: Elk ernstig incident dat zich voordoet in verband met dit hulpmiddel moet worden gemeld aan Belmont
Medical Technologies en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd

De CureWrap loskoppelen:

e Schakel de CritiCool uit of zet het in de stand-bymodus.
¢ Wacht enkele seconden.
¢ Sluit de klemmen en koppel de wrap los.
¢ Verwijder de wrap van de patiént en gooi de CureWrap weg.
Zie de CritiCool-gebruikershandleiding voor een volledige lijst met waarschuwingen/contra-indicaties
Beoogd gebruik - CureWrap is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat uitsluitend kan worden gebruikt met het Crit-
iCool-systeem. De wrap is bestemd voor het vergemakkelijken van het inpakken van afzonderlijke lichaamsdelen (borst,
armen, dijen, etc.) om een maximale oppervlaktebedekking te verkrijgen. CureWrap is bedoeld om de door een arts vooraf
bepaalde en ingestelde lichaamstemperatuur te handhaven bij gebruik met het CritiCool-systeem.
Patiéntendoelgroep - CureWrap kan worden gebruikt bij zuigelingen, pediatrische en volwassen patiénten.
Beoogde gebruikers - Opgeleide zorgmedewerkers, waaronder verpleegkundigen en artsen.
Contra-indicaties - CureWrap mag niet in contact komen met open wonden. Bij pati€énten met onderliggende huidaan-
doeningen is voorzichtigheid geboden bij het gebruik van de CureWrap.
Qverige risico’s - Er kan mogelijk letsel optreden bij de patiént als het hulpmiddel te strak om de patiént wordt gewikkeld.
Afvoer van het hulpmiddel - CureWraps moeten worden afgevoerd als algemeen medisch afval. CureWraps kunnen aan
de algemene afvalstroom worden toegevoegd.
Hergebruikrisico - CureWrap is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan leiden tot kruisbesmetting en/of
irritatie.



CUREWRAP® BRUKSANVISNING [ NO|

P&fgr CureWrap pa pasienten i henhold til instruksj denfor og Pediatric CureWrap eller modell
3500 CureWrap illustrasj , ettersom h ig

o Rull ut CureWrap p& sengen med slangene mot hodeenden med parti- og delenummer leselig.

* Merk deg modellnummeret pd det omslaget som benyttes for & avgjore riktige omslagsslanger. Pediatriske
CureWraps (alle omslagsmodeller unntatt 3500) krever 2x2-veis tilkoblede vannslanger PN nr. 200-00109 (se bilde
A). Modell 3500 for pasienter over 135 cm krever 2x3-veis tilkoblede vannslanger PN nr. 200-00147 som vist pa
bilde nr. 5. Modell 3500 selges i PN nr. 508-03500 tillegg til PN nr. PED-XL008.

* Koble CureWrap til CritiCool ved 3 sette omslagsslangene inn i plastendene pé de bl& koblingsvannslangene, og lytt
etter et klikk. Bekreft at klemmene pd omslagslangene er dpne. (Se bilde A og/eller bilde nr. 5).

e Aktiver CritiCool.

o Plasser pasienten p& CureWrap med pasientens hode mot slangene.

Se bilde B (og/eller bilder nr. 1-5) for riktig plassering av armhulen.

¢ Vent til CureWrap fylles med vann fgr den festes rundt pasienten. Vann vil ikke renne uten en gyldig
kjernetemperatur. Se CritiCool brukerh8ndbok for instruksjoner om temperaturprober.

e Pass pd at CureWrap er Igst tilpasset rundt pasienten ndr den lukkes.

o Det skal veere en fingerbredde mellom pasienten og CureWrap. Hodet og armene til spedbarnspasienter skal ikke
pakkes inn. For spedbarn og barn, se bilder C og D. For voksne pasienter, se bilder 6-10.

» Termisk isolasjon, slik som en pute eller andre gjenstander, mellom omslaget og pasientens kropp skal unngds.

FORSIKTIG:

Unngd hdndtering av CureWrap med skarpe gjenstander.
Ikke bruk CureWrap for & lgfte pasienten.

Pass pd at CureWrap ikke er brettet eller klemt.

Hvis behandlingen gér utover 120 timer, skift ut CureWrap.

MERK: Hvis det skulle oppstd lekkasje, sld av CritiCool-anordningen.

MERK: Enhver alvorlig hendelse som oppstér i forbindelse med denne anordningen, skal rapporteres til Belmont Medical
Technologies og til den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er bosatt

For & koble av CureWrap:

SI& av CritiCool-anordningen eller sett den i standby-modus.

Vent noen sekunder.

Lukk klemmene og koble fra.

Fjern CureWrap fra pasienten og kast omslaget.

Se brukerhdndboken for CritiCool for en fullstendig liste over advarsler/kontraindikasjoner.

Tiltenkt bruk — CureWrap er et engangsutstyr designet utelukkende for bruk med CritiCool-systemet. Det er utviklet for
& forenkle omslag av individuelle kroppsdeler (bryst, armer, I&r osv.) for & skape maksimal overflatedekning. CureWrap er
ment & opprettholde forhdndsinnstilt kroppstemperatur som bestemt av lege ndr den brukes sammen med CritiCool-sys-

temet.

Pasientmalgruppe — CureWrap kan brukes p8 spedbarn, barn og voksne pasienter.
Tiltenkte brukere — Utdannet helsepersonell, inkludert sykepleiere og leger.

Kontraindikasjoner — CureWrap skal ikke komme i kontakt med 8pne sr. Forsiktighet bgr utvises ved bruk av CureWrap
hos pasienter som har underliggende hudforhold.

Annen risiko — Mulig pasientskade kan oppstd hvis omslaget er viklet for tett rundt pasienten.
Avhending av utstyr — CureWraps er betegnet som generelt medisinsk avfall. CureWraps skal kastes som vanlig avfall.
Risiko ved gjenbruk — CureWrap er kun for engangsbruk. Gjenbruk kan fgre til kryssforurensning og/eller irritasjon.

CUREWRAP® INSTRUKCIA OBSLUGI

Koc CureWrap ina¢ pacjenta zgodni i instrukcja oraz, odpowiednio, wedtug ilustracji
dotyczacych koca CureWrap dla dzieci Iub ‘modelu koca 3500 CureWrap.
Rozlozy¢ koc CureWrap na tézku z rurkami skierowanymi w strone wezgtowia i w sposéb umozliwiajacy odczytanie
numeru partii i numeru katalogowego.

* Nalezy zwrdci¢ uwage na numer modelu uzywanego koca, aby okresli¢ odpowiednie rurki koca. Koce pediatryczne
CureWraps (wszystkie modele koca oprécz 3500) wymagaja przytaczeniowych rurek wodnych 2x2 o nr kat.
200-00109 (patrz rys. A). Model 3500 dla pacjentow o wzroscie powyzej 135 cm wymaga przytaczeniowych rurek
wodnych 2x3 o nr kat. 200-00147, jak pokazano na rys. 5. Model 3500 jest sprzedawany pod nr kat. 508-03500
jako dodatek do nr kat. PED-XL008.

* Podiaczy¢ koc CureWrap do urzadzenia CritiCool, wprowadzajac rurki koca do plastikowych korncéwek niebieskich
wezy doprowadzajacych wode, az rozlegnie sie klikniecie. Potwierdzi¢, ze zaciski na przewodach okrycia sg otwarte.
(Patrz ilustracja A i/lub ilustracja nr 5).

o Wigczy¢ urzadzenie CritiCool.

e Utozy¢ pacjenta na kocu CureWrap z gtowg skierowang w strong rurek.

Ilustracja B (i/lub ilustracje nr 1-5) przedstawia(ja) prawidtowe utozenie pachy.

e Przed zamocowaniem koca CureWrap wokot ciata pacjenta poczekac, az koc wypetni sie wodg. Woda nie
poptynie bez uzyskania prawidtowej temperatury wnetrza. Instrukcje dotyczace czujnikow temperatury podano
w podreczniku uzytkownika urzadzenia CritiCool.

* Owijajac koc CureWrap wokét pacjenta, dop||nowac, aby nie przylegat zbyt Scisle.

. Pomledzy ciatem pacjenta a kocem CureWrap powinna by¢ zachowana przestrzen na szeroko$¢ palca. Nie nalezy
owija¢ gtowy i ramion niemowlat. W przypadku niemowlat i dzieci, patrz rys. C i D. W przypadku pacjentow
dorostych, patrz rys. 6-10.

* Nalezy zapobiegac powstawaniu izolacji termicznej, np. w wyniku umieszczenia poduszki lub innego przedmiotu
migdzy kocem a ciatem pacjenta.

PRZESTROGA:

» Unika¢ manipulowania ostrymi przedmiotami przy kocu CureWrap.

¢ Nie uzywac koca CureWrap do podnoszenia pacjenta.

« Dopilnowa¢, aby koc CureWrap nie byto ztozone ani Scisniete.

o Jezeli terapia trwa ponad 120 godziny, wymieni¢ koc CureWrap.

UWAGA: w razie nieszczelnosci wytgczy¢ urzadzenie CritiCool.

UWAGA: Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtasza¢ firmie Belmont Medical Technologies
oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma swojg siedzibe/miejsce
zamieszkania

Odtaczanie koca CureWrap:

Wytaczy¢ urzadzenie CritiCool lub przetgczy¢ je do trybu oczekiwania.

Poczekac kilka sekund.

Zamknac zaciski i odtaczy¢ okrycie.

Zdja¢ koc CureWrap z ciata pacjenta i wyrzucic je.

* Petna lista ostrzezen / przeciwwskazan znajduje sie w podreczniku uzytkownika CritiCool.

Przeznaczenie — koc CureWrap jest wyrobem jednorazowego uzytku przeznaczonym wytgcznie do stosowania z syste-
mem CritiCool. Koc zostat zaprojektowany w taki sposob, aby utatwi¢ owiniecie poszczegolnych czesci ciata (klatki piersio-
wej, ramion, ud itd.) w celu zmaksymalizowania pokrycia powierzchni. Koc CureWrap jest przeznaczony do utrzymywania
zadanej temperatury ciata okreslonej przez lekarza, gdy jest on stosowany z systemem CritiCool.

Docelowa grupa pacjentéw — koc CureWrap moze by¢ stosowany u pacjentéw dorostych i dzieci.

Przewidziani uzytkownicy — przeszkoleni pracownicy stuzby zdrowia, w tym pielegniarki i lekarze.
Przeciwwskazania — koc CureWrap nie moze mie¢ kontaktu z otwartymi ranami. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢

w przypadku stosowania koca CureWrap u pacjentéw, u ktorych wystepuja choroby skory.

Ryzyko szczatkowe — jesli koc zostanie zbyt ciasno owiniety wokét pacjenta, moze dojs¢ do obrazen ciata pacjenta.
Utylizacja wyrobu — Koce CureWrap s3 zaliczane do ogolnych odpadéw medycznych. Koce CureWrap powinny by¢
usuwane w ramach ogélnego strumienia odpadéw.

Ryzyko ponownego uzycia — koc CureWrap jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze prow-
adzi¢ do zanieczyszczenia krzyzowego i/lub podraznien.




CUREWRAP® INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Aplique o CureWrap ao paciente de acordo com as instrugdes abaixo e com as ilustracoes relativas ao
CureWrap Pediatrico ou o CureWrap Modelo 3500 conforme apropriado.

« Desenrole o CureWrap na cama com os tubos voltados para a cabeceira de cama com os nimeros de lote e de
peca legiveis.

« Verifique o nimero do modelo do envoltério que estd sendo usado para determinar os tubos do envoltério
apropriados. Os envoltérios CureWrap pediatricos (todos os modelos de envoltdrio, exceto o 3500) requerem
mangueiras de agua de conexdo 2 x 2 NP 200—-00109 (consulte a imagem A). O modelo 3500 para pacientes com
mais de 135 cm de altura requer mangueiras de dgua de conexdo 2 x 3 NP 200-00147, conforme mostrado na
Imagem 5. O modelo 3500 é vendido sob o NP 508-03500 além do NP PED-XL008.

o Ligue o CureWrap ao CritiCool inserindo os tubos de envolvimento nas extremidades plasticas dos tubos de
ligagdo de agua azuis, ouvindo um clique. Confirme que as abragadeiras nos tubos de envolvimento estdo abertas.
(Consulte a imagem A e/ou a Imagem n.° 5).

e Ative o CritiCool.

¢ Posicione o paciente no CureWrap com a cabega votada para os tubos.

Consulte a imagem B (e/ou as imagens n.° 1-5) para o posicionamento correto da axila.

» Aguarde até que o CureWrap se encha com &gua antes de o prender em volta do paciente. A agua ndo ira fluir sem
uma temperatura interior valida. Consulte o manual do utilizador do CritiCool para instrugdes sobre as sondas de
temperatura.

¢ Ao fechar o CureWrap em volta do paciente, assegure-se de que existe folga.

« Deve existir um espago equivalente a largura de um dedo entre o paciente e o CureWrap. A cabega e os bragos dos
pacientes infantis ndo devem ser cobertos. Para pacientes neonatais e pediatricos, consulte as Imagens C e D. Para
pacientes adultos, consulte as Imagens 6-10.

» Evite a utilizagdo de qualquer isolamento térmico, como almofadas ou outros itens, entre o envolvimento e o corpo
do paciente.

ATENGAO:

e Evite manusear o CureWrap com objetos contundentes.

« N&o utilize o CureWrap para elevar o paciente.

e Assegure-se de que o CureWrap ndo esta dobrado ou preso.

« Se o tratamento exceder as 120 horas, substitua o CureWrap.

OBSERVAGAO: Em caso de fuga, o dispositivo CritiCool deve ser desligado.

OBSERVA(;AO Qualquer incidente grave que ocorra em relagdo a este dlSpOSItIVO deve ser relatado a Belmont Medical
Technologies e a autoridade competente do estado-membro em que o usudrio e/ou paciente esta estabelecido

Para desligar o CureWrap:

« Desligue o dispositivo CritiCool ou ligue-o no modo de espera.

« Aguarde alguns segundos.

e Feche as abragadeiras e desligue.

« Desenrole o paciente e elimine o CureWrap.

¢ Consulte o manual do utilizador CritiCool para aceder a uma lista completa de avisos / contraindicagdes.
Uso pretendido — CureWrap é um dispositivo de uso Unico desenvolvido exclusivamente para uso com o sistema
CritiCool. Ele é projetado para envolver com facilidade partes individuais do corpo (torax, bragos, coxas etc.) e maximizar
a cobertura da superficie corporal. O CureWrap foi projetado para manter uma temperatura corporal predefinida (determi-
nada pelo médico) quando usado com o sistema CritiCool.
Grupo alvo de pacientes — o CureWrap pode ser usado em pacientes neonatais, pediatricos e adultos.
Usuarios pretendidos — profissionais de salide treinados, incluindo enfermeiros e médicos.
Contraindicacdes — o CureWrap ndo deve ser usado sobre feridas abertas. Deve-se ter cuidado ao usar o CureWrap em
pacientes com doengas cutaneas subjacentes.
Risco residual — podem ocorrer possiveis lesdes ao paciente se o envoltdrio for ajustado muito apertado no paciente.
Descarte do dispositivo — Os CureWraps sdo designados como residuos médicos gerais. Os CureWraps devem ser
eliminados no circuito de residuos gerais.
Risco da reutilizagdo — o CureWrap deve ser utilizado apenas uma vez. A reutilizagdo pode causar contaminagao
cruzada e/ou irritagdo.

CUREWRAP® INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE | RO|

Aplicati dispozitivul CureWrap pe pacient conform instructiunilor de mai jos si a ilustratiilor
coresp e pentru dispozitivul CureWrap pediatric sau CureWrap model 3500, dupa cum este
cazul.

o Derulati dispozitivul CureWrap pe pat, cu tuburile catre capul patului si cu numerele de lot si de componentd lizibile.

o Notati numarul de model al invelitoarei utilizate, pentru a determina tuburile pentru invelitoare corespunzatoare.
Dispozitivele CureWrap pediatrice (toate modelele de invelitoare cu exceptia 3500) necesitd furtunuri de conectare
a apei cu 2x2 cai PN #200-00109 (consultati imaginea A). Modelul 3500 pentru pacienti peste 135 cm necesita
furtunuri de conectare a apei cu 2x3 cdi PN #200-00147, asa cum este prezentat in imaginea nr. 5. Modelul 3500
este comercializat in PN #508-03500 in plus fata de PN #PED-XL008.

o Conectati dispozitivul CureWrap la CritiCool prin introducerea tuburilor invelitoarei in capetele de plastic ale
furtunurilor albastre de conectare a apei, asteptand sa auziti un clic. Confirmati cd clemele de pe tuburile
invelitoarei sunt deschise. (Consultati imaginea A si/sau imaginea #5).

e Activati CritiCool.

» Pozitionati pacientul pe CureWrap astfel incat capul pacientului sa fie orientat spre tuburi.

Consultati imaginea B (si/sau imaginile de la 1 la 5) pentru pozitionarea corecta a subratelor.

o Asteptati pana ce dispozitivul CureWrap se umple cu apd inainte de a-| fixa in jurul pacientului. Apa nu va curge
fara o temperaturd valida a miezului. Consultati manualul de utilizare a CritiCool pentru instructiuni privind sondele
de temperatura.

« Lainchiderea dispozitivului CureWrap in jurul pacientului, asigurati-va c& aceasta se potriveste in mod lejer.

« Trebuie sa existe un spatiu de Iatimea unui deget intre pacient si dispozitivul CureWrap. Capul si bratele pacientilor
sugari nu trebuie infasurate. Pentru pacienti sugari si pediatrici, consultati imaginile C si D. Pentru pacienti adulti,
consultati imaginile de la 6 la 10.

Preveniti orice izolare termicd, cum ar fi o pernd sau alte obiecte, intre invelitoare si corpul pacientului.
ATENTIE'

¢ Legea federald a S.U.A. restrictioneazd comercializarea acestui dispozitiv doar catre sau la comanda unui medic.

¢ A se evita manipularea dispozitivului CureWrap folosind obiecte ascutite.

e Anu se utiliza dispozitivul CureWrap pentru a ridica pacientul.

o Asigurati-va cd dispozitivul CureWrap nu este indoit sau prins cu pense.

e _ Dacd tratamentul depdseste 120 de ore, inlocuiti dispozitivul CureWrap.

NOTA: in caz de scurgeri, dispozitivul CritiCool trebuie oprit.
NOTA: Orice incident grav care apare in legiturd cu acest dispozitiv trebuie raportat ctre Belmont Medical Technologies si
cétre autoritatea competentd a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
Pentru a deconecta dispozitivul CureWrap:
Opriti dlSpOZItIVuI CritiCool sau puneti-l in modul asteptare.

e Asteptati cateva secunde.

¢ Inchideti clamele si deconectati.

« Desfasurati de pe pacient si eliminati dispozitivul CureWrap.

e Consultati manualul de utilizare CritiCool pentru o listd completd de avertismente / contraindicatii.

Utilizare prevazuta - CureWrap este un dispozitiv de unica folosinta proiectat exclusiv pentru utilizare cu sistemul Criti-
Cool. Acesta este proiectat pentru a facilita infasurarea partilor individuale ale corpului (piept, brate, coapse etc.) pentru a
maximaliza acoperirea suprafetei. Dispozitivul CureWrap este destinat mentinerii temperaturii corporale presetate, asa cum
este determinatd de cdtre un medic, atunci cand este utilizat cu sistemul CritiCool.

Grup tinta de pacienti — Dispozitivul CureWrap poate fi utilizat la pacientii sugari, pediatrici si adulti.

Utilizatori prevazuti — Profesionisti instruiti din domeniul sanatatii, inclusiv asistenti medicali si medici.

Contraindicatii - Dispozitivul CureWrap nu trebuie s3 intre in contact cu plagi deschise. Trebuie s& se procedeze cu
atentie atunci cand se utilizeaza dispozitivul CureWrap la pacienti care prezinta afectiuni cutanate subiacente.

Risc rezidual — Poate surveni vatdmarea posibild a pacientului dacd articolul de imbrécaminte este infasurat prea strans
in jurul pacientului.

Eliminarea dispozitivului —Dispozitivele CureWrap sunt clasificate ca deseuri medicale generale. Dispozitivele CureWrap
trebuie eliminate in fluxul general de colectare a deseurilor.

Riscul reutilizarii - Dispozitivul CureWrap este exclusiv de unicd folosintd. Reutilizarea poate duce la contaminare
incrucisata si/sau iritatie.




CUREWRAP® VHCTPYKLIMA MO 1crnonb3oBAHMIO A

HapenbTe kocTiom CureWrap Ha nauueHTa CorsiacHo np HWXKe Y W PUCYHKaM,
npeaycMOTPeHHbIM AN AeTckoro kocTioma CureWrap wnm koctioma CureWrap mogenu 3500,
COOTBeTCI'BeHHo
Pa3moTaliTe kocTiom CureWrap Ha KpoBaTy Tak, YTobbl TPy6KM Bbiny HanpasneHbl K ee rofIoBHOMY KOHLY M YTOBbI
6bInIM YETKO BUAHBI HOMEPa MapTUM W U3genus.

¢ O6paTuTe BHUMaHWE Ha HOMep MOJen UCMOoNb3yeMOoro KOCTIOMa, YTobbl onpeaenuTh Haanexalumue Tpybkmu
KocTioMa. CureWrap ans aeteii (Bce Mogenu KocToMoB, kpoMe 3500) TpebyroT NpUMeHeHUs 2X2-KaHasbHbIX
COeAMHUTENbHBIX LWNAHroB8 Anst noaaun Boabl PN #200-00109 (cM. pucyHok A). Mogenb 3500 npeaHasHaveHa
L5 MaUMEHTOB C [/IMHOI Tena Gonee 135 cM 1 TpebyeT npuMeHeHUst 2X3-KaHasbHbIX COIMHUTENbHBIX LaHMOB
Ans noaaun soabl PN #200-00147, kak nokasaHo Ha pucyHke 5. Moaenb 3500 npoaaetcs ¢ PN #508-03500
B gononHeHue k PN # PED-XL008.

* oacoeauuuTe kocTiom CureWrap k yctpoictsy CritiCool, BCTaBuB Tpy6ku KOCTIOMA B MNACTUKOBbIE KOHLbI CUHWX
COEAMHUTENbBHBIX BOASHBIX LWNAHIOB A0 Wenyka. Yoeantech, 4To 3axuMbl Ha Tpybkax KOCTioMa OTKpbIThl. (CM. puc.
A u/vnm puc. 5).

e BrounTe ycrpoiictso CritiCool.

¢ [lomecTuTe NaumeHTa Ha kocTioM CureWrap Tak, YToGbl FofloBa NaumeHTa 6bina HanpasneHa K Tpybkam.

CM. NnpaBu/ibHOE PacrosioKeHne NoAMbIWEK Ha puc. B (u/vnu pucyHkax 1-5).

o [opoxanTe, noka kocTiom CureWrap 3anoiHATCS BOOW, @ 3aTeM 06epHUTe ero BOKPYT MaLyeHTa 1 3aKpenuTe.
Bopa He MoTeyeT, ecnin TeMnepaTypa siapa OT/IMHAETCS OT A0MYCTUMOM. YKasaHUsi OTHOCUTENBHO AaTUMKOB
TeMrnepaTypbl NpUBEZEHbI B PyKOBOACTBE Mosib3oBaTesns cucteMbl CritiCool.

o Tpu dmkcaumm koctioma CureWrap, 06epHyTOro BOKpyr naumeHTa, y6eanTech, YTo OH CUAUT CBOBOAHO

¢ Mexay nauveHToM u koctiomoM CureWrap A0MKHO BbITb MPOCTPAHCTBO LWMPUHON C MarneL. He cnesyeT ykyTbiBaTb
ro/ioBY M Pyku MalMEHTOB rpyAHOro Bo3pacta. MpuHaanexXHoCTV Ans feTeli B BO3pacTe Ao 2 NIET U CTaplue
nokasaHbl Ha pucyHkax C n D. MpuHaaneXHoOCTH Ans B3pOC/blX NoKasaHbl Ha pucyHkax 6-10.

¢ He pacrionaraiite niobble CpeACTBa TEPMOU3ONSLIMK, HAaNPUMep MOAYLIKU UK ApYrue NpeaMeThl, MeXAy KOCTIOMOM
1 TEIOM MaumeHTa.

BHUMAHME!

e 3anpeLaeTcsi NPON3BOANTL MaHUMYNSLMK C kocTioMoM CureWrap C MOMOLLbIO OCTPbIX NPeAMETOB.

¢ 3anpellaeTcs MCNONb30BaTh kocTioM CureWrap A5t MOAHSTUS MauueHTa.

e Y6eauTecb, 4To KOCTioM CureWrap He CNOXeH W He nepexar.

o Ecnm cpok Tepanum npesbiwaeT 120 yaca, kocTioM CureWrap Heo6X0aMMO 3aMeHMTb.

MPUMEYAHME: B cnyyae NpoTeyku cieayeT BbIKMoUMTL ycTpoicteo CritiCool.

MPUMEYAHME: O nto60M cepbe3HOM MHLMAEHTE, NPOMU3OLLEALLEM B CBS3M C AAHHBIM YCTPOIWCTBOM, ClieyeT coobLumuTb B
Belmont Medical Technologies v B KOMNETEHTHbII OpraH rocyfapcTBa-usieHa, B KOTOPOM 3aperncTpupoBaH nosb3oBaTesib
W/VNu NaumeHT.

Mopspok oTrcoeamHenms kocrioma CureWrap:

e BoikntounTe ycTpoiictBo CritiCool unu nepekntoumnTe ero B peXxuM oXUAaHNS.

o [oaoXKAUTE HECKOMBKO CeKYHA.

e 3aKpoiiTe 3aXWMbl 1 OTCOEAUHUTE JaHHOe U3fenne.

o CHumuTe kocTioM CureWrap ¢ naumeHTa 1 yTUAnsupyiTe AaHHoe U3fenme.

o [TONHbIV CMMCOK NPEAOCTEPEXEHUI N NPOTUBOMNOKa3aHWi NPUBEAEH B PyKOBOACTBE nonb3osaTtens CritiCool.

HasHaueHue — CureWrap 3T0 0AHOPa30BOe YCTPOICTBO, NpeAHa3HaueHHOe 1Sl MPUMEHEHNS UCKITIOUYNTENbHO

¢ cuctemoit CritiCool. KOHCTPYKLMsi KOCTIOMa 06N1eryaeT ero HanoXeH1e Ha oTAeNbHble YacTu Tena (TPyAHYIo KNeTky,
pyku, 6espa v Ap.) C Lie/blo MaKCMMasbHOrO MOKPLITUS MOBEPXHOCTY. YcTpolicTBo CureWrap npeaHasHaueHo Ans
noaaepxaHusi TemnepaTypbl Tena, 3apaHee yCTaHOB/IEHHOM BPayoM B Clydae npumMeHeHus ¢ cuctemoit CritiCool.

L rpynna TOB — CureWrap MOXHO NpUMeHsITb y /leTeli B Bo3pacTe A0 2 fieT 1 6onee cTapLuero
BO3PacTa, a Takxke y B3poCsibiX.
Mp DBaTeNIM — 06yuyeHHble MeAVLIMHCKUE PaboTHUKK, B TOM YNC/Ie MEAULIMHCKIE CECTPbI U BpauM.
npo-ruaonoxasauua — CureWrap He O/DKEH KOHTaKTMPOBaTb C OTKPbITbIMWA paHamu. CreayeT cobnioaatb
OCTOPOXHOCTb NpY NpuMeHerun CureWrap y NalyeHTOoB C UMEIOLLMMCS MOPaXXeHNEM KOXM.

OCTaTOuHbIN PUCK — CIILIKOM Tyroe ob6epTbiBaHWe KOCTIOMa BOKPYT MaLMeHTa MOXET NPUYNHUTL BPEZ, ero 340poBbio.
YpnaneHue ycTpoicTBa B oTxoabl — CureWrap OTHOCSTCA K KaTeropum 06bluHbIX MeAUUMHCKUX oTxoaoB. CureWrap
cnefyeT yaansiTb € 06bI4HBIMU OTXOAAMM.

PUCK NOBTOpHOro ncnonb3oBaHua — CureWrap npejHa3HayeH TONbKO /15 OAHOPa30BOro 1CMosb3oBaHKs. MoBTOpHOe
1CMO/b30BaHUE MOXET MPUBECTY K NEPEKPECTHON KOHTaMUHALIMK 1 (UNn) paszpadkeHnto.

CUREWRAP® NAVOD NA POUZITIE [ SK |

Aplikujte pomocku CureWrap na telo pacienta nalezitym spésobom podl'a niZSie uvedenych pokynov

a obrazkov pre pomdcku CureWrap pre deti alebo CureWrap model 3500.
Rozprestrlte pomdcku CureWrap na postel’ tak, aby hadicky smerovali k Celu 16Zka a aby boli Cisla Sarze a sucasti
Citatelné.

* Vsimnite si Cislo modelu zabalu, ktoré slizi na urcenie vhodnych hadiciek zabalu. Pomdcky CureWrap pre deti
(vSetky modely zabalov okrem modelu 3500) vyZadujl 2x2-smerné prepojovacie vodné hadicky, ¢. sucasti
200-00109 (pozri obrazok A). Model 3500 pre pacientov nad 135 cm vyzaduje 2x3-smerné prepojovacie vodné
hadicky, €. sucasti 200-00147, ako je znazornené na obrazku ¢. 5. Okrem ¢. sti¢asti PED-XL008 sa predava aj model
3500 s ¢. stcasti 508-03500.

* Pripojte pomdcku CureWrap k zariadeniu CritiCool zasunutim hadiciek zabalu do plastovych koncoviek modrych
prepojovacich vodnych hadiciek tak, aby sa zacvakli. Ubezpecte sa, Ze svorky na hadickach zébalu su otvorené.
(Pozri obrazok A alebo obrazok ¢. 5).

¢ Aktivujte zariadenie CritiCool.

¢ Umiestnite pacienta na pomdcku CureWrap tak, aby jeho hlava smerovala k hadic¢kam.

Pozrite si spravne umiestnenie podpazusi na obrazku B (alebo obrazkoch ¢. 1 - 5).

¢ Pred upevnenim pomdcky CureWrap okolo tela pacienta pockajte, kym sa nenaplini vodou. Voda nezacne prudit,
kym sa nedosiahne spravna teplota jadra. Pozrite si pokyny pre teplotné sondy v pouzivatel'skej prirucke zariadenia
CritiCool.

e Pri uzatvarani pomocky CureWrap okolo tela pauenta dbaijte na to, aby dosadala vol'ne.

¢ Medzi telom pauenta a pomdckou CureWrap musi byt medzera na $irku prsta. Hlava a ramena doj¢enskych
pacientov nesmu byt' zabalené. V pripade doj¢enskych a detskych pacientov si pozrite obrazky C a D. V pripade
dospelych pacientov si pozrite obrazky ¢. 6 — 10.

« Zabrante akejkol'vek tepelnej izolacii, ako je napriklad vankus alebo iné predmety medzi zabalom a telom pacienta.

POZOR:

. Neman|pu|u1te s pomdckou CureWrap s pouzitim ostrych predmetov.

* Nepouzivajte pomdcku CureWrap na zdvihanie pacienta.

« Dbajte na to, aby nedoslo k prehnutiu alebo zovretiu pomdcky CureWrap.

o Ak trvanie Iieéby prekro¢i 120 hodin, vymerite pomdcku CureWrap.
POZNAMKA: V pripade netesnosti je potrebné vypn(t zariadenie CritiCool.
POZNAMKA: Kazdu zavaznii nehodu, ktoré sa vyskytne v stvislosti s touto pomdckou, je potrebné nahlésit’ spolo¢nosti
Belmont Medical Technologies a prislusnému organu clenského statu, v ktorom ma pouzivatel’ a/alebo pacient sidlo alebo
bydlisko
Odpojenie pomdcky CureWrap:

* Vypnite zariadenie CritiCool alebo ho prepnite do pohotovostného rezimu.

« Pockajte niekol'ko sekind.

e Zavrite svorky a odpojte.

e Odbalte pacienta a zlikvidujte pomdcku CureWrap.

* Uplny zoznam vystrah alebo kontraindikécii najdete v pouzivatel'skej prirucke systému CritiCool.
Uréené pouzitie — CureWrap je pomdcka na jedno pouzitie navrhnuta vyhradne na pouzitie so systémom CritiCool. Je
navrhnuta na ul'ahcenie zabalenia jednotlivych Casti tela (hrude, ramien, stehien atd'.) v zaujme maximalneho pokrytia
povrchu. Pomdcka CureWrap je urCend na udrziavanie prednastavenej telesnej teploty uréenej lekarom pri pouziti so
systémom CritiCool.
Ciel'ova skupina pacientov — pomdcku CureWrap je mozné pouzivat' u dojéenskych, detskych a dospelych pacientov.
Urceni pouzivatelia — kvalifikovani zdravotnicki pracovnici vratane zdravotnych sestier a lekarov.
Kontraindikacie — pomdcka CureWrap nesmie prist’ do kontaktu s otvorenymi ranami. Pri pouziti pomécky CureWrap
u pacientov s koznymi ochoreniami je potrebné postupovat’ opatrne.
Rezidualne riziko — v pripade prili$ tesného ovinutia zabalu okolo tela pacienta méze dojst’ k zraneniu pacienta.
Likvidacia pomécky — Pomdcky CureWrap su uréené ako vieobecny zdravotnicky odpad. Pomdcky CureWrap maju byt
zlikvidované v ramci véeobecného odpadu.
Riziko opatovného pouzitia — pomdcka CureWrap je len na jedno pouzitie. Opatovné pouzitie by mohlo viest ku
krizovej kontaminacii a/alebo podrazdeniu.



CUREWRAP® NAVODILA ZA UPORABO

Aplikujte pomdcku CureWrap na telo pacienta nalezitym spésobom podl‘a nizsie uvedenych pokynov
a obrazkov pre pomocku CureWrap pre deti alebo CureWrap model 3500.

* Rozprestrite pomdcku CureWrap na postel’ tak, aby hadic¢ky smerovali k Celu 16zka a aby boli ¢isla $arZe a stcasti
Citatelné.

* Vsimnite si Cislo modelu zabalu, ktoré slizi na uréenie vhodnych hadiciek zabalu. Pomécky CureWrap pre deti
(vSetky modely zabalov okrem modelu 3500) vyzaduju 2x2-smerné prepojovacie vodné hadicky, ¢. sucasti
200-00109 (pozri obrazok A). Model 3500 pre pacientov nad 135 cm vyZaduje 2x3-smerné prepojovacie vodné
hadicky, ¢. sucasti 200-00147, ako je znazornené na obrazku ¢. 5. Okrem ¢. sti¢asti PED-XL008 sa predava aj model
3500 s €. stcasti 508-03500.

* Pripojte pomdcku CureWrap k zariadeniu CritiCool zasunutim hadiciek zabalu do plastovych koncoviek modrych
prepojovacich vodnych hadiciek tak, aby sa zacvakli. Ubezpecte sa, Ze svorky na hadickach zabalu st otvorené.
(Pozri obrazok A alebo obrazok ¢. 5).

e Aktivujte zariadenie CritiCool.

* Umiestnite pacienta na pomdcku CureWrap tak, aby jeho hlava smerovala k hadi¢kam.

Pozrite si spravne umiestnenie podpazusi na obrazku B (alebo obrazkoch €. 1 - 5).

* Pred upevnenim pomécky CureWrap okolo tela pacienta pockajte, kym sa nenaplini vodou. Voda nezacne prudit,
kym sa nedosiahne spravna teplota jadra. Pozrite si pokyny pre teplotné sondy v pouzivatel'skej prirucke zariadenia
CritiCool.

o Pri uzatvarani pomdcky CureWrap okolo tela pacienta dbajte na to, aby dosadala vol'ne.

* Medzi telom pacienta a pomdckou CureWrap musi byt’ medzera na Sirku prsta. Hlava a ramena dojcenskych
pacientov nesmu byt’ zabalené. V pripade doj¢enskych a detskych pacientov si pozrite obrézky C a D. V pripade
dospelych pacientov si pozrite obrazky ¢. 6 — 10.

o Zabrante akejkol'vek tepelnej izolacii, ako je napriklad vankus alebo iné predmety medzi zabalom a telom pacienta.

POZOR:

* Nemanipulujte s poméckou CureWrap s pouzitim ostrych predmetov.
* Nepouzivajte pomébcku CureWrap na zdvihanie pacienta.
« Dbajte na to, aby nedoslo k prehnutiu alebo zovretiu pomédcky CureWrap.
o Ak trvanie liecby prekroci 120 hodin, vymerite pomdcku CureWrap.
POZNAMKA: V pripade netesnosti je potrebné vypn(t’ zariadenie CritiCool.

POZNAMKA: Kazdl zavaznu nehodu, ktord sa vyskytne v stvislosti s touto pomdckou, je potrebné nahlasit’ spolo¢nosti
Belmont Medical Technologies a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel’ a/alebo pacient sidlo alebo
bydlisko
Odpojenie pomécky CureWrap:

* Vypnite zariadenie CritiCool alebo ho prepnite do pohotovostného rezimu.

* Pockajte niekol'ko sekind.

e Zavrite svorky a odpojte.

e Odbalte pacienta a zlikvidujte pomdcku CureWrap.

¢ Uplny zoznam vystrah alebo kontraindikacii najdete v pouzivatel'skej prirucke systému CritiCool.
Uréené pouzitie — CureWrap je pomdcka na jedno pouzitie navrhnuta vyhradne na pouZitie so systémom CritiCool. Je
navrhnuta na ul'ahcenie zabalenia jednotlivych Casti tela (hrude, ramien, stehien atd".) v zaujme maximalneho pokrytia
povrchu. Pomdcka CureWrap je urcena na udrziavanie prednastavenej telesnej teploty urcenej lekarom pri pouziti so
systémom CritiCool.

Ciel'ova skupina pacientov — pomdcku CureWrap je mozné pouzivat' u doj¢enskych, detskych a dospelych pacientov.
Urceni pouzivatelia — kvalifikovani zdravotnicki pracovnici vratane zdravotnych sestier a lekérov.

Kontraindikacie — pomdcka CureWrap nesmie prist’ do kontaktu s otvorenymi ranami. Pri pouziti pomécky CureWrap

u pacientov s koznymi ochoreniami je potrebné postupovat’ opatrne.

Rezidualne riziko — v pripade prili$ tesného ovinutia zabalu okolo tela pacienta méze dojst’ k zraneniu pacienta.
Likvidacia pomécky — Pomdcky CureWrap st uréené ako vseobecny zdravotnicky odpad. Pomécky CureWrap maju byt
zlikvidované v ramci véeobecného odpadu.

Riziko opatovného pouzitia — pomdcka CureWrap je len na jedno pouzitie. Opatovné pouzitie by mohlo viest ku
krizovej kontaminacii a/alebo podrazdeniu.

CUREWRAP® UPUTSTVO ZA UPOTREBU SR |

Stavite CureWrap na pacijenta prema uputstvima u nastavku i ilustracijama za pedijatrijski CureWrap
ili CureWrap model 3500 prema potrebi.
Odmotajte CureWrap na krevetu pri Cemu se cevi moraju usmeriti prema uzglavlju kreveta a brojevi serije i dela
moraju biti Citljivi.

» Obratite paznju na broj modela omotaca koji se koristi da biste odredili odgovarajuce cevi omotaca. Za pedijatrijske
CureWrap (svi modeli omotaca osim 3500) potrebna su spojna creva za vodu koja imaju 2x2 kraka, kataloski broj
dela 200-00109 (pogledajte sliku A). Za model 3500 za pacijente visine preko 135 cm potrebna su spojna creva za
vodu koja imaju 2x3 kraka, kataloski broj dela 200-00147 kao Sto je prikazano na slici br. 5. Model 3500 se prodaje
pod kataloskim brojem dela 508-03500 pored kataloskog broja dela PED-XL008.

* Povezite CureWrap na CritiCool tako Sto ¢ete umetnuti cevi omotaca u plasticne krajeve plavih spojnih creva za
vodu, pri ¢emu se mora Cuti klik. Potvrdite da su stezaljke na cevima omotaca otvorene. (Pogledajte sliku A i/ili sliku
br. 5).

Aktivirajte CritiCool.

Smestite pacijenta na CureWrap pri ¢emu pacijentova glava mora biti okrenuta prema cevima.

Pogledajte sliku B (i/ili slike br. 1-5) za pravilno pozicioniranje pazuha.

Sacekajte da se CureWrap napuni vodom pre nego Sto ga pricvrstite oko pacijenta. Voda nece teci bez vazece
unutrasnje telesne temperature. Da biste videli uputstvo o temperaturnim sondama pogledajte korisnicki prirucnik
za CritiCool.

» Kada zakopcavate CureWrap oko pacijenta postarajte se da je on labavo postavljen oko pacijenta.

« Izmedu pacijenta i CureWrap-a treba da postoji prostor $irine jednog prsta. Glavu i ruke odoj¢adi ne treba

umotavati. Za odojcadi i pedijatrijske pacijente, pogledajte slike C i D. Za odrasle pacijente pogledaijte slike 6-10.

» Spredite svaku termicku izolaciju izmedu omotaca i tela pacijenta, kao $to bi mogao da bude jastuk ili drugi

predmeti.
OPREZ:

« Americki savezni zakon ogranicava prodaju ovog medicinskog sredstva na lekare ili po nalogu lekara.

o Izbegavajte rukovanje omotatem CureWrap pomocu ostrih predmeta.

* Nemojte da koristite CureWrap za podizanje pacijenta.

« Postarajte se da CureWrap nije presavijen i da stezaljke nisu zatvorene.

« Ako terapija traje duze od 120 sati, zamenite CureWrap.

NAPOMENA: U slucaju curenja, uredaj CritiCool treba iskljuciti.

NAPOMENA: Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi sa ovim medicinskim sredstvom treba prijaviti kompaniji Bel-
mont Medical Technologies i nadleznom organu drzave Clanice, u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze

Iskopcéavanje omotaca CureWrap:

o Iskljucite uredaj CritiCool ili ga prebacite u reZim pripravnosti.

» Saclekajte nekoliko sekundi.

* Zatvorite stezaljke i iskopcajte ga.

» Odmotajte pacijenta i odlozite CureWrap u otpad.

« Da biste videli kompletan spisak upozorenja/kontraindikacija pogledajte korisnicki prirucnik za CritiCool.
Predvidena upotreba - CureWrap je medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu dizajnirano iskljucivo za upotrebu sa
sistemom CritiCool. Napravljen je tako da omogucava omotavanje pojedinacnih delova tela (grudnog kosa, ruku, butina
itd.) kako bi se pokrila maksimalna povrsina. Predvideno je da se CureWrap koristi za odrzavanje unapred podesene
telesne temperature koju odredi lekar kada se koristi sa sistemom CritiCool.

Ciljna grupa pacijenata — CureWrap se moze koristiti kod odojc¢adi, pedijatrijskih i odraslih pacijenata.

Predvideni korisnici — Obuceni zdravstveni radnici, uklju¢uju¢i medicinske sestre i lekare.

Kontraindikacije - CureWrap ne treba da dode u kontakt sa otvorenim ranama. Treba biti oprezan kad se CureWrap
koristi kod pacijenata koji imaju prateca oboljenja koze.

Preostali rizik — Do moguce povrede pacijenta moze doci ako je prekrivac previse ¢vrsto omotan oko pacijenta.
Odlaganje medicinskog sredstva u otpad — CureWrap prekrivaci su oznaCeni kao opsti medicinski otpad. CureWrap treba
odloziti u tok opsteg otpada.

Rizik zbog ponovne upotrebe — CureWrap je namenjen iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba moze
dovesti do unakrsne kontaminacije i/ili iritacije.



CUREWRAP® BRUKSANVISNING

Applicera CureWrap pa patienten enligt instruktionerna nedan och bilderna pa Pediatric CureWrap
eller Model 3500 CureWrap enligt vad som ar lampligt.

* Rulla upp CureWrap p& séngen med slangarna mot sangens huvudénda med lot- och artikelnumren lasbara.

e Observera modellnumret for den filt som anvénds for att faststélla lampliga filtslangar. CureWraps for barn (alla
filtmodeller forutom 3500) krédver 2x2-végsanslutande vattenslangar PN nr. 200-00109 (se bild A). Modell 3500 for
patienter som &r langre @n 135 cm kraver 2x3-vdagars anslutande vattenslangar PN nr. 200-00147 (se bild 5). Modell
3500 saljs med PN nr. 508-03500 férutom PN nr. PED-XL008.

* Koppla CureWrap till CritiCool genom att féra in filtens slangar i plasténdarna pd de blda kopplande vattenslangarna
och uppmérksamma klicket. Kontrollera att klimmorna pa filtens slangar &r 6ppna. (Se bild A och/eller bild nr 5).

e Aktivera CritiCool.

o Placera patienten p& CureWrap med patientens huvud mot slangarna.

Se bild B (och/eller bilderna nr 1-5) for korrekt positionering av armhédlan.

e Vanta tills CureWrap vattenfylls innan den sétts fast runt patienten. Vattnet kommer inte att fléda utan giltig
kérntemperatur. Se bruksanvisningen for CritiCool for instruktioner om temperaturprober.

e Nar CureWrap stangs runt patienten, sakerstall att den sitter |9st.

» Det ska finnas utrymme for ett finger mellan patienten och CureWrap. Huvud och armar pé spadbarnspatienter ska
inte lindas in. For spadbarn och barn: se bild C och D. Vuxna: se bild 6-10.

o Férhindra alla former av varmeisolering, sdsom en kudde eller andra féremél, mellan filten och patientens kropp.

FORSIKTIGHET!

* Undvik att hantera CureWrap med vassa foremal.
¢ Anvéand inte CureWrap for att lyfta patienten.

e Se till att CureWrap inte &r vikt eller stdngd med klamma.

« Om behandlingen pdgér léngre &n 120 timmar, byt ut CureWrap.

OBS! Ifall Idckage uppstdr ska CritiCool -enheten sténgas av.

OBS! Alla allvarliga tillbud som intréffar i samband med denna enhet ska rapporteras till Belmont Medical Technologies och
till behérig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

To disconnect the CureWrap:

e Sténg av CritiCool-enheten eller sétt den i standbylédge.

e Vanta i ndgra sekunder.

« Stdng klammorna och koppla frén.

» Taav CureWrap frn patienten och kassera den.

» Bruksanvisningen till CritiCool inneh8ller en fullsténdig lista med varningar/kontraindikationer fér produkten.
Avsedd anvéndning — CureWrap &r en enhet avsedd fér engdngsbruk exklusivt fér anvéndning med CritiCool-syste-
met. Den &r designad for att underlatta inlindandet av individuella delar av kroppen (brost, armar, 1&r m.m.) for maximal
tackning av yta. CureWrap &r avsedd att bibehdlla férinstalld kroppstemperatur i enlighet med vad lékaren faststéllt vid
anvandning med CritiCool-systemet.

Patientmdlgrupp — CureWrap kan anvandas for spadbarn, barn och vuxna.
Avsedda anvéndare — Utbildad vardpersonal, inklusive sjukskéterskor och lakare.

Kontraindikationer — CureWrap ska inte komma i kontakt med 6ppna sr. Var férsiktig nar du anvander CureWrap for
patienter med underliggande hudproblem.

Ovriga risker — Patienten kan eventuellt ta skada, om kladesplagget &r for hart lindat runt honom/henne.
Kassering av enhet — CureWrap klassas som allméant medicinskt avfall. CureWrap ska kasseras i allmant avfall.

Risk fér ateranvandning — CureWrap &r endast for engdngsbruk. Ateranvandning kan leda till korskontamination och/
eller irritation.

CUREWRAP® KULLANIM TALIMATI

Asagidaki talimat ve Pediatrik CureWrap veya Model 3500 CureWrap cizimlerine gére CureWrap'i
uygun kilde h r 79 T

o CureWrap'i tiipler yatagin basina dogru ve lot ve parca numaralari okunacak sekilde yataga agin.

« Uygun sargi tiplerini belirlemek igin kullanilan sarginin model numarasini not edin. Pediatrik CureWrap (3500
harig tiim sargi modelleri) 2x2 Yollu Baglanti Su Hortumlari PN #200-00109 gerektirir (Bkz. Resim A). 135 cm'nin
tizerindeki hastalar igin Model 3500, Resim No. 5'te gosterildidi gibi 2x3 Yollu Baglanti Su Hortumlari PN #200-
00147 gerektirir. Model 3500, PN #PED-XL008'e ek olarak PN# 508-03500'de satilmaktadir.

* Sarg) tiplerini tik sesi gikana kadar mavi su baglama hortumlarinin plastik uglarina takarak CureWrap'i CritiCool'a
baglayin. Sargi tiiplerindeki kelepgelerin agik oldugunu onaylayin. (Bkz. Resim A ve/veya Resim 5).

e CritiCool'u etkinlestirin.

e Hastanin bagi tiiplere dogru olacak sekilde hastayr CureWrap'e yerlestirin.

Dogru koltuk alti yerlesimi igin Resim B’ye (ve/veya Resim 1-5) bakin.

e Hasta etrafinda sabitlemeden 6nce CureWrap suyla dolana kadar bekleyin. Gegerli viicut isisi olmadan su
akmayacaktir. Sicaklik problarina iliskin daha fazla talimat igin CritiCool Kullanim Kilavuzuna bakin.

¢ CureWrap'i hasta etrafinda kapatirken, gevsek biraktiginizdan emin olun.

¢ Hasta ile CureWrap arasinda bir parmak genigliginde alan olmalidir. Infant hastalarin bas ve kollari sarilmamalidir.
Bebek ve pediatrik hastalar igin Resim C ve D’ye bakin. Yetiskin hastalar icin Resim 6 ila 10'a bakin.

* Sargi ve hastanin viicudu arasinda yastik veya baska 6geler gibi her tiirlti termal izolasyonu 6nleyin.

DiKKAT:

CureWrap'i keskin nesnelerle kullanmaktan kaginin.

Hastayi kaldirmak igin CureWrap'i kullanmayin.

CureWrap'in katlanmadigindan veya sikismadigindan emin olun.
Tedavi 120 saatten uzun sirerse, CureWrap'i degistirin.

NOT: Sizinti olmasi durumunda, CritiCool cihazi kapatiimalidir.

NOT: Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay Belmont Medical Technologies’e ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu tye devletin yetkili makamina bildirilmelidir

CureWrap baglantisini kesmek igin:

CritiCool cihazini kapatin veya bekleme moduna alin.
Birkag saniye bekleyin.
Kelepgeleri kapatin ve baglantisini kesin.
Hastayi agin ve CureWrap'i atin.

e Uyarilarin/kontrendikasyonlarin tam listesi igin CritiCool kullanici kilavuzuna bakin.
Kullanim amaci - CureWrap, CritiCool sistemi ile kullanim igin 6zel olarak tasarlanmig tek kullanimlik bir cihazdir. Yiizey
kaplamay! en Ust diizeye gikarmak igin viicudun tek tek kisimlarinin (gogtis, kollar, baldirlar vb.) sariimasini kolaylastirmak
uzere tasarlanmistir. CureWrap, CritiCool sistemi ile birlikte kullanildiginda bir doktor tarafindan belirlendigi sekilde 6nceden
ayarlanmig viicut sicakligini korumayi amaglar.

Hasta Hedef Grubu - CureWrap bebek, pediatrik ve yetiskin hastalarda kullanilabilir.
Amaglanan Kullanicilar - Hemsireler ve doktorlar da dahil olmak tzere egitimli saglik uzmanlari.

Kontrendikasyonlar - CureWrap agik yaralarla temas etmemelidir. Altta yatan cilt rahatsizliklari olan hastalarda Cure-
Wrap'i kullanirken dikkatli olunmalidir.

Rezidiiel Risk - Garment hastanin etrafina gok siki sarilirsa olasi hasta yaralanmasi meydana gelebilir.
Cihazin Atilmasi - CureWrapler, genel tibbi atik olarak belirlenmistir. CureWrapler, genel atiklarla birlikte atiimalidir.

Tekrar Kullanim Riski - CureWrap yalnizca tek kullanim igindir. Tekrar kullanim gapraz kontaminasyona ve/veya tahrise
neden olabilir.
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CUREWRAP®

Adult, Infant and Pediatric
For exclusive use with CritiCool®




