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WarmTouch™

Pediatric Surgical Blanket
Blanket for use with WarmTouch™ warming units only

Identification of a substance that is Must consult

not contained or present within the instructions
roduct or packaging. . for use

P P 9ing 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™ Pediatric Blanket is to be used only with WarmTouch™ convective warming units with model
numbers 50153004, 5015800, 5015900 and 5016000.

Directions for Use

Indications

The WarmTouch™ Pediatric Surgical Blanket is a versatile system consisting of an inflated warming blanket and a clear
plastic drape with tape. The blanket can be used in various configurations under or over a patient to help regulate
patient temperature during surgery. The blanket has both perforated and non-perforated areas. Warm air passes
through tiny holes in the perforated area to warm the patient directly. In the non-perforated area, warmth is transferred
conductively through contact with the patient’s skin. The clear plastic drape is used to trap warm air from the
perforated area over and around the patient and to help restrict the flow of air into the surgical site.

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.

« Do not cover the patient’s face with the head cover unless the patient is intubated and ventilated.

« 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
ItDII\e Wka:mTouch Convective Warming System has only been evaluated and validated using WarmTouch

ankets.

« 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.

« Use caution to avoid suffocation when patient is positioned face down on blanket. Do not leave patient
unattended.

« Do not open more than one hose access inlet when connecting the nozzle to the blanket.

« Restrain the patient while the blanket is inflated under the patient, using accepted methods for
intraoperative restraint during anesthesia.

« Monitor the patient for any movement or displacement while the blanket is inflated under the patient.

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 Pediatric Surgical 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.
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« Ensure that other blanket inlets besides the one selected for use remain unopened, to prevent warmed air from
escaping the blanket.

- 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
For maximum effectiveness, use the blanket and plastic drape to cover as much skin surface as possible, while at the
same time maintaining access to the surgical site and restricting airflow into the surgical site.

1. Always place blanket with perforated side toward patient.
2. Refer to Figures 1-7 for various draping options. Do not cover head with plastic cover if patient is not intubated
and ventilated.

Note: Do not position surgical site over perforations.
3. Select only one of the three available inlets and tear inlet on perforation line across notches to open. (8)

Blanket Clear Plastic Drape

Position white side toward patient

Select most
convenient nozzle.
Tear to open.

Non-Perforated Area  Perforated Area t Adhesive Tape

4. Insert the WarmTouch Patient Warming System nozzle into the blanket inlet. Ensure that the inlet is clamped under
the nozzle clip. (9)

. Connect the WarmTouch Patient Warming System nozzle blanket clip to the drape or bed sheet.

6. Turn on the WarmTouch Patient Warming System. Refer to the WarmTouch Patient Warming 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.
NOTE: The WarmTouch blanket may be used as long as normothermia or recovery from hypothermia can be
functionally achieved.

wv

Disposal
Dispose of the blanket after single use. Disposal of the blanket should be made in accordance with applicable national
regulations for biological hazardous waste.

Storage and Shipping Conditions
Temperature -40°C to 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 chirurgicale pédiatrique
Couverture a utiliser exclusivement avec les réchauffeurs WarmTouch™

Identification d'une substance qui n'est Consulter

ni contenue ni présente dans le produit le mode

ou dans I'emballage e i

9 Ne pas utiliser I'air chauffé directement demploi
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 pédiatrique WarmTouch™ ne doit étre utilisée qu'avec des réchauffeurs par convection WarmTouch™ (numéros
de modéle 5015300A, 5015800, 5015900 et 5016000).

Mode d’emploi

Indications

La couverture chirurgicale pédiatrique WarmTouch™ est un systéme polyvalent comprenant une couverture chauffante gonflée
et un champ plastique transparent avec une bande adhésive. La couverture peut étre utilisée de plusieurs maniéres - que ce soit
au-dessous ou au-dessus d'un patient - pour contribuer a régler la température du patient pendant la chirurgie. La couverture
dispose de zones perforées et non-perforées. De I'air chaud passe a travers de minuscules orifices dans la zone perforée pour
réchauffer directement le patient. Dans la zone non-perforée, la chaleur est transférée par conductivité via le contact avec la peau
du patient. Le champ en plastique transparent sert a envelopper le patient avec I'air chaud provenant de la zone perforée, et a
restreindre le débit d'air dans le site opératoire.

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
mugqueuses. Toutes les blessures des patients doivent étre recouvertes lors de I'utilisation du réchauffeur.

« Risque de bralures 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 réchauffeur sur des membres ischémiques. Procéder avec précaution et controler de
prés en cas d’utilisation sur les patients souffrant d’'une grave maladie vasculaire périphérique.

« Ne pas recouvrir le visage du patient avec la calotte, sauf s'il est intubé et ventilé.

« 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 systéme de thermothérapie par convection WarmTouch ont uniquement été évaluées et
validées a I'aide de couvertures WarmTouch.

« Lutilisation du systeme de thermothérapie sur les 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.

« Procéder avec précaution pour éviter le risque d'étouffement quand le patient se trouve face contre la couverture.
Ne pas laisser le patient sans surveillance.

« Ne pas ouvrir plus d'une arrivée pour tuyau lors du raccordement du bec a la couverture.

« Au cours du gonflage de la couverture sous le patient, retenir le patient en utilisant des méthodes de contention
peropératoire agréées pendant I'anesthésie.

« Surveiller tout mouvement ou déplacement du patient au cours du gonflage de la couverture sous le patient.

MISES EN GARDE
«  Conformément a loi fédérale américaine, le systéme de thermothérapie ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
ordonnance médicale.
«  Sassurer 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 chirurgicale pédiatrique WarmTouch 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 dair (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.

+ Audébut 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 facon homogeéne. Si celle-ci présente des coupures ou des déchirures,
la remplacer.

« Sassurer que les autres arrivées de la couverture, a part celle sélectionnée pour utilisation, restent fermées pour éviter que
de l'air réchauffé ne s'en échappe.

« Controler en permanence 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 systéme. Consulter le manuel technique du systéeme 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
Pour une efficacité maximale, utiliser la couverture et le champ plastique pour couvrir autant de surface cutanée que possible,
tout en préservant I'accés au site opératoire et en limitant le débit d'air dans le site opératoire.

1. Toujours placer la couverture avec le coté perforé vers le patient.

2. Consulter les Figures 1-7 pour voir les différentes options de recouvrement. Ne pas couvrir la téte du patient avec la
calotte en plastique s'il n‘est pas intubé et ventilé.

Remarque : Ne pas placer le site opératoire au niveau des perforations.

3. Sélectionner uniquement I'une des trois arrivées disponibles et, pour ouvrir, déchirer I'arrivée au niveau de la ligne

perforée, d’'une encoche a l'autre. (8)

Couverture Drap de plastique transparent

Position coté blanc vers le patient

-
<= Ventilation

Choisir F'embout le
plus adéquat.
Découper pour ouvrir.

Zone non perforée  Zone perforée t Ruban adhésif

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. (9)

5. Fixer I'attache pour couverture du bec du systeme de thermothérapie WarmTouch au champ ou au drap de lit.

6. Allumer le systéme de thermothérapie WarmTouch. Consulter le mode d’emploi du systéme de thermothérapie
WarmTouch.

7. Sélectionner le réglage de température d'air approprié sur le réchauffeur WarmTouch. Consulter le mode d’emploi du
systeme WarmTouch.

8. Surveiller en continu la température interne du patient pendant I'utilisation du systéme de thermothérapie WarmTouch.
REMARQUE : La couverture WarmTouch peut étre utilisée tant qu'il est effectivement possible d'obtenir la normothermie
ou de rétablir I'hypothermie.

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

Conditions de stockage et expédition

Température comprise entre -40°Cet+70°C
Humidité relative comprise entre 10 % et 95 %
Pression atmosphérique comprise entre 120 hPa et 1 060 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 agréé a faire des copies supplémentaires de ces
instructions pour leur usage personnel dans le respect des droits d’auteur de Covidien.

Garantie
Pour tous renseignements relatifs a la garantie, le cas échéant, de ce produit, contacter le service technique de Covidien ou un
représentant Covidien local.




WarmTouch™

Padiatrische Decke fiir die Chirurgie
Die Decke darf nur mit WarmTouch™ Warmeeinheiten verwendet werden

Identifikation einer Substanz, die nicht Gebrauchsanweisung
im Produkt oder in der Verpackung befolgen
enthalten oder vorhanden ist .
Nicht ohne Decke verwenden

Dieses Produkt kann vom Benutzer nicht gereinigt und/oder sterilisiert werden, da keine sichere Wiederverwendung
gewahrleistet ware; es dient daher nur zum Einmalgebrauch. Versuche, diese Produkte zu reinigen oder zu sterilisieren,
kénnen zu Risiken wie Bioinkompatibilitat, Infektionen oder Produktausféllen fiir den Patienten fiihren.

Die WarmTouch™ péadiatrische Decke darf nur zusammen mit den WarmTouch™ Konvektionswarmeeinheiten der
Modelle 5015300A, 5015800, 5015900 und 5016000 verwendet werden.

Bedienungsanleitung

Anwendungsgebiete

Die WarmTouch™ padiatrische Decke fir die Chirurgie ist ein vielseitiges System, das aus einer aufgeblasenen
Warmedecke und einer durchsichtigen Kunststoffabdeckung mit Klebeband besteht. Die Decke kann in verschiedenen
Umgebungen unter oder Uiber dem Patienten verwendet werden, um die reguldre Kdrpertemperatur wahrend

eines chirurgischen Eingriffs zu erhalten. Die Decke hat sowohl perforierte als auch nicht perforierte Bereiche.

Durch die winzigen Locher im perforierten Bereich passiert warme Luft, die den Patienten direkt warmt. Im nicht
perforierten Bereich wird die Warme leitend durch Kontakt mit der Haut des Patienten transportiert. Die durchsichtige
Kunststoffabdeckung dient dazu, warme Luft aus dem perforierten Bereich um den Patienten zu verteilen und den
Luftstrom im Bereich des chirurgischen Eingriffs zu beschranken.

Kontraindikationen
Nicht bekannt.

WARNHINWEISE

« Explosionsgefahr! Das Gerat 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 Schleimhéauten 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
geféaBchirurgischen Eingriffen mit Abklemmen der Arterie einer Extremitéat ggf. nicht weiter verwenden.
Warmesystem nicht auf ischamischen GliedmaB3en anwenden. Nur mit duerster Sorgfalt verwenden und
Patienten mit schweren peripheren GefaBerkrankungen streng iiberwachen.

« Das Gesicht des Patienten nur mit der Kopfabdeckung abdecken, wenn dieser intubiert und beatmet wird.

« 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 Erh6hung 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 gemaf
Service-Handbuch von geschultem Personal repariert werden.

« Lassen Sie Vorsicht walten, um ein Ersticken des Patienten zu verhindern, wenn er mit dem Gesicht nach
unten auf der Decke liegt. Lassen Sie den Patienten nicht unbeaufsichtigt.

« Beim AnschlieBen der Diise an die Decke gleichzeitig nie mehr als einen Schlaucheingang 6ffnen.

« Der Patient muss mit bewédhrten Methoden zur intraoperativen Fixierung wahrend der Anésthesie fixiert
werden, wiahrend die Decke unter dem Patienten aufgeblasen ist.

« Jegliche Bewegungen oder Verschiebungen des Patienten liberwachen, wahrend die Decke unter dem
Patienten aufgeblasen ist.

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 geméf3 Anweisungen verwenden. Beachten Sie die Anweisungen zur Handhabung und
Positionierung der Decke genauestens.

«+ Die WarmTouch padiatrische Decke fiir die Chirurgie ist als nicht steriles Produkt fiir einen einzelnen Patienten gedacht.

+ Wenn Sie die Decke in der Néhe des sterilen Bereichs benutzen, wenden Sie sterile Verfahren an.
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- Gegenstande, wie z. B. Kabel, die schwer genug sind, um den Luftfluss zu behindern, diirfen nicht auf der Decke
am Gebldseeingang liegen.

+ Die Decke darf nicht mit scharfen Gegenstanden in Berlihrung kommen, da diese sie durchstechen oder
zerreiBen konnten.

+ Uberpriifen Sie beim Aufblasen der Decke und wahrend der gesamten Verwendung, dass sich die Decke
gleichmaBig lber die gesamte Deckenoberflache fiillt. Ersetzen Sie das Produkt, wenn Risse oder Schnitte
vorhanden sind.

« Vergewissern Sie sich, dass andere Deckeneinlagen auf3er der ausgewahlten verschlossen bleiben, um zu
verhindern, das warme Luft aus der Decke entweicht.

- Die Korpertemperatur sowie die Vitalfunktionen des Patienten kontinuierlich Glberwachen. Die Lufttemperatur
reduzieren oder Therapie abbrechen, wenn Normothermie erreicht ist. Verwenden Sie bei der Auswahl und
Einstellung der Temperatur lhre klinischen Fachkenntnisse bzgl. den 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 durch geschulte Mitarbeiter verwendet werden.

Gebrauchsanweisung
Verwenden Sie die Decke und die durchsichtige Kunststoffabdeckung fiir maximale Wirksamkeit so, dass méglichst viel
Hautflache bedeckt wird, wahrend gleichzeitig der Zugang zum OP-Bereich frei bleibt und ein Luftstrom im OP-Bereich
verhindert wird.
1. Legen Sie immer die perforierte Seite der Decke zum Patienten hin.
2. Siehe Abbildungen 1-7 fiir die verschiedenen Abdeckmdglichkeiten. Bedecken Sie nicht den Kopf mit der
Kunststoffabdeckung, wenn der Patient nicht intubiert ist und beatmet wird.
Hinweis: Positionieren Sie den OP-Bereich nicht tiber den Perforationen.
3. Wiahlen Sie nur eine der drei erhiltlichen Einlagen und ziehen Sie den Einlass zum Offnen auf die perforierte Linie
Uber die Kerben. (8)

Decke Transparente Kunststoffabdeckung

WeiBe Seite zum Patienten ausrichten.

Die am besten geeignete
Diise aussuchen.
Zum Offnen hier ziehen.

Nicht-perforierter Perforierter t Klebeband
Bereich Bereich

4. Fihren Sie die Dise des WarmTouch Patientenwarmesystems in den Eingang in der Decke ein. Vergewissern Sie
sich dabei, dass der Eingang unter dem Dusenclip eingerastet ist. (9)

5. Verbinden Sie das Deckenclip der Diise des WarmTouch Patientenwarmesystems mit der Decke oder dem Betttuch.

6. Schalten Sie das WarmTouch Patientenwarmesystem ein. Siehe Betriebshandbuch des WarmTouch
Patientenwarmesystems.

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

8. Uberwachen Sie bei eingeschaltetem WarmTouch Patientenwdrmesystem kontinuierlich die Kerntemperatur
des Patienten.
HINWEIS: Die WarmTouch Decke kann verwendet werden, solange Normothermie oder Erholung von einer
Hypothermie funktional erreicht werden konnen.

Entsorgung
Die Decke nach einer einmaligen Verwendung entsorgen. Bei der Entsorgung der Decke sind die geltenden nationalen
Auflagen fur biogefahrliche Abfélle einzuhalten.

Aufbewahrungs- und Versandbedingungen

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

Zusatzliche Anweisungsexemplare

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

Gewadbhrleistung
Auskiinfte zur Produktgarantie erhalten Sie vom technischen Kundendienst von Covidien oder tber Ihren Covidien-
Reprdsentanten.
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WarmTouch™

Chirurgische deken voor kinderen
Deken alleen voor gebruik met WarmTouch™-verwarmingsunits

Aanduiding voor een stof die geen deel Raadpleeg

uitmaakt van en niet aanwezig is in het de gebruiks-

product of de verpakking X . instructies
Geen gratis slangmateriaal

Dit product kan niet adequaat 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 voor kinderen mag uitsluitend gebruikt worden met WarmTouch™-
convectieverwarmingssystemen met modelnummers 50153004, 5015800, 5015900 en 5016000.

Gebruiksaanwijzing

Indicaties

De WarmTouch™-chirurgische deken voor kinderen is een veelzijdig systeem bestaande uit een opgeblazen
verwarmingsdeken en een doorzichtige plastic omhulling met tape. De deken kan in verschillende configuraties op of onder
de patiént gebruikt worden, om de temperatuur van de patiént tijdens de chirurgische ingreep te helpen reguleren. De
deken heeft geperforeerde en niet geperforeerde zones. Warme lucht stroomt door de kleine gaatjes in de geperforeerde
zones om de patiént te verwarmen. In de niet geperforeerde zones wordt de warmte door geleiding via contact met de

huid van de patiént overgedragen. De doorzichtige plastic omhulling wordt gebruikt om warme lucht uit het geperforeerde
gebied over en rond de patiént te brengen en de luchtstroom op de chirurgische locatie te helpen beperken.

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.

« Bedek het gezicht van de patiént niet met het deel voor hoofdbedekking, tenzij de patiént is geintubeerd
en wordt beademd.

« 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.

« Wees voorzichtig om verstikking te voorkomen indien de patiént op de buik op de deken ligt. Laat de
patiént niet zonder toezicht.

« Open niet meer dan één inlaatopening voor de slang wanneer het mondstuk aan de deken wordt bevestigd.

« Houd de patiént stil wanneer de deken onder de patiént wordt opgeblazen, met geaccepteerde methoden
voor intraoperatieve beperking tijdens anesthesie.

« Controleer de patiént op beweging of verschuiving wanneer de deken onder de patiént wordt opgeblazen.

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.
« WarmTouch-chirurgische deken voor kinderen is een niet-steriel item voor slechts één patiént.
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« 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.

- Let erop dat andere dekenaansluitingen naast de aansluiting die u voor gebruik hebt geselecteerd niet worden
geopend om te voorkomen dat opgewarmde lucht uit de deken kan ontsnappen.

+ 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
Voor maximale doeltreffendheid gebruikt u de deken en plastic omhulling om zoveel mogelijk huidoppervlakte te

bedekken, terwijl de toegang tot de chirurgische locatie behouden moet blijven en de luchtstroom op de chirurgische
locatie beperkt wordt.

1. Plaats de deken altijd met de geperforeerde zijde naar de patiént.

2. Raadpleeg afbeeldingen 1-7 voor gebruiksopties voor de omhulling. Bedek het hoofd niet met de plastic
omhulling als de patiént niet geintubeerd is en beademd wordt.
Opmerking: plaats de chirurgische locatie niet op perforaties.

3. Selecteer slechts één van de beschikbare invoeren en trek de invoer op de perforatielijn open. (8)

Deken Doorzichtige plastic deken

Plaats de witte kant richting de patiént

Kies het best
passende mondstuk.
Scheuren om te openen.

Niet-geperforeerd  Geperforeerd t Plakband
gedeelte gedeelte

4. Breng de slangaansluiting van het WarmTouch-patiéntverwarmingssysteem in de dekenaansluiting. Verzeker dat
de inlaat vastgeklemd zit onder de aansluitclip. (9)

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

6. Schakel het WarmTouch Patiéntverwarmingssysteem aan. Zie de bedieningshandleiding van het WarmTouch-
patiéntverwarmingssysteem.

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

8. Cogtroll(eer voortdurend de temperatuur van de patiént, terwijl het WarmTouch-patiéntverwarmingssysteem in
gebruik is.
OPMERKING: de WarmTouch-deken kan gebruikt worden zolang normothermie of herstelling van hypothermie
functioneel bereikt kan worden.

wv

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 chirurgica pediatrica
Coperta da utilizzare unicamente con le unita di riscaldamento WarmTouch™

Identificazione di una sostanza non Consultare le
contenuta né presente all'interno del istruzioni
prodotto o della confezione . L . per l'uso
Non applicare I'aria calda direttamente
sul paziente 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 pediatrica WarmTouch™ deve essere utilizzata solo con le unita di riscaldamento convettivo WarmTouch™
5015300A, 5015800, 5015900 e 5016000.

Indicazioni per I'uso

Indicazioni

La coperta chirurgica pediatrica WarmTouch™ & un sistema versatile che consiste in una coperta di riscaldamento
gonfiata e un telo trasparente di plastica con del nastro. La coperta puo essere utilizzata in varie configurazioni sopra

o sotto il paziente per consentire di regolare la temperatura del paziente durante l'intervento chirurgico. La coperta
dispone di aree perforate e non. L'aria calda passa attraverso i piccoli fori dell’area perforata, per riscaldare direttamente
il paziente. Nell'area non perforata, il calore viene trasferito per conduzione alla parte a contatto con la pelle del
paziente. Il telo di plastica trasparente viene utilizzato per bloccare I'aria calda sopra e intorno al paziente e per facilitare
la restrizione del flusso d'aria nel sito chirurgico.

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 membrane
mucose. Coprire le eventuali ferite del paziente durante I'impiego del sistema per termoterapia.

« Rischio di ustioni. Prestare attenzione e, se necessario, interrompere I'impiego durante 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 l'impiego su pazienti affetti da
gravi vasculopatie periferiche.

« Non coprire il viso del paziente con il telo per la testa a meno che il paziente non sia intubato e ventilato.

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

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

o 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 per termoterapia, interrompere l'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.

« Fare attenzione a evitare il soffocamento del paziente mentre ha il volto sotto la coperta. Non lasciare il
paziente non presidiato.

« Quando si collega il beccuccio alla coperta, non aprire piu di un’apertura di accesso per tubo.

« Mentre la coperta viene gonfiata sotto il paziente, contenere quest’ultimo con i sistemi per la gestione
intraoperatoria durante anestesia.

« Mentre la coperta viene gonfiata sotto il paziente, monitorarne gli eventuali movimenti o spostamenti.

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 chirurgica pediatrica WarmTouch & un articolo sterile per un singolo paziente.

+ Quando si manipola la coperta nei pressi del campo sterile, osservare un’adeguata tecnica sterile.
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- Evitare di posizionare sulla coperta, in corrispondenza dell'ingresso del soffiatore, oggetti come ad esempio cavi
che siano pesanti al punto da limitare il flusso dellaria 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 essa si gonfi in modo
uniforme sull'intera superficie e sostituire, se sono presenti tagli o strappi.

« Assicurarsi che altri ingressi della coperta oltre a quello selezionato per I'uso rimangano chiusi per evitare la
fuoriuscita dell’aria riscaldata dalla coperta.

+ 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.

- |l sistema di riscaldamento convettivo WarmTouch utilizza un filtro per Iaria; 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
Per garantire la massima efficacia, utilizzare la coperta e il telo di plastica per coprire quanta piu superficie cutanea
possibile, pur mantenendo libero accesso al sito chirurgico, limitandone il flusso d'aria.
1. Collocare sempre la coperta con il lato perforato rivolto verso il paziente.
2. Fare riferimento alle Figure 1-7 per le varie opzioni di copertura con il telo. Non coprire la testa del paziente con
la copertura in plastica se il paziente non é intubato e ventilato.
Nota: non collocare il sito chirurgico sopra le perforazioni.
3. Selezionare solo uno dei tre ingressi disponibili e per aprire, strappare lI'ingresso lungo la linea di perforazione
attraverso le perforazioni. (8)

Coperta Telo di plastica trasparente

Posizionare il lato bianco verso il paziente

Selezionare il
becco piti adatto.
Strappare per aprire.

Aperture di
ventilazione

Area non forata Area forata t Nastro adesivo

4. Inserire 'ugello del sistema di riscaldamento WarmTouch nella fessura di ingresso della coperta. Verificare che la
fessura di ingresso sia fissata con una pinza sotto il gancio dell’'ugello. (9)

. Fissare il gancio dell'ugello del sistema di riscaldamento WarmTouch al telo chirurgico e al lenzuolo del letto.

6. Accendere il sistema di riscaldamento WarmTouch per pazienti. Fare riferimento al manuale per l'operatore del
sistema di riscaldamento WarmTouch.

7. Selezionare I'impostazione appropriata per la temperatura dell’aria sull’'unita WarmTouch. Fare riferimento al
manuale per l'operatore del sistema WarmTouch.

8. Mentre il sistema WarmTouch ¢ in funzione, monitorare costantemente la temperatura del paziente.
NOTA: la coperta WarmTouch puo essere utilizzata finché non si raggiunge la temperatura corporea normale o si
guarisce dall'ipotermia.

w

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 una eventuale garanzia per questo prodotto, contattare il Servizio di Assistenza Tecnica di Covidien
o il rappresentante locale Covidien.
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WarmTouch™

Manta quirurgica pediatrica
Manta para uso con las unidades de calentamiento WarmTouch™ tinicamente
Identificacion de una sustancia no Debe consultar
contenida en el producto o paquete, las instrucciones
0 que no esta presente en el mismo ) X . de uso
Sin calentamiento directo

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, se puede producir una
incompatibilidad biolégica, una infeccion o generar un riesgo para el paciente debido a la falla del producto.

La Manta pediatrica WarmTouch™ se utilizard solo con las unidades de calentamiento convectivo WarmTouch™ con los
numeros de modelo 5015300A, 5015800, 5015900 y 5016000.

Indicaciones de uso

Indicaciones

La Manta quirdrgica pediatrica WarmTouch™ es un sistema versatil que consiste en una manta de calentamiento inflada
y un pano plastico transparente con cinta. La manta se puede utilizar de varias maneras, debajo o sobre un paciente,
para ayudar a regular su temperatura durante la cirugia. La manta tiene areas perforadas y no perforadas. El aire célido
pasa por los pequenos orificios en el area perforada para calentar al paciente directamente. En el drea no perforada,

el calor se transfiere en forma conductiva mediante el contacto con la piel del paciente. El pafo plastico transparente
se utiliza para atrapar aire caliente que pasa por el drea perforada sobre el paciente y alrededor de este, y ayuda a
restringir el flujo de aire en el lugar de la cirugia.

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 combustién.

« 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.

« No cubra el rostro del paciente con la cofia, a menos que el paciente esté intubado y ventilado.

« 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 dafio potencial en el paciente.

« Si ocurre 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.

« Tenga precaucion para evitar la sofocacion del paciente cuando este se ubique boca abajo sobre la manta.
Supervise al paciente en todo momento.

« No abra mas de una entrada de acceso de la manguera cuando conecte la boquilla a la manta.

« Sujete al paciente mientras se infla la manta debajo de este mediante el uso de métodos aceptados para la
sujecion interoperatoria durante la anestesia.

« Monitoree al paciente para evitar que se mueva o desplace mientras se infla la manta debajo de él.

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.
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- La Manta quirdrgica pediatrica 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.

« Asegurese de que otras entradas de la manta aparte de la seleccionada para su uso permanezcan sin abrir para
evitar que el aire calido se escape de la misma.

»  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 seleccién y el ajuste
de los niveles de temperatura segun las necesidades de calentamiento del paciente y la respuesta al tratamiento.

+ Sise 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
Para una méaxima efectividad, utilice la manta y el pano plastico para cubrir la mayor superficie de la piel posible, mientras
que, al mismo tiempo, mantiene el acceso de la zona quirdrgica y restringe el flujo de aire en la zona quirurgica.
1. Siempre ubique la manta con el lado perforado hacia el paciente.
2. Consulte las figuras 1-7 para varias opciones de vendaje. No cubra la cabeza con la cubierta plastica si el
paciente no esta intubado y ventilado.
Nota: No ubique la zona quirurgica sobre las perforaciones.
3. Seleccione solo una de las tres entradas disponibles y desprenda la entrada en la linea de perforaciones a través
de las lengtietas para abrir. (8)

Manta Manta plastica transparente

Cologue el lado blanco mirando hacia el paciente

Seleccione la boquilla
mis adecuada.
Rasque para abrir.

Orificios de
ventilacion

Areanoperforada  Area perforada t Cinta adhesiva

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. (9)
5. Conecte el sujetador de la manta de la boquilla del Sistema de calentamiento del paciente WarmTouch al pafio o
la sabana.
6. Encienda el Sistema de calentamiento del paciente WarmTouch. Consulte el manual del operador del Sistema de
calentamiento del paciente 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.
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 eliminacion de la manta se debe realizar conforme a las regulaciones
nacionales aplicables para los desechos biolégicos peligrosos.

Almacenamiento y condiciones de envio
Temperatura de -40°Ca70°C
Humedad relativa de 10 % a 95 %

Presion atmosféricade 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 por dichos compradores.

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

Pediatrisk operationsfilt
Filten ska endast anvandas med WarmTouch™ varmeaggregat

Identifiering av ett dmne som inte Maéste konsultera

finns i eller forekommer i produkten anvisningarna

eller forpackningen . om anvéandning
Inga 6ppna slangar

Den hér produkten kan inte reng6ras och/eller steriliseras fullgott av anvandaren for att garantera saker
ateranvandning och ar darfor avsedd for engangsbruk. Forsok till rengoring eller sterilisering av dessa enheter utsatter
patienten for risker som biologisk oférenlighet, infektion eller fel pa produkten.

WarmTouch™ Pediatrisk filt ar endast avsedd att anvandas tillsammans med WarmTouch™ konvektiva
vdarmningsenheter med modellnummer 5015300A, 5015800, 5015900 och 5016000.

Bruksanvisning

Indikationer

Den pediatriska filten WarmTouch™ &r ett mangsidigt system som bestar av en uppblast uppvarmningsfilt och en
genomskinlig plastduk med tejp. Filten kan anvandas pa manga olika satt, under eller ovanpa patienten, for att reglera
patienttemperatur under kirurgiska ingrepp. Filten har bade perforerade och icke perforerade ytor. Varm luft fors
genom sma hal i den perforerade ytan for att varma patienten direkt. Pa den icke perforerade ytan 6verfors varme med
konduktans genom kontakt med patientens hud. Det genomskinliga plastskynket anvands for att halla kvar varmen
fran den perforerade ytan 6ver och runt patienten och for att begransa luftflode in i operationsstallet.

Kontraindikationer
Inga kénda.

VARNINGAR

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

« Inga 6ppna 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 sjdlvantédndning.

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

« Risk for brannskada pa patienten. lakttag forsiktighet och 6vervag att avbryta anvdandning av systemet
pa patienter under karlkirurgi ndr en artar till en extremitet ar forsedd med klamma. Anvand inte
virmningssystemet pa ischemiska extremiteter. Var forsiktig och 6vervaka noggrant om systemet anvands
pa patienter med grav perifer kérlsjukdom.

« Overtick inte patientens ansikte med huvudticket om inte patienten ar intuberad och ventilerad.

« 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 utvarderats 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 varmesystemet plotsligt fungerar samre ska anvandningen
avbrytas. Meddela ditt férsaljnings-/servicecenter. Enheten maste servas av kvalificerad personal enligt
servicehandboken.

« Var forsiktig och undvik kvavningsrisk nar patienten ligger med ansiktet ned mot filten. Limna inte
patienten utan tillsyn.

« Oppna inte fler &n ett slanginlopp nir du ansluter munstycket till filten.

« Spénn fast patienten medan filten blases upp under patienten med hjalp av vedertagna metoder for
fastspanning vid operation under anestesi.

« Overvaka patienten med avseende pa rorelse eller rubbning medan filten blases upp under patienten.

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.

« Den pediatriska operationsfilten WarmTouch &r en icke-steril produkt for enpatientsbruk.

- Folj 1amplig steril teknik nar du hanterar filten i ndrheten av det sterila omradet.

. :_éft inte foremal som ar tillrackligt tunga for att begrénsa luftflodet (t.ex. kablar) ligga pa filten vid blasmaskinens
uftintag.

+ Lat inte vassa foremal komma i kontakt med filten eftersom de kan punktera eller riva den.
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- Nar filten inledningsvis blases upp och under tiden som den sedan anvands ska du kontrollera att hela filten &r
fylld med luft. Byt ut den om den é&r trasig eller skadad.

- Se till att andra luftintag pa filten forutom det som valts for anvandning forblir ooppnade for att forhindra att
uppvarmd luft lacker ut ur filten.

- 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 pa behandlingen.

- Vid hypotoni kan lufttemperaturen sankas eller vdrmningssystemet stangas av.

- 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
For maximal verkningsgrad ska filten och plastskynket tacka en sa stor hudyta som mgjligt, samtidigt som dtkomst till
operationsstallet uppratthalls och luftflodet till operationsstallet begransas.

1. Placera alltid filten med den perforerade sidan mot patienten.
2. Se fig. 1-7 for olika sétt att placera filten. Tack inte patientens huvud med plastskynket om patienten inte ar
intuberad och ventilerad.

Obs! Placera inte filten sd att operationsstéllet hamnar 6ver perforeringarna.
3. Valj endast en av de tre tillgéngliga luftingangarna och riv langs den perforerade skaran for att 6ppna. (8)

Filt Genomskinligt plastvairmelakan

Lagg den vita sidan mot patienten

Vil de lampligaste
munstycket.
Rivupp.

Icke-perforerat Perforerat t Tejp
omride omrade

4. Satt munstycket pa WarmTouch patientvarmningssystem i filtens luftingang. Se till att munstyckets klamma sitter
over luftingdngen. (9)

. Fast filtkldmman pa WarmTouch-patientvarmningssystemets munstycke i duken eller sanglakanet.

. Satt pa WarmTouch patientvarmningssystem. Se anvandarmanualen till WarmTouch patientvarmningssystem.

. Valj lamplig lufttemperaturinstallning pa WarmTouch varmeaggregat. Se anvandarmanualen till WarmTouch
patientvarmningssystem.

8. Overvaka kontinuerligt patientens temperatur ndr WarmTouch patientvirmningssystem &r i bruk.

?Bi! Warrl'?Touch—fiIten kan anvéandas sa lange som normotermi eller terhdmtning efter hypotermi kan ske
unktionellt.

N O wn

Kassering
Kassera filten efter en anvdandning. Kassera filten enligt géllande 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 inképare.

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

Paediatrisk operationstaeppe
Teeppe udelukkende til anvendelse sammen med WarmTouch™-varmeenheder

Identifikation af en substans, som ikke Betjeningsvejledningen
findes eller ikke er til stede i produktet skal
eller emballagen .. konsulteres

Slangen ma ikke benyttes alene

Dette produkt kan ikke rengeres og/eller steriliseres tilstraekkeligt 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™ paediatrisk teeppe ma kun anvendes med WarmTouch™-konvektionsvarmeenheder med modelnumrene:
5015300A, 5015800, 5015900 og 5016000.

Brugsanvisning

Indikationer

WarmTouch™ paediatrisk operationstaeppe er et alsidigt system, der bestar af et oppustet varmetaeppe og en
gennemsigtig plastikdrapering med tape. Teeppet kan anvendes pa forskellige mader; bade under og over patienten
som hjeelp til regulering af patienttemperaturen under operation. Teeppet har bade en perforeret og en ikke-
perforeret del. Varm luft passerer gennem de sma huller i den perforerede del af taeppet til direkte opvarmning af
patienten. Fra den ikke-perforerede del af teeppet overfgres varmen ved kontakt med patientens hud. Det klare
plastafdaekningsstykke anvendes til at fastholde den varme luft fra den perforerede del af teeppet ved og omkring
patienten og som hjalp til at begraense luftstremmen til operationsstedet.

Kontraindikationer
Ingen kendes.

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 medfgre antaendelse.

« Potentiel fare for forbraending eller infektion. Lad ikke taeppet 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 vaskulzaer sygdom, skal der udvises forsigtighed, og patienten skal ngje overvages.

« Tildaek ikke patientens ansigt med hovedkleedet med mindre patienten er intuberet og ventileret.

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

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

« Anvendelse af varmesystemet pa patienter med transdermale medicinplastre kan forgge 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 i overensstemmelse med servicehandbogen af
uddannet personale.

« Der skal udvises forsigtighed for at undga kvaelning, nar patienten ligger med ansigtet ned mod taeppet.
Patienten skal altid veere under opsyn.

« Der ma ikke abnes mere end ét slangeindlgb for tilslutning af studsen til teeppet.

- Patienten skal fikseres, mens teeppet er inflateret under patienten, ved at anvende gaeldende metoder til
intraoperativ fiksering under anzestesi.

- Patienten skal overvages for enhver bevaegelse eller forrykkelse , mens taeppet er inflateret under patienten.

FORHOLDSREGLER

+ I henhold til amerikansk lov (U.S.A.) mé varmesystemet kun saelges af laeger eller som folge 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 paediatrisk operationstaeppe er usterilt og kun til brug til en enkelt patient.

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

+ Lad ikke genstande (sdsom ledninger), der er tunge nok til at begraense luftstrammen ved dyseindgangen ligge
over teeppet ved indgangen til blaeseren.
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- 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 teppet fordeler sig jeevnt ud over hele teeppeoverfladen,
og tilpas det, hvis der er sar og skreemmer.

- Kontrollér, at andre indgange i teeppet, udover den valgte til oppumpning, er lukkede, for at forhindre at der
undslipper varmluft fra teeppet.

- 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 saenke lufttemperaturen eller slukke for WarmTouch-varmesystemet.

« 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-taepper bgr kun anvendes af uddannet personale.

Betjeningsvejledning
Udnyttelse af taeppe og plastafdaekningsstykke bliver mest effektiv, nar disse daekker sa stor en del af hudoverfladen
som muligt, samtidig med at der er adgang til operationsstedet, og luftstremmen til operationsstedet begraenses.

1. Teeppet skal altid anbringes med den perforerede side imod patienten.

2. Diverse afdeekningsmader fremgar af fig. 1-7. Patientens hoved ma ikke dakkes af plastafdeekningsstykket,
hvis patienten ikke er intuberet og tilsluttet respirator.

Bemaerk: Operationsstedet ma ikke placeres over perforeringerne.
3. Vzelg kun en af de tre indtagsstudse, og dbn den ved at rive af ved den perforerede linje. (8)

Taeppe Gennemsigtigt plaststykke

Laeg den hvide side ind mod patienten

Vaelg den mest
passende studs.
Rivforat abne.

Ikke-perforeret del ~ Perforeret del t Selvklzbende tape

4. Szt dysen fra WarmTouch-patientopvarmningssystemet i teeppets indtagsstuds. Serg for, at indtaget er afklemt
under dyseclipsen. (9)

5. Seet teeppeclipsen pa WarmTouch-patientopvarmningssystemets dyse fast pa afdeekningsstykket eller lagenet.

6. Teend for WarmTouch-patientopvarmningssystemet. Der henvises til brugervejledningen til WarmTouch-
patientopvarmningssystemet.

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.
BEMARK: WarmTouch-teeppet ma anvendes, sa la&enge normotermi eller bedring fra hypotermi opnas.

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

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™

Pediatrisk kirurgisk teppe
Teppe kun til bruk med WarmTouch™-varmeapparater

Identifikasjon av et stoff som ikke Ma folge
finnes i produktet eller pakken instruksjoner
Ikke bruk slangen direkte forbruk

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™-pediatrisk teppe kan kun bli brukt med WarmTouch™ konvektivt oppvarmingssystem med modellnumre
5015300A, 5015800, 5015900 og 5016000.

Bruksanvisning

Indikasjoner

WarmTouch™ Pediatrisk kirurgisk teppe er et allsidig system som bestar av et oppblast varmeteppe og en
gjennomsiktig plastdrapering med teip. Teppet kan brukes i forskjellige konfigurasjoner under eller over en pasient

til & bidra til & regulere pasientens temperatur under kirurgiske inngrep. Teppet har bade perforerte og uperforerte
omrader. Varm luft stremmer gjennom sma hull i det perforerte omradet for & varme pasienten direkte. | det
uperforerte omradet overfgres varmen gjennom kontakt med pasientens hud. Det gjennomsiktige plastkledet brukes
til a fange varmluft fra det perforerte omradet over og rundt pasienten og for a bidra til 8 begrense strammen av luft
inn pa det kirurgiske stedet.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

ADVARSLER

« Mulig eksplosjonsfare. Ikke bruk enheten i neerheten av brannfarlige bedgvelsesmidler eller i oksygenrike
omgivelser.

« Ingen lgse slanger. Hold slangedysen tilkoblet WarmTouch-teppet til alle tider for @ unnga termisk skade.

« Mulig brannfare. Pass pa at pleddmaterialet ikke kommer i kontakt med en laser eller en elektrokirurgisk
aktiv elektrode, ellers kan forbrenning oppsta.

« Mulig fare for brannskade eller infeksjon. lkke la 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
ischemiske kroppsdeler. Utvis forsiktighet og folg neye med ved eventuell bruk pa pasienter med alvorlig
perifer karsykdom.

« lkke dekk pasientens ansikt med hodedekket med mindre pasienten er inntubert og ventilert.

» WarmTouch-teppet skal ikke brukes pa pasienter som utviser allergiske reaksjoner mot teip.

« Bruk kun WarmTouch-tepper med WarmTouch konvektivt oppvarmingssystem. Ytelsen til WarmTouch
konvektivt oppvarmingssystem er kun vurdert og godkjent med bruk av WarmTouch-tepper.

« Bruk av oppvarmingssystemet pa pasienter med transdermale medikamentplaster kan gke
medikamentleveringen og potensielt forarsake pasientskade.

« Hvis det oppstar en feil eller plutselig endring i ytelsen til varmesystemet skal bruken opphgres. Varsle ditt
salgs-/servicesenter. Enheten ma vedlikeholdes i henhold til servicehandboken av kvalifisert personell.

« Utvis varsomhet for @ unnga kvelning nar pasienten ligger med ansiktet ned mot teppet. Pasienten ma
vaere under konstant oppsyn.

« Kun ett slangeinntak skal apnes nar dysen kobles til teppet.

« Innskrenk pasientens bevegelser mens teppet er oppblast under pasienten ved bruk av aksepterte
metoder for dette under anestesi.

« Overvak pasienten for bevegelse eller forflytning mens teppet er oppblast under pasienten.

FORHOLDSREGLER

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

+ Pése at pasienten er torr. Ellers fungerer ikke oppvarmingssystemet som det skal.

+ Bruk kun WarmTouch-tepper i henhold til bruksanvisningen. Fglg disse instruksjonene for behandling og
plassering av teppet ngye.

« WarmTouch-pediatrisk kirurgisk teppe er et usterilt produkt til engangsbruk.

+ Nar teppet behandles i nzerhetene av sterilt felt sa skal riktige sterilteknikker fglges.

- lkke la objekter som er tunge nok til 3 begrense luftstrammen (slik som kabler) ligge over teppet ved blaserinntaket.

«+ lkke la skarpe objekter komme i kontakt med teppet, da disse kan punktere eller revne det.

+ Mens teppet blases opp og i lepet av behandlingstiden skal du sjekke at teppet fylles jevnt opp over hele dets
overlate og bytte det ut hvis det har kutt eller revner.
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- Pase at andre teppedpninger bortsett fra den som er valgt for bruk forblir udpnet for @ unnga at oppvarmet luft
unnslipper fra teppet.

- Pasientens temperatur og vitale tegn skal overvakes kontinuerlig. Reduser lufttemperaturen eller
avslutt behandlingen ved oppnadd normotermi. Bruk god klinisk demmekraft nér 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 varmesystemet.

« WarmTouch konvektivt oppvarmingssystem bruker et luftfilter. Faren for luftbaren smitte ma imidlertid ikke
undervurderes mens WarmTouch konvektivt oppvarmingssystem er i bruk. Se i servicehdandboken til WarmTouch
konvektivt oppvarmingssystem angaende utbytte av filter.

« WarmTouch-tepper skal kun brukes av opplzert personell.

Bruksanvisning

Optimal virkning oppnas ved & bruke teppet og plastkledet til & dekke et sa stort hudomrade som mulig, samtidig som
tilgangen til det kirurgiske stedet opprettholdes og luftstreammen inn til det kirurgiske stedet begrenses.

1. Plasser alltid teppet med den perforerte siden mot pasienten.
2. Se figur 1-7 nar det gjelder forskjellige alternativer for kledet. Hvis pasienten ikke er intubert eller ventilert, ma
pasientens hode ikke dekkes til med plastklede.

Merk: Det kirurgiske stedet ma ikke plasseres over perforeringene.
3. Velg kun ett av de tre tilgjengelige inntakene og riv det opp langs den perforerte linjen pa tvers av innsnittene. (8)

Teppe Gjennomsiktig plastdrapering

Plasser hvit side mot pasienten

Velg den dysen -
som passer best. .
Riv for & apne. <= Ventiler
<
Ikke-perforert Perforert t Selvklebende teip
omréde omrade

4. Sett dysen til WarmTouch-systemet for pasientoppvarming i teppeinntaket. Pase at inntaket klemmes fast under
dyseklemmen. (9)
. Koble dyseteppeklemmen for WarmTouch-systemet for pasientoppvarming til kledet eller sengetayet.
6. Sla pa WarmTouch-systemet for pasientoppvarming. Se i brukerhandboken til WarmTouch-systemet for
pasientoppvarming.
. Velg riktig lufttemperaturinnstilling pa WarmTouch-apparatet. Se i brukerhandboken for WarmTouch-systemet.
8. Overvék kontinuerlig pasientens indre kroppstemperatur mens WarmTouch-systemet for pasientoppvarming er i bruk.
MERK: WarmTouch-teppet kan brukes sa lenge at normaltemperatur eller gjenoppretting fra hypotermi er
praktisk oppnaelig.

wv
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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 til 70°C
Relativ fuktighet 10 % til 95 %
Atmosfaerisk trykk 120hPa til 1060hPa

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
Hvis du trenger informasjon om eventuell garanti for dette produktet, skal du kontakte Covidiens tekniske
serviceavdeling eller din lokale Covidien-representant.
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WarmTouch™

Lapsen kirurginen peite
Peitetta kdytetaan yhdessa ainoastaan WarmTouch™-lammitysyksikkojen kanssa

Osoitus aineesta, joka ei sisally Kaytto-
tuotteeseen tai sen pakkaukseen ohjeet
luettava

Al4 puhalla pelkalla letkulla

Kayttdja ei voi puhdistaa ja/tai steriloida tata tuotetta riittdvasti niin, etta sen uudelleenkaytto olisi turvallista,
ja tasta syysta tuote on kertakayttdinen. Ndiden valineiden puhdistamis- tai sterilointiyrityksistd voi seurata
biosopeutumattomuuden, infektion tai tuotteen vioittumisen riski potilaalle.

Lasten WarmTouch™-peite on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan WarmTouch™-lammitysyksikkdjen mallinumeroiden
5015300A, 5015800, 5015900 ja 5016000 kanssa.

Kayttoohjeet

Kayttoaiheet

Lasten WarmTouch™-kirurgiapeite on monipuolinen jarjestelmd, joka sisaltaa taytettavan lammityspeitteen ja muovisen,
lapindkyvan, kiinnitysteipilld varustetun peitteen. Peitettd voidaan kayttaa useina eri yhdistelmina potilaan alla tai paalla
kehon [ampétilan sadtelyyn kirurgisen toimenpiteen aikana. Peitteessd on sekad rei'itettyja etta rei'ittamattomia alueita.
Lammin ilma kulkee rei'itetyn alueen pienten reikien kautta ja lammittaa potilasta suoraan. Rei'ittomilla alueilla lampd
siirtyy konduktiivisesti kosketuksesta potilaan ihoon. Lapindkyvaa muovista suojapeitettd kdytetdadn pitdmaan rei'itetyltd
alueelta tulevaa lammintd ilmaa potilaan ymparilld ja estdmaan ilman virtaaminen kirurgiselle alueelle.

Vasta-aiheet
Ei tunneta.

VAROITUKSET

« Mahdollinen rijahdysvaara. Ala kiyta tuotetta palavia anestesiakaasuja sisiltavissa tai happirikkaassa
ympadristossa.

« Ei puhaltamista ilman peitetta. Pida letkusuutin aina kiinnitettyna WarmTouch-peitteeseen. Muutoin voi
tapahtua lampévamma.

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

« Mahdollinen palo- tai infektiovaara. Ald anna peitteen paisti 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
kaytetaan potilaalla, jolla on vakava ddreisverisuonistotauti.

. Al peité potilaan kasvoja paipeitteelld, ellei potilas ole intuboitu tai ventiloitu.

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

« Kéayta WarmTouch-lammitysjarjestelman kanssa vain WarmTouch-peitteita. WarmTouch-lammitysjarjestelmén
suorituskyky on arvioitu ja hyviaksytty vain WarmTouch-peitteiden kanssa kdytettdessa.

« Lammitysjarjestelman kaytto ladakelaastarien kanssa voi lisdta laakkeenantonopeutta ja aiheuttaa
vahinkoa potilaalle.

« Lopeta lammitysjarjestelméan kaytto, jos siihen tulee vika tai sen suorituskyvyssa tapahtuu nopea muutos.
Ilmzit_a asiasta myynti-/huoltokeskukseen. Patevin henkiléston on huollettava yksikké huolto-ohjekirjan
mukaisesti.

« Kayta varoen tukehtumisvaaran vélttamiseksi, kun potilas on peitteen paalla vatsamakuulla. Potilasta ei
saa jattaa valvomatta.

« Avaa vain yksi letkun sisidanmenoliitdntd, kun liitat suuttimen peitteeseen.

- Pida potilasta paikallaan tayttaessasi peitettd potilaan alla kdyttaen hyviaksyttyja toimenpiteenaikaisia
lilkkkeenrajoittamismenetelmia nukutetulle potilaalle.

« Valvo, ettd potilas ei liiku tai paase siirtymaan taytettdessa peitetta potilaan alla.

VAROTOIMET

+ Yhdysvaltojen liittovaltiolaki rajoittaa lammitysjdrjestelman myynnin laakarille tai Iadkarin maarayksesta.

- Varmista, ettd potilaan iho on kuiva, silla muussa tapauksessa lammitysjarjestelma ei ehka toimi asianmukaisesti.

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

- Lapsille tarkoitettu kirurginen WarmTouch-peite on potilaskohtainen steriloimaton laite.

- Noudata asianmukaista aseptista tekniikkaa peitteen kasittelyssa steriilialueen laheisyydessa.

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

- Al3 anna terédvien esineiden paista kosketuksiin peitteen kanssa, silld ne voivat puhkaista tai repia peitteen.
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- Koska peite tayttyy ilmalla alussa ja koko kayton ajan, tarkista, etta peite tayttyy tasaisesti koko pintansa alueelta,
ja vaihda se, jos viiltoja tai repeamia ilmenee.

- Esta lammitetyn ilman karkaaminen peitteesta varmistamalla, ettd peitteen kdyttamattomat sisadnmenot
ovat avaamattomia.

» Potilaan lampétilaa ja elintoimintoja on tarkkailtava jatkuvasti. Laske huoneilman ldmpdtilaa tai lopeta hoito,
kun potilas on saavuttanut normaalin lampétilan. Kayta asianmukaista potilaan lammittamistarpeisiin ja
hoitovasteeseen perustuvaa kliinista arviointia lampatila-asetusten valinnassa ja saadossa.

« Jos ilmenee hypotensiota, alenna ilman lampétilaa tai sammuta l[ammitysjarjestelma.

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

+ WarmTouch-peitteet on tarkoitettu vain koulutetun henkilston kayttoon.

Kayttoohjeet

Mahdollisimman tehokkaan kdyton varmistamiseksi peiton ja muovisen suojapeiton pitdisi peittaa niin paljon ihon
pintaa kuin mahdollista, sallia samalla paasy kirurgiselle alueelle ja estda ilman virtaus kirurgiselle alueelle.

1. Laita peite aina aukollinen puoli potilaaseen pdin.
2. Eri kdyttovaihtoehdot esitetaan kuvissa 1-7. Potilaan paata ei saa peittaa muovisella suojapeitteelld, mikali
potilas ei ole intuboitu ja hengityskoneessa.

Huomautus: Kirurgista aluetta ei saa asettaa reikien paalle.
3. Valitse yksi peitteen kolmesta ilma-aukosta ja avaa se rei'itetyn viivan kohdalta ja lovien valista. (8)

Peite Kirkas muoviliina

Aseta valkoinen puoli potilasta vasten

Valitse sopivin
suutin.
Revi auki.

Refittimaton alue  Refitetty alue t Liimateippi

4. Tyénna WarmTouch-lammitysjarjestelmdn suutin peitteen ilma-aukkoon. Varmista, ettd ilma-aukko puristuu kiinni
suuttimen pidikkeella. (9)
. Kiinnitd WarmTouch-lammitysjdrjestelmdn suuttimen peitepidike leikkausliinaan tai vuodelakanaan.
. Kdynnista WarmTouch-lammitysjarjestelma. Lisatietoja on WarmTouch-lammitysjdrjestelman kayttdoppaassa.
. Saada WarmTouch-yksikko asianmukaiselle lampdtila-asetukselle. Lisatietoja on WarmTouch-jarjestelmén
kayttdoppaassa.
8. Potilaan l[ampétilaa on tarkkailtava jatkuvasti, kun WarmTouch-lammitysjdrjestelma on kaytdssa.
HUOMAUTUS: WarmTouch-peitetta voidaan kayttaa edellyttaen, ettd normaali kehonlampo tai palautuminen
hypotermiasta voidaan saavuttaa toiminnallisesti.

N O wn

Havittaminen
Peite on hdvitettava potilaskohtaisen kdyton jalkeen. Peitteen hdvittamisessa on noudatettava kaikkia paikallisia
biologisesti vaarallisen jatteen kasittelya 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 tdten mydnnetddn Covidienin
tekijanoikeuksien perusteella valtuutetulta jakelijalta ostettujen tuotteiden ostajille lupa tehda ndistd ohjeista kopioita
sellaisten ostajien kayttoon.

Takuu
Taman tuotteen mahdollisia takuutietoja tietoja varten ota yhteys Covidienin teknisen palvelun osastoon tai
paikalliseen Covidien-edustajaasi.
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WarmTouch™

Manta Cirurgica Pediatrica
Manta para utilizacdo apenas com as unidades de aquecimento WarmTouch™

Identificacdo de uma substancia ndo Deve consultar

contida ou presente no interior do as instrugdes

produto ou da embalagem de utilizagédo
Sem tubos soltos

Este produto nao pode ser adequadamente limpo e/ou esterilizado pelo utilizador de forma a permitir uma reutilizacédo
segura, pelo que nao é reutilizavel. As tentativas para limpar ou esterilizar estes dispositivos podem dar origem a
situacoes de bio-incompatibilidade, infeccao ou falha do produto, com riscos para o paciente.

A Manta Pediatrica WarmTouch™ destina-se a ser usada apenas com as unidades de aquecimento por conveccao
WarmTouch™ dos modelos 5015300A, 5015800, 5015900 e 5016000.

Instrucdes de utilizacdao

Indicacoes

A Manta Cirurgica Pedidtrica WarmTouch™ é um sistema versatil composto por uma manta de aquecimento insuflada
e uma capa de plastico transparente com fita. A manta pode ser usada em diversas configura¢oes, sob ou sobre o
paciente, para ajudar a regular a temperatura do mesmo durante a cirurgia. A manta tem dreas perfuradas e dreas nao
perfuradas. O ar quente passa através de pequenos orificios na drea perfurada para aquecer directamente o paciente.
Na area nao perfurada, o calor é transferido por conducao através do contacto com a pele do paciente. A capa de
plastico transparente destina-se a manter o ar quente proveniente da area perfurada por cima e em redor do paciente,
bem como para ajudar a limitar o fluxo de ar para a zona intervencionada.

Contra-indicagoes
Néo se conhecem.

ADVERTENCIAS

« Possivel perigo de explosédo. Nao utilizar o dispositivo na presenca de produtos anestésicos inflamaveis ou
num ambiente rico em oxigénio.

« Sem tubos soltos. Manter sempre o bocal do tubo ligado a manta WarmTouch para evitar a ocorréncia de
lesao térmica.

« Possivel perigo de incéndio. Impedir que o material da manta entre em contacto com um laser ou um
eléctrodo electrocirurgico activo para evitar a possibilidade de combustéo.

« Possivel perigo de queimadura ou infec¢ao. Nao permitir o contacto da manta com feridas abertas
ou membranas mucosas. Ao usar o sistema de aquecimento, todas as feridas do paciente devem
estar cobertas.

« Possibilidade de queimaduras no paciente. Ter cuidado e ponderar a interrup¢ao do uso em pacientes
durante uma cirurgia vascular quando uma artéria num membro estiver fechada com pinca. 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.

« Nao cobrir o rosto do paciente com a cobertura de cabeca a menos que o mesmo esteja entubado
e ventilado.

« A Manta WarmTouch nao deve ser utilizada em pacientes com reaccées alérgicas a fita adesiva.

« Usar as mantas WarmTouch apenas com o Sistema de Aquecimento por Convec¢ao WarmTouch. O
desempenho do Sistema de Aquecimento por Conveccao WarmTouch s6 foi avaliado e validado com
mantas WarmTouch.

« Utilizar o sistema de aquecimento em pacientes com pensos de medicamentos transdérmicos pode
aumentar a dose de administracdo do farmaco, resultando num potencial perigo para o paciente.

» Caso ocorra uma avaria ou uma subita alteracao no desempenho do sistema de aquecimento, interromper
a sua utilizagao. Notificar o departamento de vendas/assisténcia. A assisténcia técnica a unidade deve ser
efectuada de acordo com o Manual de Assisténcia e por pessoal qualificado.

« Ter cuidado para evitar que o paciente sufoque quando posicionado de barriga para baixo na manta. Nao
deixar o paciente sem supervisao.

« Nao abrir mais de uma entrada de acesso ao tubo ao ligar o bocal a manta.

- Imobilizar o paciente enquanto a manta esta a ser insuflada debaixo do mesmo, utilizando os métodos
aceites para a imobilizacao intra-operatdria durante a anestesia.

« Verificar se ocorre algum movimento ou deslocamento do paciente enquanto a manta esta a ser insuflada
debaixo do mesmo.

PRECAUCOES
« Alegislacao federal dos Estados Unidos da América (EUA) determina que o sistema de aquecimento sé pode ser
vendido a um médico ou por ordem de um médico.
- Certificar-se de que o paciente estd seco para evitar uma eventual ineficacia do sistema de aguecimento.
- Utilizar as mantas WarmTouch apenas segundo as instrucdes. Seguir cuidadosamente estas instru¢des no que se
refere ao manuseamento e posicionamento da manta.
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- A Manta Cirurgica Pediatrica WarmTouch é um artigo ndo esterilizado e para utilizagdo num Unico paciente.

- Ao manusear a manta na proximidade do campo esterilizado, cumprir as devidas técnicas de esterilizacdo.

+ Nao permitir que objectos suficientemente pesados que possam estrangular o fluxo de ar (como, por exemplo, os
cabos), fiquem pousados sobre a manta na entrada da bomba de ar.

+ Nao permitir o contacto de objectos afiados com a manta, uma vez que a podem furar ou rasgar.

+ Durante a insuflagao inicial da manta e todo o periodo de utilizacéo, verificar que a manta se enche de forma
homogénea em toda a sua superficie e substitui-la caso a mesma apresente cortes ou rasgoes.

« Certificar-se de que as outras entradas da manta ao lado da que foi seleccionada para ser utilizada permanecem
fechadas, para impedir a saida do ar aquecido.

-+ Monitorizar constantemente a temperatura e os sinais vitais do paciente. Reduzir a temperatura do ar ou
interromper o tratamento em caso de normotermia. Usar uma boa avaliagao clinica para a selecgdo e ajuste das
defini¢cdes de temperatura com base nas necessidades de aquecimento do doente e na resposta ao tratamento.

» Caso ocorra hipotensédo, ponderar a reducao da temperatura do ar ou desligar o sistema de aquecimento.

- O Sistema de Aquecimento por Convecgao WarmTouch utiliza um filtro de ar; contudo, o risco de contaminacao pelo
ar ndo deve ser menosprezado quando se utiliza o Sistema de Aquecimento por Conveccdo WarmTouch. Consultar o
Manual de Assisténcia do Sistema de Aquecimento por Conveccao WarmTouch para a substituicao do filtro.

«As mantas WarmTouch destinam-se a ser utilizadas apenas por pessoal formado.

Instrugoes de utilizacdo

Para obter a maxima eficacia, utilizar a manta e a capa de plastico para cobrir o maximo possivel da superficie da pele,
mantendo simultaneamente o acesso a zona intervencionada e impedindo o fluxo de ar para a mesma.
1. Colocar a manta sempre com o lado perfurado virado para o paciente.

2. Consultar as Figuras 1-7 para ver as varias op¢des de utilizacdo da capa. Nao cobrir a cabega com a cobertura de
plastico se o paciente nao estiver entubado e ventilado.

Nota: Néao posicionar a zona a intervencionar sobre as perfuragoes.
3. Seleccionar apenas uma das trés entradas disponiveis e rasga-la pela linha perfurada para abrir. (8)

Cobertor (Capa plastica transparente

Aface branca deve estar virada para o paciente

Selecione a mangueira
mais apropriada.
Rasque para abrir.

Areando perfurada ~ Area perfurada t Fita adesiva

4. Inserir o bocal do Sistema de Aquecimento do Paciente WarmTouch na entrada de ar da manta. Certificar-se de
que a entrada fica fechada sob a pinga do bocal. (9)

. Ligar a pinca do bocal da manta do Sistema de Aquecimento do Paciente WarmTouch a capa ou ao lengol.

6. Ligar o Sistema de Aquecimento do Paciente WarmTouch. Consultar o Manual do Utilizador do Sistema de
Aquecimento do Paciente WarmTouch.

7. Seleccionar a temperatura adequada na unidade WarmTouch. Consultar o Manual do Utilizador do Sistema de
Aquecimento WarmTouch.

8. Monitorizar continuamente a temperatura interna do paciente enquanto o Sistema de Aquecimento do Paciente
WarmTouch estiver a ser utilizado.
NOTA: A manta WarmTouch pode ser usada desde que se consiga atingir funcionalmente a normotermia ou a
recuperacdo de hipotermia.

w

Eliminacao
Eliminar a manta apds uma unica utilizacdo. A eliminacdo da manta deve ser efectuada de acordo com a
regulamentacdo nacional aplicavel para residuos biologicos perigosos.

Condic¢oes de armazenamento e transporte
Temperatura -40°Ca70°C

Humidade Relativa 10% a 95%

Pressao Atmosférica 120hPa a 1060hPa

Exemplares Adicionais de Instrucées

E possivel obter exemplares adicionais destas instru¢des através do seu distribuidor autorizado. Além disso, os
compradores de produtos obtidos do seu distribuidor autorizado ficam pelas presentes autorizados a fazer copias
destas instrucdes para sua prépria utilizagdo ao abrigo dos direitos de propriedade industrial da Covidien.

Garantia
Para obter informacgdes acerca de uma garantia para este produto, se houver, contacte o Departamento de Servicos
Técnicos da Covidien ou o seu representante da Covidien.
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WarmTouch™

[leTcKoe xupypruyeckoe oaesano
Opfenno foMKHO NCNONb30BaTbCsA TONbKO ¢ 6nokamu Harpesa WarmTouch™

0O603HaueHve BelecTBa, Crepyet 03HaKOMUTbCA
He BXOAALLIEro B COCTaB C MHCTPYKUMAMM
u3fienna 6o ynakoskm o o NpUMeHeHNIo
He ncnonb3yiite cuctemy,
He MofICOeANHMB PyKaB
[Nonb3oBaTesnib He MOXeT CBOUMU CUaMu OCyLLeCTBUTb OUYUCTKY U (mnwn) cTepunnsaynio aHHOro n3genua ana ero
6e30MacHoro NOBTOPHOIo NpUMeHeHNA, NO3TOMY MU3fenne npeaHasHayeHo AnAa ogHOpPa3oBOro NCNoib3oBaHNA.
MonbITKM OUNCTKN NN CTEPUAIM3ALUN JAHHbBIX YCTPONCTB MOTYT MPUBECTY K BO3HVKHOBEHMIO PUCKa 610ornyeckon
HeCoBMeCTMMOCTH, I/IHd)eKLl,I/II/I NN HEUCNPaBHOCTU U3fenna.

Letckoe opesano WarmTouch™ npeaHa3HauyeHo Ans UCMONb30BaHA TONIbKO C KOHBEKLMOHHBbIMY CUCTEMaMi 4J1s
o6orpesa WarmTouch™ ¢ Homepamu mogenein 5015300A, 5015800, 5015900 1 5016000.

YKasaHusa no npuMeHeHuto

MNMokasaHua

LeTckoe xupypruyeckoe ogesno WarmTouch™ npeactaBnseT coboii yHUBepcanbHyo CUCTEMY, COCTOSALLYIO 13
HajlyBaemMoro ofenna fia oborpesa v Npo3payHoi NNacTMKOBOM NPOCTbIHK € NeHToN. OAeAno MOXeT NCMosb30BaTbCA
B Pa3/IMYHbIX KOHGUIYypaLUAX NOA NaLMEHTOM UM Ha HEM [1A MOMOLLW B PerynAaLmMmY TeMnepaTypbl Tena nauueHTa

BO BPEMA XVpypruyeckon onepauum. Y ofesna ectb Kak nepdopupoBaHHas, Tak 1 HerepdoprpoBaHHas CTOPOHbI.
Tennbii BO3AyX NPOXOANT Yepes KpoLLeYHble OTBEPCTUA Ha NepdoprpOBaHHOM CTOPOHE ofjesAna, HanpAMyo Harpesas
Teno nauueHTa. Ha HenepdoprpoBaHHO CTOPOHE TENO pacnpeaenaeTca Yepes KOHTAKT C KOXKell naLmeHTa.
Mpo3payHas NnacTMKoBas NPOCTbIHb MCMOMb3YETCA AJ1A YAePKMBaHMA Tena, NocTynaloLero ¢ nepdopupoBaHHoO
CTOPOHbI OfeANa, BOKPYr NaLMeHTa, a Takke ANA OrpaHNYeHnsa NoToKa Bo3jyXa B OnepaLoHHoe none.

MpoTnBonokKkasaHua
He n3BecTHbl.

NPEAYNPEXXOEHNA

« Mpun6op B3pbIiBOONaceH. 3anpeLlaeTca NCNoNb30BaTb YCTPONCTBO B NPUCYTCTBUAN
NIerKoBOCN/IaMeHAIOLIXCA ra30B UK B cpefax, 060ralieHHbIX KUCIOPOAOM.

+ Wcnonb3oBaTtb cuctemy, He NOACOEAVHMNB PYKaB, Henb3s. Bo ns6exxaHne TepMmunyecknx TpaBm oaesasno
WarmTouch gomxHo 6biTb NOCTOAHHO NOACOEANHEHO K NaTPYy6Ky pyKaBa.

« CywecTByeT pucKk BosropaHusa. He gonyckaiTe conpnkocHOBEeHUA ofieana C la3epomM UAn akTUBHbIM
3NEeKTPOXMPYPruYeckM 3/1eKTPOAOM, MOCKOJIbKY 3TO MOXKET NPMBECTU K BO3ropaHMIo.

« CyuecTByeT pUcK oxkora unu nipuumnposBaHus. He gonyckaiiTe KOHTaKTa ofiesasia C OTKPbITbIMM paHaMu
unm camsmnctbimmu o6onoukamu. Korga ncnonb3syerca cuctema o6orpeBa, Bce paHbl JOMKHbI GbITb 3aKPbITbI.

« CyujecTByeT puUCK NPUUYNHEHNA 0XKOroB NaumneHTy. ByabTe 0cTOPOXKHbI 11 0 BO3MOXHOCTY He NCNoNb3yliTe
YCTPOIICTBO NpU NPOBeAEeHUN NaLMeHTY XUPYPruyecKoil onepauumn Ha cocygax, Korga nepexumaercs
apTepus, naylas K KoHeyHocTu. He npumeHsaiTe cncremy o6orpeBa Ha MLWEMU3NPOBaHHbIX KOHEYHOCTAX.
ByabTe ocTOpOXKHbI 1 BHUMaTeNbHO C/iefuTe 3a YCTPOIMCTBOM, €C/IN Y NaLeHTa cepbe3Hoe 3aboneBaHmne
nepudepunyecknx cocyaos.

« HakpbiBaiiTe N1L0 NauneHTa NOKPbIBAJIOM AJA ro/IoBbl TONIbKO B TOM Cllyyae, e/ NaLueHT MHTYy61poBaH
1 BbINOJIHAETCA BEHTUIALMA NEerknx.

« Wcnonb3oBaHue ogeana WarmTouch npoTnBonoka3saHo Ans NaLueHTOB C a/iflepruyeckuMmm peakumamm Ha
NINNKYIO JIEHTY.

» 3anpeujaeTca NCNoONb30BaTb C KOHBEKLMOHHOW cuctemoin o6orpesa WarmTouch gpyrue ogesana, kpome
ogean WarmTouch. SkcnnyaTauMoHHble XapaKTepucTuKu KOHBEKLMOHHOI cucTteMbl o6orpeBa WarmTouch
NpPOoLNY TeCTMPOBaHe 1 6bINy yTBepKaeHbl TONbKO Npu ucnonb3oBaHum opesn WarmTouch.

» MpumeHeHne cuctembl o6orpeBa ANA NaLMEHTOB C TPaHCAEPMaNbHbIMU JIeKapCTBEHHbIMM NAACTbIPAMMN
MOXeT NOBbICUTb CKOPOCTb BblAeNeHNA Npenaparta v NoTeHUaNbHO HAHeCTU BpeA NauueHTy.

« B cnyuae c60s Wi BHe3anHoOro N3MeHeHs NPOV3BOAUTENbHOCTI CUCTeMbI 060rpeBa NpeKkpaTuTe ee
3KcnnyaTauumio. Coo6wuTe B LIeHTp npoAaa)</o6cnyxunBaHusa. O6cnyKnBaHne yCTpoincTBa AOMKEH OCYLLECTBAATD
KBanu$MLMPOBaHHbI NePCOHan B COOTBETCTBIM C PYKOBOACTBOM MO TEXHNYECKOMY 06CTyKNBaHMIO.

« Bo unsbexxaHue yayweHuns 6yabTre BHUMaTENbHbI, KOrja NaLUEeHT IeXKUT Ha ofeane nuuyom BHus. He
ocTaBnAliTe NayneHTa 6e3 npucMmoTpa.

« Mpun noacoepnHeHUN K ofeAny HacagKn MOXHO OTKPbIBaTb TOJIbKO OAHO BXOAHOE OTBepCcTMe ANA pyKaBa.

« 3aduKcnpyiiTe nayeHTa BO BpemMs HanoJIHeHUA BO3AYXOM ofieAna, HaxoAALLeroca nog TeJIoM nayuneHTa,
C Mcnosb3oBaHNeM NpueMaemMbiXx MeToaunK GpuKcaun nayyeHTa Npm aHecTesnm.

« OTcnexuBaiite no6ble ABMKEHUA WU CMELLeHe NaLieHTa BO BpeMsl Hano/HeHUA BO3AyXoM oaesna,
HaXxop[ALLeroca noj Tefiom nauueHTa.

NPEAOCTEPEXXEHUA
+ B cootBeTcTBUM C PpefiepanbHbiM 3akoHodaTenbcTBom CLUA cuctema oborpesa MoXeT NpoaaBaTbCs Ans
NPUMEHEHUA TONbKO MeANLIMHCKAM PabOTHUKaM WK MO UX 3aKasy.
+ Y6eanTech B TOM, UTO KOXa MaLMeHTa Cyxas, MHaue cuctema oborpeBa MOXeT OKa3aTbCA HeapPeKTUBHON.
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+ Wcnonb3ywte ogesna WarmTouch TofbKO B COOTBETCTBUM C yKa3aHMAMU. TiaTeNbHO NprAepKMBaNTeCh 3TUX
VHCTPYKLMIA KacaTenbHO 06pallieHr s C OAEANIOM 1 ero pasmelleHNs.

+ [Jletckoe xupypruyeckoe ogeano WarmTouch aBnaeTca HecTepubHbIM U3AeNreMm, NpefHa3HauYeHHbIM TONbKO ANnA
O[JHOTO MavLmeHTa.

+ [pu obpalleHnmn c ofeanom B6nV3N CTePUIbHOO NoA HeobxoanMo cobiofaTh HagJexallye npasmna
obecneyeHna CTEPUIBHOCTU.

+ He ponyckaiite, utobbl Ha ofjesAne B MecTe NOACOEAVHEHUA BO3AyXOAyBa fiexkan Apyrue npegmetbl (Hanprmep,
Kabenu), NOCKosbKy 1X BeC AOCTaTOUeH AnA NepeKpbITUA NOTOKa BO3AyXa OT BMYCKHOro natpyobka.

+ He ponyckaiiTe KOHTaKTa OCTPbIX NPeAMETOB C Of|ANIOM, MOCKOJIbKY OHU MOTYT MPOKOJIOTb UM Nope3aTb OfeAsNo.

+ [Nocne nepBoro HagyBaHUA OfeANa 1 B TeUEHVe BCErO CMOSb30BaHVA MPoBepAiiTe, YTobbl OAEANO OblI0 PaBHOMEPHO
HarosIHeHO BO3AyXOM MO BCell MOBEPXHOCTY, 1 3aMEHNTE €ro Ha HOBOE MPW HaNMYKN MOPe30B WM Pa3pbiBOB.

+ YTto6bI M36EXKaTb yTeUKky NOAOrpeToro Bosayxa 13 ofeana, ybeauTtecb, YTo Apyrve BNyckHble NaTpyoKu, Kpome
BbIOpPaHHOrO ANA NoAayuu, 3aKpbITbl.

+ [ocToAHHO KOHTpONMpPYiTe TemnepaTypy Tena i OCHOBHbIe MOKa3aTeNu X3HeAeATeNbHOCTM nauyveHTa. o
[OCTVXKeHUM HOPMarbHOW TeMnepaTypbl TeNla CHI3bTe TemnepaTypy BO3fyxa unv npekpatute oborpes. Mpu Bbibope
1 perynnpoBKe napameTpoB TemrnepaTypbl UCXOAWTE U3 NOTPeOHOCTY NaLyieHTa B 060rpeBe 1 peakLymn Ha leyeHue.

B cnyyae runoTeHsnm naumneHTa CHU3bTe TemMnepaTypy BO3Ayxa Unm BbiKlouuTe cuctemy oborpesa.

+ KoHBekUunoHHaa cuctema oborpesa WarmTouch ocHalleHa Bo3ayLHbIM GuabTpom. Tem He MeHee, npu ee
MCMoJib30BaHUN ClIeAyeT yunTbiBaTb BO3MOXHOCTb BO3AYLLIHO-KarnenbHOro 3apaXeHus. YKasaHus no 3ameHe
dunbTpa CM. B PyKOBOACTBE MO TEXHUYECKOMY 06CYXKMBaHNIO KOHBEKLMOHHOW crcTemMbl oborpesa WarmTouch.

+ Opeana WarmTouch fonHbl MUCMOJIb30BaTbCA TONbKO 0OYYeHHbIM NepCoHanom.

WHCTpyKLUMM No npyuMeHeHno
[Ina MakcmmanbHoV 3GPEKTUBHOCTI NCMONb3YIATE OAEANO Y NAACTUKOBYIO MPOCTbIHIO, YTOObI MOKPbITb Kak MOXXHO 60SIbLUYi0
NMOBEPXHOCTb KOXW, B TO >Ke BPems OCTaBJIsis JOCTYN K OnepaLroHHOMY MOS0 U MPeAoTBpaLLas NpUTOK BO3AyXa K HeMy.
1. Bcerpa pa3meLyaiite ofeano nepdoprpoBaHHOM CTOPOHOW K NaLMeHTy.
2. Pa3nnyHble BapriaHTbl MOKPbITVA Tena nayneHTa cM. Ha pucyHkax 1—7. He HakpbiBaliTe ronoBy naymeHTa
NNacTUKOBOW NJIEHKON, eCNv He OCYLeCTBAAETCA BEHTUAALMA Nerknx nauyneHTa.
MpumeuaHue. He pacnonaraiite onepawvoHHoe rnose nosepx nepdopauiyu.
3. BbibepuiTe TONbKO OAHO 13 TPeX AOCTYMHbIX BMYCKHbIX OTBEPCTUIA 1 OTOPBUTE Kpal No nnHum nepdopauum, 4tobbl
OTKpbITb OTBepCTUE. (8)

Opesno I'Ipospauuaz NNacTUKOBAA NPOCTbIHA

PacnonoxuTe oeano 6enoii CropoHoii K nauyeHTy

Bbibepure camyto yao6Hyio Ana
CNOMb30BaHHA GOPCYHKY.
Yrobbl OTKPbITb, OTOPBHTE 3A€Ch.

BbixoaHble
oTBepCTHA

HenepdopuposanHas lepopupoanHasn t Kneiikas nenta
ofnacts obnactb

4. BcTaBbTe naTpybok cuctembl ob6orpea naumeHTta WarmTouch Bo BnyckHOe oTBepCTUe oaesana. Yoeantech, uto
BMYCKHOE OTBepCTE 3adMKCUPOBAHO 3a>KMMOM MaTpyobKa. (9)

5. MopcoepuHuTe 3axknM NaTpybKa ofesna cnuctembl oborpesa naumeHta WarmTouch K npocTbiHe unm
XMpypruyeckon candetke.

6. Bkntounte cuctemy ans oborpesa nauneHta WarmTouch. Cm. pyKOBOACTBO onepaTtopa cuctembl Asis oborpesa
nayverta WarmTouch.

7. BblbepuTe COOTBETCTBYIOLLYIO HACTPOIKY TeMrepaTypbl Bo3ayxa Ha 6noke WarmTouch. Cm. pyKoBOfCTBO
onepatopa cuctembl WarmTouch.

8. MOCTOAHHO KOHTPONMPYTE BHYTPEHHIOK TeMNnepaTypy NauneHTa BO BPeMs 1CMOoNb30BaHUA CUCTeMbl 0borpesa
nauneHta WarmTouch.
MPUMEYAHMUE. Opeano WarmTouch MOXKHO MCMOIb30BaTb O TeX MOp, NoKa He 6yayT GyHKLMOHaNbHO
LOCTUrHYTbl HOpPMaJibHas TemrepaTypa Tefla Wiv NoJIHOe BOCCTAHOBNIEHUE OT FrMMNOTEPMUN.

YTunusauyusa
[Nocne ncnonb3oBaHmsa ofeAno aieanyet ytminsnposatb. YTVIHVI3aL|,I/I}0 ogeana HEO6XO,D.VIMO ocyLecTBNATb
B COOTBETCTBUU C rocyapCTBEHHbIMW HOpMaTBaMn B OTHOLLEHNN 6ronornyeckn onacHbIxX OTX0O0B.

YcnoBus xpaHeHUsA U TPAHCNOPTUPOBKN

Temnepatypa oT-40 g0 70 °C
OTHOCUTeNbHasA BIaXXHOCTb ot 1080 95 %
AtmocdepHoe faBneHue oT 120 go 1060 rfa

MopAapoK nonyyeHNsa JONONAHUTENbHbIX IK3eMMIAPOB MHCTPYKLMM MO SKCIlyaTauumn

[lna nonyyeHWs QOMOMHUTENbHBIX SK3EMMAAPOB AAHHOW MHCTPYKLMK 06paTuTech K oduLmManbHOMY AUCTPUOBLIOTOPY.
Kpome Toro, komnanua Covidien npefoctaBnaeT KOMNaHUAM, MPUOGPETaOLWMM NPOAYKLNMIO y ee opuLanbHOro
OMCTPUObLIOTOPA, MPaBO KOMUPOBATb 3TV MHCTPYKLMM B paboumx Lensx.

FapaHTua
[lnA nonyyeHns cBeAEHWUIN O rapaHTUW, eClvi TaKOBas MeeTCA 1A JaHHOrO 13fenus, 0bpaTnTech B ClyXOy
TexHUYeCcKon noaaepkku komnaHum Covidien nnm B MecTHoe npeacTaBuTenbCTBO KomnaHum Covidien.
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WarmTouch™

Koc chirurgiczny pediatryczny
Koc do stosowania wylacznie z urzadzeniami ogrzewajacymi WarmTouch™

Identyfikacja substancji Nalezy zapoznac sie
niezawartej i nieobecnej zinstrukcja
dukcie i opakowani i
W produkie f opakowaniu Nie stosowac samego przewodu obstugi
Uzytkownik nie jest w stanie wyczysci¢ i/lub wysterylizowac 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 pediatryczny WarmTouch™ nalezy stosowac wytacznie z modelami urzadzen ogrzewajacych WarmTouch™ o
numerach 5015300A, 5015800, 5015900 i 5016000.

Sposob uzycia

Wskazania

Koc chirurgiczny pediatryczny WarmTouch™ jest wszechstronnym systemem ztozonym z napetnianego koca
rozgrzewajacego oraz przezroczystej plastikowej chusty z tasma. Koc mozna uzywac na rézne sposoby. Mozna go
ukfadac¢ pod pacjentem lub na pacjencie, aby regulowac temperature pacjenta podczas zabiegu. Na kocu znajduja
sie obszary perforowane i nieperforowane. Ciepte powietrze przechodzi przez niewielkie otwory na obszarze
perforowanym i ogrzewa bezposrednio pacjenta. Na obszarze nieperforowanym ciepfo jest przewodzone poprzez
kontakt ze skdrg pacjenta. Przezroczysta plastikowa chusta wychwytuje ciepte powietrze z obszaru perforowanego,
znajdujacego sie nad pacjentem oraz wokét niego i uniemozliwia przeptyw cieptego powietrza do miejsca
wykonywania zabiegu.

Przeciwwskazania
Brak znanych.

OSTRZEZENIA

» Mozliwos¢ zagrozenia wybuchem. Nie uzywac urzadzenia w obecnosci fatwopalnych 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 zagrozenia pozarem. Material koca nalezy chroni¢ przed stycznoscia z laserem lub
elektrochirurgiczna elektroda czynna; moze to skutkowac zaptonem.

« Niebezpieczenstwo poparzen lub infekcji. Uwazag¢, aby koc nie dotknat otwartych ran lub bton sluzowych.
Podczas uzywania systemu ogrzewania, zakry¢ wszystkie rany pacjenta.

« Mozliwos¢ spowodowania oparzen u pacjenta. Dziata¢ ostroznie i rozwazy¢ mozliwos¢ zaprzestania
ogrzewania pacjenta podczas chirurgii naczyniowej, gdy zacisniete sa tetnice konczyn. Nie kierowac
systemu ogrzewania na niedokrwione konczyny. Dzialac z rozwaga i Scisle obserwowac ogrzewanych
pacjentow z ciezka choroba naczyn podskérnych.

« Nie zakrywa¢ twarzy pacjenta nakrywa na gtowe, chyba ze pacjent jest intubowany i wentylowany.

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

« Koce WarmTouch stosowa¢ wylacznie z systemem ogrzewania konwekcyjnego WarmTouch. Wydajnos¢
systemu ogrzewania konwekcyjnego WarmTouch zostala oszacowana i zatwierdzona wylacznie w
przypadku zastosowania kocow WarmTouch.

« Stosowanie systemu ogrzewania u pacjentéw 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, zaprzestac
jego stosowania. Powiadomi¢ centrum sprzedazy/serwisowe. Urzadzenie powinien serwisowac
wykwalifikowany personel zgodnie z Podrecznikiem serwisowym.

« Gdy pacjent jest ulozony twarza w dot, na kocu, nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie doszto do uduszenia.
Nie pozostawia¢ pacjenta bez nadzoru.

« W czasie podtaczania dyszy do koca, do podiaczania weza nie otwiera¢ wiecej niz jednego zaworu.

« W czasie napetniania koca pod pacjentem, pacjenta nalezy unieruchomic, stosujac przyjete metody
Srédoperacyjnego unieruchamiania podczas anestezji.

« W czasie, gdy jest napetniany koc pod pacjentem, kontrolowa¢, czy pacjent nie porusza si¢ i nie przemieszcza.

PRZESTROGI
» Prawo federalne USA ogranicza uzytkowanie systemu ogrzewania do sprzedazy na zlecenie lekarza.
- Nalezy sie upewni¢, ze skéra 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.

31



Koc chirurgiczny pediatryczny WarmTouch to produkt niejatowy, do stosowania u jednego pacjenta.

Podczas przenoszenia koca w poblizu jatowego pola nalezy przestrzegac wiasciwych technik zachowania jatowosci.
Nie nalezy uktada¢ na kocu w obszarze wlotu powietrza obiektow takich jak przewody, ktdre sa na tyle ciezkie, ze
mogtyby ograniczy¢ przeptyw powietrza.

Nalezy uwaza¢, aby ostre przedmioty nie dotknety koca, poniewaz moga one go przebi¢ lub rozedrzec.

Podczas poczatkowego napetniania koca i przez caty okres jego stosowania, sprawdza¢ rownomiernos¢
napetniania, na catej powierzchni koca i wymienia¢ go w przypadku pojawienia sie przecie¢ lub rozdar¢.
Upewnic sie, ze wszystkie wloty oprécz uzywanego sa zamkniete, aby ogrzane powietrze nie uchodzito z koca.
Stale monitorowac¢ temperature pacjenta i czynnosci zyciowe. Po osiggnieciu normotermii, zmniejszy¢
temperature powietrza lub zaprzestac terapii. W doborze oraz regulacji temperatury, kierowac sie oceng kliniczng
bazujaca na potrzebach cieplnych pacjenta i reakcji na leczenie.

W przypadku wystapienia niedocisnienia, rozwazy¢ mozliwos¢ zmniejszenia temperatury powietrza lub
wylaczenia systemu ogrzewania.

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

Koce WarmTouch sg przeznaczone do stosowania wylgcznie przez przeszkolony personel.

Instrukcja obstugi

Najlepsza skutecznos¢ mozna uzyskac przykrywajac jak najwigkszg powierzchnie skéry kocami i plastikowymi
chustami, a jednoczes$nie utrzymujac dostep do miejsc wykonywania zabiegu i ograniczajac przeptyw powietrza do
takich miejsc.

1.
2.

Zawsze umieszczac koc perforowang strong skierowana w strone pacjenta.
Patrz Rysunki 1-7, na ktérych pokazano rézne mozliwosci utozenia. Nie przykrywac gtowy plastikowa nakrywa,
jesli pacjent nie jest zaintubowany i wentylowany.

Uwaga: Nie uktada¢ miejsca wykonywania zabiegu na obszarze perforowanym.

. Wybrac tylko jeden z dostepnych wlotéw i rozerwac wzdtuz linii perforowanej, aby go otworzyc¢. (8)

Koc Przeiroczysta plastikowa chusta

Natozyc biatg strona skierowana do pacjenta

Wybrac najwygodniejsza dysze.

Oderwac, zeby otworzyc. <= Odpowietrzniki

Obszar bez Obszarz t Tasma samoprzylepna
perforacji perforacjami

. Wiozy¢ dysze systemu ogrzewania pacjenta WarmTouch do wlotu koca. Upewnic sig, ze wlot jest zacisnigty

klipsem dyszy. (9)

. Podfaczy¢ klips dyszy koca systemu ogrzewania pacjenta WarmTouch do chusty chirurgicznej lub przescieradta.
. Wiaczy¢ system ogrzewania pacjenta WarmTouch. Zapoznac sie z instrukcjg obstugi systemu ogrzewania pacjenta

WarmTouch.

. Wybra¢ odpowiednie ustawienie temperatury powietrza w urzadzeniu WarmTouch. Zapoznac sie z instrukcja

obstugi systemu WarmTouch.

. Stale monitorowac podstawowg temperature pacjenta w trakcie korzystania z systemu ogrzewania pacjenta

WarmTouch.

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

Utylizacja
Koc nalezy wyrzuci¢ po jednokrotnym uzyciu. Utylizacje koca przeprowadzi¢ zgodnie ze stosownymi rozporzadzeniami
krajowymi dotyczacymi niebezpiecznych odpadoéw 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.
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™
WarmTouch
Chirurgicka pfikryvka détska
K pouziti pouze s topnou jednotkou WarmTouch™

Identifikace latky, ktera neni obsazena Prostuduijte si
nebo pfitomna v produktu nebo obalu néavod
I . - . k pouziti
Neohfivejte pacienta pfimo z hadice

Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti, protoze adekvatni vycisténi a bezpecna sterilizace nejsou
v silach uzivatele. Pokusy o vycisténi nebo sterilizaci téchto zafizeni mohou vést k riziku pro pacienta, vyplyvajicimu
z biologické neslucitelnosti, infekce nebo ze ztraty funkce zafizeni.

Détskou prikryvku WarmTouch™ pouzivejte pouze s konvekéni topnou jednotkou WarmTouch™ s ¢isly modeld
5015300A, 5015800, 5015900 a 5016000.

Pokyny k pouziti

Indikace

Chirurgicka détska prikryvka WarmTouch™ se sklada z nafukovaci vytapéné prikryvky a ciré plastové rousky opatrené
lepici paskou. Prikryvku lze pouzit rGznymi zplsoby pod pacientem nebo pies pacienta k regulaci pacientovy teploty
béhem operace. Pfikryvka zahrnuje perforovanou i neperforovanou ¢ast. Malymi otvory v perforované ¢asti prochézi
teply vzduch, ktery pfimo zahfiva pacienta. V neperforované ¢asti se teplo predava vodivé kontaktem s pokozkou
pacienta. Cira plastova rouska slouzi k zachyceni teplého vzduchu z perforované &asti nad pacientem a kolem néj, a tim
k omezeni proudéni vzduchu na misto chirurgického zakroku.

Kontraindikace
Z&dné kontraindikace nejsou znamy.

VAROVANI

« Mozné nebezpecdi vybuchu. Nepouzivejte v pritomnosti 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 prikryvky s otevienymi ranami a sliznicemi. P¥i
pouziti zahfivaciho systému musi byt vSechny pacientovy rany zakryté.

« Mozné popaleni pacienta. Postupujte opatrné a zvazte pripadné preruseni zahfivani pacienta p¥i cévni
chirurgii, kdy je seviena tepna nékteré koncetiny. Nepouzivejte zahfivaci systém na ischemické koncetiny.
PFi pl:)uiitl' u pacientt se zavaznou chorobou perifernich cév postupujte opatrné a monitorujte podrobné
jejich stav.

« Nezakryvejte oblicej pacienta rouskou, pokud neni intubovan a na ventilaci.

» Prikryvku WarmTouch nepouzivejte u pacientii 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.

« Budte opatrni, aby nedoslo k uduseni pacienta, je-li umistén obli¢ejem dolii na pfikryvce. Nenechavejte
pacienta bez dozoru.

« P¥i pripojovani hubice k prikryvce neotvirejte na prikryvce vice nez jeden port pro hadici.

- Béhem nafukovani pfikryvky pod pacientem jej fixujte metodou vhodnou k fixaci anestetizovanych
pacientii béhem operace.

« Béhem nafukovani prikryvky pod pacientem sledujte, zda se pacient nepohne nebo neposune.

UPOZORNENI

+ Federalni predpisy USA omezuji prodej ¢i objedndvani ohfivacich systémi pouze na lékare.

. Zajistéte, aby byla pokozka pacienta sucha; v opa¢ném piipadé muize byt ohfivaci systém neucinny.

+  Prikryvky WarmTouch pouZivejte pouze podle pokynu. Zejména pfi umistovani prikryvky a manipulaci s ni.

+ Chirurgicka détska prikryvka WarmTouch je nesterilni material ureny 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 pratok
vzduchu (napiiklad kabely).

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

«  Pfi prvnim nafouknuti pfikryvky a po celou dobu jejiho pouziti kontrolujte, zda je naplnéna rovnomérné po celém
povrchu. Je-li potrhana nebo porezana, vyménte ji.

« Ujistéte se, zda jsou viechny vstupni otvory s vyjimkou jediného zaslepeny, aby teply vzduch z ptikryvky neunikal.
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- Neustéle sledujte teplotu a vitalni funkce pacienta. Jakmile pacient dosahne normalni télesné teploty, snizte
teplotu vzduchu nebo preruste terapii. Na zdkladé 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.

+ Konvek¢ni ohfivaci systém WarmTouch je vybaven vzduchovym filtrem, presto viak pocitejte s rizikem
kontaminace ze vzduchu. Pokyny o vyméneé filtru naleznete v ndvodu k pouziti konvekéniho ohfivaciho systému
WarmTouch.

- Prikryvky WarmTouch muze pouzivat pouze vyskoleny personal.
Navod k pouziti
Pro maximalni efektivitu se snazte prikryvkou a plastovou rouskou pokryt co nejvétsi ¢ast pokozky a soucasné
ponechat pfistup k mistu chirurgického zakroku a omezit proudéni vzduchu na toto misto.

1. Prikryvku vzdy pokladejte perforovanou stranou smérem k pacientovi.

2. Na obr. 1-7 najdete rizné moznosti zakryti. Hlavu pacienta nezakryvejte plastovou rouskou, pokud neni
pacient intubovan a na ventilaci.

Poznamka: Misto chirurgického zakroku neumistujte nad perforace.
3. Zvolte pouze jeden z dostupnych vstupnich otvorli a oteviete ho odtrzenim po perforac¢ni linii podél vrubu. (8)

Prikryvka Prithledné umélohmotné kryti

Umistéte bilou stranou k pacientovi

Vyberte nejvhodnéjsi trysku.

Otvory pro pfivod
Trhnutim otevrete. e

vzduchu

Neperforovana Perforovand t Adhezivni péska
oblast oblast

4. Zapojte hubici systému do portu prikryvky. Ujistéte se, ze fixacni spona hubice neni zablokovéna portem. (9)
5. Sponu hubice ptipevnéte k rousce nebo prostéradlu.
6. Zapnéte ohfivaci systém WarmTouch. Dalsi pokyny naleznete v ndvodu k pouziti systému.
7. Na jednotce zvolte vhodnou teplotu vzduchu. Dalsi pokyny naleznete v ndvodu k pouZziti systému WarmTouch.
8. Pfi pouziti systému stale sledujte teplotu télesného jadra pacienta.
POZNAMKA: Prikryvku WarmTouch Ize pouzivat, dokud je funkéni k dosazeni normalini télesné teploty nebo
napravy hypotermie.
Likvidace

Prikryvku zlikvidujte po jednordzovém pouziti. Pfi likvidaci pfikryvky je nutné postupovat v souladu s platnymi
narodnimi predpisy tykajicimi se nebezpecného biologického odpadu.

Skladovaci a pfrepravni podminky

Teplota -40°Caz70°C
Relativni vihkost 10% az 95%
Atmosféricky tlak 120 hPa az 1060 hPa
Dalsi kopie pokynu

Dalsi vytisky téchto pokynti Ize ziskat od mistniho autorizovaného distributora. Na zakladé svych autorskych prav spolecnost
Covidien zakaznikiim povoluje kopirovani pokynt ziskanych od autorizovanych distributord pro vlastni potiebu.

Zaruka
Informace o pfipadné zaruce k vyrobku ziskate u oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti Covidien nebo u jejiho
mistniho zastupce.

34



WarmTouch™

Pediatricka chirurgicka prikryvka
Prikryvka na pouzitie iba spolu s ohrievacimi jednotkami WarmTouch™

Identifikacia latky, ktora nie je Pozrite si

obsiahnuta alebo pritomna pokyny
dukte alebo baleni

v produkte alebo baleni Neuvolfujte hadicu na pouZzitie

Pouzivatel nemdze primerane vycistit a sterilizovat tento vyrobok tak, aby bolo mozné jeho bezpecné opakované
pouzitie, 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.

Pediatricka prikryvka WarmTouch™ ma byt pouzivand len s konvektivnymi ohrievacimi jednotkami WarmTouch™ s
¢islom modelu 5015300A, 5015800, 5015900 a 5016000.

Pokyny na pouzitie

Indikacie

Pediatricka chirurgicka prikryvka WarmTouch™ je univerzalny systém, ktory sa sklada z nafuknutej oteplovacej prikryvky
a priehladného plastového zavesu s paskou. Tato prikryvka méze byt pouzita v réznych konfiguraciach pod alebo nad
pacientom, aby mohla poméct regulovat teplotu v priebehu operacie pacienta. Prikryvka ma dve ¢asti, perforovanu

a neperforovanu. Teply vzduch prechadza malymi otvormi v perforovanej oblasti a ohrieva pacienta priamo. V
neperforovanej oblasti je teplo prenasané vodivym spdsobom prostrednictvom kontaktu s pokozkou pacienta.
Priehladny plastovy zaves sa pouziva na zachytenie teplého vzduchu z perforovanej oblasti nad a okolo pacienta a
pomaha obmedzit pridenie vzduchu do miesta chirurgického zakroku.

Kontraindikacie
Ziadne nie s zname.

VYSTRAHY

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

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

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

» Potencialne nebezpecenstvo popalenia alebo infekcie. Zabrarite 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 vedtca 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.

« Tvar pacienta neprikryvajte pokryvkou na hlavu, ak pacient nie je intubovany a ventilovany.

« Prikryvka WarmTouch sa nesmie pouzivat u 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¢civymi naplastami moze zvysit
rychlost aplikacie lieku a potencialne pacientovi ublizit.

« Ak sa vyskytne porucha alebo nahla zmena cinnosti ohrievacieho systému, preruste pouzivanie.
Informujte svoje predajné/ servisné centrum. Servis jednotky musi vykonavat kvalifikovany personal
podla servisnej prirucky.

« Budte opatrni, aby sa zabranilo uduseniu, ked'je pacient umiestneny tvarou nadol na prikryvke.
Nenechavajte pacienta bez dozoru.

« Neotvarajte viac ako jeden vstup pre hadicu pri pripajani trysky na prikryvke.

« Pacienta znehybnite, ked'sa prikryvka pod nim nafiikne, pocas anestézie pouzite akceptované metédy
intraopera¢ného obmedzenia.

« Sledujte pacienta, kvoli kazdému pohybu alebo posunu, ked'sa prikryvka pod pacientom naftikne.

UPOZORNENIA

+ Federdlne zdkony (USA) obmedzuju pouzivanie a predaj ohrievacieho systému lekdarom alebo na
objednavku lekara.

+ Pacient musi byt suchy. V opa¢nom pripade nemusi byt ohrievaci systém ucinny.

+  Prikryvky WarmTouch pouzivajte iba podla ndvodu. Pozorne dodrziavajte pokyny suvisiace s manipulaciou
a umiestnenim prikryvky.

+ Pediatricka chirurgicka prikryvka WarmTouch je nesterilnd pomocka pre jedného pacienta.

+Pri manipulacii s prikryvkou v blizkosti sterilného pola dodrziavajte spravnu sterilnt techniku.
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- Nedovolte, aby predmety, ktoré su dost tazké na to, aby obmedzili pridenie vzduchu (ako su kéble), viseli cez
prikryvku na vstupe do ventilatora.

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

-« Ked'sa prikryvka na zaciatku naftiikne a ostava taka po celt dobu aplikacie, skontrolujte, ¢i sa naplni rovhomerne
po celej svojej ploche a ak su pritomné rezy alebo praskliny, prikryvku vymernite.

« Ostatné privody do prikryvky, okrem privodu vybratého na pouzivanie, musia zostat zatvorené, aby sa predislo
Uniku zohriateho vzduchu z prikryvky.

+ 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 konvektivheho
ohrievacieho systému WarmTouch sa vSak nesmie podcenit riziko kontaminacie vzduchom. Pokyny na vymenu
filtra najdete v pouzivatelskej prirucke konvektivneho ohrievaciemu systému WarmTouch.

+  Prikryvky WarmTouch méze pouzivat iba vyskoleny personal.

Navod na pouzitie

Kvoli maximalnej ucinnosti pouzivajte prikryvku a plastovy zaves na pokrytie ¢o najvac¢sieho povrchu pokozky tak, ako
je to len mozné, pricom sucasne je potrebné zachovat pristup na mieste chirurgického zakroku a obmedzit prudenie
vzduchu na miesto zakroku.

1. Prikryvku vzdy zalozte perforovanou stranou k pacientovi.

2. Pozrite obr. 1-7 kde su rézne moznosti pouzitia zadvesu. Hlavu pacienta neprikryvajte pokryvkou, ak pacient nie
je intubovany a ventilovany.

Poznamka: Nepostavajte v mieste chirurgického vykonu nad perforaciou.
3. Vyberte iba jeden z troch dostupnych vstupov, odtrhnite ho na perforacnej linii skrz vyznacené zarezy a otvorte. (8)

Deka Priesvitna plastova prikryvka

Umiestnite bielou stranou k pacientovi

Vyberte najvhodnejsiu hubicu.
Otvorte roztrhnutim.

Neperforovana Perforovana t Lepiaci pds
oblast oblast

4. Dyzu ohrievacieho systému pacienta WarmTouch zapojte do vstupu na prikryvke. Skontrolujte, ¢i vstup je pod
sponou dyzy zasvorkovany. (9)

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

6. Zapnite ohrievaci systém pacienta WarmTouch. Pozrite si pouzivatelsku prirucku k ohrievaciemu systému
pacienta WarmTouch.

7. Na jednotke WarmTouch vyberte vhodné nastavenie teploty vzduchu. Pozrite v prirucke pre operatora
systému WarmTouch.

8. Priebezne sledujte pacientovu zakladnu teplotu, ked sa pouZiva ohrievaci systém pacienta WarmTouch.
POZNAMKA: Prikryvka WarmTouch méZe byt pouzita viade tam, kde bude funkéne dosiahnuta normotermia
alebo zotavenie z podchladenia.

Likvidacia
Prikryvku po jednom pouziti zlikvidujte. Likvidacia prikryvky musi byt v stlade s prislusnymi narodnymi predpismi pre
nebezpecny biologicky odpad.

Podmienky skladovania a prepravy

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

DalSie vytlacky navodu

Dalsie vytlacky tohto ndvodu mozno ziskat prostrednictvom autorizovaného distributora. 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 ndvodu, 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™

Kirursko pregrinjalo za otroke
Pregrinjalo za uporabo samo z ogrevalnimi enotami WarmTouch™

Identifikacija snovi, ki jo izdelek Pred uporabo preberite
ali pakiranje ne vsebuje navodila
Ne pihati neposredno za uporabo

Tega izdelka ne morete ustrezno odistiti in/ali sterilizirati za varno ponovno uporabo, zato je namenjen le za enkratno
uporabo. Poskusi ¢iscenja ali steriliziranja teh pripomockov lahko povzrocijo bionekompatibilnost, okuzbo ali
nevarnosti za bolnika zaradi okvare izdelka.

Pregrinjalo WarmTouch™ za otroke se sme uporabljati samo s konvektivnimi grelnimi enotami WarmTouch™ s Stevilkami
modelov 5015300A, 5015800, 5015900 in 5016000.

Navodila za uporabo

Indikacije

Kirursko pregrinjalo WarmTouch™ za otroke je vsestranski sistem, ki sestoji iz napihnjenega grelnega pregrinjala in
prozorne plasti¢ne prevleke z lepilnim trakom. Pregrinjalo se lahko uporablja v ve¢ oblikah, pod ali nad bolnikom,

kar pomaga uravnavati bolnikovo temperaturo med kirurskim posegom. Pregrinjalo ima perforirana in neperforirana
obmocja. Topel zrak prehaja skozi luknjice na perforiranem obmocju, kar omogoca neposredno ogrevanje bolnika. Na
neperforiranem obmodju se toplota prevaja konduktivno prek stika z bolnikovo kozo. Prozorna plasticna prevleka se
uporablja za zadrzevanje toplega zraka iz perforiranega obmocja v okolici bolnika in pomaga omejevati tok zraka na
mesto kirurskega posega.

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 boinikih s hudo periferno vaskularno boleznijo, bodite previdni in
skrbno spremljajte.

» Ne pokrivajte bolnikovega obraza s pregrinjalom za obraz, ¢e bolnik ni intubiran in ventiliran.

« Pregrinjala WarmTouch ne uporabljajte pri bolnikih, ki so alergicni 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.

« Pazite, da ne pride do zadusitve, ko je bolnik na pregrinjalu obrnjen z obrazom navzdol. Bolnika ne
pustite samega.

» Ko prikljucujete Sobo na pregrinjalo, ne odprite vec¢ kot ene cevi z dostopno odprtino.

« Bolnika zadrzite, ko pregrinjalo pod njim napihujete, in uporabite sprejemljive metode za intraoperativno
zadrzanje med anestezijo.

« Bolnika med napihovanjem pregrinjala pod njim opazujte zaradi morebitnega premikanja.

OPOZORILA

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

- Prepricajte se, da je bolnik suh, sicer je lahko grelni sistem neucinkovit.

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

«  Kirursko pregrinjalo WarmTouch za otroke 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.
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- 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 enakomerno napolni
po celotni povrsini pregrinjala, in ga zamenjajte, e je prerezano ali strgano.

- Zagotovite, da so zaprte vse odprtine poleg te, ki je v uporabi, s ¢imer preprecite, da bi topel zrak uhajal
iz pregrinjala.

+ 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.

« Konvektivni grelni sistem WarmTouch vsebuije 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
Za najvecjo ucinkovitost pregrinjalo in plasti¢no prevleko uporabite za pokrivanje ¢im ve¢je povrsine koze, so¢asno pa
vzdrzujte dostop do mesta kirurskega posega in omejite tok zraka na mesto kirurskega posega.

1. Pregrinjalo vedno namestite tako, da je perforirana stran obrnjena proti bolniku.

2. Zarazli¢tne moznosti pokrivanja glejte slike od 1 do 7. Bolnikove glave ne prekrijte s plasti¢no prevleko, ce pri
njem ni opravljena intubacija in ventilacija.

Opomba: Mesto kirurskega posega naj ne bo nad perforiranim obmocjem.
3. Izberite samo eno od treh vhodnih odprtin in jo za odpiranje pretrgajte po ¢rti z luknjicami prek zarez. (8)

Odeja Prozorna plasticna odeja

Belo stran namestite na bolnika

Izberite najprimernejSo Sobo.
Za odpiranje raztrgajte.

Neperforirana Perforirana t Samolepilni trak
povrsina povrsina

4. Sobo grelnega sistema WarmTouch vstavite v vhodno odprtino pregrinjala. Prepricajte se, da je vhodna odprtina
speta pod sponko Sobe. (9)
. Sponko Sobe na pregrinjalu grelnega sistema WarmTouch prikljuite na posteljno prevleko ali pregrinjalo.
. Vklopite grelni sistem WarmTouch. Glejte Navodila za uporabo grelnega sistema WarmTouch.
. Na enoti WarmTouch izberite ustrezno nastavitev temperature zraka. Glejte Navodila za uporabo sistema
WarmTouch.
8. Med uporabo grelnega sistema WarmTouch neprekinjeno spremljajte temperaturo telesnega jedra.
OPOMBA: Pregrinjalo WarmTouch lahko uporabljate do dosege funkcionalne normotermije ali okrevanja
po hipotermiji.

N o wn

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 informacije o garanciji za ta izdelek, ¢e obstaja, se obrnite na oddelek tehni¢nega servisa druzbe Covidien ali
lokalnega predstavnika druzbe Covidien.
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WarmTouch™

Gyermek sebészeti takaro
A takaro kizarélag a WarmTouch™ melegit6egységekkel hasznalhaté

Egy anyag azonositasa, amelyet Azonnal olvassa el
atermék vagy a csomagolds nem a hasznélatra vonatkozo

tartalmaz vagy nincs jelen . I P . utasitasokat
9 ) Tilos a toml6t szabadon miikédtetni

Ezt a terméket a felhasznalé nem tudja megfelel6en tisztitani és/vagy sterilizalni a biztonsagos Ujrafelhasznalas
megkonnyitése céljabdl, ezért kizardlag egyszer hasznalatos. Ezen eszkozok tisztitasi vagy sterilizalasi kisérlete bioldgiai
inkompatibilitasi, fert6zési vagy termékmeghibasodasi kockazatot jelenthet.

A WarmTouch™ gyermek takaré kizarélag az 5015300A, az 5015800, az 5015900 és az 5016000 tipusszamu
WarmTouch™ konvekciés melegitéegységekkel hasznalhato.

Hasznalati utasitas

Javallatok

A WarmTouch™ gyermek sebészeti takard egy felfujt melegitd takardbol és egy szalagos, atlatszé6 mtianyag kendébol
allo, valtozatosan hasznalhato rendszer. A takard szamos konfiguracidoban hasznalhaté gy a paciens alatt vagy

a paciens felett a testhémérséklet szabalyozasahoz muitét alatt. A takard perforélt és nem perforalt teriiletekbdl

all. A paciens kozvetlen melegitése érdekében a perforalt apré nyildasokon meleg levegé halad &t. A nem perforalt
teriileteken a h6 konduktivan keriil kapcsolatba a paciens bérével. Az atldtszo6 mlanyag kend6 azt szolgdlja, hogy a
perfordlt teriileteken at érkez6 és a paciens korili h6t megtartsa, és korldtozza a levegé dramldsat a mutéti teriletre.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

FIGYELMEZTETESEK

« Valészinii robbanasveszély. Ne hasznélja az eszkozt gyulékony anaestheticumok kornyezetében, illetve
oxigénben gazdag kérnyezetben.

« Tilos a tomlot szabadon miikodtetni melegitésre. A tomlé 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 betegmelegit6-rendszer hasznalata soran.

« A paciens égési sériiléseket szenvedhet. Jarjon el elévigyazatosan, és fontolja meg a késziilék
alkalmazasanak felfiiggesztését olyan pacienseken, akiknek érsebészeti miitét alatt le van szoritva
valamelyik végtaghoz vezet6 artériaja. Ne alkalmazza a betegmelegit6-rendszert ischaemias végtagokon.
Jarjon el elévigyazatosan és nagy figyelemmel, ha a késziiléket sulyos periférias érbetegségben szenved6
paciensen hasznalja.

« Ne takarja le a paciens fejét a fejrésszel, ha a paciens nincs intubalva és nincs lélegeztetve.

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

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

A WarmTouch konvekciés betegmelegité-rendszer teljesitményét kizaré6lag 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 betegmelegitd-rendszer teljesitményében, akkor
azonnal szakitsa meg a hasznalatat. Ertesitse az értékesitési/szervizkdzpontot. Az egységet a karbantartasi
kézikonyvnek megfelel6en, szakképzett személyzetnek kell karbantartania.

« Legyen 6vatos, hogy elkeriilje fulladasveszélyt, amikor a paciens fejjel lefelé fekszik a takaron. Ne hagyja a
pacienst feligyelet nélkiil.

« Amikor a fuvokat a takarohoz csatlakoztatja, ne nyisson ki egynél tobb bemeneti szelepet.

« Mialatt a takarot felfajja a paciens alatt, elfogadott, anesztézia soran alkalmazott intraoperativ médszerrel
rogzitse a pacienst.

« Mialatt a takarot felfajja a paciens alatt, ellendrizze, hogy a paciens ne mozogjon és ne mozduljon el.

OVINTEZKEDESEK

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

+  Gy6z6djon meg arrél, 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.

+ AWarmTouch gyermek sebészeti takard egyetlen paciensen hasznalhat6, nem steril eszkdz.

« A takaro steril tér kdzelében torténd kezelése soran tartsa be a helyes steril technikakat.
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- Kertlje el, hogy a légaramlas elzardsdhoz megfeleléen nehéz targyak (példaul a kabelek) a befuvényilasnal a
takaréra nehezedjenek.

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

- Ahogy a takaro elkezd felfuvodni, és az alkalmazas ideje alatt figyelje, hogy a takard egyenletesen legyen feltoltve
levegdvel a takard teljes felliletén, és vagas vagy szakadas megléte esetén cserélje.

+ Ellenérizze, hogy a feltoltésre kivalasztott befuvonyilason kiviil a takard tobbi befuvonyilasa felbontatlan-e,
nehogy a felmelegitett levegd elszokjon a takardbol.

- Folyamatosan kisérje figyelemmel a paciens hémérsékletét és életjeleit. Csokkentse a levegé hdmérsékletét, vagy
fuggessze fel a kezelést, amikor eléri a megfelelé komforti hémérsékletet. A helyes klinikai gyakorlatnak megfelel6en
valassza ki és allitsa be a h6mérsékletet, a paciens melegitésének igénye és a kezelésre adott reakcidi alapjan.

- Ha alacsony vérnyomas kovetkezik be, akkor fontolja meg a leveg6é hémérsékletének csokkentését, és a
betegmelegité-rendszer kikapcsolasat.

« A WarmTouch konvekciés betegmelegité-rendszer rendelkezik 1égszirével, azonban a leveg6bél szarmazd
szennyez6dés okozta kockéazatot nem szabad figyelmen kiviil hagyni a WarmTouch konvekciés betegmelegitd-
rendszer hasznalata soran. A sz(ir6 elhelyezésével kapcsolatban lasd a WarmTouch konvekcids betegmelegité-
rendszer kezel6i kézikonyvét.

« AWarmTouch takardkat kizarolag képzett személyzet alkalmazhatja.

Hasznalati utasitas
A maximalis hatékonyséag érdekében a takaréval és mlanyag kendével a lehet6 legnagyobb bérfeliiletet takarja le,
ugyanakkor biztositsa a m(itéti terlilethez valé hozzaférést, és korlatozza a m(itéti terilet felé tarté l[égaramlast.
1. A takarét mindig a perforalt oldalaval a paciens felé helyezze el.
2. A kendé alkalmazasi opcidk tekintetében téjékozddjon az 1-7-es dbrarél. Ne fedje le a paciens fejét miianyag
takardval, ha a paciens nincs intubalva és lélegeztet6gépre csatlakoztatva.
Megjegyzés: Ne helyezze a mitéti teriiletet perforaciok folé.
3. A harom befavényilds kozil csak egyet vegyen igénybe, és szakitsa fel a befuvényildst a jelolt perforacids vonal
mentén. (8)

Takaro Tiszta gumilepedd

Afehéroldalt forditsa a beteg felé

Valassza ki a megfeleld favokat.
Akinyitashoz hiizza meg.

Nem perforélt Perfordlt t Ragasztdszalag
teriilet teriilet

4. Helyezze a WarmTouch betegmelegité-rendszer témlévégét a takarén 1évé bemenetbe. Ellenérizze, hogy a
bemenetet megfeleléen leszoritja-e a tomlévég-kapocs. (9)

. Csatlakoztassa a WarmTouch betegmelegit6-rendszer témlévég-kapcsot a kend6hoz vagy az dgynemiihoz.

6. Kapcsolja be a WarmTouch betegmelegité-rendszert. Lasd a WarmTouch betegmelegité-rendszer kezel6i
kézikdnyvét.

7. Valassza ki a megfelel6 [éghomérséklet-bedllitast a WarmTouch egységen. Lasd a WarmTouch rendszer kezel6i
kézikonyvét.

8. Folyamatosan figyelje a paciens testhdmérsékletét a WarmTouch betegmelegité-rendszer hasznélata soran.
MEGJEGYZES: A WarmTouch takaré a megfelelé komforti hémérséklet biztositasanak idejéig vagy a hypothermia
visszaszoritasaig alkalmazhaté.

wv

Leselejtezés
Az elsé hasznélatot kovetden selejtezze le a takardt. A takaro leselejtezését a megfeleld, veszélyes bioldgiai
hulladékokra vonatkozo orszagos 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 mésolati példanyai beszerezhetdk a hivatalos forgalmazon keresztiil. Tovabba a Covidien cég
szerzbi jogai alapjan ezennel felruhdzza a hivatalos forgalmazétdl beszerzett Covidien termékek vasarléit a hasznalati
utasitasok vasarlok altali, sajat felhasznalasra torténd sokszorositasanak jogaval.

Jotallas

A lehetséges jotallassal kapcsolatban érdeklédjon a Covidien miiszaki ligyfélszolgalatanal vagy a helyi Covidien
képviseletnél.
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WarmTouch™

Maidlatpikn XEPoupyIkn KouBépta
KouBépta yia xprion povo pe povadeg Oéppavong WarmTouch™

Avayvwpion ouaiag mou Sev mepIEXeTal Mpémnet va oupBouleuBeite
1} Sev UTTGPXEL OTO TIPOIGV 1} OTN TG 08nyieg
OuoKevaoia i
MnVv a@rveTe Tov EUKAUMTO CWARVa EAeUBEPO xenone

To mpoidv autd dev pmopei va kKabaploTei fi/Kal va amooTelpwOEel eMapKWE amod Tov XprRoTn, WoTe va e§ao@aliCetal n acPaiig
EMAVOANTITIKY XPriON TOU Kal EMOpéVwG TipoopileTal yia pia Xprion povo. Npoomabeieg kaBaplopoL 1 amooTEIPWOoNG AUTWY TWV
OUOKEVWV Pmmopei va Béoouv o€ Kivouvo tov aoBevr Adyw Broloyikng acupBatotnrtag, Aoipwéng ri aotoxiag Tou mpoiovTog.

H maidiatpikn kouRépta WarmTouch™ mpémel va xpnotpomoleital povo pe povadeg Bépuavong péow ouvaywyng WarmTouch™
He apBpoug povtélou 5015300A, 5015800, 5015900 kat 5016000.

Odnyiec xpriong

Evdeieig

H maudlatpikr xepoupyikr kouBépta WarmTouch™ ival éva EUENIKTO GUOTNA TIOU ATTOTENETAL ATTO Mial OUCKWHEVN KOUPEPTA
Béppavong kat éva Slagavég MAaoTiKG 086vio pe Tawvia. H kouPépta pmopei va xpnotpomotnbei e Sid@opeg SIapOpQWOELG KATW 1
emavw amo évav aoBevr cupBarlovTag otn pUBHIoN TG Beppokpaciag Tou acBevoug katd Tn SidpKela TG eyxeipnone. H kouBépta
Stabétel SIdTpNnTES Kat pn SIETpNnTES TEPIOXES. MED amod IKPOOKOTTIKEG OTTEG 0TN SiATPNTN TIEPLOXN TIEPVE BeppdG aépag (eaTaivovTag
Aueoa tov aoBevry. XTn pn SatpnTn mepLoxn N OepudtnTa peTapépetal St aywyng HEoW TNG EMaQNS Ue To S€ppa Tou aobevoug. To
Stapavég MaoTikd 086vIo XpnolpoToleTal yia Ty mrayideuon Beppol aépa amd tn SiatpnTtn mEPIOT EMAVW Kat yUpw ard Tov aoBevry
Kal BonBd oTov TEPLOPIOHO TNG PONG TOU a€PA OTO XEIPOUPYIKS TieSio.

Avtevdeieig
Kapia yvwotn.

MPOEIAOMOIHZEIX

«  MBavog kivéuvog ékpn&ng. MV XPNOIHOTIOLEITE TN CUCKEUN MAPOUGia EVPAEKTWV AVAIGONTIKWV 1) G€ éva
nepiBallov mlovaoio og o§uyovo.

«  Mnv agprjvete Tov e0KapmTo cwAnva eAevBepo. Mavtote va latnpeite To akpPo@UGLo Tou CwARVaA cuVdEdePEVOo pe TRV
KouBépta WarmTouch 816T1 o0& S1a@opeTIKN TEPITTWON popei va cupPei Oep KOG TPAVHATIOHOG.

«  MOavog kivéuvog mupKayldg. ATOTPEPTE TNV EMAQPT) TOU UAIKOU TNG KouRéptag pe Aéillep N pe éva
NAEKTPOXEIPOUPYIKO EVEPYO NAEKTPOSI0, SlapopeTiKG Ba pmopovoe va MPoKUPEL avapAesn.

«  MBavog Kivéuvog eykavpatog i} Aoipwéng. Mnv a@rivete tTnv KouBépta va éNOEL GE EMAP) PHE AVOLXTA TpavpaTa
N HepPPpPaveg BAevvoyovwv. ‘'ONeg ot MAnyEG Tou aoBevoug Ba mpémel va gival KAAUMMEVEG KATA T XPHioN TOU
ouoTtiparog Oéppavong.

«  MOava eykavpara otov acBevi). Emdei§te mpoooyn kot e§eTACTE TO EVOEXOHEVO SIAKOTNG TNE XPHONG O acOevEic
KOTA TN S1APKEIa ayYEIOXEIPOUPYIKWV EMEPBACEWY, OTAV N APTNPIa EVOG AKPOU Eival CUPMECHEVN Yia aipocsTtacn. Mnv
£@appolete To ovoTNHA BEppavong o IoXatpika akpa. Emdei§te mpoooyn kat epapuolete oteviy mapakoAoudnon,
GTaV XPNGIHOTIOIEITE TO CUCTNHA GE ACOEVEIC TOV TAGXOUV and cofapr) TEPIPEPIKN AYYEIAKK) VOTO.

e MnV KaAUTITETE TO TPOOWTTO TOV AGOEVOUG HE TO KAAUMHA TNG KEPAANG EKTOG Kal av 0 acBevi¢ givat
S1a0WANVWHEVOG KAl TOU TTaPEXETAL AEPIOUOC.

« HkouBépta WarmTouch 8ev mpémnel va xpnoipomoleital og acOeveic mov epavi{ouv aAllepyikég avTidpAacelg otnv
KOAANTIKN Tauvia.

« Xpnowpomoleite povo Tig KouBéptec WarmTouch pe to cuotnpa 8éppavong péow cuvaywyng WarmTouch. H
anédoon Tov cuctipatrog Béppavong péow cuvaywyrc WarmTouch éxet alohoynOsi kar emkupwOei pévo pe tTn
Xprion Twv kouBeptwyv WarmTouch.

« H xprion Touv cuotipatog Béppavong og aoOeveic pe SIASEPUIKA PAPHAKEVTIKA EUTAACTPA UTTOPEI Va Au§NoEL TO
PLOUO XOPHYNONG TWV PAPHAKWY, TPpoKaAwvTag mOavwe BAdBn otov acOeviy.

« Eav ouppei pua BAGRN 1 pia Eagvikn aAlayr) 6Tnv andédoon Tou GUoTHHATOC Béppavonc, SIaKOPETE T Xpron.
EiSomoi|ote 1o Tuipa nwAnoswv/kévtpo e§unnpétnong. H povada mpémel va ouvtnpeital cOp@wva pe To
eyxelpidio oépPig amo EEISIKEVNEVO TIPOGWMIKO.

+ Na gioTe MPOOEKTIKOI WOTE va amo@evXBei n acpuia Tou acBevoic, dtav autog Bpiokeral og mpnvi Béon emdvw
otV KouBépta. Mnv apnvete Tov acBev xwpig emiBAepn.

« Mnv avoiyete MEPIOCOTEPEG ATO Hia E10080UG MPOGPRACNG EVKAUTITOU GWARVA OTAV GUVSEETE TO AKPOPUGCIO HE
v KouBépta.

« Meplopiote Tov acOevi} 6Tav n KOUPBEPTA Eival (POUCKWHEVN KATW ATIO AUTOV PE TIG amoSekTEG peBodoug
SleyxelpnTIKOU TIEPIOPIGHOV KaTd TV avaicOnaoia.

« MapakolouBeite Tov acBevr) yia omMoIaSATOTE Kivnon 1] HETATOMON TG KOUBEPTAG EVW AUTH Eival (POUCKWHEVN
KATW amoé autov.

MPO®YAAZEIZ
H Opoomnovdiakr NopoBeoia Twv H.MN.A. meptopilel Tnv mwAnon Tou cuoTrpatog Bépuavong povo amo 1atpd f Katdmyv
EVTOANG lATPOU.
BePawbeite 611 0 aoBeviig gival oTeyVAG, SIaQOPETIKA N XProN TOU CUCTHHATOG B€ppavong Umopei va ival ateNéapopn.
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Xpnotpomotote Tig KouPépteg WarmTouch povo cUpgpwva He Tig odnyieg. AKOAoUBNOTE TPOCEKTIKA AUTEG TIG 08NnYieg
boov a@opd Tov XEIPIOPO Kal TV TormoBétnon tng kouBéptac.

+  Hmadiatpikn xelpoupyikn kouBépta WarmTouch givat pn amootelpwpévo mpoidv yia xprion o€ évav acBevn.

+  Katd tov Xelplopod g kouBEpTag yupw armod €va amooTEIPWHEVO TTESIO, TNPEITE TIG KATAMNNAEG TEXVIKEG OTELPOTNTAG.

MnV a@rveTe avTIKeipevVa Tou ival APKETA Bapld WOTE va mepLlopicouv Tn por} aépa (Omwe KaAwsIa), va aKoUUTToUV TTAvw
oTnV KouPépta otnv €icodo Tou YuonThpa.

+ Mnv a@rveTe atxpneda avTIKeipeva va €pBouv O EMagn e TV KOUREPTA, KABWG AUTA WIMOPE val TNV TPUTTOOULV 1 Va TN OKIooLv.
Katd to apxikéd @oUokwa NG KOURBEPTAG Kal KATA TN SIAPKELA TNG XPNONG TNG, ENEYETE OTL N KOUPBEPTA EXEL POUOKWOEL
opoIOHOPPA TIAVW O OAOKANPN TNV EMPAVELA TNG KOUBEPTAG KAl AVTIKATACTHOTE TNV AV UTTAPXOUV OTTEG I} OKIGIATA.

+  BePawwdeite 011 o1 ANNEG €i00S01 TNG KOUPBEPTAG, EKTOG AT AUTH TTOU €XEL EMAEYEI VIO XPriON, TTAPAUEVOLV KAEIOTEC, Yia va
amo@evyOei n €£060¢ Tou {€0TOL aépa amd v KouRépta.

«  TMapakolouBeite ouvexwq tTn Beppokpacia kat ta {wTikA onueia Tou aoBevolq. MeloTe T Beppokpacia Tou aépa n
SlakoyTe T Bepaneia otav emrevkOei n KATAANAN Beppokpacia otov aoBevry. Baoel Tng KaARG KAIVIKNG EUTELpiag oag
€MAEETE KAl TPOOAPHOOTE TIG PUBUITELS TG BepHoKpaaiag avaloya pe TIG avaykeg BEppavong Tou acBevolg Kat Tnv
avtanokpion otn Beparneia.

«  Edv mpokUYeL umoTaon, EEETACTE TNV TEPIMTWON HEIWONG TNG BEPHOKPATIAg TOU aépa iy TNV ameveEPyomoinon Tou
ouvotuartog Bépuavong WarmTouch.

«  To ovotnua Bépuavong péow ouvaywyng WarmTouch KAvel xprion evog @INTpou, eVTOUTOIG OUWGE O KIVEUVOG AEPOUETAPEPOLEVNG
oipwéng dev Ba mpémet va mapafAénetal dtav XpnotpomoleTal To cUoTnHa Béppavong péow ouvaywyrig WarmTouch. Avatpééte
oT0 gyxelpidlo o€pPIg Tou cuoTrhipaTog Béppavong péow ouvaywyng WarmTouch yia Ty avTikataoTtacn Tou GiNtpou.

O1 kouPéptec WarmTouch mpémel va xpnotpomolovvtal HOvo amod eKMAISEVHEVO TIPOOWTTIKO.

Odnyisc xpriong
lMa tn péylotn duvath amoTEAECUATIKOTNTA, XPNOILOTIOOTE TNV KOUBEPTA KAl TO TTAACTIKO 0006VIO Yia va KAAOYETE 600 TO
Suvatdv peyalutepn em@dvela Sépuatog, Slatnpwvtag mapdAnAa tnv mPocacn 0To XEPOUPYIKO TESio Kat eplopilovtag
pon agpa péca o€ auTo.
1. TomoBeteite mavta TNV KouREpTa pe T Sidtpntn MAEUPA TTPOC TOV ACHEV.
2. Avatpé€te oTig Elkdveg 1-7 yia Tig Sidpopeg emhoyég KAALYNG. MNV KAAUTITETE TO KEQAAL TOV AGBEVOUG HE TO TAACTIKO
KAAuppa av ev givatl S1aowAnvwpévog Kat SV Tou mapéxXeTal agpIGHOG.
Inueiwon: Mnv TomoBeTeiTe TO XelpoupyIkd Tedio mavw amo TG SIATPNTES TIEPLOXEC.
3. EmA€€Te povo pia amo Tig Tpelg Slabéotpeg e10650ug Kat TpaBri&Te Tnv €icodo oTn SIatpnTn YPAUUN KOTA MKOG TWV EYKOTIOV
yta va avoiéel. (8)
KouBépta Dagavéc Maotiké Kalvppa

TomoBetrote ) Aeukr 0yn mpog T meupd Tou aoBeviy

Em\é€te tomo
KkatdAnho akpoguato.

Avoi€te oxiovrag. < Agpaywyoi

Mn Aidtpnm Midtpntn t AvtokoMnm Tawia
Neptoyy Neproyry

4. Eloaydyete 10 akpo@Uolo Tou ouoTthipatog Béppavong aocBevoug WarmTouch otnyv eicodo tng koufBéptac. BeBaiwbeite ot
N €i0080¢ gival oPLypévn KATW amo To KT TOU akpo@uaiou. (9)

5. JUVOEOTE TO KAUT KOUBEPTAG TOU AKPOPUOIOL TOU CUOTAKATOG Béppavong acbevoug WarmTouch pe to 08dvio 1) 1o
OEVTOVI TOU KpePatiov.

6. Avayte 1o cuoTnpa Bépuavong acbevoig WarmTouch. Avatpé€Te 0To eyxelpidlo AelToupyiag Tou cuoTripatog Béppavong
aoBevoug WarmTouch.

7. EmAé€Te TNV KATAMNAN pUBUION Beppokpaciag aépa otn povada WarmTouch. Avatpé€te oto eyxelpidio Aetrtoupyiag Tou
ovotipatog WarmTouch.

8. MapakolouBeite ouvexwg T BeppoKpacia Tou aoBevolg v XpnaolpomolegiTal To cuoTnHa Béppavong acbevoug WarmTouch.
IHMEIQXH: H kouBépta WarmTouch pmopei xpnotpomnolnBei epdoov pmopei Aeltoupyikd va emtevxBei voppoBeppia iy va
QVTIHETWTIOTEL N uTToBEPUiaL.

Andppupn
AmroppiPTe TNV KOUBEPTA PETA amd pia Xprion. H andppiyn Tng KouREépTag Ba MPEMEL va YIVETAL CUUPWVA IE TOUG IOXVOVTEG
KPATIKOUG KAVOVIGHOUG yla EMKivOuva BIOAOYIKA amoppippata.

TuvOnKeg UAAENG KAl HETAPOPAC

OgppoKpacia -40°C éwg 70°C
IXETIKN vypacia 10% €wg 95%
ATHOG@AIPIKN TTiEGN 120 hPa éw¢ 1060 hPa

Mpo6oBeta avtiypaga odnytwv

EmmpooBeta avtiypaga autwy Twv odnylwv Pmopeite va mpopnOeuteite and tov e§ouaiodotnuévo diavopéa. Emiong mapéxetat Sia tou
TIaPOVTOG Adela CUHPWVA e Ta SiKawpata mepi MveupaTikig Sloktnoiag tng Covidien og ayopaoTtég mpoidvtwv mou AapBavovtat and
Tov e€ouotodoTnpévo Siavopiéa yia T Snoupyia EMIMAEOV avTyPAPWY TwV 0SNYIWY QUTWV YIa XProN o TETOIOUG AYOPAOTEG.

Eyyunon
TMa va AaBeTe MANPOYOPIEG OXETIKA HIE TNV EYYUNON, EQV UTTAPXEL, VIO QUTO TO TTPOIOV, EMKOWVWVNAOTE UE TO TUAHA TEXVIKWOV
Yrnpeowwv tng Covidien fj pe Tov Tomkéd avumpdowmno tng Covidien.
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WarmTouch™

Pediyatrik Cerrahi Battaniye
Sadece WarmTouch™ isitma Uniteleriyle kullanmak izere battaniye

Uriin iginde veya ambalajda Kullanma

bulunmayan veya mevcut olmayan talimatlarina

maddenin tanimi bakilmalidir
Hortumsuz Kullanmayin

Bu Uriin, kullanici tarafindan tekrar glivenle kullanilabilecek sekilde yeterince temizlenemediginden ve/veya sterilize
edilemediginden tek kullanimliktir. Bu cihazlari temizlemeye veya sterilize etmeye calismak hastada biyo-uyumsuzluk,
enfeksiyon veya Uriin arizasi riskleriyle sonuclanabilir.

WarmTouch™ Pediyatrik Battaniye; sadece 5015300A, 5015800, 5015900 ve 5016000 model numaralarina sahip
WarmTouch™ konvektif isitma Uniteleri ile kullaniimalidir.

Kullanim Talimatlari

Endikasyonlar

WarmTouch™ Pediyatrik Cerrahi Battaniye sisirilmis bir isitma battaniyesi ve bantl bir saydam plastik 6rtiiden olusan ¢cok
yonli bir sistemdir. Battaniye, ameliyat sirasinda hastanin viicut isisini diizenlemek icin, hastanin altinda veya stiinde
olmak tizere farkli sekillerde kullanilabilir. Battaniyenin lzerinde hem delikli hem de deliksiz alanlar bulunmaktadir. Delikli
alandaki minik deliklerden gecen sicak hava hastayi dogrudan isitir. Deliksiz alanda sicaklik hastanin derisine temas etme
yoluyla iletken olarak aktarilir. Delikli alandan gelen ve hastanin tistlinde ve ¢evresinde bulunan sicak havayr hapsetmek ve
ameliyat bolgesindeki hava akisini kisitlamaya yardim etmek icin seffaf plastik 6rti kullanilir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen herhangi bir kontraendikasyonu yoktur.

UYARILAR

« Olasi patlama tehlikesi. Cihazi yanici 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
kacinin; 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.

« Hasta entiibe ve ventile edilmedikge, hastanin yiiziinii kafa ortiisiiyle 6rtmeyin.

«  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 gormesine 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 Kitabina uygun
olarak yapilmahdir.

« Hasta battaniyenin iistiine yiiz Gistii yatinildiginda bogulma tehlikesine karsi tetikte olun. Hastayi yalniz
birakmayin.

« Hortum ucunu battaniyeye baglarken birden fazla hortum baglanti girisi agmayin.

- Battaniye hastanin altindayken sisirildiginde hastayi kontrol etmek icin anestezi boyunca onayli
intraoperatif kontrol yontemleri kullanin.

- Battaniye hastanin altindayken sisirildiginde hastayi tiim hareketlere veya yer degistirmeye karsi izleyin.

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 Pediyatrik Cerrahi Battaniye tek hastada kullanimlik, steril olmayan bir tGriindur.

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

- Hava akisini kisitlayacak kadar agir cisimlerin (kablo gibi), Ufleyici girisinde battaniyeyi kaplamasina izin vermeyin.
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- Keskin cisimler battaniyeyi delip yirtabileceginden, bunlarin battaniyeyle temasini 6nleyin.

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

« Isitilmis havanin battaniyeden ¢ikmasini 6nlemek icin, kullanilmak tizere segilen girisin disindaki tim battaniye
girislerinin kapal kaldigindan emin olun.

+ Hastanin isisini ve yasamsal bulgulari stirekli izleyin. Normal viicut 1sisina ulasildiginda hava sicakligini diistiriin
veya tedaviye ara verin. Hastanin isinma ihtiyaclarina ve tedaviye olan yanitina gore sicaklik ayarlarini secerken ve
ayarlarken klinik degerlendirme yapin.

+ Hipotansiyon olursa sicakhigi azaltmayi veya i1sitma sistemini kapatmayi distinin.

+ 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 bakiniz.

« WarmTouch battaniyeler sadece egitimli personel tarafindan kullaniimalidir.

Kullanim Talimatlari
Maksimum diizeyde verim almak icin bir yandan ameliyat bolgesine erisimi acik tutarken ve ameliyat bolgesine hava
girisini kisitlarken battaniyeyi ve plastik 6rttiyd kullanarak cilt Gzerinde miimkiin oldugunca fazla alani kapatin.

1. Battaniyeyi daima delikli taraf hastaya dogru bakacak sekilde yerlestirin.
2. Cesitli ortme secenekleri icin bkz. Sekiller 1-7. Eger hasta entiibe ve ventile edilmemisse basini plastik ortiiyle
kapatmayin.

Not: Delikleri ameliyat bolgesinin lzerine getirmeyin.
3. Sadece mevcut olan Ug giristen birini secin ve agmak icin tirtikh kismin karsisindaki delikli alana bir giris acin. (8)

Ortii. Temiz Plastik Perde

Beyaz kismi hastaya dogru konumlandirin

En uyqun piiskiirtiiciiyi segin.
Agmak icin yirtin.

Havalandirma
delikleri

DelinmemisAlan  Delinmis Alan t Yapiskan Bant

N

. WarmTouch Hasta Isitma Sistemi hortum ucunu battaniye girisine yerlestirin. Girisin, hortum ucu klipsi altinda
klemplendiginden emin olun. (9)

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

. WarmTouch Hasta Isitma Sistemi'ni agin. WarmTouch Hasta Isitma Sistemi Calistirma Kilavuzu'na bakiniz.

. WarmTouch Unitesinde uygun hava sicakligi ayarini secin. WarmTouch Sistemi Calistirma Kilavuzu'na bakiniz.

. WarmTouch Hasta Isitma Sistemi kullanimdayken hastanin viicut isisini stirekli olarak izleyin.
NOT: Normotermiye ulasildigi veya hipotermi atlatildigi siirece WarmTouch battaniye kullanilabilir.

coNO W,

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

Saklama ve Sevkiyat Sartlari

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

Talimatlarin Ek Kopyalari

Bu talimatin ek kopyalar yetkili distribltoriiniiz araciligiyla elde edilebilir. Ek olarak, burada Covidien telif haklari
altinda, yetkili distribttorlerinden elde edilen Uriinleri satin alanlara, bu satin alanlar tarafindan kullaniimak tzere bu
talimatin kopyalarinin yapilmasi icin izin verilir.

Garanti
Bu Uriinlin, varsa garantisi hakkinda bilgi almak i¢in Covidien Teknik Servis Departmani veya yerel Covidien temsilcinizi
arayin.
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WarmTouch™
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WarmTouch™

XvpypruyHo ofesno 3a negnaTpyuyHy NaLneHTn
Opesnoto e 3a ynotpeba camo ¢ mogynu 3a 3arpsisaHe WarmTouch™

VpeHTnuKaLma Ha BELECTBO, KOETO Tpn6Ba Aa ce KOHCynTUpaTe
He ce CbAbpXKa WK He e Hanuue B C MHCTPYKUnuTe
npoayKTa UK onakosKara 3a ynotpeba
B LjeHaTa He ce BK/IOYBAT MapKyun

To3n NPOAYKT He MOXe Aa 6b;|e B JOCTaTbyHa CTEMEH NOUYNCTEH U/ U cTepunmnsnpaH ot I'IOTpe6VITeJ1ﬂ, TaKa 4ye [ia ce ynecHu
6e3onacHo NOBTOPHO N3MNOJi3BaHe, N Nopafu TOBa € NpefHa3Ha4yeH 3a eHOKpaTHa yn0Tpe6a. OnuTuTe 3a NOYNCTBAHE U
cTepunmnivpaHe Ha tesn yCTpOVICTBa MOXe fjla Aosenart Ao pucKoBse 3a NnauveHTa BCneacTeme Ha 6uonornyHa HeCbBMeCTUMOCT,
I/IH¢EKL|I/I$| nnn HeycnewHo ¢yHKLLI/IOHI/IpaHe Ha npoAykKTa.

Opennata 3a negnatpuuHn nayneHT WarmTouch™ Tpa6Ba aa ce M3non3ea camo C KOHBEKTOPHUTE MOAYV 3a 3arpaBaHe
WarmTouch™ c Homepa Ha mogenuTte 5015300A, 5015800, 5015900 1 5016000.

YKasaHus 3a ynotpe6ba

MokasaHusa

XupypruyHoTo ofeano 3a negmatpuyHn nauneHt WarmTouch™ e MHOTrOgyHKLMOHaNHa cucTema, CbCToALLa ce OT HagyTo
3arpsABaLLo OAEeANOo 1 Npo3payHa HaloHOBa NOKPMBKa C neneHka. OfeanoTo Moxe fa ce 13Mosn3Ba B PasnnyHn KoHGUrypauum
noj WAV Haj NalMeHTa, 3a Aa CMOMOTHe 3a perynvpaHe Ha TemnepaTtypaTa My Nno Bpeme Ha onepauuaTa. Oneanoto nma

KaKTo neppopupaHy, Taka 1 HeneppopupaHu 3oHU. TOMIMAT Bb3AYX MUHaBa Npe3 Maskn oTBOpU B nepdopurpaHaTa 30Ha,

3a fla 3aTonnA nauueHTa AVpeKTHO. B HeneppopupaHata 30Ha TonnMHaTa ce NpeAaBa KOHAYKTYBHO Upe3 KOHTaKT C KoxaTa

Ha nauueHTa. Mpo3payHaTa HallIOHOBa MOKPUBKa Ce 13M0JI3Ba 3a yNaBAHe Ha TONNMA Bb3AyX OT NneppopurpaHaTa 30Ha Haf 1
OKOJIO NaLMeHTa 1 3a fja COMOTHe 3a OrpaH1yaBaHe Ha Bb3AyLUIHWA NOTOK B XMPYPrMyHOTO MACTO.

MpoTnBonokasaHusa
HAama nssectHu.

NPEAYNPEXAOEHNA

* Bb3MoXHa onacHOCT oT eKkcnnosuA. He nsnonssaiite usgenvero npy Hannumne Ha sananmmMmu aHecTeTULM UK B
HacMTeHa Ha KUC10poA cpefa.

« bBe3 cBo60oAHO ABMKEHME Ha MapKyya. [lpbXKTe Alo3aTa Ha MapKy4a cBbp3aHa Kbm ofieanoro WarmTouch npes
LANOTO Bpeme, Thil KaTo B MPOTMBEH CJly4ail MOXe fla ce CTUTHe 10 TEPMUYHO yBpeXaaHe.

« Bb3MoxKHa onacHocT oT 3anansaHe. lpeagnasBaiiTe MaTepnana Ha Of€ANOTO OT KOHTAKT C Jla3ep Uiu ¢
eNIeKTPOXMPYPruYeH aKkTUBEH eNeKTPOo/, Thbil KaTo eBeHTyal/leH KOHTaKT MoXKe fia ioBe/e 10 n3rapsaHe.

« Bb3MOXHa ONacHOCT OT 3rapsAHe win nHpekuma. He nosBonsBaliTe oAeANOTO Aa BN3a B KOHTAKT C OTBOPEHM
paHun nan nurasuuym. Bcuyukn paHn Ha nayveHTa Tpa6sa Aa 6bAAT NOKPUTY, AOKATO ce M3MoNi3Ba cucTemarta
3a 3arpsiBaHe.

* Bb3MOXHU N3rapAHNA Ha NauuveHTa. bBbaeTe BHUMaTenHu n o6MuncneTe npeKkpaTABaHe Ha ynoTtpe6arta Bbpxy
nalneHTUTe NO BpeMe Ha CbZi0Ba XUPYPruyHa Hameca, KoraTo ce Knamnupa aprepus Kbm KpaiHuk. He
npunaraiite cucTemara 3a 3arpsiBaHe BbpXy NCXeMNYHN KpaliHnuyu. Pa6oTeTte ¢ BHUMaHNe U HENPeKbCHAToO
HabniofeHne, ako cucTemara ce U3Non3Ba NPy NayMeHT ¢ TeXKo 3abonaBaHe Ha nepudepHuTe cbaoBe.

« He nokpuBaiiTe AMLETO Ha NaLMeHTa C MOKPMBAIOTO 3a FNaBa, OCBEH aKo NaLMEeHTHT e UHTY6uMpaH 1 06auLIBaH.

« Opeanoto WarmTouch He Tpa6Ba fa ce N3non3Ba BbpPXY NaLieHTH, KOUTO NPOABABAT anepruyHn peakyum Kbm
aAAXe3nBHMN NeneHKu.

« C KOHBeKTOpHaTa cucTema 3a 3arpsaBaHe Ha nauyneHTn WarmTouch nsnonssaiite camo ogeana WarmTouch.
Pa6oTtaTa Ha KOHBeKTOpHaTa cucrema 3a 3arpsasaHe WarmTouch e oueHABaHa 1 BanuanpaHa camo ¢ M3nossBaHe
Ha opgeana WarmTouch.

» M3nonsBaHeTto Ha cucTemaTa 3a 3arpsiBaHe BbpPXy NaLVeHTN C TpPaHCAEePMaTHN NAacTUpU C MeANKaMeHT MoXe fa
yBe/IN4M CKOPOCTTa Ha NofjaBaHe Ha JIeKapCcTBO, MOTEeHUNaNHO NPUYMHABANKN Bpefia Ha nauneHTa.

« AKo ce nonyun AedeKT unun BHe3anHa NpoMsaHa B paboTaTa Ha cucTemara 3a 3arpsAiBaHe, NnpekparteTe ynorpe6ara
Ha nspgenuero. Ysefgomete Bawma Tbproecku/cepuseH LeHTbp. Moaynbt TpAabBa Aa 6bae cepBM3HO 06CnyKBaH
B CbOTBETCTBME C PbKOBOACTBOTO 3a TEXHNYECKO 06CnyKBaHe oT KBannduumpaH nepcoHan.

« BbpeTe BHMMaTenHu, 3a fa nsberHete 3afyliaBaHe, KOrato NaLMeHTbT e Pa3nosoXKeH Mo nuLe BbpXy oAeanoTo.
He ocraBsiiTe nauveHTa 6e3 Ha6noaeHmne.

* He oTBapsAnTe noBeue OT eANH BXOAEH OTBOP 3a MapKyY, KOrato cBbp3Bare fjlo3aTa KbM Of,eANoTo.

« 3aApbiKTe NauuneHTa, AOKATO OfleANOTO ce Hajye NoA Hero, KaTo nsnosasBarte NpueManNBY MeToAu 3a
MHTpaonepaTuBHO pMKCMpPaHe No Bpeme Ha aHecTesns.

« Ha6niopasaiiTe nauyveHTa 3a KaKBUTO 1 fja 610 ABMKEHUA WM pa3MecTBaHWA, AOKATO OAEANOTO ce HalyBa Noj Hero.

NPEANA3HU MEPKU
«  (MepepanHoTo 3akoHoaatenctso (Ha CALL) orpaHmyaBa ynoTtpe6ara Ha cuctemarta 3a 3arpsisaHe o Npogax6a ot unm no
nopbyKa Ha fiekap.
+ YBepeTe Ce, Ye NALMEHTBT € CyX, B MPOTUBEH Clyyali C1cTemarta 3a 3arpsiBaHe MoXe fja e HeedeKTnBHa.
+ W3nonsgaiite ogeanata WarmTouch camo criopep ykasaHuaTa. CnefjBaiiTe BH/MATENHO Te31 YKa3aHUs MO OTHOLWEHME Ha
60paBeHeTo C 1 pasronaraHeTo Ha OfesnoTo.
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+  XupypruyHoto neguatpuyHo ogeano WarmTouch e HecTepunHo nsgenve 3a ynotpe6a npv eAnH NaLueHT.

+ KoraTo 6opaBwTe ¢ oaeAnoTo B 6a130CT JO CTEPUIHOTO MOJIe, CnasBaiTe CbOTBETHaTa CTepUIIHa TEXHMKA.

+ He no3sBonsBaiite npeAMeTI, KOUTO Ca JOCTaTbUYHO TEXKY, 3a Aa OrpaHMyaT Bb3AyLWHNA NOTOK (Hanpumep Kabenwn), fa
BUCAT Haj OAEANOTO NPW BXOLHWA OTBOP Ha AyXaLoTO YCTPOMNCTBO.

+ He no3ponagaiite ocTpu NpeamMeTU fla BIU3AT B KOHTAKT C OAEANOTO, Thid KaTo Te MoraT fja ro NPobuAT UM cKbcat.

+ [lo Bpeme Ha MbpBOHAYaNHOTO HaAyBaHe Ha OAEANOTO 1 M3LAO MO BPeme Ha M3Non3BaHeTo My NpoBepABaiiTe fanu
0[1eANI0TO Ce MbJIHU PaBHOMEPHO MO LiAnaTa CM NOBbPXHOCT 1 rO NOAMEHETe MPK Hannyme Ha NPopPesn UK Pa3KbCBaHMUA.

+ YBepeTe ce, Ye ApyruTe BXOLHV OTBOPY Ha OAEANOTO, C U3KIIOYeHNe Ha TO3W, KOWTO e 1n36paH 3a ynotpeba, octaBat
HeoTBOpPeHM, 3a Aa ce NPefoTBPaTH N3IM3AHETO Ha 3arPAT Bb3AyX OT OAEANOoTO.

+ HenpekbcHaTo cnefieTe TemnepaTypata v XXU3HeHUTe NoKasaTenun Ha nauueHTa. MoHvKeTe TemnepaTypaTa Ha Bb3ayxa
VNV NpeKpaTeTe TepanuaTa, Korato ce MOCTUrHe HopMoTepMuA. M3non3sarite fobpa KAMHUYHA NpeLeHKa Npu nsbrpaxe
1 HacTpoiiBaHe Ha TemnepaTypaTa Bb3 OCHOBA Ha Hy»k[aTa Ha NaLMeHTa OT 3arpABaHe 1 OTFTOBOPa My Ha JleYeHMeTo.

+  AKO ce Nnonyuy XUNoToHs, 06MMCIETE NOHMKaBaHe Ha TemMnepaTypaTa Ha Bb3ayxa U U3KIOUBaHE Ha cucTemara
3a 3arpABaHe.

+ KoHBeKTOpHaTa cucTema 3a 3arpsBaHe WarmTouch n3nonssa Bb3ayLueH GunTbp, HO BbNPEKN TOBa PUCKBT OT
3aMbpcABaHe, NPUUYMHEHO OT Bb3yxa, He TPAGBa Aa ce npeHebpersa npu ynotpebata Ha KOHBEKTOPHaTa c1UcTeMa 3a
3arpaBaHe WarmTouch. 3a nogmsaHa Ha ¢punTbpa BUXKTe PbKOBOACTBOTO 3a TEXHNYECKO 06C/yXBaHe Ha KOHBEKTOpHaTa
cuctema 3a 3arpasaHe WarmTouch.

+ Opeanata WarmTouch Tpsa6Ba fia ce n3non3saTt camo OT 0byuyeH nepcoHarn.

UHcTpyKuun 3a ynotpeba
3a MaKkcMmanHa epeKT1BHOCT 3MON3BalTe OAEANOTO U HaliIOHOBaTa NMOKPVBKA, 3a [ja NOKpreTe Bb3MOXHO Hal-ronama KoKHa
NOBBPXHOCT, KaTo CbLEBPEMEHHO 3anasBaTe JOCTbNa A0 XMPYPrMYHOTO MACTO 1 OrpaHuyaBaTe Bb3AyLHMA NOTOK KbM HEro.
1. BuHaru nocraesnTte ogesnoto ¢ nepdpopripaHaTa cTpaHa KbM MnauvieHTa.
2. BuxTe durypute 1-7 3a pasnunyHmTe Bb3MOXKHOCTY 3a 3aBriBaHe. He noKpuBaiiTe rnaBaTta ¢ nnacTMacoBa NOKPMBKa,
aKo NMaLMeHTbT He e MHTY6MpPaH 1 BeHTUNMPaH.
3abenexka: He nocraBaiTe XypypruyHOTO MACTO BbPXY nepdopauuunte.
3. W36upaite camo eAvH OT TPUTE HANIMYHK BXOLHM OTBOPA U pa3KbCaiTe BXOAHWA OTBOP MO IMHMATA Ha nepdopaunaTa no
peskuTe, 3a Aa ro oteopure. (8)

Opeano Mouuctete NNacTmMacoBus yapwad

NocTasere 6Anata CTpaHa KbM natueHTa

W36epere Haii-yaobHata Ato3a.
Paskcaifre, 3a fia oTBOpUTE.

Henepgopupana  Mepdopupana t Tlenexka
obnact obnact

4. BkapaiiTe Ato3aTa Ha cucTemata 3a 3arpasaHe Ha nauuveHT WarmTouch BbB BXOAHMA OTBOP Ha OAeAnoTo. YBepeTe ce,
ye BXOLHUAT OTBOP € KNamnupaH Noj Wurkata Ha ato3arta. (9)

5. CBbprKeTe WMnKaTa Ha Ato3aTa Ha OAEANIOTO OT CUCTeMaTa 3a 3arpsaBaHe Ha naumeHTn WarmTouch Kbm cTepunHaTa
NoKpMBKa nnu vapluada Ha nernoTo.

6. BkroyeTe crvcTemara 3a 3arpsiBaHe Ha nauveHT WarmTouch. BvxkTe pbKoBOACTBOTO 3a ynoTpeba Ha cuctemarta 3a
3arpsABaHe Ha nayuneHT WarmTouch.

7. W3bepeTe noaxopsLlaTta HaCTpPoIKa 3a TemnepaTypa Ha Bb3ayxa Ha anapata WarmTouch. BuxTte pbkoBOACTBOTO 3a
ynotpeba Ha cuctemata WarmTouch.

8. HenpekbcHato cnefiete 6a3anHata TemnepaTtypa Ha NaLueHTa, JOKaTo ce U3MoM3Ba cMcTemaTa 3a 3arpAaBaHe Ha nauueHTr
WarmTouch.
3ABEJIEXKKA: Opesanoto WarmTouch moxe Aa ce n3nonssa 0 GyHKLMOHANHOTO NOCTAraHe Ha HOPMOTEPMUA U
Bb3CTaHOBABaHe OT XMMOTEPMUA.

N3xBbpnaHe
V]3XB'pr'IeTe ofeAnoTo e eAHOKpaTHa ynOTpeGa. M3XB'pr1ﬂHeTO Ha 04eAnoTo TpHGBa Aa Ce U3BbpLlBa B CbOTBETCTBUE C
NPUNOXMMUTE HaUMOHATHW pa3nopenou 3a 6UONOrMYHO ONACHN OTMAABbLUMN.

YcnoBus 3a CbXpaHeHne N TpaHCcnopTupaHe
Temneparypa ot -40°Cpo 70°C
OTHOocuTenHa BnaXKHoct  10% 1o 95%

ATmocdepHO HanAraHe 120 hPa go 1060 hPa

JAonbAHUTENHN KONWA Ha YKa3aHUATa

[onbiHUTENHN KONWS Ha Te31 yKasaHWs MoraT Aa ce nonyyar oT Bawws otopusunpaH guctprbytop. OCBeH TOBa, MO TO31 HauUH
Ce AaBa paspeLleHne B paMK1Te Ha aBTOPCKUTe npaBa Ha Covidien Ha 3aKynunmTte NPOAyKTM OT OTOPU3MPaHs AUCTPUBYTOp
[la NPaBAT KOMWs Ha Te3u yKasaHus 3a ynoTtpeba.

FapaHuua
3a fja nonyumTe MHGOPMaLMA OTHOCHO rapaHLMATa, ako IMa TakaBa 3a TO3U NPOAYKT, Ce CBbpXKeTe C OTAeNa 3a TEXHNYECKO
obcnyxsaHe Ha Covidien nnu c Bawwwma mecteH npeactasuten Ha Covidien.
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WarmTouch™

Patura chirurgicala pediatrica
Patura pentru utilizare exclusiv cu unitatile de incalzire WarmTouch™

Identificarea unei substante care Trebuie consultate
nu este inclusa sau prezenta in instructiunile
produs sau ambalaj - . de utilizare

Fara furtunuri libere

Acest produs nu poate fi curatat si/sau sterilizat corespunzdtor de catre utilizator pentru a face posibila refolosirea sa
n sigurantd; deci acesta este un produs de unica folosinta. Incercarile de a curata sau a steriliza dispozitivul pot duce la
riscuri de bio-incompatibilitate, infectii sau de defectare a produsului pentru pacient.

Patura pediatrica WarmTouch™ se va utiliza exclusiv cu unitatile de incalzire prin convectie WarmTouch™ cu numerele
de modele 5015300A, 5015800, 5015900 si 5016000.

Indrumari de utilizare

Indicatii

Patura éhirurgicalé pediatrica WarmTouch™ este un sistem flexibil ce consta dintr-o patura gonflabild pentru incélzire
si 0 cuvertura transparenta din plastic cu banda. Patura poate fi utilizata in diferite configuratii sub sau peste pacient
pentru a ajuta la reglarea temperaturii pacientului in timpul interventiei chirurgicale. Patura are atat zone perforate,
cat si zone neperforate. Aerul cald trece prin mici orificii in zona perforata pentru a incalzi pacientul direct. In zona
neperforata, caldura este transferata conductiv prin contact cu pielea pacientului. Cuvertura transparenta din

plastic este utilizata pentru a tine aerul cald din zona perforata deasupra si in jurul pacientului si pentru a ajuta la
restrictionarea fluxului de aer din zona chirurgicala.

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 pldgile 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.

» Nu acoperiti fata pacientului cu acoperamantul pentru cap decat daca pacientul este intubat si ventilat.

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

 Folositi numai paturile WarmTouch cu sistemul de incaélzire 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.

« Procedati cu atentie pentru a evita sufocarea cand pacientul este pozitionat cu fata in jos pe patura.

Nu lasati pacientul nesupravegheat.

» Nu deschideti mai mult de o gura de admisie a furtunului atunci cand conectati stutul la patura.

« Imobilizati pacientul in timp ce patura este gonflata sub acesta, folosind metodele acceptate de imobilizare
intraoperatorie pe perioada anesteziei.

« Monitorizati pacientul pentru a-i observa orice miscare sau deplasare in timp ce patura este gonflata
sub acesta.

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 chirurgicald pediatrica WarmTouch este un articol nesteril pentru un singur pacient.
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+ 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 cadd peste patura la
gura de admisie a suflantei.

+ Nu permiteti obiectelor ascutite sd intre in contact cu pétura, deoarece o pot intepa sau tdia.

+ 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.

+ Asigurati-va ca celelalte guri de admisie, cu exceptia celei selectate pentru utilizare, raman inchise in scopul
prevenirii iesirii aerului incalzit din patura.

+ 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 temperaturd pe baza necesitatilor de incélzire ale pacientului si a rdspunsului acestuia la tratament.

- 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 incélzire prin convectie WarmTouch.

- Paturile WarmTouch sunt destinate exclusiv utilizrii de catre personal instruit.

Instructiuni de utilizare
Pentru eficacitate maxima, folositi patura si cuvertura din plastic pentru a acoperi o suprafata a pielii cat mai mare, dar a
mentine in acelasi timp accesul la zona chirurgicala si a restrictiona fluxul de aer in zona chirurgicald.
1. Asezati intotdeauna patura cu partea perforata spre pacient.
2. Consultati Figurile 1-7 pentru diferite optiuni de acoperire. Nu acoperiti capul cu acoperamantul din plastic
daca pacientul nu este intubat si ventilat.
Nota: Nu pozitionati zona chirurgicala peste perforari.
3. Selectati numai una dintre cele trei guri de admisie disponibile si rupeti gura de admisie la linia de perforare peste
crestaturi pentru a deschide. (8)

Patura Strat transparent din plastic

Orientati partea albé spre pacient

Selectati duza cea
mai convenabila.

Deschidei prin rupere. €= Guride ventilafie

Zonaneperforata  Zona perforata t Banda adeziva

4. Introduceti stutul sistemului de incalzire a pacientului WarmTouch in gura de admisie a paturii. Asigurati-vad cd
gura de admisie este prinsa sub clema stutului. (9)

. Conectati clema stutului paturii sistemului de incalzire a pacientului WarmTouch la cuvertura sau la cearsaful de pat.

6. Porniti sistemul de incdlzire a pacientului WarmTouch. Consultati manualul de operare a sistemului de incdlzire a
pacientului WarmTouch.

7. Selectati setarea adecvatd 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.
NOTA: Pitura WarmTouch poate fi folosita atata timp cat normotermia sau recuperarea din hipotermie poate fi
realizata functional.

w

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 cdtre acesti
cumparatori.

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

Pediaatriline kirurgiline lina
Lina tohib kasutada ainult koos WarmTouch™-i soojendusseadmetega

Tootes voi pakendis mittesisalduva Vaadake
aine tuvastamine Kasutus-
juhendit

Arge vabastage voolikut

Seda toodet pole kasutajal vdimalik ohutuks korduskasutamiseks ettenghtud viisil puhastada ja/véi steriliseerida ning
seetottu on toode ette ndhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Katsed neid seadmeid puhastada voi steriliseerida
voivad patsiendile pohjustada biotihildumatuse, infektsiooni voi toote torke.

WarmTouch™-i pediaatrilist lina tohib kasutada ainult koos WarmTouch™-i konvektiivsoojendusseadmetega, mille
mudelinumber on 5015300A, 5015800, 5015900 v6i 5016000.

Kasutusjuhised

Naidustused

WarmTouch™-i pediaatriline kirurgiline lina on mitmekilgne stisteem, mis koosneb tdispuhutavast soojenduslinast ja
kleeplindiga labipaistvast plastmassist operatsioonilinast. Lina voib paigutada mitmel eri viisil patsiendi alla vi peale,
et aidata reguleerida patsiendi temperatuuri operatsiooni ajal. Linal on nii perforeeritud kui perforeerimata piirkondi.
Soe 6hk labib perforeeritud piirkonnas olevaid vaikseid auke ning soojendab patsienti vahetult. Perforeerimata
piirkonnas levib soojus soojusjuhtimise teel patsiendi nahaga kokkupuute kaudu. Labipaistvat plastist operatsioonilina
kasutatakse perforeeritud piirkonnast tuleva sooja 6hu hoidmiseks patsiendi kohal ja imber ning 6huvoolu kirurgilisse
paikmesse liikumise takistamiseks.

Vastundidustused
Ei ole teada.

HOIATUSED

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

« Arge vabastage voolikut. Hoidke vooliku otsakut kogu aeg linaga WarmTouch iihendatuna - vastasel juhul
riskite termiliste vigastustega.

« Voimalik tulekahjuoht. Valtige lina materjali kokkupuudet laseri voi elektrokirurgilise aktiivelektroodiga -
vastasel juhul riskite lina siittimisega.

- Voimalik péletuse véi infektsioonioht. Arge laske linal kokku puutuda lahtiste haavade véi limaskestadega.
Soojendussiisteemi kasutamise ajal peavad kéik patsiendi haavad olema kaetud.

« Véimalik poletushaavade tekitamine patsiendile. Kasutage ettevaatlikult, kaaluge kasutuse katkestamist
veresoonte kirurgia ajal, kui patsiendi jasemesse minev arter on klambriga kokku pigistatud. Arge
kasutage soojendussiisteemi isheemilistel jasemetel. Kui kasutate patsiendil, kellel on raskekujuline
perifeerveresoonte haigus, olge ettevaatlik ja jalgige patsiendi seisundit hoolikalt.

« Arge katke patsiendi ndgu peakattega, vilja arvatud juhul, kui patsient on intubeeritud ja ventileeritud.

«  WarmTouchi lina ei tohi kasutada patsientidel, kes on kleeplindile allergilised.

« Kasutage linu WarmTouch ainult koos konvektiivsoojendussiisteemiga WarmTouch.
Konvektiivsoojendussiisteemi WarmTouch todnditajaid on hinnatud ja kinnitatud ainult linadega
WarmTouch.

« Soojendussiisteemi kasutamine patsientidel koos nahapealsete raviplaastritega vo6ib suurendada ravimi
imendumise kiirust labi naha, mis voib patsiendile ohtlik olla.

« Soojendussiisteemi rikke korral véi talitluse jarsul muutumisel Iopetage selle kasutamine. Teatage sellest
oma miiiigi-’hoolduskeskusesse. Seadet peab hooldama kvalifitseeritud personal, jargides seejuures
Hooldusjuhendis toodud juhiseid.

« Kui patsient on linale asetatud kohuli, tuleb olla ettevaatlik, et viltida patsiendi limbumist. Arge jitke
patsienti jarelevalveta.

« Otsakut linaga ithendades tohib avada ainult iihe vooliku sisselaskeava.

» Hoidke patsienti paigal, kui tema all tdidetakse lina 6huga, kasutades anesteesia ajal lubatud
intraoperatiivse asendi piiramise meetodeid.

« Jélgige patsienti tema all oleva lina 6huga téditmise ajal, et valtida tema liikumist véi kohalt nihkumist.

ETTEVAATUSABINOUD
« USA foderaalseadus lubab soojendussiisteemi mita ainult arstidele voi arstide tellimusel.
+ Hoolitsege selle eest, et patsient oleks kuiv — vastasel juhul ei pruugi soojendussiisteem toimida.
+ Kasutage linu WarmTouch ainult vastavalt juhistele. Jargige hoolikalt jargmisi lina kasitsemis- ja
paigutamisjuhiseid.
+ Mittesteriilne pediaatriline kirurgiline lina WarmTouch on ette ndhtud kasutamiseks ainult thel patsiendil.
+ Kui kasitsete lina steriilse ala ldhistel, kasutage sobivaid steriilseid votteid.
« Arge laske esemetel, mis on piisavalt rasked, et huvoolu takistada (nt kaablid), puhuri sisendi juures iile lina kulgeda.

51



« Arge laske linal kokku puutuda teravate esemetega, kuna need véivad lina labistada véi rebida.

- Lina algse 6huga taitumise ajal ning kogu kasutamise valtel veenduge, et lina taitub 6huga Uhtlaselt tle kogu
linapinna, ning vahetage lina vélja, kui sellel on |6ikeavasid voi katkiseid kohti.

- Kui soovite véltida soojendatud 6hu véljumist linast, hoolitsege selle eest, et lina teised sisendid pusiksid suletuna
(v.a kasutatav sisend).

- Jalgige pidevalt patsiendi temperatuuri ja elutdhtsaid naitajaid. Normotermia saavutamisel vahendage
Shutemperatuuri voi [dpetage teraapia. Kasutage temperatuuriseadete valikul ja reguleerimisel asjakohast kliinilist
hinnangut, lahtudes patsiendi soojendusvajadustest ja reaktsioonist ravile.

+ Hupotensiooni ilmnemisel kaaluge 6hutemperatuuri véhendamist voi soojendussiisteemi véljalulitamist.

+ Kuigi konvektiivsoojendussuisteemis WarmTouch kasutatakse ohufiltrit, ei tohiks konvektiivsoojendusststeemi
WarmTouch kasutades 6husaaste ohtu arvestamata jatta. Lisateavet filtri vahetamise kohta leiate
konvektiivsoojendussiisteemi WarmTouch Hooldusjuhendist.

« WarmTouch linu tohivad kasutada ainult koolitatud to6tajad.

Kasutusjuhised
Maksimaalse tdhususe saavutamiseks katke lina ja plastist operatsioonilinaga véimalikult palju nahapinda, sdilitades
samas ligipaasu kirurgilisele paikmele ning véltides 6huvoolu liikumist kirurgilisse paikmesse.
1. Asetage lina alati nii, et selle perforeeritud pool oleks suunatud patsienti poole.
2. Erinevad katmisviisid on esitatud joonistel 1-7. Arge katke patsiendi pead plastist kattega, kui patsient ei ole
intubeeritud ja ventileeritud.
Mirkus. Arge sattige kirurgilist paiget perforatsiooni kohale.
3. Valige vélja vaid uks kolmest olemasolevast sisendist ning selle avamiseks rebige sisend Ule salkude modda
perforeeritud joont. (8)

Lina Labipaistev plastkate

Asetage valge pool patsiendi vastu

Valige koige
sobivam sisend.
Rebige ots lahti.

Perforreerimataala  Perforeeritud ala t Kleeplint

4. Sisestage WarmTouchi patsiendi soojendussiisteemi otsak lina sisendisse. Veenduge, et sisend on kinnitatud
otsaku klambriga. (9)

. Uhendage WarmTouchi patsiendi soojendussiisteemi otsaku linaklamber operatsioonilina véi voodilina kiilge.

6. Lulitage sisse WarmTouchi patsiendi soojendussiisteem. Lisateavet leiate WarmTouchi patsiendi
soojendussiisteemi Kasutusjuhendist.

7. Valige WarmTouchi seadmel sobiv 6hutemperatuuri seadistus. Lisateavet leiate WarmTouchi stisteemi
Kasutusjuhendist.

8. Jalgige WarmTouchi patsiendi soojendussiisteemi kasutamise ajal pidevalt patsiendi sisetemperatuuri.
MARKUS. WarmTouchi lina véib kasutada seni, kuni on talituslikult saavutatud normotermia vi taastumine
hlpotermiast.

w

Kasutusest korvaldamine
Kérvaldage lina kasutusest parast Ghte kasutamiskorda. Lina kasutusest kérvaldamisel tuleb jargida koiki kohalduvaid
riigisiseseid 6igusnorme, milles kasitletakse bioloogiliselt ohtlikke jadtmeid.

Séilitus- ja transporditingimused

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

Kasutusjuhendi lisaeksemplarid

Kaesoleva kasutusjuhendi lisaeksemplare véite saada oma volitatud edasimuiljalt. Lisaks sellele (vastavalt Covidienile
kuuluvale autoridigusele) lubatakse kdesolevaga antud toodete ostjatel, kes on omandanud need oma volitatud
edasimudjalt, teha kdesolevast kasutusjuhendist oma tarbeks koopiaid.

Garantii
Teabe saamiseks antud toote garantii kohta (kui see on olemas) pé6rduge Covidieni tehnilise teeninduse osakonna voi
Covidieni kohaliku esindaja poole.
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WarmTouch™

Vaikiskas chirurginis apklotas
Apklotas skirtas naudoti tik su WarmTouch™ Sildymo blokais

MedZiagos, kurios néra gaminyje ar Reikia vadovautis
pakuotéje, identifikavimas naudojimo
L instrukcijomis
Neatjunkite zarnos

Sio gaminio nejmanoma tinkamai idvalyti ir (arba) sterilizuoti, kad jj bty saugu naudoti pakartotinai, todél jis skirtas
naudoti vieng karta. Méginimas valyti ar sterilizuoti Siuos jtaisus gali lemti biologinj nesuderinamumag, infekcija ar
gaminio neveikimo rizikg pacientui.

+WarmTouch™" vaikiskas apklotas skirtas naudoti tik kartu su,WarmTouch™" konvekciniais sildymo blokais, kuriy
modeliy Nr. 5015300A, 5015800, 5015900 ir 5016000.

Naudojimo instrukcijos

Indikacijos

+WarmTouch™ vaikiskas chirurginis apklotas yra universali sistema, susidedanti i$ pripuc¢iamo sildancio apkloto ir
skaidraus plastiko antklodés su juosta. Siekiant reguliuoti paciento temperatura chirurginés procediros metu, apklota
galima naudoti jvairiais badais patiesiant po pacientu ar virs jo. Apklote yra sriciy su perforuotomis skylutémis ir be

ju. Siltas oras patenka pro mazytes perforuotos srities skylutes, kad tiesiogiai buty susildomas pacientas. Srityje be
perforuoty skyluciy siluma perduodama laidumo badu kontaktuojant su paciento oda. Skaidraus plastiko antklodé
naudojama siekiant izoliuoti pro perforuotas skylutes patekusj silta org vir$ paciento ir aplink jj bei siekiant apriboti oro
patekima j operuojamaja sritj.

Kontraindikacijos
Nezinoma.

ISPEJIMAI

« Galimas sprogimo pavojus. Nenaudokite jtaiso, jeigu patalpoje yra degiy anestetiky, arba deguonies
prisotintoje aplinkoje.

« Neatjunkite zarnos. Zarnos antgalis visa laika turi bati prijungtas prie ,WarmTouch” apkloto, nes gali kilti
Siluminio suzalojimo pavojus.

» Galimas gaisro pavojus. Neleiskite apkloto audiniui prisiliesti prie lazerio arba elektrochirurgijos aktyviojo
elektrodo, nes audinys gali uzsidegti.

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

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

» Neuzdenkite paciento veido galvos apdangalu, iSskyrus atvejus, kai pacientas yra intubuotas
ir ventiliuojamas.

« ,WarmTouch” apkloto negalima naudoti pacientams, kuriems lipnioji juosta sukelia alergines reakcijas.

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

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

« Jeigu Sildymo sistema sugenda arba staiga pakinta jos veikimas, reikia nutraukti jos naudojima.
Informuokite pardavimo ir (arba) techninés prieziaros centra. Bloko technine prieziiira turi atlikti tik
kvalifikuoti specialistai, vadovaudamiesi techninés prieziuros vadovu.

« Elkités atsargiai, kad pacientas neuzdusty, kai yra paguldytas veidu j apklota. Nepalikite paciento
be prieziaros.

« Prijungdami antgalj prie apkloto, neatidarykite daugiau nei vienos Zarnos prijungimo jéjos.

« Naudodami priimtus intraoperacinio prilaikymo metodus anestezijos metu, prilaikykite pacienta, kol
apklotas yra pripuciamas laikant jj po pacientu.

« Kol apklotas yra pripuciamas laikant jj po pacientu, stebékite pacienta, kad nejudéty ar nejvykty
pasislinkimas.

ATSARGUMO PRIEMONES
«+ Federaliniai jstatymai (JAV) riboja 3ildymo sistemos naudojima ir leidZia ja parduoti tik gydytojams arba
jy uzsakymu.
- Patikrinkite, ar pacientas sausas, nes Sildymo sistema gali bati neveiksminga.
+ ,WarmTouch” apklotus naudokite tik taip, kaip nurodyta. Tiksliai laikykités $iy apkloto naudojimo ir
uzklojimo instrukcijy.
+ ,WarmTouch” vaikiskas chirurginis apklotas yra nesterilus, vienam pacientui naudojamas gaminys.
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- Atlikdami veiksmus su apklotu netoli steriliojo lauko, taikykite atitinkama sterily metoda.

»Uztikrinkite, kad salyginai sunkas daiktai, galintys riboti oro srove (pvz., kabeliai), nebaty uzdéti ant apkloto prie
orapdtés jéjos.

« Neleiskite prie apkloto liestis astriems daiktams, nes jie gali apklota pradurti arba suplésyti.

- |8 pradziy apklotas prisipis. Naudodami tikrinkite, ar visas apkloto pavirsius vienodai prisipildes. Jei yra jpjovy ar
plysiy, pakeiskite.

- Patikrinkite, ar uzdarytos visos apkloto jéjos (isskyrus naudosima), kad Siltas oras negaléty iseiti i$ apkloto.

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

+ Jeigu pasireiskia hipotenzija, apsvarstykite galimybe sumazinti oro temperatirg arba isjungti sildymo sistema.

« ,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 techninés priezilros vadove.

+,WarmTouch” apklotus gali naudoti tik iSmokyti personalo darbuotojai.

Naudojimo instrukcijos
Siekdami didziausio efektyvumo, apklotu ir plastikine antklode apdenkite kuo didesnj odos pavirsiaus plota, kartu
iSlaikydami prieiga prie operuojamos srities ir ribodami oro patekima j operuojama sritj.

1. Apklota visada dékite taip, kad perforuota pusé baty nukreipta j pacienta.

2. |vairius apdengimo variantus zr. 1-7 pav. Jei pacientas néra intubuotas ir ventiliuojamas, neuzdenkite
paciento galvos plastikiniu apdangalu.

Pastaba: pacienta paguldykite taip, kad operuojama sritis nebaty vir$ perforacijy.
3. Pasirinkite tik vieng i$ trijy galimy jéjy ir pléskite jéja perforuota linija per jkarpas, kad atidarytuméte. (8)

Apklotas Skaidri plastikiné antklodé

Balta puse turi bilti atsukta j pacientg

Pasirinkite patogiausia
iéja. Pleskite, kad
atidarytuméte.

Ventiliacinés
angos

Ne perforuotapusé  Perforuota pusé t Lipni juosta

4. |kiskite ,WarmTouch” paciento Sildymo sistemos antgalj j apkloto jéja. |sitikinkite, kad jéja yra uzspausta antgalio
spaustuku. (9)
. Prijunkite ,WarmTouch” paciento Sildymo sistemos antgalio apkloto spaustuka prie antklodés ar paklodés.
. Jjunkite ,WarmTouch” paciento $ildymo sistema. Zr.,WarmTouch” paciento $ildymo sistemos operatoriaus vadova.
7. ,WarmTouch” bloke pasirinkite tinkamos oro temperatiros parametra. Zr.,WarmTouch” sistemos
operatoriaus vadova.
8. Naudodami,WarmTouch” paciento Sildymo sistema, nuolat stebékite paciento Serdine temperatura.
PASTABA: ,WarmTouch” apklotas gali bati naudojamas tol, kol funkciskai gali bati pasiekta normotermija ar
atsigavimas po hipotermijos.

o n

ISmetimas
ISmeskite apklota po vienkartinio naudojimo. Apklota reikia iSmesti pagal salyje taikomus reglamentus dél kenksmingy
biologiniy medziagy utilizavimo.

Laikymo ir gabenimo salygos

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

Papildomos instrukcijy kopijos
Papildomy 3iy instrukcijy kopijy galima jsigyti i$ jgaliotojo platintojo. Be to, bendrovés,,Covidien” autoriaus teisés
suteikia leidima pirkéjams, jsigijusiems gaminiy is jgaliotojo platintojo, pasidaryti $iy naudojimo instrukcijy kopijy.

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

Pediatriska kirurgijas sega
Sega lietosanai tikai ar WarmTouch™ sildisanas iericém

Izstradajuma vai ta iepakojuma Skatit
neieklautas vai neesosas vielas lietosanas
identificésana instrukciju

Nedrikst bat brivas caurules dalas

So produktu lietotajs nespéj pienacigi iztirit un/vai sterilizét drosai atkartotai lieto$anai, tapéc tas ir paredzéts vienai
lietosanas reizei. Méginajumi tirit vai sterilizét Sis ierices var izraisit biologisku nesaderibu, infekcijas vai izstradajuma
klames risku, kas apdraud pacientu.

WarmTouch™ pediatrisko segu ir paredzéts lietot tikai ar WarmTouch™ konvektivas sildisanas iericu modeliem
5015300A, 5015800, 5015900 un 5016000.

Lietosanas noteikumi

Indikacijas

WarmTouch™ pediatriska kirurgijas sega ir plasi pielietojama sistéma, kas sastav no piepGsamas sildosas segas un
caurspidiga plastmasas drapéjuma ar lenti. Segu var izmantot dazadas konfiguracijas zem pacienta vai uz t3, lai
operacijas laika palidzétu regulét temperatiru. Segai ir perforétas un neperforétas dalas. Silts gaiss plast cauri nelieliem
cauruminiem perforétaja segas dal3, tiesi sildot pacientu. Neperforétaja dala siltuma vadisana notiek, saskaroties ar
pacienta adu. Caurspidigo plastmasas drapé&jumu izmanto, lai turétu silto gaisu no perforétas vietas virs pacienta un ap
to un ierobezotu gaisa plismu uz operacijas lauku.

Kontrindikacijas
Nav zinamas.

BRIDINAJUMI

» lespéjams eksplozijas risks. Nelietojiet ierici uzliesmojosu anestézijas lidzeklu klatbatné vai ar skabekli
bagata vide.

« Nedrikst bat brivas caurules dalas. Lai neizraisitu apdegumus, vienmér 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, visas pacienta bruces japarklaj.

« lespéjama apdegumu rasanas pacientam. 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.

« Neparklajiet pacienta seju ar galvas parsegu, ja pacientam nav veikta intubacija un elpinasana.

« WarmTouch segu nedrikst lietot pacientiem ar alergiskas reakcijas pazimém pret limlentém.

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

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

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

« Esiet piesardzigi, lai pacients nenosmaktu, gulot uz segas ar seju uz leju. Neatstajiet pacientu bez
uzraudzibas.

- Pievienojot segai uzgali, neatveriet vairak ka vienu ventili caurules pievienosanai.

- Kameér sega zem pacienta tiek piepusta, nofikséjiet pacientu, izmantojot operacijas laika anestézijai
pienemamas fiksacijas metodes.

- Kameér sega zem pacienta tiek piepusta, novérojiet pacientu un paripéjieties, lai pacients nekustétos un
neparvietotos.

PIESARDZIBAS PAZINOJUMI

« ASV Federalais likums atlauj sildisanas sistému pardot tikai arstiem vai péc vinu pasatijuma.

- Raugieties, lai pacients batu sauss, citadi sildisanas sistéma var bat neefektiva.

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

+ WarmTouch pediatriska kirurgijas sega ir vienam pacientam lietojams nesterils produkts.

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

- Nelaujiet segai vai patéja ventilim uzkrist objektiem, kas ir pietiekami smagi, lai aizspiestu gaisa plasmu
(pieméram, kabeliem).
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- Nepielaujiet asu priekSmetu saskari ar segu, jo tie var segu caurdurt vai saplést.

- Segas sakotnéjas pieplsanas, ka ari lietosanas laika parbaudiet, vai sega tiek pieplsta vienmérigi pa visu tas
virsmu, un nomainiet segu, ja redzami iegriezumi vai plisumi.

- Lai novérstu uzsildita gaisa izplGsanu no segas, raugieties, lai paréjie segas ventili saglabajas slégta stavokli.

» Nepartraukti novérojiet pacienta temperatiru un dzivibai svarigos raditajus. Kad ir sasniegta normotermija,
samaziniet gaisa temperatiru vai partrauciet terapiju. Izmantojiet pamatotu klinisku novértéjumu, izraugoties un
reguléjot temperatdras iestatijumus, atkariba no pacienta sildisanas vajadzibam un reakcijas uz iedarbibu.

+ Attistoties hipotensijai, apdomajiet nepiecieSamibu samazinat gaisa temperatiru 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

Lai nodrosinatu maksimalu efektivitati, izmantojiet segu un plastmasas drapéjumu, lai nosegtu péc iespéjas lielaku adas
virsmas dalu, taja pasa laika nodrosinot piekluvi operacijas laukam un ierobezojot gaisa plismu uz operacijas lauku.

1. Segai vienmér jabut paveérstai ar perforéto pusi pret pacientu.
2. Dazadus drapésanas variantus skat. 1.-7. attéla. Neparklajiet pacienta galvu ar plastmasas parsegu, ja
pacientam nav veikta intubacija un elpinasana.

Piezime. Nenovietojiet operacijas lauku virs perforacijas vietam.
3. lzvélieties tikai vienu no trim pieejamajiem ventiliem un pa perforacijas liniju atplésiet to. (8)

Sega Caurspidigs plastmasas parsegs

Novietojiet ar balto pusi pret pacientu

Izvélieties visértak
novietoto uzgali. Lai =
atvertu, noplésiet.

Ventilacijas
atveres

Neperforéta zona Perforéta zona t Limlente

4. levietojiet WarmTouch pacienta sildisanas sistémas uzgali ventili. Nodrosiniet, lai ventilis batu iespiests zem uzgala
atveres. (9)
. Pievienojiet WarmTouch pacienta sildisanas sistémas uzgala segas skavu drapéjumam vai gultas palagam.
6. leslédziet WarmTouch pacienta sildisanas sistému. Skatiet WarmTouch pacienta sildisanas sistémas lietotaja
rokasgramatu.
. lestatiet WarmTouch iericei atbilstosu gaisa temperatdru. Skatiet WarmTouch sistémas lietotaja rokasgramatu.
8. Lietojot WarmTouch pacienta sildisanas sistému, nepartraukti novérojiet pacienta centralo temperatiru.
PIEZIME. WarmTouch segu var lietot tik ilgi, kamér funkcionali ir sasniedzama normotermija vai
novérsta hipotermija.

w

~N

Izmesana
Péc vienas lietosanas reizes sega jautilizé. Segas utilizacija ir veicama saskana ar valsti spéka esosajiem noteikumiem
attieciba uz biologiski bistamiem atkritumiem.

Uzglabasanas un piegades apstakli
Temperatira no -40 °Clidz 70 °C
Relativais mitrums no 10 % lidz 95 %
Atmosféras spiediens  no 120 hPa lidz 1060 hPa

Instrukciju papildu kopijas

So instrukciju papildu kopijas ir ieglstamas no autorizéta izplatitaja. Ar So 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 ir, sazinieties ar Covidien tehniskas apkopes nodalu vai
vietéjo Covidien parstavi.
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™
WarmTouch
Pedijatrijski kirurski prekrivac¢
Prekrivac za uporabu samo s grijalicama WarmTouch™

Identifikacija tvari koja nije sadrzanaiili Obavezno pogledati
se ne nalazi u proizvodu ili pakiranju upute
Crijeva ne smiju biti slobodna 7a uporabu

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
bionekompatibilnoscu, infekcijom ili opasnostima po pacijenta uslijed kvarova uredaja.

Pedijatrijski prekriva¢ WarmTouch™ treba koristiti samo s konvekcijskim grijalicama WarmTouch™ brojeva modela
5015300A, 5015800, 5015900 i 5016000.

Smjernice za uporabu

Indikacije

Pedijatrijski kirurski prekriva¢ WarmTouch™ raznovrstan je sustav koji se sastoji od napuhanog prekrivaca za grijanje

i bezbojnog plasti¢nog pokrova s vrpcom. Prekrivac se moze koristiti u razli¢itim konfiguracijama pod ili nad
pacijentom kako bi mu se pomogla regulirati temperatura tijekom kirurskog zahvata. Prekriva¢ ima perforirana i
neperforirana podrugja. Vruci zrak prolazi kroz sitne otvore u perforiranom podrucju kako bi izravno zagrijao pacijenta.
U neperforiranom podrudju toplina se prenosi konduktivno putem kontakta s pacijentovom koZzom. Bezbojni plasti¢ni
pokrov koristi se za zadrzavanje vruceg zraka iz perforiranog podru¢ja i oko pacijenta te kao pripomo¢ u ograni¢avanju
protoka zraka na kirurskom mjestu.

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 prekrivac 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.

» Nemojte prekrivati lice pacijenta pokrivalom za glavu osim ako je pacijent intubiran i ventiliran.

« 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 procijenjena je 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 greska ili nagla promjena u sustavu za zagrijavanje, prekinite uporabu.
Obavijestite svog distributera/ovlasteni servis. Uredaj treba biti servisiran sukladno uputama u
korisnickom priru¢niku od strane ovlastenog osoblja.

« Pazite da izbjegnete gusenje kad je pacijent okrenut licem nadolje na prekrivacu. Nemojte ostavljati
pacijenta bez nadzora.

« Nemojte otvarati vise od jednog prikljucka pristupa crijeva kada spajate mlaznicu na prekrivac.

« Imobilizirajte pacijenta dok se prekriva¢ ne napuse pod pacijentom koriste¢i prihvacene metode za
intraoperativnu imobilizaciju pacijenta tijekom anestezije.

« Nadzirite pacijenta na bilo koji pokret ili pomak dok je prekriva¢ napuhan ispod pacijenta.

MJERE OPREZA
« Savezni zakon (SAD-a) ograni¢ava prodaju sustava za zagrijavanje na lijecnike 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.
- Pedijatrijski kirurski prekriva¢ WarmTouch namijenjen je za uporabu na samo jednom pacijentu te je nesterilan.
«  Pri rukovanju prekriva¢em u blizini sterilnog podruc¢ja koristite pravilne sterilne tehnike rukovanja.
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Nemojte dopustiti da predmeti dovoljno teski za suzavanje protoka zraka (poput kabela) prekriju prekrivac¢ na
prikljucku za uredaj za napuhavanje.

Nemojte dopustiti da u dodir s prekrivacem dodu ostri predmeti jer bi ga oni mogli probusiti ili porezati.

Kako se prekrivac napuse u pocetku i tijekom primjene, provjeravajte da se prekrivac rasprostire podjednako preko
cijele povrsine prekrivaca i zamijenite ga ako uocite poderotine ili pukotine.

Uvjerite se da se ne otvara nijedan drugi prikljucak prekrivaca osim onoga koji ste namijenili za uporabu te da
ostali ostanu neotvoreni, kako bi se sprijecilo da zagrijani zrak izlazi iz prekrivaca.

Pazljivo motrite temperaturu pacijenta i vitalne znakove. Kada je postignuta normotermija, smanjite temperaturu
zraka ili prekinite terapiju. Kod odabira i podesavanja postavki temperature donesite dobru klinicku odluku na
temelju pacijentovih potreba za zagrijavanjem i na temelju njegove reakcije na terapiju.

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
onecisc¢enja putem zraka prilikom uporabe konvekcijskog sustava za zagrijavanje WarmTouch. Pogledajte servisni
priru¢nik za upute o izmjeni filtra kod konvekcijskog sustava za zagrijavanje WarmTouch.

Prekrivace WarmTouch smiju koristiti samo izuceni djelatnici.

Upute za uporabu
Za maksimalnu djelotvornost koristite prekrivac i plasti¢ni pokrov kako biste prekrili $to ve¢u povrsinu koze, dok u isto
vrijeme odrzavate pristup kirurskom mjestu i ogranicavate protok na kirursko mjesto.

1.
2.

Uvijek postavite prekrivac s perforiranom stranom okrenutom prema pacijentu.
Proucite slike 1-7 za razli¢ite opcije prekrivanja. Nemojte pokrivati glavu plasti¢nim pokrovom ako pacijent
nije intubiran i ventiliran.

Napomena: Nemojte postavljati kirursko mjesto preko perforacija.

. Odaberite jedan od tri dostupna prikljucka i razderite priklju¢ak po perforiranoj liniji preko ureza kako bi

se otvorio. (8)

Pokrivac Prozirna plasticna zavjesa

Bijelu stranu postavite prema pacijentu.

Odaberite
najprikladniju mlaznicu.
Poderite za otvaranje.

Neperforirano podru¢je  Perforirano podrucje t Ljepljiva vrpca

. Umetnite mlaznicu sustava za zagrijavanje pacijenta WarmTouch u priklju¢ak prekrivaca. Pobrinite se da je

priklju¢ak zategnut pod kop¢om mlaznice. (9)

. Spojite kopc¢u mlaznice prekrivaca sustava za zagrijavanje pacijenta WarmTouch na pokrov ili plahtu na krevetu.
. Ukljucite sustav za zagrijavanje pacijenta WarmTouch. Proucite priru¢nik za rukovatelja sustava za zagrijavanje

pacijenta WarmTouch.

. Odaberite odgovaraju¢u postavku temperature zraka na uredaju WarmTouch. Proucite priruc¢nik za rukovatelja

sustava WarmTouch.

. Neprekidno nadzirite pacijentovu sredisnju temperaturu dok je sustav za zagrijavanje pacijenta WarmTouch

u uporabi.
NAPOMENA: Prekriva¢ WarmTouch moze se koristiti onoliko dugo dok se funkcionalno ne postignu normotermija
ili oporavak od hipotermije.

Zbrinjavanje
Zbrinite prekriva¢ nakon jedne uporabe. Zbrinjavanje prekrivaca treba provesti u skladu s primjenjivim nacionalnim
uredbama za bioloski opasan otpad.

Uvjeti pohraneii slanja

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

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 pedijatrijsku hirurgiju
Cebe za upotrebu isklju¢ivo sa WarmTouch™ uredajima za zagrevanje

Identifikacija supstance koja nije Neophodno je pogledati
sadrzana ili prisutna u proizvodu uputstvo
ili pakovanju Duvaljka dovodnog creva ne sme za upotrebu

da ostane nepovezana sa ¢cebetom

Korisnik ne moze 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
nekompatibilnosti, infekcije ili rizika za pacijenta usled neispravnosti proizvoda.

WarmTouch™ ¢ebe za pedijatrijske pacijente koristi se samo sa WarmTouch™ konvektivnim uredajima za zagrevanje sa
brojevima modela 5015300A, 5015800, 5015900 i 5016000.

Uputstvo za upotrebu

Indikacije

WarmTouch™ ¢ebe za pedijatrijsku hirurgiju je prilagodljivi sistem koji se sastoji od ¢ebeta za zagrevanje koje se
naduvava i providnog plasti¢nog prekrivaca sa trakom. Cebe moze da se koristi u razli¢itim konfiguracijama ispod ili
preko pacijenta radi regulisanja temperature pacijenta tokom hirurékog zahvata. Cebe ima perforirano i neprerforirano
podrucje. Topao vazduh prolazi kroz male otvore na perforiranom podrucju radi direktnog zagrevanja pacijenta.

Na neperforiranom podrucju, toplota se prenosi konduktivno kroz kontakt sa kozom pacijenta. Providni plasti¢ni
prekrivac se koristi za zadrzavanje toplog vazduha iz perforiranog podrucja koje se nalazi iznad ili ispod pacijenta i za
ogranic¢avanje toka vazduha u podrug¢je hirurskog zahvata.

Kontraindikacije
Nisu poznate.

UPOZORENJA

« Moguca opasnost od eksplozije. Nemojte koristiti ovaj uredaj u prisustvu zapaljivih anestetika ili u
okruzenjima koja su zasicena kiseonikom.

« Duvaljka dovodnog creva ne sme da ostane nepovezana sa ¢ebetom. Duvaljka creva mora biti stalno
povezana sa WarmTouch ¢ebetom jer u suprotnom moze doci do termalne povrede.

« Moguca opasnost od pozara. Sprecite da materijal ¢ebeta dode u kontakt sa laserom ili elektrohirurskom
aktivhom elektrodom jer moze doci do sagorevanja.

« Moguca opasnost od opekotina ili infekcije. Ne dozvolite da ¢ebe dode u kontakt sa otvorenim ranama il
sluznicama. Sve rane pacijenata moraju biti pokrivene tokom upotrebe sistema za zagrevanje.

« Moguca opasnost od opekotina kod pacijenta. Budite oprezni i razmislite o prekidu upotrebe kod
pacijenata tokom vaskularne hirurgije kada je klemovana arterija koja vodi u ekstremitet. Sistem za
zagrevanje nemojte koristiti na ishemi¢nim udovima. Budite obazrivi i pazljivo nadzirite sistem ako ga
koristite kod pacijenata sa teskim perifernim vaskularnim oboljenjem.

« Ne pokrivajte lice pacijenta pokrivacem za glavu osim ako je pacijent intubiran i ventiliran.

« WarmTouch c¢ebe ne sme da se koristi kod pacijenata koji pokazuju alergijske reakcije na lepljivu traku.

«  WarmTouch c¢ebad koristite samo sa WarmTouch konvektivnim sistemom za zagrevanje. Rad WarmTouch
konvektivnog sistema za zagrevanje procenjen je i potvrden samo uz upotrebu WarmTouch ¢ebadi.

« Upotreba sistema za zagrevanje kod pacijenata sa flasterima za transdermalno le¢enje moze povecati
brzinu ispustanja leka, ¢ime se pacijent potencijalno dovodi u opasnost.

« Ako dode do kvara ili promene u radu kod sistema za zagrevanje, prestanite sa upotrebom.

Obavestite svoj prodajni/servisni centar. Uredaj mora da servisira kvalifikovano osoblje u skladu sa
Priru¢nikom za servisiranje.

« Vodite racuna da izbegnete gusenje kada je pacijent postavljen potrbuske na ¢ebetu. Ne ostavljajte
pacijenta bez nadzora.

« Prilikom prikljucivanja duvaljke u ¢ebe, nemojte otvarati vise od jednog ulaza za pristup crevu.

« Vezite pacijenta tokom naduvavanja cebeta ispod pacijenta koristeci prihvacene metode za
intraoperativno vezivanje tokom anestezije.

« Dok se ¢ebe naduvava ispod pacijenta, pratite da li se pacijent pokrece ili pomera.

OPREZI

» Federalnim (SAD) zakonom prodaja ovog uredaja je ogranic¢ena na prodaju od strane lekara ili na njegov nalog.

- Obezbedite da pacijent bude suv jer sistem za zagrevanje moze biti neefikasan.

« WarmTouch ¢ebad koristite samo prema uputstvima. Pazljivo sledite ova uputstva za rukovanje i
postavljanje ¢ebeta.

« WarmTouch ¢ebe za pedijatrijsku hirurgiju je nesterilni proizvod za upotrebu kod jednog pacijenta.

-+ Kada rukujete ¢ebetom u blizini sterilnog polja, pridrzavajte se pravilne sterilne tehnike.

+ Ne dozvolite da predmeti koji su dovoljno teski da ogranice protok vazduha (kao sto su kablovi) padaju preko
cebeta na ulaznom otvoru duvaljke.
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+ Ne dozvolite da ostri predmeti dodu u kontakt sa ¢ebetom, jer ga oni mogu probusiti ili pocepati.

+ Bududi da se ¢ebe na pocetku i tokom trajanja primene naduvava, proverite da li se ¢ebe ravnomerno puni po
svojoj celoj povrsini i zamenite ga ako su prisutni rezovi ili poderotine.

- Povedite rac¢una da ostali otvori ¢ebeta pored onog koji je odabran za upotrebu budu zatvoreni kako biste sprecili
da zagrejan vazduh izade iz ¢ebeta.

- Stalno pratite temperaturu i vitalne znake pacijenta. Smanjite temperaturu vazduha ili prekinite terapiju kada
se dostigne normalna telesna temperatura. Koristite dobro klini¢ko rasudivanje prilikom odabira i podesavanja
temperaturnih parametara na osnovu potreba za zagrevanjem pacijenta i reakcije na terapiju.

« Ako se javi nizak krvni pritisak, razmislite o smanjenju temperature vazduha ili isklju¢ivanju sistema za zagrevanje.

« WarmTouch konvektivni sistem za zagrevanje koristi vazdusni filter; medutim, ne sme se prevideti rizik od
kontaminacije putem vazduha prilikom upotrebe WarmTouch konvektivnog sistema za zagrevanje. Za zamenu
filtera pogledajte prirucnik za servisiranje WarmTouch konvektivnog sistema za zagrevanje.

« WarmTouch ¢ebad sme da koristi samo obuceno osoblje.

Uputstvo za upotrebu
Za maksimalnu delotvornost, koristite ¢ebe i plasti¢ni prekrivac tako da pokrijete $to je moguce vise povrsine koze a da
istovremeno ocuvate pristup mestu hirurskog zahvata i ogranicite tok vazduha na mesto hirurskog zahvata.

1. Cebe uvek postavljajte sa perforiranom stranom okrenutom prema pacijentu.

2. Pogledajte razlicite opcije postavljanja prekrivaca na slikama 1-7. Nemojte pokrivati glavu plasti¢nim
pokrivacem ako pacijent nije intubiran i na ventilaciji.

Napomena: Nesmojte postavljati mesto hirurskog zahvata iznad perforacija.
3. Izaberite samo jedan od tri dostupna ulaza i otcepite ulaz po perforiranoj liniji preko zareza da biste ga otvorili. (8)

Cebe Providan plastiéni prekirva¢

Postavite belu stranu prema pacijentu

Izaberite najzgodiniju
duvaljku. Otcepite
dabiste otvorili.

Neperforirano podrucje ~ Perforirano podrugje t Lapljiva traka

4. Umetnite duvaljku WarmTouch sistema za zagrevanje u ulaz na ¢ebetu. Povedite racuna da pricvrstite ulaz ispod
spojnice na duvaljki. (9)

. Povezite spojnicu duvaljke WarmTouch sistema za zagrevanje na ¢ebetu sa prekirvacem ili krevetskim ¢arsavom.

6. Ukljucite WarmTouch sistem za zagrevanje pacijenta. Konsultujte uputstvo za rukovanje WarmTouch sistemom za
zagrevanje pacijenta.

7. lzaberite odgovarajucu postavku temperature na WarmTouch uredaju. Konsultujte uputstvo za rukovanje
WarmTouch sistemom.

8. Dok koristite WarmTouch sistem za zagrevanje pacijenta, neprekidno pratite telesnu temperaturu pacijenta.
NAPOMENA: WarmTouch ¢ebe moZe da se koristi dok god je moguce funkcionalno posti¢i normotermiju ili
oporavak od hipotermije.

wv

Odlaganje na otpad )
Odlozite ¢ebe na otpad nakon jedne upotrebe. Cebe treba odloziti na otpad 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 uputstva

Dodatne primerke ovog uputstva mozete dobiti preko svog ovlas¢enog distributera. Takode, ovim se prema autorskim
pravima kompanije Covidien za kupce proizvoda koji su kupljeni od ovlasé¢enog distributera tim kupcima odobrava
pravljenje kopija ovog uputstva za upotrebu sa kupljenim proizvodima.

Garancija
Da biste dobili informacije o garanciji, ako postoji za ovaj proizvod, pozovite Covidien sluzbu za tehnicki servis ili
lokalnog predstavnika kompanije Covidien.
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VAN 4

This product does

not contain natural

rubber latex

@ Rx

Single use
Do not use if Must consult
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Temperature
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