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WarmTouch
Full-Body / Multi Access Blanket
Blanket for use with WarmTouch™ warming units only

Identification of a substance that is Must consult
not contained or present within the 'fg?tlzl;:tlons

product or packaging
No Free Hosing

This product cannot be adequately cleaned and/or sterilized by the user in order to facilitate safe reuse, and is therefore
intended for single use. Attempts to clean or sterilize these devices may result in a bio-incompatibility, infection or
product failure risks to the patient.

The WarmTouch™ Full-Body / Multi Access Blanket is to be used only with WarmTouch™ convective warming units with
model numbers 5015300A, 5015800, 5015900 and 5016000.

Directions for Use

Indications

The WarmTouch™ Patient Warming System (warming unit and blanket) is intended for prevention and treatment of
hypothermia, for example, with the surgical patient, the patient in the pre-operative holding area, the pregnant woman
who shivers during epidural anesthesia due to hypothermia, or any patient who is uncomfortable anywhere in the cold
critical care environment.

Contraindications
None known.

WARNINGS

« Possible explosion hazard. Do not use the device in the presence of flammable anesthetics or in an oxygen-
rich environment.

« No free-hosing. Keep hose nozzle connected to the WarmTouch blanket at all times or thermal injury may
occur.

« Possible fire hazard. Prevent the blanket material from coming into contact with a laser or an
electrosurgical active electrode, or combustion may result.

« Possible burn or infection hazard. Do not allow blanket to come into contact with open wounds or mucous
membranes. All patients’ wounds should be covered while using the warming system.

« Possible patient burns. Use caution and consider discontinuing use on patients during vascular surgery
when an artery to an extremity is clamped. Do not apply the warming system to ischemic limbs. Use
caution and monitor closely if used on patients with severe peripheral vascular disease.

« The WarmTouch Blanket should not be used on patients who exhibit allergic reactions to adhesive tape.

« Use only WarmTouch blankets with the WarmTouch Convective Warming System. The performance of
the WarmTouch Convective Warming System has only been evaluated and validated using WarmTouch
blankets.

« Using the warming system on patients with transdermal medication patches may increase the rate of drug
delivery, potentially causing harm to the patient.

« If a fault or sudden change in performance occurs in the warming system, discontinue use. Notify your
sales/ service center. The unit must be serviced according to the Service Manual by qualified personnel.
CAUTIONS
« Federal (US.A.) law restricts the use of the warming system to sale by or on the order of a physician.
« Ensure the patient is dry or the warming system may be ineffective.

+ Use WarmTouch blankets only as directed. Carefully follow these instructions regarding handling and positioning
of the blanket.

+  WarmTouch Full-Body / Multi Access Blanket is a single-patient non-sterile item.
« When handling blanket in the vicinity of the sterile field, observe proper sterile technique.

- Do not allow objects that are heavy enough to constrict airflow (such as cables) to drape over the blanket at the
blower inlet.

+ Do not allow sharp objects to come into contact with the blanket, as they may puncture or tear it.

+ As blanket initially inflates and throughout duration of application, check that the blanket fills evenly over the
entire blanket surface and replace if cuts or tears are present.

+ Continuously monitor the patient’s temperature and vital signs. Reduce air temperature or discontinue therapy
when normothermia is reached. Use good clinical judgment in selecting and adjusting temperature settings based
on the patient’s warming needs and response to treatment.

- If hypotension occurs, consider reducing air temperature or turning off the warming system.




« The WarmTouch Convective Warming System uses an air filter; however, the risk of airborne contamination should
not be overlooked when the WarmTouch Convective Warming System is used. Refer to the WarmTouch Convective
Warming System Service Manual for filter replacement.

« WarmTouch blankets are for use by trained personnel only.

Instructions for Use
1. Position warming unit next to patient and plug into an approved AC power oulet.
2. Place the blanket over the patient with the perforated side next to the skin. (1)
3. Open the blanket inlet by grasping the top tab and pulling the inlet open. (2)
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. Insert the WarmTouch Patient Warming System nozzle into the blanket inlet. Ensure that the inlet is clamped under
the nozzle clip. (3)

. Connect the WarmTouch Patient Warming System nozzle blanket clip to the drape or bed sheet.
. Turn on the WarmTouch System warming unit on. Refer to the WarmTouch System Operator’s Manual.

7. Select the appropriate air temperature setting on the WarmTouch unit. Refer to the WarmTouch System Operator’s
Manual.

8. Continually monitor the patient’s core temperature while the WarmTouch Patient Warming System is in use.
9. If access to the chest is desired, carefully tear open the center slit area.
10. If access to the feet is desired, carefully tear open the slit areas located along the edge below the blanket inlet.

NOTE: The WarmTouch blanket may be used as long as normothermia or recovery from hypothermia can be
functionally achieved.
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Disposal
Dispose of the blanket after single use. Disposal of the blanket should be made in accordance with applicable national
regulations for biologically hazardous waste.

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

Additional Copies of Instructions

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

Warranty

To obtain information about a warranty, if any, for this product, contact Covidien’s Technical Services Department, or
your local Covidien representative.




WarmTouch™

Couverture intégrale/multi-acces
Couverture a utiliser seulement avec des réchauffeurs WarmTouch™

Identification d’une substance qui lConquter

n'est ni contenue ni présente dans de’eTnoplii

le produit ou dans l'emballage Ne pas utiliser I'air chauffé directement

du tuyau sans la couverture

Ce produit ne peut pas étre nettoyé et/ou stérilisé correctement par I'utilisateur pour permettre sa réutilisation sans risque ;
il est donc a usage unique. Les tentatives de nettoyage ou de stérilisation de ces dispositifs peuvent entrainer une bio-
incompatibilité, une infection ou des risques de défaillance du produit pour le patient.
La couverture intégrale/multi-accées WarmTouch™ ne doit étre utilisée qu'avec des réchauffeurs par convection WarmTouch™

(numéros de modele 5015300A, 5015800, 5015900 et 5016000).

Mode d’emploi

Indications

Le systéme de thermothérapie patient WarmTouch™ (réchauffeur et couverture) est concu pour la prévention et le traitement
de I'hypothermie, par exemple chez les patients opérés, les patients en salle d'attente préopératoire, les femmes enceintes qui
grelottent d’hypothermie due a la péridurale ou tout autre patient inconfortable dans I'environnement froid des soins intensifs.

Contre-indications
Aucunes connues a ce jour.

AVERTISSEMENTS

« Risque d’explosion. Ne pas utiliser le dispositif en présence d’anesthésiques inflammables ou dans un
environnement riche en oxygéne.

« Ne pas utiliser I'air chauffé directement du tuyau sans la couverture. Le bec du tuyau doit toujours étre connecté a
la couverture WarmTouch pour éviter toute lésion par effet thermique.

« Risque d’incendie. Empécher la couverture d’entrer en contact avec un laser ou une électrode électrochirurgicale
active. Cela pourrait entrainer une combustion.

« Risque de brilure ou d’infection. Ne pas laisser la couverture entrer en contact avec des plaies ouvertes
ou les muqueuses. Toutes les blessures des patients doivent étre recouvertes lors de I'utilisation du systéme
de thermothérapie.

« Risque de brilures au niveau du patient. Procéder avec précaution et envisager d’interrompre I'utilisation
sur les patients au cours d’une chirurgie vasculaire lorsqu’un clamp est posé sur une artére approvisionnant
une extrémité. Ne pas appliquer le systéme de thermothérapie sur des membres ischémiques. Procéder avec
précaution et surveiller de prés en cas d'utilisation sur les patients souffrant d’une grave maladie vasculaire
périphérique.

« Ne pas utiliser la couverture WarmTouch chez les patients qui présentent des réactions allergiques aux
bandes adhésives.

« Utiliser uniquement des couvertures WarmTouch avec le systéme de thermothérapie par convection WarmTouch.
Les performances du systeme de thermothérapie par convection WarmTouch ont uniquement été évaluées et
validées a I'aide de couvertures WarmTouch.

o Lutilisation du systéme de thermothérapie sur des patients traités par diffusion transdermique de médicaments
(patch) peut provoquer une augmentation du taux de médicament diffusé, ce qui peut nuire au patient.

« Siune panne ou un changement de performance soudain se produit au niveau du systéme de thermothérapie,
interrompre I'utilisation. Informer votre centre de vente/service client. L'appareil doit étre entretenu par un
personnel qualifié respectant le manuel technique.

MISES EN GARDE

«  Conformément a loi fédérale américaine, le systéme de thermothérapie ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
ordonnance médicale.

« S'assurer que le patient est sec. Dans le cas contraire, le systéme de thermothérapie pourrait étre inefficace.

«+ Utiliser les couvertures WarmTouch conformément aux instructions. Suivre attentivement les instructions relatives a la
manipulation et a la mise en place de la couverture.

+ La couverture intégrale / multi-accés est un dispositif non-stérile a usage sur un seul patient.

« Lorsque la couverture est manipulée a proximité du champ stérile, appliquer une technique stérile appropriée.

+  Ne pas laisser d'objets suffisamment lourds pour restreindre le débit d'air (tels des cables) reposer sur la couverture au
niveau de l'arrivée du ventilateur.

+ Ne pas laisser d'objets tranchants entrer en contact avec la couverture car ils pourraient la percer ou la déchirer.

«Au début du gonflage de la couverture et pendant toute la durée d'utilisation de celle-ci, il convient de vérifier que
toute la surface de la couverture se remplit de fagon homogeéne. Si celle-ci présente des coupures ou des déchirures,
la remplacer.




« Surveiller en continu la température et les signes vitaux du patient. Réduire la température de I'air ou interrompre la
thérapie une fois la normothermie obtenue. Il convient de faire preuve d'un bon jugement clinique lors de la sélection et
de I'ajustement des réglages de température selon les besoins en chaleur du patient et sa réponse au traitement.

« En cas d'hypotension, envisager de réduire la température de I'air ou d'éteindre le systéme de thermothérapie.

« Le systeme de thermothérapie par convection WarmTouch utilise un filtre a air ; toutefois, le risque de contamination
aérienne ne doit pas étre ignoré lors de I'utilisation du systeme. Consulter le manuel du systeme de thermothérapie par
convection WarmTouch concernant le remplacement du filtre.

«  Les couvertures WarmTouch doivent uniquement étre utilisées par un personnel adéquatement formé.

Mode d’emploi
1. Placer le réchauffeur a coté du patient et le brancher sur une prise de courant alternatif agréée.
2. Placer la couverture sur le patient avec la face perforée sur la peau. (1)
3. Ouvrir l'arrivée de la couverture en saisissant la languette située en haut et la tirant pour ouvrir l'arrivée. (2)
4

. Insérer le bec du systéme de thermothérapie WarmTouch dans I'arrivée de la couverture. Vérifier que I'arrivée est fixée
en-dessous de I'attache du bec. (3)

. Fixer l'attache pour couverture du bec du systéme de thermothérapie WarmTouch au champ ou au drap de lit.
6. Allumer le réchauffeur WarmTouch. Consulter le mode d'emploi du systéme WarmTouch.
7. Choisir le réglage de température d'air approprié sur le réchauffeur WarmTouch. Consulter le mode d’emploi du
systeme WarmTouch.
8. Controdler en permanence la température interne du patient pendant I'utilisation du systéeme de thermothérapie WarmTouch.
9. Sil'acces au torse du patient est souhaité, tirer délicatement sur la fente centrale pour l'ouvrir.
10. Sil'accés aux pieds du patient est souhaité, tirer délicatement sur les fentes situées au niveau du bord sous I'arrivée de
la couverture.
REMARQUE : La couverture WarmTouch peut étre utilisée tant qu'il est effectivement possible d'obtenir la normothermie
ou de rétablir I'hnypothermie.

v

Mise au rebut
Jeter la couverture apres une seule utilisation. Lélimination de la couverture doit obligatoirement respecter la réglementation
nationale applicable aux déchets biologiques dangereux.

Conditions de stockage et expédition
Température entre -40 °C et 70 °C
Humidité relative entre 10 % et 95 %
Pression atmosphérique entre 120 hPa et 1060 hPa

Exemplaires supplémentaires des instructions

Des exemplaires supplémentaires de ces instructions sont disponibles aupres de votre distributeur agréé. De plus, Covidien
autorise aux acheteurs des produits obtenus auprés de leur distributeur a faire des copies supplémentaires de ces instructions
pour leur usage personnel dans le respect des droits d’auteur de Covidien.

Garantie

Pour obtenir des renseignements sur une garantie de ce produit, le cas échéant, contacter le service technique de Covidien ou
un représentant Covidien local.




WarmTouch™

Ganzkorper- /Multi-Access-Decke
Nur zur Verwendung mit den WarmTouch™ Warmeeinheiten

Identifikation einer Substanz, die nicht Die X
im Produkt oder in der Verpackung Anvy/msunggn |
enthalten oder vorhanden ist zurVerwendung fesen
Nicht ohne Decke verwenden
Dieses Produkt kann vom Benutzer nicht gereinigt und/oder sterilisiert werden, da keine sichere Wiederverwendung

gewadbhrleistet ware; es dient daher nur zum Einmalgebrauch. Versuche, diese Produkte zu reinigen oder zu sterilisieren, konnen
zu Risiken wie Bioinkompatibilitat, Infektionen oder Produktausfallen fiir den Patienten fiihren.

Die WarmTouch™ Ganzkdrper- /Multi-Access-Decke darf nur zusammen mit den WarmTouch™ Konvektionswéarmeeinheiten der
Modelle 5015300A, 5015800, 5015900 und 5016000 verwendet werden.

Bedienungsanleitung

Anwendungsgebiete

Das Patientenwarmesystem WarmTouch™ (Warmeeinheit und Decke) ist konzipiert fiir die Vorbeugung und Behandlung von
Hypothermien wéhrend chirurgischer Eingriffe und epiduraler Anasthesien von Schwangeren, die aufgrund von Hypothermie
zittern, sowie fiir den Einsatz in praoperativen Bereichen und fiir all jene Patienten, die in den kalten intensivmedizinischen
Bereichen frieren.

Kontraindikationen
Nicht bekannt.

WARNHINWEISE

« Explosionsgefahr! Das Gerét nicht in der Ndhe von entziindbaren Anéasthetika bzw. in einer sauerstoffreichen
Umgebung verwenden.

« Nicht ohne Decke verwenden. Die Schlauchdiise muss stets an der WarmTouch Decke angeschlossen bleiben, da es
sonst zu Thermoverletzungen kommen kann.

« Brandgefahr. Kontakt der Bettdecke mit einem Laser oder einer aktiven elektrochirurgischen Elektrode
vermeiden, da ansonsten Brandgefahr besteht.

« Verbrennungs- bzw. Infektionsrisiko. Die Decke darf nicht mit offenen Wunden oder Schleimhé&uten in Beriihrung
kommen. Alle Wunden sollten vor dem Einsatz des Warmesystems abgedeckt worden sein.

« Verletzungsgefahr von Patienten durch Verbrennung. Nur mit duBerster Sorgfalt verwenden und bei
gefaBchirurgischen Eingriffen mit Abklemmen der Arterie einer Extremitat ggf. nicht weiter verwenden.
Warmesystem nicht auf ischamischen GliedmaB3en anwenden. Nur mit duBerster Sorgfalt verwenden und
Patienten mit schweren peripheren GefdaBerkrankungen streng iiberwachen.

« Die WarmTouch Decke nicht an Patienten verwenden, die allergisch auf das verwendete Klebeband reagieren.

¢ Nur WarmTouch Decken mit dem WarmTouch Konvektionswarmesystem verwenden. Die Leistung des WarmTouch
Konvektionswarmesystems wurde bisher nur mit der Benutzung von WarmTouch Decken ausgewertet.

« Die Verwendung des Warmesystems an Patienten mit medizinischen Hautpflastern kann zur Erhéhung der
Medikamentenabgabe fiihren, wodurch der Patient verletzt werden kann.

« Wenn ein Fehler oder eine plétzliche Veranderung im Warmesystem auftritt, miissen Sie das Verfahren umgehend
abbrechen. Wenden Sie sich an den Vertrieb bzw. den Kundendienst. Die Einheit muss gemaB Service-Handbuch
von geschultem Personal repariert werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Laut US-Bundesgesetz darf dieses Warmesystem nur von einem Arzt oder auf drztliche Anordnung verkauft oder
verwendet werden.

. Stellen Sie sicher, dass der Patient trocken ist, da das Warmesystem andernfalls unwirksam ist.

WarmTouch Decken nur gemaB Anweisungen verwenden. Beachten Sie die Anweisungen zur Handhabung und
Postionierung der Decke genauestens.

Die WarmTouch Ganzkdrper- /Multi-Access-Decke ist als nicht steriles Produkt fiir einen einzelnen Patienten gedacht.
Wenn Sie die Decke in der Nahe des sterilen Bereichs benutzen, wenden Sie sterile Verfahren an.

«  Gegenstande, wie z. B. Kabel, die schwer genug sind, um den Luftfluss zu behindern, diirfen nicht auf der Decke am
Geblaseeingang liegen.

Die Decke darf nicht mit scharfen Gegenstédnden in Beriihrung kommen, da diese sie durchstechen oder zerrei3en kdnnten.

« Wenn sich die Decke zu Beginn und wahrend der Verwendung aufbldst, sollten Sie Gberpriifen, dass sich die Decke
gleichmaBig tUber die gesamte Deckenoberflache fiillt. Ersetzen Sie das Produkt, wenn Schnitte oder Risse vorhanden sind.
Die Korpertemperatur sowie die Vitalfunktionen des Patienten kontinuierlich tiberwachen. Die Lufttemperatur reduzieren
oder Therapie abbrechen, wenn Normothermie erreicht ist. Verwenden Sie bei der Auswahl und Einstellung der Temperatur
Ihre klinischen Fachkenntnisse bzgl. der Warmeanforderungen des Patienten und dessen Reaktion auf die Behandlung.

Bei Auftreten einer Hypotonie sollten Sie die Lufttemperatur reduzieren bzw. das Warmesystem abschalten.




«  Das WarmTouch Konvektionswarmesystem verwendet einen Luftfilter. Trotzdem sollte beim Gebrauch des WarmTouch
Konvektionswarmesystems das Risiko einer Luftverunreinigung nicht au3er Acht gelassen werden. Siehe Service-
Handbuch des WarmTouch Konvektionswarmesystems bzgl. des Filterwechsels.

« Die WarmTouch Decken diirfen nur von geschultem Personal verwendet werden.

Gebrauchsanweisung
1. Positionieren Sie die Warmeeinheit neben dem Patienten und schlieBen Sie sie an eine ordnungsgemal zugelassene
Wechselstrom-Steckdose an.

2. Legen Sie die Decke Uber den Patienten, wobei die perforierte Seite auf der Haut aufliegt. (1)
. Offnen Sie den Eingang der Decke, indem Sie die obere Lasche greifen und den Eingang aufziehen. (2)

4. Fihren Sie die Diise des WarmTouch Patientenwarmesystems in den Eingang in der Decke ein. Vergewissern Sie sich
dabei, dass der Eingang unter dem Disenclip eingerastet ist. (3)

5. Verbinden Sie das Deckenclip der Diise des WarmTouch Patientenwarmesystems mit der Decke oder dem Betttuch.
6. Schalten Sie die WarmTouch Warmeeinheit ein. Siehe Betriebshandbuch des WarmTouch Patientenwédrmesystems.

7. Wahlen Sie die geeignete Lufttemperatureinstellung an der WarmTouch Einheit. Siehe Betriebshandbuch des WarmTouch
Patientenwdrmesystems.

8. Uberwachen Sie bei eingeschaltetem WarmTouch Patientenwarmesystem kontinuierlich die Kerntemperatur des Patienten.
9. Wenn ein Zugang zur Brust benétigt wird, ziehen Sie den mittleren Schlitzbereich vorsichtig auf.

10. Wenn ein Zugang zu den Fu3en benétigt wird, ziehen Sie die geschlitzten Bereiche an der Kante der Decke unterhalb des
Deckeneingangs vorsichtig auf.
HINWEIS: Die WarmTouch Decke kann solange verwendet werden, bis eine Normothermie oder Erholung von einer
Hypothermie funktional erreicht werden kann.
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Entsorgung
Die Decke nach einer einmaligen Verwendung entsorgen. Bei der Entsorgung der Decke sind die geltenden nationalen
Auflagen fiir biogefédhrliche Abfélle einzuhalten.

Aufbewahrungs- und Versandbedingungen

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

Zusitzliche Anweisungsexemplare

Zusétzliche Ausfertigungen dieser Anleitung erhalten Sie bei Ihrer autorisierten Vertretung. Unter dem Copyright von
Covidien durfen Kaufer von Produkten, die von zugelassenen Handlern gekauft wurden, zur eigenen Nutzung Kopien

dieser Anleitung erstellen.

Gewadhrleistung

Auskiinfte zur Produktgarantie erhalten Sie vom technischen Kundendienst von Covidien oder tiber Ihren Covidien-Reprasentanten.




WarmTouch™

Deken met chirurgische openingen voor het lichaam
Deken uitsluitend gebruiken met WarmTouch™-verwarmingseenheden

Aanduiding voor een stof die geen Raadpleeg
deel uitmaakt van en niet aanwezig Fietgeb{ylks-
is in het product of de verpakking instructies
Geen gratis slangmateriaal
Dit product kan niet adequaat voor worden gereinigd of gesteriliseerd door de gebruiker en is daarom bedoeld voor

eenmalig gebruik. Pogingen tot het reinigen of steriliseren van deze hulpmiddelen kunnen risico’s van biologische
incompatibiliteit, infectie of productfalen voor de patiént veroorzaken.

De WarmTouch™-deken met chirurgische openingen voor het lichaam mag uitsluitend gebruikt worden met
WarmTouch™-convectieverwarmingssystemen met modelnummers 5015300A, 5015800, 5015900 en 5016000.

Gebruiksaanwijzing

Indicaties

Het WarmTouch™-patiéntverwarmingssysteem (verwarmingseenheid en deken) is ontworpen om hypothermie te
voorkomen en te behandelen, bijvoorbeeld bij chirurgiepatiénten, patiénten in de preoperatieve ruimte, zwangere
vrouwen die tijdens een epidurale anesthesie last hebben van hypothermie of andere patiénten die last hebben
van koude.

Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN

« Mogelijk explosiegevaar. Gebruik het apparaat niet in de aanwezigheid van brandbare anesthetica of in
een zuurstofrijke omgeving.

« Slang niet los laten hangen. Zorg ervoor dat het mondstuk van de slang te allen tijde is aangesloten op de
WarmTouch-deken om thermisch letsel te voorkomen.

« Mogelijk brandgevaar. Let op dat de deken niet in contact komt met een laser of een actieve
elektrochirurgie-elektrode, of het materiaal kan ontbranden.

« Mogelijk brand- of infectiegevaar. Voorkom dat de deken in aanraking komt met open wonden
of slijmvliezen. Alle wonden van patiénten moeten worden afgedekt bij gebruik van het
verwarmingssysteem.

« Mogelijke brandwonden bij de patiént. Als bij patiénten tijdens vaatchirurgie een ader naar een arm
of been wordt afgeklemd, is het af te raden het verwarmingssysteem te blijven gebruiken. Pas het
verwarmingssysteem niet toe op ischemische ledematen. Wees voorzichtig en bewaak de patiént grondig
als het systeem wordt gebruikt bij patiénten met ernstige perifere vaatziekte.

« De WarmTouch-deken mag niet worden gebruikt bij patiénten die allergische reacties vertonen
voor plakband.

« Gebruik alleen WarmTouch-dekens met het WarmTouch-convectieverwarmingssysteem. De prestaties van
het WarmTouch-convectieverwarmingssysteem zijn alleen geévalueerd en gevalideerd bij gebruik van
WarmTouch-dekens.

« Gebruik van het verwarmingssysteem bij patiénten met transdermale medicijnpleisters kan de
afgiftesnelheid van het geneesmiddel verhogen en mogelijk schadelijk zijn voor de patiént.

« Als er een storing of plotselinge verandering optreedt in de werking van het verwarmingssysteem, staak
dan het gebruik. Neem contact op met uw verkoop-/servicecentrum. De eenheid moet door bevoegd
personeel worden hersteld volgens de servicehandleiding.

AANDACHTSPUNTEN

+ Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten van Amerika mag het verwarmingssysteem uitsluitend
door of op voorschrift van een arts worden gekocht.

« Zorg ervoor dat de patiént droog is, omdat het verwarmingssysteem anders mogelijk niet goed functioneert.

«  Gebruik de WarmTouch-dekens alleen zoals voorgeschreven. Volg de gebruiksinstructies betreffende gebruik en
plaatsing van de deken.

+ De deken met chirurgische openingen voor het lichaam is een niet steriel item voor slechts één patiént.
« Wanneer de deken in de buurt van het steriele veld wordt gebruikt, moet u een steriele techniek hanteren.

- Laat geen objecten die zwaar genoeg zijn om de luchtdoorstroming bij de inlaat te blokkeren (zoals kabels) over
de deken bij de ventilatorinlaat hangen.

+ Voorkom dat scherpe objecten met de deken in contact komen, want zij kunnen de deken doorprikken of scheuren.

- Tijdens het eerste opblazen van de deken en tijdens de hele gebruiksduur ervan, moet u controleren of de deken
gelijkmatig over de hele oppervlakte wordt opgeblazen en deze vervangen indien hij scheuren of sneden vertoont.




- Bewaak de temperatuur en de vitale tekenen van de patiént continu. Verlaag de luchttemperatuur of beéindig
de therapie wanneer de gewenste temperatuur is bereikt. Gebruik gedegen klinisch inzicht bij het selecteren
en aanpassen van temperatuurinstellingen op basis van de verwarmingsbehoeften van de patiént en zijn/haar
reactie op verwarming.

+ Indien hypotensie optreedt, overweeg de luchttemperatuur te reduceren of het verwarmingssysteem uit
te schakelen.

+ Het WarmTouch-convectieverwarmingssysteem gebruikt een luchtfilter, echter, met het risico van
contaminatie door deeltjes in de lucht moet rekening worden gehouden wanneer het WarmTouch-
convectieverwarmingssysteem wordt gebruikt. Zie de servicehandleiding van het WarmTouch-
convectieverwarmingssysteem voor vervanging van het filter.

» WarmTouch-dekens mogen alleen door opgeleid personeel gebruikt worden.

Gebruiksaanwijzing

. Plaats de verwarmingsunit naast de patiént en sluit deze aan op een goedgekeurde wandcontactdoos.
. Plaats de deken over de patiént met de geperforeerde zijde het dichtst bij de huid. (1)

. Open de dekeninvoer door het bovenste lipje te pakken en de invoer open te trekken. (2)

. Breng de slangaansluiting van het WarmTouch-patiéntverwarmingssysteem in de dekenaansluiting. Verzeker dat
de inlaat vastgeklemd zit onder de aansluitclip. (3)

. Verbind de dekenaansluitclip van het WarmTouch-patiéntverwarmingssysteem met de beddensprei of -laken.

. Schakel het WarmTouch-verwarmingssysteem in. Raadpleeg de bedieningshandleiding van het
WarmTouch-systeem.

7. Selecteer de betreffende luchttemperatuur op de WarmTouch-unit. Raadpleeg de bedieningshandleiding van het
WarmTouch-systeem.

8. Controleer voortdurend de temperatuur van de patiént, terwijl het WarmTouch-patiéntverwarmingssysteem in
gebruik is.

9. Als toegang tot de borst vereist is, trekt u de middelste split voorzichtig open.
10. Als toegang tot de voeten vereist is, trekt u de splitten langs de onderste rand van de deken voorzichtig open.

OPMERKING: de WarmTouch-deken kan gebruikt worden zolang normothermie of herstelling van hypothermie
functioneel bereikt kan worden.

A WN =

o wun

Afvoer
Gooi de deken weg na eenmalig gebruik. De deken moet worden afgevoerd in overeenstemming met de geldende
medische praktijken of plaatselijke regelgeving voor het verwijderen van besmettelijk biologisch afval.

Omstandigheden voor opslag en transport

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

Extra exemplaren van de instructies

Extra exemplaren van deze instructies kunnen worden verkregen via uw geautoriseerde distributeur. Bovendien
wordt hierbij aan kopers van producten bij Covidien of erkende vertegenwoordigers, krachtens de auteursrechten van
Covidien, toestemming gegeven extra kopieén te maken van deze instructies voor eigen gebruik.

Garantie

Voor informatie over een eventuele garantie voor dit product neemt u contact op met de technische dienst of de
plaatselijke vertegenwoordiger van Covidien.
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WarmTouch™

Coperta corpo intero/multi-accesso
Coperta da utilizzare unicamente con le unita di riscaldamento WarmTouch™

Identificazione di una sostanza non Consultare le
contenuta né presente all'interno |stn1’z|on|
del prodotto o della confezione . - . perfuso
Non applicare l'aria calda sul paziente
direttamente con il tubo corrugato
Questo prodotto non puo essere pulito e/o sterilizzato adeguatamente dall’utilizzatore per facilitare il riutilizzo
sicuro e deve quindi essere considerato monouso. Eventuali tentativi di pulire o sterilizzare questi dispositivi possono

determinare il rischio di bio-incompatibilita, infezione o malfunzionamento del prodotto a danno del paziente.

La coperta corpo intero/multi-accesso WarmTouch™ deve essere utilizzata solo con le unita di riscaldamento convettivo
WarmTouch™ 5015300A, 5015800, 5015900 e 5016000.

Indicazioni per I'uso

Indicazioni

Il sistema di riscaldamento paziente WarmTouch™ (unita di riscaldamento e coperta) € indicato per la prevenzione e
il trattamento dell'ipotermia in pazienti chirurgici, pazienti nell'area di preparazione pre-operatoria, donne incinte
con i brividi causati da ipotermia in seguito ad anestesia epidurale o pazienti in unita di terapia intensiva con bassa
temperatura ambientale.

Controindicazioni
Nessuna conosciuta.

AVVERTENZE

« Possibile rischio di esplosione. Non usare il dispositivo in presenza di anestetici o in un ambiente ricco
di ossigeno.

« Non applicare I'aria calda direttamente sul paziente con il tubo corrugato. Per evitare il rischio di ustioni
'ugello del tubo deve essere sempre collegato alla coperta WarmTouch.

« Rischio diincendio. Per impedire una rapida combustione, evitare il contatto tra la coperta e dispositivi
laser o elettrodi elettrochirurgici attivi.

« Possibile rischio di ustione o infezione. Evitare il contatto tra la coperta e ferite aperte o mucose. Coprire le
eventuali ferite del paziente durante I'impiego del sistema di riscaldamento.

« Rischio di ustioni. Prestare attenzione e, se necessario, interrompere I'impiego durante gli interventi di
chirurgia vascolare con clampaggio di un‘estremita dell’arteria. Non applicare il sistema di riscaldamento
ad arti ischemici. Prestare attenzione e monitorare attentamente durante I'impiego su pazienti affetti da
gravi vasculopatie periferiche.

« La coperta WarmTouch non deve essere utilizzata su pazienti che manifestano reazioni allergiche al cerotto.

« Usare solo coperte WarmTouch con il sistema di riscaldamento convettivo WarmTouch. Il funzionamento
del sistema di riscaldamento convettivo WarmTouch é stato valutato e convalidato solo con l'uso di
coperte WarmTouch.

« L'utilizzo del sistema di riscaldamento su pazienti con cerotti medicati transcutanei puo aumentare la
velocita di erogazione del farmaco, con conseguente possibile rischio per il paziente.

« Se si verifica un guasto o un cambiamento improvviso nel sistema di riscaldamento, interrompere
I'impiego. Informare il centro di assistenza/vendita di zona. L'assistenza e la manutenzione sull’'unita
devono essere effettuate secondo quando indicato nel manuale di assistenza da personale tecnico
qualificato.

PRECAUZIONI

+ Leleggi federali statunitensi limitano l'uso e l'acquisto del sistema di riscaldamento da parte di medici o dietro
presentazione di prescrizione medica.

« Per garantire un impiego efficace del sistema di riscaldamento, assicurarsi che il paziente non sia bagnato.

+ Usare le coperte WarmTouch solo come indicato. Seguire attentamente queste istruzioni in relazione alla
manipolazione e al posizionamento della coperta.

+ La coperta corpo intero/multi-accesso WarmTouch & un articolo sterile che deve essere usato su un
singolo paziente.

» Quando si manipola la coperta nei pressi del campo sterile, osservare un’adeguata tecnica sterile.

« Evitare di posizionare sulla coperta, in corrispondenza dell'ingresso del riscaldatore, oggetti come ad esempio cavi
che siano pesanti al punto da limitare il flusso dell'aria all'ingresso dell’'ugello.

- Evitare il contatto tra la coperta e oggetti taglienti per evitare che possano forarla o lacerarla.

« Poiché la coperta all'inizio e per tutta la durata dell’applicazione si gonfia, controllare che si gonfi in modo
uniforme sull'intera superficie e sostituire se sono presenti tagli o strappi.
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Monitorare costantemente la temperatura del paziente e i segni vitali. Ridurre la temperatura dell’aria o
sospendere la terapia quando si raggiunge una temperatura corporea normale. Usare un giudizio clinico
ponderato nel selezionare e regolare le impostazioni di temperatura in funzione delle esigenze di riscaldamento
del paziente e della risposta al trattamento.

In caso di ipotensione, prendere in considerazione la possibilita di ridurre la temperatura dell’aria o di spegnere il
sistema di riscaldamento.

Il sistema di riscaldamento convettivo WarmTouch utilizza un filtro per I'aria. Tuttavia, quando si usa il sistema di
riscaldamento convettivo WarmTouch, non si deve sottovalutare il rischio di contaminazioni aerogene. Consultare
il manuale di assistenza del sistema di riscaldamento convettivo WarmTouch, per informazioni sulla sostituzione
del filtro.

Le coperte WarmTouch possono essere utilizzate soltanto da parte di personale adeguatamente addestrato.

Istruzioni per l'uso

1.

o wun

Posizionare l'unita di riscaldamento accanto al paziente e collegarla a una presa elettrica in CA omologata.

2. Collocare la coperta sul paziente con il lato perforato rivolto verso la cute. (1)
3.
4. Inserire 'ugello del sistema di riscaldamento WarmTouch nella fessura di ingresso della coperta. Verificare che la

Aprire l'ingresso della coperta afferrando la linguetta superiore e tirando la fessura di ingresso. (2)

fessura di ingresso sia fissata con una pinza sotto la clip dell’'ugello. (3)

. Fissare la clip dell'ugello del sistema di riscaldamento WarmTouch al telo chirurgico o al lenzuolo del letto.
. Accendere l'unita di riscaldamento WarmTouch. Fare riferimento al manuale per l'operatore del

sistema WarmTouch.

. Selezionare l'impostazione appropriata per la temperatura dell’aria sull’'unita WarmTouch. Fare riferimento al

manuale per 'operatore del sistema WarmTouch.

. Mentre il sistema di riscaldamento WarmTouch e in funzione, monitorare costantemente la temperatura

del paziente.

. Se si desidera accedere al torace, aprire con cautela I'area del taglio centrale.
. Se si desidera accedere ai piedi, aprire con cautela le aree di taglio, lungo il bordo nella parte inferiore dell'ingresso

della coperta.
NOTA: la coperta WarmTouch puo essere utilizzata fino al raggiungimento della temperatura corporea normale o
al superamento dell'iportemia.

Smaltimento
Gettare la coperta dopo averla usata una sola volta. Lo smaltimento del dispositivo deve essere eseguito in conformita
alle norme nazionali vigenti in materia di rifiuti biologicamente pericolosi.

Condizioni di conservazione e trasporto
Temperatura -40°C-70°C

Umidita relativa 10% - 95%

Pressione atmosferica 120 hPa - 1060 hPa

Copie aggiuntive delle istruzioni

Per ottenere copie aggiuntive di queste istruzioni, rivolgersi al distributore di zona autorizzato. Inoltre, con il presente
documento si accorda il permesso previsto dal copyright di Covidien agli acquirenti dei prodotti ottenuti dal proprio
distributore autorizzato di fare copie di queste istruzioni ad uso di tali acquirenti.

Garanzia

Per informazioni su un'eventuale garanzia per questo prodotto, contattare il Servizio di Assistenza Tecnica di Covidien o
il rappresentante locale Covidien.
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WarmTouch™

Manta de cuerpo entero/acceso multiple
Manta para uso con unidades de calentamiento WarmTouch™ tunicamente

Identificacion de una sustancia no Debe consultar
contenida en el producto o paquete, Idas instrucciones

0 que no estd presente en el mismo Sin calentamiento directo € uso

a través de mangueras

El usuario no puede limpiar ni esterilizar adecuadamente este producto para volver a utilizarlo en forma segura, por
lo que esta diseflado para usarse solo una vez. Si intenta limpiar o esterilizar estos dispositivos, puede producir una
incompatibilidad biolégica, una infeccion o generar un riesgo para el paciente debido a la falla del producto.
La Manta de cuerpo entero/acceso multiple WarmTouch™ se utilizard solo con los nimeros de modelo 5015300A,
5015800, 5015900 y 5016000 de las unidades de calentamiento convectivo WarmTouch™.

Indicaciones de uso

Indicaciones

El Sistema de calentamiento del paciente WarmTouch™ (unidad de calentamiento y manta) esta destinado a la
prevencion y el tratamiento de la hipotermia, por ejemplo, con pacientes quirirgicos, pacientes en areas de espera
preoperatoria, mujeres embarazadas que tiemblan durante la anestesia epidural debido a la hipotermia o cualquier
paciente que no se encuentre comodo en el frio entorno de cuidados intensivos.

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

ADVERTENCIAS
« Posible peligro de explosion. No utilice el dispositivo en presencia de anestésicos inflamables o en un
entorno con alto contenido de oxigeno.

« Sin calentamiento directo a través de mangueras. Mantenga la boquilla de la manguera conectada a la
manta WarmTouch en todo momento, o se podrian producir lesiones térmicas.

« Posible peligro de incendio. Evite que el material de la manta entre en contacto con un laser o un electrodo
electroquirurgico activo, o se podria producir combustion.

« Posible peligro de quemaduras o infecciones. No permita que la manta entre en contacto con heridas
abiertas o membranas mucosas. Se deben cubrir todas las heridas de los pacientes mientras se utiliza el
sistema de calentamiento.

« Posibles quemaduras de pacientes. Tenga cuidado y considere interrumpir el uso en pacientes durante una
cirugia vascular cuando se pinza una arteria a una extremidad. No aplique el sistema de calentamiento
en extremidades isquémicas. Tenga cuidado y monitoree cuidadosamente si se utiliza en pacientes con
enfermedades vasculares periféricas graves.

« La manta WarmTouch no se debe utilizar en pacientes que presentan reacciones alérgicas a
cintas adhesivas.

« Utilice solo mantas WarmTouch con el Sistema de calentamiento convectivo WarmTouch. El rendimiento
del Sistema de calentamiento convectivo WarmTouch solo se ha evaluado y validado utilizando
mantas WarmTouch.

« Utilizar el sistema de calentamiento en pacientes con parches de medicamentos transdérmicos podria
aumentar la velocidad de administracion de medicamentos y causar un dafo potencial en el paciente.

« Siocurre una falla o se produce un cambio repentino en el rendimiento del sistema de calentamiento,
interrumpa el uso. Notifique al centro de ventas/servicio. La unidad se debe revisar de acuerdo con el
Manual de servicio por el personal calificado.

PRECAUCIONES

- Laley federal de los Estados Unidos restringe el uso del sistema de calentamiento para la venta por un médico o
por orden de este.

« Asegurese de que el paciente esté seco o el sistema de calentamiento puede no ser eficaz.

- Utilice solo mantas WarmTouch, segun lo indicado. Siga cuidadosamente estas instrucciones relativas a la
manipulacién y el posicionamiento de la manta.

- La Manta de cuerpo entero/acceso multiple WarmTouch es un elemento no estéril para un Unico paciente.
» Cuando manipule la manta cerca del campo estéril, cumpla con las técnicas asépticas adecuadas.

- No permita que los objetos que son lo suficientemente pesados para restringir el flujo de aire (tales como cables)
cuelguen de la manta en la entrada del ventilador.

- No permita que objetos filosos entren en contacto con la manta, ya que podrian perforarla o rasgarla.

- Cuando la manta se infla inicialmente y durante toda la aplicacion, verifique que esta se llene uniformemente en
toda la superficie y, si hay cortes o rasgaduras, reemplacela.
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»  Monitoree continuamente la temperatura y los signos vitales del paciente. Reduzca la temperatura del aire o
interrumpa la terapia cuando se alcance la normotermia. Aplique un buen criterio clinico en la seleccion y el ajuste
de los niveles de temperatura segun las necesidades de calentamiento del paciente y la respuesta al tratamiento.

- Si se produce hipotensién, considere reducir la temperatura del aire o apagar el sistema de calentamiento.

- El Sistema de calentamiento convectivo WarmTouch utiliza un filtro de aire; sin embargo, no se debe ignorar el
riesgo de contaminacion aérea cuando se utiliza el Sistema de calentamiento convectivo WarmTouch. Consulte el
Manual de servicio del Sistema de calentamiento convectivo WarmTouch para reemplazar el filtro.

» Las mantas WarmTouch son para uso del personal capacitado Unicamente.

Instrucciones de uso
1. Ubique la unidad de calentamiento cerca del paciente y enchufela a un tomacorriente de CA aprobado.
2. Ubique la manta sobre el paciente con el lado perforado junto a la piel. (1)
3. Abra la entrada de la manta sujetando la pestaia superior y abriendo la entrada. (2)
4

. Inserte la boquilla del Sistema de calentamiento del paciente en la entrada de la manta. Asegurese de que la
entrada se encuentre pinzada bajo el sujetador de la boquilla. (3)

5. Conecte el sujetador de la manta de la boquilla del Sistema de calentamiento del paciente WarmTouch al paio
o la sabana.

6. Encienda la unidad de calentamiento del sistema WarmTouch. Consulte el Manual del operador del sistema WarmTouch.

7. Seleccione el nivel de temperatura del aire en la unidad WarmTouch. Consulte el Manual del operador del
sistema WarmTouch.

8. Monitoree continuamente la temperatura central del paciente mientras el Sistema de calentamiento del paciente
WarmTouch esté en uso.

9. Si se desea el acceso al pecho, abra con cuidado el 4rea de la hendidura central.

10. Si se desea el acceso a los pies, abra con cuidado las 4reas de las hendiduras ubicadas a lo largo del borde debajo
de la entrada de la manta.

NOTA: La manta WarmTouch se puede utilizar siempre y cuando se puedan lograr funcionalmente la normotermia
o la recuperacion de la hipotermia.
Eliminacion
Elimine la manta luego de un solo uso. La eliminacién de la manta se debe realizar conforme a las regulaciones
nacionales aplicables para los desechos biolégicamente peligrosos.

Almacenamiento y condiciones de envio

Temperatura -40°Ca70°C
Humedad relativa 10%a95%
Presion atmosférica 120 hPa a 1060 hPa

Copias adicionales de las instrucciones

Se pueden obtener copias adicionales de estas instrucciones mediante un distribuidor autorizado. Ademas, por el
presente se otorga permiso, segun los derechos de autor de Covidien, a los compradores de productos obtenidos del
distribuidor autorizado para realizar copias de estas instrucciones de uso.

Garantia

Para obtener informacién acerca de una garantia, si existiere, para este producto, pongase en contacto con el
Departamento de Servicio técnico de Covidien o con su representante local de Covidien.
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WarmTouch™

Helkropps-/multiatkomstfilt
Filt endast fér anvandning med varmningsenheterna WarmTouch™

Identifiering av ett &mne som inte Méste konsultera
finns i eller férekommer i produkten anvisningarna
eller férpackningen om anvédndning
Inga 6ppna slangar
Den har produkten kan inte rengoéras och/eller steriliseras fullgott av anvandaren for att garantera saker

ateranvandning och ar darfor avsedd for engangsbruk. Forsok till rengdring eller sterilisering av dessa enheter utsatter
patienten for risker som biologisk oférenlighet, infektion eller fel pa produkten.

WarmTouch™ Helkropps-/multidtkomstfilt ar endast avsedd att anvdndas tillsammans med WarmTouch™ konvektiva
varmningsenheter med modellnummer 5015300A, 5015800, 5015900 och 5016000.

Bruksanvisning

Indikationer

WarmTouch™ patientvarmesystem (varmeaggregat och filt) ar avsett att anvandas for att forebygga och behandla
hypotermi. Exempel pa avsedda patientgrupper ar: operationspatienter, patienter pa pre-operativ forberedelsesal,
gravida kvinnor som darrar under epiduralbedévning pa grund av hypotermi och alla andra patienter som ar kansliga
for den kyliga akutvardsmiljon.

Kontraindikationer
Inga kdnda.

VARNINGAR
« Explosionsrisk. Anvdnd inte enheten i ndrheten av antandlig anestetika eller i en syrerik miljo.

« Inga dppna slangar. Hall alltid slangmunstycket anslutet till WarmTouch-filten eftersom brannskador
annars kan uppsta.

+ Risk for brand. Forhindra att filtar kommer i kontakt med en laserstrale eller en aktiv elektrokirurgisk
elektrod eftersom detta kan leda till sjdlvantéandning.

« Risk for brannskador eller infektion. Tillat inte filten att komma i kontakt med 6ppna sar eller slemhinnor.
Alla patientsar skall tackas 6ver medan varmningssystemet anvénds.

« Risk for brannskada pa patienten. lakttag forsiktighet och 6vervig att avbryta anvdndning av systemet
pa patienter under karlkirurgi nar en artar till en extremitet ar forsedd med klamma. Anvand inte
virmningssystemet pa ischemiska extremiteter. Var forsiktig och 6vervaka noggrant om systemet anvéands
pa patienter med grav perifer karlsjukdom.

« WarmTouch-filten far inte anvandas pa patienter som uppvisar allergiska reaktioner mot sjalvhaftande tejp.

« Anvidnd endast WarmTouch-filtar med WarmTouch konvektiva varmningssystem. Prestandan hos
WarmTouch konvektiva vairmningssystem har endast utvdrderats och validerats med WarmTouch-filtar.

« Om virmesystemet anvands pa patienter med transdermala medicineringplaster kan
lakemedelsdoseringen komma att 6kas, vilket kan vara skadligt for patienten.

« Om ett fel plotsligt intraffar eller om virmesystemet plotsligt fungerar samre ska anvandningen
avbrytas. Meddela ditt forséljnings-/servicecenter. Enheten maste servas av kvalificerad personal enligt
servicehandboken.

FORSIKTIGHETSATGARDER
+ Enligt federal (U.S.A.) lag far varmesystemet endast anvandas eller séljas pa rekommendation av lakare.
- Se till att patienten &r torr, annars kan varmningssystemet eventuellt inte fungera effektivt.

- Anvand endast WarmTouch-filtar enligt anvisningarna. Folj noggrant dessa instruktioner om hantering och
placering av filten.

+ WarmTouch Helkropps-/multidtkomstfilten ar en icke-steril produkt fér enpatientsbruk.
- Folj lamplig steril teknik nar du hanterar filten i narheten av det sterila omradet.

« Latinte foremal som ar tillrackligt tunga for att begransa luftflodet (t.ex. kablar) ligga pa filten vid
blasmaskinens luftintag.

- Latinte vassa foremal komma i kontakt med filten eftersom de kan punktera eller riva den.

«+ Nar filten inledningsvis blases upp och under tiden som den sedan anvénds ska du kontrollera att hela filten &r
fylld med luft. Byt ut den om den &r trasig eller skadad.

- Overvaka patientens temperatur och vitala tecken kontinuerligt. Sank lufttemperaturen eller avbryt behandlingen
ndr normotermi uppnas. Anvant gott kliniskt omdome nar temperaturinstéliningarna véljs och anpassas efter
patientens varmningsbehov och respons péa behandlingen.

+ Vid hypotoni kan lufttemperaturen sénkas eller vairmningssystemet stangas av.
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- Ett luftfilter anvands i WarmTouch konvektiva varmningssystem, men risken for luftburen kontamination far inte
negligeras nar WarmTouch konvektiva varmningssystem anvands. Se servicehandboken till WarmTouch konvektiva
varmningssystem for filterutbyte.

« WarmTouch-filtar ska endast anvandas av utbildad personal.

Bruksanvisning
1. Placera vdarmningsenheten bredvid patienten och anslut den till ett godkant vaxelstromsuttag.
2. Lagg filten 6ver patienten med det perforerade skiktet mot huden. (1)
3. Oppna filtens luftingdng genom att fatta tag i den &versta fliken och dra i den s4 att luftingdngen éppnas. (2)
4. Satt munstycket pa WarmTouch patientvarmningssystem i filtens luftingang. Se till att munstyckets klamma sitter
over luftingangen. (3)
. Fast filtklamman pa WarmTouch-patientvarmningssystemets munstycke i duken eller sénglakanet.
. Satt pa WarmTouch-systemets varmeaggregat. Se anvandarmanualen till WarmTouch patientvdarmningssystem.

7. Vélj lamplig lufttemperaturinstalining pa WarmTouch varmeaggregat. Se anvandarmanualen till WarmTouch
patientvarmningssystem.

8. Overvaka kontinuerligt patientens temperatur nir WarmTouch patientvarmningssystem &r i bruk.
9. Om atkomst till brostkorgen 6nskas 6ppnar du forsiktigt den skarade mittremsan.
10. Om atkomst till fotterna 6nskas drar du forsiktigt isér de skarade linjerna langs kanten nedanfor filtens luftingang.

OBS! WarmTouch-filten kan anvandas sa lange som normotermi eller aterhdmtning efter hypotermi kan
ske funktionellt.

o w»n

Kassering
Kassera filten efter en anvéandning. Kassera filten enligt gallande bestammelser for biologiskt riskavfall.

Forvarings- och fraktforhallanden

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

Ytterligare exemplar av anvisningarna

Ytterligare exemplar av anvisningarna kan erhallas fran narmaste auktoriserade aterforsaljare. Tillatelse garanteras dven
harmed, i enlighet med Covidiens copyright, till inkdpare av produkter erhallna fran auktoriserad aterforséljare att gora
ytterligare kopior av de hér anvisningarna for anvandning av sadana inkopare.

Garanti

For information om garanti, om sadan finnes, for den har produkten, kontaktar du Covidiens tekniska serviceavdelning
eller din lokala Covidien-representant.
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WarmTouch™

Helkropstaeppe / med multi-adgang
Teeppet ma kun anvendes med WarmTouch™-varmeenheder

Identifikation af en substans, som Bkrulgsanvisningen
ikke findes eller ikke er til stede i io?’\sulteres
produktet eller emballagen
Slangen mé ikke benyttes alene
Dette produkt kan ikke rengeres og/eller steriliseres tilstreekkeligt af brugeren til sikker genanvendelse og er derfor kun

beregnet til engangsbrug. Forseg pa at rengeare eller sterilisere disse instrumenter kan resultere i bio-inkompatibilitet,
infektion eller risici for patienten forarsaget af produktsvigt.

WarmTouch™-helkropstaeppe / med multi-adgang ma kun anvendes med WarmTouch™-konvektionsvarmeenheder
med modelnumrene: 5015300A, 5015800, 5015900 og 5016000.

Brugsanvisning

Indikationer

WarmTouch™ -patientopvarmningssystemet (varmeenhed og taeppe) er beregnet til forebyggelse og behandling af
hypotermi hos f.eks. kirurgiske patienter, patienter pa praeoperative stuer, gravide kvinder, som har kulderystelser
under epiduralanaestesi pga. hypotermi, og andre patienter, som fgler ubehag i kolde intensivmiljger.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

ADVARSLER
« Risiko for eksplosion. Enheden ma ikke anvendes ved tilstedevzeerelse af brandfarlige anaestetika eller i et
oxygenberiget miljo.

« Slangen ma ikke bruges alene. Hold slangens studs tilsluttet til WarmTouch-teeppet hele tiden, ellers kan
der forekomme termisk legemsbeskadigelse.

« Risiko for brand. Pas pa, at teeppematerialet ikke kommer i kontakt med en laser eller en elektrokirurgisk
aktiv elektrode, da det kan medfere antaendelse.

« Potentiel fare for forbraending eller infektion. Lad ikke teeppet komme i kontakt med abne sar eller
slimhinder. Alle patientsar skal tildeekkes, mens opvarmningssystemet er i brug.

« Risiko for forbraending af patienten. Udvis forsigtighed, og overvej at standse brugen af
opvarmningssystemet pa patienter under vaskuleer kirurgi, nar en arterie til en ekstremitet afklemmes.
Opvarmningssystemet ma ikke anvendes pa iskeemiske ekstremiteter. Hvis systemet anvendes til patienter
med alvorlig perifer vaskulzer sygdom, skal der udvises forsigtighed, og patienten skal ngje overvages.

«  WarmTouch-taeppet bor ikke anvendes til patienter, der udviser allergisk reaktion over for selvklaebende tape.

« Benyt kun WarmTouch-taepper med WarmTouch-konvektionsvarmesystemet. Ydelsen af WarmTouch-
konvektionsvarmesystemet er kun afprgvet og kontrolleret med WarmTouch-taepper.

« Anvendelse af varmesystemet pa patienter med transdermale medicinplastre kan forege hastigheden pa
medicinafgivelsen og potentielt skade patienten.

« Hvis der opstar en fejl eller en pludselig @ndring i ydelsen i varmesystemet, skal anvendelsen afbrydes.
Underret dit salgs- og servicecenter. Enheden skal efterses af uddannet personale i overensstemmelse med
servicehandbogen.

FORHOLDSREGLER
- I henhold til amerikansk lov (U.S.A.) ma varmesystemet kun salges af laeger eller som fglge af laegeordination.
- Kontrollér, at patienten er ter; ellers virker varmesystemet muligvis ikke efter hensigten.

+  WarmTouch-teepper ma kun anvendes som anvist. Fglg denne vejledning omhyggeligt med hensyn til handtering
og placering af teeppet.

+ WarmTouch-helkropstaeppe / med multi-adgang er beregnet til én patient og er ikke-sterilt.

+ Ved handtering af teeppet i naerheden af det sterile omrade skal korrekt sterilteknik overholdes.

- Lad ikke genstande (sdasom ledninger), der er tunge nok til at begraense luftstremmen ved dyseindgangen, ligge
over teeppet ved indgangen til blaeseren.

«+ Lad ikke skarpe genstande komme i kontakt med teeppet, da de kan punktere eller beskadige det.

- Nar teeppet inflateres og er i brug, ber det kontrolleres, at teeppet fordeler sig jeevnt ud over hele teeppeoverfladen,
og tilpas det, hvis der er sar og skrammer.

- Patientens temperatur og vitale funktioner skal overvages konstant. Reducer lufttemperaturen, eller bring
behandlingen til opher, nar normotermi er opnaet. Anvend god klinisk demmekraft, nar der veelges og justeres
temperaturindstillinger pa grundlag af patientens varmebehov og reaktion pa behandlingen.

« Huvis der opstar hypotension, skal det overvejes at seenke lufttemperaturen eller slukke for
WarmTouch-varmesystemet.
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+  WarmTouch-konvektionsvarmesystemet benytter et luftfilter, men risikoen for luftbaren kontamination ber
ikke overses, nar WarmTouch-konvektionsvarmesystemet benyttes. Se servicehandbogen til WarmTouch-
konvektionsvarmesystemet vedrerende udskiftning af filteret.

+  WarmTouch-teepper ber kun anvendes af uddannet personale.
Brugsanvisning
1. Placer varmeenheden ved siden af patienten, og tilslut den til en godkendst stikkontakt med vekselstrem.
2. Leeg teeppet over patienten med den perforerede side ind mod huden. (1)
3. Indtagsstudsen pa teeppet dbnes ved at tage fat i den gverste tap og traekke i den. (2)
4. Seet dysen fra WarmTouch-patientopvarmningssystemet i teeppets indtagsstuds. Serg for, at indtagsstudsen sidder
fast under dyseclipsen. (3)
. Seet teeppeclipsen pd WarmTouch-patientopvarmningssystemets dyse fast pa afdaekningsstykket eller lagenet.
. Teend for WarmTouch-varmeenheden. Der henvises til brugervejledningen til WarmTouch-systemet.

7. Veelg den passende lufttemperaturindstilling pa WarmTouch-enheden. Der henvises til brugervejledningen til
WarmTouch-systemet.

8. Patientens indre legemstemperatur skal overvages konstant, nar WarmTouch-patientopvarmningssystemet er i brug.
9. Hvis der gnskes adgang til brystet, skal den midterste slids forsigtigt rives aben.
10. Hvis der gnskes adgang til fedderne, skal slidsen langs med kanten under indtagsstudsen forsigtigt rives aben.
BEMZARK: WarmTouch-teeppet ma anvendes, sa leenge normotermi eller bedring fra hypotermi opnas.

Bortskaffelse
Taeppet skal bortskaffes, nar det har vaeret brugt én gang. Teeppet skal bortskaffes iht. geeldende regulativer for
biologisk farligt affald.

o w»n

Opbevarings- og forsendelsesforhold

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

Ekstra eksemplarer af brugsanvisningen

Der fas ekstra eksemplarer af denne brugsanvisning hos en autoriseret forhandler. Desuden gives herved kgbere af
produkter, der er kgbt hos din autoriserede forhandler, tilladelse iflg. Covidiens ophavsrettigheder, til at lave ekstra
kopier af denne vejledning til brug for disse kabere.

Garanti

Safremt du ensker garantioplysninger, bedes du kontakte Covidiens tekniske serviceafdeling eller din lokale
Covidien-repraesentant.
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WarmTouch™

Helkropps-/multitilgangsteppe
Teppe kun til bruk med WarmTouch™-varmeapparater

Identifikasjon av et stoff som ikke Mé lese
finnes i produktet eller pakken instruksjoner
for bruk
Ikke bruk slangen direkte
Dette produktet kan ikke rengjares og/eller steriliseres tilstrekkelig av brukeren til at gjenbruk blir trygt, og er derfor

tilsiktet for engangsbruk. Forsgk pa & rengjore eller sterilisere dette utstyret kan fore til risiko for bio-inkompatibilitet,
infeksjon eller produktfeil for pasienten.

WarmTouch™ helkropps-/multitilgangsteppe skal kun brukes med WarmTouch™ sine konvektive varmeapparater med
modellnummer 5015300A, 5015800, 5015900 og 5016000.

Bruksanvisning

Indikasjoner

WarmTouch™-systemet for pasientoppvarming (varmeapparat og teppe) er beregnet pa forebygging og behandling
av hypotermi, for eksempel hos kirurgiske pasienter, pasienter i preoperativt venterom, gravide kvinner som skjelver
under epidural anestesi grunnet hypotermi, eller pasienter som har det ukomfortabelt pa kjelig intensivavdeling.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

ADVARSLER
« Mulig eksplosjonsfare. Bruk ikke apparatet i nzerheten av brennbare anestesimidler eller
i oksygenrikt miljg.
« Ingen lgse slanger. Hold slangedysen tilkoblet WarmTouch-teppet til enhver tid, da det ellers kan
oppsta varmeskade.
» Mulig brannfare. Pase at teppematerialet ikke kommer i kontakt med en laser eller aktiv elektrokirurgisk
elektrode, ellers kan de oppsta forbrenning.

« Mulig fare for brannsar og infeksjon. La ikke teppet komme i kontakt med apne sar eller slimhinner. Alle
sar pa pasienten ma veere tildekket mens varmesystemet er i bruk.

« Mulige brannskader pa pasienten. Utvis aktsomhet og vurder a avbryte bruk pa pasienter under
karoperasjoner nar en arterie til en ekstremitet er stengt med klemme. Bruk ikke varmesystemet pa
iskemiske kroppsdeler. Utvis forsiktighet og folg neye med ved eventuell bruk pa pasienter med alvorlig
perifer karsykdom.

«  WarmTouch-teppet skal ikke brukes pa pasienter som er allergisk mot tape.

« Bruk kun WarmTouch-tepper med det konvektive WarmTouch-systemet for pasientoppvarming. Ytelsen
til det konvektive WarmTouch-systemet for pasientoppvarming er kun vurdert og godkjent med bruk av
WarmTouch-tepper.

« Bruk av oppvarmingssystemet pa pasienter med transdermale depotplastre kan gke leveringsfrekvensen
av legemidler, noe som kan forarsake skade pa pasienten.

« Hvis det oppstar en feil eller plutselig endring i oppvarmingssystemets ytelse, skal man ikke bruke
systemet. Varsle ditt salgs-/servicesenter. Enheten ma vedlikeholdes av kvalifisert personell og i henhold til
servicehandboken.

FORHOLDSREGLER

+ Foderal lov i USA begrenser bruken av varmesystemet til salg av, eller etter forordning av lege.

- Pése at pasienten er tarr. Ellers fungerer kanskje ikke oppvarmingssystemet som det skal.

+ Bruk kun WarmTouch-tepper som anvist. Fglg disse anvisningene vedrgrende handtering og posisjonering av
teppe noye.

« WarmTouch sitt helkropps-/multitilgangsteppe er et ikke-sterilt element beregnet brukt pé én pasient.

+ Ved handtering av teppet i naerheten av det sterile omradet, skal man bruke riktig steril teknikk.

- lkke la gjenstander som er tunge nok til a begrense luftstrammen (for eksempel ledninger) henge over teppet
ved luftinntaket.

« lkke la skarpe gjenstander komme i kontakt med teppet, da dette kan fore til punktering eller revner.

- Nar teppet blases opp og under hele bruksvarigheten, skal man kontrollere at hele teppet fylles jevnt, og skifte ut
teppet dersom det finnes kutt eller rifter.

- Pasientens temperatur og vitale tegn skal overvakes kontinuerlig. Reduser lufttemperaturen eller
avslutt behandlingen ved oppnadd normotermi. Bruk god klinisk demmekraft nar du velger og justerer
temperaturinnstillinger basert pa pasientens oppvarmingsbehov og respons til behandling.

+ Huvis det oppstar hypotensjon, skal du vurdere a redusere lufttemperaturen eller sla av systemet
for pasientoppvarming.
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- Det konvektive WarmTouch-systemet for pasientoppvarming bruker et luftfilter. Faren for luftbaren smitte ma
imidlertid ikke undervurderes mens det konvektive WarmTouch-systemet for pasientoppvarming er i bruk. Se
i servicehdndboken til det konvektive WarmTouch-systemet for pasientoppvarming angdende skifting av filter.

« WarmTouch-tepper skal kun brukes av opplzert personell.

Bruksanvisning
1. Plasser varmeapparatet ved siden av pasienten og plugg det inn i stremuttaket.
. Legg teppet pa pasienten med den perforerte siden mot huden. (1)
. Apne teppeinntaket ved & ta tak i den gverste fliken og trekke i den til inntaket er dpent. (2)

. Sett dysen til WarmTouch-systemet for pasientoppvarming i teppeinntaket. Pase at inntaket klemmes fast
under dyseklemmen. (3)

. Koble dyseteppeklemmen for WarmTouch-systemet for pasientoppvarming til kledet eller sengetoyet.
. Sla pa WarmTouch-varmeapparatet. Se i brukerhandboken for WarmTouch-systemet.
. Velg riktig lufttemperaturinnstilling pa WarmTouch-apparatet. Se i brukerhandboken for WarmTouch-systemet.

. Overvak kontinuerlig pasientens indre kroppstemperatur mens WarmTouch-systemet for pasientoppvarming
eribruk.

9. Hvis man trenger tilgang til brystet, skal slissen i midten rives varsomt opp.
10. Hvis man trenger tilgang til fottene, skal slissene langs kanten nedenfor teppeinntaket rives varsomt opp.
MERK: WarmTouch-teppet kan brukes sa lenge normotermi eller bedring av hypotermi kan oppnas.

A wN

0o NO W

Avhending
Kasser teppet etter én gangs bruk. Teppet skal kasseres i henhold til gjeldende nasjonale regler for biologisk
spesialavfall.

Oppbevarings- og forsendelsesforhold

Temperatur -40 °C-70°C
Relativ luftfuktighet 10 % til 95 %
Atmosfaerisk trykk 120 hPa til 1 060 hPa

Ytterligere eksemplarer av anvisningene

Kontakt den autoriserte forhandleren hvis du gnsker flere eksemplarer av disse anvisningene. | tillegg gis det herved
tillatelse under Covidiens opphavsrett til a lage ytterligere kopier av denne bruksanvisningen til eget bruk for kjspere
av produkter fra autoriserte forhandlere.

Garanti

Ta kontakt med Covidiens tekniske serviceavdeling eller din lokale Covidien-representant dersom du gnsker
garantiinformasjon.
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WarmTouch™

Kokovaratalo-/monipaasypeite
Peite tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan WarmTouch™-lammitysyksikkéjen kanssa

Osoitus aineesta, joka ei sisélly Kaytto-
tuotteeseen tai sen pakkaukseen ohjeet
luettava
Al3 puhalla pelkalla letkulla
Kayttdja ei voi puhdistaa ja/tai steriloida tata tuotetta riittavasti niin, ettd sen uudelleenkayttd olisi turvallista,

ja tasta syysta tuote on kertakdyttdinen. Ndiden valineiden puhdistamis- tai sterilointiyrityksistd voi seurata
biosopeutumattomuuden, infektion tai tuotteen vioittumisen riski potilaalle.

WarmTouch™-kokovartalo-/monipddsypeite on tarkoitettu kdytettavaksi ainoastaan konvektiivisten WarmTouch™-
lammitysyksikkdjen mallinumeroiden 5015300A, 5015800, 5015900 ja 5016000 kanssa.

Kayttoohjeet

Kayttoaiheet

WarmTouch™-lammitysjdrjestelma (Iammitysyksikkd ja peite) on tarkoitettu hypotermian estamiseen ja

hoitoon esimerkiksi kirurgisen toimenpiteen aikana ja siihen valmisteltaessa, synnytyksessa kaytettavasta
epiduraalipuudutuksesta johtuvan palelemisen hoitoon tai kenen tahansa kriittisen hoitoympariston kylmyydesta
karsivan potilaan hoitoon.

Vasta-aiheet
Ei tunneta.

VAROITUKSET
- Mahdollinen rajiahdysvaara. Ali kiyti tuotetta palavia anestesiakaasuja siséltavissa tai
happirikkaassa ymparistossa.
« Ei puhaltamista ilman peitetta. Pida letkusuutin aina kiinnitettyna WarmTouch-peitteeseen. Muutoin voi
tapahtua lampovamma.

« Mahdollinen tulipalovaara. Peitteita ei saa paastaa kosketuksiin laserin tai sihkokirurgisen
aktiivielektrodin kanssa, silla peitot voivat syttya helposti.

- Mahdollinen palo- tai infektiovaara. Ald anna peitteen piaisti kosketuksiin avoimien haavojen tai
limakalvojen kanssa. Kaikki potilaan haavat on suojattava lammitysjarjestelmaa kaytettdessa.

« Mahdollinen potilaan palovammavaara. Noudata varovaisuutta ja keskeyta kaytto verisuonien kirurgisen
toimenpiteen aikana, jos potilaan raajaan johtava valtimo puristetaan kiinni. Limmitysjarjestelmaa ei
saa kayttaa iskeemisissa raajoissa. Noudata varovaisuutta ja tarkkaile toimintaa huolellisesti, jos laitetta
kdytetaan potilaalla, jolla on vakava dareisverisuonistotauti.

«  WarmTouch-peitetta ei saa kdyttaa potilailla, joilla on allergisia reaktioita kiinnitysteippiin.

« Kéayta WarmTouch-lammitysjarjestelméan kanssa vain WarmTouch-peitteita. WarmTouch-
lammitysjarjestelméan suorituskyky on arvioitu ja hyvaksytty vain WarmTouch-peitteiden
kanssa kaytettdessa.

« Lammitysjdrjestelman kaytto ladkelaastarien kanssa voi lisdtd ladkkeenantonopeutta ja aiheuttaa
vahinkoa potilaalle.

« Lopeta lammitysjdrjestelméan kaytto, jos siihen tulee vika tai sen suorituskyvyssa tapahtuu nopea muutos.
limoita asiasta myynti-/huoltokeskukseen. Patevan henkiloston on huollettava yksikko huolto-ohjekirjan
mukaisesti.

VAROTOIMET

+ Yhdysvaltojen liittovaltiolaki rajoittaa lammitysjdrjestelman myynnin laakarille tai Iadkarin maarayksesta.

« Varmista, ettd potilaan iho on kuiva, silld muussa tapauksessa lammitysjarjestelma ei ehka toimi asianmukaisesti.

- Kayta WarmTouch-peitteitd vain ohjeiden mukaisesti. Seuraa huolellisesti ndissa ohjeissa annettuja peitteen
kasittely- ja sijoitusohjeita.

+ Kokovartalo-/monipédsypeite on yhteen potilaskayttoon tarkoitettu ei-steriili tuote.

- Noudata asianmukaista aseptista tekniikkaa peitteen kasittelyssa steriilialueen laheisyydessa.

- Al anna painavien esineiden (kuten johtojen) rajoittaa ilmavirtausta kulkemalla peitteen yli puhaltimen
sisaantulon kohdalla.

« Al3 anna terévien esineiden paisté kosketuksiin peitteen kanssa, silld ne voivat puhkaista tai repia peitteen.

+ Koska peite tayttyy ilmalla alussa ja koko kdyton ajan, tarkista, etta peite tayttyy tasaisesti koko pintansa alueelta,
ja vaihda se, jos viiltoja tai repedmia ilmenee.

+ Potilaan lampétilaa ja elintoimintoja on tarkkailtava jatkuvasti. Laske huoneilman lampétilaa tai lopeta hoito,
kun potilas on saavuttanut normaalin lampétilan. Kayta asianmukaista potilaan lammittamistarpeisiin ja
hoitovasteeseen perustuvaa kliinista arviointia lampatila-asetusten valinnassa ja saadossa.
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- Jos ilmenee hypotensiota, alenna ilman lampétilaa tai sammuta lammitysjarjestelma.

+ WarmTouch-lammitysjdrjestelmdssa on ilmansuodatin, mutta siitd huolimatta ilmasta kulkeutuvat epdapuhtaudet
on otettava huomioon WarmTouch-lammitysjarjestelmaa kdytettaessa. Lisatietoja suodattimen vaihtamisesta on
WarmTouch-lammitysjarjestelman huolto-oppaassa.

+ WarmTouch-peitteet on tarkoitettu vain koulutetun henkildston kayttoon.
Kayttoohjeet

1. Aseta lammitysyksikko potilaan viereen ja liitd se hyvaksyttyyn verkkopistorasiaan.

2. Aseta peite potilaan péille rei'itetty puoli ihoa vasten. (1)

3. Avaa peitteen ilma-aukko tarttumalla ylakielekkeeseen ja vetamalla aukko auki. (2)

4

. Tydnna WarmTouch-lammitysjdrjestelman suutin peitteen ilma-aukkoon. Varmista, etta ilma-aukko puristuu kiinni
suuttimen pidikkeella. (3)

. Kiinnita WarmTouch-lammitysjarjestelman suuttimen peitepidike leikkausliinaan tai vuodelakanaan.
. Kdynnista WarmTouch-jdrjestelman lammitysyksikkd. Lisdtietoja on WarmTouch-jadrjestelman kayttdoppaassa.

7. Saada WarmTouch-yksikko asianmukaiselle lampétila-asetukselle. Lisdtietoja on WarmTouch-jarjestelmén
kayttéoppaassa.

8. Potilaan l[ampétilaa on tarkkailtava jatkuvasti, kun WarmTouch-lammitysjdrjestelma on kaytdssa.
9. Jos potilaan rintakehdan on oltava paasy, avaa keskihalkio varovasti rei'itetysta viivasta.
10. Jos alaraajoihin on oltava padsy, avaa peitteen ilma-aukon kummallakin puolella olevat potilaan vartalon
suuntaiset halkiot rei'itettyjen viivojen kohdalta.
HUOMAUTUS: WarmTouch-peitettd voidaan kdyttaa edellyttaen, etta normaali kehonldmp® tai palautuminen
hypotermiasta voidaan saavuttaa toiminnallisesti.

o wun

Havittaminen
Peite on havitettava potilaskohtaisen kayton jalkeen. Peitteen havittamisessa on noudatettava kaikkia paikallisia
biologisesti vaarallisen jatteen kasittelyd koskevia maarayksia.

Varastointi- ja kuljetusolosuhteet

Lampaotila -40-70 °C
Suhteellinen ilmankosteus 10-95 %
limanpaine 120-1060 hPa

Kayttoohjeiden lisakopiot

Naista kdyttoohjeista saa lisakopioita valtuutetulta jalleenmyyjalta. Lisdksi taten mydnnetdan Covidienin
tekijanoikeuksien perusteella valtuutetulta jakelijalta ostettujen tuotteiden ostajille lupa tehdd néista ohjeista kopioita
sellaisten ostajien kayttoon.

Takuu

Takuuta koskevia tietoja saa ottamalla yhteyttd Covidienin tekniseen asiakaspalveluun tai paikalliseen Covidien-
edustajaan.
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WarmTouch™

Manta de corpo inteiro/multi-acesso
Manta para utilizacao apenas com unidades de aquecimento WarmTouch™

Identificacdo de uma substéancia Deve consultar as
ndo contida ou presente no interior gesgriﬁgaezéo

do produto ou da embalagem Nao é permitido utilizar a

mangueira livremente

Este produto nao pode ser adequadamente limpo e/ou esterilizado pelo paciente para facilitar a reutilizagao segura,
pelo que ndo é reutilizavel. As tentativas para limpar ou esterilizar estes dispositivos podem dar origem a situagoes
de bio-incompatibilidade, infeccao ou falha do produto com riscos para o paciente.
A manta de corpo inteiro/multi-acesso WarmTouch™ deve ser utilizada apenas com unidades de aquecimento
convectivas WarmTouch™ com os nimeros de modelo 5015300A, 5015800, 5015900 e 5016000.

Instrucoes de utilizacdao

Indicacoes

O sistema de aquecimento do paciente WarmTouch™ (unidade de aquecimento e manta) destina-se a prevencéo e ao
tratamento da hipotermia, por exemplo, com o paciente cirlrgico, o paciente em ambiente peri-operatdrio, a gravida
com calafrios durante a anestesia epidural devido a hipotermia ou qualquer paciente que esteja desconfortavel no
ambiente frio dos cuidados intensivos.

Contra-indicagdes
Nenhuma conhecida.

ADVERTENCIAS

« Possivel risco de explosao. Nao utilizar o dispositivo na presenca de anestésicos inflamaveis ou num
ambiente rico em oxigénio.

» Nao é permitido utilizar a mangueira livremente. Manter o bocal da mangueira ligado a manta WarmTouch
permanentemente ou poderao ocorrer lesdes térmicas.

« Possivel risco de incéndio. Impedir que o material da manta entre em contacto com um laser ou um
electrodo electrocirtrgico activo ou podera resultar em combustao.

« Possivel risco de queimadura ou infeccao. Nao permita que a manta entre em contacto com feridas
abertas ou membranas mucosas. As feridas dos pacientes devem ser cobertas enquanto o sistema de
aquecimento é utilizado.

« Podem ocorrer queimaduras no paciente. Ter cuidado e ponderar a suspensao da utilizacao nos pacientes
durante cirurgia vascular quando uma artéria de uma extremidade é apertada. Nao aplicar o sistema de
aquecimento em membros isquémicos. Ter cuidado e monitorizar de perto se for utilizado em pacientes
com doenca vascular periférica grave.

« A manta WarmTouch néao deve ser utilizada em pacientes que apresentem reaccdes alérgicas a fita adesiva.

« Utilize as mantas WarmTouch apenas com o sistema de aquecimento convectivo WarmTouch. O
desempenho do sistema de aquecimento convectivo WarmTouch sé foi avaliado e validado utilizando
mantas WarmTouch.

« Utilizar o sistema de aquecimento em pacientes com adesivos (patch) transdérmicos podera aumentar o
nivel de administracao do medicamento, causando potenciais danos ao paciente.

« Se ocorrer uma falha ou alteracao repentina no desempenho do sistema de aquecimento, suspender a
utilizacao. Notificar o centro de assisténcia/vendas. A manutencao da unidade tem de ser efectuada de
acordo com o Manual de servico por pessoal qualificado.

PRECAUCOES

« Alegislacao federal (EUA) determina que este sistema de aquecimento s6 pode ser vendido por um médico ou
mediante receita médica.

- Garantir que o paciente esta seco ou o sistema de aquecimento podera ser ineficaz.

- Utilizar as mantas WarmTouch apenas conforme indicado. Seguir cuidadosamente estas instru¢des relativamente
a0 manuseio e posicionamento da manta.

+ A manta de corpo inteiro/multi-acesso WarmTouch é um item nao esterilizado, destinado a utilizacado por um
Unico paciente.

- Quando manusear a manta na proximidade do campo esterilizado, respeitar a técnica esterilizada adequada.

- Nao permitir que objectos suficientemente pesados para limitar o fluxo de ar (como cabos) fiquem pendurados
sobre a manta na entrada do ventilador.

- Nao permitir que objectos afiados entrem em contacto com a manta, pois podem perfura-la ou rasga-la.

- Como a manta insufla inicialmente e durante a aplicagao, verificar se a mesma enche uniformemente em toda a
sua superficie e substituir se estiverem presentes cortes ou rasgoes.
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- Monitorizar continuamente a temperatura e os sinais vitais do paciente. Reduza a temperatura do ar ou
interrompa o tratamento em caso de normotermia. Use um bom critério clinico para a seleccéo e ajuste das
definicdes de temperatura com base nas necessidades de aquecimento do paciente e na resposta ao tratamento.

- Se ocorrer hipotenséo, considerar reduzir a temperatura ambiente ou desligar o sistema de aquecimento.

+ O sistema de aquecimento conectivo WarmTouch utiliza um filtro de ar, no entanto, o risco de contaminacéo pelo
ar ndo deve ser negligenciado quando o sistema de aquecimento conectivo WarmTouch é utilizado. Consultar o
Manual de servico do sistema de aquecimento convectivo WarmTouch para substituicdo do filtro.

« As mantas WarmTouch s6 podem ser utilizadas por pessoal qualificado.

Instrucoes de utilizacao
1. Posicionar a unidade de aquecimento junto ao paciente e ligar a uma tomada de corrente CA aprovada.
2. Colocar a manta sobre o paciente com o lado perfurado junto a pele. (1)
3. Abrir a entrada da manta segurando a alca superior e puxar a abertura de entrada. (2)
4

. Inserir o bocal do sistema de aquecimento do paciente WarmTouch na entrada da manta. Garantir que a entrada
estd apertada sob o clip do bocal. (3)

. Ligar o clipe da manta do bocal do sistema de aquecimento do paciente WarmTouch ao lencol.
. Ligar a unidade de aquecimento do sistema WarmTouch. Consultar o Manual de instrugdes do sistema WarmTouch.

7. Seleccionar a definicdo de temperatura ambiente adequada na unidade WarmTouch. Consultar o Manual de
instrucdes do sistema WarmTouch.

8. Monitorizar continuamente a temperatura interna do paciente enquanto o sistema de aquecimento do paciente
WarmTouch é utilizado.

9. Se for pretendido acesso ao peito, abrir cuidadosamente a area de corte central.

10. Se for pretendido acesso aos pés, abrir cuidadosamente as dreas de corte localizadas na extremidade abaixo da
entrada da manta.
NOTA: A manta WarmTouch pode ser utilizada desde que normotermia ou recuperacao de hipotermia possam ser
alcancadas funcionalmente.

o wn

Eliminacao
Eliminar a manta apds utilizagao Unica. A eliminagdo da manta deve ser efectuada de acordo com as regulamentagoes
nacionais aplicaveis para residuos biologicamente perigosos.

Condicoes de armazenamento e transporte

Temperatura -40°Ca70°C
Humidade relativa 10% a 95%
Pressao atmosférica 120 hPa a 1060 hPa

Copias adicionais das instrugdes

As copias adicionais destas instru¢des podem ser obtidas através do seu distribuidor autorizado. Adicionalmente,
é aqui concedida a permissao sob os direitos autorais da Covidien para compradores dos produtos obtidos do seu
distribuidor autorizado fazerem copias destas instrucdes para utilizacao por tais compradores.

Garantia

Para obter informacdes sobre a garantia deste produto, contactar o departamento de servicos técnicos da Covidien ou
o representante local da Covidien.
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WarmTouch™

Opeano pna scero Tena/AnA [OCTyna K HECKONbKUM yYacTKam
MNpepHa3HauyeHo ANA UCMOb30BaHUsA TONbKO ¢ 6niokamu HarpeBa WarmTouch™

0603HaueHVe BeLecTsa, Cnepnyet 03HaKoMUTbCA
He BXOAALLEro B COCTaB C MHCTPYKLMAMI
13[enVs 6o ynakoBKM ; N0 MPUMEHERII0
He ncnonb3yiite cuctemy,
He MNOACOENHIB pyKaB
Monb3oBaTenb He MOXKET CBOMMU CUSTaMK OCyLLeCTBUTb OUYNCTKY N (nnn) cTepunusaynio aHHOro n3genua ana ero
6e3onacHoro NOBTOPHOIO NpUMeHeHUA, NO3TOMY U3fenne npeaHasHayeHo AnAa 0gHOPa3oBOro NCNoib30BaHMA.
MonbITKM OUNCTKN NN crepunmsaynn gaHHbIX yCTpOﬁCTB MOTYT NPUBECTN K BOSHUKHOBEHMIO pUCKa 6uonornyeckomn
HecoBMeCcTMMOCTH, MHd)eKLll/lVl " HapyLleHunto ¢yHKLl|/|OHV|pOBaH|/|ﬂ npoAyKTa y nayneHTa.

Openano ans BCero Tena/ana fJOCTyna K HeCKonbKmnm yyactkam WarmTouch™ MOXeT MCnonib30BaTbCA TONIbKO C
KOHBEKLIMOHHBbIMY CCTeMaMu Anst oborpesa nauveHToB WarmTouch™ mogeneit 5015300A, 5015800, 5015900 1 5016000.

YKasaHusAa no npuMmeHeHuo

MokasaHuna

Cuctema gna oborpesa nauveHta WarmTouch™ (610K HarpeBa 1 ofessnio) npegHasHadeHa 4nia npefoTBpaLleHns

1 NIeYeHVsi TMNOTEPMUN, HAMPUMEP, Y XMPYPrYECKMX MaLMEeHTOB, BO BPEMS MOATOTOBKM K orepauum, y 6epemeHHbIX
[N19 YCTPaHEeHVA APOXKNM U3-3a FMNOTEPMIM NPY BBEAEHUN SNMAYPaNbHOM aHECTe3NN 1 Y NoObIX NaLNEHTOB

B KPUTUYECKOM COCTOAHMUMN.

MpoTnBonokasaHuA
He nsBectHbl.

NPEAYNPEXAEHNA
« [pub6op B3pbIBOONaceH. 3anpeljaeTca NCNosib30BaTb YCTPOICTBO B NPUCYTCTBIMN
NerkoBOCnIaMeHAIWNXCA rasoB WK B cpeplax, 06oraleHHbIX KUC1I0poAoM.
« Wcnonb3oBaTtb cucTeMy, He NOACOEANHMNB PyKaB, Hesib3A. Bo n36exxaHne Tepmmnyeckux TpaBm ofessio
WarmTouch fomkHo 6bITb NOCTOAHHO NOACOEANHEHO K NaTPYy6Ky pyKaBa.

« CywecTByeT pucK Bo3ropaHus. He fonyckaiite conpnkocHOBEHUA ofesAna  la3epom Win akTUBHbIM
3NeKTPOXUPYPrNyecKNM 3NEeKTPOAOM, MOCKO/NbKY 3TO MOXKET NPUBECTYN K BO3ropaHuio.

« CyuecTByeT pUCK oXkora unv niuuvpoBaHus. He gonyckaiiTe KOHTaKTa ofiessia C OTKPbITbIMY paHaMu
AN cAM3ncTbiMm o6onoukamn. Korga ncnonbsyerca cncrema o6orpeBa, Bce paHbl AOMKHBI ObiTb 3aKpbIThI.

« CylwecTByeT pUCK NPUYMHEHNA 0XKOroB NauueHTy. ByabTe 0CTOPOXKHbI 1 MO BO3MOXHOCTH He UCnonba3yiite
YCTPOWCTBO NpM NPOBEeAEeHNN NAaLNEeHTY XNPYPruyeckoil onepauumn Ha cocyaax, Korga nepexxumaerca
apTepus, uayuwan K KoHeuHocTu. He npumeHsiiTe cuctemy o6orpeBa Ha MEMN3MPOBaHHbIX KOHEYHOCTAX.
ByAbTe 0CTOPOXKHbI N BHUMaTENbHO CIeAUTE 3a YCTPOICTBOM, €CNN Y NalMeHTa cepbe3Hoe 3aboneBaHmne
nepudepunyecKmx cocyaos.

« Ucnonb3oBaHne ogeana WarmTouch npoTnBonokasaHo Ans NauneHToB C a/UIepruyeckumMmm peakumamm
Ha INNKYI0 JIEHTY.

« 3anpeujaeTca NCNosib3oBaTb C KOHBEKLMIOHHON cuctemori o6orpesa WarmTouch gpyrue ogesna, Kpome
opean WarmTouch. dkcnnyaTauMoHHble XapaKTepnCcTUKN KOHBEKLMOHHOI cuctembl o6orpesa WarmTouch
npownn TecTpoBaHue N 6bININ yTBEePKAEHbI TONbKO Npu ncnonb3sosaHuu opean WarmTouch.

. I'Ipmmeueuwe caicTembl oGorpeBa ANA NaueHTOoB C TpaHCAepMaJZibHbIMU NiIeKapCTBEHHbIMU MAacTbipAMN
MOXET NOBbICUTb CKOPOCTb BbiA/IEHNA Npenaparta i NOTeHUManbHO HAHeCTN Bpep NaLyneHTy.

« B cnyuvae c60s nnu BHe3anHoro M3mMeHeHusA NPON3BOANTENbHOCTY CUCTeMbl 06orpeBa npekpaTute
ee 3KkcnnyaTaymio. Coo6muTe B LIeHTP npofax/o6cnyxnsaHna. O6cnyunBaHme yCTpoincTsa Ao/MKeH
OCYLeCTBAATb KBaNnN$MUMPOBaHHbIli NePCOHaN B COOTBETCTBUN C PYKOBOACTBOM MO TEXHNYECKOMY
o6cnyxunBaHuio.

MNPEAOCTEPEXXEHUA

« B cootBeTcTBUM C dpepepanbHbiM 3akoHoaaTenbctBom CLUA cuctema oborpeBa MOXeT NpoAaBaTbCa
INA NPYIMEHEHUs TOJIbKO MeAVLMHCKAM PaboTHVKaM UK MO KX 3aKasy.

+ Yb6epuTtecb B TOM, UTO KOXa NaLMeHTa Cyxas, MHaye cuctema oborpeBa MoXKeT okaszaTbcA HedPeKTUBHON.

+ Wcnonb3yiite ogesna WarmTouch TofbKO B COOTBETCTBUYM C yKa3aHMAMMN. TiaTeNbHO NPUAepKMBaNTeCh 3THX
VNHCTPYKUWMI KacaTeslbHO 0bpalleHus C OfeAsIoM 1 ero pasMeLleHuns.

«  OpeAno gna Bcero Tena/ana JOCTyNa K HeCKoNbKUM yyactkam WarmTouch aBnseTca HecTepunbHbIM U3fenvem,
npeaHasHauyeHHbIM 419 O4HOTO NaureHTa.

- [Mpw obpalleHnmn ¢ ofeanom B61IM3mn CTepUnbHOro rnons HeobxoAMMo cobnofaTh Haanexalume npasuna
obecneyeHns CTEPUSIbBHOCTU.

+ He ponyckarite, uTo6bl Ha ofessie B MecTe NMOACOeAMHEHVA BO3LyXOAYBa NieXanu apyrie npegmeTsl (Hanprmep,
Kabenu), NOCKOMbKy UX BeC JOCTaTOUeH AJ1A NepeKpbITUs NOTOKa BO3JyXa OT BMYCKHOro naTpyoka.

25



+ He ponyckaiiTe KOHTaKTa OCTPbIX NPEAMETOB C OfEANIOM, MOCKOJIbKY OHU MOTYT MPOKOJIOTb UM NMope3aTb OfAeAso.

« [locne nepBoro HagyBaHWA ofeAna 1 B TeYeHVe BCEro nepuoga UCnonb3oBaHKA NpoBepAiiTe, YToObl OaeAno
6b1710 paBHOMEPHO HaMoSIHEHO BO3/[lyXOM MO BCEN MOBEPXHOCTU, 1 3aMEHWTE ero Ha HOBOE NPV HaNMYMK NOpPe3oB
VNN PaspbiBOB.

+  [1OCTOAHHO KOHTPONVPYITE TEMMEPaTypPy Tesla N OCHOBHbIE MOKA3aTeNN XKIU3HELEATeNbHOCTY NaLyeHTa.
Mpw gOCTVKeHMI HOPMOTEPMUY YMEHbLUNTE TEMMepPaTypy Unv Npekpatute oborpes. Mpu BbIGOPe 1 perynmpoBke
rnapameTpoB TeMrepaTypbl UCMOMb3yNTe HaAEXKaLMe KITMHUYECKNE PELLEHIS, NCXOAS U3 NOTPeBHOCTY naumeHTa
B 060rpeBe 1 peakuun Ha neyeHue.

- B cyyae rmnoTeH3nn naymeHTa CHU3bTe TeMnepaTypy Bo3ayxa WUian BblKNKOYNUTE CUCTEMY oﬁorpeBa.

-+ KoHBeKunoHHas cuctema o6orpesa WarmTouch ocHalleHa Bo3gyLHbIM GrnbTpoM. Tem He MeHee npu ee
1CMNoNb30BaHUN CleayeT yunTbiBaTb BO3SMOXHOCTb BO3[YLLIHO-KarnenbHOro 3apaXxeHna. YKasaHua no sameHe
dunbTpa cM. B pyKOBOACTBE MO TEXHUYECKOMY 06CyKMBaHWIO KOHBEKLIMOHHOW cucTembl oborpesa WarmTouch.

- Opesana WarmTouch JOMmKHbI NCMOMb30BaThCA TONIbKO 00YyUYeHHbIM MepCOHANIoOM.

UHCcTpYyKUMIN NO NnprimeHeHno
1. Pacnonoxute 6510k Harpesa pAAOM C NaLMEHTOM 1 MOAKIIOUNTE K UCMIPABHOW PO3ETKe CeTW SNeKTPOnuTaHns
repemMeHHOro Toka.

2. YKpoiTe naumeHTa ogeanom nephpoprpoBaHHON CTOPOHOM K Koxe. (1)
. OTKpoWTe BNyCKHOE OTBEPCTME OfenAna, B3ABLUNCD U NOTAHYB 3a BEPXHUI A3bIYOK. (2)

4. BcTaBbTe NaTpyboK crctemMbl oborpesa nauvieHta WarmTouch Bo BryckHoe oTBepcTue ogesina. Yoenurecs, uto
BMYCKHOE OTBEPCTYE 3adMKCMPOBAHO 3aXKMMOM naTpy6Ka. (3)

5. MNMopcoeanHuTe 3axMm naTpy6Ka ogesna cuctembl o6orpesa naymerta WarmTouch kK npocTtbiHe vm
XMpypruyeckon candetke.

6. BkntoumnTte 650K Harpesa cuctembl WarmTouch. Cm. pykoBoacTBo onepatopa cuctembl WarmTouch.

7. BbibepuTe COOTBETCTBYIOLLYIO HACTPOIKY TeMrnepaTypbl Bo3gyxa Ha 6noke WarmTouch. CM. pyKoBOACTBO
onepatopa cuctembl WarmTouch.

8. MOCTOAHHO KOHTPONMPYIiTE TeMMNepaTypy Tena naumeHTa BO BpEMA 1CMONb30BaHNA CMCTEMbI 060rpeBa
nayventa WarmTouch.

9. MNpwv HeO6XOAMMOCTU [OCTYNA K FPYAHON KNETKe OCTOPOXKHO pacKpoiiTe Npopesb B LIEHTPE ofeaAna.
10. MNpwn HeoBXOANMOCTY JOCTYNA K CTYMHAM OCTOPOXHO PacKpoWTe Mpope3su, pacroNioxKeHHble BAOMb Kpas ofeana
MoA BNYCKHbIM NaTpyOKOM.
MPUMEYAHMUE. Opeano WarmTouch MOXKHO MCMOIb30BaTb 4O TeX MOp, NoKa He byayT GyHKLMOHaNbHO
[OCTUTHYTbl HOPMasibHaa TemnepaTypa Tena Wan NoaHoe BOCCTaHOBMIEHME OT rMNOTEPMUN.

w

Yrunusauynsa
lMocne NCNob30BaHNUA OAEANO CriefyeT yTUAN3MPOBATb. YTUAK3ALUMIO OAEANa CliedyeT NPOM3BOANTb B COOTBETCTBUM
€ Tpe6OoBaHMAMY MECTHOIO 3aKOHOLATENbCTBA, PErynMpytoLLero o6paleHme ¢ 61oorMyecky OnacHbIMY OTXOAAMM.

YcnoBusa XxpaHeHUA 1 TPAHCNOPTNPOBKN

Temnepatypa oT-40°C po +70°C
OTHOCUTenbHas BnaxHoctb o1 10 % ao 95 %
AtmocdepHoe gaBneHune o1 120 rMa go 1060 rfMa

nOpﬂAOK nony4yeHnA AONOJIHNTEJIbHbIX 3K3eMMIAPOB MHCTPYKLN MO 3KCclyaTaumm

[inA nonyyeHnA AOMONHUTENbHBIX IK3EeMMNAAPOB AHHOW MHCTPYKLMN 06paTuTech K 0duLanbHOMY ANCTPUOBIOTOPY.
Kpome Toro, komnanusa Covidien npegocTasnset KOMNaHUAM, NPYOGPETAOLLMM NPOAYKLMIO Y ee odrLmanbHOro
ANCTPUObLIOTOPA, NPABO KOMMPOBATh 3TN NHCTPYKLMUM B PaboUX Lensx.

FapanTusa

[InA nonyyeHns cBefeHnin O rapaHTUW, EC/IN TaKOBasA MMeeTCA ANA [aHHOTO N3Aenus, obpaTTech B OTAEN TEXHNYECKOW
nogaepxkm komnanmm Covidien nnv B MeCcTHoe NpeacTaBuTenbCTBO komnaHmm Covidien.
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WarmTouch™
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WarmTouch™

Koc na cate ciato/ wielodostepowy
do stosowania tylko z urzadzeniami ogrzewajacymi WarmTouch™

Identyfikacja substancji Ngleiy zapoznac sie

niezawartej i nieobecnej z |nstrL{kCJq

w produkcie i opakowaniu Nie stosowa¢ samego obstugi

przewodu

Uzytkownik nie jest w stanie wyczyscic i/lub wysterylizowa¢ niniejszego produktu w stopniu umozliwiajgcym
ponowne, bezpieczne jego uzycie, dlatego produkt przeznaczony jest do uzytku jednorazowego. Préby czyszczenia
lub wyjatawiania tych produktéw moga stwarzac dla pacjenta ryzyko niezgodnosci biologicznej, zakazenia, lub
powodowac niesprawnos¢ produktu.
Koc na cate ciato/ wielodostepowy WarmTouch™ nalezy stosowac¢ wytacznie z modelami urzadzen ogrzewania
konwekcyjnego WarmTouch™ o numerach 5015300A, 5015800, 5015900 i 5016000.

Sposéb uzycia

Wskazania

System ogrzewania pacjenta WarmTouch™ (urzadzenie ogrzewajace i koc) jest przeznaczony do zapobiegania i terapii
hipotermii, na przykfad u pacjentéw chirurgicznych, pacjentéw na oddziale przedoperacyjnym, ciezarnych kobiet
majacych dreszcze podczas anestezji zewnatrzoponowej wskutek hipotermii, a takze pacjentéw cierpigcych z powodu
zimna na oddziale intensywnej terapii.

Przeciwwskazania
Brak znanych.

OSTRZEZENIA
» Mozliwe zagrozenie wybuchem. Nie uzywac urzadzenia w obecnosci tatwopalnych anestetykow badz w
Srodowisku bogatym w tlen.

« Nie wolno stosowac samego przewodu. Dysza przewodu powinna by¢ przez caly czas podtaczona do koca
WarmTouch, w przeciwnym wypadku moze dojs¢ do obrazen termicznych.

» Mozliwosc zagrozenie pozarem. Material koca nalezy chroni¢ przed stycznoscia z laserem lub
elektrochirurgiczna elektroda czynna; moze to skutkowac zaptonem.

« Niebezpieczenstwo poparzen lub infekcji. Nalezy uwazac aby koc nie dotknat otwartych ran lub bton
$luzowych. Podczas uzywania systemu ogrzewania nalezy zakry¢ wszystkie rany pacjenta.

« Mozliwe zagrozenie oparzeniem pacjenta. Nalezy dzialac ostroznie i rozwazy¢ mozliwos¢ zaprzestania
ogrzewania pacjenta podczas chirurgii naczyniowej, gdy zacisniete sa tetnice konczyn. Nie nalezy
kierowac systemu ogrzewania na niedokrwione konczyny. Nalezy dziata¢ z rozwaga i $cisSle obserwowa¢c
ogrzewanych pacjentéw z ciezka choroba naczyn podskdrnych.

« Koca WarmTouch nie wolno stosowa¢ u pacjentow wykazujacych reakcje alergiczne na tasmy samoprzylepne.

» Koce WarmTouch nalezy stosowac wylacznie z systemem ogrzewania konwekcyjnego WarmTouch.
Wydajnos¢ systemu ogrzewania konwekcyjnego WarmTouch zostata oszacowana i zatwierdzona wylacznie
w przypadku zastosowania kocéow WarmTouch.

« Stosowanie systemu ogrzewania u pacjentow stosujacych plastry z lekami dostarczanymi przezskornie
moze zwiekszy¢ szybkos¢ dostarczania leku, potencjalnie stwarzajac zagrozenie dla pacjenta.

« W przypadku usterki lub nagtej zmiany w funkcjonowaniu systemu ogrzewania nalezy zaprzestac
jego stosowania. Powiadomi¢ centrum sprzedazy/serwisowe. Urzadzenie powinien serwisowac
wykwalifikowany personel zgodnie z Podrecznikiem serwisowym.
PRZESTROGI
» Prawo federalne USA ogranicza uzytkowanie systemu ogrzewania do sprzedazy na zlecenie lekarza.
+ Nalezy sie upewnic, ze skora pacjenta jest sucha, bo w przeciwnym razie system ogrzewania moze by¢ nieskuteczny.

+  Koce WarmTouch nalezy stosowac tylko we wskazany sposéb. Nalezy przestrzegac instrukcji dotyczacych
przenoszenia i umieszczania koca.

« Koc na cate ciato/ wielodostepowy to produkt nie jatowy, do stosowania u jednego pacjenta.

+ Podczas przenoszenia koca w poblizu jatowego pola nalezy przestrzega¢ wiasciwych technik zachowania jatowosci.

+ Nie nalezy uktada¢ na kocu w obszarze wlotu powietrza obiektow takich jak przewody, ktére sa na tyle ciezkie, ze
mogtyby ograniczy¢ przeptyw powietrza.

+ Nalezy uwaza¢, aby ostre przedmioty nie dotknety koca, poniewaz mogg one go przebic lub rozedrzec¢.

+ Podczas poczatkowego napetniania koca i przez caty okres jego stosowania, sprawdzac rownomierno$¢
napetniania, na catej powierzchni koca i wymienia¢ go w przypadku pojawienia sie przecie¢ lub rozdar¢.

+ Nalezy stale monitorowac temperature pacjenta i czynnosci zyciowe. Po osiggnieciu normotermii nalezy
zmniejszy¢ temperature powietrza lub zaprzestac terapii. W doborze oraz regulacji temperatury nalezy kierowac
sie oceng kliniczng bazujacg na potrzebach cieplnych klienta i reakcji na leczenie.
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« W przypadku wystapienia niedocisnienia nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zmniejszenia temperatury powietrza lub
wytaczenia systemu ogrzewania.

« System ogrzewania konwekcyjnego WarmTouch korzysta z filtra powietrza, niemniej jednak uzywajac systemu
ogrzewania konwekcyjnego WarmTouch nalezy wzigc pod uwage ryzyko skazenia substancjami zawartymi
w powietrzu. Informacje dotyczace wymiany filtra zawiera instrukcja serwisowa systemu ogrzewania
konwekcyjnego WarmTouch.

» Koce WarmTouch sa przeznaczone do stosowania wytacznie przez przeszkolony personel.

Instrukcja obstugi
1. Umiescic urzadzenie ogrzewajace obok pacjenta, a nastepnie podtaczy¢ do zatwierdzonego gniazda sieciowego.
2. Przykryc¢ pacjenta kocem, strong perforowana po stronie skory. (1)
3. Otworzy¢ wlot koca, chwytajac za gérna wypustke i pociggnad. (2)
4. Whozy¢ dysze systemu ogrzewania pacjenta WarmTouch do wlotu koca. Upewnic sie, ze wlot jest zacisniety
klipsem dyszy. (3)
. Podfaczy¢ klips dyszy koca systemu ogrzewania pacjenta WarmTouch do chusty chirurgicznej lub przescieradta.
. Wiaczy¢ jednostke ogrzewania systemu WarmTouch. Patrz Instrukcja obstugi sytemu WarmTouch.
7. Wybra¢ odpowiednie ustawienie temperatury powietrza w urzadzeniu WarmTouch. Patrz Instrukcja obstugi
sytemu WarmTouch.
8. Stale monitorowa¢ podstawowa temperature pacjenta w trakcie korzystania z systemu ogrzewania
pacjenta WarmTouch.
9. Jesli potrzebny jest dostep do klatki piersiowej, ostroznie otworzy¢ obszar srodkowej szczeliny.
10. Jels’li pitrzebny jest dostep do stop, ostroznie otworzy¢ obszary szczelin, umieszczone wzdtuz krawedzi ponizej
wlotu koc.

UWAGA: Koca WarmTouch mozna uzywac¢ dopdki mozna skutecznie osigga¢ normotermie lub wyprowadzac
pacjentow z hipotermii.

o wn

Utylizacja
Koc nalezy wyrzuci¢ po jednokrotnym uzyciu. Utylizacje koca nalezy przeprowadzi¢ zgodnie ze stosownymi
rozporzadzeniami krajowymi dotyczacymi niebezpiecznych odpadéw biologicznych.

Warunki przechowywania i transportu
Temperatura -40°C do 70°C
Wilgotnosc wzgledna 10% do 95%
Cisnienie atmosferyczne 120 hPa do 1060 hPa

Dodatkowe kopie instrukgji

Dodatkowe kopie niniejszych instrukcji mozna uzyskac u autoryzowanego dystrybutora. Ponadto, stosownie do praw
autorskich udzielanych przez firme Covidien, nabywcom produktéw od autoryzowanych dystrybutoréw przyznane
zostaje prawo sporzadzania dodatkowych kopii niniejszych instrukcji do wykorzystania przez nabywcéw.

Gwarancja

W celu uzyskania informacji na temat ewentualnej rekojmi dla niniejszego produktu, jezeli dotyczy, nalezy
skontaktowac sie z dziatem stuzb technicznych firmy Covidien lub miejscowym przedstawicielem firmy Covidien.

30



WarmTouch™

Prikryvka pro celé télo/s vice pristupy
Prikryvka je uréena pouze pro pouziti se zahtivacimi jednotkami WarmTouch™

Identifikace l4tky, ktera neni Prostuduijte si

obsazena nebo pfitomna E%I:)yuni)lfva'nl'

v produktu nebo obalu Neohfivejte pacienta

piimo z hadice

Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti, protoze adekvatni vycisténi a bezpeéna sterilizace nejsou
v sildch uzivatele. Pokusy o vycisténi nebo sterilizaci téchto zafizeni mohou vést k riziku pro pacienta, vyplyvajicimu
z biologické neslucitelnosti, infekce nebo ze ztraty funkce zatizeni.
Prikryvku WarmTouch™ pro celé télo/s vice pfistupy pouzivejte pouze s konvekénim zahfivacim zafizenim WarmTouch™

s ¢isly model(i 5015300A, 5015800, 5015900 a 5016000.

Pokyny k pouziti

Indikace

Systém k zahtivani pacient WarmTouch™ (topna jednotka a prikryvka) je urcen k prevenci a Ié¢eni hypotermie,
naptiklad u pacientt pfi chirurgickych zékrocich, v predoperacni fazi, ddle u téhotnych Zen, u nichz v dasledku
hypotermie béhem epiduralni anestézie dochazi k tresu, nebo u jinych pacientq, ktefi citi jakékoli nepohodli

v chladném prostfedi jednotky intenzivni péce.

Kontraindikace
Z&dné kontraindikace nejsou znamy.

VAROVANI

« Mozné nebezpeci vybuchu. Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych anestetik a v prostfedi bohatém na kyslik.

« Nedmychejte vzduch pfimo z hadice. Hubice hadice musi byt nebo zapojena do pfikryvky WarmTouch,
jinak muze dojit k popaleni.

« Mozné nebezpeci pozaru. Material pfikryvky se nesmi dostat do kontaktu s laserem ani aktivni
elektrochirurgickou elektrodou - mohlo by dojit ke vzniceni.

» Mozné nebezpeci popaleni nebo infekce. Zamezte kontaktu pfikryvky s otevienymi ranami a sliznicemi.
P¥i pouziti zahFivaciho systému musi byt vSechny pacientovy rany zakryté.

« Mozné popaleni pacienta. Postupujte opatrné a zvazte pfipadné preruseni zahfivani pacienta p¥i cévni
chirurgii, kdy je seviena tepna nékteré koncetiny. Nepouzivejte zahfivaci systém na ischemické koncetiny.
P¥i pouziti u pacienti se zavaznou chorobou perifernich cév postupujte opatrné a monitorujte podrobné
jejich stav.

« Prikryvku WarmTouch nepouzivejte u pacienti s alergii na adhezivum na samolepicim prouzku.

« S konvekénim ohfivacim systémem WarmTouch pouzivejte pouze pFikryvky stejné znacky. Funkce systému
byla ovéfena pouze v kombinaci s pfikryvkami WarmTouch.

« Pouziti systému u pacienti s Iékovymi naplastmi mize urychlit aplikaci Iéku a tim pfipadné poskodit
zdravi pacienta.

« Dojde-li k poruse nebo nahlé zméné funkce ohfivaciho systému, prestaiite jej pouzivat. Informujte
distributora ¢i servis. Servis pfistroje musi zajistit kvalifikovany personal v souladu se Servisni pfiruckou.

UPOZORNENI

« Federalni predpisy USA omezuji prodej ¢i objednavéni ohtivacich systém( pouze na Iékare.

- Zajistéte, aby byla pokozka pacienta sucha; v opacném pfipadé muze byt ohfivaci systém neucinny.

+  Prikryvky WarmTouch pouzivejte pouze podle pokynd, Zejména pfi umistovani prikryvky a manipulaci s ni.

«  Prikryvka WarmTouch pro celé télo/s vice pfistupy je nesterilni a ur¢ena pro jediného pacienta.

- Pfi manipulaci s prikryvkou v blizkosti sterilniho pole dodrzujte spravné zasady sterility.

- Na prikryvce v blizkosti vstupu ventilatoru nenechavejte tézké predméty, které by mohly zablokovat proud pritok
vzduchu (napfiklad kabely).

«  Prikryvku chrante pred stykem s ostrymi pfedméty — mohly by ji probodnout nebo roztrhnout.

- Jak se prikryvka zpocatku a v priibéhu aplikace nafukuje, zkontrolujte, zda se pIni rovnomérné po celém svém
povrchu a vyménte ji, pokud jsou pfitomny fezy nebo trhliny.

-+ Neustdle sledujte teplotu a vitalni funkce pacienta. Jakmile pacient dosahne normalni télesné teploty, snizte

teplotu vzduchu nebo preruste terapii. Na zakladé klinickych zkusenosti stanovte a nastavte vhodnou teplotu
podle potieb pacienta a jeho reakce na terapii.

+ Pokud dojde k hypotenzi, zvazte snizeni teploty vzduchu nebo vypnuti ohfivaciho systému.
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« Konvekéni ohfivaci systém WarmTouch je vybaven vzduchovym filtrem, presto vsak pocitejte s rizikem kontaminace
ze vzduchu. Pokyny o vyméné filtru naleznete v ndvodu k pouziti konvekéniho ohtivaciho systému WarmTouch.

- Prikryvky WarmTouch jsou urceny pouze pro pouziti vyskolenym personalem.
Navod k pouziti
. Topnou jednotku umistéte vedle pacienta a zapojte jej do schvélené sitové zasuvky.
. Prikryjte pacienta prikryvkou tak, aby byla perforovanou stranou na kizi. (1)
. Port prikryvky oteviete uchopenim horniho jazy¢ku a zatazenim. (2)
. Zapojte hubici systému do portu prikryvky. Ujistéte se, Ze fixa¢ni spona hubice neni zablokovéna portem. (3)
. Sponu hubice pripevnéte k rousce nebo prostéradlu.
. Zapnéte topnou jednotku systému WarmTouch. Dalsi pokyny naleznete v navodu k pouziti systému WarmTouch.
. Na jednotce zvolte vhodnou teplotu vzduchu. Dalsi pokyny naleznete v ndvodu k pouziti systému WarmTouch.
. Pii pouziti systému stéle sledujte teplotu télesného jadra pacienta.
. Pokud je potfeba pfistup k hrudniku, opatrné roztrhnéte oblast stfedové stérbiny.

. Pokud je nutny pfistup k nohdm, opatrné roztrhnéte oblasti se stérbinou nachazejici se podél okraje pod
portem prikryvky.
POZNAMKA: Prikryvku WarmTouch miizete pouzivat do doby, nez dosahnete fyziologické teploty nebo zotaveni
z hypotermie.

O VWO NOULLhA WN =

_

Likvidace
Prikryvku zlikvidujte po jednordzovém pouziti. Pfi likvidaci pfikryvky je nutné postupovat v souladu s platnymi
narodnimi pfedpisy tykajicimi se biologicky nebezpe¢ného odpadu.

Skladovaci a pfepravni podminky

Teplota -40°Caz70°C
Relativni vihkost 10 % az 95 %
Atmosféricky tlak 120 hPa az 1 060 hPa
Dalsi kopie pokynu

Dal3i vytisky téchto pokynu Ize ziskat od mistniho autorizovaného distributora. Na zékladé svych autorskych prav
spolecnost Covidien zékazniklim povoluje kopirovani pokyna ziskanych od autorizovanych distributort pro vlastni potfebu.
Zaruka

Informace o zaruce (pokud existuje) k vyrobku ziskate na oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti Covidien nebo u
mistniho zastupce spole¢nosti Covidien.
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WarmTouch™

Prikryvka celotelové/s viacnasobnym pristupom
Prikryvka na pouzitie vyhradne s ohrievacimi jednotkami WarmTouch™

Identifikécia latky, ktora nie je Pozrite si
obsiahnuta alebo pritomna pokynyht'
v produkte alebo baleni na pouzitie
Neuvolfujte hadicu
Pouzivatel nemdze primerane vycistit a sterilizovat tento vyrobok tak, aby bolo mozné jeho bezpec¢né opakované

poutzitie, a preto je vyrobok uréeny len na jedno pouzitie. Pokusy o vycistenie alebo sterilizaciu tychto zariadeni mézu
sposobit pre pacienta riziko biologickej inkompatibility, infekcie alebo zlyhania produktu.

Prikryvka celotelové/s viacnasobnym pristupom WarmTouch™ je uréend na pouzitie vyhradne s konvektivnymi
ohrievacimi jednotkami WarmTouch™ s modelovymi ¢islami 5015300A, 5015800, 5015900 a 5016000.

Pokyny na pouzitie

Indikacie

Obhrievaci systém pacienta WarmTouch™ (ohrievacie zariadenie a prikryvka) je uréeny na prevenciu a lie¢bu hypotermie
napriklad u chirurgickych pacientov, pacientov v predoperac¢nej miestnosti, tehotnych Zien, ktoré sa chveju pocas
epiduralnej anestézie v désledku hypotermie, alebo u akéhokolvek pacienta, ktory sa neciti dobre kdekolvek

v chladnom prostredi kritickej starostlivosti.

Kontraindikacie
Ziadne nie st zname.

VYSTRAHY
« Mozné nebezpecenstvo vybuchu. Zariadenie nepouzivajte v pritomnosti horlavych anestetik ani
v prostredi s vysokym obsahom kyslika.

» Neuvoliiujte hadicu. Hubica hadice musi byt stale pripojena k prikryvke WarmTouch. V opa¢nom pripade
hrozi poranenie teplom.

« Potencialne nebezpecenstvo poziaru. Zabrarte kontaktu materialu prikryvky s laserom alebo aktivnou
elektrochirurgickou elektrodou. Moze to viest k zapaleniu.

« Potencialne nebezpecenstvo popalenia alebo infekcie. Zabrante kontaktu prikryvky s otvorenymi
ranami alebo hlienovymi membranami. Vsetky rany pacienta sa musia pocas pouzivania ohrievacieho
systému zakryt.

« Mozné popalenie pacienta. Postupujte opatrne a zvazte prerusenie pouzivania pocas chirurgického
zakroku na cievach, ked'je zasvorkovana tepna vedtica do koncatiny. Ohrievaci systém nepouzivajte
na ischemickych koncatinach. Budte opatrni a pozorne sledujte pacientov, ak sa prikryvka pouziva pre
pacientov s tazkym ochorenim periférnych ciev.

« Prikryvka WarmTouch sa nesmie pouzivat pre pacientov, ktori vykazuju alergické reakcie na lepiacu pasku.

« S konvektivnym ohrievacim systémom WarmTouch pouzivajte iba prikryvky WarmTouch. Vykon
konvektivneho ohrievacieho systému WarmTouch bol vyhodnoteny a schvaleny len s pouzitim
prikryvok WarmTouch.

« Pouzivanie ohrievacieho systému pre pacientov s transdermalnymi lie¢ivymi naplastami moéze zvysit
rychlost aplikacie lieku a potencialne pacientovi ublizit.

« Ak sa vyskytne porucha alebo nahla zmena ¢innosti ohrievacieho systému, preruste pouzivanie.
Upozornite predajné alebo servisné stredisko. Servis jednotky musi vykonavat kvalifikovany personal
podla servisnej prirucky.

UPOZORNENIA

+ Federalne zakony (USA) obmedzuju pouzivanie a predaj ohrievacieho systému lekdrom alebo na
objednavku lekara.

- Pacient musi byt suchy. V opa¢nom pripade nemusi byt ohrievaci systém ucinny.
«  Prikryvky WarmTouch pouzivajte len podla pokynov. Pozorne dodrziavajte pokyny suvisiace s manipulaciou
a umiestnenim prikryvky.
«+ Prikryvka celotelova/s viacndsobnym pristupom WarmTouch je nesterilny predmet uréeny pre jedného pacienta.
- Pri manipuldcii s prikryvkou v blizkosti sterilného pola dodrziavajte spravnu sterilnu techniku.

- Nedovolte, aby predmety, ktoré su dost tazké na to, aby obmedzili pridenie vzduchu (ako su kéble), viseli cez
prikryvku na vstupe ventildtora.

+ Nedovolte, aby sa ostré predmety dostali do kontaktu s prikryvkou, mézu ju prepichnut alebo roztrhnut.

+ Pri pociatocnom nafukovani prikryvky a pocas trvania aplikacie kontrolujte, ¢i sa prikryvka plni rovnomerne po
celom povrchu a ak su pritomné rezy alebo trhliny, vymente ju.
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«+ Priebezne sledujte teplotu a vitalne funkcie pacienta. Po dosiahnuti normotermie znizte teplotu vzduchu alebo
preruste osetrovanie. Pri vybere a Uprave nastavenia teploty postupujte podla spravneho klinického posudenia
zaloZeného na potrebe ohrievania pacienta a reakcii na osetrenie.

- Ak dojde k hypotenzii, zvazte znizenie teploty vzduchu alebo vypnutie ohrievacieho systému.

+ V konvektivnom ohrievacom systéme WarmTouch sa pouziva vzduchovy filter. Pri pouzivani konvektivneho
ohrievacieho systému WarmTouch sa viak nesmie podcenit riziko kontaminacie vzduchom. Pokyny na vymenu
filtra ndjdete v pouzivatelskej prirucke konvektivneho ohrievacieho systému WarmTouch.

«  Prikryvky WarmTouch smie pouzivat len vyskoleny personal.
Navod na pouzitie
. Ohrievacie zariadenie polozte vedla pacienta a zapojte do schvalenej elektrickej zasuvky na striedavy prad.
. Prikryvku poloZte cez pacienta tak, aby perforovana strana priliehala na kozu. (1)
. Otvorte otvor prikryvky tym, Ze chytite a potiahnete vrchné usko. (2)

. Dyzu ohrievacieho systému pacienta WarmTouch zapojte do vstupu na prikryvke. Skontrolujte, ¢i vstup je pod
sponou dyzy zasvorkovany. (3)

. Sponu dyzy prikryvky k ohrievaciemu systému pacienta WarmTouch pripojte k obvézu alebo postelnej plachte.

. Zapnite ohrievaciu jednotku systému WarmTouch. Pozrite si pouzivatelsku prirucku k ohrievaciemu
systému WarmTouch.

7. Na jednotke WarmTouch vyberte vhodné nastavenie teploty vzduchu. Pozrite si pouzivatelsku prirucku
k ohrievaciemu systému WarmTouch.

8. Priebezne sledujte pacientovu zakladnu teplotu, ked sa pouZiva ohrievaci systém pacienta WarmTouch.
9. Ak sa vyzaduje pristup k hrudniku, opatrne otvorte centrdlny vyrez.
10. Ak sa vyzaduje pristup k noham, opatrne otvorte vyrezy umiestnené pozd(z okraja pod ventilom prikryvky.

POZNAMKA: Prikryvku WarmTouch je mozné pouzivat do funkéného dosiahnutia normotermie alebo zotavenia
z hypotermie.

A WN =

o wn

Likvidacia
Prikryvku po jednom pouziti zlikvidujte. Prikryvka sa musi zlikvidovat v sulade s platnymi predpismi pre biologicky
nebezpecny odpad.

Podmienky skladovania a prepravy

Teplota -40°Caz70°C
Relativna vlhkost 10 % az 95 %
Atmosféricky tlak 120 hPa az 1060 hPa

Dalsie vytlacky navodu

Dalsie vytlacky tohto ndvodu mozno ziskat prostrednictvom autorizovaného distribttora. Tymto sa udeluje aj povolenie
v sulade s autorskymi pravami spolo¢nosti Covidien zdkaznikom, ktori produkt kupili od spolo¢nosti Covidien alebo jej
autorizovanych distributorov, zhotovovat dalSie kopie tohto navodu, ktoré budu pouzivat tito zakaznici.

Zaruka

Informacie o pripadnej zaruke tykajlcej sa tohto vyrobku vam poskytne oddelenie technickych sluzieb spolo¢nosti
Covidien alebo miestny zastupca spoloc¢nosti Covidien.
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WarmTouch™

Pregrinjalo za celo telo/z ve¢ odprtinami
Pregrinjalo za uporabo samo z grelnimi enotami WarmTouch™

Identifikacija snovi, ki jo izdelek ali Pred uporabo preberite
pakiranje ne vsebuje navodila
za uporabo
Ne pihati neposredno
Tega izdelka ne morete ustrezno odistiti in/ali sterilizirati za varno ponovno uporabo, zato je namenjen le za enkratno

uporabo. Poskusi ¢is¢enja ali steriliziranja teh pripomockov lahko povzrocijo bionekompatibilnost, okuzbo ali
nevarnosti za bolnika zaradi okvare izdelka.

Pregrinjalo WarmTouch™ za celo telo/z ve¢ odprtinami se sme uporabljati samo s konvektivnimi grelnimi enotami
WarmTouch™ s stevilkami modelov 5015300A, 5015800, 5015900 in 5016000.

Navodila za uporabo

Indikacije

Grelni sistem (grelna enota in pregrinjalo) WarmTouch™ je namenjen preprecevanju in zdravljenju hipotermije, na
primer pri kirurskem bolniku, bolniku v ¢akalnici pred operacijo, nosecnici, ki se med epiduralno anestezijo trese zaradi
hipotermije, ali katerem koli bolniku, ki mu ni udobno v hladnem okolju za intenzivno nego.

Kontraindikacije
Niso znane.

OPOZORILA
« Nevarnost morebitne eksplozije. Pripomocka ne uporabljajte v blizini gorljivih anestetikov ali v okolju,
bogatem s kisikom.
« Ventilator vkljudite sele, ko je cev priklju¢ena. Soba gibke cevi mora biti ves ¢as priklju¢ena na pregrinjalo
WarmTouch, ker lahko sicer pride do toplotnih poskodb.
« Nevarnost pozara. Preprecite, da bi material pregrinjala prisel v stik z laserjem ali elektrokirursko aktivno
elektrodo, saj se lahko vname.

« Morebitna nevarnost opeklin ali okuzbe. Preprecite, da bi pregrinjalo prislo v stik z odprtimi ranami ali
membranami sluznice. Vse bolnikove rane je treba pokriti med uporabo grelnega sistema.

« Obstaja moznost opeklin na bolniku. Bodite previdni in predvidite prekinitev uporabe pri bolnikih pri
vaskularni kirurgiji, ko prikljucujete arterijo k okoncini. Grelnega sistema ne uporabljajte pri ishemicnih
udih. Ce se uporablja pri bolnikih s hudo periferno vaskularno boleznijo, bodite previdni in skrbno
spremljajte.

« Pregrinjala WarmTouch ne uporabljajte pri bolnikih, ki so alergi¢ni na lepilni trak.

« Pregrinjala WarmTouch uporabljajte le s konvektivnim grelnim sistemom WarmTouch. Ucinkovitost
delovanja konvektivnega grelnega sistema WarmTouch je bila ocenjena in potrjena le ob uporabi
pregrinjal WarmTouch.

« Uporaba grelnega sistema pri bolnikih s transdermalnimi medicinskimi oblizi lahko poveca stopnjo dotoka
zdravil, kar lahko skodi bolniku.

« Ce se pri uporabi pojavi okvara ali nenadna sprememba v delovanju grelnega sistema, prenehajte z
uporabo. Obvestite prodajalca oziroma serviserja. Enoto mora servisirati usposobljen serviser v skladu s
servisnim priro¢nikom.

OPOZORILA

+ Zvezni zakon (ZDA) doloca, da je prodaja grelnega sistema dovoljena le zdravnikom ali po narocilu zdravnika.

+ Prepricajte se, da bolnik ni moker, sicer je lahko grelni sistem neucinkovit.

«+ Pregrinjala WarmTouch uporabljajte samo po navodilih. Natanc¢no sledite tem navodilom v zvezi z rokovanjem in
namestitvijo pregrinjala.

+ Pregrinjalo WarmTouch za celo telo/z ve¢ odprtinami je nesterilni predmet za enega bolnika.

+ Ko uporabljate pregrinjalo v blizini sterilnega polja, izvajajte ustrezne tehnike za zagotovitev sterilnosti.

- Pazite, da tezji predmeti, ki bi lahko ovirali pretok zraka (npr. kabli), niso poloZeni na pregrinjalo v obmocju
vpihovalnika zraka.

- Preprecite, da bi ostri predmeti prisli v stik s pregrinjalom, saj bi ga lahko preluknjali ali strgali.

« Ker se pregrinjalo na zacetku napihne in je napihnjeno med celotno uporabo, preverite, ali se pregrinjalo
enakomerno napolni po celotni povrsini pregrinjala, in ga zamenjajte, Ce je prerezano ali strgano.

» Neprekinjeno spremljajte bolnikovo telesno temperaturo in zivljenjske znake. Ko dosezete normalno temperaturo
bolnika, znizajte temperaturo zraka ali prekinite terapijo. Pri izbiri in prilagoditvi temperaturnih nastavitev glede na
bolnikove potrebe po segrevanju in odziv na zdravljenje se ravnajte po klini¢ni presoji.

« V primeru hipotenzije znizajte temperaturo zraka ali izklopite grelni sistem.
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«  Konvektivni grelni sistem WarmTouch vsebuje filter za zrak, vendar pa pri uporabi tega sistema ne smete izkljuciti
tveganja za okuzbe, ki se prenasajo po zraku. Za menjavo filtra si oglejte servisni priro¢nik konvektivnega grelnega
sistema WarmTouch.

-+ Pregrinjala WarmTouch sme uporabljati samo usposobljeno osebje.

Navodila za uporabo

. Grelno enoto postavite ob bolnika in jo prikljucite na preverjeno vti¢nico za izmenicni tok.

. Pregrinjalo namestite na bolnika, pri ¢emer naj bo perforirana stran ob kozi. (1)

. Vhodno odprtino pregrinjala odprite tako, da primete zgornji jezi¢ek in potegnete. (2)

. Sobo grelnega sistema WarmTouch vstavite v vhodno odprtino pregrinjala. Prepricajte se, da je vhodna odprtina
speta pod sponko 3obe. (3)

. Sponko $obe na pregrinjalu grelnega sistema WarmTouch prikljucite na posteljno prevleko ali pregrinjalo.

. Vkljucite grelno enoto WarmTouch. Glejte Navodila za uporabo sistema WarmTouch.

. Na enoti WarmTouch izberite ustrezno nastavitev temperature zraka. Glejte Navodila za uporabo sistema WarmTouch.

. Med uporabo grelnega sistema WarmTouch neprekinjeno spremljajte temperaturo telesnega jedra.

. Ce je potreben dostop do prsnega ko3a, previdno raztrgajte osrednjo odprtino.

. Ce je potreben dostop do stopal, previdno raztrgajte odprtini ob robu, pod vhodno odprtino pregrinjala.

OPOMBA: Pregrinjalo WarmTouch lahko uporabljate, dokler ne dosezete funkcionalne normotermije ali okrevanja
po hipotermiji.

A wWN =
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Odstranjevanje
Pregrinjalo zavrzite po enkratni uporabi. Pregrinjalo je treba odstraniti skladno z veljavnimi nacionalnimi predpisi za
odlaganje nevarnih bioloskih odpadkov.

Pogoji za skladis¢enje in transport

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

Dodatne kopije navodil

Dodatne kopije teh navodil so na razpolago pri pooblas¢enem distributerju. Poleg tega druzba Covidien kot imetnik
avtorskih pravic dovoljuje kupcem, ki izdelke dobijo prek pooblas¢enega dobavitelja, da izdelajo kopije teh navodil za
lastno uporabo.

Garancija

Za podatke o garanciji za ta izdelek, ¢e obstaja, se obrnite na oddelek za tehni¢no servisiranje druzbe Covidien ali na
lokalnega predstavnika druzbe Covidien.
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WarmTouch™

Teljes testet takaro / tobbszoros hozzaférést biztositd takard
Kizarélag WarmTouch™ melegitéegységekkel hasznalhat6 takard

Egy anyag azonositasa, amelyet @ Azonnal olvassa el

atermék vagy a csomagolds nem a hasznélatra vonatkozo

tartalmaz vagy nincs jelen Tilos a témlét szabadon utasitdsokat
muikodtetni

Ezt a terméket a felhasznalé nem tudja megfelel6en tisztitani és/vagy sterilizalni a biztonsagos Ujrafelhasznalas
megkonnyitése céljabdl, ezért kizérdlag egyszer hasznalatos. Ezen eszkdzok tisztitasi vagy sterilizalasi kisérlete bioldgiai
inkompatibilitasi, fertézési vagy termékmeghibasodasi kockazatot jelenthet.

A teljes testet takard / tobbszoros hozzaférést biztositd WarmTouch™ takard kizardlag csak az 5015300A, 5015800,
5015900 és az 5016000 modellszamu WarmTouch™ konvekcids melegitéegységekkel hasznalhato.

Hasznalati utasitas

Javallatok

A WarmTouch™ betegmelegité-rendszer (melegitéegység és takaré) hypothermia megel6zésére és kezelésére javallott.
llyen lehet példaul a sebészeti paciens, a preoperativ szakaszban 1évé paciens, a hypothermia kdvetkeztében az
epiduralis érzéstelenités soran a hidegtél reszketd terhes asszony, illetve minden olyan paciens, aki a hideg intenziv
terdpids kornyezetben bérhol kellemetlendl érzi magat.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

FIGYELMEZTETESEK

« Valoészinii robbanasveszély. Ne hasznalja az eszkozt gyulékony anaestheticumok kdrnyezetében, illetve
oxigénben gazdag kornyezetben.

« Tilos a toml6t szabadon miikddtetni melegitésre. A toml6 fuvokaja legyen mindig a WarmTouch takaréhoz
csatlakoztatva, kiilonben héhatas okozta sériilés kovetkezhet be.

« Valészinii tiizveszély. Ugyeljen arra, hogy a takaré anyaga ne érintkezzen lézerrel vagy aktiv
elektrosebészeti elektrodaval, mert ezek hatasara gyors égés kovetkezhet be.

« Valodszinii égési sériilés és fertézésveszély. Ne hagyja, hogy a takaré nyilt sebhez vagy nyalkahartyahoz
érhessen. A paciens valamennyi sebét be kell fedni a betegmelegité-rendszer hasznalata soran.

« A paciens égési sériiléseket szenvedhet. Jarjon el el6vigyazatosan, és fontolja meg a késziilék
alkalmazasanak felfiiggesztését olyan pacienseken, akiknek érsebészeti miitét alatt le van szoritva
valamelyik végtaghoz vezeté artériaja. Ne alkalmazza a betegmelegité-rendszert ischaemias végtagokon.
Jarjon el elévigyazatosan és nagy figyelemmel, ha a késziiléket sulyos periférias érbetegségben szenvedé
paciensen hasznalja.

« A WarmTouch takaré nem hasznalhat6 a ragasztoszalaggal szemben allergias reakciot kivalté pacienseknél.

« Kizarélag WarmTouch takarékat hasznaljon a WarmTouch konvekcios betegmelegité-rendszerhez.

A WarmTouch konvekciés betegmelegit6-rendszer teljesitményét kizarélag WarmTouch takaréok
hasznalataval vizsgaltak és értékelték ki.

* A betegmelegité-rendszer transdermalis tapasszal kezelt pacienseken torténé alkalmazasa
meggyorsithatja a tapaszban Iévé hatéanyag boron keresztiili felszivodasat, ami a paciensre potencialis
veszélyt jelent.

» Hahiba lép fel, vagy hirtelen valtozas kovetkezik be a betegmelegité-rendszer teljesitményében, akkor
azonnal szakitsa meg a hasznalatat. Ertesitse az értékesitési/szervizkozpontot. Az egységet a karbantartasi
kézikonyvnek megfeleléen, szakképzett személyzetnek kell karbantartania.

OVINTEZKEDESEK

+ A szovetségi (USA) torvények a betegmelegité-rendszer hasznélatat kizarélag orvos altali vagy orvos utasitasara
torténd értékesitéssel engedélyezik.

+  Gy6z6djon meg arrol, hogy a paciens bére szaraz; ellenkezd esetben a betegmelegité-rendszer hatastalan lehet.

- A WarmTouch takardkat kizarélag az utasitdsoknak megfeleléen hasznalja. Gondosan kovesse ezeket a takaro
elhelyezésére és kezelésére vonatkozd utasitasokat.

+ ATeljes testet takard / tobbszoros hozzaférést biztosité takard egy egyetlen betegen hasznélhatd, nem steril eszkoz.
+ A takard steril tér kdzelében torténé hasznélata soran tartsa be a helyes steril technikakat.

- Kertlje el, hogy a légaramlas elzdrdsdhoz megfeleléen nehéz targyak (példaul a kdbelek) a befuvonyilasnal a
takaréra nehezedjenek.

+ Kertlje el, hogy éles targyak érintkezzenek a takardval, mivel dtlyukaszthatjak vagy elszakithatjak.

-+ Ahogy a takaro elkezd felfivodni, és az alkalmazas ideje alatt figyelje, hogy a takard egyenletesen legyen feltoltve
levegdvel a takard teljes fellletén, és vagas vagy szakadas megléte esetén cserélje.
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- Folyamatosan kisérje figyelemmel a paciens hémérsékletét és életjeleit. Csokkentse a levegé hdmérsékletét, vagy
fiiggessze fel a kezelést, amikor eléri a megfelelé komforti hémérsékletet. A helyes klinikai gyakorlatnak megfelel6en
valassza ki és dllitsa be a hdmérsékletet, a beteg melegitésének igénye és a kezelésre adott reakcidi alapjan.

- Ha alacsony vérnyomas kovetkezik be, akkor fontolja meg a leveg6 hémérsékletének csokkentését, és a
betegmelegité-rendszer kikapcsolasat.

+ AWarmTouch konvekciés betegmelegité-rendszer rendelkezik 1égszlirével, azonban a leveg6bdl szarmazd
szennyez6dés okozta kockdzatot nem szabad figyelmen kivil hagyni a WarmTouch konvekciés betegmelegité-
rendszer hasznalata soran. A sz(ir6 elhelyezésével kapcsolatban ldsd a WarmTouch konvekciés betegmelegité-
rendszer kezel6i kézikonyvét.

« AWarmTouch takardkat kizarélag képzett személyzet alkalmazhatja.

Hasznalati utasitas
1. Helyezze a melegitéegységet a paciens mellé, és csatlakoztassa jovahagyott valtdéaramu (AC) héldzati
csatlakozdaljzathoz.

2. Helyezze a takarot a paciensre, a perforalt oldala érintkezzen a bérrel. (1)
. Nyissa meg a takard befuvonyilasat a felsé fuil megragadasaval és a beflvonyilas szabadda tételével. (2)

4. Helyezze a WarmTouch betegmelegit6-rendszer témlévégét a takarén 1évé bemenetbe. Ellenérizze, hogy a
bemenetet megfelel6en leszoritja-e a tomlévég-kapocs. (3)

5. Csatlakoztassa a WarmTouch betegmelegité-rendszer tomlévég-kapcsot a kend6hoz vagy az agynemihoz.

6. Kapcsolja be a WarmTouch rendszer melegitéegységét. Lasd a WarmTouch rendszer kezel6i kézikdnyvét.

7. Valassza ki a megfelelé léghémérséklet-bedllitast a WarmTouch egységen. Lasd a WarmTouch rendszer kezel6i
kézikonyvét.

8. Folyamatosan figyelje a paciens testhémérsékletét a WarmTouch betegmelegité-rendszer hasznalata soran.

9. Ha szlikséges a mellkashoz valé hozzéférés, 6vatosan nyissa fel a kozépen talalhato hasitott részt.

10. Ha sziikséges a labakhoz val6 hozzéférés, dvatosan nyissa fel a takard széle mentén talalhato hasitott részt, a

beflvényilas alatt.
MEGJEGYZES: A WarmTouch takaré a megfelelé komforti hémérséklet biztositasanak idejéig vagy a hypothermia
visszaszoritasaig alkalmazhaté.

w

Leselejtezés
Az elsé hasznélatot kovetden selejtezze le a takardt. A takaro leselejtezését a megfeleld, veszélyes bioldgiai
hulladékokra vonatkozo orszédgos el6irasok szerint kell végrehajtani.

Tarolasi és szallitasi feltételek

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

Az utasitasok tovabbi masolatai

Ezen utasitasok tovabbi masolati példanyai beszerezhetdk a hivatalos forgalmazon keresztiil. Tovabba a Covidien cég
szerzbi jogai alapjan ezennel felruhazza a hivatalos forgalmazotél beszerzett Covidien termékek vasarléit a hasznalati
utasitasok véasarlok altali, sajat felhasznalasra torténé sokszorositasanak jogaval.

Jotallas

A termékre vonatkozo esetleges szavatossaggal kapcsolatban érdeklédjon a Covidien miszaki tigyfélszolgalatanal vagy
a helyi Covidien képviseletnél.
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WarmTouch™

OA6owun/MoAamiig mpdopacng koufépta
KouBépta yia xprion povo pe povadeg Oéppavong WarmTouch™

Avayvwpion ouciag mou dev Mpémnel va oupBoulevBeite

TIEPIEXETAL I} SEV UTIAPXEL OTO e PGHVIEQ
TIPOIGV 1 TN CUOKELATIa A . Xenong

Mnv agrjvete Tov eUKaunTO

owArva eNevBepo
To mpoidv autd Sev pmopei va KaBapIoTEi 1)/Kal VO aTOoTEPWOE! EMAPKWE o Tov XPNoTh, WOoTe va e§ac@alileTal
N A0@AAAG EMAVOANTITIKA XPrioN TOU Kal EMOpEVWG TTpoopileTal yia pia xprion povo. MNpoomdBeieg kabaptopoL fy
ATOOTEIPWONG AUTWV TWV CUCKEVWV UITopEi va B€oouv o€ kivduvo Tov acBevr) Adyw Bloloyikn¢ acupBatdtnTag,
Moipwéng i aotoxiag Tou MPOIGVTOG,.
H oAoowpun/moAamiig mpdoBaong kouBépta WarmTouch™ mpoopiletal yia xprion HOVo e HovAadeg BEppavong péow
ouvaywyn¢ WarmTouch™ pe apiBuoug povtéhwv 5015300A, 5015800, 5015900 kat 5016000.

O8nyie¢ xpriong

Evéeifeig

To oVotnpa Béppavong acBevoug WarmTouch™ (povada Bépuavong Kat KouBépTa) mpoopileTal yia TV mpoAnyn

KAl TNV QVTILETWTTION TNG UTTOBEPHIag, yia TapdSelyHa, LIE TOV XEIPOUPYIKO aoBevr), TOV aoBevr) 0TnV TPOEYXEIPNTIKN
aiBouvoa avapovig, TNV €yKuo yuvaika mou mapouctddlel piyn katd tn Sidpketa emokAnpidiag avaiodnoiag Adyw
unoBepuiag i} pe omolovénmote acBevry o omoiog mapouotalel Suopopia omoudATOTE 0TO KPUO TIEPIBANNOV KPIoIUNG
@povTidag.

Avtevdeielg
Kauia yvwoTh.

MPOEIAONOIHZEIX

« MBavadg Kivduvog ékpn&ng. Mnv XpnGIHOTIOIEITE T CUGKEUI TTAPOUGia EVPAEKTWV AVAIGONTIKWVY 1) O éva
nepiBallov mhovaoto og o§uyodvo.

*  Mnv a@rveTe Tov EUKAUTTTO GWARVA eAeVOEPO. MAVTOTE Va S1aTNPEITE TO AKPOPUGI0 TOU GWARVA
ouvdedepévo pe Tnv KouBépta WarmTouch 81611 o€ SlagopeTiKN mepimTwon umopei va cupBei Ogppikog
TPAVHATIONOG.

« MOBavadg kivéuvog mupKkayldg. ATOTPEYPTE TNV EMAPL] TOU UAMIKOU TNnG KouBEépTag pe Aélep 1) pe éva
NAEKTPOXEIPOUPYIKO EVEPYO NAEKTPOSI0, S1APOPETIKA Ba UITOPOUCE Va TPOKUYPEL avAPAEEN.

« MOBavadg kivéuvog eykavpatog i Aoipwéng. Mnv ag@rvete Tnv KouBépta va éAOelL o€ EMAQI HE AvolXTd
Tpavpata | pepuPPaveg BAevvoyovwv. ‘ONeg ot MAnyEg Tou acBevoug Oa mpémel va gival KAAUPHEVEG KATA T
XPHion Tou cucTipatog Oéppavonc.

« MOBava eykavpata otov acOevr. Embei§te mpoooyn kat e§eTAGTE TO EVOEXOMEVO SIAKOMIG TNG XPONG OE
acBeveic KaTd Tn SIAPKELA AYYEIOXEIPOUPYIKWYV EMEPPBAGEWY, OTAV I} APTNPIA EVOG AKPOU Eival GUUMEGHEVN
yla aipootacn. Mnv epappolete To cuoTnpa Oéppavong o IoXalpika akpa. Emdei§re mpoooxn kat
£appoleTe oTEVI MaPAKOAOUONON, OTAV XPNGILOTIOLEITE TO CUOTNHA OE AGOEVEIC MOV MACYXOUV amd
cofapn MEPIPEPIKI) AYYEIAKE VOTO.

» H kouBépta WarmTouch &ev mpémel va xpnoipomolgitat o€ acBeveic mou eppavifouv alAepyikég
avTiSpacelg otV KOAANTIKA Tawvia.

« Xpnoipomoleite povo Ti¢ KouBépteg WarmTouch pe 1o cUothpa Oéppavong péow ocuvaywyrnc WarmTouch. H
amodoon Tou cucTrpatog Oéppavong péow cuvaywyrnc WarmTouch éxet a§lohoynOzi kat emkupwOei pévo
HE TN Xprion Twv KouBeptwv WarmTouch.

« H Xprjon Tou GUGTHHATOG CUVAYWYIG O AGOEVEIG pIE SIASEPHUIKA PAPHAKEVUTIKA EUMAACTPA HITOPEI VA
auénoel Tov pubuod Xopnynong Twv gappdkwy, mpokaiwvrag mbavwg BAaBn otov acOevn.

o Edv ouppei pua BAGBn i wma Eapvikn aAlayn otnv anédoon Tou GUGTHNATOG esppavonc, 5IClKOl|JET£ ™m
Xenion. Eidomnoujote o THAMA TWANCEWV/KEVTPO sfunnpstnonc H povada mpémel va cuvtnpeital cup@wva
HE TO EYXEIPiSI0 OEPPIG amo eEEISIKEVNEVO TIPOOWTIKO.
MPOOYAAZEIX

«  H Opoomnovdiakr NopoBeaia twv H.M.A. meplopilel Tnv MWANGN Tou cuoTHATOS Bépuavong Hovo amd Tpd n
KATOTIV EVTOAG LlaTpoU.

+  BePaiwbeite 0TI 0 0OV ival 0TEYVOG, SIAPOPETIKA, N XPrON TOU CUCTAKATOG BEpUavong UImopei va givat
ateAéogopn.

«  Xpnotpomolnote Ti¢ kouRéptec WarmTouch pévo oclup@wva pe Tig odnyiec. AKOAOUBAOTE TPOCEKTIKA AUTEC TIC
odnyieg 6oov apopd Tov XEIPIOUO Kal TNV TomoBETnon TG KouPBépTac.

+ H ohdowpn/moMamin¢ mpooBaong kouRépta WarmTouch gival pn oteipo mpoiodv yla xprion o€ évav acBevr).

+  Koatd tov xelptopo tng kouBEpTag yUpw amd éva amooTelpwpéVo TeSIO, TNPEITE TIG KATAANAEG TEXVIKEG OTEIPOTNTAG.

+ Mnv a@rVeTe QVTIKEIJEVA TIOU Eival APKETA Bapld WOTE va TIEPIOPIcOLV TN por| aépa (6mw¢ KaAwdia), va
QKOUUTTOUV TTAVW OTNV KouBEPTa oTnV €i00d0 Tou PuonTHPA.
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+ Mnv agnvete apunpd avtikeipeva va €pBouv o€ emagn Pe TNV KouREpTa, KaBw¢ autd UmopEi va Tnv TPUTooLV I
Va TN OKioOouV.

+ Kata tnv évapén mapoxric aépa otnv KouPépta Kat kab' OAn TNV e@appoynr, EAEYETE GV N KOUBEPTA POUCKWVEL
opolOpop@a g OAN TNV EMPAVELD TNG KAl AVTIKATAOTAOTE EAV UMTAPXOLV EYKOTIEG I OXICIMATA.

« MapakolouBeite cuvexwg T Beppokpacia Kal Ta {WTIKA onpEia Tou acBevouq. MelwoTe Tn BEpUOKPAsia Tou
aépa fj Slakoyte tn Bepareia dtav emteuxOei N KATAAANAN Bepuokpacia otov acBevr). BAoel TnG KOAAG KAVIKAG
eumelpiag 0ag eMAEETE KOl TPOOAPHUOOTE TIG PUOUIoELS TNG BeppoKpaciag avaloya e TIG avaykeg Bépuavong Tou
a0BevoUG Kal TNV avTamokplon otn Bepareia.

«  Edv mpokUYel umdTaon, e€eTdoTe TNV MePIMTWon peiwong TnG Bepokpaciag Tou aépa ry anmevepyonoinong Tou
ovotiuatog Béppavong WarmTouch.

« To ovotnua Béppavong péow ocuvaywyng WarmTouch kavel xprion evog @IATpou, eVToUTolg OUwG o Kivouvog
QEPOUETAPEPOUEVNG AoipwENG Sev Ba mpémel va mapaAénetal dTav XpnoLHOTOLETAL TO cUoTNHA Béppavong
péow ouvaywyng WarmTouch. Avatpé€te oTo eyxelpidio oé€pfIg Tou cUOTHHATOG BEépUavong HEow oUVAYWYNG
WarmTouch yia tv avtikatdotaon Tou @iAtpou.

+ Ot kouBéptec WarmTouch mpoopifovTtal yia xprion HOvo amod eKMAISEVUEVO TIPOOWTTIKO.

Oénwac Xpriong
1. TomoBetrOTE TN uovaéa B¢ppavong Simha otov aoBevr Kal CUVOEOTE TN O Ia eYKEKPIUEVN TTPila
£VAANOCOOHEVOU PEVUATOC.

2. TomoBetroTe TNV KOUPEPTa eMAvw oTov acBevr) Pe T StatpnTn MAeLpd endvw oto §éppa Tou. (1)
3. Avoite TV €icodo aépa TnG KouPEpTag mavovTtag T YAwTTida 010 mavw pépog Kal Tpafwvtag tnv. (2)

4. Eloaydyete TO akpo@UOLO TOU cUOTHHATOG Bépuavong aoBevoug WarmTouch otnv gicodo g kouRépTag.
BeBawwbeite 611 n €icod0¢ givat o@iypévn KATW amod To KAUIT TOU akpo@uaoiou. (3)

5. YuvS£0Te TO KAUT KOURBEPTAC TOU OKPOPUGIOU TOU cuoTthpatog Bépuavong acBevoug WarmTouch pe to 08dvio 1 To
OEVTOVL TOU KPEPRATIOU.

6. OéoTe o€ Aettoupyia T povada Bépuavong Tou cuotpatog WarmTouch. Avatpé€te oto gyxelpidlo Aeitoupyiag Tou
ovoTtipatog WarmTouch.

7. EmAé€te TV KATAAMNAN pUBUION Beppokpaciag aépa otn povada WarmTouch. Avatpé€te oTo eyxelpidio
Aertoupyiag Tou cuotpatog WarmTouch.

8. MapakolouBeite cuvexwg Tn Beprokpacia Tou aoBevoug v XpNolpoTolEiTal To cUOTHUA BEppavong acBevolg
WarmTouch.

9. Av gival emBupuntn n mpdoacn oTo 0TAB0C, AVOIETE TPOCEKTIKA TNV KEVTPIKI OXIOUN.

10. Av givat emBupuntA n mpoofacn ota modia, avoifTe TPOCEKTIKA TIG OXIOMES KATA MKOG TOU KPOU TNG KouPEpTag
KATw amd v €i0odo Tou aépa.

THMEIQZH: H kouBépta WarmTouch pmopei va xpnotpomoinBei epdcov emteuxBei pe Aettoupyikod Tpdmo
vopuoBepuia iy avdppwon and umobeppia.
Anéppupn
Amtoppipte TNV KOUBEPTa peTd amd pia xprion. H améppipn tng KouPéptag Ba mpémel va yivetal CUPPWVA PE TOUG
£PAPHOCILOUE KPATIKOUG KAVOVIGHOUG Yid BLOAOYIKA eMIKivOLvVa amoppippata.

TuvOnkeg @UAAENC Kal PETAPOPAC
Ogppokpacia -40°C éwg 70°C
IXETIKN vypacia 10% €wg 95%
ATpoC@AIPIKN TIiEoN 120 hPa éwg 1060 hPa

MpdcBeta avtiypapa odnyiwv

EmmpdoBeta avtiypaga autwy Twv odnylwv UImopEite va mpounBeuTeite amod Tov e§ouotodotnuévo Slavopéa.

Emiong mapéxetat 51a Tou mapovTog AdEla CUNPWVA UE Ta SIKAWHATA TTEPT TTVEVATIKAG 18lokTnoiag Tng Covidien o€
aAYopPaoTEC TTPOIOVTWY TTou AapBdvovtatl amd tov e€ouctodotnuévo Slavopéa yia Tn Snuoupyia eMMAEOV avTiypAgwy
TWV 08NYIWV AUTWV Yla XPrion ammd TETOIOUG AYOPAOTEG.

Eyyinon
lNa va AdPete MANPo@opieg OXETIKA PE TNV €YYUNON, €AV UTIAPXEL, YIA AUTO TO TTPOIOV, EMIKOIVWVAOTE PE TO TuAipa
Texvikwv Yrmpeotwv tng Covidien fj pe Tov Tomko avtimpdowro tng Covidien.
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WarmTouch™

Tiim Viicut/Coklu Giris Battaniyesi
Battaniye yalnizca WarmTouch™ isitma (initeleriyle birlikte kullanilir

Uriin iginde veya ambalajda Kullanim
bulunmayan veya mevcut olmayan gaanI]atlT"cljna
maddenin tanimi akilmalidir
Hortumsuz kullanmayin
Bu trlin, kullanici tarafindan tekrar glivenle kullanilabilecek sekilde yeterince temizlenemediginden ve/veya sterilize

edilemediginden tek kullanimliktir. Bu cihazlari temizlemeye veya steril etmeye calismak hastada biyo-uyumsuzluk,
enfeksiyon veya Uriin arizasi riskleriyle sonuglanabilir.

WarmTouch™ Tiim Viicut/Coklu Giris Battaniyesi; sadece 5015300A, 5015800, 5015900 ve 5016000 model numaralarina
sahip WarmTouch™ konvektif 1sitma Gniteleri ile kullaniimahdir.

Kullanim Talimatlan

Endikasyonlar

WarmTouch™ Hasta Isitma Sistemi (1sitma birimi ve battaniye) hipotermiden korunma ve tedavisi icin tasarlanmistir;
ornegin cerrahi miidahale goren hastalar, ameliyat 6ncesi bekleme kisminda tutulan hastalar, epidural anestezi
sirasinda hipotermi nedeniyle titremesi olan hamileler veya soguk yogun bakim alanlarinda rahatsiz olan hastalar.

Kontrendikasyonlar
Bilinen herhangi bir kontraendikasyonu yoktur.

UYARILAR

« Olasi patlama tehlikesi. Cihazi yanic1 anestezik maddelerin varliginda veya oksijen yoniinden zengin
ortamlarda kullanmayin.

« Hortumsuz kullanmayin. Hortum ucunun daima WarmTouch battaniyesine bagl olmasini saglayin; yoksa
termal yaralanma olusabilir.

« Olasi yangin tehlikesi. Battaniye malzemesinin lazer veya elektrocerrahi aktif elektroduyla temasindan
kaginin; bu tutusmaya neden olabilir.

« Olasi yanma veya enfeksiyon tehlikesi. Battaniyenin acik yaralar veya muk6z membranlarla temas etmesine
izin vermeyin. Isitma sistemi kullanilirken hastalardaki yaralarin iizerlerinin kapatilmasi gerekir.

« Olasi hasta yaniklari. Damar cerrahisi sirasinda bir ekstremitesindeki artere pens takili hastalarda dikkatli
olun ve kullanimi durdurmayi g6z 6niinde bulundurun. Isitma sistemini iskemik uzantilara (kollara ve
bacaklara) uygulamayin. Periferik damar hastaligi olan hastalarda kullaniliyorsa dikkatli davranin ve
yakindan izleyin.

«  WarmTouch Battaniye, yapiskan banda alerjik reaksiyonlar gosteren hastalarda kullanilmamalidir.

«  WarmTouch Konvektif Isitma Sistemi’yle sadece WarmTouch battaniyelerini kullanin. WarmTouch
Konvektif Isitma Sistemi’'nin performansi sadece WarmTouch battaniyeleri kullanilarak degerlendirilmis
ve onaylanmistir.

« Isitma sisteminin transdermal ila¢ uygulama flasteri olan hastalarda kullanilmasi ilacin verilme hizini
artirarak hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

« Isitma sisteminde bir hata veya ani bir performans degisikligi olursa, iirlinii kullanmayi durdurun.
Satis/servis merkezine bilgi verin. Unitenin bakimi, yetkili personel tarafindan Servis El Kitabi'na uygun
olarak yapilmalidir.

DiKKAT EDILECEK NOKTALAR

- Federal (ABD) yasalar doktorlarin siparisi Gzerine veya doktorlarca satilacak isitma sisteminin kullanimini
kisitlamaktadir.

+ Hastanin kuru oldugundan emin olun; 1sitma sistemi etkisiz olabilir.

+ WarmTouch battaniyeleri yalnizca belirtilen sekilde kullanin. Battaniyenin kullanimi ve konumlandiriimasiyla ilgili
olarak, asagidaki talimatlari dikkatle izleyin.

+ WarmTouch Tiim Viicut/Coklu Giris Battaniyesi tek hastada kullanimlik, steril olmayan bir maddedir.

+ Battaniyeyi steril alanin yakininda kullanirken, uygun steril teknikleri uygulayin.

- Hava akisini kisitlayacak kadar agir cisimlerin (kablo gibi), Ufleyici girisinde battaniyeyi kaplamasina izin vermeyin.

+ Keskin cisimler battaniyeyi delip yirtabileceginden, bunlarin battaniyeyle temasini dnleyin.

- Battaniye baslangicta sistigi ve uygulama boyunca sisik oldugu icin tim battaniye ylzeyinin esit sekilde
doldugunu kontrol edin ve kesik veya yirtiima meydana gelmisse battaniyeyi degistirin.

« Hastanin isisini ve yasamsal bulgulari stirekli izleyin. Normal viicut isisina ulasildiginda hava sicakhigini diistrin
veya tedaviye ara verin. Hastanin i1sinma ihtiyaclarina ve tedaviye olan yanitina gore sicaklik ayarlarini secerken ve
ayarlarken klinik degerlendirme yapin.

- Hipotansiyon olursa sicakhigi azaltmayi veya i1sitma sistemini kapatmayi distinin.
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« WarmTouch Konvektif Isitma Sistemi bir hava filtresi kullanir ama WarmTouch Konvektif Isitma Sistemi
kullanildiginda havadan kontaminasyon riski g6z ardi edilmemelidir. Filtre degistirme icin WarmTouch Konvektif
Isitma Sistemi Servis Kilavuzu'na bakin.

« WarmTouch battaniyeler sadece egitimli personel tarafindan kullaniimalidir.

Kullanim Talimatlari
1. Isitma Unitesini hastanin yaninda konumlandirin ve onayli bir AC glic cikigina takin.

. Battaniyeyi hasta tizerine delikli taraf cilde dogru bakacak sekilde yerlestirin. (1)

. Ust cikintiy! tutarak ve girisi cekip acarak battaniye girisini acin. (2)

. WarmTouch Hasta Isitma Sistemi hortum ucunu battaniye girisine yerlestirin. Girisin hortum ucunun klipsi altinda
klemplendiginden emin olun. (3)

. WarmTouch Hasta Isitma Sistemi hortum ucu battaniye klipsini, carsaf veya yatak ortiistine takin.

. WarmTouch Sistemi isitma Unitesini acin. WarmTouch Sistemi Calistirma Kilavuzu'na bakin.

. WarmTouch unitesinde uygun hava sicakhigi ayarini segin. WarmTouch Sistemi Calistirma Kilavuzu’'na bakin.
. WarmTouch Hasta Isitma Sistemi kullanimdayken hastanin viicut isisini stirekli olarak izleyin.

. Gogus kisminda islem yapilacaksa, orta kesik alanini dikkatlice yirtarak agin.

. Ayak kisminda islem yapilacaksa, battaniye giris kisminin altindaki kenar boyunca yer alan kesik alanlarini
dikkatlice yirtarak agin.
NOT: Normotermiye ulasildigi veya hipotermi atlatildigi sirece WarmTouch battaniye kullanilabilir.

Atma
Tek kullanimdan sonra battaniyeyi imha edin. Battaniye, biyolojik olarak tehlikeli atiklar icin gecerli ulusal
yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.

A wN

O OV 00N oYW

Saklama ve Sevkiyat Sartlan

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

Talimatlarin Ek Kopyalari

Bu talimatin ek kopyalari yetkili distribitoriintiz aracihigiyla elde edilebilir. Ek olarak, burada Covidien telif haklari
altinda, yetkili distribltorlerinden elde edilen Griinleri satin alanlara, bu satin alanlar tarafindan kullanilmak tizere bu
talimatin kopyalarinin yapilmasi icin izin verilir.

Garanti

Bu Urtinlin, varsa garantisi hakkinda bilgi almak icin Covidien Teknik Servis Departmani veya yerel Covidien
temsilcinizi arayin.
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WarmTouch™
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WarmTouch™

Openno 3a LANo TANO/C MHOXECTBO OTBOPY 3a 4OCTbN
Opesnno 3a ynotpeba camo ¢ moaynu 3a 3arpasaHe WarmTouch™

VpeHTnduKauma Ha BelecTBo, KOeTo TpabBa fia ce KoHCynTupate
He ce Cbibpika Wiu He e Hanuue B € yKasaHuaTa
3a ynotpeba
MPOAYKTa 1N OMakoBKaTa
B LileHaTa He ce BK/I0UBaT MapKyyu
To3n NPOAYKT HE MOXe Aa 6b,qe B [OCTaTb4yHa CTeMeH NoYncTeH n/vinu cTepunusnpaH ot I'IOTpe6|/|Teﬂf'|, TaKa 4ye [la ce ynecHu
6e30mnacHo MOBTOPHO 13MNOJi3BaHe, U Nopafu TOBa € NpefHa3HavyeH 3a eHOKpaTHa yn0Tpe6a. OnuTnTe 3a NOUYNCTBaHe UNn
cTepunmnivpaHe Ha Tesn yCTpOPICTBa MOXe fa oBeaart Ao pyUCKOBe 3a NauneHTa BCeAcTBMe Ha 6uonornyHa HeCbBMeCTUMOCT,
VNHEKLMA Unn HeycnewHo GyHKLMOHMPaHe Ha NpoayKTa.
O,qeﬂnom 3a yano TANO/C MHOXECTBO OTBOpPM 3a A0CTbN WarmTouch™ Tpﬂ6Ba Aa Ce n3non3Ba CaMo C KOHBEKTOPHU Moaynu 3a
3arpaBaHe c Homepa Ha mogenute 5015300A, 5015800, 5015900 n 5016000.

YKasaHus 3a ynotpe6a

MokasaHuna

CucTemarta 3a 3arpsABaHe Ha nayneHt WarmTouch™ (Mopayn 3a 3arpsaBaHe v 0feAno) e npefiHasHayeHa 3a npefjoTBpaTaBaHe

1 NeYeHne Ha XMMoTEPMUA, HAaNPYMeP NPU NaLMeHTU, MOANIOXKEHN Ha XMPYPrMYecky HaMecu, NaLMeHT B NpeonepaTriBHaTa
30Ha, GPEMEHHU XEeHU, KOMTO TPENepAT No BpemMe Ha enuaypanHa aHecTe3us BCeCTBME HA XUMOTEPMUA, U MPU BCUYKU APy
NauVeHTN, Ha KOUTO UM € HEKOMOPTHO B CTyAEHaTa CPeAa Ha CEKTOPUTE 33 MHTEH3NBHU FPUXU.

MpoTnBonokasaHuA
HAama nssectHu.

MPEAYNPEXAEHNA

« Bb3MoXHa onacHOCT oT eKcnno3uA. He nsanonssaiite usgenvero npy Hanuymne Ha 3ananumy aHecTeTUL UK B
HacuTeHa Ha KNCIopop cpepa.

« bBe3 cBo6oaHO ABMKEHME Ha MapKyu4a. [lpbXKTe Alo3aTa Ha MapKy4a cBbp3aHa Kbm ofieanoro WarmTouch npes
LANIOTO BpeMme, Thbii KaTo B NPOTMBEH ciyy4ali MoXe fja ce CTUrHe 10 TEPMUYHO YBpeXxaaHe.

* Bb3moxHa onacHocT ot 3anansaHe. [peana3sBaiiTe MaTepmnana Ha 0f€ANI0TO OT KOHTAKT C la3ep WM ¢
eNIeKTPOXMPYpPriYeH aKkTMBEH eNeKTPo/, Thbil KaTo eBeHTyaNleH KOHTaKT MoXKe fia floBe/ie 10 n3rapsAHe.

« Bb3MoOXKHa onacHOCT OT u3rapsAaHe win nHpekuua. He nosBonsBaliTe ofAeANoOTO Aa BAN3a B KOHTAKT C OTBOPEHM
paHn unu nurasuyn. Bcuukn paHn Ha nauveHTa Tpsa6Ba fa 6baaT NOKPUTY, AOKATO ce U3NoJi3Ba cucTemara
3a 3arpsiBaHe.

« Bb3MOXKHU N3rapAHNA Ha NauveHTa. bBbaeTe BHUMaTenHu n o6muncneTe npekparABaHe Ha ynotpe6ara Bbpxy
nauvneHTNTe NO BpeMe Ha CbAi0Ba XUpypruyecka Hameca, KoraTto ce Knamnupa aprepus KbM KpaiiHuk. He
npunaraiiTe cuctemara 3a 3arpsiBaHe BbpXy CXeMNYHU KpaiHuuyu. Pa6oTeTe ¢ BHUMaHMe 1 HenpeKbcHaTo
HabniofieHne, ako cucTemara ce U3non3Ba NPy NayMeHT ¢ TeXKo 3abonsaBaHe Ha nepudepHuTe cbaoBe.

« Opeanotro WarmTouch He Tpa6Ba aa ce n3nonssa BbpXy NaueHTN, KOUTO NPOABABAT afiepPruyHN peakuyum Kbm
afXe3VBHU NleNneHKN.

« C KOHBeKTOpHaTa cucTemMa 3a 3arpaBaHe Ha nauyneHTn WarmTouch nsnonssaite camo ogesana WarmTouch.
Pa6oTtaTa Ha KOHBEKTOpHaTa cucrema 3a 3arpsasaHe WarmTouch e oueHABaHa 1 BanuaupaHa camo ¢ n3nonsBaHe
Ha ogeana WarmTouch.

« MsnonsBaHeTo Ha cucTeMara 3a 3arpsiBaHe BbpPXY NALNEHTN C TPAHCAePManHN NacTMpy ¢ MeANKaMeHT MoXe Aa
yBenunum CKopocTTa Ha NopaaBaHe Ha /leKapCTBO, MOTEHUNanHo NpUYNHABaNKN BpeAa Ha NaLueHTa.

« AKo ce nonyum fepeKT Unu BHe3anHa npomsAHa B paboTaTa Ha cucremara 3a 3arpABaHe, NpeKkparteTe ynorpe6ara
Ha usgenuero. YBegomerte Bawmsa TbproBcku/cepBuseH LeHTbp. MoaynsT Tpsa6bBa fa 6bae cepBU3HO 06CNyKBaH
B CbOTBETCTBIE C PbKOBOACTBOTO 3a TEXHMNYECKO 06cyKBaHe oT KBanudpuumpaH nepcoHan.

NPEANA3HU MEPKU

«  QepepanHoTo 3akoHopaTencrso (Ha CALL) orpaHnyaBa ynotpebata Ha cvicTemata 3a 3arpsiBaHe o NpoAaxk6a oT vau no
nopbyKa Ha fiekap.

. yBepETe Ce, Ye NaymeHT»T e CyX, B NpoTnBeH CJ'Iy‘-IaI7I cncTemata 3a 3arpABaHe MOXe [a e Heed)eKTI/IBHa.

«  W3non3gainTe ogesnata WarmTouch camo cbrnacHo YKa3aHuATa. CnepBaliTe BHMMaTESTHO Te3U YKa3aHnA No OTHOLWeHWe Ha
60paBEHeTO C 1 pa3nosiaraHeTo Ha o4eAnoTo.

« OpesanoTo 3a Lo TANO/C MHOXECTBO OTBOPY 33 AOCTBI € HECTEPUITHO U3AeNue 3a yroTpeba OT eAuH NaLueHT.
« KoraTo 6opaBuTe C 0AeanoTo B 6A130CT 4O CTEPUIHOTO NOJIE, CNA3BaliTe CbOTBETHATA CTEPUIIHA TEXHIIKA.

+ He no3sonAgaiite NpeAMeTH, KOUTO Ca AOCTATBUYHO TEXKM, 3a la OrpaHNYaT Bb3AyLLHUA MOTOK (Hanprmep Kabenu), aa
BUCAT Haj OfEANOTO NPU BXOAHUA OTBOP Ha AyXaLloTo YCTPOMCTBO.

+ He nossonaBante OCTpWu NpegmeTn Aa BAn3aT B KOHTAKT C 04eAnoTo, TbIA KaTo Te MoraT Aa ro I'Ip06MFIT nnn CKbcaTt.

«  Tbl KaToO OAEANOTO Ce M3MbJiBa C Bb34yX MbpBOHAYa/iHO, KaKTO 1 NO BpeMe Ha NPUoKeHMeTo, NpoBepeTe fasin O4eANnoTo
NOKpMBa paBHOMEPHO UAnata Heo6xonmma MNOBBPXHOCT N CMEHETEe NPU Hannyme Ha CcpA3aHn Uin CKbCaHU MmecTa.
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HenpekbcHaTo cnefieTe TemnepaTypata 1 XKU3HeHUTe NokasaTenu Ha nauuneHTa. MoHmxKeTe TemnepaTtypaTa Ha Bb3ayxa
VAW NpeKpaTeTe TepanusTa, KOraTo ce NocTurHe HopmoTepmus. M3nonssante gobpa KNvHMYHa NpeLeHKa npu nsbrpaxe
1 HacTpoiiBaHe Ha TemrnepaTypaTa Bb3 OCHOBA Ha Hy»k[aTa Ha NaLMeHTa OT 3arpABaHe 1 OTFTOBOPa My Ha JieYeHMeTo.
AKO ce nonyyu XMnoToHus, obmMrcneTe NOHMKABaHe Ha TemnepaTypaTa Ha Bb3fyXa Ui N3KNouBaHe Ha cuctemarta

3a 3arpsiBaHe.

KoHBekTopHaTa cnctema 3a 3arpsaBaHe WarmTouch nsnonssa Bb3gyleH GunTbp, HO BbMPeKy TOBa PUCKBT OT
3amMbpcsABaHe, MPUYMHEHO OT Bb3AyXa, He TpAbBa Aa ce npeHebpersa nNpu ynortpetaTta Ha KOHBEKTOPHATa C1CTEMA 3a
3arpasaHe WarmTouch. 3a nogmaHa Ha GUnTbpa BUXKTE PbKOBOACTBOTO 3a TEXHNYECKO 06CyKBaHe Ha KOHBEKTOpHaTa
cucTema 3a 3arpaBaHe WarmTouch.

Opesnata WarmTouch Tps6Ba fja ce n3non3BaT camo oT 0byuyeH nepcoHar.

WHCcTpyKuum 3a ynotpe6a

1.

Pasnonoxete mMofyna 3a 3arpABaHe B 61130CT O NaLMeHTa 1 ro BKoYeTe B o,qo6peH KOHTaKT 3a
NPOMEH/IMBOTOKOBO 3axpaHBaHe.

2. MocTaBeTe OAEANOTO BbPXY MauveHTa ¢ nepdopupaHata cTpaHa Kbm Koxata. (1)
3. OTBOpETE BXOAHUA OTBOP Ha OAEANOTO, KaTo XBaHeTe rOPHOTO Kanaye 1 ro nsabpnare. (2)
4. BkapalTe Ajo3aTa Ha cMcTemarta 3a 3arpsaBaHe Ha nauneHT WarmTouch BbB BXOgHMUA OTBOP Ha ofeAnoTo. YBeperTe ce, ue
BXOAHUAT OTBOP € KMamMnupaH nog wunkarta Ha ato3aTa. (3)
5. CBbprKeTe LMMNKaTa Ha Alo3aTa Ha OfeAnoTo OT cucTemaTa 3a 3arpsaBaHe Ha nauveHT WarmTouch Kbm cTepunHata
NOKpVBKa U yapwada Ha nernoro.
6. BknoyeTte mofyna 3a 3arpsaBaHe Ha cuctemata WarmTouch. Buxte pbKOBOACTBOTO 3a ynoTtpeba Ha cuctemata WarmTouch.
7. W36epeTe noaxopfsiuata HaCTpoKKa 3a TemnepaTypa Ha Bb3ayxa Ha Moayna WarmTouch. BvkTe pbKOBOACTBOTO 3a
ynotpeba Ha cuctemata WarmTouch.
8. HenpekbcHaTo criefeTe 6asanHata Temnepatypa Ha naumeHTa, AOKaTo Ce 13Mos3Ba cMcTeMaTa 3a 3arpaBaHe Ha
nayueHTn WarmTouch.
9. AKO e Hy>XeH [OCTbM 0 MbPANTe, BHUMATENHO pa3TBOPETe LieHTpaiHaTa CpA3aHa YacT.
10. AKO € Hy>KeH [OCTbM A0 CTbranaTa, BHUMaTeSIHO pPa3TBOPeTe CpA3aHnTe YacTy, HammpaLym ce Nokpaii pbba nog
BXO[HUA OTBOP.
3ABENIEXKKA: Ofeanoto WarmTouch moxe fia ce 13non3Ba, foKaTo 6bae PyHKLMOHANHO NOCTUIHaTa HOPMOTEPMUA U
Bb3CTAaHOBABAHE OT XUMNOTEPMUA.
N3xBbpnsHe

M3xBbpneTe ofesnoTo cneq efHoKpaTHa ynoTtpeba. I3xBbpnaHeTo Ha 04eanoTo TpsAbBa fja ce M3BbPLLBA B CbOTBETCTBUE
C NPUNOXKMMIUTE HaUMOHANHY pa3nopeabu 3a 6ONOrMYHO ONaCcHW OTNaAbLN.

YcnoBusA 3a cbXpaHeHne 1 TpaHcnopTupaHe
Temnepatypa -40°Cpo 70°C
OTHocuTenHa BnaxHoct  10% o 95%

ATmocdepHO HansraHe 120 hPa go 1060 hPa

nOI'I'anI/ITEJ'IHI/I KonunA Ha yKa3aHNATa

[ombAHUTENHU KOMKWA Ha Te3M yKa3aHns MOraT fa ce nojsiyyar ot Bawwws otopumsupaH auctpubytop. OCBeH TOBa, Mo TO31 HauvH
Ce AaBa pa3spelLleHne B paMK1Te Ha aBTOPCKUTe npaBa Ha Covidien Ha 3aKynuauTe NPoAyKTW OT OTOPU3UPaHA AUCTPUGYTOP
[1a NPaBAT KOMWA Ha Te3u yKasaHus 3a ynoTtpeba.

FapaHuuna
3a pa nonyunte MHGOPMaLA OTHOCHO rapaHLMATa, ako MMa TaKaBa 3a TO3W NPOAYKT, Ce CBbPXKeTe C OTAeNa 3a TeXHNYEeCKo
ob6cnyxsaHe Ha Covidien nnu ¢ Bawwma mecteH npepctasuten Ha Covidien.
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WarmTouch™

Patura pentru intregul corp/cu acces multiplu
Patura pentru utilizare numai cu unitatile de incalzire WarmTouch™

Identificarea unei substante care nu Trebuie consultate
este inclusd sau prezenta in produs instructiunile
sau ambalaj de utilizare
Fara furtunuri libere
Acest produs nu poate fi curatat si/sau sterilizat corespunzator de catre utilizator pentru a face posibila refolosirea sa

n sigurantd; deci acesta este un produs de unica folosinta. Incercarile de a curdta sau a steriliza dispozitivul pot duce la
riscuri de bio-incompatibilitate, infectii sau de defectare a produsului pentru pacient.

Patura pentru intregul corp/cu acces multiplu WarmTouch™ trebuie sa fie folosita numai cu unitatile de incalzire prin
convectie WarmTouch™ cu numerele de modele 5015300A, 5015800, 5015900 si 5016000.

Indrumari de utilizare

Indicatii

Sistemul de incalzire a pacientului WarmTouch™ (unitate de incadlzire si paturd) este destinat prevenirii si tratdrii hipotermiei,
de exemplu pentru pacientul operat, pacientul din zona de retinere preoperatorie, gravida cu frisoane in timpul anesteziei
epidurale din cauza hipotermiei sau orice pacient care resimte disconfort oriunde intr-un mediu rece de ingrijire.

Contraindicatii
Nu se cunosc.

AVERTISMENTE

« Potential pericol de explozie. Nu utilizati dispozitivul in prezenta anestezicelor inflamabile sau intr-un
mediu bogat in oxigen.

« Fara furtunuri libere. Tineti in permanenta conectat stutul furtunului la patura WarmTouch, in caz contrar
putandu-se produce vatamari termice.

« Potential pericol de incendiu. Evitati contactul dintre materialul paturii si un laser sau un electrod
electrochirurgical activ, in caz contrar putandu-se produce arderea.

« Potential pericol de arsuri sau de infectie. Nu permiteti paturii sa vina in contact cu plagile deschise sau
cu membranele mucoase. Toate plagile pacientilor trebuie sa fie acoperite atunci cand se utilizeaza
sistemul de incalzire.

» Posibile arsuri cauzate pacientului. Fiti atenti si aveti in vedere intreruperea utilizarii pe pacienti in timpul
interventiilor chirurgicale vasculare atunci cand o artera a unei extremitati este pensata. Nu aplicati
sistemul de incalzire pe membrele ischemice. Fiti atenti si monitorizati indeaproape daca se foloseste la
pacientii cu afectiuni vasculare periferice grave.

« Patura WarmTouch nu trebuie utilizata la pacienti care prezinta reactii alergice la banda adeziva.

« Folositi numai paturile WarmTouch cu sistemul de incalzire prin convectie WarmTouch. Performanta
sistemului de incalzire prin convectie WarmTouch a fost evaluata si validata numai folosind paturile
WarmTouch.

« Utilizarea sistemului de incalzire la pacienti carora li se administreaza medicamente prin plasturi
transdermici poate mari viteza de administrare a medicamentului, ceea ce poate avea un efect negativ
asupra pacientului.

« Daca se produce o defectiune sau o modificare brusca a functionarii sistemului de incalzire, intrerupeti
utilizarea. Anuntati centrul de vanzari/de service. Unitatea trebuie intretinuta de personal de service
calificat utilizand procedurile prezentate in Manualul de service.

PRECAUTII
+ Legea federald (SUA) prevede restrictii pentru vanzarea numai de cdtre un medic sau la indicatia acestuia.
- Asigurati-va ca pacientul este uscat, in caz contrar sistemul de incalzire putand fi ineficient.

- Utilizati paturile WarmTouch numai conform indicatiilor. Respectati cu atentie aceste instructiuni referitoare la
manipularea si pozitionarea paturii.

« Patura pentru intregul corp/cu acces multiplu WarmTouch este un articol nesteril pentru un singur pacient.

« La manipularea paturii in apropierea unui camp steril, respectati tehnica sterila corecta.

+ Nu lasati obiectele suficient de grele pentru a restrictiona fluxul de aer (cum ar fi cablurile) sa cada peste patura la
gura de admisie a suflantei.

« Nu permiteti obiectelor ascutite sa intre in contact cu patura, deoarece o pot intepa sau taia.

+ Atunci cand patura se umfla initial si pe toata durata aplicarii, verificati daca patura se umple uniform pe intreaga
sa suprafata si inlocuiti-o daca apar taieturi sau rupturi.

+ Monitorizati continuu temperatura si semnele vitale ale pacientului. Reduceti temperatura aerului sau intrerupeti
tratamentul in momentul atingerii normotermiei. Efectuati o evaluare clinica adecvata la selectarea si reglarea
setarilor de temperatura pe baza necesitatilor de incalzire ale pacientului si a raspunsului acestuia la tratament.
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- Daca apare hipotensiunea, luati in calcul reducerea temperaturii aerului sau oprirea sistemului de incalzire.

« Sistemul de incalzire prin convectie WarmTouch foloseste un filtru de aer, totusi riscul contamindrii aeropurtate nu
trebuie ignorat atunci cand se foloseste sistemul de incalzire prin convectie WarmTouch. Pentru inlocuirea filtrului,
consultati manualul de service al sistemului de incalzire prin convectie WarmTouch.

« Paturile WarmTouch sunt destinate exclusiv utilizérii de catre personal instruit.

Instructiuni de utilizare
1. Pozitionati unitatea de incalzire langd pacient si conectati-o la o priza de curent alternativ omologata.
2. Puneti patura peste pacient, cu partea perforata spre piele. (1)
3. Deschideti gura de admisie a paturii apucand de placa superioara si tragand pentru a deschide gura de admisie. (2)
4

. Introduceti stutul sistemului de incdlzire a pacientului WarmTouch in gura de admisie a paturii. Asigurati-va ca
gura de admisie este prinsa sub clema stutului. (3)

. Conectati clema stutului paturii sistemului de incélzire a pacientului WarmTouch la cuverturd sau la cearsaful de pat.
. Porniti unitatea de incalzire a sistemului WarmTouch. Consultati manualul de operare a sistemului WarmTouch.
7. Selectati setarea adecvata a temperaturii aerului la unitatea WarmTouch. Consultati manualul de operare a
sistemului WarmTouch.
8. Monitorizati continuu temperatura internd a pacientului in timpul utilizarii sistemului de incalzire a
pacientului WarmTouch.
9. Daca se doreste accesul la piept, deschideti cu atentie zona despicata din mijloc.
10. Dacd se doreste accesul la picioare, deschideti cu atentie zonele despicate situate pe marginea de sub gura de
admisie a paturii.
NOTA: Pitura WarmTouch poate fi folosita atata timp cat normotermia sau recuperarea din hipotermie poate fi
realizata functional.

o wun

Eliminarea
Eliminati patura la deseuri dupa o singura folosire. Eliminarea paturii trebuie realizata in conformitate cu reglementarile
nationale aplicabile deseurilor biologice periculoase.

Conditii de depozitare si expediere
Temperatura -40°C-70°C
Umiditatea relativa 10% - 95%
Presiunea atmosferica 120 hPa - 1.060 hPa

Copii aditionale ale instructiunilor

Exemplare suplimentare ale acestor instructiuni pot fi obtinute prin distribuitorul dvs. autorizat. De asemenea,
in conformitate cu drepturile de autor, Covidien acorda permisiunea cumparatorilor de produse obtinute prin
distribuitorii sai autorizati ca acestia sa realizeze copii ale acestor instructiuni, care sa fie folosite de catre acesti
cumparatori.

Garantie
Pentru a obtine informatii despre garantia acestui produs, daca aceasta exista, contactati Serviciul tehnic Covidien sau
reprezentantul dvs. local Covidien.
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WarmTouch™

Kogu keha / mitme juurdepéaasuga tekk
Tekki voib kasutada vaid koos soojendusseadmetega WarmTouch™

Tootes voi pakendis mittesisalduva Lugege
aine tuvastamine kasutusjuhendit
Arge vabastage voolikut

Seda toodet pole kasutajal véimalik ohutu korduskasutamise véimaldamiseks piisavalt puhastada ja/voi steriliseerida
ning seetdttu on toode ette nahtud ainult ihekordseks kasutamiseks. Katsed neid seadmeid puhastada voi
steriliseerida voivad patsiendil pohjustada bioloogilise sobimatuse, infektsiooni voi toote torke.

Kogu keha / mitme juurdepadsuga tekki WarmTouch™ véib kasutada vaid koos konvektiivsete soojendusseadmetega
WarmTouch™, mille mudelinumbrid on 5015300A, 5015800, 5015900 ja 5016000.

Kasutusjuhised

Naidustused

Patsiendi soojendussiisteem WarmTouch™ (soojendusseade ja tekk) on mdeldud hiipotermia ennetamiseks ja
ravimiseks, nditeks kirurgilist ravi saava patsiendi puhul, operatsioonitoa eesruumis viibiva patsiendi puhul, raseda
naise puhul, kes kiilmetab epiduraalanesteesia ajal hiipotermia tottu, voi iga teise patsiendi puhul, kes vajab
erakorralist meditsiinilist abi ebamugavates kiilmades oludes.

Vastunadidustused
Ei ole teada.

HOIATUSED

- Véimalik plahvatusoht. Arge kasutage seadet siittivate anesteetikumide olemasolul véi hapnikurikkas
keskkonnas.

« Arge vabastage voolikut. Hoidke vooliku otsakut kogu aeg tekiga WarmTouch iihendatuna, et viltida
termiliste vigastuste ohtu.

« Voimalik siittimisoht. Valtige teki materjali kokkupuudet laseri voi elektrokirurgilise aktiivelektroodiga, et
véltida siittimisohtu.

- Véimalik pdletuse véi infektsioonioht. Arge laske tekil kokku puutuda lahtiste haavade véi limaskestadega.
Soojendussiisteemi kasutamise ajal peavad kéik patsiendi haavad olema kaetud.

 Patsiendile poletushaavade tekitamise oht. Kasutage ettevaatlikult ja kaaluge kasutamise katkestamist
veresoonte operatsiooni ajal, kui patsiendi jasemesse minev arter on klambriga kokku pigistatud. Arge
kasutage soojendussiisteemi isheemilistel jasemetel. Kui kasutate patsiendil, kellel on raskekujuline
perifeersete veresoonte haigus, olge ettevaatlik ja jdlgige patsiendi seisundit hoolikalt.

« Tekki WarmTouch ei tohi kasutada patsientidel, kes on kleeplindi suhtes allergilised.

« Kasutage tekke WarmTouch ainult koos konvektiivsoojendussiisteemiga WarmTouch.
Konvektiivsoojendussiisteemi WarmTouch té6nditajaid on hinnatud ja kinnitatud ainult
tekkidega WarmTouch.

« Soojendussiisteemi kasutamine patsientidel koos transdermaalsete raviplaastritega voib suurendada
ravimi imendumise kiirust Iabi naha, mis véib patsiendile ohtlik olla.

« Soojendussiisteemi rikke korral véi talitluse jarsul muutumisel Iopetage selle kasutamine. Teavitage sellest
miilijat/teenindust. Seadet peab hooldama kvalifitseeritud personal, jargides seejuures hooldusjuhendis
toodud juhiseid.

ETTEVAATUSABINOUD

« USA foderaalseadus lubab soojendusstisteemi miitia ainult arstidel voi arstide tellimusel.

« Hoolitsege selle eest, et patsient oleks kuiv — vastasel juhul ei pruugi soojendussiisteem toimida.

- Kasutage tekke WarmTouch ainult vastavalt juhistele. Jargige hoolikalt jargmisi teki kasitsemis- ja
paigutamisjuhiseid.

+ Kogu keha / mitme juurdepédasuga tekk WarmTouch on mittesteriilne ainult ihel patsiendil kasutamiseks ette
nahtud tekk.

+ Kui kasitsete tekki steriilse ala Iahedal, kasutage sobivaid steriilseid votteid.

« Arge laske esemetel, mis on piisavalt rasked, et 6huvoolu takistada (nt kaablid), puhuri sisendi juures ile
teki kulgeda.

« Arge laske tekil kokku puutuda teravate esemetega, kuna need véivad tekki labistada véi rebida.

+ Kuna tekk taitub alguses 6huga ja pusib téis kogu kasutusaja jooksul, veenduge, et tekk taitub thtlaselt kogu teki
pinna ulatuses, ja asendage see, kui tekis on sisseldikest tekkinud augud voi tekk on katki rebenenud.

 Jalgige pidevalt patsiendi temperatuuri ja elutdhtsaid nditajaid. Normotermia saavutamisel vahendage
Shutemperatuuri voi [dpetage ravi. Kasutage temperatuuriseadete valikul ja reguleerimisel asjakohast kliinilist
hinnangut, lahtudes patsiendi soojendusvajadustest ja ravivastusest.
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-+ Hupotensiooni ilmnemisel kaaluge 6hutemperatuuri vahendamist voi soojendussiisteemi véljalilitamist.

« Kuigi konvektiivsoojendussiisteemis WarmTouch kasutatakse 6hufiltrit, ei tohiks konvektiivsoojendusstisteemi
WarmTouch kasutades 6husaaste ohtu arvestamata jatta. Lisateavet filtri vahetamise kohta leiate
konvektiivsoojendussiisteemi WarmTouch hooldusjuhendist.

+ Tekke WarmTouch véib kasutada vaid koolitatud personal.

Kasutusjuhised

1. Pange soojendusseade patsiendi kérvale ja ihendage néuetele vastava vahelduvvoolu-pistikupesaga.
. Asetage tekk patsiendile peale, perforeeritud kiilg vastu nahka. (1)
. Teki sisendi avamiseks kasutage pealmist kdepidet ning tdmmake sisend lahti. (2)

. Pange patsiendi soojendussiisteemi WarmTouch otsak teki sisendisse. Veenduge, et sisend on kinnitunud otsaku
klambri alla. (3)

. Uhendage patsiendi soojendussiisteemi WarmTouch otsaku tekiklamber voodikatte véi voodilina kiilge.

. Lulitage stisteemi WarmTouch soojendusseade sisse. Lisateavet leiate stisteemi WarmTouch kasutusjuhendist.

. Méérake seadmel WarmTouch vastav 6hutemperatuur. Lisateavet leiate stisteemi WarmTouch kasutusjuhendist.
. Kontrollige pidevalt patsiendi kehatemperatuuri, kui kasutate patsiendi soojendusstisteemi WarmTouch.

. Kui soovite juurdepddsu rinnakorvile, avage ettevaatlikult keskmine sisseléige.

. Kui soovite juurdepddsu jalgadele, avage ettevaatlikult sisseldiked, mis asuvad piki aart teki sisendi all.

MARKUS. Tekki WarmTouch véib kasutada kuni normotermia saavutamiseni véi kuni hiipotermiast on véimalik
funktsionaalselt taastuda.

A W N
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Kasutuselt kérvaldamine
Kérvaldage tekk kasutuselt parast Ghte kasutuskorda. Jargige teki kasutuselt kérvaldamisel kéiki kohalduvaid
siseriiklikke digusnorme, milles kasitletakse ohtlikke biojaatmeid.

Sdilitus- ja transporditingimused

Temperatuur -40 °C kuni 70 °C
Suhteline 6huniiskus 10% kuni 95%
Ohurdhk 120 hPa kuni 1060 hPa

Kasutusjuhendi lisaeksemplarid

Kéesoleva kasutusjuhendi lisaeksemplare voite saada oma volitatud edasimiiijalt. Lisaks sellele (vastavalt Covidienile
kuuluvale autoridigusele) lubatakse kdesolevaga toodete ostjatel, kes on omandanud need oma volitatud
edasimudujalt, teha kdesolevast kasutusjuhendist oma tarbeks koopiaid.

Garantii

Teabe saamiseks toote garantii kohta (kui see on olemas) po6rduge Covidieni tehnilise teeninduse osakonna voi
Covidieni kohaliku esindaja poole.
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WarmTouch™

Viso kaino antklodé su keliomis angomis
Antklodeé skirta naudoti tik su Sildymo blokais WarmTouch™

Medziagos, kurios néra gaminyje ar Reikia zidreti
pakuotéje, identifikavimas i?\asl:rduolglcri}]aos
Neatjunkite zarnos
Sio gaminio nejmanoma tinkamai idvalyti ir (arba) sterilizuoti, kad jj bity saugu naudoti pakartotinai, todél jis skirtas

vienkartiniam naudojimui. Méginimas valyti ar sterilizuoti Siuos jtaisus gali lemti biologinj nesuderinamumag, infekcija ar
gaminio neveikimo rizika pacientui.

Viso kano antklodé su keliomis angomis,WarmTouch™" skirta naudoti tik su konvekciniais 3ildymo blokais
+WarmTouch™", kuriy modeliy Nr. 5015300A, 5015800, 5015900 ir 5016000.

Naudojimo instrukcijos

Indikacijos

Pacienty Sildymo sistema,WarmTouch™" (Sildymo blokas ir antklodé) yra skirta hipotermijos profilaktikai ir terapijai,
pavyzdziui, operuojamiems pacientams ar pacientams prie$ operacija, nés¢ioms moterims, kurias krecia hipotermijos
sukeltas drebulys per epidirine anestezija, ar bet kuriam pacientui, kuris nepatogiai jauciasi saltoje slaugymo aplinkoje.

Kontraindikacijos
NeZinoma.

!SPEJIMAI
« Galimas sprogimo pavojus. Nenaudokite gaminio, jeigu patalpoje yra degiy anestetiky, arba deguonies
prisotintoje aplinkoje.
« Neatjunkite zarnos. Zarnos antgalis visa laika turi bati prijungtas prie ,WarmTouch” antklodés, nes gali kilti
Siluminio suzalojimo pavojus.
« Galimas gaisro pavojus. Neleiskite antklodés audiniui prisiliesti prie lazerio arba elektrochirurgijos
aktyviojo elektrodo, nes audinys gali uzsidegti.

» Galimas nudegimo arba infekcijos pavojus. Neleiskite antklodei liestis prie atviry zaizdy arba gleiviniy.
Naudojant sildymo sistema visos paciento Zaizdos turi bati uzdengtos.

« Galima nudeginti pacienta. Biikite atsargus ir apsvarstykite galimybe nutraukti naudojima pacientams
kraujagysliy operacijy metu, kai uzspausta galiinés arterija. Nenaudokite Sildymo sistemos ant iSeminiy
galaniy. Atsargiai naudokite pacientams, sergantiems sunkiomis periferiniy arterijy ligomis, ir atidziai
juos stebékite.

« Antklodés ,WarmTouch” negalima naudoti pacientams, kuriems lipnioji juosta sukelia alerginiy reakcijy.

« ,WarmTouch” antklodes naudokite tik su ,WarmTouch” konvekcine Sildymo sistema. ,WarmTouch”
konvekcinés sildymo sistemos funkcionalumas buvo jvertintas ir patvirtintas tik naudojant
+WarmTouch” antklodes.

« Naudojant Sildymo sistema pacientams, kuriems uzdéti transderminiai vaistiniai pleistrai, gali pagreitéti
vaisto patekimas j organizmg ir tai gali pakenkti pacientui.

« Jeigu Sildymo sistema sugenda arba staiga pakinta jos veikimas, reikia nutraukti jos naudojima.
Informuokite pardavimo ir (arba) techninés prieziiiros centra. Bloko techninj aptarnavima turi atlikti tik
kvalifikuoti specialistai, vadovaudamiesi techninio aptarnavimo vadovu.

ATSARGUMO PRIEMONES

+ Federaliniai jstatymai (JAV) riboja sildymo sistemos naudojima ir leidzia ja parduoti tik gydytojams arba jy uzsakymu.

- Patikrinkite, ar pacientas sausas, nes Sildymo sistema gali bati neveiksminga.

+ Antklodes,WarmTouch” naudokite tik kaip nurodyta. Tiksliai laikykités $iy antklodés naudojimo ir uzklojimo instrukcijy.

« Viso kino antklodé su keliomis angomis ,WarmTouch” yra nesterilus tik vienam pacientui naudojamas gaminys.

+ Atlikdami veiksmus su antklode netoli steriliojo lauko, taikykite atitinkama sterily metoda.

«Uztikrinkite, kad salyginai sunkis daiktai, galintys riboti oro srove (pvz., kabeliai), nebaty uzdéti ant antklodés prie
oraputés jéjos.

+ Neleiskite prie antklodés liestis astriems daiktams, nes jie gali antklode pradurti arba suplésyti.

« Pirma karta pripusdami antklode bei ja naudodami nuolat tikrinkite, ar visa antklodé yra tolygiai pripasta, ir
pakeiskite ja, jeigu joje yra jpjovy ar plysiy.

+ Nuolat stebékite paciento temperatirg ir pagrindinius gyvybinius rodiklius. Pasiekus normotermija sumazinkite
oro temperatlra arba nutraukite terapija. Parinkdami ir pritaikydami temperatlros parametrus vadovaukités
klinikine nuovoka, pagrjsta poreikiu susildyti pacienta ir jo atsaku j gydyma.

- Jeigu pasireiskia hipotenzija, apsvarstykite galimybe sumazinti oro temperatirg arba isjungti sildymo sistema.
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« ,WarmTouch” konvekcinéje Sildymo sistemoje yra oro filtras, taciau naudojant ,WarmTouch” konvekcine Sildymo
sistema reikia atsizvelgti j galima oru perduodamo uzkrato pavojy. Kaip pakeisti filtra, zr. ,WarmTouch” konvekcinés
Sildymo sistemos aptarnavimo vadove.

- Antklodes ,WarmTouch” gali naudoti tik kvalifikuotas personalas.

Naudojimo instrukcijos

. Pastatykite Sildymo bloka 3alia paciento ir jjunkite jj j patikrintg kintamosios elektros sroveés lizda.

. Patieskite antklode ant paciento taip, kad perforuota pusé baty Salia odos. (1)

. Atverkite antklodés jéja suimdami uz virSutinés auselés ir jg traukdami. (2)

. |kiskite paciento sildymo sistemos,WarmTouch” antgal;j j antklodés jéja. sitikinkite, kad jéja yra uzspausta antgalio
spaustuku. (3)

. Prijunkite pacienty Sildymo sistemos ,WarmTouch” antgalio antklodés spaustuka prie apmusalo ar lovos paklodés.

. Jjunkite sistemos ,WarmTouch” $ildymo bloka. Zr. sistemos,WarmTouch” operatoriaus vadova.

. Pasirinkite tinkamus bloko ,WarmTouch” oro temperataros nustatymus. Zr. sistemos WarmTouch” operatoriaus vadova.

. Naudodami pacienty $ildymo sistema ,WarmTouch’, nuolat stebékite paciento kino temperatara.

. Jeigu pageidaujate prieigos prie kratinés, atsargiai prapléskite centre esancia prapjova.

. Jeigu pageidaujate prieigos prie kojy, atsargiai prapléskite prapjova, esancig zemiau antklodés jéjos, palei krasta.
PASTABA: antklode ,WarmTouch” galima naudoti, kol yra pasiekiama normotermija ar kol iSgydoma nuo
hipotermijos.

A wWN =

O OV 00N OW

ISmetimas
Panaudoje antklode vieng karta, iSmeskite jg. Antklodé turi bati iSmetama pagal Salyje taikomus reglamentus dél
kenksmingy biologiniy atlieky.

Laikymo ir gabenimo salygos

Temperatiira nuo -40 °C iki 70 °C
Santykinis drégnis nuo 10 % iki 95 %
Atmosferos slégis nuo 120 hPa iki 1060 hPa

Papildomos instrukcijy kopijos

Papildomas $iy instrukcijy kopijas galima jsigyti pas jgaliotajj platintoja. Be to, bendrovés,,Covidien” autoriaus teisés
suteikia leidima pirkéjams, jsigijusiems gaminius i$ jgaliotojo platintojo, daryti Siy instrukcijy kopijas savo naudojimui.
Garantija

Dél informacijos apie garantinius jsipareigojimus, susijusius su Siuo gaminiu (jeigu yra), kreipkités j,Covidien” techninio
aptarnavimo skyriy arba vietos,Covidien” atstovybe.
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WarmTouch™

Sega visam kermenim ar plasam piekluves iespéjam
Sega paredzeéta lietosanai tikai kopa ar WarmTouch™ sildiSanas iericém

Izstradajuma vai ta iepakojuma Jaskata

neieklautas vai neesosas vielas !lettosin'qs

identificésana Nedrikst bat brivu nstrukclas

caurules dalu

So produktu lietotajs nespéj pienacigi iztirit un/vai sterilizét drosai atkartotai lieto3anai, tapéc tas ir paredzéts vienai
lietosanas reizei. Méginajumi tirit vai sterilizét $is ierices var izraisit biologisku nesaderibu, infekcijas vai izstradajuma
klames risku, kas apdraud pacientu.
WarmTouch™ sega visam kermenim ar vairakam piekluves vietam ir izmantojama tikai kopa ar WarmTouch™

konvektivas sildisanas iericém ar $adiem modelu numuriem: 5015300A, 5015800, 5015900 un 5016000.

Lietosanas noteikumi

Indikacijas

Pacientu sildidanas sistéma WarmTouch™ (sildisanas ierice un sega) ir paredzéta hipotermijas novérsanai un arstésanai,
pieméram, kirurgijas pacientiem, pacientiem pirmsoperacijas uzgaidamaja zona, gratniecém ar hipotermijas izraisitiem
drebuliem epiduralas anestézijas laika vai jebkuram citam pacientam, kuram ir nepatikamas sajatas aukstas intensivas
aprapes telpas.

Kontrindikacijas

Nav zinamas.

BRIDINAJUMI
« lespéjams eksplozijas risks. Nelietojiet ierici uzliesmojosu anestézijas lidzeklu klatbitné vai ar skabekli
bagata vide.
» Nedrikst but brivas caurules dalas. Lai neizraisitu apdegumus, vienmeér sargajiet caurules uzgala
savienojumu ar WarmTouch segu.

« lespéjams aizdegsanas risks. Lai neizraisitu aizdegsanos, novérsiet segas materiala nonaksanu saskaré ar
lazera vai aktivajiem elektrokirurgiskajiem elektrodiem.

« lespéjams apdeguma vai infekcijas risks. Nepielaujiet segas saskari ar atvértu brici vai glotadu. Izmantojot
sildisanas sistému, visam pacienta briicém ir jabat apklatam.

« lespéjama apdegumu rasanas. Esiet piesardzigi un izvértéjiet lietoSanas partrauksanu pacientiem, kam
tiek veikta asinsvadu operacija, ja ir nospiesta ekstremitates artérija. Neizmantojiet sildisanas sistému
ekstremitasu iSémijas gadijuma. Esiet piesardzigi un rapigi novérojiet, lietojot to pacientiem ar nopietnam
periféro asinsvadu slimibam.

«  WarmTouch segu nedrikst lietot pacientiem ar alergisku reakciju uz limlentém.

« WarmTouch konvektivas sildiSanas sistéma jalieto tikai ar WarmTouch segam. WarmTouch konvektivas
sildiSanas sistémas raditaji ir novertéjami un validéjami, tikai izmantojot WarmTouch segas.

« Izmantojot sildisanas sistému pacientiem ar transdermalo medikamentu plaksteriem, var pastiprinaties
zalu uzsuksanas, potenciali radot pacientam kaitéjumu.

» Jasildisanas sistema rodas klaume vai péksnas darbibas izmainas, partrauciet tas lietosanu.
Zinojiet savam pardosanas/apkalpes centram. lerice jaapkopj kvalificétiem darbiniekiem saskana
ar apkopes rokasgramatu.

PIESARDZIBAS PAZINOJUMI

+ ASV Federalais likums atlauj So ierici pardot tikai arstiem vai péc vinu pasatijuma.

- Raugieties, lai pacients butu sauss, citadi sildisanas sistéma var but neefektiva.

« WarmTouch segas izmantojiet tikai atbilstosi noradijumiem. Rapigi izpildiet noradijumus attieciba uz rikosanos ar
segu un tas novietojumu.

+ WarmTouch sega visam kermenim ar vairakam piekluves vietam ir nesterils priekSmets, kas izmantojams tikai
vienam pacientam.

+ Rikojoties ar segu operacijas lauka tuvuma, izmantojiet pareizu sterilo panémienu.

+ Nelaujiet segai vai putéja ventilim uzkrist objektiem, kas ir pietiekami smagi, lai aizspiestu gaisa plasmu
(pieméram, kabeli).

+ Nepielaujiet asu priekSmetu saskari ar segu, jo tie var segu caurdurt vai saplést.

+ Segas sakotnéjas pieplsanas un tas izmantosanas laika parliecinieties, ka sega vienmérigi piepildas visa tas
platiba, un nomainiet segu, ja taja ir griezumi vai plisumi.

+ Nepartraukti kontroléjiet pacienta temperattru un organisma dzivibai svarigos raditajus. Kad ir sasniegta
normotermija, samaziniet gaisa temperatdru vai partrauciet terapiju. lzmantojiet pamatotu klinisku novértéjumu,
izraugoties un reguléjot temperatiras iestatijumus atkariba no pacienta sildisanas vajadzibam un reakcijas
uz iedarbibu.
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- Attistoties hipotensijai, apdomajiet nepiecieSamibu samazinat gaisa temperatdru vai izslégt sildisanas sistému.

+ Lai gan WarmTouch konvektivaja sildisanas sistéma tiek izmantots gaisa filtrs, tomér WarmTouch konvektivas
sildisanas sistémas lietosanas laika nedrikst nenemt véra gaisa piesarnojuma risku. Informaciju par filtra nomainu
skatiet WarmTouch konvektivas sildisanas sistémas apkopes rokasgramata.

«  WarmTouch segas ir atlauts lietot tikai apmacitam personalam.

Lietosanas instrukcija
1. Novietojiet sildiSanas ierici blakus pacientam un pieslédziet to apstiprinatai mainstravas linijas kontaktligzdai.

2. Uzklajiet pacientam segu ar perforéto pusi pie adas. (1)

3. Atveriet segas ventili, satverot augséjo izcilni un atvelkot to vala. (2)

4. levietojiet pacienta sildisanas sistémas WarmTouch uzgali segas ventili. Parliecinieties, ka ventilis ir nofikséts zem
uzgala stiprinajuma. (3)

5. Savienojiet pacienta sildisanas sistémas WarmTouch segas uzgala stiprinajumu ar parklaju vai palagu.

6. lesledziet WarmTouch sistémas sildisanas ierici. Skatiet WarmTouch sistémas lietotaja rokasgramatu.

7. WarmTouch iericé atlasiet atbilstoSo temperaturas iestatijumu. Skatiet WarmTouch sistémas lietotaja rokasgramatu.

8. WarmTouch pacienta sildisanas sistémas izmantosanas laika nepartraukti kontroléjiet pacienta kermena iekséjo jeb
serdes temperataru.

9. Jair nepiecieSama piekluve pacienta kraskurvim, uzmanigi atplésiet centrala skéluma zonu.

10. Ja ir nepieciesama piek|luve pédam, uzmanigi atplésiet skéluma zonas, kas atrodas segas mala zem segas ventila.
PIEZIME. WarmTouch segu var izmantot tik ilgi, kamér funkcionali tiek sasniegta normotermija vai atgisanas
no hipotermijas.
Izmesana
Izmetiet segu péc vienas lietosanas reizes. Segas utilizacija javeic saskana ar atbilstosajiem valsts noteikumiem attieciba
uz biologiski bistamajiem atkritumiem.

Uzglabasanas un piegades apstakli
Temperatira -40-70°C
Relativais gaisa mitrums 10-95 %
Atmosféras spiediens 120-1060 hPa

Instrukciju papildu kopijas

So instrukciju papildu kopijas ir iegistamas no autorizéta izplatitaja. Ar $o Covidien vai ta autorizéto izplatitaju
piegadato produktu pircéjiem saskana ar Covidien autortiesibam papildus tiek lauts no autorizéta izplatitaja sanemt so
instrukciju kopijas pircéju lietoSanas vajadzibam.

Garantija
Lai sanemtu informaciju par garantiju, ja tada Sim produktam tiek nodrosinata, sazinieties ar Covidien tehniskas
apkopes nodalu vai vietéjo Covidien parstavi.
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WarmTouch™

Prekrivac za cijelo tijelo/visestruki pristup
Prekrivac za uporabu samo s grijalicama WarmTouch™

Identifikacija tvari koja nije Obavezno pogledati
sadrzana ili se ne nalazi u upute b
proizvodu ili pakiranju Za uporabu
Crijeva ne smiju biti slobodna
Ovaj proizvod korisnik ne moze primjereno ocistiti i/ili sterilizirati kako bi se omogucila sigurna ponovna uporaba

te je stoga namijenjen za jednokratnu uporabu. Pokusaji ¢is¢enja ili steriliziranja ovog uredaja mogu rezultirati
bioinkompatibilnoscu, infekcijom ili opasnostima po pacijenta uslijed kvarova uredaja.

Prekrivac za cijelo tijelo/viSestruki pristup WarmTouch™ treba koristiti samo s konvekcijskim grijalicama WarmTouch™
brojeva modela 5015300A, 5015800, 5015900 i 5016000.

Smjernice za uporabu

Indikacije

Sustav za zagrijavanje pacijenta WarmTouch™ (grijalica i pokriva¢) namijenjen je za prevenciju i lijecenje hipotermije,
primjerice kod kirurskih pacijenata, pacijenata u predoperativnim odjelima, trudnica koje drhte tijekom epiduralne
anestezije zbog hipotermije ili bilo kojeg pacijenta kojemu je neudobno bilo gdje u hladnom okruzenju odjela za
intenzivnu skrb.

Kontraindikacije
Nijedna poznata.

UPOZORENJA
« Moguca opasnost od eksplozije. Nemojte koristiti uredaj u prisutnosti zapaljivih anestetika ili u okruzenju
koje je bogato kisikom.
« Crijeva ne smiju biti slobodna. Drzite mlaznicu crijeva spojenu na prekriva¢ WarmTouch u svako doba ili bi
se mogle pojaviti opekline.
« Moguca opasnost od pozara. Sprijecite da materijal prekrivaca dode u kontakt s laserom ili
elektrokirurskim aktivnim elektrodama jer bi to moglo uzrokovati zapaljenje.

« Moguca opasnost od opeklina ili infekcija. Nemojte dopustiti da prekriva¢ dode u dodir s otvorenim
ranama ili sluznicama. Sve rane pacijenta moraju biti pokrivene za vrijeme uporabe sustava.

« Moguce opekline pacijenta. Budite oprezni i razmotrite prekid koriStenja u bolesnika tijekom operacije
krvozilnoga sustava kada je arterija ekstremiteta stegnuta. Nemojte stavljati sustave za zagrijavanje
na ishemijske udove. Budite oprezni te pazljivo pratite uporabu kod pacijenata s teskim perifernim
vaskularnim bolestima.

« Prekriva¢ WarmTouch se ne smije koristiti kod pacijenata koji pokazuju alergijske reakcije na ljepljivu vrpcu.

« S konvekcijskim sustavom za zagrijavanje WarmTouch koristite samo prekrivace WarmTouch.
Ucinkovitost konvekcijskog sustava za zagrijavanje WarmTouch bio je procijenjen samo zajedno
s prekriva¢ima WarmTouch.

« Uporabom sustava za zagrijavanje kod pacijenata koji koriste transdermalni flaster moze se povecati razina
prijenosa lijeka, Sto moze prouzrociti Stetu pacijentu.

« Ako se tijekom rada dogodi kvar ili nagla promjena u sustavu za zagrijavanje, prekinite uporabu.
Obavijestite svog distributera/ovlasteni servis. Uredaj treba biti servisiran sukladno uputama u servisnom
prirucniku od strane ovlastenog osoblja.

MJERE OPREZA

+ Savezni zakon (SAD-a) ogranicava prodaju sustava za zagrijavanje na lije¢nike ili po njihovom nalogu.

« Provjerite da je pacijent suh jer bi u suprotnom sustav za zagrijavanje bio bez ucinka.

-+ Koristite prekrivace WarmTouch samo na nacin koji je propisan. Pazljivo slijedite ove upute u pogledu rukovanja
i postavljanja prekrivaca.

+ Prekrivac za cijelo tijelo/visestruki pristup WarmTouch namijenjen je za uporabu na samo jednom pacijentu te
je nesterilan.

« Pri rukovanju prekrivacem u blizini sterilnog podrugja, koristite pravilne sterilne tehnike rukovanja.

» Nemojte dopustiti da teski predmeti (poput kablova) budu prebaceni preko prekrivaca te da stisnu protok zraka.

+ Nemojte dopustiti da u dodir s prekrivacem dodu ostri predmeti jer bi ga oni mogli probusiti ili porezati.

« Kako se prekrivac¢ napuhava u pocetku i tijekom trajanja primjene, provjeravajte da se prekriva¢ ravnomjerno
napuhava preko cijele povrsine pokrivaca i zamijenite ga ako uocite poderotine ili napukline.

+ Neprekidno motrite temperaturu pacijenta i vitalne znakove. Kada je postignuta normotermija, smanjite
temperaturu zraka ili prekinite terapiju. Kod odabira i podesavanja postavki temperature donesite dobru klini¢ku
odluku na temelju pacijentovih potreba za zagrijavanjem i na temelju njegove reakcije na terapiju.
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Ako dode do hipotenzije, razmislite o smanjenju temperature zraka ili iskljucivanju sustava za zagrijavanje.

Konvekcijski sustav za zagrijavanje WarmTouch koristi filtar zraka, medutim, ne treba previdjeti opasnost od
oneciscenja putem zraka prilikom uporabe konvekcijskog sustava za zagrijavanje WarmTouch. Pogledajte servisni
priru¢nik za upute o izmjeni filtra kod konvekcijskog sustava za zagrijavanje WarmTouch.

Prekriva¢e WarmTouch smiju koristiti samo izuceni djelatnici.

Upute za uporabu

A WN =

o wun

. Namjestite grijalicu u blizini pacijenta i ukopcajte je u odobrenu uti¢nicu izmjenicne struje.

. PolozZite pokrivac¢ preko pacijenta s perforiranom stranom odmah do koze. (1)

. Otvorite priklju¢ak prekrivaca tako sto cete primiti gorniji jezicac i povlacenjem otvoriti prikljucak. (2)

. Umetnite mlaznicu sustava za zagrijavanje pacijenta WarmTouch u prikljucak prekrivaca. Pobrinite se da je

priklju¢ak zategnut pod kop¢om mlaznice. (3)

. Spojite kopcu mlaznice prekrivaca sustava za zagrijavanje pacijenta WarmTouch na pokrov ili plahtu na krevetu.
. Ukljucite grijalicu sustava za zagrijavanje WarmTouch. Proucite priru¢nik za rukovatelja sustava WarmTouch.
. Odaberite odgovaraju¢u postavku temperature zraka na uredaju WarmTouch. Proucite priru¢nik za rukovatelja

sustava WarmTouch.

. Neprekidno nadzirite pacijentovu sredisnju temperaturu dok je sustav za zagrijavanje pacijenta WarmTouch

u uporabi.

. Ako je potreban pristup prsima, pazljivo trganjem otvorite sredisnje podrucje s prorezom.
. Ako je potreban pristup stopalima, pazljivo trgajuci otvorite podrucja s prorezom smjestena duz ruba ispod

prikljucka prekrivaca.
NAPOMENA: Prekriva¢ WarmTouch moze se koristiti onoliko dugo dok se funkcionalno ne postignu normotermija
ili oporavak od hipotermije.

Zbrinjavanje
Zbrinite prekrivac¢ nakon jedne uporabe. Zbrinjavanje prekrivaca treba provesti u skladu s primjenjivim nacionalnim
uredbama za bioloski opasan otpad.

Uvjeti pohranei slanja

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

Dodatni primjerci uputa

Dodatne primjerke ovih uputa mozete nabaviti preko ovlastenog distributera. Osim toga, ovime tvrtka Covidien, kao
vlasnik autorskih prava, daje ovlastenje kupcima proizvoda kupljenih od ovlastenih distributera za izradu kopija ovih
uputa za vlastite potrebe.

Jamstvo

Da biste dobili informacije o jamstvu za ovaj proizvod, ako postoji, obratite se tehnickoj sluzbi tvrtke Covidien ili
lokalnom zastupniku tvrtke Covidien.
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WarmTouch™

Cebe za celo telo/za visestruki pristup
za upotrebu iskljuc¢ivo sa WarmTouch™ uredajima za zagrevanje

Identifikacija supstance koja nije @ Neophodno je pogledati
sadrzana ili prisutna u proizvodu ili uputstva
pakovanju Duvaljka dovodnog creva ne sme da za upotrebu

ostane nepovezana sa ¢ebetom

Korisnik ne moZze adekvatno da ocisti i/ili sterilise ovaj proizvod kako bi obezbedio bezbednu ponovnu upotrebu pa
je on zato namenjen za jednokratnu upotrebu. Pokusaji ¢is¢enja ili sterilisanja ovih uredaja mogu dovesti do bioloske
inkompatibilnosti, infekcije ili rizika za pacijenta usled neispravnosti proizvoda.

WarmTouch™ ¢ebe za celo telo/visestruki pristup koristi se samo sa WarmTouch™ konvektivnim uredajima za
zagrevanje sa brojevima modela 5015300A, 5015800, 5015900 i 5016000.

Uputstva za upotrebu

Indikacije

WarmTouch™ sistem za zagrevanje pacijenata (uredaj za zagrevanje i ¢ebe) namenjen je za prevenciju i terapiju
hipotermije, na primer kod hirurskih pacijenata, pacijenata u podrucju za preoperativno zadrzavanje, trudnica koje
drhte tokom epiduralne anestezije zbog hipotermije ili pacijenata kojima je neugodno bilo gde u hladnom okruzenju
intenzivne nege.

Kontraindikacije
Nisu poznate.

UPOZORENJA
« Moguca opasnost od eksplozije. Ne koristite ovaj uredaj u prisustvu zapaljivih anestetika ili u okruzenjima
koja su zasicena kiseonikom.

« Duvaljka dovodnog creva ne sme da ostane nepovezana sa ¢ebetom. Duvaljka mora biti stalno povezana
sa WarmTouch éebetom jer u suprotnom moze doci do termalne povrede.

« Moguca opasnost od pozZara. Sprecite da materijal cebeta dode u kontakt sa laserom ili elektrohirurS§kom
aktivnom elektrodom jer moze do¢i do sagorevanja.

« Moguca opasnost od opekotina ili infekcije. Ne dozvolite da ¢ebe dode u kontakt sa otvorenim ranamaiili
sluzokozama. Sve rane pacijenata moraju biti pokrivene tokom upotrebe sistema za grejanje.

« Moguca opasnost od opekotina kod pacijenta. Budite oprezni i uzmite u obzir prestanak upotrebe kod
pacijenata tokom vaskularne hirurgije kada je klemovana arterija ekstremiteta. Sistem za grejanje ne
primenjujte na ekstremitetima koji su nedovoljno snabdeveni krvlju. Budite obazrivi i pazljivo ga pratite
ako se koristi kod pacijenata sa teskim perifernim vaskularnim oboljenjem.

« WarmTouch ¢ebe ne sme da se koristi kod pacijenta koji pokazuju alergijske reakcije na lepljivu traku.

« WarmTouch cebad koristite samo sa WarmTouch konvektivnim sistemom za grejanje. Rad WarmTouch
konvektivnog sistema za grejanje procenjen je i potvrden samo uz upotrebu WarmTouch éebadi.

« Upotreba sistema za grejanje kod pacijenata sa flasterima za transdermalno lecenje moze povecati brzinu
resorpcije leka, ¢cime se pacijent potencijalno dovodi u opasnost.

« Ako dode do kvara ili promene u radu kod sistema za grejanje, prestanite sa upotrebom. Obavestite
svoj prodajni/servisni centar. Jedinicu mora servisirati kvalifikovano osoblje u skladu sa Priru¢nikom
za servisiranje.
OPREZI
+ Federalnim (SAD) zakonom prodaja ovog uredaja je ograni¢ena na prodaju od strane lekara ili na njegov nalog
+  Obezbedite da pacijent bude suv jer sistem za grejanje moze biti neefikasan.

« WarmTouch ¢ebad koristite samo prema uputstvima. Pazljivo sledite ova uputstva u vezi sa rukovanjem i
pozicioniranjem cebeta.

+ WarmTouch cebe za celo telo/za viSestruki pristup je nesterilan proizvod samo za jednog pacijenta.

-« Kada rukujete ¢ebetom u blizini sterilnog polja, pridrzavajte se pravilne sterilne tehnike.

+ Ne dozvolite predmetima koji su dovoljno teski da ogranice protok vazduha (kao $to su kablovi) da se nadu preko
cebeta na ulaznom otvoru duvaljke.

+ Ne dozvolite da ostri predmeti dodu u kontakt sa ¢ebetom, jer ga oni mogu probusiti ili pocepati.

« Bududi da se ¢ebe naduvava na pocetku i tokom trajanja primene, proverite da li se ¢ebe ravnomerno puni
kompletnom povrsinom i zamenite ga ako su prisutne posekotine ili razderotine.

- Stalno pratite temperaturu i vitalne znake pacijenta. Smanjite temperaturu vazduha ili prekinite terapiju kada se
dostigne normalna telesna temperatura. Upotrebite dobro klinicko rasudivanje prilikom odabira i podesavanja
temperaturnih parametara na osnovu potreba za grejanjem pacijenta i odgovora na tretman.
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«Ako se javi nizak krvni pritisak, razmotrite smanjenje temperature vazduha ili isklju¢ivanje sistema za grejanje.

- WarmTouch konvektivni sistem za grejanje koristi vazdusni filter; medutim, ne bi trebalo prevideti rizik od
kontaminacije putem vazduha prilikom upotrebe WarmTouch konvektivnog sistema za grejanje. Za zamenu filtera
pogledajte priru¢nik za servisiranje WarmTouch konvektivnog sistema za grejanje.

« WarmTouch ¢ebad treba da koristi samo obuceno osoblje.

Uputstva za upotrebu

. Postavite uredaj za zagrevanje pored pacijenta i prikljucite ga u odobrenu uti¢nicu sa naizmeni¢nom strujom.

. Postavite ¢ebe preko pacijenta sa perforiranom stranom okrenutom prema kozi. (1)

. Otvorite ulazni otvor na ¢ebetu tako $to cete uhvatiti gornji jezicak i povudi ga otvorite ulaz. (2)

. Uvucite duvaljkuWarmTouch sistema za zagrevanje pacijenata u ulazni otvor ¢ebeta. Proverite da li je ulazni otvor
pri¢vricen ispod stipaljke duvaljke. (3)

. Povezite stipaljku duvaljke WarmTouch sistema za zagrevanje pacijenata za ¢ebe na prekrivac ili cebe.

. Ukljucite uredaj za zagrevanje WarmTouch sistema. Konsultujte priru¢nik za rukovanje WarmTouch sistemom.

7. lzaberite odgovarajucu postavku temperature vazduha na WarmTouch uredaju. Konsultujte priru¢nik za rukovanje
WarmTouch sistemom.

8. Neprekidno pratite telesnu temperaturu pacijenta dok koristite WarmTouch sistem za zagrevanje pacijenata.
9. Ako je potreban pristup grudnom ko3u, pazljivo otcepite podru¢je sa sredisnjim prorezom.
10. Ako je potreban pristup stopalima, pazljivo otcepite podrucje proreza duz ivice ispod ulaznog otvora ¢ebeta.

NAPOMENA: WarmTouch ¢ebe moZe da se koristi dok god ne nude funkcionalno postignuta normotermija ili
oporavak od hipotermije.

A WN =

o wun

Odlaganje na otpad
Cebe odlozite na otpad nakon jedne upotrebe. Odlaganje ¢ebeta na otpad treba obaviti u skladu sa vaze¢im
nacionalnim propisima za bioloski opasan otpad.

Uslovi skladistenja i prevoza
Temperatura od -40°C do 70°C
Relativna vlaznost od 10% do 95%
Atmosferski pritisak 120 hPa do 1060 hPa

Dodatni primerci uputstava

Dodatne kopije ovih uputstava mozete dobiti preko Vaseg ovlas¢enog distributera. Takode, ovim se prema vlasnickim
pravima Covidiena za kupce proizvoda koji su dobijeni od Vaseg ovlasé¢enog distributera daje dozvola tim kupcima da
naprave primerke ovih uputstava za upotrebu.

Garancija

Da dobijete informacije o garanciji, ako postoji za ovaj proizvod, pozovite sluzbu za tehnicki servis Covidien-a ili vaseg
lokalnog predstavnika Covidien-a.
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VAN V4

This product does

not contain natural

rubber latex

@ Rx

Single use
Do not use if Must consult
package is opened instructions
or damaged for use
70°C
-40°C c €
Temperature 0123
limit
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