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WarmTouch™

Surgical Access Blanket
Identification of a substance @
that is not contained or present

within the product or packaging. No Free Hosing Musg consult Do not use for greater
P P 9ing instructions for use than 12 hours

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.

Directions for Use

Intended Use
The WarmTouch™ Convective Warming System is intended for prevention and treatment of hypothermia and for the
management of appropriate normothermia.

The WarmTouch™ Surgical Access Blanket is intended for prevention and treatment of hypothermia and for the
management of appropriate normothermia for adult and adolescent surgical patients in the peri-operative environment,
when used as part of the WarmTouch™ Convective Warming System (warming unit and blanket).

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

Indications

The WarmTouch™ Surgical Access Blanket is intended for prevention and treatment of hypothermia, and for the
management of appropriate normothermia. The warming system is for use only in a hospital or clinical environment, and
only by trained and licensed caregivers.

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 Surgical Access Blanket should not be used on patients who exhibit allergic reactions to adhesive tape.

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

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

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

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

+ WarmTouch blankets are for use by trained personnel only.
«  The WarmTouch Surgical Access Blanket is a single-patient 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 the blanket initially inflates, check that it fills evenly over the entire blanket surface. Do not use if cuts or tears are
present that prevent even inflation.




« 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.

Instructions for Use
1. Make sure the patient is dry, to ensure maximum effectiveness of the warming system.
2. Clean the patient’s skin to remove oils or debris, to maximize adhesion of tape to the patient.

3. Position the warming unit as close as possible to the desired blanket inlet. Plug the warming unit into an approved AC
power outlet.

4. Remove the blanket from its pouch, then remove the sterile wrap from the blanket. Do NOT use the blanket if sterile
packaging has already been opened, or is damaged.

5. Unfold the blanket so that the positioning label is visible and facing upward, away from the patient.

6. Place the blanket on top of the patient, as shown on the positioning label. The head of the patient icon on the label
should be pointing toward the head of the patient [1].

7. Unfold the blanket first toward the patient’s head [1— step 1], then toward the patient’s feet [1— step 2]. The blanket
should now be completely unfolded, with the printed WarmTouch logos visible on the side of the blanket facing away
from the patient.

8. Peel the backing from the tape at one edge of the surgical access window [2].
9. Press the tape against the patient’s skin to secure the edge of the surgical access window to the patient.
10. Repeat steps 8 and 9 with the tape on the remaining three sides of the surgical access window.

11. Grip the perforated flap on the desired blanket inlet with one hand and the inlet itself with the other hand, then
carefully tear off the flap [3].

12. Using the tabs on the blanket next to the inlet, pull the inlet open and hold it open [4].
13. Grip the warming unit nozzle. While holding the nozzle clip open [4], insert the nozzle into the blanket inlet [5].

14. Ensure the nozzle clip overlaps the outside of the blanket inlet, with the inlet tab to one side of the clip [6], then let go
of the clip to secure the nozzle to the blanket.

15. Turn the warming unit on to inflate the blanket. Refer to the WarmTouch Convective Warming Unit Operator’s Manual.

16. If securing the blanket to the operating table, peel the backing from the tape on one of the outside edges of the
blanket, then press the tape against the table to secure it in place [7].

17. If securing the blanket to the table, repeat step 16 to secure the other edge of the blanket.
18. Tuck the flaps at the top of the blanket around and underneath the patient’s shoulders [8].
19. If desired, and only if the patient is intubated and ventilated, apply the head cover over the patient’s head [9].

20. Set appropriate temperature on the warming unit. Continually monitor patient’s temperature while the warming
system is in use , and reduce air temperature or discontinue therapy when normothermia is reached.

NOTE: Do not use the WarmTouch™ Surgical Access Blanket for longer than 12 hours.

Disposal

Dispose of the blanket after a single use. Perform disposal in accordance with applicable national regulations for
biologically hazardous waste.

Storage and Shipping Conditions

Storage Shipping
Temperature 0°Cto 32°C -40°Cto 70°C
Relative Humidity 30% to 75% 15% to 85%

Atmospheric Pressure  700hPa to 1060 hPa 500 hPa to 1060 hPa

Additional Copies of Instructions

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

Warranty

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




WarmTouch™

Couverture a accés chirurgical
Identification d'une substance qui @
n'est ni contenue ni présente dans

i P Pas de connexion  Lire impérativement  Ne pas utiliser pendant une
le produit ou dans femballage. libre Mode d'emploi période de plus de 12 heures

Ce produit ne peut pas étre nettoyé et/ou stérilisé correctement par |'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 panne du produit pour le patient.

Mode d'emploi

Usage prévu
Le systeme chauffant convectif WarmTouch™ est prévu pour prévenir et traiter I'hypothermie, et pour une régulation
convenable de la normothermie.

La couverture a acces chirurgical WarmTouch™ est prévue pour prévenir et traiter I'hypothermie, et pour une régulation
convenable de la normothermie.pour les patients chirurgicaux adultes et adolescents dans un environnement péri-
opératif, lorsqu'elle est utilisée dans le cadre du systéme chauffant convectif WarmTouch™ (unité chauffante et couverture).

La couverture a acces chirurgical WarmTouch™ ne doit étre utilisée qu'avec des réchauffeurs par convection WarmTouch™
(numéros de modeéle 5015300A, 5015800, 5015900 et 5016000).

Indications

La couverture a acces chirurgical WarmTouch™ est destinée a la prévention et au traitement de I'hypothermie, ainsi qu'au
maintien d'une normothermie appropriée. Le réchauffeur est exclusivement destiné a un usage dans un environnement
hospitalier ou clinique, et ne peut étre utilisé que par du personnel soignant formé et agréé.

Contre-indications
Aucune connue a ce jour.

MISES EN GARDE
« Risque d’explosion. Ne pas utiliser ce dispositif en présence d'anesthésiants inflammables ou dans un
environnement riche en oxygéne.

« Pas de connexion libre. Garder I'embout du jet connecté a la couverture WarmTouch a tout moment sous peine
de provoquer une blessure thermique.

« Risque éventuel d'incendie. Eviter que le matériau de la couverture ne soit en contact avec un laser ou avec une
électrode électro-chirurgicale active, sous peine de provoquer une combustion.

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

« Brilures éventuelles chez 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 réchauffeur
sur des membres ischémiques. Agir avec précaution et contrdler de prés en cas d’utilisation sur des patients
souffrant d’'une grave maladie vasculaire périphérique.

« Ne pas recouvrir le visage du patient avec la couverture faciale a moins que le patient ne soit intubé et ventilé.

« La couverture a accés chirurgical WarmTouch ne doit pas étre utilisée chez les patients qui présentent des réactions
allergiques au ruban adhésif.

« Utiliser seulement les couvertures WarmTouch avec le systeme chauffant convectif WarmTouch. Les performances
du systéme chauffant convectif WarmTouch ont uniquement été évaluées et validées en combinaison avec les
couvertures WarmTouch.

« Le fait d'utiliser le systeme chauffant sur des patients traités avec des timbres transdermiques peut augmenter la
vitesse de libération du médicament, et potentiellement nuire au patient.

« Siune défaillance, ou un changement soudain de performance survient dans le systéme chauffant, arréter
l'utilisation. Aviser le service aprés-vente. L'unité doit étre entretenue selon le Manuel d'entretien et par du
personnel qualifié.

PRECAUTIONS D'EMPLOI
- Laloi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce systéme chauffant & un médecin ou sur ordonnance d'un médecin.
« S'assurer que la peau du patient est seche, sans quoi le systéme chauffant pourrait étre inefficace.

« Utiliser les couvertures WarmTouch comme indiqué. Suivez ces instructions avec attention en termes de manipulation
et de positionnement de la couverture.

+  Les couvertures WarmTouch sont destinées a un usage par du personnel formé uniquement.
« La couverture a accés chirurgical WarmTouch est un dispositif stérile pour usage sur patient unique.

« Lors d'une manipulation de la couverture a proximité d'un environnement stérile, observer les techniques stériles qui
conviennent.




Ne pas laisser d'objets suffisamment lourds pour compromettre le flux aérien (comme des cables) s'enrouler autour
de la couverture au niveau de l'arrivée du souffleur.

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

Lors du gonflage initial de la couverture, vérifier qu'elle se remplisse de facon égale au niveau de toute sa surface. Ne
pas utiliser si des des coupures ou des déchirures empéchant le gonflage sont présentes.

S'assurer que les arrivées d'air de la couverture autres que celle choisie pour le gonflage soient bien fermées, avant
d'empécher que de l'air chaud ne s'échappe de la couverture.

Controler 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.

Si une hypotension survient, envisager de réduire la température de l'air ou d'éteindre le systeme chauffant.

Le systeme chauffant convectif WarmTouch utilise un filtre a air, cependant, le risque de contamination aéroportée ne
pas étre négligé lors de I'utilisation du systeme chauffant convectif WarmTouch. Se référer au Manuel d'entretien du
systéme chauffant convectif WarmTouch pour effectuer le remplacement du filtre.

Instructions d’utilisation

1.
2.

17.
18.
19.
20.

S'assurer que la peau du patient est séche, afin d'assurer une efficacité maximale du systéme chauffant.

Nettoyer la peau du patient afin de la débarrasser de toutes traces d'huile ou de résidus afin de maximiser I'adhésion
du ruban sur le patient.

Positionner I'unité chauffante aussi pres que possible de I'arrivée d'air choisie sur la couverture. Brancher le
réchauffeur dans la prise de courant CA homologuée.

Retirer la couverture de son sachet, puis retirer I'emballage stérile de la couverture. NE PAS utiliser la couverture si
I'emballage stérile a déja été ouvert, ou s'il est endommagé.

Déplier la couverture afin que I'étiquette de positionnement soit visible et orientée vers le haut, dans la direction
opposée du patient.

Placer la couverture au-dessous du patient, comme indiqué sur I'étiquette de positionnement. L'icone représentant la
téte du patient sur I'étiquette doit étre dirigée vers la téte du patient [1].

Déplier la couverture en premier lieu en direction de la téte du patient [1, étape 1], puis en direction des pieds du
patient [1, étape 2]. La couverture doit étre a présent totalement dépliée et les logos imprimés de WarmTouch doivent
étre visible sur la couverture, sur le c6té opposé au patient.

Retirer le ruban de la fenétre d'accés chirurgical sur un coté [2].
Presser le ruban contre la peau du patient afin de fixer le rebord de la fenétre d'accés chirurgical au patient.

. Recommencer les étapes 8 et 9 avec le ruban restant sur les trois autres cotés des fenétres d'accés chirurgical.
. Attraper le rabat perforé sur l'arrivée d'air choisie sur la couverture avec une main et l'arrivée d'air dans I'autre main,

puis détacher soigneusement le rabat [3].

. En utilisant les languettes sur la couverture a proximité de l'arrivée d'air, tirer sur l'arrivée d'air pour l'ouvrir et la

maintenir ouverte.

. Attraper I'embout de I'unité chauffante. Tout en maintenant la pince de I'embout ouverte [4], insérer I'embout dans

|'arrivée d'air de la couverture [5].

. S'assurer que la pince de I'embout dépasse a I'extérieur de I'arrivée d'air de la couverture, et que la languette de

I'ouverture soit située d'un cété de la pince [6], puis relacher la pince afin de fixer I'embout a la couverture.

. Allumer l'unité chauffante pour gonfler la couverture. Se référer au Manuel d'utilisation de I'unité chauffante

convective WarmTouch.

. Si la couverture doit étre fixée a la table d'opération, retirer le film au dos du ruban d'un des rebords extérieurs de la

couverture, puis appuyer le ruban contre la table afin de le fixer en place. [7]

Si la couverture doit étre fixée a la table, répéter I'étape 16 afin de fixer I'autre rebord de la couverture.

Glisser les rabats en haut de la couverture autour, et sous les épaules du patient [8].

Accessoirement, et seulement si le patient est intubé et ventilé, poser la couverture faciale sur la téte du patient [9].

Régler une température appropriée sur l'unité chauffante. Surveiller la température du patient en continu lors de
I'utilisation du systéme chauffant, et réduire la température de I'air ou arréter le traitement lorsque la normothermie
est atteinte.

REMARQUE : Ne pas utiliser la couverture a acces chirurgical WarmTouch™ pendant plus de 12 heures.

Elimination
Mettre la couverture au rebut apres un usage unique. Effectuer la mise au rebut conformément aux consignes nationales
applicables relatives aux déchets de soins a risque infectieux.




Conditions de stockage et d'expédition

Entreposage Expédition
Température 0°Ca32°C -40°Ca70°C
Humidité relative 30a75% 15a485%

Pression atmosphérique 700 hPa a 1060 hPa 500 hPa a 1060 hPa

Exemplaires supplémentaires des modes d'emploi

Des exemplaires supplémentaires de ces modes d'emploi sont disponibles auprés de votre distributeur agréé. De plus, les
acheteurs des produits obtenus aupres de Covidien ou de leur distributeur agréé ont 'autorisation de réaliser des copies
supplémentaires de ces modes d'emploi pour leur usage personnel dans le respect des droits d'auteur de Covidien.

Garantie

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




WarmTouch™

Chirurgische Zugangsdecke
Identifikation einer Substanz, die im @
Produkt oder in der Verpackung nicht

enthalten oder vorhanden ist. Nicht ohne Decke  Die Bedienungsan- Nicht langer als 12
verwenden leitung lesen Stunden lang einsetzen
Die Produkte kénnen vom Benutzer nicht ausreichend gereinigt und/oder sterilisiert werden, um eine sichere
Wiederverwendung zu gewahrleisten; sie dienen daher nur zum Einmalgebrauch. Versuche, diese Produkte zu reinigen
oder zu sterilisieren, kdnnen zur Bioinkompatibilitét, zu Infektionen oder zum Versagen der Produkte fihren und die
Patienten geféhrden.

Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck
Das WarmTouch™ Konvektionswarmesystem ist zur Vorbeugung gegen und zur Behandlung von Hypothermie sowie zur
Handhabung von entsprechender Normothermie vorgesehen.

Die WarmTouch™ chirurgische Zugangsdecke ist zur Vorbeugung gegen und zur Behandlung von Hypothermie sowie
zur Handhabung von entsprechender Normothermie bei erwachsenen und jugendlichen Chirurgiepatienten im peri-
operativen Bereich vorgesehen. Sie wird zusammen mit dem WarmTouch™ Konvektionswarmesystem verwendet
(Warmeeinheit und Decke).

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

Indikationen

Die WarmTouch™ Decke mit Operationszugang ist zur Vorbeugung gegen und zur Behandlung von Hypothermie sowie
zur Handhabung von entsprechender Normothermie vorgesehen. Das Warmesystem darf nur in einem Krankenhaus oder
einer Klinikumgebung und ausschlieBlich von geschultem und zugelassenem Fachpflegepersonal verwendet werden.

Kontraindikationen
Nicht bekannt.

WARNHINWEISE

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

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

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

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

« Verletzungsgefahr von Patienten durch Verbrennung! Nur mit duBerster Sorgfalt verwenden und bei
gefaBchirurgischen Eingriffen mit Abklemmen der Arterie einer Extremitat ggf. nicht weiter verwenden.
Warmesystem nicht auf ischdmischen GliedmaBen anwenden. Nur mit duBerster Sorgfalt verwenden und
Patienten mit schweren peripheren GefaB8erkrankungen streng liberwachen.

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

« Die WarmTouch chirurgische Zugangsdecke 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 plotzliche Veranderung im Warmesystem auftritt, miissen Sie das Verfahren
umgehend abbrechen. Wenden Sie sich an den Vertrieb bzw. den Kundendienst. Die Einheit muss geméaB Service-
Handbuch von geschultem Personal repariert werden.

ACHTUNGSHINWEISE

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

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

« WarmTouch Decken nur gemaf3 Anweisungen verwenden. Beachten Sie die Anweisungen zur Handhabung und
Postionierung der Decke genauestens.

« WarmTouch Decken diirfen nur von geschultem Personal verwendet werden.
« Die WarmTouch chirurgische Zugangsdecke ist ein steriles Produkt zur Verwendung an einem einzelnen Patienten.
+ Wenn Sie die Decke in der Néhe des sterilen Bereichs benutzen, wenden Sie sterile Verfahren an.
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Gegenstande, wie z. B. Kabel, die schwer genug sind, um den Luftfluss zu behindern, diirfen nicht auf der Decke am
Gebldseeingang liegen.

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

Wenn die Decke beginnt, sich aufzublasen, mussen Sie darauf achten, diese sich gleichmaBig und vollstandig auffiillt.
Die Decke nicht verwenden, wenn Sie eingeschnitten oder eingerissen ist, was eine gleichmaBige Fiillung verhindern
wiirde.

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

Die Korpertemperatur sowie die Vitalfunktionen des Patienten kontinuierlich Giberwachen.

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
Konvektionswéarmesystems das Risiko einer Luftverunreinigung nicht auler Acht gelassen werden. Siehe Service-
Handbuch des WarmTouch Konvektionswdrmesystems bzgl. des Filterwechsels.

Gebrauchsanweisungen

1.
2.

3.

18.
19.

20.

Achten Sie darauf, dass der Patient trocken ist, um maximale Effektivitdt des Warmesystems zu erreichen.

Reinigen Sie die Haut des Patienten von Ol oder Ablagerungen, um eine optimale Haftung des Klebebands am
Patienten zu gewahrleisten.

Stellen Sie die Warmeeinheit so nahe wie mdglich am gewtiinschten Deckeneingang auf. Schlieen Sie die
Waérmeeinheit an eine zugelassene Wechselstromquelle an.

Nehmen Sie die Decke aus dem Beutel und entfernen Sie die sterile Verpackung von der Decke. Verwenden Sie die
Decke NICHT, wenn die sterile Verpackung bereits gedffnet oder gar beschadigt ist.

Breiten Sie die Decke so aus, dass das Positionierungsetikett sichtbar und vom Patienten wegweisend nach oben
ausgerichtet ist.

Legen Sie die Decke wie auf dem Positionierungsetikett gezeigt auf den Patienten. Dabei muss das Symbol des
Patientenkopfes in Richtung Patientenkopf ausgerichtet sein [1].

Breiten Sie die Decke zunéchst in Richtung Kopf des Patienten aus [1-Schritt 1], und anschlieBend in Richtung Fi3e
des Patienten [1-Schritt 2]. Die Decke muss nun vollstandig ausgebreitet sein und die gedruckten WarmTouch Logos
mussen an der Seite der Decke vom Patienten wegweisend ausgerichtet sein.

Ziehen Sie die Riickseite des Klebebands an einer Kante des chirurgischen Zugangsfensters [2] ab.

Driicken Sie das Klebeband an die Haut des Patienten, um die Kante des chirurgischen Zugangsfensters am Patienten
zu sichern.

. Wiederholen Sie die Schritte 8 und 9 mit dem Klebeband an den verbleibenden drei Seiten des chirurgischen

Zugangsfensters.

. Fassen Sie die perforierte Lasche am gewlinschten Deckeneingang mit einer Hand und die Einlage selbst mit der

anderen Hand. Dann ziehen Sie die Lasche vorsichtig ab [3].

. Fassen Sie die Laschen an der Decke neben dem Eingang, ziehen Sie die Einlage auf und halten Sie diese offen [4].
. Fassen Sie die Dise der Warmeeinheit. Halten Sie die Disenklammer auf [4] und flihren Sie die Dlse in den

Deckeneingang ein [5].

. Vergewissern Sie sich, dass die Disenklammer die AuBenseite des Deckeneingangs Uberlappt; wobei die

Eingangslasche auf der einen Seite der Klammer positioniert sein muss [6]. Lassen Sie anschlieBend die Klammer los,
um die Dise an der Decke zu sichern.

. Schalten Sie die Warmeeinheit ein, um die Decke aufzublasen. Siehe Bedienungsanleitung des WarmTouch

Konvektionswdrmesystems.

. Wenn die Decke am OP-Tisch befestigt werden soll, ziehen Sie die Rickseite des Klebebands an einer der

AuBenkanten der Decke ab und driicken Sie das Klebeband an den Tisch, um es zu platzieren [7].

. Wenn die Decke am OP-Tisch befestigt werden soll, wiederholen Sie Schritt 16, um die andere Kante der Decke zu

befestigen.
Stecken Sie die Laschen an der Oberseite der Decke um und unter den Schultern des Patienten ein [8].

Wenn gewdiinscht, und nur dann, wenn der Patient intubiert und beliftet ist, kdnnen Sie die Kopfabdeckung tber den
Kopf des Patienten legen [9].

Stellen Sie die geeignete Temperatur an der Warmeeinheit ein. Uberwachen Sie kontinuierlich die Temperatur des
Patienten, wahrend das Warmesystem eingeschaltet ist und reduzieren Sie die Lufttemperatur oder brechen Sie die
Behandlung ab, wenn Normothermie erreicht wird.

HINWEIS: Verwenden Sie die WarmTouch™ chirurgische Zugangsdecke nicht Ianger als 12 Stunden.

Entsorgung

Die Decke nach einer einmaligen Verwendunfg entsorgen. Die Entsorgung darf nur entsprechend den geltenden
Bestimmungen fiir biologisch geféhrliche Abfallstoffe vorgenommen werden.
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Aufbewahrungs- und Versandbedingungen

Aufbewahrung Versand
Temperatur 0°Chis32°C -40 °C bis 70 °C
Relative Luftfeuchtigkeit 30 % bis 75 % 15 % bis 85 %
Luftdruck 700 hPa bis 1060 hPa 500 hPa bis 1060 hPa

Zusatzliche Anweisungsexemplare

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

Garantie

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

12



WarmTouch™

chirurgische bedekkingen
Identificatie van een stof die geen @
onderdeel uitmaakt van of aanwezig ) .
is in het product of de verpakking. Geen gratis Raadpleeg gebruiksaan- Niet langer dan 12 uur
slangmateriaal wijzing voor gebruik gebruiken

De gebruiker kan dit product niet afdoende reinigen en/of steriliseren om een veilig hergebruik mogelijk te maken.
Daarom is dit product bedoeld voor eenmalig gebruik. Pogingen om deze producten te reinigen of te steriliseren kunnen
resulteren in bio-incompatibiliteit, infectie of een mogelijk falend product voor de patiént.

Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik
Het WarmTouch™ convectieverwarmingssysteem is bedoeld voor het voorkomen of behandelen van hypothermie en voor
het handhaven van geschikte normothermie.

Het WarmTouch™ chirurgische bedekking is bedoeld voor het voorkomen en behandelen van hypothermie en voor het
handhaven van geschikte normothermie voor volwassen en adolescente chirurgische patiénten in de perioperative
omgeving, wanneer gebruikt als deel van het WarmTouch™ convectieverwarmingssysteem (verwarmingseenheid en
bedekking

De WarmTouch™ chirurgisch benaderbare deken mag alleen worden gebruikt met WarmTouch™ convectieverwarmingseenheden
met modelnummers 5015300A, 5015800, 5015900 en 5016000.

Indicaties

De WarmTouch™ Surgical Access Blanket wordt gebruikt ter preventie en behandeling van hypothermie en het beheer van
een passende normothermie. Het verwarmingssysteem mag alleen in een ziekenhuis of klinische omgeving, en alleen door
getrainde en geautoriseerde zorgverleners, worden gebruikt.

Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN

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

« Geen gratis slangmateriaal Zorg ervoor dat het mondstuk van de slang ten alle tijde met het WarmTouch
chirurgische bedekking is verbonden anders kan er thermaal letsel plaats vinden.

« Mogelijk brandgevaar Voorkom dat het bedekkingmateriaal in contact komt met een laser of een
elektrochirurgisch actieve elektrode omdat dit kan resulteren in ontbranding.

« Mogelijk brand- of infectiegevaar Zorg ervoor dat de bedekking niet in contact komt met open worden of
slijmvliezen Alle wonden van patiénten moeten bij gebruik van het verwarmingssysteem worden afgedekt.

« Mogelijke verbranding van patiénten. 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.

« Het hoofd van de patiént mag niet met de hoofdbedekking worden bedekt tenzij de patiént wordt geintubeerd
en geventileerd.

« Het WarmTouch chirurgische bedekking mag niet worden gebruikt bij patienten die allergische reacties vertonen op
hechtingstape.

« Gebruik de WarmTouch chirurgische bedekkingen alleen met het WarmTouch convectieverwarmingssysteem. De
werking van het WarmTouch convectieverwarmingssysteem is alleen met gebruik van WarmTouch bedekkingen
geévalueerd en gevalideerd.

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

« Stop met het gebruik indien er een fout of een plotselinge verandering in de werking optreedt. Neem
contact op met uw verkoop-/servicecentrum De eenheden moeten door gekwalificeerd personeel volgens de
onderhoudshandleiding worden onderhouden.

VOORZORGSMAATREGELEN

+ Verkoop of bestelling van het gebruik van het verwarmingssysteem door een arts wordt door het federale (V.S) recht
beperkt.

« Zorg dat de patiént droog is om een inefficiént werkend verwarmingssysteem te vermijden.

«  Gebruik de WarmTouch bedekkingen alleen zoals voorgeschreven. Volg deze instructies betreffende het hanteren en
positioneren van de bedekking zorgvuldig op.

« WarmTouch bedekkingen mogen alleen door getraind personeel worden gebruikt.
+  Het WarmTouch chirurgische bedekking is een steriel artikel bestemd voor een enkele patiént.
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Wanneer de bedekking in nabijheid van een steriel gebied wordt gehanteerd dient u zich te houden aan geschikte
steriele technieken.

Zorg ervoor dat er geen objecten die zwaar genoeg zijn om luchtstroom te beperken over de bedekking bij de inlaat
van de blazer worden gedrapeerd.

Zorg ervoor dat er geen scherpe objecten met de bedekking in contact komen omdat ze het kunnen doorprikken of
het kunnen scheuren.

Controleer aan het begin van het opblazen dat de bedekking gelijkmatig over het gehele bedekkingoppervlak wordt
gevuld. Gebruik het niet indien aanwezige insnijdingen of scheuren gelijkmatig opblazen verhinderen.

Garandeer dat andere inlaten van het naast de gekozen inlaat ongeopend blijven, om te voorkomen dat verwarmde
lucht uit de bedekking ontsnapt.

Bewaak de temperatuur en de vitale tekenen van de patiént continu.

Verlaag de luchttemperatuur of beéindig de therapie wanneer de gewenste temperatuur is bereikt. Pas

goede klinische gebruiken toe bij het selecteren en aanpassen van temperatuursinstellingen op basis van de
verwarmingsbehoeften van de patiént en zijn reactie op verwarming.

Overweeg verlaging van de luchttemperatuur of uitzetten van het verwarmingssysteem wanneer hypotensie zich
voordoet.

Het WarmTouch convectieverwarmingssysteem gebruikt een luchtfilter; hoewel het risico op verontreiniging via

de lucht bij het gebruik van het WarmTouch convectieverwarmingssysteem niet moet worden onderschat. Zie de
onderhoudshandleiding voor het WarmTouch convectieverwarmingssysteem voor vervanging van een filter.

Gebruiksaanwijzing

1.
2.

3.

10.
11.

12.
13.

18.
19.

20.

Zorg ervoor dat de patiént droog is zodat het verwarmingssysteem zo effectief mogelijk is.

Maak de huid van de patiént schoon om olién of ophopingen te verwijderen, zodat het tape optimaal aan de patiént
hecht.

Positioneer de verwarmingseenheid zo dicht mogelijk bij de gewenste inlaat van de bedekking. Sluit de
verwarmingseenheid aan op een goedgekeurd stopcontact.

Haal de bedekking uit het zakje en haal daarna de de bedekking uit de steriele verpakking Gebruik de bedekking
NIET wanneer de steriele verpakking al is geopend of is beschadigd.

Vouw de bedekking zodanig open dat het positioneringsteken zichtbaar is en naar boven is gekeerd, van de patiént
vandaan.

Leg de bedekking op de patiént, zoals getoond op het positioneringsteken. Het pictogram van het hoofd van de
patiént moet naar het hoofd van de patiént wijzen [1].

Vouw de bedekking eerste naar het hoofd van de patiént open [1— stap 1], daarna naar de voeten van de patiént
[1— step 2]. De bedekking moet nu volledig opengevouwen zijn, met de afgedrukte WarmTouch logo's op de zijde
van de bedekking die vanaf de patiént is gekeerd.

Trek aan een hoek van het raam voor chirurgische toegang de achterlaag van het tape [2].

Druk de tape tegen de huid van de patiént om de hoek van het raam voor chirurgische toegang aan de patiént vast te
maken.

Herhaal stappen 8 en 9 met het tape voor de drie overblijvende zijden van het raam voor chirurgische toegang.

Pak de geperforeerde flap aan de gewenste bedekkingsinlaat met een hand en de inlet zelf met de andere hand,
scheur dan voorzichtig de flap eraf [3].

Trek de inlet open met behulp van de treklipjes van de bedekking naast de inlaat en houdt deze open [4].

Pak het mondstuk van de verwarmingseenheid. Steek het mondstuk in de bedekkingsinlaat terwijl de mondstukklem
open wordt gehouden.

. Zorg ervoor dat de mondstukklem de buitenkant van de bedekkingslinlaat overlap, waarbij het treklipje van de inlaat

zich aan een zijde van de klem bevindt, laat daarna de klem lop om het mondstuk aan de bedekking vast te maken.

. Zet de verwarmingseenheid aan om de bedekking op te blazen. Raadpleeg de bedieningshandleiding van de

WarmTouch convectieverwarmingseenheid.

. Trek bij het vastmaken van de bedekking aan de operatietafel de achterlaag van het tape aan een van de

buitenhoeken van de bedekking en druk dan het tape op de tafel om het op zijn plaats vast te maken [7].

. Herhaal bij het vastmaken van de bedekking aan de operatietafel stap 16 om de andere hoek van de bedekking vast

te maken.
Sla de flappen van de bovenzijde van de bedekking om en onder de schouders van de patiént [8].

Indien gewenst, en alleen als de patiént is geintubeerd en geventileerd, leg de hoofdbedekking over het hoofd van
de patiént [9].

Stel de juiste temperatur in op de verwarmingseenheid. Let voortduren op de temperatuur van de patient terwijl het
verwarmingssysteem wordt gebruikt en verlaag de luchttemperatuur of stop de therapie wanneer normothermie is
bereikt.

LET OP: Gebruik de WarmTouch™ chirurgische bedekking niet langer dan 12 uur.

Weggooien

Gooi de bedekking na eenmalig gebruik wegl;.Verwijder in overeenstemming met de van toepassing zijnde nationale
voorschriften voor biologisch gevaarlijk afval.
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Voorwaarden voor opslag en vervoer

Opslag Vervoer
Temperatuur 0°Ctot32°C -40°Ctot 70 °C
Relatieve vochtigheid ~ 30% tot 75% 15% tot 85%

Atmosferische druk 700 hPa tot 1060 hPa 500 hPa tot 1060 hPa

Extra exemplaren van de instructies

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

Garantie

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

Coperta intraoperatoria con accesso chirurgico
Identificazione di una sostanza non @
contenuta né presente all'interno del o "
prodotto o della confezione. Non applicare I'aria calda _ Consultare Non utilizzare per pit
direttamente sul paziente le istruzioni per I'uso di 12 ore

con il tubo corrugato

Questo prodotto non puo essere pulito e/o sterilizzato adeguatamente dall'utente per facilitare il riutilizzo sicuro e deve
quindi essere considerato monouso. | tentativi di pulire o sterilizzare questi dispositivi potrebbero comportare per il
paziente rischi di incompatibilita biologica, di infezioni o di errato funzionamento del prodotto.

Istruzioni per l'uso

Impiego previsto
Il sistema di riscaldamento convettivo WarmTouch™ & indicato per la prevenzione e il trattamento dell'ipotermia e per la
gestione appropriata della normotermia.

La coperta con accesso chirurgico WarmTouch™ e indicata per la prevenzione e il trattamento dell'ipotermia e per la
gestione appropriata della normotermia nei pazienti chirurgici adulti e adolescenti in ambiente peri-operatorio, e quale
parte del sistema di riscaldamento convettivo WarmTouch™ (unita di riscaldamento e coperta).

La coperta per accesso chirurgico WarmTouch™ deve essere utilizzata solo con le unita di riscaldamento convettivo
WarmTouch™ recanti i numeri di modello 5015300A, 5015800, 5015900 e 5016000.

Indicazioni

La coperta per accesso chirurgico WarmTouch™ & indicata per la prevenzione e il trattamento dell'ipotermia e per la
gestione appropriata della normotermia. Il sistema di riscaldamento & destinato unicamente all'uso ospedaliero o in
ambiente clinico e solo ad opera di assistenti diplomati appositamente addestrati.

Controindicazioni
Nessuna conosciuta.

AVVERTENZE

« Possibile rischio di esplosione. Non utilizzare il dispositivo in presenza di anestetici infiammabili o in un
ambiente arricchito di ossigeno.

« Non applicare I'aria calda direttamente sul paziente con il tubo corrugato. Per prevenire il rischio di lesioni
termiche, mantenere l'ugello del tubo corrugato sempre collegato alla coperta WarmTouch.

« Possibile rischio di esplosione. Per impedire la combustione, evitare il contatto tra dispositivi laser o elettrodi
elettrochirurgici attivi e la coperta.

« Rischio di ustioni o di infezioni. Evitare il contatto delle coperte con ferite aperte o membrane mucose. Coprire
tutte le ferite del paziente durante I'impiego del sistema per termoterapia.

« Possibili ustioni a danno del paziente. Prestare attenzione e, se necessario, sospendere I'impiego durante
interventi di chirurgia vascolare con clampaggio dell'arteria ad un'estremita. Non applicare il sistema per
termoterapia ad arti ischemici. Prestare attenzione e monitorare attentamente durante I'impiego su pazienti
affetti da gravi vasculopatie periferiche.

« Non coprire il volto del paziente con il telino se non quando il paziente é intubato e ventilato.

« La coperta con accesso chirurgico WarmTouch non deve essere utilizzata su pazienti che manifestino reazioni allergiche
al nastro adesivo.

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

« Lutilizzo della termoterapia su pazienti con cerotti transdermici puo aumentare la velocita di somministrazione
del farmaco arrecando danni potenziali al paziente.

« Sesi verificano il guasto o una repentina alterazione delle prestazioni del sistema di termoterapia, sospenderne
immediatamente l'uso. Notificarlo al centro vendite/assistenza. L'assistenza dell'unita nel rispetto delle istruzioni
del Manuale di assistenza deve essere affidata a personale qualificato.

PRECAUZIONI
- Lalegge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica.
« Per garantire un impiego efficace del sistema per termoterapia, assicurarsi che il paziente non sia bagnato.

« Utilizzare le coperte WarmTouch unicamente secondo quanto prescritto. Attenersi scrupolosamente a queste
istruzioni concernenti la manipolazione e il posizionamento della coperta.

+ Lutilizzo delle coperte WarmTouch deve essere affidato unicamente a personale addestrato.
+ La coperta con accesso chirurgico WarmTouch & un articolo sterile esclusivamente monouso.
+ Quando si manipoli la coperta in prossimita del campo sterile, adottare una tecnica sterile adeguata.
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Non appoggiare oggetti abbastanza pesanti da limitare I'afflusso di aria (ad es. cavi) sopra la coperta in
corrispondenza dell'ingresso del bocchettone.

Evitare il contatto di oggetti affilati con la coperta perché potrebbero forarla o lacerarla.

Poiché la coperta all'inizio si gonfia, controllare che essa si gonfi in modo uniforme sull'intera superficie. Non usarla se
sono presenti tagli o strappi che impediscono che si gonfi.

Per evitare che l'aria calda fuoriesca dalla coperta, verificare che gli ingressi diversi da quello selezionato per I'uso
restino chiusi.

Controllare continuamente 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 per termoterapia.

Il sistema di riscaldamento paziente a convezione WarmTouch utilizza un filtro per I'aria; tuttavia, quando si usa

il sistema WarmTouch, non si deve sottovalutare il rischio di contaminazioni aerogene. Consultare il Manuale di
assistenza del sistema per termoterapia WarmTouch per informazioni sulla sostituzione del filtro.

Istruzioni per 'uso

1.
2.
3.

17.
18.
19.
20.

Per assicurare la massima efficacia del sistema per termoterapia, verificare che il paziente sia asciutto.
Per ottimizzare I'adesione del nastro adesivo al paziente, pulirne la pelle rimuovendone l'untuosita o i residui.

Posizionare I'unita di riscaldamento il piu vicino possibile all'ingresso della coperta utilizzato. Collegare I'unita di
riscaldamento a una presa elettrica in CA omologata.

Estrarre la coperta dalla sacca e rimuovere I'involucro sterile. NON utilizzare la coperta se I'involucro sterile della
coperta € aperto o danneggiato.

Aprire la coperta cosi da avere I'etichetta che ne indica la posizione visibile e rivolta in alto, in direzione opposta al
paziente

Posizionare la coperta sopra il paziente, come indicato sull'etichetta indicante la posizione. Licona del capo del
paziente raffigurata sull'etichetta deve essere diretta in direzione del capo del paziente [1].

Aprire la coperta piegata inizialmente in direzione del capo del paziente [1— fase 1], quindi in direzione dei suoi piedi
[1— fase 2]. La coperta deve essere ora completamente aperta con i logo WarmTouch visibili sul lato della coperta
rivolti in direzione opposta al paziente .

Staccare la protezione dal nastro adesivo su un lato della finestra chirurgica d'accesso [2].
Premere il nastro sulla pelle del paziente per fissare il bordo della finestra chirurgica di accesso al paziente.

. Ripetere le fasi 8 e 9 con il nastro sui restanti tre lati della finestra chirurgica di accesso.
. Afferrare il lembo perforato sull'ingresso desiderato della coperta con una mano e l'ingresso stesso con l'altra, quindi

strappare delicatamente il lembo [3].

. Utilizzando le linguette predisposte sulla coperta in prossimita dell'ingresso, tirare per aprire l'ingresso e mantenerlo

aperto [4].

. Afferrare I'ugello dell'unita per termoterapia. Mantenendo aperta la clip dell'ugello [4], introdurre I'ugello

nell'ingresso della coperta [5].

. Verificare che la clip dell'ugello si sovrapponga all'esterno dell'ingresso della coperta, con la linguetta d'ingresso su un

lato della clip [6], lasciare quindi la presa sulla clip per fissare l'ugello alla coperta.

. Accendere |'unita per termoterapia per gonfiare la coperta. Fare riferimento al Manuale dell'operatore dell'unita di

riscaldamento convettivo WarmTouch.

. Se si fissa la coperta al tavolo operatorio, staccare la protezione dal nastro adesivo su uno dei lati esterni della coperta,

quindi premere il nastro contro il tavolo per fissarlo in posizione [7].

Se si fissa la coperta al tavolo, ripetere la fase 16 per fissare I'altro lato della coperta.

Calzare i lembi sul lato superiore della coperta attorno e sotto le spalle del paziente [8].

Se si desidera, e unicamente se il paziente e intubato e ventilato, alzare il telino sulla testa del paziente [9].

Impostare la temperatura appropriata sull'unita di riscaldamento. Monitorare continuamente la temperatura del
paziente mentre il sistema per per termoterapia € in uso e ridurre la temperatura dell'aria o sospendere la terapia
quando si raggiunge la normotermia.

NOTA: non utilizzare la coperta per accesso chirurgico WarmTouch™ per piu di 12 ore.

Smaltimento

Eliminare la coperta dopo averla usata una sola volta. Smaltire in accordo con le disposizioni nazionali vigenti per i rifiuti a
rischio biologico.
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Condizioni di trasporto e conservazione

Immagazzinaggio Spedizione
Temperatura da0°Ca32°C da-40°Ca70°C
Umidita relativa da 30% a 75% da 15% a 85%

Pressione barometrica tra 700 hPa e 1.060 hPa tra 500 hPa e 1.060 hPa

Copie aggiuntive delle istruzioni

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

Garanzia

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

Manta de acceso quirargico
Identificacion de una sustancia @
no contenida o presente en el

producto o en el envase. La manguerano debe  Debe consultar el No ytilizar durante
utilizarse sola modo de empleo mas de 12 horas

El usuario no puede limpiar y/o esterilizar adecuadamente este producto para facilitar su reutilizacién segura, por
lo tanto, esté indicado para un solo uso. Los intentos de limpiar o esterilizar estos dispositivos pueden provocar
bioincompatibilidad, infeccion o riesgos para el paciente por fallo del producto.

Instrucciones de uso

Uso indicado

El sistema de calentamiento por conveccion WarmTouch™ estd disefiado para evitar y tratar la hipotermia y gestionar
correctamente la normotermia.

La manta de acceso quirtrgico WarmTouch™ estéd disefada para evitar y tratar la hipotermia y gestionar correctamente la
normotermia en pacientes quirtrgicos adultos y adolescentes en el entorno preoperatorio, cuando se utiliza como parte
del sistema de calentamiento por conveccion WarmTouch™ (unidad de calentamiento y manta).

La manta de acceso quirirgico WarmTouch™ solo debe utilizarse con unidades térmicas por conveccion WarmTouch™ con
los nimeros de modelo 5015300A, 5015800, 5015900 y 5016000.

Indicaciones

La manta de acceso quirtrgico WarmTouch™ estd disefiada para la prevencion y el tratamiento de la hipotermia y para la
gestién de una correcta normotermia. El sistema de calentamiento se debe utilizar solo en un entorno hospitalario o clinico
y Unicamente por cuidadores formados y con licencia.

Contraindicaciones
No se conoce ninguna.

ADVERTENCIAS

« Posible peligro de explosion. No utilice el aparato en presencia de anestésicos inflamables o en un entorno con
mucho oxigeno.

« Lamanguera no debe utilizarse sola. Mantenga en todo momento la boquilla de la manguera WarmTouch o
podrian producirse lesiones térmicas.

« Posible peligro de incendio. Evite el contacto de laser o electrodos electroquirurgicos activos con las mantas, ya
que éstas podrian inflamarse.

« Posible peligro de quemadura o infeccion. No permita que la manta entre en contacto con heridas abiertas o
membranas mucosas. Todas las heridas del paciente deben estar cubiertas mientras se utiliza el sistema de
calentamiento.

« Pueden causarse quemaduras al paciente. Tenga cuidado y recuerde que en intervenciones de cirugia vascular,
cuando haya pinzado una arteria a una extremidad, puede ser necesario dejar de utilizar la unidad. No utilice el
sistema de calentamiento en extremidades isquémicas, Tenga cuidado y vigile constantemente si se utiliza en
pacientes con trastornos vasculares periféricos graves.

« No cubra la cara del paciente con la funda para la cabeza a menos que el paciente esté entubado y ventilado.

« Lamanta de acceso quirtrgico WarmTouch no debe usarse en pacientes que tengan reacciones alérgicas a la cinta
adhesiva.

« Use solo mantas WarmTouch con el sistema de calentamiento por conveccion WarmTouch. El rendimiento del
sistema de calentamiento por conveccion WarmTouch solo se ha evaluado y validado con mantas WarmTouch.

« Si utiliza el sistema de calentamiento en pacientes con parches de medicacion transdérmica, puede aumentar el
indice de administracion del farmaco, pudiendo daiar al paciente.

« Siocurre un fallo o cambio repentino en el rendimiento en el sistema de calentamiento, deje de utilizarlo.
Notifiquelo a su centro de ventas o servicio. El personal cualificado debe realizar el mantenimiento de la unidad
conforme al manual de servicio.

PRECAUCIONES
« Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta y el uso del sistema de calentamiento a médicos o bajo prescripcion
médica.

« Asegurese de que el paciente estd seco, o es posible que el sistema de calentamiento no sea eficaz.

+ Utilice las mantas WarmTouch solo como se indica. Siga atentamente estas instrucciones sobre el manejo y la
colocacion de la manta.

+ Solo el personal formado debe utilizar las mantas WarmTouch.
+ La manta de acceso quirdrgico WarmTouch es estéril y para un solo paciente.
« Cuando manipule la manta cerca del campo estéril, siga la técnica correcta de esterilizacion.
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No permita que objetos suficientemente pesados como para constreiiir el flujo de aire (como cables) reposen sobre la
manta en la entrada de la boquilla.

No permita que objetos afilados entren en contacto con la manta, ya que podrian pincharla o desgarrarla.

A medida que se vaya inflando la manta, compruebe que esta se llena uniformemente en toda su superficie. No la
utilice si existen cortes o desgarros que impidan inflarla.

Deben permanecer cerradas otras entradas de la manta, aparte de las seleccionadas, para evitar que se escape el aire
caliente de la manta.

Vigile continuamente la temperatura y las constantes vitales del paciente.

Reduzca la temperatura del aire o interrumpa el tratamiento cuando se consiga la normotermia. Tenga buen ojo
clinico al seleccionar y ajustar la temperatura segun las necesidades de calentamiento del paciente y su respuesta al
tratamiento.

Si se produjese hipotension, considere la posibilidad de reducir la temperatura del aire o desactivar el sistema de
calentamiento.

El sistema de calentamiento por conveccion WarmTouch utiliza un filtro de aire; sin embargo, no se debe despreciar
el riesgo de la posible contaminacion presente en el aire durante el uso del sistema de calentamiento por conveccion
WarmTouch. Consulte el manual de servicio del sistema de calentamiento por conveccion WarmTouch para sustituir el
filtro.

Instrucciones de uso

1.
2.
3.

10.
11.

12.
13.

17.
18.
19.

20.

El paciente debe estar seco, para aumentar la eficacia del sistema de calentamiento.
Limpie la piel del paciente para eliminar aceites o particulas y aumentar la adhesion de la cinta al paciente.

Coloque la unidad de calentamiento lo mas cerca posible de la entrada de la manta que desee. Enchufe la unidad de
calentamiento a un enchufe de CA aprobado.

Extraiga la manta de su bolsa y después el envoltorio estéril de la manta. NO utilice la manta si el envase estéril ya se
ha abierto o si est4 danado.

Desdoble la manta de modo que la etiqueta de colocacién esté visible y hacia arriba, lejos del paciente.

Coloque la manta sobre el paciente, como indica la etiqueta de colocacion. La cabeza del icono del paciente de la
etiqueta debe apuntar hacia la cabeza del paciente [1].

Desdoble la manta primero hacia la cabeza del paciente [1— paso 1], después hacia los pies del paciente [1— paso
2]. Ahora la manta estara totalmente desdoblada, con los logotipos WarmTouch impresos y visibles en el lado de la
manta alejado del paciente.

Pele la capa de la cinta en un borde de la ventana de acceso quirdrgico [2].
Presione la cinta contra la piel del paciente para fijar el borde de la ventana de acceso quirurgico al paciente.
Repita los pasos 8 y 9 con la cinta en los tres lados restantes de la ventana de acceso quirurgico.

Agarre la solapa perforada en la entrada de la manta que desee con una mano y la entrada con la otra; después
rasgue con cuidado la solapa [3].

Utilizando las lengiietas de la manta junto a la entrada, abra esta y manténgala abierta [4].

Sujete la boquilla de la unidad de calentamiento. Mientras mantiene abierta la pinza de la boquilla [4], inserte esta en
la entrada de la manta [5].

. La pinza de la boquilla debe cubrir la parte externa de la entrada de la manta, con la lengiieta de entrada a un lado de

la pinza [6], después suelte la pinza para fijar la boquilla a la manta.

. Encienda la unidad de calentamiento para inflar la manta. Consulte el manual de operacién de la unidad de

calentamiento por conveccién WarmTouch.

. Sifija la manta a la mesa de operaciones, pele la capa de la cinta en uno de los bordes externos de la manta y después

presione la cinta contra la mesa para fijarla [7].
Si fija la manta en la mesa, repita el paso 16 para fijar el otro borde de la manta.
Coloque las solapas de la parte superior de la manta alrededor de los hombros del paciente y debajo de estos [8].

Silo desea, y solo si el paciente estd entubado y ventilado, aplique la funda para la cabeza sobre la cabeza del
paciente [9].

Ajuste la temperatura apropiada en la unidad de calentamiento. Controle continuamente la temperatura del paciente
mientras utilice el sistema de calentamiento y reduzca la temperatura del aire o abandone el tratamiento cuando se
alcance la normotermia.

NOTA: no utilice la manta de acceso quirdrgico WarmTouch™ durante mas de 12 horas.

Eliminacion
Tras usar la manta una sola vez, deséchela. Eliminela conforme a la normativa nacional aplicable para residuos
biolégicamente peligrosos.
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Condiciones de almacenamiento y transporte

Almacenamiento Transporte
Temperatura de0°Ca32°C de-40°Ca70°C
Humedad relativa de30a75% de 15a85%

Presion atmosférica de 700 hPaa 1060 hPa  de 500 hPa a 1060 hPa

Copias adicionales de las instrucciones

Su distribuidor autorizado puede facilitarle copias adicionales de estas instrucciones. Ademas, conforme a los derechos
de propiedad de Covidien, por el presente documento se autoriza a quienes hayan adquirido productos a través de sus
distribuidores autorizados a hacer copias de estas instrucciones para su uso particular.

Garantia

Para obtener informacidn acerca de las garantias pertinentes relacionadas con este producto, péngase en contacto con el
Departamento de Servicio Técnico de Covidien o bien con su representante local de Covidien.
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WarmTouch™

Varmetacke for kirurgiskt bruk
Identifiering av ett dmne som @
inte finns i produkten eller

férpackningen Inga 6ppna slangar ~ Bruksanvisningen Anvénd inte langre &n
’ maste lasas 12 timmar

Den hér produkten kan inte rengdras och/eller steriliseras fullgott av anvandaren for att garantera saker dteranvandning
och ar darfor avsedd for engangsbruk. Forsok att rengora eller sterilisera dessa enheter kan resultera i biologisk
inkompatibilitet, infektionsrisk eller produktfel med risker for patienten.

Bruksanvisning

Avsedd anvandning
WarmTouch™ konvektiva varmningssystem &r avsett att forebygga och behandla hypotermi och for upprétthéllande av
ldmplig normotermi.

WarmTouch™ kirurgitacke ar avsedd att forebygga och behandla hypotermi och for upprétthallande av lamplig
normotermi hos vuxna och tonariga kirurgipatienter i perioperativ miljo, nar den anvands som en del av WarmTouch™
konvektiva varmningssystem (varmningsenhet och técke).

WarmTouch™-operationsfiltar far endast anvandas med WarmTouch™ konvektiva varmeaggregat med modellnumren
5015300A, 5015800, 5015900 och 5016000.

Indikationer

WarmTouch™ varmetécke for kirurgiskt bruk ar avsett att forebygga och behandla hypotermi och for uppratthéllande
av lamplig normotermi. Varmningssystemet dr endast avsett att anvandas pa sjukhus eller i klinisk miljo, och endast av
utbildad och legitimerad véardpersonal.

Kontraindikationer
Inga kdnda.

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

« Inga 6ppna slangar. Hall alitid slangmunstrycket anslutet till WarmTouch-tacket eftersom brannskador annars
kan uppsta.

« Risk for brand. Forhindra att tacken kommer i kontakt med en laserstrale eller en aktiv elektrokirurgisk elektrod,
eftersom detta snabbt kan leda till sjdlvantéandning.

» Risk for brannskador eller infektion. Lat inte tacken komma i kontakt med 6ppna sar eller slemhinnor. Alla
patientsar skall tackas 6ver medan varmningssystemet anvands.

« Risk for brannskada pa patienten. lakttag forsiktighet och dvervag att avbryta anvandning av systemet
pa patienter under karlkirurgi nar en artar till en extremitet ar forsedd med klamma. Anvand inte
varmningssystemet pa ischemiska extremiteter. lakttag forsiktighet och 6vervaka noggrant om systemet
anviands pa patienter med svarartad perifer kérlsjukdom.

« Tack inte patientens ansikte med huvudskyddet om inte patienten ar intuberad och ventilerad.
« WarmTouch kirurgitdcke far inte anvindas pa patienter som uppvisar allergiska reaktioner mot den sjalvhéftande tejpen.

« Anviand endast WarmTouch tacken med WarmTouch konvektiva vairmningssystem. Funktionen hos WarmTouch
konvektiva varmningssystem har endast utvarderats och godkénts vid anvandning tillsammans med
WarmTouch-técke.

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

« Om ett fel intraffar eller om varmningssystemet plotsligt fungerar saimre ska anviandningen avbrytas. Meddela
ditt forsaljnings-/servicecenter. Enheten maste repareras i enlighet med servicemanualen av behorig personal.
FORSIKTIGHETSVARNINGAR
« Enligt federal (U.S.A.) lag far varmesystemet endast anvandas eller séljas pa rekommendation av lakare.
+ Setill att patienten ar torr, annars kan varmningssystemet eventuellt inte fungera effektivt.

« Anvand endast WarmTouch-tackena enligt anvisningarna. F6lj noggrant anvisningarna for hantering och placering av
tdcket.

« WarmTouch-téckena dr endast avsedda for anvandning av utbildad personal.

« WarmTouch kirurgitacke ar en steril produkt for engangsbruk.

+Nar tacket hanteras i ndrheten av det sterila omradet ska korrekt steril teknik anvéndas.

« Tilldt inte foremal som &r tunga nog att begransa luftflodet (som kablar) att ldggas dver tackets luftinlopp.

« Tillat inte att skarpa foremal kommer i kontakt med técket eftersom de kan sticka hal pa den eller orsaka revor i den.

- Eftersom tacket till att borja med blases upp ska du kontrollera att tacket fylls jamnt Gver hela sin yta. Anvand den
inte om det finns skarskador eller revor som forhindrar en jamn uppbldsning.
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- Seftill att 6vriga inlopp @n det som anvands forblir odppnade for att férhindra att varmd luft strommar ur tacket.
« Overvaka patientens temperatur och vitala varden kontinuerligt.

+ Sank lufttemperaturen eller avbryt behandlingen ndr normotermi uppnds. Anvant gott kliniskt omddme nér
temperaturinstéllningarna véljs och anpassas efter patientens varmningsbehov och respons pa behandlingen.

- Overvig att sinka lufttemperaturen eller stinga av varmningssystemet om hypotension uppstar.

« WarmTouch konvektiva varmningssystem dr utrustat med ett luftfilter. Risken for luftburen smitta ska dock beaktas nar
WarmTouch konvektiva varmningssystem anvéands. Se servicemanualen till WarmTouch konvektiva varmningssystem
for filterutbyte.

Bruksanvisning

1. Setill att patienten &r torr sa att varmningssystemet blir sa effektivt som mojligt.

2. Rengor patienten hud for att avlagsna kroppsoljor och smuts sa att tejpen faster battre pa patienten.

3. Placera varmningsenheten sa nara som mojligt till dnskat inlopp. Anslut varmningsenheten till ett godkant natuttag.
4

Ta ur tacket ut pasen och ta av det sterila omslaget fran tacket. Anvand INTE téacket om den sterila forpackningen
redan har 6ppnats, eller har skadats.

Vik upp tacket sa att placeringsmarkningen ar synlig och riktad uppat och riktad bort fran patienten.

Placera tacket pa patienten, sasom visas pa placeringsmarkningen. Symbolen for patientens huvud pa markningen
ska vara riktad mot patientens huvud [1].

7. Vik upp tacket forst mot patientens huvud [1 - steg 1], sedan mot patientens fotter [1 - steg 2]. Tacket ska nu vara helt
utvikt, med den trycka WarmTouch-logotypen synlig pa den sida av tacket som é&r riktad bort fran patienten.

8. Skala av skyddet fran tejpens baksidan pa den ena kanten av fonstret for kirurgisk atkomst [2].
9. Tryck tejpen mot patientens hud for att fasta kanten av fonstret for kirurgisk atkomst pa patienten.
10. Upprepa steg 8 och 9 med tejpen pa de aterstaende tre sidorna av atkomstfonstret.

11. Tatag i den perforerade fliken pa énskat inlopp med den ena handen och i sjélva inloppet med den andra handen
och riv sedan varsamt av fliken [3].

12. Anvand flikarna i tacket kring inloppet och dra sa att inloppet 6ppnas och hall det 6ppet [4].

13. Tatag i vdrmningsenhetens munstycke. Hall munstyckets klamma 6ppen [4] samtidigt som munstycket fors in i
inloppet [5].

14. Se till att munstyckets klamma 6verlappar inloppet utvandigt, med inloppsfliken pa enda sidan av klamman [6], och
slapp sedan kldmman for att fasta munstycket vid tacket.

15. Sétt pa varmningsenheten for att blasa upp tacket. Se bruksanvisningen till WarmTouch konvektiva varmningssystem.

16. Om tacket ska fastas vid operationsbordet ska skyddet pa tejpens baksida skalas loss pa en av tackets ytterkanter och
tejpen tryckas fast mot bordet [7].

17. Om tacket ska fastas vid bordet ska steg 16 upprepas for att fasta tackets 6vriga kanter.
18. Stoppa in tackets 6vre ande kring och under patientens axlar [8].

19. Om sé onskas, och endast om patienten &r intuberad och ventilerad, kan huvudskyddet laggas 6ver patientens huvud
[91.

20. Stall in 6nskad temperatur pd varmningsenheten. Overvaka hela tiden patientens temperatur medan
varmningssystemet anvands och sank lufttemperaturen eller avbryt behandlingen ndr normotermi uppnas.

OBS: Anvand inte WarmTouch™ kirurgitacke langre an 12 timmar.

Kassering

Kassera tacket efter en anvandning. Bortskaffningen ska ske i enlighet med nationella regler for bortskaffning av biologiska
farliga material.

Férvarings- och fraktforhallanden

o wn

Lagring Frakt
Temperatur 0°C-32°C -40°C-70°C
Relativ fuktighet 30 % till 75 % 15 % till 85 %
Atmosfariskt tryck 700 hPatill 1060 hPa 500 hPa till 1 060 hPa

Extra kopior av anvisningarna

Extra exemplar av de har anvisningarna kan erhallas genom din auktoriserade dterforsaljare. Tillatelse garanteras dven
hérmed, i enlighet med Covidiens copyright, till inkdpare av produkter erhallna fran auktoriserad aterforséljare att géra
ytterligare kopior av de har anvisningarna for anvandning av sadana inkdpare.

Garanti

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

Kirurgisk adgangstaeppe
Identifikation af et stof, der ikke @
erindeholdt i, eller er tilstede i

produktet eller emballagen. Slangen maikke ~ Brugsanvisningen  Ma ikke benyttes i
benyttes alene skal anvendes mere end 12 timer

Dette produkt kan ikke, af brugere, rengeres og/eller steriliseres tilstreekkeligt til sikker genbrug og derfor er det kun
beregnet til engangsbrug. Forseg pa at rengere eller sterilisere disse enheder kan for patienten medfere risiko for
bio-inkompatibilitet, infektion eller produktsvigt.

Betjeningsvejledning

Tilsigtet brug
WarmTouch™ konvektionsvarmesystemet er beregnet til forebyggelse og behandling af hypotermi og til hdndtering af
passende normotermi.

WarmTouch™ kirurgisk adgangstaeppe er beregnet til forebyggelse og behandling af hypotermi og til handtering af
passende normotermi for voksne og unge kirurgiske patienter i det perioperative miljg, nar det anvendes som en del af
WarmTouch™ konvektionssystemet (varmeenhed og taeppe).

WarmTouch™ kirurgiske varmetaeppe med adgang til operationsfeltet ma kun anvendes med WarmTouch™-
konvektionsvarmeenheder med modelnumrene: 50153004, 5015800, 5015900 og 5016000.

Indikationer

WarmTouch™ taeppet med dbning til kirurgisk indgreb er beregnet til at forhindre og behandle hypotermi og til styring af
hensigtsmaessig normotermi. Varmesystemet er kun til brug pa hospitaler eller i kliniske miljger, og kun af uddannet samt
autoriseret plejepersonale.

Kontraindikationer
Ingen kendes.

ADVARSLER
« Risiko for eksplosion. Enheden ma ikke anvendes i naerheden af breendbare anzestetika eller i et oxygen-beriget
milje.
« Slangen ma ikke bruges alene. Hold slangens dyse tilsluttet til WarmTouch-tappet hele tiden, da der ellers kan
forekomme termiske skader.

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

« Risiko for forbraending eller infektion. Teeppet ma ikke 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 iskeemiske ekstremiteter. Hvis systemet benyttes til patienter med alvorlig perifer vaskulaer
sygdom, skal der udvises forsigtighed, og patienten skal ngje overvages.

« Patientens ansigt ma ikke tildeekkes med hovedafdaekningen, medmindre patienten er intuberet og ventileret.
«  WarmTouch kirurgisk adgangstaeppe ma ikke bruges pa patienter, som udviser allergiske reaktioner pa klaebende tape.

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

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

« Huvis der opstar en fejl eller en pludselig eendring i ydelsen i varmesystemet, skal anvendelsen afbrydes. Giv
besked til dit salgs-/servicecenter. Enheden skal serviceres i overensstemmelse med servicemanualen af
kvalificeret personale.

FORSIGTIGHEDSREGLER
+ | henhold til amerikansk lov ma brugen af varmesystemet kun salges af laeger eller pé lzegers ordinering.

« Serg for, at patienten er tor; ellers virker varmesystemet muligvis ikke efter hensigtenSerg for, at patienten er ter;
ellers virker opvarmningssystemet muligvis ikke efter hensigten.

+ Brug kun WarmTouch-teepper som anvist. Folg anvisningerne vedrgrende handtering og anbringelse af teeppet ngje.
+ WarmTouch-teepper ma kun anvendes af uddannet personale.

« WarmTouch kirurgiske adgangsteeppe er beregnet til én patient og er ikke sterilt.

« Nar teeppet handteres i naerheden af det sterile felt, skal korrekt steril teknik overholdes.

-+ Lad ikke genstande, der er tunge nok til at begraense luftstrammen (som f.eks. ledninger), ligge over teeppet ved
indgangen til blaeseren.

+ Skarpe genstande ma ikke komme i kontakt med taeppet, da der kan ga hul pa teeppet, eller det kan blive revet.
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Imens teeppet pumpes op, skal det overvages, at det fyldes jeevnt i hele teeppets overflade. Ma ikke benyttes hvis der
er revner eller beskadigelser, der forhindrer jeevn oppumpning.

Serg for, at andre indgange i taeppet bortset fra den, der er valgt til brug, forbliver udbnede for at forhindre at
opvarmet luft slippe ud af teeppet.

Patientens temperatur og vitale parametre skal overvages konstant.

Reducer lufttemperaturen eller bring behandlingen til ophgr, nar normotermi er opnaet. Anvend god klinisk
demmekraft, nér der vaelges og justeres temperaturindstillinger pa grundlag af patientens varmebehov og reaktion
pa behandlingen.

Hvis der opstdr hypotension, skal det overvejes at saeenke lufttemperaturen eller slukke for varmesystemet.
WarmTouch-konvektionsvarmesystemet benytter et luftfilter, men risikoen for luftbaren kontamination ber

ikke overses, nar WarmTouch-konvektionsvarmesystemet benyttes. Se servicehdndbogen til WarmTouch-
konvektionsvarmesystemet vedrgrende udskiftning af filteret.

Betjeningsvejledning

1.
2.
3.

4.

8.
9.

10.
11.

12.
13.
14.

15.
16.

17.
18.
19.

20.

Serg for, at patienten er tor for at sikre maksimal effekt af varmesystemet.
Renger patientens hud for at fjerne olier eller andet og maksimere klzebning af tape pa patienten.

Anbring varmeenheden sa teet som muligt pa den gnskede indgang i teeppet. Tilslut varmeenheden til et godkendt
vekselstremsudtag.

Tag teeppet ud af posen, fjern sa den sterile indpakning fra teeppet. Teeppet ma IKKE anvendes, hvis den sterile
emballage har veeret abnet eller er beskadiget.

Fold teeppet ud, sa positioneringsmaerkaten er synlig og vender opad, vaek fra patienten.

Anbring teeppet oven pa patienten som vist pa positioneringsmaerkaten. Hovedet pa patientikonet pa maerkaten skal
pege mod patientens hoved [1].

Fold forst teeppet ud mod patientens hoved [1— trin 1], dernaest mod patientens fedder [1— trin 2]. Teeppet skal nu
veere foldet helt ud med de trykte WarmTouch-logoer synlige pa den side af teeppet, som vender vaek fra patienten.

Traek bagsiden af tapen i den ene kant af det kirurgiske adgangsvindue [2].
Tryk tapen mod patientens hud for at szette kanten af det kirurgiske adgangsvindue pa patienten.
Gentag trin 8 og 9 med tapen pa de resterende tre sider af det kirurgiske adgangsvindue.

Tag fat i den perforerede flap pa den gnskede teeppeindgang med den ene hand og selve indgangen med den anden
hdnd, riv sa flappen forsigtigt af [3].

Ved hjalp af fligene pa teeppet ved siden af indgangen skal man dbne den og holde den dben [4].
Tag fat om varmeenhedens dyse. Mens dysens klemme holdes &ben [4], skal man indsaette den i teeppets indgang [5].

Serg for, at dysens klemme overlapper ydersiden af teeppets indgang med indgangsfligen pa den ene side af
klemmen [6], giv sa slip pa klemmen for at fastgere dysen til teeppet.

Teend for varmeenheden for at puste taeppet op. Se brugerhandbogen til WarmTouch-konvektionsvarmeenheden.

Hvis teeppet skal fastgeres pa operationsbordet, skal bagsiden rives af tapen pa en af teeppets udvendige kanter,
dernaest trykkes tapen mod bordet for at seette den fast [7].

Hvis teeppet skal fastgeres pa bordet, skal trin 16 gentages for at fastgere teeppets anden kant.

Stop fligene i toppen af teeppet rundt om og neden under patientens skuldre [8].

Hvis det @nskes, og kun hvis patienten er intuberet og ventileret, kan hovedafdaekningen laegges over patientens
hoved [9].

Indstil en passende temperatur pa varmeenheden. Overvag konstant patientens temperatur, mens varmesystemet er i
brug, og reducer lufttemperaturen eller afbryd behandlingen, nar normotermi er naet.

BEMARK: WarmTouch™ kirurgisk adgangsteeppe ma ikke anvendes i mere end 12 timer.

Bortskaffelse

Bortskaf teeppet straks efter en enkelt anvendelse.Bortskaf teeppet straks efter anvendelsen. Teeppet bortskaffes i
overensstemmelse med relevante nationale regler for biologisk farligt affald.

Opbevarings- og forsendelsesbetingelser

Opbevaring Forsendelse
Temperatur 0-32°C -40-70 °C
Relativ luftfugtighed 30-75% 15-85 %
Atmosfaerisk tryk 700 hPa til 1060 hPa 500 hPa til 1060 hPa

Ekstra eksemplarer af betjeningsvejledningen

Yderligere eksemplarer af denne vejledning kan fas hos din autoriserede forhandler. Desuden gives herved kgbere af
produkter, der er kabt hos din autoriserede forhandler, tilladelse iflg. Covidiens ophavsrettigheder, til at lave ekstra kopier
af denne vejledning til brug for disse kabere.

Garanti

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

Teppe med kirurgisk tilgang
Identifikasjon av et stoff som @
ikke finnes i produktet eller

emballasjen Ingen ledig slange ~ Mé radfere med ~ Ma ikke brukes i mer
' bruksanvisning enn 12 timer
Dette produktet kan ikke rengjares og/eller steriliseres tilstrekkelig av brukeren til at gjenbruk blir trygt, og er derfor
tilsiktet for engangsbruk. Forsgk pa a rengjere eller sterilisere disse instrumentene kan fore til at pasienten utsettes for
risiko for bio-inkompatibilitet, infeksjon eller produktsvikt.

Bruksanvisning

Beregnet bruk
WarmTouch™ konvektive varmesystem er beregnet for forhindring og behandling av hypotermi og handteringen av riktig
normaltemperatur.

WarmTouch™-teppe med kirurgisk tilgang er beregnet for forhindring og behandling av hypotermi og for handtering av
riktig normaltemperatur for voksne kirurgiske pasienter og kirurgiske pasienter som er ungdommer i perioperativt miljo
ndr det brukes som en del av WarmTouch™ konvektivt varmesystem (varmeenhet og teppe).

WarmTouch™ Teppe med kirurgisk tilgang skal kun brukes med WarmTouch™ konvektive oppvarmingsenheter med
modellnummer 50153004, 5015800, 5015900 og 5016000.

Indikasjoner

WarmTouch™ teppe med kirurgisk tilgang er beregnet for forhindring og behandling av hypotermi og handteringen av
riktig normaltemperatur. Varmesystemet er kun for bruk i et sykehusmiljg eller klinisk miljg, og bare av opplaert og lisensiert
helsepersonell.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

ADVARSLER
« Mulig eksplosjonsfare. Ikke bruk enheten i nzerheten av brennbare anestesimidler eller i et oksygenrikt miljg.

+ Ingen ledig slange. Hold slangemunnstykket tilkoblet til WarmTouch-teppet til enhver tid, ellers kan det oppsta
termisk skade.

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

« Mulig fare for forbrenning eller infeksjon. Ikke la teppet komme i kontakt med apne sar eller slimhinner. Alle
pasientenes sar skal dekkes til under bruk av oppvarmingssystemet.

« Mulige brannskader pa pasienten. Utvis forsiktighet og vurder a avslutte bruken pa pasienter under vaskulzere
inngrep nar det er satt klemme pa en arterie til en arm eller et bein. Oppvarmingssystemet skal ikke brukes pa
ischemiske lemmer. Utvis forsiktighet og kontroller ngye ved bruk pa pasienter med alvorlig perifer vaskulzer
sykdom.

o lkke dekk til pasientens ansikt med hodekledet med mindre pasienten er intubert eller ventilert.
« WarmTouch-teppet med kirurgisk tilgang skal ikke brukes pa pasienter som reagerer allergisk mot teip.

« Bare bruk WarmTouch-tepper med WarmTouch konvektive varmesystem. Ytelsen til WarmTouch konvektivt
varmesystem er bare evaluert og godkjent med bruk av WarmTouch-tepper.

« Hvis du bruker varmesystemet pa pasienter med depotplaster, kan det gke hastigheten til levering av
legemiddel, hvilket potensielt kan skade pasienten.

+ Huvis det oppstar en svikt eller plutselig endring i ytelsen til varmesystemet, skal bruken avbrytes. Varsle salg-/
servicesenteret. Service av enheten ma forega i samsvar med servicehandboken av kvalifisert personell.
FORHOLDSREGLER
+ Foderal lov i USA begrenser bruken av varmesystemet til salg av, eller etter forordning av lege.
« Pase at pasienten er torr, ellers fungerer ikke varmesystemet som det skal.

+ Bare bruk WarmTouch-tepper som beskrevet. Fglg disse instruksjonene ngye med hensyn til hdndtering og plassering
av teppet.

« WarmTouch-tepper skal bare brukes av opplaert personell.
« WarmTouch-teppet med kirurgisk tilgang skal bare brukes pa én pasient.
+ Nar du handterer teppet i naerheten av det sterile feltet, mé du folge riktig steril teknikk.

+ lkke la objekter som er tunge nok til & hindre luftgjennomstremning (som kabler) ligge over teppet ved
blaserinnlgpsroret.

« lkke la skarpe gjenstander komme i kontakt med teppet, siden de kan punktere det eller flenge det opp.

« Undersgk at teppet blases opp jevnt over hele overflaten. Skal ikke brukes hvis det finnes kutt eller rifter som
forhindrer en jevn oppblésing.
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+ Serg for at andre inngangsrer i teppet, bortsett fra det som er valgt for bruk, forblir udpnet for a hindre at oppvarmet
luft slipper ut av teppet.

- Pasientens temperatur og vitale tegn skal overvakes kontinuerlig.

+ Reduser lufttemperaturen eller avslutt behandlingen ved oppnadd normaltemperatur. Bruk god klinisk demmekraft
nar du velger og justerer temperaturinnstillinger basert pa pasientens oppvarmingsbehov og respons til behandling.

+ Huvis hypotensjon oppstar, ma det vurderes a redusere lufttemperaturen eller sld av varmesystemet.

« WarmTouch konvektivt varmesystem bruker et luftfilter, men risikoen for luftbaren kontaminasjon ma imidlertid
ikke overses ved bruk av WarmTouch konvektivt varmesystem. Se servicehandboken for WarmTouch konvektivt
varmesystem for skifting av filter.

Bruksanvisning
1. Serg for at pasienten er torr for a sikre at varmesystemet er sa effektivt som mulig.
2. Rengjer pasientens hud for & fjerne oljer eller smuss, for & sikre at teipen festes sa godt som mulig pa pasienten.

3. Plasser varmeenheten s& naerme det gnskede innlgpsroret pa teppet som mulig. Koble varmeenheten til en godkjent
stikkontakt med vekselstrom.

4. Fjern teppet fra emballasjen og fjern den sterile innpakningen fra teppet. IKKE bruk teppet hvis den sterile
innpakningen allerede er apnet eller er skadet.

5. Brett ut teppet slik at plasseringsmerket er synlig og vendt oppover, vekk fra pasienten.

6. Plasser teppet oppa pasienten som vist pa plasseringsmerket. Hodet til pa pasientikonet pa merket skal peke mot
hodet til pasienten [1].

7. Brett ut teppet forst mot pasientens hode [1— trinn 1], deretter mot pasientens fatter [1— trinn 2]. Teppet skal nd
veere fullstendig brettet ut med de trykte WarmTouch-logoene synlige pa siden av teppet som er vendt vekk fra
pasienten.

8. Fjern baksiden av teipen ved den ene kanten av vinduet for kirurgisk tilgang [2].
9. Trykk teipen mot pasientens hud for a feste kanten pa vinduet for kirurgisk tilgang pa pasienten.
10. Gjenta trinn 8 og 9 med teipen pa de gjenstaende tre sidene av vinduet for kirurgisk tilgang.

11. Ta den perforerte fliken pa det enskede innlgpsroret pa teppet med én hénd, og innlgpsreret med den andre handen,
og riv fliken forsiktig av [3].

12. Ved a bruke klaffene pa teppet ved siden av innlgpsreret, drar du innlgpsreret opp og holder det apent [4].

13. Ta munnstykket til varmeenheten. Mens du holder munnstykkeklemmen dpen [4] settes munnstykket inn i
innlopsroret pa teppet [5].

14. Serg for at munnstykkeklemmen overlapper utsiden av innlgpsreret pa teppet med innlgpsklaffen pa den ene siden
av klemmen [6], og slipp deretter klemmen for a feste munnstykket til teppet.

15. Sla pa varmeenheten for & blase opp teppet. Se brukerhandboken for WarmTouch konvektivt varmesystem.

16. Hvis du skal feste teppet til operasjonsbordet, fijerner du baksiden av teipen pa én av de utvendige kantene til teppet
og trykker teipen mot bordet for a feste det [7].

17. Hvis du skal feste teppet til bordet, gjentar du trinn 16 for a feste de andre kantene av teppet.
18. Fold flikene gverst pa teppet rundt og under pasientens skuldre [8].
19. Hvis gnskelig, og bare hvis pasienten er intubert eller ventilert, kan du pafere hodekledet over pasientens hode [9].

20. Still inn passende temperatur pa varmeenheten. Overvak pasientens temperatur kontinuerlig mens varmesystemet er
i bruk, og reduser lufttemperaturen eller avbryt behandlingen nar normaltemperatur oppnas.

MERK: Ikke bruk WarmTouch™-teppet med kirurgisk tilgang i mer enn 12 timer.

Kassering

Kasser teppet etter én gangs bruk. Kasser i samsvar med gjeldende nasjonale bestemmelser for biologisk farlig avfall.
Vilkar for oppbevaring og forsendelse

Oppbevaring Forsendelse
Temperatur 0-32°C -40-70 °C
Relativ fuktighet 30-75% 15-85 %
Atmosfaerisk trykk 700-1060 hPa 500-1060 hPa

Flere eksemplarer av bruksanvisningen

Det er mulig a fa ytterligere kopier av disse instruksjonene fra din autoriserte distributer. | tillegg gis det herved tillatelse
under Covidiens opphavsrett til a lage ytterligere kopier av denne instruksjonen til eget bruk for kjgpere av produkter fra
autoriserte forhandlere.

Garanti

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

kirurginen peite
Aineen tunniste, jota tuote tai @
pakkaus ei sisalla tai jota ei ole P
niissé lasna. Ei vapaata letkua Tutustu Ala kayta yli
kayttdohjeisiin 12 tuntia
Kayttaja ei voi puhdistaa ja/tai steriloida tatd tuotetta riittdvasti niin, ettd sen kdyttd uudestaan olisi turvallista. Tuote on

senvuoksi kertakdyttdinen. Yritykset puhdistaa tai steriloida ndité tuotteita saattaa johtaa bioyhteensopimattomuuteen,
infektioon, tai tuotteen vikaantumisen aiheuttamiin riskeihin potilaalla.

Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus
WarmTouch™-lammitysjarjestelma on tarkoitettu hypotermian ehkaisyyn ja hoitoon seka kehon asianmukaisen normaalin
lampétilan hallintaan.

WarmTouch™ kirurginen peite on tarkoitettu hypotermian ehkaisyyn ja hoitoon seka kehon asianmukaisen normaalin
ldmpétilan hallintaan aikuis- ja murrosikdisilld kirurgisilla potilailla toimenpideymparistossa, kdytettdessa peitetta osana
WarmTouch™-lammitysjarjestelmaa (lammitysyksikko ja peite).

WarmTouch™-kirurgiapeitto on tarkoitettu kaytettavaksi vain mallinumeroilla 50153004, 5015800, 5015900 ja 5016000
varustettujen WarmTouch™-konvektiolammitysyksikkéjen kanssa.

Indikaatiot

WarmTouch™-kirurgiapeitto on tarkoitettu hypotermian estdmiseen ja hoitoon seka asianmukaisen normaalilimmon
hallintaan. Limmitysjarjestelma on tarkoitettu kdytettavaksi vain sairaala- ja klinikkaympaéristossa ja vain koulutetun ja
valtuutetun hoitohenkildston toimesta.

Kontraindikaatiot
Ei tunneta.

VAROITUKSET
« Mahdollinen rijihdysvaara. Ala kayta laitetta palavia anestesiakaasuja sisiltdvissa tai happirikastetussa
ymparistossa.
« Ei puhallusta ilman peitetta. Pida letkusuutin aina kiinnitettyna WarmTouch-peitteeseen. Muutoin voi tapahtua
lampovamma.

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

« Mahdollinen palovamma- tai infektiovaara. Ald anna peitteen paisté kosketuksiin avoimien haavojen tai
limakalvojen kanssa. Kaikki potilaan haavat on suojattava lammitysjarjestelmaa kaytettaessa.

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

« Ala peiti potilaan kasvoja paapeitteells, ellei potilas ole intuboitu tai ventiloitu.
« WarmTouch kirurgista peitetta ei saa kdyttaa potilailla, joilla on allergisia reaktioita kiinnitysteippiin.

« Kayta WarmTouch-lammitysjarjestelmén kanssa vain WarmTouch-peitteita. WarmTouch-lammitysjarjestelman
suorituskyky on arvioitu ja hyvaksytty vain WarmTouch-peitteiden kanssa kaytettaessa.

« Lammitysjarjestelman kaytto ladkelaastarien kanssa voi lisita ladkkeenantonopeutta ja aiheuttaa vahinkoa
potilaalle.

« Lopeta lammitysjarjestelman kéytto, jos siihen tulee vika tai sen suorituskyvyssa tapahtuu nopea muutos. Ota

yhteys myynti-/huoltokeskukseen. Patevan henkiloston on huollettava yksikko huolto-ohjekirjan mukaisesti.
HUOMAUTUKSET

+ Yhdysvaltojen liittovaltiolaki rajoittaa lammitysjarjestelmdn myynnin ldakarille tai laakarin maarayksesta.

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

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

« WarmTouch-peitteitd saa kasitella vain koulutettu henkilosto.

« WarmTouch kirurginen peite on potilaskohtainen steriili tuote.

- Noudata asianmukaista aseptista tekniikkaa peitteen kasittelyssa steriilialueen laheisyydessa.

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

« Al anna terdvien esineiden paasta kosketuksiin peitteen kanssa, silld ne voivat puhkaista tai repia peitteen.
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+ Kun peite tayttyy ilmalla ensimmaisen kerran, tarkista, ettd peite tayttyy tasaisesti koko pinnan alueelta. Ei saa kdyttas,
jos peitteessa esiintyy viiltoja tai repedmia, jotka estdvat sen tasaisen tayttymisen.

+  Estd lammitetyn ilman karkaaminen peitteestd varmistamalla, ettd peitteen kayttamattomat sisddnmenot ovat
avaamattomia.

« Potilaan ldmpétilaa ja elintoimintoja on tarkkailtava jatkuvasti.

+ Laske huoneilman lampétilaa tai lopeta hoito, kun potilas on saavuttanut normaalin [ampétilan. Kayta asianmukaista
potilaan lammittamistarpeisiin ja hoitovasteeseen perustuvaa kliinista arviointia lampétila-asetusten valinnassa ja
saadossa.

- Jos ilmenee hypotensiota, alenna ilman lampotilaa tai sammuta lammitysjarjestelma.

« WarmTouch-lammitysjdrjestelméssa on ilmansuodatin, mutta siitd huolimatta ilmasta kulkeutuvat epdapuhtaudet
on otettava huomioon WarmTouch-lammitysjarjestelmaa kdytettdessa. Lisatietoja suodattimen vaihtamisesta on
WarmTouch-lammitysjarjestelmén huolto-oppaassa.

Kadyttoohjeet
1. Varmista, ettd potilaan iho on kuiva, jotta lammitysjarjestelmasta saadaan paras mahdollinen tehokkuus.
2. Puhdista potilaan iholta rasva ja lika niin, etta teippi kiinnittyy mahdollisimman hyvin potilaaseen.

3. Aseta lammitysyksikké mahdollisimman ldhelle haluttua peitteen sisadnmenoa. Liita lammitysyksikko asianmukaiseen
pistorasiaan.

4. Poista peite pussistaan ja poista sitten steriilikdare peitteests. ALA kéyta peitettd, jos steriilipakkaus on avattu tai
vaurioitunut.

5. Avaa peite siten, ettd asemointimerkintd on ndkyvissa ja ylospdin, poispdin potilaasta.

6. Aseta peite potilaan paalle asemointimerkinndn mukaisesti. Merkinnassa olevan potilaan paa -kuvakkeen on
osoitettava kohden potilaan paata [1].

7. Avaa peite ensiksi kohden potilaan paata [1— vaihe 1], sitten kohden potilaan jalkoja [1— vaihe 2]. Peitteen tulisi
olla nyt tdysin avattu ja painetut WarmTouch-logot nakyvissa peitteen sivulla, joka on poispdin potilaasta.

8. Poista teipin taustakalvo kirurgisen toimenpideikkunan [2] yhdeltd sivulta.
9. Kiinnita kirurgisen toimenpideikkunan reuna potilaaseen painamalla teippi vasten potilaan ihoa.
10. Toista vaiheet 8 ja 9 kirurgisen toimenpideikkunan muilla kolmella sivulla.

11. Tartu yhdella kadella peitteen halutun sissdnmenon perforoituun liuskaan ja toisella kadella itse sisaédnmenoon ja revi
sitten liuska [3] pois varovasti.

12. Veda sisdéanmeno auki ja pida sitd avoinna [4] kdyttden peitteessa sisédnmenon vieressa olevia liuskoja.

13. Tartu lammitysyksikon suuttimeen. Tydnna suutin peitteen sisddnmenoon [5] pitden samalla suuttimen puristinta auki
[4].

14. Varmista, ettd suuttimen puristin on peitteen sisadnmenon paalla sisddnmenon liuska puristimen [6] toisella sivulla ja
vapauta sitten puristin suuttimen kiinnittdmiseksi peitteeseen.

15. Kédynnista [ammitysyksikko peitteen tayttamiseksi ilmalla. Lisdtietoja on WarmTouch-lammitysyksikon kdyttdoppaassa.

16. Jos peite kiinnitetddn toimenpidepdytaan, poista teipin taustakalvo peitteen ulkosivulta ja kiinnita sitten teippi
paikalleen [7] painamalla sitd vasten poytaa.

17. Jos peite kiinnitetaan poytdan, toista vaihe 16 peitteen toiselle sivulle.
18. Tyonna liuskat peitteen ylapaassa potilaan hartioiden [8] ympdrille ja alle.
19. Haluttaessa ja vain potilaan ollessa joko intuboitu tai ventiloitu, laita pdansuoja potilaan paan yli [9].

20. Aseta asianmukainen [ampétila lammitysyksikkdon. Seuraa jatkuvasti potilaan ldampdtilaa lammitysyksikon ollessa
paalla ja pienennd ilman lampatilaa tai lopeta lammitysilman sy6ttd, kun normaali kehonlampétila on saavutettu.

ILMOITUS: &la kayta WarmTouch™ kirurgista peitettd yli 12 tuntia.

Havittaminen

Havita peite kertakdyton jalkeen. Suorita hdvitys sovellettavien kansallisten, biologisesti vaarallisen jatteen
havitysmaardysten mukaisesti.

Varastointi- ja kuljetusolosuhteet

Varastointi Kuljetus
Lampétila 0-32°C -40-70 °C
Suhteellinen kosteus 30-75% 15-85 %
limanpaine 700-1060 hPa 500-1060 hPa

Kadyttoohjeiden ylimaaraiset jéljennokset

Ndiden ohjeiden ylimaardisia jaljenndksia saa valtuutetulta jalleenmyyjalta. Liséksi tdten mydnnetddn Covidien
tekijanoikeuksien perusteella valtuutetulta jakelijalta ostettujen tuotteiden ostajille lupa tehda ndistd ohjeista kopioita
sellaisten ostajien kayttoon.

Takuu
Takuuta koskevia tietoja saa ottamalla yhteytta Covidienin tekniseen asiakaspalveluun tai paikalliseen Covidien-edustajaan.

29



WarmTouch™

Manta para acesso cirurgico
Identificacdo de uma substancia que @
ndo estd contida ou presente dentro

do produto ou da embalagem. Sem mangueira livre  Deveconsultar Nao utilizar por um periodo
as instrugdes de utilizagao superior a 12 horas

Este produto ndo pode ser limpo e/ou esterilizado devidamente pelo utilizador de forma a permitir uma reutilizacdo
segura, razdo pela qual se destina a uma Unica utilizacdo. Quaisquer tentativas de limpar ou esterilizar estes dispositivos
poderao resultar em riscos para o paciente, nomeadamente, bioincompatibilidade, infecgao ou falha do produto.

Instrucoes de utilizacao

Uso previsto
O Sistema de aquecimento por convecgdo WarmTouch™ destina-se a prevencao e tratamento da hipotermia e a gestado de
uma normotermia adequada.

A Manta para acesso cirdrgico WarmTouch™ destina-se a prevencao e tratamento de hipotermia e a gestdo de uma
normotermia adequada em doentes cirdrgicos adultos e adolescentes em ambiente peri-operatério, quando utilizado
como parte integrante do Sistema de aquecimento por convec¢cdo WarmTouch™ (unidade de aquecimento e manta).

A Manta de Acesso Cirtrgico WarmTouch™ sé deve ser utilizada com as unidades de aquecimento por conveccédo
WarmTouch™ com os nimeros de modelo 50153004, 5015800, 5015900 e 5016000.

Indicagbes

A Manta de Acesso Cirurgico WarmTouch™ destina-se a prevencéo e ao tratamento da hipotermia e a gestdo de uma
normotermia adequada. O sistema de aquecimento sé deve ser utilizado num ambiente hospitalar ou clinico e apenas por
profissionais de saude licenciados e com a devida formacéo.

Contra-indicagées
Nenhuma conhecida.

ADVERTENCIAS
« Possivel perigo de explosao. Néo utilize o dispositivo na presenca de anestésicos inflamaveis ou num ambiente
rico em oxigénio.
« Sem mangueira livre. Mantenha o bocal da mangueira sempre ligado a manta WarmTouch, caso contrario,
ocorrerao lesoes térmicas.

« Possivel perigo de incéndio. Impeca que o material da manta entre em contacto com um laser ou com um
eléctrodo electrocirtirgico activo, caso contrario, podera ocorrer uma combustao.

« Possivel perigo de queimaduras ou infeccdo. Nao permita que a manta entre em contacto com feridas abertas
ou membranas mucosas. Todas as feridas dos doentes devem estar cobertas enquanto se utiliza o sistema de
aquecimento.

« Possiveis queimaduras no doente. Tenha todo o cuidado e considere interromper a utilizacao nos doentes
durante a cirurgia vascular, quando uma artéria de um membro é clampada. Nao aplique o sistema de
aquecimento em membros isquémicos. Tenha cuidado e monitorize atentamente se for utilizado em doentes com
doenca vascular periférica grave.

« Nao tape a face do doente com a cobertura para a cabeca, excepto se o doente estiver entubado e ventilado.

« A Manta para acesso cirurgico WarmTouch nao deve ser utilizada em doentes que evidenciem reac¢es alérgicas a fita
adesiva.

« 56 utilize as mantas WarmTouch com o Sistema de aquecimento por conveccdo WarmTouch. O desempenho do
Sistema de aquecimento por conveccao WarmTouch s6 foi avaliado e validado com as mantas WarmTouch.

« A utilizagao do sistema de aquecimento em doentes com pensos com medicacao transdérmicos pode aumentar a
taxa de administracao do medicamento, causando potencialmente problemas ao doente.

« Se se verificar uma falha ou alteracao subita no desempenho do sistema de aquecimento, interrompa a sua
utilizacao. Notifique o seu centro de assisténcia/vendas. A unidade deve ser alvo de assisténcia de acordo com o
Manual de assisténcia por pessoal qualificado.

ADVERTENCIAS

« Alegislagao federal dos Estados Unidos limita a venda do sistema de aquecimento por um médico ou por ordem
deste.

- Certifique-se de que o doente esta seco ou o sistema de aquecimento podera nao ser eficaz.

« Utilize as mantas WarmTouch apenas conforme as instrugées. Siga cuidadosamente estas instrugoes relativas ao
manuseamento e posicionamento da manta.

+ As mantas WarmTouch devem ser utilizadas apenas por pessoal com a devida formacao.
+ A Manta para acesso cirdrgico WarmTouch é um produto esterilizado para utilizagdo num unico doente.
+ Quando manusear a manta nas imediacdes de um campo esterilizado, empregue uma técnica esterilizada adequada.
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Néo permita que objectos que sejam pesados o suficiente para restringir o fluxo de ar (tais como cabos) sejam
colocados sobre a manta na area de admissao do ventilador.

Néo permita que objectos afiados entrem em contacto com a manta, dado que a podem perfurar ou rasgar.

A medida que a manta ¢ insuflada inicialmente, verifique se insufla de forma uniforme ao longo de toda a superficie
da manta. Nao utilize a manta se esta apresentar cortes ou fissuras que impecam uma insuflagao uniforme.
Certifique-se de que as restantes admissdes da manta, excepto a que foi seleccionada para ser utilizada, permanecem
fechadas para impedir que ocorram fugas do ar aquecido na manta.

Monitorize continuamente a temperatura e os sinais vitais do paciente.

Reduza a temperatura do ar ou interrompa o tratamento em caso de normotermia. Use um bom critério clinico para a
seleccéo e ajuste das definicdes com base nas necessidades de aquecimento do doente e na resposta ao tratamento.
Se ocorrer hipotenséo, considere reduzir a temperatura do ar ou desligar o sistema de aquecimento.

O Sistema de aquecimento por conveccao WarmTouch utiliza o filtro de ar; contudo, o risco de contaminacéo por

ar ndo devera ser ignorado quando o Sistema de aquecimento por convecgao WarmTouch estiver a ser utilizado.
Consulte o Manual de assisténcia do Sistema de aquecimento por convec¢do WarmTouch para obter instrugdes sobre
a substituicdo do filtro.

Instrucdes de uso

1.
2.
3.

17.
18.
19.

20.

Assegure-se que o doente estd seco, para se certificar de que obtém a maxima eficicia do sistema de aquecimento.
Limpe a pele do doente para remover 6leos ou residuos para maximizar a adesdo da fita ao doente.

Posicione a unidade de aguecimento o mais préximo possivel da entrada da manta pretendida. Ligue a unidade de
aquecimento a uma tomada de corrente CA aprovada.

Remova a manta da respectiva bolsa, em seguida, remova o invélucro esterilizado da manta. NAO utilize a manta se a
embalagem esterilizada ja tiver sido aberta ou estiver danificada.

Desdobre a manta de forma a que a etiqueta de posicionamento fique visivel, voltada para cima e afastada do doente.

Cologue a manta sobre o doente, conforme demonstrado na etiqueta de posicionamento. O icone da cabeca do
doente existente na etiqueta deverd estar a apontar para a cabeca do doente [1].

Desdobre a manta primeiro em direccéo a cabeca do doente [1— passo 1], em seguida, em direc¢do aos pés do
doente [1— passo 2]. A manta deve ser agora completamente desdobrada, com os logétipos WarmTouch impressos
visiveis na parte lateral da manta, voltados para o lado oposto do doente.

Descole a parte de tras da fita numa extremidade da janela para acesso cirurgico [2].
Pressione a fita contra a pele do doente para fixar a extremidade da janela para acesso cirurgico no doente.

. Repita os passos 8 e 9 com a fita nos restantes trés lados da janela para acesso cirdrgico.
. Segure na aba perfurada existente na admissao pretendida da manta com uma méao e na admissdo propriamente

dita, em seguida, destaque cuidadosamente a aba [3].

. Utilizando as patilhas existentes na manta junto a admissao, puxe o local de admisséo para o abrir e mantenha-o

aberto [4].

. Segure no bocal da unidade de aquecimento. Enquanto mantém o clipe do bocal aberto [4], insira o bocal na

admissao da manta [5].

. Certifique-se de que o clipe do bocal se sobrepde a parte exterior da admissao da manta, com a patilha de admissao

num lado do clipe [6]. Em seguida, solte o clipe para fixar o bocal a manta.

. Ligue a unidade de aquecimento para insuflar a manta. Consulte o Manual do utilizador da Unidade de aquecimento

por conveccdo WarmTouch.

. Se pretender fixar a manta a mesa de operacdes, descole a parte de tras da fita numa das extremidades exteriores da

manta. Em seguida, pressione a fita contra a mesa para fixar a manta no devido lugar [7].
Ao fixar a manta na mesa, repita o passo 16 para fixar a outra extremidade da manta.
Aconchegue as abas na parte superior da manta em torno e por baixo dos ombros do doente [8].

Se pretender, e apenas se o doentes estiver entubado e ventilado, coloque a cobertura para cabeca sobre a cabeca do
doente [9].

Defina a temperatura adequada na unidade de aquecimento. Monitorize continuamente a temperatura do doente
enqguanto o sistema de aquecimento estiver a ser utilizado e reduza a temperatura do ar ou interrompa a terapéutica
quando se alcancar a normotermia.

NOTA: Nao utilize a Manta para acesso cirurgico WarmTouch™ por um periodo superior a 12 horas.

Eliminacao
Elimine a manta ap6s uma Unica utilizagdo. Proceda a eliminagao em conformidade com as regulamentacées nacionais
aplicaveis para residuos bioldgicos perigosos.
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Condicoes de armazenamento e de expedicao

Armazenamento Expedicao
Temperatura 0°Ca32°C -40°Ca 70°C
Humidade relativa 30% a 75% 15% a 85%

Pressao atmosférica 700 hPa a 1060 hPa 500 hPa a 1060 hPa

Copias adicionais das instrugées

Pode ser obtidas copias adicionais destas instrucdes através do seu distribuidor autorizado. Além disso, é concedida a
permissédo, pelos direitos de autor da Covidien, aos compradores dos produtos obtidos junto do distribuidor autorizado
para realizar copias destas instru¢des para fins de utilizacao exclusiva dos préprios compradores.

Garantia

Para obter informacdes sobre a garantia deste produto, se houver, entre em contacto com o Departamento dos servicos
técnicos da Covidien ou com o representante local da Covidien.
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WarmTouch™

OHEHHO CXnpypruyecknm octynom
0603HayeHVe BeLLecTBa, He @
COAEPKALYErOCs WK OTCYTCTBYIOLErO ;
B M34en1n 60 ynaKkoske. He ncnonb3yite cucremy, Crepyet O3HaKoMUTLCA ¢ He ncnonb3yitre

He MofICOeANHNB PyKas VIHCTPYKUMel Mo NpuMeHeHnio  Aonblie 12 yacos
Monb3oBaTtenb He MOXeT CBOVMU Cuiamu OCYLLeCTBUTb AOCTAaTOYHYIO OYNCTKY U (nnn) crepunmsaunto 4aHHOro n3penua
AnA ero 6e3onacHoro MOBTOPHOrO NPMMeHeHA, MO3TOMY OHO NpefHa3HavyeHOo AnA 0AHOPAa30BOro NCNOb30BaHUA.
MonbITKM 0UNCTUTL NN cTepunmn3oBatb 3TN yCTpOI7ICTBa MOTyT NpuBeCcTN K BOSHUKHOBEHNIO PUCKOB AN1A NalneHTa,
CBA3aHHbIX C 6LONIOrNYECKO HECOBMECTUMOCTbIO, I/IHd)I/ILI,I/IpOBaHVIeM nnn noBpexaeHnem n3genma.

YKasaHusa no npUMeHeHuNIo

HasHaueHne

KoHBeKLVOHHaA cuctema oborpesa WarmTouch™ npefjHasHaueHa Ana NpodunakTuKmM v ieyeHnsa runoTepmum, a Takke
[N1A KOHTPONA HaaNexallell HopManbHoO TemnepaTypbl Tena.

OpeaAno ¢ xupypruyeckum goctynom WarmTouch™ npefiHasHaueHo Ana NPOopuNaKTUKM 1 IeYeHNA TMNoTePMUK, a TakKe
[N1A KOHTPONA Hagnexalleil HopManbHON TeMnepaTypbl Tena y B3POC/bIX XVPYPrinyeckrx NaLuneHToB 1 XUPYPruyeckmnx
NayyeHTOB NOLPOCTKOBOrO BO3pacTa B HTPAoNepaLiOHHbIX YCIOBUSX MPU NCMONb30BaHNN B KaUeCTBe KOMMOHeHTa
KOHBEKLMOHHOW cnctembl oborpeBa WarmTouch™ (610K HarpeBa 1 ofesno).

Corpesatouiee ogeano WarmTouch™ Surgical Access MOXeT 1CMONb30BaTbCA TONbKO C KOHBEKLMOHHBIMI CUCTEMAMU AJ1s
oborpesa nauveHtos WarmTouch™ mogenei 5015300A, 5015800, 5015900 1 5016000.

MokasaHusa

CorpesatoLee ogesano WarmTouch™ Surgical Access npeHa3HayeHO AnA UCNOMb30BaHWA NPV NPOBEAEHNN
XUPYPrMyecknx ornepayuii, nomoraeT NpeaoTBPaTUTb MMNOTEPMUIO, OKa3aTb MOMOLLb MPU FUNOTEPMIMN 1 NOAJEPKaTb
HOpMasibHylo TemnepaTypy Tena nayueHta. Cuctema ob6orpeBa NnpeAHa3HauyeHa ToNbKo A MPYMeHEeHNs B 60IbHUYHBIX
WIN KNIVHWYECKNX YCIIOBUAX NMPU NCTOSb30BaHUM TONIbKO NMLAMU, OCYLECTBAAIOLMMI YXOF, KOTOpble NpoLLv obyyeHune n
MMEIOT NINLIEH3NIO.

MpoTnBonoKasaHusa
Hewn3BecTHbl.

NPEQYNPEXAEHUA

» B3pbiBOoOnacHoOCTb yCTpOﬁCTBa. 3anpelyaeTca NCNonNb3oBaTb yCTpOﬁCTBO B NPUCYTCTBUN
NerkosocnsiameHAKOLWNXCA ra3oB Win B cpepax, o6oralyeHHbIX Kucnopogom.

« Henb3a ucnonbsosatb cMcTeMy, He NOACOEAUHUB pyKaB. Bo nsbexxaHne Tepmunyeckux tpaem opeano WarmTouch
AOMMKHO 6bITb MOCTOAHHO NOACOEANHEHO K NaTPY6Ky pyKaBa.

« CywecrByeT puck BosropaHua. He fonyckaiite conpukocHoBeHUA ofjeAna C 1a3sepom WiN aKTUBHbIM
3/1IeKTPOXUPYPruvecKnM NeKTPOLOM, MOCKO/bKY 3TO MOXKET NPUBECTN K BO3rOpaHMio.

+ CyuwecTByeT puck oxora uim uidununposanmns. He gonyckaiite KOHTaKTa ofesna C OTKPbITbIMUA PaHaMK UK
cnusucTbimmn o6onoukamu. Koraa ncnonbsyercs cuctema oborpeBa, Bce paHbl AO/MKHbI 6bITb 3aKpbITbl.

« CywecTByeT pucK NPNYMHEHNA 0XKOrOB NaLMeHTy. ByabTe 0CTOPOXKHDBI 1 N0 BO3MOXKHOCTH He UCNONb3yiiTe
YCTPOIACTBO NPV NPOBeAEHNN XUPYPryecKoii onepauunn Ha cocyfax, Koraa nepexxnmaerca aprepus, uaylwas
K KOHeuHocTU. He npumeHsiiTe cuctemy o6orpeBa Ha NLLEMN3MPOBAHHbIX KOHEUHOCTAX. ByabTe 0CTOPOXKHDI 1
o6ecneybTe BHUMaTeNlbHOe HabnloAeHNE, eC/N y NaLeHTa cepbesHoe 3aboneBaHune nepudeprnyecknx cocysoB.

« HakpbiBaiiTe n1L0 NayneHTa NOKPbIBaJIOM A/IA FO/I0BbI TONBKO B TOM Clly4ae, eC/iv NauyeHT MHTY6MpOoBaH 1
BbINOJIHAETCA BEHTUNALNA NErknx.

+ Wcnonb3oBaHue ofenana ¢ xmupypruyeckum gocrynom WarmTouch npoTrBonokasaHo An1s NaLneHToB ¢
annepruyeckuMmn peakuuAMMN Ha UNKYH0 NIEHTY.

« 3anpeLjaerca UCNONb30BaTh C KOHBEKLNOHHOI cuctemoli o6orpesa WarmTouch apyrue opeana, kpome oaesn
WarmTouch. SkcnnyaTauioHHble XapaKTepNCTNKN KOHBEKLMOHHOI cucTembl o6orpesa WarmTouch npownu
OLIEHKY 1 6bIIN YTBEPXKAEHbI TONbKO Npu ucnonbsosaHnu opean WarmTouch.

« [pumeHeHmne cnctembl o6orpeBa AsiA NaLMEHTOB C TPaHCAePManbHbIMI IeKapCTBEHHbIMU NIACTLIPAMMN MOXKET
NOBbICUTb CKOPOCTb BbiAeNIeHNA NpenapaTa 1 NOTEeHLNaNbHO HaHeCTUN Bpep NaLuneHTy.

» B cnyyae c60a nnn BHe3aNHOro M3MeHeHNA NPON3BOANTENIbHOCTY CUcTeMbl 060rpeBa npeKkpaTnTe ee
aKcnnyartauumio. Coo6wmTe B LeHTp npoaax/o6cnyxuBanmna. O6cnyxunBaHmne yCTpoiicTBa fOMKEH OCYLLECTBAATL
KBanu$nLUMpoBaHHbIN NepcoHan B COOTBETCTBUN C PYKOBOACTBOM MO TEXHUYECKOMY 06CNyKNBaHUIO.

MPEAOCTEPEXEHUA

+ B cootBercTBUM C ¢e,qepaanb|M 3akoHopatenbcteom CLUA cuctema 060rpeBa MOXeT npofaBaTbCA AnA NpuMeHeHnA
TOJNIbKO MeANLIMHCKNMN pa60THl/|KaMl/| Mnn No nx 3akasy.

«  Ybenutecb B TOM, YTO MALMEHT HE BNaXHbI, MHAaYe cncTema 060rpeBa MOXKET OKa3aTbCA HeaDPEKTUBHO.

. |/|CI'IOJ1b3yIZTe ojeana WarmTouch Tonbko B COOTBETCTBUN C YKa3aHunamun. TwartenbHO ﬂpVI,Elep)KI/IBaVITECb 3TUX
VIHCprKLll/IVI KacaTesibHO o6pa|.|.|eva C O[eANIoOM 1 ero pasmeLleHuna.
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Opeana WarmTouch npeaHa3sHaueHbl AN NCMONb30BaHUA TONbKO 00yUYEHHbIM MepPCOHanom.

Opeano ¢ xupypruyecknm goctynom WarmTouch - 310 cTepunbHoe usfenue, npefHasHauyeHHoe TONIbKO AR OQHOrO
naumeHTa.

Mpu obpalleHnn ¢ ogesanom B6iM3u CTEPUIBHOTO MO HeobXoAMMO CobiofaTb HaaeXalle TeXHVKIN obecneyeHns
CTePUNbHOCTH.

He ponyckaiite, utobbl Ha ofileAne B MeCTe NOACOEAVHEHVA BO3AYXOyBa Nexanu Apyrve npegmeTbl (Hanpumep,
Kabenu), MOCKONbKY UX BEC AOCTAaTOYeH AA NepeKpbiTVA NOTOKa BO3AyxXa OT BMYCKHOro naTpy6ka.

He flonyckaiiTe KOHTaKTa OCTPbIX NPeAMETOB C OAEANIOM, MOCKO/bKY OHU MOTYT NMPOKOJIOTb WIN Nope3aTb OAeAno.
MocKkonbKy B Hauane 1Cronb3oBaHNA OfeANo HaayBaeTcs, ybeanTech, YTO OHO PaBHOMEPHO 3aMOJIHEHO BO3AYXOM
no Bcell NOBePXHOCTW. He ncnonb3yiite ogeano npv Hanuymmn Nope3oBs UKW OTBEPCTUNA, MPENATCTBYOLWMX
paBHOMEPHOMY HaflyBaHUIO.

YTobbl N36exaTb yTeUKM NOJOrPeToro Bo3ayxa 13 ofeana, ybeantecb 4to Apyrue BnyckHble naTpyoKu, Kpome
BbIOPaHHOrO A8 MOAauK, 3aKpPbITbl.

[MoCTOAHHO KOHTPONMPYIiTE TeMMnepaTypy Tesla U OCHOBHbIE NMOKa3aTeny XU3He[eATeNbHOCTY NaLyeHTa.

Mo focTKeH HOpManbHOM TeMnepaTypbl TeNa CHU3bTe TeMnepaTypy BO3AyXa unu npekpatute oborpes. Mpun
Bbl6OPE 1 PerynnpoBKe napamMmeTpoB TemMnepaTypbl CMONb3yiNTe Hagexallme KIMHUYeCKMe peLleHmns, UCXOAA 13
noTpebHOCTU NaLMeHTa B 060rpeBe 1 peakuyumn Ha NieyeHue.

B cnyvae runoteHsum naumeHTa cHU3bTe TemnepaTypy BO3AyXa UK BbIKoUMTe cucTeMy oborpesa.

KoHBeKLroHHas cuctema oborpesa WarmTouch ocHaleHa BO3ayLHbIM GuabTpom. Tem He MeHee, npu ee
MCMOsb30BaHUM ClieflyeT YUMTbIBaTb BO3MOMXHOCTb BO3/YyLUHO-KanesibHOro 3apaeHna. YKasaHua no 3ameHe Gpunbtpa
CM. B PyKOBOACTBE MO TEXHUYECKOMY 06CYKMBaHWIO KOHBEKLMOHHOW crcTembl oborpesa WarmTouch.

VIHCprKI.II/IIII no npMmeHeHuo

1.
2.

17.
18.
19.

20.

[ina obecneyeHns MakcmanbHO 3¢ deKTUBHON PaboTbl CUCTEMbI 060TPeBa NaLMEHT AOMKEH BbITb CYXVM.

Ouunctute KOXY MaumneHTa, 4TOObI YAANUTb XXNP U 3arpA3HeHns; 3To 06ecneynT MakCMManbHO HafexHoe KpenneHne
JINMKOM NEHTbI K nayneHTy.

PacnonoxwTte 610K Harpesa MakCMMalsibHO 65113K0 K HY>XHOMY BNYCKHOMY I'Iany6Ky ofeana. lNoacoennHnte 610K
Harpesa K nogxopasien PO3eTKe NNTaHNA NepemMeHHOro ToKa.

BbiHbTE 0fleAN0 U3 MaKeTa, 3aTeM CHUMUTE C HETO CTepunibHyto 06epTKy. 3AMNPELLAETCA ncnonb3osatb ogeano, ecim
CTepunibHanA ynakoBKa 6blinia OTKpbITa UM NOBpPeXAeHa.

Pa3BepHuMTe ofjeAno, YTobbl MeTKa pa3melleHA Obina BuHa U pacrosioXKeHa Ha BHELLHEN CTOPOHe OT NaLyneHTa.

MonoxwuTe opeano noBepx nauneHTa, Kak NoKa3aHO Ha METKe pa3sMeLleHnA. [onosa Ha NUKTOrpamme nayneHTa,
l/l306pa)KeHHOI7I Ha MeTKe, AO/TKHA YKa3blBaTb Ha rofioBy naymneHTa [11.

Pa3BopaumBalite ofeano cHayana no HamnpaseHuWIo K ronose nauveHTa [1— war 1], 3aTem — K Horam naymeHTa
[1— war 2]. Ofesano AomKHO ObiTb MONHOCTbIO Pa3BEPHYTO, a BUAMMbIe norotunbl WarmTouch [omKHbI HAXOANTbCA
Ha BHeLIHEeN OT NalMeHTa CTOPOHE oaesana.

CHUMUTE NOANIOKKY C NMNNKOW NIEHTbI C OAHOTO Kpas OKHa ANA XMpypruyeckoro goctyna [2].
MpvXMUTE NEHTY K KOXe NaLyeHTa, YTobbl MPUKPENUTb Kpail OKHa ANA XUPYPruyeckoro fAOCTyna K Tefy naumeHTa.

. MosTopuTe Warn 8 1 9 AN1A NMUNKOI NIEHTbI C OCTasIbHbIX TPEX CTOPOH OKHa ANA XUPYPruyeckoro AocTyna.
. Bosbmutech 3a nepdopupoBaHHbIi KnanaH Ha HY>KHOM BMYCKHOM NaTpy6Ke ofesna OfHOIN PYKOW, a 3a Cam BIYCKHOW

naTpy6oK — APYroii PyKoW, a 3aTeM OCTOPOXKHO OTCoeauHUTE KnanaH [3].

. C nomouybto yWweK Ha ofgeane pagom Co BNyCKHbIM I'Iany6KOM noTAHUTE BI'IyCKHOI;I I'Iany6OK, yTObbI OTKpbITb, 1

yAEepXMBanTe ero oTKpbITbIM [4].

. BosbmuTech 3a natpy6ok 6510Ka HarpeBsa. Yaepusas 3axum natpy6ka 610Ka Harpesa OTKpbITbIM [4], BCTaBbTe 3TOT

naTpyboK BO BMyCKHOI naTpybok ogeana [5].

. Y6enutech, YTo 3aXMM naTpy6Ka 6510Ka HarpeBa NepeKkpbIBAET BHELLHIOK YacTb BMYCKHOrO NaTpybKa oaenna, a yLKo

BMYCKHOrO NaTpy6Ka HaXO4UTCA C OAHOM CTOPOHbI 3aX1Ma [6], 3aTemM 3aKpoiiTe 3aXKnM, UTOObI 3aKpPennTb NaTPy6boK
6710Ka Harpesa Ha ogesre.

. Bkniouute 6nok Harpesa, utobbl HapyTb ofeAno. CM. pykoBOACTBO onepatopa 6/10Ka KOHBEKLIMOHHOTO Harpesa

WarmTouch.

. Ecnn Heobxogumo NpUKpenuTb oAeAno K onepaymoHHOMY CTONY, CHAMUTE NOANOXKKY C JINKOW NEHTbl Ha OQHOW U3

BHELLUHVX CTOPOH OfEANA, 3aTEM MPUXKMUTE JIEHTY K CTOJTY, UTO6bI 3adumKcrpoBartsb [7].
Ecnu opesno Kpenutcs K cTony, NoBTopmTe War 16, 4To6bl 3adMKCMpPOoBaTh APYryio CTOPOHY ofesna.
MoporHuTe KnanaHbl B BEPXHel YacTu oAesna BOKPYT Miey naumeHTa v nogoTkHUTe ux [8].

MMpw »enaHnm 1 ToNbKO eCiv NaLMEHT NHTYOMPOBaH U BbIMOJHAETCA BEHTUALWA, HAKPOWTE rofioBy NaLlMeHTa
NoKpbIBaoOM A ronosbl [9].

YcTaHOBWTe Ha 6/10Ke HarpeBa HaJexallyio Temnepatypy. [TOCTOAHHO KOHTPONUPYIiTe TeMnepaTypy nalneHTa BO
BPEMS 1CMOJb30BaHUsA CMCTEMbI 0G0rPEeBa 1 CHYXKalTe TemnepaTypy BO3Ayxa Uin Npekpaluaiite npoueaypy no
LOCTVIKEHNI HOPMarbHOW TeMnepaTypbl Tena.

MPUMEYAHVE. He ncnonb3yiite ofeano ¢ xmpypruyeckum goctynom WarmTouch™ 6onee 12 yacos.

YTunusauyusa

Mocne OAHOKPATHOro NCNoJsib30BaHMA ofeAaAno cnegyet ytmnn3nposatb. Ytunusauyuio cnepnyet npoBoAuTb C C06J1IO,£|,EHI/IEM
NPUMEHNMbIX Tpe6OBaHI/II7I HaLNOHaJ/IbHOro 3aKOHOAaTeNbCTBa, PerynnpyroLmnx o6paLL|eH|/|e C 6MONOrNYECcKN onacHbIMM
oTXo4amu.
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YcnoBus XpaHeHNA 1 TPAHCMOPTUPOBKIA

XpaHeHne TpaHcnopTupoBKa
Temnepatypa o1 0°C o 32°C oT-40°Cpo 70°C
OTHOCUTeNbHasA BllaXHOCTb 0T 30% A0 75% ot 15% po 85%
AtmocdepHoe faBneHue ot 700 rfMa go 1060 rla ot 500 rfMa go 1060 rla

Mopapok nosy4yeHnA AOMNONIHUTENIbHDbIX 3K3eMNIAPOB NHCTPYKLU NN NO SKCalyaTauun

[nA nonyyeHys JOMNONHUTENbHBIX SK3EMMIAPOB JAHHON MHCTPYKLMM 06paTuTech K oduumanbHOMY SUCTPUGBIOTOPY.
Kpome Toro, komnanus Covidien npegocTtaBaseT KOMMNaHKAM, NPUOBPETaOLWMM NPOAYKLUIO Y ee 0pULManbHOro
OUCTPUOBIOTOPA, MPABO KOMMPOBaTh 3TW UHCTPYKLMU B PabOUmX LENsX.

FapaHTua

[lnfA nonyyeHns cBefeHUid O rapaHTU, €CSI TaKOBasA NMEeeTCA 4N AaHHOTO U3Lenus, 06paT!TeCh B OTAEN TEXHUYECKON
nopaepku komnanum Covidien unu B MectTHoe NpefcTaBuTenbCTBO KomnaHum Covidien.

35



™™

WarmTouch
MR AL
@'ﬁfgrg%t@ SR E SR @

’ winETEs LA TR
ﬁﬁuup\ﬁﬁ_}f’ﬁﬁfﬂ, E A AP kR TJH:FL A T E N/ EIII TEERIEERIZ e EEFE A, EXHX
LEERTEENKEAESEREBLEEYAEE . Belal ™R E I ErIXE
1§ 1A
FAiE

WarmTouch™ SYAUINE R S5 1E B F HFp Fa T R A S S ESHENERE.
WarmTouch™ SMNIERBEAFE(E )9 WarmTouch™ SN Z S (IR SEITAINAEL) f—ED) B F AR & AN,
BEBRTRAMBEDERE ARG ERRS RN RS EERRNER,

WarmTouch™ FARNEFE R A8 A TS24 5015300A. 5015800+ 5015900 FA 5016000 HJ WarmTouch™ X IiEEEE .

ERE

V\/armTouchTM ?Kﬂﬂmi]éﬁﬂ?i‘ﬁB)i*ﬂ/ﬁf?l‘/miﬂﬁu\&éﬂkéE%%um ZARGUREE RS IR R E
A, HEERAIHEIFEENRIFEARER.

2
/zﬁEﬂE’]Eﬂ’M‘E

g5

- BAFENEERR. V2ERBRMRETSEEREPEMZE

o BIPRERER. REFREBIE —EERE WarmTouch # L, %Jﬂﬂ—fﬁﬁéﬁ}ﬂ“‘ci’\]ﬁo

o BAFBRARER. BB ESHOCE BN RERER, TNATESBURE.

- BAFENAGERRER. Y7UEEFERARNOOSGER. EERIAREN, NEBSREERENHD.

ATEEIS AL BE M. FEME SN RIS S B MR ENARE RAERT, N/ NEE, FERELEER. 12360
Hi%ﬁﬁﬁﬂﬂ*ﬂ%% MEAFEEEEAMENERENEE, R/NMERFBTINE.

- VNRXESERENR, KIENBEHEEERTRI.
+ WarmTouch SMUEMBA G AT RHERIIHHEE.

o DBER WarmTouch 5 WarmTouch XTI AG —(E . WarmTouch I INFA R G HI1ERE R ES WarmTouch B
— e fE T AT R A ARG

o HERARAHEANEE LEANARFEAIRESNRALRE, KEEHRBESRE.

. ﬁﬂgﬁﬂéﬁ%%f’iﬁiﬁﬂﬂjﬁ BERAERRTW, BIEER. BAHEMRESF 0. ZEENTNHEAEHARIZRERZ
I

- EEBIPEERGIAMARGELEBEREHE.

- MRBETIE, SUMARGEAEEZAEYR.

- REEIRBBIETRIEF WarmTouch Bo /INDMBIER FMIZFIE M FRIX LA

+ WarmTouch BRI EEIFI A REM.

+ WarmTouch MR B — R EEANLTEY Mo

- HELEXHHOBE® TR, HETEBNITEIA.

- PIbIENYREESR (B | EREFESRYHESALES.

o PIINERBYERERE T, SRR R T

- BETVRASH, REETHARFENE FERA. NEEATOSIWEMILEIDRZSET, YI0MEH.

- WEREEEANEFHSOMSNIEMHS ORFERITRS, U EMRANESSENE TR,

- BEEERENREMEDRIL.

- ERBEFEMERN, BEZSSRENEILET. ERESEMAERUEIAT IR SEEMEZEEREE
R RS F R S A e R o

- MBEARMELE, HEERREEESXANARSG.
+ WarmTouch ﬁffﬁj]ﬂi’fk:%%ﬁﬁﬁ NFEAE . BIEEA WarmTouch MFIARZR, MANAMESHERNE .
BXRASHEMRNER, BEH WarmTouch RN R G LS T
&R
L BREETE. MRENMARGHERER.
2. BEEBERMK. ARHEBEIAR, NSURHN EENEAME .
3. KA ETTMIERAIREEAAMBHNE FHIONUIE. HINAETENERER M B IRIEEE L.

36



MNBEEFRHE T, AENTRFENEEEE. URLEBELECEITHRRST, N2ERET

HH#®ET, FEMREANFHL, EEEE.

REMFEER, BFEFREEES L. & LNEELSEMRRNIEREE LT (1]
BHABBELBHIRRAES [1— S8 1], AEHEEEMBREST [1— PR 2l WNEFNTLEF, A
FHEREITESBE— MR T EEDRIEY WarmTouch #ifRo

8. MAMNRHEME O —AM TRSHER 2]

9. BEHEMERERKL, WIMEMEN —REEREEEES L.

N o oo~

10. MSMRHEMBENER=ZELNRFTEESE 8 71 9.
1. B—RFMERT CASHSOLNZFR A, AR —RFMERSOELS, BAMITRA (31

12. FIMEFLHSOZDE A, $RESORFFRIHTIPRE [41.
13, JMEMFRERTTIENE . TEARFFBE -REFTFFRIEIMS (4], BN FHSO 51
14, ?1%%%%?@3%@&’??&5@E’\]ﬁl\wlﬂ, BHSOFREREN—N (6], REMHAFE, HHEHETEIEF

15. ITAMAETAR T RS BESH WarmTouch IR TTIRIEFM o

6. BEEREFEEHFAG, NEFIMILLE EHORH EHTERW, AEEREEMEFAS L, BESIM (7.

17. EERRFRETIFAS L, EESE 16, BTBEFTHEAMDE.

18. R FIERIIN A BB E BRI E L BE T m (8.

19. MRFE, MERBEEEEMENEAFRME, AEALERBSEELED (9]

20. Ejﬂ?ﬁ%ﬁiiﬁﬁﬁ%ﬁ@?ﬁféo HENMARGERRE, FERREENR, DAZERBNERN, BETSSEEL
= 10877

Fr B WarmTouch™ SMNEHERMESRIRT B 20485 12 /Nt o

it

TR EREREE T RREANEVEEENEFEINHITRIE,

A

T P
mE 0°C & 32°C -40°C & 70°C
iERSpTIES 30% & 75% 15% Z 85%
KEEN 700 hPa 2 1060 hPa 500 hPa Z& 1060 hPa
BN B RIA
MBS G PR RIR SR B RIFINGI A . ESD, 4 Covidien HRAUERUART, MIEHMFIF AR L X2 S
MBI E Sz B HEg 2 E M.

RS
WAMT RAFRHBAER (WH) |, BERE RARSHIRE LA Covidien K.

37



WarmTouch™

Koc dostepu chirurgicznego
Identyfikacja substancji nie @
wchodzacej w sktad produktu ani . . . ”
nie znajdujacej si¢ w opakowaniu. Nie stosowac Nalezy zapozna¢ sie  Nie stosowac przez okres

samego przewodu  Zinstrukdja uzytkowania - dtuzszy niz 12 godzin
Uzytkownik nie jest w stanie wyczysci¢ i/lub wysterylizowa¢ niniejszego produktu w stopniu umozliwiajgcym ponowne,
bezpieczne jego uzycie, dlatego produkt przeznaczony jest do uzytku jednorazowego. Proby wyczyszczenia lub
wyjatowienia tych urzadzen moga by¢ przyczyna braku biozgodnosci, infekgji lub groznych dla pacjenta zaburzen dziatania
produktu.

Sposob uzycia

Przeznaczenie
System ogrzewania konwekcyjnego WarmTouch™ przeznaczony jest do zapobiegania i leczenia hipotermii oraz do
utrzymywania odpowiedniej normalnej temperatury ciata.

Koc dostepu chirurgicznego WarmTouch™ przeznaczony jest do zapobiegania i leczenia hipotermii oraz do utrzymywania
odpowiedniej normalnej temperatury ciata u dorostych i mtodocianych pacjentéw chirurgicznych w srodowisku
okotooperacyjnym, w ktdry stosowany jest jako czes¢ Systemu ogrzewania konwekcyjnego WarmTouch™ (jednostka
ogrzewajaca i koc).

Koc z dostepem chirurgicznym WarmTouch™ Surgical Access Blanket nalezy stosowa¢ wytacznie z modelami urzadzenien
ogrzewania konwekcyjnego WarmTouch™ o numerach 5015300A, 5015800, 5015900 i 5016000.

Wskazania

Koc z dostepem chirurgicznym WarmTouch™ Surgical Access Blanket jest przeznaczony do ochrony przed hipotermig i jej
leczenia oraz do utrzymywania prawidtowej cieptoty ciata. System ogrzewania mozna stosowac wytaczenie w srodowisku
szpitalnym lub klinicznym i wytacznie przez przeszkolony oraz licencjonowany personel stuzby zdrowia.

Przeciwwskazania
Brak znanych.

OSTRZEZENIA

« Mozliwe zagrozenie wybuchem. Nie uzywac urzadzenia w obecnosci fatwopalnych anestetykéw badz w
srodowisku bogatym w tlen.

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

« Mozliwe zagrozenie pozarem. Materiat koca nalezy chroni¢ przed stycznoscia z laserem lub elektrochirurgiczna
elektroda czynna; moze to skutkowac zaptonem.

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

« Mozliwe zagrozenie oparzeniem pacjenta. Nalezy dziatac ostroznie i rozwazy¢ mozliwosc¢ zaprzestania
ogrzewania pacjenta podczas chirurgii naczyniowej, gdy zacisniete sa tetnice konczyn. Nie nalezy kierowa¢
systemu ogrzewania na niedokrwione korniczyny. Nalezy dziatac z rozwaggq i scisle obserwowac ogrzewanych
pacjentow z ciezka choroba naczyn podskornych.

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

« Koc dostepu chirurgicznego WarmTouch nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw wykazujacych reakcje alergiczne na
tasmy samoprzylepne.

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

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

« W przypadku usterki lub naglej zmiany w funkcjonowaniu systemu ogrzewania nalezy zaprzestac
jego stosowania. Nalezy powiadomi¢ centrum sprzedazy/serwisowe. Urzadzenie powinien serwisowac
wykwalifikowany personel zgodnie z Podrecznikiem serwisowym.
PRZESTROGI
« Prawo federalne USA ogranicza obrét systemu ogrzewania do sprzedazy przez lub na zlecenie lekarza.
- Nalezy sie upewni¢, ze skdra pacjenta jest sucha, bo w przeciwnym razie system ogrzewania moze by¢ nieskuteczny.

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

+ Koce WarmTouch moga by¢ uzywane wytacznie przez przeszkolony personel.
+ Koc dostepu chirurgicznego WarmTouch to produkt jatowy przeznaczony do stosowania u jednego pacjenta.
+ Podczas przenoszenia koca w poblizu jalowego pola nalezy przestrzega¢ wtasciwych technik zachowania jatowosci.
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Nie nalezy ukfada¢ na kocu w obszarze wlotu dmuchawy obiektéw takich jak przewody, ktdre sg na tyle ciezkie, ze
mogtyby ograniczy¢ przeptyw powietrza.

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

Poniewaz koc w fazie poczatkowej napetnia sie, nalezy sprawdzic¢ czy cata jego powierzchnia napetnia sie
réwnomiernie. Nie wolno stosowac w przypadku obecnosci nacie¢ lub rozdar¢, ktére uniemozliwiaja rownomierne
napeienie.

Nalezy upewnic sie, ze wszystkie wloty oprocz uzywanego sg zamkniete, aby ogrzane powietrze nie uchodzito z koca.
Nalezy stale monitorowac¢ temperature pacjenta i czynnosci zyciowe.

Po osiggnieciu normotermii nalezy zmniejszy¢ temperature powietrza lub zaprzestac terapii. W doborze oraz regulacji
temperatury nalezy kierowac sie oceng kliniczng bazujaca na potrzebach cieplnych klienta i reakcji na leczenie.

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

System ogrzewania konwekcyjnego WarmTouch korzysta z filtra powietrza, niemniej 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.

Instrukcja uzytkowania

1.
2.

3.

10.
11.

12.
13.
14.

17.
18.
19.

20.

Upewnij sig, ze skdra pacjenta jest sucha, aby efektywnos¢ systemu ogrzewania byta maksymalna.

Wyczysc¢ skére pacjenta w celu usuniecia ttuszczu i zanieczyszczen, aby zmaksymalizowac przyleganie tasmy do
pacjenta.

Umies¢ jednostke ogrzewania, mozliwie najblizej pozagdanego miejsca wlotu koca. Podtacz jednostke ogrzewania do
zatwierdzonego gniazdka sieciowego.

Wyjmij koc z pokrowca, a nastepnie zdejmij jatowg owijke z koca. NIE uzywac koca, jesli jatowe opakowanie byto
otwierane lub zostato uszkodzone.

Rozwin koc w taki sposéb, aby etykieta z instrukcjami byta widoczna i skierowana do géry, w kierunku od pacjenta.

Pot6z koc na pacjencie w sposob pokazany na etykiecie z instrukcjami. Glowa na ikonie pacjenta umieszczonej na
etykiecie powinna by¢ skierowana w strone gtowy pacjenta [1].

Rozwin koc najpierw w kierunku gtowy pacjenta [1 — krok 1], a nastepnie w kierunku stép pacjenta [1 — krok 2]. Koc
powinien by¢ teraz catkowicie rozwiniety, a z boku powinny by¢ widoczne logo WarmTouch skierowane w kierunku
od pacjenta.

Odklej podtoze z tasmy na jednej krawedzi okienka dostepu chirurgicznego [2].
Doci$nij tasme do skory pacjenta, aby przymocowac krawedz okienka dostepu chirurgicznego do pacjenta.
Powtorz kroki 8 i 9 dla tasmy umieszczonej na pozostatych trzech krawedziach okienka dostepu chirurgicznego.

Chwyc¢ jedna reka perforowang klapke na zadanym wlocie koca, a druga rekg sam wylot, po czym ostroznie oderwij
klapke [3].

Korzystajac z wypustek umieszczonych na kocu obok wlotu otwérz wlot i trzymaj go w pozycji otwartej [4].
Chwy¢ dysze jednostki ogrzewania. Trzymajac otwarty klips dyszy [4], wtéz dysze do wlotu koca [5].

Upewnij sig, ze klips dyszy nachodzi na zewnetrzng cze$¢ wlotu koca, a wypustka wlotu znajduje sie po jednej stronie
klipsa [6], a nastepnie pusc klips w celu przymocowania dyszy do koca.

. Wiacz jednostke ogrzewania w celu napetnienia koca. Zapoznaj sie z instrukcja obstugi systemu ogrzewania

konwekcyjnego WarmTouch.

. W przypadku mocowania koca do stotu operacyjnego, odklej podtoze tasmy znajdujace;j sie na jednej z krawedzi

zewnetrznych koca, a nastepnie docisnij tasme do stotu w celu jej przymocowania [7].

W przypadku mocowania koca do stotu, powtérz krok 16 w celu zamocowania drugiej krawedzi koca.

Zatoz klapki znajdujace sie w gérnej czesci koca na, a nastepnie pod bark pacjenta [8].

Jesli to konieczne, oraz wylgcznie w przypadku gdy pacjent jest intubowany i wentylowany, przykryj glowe pacjenta
nakrywa na gtowe [9].

Ustaw odpowiednig temperature na jednostce ogrzewania. Przez caty czas korzystania z systemu ogrzewania
monitoruj temperature pacjenta i zmniejsz temperature powietrza badz przerwij stosowanie po osiggnieciu
normalnej temperatury ciata.

UWAGA: Nie nalezy stosowac koca dostepu chirurgicznego WarmTouch™ dtuzej niz 12 godzin.

Utylizacja
Koc nalezy wyrzuci¢ po jednokrotnym uzyciu. Utylizacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z przepisami krajowymi
dotyczacymi niebezpiecznych odpaddw biologicznych.
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Warunki przechowywania i transportu

Przechowywanie Transport
Temperatura od 0°Cdo 32°C od -40°C do 70°C
Wilgotnos¢ wzgledna od 30% do 75% od 15% do 85%

Cisnienie atmosferyczne  od 700 hPa do 1060 hPa od 500 hPa do 1060 hPa

Dodatkowe kopie instrukgcji

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 nabywcow.

Gwarancja

W celu uzyskania informacji na temat ewentualnej rekojmi dla niniejszego produktu, jezeli dotyczy, nalezy skontaktowac
sie z dziatem obstugi technicznej firmy Covidien lub miejscowym przedstawicielem firmy Covidien.
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™
WarmTouch
Prikryvka s chirurgickym pfistupem @

Informace o latce nepfitomné ve

vyrobku nebo jeho obalu. e 5
Y ! Neohivejte pacienta  Prostudujte sindvod ~Nepouzivejte déle nez

pfimo z hadice k pouziti 12 hodin
Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouZiti, protoze adekvatni vycisténi a bezpecné sterilizace nejsou v silach
uzivatele. Cisténi ¢i sterilizace vyrobku mohou mit za nasledek biologickou nekompatibilitu, infekci nebo selhani vyrobku a
ohrozeni pacienta.

Pokyny k pouziti

Pouziti
Konvek¢ni ohtivaci systém WarmTouch™ slouzi k prevenci a lé¢bé hypotermie a k udrzovani fyziologické teploty.
Prikryvka s chirurgickym pfistupem WarmTouch™ v kombinaci se stejnojmennym konvekénim ohfivacim systémem

(topnou jednotkou a prikryvkou) slouzi k prevenci a 1é¢bé hypotermie a k udrzovani fyziologické teploty u dospélych a
adolescentnich chirurgickych pacientd béhem operace.

Prikryvku pro chirurgické ukony WarmTouch™ pouzivejte pouze s konvekénim zahfivacim zafizenim WarmTouch™ s ¢isly
modell 5015300A, 5015800, 5015900 a 5016000.

Indikace

Prikryvka pro chirurgické ukony WarmTouch™ slouzi k prevenci a lécbé hypotermie a k udrzovani fyziologické teploty.
Topny systém pouzivejte pouze v nemocnicich a jinych zdravotnickych zafizenich; patfi do rukou pouze vyskolenym a
kvalifikovanym zdravotnik(m.

Kontraindikace
Nejsou znamy.

VAROVANI
« Mozné nebezpedi 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
miuze dojit k popaleni.
« Mozné nebezpedi pozaru. Material prikryvky se nesmi dostat do kontaktu s laserem ani aktivni
elektrochirurgickou elektrodou - mohlo by dojit ke vzniceni.

+ Mozné nebezpedi popaleni nebo infekce. Zamezte kontaktu prikryvky s otevienymi ranami a sliznicemi. P¥i
pouziti zahtivaciho systému musi byt vSechny pacientovy rany zakryté.

« Mozné popaleni pacienta. Postupujte opatrné a zvazte pripadné preruseni zahfivani pacienta pfi cévni chirurgii,
kdy je seviena tepna nékteré koncetiny. Nepouzivejte zahtivaci 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.

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

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

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

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

UPOZORNENI

« Federalni predpisy USA omezuji prodej ¢i objednavani ohfivacich systém( pouze na lékare.

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

+  Prikryvky WarmTouch pouzivejte pouze podle pokynd, zejména pii umistovani prikryvky a manipulaci s ni.

+  Pfikryvky WarmTouch smi pouzivat pouze vyskoleny persondl.

- Pfikryvka je nesterilni a ur¢ena pro jediného pacienta.

- Pii manipulaci s pfikryvkou v blizkosti sterilniho pole dodrzujte spravné zasady sterility.

+ Na pfikryvce v blizkosti vstupu ventilatoru nenechavejte tézké predmeéty, které by mohly zablokovat proud pritok
vzduchu (napfiklad kabely).

+  Prikryvku chrante pred stykem s ostrymi predméty — mohly by ji probodnout nebo roztrhnout.

«  Prikryvka se na zacatku nafoukne - zkontrolujte rovnomérnost nafouknuti. Nepouzivejte pfikryvku, pokud je
profiznuté nebo protrzena tak, ze by nesla rovnomérné nafouknout.

+ Ujistéte se, zda jsou viechny vstupni otvory s vyjimkou jediného zaslepeny, aby teply vzduch z pfikryvky neunikal.
« Neustale sledujte teplotu a vitalni funkce pacienta.
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- Jakmile pacient dosdhne normalni télesné teploty, snizte teplotu vzduchu nebo preruste terapii. Na zakladé klinickych
zkusenosti stanovte a nastavte vhodnou teplotu podle potfeb pacienta a jeho reakce na terapii.

+  Pokud dojde k hypotenzi, zvazte snizeni teploty vzduchu nebo vypnuti ohfivaciho systému.
« Konvek¢ni ohfivaci systém WarmTouch je vybaven vzduchovym filtrem, piesto vsak pocitejte s rizikem kontaminace ze
vzduchu. Daldi pokyny naleznete v navodu k pouZziti systému WarmTouch.
Navod k pouziti
1. Kzajisténi maximalni tcinnosti ohfivaciho systému dbejte, aby byl pacient suchy.

2. Ocistéte pokozku pacienta od mastnoty a necistot, aby lepici prouzek na téle dobfte drzel.

3. Topnou jednotku umistéte co nejblize ke vstupu do prikryvky. Topnou jednotku zapojte do elektrické zasuvky.

4. Vyjméte prikryvku ze sacku a odstrante z ni sterilni obal. Prikryvku nepouzivejte, pokud bylo sterilni baleni otevieno ¢i
poskozeno.

5. Rozlozte prikryvku tak, aby byl vidét pozi¢ni stitek. Musi smérovat nahoru, smérem od pacienta.

6. Polozte pfikryvku na pacienta, jak je uvedeno na Stitku. Hlava pacienta na Stitku musi sméfovat ke skute¢né hlavé

pacienta [1].

7. Rozlozte piikryvku, nejprve smérem k hlavé pacienta [1— krok 1], a poté smérem k noham [1— krok 2]. Prikryvka by
méla byt zcela rozbalena a loga WarmTouch na jejim kraji by méla sméfovat od pacienta.

8. Sloupnéte podlozni vrstvu ze samolepiciho prouzku lemujiciho jednu ze stran operacniho okénka v prikryvce [2].
9. Pritisknéte prouzek na pokozku pacienta a tak danou stranu okénka fixujte na téle.
10. Opakujte kroky 8 a 9 na zbyvajicich tfech stranach okénka.

11. Jednou rukou uchopte perforovany jazyk u potiebného otvoru do pfikryvky a otvor samotny, druhou rukou opatrné
jazyk odtrhnéte [3].

12. Tahem za jazycek vedle otvoru vstupni otvor oteviete a podrzte jej v oteviené poloze [4].
13. Uchopte hubici topné jednotky. Rozevrete jeji sponu [4] a zavedte hubici do otvoru v prikryvce [5].

14. Ujistéte se, Ze spona zasahuje i na pfikryvku kolem otvoru (jazycek musi byt na jedné strané spony [6]). Poté sponu
uvolnéte, aby fixovala hubici k prikryvce.

15. Zapnéte topnou jednotku a nafouknéte prikryvku. Dalsi pokyny naleznete v ndvodu k pouziti konveké¢ni topné
jednotky WarmTouch.

16. Pokud prikryvku fixujete k opera¢nimu stolu, sloupnéte podlozni vrstvu ze samolepiciho prouzku na jednom z
vnéjsich okrajl pfikryvky, a poté prouzek pfitisknéte na stal [7].

17. Prifixaci ke stolu opakujte krok 16 a fixujte tak i druhy okraj prikryvky.

18. Cipy na horni ¢asti prikryvky ovinte kolem ramen pacienta a pod né [8].

19. V pfipadé potieby - a pouze, je-li pacient intubovén a na ventilaci - zakryjte mu hlavu a krk rouskou [9].

20. Nastavte vhodnou teplotu na topné jednotce. Pokud je ohtivaci systém pouzivan, monitorujte teplotu pacienta.
Jakmile pacient dosahne normalni télesné teploty, snizte teplotu vzduchu nebo preruste terapii.

POZNAMKA: PFikryvku nikdy WarmTouch™ nepouzivejte déle nez 12 hodin.
Likvidace

Prikryvku zlikvidujte po jednorazovém pouziti. Pfi likvidaci je nutné postupovat v souladu s platnymi narodnimi predpisy
tykajicimi se biologicky nebezpeéného odpadu.

Skladovaci a pfepravni podminky

Skladovani Pieprava
Teplota 0az32°C -40°Caz70°C
Relativni vihkost 30az75% 15az85%
Atmosféricky tlak 700 az 1060 hPa 500 az 1060 hPa

Dalsi vytisky pokynti

Dalsi vytisky téchto pokyn(: Ize ziskat od mistniho autorizovaného distributora. Spole¢nost Covidien rovnéz na zdkladé
svych autorskych prav povoluje zakazniklim takto ziskané pokyny déle pro své potieby kopirovat.

Zaruka

Informace o pripadné zaruce k vyrobku ziskate u oddéleni technickych sluzeb spolecnosti Covidien nebo u jejiho mistniho
zastupce.
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WarmTouch™

prikryvka s chirurgickym pristupom
WOznaéenie latky, ktoré sa @ @

vo vyrobku ani na obale L. — o
nenachadza. Bez volnej hadice Pokyny néjdete NepouZivajte dihsie
v ndvode na pouZitie ako 12 hodin

Pouzivatel nemdze dostatocne vycistit a sterilizovat tento vyrobok tak, aby bolo mozné jeho bezpecné opakované
poutzitie, a preto je vyrobok urceny len na jedno pouzitie. Pokusy o vycistenie alebo sterilizaciu tychto zariadeni moézu viest
k ohrozeniu pacienta v désledku biologickej nekompatibility, infekcie alebo zlyhania vyrobku.

Pokyny na pouzitie

Urcené pouzitie
Konvektivny ohrievaci systém WarmTouch™ je uréeny na prevenciu a lie¢bu hypotermie a udrziavanie normalnej telesnej
teploty.

Prikryvka s chirurgickym pristupom WarmTouch™ je uréend na prevenciu a liecbu hypotermie a udrziavanie normalnej
telesnej teploty pre dospelych a adolescentnych chirurgickych pacientov v periperativnom prostredi ako sucast
konvektivneho ohrievacieho systému WarmTouch™ (ohrievacia jednotka a prikryvka).

Prikryvka chirurgického pristupu WarmTouch™ je urcena na pouzitie len s pripojitelnymi ohrievacimi jednotkami
WarmTouch™ s ¢islami modelu 50153004, 5015800, 5015900 a 5016000.

Indikacie
Prikryvka chirurgického pristupu WarmTouch™ je urcena na prevenciu a lie¢cbu hypotermie a na udrziavanie vhodnej

normotermie. Ohrievaci systém je urceny na pouzivanie len v nemocniciach alebo na klinikdch a pouzivat ho mézu len
Skoleni o3etrovatelia s licenciou.

Kontraindikacie
Ziadne nie st zndme.

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

« Neuvolhujte hadice. Hadice musia byt stale pripojené k prikryvke WarmTouch. V opac¢nom pripade hrozi
poranenie teplom.

« Potencidlne nebezpedenstvo poziaru. Zabrarte kontaktu materidlu prikryvky s laserom alebo aktivnou
elektrochirurgickou elektrédou, v opacnom pripade moze dojst k zapaleniu.

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

« Mozné popalenie pacienta. Pouzivajte opatrne a zvazte prerusenie pouzivania pocas chirurgického zakroku
na cievach, ked'je zasvorkovana tepna veduca do koncatiny. Ohrievaci systém nepouzivajte na ischemickych
koncatinach. Ak sa prikryvka pouziva pre pacienta s tazkym ochorenim periférnych ciev, postupujte opatrne a
pacienta pozorne sledujte.

« Ak pacient nie je intubovany a ventilovany, neprikryvajte mu tvar prikryvkou hlavy.

« Prikryvka s chirurgickym pristupom WarmTouch sa nesmie pouzivat pre pacientov, ktori vykazuju alergickeé reakcie na
lepiacu pasku.

« S konektivnym ohrievacim systémom WarmTouch pouzivajte iba prikryvky WarmTouch. U¢innost konektivneho
ohrievacieho systému WarmTouch bola hodnotena a potvrdena len s pouzitim prikryvok WarmTouch.

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

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

UPOZORNENIA

+ Federalne zékony (U.S.A.) obmedzuju pouzivanie a predaj ohrievacieho systému lekarom alebo na objednavku lekara.

« Pacient musi byt suchy, v opa¢nom pripade nemusi byt ohrievaci systém tcinny.

+  Prikryvky WarmTouch pouzivajte len podla pokynov. Starostlivo dodrziavajte pokyny na manipuléciu s prikryvkami a
ich umiestnenie.

+ Prikryvky WarmTouch méze pouzivat len Skoleny personal.

+  Prikryvka s chirurgickym pristupom WarmTouch je sterilnd polozka urcena pre jedného pacienta.

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

- Zabrante, aby predmety, ktoré su dost tazké, aby mohli obmedzit prietok vzduchu (ako su kable), pritlacili nafukovaci
ventil prikryvky.

« Zabrante, aby sa ostré predmety dostali do kontaktu s prikryvkou, pretoze ju mézu prepichnut alebo roztrhnut.
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« Pri prvom nafukovani kontroluijte, ¢i sa prikryvka napliia rovnomerne po celej ploche. Prikryvku, na ktorej st zarezy
alebo trhliny braniace rovnomernému nafiknutiu, nepouzivajte.

- Nafukovacie ventily, ktoré sa nepouzivaju, musia zostat zatvorené, aby sa zabrénilo uniku teplého vzduchu z prikryvky.

« Priebezne sledujte teplotu a vitalne funkcie pacienta.

+ Po dosiahnuti normalnej teploty znizte teplotu vzduchu alebo preruste terapiu. Pri vybere a Uprave nastavenia teploty
postupujte podla spravneho klinického posudenia zaloZzeného na potrebe ohrievania pacienta a reakcii na osetrenie.

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

+ V konektivnom ohrievacom systéme WarmTouch sa pouziva vzduchovy filter. Pri pouzivani sa vsak nesmie podcenit
riziko kontamindcie vzduchom. Pokyny na vymenu filtra ndjdete v servisnej prirucke konektivneho ohrievacieho
systému WarmTouch.

[N

Navod na pouzitie

1. Skontrolujte, ¢i je pacient suchy, aby sa zarucila maximalna Ucinnost ohrievacieho systému.

2. Vycistite pokozku pacienta a odstrante mastnotu a necistoty, aby sa zabezpecila maximalna adhézia pasky na pacienta.
3

Ohrievaciu jednotku umiestnite ¢o najblizsie k poZzadovanému nafukovaciemu ventilu prikryvky. Ohrievaciu jednotku
zapojte do schvélenej elektrickej zasuvky striedavého pradu.

4. Prikryvku vyberte z puzdra a potom z nej odstrénte sterilny obal. Prikryvku NEPOUZIVAJTE, ak sterilné balenie uz bolo
otvorené alebo ak je poskodené.

5. Prikryvku rozbalte, aby bol umiestiovaci stitok viditelny a nachadzal sa na vrchnej strane smerom od pacienta.

6. Prikryvku umiestnite na pacienta, ako je zobrazené na umiestrfiovacom stitku. Hlava ikony pacienta na Stitku musi
smerovat k hlave pacienta [1].

7. Prikryvku rozprestrite najprv k hlave pacienta [1 - krok 1], potom k noham pacienta[1 - krok 2]. Prikryvka je teraz
Uplne rozprestreta , vytlacené logo WarmTouch je vidiet na strane prikryvky, ktord smeruje od pacienta.

8. Na okraji okna na chirurgicky pristup odtrhnite z pasky podlozku [2].
9. Pritlacenim pasky na kozu pacienta prilepte okraj okna na chirurgicky pristup k pacientovi.
10. Kroky 8 a 9 zopakujte s paskou na ostatnych troch okrajoch okna na chirurgicky pristup.

11. Jednou rukou uchopte perforovanu chloprou na pozadovanom nafukovacom ventile prikryvky a druhou rukou
samotny ventil, chlopriu potom opatrne odtrhnite [3].

12. Potiahnutim usiek na prikryvke vedla ventilu ventil otvorte a drzte ho otvoreny [4].

13. Uchopte hubicu ohrievacej jednotky. Svorku hubice drzte otvorenu [4] a hubicu zasurite do nafukovacieho ventilu
prikryvky [5].

14. Svorka hubice musi prekryvat vonkajsiu c¢ast nafukovacieho ventilu prikryvky, usko nafukovacieho ventilu musi byt na
jednej strane svorky [6], potom spustenim svorky pripevnite hubicu k prikryvke.

15. Zapnutim ohrievacej jednotky nafuknite prikryvku. Pozrite si pouzivatelsku prirucku jednotky konektivneho
ohrievania WarmTouch.

16. Ak sa prikryvka pripevnuje k operacnému stolu, na jednom z vonkajsich okrajov prikryvky odtrhnite podlozku pésky,
pasku potom pritlacenim na stol prilepte na miesto [7].

17. Ak sa prikryvka pripeviiuje k opera¢nému stolu, zopakovanim kroku 16 prilepte ostatné okraje prikryvky.
18. Chlopnu na vrchnej strane prikryvky ovirite okolo pliec pacienta a pod nimi [8].
19. Ak sa to pozaduje, ale len v pripade, ak je pacient intubovany a ventilovany, pouzite prikryvku na hlavu pacienta [9].

20. Na ohrievacej jednotke nastavte prislusnu teplotu. Pri pouzivani ohrievacieho systému nepretrzite monitorujte teplotu
pacienta a po dosiahnuti normalnej teploty znizte teplotu vzduchu alebo preruste terapiu.

POZNAMKA: Prikryvku s chirurgickym pristupom WarmTouch™ nepouzivajte dlhsie ako 12 hodin.

Likvidacia

Prikryvku po jednom pouziti zlikvidujte. Pri likvidacii postupujte podla platnych narodnych predpisov pre biologicky
nebezpecny odpad.

Skladovacie a prepravné podmienky

Skladovanie Preprava
Teplota 0°Caz32°C -40°Caz70°C
Relativna vlhkost 30%az75% 15 % az 85 %
Atmosfericky tlak 700 hPa az 1060 hPa 500 hPa az 1060 hPa

Dalsie vytla¢ky navodu

Dalsie vytlacky tohto ndvodu mozno ziskat prostrednictvom autorizovaného distribdtora. Tymto sa udeluje aj povolenie
v zmysle autorskych prav spolo¢nosti Covidien zakaznikom, ktori produkt kupili od spolo¢nosti Covidien alebo jej
autorizovanych distributorov, zhotovovat dalsie kdpie tohto ndvodu, ktoré budu pouzivat tito zakaznici.

Zaruka

Informacie o zéruke, ak sa poskytuje, tykajucej sa tohto vyrobku vam poskytne oddelenie technickych sluzieb spolo¢nosti
Covidien alebo miestny zastupca spolo¢nosti Covidien.
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WarmTouch™

Kirurska odeja
Navedba snovi, ki ni prisotna ali @
vsebovana v izdelku ali embalazi.

Ne pihati Obvezno preberite Ne uporabljajte ve¢
neposredno navodila za uporabo kot 12 ur

Tega izdelka ne morete ustrezno ocistiti in/ali sterilizirati za varno ponovno uporabo, zato je namenjen le za enkratno

uporabo. Poskusi ¢is¢enja ali sterilizacije tega izdelka so lahko vzrok za biolosko nezdruzljivost, neustrezno delovanje ali
okuzbo bolnika.

Navodilo za uporabo

Predvidena uporaba
Konvekcijski sistem za ogrevanje WarmTouch™ je predviden za preprecevanje in zdravljenje hipotermije in za vzdrZzevanje
ustrezne normotermije.

Kirurska odeja WarmTouch™ je predvidena za preprecevanje in zdravljenje hipotermije in za vzdrzevanje ustrezne
normotermije pri odraslih in mladoletnih kirurskih bolnikih v perioperativnem okolju, ¢e jo uporabljate kot del
konvekcijskega sistema za ogrevanje WarmTouch™ (enota za ogrevanje z odejo).

Operacijsko pregrinjalo za telo WarmTouch™ uporabljajte samo s konvekcijskimi grelnimi enotami WarmTouch™ s
stevilkami modelov 5015300A, 5015800, 5015900 in 5016000.

Indikacije

Operacijsko pregrinjalo za telo WarmTouch™ je namenjeno preprecevanju in zdravljenju hipotermije in vzdrzevanje
ustrezne telesne temperature. Sistem za ogrevanje je predviden samo za uporabo v bolnisni¢nem ali klinicnem okolju,
uporabljajo pa ga lahko samo usposobljeni in licencni negovalci.

Kontraindikacije
Niso znane.

OPOZORILA
« Nevarnost eksplozije. Naprave ne uporabljajte v blizini gorljivih anestetikov ali v okolju, bogatem s kisikom.

« Ne pihati neposredno. Soba gibke cevi mora biti ves ¢as prikljuéena na odejo WarmTouch, ker lahko sicer pride
do toplotnih poskodb.

« Nevarnost pozara. Preprecite, da bi material odeje prisel v stik z laserjem ali elektrokirursko aktivno elektrodo,
ker lahko pride do pozara.

« Morebitna nevarnost opeklin ali okuzbe. Ne dovolite, da bi odeja prisla v stik z odprtimi ranami ali sluznico. Vse
bolnikove rane je treba med uporabo sistema za ogrevanje pokriti.

« Obstaja moznost opeklin a bolniku. Bodite previdni in predvidite prekinitev uporabe pri bolnikih pri vaskularni
kirurgiji, ko prikljucujete arterijo k okoncini. Sistema za ogrevanje ne uporabljajte pri ishemi¢nih udih. Bodite
previdni in pozorno opazujte, e sistem uporabljate pri bolnikih s hudo periferno vaskularno boleznijo.

« Bolnikovega obraza ne pokrijte s pokrivalom za glavo, razen ce je bolnik intubiran in prikljucen na dihalni
aparat.

« KirurSke odeje WarmTouch se ne sme uporabljati pri bolnikih, ki imajo alergi¢ne reakcije na lepilni trak.

« Odeje WarmTouch uporabljajte le s konvekcijskim sistemom za ogrevanje WarmTouch. Delovanje konvekcijskega
sistema za ogrevanje WarmTouch je bilo ocenjeno in potrjeno le ob uporabi odej WarmTouch.

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

« Ce se pri uporabi sistema za ogrevanje pojavi okvara ali nenadna sprememba v delovanju, prenehajte z uporabo.
Obvestite svoj prodajni/servisni center. Enoto mora servisirati kvalificirano osebje v skladu z navodili za
servisiranje.

OPOZORILA
« Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo ali narocanje sistema za ogrevanje na zdravnika.
« Zagotovite, da je bolnik suh, ker sicer sistem za ogrevanje ne bo ucinkovit.

«  Odeje WarmTouch uporabljajte samo v skladu z navodili. Skrbno sledite tem navodilom glede ravnanja z odejo in
njeno namestitvijo.

+ Odeje WarmTouch lahko uporablja samo usposobljeno osebje.

+ Kirurska odeja WarmTouch je sterilna in predvidena samo za enega bolnika.

« Priravnanju z odejo v blizini sterilnega polja upostevajte pravilne sterilne tehnike.

+ Ne dovolite, da bi dovolj tezki predmeti, ki lahko ovirajo pretok zraka (kot so kabli), lezijo na odeji na vhodu puhalnika.
- Ne dovolite, da bi ostri predmeti prisli v stik z odejo, ker jo lahko preluknjajo ali raztrgajo.

+ Po zacetnem napihovanju odeje preverite, ali se odeja enakomerno polni po celotni povrsini. Ne uporabljajte v
primeru zarez ali razpok, ki preprecujejo enakomerno napihovanje.
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- Zagotovite, da drugi vhodi odeje, razen tistega, ki ste ga izbrali za uporabo, ostanejo zaprti, da preprecite uhajanje
toplega zraka iz odeje.
« Stalno spremljajte temperaturo bolnika in njegove vitalne znake.

+ Ko dosezete normalno temperaturo bolnika, znizajte temperaturo zraka ali prekinite terapijo. Pri izboru in nastavitvi
temperaturnih nastavitev glede na bolnikove potrebe po segrevanju in odzivu na zdravljenje se ravnajte po klini¢ni
presoji.

-V primeru hipotenzije znizajte temperaturo zraka ali izklopite sistem za ogrevanje.

«  Konvekcijski sistem za ogrevanje 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 servisna navodila konvekcijskega
sistema za ogrevanje WarmTouch.

Navodilo za uporabo

1. Bolnik mora biti suh, da zagotovite najvecjo ucinkovitost sistema za ogrevanje.

2 Odistite bolnikovo kozo, da z nje odstranite olja ali umazanijo in povecate sprijemljivost traku na bolnika.

3. Enoto za ogrevanje namestite ¢im blizje Zelenemu vhodu odeje. Prikljucite grelno enoto v odobreno elektri¢no
vti¢nico z izmeni¢nim napajanjem.

4. Odejo vzemite iz vrecke in nato z odeje odstranite sterilni omot. Odeje NE uporabljajte, e je bila sterilna embalaza ze
odprta ali je poskodovana.

5. Razprite odejo tako, da bo namestitvena oznaka vidna in usmerjena navzgor, pro¢ od bolnika.

6. Odejo namestite na bolnika, kot je prikazano na namestitveni oznaki. lkona glave bolnika na oznaki mora biti
usmerjena proti bolnikovi glavi [1].

7. Odejo najprej razprite proti bolnikovi glavi [1— korak 1], nato pa proti bolnikovim stopalom [1— korak 2]. Odeja
mora biti sedaj popolnoma razprta, natisnjena logotipa WarmTouch na strani odeje pa morata biti usmerjena pro¢ od
bolnika.

8. Naenem robu kirurskega dostopnega okna odlepite zadnjo stran traku [2].
9. Trak pritisnite ob bolnikovo koZo, da pritrdite rob kirurSkega dostopnega okna na bolnika.
10. Koraka 8 in 9 ponovite Se na ostalih treh straneh kirurskega dostopnega okna.

11. Z eno roko primite perforiran zavihek na zelenem vhodu odeje, z drugo roko primite za vhod in previdno odtrgajte
zavihek [3].

12. Z zavihki na odeji poleg vhoda odprite vhod in ga zadrzite odprtega [4].
13. Primite za Sobo enote za segrevanje. Ko drzite sponko $obe odprto [4], vstavite Sobo v vhod odeje [5].

14. Zagotovite, da sponka prekriva zunanjost vhoda odeje, pri ¢emer mora biti zavihek vhoda na eni strani sponke [6],
nato pa sponko izpustite, da Sobo pritrdite na odejo.

15. Vkljucite enoto za segrevanje, da napihnete odejo. Glejte navodila za uporabo konvekcijske enote za segrevanje
WarmTouch.

16. Ce zelite odejo pritrditi na operacijsko mizo, odlepite trak na eni strani zunanjih robov odeje in nato trak pritisnite ob
mizo, da odejo pritrdite na mesto [7].

17. Ce zelite odejo pritrditi na mizo, ponovite korak 16, da pritrdite drugi rob odeje.
18. Zavihke na vrhu odeje zataknite okrog in pod bolnikova ramena [8].

19. Ce Zelite in samo, ¢e je bolnik intubiran in priklju¢en na dihalni aparat, pokrijte bolnikovo glavo s pokrivalom za glavo
[9l.

20. Nastavite ustrezno temperaturo na enoti za segrevanje. Med uporabo sistema za segrevanje nenehno nadzirajte
bolnikovo temperaturo in zmanjsajte temperaturo zraka ali prenehajte s terapijo, ko dosezete normotermijo.

OPOMBA: Kirurske odeje WarmTouch™ ne uporabljajte dlje kot 12 ur.

Odlaganje

Odejo po enkratni uporabi zavrzite. Odstranite jo v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi za biolosko nevarne odpadke.
Pogoji shranjevanja in posiljanja

Shranjevanje Posiljanje
Temperatura 0°Cdo32°C -40°Cdo 70°C
Relativna vlaga 30% do 75 % 15 % do 85 %
Atmosferski tlak 700 hPa do 1060 hPa 500 hPa do 1060 hPa

Dodatne kopije teh navodil

Dodatne kopije teh navodil lahko dobite preko vasega pooblasc¢enega dobavitelja. 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.

Jamstvo

Za podatke o garanciji za ta proizvod, kadar slednja obstaja, se povezite z oddelkom za tehni¢no sluzbo Covidien ali s
svojim lokalnim predstavnikom za Covidien.
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WarmTouch™

Miitéti ellatasra alkalmas betegmelegité matrac @

A termékben és a csomagolasban nem
foglalt és abban nem talélhaté anya rf
az?)nosita’sa. ¥e9 Tilos a témlét szabadon ~ Mindenképpen olvassa el Ne hasznlja fel 12

miikédtetni melegitésre a hasznalati Utmutatét 6ranél hosszabban

Ez a termék nem tisztithat6 és/vagy nem sterilizdlhaté megfeleléen a felhasznalé éltal a biztonsagos ujrafelhasznalas
megkonnyitése érdekében, ezért kizardlag egyszer hasznalatos. Ezen eszkozok tisztitasanak vagy sterilizélasanak kisérlete
a betegnél bioldgiai inkompatibilitast, fertézést, vagy a termék meghibasodasanak kockazatat eredményezheti.

Hasznalati utasitas

Rendeltetés
A WarmTouch™ konvekcids betegmelegité rendszer a hypothermia megel6zésére és kezelésére, valamint a megfelelé
komfortu hémérséklet fenntartasara szolgal.

A WarmTouch™ m(itéti ellatasra alkalmas betegmelegité matrac a hypothermia megelézésére és kezelésére, valamint a
megfelelé komfortd hémérséklet fenntartasara szolgal felnétt és serdilé betegek esetén, perioperativ kdrnyezetben, a
WarmTouch™ konvekcids betegmelegitd rendszer (betegmelegit6é egység és matrac) részeként alkalmazva.

A WarmTouch™ mUitéti lepedd kivagassal kizarélag a 5015300A, 5015800, 5015900 és 5016000 modellszamu WarmTouch™
konvekcids flitéegységekkel hasznalhatd.

Javallatok

A WarmTouch™ Sebészeti Hozzéférést Biztositd Takard a hypothermia megel6zésére és kezelésére, valamint a megfelelé
komfortd hémérséklet fenntartasara javallt. A betegmelegité-rendszer kizarélag korhazi vagy klinikai kornyezetben
hasznalhato, kizérélag képzett és engedéllyel rendelkezd dpoldk altal.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

FIGYELMEZTETESEK
« Robbanasveszély! Ne hasznalja az eszkozt gytlékony anaestheticumok kornyezetében, illetve oxigénben gazdag
kornyezetben.

« Tilos a toml6t szabadon miikddtetni melegitésre. A tomlo fliivokaja legyen mindig a WarmTouch matrachoz
csatlakoztatva, kiilonben héhatas okozta sériilés kovetkezhet be.

« Tiizveszély! A matrac anyaga ne érintkezzen lézersugarral vagy aktiv elektrosebészeti elektrodaval, ugyanis ilyen
esetben gyorsan terjedo tiiz keletkezhet.

« Egési sériilés és fertozésveszély! Keriilje el, hogy a matrac anyaga nyilt sebbel vagy nyalkahartyaval érintkezzen.
A beteg valamennyi sebét be kell fedni a betegmelegité rendszer hasznalata soran.

« A beteg égési sériiléseket szenvedhet. Jarjon el elévigyazatosan, és fontolja meg az eszkoz alkalmazasanak
felfiiggesztését olyan betegeken, akiknek érsebészeti miitét alatt le van szoritva valamelyik végtaghoz
vezeto artériaja. Ne alkalmazza a betegmelegit6 rendszert ischaemias végtagokon. Jarjon el elévigyazatosan
és monitorozza folyamatosan a beteget, ha az eszkdzt stilyos periférias érbetegségben szenvedé betegen
hasznalja.

« Ne takarja le a beteg arcat a fejrésszel, ha a beteg nincs intubalva és lélegeztetve.

« A WarmTouch miitéti ellatasra alkalmas betegmelegité matrac nem hasznalhaté a ragasztdszalaggal szemben allergias
reakciot kivalto betegeknél.

« Kizarolag WarmTouch matracokat hasznaljon a WarmTouch konvekciés betegmelegit6 rendszerhez. A
WarmTouch konvekciés betegmelegit6 rendszer teljesitményét kizarélag WarmTouch matracok hasznalataval
vizsgaltak és értékelték ki.

« A betegmelegité rendszer transdermalis tapasszal kezelt betegeken torténé alkalmazasa meggyorsithatja a
tapaszban lévé hatéanyag boron keresztiili felszivodasat, ami a betegre potencialis veszélyt jelent.

+ Ha hiba lép fel, vagy hirtelen valtozas kdvetkezik be a betegmelegité rendszerben, akkor azonnal szakitsa
meg a hasznalatat. Ertesitse az értékesitési/szerviz kozpontot. Az eszkozt képzett személyzetnek, a szerviz
kézikonyvnek megfeleléen meg kell javitania.
OVINTEZKEDESEK
« A szovetségi (USA) torvények a betegmelegitd rendszer kizardlag orvos altali vagy orvos rendelvényére torténd
értékesitését engedélyezik.
+  Gy6z6djon meg arrdl, hogy a beteg testfelllete szaraz, ellenkezé esetben a betegmelegité rendszer hatéstalan lehet.

« A WarmTouch matracokat kizarélag az utasitasoknak megfeleléen hasznalja! Gondosan kdvesse a matrac kezelésére és
elhelyezésére vonatkozo utasitasokat.

+ A WarmTouch matracokat kizarélag képzett személyzet alkalmazhatja.
« A WarmTouch mutéti ellatasra alkalmas betegmelegité matrac egyetlen betegen hasznalhato, steril eszkoz.
+ Ha a matracot a steril tér kozelében alkalmazza, akkor figyeljen oda a megfeleld steril technikara.
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Kertlje el, hogy a légdramlas Utjanak elzaraséra sulyuknal fogva képes targyak (példaul kabelek) a légbefivéd
bemenetre nehezedjenek.

Kertlje el, hogy éles targyak érintkezzenek a matraccal, mivel atlyukaszthatjak vagy elszakithatjak a matracot.

A matrac elsé felfujasakor ellendérizze, hogy a matrac egyenletesen feltolt6dik-e a teljes feliiletén. Ne haszndlja, ha
olyan vagésok vagy repedések vannak a matracon, melyek megakadélyozzak az egyenletes felfujasat.

Ellenérizze, hogy a hasznélatra kijel6lton kivil mas matracnyildsok le legyenek zérva, hogy a matracbdl ne székhessen
el a felmelegitett levegé.

Folyamatosan kisérje figyelemmel a beteg hémérsékletét és életjeleit.

Csokkentse a levegé hémérsékletét, vagy fliggessze fel a terapiat, amikor eléri a megfelelé komforti hémérsékletet. A
helyes klinikai gyakorlatnak megfeleléen valassza ki és allitsa be a hémérsékletet, a beteg melegitésének igénye és a
kezelésre adott reakcioi alapjan.

Ha alacsony vérnyomads alakul ki, akkor fontolja meg a levegé hémérsékletének csokkentését, vagy a betegmelegité
rendszer kikapcsolasat.

A WarmTouch konvekciés betegmelegit6 rendszer rendelkezik Iégsz(irével, azonban a leveg6bél szarmazé
szennyezOdés okozta kockazatot nem szabad figyelmen kiviil hagyni a WarmTouch konvekcids betegmelegitd
rendszer hasznalata soran. A szUir6 cseréjével kapcsolatban lasd a WarmTouch konvekcids betegmelegité rendszer
szerviz kézikonyvét.

Hasznalati utmutato

1.
2.

17.
18.
19.

20.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a beteg testfelllete széraz, a betegmelegité rendszer maximalis hatékonysaga érdekében.
Tisztitsa meg a beteg bérét, tavolitson el minden olajat és szennyezédést, hogy a ragasztészalag tapaddsa a
legteljesebb legyen.

Helyezze el a betegmelegit6 egységet a matrac Iégbefivo bemenetének tervezett helyéhez a lehetd legkozelebb.
Csatlakoztassa a betegmelegité egységet jovahagyott valtakozé aramu (AC) haldzati csatlakozdaljzathoz.

Tavolitsa el a matracot a zsakjabol, majd tavolitsa el a steril cscomagoldst a matracrél. NE hasznalja a matracot, ha a
steril csomagolas mar fel lett bontva vagy megsériilt.

Hajtsa szét a matracot Ugy, hogy az elhelyezésre vonatkozd cimke lathaté legyen és felfelé nézzen, a beteggel
ellenkez6 irdnyba.

Helyezze a matracot a betegre, az elhelyezésre vonatkozoé cimkének megfeleléen. A cimkén [évé, beteget dbrézold
ikon feje a beteg feje felé nézzen [1].

Hajtsa szét a matracot, elszor a beteg feje felé esé részt [1— 1. |épés], majd a beteg laba felé esé részt [1— 2. 1épés].
A matrac most teljesen ki van teritve, igy, hogy a matrac oldaldra nyomtatott WarmTouch emblémak lathatok, és a
beteggel ellentétes irdnyba néznek.

Fejtse le a matracon a mitéti beavatkozasra szolgald ablaknyilds egyik élén 1év ragasztoszalagrol a védéfoliat.
Nyomja ra a ragasztészalagot a beteg bérére, hogy a muitéti beavatkozasra szolgalé ablaknyilds szélét rogzitse a
beteghez.

. Ismételje meg a 8. és a 9. Iépést a mitéti beavatkozasra szolgald ablaknyilds harom masik oldalan lévé

ragasztdszalaggal is.

. Fogja meg az egyik kezével a perforalt szarnyat a matrac igény szerinti Iégbefivé bemeneténél, a bemenetet pedig a

masik kezével, majd 6vatosan tépje le a szarnyat [3].

. A matracon a bemenet mellett 1évo fiilekkel hiizza szét és nyissa ki a bemenetet, és tartsa nyitva [4].
. Fogja meg a betegmelegité egység fuvokajat. A fivoka szoritéjat nyitva tartva [4], helyezze be a fuvokat a matrac

bemenetébe [5].

. Ellendrizze, hogy a fuvdka szoritdja fedi-e a matrac bemenetének kiilsejét, és a bemenet fiile a szorité egyik oldalara

esik-e [6], majd engedje el a szoritdt, ami igy rogziti a fuvékat a matrachoz.

. Kapcsolja be a betegmelegit6 egységet, hogy felfujja a matracot. Lasd a WarmTouch konvekcids betegmelegité

egység kezel6i kézikonyvét.

. Ha rogziti a matracot a m(itdéasztalhoz, akkor fejtse le a matrac egyik kiilsé szélén 1évé ragasztdszalagrol a védéfoliat,

majd nyomja a ragasztdszalagot az asztalhoz, hogy a matracot rogzitse a helyén [7].

Ha rogziti a matracot a mitéasztalhoz, akkor ismételje meg a 16. Iépést a matrac masik szélének rogzitéséhez is.
Hajtsa at a szarnyakat a matrac fol6tt, a beteg vallai korll, és azok alatt [8].

[Sz]ukség szerint, de kizardlag akkor, ha a beteg intubélva van és Iélegeztetik, helyezze fel a fejrészt a beteg feje koré
9l.

Allitsa be a megfelel6 hémérsékletet a betegmelegitd egységen. Folyamatosan monitorozza a beteg hémérsékletét
a betegmelegité rendszer hasznalata kozben, és csokkentse a Iléghémérsékletet, vagy szakitsa meg a terapiat, ha a
megfelelé komfortd hémérsékletet elérte.

MEGJEGYZES: Ne hasznalja a WarmTouch™ miitéti ellatasra alkalmas betegmelegité matracot 12 6ranél hosszabban.

Leselejtezés

Az els6 hasznalatot kdvetden selejtezze le a matracot. A leselejtezést a bioldgiai veszélyes hulladékokra vonatkozé nemzeti
jogszabalyoknak megfeleléen végezze.
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Tarolasi és szallitasi koriilmények

Tarolas Szaéllitas
Hémérséklet 0°C-32°C -40°C - +70°C
Relativ paratartalom 30% - 75% 15% - 85%
Légnyomas 700 hPa - 1060 hPa 500 hPa - 1060 hPa

Az utasitasok tovabbi masolatai

Ezen utasitasok tovabbi masolati példanyai beszerezheték a hivatalos forgalmazén keresztiil. Tovabba a Covidien cég
szerzGi jogai alapjan ezennel felruhédzza a hivatalos forgalmazétol beszerzett Covidien termékek vasarloit a hasznalati
utasitasok vasarlok altali, sajat felhasznalasra torténd sokszorositasanak jogaval.

Szavatossag

A lehetséges jotéllassal kapcsolatban érdeklédjon a Covidien mUszaki tgyfélszolgalatandl vagy a helyi Covidien
képviseletnél.
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WarmTouch™

KouBépta xeipoupyiki¢ mpocpacng
Tautomoinon piag ousiag mou dev @
nepiéxetal fj dev eivat mapovoa 0To

TIPOI6Y 1 Tn cuoKevacia. Mnv agrivete Tov Mpémetva Mnv xpnaipomogite yia
£0KAUTTTO GWAVA oupBouleuteite Siapkela usva)\'urspn
eAeVBEPO TI 0dnyieg xpriong Twv 12 wpwv

To mpoidv autd Sev pmopei va kabaptoTei i/Kal va amooTelpwOEl EMaPKWGE amé To XproTn, WoTe va e§ac@alifeTal

N ACEAAAC EMAVOANTITIKH XPriON TOU Kal EMOUEVWE, TTPoopileTal yia pia Xprion pévo. Ot andmelpeg kabapiopou 1
AMOOTEIPWONG TWV CUCKEVWY QUTWV UITOPE( va 0dnyrioouv o€ Blo-acupBatotnta, Aoipwén 1 Kivduvoug yla Tov acBevn
AOyw aoToyiag Tou mPoidvToC.

0dnyiec xpriong

Npoopilépevn xprion
To ovotnua Béppavong péow ouvaywyng WarmTouch™ mpoopiletat yia tnv mpoAnyn kat tn Bepameia Tng umoBeppiag Kat
yla tn Siaxeipton tng KAatdAnAng voppoBeppiag.

H kouféptag xelpoupyikng mpdofacng WarmTouch™ mpoopiletal yia Tnv mpoAnyn Kat tn Bepareia Tng umoBeppiag Kat
yta tn Staxeipion Tng KATAMNANG VopoBEepUIag yia eVAMKES Kal QrBoUG XEIPOUPYIKOUG A0DEVEIG OE TTEPIEYXEIPNTIKO
niepIBANOV, OTaV XPNOIUOTTOLEITAL WG TUMAMA TOU OUOTARATOC Béppavong péow ouvaywyng WarmTouch™ (povada
Bépuavong kat KouPépta).

H kouBépta xelpoupyikng mpdoPaocng WarmTouch™ mpoPAEmeTal yia xprion HOVO HE TIG LOVASES LETAPEPOUEVNG
Beppotntac WarmTouch™ pe apiBpoug povtédwy 50153004, 5015800, 5015900 kat 5016000.

Evéeieig

H koufépta xelpoupyikng mpdopaong WarmTouch™ mpoopiletal yia TV mpoAnyn Kal TNV avTIHETWON TG umoBeppiag
Kat yia tn Staxeipion tng KAtdAnAng vopuoBbeppiag. To cuotnua Béppavong mpoopiletat yia xprion HOVO O VOGOKOUEIAKO
1 KAWVIKO TTEQIBANNOV Kal LOVO ammo eKMASEUEVOUC Kal SIMAWUATOUXOUC PPOVTIOTEC.

Avtevdeieig
Kapia yvwoTtn.

MPOEIAONOIHZEIZ

«  MBavog kivduvog ékpnéne. Mnv XpnoIHOTIOIEITE TN GUGKEUN TAPOUGCia EVPAEKTWV avAIoONTIKWV 1 G€ éva
nepiBallov mhovaio ce o§uyovo.

«  Mnv agrvete Tov eUKapnTo cwArva eAevBepo. Navrote va Siatnpeite To akPoPUGLo TOU CWARVA GUVEESENEVO pE
v KouBépta WarmTouch 81071 o€ S10@OPETIKN MEPIMTWON PMOPEi va cupBei O£pUIKOC TPAVNATIOHOG.

« MBavog kivéuvog mupkayidg. Mapepumodiote TNV ema@n Tou VAIKOU TnG KouBéptag pe Aéilep 1 pe éva
NAEKTPOXEIPOUPYIKO EVEPYO NAEKTPOS10, S1APOPETIKA MITOPEi va TIpOKUYPEL Taxeia ava@Aegn.

«  MBavog kivouvog eykavpatog i} Aoipwéne. Mnv a@nivete tTnv KouBépta va épBel o EMagn He avoryTég MANYEQ
pe BAevvoyovoug. ‘OAeg ot MAnyé¢ Tou aoBevoug Ba mpémel va gival KAAUUMEVEG KOTA T XPRGT TOU GUOTHUATOG
Béppavong.

« MBava eykavpara otov acBevr). AWGTE Mpoooxn Kot e§eTACTE TN Sakomn TG Xpriong o€ acBeveic Kata Tn
S1apKeLa ayYEI0XEIPOUPYIKWV EMEUPBAGEWY, OTAV N ApTNPia EVOG AKPOV Eival CUPMIECHEVN Yia aipdotacn. Mnv
€pappoleTe To cUOTNHA BEPpavong o€ ICXAIHIKA AKpa. AWCTE TPOGOYXN KAl TaPaKOAOUBNoTE GTEVA KATA T
XPNoN o€ acOeveic Tou mMacXouv and cofapn MEPIPEPIKN AYYEIAKI) VOGO.

o Mnv KAAUTITETE TO MPOCWIIO TOV AGOEVOUC PE TO KAAUPHA TG KEQPAANG EKTOC av 0 acBevig eivat
S1acwAnvwpévog Kat TapEXETaAL AEPIOUOG.

« H kouBépta xeipoupyiki¢ mpooBaong WarmTouch Sev mpénel va xpnoipomoleitan o acBeveic mou epgpavifouv
alepyikéG avTidpdacelg 6TV KOANTIKNA Tawvia.

« Xpnopomnoleite povo tig KouBépteg WarmTouch pe o cvotnpa 6éppavong péow cuvaywync WarmTouch. H
anddoon Tou cuaTtipatog Oéppavong pécw cuvaywyng WarmTouch éxet a§lohoynOei kot emkupwOei povo pe
Xpnon tTwv KouBeptwv WarmTouch.

« Hxprion Tou cuGTHHATOG GE AGOEVEIG pE SLASEPHUIKA PAPHAKEVTIKA EUMTAACTPA pMTOPEi va au§roet To pubuo
XOPNYNONG TwV PApHAKwWY, mpoKaAwvTag mOavag BAGPn otov acOevi.

« Edav ouppei pua BAGBN i pia Eagvikn allayn oty anédoon Tou cuoTHHaAToC Béppavong, StakoPete tn Xpron.
Eidomoijote 1o Tuipa mwARcewv/KévTpo U pETnonG. Oa mpémel va yivetal GUVTHPNGN 0T Hovada and
£§€181KEVPEVO TIPOGWMIKG, GUHPWVA HE TO EYXELPiIBIO0 TOU OEpPic.

MPOOYAAZEIX
+ H opoomovdiakn vopoBeoia (H.M.A.) emtpénel Tnv mwANON AuTig TNG CUCKEUAG MOVO Ao LaTPO 1 KATOTIV EVTOAAG
latpou.
+ BePaiwBeite 11 0 aoBevn¢ gival 0TEYVOG, SIOPOPETIKA, N XPr 0N TOU CUCTHUATOG BEppavong Hmopei va givat
ateNéopopn.
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Xpnotomoiote Tig kouPépteg WarmTouch pdvo oclpwva e Tig 0dnyieq. AKOAOUONOTE TPOCEKTIKA QUTEC TIG 0dNyieg
Y10 TO XEIPIOKO Kal TNV TOMOBETNON TNE KOUBEPTAC.

O kouBépteg WarmTouch mpoopiCovral yia xprion HOVo amod eKMASEVPEVO TIPOCWTTIKO.

H kouBépta xelpoupyikng mpooRaong WarmTouch gival amootelpwpévn Kat poopiletal yia éva povo acBevr.

Katd 1o xelplopd Tng KouBEPTAG KOVTA 0TV TIEPLOXT EVOC AMOCTEIPWHEVOL TTES{OU, EQPAPUOOTE TNV KATAANNAN oTEipa
TEXVIKA.

Mnv emtpénete o€ AVTIKEiEVA TIOU gival apKeTd Bapld woTe va meptopifouv Tn por) Tou aépa (6mwg kaAwsdia) va
KpEPovTal Mavw amd tnv KouRépta otnv gicodo Tou puontripa.

Mnv a@rveTe aixuned aviikeipeva va ¢pBouv og ma@n e TNV KouREPTa, EMEIOH UMOPEL va TV TPUTTHOOLV 1 va T
okioouv.

Katd 1o apyikd @oUcKwa TNG KOUBEPTAG, ENEYETE OTL YEUI(EL OPOLOUOP@A GE OAOKANPN TNV EMPAVELA TNG. Mn TNV
XPNOILOTIOINOETE €AV UTIAPXOLV KOYIpATA KAl OKIGIHATA TTOU EUMOSi{OUV TO OHOIOHOPPO YOUCKWHA.

BeBaiwbeite 611 ANECG €10080UG TNG KOUPBEPTA EKTOG OTTO AUTH TTOU EMAEXONKE yla TN XPrioN TTAPAPEVOUV KAEIOTEG, Yla
va amotparei n diagpuyn Tou {e0Tol aépa amd tn KouBépTa.

MapakoAouBeite ouvexw T Beppokpacia kat Ta {WTIKA onpeia Tou aoBevouc.

MewwoTte tn Beppokpacia Tou aépa ry oTapatiote tn Oepaneia 6tav emtevyOei n vopuoBeppia. Bdoel Tng KaAn
KAWVIKNG ePTTELpiag oag eMAECTE Kal TPOOAPHOOTE TIG PUBUITELC TNG BepoKpaciag avaloya HE TIG avAyKeS Bépuavong
Tou a0BevoU¢ Kal TNV avtanokplon otn Beparneia.

Edv mpokUYeL umoTaon, evEEXOUEVWG Va XPELAOTEL N peiwon TG Beppokpaaciag Tov aépa i n S1AKOTH) TOU CUCTHUATOS
Oéppavonc.

Mapdti 1o cuoTua Bépuavong péow ocuvaywyrc WarmTouch kdvel xprion evog @iktpou, Sev Ba mpémel va
mapaPAéneTal o Kivduvog agpopeTa@epdueVng Aoipwéng Katd T xprion tou. Avatpé€te oTo eyxelpidio o€pPig Tou
ouoTHHaTog Béppavong péow ouvaywyrg WarmTouch yia tnv avTikatdoTtaon Tou @iktpou.

06th£< Xpfiong

18.
19.

20.

BePaiwBeite dT1 0 aoBev¢ gival oTeYVAG, Yia va e§A0PANIOTEL N HEYIOTN OTMTOTEAECUATIKOTNTA TOU GUOTAHMATOG
Oépuavonc.

KaBapiote 1o d€ppa Tou aoBevoug yia TNV aeaipeon AWV ) VEKPWHEVWY IOTWV Kal yia Vo JeyloTomoinbei n
mPAOGUON TNE TAWViag 0Tov acbevr).

TomoBetriote TN povdda Béppavong 6o to duvatdv mMAncéotepa otnv embuunTh €i00d0o TnG KouBépTtac. ZuvdéoTe T
Hovdda Béppavong o€ pia eykekpipévn mpiCa AC.

AQ@alp£oTe TNV KOUBEPTA MO TN BrKN TNE KAl OTN CUVEXELD, AQPAIPEOTE TO AMOCTEIPWHEVO TIEPITUAYUA amd TV
KouBépta. MHN XpnoIHOTTOINOETE TNV KOUBEPTA €AV N ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUATIA £XEL ON AVOLXTEL I €XEL UTTOOTEI
(nua.

ZeSIMA\WOTE TNV KOUREPTA £TOL WOTE N ETIKETA TOMOBETNONG va €ival opath Kat va BAEMEL TPOG Ta EMAVW, HOKPLE oo
Tov aoBevn.

TomoBetrioTe TV KOUPEPTA TAVW amd Tov AoBevr, OMWE PAIVETAL OTNV ETIKETA TOMOBETNONG. TO KEPAN TNG EIKOVAG
TOU a0BEVOUG OTNV ETIKETA Ba MTPETEL VA KATEUBUVETAL TTPOG TO KEPAAL TOU acBevoug [1].

Avoi€Te TNV KOUPBEPTA TPWTA TTPOG TO KEPAAL TOU aoBevoUq [1 - Bripa 1], 0T cuvéxela, Pog Ta Téd1a Tou acBevoug
[1- Brua 2]. H kouBépta Ba mpémel Twpa va gival EeSmAwpévn eVTEAWE, Le Ta Tutwpéva Aoyoturma WarmTouch opatd
amé Tnv MAeVPA NG KOuREPTAG TToU BPIOKETAL MOKPLA aTTO TOV aoBevr.

AmokOAOTE TNV emévéuon amd tnv Tawia o€ éva dkpo Tou Tapabipou XeEIPOUPYIKAG TpooBaong [2].

Miéote TNV Tavia mavw oTo déppa Tou acBevoulq yia va oTepewBei n dkpn Tou MaPABUPOU XELPOUPYIKNAG TPOcaong
oToV aoBevn).

. Emavohafete ta Bripata 8 kat 9 pe Ty tavia yia TIG UOAOLTTES TPELG TTAEUPEG TOU TIAPABUPOU XEIPOUPYIKNG

npoofaong.

. MdoTe pe 10 éva Xépt To SIdTPNTO MTEPVYIO OTNV EMBUUNTH €i0060 TNG KOUBEPTAG KAt TNV iS1a TNV €i0080 e To ANNO

XEPL KAl OTN OUVEXKELD, ATTOOYIOTE TO MTEPLYILO [3].

. Xpnotpomolwvtag Ti YAwTTideG otnv kouPépTa Simha otnv gicodo, Tpafr&Te yia va avoiel n €icod0¢ Kat KPATAOETE

™V avolkTh [4].

. MdoTe 10 akPoPUOI0 TNG povadag Bépuavong. Evi Kpatdte avolKTo To KT TOU akpo@uaiou [4], elodyeTe To

aKpo®UaIo 0TNV €i00d0 TNG KOUPEPTAC [5].

. Alao@aNIOTE OTI TO KNIT TOU OKPOQUGIOU EMKAAUTITEL TO EEWTEPIKO TNG E100S0U TNG KOUREPTAC, HE TV YAWTTIOA

€10660U TIPOG TN Hia TAELPA TOU KAUTT [6], 0T CUVEXELD APROTE TO KAUTT yla VO A0QANICEL TO OKPOPUOLO 0TV KOUPEPTa.

. Evepyomoinote tn povdda Béppavong yia va @ouokwoel n kKouRépta. Avatpé€te oTo eyxelpibio Asitoupyiag Tou

ouoTaTog Béppavong péow ouvaywyng WarmTouch.

. Edv mpokettal va oTepEWOETE TNV KOUBEPTA OTO XELPOUPYIKS TPATECL, AMOKOAOTE TNV emévéuon amd tnv Tawia

o€ pia amo TIg eEWTEPIKEG AKPES TNG KOUBEPTAG KA OTN CUVEXELQ, TIIECTE TNV TAWVIA TTAVW OTO TPATEQ! yla va TV
ao@ahioete otn Béon tng [7].

. Edv mpokettal va otepewoeTe TNV KOUPBEPTA OTO TPATTEQL, EMAVANABETE TO Pria 16 YIa VA OTEPEWOETE TNV AAAN AKpN

™G KouRépTag.

AMAWOTE Ta MITEPUYIA 0TNV KOPUPH TNG KOUBEPTAG YUPW Kal KATW amd Toug WHoUG Tou acBevouc [8].

Edv 1o embBupeite, kat pévo av o acBevng eival SIaowWANVWUEVOG KAl TTAPEXETAL AEPIOHOG, EQAPUOOTE TO KANUUHA TNG
KEPANNG TTAVW 0TO KEPAAL TOU acBevoug [9].

PuBpiote TNV Katd\\nAn Beppokpacia otn povada Béppavonge. MapakolouBeite cuvexwe T Bepuokpacia Tou
a06gvoug Katd Tn Xpron Tou cUCTHHATOG BEppavong Kat HEWOTE Tn Beppokpacia Tou aépa 1 SlakoypeTe Tn Bepaneia
otav emteuyOei n voppoBeppia.
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YHMEIQZH: Mnv XpnOILOTIOINOETE TNV KOUREPTA XELPOUPYIKNG TPpooBaong WarmTouch™ yia meplocdtepo amd 12 wpe.

Am6ppipn
AmoppiPTe TNV KOUBEPTA HETA ATTO pia XPrioN. EKTENEDTE TNV amoppIPn CUPPWVA HE TNV IoXVouod £BVIKN vouobeaia yia
Ta BloloyIkwg emkivbuva amopAnta.

TuvOnKeCg GUAAENG Kal ATTOGTOANG

®ula&n AmocToAn
Ogppokpacia 0°C €wg 32°C -40°C éw¢ +70°C
IXETIKN vypacia 30% €wg 75% 15% €wg 85%

ATpoo@aipikn mieon 700 hPa wg 1060 hPa 500 hPa wg 1060 hPa

MNpdcBeta avtiypaga odnytwv

EmmpooBeta avtiypaga autwy Twv odnylwv Umopeite va mpopnBeuteite amod tov e§ouctodotnuévo Stavopéa. Emiong,
TapEXETAL 510 TOU TAPOVTOG ASEIN CUPPWVA HE Ta SIKAIWHATA TIEPT TIVEUUATIKAG 18toktnoiag Tng Covidien o€ ayopaoTtég
TPOIOGVTWY TTou Aapdavovtatl amé Tov e§ouciodotnévo Slavopéa, yia Tn Snuioupyia emMmAéov avTiypdewy Twv odnylwv
QAUTWV yla Xprion ammé TETOIOUG AYOPUOTEG.

Eyyonon
lMa va MaRete MANPOPOPIEG OXETIKA LIE TNV EyYUNON, EQV UTTAPXEL, Y10 AUTO TO TTPOTOV, EMKOWVWVAOTE U TO TUpa TEXVIKWOV
Yrnpeowv tng Covidien 1 pe Tov Tomkéd avtimpoowmo tng Covidien.

52



WarmTouch™

Cerrahi Erisimli Battaniye
Uriin veya ambalajda yer @
almayan veya bulunmayan bir "
maddenin tanimi. Hortumu Serbest  Kullanma talimatlarina 12 saatten uzun
Kullanmayin kullanma talimati stireyle kullanmayin

Bu urlin kullanici tarafindan giivenli sekilde tekrar kullanilabilecek sekilde yeterince temizlenemez ve/veya sterilize
edilemez ve bu nedenle tek kullanim amachdir. Bu lrlnleri temizleme veya sterilize etme girisimleri hasta agisindan
biyolojik uyumsuzluk, enfeksiyon veya Uriin arizasi riskleriyle sonuglanabilir.

Kullanim Talimatlari

Kullanim Amaci
WarmTouch™ Konvektif Isitma Sistemi hipoterminin dnlenmesi ve tedavisi, ayrica uygun viicut 1sisinin yonetiminde
kullanilmak icindir.

WarmTouch™ Cerrahi Erisimli Battaniye, WarmTouch™ Konvektif Isitma Sisteminin (isitma Unitesi ve battaniye) bir parcasi
olarak kullanildiginda, peri-operatif ortamdaki yetiskin ve adolesan cerrahi hastalarda hipoterminin 6nlenmesi ve tedavisi,
ayrica uygun vicut 1sisinin yonetiminde kullaniimak icindir.

WarmTouch™ Ameliyat Battaniyesi; 5015300A, 5015800, 5015900 ve 5016000 model numaralarina sahip WarmTouch™
konvektif isitma tniteleri ile kullanilmalidir.

Endikasyonlari

WarmTouch™ Cerrahi Erisim Battaniyesi'nin hipotermiyi dnlenmesi ve tedavisinde ve uygun normotermi yonetiminde
kullanilmasi i¢in tasarlanmistir. Isitma sistemi yalniz hastane ve klinik ortamda ve egitimli ve lisansli bakicilar tarafindan
kullanilmalidir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen herhangi bir kontraendikasyonu yoktur.

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

« Hortumu agik birakmayin. Hortum memesinin WarmTouch battaniyesine her zaman bagli olmasini saglayin;
yoksa termal yaralanma olusabilir.

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

« Olasi yanma veya enfeksiyon tehlikesi. Battaniyenin acik yaralarla veya miik6z membranlarla temas etmesine
izin vermeyin. Isitma sistemi kullanilirken hastalardaki yaralarin lizerlerinin kapatilmasi gerekir.

« Olasi hasta yaniklar. Kritik uzakliktaki bir artere pense takiliyken damar ameliyati sirasinda hastalarda
kullanimina 6zen gosterin ve siirekli kullanmaniz gerekmedigini unutmayin. Isitma sistemini iskemik uzantilara
(kollara ve bacaklara) uygulamayin. Periferal damar hastaligi olan hastalarda kullaniliyorsa dikkatli davranin ve
yakindan izleyin.

« Hasta entiibe edilmedikge ve ventile edilmedikge, hastanin yiiziinii kafa ortiisiiyle kapatmayin.
«  WarmTouch Cerrahi Erisimli Battaniye, yapiskan banda alerjik reaksiyonlar gosteren hastalarda kullaniimamaldir.

« WarmTouch Konvektif Isitma Sistemiyle sadece WarmTouch ortiileri kullanin. WarmTouch Konvektif Isitma
Sisteminin performansi sadece WarmTouch ortiileri kullanilarak degerlendirilmis ve onaylanmustir.

« Isitma sisteminin transdermal ila¢ yamasi olan hastalarda kullaniimasi ilacin verilme hizini artirarak hastanin
zarar gérmesine neden olabilir.

+ Isitma sisteminde hata veya ani bir degisiklik olursa, iiriinii kullanmay: durdurun. Satig/servis merkezine bilgi
verin. Unitenin bakimi, Servis Kilavuzuna gére uzman personel tarafindan gerceklestirilmelidir.
DIKKAT EDILECEK NOKTALAR
+ Federal (ABD) yasalar doktorlarin siparisi tizerine veya doktorlarca satilacak isitma sisteminin kullanimini kisitlamaktadir.
«+ Hastanin kuru oldugundan emin olun; 1sitma sistemi etkisiz olabilir.

« WarmTouch battaniyeleri yalnizca belirtilen sekilde kullanin. Battaniyenin kullanimi ve konumlandirilmasi hakkindaki
su talimatlari dikkatle izleyin.

« WarmTouch battaniyeleri yalniz egitimli personel tarafindan kullanilmak icindir.

+ WarmTouch Cerrahi Erisimli Battaniye tek hastada kullanimlik, steril bir maddedir.

- Battaniyeyi steril alan ¢evresinde kullanirken, uygun steril tekniklere uyun.

« Hava akisini kisitlayacak agirliktaki cisimlerin (6rnegin kablolar) Ufleyici girisinde battaniyeti 6rtmesine izin vermeyin.

+ Keskin cisimler battaniyeyi delebilecegi veya yirtabilecegdi icin, battaniye ile temas etmelerine izin vermeyin.

- Ortii baslangicta siserken drtiiniin tiim 6rtii ylizeyi boyunca esit sekilde doldugunu kontrol edin. Esit sismeyi 6nleyen
kesi veya yirtiklar varsa kullanmayin.
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« Isitilmis havanin battaniyeden ¢ikmasini dnlemek icin, kullanilmak Gzere secilen battaniyenin yani sira diger battaniye
girislerinin de kapali kaldigindan emin olun.

+ Hastanin isisini ve yasamsal bulgulari stirekli izleyin.

« Normal viicut isisina ulasildiginda hava sicakhigini diisiiriin veya tedaviye ara verin. Hastanin isinma ihtiyaclarina ve
tedaviye olan yanitina gore sicaklik ayarlarini secerken ve ayarlarken klinik degerlendirme yapiniz.

- 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 g6z ardi edilmemelidir. Filtre degistirme icin WarmTouch Konvektif Isitma Sistemi Servis
Kilavuzuna bakiniz.

Kullanma Talimati

1 Isitma sisteminin maksimum etkinligini garantilemek icin hastanin kuru oldugundan emin olun.

2. Band||n hastaya maksimum diizeyde yapismasini saglamak icin yag veya kirleri gidermek lzere hastanin cildini
temizleyin.

3. Isitma Unitesini istenilen battaniye girisine olabildigi kadar yakin yerlestirin. Isitma Unitesini onaylanmis bir AC prizine
takin.

4. Battaniyeyi torbasindan cikarin, sonra steril sargiyi battaniyeden alin. Steril ambalaj zaten acilmigsa veya hasarliysa
battaniyeyi KULLANMAYIN.

5. Battaniyeyi yerlestirme etiketi hastadan uzakta duracak, gozle gorulecek ve yukari bakacak sekilde agin.

6. Battaniyeyi, yerlestirme etiketinde gosterildigi gibi hastanin Usttine yerlestirin. Etiketin Uzerindeki hasta simgesinin
bas kismi hastanin basini [1] gostermelidir.

7. Battaniyeyi 6nce hastanin kafasina [1— adim 1], sonra hastanin ayagina [1— adim 2] dogru acin. Battaniye simdi
tamamen agilmis ve basili WarmTouch logolari battaniyenin hastanin diger tarafina bakan tarafinda goriltr olmaldir.

8. Cerrahi erisim penceresinin [2] bir ucundan bandin arkasini soyun.
9. Cerrahi erisim penceresinin kenarini hastaya tutturmak icin bandi hastanin cildine bastirin.
10. Bant cerrahi erisim penceresinin diger U¢ tarafindayken 8 ve 9. adimlari tekrarlayin.

11. Delinmis kismi istenilen battaniye girisinden bir elinizle, girisin kendisini de diger elinizle kavrayin ve bu kismi
dikkatlice soyun [3].

12. Battaniyenin lzerindeki girise yakin tirnaklari kullanarak girisi cekip agin ve acik tutun [4].
13. Isitma Unitesi memesini kavrayin. Meme klipsini acik tutarken [4], memeyi battaniye girisine [5] takin.

14. Giris tirnadi klipsin bir tarafindayken [6] meme klipsinin battaniye girisinin disiyla eslestiginden emin olun ve memeyi
battaniyeye sabitlemek icin klipsi birakin.

15. Battaniyeyi sisirmek icin 1sitma Gnitesini acin. WarmTouch Konvektif Isitma Unitesi Calistirma Kilavuzuna bakiniz.

16. Battaniyeyi ameliyat masasina sabitliyorsaniz, battaniyenin dis kenarlarindaki bandin plastik destegini ¢ikarin ve bandi
yerine sabitlemek icin masaya dogru bastirin [7].

17. Battaniyeyi banda sabitliyorsaniz, battaniyenin diger kenarini sabitlemek icin 16. adimi tekrarlayin.
18. Battaniyenin Ustiindeki kisimlari hastanin omuzlarinin ¢evresine ve altina [8] yerlestirin.
19. Istenirse ve ancak hasta entiibe edilmis ve ventilasyon uygulanmissa, kafa értiistinii hastanin basina [9] uygulayin.

20. Isitma Unitesini uygun sicakliga ayarlayin. Isitma sistemi kullanilirken hastanin sicakligini strekli olarak izleyin ve viicut
1sisina ulasildiginda hava sicakligini distiriin veya tedaviyi durdurun.

NOT: WarmTouch™ Cerrahi Erisimli Battaniyeyi 12 saatten fazla kullanmayin.

Atma

Tek kullanimdan sonra 6rtlyd atin. Atma islemini, biyolojik olarak tehlikeli atiklara yonelik ulusal yonetmeliklere gore
gerceklestirin.

Saklama ve Nakliye Kosullari

Depolama Nakliye
Temperature 0°C-32°Carasl -40°C-70°Carasl
Bagil Nem %30 - %75 %15 - %85
Atmosfer Basina 700 hPa - 1060 hPa 500 hPa - 1060 hPa

Talimat Ek Kopyalari

Bu talimatin ek kopyalan yetkili distribtitoriiniz araciligiyla elde edilebilir. Ek olarak, burada Covidien telif haklari altinda,
yetkili distributorlerinden elde edilen Uruinleri satin alanlara, bu satin alanlar tarafindan kullaniimak tizere bu talimatin
kopyalarinin yapilmasi icin izin verilir.

Garanti

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

Op,eano 3a XupyprmyeH gocton
VpeHTnuLmpaHe Ha BELLECTBO, KOETO @
He ce CbAbpXKa WK He MPUCHCTBA B

NpoAyKTa UM OnakoBKaTta. Bes ceobopHo Aekenne  TPAGBA Aa ce koHcynupare  [la He ce usnonsea sa
Ha MapKyua C yKasaHuaTa 3a ynotpeba noseyve ot 12 yaca
To3n MNPOAYKT HE MOXe [ia 6'b,qe B AOCTaTb4Ha CTeneH NnoyncrteH n/vwnn crepunmnsnpaH ot HOTpeﬁl/ITenﬂ, TaKa Yye fla ce
ynecHu 6e30mMacHo MOBTOPHO 13MN0Ji13BaHe N NOpaau TOBa € NOoKas3aH 3a e4HOKpaTHa yrIOTpe6a. Oonutn [a ce noYyncTaTt
nnu crtepunnsmpart Tesn anIcnoc06J19Hl/lﬂ moraTt fja fose[at 40 pUCKOBeE 3a NauneHTa BcneacTeme Ha 6uonornyHa
HeCbBMeCTUMOCT, |/|H¢eKLlMF| nnn noBpena Ha NpoaykTa.

YKasaHuA 3a ynotpe6ba

MpepHasHauyeHne

KOHBeKTOpHaTa CnCTeMa 3a 3arpAaBaHe WarmTouch™ e npefHasHa4vyeHa 3a npefna3BaHe OT 1 lIevyeHne Ha XMnotepmMmua,
KaKTO 1 3a NOCTUraHe 1 nogAabp»KaHe Ha NoAXoAALla HOPpMOTeEPMUA.

Opeanoto 3a xupyprudeH goctbn WarmTouch™ e npefHa3HaueHo 3a npefinasBaHe OT U IeYeHVe Ha XMMOTEPMNSA, KaKTo
1 3a NOCTUraHe 1 NoAAbPKaHe Ha NoAXOAALLa HOPMOTEPMUA 3a XMPYPTYHU MaLMEHTN, KOUTO Ca Bb3PacTHH U OHOLW, B
nepuonepaTnBHa Cpefia, KoraTo ce 13MoJ3Ba KaTo YacT OT KOHBEKTOPHaTa cucTema 3a 3arpsasaHe WarmTouch™ (mogyn 3a
3arpsABaHe 1 oaeAno).

Openanoto 3a xupypruueH goctbn WarmTouch™ TpA6Ba fia ce 13M0/13Ba CamMo C KOHBEKTOPHUW MOAY/V 3a 3arpABaHe
WarmTouch™ c Homepa Ha mogenu 5015300A, 5015800, 5015900 1 5016000.

MokasaHusa

OpenAno 3a xupypruyeH goctbn WarmTouch™ e npeaHasHaueHo 3a NpeAnasBaHe OT U leYeHne Ha XNoTepPMUA, KakTo 1
3a noaAbpxaHe Ha noaxofslla HopmoTepmusa. CucTemaTa 3a 3arpaBaHe e 3a ynotpeba camo B 60/IHUYHA UK KIIMHUYHA
cpefa 1 camo OT 06yUeHU 1 NMLEH3UpaHn 6onHorneaaun.

MNMpoTnBonoKasaHusa
Hama n3sectHu.

NPEAYNPEXAEHUA

« Bb3moxHa ekcnnosua. He nsnonssaiite nsgenneTo Npy Hanuyme Ha 3ananumMy aHeCTETULW N B HACUTeHa Ha
Kucnopog cpena.

« bBe3 cBo60aHO ABMKEHME HA MapKyya. [lpbXKTe fjl03aTa Ha MapKy4a cBbp3aHa KbM ogesanoto WarmTouch no
BCAKO BpeMe, Tbil KaTo aKo He 6bAe CBbp3aHa, TOBa MOXe Aia AoBefe A0 TePMUYHO yBpeXKaaHe.

« Bb3moXKHa OnacHOCT OT 3ananBaHe. npeAnaasaﬁlTe MaTepunasa Ha OA4eAN0TO OT KOHTAKT C la3ep unm ¢
@NeKTPOXMPYPruYeH aKTUBEH e/IeKTPOA, Tbil KaTO KOHTAKTbT MOXKe Aa NPUYNHN eKCMI03Us.

« Bb3MoXKHa 0nacHOCT OT n3rapsiHe unn uHeKuus. He noseonsBaiiTe 04eAN0TO Aa BAN3a B KOHTAKT C OTBOPEHYU
paHn unn nuraBuyn. Bcunukn paHn Ha NauneHTa TpﬂﬁBa Aa G'bAaT MOKpPUTU, AOKATO Ce N3non3Ba cucremarta 3a
3arpsBaHe.

« Bb3MOXHM N3rapsHnA Ha naymneHTa. bbgete BHUMaTenHn u o6MuUCNeTe NpeKpaTABaHe Ha ynoTpe6arta BbpXy
nayveHTnTe No BpemMe Ha CbA0Ba XMPYypPruyHa Hameca, KoraTo ce Knamnupa aptepua Kbm Kpal?’lHMK. He
npunaraiTe cucTemara 3a 3arpsiBaHe BbpXy UCXeMNYHU KpanHuuu. PaoTeTe ¢ BHUMaHMe 1 HENPeKbCHATO
HabnlogeHne, ako cUCTeMaTa ce M3MoN3Ba NPY NALMEHTM C TEXKKO 3a6onsBaHe Ha nepndepHUTe CbAoBe.

« He ﬂOKpMBaﬁTe JINLETO Ha NalueHTa C NOKPNBanoTo 3a /inle, OCBEH aKO NalNeHTDbT He e |nH1'y6|npaH n
BEHTUAUPAH.

« Opesnoto 3a xupypruden gocrbn WarmTouch He Tpsa6Ba fa ce ynoTpe6siBa BbpXy NaLUeHT, KOUTO NPOABABAT
aJlepruyHun peakuumn Kbm 3anensalyu IeHTH.

» C KOHBEKTOpHaTa cMcTeMa 3a 3arpsBaHe Ha naymeHTn WarmTouch nsnonssanrte camo ogesna WarmTouch.
Pa6oTaTa Ha KOHBEKTOpHaTa cuctema 3a sarpsasaHe WarmTouch e oueHsiBaHa 1 BanuaupaHa camo ¢ U3nossBaHe
Ha ogeana WarmTouch.

+ l3non3BaHeTo Ha cUCTeMaTa 3a 3arpsiBaHe BbpXY NaLVeHT! C TPaHCAEPMaNHU NNAcTMPMN C MeAUKAMEHT MOXe
fa YBeNMuM YecToTaTa Ha NoAaBaHe Ha JIeKapCTBO, NOTEHLMANHO NPUYNHABAIIKIA BPeAa Ha naLueHTa.

« AKo ce nonyun gedeKT Ny BHe3anHa NpomsHa B paboTaTa Ha cucTemara 3a 3arpsiBaHe, npeKkparere ynorpeb6ara
Ha uspenuero. YBefjomete Bawums TbproBckin/cepBuseH LeHTbp. Mogynst TpA6Ba Aa 6bae cepBusmpaH B
CbOTBETCTBME C PbKOBOACTBOTO 3a NOAAPDbKKa OT KBanupuumpaH nepcoHan.

NPEANA3HUN MEPKIU

«  Q®epepanHoTo 3akoHopaTencTso (Ha CALL) orpaHnyaBa ynotpebata Ha crcTemata 3a 3arpsBaHe 0 Npoaax6a ot unn
Nno NopbyKa Ha nekap.

« YBepeTe ce, ye NauneHTbT e cyXx, TbI KaTo B NPOTMBEH cnyqaﬂ cncTemara 3a 3arpAaBaHe MOXe Ja He 6bae e(l)eKTVIBHa.

+  W3non3gaiite ogesnata WarmTouch camo cbriacHo ¢ ykasaHusATa. BHuMaTtenHo cnepsaiiTe Te3m yKasaHus 3a paboTa ¢
01eAN0TOo 1 pasnonaraHeTo my.
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Openanata WarmTouch ca 3a ynotpeba camo oT 06y4eH nepcoHan.

Opeanoto 3a xupypruyeH goctbn WarmTouch e cTepunHo usgenve 3a ynotpeba camo BbpXy efjyiH NaLyueHT.

KoraTo n3nonssate ofeanoTo B HenocpeAcTBeHa 6n130CT A0 CTepuHaTa 30Ha, Cna3BaiTe noaxofaLla CTepuiHa
TeXHUKa.

He nosBonsBaiite NpegmeTyi, KOMTO Ca AOCTATbYHO TEXKI, 3a fla CTECHAT AMXaTeNHUTe MNbTHLa (KaTo Kabenu), aa
6baT nocTaBeHV BbpXy Of€AN0TO Ha BXO[HUA OTBOP 3a pa3ayBaHe.

He nosBonABalite ocTpM NpeaMeTy fja BNN3aT B KOHTAKT C OEANOTO, Thil KaTo Te MoraT Aa ro NpofynyaT uav paskbcar.
Mpu MbpBOHaYaNHOTO pa3fyBaHe Ha OfEANOTO Ce yBepeTe, Ye TO ce pa3fyBa PaBHOMEPHO Mo LAnaTa Cvi NOBbPXHOCT.
[la He ce 13non3Ba, ako MMa HaNNYHY NPOpPe3N UK pa3KbCBaHWA, KOUTO NpeyYaT Ha PaBHOMEPHOTO pa3fyBaHe.
YBepeTe ce, Ue ipyruTe BXOAHN OTBOPM Ha OAEANIOTO OCBEH OH3W, KOMTO e U3bpaH 3a ynotpeba, ocTaBaT HEOTBOPEHMU,
3a [la ce NpefOTBPATU U3NM3AHETO Ha TOMbA Bb3AyX OT OfEeANoTo.

HenpekbcHaTo cnefeTe TemnepaTypaTta U XKU3HeHWTe NoKasaTenu Ha nauvieHTa.

MoHuxeTe TemnepaTypaTa Ha Bb3[lyxa Ui nNpekpaTeTe TepanusaTa Korato ce NocTurHe Hopmotepmusa. /i3nonsgaiite
n[o6pa KNMHUYHa NpeLeHKa Npu n36rpaHe 1 HacTpoMBaHe Ha TeMnepaTypaTta Bb3 OCHOBA Ha HyXfaTa Ha NnalmeHTa ot
3arpABaHe 1 0TTOBOPa My Ha JleYeHNeTo.

AKO ce Mosyyu XUNoToHMA, OBMMCIIETe MOHWXKaBaHe Ha TeMnepaTypaTa Ha Bb3fyXa U U3KIoUYBaHe Ha c1ucTemara 3a
3arpABaHe.

KoHBekTOpHaTa cucTema 3a 3arpasaHe WarmTouch n3nonssa Bb3gyLueH GpunTbp, HO BbMPEKN ToBa PUCKBT OT
KOHTaMUHVpaHe OT Bb3yLUHN NaToreHn He TpAbBa Aa ce npeHebpersa npw ynotpebaTa Ha KOHBEKTOPHaTa CrCTeMa
3a 3arpaBaHe WarmTouch. 3a nogmsHa Ha pUNTbpa BIKTe PbKOBOACTBOTO 3a MOAAPBKKA HAa KOHBEKTOPHATa CrcTeMa
3a 3arpsaBaHe WarmTouch.

WHcTpyKuyun 3a ynotpeba

1.
2.

10.
11.

17.
18.
19.

20.

YBepeTe ce, ye naumeHTbT e CyX, 3a fja Ce€ rapaHTpa MakcMmasHa e¢eKTVIBHOCT Ha cucTemarta 3a 3arpABaHe.

MouncTeTe KoxaTa Ha NaUueHTa, 3a aa OTCTPaHUTE OMa3HABaAHUA UM OCTaTbUW, Taka Ye Aa Ce yBennym O MakKCUMym
afxe3nATa Ha nNeHTaTa KbM NauneHTa.

MocTaBeTe Moayna 3a 3arpABaHe Bb3MOXHO Hall-6111130 [10 enaHuA BXofeH OTBOP Ha ofieAnoTo. Bknouete moayna 3a
3arpsABaHe B 0f00peH KOHTaKT 3a MPOMEH/IMBOTOKOBO 3axpaHBaHe.

M3BapeTte opgeanoTo ot TOp6I/IHKaTa My ” cnepj ToBa OTCTpaHeTe cTepuiHata 06BMBKa OT opeanoto. HE nsnonsawre
0feANoTO, ako CTepuiHaTa ONakoBKa BeYe e 6una OTBOpEHa 1 € noBpefeHa.

PasrbHeTe ofeanoTo Taka ye eTKeTHT Aa 6be BUAUM 1 C IULE HAarope, Ha Pa3cTosiHMe OT MaLneHTa.

MNocTaBeTe ofgeAnoTo BbPXYy NaymeHTa, KakTo € NoKa3aHO Ha eTUKeTa 3a NoCTaBAHe. I/I306pa>KeH|/|eTo Ha rnaeata Ha
nayneHTa BbpXxy eTukeTa Tpﬂ6Ba [a coun KbM rnasaTta Ha nayuenTa [1].

PazrbHeTe ofesnoTo MbpBO MO NOCOKA Ha raBaTa Ha nauveHTa [1— cTbrka 1], cief ToBa No NOCoKa Ha Kpakata Ha
naumenTa [1— crbnka 2]. ToraBa ogesanoTo TpsAbea 4a 6bae HaMb/HO Pa3rbHATO, KATo JIoro Hagnucute Ha WarmTouch
TpA6Ba fa 6bAaT BUAMMM OT CTPaHaTa Ha OLEANOTO, KOATO € C IMLE BCTPAHM OT NauMeHTa.

OTneneTe 3afHaTa YacT OT leHTaTa B eIHMA Kpall Ha Npo3opeLa 3a XMpypruyeH goctbn [2].

HaTucHeTe neHTaTa KbM KoXaTa Ha MaLMeHTa, 3a ja 3aKpenuTe Kpasa Ha Npo3opeLa 3a XMpypruyeH JOCTbM KbM
naumneHTa.

MoBTOpeETe CTBMNKM 8 11 9 C NeHTaTa Ha OCTaBaLyuTe TPY CTPaHU Ha NPo3opeLia 3a XMPYpruyeH JOCTbr.

XBaHeTe nepdoprpPaHOTO KPUMO Ha KenaHWUsA BXOAEH OTBOP Ha OfEAnoTo C e4Ha PbKa v Camis BXOAEH OTBOP C
ApyraTa pbKa 1 cnief ToBa BHUMATENHO paskbcaiite Kpunoto [3].

. KaTto n3nonsBate yweHuata Ha ofeanoTo, HaMmupally ce 10 BXOLHVS OTBOP, M3AbpraiiTe BXOAHUA OTBOP TaKa Ye fja ce

OTBOPY 1 FO 3afjpbKTe OTBOPEH [4].

. XBaHeTe Alo3aTa Ha mofAyna 3a 3arpaBaHe. [lokaTto gbpXuTe WwynkaTa Ha At3aTta oTBopeHa [4], BbBefeTe flo3aTa BbB

BXOAHWA OTBOP Ha ofeanoto [5].

. YBepere ce, Ye WMMNKaTa Ha flo3aTa MOKPMBA BbHLUIHATa YacCT Ha BXOLHWA OTBOP Ha OfeANI0TO, KaTo YLEeHLETo Ha

BXOZIHWsA OTBOP € OT efjHaTa CTPaHa Ha WunkKata [6] v cief TOBa NycHeTe WWMKaTa, 3a 4a Ce 3aKpenu A43aTa KbM
ofeanoto.

. Bkniouete MoAyna 3a 3arpsiBaHe, 3a fia pa3fye ofeAnoTo. BuTe pbKOBOACTBOTO 3a yn0Tpe6a Ha KOHBEKTOpPHaTa

cmctema 3a 3arpsasaHe WarmTouch.

. Ako 3aKpenBaTe 04eANoTO KbM OnepatMBHaTa Maca, oteneTe 3afjHaTa 4acT OT JiIeHTaTa Ha eMH OT BbHLWHUTE KpauLla

Ha 0feAnoTo U Cnef TOBa HaTUCHETE NIeHTaTa KbM MacaTa, 3a fa A 3aKpenuTe Ha MAacTo [7].
AKO 3aKpenBaTe OAeAN0TO KbM MacaTa, MOBTOpeTe CTbKa 16, 3a Aa 3aKpenuTe APYrua Kpaii Ha OAeAnoTo.
MopBwuiiTe KpunaTta B ropHaTa YacT Ha OfEeANOTO OKOJO U NOA pameHeTe Ha nauveHTa [8].

AKO enaeTe 1 camo aKo NMaLMEHTBT e UHTYOMPaH 1 BEHTUAMPaH, MPUIoXKeTe NOKPKBAOTO 3a rMaBa BbpXy raBaTa Ha
naumenTa [9].

3apaiiTe nogxofslla TemMnepaTtypa Ha Mofyna 3a 3arpsisaHe. HenpekbcHaTo HabnogaBaliTe TemnepaTtyparta Ha
naumeHTa, joKaTo cMcTeMaTa 3a 3arpaBaHe paboTy, U MOHVKeTe TemnepaTypaTa Ha Bb3fyxa Uiu npekpateTte
TepanuATa, Korato ce NoCTUrHe HOPMOTEPMUS.

3ABEJIEXXKA: He n3non3Baite ofeanoto 3a xupypruyeH goctbn WarmTouch™ 3a no-gbnbr nepriog ot 12 vaca.

N3xBbpnaHe

M3xBbpneTe ogeAnoTo cnep eAHOKpaTHa yn0Tpe6a. /3xBbpneTe n3genveTo B CbOTBETCTBUE C MPUNOKMMUTE HAaLMOHANHN
Hapen6m 3a U3XBbPAHE Ha 61ONOMMUYHO OMACHM OTMAABLMN.
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YcnoBus Ha CbXpaHeHue 1 TpaHCnopThpaHe

CbxpaHeHue TpaHcnopTupaHe
Temnepatypa 0°C go 32°C -40°C po 70°C
OTHOocuTenHa BnaxHoct 30% 1o 75% 15% pno 85%

AtmocdepHo HansAraHe 700 hPa go 1060 hPa 500 hPa po 1060 hPa

JonbAHUTENHN KONKNA Ha YKa3aHunATa

JloMbAHUTENHM KOMUA Ha Te3M yKa3aHusA MoraT fja ce noslyyat oT Ballvs oTopu3npaH AncTprdyTop. OcBeH ToBa, MO TO3M
HauWH ce jaBa pa3peLleHre B paMKUTe Ha aBTOPCKHMTe npaea Ha Covidien, Ha 3aKkynunuTe NPOAYKTU OT OTOPU3MpPaHA
OUCTPUGYTOP, Aia MPABAT KOMUA Ha Te3u yKa3aHuA 3a ynotpeba.

lFapaHuua
3a fa nonyunTe MHGOPMaL A OTHOCHO rapaHLMATa, ako MMa TakaBa 3a TO3M MPOJAYKT, Ce CBbpXKEeTe C OTAEeNa 3a TEXHUYECKM
ycnyru Ha Covidien unm ¢ Bawnsa mecteH npepactasmten Ha Covidien.
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WarmTouch™

Patura acces chirurgical
Identificarea unei substante care @
nu este continuta sau prezentd in

produs sau in ambalajul acestuia. Fara furtunuri libere . Trebqie gonsultate_ A nu se utiliza o perioada
instructiunile de folosire de peste 12 de ore

Acest produs nu poate fi curdtat si/sau sterilizat corespunzator de catre utilizator pentru a face posibild refolosirea sa in
sigurantd; deci, acesta este un produs de unica folosinta. Orice incercare de a curata sau de a steriliza aceste dispozitive
poate avea ca rezultat bio-incompatibilitatea, infectarea pacientului sau riscul ca produsul sa se defecteze pentru pacient.

Instructiuni de folosire

Utilizarea conform destinatiei
Sistemul de incdlzire convectivda WarmTouch™ este destinat prevenirii si tratarii hipotermiei si controlarii normotermiei
adecvate.

Patura de acces chirurgical WarmTouch™ este destinata prevenirii si tratarii hipotermiei si controlarii normotermiei
adecvate pentru pacienti adulti si adolescenti supusi interventiilor chirurgicale, in mediu perioperatoriu, atunci cand se
utilizeaza ca parte a sistemului de incalzire convectiva WarmTouch™ (unitate de incdlzire si patura).

Patura de acces chirurgical WarmTouch™ este destinata exclusiv utilizarii cu unitatile de incalzire convective cu numerele de
model 50153004, 5015800, 5015900 si 5016000.

Indicatii

Patura de acces chirurgical WarmTouch™ este destinata prevenirii si tratamentului hipotermiei si gestionarii normotermiei
corespunzatoare. Sistemul de incalzire trebuie utilizat exclusiv intr-un mediu spitalicesc sau clinic si exclusiv de cétre
personal de ingrijire instruit si autorizat.

Contraindicatii
Nu se cunosc.

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

« Fara furtunuri libere. Pastrati duza furtunului conectata la patura WarmTouch in permanenta sau in caz contrar
pot aparea arsuri.

« Potential pericol de incendiu. Preveniti contactul materialului paturii cu un laser sau un electrod
electrochirurgical activ sau in caz contrar poate rezulta arderea.

« Potential pericol de arsuri sau de infectie. Nu permiteti intrarea in contact a paturii cu plagi deschise sau cu
membrane mucoase. Toate plagile pacientului trebuie acoperite in timpul utilizarii sistemului 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 invelisul pentru cap, decat daca pacientul este intubat si ventilat.
« Patura de acces chirurgical WarmTouch nu trebuie utilizata la pacienti care prezinta reactii alergice la banda adeziva.

« Folositi numai paturile WarmTouch cu sistem de incalzire convectivda WarmTouch. Performanta sistemului de
incalzire convectiva WarmTouch a fost evaluata si validata numai folosind paturile WarmTouch.

« Utilizarea sistemului de incalzire la pacienti cu plasturi transdermici poate spori rata de administrare a
medicatiei, cu probabilitatea de vatamare a pacientului.

« Daca apare o eroare sau o modificare brusca a performantei sistemului de incalzire, intrerupeti utilizarea.
Anuntati centrul de vanzari/de service. Unitatea trebuie intretinuta conform Manualului de service de personal
calificat.

PRECAUTII

+ Legea federald (SUA) restrictioneaza utilizarea sistemului de incalzire, putand fi vandut numai de cdtre sau la
recomandarea unui medic.

+ Asigurati-va ca pacientul este uscat sau sistemul de incélzire poate fi ineficient.

« Utilizati paturile WarmTouch numai conform indicatiilor. Urmati cu atentie aceste instructiuni privind manipularea si
pozitionarea paturii.

« Paturile WarmTouch trebuie utilizate exclusiv de personal instruit.

- Patura de acces chirurgical WarmTouch este un articol steril destinat utilizarii pentru un singur pacient.

+ Daca manipulati patura in vecinatatea cdmpului steril, respectati tehnica sterild adecvata.

« Nu permiteti obiectelor, care sunt suficient de grele incat sa blocheze fluxul de aer (precum cablurile), sa atarne peste
patura la nivelul admisiei suflantei.

+ Nu permiteti obiectelor ascutite sé intre in contact cu pétura, deoarece o pot perfora sau rupe.
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+ Pe masurd ce patura se umfla, verificati daca aceasta se umple uniform pe toatd suprafata ei. Nu o folositi daca sunt
prezente taieturi sau rupturi care previn o umflare uniforma.

+ Asigurati-va ca alte admisii ale paturii, in afard de cea selectata pentru utilizare, rdman inchise, pentru a preveni
evacuarea aerului cald din patura.

+ Monitorizati continuu temperatura si semnele vitale ale pacientului.

+ Reduceti temperatura aerului sau intrerupeti tratamentul in momentul atingerii normotermiei. Faceti uz de o buna
judecata clinica cand selectati si ajustati setarile de temperatura, in functie de nevoile de incélzire a pacientului si de
reactia acestuia la tratament.

- Dacd apare hipotensiunea, luati in calcul reducerea temperaturii aerului sau oprirea sistemului de incalzire.

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

Instructiuni de utilizare
1. Asigurati-va ca pacientul este uscat, pentru a asigura eficienta maximd a sistemului de incdlzire.

2. Curétati pielea pacientului pentru indepartarea urmelor de ulei sau a reziduurilor, pentru a maximiza lipirea benzii pe
pacient.

3. Pozitionati unitatea de incalzire cat de aproape posibil de admisia dorita a paturii. Conectati unitatea de incalzire la o
sursa de curent alternativ aprobata.

4. Scoateti patura din punga sa, apoi indepdrtati invelisul steril de pe paturd. NU utilizati patura dacd ambalajul steril a
fost deja desfacut sau daca este deteriorat.

5. Desfaceti pétura, astfel incat eticheta de pozitionare sé fie vizibila si sa fie orientatd in sus, la distanta de pacient.

6. Asezati patura la partea superioara a pacientului, asa cum este indicat pe eticheta de pozitionare. Capdtul icoanei
pentru pacient de pe eticheta trebuie sa indice spre capul pacientului [1].

7. Desfaceti patura mai intdi spre capul pacientului [1— pasul 1], apoi spre picioarele pacientului [1— pasul 2]. Patura ar
trebui sa fie acum complet desfacuta, cu logourile WarmTouch imprimate vizibile la partea paturii orientate la distanta
de pacient.

8. Desfaceti partea inferioard a benzii la un capat al ferestrei de acces chirurgical [2].

9. Apasati banda pe pielea pacientului pentru a asigura capétul ferestrei de acces chirurgical la pacient.

10. Repetati pasii 8 si 9 cu banda pe celelalte trei parti rdmase ale ferestrei de acces chirurgical.

11. Apucati cu o mana clapeta perforata de pe admisia dorita a paturii si admisia cu cealalta méana, apoi detasati cu grija
clapeta [3].

12. Cu ajutorul agatatoarelor de langa admisie, deschideti admisia prin tragere si mentineti-o deschisa [4].

13. Apucati duza unitatii de incélzire. In timp ce mentineti deschisa clema duzei [4], introduceti duza in admisia paturii [5].

14. Asigurati-va cd partea superioara a admisiei paturii si clema duzei se suprapun, cu agdtdtoarea admisiei pe o parte a
clemei [6], apoi eliberati clema pentru a asigura duza la patura.

15. Porniti unitatea de incalzire pentru a umfla patura. Consultati manualul de utilizare a unitétii de incdlzire convectiva
WarmTouch.

16. Daca asigurati patura la masa de operatie, indepartati invelisul inferior al benzii la unul din capetele exterioare ale
paturii, apoi apasati banda pe masa pentru a o asigura in pozitie [7].

17. Daca asigurati patura la masa, repetati pasul 16 pentru a asigura celalalt capat al paturii.

18. Pliati clapetele la partea superioard a pdturii in jurul si sub umerii pacientului [8].

19. Daca se doreste si numai daca pacientul este intubat si ventilat, aplicati invelisul pentru cap peste capul pacientului [9].

20. Setati temperatura adecvata la unitatea de incdlzire. Monitorizati continuu temperatura pacientului in timpul utilizarii
sistemului de incdlzire si reduceti temperatura aerului sau intrerupeti terapia cand se obtine normotermia.

NOTA: Nu utilizati patura de acces chirurgical WarmTouch™ mai mult de 12 ore.
Eliminarea

Eliminati patura dupa o singura folosire. Realizati eliminarea in conformitate cu reglementdrile nationale aplicabile pentru
deseuri periculoase din punct de vedere biologic.

Conditii de depozitare si de transport

Depozitarea Transportul
Temperatura de la 0°C panala 32°C de la-40°C panala 70°C
Umiditatea relativa dela30% pandla75% dela 15 % péanala 85 %

Presiunea atmosferica  de la 700 hPa pandla 1060 hPa de la 500 hPa péana la 1060 hPa

Copii aditionale ale instructiunilor

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

Garantia
Pentru a obtine informatii despre garantia acestui produs, dacé aceasta exista, contactati Departamentul de servicii tehnice
Covidien sau reprezentantul dvs. local Covidien.
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WarmTouch™

Operatsioonilina
Aine maératlus, mida kdesolev @
toode voi pakend ei sisalda.

Arge vabastage Lugege Arge kasutage iile
voolikut kasutusjuhendit 12 tunni
Seda toodet pole kasutajal véimalik ohutuks korduskasutamiseks ettendhtud viisil puhastada ja/voi steriliseerida
ning seetdttu on toode ette nahtud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Katsed nende seadmete puhastamiseks voi
steriliseerimiseks voivad pohjustada bioloogilist Gihildamatust, infektsiooni véi olla patsiendile ohtlikud rikkimineku téttu.

Kasutusjuhised

Ettendhtud kasutusala
Konvektiivsoojendussiisteem WarmTouch™ on ette ndhtud hiipotermia valtimiseks ja raviks ning vajaliku normotermia
ohjamiseks.

Operatsioonilina WarmTouch™ on ette nahtud hlpotermia véltimiseks ja raviks ning vajaliku normotermia
ohjamiseks taiskasvanutel ja noorukieas olevatel patsientidel operatsioonikoha timber, kui seda kasutatakse
konvektiivsoojendusstisteemi (soojendusseade ja lina) WarmTouch™ osana.

WarmTouch™-i operatsioonitekki tohib kasutada ainult koos WarmTouch™-i konvektiivsoojendusseadmete mudelitega
5015300A, 5015800, 5015900 ja 5016000.

Naidustused

WarmTouch™-i operatsioonitekk on ette ndhtud hlipotermia valtimiseks ja raviks ning vajaliku normotermia ohjamiseks.
Soojendusstisteem on ette ndahtud kasutamiseks ainult haiglas voi kliinilises keskkonnas ning ainult koolitatud ja
litsentseeritud hooldusdédede poolt.

Vastundidustused
Pole teada.

HOIATUSED

« Voimalik plahvatusoht. Arge kasutage seadet siittivate anesteetikumide olemasolul v6i hapnikurikkas
keskkonnas.

« Arge vabastage voolikut. Hoidke vooliku otsakut kogu aeg linaga WarmTouch iihendatuna - vastasel juhul on
voimalikud termilised kahjustused.

« Voimalik tulekahjuoht. Viltige lina materjali kokkupuudet laseri voi elektrokirurgilise aktiivse elektroodiga -
vastasel juhul on véimalik siittimine.

« Voimalik poletuse voi infektsioonioht. Véltige lina kokkupuudet lahtiste haavade véi limaskestadega.
Soojendussiisteemi kasutamisel peavad koik patsiendi haavad olema kaetud.

+ Voimalik péletushaavade tekitamine patsiendile. Kasutage ettevaatlikult ja tehke veresoonte kirurgia
ajal vaheaegu, kui patsiendi jasemesse minev arter on klambriga kokku pigistatud. Arge kasutage
soojendussiisteemi isheemilistel jasemetel. Kasutage siisteemi ettevaatlikult ja jalgige hoolikalt, kui kasutate
seda patsientidel, kes poevad rasket perifeerse veresoonkonna haigust.

« Arge katke patsiendi nidgu peakattega, kui patsienti ei intubeerita ja ventileerita.
« Operatsioonilina WarmTouch ei tohi kasutada patsientide korral, kellel on allergilised reaktsioonid kleeplindi suhtes.

« Kasutage linu WarmTouch ainult koos konvektiivsoojendussiisteemiga WarmTouch. Konvektiivsoojendussiisteemi
WarmTouch talitust on hinnatud ja lubatud kasutada ainult koos linadega WarmTouch.

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

« Soojendussiisteemi rikke korral véi talitluse jarsul muutumisel Iopetage selle kasutamine. Teatage sellest oma
miitigi-/hoolduskeskusesse. Seadet peab hooldama kvalifitseeritud personal vastavalt kasutusjuhendile.
ETTEVAATUSABINOUD
+ Foderaalseadus (USA) lubab soojendussiisteemi miilia ainult arstidele voi arstide tellimusel.
- Tagage, et patsient on kuiv - vastasel juhul vib slisteem osutuda ebaefektiivseks.
- Kasutage linu WarmTouch ainult vastavalt juhistele. Jargige lina kasitsemisel ja paigaldamisel hoolikalt juhiseid.
+ Linu WarmTouch vdib kasutada ainult koolitatud personal.
« Operatsioonilina WarmTouch on (ihel patsiendil kasutatav steriilne toode.
- Kui kasitsete lina steriilse ala ldheduses, siis kasutage o6iget steriilset tehnikat.
. Jké.:ilgi.ge, et esemed, mis on piisavalt rasked 6huvoolu piiramiseks (nt kaablid), ei suruks lina 6hu sissevooluava juurest
inni.
« Valtige lina kokkupuudet teravate esemetega, sest need vdivad lina mulgustada véi katki rebida.

+ Lina esmakordsel tdispumpamisel jalgige, et see téituks Ghtlaselt kogu lina pinna ulatuses. Kui linal on thtlast 6huga
tditumist takistavad sisseloiked, siis I6petage selle kasutamine.
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- Jélgige, et teised lina sisselaskeavad, mis asuvad kasutamiseks valitud sisselaskeava korval, jadksid avamata, et
takistada sooja 6hu véljapaasu linast.

- Jélgige pidevalt patsiendi kehatemperatuuri ja pohilisi organismi seisundit naitavaid marke.

- Normotermia saavutamisel vahendage 6hutemperatuuri voi katkestage ravi. Kasutage temperatuuriseadete valikul ja
reguleerimisel asjakohast kliinilist hinnangut, Iahtudes patsiendi soojendusvajadustest ja reaktsioonist ravile.

+ Hupotensiooni tekkimisel vahendage 6hutemperatuuri vai lllitage soojendussiisteem valja.

+ Konvektiivsoojendussiisteemis WarmTouch on kasutusel 6hufilter, kuid sellest hoolimata ei tohi téhelepanuta
jatta 6hu kaudu levivate pisikutega saastumise ohtu konvektiivsoojendussiisteemi WarmTouch kasutamisel. Filtri
vahetamist vaadake konvektiivsoojendussiisteemi WarmTouch hooldusjuhendist.

Kasutusjuhend
1. Soojendussiisteemi maksimaalse efektiivsuse tagamiseks veenduge, et patsient oleks kuiv.
2. Puhastage patsiendi nahk 6lidest ja mustusest, et muuta kleeplindi kleepuvaks patsiendi nahaga maksimaalseks.

3. Paigutage soojendusseade kasutatavale lina sisselaskeavale véimalikult Iihedale. Uhendage soojendusseade néuetele
vastava vahelduvvoolu-pistikupesaga.

4. Eemaldage lina selle pakketaskust ning seejarel eemaldage linalt steriilne mahis. ARGE kasutage lina, kui steriilne
pakend on juba avatud véi kahjustatud.

5. Laotage lina nii lahti, et paigaldussilt oleks nahtav ja tlespoole ning jadks patsiendist eemale.
6. Asetage lina paigaldussildil ndidatud viisil patsiendile. Sildil oleva patsiendi ikooni pea peab olema suunatud patsiendi
pea poole (1).

7. Voltige lina lahti esmalt patsiendi pea suunas (1, punkt 1) ja seejdrel patsiendi jalgade suunas (1, punkt 2). Niiud peab
lina olema taielikult lahti laotatud, kusjuures triikitud WarmTouch'i logod peavad olema nahtavad lina patsiendist
eemale jaaval kuljel.

8. Koorige kirurgilise juurdepdasuakna (2) tihe serva kleeplindilt kaitsekile maha.
9. Vajutage kleeplint vastu patsiendi nahka, et kinnitada kirurgilise juurdepaasuakna serv patsiendi kiilge.
10. Korrake punkte 8 ja 9 kirurgilise juurdepdasuakna tlejaanud kolme kiiljega.

11. Haarake Uhe kéega lina soovitud sissevooluava perforeeritud lapatsist ja teise kdega sissevooluavast endast ja rebige
lapats &ra (3).

12. Kasutades sissevooluava korval asuvaid trippe, tdmmake sissevooluava lahti ja hoidke avatuna (4).
13. Votke soojendusseadme otsak katte. Hoides otsaku klambrit avatuna (4), sisestage otsak lina sissevooluavasse (5).

14. Jalgige, et otsaku klamber jadks Gmber lina sissevooluava valiskiilje sissevooluava tripiga klambri tihele kiljele (6).
Vabastage seejdrel klamber, et otsak kinnituks lina kiilge.

15. Lulitage soojendusseade sisse, et lina tdis pumbata. Vaadake konvektiivsoojendusseadme WarmTouch
kasutusjuhendit.

16. Lina kinnitamisel operatsioonilaua kiilge koorige lina (ihe valisserva kleeplindilt kaitsekile maha ning suruge kleeplint
vastu lauda, et kinnitada see soovitud kohta (7).

17. Lina kinnitamisel lauale korrake punkti 16 lina teise servaga.
18. Kéaanake lina otsas asuvad lapatsid imber patsiendi 6lgade ja likake lgade alla (8).
19. Soovi korral, ja ainult siis, kui patsienti intubeeritakse ja ventileeritakse, pange Ule patsiendi pea peakate (9).

20. Seadke soojendusseadmel sobiv temperatuur. Soojendussiisteemi kasutamisel jélgige pidevalt patsiendi temperatuuri
ning normotermia saavutamisel véhendage 6hutemperatuuri voi I6petage ravi.

MARKUS. Arge kasutage operatsioonilina WarmTouch™ {ile 12 tunni.

Havitamine

Havitage lina kasutusest parast (ihekordset kasutamist. Teostage havitamine vastavalt bioloogiliselt ohtlike jaatmete
kaitlemist kasitlevale riiklikule seadusandlusele.

Hoiustus- ja transporditingimused

Hoiustamine Transport
Temperatuur 0°Ckuni32°C -40 °C kuni 70 °C
Suhteline 6huniiskus 30% kuni 75% 15% kuni 85%
Atmosfaarirohk 700 hPa kuni 1060 hPa 500 hPa kuni 1060 hPa

Kasutusjuhendi lisaeksemplarid

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

Garantii

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

Chirurginis apklotas
Informacija apie medziaga, @

kurios néra arba negalima aptikti L s " N doti g .
gaminyje, arba pakuotéje. Neatjunkite zarnos ~ LeSkokite mformac_l_Jos enaudoti ilgiau nei
naudojimo instrukcijose 12 val
Sio gaminio nejmanoma tinkamai idvalyti ir (arba) sterilizuoti, kad jj bty saugu naudoti pakartotinai, todél jis skirtas
vienkartiniam naudojimui. Bandant valyti arba sterilizuoti Siuos gaminius, jie gali tapti netinkami naudoti dél biologinio
nesuderinamumo, infekcijy arba funkcijy sutrikimo pavojaus, dél kurio gali nukentéti pacientas.

Naudojimo nuorodos

Numatytoji paskirtis
WarmTouch™" konvekciné Sildymo sistema skirta hipotermijos prevencijai ir gydymui bei tinkamos normalios
temperataros palaikymui.

,WarmTouch™” chirurginis apklotas, naudojamas kaip "WarmTouch™" konvekcinés Sildymo sistemos dalis (Sildymo
agregatas ir apklotas), skirtas hipotermijos prevencijai ir gydymui bei tinkamos normalios temperatros palaikymui
operacinéje chirurginiams pacientams suaugusiesiems ir paaugliams.

WarmTouch™" antklodé su chirurgui skirta prieiga skirta naudoti tik kartui su,WarmTouch™" konvekciniais Sildymo blokais,
kuriy modeliy Nr. 5015300A, 5015800, 5015900 ir 5016000.

Indikacijos

WarmTouch™" antklodé suteikianti patogy priéjima operuojant yra skirta hipotermijos profilaktikai ir terapijai bei
atitinkamos normotermijos palaikymui. Sildymo sistema galima naudoti tiktai ligoninés arba klinikos aplinkoje. Ja naudoti
gali tiktai specialiai iSmokyti ir turintys licencija sveikatos priezidros darbuotojai.

Kontraindikacijos
NezZinomos.

ISPEJIMAI
« Galimas sprogimo pavojus. Nenaudokite jtaiso, jei patalpoje yra degiy anestetiku ar ji prisotinta deguonimi.
« Neatjunkite zarnos. Zarnos antgalis visa laika turi bati prijungtas prie ,WarmTouch” apkloto, nes kitaip galima
nudeginti.
« Galimas gaisro pavojus. Saugokite, kad apkloto audinys nesiliesty su lazeriu ar aktyviu elektrochirurginiu
elektrodu, nes galima nudeginti.

« Galimas nudegimo ar infekcijos pavojus. Neleiskite, kad apkloto audinys prisiliesty prie atviry zaizdy ar
gleiviniy. Naudojant sildymo sistema visos paciento Zaizdos turi bati uzdengtos.

« Galimi paciento nudeginimai. Laikykités atsargumo ir apsvarstykite galimybe nutraukti sistemos vartojima
pacientams kraujagysliniy operacijy metu, kai galinés arterija yra uzspausta. Netaikykite Sildymo sistemos
ant iSeminiy galuniy. Atsargiai naudokite sistema ir atidziai stebékite pacientus, sergancius sunkia periferiniy
arterijy liga.

« Neuzdenkite paciento veido galvos apdangalu, nebent pacientas yra intubuotas ir ventiliuojamas.

« ,WarmTouch” chirurginio apkloto negalima naudoti pacientams, kurie yra alergiski lipniai juostai.

« Su,WarmTouch” konvekcine Sildymo sistema naudokite tik ,WarmTouch” apklotus. ,WarmTouch” konvekcinés
Sildymo sistemos eksploatacija buvo jvertinta ir patvirtinta naudojant ,WarmTouch” apklotus.

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

« Jei Sildymo sistema sugenda ar staiga pakinta jos veikimas, reikia nutraukti jos naudojima. Apie tai praneskite
pardavimo / aptarnavimo centrui. Agregata turi aptarnauti patyres profesionalas atitinkamai Aptarnavimo
vadovui.

ATSARGIAI

+ Federaliniai (JAV) jstatymai riboja Sildymo sistemos pardavima tik gydytojams ir jy uzsakymu.

- [sitikinkite, kad pacientas yra sausas, nes kitaip Sildymo sistema gali bati neveiksminga.

+ Naudokite tiktai , WarmTouch” apklotus, kaip nurodyta. Ruosdami ir uzdédami apklota tiksliai laikykités Siy nurodymuy.

+ ,WarmTouch” apklotus turi naudoti tiktai apmokyti darbuotojai.

« ,WarmTouch” chirurginis apklotas yra sterilus ir naudotinas tiktai vienam pacientui.

+ Ruosdami apklota netoli sterilaus lauko, laikykités sterilumo.

+ Neleiskite, kad pakankamai sunkis daiktai (pvz., kabeliai), kurie galéty uzspausti oro srove, bty uzdéti ant apkloto
prie pustuvo jleidziamosios angos.

+ Neleiskite, kad astras daiktai liestysi su apklotu, nes jie gali jj pradurti ar suplésyti.

- Pradzioje prisiputus apklotui, patikrinkite, ar jis lygiai ir vienodai prisipildes per visa apkloto pavirsiy. Nenaudokite, jei
jis yra pradurtas ar suplyses ir negali bati tolygiai pripustas.
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- [sitikinkite, kad kitos apkloto jleidziamosios angos, isskyrus ta, kurig pasirinkote, yra uzdarytos, kad siltas oras neiseity
i$ apkloto.
« Pastoviai sekite paciento temperatirg ir pagrindinius organizmo buklés rodiklius.

- Pasiekus normotermija sumazinkite oro temperatlra arba nutraukite terapija. Parinkdami ir pritaikydami temperataros
parametrus vadovaukités klinikine nuovoka, pagrjsta paciento susildymo poreikiu ir jo atsaku j gydyma.
- Jei pasireiskia hipotenzija, apsvarstykite galimybe sumazinti oro temperatira ar isjungti Sildymo sistema.

« ,WarmTouch” sildymo sistemoje naudojamas oro filtras, taciau reikia atsizvelgti j galima oru perduodamo uzkrato
pavojy naudojant ,WarmTouch” konvekcine Sildymo sistema. Kaip pakeisti filtrg Zitrékite , WarmTouch” Aptarnavimo
vadove.

Naudojimo instrukcijos
1. Isitikinkite, kad pacientas yra sausas, kad buty uztikrintas didziausias Sildymo sistemos efektyvumas.
2. Nuvalykite paciento oda, pasalindami riebalus ar neSvarumus, kad juosta gerai prilipty prie paciento.

3. Padékite Sildymo agregata kiek galima ar¢iau norimos apkloto jleidZziamosios angos. |junkite ildymo bloka j patikrinta
kintamosios elektros srovés lizda.

4. I1Simkite apklotg i$ maiselio ir nuimkite nuo jo sterile plévele. NENAUDOKITE apkloto, jei sterili pakuoté jau buvo
atidaryta ar pazeista.

5. I3skleiskite apklota taip, kad baty matomas padéties zymeklis, kuris turi bati nukreiptas j virSy nuo paciento.

6. Uzdékite apklota ant paciento, kaip nurodyta padéties zymeklyje. Ant Zzymeklio esancio paciento paveikslélio galva
turi bati nukreipta j paciento galva [1].

7. I3skleiskite apklotg pirmiausiai link paciento galvos [1 - 1 veiksmas], po to - link paciento kojy [1 - 2 veiksmas].

Apklotas turi bati visiskai isskleistas, o atspausdintas ,WarmTouch” zenklas turi bati ant tos apkloto pusés, kuri
nukreipta nuo paciento.

8. Nupléskite nuo juostos pagrindg viename chirurginés prieigos lango kraste [2].
9. Prispauskite juosta prie paciento odos, kad pritvirtintuméte chirurginés prieigos lango krasta prie paciento.
10. Pakartokite 8 ir 9 veiksmus su juosta, pritvirtindami likusius tris chirurginés prieigos lango krastus.

11. Viena ranka paimkite perforuota atlankg ant norimos apkloto jleidziamosios angos, o jleidziamajg anga suimkite kita
ranka ir atsargiai nupléskite atlanka [3].

12. Naudodamiesi kilpelémis, esanc¢iomis 3alia jleidZziamosios angos ja atverkite ir laikykite atverta [4].

13. Suimkite Sildymo agregato antgalj. Atidare antgalio spaustuka, [4] jdékite antgalj j apkloto jleidZiamaja anga [5].

14. Jsitikinkite, kad antgalio spaustukas uzeina uz apkloto jleidziamosios angos ir i$ vienos pusés ant jleidziamosios angos
kilpelés [6], ir tada antgalj spaustuku pritvirtinkite prie apkloto.

15. Jjunkite Sildymo agregata, kad pripistuméte apklota. Ziarékite ,WarmTouch” konvekcinio $ildymo agregato naudojimo
vadova.

16. Norédami pritvirtinti apklotg prie operacinio stalo, nupléskite nuo vieno apkloto krasto lipnios juostos pagrindg ir
prispauskite juosta prie stalo [7].

17. Pakartokite 16 veiksma pritvirtindami kitus apkloto krastus.
18. Pakiskite apkloto virSuje esancius atvartus po paciento peciais [8].

19. Jei norite ir tiktai tuo atveju, jei pacientas yra intubuotas ir ventiliuojamas, uzdékite galvos dangalg ant paciento
galvos [9].

20. Nustatykite reikiama temperatira Sildymo agregate. Naudodami Sildymo sistema pastoviai sekite paciento
temperatary ir, kai pasiekiama normali temperatira, sumazinkite oro temperatira ar nutraukite gydyma.

PASTABA. Nenaudokite ,WarmTouch™" chirurginio apkloto ilgiau kaip 12 valandy.

ISmetimas

Sunaikinkite apklota po vienkartinio panaudojimo. Sunaikinkite laikydamiesi tinkamy vietiniy biologiskai pavojingy atlieky
naikinimo taisykliy.

Laikymo ir gabenimo salygosLaikymas ir pervezimas

Laikymas Gabenimas
Temperatiira nuo 0 °Ciki32°C nuo -40 °C iki 70 °C
Santykiné drégmeé 30% - 75% 15% - 85%
Atmosferos slégis 700 hPa - 1060 hPa 500 hPa - 1060 hPa

Papildomos instrukcijy kopijos

Papildomas iy instrukcijy kopijas galima jsigyti pas jgaliota platintoja. Be to, ,Covidien” suteikia leidima pirkéjams,
isigijusiems gaminius i$ jgaliotojo platintojo, daryti 3iy instrukcijy kopijas savo naudojimui.

Garantija

Norédami gauti informacijos apie garantijas Siam gaminiui, kreipkités j,Covidien” techninio aptarnavimo skyriy arba j
vietinj ,Covidien” atstova.
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WarmTouch™

Kirurgiskas piekluves sega
Produkta vai iepakojuma @
neieklautas vai klat neesosas

vielas identificé$ana. Neatlaidiet . {éiepa_zistés ar Nelietot ilgak par 12
caurulvadu lieto3anas instrukcijam stundam

So produktu lietotajs nespéj pienacigi iztirit un/vai sterilizét dro3ai atkartotai lieto3anai, tapéc tas ir paredzéts vienai
lietosanas reizei. Méginajumi iztirit vai sterilizét $is ierices var izraisit pacientam biologiskas nesaderibas, infekcijas vai
produkta atteices riskus.

Lietosanas noteikumi

Paredzétais pielietojums
WarmTouch™ konvektiva sildisanas sistéma paredzéta hipotermijas novérsanai un arstésanai, ka ari atbilstosas
normotermijas parvaldibai.

WarmTouch™ kirurgiskas piekJuves sega paredzéta hipotermijas novérsanai un arstésanai, ka ari atbilstosas normotermijas
parvaldibai pieaugusajiem un pusaudzu vecuma pacientiem perioperativa vidé, izmantojot to ka dalu no WarmTouch™
konvektivas sildisanas sistémas (sildisanas elements un sega).

WarmTouch™ segu kirurgiskam operacijam izmanto tikai kopa ar WarmTouch™ konvektivas sildisanas iericém, kuram ir sadi
modelu numuri: 5015300A, 5015800, 5015900 un 5016000.

Indikacijas

WarmTouch™ sega kirurgiskam operacijam ir paredzéta hipotermijas novérsanai un arstésanai, ka ari normotermijas
nodrosinasanai. Sildisanas sistému drikst lietot tikai apmaciti licencéti aprapes specialisti slimnicas vai kliniska vidé.

Kontrindikacijas
Nav zinamas.

BRIDINAJUMI

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

« Neatbrivojiet caurulvadu savienojumu. Lai neizraisitu apdegumus, vienmér sargajiet caurules uzgala
savienojumu ar WarmTouch segu.

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

» lespéjams apdeguma vai infekcijas risks. Nepielaujiet segas pieskarsanos atvértai briicei vai glotadai. Izmantojot
sildiSanas sistému, visas pacienta briices japarklaj.

+ lespéjams apdegums pacientam. Esiet piesardzigi un izvértéjiet lietosanas partrauksanu vaskularas kirurgijas
pacientiem, ja ir nospiesta ekstremitates artérija. Neizmantojiet sildisanas sistému izohémiskiem locekliem. Esiet
piesardzigi un rapigi novérojiet, ja ta tiek lietota pacientiem ar nopietnam periféro asinsvadu slimibam.

« Neparklajiet pacienta seju ar galvas parsegu, ja vien pacientam nav veikta intubacija un elpinasana.
«  WarmTouch™ kirurgiskas piekluves segu nedrikst lietot pacientiem ar alergiskas reakcijas pazimém pret limlentém.

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

» lzmantojot sildiSanas sistému pacientiem ar transdermalo medikamentu plaksteriem, var pastiprinaties zalu
uzsuksanas, potenciali radot pacientam kaitéjumu.

» Jasildisanas sistéma rodas klime vai péksnas darbibas izmainas, partrauciet tas lietosanu. Zinojiet savam
pardosanas/apkalpes centram. Elements jaapkopj kvalificétiem darbiniekiem saskana ar apkopes rokasgramatu.
PIESARDZIBAS PAZINOJUMI
+ Federalais (ASV) likums atlauj o ierici pardot tikai péc arsta rikojuma vai pasatijuma.
+ Raugieties, lai pacients ir sauss, citadi sildisanas sistéma var but neefektiva.

+ lzmantojiet WarmTouch segu tikai atbilstosi noradijumiem. Rupigi izpildiet noradijumus attieciba uz segas
parvietoSanu un novietojumu.

« WarmTouch segas drikst lietot tikai apmaciti darbinieki.

« WarmTouch kirurgiskas piekluves sega ir sterils viena pacienta elements.

+ Parvietojot sequ sterila vidé, ievérojiet pareizu sterilitates pieeju.

+ Nelaujiet segai vai patéja ventilim uzkrist objektiem, kas ir pietiekami smagji, lai aizspiestu gaisa pldsmu (pieméram,
trose).

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

« Pirmo reizi piepusot segu, parbaudiet, vai visa segas virsma piepildas vienmérigi. Neizmantojiet to, ja vienmérigu
piepUsanos traucé iegriezumi vai plisumi.
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- Lai noveérstu uzsildita gaisa izplGsanu no segas, raugieties, lai paréjie segas ventili saglabajas slégta stavoklr.
« Pastavigi novérojiet pacienta temperattru un dzivibas pazimes.

+ Kad ir sasniegta normotermija, samaziniet gaisa temperatdru vai partrauciet terapiju. Izmantojiet pamatotu klinisku
noveértéjumu, izraugoties un reguléjot temperataras iestatijumus, atkariba no pacienta sildisanas vajadzibam un
reakciju uz iedarbibu.

«+ Jasamazinas spiediens, izskatiet iespé&ju samazinat gaisa temperatru vai izslégt sildisanas sistému.

- Lai gan WarmTouch konvektiva sildisanas sistéma izmanto gaisa filtru, tomér WarmTouch konvektivas sildisanas
sistémas izmantosanas laika nedrikst palikt neievérots gaisa piesarnojuma risks. Informaciju par filtra nomainu skatiet
WarmTouch konvektivas sildisanas sistémas apkopes rokasgramata.

Lietosanas instrukcijas
1. Lai nodrosinatu maksimalo sildisanas sistémas efektivitati, raugieties, lai pacients ir sauss.
2. Lai uzlabotu lentas pielipsanas spéju, notiriet no pacienta adas ellas un gruzus.

3. Novietojiet sildisanas ierici, cik tuvu vien iesp&jams vélamajam segas ventilim. lespraudiet sildisanas ierici parbaudita
mainstravas kontaktligzda.

4. Iznemiet segu no tas maisa, péc tam no segas iznemiet sterilitates aploksni. NELIETOJIET segu, ja sterilitates apvalks ir
ticis atvérts vai ir bojats.

5. Attiniet segu, lai novietosanas marké&jums ir redzams un paveérsts uz augsu, prom no pacienta.

6. Novietojiet segu uz pacienta, ka noradits novietosanas markéjuma. Pacienta ikonas galvai uz markéjuma jabat
pavérstai pret pacienta galvu [1].

7. Attiniet segu vispirms pacienta galvas virziena [1 — 1. solis], péc tam — pacienta kaju virziena [1 — 2. solis]. Segai $aja
bridi jabut pilniba attitai ta, lai WarmTouch logotipi segas sanos ir redzami un ir pavérsti prom no pacienta.

8. Nonemiet viena kirurgiskas piekluves lodzina stura lentes oderi [2].

9. Piespiediet lenti pacienta adai, piestiprinot kirurgiskas piekluves lodzina stdri pacientam.

10. Atkartojiet 8. un 9. soli ar lentém atlikusajas tris kirurgiskas piekluves lodzina puseés.

11. Satveriet perforéto lipinu uz vélama segas ventila ar vienu roku un, pasu ventili pieturot ar otru roku, uzmanigi
noraujiet lipinu [3].

12. Izmantojot segas izcilnus, kas atrodas blakus ventilim, atraujiet to vala un turiet atvértu [4].

13. Satveriet sildiSanas ierices uzgali. Turot uzgala atveri vala [4], ievietojiet uzgali segas ventili [5].

14. Raugieties, lai uzgala atvere nosedz segas ventila arpusi, ventila izcilnim esot pie vienas atveres puses [6], péc tam
laujiet atverei saklauties, piespiezoties segas ventilim.

15. Lai piepUstu segu, ieslédziet sildisanas ierici. Skatiet WarmTouch konvektivas sildiSanas ierices operatora
rokasgramatu.

16. Ja sega japiestiprina operaciju galdam, noplésiet lentes oderi no viena segas aréja stira, péc tam piespiediet lenti pie
galda, piestiprinot to sava vieta [7].

17. Ja turpinat piestiprinat segu galdam, atkartojiet 16. soli, nostiprinot paréjos segas starus.

18. Aizbaziet segas augSpusé esosos atlokus visapkart pacientam un zem ta pleciem [8].

19. Jair vélams, un tikai intubétam un elpinatam pacientam uzklajiet pacienta galvai galvas parsegu [9].

20. lestatiet sildisanas iericei atbilstosu temperataru. Sildisanas ierices darbibas laika turpiniet uzraudzit pacientu un
samaziniet gaisa temperatdru vai partrauciet terapiju, kad sasniegta normotermija.

PIEZIME: Neizmantojiet WarmTouch™ kirurgiskas piek|uves segu ilgak par 12 stundam.

Izmesana

Likvidéjiet segu péc vienas lietosanas reizes. Veiciet likvidaciju saskana ar atbilstosajiem valsts noteikumiem attieciba uz
biologiski bistamajiem atkritumiem.

Uzglabasanas un piegades apstakli

Uzglabasana Parvietosana
Temperatiira 0°C-32°C -40°C-70°C
Relativais mitrums 30% - 75% 15% - 85%
Atmosféras spiediens 700 hPa - 1060 hPa 500 hPa - 1060 hPa

Instrukciju papildu kopijas

So instrukciju papildu kopijas ir ieglistamas no autorizéta izplatitaja. Ar $o Covidien vai ta autorizéto izplatitaju piegadato
produktu pircéjiem saskana ar Covidien autortiesibam papildus tiek lauts no autorizéta izplatitaja sanemt 3o instrukciju
kopijas So pircéju lietosanas vajadzibam.

Garantija

Lai sanemtu informaciju par garantiju, ja tada $im produktam ir, sazinieties ar Covidien tehniskas apkopes nodalu vai
vietéjo Covidien parstavi.
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WarmTouch™

Pokrivac za kirurski zahvat
Identifikacija tvari koje nisu sas- @
tavni dio proizvoda ili pakovanja

te nisu prisutne u njima. Bez slobodnih cijevi Proucite Ne upotrebljavajte
uputstva za uporabu  pokrivac dulje od 12 sati

Ovaj proizvod korisnik ne moze adekvatno ocistiti kako bi omogucio njegovu sigurnu ponovnu uporabu, te je stoga
proizvod namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Pokusaji da se ovi uredaji ociste ili steriliziraju mogu uzrokovati
biolosku inkompatibilnost, infekciju ili kvar uredaja sto predstavlja rizik za pacijenta.

Upute za uporabu

Namjena

Konvekcijski sustav za zagrijavanje WarmTouch™ namijenjen je za prevenciju i lijecenje hipotermije te za lijecenje
odgovarajuce normotermije.

Pokrivac za kirurski zahvat WarmTouch™ namijenjen je za prevenciju i lijecenje hipotermije te za lije¢enje odgovarajuce
normotermije za odrasle i adolescentske kirurske pacijente u perioperativnom okruzenju kada se koristi kao dio
konvekcijskog sustav za zagrijavanje (uredaj i pokrivac) WarmTouch™.

WarmTouch™ pokrivac za pristup kirurskom zahvatu treba koristiti samo s WarmTouch™ konvekcijskim grijalicama brojeva
modela 5015300A, 5015800, 5015900 i 5016000.
Indikacije

WarmTouch™ pokrivac za pristup kirurskom zahvatu namijenjen je prevenciji i lijecenju hipotermije te reguliranju
odgovarajuce normotermije. Sustav za zagrijavanje namijenjen je uporabi samo u bolnickom ili klinickom okruzenju te
samo preko ovlastenih pruzatelja skrbi.

Kontraindikacije
Nisu poznate.

UPOZORENJA
« Moguci rizik od eksplozije. Ne upotrebljavajte uredaj u prisutnosti zapaljivih anestetika ili u okruzenju bogatom
kisikom.

« Bezslobodnih cijevi. Neka mlaznica cijevi bude spojena na pokriva¢ WarmTouch cijelo vrijeme jer inace moze
nastati toplinska ozljeda.

« Moguca opasnost od pozara. Sprijecite kontakt materijala pokrivaca s laserom ili elektrokirur$kom aktivnom
elektrodom jer inace moze doci do zapaljenja.

« Postoji opasnost od opekline ili infekcije. Nemojte dozvoliti da pokriva¢ dode u dodir s otvorenim ranama ili
sluznicama. Sve pacijentove rane trebaju biti pokrivene tijekom uporabe sustava za grijanje.

« Moguce opekline na pacijentu. Budite oprezni i uzmite u obzir prekid uporabe uredaja na pacijentu tijekom
vaskularnih kirurskih zahvata prilikom kojih se na arteriju uda ekstremiteta stavlja vaskularna klema. Ne
primjenjujte sustav za zagrijavanje na ishemicne udove. Budite oprezni i provodite pomni nadzor ako pacijent
nadzirite pacijenta ukoliko on boluje od teske bolesti perifernih krvnih zila.

« Ne pokrivajte pacijentovo lice prekrivkom za glavu osim ako pacijent nije intubiran i ventiliran.
« Pokrivac za kirurSke zahvate WarmTouch ne treba koristiti na pacijentima koji su alergi¢ni na adhezivne trake.

« Upotrebljavajte pokrivace WarmTouch samo s konvekcijskim sustavom zagrijavanja WarmTouch. Rad
konvekcijskog sustava za zagrijavanje WarmTouch procijenjen je i odobren samo uporabom pokrivaca
WarmTouch.

« Ukoliko se sustav za zagrijavanje koristi na pacijentima sa transdermalnim flasterima, on moze povecati
resorpciju lijeka i time potencijalno ugroziti pacijenta.

« Ako se u sustavu za zagrijavanje dogodi kvar ili nagla promjena u radu, prekinite uporabu. Obavijestite svoj

prodajni/servisni centar. Uredaj treba servisirati kvalificirano osoblje prema servisnom prirucniku.
MJERE OPREZA

« Savezni zakon (SAD) dopusta prodaju sustava za zagrijavanje iskljucivo lije¢nicima odnosno prema njihovoj narudzbi.

+ Pobrinite se da je pacijent suh ili sustav za zagrijavanje nece funkcionirati.

« Pokriva¢e WarmTouch koristite samo prema uputama. Pridrzavajte se pazljivo ovih uputa vezanih uz rukovanje i
namjestanje pokrivaca.

+ Pokrivace WarmTouch treba iskljucivo u skladu s uputama.

+ Pokrivac za kirurske postupke je sterilni predmet za jednokratnu uporabu.

- Pridrzavajte se odgovarajuce asepti¢ne tehnike prilikom rukovanja pokrivacem u blizini sterilnog polja.

+ Nemojte dozvoliti da predmeti koji su dovoljno teski zaprije¢e dovod zraka (kao sto su kabeli) prekriju otvor za
napuhavanje.

+ Nemojte dozvoliti da ostri predmeti dodu u dodir s pokrivacem jer ga mogu probusiti ili poderati.
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+ Kad se pokrivac¢ napuhava provjerite puni li se podjednako preko cijele svoje povrsine. Ako se na pokrivacu nalaze
poderotine koje sprjecavaju ujednaceno napuhavanje.

+ Kako biste sprijecili gubitak zagrijanog zraka iz pokrivaca pobrinite se da drugi otvori pokrivaca osim onog
predvidenog za uporabu ostanu neotvoreni.

+ Neprekidno nadzirite pacijentovu temperaturu 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.

U slucaju hipertenzije uzmite u obzir smanjenje temperature zraka ili iskljucivanje sustava za zagrijavanje.

+  Konvekcijski sustav za zagrijavanje WarmTouch koristi zracni filtar;no, rizik od prijenosa kontaminacije zrakom ne
smije se zanemariti prilikom uporabe konvekcijskog sustava za zagrijavanje WarmTouch. Proucite servisni priru¢nik za
konvekcijski sustav za zagrijavanje WarmTouch za zamjenu filtra.

Upute za uporabe
1. Pobrinite se da koza pacijenta suha kako biste osigurali maksimalnu uc¢inkovitost sustava za zagrijavanje.
2. Pazljivo ocistite povrsinu koze kako bi se uklonile masnoce ili prljavstina

3. Postavite uredaj za zagrijavanje $to je moguce blize Zeljenom priklju¢nom odvodu pokrivaca. Spojite uredaj za
zagrijavanje na odobreni utika¢ izmjenic¢ne struje.

4. Izvadite pokrivac iz njegove vrecice, a potom uklonite sterilni omot iz pokrivaca. NE upotrebljavajte pokrivac ako je
sterilno pakiranje vec¢ otvoreno ili ostec¢eno.

5. Rasirite pokriva¢ kako bi naljepnica sa uputama za pozicioniranje bila okrenuta prema gore i dalje od pacijenta.

6. Polozite pokrivac na vrh pacijenta kako je to prikazano na naljepnici za pozicioniranje. Ikona za pacijentovu glavu na
naljepnici treba pokazivati prema glavi pacijenta [1].

7. Prvo razmotajte pokriva¢ prema glavi pacijenta [1---korak 1], a potom prema stopalima pacijenta [1----korak 2]. Pokrivac
treba razmotati do kraja s otisnutim logotipom WarmTouch koji je vidljiv sa strane pokrivaca suprotno od pacijenta.

8. Odlijepite straznju stranu vrpce na jednom rubu otvora za kirurski pristup [2].

9. Pritisnite vrpcu na pacijentovu kozu kako biste pri¢vrstili rub otvora za kirurski zahvat na pacijenta.

10. Ponovite korake 89 s vrpcom na preostale tri strane otvora za kirurski pristup.

11. Primite perforirani preklop na Zeljenoj uti¢nici na pokrivacu jednom rukom, a sam dovodni prikljucak drugom i potom
pazljivo odvojite preklop [3].

12. Uporabom jezi¢acana pokrivacu odmah do prikljucka, povucite prikljucak i otvorite ga [4].

13. Primite mlaznicu uredaja za zagrijavanje. Dok drZite stezaljku mlaznice otvorenom [4], umetnite mlaznicu u otvor za
napuhavanje pokrivaca [5].

14. Pobrinite se da se stezaljka mlaznice preklapa izvan dovodnog prikljucka pokrivaca s jeziccem dovoda na jednoj strani
stezaljke [6], a potom otpustite stezaljku kako biste pri¢vrstili mlaznicu na pokrivac.

15. Ukljucite uredaj za zagrijavanje kako biste napuhali pokrivac. Proucite Servisni priru¢nik za uredaj za konvekcijsko
zagrijavanje WarmTouch.

16. Kako biste pricvrstili pokrivac na kirurski stol, odlijepite poledinu vrpce na jednoj od vanjskih strana pokrivaca, a
potom pritisnite vrpcu na stol kako biste je pricvrstili na mjestu [7].

17. Prilikom pri¢vrséivanja pokrivaca na stol ponovite korak 16 kako biste pri¢vrstili drugi kraj pokrivaca.
18. Uvucite preklope na vrhu prekrivaca oko i ispod pacijentovih ramena [8].
19. Prema Zelji te samo u slucaju da je pacijent intubiran i ventiliran, pokrijte pacijentovu glavu prekrivkom [9].

20. Na uredaju za zagrijavanje podesite odgovarajucu temperaturu. Neprekidno nadzirite pacijentovu temperaturu za
vrijeme uporabe sustava za zagrijavanje i smanjite temperaturu zraka ili prekinite terapiju kad se dostigne stanje
normotermije.

NAPOMENA: Ne upotrebljavajte pokrivac za kirurske zahvate WarmTouch™ dulje od 12 sati.

Bacanje

Nakon uporabe na jednom pacijentu bacite pokrivac. Bacite pokrivac u skladu sa vazec¢im drzavnim odredbama za bioloski
opasan otpad.

Uvjeti skladistenja i isporuke

Skladistenje Isporuka
Temperatura 0°Cdo32°C -40°Cdo 70°C
relativna vlaznost 30% do 75% 15% do 85%
atmosferski tlak 700 hPa do 1060 hPa 500 hPa do 1060 hPa

Dodatne kopije uputstava

Dodatne kopije ovih uputa zatraZite od svog ovlastenog distributera. Nadalje, tvrtka Covidien omogucuje kupcu proizvoda,
kupljenih od ovlastenih distributera, kopiranje ovih uputstava.

Jamstvo

Za dobivanje informacija o jamstvu za ovaj proizvod, ako postoji, obratite se Odjelu tehnicke podrske tvrtke Covidien ili
svom lokalnom predstavniku tvrtke Covidien.
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WarmTouch™

Cebe sa hirurdkim pristupom
Odredivanje supstance koja se @
ne nalazi ili nije prisutna unutar . —
proizvoda ili pakovanja. Bez slobodnih creva Morate pogledati Ne koristite vise od
uputstva za upotrebu 12 sati

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 da se ovi proizvodi ociste ili steriliSu mogu dovesti do rizika po pacijenta
zbog bioloske nekompatibilnosti, infekcije ili kvara proizvoda.

Uputstva za upotrebu

Svrha upotrebe
Konvektivan sistem za grejanje WarmTouch™ namenjen je za prevenciju i tretman hipotermije kao i za upravljanje
odgovaraju¢om normalnom telesnom temperaturom.

Cebe sa sa hirurskim pristupom WarmTouch™ namenjeno je za prevenciju i tretman hipotermije i za upravljanje
odgovaraju¢om normalnom telesnom temperaturom kod odraslih hirurskih pacijenata i adolescenata u predoperativnom
okruzenju, kada se koristi kao deo konvektivnog sistema za grejanje WarmTouch™ (jedinica za grejanje i ¢ebe).

WarmTouch™ éebe za hirurski pristup koristi se samo sa WarmTouch™ konvektivnim uredajima za zagrevanje sa brojevima
modela 5015300A, 5015800, 5015900 i 5016000.

Indikacije

WarmTouch™ ¢ebe za hirurski pristup namenjeno je za prevenciju i terapiju hipotermije, kao i za odrzavanje normalne
telesne temperature. Sistem za zagrevanje je predviden za upotrebu isklju¢ivo u bolni¢ckom ili klinickom okruzenju i moze
ga korisititi samo obuceno i licencirano osoblje.

Kontraindikacije
Nisu poznate.

UPOZORENJA
« Moguca opasnost od eksplozije. Ne koristite ovaj uredaj u prisustvu zapaljivih anestetika ili u okruzenjima koja
su zasic¢ena kiseonikom.

« Bezslobodnih creva. Otvor creva mora biti stalno povezan sa WarmTouch ¢ebetom jer u suprotom 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 ¢cebe dode u kontakt sa otvorenim ranamaiili
sluznim membranama. 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 se na arteriju stavlja vaskularna klema. 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 pod ventilacijom.

«  WarmTouch ¢ebe sa hirurskim pristupom ne sme se koristiti kod pacijenta koji pokazuju alergijske reakcije na
lepljivu traku.

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

« Upotreba sistema za grejanje kod pacijenata sa flasterima za transdermalno lecenje moze povecati brzinu
isporuke leka, ¢cime se pacijent potencijalno dovodi u opasnost.

« Ako dode do kvara ili promene u radu kod sistema za grejanje, prestanite sa upotrebom. Obavestite Vas
prodajni/servisni centar. Jedinicu mora servisirati kvalifikovano osoblje u skladu sa Priru¢nikom za servisiranje.
OPREZI
+ Federalnim (SAD) zakonom zabranjena je prodaja ovog uredaja od strane lekara ili na njegov nalog.
«  Obezbedite da pacijent bude suv jer sistem za grejanje moze biti neefikasan.

« WarmTouch ¢ebad koristite samo prema uputstvima. Pazljivo sledite ova uputstva u vezi sa rukovanjem i
pozicioniranjem cebeta.

+ WarmTouch ¢ebad treba da koristi samo obuceno osoblje.
« WarmTouch ¢ebe sa hirurskim pristupom je sterilan proizvod samo za jednog pacijenta.
- Kada rukujete ¢ebetom u blizini sterilnog polja, pridrzavajte se pravilne sterilne tehnike.

+ Ne dozvolite predmetima koji su dovoljno teski da ogranice protok vazduha (kao $to su kablovi) da se nadu preko
¢ebeta na ulaznom otvoru duvaljke.

+ Ne dozvolite da ostri predmeti dodu u kontakt sa ¢ebetom, jer ga oni mogu probusiti ili pocepati.
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U pocetku dok se ¢ebe naduvava, proverite da se popunjava ujednaceno preko cele povrsine. Ne koristite ga ako su
prisutni prorezi ili rascepi koji sprec¢avaju naduvavanje.

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 klini¢ko rasudivanje prilikom odabira i podesavanja temperaturnih parametara na osnovu potreba za grejanjem
pacijenta i odgovora na tretman.

Ako se javi nizak krvni pritisak, uzmite u obzir 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 priru¢nik za servisiranje WarmTouch konvektivnog sistema za grejanje.

Uputstva za upotrebu

1.
2.
3.

10.
11.

12.
13.
14.

17.
18.
19.
20.

Pobrinite se da pacijent bude suv kako biste obezbedili maksimalnu delotvornost sistema za grejanje.
Ocistite kozu pacijenta kako biste uklonili ulja ili naslage, radi maksimalnog prijanjanja lepljive trake za pacijenta.

Postavite jedinicu za grejanje sto blize Zzeljenom ulaznom otvoru ¢ebeta. Ukljucite jedinicu za grejanje u ispravnu
uti¢nicu za naizmeni¢nu struju.

Izvadite ¢ebe iz torbe, a zatim uklonite sterilni omot sa ¢ebeta. NE koristite ¢ebe ako je sterilno pakovanje ve¢
otvoreno ili oste¢eno.

Razmotajte cebe tako da se moze videti oznaka za pozicioniranje koja je okrenuta nagore suprotno od pacijenta.

Postavite ¢ebe preko pacijenta, kako je prikazano na oznaci za pozicioniranje. Glava pacijenta na slicici koja se nalazi
na oznaci treba da bude usmerena prema glavi pacijenta [1].

Razmotajte ¢ebe prvo prema glavi pacijenta [1— korak 1], a zatim prema stopalima pacijenta [1— korak 2]. Trebalo
bi da je sada ¢ebe u potpunosti razmotano, sa odstampanim WarmTouch logotipima vidljivim sa strane ¢ebeta i
okrenutim suprotno od pacijenta.

Odlepite pozadinu sa trake na jednoj ivici otvora za hirursku pristup [2].
Pritisnite traku na koZu pacijenta kako biste pricvrstili ivice otvora za hirurski pristup na pacijentu.
Ponovite korake 8 i 9 sa trakom na preostale tri strane otvora za hirursku pristup.

Uhvatite probusenu klapnu na Zeljenom ulaznom otvoru ¢ebeta jednom rukom a sam ulazni otvor drugom rukom, a
zatim pazljivo otkinite klapnu [3].

Pomocu jezi¢aka na ¢ebetu pored ulaznog otvora, povucite ulazni otvor da se otvori i drzite ga otvorenim [4].
Uhvatite ispust jedinice za grejanje. Dok drzite spojnicu ispusta otvorenu [4], unesite ispust u ulazni otvor ¢ebeta [5].

Pobrinite se da se spojnica ispusta preklopi van ulaznog otvora ¢ebeta, sa jezickom ulaznog otvora sa jedne strane
spojnice [6], a zatim pustite spojnicu kako biste pri¢vrstili ispust za ¢ebe.

. Ukljucite jedinicu za grejanje da naduvate ¢ebe. Pogledajte priruc¢nik za rukovaoca WarmTouch konvektivnog sistema

za grejanje.

. Ako pri¢vricujete ¢ebe za operacioni sto, odlepite pozadinu od trake na jednom od spoljnih ivica ¢ebeta, zatim

pritisnite traku na sto da biste ga pricvrstili na mestu [7].

Ako pricvricujete ¢ebe za sto, ponovite korak 16 da biste pricvrstili drugi kraj ¢ebeta.

Ugurajte klapne na vrhu ¢ebeta oko i ispod ramena pacijenta [8].

Ako je potrebno i samo ako je pacijent intubiran i ventiliran, postavite pokrivac za glavu preko glave pacijenta [9].

Podesite odgovarajucu temperaturu na jedinici za grejanje. Stalno pratite temperaturu pacijenta dok je sistem
za grejanje u upotrebi i smanjite temperaturu vazduha ili prekinite terapiju kada se dostigne normalna telesna
temperatura.

NAPOMENA: Ne koristite WarmTouch™ ¢ebe sa hirurskim pristupom duze od 12 sati.

Odlaganje u otpad

Cebe odlozite u otpad nakon jedne upotrebe. Obavite odlaganje u otpad u skladu sa primenljivim drzavnim odredbama za
bioloski opasan otpad.

Uslovi skladistenja i prevoza

Skladistenje Prevoz
Temperatura od 0°C do 32°C od -40°C do 70°C
Relativna vlaznost od 30% do 75% od 15% do 85%

Atmosferski pritisak od 700 hPa do 1060 hPa od 500 hPa do 1060 hPa

Dodatni primerci uputstava

Dodatne kopije ovih uputstava mozete dobiti preko Vaseg ovlas¢enog distributera. Takode, ovim se prema vlasni¢kim
pravima Covidiena za kupce proizvoda koji su dobijeni od Vaseg ovlasé¢enog distributera daje dozvola tim kupcima da
naprave primerke ovih uputstava za upotrebu.

Garancija

Da dobijete informacije o garanciji, ako postoji za ovaj proizvod, pozovite sluzbu za tehnicki servis Covidien-a ili vaseg
lokalnog predstavnika Covidien-a.
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