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WarmTouch™

Upper Body Blanket

Identification of a substance that is Must consult
not contained or present within the instructions
product or packaging for use

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™ Upper Body Blanket is to be used only with WarmTouch™ convective warming units with model
numbers 5015300A, 5015800, 5015900 and 5016000.

Directions for Use

Indications

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

Contraindications

None known.

WARNINGS

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

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

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

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

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

< 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 the
WarmTouch Convective Warming System has only been evaluated and validated using WarmTouch blankets.

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

« If a fault or sudden change in performance occurs in the warming system, discontinue use. Notify your sales/
service center. The unit must be serviced according to the Service Manual by qualified personnel.

CAUTIONS

- Federal (U.S.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 Upper Body 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.

« 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.




Upper Body Blanket

The Upper Body Blanket has a lower layer that is perforated. Warm air, generated by the WarmTouch Patient Warming
System blower, passes through the holes in the perforated layer to warm the patient. Along the bottom edge of the
blanket are three lengths of tape that are used to secure the blanket to the patient and the operating table, and to help
restrict the flow of air into the surgical site.

Plastic Warming Cover
The WarmTouch Plastic Warming Cover is an accessory consisting of a clear plastic sheet with surgical tape for use
with the WarmTouch Patient Warming System. The Plastic Warming cover serves as a passive warming device that traps
warm air from the WarmTouch blanket next to and around the patient.
For maximum effectiveness, use the Plastic Warming Cover to cover as much skin surface as possible while at the
same time:
+ maintaining access to the patient and/or surgical site
- restricting airflow into the surgical site, if applicable

Instructions for Use
1. Make sure the patient is dry, to ensure maximum effectiveness of the WarmTouch Patient Warming System.
2. Clean the patient’s skin to remove oils and/or debris to maximize adhesion of the tape to the patient.
3. Position the WarmTouch Patient Warming System next to the patient and plug the warming unit into an approved
AC power outlet.

Upper Body Blanket

4. Place the blanket over the patient with the perforated side next to the skin. (1)

5. Apply the tape to the patient’s chest area to prevent air from blowing into the surgical area. To remove the three
pieces of tape liner around the chest area, fold each piece of tape over at the blanket edge. The tape should be
folded towards the blanket with the liner visible. Grip the exposed tab and pull the tab along the edge of the
blanket, removing the liner. Do this for each piece of tape. (2)

6. There are three options for securing the arms of the blanket:

a. Fold tape over. Using the tab, remove the entire tape backing. Secure tape to the arm board.

b. Fold tape over. Using the tab, remove 2-3 inches of the tape. Wrap one corner of the blanket around the
arm board using the 2-3 inches of tape to secure the two ends of the blanket together.

c. Do not utilize arm tape. Blanket will conform to patients arms.

7. Choose one of the two hose access inlets, located at the top of the blanket. To open, tear the selected inlet along
the perforated line and across the notches. (3)

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

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

10. Turn or|1 the WarmTouch Patient Warming System. Refer to the WarmTouch Patient Warming System operation
manual.

11. Select the appropriate air temperature setting on the WarmTouch unit. Refer to the WarmTouch system
operation manual.

12. Continually monitor the patient’s core temperature while the WarmTouch Patient Warming System is in use.

Plastic Warming Cover (optional)

13. Peel back the tape on the Plastic Warming Cover adhesive area.

14. Position the Plastic Warming Cover over the patient’s head and secure it to the warming blanket. (5)

15. The Plastic Warming Cover should only be used when the patient is intubated and ventilated.
NOTE: The WarmTouch blanket may be used as long as normothermia or recovery from hypothermia can be
functionally achieved.

Disposal

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

Storage and Shipping Conditions

Temperature -40°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.
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WarmTouch™

Couverture haut du corps

Identification d’une substance qui n'est Consulter
ni contenue ni présente dans le produit le mode
ou dans I'emballage d'emploi

Pas de connexion libre
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. Toute tentative de nettoyage ou de stérilisation de ces dispositifs peut entrainer un risque de bio-
incompatibilité, d'infection ou de défaillance du produit pour le patient.

La couverture haut du corps WarmTouch™ ne doit étre utilisée qu'avec des unités de réchauffement par convection
WarmTouch™ (numéros de modéle 5015300A, 5015800, 5015900 et 5016000).

Mode d’emploi

Indications

Le systéme de réchauffement du patient WarmTouch™ (unité de réchauffement et couverture) est destiné a prévenir et a traiter

I'hypothermie. Cela s'applique par exemple au patient opéré, au patient en salle préopératoire, a la femme enceinte qui tremble
pendant I'anesthésie péridurale du fait d'une hypothermie ou a tout patient ressentant un inconfort dans I'environnement froid
des soins intensifs.

Contre-indications
Aucunes connues a ce jour.

AVERTISSEMENTS

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

« Pas de connexion libre. Le bec du tuyau doit toujours étre connecté a la couverture WarmTouch pour éviter toute lésion
due a la chaleur.

« Risque d'incendie. Eviter tout contact entre la couverture et un laser ou une électrode électrochirurgicale active car
cela pourrait entrainer une combustion.

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

« Risque de brilures pour le patient. Agir 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. Ne pas appliquer le systéme de
réchauffement sur des membres ischémiques. Agir avec précaution et surveiller de prés en cas d’utilisation sur des
patients souffrant d’'une grave maladie vasculaire périphérique.

« Ne pas recouvrir le visage du patient d’une calotte, sauf s'il est intubé ou 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 réchauffement par convection WarmTouch. Les
performances du systéme de réchauffement par convection WarmTouch ont uniquement été évaluées et validées en
utilisant des couvertures WarmTouch.

« L'utilisation du systeme de réchauffement sur des patients porteurs de dispositifs transdermiques (patchs) peut
provoquer une augmentation du taux de médicament administré, susceptible d’étre néfaste pour le patient.

« Si une erreur ou un changement brutal de performance se produit au niveau du systéeme de réchauffement,
interrompre I'utilisation. Il convient d'informer le centre de vente/service client. L'appareil doit étre entretenu par du
personnel qualifié en respectant le manuel technique.

MISES EN GARDE

- Conformément a la loi fédérale des Etats-Unis, le systéme de réchauffement ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
ordonnance médicale.

- S'assurer que le patient est sec. Dans le cas contraire, le systéme de réchauffement 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 haut du corps WarmTouch est un dispositif non stérile utilisable sur un seul patient.

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

- Ne pas laisser des objets (tels des cables) suffisamment lourds pour restreindre le débit d'air s'enrouler autour de la
couverture au niveau de l'arrivée d'air.

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

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

- S'assurer que les arrivées de la couverture, situées a coté de celle choisie pour étre utilisée, restent fermées pour éviter que
de l'air chaud ne s'en échappe.

« Surveiller en permanence la température et les signes vitaux du patient. Réduire la température de I'air ou interrompre la
thérapie en cas de normothermie. Il convient de faire preuve d’un bon jugement clinique lors de la sélection et de I'ajustement
des paramétres 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 de mettre le systéeme de réchauffement hors tension.

« Le systeme de réchauffement par convection WarmTouch utilise un filtre a air ; toutefois, le risque de contamination aérienne
ne doit pas étre ignoré. Consulter le manuel technique du systéme de réchauffement par convection WarmTouch concernant
le remplacement du filtre.
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« Les couvertures WarmTouch doivent uniquement étre utilisées par un personnel adéquatement formé.

Couverture haut du corps

La couverture haut du corps comporte une couche inférieure perforée. Lair chaud produit par le ventilateur du systéeme de
réchauffement du patient WarmTouch traverse les trous de la couche perforée pour réchauffer le patient. Le bord inférieur de
la couverture comporte trois longueurs de bande adhésive, qui servent a fixer la couverture au patient et a la table d'opération
ainsi qu'a limiter le débit d'air autour du site opératoire.

Calotte chauffante en plastique
La calotte chauffante en plastique est un accessoire constitué d'un morceau de plastique transparent doté de bandes adhésives
chirurgicales s'utilisant avec le systéme de réchauffement du patient WarmTouch. La calotte chauffante en plastique sert de
dispositif chauffant passif qui retient I'air chaud émis par la couverture WarmTouch autour du patient.
Pour une efficacité maximale, recouvrir autant de surface de peau que possible avec la calotte chauffante en plastique tout en:
« laissant un acces au patient et/ou au site opératoire ;
« limitant le débit d'air autour du site opératoire, si possible.

Mode d’emploi
1. S'assurer que le patient est sec afin de garantir une efficacité maximale du systéme de réchauffement du patient WarmTouch.
2. Nettoyer la peau du patient afin d‘éliminer toute trace de matiére grasse ou de débris et d'optimiser 'adhésion des bandes
adhésives sur le corps du patient.
3. Placer le systéme de réchauffement du patient WarmTouch a cété du patient et brancher I'unité de réchauffement sur une
prise secteur homologuée.

Couverture haut du corps

4. Placer la couverture sur le patient avec le coté perforé sur la peau. (1)

5. Fixer la bande adhésive sur le torse du patient afin d'empécher I'air d’envahir le site opératoire. Pour retirer les trois
protections des bandes adhésives sur le torse, replier chaque bande adhésive sur le coté de la couverture. La bande doit
étre repliée vers la couverture en laissant la protection de la bande adhésive apparente. Saisir la languette exposée et
tirer dessus tout le long du bord de la couverture pour éter la protection de la bande adhésive. Répéter 'opération pour
chaque bande adhésive. (2)

6. Il existe trois maniéres de fixer les bras de la couverture :

a. Replier la bande adhésive. A l'aide de la languette, retirer entiérement la protection. Fixer la bande adhésive sur
I'appui-bras.

b. Replier la bande adhésive. A I'aide de la languette, retirer la protection sur 5-7,5 cm (2-3 pouces). Enrouler un des
coins de la couverture autour de I'appui-bras en utilisant 5-7,5 cm (2-3 pouces) de bande adhésive pour fixer les
deux extrémités de la couverture I'une sur l'autre.

c. Ne pas utiliser la bande adhésive du bras. La couverture s'adaptera aux bras du patient.

7. Choisir une des deux arrivées pour le tuyau, situées en haut de la couverture. Pour l'ouvrir, déchirer l'arrivée choisie en
suivant la ligne perforée et les crans. (3)

8. Insérer le bec du systéme de réchauffement du patient WarmTouch dans I'arrivée d'air de la couverture. Vérifier que
I'arrivée d'air est fixée sous I'attache du bec. (4)

9. Relier I'attache du bec du systéme de réchauffement du patient WarmTouch au champ ou au drap de lit.

10. Allumer le systéme de réchauffement du patient WarmTouch. Consulter le mode d’emploi du systéme de réchauffement
du patient WarmTouch.

11. Choisir le réglage de température d'air approprié sur I'unité WarmTouch. Consulter le mode d'emploi du
systéme WarmTouch.

12. Surveiller en permanence la température interne du patient pendant I'utilisation du systéme de réchauffement
du patient WarmTouch.

Calotte chauffante en plastique (facultative)

13. Retirer la protection de la bande adhésive de la calotte chauffante en plastique.

14. Placer la calotte chauffante en plastique sur la téte du patient et la fixer a la couverture chauffante. (5)

15. La calotte chauffante en plastique peut étre utilisée seulement lorsque le patient est intubé ou ventilé.
REMARQUE : La couverture WarmTouch peut étre utilisée tant qu'il est effectivement possible d'atteindre la
normothermie ou de résoudre I'hypothermie.

Mise au rebut

Jeter la couverture aprés une seule utilisation. Lélimination de la couverture doit étre réalisée conformément a la
réglementation nationale applicable aux déchets biologiques dangereux.

Conditions de stockage et d’expédition

Température de-40°Ca70°C

Humidité relative de 10%a 95 %

Pression atmosphérique de 120 hPa a 1 060 hPa

Exemplaires supplémentaires du mode d’emploi

Des exemplaires supplémentaires du présent mode d'emploi sont disponibles aupres du distributeur agréé. De plus, les

acheteurs des produits obtenus aupres de leur distributeur agréé ont I'autorisation de réaliser des copies de ce mode d'emploi
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 de
son représentant local.
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WarmTouch™

Oberkorperdecke

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

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

Bedienungsanleitung

Anwendungsgebiete

Das WarmTouch™ Patientenwérmesystem (Warmeeinheit und Decke) dient der Vorbeugung und Behandlung von
Hypothermien. Es ist beispielsweise konzipiert fiir Patienten der Chirurgie, Patienten in praoperativen Bereichen, Schwangere,
die wéahrend einer Epiduralanésthesie aufgrund von Hypothermie zittern, sowie all jene Patienten, die in den kalten
intensivmedizinischen Bereichen frieren.

Kontraindikationen
Nicht bekannt.
WARNHINWEISE

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

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

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

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

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

« 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 gemaB Service-Handbuch von
geschultem Personal repariert werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

« WarmTouch Decken nur gemal3 Anweisungen verwenden. Beachten Sie die Anweisungen zur Handhabung und
Positionierung der Decke genauestens.

- Die WarmTouch Oberkdrperdecke ist als nicht steriles Produkt fiir einen einzelnen Patienten gedacht.

- Wenn Sie die Decke in der Ndhe des sterilen Bereichs benutzen, wenden Sie sterile Verfahren an.

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

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

« Uberpriifen Sie beim Aufblasen der Decke und wahrend der gesamten Verwendung, dass sich die Decke gleichmaBig tiber
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, dass
warme Luft aus der Decke entweicht.

« Die Korpertemperatur sowie die Vitalfunktionen des Patienten kontinuierlich Gberwachen. Die Lufttemperatur reduzieren
oder Therapie abbrechen, wenn Normothermie erreicht ist. Verwenden Sie bei der Auswahl und Einstellung der Temperatur
Ihre 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 auer Acht gelassen werden. Siehe Service-Handbuch
des WarmTouch Konvektionswarmesystems bzgl. des Filterwechsels.

« Die WarmTouch Decken diirfen nur durch geschulte Mitarbeiter verwendet werden.
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Oberkorperdecke

Die Oberkorperdecke hat eine perforierte untere Schicht. Hier wird warme Luft vom Geblédse des WarmTouch
Patientenwarmesystem erzeugt, die durch Locher in der perforierten Schicht flieBt und den Patienten warmt. An der unteren
Kante der Decke befinden sich drei unterschiedlich lange Klebebénder, die zur Sicherung der Decke am Patienten und am
Operationstisch verwendet werden und dafiir sorgen, dass der Luftstrom im Operationsbereich beschrankt wird.

Plastik-Warmeabdeckung
Die WarmTouch Plastik-Warmeabdeckung ist ein Zubehdrartikel fiir das WarmTouch Patientenwarmesystem, der aus
einer durchsichtigen Plastikplane mit chirurgischem Klebeband besteht. Die Plastik-Warmeabdeckung dient als passiver
Waérmespender, der warme Luft von der WarmTouch Decke neben und um den Patienten herum einféangt.
Fur maximale Wirkung sollte die Plastik-Warmeabdeckung so viel Hautoberflache wie méglich abdecken und gleichzeitig:
« den Zugang zum Patienten und dem Operationsfeld zulassen
« bei Bedarf die Luftzufuhr zum Operationsfeld beschranken

Gebrauchsanweisung
1. Achten Sie darauf, dass der Patient trocken ist, um maximale Effektivitdt des WarmTouch Patientenwérmesystems
zu erreichen.
2. Reinigen Sie die Haut des Patienten von Ol oder Ablagerungen, um eine optimale Haftung des Klebebands am Patienten
zu gewahrleisten.
3. Positionieren Sie das WarmTouch Patientenwarmesystem neben dem Patienten und schlieBen Sie die Warmeeinheit an
eine zugelassene AC-Steckdose an.

Oberkorperdecke
4. Legen Sie die Decke liber den Patienten, wobei die perforierte Seite auf der Haut aufliegt. (1)
5. Befestigen Sie das Klebeband an der Brust des Patienten, sodass keine Luft in den Operationsbereich geblasen wird.
Um die drei Schutzfolien im Brustbereich zu entfernen, knicken Sie sie an der Deckenkante. Das Klebeband sollte in
Richtung der Decke geknickt werden, damit die Schutzfolie sichtbar ist. Greifen Sie die hochstehende Lasche und ziehen
Sie die Lasche an der Kante der Decke entlang, um die Schutzfolie zu entfernen. Fiihren Sie diesen Vorgang fir alle
Klebebander durch. (2)
6. Die Arme der Decke konnen auf drei verschiedene Weisen gesichert werden:
a. Das Klebeband knicken. Mithilfe der Lasche die gesamte Klebeband-Schutzfolie entfernen. Das Klebeband am
Armtisch anbringen.
b. Das Klebeband knicken. Mithilfe der Lasche etwa 5-7,5 cm (2-3 Zoll) Klebeband freilegen. Eine Ecke der Decke um
den Armtisch wickeln und die beiden Enden mit den 5-7,5 cm (2-3 Zoll) Klebeband sichern.
c. Kein Arm-Klebeband verwenden. Die Decke legt sich um die Arme des Patienten.
7. Wahlen Sie einen der beiden Schlauchzugangseinldsse oben an der Decke aus. Reilen Sie den Einlass zum Offnen entlang
der perforierten Linie und tber die Einschnitte hinweg auf. (3)
8. Fuhren Sie die Duse des WarmTouch Patientenwarmesystems in den Eingang in der Decke ein. Vergewissern Sie sich
dabei, dass der Eingang unter dem Dusenclip eingerastet ist. (4)
9. Verbinden Sie das Deckenclip der Diise des WarmTouch Patientenwarmesystems mit der Decke oder dem Betttuch.
10. Schalten Sie das Patientenwarmesystem WarmTouch ein. Siehe das Betriebshandbuch des WarmTouch
Patientenwarmesystems.
11. Wabhlen Sie die geeignete Lufttemperatureinstellung an der WarmTouch Einheit. Siehe das Betriebshandbuch des
WarmTouch Systems.
12. Uberwachen Sie bei eingeschaltetem WarmTouch Patientenwérmesystem kontinuierlich die Kerntemperatur des Patienten.

Plastik-Warmeabdeckung (optional)
13. Ziehen Sie die Folie auf dem Klebebereich der Plastik-Warmeabdeckung ab.
14. Positionieren Sie die Plastik-Warmeabdeckung tiber dem Kopf des Patienten und bringen Sie sie an der
Waérmedecke an. (5)
15. Die Plastik-Warmeabdeckung darf ausschlieBlich bei intubierten und beatmeten Patienten verwendet werden.
HINWEIS: Die WarmTouch Decke kann verwendet werden, solange Normothermie oder Erholung von einer Hypothermie
funktional erreicht werden kénnen.
Entsorgung
Die Decke nach einer einmaligen Verwendung entsorgen. Bei der Entsorgung der Decke sind die geltenden nationalen
Auflagen fiir biogefahrliche Abfélle einzuhalten.

Aufbewahrungs- und Versandbedingungen

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

Zusitzliche Anweisungsexemplare

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

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

Deken voor het bovenlichaam

Aanduiding voor een stof die geen Raadpleeg
deel uitmaakt van en niet aanwezig is de gebruiks-
in het product of de verpakking 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 het bovenlichaam mag uitsluitend gebruikt worden met WarmTouch™-
convectieverwarmingssystemen met modelnummers 5015300A, 5015800, 5015900 en 5016000.

Gebruiksaanwijzing

Indicaties

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

Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN

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

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

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

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

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

- 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.

AANDACHTSPUNTEN

« Volgens 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-deken voor het bovenlichaam is een niet-steriel item voor slechts één patiént.

» Wanneer de deken in de buurt van het steriele veld wordt gebruikt, moet u een steriele techniek hanteren.

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

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

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

- 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.
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Deken voor het bovenlichaam

De deken voor het bovenlichaam heeft een onderste laag die geperforeerd is. Warme lucht, gegenereerd door de ventilator van
het WarmTouch-patiéntverwarmingssysteem, stroomt door de gaten in de geperforeerde laag om de patiént te verwarmen.
Drie stukken tape aan de onderzijde van de deken worden gebruikt om de deken aan de patiént en de operatietafel te
bevestigen en de luchtstroom op de chirurgische locatie te beperken.

Verwarmende plastic bedekking
De WarmTouch-verwarmende plastic bedekking is een accessoire dat bestaat uit een helder vel plastic met chirurgisch
tape voor gebruik met het WarmTouch-patiéntverwarmingssysteem. De verwarmende plastic bedekking dient als passieve
verwarming die warme lucht van de WarmTouch-deken naast en rond de patiént opvangt.
Voor maximale doeltreffendheid zorgt u ervoor dat de verwarmende plastic bedekking zoveel mogelijk huidoppervlak bedekt,
en tegelijk:

- de toegang tot de patiént en/of de chirurgische locatie vrijlaat

« de luchtstroom naar de chirurgische locatie beperkt, indien van toepassing

Gebruiksaanwijzing
1. Zorg ervoor dat de patiént droog is, om maximale effectiviteit van het WarmTouch-patiéntverwarmingssysteem
te garanderen.
2. Reinig de huid van de patiént om olie en/of ander vuil te verwijderen, om de adhesie tussen plakband en patiént te
maximaliseren.
3. Plaats het WarmTouch-patiéntverwarmingssysteem naast de patiént en sluit het aan op een goedgekeurd AC-stopcontact.

Deken voor het bovenlichaam

4. Plaats de deken over de patiént met de geperforeerde zijde het dichtst bij de huid. (1)

5. Breng het tape aan op de borst van de patiént, om te voorkomen dat lucht de chirurgische locatie kan bereiken. Om de
drie stukken tapebescherming rond de borst te verwijderen, vouwt u elk stuk tape over de rand van de deken. Het tape
moet naar de deken worden gevouwen met de bescherming zichtbaar. Pak het lipje vast en trek dit langs de rand van de
deken, om de bescherming te verwijderen. Doe dit met elk stuk tape. (2)

6. U hebt drie mogelijkheden om de armen van de deken te bevestigen:

a. Vouw het tape erover. Verwijder de hele achterkant van het tape met behulp van het lipje. Bevestig het tape aan
de armplaat.

b. Vouw het tape erover. Verwijder 5-7,5 cm (2-3 inch) tape met behulp van het lipje. Vouw een kant van de deken
rond de armplaat en gebruik 5-7,5 cm (2-3 inch) tape om beide uiteinden van de deken aan elkaar te bevestigen.

c. Gebruik geen armtape. De deken valt over de armen van de patiént.

7. Kies een van de twee inlaatopeningen voor de slang boven aan de deken. Scheur de gekozen inlaatopening langs de
perforatielijn open. (3)

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

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

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

11. Selecteer de betreffende luchttemperatuur op de WarmTouch-unit. Zie de bedieningshandleiding van het
WarmTouch-systeem.

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

Verwarmende plastic bedekking (optioneel)

13. Verwijder het tape van het klevende gedeelte van de verwarmende plastic bedekking.

14. Plaats de verwarmende plastic bedekking over het hoofd van de patiént en bevestig hem aan de verwarmingsdeken. (5)

15. De verwarmende plastic bedekking mag uitsluitend gebruikt worden wanneer de patiént wordt beademd en geintubeerd is.
OPMERKING: de WarmTouch-deken kan gebruikt worden zolang normothermie of herstelling van hypothermie
functioneel bereikt kan worden.

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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Coperta corpo superiore
Identificazione di una sostanza non Consultare le
contenuta né presente all'interno del istruzioni
prodotto o della confezione Non applicare I'aria calda sul paziente per l'uso
direttamente con il tubo corrugato
Questo prodotto non puo essere pulito e/o sterilizzato adeguatamente dall'utilizzatore per facilitare il riutilizzo sicuro e deve
quindi essere considerato monouso. Eventuali tentativi di pulire o sterilizzare questi dispositivi possono determinare il rischio di
bio-incompatibilita, infezione o malfunzionamento del prodotto a danno del paziente.

La coperta corpo superiore WarmTouch™ deve essere utilizzata solo con le unita di riscaldamento convettivo WarmTouch™
5015300A, 5015800, 5015900 e 5016000.

Indicazioni per I'uso

Indicazioni

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

Controindicazioni

Nessuna conosciuta.

AVVERTENZE

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

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

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

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

« Rischio di ustioni. Prestare attenzione e, se necessario, interrompere '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 I'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 convettivo WarmTouch. Il funzionamento del sistema
di riscaldamento convettivo WarmTouch é stato valutato e convalidato solo con I'uso di coperte WarmTouch.

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

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

PRECAUZIONI

- Le leggi federali statunitensi limitano I'uso e I'acquisto del sistema di riscaldamento da parte di medici o dietro presentazione
di prescrizione medica.

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

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

« La coperta corpo superiore WarmTouch € un articolo non sterile che deve essere usato su un singolo paziente.

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

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

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

- Poiché la coperta all'inizio e per tutta la durata dell’applicazione si gonfia, controllare che si gonfi in modo uniforme
sull'intera superficie e sostituire se sono presenti tagli o strappi.

« 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 e i segni vitali del paziente. Ridurre la temperatura dell’aria o sospendere la terapia
quando si raggiunge una temperatura corporea normale. Usare un giudizio clinico ponderato nel selezionare e regolare le
impostazioni di temperatura in funzione delle esigenze di riscaldamento del paziente e della risposta al trattamento.

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

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

- Le coperte WarmTouch possono essere utilizzate soltanto da parte di personale adeguatamente addestrato.
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Coperta corpo superiore

La coperta per il corpo superiore ha uno strato inferiore perforato. L'aria calda, generata dal riscaldatore del sistema di
riscaldamento paziente WarmTouch, passa attraverso i fori dello strato perforato, per riscaldare il paziente. Lungo il bordo
inferiore della coperta vi sono tre pezzi di cerotto, che vengono utilizzati per fissare la coperta al paziente e al tavolo operatorio
e per limitare il flusso di aria nel sito chirurgico.

Telo di riscaldamento in plastica
I telo di riscaldamento in plastica WarmTouch & un accessorio che consiste in un foglio in plastica trasparente con cerotto
chirurgico, da utilizzare con il sistema di riscaldamento paziente WarmTouch. Il telo di riscaldamento in plastica viene utilizzato
come dispositivo di riscaldamento passivo, che trattiene I'aria calda dalla coperta WarmTouch, accanto e intorno al paziente.
Per garantire la massima efficacia, utilizzare il telo di riscaldamento in plastica per coprire quanta piu superficie cutanea
possibile e allo stesso tempo:

- mantenere libero l'accesso al paziente e/o al sito chirurgico

« limitare il flusso d'aria nel sito chirurgico, se applicabile

Istruzioni per l'uso
1. Per garantire la massima efficacia del sistema di riscaldamento paziente WarmTouch, assicurarsi che il paziente non
sia bagnato.
2. Per far si che il cerotto aderisca perfettamente al paziente, pulire la cute per rimuovere eventuali residui grassi o impurita.
3. Posizionare il sistema di riscaldamento paziente WarmTouch accanto al paziente e collegare I'unita di riscaldamento a una
presa elettrica in CA omologata.

Coperta corpo superiore

4. Collocare la coperta sul paziente con il lato perforato rivolto verso la cute. (1)

5. Applicare il cerotto all'area del torace del paziente, per impedire I'ingresso di aria nell’area chirurgica. Per rimuovere le tre
parti di rivestimento del cerotto intorno all’area del torace, ripiegarle verso il bordo della coperta. Il cerotto deve essere
piegato verso la coperta, con il rivestimento in vista. Afferrare la linguetta esposta e tirarla lungo I'estremita della coperta,
rimuovendo il rivestimento. Effettuare questa operazione per ogni parte del cerotto. (2)

6. Sono disponibili tre opzioni per fissare le braccia della coperta:

a. Ripiegare il cerotto. Usando la linguetta, rimuovere l'intero rivestimento del cerotto. Fissare il cerotto alla base di
appoggio delle braccia.

b. Ripiegare il cerotto. Usando la linguetta, rimuovere 5-7,5 cm (2-3 pollici) di cerotto. Avvolgere un angolo della
coperta intorno alla base di appoggio delle braccia con 5-7,5 cm (2-3 pollici) di cerotto, per fissare insieme le due
estremita della coperta.

c. Non utilizzare il cerotto per le braccia. La coperta si adattera alle braccia del paziente.

7. Scegliere una delle due aperture di accesso per il tubo, nella parte superiore della coperta. Per aprire, strappare I'apertura
selezionata lungo la riga perforata e attraverso le scanalature. (3)

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

9. Fissare la clip dell'ugello del sistema di riscaldamento paziente WarmTouch al telo chirurgico o al lenzuolo del letto.

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

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

12. Mentre il sistema di riscaldamento paziente WarmTouch & in funzione, monitorare costantemente la temperatura del paziente.

.
o
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Telo di riscaldamento in plastica (opzionale)

13. Rimuovere il cerotto dall'area adesiva del telo di riscaldamento in plastica.

14. Posizionare il telo di riscaldamento in plastica sulla testa del paziente e fissarlo alla coperta di riscaldamento. (5)

15. Il telo di riscaldamento in plastica deve essere utilizzato solo quando il paziente & intubato e ventilato.
NOTA: la coperta WarmTouch puo essere utilizzata fino al raggiungimento della temperatura corporea normale o al
superamento dellipotermia.

Smaltimento

Gettare la coperta dopo averla usata una sola volta. Lo smaltimento del dispositivo deve essere eseguito in conformita alle

norme nazionali vigenti in materia di rifiuti biologicamente pericolosi.

Condizioni di conservazione e trasporto

Temperatura -40°C-70°C
Umidita relativa 10% - 95%
Pressione atmosferica 120 hPa - 1060 hPa

Copie aggiuntive delle istruzioni

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

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

Manta para la parte superior del cuerpo

Identificacion de una sustancia no Debe consultar
contenida en el producto o paquete, o las instrucciones
que no esta presente en él 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 disenado para usarse solo una vez. Si intenta limpiar o esterilizar estos dispositivos, puede producir una incompatibilidad
bioldgica, una infeccion o generar un riesgo para el paciente debido a la falla del producto.

La Manta para la parte superior del cuerpo WarmTouch™ se utilizara solo con las unidades de calentamiento convectivo
WarmTouch™ con los nimeros de modelo 5015300A, 5015800, 5015900 y 5016000.

Indicaciones de uso

Indicaciones

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

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

ADVERTENCIAS

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

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

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

PRECAUCIONES

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

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

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

- La Manta para la parte superior del cuerpo WarmTouch es un elemento no estéril para un tnico 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 calentador.

+ 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 aplicacién, 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 manta, aparte de la seleccionada para su uso, permanezcan sin
abrir para evitar que el aire calido se escape de esta.

« Monitoree continuamente la temperatura y los signos vitales del paciente. Reduzca la temperatura del aire o interrumpa
la terapia cuando se alcance la normotermia. Aplique un buen criterio clinico en la seleccion y el ajuste de los niveles de
temperatura seguin las necesidades de calentamiento del paciente y la respuesta al tratamiento.

- Si se produce hipotension, considere reducir la temperatura del aire o apagar el sistema de calentamiento.
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« El Sistema de calentamiento convectivo WarmTouch utiliza un filtro de aire; sin embargo, no se debe ignorar el riesgo de
contaminacién 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.

Manta para la parte superior del cuerpo

La Manta para la parte superior del cuerpo tiene una capa inferior perforada. Aire calido, generado por el calentador del

Sistema de calentamiento del paciente WarmTouch, pasa por los orificios en la capa perforada para calentar al paciente. Junto

al borde inferior de la manta hay tres longitudes de cinta que se utilizan para asegurar la manta al paciente y a la mesa de

operaciones, y ayudar a restringir el flujo de aire en el sitio quirdrgico.

Cubierta de calentamiento plastica

La Cubierta de calentamiento plastica WarmTouch es un accesorio que consiste en una ldmina plastica transparente con cinta

quirdrgica para uso con el Sistema de calentamiento del paciente WarmTouch. La cubierta de calentamiento pléstica sirve como

dispositivo de calentamiento pasivo que atrapa el aire caliente de la manta WarmTouch junto al paciente y alrededor de este.

Para una maxima eficacia, utilice la cubierta de calentamiento plastica para cubrir la mayor superficie de piel posible, mientras

que, al mismo tiempo:

« Mantiene el acceso al paciente o a la zona quirurgica.
« Restringe el flujo de aire en la zona quirurgica, si corresponde.

Instrucciones de uso

1. Asegurese de que el paciente esté seco para garantizar la eficacia maxima del Sistema de calentamiento del
paciente WarmTouch.

2. Limpie la piel del paciente para remover aceites o restos para maximizar la adherencia de la cinta al paciente.

3. Ubique el Sistema de calentamiento del paciente WarmTouch junto al paciente y enchufe la unidad de calentamiento a un
tomacorriente de CA aprobado.

Manta para la parte superior del cuerpo

4. Ubique la manta sobre el paciente con el lado perforado junto a la piel. (1)

5. Aplique la cinta en el 4rea del pecho del paciente para evitar que el aire ingrese en el area quirdrgica. Para retirar los tres
trozos del forro de la cinta alrededor del area del pecho, pliegue cada trozo de cinta sobre el borde de la manta. La cinta
se debe plegar hacia la manta, de modo que el forro quede visible. Agarre la pestaiia expuesta y tire de ella junto con el
borde de la manta, y retire el forro. Haga esto con cada trozo de cinta. (2)

6. Hay tres opciones para fijar los brazos de la manta:

a. Pliegue la cinta. Utilizando la pestana, retire toda la parte de atras de la cinta. Fije la cinta a la férula de brazo.

b. Pliegue la cinta. Utilizando la pestana, retire 5-7,5 cm (2-3 pulgadas) de la cinta. Envuelva una esquina de la manta
alrededor de la férula de brazo utilizando las 5-7,5 cm (2-3 pulgadas) de cinta para fijar los dos extremos de la
manta juntos.

c. No utilice la cinta del brazo. La manta se adaptara a los brazos de los pacientes.

7. Elija una de las dos entradas de acceso de la manguera, ubicada en la parte superior de la manta. Para abrirla, rasgue la
entrada seleccionada junto a la linea perforada y a través de las lengiietas. (3)

8. 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. (4)

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

10. Encienda el Sistema de calentamiento del paciente WarmTouch. Consulte el Manual de funcionamiento del Sistema de
calentamiento del paciente WarmTouch.

11. Seleccione el nivel de temperatura del aire en la unidad WarmTouch. Consulte el Manual de funcionamiento del
sistema WarmTouch.

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

Cubierta de calentamiento plastica (opcional)

13. Quite la cinta del area adhesiva de la Cubierta de calentamiento plastica.

14. Ubique la Cubierta de calentamiento plastica sobre la cabeza del paciente y asegurela a la manta de calentamiento. (5)

15. La Cubierta de calentamiento plastica se debe utilizar solo cuando el paciente esté intubado y ventilado.
NOTA: La manta WarmTouch se puede utilizar siempre y cuando se puedan lograr funcionalmente la normotermia o la
recuperacion de la hipotermia.

Eliminacion

Elimine la manta luego de un solo uso. La eliminacién de la manta se debe realizar conforme a las regulaciones nacionales

aplicables para los desechos bioldégicamente peligrosos.

Almacenamiento y condiciones de envio

Temperatura -40°Ca70°C
Humedad relativa 10%a 95 %
Presion atmosférica 120 hPa a 1060 hPa

Copias adicionales de las instrucciones

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

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

Identifiering av ett dmne som inte finns Méste ldsa
i eller forekommer i produkten eller bruksanvisningen
férpackningen om anvéandning

Inga 6ppna slangar
Den hér produkten kan inte rengoéras och/eller steriliseras i tillracklig grad av anvandaren for att framja saker
ateranvandning och ar darfor avsedd for engangsbruk. Forsok till rengoring eller sterilisering av dessa produkter kan
utsdtta patienten for risker for biologisk oférenlighet, infektion eller fel pa produkten.

WarmTouch™ 6verkroppsfilt ar endast avsedd att anvandas tillsammans med WarmTouch™ konvektiva varmeenheter
med modellnummer 5015300A, 5015800, 5015900 och 5016000.

Bruksanvisning

Indikationer

WarmTouch™ patientvdrmningssystem (varmeenhet och filt) r avsett for férebyggande och behandling av hypotermi.
Exempel pa avsedda patientgrupper: kirurgiska patienter, patienter i omradet for preoperativ forberedelse, gravida
kvinnor som darrar under epiduralbeddvning pa grund av hypotermi och andra patienter som lider at kylan i
intensivvardsmiljon.

Kontraindikationer

Inga kénda.

VARNINGAR

» Majlig explosionsrisk. Anvand inte produkten i narheten av brandfarliga anestetika eller i en syrerik miljo.

« Inga 6ppna slangar. Hall alltid slangmunstycket anslutet till WarmTouch-filten eftersom varmeskador annars
kan uppsta.

« M6jlig brandrisk. Forhindra att filtmaterialet kommer i kontakt med en laserstrale eller en aktiv
elektrokirurgisk elektrod eftersom detta kan leda till férbranning.

« Majlig risk for brannskador eller infektion. Lat inte filten komma i kontakt med 6ppna sar eller slemhinnor.
Alla patientsar ska tackas 6ver medan varmningssystemet anvands.

« Majlig risk for brannskador pa patienten. Var forsiktig och 6vervdg att avbryta anvandningen pa patienter
under karlkirurgi nér en artar till en extremitet dr staingd med klamma. Anvand inte varmningssystemet
pa ischemiska extremiteter. Var forsiktig och 6vervaka noggrant vid anvandning pa patienter med grav
perifer karlsjukdom.

« Tack inte dver patientens ansikte med huvudtdcket om inte patienten ar intuberad och ventilerad.

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

« Anvand endast WarmTouch-filtar tillsammans med WarmTouch konvektivt varmningssystem. Prestandan
hos WarmTouch konvektivt varmningssystem har endast utvarderats och validerats vid anvdandning av
WarmTouch-filtar.

« Anvandning av vairmningssystemet pa patienter med transdermala ldkemedelsplaster kan 6ka
lakemedelstillforselns hastighet, vilket kan skada patienten.

« Om ett fel eller en plotslig forandring av prestanda uppstar i vairmningssystemet ska anvandningen
avbrytas. Meddela ditt forsaljnings-/servicecenter. Enheten maste ges service av kvalificerad personal enligt
servicehandboken.

FORSIKTIGHETSATGARDER

- Enligt federal lag (USA) far varmningssystemet endast séljas av eller pa ordination fran en lakare.

- Se till att patienten ar torr eftersom varmningssystemet annars kanske inte fungerar effektivt.

. An}/élind endast WarmTouch-filtar enligt anvisningarna. Folj noggrant dessa anvisningar om hantering och placering
av filten.

« WarmTouch 6verkroppsfilt ar en icke-steril produkt for enpatientsbruk.

« Anvand lamplig steril teknik nar du hanterar filten i narheten av det sterila omradet.

- Lat inte féremal som ér tillrackligt tunga for att begransa luftflodet (t.ex. kablar) ligga pa filten vid flaktintaget.

« Lat inte vassa foremal komma i kontakt med filten eftersom de kan punktera eller riva den.

- Nar filten forst fylls och under hela den tid da den anvéands ska du kontrollera att filten fylls jamnt 6ver hela filtytan
och byta ut den om den uppvisar hack eller revor.

- Se till att andra intag pa filten, utdver det som har 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 valjs och anpassas baserat pa
patientens varmningsbehov och respons pa behandlingen.

» Om hypotoni uppstar ska du 6vervaga att sanka lufttemperaturen eller stdnga av varmningssystemet.

« Ett luftfilter anvdnds i WarmTouch konvektivt varmningssystem, men risken for luftburen kontamination far inte
negligeras nar WarmTouch konvektivt varmningssystem anvénds. Se servicehandboken till WarmTouch konvektivt
varmningssystem for information om filterutbyte.

« WarmTouch-filtar ska endast anvéndas av utbildad personal.
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Overkroppsfilt

Overkroppsfilten har ett undre skikt som &r perforerat. Varmluft fran flakten pa WarmTouch patientvarmningssystem
passerar genom halen i det perforerade skiktet och varmer patienten. Langs filtens nederkant finns tre tejpremsor
som anvands for att fasta filten vid patienten och operationsbordet. De bidrar dven till att begrénsa luftflodet in i
operationsstdllet.

Varmelakan i plast
WarmTouch varmelakan i plast ar ett tilloehér som bestar av ett genomskinligt plastlakan med kirurgtejp och ar avsett
att anvandas tillsammans med WarmTouch patientvarmningssystem. Varmelakanet i plast fungerar som en passiv
varmeanordning som haller kvar varmluften fran WarmTouch-filten intill och runt patienten.
For maximal effektivitet ska varmelakanet i plast técka en sa stor hudyta som mgjligt samtidigt som:

- atkomst till patienten och/eller operationsstéllet uppratthalls,

- luftflodet in i operationsstéllet begransas, om tillampligt.

Anvandning
1. Se till att patienten ar torr sa att WarmTouch patientvarmningssystem blir sa effektivt som mgjligt.
2. Rengor patientens hud for att avldgsna oljor och/eller smuts sa att tejpen faster sa bra som mgjligt pa patienten.
3. Placera WarmTouch patientvarmningssystem bredvid patienten och anslut varmeenheten till ett godkant natuttag.

Overkroppsfilt

4. Lagg filten over patienten med det perforerade skiktet mot huden. (1)

5. Fast tejpen pa patientens brostkorg for att forhindra att luft blases in i operationsstallet. Du tar loss skyddspappret
fran de tre tejpremsorna runt brostkorgsomradet genom att vika varje tejpbit vid filtkanten. Tejpen ska vikas mot
filten med skyddspappret synligt. Fatta tag i den blottade fliken och dra fliken langs filtkanten for att avlagsna
skyddspappret. Upprepa detta for varje tejpbit. (2)

6. Det finns tre satt att fasta filtarmarna:

a. Vik tejpen. Anvand fliken for att avldgsna hela skyddspappret. Fast tejpen vid armbradan.

b. Vik tejpen. Anvand fliken for att avldagsna 5-7,5 cm (2-3 tum) fran tejpen. Linda ena hornet av filten runt
armbradan med hjalp av 5-7,5 cm (2-3 tum) tejp som haller ihop de tva filtandarna.

c. Anvénd inte armtejp. Filtens form anpassar sig efter patientens armar.

7. Valj ett av de tva slangintag som &r placerade ldngst upp pa filten. Oppna det valda intaget genom att riva ldngs
den perforerade linjen och tvérs 6ver inskdrningarna. (3)

8. For in munstycket pa WarmTouch patientvarmningssystem i filtens luftintag. Se till att intaget klams under
munstycksklamman. (4)

9. Fast filtklimman pa WarmTouch patientvarmningssystems munstycke vid 6verdraget eller sanglakanet.

10. Satt pa WarmTouch patientvarmningssystem. Se anvandarhandboken till WarmTouch patientuppvarmningssystem.
11. Valj lamplig lufttemperaturinstélining pa WarmTouch-enheten. Se anvandarhandboken till WarmTouch-systemet.
12. Overvaka kontinuerligt patientens kdrntemperatur medan WarmTouch patientvarmningssystem anvénds.

Varmelakan i plast (tillval)
13. Skala av tejpen pa den sjalvhaftande ytan pa varmelakanet i plast.

14. Lagg varmelakanet i plast Over patientens huvud och fast det vid varmefilten. (5)

15. Vérmelakanet i plast ska endast anvandas nér patienten ar intuberad och ventilerad.
OBS! WarmTouch-filten kan anvéndas sa lange som normotermi eller terhdamtning efter hypotermi kan
uppnas funktionellt.

Kassering

Kassera filten efter en anvandning. Kassera filten enligt gallande nationella bestammelser fér 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 dessa anvisningar kan erhallas fran ndrmaste auktoriserade aterforsaljare. Tilldtelse beviljas
aven harmed, enligt Covidiens copyright, till kdpare av produkter erhallna fran auktoriserade aterforsaljare att gora
kopior av dessa anvisningar for anvandning av sddana kopare.

Garanti
For information om garanti, om sadan medges, for den har produkten ska du kontakta Covidiens tekniska
serviceavdelning eller din lokala Covidien-representant.
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Teeppe til overkrop

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 renggres og/eller steriliseres tilstraekkeligt af brugeren til sikker genanvendelse og er derfor kun
beregnet til engangsbrug. Forseg pa at rengare eller sterilisere disse instrumenter kan resultere i bio-inkompatibilitet,
infektion eller risici for patienten forarsaget af produktsvigt.

WarmTouch™-taeppet til overkrop ma kun anvendes med WarmTouch™-konvektionsvarmeenheder med
modelnumrene: 5015300A, 5015800, 5015900 og 5016000.

Brugsanvisning

Indikationer

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

Kontraindikationer

Ingen kendte.

ADVARSLER

« Risiko for eksplosion. Enheden ma ikke anvendes ved tilstedevaerelse af brandfarlige anastetika eller i et
oxygenberiget miljo.

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

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

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

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

« Tildeek ikke patientens ansigt med hovedklzedet 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-taepper med WarmTouch-konvektionsvarmesystemet. Ydelsen af WarmTouch-
konvektionsvarmesystemet er kun afprgvet og kontrolleret med WarmTouch-taepper.

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

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

FORHOLDSREGLER

« | henhold til amerikansk lov (U.S.A.) ma varmesystemet kun salges af leeger eller som folge af leegeordination.

- Kontrollér, at patienten er tor; ellers virker varmesystemet muligvis ikke efter hensigten.

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

- WarmTouch-overkropstaeppe er ikke-sterilt og kun til brug til en enkelt patient.

- Ved handtering af teeppet i neerheden af det sterile omrade skal korrekt sterilteknik overholdes.

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

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

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

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

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

- Hvis der opstar hypotension, skal det overvejes at seenke lufttemperaturen eller slukke for WarmTouch-varmesystemet.

- WarmTouch-konvektionsvarmesystemet benytter et luftfilter, men risikoen for luftbaren kontamination bor
ikke overses, nar WarmTouch-konvektionsvarmesystemet benyttes. Se servicehandbogen til WarmTouch-
konvektionsvarmesystemet vedrgrende udskiftning af filteret.

« WarmTouch-taepper bgr kun anvendes af uddannet personale.
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Taeppe til overkrop

Overkropstaeppets nederste lag er perforeret. Varm luft, der genereres af WarmTouch-patientopvarmningssystemet,
passerer gennem de sma huller i det perforerede lag, sa patienten opvarmes. Der er tre stykker tape pa teeppets
underkant, der bruges til at fastgere teeppet til patienten og operationsbordet og hjzelper til med at begraense
luftstremmen til operationsstedet.

Plastvarmedaekken
WarmTouch-plastvarmedaekkenet er tilbeher, der bestar af et gennemsigtigt plastlagen med kirurgisk tape
til anvendelse sammen med WarmTouch-patientopvarmningssystemet. Plastvarmedaekkenet er en passiv
varmeanordning, der fastholder den varme luft fra WarmTouch-taeppet ved og omkring patienten.
Udnyttelsen af plastvarmedaekkenet bliver mest effektiv, nar det deekker s stor en del af hudoverfladen som muligt,
samtidig med at:

« der er adgang til patienten og/eller operationsstedet.

- luftstrammen til operationsstedet begraenses, hvis det er relevant.

Brugsanvisning
1. Patienten skal vaere ter, for at WarmTouch-patientopvarmningssystemet kan udnyttes mest effektivt.
2. Renggr patientens hud for olie og/eller snavs, sa tapen sidder godt fast pa huden.
3. Anbring WarmTouch-patientopvarmningssystemet ved siden af patienten, og tilslut varmeenheden til en
godkendt stikkontakt.

Teeppe til overkrop

4. Leeg teeppet over patienten med den perforerede side ind mod huden. (1)

5. Seet tapen fast pd patientens bryst, sa der ikke strammer luft ind til operationsstedet. Bagbekleedningen tages af
de tre stykker tape ved brystet ved at bukke hvert stykke tape om ved taeppekanten. Tapen skal bukkes ind mod
teeppet, sa bagbeklaedningen vender udad. Tag fat i den frilagte flig af bagbekleedningen, og traek den langs med
teeppekanten, sa den gar af. Ger dette pa alle tapestykker. (2)

6. Teeppeaermerne kan fastgeres pa tre mader:

a. Buk tapen om. Tag al bagbeklaedningen af tapen ved at traekke i fligen. Seet tapen fast pa armholderen.

b. Buk tapen om. Traek i fligen, og fjern 5-7,5 cm (2-3 tommer) af tapen. Bind et hjgrne af teeppet omkring
armholderen vha. 5-7,5 cm (2-3 tommer) af tapen for at feestne de to ender af teeppet.

c. Armtapen skal ikke bruges. Teeppet tilpasses efter patientens arme.

7. Der skal vaelges en af de to slangestudse gverst i teeppet. Abn den valgte studs ved at rive af langs den
perforerede linje. (3)

8. Seet dysen fra WarmTouch-patientopvarmningssystemet i teeppets indtagsstuds. Serg for, at indtagsstudsen sidder
fast i dyseclipsen. (4)

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

10. Teend for WarmTouch-patientopvarmningssystemet. Se betjeningsvejledningen til WarmTouch-
patientopvarmningssystemet.

11. Veelg den passende lufttemperaturindstilling pa WarmTouch-enheden. Se betjeningsvejledningen til
WarmTouch-systemet.

12. Patigntens indre legemstemperatur skal overvages konstant, ndr WarmTouch-patientopvarmningssystemet
eribrug.

Plastvarmedaekken (ekstraudstyr)
13. Treek tapestykkerne pa plastvarmedakkenet fra hinanden.
14. Anbring plastvarmedaekkenet over patientens hoved, og szt det fast pa opvarmningstaeppet. (5)
15. Plastvarmedaekkenet bar kun anvendes, nar patienten er intuberet og ventileret.
BEMZARK: WarmTouch-teeppet ma anvendes, sa laenge normotermi eller bedring fra hypotermi opnas.
Bortskaffelse
Teeppet skal bortskaffes, nar det har vaeret brugt én gang. Teeppet skal bortskaffes iht. geeldende regulativer for
biologisk farligt affald.

Opbevarings- og forsendelsesforhold

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

Ekstra eksemplarer af brugsanvisningen

Der fas ekstra eksemplarer af denne brugsanvisning hos en autoriseret forhandler. Desuden gives herved kgbere af
produkter, der er kebt 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™

Teppe for gvre kroppsdeler

Identifikasjon av et stoff som ikke Ma folge
finnes i produktet eller pakken Instruksjoner
for bruk

Ikke bruk slangen direkte
Dette produktet kan ikke rengjores 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 som kan skape risiko for pasienten.

WarmTouch™-teppe for gvre kroppsdel kan kun brukes med WarmTouch™ konvektivt oppvarmingssystemer med
modellnumre 5015300A, 5015800, 5015900 og 5016000.

Bruksanvisning

Indikasjoner

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

Kontraindikasjoner

Ingen kjente.

ADVARSLER

« Mulig el(splosjonsfare. lkke bruk enheten i naerheten av brannfarlige bedgvelsesmidler eller i et oksygenrike
omgivelser.

« Ingen lgse slanger. Hold slangedysen tilkoblet WarmTouch-teppet til alle tider for a 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. Ikke 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.

« Ikke 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 opphegres. Varsle ditt
salgs-/servicesenter. Enheten ma vedlikeholdes i henhold til servicehandboken av kvalifisert personell.

FORHOLDSREGLER

« Federal lov i USA begrenser bruken av varmesystemet til salg av, eller etter forordning av lege.

- Pase at pasienten er torr. Ellers fungerer ikke oppvarmingssystemet som det skal.

« Bruk kun WarmTouch-tepper i henhold til bruksanvisningen. Falg disse instruksjonene for behandling og plassering
av teppet noye.

- WarmTouch-teppet for gvre kroppsdeler er et usterilt produkt til engangsbruk.

- Nér teppet behandles i naerhetene av sterilt felt sa skal riktige sterilteknikker falges.

- Ikke la objekter som er tunge nok til & begrense luftstremmen (slik som kabler) ligge over teppet ved blaserinntaket.

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

« Mens teppet blases opp og i lopet av behandlingstiden skal du sjekke at teppet fylles jevnt opp over hele dets
overlate og bytte det ut hvis det har kutt eller revner.

- Pase at andre teppeapninger 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 oppnddd normotermi. Bruk god klinisk demmekraft ndr du velger og justerer
temperaturinnstillinger basert pa pasientens oppvarmingsbehov og respons til behandling.

« Hvis 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 opplaert personell.
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Teppe for gvre kroppsdeler

Teppet for gvre kroppsdeler har et nedre lag som er perforert. Det gar varmluft, generert av blaseren i WarmTouch-
systemet for pasientoppvarming, gjennom hullene i det perforerte laget for & varme opp pasienten. Langs den nedre
kanten av teppet er det tre lengder av teip som brukes til a feste teppet til pasienten og operasjonsbordet og til a
begrense strammen av luft inn pa det kirurgiske stedet.

Varmedekke i plast
WarmTouch-varmedekket i plast er et tilbehar som bestar av et gjennomsiktig plastdekke med kirurgisk teip til bruk
sammen med WarmTouch-systemet for pasientoppvarming. Varmedekket i plast fungerer som en passiv varmeenhet
som fanger opp varmluft fra WarmTouch-teppet ved siden av og rundt pasienten.
Optimal virkning oppnas ved a bruke varmedekket i plast til 8 dekke et sa stort hudomrade som mulig, samtidig som:
- tilgang til pasienten og/eller det kirurgiske stedet opprettholdes
- eventuell luftstrom inn til det kirurgiske stedet begrenses

Bruksanvisning
1. Pase at pasienten er torr, slik at WarmTouch-systemet for pasientoppvarming kan fungere s effektivt som mulig.
2. Rengjor pasientens hud for a fjerne fett, olje og smuss slik at teipen far godt feste pa pasienten.
3. Plasser WarmTouch-systemet for pasientoppvarming ved siden av pasienten og koble varmeapparatet til en
godkjent stikkontakt.

Teppe for gvre kroppsdeler

4. Legg teppet pa pasienten med den perforerte siden mot huden. (1)

5. Fest teipen til pasientens bryst for a forhindre at det blases luft inn pa det kirurgiske omradet. Nar du skal ta av
de tre stykkene med bakpapir pa teipen, skal du for hvert stykke teip folde det over ved teppekanten. Teipen skal
foldes mot teppet med bakpapiret synlig. Ta tak i den lgse fliken og trekk den langs kanten av teppet slik at du
fierner bakpapiret. Gjor dette for hvert stykke teip. (2)

6. Det finnes tre alternativer for festing av teppets ermer:

a. Fold teipen over. Ta tak i fliken og trekk hele bakpapiret av teipen. Fest teipen til ermestykket.

b. Fold teipen over. Ta tak i fliken og trekk av 5-7,5 cm (2-3 tommer) teip. Brett det ene hjernet av teppet rundt
ermestykket og bruk de 5-7,5 cm (2-3 tommer) med teip til & feste de to endene av teppet til hverandre.

c. Det skal ikke brukes ermeteip. Teppet tilpasser seg pasientens armer.

7. Velg ett av de to slangeinntakene som du finner gverst pa teppet. Apne det valgte inntaket ved & rive langs den
perforerte linjen og tvers over innsnittene. (3)

8. Sett dysen til WarmTouch-systemet for pasientoppvarming i teppeinntaket. Pase at inntaket klemmes fast
under dyseklemmen. (4)

9. Koble dyseteppeklemmen for WarmTouch-systemet for pasientoppvarming til kledet eller sengetgyet.

10. SIa pa WarmTouch-systemet for pasientoppvarming. Se i brukerhdndboken til WarmTouch-systemet for
pasientoppvarming.

11. Velg riktig lufttemperaturinnstilling pa WarmTouch-apparatet. Se i brukerhandboken til WarmTouch-systemet.

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

Varmedekke i plast (ekstrautstyr)

13. Trekk av bakpapiret pa teipen pa varmedekket i plast.

14. Plasser varmedekket i plast over pasientens hode og fest det til varmeteppet. (5)

15. Varmedekke i plast skal kun bruker nar pasienten er inntubert og ventilert.
MERK: WarmTouch-teppet kan brukes s lenge at normaltemperatur eller gjenoppretting fra hypotermi er
praktisk oppnaelig.

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 120 hPa til 1060 hPa

Ytterligere eksemplarer av anvisningene

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

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

Ala puhalla pelkall letkulla
Kayttaja ei voi puhdistaa ja/tai steriloida tata tuotetta riittavasti niin, etta sen uudelleenkaytto olisi turvallista,
ja tasta syysta tuote on kertakdyttdinen. Ndiden valineiden puhdistamis- tai sterilointiyrityksistd voi seurata
biosopeutumattomuuden, infektion tai tuotteen vioittumisen riski potilaalle.

WarmTouch™-ylavartalopeite on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan WarmTouch™-lammitysyksikkojen
mallinumeroiden 5015300A, 5015800, 5015900 ja 5016000 kanssa.

Kayttoohjeet

Kayttoaiheet

WarmTouch™-lammitysjarjestelma (Iammitysyksikko ja peite) on tarkoitettu hypotermian estdmiseen ja

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

Vasta-aiheet

Ei tunneta.

VAROITUKSET

« Mahdollinen rajiahdysvaara. Ald kiyté tuotetta palavia anestesiakaasuja sisaltivissa tai happirikkaassa
ymparistossa.

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

« Mahdollinen tulipalovaara. Peitteita ei saa paastaa kosketuksiin laserin tai sahkokirurgisen 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. Lammitysjarjestelmaa ei
saa kayttaa iskeemisissa raajoissa. Noudata varovaisuutta ja tarkkaile toimintaa huolellisesti, jos laitetta
kdytetaan potilaalla, jolla on vakava dareisverisuonistotauti.

- Al4 peita potilaan kasvoja paipeitteelld, ellei potilas ole intuboitu tai ventiloitu.

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

» Kdyta WarmTouch-lammitysjarjestelman kanssa vain WarmTouch-peitteitd. WarmTouch-lammitysjarjestelman
suorituskyky on arvioitu ja hyvdksytty vain WarmTouch-peitteiden kanssa kaytettdessa.

« Lammitysjarjestelmén kaytto ladkelaastarien kanssa voi lisdata ladkkeenantonopeutta ja aiheuttaa
vahinkoa potilaalle.

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

VAROTOIMET

- Yhdysvaltojen liittovaltiolaki rajoittaa lammitysjarjestelman myynnin laakarille tai ladkarin maarayksesta.

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

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

- WarmTouch-ylavartalopeite on potilaskohtainen steriloimaton laite.

- Noudata asianmukaista aseptista tekniikkaa peitteen kasittelyssa steriilialueen ldheisyydessa.

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

« Al anna terévien esineiden paista kosketuksiin peitteen kanssa, silld ne voivat puhkaista tai repid peitteen.

- Koska peite tayttyy ilmalla alussa ja koko kdyton ajan, tarkista, ettd peite tayttyy tasaisesti koko pintansa alueelta, ja
vaihda se, jos viiltoja tai repeamia ilmenee.

- Estd lammitetyn ilman karkaaminen peitteesta varmistamalla, ettd peitteen kayttamattomat sisédnmenot
ovat avaamattomia.

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

« Jos ilmenee hypotensiota, alenna ilman lampétilaa tai sammuta lammitysjarjestelma.

« WarmTouch-lammitysjarjestelméassa on ilmansuodatin, mutta siitd huolimatta ilmasta kulkeutuvat epapuhtaudet
on otettava huomioon WarmTouch-lammitysjarjestelmaa kaytettdessa. Lisdtietoja suodattimen vaihtamisesta on
WarmTouch-lammitysjarjestelman huolto-oppaassa.

- WarmTouch-peitteet on tarkoitettu vain koulutetun henkildston kayttoon.
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Ylavartalon peite

Ylavartalon peitteessd on rei'itetty alempi kerros. WarmTouch-lammitysjarjestelman puhaltimen aikaansaama lammin
ilma kulkee rei'itetyn kerroksen pienten reikien lapi ja lammittaa potilasta. Peitteen alareunassa on kolme teippinauhaa,
joilla peite kiinnitetdan potilaaseen ja leikkauspdytaan ja jotka estavat ilman virtaamista kirurgiselle alueelle.

Muovinen lampdsuojus
Muovinen WarmTouch-lampdsuojus on lisdvaruste, jossa on ldpindkyva muovipeite ja kirurginen teippinauha
ja jota kdytetdadn yhdessa WarmTouch-lammitysjdrjestelman kanssa. Muovinen lampdsuojus toimii passiivisena
lammityslaitteena, joka pitdd WarmTouch-peitteestd tulevan [ampiman ilman potilaan ymparilla.
Mahdollisimman tehokkaan lammityksen varmistamiseksi muovisella lampdsuojuksella on peitettava niin paljon ihon
pintaa kuin mahdollista ottaen samalla huomioon seuraavat seikat:

- varmista, ettd potilaaseen ja/tai kirurgiselle alueelle on helppo péasta

- rajoita ilmanvirtausta kirurgiselle alueelle tarvittaessa

Kayttoohjeet
1. Varmista, ettd potilaan iho on kuiva WarmTouch-lammitysjarjestelmdn mahdollisimman tehokkaan
toiminnan varmistamiseksi.
2. Puhdista potilaan iholta rasva ja/tai lika niin, etta teippi kiinnittyy mahdollisimman hyvin potilaaseen.
3. Aseta WarmTouch-lammitysjarjestelma potilaan viereen ja kytke se hyvaksyttyyn verkkovirtapistokkeeseen.

Yldvartalon peite

4. Aseta peite potilaan paalle rei'itetty puoli ihoa vasten. (1)

5. Kiinnita teippi potilaan rintaan niin, ettei ilmaa puhalla kirurgiselle alueelle. Poista kolmen teippiliuskan
liimasuojukset rinnan alueella ja taita kukin teippiliuska peitteen reunan paalle. Teippi taitetaan peitettd kohti niin,
ettd suojus on nakyvissa. Tartu esilla olevaan suojukseen ja poista vetamalla sita peitteen reunaa pitkin. Tee samoin
kaikkien kolmen teippinauhan osalta. (2)

6. Peitteen kasivarsiosat voidaan kiinnittaa kolmella eri tavalla:

a. Taita teippi kahtia. Poista teipin liimasuojus kokonaan kielekkeesta vetamalla. Kiinnita teippi
pdydan kasivarsiosaan.
b. Taita teippi kahtia. Poista 5-7,5 cm (2-3 tuumaa) kielekkeesta vetamalla. Kiedo peitteen yksi nurkka
kasivarsiosan ympari kdyttamalla 5-7,5 cm (2-3 tuumaa) teippia kiinnittdmaan peitteen kaksi paata yhteen.
c. Al3 kdyta kasivarsiteippid. Peite muotoutuu potilaan kasivarsien mukaan.

7. Valitse toinen peitteen ylaosassa sijaitsevista letkun ilma-aukoista. Avaa valittu aukko rei'itetyn viivan kohdalta ja
lovien vilista. (3)

8. Tydnna WarmTouch-ldmmitysjarjestelman suutin peitteen ilma-aukkoon. Varmista, etta ilma-aukko puristuu kiinni
suuttimen pidikkeella. (4)

9. Kiinnitda WarmTouch-lammitysjarjestelmdn suuttimen peitepidike leikkausliinaan tai vuodelakanaan.

10. Kdynnista WarmTouch-lammitysjarjestelma. Katso lisatiedot WarmTouch-potilaslammitysjarjestelman
kayttoohjeesta.

11. Saada WarmTouch-yksikko asianmukaiselle lampdotila-asetukselle. Katso lisatietoja WarmTouch-jdrjestelman
kayttoohjeesta.

12. Potilaan lampétilaa on tarkkailtava jatkuvasti, kun WarmTouch-lammitysjarjestelma on kdytossa.

Muovinen lampdsuojus (lisavaruste)

13. Irrota muovisen lamposuojuksen liimateippi.

14. Aseta muovinen lampdsuojus potilaan paan paalle ja kiinnita se lampopeitteeseen. (5)

15. Muovista lamposuojusta tulee kdyttaa vain, kun potilas on intuboitu ja ventiloitu.
HUOMAUTUS: WarmTouch-peitettd voidaan kdyttaa edellyttaen, etta normaali kehonldmp® tai palautuminen
hypotermiasta voidaan saavuttaa toiminnallisesti.

Havittaminen

Peite on hdvitettava potilaskohtaisen kdyton jalkeen. Peitteen havittdmisessa 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 lisdkopioita valtuutetulta jalleenmyyjalta. Lisdksi tdten mydnnetdan Covidienin
tekijanoikeuksien perusteella valtuutetulta jakelijalta ostettujen tuotteiden ostajille lupa tehda ndista 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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Manta para a Parte Superior do Corpo

Identificacdo de uma substancia ndo Deve consultar
contida ou presente no interior do as instrucdes
produto ou da embalagem de utilizacdo

Sem tubos soltos
Este produto ndo pode ser adequadamente limpo e/ou esterilizado pelo doente para facilitar a reutilizacdo segura, pelo
que ndo é reutilizavel. As tentativas para limpar ou esterilizar estes dispositivos podem dar origem a situa¢des de bio-
incompatibilidade, infeccdo ou falha do produto com riscos para o paciente.

A Manta para a Parte Superior do Corpo WarmTouch™ destina-se a ser usada apenas com as unidades de aquecimento
por conveccdo WarmTouch™ dos modelos 5015300A, 5015800, 5015900 e 5016000.

Instrugées de utilizacao

Indicacoes

O Sistema de Aquecimento do Paciente WarmTouch™ (unidade de aquecimento e manta) destina-se a prevencao e
tratamento de hipotermia. Por exemplo, o paciente cirdrgico, o paciente na area de espera em fase peri-operatoria, a
gravida com arrepios durante a anestesia epidural devido a hipotermia ou qualquer paciente que esteja desconfortavel
no ambiente frio dos cuidados intensivos.

Contra-indica¢oes

Néo se conhecem.

ADVERTENCIAS

« Possivel perigo de explosao. 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 infeccao. 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 reacg¢oes alérgicas a fita adesiva.

« Usar as mantas WarmTouch apenas com o Sistema de Aquecimento por Conveccao 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 stibita alteracao no desempenho do sistema de aquecimento, interromper
a sua utilizacao. 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.

PRECAUC()ES

- A legislacdo federal dos Estados Unidos da América (EUA) determina que o sistema de aquecimento s6 pode ser
vendido a um médico ou por ordem de um médico.

- Certificar-se de que o paciente esta seco para evitar uma eventual ineficacia do sistema de aquecimento.

- Utilizar as mantas WarmTouch apenas segundo as instrucdes. Seguir cuidadosamente estas instru¢ées no que se
refere a0 manuseamento e posicionamento da manta.

« A Manta para a Parte Superior do Corpo WarmTouch é um artigo néo esterilizado e para utilizagdo num Unico paciente.

« Ao manusear a manta na proximidade do campo esterilizado, observar 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 insuflacdo inicial da manta e todo o periodo de aplicacéo, verificar se a manta enche de forma homogénea
toda a 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 um bom critério clinico para a selecgao e ajuste das definicdes de
temperatura com base nas necessidades de aquecimento do paciente e na resposta ao tratamento.

« Caso ocorra hipotenséo, ponderar a reducdo 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 contaminacéo pelo
ar ndo deve ser menosprezado quando se utiliza o Sistema de Aquecimento por Convec¢ao WarmTouch. Consultar o
Manual de Assisténcia do Sistema de Aquecimento por Conveccao WarmTouch para a substituicdo do filtro.
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» As mantas WarmTouch destinam-se a ser utilizadas por pessoal formado.

Manta para a Parte Superior do Corpo

A Manta para a Parte Superior do Corpo tem uma camada inferior perfurada. O ar quente, gerado pela bomba de ar
do Sistema de Aquecimento do Paciente WarmTouch, passa através dos orificios na camada perfurada para aquecer
o paciente. Ao longo da extremidade inferior da manta existem trés extensoes de fita destinadas a fixar a manta ao
paciente e a mesa de operagdes e para ajudar a impedir o fluxo de ar para a zona intervencionada.

Cobertura de Aquecimento de Plastico
A Cobertura de Aquecimento de Plastico WarmTouch é um acessério que consiste numa folha de plastico
transparente com fita cirdrgica para utilizacdo com o Sistema de Aquecimento do Paciente WarmTouch. A Cobertura
de Aquecimento de Plastico actua como um dispositivo de aguecimento passivo que captura ar quente da manta
WarmTouch junto e em redor do paciente.
Para uma eficacia maxima, utilizar a Cobertura de Aquecimento de Plastico para cobrir o maximo possivel da superficie
cutanea enquanto:

« mantém o acesso ao paciente e/ou zona intervencionada

- restringe o fluxo de ar na zona intervencionada, caso aplicavel

Instrucoes de utilizacao
1. Certificar-se de que o paciente esta seco para garantir a maxima eficacia do Sistema de Aquecimento do
Paciente WarmTouch.
2. Limpar a pele do paciente para remover 6leos e/ou residuos de forma a maximizar a aderéncia da fita ao paciente.
3. Posicionar o Sistema de Aquecimento do Paciente WarmTouch junto do paciente e ligar a unidade de
aguecimento a uma tomada eléctrica CA aprovada.

Manta para a Parte Superior do Corpo
4. Colocar a manta sobre o paciente com o lado perfurado junto a pele do mesmo. (1)
5. Aplicar a fita ao térax do paciente para impedir a entrada de ar na area cirlrgica. Para remover os trés pedacos
de revestimento de fita a volta do térax, dobre cada pedaco de fita na extremidade da manta. A fita devera
ficar dobrada na direccao da manta, com o revestimento a vista. Agarrar na aba exposta e puxa-la ao longo da
extremidade da manta, removendo o revestimento. Efectuar esta ac¢ao para cada pedaco de fita. (2)
6. Existem trés opgbes para fixar os bragos da manta:
a. Dobrar a fita. Remover a parte posterior da fita, utilizando a aba. Fixar a fita a placa do braco.
b. Dobrar a fita. Remover 5-7,5 cm (2-3 polegadas) de fita, utilizando a aba. Envolver um canto da manta a volta
da placa do brago utilizando 5-7,5 cm (2-3 polegadas) de fita para fixar as duas extremidades da manta.
c. Nao utilizar a fita do braco. A manta ird adaptar-se aos bracos do paciente.
7. Escolher uma das duas entradas de acesso da mangueira, localizadas na parte superior da manta. Para abrir, rasgar
a entrada seleccionada ao longo da linha perfurada e através dos cortes. (3)
8. 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. (4)
9. Ligar a pinga da manta com o bocal do Sistema de Aquecimento do Paciente WarmTouch a capa ou ao lencol.
10. Ligar o Sistema de Aquecimento do Paciente WarmTouch. Consultar o manual de funcionamento do Sistema de
Aquecimento do Paciente WarmTouch.
11. Seleccionar a temperatura adequada na unidade WarmTouch. Consultar o manual de funcionamento do
sistema WarmTouch.
12. Monitorizar continuamente a temperatura interna do paciente enquanto o Sistema de Aquecimento do Paciente
WarmTouch estiver a ser utilizado.

Cobertura de Aquecimento de Plastico (opcional)

13. Remover a fita na superficie adesiva da Cobertura de Aquecimento de Plastico.

14. Posicionar a Cobertura de Aquecimento de Plastico sobre a cabeca do paciente e fixa-la a manta de
aquecimento. (5)

15. A Cobertura de Aquecimento de Plastico s6 deve ser utilizada quando o paciente estd entubado e ventilado.
NOTA: A manta WarmTouch pode ser usada desde que se consiga atingir funcionalmente a normotermia ou a
recuperacdo de hipotermia.

Eliminacao

Eliminar a manta apds uma unica utilizacdo. A eliminacdo da manta deve ser efectuada de acordo com a

regulamentacgéo nacional aplicével para residuos bioldgicos perigosos.

Condic¢oes de armazenamento e transporte

Temperatura -40°Ca70°C

Humidade Relativa 10% a 95%

Pressao Atmosférica 120 hPa a 1060 hPa

Exemplares Adicionais de Instrucoes

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 propria utilizacdo ao abrigo dos direitos de propriedade industrial da Covidien.

Garantia
Para obter informacdes 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™

OpeAno ana BepxHei yacTn Tena

0O603HaueHVe BeLecTBa, He CnepyeT 03HaKOMUTHCA C
BXOAALLEro B COCTaB N3aenua VHCTPYKUMAMA
60 ynakoBKu No NPprYMEHeHNo

He ncnonbayitte cuctemy, He NOACOEANHIB PyKaB
Monb3oBaTenb He MOXeT CBOMMU CUIaMi OCyLLeCTBUTb OUYNCTKY w/vinn cTepunmsaynio faHHOro n3fenna ana ero 6e3omnacHoro
NOBTOPHOrO NpUMeHeHUA, NO3TOMY 1U3fenne npeaHasHayeHo A1A 04HOPa3oBOro NCMNosb30BaHMA. [MonbITKM OYNCTKM NNn
cTepunmniaynn gaHHbIX yCTpOVICTB MOTYT NPUBECTUN K BO3HNKHOBEHWIO PUCKa 6uonornyeckon HECOBMECTUMOCTH, VIHd)eKU,VIVI
nnn HapyLleHunto ¢yHKLlVIOHI/IpOBaHI/Iﬂ npoAyKTa y nayneHTa.

Opesno anA BepxHeii yactn Tena WarmTouch™ npefjHazHaueHo 1A NCMOJIb30BaHWA TONIbKO C KOHBEKLMOHHbBIMUN CUCTEMaMU
nna oborpesa WarmTouch™ ¢ Homepamu mogenein 5015300A, 5015800, 5015900 1 5016000.

YKasaH1A No NnpyuMeHeHMIo

MokasaHua

Cnctema ansa oborpea nauveHtoB WarmTouch™ (610K HarpeBa 1 ofieano) npefHa3HauyeHa ania npodunakTMKM 1 iedeHns

runotepmun. Hanpumep, Ans XMpypruyeckrx naymeHToB, NaynMeHToB B NpefonepaumoHHon nanate, 6epemMeHHbIX XKeHLUH
C 03HOOOM BO BpeMs 3nuaypanbHON aHeCcTe3nm U3-3a rmnoTepMnn UK IloObIX NaALMEHTOB, NCMbITbIBAOLWNX AUCKOMPOPT 1
Mep3HYLUX B OTAENEHVN NHTEHCUBHOWN Tepanuu.

|1POTI/I BOMNOKa3aHunA
HewnsBecTHbl.

NPEAYNPEXAEHUA

« Mpn6op B3pbiBOONaceH. 3anpeLjaeTca UCNoNb30BaTh YCTPONCTBO B NPUCYTCTBUM JIErKOBOCMIaMEHAIOWMNXCA ra3sos
nnu B cpepax, o6oraleHHbIX KNCIo0poAoMm.

« icnonb3oBaTh cncTeMy, He MOACOEANHNB PyKaB, Henb3A. Bo ns6exxaHune repmuyeckux rpaem ogesano WarmTouch
AOJIKHO 6bITb MOCTOAHHO NOACOEANHEHO K NaTPY6Ky pyKaBa.

« CywecTByeT pucK BosropaHus. He gonyckaiite ConpukocHOBeHUA ofeAna C 1asepom Uam akTUBHbIM
3NEKTPOXMPYPruYecKNM 31eKTPOAOM, NOCKOJIbKY 3TO MOXKET NPUBECTN K BO3ropaHuio.

« CywecTByeT pUcK oxora unn nipuynposanuna. He gonyckaiite KOHTaKTa ofeana C OTKPbITbIMY paHaMul UN
cnmsuncTbimmn o6onovkamu. Korga ncnonbsyerca cuctema o6orpeBa, Bce paHbl AO/MKHbI 6bITb 3aKpPbITbI.

« CywecTByeT pUCK NPNYNHEHNSA 0XXOroB nauneHTy. ByabTe 0CTOPOXKHDBI U MO BO3MOXKHOCTU He NCNoNb3yiiTe
YCTPOIICTBO NpY NPOBEAEHNN NaLNEHTY XUPYPruyecKkoli onepaunn Ha cocyaax, Koraa nepexumaerca aprepms,
naywas K KoHeyHoctu. He npumenainte cnctemy o6orpeBa Ha NLLEMN3NPOBAHHbIX KOHEYHOCTAX. ByAbTe 0CTOPOXKHbI
" BHMMaTeNIbHO C/leuTe 3a YCTPOIICTBOM, €C/IN Y NaLMeHTa cepbe3Hoe 3a6oneBaHune nepudepnyecknx cocysos.

« HakpbiBaiiTe n1u0 nayneHTa NOKpbIBaIOM 1A FOJIOBbI TOIbKO B TOM CJ/lyyae, eC/iv NauMeHT UHTY6npoBaH n
BbINOJIHAETCA BEHTUNALNA Nerkunx.

« UcnonbsosaHue opeana WarmTouch npoTnBonokasaHo 1A NaLMEHTOB C a//IEPrmyecKiMmn peakunamMm Ha JINMKYIO NIEHTY.

« 3anpelyaerca NCMob30BaTh C KOHBEKLMOHHOI cnctemoii o6orpesa WarmTouch gpyrue opesana, kpome ogesan
WarmTouch. dkcnnyataynoHHble XapakTepuCcTUKN KOHBEKLIMOHHOI cuctembl o6orpesa WarmTouch npownn
TeCTMpoBaHMe 1 6bIIN yTBEPXKAEHbI TONbKO Npu ncnonbsosanlnu ogean WarmTouch.

« MpumeHeHne cuctembl 060rpeBa ANA NALMEHTOB C TPAHCAEPMalibHbIMM IeKapCTBEHHbBIMM NACTBIPAMU MOXKET
NoBbICNTb CKOPOCTb BblAeNIeHNA NpenapaTa 1 NOTeHUNaNbHO HaHeCTN Bpea NaLueHTy.

+ B cnyuae €605 nnu BHE3anHOro M3MeHeHNs NPON3BOANTENBHOCTH CUCTeMbI 060rpeBa npekpaTuTe ee
akcnnyaraumio. Coo6u.w|1'e B LIeHTpP Npopax/o6cnymnsanna. O6cnyKnsaHne ycTpoiicTBa AOMKEH OCYLLECTBAATD
KBanuduuumpc 1l NepcoHan B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO TEXHNUYECKOMY 06CNyKNBaHMIO.

NMPEAOCTEPEXEHUA

« B cootBeTCTBUYM C hepepanbHbIM 3akoHoaaTenbcTtBom CLUA cnctema ob6orpeBa MoXKeT NpofaBaTbCA ANA NPUMEHEHNA TONbKO
MeANLVHCKM pabOoTHMKaM UM MO UX 3aKasy.

« Y6eanTech B TOM, YTO KOXa MaLMeHTa Cyxas, Haye cructema oborpeBa MOXeT oKa3aTbCA HedDPEKTUBHON.

« icnonb3yite ogeana WarmTouch TonbKo B COOTBETCTBUM C yKa3aHUAMM. TLaTeIbHO NPUAEPXKMNBaNTeCh 3TUX UHCTPYKLMIA
KacaTenbHO 0bpalleHNsA C OAEANIOM 1 €ro pasmeLLeHNs.

« Openno ansa BepxHei yactn Tena WarmTouch sBnseTcs HeCTepuibHbIM M3aenunem, npeaHasHayeHHbIM TONIbKO A
OfiHOrO MauueHTa.

« Mpw obpaLleHnm ¢ ogesnom B6/IM3M CTePUIbHOIO Mo HeoO6xoAMMO CObIoAaTb Haalexalure npasuna obecneyeHns
CTEPUNBbHOCTH.

« He ponyckaiite, 4tobbl Ha ofjesne B MecTe NOACOeAVHEHNA BO3AYXOAYyBa iexanu apyrue npeameTbl (Hanpumep, kabenn),
MOCKOJbKY X BEC AOCTAaTOYEH ANA NePeKPbITUA NOTOKa BO3AyXa OT BMYCKHOro naTpyoka.

 He ponyckaiite KOHTaKTa OCTPbIX MPEeAMETOB C OAEANIOM, MOCKOJNbKY OHU MOTYT MPOKOJIOTb UM Nope3aTb Ofesso.

- Mocne nepBoro HaflyBaHvA ofeana 1 B Te4eHne BCero NCrnosib30BaHVA NPoBepAinTe, YToObl 0Aeano 6bi1o paBHOMEPHO
HarMonHeHO BO3[yXOM M0 BCel MOBEPXHOCTM, M 3aMEHITEe ero Ha HOBOE NPV HaNMuny MOPe30B UV Pa3pbiBOB.

« YTo6bl 136€XaTb yTeukn NoforpeToro Bo3ayxa 13 ofeana, ybeantecb 4to Apyrue BnyckHble NaTpyoKu, Kpome BbI6paHHOro
[nA Nofayu, 3aKpbiThbl.

« MOCTOAHHO KOHTPONUPYIiTE TEMMePaTypy Tena N OCHOBHbIE MOKa3aTeNn X1U3HeaeATeNbHOCTY NaumeHTa. Mo AoCTUXeHUN
HOpMasibHO TemMnepaTypbl Tefa CH3bTe TemnepaTypy BO3ayxa unu npekpatute oborpes. Mpu Bbibope 1 perynnposke
napameTpoB TemrnepaTypbl UCMOMb3yiiTe Hagnexalyne KNMHUYecKre peLeHrs, NCXoaa U3 NoTpebHOCTY NaumeHTa B
oborpeBe 1 peakL1n Ha neyeHve.

« B cnyyae runoteHsuy nauveHTa CHU3bTe TemnepaTypy BO3Ayxa Ui BblK/lOUKTe cuctemy oborpesa.
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+ KoHBeKkuUmnoHHas cnctema oborpesa WarmTouch ocHaleHa Bo3ayLwHbIM GpubTpom. Tem He MeHee Npu ee UCMob30BaHUN
cnepyeT yunTbiBaTb BO3MOXHOCTb BO3/YyLLIHO-KarenbHOro 3apaxeHus. YkasaHusa no 3ameHe ¢unbTpa CM. B PyKOBOACTBE M0
TEXHUYECKOMY 0OCIY>KBaHMIO KOHBEKLIMOHHON cncTembl oborpesa WarmTouch.

+ Opeana WarmTouch AosKHbI MCMONb30BaTbCA TONIbKO 0OyUYEHHbIM NepPCOHaNoM.

Opesano Ana BepXHei yacTi Tena

Mprnexawyi K naymneHTy Cioi opeana AnA BepxHeii YacTy Tena cHabxeH mukponepdopauuamu. Tennbiii BO3AyX,
HarHeTaembll BO3[lyXOAyBOM CUCTeMbI 1A oborpesa nauneHta WarmTouch, npoxoaut yepes MUKpOOTBEPCTUA B
neppoprpoBaHHOM C/I0€, 060rpeBas NauveHTa. Ha HKHeN KpOMKe ofesna pacnonoXeHbl TP NPOAONbHbIX INMKUX NEHTDI,
KOTOpble NCMonb3yloTca Ana GUKcaLmm ofeana Ha naumneHTe 1 onepaLvioHHOM CTOSIE, a TaKXe ANA TOro, YToObl NPenATCTBOBaTb
nonajaHunio Bo3ayxa B Xmpypruyeckoe nose.

MnacTukoBoe NokpbiBano ans o6orpeBa

MnactukoBoe NOoKpbiBano gna o6orpeBa WarmTouch — 310 ,E\OHOﬂHI/ITeﬂbeIIZ NPOAYKT, BbINOSIHEHHbIN 13 npo3payvyHoOro
NNacTUKa, OCHALLEHHbIN MeAVLIMHCKON IMNKOV NNeHTO 1 NpeAiHa3HaueHHbI ANA UCMOJNb30BaHUA C CUCTeMOl 06orpesa
naumnentos WarmTouch. MnacTrikoBoe nokpbiBano Ana oborpesa BbICTyNaeT B POV JOMOHUTENIbHOTrO 060rpeBaloLero
YCTPOWCTBa, KOTOPOE yAepK1BaeT TeMnblll BO3AyX, nocTynaowumii n3 ogeana WarmTouch, Bokpyr Tena nauueHTa.

,D.J'Iﬂ MaKCMManbHOM 3¢¢EKTI/IBHOCTI/I HaKprBaIZTE NNacTUKOBbIM MOKPbIBAJIOM KakK MOXXHO 60ﬂbLIJy}O NMOBEPXHOCTb KOXW,
B TO e Bpemsa:

« He 6IIoKMPYA AOCTYN K MALMEHTY W/ XMPYpPruyeckomy nosio;
« MPenATCTBYA NOCTYMN/IEHWIO BO3[yXa B XMPYpruyeckoe nose (ecim npriMeH1umo).

MHCprKLI,IIII/I no npumeHeHno
. Y6epwnTechb, UTo KOXKa MaumeHTa cyxas, Ana obecneyeHns MakcmanbHomn 3GGpeKTUBHOCTY paboTbl CrcTeMbl 4fif 060rpesa
naymeHTta WarmTouch.
2. OuncTUTe KOXKY NaLMeHTa OT Xrpa U/Uam 3arpAasHeHnin, YTobbl NTMNKaa NeHTa MakcMmanbHO NIOTHO Npunerana K Teny
nauueHTa.
3. Pacnonoxute cuctemy aAna oborpesa naumeHta WarmTouch psagom ¢ naumeHTom 1 BKoumuTe 610K Harpesa B 6e3onacHyto
31IEKTPUYECKYIO PO3ETKY.

Opesno Ans BepxHei yacTi Tena

4. YKpouTe nayuneHTa ofeanom nepdopupoBaHHOR CTOPOHON K Koxe. (1)

5. 3aduKcrpyiTe NeHTy Ha rpyAHON KNeTKe NaLlyeHTa BO U3bexaHvie nonaaaHva Bo3gyxa B Xxupypruyeckoe nosne. Ytobol
CHATb 3aLUTHYIO MJIEHKY C TPEX INMKMX IeHT BOKPYr 06N1acTvi FpyAK, 3arHnTe KaXayio JIEHTY HaJi KPOMKOW opesna.
JInnkyto NeHTy Heo6XOAMMO COTHYTb MO HaNPaBEHUIO K OfeAny TaK, UTobbl b BUAHO 3alUTHYO NieHKy. Bosbmutech
3a OTOTHYTbIN A3bIYOK 3aLYMTHON NAEHKN 1 MOTAHWTE 3a Hero, OTAeNAA 3alUUTHYIO NEHKY OT JINMKON IEHTbI Ha KPOMKe
openAna. lMoBTopuTe 3Ty Npoueaypy ANA Kaxaon neHTbl. (2)

6. CyliecTByeT Tpy BapuaHTa GpUKCaLmmn pykaBoB ofesna.

a. CorHuTe NMNKyio NeHTy. B3ABLUNCH 3a A3bIYOK, NOMHOCTbIO yAanuTe 3aluTHYIO NNeHKy. [NpukpenuTte neHTy
K NOASTIOKOTHWKY.
b. CorHuTe nunkyto neHTy. B3aBwnch 3a A3bI4OK, oTgenuTe 5-7,5 cm (2-3 AoiMa) 3almTHom nneHku. ObepHuTe ognH
Kpait ofienna BOKPYT MOAJIOKOTHIKA 1 CORAMHUTE [Ba KPas Ofjesina C MOMOLLbIO 5-7,5 cm (2-3 fjoiima) IMMKOW NEHTBI.
c. He ncnonbayiire neHty ans pyk. Ofeano GyAeT nNoTHO npuneratb K pykam NauneHTa.

7. BbibepuTe 0fHO U3 ABYX BMYCKHbIX OTBEPCTUI PyKaBa, PacroNOXEHHbIX B BEPXHEN YacTu oaeana. Ytobbl oTKpbITb
BblGpaHHOE 0TBepCTME, pa3opBuTe NMHMIO Nnepdopauur nonepek Npopesos. (3)

8. BcTaBbTe naTpybok cuctembl oborpea nauvieHta WarmTouch Bo BnyckHoe oTBepcTve ofeana. Yoeautech, Uto BycKHoe
oTBepCTUE 3apUKCMPOBAHO 3aXKMMOM MaTpy6bKa. (4)

9. lMopcoeanHnTe 3aXKM NaTpybKa oaeana cuctembl oborpesa nayneHta WarmTouch K NpoCTbIHe WAv Xvpyprityeckoin candetke.

10. Bkniouute cuctemy ansa oborpesa nauyeHta WarmTouch. Cm. MIHCTPYKLMIO MO SKCMTyaTaLumy CUcTemMbl s oborpesa
naymeHTta WarmTouch.

11. BblbepuTe COOTBETCTBYIOLLYIO HACTPOIKY TemnepaTypbl Bo3gyxa Ha 6noke WarmTouch. Cm. MHCTpyKuUumto no aKkcnnyatauum
cuctembl WarmTouch.

12. TIOCTOAHHO KOHTPONMPYITe BHYTPEHHIO TeMmnepaTypy nauueHTa BO BpeMA UCMOb30BaHUA cUcTeMbl ob6orpeBsa
naymeHTta WarmTouch.

MnacTukoBoe NokpbiBano ans o6orpesa (AonNonHUTENbHO)

13. CHUMWTE 3aLUTHYIO MIEHKY C INMKO IEHTbI MIaCcTUKOBOrO NOKpPbiBasa.

14. HakpoliTe nnacTMKoBbIM MOKPbIBasIOM rosloBy nauueHTa v 3apukcupyiTte ero Ha oaeane ana oborpesa. (5)

15. TMnacTrkoBoe NOKpbIBano AnsA oborpesa JOMKHO UCMOMb30BaTbCSA, TONIbKO €C/N NauUeHT NHTYOMPOBaH 1 ero
nerkue BeHTUNNPYIOTCA.

MPUMEYAHMUE. Opeano WarmTouch MoXHO Mcnonb30BaTh JO TeX Nop, NoKa He 6yayT AOCTUrHYTbl HOPManbHas
Temneparypa Tefia Ui nosiHoe BOCCTaHOBIEHME OT FMMOTEPMUNI.
Ytunusauynsa

Mocne ncnonb3oBaHWA ogeano cnepyet yTunnsnpoBaTtb. YTunusaumio ogeana cnepgyet Npon3BoAnUTb B COOTBETCTBUN C
Tpe6OBaHI/IﬂMI/I MeCTHOro 3aKoHOAaTeNbCTBa, perynupytouiero o6pau.leHV|e C 61I0NOrMYecKy OnacHbIMK OTXOAAMU.

YcnoBus XxpaHeHUs 1 TPAHCNOPTPOBKA

Temnepatypa 0T1-40°Cpo 70°C
OTHOcuTenbHasA BnaxHoctb  OT 10 % Ao 95 %
ATtmocdepHoe faBneHue Ot 120 rMa go 1060 rMa

nOpﬂAOK nony4yeHnA AONOJTHNTEJNIbHbIX 3K3eMMIAPOB MHCTPYKLMN MO 3KCslyaTaummn

[Inf nonyyeHnA [ONONHUTENbHbIX SK3eMMNAAPOB AaHHOW MHCTPYKLMM 06paTUTECh K oduLanbHoMy AUcTprbboTopy. Kpome
Toro, komnaHusa Covidien NpefoCTaBNAET KOMNAHKAM, MPMOGPETAIOLWUM NPOAYKLMIO y ee 0pULManbHOro ANCTpUbLIOTOPA,
NpPaBo KOMUPOBaTb 3TV MHCTPYKLMM B pabouux Liensx.

lapaHTua
[inA nonyyeHVsa CBeAEHWIA O rapaHTUW, eCvi TakoBas MMeeTCA AN1A faHHOTO U3fenus, 0bpaTuTech B CyXOy TeXHNYECKON
noagepku komnanuy Covidien nnu B MecTHoe npefctaBuTenbCcTBO Komnanum Covidien.
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Koc na gérna czesé ciata

Identyfikacja substancji niezawartej i Nalezy zapoznac sie
nieobecnej w produkcie i opakowaniu zinstrukcjg
obstugi

Nie stosowac samego przewodu
Uzytkownik nie jest w stanie wyczyscic 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 na goérng czes¢ ciata WarmTouch™ nalezy stosowac wytacznie z modelami urzadzen ogrzewania konwekcyjnego
WarmTouch™ o numerach 50153004, 5015800, 5015900 i 5016000.

Sposob uzycia

Wskazania

System ogrzewania pacjenta WarmTouch™ (jednostka ogrzewania i koc) przeznaczony jest do ochrony przed hipotermia i jej
leczenia. Na przykfad u pacjentéw chirurgicznych, pacjentéow na oddziale przedoperacyjnym, u kobiet ciezarnych majacych
dreszcze podczas anestezji zewnatrzoponowej wskutek hipotermii, a takze pacjentéw cierpigcych z powodu zimna na oddziale
intensywnej terapii.

Przeciwwskazania

Brak znanych.

OSTRZEZENIA

» Mozliwe zagrozenie wybuchem. Nie uzywac urzadzenia w obecnosci tatwopalnych anestetykéw badz w srodowisku
bogatym w tlen.

« Nie stosowac samego przewodu. Dysza przewodu powinna by¢ przez caly czas podiaczona do koca WarmTouch, w
przeciwnym wypadku moze doj$¢ do obrazen termicznych.

« Mozliwe zagrozenie pozarem. Chroni¢ materiat koca chronic przed stycznoscia z laserem lub elektrochirurgiczng
elektroda czynna; moze to skutkowac zaptonem.

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

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

« Nie zakrywac twarzy pacjenta nakrywa na glowe, chyba ze pacjent jest intubowany i wentylowany.

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

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

« Wykorzystywanie 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 dziataniu systemu ogrzewania nalezy zaprzestac jego stosowania.
Powiadomi¢ centrum sprzedazy/serwisowe. Urzadzenie musi serwisowa¢ wykwalifikowany personel zgodnie
z Podrecznikiem serwisowym.

PRZESTROGI

« Prawo federalne USA ogranicza uzytkowanie systemu ogrzewania do sprzedazy na zlecenie lekarza.

« Upewni¢, ze skéra pacjenta jest sucha, bo w przeciwnym razie system ogrzewania moze by¢ nieskuteczny.

+ Koce WarmTouch nalezy stosowac tylko we wskazany sposdb. Przestrzega¢ instrukcji dotyczacych przenoszenia
i umieszczania koca.

« Koc na gorna czes¢ ciata WarmTouch to produkt niejatowy, do stosowania u jednego pacjenta.

« Podczas przenoszenia koca w poblizu jalowego pola nalezy przestrzega¢ wiasciwych technik zachowania jatowosci.

« Nie ukfada¢ na kocu w obszarze wlotu powietrza obiektéw takich jak przewody, ktére sa na tyle ciezkie, ze mogtyby
ograniczy¢ przeptyw powietrza.

« Uwaza¢, aby ostre przedmioty nie dotknety koca, poniewaz moga one go przebic lub rozedrzec.

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

« Upewnic sie, ze wszystkie wloty oprocz uzywanego sa zamkniete, aby ogrzane powietrze nie uchodzito z koca.

« Stale monitorowac temperature pacjenta i czynnosci zyciowe. Po osiggnigciu normotermii nalezy zmniejszy¢ temperature
powietrza lub zaprzestac terapii. W doborze oraz regulacji temperatury nalezy kierowac si¢ oceng kliniczna bazujacag na
potrzebach cieplnych pacjenta i reakgji na leczenie.

« W przypadku wystapienia niedocisnienia nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ obnizenia temperatury powietrza lub wytaczenia
systemu ogrzewania.

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

« Koce WarmTouch s3 przeznaczone do stosowania wytacznie przez przeszkolony personel.
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Koc na gorna czesé ciata

Dolna warstwa koca na gorna czes¢ ciata jest perforowana. Ciepte powietrze, generowane przez urzadzenie systemu
ogrzewania pacjenta WarmTouch, przeptywa przez otwory w warstwie perforowanej i ogrzewa pacjenta. Na dolnej krawedzi
koca znajduja sie trzy dtugosci tasmy, wykorzystywane do mocowania koca na pacjencie oraz do stotu operacyjnego, co
ogranicza przeptyw powietrza do miejsca wykonywania zabiegu.

Plastikowa nakrywa ogrzewajaca
Plastikowa nakrywa ogrzewajgca WarmTouch jest dodatkowym elementem, sktadajacym sie z przezroczystego plastikowego
arkusza z tasma chirurgicznej do stosowania z systemem ogrzewania pacjenta WarmTouch. Przezroczysta plastikowa nakrywa
ogrzewajaca jest pasywnym elementem ogrzewajacym, ktére wychwytuje ciepte powietrze z koca WarmTouch, ktére znajduje
sie obok i wokot pacjenta.
Najlepsza skutecznos¢ mozna uzyskac przykrywajac jak najwigkszg powierzchnie skéry plastikowa nakrywa ogrzewajaca,
a jednoczesnie:

« utrzymujac dostep do pacjenta i/lub miejsc wykonywania zabiegu;

- ograniczajac przeptyw powietrza do takich miejsc, jesli jest to konieczne.

Instrukcja obstugi
1. Upewnic¢ sig, ze skora pacjenta jest sucha, aby efektywnos¢ systemu ogrzewania pacjenta WarmTouch byta maksymalna.
2. Wyczysc skére pacjenta w celu usuniecia thuszczu i/lub zanieczyszczen, aby zmaksymalizowac przyleganie tasmy
do pacjenta.
3. Umiescic¢ system ogrzewania pacjenta WarmTouch obok pacjenta i wpig¢ wtyczke jednostki grzewczej do zatwierdzonego
gniazdka sieciowego.

Koc na gorna czes¢ ciata
4. Przykry¢ pacjenta kocem, strong perforowana po stronie skory. (1)
5. Przytozy¢ tasme do klatki piersiowej pacjenta, aby uniemozliwi¢ nawiew powietrza do obszaru wykonywania zabiegu.
Aby usungc te trzy podktadki tasmy owinigte wokét klatki piersiowej, ztozy¢ tasme nad krawedzig koca. Tasme skfadac
w kierunku koca, tak aby podktadka byta widoczna. Uchwyci¢ odstonieta wypustke i pociagna¢ ja wzdtuz krawedzi koca,
tak aby zdja¢ podktadke. Wykonac¢ to dla kazdej tasmy. (2)
6. Ramiona koca mozna zamocowac na trzy sposoby:
a. Roztozyc¢ tasme na ramie koca. Pociggajac za wypustke, zdjac cata podkiadke tasmy. Zamocowac tasme na
plycie ramienia.
b. Roztozy¢ tasme na ramie koca. Pociggajac za wypustke, zdjaé od 5-7,5 cm (2-3 cala) tasmy. Jeden koniec koca
owing¢ wokot ptyty ramienia, wykorzystujac od 5-7,5 cm (2-3 cala) tasmy, aby sczepic razem dwa korce koca.
c. Nie uzywac tasmy z ramienia. Koc dostosuje sie do ramion pacjenta.
7. Wybrac jeden z dwéch wlotéw do podtaczania weza, znajdujacych sie u goéry koca. Aby otworzy¢ wybrany wlot, nalezy
rozedrze¢ wzdtuz linii perforowanej i naciecia. (3)
8. Wiozyc¢ dysze systemu ogrzewania pacjenta WarmTouch do wlotu koca. Upewnic¢ sig, ze wlot jest zacisniety klipsem
dyszy. (4)
9. Podtaczyc klips dyszy koca systemu ogrzewania pacjenta WarmTouch do chusty chirurgicznej lub przescieradta.
10. Wigczy¢ system ogrzewania pacjenta WarmTouch. Zapoznac sie z instrukcja obstugi systemu ogrzewania
pacjenta WarmTouch.
11. W urzadzeniu WarmTouch wybra¢ odpowiednie ustawienie temperatury powietrza. Zapoznac sie z instrukcja obstugi
systemu WarmTouch.
12. W trakcie korzystania z systemu ogrzewania pacjenta WarmTouch, stale monitorowac podstawowa temperature pacjenta.

Plastikowa nakrywa ogrzewajaca (opcjonalne)

13. Oderwac tasme po stronie przylepnej plastikowej nakrywy ogrzewajacej.

14. Potozy¢ plastikowa nakrywe ogrzewajace na gtowie pacjenta i zamocowac je do koca ogrzewajacego. (5)

15. Plastikowa nakrywe ogrzewajacg nalezy stosowac jedynie wtedy, gdy pacjent jest zaintubowany i wentylowany.
UWAGA: Koca WarmTouch mozna uzywac dopoki mozna skutecznie osiggac¢ normotermie lub wyprowadzaé pacjentéw
z hipotermii.

Utylizacja

Koc nalezy wyrzuci¢ po jednokrotnym uzyciu. Utylizacje koca przeprowadzi¢ zgodnie ze stosownymi rozporzadzeniami

krajowymi dotyczacymi niebezpiecznych odpadéw biologicznych.

Warunki przechowywania i transportu

Temperatura -40°C do 70°C

Wilgotnos¢ wzgledna 10% do 95%

Ci$nienie 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 razie koniecznosci, informacje na temat ewentualnej rekojmi dla niniejszego produktu mozna uzyskac po skontaktowaniu
sie z dziatem stuzb technicznych firmy Covidien lub miejscowym przedstawicielem firmy Covidien.
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Pfikryvka na horni ¢ast téla

Identifikace latky, ktera neni obsazena Prostudujte si
nebo pfitomna v produktu nebo obalu navod
k pouziti

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

Prikryvku na horni ¢ast téla WarmTouch™ pouzivejte pouze s konvekéni topnou jednotkou WarmTouch™ s ¢isly modelt
5015300A, 5015800, 5015900 a 5016000.

Pokyny k pouziti

Indikace

Ohfivaci systém pacienta WarmTouch™ (topna jednotka a pfikryvka) je uréen k prevenci a 1é¢bé hypotermie. Napfiklad
chirurgicky pacient, pacient v pfedoperacni pfipravné oblasti, téhotnd Zena, ktery se tfese béhem epiduralni anestezie
z dvodu hypotermie nebo libovolny pacient, kterému je zima ve studeném prostredi intenzivni jednotky.

Kontraindikace

Z&dné kontraindikace nejsou znamy.

VAROVANI

« Mozné nebezpeci vybuchu. Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych anestetik a v prostiedi 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 prikryvky se nesmi dostat do kontaktu s laserem ani aktivni
elektrochirurgickou elektrodou - mohlo by dojit ke vzniceni.

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

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

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

« Pfikryvku WarmTouch nepouzivejte u pacientu s alergii na adhezivum na samolepicim prouzku.

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

« Pouziti systému u pacientt s Iékovymi naplastmi muze urychlit aplikaci lIéku a tim pfipadné poskodit
zdravi pacienta.

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

UPOZORNENI

- Federalni predpisy USA omezuji prodej ¢i objednavani ohtivacich systému pouze na lékare.

- Zajistéte, aby byla pokozka pacienta suchd; v opa¢ném piipadé mlze byt ohfivaci systém neucinny.

« Prikryvky WarmTouch pouzivejte pouze podle pokyn(, Zejména pii umistovani prikryvky a manipulaci s ni.

« Prikryvka na horni ¢ast téla WarmTouch je nesterilni a uréena pro jediného pacienta.

- Pfi manipulaci s pfikryvkou v blizkosti sterilniho pole dodrzujte spravné zésady sterility.

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

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

« Pi prvnim nafouknuti prikryvky 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 pfikryvky neunikal.

« Neustéle sledujte teplotu a vitalni funkce pacienta. Jakmile pacient doséhne 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 ohtivaciho systému.

« Konvekéni ohfivaci systém WarmTouch je vybaven vzduchovym filtrem, piesto vsak poditejte s rizikem kontaminace
ze vzduchu. Pokyny o vyméné filtru naleznete v ndvodu k pouziti konvekéniho ohtivaciho systému WarmTouch.

« Prikryvky WarmTouch mUiZe pouzivat pouze vyskoleny persondl.

31



Prikryvka na horni ¢ast téla

Prikryvka na horni ¢ast téla je opatiena spodni, perforovanou vrstvou. Teply vzduch generovany ventilatorem topného
systému, prochdzi otvory v perforované vrstvé a zahfiva pacienta. Dolni okraj pfikryvky je vybaven tfemi prouzky,
pomoci nichz se prikryvka upevni k pacientovi a k operacnimu stolu a které poméhaji omezit proudéni vzduchu na
misto zakroku.

Plastovy zahfivaci kryt
Plastovy zahtivaci kryt WarmTouch predstavuje prislusenstvi skladajici se z prihledné plastové desky s chirurgickou
paskou pro pouziti s ohfivacim systémem pacientd WarmTouch. Plastovy zahfivaci kryt slouzi jako pasivni ohfivaci
zatizeni, které zachycuje teply vzduch z ptikryvky WarmTouch v blizkosti a okolo pacienta.
Pro maximalni efektivitu pouzivejte plastovy zahtivaci kryt k zakryti co nejvétsi plochy kiize a zaroven:
- zachovejte pfistup k pacientovi a/nebo mistu zékroku,
« omezte pristup vzduchu na misto zakroku, je-li to mozné.
Navod k pouziti
1. K zajisténi maximalni ucinnosti ohtivaciho systému WarmTouch dbejte, aby byl pacient suchy.
2. Ocistéte pokozku pacienta od mastnoty a necistot, aby lepici prouzek na téle dobfe drzel.
3. Umistéte ohfivaci systém WarmTouch vedle pacienta a zapojte topnou jednotku do schvélené sitové zasuvky.

Prikryvka na horni ¢ast téla
4. Prikryjte pacienta pfikryvkou tak, aby byla perforovanou stranou na kazi. (1)
5. Aplikujte pasku v oblasti hrudniku pacienta a zabrante vyfoukavani vzduchu do mista zakroku. Chcete-li odstranit
tfi kusy pasky okolo oblasti hrudniku, slozte kazdy kus pasky pres okraj pfikryvky. Prouzek prelozte smérem
k prikryvce tak, aby byla vidét kryci vrstva. Uchopte uvolnény jazycek a zatazenim za jazycek podél okraje
prikryvky kryci vrstvu odstrante. To udélejte pro kazdy kus pasky. (2)
6. Pro upevnéni pazi v prikryvce existuji tfi moznosti:
a. Prelozte prouzek pres sebe. Pomoci zobacku odstrarite celou zadni ¢ast pasky. Upevnéte pasku k podrucce.
b. PreloZte prouzek pres sebe. Pomoci zobacku odstrarite 5-7,5 cm (2-3 palce) pasky. Obalte jeden roh
prikryvky okolo podrucky pomoci 5-7,5 cm (2-3 palce) pasky a upevnéte oba konce prikryvky k sobé.
c. Nevyuzivejte pasku na paze. Pfikryvka se pfizplsobi pazim pacienta.
7. Vlyberte jeden nebo dva vstupy hadice nachézejici se v horni ¢asti pfikryvky. Pro otevieni roztrhnéte vybrany vstup
podél perforované linie a pies drazky. (3)
8. Zapojte hubici systému do portu prikryvky. Ujistéte se, Ze fixacni spona hubice neni zablokovana portem. (4)
9. Sponu hubice pripevnéte k rousce nebo prostéradlu.
10. Zapnéte ohfivaci systém WarmTouch. Dalsi pokyny naleznete v nadvodu k pouziti ohfivaciho systému WarmTouch.
11. Na jednotce zvolte vhodnou teplotu vzduchu. Dalsi pokyny naleznete v navodu k pouziti systému WarmTouch.
12. P¥i pouziti systému stale sledujte teplotu télesného jadra pacienta.

Plastovy zahfivaci kryt (volitelny)

13. Odloupnéte zadni stranu pasky na lepici oblasti plastového zahfivaciho krytu.

14. Umistéte plastovy zahfivaci kryt pfes hlavu pacienta a upevnéte ho k ohfivaci pfikryvce. (5)

15. Plastovy zahfivaci kryt Ize pouzit pouze v pfipadé, Ze je pacient intubovan a ventilovan.
POZNAMKA: Prikryvku WarmTouch Ize pouzivat, dokud je funkéni k dosazeni normalni 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 biologicky nebezpec¢ného odpadu.

Skladovaci a pfepravni podminky

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

Dalsi vytisky téchto pokynu Ize ziskat od mistniho autorizovaného distributora. Na zékladé svych autorskych prav
spole¢nost Covidien zakaznikim povoluje kopirovani pokyn ziskanych od autorizovanych distributor(i pro
vlastni potiebu.

Zaruka
Informace o piipadné zéruce k vyrobku ziskate u oddéleni technickych sluzeb spolec¢nosti Covidien nebo u jejiho
mistniho zastupce.
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WarmTouch™

Prikryvka na hornu cast tela

Identifikacia latky, ktora nie je Pozrite si
obsiahnutd alebo pritomna v produkte pokyny
alebo baleni na pouzitie

Neuvolfujte hadicu
Pouzivatel nemdze primerane vycistit a sterilizovat tento vyrobok tak, aby bolo mozné jeho bezpecné opakované
poutzitie, a preto je vyrobok uréeny len na jedno pouzitie. Pokusy o vycistenie alebo sterilizaciu tychto zariadeni mézu
sposobit pre pacienta riziko biologickej inkompatibility, infekcie alebo zlyhania produktu.

Prikryvka na hornu cast tela WarmTouch™ sa ma pouzivat len s konvektivnymi ohrievacimi jednotkami WarmTouch™
s ¢islom modelu 5015300A, 5015800, 5015900 a 5016000.

Pokyny na pouzitie

Indikacie

Ohrievaci systém pacienta WarmTouch™ (ohrievacia jednotka a prikryvka) je uréeny na prevenciu a lie¢bu hypotermie.
Napriklad chirurgicky pacient, pacient v predoperacnej starostlivosti, tehotnd Zzena, ktora sa v désledku hypotermie
chveje pocas epiduralnej anestézie, alebo akykolvek pacient, ktory sa neciti dobre kdekolvek v chladnom prostredi
intenzivnej starostlivosti.

Kontraindikacie

Ziadne nie st znéme.

VYSTRAHY

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

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

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

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

« Mozné popalenie pacienta. Postupujte opatrne a zvazte prerusenie pouzivania pocas chirurgického zakroku
na cievach, ked'je zasvorkovana tepna vedtica do kon¢atiny. 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¢ivymi naplastami méze 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.

UPOZORNENIA

« Federdlne zékony (USA) obmedzuju pouzivanie a predaj ohrievacieho systému lekarom alebo na objednavku lekara.

« Pacient musi byt suchy. V opacnom pripade nemusi byt ohrievaci systém tcinny.

« Prikryvky WarmTouch pouzivajte iba podla navodu. Pozorne dodrziavajte pokyny suvisiace s manipulaciou
a umiestnenim prikryvky.

- Prikryvka na hornu ¢ast tela WarmTouch je nesterilna pomécka pre jedného pacienta.

« Pri manipuldcii s prikryvkou v blizkosti sterilného pola dodrziavajte spravnu sterilnu techniku.

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

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

- Ked'sa prikryvka na zaciatku nafikne a ostéva taka po celt dobu aplikacie, skontrolujte, ¢i sa napIni rovnomerne po
celej svojej ploche a ak st pritomné rezy alebo praskliny, prikryvku vymente.

- 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.
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- V konvektivnom ohrievacom systéme WarmTouch sa pouziva vzduchovy filter. Pri pouzivani konvektivneho
ohrievacieho systému WarmTouch sa vSak nesmie podcenit riziko kontaminacie vzduchom. Pokyny na vymenu filtra
ndjdete v pouzivatelskej priru¢ke konvektivneho ohrievaciemu systému WarmTouch.

« Prikryvky WarmTouch moéze pouzivat iba vyskoleny personal.

Prikryvka na hornii ¢ast tela

Prikryvka na hornu cast tela mé spodn vrstvu, ktord je perforovana. Teply vzduch vhénany ventilatorom ohrievacieho
systému pacienta WarmTouch prechadza cez otvory v perforovanej vrstve a ohrieva pacienta. Pozd|z spodného okraja
prikryvky su pasky s tromi dlzkami, ktoré sa pouzivaju na zabezpecenie prikryvky voci pacientovi a opera¢nému stolu,
pomahaju obmedzit prudenie vzduchu do miesta chirurgického zakroku.

Plastovy ohrievaci kryt
Plastovy ohrievaci kryt WarmTouch je prislusenstvo pozostavajuce z priehladnej plastovej plachty s chirurgickou
paskou na pouzitie s ohrievacim systémom pacienta WarmTouch. Plastovy ohrievaci kryt sluzi ako pasivna pomdcka pre
ohrievanie, ktora zadrziava teply vzduch od prikryvky WarmTouch v blizkosti pacienta.
Pre maximalnu ucinnost pouzite plastovy ohrievaci kryt tak, aby pokryval ¢o najvacsi povrch pokozky a zarovern:

- udrziavajte pristup k pacientovi a/alebo miestu chirurgického zakroku

- ak je to mozné, obmedzte prudenie vzduchu k miestu chirurgického zakroku

Navod na pouzitie
1. Uistite sa, Ze pacient je suchy, aby bola zabezpecena maximalna ucinnost ohrievacieho systému pre
pacienta WarmTouch.
2. Ocistite pokozku pacienta, kvoli odstrdneniu oleja a/alebo inych zvyskov, aby ste mohli maximalizovat prilnavost
pasky na pacienta.
3. Ohrievaci systém pacienta WarmTouch umiestnite vedla pacienta a zapojte ohrievaciu jednotku do schvélenej
elektrickej zasuvky na striedavy prad AC.

Prikryvka na hornu ¢ast tela

4. Prikryvku poloZzte cez pacienta tak, aby perforovana strana priliehala na kozu. (1)

5. Prilepte pasku na pacientov hrudnik, aby ste zabranili prenikaniu vzduchu do oblasti chirurgického zékroku. Aby
ste odstranili tri kusy podlozky pasky okolo oblasti hrudnika, preloZte kazdy kus pasky cez okraj prikryvky. Paska
musi byt preloZena oproti prikryvke s viditelnou podlozkou. Uchopte vystavené putko a potiahnite putko pozd|z
okraja prikryvky, aby ste odstranili podlozku. Toto vykonajte s kazdym kusom pésky. (2)

6. Pre upevnenie ramien prikryvky su tri moznosti:

a. Prelozte pasku. Pomocou putka odstrante celt podlozku pasky. Pripevnite pasku k ramennej doske.

b. Prelozte pasku. Pomocou putka odtrhnite 5-7,5 cm (2-3 palca) pasky. Aby ste oba konce prikryvky upevnili
spolu, pomocou tychto 5-7,5 cm (2-3 palca) pasky obalte jeden roh prikryvky okolo ramennej dosky.

c. Nepouzivajte ramennu pasku. Prikryvka sa prispdsobi ramenam pacienta.

7. Vyberte jeden zo vstupov pre hadicu umiestnenych na vrchnej casti prikryvky. Otvorte tak, Ze roztrhnete vybrany
vstup pozdlz perforovanej linie a cez drazky. (3)

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

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

10. Zapnite ohrievaci systém pacienta WarmTouch. Pozrite si priru¢ku na obsluhu ohrievacieho systému
pacienta WarmTouch.

11. Na jednotke WarmTouch vyberte vhodné nastavenie teploty vzduchu. Pozrite v priru¢ke pre operatora
systému WarmTouch.

12. Priebezne sledujte pacientovu zakladnu teplotu, ked'sa pouziva ohrievaci systém pacienta WarmTouch.

Plastovy ohrievaci kryt (volitelny)

13. Odtrhnite pasku na lepiacej ploche plastového ohrievacieho krytu.

14. Umiestnite plastovy ohrievaci kryt cez pacientovu hlavu a upevnite ho k ohrievacej prikryvke. (5)

15. Plastovy ohrievaci kryt by sa mal pouzivat vtedy, ked je pacient intubovany a ventilovany.
POZNAMKA: Prikryvka WarmTouch méze byt pouzita viade tam, kde bude funkéne dosiahnuta normotermia
alebo zotavenie z podchladenia.

Likvidacia

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

nebezpecny odpad.

Podmienky skladovania a prepravy

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

Dalsie vytlacky navodu

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

Zaruka
Informacie o pripadnej zéruke tykajucej sa tohto vyrobku vdm poskytne oddelenie technickych sluzieb spolo¢nosti
Covidien alebo miestny zastupca spolo¢nosti Covidien.
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WarmTouch™

Pregrinjalo za zgornji del telesa

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

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

Pregrinjalo WarmTouch™ za zgorniji del telesa se sme uporabljati samo s konvektivnimi grelnimi enotami WarmTouch™ s
stevilkami modelov 5015300A, 5015800, 5015900 in 5016000.

Navodila za uporabo

Indikacije

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

Kontraindikacije

Niso znane.

OPOZORILA

« Nevarnost morebitne eksplozije. Pripomocka ne uporabljajte v bliZini gorljivih anestetikov ali v okolju,
bogatem s kisikom.

« Ventilator vkljucite 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 aktivho
elektrodo, saj se lahko vhame.

» 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 uporabilja pri bolnikih 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. U¢inkovitost delovanja
konvektivnega grelnega sistema WarmTouch je bila ocenjena in potrjena le ob uporabi pregrinjal WarmTouch.

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

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

OPOZORILA

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

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

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

- Pregrinjalo WarmTouch za zgornji del telesa je nesterilni predmet za enega bolnika.

- Ko uporabljate pregrinjalo v bliZini sterilnega polja, izvajajte ustrezne tehnike za zagotovitev sterilnosti.

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

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

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

- Zagotovite, da so zaprte vse odprtine poleg te, ki je v uporabi, s cimer 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 vsebuje filter za zrak, vendar pa pri uporabi tega sistema ne smete izkljuciti
tveganja za okuzbe, ki se prenasajo po zraku. Za menjavo filtra si oglejte servisni priro¢nik konvektivnega grelnega
sistema WarmTouch.

- Pregrinjala WarmTouch sme uporabljati samo usposobljeno osebje.
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Pregrinjalo za zgornji del telesa

Pregrinjalo za zgornji del telesa ima spodniji sloj, ki je perforiran. Topel zrak, ki ga ustvarja vpihovalnik grelnega
sistema WarmTouch, prehaja skozi luknjice v perforirani plasti in greje bolnika. Ob spodnjem robu pregrinjala so trije
trakovi, ki se uporabljajo za namestitev pregrinjala na bolnika in operacijsko mizo ter pomagajo omejiti tok zraka na
kirursko mesto.

Plasticna grelna prevleka
Plasti¢na grelna prevleka WarmTouch je dodatek, ki vkljucuje prozorno plasti¢no pregrinjalo s kirurskim trakom za
uporabo z grelnim sistemom WarmTouch. Plasti¢na grelna prevleka je pasivni grelni pripomocek, ki topel zrak iz
pregrinjala WarmTouch zadrzuje v okolici bolnika.
Za najvecjo ucinkovitost plasti¢no grelno prevleko uporabite za prekrivanje ¢im ve¢ kozne povrsine, pri ¢emer so¢asno:
« vzdrzujete dostop do bolnika in/ali kirurskega mesta,
- omejite tok zraka na kirursko mesto, ce je primerno.

Navodila za uporabo
1. Prepricajte se, da je bolnik suh, da zagotovite najvecjo ucinkovitost grelnega sistema WarmTouch.
2. Ocistite bolnikovo koZo, da odstranite mascobe in/ali umazanijo, s ¢imer povecate oprijem traku na bolniku.

3. Grelni sistem WarmTouch polozite poleg bolnika in grelno enoto vkljucite v odobreno vti¢nico za napajanje z
izmenic¢nim tokom.

Pregrinjalo za zgornji del telesa

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

5. Trak pritrdite na prsni kos bolnika, da preprecite pihanje zraka na kirursko mesto. Da bi odstranili tri dele podloge
traku okrog prsnega kosa, prepognite vsak del traku pri robu pregrinjala. Trak je treba prepogniti proti pregrinjalu,
tako da je podloga vidna. Primite izpostavljeni jezicek in ga potegnite po robu pregrinjala, pri cemer odstranite
podlogo. To ponovite z vsakim delom traku. (2)

6. Za namestitev krakov pregrinjala so na razpolago tri moznosti:

a. Prekrijte s trakom. Z jezickom odstranite celotno oporo traka. Trak namestite na plosco za krak.

b. Prekrijte s trakom. Z jezickom odstranite 5-7,5 cm (2-3 palci) traku. En konec pregrinjala s 5-7,5 cm (2-3 palci)
traku ovijte okrog plosce za trak, da pricvrstite dva konca pregrinjala.

c. Ne uporabljajte traku kraka. Pregrinjalo se bo prilegalo bolnikovim rokam.

7. Izberite eno od obeh vhodnih odprtin cevi na zgornjem delu pregrinjala. Za odpiranje pretrgajte izbrano vhodno
odprtino vzdolz ¢rte z luknjicami in prek zarez. (3)

8. Sobo grelnega sistema WarmTouch vstavite v vhodno odprtino pregrinjala. Prepricajte se, da je vhodna odprtina
speta pod sponko 3obe. (4)

9. Sponko Sobe na pregrinjalu grelnega sistema WarmTouch prikljucite na posteljno prevleko ali pregrinjalo.

10. Vklopite grelni sistem WarmTouch. Preberite si navodila za uporabo grelnega sistema WarmTouch.

11. Na enoti WarmTouch izberite ustrezno nastavitev temperature zraka. Preberite si navodila za uporabo
sistema WarmTouch.

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

Plasticna grelna prevleka (dodatna oprema)

13. Odstranite trak s samolepilnega obmog¢ja plasti¢ne grelne previeke.

14. Plasticno grelno prevleko namestite ¢ez bolnikovo glavo in jo pritrdite na grelno pregrinjalo. (5)

15. Plasti¢na grelna prevleka se sme uporabiti samo, ko je bolnik intubiran in ventiliran.
OPOMBA: Pregrinjalo WarmTouch lahko uporabljate do dosege funkcionalne normotermije ali okrevanja
po hipotermiji.

Odstranjevanje

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

Pogoji za skladi$cenje 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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Fels6test takaro

Egy anyag azonositasa, amelyet Azonnal olvassa el
atermék vagy a csomagolds nem a hasznélatra vonatkozo
tartalmaz vagy nincs jelen utasitasokat

Tilos a tomlét szabadon miikodtetni
Ezt a terméket a felhasznalé nem tudja megfelel6en tisztitani és/vagy sterilizalni a biztonsagos ujrafelhasznalds megkonnyitése
céljabdl, ezért kizarélag egyszer hasznalatos. Ezen eszkozok tisztitasi vagy sterilizalasi kisérlete bioldgiai inkompatibilitasi,
fert6zési vagy termékmeghibasodasi kockazatot jelenthet.
A WarmTouch™ felsétest takaré kizérdlag az 5015300A, az 5015800, az 5015900 és az 5016000 tipusszamu WarmTouch™
konvekciés melegitéegységekkel hasznalhato.

Hasznalati utasitas

Javallatok

A WarmTouch™ betegmelegité-rendszer (melegitéegység és takard) hypothermia megel6zésére és kezelésére szolgal.
Példaul alkalmazhaté muitét el6tt alld paciensen, preoperativ stadiumban ellatott paciensen, az epidurdlis érzéstelenités
miatt hypothermiétél szenvedé terhes paciens esetében, illetve minden olyan paciens esetében, aki a hideg intenziv terapias
kdérnyezetben bérhol kellemetlendil érzi magat.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.
FIGYELMEZTETESEK

« Val6szinii robbanasveszély. Ne hasznalja az eszkozt gyulékony anaestheticumok kérnyezetében, illetve oxigénben
gazdag kornyezetben.

« Tilos a tomlé6t 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
elektrédaval, mert ezek hatasara gyors égés kovetkezhet be.

« Valészinii égési sériilés és fert6zésveszély. Ne hagyja, hogy a takaré nyilt sebhez vagy nyédlkahartyahoz érhessen. A
paciens valamennyi sebét be kell fedni a betegmelegité-rendszer hasznalata soran.

« A paciens égési sériiléseket szenvedhet. Jarjon el el6vigyazatosan, és fontolja meg a késziilék alkalmazasanak
felfiiggesztését olyan pacienseken, akiknek érsebészeti miitét alatt le van szoritva valamelyik végtaghoz vezeté
artériaja. Ne alkalmazza a betegmelegit6-rendszert ischaemias végtagokon. Jarjon el elévigyazatosan és nagy
figyelemmel, ha a késziiléket stilyos periférias érbetegségben szenvedé paciensen hasznalja.

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

« A WarmTouch takar6é nem hasznalhat6 a ragasztoszalaggal szemben allergias reakciot kivalté pacienseknél.

« Kizarélag WarmTouch takarékat hasznaljon a WarmTouch konvekciés betegmelegité-rendszerhez. A WarmTouch
konvekcids betegmelegité-rendszer teljesitményét kizarélag WarmTouch takarok hasznalataval vizsgaltak és
értékelték ki.

» A betegmelegitdé-rendszer transdermalis tapasszal kezelt pacienseken torténé alkalmazasa meggyorsithatja a
tapaszban lévé hatéanyag bo6ron keresztiili felszivodasat, ami a paciensre potencialis veszélyt jelent.

« Ha hiba lép fel, vagy hirtelen valtozas kovetkezik be a betegmelegité-rendszer teljesitményében, akkor azonnal
szakitsa meg a hasznalatat. Ertesitse az értékesitési/szervizk6zpontot. Az egységet a karbantartasi kézikdnyvnek
megfelelden, szakképzett személyzetnek kell karbantartania.

OVINTEZKEDESEK

« A szovetségi (USA) torvények a betegmelegit-rendszer hasznalatat kizarolag orvos éltali vagy orvos utasitasara torténd
értékesitéssel engedélyezik.

« Gy6z6djon meg arrél, hogy a paciens bére széraz; ellenkezd esetben a betegmelegité-rendszer hatastalan lehet.

« A WarmTouch takardkat kizarélag az utasitasoknak megfeleléen hasznaélja. Gondosan kovesse ezeket a takard elhelyezésére
és kezelésére vonatkozo utasitasokat.

« A WarmTouch fels6test takard egyetlen paciensen hasznélhatd, nem steril eszkoz.

- A takard steril tér kozelében torténd kezelése soran tartsa be a helyes steril technikakat.

- Kertilje el, hogy a légéramlés elzdrdsdhoz megfelel6en nehéz targyak (példaul a kabelek) a befivényilasnal a
takardra nehezedjenek.

« Kertlje el, hogy éles targyak érintkezzenek a takardval, mivel atlyukaszthatjak vagy elszakithatjak.

« Ahogy a takaro elkezd felfuvédni, és az alkalmazas ideje alatt figyelje, hogy a takard egyenletesen legyen feltoltve levegével
a takaro teljes fellletén, és vagas vagy szakadas megléte esetén cserélje.

« Ellendrizze, hogy a feltdltésre kivélasztott befivényildson kiviil a takaro tobbi befavonyilasa felbontatlan-e, nehogy a
felmelegitett levegé elszokjon a takarobdl.

- Folyamatosan kisérje figyelemmel a paciens hémérsékletét és életjeleit. Csokkentse a levegé hémérsékletét, vagy fliggessze
fel a kezelést, amikor eléri a megfelelé komforti hémérsékletet. A helyes klinikai gyakorlatnak megfelelen vélassza ki és
allitsa be a hémérsékletet, a beteg melegitésének igénye és a kezelésre adott reakcidi alapjan.

« Ha alacsony vérnyomas kovetkezik be, akkor fontolja meg a levegé hémérsékletének csokkentését, és a betegmelegits-
rendszer kikapcsoldsat.

« A WarmTouch konvekciés betegmelegité-rendszer rendelkezik [égsztirével, azonban a levegbébdl szirmazé szennyezédés
okozta kockazatot nem szabad figyelmen kivil hagyni a WarmTouch konvekcids betegmelegit6-rendszer hasznalata soran. A
szUré elhelyezésével kapcsolatban lasd a WarmTouch konvekcids betegmelegité-rendszer kezel6i kézikonyvét.

« A WarmTouch takardkat kizarélag képzett személyzet alkalmazhatja.

37



Felsétest takaro

A felsétest takaro perforalt alsé réteggel rendelkezik. A WarmTouch betegmelegité-rendszer fuvoegység altal termelt meleg
leveg6 keresztiiljut a perforalt réteg nyilasain, és melegiti a pacienst. A takaré alsé élén harom ragasztészalag-vég talalhato,
amelyek a takaré pacienshez és mitéasztalhoz valo rogzitésére szolgalnak, valamint korlatozzak a [égaram m(itéti teriilethez
val6 hozzaférését.

Miianyag melegitétakaro
A WarmTouch mianyag melegitétakard egy atlatszé mianyaglapbdl ll6 kiegészité, amely orvosi ragasztészalaggal rendelkezik
a WarmTouch betegmelegit6-rendszerrel valé egyiittes hasznalat érdekében. A mlanyag melegit&takaré egy passziv
melegitéeszkdz, amely elzarja a WarmTouch takaré feldl érkezé meleg levegé utjat a beteg mellett és kordail.
A maximdlis hatékonysag biztositasa érdekében a mlanyag melegitétakaréval fedje le a lehetd legnagyobb bérfeliletet egy
adott idében, mikdzben azonban:

« hozzéférést biztosit a pacienshez és/vagy muitéti teriilethez

« korldtozza a mutéti teriilet szell6zését, amennyiben sziikséges

Hasznalati utasitas
1. Ellendrizze, hogy a paciens bérfeliilete szaraz a WarmTouch betegmelegité-rendszer maximalis hatékonysaga érdekében.
2. Tisztitsa meg a paciens boérét, és tavolitson el réla minden olajat és/vagy szennyezédést a ragasztdszalag maximalis
tapadasa érdekében.
3. AWarmTouch betegmelegité-rendszert helyezze a paciens mellé, és csatlakoztassa jovahagyott valtédramu (AC)
hélézati dugaljhoz.

Felsétest takard
4. Helyezze a takarot a péciensre, a perforalt oldala érintkezzen a bérrel. (1)
5. Helyezze fel a ragasztdszalagot a paciens mellkaséra, igy megakadalyozva, hogy levegd jusson a mitéti terlletre. A
mellkasteriileten talalhaté harom ragasztdszalag védérétegének az eltdvolitdsdhoz hajtsa be mindegyik ragasztészalagot
a takaro szélére. A ragasztdszalagot a takaro felé kell behajtani, hogy a védéréteg lathatéva valjon. Ragadja meg a fiil
lathatd részét, és huzza a fiilet a takaro széle mentén, aminek a kovetkeztében eltavolitasra kerll a véddéréteg. Hajtsa ezt
végre az 0sszes ragasztdszalag esetén. (2)
6. A takaro karjainak rogzitésére harom opcio all rendelkezésre:
a. Hajtsa be a ragasztészalagot. A fil segitségével tavolitsa el a teljes ragasztdszalag véddboritast. Rogzitse a
szalagot a karrészre.
b. Hajtsa be a ragasztdszalagot. A fll segitségével tavolitson el 5-7,5 cm (2-3 hiivelyk) ragasztoszalagot. A takaro
egyik sarkat tekerje a karrész koré felhasznalva 5-7,5 cm (2-3 hiivelyk) ragasztészalagot a takard két részének
az 6sszefogasahoz.
c. Ne hasznaljon ragasztdszalagot a karon. A takaré a paciens karjahoz idomul.
7. Valasszon egyet a takaré felsé részén talalhato két befuvényilas kozil. A felnyitashoz tépje fel a kivalasztott befuvonyilast a
jelolt perforaciés vonal mentén. (3)
8. Helyezze a WarmTouch betegmelegité-rendszer tomlévégét a takaron [évé bemenetbe. Ellendrizze, hogy a bemenetet
medgfelelen leszoritja-e a tomlévég-kapocs. (4)
9. Csatlakoztassa a WarmTouch betegmelegit6-rendszer tomlévég-kapcsot a kendéhéz vagy az agynemuihéz.
10. Kapcsolja be a WarmTouch betegmelegité-rendszert. Lasd a WarmTouch betegmelegité-rendszer kezel6i kézikonyvét.
11. Vélassza ki a megfeleld [éghdmérséklet-beallitast a WarmTouch egységen. Lasd a WarmTouch rendszer kezel&i kézikonyvét.
12. Folyamatosan figyelje a paciens testhémérsékletét a WarmTouch betegmelegité-rendszer hasznalata soran.

Miianyag melegitdtakard (opcionalis)

13. Fejtse le a mlanyag melegitétakard ontapados teriletérdl a ragasztdszalagot.

14. Helyezze a mlanyag melegit&takardt a paciens fejére, és rogzitse a melegitétakaréhoz. (5)

15. A mlianyag melegit6takard kizardlag intubalt és [élegeztetett paciens esetén hasznalhato.
MEGJEGYZES: A WarmTouch takaré a megfelelé komforti hémérséklet biztositdsanak idejéig vagy a hypothermia
visszaszoritasaig alkalmazhato.

Leselejtezés

Az elsé hasznalatot kovetden selejtezze le a takardt. A takaro leselejtezését a megfeleld, veszélyes biologiai 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 masolati példanyai beszerezhetdk a hivatalos forgalmazén keresztiil. Tovabba a Covidien cég szerzéi
jogai alapjan ezennel felruhdzza a hivatalos forgalmazotol beszerzett Covidien termékek vésarldit a hasznalati utasitdsok
vasarlok altali, sajat felhasznalasra torténo sokszorositasanak jogaval.

Jotallas

A lehetséges jotallassal kapcsolatban érdeklédjon a Covidien miszaki ligyfélszolgélatanal vagy a helyi Covidien képviseletnél.
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KouBépta yia 1o emdvw pépog Tou CWHATOG @

Avayvdpion ouciag mou Sev mepLEKETaL Mpénel va oupBouleuBeite
1) Sev UTTAPXEL OTO TIPOIOV 1} OTN TIg 08nyieg
Oucokevaoia Mnv a@rVeTe TOV EUKAUTTO xenong

owArva eNeVBepO
To mpoidv autd dev pmopei va KabBaploTei ri/kal va amooTelpwOEl EMapKWG anmd Tov XPRoTn, wote va eao@alifeTat n acalnig
EMAVAANTITIKY) XPrON TOU Kal EMOpéVwG TipoopileTal yla pia Xprion povo. MNpoomdabeieg kaBapiopol fj amooTEIPWONG AUTWY TWV
OUOKEVWV Uopei va Béoouv o€ Kivouvo Tov aoBevr Adyw Blroloyikng acupBatotntag, Aoipwéng r aoTtoxiag Tou mpoiovTog.

H kouBépTa yia 1o emdvw pépog Tou owpatog WarmTouch™ mpémel va xpnoIHOTOLETAL HOVO e HOVASES BEppavong Yéow
ouvaywyng WarmTouch™ pe aptBpoig povtélou 50153004, 5015800, 5015900 kat 5016000.

Odnyisc xpriong

Evdeieig

To ovotnua Bépuavong acbevoug Warm Touch™ (uovada B€ppavong kat kouBépta) mpoopiletal yia Tnv mpoAnyn Kat tn
Bepaneia TG umoBeppiag. MNa mapadetypa otov aoBevr 0TO XELPOUPYEIO, TOV AoBEev OTNV TIPOEYXEIPNTIKA aiBouoa, TV £yKuo
yuvaika mou mapouaotdlel piyn katd tn Sidpkeia emokAnpidiag avaiodnaoiag Aoyw umobeppiag fi omolovénnote acbevr) mou
mapouctdlel Suogopia oTo Kpuo mepIBANOV evTaTIKNG Bepaneiag.

Avtevdeigeig
Kapia yvwoTtn.
MPOEIAONMOIHZEIX

« MBavog kivéuvog €ékpnéng. Mnv XpNGIHOTIOLEITE TN CUCKEUN TAPOUGia EVPAEKTWV avalcONTIKWV 1 o€ éva mepiBailov
mAoualo Ge o§uyovo.

« Mnv a@nvete Tov eOKapunto cwAnva eAeVOepo. MAvVToTE va S1aTNPEITE TO AKPOPUCIO TOU CWANVA GUVSESENEVO PE TV
kouBépta WarmTouch, 816Ti G€ S1a@OPETIKN TTEPIMTTWON UIMOPE( va cuPPBEi OEPHUIKOG TPAVHATIONOG.

« MBavog Kivéuvog mupkayldg. AMOTPEYPTE TV EMAPL} TOU VAIKOU TG KouBéptag pe Aéwlep 1) pe éva
NAEKTPOXEIPOUPYIKO EVEPYO NAEKTPOSI0, SlapopeTiKd Oa pmopoUGe va MPOKUYPEL avapAedn.

« MBavog kivduvog eykavpatog i Aoipwéng. Mnv a@rvete tnv KouBépta va éNBel o€ ema@n He avolytd Tpadpara
N pepPpaveg BAevvoyovwv. ‘ONeg ot mMAnyég Tou acBevoug Ba mpémel va gival KAAUMPEVEG KATA TN XPHON TOU
ouoTipatog Béppavong.

« MBava eykavpata otov acOevi). Emdei§re mpoooyn kat §eTA0TE TO EVOEXOHEVO SIAKOTIG TNG XPIONG OE
ao0eveiq KATA TN SIAPKELA AYYEIOXEIPOUPYIKWV EMEUPBAGEWVY, OTAV N APTNPIA EVOG AKPOU Eival CURTMEGHEVN Yia
aipéctacn. Mnv epappolete To suoTnpa Oéppavang oe IoXaIpKa dakpa. Emdei§te mpoooyn kai epappolete otevi
MapakoAovOnon, 6Tav XPNCIHOTIOLEITE TO GUCTN A OE ACOEVEIC TTOU MACXOUV amé cofapn MEPIPEPLKN AYYEIAKE VOTO.

« MnV KAAUTITETE TO TIPOCWITO TOU AGOEVOUC PE TO KAAUMMA TNG KEPANNG, EKTOG KAl av 0 acBevi¢ givat
S1a0WANVWHEVOG Kal TOU TAPEXETAL AEPICHOG.

« H kouBépta WarmTouch 8ev mpémet va xpnotpomorgitat o€ acBeveic mouv eppavi{ouv alAepyikéG avTiSpAacelg oTnv
KOMNTIKN Tawvia.

« Xpnoipormnoleite povo Tig kouBépteg WarmTouch pe o cvotnpa 8éppavong péow suvaywyrns WarmTouch. H anédoon
TOU cuoTHHaToG Béppavong péow ouvaywyric WarmTouch éxet a§lohoynOsi kat emkupwOei Hovo pe Tn Xprion Twv
kouBepTwv WarmTouch.

« H xprion Tou cuotiparog Oéppavong o€ acOeveiq pe S1ASEPHIKA PAPHAKEUTIKA EUMTAACTPA UTOPEI VA AUENOEL TOV
pUBHO XOPHYNONG TWV PAPHAKWY, MpoKaAwvTag mbavwg BAaBn otov acevi.

« Eav oupei pia BAGBN 1 pia Eagvikn aAlayn otnv anédoon Tov cuotipatog Béppavong, StakoyPete T Xprion.
Eidomoinote 1o THpa nTwAnoewv/kévipo e§unnpétnong. H povada mpémetl va ouvtnpeital cUp@wva pe To yXelpidio
oépPIg amo eEEISIKEVUEVO TIPOCWMIKO.

MPO®YAAZEIZ

« H Opoomovdiakr NopoBeoia twv H.M.A. meplopilel TNV TWANCN TOU CUCTAMATOG B€ppavong Hovo amd 1aTPo 1 KATdmv
EVTOANG lATPOU.

+ BeBaiwBeite 611 0 aoBeviig ival 0TeEYVOC SIAQOPETIKA N XPriON TOU CUCTHHATOG BEPUAvONG UIMOpEi va gival ateAéopopn.

« Xpnotpomotnote Tig kKouPépteg WarmTouch povo oUpgwva pe TG 08nyies. AKOAOUBOTE TTPOOEKTIKA AUTEC TIG 0Onyieg OoovV
apopd Tov XEIPIOPO Kal TNV TomoBéTnon Tng kouBépTag.

+ H kouBépta yia 1o emavw péPog Tou owpatog WarmTouch givatl un amooTelpwévo TPoiov yla xprion o€ évav acBevi.

+ Katd tov Xeipiopd tng KouBEPTag yupw amoé éva amooTeElpwUEVO TIESIO, TNPEITE TIC KATAMNAES TEXVIKEG OTEIPOTNTAG.

« MnVv a@rVveTe aVTIKEiPEVA TIOU €ival APKETA Bapld, WOTE va TIEPLOPICOLV TN por aépa (6w KaAwdia), va aKOUPTTOUV TTAVW
oTNV KouPépTa oTnV €icod0o Tou PuonTrpPa.

« Mnv agrvete axunpd avtikeipeva va épBouv o emagn Ue TNV KouREPTa, KABWE AUTA UIMOPET va TNV TPUTTOOULV 1} va Tn OKICOULV.

+ Katd tov apyikd @oUoKwa TG KOUREPTAG Kal KATA TN SIAPKELA TNG XPIONG TNG EAEYETE OTL N KOUBEPTA €XEL POUOKWOEL
OMOIOpHOPPA TIAVW G OAOKANPEN TNV EMPAVELA KAl AVTIKATAOTACTE TNV AV UTTAPXOULV OTTEG 1) OKIGIpaTA.

« BeBaiwbeite 611 o1 ANeG €icoS01 TNG KOUPBEPTAG, EKTOG ATTO AUTH TTOU €XEL EMAEYEL VIO XPON, TTAPAUEVOUV KAEIOTEC, Yia va
amo@euyBei n €€060¢ Tou {e0TOL aépa amd Tnv KouBépta.

- NMapakoAouBeite cuvexwg tn Beppokpacia kat ta {WTIKA onueia Tou acBevougs. MeloTe T Beppokpacia Tou agpa iy
SlakoYTe TN Beparneia, 6tav emrteuxOei N KATAANAN Beppokpacia otov acBevry. Baoel Tng KAARG KAIVIKAG EUTTEIPIAG 0ag
EMAEETE KAl TPOCAPHOOTE TIG PUBUICELG TNG BepUoKpaaiag avaloya HE TIG avaykes BEppavong Tou acBevoug Kat Tnv
avtanokplon otn Bepaneia.

« EQv mpokUYEL UTTOTAON, EEETAOTE TNV TTEPIMTWON HEIWONG TNG BEPHOKPATIAG TOU AéPa i} ATTEVEPYOTIOINONG TOU GUCTAUATOG
B0¢puavong WarmTouch.

« To ovotnua Béppavong péow ouvaywyng WarmTouch kavel xprion evog @iATpou, evToUTolG O KivEUVOG AEPOUETAPEPOUEVNG
Noiuwéng Sev Ba mpémel va mapaAénetal Otav xpnolpomnoleital To oUoTNUa Bépuavong péow cuvaywyric WarmTouch.
Avatpé€Te 0To gyxelpidio oépPig Tou cuoTApaTog Bépuavong péow ouvaywyric WarmTouch yla Tnv avtikatdotaon Tou
piktpou.
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« Ot kouPépteg WarmTouch mpémel va xpnotpomolovvtal Hdvo amo eKMAIOEVHEVO TIPOCWTTIKO.

KouBépta yia 1o emdve pépog Tov swpatog

H KouBépTa yla To emavw PEPOG TOU CWHATOG €xEL pia Sidtpntn oTpwon. O Beppodg aépag mou mapdyetal amod To cVOTNHA
Bépuavong acbevoug WarmTouch mepvdel péoa amo Tig omég TG S1AtpnTnG 0TPWOoNG yia va {eoTavel Tov aoBevr). Katd prikog
TOU KATW AKPOU TNG KOUPBEPTAG UTIAPXOULV TAWVIEG HE SIAPOPETIKA UKD, Ol OTTOIEC XPNOIUOTIOIOUVTAL VIO vVa OTEPEWDEL N
KoUPE€pTa oTov acBEVH Kal 0TN XELPOUPYIKH KAV Kat BonBolv 6Tov TEPIOPIOHO TNG PONE TOU AEPa OTO XEIPOUPYIKO Tredio.

M\aotiké kaAvppa Béppaveng
To maoTikd kaAuppa B€puavong WarmTouch givat éva e€aptnua amoteAoUpeVo amo éva S1agavég MAACTIKO GEVTOVL UE
XELPOUPYIKN Talvia yla Xprion He To cuotnpa Béppavong acBevoug WarmTouch. To mMAAoTIKO KAAUPHA B€ppavong XPnOoIUEVEL wG
TadNTIKr cuokeur Bépuavang mou maytdevel Tov (eoTd aépa amd v KouRépta WarmTouch Simha kat yopw amnéd tov acBev.
Ma péylotn amoTEAECUATIKOTNTA XPNOIUOTTOOTE TO TAAOTIKO KANUUUA B€ppavong, yia va KaAUYETE 600V To Suvatov
TIEPIOOOTEPN EMPAVELA SEPUATOC EVW TAUTOXPOVA:

« Slatnpeite mpooPacn otov acBevn ry/Kal 6To XEIPOUPYIKO TeSio

« TIEPLOPIETE TN PON 0€Pa OTO XELPOUPYIKO TESIO, €AV gival EQAPUOCIHIO

Oﬁnwsc Xprong
. BeBaiwBeite 0TI 0 00BeVN( €ival OTEYVOC POKEIUEVOU VA EEACPANIOTEL N PEYIOTN ATTOTEAEOHATIKOTNTA TOU CUCTHHATOG
Bépuavong acBevoug WarmTouch.
2. KaBapioTte 10 S€ppa Tou aoBevoug, yia va agaipéoeTe TuxOv ENata ri/Kat UTTOAE{UATA Kal va BENTIWOETE TNV TPOCQUON
™G Tawviag otov aoBevn.
3. TomoBetiote To cuoTnua Béppavong aoBevolg WarmTouch Simha otov aoBevry Kal CUVSEDTE TO O pia eYKEKPIEVN TTpila
£VAAAOOOPEVOU PEVATOG,

KouBépta yia 1o emdvw pépog Tov cwpatog

4. TomoBeToTE TNV KOUREPTA EMAVW 0TOV AoBeV HE TN StatpnTn MAgUpA emdvw oto Séppa tou. (1)

5. E@apudote T tavia 0to Bwpaka Tou achevoug yia va amoTPEPETE TOV aépa ammd TO Va TIVEEL OTO XEIPOUPYIKO TeSio.
Na va agaipéoete Ta Tpia HEPN TOU KAAUPHATOG TNG TAvViag yupw amod tov Bwpaka, SmAwoTe KAOe Pépog TnG Taviag
Tavw amé TNV akpn tTng KouRéptag. H tavia mpémet va Sim\wBei mpog Tnv KateuBuvon Tng KouREPTag HE TO KANUHHA
va givat amd tnv €§w mAeupd. MAoTe v ekTeBeIEVN YAWTTIOA KAl TPABAETE TNV KATA MAKOG TOU AKPOU TNG KOUPEPTag,
APAIPWVTAG TO KAAUPpa. Kavete To 810 yia kdBe koppdtt tawiag. (2)

6. YTIAPXOULV TPEIG EMAOYEC YIA VO OTEPEWOETE TIG AKPES TNG KOUPBEPTAG:

a. Am\@oTe TNV Tavia. Xpnotpomowvtag tn yAwTTida, apaipéote oAOKANPN TN oTAPIEN TNG TaVIaG. ZTEPEWOTE TNV
Tawia oto otrplyua Bpayiova.

b. Am\wote TnV Tawia. Xpnowpomowwvtag tn YAwttida, apaipéoTte 5-7,5 cm (2-3 ivtoeg) tng tawiag. TuAigte t pia
ywvia Tng KouEpTag yupw amo To oTriplypa Bpaxiova XpnotHomolwvTtag ta 5-7,5 cm (2-3 ivtoeq) Tawviag, yia va
OTEPEWOETE T SUO AKPaA TNG KouRépTag padi.

¢. Mnv xpnopormolgite Tawia Kivnatoloyiag. H kouBépta Ba mpooappooTei ota xépta Tou acBevouc.

7. Aw\é€te éva amd ta Suo otéua npooBaonc TOou CWARVQ, TTOU BplOKovral OTO Tavw HEPOC TG KouBéptag. MNa va avoigeTe,
OKI{OTE TO OTOMIO TTOU €XETE EMAEEEL KATA HAKOG TNG SIATPNTNG YPAUUAG Kal KABETA 0TI £YKOTIEG. (3)

8. Elcaydyete To aKpo@Uo1o Tou cUCTAHATOG Béppavong acBevoug WarmTouch otnv gicodo tng KouRéptag. BeBaiwbdeite 6Tt
N €i0060¢ gival oPlypévN KATW amod To KAUT Tou akpo@uaoiov. (4)

9. JUVOEOTE TO KAITT KOUBEPTAG TOU AKPOPUOIOU TOU CUCTANATOG Béppavong acbevoug WarmTouch pe to 086vio 1) To
OEVTOVI TOU KpePatiov.

10. Evepyomoiote 1o ouotnpa Béppavong acBevoug WarmTouch. Avatpé€te oTo eyxelpidlo AeiToupyiag Tou GUCTAMATOG
Bépuavong acBevoug WarmTouch.

11. EmAEETE TNV KAtdANAn pubuion Beppokpaciag aépa otn povada WarmTouch. Avatpé€te 0To eyxelpidio Aettoupyiag Tou
ovotipatog WarmTouch.

12. MapakolouBeite cuvexwg TN Beppokpacia Tou aoBevolg v XpNoIoToLETAl TO cUOTNMA BEppavong acBevoug WarmTouch.

M\aotikd kaAvppa Béppavong (mpoatpeTikd)

13. A@aipéoTe TNV Tawia amod TNV KOMWSN TePLor} Tou MAACTIKOU KaAUpHaTog Béppavong.

14, TomoBeToTE TO MAACTIKO KAAUUMA B€ppavong mAvw amod To KEPAAL TOu aoBevoUG Kal OTEPEWOTE TO OTNV KOUREPTa
Bépuavong. (5)

15. To mAaoTikd kKAAUppa BEpuavong TPETEL va XPNOIUOTIOLEITal HOVO OTav 0 acBevii¢ gival SIacwANVwUEVOG Kalt
OUVOESEPEVOC IE TEXVNTO AVATIVELCTHPA.
THMEIQXH: H kouBépta WarmTouch umopei xpnotpomnoinBei epdcov umopei Aeitoupyikd va emtevyOei vopuoBeppia i va
QVTIHETWTIOTEL N uTToBEPUia.

Anéppupn
ATroppipTe TNV KOUREPTA PETA amd pia Xprion. H andppipn Tng kouBéptag Ba mpémel va yiveTal CUHPWVA PE TOUG
E£QAPHUOCIHOUE KPATIKOUG KAVOVIOHOUG Yia BloAoyIKd emikivéuva amoppippata.

TuvOnKeg UAAENG KAl HETAPOPAG

Ogppokpacia -40°C éw¢ 70°C
IXETIKA vypagcia 10% €wg 95%
ATtpoc@aipikn migon 120 hPa ¢wg 1060 hPa

MNpd6cOeta avtiypapa odnyiwv

Emmp6o0eta avtiypaga autmv Twv odnylwv umopeite va mpopnBeuteite and tov e§ouctodotnuévo Siavopéa. Emiong mapéxetat
810 ToU TTAPOVTOG ASEIN CUMPWVA HE TA SIKAWUOTA TIEPT TVEVHATIKAG t8loktnaiag tng Covidien o ayopaoTéG MPOIOVTWY TToU
AapPavovtal amé Tov e§ouaiodotnpévo Slavopéa yia Tn dnuioupyia EMIMAEOV aVTIYPAPWY TWV 0SNYIWV AUTWV Yia Xprion and
TETOLIOUG OYOPOOTEG,.

Eyyunon
lNa va A&BeTe MANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV EYYUNON, EAV UTIAPXEL, YL AUTO TO TTPOIOV, EMKOIVWVAOTE UE TO TUAMA TEXVIKWOV
Yrnpeowwv tng Covidien iy pe Tov Tomikéd avumpdowmno tng Covidien.
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Ust Viicut Battaniyesi

Uriin iginde veya ambalajda Kullanim
bulunmayan veya mevcut olmayan talimatlarina
maddenin tanimi bakilmalidir

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

WarmTouch™ Ust Viicut Battaniyesi; sadece 5015300A, 5015800, 5015900 ve 5016000 model numaralarina sahip
WarmTouch™ konvektif isitma Uniteleri ile kullanilmahdir.

Kullanim Talimatlari

Endikasyonlar

WarmTouch™ Hasta Isitma Sistemi (isitma Gnitesi ve battaniye) hipoterminin 6nlenmesine ve tedavisine yoneliktir.
Ornegin; cerrahi hasta, ameliyat dncesi bekleme bolgesindeki hasta, hipotermi nedeniyle epidural anestezi sirasinda
titreyen hamileler veya soguk yogun bakim alanlarinda rahatsiz olan hastalar.

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. Vaskiiler cerrahi sirasinda bir ekstremitesindeki artere pens takili hastalarda dikkatli
olun ve kullanimi durdurmayi g6z 6niinde bulundurun. Isitma sistemini iskemik uzantilara (kollara ve
bacaklara) uygulamayin. Periferal damar hastaligi olan hastalarda kullaniliyorsa dikkatli davranin ve
yakindan izleyin.

« Hasta entiibe ve ventile edilmedikge, hastanin yiiziinii kafa ortiisityle drtmeyin.

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

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

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

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

DiKKAT EDILECEK NOKTALAR

- Federal (ABD) yasalar doktorlarin siparisi tizerine veya doktorlarca satilacak i1sitma 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 talimatlar dikkatle izleyin.

« WarmTouch Ust Viicut Battaniyesi tek hastada kullanimlik, steril olmayan bir Griinddir.

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

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

« Keskin cisimler battaniyeyi delip yirtabileceginden, bunlarin battaniyeyle temasini 6nleyin.

- Battaniye baslangicta sistigi ve uygulama boyunca sisik oldugu icin tiim battaniye yiizeyinin esit sekilde doldugunu
kontrol edin ve kesik veya yirtilma meydana gelmisse battaniyeyi degistirin.

« Isitilmig havanin battaniyeden ¢ikmasini 6nlemek icin, kullaniimak tizere secilen girisin disindaki tim battaniye
girislerinin kapali kaldigindan emin olun.

« Hastanin isisini ve yasamsal bulgulari suirekli izleyin. Normal viicut isisina ulasildiginda hava sicakligini diistiriin
veya tedaviye ara verin. Hastanin isinma ihtiyaclarina ve tedaviye olan yanitina gore sicaklk ayarlarini secerken ve
ayarlarken klinik degerlendirme yapin.

- Hipotansiyon olursa sicakligi azaltmayi veya isitma sistemini kapatmayi diistintn.

- WarmTouch Konvektif Isitma Sistemi bir hava filtresi kullanir ama WarmTouch Konvektif Isitma Sistemi kullanildiginda
havadan kontaminasyon riski goz ardi edilmemelidir. Filtre degistirme icin WarmTouch Konvektif Isitma Sistemi Servis
Kilavuzu'na bakiniz.

« WarmTouch battaniyeler sadece egitimli personel tarafindan kullaniimalidir.
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Ust Viicut Battaniyesi

Ust Viicut Battaniyesinin delikli bir alt tabakasi vardir. WarmTouch Hasta Isitma Sistemi Ufleyicisi tarafindan olusturulan
sicak hava delikli tabakadaki deliklerden gecerek hastayi isitir. Battaniyenin alt kenarinda, battaniyeyi hastaya ve
ameliyat masasina sabitlemek ve ameliyat bolgesindeki hava akisini kisitlamaya yardim etmek icin kullanilan ti¢ farkli
uzunlukta bant bulunur.

Plastik Isitma Ortiisii .
WarmTouch Plastik Isitma Ortiisti, WarmTouch Hasta Isitma Sistemi ile birlikte kullanima yénelik cerrahi bantl seffaf
bir plastik 6rtuiden olusan bir aksesuardir. Plastik Isitma Ortlisi, WarmTouch battaniyeden gelen ilik havayi hastanin
yaninda ve cevresinde hapseden pasif bir isitma cihazi gorevi gorur.
Azami verim icin asagidakileri saglarken ayni zamanda cilt ylizeyini mimkiin oldugunca kaplayacak miktarda Plastik
Isitma Ortiisu kullanin:

« hastaya ve/veya ameliyat bolgesine erisimi koruyun

« mimkiinse ameliyat bolgesine hava akigini dnleyin

Kullanim Talimatlari
1. WarmTouch Hasta Isitma Sistemi’nin maksimum diizeyde etkili olmasini saglamak icin hastanin kuru oldugundan
emin olun.
2. Bandin hastaya maksimum oranda yapismasini saglamak icin, yag ve/veya kiri gidermek lizere hastanin cildini
temizleyin.
3. WarmTouch Hasta Isitma Sistemi'ni hastaya yakin bir yere koyun ve isitma Unitesini onayli bir AC prize takin.

Ust Viicut Battaniyesi

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

5. Havanin ameliyat bolgesine girisini 6nlemek icin bandi hastanin g6gis bolgesine uygulayin. Gogis bolgesinin
cevresindeki bant kaplamasinin ¢ parcasini ¢cikartmak icin battaniyenin kenarindan bandin her parcasini katlayin.
Bant, kaplama goriinir haldeyken battaniyeye dogru katlanmalidir. Acikta kalan cikintiyr tutun ve bu parcayi
battaniyenin kenari boyunca cekip kaplamayi ¢ikarin. Bu islemi bandin her parcasi icin yapin. (2)

6. Battaniyenin kollarini ti¢ sekilde sabitleyebilirsiniz:

a. Bandi katlayin. Cikintiyr kullanarak bandin arka tarafini tamamen ¢ikartin. Bandi kol tahtasina sabitleyin.

b. Bandi katlayin. Cikintiyi kullanarak bandin 5-7,5 cm (2-3 in¢) kismini ¢ikartin. Battaniyenin iki ucunu
birbirine sabitlemek icin 5-7,5 cm (2-3 in¢) uzunlugundaki bant kismini kullanarak battaniyeyi kol
tahtasinin etrafina sarin.

c. Kol bandi kullanmayin. Battaniye hastanin kollarina oturur.

7. Battaniyenin Ust kisminda bulunan iki hortum giris agzindan birini secin. Acmak icin secilen agzi delikli ¢izgi ve
centikler boyunca yirtin. (3)

8. WarmTouch Hasta Isitma Sistemi hortum ucunu battaniye girisine yerlestirin. Girisin, hortum ucunun klipsi altinda
klemplendiginden emin olun. (4)

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

10. WarmTouch Hasta Isitma Sistemi'ni acin. WarmTouch Hasta Isitma Sistemi ¢alistirma kilavuzuna bakin.
11. WarmTouch Unitesinde uygun hava sicakligi ayarini secin. WarmTouch sistem c¢alistirma kilavuzuna bakin.
12. WarmTouch Hasta Isitma Sistemi kullanimdayken hastanin viicut isisini stirekli olarak izleyin.

Plastik Isitma Ortiisii (istege bagh)
13. Plastik Isitma Ortlist'ntin yapiskan bolgesindeki bandi arkaya dogru cikartin.
14. Plastik Isitma Ortiisi’'nii hastanin basi tizerine konumlandirin ve isitma battaniyesine sabitleyin. (5)
15. Plastik Isitma Ortiisii yalnizca hasta entiibe edildiginde ve ventile edildiginde kullaniimalidir.
NOT: Normotermiye ulasildigi veya hipotermi atlatildigi siirece WarmTouch battaniye kullanilabilir.

imha Etme
Tek kullanimdan sonra battaniyeyi imha edin. Battaniye, biyolojik olarak tehlikeli atiklar i¢cin gecerli ulusal
yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.

Saklama ve Sevkiyat Sartlar

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

Talimatlarin Ek Kopyalari

Bu talimatin ek kopyalari yetkili distrib(itoriintiz aracihigiyla elde edilebilir. Ek olarak, burada Covidien telif haklari
altinda, yetkili distribttorlerinden elde edilen drtinleri satin alanlara, bu satin alanlar tarafindan kullaniimak tizere bu
talimatin kopyalarinin yapilmasi icin izin verilir.

Garanti
Bu Urtinln, varsa garantisi hakkinda bilgi almak icin Covidien Teknik Servis Departmani'ni veya yerel Covidien
temsilcinizi arayin.
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WarmTouch™

Oneano 3a ropHarta 4acT Ha TANoTo
VipeHTn1KaLma Ha BELECTBO, KOETO TpAGBa aa ce KOHCynTUpaTe
He ce CbAbpXKa WK He e Hannue B C ykasaHuaTa
npoAyKTa WK onakosKara 3a ynorpe6a
B LeHaTa He Ce BK/IIo4YBaT MapKy4un
To3n NPOAYKT HE MOXe Aa 61:/:[6 B IOCTaTb4Ha CTeneH Nno4YncrteH n/vinn cTrepunmsnpaH ot I'IOTpe6VITEﬂﬂ, TaKa 4e [ia ce ynecHu
6e3omnacHo NOBTOPHO N3MNOM3BaHe, N NopaAu TOBa € NpefHa3Ha4yeH 3a eHOKpaTHa yn0Tpe6a. OnuTuTe 3a NOYNCTBAHE UK

CTepuAn3MpaHe Ha Te3n yCTPOICTBa MOXe a A0BeAaT O PUCKOBE 3a NaLyieHTa BCNeACcTBMe Ha GMONOrMYHa HECbBMECTIMOCT,
NHPEKUMA UK HeycnewHo GyHKLMOHMPaHe Ha MPoAyKTa.

OpeAnoTo 3a ropHata yacT Ha Tanoto WarmTouch™ Tps6Ba Aa ce 13non3Ba CaMo C KOHBEKTOPHUTE MOAYIU 3a 3arpsiBaHe
WarmTouch™ ¢ Homepa Ha mogenute 5015300A, 5015800, 5015900 1 5016000.

YKa3aHus 3a ynotpe6ba

MokasaHusa

Cunctemarta 3a 3arpsABaHe Ha nauveHT WarmTouch™ (3arpsaBaly Mmoayn v ofjeano) e npefHa3HayeHa 3a npejoTepaTABaHe n
NeyeHue Ha xunotepmus. Hanpumep npw naumeHT, NOANOXKEHN Ha XMPYPrMYecKn HaMecu, MaLumeHT B NpeonepaTrBHaTa
30Ha, GPEMEHHU XEeHU, KOUTO TPENepAT No Bpeme Ha enuaypanHa aHecTe3us BCeCTBUE HAa XUMOTEPMUA, U MPU BCUYKN APy
NayneHT, Ha KOMTO M e HeKOMGOPTHO B CTyAeHaTa Cpefja B CeKTOPUTE 33 MHTEH3NBHY FPUXKN.

MpoTnBonokasaHusa
HAama nssectHun.

NMPEAYNPEXOEHUA

« Bb3MOXXHa ONacHOCT OT eKCno3usA. He n3nonseaiite n3fenveTo Npn HaaM4Me Ha 3ananumm aHeCTeTUL UAN B
HacuTeHa Ha KUCIopop cpeaa.

« bes cB060AHO ABVMKEHME Ha MapKyYa. [IpbXKTe Al03aTa Ha MapKy4a cBbp3aHa Kbm ogesanoto WarmTouch npes ysanoro
Bpeme, Tbi1 KaTo B NPOTMBEH C/lyyail MOXe fia ce CTUrHe [0 TEPMNYHO YBpeXAaHe.

« Bb3MOXXHa OnacHOCT OT 3ananeaHe. NpeanaseaiiTe MaTepuasna Ha OAEANIOTO OT KOHTAKT C Jla3ep unm ¢
eneKTPOXMPYpruveH akTMBEH eNIeKTPOA, Thbil KaTo eBeHTYyasleH KOHTAKT MOXe fia floBefe A0 u3rapsHe.

« Bb3MOXXHa ONacHOCT OT UsrapsiHe unu nHpekyua. He nossonsBaiiTe OAeANOTO Aa BAN3a B KOHTAKT C OTBOPEHU paHu
vunu nurasuum. Bcuukn paHn Ha naumeHTa Tpa6ea Aa 6baaT NOKPUTY, AOKATO Ce M3MOJ3Ba CUCTeMaTa 3a 3arpsBaHe.

« Bb3MOXHM n3rapsAaHNA Ha nayueHTa. bbaere BHUMaTenHu n o6MmncneTe npekpaTaBaHe Ha ynotpe6ara Bbpxy
nayueHTMTe NO Bpeme Ha CbA0Ba XMPYPruyHa Hameca, KoraTo ce Knamnupa apTepus Kbm KpailHuK. He npunaraiite
cucTemara 3a 3arpsiBaHe BbpPXy MCXeMUYHU KpaiHuun. PaboTteTe ¢ BHMMaHMe 1 HenpeKbCHaTo HabniogeHne, ako
cMcTemaTta ce U3Mosi3Ba NpY NALMEHTH C TEXKKO 3a6onsaBaHe Ha nepudepHNTe CbAOBE.

« He nokpmBaiiTe nMLeTO Ha NaLeHTa C NOKPUBANoTOo 3a raBa, 0CBEH aKo NALMEHTbT e MHTY6upaH n o6anwBaH.

« Opeanoro WarmTouch He Tpsa6Ba Aa ce n3nonsea BbpXy NauyeHT, KOUTO NPOABABAT aNepruyHn peakunm Kbm
afiXe3VBHU NeneHKMN.

« C KOHBEKTOpHaTa cucrema 3a 3arpsBaHe Ha naymeHtTu WarmTouch usnonssaiite camo ogeana WarmTouch. Pa6orata
Ha KOHBEKTOpHaTa cnctema 3a 3arpsasaHe WarmTouch e ouyeHsABaHa 1 BanugupaHa caMmo € U3nosi3BaHe Ha ofesana
WarmTouch.

« i3non3BaHeTo Ha cUCTeMaTa 3a 3arpsiBaHe BbpPXY MaLMEHTU C TPaHCAePMANHU MIACTIPU C MeAUKAMEHT MoXe Aa
yBenunuu CKOpocTTa Ha NoAaBaHe Ha IeKapCcTBO, NOTEHLMaNHO NPUYMHABANKN Bpefa Ha NnauuneHTa.

« AKo ce nonyuu gedeKT unm BHe3anHa NpomsiHa B paboTaTa Ha cucTemara 3a 3arpsiBaHe, NnpekpareTe ynorpe6ara
Ha usgenuero. Yeefomerte Bawumsa TbproBcku/cepBuseH LeHTbp. MoaynsT TpsabBa Aa 6bae cepBN3HO 06CNyKBaH B
CbOTBETCTBME C PbKOBOACTBOTO 3a TEXHNUYECKO 06CnyKBaHe OT KBanuduuympaH nepcoHan.

MPEANA3HU MEPKIU

« OepepanHoTo 3akoHofaTencTBo (Ha CALL) orpaHnyaBa ynotpebata Ha cucTemarta 3a 3arpsABaHe Ao npogax6a oT v no
nopbuka Ha nekap.

« YBepeTe ce, Ye MaLMEHTBT e CyX, B MPOTKBEH C/yyaii cMcTeMaTa 3a 3arpaBaHe MOXe fa € HeepeKTUBHa.

« M3nonsgarite ogesanata WarmTouch camo cbrnacHo ¢ ykasaHusTa. Cneasaite BHUMATENHO T3 yKasaHUA MO OTHOLIEHVE Ha
60paBEHETO C 1 pa3nosiaraHeTo Ha OfeANoTo.

+ OpeAnoTo 3a ropHata Yact Ha Tanoto WarmTouch e HecTepunHo usgenue 3a ynotpeba ot ejuH NauneHT.

« Korato 6opaBuTe ¢ 04eanoTo B 611M30CT A0 CTEPUIHOTO MoJle, CNa3BaiiTe CbOTBETHaTa CTEPUISTHA TEXHMKA.

« He no3BonsBaiite npeaMeTy, KOUTO Ca AOCTAaTbUYHO TEXKN, 32 Aia OrpaHNyYaT Bb3AyLIHUA NOTOK (Hanpumep Kabenu), Aa BUCAT
Haji OAeANOoTOo NPU BXOAHUA OTBOP Ha [lyXalloTo YCTPOWCTBO.

+ He no3BonsBaiite ocTpu NpeamMeTN Aa BM3aT B KOHTAKT C OAEANOTO, Thil KaTo Te MoraT Aa ro NpobuAT nim ckbeat.

« Tbil KaTo OAEANOTO Ce M3MbJIBA C Bb3AYX MbPBOHAYANIHO, KAKTO 1 N0 BPEME Ha MPUIOKEHNETO, NPOBEPETE Aann OReAI0TO
NOKpKBa PaBHOMEPHO LiAniaTa He06X0AMMa MOBBPXHOCT U CMEHETE MPW HanMure Ha CPA3aHN UK CKbCaHM MecTa.

« YBepeTe ce, Ye [pyruTe BXOAHM OTBOPU Ha OAEANIOTO, C M3KIIOUEHME Ha TO3U, KOWMTO e u3bpaH 3a ynotpeba, octaBat
HeoTBOPeHW, 3a ia Ce NpefjoTBPaTV N3/IM3aHETO Ha 3arPAT Bb3AyX OT OAeANoTo.

« HenpekbcHaTo criefieTe Temnepartyparta U )KU3HeHWTE NoKasaTeny Ha naumeHTa. [ToHuxKeTe TemnepaTtyparta Ha Bb3ayxa
VNN NpeKpaTeTe TepanuaTa, KoraTo ce NocTurHe Hopmotepmus. Mi3non3eaite gobpa KNMHWYHA NpeLeHKa Npw n3brpaxe un
HacTpoliBaHe Ha TemnepaTtypaTta Bb3 OCHOBA Ha HyXK/aTa Ha NaLMeHTa OT 3arpABaHe 1 OTroBOpa My Ha le4eHneTo.

« AKO Ce NoJyun XUMNOTOHWSA, 0OMUCETE MOHMXKaBaHe Ha TemnepaTypaTa Ha Bb3flyXa Wn 3K/IoUBaHe Ha cucTeMaTa 3a 3arpsiBaHe.

+ KoHBeKTOpHaTa crcTema 3a 3arpasaHe WarmTouch n3non3sa Bb3gyLueH GuiaTbp, HO BbNPEKM TOBA PUCKBT OT 3aMbPCABaHe,
NPUYMHEHO OT Bb3AyXa, He TPAOBa fa ce npeHebpersa npu ynotpebata Ha KOHBEKTOPHATa cMCTeMa 3a 3arpsaBaHe
WarmTouch. 3a noamaAHa Ha unTbpa BUKTE PbKOBOACTBOTO 3a TEXHNYECKO 06C/yKBaHe Ha KOHBEKTOPHaTa c1ucTema 3a
3arpsasaHe WarmTouch.

45



« Opesinata WarmTouch Tpsi6Ba Aa ce M3non3sat camo ot o6y4eH nepcoHarn.

Opesno 3a ropHaTa 4acT Ha TANOTO

OpenanoTo 3a ropHata 4acT Ha TA/I0TO Ma A0NeH cnow ¢ nepd)opauvlﬂ. Tonnnar Bb3AyX, Cb3dafeH OT AyxawoTo yCTpOI?ICTBO
Ha c1ucTemaTta 3a 3arpABaHe Ha nauneHTa WarmTouch, mvHaBa npes MmankmTte oTBOpU B nepd)opmpava cnow, 3a Aa 3atonam
nayveHTa. [1o 4ONHUA Kpal Ha OAeANOTO MMa NeneHKn C TPU AbIHKUHK, KOUTO Ce N3NoJ3BaT 3a ¢VIKCVIpaHe Ha 0eANnoTO KbM
naumneHTa 1 onepaymoHHaTa Maca 1 C KOUTO Ce cnomMara 3a orpaHMyaBaHe Ha Bb34yLWHNA MOTOK KbM XUPYPrmMYHOTO MACTO.

HaiinoHoBo 3arpsBaLyo nokp1Bano
HaiinoHoBoTo 3arpsBatyo nokprsano WarmTouch e akcecoap, CbCTOALY Ce OT NPO3payeH HamNoHOB YapLiad ¢ XMpypruyHa
neneHKa 3a 13non3BaHe CbC CCTeMaTa 3a 3arpaBaHe Ha nauuneHTn WarmTouch. HalinioHOBOTO 3arpABaLLo NoKprBano Ciy»Ku
KaTo MacVBHO M3Aesnne 3a 3arpsBaHe, KOeTo 3afbpKa TonuA Bb3ayx ot ofgesanoto WarmTouch 61130 fo v 0Kono nayueHTa.
3a MaKkcMmanHa epeKTUBHOCT 13MON3BaliTe HaTIOHOBOTO 3arpABaLLO NMOKPKBAo 3a MOKpMBaHe Ha KONKOTO Ce MOXe
No-rofAmMa YacT OT NOBBbPXHOCTTa Ha KoXaTa, KaTo eJHOBPEMEHHO C TOBa TO:

« noagbpxa foCTbMa A0 NauyeHTa U/Unm XMpypruyHoTo MACTO

« OrpaHMYyaBa Bb3AyLIHUA NOTOK KbM XMPYrMYHOTO MACTO, ako € NPUIoXKNMO

I/IHC'rpyKumm 3a ynorpeba
. YBepere ce, 4e NALMEHTBT € CyX, 3a Aa Ce rapaHT1pa MakcMMaHa ebpeKTUBHOCT Ha CCTEMATa 3a 3arpsiBaHe Ha nauyueHTa
WarmTouch.
2. TMouncTeTe KoXKaTa Ha NnawMeHTa, 3a a OTCTPAHUTE OMA3HABAHVIA WK OCTaTbLY, Taka Ye Aa ce NOCTUrHe MaKCMasHa
aAxe3ms Ha nerneHKaTta Kbm rnaumeHTa.
3. Pasnonoxerte cuctemarta 3a 3arpsiBaHe Ha nayveHTa WarmTouch fo nayueHTa v BKIloYeTe Mogysia 3a 3arpsiBaHe B
0[,06pEH KOHTAKT C MPOMEHSIMBOTOKOBO 3axpaHBaHe.

OpeAno 3a ropHata 4acT Ha TANOTO

4. TMocTaBeTe ofeANOTO BbPXY NaLuMeHTa ¢ nepdopmrpaHaTta cTpaHa KbM Koxata. (1)

5. MpwunoxeTe neneHkaTa B 30HaTa Ha rbpPAMTE Ha NaLMeHTa, 3a Aa NPeAOTBPaTHTE HAB/IM3aHETO HA CTPYA Bb3AyX B
XVPYpruyHaTta 30Ha. 3a Aa OTCTpaHMTe TPUTE YacTu OT NOANJIaTaTa Ha NleneHKaTa OKOJI0 30HaTa Ha MbpPANTE, CrbHeTe BCAKa
4acT OT NleneHKaTa Hafj Kpaa Ha ofeAnoTo. JleneHkaTa TpAOBa Aa ce CrbHe KbM OAEANOTO Y nognnaTaTta fja ce BKaa.
XBaHeTe OTKPUTOTO Karaue 1 ro u3gbpnanTe no pbba Ha OAEANOTO, KaTo NpemaxHeTe nognnarata. [oBTopeTe ¢ BCAKa
4yacT oT fieneHKara. (2)

6. VIma Tpu BapvaHTa, 3a fja NpUKpennTe pbKaBuTe Ha OAeAnoTo:

a. [lperbHeTe neneHkata. Kato n3nonssarte kanayeTto, oTCTpaHeTe LAnaTa 3ajjHa 4acT Ha fieneHkata. NprkpeneTe
neneHKaTa KbM pbba Ha pbKasa.

b. TMperbHeTe neneHkara. Kato nsnonssare KanayeTo, oTcTpaHete 5-7,5 cm (2-3 nHYa) OT nenexKara. YBuinTe eauHna
BIb/1 Ha 0fEANOTO OKOJo pbba Ha pbKaBa, KaTo M3non3eaTe 5-7,5 cM (2-3 nHYa) OT NleneHKaTa, 3a Aa NpuKpenute
[iBaTa Kpas Ha OfeAnoTo 3aefHo.

c. He n3nonsgaiite nenexka 3a pbkasuTe. OfeAnoTo Lie ce HaroAn KbM pblieTe Ha nauyeHTa.

7. W36epeTe efiH OT iBaTa BXO/HM OTBOPA Ha MapKyya, pa3no/ioxeH B ropHaTa 4acT Ha OfeanoTo. 3a Aa ro oTBOpuUTE,
paskbcaiiTe n3bpaHus BXoaeH oTBOp Mo nepdoprpaHarta nMHuA 1 npes npopesute. (3)

8. BkapaiiTe fjl03aTa Ha c1cTemaTa 3a 3arpaBaHe Ha nauveHTn WarmTouch BbB BXOAHMA OTBOP Ha ofieAanoTo. YBepeTe ce, ye
BXOLHUAT OTBOP € KNamnupaH Nopj Wurkara Ha atosata. (4)

9. CBbpiKeTe WMMNKaTa Ha Ato3aTa Ha OAEANIOTO OT CUcTeMaTa 3a 3arpsaBaHe Ha naumeHTn WarmTouch Kbm cTepunHaTa
NoKpMBKa nnv Yapluada Ha nernoTo.

10. BknioueTe crcTemarta 3a 3arpsABaHe Ha naumeHTn WarmTouch. BuxTe pbKoBOACTBOTO 3a ynoTpeba Ha c1cTemata 3a
3arpsBaHe Ha nauymeHTn WarmTouch.

11. W3bepeTe noaxoasLlaTa HaCTPOIKa 3a TemnepaTtypa Ha Bb3ayxa Ha mogyna WarmTouch. BuxTe pbkoBOACTBOTO 3a
ynotpeba Ha cuctemata WarmTouch.

12. HenpekbcHaTo cnepete 6asanHata TemnepaTtypa Ha NaumeHTa, JOKaTo ce U3Mon3Ba cucTemara 3a 3arpAasaHe Ha NauneHTy
WarmTouch.

HaitnoHoBo 3arpaBaio nokpusano (onuus)
13. U3pbpnaiiTe neneHkaTta oT aAxe3nBHATa 30Ha Ha HAaUJIOHOBOTO 3arpPABaLLO NOKPKBaNO.
14. MNocTaBeTe HaNOHOBOTO 3arpABALLO NOKPYBAO Haj rMaBaTta Ha NauyeHTa 1 ro npuKpeneTe KbM 3arpasaLloTo ogeasno. (5)
15. HaiinoHoBOTO 3arpsBalLo Nokpreano TpAbsa Aa ce 13Mon3Ba Camo KOraTo NauMeHTbT e UHTYOrpaH 1 o6auLLBaH.
3ABENIEXKKA: Ofeanoto WarmTouch moxe fa ce 13non3Ba, fOKaTo 6bae PyHKLMOHANHO NOCTUIHaTa HOPMOTEPMUA U
Bb3CTaHOBABaHE OT XMNOTEPMUA.
U3xBbpnaHe

M3xBbpieTe ofeanoTo cnep eaHoKpaTHa yrotpeba. M3xBbpisHeTO Ha OAeANoTo TpAGBa fa Ce N3BbpPLUBA B CbOTBETCTBUE C
MPUNOKMMUITE HALMOHAJHI Pa3nopeady 3a 6ONOrMYHO ONacHY OTNagbLY.

YcnoBus 3a CbXpaHeHne N TpaHCNnopTupaHe

Temnepatypa -40°Cpo 70°C

OTHOocuTenHa BnaXkHoct  10% 0 95%

ATmocdepHO HansAraHe 120 hPa go 1060 hPa

JAonbaAHUTENHN KONWA Ha YKa3aHUATa

JloNbAHWUTENHM KONWA Ha Te3M yKa3aHWA MoraT Aa ce nosyyat oT Bawwma otopusmnpaH anctprbytop. OCBEH TOBa, MO TO3U HauVH

Ce laBa paspeLueHie B paMK1Te Ha aBTOPCKMTe nNpasa Ha Covidien Ha 3aKynunuTe NPoAyKTU OT OTOPU3NPaHUA AUCTPUOYTOP
[la NpaBAT KOMUA Ha Te3U yKa3aHua 3a ynotpeba.

FapaHuua
3a fja nonyumTe MHGOPMaLMA OTHOCHO rapaHLMATa, ako Ma TakaBa 3a TO3U NPOAYKT, Ce CBbPKEeTe C OTAeNa 3a TeXHNUYECKO
obcnyxsaHe Ha Covidien nnu c Bawwma mecteH npeactasuten Ha Covidien.
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WarmTouch™

Patura pentru partea superioara a corpului

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

Fara furtunuri libere
Acest produs nu poate fi curdtat si/sau sterilizat corespunzator de cétre utilizator pentru a face posibila refolosirea sa in
sigurantd; deci acesta este un produs de unica folosinta. Incercérile de a curata sau a steriliza dispozitivul pot duce la riscuri de
bio-incompatibilitate, de infectii sau de defectare a produsului pentru pacient.

Pétura pentru partea superioard a corpului 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

Sistemul de incélzire a pacientului WarmTouch™ (unitate de incalzire si paturd) este destinat prevenirii si tratamentului
hipotermiei. De exemplu, pacientul operat, pacientul mentinut in zona preoperatorie, o femeie insarcinatd care are frisoane in
timpul anesteziei epidurale din cauza hipotermiei sau orice pacient care se simte inconfortabil intr-un mediu rece de terapie
intensiva.

Contraindicatii

Nu se cunosc.

AVERTISMENTE

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

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

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

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

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

« Nu acoperiti fata pacientului cu acoperaméantul 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 incalzire prin convectie WarmTouch. Performanta sistemului de
incalzire prin convectie WarmTouch a fost evaluata si validata numai folosind paturile WarmTouch.

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

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

PRECAUTII

- Legea federald (SUA) prevede restrictii pentru vanzarea numai de catre un medic sau la indicatia acestuia.

- Asigurati-va ca pacientul este uscat, in caz contrar sistemul de incalzire putand fi ineficient.

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

- Patura pentru partea superioara a corpului WarmTouch este un articol nesteril pentru un singur pacient.

- La manipularea paturii in apropierea unui camp steril, respectati tehnica sterild 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 sa intre in contact cu patura, deoarece o pot intepa sau taia.

« Atunci cand patura se umfla initial si pe toata durata aplicarii, verificati daca patura se umple uniform pe intreaga sa
suprafata si inlocuiti-o daca apar tdieturi 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 setdrilor de temperatura pe
baza necesitatilor de incélzire ale pacientului si a raspunsului acestuia la tratament.

« Daca apare hipotensiunea, luati in calcul reducerea temperaturii aerului sau oprirea sistemului de incélzire.

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

- Paturile WarmTouch sunt destinate exclusiv utilizarii de catre personal instruit.
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Patura pentru partea superioara a corpului

P&tura pentru partea superioara a corpului are un strat inferior care este perforat. Aerul cald generat de suflanta sistemului
de incalzire a pacientului WarmTouch trece prin orificiile din stratul perforat pentru a incalzi pacientul. De-a lungul marginii
inferioare a paturii sunt trei lungimi de banda care sunt folosite pentru a fixa patura pe pacient si masa de operatie si pentru a
ajuta la impiedicarea patrunderii fluxului de aer in zona chirurgicala.

Cuvertura de incalzire din plastic
Cuvertura de incalzire din plastic este un accesoriu care consta dintr-o foaie de plastic transparentd cu banda chirurgicala
pentru utilizare cu sistemul de incalzire a pacientului WarmTouch. Cuvertura de incalzire din plastic serveste drept dispozitiv de
incélzire pasiv, care retine aerul cald de la patura WarmTouch in preajma si in jurul pacientului.
Pentru eficacitate maxima, folositi cuvertura de incalzire din plastic pentru a acoperi o suprafata cat mai mare a pielii si in
acelasi timp:

- amentine accesul la pacient si/sau la zona chirurgicald

« arestrictiona fluxul de aer in zona chirurgicala, dacd este cazul

Instructiuni de utilizare
1. Asigurati-va ca pacientul este uscat pentru a permite eficienta maxima a sistemului de incalzire a pacientului WarmTouch.
2. Curatati pielea pacientului pentru a inldtura grasimile si/sau resturile, in scopul maximizarii aderentei benzii la pacient.
3. Pozitionati sistemul de incalzire a pacientului WarmTouch langd pacient si conectati unitatea de incalzire la o priza de
curent alternativ omologata.

Pétura pentru partea superioara a corpului

4. Puneti patura peste pacient, cu partea perforata spre piele. (1)

5. Aplicati banda in zona pieptului pacientului pentru a impiedica suflarea aerului in zona chirurgicala. Pentru a indeparta
cele trei bucati de banda din jurul zonei pieptului, pliati fiecare bucatd de banda la marginea paturii. Banda trebuie sa
fie impaturita spre paturd cu stratul de acoperire vizibil. Apucati placa expusa si trageti de aceasta de-a lungul marginii
paturii, indepartand stratul de acoperire. Faceti acest lucru pentru fiecare bucata de banda. (2)

6. Exista trei optiuni pentru fixarea bratelor paturii:

a. Pliati banda peste. Folosind placa, indepartati intregul strat de pe spatele benzii. Fixati banda pe panoul bratului.

b. Pliati banda peste. Folosind placa, indepértati 5-7,5 cm (2-3 inci) de banda. infdsurati un colt al paturii in jurul
panoului bratului folosind 5-7,5 cm (2-3 inci) de banda pentru a fixa cele doua capete ale paturii impreuna.

c. Nu folositi banda pe brat. Patura se va modela dupa bratele pacientului.

7. Alegeti una dintre cele doud guri de acces ale furtunului situate in partea superioara a paturii. Pentru a deschide, rupeti
gura selectata de-a lungul liniei perforate si peste adancitura. (3)

8. Introduceti stutul sistemului de incélzire a pacientului WarmTouch in gura de admisie a paturii. Asigurati-va ca gura de
admisie este prinsa sub clema stutului. (4)

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

10. Porniti sistemul de incalzire a pacientului WarmTouch. Consultati manualul de operare a sistemului de incalzire a
pacientului WarmTouch.

11. Selectati setarea adecvata a temperaturii aerului la unitatea WarmTouch. Consultati manualul de operare a
sistemului WarmTouch.

12. Monitorizati continuu temperatura interna a pacientului in timpul utilizarii sistemului de incélzire a pacientului WarmTouch.

Cuvertura de incalzire din plastic (optionald)

13. Desfaceti banda de pe zona adeziva a cuverturii de incélzire din plastic.

14. Pozitionati cuvertura de incalzire din plastic peste capul pacientului si fixati-o pe patura de incalzire. (5)

15. Cuvertura de incalzire din plastic trebuie sa fie utilizatd numai cand pacientul este intubat si ventilat.
NOTA: Patura WarmTouch poate fi folositd atata timp cat normotermia sau recuperarea din hipotermie poate fi
realizatd functional.

Eliminarea

Eliminati patura la deseuri dupa o singura folosire. Eliminarea paturii trebuie realizatd 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 cumpdratorilor de produse obtinute prin distribuitorii sai autorizati ca
acestia sa realizeze copii ale acestor instructiuni, care sa fie folosite de catre acesti cumparatori.

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

Ulakeha tekk

Tootes voi pakendis mittesisalduva Vit
aine tuvastamine kasutusjuhendit

Arge vabastage voolikut
Seda toodet pole kasutajal voimalik ohutuks korduskasutamiseks ettenghtud viisil puhastada ja/voi steriliseerida ning
seetdttu on toode ette ndhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Katsed neid seadmeid puhastada voi steriliseerida
voivad patsiendile pohjustada biolhildumatuse, infektsiooni vdi toote torke.

Ulakeha tekki WarmTouch™ véib kasutada ainult koos konvektiivsoojendusseadmetega WarmTouch™, mille
mudelinumbrid on 5015300A, 5015800, 5015900 ja 5016000.

Kasutusjuhend

Naidustused

Patsiendi soojendusslisteem WarmTouch™ (soojendusseade ja tekk) on ette ndhtud hlipotermia ennetuseks ja raviks.
Naiteks kirurgilisel patsiendil, patsiendil operatsioonieelses ootetsoonis, hiipotermia tottu epiduraalse anesteesia ajal
kilmavdrinatega rasedal voi Ukskoik millisel jahedas kriitilises hoolduskeskkonnas ebamugavust tundval patsiendil.

Vastundidustused

Ei ole teada.

HOIATUSED

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

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

« Voimalik stittimisoht. Véltige teki materjali kokkupuudet laseri voi elektrokirurgilise aktiivelektroodiga, et
véltida siittimisohtu.

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

« Voimalik poletushaavade tekitamine patsiendile. Kasutage ettevaatlikult ning kaaluge kasutamise
katkestamist veresoonte operatsiooni ajal, kui patsiendi jasemesse suunduv arter on klambriga kokku
pigistatud. Arge kasutage soojendussiisteemi isheemilistel jasemetel. Kui kasutate patsiendil, kellel on
raskekujuline perifeersete veresoonte haigus, olge ettevaatlik ja jilgige patsiendi seisundit hoolikalt.

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

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

« Kasutage koos konvektiivsoojendussiisteemiga WarmTouch ainult tekke WarmTouch.
Konvektiivsoojendussiisteemi WarmTouch t66nditajaid on hinnatud ja kinnitatud ainult tekkide
WarmTouch kasutamisel.

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

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

ETTEVAATUSABINOUD

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

- Tagage, et patsient oleks kuiv - vastasel juhul ei pruugi soojendusstisteem toimida.

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

- Ulakeha tekk WarmTouch on mittesteriilne ja ette ndhtud kasutamiseks ainult tihel patsiendil.

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

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

- Arge laske tekil kokku puutuda teravate esemetega, kuna need véivad tekki ldbistada véi rebida.

- Teki algse 6huga taitumise ajal ning kogu kasutamise véltel veenduge, et tekk taitub 6huga tihtlaselt tle kogu
tekipinna, ning vahetage tekk vélja, kui sellel on I6ikeavasid voi rebendeid.

« Kui soovite valtida soojendatud 6hu véljumist tekist, jélgige, et teki teised sisendid pusiksid suletuna
(v.a kasutatav sisend).

- Jalgige pidevalt patsiendi kehatemperatuuri ja elutdhtsaid naitajaid. Normotermia saavutamisel vahendage
dhutemperatuuri voi [dpetage ravi. Kasutage temperatuuriseadete valikul ja reguleerimisel asjakohast kliinilist
hinnangut, lahtudes patsiendi soojendusvajadustest ja ravivastusest.

« Hipotensiooni tekkimisel kaaluge 6hutemperatuuri vdhendamist voi soojendussiisteemi véljalulitamist.

- Kuigi konvektiivsoojendussiisteemis WarmTouch kasutatakse dhufiltrit, ei tohi konvektiivsoojendusstisteemi
WarmTouch kasutades 6husaaste ohtu arvestamata jatta. Lisateavet filtri vahetamise kohta leiate
konvektiivsoojendussiisteemi WarmTouch hooldusjuhendist.

« Tekke WarmTouch véivad kasutada ainult koolitatud to6tajad.
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Ulakeha tekk

Ulakeha tekil on mulgustatud alumine kiht. Patsiendi soojendussiisteemi WarmTouch puhur tekitab sooja 6hku,
mis tuleb ldbi perforeeritud kihtides olevate aukude ja soojendab patsienti. Teki alumises déres on kolm
kleeplindiriba, mille abil kinnitatakse tekk patsiendi ja operatsioonilaua kiilge ning mis aitavad takistada 6huvoolu
liilkumist operatsioonialale.

Soojenduskile
Soojenduskile WarmTouch on lisatarvik, mis on labipaistev kirurgilise kleeplindiga kile, mida kasutatakse koos patsiendi
soojendussuisteemiga WarmTouch. Soojenduskile toimib passiivse soojendusseadmena, mis hoiab WarmTouchist
tulevat sooja 6hku patsiendi kérval ja imber.
Maksimaalse efektiivsuse saavutamiseks kasutage soojenduskilet, et katta voimalikult palju nahapinda ja samal ajal:

- sdilitada juurdepaas patsiendile ja/voi operatsioonialale;

- piirata vajaduse korral 6huvoolu operatsioonialale.

Kasutusjuhised
1. Veenduge, et patsient oleks kuiv — see tagab patsiendi soojendussiisteemi WarmTouch maksimaalse téhususe.

2. Kleeplindi parima kinnitumise tagamiseks puhastage patsiendi nahk, eemaldades sellelt 6lid ja/vi prahi.
3. Asetage patsiendi soojendusslisteem WarmTouch patsiendi korvale ning tihendage soojendusseade heakskiidetud
vahelduvvoolu-pistikupessa.

Uilakeha tekk

4. Asetage tekk patsiendi peale selliselt, et teki perforeeritud pool jadks vastu nahka. (1)

5. Kinnitage kleeplint patsiendi rinnapiirkonda, et takistada 6hu puhumist operatsioonialale. Kolme kattega
kleeplindi eemaldamiseks rinnapiirkonnast voltige iga kleeplindiriba tle teki serva. Kleeplint peab olema volditud
teki poole nii, et sisekate jadks nahtavale. Haarake kinni ndhtaval olevast lipikust ning eemaldage sisekate,
tommates lipikut moéoda teki aart. Tehke seda iga kleeplindiribaga. (2)

6. Teki varrukate kinnitamiseks on kolm véimalust.

a. Voltige kleeplint Ule. Kasutage lipikut ja eemaldage kleeplindilt kogu tagakiht. Kinnitage kleeplint
varruka alusele.

b. Voltige kleeplint le. Kasutage lipikut ja eemaldage 5-7,5 cm (2-3 tolli) kleeplindist. Mahkige teki tiks nurk
Umber varruka aluse, kasutades 5-7,5 cm (2-3 tolli) kleeplinti, et kinnitada teki kaks otsa Uksteise kiilge.

c. Arge kasutage varruka kleeplinti. Tekk kohandub patsiendi kitega.

7. Valige Uks kahest vooliku sissepaasuavast, mis asuvad teki tilaosas. Avamiseks rebige valitud ava mooda
perforeeritud joont ja Ule sdlkude. (3)

8. Sisestage patsiendi soojendussiisteemi WarmTouch otsak teki sisendavasse. Veenduge, et sisend on kinnitatud
otsaku klambriga. (4)

9. Uhendage patsiendi soojendussiisteemi WarmTouch otsaku tekiklamber operatsioonilina véi voodilina kiilge.

10. Lulitage patsiendi soojendusslisteem WarmTouch sisse. Lisateavet leiate patsiendi soojendusstisteemi
WarmTouch kasutusjuhendist.

11. Valige seadmel WarmTouch sobiv 6hutemperatuuri seadistus. Lisateavet leiate siisteemi WarmTouch
kasutusjuhendist.

12. Jalgige patsiendi soojendussiisteemi WarmTouch kasutamise ajal pidevalt patsiendi kehatemperatuuri.

Soojenduskile (lisatarvik)

13. Koorige maha kleeplint soojenduskile liimuvalt osalt.

14. Asetage soojenduskile Ule patsiendi pea ja kinnitage see soojendusteki kiilge. (5)

15. Soojenduskilet tohib kasutada ainult intubeeritud ja ventileeritud patsiendil.
MARKUS. Tekki WarmTouch vib kasutada seni, kuni on talitluslikult saavutatud normotermia véi
taastumine hipotermiast.

Kasutuselt korvaldamine

Korvaldage tekk kasutuselt parast Ghte kasutamiskorda. Teki kasutuselt kérvaldamisel tuleb jargida kéiki kohalduvaid
riigisiseseid digusnorme, milles kasitletakse bioloogiliselt ohtlikke jaatmeid.

Sailitus- ja transporditingimused

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

Kasutusjuhendi lisaeksemplarid

K&esoleva kasutusjuhendi lisaeksemplare voite saada oma volitatud edasimudjalt. Lisaks sellele (vastavalt Covidienile
kuuluvale autoridigusele) lubatakse kdesolevaga toodete ostjatel, kes on omandanud need oma volitatud
edasimujalt, teha kdesolevast kasutusjuhendist oma tarbeks koopiaid.

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

Virsutinés kano dalies apklotas

Medziagos, kurios néra gaminyje ar Reikia ziareti
pakuotéje, identifikavimas naudojimo
instrukcijas

Neatjunkite Zarnos
Sio gaminio nejmanoma tinkamai i$valyti ir (arba) sterilizuoti, kad jj baty saugu naudoti pakartotinai, todel jis skirtas
vienkartiniam naudojimui. Méginimas valyti ar sterilizuoti Siuos jtaisus gali lemti biologinj nesuderinamuma, infekcija ar
gaminio neveikimo rizika pacientui.

+WarmTouch™” virsutinés kino dalies apklotas skirtas naudoti tik kartu su ,WarmTouch™" konvekciniais $ildymo
blokais, kuriy modeliy Nr. 5015300A, 5015800, 5015900 ir 5016000.

Naudojimo instrukcijos

Indikacijos

+WarmTouch™" paciento Sildymo sistema (Sildymo blokas ir apklotas) skirta apsaugoti ir gydyti nuo hipotermijos.
PavyzdZiui, operuojamam pacientui, prieSoperacinéje esan¢iam pacientui, nésciajai, kuri epidarinés anestezijos metu
dreba dél hipotermijos, arba bet kuriam pacientui, kuris jauc¢iasi nemaloniai $altose intensyvios priezitros patalpose.

mu

Kontraindikacijos

Nezinoma.

|SPEJIMAI

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

« Neatjunkite zarnos. Zarnos antgalis visa laika turi biiti 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 Zzaizdy arba gleiviniy.
Naudojant sildymo sistema visos paciento zaizdos turi bati uzdengtos.

- Galima nudeginti pacienta. Bukite atsargis 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 arterijy 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 organizma ir tai gali pakenkti pacientui.

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

ATSARGUMO PRIEMONES

- Federaliniai jstatymai (JAV) riboja Sildymo sistemos naudojima ir leidzia jg 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 Siy apkloto naudojimo ir
uzklojimo instrukcijy.

« WarmTouch” virsutinés kino dalies apklotas yra vienam pacientui skirta nesterili priemoné.

« Atlikdami veiksmus su apklotu netoli steriliojo lauko, taikykite atitinkama sterily metoda.

« Uztikrinkite, kad salyginai sunkus daiktai, galintys riboti oro srove (pvz., kabeliai), neblty uzdéti ant apkoto prie
oraputés jéjos.

- Neleiskite prie apkloto liestis astriems daiktams, nes jie gali jj pradurti arba suplésyti.

- IS pradziy apklotas prisipts. 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 temperatira ir pagrindinius gyvybinius rodiklius. Pasiekus normotermijg sumazinkite oro
temperatirg arba nutraukite terapija. Parinkdami ir pritaikydami temperatiros parametrus vadovaukités klinikine
nuovoka, pagrjsta paciento susildymo poreikiu ir jo reakcija j gydyma.

- Jeigu pasireiskia hipotenzija, apsvarstykite galimybe sumazinti oro temperatira arba isjungti sSildymo sistema.

- ,WarmTouch” konvekcinéje sildymo sistemoje yra oro filtras, ta¢iau naudojant ,WarmTouch” konvekcine Sildymo
sistema reikia atsizvelgti j galima oru perduodamo uzkrato pavojy. Kaip pakeisti filtra, zr.,WarmTouch” konvekcinés
Sildymo sistemos techninés priezitros vadove.

- WarmTouch” apklotus gali naudoti tik iSmokyti darbuotojai.
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VirSutinés kiino dalies apklotas

Virdutinés kano dalies apklote yra apatinis perforuotas sluoksnis. Siltas oras, kuris teka i$ ,WarmTouch” paciento
Sildymo sistemos orapatés, praeina pro perforuoto sluoksnio skylutes ir Sildo pacienta. Apatiniame apkloto kraste yra
trys juostos, naudojamos apklotui pritvirtinti prie paciento ir operacinio stalo, siekiant apriboti oro patekima j
operuojamaja sritj.

Plastikinis Sildantis apklotas
Su,WarmTouch” paciento Sildymo sistema skirtas naudoti,WarmTouch” plastikinis Sildantis apklotas yra priedas su
skaidria plastikine plévele su chirurgine juosta. Plastikinis Sildantis apklotas veikia kaip pasyvi Sildanti priemoné, kuri
sulaiko nuo,WarmTouch” apkloto sklindantj Siltg ora ties ir aplink pacienta.
Siekdami didziausio efektyvumo, plastikiniu sildanciu apklotu uzklokite kuo daugiau odos pavirsiaus ir tai darydami:
« neuzdenkite viso paciento ir (arba) operuojamosios srities;
- jei jmanoma, apribokite oro patekima j operuojamaja sritj.

Naudojimo instrukcijos
1. Jsitikinkite, kad paciento kiinas yra sausas, kad buty uztikrintas didziausias ,WarmTouch” paciento Sildymo
sistemos efektyvumas.
2. Nuvalykite paciento oda, pasalinkite riebalus ir (arba) nesvarumus, kad juosta gerai prilipty prie paciento kano.
3. Padékite ,WarmTouch” paciento sildymo sistema prie paciento ir jjunkite sildymo bloka j patikrinta kintamosios
elektros srovés lizda.

VirSutinés kiino dalies apklotas

4. Uzdékite apklota virs paciento, kad perforuota pusé baty prie odos. (1)

5. Juosta priklijuokite prie paciento kratinés, kad nepatekty oro j operuojamaja sritj. Norédami nuimti tris juostos
apsauginius sluoksnius kratineés srityje, lenkite kiekvieng juostos dalj per apkloto krasta. Juosta turéty buti
lenkiama link apkloto pusés, kad buty matomas apsauginis sluoksnis. Suimkite atsikiSusig ausele ir traukite ja
apkloto krastu, tokiu badu nuimdami apsauginj sluoksnj. Taip darykite su kiekviena juostos dalimi. (2)

6. Yra trys budai, kuriais galima uzfiksuoti apkloto rankoves:

a. UzZlenkite juosta. Paéme uz auselés nupléskite visa juostos apsaugine dalj. Pritvirtinkite juosta prie rankovés.

b. Uzlenkite juosta. Paéme uz auselés nupléskite 5-7,5 cm (2-3 colius) juostos. Viena apkloto krastg apsukite
apie ranka, 5-7,5 cm (2-3 colius) juostos suklijuodami apkloto krastus.

c. Nenaudokite rankovés juostos. Apklotas prisitaikys prie paciento rankos.

7. Pasirinkite vieng ar dvi zarnos jéjimo angas, kurios yra apkloto virsuje. Norédami atverti, prapléskite pasirinkta
anga per perforuota linija ir jpjovas. (3)

8. |kiskite ,WarmTouch” paciento Sildymo sistemos antgalj j apkloto jéja. |sitikinkite, kad jéja yra uzspausta
antgalio spaustuku. (4)

9. Prijunkite ,WarmTouch” paciento Sildymo sistemos antgalio apkloto spaustuka prie antklodés ar paklodés.

10. Jjunkite ,WarmTouch” paciento 3ildymo sistema. Zr. ,WarmTouch” paciento 3ildymo sistemos naudojimo vadova.
11. ,WarmTouch” bloke pasirinkite tinkamos oro temperatiros parametra. Zr.,WarmTouch” sistemos naudojimo vadova.
12. Naudodami,WarmTouch” paciento sildymo sistema, nuolat stebékite paciento Serdine temperatara.

Plastikinis Sildantis apklotas (pasirinktinis)

13. Nulupkite juosta nuo plastikinio Sildancio apkloto lipniosios dalies.

14. Plastikiniu Sildanciu apklotu uzdenkite paciento galva ir pritvirtinkite jj prie sildancio apkloto. (5)

15. Plastikinj Sildantj apklota naudokite tik tuomet, kai pacientas intubuotas ir ventiliuojamas.
PASTABA: ,WarmTouch” apklotas gali buti naudojamas tol, kol funkciskai gali bati pasiekta normotermija ar
atsigavimas po hipotermijos.

ISmetimas

ISmeskite apklota panaudoje vieng karta. Apklotas turéty bati iSmetamas pagal salyje taikomus reglamentus dél

kenksmingy biologiniy medziagy utilizavimo.

Laikymo ir gabenimo salygos

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

Papildomos instrukcijy kopijos
Papildomy iy instrukcijy kopijy galima jsigyti i$ jgaliotojo platintojo. Be to, bendroveés,Covidien” autoriaus teisés
suteikia leidima pirkéjams, jsigijusiems gaminius is jgaliotojo platintojo, daryti Siy instrukcijy kopijas savo naudojimui.

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™

Sega kermena augsdalai

Izstradajuma vai ta iepakojuma Jaskata
neieklautas vai neesosas vielas lieto3anas
identificésana instrukcijas

Neatvienojiet caurulu savienojumus
So produktu lietotajs nespéj pienacigi iztirit un/vai sterilizét dro3ai atkartotai lieto3anai, 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™ segu kermena augsdalai ir paredzeéts lietot tikai ar WarmTouch™ konvektivas sildisanas iericu modeliem
5015300A, 5015800, 5015900 un 5016000.

Lietosanas noteikumi

Indikacijas

WarmTouch™ pacientu sildisanas sistéma (sildelements un sega) ir paredzéta hipotermijas novérsanai un arstésanai. Ta
paredzéta, pieméram, kirurgiskam pacientam, pacientam pirmsoperacijas zalé, gratniecei ar hipotermijas izraisitiem
drebuliem epiduralas anestézijas laika vai jebkuram pacientam, kurs izjut diskomfortu aukstajas reanimacijas telpas.

Kontrindikacijas

Nav zinamas.

BRIDINAJUMI

« lespéjams eksplozijas risks. Nelietojiet ierici uzliesmojosu anestézijas lidzeklu klatbutné vai ar skabekli
bagata vide.

« Neatvienojiet caurulvadu savienojumu. 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 elektrokirurgijas aktivajiem elektrodiem.

« lespéjams apdeguma vai infekcijas risks. Nepielaujiet segas saskari ar atvértu braci vai glotadu. Izmantojot
sildiSanas sistému, visas pacienta braces japarklaj.

« lespéjams apdegums 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 limlentéem.

« 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 uzsiuik$anas, potenciali radot pacientam kaitéjumu.

« Ja sildisanas sistéma rodas klume vai péksnas darbibas izmainas, partrauciet tas lietosanu. Zinojiet savam
pardosanas/apkalpes centram. Sildelements jaapkopj kvalificetiem darbiniekiem saskana ar apkopes
rokasgramatu.

PIESARDZIBAS PAZINOJUMI

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

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

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

« WarmTouch sega kermena augsdalai 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, kabeli).

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

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

« Lai novérstu uzsildita gaisa izplisanu no segas, raugieties, lai paréjie segas ventili saglabajas slégta stavokli.

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

- Attistoties hipotensijai, apdomajiet, vai nevajag samazinat gaisa temperatdru vai izslégt sildisanas sistému.

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

- WarmTouch segas ir atlauts lietot tikai apmacitam personalam.
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Sega kermena augsdalai
Kermena augsdalai paredzétas segas apakséjais slanis ir perforéts. WarmTouch pacienta sildisanas sistémas patéja
pastais siltais gaiss ieplst caur cauruminiem perforétaja slani, lai silditu pacientu. Gar segas apakséjo malu ir
novietotas tris lentes, ko izmanto, lai piestiprinatu segu pacientam un operaciju galdam, ka ari ierobezotu gaisa
piepladi operacijas vieta.
Sildosais plastmasas parsegs
WarmTouch sildosais plastmasas parsegs ir piederums, kas satur caurspidigu plastmasas loksni ar leikoplastu un ir
paredzéts izmantosanai ar WarmTouch pacienta sildisanas sistému. Sildosais plastmasas parsegs darbojas ka pasiva
sildierice, kas notur silto gaisu no WarmTouch segas ap pacientu un ta tuvuma.
Lai iedarbiba batu maksimala, izmantojiet sildoso plastmasas parsegu, lai vienlaicigi apsegtu iespéjami lielu adas
laukumu un:

« saglabatu piekluvi pacientam un/vai operacijas vietai;

- nepiecieSsamibas gadijuma ierobezotu gaisa iekluvi operacijas vieta.

Lietosanas instrukcija
1. Lai nodrosinatu maksimalu WarmTouch pacienta sildisanas sistémas efektivitati, raugieties, lai pacients batu sauss.
2. Lai uzlabotu lentes pielipsanas spéju, notiriet no pacienta adas taukvielas un netirumus.
3. Novietojiet WarmTouch pacienta sildisanas sistému blakus pacientam un pievienojiet sildierici apstiprinata
mainstravas linijas kontaktligzda.

Sega kermena augsdalai

4. Parklajiet sequ pari pacientam ar perforéto pusi uz adu. (1)

5. Lai operacijas vieta neieplUstu gaiss, pieliméjiet leikoplastu pie pacienta kratim. Lai nonemtu tris krasu dala
pielimétos leikoplasta gabalinus, parlokiet katru gabalinu pari segas malai. Leikoplastam jabat parlocitam segas
virziena, lai batu redzama starplika. Satveriet brivo izvirzijumu un velciet to gar segas malu, nonemot starpliku.
Rikojieties $adi ar katru leikoplasta gabalinu. (2)

6. Segas malas iespéjams nostiprinat tris veidos.

a. Parlokiet leikoplastu. Satverot leikoplasta malu, noplésiet visu leikoplasta strémeli. Nostipriniet leikoplastu,
pieliméjot to pie roku balsta.

b. Parlokiet leikoplastu. Satverot leikoplasta malu, noplésiet 5-7,5 cm (2-3 collas) garu leikoplasta gabalu.
Aptiniet vienu segas stari ap roku balstu, izmantojot 5-7,5 cm (2-3 collas) garu leikoplasta gabalu, lai
salimétu kopa abus segas galus.

c. Neizmantojiet leikoplastu rokam. Sega pielagosies pacienta rokam.

7. lzvélieties vienu no divam caurules atverém, kas atrodas segas augspusé. Lai to atvértu, atplésiet izvéléto atveri pa
perforéto liniju un pari robojumam. (3)

8. levietojiet WarmTouch pacienta sildisanas sistémas uzgali ventili. Nodrosiniet, lai ventilis butu iespiests zem
uzgala atveres. (4)

9. Pievienojiet WarmTouch pacienta sildisanas sistémas uzgala segas skavu drap&jumam vai gultas palagam.

10. leslédziet WarmTouch pacienta sildisanas sistému. Skatiet WarmTouch pacienta sildisanas sistémas lietosanas
rokasgramatu.

11. lestatiet WarmTouch iericei atbilstosu temperataru. Skatiet WarmTouch sistémas lietosanas rokasgramatu.

12. Kad tiek lietota WarmTouch pacienta sildisanas sistéma, nepartraukti kontroléjiet pacienta centralo temperataru.

Sildosais plastmasas parsegs (izvéles piederums)
13. Noplésiet leikoplastu no sildosa plastmasas parsega lipigas dalas.
14. Novietojiet sildoso plastmasas parsegu virs pacienta galvas un piestipriniet to sildo3ajai segai. (5)
15. Sildosais plastmasas parsegs jaizmanto tikai tad, kad pacients ir intubéts un tiek ventiléts.
PIEZIME. WarmTouch segu var lietot tik ilgi, lidz funkcionali tiek panakta normotermija vai novérsta hipotermija.

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

Temperatiira no -40 °C lidz 70 °C

Relativais mitrums no 10 % lidz 95 %

Atmosféras spiediens no 120 hPa lidz 1060 hPa

Instrukciju papildu kopijas

So instrukciju papildu kopijas ir iegtstamas no oficiala izplatitaja. Ar o Covidien vai ta oficialo izplatitaju piegadato
produktu pircéjiem saskana ar Covidien autortiesibam papildus tiek lauts no oficiala 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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L.
WarmTouch™

Pokrivac za gornji dio tijela

Identifikacija tvari koja nije sadrzanaiili Obavezno pogledati
se ne nalazi u proizvodu ili pakiranju upute
za uporabu

Crijeva ne smiju biti slobodna
Ovaj proizvod korisnik ne moze primjereno ocistiti i/ili sterilizirati kako bi se omogucila sigurna ponovna uporaba
te je stoga namijenjen za jednokratnu uporabu. Pokusaji ¢is¢enja ili steriliziranja ovog uredaja mogu rezultirati
bionekompatibilnoscu, infekcijom ili opasnostima po pacijenta uslijed kvarova uredaja.

Pokriva¢ za gorniji dio tijela WarmTouch™ treba koristiti samo s konvekcijskim grijalicama WarmTouch™ brojeva modela
5015300A, 5015800, 5015900 i 5016000.

Smjernice za uporabu

Indikacije

Sustav za zagrijavanje pacijenta WarmTouch™ (uredaj za zagrijavanje i pokriva¢) namijenjen je za sprjecavanje i
lijecenje hipotermije. Na primjer, kirurski pacijent, pacijent u predoperativnhom podru¢ju, trudna Zena koja drhti tijekom
epiduralne anestezije zbog hipotermije ili bilo koji pacijent koji se ne osjec¢a dobro bilo gdje u hladnom okruzenju
kriticne njege.

Kontraindikacije

Nisu poznate.

UPOZORENJA

« Moguca opasnost od eksplozije. Ne koristite uredaj u prisutnosti zapaljivih anestetika ili u okruzenju koje je
bogato kisikom.

« Crijeva ne smiju biti slobodna. Drzite mlaznicu crijeva uvijek spojenu na pokriva¢ WarmTouch ili bi se mogle
pojaviti opekline.

« Moguca opasnost od pozara. Sprijecite da materijal pokrivaca dode u kontakt s laserom ili elektrokirurskim
aktivnim elektrodama jer bi to moglo prouzrociti zapaljenje.

« Moguca opasnost od opeklina ili infekcija. Nemojte dopustiti da prekriva¢ dode u dodir s otvorenim ranama
ili sluznicama. Sve rane pacijenta moraju biti pokrivene tijekom uporabe sustava.

« Moguce opekline pacijenta. Budite oprezni i razmotrite prekid korisStenje u bolesnika tijekom operacije
krvozilnoga sustava, kada je arterija ekstremiteta stegnuta. Ne stavljajte sustave za zagrijavanje na
ishemijske udove. Budite oprezni te pazljivo pratite uporabu kod pacijenata s teskim perifernim
vaskularnim bolestima.

« Ne prekrivajte lice pacijenta pokrivalom za glavu osim ako je pacijent intubiran i ventiliran.

« Pokriva¢ WarmTouch se ne smije koristiti kod pacijenata koji pokazuju alergijske reakcije na ljepljivu vrpcu.

« Sa sustavom za zagrijavanje WarmTouch koristite samo pokrivace WarmTouch. Ucinkovitost WarmTouch
konvektivnog sustava za zagrijavanje je procijenjena samo u sprezi s WarmTouch pokriva¢ima.

« Upotrebom pokrivaca za zagrijavanje kod pacijenata koji koriste transdermalne flastere moze se povecati
razina prijenosa lijeka, Sto moze potencijalno nastetiti pacijentu.

« Ako se tijekom rada dogodi kvar ili nagla promjena kod sustava za zagrijavanje, prekinite uporabu.
Obavijestite svog distributera/ovlasteni servis. Uredaj mora odrzavati obuceno osoblje sukladno uputama u
korisnickom prirucniku.

MJERE OPREZA

- Savezni zakon (SAD-a) dozvoljava da se sustav za zagrijavanje prodaje samo od strane ili po nalogu lije¢nika.

- Provjerite da je pacijent suh jer bi u suprotnom sustav za zagrijavanje bio bez ucinka.

« Koristite pokrivace WarmTouch samo na nacin koji je propisan. Pazljivo slijedite ove upute u pogledu rukovanja i
postavljanja pokrivaca.

- Pokrivac za gornji dio tijela WarmTouch namijenjen je za uporabu na samo jednom pacijentu te nije sterilan.

« Pri rukovanju s pokrivacem u blizini sterilnog podrugja, koristite pravilne sterilne tehnike rukovanja.

« Nemojte dopustiti da teski predmeti (poput kablova) budu prebaceni preko pokrivaca te da stisnu protok zraka.

- Ne dopustajte da u dodir s pokrivacem dodu ostri predmeti jer bi ga oni mogli probusiti ili poderati.

- 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.

- Pazite da se ne otvara nijedan drugi pokriva¢ osim onoga kojeg ste namijenili za uporabu te da ostali ostanu
neotvoreni, kako bi se sprijecilo da zagrijani zrak izlazi iz pokrivaca.

« Neprekidno motrite temperaturu pacijenta i vitalne znakove. Kada je postignuta normalna tjelesna temperatura,
smanjite temperaturu zraka ili zaustavite 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 isklju¢ivanju sustava za zagrijavanje.

- Konvekcijski sustav za zagrijavanje WarmTouch koristi filtar zraka, medutim, ne treba previdjeti opasnost od
oneciscenja putem zraka prilikom uporabe konvekcijskog sustava za zagrijavanje WarmTouch. Pogledajte servisni
priru¢nik za upute o izmjeni filtra kod konvektivnog sustava za zagrijavanje WarmTouch.

« Pokrivace WarmTouch smiju koristiti samo izuceni djelatnici.
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Pokrivac za gorniji dio tijela
Pokrivac za gornji dio tijela ima doniji sloj koji je perforiran. Vrudi zrak, koji proizvodi uredaj za napuhavanje sustava za
zagrijavanje pacijenta WarmTouch, prolazi kroz otvore u perforiranom sloju kako bi ugrijao pacijenta. Duz donjeg ruba
pokrivaca tri su duljine vrpce koje se koriste za u¢vrscivanje prekrivaca na pacijentu i kirurSkom stolu i za pripomoc u
ogranic¢avanju protoka zraka na mjesto kirurskog zahvata.
Plasticni grijaci pokrov
Plasti¢ni grijaci pokrov WarmTouch je dodatak koji se sastoji od prozirnog plasti¢nog sloja s kirurskom vrpcom za
koristenje u sustavu za zagrijavanje pacijenta WarmTouch. Plasti¢ni grijaci pokrov sluzi kao pasivno sredstvo za
zagrijavanje koje zadrzava topli zrak iz pokriva¢a WarmTouch pored i oko pacijenta.
Za maksimalnu ucinkovitost koristite plasti¢ni grijaci pokrov za pokrivanje onoliko povrsine koze koliko je moguce, dok
u isto vrijeme:

« odrzavate pristup pacijentu i/ili mjestu kirurskog zahvata

- ogranicavate protok zraka u mjesto kirurskog zahvata, ako postoji

Upute za uporabu

1. Uvjerite se da je pacijent suh kako bi se postigao maksimalni u¢inak sustava za zagrijavanje pacijenta WarmTouch.

2. Ocistite kozu pacijenta da uklonite masnocu i/ili ostecenja tkiva, kako biste povecali prianjanje vrpce na pacijenta.

3. Namjestite sustav za zagrijavanje pacijenta WarmTouch pored pacijenta te ukopcajte grijalicu u odobrenu uti¢nicu
izmjeni¢ne struje.

Pokrivac za gorniji dio tijela

4. Polozite prekrivac preko pacijenta s perforiranom stranom odmah do koze. (1)

5. Nanesite vrpcu na podrucje prsa pacijenta kako biste sprijecili upuhivanje zraka u mjesto kirurskog zahvata. Za
skidanje triju dijelova podloge vrpce oko podru¢ja prsa svaki dio vrpce presavijte preko ruba pokrivaca. Vrpcu
treba presaviti prema pokrivacu tako da podloga bude vidljiva. Primite izloZeni jezi¢ak i povucite ga duz ruba
pokrivaca, uklanjaju¢i podlogu. Isto ucinite sa svakim dijelom vrpce. (2)

6. Tri sumogucnosti za osiguranje krakova pokrivaca:

a. Presavijanje vrpce. Pomocu jezicka uklonite cjelokupnu poledinu vrpce. U¢vrstite vrpcu na povrsini kraka.

b. Presavijanje vrpce. Pomocu jezicka uklonite 5-7,5 cm (2-3 inca) vrpce. Omotajte jedan kut pokrivaca oko
povrsine kraka koristeci 5-7,5 cm (2-3 inca) vrpce za spajanje dvaju krajeva pokrivaca.

c. Nemoijte koristiti vrpcu za ruke. Pokrivac ¢e se prilagoditi rukama pacijenta.

7. |zaberite jedan od dva pristupna ulaza crijeva, koji se nalaze na vrhu pokrivaca. Za otvaranje poderite odabrani
ulaz uzduz perforirane linije i preko usjeka. (3)

8. Umetnite mlaznicu sustava za zagrijavanje pacijenta WarmTouch u priklju¢ak prekrivaca. Pobrinite se da je
priklju¢ak zategnut pod kop¢om mlaznice. (4)

9. Spojite kopcu mlaznice prekrivaca sustava za zagrijavanje pacijenta WarmTouch na pokrov ili plahtu na krevetu.

10. Ukljucite sustav za zagrijavanje pacijenta WarmTouch. Proucite priru¢nik za rad sustava za zagrijavanje
pacijenta WarmTouch.

11. Odaberite odgovaraju¢u postavku temperature zraka na uredaju WarmTouch. Proucite priru¢nik za rad
sustava WarmTouch.

12. Neprekidno nadzirite pacijentovu tjelesnu temperaturu dok je sustav za zagrijavanje pacijenta WarmTouch
u uporabi.

Plasticni grijaci pokrov (opcijski)

13. Ogulite poledinu vrpce na ljepljivom podrugju plasti¢nog grijaceg pokrova.

14. Postavite plasti¢ni grijaci pokrov iznad pacijentove glave i ucvrstite ga za grijaci pokrivac. (5)

15. Plasti¢ni grijaci pokrov koristi se samo kad se pacijent intubira i ventilira.
NAPOMENA: Prekriva¢ WarmTouch moze se koristiti dok se funkcionalno ne postigne normalna tjelesna
temperatura 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 pohranei slanja

Temperatura 0d-40°Cdo 70 °C
Relativna vlaga od 10 % do 95 %
Atmosferski tlak od 120 hPa do 1060 hPa

Dodatni primjerci prirucnika

Dodatni primjerci priru¢nika mogu se nabaviti preko ovlastenog distributera. Osim toga, ovime tvrtka Covidien kao
vlasnik autorskih prava daje ovlastenje kupcima proizvoda od strane ovlastenih distributera, da rade kopije ovih
priruc¢nika za potrebe kupaca.

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 gornji deo tela

Identifikacija supstance koja nije @ Neophodno je pogledati

sadrzana ili prisutna u proizvodu ili uputstvo

pakovanju Duvaljka dovodnog creva ne sme da za upotrebu

ostane nepovezana sa ¢ebetom

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
inkompatibilnosti, infekcije ili rizika za pacijenta usled neispravnosti proizvoda.

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

Uputstva za upotrebu

Indikacije

WarmTouch™ sistem za zagrevanje pacijenata (uredaj za zagrevanje i ¢ebe) je predviden za prevenciju i terapiju
hipotermije. Na primer, kod hirurskih pacijenata, pacijenata u podrucju preoperativne pripreme, trudnica koje drhte
tokom epiduralne anestezije usled hipotermije ili kod pacijenta koji se ne ose¢aju ugodno bilo gde u hladnom
okruzenju intenzivne nege.

Kontraindikacije

Nisu poznate.

UPOZORENJA

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

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

« Moguca opasnost od pozara. Sprecite da materijal cebeta dode u kontakt sa laserom ili elektrohirurskom
aktivnom elektrodom jer moze do¢i do sagorevanja.

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

« Moguca opasnost od opekotina kod pacijenta. Budite oprezni i uzmite u obzir prestanak upotrebe kod
pacijenata tokom vaskularne hirurgije kada je arterija koja vodi u ekstremitet klemovana. Sistem za grejanje
ne primenjujte na ekstremitetima koji su nedovoljno snabdeveni krvlju. Budite obazrivi i paZljivo ga pratite
ako se koristi kod pacijenata sa teskim perifernim vaskularnim oboljenjem.

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

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

» WarmTouch éebad koristite samo sa WarmTouch konvektivnim sistemom za grejanje. Rad WarmTouch
konvektivnog sistema za grejanje procenjen je i potvrden samo uz upotrebu WarmTouch éebadi.

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

« Ako dode do kvara ili promene u radu kod sistema za grejanje, prestanite sa upotrebom. Obavestite svoj
prodajni/servisni centar. Jedinicu mora servisirati kvalifikovano osoblje u skladu sa Priru¢nikom za servisiranje.

OPREZI

« Federalnim (SAD) zakonom prodaja ovog uredaja je ograni¢ena na prodaju od strane ili po nalogu lekara.

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

« WarmTouch ¢ebad koristite samo prema uputstvima. PazZljivo sledite ova uputstva u vezi sa rukovanjem i
pozicioniranjem cebeta.

« WarmTouch ¢ebe za gornji deo tela je nesterilni proizvod za upotrebu kod jednog pacijenta.

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

« Ne dozvolite predmetima koji su dovoljno teski da ogranice protok vazduha (kao $to su kablovi) da se nadu preko
¢ebeta na ulaznom otvoru duvaljke.

+ Ne dozvolite da ostri predmeti dodu u kontakt sa cebetom, jer ga oni mogu probusiti ili pocepati.

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

- Osigurajte da su ostali otvori ¢ebeta pored onog koji je odabran za upotrebu 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. Upotrebite dobro klinicko rasudivanje prilikom odabira i podesavanja
temperaturnih parametara na osnovu potreba za grejanjem pacijenta i odgovora na tretman.

- Ako se javi nizak krvni pritisak, razmotrite smanjenje temperature vazduha ili iskljucivanje sistema za grejanje.

- WarmTouch konvektivni sistem za grejanje koristi vazdusni filter; medutim, ne bi trebalo prevideti rizik od
kontaminacije putem vazduha prilikom upotrebe WarmTouch konvektivnog sistema za grejanje. Za zamenu filtera
pogledajte priruc¢nik za servisiranje WarmTouch konvektivnog sistema za grejanje.

« WarmTouch ¢ebad treba da koristi samo obuceno osoblje.
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Cebe za gornji deo tela

Cebe za gornji deo tela ima donji sloj koji je preforiran. Topao vazduh koji stvara duvaljka WarmTouch sistema za
zagrevanje pacijenta prolazi kroz otvore na perforiranom sloju i zagreva pacijenta. Duz donje ivice ¢ebeta nalaze se tri
trake koje se koriste za pricvrscivanje ¢ebeta na pacijenta i na operacioni sto i ogranic¢avanje toka vazduha na mesto
hirurskog zahvata.

Plasticni pokrivac za zagrevanje
WarmTouch plasti¢ni pokrivac za zagrevanje je dodatni pribor koji se sastoji od providnog plasti¢nog ¢arsava sa
hirurSkom trakom za upotrebu sa WarmTouch sistemom za zagrevanje pacijenata. Plasti¢ni pokrivac za zagrevanje sluzi
kao pasivni uredaj za zagrevanje koji zadrzava topao vazduh iz WarmTouch ¢ebeta pored i oko pacijenta.
Za maksimalnu delotvornost, koristite plasti¢ni pokrivac za zagrevanje za pokrivanje $to je moguce vece povrsine koze
uz istovremeno:

+ ocuvanje pristupa pacijentu i/ili mestu hirurskog zahvata

- ogranicavanje toka vazduha na mesto hirurskog zahvata, ako je primenjivo

Uputstva za upotrebu
1. Postarajte se da pacijent bude suv kako biste obezbedili maksimalnu delotvornost WarmTouch sistema za
zagrevanje pacijenta.
2. Ocistite kozu pacijenta kako biste uklonili ulja i/ili necisto¢u radi maksimalnog prianjanja trake na pacijenta.
3. Postavite WarmTouch sistem za zagrevanje pacijenta pored pacijenta i prikljucite uredaj za zagrevanje u odobrenu
uti¢nicu sa naizmeni¢nom strujom.

Cebe za gornji deo tela

4. Stavite ¢ebe preko pacijenta sa perforiranom stranom okrenutom uz kozu pacijenta. (1)

5. Pricvrstite traku na povrsinu grudnog kosa pacijenta da biste sprecili da vazduh ulazi u podru¢je hirurskog
zahvata. Da biste uklonili tri komada zastitnog sloja trake oko povrsine grudnog ko3a, presavijte svaki komad
trake preko ivice ¢ebeta. Traku treba preklopiti prema ¢ebetu tako da se zastitni sloj vidi. Uhvatite izloZeni jezic¢ak i
povucite ga duz ivice ¢ebeta kako biste uklonili zastitni sloj. Uradite to sa svakim komadom trake. (2)

6. Postoje tri opcije za pricvrscivanje rukava c¢ebeta:

a. Preklopite traku. Pomocu jezicka uklonite kompletnu podlogu trake. Pri¢vrstite traku na tablu za ruku.

b. Preklopite traku. Dok koristite traku, uklonite 5-7,5 cm (2-3 inca) trake. Obmotajte jedan ugao ¢ebeta oko
table za ruku koristeci 5-7,5 cm (2-3 inca) trake za spajanje dva kraja cebeta.

c. Nemojte koristiti traku na ruci. Cebe ¢e se prilagoditi rukama pacijenta.

7. lzaberite jedan ili dva otvora za crevo koji se nalaze na gornjoj strani ¢ebeta. Da biste ga otvorili, iscepajte izabrani
otvor duz perforirane linije i preko zareza. (3)

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

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

10. Ukljucite WarmTouch sistem za zagrevanje pacijenta. Konsultujte uputstvo za rukovanje WarmTouch sistemom za
zagrevanje pacijenata.

11. Izaberite odgovarajucu postavku temperature na WarmTouch uredaju. Konsultujte uputstvo za rukovanje
WarmTouch sistemom.

12. Dok koristite WarmTouch sistem za zagrevanje pacijenta, neprekidno pratite telesnu temperaturu pacijenta.

Plasticni pokrivac za zagrevanje (opcionalni)
13. Skinite zastitnu traku sa samolepljive povrsine plasti¢nog pokrivaca za zagrevanje.
14. Postavite plasti¢ni pokrivac za zagrevanje preko glave pacijenta i pricvrstite ga na ¢ebe za zagrevanje. (5)
15. Plasti¢ni pokrivac za zagrevanje treba koristiti samo kada je pacijent intubiran i ventiliran.
NAPOMENA: WarmTouch ¢ebe moze da se koristi dok god je moguce funkcionalno postic¢i normotermiju ili
oporavak od hipotermije.
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 uputstava

Dodatne kopije ovih uputstava mozete dobiti preko Vaseg ovlas¢enog distributera. Takode, ovim se prema vlasnickim

pravima Covidiena za kupce proizvoda koji su dobijeni od Vaseg ovlasé¢enog distributera daje dozvola tim kupcima da
naprave primerke ovih uputstava za upotrebu.

Garancija
Da 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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