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ensoETM®
For controlling patient temperature
[EN] Instructions for Use

Caution: Read all instructions prior to use.

e Forsingle use only. Reuse may expose patients to infection risk. RE F
e  Provided non-sterile.
e Do not use if packaging is compromised. w

e  This product does not contain dry natural rubber.

Description

The ensoETM is a non-sterile multi-lumen silicone tube placed in the esophagus for the purpose of cooling or warming a patient
while simultaneously allowing gastric decompression and drainage. Modulation and control of the patient’s temperature is achieved
by connecting the ensoETM to the external heat exchanger. The ensoETM can connect to the Gentherm/Cincinnati Sub-Zero
Blanketrol Il or Blanketrol Il Hyper-Hypothermia System. Two lumens connect to the external heat exchanger. A third central lumen
provides stomach access for connection to a fluid collection device with low intermittent suction for gastric decompression (Figure
1). The ensoETM is made of standard medical-grade silicone. It is a single-use, disposable, non-implantable device with an intended
duration of use of 120 hours or less.

Intended Use

The ensoETM is a thermal regulating device intended to connect to an external heat exchanger in order to modulate and control
patient temperature in the operating room, recovery room, emergency room, or intensive care unit.

Intended users include healthcare professionals such as nurses, physicians, and emergency medical personnel.

Warnings and Precautions

e The ensoETM may cause or exacerbate esophageal tissue damage in patients with known esophageal deformity or evidence of
esophageal trauma, or in patients known to have ingested acidic or caustic poisons within the prior 24 hours.

e The safety and effectiveness of the ensoETM have not been evaluated in patients with less than 40 kg of body mass.

e The ensoETM should only be used by healthcare professionals with training in the use of orogastric tubes and the use of the
external heat exchanger.

e The ensoETM is intended for esophageal placement. Inserting the ensoETM in the trachea, bronchi or lungs can result in serious
patient harm.

e The suction collection system for the gastric tube that is connected to the ensoETM should be monitored throughout treatment
of the patient. If the accumulation of liquid is greater than expected, treatment should be stopped and the ensoETM should be
removed and examined for the presence of leaks.

e Always follow the Instructions for Use for the external heat exchanger and monitor it for alerts. If a low water alert or an
occlusion alert occurs and the cause of this decreased amount of water or obstruction of water flow is not found, treatment
should be stopped and the ensoETM should be removed and examined for failure.

e The coolant (water) ports on the ensoETM (Figure 1) must be connected only to the external heat exchanger. The central lumen
must be connected only to a suction canister with low intermittent suction (Figure 1). Attachment of the ensoETM to
unapproved or unintended connections can result in serious patient harm.

e The presence of the ensoETM may interfere with other devices in the esophagus or mouth. Dual placement of other devices in
the esophagus with the ensoETM is an unintended use and may result in patient harm. Do not use an esophageal temperature
probe, oral thermometer, esophageal Doppler stethoscope, or enteral feeding tube with the ensoETM in place.

e In patients with intact dentition, a bite block may be required to prevent damage to the ensoETM.

e Periodically reposition the ensoETM in accordance with hospital protocol. Prolonged excessive pressure may cause dermal
injury, tissue ischemia, or necrosis.
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Large patients with a body mass greater than 120 kg may exhibit slower responses to intended temperature changes. Small
patients with a body mass less than 60 kg may exhibit faster cooling than anticipated, and may exhibit slower rewarming than
anticipated. Environmental conditions, such as the temperature of the room, may also affect patient temperature. Removing or
adding blankets or sheets may be necessary if the desired cooling or warming rate is not being achieved.

Avoid pinching or kinking the ensoETM during placement or use, because this may cause the flow of coolant to become
occluded.

Placement of the ensoETM

1.

The external heat exchanger must be in proper operating condition Figure 1. Connections to ensoETM
and must have received all the required maintenance. Failure to
ensure that the heat exchanger is in proper condition may result in
suboptimal performance. Ensure that no contaminants are present Connector to Cincinnati
in the heat exchanger water. Sub-Zero Blanketrol Il

; or Blanketrol Ill Hyper-
Measure the patient for ensoETM placement carefully before use. ypP

Insertion of an excessive length of the ensoETM into the stomach Hypothermia System
may lead to coiling, kinking, knotting, or breakage of the ensoETM.
To measure the patient for ensoETM placement, extend the
ensoETM from the patient's lips to the earlobe and then from the
earlobe to the tip of the xiphoid process (xiphisternum). Mark the
location on the ensoETM. Central lumen for

gastric decompression:

Follow the Instructions for Use for the external heat exchanger for S S —
Connect to low

all device operations, including connections to electric wall power,
patient probes, and tube set connections. Connect the ensoETM intermittent suction
(Figure 1) to the external heat exchanger in place of a blanket or
pad, using a Gentherm/Cincinnati Sub-Zero connector hose (CSZ P/N
286) with the connectors as shown in Figure 1. Switch on the
external heat exchanger.

Connector to Cincinnati
Sub-Zero Blanketrol Il

Ensure that the patient has two (2) temperature probes with
separate monitors in use (for example, a Foley catheter temperature
probe and a rectal temperature probe). One of the temperature or Blanketrol Il Hyper-
probes must be connected to the external heat exchanger, as Hypothermia System
directed in the Instructions for Use for the external heat exchanger.
Ensure that both temperature monitors are functioning correctly
and that the temperature probes are not damaged, expired, or

compromised in any other way.

Select the control mode and target patient temperature on the external heat exchanger. Ensure that water is flowing through
the ensoETM, and that no leaks are present. Failure to initiate water flow prior to insertion may hinder placement of the
ensoETM.

Lubricate the ensoETM generously with water soluble lubricant prior to insertion. Do NOT use petroleum-based products,
because these may be harmful to the respiratory tract.

Insert the ensoETM using gentle pressure posteriorly and downwards through the mouth, past the oropharynx and into the
esophagus. Gently assist the passage of the ensoETM with light pressure until the required length of tube has been inserted.

Do not use force during insertion of the ensoETM, because this may cause bleeding and/or damage to the oropharynx or other
structures. If resistance is encountered during insertion of the ensoETM, immediately stop the procedure.

Confirm placement of the ensoETM by the following:

a. injecting 5 to 20 mL of air (with a 50 or 60 mL syringe) through the central lumen while auscultating over the stomach
for a “swoosh” or a “burp” indicating gastric placement,
b. aspirating gastric contents with a syringe (using a 50 or 60 mL syringe) through the central lumen, and

c. confirming the location and placement of the ensoETM with an x-ray.
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10.

11.

12.

13.

Secure the ensoETM with a securement device or tape in accordance with hospital protocol. Do not secure the ensoETM to the
endotracheal tube because it may displace the endotracheal tube. Ensure the ensoETM and tube set connections are not in
contact with the patient’s skin. Direct contact between the ensoETM and exposed skin may cause shivering.

For stomach decompression, connect the central lumen of the ensoETM (Figure 1) to low-intermittent suction using standard
suction tubing (not supplied) and adaptor (not supplied). Always use the lowest suction setting that will effectively decompress
the stomach.

The central lumen of the ensoETM is not intended for enteral feeding or for administration of oral medication. If the central
lumen of the ensoETM becomes blocked or clogged, standard approaches for clearing blocked gastric tubes are recommended.
For example, disconnect the ensoETM from wall suction and use a saline flush. If the standard approaches are unsuccessful, it
may be necessary to remove and then replace the ensoETM.

Monitor patient temperature using both monitors during use. Ensure that the temperature monitors are reporting
temperatures that are in agreement; if the discrepancy between the two monitors is greater than 0.5°C, discontinue treatment
and investigate the cause of the discrepancy. Replace the temperature probes or secondary monitor if necessary. Ensure both
temperature probes remain in place without accidental dislodgement during the entire course of patient treatment. Monitor
circulating coolant temperature and ensure that it does not fall below 4°C or exceed 42°C.

Note: After this product has been used it may be a potential biohazard. Handle and dispose of the device in a biohazard waste
container in accordance with accepted medical practice and applicable local, state, and federal laws and regulations.

Note: Report any serious incident that has occurred in relation to this device to Attune Medical and the applicable regulatory
authority for the location in which the user and/or patient is established.

U.S. Patents # 8,231,664, # 8,444,684, # 8,523,929 and # 9,326,890. International Patent # EP2401023B1. European Registered
Community Design (No. 002243055-0001). Additional U.S. and International patents pending.

An electronic version of this instructions for use is available at: www.attune-medical.com/ifu/ecd02-b.

Attune Medical EMERGO EUROPE Australian Sponsor
180 N. Wabash Ave. #601 E Westervoortsedijk 60 Emergo Australia

Chicago, IL 60601 USA 6827 AT Arnhem Level 20, Tower Il

+1.888.534.4873 The Netherlands Darling Park

www.attune-medical.com 201 Sussex Street
Sydney NSW 2000 0344
Australia
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Symbol Glossary

(European Conformity)

Symbol
Symbol Symbol Title Explanatory Text Reference | Standard Title and Designation Number
Number
Indicates the medical device ISO 15223-1:2021, Medical Devices-
Manufacturer 5.1.1 Symbols to be used with information to be
manufacturer. .
supplied by the manufacturer
Authorized
representative in the Indicates the authorized 1SO 15223-1:2021, Medical Devices-
EC [REP European representative in the European 5.1.2 Symbols to be used with information to be
Community//European | Community/European Union. supplied by the manufacturer
Union
Indicates the manufacturer’s 1SO 15223-1:2021, Medical Devices-
RE F Catalogue number catalogue number so that the 5.1.6 Symbols to be used with information to be
medical device can be identified. supplied by the manufacturer
Indicates the manufacturer’s batch 1SO 15223-1:2021, Medical Devices-
LOT Batch code code so that the batch or lot can be 5.1.5 Symbols to be used with information to be
identified. supplied by the manufacturer
Indicates the date after which the 150 15223-1:2021, Me.dlc.al DeV|ce.s-
Use-by date . S 5.1.4 Symbols to be used with information to be
medical device is not to be used. .
supplied by the manufacturer
Consult instructions . .
. I1SO 15223-1:2021, Medical Devices-
for use Indicates the need for the user to . .
. . . 543 Symbols to be used with information to be
or consult electronic consult the instructions for use. .
. . supplied by the manufacturer
instructions for use
. . . . ISO 15223-1:2021, Medical Devices-
Indicates a medical device that is . .
Do not reuse . . 5.4.2 Symbols to be used with information to be
intended for one single use only. .
supplied by the manufacturer
Indicates that a medical device that
Do.not use if package | should not be used if the package IS0 15223-1:2021, Medical Devices-
is damaged and has been damaged or opened and L A
) . 528 Symbols to be used with information to be
consult instructions for | that the user should consult the .
. . . supplied by the manufacturer
use instructions for use for additional
information.
Indicates a medical device that has ISO 15223-1:2021, Medical Devices-
‘@ Non-sterile not been subjected to a sterilization 5.2.7 Symbols to be used with information to be
process. supplied by the manufacturer
. Indicates that.natural rubber I.atex 5.4.5 & IS0 15223-1:2021, Medical Devices-
w Not made with natural | was not used in the construction Annex B.2 . .
_y . . . Symbols to be used with information to be
) rubber latex within the medical device or the Negation .
. . . supplied by the manufacturer
packaging of a medical device. Symbol
Indicates the item is a medical 1SO 15223-1:2021, Medical Devices-
M D Medical device device 5.7.7 Symbols to be used with information to be
' supplied by the manufacturer
European MDR
Indicates manufacturer declaration 2017/745 of 5 April 2017 (as amended by
i i Regulation 2020/561
Conformité Européene that Tche product complies with the g . . / . ) .
requirements of the relevant N/A As described in Article 20 of the Regulation

European health, safety and
environmental protection legislation.

European MDD 93/42/EEC of 14 June 1993
(as amended by Directive 2007/47/EC)

As described in Article 17 of the Directive
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ensoETM®
Para el control de la temperatura del paciente

[ES] Instrucciones de uso

Precaucion: lea estas instrucciones antes del uso.

e Paraun solo uso. La reutilizacién puede causar infecciones a los pacientes. RE F
e No esterilizado.
e No utilizar si el embalaje ha sido manipulado o esta roto. M

e  Este producto no contiene caucho natural seco.

Descripcion

El ensoETM es un tubo de silicona multilumen no estéril que se coloca en el eséfago con el fin de aumentar o reducir la temperatura de un
paciente de forma simultanea a la realizacién de una descompresidn gastrica o un drenaje gastrico. La modulacién y el control de la
temperatura del paciente se consiguen mediante la conexion del ensoETM a un intercambiador de calor externo. El ensoETM puede
conectarse al sistema de hiper/hipotermia Blanketrol Il o Blanketrol Ill de Gentherm/Cincinnati Sub-Zero. Dos limenes se conectan al
intercambiador de calor externo. Un tercer lumen central permite acceder al estémago para conectarlo a un dispositivo de recogida de
fluidos con aspiracidn intermitente de baja intensidad para descompresién gastrica (figura 1). El ensoETM esta fabricado en silicona
estandar de calidad médica. Se trata de un dispositivo desechable de un solo uso no implantable con una duracién prevista de uso de 120
horas como maximo.

Uso previsto

El ensoETM es un dispositivo de regulacién térmica disefiado para conectarlo a un intercambiador de calor externo con el fin de
modular y controlar la temperatura del paciente en el quiréfano, la sala de reanimacidn, el servicio de urgencias o la unidad de
cuidados intensivos.

Esta disefiado para ser utilizado por profesionales sanitarios como enfermeros, médicos y personal médico de urgencias.

Advertencias y precauciones

El ensoETM puede causar o agravar dafios en los tejidos del eséfago en pacientes con deformidades en el eséfago o indicios de
traumatismos esofagicos, o en pacientes que hayan ingerido sustancias tdxicas acidas o causticas durante las 24 horas anteriores.

e laefectividad y seguridad del ensoETM no se ha comprobado en pacientes con menos de 40 kg de masa muscular.

e ElensoETM solo deben utilizarlo profesionales sanitarios que hayan recibido formacion para usar sondas orogastricas y el uso
del intercambiador de calor externo.

e ElensoETM estd disefiado para ser insertado en el eséfago. La insercion del ensoETM en la traquea, los bronquios o los
pulmones puede provocar graves lesiones al paciente.

e Elsistema de recogida por aspiracion para el tubo gdstrico que se conecta al ensoETM debe supervisarse durante todo el
tratamiento del paciente. Si la acumulacidon de liquido es superior a la esperada, serd necesario detener el tratamiento para
extraer y comprobar si hay fugas en el ensoETM.

e Siga en todo momento las instrucciones de uso del intercambiador de calor externo y compruebe si se produce alguna alerta. Si
se produce una alerta por bajo nivel de agua o por oclusién y no es posible averiguar la causa de esta reduccién en la cantidad
de agua o de la obstruccidn, serd necesario interrumpir el tratamiento para extraer y comprobar si hay fallos en el ensoETM.

e Las conexiones para el refrigerante (agua) del ensoETM (figura 1) deben conectarse Unicamente al intercambiador de calor
externo. El lumen central debe conectarse Unicamente a un depdsito de aspiracién con aspiracién intermitente de baja intensidad
(figura 1). El acoplamiento del ensoETM a conexiones no homologadas o no previstas puede provocar graves lesiones al paciente.

e Lapresencia del ensoETM puede interferir con otros dispositivos introducidos en el eséfago o la boca. La colocacién en el
esofago de otros dispositivos a la vez que el ensoETM no esta prevista y puede provocar dafios al paciente. No utilice una sonda
de temperatura esofagica, un termdémetro bucal, un estetoscopio esofagico con sonda Doppler ni un tubo de alimentacién
enteral cuando el ensoETM esté colocado.

e En pacientes con dentaduras intactas, se recomienda utilizar un protector antimordeduras para evitar posibles dafios al ensoETM.
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Cambie periédicamente de posicién el ensoETM de acuerdo con el protocolo del hospital. Una presion excesiva durante
periodos de tiempo largos puede ocasionar lesiones dérmicas, isquemias de tejidos o necrosis.

Los pacientes con masa corporal superior a 120 kg pueden presentar respuestas mas lentas a los cambios de temperatura
previstos. Por el contrario, los pacientes con masa corporal inferior a 60 kg pueden presentar un enfriamiento mas rapido de lo
esperado y un aumento de temperatura mas lento de lo esperado. Las condiciones ambientales, como la temperatura de la sala,
también pueden afectar a la temperatura del paciente. En caso de que no se alcance la velocidad deseada de enfriamiento

o calentamiento, puede ser necesaria la retirada o colocacién de mantas o sabanas.

Se debe evitar pellizcar o retorcer el ensoETM durante su colocacién o uso. Se podria obstruir el flujo de refrigeracién.

Colocacion del ensoETM

1.

El intercambiador de calor externo debe estar en condiciones de Figura 1. Conexiones al ensoETM
funcionamiento adecuadas y haberse sometido a las tareas de
mantenimiento necesarias. Si el intercambiador de calor no se

encuentra en condiciones adecuadas, puede producirse un Conector al sistema
rendimiento deficiente. Verifique que el agua del intercambiador de de hiper/hipotermia &,
calor no presenta contaminantes. Blanketrol I ’ /

Compruebe meticulosamente las medidas del paciente para colocar el o Blanketrol Ill de
ensoETM antes de su utilizacion. La insercién de una longitud excesiva Cincinnati Sub-Zero
del ensoETM en el estémago puede provocar que el ensoETM se
enrolle, retuerza, pliegue o rompa. Para comprobar las medidas del

paciente con el fin de colocar correctamente el ensoETM, extienda el

ensoETM desde los labios del paciente hasta el I6bulo de la oreja y, Lumen central para

a continuacién, desde el I6bulo de la oreja hasta la punta de la apdfisis descompresién géstrica: - b
xifoides (metasterno). Marque la ubicacién en el ensoETM. conectar al sistema de — ¥ b— — ‘Cl —
Seguir las instrucciones de uso del intercambiador de calor externo aspiracion intermitente

para todas las operaciones del dispositivo, incluidas las conexiones a de baja intensidad

la toma eléctrica, las sondas de paciente y el conjunto de tubos.
Conecte el ensoETM (figura 1) al intercambiador de calor externo,
colocandolo sobre una manta o almohadilla y utilizando una

manguera de conexién de Gentherm/Cincinnati Sub-Zero (CSZ, n.2 Conector al sistema

de pieza 286) con conectores, como se muestra en la figura 1. de hiper/hipotermia 70"
Encender el intercambiador de calor externo. Blanketrol Il o Blanketrr*‘%-‘:’
Compruebe que el paciente tenga dos (2) sondas de temperatura Il de Cincinnati Sub-Zero

con monitores independientes en uso (p. €j., una sonda de
temperatura para catéteres Foley y una sonda de temperatura
rectal). Una de las sondas de temperatura debe conectarse al

intercambiador de calor externo, tal como se indica en las
instrucciones de uso del intercambiador de calor externo. Compruebe que ambos monitores de temperatura estan funcionando
correctamente y que las sondas de temperatura no estan dafiadas ni caducadas, asi como que su funcionamiento no presenta
riesgo alguno.

Seleccione el modo de control y la temperatura objetivo del paciente en el intercambiador de calor externo. Verifique que esta
fluyendo agua por el ensoETM y que no existen fugas. No iniciar correctamente el flujo de agua antes de la insercidn puede
entorpecer la colocacién del ensoETM.

Lubrique generosamente el ensoETM con lubricante hidrosoluble antes de insertarlo. NO utilice productos derivados del
petrdleo, ya que pueden resultar dafiinos para las vias respiratorias.

Inserte el ensoETM ejerciendo una ligera presién desde la parte posterior y en direccién descendente por la boca, pasando por
la orofaringe y llegando hasta el eséfago. Facilite el paso del ensoETM ejerciendo una ligera presion hasta que se haya insertado
la longitud requerida de tubo.

No emplee la fuerza durante la insercion del ensoETM, ya que pueden producirse hemorragia o dafios en la orofaringe u otras
estructuras corporales. En caso de encontrar resistencia durante la insercién del ensoETM, detenga el proceso inmediatamente.

Confirme la colocacién del ensoETM mediante el siguiente procedimiento:
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a. inyectando de 5a 20 mL de aire (con una jeringuilla de 50 o 60 mL) a través del lumen central mientras se ausculta el
estdmago en busca de un «zumbido» o «eructo» indicativo de la colocacion gastrica,

b. aspirando el contenido gastrico con una jeringuilla (usando una jeringuilla de 50 o 60 mL) a través del lumen central y

c. confirmando la ubicacién y colocacién del ensoETM mediante una radiografia.

10. Fije el ensoETM con un dispositivo de aseguramiento o cinta conforme al protocolo del hospital. No fije ensoETM al tubo
endotraqueal, ya que podria desplazarlo. Aseglrese de que ni el ensoETM ni las conexiones del conjunto de tubos estén en
contacto con la piel del paciente. El contacto directo entre el ensoETM y la piel expuesta puede causar escalofrios.

11. Para realizar una descompresion del estémago, conecte el lumen central del ensoETM (figura 1) a un tubo de aspiracién
estandar (no suministrado) y un adaptador (no suministrado) para realizar una aspiracion intermitente de baja intensidad.
Use siempre el ajuste de aspiracién mas bajo posible que permita una descompresién eficaz del estémago.

12. Ellumen central del ensoETM no esta disefiado para alimentacidn enteral ni para administracién de medicinas por via oral.
Si el lumen central del ensoETM se bloquea u obstruye, se recomienda emplear los métodos estandar de desbloqueo de tubos
gastricos. Por ejemplo, desconectar el ensoETM del sistema de aspiracién de pared y usar una solucién salina. Si los métodos
estandares no resultan eficaces, podria ser necesario retirar y sustituir el ensoETM.

13. Supervise la temperatura del paciente usando ambos monitores durante el uso. Compruebe que ambos monitores de
temperatura muestran temperaturas similares; si la discrepancia entre ambos es superior a 0,5 °C, detenga el tratamiento
y averigiie la causa de la discrepancia. En caso necesario, sustituya las sondas de temperatura o el monitor secundario.
Compruebe que ambas sondas de temperatura permanecen en su posicidn para evitar desplazamientos accidentales durante
todo el transcurso del tratamiento del paciente. Supervise la temperatura del refrigerante en circulacién y compruebe que no
sea inferior a 4 °C ni superior a 42 °C.

Nota: Una vez utilizado, este producto puede comportar un riesgo biolégico potencial. Manipule y deseche el producto en un
contenedor para residuos biolégicos conforme a las practicas médicas aceptadas y de acuerdo con la legislacidon y normativa locales,
regionales y estatales vigentes.

Nota: Informe de cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con este dispositivo a Attune Medical y a la autoridad
reguladora competente del lugar donde se encuentre el usuario o el paciente.

Patentado en EE. UU. con los nimeros de patente 8,231,664, 8,444,684, 8,523,929 y 9,326,890. Patente internacional EP2401023B1.
Diseflo comunitario registrado europeo (n.2 002243055-0001). Pendiente de otras patentes en EE. UU.
y en otros paises.

La versidn digital de estas instrucciones se encuentra en: www.attune-medical.com/ifu/ecd02-b.

Attune Medical EMERGO EUROPE Patrocinador australiano
180 N. Wabash Ave. #601 E Westervoortsedijk 60 Emergo Australia

Chicago, IL 60601 EE. UU. 6827 AT Arnhem Level 20, Tower Il

+1.888.534.4873 Paises Bajos Darling Park

www.attune-medical.com 201 Sussex Street 44
Sydney NSW 2000 03
Australia
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Leyenda de simbolos

de caucho natural

de fabricacién o embalaje del
producto sanitario.

de negacién

a suministrar por el fabricante.

AL TG Titulo estandar y numero de
Simbolo Titulo del simbolo Texto explicativo referencia . L. g
p designacion
del simbolo
. , I1SO 15223-1:2021. Productos sanitarios.
. Indica el nimero de producto , I - L
Fabricante o . 5.1.1 Simbolos a utilizar con la informacién
sanitario del fabricante. L .
a suministrar por el fabricante.
Representante
autorizado en la Indica el nimero de representante I1SO 15223-1:2021. Productos sanitarios.
EC |REP Comunidad autorizado en la Comunidad 5.1.2 Simbolos a utilizar con la informacion
Europea/Unidn Europea/Unidn Europea. a suministrar por el fabricante.
Europea
Indica el numero de catalogo del I1SO 15223-1:2021. Productos sanitarios.
RE F Numero de catdlogo fabricante con el objetivo de 5.1.6 Simbolos a utilizar con la informacién
identificar el producto sanitario. a suministrar por el fabricante.
Indica el cédigo de lote del I1SO 15223-1:2021. Productos sanitarios.
I O I Codigo de lote fabricante con el fin de identificar 5.1.5 Simbolos a utilizar con la informacién
el lote o grupo. a suministrar por el fabricante.
. . I1SO 15223-1:2021. Productos sanitarios.
Fecha limite Indica la fecha tras la cual no se debe , o . -,
e g s o 5.1.4 Simbolos a utilizar con la informacién
de utilizacién utilizar el producto sanitario. e .
a suministrar por el fabricante.
Consultar las A
. . . . . I1SO 15223-1:2021. Productos sanitarios.
instrucciones de uso, Indica la necesidad de que el usuario , I . L,
. . 543 Simbolos a utilizar con la informacién
ya sea en papelola consulte las instrucciones de uso. e .
S a suministrar por el fabricante.
version digital.
. N I1SO 15223-1:2021. Productos sanitarios.
- Indica que el producto sanitario es de , o . .,
No reutilizar 5.4.2 Simbolos a utilizar con la informacién
un solo uso/desechable. L. .
a suministrar por el fabricante.
Indica que el producto sanitario no se
No utilizar si el debe utilizar si el embalaje esta I
. . o J I1SO 15223-1:2021. Productos sanitarios.
embalaje presenta abierto o presenta dafios y que el , o . -,
o . 5.2.8 Simbolos a utilizar con la informacién
dafios y consultar las usuario debe consultar las L .
. . . . a suministrar por el fabricante.
instrucciones de uso. instrucciones de uso para obtener
mas informacion.
Indica que el producto sanitario I1SO 15223-1:2021. Productos sanitarios.
A No estéril no ha sido objeto de un proceso 5.2.7 Simbolos a utilizar con la informacién
de esterilizacion. a suministrar por el fabricante.
Indica que no se ha empleado latex I
. . g P 5.4.5 & Anexo | 1SO 15223-1:2021. Productos sanitarios.
w No fabricado con latex | de caucho natural durante el proceso , , I - L
S B.2 Simbolo | Simbolos a utilizar con la informacion

Producto sanitario

Indica que el producto es un
producto sanitario.

5.7.7

I1SO 15223-1:2021. Productos sanitarios.

Simbolos a utilizar con la informacién
a suministrar por el fabricante.

Conformité
Européenne
(Conformidad europea)

Indica la declaracidn del fabricante
sobre el cumplimiento de los
requisitos de la legislacion europea
pertinente en materia sanitaria,
medioambiental y de seguridad.

N/A

Reglamento (UE)

2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 5 de abril de 2017
(modificado por el Reglamento
2020/561)

Como se describe en el articulo

20 del Reglamento

Directiva

93/42/CEE del Consejo de 14 junio de
1993 (modificada por la Directiva
2007/47/EC)

Como se describe en el articulo 17 de
la Directiva
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ensoETM®
Pour controler la température du patient
[FR] Mode d'emploi

Mise en garde : Lire toutes les instructions avant utilisation.

e Ausage unique. La réutilisation peut exposer les patients a un RE F
risque d'infection.
e  Livré non stérile. ECDO02-B

e Ne pas utiliser si le conditionnement est abimé.
e Ce produit ne contient pas de caoutchouc naturel sec.

Description

L'ensoETM est un tube de silicone non stérile a plusieurs canaux destiné a une mise en place dans I'cesophage pour refroidir ou
réchauffer un patient tout en permettant une décompression gastrique et un drainage. La régulation et le contréle de la
température du patient sont réalisés en raccordant I'ensoETM a un échangeur de chaleur externe. Les dispositifs compatibles avec
I'ensoETM sont le systéme de réchauffement/refroidissement Blanketrol Il ou Blanketrol Il de Gentherm/Cincinnati Sub-Zero. Deux
canaux se raccordent a I'échangeur de chaleur externe. Un troisieme canal central permet d'accéder a I'estomac pour un
branchement a un appareil de collecte des fluides doté d'une aspiration intermittente basse pour la décompression gastrique (Figure
1). L'ensoETM est en silicone de qualité médicale standard. Il s'agit d'un dispositif a usage unique, jetable et non implantable dont la
durée d'utilisation prévue est de 120 heures maximum.

Utilisation prévue

L'ensoETM est un dispositif de régulation thermique destiné a étre raccordé a un échangeur de chaleur externe pour réguler et
controler la température du patient en salle d'opération, en salle de réveil, aux urgences ou en unité de soins intensifs.

Les utilisateurs visés incluent les professionnels de santé tels que les infirmiéres, les médecins et le personnel médical d'urgence.

Avertissements et précautions

e L'ensoETM est susceptible de provoquer ou d'aggraver des Iésions du tissu cesophagien chez les patients présentant une
déformation ou un traumatisme de I'cesophage ou ayant ingéré des produits toxiques acides ou caustiques dans les
24 dernieres heures.

e Latolérance et I'efficacité de I'ensoETM n'ont pas été évaluées chez les patients d'un poids corporel inférieur a 40 kg.

e L'ensoETM doit étre utilisé exclusivement par des professionnels de la santé formés a I'utilisation de sondes orogastriques et de
I'échangeur thermique externe.

e L'ensoETM est destiné a une mise en place dans I'cesophage. L'insertion de I'ensoETM dans la trachée, les bronches ou les
poumons est susceptible de provoquer des blessures graves.

e Le systeme de recueil de fluide par aspiration destiné au tube gastrique raccordé a I'ensoETM doit étre surveillé tout au long du
traitement. Si I'accumulation de liquide est plus importante que prévue, le traitement doit étre arrété et I'ensoETM doit étre
retiré et examiné afin de rechercher des fuites éventuelles.

e  Suivre systématiquement le mode d'emploi de I'échangeur externe et surveiller toute apparition d'alertes. En cas de
déclenchement non élucidé d'une alerte de faible niveau d'eau ou d'obstruction, le traitement doit étre arrété et I'ensoETM doit
étre retiré et examiné afin de rechercher des défauts éventuels.

e Les orifices du circuit de réfrigérant (eau) ménagés sur I'ensoETM (Figure 1) doivent étre raccordés uniquement a I'échangeur
thermique externe. Le canal central doit étre raccordé uniquement a une canule d'aspiration dotée d'une aspiration
intermittente basse (Figure 1). Tout raccordement non autorisé ou non prévu de I'ensoETM est susceptible de provoquer des
blessures graves.

e Laprésence de I'ensoETM peut interférer avec d'autres dispositifs présents dans I'cesophage ou la bouche. La mise en place
concomitante de I'ensoETM avec un autre dispositif cesophagien n'est pas prévue et peut provoquer des blessures graves. Ne
pas utiliser une sonde de température cesophagienne, un thermometre buccal ni un stéthoscope cesophagien Doppler ou un
tube d'alimentation par voie entérale lorsque I'ensoETM est en place.
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Chez les patients présentant une dentition fonctionnelle, un cale-dents peut s'avérer nécessaire pour protéger I'ensoETM.

L'ensoETM doit étre remis en place régulierement conformément au protocole hospitalier. Une pression excessive sur une
période prolongée pourrait provoquer des Iésions dermiques, une ischémie tissulaire ou une nécrose.

Les patients dont le poids est supérieur a 120 kg peuvent montrer des réactions plus lentes aux changements de température
prévus. Les patients dont le poids est inférieur a 60 kg peuvent montrer un refroidissement plus rapide que prévu et un
réchauffement plus lent que prévu. Les conditions ambiantes telles que la température de la piece peuvent également affecter
la température du patient. Il peut étre nécessaire de retirer ou d'ajouter des couvertures ou des draps si la vitesse de

refroidissement ou de réchauffement voulue n'est pas atteinte.

Eviter de pincer ou d'entortiller I'ensoETM pendant sa mise en place ou sa manipulation au risque d'obstruer le canal

de réfrigérant.

Mise en place de I'ensoETM

1.

ECD-051 Rev K

L'échangeur thermique externe doit étre en bon état de
fonctionnement et correctement entretenu. Toute absence de
vérification du bon état de I'échangeur thermique peut entrainer
une dégradation des performances. S'assurer qu'aucun polluant
n'est présent dans I'eau de I'échangeur thermique.

Mesurer soigneusement le patient avant la mise en place de
I'ensoETM. L'introduction de I'ensoETM trop loin dans I'estomac est
susceptible de provoquer un enroulement, un entortillement, la
formation de nceuds ou la rupture du dispositif. Pour mesurer le
patient avant la mise en place de I'ensoETM, tendre le dispositif
depuis les lévres du patient jusqu'au lobe de I'oreille, puis du lobe de
I'oreille jusqu'a la pointe de I'appendice xiphoide (xiphisternum).
Marquer I'emplacement atteint sur le dispositif.

Suivre le mode d'emploi de I'échangeur thermique externe pour
toutes les opérations du dispositif, y compris les raccordements a
I'alimentation murale secteur, les sondes du patient et les
raccordements de tubes. Le raccordement de I'ensoETM (Figure 1)

a I'échangeur thermique externe se substitue a I'utilisation d'une
couverture ou d'un pad ; utiliser un tuyau de raccordement
Gentherm/Cincinnati Sub-Zero (CSZ P/N 286) en se raccordant aux
connecteurs comme indiqué Figure 1. Mettre I'échangeur thermique
externe sous tension.

S'assurer que le patient est équipé de deux (2) sondes de
température avec moniteurs distincts en fonctionnement

(par exemple, une sonde de température par cathéter Foley et une
sonde de température rectale). L'une des sondes de température
doit étre raccordée a I'échangeur thermique externe selon les

Figure 1. Raccordements a I'ensoETM

Connecteur vers le
systeme de
réchauffement/refroi
dissement Blanketrol
Il ou Blanketrol Il de
Cincinnati Sub-Zero

Canal central pour la
décompression

gastrique : raccorder — [
a l'aspiration
intermittente basse

Connecteur vers le

systeme de
réchauffement/refroid
issement Blanketrol II — %
ou Blanketrol Il de
Cincinnati Sub-Zero

instructions du mode d'emploi de I'échangeur thermique externe. S'assurer que les deux moniteurs de température
fonctionnent correctement et que les sondes de température ne sont pas endommagées, arrivées a expiration ni abimées d'une

quelconque fagon.

Sélectionner le mode de contrdle et la température cible du patient sur I'échangeur de chaleur externe. S'assurer du bon
écoulement de I'eau dans I'ensoETM et de I'absence de fuites. Ne pas avoir amorcé le flux d'eau avant l'insertion est susceptible

de compromettre la mise en place de I'ensoETM.

Lubrifier généreusement I'ensoETM avec un lubrifiant hydrosoluble avant insertion. Ne PAS utiliser de produits a base de

pétrole, potentiellement toxiques pour les voies respiratoires.

En appuyant légérement vers l'arriere et vers le bas, insérer I'ensoETM dans la bouche, I'oropharynx puis I'cesophage. Aider
doucement le passage de I'ensoETM par une légere pression jusqu'a insertion de la longueur de tube requise.

Ne pas forcer lors de l'insertion de I'ensoETM, au risque de provoquer des saignements et/ou des lésions de I'oropharynx ou
d'autres structures. En cas de résistance lors de l'insertion de I'ensoETM, interrompre immédiatement la procédure.

2023-06-06
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10.

11.

12.

13.

Vérifier la mise en place de I'ensoETM par la procédure suivante :
a. injecter 5a 20 mL d'air (a I'aide d'une seringue de 50 ou 60 mL) par le canal central tout en écoutant I'estomac
a la recherche d'un bruit d'air (sifflement ou expulsion) confirmant la mise en place gastrique,
b. aspirer le contenu gastrique a I'aide d'une seringue (50 ou 60 mL) par le canal central,
c. confirmer I'emplacement et la position de I'ensoETM par une radiographie.
Fixer I'ensoETM a I'aide d'un dispositif ou d'une bande de fixation conformément au protocole hospitalier, s'assurer que
I'ensoETM et les raccordements du jeu de tubes ne sont pas en contact avec la peau du patient. Un contact direct entre

I'ensoETM et la peau nue pourrait provoquer des frissons. Ne fixez pas I'ensoETM au tube endotrachéal : il risquerait de
déplacer ce dernier.

Pour la décompression gastrique, raccorder I'ensoETM (Figure 1) a une aspiration intermittente a basse pression a I'aide d'un

tube d'aspiration standard (non fourni) et d'un adaptateur (non fourni). Régler systématiquement la plus faible pression
d'aspiration permettant de décompresser efficacement I'estomac.

Le canal central de I'ensoETM n'est pas prévu pour une alimentation du patient par voie entérale ni pour I'administration de
médicaments par voie orale. Si le canal central de I'ensoETM se bloque ou s'obstrue, les mesures standards de débouchage des
tubes gastriques sont recommandées. Par exemple, débrancher I'ensoETM de I'aspiration murale et utiliser une solution de

ringage saline. En cas d'échec des mesures standards, il peut étre nécessaire de retirer puis de remplacer I'ensoETM.

Surveiller la température du patient a I'aide des deux moniteurs pendant I'utilisation. S'assurer que les moniteurs de
température indiquent des températures concordantes ; si la différence entre les deux moniteurs est supérieure a 0,5 °C,
interrompre le traitement et rechercher la cause de cette différence. Remplacer les sondes de température ou le moniteur

secondaire si nécessaire. S'assurer que les deux sondes de température restent en place sans déplacement accidentel pendant
toute la durée du traitement. Surveiller la température du réfrigérant circulant et veiller a ce qu'elle ne chute pas au-dessous de

4 °C ni ne dépasse 42 °C.

Remarque : Apres utilisation, ce produit peut constituer un risque biologique potentiel. Manipuler le dispositif et le mettre au rebut
dans un récipient pour matieres présentant un risque biologique conformément aux pratiques médicales admises et aux lois et
réglementations locales, nationales et fédérales applicables.

Remarque : Signaler tout incident grave survenu en relation avec ce dispositif a Attune Medical et a I'organisme de réglementation
compétent pour le lieu ol I'utilisateur et/ou le patient est/sont établi(s).

Brevets américains n° 8 231 664, 8 444 684, 8 523 929 et 9 326 890. Brevet international n2 EP2401023B1. Modéle communautaire
européen déposé (n° 002243055-0001). Autres brevets américains et internationaux en instance.

Une version électronique de ce mode d'emploi est disponible a |'adresse suivante : www.attune-medical.com/ifu/ecd02-b.

Attune Medical EMERGO EUROPE Sponsor australien
180 N. Wabash Ave. #601 E Westervoortsedijk 60 Emergo Australia

Chicago, IL 60601 Etats-Unis 6827 AT Arnhem Level 20, Tower II

+1.888.534.4873 Pays-Bas Darling Park

www.attune-medical.com 201 Sussex Street
Sydney NSW 2000 0344
Australie
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Glossaire des symboles

Européenne

européenne applicable relative a la

Réglement européen MDD

Numéro de
Symbole Titre du symbole Texte explicatif référence | Titre standard et numéro de désignation
du symbole
. . ISO 15223-1:2021, Dispositifs médicaux —
. Indique le fabricant du s . .
Fabricant . e 5.1.1 Symboles a utiliser avec les informations
dispositif médical. . . -
a fournir par le fabricant
Représentant
autorisé dans la Désigne le représentant autorisé dans ISO 15223-1:2021, Dispositifs médicaux —
EC |REP Communauté la Communauté européenne/|'Union 5.1.2 Symboles 3 utiliser avec les informations
européenne/I'Union européenne. a fournir par le fabricant
européenne
e Désigne la référence du catalogue du ISO 15223-1:2021, Dispositifs médicaux —
Référence du ) ' e L . .
fabricant permettant I'identification 5.1.6 Symboles a utiliser avec les informations
catalogue . s X . .
du dispositif médical. a fournir par le fabricant
- . I1SO 15223-1:2021, Di itifs médi -
Désigne le code du lot du fabricant e 1SPOs! I.S me |ca?ux
Code du lot 1 I 5.1.5 Symboles a utiliser avec les informations
permettant l'identification du lot. X . .
a fournir par le fabricant
Indique la date aprés laquelle le ISO 15223-1:2021, Dispositifs médicaux —
Utiliser jusqu'au dispositif médical ne doit plus étre 5.1.4 Symboles a utiliser avec les informations
utilisé. a fournir par le fabricant
Consulter le mode . N . SO 15223-1:2021, Dispositifs médicaux —
d'emploi ou consulter | Indique la nécessité pour I'utilisateur L . .
ot 543 Symboles a utiliser avec les informations
le mode de consulter le manuel d'utilisation. X ) .
. L . a fournir par le fabricant
d'emploi électronique
. . NPT L, ISO 15223-1:2021, Dispositifs médicaux —
. Indique un dispositif médical destiné L . .
Ne pas réutiliser . X . 5.4.2 Symboles a utiliser avec les informations
exclusivement a un usage unique. A ) .
a fournir par le fabricant
Nepasutisersi | (e et son embaliage
I'emballage est P . & ISO 15223-1:2021, Dispositifs médicaux —
, est endommagé ou ouvert et que S . )
endommagé et e : 5.2.8 Symboles a utiliser avec les informations
I'utilisateur doit consulter le mode X ) .
consulter le , . . . a fournir par le fabricant
, . d'emploi pour des informations
mode d'emploi i .
complémentaires.
. , . TR , ISO 15223-1:2021, Dispositifs médicaux —
- Indigue qu'un dispositif médical n'a s . .
Non stérile . s 5.2.7 Symboles a utiliser avec les informations
pas subi de stérilisation. X . .
a fournir par le fabricant
. . . PP 5.45 et . -, "
Ne contient pas de Indique qu'un dispositif médical et AnnexeeB ) ISO 15223-1:2021, Dispositifs médicaux —
latex de caoutchouc son emballage ne contiennent pas de Svmbole c;e Symboles a utiliser avec les informations
naturel latex de caoutchouc naturel. y C o a fournir par le fabricant
la négation
. — ISO 15223-1:2021, Dispositifs médicaux —
. e Indique que l'article est un L . .
Dispositif médical . e 5.7.7 Symboles a utiliser avec les informations
dispositif médical. . . -
a fournir par le fabricant
Réglement européen MDR
Indique que le fabricant a déclaré le 2017/745 du 5 avril 2017 (tel qu'amendé
produit conforme aux exigences par le réglement 2020/561)
( < Conformité essentielles de la réglementation N/A Tel que décrit a I'article 20 du réglement

santé, a la sécurité et a la protection
de I'environnement.

93/42/CEE du 14 juin 1993 (tel qu'amendé
par la directive 2007/47/CE)
Tel que décrit a I'article 17 de la directive
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ensoETM®
Zur Kontrolle der Temperatur des Patienten
[DE] Bedienungsanleitung

Achtung: Lesen Sie vor der Verwendung die gesamte Anleitung.

e Nur zur einmaligen Verwendung. Bei einer mehrmaligen Verwendung besteht RE F
Infektionsgefahr.
e Nicht steril. ECDO02-B

e Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.
e Dieses Produkt enthalt keinen trockenen Naturkautschuk.

Beschreibung

Der ensoETM ist ein nicht steriler Mehrkammerschlauch aus Silikon, der in der Speiserdhre platziert wird, um den Patienten zu
kiihlen oder zu warmen und um gleichzeitig eine gastrale Dekompression und eine Ableitung zu erméglichen. Die Modulation und
Kontrolle der Temperatur des Patienten wird erzielt durch die Verbindung des ensoETM mit einem externen Warmetauscher erzielt.
Der ensoETM kann an das warmeleitende Gentherm/Cincinnati-Sub-Zero-Blanketrol-ll- bzw. -Blanketrol-Ill-Hyper-Hypothermia-
System angeschlossen werden. Das System ist liber zwei Kammern mit dem externen Warmetauscher verbunden. Eine dritte, zentrale
Kammer ermdglicht den Magenzugang zur Verbindung mit einer Flissigkeitsauffangeinheit mit niedriger intermittierender
Saugfunktion zur Magendruckentlastung (Abbildung 1). Der ensoETM besteht aus Standard-Silikon in Medizinqualitat. Das Einweg-
Gerat ist nicht implantierbar, ist nach Gebrauch zu entsorgen und hat eine Nutzungsdauer von maximal 120 Stunden.

Vorgesehene Verwendung

Der ensoETM ist ein Thermoregulatorgerat zur Verbindung mit einem externen Warmetauscher, um die Temperatur des Patienten
im Operationssaal, im Aufwachraum, in der Notaufnahme oder auf der Intensivstation zu modulieren und zu steuern.

Es wurde fiir medizinische Fachkrifte wie Krankenschwestern, Arzte und medizinisches Notfallpersonal konzipiert.

Warn- und Sicherheitshinweise

e Der ensoETM kann bei Patienten mit einer Speiseréhren-Deformation oder einem Speiserdhren-Trauma sowie bei Patienten,
die in den letzten 24 Stunden sdurehaltige oder dtzende Gifte verschluckt haben, Schadigungen am Speiseréhren-Gewebe
verursachen oder verschlimmern.

e Die Sicherheit und Effektivitdt des ensoETM wurde mit Patienten mit einem Kérpergewicht von weniger als 40 kg bisher nicht
getestet.

e Der ensoETM darf nur von medizinischem Fachpersonal mit angemessener Schulung zur Anwendung orogastraler Sonden und
externer Warmetauscher benutzt werden.

e Der ensoETM ist zur Platzierung in der Speiseréhre vorgesehen. Das Einflihren des ensoETM in die Luftrohre, die Bronchien oder
die Lunge kann beim Patienten zu schweren gesundheitlichen Schaden fiihren.

e Das mit dem ensoETM verbundene Absaugsystem fiir die Magensonde muss wahrend der gesamten Behandlung des Patienten
Uberwacht werden. Wenn die Flissigkeitsansammlung héher ist als erwartet, muss die Behandlung gestoppt und der ensoETM
entfernt und auf eventuelle Lecks untersucht werden.

e Die Anleitungen zur Verwendung des externen Warmetauschers sind stets zu beachten, und das System muss auf
entsprechende Warnungen Uberwacht werden. Wenn eine Warnung zu einem niedrigen Wasserstand oder einem Verschluss
vorliegt und die Ursache dafiir nicht feststellbar ist, muss die Behandlung unterbrochen und der ensoETM entfernt und auf
eventuelle Fehler untersucht werden.

e Die KiihImittel-Anschliisse (Wasser) am ensoETM (Abbildung 1) diirfen nur an den externen Warmetauscher angeschlossen
werden. Die mittlere Kammer darf nur an einen Saugkanister mit einer niedrigen intermittierenden Saugfunktion angeschlossen
werden (Abbildung 1). Das Verbinden des ensoETM mit nicht zugelassenen oder nicht beabsichtigten Anschliissen kann der
Gesundheit des Patienten schweren Schaden zufiigen.

e Der ensoETM kann die Funktion anderer Geréate in der Speiserdhre oder in der Mundhéhle beeintrachtigen. Die gleichzeitige
Platzierung des ensoETM mit anderen Geraten in der Speiserdohre entspricht nicht dem vorgesehenen Verwendungszweck und
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kann der Gesundheit des Patienten moglicherweise Schaden zufligen. Verwenden Sie keine Speiseréhren-Temperatursonden,
Oralthermometer und kein Speiseréhren-Doppler-Stethoskop oder enterale Erndhrungssonden, wahrend der ensoETM platziert
ist.

e Bei Patienten mit intaktem Gebiss muss eventuell ein Aufbiss verwendet werden, um eine Beschddigung des ensoETM zu
verhindern.

e Positionieren Sie den ensoETM regelmafig neu entsprechend dem Krankenhaus-Protokoll. Ein langer andauernder hoher Druck
kann zu Hautverletzungen, Gewebe-Ischamie oder Nekrose fiihren.

e  GroRe Patienten mit einem Korpergewicht tiber 120 kg reagieren eventuell langsamer auf die beabsichtigten
Temperaturanderungen. Kleine Patienten mit einem Kérpergewicht von weniger als 60 kg kiihlen eventuell schneller ab als
erwartet und reagieren langsamer auf eine Wiedererwdarmung. Die Umgebungsbedingungen, wie beispielsweise die
Raumtemperatur, kdnnen sich ebenfalls auf die Temperatur des Patienten auswirken. Eventuell miissen Decken oder Tlicher
aufgelegt oder entfernt werden, wenn die gewliinschte Kiihl- oder Aufwarmtemperatur nicht erreicht wird.

e Vermeiden Sie das Einklemmen oder Knicken des ensoETM beim Platzieren oder beim Gebrauch, da dies den Kiihimittelfluss
blockieren kdnnte.

Platzierung des ensoETM

1. Der externe Warmetauscher muss in ordnungsgemafem Abbildung 1. Anschliisse zum ensoETM
Betriebszustand sein und samtliche Wartungen vorweisen kénnen.
Der Zustand des Warmetauschers muss gepriift werden. Wenn er

nicht vollig in Ordnung ist, kann dies zu einer verschlechterten Anschluss zum Cincinnati-Sub-
Leistung flihren. Vergewissern Sie sich, dass das Wasser im Zero-Blanketrol-Il- bzw. -
Wairmetauscher keine Verunreinigungen aufweist. Blanketrol-ll-Hyper- ~ —»

Hypothermia-System
2. Ermitteln Sie sorgféltig die KdrpermaRe des Patienten vor dem

Platzieren des ensoETM. Das Einfiihren eines zu langen ensoETM in
den Magen kann dazu fiihren, dass sich der ensoETM aufwickelt,
knickt, sich verknotet oder bricht. Zum Ermitteln der KérpermaRe
des Patienten fir die Platzierung des ensoETM legen Sie den
ensoETM von den Lippen des Patienten bis zum Ohrldppchen an und .

w . . . Mittlere Kammer zur
dann vom Ohrlappchen zur Spitze des Schwertfortsatzes (Xiphoid). Magendruckentlastung: -
Markieren Sie die Position am ensoETM. Anschluss an niedrige — e

intermittierende

3. Folgen Sie bei allen Aktivitdten mit dem Gerat den -
Saugfunktion

Bedienungsanweisungen zum externen Warmetauschers,
einschlieBlich zum Anschluss an die Stromversorgung, zu den
Patientensonden und zu den Schlauchsets. Anstatt Decken oder Pads
zu verwenden, verbinden Sie den ensoETM (Abbildung 1) mit einem
Gentherm/Cincinnati-Sub-Zero-Verbindungsschlauch (CSZ P/N 286)
mit dem externen Warmetauscher. Die Position der Anschliisse ist in
Abbildung 1 dargestellt. Schalten Sie den externen Warmetauscher

Anschluss zum
Cincinnati-Sub-Zero- —»
. Blanketrol-lI- bzw. -

en. Blanketrol-1ll-Hyper-

4. Vergewissern Sie sich, dass der Patient zwei (2) Temperatursonden Hypothermia-System

mit separaten Monitoren hat (z. B. eine Foley-Katheter-
Temperatursonde und eine rektale Temperatursonde). Eine der

Temperatursonden muss mit dem externen Warmetauscher
verbunden sein, gemaR den Bedienungsanweisungen des externen Warmetauschers vorgeschrieben. Vergewissern Sie sich,
dass beide Temperaturmonitore korrekt funktionieren und dass die Temperatursonden nicht beschadigt, abgelaufen oder
anderweitig beeintrachtigt sind.

5. Wahlen Sie den Steuermodus und die Zieltemperatur fiir den Patienten am externen Warmetauscher ein. Vergewissern Sie sich,
dass Wasser durch den ensoETM stromt und das Gerat keine Lecks aufweist. Wenn der Wasserfluss nicht vor dem Einfiihren
gestartet wird, kann dies unter Umstdnden das Platzieren des ensoETM erschweren.

6. Tragen Sie vor dem Einflihren des ensoETM groRziigig ein wasserldsliches Gleitmittel auf. Verwenden Sie KEINE Produkte auf
Erddlbasis, da diese die Atemwege des Patienten schadigen kénnen.
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11.

12.

13.

Fiihren Sie den ensoETM mit leichtem Druck von hinten und nach unten durch den Mund, am Mundrachenraum vorbei und in
die Speiserdhre ein. Unterstitzen Sie das Einflihren des ensoETM durch leichten Druck, bis die gewiinschte Lange des Schlauchs
eingefiihrt wurde.

Fuhren Sie den ensoETM ohne jegliche Kraftanwendung ein, da dies zu Blutungen und/oder Verletzungen im Mundrachenraum
und an anderen Stellen fiihren konnte. Wenn beim Einflihren des ensoETM ein Widerstand zu spiiren ist, stoppen Sie den
Vorgang unverziiglich.

Uberpriifen Sie die Platzierung des ensoETM wie folgt:

a. Leiten Sie 5 bis 20 mL Luft (mit einer 50- oder 60-mL-Spritze) durch die mittlere Kammer, und horchen Sie liber dem
Magen auf ein Rauschen oder ein leichtes Rilpsgerausch, das auf die Magenplatzierung hinweist,

b. saugen Sie (mit einer 50- oder 60-mL-Spritze) etwas Mageninhalt durch die mittlere Kammer ab, und

c. Uberprifen Sie die Position und Platzierung des ensoETM (ber ein Rontgensystem.

Sichern Sie den ensoETM mit einer Sicherungsvorrichtung oder Klebeband entsprechend der im Krankenhaus vorgegebenen
Methode. Befestigen Sie das ensoETM nicht am Endotrachealtubus, da es diesen verschieben kdénnte. Vergewissern Sie sich,
dass der ensoETM und die Schlauchsatz-Anschlisse keinen Kontakt mit der Haut des Patienten haben. Ein direkter Hautkontakt
mit dem ensoETM konnte dazu flihren, dass der Patient zittert.

Zur gastralen Dekompression verbinden Sie die mittlere Kammer des ensoETM (Abbildung 1) mit einem Schlauchsystem mit
niedriger intermittierender Saugfunktion (nicht im Lieferumfang enthalten) und einem Adapter (nicht im Lieferumfang
enthalten). Verwenden Sie immer die niedrigste Absaugeinstellung, mit der der Magendruck effektiv verringert wird.

Die mittlere Kammer des ensoETM wurde nicht fiir die enterale Erndhrung oder das orale Verabreichen von Medikamenten
konzipiert. Wenn die mittlere Kammer des ensoETM blockiert oder verstopft ist, werden die Giblichen MaBnahmen zum
Beseitigen von Blockaden in Magensonden empfohlen. Trennen Sie beispielsweise den ensoETM von der Unterdruckversorgung
und spiilen Sie ihn mit Kochsalzlésung. Wenn die Standardverfahren erfolglos sind, muss der ensoETM eventuell
herausgenommen und neu eingesetzt werden.

Uberwachen Sie die Temperatur des Patienten wahrend der Verwendung (iber beide Monitore. Vergewissern Sie sich, dass die
Temperaturmonitore ibereinstimmende Temperaturen anzeigen. Wenn die Diskrepanz zwischen den beiden Monitoren mehr
als 0,5 °C betragt, stoppen Sie die Behandlung und ermitteln Sie die Ursache dieser Diskrepanz. Ersetzen Sie ggf. die
Temperatursonden oder den sekunddren Monitor. Vergewissern Sie sich, dass beide Temperatursonden an der richtigen
Position bleiben und sich nicht versehentlich im Verlauf der Behandlung verschieben. Uberwachen Sie die Temperatur des
zirkulierenden KiihImittels und vergewissern Sie sich, dass sie nicht unter 4 °C fallt oder 42 °C Ubersteigt.

Hinweis: Nach der Verwendung stellt dieses Produkt eventuell eine Biogefahrdung dar. Achten Sie beim Umgang und bei der
Entsorgung in einem Behalter fir gefdhrliche Bioabfalle auf eine angemessene medizinische Vorgehensweise sowie auf alle
geltenden Vorschriften und Richtlinien.

Hinweis: Melden Sie alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle an Attune Medical und
die fir den Standort des Benutzers bzw. des Patienten zustdndige Regulierungsbehorde.

US-Patente # 8,231,664, # 8,444,684, # 8,523,929 und # 9,326,890. Internationales Patent # EP2401023B1. Eingetragenes
Gemeinschaftsgeschmacksmuster (Nr. 002243055-0001). Weitere Patentanmeldungen laufen derzeit in den USA und international.

Eine elektronische Version dieser Anleitung ist erhaltlich unter: www.attune-medical.com/ifu/ecd02-b.

Attune Medical EMERGO EUROPE Australischer Sponsor
180 N. Wabash Ave. #601 E Westervoortsedijk 60 Emergo Australia

Chicago, IL 60601 USA 6827 AT Arnhem Level 20, Tower Il

+1.888.534.4873 Niederlande Darling Park

www.attune-medical.com 201 Sussex Street
Sydney NSW 2000 0344
Australien
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Symbol-Glossar

I- t ich
Symbol Symbolbezeichnung Beschreibung ST S anfiardbezelc LT
Referenznummer | Bezeichnungsnummer
Gibt den Hersteller des 1SO 15223-1:2021, MedlZlnprodukte —In
Hersteller .. - 5.1.1 vom Hersteller bereitzustellenden
Medizingerats an. .
Informationen zu verwendende Symbole
Bevollmachtigter in . . .
Angabe des Bevollmachtigten in der ISO 15223-1:2021, Medizinprodukte — In
der Europdischen .
EC |REP ) Europiischen 5.1.2 vom Hersteller bereitzustellenden
Gemeinschaft/ . . .
. Gemeinschaft/Europaischen Union. Informationen zu verwendende Symbole
Europaischen Union
Angabe der Katalognummer des SO 15223-1:2021, Medizinprodukte — In
Herstellers, mit deren Hilfe das .
Katalognummer . . . 5.1.6 vom Hersteller bereitzustellenden
Medizinprodukt identifiziert .
Informationen zu verwendende Symbole
werden kann.
Angabe der Chargennummer des ISO 15223-1:2021, Medizinprodukte — In
LOT Chargennummer Herstellers, mit deren Hilfe die 5.1.5 vom Hersteller bereitzustellenden
Charge identifiziert werden kann. Informationen zu verwendende Symbole
jgsg:ebne fﬁ:ff;?s",iﬁj;“;”ns' rT)adcuhkt ISO 15223-1:2021, Medizinprodukte — In
Verfallsdatum . . P 5.1.4 vom Hersteller bereitzustellenden
nicht weiter verwendet werden .
soll Informationen zu verwendende Symbole
Schlagen Sie in der
Bedienungsanleitun Angabe des Herstellers, dass die ISO 15223-1:2021, Medizinprodukte — In
g oder der . .
. Gebrauchsanweisung zu beachten 543 vom Hersteller bereitzustellenden
elektronischen . .
. . ist. Informationen zu verwendende Symbole
Bedienungsanleitun
g nach
Nicht Kennzeichnet ein Medizinprodukt, ISO 15223-1:2021, Medizinprodukte — In
. das nur zur einmaligen 5.4.2 vom Hersteller bereitzustellenden
wiederverwenden . .
Verwendung vorgesehen ist. Informationen zu verwendende Symbole
Kennzeichnung, dass das
Bei beschadigter Medizinprodukt bei beschadigter
Verpackung nicht oder geoffneter Verpackung nicht I1SO 15223-1:2021, Medizinprodukte — In
verwenden; in der verwendet werden soll. Der 5.2.8 vom Hersteller bereitzustellenden
Bedienungsanleitun | Benutzer sollte weitere Informationen zu verwendende Symbole
g nachschlagen Informationen hierzu in der
Bedienungsanleitung nachschlagen.
‘ . Angabe, dass das Medizinprodukt 1SO 15223-1:2021, MedlZlnprodukte —In
Nicht steril . . 5.2.7 vom Hersteller bereitzustellenden
nicht sterilisiert wurde. .
Informationen zu verwendende Symbole
Kennzeichnung, dass weder das
. Medizinprodukt noch dessen 5.4.5 und Anhang | 1SO 15223-1:2021, Medizinprodukte —In
w Naturlatexfreies . .

S Produkt Verpackung mit Latex aus B.2 vom Hersteller bereitzustellenden
Naturkautschuk hergestellt Negationssymbol | Informationen zu verwendende Symbole
wurden.

Gibt an, dass es sich bei dem ISO 15223-1:2021, Medizinprodukte — In
M D Medizinprodukt Produkt um ein 5.7.7 vom Hersteller bereitzustellenden
Medizinprodukt handelt. Informationen zu verwendende Symbole
Europdische Medizinprodukte-
] ) Verordnung (MDR)
Mit der CE-Kennzeichnung auf 2017/745 vom 5. April 2017 (geéndert
Conformité seinem Produkt erklért der durch Verordnung 2020/561)
. Hersteller, dass das Produkt den .
Européenne GemaR Art. 20 der Verordnung
Anforderungen der relevanten - .  Lpe
(Europdische . Europdische Medizinprodukterichtlinie
Konformitat europaischen Gesundheits-, MDD
onformitat) Sicherheits- und ( ) . .
Umweltschutzgesetze entspricht. 93/42/E.WG ‘V(_)m 14. Juni 1993 (geéndert
durch Richtlinie 2007/47/EG)
GemaR Art. 17 der Richtlinie
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ensoETM®
Per controllare la temperatura dei pazienti
[IT] Istruzioni per I'uso

Attenzione: leggere tutte le istruzioni prima dell'uso.

e  Esclusivamente per uso singolo. Il riutilizzo puo esporre i pazienti a rischio RE F
di infezione.
e  Prodotto fornito non sterile. ECD02-B

e Non utilizzare se la confezione e danneggiata.
e Questo prodotto non contiene gomma naturale secca.

Descrizione

ensoETM e un tubo multilume in silicone non sterile che viene posizionato nell'esofago allo scopo di abbassare o innalzare la
temperatura del paziente consentendo contemporaneamente la decompressione e il drenaggio gastrico. La modulazione e il
controllo della temperatura del paziente vengono eseguiti collegando ensoETM a uno scambiatore di calore esterno. ensoETM puo
essere collegato al Gentherm/Cincinnati Sub-Zero Blanketrol Il System o Blanketrol lll Hyper-Hypothermia System. Per il
collegamento a uno scambiatore di calore esterno si utilizzano due lumi. Il terzo lume centrale consente I'accesso allo stomaco per il
collegamento di un dispositivo di raccolta fluidi con funzione di aspirazione intermittente a bassa intensita per la decompressione
gastrica (Figura 1). ensoETM e realizzato in silicone per uso medico standard. Si tratta di un dispositivo usa e getta e monouso, non
impiantabile, con una durata di utilizzo prevista di 120 ore o inferiore.

Uso previsto

ensoETM e un dispositivo di regolazione termica destinato a essere collegato a uno scambiatore di calore esterno al fine di
controllare e modulare la temperatura del paziente in sala operatoria, in sala di risveglio, in pronto soccorso o nelle unita di
terapia intensiva.

Il dispositivo € destinato a essere utilizzato da operatori sanitari quali infermieri, medici e personale medico di emergenza.

Avvertenze e precauzioni

e ensoETM potrebbe provocare o aggravare eventuali danni al tessuto esofageo nei pazienti che presentano deformita esofagea
o evidenza di trauma all'esofago, oppure in soggetti che, nelle 24 ore precedenti, hanno ingerito veleni acidi o caustici.

e Llasicurezza e l'efficacia di ensoETM non sono state valutate nei pazienti con massa corporea inferiore a 40 kg.

e ensoETM dovrebbe essere utilizzato soltanto da operatori sanitari con formazione nell'uso dei tubi orogastrici e lo scambiatore
di calore esterno.

e ensoETM e destinato al posizionamento nell'esofago. L'inserimento di ensoETM nella trachea, nei bronchi o nei polmoni puo
causare gravi danni al paziente.

e |l sistema di aspirazione e raccolta per il tubo gastrico collegato a ensoETM dovra essere monitorato per tutta la durata del
trattamento del paziente. Se I'accumulo di liquido € superiore al previsto, il trattamento deve essere interrotto ed ensoETM
deve essere rimosso ed esaminato per evidenziare eventuali perdite.

e Attenersi alle istruzioni per l'uso dello scambiatore di calore esterno e controllare che non siano visualizzati avvisi. In caso di
segnalazione di acqua insufficiente o di occlusione, se non ¢ possibile individuare la causa della diminuzione della quantita di
acqua o dell'ostruzione, o se il flusso d'acqua non viene rilevato, si dovra interrompere il trattamento, rimuovere ensoETM ed
esaminarlo per evidenziare eventuali guasti.

e Leaperture di uscita (dell'acqua) di raffreddamento di ensoETM (Figura 1) devono essere collegate solo allo scambiatore di
calore esterno. Il lume centrale devo essere collegato esclusivamente a un recipiente per aspirazione con aspirazione
intermittente a bassa intensita (Figura 1). L'uso di ensoETM con metodi di collegamento non approvati o non previsti pud
causare gravi danni al paziente.

e lapresenza di ensoETM puo interferire con altri dispositivi impiegati nell'esofago o nel cavo orale. Il posizionamento
contemporaneo di altri dispositivi insieme a ensoETM nell'esofago non ¢ previsto e potrebbe causare danni al paziente.
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Non utilizzare una sonda di temperatura esofagea, un termometro orale, uno stetoscopio doppler esofageo o una sonda

per nutrizione enterale mentre ensoETM & inserito.

Se la dentatura del paziente & intatta, potrebbe essere necessario un apribocca (bite-block) per prevenire danni a ensoETM.

Riposizionare periodicamente ensoETM attenendosi ai protocolli ospedalieri. Una pressione eccessiva e prolungata potrebbe

provocare lesioni cutanee, ischemia dei tessuti o necrosi.

Nel caso di pazienti di corporatura robusta, con massa corporea superiore a 120 kg la risposta alle variazioni di temperatura
previste puo essere pil lenta. Invece, nei pazienti di corporatura esile con massa corporea inferiore a 60 kg la diminuzione di
temperatura puo avvenire pil velocemente del previsto, e il successivo riscaldamento puo avvenire pill lentamente. La
temperatura del paziente pud anche essere influenzata da condizioni ambientali come la temperatura della stanza. Se la velocita
di diminuzione o aumento della temperatura non € conforme alle aspettative, pud essere necessario aggiungere o togliere

coperte o lenzuola.

Evitare di schiacciare o piegare ensoETM durante il posizionamento o I'uso, poiché cio potrebbe provocare I'occlusione del

flusso di refrigerante.

Posizionamento di ensoETM

1.

ECD-051 Rev K

Lo scambiatore di calore esterno deve essere in condizioni operative
corrette e deve essere stato sottoposto a tutti gli interventi di
manutenzione previsti. La mancata verifica delle condizioni
operative corrette dello scambiatore di calore puo determinare
prestazioni non ottimali. Verificare che non siano presenti
contaminanti nell'acqua dello scambiatore di calore.

Prima dell'uso, verificare attentamente che il posizionamento di
ensoETM sia corretto eseguendo una misurazione. L'inserimento di
un tratto di lunghezza eccessiva di ensoETM nello stomaco puo
determinare la formazione di anse, ammaccature o nodi, o la rottura
del dispositivo medesimo. Per misurare ensoETM e assicurarne il
corretto posizionamento, controllarne la lunghezza estendendolo
dalle labbra al lobo auricolare del paziente, e quindi dal lobo
auricolare alla punta del processo xifoideo. Segnare la posizione

su ensoETM.

Attenersi alle istruzioni per I'uso dello scambiatore di calore esterno
per tutte le operazioni riguardanti il dispositivo, ivi compresi il
collegamento alla rete elettrica, i collegamenti delle sonde del
paziente e i collegamenti dei set di tubi. Collegare ensoETM (Figura
1) allo scambiatore di calore esterno sostituendolo a una coperta

o imbottitura, utilizzando un tubo flessibile di collegamento
Gentherm/Cincinnati Sub-Zero (CSZ P/N 286) con i connettori come
indicato in Figura 1. Accendere lo scambiatore di calore esterno.

Assicurarsi che il paziente sia dotato di due (2) sonde di temperatura
con monitor separati in funzione (ad esempio, un catetere di Foley
con sonda di temperatura e una sonda di temperatura rettale). Una

delle sonde di temperatura deve essere collegata allo scambiatore di

Figura 1. Collegamenti di ensoETM

Connettore in
direzione del sistema
per iper/ipotermia
Blanketrol Il

o Blanketrol I di
Cincinnati Sub-Zero

Lume centrale per
decompressione
gastrica: collegare al
sistema di aspirazione
intermittente

a bassa intensita

Connettore in
direzione del sistema
per iper/ipotermia
Blanketrol Il

o Blanketrol I di
Cincinnati Sub-Zero

calore esterno, come indicato nelle istruzioni per I'uso dello scambiatore medesimo. Assicurarsi che i due monitor di
temperatura funzionino correttamente e che le sonde di temperatura non siano danneggiate, scadute o abbiano subito

alterazioni di qualsiasi altro tipo.

Selezionare la modalita di controllo e la temperatura desiderata del paziente sullo scambiatore di calore esterno. Controllare
che 'acqua scorra attraverso ensoETM e che non vi siano perdite. Dimenticare di avviare il flusso d'acqua prima dell'inserimento

potrebbe ostacolare il posizionamento di ensoETM.

Prima dell'inserimento, lubrificare abbondantemente ensoETM con lubrificante idrosolubile. NON utilizzare prodotti a base di
derivati del petrolio, poiché possono essere dannosi per le vie respiratorie.
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10.

11.

12.

13.

Inserire ensoETM esercitando una leggera pressione posteriormente e verso il basso attraverso la bocca, attraversando
I'orofaringe per raggiungere I'esofago. Agevolare delicatamente il passaggio di ensoETM esercitando una leggera pressione
finché non sara stato inserito un tratto di tubo di lunghezza corretta.

Non esercitare forza durante l'inserimento di ensoETM, poiché cosi facendo si potrebbero provocare sanguinamenti e/o lesioni
all'orofaringe o ad altre strutture. Se durante I'inserimento di ensoETM si incontra resistenza, interrompere immediatamente
la procedura.

Verificare il corretto posizionamento di ensoETM eseguendo quanto segue:

a. iniettare da 5 a 20 mL di aria(con una siringa da 50 o 60 mL) nel lume centrale, eseguendo contemporaneamente
I'auscultazione in corrispondenza dello stomaco per evidenziare fruscii o suoni tipo eruttazioni che indicano
I'inserimento gastrico,

b. aspirare del contenuto gastrico con una siringa (utilizzando una siringa da 50 o 60 mL) attraverso il lume centrale, e

c. verificare la collocazione e il posizionamento di ensoETM tramite radiografia.

Fissare ensoETM per mezzo di un dispositivo di fissaggio o nastro come previsto dai protocolli ospedalieri. Non attaccare
I'ensoETM al tubo endotracheale perché potrebbe spostare il tubo endotracheale. Verificare che i collegamenti dei set di
tubi e di ensoETM non si trovino a contatto con la cute del paziente. Il contatto diretto tra ensoETM e la superficie cutanea
puo provocare brividi.

Per la decompressione dello stomaco, collegare il lume centrale di ensoETM (Figura 1) al sistema di aspirazione intermittente
a bassa intensita utilizzando un tubo di aspirazione standard (non in dotazione) e un adattatore (non in dotazione). Impiegare
sempre l'intensita di aspirazione pill bassa con cui si ottiene una decompressione efficace dello stomaco.

Il lume centrale di ensoETM non & destinato all'impiego per nutrizione enterale o per la somministrazione di farmaci per via
orale. In caso di intasamento o ostruzione del lume centrale di ensoETM, si consiglia di adottare le procedure standard
comunemente impiegate per I'eliminazione degli intasamenti nei sondini naso gastrici. Ad esempio, & possibile scollegare
ensoETM dall'aspiratore a parete ed eseguire un lavaggio con soluzione fisiologica. Se i metodi standard non danno risultati,
puo essere necessario rimuovere e sostituire ensoETM.

Monitorare la temperatura del paziente durante |'uso utilizzando entrambi i monitor. Assicurarsi che i monitor di temperatura
indichino temperature coerenti tra loro; se la discrepanza tra i due monitor € superiore a 0,5 °C, sospendere il trattamento
ricercare le cause di tale differenza. Se necessario, sostituire le sonde di temperatura o il monitor secondario. Assicurarsi che
le due sonde di temperatura rimangano in posizione e non si verifichino spostamenti accidentali durante tutta la durata del
trattamento del paziente. Monitorare la temperatura del fluido di raffreddamento in circolazione e assicurarsi che non scenda
al di sotto di 4 °C e non superii42 °C.

Nota: in seguito all’uso, questo prodotto puo costituire una fonte di rischio biologico. Manipolare e smaltire il dispositivo in un
contenitore per rifiuti a rischio biologico in conformita alla prassi medica generalmente accettata e a tutte le norme statali
e locali vigenti.

Nota: segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo ad Attune Medical e all’autorita di
regolamentazione competente per il luogo di residenza dell’utilizzatore e/o del paziente.

Brevetti statunitensi n. 8.231.664, n. 8.444.684, n. 8.523.929 e n. 9.326.890. Brevetto internazionale n. EP2401023B1. Design
comunitario registrato (N. 002243055-0001). E in corso l'iter per 'ottenimento di altri brevetti negli Stati Uniti e in altri paesi.

Una versione elettronica di queste istruzioni per I'uso & disponibile all’indirizzo: www.attune-medical.com/ifu/ecd02-b.

Attune Medical EMERGO EUROPE Sponsor australiano

180 N. Wabash Ave. #601 EC [REP Westervoortsedijk 60 Emergo Australia

Chicago, IL 60601 USA 6827 AT Arnhem Level 20, Tower Il

+1.888.534.4873 Paesi Bassi Darling Park

www.attune-medical.com 201 Sussex Street
Sydney NSW 2000 0344
Australia
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Legenda dei simboli

Numero di
Simbolo Nome simbolo Testo esplicativo riferimento | Titolo riferimento e codice
simbolo
L . I1SO 15223-1:2021, Dispositivi medici -
Fabbricante Ir.ndlca .II.fabbrlcaTnte del 5.1.1 Simboli da utilizzare nelle informazioni che
dispositivo medico. . .
devono essere fornite dal fabbricante
Mandatario nella Indica il mandatario nella I1SO 15223-1:2021, Dispositivi medici -
EC |REP Comunita Comunita europea/Unione 5.1.2 Simboli da utilizzare nelle informazioni che
europea/Unione europea | europea devono essere fornite dal fabbricante
indica il numero di catalogo del ISO 15223-1:2021, Dispositivi medici -
. fabbricante, per permettere . . e . -
Numero di catalogo . I . . 5.1.6 Simboli da utilizzare nelle informazioni che
I'identificazione del dispositivo . .
. devono essere fornite dal fabbricante
medico.
Indica il codice del lotto del I1SO 15223-1:2021, Dispositivi medici -
LOT Codice lotto fabbricante, per permettere 5.1.5 Simboli da utilizzare nelle informazioni che
I'identificazione del lotto. devono essere fornite dal fabbricante
Indica la data successivamente I1SO 15223-1:2021, Dispositivi medici -
Data limite di utilizzo alla quale il dispositivo medico 5.1.4 Simboli da utilizzare nelle informazioni che
non deve essere utilizzato. devono essere fornite dal fabbricante
C Itare le istruzioni . e -
on’su are le istruzion! . . o I1SO 15223-1:2021, Dispositivi medici -
per I'uso o consultare le | Indica la necessita per I'utilizzatore . . e . .
. L . . . L \ 543 Simboli da utilizzare nelle informazioni che
istruzioni elettroniche per | di consultare le istruzioni per I'uso. . .
Iuso devono essere fornite dal fabbricante
Indica un dispositivo I1SO 15223-1:2021, Dispositivi medici -
Non riutilizzare A P 5.4.2 Simboli da utilizzare nelle informazioni che
medico monouso. . .
devono essere fornite dal fabbricante
Indica un dispositivo medico che
N tili I d tilizzat I . e -
01.1 uti |\zzare se a. non eve. esser.e utilizza o‘qua ora IS0 15223-1:2021, Dispositivi medici -
confezione € danneggiata | la confezione sia danneggiata o . . e . -
. T - 5.2.8 Simboli da utilizzare nelle informazioni che
e consultare le istruzioni | aperta, e che I'utilizzatore deve . .
, . o , devono essere fornite dal fabbricante
per l'uso consultare le istruzioni per |'uso
per ulteriori informazioni.
Indica un dispositivo medico che I1SO 15223-1:2021, Dispositivi medici -
A Non sterile non é stato sottoposto a un 5.2.7 Simboli da utilizzare nelle informazioni che
processo di sterilizzazione. devono essere fornite dal fabbricante
. . 5.4.5
Indica che nella costruzione del Alle ateo
. . dispositivo medico o & I1SO 15223-1:2021, Dispositivi medici -
W Non realizzato con lattice ' S . - B.2 . . e . -
. nell'imballaggio di un dispositivo . Simboli da utilizzare nelle informazioni che
<) di gomma naturale . N . Simbolo . .
medico non é stato utilizzato . | devono essere fornite dal fabbricante
. . assenza di
lattice di gomma naturale. .
lattice
. . . I1SO 15223-1:2021, Dispositivi medici -
. " . Indica che si tratta di un . . e . -
Dispositivo medico . o . 5.7.7 Simboli da utilizzare nelle informazioni che
dispositivo medico. . .
devono essere fornite dal fabbricante
Regolamento europeo sui dispositivi medici
(EU MDR)
2017/745 del 5 aprile 2017 (come
Indica la dichiarazione rilasciata modificato dal Regolamento 2020/561)
dal fabbricante attestante la Come descritto nell’Articolo 20
Conformité Européenne | conformita del prodotto ai N/A del Regolamento

(Conformita europea)

requisiti della normativa europea
applicabile in materia di salute,
sicurezza e tutela ambientale.

Direttiva europea sui dispositivi
medici (MDD)

93/42/CEE del 14 giugno 1993 (come
modificata dalla Direttiva 2007/47/CE)
Come descritto nell’Articolo 17

della Direttiva
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ensoETM®
Pro regulaci teploty pacientt

[CS] Navod k pouziti

Upozornéni: Pfed pouZzitim si prectéte cely navod.

e  Pouze pro jednorazové pouziti. Opétovné pouziti mize vést u pacientl RE F
k riziku infekce.
e Dodava se v nesterilnim provedeni. ECDO02-B

e NepouZivejte zafizeni, pokud je obal poruseny.
e Tento produkt neobsahuje suchy pfirodni kaucuk.

Popis

ensoETM je nesterilni vicelumenova silikonova trubice umisténa do jicnu za Ucelem chlazeni nebo zahfivani pacienta, umoZiujici
zaroven dekompresi a drendz zaludku. Upravy a fizeni teploty pacienta se doséhne pfipojenim zafizeni ensoETM k externimu
tepelnému vyméniku. Zafizeni ensoETM lze pFipojit ke konduktivnimu hyper-/ hypotermickému systému Gentherm/Cincinnati Sub-
Zero Blanketrol Il nebo Blanketrol Ill. Dvé lumena se pfipoji k externimu tepelnému vyméniku. Treti centrdini lumen zajistuje pristup
do Zaludku pro ptipojeni k zafizeni na sbér tekutiny s malym prerusovanym odsavanim za ucelem dekomprese Zaludku (obr. 1).
Zatizeni ensoETM je vyrobeno ze standardniho silikonu zdravotnické tfidy. Jedna se o jednordzovy neimplantabilni prostfedek na
jedno pouZiti urceny k pouZziti po dobu maximalné 120 hodin.

Ucel pouiti

ensoETM je termoregulacéni zafizeni uréené pro pripojeni k externimu tepelnému vyméniku za Gcelem Upravy a fizeni teploty
pacienta na operacnim sale, pooperacnim pokoji, na oddéleni pohotovosti nebo na jednotce intenzivni péce.

UzZivatelé, kterym je zafizeni uréeno, jsou odborni pracovnici, jako napt. zdravotni sestry, |ékafi a zdravotnicti pracovnici oddéleni
pohotovosti.

Upozornéni a bezpecnostni opatieni

e  Zafizeni ensoETM miZe poskodit nebo podrazdit jicnovou tkan u pacientu se zjisténou deformaci jicnu ¢i prokazanym
poskozenim jicnu nebo u pacient(, ktefi béhem predchozich 24 hodin pozili kyselé nebo Ziravé jedy.

e Bezpecnost a ucinnost zafizeni ensoETM nebyla posuzovana u pacientt s télesnou hmotnosti pod 40 kg.

e ensoETM sméji pouzivat pouze odborni zdravotnicti pracovnici vyskoleni v pouZiti orogastrickych sond a v pouZziti
externiho tepelného vyméniku.

e Zafizeni ensoETM je urceno pro pouZiti v jicnu. Zavedeni zafizeni ensoETM do trachey, pridusek nebo plic miZe mit za nasledek
vainé poskozeni zdravi pacienta.

e  (Odsdavaci sbérny systém Zaludecni sondy, ktery je k zafizeni ensoETM pfipojen, je nutné ho sledovat v celém priibéhu Ié¢by
pacienta. Pokud je nahromadéni tekutiny vétsi, neZ se predpokladalo, je nutné l1éCbu prerusit, vyjmout zafizeni ensoETM
a zkontrolovat, zda nevykazuje netésnosti.

e  Postupujte vidy podle navodu k pouziti externiho tepelného vyméniku a sledujte u néj vystrahy. Pokud se vyskytne varovani
tykajici se nizké hladiny vody nebo naruseni pritoku a pficina tohoto snizeného mnoZzstvi vody nebo prekazka pritoku vody neni
zjisténa, je nutné Iécbu prerusit, vyjmout zafizeni ensoETM a zkontrolovat, zda nevykazuje poruchu.

e Porty pro chladivo (voda) na zafizeni ensoETM (obr. 1) museji byt ptipojeny pouze k externimu tepelnému vyméniku. Centralni
lumen musi byt pfipojen pouze k odsavaci nadobé s malym prerusovanym odsavanim (obr. 1). Pfipojeni zafizeni ensoETM
k neschvalenym nebo k tomu neuréenym ptipojenim muize mit za nasledek vazné poskozeni zdravi pacienta.

e  Pfitomnost zafizeni ensoETM miZe narusSovat funkci jinych zafizeni v jicnu nebo Ustech. Pouziti dalSich zafizeni v jicnu spolecné
se zafizenim ensoETM je v rozporu s uréenym pouZitim a mGZe mit za nasledek poskozeni zdravi pacienta. Pfi zavedeném
zafizeni ensoETM nepoutZivejte jicnovou teplotni sondu, Ustni teplomér, jicnovy dopplerovsky stetoskop nebo enteraini
privodni trubici.

e U pacientl s intaktnim chrupem muzZe byt nutné pouZzivat skusovy val, aby nedoslo k poskozeni zafizeni ensoETM.
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Zajistéte pravidelnou repozici zatizeni ensoETM v souladu s nemocni¢nim protokolem. Dlouhodoby nadmérny tlak mize

zpUsobit kozni poranéni, ischemii tkdné nebo nekrdzu.

Velci pacienti s télesnou hmotnosti vyssi nez 120 kg mohou vykazovat pomalejsi odpovéd na poZzadovanou zménu teploty.
Mali pacienti s télesnou hmotnosti nizsi nez 60 kg mohou vykazovat rychlejsi ochlazovani, nez se predpokladalo, a miZe u nich
probihat pomalejsi ohfivani, neZ se ocekavalo. Na teplotu pacienta mohou mit vliv také podminky prostiedi, napf. teplota

v mistnosti. Pokud neni dosazeno pozadované rychlosti chlazeni nebo ohfivani, mize byt nutné odebrat nebo pfidat

deky ¢i pokryvky.

Zabranite skfipnuti nebo zauzlovani zatizeni ensoETM pfi vkladani nebo pouzivani, protoze muze zplsobit blokovani

pratoku chladiva.

Zavedeni zafizeni ensoETM

1.

ECD-051 Rev K

Externi tepelny vyménik musi byt v nalezitém provoznim stavu

a musi mit provedenu veskerou pozadovanou udrzbu. Nezajisténi
spravného stavu tepelného vymeéniku maze mit za nasledek jeho
nespravnou funkci. Dbejte, aby voda v tepelném vyméniku
neobsahovala zaddné kontaminanty.

Pfed zavedenim zafizeni ensoETM pacienta peclivé zméfte. Zavedeni
nadmérné délky zafizeni ensoETM do Zaludku mUZe mit za nasledek
stoceni, vznik smycek, zapleteni nebo prasknuti zafizeni ensoETM.
Pro zméreni pacienta z divodu zavedeni zafizeni ensoETM
natahnéte zafizeni ensoETM od rtl pacienta k usnimu laltcku

a potom od usniho lalticku k hrotu mecovitého vybézku
(xiphisternum). Vyznacte tuto pozici na zafizeni ensoETM.

Pi veSkeré manipulaci véetné pfipojeni elektrického napajeni, sond
pacienta a systému hadicek postupujte podle ndvodu k pouZiti
externiho tepelného vyméniku. Pfipojte zafizeni ensoETM (obr. 1)
k externimu tepelnému vyméniku namisto deky nebo podlozky
pomoci pfipojovaci hadice Gentherm/Cincinnati Sub-Zero (CSZ P/N
286) s konektory, jak je zndzornéno na obr. 1. Zapnéte externi
tepelny vyménik.

Zajistéte, aby u pacienta byly pouzity dvé (2) teplotni sondy se
samostatnymi monitory (napf. teplotni sonda katetru Foley

a rektalni teplotni sonda). Jedna z teplotnich sond musi byt pfipojena
k externimu tepelnému vymeéniku, jak je uvedeno v navodu k pouZziti
externiho tepelného vyméniku. Dbejte, aby oba teplotni monitory
spravné fungovaly a aby teplotni sondy nebyly poskozené, nemély
proslou dobu expirace nebo aby jejich funkénost nebyla jakymkoli
jinym zpUsobem snizena.

Obr. 1. Pfipojeni k zafizeni ensoETM

Konektor pro
ptipojeni k hyper-/
hypotermickému
systému Cincinnati

—>
Sub-Zero Blanketrol Il

nebo Blanketrol IlI

centralni lumen pro
dekompresi Zaludku: s o—vee
pfipojte k slabému »

prerusovanému odsavani

Konektor pro pfipojeni

k hyper-/hypotermickému
systému Cincinnati Sub-Zero
Blanketrol Il nebo
Blanketrol IlI

Na externim tepelném vyméniku zvolte rezim fizeni a cilovou teplotu pacienta. Zajistéte, aby zafizenim ensoETM proudila voda
a nedochazelo k Zddnému Uniku. Nezajistite-li proudéni vody pred zavedenim, mlze byt zavadéni zafizeni ensoETM ztizeno.

Pred zavedenim vydatné lubrikujte zafizeni ensoETM lubrikantem rozpustnym ve vodé. NEPOUZIVEJTE produkty na bazi ropy,

nebot mohou byt skodlivé pro dychaci trakt.

Zavedte zafizeni ensoETM s pouzitim jemného tlaku posteriorné a smérem dolU Usty, pies orofarynx a do jicnu. Mirnym tlakem
jemné usnadnujte prichod zafizeni ensoETM, dokud neni zavedena poZadovand délka trubice.

Béhem zavadéni zafizeni ensoETM nepouZivejte silu, nebot to mlze zplsobit krvaceni a/nebo poskozeni orofaryngu ¢i jinych
struktur. Setkate-li se pfi zavadéni zafizeni ensoETM s odporem, okamZité postup preruste.

Zkontrolujte zavedeni zafizeni ensoETM ndasledujicim zplsobem:

a. vstfiknutim 5 az 20 mL vzduchu (pomoci 50 nebo 60mL sttikacky) pres centralni lumen, zaroven poslouchejte v misté
Zaludku, zda uslysite zasyceni nebo ,fihnuti“ indikujici zavedeni do Zaludku,

b. aspiraci obsahu Zaludku stfikackou (pomoci 50 nebo 60mL stfikacky) pfes centralni lumen

c. aovérenim zavedeni a umisténi zafizeni ensoETM pomoci rentgenu.
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10.

11.

12.

13.

Zajistéte zafizeni ensoETM upeviiovacim prostfedkem nebo paskou podle protokolu nemocnice. ensoETM nepftipeviujte
k endotrachedlni trubici, protoze by endotrachealni trubice mohla byt posunuta z mista. Zajistéte, aby zafizeni ensoETM

a pfipojeni sady trubic nebyly v kontaktu s pacientovou kizi. Pfimy kontakt mezi zafizenim ensoETM a nekrytou kizi maze
vyvolat drazdéni.

Pro dekompresi Zaludku ptipojte centralni lumen zatizeni ensoETM (obr. 1) ke slabému prerusovanému odsavani pomoci

vy

odsavani, které zajisti efektivni dekompresi Zaludku.

Centralni lumen zafizeni ensoETM neni urcen pro enterdlni vyZivu nebo podavani Ustnich [ékl. Pokud se centralni lumen zatizeni
ensoETM ucpe nebo zanese, doporucuje se pouzit standardni postupy pro CiSténi ucpanych gastrickych sond. Odpojte napfiklad
zafizeni ensoETM od nasténného odsavaciho systému a provedte prlplach fyziologickym roztokem. Pokud jsou standardni
postupy neucinné, bude patrné nutné zafizeni ensoETM vyjmout a vyménit.

Béhem poutziti zafizeni sledujte teplotu pacienta na obou monitorech. Dbejte, aby monitory teploty hlasily shodnou teplotu;
pokud je rozdil mezi obéma monitory vyssi nez 0,5 °C, preruste |écbu a vysetriete pficinu tohoto rozdilu. V pfipadé potieby
vymeérite teplotni sondy nebo sekundarni monitor. Zajistéte, aby obé teplotni sondy zlstaly zavedeny bez moZnosti ndhodného
vypuzeni béhem celého priibéhu Ié¢by pacienta. Monitorujte teplotu cirkulujiciho chladiva a zajistéte, aby neklesla pod 4 °C
nebo neptrekrocila 42 °C.

Pozndmka: Po pouziti miZe tento produkt predstavovat potencialni biologické nebezpedi. Pti likvidaci produkt uloZte do kontejneru
na biologicky odpad a manipulaci a likvidaci provadéjte podle schvélené zdravotnické praxe a platnych mistnich, statnich
a federalnich zakon( a predpisC.

Pozndmka: Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto zafizenim, nahlaste spole¢nosti Attune Medical
a prislusnému regulacnimu organu v misté sidla uZivatele a/nebo pacienta.

Patenty USA ¢. 8,231,664, ¢. 8,444,684, ¢. 8,523,929 a €. 9,326,890. Mezindrodni patent ¢._EP2401023B1. Evropsky zapsany
pramyslovy vzor Spolecenstvi (¢. 002243055-0001). Dalsi patenty USA a mezinarodni patenty jsou v fizeni.

Elektronicka verze tohoto navodu k poufZiti je k dispozici na adrese: www.attune-medical.com/ifu/ecd02-b.

Attune Medical EMERGO EUROPE Australsky sponzor
180 N. Wabash Ave. #601 E Westervoortsedijk 60 Emergo Australia

Chicago, IL 60601 USA 6827 AT Arnhem Level 20, Tower Il

+1.888.534.4873 Nizozemsko Darling Park

www.attune-medical.com 201 Sussex Street
Sydney NSW 2000 0344
Australie
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Slovnicek symbolt

Referencni
Symbol Nazev symbolu Vysvétleni cislo Standardni nazev a Ciselné znaceni
symbolu
, Oznatuje vyrobce zdravotnického ISO v15223-1v:,202}, Z.dravotnlcke.prostredky -
Vyrobce N 5.1.1 Znacky pouzivané s informacemi
prostiredku. . L Y
poskytovanymi se zdravotnickymi prostfedky
OprivEr:I(izyszsg:pce Oznacuje opravnéného zastupce ISO 15223-1:2021, Zdravotnické prostiedky —
EC |REP spole(':epnstvi/ v Evropském spoleéenstvi / 5.1.2 Znacky pouzivané s informacemi
Evropské unii Evropské unii. poskytovanymi se zdravotnickymi prostfedky
Oznacuje katalogové Cislo vyrobce, ISO 15223-1:2021, Zdravotnické prostiedky —
RE F Katalogové cislo aby bylo mozné zdravotnicky 5.1.6 Znacky pouzivané s informacemi
prostiedek identifikovat. poskytovanymi se zdravotnickymi prostfedky
Oznacuje koéd davky vyrobcee, aby ISO 15223-1:2021, Zdravotnické prostiedky —
LOT Kéd davky bylo mozné identifikovat davku 5.1.5 Znacky pouzivané s informacemi
nebo SarZi. poskytovanymi se zdravotnickymi prostredky
Oznacuje datum, po némz by ISO 15223-1:2021, Zdravotnické prostiedky —
Datum pouZzitelnosti zdravotnicky prostredek jiz nemél 5.1.4 Znacky pouzivané s informacemi
byt pouzivan. poskytovanymi se zdravotnickymi prostfedky
. Nahlednetf Ejo ey . . ISO 15223-1:2021, Zdravotnické prostfedky —
navodu k pouZiti nebo | Oznaduje, Ze je nutné, aby si N A .
s i .y . -y 543 Znacky pouzivané s informacemi
do elektronického uZivatel precetl ndvod k pouZiti. L . Y
. Sirr poskytovanymi se zdravotnickymi prostredky
navodu k pouZiti
[ Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ISO 15223-1:2021, Zdravotnické prostiedky —
Nepouzivejte L. Y . Y v o .
N ktery je urcen pouze pro jedno 5.4.2 Znacky pouzivané s informacemi
opakované it . i .
pouZiti. poskytovanymi se zdravotnickymi prostfedky
Oznacuje zdravotnicky prostfedek,
Nepouzivejte, pokud | ktery by se nemél pouzivat, pokud je SO 15223-1:2021, Zdravotnické prostiedky —
je obal poskozeny, jeho obal poskozeny nebo otevieny, N A .
Y owive s 5 R 5.2.8 Znacky pouzivané s informacemi
a prectéte si navod a uzivatel by si mél precist ndvod oskvtovanvmi se zdravotnickvmi prostredk
k pouZziti k poutziti, kde jsou uvedeny dalsi POSKY v ymip ¥
informace.
- Oznatuje zdravotnicky prostfedek, ISO v15223-1v:,202}, Z.dravotnlcke.prostredky—
Nesterilni , I, 5.2.7 Znacky pouzivané s informacemi
ktery nebyl sterilizovan. L . Y
poskytovanymi se zdravotnickymi prostfedky
Neni vyrobeno OznaCUJe., Zpﬁ k vyrobev 5;{"5 ISO 15223-1:2021, Zdravotnické prostfedky —
o , zdravotnického prostfedku nebo a Priloha N AR .
W z latexu z pfirodniho . , . Znacky pouzivané s informacemi
C ) . jeho zabaleni nebyl pouZit latex B.2 Symbol L . Y
kaucuku v , N poskytovanymi se zdravotnickymi prostfedky
z pfirodniho kaucuku. negace
Zdravotnicky Oznatuje, e produkt je ISO v15223-1v:,202}, Z.dravotnlcke.prostredky—
. S . 5.7.7 Znacky pouzivané s informacemi
prostfedek zdravotnicky prostredek. . i Y
poskytovanymi se zdravotnickymi prostfedky
Evropské nafizeni o zdravotnickych
prostiredcich (MDR)
Oznatuje prohlageni wrobce, 7e 20V1,7/74115 ze dne 5. dubna 2017 (ve znéni
Conformité vyrobek splfiuje pozadavky ptislusnych nafizeni 2020/561)
Européenne evropskych pravnich pFedpisti v oblasti  Neplati Jak je popsano v &lanku 20 nafizeni

(Evropska shoda)

ochrany zdravi, bezpecnosti a ochrany
Zivotniho prostredi.

Evropska smérnice MDD

93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 (ve znéni
smérnice 2007/47/ES)

Jak je popséano v ¢lanku 17 smérnice
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ensoETM®
Til styring af patienttemperatur
[DA] Brugsanvisning

Forsigtig! Laes alle anvisninger fgr brug.

Kun til engangsbrug. Genbrug kan udsaette patienter for risiko for infektioner. RE F
e Leveres ikke-steril.

Ma ikke bruges, hvis emballagen er brudt. M
Produktet indeholder ikke tgr naturgummi.

Beskrivelse

ensoETM er et ikke-sterilt silikonergr med flere lumen, som placeres i spisergret med henblik pa at nedkgle patienten eller holde
patienten varm i forbindelse med samtidig gastrisk dekompression og draenage. Patientens temperatur moduleres og kontrolleres
ved at slutte ensoETM til en ekstern varmeveksler. EnsoETM kan sluttes til et Gentherm/Cincinnati Sub-Zero Blanketrol II- eller
Blanketrol Il Hyper-Hypothermia System. To lumener sluttes til den eksterne varmeveksler. En tredje central lumen giver adgang til
maven og mulighed for tilslutning af en veeskeopsamlingsenhed med lav intermitterende sugning med henblik pa gastrisk
dekompression (figur 1). ensoETM er fremstillet af almindelig silikone til medicinsk brug. Den er beregnet til engangsbrug, skal
kasseres efter brug og ma ikke implanteres. Den har en forventet holdbarhed pa op til 120 timer.

Beregnet anvendelse

ensoETM er en varmeregulerende enhed, som er beregnet til tilslutning til en ekstern varmeveksler med henblik pa at modulere og
kontrollere patientens temperatur pa operationsstuer, opvagninger eller intensivafdelinger.

De beregnede brugere omfatter sundhedspersonale som eksempelvis sygeplejersker, laeger og paramedicinere.

Advarsler og forholdsregler

e ensoETM kan fordrsage eller forveerre skader pa gsofagealt vaev hos patienter med kendt gsofagusdeformitet eller tegn pa
traume i gsofagus, eller hos patienter, man ved har indtaget syre- eller baseholdige giftstoffer inden for de foregdende 24 timer.

e Sikkerheden og virkningen af ensoETM er ikke evalueret for patienter med en kropsvaegt under 40 kg.

e ensoETM bgr kun anvendes af sundhedspersonale, der har fdet traening i anvendelse af orogastriske slanger og af den eksterne
varmeveksler.

e ensoETM er beregnet til placering i gsofagus. Hvis ensoETM indfgres i luftrgret, bronkierne eller lungerne, kan det resultere
i alvorlig skade pa patienten.

e Sugeopsamlingssystemet til det gastriske rgr, som er sluttet til ensoETM, skal det monitoreres under hele
behandlingsprocessen. Hvis den opsamlede vaskemaengde viser sig at vaere stgrre end ventet, skal behandlingen afbrydes, og
ensoETM skal fjernes og undersgges for leekage.

e  Fplg altid brugsanvisningerne til den eksterne varmeveksler, og hold altid gje med eventuelle alarmer. Hvis der vises en alarm
som fglge af for lidt vand, og arsagen til den reducerede vandmangde ikke kan findes, skal behandlingen afbrydes, og ensoETM
skal fjernes og undersgges for defekter.

o Kgle(vands)portene pa ensoETM (figur 1) ma kun sluttes til den eksterne varmeveksler. Den centrale lumen ma kun sluttes til
sugekanisteren med lav intermitterende sugning (figur 1). Hvis ensoETM sluttes til stik, som ikke er godkendt eller beregnet til
formalet, kan det resultere i alvorlig skade pa patienten.

e Indfgringen af ensoETM kan pavirke andre enheder i spisergr eller mund. Placering af andre enheder i gsofagus sammen med
ensoETM er utilsigtet brug og kan medfgre skader pa patienten. Brug ikke gsofageale temperaturprober, orale termometre,
gsofageale Doppler-stetoskoper eller enteralsonder, mens ensoETM sidder i patienten.

e Hos patienter med intakt tandsaet kan det vaere ngdvendigt at anvende en bideklods for at undga skader pa ensoETM.

e ensoETM skal flyttes jeevnligt i henhold til hospitalets protokol. Leengerevarende kraftig trykpavirkning kan forarsage hudskader,
vaevsiskeemi eller nekrose.
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Store patienter med en kropsvaegt pa mere end 120 kg kan reagere langsommere pa temperaturaendringer. Sma patienter med
en kropsvaegt pa mindre end 60 kg kan reagere hurtigere pa temperaturreduktioner og langsommere pa temperaturforggelser
end forventet. Omgivelsesbetingelserne som eksempelvis rumtemperaturen kan ogsa pavirke patientens temperatur. Det kan
vaere ngdvendigt at fjerne eller tilfgje taepper og lagner, hvis den gnskede temperaturreduktion eller -forggelse ikke sker i det

gnskede tempo.

Undga at klemme eller bgje ensoETM under isaetning eller brug, da dette kan medfgre blokering af kglevaeskestrgmningen.

Placering af ensoETM

1.

10.

ECD-051 Rev K

Den eksterne varmeveksler skal veere i brugbar stand og skal vaere
korrekt vedligeholdt. Hvis varmeveksleren ikke holdes i brugbar stand,
kan den svigte. Sgrg for, at vandet i varmeveksleren ikke er
kontamineret.

Kontrollér, at ensoETM er indfgrt korrekt i patienten fgr brug. Hvis
ensoETM fgres for langt ned i maven, kan den sla knuder, bgje eller
ga i stykker. Du maler, om ensoETM er placeret korrekt, ved at
traekke ensoETM fra patientens laeber til greflippen og derefter fra
greflippen til spidsen af brystbenet (xiphisternum). Markér
placeringen pa ensoETM.

Fglg brugsanvisningen til den eksterne varmeveksler, hver gang du
bruger systemet, herunder ogsa ved tilslutning til elektriske
stikkontakter, patientprober og rgrszet. Slut ensoETM (figur 1) til den
eksterne varmeveksler i stedet for et lagen eller en pude, og brug
Gentherm/Cincinnati Sub-Zero-tilslutningsslangen (CSZ P/N 286)
med de stik, der er vist pa figur 1. Teend for den eksterne
varmeveksler.

Sgrg for, at patienten har to (2) temperaturprober med separate
monitorer (for eksempel en Foley-katetertemperaturprobe og en
rektal temperaturprobe). En af temperaturproberne skal sluttes til den
eksterne varmeveksler som angivet i brugsanvisningen til den eksterne
varmeveksler. Sgrg for, at begge temperaturmonitorer virker korrekt,
og at temperaturproberne ikke er beskadigede, udigbet eller
kompromitteret pd nogen made.

Veelg styringstilstand og den gnskede patienttemperatur pa den
eksterne varmeveksler. Sgrg for, at vandet Igber gennem ensoETM,

Figur 1. Tilslutninger til ensoETM

Stik til Cincinnati

Sub-Zero Blanketrol

Il eller Blanketrol I —
Hyper-Hypothermia System

Central lumen til gastrisk
dekompression: Slut til lav —p{
intermitterende sugning

Stik til Cincinnati

Sub-Zero Blanketrol Il >
eller Blanketrol IlI
Hyper-Hypothermia System

og at der ikke forekommer laekage. Hvis vandstrgmningen ikke startes fgr iseetning, kan ensoETM muligvis ikke isaettes.

Smgr ensoETM godt med vandoplgseligt smgremiddel fgr indfgring. Brug IKKE oliebaserede produkter, da de kan vaere

skadelige for luftvejene.

Indfgr ensoETM forsigtigt nedad gennem munden, forbi svaelget og ind i spisergret. Tryk forsigtigt pa ensoETM, indtil du har

indfgrt den til den gnskede dybde.

Tving ikke ensoETM under indfgringen, da det kan forarsage blgdning og/eller skader pa svaelget eller andre strukturer. Hvis der
fgles modstand under isaetningen af ensoETM, skal proceduren straks afbrydes.

Kontrollér, at ensoETM sidder korrekt pa fglgende made:

a. Injicér 5 til 20 mL luft (med en 50 eller 60 mL sprgjte) gennem den centrale lumen, mens du laegger gret mod maven og
lytter efter en “rumlelyd” eller “bgvselyd”, som er tegn p3, at enheden befinder sig i maven,

b. traek maveindholdet op med en sprgjte (med en 50 eller 60 mL sprgjte) gennem den centrale lumen

c. kontrollér, at ensoETM sidder korrekt, med rgntgen.

Fastggr ensoETM med en holdeenhed eller tape i henhold til hospitalets procedureprotokol. Fastggr ikke ensoETM til
endotrakealtuben, da det kan forskyde endotrakealtuben. Kontrollér, at ensoETM og slangesaettets forbindelsesdele ikke er i kontakt
med patientens hud. Direkte kontakt mellem ensoETM og bar hud kan medfgre rystelser.
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11.

12.

13.

| forbindelse med mavedekompression skal du slutte den centrale lumen pa ensoETM (figur 1) til en lavintermitterende
sugeenhed (almindelig sugeslange medfglger ikke) og en adapter (medfglger ikke). Brug altid sa lidt sugning som muligt til at
dekomprimere maven effektivt.

Den centrale lumen pa ensoETM er ikke beregnet til enteral naering eller indgivelse af oral medicin. Hvis den centrale lumen pa
ensoETM blokeres eller tilstoppes, anbefales det at bruge en almindelig procedure med henblik pa rensning af blokerede
gastriske rgr og slanger. Afbryd for eksempel ensoETM fra vaegsugningen, og skyl med saltvand. Hvis den almindelige procedure
ikke er tilstraekkelig, kan det veere ngdvendigt at fijerne og derefter gentilslutte ensoETM.

Monitorer patientens temperatur pa begge monitorer under brug. Sgrg for, at temperaturmonitorerne viser samme temperatur
Hvis der opstar forskelle mellem de to monitorer pa mere end 0,5°C, skal du afbryde behandlingen og undersgge arsagen til
forskellen. Udskift temperaturproberne eller den anden monitor om ngdvendigt. Sgrg for, at begge temperaturprober forbliver
korrekt placeret og ikke forskydes under behandlingen af patienten. Monitorer den cirkulerende kglevaesketemperatur, og sgrg
for, at den ikke falder til under 4°C eller stiger til over 42°C.

Bemaerk! Efter brug kan produktet udggre en potentiel biologisk smittekilde. Handter og kassér derfor enheden i en affaldsbeholder
til biofarligt affald i henhold til de geengse medicinske procedurer og i henhold til geeldende lov.

Bemark! Indberet enhver alvorlig haendelse i relation til dette udstyr til Attune Medical og den relevante tilsynsmyndighed for det
sted, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

U.S.-patentnr. 8,231,664, # 8,444,684, # 8,523,929 og # 9,326,890. Internationalt patentnr. EP2401023B1. Registreret EF-design
(nr. 002243055-0001). Yderligere patenter er anmeldt i USA og andre lande.

Du kan hente en elektronisk udgave af denne vejledning pa fglgende adresse: www.attune-medical.com/ifu/ecd02-b.

Attune Medical EMERGO EUROPE Australsk sponsor
180 N. Wabash Ave. #601 E Westervoortsedijk 60 Emergo Australia

Chicago, IL 60601 USA 6827 AT Arnhem Level 20, Tower Il

+1.888.534.4873 Holland Darling Park

www.attune-medical.com 201 Sussex Street
Sydney NSW 2000 0344
Australien
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Symbolforklaringer

|
Symbol Symbolnavn Forklarende tekst LD Standardnavn og betegnelsesnummer
referencenummer
. I1SO 15223-1:2021, Medicinsk udstyr -
Angiver producenten af det
Producent - 5.1.1 Symboler, der skal anvendes sammen med
medicinske udstyr. .
oplysninger, som skal leveres af producenten
Autoriserede Angiver den autoriserede
repraesentant i Det re graesentant i Det Europaeiske ISO 15223-1:2021, Medicinsk udstyr -
EC |REP Europaeiske P p 5.1.2 Symboler, der skal anvendes sammen med
Fzellesskab/Den Europaeiske .
Fzellesskab/Den Union oplysninger, som skal leveres af producenten
Europaeiske Union '
Angiver producentens IS0 15223-1:2021, Medicinsk udstyr -
katalognummer, for at det
Katalognummer . . 5.1.6 Symboler, der skal anvendes sammen med
medicinske udstyr kan blive .
. . oplysninger, som skal leveres af producenten
identificeret.
Angiver producentens batch- IS0 15223-1:2021, Medicinsk udstyr -
kode, for at det pageeldende
Batch-kode . 5.1.5 Symboler, der skal anvendes sammen med
batch eller lot kan blive oplysninger, som skal leveres af producenten
identificeret. Plysninger, P
Angiver en dato, efter hvilken ISO 15223-1:2021, Medicinsk udstyr -
Anvendes fgr-dato det medicinske udstyr ikke 5.1.4 Symboler, der skal anvendes sammen med
ma anvendes. oplysninger, som skal leveres af producenten
Seiden trykte eller | Angiver, at det er ngdvendigt I1SO 15223-1:2021, Medicinsk udstyr -
elektroniske for brugeren at se i 543 Symboler, der skal anvendes sammen med
brugsanvisning brugsanvisningen. oplysninger, som skal leveres af producenten
Angiver et medicinsk udstyr, ISO 15223-1:2021, Medicinsk udstyr -
Ma ikke genbruges som er beregnet til 5.4.2 Symboler, der skal anvendes sammen med
engangsbrug. oplysninger, som skal leveres af producenten
Angiver, at et medicinsk udstyr
o ) ikke ma anvendes, hvis
Ma ikke bruges, hvis emballagen er blevet ISO 15223-1:2021, Medicinsk udstyr -
emballagen er .
. beskadiget eller har vaeret 528 Symboler, der skal anvendes sammen med
beskadiget. Se . .
. S brudt. Brugeren skal kigge oplysninger, som skal leveres af producenten
i brugsanvisningen . oo .
i brugsanvisningen for at fa
yderligere oplysninger.
Angiver et medicinsk udstyr, ISO 15223-1:2021, Medicinsk udstyr -
Ikke-steril der ikke har veeret gennem 5.2.7 Symboler, der skal anvendes sammen med

en steriliseringsproces.

oplysninger, som skal leveres af producenten

Ikke fremstillet med
naturligt gummilatex

Angiver, at der ikke er anvendt
naturligt gummilatex

i fremstillingen af det medicinske
udstyr eller pakningen af et
medicinsk udstyr.

5.4.5 & Tilleeg B.2
Negationssymbol

ISO 15223-1:2021, Medicinsk udstyr -
Symboler, der skal anvendes sammen med
oplysninger, som skal leveres af producenten

Angiver, at enheden er

ISO 15223-1:2021, Medicinsk udstyr -

S5 A @ ®E

(EU-overensstemmelse)

kravene i den relevante
lovgivning angdende sundhed,
sikkerhed og miljpbeskyttelse.

Medicinsk udstyr L 5.7.7 Symboler, der skal anvendes sammen med
et medicinsk udstyr. .
oplysninger, som skal leveres af producenten
Europa-Parlamentets og Radets forordning
Angiver producentens erklaring 2017/745 af 5. april 2017 (som andret ved
om, at produktet er forordning 2020/561)
Conformité Européenne | i overensstemmelse med R Som beskrevet i artikel 20 i forordningen

Radets direktiv

93/42/EQ@F af 14. juni 1993 (som andret ved
direktivet 2007/47/EF)

Som beskrevet i paragraf 17 i direktivet
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ensoETM®
MNa éAeyxo Oeppokpaociog acOsvwv
[EL] O6nyieg xpriong

Mpoooxr): Mpw ano tn xprion, dtapdcte OAeg TG 0dnyieg.

e [ pia povo xpron. H emavaypnoiionoinon evééxetal vo ekBECEL TOUG RE F
aoBeveig og kivbuvo poAuvong.
e [lapéxetal un oteipo. M

e  Mn xpnoLluomnoleite To MPOIOV av N CUCKEVAOLA EXEL UTTOOTEL (LA
e To mopdv nmpoilov Sev nepLéxel ENpo GuUCLKO KOOUTCOUK.

Nepypadn

To ensoETM eivat évag un oteipog moAVauALKOG cwAnvag othikdvng, o onoiog tonoBeteital otov oloodayo pe okomd tnv Puén

1 tn B€ppavon Tou aoBevol EMITPEMOVTAG TOUTOXPOVA TN YAOTPLKA amocuurnieon Kot mapoxétevon. H Stapopdwaon kat o €Aeyxog
¢ Beppokpaciag Tou acBevolg emtuyyavetal pe cUVEeon Tou ensoETM e e€wtepkd evalaktn Bepuotntag. To ensoETM pmopetl
va ouvbeBel pe to olotnua unepBeppiag/unoBeppuiag Gentherm/Cincinnati Sub-Zero Blanketrol Il 1} Blanketrol 11I. Abo auAotl
ouvbéovtal pe Tov ewteptkd evaAlaktn Bepuodtntag. Evag tpitog Kevipkog auAdg mapéxel oTOUAXLKA TPooBaacn yla tTn ouvdeon oe
Suatagn ouloyng uypwy pe ATl Slakeimovca avappodnon yla Tn yaoTpLkrn anocupnieon (Etkova 1). To ensoETM eivat
KATOLOKEVAOKEVO QIO TUTILKE GLALKOVN LOTpLKoU TUTIoU. ArtoteAel avaAwotun pn epdutedolun diataén piog xpriong pe
nipoPAendpevn Sidpketa xpriong 120 wpwv To avwtaTo.

MpoBAenopevn xprion

To ensoETM amotelet pia Stataén Bepuikng puBuLong, n onoia mpoopiletal yia cUvdeon pe e€WTEPLIKO eVOANAKTN BepuoTnTOg
T(POKELEVOU Va SlapopdwveTal Kot va eAéyxetal n Beppokpacio tou aoBevoug oto xelpoupyeio, otnv aibouca avavnyng, oto
TUAKA ETIELYOVTWY TEPLOTATIKWY i 0TN Hovada evtaTikig Bepaneiag.

Ol poPAenodpevol XpHoTeg ival emayyeAUATIEG TOU TOUEQ UYELOVORLKAG TtepBaAYNG, 6w VOONAEUTEC, YLATPOL KOL UYELOVOULKO
TIPOCWTILKO eMmelyouoag epiBaing.

Mpo&ldomnotnoelg Kot podpuAAgeLg

e To ensoETM pmopel va mPokaA£CEL i} va ETLSEWVWOEL TN {NILA OTOV LOTO TOU olooddyou og aoBeVElG e yVWOTH olcodayLkr
Sduomhaoia 1 evdeifelg oloodayikol TpavpatiopoU 1 oe acBeveig yla Toug omoloug eival yvwath n Katdmoon éEvwv
1 KOUOTIKWY SNANTNPLWEWY OUCLWVY EVTOE TWV TTPONYOUEVWY 24 WPWV.

e Haoddlela kat n anoteAecpatikdTnTa ToU ensoETM dev €xouv aflohoynBei o aoBeveig pe Bapog Uikpdtepo amod 40 KIAA.

e ToensoETM Ba mpémnel va XpnoLUOMOLETAL LOVO OO EMAYYEAUATIEG TOU TOMEQ UYELOVOULKNAG TIEPIBaAYNG pe ekmaibeuon otn
XPON CTOUATOYOOTPLKWY CWARVWY KAl 0TN Xprion Tou eEwTteptlkol eVOANGKTN BepuotnTog.

e To ensoETM npoopiletal yia toroBétnon otov olcodayo. H elcaywyn tou ensoETM otnv tpayeia, toug Bpdyxoug f toug
TIVEULOVEG UIMOPEL VAL EXEL WG amoTENEoUA TNV TIPOKANon coBaprg BAABNG otov acBevn).

e To clotnua cUAOYNG LYPOU avappodnong yLa TO yaoTPLKO cwAnva mou eival cuvsedepévo oto ensoETM Ba mpémel va
napakoAouBeital kab' 6An tn Sldpkela Tng Bepaneiag tou acBevouc. Av n cUGoWPEUGN VYPOU gival LeyaAUTtepn amo thv
QVOUEVOUEVN, N Bepareia Ba mpénel va Slakomtetal kot to ensoETM va adatpeitat kat va e€eTaleTal yia Tuxov SLappoEg.

e  Tnpeite mavrote TG 06nyieg xpriong Tou e€WTePLKOU evaAAdktn BepudtnTag, Kot va To mapakoAouBeite ylo Tuxov el6OMOoLNOELG.
Av gpdaviotel elbonoinon xapnAng otadung vepou 1) anddpagng Kat n attia authg TG LELWUEVNG TTOCOTNTOG VEPOU N
anodpaéng tng pong vepol dev evtoniatel, n Bepaneia Ba mpémel va Stakdmtetal Kot to ensoETM va adatpeitat kot va
e€etaletal yLa evbexoduevn BAGRN.

e  OLBUpec ToU YPuKTIKOU pETOU (vepou) oto ensoETM (Ewkova 1) mpémel va cuvdEovtal pOVO e TOV EEWTEPLKO EVOANAKTN
BepuotnTag. O KEVIPLKOG AUAOG IPETIEL VoL CUVEEETAL LOVO Ot Soxelo cUANOYNG e A Staleimouca avappodnaon (Ewkova 1).
H oUv6eon tou ensoETM o€ N eYKEKPLUEVOUG 1] OKOTAAANAOUG GUVOEGOUG UIMOPEL VAL £XEL WG AMOTEAECLOL TNV TIPOKANGN
ooBapng BAaBng otov acBevn).
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H napouacia tou ensoETM evdéxetal va emnpedoet Tn Aettoupyla GAAwv Slatdéewv otov olcodayo ) oTo otopa. H tautdypovn
tonoB£tnon AAWV CUOKEUWV oToV olcodayo pall pe to ensoETM Bewpeital pn mpoPAenduevn xprion Kat evogxeTal va
nipokaAéael BAaBn otov acBevry. Otav gival tomoBetnuévo to ensoETM, un xpnoLuonoleite olcoddyelo alabntrpa
Bepuokpaciag, oTouaTiko Beppduetpo, olcodayelo otnbBookomnio Doppler i cwAnva eviepikng oltiong.

Y& aoBeveig pe aképalo odovtoduia Umopel va XPELACTEL CTOMATOSLAOTOAENS Yia va armodeuxBel evdexouevn {npd

oto ensoETM.

AAN\GZete TieploSika tn B€on tou ensoETM cUpdwva [Le TO VOOOKOUELOKO TPWTOKOAO. H apatetapuévn unepBoALkn mieon
evOEXETAL VA TIPOKAAETEL SEPUATIKO TPAUUATIONO, LOTIKA LoXatpia i vékpwaon.

Ol peyahdowpol acBeveig pe Bapog nmou unepPaivel ta 120 KNG evdéxetal va £xouv BpadUTepn avTamoKpLon OTIg
ETUOLWKOUEVEG OEPUOKPACLAKEG LETOPROAEG. OL UikpdowoL aoBeveig e BAPog HIKPOTEPO TwV 60 KINWV EVOEXETAL VL
epdavicouv taxUtepn PUEn amod tnv avapevopevn kot Bpadltepn emavadépuavon and tnv avopuevopevn. OL teplBarAoVTIKES
oUVONKeg, Onwg n Bepuokpaocia Tou dwuatiou, evoéxeTal enlong va ennpedoouyV T Beppokpacia tou acbevoug. Av Sev
ETUTUYXAVETAL O EMOUUNTOC pUBUOG YUENG 1 BEpuavong, evdéxetal va kplBel amapaitntn n adaipeon f n npoabnkn

KOUBEPTWV 1 GEVTOVLWV.

Anodelyete t cLOPLEN 1 TN cuoTpodr] Tou ensoETM katd tnv TormoBétnaon f Tn Xprion, EMeLdr KATL TETOLO UMopEl va

nipokaAéael anodppatn tng porg tou YukTikoU Uéoou.

TomnoB£tnon tou ensoETM

1.

ECD-051 Rev K

0 g€wTeplkog eVOANAKTNG BepuoTNTOG TIPETEL VA BPLOKETAL O
KATAAANAN Asttoupyikn Katdotaon Kot va €xel utoBANBel og OAeg
TG amapaitnteg epyaoieg ouvtripnong. H un dtaoddaiion tng opdng
AELTOUPYIKAG KATAOTAONG TOU EVAANAKTN BepuoTnTag eVOEXETAL VA
odnynoet oe unoBéAtiotn anddoaon. Atacdaliote OtL Sev utdpxouV
MOAUGUOTIKEG OUOLEG OTO VEPO TOU evaAAdktn Bepudtntag.

MpLv amod tn Xpron, LETPHOTE MPOCEKTIKA TOV acBevn yla Thv
tonoB£tnon tou ensoETM. H eloaywyr ensoETM unepBoAkol
MAKOUG OTO OTOUAXL EVOEXETaL va 08nynoeL og ouatpodn, kaudn,
Snuoupyia kopBwv i Bpavon tou ensoETM. Mpokelpévou va
UETProeTe Tov aoBevn yla Tnv tonoB£tnon tou ensoETM, ekteivete
10 ensoETM amnd ta xeiln €wg to AoBo Tou adtiov Tou aeBevoug
KalL, EMeLta, and to Aofo tou adtiov £wg TNV Eipoeldn andduon tou
OTEPVOU. InUAveTe TN B€on tou ensoETM.

AkolouBnote tig O8nyieg xpriong Tou e€wTtepLkol eVOANAKTN
BepuoTNTAC Yo TO GUVOAO TWV AELTOUPYLWY TNG CUCKEUNG,
oupnep\aUBaVOUEVWY TWV CUVEECEWY TTPOG TNV EMLTOlXLa TIpLla
PEVHATOC, TOUG ALoBNTAPEG aoBevoUg KAl TLG CUVSEDELG TOU OET
owARVWV. Zuvdéote to ensoETM (Etkova 1) pe tov e€wtepikd
evaAAdaktn Beppdtntag avti kKouBéptag f emBéuarog,
XPNOLLOTOLWVTAG EUKOUITTO cwAnva cuvdeong Gentherm/Cincinnati
Sub-Zero (CSZ P/N 286) ple ToUG CUVOECOUG OTMWG UTTOSEKVUETAL
otnv Ewkéva 1. Evepyornolriote tov e€wteptko evaAAGKTn Bepuotnrag.

Alaodaliote otL oTov acBevr) €xouv tonoBetnBel Kat Asttoupyolv
600 (2) awobntnpeg Beppokpaoiag pe XWwPLOTEG SLATALELS
napakoAolBOnong (ya mapadelypa, £vag atodntripog Bepuokpaociag
kaBetripa Foley kal évag mpwkTikdg alodntrpag Beppokpaciag).

Ewkova 1. Zuv8£oeig Tou ensoETM

JUvEeoOC TIPOG

To ZVoThua
unepBeppuiag/umobep
piag Cincinnati
Sub-Zero Blanketrol II
r| Blanketrol Il

Kevtplkdg auAog yla
YOOTPLKA amocuurnieon:

suvbéote petn Stdtafn —w
Amag StaAeimovoag
avappodnong

SUVEECOC TIPOG TO
Juotnua
unepBeppuiag/umobep —»
piag Cincinnati
Sub-Zero Blanketrol II
) Blanketrol Ill

‘Evag amno toug atodntripeg Bepuokpaciog npénel va cuvdeBel otov e€wTepLkod evaAAdkTn BepudTnNTAC, OMWE UTTOSEIKVUETAL OTLG
06nyieg xpriong tou e€wtepikol evaAAaktn Bepudtntag. Atacodariote 0Tl apuddtepeg Slatagelg mapakoAovBnong tng
Bepuokpaaciag Aettoupyolv cwoTd Kat OTL oL aodntrpeg Bepuokpaciog dev £xouv unootel {NULE, OTL ev €xel mapENDeL N
nuepopnvia Anéng toug Kat otL n akepaldtnTd Toug dev €xel SlakuPeubel pe omolovdrnote aAAo TpoToO.

EruAé€te tn Aettoupyla eAéyxou Kat Tnv emdlwkopuevn Bepuokpacio acBevolc otov e€wtepilkd evaAAdktn Bepuodtntag.
BeBawwBeite OTL To vePO péet éow Tou ensoETM ko OTL dev untdpxouv Slappoéc. Tuxdv aduvapia évapéng tng pong vepoul mpv
Qo TNV eloaywyn evoéxeTal va eumodioet Tnv TonobEtnon tou ensoETM.
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10.

11.

12.

13.

Mpw amod tnv eloaywyn, ebappoote ddpBovn moocdtnta LSATOSLAAUTOU Autavtikol oto ensoETM. MH xpnotpomnoleite npoiovta
pe BAon To metpélato, SLOTL uropel va eivat emBAAH yLa TV avarveuoTikr 080.

Eloaydyete 1o ensoETM aokwvtag Aria iieon mpog Ta miow Kol KATw MECW TOU OTOHATOG, TIEPVWVTAG TO OTOUATODAPUYYO KAl
€logpXOUEVOL OTOV oloodayo. BonBrote amald to népacpa tou ensoETM aokwvtog ATiLa rtieon, €wg 0tou elcayxBel to
QTOULTOUEVO UAKOG CWANVA.

Mnv aokeite SUvan KOTA TNV ELoaywyr] Tou ensoETM, SLOTL KATL TEToLo Umopel va mpokaA€oel atpoppayia f/kat {nutd oto
otopatoddpuyya r e GANEG SOUEC. AV VIWOETE avTiOTAoN KOTA TV EL0aywyr) Tou ensoETM, otapatrote apéowg tn Stadikaoia.

ErmuBePBatwote tnv tonobEtnon tou ensoETM wg e€Ac:

a. elodyovtog 5 £€wg 20 mL aépa (pe oUplyya Twv 50 1) Twv 60 ML) péow Tou KEVTPLKOU aUAOU eVW aKpOAleoTe MAVW OO
TO OTOMAXL, TIPOCEXOVTOG VAL AKOUCETE €vav NXo oav duonua r péPLuo mou unoSeLkvUEL TN YAOTPLKN ToroBétnaon,

b. avappodwvtag yaoTplkd MEPLEXOUEVO HE LA CUPLYYA (XpnoLUomoLwvTag cUpLyya twv 50 i twv 60 mL) péow Tou
KEVTPLKOU aUAoU Kot

c. emPepawwvovtag tn cwoth B€on Kat tonobEtnon tou ensoETM péow aktvoypadiag.

Aodaliote 1o ensoETM pe cuokeun aohdaAlong A pe Tawvia cUpPwWVa Ue To TPWTOKOAAO Tou voookopeiou. Mnv acdalilete To
ensoETM otov evéotpayelakd cwAnva, ylati pnopel va petatorniost Tov evbotpaxelakd cwAnva. Alacdoaliote 6Tl to ensoETM
KOl 0L OUVOEDELG TOU 0T owARVWY dev €pyovtal oe enadr] Ue To dépUa Tou acBevoug. H dueon enadn tou ensoETM pe to
ekteBelpévo Séppa eveExeTaL va TIPOKAAEDEL plyog.

o AIOCUUTTLEDN TOU OTOWAXOU, CUVEECTE TOV KEVIPLKO aUAS Tou ensoETM (Ewkova 1) otn Sidtagn nrag StaAeinovoag
avappodnong XPNOLULOMOLWVTAG TUTILKY CwARVwon avappodnong (6ev mapéxetal) Kat mpooapuoyEa (Sev mapéxetad).
Xpnotuoroleite mavrote tn xaunAdtepn puBuLon avappddnong mou MPAYLATONOLEL AMOTEAECUATIKY ATTOCUUITIEGN TOU OTOUAXOU.

O KevTpLKOg AUAGG Tou ensoETM Sev poopiletal yla evteptkn altion f yia th xopriynon Gopuakwy amno 1o otopa. Av

0 KEVIPLKOG aUAGG Tou ensoETM amodpayBel i BouAwoel, cuviotatal n edapUoy TUTILKWY TIPOCEYYICEWVY yLa Tov KaBaplopo
BouAwpévwy yaoTplkwyv cwAnvwy. Na napddetypa, anocuvdéote to ensoETM amo tnv Kevipikr dtdtagn avappodnong kal
T(PAYMATOMOLAOTE EKMAUCH e GUGLOAOYLKO 0pO. AV OL TUTILKEG TIPOOEYYLOELG ElVaL QVETILTUXELG, EVOEXETAL VO XPELOOTEL VoL
adaLPECETE KOL VA AVTLKATOOTHOETE TO ensoETM.

MapakoAouBeite tn Beppokpacia Tou acBevolg XpNOLUOTIOLWVTAG KoL TIG SU0 SLatdgelg mapakoAouBnong Katd t xpnon.
Alaodaliote otL ot Slatdéelg napakololBnong tng Bepuokpaciog avadpépouv Beppokpaaieg mou Bpiokovial eVtog Tou
pubuLopévou elpouG. 2 Mepimtwon Tou N acupdwvia petatd Twv dvo Slatdfewv mapakoAolBnong eivat peyaAlutepn ano
0,5°C, lakote tn Beparmeia kat Slepeuviote to aitio g acupdwviag. Edooov eival anapaitnTo, AVIKATACTOTE TOUG
aloBntrpeg Bepuokpaciag f tn Seutepeliovoa Siataén mapakohouBnong. Kab' 6An tn Siapkela tng Bepamneiog Tou acbevouyg,
Slaodalilete otL kat oL SUo aleBnTrpeg Bepuokpaciag mapapévouv otn B€on Toug kat 0Tl Sev £xouv petakivnBei katd Adboc.
MapakoAouBeite tn Beppokpacia Tou kukAodopouvtog PUKTIKOU Héaou Kat Stacdaliote OtL ev MEPTEL KATW amd TOug

4°C oUte unepPaivel toug 42°C.

Inueiwon: Metd t xprion Tou, To apov poidv evééxetal va anotelel Suvntiko BLoAoyLKO Kivbuvo. XelplleoTe Kal amopplntete Tn
OUOKEUN 0€ MEePLEKTN amoPARTWY BLoAoylkoU KvdUvou oUWV PE TNV amoSEKTH LATPLKN TIPAKTLKY Kol TOUG EPAPIOCTEOUG
TOTUKOUG, TIOALTELAKOUG KOL OLOCTIOVELOKOUG VOOUG KAl KAVOVLIGUOUC.

Inueiwon: Avadépete onolodnnote coPapo MEPLOTATLKO TTOPOUCLOOTEL O OXEDN E TNV TopoUca CUCKeUN otnv Attune Medical kaut
oTNV apuoSLa KAVOVLOTIKA apxr TOU TOToU atov onolo Bpiloketal o xprotng /Kot o acBevic.

Authwpata eupeottexviag H.M.A. ap. 8,231,664, ap. 8,444,684, ap. 8,523,929 kat ap. 9,326,890. Alebveg SimAwpa eupeattexviag ap.
EP2401023B1. EUupWMAlKO KOTAXWPLOUEVO KOLWVOTIKO Oox£SLO0 (ap. 002243055-0001). EkkpepoUV TPOoBeTO SUTAWUATO EUPECLTEXVIAG
otig H.MN.A. kal Stebvwg.

HAektpovikf €kdoon auTwv Twv odnylwv xprong eival Stabéoun otov Lototono: www.attune-medical.com/ifu/ecd02-b.

Attune Medical EMERGO EUROPE Xopnydg Auctpaliag
180 N. Wabash Ave. #601 E Westervoortsedijk 60 Emergo Australia

Chicago, IL 60601 H.M.A. 6827 AT Arnhem Level 20, Tower II

+1.888.534.4873 OMavédia Darling Park

www.attune-medical.com 201 Sussex Street
Sydney NSW 2000 0344
Auotpolia
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MwoodptL cuBOAWV

ApBpaog
JupupoAo TitAog cupBoAou Ene§nynpaTIKO KEIPUEVO avadopds | TUmLkAg TiTAoG Kot apLlOog avayvwpLong
GUBOAOU
’ ErionpaiveL Tov KaTaoKeUaoT Tou ISO 152?3-1:2021, I'Ipotovrotlvta LATPLKA XPNon- ZU[JBO?\OL
Katookevaothg ) . 511 TIOU TIPETIEL VAL XPNOLLOTIOLOUVTAL LE TIG TTANpOdopieg
TIPOLOVTOG yLa LATPLKY Xprion. . , , X
TIOU TIPETTEL VOL TIAPEXOVTAL OO TOV KOTALOKEUOLOTH)
E€ouclodotnuévog
avTITPOoWToG oTnV Emionuaivel tov efouctodotnuévo 1ISO 15223-1:2021, Npoidvra yia LaTpLkn xprion- ZUuBoAa
UpwIaiKkn avTUTpOowTo otnVv Eupwraikn A, TIOU TIPETTEL VOL XPNOLLOTIOLOUVTOL HE TLG TAnpodopieg
EC [REP E ik ' E ik 5.1.2 ' ' ™ '
Kowotnta/Eupwnaiky | Kowdtnta/Eupwnaikn Evwon. TIOU TIPETTEL VAL TIOPEXOVTOL OO TOV KATAOKEV AT
‘Evwon
Eruonpaivet tov a,pL,e Ko II(CXTOL}\OVOU 1ISO 15223-1:2021, Npoidvra yia LaTpLkn xprion- ZUuBoAa
R E F Ap1Bu6¢ kKatahdyou TOU ktagkevaotn £tat wote va 5.1.6 TIOU TIPETTEL VAL XPNOLLOTIOLOUVTOL LIE TIG TAnpOdOopleg
P elvat Suvatn n tautonoinon tou - , , . \
iy . TIOU TIPETTEL VOL TIAPEXOVTAL OO TOV KOTALOKEUOLOTH)
TIPOLOVTOG LA LATPLKY XPHoN.
Emuonpatvet tov K(,JU{,SLKO J:ECXP'ELS(IQ 1SO 15223-1:2021, Npoidvta yia LaTpikn Xxpron- ZUpBoia
, , TOU KOTOOKEUAOTH £TOL WOTE VAL . \ \
L O T Kwdwog maptidag , ] , 5.1.5 TIOU TIPETTEL VOL XPNOLLLOTIOLOUVTOL HE TLG TAnpodopieg
glval Suvatn n Tautonoinon tng . , , X
, TIOU TIPETTEL VOL TIAPEXOVTAL OO TOV KOTALOKEUOLOTH)
naptidag.
ET[LOf]uOLILVEL v r]plEpO[,’lr]VL(l Hetd 1ISO 15223-1:2021, Npoidvra yia LaTpLkn xprion- ZUuBoAa
Huepopnvia AR€ TNV napéAevon g onola dev 5.1.4 TIOU TIPETTEL VAL XPNOLOMOLOUVTOL UE TI§ TAnpodopie
HEPOHN nsns TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLELTAL TO o p, xen , W , HE TG TANP p 6
iy L TIOU TIPETTEL VOL TIAPEXOVTAL OO TOV KOTALOKEUOLOTH)
TIPOLOV YLa LOTPLKN XPrion.
N:;U,i BOU)\,ZUEGFETILQ Emionuaivel tTnv avaykn tou 1ISO 15223-1:2021, Mpoidvra yia LaTpLkn xprion- ZUuBoAa
DE_:I n}\snK\ipgv)tzzg ggr?vi:q XPotn vo cUBOUAEVETAL TIG 5.4.3 TIOU TIPETTEL VAL XPNOLLOTIOLOUVTOL LIE TIG TAnpodopleg
yprone odnyieg xprnong. TIOU TIPETTEL VOL TIAPEXOVTAL OO TOV KOTALOKEUOLOTH)
My YroSelkvUEeL €va mpoidv yla 1ISO 15223-1:2021, Npoidvra yia LaTpLkn xprion- ZUuBoAa
- onL oTtoLElTE LATPLKA XPrion Tou mpoopiletal yla 5.4.2 TIOU TIPETTEL VAL XPNOLLOTIOLOUVTOL LIE TIG TAnpodopleg
Xpnotu pia povo xpnon. TIOU TIPETTEL VA TIOPEXOVTOL OO TOV KATAOKEUAOTH
Eronpaivel éva mpoidv yla
, Latpkn xprion mou Sev Ba mpémet
Mn to ypnotonotetre va )F:pnnc)t(sgrtgmeai avn P
Qv N CUOKEUOOLAL EXEL . , L 1SO 15223-1:2021, Npoidvra yia LaTpikn Xxpron- ZUpBoia
, , ouokeuaotia €xeL UooTel {nuLa . . .
unooTtel {npLd Kot , ) , 5.2.8 TIOU TIPETTEL VOL XPNOLLLOTIOLOUVTOL HE TLG TAnpodopieg
\ avouytel kat otL o xpriotng Ba . , , X
OUMBOUAEUTE(TE TIG . . TIOU TIPETTEL VOL TIAPEXOVTAL OO TOV KOTALOKEUOLOTH)
oBnvie . TpENEL va CUUPBOUAEUTEL TLg
MYLee xpnang o8nyleg xpriong yla mpooOeTeg
mAnpodopieg.
Emom}ouvg eva npOLOV,vla 1ISO 15223-1:2021, Npoidvra yia LaTpLkn xprion- ZUuBoAa
Mn QmooTEPWUEVO LoTpun xpon 1oL Bev Exel 5.2.7 TIOU TIPETTEL VAL XPNOLLOTIOLOUVTOL LIE TIG TAnpodopleg
n untoBAnOei oe ladikacia - . , , )
] TIOU TIPETTEL VOL TIAPEXOVTAL OO TOV KOTALOKEUOLOTH)
Qmootelpwong.
Emionuaivel otL 6ev
, Ly xpnotplor[omenks' Adre€ ar6 5'4,' >& 1SO 15223-1:2021, Npoidvra yLa LaTpLkn Xpron-
Agv elval amd Adrteg buoLKO KaOUTOOUK OTNV Mapdptnp \ . .
. . . . . JUpBola TToU TIPETTEL VAL XPNOLUOTIOLOUVTAL LIE TLG
w and ¢puoko KOTOLOKEUT) EVTOG TOU TTPOLOVTOG aB.2 , , , ,
<) \ R , TIANPOodOPLEG TTOU TIPETIEL VOL TTAPEXOVTAL OO TOV
KOOUTOOUK yla LaTpLKr Xprion 1) otn JUpBoio .
h . "y , KOTQOKEUOLOTH
OUOKEUAOLO EVOG TIPOLOVTOG yla Slaypacdng
LATPLKA XPron.
1SO 15223-1:2021, Npoidvra yLa LTk Xpron-
Mpoidv yla Emionuaivel otL to eidog sival éva 577 SUpBOAQ IOV TIPETIEL VAL XPNOLLOTIOLOUVTAL LIE TLG
LaTPLKA Xprion TPOLOV LA LATPLKN XPRoN. o TAnpodopieg MoU MPETEL VAL TTAPEXOVTAL OO TOV
KOTOIOKELOLOTH
, , Eupwrtaikdg KOVOVIGHOG
Emonpatvel t? {5”}@(”] t?? 2017/745 tng 5n¢ Anpthiou 2017 (6mwg TpomomnoliBnke
. KOTOLOKEUOLOTH OTL TO TTPOLOV \ \
Conformité GULLOPAMVETAL L TIC anatToeL amd Tov Kavoviopo 2020/561)
Européenne Hiop .y HE TS , noets 'Onwg neptypddetat oto ApBpo 20 Tou KavovIeHoU
. ™G Eupwmaikng vopobeaoiog AJE . ;
(Evpwmaikn YT LLE Thy UVELQL Ty Eupwraikn odnyia
Juupdpodwon) X HE TNV Uyela, T 93/42/EOK tNng 14ng louviou 1993 (6mwg

aodpdaleLla kal thv mpootacio tou
nieptBaiovrog.

Tpornomnol0nke anod tnv odnyia 2007/47/EK)
'Onwcg nepypadetat oto Apbpo 17 tng odnyiag
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ensoETM®
Potilaan ruumiinlammon tarkkailuun
[FI] Kayttoohjeet

Huomio: Lue kaikki ohjeet ennen laitteen kayttoa.

e Ainoastaan kertakayttoon. Uudelleenkaytto voi aiheuttaa potilaille infektioriskin. RE F
e Toimitetaan steriloimattomana.

o  Alj kayts, jos pakkaus on rikkoutunut.
e Tuote ei sisalld kuivaa luonnonkumia.

ECD02-B

Kuvaus

ensoETM on potilaan ruokatorveen asetettava steriloimaton, moniluuminen silikoniputki, jolla voidaan jadhdyttaa tai lammittaa
potilasta ja samalla tyhjentda mahalaukku kaasusta. Potilaan lampétilaa voi moduloida ja hallita liittdmalla ensoETM-laite ulkoiseen
ldmmonvaihtimeen. ensoETM-laitteen voi liittda Gentherm/Cincinnati Sub-Zero Blanketrol II:n tai Blanketrol lll:n hyper- ja
hypotermialaitteeseen. Kaksi luumenia liitetdan ulkoiseen lammonvaihtimeen. Kolmannen eli keskimmaisen luumenin kautta paasee
mahalaukkuun ja siihen voi liittdd nesteenpoistolaitteen, jonka matala, jaksottainen imu poistaa mahalaukun kaasua (Kuva 1).
ensoETM on valmistettu lddkinnalliseen kaytt6on hyvaksytysta silikonista. Se on kertakayttdinen ja implantoitumaton laite ja sitd saa
kayttaa kerrallaan enintdan 120 tuntia.

Tarkoituksenmukainen kaytté

ensoETM on [dmmonsaatdon tarkoitettu ulkoiseen lAmmaoénvaihtimeen liitettava laite, jolla voidaan moduloida ja hallita potilaan
lampétilaa leikkaussalissa, toipumishuoneessa, teho-osastolla tai hoito-osastolla.

Laite on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten, kuten sairaanhoitajien, ladkareiden ja ensihoitohenkildston, kayttoon.

Varoitukset ja varotoimet

e ensoETM voi aiheuttaa tai pahentaa ruokatorven kudosvaurioita potilailla, joilla on ruokatorven epdmuodostuma tai
ruokatorvivamma, tai potilailla, joilta on poistettu imemalld happamia tai emaksisia myrkkyja viimeisen 24 tunnin aikana.

o ensoETM-laitteen kayttoturvallisuutta ja tehokkuutta ei ole arvioitu potilailla, jotka painavat alle 40 kg.

e ensoETM-laitetta saavat kdyttda vain terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on suu-maha-letkujen ja ulkoisen lammaénvaihtimen
kayton edellyttdma asianmukainen koulutus.

e ensoETM on tarkoitettu asetettavaksi ruokatorveen. ensoETM-laitteen asettaminen henkitorveen, keuhkoputkeen tai
keuhkoihin voi aiheuttaa potilaalle vakavia vammoja.

o ensoETM-laitteeseen liitettya mahaletkun imulaitetta on valvottava jatkuvasti koko hoidon ajan. Jos nestetta kertyy odotettua
enemman, hoito on lopetettava ja ensoETM on poistettava ja tutkittava vuotojen varalta.

e Noudata aina ulkoisen lammonvaihtimen kayttoohjeita ja valvo sen kadyttoa halytysten varalta. Jos laite halyttaa alhaisen
vesimaaran tai okkluusion vuoksi eikd vesimadran pienenemisen tai veden virtauksen estymisen syy selvid, hoito on lopetettava
ja ensoETM on poistettava ja tutkittava vuotojen varalta.

e ensoETM-laitteen jadhdytys(vesi)portit (kuva 1) saa liittda ainoastaan ulkoiseen lammaonvaihtimeen. Keskimmadisen luumenin
saa liittdd ainoastaan imuastiaan, jossa on matala, jaksottainen imu (kuva 1). ensoETM-laitteen liittdminen hyvaksymattémaan
tai tarkoitukseen sopimattomaan liitdntaan voi aiheuttaa potilaalle vakavia vammoja.

o ensoETM-laitteen kayttd voi vaikuttaa muihin ruokatorvessa tai suussa oleviin laitteisiin. Muiden laitteiden samanaikainen
asettaminen ruokatorveen ensoETM-laitteen kanssa ei ole tarkoituksenmukaista kaytt6a ja voi aiheuttaa vahinkoa potilaalle.
Al kayta ruokatorven ldmpdmittareita, suun lampomittareita, ruokatorven Doppler-stetoskooppia tai enteraalista sydttéletkua,
kun ensoETM on asetettuna paikalleen.

e Potilailla, joilla on ehjat hampaat, voi olla tarpeen kayttdd hammassuojaa, jotta ensoETM ei vaurioidu.

e Vaihda ensoETM-laitteen asentoa sdannollisesti sairaalassa kdytossa olevien ohjeiden mukaan. Pitkittynyt liiallinen paine voi
aiheuttaa ihovaurioita, kudosiskemian tai kuolion.
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Suurikokoiset, yli 120 kg painavat potilaat voivat reagoida hitaammin tarkoitettuihin lampdtilan muutoksiin. Pienikokoiset,
alle 60 kg painavat potilaat voivat reagoida jadhdytykseen odotettua nopeammin ja uudelleen ldmmitykseen puolestaan
odotettua hitaammin. Ympadristoolosuhteet, kuten huoneen lampétila, voivat myos vaikuttaa potilaan [dmpétilaan. Peittojen
ja lakanoiden poistaminen tai lisddminen voi olla tarpeen, jos haluttua jadhdytys- tai ldmmitysarvoa ei muutoin saavuteta.

Al3 nipist4 tai taita ensoETM-laitetta paikalleen asettamisen tai kaytén aikana, koska se voi estad jaihdytysaineen virtauksen.

ensoETM-laitteen asettaminen

1.

10.

ECD-051 Rev K

Ulkoisen lammadnvaihtimen on oltava hyvassa kunnossa ja
asianmukaisesti huollettu. Jos lammdnvaihtimen hyvaa kuntoa ei
varmisteta, se ei valttdmatta toimi optimaalisesti. Varmista, etta
lammonvaihtimen vedessa ei ole epdpuhtauksia.

Mittaa potilas huolellisesti ennen ensoETM-laitteen asettamista
paikalleen. Jos potilaalle asetetaan liian pitkd ensoETM ja se ulottuu
vatsaan asti, ensoETM voi kiertyd, menna mutkalle tai solmuun

tai rikkoutua. Voit mitata potilaan ensoETM-laitteen asettamista
varten viemalla ensoETM-laitteen potilaan huulista korvanipukan
kautta rintalastan miekkalisdkkeen padhan. Merkitse
ensoETM-laitteen sijainti.

Noudata ulkoisen lammdnvaihtimen kdyttoohjeita aina laitetta
kayttdessasi, mukaan lukien laitteen liittdminen virtaldhteeseen,
potilaan lampdtilan mittaaminen ja putkien liittdminen. Liita
ensoETM (kuva 1) ulkoiseen lammaénvaihtimeen peiton tai tyynyn
paikalle Gentherm/Cincinnati Sub-Zero -liitantéletkun (CSZ P/N 286)
ja liittimien avulla kuvan 1 mukaisesti. Kytke ulkoinen
lammaonvaihdin paalle.

Varmista, ettd potilaalla on kaksi (2) lampomittaria, joiden lukemat
nakyvat eri ndytoissa (esimerkiksi foley-katetrin lampomittari ja
perdsuolen lampoémittari). Yhden [dmpomittareista on oltava
liitettynd ulkoiseen lammonvaihtimeen lammdnvaihtimen
kayttdohjeiden mukaisesti. Varmista, ettd molemmat
lampéotilandytot toimivat oikein ja lampomittarit ovat kaikin puolin
ehjia ja kayttokelpoisia.

Valitse ulkoiseen lamménvaihtimeen ohjaustila ja potilaan

Kuva 1. Liitdnnat ensoETM-laitteeseen

Cincinnati Sub-Zero P
Blanketrol II:n tai
Blanketrol lll:n hyper- ja \

hypotermialaitteen liitin (‘1:\
NN\
\\\‘\\.
N
k4
LY \
N\
Keskimmainen luumen R0
s
mahalaukun kaasun — m
tyhjentdmiseen: matalan //@
jaksottaisen imun liitin '/
//
4 /
74
ol
C:ncrnatlISub-Ze.zro ?gxfy’
Blanketrol Il:n tai _',&\\(',
Blanketrol lll:n hyper- b

ja hypotermialaitteen liitin

tavoitelampétila. Varmista, etta vesi virtaa ensoETM-laitteen lapi eikd se vuoda. Jos vesi ei virtaa ennen paikalleen asettamista,

ensoETM-laitteen paikalleen asettaminen voi olla vaikeaa.

Levitid ensoETM-laitteeseen runsaasti vesiliukoista voiteluainetta ennen sen asettamista paikalleen. ALA kiyt3 raakadljypohjaisia

tuotteita, koska ne voivat vaurioittaa hengitysteita.

Aseta ensoETM suun ja suunielun kautta paikalleen ruokatorveen painamalla sitad kevyesti taakse- ja alaspain. Avusta
ensoETM-laitteen kulkua kevyelld paineella, kunnes putki on asetettu riittavan pitkalle ruokatorveen.

Al kayt liikaa voimaa ensoETM-laitteen asettamisessa, koska se voi aiheuttaa verenvuotoa ja/tai vaurioita suunieluun tai
muihin osiin. Jos ensoETM-laitteen paikalleen asettamisen aikana ilmenee vastusta, keskeytd toimenpide heti.

Varmista ensoETM-laitteen sijainti toimimalla seuraavasti:

a. ruiskuta 5 - 20 mL ilmaa (50 tai 60 mL:n ruiskulla) keskimmadisen luumenin lapi ja tarkkaile vatsadania, jotka osoittavat

ilman olevat vatsassa,

b. ime vatsan sisaltoa ruiskulla (50 tai 60 mL:n ruiskulla) keskimmaisen luumenin Iapi ja

c. tarkista ensoETM-laitteen sijainti rontgenilla.

Kiinnitd ensoETM paikalleen kiinnikkeell3 tai teipilld sairaalan toimintatapojen mukaisesti. Al3 kiinnitd ensoETM-laitetta
endotrakeaaliputkeen, koska se voi siirtdd endotrakeaaliputken pois paikaltaan. Varmista, ettd ensoETM-laitteen ja letkusarjan
liitdnnat eivat ole kosketuksissa potilaan ihon kanssa. Jos ensoETM on suoraan kosketuksissa ihon kanssa,

se voi aiheuttaa vilunvaristyksia.
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11. Liitd ensoETM-laitteen keskimmainen luumen (kuva 1) matalaan jaksottaiseen imuun kayttdmalla vakiomallista imuputkea
(ei toimiteta mukana) ja adapteria (ei toimiteta mukana) vatsan kaasujen tyhjentdmista varten. Kdytd aina alinta mahdollista
imuasetusta, joka poistaa kaasun vatsasta tehokkaasti.

12. ensoETM-laitteen keskimmaistd luumenia ei ole tarkoitettu enteraaliseen sy6ttoon tai suun kautta otettavien ladkkeiden
antamiseen. Jos ensoETM-laitteen keskimmainen luumen tukkeutuu, suosittelemme kayttdmaan tavanomaisia tukkeutuneen
vatsaletkun avaamiseen kaytettyjd menetelmia. Irrota esimerkiksi ensoETM seindimusta ja kdyta suolaliuoshuuhtelua. Jos
tavanomaisista menetelmista ei ole apua, ensoETM on mahdollisesti irrotettava ja tilalle vaihdettava uusi laite.

13. Tarkkaile potilaan lampétilaa kdyton aikana molempien nayttéjen avulla. Varmista, ettd lampdotilanaytot ilmoittavat
yhdenmukaiset lampétilat. Jos kahden naytdn vélinen ero on suurempi kuin 0,5 °C, lopeta hoito ja tutki poikkeaman syy.
Vaihda tarvittaessa lampomittarit tai toissijainen ndytto. Varmista, ettd molemmat [dmpomittarit pysyvat paikoillaan eivatka
ne irtoa potilaan hoitamisen aikana. Valvo kiertdvan jadhdytysveden lampdtilaa ja varmista, ettd se pysyy 4 ja 42 °C:n valilla.

Huomautus: Tuote voi aiheuttaa kdyton jalkeen tartuntavaaran. Kasittele ja havita laite biovaarallisten jatteiden jatesailioon
hyvaksyttyjen |lddketieteen kdytantdjen seka sovellettavien paikallisten ja kansallisten lakien ja maardysten mukaisesti.

Huomautus: Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapauksista, haittatapahtumista ja haittavaikutuksista on ilmoitettava
Attune Medicalille ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jonne kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Yhdysvaltalaiset patentit # 8,231,664, # 8,444,684, # 8,523,929 ja # 9,326,890. Kansainvalinen patentti # EP2401023B1.
Eurooppalainen rekisterdity yhteisémalli (nro 002243055-0001). Muita yhdysvaltalaisia ja kansainvalisid patentteja tulossa.

Taman kayttoohjeen sahkoinen versio on saatavana: www.attune-medical.com/ifu/ecd02-b.
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ensoETM®
A beteg hGmérsékletének ellendrzésére
[HU] Hasznalati utasitas

Figyelem: Haszndlat elG6tt olvassa el az 6sszes utasitast.

e  Kizardlag egyszeri hasznalatra. Ismételt hasznalat esetén fert6zésveszély all fenn. RE F
e Nem sterilen széllitva.
e Tilos a hasznalata, ha a csomagolas sériilt. M

e Atermék nem tartalmaz szdraz természetes kaucsukot.
Leiras
Az ensoETM egy nem steril, tdbblumend, a nyel6csébe helyezett szilikoncsS, amelynek rendeltetése a paciens hiitése vagy
melegitése, mikdzben gyomordekompressziot és drénezést is lehet6vé tesz. A paciens hémérsékletének szabalyozasa és ellenérzése
az ensoETM kiils6 hécseréléhoz valo csatlakoztatasaval torténik. Az ensoETM a Gentherm/Cincinnati Sub-Zero Blanketrol Il vagy
Blanketrol Ill Hyper-Hypothermia System berendezéshez valé csatlakoztatasaval torténik. A kiilsé hécserél6hodz berendezéshez két
Ureg csatlakozik. Egy harmadik, kozépsé Ureg egy kismértékd, szakaszos szivast biztositd folyadékgydijté késziléknek teszi lehetévé a

gyomorhoz valé hozzaférést gyomordekompresszié céljabdl (1. dbra). Az ensoETM szabvanyos orvosi szilikonbdl készil. Egyszer
hasznalatos, eldobhatd, nem beililtethet6 eszkdz, amely 120 érds vagy annal révidebb idejl alkalmazasra szolgal.

Rendeltetésszerti hasznalat

Az EnsoTM egy h&szabalyozd eszkdz, amely kiils6 hécserél6hoz csatlakoztatva a paciens hémérsékletének szabalyozasara és
ellenGrzésére szolgal a m(itében, az akut szobaban, a slirgésségi szobaban vagy az intenziv dpolasi osztalyon.

Szakképzett egészségiigyi dolgozdk, azaz névérek, orvosok és vészhelyzeti orvosi személyzet altali hasznalatra szolgal.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

e Az ensoETM a nyel6csé szovetének kdrosoddsat okozhatja vagy ezt sulyosbithatja olyan betegekben, akik nyel&csovi
rendellenességgel vagy sériiléssel rendelkeznek, illetve akik 24 éran beliil savat vagy mard hatasu mérget nyeltek le.

e Az ensoETM biztonsagossagat és hatasossagat 40 kg-nal kisebb testsulyd betegeken nem értékelték.
e Az ensoETM-et csak orogasztrikus csé és kiilsé hGcserélé rendszer hasznalatéara kiképzett egészségligyi dolgozdk hasznalhatjak.

e Az ensoETM nyel6csovi elhelyezésre szolgal. Az ensoETM légcsGbe, horgbbe vagy tiidébe vald bevezetése a paciens sulyos
sériilését okozhatja.

e Az ensoETM cs6hoz csatlakoztatott gyomorcss szivo gyljtérendszert a paciens kezelése soran végig monitorozni kell. Ha
a folyadékgyiilem a vartnal nagyobb, akkor a kezelést meg kell szakitani, az ensoETM csévet pedig el kell tavolitani és szivargas
szempontjabdl ellenGrizni kell.

e  Mindig tartsa be a kiils6 h&cserél6 eszkdz hasznalati utmutatdjaban foglaltakat, és ellenérizze a riasztasokat. Ha kevés viz vagy
elzarddas miatti riasztas torténik, és a csokkent vizmennyiség vagy elzarddds oka nem derl ki, akkor le kell dllitani a kezelést,
majd el kell tavolitani és sériilés szempontjabdl meg kell vizsgalni az ensoETM csovet.

e Az ensoETM h(it6kozeg-/vizcsatlakozasait (1. dbra) csak a kiilsé hécserél6hoz kell csatlakoztatni. A kozépsé Ureget csak egy
kismértéku, szakaszos szivast biztositd taroldhoz kell csatlakoztatni (1. dbra). Az ensoETM nem jévahagyott vagy nem erre
a célra szolgald csatlakozékhoz vald csatlakoztatdsa a paciens sulyos sériilését okozhatja.

e Az ensoETM jelenléte befolydsolhat mds, a nyel6csGben vagy szajban 1év6 eszkdzoket. Az ensoETM nem helyezhetd mas
eszkozzel egy id6ben a nyel6csébe, mert az a beteg sériiléséhez vezethet. Az ensoETM behelyezett dllapotaban ne hasznaljon
nyel6csdvi hémérsékletszondat, szajhémérét, nyel6csovi Doppler sztetoszkdpot vagy enteralis taplaldsra szolgald csovet.

e Ep fogazattal rendelkezd betegek esetében harapdsgatlé behelyezésére lehet sziikség az ensoETM sériilésének
megel&zése érdekében.

e A korhazi protokollal 6sszhangban rendszeresen helyezze at az ensoETM csovet. A hosszu idej(, tulzottan er6s nyomas
b&rsériilést, szoveti 6démat vagy nekroézist okozhat.

ECD-051 Rev K 2023-06-06 -38-



El6fordulhat, hogy a 120 kg testtémeg feletti paciensek lassabban reagdlnak a tervezett h6mérséklet-valtozdsokra. A 60 kg alatti
testtomeg( paciensek hilése a vartnal gyorsabb, felmelegedésiik a vartnal lassabb lehet. A paciens h6mérsékletét a kbrnyezeti
korilmények, pl. a helyiség hémérséklete is befolydsolhatjak. A kivant h(ilési vagy melegedési folyamat eléréséhez takardk vagy

lepeddk levétele, illetve hasznalata lehet sziikséges.

Keriilje az ensoETM meglitését vagy meglokését a behelyezés és a hasznalat sordn, mivel ez a h(itékézeg aramlasanak

elzarodasahoz vezethet.

Az ensoETM elhelyezése

1.

ECD-051 Rev K

A kiils6 h6cserélének megfeleld mikddési dllapotban kell lennie az
Osszes szlikséges karbantartds elvégzésével. A hécserélé nem
megfelels allapota az optimalisnal gyengébb teljesitményt
eredményezhet. Gy6z6djon meg arrél, hogy

a hdcserél6 vize nem szennyezett.

Haszndlat el6tt gondosan mérje meg a pacienst az ensoETM
elhelyezése szempontjabdl. Ha az ensoETM tul mélyen van

a gyomorban, az az eszkoz feltekeredéséhez, csomdsoddasahoz vagy
toréséhez vezethet. A paciens ensoETM elhelyezéséhez vald
méréséhez teritse ki az eszkdzt a pdciens ajkaitdl a filcimpajdig,
majd flcimpajatdl a szegycsont kardnyulvanyanak (xiphisternum)
csucsaig. Jelolje meg az ensoETM helyét.

Az eszkoz 6sszes kezelési mUveletére vonatkozdan tartsa be

a kilsé hécseréld kezelési utasitasat, ideértve a fali elektromos
csatlakozéaljzathoz, a paciensszondakhoz és a csGkészletekhez vald
csatlakoztatast is. Csatlakoztassa az ensoETM-et (1. abra) a kiilsé
h&cserél6hoz takardn vagy parnan, Gentherm/Cincinnati Sub-Zero
csatlakozétomlé (CSZ P/N 286) és csatlakozok hasznalataval az 1.
abran lathaté mddon. Kapcsolja be a kilsé hécserél6t.

GyG6z6djon meg arrdl, hogy a paciens kiilon monitorokkal ellatott
két (2) hémérsékletszondaval (pl. egy Foley katéteres
hémérsékletszondaval és egy véghéli hdmérsékletszondaval)
rendelkezik. A h6mérsékletszondak egyikének a kiils6 h6cseréléhoz
kell csatlakoznia, a kiils6é h6cserél hasznalati Gtmutatdjaban
ismertetett médon. Gy6z6djon meg mindkét hémérséklet-monitor
megfelel6 miikodésérdl, illetve a hémérsékletszondak épségérdl,
érvényességérdl, illetve barmilyen befolyastél valé mentességérdl.

1. abra Az ensoETM csatlakozoi
Csatlakozé a Cincinnati

Sub-Zero Blanketrol
Il vagy Blanketrol —>
Il Hyper-Hypothermia

System berendezéshez

K&zéps6 lreg
gyomordekompresszio
céljara: Csatlakoztassa
kismértéki

szakaszos szivdshoz

—p

Csatlakozd a Cincinnati
Sub-Zero Blanketrol

Il vagy Blanketrol

Il Hyper-Hypothermia
System berendezéshez

—

Valassza ki a vezérlési médot és a beteg hémérsékletét a kiils6é h6cserélén. Gy&z6djon meg arrdl, hogy a viz dtdramlik az
ensoETM csévon, és sehol nem all fenn szivargas. Az ensoETM bevezetése el6tt a vizaramlas elinditdsanak hianya gatolhatja az

eszkoz elhelyezését.

Behelyezés el6tt kenje meg béségesen az ensoETM csovet vizben oldédé kenSanyaggal. NE hasznaljon petréleum alapu

termékeket, mert azok karosithatjdk a légutakat.

Hatulrdl és lefelé enyhén nyomva vezesse be az ensoETM csovet a szdjon keresztiil a szdjgaraton tulra a nyel6csébe. Enyhe
nyomassal évatosan segitse az ensoETM haladasat a kivant cs6hossz bejuttatdsaig.

Az ensoETM behelyezése soran ne alkalmazzon er6t, mert az vérzést idézhet el6 és/vagy a szajgarat, illetve mas képletek
sérililését okozhatja. Ha az ensoETM bevezetése sordn ellenallast észlel, azonnal szakitsa félbe az eljarast.

Ellenérizze az ensoETM elhelyezkedését a kovetkez6képpen:

a. fecskendezzen be 5-20 mL leveg6t (50 vagy 60 mL-es fecskenddvel) a kbzponti liregen keresztil, kozben a gyomor felett

hallgatva figyelje a gyomorban valé elhelyezkedésre utald ,,csobband” vagy ,bofogé

L0

hangot,

b. szivjon fel gyomortartalmat (50 vagy 60 mL-es) fecskend&vel a kozponti liregen keresztiil, és

c. gy6z6djon meg rontgen segitségével az ensoETM helyérél és elhelyezkedésérdl.
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10.

11.

12.

13.

Megjegyzés: Ez a termék hasznalat utan potencialis bioldgiai veszélyt jelenthet. Az eszkozt az elfogadott orvosi gyakorlatnak és

Megfelel6 eszkdzzel vagy tapasszal végezze el az ensoETM kérhazi protokoll szerinti rogzitését. Ne rogzitse az ensoETM-et az

endotrachealis cs6hdz, mert az endotrachedlis csé elmozduldsat okozhatja. Ugyeljen rd, hogy az ensoETM és a csékészlet

csatlakozdi ne érintkezzenek a beteg bérével. Az ensoETM bdérrel vald kézvetlen érintkezése hidegrazast okozhat.

A gyomor dekompresszidjahoz standard szivocsdvezés (kilon szallitjuk) és adapter (kilon szallitjuk) hasznalataval csatlakoztassa

az ensoETM cs6 kozéps6 lumenét (1. dbra) kismérték( szakaszos szivashoz. Mindig a gyomor hatékony dekompressziéjat

biztositd legkisebb mértékd szivast alkalmazza.

Az ensoETM kozéps6 lumene nem enteralis taplalasra vagy oralis gyogyszer beadasara szolgal. Az ensoETM kdzéps6 lumenének
elzarddasa vagy eltomddése esetén az elzaréddott gyomorcsovek tisztitasara szolgald standard médszerek hasznalata javasolt.
Példaul valassza le az ensoETM-et a fali szivasrél és végezzen sos vizes atoblitést. Ha a standard mddszerek eredménytelenek,
akkor az ensoETM eltdvolitdsa és ismételt behelyezése lehet sziikséges.

Haszndlat kézben mindkét monitorral figyelje a paciens h6mérsékletét. Gy6z6djon meg arrél, hogy a h6mérséklet-monitorok
egymasnak megfelel6 értékeket jeleznek; ha a két monitor kdzotti eltérés 0,5 °C-ndl nagyobb, akkor szakitsa meg a kezelést és

deritse ki az eltérés okat. Sziikség esetén cserélje ki a h6mérsékletszonddkat vagy a masodlagos monitort. Biztositsa, hogy

mindkét hémérsékletszonda szdndékolatlan elmozdulds nélkil a helyén maradjon a paciens kezelésének teljes id6tartaman
keresztil. Figyelje a kering6 h(it6kozeg hémérsékletét és biztositsa, hogy az ne essen 4 °C al3, illetve ne haladja meg a 42 °C-ot.

a vonatkozo helyi, dllami és szovetségi torvényeknek és elGirdsoknak megfelelGen kezelje és artalmatlanitsa bioldgiailag veszélyes
hulladékgyijté edényben.

Megjegyzés: Jelentse az Attune Medicalnak és a felhaszndl6 és/vagy a beteg lakohelye szerinti illetékes szabalyozd hatdsagnak

az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett sulyos eseményeket.

# 8,231,664, # 8,444,684, # 8,523,929 és # 9,326,890 USA szabadalmak. # EP2401023B1 nemzetkozi szabadalom. K6z6sségi

formatervezési mintaoltalom (002243055-0001 sz.). Tovabbi U.S. A. és nemzetkdzi szabadalmak bejegyzés alatt.

A hasznalati utasitas elektronikus valtozata a kévetkezé cimen érhetd el: www.attune-medical.com/ifu/ecd02-b.

Attune Medical
180 N. Wabash Ave. #601
Chicago, IL 60601 USA

+1.888.534.4873
www.attune-medical.com
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Szimbdélumok jegyzéke

Szimbélum
Szimb6lum Szimbélum neve Magyarazat hivatkozasi | Szabvany cime és szama
szama
1SO 15223-1:2021, Orvostechnikai eszkdzok
s . . oty s sl - A gyarto tdjékoztatdjaban taldlhato
“ Gyarto Az orvosi eszkdz gyartojat jeloli. 5.1.1 informaciokkal egyiitt hasznalando
szimbdlumok
Meghatalmazott P A I1SO 15223-1:2021, Orvostechnikai eszk6zok
képuisel az Eurépai | 2 Europai Kozosségben/Eurdpai - A gyarté tajékoztatsjaban talalhato
EC |[REP piseloa P Unidban miikod3 meghatalmazott 5.1.2 _Agyartota 1+0) ) ,
K6z6sségben/ o xe s s informéacidkkal egyltt hasznalandé
A képvisel6t jeloli. o
Eurdpai Unidban szimbolumok
— . e s I1SO 15223-1:2021, Orvostechnikai eszk6zok
A gyarto kataldgusbeli szamat jeldli, ot et iz . .
. . s h . - A gyarto tdjékoztatodjaban taldlhato
Katalégusbeli szam amely az orvosi eszk6z 5.1.6 . . . , A
A , informacidkkal egyltt hasznalandd
azonositasara szolgal. -
szimbdlumok
1SO 15223-1:2021, Orvostechnikai eszkdzok
I OT Tételkad A g,yarto tetellfo,dj:a 515 - A gyar’tc.) ,tajekoztaHtOJaban t:alalha,to
a tétel azonositasahoz. informacidkkal egyltt hasznalandd
szimbdlumok
1SO 15223-1:2021, Orvostechnikai eszkdzok
Felhaszndlas utolsd | Azt a datumot jeldli, amely utan az 514 - A gyarto tajékoztatojaban taldlhato
datuma orvosi eszkdz nem hasznalhato. - informacidkkal egyiitt hasznalandé
szimbdlumok
Olvassa el a - (1 I1SO 15223-1:2021, Orvostechnikai eszk6zok
o e Azt jelzi, hogy a felhasznalénak ot et . .
hasznalati utasitast X . - A gyarto tajékoztatojaban taldlhato
. tanulmdnyoznia kell 5.4.3 . s . . .
vagy az elektronikus (s "y informéacidkkal egyltt hasznalandé
o ) a haszndlati utasitdst. -
haszndlati utasitdst szimbdlumok
. N I1SO 15223-1:2021, Orvostechnikai eszk6zok
Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, ot ot iz . .
- - . - A gyarto tdjékoztatdjaban taldlhato
Ne hasznalja fel Ujra | amelyet csak egyszeri 5.4.2 . . . i A
s . informacidkkal egyltt hasznalandd
felhaszndlasra szannak. -
szimbdlumok
Ne hasznalja, ha Azt jelzi, hogy az 0|:vo§techn|ka| eszko,zt 1SO 15223-1:2021, Orvostechnikai eszkdzok
R nem szabad hasznalni, ha a csomagolas et isis " . .
a csomagolas sériilt, e W - A gyartd tajékoztatodjaban taldlhatd
i sériilt vagy felbontottak, és hogy a 5.2.8 . "y . . .
ésolvassa el a . R LA informéacidkkal egyltt hasznalandé
o " felhaszndlénak tovébbi informdciokért a -
haszndlati utasitdst e hos [ . szimbdlumok
hasznalati utasitast kell tanulmanyoznia.
I1SO 15223-1:2021, Orvostechnikai eszk6zok
Nem steril A%t jelzi, hogY .j:\z,o’rv05| eszk6zén nem 597 - A gyar’tc.) ,tajekoztaHtOJaban t:alalha,to
végeztek sterilizalast. informacidkkal egyltt hasznalandd
szimbdlumok
- . e 5.4.5ésB.2 | 1SO 15223-1:2021, Orvostechnikai eszk6zok
, Azt jelzi, hogy az orvosi eszkoz és . ot et iz . .
w Nem természetes ST melléklet — | - A gyarto tajékoztatojaban taldlhato
. . a csomagolas elGallitdsahoz nem . s . ) }
C) gumi latexszel késziilt , , . Nemleges | informacidkkal egyiitt haszndlando
hasznaltak természetes gumi latexet. N S
szimbdlum | szimbdlumok
1SO 15223-1:2021, Orvostechnikai eszkdzok
M D Orvostechnikai Azt jelzi, hogy a termék orvostechnikai 577 - A gyarto tdjékoztatdjaban taldlhato

eszkoz

eszkoz.

informacidkkal egyitt haszndlando
szimbdlumok

Conformité
Européenne

C€

(eurdpai
megfelel&ség)

A gyartd nyilatkozatat jelzi arra
vonatkozoéan, hogy a termék megfelel
a vonatkozé eurdpai egészségligyi,
biztonsagi és kdrnyezetvédelmi
jogszabalyok alapveté
kdvetelményeinek.

Eurépai MDR

2017/745 (2017. aprilis 5.) (a 2020/561
rendelettel médositva)

A rendelet 20. cikkében leirtak szerint
Eurépai MDD

93/42/EGK (1993. junius 14.) (a 2007/47/EK
iranyelvvel mddositva)

Az iranyelv 17-es cikkelyében részletezve

ECD-051 Rev K

2023-06-06

-41 -




ensoETM®
Voor controleren van temperatuur patiént
[NL] Gebruiksaanwijzing

Let op: Lees voor gebruik alle instructies.

e Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan de patiént blootstellen RE F
aan infectierisico's.
e Niet-steriel geleverd. M

e Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.
e Dit product bevat geen droog natuurlijk rubber.

Beschrijving

De ensoETM is een niet-steriele multikanaals siliconenbuis die in de slokdarm wordt aangebracht met het doel een patiént te koelen
of te verwarmen en tegelijk drukverlaging in de maag en drainage mogelijk te maken. Regeling en aanpassing van de temperatuur
van de patiént wordt bereikt door de ensoETM aan te sluiten op een externe warmtewisselaar. De ensoETM kan aangesloten
worden op het Gentherm/Cincinnati Sub-Zero Blanketrol Il of Blanketrol Il hyper/hypothermiesysteem. Twee kanalen worden
aangesloten op de externe warmtewisselaar. Een derde centraal kanaal biedt toegang tot de maag om te worden aangesloten op
een vloeistofverzamelinstrument met lage intermitterende afzuiging voor drukverlaging in de maag (afbeelding 1). De ensoETM is
vervaardigd van standaardsilicone dat geschikt is voor medische toepassingen. Het is een niet-implanteerbaar instrument voor
eenmalig gebruik met een bedoelde gebruiksduur van 120 uur of minder.

Bedoeld gebruik

De ensoETM is een temperatuurregulerend instrument, bedoeld om te worden aangesloten op een externe warmtewisselaar voor
het moduleren en regelen van de temperatuur van de patiént in de operatiekamer, verkoeverkamer, spoedeisende hulpafdeling of
intensive care unit.

Bedoelde gebruikers zijn professionele zorgverleners in de gezondheidszorg zoals verpleegkundigen, artsen, en medisch personeel
van de afdeling spoedeisende hulp.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

e De ensoETM kan schade aan slokdarmweefsel veroorzaken of verergeren bij patiénten waarvan bekend is dat deze
slokdarmafwijkingen hebben of als er bewijs is van een slokdarmtrauma, of bij patiénten die binnen de afgelopen 24 uur
zuur of bijtend gif hebben ingeslikt.

e De veiligheid en effectiviteit van de ensoETM zijn niet geévalueerd voor patiénten die minder dan 40 kg wegen.

e De ensoETM mag uitsluitend worden gebruikt door professionele zorgverleners in de gezondheidszorg die getraind zijn in het
gebruik van orale maagsondes en in het gebruik van de externe warmtewisselaar.

e De ensoETM is bedoeld voor plaatsing in de slokdarm. Het in de trachea, bronchién of longen inbrengen van de ensoETM kan
resulteren in ernstig letsel van de patiént.

e Tijdens de gehele behandeling van de patiént moet het afzuigsysteem van de maagsonde dat is aangesloten op de ensoETM
worden bewaakt. Als de ophoping van vloeistof groter is dan verwacht, dan moet de behandeling worden gestopt en moet de
ensoETM worden verwijderd en onderzocht worden op de aanwezigheid van lekken.

e Volg altijd de instructies op voor het gebruik van de externe warmtewisselaar en bewaak het voor alerts. Indien een
laagwateralert of een occlusiealert optreedt en de oorzaak voor deze verminderde waterhoeveelheid niet wordt gevonden,
moet de behandeling worden gestopt en moet de ensoETM worden verwijderd en op fouten worden gecontroleerd.

e De koelvloeistofopeningen (water) op de ensoETM (afbeelding 1) mogen alleen worden aangesloten op de externe
warmtewisselaar. Het centrale kanaal mag alleen worden aangesloten op een afzuigingsbus met lage intermitterende afzuiging
(afbeelding 1). Een koppeling van de ensoETM aan niet-goedgekeurde of niet hiervoor bedoelde aansluitingen kan resulteren in
ernstig letsel van de patiént.

e De aanwezigheid van de ensoETM kan andere instrumenten in de slokdarm of mond hinderen. Dubbele plaatsing van andere
hulpmiddelen in de slokdarm bij de ensoETM is onbeoogd gebruik en kan leiden tot letsel bij de patiént. Gebruik geen
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slokdarmtemperatuursonde, orale thermometer, Doppler-slokdarmstethoscoop of enterale voedingsbuis als de ensoETM

is aangebracht.

Bij patiénten waarvan het gebit intact is, kan een bijtblok nodig zijn om te voorkomen dat de ensoETM beschadigd raakt.

Herpositioneer de ensoETM regelmatig, overeenkomstig het protocol van het ziekenhuis. Langdurige overmatige druk kan

leiden tot dermaal letsel, weefselischemie of necrose.

Grote patiénten met een lichaamsgewicht van meer dan 120 kg reageren mogelijk langzamer op de bedoelde
temperatuurwijzigingen. Kleine patiénten met een lichaamsgewicht van minder dan 60 kg kunnen sneller dan verwacht afkoelen
en langzamer opnieuw opgewarmd worden. Omgevingsomstandigheden zoals de temperatuur van de kamer kunnen ook van
invloed zijn op de temperatuur van de patiént. Het kan nodig zijn om extra dekens of lakens te geven of deze te verwijderen als

de gewenste afkoelings- of opwarmingsgraad niet wordt bereikt.

Zorg dat de ensoETM tijdens plaatsing of gebruik niet afgekneld of gebogen wordt. Hierdoor kan de doorstroom van de

koelvloeistof geblokkeerd raken.

Plaatsing van de ensoETM

1.

ECD-051 Rev K

De externe warmtewisselaar moet in goede staat verkeren en alle
vereiste onderhoud ondergaan hebben. Als de warmtewisselaar zich
niet in een goede staat bevindt, kan dit leiden tot slechtere
prestaties. Zorg ervoor dat er zich geen verontreinigingen in de
warmtewisselaar bevinden.

Voor het gebruik van de ensoETM moet de patiént zorgvuldig
gemeten worden. Als een veel te lang gedeelte van de ensoETM in
de maag wordt ingebracht, kan dit ertoe leiden dat de ensoETM
knikt, in de knoop raakt of breekt. Om de patiént voor de plaatsing
van de ensoETM te meten, moet het instrument van de lippen van
de patiént tot de oorlel worden uitgelegd en vervolgens van de
oorlel tot uiteinde van het borstbeen (xiphisternum). Markeer de
positie op de ensoETM.

Volg de instructies op voor gebruik van de externe warmtewisselaar
voor alle werkingen van het instrument, inclusief aansluiting op het
lichtnet en aansluiting van patiéntsondes en canules. Sluit de
ensoETM (afbeelding 1) aan op de externe warmtewisselaar in plaats
van een deken of mat, met gebruikmaking van een
Gentherm/Cincinnati Sub-Zero -connectorslang (CSZ P/N 286) met
de connectors zoals afgebeeld in afbeelding 1. Zet de externe
warmtewisselaar aan.

Zorg ervoor dat voor de patiént twee (2) temperatuursondes met
gescheiden monitoren worden gebruikt (bijvoorbeeld een Foley-
kathetertemperatuursonde en een rectale temperatuursonde). Een
van de temperatuursondes moet zijn aangesloten op de externe
warmtewisselaar, zoals aangegeven in de instructies voor gebruik
van de warmtewisselaar. Zorg ervoor dat beide

Afbeelding 1. Aansluitingen op ensoETM

Connector naar het
Cincinnati Sub-Zero .
Blanketrol Il of f, :
Blanketrol Il hyper/ — * QX
hypothermiesysteem

Centraal kanaal voor

drukverlaging in de —
sine —»L

maag: aansluiten op lage

intermitterende afzuiging

Connector naar het
Cincinnati Sub-Zero
Blanketrol Il of
Blanketrol IIl hyper/
hypothermiesysteem

temperatuurmonitoren correct functioneren en dat de temperatuursondes niet zijn beschadigd, verlopen of anderszins in

gevaar zijn gebracht.

Selecteer de regelingsmodus en doeltemperatuur van de patiént op de externe warmtewisselaar. Verzeker u ervan dat water
door de ensoETM stroomt en er geen lekken zijn. Als de waterstroom niet véér het inbrengen wordt gestart, kan dit de plaatsing

van de ensoETM belemmeren.

Alvorens de ensoETM wordt ingebracht, moet het royaal met een in water oplosbaar smeermiddel worden ingesmeerd. Gebruik
GEEN producten op petroleumbasis, omdat deze producten schadelijk kunnen zijn voor het ademhalingskanaal.

Breng de ensoETM met lichte druk voorzichtig naar achteren en neerwaarts door de mond in, langs de orofarynx en in de
slokdarm. Ondersteun voorzichtig en met lichte druk de invoering van de ensoETM tot de vereiste lengte van de canule

is ingebracht.
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10.

11.

12.

13.

Gebruik geen kracht tijdens de inbrenging van de ensoETM, omdat hierdoor een bloeding kan ontstaan en/of beschadiging van
de orofarynx of andere weefsels. Als tijdens het inbrengen van de ensoETM weerstand wordt gevoeld, dient de procedure
onmiddellijk te worden gestopt.

Controleer als volgt de plaatsing van de ensoETM:

a. injecteer 5 tot 20 mL lucht (met een injectiespuit van 50 of 60 mL) door het centrale kanaal terwijl u over de maag
ausculteert om een ‘gesuis’ of ‘boer’ op te wekken, wat op plaatsing in de maag duidt,

b. zuig maaginhoud op met een injectiespuit (met een injectiespuit van 50 of 60 mL) door het centrale kanaal en

c. stel de positie en plaatsing van de ensoETM vast met een réntgenfoto.

Bevestig de ensoETM volgens de ziekenhuisvoorschriften met een bevestigingsmiddel of met tape. Bevestig de ensoETM niet
aan de endotracheale canule, omdat de endotracheale canule dan mogelijk in een verkeerde positie komt. Zorg ervoor dat de
ensoETM en de aansluitingen van de canules niet in aanraking komen met de huid van de patiént. Direct contact tussen de
ensoETM en blote huid kan rillingen veroorzaken.

Voor drukverlaging in de maag moet het centrale kanaal van de ensoETM (afbeelding 1) met een standaardafzuigcanule (niet
meegeleverd) en adapter (niet meegeleverd) worden aangesloten op een lage intermitterende afzuiging. Gebruik altijd de
laagste afzuiginstelling om de druk in de maag effectief te verlagen.

Het centrale kanaal van de ensoETM is niet bedoeld voor enterale voeding of toediening van orale medicatie. Als het centrale
kanaal van de ensoETM geblokkeerd of verstopt raakt, worden standaardoplossingen voor het vrijmaken van geblokkeerde
maagcanules aanbevolen. Ontkoppel bijvoorbeeld de ensoETM van wandafzuiging en gebruik een spoeling met zoutoplossing.
Als de standaardoplossingen niet werken, kan het noodzakelijk zijn om de ensoETM te verwijderen en vervolgens te vervangen.

Bewaak tijdens het gebruik de temperatuur van de patiént met beide monitoren. Zorg ervoor dat de temperatuurmonitoren
temperaturen melden die met elkaar overeenkomen; als het verschil tussen de twee monitoren groter is dan 0,5 °C, moet de
behandeling worden stopgezet en de oorzaak van het verschil worden onderzocht. Vervang indien nodig de temperatuursondes
of secundaire monitor. Zorg ervoor dat beide temperatuursondes tijdens de gehele patiéntbehandeling op hun plaats blijven en
niet onopzettelijk worden losgemaakt. Bewaak de temperatuur van de circulerende koelvloeistof en let erop dat deze niet
onder 4 °C valt of 42 °C overschrijdt.

Opmerking: Na gebruik kan dit product mogelijk biologische risico's met zich meebrengen. Dit product dient te worden gehanteerd
en afgevoerd in een afvalbak voor biologisch gevaarlijk afval overeenkomstig de algemeen aanvaarde medische gebruiken en alle
geldende toepasselijke wetten en voorschriften.

Opmerking: Meld elk ernstig incident in verband met dit apparaat aan Attune Medical en de toepasselijke bevoegde instantie voor
de locatie waar de gebruiker en/of patiént zich bevindt.

U.S.-patenten nr. 8,231,664, nr. 8,444,684, nr. 8,523,929 en nr. 9,326,890. Internationaal patentnummer EP2401023B1. Europees
geregistreerd Gemeenschapsmodel (nr. 002243055-0001). Onder voorbehoud van aanvullende U.S. en internationale patenten.

Een elektronische versie van deze gebruiksaanwijzing is beschikbaar op: www.attune-medical.com/ifu/ecd02-b.

Attune Medical

180 N. Wabash Ave. #601
Chicago, IL 60601 USA
+1.888.534.4873
www.attune-medical.com
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Verklarende lijst gebruikte symbolen

Referentienummer

rubberlatex

verpakking van een medisch
hulpmiddel.

voor ontkenning

fabrikant te verstrekken informatie

Geeft aan dat het artikel een

ISO 15223-1:2021, Medische hulpmiddelen -

Symbool Naam symbool Verklarende tekst Titlies) Standaardbenaming en identificatienummer
. Geeft de fabrikant van het 1SO 15223-1:2021, Medls.che hulpmiddelen -
Fabrikant . . 51.1 Symbolen voor het gebruik met door de
medische hulpmiddel aan. . . .
fabrikant te verstrekken informatie
Geautoriseerde Geeft de geautoriseerde
vertegenwoordiger | vertegenwoordigerin de ISO 15223-1:2021, Medische hulpmiddelen -
EC |REP in de Europese Europese 5.1.2 Symbolen voor het gebruik met door de
Gemeenschap/ Gemeenschap/Europese Unie fabrikant te verstrekken informatie
Europese Unie aan.
Geeft het catalogusnummer IS0 15223-1:2021, Medische hulpmiddelen -
van de fabrikant aan, zodat .
Catalogusnummer . ; 5.1.6 Symbolen voor het gebruik met door de
het medische hulpmiddel . . .
N - fabrikant te verstrekken informatie
kan worden geidentificeerd.
Geeft de batchcode van IS0 15223-1:2021, Medische hulpmiddelen -
de fabrikant aan, zodat .
Batchcode S 5.1.5 Symbolen voor het gebruik met door de
de batch of partij kan . . .
. e fabrikant te verstrekken informatie
worden geidentificeerd.
Uiterste Geeft de datum aan waarna ISO 15223-1:2021, Medische hulpmiddelen -
. het medische hulpmiddel niet 5.1.4 Symbolen voor het gebruik met door de
gebruiksdatum . . . .
mag worden gebruikt. fabrikant te verstrekken informatie
Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing | Geeft aan dat de gebruiker ISO 15223-1:2021, Medische hulpmiddelen -
[jzl of de elektronische | de gebruiksaanwijzing 5.4.3 Symbolen voor het gebruik met door de
versie van de moet raadplegen. fabrikant te verstrekken informatie
gebruiksaanwijzing
Niet opnieuw Geeft een medisch hulpmiddel ISO 15223-1:2021, Medische hulpmiddelen -
p. aan dat uitsluitend bedoeld is 54.2 Symbolen voor het gebruik met door de
gebruiken . . . . .
voor eenmalig gebruik. fabrikant te verstrekken informatie
Geeft een medisch hulpmiddel
de verpakking is g . P & ISO 15223-1:2021, Medische hulpmiddelen -
. beschadigd of geopend, en .
beschadigd, en . 5.2.8 Symbolen voor het gebruik met door de
. . geeft aan dat de gebruiker de . . .
gebruiksaanwijzing . s fabrikant te verstrekken informatie
gebruiksaanwijzing moet
raadplegen
raadplegen voor aanvullende
informatie.
Geeft een medisch hulpmiddel ISO 15223-1:2021, Medische hulpmiddelen -
Niet-steriel aan dat niet is onderworpen 5.2.7 Symbolen voor het gebruik met door de
aan een sterilisatieproces. fabrikant te verstrekken informatie
Geeft aan dat geen natuurlijke
Niet gemaakt rubberlat?x 'S gebruiktin de 5'4'5 en ISO 15223-1:2021, Medische hulpmiddelen -
W met natuurlijke constructie binnen het Bijlage B.2 Symbolen voor het gebruik met door de
C ) medische hulpmiddel of in de Symbool

Medisch hulpmiddel . . . 5.7.7 Symbolen voor het gebruik met door de
medisch hulpmiddel is. . . .
fabrikant te verstrekken informatie
Verordening (EU) betreffende
medische hulpmiddelen
Geeft de fabrikantverklaring 2017/745 van 5 april 2017 (zoals gewijzigd bij
- aan dat het product voldoet Verordening (EU) 2020/561)
Conformité . . .
, aan de vereisten van de Zoals beschreven in artikel 20 van
Européenne . .
relevante Europese wetgeving N.v.t. de Verordening
(Europese

conformiteit)

op het gebied van gezondheid,
veiligheid en
milieubescherming.

Richtlijn (EEG) betreffende

medische hulpmiddelen

93/42/EEG van 14 juni 1993 (zoals gewijzigd
bij Richtlijn 2007/47/EG)

Zoals beschreven in artikel 17 van de Richtlijn
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ensoETM®
For a kontrollere pasienttemperatur
[NO] Bruksanvisning

Advarsel: Les alle instruksjoner fgr bruk.

e  Kun for engangsbruk. Gjenbruk kan utsette pasienter for infeksjonsrisiko. RE F
e Leveres ikke-steril.
e  Ma ikke benyttes dersom pakningen er gdelagt. M

e Varen inneholder ikke tgrr naturgummi.

Beskrivelse

ensoETM er en ikke-steril multi-lumen silikonslange som plasseres i gsofagus for avkjgling eller oppvarming av en pasient, samtidig
som den gir gastrisk trykkreduksjon og drenering. Regulering og kontroll av pasientens temperatur oppnas ved kobling av ensoETM
til en ekstern varmeveksler. ensoETM kan kobles til Gentherm/Cincinnati Sub-Zero Blanketrol Il eller Blanketrol Ill Hyper-
Hypothermia System. To lumen kobles til den eksterne varmeveksleren. En tredje sentral lumen gir tilgang til magen for tilkobling av
en vaskesamlende enhet med svak, periodisk oppsuging for gastrisk trykkreduksjon (figur 1). ensoETM er laget av standard silikon
gradert for medisinsk bruk. Innretningen er til engangsbruk og skal kastes. Den skal ikke implanteres og har en tilsiktet brukstid pa
inntil 120 timer.

Tiltenkt bruk

ensoETM er en termisk regulerende innretning som skal kobles til en ekstern varmeveksler for a regulere og kontrollere pasientens
temperatur i operasjonsrom, oppvakningsrom, akuttrom eller intensivbehandlingsenheter.

Tiltenkte brukere er helsepersonell som sykepleiere, leger og ambulansepersonell.

Advarsler og forholdsregler

e ensoETM kan fgre til eller forverre vevsskade i gsofagus i pasienter med kjent deformitet av gsofagus eller bevis pa skade
i gsofagus, eller i pasienter som er kjent for a ha inntatt syreholdig eller kaustiske giftstoffer i Igpet av de siste 24 timer.

o Sikkerheten og effektiviteten av ensoETM har ikke vaert evaluert i pasienter med under 40 kg kroppsmasse.

e ensoETM bgr bare brukes av helsepersonell med opplzering i bruk av orogastriske slanger, og bruk av den
eksterne varmeveksleren.

e ensoETM er beregnet for plassering i gsofagus. Innfgring av ensoETM i luftrgr, bronkier eller lunger kan fgre til alvorlig skade
for pasienten.

e Suge- og oppsamlingssystemet for den gastriske sonden som er koblet til ensoETM bgr overvakes under hele behandlingen
av pasienten. Dersom vaeskebeholderen er stgrre enn forventet, bgr behandlingen avbrytes, og ensoETM bgr fiernes og
undersgkes for lekkasjer.

e  Fplg alltid bruksanvisningen for den eksterne varmeveksleren og se etter eventuelle varsler fra systemet. Dersom det vises en
feilmelding for lite vann eller en feilmelding for blokkering, og arsaken til den reduserte vannmengden eller hindringen av
vannstrgmmen ikke kan pavises, bgr behandlingen avbrytes, og ensoETM bgr fjernes og undersgkes for feil.

o Kjglevaeskens (vann) koblinger pa ensoETM (figur 1) ma kun tilkobles den eksterne varmeveksleren. Den sentrale lumen ma kun
tilkobles en oppsugingsbeholder med svak, periodisk suging (figur 1). Tilkobling av ensoETM til ikke godkjente eller utilsiktede
koblinger kan fgre til alvorlig skade for pasienten.

e  Bruken av ensoETM kan vaere forstyrrende for andre enheter i gsofagus eller munn. Dobbel plassering av andre innretninger
i psofagus med ensoETM er utilsiktet bruk, og kan fgre til skade for pasienten. Nar ensoETM er i bruk, m3 ikke en gsofagisk
temperaturmaler, et oralt termometer, et gsofagisk Doppler-stetoskop, eller enteral ernzeringssonde benyttes.

e | pasienter med intakt tannstilling, kan det vaere ngdvendig med en biteblokk for a forhindre skade pa ensoETM.

e ensoETM ma regelmessig reposisjoneres i henhold til sykehusets prosedyrer. Forlenget overdrevent trykk kan fgre til skade pa
huden, vevsiskemi eller vevsvinn.
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e Store pasienter med en kroppsmasse pa over 120 kg kan utvise langsommere respons pa tiltenkte temperaturforandringer. Sma
pasienter med en kroppsmasse pa under 60 kg kan utvise raskere kjgling enn forventet, samt langsommere oppvarming enn
forventet. Miljgmessige forhold som romtemperatur kan ogsa pavirke pasientens temperatur. Tilfgring eller fjerning av tepper
eller laken kan vaere ngdvendig dersom gnsket kjgle- eller varmeeffekt ikke oppnas.

e Unnga a klype eller knekke ensoETM under plassering eller bruk, da dette kan fgre til at kjpleveeskestrgmmingen blir sperret.

Plassering av ensoETM

1. Den eksterne varmeveksleren ma vaere i god stand for bruk, og alt Figur 1. Koblinger til ensoETM
ngdvendig vedlikehold pa systemet ma veaere utfgrt. Dersom det ikke
forsikres at varmeveksleren er i god stand, kan dette fgre til redusert
ytelse. Sgrg for at ingen kontaminanter finnes i varmevekslerens vann. Kobling til Cincinnati

Sub-Zero Blanketrol
Il eller Blanketrol Il —%
Hyper-Hypothermia
System

2. Mal pasienten grundig for plassering av ensoETM fgr bruk. Dersom
ensoETM fgres for langt inn i magen, kan dette fgre til at ensoETM
bagyes, far knekk, knute eller blir gdelagt. For & male pasienten for
plassering av ensoETM, forleng ensoETM fra pasientens lepper til
greflippen og deretter fra greflippen til enden av xiphoid prosess
(xiphisternum). Merk av plasseringen pa ensoETM.

3. Fglg brukanvisningen for den eksterne varmeveksleren for all bruk
av enheten, inkludert tilkoblinger til strgmuttak i veggen,
pasientsonder og koblinger av tuberingssett. Koble ensoETM (figur 1)
til den eksterne varmeveksleren i stedet for et teppe eller en pute,
ved a bruke Gentherm/Cincinnati Sub-Zero koblingsslange (CSZ P/N
286) med koblingene som vist i figur 1. Sla pa den
eksterne varmeveksleren.

Sentral lumen for
gastrisk trykkletting:
Koble til svak,
periodisk oppsuging

— — ——

4. Sgrg for at pasienten har to (2) temperatursonder med separate
monitorer i bruk (for eksempel et Foley-kateter temperatursonde
og en rektal temperatursonde). En av temperatursondene ma kobles Kobling til Cincinnati
til den eksterne varmeveksleren, i henhold til bruksanvisningen for Sub-Zero Blanketrol

Il eller Blanketrol 11
den eksterne varmeveksleren. Sgrg for at begge Hyper-Hypothermia
temperaturmonitorene fungerer korrekt, og at temperatursondene System
ikke er skadet, utlgpt pa tid eller pa annen mate i ustand.

5. Velg styringsmodus og gnsket pasienttemperatur pa den eksterne
varmeveksleren. Sgrg for at vannet strgmmer gjennom ensoETM, og

at ingen lekkasjer finnes. Dersom vannstrgmmen ikke settes i gang fgr innsetting, kan det hindre plasseringen av ensoETM.

6. ensoETM ma smgres med rikelig vannlgselig smgremiddel fgr innfgring. Oljebaserte produkter ma IKKE benyttes, da disse kan
vaere skadelige for luftveiene.

7. FgrensoETM forsiktig inn med et forsiktig press i bakre del og ned gjennom munnen, forbi orofarynks og inn i gsofagus. Fgr
forsiktig ensoETM inn med lett trykk inntil ngdvendig lengde av slangen er innfgrt.

8. Innfgringen av ensoETM ma ikke tvinges frem, da dette kan fgre til blgdninger og/eller skade pa orofarynks eller andre partier.
Hvis det oppstar motstand under innsettingen av ensoETM, stans prosedyren umiddelbart.

9. Verifiser plasseringen av ensoETM slik:

a. injeksjon av 5 til 20 mL luft (med en 50 eller 60 mL sprgyte) gjennom den sentrale lumen, samtidig som det
eksamineres over magen for lyden av «svusj» eller «rap», som indikerer intubering i magen,
b. aspirasjon av mageinnhold med en sprgyte (benytt en 50 eller 60 mL sprgyte) gjennom den sentrale lumen, og
c. bekreftelse av sted og plassering for ensoETM med rgntgen.
10. ensoETM ma sikres med en sikkerhetsinnretning eller tape i henhold til sykehusets prosedyrer. lkke fest ensoETM til

endotrakealtuben, for det kan forskyve endotrakealtuben. Pass pa at ensoETM og koblinger av tuberingssett ikke er i kontakt med
pasientens hud. Direkte kontakt mellom ensoETM og eksponert hud kan forarsake skjelving.
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11. For trykkletting av magen, koble den sentrale lumen ved ensoETM (figur 1) til en svak, periodisk oppsuging med bruk av
standard sugeslange (medfglger ikke) og adapter (medfglger ikke). Bruk alltid laveste innstilling for oppsuging for effektiv
trykkletting av magen.

12. Den sentrale lumen til ensoETM skal ikke benyttes til enteral ernaering eller administrering av orale medikamenter. Hvis den
sentrale lumen pa ensoETM blir blokkert eller tett, anbefales det a benytte standard prosedyrer for apningen av tette
tuberingsslanger for magen. Koble for eksempel ensoETM fra oppsugingen og bruk en saltvannsskylling. Dersom vanlige
prosedyrer viser seg & mislykkes, kan det vaere ngdvendig a fjerne ensoETM og deretter fgre den inn pa nytt.

13. Fglg med pa pasienttemperaturen under bruk ved a benytte begge monitorene. Sgrg for at temperaturmonitorene viser
temperaturer som samsvarer med hverandre; dersom variasjonen mellom de to monitorene er over 0,5 °C, ma behandlingen
avbrytes, og arsaken til variasjonen ma kartlegges. Bytt temperatursonder eller sekundar monitor om ngdvendig. Sgrg for at
begge temperatursondene forblir pa plass uten utilsiktet flytting giennom hele behandlingen av pasienten. Fglg med pa
temperaturen pa det sirkulerende kjglevannet og sgrg for at den ikke faller under 4 °C eller stiger over 42 °C.

Merk: Etter at produktet er brukt, kan det utgjgre en potensiell biofare. Innretningen ma handteres og kastes i en beholder
for biofarlig avfall i samsvar med godkjent medisinsk praksis og gjeldende lokale, nasjonale og fgderale lover og bestemmelser.

Merk: Rapporter eventuelle alvorlige hendelser som har oppstatt i tilknytning til denne enheten, til Attune Medical og den aktuelle
reguleringsmyndigheten pa stedet der brukeren og/eller pasienten befinner seg.

Patenter i USA, nr. 8,231,664, nr. 8,444,684, nr. 8,523,929 og nr. 9,326,890. Internasjonal patent nr. EP2401023B1. Registrert
utforming for det europeiske fellesskap (nr. 002243055-0001). Andre patenter i USA og internasjonalt er til behandling.

En elektronisk versjon av denne bruksanvisningen er tilgjengelig pa: www.attune-medical.com/ifu/ecd02-b.

Attune Medical EMERGO EUROPE Australsk sponsor
180 N. Wabash Ave. #601 E Westervoortsedijk 60 Emergo Australia

Chicago, IL 60601 USA 6827 AT Arnhem Level 20, Tower Il

+1.888.534.4873 Nederland Darling Park

www.attune-medical.com 201 Sussex Street
Sydney NSW 2000 0344
Australia
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Symbolordbok

Symbol Symboltittel Forklarende tekst UL A B P
for symbol betegnelsesnummer
. I1SO 15223-1:2021, medisinsk utstyr -
Angir produsenten av det . . .
Produsent . 5.1.1 symboler til bruk med informasjon
medisinske utstyret.
som skal leveres av produsenten
Autorisert representanti | Angir den autoriserte I1SO 15223-1:2021, medisinsk utstyr -
et europeiske representanten i Det europeiske 1. symboler til bruk med informasjon
EC [REP D isk iD isk 5.1.2 boler til bruk med inf '
fellesskapet/EU fellesskapet/EU. som skal leveres av produsenten
Viser produsentens SO 15223-1:2021, medisinsk utstyr -
katalognummer slik at det . . .
Katalognummer . 5.1.6 symboler til bruk med informasjon
medisinske utstyret
. e som skal leveres av produsenten
kan identifiseres.
Angir produsentens batchkode I1SO 15223-1:2021, medisinsk utstyr -
LOT Batchkode slik at batch eller lot kan 5.1.5 symboler til bruk med informasjon
identifiseres. som skal leveres av produsenten
- I1SO 15223-1:2021, medisinsk utstyr -
Holdbarhetsdato Angl.r §|ste forbruksdag for det 5.14 symboler til bruk med informasjon
medisinske utstyret.
som skal leveres av produsenten
Se bruksanvisningen eller . _ ISO 15223-1:2021, medisinsk utstyr -
. Angir at det er viktig at . . .
se den elektroniske L 543 symboler til bruk med informasjon
L bruksanvisningen leses.
bruksanvisningen som skal leveres av produsenten
. . ISO 15223-1:2021, medisinsk utstyr -
. Angir et medisinsk utstyr som er . . .
Bare til engangsbruk . 5.4.2 symboler til bruk med informasjon
kun til engangsbruk.
som skal leveres av produsenten
Angir at det medisinske utstyret
Ma ikke brukes hvis tkke m3 t?rukes dersom ISO 15223-1:2021, medisinsk utstyr -
. emballasjen er skadet eller har . . .
emballasjen er skadet. Se . . 5.2.8 symboler til bruk med informasjon
0253 bruk L veert dpnet, og at brukeren ma kal | d
gsa bruksanvisningen . som skal leveres av produsenten
lese bruksanvisningen for
ytterligere informasjon.
Angir at det medisinske utstyret ISO 15223-1:2021, medisinsk utstyr -
‘@ Ikke-steril ikke har gjennomgatt 5.2.7 symboler til bruk med informasjon
en steriliseringsprosess. som skal leveres av produsenten
Angir at naturlig gummilateks ikke
w Ikke laget av ble bruk’F l.mder produksjonen av 5.4.5 og vedlegg B.2 ISO 15223-.1:2021, mec.Jlsmsk ut.styr -
S naturlig gummilateks det medisinske utstyret eller negasjonssymbol symboler til bruk med informasjon
emballasjen til det medisinske som skal leveres av produsenten
utstyret.
Anir at enheten er et medisinsk I1SO 15223-1:2021, medisinsk utstyr -
M D Medisinsk utstyr utsi ; 5.7.7 symboler til bruk med informasjon
yr. som skal leveres av produsenten
Europeisk MDR
2017/745 av 5. april 2017 (ifglge
Angir en produsenterklaering om endring av forordning 2020/561)
Conformité Européenne at produktet er i samsvar med Som beskrevet i artikkel 20 i
kravene i relevant europeisk N/A forordningen

(europeisk samsvar)

helse-, miljg- og
sikkerhetslovgivning.

Europeisk MDD-direktiv

93/42/EQ@F av 14. juni 1993 (ifglge
endring i direktiv 2007/47/EF)

Som beskrevet i artikkel 17 i direktivet

ECD-051 Rev K

2023-06-06

-49 -



ensoETM®
Do kontrolowania temperatury ciata pacjenta
[PL] Instrukcja obstugi

Przestroga: Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie instrukcje.

e Whyiacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze narazi¢ pacjenta RE F
na ryzyko infekcji.
e Urzadzenie dostarczane jest w postaci niejatowej. M

e Nie uzywa¢, jesli opakowanie jest uszkodzone.
e  Produkt nie zawiera suchego kauczuku naturalnego.

Opis

ensoETM to niesterylna, wielokanatowa, silikonowa rurka umieszczana w przetyku w celu chtodzenia lub ogrzewania pacjenta,

ktéra umozliwia jednoczesnie odbarczenie i drenaz zotgdka. Temperature ciata pacjenta mozna modulowac i kontrolowac dzieki
podtaczeniu ensoETM do zewnetrznego wymiennika ciepta. Urzadzenie ensoETM mozna podtaczy¢ do systemu do hiper-/hipotermii
Gentherm/Cincinnati Sub-Zero Blanketrol Il lub Blanketrol IIl. Dwa kanaty podtgcza sie do zewnetrznego wymiennika ciepta. Trzeci,
Srodkowy kanat zapewnia dostep do zotgdka w celu jego odbarczenia dzieki podtgczeniu do urzadzenia zbierajacego ptyn, ktére
wykorzystuje niewielkie podcisnienie i dziata w trybie przerywanym (rysunek 1). Urzadzenie ensoETM wykonane jest ze
standardowego silikonu medycznego. Jest to urzadzenie jednorazowe, nieprzeznaczone do wszczepiania, ktérego zaplanowany czas
uzytkowania wynosi maksymalnie 120 godzin.

Przeznaczenie

ensoETM to regulator ciepta przeznaczony do podtgczenia do zewnetrznego wymiennika ciepta w celu modulacji i kontrolowania
temperatury ciafa pacjenta na sali operacyjnej, sali pozabiegowej, izbie przyjeé¢ lub oddziale intensywnej terapii.

Uzytkownicy to pracownicy stuzby zdrowia, tacy jak pielegniarki, lekarze i ratownicy medyczni.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Urzadzenie ensoETM moze spowodowac lub nasili¢ uszkodzenie tkanki przetyku u pacjentéw z rozpoznanymi znieksztatceniami
przetyku lub objawami urazu przetyku badz u pacjentéw, ktérzy potkneli kwasowe lub zasadowe trucizny w ciggu
poprzedzajacych 24 godzin.

e Bezpieczenstwo i skutecznosé urzagdzenia ensoETM nie byly oceniane u pacjentéw o masie ciata ponizej 40 kg.

e Urzadzenie ensoETM moze by¢ uzywane wytgcznie przez pracownikow stuzby zdrowia przeszkolonych w zakresie stosowania
zgtebnikéw ustno-zotadkowych i wymiennikow ciepta.

e Urzadzenie ensoETM jest przeznaczone do umieszczenia w przetyku. Wprowadzenie urzgdzenia ensoETM do tchawicy, oskrzeli
lub ptuc moze doprowadzi¢ do wystgpienia powaznych obrazen u pacjenta.

e Podcisnieniowy system zbiorczy dla zgtebnika Zotagdkowego jest podtgczany do ensoETM i powinien by¢ obserwowany w trakcie
prowadzenia terapii u pacjenta. W przypadku nagromadzenia ilosci ptynu wiekszych niz przewidywane terapie nalezy przerwaé,
a urzadzenie ensoETM wyjac i sprawdzi¢ pod katem obecnosci przeciekdw.

e  Zawsze nalezy przestrzegac instrukcji obstugi zewnetrznego wymiennika ciepta i zwracaé uwage na alarmy generowane przez
system. W razie wystgpienia alarmu niskiego poziomu wody lub alarmu niedroznosci, jesli stany takie nie zostang wykryte w
rzeczywistosci, leczenie nalezy przerwa¢, usung¢ urzadzenie ensoETM i zbadacd je pod katem awarii.

e  Porty czynnika chtodzacego (wody) na urzadzeniu ensoETM (rysunek 1) moga by¢ podtaczane wytgcznie do zewnetrznego
wymiennika ciepta. Kanat sSrodkowy wolno podtgcza¢ wytacznie do zbiornika urzadzenia generujacego niewielkie podcisnienie
i dziatajgcego w trybie przerywanym (rysunek 1). Podfgczenie urzadzenia ensoETM do niezatwierdzonych lub przypadkowych
potfaczen moze doprowadzi¢ do wystgpienia powaznych obrazen u pacjenta.

e Obecnos¢ urzadzenia ensoETM moze kolidowac z innymi urzadzeniami znajdujacymi sie w przetyku lub jamie ustnej.
Wprowadzenie do przetyku innych urzagdzen wraz z urzadzeniem ensoETM to zastosowanie niezgodne z przeznaczeniem, ktére
moze doprowadzi¢ do wystgpienia obrazen u pacjenta. Po wprowadzeniu urzadzenia ensoETM nie wolno uzywac przetykowe;j
sondy temperatury, termometru doustnego, przetykowego stetoskopu Dopplera lub zgtebnika jelitowego.
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e U pacjentéw ze zdrowym uzebieniem konieczne moze by¢ zastosowanie ustnika, aby zapobiec uszkodzeniu
urzadzenia ensoETM.

e Nalezy okresowo zmieniaé potozenie urzadzenia ensoETM zgodnie z protokotem szpitala. Dtugotrwaty nadmierny ucisk moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia skéry, niedokrwienia lub martwicy tkanki.

e  Pacjenci o masie ciata powyzej 120 kg moga wolniej reagowaé na zamierzone zmiany temperatury. Pacjenci o masie ciata ponizej
60 kg moga reagowac szybszym, niz zaktadane, obnizeniem temperatury ciata oraz wolniejszym jej podnoszeniem. Na
temperature ciata pacjenta mogg takze wptywac warunki otoczenia, takie jak temperatura w pomieszczeniu. Niezbedne moze
by¢ usuniecie lub dodanie kocéw lub przescieradet, jesli nie osiggnieto pozgdanego tempa chtodzenia lub rozgrzewania.

e Nalezy unikac scisniecia lub zagiecia urzadzenia ensoETM w trakcie wprowadzania lub uzytkowania, poniewaz mogtoby to
doprowadzi¢ do zablokowania przeptywu ptynu chtodzacego.

Wprowadzanie urzadzenia ensoETM

ECD-051 Rev K

1. Zewnetrzny wymiennik ciepta musi umozliwia¢ jego uzycie. Ponadto Rysunek 1. Potaczenia z urzadzeniem ensoETM
system nalezy poddawaé wszystkim niezbednym czynnosciom
konserwacyjnym. Nieprawidtowy stan wymiennika ciepta moze Ztacze do systemu
spowodowac pogorszone dziatanie. Nalezy upewnic sie, ze w wodzie hiper-/hipotermii
w wymienniku ciepta nie ma zanieczyszczen. Cincinnati

Sub-Zero —»

2. Przed uzyciem nalezy doktadnie zmierzy¢ pacjenta, u ktérego ma Blanketrol Il lub
zosta¢ wprowadzone urzadzenie ensoETM. Wprowadzenie zbyt Blanketrol III
dtugiego odcinka urzadzenia ensoETM do zotgdka moze
spowodowac jego zwiniecie, zagiecie, zaplatanie lub pekniecie.

Aby zmierzy¢ pacjenta w celu wprowadzenia urzgdzenia ensoETM,
nalezy rozciggna¢ urzadzenie, poczawszy od ust pacjenta do ptatka
ucha i dalej do wyrostka mieczykowatego. Zaznaczy¢ to miejsce Srodkowy kanat do
na urzadzeniu ensoETM. odbarczenia zotadka:
) L. . ) o podigczyé do zrédta — [ ————

3. Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi zewnetrznego wymiennika niewielkiego podcignienia
ciepta przy wszystkich czynnosciach. Dotyczy to m.in. potaczen do dziatajacego w trybie
Sciennych gniazd elektrycznych, sond pacjenta i potgczen zestawdw przerywanym
przewodow. ensoETM (rysunek 1) nalezy podtgczy¢ do zewnetrznego
wymiennika ciepta zamiast koca lub podktadu, korzystajac z
przewodu tgczgcego Gentherm/Cincinnati Sub-Zero (nr kat. CSZ 286)

i ztgczy, jak pokazano na rysunku 1. Wtgczy¢ zewnetrzny wymiennik Ztacze do systemu
ciepta. hiper-/hipotermii

4. Upewnic sig, ze dla jednego pacjenta stosowane s3 dwie (2) sondy g:;:l?er:;ﬁhﬁbzem
temperatury z odrebnymi monitorami (np. sonda temperatury Blanketrol Il
w postaci cewnika Foleya i doodbytnicza sonda temperatury). Jedng
z sond temperatury nalezy podfaczy¢ do systemu do zewnetrznego
wymiennika ciepta zgodnie z instrukcjg obstugi tego wymiennika
ciepfa. Nalezy upewnic sie, ze oba monitory temperatury dziataja
prawidtowo oraz ze sondy temperatury nie sg uszkodzone, nie uptynat termin ich przydatnosci i ze ich jako$¢ nie ulegta
pogorszeniu w inny sposob.

5. W zewnetrznym wymienniku ciepta wybrac tryb kontroli i ustawi¢ docelowg temperature ciata pacjenta. Upewnic sie, ze woda
przeptywa przez urzadzenie ensoETM, oraz ze nie wystepujg wycieki. Brak uruchomienia przeptywu wody przed
wprowadzeniem moze utrudni¢ umieszczenie urzadzenia ensoETM.

6. Przed wprowadzeniem urzgdzenie ensoETM nalezy nasmarowac srodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie. NIE wolno
uzywacé produktéw na bazie wazeliny, poniewaz mogg one wywrze¢ szkodliwy wptyw na drogi oddechowe.

7. Wywierajac lekki nacisk do tytu i w dét, wprowadzi¢ urzgdzenie ensoETM przez usta, za ustng czesc gardta i do przetyku.
Wywierajac lekki nacisk, delikatnie wspomaga¢ wprowadzanie urzagdzenia ensoETM do momentu wprowadzenia odcinka
0 pozadanej dtugosci.

8. W trakcie wprowadzania urzgdzenia ensoETM nie nalezy wywierac sity, poniewaz moze to spowodowaé krwawienie i/lub

uszkodzenie czesci ustnej gardta lub innych struktur. W razie wystgpienia oporu w trakcie wprowadzania urzadzenia ensoETM

nalezy natychmiast przerwa¢ procedure.
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10.

11.

12.

13.

Wprowadzenie urzadzenia ensoETM nalezy potwierdzié:

a. wstrzykujgc od 5 do 20 mL powietrza (za pomocg strzykawki o pojemnosci 50 lub 60 mL) przez srodkowy kanat podczas
ostuchiwania okolic zotagdka pod katem ,,szumu” lub , bekniecia“, wskazujacego wprowadzenie do zotadka;

b. zasysajac tres¢ zotadkowaq za pomoca strzykawki (o pojemnosci 50 lub 60 mL) przez kanat srodkowy oraz
c. potwierdzajac wprowadzenie i lokalizacje urzadzenia ensoETM za pomoca RTG.

Urzadzenie ensoETM nalezy zamocowac za pomocg urzgdzenia mocujgcego lub tasmy zgodnie z protokotem szpitala. Nie
mocowac ensoETM do rurki dotchawiczej, poniewaz moze spowodowac przesuniecie rurki dotchawiczej. Nalezy upewnié sie, ze
potaczenia urzadzenia ensoETM i zestawu przewoddw nie stykajg sie ze skdérg pacjenta. Bezposredni kontakt pomiedzy
urzagdzeniem ensoETM a odstonietg skorg mégtby doprowadzi¢ do wystapienia dreszczy.

W celu odbarczenia zotadka nalezy podtgczy¢ centralny kanat urzadzenia ensoETM (rysunek 1) do niewielkiego podcisnienia
dziatajgcego w trybie przerywanym za pomocg standardowego ssaka (niedostarczany) i adaptera (niedostarczany). Zawsze
nalezy stosowaé najnizsze ustawienie podcisnienia, pozwalajace skutecznie odbarczy¢ zotgdek.

Centralny kanat ensoETM nie jest przeznaczony do zywienia dojelitowego ani podawania lekéw stosowanych doustnie. W razie
zablokowania lub zatkania sSrodkowego kanatu urzgdzenia ensoETM zaleca sie standardowe metody postepowania stosowane
w przypadku przywracania droznosci zablokowanych zgtebnikéw zotgdkowych. Na przyktad odtgczyé ensoETM od Zzrédta
podcisnienia i przeptuka¢ je roztworem soli fizjologicznej. Jesli standardowe metody zawioda, konieczne moze by¢ usuniecie

i wymiana urzadzenia ensoETM.

W trakcie terapii nalezy obserwowac temperature ciata pacjenta za pomocg obu monitoréw. Nalezy upewnic sie, ze
temperatury wyswietlane przez oba monitory sg zgodne; w razie rozbieznosci pomiedzy odczytami z obu monitoréw wiekszych
niz 0,5°C nalezy przerwac terapie i odnalez¢ przyczyne tej rozbieznosci. W razie koniecznosci nalezy wymienié sondy
temperatury lub drugi monitor. Nalezy dotozy¢ staran, aby w trakcie terapii obie sondy temperatury znajdowaty sie we
wtasciwej pozycji, bez przypadkowego przemieszczenia. Nalezy obserwowaé temperature czynnika chtodzacego w obiegu

i upewnié sie, Ze nie spadta ona ponizej 4°C lub nie przekroczyta 42°C.

Uwaga: Po uzyciu produkt ten moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Urzgdzenie nalezy wyrzuci¢ do kontenera
na odpady stanowigce zagrozenie biologiczne zgodnie z przyjeta praktyka medyczng oraz wtasciwymi lokalnymi, stanowymi
i federalnymi przepisami i rozporzadzeniami.

Uwaga: Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym urzadzeniem nalezy zgtasza¢ firmie Attune Medical oraz odpowiednim organom
regulacyjnym wtasciwym dla miejsca, w ktérym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

Numery patentéw w USA: 8,231,664, 8,444,684, 8,523,929 9,326,890. Numer patentu miedzynarodowego: EP2401023B1.
Zarejestrowany wzér wspdlnotowy (nr 002243055-0001). Dodatkowe postepowanie patentowe w USA i innych krajach w toku.

Elektroniczna wersja tej instrukcji obstugi znajduje sie na stronie: www.attune-medical.com/ifu/ecd02-b.

Attune Medical EMERGO EUROPE Sponsor australijski
180 N. Wabash Ave. #601 E Westervoortsedijk 60 Emergo Australia

Chicago, IL60616 USA 6827 AT Arnhem Level 20, Tower Il

+1.888.534.4873 Holandia Darling Park

www.attune-medical.com 201 Sussex Street
Sydney NSW 2000 0344
Australia
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Glosariusz symboli

zostat uzyty lateks naturalny.

przekreslony

dostarczanymi przez producenta

Wskazuje, ze produkt jest

I1SO 15223-1:2021 Wyroby medyczne —

Numer Standardowy tytut i numer
Symbol Tytut symbolu Wyjasnienie referencyjny | . . y .
identyfikacyjny
symbolu
Wskazuje producenta I1SO 15223-1:2021 Wyr.oby med.yczr.me —
Producent 5.1.1 Symbole stosowane z informacjami
wyrobu medycznego. .
dostarczanymi przez producenta
Autoryzowany
przedstawiciel na Wskazuje autoryzowanego I1SO 15223-1:2021 Wyroby medyczne —
EC |[REP terenie Wspdlnoty przedstawiciela na terenie Wspdlnoty 5.1.2 Symbole stosowane z informacjami
Europejskiej/ Europejskiej/Unii Europejskiej. dostarczanymi przez producenta
Unii Europejskiej
Wskazuje numer katalogowy I1SO 15223-1:2021 Wyroby medyczne —
RE F Numer katalogowy producenta, umozliwiajacy 5.1.6 Symbole stosowane z informacjami
identyfikacje wyrobu medycznego. dostarczanymi przez producenta
Wskazuje kod partii producenta, I1SO 15223-1:2021 Wyroby medyczne —
LOT Kod partii umozliwiajacy identyfikacje 5.1.5 Symbole stosowane z informacjami
wyrobu medycznego. dostarczanymi przez producenta
. , . | Wskazuje date, po ktérej wyrdb 150 15223-1:2021 Wyr.oby med.yczr.me h
Termin przydatnosci . . P 5.1.4 Symbole stosowane z informacjami
medyczny nie moze by¢ uzywany. .
dostarczanymi przez producenta
. N.j:\lezy zapoznac . | Wskazuje konieczno$¢ zapoznania I1SO 15223-1:2021 Wyroby medyczne —
sie z instrukcjg obstugi | . . . . S
lub jej sie przez uzytkownika 5.4.3 Symbole stosowane z informacjami
elektroniczna wersja z instrukcjg obstugi. dostarczanymi przez producenta
Wskazuje wyrdb medyczny I1SO 15223-1:2021 Wyroby medyczne —
Nie uzywadé ponownie | przeznaczony wytacznie do 5.4.2 Symbole stosowane z informacjami
jednorazowego uzytku. dostarczanymi przez producenta
Nie uzywag, jesli Wskazuje, ze wyréb medyczny nie
opakowanie jest powinien by¢ uzywany, jesli ISO 15223-1:2021 Wyroby medyczne —
uszkodzone, opakowanie zostato uszkodzone lub 5.2.8 Symbole stosowane z informacjami
i zapoznad sie otwarte, a uzytkownik powinien dostarczanymi przez producenta
z instrukcjg obstugi zapoznac sie z instrukcja obstugi.
e Wskazuje, ze wyréb medyczny nie 150 15223-1:2021 Wyr.oby med.yczr.me h
Wyrdb niejatowy . N 5.2.7 Symbole stosowane z informacjami
zostat poddany procesowi sterylizacji. .
dostarczanymi przez producenta
Wskazuje, ze przy produkcji wyrobu A5 ISO 15223-1:2021 Wyroby medyczne —
w Wyr6b nie wykonany med czjné o} ip'e yopo akOV\J/aniZ\ nie zatacznik B.2 Symbole sto.sowane Zinfgrmac'\;mi
C ) z naturalnego lateksu v g0 1)ego op Symbol v ]

Wyréb medyczny 5.7.7 Symbole stosowane z informacjami
wyrobem medycznym. .
dostarczanymi przez producenta
Europejskie rozporzadzenie dotyczgce
wyrobéw medycznych
2017/745 z 5 kwietnia 2017 r. (zmienione
Wskazuje deklaracje producenta, ze przez rozporzadzenie 2020/561)
Conformité produkt jest zgodny z zasadniczymi Zgodnie z opisem w artykule 20
c € Européenne wymogami odpowiednich Nie dotyczy rozporzadzenia
(Wspdlnota europejskich przepiséw dotyczacych Europejska dyrektywa dotyczaca
Europejska) zdrowia, bezpieczeristwa wyrobéw medycznych

i ochrony srodowiska.

93/42/EWG z 14 czerwca 1993 r.
(zmieniona przez dyrektywe 2007/47/EC)
Zgodnie z opisem w artykule 17 tej
dyrektywy
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ensoETM®
Para controlo da temperatura do paciente
[PT] InstrugGes de Utilizagao

Atencgao: leia todas as instrugdes antes da utilizagdo.

e  Para utilizagdo Unica. A reutilizagdo pode expor os pacientes ao risco RE F
de infegdo.
e  Fornecido ndo esterilizado. ECD02-B

e N3do utilize se a embalagem estiver comprometida.
e  Este produto ndo contém borracha natural seca.

Descrigao

O ensoETM é uma sonda de silicone multilimen nado esterilizada, colocada no eséfago para arrefecer ou aquecer um paciente,
permitindo, em simultaneo, a descompressdo e a drenagem gastrica. A modulagdo e o controlo da temperatura do paciente sdo
alcangados ligando-se o0 ensoETM a um permutador de calor externo. O ensoETM pode ser ligado ao Sistema de Hiper e Hipotermia
Blanketrol Il ou Blanketrol Ill da Gentherm/Cincinnati Sub-Zero. Dois dos lUmenes s3o ligados ao permutador de calor externo. Um
terceiro limen central permite o acesso ao estébmago para ligagdo a um dispositivo de recolha de fluidos com baixa aspira¢do
intermitente para descompressdo gastrica (Figura 1). O ensoETM é concebido em silicone de grau médico. E um dispositivo de
utilizagdo Unica, descartavel, ndo implantavel, com uma duragdo de uso prevista de 120 horas ou menos.

Utilizagdo Prevista

O ensoETM é um dispositivo de regulagdo térmica concebido para ser ligado a um permutador de calor externo, de forma a modular
e a controlar a temperatura do paciente na sala de operagées, sala de recobro, urgéncias ou unidade de cuidados intensivos.

Os utilizadores previstos incluem profissionais de salude, tais como enfermeiras, médicos e profissionais de emergéncia médica.

Avisos e Precaucoes

e 0 ensoETM pode causar ou agravar lesdes no tecido esofdgico em pacientes com deformidade esofdgica conhecida ou evidéncia
de traumatismo esofagico ou em pacientes que se saiba terem ingerido venenos acidos ou causticos nas Ultimas 24 horas.

e Aseguranca e a eficacia do ensoETM nado foram avaliadas em pacientes com uma massa corporal inferior a 40 kg.

e 0 ensoETM apenas deve ser utilizado por profissionais de saide com formagado na utilizagdo de tubos orogastricos e do
permutador de calor externo.

e 0 ensoETM destina-se a colocagdo esofagica. A introdugdo do ensoETM na traqueia, bronquios ou pulmdes pode causar lesGes
graves no paciente.

e O sistema de recolha por aspiragdo da sonda gastrica ligado ao ensoETM deve ser monitorizado ao longo de todo o tratamento.
Se a acumulagdo de liquidos for superior a esperada, o tratamento deve ser interrompido e o ensoETM deve ser retirado
e examinado quanto a existéncia de fugas.

e Siga sempre as Instrugdes de Utilizagdo do permutador de calor externo e monitorize os seus alertas. Se ocorrer um alerta de
nivel de dgua baixo ou um alerta de oclusdo e a causa desta diminuigdo da quantidade de dgua ou da obstrugdo do fluxo de
agua ndo for determinada, o tratamento deve ser interrompido e o ensoETM deve ser retirado e examinado quanto a existéncia
de falhas.

e As portas do agente de refrigeragdo (agua) no ensoETM (Figura 1) devem apenas estar ligadas ao permutador de calor externo.
O lumen central deve estar ligado apenas a um recipiente de baixa aspiragdo intermitente (Figura 1). A ligagdo do ensoETM
a conexdes ndo aprovadas ou ndo previstas pode causar lesGes graves no paciente.

e A presenga do ensoETM pode interferir com outros dispositivos presentes no eséfago ou na boca. A colocagdo de outros
dispositivos no eséfago em simultaneo com o ensoETM constitui uma utilizagdo indevida e pode causar lesdes no paciente. Nao
use uma sonda de temperatura esofagica, um termdémetro oral, um estetoscopio Doppler esofagico ou um tubo de alimentagdo
enteral com o ensoETM colocado.

e Em pacientes com dentigdo intacta, pode ser necessario um bite block para evitar danos no ensoETM.
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Reposicionar periodicamente o ensoETM, de acordo com o protocolo do hospital. Uma pressdo excessiva prolongada pode
causar lesGes cutaneas, isquemia tecidual ou necrose.

Os pacientes mais corpulentos, com mais de 120 kg de massa corporal, podem apresentar respostas mais lentas as alteragdes
de temperatura pretendidas. Os pacientes de menor estatura, com menos de 60 kg de massa corporal, podem apresentar um
arrefecimento mais rapido e um reaquecimento mais lento do que o previsto. As condigdes ambientais, como a temperatura da
sala, podem também influenciar a temperatura do paciente. Pode ser necessario adicionar ou remover cobertores ou lengdis se
a velocidade de arrefecimento ou aquecimento pretendida ndo estiver a ser conseguida.

Evitar apertar ou dobrar o ensoETM durante a colocagdo ou a utilizagdo, pois tal podera levar a que o fluxo do agente de
refrigeragao fique ocluido.

Colocagdo do ensoETM

1.

O permutador de calor externo deverd estar em bom estado de Figura 1. Ligagdes ao ensoETM
funcionamento e devera ter recebido toda a manuteng¢do necessaria.

A ndo-verificagdo das condi¢des do permutador de calor podera Conector para

resultar num desempenho inferior ao ideal. Certifique-se de que a o Sistema de

dgua do permutador de calor ndo contém agentes contaminantes. Hiper e Hipotermia

@),
L ) ) Blanketrol lou ~ — /
Antes da utilizacdo, meca cuidadosamente o paciente para Blanketrol Il da N

a colocagdo do ensoETM. A inser¢do de um comprimento excessivo Cincinnati Sub-Zero
do ensoETM no estémago pode causar o enrolamento, dobragem,
enovelamento ou rutura do ensoETM. Para medir o paciente para

a colocagdo do ensoETM, estenda o ensoETM desde os labios ao
I6bulo da orelha do paciente e do Iébulo a extremidade do processo
xifoide (xifisterno). Assinale a localizagdo no ensoETM.

Lumen central para

descompressdo
Siga as InstrugGes de Utilizagdo do permutador de calor externo para géstrica: ligar a baixa — tl
todas as operagdes, incluindo ligagdes a tomadas elétricas de aspiragdo A/
parede, sondas de pacientes e ligacGes de conjuntos de tubos. Ligue intermitente

0 ensoETM (Figura 1) ao permutador de calor externo no lugar de
uma manta ou almofada, utilizando um tubo de ligagdo da
Gentherm/Cincinnati Sub-Zero (CSZ P/N 286) com os conectores,
conforme ilustrado na Figura 1. Ligue o permutador de calor

Conector para

externo. : //

o Sistema de o
Certifique-se de que o paciente tem duas (2) sondas de temperatura Hiper e Hipotermia _ {\\'\
em uso com monitores separados (por exemplo, uma sonda de Blanketrol Il ou 8

Blanketrol Ill da

temperatura do cateter Foley e uma sonda de temperatura retal). o :
Cincinnati Sub-Zero

Uma das sondas de temperatura deve estar ligada ao permutador de
calor externo, conforme as Instru¢des de Utilizagdo do permutador
de calor externo. Certifique-se de que ambos os monitores de

temperatura funcionam corretamente e de que as sondas ndo se
encontram danificadas, fora da validade ou comprometidas de qualquer outra forma.

Selecione o modo de comando e a temperatura alvo do paciente no permutador de calor externo. Certifique-se de que a dgua
passa através do ensoETM e de que ndo existem fugas. Se ndo se iniciar o fluxo de dgua antes da inser¢do, pode prejudicar-se a
colocagdo do ensoETM.

Lubrifique abundantemente o ensoETM com lubrificante soltvel em dgua antes da inser¢do. NAO use produtos a base de
petrdleo, pois podem ser prejudiciais para o trato respiratorio.

Exercendo uma ligeira pressdo, insira o ensoETM posteriormente e para baixo pela boca, além da orofaringe e para o eséfago.
Auxilie a passagem do ensoETM com uma ligeira pressdo, até que o comprimento do tubo necessdrio tenha sido inserido.

N3o exerca forca durante a inser¢do do ensoETM, visto que podera causar sangramento e/ou lesées na orofaringe ou outras
estruturas. Se sentir resisténcia durante a inser¢do do ensoETM, interrompa o processo imediatamente.

Confirme a colocagdo do ensoETM da seguinte forma:

a. injetando 5a 20 mL de ar (com uma seringa de 50 ou 60 mL) pelo [imen central enquanto ausculta sobre o estdbmago
por um “swoosh” ou “arroto”, indicando colocagdo gastrica,

ECD-051 Rev K 2023-06-06 -55-



10.

11.

12.

13.

b. aspirando contelidos gastricos com uma seringa (seringa de 50 ou 60 mL) através do limen central e

c. confirmando a localizagdo e colocagdo do ensoETM através de um raio X.

Fixe 0 ensoETM com um dispositivo ou fita de fixagdo, em conformidade com o protocolo do hospital. N3o fixe o ensoETM ao
tubo endotraqueal, pois podera deslocar o tubo endotraqueal. Certifique-se de que o ensoETM e as ligagOes de conjuntos de
tubos ndo estdo em contacto com a pele do paciente. O contacto direto entre o ensoETM e a pele exposta pode causar
tremuras.

Para descompressao do estdmago, ligue o limen central do ensoETM (Figura 1) a aspiragdo baixa intermitente, utilizando tubos
de aspiragdo padrao (ndo fornecidos) e um adaptador (ndo fornecido). Utilize sempre a configuragdo de aspiragdo mais baixa
que vai, efetivamente, descomprimir o estobmago.

O lumen central do ensoETM ndo se destina a alimentagdo enteral ou a administracdo de medicagdo oral. Se o limen central do
ensoETM entupir ou bloquear, recomendam-se as abordagens padrao para limpeza de tubos gastricos bloqueados. Por
exemplo, desligue o ensoETM da aspiragdo e lave com uma solugdo salina. Se as abordagens padrdo ndo forem bem-sucedidas,
pode ser necessario remover e substituir o ensoETM.

Monitorize o paciente durante a utilizagao, usando os dois monitores. Certifique-se de que os monitores de temperatura
indicam temperaturas em concordancia; se a discrepancia entre os dois monitores for superior a 0,5 °C, interrompa

o tratamento e investigue a causa da discrepancia. Substitua as sondas de temperatura ou o monitor secunddrio, se necessario.
Certifique-se de que ambas as sondas de temperatura permanecem no lugar, sem deslocagdo acidental, durante todo

o tratamento do paciente. Monitorize a temperatura do agente de refrigeragdo em circulagdo e certifique-se de que ndo

desce abaixo dos 4 °C nem excede os 42 °C.

Nota: apds o uso, este produto pode constituir um potencial risco biolégico. Manuseie e elimine o dispositivo num contentor para
residuos de risco bioldgico de acordo com as praticas médicas aceites e as leis e regulamentos locais e nacionais aplicaveis.

Nota: notifique qualquer incidente grave relacionado com este dispositivo a Attune Medical e a autoridade regulatéria aplicavel
ao local de estabelecimento do utilizador e/ou do paciente.

Patentes EUA # 8,231,664, # 8,444,684, # 8,523,929 e # 9,326,890. Patente internacional # EP2401023B1. Desenho ou modelo
comunitdrio registado (europeu) (N.2 002243055-0001). Patentes EUA e internacionais pendentes.

Uma versdo eletrdnica das presentes instrugdes de utilizagdo esta disponivel em: www.attune-medical.com/ifu/ecd02-b.

Attune Medical E EMERGO EUROPE Promotor Australiano
180 N. Wabash Ave. #601 C Westervoortsedijk 60 Emergo Australia

Chicago, IL 60601 EUA 6827 AT Arnhem Level 20, Tower Il

+1.888.534.4873 Paises Baixos Darling Park

www.attune-medical.com 201 Sussex Street 0344
Sydney NSW 2000
Australia
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Glossario de simbolos

Numero de
Simbolo Titulo do simbolo Texto explicativo referéncia | Titulo da norma e nimero de designagao
do simbolo
. . . . I1SO 15223-1:2021, Dispositivos médicos —
. Indica o fabricante do dispositivo , I . x
Fabricante . 5.1.1 Simbolos a utilizar com a informacdo a ser
médico. ) .
fornecida pelo fabricante
ZeuF;(r)eriS:aTjtST: Indica o representante autorizado I1SO 15223-1:2021, Dispositivos médicos —
EC |[REP Comunidade na Comunidade Europeia/Unido 5.1.2 Simbolos a utilizar com a informacdo a ser
Europeia/Unido Europeia Europeia. fornecida pelo fabricante
Indica o niumero de catdlogo do I1SO 15223-1:2021, Dispositivos médicos —
RE F Numero de catdlogo fabricante, de forma a identificar 5.1.6 Simbolos a utilizar com a informacdo a ser
o dispositivo médico. fornecida pelo fabricante
Indica o cédigo do lote do I1SO 15223-1:2021, Dispositivos médicos —
LOT Cadigo do lote fabricante para que a remessa ou 5.1.5 Simbolos a utilizar com a informacdo a ser
o lote possam ser identificados. fornecida pelo fabricante
Indica a data apds a qual o I1SO 15223-1:2021, Dispositivos médicos —
Data de validade dispositivo médico ndo deve ser 5.1.4 Simbolos a utilizar com a informacdo a ser
utilizado. fornecida pelo fabricante
Con.st.JItarNas Instrugoes Indica a necessidade do utilizador I1SO 15223-1:2021, Dispositivos médicos —
de utilizagdo ou consultar . ~ , I . N
. o consultar as instrugdes de 5.4.3 Simbolos a utilizar com a informagdo a ser
as instrugdes de e ) .
e L. utilizagdo. fornecida pelo fabricante
utilizagdo eletrénicas
Indica um dispositivo médico I1SO 15223-1:2021, Dispositivos médicos —
N&o reutilizar indicado para uma Unica 5.4.2 Simbolos a utilizar com a informacdo a ser
utilizagdo. fornecida pelo fabricante
Indica que um dispositivo médico
N30 utilizar caso a ndo deve ser utilizado caso a
. embalagem esteja danificada ou I1SO 15223-1:2021, Dispositivos médicos —
embalagem esteja e , I . N
e aberta, e que o utilizador deve 528 Simbolos a utilizar com a informacdo a ser
danificada, e consultar as . - . .
. o I consultar as instrugdes de fornecida pelo fabricante
instrugGes de utilizagdo e .
utilizagdo para obter mais
informacgodes.
Indica um dispositivo médico que I1SO 15223-1:2021, Dispositivos médicos —
@ Nao esterilizado ndo foi sujeito a um processo 5.2.7 Simbolos a utilizar com a informacdo a ser
de esterilizagdo. fornecida pelo fabricante
Indica que ndo foi utilizado latex 545 e
~ . , de borracha natural como material o I1SO 15223-1:2021, Dispositivos médicos —
w N&o fabricado com latex ~ . ;. Anexo B.2 , o . -
de construgdo no dispositivo , Simbolos a utilizar com a informacdo a ser
<) de borracha natural L Simbolo de . .
médico ou na embalagem de um - fornecida pelo fabricante
. - - negacdo
dispositivo médico.
. . , . " I1SO 15223-1:2021, Dispositivos médicos —
. - - Indica que o item é um dispositivo , o . N
Dispositivo médico . 5.7.7 Simbolos a utilizar com a informacdo a ser
médico. . .
fornecida pelo fabricante
European MDR (Regulamento europeu
relativo aos dispositivos médicos)
) . . 2017/745 de 5 de abril de 2017 (alterado
Indica a declaragdo do fallbrlcante pelo Regulamento 2020/561)
em como o produto esta em . .
s , B L Conforme descrito no Artigo 20 do
Conformité Européenne | conformidade com os requisitos
N/A Regulamento

(Conformidade Europeia)

da legislagdo europeia em matéria
de saude, seguranga e protegdo
ambiental.

European MDD (Diretiva europeia relativa
aos dispositivos médicos)

93/42/CEE de 14 de junho de 1993
(alterada pela Diretiva 2007/47/CE)
Conforme descrito no Artigo 17 da Diretiva
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ensoETM®
Na regulaciu teploty pacienta
[SK] Navod na pouZivanie

Pozor: Pred pouZitim si precitajte vSetky pokyny.

e Len najedno poutZitie. Opatovné pouZitie predstavuje nebezpeéenstvo RE F
infikovania pacientov.
e Dodava sa nesterilna. M

e NepoutZivajte, ak je obal poskodeny.
e Tento vyrobok neobsahuje latex.

Opis

ensoETM je nesterilnd, viacdutinova silikdnova trubica umiestfiovand do paZzerdka na ucely chladenia alebo zahrievania pacienta,
ktora zarover umozriuje zaludoéni dekompresiu a odvodriovanie. Uprava a regulécia teploty pacienta sa dosahuje spojenim
ensoETM na externy vymennik tepla. EnsoETM mozno napojit na hyper/hypotermickym systémom Gentherm/Cincinnati Sub-Zero
Blanketrol Il alebo Blanketrol Ill. Dve dutiny su pripojené na externy vymennik tepla. Tretia centrdlna dutina umoziiuje pristup do
Zaludka na pripojenie na jednotku zbierajucu tekutiny s nizkotlakovym nespojitym odsavanim na dekompresiu Zaludka (obrazok ¢. 1).
ensoETM sa vyraba zo Standardného medicinskeho silikdnu. Je jednorazova, sluzi na jedno pouzitie, predstavuje neimplantovatelnu
pombcku s casom pouzitia do 120 hodin.

Uéel poutitia

ensoETM je pomdcka na regulaciu teploty, ktora sa pripadja na externy vymennik tepla na Upravu a regulaciu teploty pacienta
v operacnej sale, pooperacnej izbe, ambulancii alebo na jednotke intenzivnej starostlivosti.

Je urceny na pouZivanie profesionalnym zdravotnickym personalom, ako su zdravotné sestry, lekari a zachranny personal.

Vystrahy a preventivne opatrenia

e ensoETM moZe spdsobit alebo zhorsit poskodenie tkaniva paZeraka pacienta so zndmou deformaciou pazZeraka alebo
dokazanym poranenim pazerdka, alebo pacienta, o ktorom sa vie, Ze v priebehu predchddzajuci 24 hodin pozil kyselinu
alebo Zieravinu.

e  Bezpecnost a U¢innost ensoETM nebola postdend na pacientoch s telesnou hmotnostou pod 40 kg.
e ensoETM moZe pouzivat len zdravotnicky personal vyskoleny na pouZivanie orogastrickych sond a externého vymennika tepla.

e ensoETM sa umiestiiuje do pazZerdka. VloZenie ensoETM do priedusnice, priedusiek alebo plic mbzZe pacientovi spdsobit vaznu
ujmu na zdravi.

e Ak sak ensoETM pripoji odsavaci zberny systém pre Zalidocnu trubicu, musi sa sledovat v priebehu celého ¢asu osetrovania
pacienta. Ak sa tekutiny hromadia viac ako sa o¢akavalo, je potrebné zastavit osetrovanie, vybrat ensoETM a prezriet ho,
¢i niekde neprepusta.

e Vidy sa riadte pokynmi na pouZivanie externého vymennika tepla a sledujte jeho ¢innost kvéli pripadnym alarmom. V pripade
alarmu z dévodu nedostatku vody alebo okluzie, pri ktorom sa nendjde pricina znizeného mnoZstva vody alebo prekazka
prudenia vody, treba zastavit oSetrovanie, vybrat ensoETM a prezriet ho, ¢i nema poruchu.

e  Vstupy chladiva (vody) na ensoETM (obrazok €. 1) sa musia pripajat len na externy vymennik tepla. Centralna dutina sa musi
pripojit len na saciu nddobu s nizkotlakovym nespojitym odsavanim (obrazok 1). Pripojenie ensoETM na neschvalené alebo
nevhodné pripojky mdze pacientovi spdsobit vaznu ujmu na zdravi.

e  Pritomnost ensoETM méZze kolidovat s inymi poméckami v paZeraku alebo Ustach pacienta. Dodato¢né umiestnenie inych
pomdcok do paZeraka popri ensoETM sa povaZuje za pouZitie v rozpore s Géelom pouZitia a mdze pacientovi sposobit ujmu
na zdravi. Nepouzivajte spolu s ensoETM paZerakovu teplotnd sondu, oralny teplomer, pazerakovy Dopplerov stetoskop alebo
hadicu na enteralnu vyZivu.

e  Pri pacientoch so zubnou protézou moze byt potrebné zablokovat Celuste, aby sa zabréanilo poskodeniu ensoETM.
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Pravidelne polohujte ensoETM v sulade s nemocni¢nymi predpismi. Dlhsie trvajuci nadmerny tlak méze sposobit poskodenie

koze, ischémiu alebo odumretie tkaniva.

Velki pacienti s telesnou hmotnostou vacsou nez 120 kg mozu vykazovat pomalsie odozvy na zamyslané zmeny teploty. Mali
pacienti s telesnou hmotnostou mensou neZ 60 kg mdZu vykazovat rychlejsi pokles telesnej teploty ako sa ocakava a takisto

méZu vykazovat pomalsie zvySovanie teploty ako sa o¢akava. Podmienky prostredia, ako napriklad teplota miestnosti, m6zu

takisto ovplyviovat teplotu pacienta. MéZe byt potrebné pridavanie alebo odoberanie prikryvok alebo pokryvok, ak sa

nedosiahne poZadovana rychlost zvySovania alebo zniZovania teploty.

Vyvarujte sa zvierania alebo zauzlovania ensoETM pocas umiestriovania alebo pouZivania, mohlo by to zablokovat tok chladiva.

Umiestnenie ensoETM

1.

ECD-051 Rev K

Externy vymennik tepla musi byt v dobrom prevadzkovom stave

a musi mat vykonanu vietku potrebnu udrzbu. Zanedbanie kontroly
spravnej funkcie vymennika tepla méze spdsobit nedostatoény
vykon. Zaistite, aby sa vo vode vymennika tepla nenachadzali Ziadne
znedistenia.

Pred pouZitim ensoETM dékladne zmerajte pacienta. VloZenie prilis
dlhej ¢asti ensoETM do Zalidka moze spdsobit zvinutie, zalomenie,
zauzlenie alebo zlomenie ensoETM. Pri merani pacienta pred
vloZzenim ensoETM rozvinte ensoETM od pier pacienta po usny lalok
a potom od usného laloka po mecovity vyrastok hrudnej kosti
(xiphisternum). Poznacte si polohu ensoETM.

Riadte sa pokynmi v ndvode na pouzivanie externého vymennika
tepla pri vSetkych operaciach so zariadenim vratane pripdjania na
elektrickd siet, sondy pacienta a pripojeni siprav hadic. ensoETM
(obrazok ¢. 1) pripojte na externému vymenniku tepla v mieste
pokryvky alebo podusky pomocou konektorovej hadice
Gentherm/Cincinnati Sub-Zero (CSZ P/N 286) s konektormi tak, ako
je znazornené na obrazku ¢. 1. Zapnite externy vymennik tepla.

Zabezpecte, aby mal pacient dve (2) teplotné sondy so samostatnymi
monitormi (napriklad Foleyovu katétrovu teplotnu sondu a rektalnu
teplotnd sondu). Jedna z teplotnych sond sa musi pripojit na
externému vymenniku tepla tak, ako je uvedené v ndvode na
pouZzivanie externého vymennika tepla. Zabezpecte, aby oba
teplotné monitory pracovali spravne a aby teplotné sondy neboli
poskodené, exspirované alebo poskodené inym spésobom.

Zvolte pracovny rezim externom vymenniku tepla. Zabezpecte

Obrazok €. 1. Pripojenia k ensoETM

Konektor )
hyper/hypotermického f,’;‘.
systému Cincinnati
Sub-Zero Blanketrol II
alebo Blanketrol Il

Centrdlna dutina na
Zaludocnu dekompresiu:
Pripojenie na nizkotlakové
nespojité odsavanie

Konektor —PQ
hyper/hypotermického 8

systému Cincinnati
Sub-Zero Blanketrol Il
alebo Blanketrol IlI

prietok vody cez ensoETM a aby sa na fom neobjavovali netesnosti. Nespustenie prietoku vody pred vioZzenim méze

komplikovat umiestnenie ensoETM.

ensoETM pred vlozenim dokladne namazte lubrikantom rozpustnym vo vode. NEPOUZIVAITE produkty na baze ropy, mozu

poskodit dychacie cesty.

Jemny tlakom vkladajte ensoETM dozadu a smerom dole cez Usta, dalej cez Ustnu Cast hrtanu a do paZeraka. Lahkym tlakom
napomahajte vnikaniu ensoETM, kym nevsuniete potrebnu dizku trubice.

Pocas vkladania ensoETM nepouZivajte silu, inak by ste mohli spdsobit krvacanie a/alebo poskodenie Ustnej Casti hrtana alebo
inych Struktur. Ak pocas vkladania ensoETM narazite na odpor, okamzite zastavte vkladanie.

Umiestnenie ensoETM overite tymto postupom:

a. vstreknutim 5 az 20 mL vzduchu (pomocou 50 alebo 60 mL injekénej striekacky) cez centralnu dutinu pocas auskultacie
na dosiahnutie virivého zvuku alebo rihnutia, ktoré indikuju umiestnenie do Zaludka,

b. nasatim obsahu Zaludka injekénou striekackou (pomocou 50 alebo 60 mL injekcnej striekacky) cez centralnu dutinu

c. apotvrdenim polohy a umiestnenia ensoETM réntgenom.

2023-06-06

-59-




10.

11.

12.

13.

Zabezpecte ensoETM zaistovacou pomockou alebo leukoplastom v stlade s nemocniénymi predpismi. ensoETM nepripeviujte
k endotrachedlnej trubici, pretoZe by sa endotrachealna trubica mohla posunut z miesta. Zabezpedte, aby sa ensoETM a sUstava
hadic nedotykali pokoZzky pacienta. Priamy dotyk ensoETM s odhalenou pokoZzkou moze spdsobit chvenie.

Na dekompresiu Zaludka pripojte centrdlnu dutinu ensoETM (obrazok €. 1) na nespojité odsdvanie pomocou Standardnej

vy

ktorym sa ucinne dekompresuje zaludok.

Centralna dutina ensoETM nie je uréend na enterdlnu vyZivu alebo na realizaciu oralnej lieCby. Ak sa centralna dutina ensoETM
zablokuje alebo upchd, odporuca sa Standardny postup na vycistenie zablokovanej Zalidocnej trubice. Napriklad odpojte
ensoETM od stenového odsavania a pouZite slany vyplach. Ak Standardny pristup nie je Uspesny, méze byt nutné vybrat

a vymenit ensoETM.

Pocas pouZivania sledujte teplotu pacienta na oboch monitoroch. Zabezpecte, aby oba monitory teploty ukazovali zhodnu
teplotu; ak rozdiel teplé6t medzi oboma monitormi prekracuje 0,5 °C, preruste oSetrenie a zistite pricinu rozdielu. V pripade
potreby vymerite teplotné sondy alebo druhy monitor. Pocas celého oSetrovania pacienta zabezpecte, aby obe teplotné sondy
boli na mieste bez ndhodného premiestnenia. Sledujte teplotu cirkulujiceho chladiva a zabezpecte, aby neklesla pod 4 °C alebo
nepresiahla 42 °C.

Poznamka: Tento vyrobok méze po pouZiti predstavovat biologické riziko. Tito pomdcku pouZivajte a zlikvidujte v nadobe na
biologicky odpad v stlade so zauZivanou zdravotnickou praxou a platnymi miestnymi a celoStatnymi zakonmi a predpismi.

Pozndmka: Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s touto poméckou, nahlaste spolo¢nosti Attune Medical
a prislusnému regula¢nému dradu v mieste sidla/bydliska pouzivatela a/alebo pacienta.

Patenty USA €. 8231664, ¢. 8444684, ¢. 8523929 a ¢. 9326890. Medzinarodny patent ¢. EP2401023B1. Registrovany dizajn ES
(¢. 002243055-0001). Dalsie americké a medzinarodné patenty su v stadiu schvalovania.

Elektronicka verzia tohto ndvodu na pouzivanie je k dispozicii na adrese: www.attune-medical.com/ifu/ecd02-b.

Attune Medical EMERGO EUROPE Australsky rucitel
180 N. Wabash Ave. #601 E Westervoortsedijk 60 Emergo Australia

Chicago, IL 60601 USA 6827 AT Arnhem Level 20, Tower Il

+1.888.534.4873 Holandsko Darling Park

www.attune-medical.com 201 Sussex Street
Sydney NSW 2000 0344
Australia
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Slovnik symbolov

Referencné
Symbol Nazov symbolu Vysvetlujuci text cislo Nazov a cislo normy
symbolu
1SO 15223-1:2021, Zdravotnicke pomdcky —
, Oznacuje vyrobcu Znacky pouzivané na stitkoch zdravotnickych
Vyrobca . R 5.1.1 N Y S s .
zdravotnickej pomdcky. pomaocok, oznacovanie a informdcie poskytované
vyrobcom
Autorizovany zastupca - . . ISO 15223-1:2021, Zdravotnicke pomocky —
X Oznaduje autorizovaného N A .
v Eurépskom , , Znacky pouzivané na stitkoch zdravotnickych
EC (REP y . . . | zastupcu v Eurépskom 5.1.2 N . (. }
spolocenstve/Eurdpske;j v ) - pomdcok, oznacovanie a informacie poskytované
A spolocenstve/Eurépskej unii. ,
Unii vyrobcom
Oznacuje katalégové cCislo 1SO 15223-1:2021, Zdravotnicke pomocky —
vyrobcu, aby sa zdravotnicka ¢ 7 & na Sti i
RE F Katalogové Eislo yrob y c16 Znaclfy pouzivané na ‘stltk.och zdr’ayotnlckych ,
pomocka pomaocok, oznac¢ovanie a informdcie poskytované
dala identifikovat. vyrobcom
Oznatuje kéd Zarse wrobcu, aby ISO v15223-1v:’202%, Zdvra,votnlcke pomo€ky -
P . . Znacky pouZivané na Stitkoch zdravotnickych
Kéd sarze sa Sarza alebo davka dala 5.1.5 N Y S . .
. e , pomdcok, oznacovanie a informacie poskytované
identifikovat. .
vyrobcom
v ISO 15223-1:2021, Zdravotnicke pomocky —
Oznacuje datum, po ktorom sa N A .
, v . , . , Znacky pouzivané na stitkoch zdravotnickych
Datum pouzitelnosti zdravotnicka pomdcka nema 5.1.4 N Y S s .
v pomaocok, oznac¢ovanie a informdcie poskytované
pouZivat. ,
vyrobcom
Precitajte si navod na v . ISO 15223-1:2021, Zdravotnicke pomocky —
v . Oznaduje, Ze je potrebné, aby N A .
pouzivanie alebo . .. o Znacky pouZivané na Stitkoch zdravotnickych
S si pouZivatel precital 543 N Y S s .
elektronicky navod , v . pomaocok, oznacovanie a informdcie poskytované
A ndvod na pouZivanie. ,
na pouzivanie vyrobcom
- , R 1SO 15223-1:2021, Zdravotnicke pomocky —
- Oznacuje zdravotnicku pomdcku, N A .
NepouZivajte ., . Znacky pouZivané na Stitkoch zdravotnickych
ktora je urcena len na jedno 5.4.2 N Y S s .
opakovane wis s . Sirs pomdcok, oznacovanie a informacie poskytované
pouZitie (jednorazové poufZitie). ,
vyrobcom
Oznacuje zdravotnicku pomdcku,
T . ktord sa nema pouzivat, ak bol 1SO 15223-1:2021, Zdravotnicke pomocky —
NepouZivajte, ak je obal Y i , N A .
Y | o obal poskodeny alebo otvoreny Znacky pouzivané na stitkoch zdravotnickych
poskodeny a precitajte . . . . . 5.2.8 N Y S s .
L v . a pri ktorej by si na ziskanie pomaocok, oznac¢ovanie a informdcie poskytované
si ndvod na pouZivanie BN o . . .
dalsich informacii mal pouzivatel vyrobcom
preditat navod na pouzivanie.
- , R I1SO 15223-1:2021, Zdravotnicke pomocky —
Oznacuje zdravotnicku pomdcku, N . .
- i X Znacky pouzivané na stitkoch zdravotnickych
Nesterilna ktora nebola podrobena 5.2.7 N Y S s .
el pomdcok, oznacovanie a informacie poskytované
sterilizacii. .
vyrobcom
Oznaduje, Ze v konstrukcii 5.45 & 1SO 15223-1:2021, Zdravotnicke pomocky —
w Nevyrobena s pouZitim | v zdravotnickej pomdcke alebo Priloha B.2 | Znacky pouZivané na stitkoch zdravotnickych
<) prirodného latexu baleni zdravotnickej pomdcky Symbol pomaocok, oznac¢ovanie a informdcie poskytované
nebol pouZity prirodny latex. negdcie vyrobcom
I1SO 15223-1:2021, Zdravotnicke pomocky —
Zdravotnicka pomécka OznaCUJe,, Ze danaApolozka je 577 Znaclfy pou2|varv1e na ‘stltk.och zdr’ayotnlckych ,
zdravotnicka pomdcka. pomaocok, oznacovanie a informdcie poskytované
vyrobcom
Eurdpske nariadenie o zdravotnickych pomdckach
(MDR)
Oznatuje vyhldsenie vyrobcu, 7e 2017/745 z 5. aprila 2017 (v zneni nariadenia
7 5 i 2020/561
Conformité vy’robf)k s.plnalp02|a.davky . ./ ’) o . .
Européenne prisludnej eurépskej zdravotnej nehodi sa Ako je opisané v Clanku 20 nariadenia
( Spska zhoda) a bezpecnostnej legislativny Eurdpska smernica o zdravotnickych poméckach
€uropska zhoda a legislativy na ochranu Zivotného (MDD)
prostredia. Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 (v
zneni smernice 2007/47/ES)
Ako je opisané v Cldnku 17 smernice
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ensoETM®
Foér kontroll av patientens temperatur
[SV] Bruksanvisning

Varning: Las alla anvisningar fére anvandning.

e Endast for engdngsbruk. Vid dteranvandning kan patienterna utsattas for RE F
infektionsrisk.
e Levereras icke-steril. ECD02-B

e Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad.
e Den har produkten innehaller inte torrt naturgummi.

Beskrivning

ensoETM ar en icke-steril multilumen som placeras i esofagus for att kyla ner eller virma upp en patient samtidigt som det maojliggor
ventrikeltdmning och dridnering. Andring och kontroll av patientens temperatur &stadkoms genom att man ansluter ensoETM till en
extern varmevaxlare. ensoETM gar att ansluta till Gentherm/Cincinnati Sub-Zero Blanketrol Il eller Blanketrol Il Hyper-Hypothermia-
systemet. Tva lumen &r anslutna till den externa vdarmevaxlaren. En tredje central lumen ger atkomst till ventrikeln fér anslutning till
vatskeuppsamlingsenhet med lag intermittent uppsugning fér ventrikeltomning (bild 1). ensoETM ar tillverkad i silikon av medicinsk
standard. Det &r en anordning for engangsbruk som inte ska opereras in i patienten och som ar avsedd fér hogst 120 timmars
anvandning.

Avsedd anvandning

ensoETM ar en vdarmereglerande enhet som ska anslutas till en extern varmevaxlare for att andra och kontrollera patientens
temperatur i operationssalen, pa uppvaket, akuten eller IVA.

Avsedda anvandare ar vardpersonal som sjukskoterskor, lakare och utryckningspersonal.

Varningar och sakerhetsanvisningar

e ensoETM kan orsaka eller férvérra vdavnadsskador pa esofagus hos patienter som har deformerad esofagus eller som har utsatts
for trauma pa esofagus, eller hos patienter som har fortart sura eller basiska gifter inom de senaste 24 timmarna.

e  Sikerheten och effektiviteten hos ensoETM har inte utvarderats fér patienter med kroppsvikt under 40 kg.

e ensoETM far endast anvdndas av professionell vardpersonal med utbildning i anvandning av orogastriska ror och
externa varmevaxlare.

e ensoETM ar avsedd att placeras i esofagus. Om ensoETM fors in i luftstrupen, bronkerna eller lungorna kan detta leda till
allvarliga skador pa patienten.

e Ansluts ett suguppsamlingssystem for magsonder till ensoETM ska det évervakas under hela behandlingstiden. Om den
uppsamlade vatskevolymen ar ovantat stor ska behandlingen avbrytas, ensoETM tas bort och undersdkas och eventuella ldckor
identifieras.

e  Folj alltid bruksanvisningen fér den externa varmevaxlaren och dévervaka eventuella varningar. Om en varning for lag vattenniva
eller tilltdppning visas och orsaken till denna vattenbrist eller detta hindrade vattenfldde inte upptacks, ska behandlingen
avbrytas och ensoETM tas bort och undersékas med avseende pa fel.

e Kylportarna (vatten) pa ensoETM (bild 1) far endast vara anslutna till den externa varmevaxlaren. Den centrala lumen far endast
vara ansluten till en sugbehallare med lag intermittent uppsugning (bild 1). Om ensoETM kopplas till en icke godkand anslutning
eller till en anslutning som den inte ar avsedd for kan detta leda till allvarliga skador pa patienten.

e ensoETM kan vara i vagen for andra enheter som placeras i esofagus eller munnen. Att anvanda ytterligare enheter i esofagus
samtidigt med ensoETM &r icke avsedd anvandning och kan leda till skador pa patienten. Anvand inte en esofagustermometer,
en muntermometer, ett doppler-stetoskop fér esofagus eller en sond fér enteral nutrition som ska placeras i esofagus medan
ensoETM sitter pa plats.

e Hos patienter med intakt bett kan en bitkloss krdvas for att forhindra skador ensoETM.
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Andra med jamna mellanrum liget p& ensoETM enligt sjukhusets rutiner. Onormalt tryck under langre tid kan orsaka hudskador,
ischemi eller nekros.

Storvéaxta patienter, med en vikt éver 120 kg, kan uppvisa langsammare respons vid forsok till férandring av
kroppstemperaturen. Smavaxta patienter med en vikt under 60 kg kan uppvisa snabbare nedkylning an férvantat och
langsammare uppvarmning. Omgivande forhallanden, t.ex. rummets temperatur, kan ocksa paverka patientens temperatur.
Man kan behdva lagga pa eller ta bort filtar eller lakan om nedkylningen eller uppvarmningen inte sker i 6nskad takt.

Undvik att klamma eller vika ensoETM nér den satts in eller anvénds, eftersom detta kan stoppa upp kylvatskans flode.

Placering av ensoETM

1.

Den externa varmevaxlare maste vara i gott skick och redo att Bild 1. Anslutningar till ensoETM
anvandas. Det ska ha genomgatt allt nddvandigt underhall. Om
varmevaxlaren inte ar i gott skick och redo for anvandning kan det

leda till sémre funktion. Kontrollera att det inte finns féroreningar Anslutning till Cincinnati

i vdrmevaxlarens vatten. Sub-Zero Blanketrol Il eller
Blanketrol IlI —»

Mat patienten noga innan ensoETM satts in. Att satta in en for lang Hyper-Hypothermia-System %

del av ensoETM i magsacken kan leda till att sonden rullar upp sig,
bildar veck eller knutar eller gar sonder. Mat patienten for korrekt
placering av ensoETM genom att strdacka ut ensoETM-sonden fran
patientens ldppar till drsnibben och sedan fran érsnibben till spetsen
av processus xiphoideus (svardsspetsen). Mark ut stdllet pa

ensoETM. ,

Centrallumen fér
Folj bruksanvisningen fér den externa viarmevéxlaren fér alla ventrikeltdmning: anslut o (———
atgarder som rér enheten, inklusive anslutningar till elnitet, till Iag intermittent

patientsonder, och tubanslutningar. Anslut ensoETM (bild 1) till den sugning

externa varmevaxlaren istéllet for en filt eller en varmedyna och
anvand en Gentherm/Cincinnati Sub-Zero-anslutningsslang (CSZ P/N
286) med kontakter enligt bild 1. SIa pa strombrytaren till den
externa varmevaxlaren. Anslutning till Cincinnati
Sub-Zero Blanketrol Il eller
Blanketrol Il Hyper-
Hypothermia-System —

Kontrollera att patienten har tva (2) temperaturmatare med
separata skarmar igang (t.ex. en Foleykateter och en
rektaltermometer). En av temperatursonderna maste vara ansluten
till den externa varmevaxlaren, enligt vad som anges

i bruksanvisningen for den externa varmevaxlaren. Kontrollera att
bada skdrmarna som visar temperaturen fungerar och att
temperatursonderna inte ar skadade, for gamla eller paverkas

negativt pa nagot annat satt.

Vilj kontrolldge och patientens maltemperatur pa den externa varmevaxlaren. Kontrollera att vatten flédar genom ensoETM
och att det inte férekommer lackage. Om vattenflodet inte kan upprattas innan sonden fors in kan det hindra korrekt placering
av ensoETM.

Smorj in ensoETM med en vl tilltagen madngd vattenbaserat glidmedel innan den férs in i patienten. Anvand INTE
vaselinbaserade produkter eftersom de kan skada luftvagarna.

For forsiktigt in ensoETM genom att trycka pa latt bakifran och nedat genom munnen, férbi orofarynx och in i esofagus.
Hjalp forsiktigt ensoETM in med latt tryck tills 6nskad langd av slangen har forts in.

Anvand inte vald eller fér mycket kraft nar ensoETM fors in eftersom detta kan orsaka blédningar och/eller skador pa orofarynx
eller andra kroppsdelar. Stoppa omedelbart om ensoETM stoter pa motstand.

Kontrollera att ensoETM hamnat i ratt lage pa foljande satt:

a. injicera 5 till 20 mL luft (med en spruta pa 50 eller 60 mL) genom centrallumen samtidigt som du auskulterar ventrikeln
dér du bor hora att det “susar” eller "kurrar” som tecken pa att enheten har hamnat i ventrikeln,
b. aspirera ventrikelinnehallet med en spruta (pa 50 eller 60 mL) via centrallumen och

c. bekrafta placeringen av ensoETM med hjalp av rontgen.
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10.

11.

12.

13.

Fixera ensoETM med en fastenhet eller tejp enligt sjukhusets rutiner. Fast inte ensoETM i endotrakealtuben eftersom
endotrakealtuben da kan rubbas. Sakerstall att ensoETM och slanganslutningarna inte kommer i kontakt med patientens hud.
Direktkontakt mellan ensoETM och bar hud kan orsaka frossa hos patienten.

For ventrikeltdomning, anslut den centrala lumen fran ensoETM (bild 1) till en lagintermittent sugenhet med hjalp av
standardsugrér (medfoljer ej) och en adapter (medféljer ej). Anvand alltid den lagsta suginstallningen som tdommer ventrikeln pa
ett effektivt satt.

Centrallumen till ensoETM &r inte avsedd for enteral nutrition eller for hantering av oral medicinering. Om centrallumen till
ensoETM blir igensatt eller tilltdppt rekommenderas standardmetoder for rensning av tilltdppta magsonder. Du kan t.ex. koppla
bort ensoETM vaggsugen och skélja med saltlésning. Om standardmetoderna inte fungerar kan man behdva ta bort och byta ut
ensoETM.

Overvaka patientens temperatur med b&da sonderna under anviandning. Kontrollera att skirmarna som visar temperaturen
visar samma varde. Om skillnaden mellan de bada skdrmarna &r stérre an 0,5 °C, avbryt behandlingen och ta reda pa varfor
vardena skiljer sig at. Byt temperaturmatarna eller évervaka via en annan skdrm vid behov. Kontrollera under hela
behandlingstiden att bda temperaturmatarna sitter pa plats och inte rakar lossna. Overvaka den cirkulerande
nedkylningstemperaturen och kontrollera att den inte sjunker under 4 °C eller 6verstiger 42 °C.

Obs! Nar den har produkten har anvants kan den utgéra en biologisk risk. Hantera och kassera enheten i en behallare for farligt
biologiskt avfall enligt tillamplig medicinsk praxis och lokala, statliga och federala lagar och bestammelser.

Obs! Rapportera alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med denna enhet till Attune Medical och berérda myndigheter
for den plats dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

USA-patent nr 8,231,664, nr 8,444,684, nr 8,523,929 och nr 9,326,890. Internationellt patent nr EP2401023B1. Registrerad
EU-design (nr 002243055-0001). Ytterligare patent i USA och internationellt &r under godkdnnande.

En elektronisk version av denna bruksanvisning finns pa: www.attune-medical.com/ifu/ecd02-b.

Attune Medical EMERGO EUROPE Ansvarig i Australien
180 N. Wabash Ave. #601 E Westervoortsedijk 60 Emergo Australia

Chicago, IL 60601 USA 6827 AT Arnhem Level 20, Tower Il

+1.888.534.4873 Nederldnderna Darling Park

www.attune-medical.com 201 Sussex Street 0344
Sydney NSW 2000
Australien
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Symboler och forklaringar

Symbolrefer

medicinteknisk produkt.

produkt och information till anvéndare

Conformité Européenne
(europeisk

Anger tillverkarens férsakran om
att produkten uppfyller kraven for
relevant europeisk halso-,

Ej tillampligt

Europeisk MDR

2017/745 av den 5 april 2017 (i dess lydelse
enligt férordningen 2020/561)

Enligt beskrivningen i artikel 20 i férordningen

Symbol Symbolnamn Forklarande text Standardnamn och beteckning
ensnummer
. ISO 15223-1:2021, Medicintekniska produkter
. Anger tillverkaren av den . S
Tillverkare . . 5.1.1 — Symboler att anvandas vid markning av
medicintekniska produkten. . o .
produkt och information till anvandare
Tillverkarens ombud Anger tillverkarens ombud 150 15223-1:2021, .I.\/Ied|C|r7tekr1|ska.produkter
EC (REP . . 5.1.2 — Symboler att anvandas vid markning av
i EG/EU i EG/EU. . . . -
produkt och information till anvandare
Anger tillverkarens ISO 15223-1:2021, Medicintekniska produkter
R E F Katalognummer katalognummer for att identifiera 5.1.6 — Symboler att anvandas vid markning av
den medicinska utrustningen. produkt och information till anvéndare
Anger tillverkarens partikod for ISO 15223-1:2021, Medicintekniska produkter
LOT Partikod att identifiera partiet eller 5.1.5 — Symboler att anvandas vid markning av
sandningen. produkt och information till anvéndare
Det sista datumet som den ISO 15223-1:2021, Medicintekniska produkter
Sista forbrukningsdag medicinska utrustningen far 5.1.4 — Symboler att anvandas vid markning av
anvandas. produkt och information till anvéndare
Las bruksanvisningen Anger att anvdandaren maste ISO 15223-1:2021, Medicintekniska produkter
Dzl eller den elektroniska kontrollera nagot i 5.43 — Symboler att anvandas vid markning av
bruksanvisningen bruksanvisningen. produkt och information till anvéndare
Anger att en medicinteknisk ISO 15223-1:2021, Medicintekniska produkter
Ateranvind inte produkt endast ar avsedd 5.4.2 — Symboler att anvandas vid markning av
for engangsbruk. produkt och information till anvandare
Anger att en medicinteknisk
Anvand inte om p"rodukt |.nte ska anvandas om ISO 15223-1:2021, Medicintekniska produkter
.. . N forpackningen har skadats eller . Sy
forpackningen ar skadad | . . 5.2.8 — Symboler att anvandas vid markning av
.. - Oppnats och att anvandaren . S u
och las bruksanvisningen . L . produkt och information till anvandare
ska ldsa bruksanvisningen for
mer information.
. ISO 15223-1:2021, Medicintekniska produkter
. Anger att den medicinska . Sy
Icke-steril . L . 5.2.7 — Symboler att anvandas vid markning av
utrustningen inte ar steril. ) S «
produkt och information till anvéndare
. . . f’-\nger att.ngt naturgumm.| flnns 5.'4'5 och ISO 15223-1:2021, Medicintekniska produkter
w Bestar ej av naturgummi | i utformningen av den medicinska bilaga B.2 . Sy
. . . — Symboler att anvandas vid markning av
) (latex) utrustningen eller utrustningens Negationssy . S u
.. . produkt och information till anvandare
forpackning. mbol
Anger att enheten ar en ISO 15223-1:2021, Medicintekniska produkter
M D Medicinteknisk produkt g 5.7.7 — Symboler att anvandas vid markning av

Overensstammelse)

sakerhets- och
miljoskyddslagstiftning.

Europeisk MDD

93/42/EEG av den 14 juni 1993 (i dess lydelse
enligt direktiv 2007/47/EG)

Beskrivs i artikel 17 i direktivet
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ensoETM®
Hastanin sicakligini kontrol etmek igin kullanilir
[TR] Kullanim Talimatlari

Dikkat: Liitfen kullanmadan 6nce tiim talimatlari okuyun.

o  Tek kullanimliktir. Tekrar kullanimi halinde enfeksiyon riski dogurabilir.
e  Steril degildir. RE F
e Ambalaj hasarlysa Griini kullanmayin. ECDO2-B

e Uriinde dogal kauguk bulunmamaktadir.

Tanim

ensoETM, steril olmayan ¢ok limenli bir silikon tiiptiir ve 6zofagusa yerlestirilerek hastanin gastrik dekompresyonu ve drenajini
saglarken ayni anda hastanin soguma veya isinma ihtiyacini karsilar. Hastanin sicaklik ayari ve kontrolii, ensoETM'yi harici bir isi
degistiriciye baglanmasi ile saglanir. ensoETM, Gentherm/Cincinnati Sub-Zero Blanketrol Il veya Blanketrol Il Hyper-Hypothermia
System'e baglanabilir. iki limen harici i1s1 degistiriciye baglanir. Uglincii orta limen, gastrik dekompresyon icin diisiik aralikli emme
saglayan sivi toplama cihazina baglanmak tizere mideye erisim saglar (Sekil 1). ensoETM standart tibbi kullanima uygun silikondan
Uretilmistir. Tek kullanimliktir ve 120 saat veya altinda kullanim siiresi bulunan, implant edilemeyen bir cihazdir.

Kullanim Amaci

ensoETM, hastanin ameliyathanede, uyanma odasinda, acil serviste veya yogun bakim tnitesinde sicakhgini ayarlayip kontrol etmek
icin harici bir 1s1 degistiriciye baglanan bir termal diizenleme cihazidir.

Hemsire, doktor ve acil tip gorevlileri gibi saglk personeli tarafindan kullaniimahdir.

Uyarilar ve Onlemler

e ensoETM bilinen 6zofagus deformitesi veya 6zofagus travmasi belirtileri bulunan ya da son 24 saat iginde asidik veya kostik zehir
yuttugu bilinen hastalarda 6zofagus dokusu hasarina neden olabilir ya da bu tir bir hasari siddetlendirebilir.

e ensoETM vicut kiitlesi 40 kg'nin altinda olan hastalarda giivenlik ve etkinlik bakimindan degerlendirilmemistir.

e ensoETM, yalnizca orogastrik tlpler ve harici 1si degistiricinin kullanimi hakkinda egitim almis saglik personeli tarafindan
kullaniimalidir.

e ensoETM 6zofagusa yerlestirilmek lizere tasarlanmistir. ensoETM'nin soluk borusu, brons veya akcigerlere yerlestirilmesi ciddi
hasarlara yol agabilir.

e ensoETM'ye baglanan gastrik tiiplin emme toplama sistemi hastanin bakimi boyunca izlenmelidir. Sivi birikmesi beklenenden
fazla oldugu takdirde tedavi durdurulmali ve ensoETM gikariimali ve sizinti olup olmadigi kontrol edilmelidir.

e Her zaman harici isi degistirici kullanim talimatlarina uyulmali ve bu sistemin alarmlari izlenmelidir. Dlslk su veya okliizyon
alarmi gelirse ve su azalmasinin ya da su akisinin engellenmesinin nedeni bulunamazsa tedavi durdurulmali ve ensoETM
c¢ikarilarak arizali olup olmadigi incelenmelidir.

o ensoETM'deki (Sekil 1) sogutma sivisi portlari yalnizca harici isi degistiriciye baglanmalidir. Orta liimen yalnizca disk aralikli
emmeye sahip aspirasyon torbasina baglanmalidir (Sekil 1). ensoETM ile onaylanmamis ve izinsiz baglantilar yapilmasi hastanin
sagligina ciddi zararlar verebilir.

e ensoETM, ézofagusta veya agizda diger cihazlari engelleyebilir. Ozofagus icine ensoETM ile birlikte baska cihazlarin ikili olarak
yerlestirilmesi izinsiz bir kullanimdir ve hastanin zarar gérmesine neden olabilir. ensoETM ile birlikte 6zofagus sicaklik probu, agiz
termometresi, 6zofagus Doppler steteskopu veya enteral beslenme tiipl kullanmayin.

e Disleri yerinde bulunan hastalarda ensoETM'nin hasar gérmesini énlemek igin bir 1sirma blogu gerekebilir.

e Hastane protokoliine uygun sekilde ensoETM'yi periyodik olarak yeniden yerlestirin. Uzun siireli olarak gerekenden fazla basing
uygulanmasi cilt yaralanmasi, doku iskemisi veya nekrozuna neden olabilir.

e  Vicut agirhig 120 kg'den fazla olan hastalar beklenen sicaklik degisimlerine daha yavas tepki gésterebilirler. Vicut agirligi
60 kg'den az olan hastalar beklenenden daha hizli soguyup beklenenden daha yavas isinabilirler. Oda sicakhg gibi cevre
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kosullari da hasta sicakligini etkileyebilir. istenen sogutma veya i1sitma hizina ulasilamadigi takdirde battaniye ve értii

kullanimi gerekebilir.

ensoETM yerlestirilirken veya kullanimi sirasinda sikistirmamali veya bikilmemelidir; bu durum sogutma sivisinin akisina

engel olabilir.

ensoETM'nin yerlestirilmesi

1.

10.

11.

ECD-051 Rev K

Harici 1s1 degistirici tam ¢alisir durumda olmali ve gereken bakimi
yapilmis olmalidir. Isi degistiricinin uygun kosullarda olmamasi
performansin diismesine yol agabilir. Isi degistirici suyunda higbir
kirletici madde bulunmamalidir.

Kullanim 6ncesinde hastayi ensoETM yerlestirilmesi amaciyla olglin.
Mide igerisine ensoETM'nin asiri uzunlukta sokulmasi biikilmesine,
dolanmasina, digiimlenmesine veya ensoETM'nin kirilmasina neden
olabilir. Hastada ensoETM 0Ol¢iimii yapmak igin ensoETM'yi hastanin
dudaklarindan kulak memesine ve kulak memesinden ksifoid
cikintiya (alt gdgis kemigi) uzatiniz. ensoETM Uzerindeki

konumu isaretleyin.

Elektrik prizi, hasta probu ve hortum seti baglantilari dahil olmak
Uzere tiim cihaz islemleri igin harici 1s1 degistirici kullanim
talimatlarina uyun. Gentherm/Cincinnati Sub-Zero baglanti
hortumunu (CSZ P/N 286) veya Sekil 1'de gosterilen konnektorleri
kullanarak ensoETM'yi (Sekil 1), battaniye veya tampon yerine harici
1sI degistiriciye baglayin. Harici i1s1 degistiriciyi agin.

Hastada farkli monitorleri bulunan iki (2) sicaklik probu bulunmalidir
(6rnegin Foley kateter sicaklik probu ve rektal sicaklik probu). Harici
1si degistirici kullanim talimatlarina uygun bicimde sicakhk
problarindan biri harici isi degistiriciye baglayin. Her iki sicakhk
monitori de diizglin sekilde galismali, sicaklik problari hasarsiz
olmali, kullanim siireleri dolmamis olmali veya herhangi bir

sorunu bulunmamalidir.

Harici 1s1 degistirici kontrol modunu ve hedef hasta sicakligini segin.
ensoETM'deki su akisini kontrol edip sizinti olmadigindan emin olun.

Sekil 1. ensoETM'ye olan baglantilar

Cincinnati Sub-Zero
Blanketrol llveya 5,
Blanketrol IlI

Hyper-Hypothermia
System konnektorii

Gastrik dekompresyon -
icin orta limen: dusuk —» [ —————
aralikh emmeye baglayin

Cincinnati Sub-Zero
Blanketrol Il veya
Blanketrol IlI
Hyper-Hypothermia
System konnektorii

ensoETM yerlestiriimeden dnce cihazdaki su akisi baslatiimahdir; aksi halde cihaz yerlestirilemeyebilir.

ensoETM'yi kullanmadan énce suda ¢oziinir bir yag ile bolca yaglayin. Solunum yoluna zarar verebilecegi icin petrol esasl

Urtinler KULLANMAYIN.

ensoETM'yi arkadan hafif bastirarak ve agizdan asagiya dogru orofarenksten 6zofagusa gecgecek sekilde yerlestirin. Tlp gereken

uzunlukta sokulana kadar ensoETM'yi hafif bastirarak ilerletin.

ensoETM'yi yerlestirirken gli¢ uygulamayin, aksi takdirde orofarenks veya diger boliimlerde yaralanma veya kanama yasanabilir.
ensoETM'yi yerlestirirken bir direngle karsilasirsaniz islemi derhal durdurun.

Asagidakiler ile ensoETM yerlesimini onaylayin:

a. ortalimenden 5-20 mL hava enjekte ederek (50 veya 60 mL siringa ile) mideye kadar ulasip ulasmadigini anlamak igin

midede «vin» veya «gegirme» sesi olup olmadigini dinlemek,

b. ortalimen ile mide igerigini cekmek (50 veya 60 mL siringa ile) ve

c. rontgen ile ensoETM'nin yerini kontrol etmek.

ensoETM'yi hastane protokoliine uygun sekilde bir sabitleme tertibati veya bantla sabitleyin. ensoETM'yi endotrakeal tiipe
sabitlemeyin ¢linkii endotrakeal tlipii yerinden gikarabilir. ensoETM'nin ve hortum seti baglantilarinin hastanin cildine temas
etmediginden emin olun. ensoETM ile agik deri arasinda dogrudan temas, titremeye neden olabilir.

Mide dekompresyonu igin ensoETM'nin orta limenini (Sekil 1) standart emme tiipu (ayrica tedarik edilir) ve adaptér
(ayrica tedarik edilir) ile distk aralikli emmeye baglayin. Daima etkili bir mide dekompresyonu saglayacak en disiik emme

ayarini kullanin.
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12. ensoETM'nin orta limeni enteral beslenme veya oral ilaglarin uygulanmasi amaciyla kullanilmamalidir. ensoETM'nin orta limeni
tikandigi veya bloke oldugu takdirde tikanmis gastrik tiiplerin temizlenmesinde uygulanan standart islemlerin izlenmesi tavsiye
edilir. Ornegin, ensoETM'yi duvar vakum {initesinden ¢ikarip salin ile temizleyebilirsiniz. Standart uygulamalar basarili olmadig
takdirde ensoETM'yi gikarip yenisiyle degistirmeniz gerekebilir.

13. Kullanim sirasinda hasta sicakligini her iki monitérden de takip edin. Monitorlerdeki sicakliklarin birbiriyle uyumlu olup
olmadigini kontrol edin; iki monitdr arasindaki sicaklk farki 0,5°C tizerinde oldugu takdirde tedaviyi durdurup bu farkin sebebini
arastirin. Gerektigi takdirde sicaklik problarini veya ikinci monitéri degistirin. Hastanin tedavisi boyunca sicaklik problari
yerlerinden oynamamalidir. Dolasimdaki sogutma sivisi sicakligini takip edip 4°C'nin altina diismediginden ve 42°C'yi

asmadigindan emin olun.

Not: Uriin kullanildiktan sonra potansiyel bir biyolojik tehlike yaratabilir. Cihazin tasinmasi ve imhasi sirasinda gegerli tibbi
uygulamalara ve yerel, bolgesel veya federal kanun ve diizenlemelere uygun hareket edilmeli ve biyolojik tehlike olusturan atiklara

uygun bir kap kullanilmalidir.

Not: Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen her tirli ciddi olayi Attune Medical'e ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu

yerdeki diizenleyici makama bildirin.

ABD patentleri # 8,231,664, # 8,444,684, # 8,523,929 ve # 9,326,890. Uluslararasi Patent # EP2401023B1. Avrupa Kayith Tasarimi
(No. 002243055-0001). ABD'de ve uluslararasi olarak bagvurusu yapilmis patentler de mevcuttur.

Bu kullanma talimatinin elektronik versiyonu su adreste mevcuttur: www.attune-medical.com/ifu/ecd02-b.

Attune Medical
180 N. Wabash Ave. #601
Chicago, IL 60601 ABD

+1.888.534.4873
www.attune-medical.com
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Sembol Sozliigii

Sembol
Sembol Sembol Bashigi Agiklayici Metin Referans Standart Bagslik ve Gosterim Numarasi
Numarasi
ISO 15223-1:2021, Tibbi Cihazlar- Uretici
Uretici Tibbi cihaz treticisini belirtir. 5.1.1 tarafindan saglanacak bilgilerle birlikte
kullanilacak semboller
o luﬁ:’f;‘/p:m 2 | Avrupa Toplulugu/Avrupa SO 15223-1:2021, Tibbi Cihazlar- Uretici
EC |REP P . .,g., . P . .,P, p g. . p T 5.1.2 tarafindan saglanacak bilgilerle birlikte
Birligi'ndeki Birligi'ndeki yetkili temsilciyi belirtir.
I o kullanilacak semboller
yetkili temsilci
. . . ISO 15223-1:2021, Tibbi Cihazlar- Uretici
Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin M L -
Katalog numarasi e . 5.1.6 tarafindan saglanacak bilgilerle birlikte
Ureticinin katalog numarasini belirtir.
kullanilacak semboller
Partinin veva lotun tanimlanabilmesi ISO 15223-1:2021, Tibbi Cihazlar- Uretici
LOT Parti kodu L .y. . . 5.1.5 tarafindan saglanacak bilgilerle birlikte
icin Ureticinin parti kodunu belirtir.
kullanilacak semboller
. ISO 15223-1:2021, Tibbi Cihazlar- Uretici
_ Tibbi cihazin son kullanma M L -
Son kullanma tarihi S 5.1.4 tarafindan saglanacak bilgilerle birlikte
tarihini belirtir.
kullanilacak semboller
_ Kullanim . IS0 15223-1:2021, Tibbi Cihazlar- Uretici
talimatlarina veya Kullanicinin kullanim talimatlarina " o -
. e L 5.4.3 tarafindan saglanacak bilgilerle birlikte
elektronik kullanim bakmasi gerektigini belirtir.
. kullanilacak semboller
talimatlarina bakin
. Sadece tek kullanimlik bir tibbi I1SO 15223-1:%021, lebl.Cl.hazIar-. U.ret|C|
Yeniden kullanmayin . o 5.4.2 tarafindan saglanacak bilgilerle birlikte
cihazi belirtir.
kullanilacak semboller
Paket hasarlivsa Tibbi cihazin ambalaji zarar gormis
y veya acllmissa kullanilmamasi ISO 15223-1:2021, Tibbi Cihazlar- Uretici
kullanmayin ve Cee S o - -
kullamim gerektigini ve kullanicinin ek bilgi igin 5.2.8 tarafindan saglanacak bilgilerle birlikte
. kullanma talimatina bagvurmasi kullanilacak semboller
talimatlarina bakin e
gerektigini belirtir.
. . - . . ISO 15223-1:2021, Tibbi Cihazlar- Uretici
Sy e Bir tibbi cihazin sterilizasyon islemine M L -
Steril degil . . - 5.2.7 tarafindan saglanacak bilgilerle birlikte
tabi tutulmadigini belirtir.
kullanilacak semboller
- 5.45& . T
. Tibbi cihazin yapisinda veya I1SO 15223-1:2021, Tibbi Cihazlar- Uretici
Dogal kauguk lateks . . . Ek B.2 M L -
w N - ambalajinda dogal kauguk lateksin tarafindan saglanacak bilgilerle birlikte
) ile Gretilmemistir . - Olumsuzluk
kullaniimadigini belirtir. .. kullanilacak semboller
Sembolii
ISO 15223-1:2021, Tibbi Cihazlar- Uretici
M D Tibbi cihaz Uriiniin tibbi cihaz oldugunu gosterir. 5.7.7 tarafindan saglanacak bilgilerle birlikte
kullanilacak semboller
Avrupa MDR
5 Nisan 2017 tarihli 2017/745 (2020/561
dizenlemesiyle degistirilmistir)
Uriindn ilgili Avrupa saglik, giivenlik Dizenlemenin 20. Maddesinde
Conformité Européenne| ve gevre koruma yasalarinin vok tanimlandigi sekilde
o

(Avrupa Uyumu)

gerekliliklerine uygun olduguna dair
Uretici beyanini belirtir.

Avrupa MDD

14 Haziran 1993 tarihli 93/42/EEC (Direktif
2007/47/EC ile duzeltilmis olarak)
Direktifin 17. Maddesinde

tanimlanmis olarak
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ensoETM®
3a KOHTPOAN Ha TemnepaTtypaTa Ha NayueHTa
[BG] UHcTpyKuum 3a ynotpeba

BHMMaHue: MpoyeTeTe BCMUKN UHCTPYKUUM Npeau ynotpeba.

e Camo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba. MoBTopHa ynoTpeba MoxKe Aa U3NoXKu RE F
nauMeHTUTE Ha PUCK OT UHPeKLMA.
e AKo e HecTepu/Ho. w

e He u“3non3BaiiTe ako ONakoBKaTa e NoBpesAeHa.
e  To3M NPOAYKT He CbAbprKa Cyxa ecTecTBeHa ryma.

OnucaHue

ensoETM e HecTepu/iHa MHOFOMbTHA CUIMKOHOBA TPbba, KOATO ce NOCTaBA B XPAHOMNPOBOAA C Lien OX/1aXKAaHe WY 3aTONAAHE Ha
MaLMeHT, KaTo B CbLLOTO BpeMme M03B0/IABa CTOMALLIHA AEKOMNPECUaA U ApeHaxK. MoaynauuaTa U KOHTPONBT Ha TemnepaTypaTa Ha
naumeHTa ce NocTuraT Ypes cebp3BaHe Ha ensOETM KbM BbHLUEH TOMI00O6MEHHUK. ensOETM moxKe Aa ce cBbp3Ba KbM CUCTEMATA 33
xunep-xunotepmua Gentherm/Cincinnati Sub-Zero Blanketrol Il unu Blanketrol lll. sa n'ymeHa ce cBbp3BaT KbM BbHLIHMWSA
TONN006MeHHUK. TpeTa LeHTpasiHa KyXMHa OCUrypABa CTOMALLEH AOCTbM 3@ BPb3Ka KbM YCTPOMCTBO 3a CbbUpaHe Ha TEYHOCTH C
HWCKO NEPUOAMYHO 3aCMYyKBaHe 3a CTOMallHa Aekomnpecus (odurypa 1). ensoETM e HanpaBeHO OT CTaHAAPTEH CUIMKOH OT
MeaMUMHCKM Knac. To e yCTPOWCTBO 33 e/HOKPaTHa ynoTpeba, KOETO He ce MMNAAHTUPA, ¢ ynoTpeba no npeaHasHavyeHue ¢
npoabAXUTENHOCT OT 120 Yaca MAK No-Manko.

ynOTpeGa no npeagHa3sHayeHue

ensoETM e TepMMUYHO peryanpalLo ycTponcTBo, NpesHasHauYeHo Aa 6bae CBbp3aHO C BbHLIEH TONI00O6MEHHUK, 33 Aa Mo4y/Mpa
W KOHTPO/IMPA TeMnepaTypaTa Ha NaLueHTa B ONepaLmMoHHaTa, OTAENEHUETO 32 Bb3CTaHOBABAHE, CNELLIHOTO OTAENeHUEe UK
OTAENEHWNETO 33 UHTEH3UBHU FPUXKU.

Lenesute I'IOTpE6MTEl'IM BK/1IOYBAT 34PaBHU CNeynanncTtn Kato MeamumHCKU CeCctpu, neKapm n cneweH meanmumHCKM nepcoHan.

MpegynpexaeHna U npegnasHU MepKu

° ensoETM moxke ga NPUYNHUN NN 3aCUNUN yBPEXKOAHE Ha eaod)areanHaTa TbKaH NpuY NaunMeHTn C U3BeCTHa e3od>areanHa
,a,ed)opmau,m WUAn C NpMU3HaUM 3a e3o¢areanHa TpaBMa Uaun Npu NnaumeHTn, 3a KOUTO € N3BECTHO, Ye Ca NOMrb/IHa/IM KUCENTMHHU
WUNN KaYyCTUYHU OTPOBUK Npe3 nocnegHnTe 24 vaca.

e be3sonacHocTTa M edpeKTUBHOCTTA HA ensOETM He ca ougHABaHM NpW NAUMEHTM C TenecHa maca nog 40 Kr.

° ensoETM Tpﬂ6Ba Aa ce n3non3ea CaMo OT 34paBHMU HpOd)ECMOHaI'IVICTM C ONnUT B M3NON3BAHETO HAa OPOraCTpuUYHU Tp'b6l4
M B U3M0/1I3BaHETO Ha BbHLIEH TOMN/N006MEHHMK.

e ensoETM e 3amucneHo 3a e3odareasHo noctasaHe. BkapBaHeTo Ha ensoETM B TpaxesTa, bpoHxute unmn benute gpobose moxe
0a [osefe 40 CePUO3HO yBpeXaaHe Ha NaumeHTa.

° CmyKaTenHaTa C'b6V|paTenHa CNCTeMa 3a CTOMallHaTa pr6a, KOATO € CBbpP3aHa KbM ensoETM, Tpﬂ6Ba Aa ce Ha6mo,c|,a3a no
Bpeme Ha ne4eHNEeTo Ha NayneHTa. AKo HATPynBaHETO Ha TEYHOCT € NO-ro1IAMO OT O4aKBAHOTO, /Ie4HEHUNETO Tpﬂ6Ba Aa 6'b,£l,e
CNpAHO U ensoETM TpFIGBa Aa ce OTCTpaHu 1 Aa ce NpoBepn 3a HANMYHOCT Ha Te4yoBe.

° BuHaru cne,qBaHTe MHCTPYKUMUTE 3a yn0Tpe6a 33 BbHLUHUA TOMNN006MEHHUK 1 cnepete 3a u3Bectma. AKO ce NosBuM M3BECTUE 3a
HeO0CTaTb4YHO BO4a UM U3BECTUE 3a 3anyLlUBaHE U NMPUYNHATA 3@ TOBA HaMa/IeHO KONNYEeCTBO BO4a UK 3anyllBaHe Ha
NPOTUYAHETO Ha BOAa HE Ce OTKpue, 1e4eHneTo Tpﬂ6Ba Aa 6'b,£l,e cnpAaHoO U ensoETM TpHGBa Aa ce OTCTpaHu U Aa ce nposepu 3a
nospeaa.

e [loproBseTe 3a oxnaguten (Boaa) Ha ensoETM (¢durypa 1) Tpabea fia ce CBbP3BAT CAMO KbM BbHLUIHUA TONN006MEHHMK.
LleHTpanHaTa KyxvHa TpsbBa fa ce CBbP3Ba CamMo KbM CMyKaTesleH KoHTelHep cbe c1abo nepnoauyHo 3acmykeaHe (durypa 1).
MpuKaysaHeTo Ha ensoETM KbM Heo06peHU UK HepaspeLleHU BPb3KM MOXKE [1a A0BeAe 10 3HaUUTEIHU Bpeam 3a NalmeHTa.

e  HanuumeTo Ha ensoETM moKe Aa npeyn Ha Apyru yCTPOMCTBA B XPaHONPOBOAA UK ycTaTa. [1BOMHO NOCTaBsAHe Ha Apyru
ycTpoiicTBa B e3odaryca c ensoETM He cnaga kbm ynotpebaTa no npefHasHauyeHUe U MOXKe a AoBeAe [0 YBpexaaHe Ha
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naumenta. He n3nonspaite e30¢areanHa TemnepatypHa COHAa, OpasieH TepMmomMeTb), esod)areaneH gonnepos CTeTockon nnn

pr6a 3a YpeBHO NoaaBaHe KOrato ensoETM e noctaBeHO Ha MACTO.

° an nauyneHTn C HenpasuIHO Pa3nNoON0OXKeHNEe Ha 3bbUTEe MOXKe Aa € HYXXHO npmcnoco6neHme 3a 6nom4paHe Ha 3aXankaTa, 3a Aa

ce NpenoTBpaTH NoBpexaaHe Ha ensoETM.

° I'Iepmop,quo I'IpOMEHﬂl‘;ITe nosmumaTta Ha ensoETM B cboTBETCTBUE C 60NHUYHUA NpPOTOKOAN. npO,CI,'bl])KMTenHMﬂT npekomepeH
HATUCK MOXKe Oa aoseae A0 AePMa/IHO HapaHABAHE, TbKaHHA UCXEMUA NN HEKPO3a.

° fonemu naumneHTn ¢ TenecHa maca Hag 120 kr moraT ga noKaxaTt no-6asHu OTroBopn Ha O4YaKBaHUTE TeEMNEPATYPHU NPOMEHN.
Manku naumneHTn ¢ TenecHa maca nog 60 Kr moraT ga noKkarkaT I'IO-6'bp30 OoxXnaxXaaHe OT O4aKBAaHOTO, U MOraT Aa NOKaX*aT no-
6aBHO NOBTOPHO 3aTON/IAHE OT O4AaKBAHOTO. OKonHute YCNoBUA, KaTo Hanpumep TemnepatypaTta Ha NOMeLWeHNETo, moraT CbLU0
Aa NOBNAAT Ha TeMNepaTypaTa Ha NauneHTa. OTCTpaHﬂBaHe nnn ,£|,06aBFIHe Ha oAgeana nnu ‘-IaleJad)M MOXe Oa e HEOGXOAMMO,
dKO Xe/laHaTa CKOPOCT Ha OX/1aXXAaHe UK 3aTONNAHE HE MOXKe Oa Ce NOCTUrHe.

° UN3bsareaiiTe Aa npuumnnsearte Uam nssmneate ensoETM no Bpeme Ha NoCTaBAHE UNn yn0Tpe6a, 3dlWO0TO TOBa MOXKe Aa NPUYNHU

3anywBaHe Ha NPOTUYAHETO Ha OXNa*aadlla TEYHOCT.

MocTtaBaAHe Ha ensoETM

1. BbHWHUAT TONI006MEHHUK TPA6GBa Aa e B N0AX0AALLO PaboTHO
CbCTOsIHME M TPAGBA A4a e No/yymna uanaTa Heobxoamma
noAApbiKKa. HecnocobHocTTa Aa ce rapaHTMpa, ye
TONA00BMEHHUKBT € B NOAXOAALLO CbCTOAHNE MOMKe A4a AoBeae A0
HeonTUmanHa eGeKTUBHOCT. YBeperTe ce, Ye HAMa 3aMbpCcABaHUA
BbB BOAATa Ha TON/I006MEHHMKA.

2. W3mepeTe naumeHTa 3a NocTaBAHETO Ha ensoETM gobpe npegu
ynoTpeba. BKapBaHeTo Ha NpekomepHa Ab/KMHa OT ensoETM
B CTOMaxa MoXe Aa foBeje [0 yBMBaHe, YCYKBaHe, 3aBpb3BaHe
UNn cyynsaHe Ha ensoETM. 3a aa usmepute nauyeHTa 3a
nocrasaHeTo Ha ensoETM, pasnbHeTe e3o¢pareasiHOTO OX1AXKAALLO
YCTPOMCTBO OT YCTHWTE Ha MaumMeHTa A0 YWHWA AAN U Cief ToBa OT
YWHMA AAN 40 BbPXa Ha MeYOBUAHMA U3PacTbK. MapKupaiTe
MECTOMO/I0XKeHNeTo Ha ensoETM.

3. CnepBaiTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha BbHLWHUA
TOMA006MEHHMK 32 BCUYKM OMNepaLyn Ha YyCTPOMCTBOTO,
BK/IIOYMTE/IHO BPB3KMTE KbM €/1eKTPUYECKOTO 3aXpaHBaHe, coHanTe
Ha NaumeHTa 1 Bpb3KUTe Ha Habopa Tpbbu. CbpKeTe ensoETM
(dur. 1) KbM BbHWHMA TONNOOOMEHHMK Ha MACTOTO Ha 04,€ano UK
NOANOKKA, C MOMOLLTA Ha CBbP3BalL, MmapKyd Gentherm/Cincinnati
Sub-Zero (CSZ P/N 286) c KOHEKTOpUTE KaKTO e NoKasaHo Ha ¢ur. 1.
BkntoueTe BbHLUIHUA TONI006MEHHUK.

4. YBepeTe Ce, Ye NALMEHTHT UMA ABe (2) TeMnepaTypHU coHAM
C OTAE/IHU MOHUTOPU (HanpuUmep KaTeTbpHa TemnepaTypHa CoHAA
Ha Foley v pekTanHa TemnepaTypHa coHaa). EaHa ot
TemnepaTypHUTe coHAM TpsAbBa f1a Ce CBbPIKE KbM BbHLUIHUA
TON/I006MEHHUK KaKTO € NMOCOYEHO B MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba Ha

durypa 1. CBbp3BaHMA KbMm ensoETM
KOHeKTOp KbM CUCTemMaTa

3a Xunep-xmnotepmusn @
Cincinnati Sub-Zero —»
Blanketrol Il uan

Blanketrol IlI

LleHTpanHa KyxuHa 3a
CTOMALLHA AeKomnpecun:
CBbpKETE KbM HUCKO
nepuoauyYHO 3acCMyKBaHe

—p [ ————

KoHeKTop KbM cucTemarta
3a Xunep-xmnotepmusn
Cincinnati Sub-Zero
Blanketrol Il uan
Blanketrol IlI

BbHLLHWUA TONJI00OMEHHMK. YBEpETE Ce, Ye fiBaTa TemnepaTypHU MOHUTOPA GYHKLMOHUPAT NPaBUIHO, U Ye TemnepaTypHuUTe
COHAM He ca NoBpeaeHu, U3BbH FOAHOCT UK HeDYHKLMOHMPALLM NO APYT HAUYMH.

5. VI36epeTe KOHTPONHUNA PEXUM U LeneBata TemnepaTtypa Ha NalneHTa BbpPXy BbHLIHUA TONN00BMEHHUK. YBepeTe ce, ye BOAaTa
Teye npes ensoETM, 1 4ye HAMA HaNUYHM TeyoBse. AKO npeauv BkapeBaHe He ce CTapTupa NPOTUYaHe Ha BO4a, MOCTAaBAHETO Ha

ensoETM moxke aa ce 3aTpygHu.

6. CmaxeTe nobpe ensoETM c pa3TBopMM BbB BoAa IyBpUKAHT Npean BKapBaHeTo my. HE n3nonsBaiTe npoayKTv Ha 6a3aTta Ha

Hed)T, 3dl0TO Te MOXe Aa Ca BpeaHU 3a PeCnmMpaTtopHMUA TPAKT.

7. Bkapaiite ensoETM c nomoLLTa Ha BHUMATE/THO HAaTUCKaHe NOCTEPUMOPHO 1 HaZoy Npes ycTaTta, NogMUHaBalku opodapuHKca
W HaB/M3aKK B XpPaHOMPOBOAA. BHMMaTeNHO nomaraiiTe Ha NpemuHaBaHeTo Ha ensoETM ¢ nek HaTUCK, LOKATO Hy»KHaTa

Ob/IXKMHA Ha TpbbaTa 6bae BKapaHa.
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10.

11.

12.

13.

He u3nonsgaiiTe cuna no Bpeme Ha BKapBaHeTo Ha ensoETM, 3aL1,0To TOBa MOKe Aa NPUUUHU KbpPBEHE U/UNK YBPEXKAAHE Ha
opodapuHKca nan apyru CTpyKTypu. AKo Npu BKapBaHe Ha ensoETM ce cpellHe cbNpoTUBAEHUWE, NpoLeaypaTa Tpabea
He3abaBHO aa ce cnpe.

MNoTBbpaeTe NnocTtaBaHeTo Ha ensoETM upes cnegHoTo:

a. WHxkeKTnpaHe Ha 5 1o 20 ma Bb34yX (¢ 50 nam 60 Mn cnpuHLUOBKA) Npes LeHTpaHaTa KyxuHa, L0KaTo NpecayluBaTte
CTOMaxa 33 «Xb/ILAHE» KU 3aCMYKBaHE», MOKa3BalLL,0 CTOMALUHO Pa3no/ioXKeHue,

b. acnupupaHe Ha CTOMALLHOTO CbAbP}KaHUE CbC CNPUHLIOBKA (C NomoLLTa Ha 50 nam 60 Ma cNpUHLOBKA) Npe3
LLeHTpanHaTa KyxuHa, u

C. NOTBbpXKAaBaHE HAa MECTOMNO/I0XKEHUNETO N NOCTABAHETO Ha ensoETM ¢ PEHTreH.

Moacurypete ensoETM ¢ dpuKcMpaly, ypes Uam NeHTa cbrnacHo 60AHNYHUA NpoToKoA. He 3aKkpensaliTe ensoETM Kbm
eHJoTpaxnanHaTta Tpb6ba, 3aLL0TO MOKe Aa NPEMECTU eHAOTpaxmanHaTa Tpbba. Yeeperte ce, ye ensoETM v Bpb3KuTe Ha Habopa
TpbOM He Ca B KOHTAKT C KOXKaTa Ha naumeHTa. [IPeknAT KOHTaKT mexay ensoETM v usnokeHaTta Koxa MoxKe Aa NpudnHu
TPBMKM.

3a CTOMallHa AeKOMMNPecHs CBbpXKeTe LeHTpaNHaTa KyXMHa Ha e3odareanHoTo 0XNax4allo yCcTpoicTeo (dpurypa 1) kbm cnabo
NnepmoaMYHO 3aCMyKBaHe C NOMOLLTA Ha CTaHAAPTHU 3aCMyKBaLwm Tpbbu (He ca gocTaBeHuM) M aganTep (He e gocTaseH). BuHarm
M3N0/3BaliTe Hali-HMCKaTa HACTPOMKa Ha 3aCMyKBaHe, KoATo edeKTUBHO e AeKoMMpecupa CToMaxa.

LleHTpanHaTa KyxnHa Ha ensoETM He e npeAHa3Ha4YeHa 3a YPeBHO NOAABaHe UM 33 MPUEM Ha OPasiHO JIEKApCTBO. AKO
LeHTpanHaTa KyxnuHa Ha ensoETM ce 610KMpa uam 3anyLuun, Torasa ce NpenopbyBaT CTaHAAPTHU METOAM 3a MOYUCTBAHE Ha
610KMpPaHUTE CTOMALLHK TPBOW. Hanpumep, oTKadeTe ensoETM 0T CTEHHOTO M3CMYKBaHe M U3MON3BalTe CoNleHa NPOMMUBKA.
AKO CTaHAAPTHUTE METOAM Ca HeYCMNeLHO, TOraBa MOXKE [1a € HY}KHO 3 OTCTPaHUTE U caes ToBa Aa NOCTaBUTE OTHOBO
ensoETM.

HabnlogaBaiTe TemnepaTtypaTa Ha NaLMeHTa C NOMOLLTa Ha ABaTa MOHUTOPA MO Bpeme Ha ynoTpeba. YeepeTe ce, ue
TemnepaTypHUTE MOHUTOPM NOKA3BaT TEMMNEPATYPU, KOMTO CbOTBETCTBAT; AKO HECHOTBETCTBMETO MEXKAY ABaTa MOHMTOpPA € Nno-
ronamo o1 0,5°C, npeKkbCcHeTe 1e4eHNeTo U NPOBEPETE NPUUYMHATA 32 HECbOTBETCTBUETO. CMEHEeTe TeMMNePATYPHUTE COHAM UK
BTOPMYHMA MOHUTOP, aKO € HY}KHO. YBepeTe ce, ye ABeTe TeMNepaTypHN COHAM OCTaBaT HAa MACTO 6e3 cyyaHo pasmecTBaHe
no Bpeme Ha Lie/iMA KypC Ha IeYeHUeTo Ha naumeHTa. HabalogasanTte TemnepatypaTa Ha LMPKYAMPaLLMA OXNaguUTen 1 ce
yBepeTe, ye Ta He naga nog 4°C unun He Hagsuwasa 42°C.

3abenexka: Cnep KaTo TO3M NPOAYKT € 6un M3NON3BaH, TON MOXKe Oa npeacrasadasa NOTeHUMa/IHA €EKO/1I0N'MYHa ONAaCcHOCT.
N3nonsBalite n n3xpbpriete yCTpOl;'ICTBOTO B KOHTEI‘/‘IHep 3a 6M010TMYHO OnacHU OoTnaabvUM B CbOTBETCTBUE C NPUETATA MEeANUNHCKA
NPaAKTUKa U NPUNOHKUMUTE MECTHU, LWLATCKN U ¢ep,epanHM 3aKOHU U pa3nopep,6v1.

3abenexka: [loknasBaiiTe 3a BCEKU CEPUO3EH MHLMAEHT, Bb3HWKHAN BbB BPb3Ka C TOBA YCTPOMCTBO, HA Attune Medical n Ha
CbOTBETHMUSA PEry/NaTOPEeH OpraH 3a HaCe/NeHOTO MACTO, KbAETO € YCTaHOBEH NOTPEBUTENAT U/UAM NALUEHTLT.

MateHTn Ha CALL Hom. 8,231,664, Hom. 8,444,684, Hom. 8,523,929 1 Hom. 9,326,890. MexkayHapoaeH nateHT Hom. EP2401023B1.
PernctpupaH amsaiH Ha EBponeiickata obwHocT (Hom. 002243055-0001). JonbAHUTENHM aMEPUKAHCKU U MEXKAYHAPOLHM NaTEeHTH,
YaKalm ogobpeHue.

EneKTpoHHA Bepcus Ha Te3u MHCTPYKLMK 33 ynoTpeba e AocTbNHa Ha: www.attune-medical.com/ifu/ecd02-b.

Attune Medical EMERGO EUROPE ABCTPaNCKMN CMIOHCOP
180 N. Wabash Ave. #601 E Westervoortsedijk 60 Emergo Australia

Chicago, IL 60601 CALL, 6827 AT Arnhem Level 20, Tower Il

+1.888.534.4873 Huaepnanausa Darling Park

www.attune-medical.com 201 Sussex Street 44
Sydney NSW 2000 03
ABcTpanusa
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PeyHUK Ha cumBonuTe

PedepeHTeH
Cumson Ume Ha cumBon 06acHUTENEH TeKCT HOMep Ha CTaHZapTHO MMe U HoMep 3a 0603HaueHue
CUMBON
1SO 15223-1:2021, MeagUUMHCKM U3genmsa -
MpovssoauTen Mocousa npoussoauTens Ha 511 C1MMBOIU, KOUTO TPAbBa Aa ce M3NOoN3BaT C
P MeANLMHCKOTO usaenue. o MHpOopMaumATa, NpeaocTaBsHa
OT NpousBoAuTeNs
YnbaAHOMOLLEH YKa3Ba ymbAHOMOLLEHMA 1SO 15223-1:2021, MeagUUMHCKM U3genmsa -
npeactasuTen v " C1MMBO/IU, KOUTO TPAbBa Aa ce M3NOoN3BaT C
EC |REP N npeacTasuTen B EBponeiickaTa 5.1.2
B EBponeiickaTta obwHoct/ . MHpopMaumATa, NpeaocTaBsHa
. 06LwHOCT/EBPONEncKNaA Cbios.
EBponeickusa cbio3 OT NnpoussBoAuTeNs
YKa3Ba KaTaNoXXHMA HOMep Ha 1SO 15223-1:2021, MeagUUMHCKX U3genms -
F npousBoauTeNs, Taka ye C1MMBOIM, KOUTO TPAbBa Aa ce U3NOoN3BaT C
KatanoxeH Home 5.1.6
RE P MEeANLUMHCKOTO U3aenne Aa MOXKe MHpOopMaumATa, NpeaocTaBsHa
ha ce naeHtuduumpa. OT NpousBoAuTeNsA
YKa3Ba napTngHma Koa Ha 1SO 15223-1:2021, MeagUUMHCKM U3genmsa -
I OT MabTHACH Ko npousBoauTeNs, Taka ye 515 C1MMBO/IM, KOUTO TPAbBBa Aa ce M3NOoN3BaT C
pTIA A napTuaaTa uam rpynata Aa moxe aa - MHpopMaumATa, NpeaocTaBsHa
ce ngeHtuouumpa. OT NpousBoAuTeNsA
VKa3sa faTaTa, cies KOATO 1SO 15223-1:2021, MeagUUMHCKM U3genmsa -
! C1MMBOIU, KOUTO TPAbBa Aa ce M3NOoN3BaT C
CpoK Ha rogHocT MeAMLMHCKOTO u3aenue He Tpabea 5.14
2 Ce 3MoN3Ba MHpOopMaumATa, NpeaocTaBsHa
A ’ OT NpousBoAuTeNs
BuKTe MHCTpYKUUUTe 33 1SO 15223-1:2021, MegUUMHCKM U3genmsa -
YKa3Ba Hy»AaTa 3a notpebutens
ynotpeba nnm C1MMBO/IU, KOUTO TPAbBa Aa ce M3N0oN3BaT C
[a ce KOHCYNTUpa C UHCTPYKUmnTe 543
€/1eKTPOHHUTE 33 vHoToe6a MHpOopMaumATa, NpeaocTaBsHa
WMHCTPYKLMM 3a ynotpeba ynorpeba. OT NpousBoAUTeNsA
1SO 15223-1:2021, MeAgUUMHCKM U3genms -
YKa3Ba meauLMHCKO usaenve,
[a He ce u3nonsea KOETO € NpeaHA3HaYEHO CAMO 542 C1MMBO/IM, KOUTO TPAbBa Aa ce M3NOoN3BaT C
NOBTOPHO P o MHpOpMaumATa, NpeaocTaBsHa
33 eiHOKpaTHa ynoTpeba.
OT NpousBoAuTeNsA
YKa3Ba, e MeaMLMHCKOTO u3aenne
o He TpAabBa fa ce M3MoN3Ba, aKo
He nsnonssante, ako onalfosKaTge noBpeeHa :4/114 1SO 15223-1:2021, MeagUUMHCKM U3genmsa -
OMaKoBKaTa e NoBpeAeHa, P C1MMBOIU, KOUTO TPAbBa Aa ce M3NOoN3BaT C
OTBOpPEHa, U Ye noTpebutenat 5.2.8
N BUXKTE UHCTPYKUUUTE TpABBa fa ce 3ano3Hae MHpOpMaumATa, NpeaocTaBsHa
3a ynotpeba P OT NpoussBoAuTeNs
C MHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba 3a
[ONbAHUTENHA MHDOPMALLUA.
1SO 15223-1:2021, MeagUUMHCKM U3genmsa -
YKa3Ba, 4e MeaMLMHCKOTO
C1MMBO/IU, KOUTO TPAbBa Aa ce M3NOoN3BaT C
HectepunHo M3genune He e NoAJ/I0XKEHO Ha 5.2.7
MHpOopMaumATa, NpeaocTaBsHa
npoueca Ha cTepuansmpaHe.
OT NpousBoAUTeNsA
YKa3Ba, 4e He e U3Mno3BaH
! 1SO 15223-1:2021, MeagUUMHCKX U3genmsa -
eCTeCcTBeH r'yMeH naTekc npum 5.4.5 1 AHekc
w He e npousseneHo C1MMBOIU, KOUTO TPAbBa Aa ce M3NOoN3BaT C
M3roTBAHETO HAa MeAMULMHCKOTO B.2 Cumson 3a
' C ecTecTBeH rymeH naTtekc MHpOpMaumATa, NpeaocTaBsHa
13genve Uan Ha onakoBKaTa Ha oTpuuaHue
OT NpoussBoAuTeNs
MeANLMHCKOTO usaenve.
1SO 15223-1:2021, MeaUUMHCKM U3genms -
MeAMLMHCKO n3aenve YKa3Ba, Ye apTUKyNbT 577 C1MMBOAIU, KOUTO TPAbBa Aa ce M3NON3BaT C
€ MeaMLUMHCKO nsaenue. o MHpOpMaumATa, NpeaocTaBsHa
OT NpousBoAuTeNsA
YKa3Ba AeKnapaumaTta Ha Esponevicku MDR
0 014355' MTeEﬂ U‘qe S —_— 2017/745 ot 5 anpun 2017 r. (M3meHeH
» , P A ! poay ¢ PernameHT 2020/561)
Conformité Européenne CbOTBETCTBA HA U3UCKBAHMUATA Ha
. N He KakTo e onucaHo B uneH 20 ot PernameHTa
(EBponeicko peneBaHTHOTO eBPOMencKo .
e npunoxumo | Esponeicka MDD
CbOTBETCTBUE) 3aKOHOAATe/NCTBO 3a

34paBeona3ssaHe, 6e3onacHocCT
M 3alUM1Ta Ha OKO/IHaTa cpeaa.

93/42/EUO ot 14 1oHmn 1993 r. (U3meHeHa
¢ Aupektuea 2007/47/EQ)
KakTo e onucaHo B YneH 17 ot JupeKtueata
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ensoETM®
3a KOHTpONy TemnepaType NayunjeHTa
[CP] YnyTcTBO 32 YNoTpeby

Onpes: MpounTajre cBa ynyTcTea npe ynotpebe.

e 3ajeaHOKpaTHy ynoTpeby. NoHoBHa ynoTpeba MoXe 43 U3/10XM NaumjeHTa RE F
pU3nKy og nHdeKumje.
e [locTas/ba ce HECTEPUANCAHO. ECD02-B

e HemojTe KOPUCTUTU aKO je NaKoBaHe HayeTo.
e  OBaj Npou3BOA He CaAp KM NPUPOAHY rymy.

Onuc

ensoETM je HecTepuaHa BULLIENYMEHCKA CUIMKOHCKA LLeBYMLA KOja ce CMeLUTa Y jeArbak aa bu ce x1aamo 1 3arpesao nauumjeHT
[OK ce ucrospemeHo omoryhasa fieKomrpecuja 1 gpeHaka xenyua. pomeHa 1 KOHTpoa TemnepaType naumjeHTa NocTuxe ce
nosesunBarem ypehaja ensoETM ca cnosbalwbnm nsmersnusadem tonnote. Ypehaj ensoETM morke fa ce nosexe ca
Gentherm/Cincinnati Sub-Zero Blanketrol Il nau 3a cuctem Blanketrol Ill Hyper-Hypothermia System. [lsa nymeHa nosesyjy ce Ha
cnosbalkey 3merunsay Tonnote. Tpehu LueHTpanHu fymeH obesbelyje npucTyn CTOMaKy paam nosesnsarba ca ypehajem 3a
CaKyn/bakbe TEYHOCTM Ca HUCKOM UCMPEKMAAHOM CYKLIMjOM 3a AeKkomnpecujy Kenyua (Cnmka 1). Ypehaj ensoETM je Hanpas/beH o4
CTaHAAPAHOT MEAMLIMHCKN KBAIMTETHOT CUAIMKOHA. OH je 3a jeAHOKpaTHY ynoTpeby, AocTynaH, HemmnaaHTabunHm ypehaj ca
HaMEHCKUM Tpajarbem og, 120 caty unm makbe.

HameHa

ensoETM je TepmanHu perynaumonm ypehaj HamereH 33 NoBe3nBatbe Ca CNosballkbUM U3MEHMBAYEM TOMIOTE KaKo bu ce
noZellaBana U KOHTPOIMCaNa TeMmnepaTtypa naLmjeHTa y onepaLMoHoj canu, npocTopujy 3a onopaBakK, NPOCTOPUjM 3a XUTHE
cnyyajeBe UAu jeANHULM UHTEH3UBHE Here.

MnaHWpaHu KopucHULM 0byxBaTajy 34paBCTBEHE PaJHMKE Kao LITO Cy MeAULIMHCKE CecTpe, 1eKapu U MeAULMHCKO 0cobrbe
XUTHe cnyxbe.

Ynosopera 1 mepe onpesa

e VYpehaj ensoETM morke 13a3BaTh nam noropiatv owTtehere esodparvjanHor TKMBa Kog NaumjeHaTa ca no3HaTUm
AedbopMUTETOM jefHbaka UM AO0KA30M O TPAayMM jerbaKa UM Kog NaumjeHaTa 3a Koje ce 3Ha Aa Cy YHenu Kucene nam
KayCTMYHe OTpoBe y npeTxoaHa 24 caTa.

e BbesbegHocT 1 edurKacHocT ypehaja ensoETM Huje npouereHa Kog naupjeHaTa ca Mambe o 40 Kr TenecHe TeXuHe.

e VYpehaj ensoETM Tpeba fa KOpUCTe Camo 34paBCTBEHU PALHULLM KOju cy 0BydeHu 33 Kopuwhere oporacTpudHMUX COHAM
U cnosballkber M3merbuBaya Tonaore.

e VYpehaj ensoETM je HamereH 3a e3odarnjanHo nocrtasbarbe. YmeTarbe ypehaja ensoETM y aywHuK, 6poHxuje unm nayha mosxke
[0BecTU A0 036U/bHMX NoBpeaa NauujeHTa.

e Cuctem ycucaBatba M CaKyn/batba 3a XKeslyAayHy LeB Koju je nosesaH ca ypehajem ensoETM Tpeba fa ce NpaTi TOKOM feyerba
naumjeHTa. AKo je akymynaumja TeyHocTv Beha o4 oveknBaHe, neverbe Tpeba NpekmMHyTH, a ypehaj ensoETM Tpeba yKNoOHUTH
W MUCNUTaTU 4a NN Lypu.

e  YBeK npatuTe ynyTcTBO 3a CNOJ/ballikbM U3MEHMBAY TONJIOTE U NpaTUTE ra 360r ynosopetrba. AKO Ce NojaBM yno3opere 0 Manoj
KO/IMUYMHU BOAE UM YIO30PEH-E O 3a4en/berby, a He OTKPUje Ce Y3POK CMakbeHe KOJIMUYMHE BOAE WK NPENpPeKe y NPOTOKY BOAE,
neyetbe Tpeba NpeknHyTH, a ypehaj ensoETM yKNOHUTU M NPOBEPUTM A3 1N HA HbeMy NOCTOjU KBap.

e OTBOPM 3a pacxiagHy Te4yHocT (Boay) Ha ypehajy ensoETM (camka 1) mopajy 61T noBe3aHn caMo Ha Cnosballby U3MeHMBaY
TonnoTe. LleHTpanHM nymeH mopa fa ce NOBEXKE CaMO Ca YCUCHUM KaHUCTEPOM Ca HUCKOM McnpekugaHom cykumjom (Cavka 1).
YKonuko ce ypehaj ensoETM To nosexke HeCTPy4YHO U HeafeKBaTHO, TO MOMKE Pe3ynTMpaTi 036M/bHOM NOBPEeAOM NaLMjeHTa.

e [pucyctso ypehaja ensoETM moxke fa omeTa pag apyrux ypehaja y jearbary unm yctuma. Mocrassbarbe apyrux ypehaja
y jeArbaK 3ajegHo ca ypehajem ensoETM Huje npeasuheHa ynotpeba u moxke pesyatupaTv NoBpesom naumjeHta. He kopuctute
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e3odarvjanHe TemnepatypHe coHAe, OpasiHM TepmomeTap, esodparnjanHu Jonnep CTeTOCKON AW LeB 33 eHTepasHy UcxpaHy
KaZa je noctaB/beH ypehaj ensoETM.

Kog naumjeHaTa ca MHTaKTHOM AEHTULMjOM, MOXKe BUTK noTpebaH Tybyc Kako 6u ce cnpeunno owTeherbe ypehaja ensoETM.

MepnognyHO NpoMeHUTe NonoxKaj ypehaja ensoETM y cknagy ca 60 HUYKMM NPOTOKONOM. MpoayKeHW NOBULLEHN NPUTUCAK
MOKe M3a3BaTh NOBPeE Ha KOXM, UCXEMUjY TKMBA UM HEKPO3Y.

KpynHu naupnjeHTn ca TenecHom macom sehom og, 120 Kr mory cnopuje fa ogpearyjy Ha HaMereHe TemnepaTypHe NPOMEHe.
MatbM NaumjeHTH ca TeNeCHOM Macom MakboM of, 60 Kr Mmory ce BpKe X1aauT Hero WTo je npeasuheHo, a Mory ce u cnopuje
NMOHOBO 3arpeBaTu Hero LUTO je OYEKMBAHO. YC0BU KUBOTHE CpeaMHE, Kao LUTO je TemMmnepaTypa NpocTopumje, mory Takohe aa

yTU4y Ha TemnepaTypy naumjeHTa. YKnararbe Uav AofaBakbe NOKpMBaya UAKM YapluaBa Moxe Aa byae HeONXoA4HO, aKo ce He

[OOCTUTHE }KeJ/beHa cTona xnahera uan 3arpesamsa.

M3beraBajTe cTesare Uan caBujarbe ypehaja ensoETM ToKOM nocTas/bakba MAKn Kopuwhera, jep ToO MoXKe L0BECTU A0
3a4ensberba NPOTOKA pacxnagHe TeYHOCTMU.

Mocras/bare ypehaja ensoETM

1.

Cnosbawrbn 3mermBay TonaoTte MOpa Aa 6y,£|,e ncnpasaH U mopa Cnuka 1. Nose3uBara ca ypef)ajeM ensoETM
pefoBHO Aa ce oaprkasa. HemoryhHocTt obesbeherba ga samerbmBay

TonnoTe 6yae y UCNPaBHOM CTakby MOXKe A0BeCTU 40 cybonTumasnHe
nepdopmaHce. YsepuTe ce Aa Hema 3arahusaya y Mamerunsady KoHeKTop 3a cuctem

TonnoTe BoAe. Cincinnati Sub-Zero

Mpe Kopuwhersa, NaX/bUBO M3MEPUTE MECTO 3a NOCTaB/batbe Blanketrol Il nnu sa

ypehaja ensoETM. Y6aumsare ypehaja ensoETM npeTtepaHe cuctem Blanketrol Il
OYMKMHE Y CTOMaK MOKe 40BEeCTU A0 HeroBor ymoTaBakba, CaBujarba Hyper-Hypothermia System
unu kBapa. a bucte usmepunan Mecto 3a noctassbarbe ypehaja
ensoETM, pawwnpute ypehaj ensoETM of ycaHa naumjeHTa 4o YWHUX
LUKOJ/bKM, @ 3aTUM Of, YLLHWUX LIKOJbKM A0 BpXa KcudouaHor npoueca
(xiphisternum). ObenexkmTe mecTa Ha ypehajy ensoETM. LleHTpanHu ymeH 3a

CneaunTe ynyTcTBa 3a ynoTpeby cnosballrber M3MerMBaya ACKOMMpecu)y enyua:

TonsioTe 3a cBe paarbe ypehaja, yk/bydyjyhu nosesmsarsa Ha NOBEXUTE Y3 HUCKY
eNIeKTPUYHY eHeprujy Ha 3uay, COHAE naunjeHaTa U KoMnneT 3a UCNpeKkMAaaHy cykuujy
nosesunBare LeBu. Mosexute ypehaj ensoETM (cnmka 1) ca
NOCTaB/bEHUM CMOJbALLFUM U3MEHUBAYEM TOMIOTE YMECTO
npekpusaya UK jactTyyeTta, KOPUCTUTE KOHEKTOP LLeBU
Gentherm/Cincinnati Sub-Zero (CSZ P/N 286) ca KOHeKTOpMMa Kao

WwTo je NPUKasaHoO Ha canumn 1. yKlby‘-IMTe CNoJ/ballkbn NU3amerbnBad KoHeKTop 3a cucTem

TonnorTe. Cincinnati Sub-Zero
YBepuTe ce Aa NaumjeHT MMa gge (2) TemnepaTtypHe coHae ca Blanketrol Il unu 3a
04,80jeHNUM MOHUTOPUMA Y ynoTpebu (Ha npumep, TemnepaTypHa cuctem Blanketrol 11l

coHpa 3a donu KaTeTep U peKTasHa TeMnepaTypHa coHaa). JeaHa of, Hyper-Hypothermia System
TeMnepaTypHUX COHAM MOpPaA A3 Ce NMOBEKe Ca CNo/ballhbKUM
n3mMerbMBaYeM TOMJIOTE, KAo LUTO je HaBeAEeHO y yryTcTay 3a
ynoTpeby cnosballtber u3merbuMBaya Tonsote. Yeepute ce aa oba

MOHUTOPA Ca TeMnepaTypama paze NpaBuHO U Aa TeMnepaTypHe coHAe HUcy owTeheHe, Aa UM HUje UCTEKAO POK U Aa ce He
YrpoXaBajy HX Ha KOjuU HauMH.

M3abepuTe pexxum KOHTpoNe 1 obenexute TemrnepaTypy naLuyjeHTa Ha cnosballikeM U3MerMBady TonioTte. Boaute padyHa aa
BOAa NpoTuye Kpo3 ypehaj ensoETM u fa Hema Lypera. AKO ce He MOKPeHe NPOTOK BoAe Npe yMeTaka, MOXKe ce CpeynTu
nocTas/bare ypehaja ensoETM.

[obpo noamarkute ypehaj ensoETM ny6prMKaHTOM pacTBOpP/bMBUM Yy BoaM npe ymeTarba. HEMOJTE ga Kopuctute npounssoge
6asunpaHe Ha neTponejy, 3aTo WTO Mory Aa byay WTEeTHWU NO PECNUPATOPHU TPAKT.

YmeTHuTe ypehaj ensoETM naraHnm npuTUCKOM OTMNO3a4M W Hago /e Kpo3 ycTa, nopes opodapuHKea 1 Yy jearbak. baarum
NPUTUCKOM NOMOo3uTe Nponas ypehaja ensoETM oK ce yMeTHe esbeHa AyXKUHa LEeBU.
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10.

11.

12.

13.

He KopucTuTe cuny npuamkom ymeTarba ypehaja ensoETM, jep To moxke foBecTu A0 KpBapewa u/unm owrteherba opodapuHKca
WAW APYTrUX CTPYKTYpa. AKO Ce jaBM OTNOP TOKOM yMeTatba ypehaja ensoETM, oamax npekuHuTe nocTynak.

MoTtBpauTe nocTassbarbe ypehaja ensoETM Ha cneaehu HauuH:

a. yb6pwusrajte 5 go 20 mn Basayxa (nomohy wnpuua og 50 nam 60 Mn) KPo3 LEeHTPANHN IYyMEH NPUANKOM Nperfiesatba
NpeKo CTOMaKka, ,,3BYK CTpyjarba Basayxa“ uau ,noapurMBarba” yKasyjy Ha NocTas/bakbe y Kenyaad,

b. acnupupajte )enypauHe cagprkaje nomohy wnpuua (ynotpebom wnpuua og 50 uam 60 ma) Kpo3 LEHTPANHW IYMEH U

c. notephuMBarbeM MecTa M NocTaB/batba ypehaja ensoETM nomohy peHareHckor ypehaja.

Mpuyspctute ypehaj ensoETM nomohy ypehaja 3a npuuspwhunsarse Uan Tpake y cknagy ca 601HUYKMM NPOTOKOOM. He
npuuspwhyjte ypehaj ensoETM 3a eHAOTpaxeanHu Tybyc jep moxe ga ra nomepu. Bogute pavyHa aa ypehaj ensoETM um
noBe3nBakba KOMMJIETa LLeBU He ByAy Y KOHTAKTY ca KOXOM nauujeHTa. [IMpeKTaH KOHTaKT uamehy ensoETM 1 U3noxKeHe Koxe
MOKe [0BeCTM A0 NoApXTaBakba.

3a feKkomMnpecujy CTOMaKa, NoBeXKMTe LLeHTPanHU nymeH ypehaja ensoETM (cnmKa 1) ca HUCKMM UCNPEeKUAaHUM YCUCaBakbeM
nomohy cTaHAapPAHMX YCUCHUX LeBM (He ucnopy4yje ce) n agantepom (He ucnopy4yje ce). YBek nogecute HajHUKY CYKLMjy Koja
he eduKacHoO fa geKomnpecyje cTOMak.

LleHTpanHu nymeH ypehaja ensoETM Huje HamerbeH 3a YHOLIEHE XPaHe WK 4aBakbe OPasHMX IeKOBA. AKO Ce LLeHTPasHU
nymeH ypehaja ensoETM 610KMpa nam 3anyLwm, npenopy4yjy ce cTaHAapAHW NpUCTynu 3a yniwherbe 610KUPaHUX KenyaauHnX
uesu. Ha npumep, oasojute ypehaj ensoETM og, ycucHOT 3M4a U KopUCTUTe cnaHy Tekyhy Boay. AKO cy CTaHAApPAHMW NPUCTYNK
HeycneLHW, MoXKe BUTK NOTPebHO Aa YKNOHWTE, @ 3aTUM 3ameHuTe ypehaj ensoETM.

MpaTtuTe TemnepaTypy NaumjeHTa nocMmaTparbem oba moHUTOpa TOKoM Kopuwherba ypehaja. Ysepute ce ga cy Temnepatype
KOje MOHUTOPWM NoKasyjy yTBpheHe TemnepaTtype; ako je pasnuka usamehy asa moHutopa seha og 0,5°C, npeknHUTE nederse
W UCTPaXKUTE Y3POK HeycknaheHocTu. AKo je noTpebHOo, 3aMeHuTe TeMnepaTypHe COHAE WY APYrM MOHUTOP. YBepuTe ce Aa
obe TemnepaTypHe coHAE OCTajy Ha MecTy 6e3 caydajHor M3baLmBatba TOKOM LieNor TOKa fiedersa. MNpatute Temnepartypy
NPOTOYHE pacxaafiHe TEYHOCTU U yBepUTe ce Aa He naga ucnog 4°C unum ga He npenasm 42°C.

HanomeHa: Mocne kopuwhera 0BOr NPOM3BOAA, OH MOXKE NOCTaTW 61O/OLLKA ONACHOCT. Max/bUBO PYKyjTe U oanaxute ypehaj
Y KOHTejHep 33 6MO/IOLWKM onacaH oTnag,y ckaafy ca npuxsaheHom MeAULMHCKOM NPAKCOM U Baxkehnm oKanHUM, ApXKaBHUM
n degepasHUM 3aKOHUMA W MPONUCUMMA.

HanomeHa: CBaKkM 036M/baH MHLMAEHT A0 KOT je AOLW0 Y Be3n ca oBUM ypehajem npujasute komnaHmjm Attune Medical
W Hag/1IeXKHOM PerysaTopHOM OpraHy 3a IoKaLuMjy Ha KOjoj ce KOPUCHUK U/UAK NaumjeHT Hanasu.

MateHTn CAL # 8,231,664, # 8,444,684, # 8,523,929 n # 9,326,890. MehyHapogHu nateHT # EP2401023B1. EBponcku amsajH
perucTpoBaHe 3ajegHuue (6p. 002243055-0001). AoaaTHu (CAL) n mehyHapOLHM NAaTEHTU Ha YeKatby.

EnekTpoHcKa Bep3uja oBOr ynyTCTBa 3a ynoTpeby je AocTynHa Ha: www.attune-medical.com/ifu/ecd02-b.

Attune Medical

180 N. Wabash Ave. #601
Chicago, IL 60601 CAL,
+1.888.534.4873
www.attune-medical.com
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PeyHuK cumbona

PedepeHTHHU
Cumbon Hasus cumbona TeKcT o6jawmbera 6poj CTaHpapAHU Ha3uB U 6poj 03HaKe
cumbona
1SO 15223-1:2021, meanumHcku ypehaju —
“ Mpomssohay Mokasyje npomssof)a‘qa 511 cumbonu Koje Tpe6a K?pMCTMTM
MeAMLMHCKOr ypehaja. ca MHpopmaumjama Koje
[0CTaB/ba npounssohay
EC |REP peAcTas npeacTasHMKa y EBPONCKOj 5.1.2 1€ TP oP
y EBponckoj 3ajeaHuum / . . . ca uHpopmaumjama Koje
. . 3ajeaHunum / EBPONCKOj yHUju.
EBponckoj yHuju [0CTaB/ba npounssohay
Mokasyje KaTanoLwKm 6poj ISO 15223-152021, MeaMLMHCKK ypehaju —
. cumbonu Koje Tpeba KopucTUTH
KaTanowwku 6poj npoussohaya Kako 61 MeaUUNHCKU 5.1.6 . .
ehaj morao ga ce naeHTUPMKyje ca uHbopmauujama Koje
P ’ [0CTaB/ba npounssohay
Mokasyje Koa cepuje npoussohada ISO 15223-152021, MeaMLMHCKK ypehaju —
. . cumbonu Koje Tpeba KopucTUTH
LOT Kog cepuje KaKo 6u cepuja morna ga 5.1.5 . .
. ca uHpopmaumjama Koje
ce ngeHtuodukyje.
[0CTaB/ba npounssohay
MoKasyje AaTyM HaKOH Kor ce ISO 15223-152021, MeaMLMHCKK ypehaju —
. cumbonu Koje Tpeba KopucTUTH
Uckopuctutu oo MeaMLMHCKN ypehaj He 5.14 . .
ca uHpopmaumjama Koje
MOXe KOPUCTUTH.
[0CTaB/ba npounssohay
MNornepajte ynyTcTBo Mokasyje aa je noTpe6HO A3 ISO 15223-152021, MeAMLMHCKK ypehaju —
3a ynoTpeby unm . cumbonu Koje Tpeba KopucTUTH
KOPUCHUK KOHCYNTYje yNyTCTBO 5.4.3 . .
€/1eKTPOHCKO 3a ynoTpe6y ca uHpopmaumjama Koje
ynyTCTBO 32 ynoTpeby y ’ [0CTaB/ba npounssohay
O3HauaBa MeauUMHCKY ypeha) ISO 15223-152021, MeaMLMHCKK ypehaju —
L cumbonu Koje Tpeba KopucTUTH
He KopuCcTUTM NOHOBO | Koju je npeaBuheH camo 3a 5.4.2 . .
e AHOKpaTHY ynoTpeby ca MHpopmauujama Koje
J ’ [0CTaB/ba npounssohay
MoKasyje Aa MeguuUMHCKM ypehaj
He KopucTuTK ako je | He Tpeba fa ce KOpUCTU aKo je 1SO 15223-1:2021, meanumHcKku ypehaju —
nakoBarbe owTeheHo | nakosarbe owTeheHo Uan OTBOPEHO 578 cumbonu Koje Tpeba KopucTUTH
W norneaatm N [a KOPUCHUK Tpeba aa nornepa - ca nHdopmaumjama Koje
ynyTCcTBO 32 ynoTpeby | ynyTcTBO 3a ynoTtpeby 3a [0CTaB/ba npounssohay
pofatHe uHpopmaumje.
Mokasyje aa je y nuTarby ISO 15223-152021, MeaMLMHCKK ypehaju —
L . cumbonu Koje Tpeba KopucTUTH
HectepunHo MeAMLMHCKN ypehaj Koju Huje 5.2.7 . .
noABPrHyT NpoLecy ctTepuausaumje ca urbopmaumjama koje
’ [0CTaB/ba npounssohay
Huje HanpaB/beHo oz YkKasyje ga naTeKkc oA npupogHe 5.4.5 ISO 15223-152021, MeaMLMHCKK ypehaju —
w natekca og ryme Huje kopuwheH y nspaam n fJoparak cumbonu Koje Tpeba KopucTUTH
) AOMDOAHE FVMe MeAMLMHCKOT ypehaja uauny B.2 cumbon | ca mHpopmaumjama Koje
pupoAne Iy MakoBary MeAnLMHCKOr ypehaja. Herauuje [0CTaB/ba npounssohay
1SO 15223-1:2021, meanumHcku ypehaju —
MeanunHcky ypehaj Mokasyje aa je apTlean 577 cumbonu Koje Tpe6a K?pMCTMTM
MeAMUMHCKM ypeha;j. ca uHpopmaumjama Koje
[0CTaB/ba npounssohay
Esponckn MDR
|'|0Ka3yje Ae}(napau‘y‘jy npoy|3gof)al.|a 2017/745 o4 5. anpuna 2017. rognHe (KaO
Conformité [a je npousBog, ycknaheH ca WO je n3merbeHo Ypeabom 2020/561)
Européenne 3axTeBMMa ogrosapajyher esponckor Huje Kao wro je onucaHo y 20. ynaHy Ypenbe
(eBponcka nponuca 3a 3aWwTuTy 34paB/ba, OOCTYMHO EBponcku MDD
ycknaheHocr) 6e36e4HOCT M 3aLUTUTY KUBOTHE 93/42/EEC op, 14. jyHa 1993. (kao wTo je

cpeauHe.

nsmerbeHo Jupektnsom 2007/47/EC)
Kao wTo je onncaHo y 17. unaHy gupekTmse
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ensoETM®
Za kontrolu temperature pacijenta
[SR] Uputstvo za upotrebu

Oprez: Procitajte sva uputstva pre upotrebe.

e Zajednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba mozZe da izloZi pacijenta RE F
riziku od infekcije.
e Dostavlja se nesterilisano. M

o Nemoijte koristiti ako je pakovanje naceto.
e Ovaj proizvod ne sadrzi prirodnu gumu.

Opis

ensoETM je nesterilna viselumenska silikonska cevcica koja se smesta u jednjak da bi se hladio i zagrevao pacijent dok se istovremeno
omogucava dekompresija i drenaza Zeluca. Promena i kontrola temperature pacijenta postiZe se povezivanjem uredaja ensoETM za
spoljasnjim izmenjivacem toplote. Uredaj ensoETM moZe da se poveZe sa sistem Gentherm/Cincinnati Sub-Zero Blanketrol Il ili sistem
Blanketrol Ill Hyper-Hypothermia System. Dva lumena povezuju se na spoljasnji izmenjivac toplote. Treci centralni lumen obezbeduje
pristup stomaku radi povezivanja sa uredajem za sakupljanje te¢nosti sa niskom isprekidanom sukcijom za dekompresiju Zeluca (Slika 1).
Uredaj ensoETM je napravljen od standardnog medicinski kvalitetnog silikona. On je za jednokratnu upotrebu, dostupan,
neimplantabilni uredaj sa namenskim trajanjem od 120 sati ili manje.

Namena

ensoETM je termalni regulacioni uredaj namenjen za povezivanje sa spoljasnjim izmenjivacem toplote kako bi se podesavala
i kontrolisala temperatura pacijenta u operacionoj sali, prostoriji za oporavak, prostoriji za hitne slucajeve ili jedinici intenzivne nege.

Planirani korisnici obuhvataju zdravstvene radnike kao Sto su medicinske sestre, lekari i medicinsko osoblje hitne sluzbe.

Upozorenja i mere opreza

e Uredaj ensoETM moZe izazvati ili pogorsati oSteéenje ezofagijalnog tkiva kod pacijenata sa poznatim deformitetom jednjaka
ili dokazom o traumi jednjaka ili kod pacijenata za koje se zna da su uneli kisele ili kausti¢ne otrove u prethodna 24 sata.

e Bezbednost i efikasnost uredaja ensoETM nije procenjena kod pacijenata sa manje od 40 kg telesne teZine.

e Uredaj ensoETM treba da koriste samo zdravstveni radnici koji su obuceni za koriséenje orogastric¢nih sondi i spoljasnjeg
izmenjivaca toplote.

e Uredaj ensoETM je namenjen za ezofagijalno postavljanje. Umetanje uredaja ensoETM u dusnik, bronhije ili plu¢a moZe dovesti
do ozbiljnih povreda pacijenta.

e Sistem usisavanja i sakupljanja za Zeludacnu cev koji je povezan sa uredajem ensoETM treba da se prati tokom lecenja pacijenta.
Ako je akumulacija te¢nosti ve¢a od ocekivane, lecenje treba prekinuti, a uredaj ensoETM treba ukloniti i ispitati da li curi.

e  Uvek pratite uputstvo za upotrebu za spoljasnji izmenjivac toplote i pratite ga zbog upozorenja. Ako se pojavi upozorenje o
maloj koli¢ini vode ili upozorenje o zadepljenju, a ne otkrije se uzrok smanjene koli¢ine vode ili prepreke u protoku vode, lecenje
treba prekinuti, a uredaj ensoETM ukloniti i proveriti da li na njemu postoji kvar.

e Otvori za rashladnu tec¢nost (vodu) na uredaju ensoETM (slika 1) moraju biti povezani samo na spoljasnji izmenjivac toplote.
Centralni lumen mora da se poveZe samo sa usisnim kanisterom sa niskom isprekidanom sukcijom (Slika 1). Ukoliko se uredaj
ensoETM to poveze nestrucno i neadekvatno, to moZe rezultirati ozbiljnom povredom pacijenta.

e  Prisustvo uredaja ensoETM moZe da ometa rad drugih uredaja u jednjaku ili ustima. Postavljanje drugih uredaja u jednjak zajedno sa
uredajem ensoETM nije predvidena upotreba i moZe rezultirati povredom pacijenta. Ne koristite ezofagijalne temperaturne sonde,
oralni termometar, ezofagijalni Dopler stetoskop ili cev za enteralnu ishranu kada je postavljen uredaj ensoETM.

e Kod pacijenata sa intaktnom denticijom, mozZe biti potreban tubus kako bi se sprecilo oStecenje uredaja ensoETM.

e Periodi¢no promenite poloZaj uredaja ensoETM u skladu sa bolni¢kim protokolom. ProduZeni poviseni pritisak moZe izazvati
povrede koZe, ishemiju tkiva ili nekrozu.
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Krupni pacijenti sa telesnom masom ve¢om od 120 kg mogu sporije da odreaguju na namenjene temperaturne promene. Manji
pacijenti sa telesnom masom manjom od 60 kg mogu se brze hladiti nego sto je predvideno, a mogu se i sporije ponovo
zagrevati nego Sto je ocekivano. Uslovi Zivotne sredine, kao Sto je temperatura prostorije, mogu takode da uti¢u na temperaturu
pacijenta. Uklanjanje ili dodavanje pokrivaca ili carSava moZe da bude neophodno, ako se ne dostigne Zeljena stopa hladenja

ili zagrevanja.

Izbegavajte stezanje ili savijanje uredaja ensoETM tokom postavljanja ili koriséenja, jer to moZe dovesti do zacepljenja protoka

rashladne tecnosti.

Postavljanje uredaja ensoETM

1.

ECD-051 Rev K

Spoljasnji izmenjivac toplote mora da bude ispravan i mora redovno
da se odrzava. Nemoguénost obezbedenja da izmenjivac toplote
bude u ispravnom stanju moze dovesti do suboptimalne
performanse. Uverite se da nema zagadivaca u izmenjivacu toplote
vode.

Pre koris¢enja, paZljivo izmerite mesto za postavljanje uredaja
ensoETM. Ubacivanje uredaja ensoETM preterane duZine u stomak,
moZe dovesti do njegovog umotavanja, savijanja ili kvara. Da biste
izmerili mesto za postavljanje uredaja ensoETM, rasirite uredaj
ensoETM od usana pacijenta do usnih skoljki, a zatim od usnih skoljki
do vrha ksifoidnog procesa (xiphisternum). ObeleZite mesta na
uredaju ensoETM.

Sledite uputstva za upotrebu spoljasnjeg izmenjivaca toplote za sve
radnje uredaja, ukljucujuci povezivanja na elektri¢nu energiju na zidu,
sonde pacijenata i komplet za povezivanje cevi. PoveZite uredaj
ensoETM (slika 1) sa postavljenim spoljasnjim izmenjivacem toplote
umesto prekrivaca ili jastuceta, koristite konektor cevi
Gentherm/Cincinnati Sub-Zero (CSZ P/N 286) sa konektorima kao $to je
prikazano na slici 1. Ukljucite spoljasnji izmenjivac toplote.

Uverite se da pacijent ima dve (2) temperaturne sonde sa odvojenim
monitorima u upotrebi (na primer, temperaturna sonda za Foli
kateter i rektalna temperaturna sonda). Jedna od temperaturnih
sondi mora da se poveZe sa spoljasnjim izmenjivacem toplote, kao
sto je navedeno u uputstvu za upotrebu spoljasnjeg izmenjivaca
toplote. Uverite se da oba monitora sa temperaturama rade pravilno
i da temperaturne sonde nisu oSte¢ene, da im nije istekao rok i da se
ne ugrozavaju ni na koji nacin.

Slika 1. Povezivanja sa uredajem ensoETM

Konektor za sistem
Cincinnati Sub-Zero
Blanketrol Il ili sistem
Blanketrol lll Hyper-
Hypothermia System

—

Centralni lumen za
dekompresiju Zeluca:
povezite uz nisku
isprekidanu sukciju

—p

Konektor za sistem
Cincinnati Sub-Zero
Blanketrol Il ili sistem
Blanketrol Il Hyper-
Hypothermia System

Izaberite rezim kontrole i obeleZite temperaturu pacijenta na spoljasnjem izmenjivacu toplote. Vodite racuna da voda protice
kroz uredaj ensoETM i da nema curenja. Ako se ne pokrene protok vode pre umetanja, moze se spreciti postavljanje uredaja

ensoETM.

Dobro podmazite uredaj ensoETM lubrikantom rastvorljivim u vodi pre umetanja. NEMOIJTE da koristite proizvode bazirane na

petroleju, zato Sto mogu da budu Stetni po respiratorni trakt.

Umetnite uredaj ensoETM laganim pritiskom otpozadi i nadole kroz usta, pored orofarinksa i u jednjak. Blagim pritiskom

pomozite prolaz uredaja ensoETM dok se umetne Zeljena duZina cevi.

Ne koristite silu prilikom umetanja uredaja ensoETM, jer to moZe dovesti do krvarenja i/ili osteéenja orofarinksa ili drugih
struktura. Ako se javi otpor tokom umetanja uredaja ensoETM, odmah prekinite postupak.

Potvrdite postavljanje uredaja ensoETM na slededi nacin:

a. ubrizgajte 5 do 20 mL vazduha (pomocu $prica od 50 ili 60 mL) kroz centralni lumen prilikom pregledanja preko
stomaka, ,,zvuk strujanja vazduha“ ili ,,podrigivanja“ ukazuju na postavljanje u Zeludac,

b. aspirirajte Zeludaéne sadrzaje pomocu Sprica (upotrebom Sprica od 50 ili 60 mL) kroz centralni lumen i

c. potvrdivanjem mesta i postavljanja uredaja ensoETM pomoc¢u rendgenskog uredaja.
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10.

11.

12.

13.

Pricvrstite uredaj ensoETM pomocdu uredaja za pricvricivanje ili trake u skladu sa bolnickim protokolom. Ne pric¢vrséujte uredaj
ensoETM za endotrahealni tubus jer moZe da ga pomeri. Vodite racuna da uredaj ensoETM i povezivanja kompleta cevi ne budu
u kontaktu sa koZom pacijenta. Direktan kontakt izmedu ensoETM i izloZene koZe moZe dovesti do podrhtavanja.

Za dekompresiju stomaka, poveZite centralni lumen uredaja ensoETM (slika 1) sa niskim isprekidanim usisavanjem pomocu
standardnih usisnih cevi (ne isporucuje se) i adapterom (ne isporucuje se). Uvek podesite najnizu sukciju koja ¢e efikasno da
dekompresuje stomak.

Centralni lumen uredaja ensoETM nije namenjen za unosenje hrane ili za davanje oralnih lekova. Ako se centralni lumen uredaja
ensoETM blokira ili zapusi, preporucuju se standardni pristupi za ¢iséenje blokiranih Zeludacnih cevi. Na primer, odvojite uredaj
ensoETM od usisnog zida i koristite slanu teku¢u vodu. Ako su standardni pristupi neuspesni, moZe biti potrebno da uklonite,

a zatim zamenite uredaj ensoETM.

Pratite temperaturu pacijenta posmatranjem oba monitora tokom koris¢enja uredaja. Uverite se da su temperature koje monitori
pokazuju utvrdene temperature; ako je razlika izmedu dva monitora vecéa od 0,5°C, prekinite lecenje i istraZite uzrok neuskladenosti.
Ako je potrebno, zamenite temperaturne sonde ili drugi monitor. Uverite se da obe temperaturne sonde ostaju na mestu bez
slu¢ajnog izbacivanja tokom celog toka lecenja. Pratite temperaturu protocne rashladne tecnosti i uverite se da ne pada ispod 4°Cili
da ne prelazi 42°C.

Napomena: Posle koris¢enja ovog proizvoda, on moze postati bioloska opasnost. PaZljivo rukujte i odlazZite uredaj u kontejner
za bioloski opasan otpad u skladu sa prihvacenom medicinskom praksom i vaze¢im lokalnim, drzavnim i federalnim zakonima
i propisima.

Napomena: Svaki ozbiljan incident do kog je doslo u vezi sa ovim uredajem prijavite kompaniji Attune Medical i nadleznom
regulatornom organu za lokaciju na kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

Patenti SAD # 8,231,664, # 8,444,684, # 8,523,929 i # 9,326,890. Medunarodni patent # EP2401023B1. Evropski dizajn registrovane
zajednice (br. 002243055-0001). Dodatni (SAD) i medunarodni patenti na ¢ekanju.

Elektronska verzija ovog uputstva za upotrebu je dostupna na: www.attune-medical.com/ifu/ecd02-b.

Attune Medical

180 N. Wabash Ave. #601
Chicago, IL 60601 SAD
+1.888.534.4873
www.attune-medical.com
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Recnik simbola

Referentni
Simbol Naziv simbola Tekst objasnjenja broj Standardni naziv i broj oznake
simbola
. . N ISO 15223-1:2021, medicinski uredaji —
. Y Pokazuje proizvodaca . S i
Proizvodac . . 5.1.1 simboli koje treba koristiti sa
medicinskog uredaja. . . . . . M
informacijama koje dostavlja proizvodac
Ovlaséeni predstavnik Oznatava ovlaiéenos predstavnika ISO 15223-1:2021, medicinski uredaji —
EC |REP u Evropskoj zajednici / VIascenog p - 5.1.2 simboli koje treba koristiti sa
A u Evropskoj zajednici / Evropskoj uniji. . " . . . M
Evropskoj uniji informacijama koje dostavlja proizvodac
Pokazuje kataloski broj proizvodaca ISO 15223-1:2021, medicinski uredaji —
RE F Kataloski broj kako bi medicinski uredaj mogao 5.1.6 simboli koje treba koristiti sa
da se identifikuje. informacijama koje dostavlja proizvodac
" Pokazuje kod serije proizvodaca kako '?O 15.223?1:2021' me.dl.m.nskl uredaji -
Kod serije . . e 5.1.5 simboli koje treba koristiti sa
bi serija mogla da se identifikuje. . . . . . M
informacijama koje dostavlja proizvodac
. ISO 15223-1:2021, medicinski uredaji —
o Pokazuje datum nakon kog se . S i
Iskoristiti do L . s o 5.1.4 simboli koje treba koristiti sa
medicinski uredaj ne moZze koristiti. . . . . . M
informacijama koje dostavlja proizvodac
Pogledajte uputstvo o . IS0 15223-1:2021, medicinski uredaji —
za upotrebu ili Pokazuje da je potrebno da korisnik . S i
. 543 simboli koje treba koristiti sa
elektronsko uputstvo | konsultuje uputstvo za upotrebu. . . . . . Y
informacijama koje dostavlja proizvodac
za upotrebu
Oznacava medicinski uredaj koji ISO 15223-1:2021, medicinski uredaji —
Ne koristiti ponovo je predviden samo za 5.4.2 simboli koje treba koristiti sa
jednokratnu upotrebu. informacijama koje dostavlja proizvodac
Ne koristiti ako ie Pokazuje da medicinski uredaj ne
sy J treba da se koristi ako je pakovanje ISO 15223-1:2021, medicinski uredaji —
pakovanje osteceno v . . L . S s
. . oSteceno ili otvoreno i da korisnik 5.2.8 simboli koje treba koristiti sa
i pogledati uputstvo . . . . . Y
treba da pogleda uputstvo za informacijama koje dostavlja proizvodac
za upotrebu . "
upotrebu za dodatne informacije.
Pokazuje da je u pitanju medicinski ISO 15223-1:2021, medicinski uredaji —
Nesterilno uredaj koji nije podvrgnut 5.2.7 simboli koje treba koristiti sa
procesu sterilizacije. informacijama koje dostavlja proizvodac
Nije napravljeno od UkaZUJe“da Iat.(fl,(s od .prlro.dne 451 ISO 15223-1:2021, medicinski uredaji —
gume nije koriséen u izradi dodatak B.2 | . S i
w lateksa od . - . . simboli koje treba koristiti sa
@, . medicinskog uredaja ili u pakovanju simbol . " . . . M
prirodne gume . . o informacijama koje dostavlja proizvodac
medicinskog uredaja. negacije
Pokazuie da ie artikal ISO 15223-1:2021, medicinski uredaji —
D Medicinski uredaj . .J . J . 5.7.7 simboli koje treba koristiti sa
medicinski uredaj. . . . . . Y
informacijama koje dostavlja proizvodac
Evropski MDR
. i . 3 ) 2017/745 od 5. aprila 2017. godine (kao
Pok.aZUJe deklaraciju pr0|zvo.daca daje ¢to je izmenjeno Uredbom 2020/561)
Conformité Européenne proizvod f‘s'f'ade” sa zahtewm.‘?\ Nije Kao sto je opisano u 20. ¢lanu Uredbe
odgovarajuceg evropskog propisa za .
(evropska uskladenost) dostupno Evropski MDD

zastitu zdravlja, bezbednost i zastitu
Zivotne sredine.

93/42/EEC od 14. juna 1993. (kao $to je
izmenjeno Direktivom 2007/47/EC)

Kao Sto je opisano u 17. ¢lanu direktive
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ensoETM®
Za nadzor pacientove temperature
[SL] Navodila za uporabo

Pozor: pred uporabo preberite celotna navodila.

e Samo za enkratno uporabo. V primeru ponovne uporabe obstaja nevarnost infekcije. R E F
e Naprava ni sterilna.

o (e je embalaza poskodovana, izdelka ne uporabljajte.
e Taizdelek ne vsebuje suhe naravne gume.

ECD02-B

Opis

ensoETM je nesterilna veclumna silikonska cev, ki se namesti v poziralnik. Skrbi za hlajenje ali ogrevanje pacienta tako, da je obenem
omogocena tudi dekompresija Zelodca ali drenaza. DoloCanje in uravnavanje pacientove temperature sta omogocena s priklopom
naprave ensoETM na zunanji izmenjevalnik toplote. ensoETM je mogoce povezati s sistem za pregrevanje/podhladitev
Gentherm/Cincinnati Sub-Zero Blanketrol Il ali Blanketrol lll. Dva lumna sta povezana z zunanjim izmenjevalnikom toplote. Tretji,
osrednji, lumen omogoca dostop do Zelodca in posledi¢no povezavo z napravo za zbiranje tekocCine z nizko stopnjo intermitentne
sukcije za dekompresijo Zelodca (slika 1). ensoETM je izdelan iz standardnega silikona za medicinsko rabo. Gre za napravo za
enkratno uporabo, ki se ne vsadi in se po uporabi zavrZe. Namenski ¢as uporabe naprave znasa 120 ur ali manj.

Namenska uporaba

ensoETM je naprava za uravnavanje temperature, ki se priklopi na zunanji toplotni izmenjevalnik za dolo¢anje in nadziranje
pacientove temperature v operacijski sobi, sobi za prebujanje, na urgenci ali enoti za intenzivno nego.

Izdelek lahko uporabljajo zdravstveni delavci, kot so medicinski tehniki, zdravniki in reSevalci.

Opozorila in varnostni ukrepi

e Naprava ensoETM lahko povzroci ali poslabsa poskodbe tkiv v poZziralniku pacientov, ki imajo deformiran poZiralnik ali pri katerih
obstaja moZnost poSkodovanega poziralnika, oz. pri pacientih, ki so v zadnjih 24 urah zauzili kisel ali bazicen strup.

e Varnost in ucinkovitost naprave ensoETM nista bili ocenjeni za paciente, ki so laZji od 40 kg.

e Napravo ensoETM sme uporabljati samo profesionalno medicinsko osebje, ki je bilo usposobljeno za uporabo orogastricnih cevi
in zunanjega izmenjevalnika toplote.

e Naprava ensoETM se vstavi v poziralnik. Vstavljanje naprave ensoETM v sapnik, sapnice ali pljuca lahko pri pacientu povzroci
hude poskodbe.

e Sesalni zbiralni sistem za Zelod¢no cevko, ki je priklju¢en na napravo ensoETM, je treba nadzorovati ves €as zdravljenja pacienta.
Ce je zbrane tekocine vet kot pri¢akovano, je treba zdravljenje prekiniti, odstraniti napravo ensoETM in jo pregledati, ali ni
morda netesna.

e Vedno sledite navodilom za uporabo zunanjega izmenjevalnika toplote, ki ga morate redno kontrolirati glede morebitnih
opozoril. Ce se pojavi opozorilo za nizko koli¢ino vode ali opozorilo za obstrukcijo in ne najdete vzroka zmanjsanja koli¢ine vode
ali prekinitve pretoka vode, je treba zdravljenje prekiniti, odstraniti napravo ensoETM in jo pregledati, ali je na njej prislo do
okvare.

e  Prikljucke za hladilno tekocino (voda) na napravi ensoETM (Slika 1) je dovoljeno povezati samo z zunanjim toplotnim
izmenjevalnikom. Osrednji lumen je dovoljeno povezati samo s sukcijsko posodo z nizko stopnjo intermitentne sukcije (slika 1).
Priklop naprave EnsoATM na neodobrene ali nenamenske prikljucke lahko povzroci hude poskodbe pacienta.

e  Prisotnost naprave ensoETM lahko vpliva na druge naprave v poziralniku ali ustih. Ce v pacientov poZiralnik poleg naprave
ensoETM vstavite tudi druge naprave, je to nenamenska uporaba, ki lahko Skoduje pacientu. Kadar je names¢ena naprava
ensoETM, ne uporabljajte sonde za merjenje temperature poZiralnika, oralnega termometra, Dopplerjevega ezofagealnega
stetoskopa ali cevke za enteralno hranjenje.

e  Pri pacientih z neposkodovanim zobovjem boste morebiti morali uporabiti pripomocek za preprecevanje zapiranja ust, da se
tako izognete poskodbam naprave ensoETM.
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V skladu z bolnisni¢nim protokolom redno premescajte napravo ensoETM. Predolg prekomeren pritisk lahko povzroci poskodbe

koZe, ishemijo tkiva ali nekrozo.

Veliki pacienti s telesno maso, vecjo od 120 kg, se lahko na Zelene spremembe temperature odzivajo pocasneje. Manjsi pacienti
s telesno maso pod 60 kg se lahko ohlajajo hitreje kot pricakovano. Taksni pacienti se ponovno segrevajo pocasneje, kot
pricakovano. Na pacientovo temperaturo lahko vplivajo tudi okoljski dejavniki, kot je temperatura sobe. Mogoce bo potrebno
odstranjevanje ali dodajanje odej in rjuh, ¢e ne pride do Zelene hitrosti ohlajanja in ogrevanja.

Naprave ensoETM med namestitvijo ali uporabo ne priscipnite ali upognite, saj bi lahko tako ovirali pretok hladilne tekocine.

Namestitev naprave ensoETM

1.

ECD-051 Rev K

Zunanji izmenjevalnik toplote mora biti v primernih pogojih za
obratovanje, vkljuéno z opravljenimi vzdrzevalnimi posegi. Ce ne
boste zagotovili brezhibnega delovanja izmenjevalnika toplote, lahko
pride do zmanjSane zmogljivosti. Poskrbite, da voda toplotnega
izmenjevalnika ne bo onesnazZena.

Pred namestitvijo naprave ensoETM pacienta natancno izmerite.
Namestitev prevelike dolZine naprave ensoETM v Zelodec lahko
povzroci ovijanje, zapletanje, vozlanje ali prelom naprave ensoETM.
Za merjenje pacienta za namestitev naprave ensoETM iztegnite
napravo ensoETM od pacientovih ustnic do usesne mecice in nato od
usesne mecice do vrha ksifoidnega odrastka. Oznacite mesto na
napravi ensoETM.

Uporabljajte navodila za uporabo zunanjega izmenjevalnika toplote
za vsa ravnanja, povezana z napravo (vklju¢no s priklopom na
elektri¢no vti¢nico, sonde na pacientu in priklju¢ke kompletov cevk).
PoveZite ezofagealno napravo za hlajenje (slika 1) z zunanjim
izmenjevalnikom toplote namesto odeje ali blazine, s pomocjo
konektorske cevi Gentherm/Cincinnati Sub-Zero (CSZ P/N 286) ali s
konektorji tako, kot je prikazano na sliki 1. Vkljucite zunanji
izmenjevalnik toplote

Poskrbite, da bosta pri pacientu v uporabi dve (2) temperaturni
sondi z lo¢enima monitojema (na primer sonda s Foleyjevim
katetrom in rektalna temperaturna sonda). Ena temperaturna sonda
mora biti povezana z zunanjim izmenjevalnikom toplote, tako kot
pise v navodilih za uporabo zunanjega izmenjevalnika toplote.
Prepricajte se, da oba monitorja za merjenje temperature delujeta
brezhibno in da temperaturne sonde niso poskodovane, nimajo
pretecenega roka uporabe in so brez drugih pomanjkljivosti.

Slika 1. Povezave z napravo ensoETM

Prikljucek sistema za _
pregrevanje/podhladitev f/‘_‘,
Cincinnati Sub-Zero — &
Blanketrol Il ali
Blanketrol IlI

Osrednji lumen za
dekompresijo Zelodca:
poveZite z nizko stopnjo
intermitentne sukcije.

Prikljucek sistema za //
pregrevanje/podhladitev .,\
Cincinnati SubTZero _>&\-
Blanketrol Il ali &*
Blanketrol IlI

Izberite nacin krmiljenja in ciljno temperaturo pacienta na zunanjem izmenjevalniku toplote. Prepricajte se, da skozi napravo
ensoETM tece voda in da ni na njej nobenih netesnih mest. Ce pred vstavitvijo ne morete vzpostaviti pretoka vode, lahko to

ovira namestitev naprave ensoETM.

Pred vstavitvijo namaZite napravo ensoETM z obilo lubrikanta, ki je topen v vodi. NE uporabljajte izdelkov na osnovi nafte, saj

lahko poskodujejo dihalni sistem.

Napravo ensoETM vstavite z neznim pritiskom posteriorno in navzdol skozi usta, mimo Zrela v poziralnik. Za lazji prehod naprave

ensoETM rahlo pritiskajte, dokler ne vstavite zadostne dolZine cevi.

Med vstavljanjem naprave ensoETM ne uporabljajte sile, saj lahko to povzroci krvavitev in/ali poSkodbe orofarinksa ali drugih
tkiv. Ce med vstavljanjem naprave ensoETM zaznate upor, postopek nemudoma prekinite.

Preverite namestitev naprave ensoETM po naslednjem postopku:

a. Vbrizgajte 5 do 20 mL zraka (z brizgalko s 50 ali 60 mL) skozi osrednji lumen, pri ¢emer na obmocju trebuha osluskujte,
da zaslisite znacilen zvok pri namestitvi v Zelodec (izpihanje ali spahovanje).

b. Aspirirajte vsebino Zelodca z brizgalko (50 ali 60 mL) skozi osrednji lumen.

c. Mesto in namestitev naprave ensoETM potrdite z rentgenskim slikanjem.
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10. Zavarujte napravo ensoETM s pritrdilno napravo ali lepilnim trakom v skladu z bolniSni¢nim protokolom. Naprave ensoETM ne
pritrdite na endotrahealno cevko, saj jo lahko sicer izpodrine. Naprava ensoETM in prikljuc¢ki kompleta cevi ne smejo biti v stiku s
pacientovo kozo. Ce je naprava ensoETM v neposrednem stiku z izpostavljeno koZo, lahko povzro¢i drgetanje.

11. Za dekompresijo Zelodca povezite osrednji lumen naprave ensoETM (Slika 1) z nizko stopnjo intermitentne sukcije z uporabo
standardne cevke za sukcijo (ni priloZzena) in adapterja (ni priloZen). Vedno uporabite najniZjo stopnjo sukcije, ki omogoca
uspesno dekompresijo Zelodca.

12. Osrednji lumen naprave ensoETM ni namenjen enteralnemu hranjenju ali dovajanju oralnih zdravil. Ce pride do zamagitve ali
blokade osrednjega lumna naprave ensoETM, vam za odmasitev gastricnih cevk priporo¢amo standardne posege. Na primer:
odklopite napravo ensoETM s stenske sukcijske naprave in jo izperite s solno raztopino. Ce obicajni posegi ne zado¢ajo, bo
mogoce treba odstraniti in nato zamenjati napravo ensoETM.

13. Med uporabo nadzorujte pacientovo temperaturo na obeh monitorjih. Prepricajte se, da monitorja temperature prikazujeta
enako temperaturo; Ce je razlika med merilnikoma vecja od 0,5 °C, je treba poseg prekiniti in poiskati razlog za razliko
v temperaturi. Po potrebi zamenjajte temperaturne sonde ali sekundarni monitor. Prepricajte se, da obe temperaturni sondi
ostaneta na mestu — med posegom se ne smeta po nesreci premakniti. Nadzirajte temperaturo obtoka hladilne tekocine in
zagotovite, da ta ne pade pod 4 °Cin ne preseze 42 °C.

Opomba: Ko ste ta izdelek enkrat uporabili, lahko predstavlja morebitno bionevarnost. Napravo odstranite v zabojnik za biolosko
nevarne odpadke in z njo ravnajte v skladu s priznano medicinsko prakso in veljavnimi lokalnimi, zveznimi in drZzavnimi zakoni
in predpisi.

Opomba: O vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi s tem pripomockom, porocajte druzbi Attune Medical in ustreznemu
regulativnemu organu v kraju, v katerem ima uporabnik in/ali pacient sedeZ/prebivalisce.

Patenti v ZDA # 8,231,664, # 8,444,684, # 8,523,929 in # 9,326,890. Mednarodni patent # EP2401023B1. Evropski registrirani model
Skupnosti (St. 002243055-0001). V povezavi z izdelkom so prijavljeni tudi drugi mednarodni patenti in patenti ZDA.

Elektronska razli¢ica teh navodil za uporabo je na voljo na spletnem mestu: www.attune-medical.com/ifu/ecd02-b.

Attune Medical EMERGO EUROPE Avstralski partner
180 N. Wabash Ave. #601 E Westervoortsedijk 60 Emergo Australia

Chicago, IL 60601 ZDA 6827 AT Arnhem Level 20, Tower Il

+1.888.534.4873 Nizozemska Darling Park

www.attune-medical.com 201 Sussex Street
Sydney NSW 2000 0344
Avstralija
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Uporabljeni simboli

Simbol Naziv simbola Razlaga . R(?ferer.'lcna Naziv standarda in Stevilka oznake
Stevilka simbola
- . . ISO 15223-1:2021, Medicinski pripomocki —
o Oznacuje proizvajalca medicinskega . . N . .
Proizvajalec . Y 5.1.1 Simboli za oznacevanje podatkov, ki jih
pripomocka. . o
mora podati dobavitelj
fggg{;s;?l?i/ Oznacuje avtoriziranega predstavnika v IS0 15223-1:2021, Medicinski pripomocki -
EC |[REP P . . J. . gap - 5.1.2 Simboli za oznacevanje podatkov, ki jih
Evropski skupnosti/ | Evropski skupnosti/Evropski uniji. . o
S mora podati dobavitelj
Evropski uniji
Oznacuje proizvajalcevo katalosko ISO 15223-1:2021, Medicinski pripomocki —
RE F Kataloska Stevilka | Stevilko, na podlagi katere je mogoce 5.1.6 Simboli za oznacevanje podatkov, ki jih
identificirati medicinski pripomocek. mora podati dobavitelj
Oznacuje proizvajaléevo Stevilko serije, ISO 15223-1:2021, Medicinski pripomocki —
LO I Stevilka serije na podlagi katere je mogoce 5.1.5 Simboli za oznacevanje podatkov, ki jih
identificirati serijo ali lot. mora podati dobavitelj
Oznacuje datum, po katerem ISO 15223-1:2021, Medicinski pripomocki —
Uporabno do ni dovoljeno uporabljati 5.1.4 Simboli za oznacevanje podatkov, ki jih
medicinskega pripomocka. mora podati dobavitelj
Glejte navodila za
uporabo ali Oznaéuje, da mora uporabnik prebrati I§O 15?23-1:20%1, M.edlcmskl prlpo.njockl -
elektronska . 5.43 Simboli za oznacevanje podatkov, ki jih
. navodila za uporabo. . o
navodila za mora podati dobavitelj
uporabo
Za enkratno Oznacuje medicinski pripomocek, ki je ISO 15?23_1:20%1' M.edlcmskl prlpo.njockl -
; 5.4.2 Simboli za oznacevanje podatkov, ki jih
uporabo namenjen samo za enkratno uporabo. . o
mora podati dobavitelj
Prepovedana Oznacuje, da medicinskega
uporaba, ce je | pripomocka ni dovoljeno uporabljati, IS0 15223-1:2021, Medicinski pripomoki —
ovojnina Ce je bila ovojnina poskodovana ali . . N . -
. . 5.2.8 Simboli za oznacevanje podatkov, ki jih
poskodovana — odprta, uporabnik pa mora dodatne ) o
. . . M . . I mora podati dobavitelj
glejte navodila za | informacije poiskati v navodilih
uporabo za uporabo.
- e Y . ISO 15223-1:2021, Medicinski pripomocki —
. Oznacuje, da medicinski pripomocek ni . . N . .
Nesterilno . e 5.2.7 Simboli za oznacevanje podatkov, ki jih
bil steriliziran. . o
mora podati dobavitelj
. Oznaduje, da v zgradbi ali v ovojnini 5.4.5 & Aneks | 1SO 15223-1:2021, Medicinski pripomocki —
w Ne vsebuje . - N - . . . N .
medicinskega pripomocka ni bil B.2 Simbol za | Simboli za oznacevanje podatkov, ki jih
C ) naravnega lateksa . . s . o
uporabljen naravni lateks. negacijo mora podati dobavitelj
Medicinski Oznacuje, da je izdelek medicinski ISO 15%23_1:20%1' M.edlcmskl prlpo.njockl -
rivomotek rivomotek 5.7.7 Simboli za oznacevanje podatkov, ki jih
prip prip ) mora podati dobavitelj
Evropska uredba o medicinskih
pripomockih
Conformité 2017/745 z dne 5. aprila 2017 (kakor je bila
onformité :
£ ) Oznaduje proizvajaléevo izjavo, da spremenjena z Uredbo 2020/561)
uropéenne . ! o . . . Y
izdelek izpolnjuje zahteve veljavne . . Kot je opisano v ¢lenu 20 te Uredbe
(Skladnost . " Ni na voljo o
o evropske zakonodaje na podrocju Evropska direktiva o
z evropskimi A L ; S YL
. zdravja, varnosti in varstva okolja. medicinskih pripomockih
standardi)

93/42/EGS z dne 14. junija 1993 (kakor je
bila spremenjena z Direktivo 2007/47/ES)

Kot je opisano v ¢lenu 17 te Direktive
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ensoETM®
Pentru mentinerea sub control a temperaturii pacientului
[RO] Instructiuni de utilizare

Atentie: Cititi toate instructiunile fnainte de utilizare.

e Pentru utilizare unica. Reutilizarea poate expune pacientii riscului de infectii. RE F
e  Furnizat in stare nesterila.
e Anu se utiliza dacd ambalajul nu este intact. M

e Acest produs nu contine latex (cauciuc natural uscat).

Descriere

Dispozitivul ensoETM este un tub din silicon, nesteril, multilumen care se introduce Tn esofag in scopul racirii sau incalzirii unui
pacient, permitandu-se in acelasi timp decompresia si drenajul cavitdtii gastrice. Reglarea si controlul temperaturii corporale sunt
posibile prin conectarea dispozitivului ensoETM la un schimbator de caldura extern. ensoETM poate fi conectat la sistemul
Gentherm/Cincinnati Sub-Zero Blanketrol Il sau Blanketrol lll de producere a hiper-hipotermiei. Doud lumene se conecteaza la
schimbdtorul de caldura extern. Un al treilea lumen central asigurd accesul in stomac, pentru a fi conectat la un dispozitiv cu
suctiune lenta si intermitenta de aspirare a fluidelor, pentru decompresie gastrica (Figura 1). ensoETM este realizat din silicon
standard de uz medical. Acesta este un dispozitiv de unica folosintd, neimplantabil, cu o durata de utilizare prevazuta de cel mult 120
de ore.

Utilizare specifica

Dispozitivul ensoETM este un dispozitiv de reglare termica proiectat pentru a fi conectat la un schimbator de caldura extern in scopul
reglarii si mentinerii sub control a temperaturii pacientului in sala de operatii, sala de reanimare, salonul de urgente sau unitatea de
terapie intensiva.

Dispozitivul este destinat utilizarii de catre membrii de personal medical precum asistentele, medicii si personalul de asistenta
medicald de urgenta.

Avertismente si precautii

e ensoETM poate cauza sau exacerba lezarea tesutului esofagian la pacientii cu malformatii esofagiene sau semne de traume
esofagiene ori la pacientii care au ingurgitat substante toxice acide sau caustice in ultimele 24 de ore.

e Siguranta si eficienta ensoETM nu au fost evaluate la pacientii cu o greutate corporald de sub 40 kg.

e Dispozitivul ensoETM trebuie sa fie utilizat numai de catre membri ai personalului medical care au fost instruiti in ceea ce
priveste utilizarea tuburilor orogastrice si a schimbatorului de caldura extern.

e  ensoETM este destinat introducerii in esofag. Introducerea ensoETM in trahee, bronhii sau plamani poate avea ca rezultat
ranirea grava a pacientului.

e Sistemul de aspirare pentru sonda gastrica care este conectat la ensoETM trebuie sa fie monitorizat pe intreaga perioada de
tratare a pacientului. Daca acumularea de lichid este mai mare decat se preconizase, tratamentul trebuie intrerupt, iar ensoETM
trebuie sa fie scos si examinat pentru a se verifica daca prezinta scurgeri.

e Respectati intotdeauna instructiunile de utilizare pentru schimbatorul de caldura extern si monitorizati functionarea acestuia si
alertele pe care le emite. Daca se emite o alertd de nivel scazut al apei sau o alerta de ocluzie, iar cauza cantitatii reduse de apa
sau a obstructionarii debitului de apa nu este depistatd, tratamentul trebuie sa fie intrerupt, iar ensoETM trebuie sa fie scos si
examinat pentru a se verifica dacd prezinta deteriorari.

e  Orificiile pentru fluidul de racire (apd) ale ensoETM (Figura 1) trebuie sa fie conectate numai la schimbatorul de caldura extern.
Lumenul central trebuie sa fie conectat numai la un rezervor de absorbtie cu suctiune lenta si intermitenta (Figura 1). Atasarea
ensoETM la racorduri neaprobate sau neprevazute Tn acest scop poate avea ca rezultat ranirea grava a pacientului.

e ensoETM poate interfera cu alte dispozitive din esofag sau din cavitatea bucala. Amplasarea altor dispozitive in esofag impreuna
cu ensoETM nu este recomandatd, putand avea ca rezultat ranirea pacientului. Nu utilizati impreuna cu ensoETM sonde
pentru monitorizarea temperaturii esofagiene, termometre pentru uz oral, stetoscoape esofagiene Doppler sau sonde de
alimentare enterala.
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Tn cazul pacientilor cu dantura intacta, poate fi necesar un sistem de tip bite-block pentru prevenirea ocluziei, pentru a impiedica

deteriorarea ensoETM.

Repozitionati periodic ensoETM, Tn conformitate cu protocolul spitalului. Presiunea excesiva de lunga durata poate cauza

vatamarea pielii, ischemie tisulara sau necroza.

n cazul pacientilor corpolenti, cu o greutate de peste 120 kg, reactiile pot fi mai lente la modificirile de temperaturd provocate.
n cazul pacientilor cu o greutate de sub 60 kg, reducerea temperaturii se poate produce mai rapid decat se preconizase, iar
reincalzirea se poate produce mai lent decat se anticipase. Conditiile ambientale, precum temperatura din incapere, pot
influenta de asemenea temperatura pacientului. Ar putea fi necesara scoaterea sau adaugarea de paturi sau cearsafuri daca nu

se obtine rata de racire sau incalzire dorita.

Evitati prinderea sau torsionarea ensoETM in timpul introducerii sau al utilizarii, deoarece acest lucru poate cauza

obstructionarea debitului fluidului de racire.

Amplasarea ensoETM

1.

6.

9.

ECD-051 Rev K

Schimbatorul de caldura extern trebuie sa fie in stare optima de
functionare si trebuie sa fi trecut prin toate procedurile de
intretinere necesare. Neverificarea starii de functionare

a schimbatorului de caldurd poate avea ca rezultat performanta sub
nivelul optim. Asigurati-va cd apa din schimbatorul de cdldura nu
este contaminata.

Examinati pacientul si efectuati masuratorile necesare Thainte de
introducerea ensoETM. Introducerea in stomac a unui dispozitiv
ensoETM cu o lungime excesiva poate avea ca rezultat infasurarea,
torsionarea, Tnnodarea sau ruperea acestuia. Pentru a mdsura
pacientul Tn scopul introducerii dispozitivului ensoETM, intindeti
ensoETM de la buzele pacientului pana la lobul urechii, iar apoi de
la lobul urechii la procesul xifoidian (partea inferioara a sternului).
Marcati amplasarea ensoETM.

Urmati instructiunile de utilizare pentru schimbatorul de caldura
extern pentru toate modurile de utilizare a dispozitivului, inclusiv
racordarea la sursele de alimentare electrica, sondele pacientului si
racordurile setului de tuburi. Conectati dispozitivul ensoETM

(Figura 1) la schimbatorul de cdldura extern in locul unei paturi sau
perne electrice, cu ajutorul unui tub de racordare
Gentherm/Cincinnati Sub-Zero (CSZ P/N 286) cu racordurile conform
indicatiilor din Figura 1. Activati schimbatorul de caldurd extern.

Asigurati-va ca pacientul are introduse doud (2) sonde de
temperatura, cu moduri de monitorizare separate (de exemplu, o
sonda de temperatura cu cateter Foley si o sonda de temperatura
rectald). Una dintre sondele de temperatura trebuie sa fie racordata
la schimbatorul de caldura extern, conform indicatiilor din

Figura 1. Racordurile de la ensoETM

Racord la sistemul
Cincinnati Sub-Zero
Blanketrol Il sau
Blanketrol Ill de
producere

a hiper-hipotermiei

Lumenul central pentru
decompresie gastrica:

racordati-l la dispozitivul — [
de aspirare cu suctiune
lenta si intermitenta

Racord la sistemul
Cincinnati Sub-Zero
Blanketrol Il sau
Blanketrol Ill de
producere

a hiper-hipotermiei

instructiunile de utilizare a schimbatorului de caldura extern. Asigurati-va ca ambele dispozitive de monitorizare a temperaturii
functioneaza corect si cd sondele de temperaturd nu sunt deteriorate, expirate sau compromise in orice fel.

Selectati modul de comanda si temperatura tinta a pacientului la schimbatorul de caldurd extern. Asigurati-va cd apa curge prin
ensoETM si ca nu exista scurgeri. Neinitierea debitului de apa nainte de introducere poate ingreuna amplasarea ensoETM.

Tnainte de introducere, ensoETM trebuie s3 fie lubrifiat din abundent cu lubrifiant solubil in apa. NU utilizati produse pe baza

de petrol, intrucat acestea ar putea afecta tractul respirator.

Introduceti ensoETM fin cavitatea bucala, orientandu-I si aplicand o presiune usoara spre partea posterioara si in jos, prin
orofaringe si in esofag. Orientati ensoETM aplicand o presiune usoara, pana cand a fost introdusa lungimea necesara a sondei.

Nu aplicati forta in timpul introducerii ensoETM, deoarece aceasta ar putea cauza sangerari si/sau raniri ale orofaringelui sau
altor organe. Daca intdmpinati rezistenta in timpul introducerii ensoETM, opriti imediat procedura.

Asigurati-va cd ensoETM a fost introdus in mod corespunzator, efectuand urmatoarele:
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10.

11.

12.

13.

a. injectati o cantitate de 5 pana la 20 mL de aer (cu ajutorul unei seringi cu o capacitate de 50 sau 60 mL) prin lumenul
central, ascultand stomacul pentru a verifica daca se aude un ,fasdit” sau o ,,eructatie” care sd indice amplasarea in
cavitatea gastrica,

b. aspirati continutul gastric cu ajutorul unei seringi (cu o capacitate de 50 sau 60 mL) introduse in lumenul central si

c. verificati amplasarea exacta a ensoETM cu ajutorul unei radiografii.

Fixati ensoETM cu ajutorul unui dispozitiv de fixare sau al unei fasii de leucoplast, in conformitate cu protocolul spitalului. Nu
fixati ensoETM la tubul endotraheal deoarece este posibil sa il deplaseze pe acesta. Asigurati-vd ca ensoETM si racordurile
setului de sonde nu intra in contact cu pielea pacientului. Contactul direct dintre ensoETM si pielea expusd poate cauza frisoane.

Pentru decompresia stomacului, racordati lumenul central al ensoETM (Figura 1) la dispozitivul de aspirare cu suctiune lentd
si intermitentd, cu ajutorul unei sonde de aspirare standard (nu intrd Tn dotare) si al unui adaptor (nu intrd in dotare). Utilizati
intotdeauna cel mai redus nivel de aspirare care va decomprima in mod eficient stomacul.

Lumenul central al dispozitivului ensoETM nu este destinat alimentarii enterale sau administrarii de tratamente orale. Daca
lumenul central al ensoETM se obstructioneaza sau se infunda, se recomanda aplicarea procedurilor standard de desfundare
a sondelor gastrice. De exemplu, deconectati dispozitivul ensoETM de la dispozitivul de aspirare montat pe perete si efectuati
o irigatie cu solutie salind. Daca procedurile standard nu solutioneaza problema, ar putea fi necesara scoaterea, iar apoi
inlocuirea ensoETM.

Monitorizati temperatura pacientului cu ajutorul ambelor dispozitive de monitorizare n timpul utilizarii. Asigurati-va ca
dispozitivele de monitorizare a temperaturii raporteaza temperaturi asemanatoare; daca discrepanta dintre cele doua
dispozitive de monitorizare este de peste 0,5 °C, intrerupeti tratamentul si investigati cauza discrepantei. inlocuiti sondele de
temperatura sau dispozitivul secondar de monitorizare, daca este necesar. Asigurati-vd ca ambele sonde de temperatura radman
la locul lor fara a exista riscul deplasarii accidentale a acestora pe parcursul aplicdrii tratamentului pacientului. Monitorizati
temperatura fluidului de racire care curge si asigurati-va ca aceasta nu scade sub 4 °C si ca nu depaseste 42 °C.

Notd: Dupa utilizare, acest produs ar putea reprezenta un potential risc biologic. Manipulati si eliminati dispozitivul intr-un recipient
pentru deseuri cu risc biologic, conform practicilor medicale aprobate si conform legilor si reglementarilor locale, de stat si federale
aplicabile.

Notd: Raportati orice incident grav apdrut in legatura cu acest dispozitiv catre compania Attune Medical si autoritatea
de reglementare aplicabila din locul in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Brevetele SUA nr. 8,231,664, nr. 8,444,684, nr. 8,523,929 si nr. 9,326,890. Brevet international nr. EP2401023B1. Model comunitar
european inregistrat (nr. 002243055-0001). Brevete SUA si internationale suplimentare in asteptare.

O versiune in format electronic a acestor instructiuni de utilizare este disponibila la: www.attune-medical.com/ifu/ecd02-b.

Attune Medical EMERGO EUROPE Sponsor australian
180 N. Wabash Ave. #601 E Westervoortsedijk 60 Emergo Australia

Chicago, IL 60601 SUA 6827 AT Arnhem Level 20, Tower Il

+1.888.534.4873 Olanda Darling Park

www.attune-medical.com 201 Sussex Street 0344
Sydney NSW 2000
Australia
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Glosar simboluri

Numar de
Simbol Titlu simbol Text explicativ referinta | Titlu standard si numar de desemnare
simbol
. M ISO 15223-1:2021, Dispozitive medicale - Simbolurile
. Indicad producatorul o N < "
Producdtor . . . . 5.1.1 care trebuie utilizate impreuna cu informatiile care
dispozitivului medical. . . < M
trebuie furnizate de catre producator
Reprezentant
autorizat in cadrul Indica reprezentantul autorizat I1SO 15223-1:2021, Dispozitive medicale - Simbolurile
EC |REP Comunitatii n cadrul Comunitatii 5.1.2 care trebuie utilizate impreun3 cu informatiile care
Europene/Uniunii Europene/Uniunii Europene. trebuie furnizate de catre producator
Europene
Indicd rlumaru! de catalog al I1SO 15223-1:2021, Dispozitive medicale - Simbolurile
. producatorului pentru a se o N < "
Numar de catalog . e . 5.1.6 care trebuie utilizate impreuna cu informatiile care
putea identifica dispozitivul . . < <
. trebuie furnizate de catre producator
medical.
Indica codul lotului I1SO 15223-1:2021, Dispozitive medicale - Simbolurile
LOT Cod lot producatorului pentru a se 5.1.5 care trebuie utilizate impreuna cu informatiile care
putea identifica lotul. trebuie furnizate de catre producator
Indica data dupa care I1SO 15223-1:2021, Dispozitive medicale - Simbolurile
Data de expirare dispozitivul medical nu mai 5.1.4 care trebuie utilizate impreuna cu informatiile care
trebuie utilizat. trebuie furnizate de catre producator
A se consulta
instructiunile d - . . . . . .
ns r.u.c';lum cde Indica necesitatea ca I1SO 15223-1:2021, Dispozitive medicale - Simbolurile
utilizare sau . < S N < "
. S utilizatorul sa consulte 543 care trebuie utilizate impreuna cu informatiile care
instructiunile . L o . . < <
I N instructiunile de utilizare. trebuie furnizate de catre producator
de utilizare in
format electronic
. . -, . ISO 15223-1:2021, Dispozitive medicale - Simbolurile
- Indica un dispozitiv medical o N < "
A nu se reutiliza . e I 5.4.2 care trebuie utilizate impreuna cu informatiile care
destinat unei singure utilizari. . . < M
trebuie furnizate de catre producator
Indica faptul ca un dispozitiv
A nu se utiliza dacd medical al cdrui ambalaj a fost
ambalajul este deteriorat sau deschis nu I1SO 15223-1:2021, Dispozitive medicale - Simbolurile
deteriorat si a se trebuie utilizat si ca utilizatorul 5.2.8 care trebuie utilizate impreuna cu informatiile care
consulta instructiunile | trebuie sa consulte trebuie furnizate de catre producator
de utilizare instructiunile de utilizare
pentru informatii suplimentare.
Indicd un dispozitiv medical I1SO 15223-1:2021, Dispozitive medicale - Simbolurile
@ Nesteril care nu a fost supus unui 5.2.7 care trebuie utilizate impreuna cu informatiile care
proces de sterilizare. trebuie furnizate de cdtre producator
Indica faptul ca nu s-a utilizat 5.4.5 i
. latex din cauciuc natural la 23 I1SO 15223-1:2021, Dispozitive medicale - Simbolurile
w Nefabricat cu latex . . - . anexa B.2 o N < "
. . fabricarea dispozitivului . care trebuie utilizate impreuna cu informatiile care
) din cauciuc natural ) S . Simbol ) . « «
medical sau a ambalajului unui . trebuie furnizate de catre producator
. o - negatie
dispozitiv medical.
. A I1SO 15223-1:2021, Dispozitive medicale - Simbolurile
. " . Indica faptul ca articolul este un o N < "
Dispozitiv medical . . . 5.7.7 care trebuie utilizate impreuna cu informatiile care
dispozitiv medical. . . < <
trebuie furnizate de cdtre producator
Regulamentul european privind dispozitivele
medicale (MDR)
. . N . 2017/745 din 5 aprilie 2017 (astfel cum a fost
o Indica declaratia producatorului e .
Conformité L . modificat prin Regulamentul 2020/561)
, cu privire la faptul ca produsul . . .
Européenne . e Astfel cum se descrie la articolul 20 al Regulamentului
. respectd cerintele legislatiei N/A L . . s .
(Conformitate cu . e Directiva europeana privind dispozitivele medicale
A europene privind sandtatea,
cerintele europene) siguranta si protectia mediului (MDD)
J tasip t ’ 93/42/CEE din 14 iunie 1993 (astfel cum a fost
modificata prin Directiva 2007/47/CE)
Astfel cum se descrie la articolul 17 al directivei
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ensoETM®
Pacienta temperatiiras kontrolésanai
[LV] LietoSanas instrukcijas

Bridinajums! Pirms lietoSanas izlasiet visas instrukcijas.

e Tikai vienreizéjai lietoSanai. Lietojot atkartoti, iespéjama pacienta pak|ausana RE F
inficéSanas riskam.
e Tiek piegadata nesterila. M

e Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.
o Saja produkta nav izmantota sausa dabiska gumija.

Apraksts

ensoETM ir nesterila daudzlimenu silikona caurule, kas tiek ievietota baribas vada, lai dzesétu vai silditu pacientu, vienlaikus veicot
kunga dekompresiju un drenazu. Pacienta temperatiras modulacija un kontrole tiek panakta, ierici ensoETM savienojot ar aréju
siltummaini. lerice ensoETM var veidot savienojumu ar ierici Gentherm/Cincinnati Sub-Zero Blanketrol Il vai Blanketrol Il Hyper-
Hypothermia System. Divi limeni tiek savienoti ar aréjo siltummaini. Tresais, centralais Iimens nodrosina piekluvi kungim, lai varétu
pievienot Skidruma savaksanas ierici ar nelielu intermitéjosu siknéSanu kunga dekompresijas veiksanai (1. attéls). lerice ensoETM ir
veidota no standarta medicinas kategorijas silikona. Ta ir vienreiz lietojama, neimplanté&jama ierice, kuras paredzétais lietoSanas
ilgums neparsniedz 120 stundas.

Paredzétais lietojums

ensoETM ir temperatilras regulésanas ierice, kas paredzéta savienosanai ar aréju siltummaini, lai modulétu un kontrolétu pacienta
temperatiru operaciju zalé, palata, neatliekamas palidzibas telpa vai intensivas apripes nodala.

Paredzétie lietotaji ir veselibas apripes profesionali, pieméram, medmasas, arsti un neatliekamas palidzibas mediciniskais personals.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

e ensoETM pacientiem, kam ir baribas vada deformacijas vai traumas, vai pacientiem, kas pédéjo 24 stundu laika ir uznémusi
skabi vai kadas kodigas indes, var izraisit vai saasinat baribas vada audu bojajumu.

e Nav novértéta ensoETM lietosanas drosiba un efektivitate pacientiem ar kermena svaru, kas ir mazaks par 40 kg.
e ensoETM drikst lietot tikai veselibas apripes profesionali, kas ir apmaciti izmantot mutes-kunga caurules un argjo siltummaini.
e ensoETM ir paredzéts lietoSanai baribas vada. ensoETM ievietosana traheja, bronhos vai plausas var nopietni savainot pacientu.

e  Kunga caurules siknésanas savaksanas sistéma, kas ir savienota ar ensoETM, ir jauzrauga visa pacienta arstésanas laika. Ja ir
uzkrats vairak skidruma, neka sagaidams, arstésana ir japartrauc, ensoETM ir jaiznem un japarbauda, vai nav noplides.

e Vienmér ievérojiet aréja siltummaina lietosanas instrukcijas un parbaudiet, vai nav bridinajumu. Ja rodas bridinajums par zemu

ddens [imeni vai nosprostojumu un St Gdens daudzuma samazinajuma vai plismas nosprostojuma iemesls nav atrasts, arstésana
ir japartrauc, ierice ensoETM ir jaiznem un japarbauda, vai ta nav bojata.

e ensoETM dzesésanas Skidruma (Udens) porti (1. attéls) ir jasavieno tikai ar aréju siltummaini. Centralais lUmens ir jasavieno tikai
ar nelielas intermitéjosas stiknésanas tvertni (1. attéls). ensoETM pievienojot neapstiprinatus vai citiem nollkiem paredzétus
savienojumus, var nopietni savainot pacientu.

e ensoETM klatbltne var traucét citu baribas vada vai muté esosu iericu darbibu. Citu iericu ievietoSana baribas vada kopa ar
ensoETM nav paredzéta un var savainot pacientu. Ja ir ievietota ierice ensoETM, nelietojiet baribas vada temperatiras zondi,
oralo termometru, baribas vada Doplera stetoskopu vai enteralas baroSanas zondi.

e  Pacientiem ar neskartu zobu izvietojumu var bit nepiecieSams sakosanas blokétajs, lai novérstu ensoETM sabojasanu.

e  Saskana ar slimnicas protokolu periodiski mainiet ensoETM atrasanas vietu. llgstoss, parmérigs spiediens var radit adas
bojajumus, audu iSémiju vai nekrozi.

e Lieli pacienti, kuru kermena masa parsniedz 120 kg, var |énak reagét uz paredzétajam temperatiras izmainam. Mazi pacienti,
kuru kermena masa neparsniedz 60 kg, var atdzist atrak, neka sagaidams, ka ari atkartoti sasilt Ienak, neka sagaidams. Pacienta
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temperatiru var ietekmét arf apkartéjas vides apstakli, pieméram, telpas temperatira. Ja nepiecieSamais dzesésanas vai
sildiSanas atrums netiek panakts, iesp&jams, bis nepiecieSama segu vai palagu nonemsana vai uzklasana.

e ensoETM ievietoSanas vai lietoSanas laika izvairieties no tas saspieSanas vai savisanas, jo ta var izraisit dzeséSanas skidruma
plismas nosprostosanos.

ensoETM ievietosana

1. Aréjam siltummainim ir jabat atbilsto3a darba kartiba, turklat tai ir 1. attéls Savienojumi ar ensoETM
jabat veiktai visai nepiecieSamajai apkopei. Siltummaina pareiza
stavokla nenodrosinasana var izraisit nepietiekami labu veiktspéju.

Nodrosiniet, lai siltummaina Gdens nebltu piesarnots. Savienotajs ar Cincinnati
. L o . S Sub-Zero Blanketrol Il vai /~
2. Pirms lietoSanas rlpigi izmériet pacientu, lai ievietotu ensoETM. Blanketrol Il > -:/

Parak garas ensoETM caurules ievieto$ana kungi var izraisit ensoETM
saviSanos gredzena, samezglosanos vai salisanu. Lai ensoETM
ievietoSanai izméritu pacientu, izstiepiet ensoETM no pacienta
IGpam Iidz auss Jipinai un péc tam no auss lipinas lidz Sképveida
izaugumam (xiphisternum). Atziméjiet atrasanas vietu uz ensoETM.

Hyper-Hypothermia System

3. levérojiet aréja siltummaina lietosanas instrukcijas visam ierices
darbibam, ieskaitot savienosanu ar elektroapgades kontaktligzdu,
pacienta zondém un caurulu komplekta savienojumiem. Savienojot savienojiet ar nelielas —[_
ensoETM (1. attéls) ar ar&jo siltummaini palaga vai paliktna vieta, intermitgjosas
izmantojot Gentherm/Cincinnati Sub-Zero savienotaja cauruli (CSZ P/N siknééanas ierici
286) ar savienotajiem, ka paradits 1. attéla. lesleédziet aréjo siltummaini.

Centralais limens
kunga dekompresijai:

4. Nodrosiniet, lai pacientam tiktu lietotas divas (2) temperatdras
zondes ar atseviskiem monitoriem (pieméram, Folija katetra
temperatiras zonde un rektala temperatidras zonde). Vienai o
temperatiiras zondei ir jabiit savienotai ar aréjo siltummaini, ka Savienotajs ar

S e == . L . . v . . Cincinnati Sub-Zero
noradits aréja siltummaina lietoSanas instrukcijas. Nodrosiniet, lai Blanketrol |1 vai —»
abi temperatiras monitori darbotos pareizi un lai temperatiras Blanketrol Il 8
zondes nebitu bojatas, to derigums nebiitu beidzies un tas nebltu Hyper-Hypothermia
nelietojamas citu iemeslu dé). System

5. Aréjam siltummainim izvélieties kontroles reZimu un pacienta mérka
temperatiru. Parliecinieties, vai Gdens pllst caur ensoETM un vai

nav noplides. Ja Gdens pllisma nesakas pirms ievietoSanas, tas var traucét ensoETM ievietosanu.
6. Pirms ievietoSanas ensoETM bagatigi ieziediet ar Gdent SkistoSu smérvielu. NELIETOJIET naftas produktus, jo tie var bojat elpcelus.

7. levietojiet ensoETM, caur muti viegli spieZot uz aizmuguri un lejup caur rikli baribas vada. Uzmanigi palidziet ensoETM virzibai ar
vieglu spiedienu, idz ir ievietots nepiecieSamais caurules garums.

8. levietojot ensoETM, nespiediet spécigi, jo tas var izraisit asinosanu un/vai rikles vai citu audu bojajumu. Ja ensoETM ievietosanas
laika rodas pretestiba, nekavéjoties partrauciet So procediru.

9. Sadi parbaudiet ensoETM novietojumu:
a. ieslircinot 5-20 mL gaisa (ar 50 vai 60 mL §irci) caur centralo l[Gmenu, vienlaikus izklausot véderu, vai nav Svikstosas vai
burkskosas skanas, kas norada uz novietojumu kungi,
b. iestcot kunga saturu ar §lirci (izmantojot 50 vai 60 mL slirci) caur centralo limenu un
c. parbaudot ensoETM atrasanas vietu un novietojumu, izmantojot rentgena starus.
10. Nostipriniet ensoETM ar stiprinasanas ierici vai lenti atbilstosi slimnicas protokolam. Nenostipriniet produktu ensoETM pie

endotrahealo cauruli, jo tas var parvietot endotrahealo cauruli. Parliecinieties, vai ensoETM un cauruju komplekta savienojumi
nesaskaras ar pacienta adu. TieSa ensoETM un adas saskare var izraisit drebulus.

11. Vedera dekompresijas veikSanas noliika savienojiet ensoETM centralo limenu (1. attéls) nelielas intermitéjosas siknésanas
ierici, izmantojot standarta siknésanas caurules (nav iek|autas) un adapteri (nav ieklauts). Vienmér izmantojiet mazako
stuknésanas iestatijumu, ar kadu var veikt efektivu védera dekompresiju.

12. ensoETM centralais limens nav paredzéts enteralai barosanai vai oralo medikamentu ievadiSanai. Ja ensoETM centralais
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IGmens aizsprostojas vai aizséré, ieteicams veikt standarta darbibas aizsprostotu kunga caurulu tirisanai. Pieméram, atvienojiet
ensoETM no sienas stkna un izmantojiet skalosanu ar fiziologisko Skidrumu. Ja ar standarta darbibam nepietiek, iespéjams, ka

ierice ensoETM bUs jaiznem un jaaizstaj.

13. LietoSanas laika uzraugiet pacienta temperatiru, izmantojot abus monitorus. Parliecinieties, vai temperatiiras monitori rada
saskanotu temperatdru; ja atskiriba starp abiem monitoriem ir lielaka par 0,5 °C, partrauciet arstésanu un izpétiet atskiribas
céloni. Ja nepiecieSams, aizstajiet temperatiiras zondes vai sekundaro monitoru. Nodrosiniet, lai visa pacienta arstéSanas laika

abas temperatiras zondes atrastos paredzétaja vieta un nejausi neparvietotos. Parraugiet cirkuléjosa dzesésanas skidruma
temperatiru un nodrosiniet, lai ta nek|atu mazaka par 4 °C vai lielaka par 42 °C.

Piezime. Péc ST produkta lietoSanas tas var radit potencialu biologisko apdraudéjumu. Rikojieties ar So ierici un izmetiet biologiski

bistamu atkritumu tvertné atbilstosi akceptétajai medicinas praksei un atbilstosajiem pasvaldibas un valsts likumiem un noteikumiem.

Piezime. Par visiem nopietniem negadijumiem, kas radusies saistiba ar So ierici, zinojiet uznémumam Attune Medical un

piemérojamajai reglamentgjosai iestadei vieta, kur atrodas lietotajs un/vai pacients.

ASV patenti # 8,231,664, # 8,444,684, # 8,523,929 un # 9,326,890. Starptautiskais patents # EP2401023B1. Registréts Eiropas
kopienas dizainparaugs (nr. 002243055-0001). Papildu ASV un starptautiskie patenti, kas vél nav apstiprinati.

So lietosanas instrukciju elektroniska versija ir pieejama: www.attune-medical.com/ifu/ecd02-b.

Attune Medical
180 N. Wabash Ave. #601
Chicago, IL 60601 USA

+1.888.534.4873
www.attune-medical.com
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Simbolu glosarijs

Simbola
Simbols Simbola nosaukums Paskaidrojums atsauces | Standarta nosaukums un numurs
numurs
ISO 15223-1:2021. Mediciniskas ierices.
RaZotajs Norada mediciniskas ierices razotaju. 5.1.1 Simboli lietojumam kopa ar raZotaja sniegto
informaciju
Pilnvarotais parstavis S
Eiropas Norada pilnvaroto parstavi Eiropas ISO 15223-1:2021. Mediciniskas ierices.
EC |[REP . _p. . P . p. o P 5.1.2 Simboli lietojumam kopa ar raZotaja sniegto
Kopiena/Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba. . =
o informaciju
Savieniba
- S . ISO 15223-1:2021. Mediciniskas ierices.
Norada razotaja kataloga numuru, lai . . = S =i s
Kataloga numurs C P e o 5.1.6 Simboli lietojumam kopa ar raZotaja sniegto
medicinisko ierici varétu identificét. . -
informaciju
- S " . ISO 15223-1:2021. Mediciniskas ierices.
" Norada raZzotaja partijas kodu, lai . . = S =i
Partijas kods " o e o 5.1.5 Simboli lietojumam kopa ar raZotaja sniegto
partiju varétu identificét. . .
informaciju
- _ Lo ISO 15223-1:2021. Mediciniskas ierices.
. ., | Norada datumu, péc kura medicinisko . L. - v s .
Izmantosanas termins | . _ . o 5.1.4 Simboli lietojumam kopa ar raZotaja sniegto
ierici nedrikst izmantot. . -
informaciju
Skatit lietoSanas ] o SO 15223-1:2021. Mediciniskas ierices.
instrukcijas vai Norada, ka lietotajam ir jaskata . . = S =i s
= S . " 543 Simboli lietojumam kopa ar raZotaja sniegto
elektroniskas lietoSanas instrukcijas. . -
s . " informaciju
lietoSanas instrukcijas
- S ISO 15223-1:2021. Mediciniskas ierices.
. _ . Norada, ka mediciniska ierice ir . L. - v s .
Nelietot atkartoti M e 5.4.2 Simboli lietojumam kopa ar raZotaja sniegto
paredzéta vienreizéjai lietosanai. . _—
informaciju
Nelietot. ia Norada, ka-medicinisko-ierici nedrikst
. . .'J L lietot, ja iepakojums ir bojats vai ISO 15223-1:2021. Mediciniskas ierices.
iepakojums ir bojats, _ . . . R = S =i
un skatit atvérts, un ka lietotajam ir 5.2.8 Simboli lietojumam kopa ar raZotaja sniegto
S . " jaskata papildinformacija informaciju
lietoSanas instrukcijas | 1. . o
lietoSanas instrukcijas.
- S ISO 15223-1:2021. Mediciniskas ierices.
. Norada, ka mediciniska ierice . L. - v s .
Nesterila e 5.2.7 Simboli lietojumam kopa ar raZotaja sniegto
nav sterilizéta. . -
informaciju
5.4.5.un
. ., - | Norada, ka mediciniskaja iericé vai tas | pielikums | ISO 15223-1:2021. Mediciniskas ierices.
w Nav raZota ar dabiska | . R . . . R, = S =i s
N iepakojuma nav izmantots dabiska B.2 Simboli lietojumam kopa ar raZotaja sniegto
<) kaucuka lateksu . . ; -
kaucuka latekss. Nolieguma | informaciju
simbols
o Norada, ka produkts ir mediciniska ISO 15%2.3_1:.2021' Medl_cmlSk%S erices.
Mediciniska ierice ierice 5.7.7 Simboli lietojumam kopa ar raZotaja sniegto
’ informaciju
Eiropas MDR
2017/745 (2017. gada 5. aprilis)
(atbilstosi grozijumiem, kas ieviesti
Conformité Norada rafotaja deklaraciju par to, ka ar Regulu 2020/561)
Européenne produkts atbilst attiecigo Eiropas N/A Ka izklastits Regulas 20. panta

(Atbilstiba Eiropas
standartiem)

veselibas apripes, drosibas un vides
aizsardzibas tiesibu aktu prasibam.

Eiropas MDD

93/42/EEK (1993. gada 14. junijs)
(atbilstosi grozijumiem, kas ieviesti
ar-Direktivu-2007/47/EK)

Ka izklastits Direktivas 17. panta
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ensoETM®
Skirtas kontroliuoti paciento temperatiirg
[LT] Naudojimo instrukcijos

Démesio: PrieS naudodami perskaitykite visas instrukcijas.

e Vienkartinis. Pakartotinai naudojant pacientams gali kilti infekcijos pavojus. RE F
e  Pateikiami nesterils.

e Nenaudokite, jei pakuoté paZeista.

¢ Siame gaminyje néra sausos natiralios gumos.

ECD02-B

Aprasymas

,ensoETM*“ yra nesterilus keliy kanaly silikono vamzdelis, kuris jterpiamas j stemple, kad ausinty arba Sildyty pacienta kartu
leisdamas atlikti skrandZio dekompresija ir drenaZzg. Paciento temperatira reguliuojama ir kontroliuojama prijungus ,ensoETM“ prie
iSorinio Silumokaicio. ,,EnsoETM“ galima prijungti prie ,Gentherm/Cincinnati Sub-Zero Blanketrol 11 arba ,,Blanketrol Ill Hyper-
Hypothermia System*. Du kanalai prijungiami prie iSorinio Silumokaicio. Treciasis centrinis kanalas leidZia prie pilvo prijungti silpnai
su pertrikiais siurbiantj skysciy surinkimo jrenginj, skirtg skrandzio dekompresijai atlikti (1 pav.). ,ensoETM* pagamintas is
standartinio medicininei jrangai skirto silikono. Tai vienkartinis, panaudojus iSmetamas, neimplantuojamas jrenginys, kurj galima
naudoti daugiausia 120 valandas.

Paskirtis

,ensoETM“ yra Siluma reguliuojantis jrenginys, skirtas prijungti prie iSorinio Silumokaicio, kad baty galima reguliuoti ir kontroliuoti
paciento temperatilirg operacinéje, atsigavimo, reanimacijos palatose arba intensyviosios slaugos skyriuje.

|renginj gali naudoti sveikatos prieZitros profesionalai, pvz., slaugytojos, gydytojai ir skubiosios pagalbos medicinos personalas.

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

e ,ensoETM” gali sukelti arba sustiprinti stemplés audinio paZzeidimg pacientams, kuriems nustatytas stemplés nenormalumas
arba stemplés traumos poZymiai, arba pacientams prarijusiems riigstingy arba Sarmingy nuody per pastargsias 24 valandas.

e ,ensoETM”“ sauga ir efektyvumas nebuvo jvertinti pacientams, kuriy kiino masé mazesné nei 40 kg.
e ,ensoETM” gali naudoti tik sveikatos prieziliros profesionalai, iSmokyti naudoti burnos ir skrandZio vamzdelius bei
iSorinj Silumokait;.
e ,ensoETM” skirtas jterpti stempléje. Jterpus ,,ensoETM* j trachéja, bronchus arba plaucius galima sunkiai suzaloti pacienta.

e Prie,ensoETM” prijungta skrandZio vamzdelio siurbiamy skysciy surinkimo sistemg gydant pacientg reikia nuolat stebéti. Jei
kaupiasi daugiau skysc¢iy negu numatyta, gydyma reikia sustabdyti, iStraukti ,,ensoETM*“ ir patikrinti, ar jis sandarus.

e Visada vykdykite iSorinio Silumokaicio naudojimo instrukcijas ir stebékite, ar yra jspéjimy. Jei rodomas jspéjimas, kad triksta
vandens, arba jspéjimas dél okliuzijos, taCiau sumazéjusio vandens kiekio arba vandens srauto kliGties prieZasties nepavyksta
nustatyti, gydyma reikia sustabdyti, iStraukti ,,ensoETM“ ir patikrinti, ar jis tinkamai veikia.

e ,ensoETM*” ausalo (vandens) prievadai (1 pav.) turi bati prijungti tik prie iSorinio Silumokaicio. Centrinis kanalas turi bati
prijungtas tik prie silpnai su pertrikiais siurbiancio iSsiurbimo kanistro (1 pav.). Prijungus ,ensoETM“ prie nepatvirtinty arba
netinkamy jungciy galima sunkiai suZaloti pacientg.

e ,ensoETM” gali trikdyti kity stempléje arba burnoje esanciy jrenginiy veikima. ,ensoETM“ nepritaikytas naudoti kartu su juo
jterpiant j stemple kitus prietaisus, nes tokiu bldu galima pakenkti pacientui. Nenaudokite stemplés temperatiros zondo,
burnos termometro, stemplés Doplerio stetoskopo arba enterinio maitinimo vamzdelio, jei jterptas ,ensoETM*.

e  Siekiant iSvengti ,ensoETM“ sugadinimo, pacientams su sveika denticija gali tekti naudoti sukandimo blokatoriy.

e  Periodiskai keiskite ,ensoETM“ vietg pagal ligoninés protokola. Dél ilgalaikio perteklinio spaudimas galimi odos pazeidimai,
audinio iSemija arba nekrozé.

e Stambdis pacientai, kuriy klino masé didesné negu 120 kg, gali léCiau reaguoti j numatomus temperatiros pakeitimus. Smulkds
pacientai, kuriy kiino masé nesiekia 60 kg, gali greiciau atvésti ir Ié€iau susilti negu numatyta. Aplinkos salygos, pvz., patalpos
temperatira, taip pat gali veikti paciento temperatiira. Jei pacientas vésta arba Syla nepakankamai greitai, tikriausiai reikés
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nuimti apklotus arba paklodes arba jy pridéti.

Jterpdami arba naudodami stenkités nesuspausti ir neuzlenkti ,,ensoETM*, kad neuzblokuotuméte ausalo srovés.

»ensoETM“ jterpimas

1.

10.

11.

12.

ECD-051 Rev K

ISorinis Silumokaitis turi bati tinkamai prizilréta ir tinkamai veikti. Jei
nepavyks uztikrinti tinkamos Silumokaicio buklés, jis gali prasciau
veikti. PasirGpinkite, kad Silumokaicio vandenyje nebdty tersaly.

Pries naudodami iSmatuokite, kiek ,,ensoETM* jterpti j pacienta. Jei
i pilva jterpsite per daug ,,ensoETM", jis gali susivynioti, sulinkti,
susimazgyti arba nutridkti. Norédami iSmatuoti pacientui tinkama
,ensoETM“ ilgj, istempkite ,,ensoETM“ nuo paciento ltpy iki ausies
spenelio, tada nuo ausies spenelio iki krltinkaulio kardinés ataugos
vir§inés (,xiphisternum®). Pazymékite ,,ensoETM*“ vieta.

Vykdykite iSorinio Silumokaicio naudojimo instrukcijas atlikdami visas
operacijas su jrenginiu, jskaitant prijungima prie sieninio elektros
lizdo, paciento zondy ir vamzdeliy rinkiniy jungciy. Prijunkite
,ensoETM“ (1 pav.) prie iSorinio Silumokaicio vietoj apkloto arba
pagrindo naudodami ,,Gentherm/Cincinnati Sub-Zero” jungiamaja
Zarng (CSZ P/N 286) su 1 pav. pavaizduotomis jungtimis. Jjunkite
iSorinj Silumokaitj.

Pasirtpinkite, kad pacientas turéty du (2) temperatiros zondus su
atskirais monitoriais (pvz., Folio kateterio temperatilros zondg ir
rektalinj temperatiros zondg). Vieng temperatiros zondg reikia
prijungti prie iSorinio Silumokaicio, kaip nurodyta iSorinio
Silumokaicio naudojimo instrukcijose. PasirGpinkite, kad abu
temperatlros monitoriai tinkamai veikty, o temperatiros zondai
nebty paZeisti, nebegaliojantys ar kitaip sugadinti.

Pasirinkite iSoriniame Silumokaityje valdymo rezima ir tiksline
paciento temperatira. Jsitikinkite, kad vanduo teka ,,ensoETM*, o
pastarasis yra sandarus. Nejjungus vandens srovés pries jterpiant,
gali bti sudétinga jterpti ,,ensoETM”.

1pav. ,ensoETM“ jungtys

Jungtis prie
,,Cincinnati Sub-Zero [”
Blanketrol II” arba —>

,Blanketrol 111
hipertermijos /
hipotermijos sistemos

Centrinis skrandZio
dekompresijos kanalas:
prijunkite prie silpnai
su pertrukiais
siurbiancio jrenginio

— —————

Jungtis prie
,Cincinnati Sub-Zero
Blanketrol 11” arba
,Blanketrol 111
hipertermijos /
hipotermijos sistemos

_’».

Pries jterpdami gausiai patepkite ,,ensoETM* vandenyje tirpstancia tepimo priemone. NENAUDOKITE i$ naftos pagaminty

produkty, nes jie gali bati kenksmingi kvépavimo takams.

Jterpkite ,ensoETM* $velniai spausdami galine dalj Zemyn per burna, pro rykle j stemple. Svelniai stumkite ,,ensoETM*, kol

jterpsite reikiamo ilgio vamzdelj.

Jterpdami ,,ensoETM*, nenaudokite jégos, nes galimas burnos, ryklés ar kity struktiry kraujavimas ir (arba) pazeidimas. Jei
jterpiant ,,ensoETM* juntamas pasipriesinimas, nedelsdami stabdykite procedira.

Patvirtinkite ,,ensoETM* jterpima atlikdami Siuos veiksmus:

a. jSvirkskite 5-20 mL oro (50 arba 60 mL Svirkstu) j centrinj kanalg klausydamiesi, ar pilve pasigirs Slamesys arba

burbuliavimas, kurie reiskia, kad jrenginys pasieké skrandj,

b. iSsiurbkite skrandZio turinio 50 arba 60 mL Svirkstu per centrinj kanala, ir

c. patikrinkite, ar ,,ensoETM“ tinkamai jterptas, rentgeno aparatu.

Pritvirtinkite ,,ensoETM*“ tvirtinimo jrenginiu arba juosta pagal ligoninés protokola. Netvirtinkite ,,ensoETM* prie endotrachéjinio
vamzdelio, nes endotrachéjinis vamzdelis gali pasislinkti. Jsitikinkite, kad ,ensoETM“ ir vamzdeliy rinkinio jungtys nesilie¢ia prie
paciento odos. Tiesioginis ,,ensoETM“ ir apnuogintos odos kontaktas gali sukelti drebulj.

Atlikdami pilvo dekompresijg, prijunkite centrinj ,ensoETM* kanalg (1 pav.) prie silpnai su pertrikiais siurbiancio jrenginio
naudodami standartinius siurbimo vamzdelius (nepateikti) ir adapter] (nepateiktas). Visada naudokite silpniausio siurbimo

nustatyma, kuris efektyviai atlieka pilvo dekompresija.

,ensoETM*“ centrinis kanalas néra skirtas enteriniam maitinimui arba oraliniam vaisty jvedimui. Jei ,ensoETM“ centrinis kanalas
uzsikims, rekomenduojama jj valyti kaip standartinj uzsikim3susj skrandZio vamzdelj. Pvz., atjunkite ,,ensoETM* nuo sieninio siurbimo
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jrenginio ir praplaukite druskos tirpalu. Jei standartiniais bidais iSvalyti nepavyks, tikriausiai reikés pasalinti ir pakeisti ,ensoETM*.

13. Naudodami stebékite paciento temperatiirg abiejuose monitoriuose. Patikrinkite, ar abu temperatiros monitoriai rodo panasia

temperatira. Jei dviejy monitoriy rodmenys skiriasi daugiau negu 0,5 °C, nutraukite gydyma ir iSsiaisSkinkite neatitikimo

prieZastj. Jei reikia, pakeiskite temperatlros zondus arba pagalbinj monitoriy. Pasirpinkite, kad visg paciento gydymo laikg abu
temperatiros zondai bity tinkamoje vietoje ir atsitiktinai nepasislinkty. Stebékite tekancio ausalo temperatrg ir pasirdpinkite,
kad ji nenukristy Zemiau 4 °C ir nevirsyty 42 °C.

Pastaba: Panaudotas gaminys gali biti biologiskai pavojingas. Naudokite ir iSmeskite prietaisa j biologiskai pavojingy atlieky

konteinerj pagal priimtg medicinos praktika ir galiojancius vietinius, valstybés ir federalinius jstatymus ir taisykles.

Pastaba: Apie bet kokius pavojingus incidentus, susijusius su Siuo prietaisu, praneskite ,Attune Medica

kurioje yra jsiklires naudotojas ir (arba) pacientas, reguliavimo institucijai.

ir atitinkamai vietoveés,

JAV patentai nr. 8,231,664, nr. 8,444,684, nr. 8,523,929 ir nr. 9,326,890. Tarptautinis patentas Nr. EP2401023B1. Europos
registruotasis Bendrijos dizainas (Nr. 002243055-0001). Papildomi JAV ir tarptautiniai patentai dar neuZregistruoti.

Siy naudojimo instrukcijy elektronine versija galite rasti ¢ia: www.attune-medical.com/ifu/ecd02-b.

Attune Medical
180 N. Wabash Ave. #601
Chicago, IL 60601 JAV

+1.888.534.4873
www.attune-medical.com
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Simboliy Zodynélis

sveikatos, saugos ir aplinkos

Europos MPD

LT Standartinis pavadinimas ir priskyrimo
Simbolis Simbolio pavadinimas Paaiskinimo tekstas nuorodos numeris P prisky
numeris
ISO 15223-1:2021, medicinos prietaisai —
Gamintojas Zymi medicinos prietaiso gamintoja. 5.1.1 simboliai, naudojami kartu su gamintojo
teikiama informacija
|galiotasis atstovas Reitkia iealiotaii atstova EUropos ISO 15223-1:2021, medicinos prietaisai —
EC |REP Europos Bendrijoje / 2 latiotall d P 5.1.2 simboliai, naudojami kartu su gamintojo
. . Bendrijoje / Europos Sajungoje. . . .
Europos Sajungoje teikiama informacija
Nurodo gamintojo katalogo numerj, ISO 15223-1:2021, medicinos prietaisai —
RE F Katalogo numeris kad bty galima identifikuoti 5.1.6 simboliai, naudojami kartu su gamintojo
medicinos jrengin;. teikiama informacija
. Nurodo gamintojo partijos kodg, kad '?O 15.22.3_1:202.1' r'r.1ed|C|nos prlet.alsa.l N
Partijos kodas . A i - . 5.1.5 simboliai, naudojami kartu su gamintojo
galima bty identifikuoti partija. o . "
teikiama informacija
. L ISO 15223-1:2021, medicinos prietaisai —
S Nurodo datg, po kurios medicinos . . o L
Panaudoti iki . - . . 5.1.4 simboliai, naudojami kartu su gamintojo
jrenginio nebegalima naudoti. o . "
teikiama informacija
Zr. naudojimo . o
. . L . ISO 15223-1:2021, medicinos prietaisai —
instrukcijas arba Rodo, kad naudotojui reikia skaityti . . o L
. " . - 543 simboliai, naudojami kartu su gamintojo
elektronine naudojimo | naudojimo instrukcijas. o . "
. 5 o teikiama informacija
instrukcijy versija
. T . . L I1SO 15223-1:2021, medicinos prietaisai —
Nenaudoti Zymi medicinos prietaisa, kuris skirtas . . o L
L . L LY 5.4.2 simboliai, naudojami kartu su gamintojo
pakartotinai vienkartiniam naudojimui. o . "
teikiama informacija
Zymi, kad medicinos prietaiso
Nenaudoti, jei ”ega."ma naudqtl, JeI8u pakuote ISO 15223-1:2021, medicinos prietaisai —
- .y paZeista arba atidaryta, ir kad . . o L
paZeista pakuote ir Zr. . . . . 5.2.8 simboliai, naudojami kartu su gamintojo
L . naudotojas turéty perivelgti - ; "
naudojimo instrukcijas LT " . teikiama informacija
naudojimo instrukcijose pateiktg
papildomg informacija.
S . ISO 15223-1:2021, medicinos prietaisai —
. Rodo, kad medicinos jrenginys . . o L
Nesterilus . 5.2.7 simboliai, naudojami kartu su gamintojo
nebuvo sterilizuotas. o . "
teikiama informacija
Pagaminta be Rodo, kad natu.rallos gumos latekas 5'4'5 ir B.2 ISO 15223-1:2021, medicinos prietaisai —
w - nebuvo naudojamas medicinos priedo . . o L
natdralios . . . - L simboliai, naudojami kartu su gamintojo
) jrenginio konstrukcijoje arba medicinos neigimo o . "
gumos latekso ) - I, . . teikiama informacija
jrenginio pakuotéje. simbolis
5 . I1SO 15223-1:2021, medicinos prietaisai —
. S Zymi, kad daiktas yra . . o L
Medicinos prietaisas . L 5.7.7 simboliai, naudojami kartu su gamintojo
medicinos prietaisas. - ; "
teikiama informacija
Europos MPR
2017/745, 2017 m. balandzio 5 d. (i$ dalies
Conformité Zymi gamintojo deklaracija, kad pakeistas Reglamentu 2020/561)
( € Européenne gaminys atitinka atitinkamy Europos Néra Kaip aprasyta reglamento 20 straipsnyje

(Europos atitiktis)

apsaugos teisés akty reikalavimus.

93/42/EEB, 1993 m. birzelio 14 d. (i$ dalies
pakeista Direktyva 2007/47/EB)

Kaip aprasyta direktyvos 17 straipsnyje
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ensoETM®
Za kontrolu temperature bolesnika
[HR] Upute za upotrebu

Upozorenje: Prije upotrebe treba procitati sve upute.

e Samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba izlaZze bolesnika RE F
opasnosti od infekcije.
e Isporucuje se nesterilno. M

e Ne koristite proizvod bude li ambalaZa ostecena.
e Ovaj proizvod ne sadrzi suhi prirodni kaucuk.

Opis

Uredaj ensoETM nesterilna je visekanalna silikonska cijev postavljena u jednjak bolesnika kako bi hladila ili grijala bolesnika
omogucujuci istovremeno dekompresiju i drenazu Zeluca. Modulacija i kontrola temperature bolesnika postiZe se spajanjem

uredaja ensoETM na vanjski izmjenjivac temperature. Uredaj ensoETM moZe se spojiti na sustav za grijanje/hladenje
Gentherm/Cincinnati Sub-Zero Blanketrol Il ili Blanketrol Ill. Dva se kanala spajaju na vanjski izmjenjivac topline. Tredi, sredisnji kanal
omogucuje pristup Zelucu radi prikljucivanja uredaja za prikupljanje tekucine s funkcijom niskotla¢nog intermitentnog usisavanja za
dekompresiju Zeluca (slika 1). Uredaj ensoETM izraden je od silikona standardne medicinske kvalitete. Radi se o uredaju za
jednokratnu upotrebu koji se baca po upotrebi i nije namijenjen za implantaciju, a kojemu je predvideno vrijeme upotrebe 120 sati ili
manje.

Namjenska upotreba

Uredaj ensoETM uredaj je za toplinsku regulaciju predviden za spajanje na vanjski izmjenjivac topline kako bi modulirao i kontrolirao
temperaturu bolesnika u operacijskoj dvorani, sobi za oporavak, prostorima hitne pomaodi ili jedinici intenzivne njege.

Ciljani korisnici su profesionalno osoblje u zdravstvu kao $to su medicinske sestre, lijecnici i osoblje sluzbe hitne pomodi.

Upozorenja i mjere opreza

e Uredaj ensoETM moZze prouzroditi ili pogorsati oStecenje tkiva jednjaka kod bolesnika s utvrdenom deformacijom jednjaka
ili dokazanom traumom jednjaka ili kod bolesnika za koje se zna da su u prethodna 24 sata progutali kisele ili kausti¢ne otrove.

e  Sigurnost i ucinkovitost uredaja ensoETM nije procijenjena kod bolesnika ¢ija je tjelesna teZzina manja od 40 kg.

e Uredaj ensoETM smije upotrebljavati samo profesionalno zdravstveno osoblje koje je zavrsilo obuku za upotrebu orogastricne
sonde i za upotrebu vanjskog izmjenjivaca topline.

e Uredaj ensoETM namijenjen je postavljanju u jednjak. Umetanje uredaja ensoETM u dusnik, bronhije ili plu¢a moZe tesko
ozlijediti bolesnika.

e Bude li sukcijski sustav za prikupljanje tekuéine, namijenjen za Zelu¢anu sondu, spojen na uredaj ensoETM, potrebno ga je
nadzirati tijekom lijecenja bolesnika. Ako je nakupljanje tekucine vece od ocekivanog, tretman treba prekinuti i ukloniti uredaj
ensoETM te ispitati ima li na njemu mjesta gdje curi tekuéina.

e Uvijek se pridrzavajte uputa za upotrebu vanjskog izmjenjivaca topline i pratite pojavljuju li se alarmi. Ako se ukljuci alarm za
nisku razinu vode i ne pronade se uzrok smanjenja koli¢ine vode, tretman treba prekinuti i ukloniti uredaj ensoETM te ispitati
prisutnost eventualnog kvara.

e Otvori za hladenje (vodu) na uredaju ensoETM (slika 1) smiju se prikljuciti samo na vanjski izmjenjivac topline. Sredisnji
kanal smije se prikljuciti samo na posudu za prikupljanje tekuéine s funkcijom niskotla¢nog intermitentnog usisavanja (slika 1).
Prikljucivanje uredaja ensoETM na neodobreni ili nenamjenski priklju¢ak moze tesko ozlijediti bolesnika.

e  Prisutnost uredaja ensoETM moZe ometati rad drugih uredaja postavljenih u jednjaku ili ustima. Postavljanje drugih uredaja
u jednjak zajedno s uredajem ensoETM smatra se nenamjenskom upotrebom i moze dovesti do ozljedivanja bolesnika.
Ne upotrebljavajte ezofagealnu sondu za mjerenje temperature, oralni termometar, ezofagealni Doppler-stetoskop ili sonde za
enteralnu prehranu istovremeno s postavljenim uredajem ensoETM.

e Kod bolesnika s neoSte¢enom denticijom treba fiksirati zagriz kako bi se sprijecilo oSteéenje uredaja ensoETM.
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e Povremeno premjestajte uredaj ensoETM u skladu s protokolom bolnice. Produljeni pretjerani pritisak moze uzrokovati
osteéenje koze, ishemiju tkiva ili nekrozu.

e  Krupni bolesnici tjelesne teZine veée od 120 kg mogu sporije odgovarati na promjenu temperature. Sitniji bolesnici tjelesne
teZine manje od 60 kg mogu se hladiti brZze od ocekivanog i ponovno se zagrijavati sporije nego sto se to o¢ekuje. Uvjeti u okolini
kao Sto je temperatura u prostoriji takoder mogu utjecati na temperaturu bolesnika. MoZda ¢e trebati ukloniti ili dodati
pokrivace ako se Zeljena brzina hladenja ili zagrijavanja ne moZe postici.

e Izbjegavajte prikljeStavanje ili namotavanje uredaja ensoETM prilikom postavljanja ili upotrebe jer to moZe dovesti do blokiranja
protoka rashladne tekucine.

Postavljanje uredaja ensoETM

1. Vanjski izmjenjivac topline mora biti ispravan i propisno odrzavan. Slika 1. Prikljuéci na uredaj ensoETM
Ne provijerite li je li izmjenjiva¢ temperature ispravan, to bi moglo
dovesti do smanjene ucinkovitosti. Provjerite ima li u vodi u
izmjenjivaéu temperature oneti$éujuéih tvari. Prikljucak na sustav

za grijanje/hladenje

2. Pailjivo izmjerite bolesnika radi postavljanja uredaja ensoETM prije Cincinnati Sub-Zero —
upotrebe. Umetanje uredaja ensoETM prevelike duljine u Zeludac Blanketrol Il ili
moze dovesti do namotavanja, savijanja, zapetljavanja ili pucanja Blanketrol IlI
uredaja ensoETM. Za mjerenje bolesnika za postavljanje uredaja
ensoETM, rasirite uredaj ensoETM od usana do usne skoljke
bolesnika i od usne 3koljke do vrha ksifoidnog nastavka prsne kosti
(xiphisternum). Oznacite poloZaj na uredaju ensoETM.

. . o . . Sredisnji kanal za

3. Pratite u uputama za upotrebu vanjskog izmjenjivaca topline rad svih dekompresiju Feluca:
uredaja ukljucujudi prikljuivanje na zidno napajanje, sonde spojite nasustavza —pf
bolesnika i prikljucke na komplet cijevi. Spojite uredaj ensoETM (slika niskotla&no intermitentno
1) na vanjski izmjenjiva¢ topline na mjestu pokrivaca ili jastuci¢a usisavanje
pomocu cijevi za prikljucivanje Gentherm/Cincinnati Sub-Zero (CSZ
P/N 286) s prikljuccima kao $to je prikazano na slici 1. Ukljucite
vanjski izmjenjivac topline.

4. Provjerite ima li bolesnik dvije (2) temperaturne sonde s odvojenim Priklju¢ak na sustav za
prikazima (na primjer, temperaturnu sondu s Foleyevim kateterom grijanje/hladenje
i rektalnu temperaturnu sondu). Jedna od temperaturnih sondi mora Cincinnati Sub-Zero —»
biti spojena na vanjski izmjenjivac topline, kako je navedeno u Blanketrol Il ili
uputama za upotrebu vanjskog izmjenjivaca topline. Provjerite rade Blanketrol IlI
liispravno oba prikaza temperature, jesu li temperaturne sonde
neostecene, je li im istekao rok upotrebe i je li i na koji nadin ugrozen
njihov rad.

5. Odaberite kontrolni nacin rada i ciljanu temperaturu bolesnika na vanjskom izmjenjivacu topline. Provjerite tece li voda kroz
uredaj ensoETM i curi li mozda negdje tekuéina. Nepokretanje protoka vode prije umetanja moZze onemoguciti postavljanje
uredaja ensoETM.

6. Prije uvodenja uredaja ensoETM obilno ga podmaZite mazivom topljivim u vodi. NE upotrebljavajte proizvode na bazi petroleja
jer oni mogu Stetno djelovati na disne putove.

7. Uvedite uredaj ensoETM blago ga potiskujuéi nazad i nadolje kroz usta, preko orofarinksa i u jednjak. PaZljivo navodite uredaj
ensoETM djelujudi slabim pritiskom sve dok se ne uvede potrebna duljina cijevi.

8. Ne primjenjujte silu prilikom uvodenja uredaja ensoETM jer to moze prouzroditi krvarenje i/ili druge ozljede orofarinksa
ili drugih organa. Osjetite li otpor prilikom uvodenja uredaja ensoETM, odmah prekinite postupak.

9. Potvrdite ispravno postavljanje uredaja ensoETM na sljededi nacin:

ECD-051 Rev K

a. ubrizgavanjem 5 do 20 mL zraka (pomocu Sprice volumena 50 ili 60 mL) kroz sredisnji kanal pritom osluskujuci
stetoskopom trbuh kako biste Culi blagi ,,zvizduk” ili zvuk poput podrigivanja, Sto potvrduje da je uredaj postavljen

na mjesto,

b. aspiracijom Zelu¢anog sadrzaja Spricom (pomocu Sprice volumena 50 ili 60 mL) kroz sredisnji kanal i

c. potvrdujuci poloZaj i smjestaj uredaja ensoETM rendgenom.
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10.

11.

12.

13.

Uredaj ensoETM pricvrstite pricvrsnim uredajem ili trakom ovisno o bolni¢ckom protokolu. ensoETM nemojte ucvrstiti na
endotrahealnu cijev jer to moze prouzrociti njeno pomicanje. Provjerite da uredaj ensoETM i prikljucci na komplet cijevi nisu u
doticaju s bolesnikovom koZom. Izravan doticaj uredaja ensoETM i gole koZze moZe prouzroditi drhtavicu.

Za provedbu dekompresije Zeluca spojite sredisnji kanal uredaja ensoETM (slika 1) na sustav za niskotlacno intermitentno
usisavanje pomocu standardne usisne cijevi (nije priloZena) i adaptera (nije priloZena). Uvijek primjenjujte najnizu postavku
tlaka usisavanja koja ¢e ucinkovito obaviti dekompresiju Zeluca.

Sredisnji kanal uredaja ensoETM nije namijenjen za enteralnu prehranu ili primjenu lijekova na usta. Ako se sredisnji kanal
uredaja ensoETM blokira ili zacepi preporucuje se primjena standardnih postupaka za ciS¢enje blokiranih Zelu¢anih sondi.
Na primjer, iskljucite uredaj ensoETM iz zidnog vakuumskog prikljucka i provedite ispiranje fizioloSkom otopinom. Ne bude
li standardni postupak uspjesan, mozda éete trebati ukloniti i zamijeniti uredaj ensoETM.

Tijekom upotrebe potrebno je nadzirati temperaturu bolesnika na oba zaslona. Provjerite podudaraju li se prikazane
temperature jedna s drugom; Ako je razlika izmedu dviju prikazanih temperatura vec¢a od 0,5 °C, prekinite tretman i potrazite
uzrok razlike. Po potrebi zamijenite temperaturne sonde ili sekundarni zaslon. Obratite pozornost na to da obje temperaturne
sonde budu na svome mjestu i da ne dolazi do njihova slu¢ajnog pomicanja tijekom cijelog postupka na bolesniku. Pratite
temperaturu rashladne tekucine i pazite da ne padne ispod 4 °Cili ne prijede 42 °C.

Napomena: Ovaj uredaj nakon upotrebe moZze predstavljati biolosku opasnost. Uredajem rukujte i odloZite ga u spremnik za bioloski
opasan otpad u skladu s prihvaéenom medicinskom praksom i vaze¢im lokalnim, drzavnim i saveznim zakonskim propisima
i odredbama.

Napomena: Prijavite sve ozbiljne incidente koji su se dogodili u vezi s ovim uredajem tvrtki Attune Medical i nadleznom
regulatornom tijelu za lokaciju na kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

U.S. patenti br. 8,231,664, br. 8,444,684, br. 8,523,929 br. 9,326,890. Medunarodni patent br. EP2401023B1. Registrirani dizajn
Europske unije (br. 002243055-0001). Postupak prijave za dodatne patente za SAD i medunarodno trZiste je u tijeku.

Elektronicka verzija ovih uputa za uporabu dostupna je na: www.attune-medical.com/ifu/ecd02-b.

Attune Medical EMERGO EUROPE Predstavnik u Australiji
180 N. Wabash Ave. #601 E Westervoortsedijk 60 Emergo Australia

Chicago, IL 60601 SAD 6827 AT Arnhem Level 20, Tower Il

+1.888.534.4873 Nizozemska Darling Park

www.attune-medical.com 201 Sussex Street 44
Sydney NSW 2000 03
Australija
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Objasnjenje oznaka

Oznaka Naziv oznake Obrazlozenje oznaka Ref'erentnl Naziv i referentni broj norme
broj oznake
N . . ISO 15223-1:2021, Medicinski uredaji —
. . Oznacava proizvodaca ) - ; . - .
Proizvodac . . 5.1.1 Simboli koji se koriste s informacijama koje
medicinskog uredaja. . . N
dostavlja proizvodac
OvIasl'JceEr:erc))resclj(sot.avn|k Oznacava ovlastenog predstavnika ISO 15223-1:2021, Medicinski uredaji —
EC |REP | urdropskop - Europskoj zajednici/Europskoj 5.1.2 Simboli koji se koriste s informacijama koje
zajednici/Europskoj . . N
uniji. dostavlja proizvodac
uniji
Naznacuje kataloski broj u katalogu ISO 15223-1:2021, Medicinski uredaji —
RE F Kataloski broj proizvodaca radi identifikacije 5.1.6 Simboli koji se koriste s informacijama koje
medicinskog uredaja. dostavlja proizvodac
Naznaduje Sifru serije proizvodaca ISO 15223-1:2021, Medicinski uredaji —
LOT Sifra serije radi identifikacije serije ili 5.1.5 Simboli koji se koriste s informacijama koje
partije proizvoda. dostavlja proizvodac
Naznaduje datum nakon kojega ISO 15223-1:2021, Medicinski uredaji —
Rok valjanosti medicinski uredaj ne smije vise 5.1.4 Simboli koji se koriste s informacijama koje
biti koristen. dostavlja proizvodac
Pogledajte upute za L . » SO 15223-1:2021, Medicinski uredaji —
uporabu ili pogledajte | Naznacuje da korisnik treba prouditi . - . . " .
oy 543 Simboli koji se koriste s informacijama koje
elektronicke upute upute za upotrebu. . . N
dostavlja proizvodac
za uporabu
Oznacava medicinski uredaj ISO 15223-1:2021, Medicinski uredaji —
Ne koristite ponovno | namijenjen samo za 5.4.2 Simboli koji se koriste s informacijama koje
jednokratnu upotrebu. dostavlja proizvodac
Nemoite untriiebiti Oznacava da se medicinski uredaj
.J p. J . ne smije upotrijebiti ako je ISO 15223-1:2021, Medicinski uredaji —
ako je pakiranje . v e . . S . . " .
-y . . ambalaZa osStecena ili otvorena i da 5.2.8 Simboli koji se koriste s informacijama koje
oSteceno i pogledajte o . . . . N
korisnik dodatne informacije mora dostavlja proizvodac
upute za uporabu -
potraZiti u uputama za uporabu.
. . L L ISO 15223-1:2021, Medicinski uredaji —
. Naznaduje da medicinski uredaj nije . - . . " .
Nesterilno e 5.2.7 Simboli koji se koriste s informacijama koje
podvrgnut postupku sterilizacije. . . N
dostavlja proizvodac
Niie broizvedeno Naznacuje da prirodni lateks
y p.v . kauc€ukovca nije koristen kao 545& ISO 15223-1:2021, Medicinski uredaji —
w koristenjem . - . - . . " .
S materijal unutar ovoga medicinskog Dodatak B.2 | Simboli koji se koriste s informacijama koje

prirodnog
lateksa kaucukovca

uredaja ili u ambalaZi ovoga
medicinskog uredaja.

Oznaka negacije

dostavlja proizvodac

=
O

Oznacava da je predmet

ISO 15223-1:2021, Medicinski uredaji —

Europski MDD

Medicinski uredaj o . 5.7.7 Simboli koji se koriste s informacijama koje
medicinski ureda;j. . . N
dostavlja proizvodac
Europski MDR
Oznacava da je proizvodat podnio 2017/745 od 5. travnja 2017. (kako je
izjavu o sukladnosti proizvoda izmijenjen Uredbom 2020/561)
Conformité sa zahtjevima navedenima e i ani %
, ) . . Kao sto je opisano u ¢lanku 20. Uredbe
Européenne u relevantnim europskim zakonskim N/A

(europska sukladnost)

propisima kojima su regulirana
podrucja zdravstva, sigurnosti
i zastite okolisa.

93/42/EEZ od 14. lipnja 1993. (kako je
izmijenjen Direktivom 2007/47/EZ)

Kao sto je opisano u ¢lanku 17. Direktive
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ensoETM®
Patsiendi kehatemperatuuri reguleerimiseks

[ET] Kasutusjuhend

Ettevaatust! Enne kasutamist lugege koiki juhiseid.

e Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Korduvkasutamisel voib seade olla RE F
patsiendile nakkusohtlik.
e Tarnitakse mittesteriilsena. M

e  Mitte kasutada, kui pakend on rikutud.
e Kdesolev toode ei sisalda kuiva looduslikku kummit.

Kirjeldus

ensoETM on mittesteriilne mitme valendikuga silikoontoru, mis paigaldatakse s6dgitorusse, et patsienti soojendada voi jahutada,
vGimaldades samal ajal mao dekompressiooni ja drenaazi. Patsiendi kehatemperatuuri moduleerimiseks ja reguleerimiseks
Uhendatakse ensoETM valise soojusvahetiga. Seadme ensoETM saab (thendada seadmega Gentherm/Cincinnati Sub-Zero Blanketrol
Il vGi Blanketrol Il Hyper-Hypothermia Systemi (hliper- ja hiipotermiasisteem) kiilge. Valine soojusvaheti ihendatakse kahe
valendiku kaudu. Kolmas, keskmine valendik loob juurdepdasu maole, voimaldades iihendada vedeliku kogumisseadme madala
tugevusega vahelduva aspiratsiooniga, et saavutada mao dekompressioon (joonis 1). ensoETM on valmistatud standardsest
meditsiinilisest silikoonist. Tegemist on tihekordselt kasutatava dravisatava mitteimplanteeritava seadmega, mis on mdéeldud
kasutamiseks kuni 120 tunni véltel.

Sihtotstarve

ensoETM on termoregulatsiooniseade, mis on mdeldud (ithendamiseks vélise soojusvahetiga, et muuta ja juhtida patsiendi
kehatemperatuuri operatsioonitoas, drkamistoas, EMO saalis v0i intensiivravi osakonnas.

Toote kasutajatena on silmas peetud meedikuid, nagu Ged, arstid ja erakorralise meditsiini osakonna té6tajad.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

e ensoETM véib pOhjustada véi dgestada sddgitoru kudede kahjustusi patsientidel, kellel esineb teadaolevalt séogitoru
deformatsioon, kes teadaolevalt on eelmise 24 tunni jooksul neelanud happelist v3i s66vitavat mirgist ainet.

e Seadme ensoETM turvalisust ja toimet pole hinnatud patsientidel, kelle kehamass on alla 40 kg.

e Seadet ensoETM tohib kasutada vaid meedik, kes on saanud koolitust suu6dne-mao torude ja vélise soojusvaheti kasutamise
kohta.

e ensoETM on ette ndhtud paigaldamiseks soogitorusse. ensoETM sisestamine trahheasse, bronhidesse v&i kopsudesse v&ib
patsienti tGsiselt kahjustada.

e Seadmega ensoETM lihendatud nasogastraaltoru aspiraatori kogumissiisteemi tuleb jalgida kogu patsiendi raviprotseduuri ajal.
Kui vedelikuhulk on oodatust suurem, tuleb ravi IGpetada ja ensoETM tuleb eemaldada ning lekete suhtes ile kontrollida.

e Jargige alati valise soojusvaheti kasutusjuhendit ja jalgige seadme haireteateid. Kui antakse teade liiga vahese vedeliku voi
oklusiooni kohta ja vdhenenud veekoguse vGi veevoolu takistuse pdhjust ei leita, tuleb ravi peatada ja ensoETM eemaldada ning
vaadata tGrgete suhtes Ule.

e Seadme ensoETM jahutuspordid (veepordid) (joonis 1) tohib lihendada vaid vélise soojusvahetiga. Keskmise valendiku tohib
Uhendada ainult aspiratsioonikanistriga, mis kasutab madala tugevusega vahelduvat aspiratsiooni (joonis 1). Seadme ensoETM
Uhendamine heakskiiduta voi selleks mitteettendhtud seadmetega voib patsiendile raskeid kahjustusi tekitada.

e Seadme ensoETM olemasolu v&ib takistuseks olla muudele suus vdi soogitorus olevatele seadmetele. Seadmega ensoETM koos
sdogitorusse sisestatavad muud seadmed tihendavad mittesihiparast kasutust ning see vdib patsienti vigastada. Arge kasutage
s6ogitoru temperatuuriandurit, suukaudset termomeetrit ega s66gitoru Doppler-stetoskoopi ega enteraalset toitmissondi, kui
ensoETM on paigaldatud.

e Kahjustamata hammastega patsientidel vGib seadme ensoETM kahjustumise véltimiseks olla nGutav hammustustdkke kasutamine.
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Paigutage ensoETM regulaarselt imber vastavalt haiglas kehtivatele eeskirjadele. Pikaaegne liigne surve vGib pdhjustada

nahavigastusi, koe isheemiat voi nekroosi.

Suurt kasvu patsiendid, kelle kehakaal on suurem kui 120 kg, vdivad temperatuurimuutustele aeglasemalt reageerida. Vdikest
kasvu patsiendid, kelle kehakaal on alla 60 kg, véivad jahtuda oodatust kiiremini ja soojeneda oodatust aeglasemalt. Patsiendi
kehatemperatuuri véivad méjutada ka keskkonnatingimused, nagu toatemperatuur. Kui ei saavutata soovitud jahtumise voi

soojenemise kiirust, voib vajalikuks osutuda tekkide voi linade eemaldamine vGi lisamine.

Viltige seadme ensoETM paigaldamisel voi kasutusel selle muljumist v6i vadnamist, kuna jahutusvedeliku vool vGib selle

tagajarjel katkeda.

ensoETM paigaldamine

1.

ECD-051 Rev K

Vidline soojusvaheti peab olema tdédkorras ning sellele tuleb teha
koik vajalikud hooldused. Kui soojusvaheti sobivat tookindlust ei
suudeta tagada, voib selle t66joudlus olla ebapiisav. Veenduge, et
soojusvaheti vees

pole saasteaineid.

Enne seadme ensoETM paigaldamist modtke patsienti hoolikalt.
Liiga pika seadme ensoETM sisestamine makku vGib pdhjustada
seadme ensoETM keerdumise, niverdumise, sassimineku voi
purunemise. Patsiendi modtmiseks seadme ensoETM paigaldamise
eesmargil mG6tke seadmega ensoETM vahemaa patsiendi huultest
kuni kdrvalestani, seejarel kdrvalestast rinnaku médkjatkeni
(processus xiphoideus). Markige asukoht seadmel ensoETM.

Jargige valise soojusvaheti kasutusjuhendit k&ikide toimingute ajal
seadmega, sh patsiendi andurite ja torukomplektide (ihendamine
ning vooluvdrku tihendamine. Uhendage ensoETM (joonis 1) vilise
soojusvahetiga teki vGi padja asemel, kasutades
Gentherm/Cincinnati Sub-Zero konnektorvoolikut (CSZ P/N 286),
millel on joonisel 1 ndidatud konnektorid. Lilitage vdline
soojusvaheti sisse.

Veenduge, et patsiendil on kaks (2) temperatuurisondi koos
eraldi kasutatavate monitoridega (naiteks Foley kateeter
temperatuurisondina ja rektaalne temperatuurisond). Uks
temperatuurisondidest tuleb Gthendada vélise soojusvahetiga,
vastavalt vélise soojusvaheti kasutusjuhendis. Veenduge, et
mdlemad temperatuurimonitorid té6tavad korralikult ja et
temperatuurisondid ei ole kahjustatud, aegunud v&i muul moel
rikutud.

Joonis 1. Uhenduse loomine ensoETM-iga

Cincinnati Sub-Zero

Blanketrol Il v3i Blanketrol ¢
Il Hyper-Hypothermia — 7
Systemi (hiiper- ja
hipotermiasiisteem) pistik

Keskmine valendik
mao dekompressiooni
saavutamiseks:
Ghendage nérga
vahelduva aspiratsiooniga

—p [

Cincinnati Sub-Zero

Blanketrol Il v6i Blanketrol W

Il Hyper-Hypothermia —>:\'
L . (G

Systemi (hiiper- ja 8

hiipotermiasiisteem) pistik

Valige valise soojusvaheti juhtimisreZiim ja patsiendi sihttemperatuur. Veenduge, et vesi voolab ldbi seadme ensoETM ja et
sellel pole lekkeid. Ebapiisav veevool enne seadme sisestamist vGib takistada seadme ensoETM sisestamist.

Méérige seadet ensoETM enne sisestamist rohke vees lahustuva lubrikandiga. ARGE kasutage &lipdhiseid tooteid, kuna need

vGivad hingamisteid kahjustada.

Sisestage ensoETM, suunates seda suus kergelt tahapoole ja alla, Idbi suuédne ja neelu ning séogitoru. Lilkake seadet ensoETM

Orna survega edasi, kuni sisestatud on vajalikus pikkuses toru.

Seadme ensoETM sisestamisel drge kasutage joudu, kuna see vdib pdhjustada suu ja neelu voi muude struktuuride veritsust
ja/voi kahjustust. Kui tunnete seadme ensoETM sisestamisel vastupanu, peatage protseduur kohe.

Veenduge seadme ensoETM paigutuses jargmiselt:

a. sustige keskmisse valendikku 5 kuni 20 mL 6hku (50 v&i 60 mL sistla abil) ning kuulake magu, kas on kuulda mulinat voi

vuhinat, mis nditab seadme asetsemist maos;

b. aspireerige slstlaga (50 voi 60 mL) maosisu ldbi keskmise valendiku; ja

c. kontrollige seadme ensoETM asukohta ja asetust rontgenuuringu abil.
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10.

11.

12.

13.

Kinnitage ensoETM kinnitusseadme vai teibi abil vastavalt teie haiglas kehtivatele pdhim&tetele. Arge kinnitage ensoETM-i
intubatsioonitoru kilge, kuna see v&ib intubatsioonitoru vélja torjuda. Veenduge, et ensoETM ja torukomplekt ei puutu vastu
patsiendi nahka. Seadme ensoETM ja naha kokkupuude v&ib pdhjustada varinaid.

Mao dekompressiooni saavutamiseks lihendage seadme ensoETM keskmine valendik (Joonis 1) madala tugevusega vahelduva
aspiratsiooniga, kasutades selleks standardseid aspireerimisvoolikuid (pole komplektis) ja adapterit (pole komplektis). Kasutage
alati madalaima tugevusega aspiratsiooni, mis mao dekompressiooni annab.

Seadme ensoETM keskmine valendik ei ole mdeldud enteraalseks toitmiseks ega suukaudsete ravimite manustamiseks. Kui
seadme ensoETM keskmine valendik ummistub v&i blokeerub, on soovitatav kasutada maos paiknevate torude standardset
puhastusprotseduuri. Naiteks eraldage ensoETM seinal asuvast aspiraatorist ja loputage fiisioloogilise lahusega. Kui standardne
Iahenemine pole edukas, voib vajalikuks osutuda seadme ensoETM eemaldamine ja uuesti paigaldamine.

Kasutamise ajal jélgige patsiendi temperatuuri mélema monitori abil. Veenduge, et temperatuurimonitorid nditavad Ghesugust
temperatuuri; kui erinevus kahe monitori ndidu vahel on iile 0,5 °C, katkestage ravi ja uurige, mis vdib olla erinevuse pdhjus.
Vajadusel vahetage valja temperatuurisondid v6i sekundaarne monitor. Veenduge, et mélemad temperatuurisondid jadvad
kohale ilma juhusliku nihkumiseta kogu patsiendi ravi ajal. Jalgige ringleva jahutusvedeliku temperatuuri ja veenduge, et see

ei langeks alla 4 °C ega touseks lle 42 °C.

Markus. Kasutamise jargselt on toode potentsiaalselt bioloogiliselt ohtlik. Kasitsege seadet ja havitage see bioohtlike jadgtmete mahutis
vastavalt tunnustatud meditsiinilistele tavadele ja kehtivatele kohalikele, riiklikele ja foderaalsetele seadustele ja eeskirjadele.

Markus. Teavitage seoses selle seadmega esinenud mis tahes tosisest ohujuhtumist ettevotet Attune Medical ning asjakohaseid
reguleerivaid asutusi kasutaja ja/voi patsiendi asukohas.

USA patendid # 8,231,664, # 8,444,684, # 8,523,929 ja # 9,326,890. Rahvusvaheline patent # EP2401023B1. Euroopa Uhenduse
registreeritud disainilahendus (nr 002243055-0001). Ootel on veel USA ja rahvusvahelised patendid.

Selle kasutusjuhendi elektrooniline versioon on saadaval aadressil: www.attune-medical.com/ifu/ecd02-b.

Attune Medical EMERGO EUROPE Australian Sponsor
180 N. Wabash Ave. #601 E Westervoortsedijk 60 Emergo Australia

Chicago, IL 60601 USA 6827 AT Arnhem Level 20, Tower Il

+1.888.534.4873 Holland Darling Park

www.attune-medical.com 201 Sussex Street 44
Sydney NSW 2000 03
Australia
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Tingmarkide selgitus

Tingmark

Tingmargi nimetus

Selgitav tekst

Tingmargi
viitenumber

Standardnimetus ja tunnusnumber

1SO 15223-1:2021, meditsiiniseadmed

meditsiiniseade.

Tootja Naitab meditsiiniseadme tootjat. 5.1.1 — tootja esitatava teabega koos
kasutatavad tingmargid
Euroopa Uherlduse/ Naitab Euroopa Uhenduse / Euroopa ISO 15‘223-.1:2021, meditsiiniseadmed
EC |[REP Euroopa Liidu N . o 5.1.2 — tootja esitatava teabega koos
. L Liidu volitatud esindajat. . .
volitatud esindaja kasutatavad tingmargid
Naitab meditsiiniseadme 1SO 15223-1:2021, meditsiiniseadmed
R E F Tootenumber tuvastamiseks vajalikku 5.1.6 — tootja esitatava teabega koos
tootja tootenumbrit. kasutatavad tingmargid
. . L I1SO 15223-1:2021, meditsiiniseadmed
" Naitab partii tuvastamiseks vajalikku .
Partiinumber . . . 5.1.5 — tootja esitatava teabega koos
tootja partiinumbrit. . .
kasutatavad tingmargid
Naitab kuupdeva, parast mida ei I1SO 15223-1:2021, meditsiiniseadmed —
Kasutustahtaeg tohi meditsiiniseadet enam 5.1.4 tootja esitatava teabega koos
kasutada. kasutatavad tingmargid
tugege | . SO 15223-1:2021, meditsiiniseadmed —
kasutusjuhendit voi | Naitab, et kasutaja peab L
. . . 543 tootja esitatava teabega koos
lugege elektroonilist | lugema kasutusjuhendit. . .
. . kasutatavad tingmargid
kasutusjuhendit
o . I1SO 15223-1:2021, meditsiiniseadmed —
Pole Naitab meditsiiniseadet, mis on ette . .
- . . 5.4.2 tootja esitatava teabega koos
korduskasutatav nahtud Ghekordseks kasutamiseks. . .
kasutatavad tingmargid
korral mitte . - P . 1SO 15223-1:2021, meditsiiniseadmed —
. kahjustatud v&i avatud, ja o
kasutada, vaid . . 5.2.8 tootja esitatava teabega koos
kasutaja peab lisateabe . .
lugeda . kasutatavad tingmargid
. . saamiseks
kasutusjuhendit . .
lugema kasutusjuhendit.
o . I1SO 15223-1:2021, meditsiiniseadmed —
. " Naitab meditsiiniseadet, mida . .
Mittesteriilne o . 5.2.7 tootja esitatava teabega koos
pole steriliseeritud. . .
kasutatavad tingmargid
Naitab, et meditsiiniseadme
Pole valmistatud valmistamisel voi 5.4.5 & LisaB.2 | 1SO 15223-1:2021, meditsiiniseadmed —
looduslikust meditsiiniseadme pakendis pole Vilistustingmar | tootja esitatava teabega koos
kummilateksist kasutatud looduslikku k kasutatavad tingmargid
kummilateksit.
Niitab. et seade on 1SO 15223-1:2021, meditsiiniseadmed —
M D Meditsiiniseade ¢ 5.7.7 tootja esitatava teabega koos

kasutatavad tingmargid

Conformité
Européenne

(Euroopa standard)

Naitab tootja kinnitust, et toode
vastab Euroopa asjakohaste
tervishoiu-, ohutus- ja
keskkonnakaitsealaste
Oigusaktide nduetele.

Pole kohaldatav

Euroopa Liidu meditsiiniseadmete maarus

2017/745, 5. aprill 2017 (muudetud
maarusega 2020/561)

Euroopa
meditsiiniseadmete direktiivi

93/42/EMU, 14. juuni 1993 (muudetud
direktiiviga 2007/47/E0) artiklis

20 kirjeldatud kohaselt

Direktiivi artiklis 17 kirjeldatu kohaselt
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