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WarmTouch™

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

within the product or packaging No Free Hosing ~ Must consult
instructions for use

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

Indications

The WarmTouch™ Torso 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 Torso 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 Torso Blanket is a single-patient non-sterile item.
+ When handling blanket in the vicinity of the sterile field, observe proper sterile technique.

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

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




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

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

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

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

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

« WarmTouch blankets are for use by trained personnel only.

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 at the head of the patient (under the head of the operating table, outside any sterile
area), as close as possible to the desired blanket inlet. Plug the warming unit into an approved AC power outlet.

NOTE: The Torso Blanket is not sterile. Use caution to avoid any sterile area when opening, unfolding and
positioning the blanket.

4. Remove the blanket and head cover from the pouch. Do NOT use the blanket if packaging is damaged.

5. Unfold the blanket and place it over the patient, with the U-shaped cutout at the patient’s neck [1], and the
perforated bottom layer facing downward, touching the patient’s skin.

6. Select the blanket inlet to be used. 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 [2].

7. Using the tabs on the blanket next to the inlet, pull the inlet open and hold it open [3].

NOTE: The warming unit and nozzle are not sterile. Use caution to avoid any sterile area when connecting the
warming unit to the blanket.

8. Grip the warming unit nozzle. While holding the nozzle clip open [3], insert the nozzle into the blanket inlet [4].

9. Ensure the nozzle clip overlaps the outside of the blanket inlet, with the inlet tab to one side of the clip [5], then
let go of the clip to secure the nozzle to the blanket.

10. Peel the backing from one of the lengths of tape on the bottom edge of the blanket [6].

11. Press the tape against the patient’s skin to secure that part of the bottom edge to the patient, so that warmed air
does not escape below the tape.

12. Repeat steps 10 and 11 with the other length of tape on the bottom edge of the blanket.

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

14. Tuck the flaps at the top of the blanket around and underneath the patient’s shoulders.
15. Tuck the flaps on each side of the blanket underneath the patient [7].
16. If desired, and only if the patient is intubated and ventilated, apply the head cover over the patient’s head [8].

17. 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: The WarmTouch blanket may be used as long as normothermia or recovery from hypothermia can be
functionally achieved.
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
Temperature -40°C to 70°C
Relative Humidity 10% to 95%
Atmospheric Pressure  120hPa to 1060hPa

Additional Copies of Instructions

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

Warranty

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




WarmTouch™

Couverture torse
Identification d'une substance qui @
n'est ni contenue ni présente dans

le produit ou dans I'emballage Ne pas utiliser I'air chauffé directement Consullter .
du tuyau sans la couverture le mode d'emploi

Ce produit ne peut pas étre nettoyé et/ou stérilisé correctement par I'utilisateur pour permettre sa réutilisation sans risque ;
il est donc a usage unique. Les tentatives de nettoyage ou de stérilisation de ces dispositifs peuvent entrainer une bio-
incompatibilité, une infection ou des risques de défaillance du produit pour le patient.

Mode d’emploi

Utilisation prévue
Le systéme de thermothérapie par convection WarmTouch™ est destiné a la prévention et au traitement de I'hypothermie ainsi
qu’au maintien d’'une normothermie appropriée.

La couverture torse WarmTouch™ est destinée a la prévention et au traitement de I'hypothermie ainsi qu'au maintien d'une
normothermie appropriée pour les patients adultes et adolescents opérés dans l'environnement péri-opératoire, lorsqu'elle est
utilisée conjointement au systeme de thermothérapie par convection WarmTouch™ (réchauffeur et couverture).

La couverture torse WarmTouch™ ne doit étre utilisée qu‘avec des réchauffeurs par convection WarmTouch™ (numéros de modéle
5015300A, 5015800, 5015900 et 5016000).

Indications

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

Contre-indications
Aucunes connues a ce jour.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

MISES EN GARDE

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

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

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

+ La couverture torse WarmTouch est un dispositif non-stérile a usage sur un seul patient.
« Lorsque la couverture est manipulée a proximité du champ stérile, appliquer une technique stérile appropriée.

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




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

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

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

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

« En cas d’hypotension, envisager de réduire la température de l'air ou d'éteindre le systeme de thermothérapie.

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

« Les couvertures WarmTouch doivent uniquement étre utilisées par un personnel adéquatement formé.
Mode d’emploi
1. S'assurer que le patient est sec afin de garantir une efficacité maximale du systéme de thermothérapie.

2. Nettoyer la peau du patient afin d'éliminer toute trace de matiére grasse ou débris et d'optimiser I'adhésion de la bande
sur le corps du patient.

3. Placer le réchauffeur au niveau de la téte du patient (sous latéte de la table d'opération, a I'écart de toute zone stérile)
aussi prés que possible de I'arrivée souhaitée de la couverture. Brancher le réchauffeur sur une prise de courant
CA homologuée.

REMARQUE : La couverture torse n'est pas stérile. Procéder avec précaution pour éviter toute zone stérile lors de
I'ouverture, du dépliage et de la mise en place de la couverture.

4. Retirer la couverture et la calotte du sachet. Ne PAS utiliser la couverture si I'emballage est endommagé.

5. Déplier la couverture et la placer sur le patient, avec la découpe en U au niveau du cou [1] et la couche inférieure perforée
vers le bas, contre la peau du patient.

6. Sélectionner l'arrivée de la couverture a utiliser. Saisir d'une main le rabat perforé de l'arrivée souhaitée de la couverture,
et de l'autre saisir I'arrivée elle-méme, puis détacher avec précaution ce rabat [2].

7. Alaide des languettes situées a coté de l'arrivée de la couverture, tirer sur l'arrivée pour I'ouvrir et la maintenir ouverte [31].

REMARQUE : Le réchauffeur et le bec ne sont pas stériles. Procéder avec précaution pour éviter toute zone stérile lors de
la connexion du réchauffeur a la couverture.

8. Saisir le bec du réchauffeur. Tout en maintenant l'attache du bec ouverte [3], insérer le bec dans l'arrivée de la
couverture [4].

9. Vérifier que I'attache du bec chevauche I'extérieur de I'arrivée de la couverture, la languette de I'arrivée étant placée sur
un coté de cette attache [5], puis relacher I'attache pour fixer le bec sur la couverture.

10. Retirer le film de I'une des longueurs de bande adhésive, située sur le bord inférieur de la couverture [6].

11. Appuyer la bande contre la peau du patient pour fixer cette partie du bord inférieur sur son corps, afin que I'air réchauffé
ne s’échappe pas en-dessous de la bande.

12. Recommencer les étapes 10 et 11 avec l'autre longueur de bande adhésive située sur la partie inférieure de la couverture.

13. Allumer le réchauffeur pour gonfler la couverture. Consulter le manuel d'utilisation du réchauffeur par convection
WarmTouch.

14. Tirer sur les rabats situés en haut de la couverture, les rabattre et les rentrer sous les épaules du patient.
15. Tirer sur les rabats situés de chaque c6té de la couverture et les rentrer sous le corps du patient [7].
16. Sinécessaire, et uniquement si le patient est intubé et ventilé, appliquer la calotte sur sa téte [8].

17. Régler la température appropriée sur le réchauffeur. Surveiller en continu la température du patient pendant I'utilisation du
réchauffeur, puis réduire la température de I'air ou interrompre le traitement une fois la normothermie obtenue.

REMARQUE : La couverture WarmTouch peut étre utilisée tant qu'il est effectivement possible d'obtenir la normothermie
ou de rétablir I'hypothermie.
Mise au rebut
Jeter la couverture aprés une seule utilisation. Lélimination doit étre effectuée conformément aux reglements nationaux en
vigueur concernant les déchets biologiquement dangereux.

Conditions de stockage et expédition

Température comprise entre -40°Cet 70 °C
Humidité relative comprise entre 10 % et 95 %
Pression atmosphérique comprise entre 120 hPa et 1 060 hPa

Exemplaires supplémentaires des instructions

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

Garantie

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




WarmTouch™

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

enthalten oder vorhanden ist Nicht ohne Decke verwenden  Die Bedier;ungsanleitung
esen

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

Bedienungsanleitung

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

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

Anwendungsgebiete

Die WarmTouch™ Oberkérperdecke 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 Gerit nicht in der Nahe von entziindbaren Anédsthetika bzw. in einer
sauerstoffreichen Umgebung verwenden.

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

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

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

« Verletzungsgefahr von Patienten durch Verbrennung. Nur mit duBerster Sorgfalt verwenden und bei
geféaBchirurgischen Eingriffen mit Abklemmen der Arterie einer Extremitéat ggf. nicht weiter verwenden.
Warmesystem nicht auf ischamischen GliedmaBen anwenden. Nur mit duBerster Sorgfalt verwenden und
Patienten mit schweren peripheren GefaBBerkrankungen streng iiberwachen.

« Das Gesicht des Patienten nur mit der Kopfabdeckung abdecken, wenn dieser intubiert und beatmet wird.
» Die WarmTouch Torsodecke 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 Erhhung der
Medikamentenabgabe fiihren, wodurch der Patient verletzt werden kann.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

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

- Die WarmTouch Torsodecke ist ein nicht steriles Produkt zur Verwendung an einem einzelnen Patienten.

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

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

- Die Decke darf nicht mit scharfen Gegenstanden in Berlihrung kommen, da diese sie durchstechen oder
zerreilen kdnnten.




«  Uberpriifen Sie beim Aufblasen der Decke und wihrend der gesamten Verwendung, dass sich die Decke gleichmiRBig
Uiber die gesamte Deckenoberflache fiillt. Ersetzen Sie das Produkt, wenn Risse oder Schnitte vorhanden sind.

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

- Die Korpertemperatur sowie die Vitalfunktionen des Patienten kontinuierlich Gberwachen. Die Lufttemperatur
reduzieren oder Therapie abbrechen, wenn Normothermie erreicht ist. Verwenden Sie bei der Auswahl und
Einstellung der Temperatur lhre klinischen Fachkenntnisse bzgl. den Warmeanforderungen des Patienten und
dessen Reaktion auf die Behandlung.

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

- Das WarmTouch Konvektionswarmesystem verwendet einen Luftfilter. Trotzdem sollte beim Gebrauch des
WarmTouch Konvektionswarmesystems das Risiko einer Luftverunreinigung nicht auf8er Acht gelassen werden.
Siehe Service-Handbuch des WarmTouch Konvektionswarmesystems bzgl. des Filterwechsels.

- Die WarmTouch Decken duirfen nur durch geschulte Mitarbeiter verwendet werden.

Gebrauchsanweisung

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

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

3. Stellen Sie die Warmeeinheit am Kopf des Patienten (unter der Kopfseite des OP-Tisches, auf3erhalb des sterilen
Bereichs) so nahe wie méglich am gewiinschten Deckeneingang auf. SchlieBen Sie die Warmeeinheit an eine
zugelassene Wechselstromquelle an.

HINWEIS: Die Torsodecke ist nicht steril. Achten Sie beim Offnen, Entfalten und Positionieren der Decke darauf,
dass diese nicht in den sterilen Bereich gerét.

4. Nehmen Sie die Decke und die Kopfbedeckung aus dem Beutel. Bei beschadigter Verpackung darf die Decke
NICHT verwendet werden.

5. Entfalten Sie die Decke und platzieren Sie diese mit dem U-formigen Ausschnitt am Hals des Patienten [1] und der
perforierten Unterlage nach unten auf der Haut des Patienten.

6. Wahlen Sie den zu verwendenden Deckeneingang aus. Fassen Sie die perforierte Lasche am gewiinschten
Deckeneingang mit einer Hand und die Einlage selbst mit der anderen Hand. Dann ziehen Sie die Lasche
vorsichtig ab [2].

7. Fassen Sie die Laschen an der Decke neben dem Eingang, ziehen Sie die Einlage auf und halten Sie diese offen [3].
HINWEIS: Die Warmeeinheit und die Dise sind nicht steril. Achten Sie beim Anschlieen der Warmeeinheit an die
Decke darauf, dass diese nicht in den sterilen Bereich gerat.

8. Fassen Sie die Diise der Warmeeinheit. Halten Sie die Disenklammer auf [3] und fiihren Sie die Dise in den
Deckeneingang ein [4].

9. Vergewissern Sie sich, dass die Disenklammer die AuBenseite des Deckeneingangs Uiberlappt, wobei die
Eingangslasche auf der einen Seite der Klammer positioniert sein muss [5]. Lassen Sie anschlieend die Klammer
los, um die Diise an der Decke zu sichern.

10. Ziehen Sie die Riickseite der Lange nach vom Klebeband an der unteren Kante der Decke [6] ab.

11. Driicken Sie das Klebeband an die Haut des Patienten, um diesen Teil der unteren Kante so am Patienten zu
sichern, dass keine warme Luft unterhalb des Klebebands entweicht.

12. Wiederholen Sie die Schritte 10 und 11 an der anderen Seite des Klebebands an der unteren Kante der Decke.

13. Schalten Sie die Warmeeinheit ein, um die Decke aufzublasen. Siehe Bedienungsanleitung der WarmTouch
Konvektionswdrmeeinheit.

14. Stecken Sie die Laschen an der Oberseite der Decke um und unter den Schultern des Patienten ein.

15. Stecken Sie die Laschen an der Oberseite der Decke unter dem Patienten ein [7].

16. Wenn gewiinscht, und nur dann, wenn der Patient intubiert ist und beatmet wird, konnen Sie die Kopfabdeckung
iber den Kopf des Patienten legen [8].

17. 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: Die WarmTouch Decke kann verwendet werden, solange Normothermie oder Erholung von einer
Hypothermie funktional erreicht werden kénnen.

Entsorgung

Die Decke nach einer einmaligen Verwendung entsorgen. Die Entsorgung darf nur entsprechend den geltenden

Bestimmungen fir biologisch gefdhrliche Abfallstoffe vorgenommen werden.

Aufbewahrungs- und Versandbedingungen

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

Zusatzliche Anweisungsexemplare

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

Gewabhrleistung

Auskiinfte zur Produktgarantie erhalten Sie vom technischen Kundendienst von Covidien oder tGber lhren
Covidien-Reprasentanten.
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WarmTouch™

Deken voor het lichaam
Aanduiding voor een stof die geen @
deel uitmaakt van en niet aanwezig .
is in het product of de verpakking Geen gratis Raadpleeg
slangmateriaal gebruiksaanwijzingen

Dit product kan niet adequaat worden gereinigd of gesteriliseerd door de gebruiker en is daarom bedoeld voor
eenmalig gebruik. Pogingen tot het reinigen of steriliseren van deze hulpmiddelen kunnen risico’s van biologische
incompatibiliteit, infectie of productfalen voor de patiént zo veroorzaken.

Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik
Het WarmTouch™-convectieverwarmingssysteem wordt gebruikt ter preventie en behandeling van hypothermie en het
beheer van een passende normothermie.

De WarmTouch™-deken voor het lichaam is ontworpen om hypothermie te voorkomen en te behandelen en een
passende normothermie voor volwassen en adolescente chirurgiepatiénten in de preoperatieve omgeving te
beheren, wanneer deze deken wordt gebruikt als onderdeel van het WarmTouch™-convectieverwarmingssysteem
(verwarmingseenheid en deken).

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

Indicaties

De WarmTouch™-deken voor het lichaam 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 anesthetica of in een
zuurstofrijke omgeving.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

AANDACHTSPUNTEN
+ Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten van Amerika mag het verwarmingssysteem uitsluitend
door of op voorschrift van een arts worden gekocht.
+ Zorg ervoor dat de patiént droog is, omdat het verwarmingssysteem anders mogelijk niet goed functioneert.

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

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

- Laat geen objecten die zwaar genoeg zijn om de luchtdoorstroming bij de inlaat te blokkeren (zoals kabels) over
de deken bij de ventilatorinlaat hangen.
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- Voorkom dat scherpe objecten met de deken in contact komen, want zij kunnen de deken doorprikken of scheuren.

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

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

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

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

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

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

Gebruiksaanwijzing
1. Zorg ervoor dat de patiént droog is, om maximale effectiviteit van het verwarmingssysteem te garanderen.

2. Reinig de huid van de patiént om olie of ander vuil te verwijderen, om de adhesie tussen plakband en patiént te
maximaliseren.

3. Plaats de verwarmingseenheid aan het hoofd van de patiént (onder het hoofduiteinde van de operatietafel, buiten
het steriele gebied), zo dicht mogelijk bij de gewenste dekenaansluiting. Sluit de verwarmingseenheid aan op een
goedgekeurd stopcontact.

OPMERKING: De deken voor het lichaam is niet steriel. Vermijd het steriele gebied wanneer u de deken opent,
ontvouwt en plaatst.

4. Verwijder de deken en het deel voor hoofdbedekking uit de zak. Gebruik de deken NIET als de verpakking is beschadigd.

5. Ontvouw de deken en plaats deze over de patiént, met de U-vormige uitsnijding bij de nek van de patiént [1], en
de geperforeerde onderlaag naar beneden gericht, zodat deze de huid van de patiént raakt.

6. Selecteer de dekenaansluiting die moet worden gebruikt. Neem de geperforeerde flap op de gewenste
dekenaansluiting met één hand vast en de aansluiting zelf met de andere hand. Scheur de flap er dan voorzichtig af [2].

7. Trek de aansluiting met de tabs naast de aansluiting op de deken open en houd deze open [3].

OPMERKING: De verwarmingseenheid en nozzle zijn niet steriel. Vermijd het steriele gebied wanneer u de
verwarmingseenheid op de deken aansluit.

8. Neem de nozzle van de verwarmingseenheid vast. Terwijl u de aansluitclip open houdt [3], brengt u de nozzle in
de dekenaansluiting [4].

9. Zorg ervoor dat de aansluitclip over de buitenkant van de dekenaansluiting schuift, met de aansluittab aan één
kant van de clip [5], en laat de clip dan los om de nozzle op de deken te bevestigen.

10. Verwijder de achterkant van één van de repen plakband aan de onderkant van de deken [6].

11. Druk de plakband tegen de huid van de patiént om dit deel van de onderkant op de patiént te bevestigen, zodat
er geen verwarmde lucht onder de plakband ontsnapt.

12. Herhaal stap 10 en 11 voor de andere reep plakband aan de onderkant van de deken.

13. Schakel de verwarmingseenheid in om de deken op te blazen. Zie de bedieningshandleiding van de WarmTouch-
convectieverwarmingseenheid.

14. Duw de flappen aan de bovenkant van de deken rond en onder de schouders van de patiént.
15. Duw de flappen aan elke kant van de deken onder de patiént [7].

16. Indien gewenst, en alleen als de patiént is geintubeerd en wordt beademd, legt u het deel voor hoofdbedekking
over het hoofd van de patiént [8].

17. Stel de gepaste temperatuur in op de verwarmingseenheid. Controleer voortdurend de temperatuur van de patiént
terwijl het verwarmingssysteem wordt gebruikt en verlaag de luchttemperatuur of beéindig de therapie wanneer de
gewenste temperatuur is bereikt.

OPMERKING: De WarmTouch-deken kan gebruikt worden zolang normothermie of herstelling van hypothermie
functioneel bereikt kan worden.
Afvoer
Gooi de deken weg na eenmalig gebruik. Gooi de deken weg in overeenstemming met de geldende landelijke
voorschriften voor biologisch gevaarlijk afval.

Omstandigheden voor opslag en transport

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

Extra exemplaren van de instructies

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

Garantie

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

12



WarmTouch™

Coperta torso
Identificazione di una sostanza non
contenuta né presente all'interno del
prodotto o della confezione Non applicare I'aria calda direttamente Consultare le

sul paziente con il tubo corrugato istruzioni per I'uso

Questo prodotto non pud essere pulito e/o sterilizzato adeguatamente dall’utilizzatore per facilitare il riutilizzo
sicuro e deve quindi essere considerato monouso. Eventuali tentativi di pulire o sterilizzare questi dispositivi possono
determinare il rischio di bio-incompatibilita, infezione o malfunzionamento del prodotto a danno del paziente.

Indicazioni per I'uso

Uso previsto
L'unita di riscaldamento convettivo WarmTouch™ & prevista per la prevenzione e il trattamento dell'ipotermia e per la
gestione dell'idonea normotermia.

La coperta torso WarmTouch™ & prevista per la prevenzione e il trattamento dell'ipotermia e per la gestione dell'idonea
normotermia per pazienti chirurgici adulti e adolescenti in ambiente perioperatorio, quando utilizzata nell'ambito del
sistema di riscaldamento convettivo WarmTouch™ (unita di riscaldamento e coperta).

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

Indicazioni

La coperta torso WarmTouch™ e 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 usare il dispositivo in presenza di anestetici infiammabili o in un
ambiente ricco di ossigeno.

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

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

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

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

« Non coprire il viso del paziente con il telo per la testa a meno che il paziente non sia intubato e ventilato.
« La coperta torso WarmTouch non deve essere utilizzata su pazienti che manifestano reazioni allergiche al cerotto.

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

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

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

PRECAUZIONI

- Leleggi federali statunitensi limitano I'uso e l'acquisto del sistema per termoterapia da parte di medici o dietro
presentazione di prescrizione medica.

+ Per garantire un impiego efficace del sistema per termoterapia, assicurarsi che il paziente non sia bagnato.

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

- La coperta torso WarmTouch e un articolo sterile per un singolo paziente.
« Quando si manipola la coperta nei pressi del campo sterile, osservare un'adeguata tecnica sterile.

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

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

13



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

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

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

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

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

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

Istruzioni per l'uso
1. Per garantire la massima efficacia del sistema di riscaldamento assicurarsi che il paziente non sia bagnato.
2. Perfarsicheil cerotto aderisca perfettamente al paziente, pulire la cute per rimuovere eventuali residui grassi o impurita.

3. Posizionare I'unita di riscaldamento in corrispondenza della testa del paziente (sotto la testa del tavolo operatorio,
esternamente al campo sterile) quanto piu vicino possibile all'ingresso della coperta desiderato. Collegare I'unita
di riscaldamento a una presa elettrica in CA omologata.

NOTA: la coperta torso non é sterile. Prestare attenzione a evitare il campo sterile quando si apre, si distende e si
posiziona la coperta.

4. Rimuovere la coperta e il telo per la testa dalla confezione. NON usare la coperta se la confezione & danneggiata.

5. Distendere la coperta e posizionarla sul paziente, con il taglio a U in corrispondenza del collo del paziente [1], e lo
strato inferiore perforato rivolto verso il basso, a contatto con la cute del paziente.

6. Scegliere l'ingresso della coperta da usare. Afferrare con una mano il lembo perforato sull'ingresso della coperta
desiderato e l'ingresso stesso con l'altra mano, quindi strappare il lembo [2].

7. Utilizzando le linguette sulla coperta accanto all'ingresso, tirare la fessura di ingresso per aprirla e tenerla aperta [3].

NOTA: I'unita di riscaldamento e I'ugello non sono sterili. Prestare attenzione a evitare il campo sterile quando si
collega I'unita di riscaldamento alla coperta.

8. Afferrare I'ugello dell’'unita di riscaldamento. Tenendo aperta la clip dell'ugello [3], inserire I'ugello nell'ingresso
della coperta [4].

9. Assicurarsi che la clip dell’'ugello si sovrapponga all’esterno dell'ingresso della coperta, con la linguetta di ingresso
su un lato della clip [5], quindi lasciar andare la clip per fissare I'ugello alla coperta.

10. Staccare il rivestimento da una delle lunghezze del cerotto sul bordo inferiore della coperta [6].

11. Premere il cerotto contro la cute del paziente per fissare quella parte del bordo inferiore al paziente, in modo che
I'aria riscaldata non fuoriesca sotto il cerotto.

12. Ripetere i punti 10 e 11 con l'altra lunghezza del cerotto sul bordo inferiore della coperta.

13. Accendere l'unita di riscaldamento per gonfiare la coperta. Fare riferimento al manuale per l'operatore dell’'unita di
riscaldamento convettivo WarmTouch.

14. Rimboccare i lembi nella parte superiore della coperta intorno e sotto le spalle del paziente.
15. Rimboccare i lembi su ciascun lato della coperta sotto il paziente [7].
16. Volendo, e solo se il paziente € intubato e ventilato, si puo applicare I'apposito telo sulla testa del paziente [8].

17. Impostare la temperatura appropriata sull’'unita di riscaldamento. Mentre il sistema WarmTouch & in funzione,
monitorare costantemente la temperatura del paziente e ridurre la temperatura dell’aria o sospendere la terapia
quando si raggiunge una temperatura corporea normale.

NOTA: la coperta WarmTouch puo essere utilizzata finché non si raggiunge la temperatura corporea normale o si
guarisce dall'ipotermia.

Smaltimento

Gettare la coperta dopo averla usata una sola volta. Leliminazione della coperta deve essere eseguita in conformita alle

norme nazionali vigenti in materia di rifiuti biologicamente pericolosi.

Condizioni di conservazione e trasporto

Temperatura -40°C-70°C

Umidita relativa 10% - 95%

Pressione atmosferica 120 hPa - 1060 hPa

Copie aggiuntive delle istruzioni

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

Garanzia

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

Manta para el torso
Identificacion de una sustancia no @
contenida en el producto o paquete,

0 que no esté presente en el mismo ~ Sin calentamiento directo _Debe consultar
através de mangueras  las instrucciones de uso

El usuario no puede limpiar ni esterilizar adecuadamente este producto para volver a utilizarlo en forma segura, por
lo que estd disefiado para usarse solo una vez. Si intenta limpiar o esterilizar estos dispositivos, se puede producir una
incompatibilidad bioldgica, una infeccion o generar un riesgo para el paciente debido a la falla del producto.

Indicaciones de uso

Uso previsto
El Sistema de calentamiento convectivo WarmTouch™ esta destinado a la prevencién y el tratamiento de la hipotermia
para la administracién de la normotermia apropiada.

La Manta para el torso WarmTouch™ esta destinada a la prevencion y el tratamiento de la hipotermia para el manejo de
la normotermia apropiada para pacientes adultos y adolescentes quirurgicos, en el entorno perioperatorio, cuando se
utiliza como parte del Sistema de calentamiento convectivo WarmTouch™ (unidad de calentamiento y manta).

La Manta para el torso WarmTouch™ se utilizara solo con las unidades de calentamiento convectivo WarmTouch™ con los
numeros de modelo 5015300A, 5015800, 5015900 y 5016000.

Indicaciones

La Manta para el torso WarmTouch™ esta destinada a la prevencion y el tratamiento de la hipotermia para la
administraciéon de la normotermia apropiada. El sistema de calentamiento es solo para uso en un entorno hospitalario o
clinico y solo por cuidadores capacitados y autorizados.

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

ADVERTENCIAS

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

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

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

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

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

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

« La Manta para el torso WarmTouch no se debe utilizar en pacientes que presentan reacciones alérgicas a
cintas adhesivas.

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

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

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

PRECAUCIONES

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

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

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

» La Manta para el torso WarmTouch es un elemento no esterilizado para un Unico paciente.
« Cuando manipule la manta cerca del campo estéril, cumpla con las técnicas asépticas adecuadas.

+ No permita que los objetos que son lo suficientemente pesados para restringir el flujo de aire (tales como cables)
cuelguen de la manta en la entrada del ventilador.
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- No permita que objetos filosos entren en contacto con la manta, ya que podrian perforarla o rasgarla.

+ Cuando la manta se infla inicialmente y durante toda la aplicacion, verifique que esta se llene uniformemente en
toda la superficie y, si hay cortes o rasgaduras, reemplacela.

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

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

+ Sise produce hipotensién, considere reducir la temperatura del aire o apagar el sistema de calentamiento.

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

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

Instrucciones de uso
1. Asegurese de que el paciente esté seco para garantizar la efectividad maxima del sistema de calentamiento.
2. Limpie la piel del paciente para remover aceites o restos, para maximizar la adherencia de la cinta al paciente.

3. Coloque la unidad de calentamiento en la cabeza del paciente (debajo de la cabeza de la mesa operaciones, fuera
de cualquier area esterilizada), lo mas cerca posible de la entrada de la manta deseada. Enchufe la unidad de
calentamiento a un tomacorriente de CA aprobado.

NOTA: La Manta para el torso no esta esterilizada. Tenga cuidado para evitar cualquier area esterilizada al abrir,
desplegar y ubicar la manta.

4. Retire la mantay la cofia de la bolsa. NO utilice la manta si el paquete esta danado.

5. Despliegue la manta y ubiquela sobre el paciente, con el corte en U en el cuello del paciente [1] y la capa inferior
perforada hacia abajo, tocando la piel del paciente.

6. Seleccione la entrada de la manta que se utilizara. Agarre la solapa perforada en la entrada de la manta deseada
con una mano y la misma entrada con la otra mano, luego arranque con cuidado la solapa [2].

7. Utilizando las pestafas de la manta cerca de la entrada, abra la entrada y manténgala abierta [3].

NOTA: La unidad de calentamiento y la boquilla no estan esterilizadas. Tenga cuidado para evitar cualquier area
esterilizada al conectar la unidad de calentamiento a la manta.

8. Agarre la boquilla de la unidad de calentamiento. Mientras mantiene abierto el clip de la boquilla [3], inserte la
boquilla en la entrada de la manta [4].

9. Asegurese de que el clip de la boquilla se superponga por fuera de la entrada de la manta, con la pestaia de
entrada hacia un lado del clip [5], luego suelte el clip para asegurar la boquilla a la manta.

10. Quite la parte de atras de una de las longitudes de la cinta en el borde inferior de la manta [6].

11. Presione la cinta contra la piel del paciente para asegurar esa parte del borde inferior al paciente, para que el aire
calido no se escape por debajo de la cinta.

12. Repita los pasos 10y 11 con la otra longitud de cinta en el borde inferior de la manta.

13. Encienda la unidad de calentamiento para inflar la manta. Consulte el manual del operador de la unidad de
calentamiento convectivo WarmTouch.

14. Inserte las solapas en la parte superior de la manta alrededor y debajo de los hombros del paciente.
15. Inserte las solapas en cada lado de la manta debajo del paciente [7].
16. Sise desea, y solo si el paciente estd entubado y ventilado, aplique la cofia en la cabeza del paciente [8].

17. Establezca la temperatura apropiada en la unidad de calentamiento. Monitoree continuamente la temperatura del
paciente mientras el sistema de calentamiento esté en uso y reduzca la temperatura del aire o interrumpa la terapia
cuando se alcance la normotermia.

NOTA: La manta WarmTouch se puede utilizar siempre y cuando se puedan lograr funcionalmente la
normotermia o la recuperacion de la hipotermia.

Eliminacion

Elimine la manta luego de un solo uso. Lleve a cabo la eliminacién conforme a las regulaciones nacionales aplicables

para los desechos bioldgicos peligrosos.

Almacenamiento y condiciones de envio

Temperatura de -40°Ca70°C

Humedad relativa de 10%a 95 %

Presion atmosféricade 120 hPa a 1060 hPa

Copias adicionales de las instrucciones

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

Garantia

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

Torsofilt
Identifiering av ett dmne som @
inte finns i eller forekommer i

produkten eller fsrpackningen Inga 6ppnaslangar  Maste konsultera
bruksanvisningen

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

Bruksanvisning

Avsedd anvdandning
WarmTouch™ Konvektivt varmningssystem ar avsett att forebygga och behandla hypotermi och fér uppratthallande av
lamplig normotermi.

WarmTouch™ Torsofilt ar avsedd att férebygga och behandla hypotermi och for uppratthallande av lamplig normotermi
for vuxna och ungdomar som ar kirurgipatienter i perioperativ miljo, ndr den anvands som en del av WarmTouch™
konvektiva varmningssystem (varmningsenhet och filt).

WarmTouch™ Torsofilt &r endast avsedd att anvandas tillsammans med WarmTouch™ konvektiva varmningsenheter med
modellnummer 5015300A, 5015800, 5015900 och 5016000.

Indikationer

WarmTouch™ Torsofilt ar avsedd att férebygga och behandla hypotermi och for uppréatthéllande av Iamplig normotermi.
Varmningssystemet dr endast avsett att anvandas pa sjukhus eller i klinisk miljo, och endast av utbildad och legitimerad
vardpersonal.

Kontraindikationer
Inga kdnda.

VARNINGAR
« Explosionsrisk. Anvidnd inte enheten i narheten av antdndlig anestetika eller i en syrerik miljo.

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

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

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

« Risk for brannskada pa patienten. lakttag forsiktighet och 6vervéag att avbryta anvandning av systemet
pa patienter under karlkirurgi nér en artar till en extremitet ar forsedd med klamma. Anvand inte
varmningssystemet pa ischemiska extremiteter. Var forsiktig och 6vervaka noggrant om systemet anvands
pa patienter med grav perifer karlsjukdom.

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

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

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

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

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

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

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

+  WarmTouch Torsofilt &r en icke-steril produkt for enpatientsbruk.
«  Folj lamplig steril teknik nér du hanterar filten i nérheten av det sterila omradet.

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

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

+ Setill att andra luftintag pa filten férutom det som valts for anvandning forblir o6ppnade for att forhindra att
uppvarmd luft lacker ut ur filten.

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

+ Vid hypotoni kan lufttemperaturen sénkas eller vairmningssystemet stangas av.

- Ett luftfilter anvands i WarmTouch konvektiva varmningssystem, men risken for luftburen kontamination far inte
negligeras nar WarmTouch konvektiva varmningssystem anvands. Se servicehandboken till WarmTouch konvektiva
varmningssystem for filterutbyte.

« WarmTouch-filtar ska endast anvandas av utbildad personal.

Bruksanvisning
1. Setill att patienten ar torr for att varmningssystemet ska fungera sa effektivt som mgjligt.
2. Rengor patientens hud for att ta bord oljor eller smuts, for att maximera tejpens haftning vid patienten.

3. Placera varmningsenheten vid patientens huvud (under operationsbordets huvud, utanfor ett sterilt omrade), sa
ndra det 6nskade luftintaget pa filten som mojligt. Anslut varmningsenheten till ett godkant natuttag.

OBS! Torsofilten ar inte steril. Var noggrann med att undvika sterila omraden nar du 6ppnar, vecklar ut och
placerar filten.

4. Ta utfilten och huvudtécket ur pdsen. Om forpackningen ar skadad far filten INTE anvandas.

5. Veckla ut filten och placera den 6ver patienten, med den U-formade urskdrningen vid patientens nacke [1] och
det perforerade bottenlagret vant nedat, vidrérande patientens hud.

6. Vidlj luftintaget som ska anvandas pa filten. Ta tag i den perforerade fliken pa det 6nskad luftintaget pa filten med
ena handen och sjalva intaget med den andra handen, riv sedan forsiktigt av fliken [2].

7. Anvand flikarna pa filten intill luftintaget, dra luftintaget sa att det 6ppnas och hall det 6ppet [3].

OBS! Varmningsenheten och munstycket ar inte sterila. Var noggrann med att undvika sterila omraden nar du
ansluter varmningsenheten till filten.

8. Tatagivarmeenhetens munstycke. Medan du héller munstyckets klamma 6ppen [3] for du in munstycket i filtens
luftintag [4].

9. Setill att munstyckets klamma 6verlappar utsidan av filtens luftintag, med luftintagets flik pa ena sidan av
kldamman [5], slapp sedan klamman for att fasta munstycket vid filten.

10. Dra av skyddspapperet fran en av tejplangderna pa filtens nedre kant [6].

11. Tryck tejpen mot patientens hud for att fasta den delen av den nedre kanten vid patienten, sa att uppvarmd luft
inte lacker ut under tejpen.

12. Upprepa steg 10 och 11 med den andra tejpldngden pa filtens nedre kant.

13. Satt pa varmningsenheten for att blasa upp filten. Se bruksanvisningen till WarmTouch konvektiva
varmningsenhet.

14. Vik in flikarna ldngst upp pa filten runt och under patientens axlar.
15. Vik in flikarna pa bada sidor av filten under patienten [7].

16. Om sa 6nskas, och endast om patienten &r intuberad och ventilerad, lagger du huvudtacket over patientens
huvud [8].

17. Stéll in varmningsenheten pé lamplig temperatur. Overvaka kontinuerligt patientens temperatur medan
varmningssystemet ar i bruk, och minska lufttemperaturen eller avbryt behandlingen nar normotermi nas.

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

Kassering
Kassera filten efter en anvandning. Kassera i enlighet med tillampliga nationella bestammelser for biologiskt riskavfall.

Forvarings- och fraktforhallanden

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

Ytterligare exemplar av anvisningarna

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

Garanti

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

18



WarmTouch™

Torsotaeppe
Identifikation af en substans, som @
ikke findes eller ikke er til stede i

produktet eller emballagen Slangen maikke  Betjeningsvejledningen
benyttes alene skal konsulteres

Dette produkt kan ikke rengeres og/eller steriliseres tilstreekkeligt af brugeren til sikker genanvendelse og er derfor kun
beregnet til engangsbrug. Forseg pa at rengeare eller sterilisere disse instrumenter kan resultere i bio-inkompatibilitet,
infektion eller risici for patienten forarsaget af produktsvigt.

Brugsanvisning

Tilsigtet brug
WarmTouch™-konvektionsvarmesystemet er beregnet til at forhindre og behandle hypotermi og til styring af
hensigtsmaessig normotermi.

WarmTouch™-torsotaeppet er beregnet til forebyggelse og behandling af hypotermi og til styring af passende
normotermi hos voksne eller unge kirurgiske patienter i perioperative omgivelser, nar det benyttes som en del af
WarmTouch™-konvektionsvarmesystemet (opvarmningsenhed og teeppe).

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

Indikationer

WarmTouch™-torsotaeppet 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 ved tilstedevzerelse af brandfarlige anzestetika eller i et
oxygenberiget milja.

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

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

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

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

« Tildeek ikke patientens ansigt med hovedklaedet med mindre patienten er intuberet og ventileret.

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

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

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

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

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

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

» WarmTouch-torsotaeppet er usterilt og kun til brug til en enkelt patient.
+ Ved handtering af teeppet i neerheden af det sterile omrade skal korrekt sterilteknik overholdes.

- Lad ikke genstande (sasom ledninger), der er tunge nok til at begraense luftstremmen ved dyseindgangen ligge
over teeppet ved indgangen til blaeseren.
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- Lad ikke skarpe genstande komme i kontakt med teeppet, da de kan punktere eller beskadige det.

- Nar teeppet inflateres og er i brug, ber det kontrolleres, at teeppet fordeler sig jeevnt ud over hele teeppeoverfladen,

og tilpas det, hvis der er sér og skreemmer.

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

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

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

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

+ WarmTouch-teepper bgr kun anvendes af uddannet personale.
Betjeningsvejledning
1. Kontrollér, at patienten er tor for at sikre maksimal effektivitet af varmesystemet.
2. Renger patientens hud for at fjerne olier eller snavs, séledes at tapens klaebeevne til patienten maksimeres.

3. Placer varmeenheden ved patientens hoved (under hovedenden af operationsbordet, uden for det sterile
omrade), sa teet som muligt pa den gnskede indgang pa teeppet. Tilslut varmeenheden til et godkendt
vekselstrgmsudtag.

BEMZARK: Torsotaeppet er ikke sterilt. Veer forsigtig med at undga ethvert sterilt omrade under abning, udfoldning

og placering af teeppet.
4. Fjern teeppet og hovedklaedet fra posen. Teeppet ma IKKE benyttes, hvis emballagen er beskadiget.

5. Fold teeppet ud og placer det over patienten med den u-formede udskaering ved patientens hals [1], og det
perforerede underlag vendende nedad sa det er i bergring med patientens hud.

6. Veelg den indgang pa teeppet, der skal benyttes. Hold den perforerede flap pa den gnskede indgang med en hand
og indgangsstudsen med den anden hand, og riv forsigtigt flappen af [2].

7. Ved hjelp af fligene pa teeppet, ved siden af indgangen, traekkes indgangen ében og holdes dben [3].

BEMZARK: Varmeenheden og dysen er ikke sterile. Vaer forsigtig med at undga ethvert sterilt omrade under
tilslutning af varmeenheden til taeppet.

8. Hold dysen til varmeenheden. Imens dyseklipsen holdes aben [3], indsaettes dysen i indgangen pa taeppet [4].

9. Kontroller at dyseklipsen overlapper ydersiden pa indgangen til teeppet, med indgangsfligen pa den ene side af
klipsen [5], slip derefter klipsen sa dysen fastgeres til teeppet.

10. Treek bagsiden af et af tapestykkerne pa undersiden af taeppet [6].

11. Tryk tapen imod patientens hud for at fastgere den del af undersiden til patienten, sdledes at den opvarmede luft
ikke slipper ud under tapen.

12. Gentag trin 10 og 11 med det andet tapestykke pa undersiden af teeppet.

13. Teend for varmeenheden for at pumpe teeppet op. Se brugerhandbogen til WarmTouch-konvektionsvarmesystemet.
14. Treek de gverste flapper pa teeppet op over og ind under patientens skuldre.

15. Skub flapperne pa hver side af teeppet ind under patienten [7].

16. Hvis det @nskes, og kun hvis patienten er intuberet og ventileret, kan hovedklzedet placeres pa patienten [8].

17. Indstil en passende temperatur pa varmeenheden. Overvag lebende patientens temperatur imens varmesystemet
benyttes, og reducer lufttemperaturen eller afbryd behandlingen nar normotermi er opnaet.

BEMZARK: WarmTouch-teeppet ma anvendes, sa leenge normotermi eller bedring fra hypotermi opnas.

Bortskaffelse

Bortskaf teeppet straks efter en enkelt anvendelse. Udfer bortskaffelse i overensstemmelse med nationale
bestemmelser for biologisk farligt affald.

Opbevarings- og forsendelsesforhold

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

Ekstra eksemplarer af brugsanvisningen

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

Garanti

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

Overkroppsteppe
Identifikasjon av et stoff som @
ikke finnes i produktet eller N
pakken Ikke bruk slangen direkte Ma folge

bruksanvisning

Dette produktet kan ikke rengjores og/eller steriliseres tilstrekkelig av brukeren til at gjenbruk blir trygt, og er derfor
tilsiktet for engangsbruk. Forsgk pa & rengjore eller sterilisere dette utstyret kan fore til risiko for bio-inkompatibilitet,
infeksjon eller produktfeil for pasienten.

Bruksanvisning

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

WarmTouch™-overkroppsteppe er beregnet for forhindring og behandling av hypotermi og handteringen av riktig
normaltemperatur for voksne og barn som er pre-operative kirurgiske pasienter, nar brukt som en del av WarmTouch™
konvektivt varmesystem (varmeenhet og teppe).

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

Indikasjoner

WarmTouch™-overkroppsteppe 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 naerheten av brannfarlige bedgvelsesmidler eller i oksygenrike
omgivelser.

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

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

» Mulig fare for brannskade eller infeksjon. lkke la teppet komme i kontakt med apne sar eller slimhinner.
Alle sar pa pasienten ma veere tildekket mens varmesystemet er i bruk.

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

« lkke dekk pasientens ansikt med hodedekket med mindre pasienten er inntubert og ventilert.
«  WarmTouch-overkroppsteppet skal ikke brukes pa pasienter som utviser allergiske reaksjoner mot teip.

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

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

» Hvis det oppstar en feil eller plutselig endring i ytelsen til varmesystemet skal bruken opphgres. Varsle ditt
salgs-/servicesenter. Enheten ma vedlikeholdes i henhold til servicehandboken av kvalifisert personell.
FORHOLDSREGLER
+ Foderal lov i USA begrenser bruken av varmesystemet til salg av, eller etter forordning av lege.
« Pése at pasienten er tarr. Ellers fungerer ikke oppvarmingssystemet som det skal.

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

+ WarmTouch-overkroppsteppe er et usterilt produkt til engangsbruk.

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

- lkke la objekter som er tunge nok til 3 begrense luftstremmen (slik som kabler) ligge over teppet ved blaserinntaket.
«+ lkke la skarpe objekter komme i kontakt med teppet, da disse kan punktere eller revne det.

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

Pasientens temperatur og vitale tegn skal overvakes kontinuerlig. Reduser lufttemperaturen eller

avslutt behandlingen ved oppnadd normotermi. Bruk god klinisk demmekraft nar du velger og justerer
temperaturinnstillinger basert pa pasientens oppvarmingsbehov og respons til behandling.

Hvis det oppstar hypotensjon, skal du vurdere & redusere lufttemperaturen eller sla av varmesystemet.
WarmTouch konvektivt oppvarmingssystem bruker et luftfilter. Faren for luftbaren smitte ma imidlertid ikke
undervurderes mens WarmTouch konvektivt oppvarmingssystem er i bruk. Se i servicehandboken til WarmTouch
konvektivt oppvarmingssystem angaende utbytte av filter.

WarmTouch-tepper skal kun brukes av opplzert personell.

Bruksanvisning

1.

Pase at pasienten er torr, slik at varmesystemet kan fungere sa effektivt som mulig.

2. Rengjer pasientens hud for a fjerne fett, olje eller smuss slik at teipen far godt feste pa pasienten.

3. Plasser varmeenheten ved pasientens hode (under hodet pa operasjonsbordet, utenfor eventuelle sterile
omrader), s neer som mulig til det gnskede teppeinntaket. Koble varmeenheten til en godkjent stikkontakt
med vekselstrgm.

MERK: Overkroppsteppet er ikke sterilt. Utvis varsomhet for 8 unnga eventuelle sterile omrader nar du apner,
bretter up og plasserer teppet.

4. Fjern teppet og hodedekket fra posen. Skal IKKE brukes hvis pakken er skadet.

5. Brett ut teppet og plasser det over pasienten, med det U-formede utklippet ved pasientens hals [1], og det
perforerte nedre laget vendt nedover i kontakt med pasientens hud.

6. Velg teppeinntaket som skal brukes. Ta tak i den perforerte klaffen pa gnsket teppeinntak med en hand og selve
inntaket med den andre handen, riv deretter klaffen av forsiktig [2].

7. Ved hjelp av klaffene pa teppet ved siden av inntaket trekker og holder inntaket dpent [3].

MERK: Varmeenheten og dysen er ikke sterile. Utvis varsomhet for a unngé eventuelle sterile omrader nar du
koblet varmeenheten til teppet.

8. Tatakivarmeenhetsdysen. Mens du holder dyseklipset apent [3], setter du dysen inn i teppeinntaket [4].

9. Pase at dyseklipsen overlapper utsiden av teppeinntaket, med inntaksfanen til en side av klipset [5], slipp deretter
klipset for a feste dysen til teppet.

10. Trekk tilbake bakpapiret fra en av tapelengdene pa teppets nedre kant [6].

11. Trykk tapen mot pasientens hud for a feste den delen av den nedre kanten til pasienten slik at oppvarmet luft ikke
unnslipper under tapen.

12. Gjenta trinn 10 og 11 med den andre tapelengden pa teppets nedre kant.

13. Sla pa varmeenheten for a blase opp teppet. Se i brukerhandboken til WarmTouch-konvektiv varmeenhet.

14. Brett inn klaffene pa toppen av teppet rundt og under pasientens skuldre.

15. Brett inn klaffene pa hver side av teppet under pasienten [7].

16. Hvis det er @nskelig, og kun hvis pasienten er inntubert og ventilert kan hodedekket plasseres over
pasientens hode [8].

17. Angi riktig temperatur pa varmeenheten. Overvék pasientens temperatur kontinuerlig mens varmesystemet er i bruk
og reduser lufttemperaturen eller avslutt terapien nar normaltemperatur er oppnadd.

MERK: WarmTouch-teppet kan brukes sa lenge at normaltemperatur eller gjenoppretting fra hypotermi er
praktisk oppnaelig.

Avhending

Kasser teppet etter én gangs bruk. Kassering skal utferes i henhold til gjeldende nasjonale regler for biologisk spesialavfall.

Oppbevarings- og forsendelsesforhold

Temperatur -40°C til 70°C
Relativ fuktighet 10 % til 95 %
Atmosfaerisk trykk 120hPa til 1060hPa

Ytterligere eksemplarer av anvisningene

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

Garanti

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

Vartalopeite
Osoitus aineesta, joka ei @
sisally tuotteeseen tai sen . e
pakkaukseen Ala puhalla pelkalla ~ Kayttdohjeet
letkulla Luettava

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

Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus
Konvektiivinen WarmTouch™-lammitysjarjestelma on tarkoitettu hypotermian estamiseen ja hoitoon seka
asianmukaisen normaalildmmaon hallintaan.

WarmTouch™-vartalopeite on tarkoitettu hypotermian ehkaisyyn ja hoitoon seka kehon asianmukaisen normaalin
lampétilan hallintaan aikuis- ja murrosikaisilla kirurgisilla potilailla perioperatiivisessa ymparistossa, kdytettaessa
peitettd osana WarmTouch™-lammitysjarjestelmda (Iammitysyksikko ja peite).

WarmTouch™-keskivartalopeite on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan WarmTouch™-lammitysyksikkdjen
mallinumeroiden 50153004, 5015800, 5015900 ja 5016000 kanssa.

Kayttoaiheet

WarmTouch™-keskivartalopeitto on tarkoitettu hypotermian estamiseen ja hoitoon seka asianmukaisen
normaalildmmaon hallintaan. Lammitysjarjestelma on tarkoitettu kdytettavaksi vain sairaala- ja klinikkaympadristdssad ja vain
koulutetun ja valtuutetun hoitohenkil6ston toimesta.

Vasta-aiheet
Ei tunneta.

VAROITUKSET
« Mahdollinen rijihdysvaara. Ali kiyts tuotetta palavia anestesiakaasuja siséltdvissa tai happirikkaassa
ymparistossa.
« Ei puhaltamista ilman peitetta. Pida letkusuutin aina kiinnitettyna WarmTouch-peitteeseen. Muutoin voi
tapahtua lampévamma.

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

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

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

. Al4 peité potilaan kasvoja paipeitteell, ellei potilas ole intuboitu tai ventiloitu.
«  WarmTouch-vartalopeitetta ei saa kdyttaa potilailla, joilla on allergisia reaktioita kiinnitysteippiin.

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

« Lammitysjarjestelman kaytto laakelaastarien kanssa voi lisata laakkeenantonopeutta ja aiheuttaa
vahinkoa potilaalle.

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

VAROTOIMET

+ Yhdysvaltojen liittovaltiolaki rajoittaa lammitysjarjestelman myynnin ladkarille tai ladkarin maarayksesta.

+ Varmista, ettd potilaan iho on kuiva, silld muussa tapauksessa lammitysjdrjestelma ei ehka toimi asianmukaisesti.

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

«  WarmTouch-keskivartalopeite on potilaskohtainen steriloimaton laite.

- Noudata asianmukaista aseptista tekniikkaa peitteen kasittelyssa steriilialueen laheisyydessa.

. Al3 anna painavien esineiden (kuten johtojen) rajoittaa ilmavirtausta kulkemalla peitteen yli puhaltimen
sisaantulon kohdalla.

« Ald anna terdvien esineiden paasta kosketuksiin peitteen kanssa, silld ne voivat puhkaista tai repia peitteen.
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- Koska peite tayttyy ilmalla alussa ja koko kayton ajan, tarkista, etta peite tayttyy tasaisesti koko pintansa alueelta,
ja vaihda se, jos viiltoja tai repedmid ilmenee.

+  Estd lammitetyn ilman karkaaminen peitteestd varmistamalla, ettd peitteen kdyttdmattomat sisadnmenot
ovat avaamattomia.

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

+ Josilmenee hypotensiota, alenna ilman lampétilaa tai sammuta l[ammitysjdrjestelma.

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

+ WarmTouch-peitteet on tarkoitettu vain koulutetun henkildston kayttoon.
Kayttoohjeet
1. Varmista, ettd potilaan iho on kuiva, jotta [ammitysjdrjestelmastd saadaan paras mahdollinen tehokkuus.
2. Puhdista potilaan iholta rasva ja lika niin, etta teippi kiinnittyy mahdollisimman hyvin potilaaseen.

3. Aseta lammitysyksikkd potilaan padpuoleen (leikkauspdydan alle, steriilialueen ulkopuolelle) mahdollisimman
lahelle haluttua peitteen sisadnmenoa. Liita lammitysyksikkd asianmukaiseen pistorasiaan.

HUOMAUTUS: vartalopeite ei ole steriili. Ole huolellinen avatessasi peitteen ja aukaistessasi sen taitokset ja
asettaessasi sen paikalleen, jotta valtat steriilialueet.

4. Poista peite ja padpeite pussista. ALA kiyti peitettd, jos pakkaus on vaurioitunut.

5. Avaa peitteen taitokset ja aseta se potilaan paalle U-muotoinen poisleikattu kohta potilaan kaulan kohdalla [1] ja
perforoitu alin kerros osoittaen alaspdin ja koskettaen potilaan ihoa.

6. Valitse kaytettava peitteen sisadnmeno. Tartu yhdella kddelld peitteen halutun sisédnmenon perforoituun liuskaan
ja toisella kadelld itse sisédnmenoon ja revi sitten liuska [2] pois varovasti.

7. Veda sisadnmeno auki ja pida sitd avoinna [3] kdyttden peitteessa sisédnmenon vieressa olevia liuskoja.

HUOMAUTUS: lammitysyksikko ja suutin eivat ole steriileitd. Ole varovainen liittdessasi peitteen
lammitysyksikkoon, jotta valtat steriilialueet.

8. Tartu lammitysyksikon suuttimeen. Tydnna suutin peitteen sisédnmenoon [4] pitden samalla suuttimen
puristinta auki [3].

9. Varmista, ettd suuttimen puristin on peitteen sisddnmenon paalla sisadnmenon liuska puristimen [5] toisella
sivulla ja vapauta sitten puristin suuttimen kiinnittamiseksi peitteeseen.

10. Poista yhden teipin tausta peitteen alapaassa [6].

11. Paina teippi vasten potilaan ihoa tdman alakulman osan kiinnittdmiseksi potilaaseen niin, etta lammin ilma ei
padse karkaamaan teipin alta.

12. Toista vaiheet 10 ja 11 toisella teipilld peitteen alakulmassa.

13. Kéynnista lammitysyksikko peitteen tayttamiseksi ilmalla. Lisatietoja on WarmTouch-lammitysyksikon kayttdoppaassa.
14. Tyonna liuskat peitteen yldpddssa potilaan hartioiden ymparille ja alle.

15. Tyonna liuskat peitteen molemmilla puolilla potilaan alle [7].

16. Haluttaessa ja vain potilaan ollessa joko intuboitu tai ventiloitu, laita paansuoja potilaan péan yli [8].

17. Aseta asianmukainen [ampétila Idmmitysyksikkdon. Seuraa jatkuvasti potilaan lampdtilaa [ammitysyksikon ollessa
padlla ja pienennd ilman lampétilaa tai lopeta lammitysilman sy6ttd, kun normaali kehonldmpétila on saavutettu.

HUOMAUTUS: WarmTouch-peitettd voidaan kdyttda edellyttden, ettd normaali kehonldampd tai palautuminen
hypotermiasta voidaan saavuttaa toiminnallisesti.
Havittaminen
Havitd peite kertakdyton jalkeen. Suorita havitys sovellettavien kansallisten, biologisesti vaarallisen jatteen
havitysmaaraysten mukaisesti.

Varastointi- ja kuljetusolosuhteet

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

Kayttoohjeiden lisakopiot

Naista kdyttoohjeista saa lisakopioita valtuutetulta jalleenmyyjalta. Lisdksi taten mydnnetaan Covidienin
tekijanoikeuksien perusteella valtuutetulta jakelijalta ostettujen tuotteiden ostajille lupa tehda naista ohjeista kopioita
sellaisten ostajien kayttoon.

Takuu

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

Manta para o Tronco
Identificacdo de uma substancia ndo @
contida ou presente no interior do

produto ou da embalagem Sem tubos soltos _ Deve consultar
as instrugdes de utilizacdo

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

Instrugées de utilizacao

Uso previsto
O Sistema de Aquecimento por Conveccdo WarmTouch™ destina-se a prevencéo e ao tratamento da hipotermia e a
gestdo de uma normotermia adequada.

A Manta para o Tronco WarmTouch™ destina-se a prevencdo e tratamento da hipotermia e a gestdo de uma
normotermia adequada para pacientes cirurgicos adultos e adolescentes no ambiente peri-operatério, quando
utilizada como parte do Sistema de Aquecimento por Conveccao WarmTouch™ (unidade de aquecimento e manta).

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

Indicacoes

A Manta para o Tronco WarmTouch™ destina-se a prevencao e ao tratamento da hipotermia e a gestdo de uma
normotermia adequada. O sistema de aquecimento s6 deve ser utilizado num ambiente hospitalar ou clinico e apenas por
profissionais de saude licenciados e com a devida formacéo.

Contra-indicagoes
N&o se conhecem.

ADVERTENCIAS

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

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

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

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

« Possibilidade de queimaduras no paciente. Ter cuidado e ponderar a interrup¢ao do uso em pacientes
durante uma cirurgia vascular quando uma artéria num membro estiver fechada com pinca. Nao aplicar o
sistema de aquecimento em membros isquémicos. Ter cuidado e monitorizar de perto se for utilizado em
pacientes com doenca vascular periférica grave.

» Nao cobrir o rosto do paciente com a cobertura de cabeca a menos que o mesmo esteja entubado e ventilado.
« A Manta para o Tronco WarmTouch nao deve ser utilizada em pacientes com reaccoes alérgicas a fita adesiva.

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

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

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

PRECAUCOES

« Alegislagao federal dos Estados Unidos da América (EUA) determina que o sistema de aquecimento sé pode ser
vendido a um médico ou por ordem de um médico.

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

« Utilizar as mantas WarmTouch apenas segundo as instru¢des. Seguir cuidadosamente estas instru¢des no que se
refere ao manuseamento e posicionamento da manta.

- A Manta para o Tronco WarmTouch é um artigo nao esterilizado e para utilizagdo num Unico paciente.
+ Ao manusear a manta na proximidade do campo esterilizado, cumprir as devidas técnicas de esterilizacdo.

+ Nao permitir que objectos suficientemente pesados que possam estrangular o fluxo de ar (como, por exemplo, os
cabos) figuem pousados sobre a manta na entrada da bomba de ar.
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- Nao permitir o contacto de objectos afiados com a manta, uma vez que a podem furar ou rasgar.

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

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

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

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

» O Sistema de Aquecimento por Conveccdo WarmTouch utiliza um filtro de ar; contudo, o risco de contaminacgao pelo
ar nao deve ser menosprezado quando se utiliza o Sistema de Aquecimento por Convecgdo WarmTouch. Consultar o
Manual de Assisténcia do Sistema de Aquecimento por Convec¢ao WarmTouch para a substituicdo do filtro.

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

Instrucoes de utilizacao
1. Certificar-se de que o paciente estd seco para garantir a maxima eficacia do sistema de aquecimento.
2. Limpar a pele do paciente para remover dleos ou residuos, de forma a maximizar a aderéncia da fita ao paciente.

3. Posicionar a unidade de aquecimento a cabeca do paciente (sob a cabeceira da mesa de operagoes, fora de
qualquer érea esterilizada), tdo préximo quanto possivel da entrada de ar pretendida da manta. Ligar a unidade de
aquecimento a uma tomada de corrente CA aprovada.

NOTA: A Manta para o Tronco nao esta esterilizada. Ter o cuidado de evitar tocar em qualquer area esterilizada ao
abrir, desdobrar e posicionar a manta.

4. Remover a manta e a cobertura da cabeca da bolsa. NAO utilizar a manta se a embalagem estiver danificada.

5. Desdobrar a manta e colocé-la sobre o paciente, com a abertura em forma de U no pescoco do paciente [1] e a
camada inferior perfurada virada para baixo, a tocar na pele do mesmo.

6. Seleccionar a entrada de ar da manta a utilizar. Segurar na dobra perfurada da entrada de ar pretendida da manta
com uma mao e na abertura, propriamente dita, com a outra, rasgando depois cuidadosamente a dobra [2].

7. Usando as patilhas da manta junto a entrada de ar, puxar a entrada para a abrir e manté-la aberta [3].

NOTA: A unidade de aquecimento e o bocal ndo estao esterilizados. Ter o cuidado de evitar tocar em qualquer
drea esterilizada ao ligar a unidade de aquecimento a manta.

8. Segurar no bocal da unidade de aquecimento. Segurando a pinca do bocal na posicéo aberta [3], inserir o bocal
na entrada de ar da manta [4].

9. Certificar-se de que a pinca do bocal se sobrepde a parte de fora da entrada de ar da manta, com a patilha da
entrada de ar de um lado da pinca [5] e, em seguida, soltar a pinga para fixar o bocal a manta.

10. Retirar o revestimento de uma das porg¢des de fita na extremidade inferior da manta [6].

11. Pressionar a fita contra a pele do paciente para fixar essa parte da extremidade inferior ao paciente, de forma que
o ar aquecido néo escape por debaixo da fita.

12. Repetir os passos 10 e 11 com a outra porcao de fita na extremidade inferior da manta.

13. Ligar a unidade de aquecimento para insuflar a manta. Consultar o Manual do Utilizador da Unidade de
Aquecimento por Conveccao WarmTouch.

14. Prender as dobras ao cimo da manta a volta e por baixo dos ombros do paciente.
15. Prender as dobras de cada lado da manta debaixo do paciente [7].

16. Caso pretenda fazé-lo, e apenas se o paciente estiver entubado e ventilado, aplicar a cobertura da cabeca sobre a
cabeca do paciente [8].

17. Marcar a temperatura adequada na unidade de aquecimento. Monitorizar continuamente a temperatura do paciente
enquanto o sistema de aquecimento estiver a ser utilizado e reduzir a temperatura do ar ou interromper a terapia
quando se atingir a normotermia.

NOTA: A manta WarmTouch pode ser usada desde que se consiga atingir funcionalmente a normotermia ou a
recuperacao de hipotermia.

Eliminacao

Eliminar a manta apds uma Unica utilizacao. Efectuar a eliminagao de acordo com a regulamentacéo nacional aplicavel

para residuos bioldgicos perigosos.

Condi¢oes de armazenamento e transporte

Temperatura -40°Ca70°C

Humidade Relativa 10% a 95%

Pressao Atmosférica 120hPa a 1060hPa

Exemplares Adicionais de Instrucoes

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

Garantia

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

OpenAno ans BepxHen NosioBUHbI TYIOBULIA

0603HayeHVie BeLLeCTBa, He
BXOJALLEro B COCTaB 13fenva
160 ynakoBKn

He ncnonb3yiite cuctemy, Cnepyet 03HaKOMUTbCA
He NOACOeANHVIB pyKaB MHCTPYKLVEl No NPUMeHeH o

MNonb3oBaTenb He MOXeT CBOMMU CUNaMm OCyLLeCTBUTb OUYNCTKY N (mnwn) cTepunnsaynio aHHOro n3agenua ana ero
6e30MacHoro NMOBTOPHOIO NPUMeHeHUA, NO3TOMY U3fenne npeaHasHayeHo AnAa 0gHOPa3oBOro NCNoib30BaHMA.
MonbITKX OUNCTKN NN crepunmsay JaHHbIX yCTpOﬁCTB MOryT NnpuBeCT K BOSHMKHOBEHWIO PUCKa 6uonornyeckom
HEeCOBMeCTUMOCTH, I/IH(I)eKLl,I/II/I NN HEUCNPaBHOCTU U3fgenna.

YKasaHusa no npuMeHeHuto

HasHaueHue

KoHBeKuroHHas cuctema ans oborpesa WarmTouch™ npefHa3sHaueHa ania npodunakTukm v neuyeHns runotepmMun,

a TaKXKe 1A KOHTPONA Hag/iexallell HopmanbHON TemnepaTypbl Tena nauneHTa.

Opesno ans BepxHeit NonosuHbl Tynosuwa WarmTouch™ npegHasHaueHo gna npodunakTnku 1 neyeHus rmnotTepmmu,
a TakXKe /1A KOHTPOMA Hag/iexallen HopmasnbHO TemnepaTypbl TeNa y B3POC/bIX XMPYPruyecKrix naLmeHToB

N XMPYPryeckmx naLmeHToB NOAPOCTKOBOroO BO3pacTa B MHTPaoMnepaLMoOHHbIX YCIOBUAX MPU UCMONb30BaHNM

B KaueCTBe KOMMOHEHTA KOHBEKLIMOHHON cnucTembl oborpesa WarmTouch™ (610K HarpeBa 1 ogesno).

Corpesatoliee ogesano WarmTouch™ Torso MOXeT NCMosib30BaTbCA TOIbKO C KOHBEKLMOHHBIMI CUCTEMaMU AN1A
o6orpeBsa nauveHtoB WarmTouch™ mogenein 50153004, 5015800, 5015900 1 5016000.

MokasaHua

Opeano ana BepxHei NonoBuHbI Tynosuia WarmTouch™ npeaHasHaueHo Ana npodpunakTnKkm 1 NeYeHna rmnotTepmmu,
a TaKXKe [iNA KOHTPONA Hafexallell HopmasibHOI TemrepaTypbl Tena nayneHTa. Cuctema oborpesa npefjHasHaveHa
TOJIbKO ANA NPUMEHEHUA B 60IbHUYHBIX WAN KIMHNYECKUX YCIOBUAX MPW UCMONb30BaHU TONbKO INLamm,
OCYLeCTBNAOWMUMY YXOA, KOTOPble NPOLLNV 06yyeHne 1 UMEKOT JIMLIEH3MIO.

MpoTnBonokKkasaHuA
He nssectHbl.

MPEAYNPEXAEHNA

« Mpu6op B3pbiBOONaceH. 3anpeLjaeTca NCNoJib30BaTb YCTPOICTBO B NPUCYTCTBUN JIErKOBOCN/IaMEeHAOLMNXCA
rasoB Wi B cpefjax, 060raleHHbIX KUC/IOpoAoM.

« Wcnonb3oBaTtb cucTeMy, He NOACOEANHMNB PyKaB, Hesib3A. Bo n36exxaHne Tepmmnyeckux Tpasm ofessio
WarmTouch pomxHo 6bITb NOCTOAHHO NOACOEANHEHO K NaTPy6Ky pyKaBa.

» CyulecTByeT pucK Bo3ropaHus. He gonyckaiite conpmkocHOBeHUsA opeAna C 1a3epoM UM aKTUBHbIM
3NeKTPOXMPYPruyecKuM 3/1IeKTPOAOM, MOCKOMNbKY 3TO MOXET NPUBECTU K BO3ropaHuio.

» CyuecTByeT pUcK oxkora unm niuumposaHua. He gonyckaiite KOHTaKTa ofiessia C OTKPbITbIMM paHaMu
nnmn cnnsncTbimm o6onoukamm. Korga ncnonbsyercs cncrema o6orpesa, Bce paHbl AO/MKHbI 6bITb 3aKpbITbI.

» CywiecTBYyeT pUCK NPUYMHEHNA 0XKOTOB NaLieHTy. bybTe 0CTOPOXKHBI 11 10 BO3MOXKHOCTI He MCTOJIb3YIATe YCTPOIICTBO
NpY NPOBEAEHNN NALMEHTY XUPYPryecKkoil onepauuin Ha cocyfax, Koraa nepexxumaercs aprepus, naylias
K KoHeyHocTu. He npumeHsiiTe crictemy o6orpeBa Ha MleMMU3MPOBaHHbIX KOHEYHOCTAX. ByabTe ocTopoXHbI
1 BHUMaTeNbHO UlefjUTe 3a YCTPOIICTBOM, €C/IN Y NaLyieHTa cepbesHoe 3aboneBaHne nepridpepnyeckmnx cocyos.

« HakpbiBaiiTe N1L0 NayMneHTa NOKPbIBaJIOM A/IA ro/oBbl TONIbKO B TOM CJly4yae, ec/v NayueHT MHTy6upoBaH
1 BbINOJIHAETCA BEHTWIALMA NErknx.

» Wcnonb3oBaHue ofeana anA BepxHeii nonosuHbl Tynosuiga WarmTouch npoTnsonokasaHo AnA nauyneHToB
C aniepruyeckumm peakuuaMun Ha INNKYIOo NEHTY.

« 3anpeujaeTca NCNosib30BaTh C KOHBEKLMIOHHON cuctemori o6orpesa WarmTouch gpyrue ogesana, Kpome
opean WarmTouch. dkcnnyaTaunoHHble XapaKTepucTUKN KOHBEKLIMOHHOM cucTembl o6orpesa WarmTouch
NPOLWIN OLEeHKY 1 6binIn yTBepKAeHbI TONIbKO Npu ncnonbsosaHumn opgean WarmTouch.

« [pumeHeHne cuctembl o6orpeBa AA NaLMEHTOB C TPAHCAEPMaNbHbIMU NleKapCTBEHHbIMU NNACTbIPAMA
MOXeT NOBbICMTb CKOPOCTb Bblfi€/IEHUA Npenapara 1 NOTeHLUaNbHO HAaHeCTN BpeA NaLneHTy.

» B cnyvae c60a unu BHe3anHOro N3MeHeHNA NPON3BOANTENIbHOCTU CCTeMbl 06orpeBa nNpeKpaTuTe ee
aKcnnyaTayuio. Coo6uuTe B LIeHTP npoaax/o6cnyusaHuna. O6cnyKuBaHne yCTponcTBa A0MKeH OCyLIecTBAATb
KBanu¢nuMpoBaHHbIi NepcoHan B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO TEXHNYECKOMY 06CnyKuBaHuIo.

NMPEAOCTEPEXEHUA

« B cootBeTCcTBUM C dpepepanbHbiM 3akoHoaaTenbctBom CLUA cuctema oborpeBa MOXKeT NpoaaBaTbCa Ans
NPYIMEHeHs TONbKO MeAVLUHCKAM PabOTHNKAM WM MO UX 3aKasy.

«  Y6epgutecb B TOM, UTO KOXa MNaLMeHTa Cyxas, MHaue cuctema oborpeBa MOXeT oka3aTbcA HedhPeKTUBHON.

+  Wcnonb3yiite ogeana WarmTouch TonbKO B COOTBETCTBUM C yKa3aHUAMM. TiaTenbHO NPUAEePKMBaNTECh 3THX
VNHCTPYKUMI KacaTeslbHO 06paLleHuns C OfeANoM 1 ero pa3MeLleHuns.

- Openano ona BepxHel NonoBuHbI Tynosuia WarmTouch saBnseTcs HeCTepUIbHbIM U3fenvem, NpefHa3HaueHHbIM
TOMbKO AJ/19 OAHOrO NauueHTa.

« [pu obpaLieHnn c ogeanom B6NM3M CTEPUSIbHOMO Noss HEOOXOANMO CObNoAaTb HagNeXallye npasuna
obecrneyeHns CTepunbHOCTU.
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+ He ponyckaiite, utobbl Ha ofiesine B MecTe NOACOeAVHEHUS BO34yXOAyBa Nexanu apyrue npeameTsl (Hanprmep,
Kabenu), MOCKONbKyY VX BEC JOCTaTOUEH ANA NePEKPbITVA NOTOKa BO3AyXa OT BMYCKHOro naTpy6ka.

+ He ponyckaiTe KOHTaKTa OCTPbIX NPEAMETOB C OLEANIOM, MOCKOJNIbKY OHU MOTYT NMPOKOJIOTb UM NMope3aTb Ofeaso.

+ [ocne nepBoro HagyBaHWA OAeANa 1 B TEUEHVIE BCETO KCMOSb30BaHNA NMPOBEPAITE, YTOObI OAEANO OblO PaBHOMEPHO
HaroJsIHeHO BO3AYXOM MO BCel MOBEPXHOCTY, U 3aMEHUTE €ro Ha HOBOE MW HaNMUMM NOPE30B WU Pa3pblBOB.

+ YT106bI N36EXKaTb YTEUKM MOAOTPETOro BO3AyXa U3 ofjesna, ybeguTtech, UTo Apyrve BNyckHble NaTpybKu, Kpome
BbIGPAHHOrO A4S NoJauu, 3aKpbIThI.

+ TOCTOAHHO KOHTPONMPYIiTE TEMMNepaTypy Tefa i OCHOBHbIE MOKa3aTesu »K3HeeAaTeNbHOCTY nauveHTa. Mo
LOCTVXKEHUM HOPMaJIbHOW TeMMEepaTypbl Tefla CHI3bTE TEMMEePaTypy BO3ayxa v npekpatute oborpes. Mpu Boibope
1 PerynnpoBKe napameTpoB TeMMepaTypbl UCXOAMTE 13 NOTPEOHOCTY NaLyieHTa B 060rpeBe 1 peakumin Ha ledeHue.

+ B cnyvae runoTeH3unm nauueHTa CHU3bTE TeMNepaTypy BO3AyXa Unv BbIKJIlOUMTE CCTeMy oborpeBa.

+  KoHBekumoHHas cuctema oborpesa WarmTouch ocHalleHa Bo3gyLwHbIM GpunstTpom. Tem He MeHee, npu ee
MCMNONb30BaHUN CNefyeT yunTbiBaTb BO3MOXHOCTb BO3/lYLLIHO-KareabHOro 3apaxeHus. YKasaHusa no 3ameHe
dunbTPa CM. B PyKOBOLCTBE MO TEXHNYECKOMY 0O6CIYKMBaHNIO KOHBEKLMOHHON crcTeMbl oborpesa WarmTouch.

«  Opeana WarmTouch Aos>KHbl MCMOIb30BaTbCA TONIbKO 0OYUYEeHHbIM NEPCOHANIOM.

MHCprKLII/IIII no npumeHeHno

1. InAa obecneyeHna makcumanbHom 3$pdeKTVBHOCTM paboTbl ccTeMbl oborpeBa ybeaunTech, YUTo KOXKa NaLMeHTa CyXas.

2. OuncTUTe KOXY NaLMeHTa, YToObl YAaNUTb XKMP 1 3arpA3HEHNS; 3TO obecneunT MakcMMasbHO HafiexHoe
KpenneHve NUMKOW NeHTbl K NaLneHTy.

3. PacnonoxwuTe 610K HarpeBa y ronoBbl NaLueHTa (Mof roloBHON YacTbio OnepaLyioHHOro CToNa, 3a Npefenamm
CTEPWIIbHON 30HbI) MaKCMarnbHO 65IM3KO K 1CMONb3yeMoMy BIyCKHOMY naTpybKy ofeana. lMofcoeanHmte 6ok
HarpeBa K nogxopsLueli po3eTke NUTaHUA NePeMeHHOro ToKa.

MPUMEMAHMUE. Ogesno ansa BepxHel NofoBYHbI TyNoBuLa HecTepunbHo. CoboaaiiTe OCTOPOXKHOCTb MpU
OTKPbITUW, Pa3BOPaUVBaHUN 1 Pa3MeLLeHUN OAeAna, YToObl OHO He MOMasno B CTEPUbHYIO 30HY.
4. [loctaHbTe ofieAno 1 NoKpbIBano 1A rofiosbl U3 nakeTa. HE ncnonb3yiite oaeano, ey LLeNoCTHOCTb YNakoBKY HapyLLeHa.
5. Pa3BepHWTe ofeAno 1 yKpoiiTe nayneHTa Tak, 4ytobbl U-06pa3Hblil Bbipe3 HaXoOAMNCA Ha wee nauyveHTa [1],
a opeano npunerano nep$oprpPOoBaHHbIM HUXKHIM C/TOEM K KOXe MaLlueHTa.

6. BblbepuTe BNycKHOI NaTpyboK opesna, KOTopbii OyaeT ucnonb3oatbes. Bosbmutech 3a neppopripoBaHHbIi
KnanaH Ha Hy>KHOM BMyCKHOM naTpybke ofieAana ofHO pPyKoW, a 3a cam BMYCKHOW NaTpy6oK — fpyroii pyKoii,

a 3aTemM OCTOPOXKHO OTcoeAnHMTe KnanaH [2].

7. Cnomolublo yLieK Ha ofesane pAfoM C ByCKHbIM NMaTpy6KOM NOTAHUTE BMYCKHOM NaTpy6O0K, UTOObl OTKPbIT,
W yAepXKunBamnTe ero otTkpbiTbiM [3].

MPUMEYAHMUE. Bnok HarpeBa 1 naTpybok HecTepusibHbl. CobntofalnTe OCTOPOXKHOCTb NPY NOACOEANHEHNN
6510Ka HarpeBa K ofiesiy, UTobbl OH He Momnan B CTEPUIIbHYIO 30HY.

8. Bo3bmuTech 3a NaTpyboK 6r1oKa HarpeBa. YaepxumBas 3axum natpybka 6110Kka Harpesa oTKpbITbiM [3], BCTaBbTe
3TOT NaTpy6OK BO BNYCKHON NaTpy6ok opeana [4].

9. YbepuTechb, UTo 3aXK1M NaTpybKa 6510Ka HarpeBa NepeKpbIBaeT BHELLHIOW YacTb BMYCKHOrO NaTpybka opesna, a
YLLIKO BMYCKHOrO naTpy6Ka Haxo[uTCA C OJHOI CTOPOHbI 3ax1Ma [5], 3aTem 3aKkpoiiTe 3axuMm, YTOObI 3aKpenuTb
naTpy6ok 6110Ka HarpeBa Ha ofesne.

10. CHMMUTE NOANOXKKY C OAHON 13 MPOAOMbHBIX IMMKNUX IEHT MO KPato HYXHEN CTOPOHbI oaeana [6].

11. MpyXMnTe IUMKYIO NIEHTY K KOXe MaLneHTa, 4Tobbl MPUKPenUTb YacTb Kpaa HUMXHeR CTOPOHbI ofieana K Teny
nauueHTa u nsbexaTb yTeuky NOAOrpPeToro BO3ayxa.

12. MosTopwuTe wary 10 n 11 gna apyront NPOAOAbHOW IMMKOW NEHTbI MO KPato HUXKHE CTOPOHbI oAeAna.

13. BktoumTe 610K HarpeBa, 4To6bl HagyTb ofeAno. CM. pyKoBOACTBO orepaTopa 6510Ka KOHBEKLIMOHHOro Harpesa WarmTouch.

14. ToporHuTe KnanaHbl B BEPXHEN YacTy OAeANa BOKPYT niey naumneHTa v NoJoTKHUTE KX.

15. lNoporHuTe KnanaHbl C KaX o CTOPOHbI ofieAna noa nayuvexTa [7].

16. Mpw xenaHnu, 1 TONbKO eCNN NauneHT MHTYOUPOBaH 1 BbIMOSIHAETCA BEHTUNALMA, HAKPOITE rofioBy NaLmeHTa
NMOKpPbIBaIoM A1 ronosbi [8].

17. YcTaHOBWTE COOTBETCTBYIOLLYIO TeMMepaTypy Ha 6510Ke HarpeBa. [TOCTOAHHO KOHTPONVPYIiTE TeMNepaTypy NauyeHTa
BO BPeMA 1CMO/b30BaHNA cMCTeMbl 060rpeBa 1 CHKalTe TemnepaTtypy BO3[yxa Ui npekpalyaite npoleaypy no
[OCTUXKEHNN HOPManbHOW TemnepaTypbl Tena.

NPUMEYAHUE. Opeano WarmTouch MoXHO 1cronb3oBaTb A0 TeX MOP, MOKa He 6yAyT GyHKLMOHaNbHO
[OCTUTrHYTbl HOpMaJibHaA TemnepaTypa Tefa Uan NONHOe BOCCTAHOBIEHNE OT FMNOTEPMUN.

YTunusauyunsa

ocne ogHOKpPaTHOro MCMOIb30BaHUA OAEANO CrefyeT yTUAN3NPOBaTb. YTUAn3aumio ciefyet NpoBoANTb
c cobnopeHneM NpUMEHVMbIX TPebOBaHMIN HaLMOHaNbHOTO 3aKOHOAAaTeNbCTBA, Perynupytowmx obpatieHne
C 6MOMNOrMYeCcKy OMacHbIMU OTXOAAMMU.

YcnoBuA XxpaHeHNA 1 TPaHCNOPTUPOBKIA

Temnepartypa oT-40 po 70 °C
OTHOCUTeNbHasA BIaXKHOCTb o110 80 95 %
AtmocdepHoe faBneHune o1 120 po 1 060 rla

MNMopsapok nonyuyeHnA RONONHUTENbHbIX 3K3eMMNIAPOB MHCTPYKLMWN MO SKCNyaTauun

[lna nonyyeHns AONOMHUTENbHbBIX SK3EMMAAPOB AAHHOW MHCTPYKLMM 06paTutech K oduLmManbHOMY ANCTPUOBIOTOPY.
Kpome TOro, KomnaHuA Covidien npenocTaBiAeT KOMMNaHUAM, ﬂpI/I06peTa}0LL|,I/IM npoaykuuio 'y ee Od)I/ILl,VIaﬂbHOFO
,ElVICTpMﬁb}OTOpa, npaBo KONMPOBaTb 3TN UHCTPYKLU NN B pa60qV|x uenax.

FapaHTua

[lna nonyyeHnA cBel€HUIN O rapaHTuK, eCvi TaKOBas UMeeTCA A [JaHHOTO M3fenus, 06paTuTech B OTAEN TeXHNYeCKon
nogaepkm komnanmm Covidien niv B MeCcTHoe npeactaBuTenbctBo komnanmm Covidien.
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WarmTouch™
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WarmTouch™

Koc na tutéw
Identyfikacja substancji @
niezawartej i nieobecnej . L.
w produkcie i opakowaniu  Nie stosowac samego przewodu  Nalezy zapoznac sig
zinstrukcjg obstugi
Uzytkownik nie jest w stanie wyczyscic i/lub wysterylizowac niniejszego produktu w stopniu umozliwiajagcym
ponowne, bezpieczne jego uzycie, dlatego produkt przeznaczony jest do uzytku jednorazowego. Préby czyszczenia
lub wyjatawiania tych produktéw moga stwarzac dla pacjenta ryzyko niezgodnosci biologicznej, zakazenia, lub
powodowac niesprawnos¢ produktu.

Sposoéb uzycia

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

Koc na tutéw 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
ktory stosowany jest jako czes¢ Systemu ogrzewania konwekcyjnego WarmTouch™ (jednostka ogrzewajaca i koc).

Koc na tutéw WarmTouch™ nalezy stosowac wytgcznie z modelami urzadzen ogrzewania konwekcyjnego WarmTouch™
o numerach 5015300A, 5015800, 5015900 i 5016000.

Wskazania

Koc na tutéw WarmTouch™ jest przeznaczony do ochrony przed hipotermig i jej leczenia oraz do utrzymywania
prawidlowej cieptoty ciafa. 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 anestetykow badz w
Srodowisku bogatym w tlen.

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

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

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

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

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

« Koc na tutéw WarmTouch nie powinien by¢ stosowany u pacjentéow wykazujacych reakcje alergiczne na
tasmy samoprzylepne.

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

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

« W przypadku usterki lub nagtej zmiany w funkcjonowaniu systemu ogrzewania, zaprzestac jego
stosowania. Powiadomi¢ centrum sprzedazy/serwisowe. Urzadzenie powinien serwisowa¢ wykwalifikowany
personel zgodnie z Podrecznikiem serwisowym.

PRZESTROGI
» Prawo federalne USA ogranicza uzytkowanie systemu ogrzewania do sprzedazy na zlecenie lekarza.
- Upewnic sie, ze skdra pacjenta jest sucha, bo w przeciwnym razie system ogrzewania moze by¢ nieskuteczny.

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

« Koc na tutéw WarmTouch to produkt do stosowania u jednego pacjenta.
+ Podczas przenoszenia koca w poblizu jatowego pola nalezy przestrzega¢ wiasciwych technik zachowania jatowosci.

+ Nie uktadac na kocu w obszarze wlotu dmuchawy obiektéw takich jak przewody, ktére sg na tyle ciezkie, ze
mogtyby ograniczy¢ przeptyw powietrza.
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- Uwaza¢, aby ostre przedmioty nie dotknety koca, poniewaz moga one go przebic lub rozedrzec.

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

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

+ 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
kliniczna bazujaca na potrzebach cieplnych pacjenta i reakgji na leczenie.

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

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

+  Koce WarmTouch s3a przeznaczone do stosowania wytacznie przez przeszkolony personel.

Instrukcja obstugi

1. Upewnic sie, ze skdra pacjenta jest sucha, aby efektywnos¢ systemu ogrzewania byta maksymalna.

2. Wyczys¢ skére pacjenta w celu usuniegcia thuszczu i zanieczyszczen, aby zmaksymalizowac przyleganie tasmy do pacjenta.

3. Umies¢ jednostke ogrzewania na wysokosci gtowy pacjenta (w przedniej czesci stotu operacyjnego, poza jatowym
polem), mozliwie blisko zadanego wlotu koca. Podtacz jednostke ogrzewania do zatwierdzonego gniazdka sieciowego.

UWAGA: Koc na tutéw nie jest jatowy. Nalezy uwaza¢, aby nie naruszy¢ jatowego obszaru podczas otwierania,
rozwijania i umieszczania koca.

4. Wyjmij koc i nakrywe na gtowe z woreczka. NIE stosowac¢ koca, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

5. Rozwin koc i umies¢ go na pacjencie, wycieciem w ksztatcie litery U umieszczonym na szyi pacjenta [1], a
perforowang dolng strong skierowang w dét, tak aby dotykata skory.

6. Wybierz wlot koca, ktéry bedzie uzywany. Chwy¢ jedna reka perforowana klapke na zagdanym wlocie koca, a druga
reka sam wylot, po czym ostroznie oderwij klapke [2].

7. Korzystajac z wypustek umieszczonych na kocu obok wlotu otwdrz wlot i trzymaj go w pozycji otwartej [3].

UWAGA: Urzadzenie ogrzewajace i dysza nie sg jatowe. Nalezy uwaza¢, aby nie naruszy¢ jatowego obszaru
podczas podtaczania jednostki ogrzewania do koca.

8. Chwyt¢ dysze jednostki ogrzewania. Trzymajac otwarty klips dyszy [3], wtéz dysze do wlotu koca [4].

9. Upewnij sie, ze klips dyszy nachodzi na zewnetrzna czes$¢ wlotu koca, a wypustka wlotu znajduje sie po jednej
stronie klipsa [5], a nastepnie pus¢ klips w celu przymocowania dyszy do koca.

10. Odklej podktadke z jednego odcinka tasmy na dolnej krawedzi koca [6].

11. Docisnij tasme do skéry pacjenta, aby przymocowac dolna krawedz do pacjenta, aby ogrzane powietrze nie
uciekato pod tasma.

12. Powtdrz kroki 101 11 dla drugiego odcinka tasmy na dolnej krawedzi koca.

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

14. Zatoz klapki znajdujace sie w gdrnej czesci koca na, a nastepnie pod bark pacjenta.
15. Zatoz klapki znajdujace sie po obu stronach koca pod pacjenta [7].

16. Jedli to konieczne, oraz wytacznie w przypadku gdy pacjent jest intubowany i wentylowany, przykry¢ gtowe
pacjenta nakrywa na gtowe [8].

17. Ustawic¢ odpowiednia 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: Koca WarmTouch mozna uzywa¢ dopdki mozna skutecznie osigga¢ normotermie lub wyprowadzac
pacjentow z hipotermii.

Utylizacja

Koc nalezy wyrzuci¢ po jednokrotnym uzyciu. Utylizacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z przepisami krajowymi

dotyczacymi niebezpiecznych odpaddéw biologicznych.

Warunki przechowywania i transportu

Temperatura -40°Cdo 70°C

Wilgotnos¢ wzgledna 10% do 95%

Cisnienie atmosferyczne 120 hPa do 1060 hPa

Dodatkowe kopie instrukgji

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

Gwarancja

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

Prikryvka hrudniku
Identifikace latky, ktera neni @
obsaZena nebo pfitomna

v produktu nebo obalu Neohfivejte pacienta piimo z hadice Prostudujte si
névod k pouziti

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

Pokyny k pouziti

Ucel pouziti
Konvekéni ohfivaci systém WarmTouch™ slouzi k prevenci a 1é¢bé hypotermie a k udrzovani fyziologické teploty.
Prikryvka trupu WarmTouch™ v kombinaci s konvekénim ohfivacim systémem WarmTouch™ (topnou jednotkou a

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

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

Indikace

Prikryvka trupu WarmTouch™ slouzi k prevenci a [é¢bé hypotermie a k udrzovani fyziologické teploty. Topny systém
pouzivejte pouze v nemochnicich a jinych zdravotnickych zafizenich; patfi do rukou pouze vyskolenym a kvalifikovanym
zdravotnikdm.

Kontraindikace
Z&dné kontraindikace nejsou znamy.

VAROVANI

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

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

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

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

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

« Nezakryvejte oblic¢ej pacienta rouskou, pokud neni intubovan a na ventilaci.

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

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

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

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

UPOZORNENI

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

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

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

«  Prikryvka trupu WarmTouch je nesterilni a je uréena pro jediného pacienta.

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

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

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

+ P¥i prvnim nafouknuti pfikryvky a po celou dobu jejiho pouziti kontrolujte, zda je naplnéna rovhomérné po celém
povrchu. Je-li potrhana nebo porezana, vyménte ji.

- Ujistéte se, zda jsou viechny vstupni otvory s vyjimkou jediného zaslepeny, aby teply vzduch z pfikryvky neunikal.

- Neustale sledujte teplotu a vitalni funkce pacienta. Jakmile pacient dosahne normalni télesné teploty, snizte
teplotu vzduchu nebo preruste terapii. Na zékladé klinickych zkusenosti stanovte a nastavte vhodnou teplotu
podle potieb pacienta a jeho reakce na terapii.
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«  Pokud dojde k hypotenzi, zvazte snizeni teploty vzduchu nebo vypnuti ohfivaciho systému.

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

«  Prikryvky WarmTouch muze pouzivat pouze vyskoleny personal.
Navod k pouziti
K zajisténi maximalni uc¢innosti ohfivaciho systému dbejte, aby byl pacient suchy.
Ocistéte pokozku pacienta od mastnoty a necistot, aby lepici prouzek na téle dobfe drzel.

wn =

do pfikryvky. Topnou jednotku zapojte do elektrické zasuvky.

POZNAMKA: Prikryvka hrudniku nenf sterilni. P¥i otevirani, rozkladani a umistovéani dbejte na to, aby se prikryvka
nedostala do sterilniho pole.

4. Vyjméte prikryvku a kryt hlavy z pouzdra. Pokud je baleni poskozeno, pfikryvku NEPOUZIVEJTE.

5. Rozbalte pfikryvku a umistéte ji na pacienta, pficemz otvor ve tvaru U patii ke krku pacienta [1] a perforovana
spodni vrstva sméfuje doll a dotyka se pacientovy pokozky.

Topnou jednotku umistéte k hlavé pacienta (pod hlavu operacniho stolu, mimo sterilni pole), co nejblize ke vstupu

6. Vyberte vstup do prikryvky, ktery chcete pouzit. Jednou rukou uchopte perforovany jazyk u potfebného otvoru do

prikryvky a otvor samotny, druhou rukou opatrné jazyk odtrhnéte [2].

7. Tahem za jazycek vedle otvoru vstupni otvor oteviete a podrzte jej v oteviené poloze [3].
POZNAMKA: Topné jednotka a hubice nejsou sterilni. P¥i pfipojovéani topné jednotky k pfikryvce dbejte na to,
abyste se nedostali do sterilniho pole.

8. Uchopte hubici topné jednotky. Rozeviete jeji sponu [3] a zavedte hubici do otvoru v pfikryvce [4].

9. Ujistéte se, ze spona zasahuje i na prikryvku kolem otvoru (jazy¢ek musi byt na jedné strané spony [5]). Poté
sponu uvolnéte, aby fixovala hubici k prikryvce.

10. Sloupnéte podlozni vrstvu z jednoho prouzku na spodnim okraji prikryvky [6].

11. Pritisknéte prouzek na pokozku pacienta, abyste spodni okraj pfipevnili k pacientovi. Teply vzduch tak pod
prouzkem nebude unikat.

12. Opakujte kroky 10 a 11 u dalsiho prouzku na spodnim okraji prikryvky.

13. Zapnéte topnou jednotku a nafouknéte pfikryvku. Dalsi pokyny naleznete v navodu k pouziti konvekéni topné
jednotky WarmTouch.

14. Cipy na horni ¢asti prikryvky ovinte kolem ramen pacienta a pod né.
15. Cipy ovirite po obou stranach pfikryvky pod pacienta [7].
16. V pfipadé potreby - a pouze, je-li pacient intubovan a na ventilaci — zakryjte mu hlavu a krk rouskou [8].

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

POZNAMKA: Prikryvku WarmTouch Ize pouzivat, dokud je funkéni k dosazeni norméalini télesné teploty nebo
ndpravy hypotermie.
Likvidace
Prikryvku zlikvidujte po jednordzovém pouziti. Pfi likvidaci je nutné postupovat v souladu s platnymi ndrodnimi
predpisy tykajicimi se biologicky nebezpecného odpadu.

Skladovaci a pfepravni podminky

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

Dalsi vytisky téchto pokyn Ize ziskat od mistniho autorizovaného distributora. Na zékladé svych autorskych prav
spolec¢nost Covidien zékaznikiim povoluje kopirovani pokynt ziskanych od autorizovanych distributort pro vlastni
potiebu.

Zaruka

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

34



WarmTouch™

Prikryvka Torzo
Identifikacia latky, ktora nie je @
obsiahnuta alebo pritomna

v produkte alebo baleni Neuvolfiujte hadicu Pozritesi
pokyny na pouzitie

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

Pokyny na pouzitie

Urcené pouzitie
Konvekény ohrievaci systém WarmTouch™ je urceny na prevenciu a liecbu podchladenia a na riadenie vhodnej
normotermie.

Prikryvka WarmTouch™ Torzo je uréena na prevenciu a lie¢bu podchladenia a na riadenie vhodnej normotermie pre
dospelych a pre mladistvych pacientov chirurgie predopera¢ného prostredia, ked'sa pouziva ako sucast ohrievacieho
konvekéného systému WarmTouch™ (ohrievacia jednotka a prikryvka).

Prikryvka WarmTouch™ Torzo ma byt pouzivana len s konvektivnymi ohrievacimi jednotkami WarmTouch™ s ¢islom
modelu 5015300A, 5015800, 5015900 a 5016000.

Indikacie
Prikryvka WarmTouch™ Torzo je ur¢ena na prevenciu a liecbu hypotermie a na riadenie prislusnej normotermie.

Ohrievaci systém je urceny na pouzivanie len v nemocniciach alebo na klinikach a pouzivat ho moézu len skoleni
osetrovatelia s licenciou.

Kontraindikacie
Ziadne nie st zndme.

VYSTRAHY

« Mozné nebezpecenstvo vybuchu. Nepouzivajtezariadenie v pritomnosti horlavych anestetik alebo v prostredi
bohatom na kyslik.

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

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

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

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

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

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

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

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

« Ak sa vyskytne porucha alebo nahla zmena ¢innosti ohrievacieho systému, preruste pouzivanie.
Upozornite predajné alebo servisné stredisko. Jednotka musi byt opravovana v sulade so servisnou
priruckou a kvalifikovanym personalom.

UPOZORNENIA

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

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

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

+ Prikryvka WarmTouch Torzo je nesterilna pomocka pre jedného pacienta.

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

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

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

«  Okrem toho sa uistite, Ze ostatné vstupy prikryvky, vybrané na pouzivanie, zostavaju neotvorené, aby sa zabranilo
ohriatemu vzduchu uniknut z prikryvky.

+ Priebezne sledujte teplotu a vitalne funkcie pacienta. Po dosiahnuti normotermie znizte teplotu vzduchu alebo
preruste oSetrovanie. Pri vybere a Uprave nastavenia teploty postupujte podla spravneho klinického posudenia
zalozeného na potrebe ohrievania pacienta a reakcii na osetrenie.

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

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

«  Prikryvky WarmTouch méze pouzivat iba vyskoleny personal.
Navod na pouzitie
1. Uistite sa, Ze pacient je suchy, aby bola zabezpecena maximaélna Gcinnost systému WarmTouch.

2. Vycistite pokozku pacienta, aby sa odstranili mastnoty a necistoty a zabezpecila sa maximalna prilnavost pasky
na pacienta.

3. Obhrievaciu jednotku umiestnite k hlave pacienta (pod hlavovu ¢ast opera¢ného stola mimo sterilnej oblasti) ¢o
najblizsie k pozadovanému privodu do prikryvky. Ohrievaciu jednotku zapojte do schvalenej elektrickej zasuvky
striedavého pradu AC.

POZNAMKA: Prikryvka Torzo nie je sterilnd. Pri otvarani, rozbalovani a umiestiiovani prikryvky postupujte
opatrne, aby ste sa vyhli vsetkym sterilnym oblastiam.

4. Vyberte prikryvku a pokryvku hlavy z puzdra. Ak je balenie poskodené, prikryvku NEPOUZIVAJTE.

5. Rozbalte prikryvku a umiestnite ju na pacienta s vyrezom tvaru U na hrdle pacienta [1] a spodnou vrstvou
s otvormi smerom nadol, aby sa dotykala koze pacienta.

6. Vyberte privod prikryvky, ktory sa bude pouzivat. Jednou rukou uchopte dierkovanu chlopriu na pozadovanom
privode do prikryvky a druhou rukou samotny privod. Potom opatrne odtrhnite chlopriu [2].

7. Tahom za putka na prikryvke vedla privodu otvorte privod a drzte ho otvoreny [3].

POZNAMKA: Ohrievacia prikryvka a hubica nie su sterilné. Postupuijte opatrenie, aby ste sa pri pripajani
ohrievacej jednotky k prikryvke vyhli vietkym sterilnym oblastiam.

8. Uchopte hubicu ohrievacej jednotky. Svorku hubice drzte otvorent [3] a hubicu vlozte do privodu prikryvky [4].

9. Svorka hubice musi presahovat cez vonkajsiu cast privodu prikryvky s putkom privodu na jednej strane svorky [5].
Potom pustite svorku, aby zachytila trysku k prikryvke.

10. Odtrhnite podlozku po celej dizke z jednej pasky na spodnom okraji prikryvky [6].

11. Pasku pritlacte na pokozku pacienta, aby sa tato ¢ast spodného okraja prichytila na pacienta a ohriaty vzduch
neunikal popod pésku.

12. Kroky 10 a 11 zopakujte s druhou paskou na spodnom okraji prikryvky.

13. Zapnite ohrievaciu jednotku, aby sa prikryvka nafikla. Pozrite si pouzivatelsku priruc¢ku konvekénej ohrievacej
jednotky WarmTouch.

14. Chlopne na vrchu prikryvky zasunte okolo a pod plecia pacienta.

15. Chlopne na kazdej strane prikryvky zasurite pod pacienta [7].

16. V pripade poziadavky, ale len ak je pacient intubovany a ventilovany, nasadte pokryvku na hlavu pacienta [8].

17. Na ohrievacej jednotkenastavte vhodnu teplotu. Pocas pouzivania ohrievacieho systému sustavne sledujte teplotu
pacienta a po dosiahnuti normotermie znizte teplotu vzduchu alebo ukoncite osetrovanie.

POZNAMKA: Prikryvka WarmTouch méze byt pouzita viade tam, kde bude funkéne dosiahnuté normotermia
alebo zotavenie z podchladenia.
Likvidacia
Prikryvku po jednom pouziti zlikvidujte. Pri likvidacii postupujte podla platnych narodnych predpisov pre biologicky
nebezpecny odpad.

Podmienky skladovania a prepravy

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

Dalsie vytlacky navodu

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

Zaruka

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

Pregrinjalo za trup
Identifikacija snovi, ki jo izdelek @

ali pakiranje ne vsebuje N
Ne pihati neposredno Pred uporabo preberite
navodila za uporabo

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

Navodila za uporabo

Namen uporabe
Konvektivni grelni sistem WarmTouch™ je namenjen za preprecevanje in zdravljenje hipotermije in vzpostavljanje
ustrezne normotermije.

Pregrinjalo WarmTouch™ za telo je namenjeno preprecevanju in odpravljanju hipotermije in za vzpostavljanje ustrezne
normotermije za odrasle in adolescentne bolnike v perioperativnem okolju, ¢e se uporablja kot del konvektivnega
grelnega sistema WarmTouch™ (grelna enota in pregrinjalo).

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

Indikacije

Pregrinjalo WarmTouch™ za telo je namenjeno za preprecevanje in zdravljenje hipotermije in vzpostavljanje ustrezne
normotermije. Grelni sistem je predviden samo za uporabo v bolnisni¢nem ali klini¢cnem okolju, uporabljajo pa ga lahko
samo usposobljeni in licen¢ni negovalci.

Kontraindikacije
Niso znane.

OPOZORILA
« Nevarnost morebitne eksplozije. Pripomocka ne uporabljajte v prisotnosti vnetljivih anestetikov ali v okolju,
bogatem s kisikom.
- Ventilator vkljudite sele, ko je cev priklju¢ena. Soba gibke cevi mora biti ves ¢as priklju¢ena na pregrinjalo
WarmTouch, ker lahko sicer pride do toplotnih poskodb.

« Nevarnost pozara. Preprecite, da bi material pregrinjala prisel v stik z laserjem ali elektrokirursko aktivno
elektrodo, saj se lahko vname.

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

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

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

« Pregrinjalo za trup WarmTouch se ne sme uporabljati pri bolnikih, ki imajo alergijske reakcije na lepilni trak.

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

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

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

OPOZORILA

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

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

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

+ Pregrinjalo WarmTouch za telo je nesterilni predmet za enega bolnika.

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

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

- Preprecite, da bi ostri predmeti prisli v stik s pregrinjalom, saj bi ga lahko preluknjali ali strgali.
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- Ker se pregrinjalo na zacetku napihne in je napihnjeno med celotno uporabo, preverite, ali se enakomerno napolni
po celotni povrsini pregrinjala, in ga zamenjajte, ¢e je prerezano ali strgano.
- Zagotovite, da so zaprte vse odprtine poleg te, ki je v uporabi, s ¢imer preprecite, da bi topel zrak uhajal iz pregrinjala.

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

-V primeru hipotenzije znizajte temperaturo zraka ali izklopite grelni sistem.

« Konvektivni grelni sistem WarmTouch vsebuje filter za zrak, vendar pa pri uporabi tega sistema ne smete izkljuditi
tveganja za okuzbe, ki se prenasajo po zraku. Za menjavo filtra si oglejte servisni priro¢nik konvektivnega grelnega
sistema WarmTouch.

« Pregrinjala WarmTouch sme uporabljati samo usposobljeno osebje.

Navodila za uporabo
1. Zazagotovitev najvecje ucinkovitosti grelnega sistema zagotovite, da je bolnik suh.

2. Ocistite bolnikovo kozo, da odstranite mas¢obe in umazanijo, ter tako zagotovite kar najboljsi oprijem
lepilnega traku.

3. Namestite grelno enoto ob bolnikovi glavi (pod zgornjim delom operacijske mize, zunaj sterilnega polja), ¢im
blize izbrani vhodni odprtini pregrinjala. Prikljucite grelno enoto v odobreno elektri¢no vti¢nico z izmeni¢nim
napajanjem.

OPOMBA: Pregrinjalo za trup ni sterilno. Pri odpiranju, razgrinjanju in namestitvi pregrinjala se previdno
izogibajte sterilnemu polju.

4. 1z vrecke vzemite pregrinjalo in prevleko za blazino. NE uporabite pregrinjala, ce je embalaza poskodovana.

5. Razgrnite pregrinjalo in ga pogrnite ¢ez bolnika tako, da je izrezani del v obliki ¢rke U okoli bolnikovega vratu [1],
luknji¢asta spodnja plast pa je na spodnji strani, da se dotika bolnikove koze.

6. lIzberite zeleno vhodno odprtino za zrak. Z eno roko primite perforirani del pregrinjala na izbrani vhodni odprtini
pregrinjala, z drugo pa vhodno odprtino ter del previdno odtrgajte [2].

7. Z zavihki na pregrinjalu ob vhodni odprtini razprite vhodno odprtino, da bo ostala odprta [3].

OPOMBA: Grelna enota in Soba nista sterilni. Previdno se izogibajte sterilnemu polju, ko priklju¢ujete grelno
enoto na pregrinjalo.

8. Primite Sobo grelne enote. Medtem ko drzite sponko na $obi [3], vstavite Sobo v vhodno odprtino na pregrinjalu [4].

9. Zagotovite, da sponka sobe sede v odprtino na zavihku na zunanjem delu vhodne odprtine na pregrinjalu [5].
Nato spustite sponko, da se $oba trdno namesti v pregrinjalu.

10. Odstranite zadnji del po vsej dolZini enega od traku na spodnjem delu pregrinjala [6].
11. Trak pritisnite ob bolnikovo koZo, da se spodnji del zapre in ogreti zrak ne uhaja pod trakom.
12. Ponovite koraka 10 in 11 $e z drugim trakom na spodnjem delu pregrinjala.

13. Vkljucite grelno enoto, da napihnete pregrinjalo. Oglejte si navodila za uporabo konvektivne grelne enote
WarmTouch.

14. Zataknite robove pregrinjala na zgornjem delu pregrinjala okoli bolnika in pod njegovimi rameni.
15. Zataknite robove pregrinjala na vsaki strani pod bolnika [7].

16. Po potrebi in samo, e je bolnik intubiran in ventiliran, pokrijte bolniku glavo z namenskim pregrinjalom
za obraz [8].

17. Nastavite ustrezno temperaturo na grelni enoti. Med uporabo grelnega sistema nenehno spremljajte bolnikovo
temperaturo in znizajte temperaturo zraka ali prenehajte z ogrevanjem, ko dosezete normotermijo.

OPOMBA: Pregrinjalo WarmTouch lahko uporabljate do dosege funkcionalne normotermije ali okrevanja

po hipotermiji.
Odstranjevanje
Po enkratni uporabi pregrinjalo zavrzite. Odstranitev izvedite skladno z drzavnimi predpisi za ravnanje z nevarnimi
bioloskimi odpadki.

Pogoji za skladiscenje in transport

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

Dodatne kopije navodil

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

Garancija

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

Fels6test takard
Egy anyag azonositasa, amelyet @
atermék vagy a csomagolés

nem tartalmaz vagy nincs jelen  Tilos a téml6t szabadon Azonnal olvassa el
mikédtetni a hasznalati Gtmutatot

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

Hasznalati utasitas

Javallott felhasznalas
A WarmTouch™ konvekcids betegmelegité-rendszer a hypothermia megel6zésére és kezelésére, valamint a megfelel
komfortd hémérséklet fenntartasara szolgal.

A WarmTouch™ felsétest takard a hypothermia megel6zésére és kezelésére, valamint a megfelelé komfortu
hémérséklet fenntartasara javallt felnétt és serdilékord mitendo pacienseknél a perioperativ kdrnyezetben, a
WarmTouch™ konvekcids betegmelegité-rendszer (melegitéegység és takard) részeként.

A WarmTouch™ fels6test takard kizardélag az 5015300A, az 5015800, az 5015900 és az 5016000 tipusszamu WarmTouch™
konvekcids melegitéegységekkel hasznalhato.

Javallatok

A WarmTouch™ felsétest takard a hypothermia megel&zésére és kezelésére, valamint a megfelelé komforti hémérséklet
fenntartasara javallt. A betegmelegité-rendszer kizardlag kérhazi vagy klinikai kdrnyezetben hasznalhato, kizarélag
képzett és engedéllyel rendelkezd dpoldk altal.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

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

« Tilos a tomlot szabadon miikodtetni melegitésre. A tomloé fuvokaja legyen mindig a WarmTouch takaréhoz
csatlakoztatva, kiilonben héhatas okozta sériilés kovetkezhet be.

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

« Valodszinii égési sériilés és fertézésveszély. Ne hagyja, hogy a takaroé nyilt sebhez vagy nyalkahartyahoz
érhessen. A paciens valamennyi sebét be kell fedni a betegmelegit6-rendszer hasznalata soran.

« A paciens égési sériiléseket szenvedhet. Jarjon el elévigyazatosan, és fontolja meg a késziilék alkalmazasanak
felfiiggesztését olyan pacienseken, akiknek érsebészeti miitét alatt le van szoritva valamelyik végtaghoz
vezetd artéridja. Ne alkalmazza a betegmelegité-rendszert ischaemias végtagokon. Jarjon el elévigyazatosan
és nagy figyelemmel, ha a késziiléket sulyos periférias érbetegségben szenvedo6 paciensen hasznalja.

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

« A WarmTouch fels6test takaré nem hasznalhat6 a ragasztoszalaggal szemben allergias reakciot kivalto
pacienseknél.

« Kizarolag WarmTouch takardkat hasznaljon a WarmTouch konvekciés betegmelegité-rendszerhez.
A WarmTouch konvekciés betegmelegit6-rendszer teljesitményét kizar6lag WarmTouch takarék
hasznalataval vizsgaltak és értékelték ki.

« A betegmelegit6-rendszer transdermalis tapasszal kezelt pacienseken torténé alkalmazasa meggyorsithatja
a tapaszban lévé hatéanyag boron keresztiili felszivodasat, ami a paciensre potencialis veszélyt jelent.

« Hahiba lép fel, vagy hirtelen valtozas kévetkezik be a betegmelegité-rendszer teljesitményében, akkor
azonnal szakitsa meg a hasznalatat. Ertesitse az értékesitési/szervizkbzpontot. Az egységet a karbantartasi
kézikonyvnek megfelelen, szakképzett személyzetnek kell karbantartania.

OVINTEZKEDESEK

« A szbvetségi (USA) torvények a betegmelegité-rendszer hasznélatat kizarélag orvos altali vagy orvos utasitasara
torténo értékesitéssel engedélyezik.

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

« A WarmTouch takarokat kizardlag az utasitdsoknak megfeleléen hasznalja. Gondosan kovesse ezeket a takarod
elhelyezésére és kezelésére vonatkozd utasitasokat.

« A nem steril WarmTouch felsétest takaro kizarolag egyetlen paciensen hasznélhato.
+  Atakaro steril tér kozelében torténé kezelése soran tartsa be a helyes steril technikakat.

+ Kertlje el, hogy a légaramlas elzardsdhoz megfeleléen nehéz targyak (példaul a kdbelek) a befuvényildsnal a
takardra nehezedjenek.
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« Kertlje el, hogy éles targyak érintkezzenek a takardval, mivel atlyukaszthatjak vagy elszakithatjak.

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

- Ellendrizze, hogy a feltdltésre kivalasztott befuvonyilason kivil a takard tébbi befuvonyilasa felbontatlan-e, nehogy
a felmelegitett levegé elszokjon a takarébol.

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

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

+  AWarmTouch konvekciés betegmelegité-rendszer rendelkezik 1égsztirével, azonban a levegébél szarmazé szennyezédés
okozta kockdzatot nem szabad figyelmen kiviil hagyni a WarmTouch konvekciés betegmelegité-rendszer hasznélata soran.
A szlir§ elhelyezésével kapcsolatban lasd a WarmTouch konvekcids betegmelegit6-rendszer kezel6i kézikdnyvét.

+  AWarmTouch takardkat kizarélag képzett személyzet alkalmazhatja.

Hasznalati utasitas
1. Ellendrizze, hogy a beteg bérfellilete szaraz a betegmelegité-rendszer maximalis hatékonysaga érdekében.

2. Tisztitsa meg a paciens bérét és tavolitson el réla minden olajat és szennyez&dést a ragasztoészalag maximalis
tapadasa érdekében.

3. Helyezze a melegitéegységet a paciens fejéhez (a mitbasztal fejrésze ala, a steril téren kiviilre), a takard
kivalasztott befuvonyildsadhoz annyira kozel, amennyire csak lehet. Csatlakoztassa a melegitéegységet jovahagyott
véltakozd aramu (AC) halozati csatlakozoaljzathoz.

MEGJEGYZES: A felsérész takard nem steril. A takaré felbontéasakor, széthajtogatasakor és elhelyezésekor
Ugyeljen arra, hogy elkeriljon minden steril terliletet.

4. Tavolitsa el a takardt és a fejrészt a csomagolasbdl. TILOS a takaroét hasznalni, ha a csomagolas megsériilt.

5. Hajtsa szét a takarot, és helyezze a paciensre ugy, hogy az U alaku kivagés a paciens nyakdhoz [1] illeszkedjen, és a
perforélt also réteg lefelé nézzen és feklidjon fel kozvetlenil a paciens bérére.

6. Valassza ki a hasznalni kivant befuvényilast a takardn. Fogja meg a perforalt fiilet a kivalasztott befuvonyilasnal az
egyik kezével, és magat a befuvonyilast a masik kezével, majd 6vatosan tépje le a filet [2].

7. Atakaro befuvényilasa melletti szarnyakkal huzza szét a nyilast és tartsa nyitva [3].

MEGJEGYZES: A melegitéegység és a fivdka nem steril. Jarjon el 6vatosan és keriiljon el minden steril teriiletet a
melegitéegység takaréhoz torténé csatlakoztatasakor.

8. Fogja meg a melegitéegység fuvokajat. A fuvdka kapcsat [3] nyitva tartva helyezze a fuvokat a takard befuvonyilasaba [4].

9. Afuvoka kapcsa takarjon ré a takard befuvonyilasanak kilsé oldalara ugy, hogy a beflivényilds szarnya a kapocs [5]
egyik oldalara essen, majd engedje el a kapcsot és rogzitse a fuvokat a takaréhoz.

10. Fejtse le a takaro alsé szélén [évo ragasztoszalag egyik végének hatoldalat [6].

11. Nyomja ra a ragasztdszalagot a paciens borére, hogy az alsé szél ezen részét rogzitse a pacienshez ugy, hogy a
felmelegitett levegé ne tudjon elszokni a ragasztoszalag alatt.

12. Ismételje meg a 10-es és a 11-es |épést a ragasztdszalag masik végével a takard also szélén.

13. Kapcsolja be a melegitéegységet és fujja fel a takarét. Lasd a WarmTouch konvekcids melegitéegység kezel6i kézikonyvét.
14. Tlrje be a takaré széleit a takaro fels6 szélén korben a paciens vallai ala.

15. Tdrje be a takaro széleit a takaro oldaldn a péciens ala [7].

16. Sziikség esetén és csak ha a paciens intubalva és Iélegeztetve van, helyezze fel a fejrészt a paciens fejére [8].

17. Allitsa be a megfelel hémérsékletet a melegitéegységen. Folyamatosan monitorozza a paciens hémérsékletét a
betegmelegité rendszer hasznalata soran, és csokkentse le a levegé hémérsékletét, vagy szakitsa meg a kezelést, ha a
megfelelé komfortd hémérsékletet elérte.

MEGJEGYZES: A WarmTouch takaré a megfelel komfortd hémérséklet biztositasanak idejéig vagy a
hypothermia visszaszoritasaig alkalmazhato.
Leselejtezés
Az elsé hasznélatot kovetden selejtezze le a takarét. A leselejtezést végezze a bioldgiai veszélyes hulladékok kezelését
szabalyozé vonatkozé nemzeti jogszabalyoknak megfelelGen.

Tarolasi és szallitasi feltételek

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

Az utasitasok tovabbi masolatai

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

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

KouBépta koppou
Avayvwpion ouaiag mou Sev @
TIEPIEXETAL 1} SEV UTTAPXEL OTO , ,
TIPOI6VY 1 0T GUOKevaoia Mnv a@rVeTe TOV EUKAPTTO CWARVa EAEUBEPO Mpémetva oupPouleuBeite

TIG 08nyieg xpriong

To mpoidv autd dev pmopei va KabBaploTei fi/Kal va amooTelpwbEel EMapKWG anmd Tov XPRoTn, Wote va e§aopalifeTal n acalnig
EMAVOANTITIKA XPON TOU Kalt Emopévwg mpoopiletal yia pia xprion pévo. Mpoomndbeieg kabaptopou i amooTEipwong aUTWY Twv
OUOKEVWV Pmmopei va Béoouv og kivouvo Tov aoBevr Adyw Broloyikng acupBatotntag, Aoipwéng ri aoTtoxiag Tou mpoiovTog.

Od8nyie¢ xpriong
Mpoopi{6uevn xprion

To ovotnua Béppavong péow ouvaywyng WarmTouch™ mpoopiletal yia tnv mpoAnyn Kat TNV aVTILETWON TG uroBeppiag Kat
yia T Siaxeipion g KatdAnAng voppuoBeppiag.

H kouBépta koppou WarmTouch™ mpoopiletat yia Tnv mpoAnyn Kat TNV avIIHETWION TNG uMoBeppiag Kat yia tn Staxeipion
NG KATAANANG voppoBeppiag og EVANIKEG Kal £PNnBoug XEPOUPYIKOUG aoBEVEIG 08 TTEPIEYXELPNTIKO TTEPIBAANOV, dTav
XPNOIHOTIOLEITAl WG THAHA TOU CUCTAHATOG B€éppavong péow ouvaywyng WarmTouch™ (povada B¢ppavong kat kouBépTa).

H kouBépta koppov WarmTouch™ mpémel va XpnolomolEiTal HOvo pe povadeg Béppavong péow ouvaywyng WarmTouch™ pe
ap1Bpovg povtélou 5015300A, 5015800, 5015900 kat 5016000.

Evéeilelg

H kouBépta koppol WarmTouch™ mpoopiletat yia tv mpdAnyn Kat TV avTILETWITION TG UTOBEPIag Kat yia Tn diaxeipion Tng
KATAANANG vopuoBeppiag. To cUotnua B€ppavong mpoopiletal yia xprion HOVO 0 VOGOKOUEIOKO 1} KAVIKO TTEPIBANOV Kal pdvo
anoé eKMAGEVUEVOUG Kal SITAWUATOUXOUG PPOVTIOTEG.

Avtevéeieig
Kapia yvwotn.

MPOEIAONOIHZEIZ

«  MBavadc kivduvog ékpnEng. MnV XPNGILIOTIOIEITE TN GUCKEUI TTAPOUGIa EVPAEKTWV avalcONTIKWVY 1| o€ éva
nepiBallov mlovaio og o§uyovo.

«  Mnv agrjvete Tov e0KapmTo cwAnva eAeVBepo. Mavtote va S1aTnPEite To AKPOPUGIO TOU CWANVA GUVSESEUEVO pE TRV
KouBépta WarmTouch 816Tt o€ S1apopeTIKN TEPITTWON PIopEi va cUNPEi Oep KOG TPAVHATIOHOG.

«  MOavog kivéuvog mupKayldg. ATOTPEYTE TNV EMAEPT) TOU UAIKOU TG KouBéptag pe Aélep 1 pe éva
NAEKTPOXEIPOUPYIKO EVEPYO NAEKTPOSI0, S1aPOPETIKA Ba pmopoUce va MPoKUYPEeL avapAedn.

«  MBavog kivéuvog eykavpatog 1 Aoipwéng. Mnv a@nivete Tnv KouBépta va éNOEL € EMAPL) PHE AVOLXTA TpavpaTa
N pepPpPaveg BAevvoyovwv. ‘'ONeg ot MANYEG Tou acBevolg Ba mpémel va gival KAAUPHEVEG KATA T XPRoN Tou
cucoTipaTog Oéppavong.

«  MOava eykavpara otov acBevi). Embeite mpoooyn kat e§ETACTE TO EVOEXOHEVO SIAKOMNG TG XPIONG O acOevEiQ
KOTA TN SIAPKEIa AYYEIOXEIPOUPYIKWVY EMEPBACEWY, OTAV N APTNPIa EVOG AKPOU gival CUPMECHEVN Yia apocsTtacn. Mnv
£pappolete To ovoTnpa BEppavong o€ IoXatpika akpa. Emdei§te mpoaooyr kat egpappolete otevi) mapakoAovOnon,
OTav XPNGIHOTIOIEITE TO GUCTNHA GE AGOEVEIG TOU TAGKOUV amé Gofapr) MEPIPEPIKI AYYEIAKN VOCO.

e MnV KaAUTTTETE TO TPOOWITO TOU AGOEVOUG HE TO KAAUMMA TNG KEPAANG EKTOG Kat av 0 acBevi¢ ivat
SlacwAnVWHEVOC Kal TOU TTAPEXETAL AEPIOUOG.

« H kouBépta koppot WarmTouch 8ev mpémet va xpnopomnolgital 6 acOeveic mou ep@avi{ouv allepyikég
avTiSpAocelg oTnNV KOANTIKN Tawia.

« Xpnoipomnolgite povo Tig kouBéptec WarmTouch pe o cvotnpa Oéppavong péow cuvaywyric WarmTouch. H
amédoaon Tov cusTtipatog Oéppavong péow cuvaywyrng WarmTouch éxet a§lohoynOei kat emkupwOEei povo pe
Xpron Twv kouBeptwv WarmTouch.

« Hxprion tou cucTtipatog Oéppavong oe acBeveic pe S1adepHIKA PAPUAKEUTIKA EUMTAAGTPA HITOPEi Va avr oL ToV
PUBHOG XOpPNYNONG TWV PAPHAKWY, TpoKaAwvTag mbavwg BAGBN otov acOevi).

« Eav ouppei pua BAGRN 1 pia Eagvikn aAlayr oTnv andédoon Tov GuoTHHATOo¢ BEéppavang, SIaKOYPETE T Xpron.
EiSomoiote 1o Tupa nwAnoswv/kévipo e§unnpétnong. H povada mpémet va ouvtnpeital cUpQwva BE T EYXELPiSlo
oépPig and e§e1dikevpévo TPOGWMIKOG.

MPOOYAAZEIX
+  H Opoomovdiakn NopoBeaia twv H.M.A. meplopilel TV MWANON TOu CUCTHKATOC BEépuavong pévo amd lTPo 1) KATOTIV

EVTOANG lATPOU.
BePaiwbeite 611 0 a0OeviiG gival oTeEYVAG, SIAPOPETIKE, N XPriON TOU CUCTAHATOG B€pHavong MopE( va gival ateNéopopn.
XpnowuonolnoTe Tig kouPépteg WarmTouch pévo clpgwva pe Tig odnyiec. AKOAOUONOTE TIPOCEKTIKA AUTEG TIG 0dnYieg
bo0V apopd Tov XEIPIoUS Kal TV TomoBETNoN TG KOuPREPTag.
H kouBépta koppou WarmTouch givat pn anmootelpwpévo Poidv yia Xprion o€ évav pévo acBevn.
Katd tov xelptopéd tng KouREpTag yupw amod éva amooTelpwHEVO TIESIO, TNPEITE TIG KATAAMNAEG TEXVIKEG OTEIPOTNTAG.
Mnv a@nvete avTikeigeva mou gival apketd Bapld woTe va meplopicouv T por aépa (6mwg KaAwdia), va aKoupmouv mavw
oTnV KouPépTta otnVv €icod0 Tou PuonTHPA.

M



Mnv a@rivete aixpnpd avtikeipeva va €pBouv o Emagr e TNV KOUREPTA, KABWG AUTA UMOPE( va TNV TPUTTOOLV 1 Va TN OKiCoLv.
Katd 1o apxiko polokwHa TnG KouREPTag Kal Katd tn SIdpKeld TNG XPNong TNG, EAEYETE OTL N KOUBEPTA EXEL POUOKWOEL
opoldpop@a TAVW o€ OAOKANPN TNV EMPAVELA TNG KOUBEPTAG KAl AVTIKATACTAOTE TNV AV UTTAPXOUV OTTEG i OKLaipaTta.
BefaiwBeite 6Tt ot ANeG €ic0d01 TNG KOUPBEPTAG, EKTOG ATTd AUTH TTOU €XEL EMAEYEI YIa XPrioN, TAPAUEVOUV KAEIOTEG, yia va
amo@evyBei n €£060¢ Tou {0TOL aépa amd Tnv KouRépta.

« MapakolouBeite ouvexwg Tn Beppokpacia Kat Ta {wTikA onpueia Tou acBevous. MeloTe tn Beppokpacia Tou aépa iy
SlakoyTe T Bepaneia otav emtevkOei n KATAAMNAN Beppokpacia otov aoBevry. Bdoel Tng KOG KAVIKAG eUmelpiag oag
€MAEETE KAl TPOOAPHOOTE TIG PUBUITELS TG BepHoKpaaiag avaloya He TIG avayke BEppavong Tou acBevolg Kat Tnv
avtanokplon otn Beparneia.

«  Edv mpokUYeL umoTaon, EEETACTE TNV TEPIMTWON HEIWONG TNG BEPUOKPATIAG TOU aépa 1} TNV ATTEVEPYOTTOINON TOU
ovotuatog 8épuavong WarmTouch.

«  To oUotnpa Béppavong péow ouvaywynrg WarmTouch Kavel xprion evog GINTpou, eVvTouTolg SpwG 0 KivEUVOG OEPOUETAPEPOEVNG
Moipwéng dev Ba mpénel va mapaPAémeTal 6Tav XpNOIUOTIOLETAl TO CUOTNHA Béppavong péow ouvaywyng WarmTouch. Avatpégte
oT0 gyxelpidlo o€pPIg Tou ouoTripaTog Béppavong péow ouvaywyng WarmTouch yia Ty avTikataotaon Tou GiNtpou.

« O1kouPéptec WarmTouch mpémet va XpnotHomolouvTal HOVo amd eKMASEUPEVO TIPOCWTTIKO.

Odnyiec xpong

1. BeBawbeite &t 0 aoBevn¢ gival oTEYVOC, TIPOKEIUEVOU VA EEACQANIOTEL N EYIOTN OMOTEAECUATIKOTNTA TOU CUCTAKATOG BEppavonG.

2. KaBapiote 10 §éppa Tou aoBevolg yia va apaipéoste Ta AdSia r) umoAeippaTa Kat va peytotomotnfei n mpdoguaon Tng
Tawiag otov acBevn.

3. TomoBetriote TN povada Béppavong oTo KePAA Tou aoBevoug (Katw amd TNV KEQAAH TOou XElPoupyIkoL Tpame(loy, £§w
amnd omoloSATTOTE AMOCTEIPWHEVO XWPO), 600 TO SUVATAV TIO KOVTA 0TNV emMOUUNTH €i0080 NG KouREpTac. TuvdéoTe Tn
povada Béppavong o€ pia eykekpipévn mpida evVaOAAoOUEVOU PEVUATOG,.

THMEIQXH: H kouBépta koppou Sev eival amooTelpwpévn. Na £I0TE TIPOOEKTIKOI Y1 VO ATOQUYETE OTTOLASHTTOTE
ATTOOTEIPWHEVN TIEPLOKT KATA TO AVOlyMa, EETUAypa 1y TomoBETnon TnG KouRépTag.

4. AQaIPEOTE TNV KOUBEPTA KAl TO KAAUMHA KEQANAG amd T oakoUAd. MHN xpnoipomoleite Tnv KouREéPTa av N CUCKEVAGIa
€xel umooTei {npid.

5. ZeSUmAWOTE TNV KOUBEPTA KAl TOTTOBETHOTE TNV MAvw amé Tov acBevr, e Ty 001 oxripatog U va Bpioketal otov Aaidd tou
aoBevoug [1] kat T S1dTpNTn KATW EMPAVELN OTPAMMEVN TTPOG TA KATW, EPXOUEVN OE EMAPN HE TO S€pHa Tou aoBevouc.

6. EmAé€Te TV €icodo NG KouRépTag mou Ba xpnaotpomolnBei. Midote 1o SidtpnTo MTEPUYIO TNG EMBUKNTHG £10650L TNG
KouBEPTAG HE TO va xépL Kal TNV iSla TNV €i0050 Pe To AANO XEPL KAl OTN CUVEXELQ ATTOKOAAOTE TIPOOEKTIKA TO TTTEPUYIO [2].

7. Xpnopomolwvtag Tig Y\wttideg oTnv kouBépta Sima otnv €icodo, TpaBri&Te To dvolypa el0650u Kal KPATHOTE TO AVOIKTO [3].
IHMEIQXH: H povdadag B€ppavong kat To akpo@Uoto dev ival amooTelpwpéva. Na Ei0TE TTPOTEKTIKOI YIa VA ATTOQUYETE
OTIOIASATIOTE AMOCTEPWHEVN TIEPIOXH KATA TN oUVOEoN TG povadag Bépuavong otnv koufépta.

8. TMidoTte T0 aKPo@PUCIo TNG povadag Bépuavong. Kpathvtag avolxto To KAUT Tou akpo@uaoiou [3], l0dyeTe To akpo®Ualo
oTnv €i0060 NG KouPéptag [4].

9. BeBaiwOeite 6T TO KAIT TOU AKPOPUGIOU EMKANUTITEL TO EEWTEPIKO TNG E10080UV TNG KOURBEPTAG, HE TN YAwTTida €10650u
0T pia MAgupd Tou KA [5], Kal 0Tn CUVEKELQ APrOTE TO KAUTT VO OTEPEWOEL TO AKPOPUOIO OTN KOUBEPTA.

10. =eKOANAOTE TO TPOCTATEVUTIKO QMO TO TOW PEPOG EVOG Amd TA MAKN TNG Taviag otnv KATw akpn tng KouPéptag [6].

11. Miéote TNV Tawvia mavw oto Sépua Tou acBevoug yla va OTEPEWDEI AUTO TO TUAKA TOU KATW AKPOU OToV aoBevr, £€T0L WOTE
0 Bepudg aépag va pnv Sla@elyel KATw amé Tnv Tawvia.

12. Emavohafete ta Bripata 10 Kat 11 pe To AMNO PRKOG TNG Tawviag mou BPioKeTal 0To KATW GKPOo TNG KouREPTag.

13. EvepyomolnoTe tn BepUavTIKh Hovada yla va @OUCKWOETE TNV KouRépta. Avatpé€te oto yxelpidio Aertoupyiag Tou
ouoThuatog Bépuavong péow ouvaywyng WarmTouch.

14. TOKTOTIOIOTE TA MTEPUYIA OTO EMAVW HEPOG TNG KOUPBEPTAG YUPW Kal KATW Ao TOUG WHOUE Tou aoBevouq.
15. TOKTOTOIOTE Ta MTEPUYIA OE KABE TTAEUPA TNG KOUREPTAC KATW amod Tov acBevn [7].

16. EAv o emBupeite, Kal pévo £av o aoBevi¢ gival SIaCWANVWHEVOC Kal TOU TTAPEXKETAL AEPIOUOG, EPAPHOOTE TO KAAUUMA TNG
KEPAAAG TAVW aro To KEPAAL Tou acBevoug [8].

17. PuBpiote tnv KatdA\nAn Beppokpacia otn povada Béppavong. Mapakohoubeite cuvexwg T Beppokpacia Tou acBevoug Katd T
XPrion g povadag Béppavong, kat otav emteuxOei n voppoBeppia HEWOTE T Beppokpacia Tou aépa fi Slakdyte tn Bepareia.

THMEIQXH: H kouBépta WarmTouch pmopei xpnotpomoindei epdoov umopei Aeltoupyikd va emteuxbei voppoBeppia i va
QVTIHETWTIOTEL N uTToBepia.

Anéppupn
AToppiPTE TNV KOUBEPTA HETA aTTO pia Xprion. EKTENEOTE TNV amoppIPn CUPPWVA HE TOUG IOXVOVTEG EBVIKOUG KaVOVIoHOUG Yia
Ta Bloloyika emkivéuva amopAnta.

TuvOnkeg @UAAENC Kal PETAPOPAg

Ogppokpacia -40°C éw¢ 70°C
IXETIKN vypagcia 10% €wg 95%
ATpOoG@aIpIKN Tigon 120 hPa ¢w¢ 1060 hPa

MpooBeta avriypaga odnytwv

EmmpooBeta avTiypapa autwv Twv o8nylwv Pimopeite va mpopnBeuteite ané tov e§ouctodotnpévo Stavopéa. Emiong mapéxetat Sia tou
TIaPAVTOG ASEI CUHPWVA PE T SIKAIWHATA TTEPT TIVEUHATIKAG I810KTNoiag TG Covidien o€ ayopaoTég mpoidvtwy mou Adapavovtal and
Tov eouaioSotnpévo Slavopéa yia Tn SnUoupyia EMIMAEOV avVTyPAPWY TWV 0SNYLIWV AUTWV YIa XPrion armd TETOIOUG AYOPOOTEG.

Eyyunon
lNa va A&BeTe TANPOPOPIES OXETIKA LE TNV £YYUNON, EQV UTIAPXEL, YIO AUTO TO TTPOIOV, EMKOWVWVAOTE P TO TUAA TEXVIKWV
Ynnpeowwv tng Covidien A pe Tov Tomiko avtinmpoowmno tng Covidien.
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Govde battaniyesi
Uriin iginde veya ambalajda @
bulunmayan veya mevcut "
olmayan maddenin tanimi Hortumsuz Kullanmayin ~ Kullanma talimatlarina

bakilmalidir

Bu Uriin, kullanici tarafindan tekrar giivenle kullanilabilecek sekilde yeterince temizlenemediginden ve/veya
sterilize edilemediginden tek kullanimliktir. Bu cihazlari temizlemeye veya sterilize etmeye calismak hastada
biyo-inkompatibilite, enfeksiyon veya triin basarisizhgi riskleriyle sonuglanabilir.

Kullanim Talimatlari

Kullanim Amaci
WarmTouch™ konvektif Isitma Sistemi hipoterminin 6nlenmesi ve tedavisinde ve uygun normotermi yonetiminde
kullanilmast igin tasarlanmistir.

WarmTouch™ Govde Battaniyesi, perioperatif ortamda WarmTouch™ Konvektif Isitma Sistemi'nin (1sitma birimi ve
battaniye) bir parcasi olarak kullanildiginda, yetiskin ve adolesan cerrahi hastalarinda hipoterminin 6nlenmesi ve
tedavisi, ayrica uygun normoterminin devam ettirilmesi icin endikedir.

WarmTouch™ Govde Battaniyesi; sadece 5015300A, 5015800, 5015900 ve 5016000 model numaralarina sahip
WarmTouch™ konvektif isitma Gniteleri ile kullanilmalidir.

Endikasyonlar

WarmTouch™ Govde Battaniyesi'nin hipoterminin dnlenmesi ve tedavisinde ve uygun normotermi yonetiminde
kullanilmast icin tasarlanmistir. Isitma sistemi yalniz hastane ve klinik ortamda ve egitimli ve lisansh bakicilar
tarafindan kullaniimalidir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen herhangi bir kontraendikasyonu yoktur.

UYARILAR

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

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

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

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

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

« Hasta entiibe ve ventile edilmedikge, hastanin yiiziinii kafa ortiistiyle 6rtmeyin.
«  WarmTouch Govde Battaniyesi, yapiskan banda alerjik reaksiyonlar gosteren hastalarda kullanilimamahdir.

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

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

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

DiKKAT EDILECEK NOKTALAR

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

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

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

« WarmTouch Govde Battaniyesi tek hastada kullanimlik, steril olmayan bir maddedir.

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

- Hava akisini kisitlayacak kadar agir cisimlerin (kablo gibi), Ufleyici girisinde battaniyeyi kaplamasina izin vermeyin.
« Keskin cisimler battaniyeyi delip yirtabileceginden, bunlarin battaniyeyle temasini dnleyin.
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- Battaniye ilk basta ve uygulamanin devami boyunca sistigi icin tim battaniye yiizeyinin esit sekilde doldugunu
kontrol edin ve kesik veya yirtilma meydana gelmisse battaniyeyi degistirin.

+ Isitilmis havanin battaniyeden ¢ikmasini dnlemek icin, kullanilmak Gzere secilen girisin disindaki tim battaniye
girislerinin kapali kaldigindan emin olun.

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

+ Hipotansiyon olursa sicakligi azaltmayi veya i1sitma sistemini kapatmayi diistiniin.

« 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.

+ WarmTouch battaniyeler sadece egitimli personel tarafindan kullaniimalidir.

Kullanim Talimatlari

1. Isitma sisteminin maksimum etkinligini garantilemek icin hastanin kuru oldugundan emin olun.

2. Bandin hastaya maksimum oranda yapismasini saglamak icin, yag veya kiri gidermek lzere hastanin
cildini temizleyin.

3. Isitma Unitesini hastanin kafasina (ameliyat masasinin basinin altinda, steril alanlarin disinda), istenen battaniye
girisine olabildigince yakin yerlestirin. Isitma Unitesini onaylanmis bir AC prizine takin.

NOT: Goévde Battaniyesi steril degildir. Battaniyeyi agarken, katini ayirirken ve yerlestirirken steril alanlardan uzak
tutmak icin dikkatli olun.

4. Battaniyeyi ve kafa 6rtlistini torbadan ¢ikarin. Ambalaj hasarliysa battaniyeyi KULLANMAYIN.

5. Battaniyeyi acin ve U Sekilli kesik kisim hastanin boynunda [1], delikli alt katman asagi bakacak ve hastanin cildine
dokunacak sekilde hastanin Ustline yerlestirin.

6. Kullanilacak battaniye girisini secin. Bir elinizle istenilen battaniye girisindeki delikli kulagi diger elinizle girisi
kavrayarak, kulagi [2] dikkatle yirtin.

7. Battaniyenin Gzerindeki girisin yanindaki tirnaklari kullanarak girisi acin ve agik tutun [3].

NOT: Isitma Unitesi ve hortum ucu steril degildir. Isitma Unitesini battaniyeye baglarken steril alanlardan uzak
tutmak icin dikkatli olun.

8. Isitma Unitesinin hortum ucunu kavrayin. Hortum ucu klipsini acik tutarken [3], hortum ucunu battaniye
girisine [4] takin.

9. Giris tirnad klipsin [5] bir tarafindayken hortum ucu klipsinin battaniyenin disiyla 6rtistigiinden emin olun; sonra
hortum ucunu battaniyeye sabitlemek icin klipsi birakin.

10. Battaniyenin alt kenarindaki bantlardan birinin [6] arkasini soyun.

11. Sicak havanin bandin altindan kagmamasi icin alt kenarin o kismini hastaya sabitlemek tizere bandi hastanin
cildine bastirin.

12. Battaniyenin alt kenarindaki diger bant ile 10 ila 11 adimlari tekrarlayin.

13. Battaniyeyi sisirmek icin 1sitma nitesini agin. WarmTouch Konvektif Isitma Unitesi Calistirma Kilavuzu'na bakin.
14. Battaniyenin Usttindeki kulaklari hastanin omuzlarinin etrafina ve altina yerlestirin.

15. Battaniyenin her iki tarafindaki kulaklari hastanin altina yerlestirin [7].

16. Isterseniz, ve ancak hasta entiibe ve ventile edilmisse, kafa drtiisiinii hastanin bagina uygulayin [8].

17. Isitma Unitesini uygun sicakliga getirin. Isitma sistemi kullanilirken hasta sicakhgini stirekli kontrol edin ve
normotermiye ulasildiginda hava sicakhdini diistiriin veya tedaviye son verin.

NOT: Normotermiye ulasildigi veya hipotermi atlatildigi stirece WarmTouch battaniye kullanilabilir.

imha Etme

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

Saklama ve Sevkiyat Sartlari

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

Talimatlarin Ek Kopyalari

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

Garanti

Bu Uriinlin, varsa garantisi hakkinda bilgi almak icin Covidien Teknik Servis Departmani veya yerel Covidien temsilcinizi
arayin.
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OpesAno 3a Topc
WpeHTuduKaLma Ha BelecTso, Koeto @
He ce CbIbpXKa UK He e Hanule B
npoayKTa UK onakosKaTa B ueHarta He ce BKoUBaT MapKyuun TpsbBa Aa ce KoHcynTUpaTe

C yKa3aHuATa 3a yn0Tpe6a

To3n NpoAyKT He MoXe fla 6bje B JOCTAaTbUYHA CTEMNEH MOYNCTEH U/UNN CTEPUNM3MPAH OT NOTPebUTens, Taka ye Aa ce ynecHu
6e30MacHO MOBTOPHO M3MON3BaHe, 1 MOPaAU TOBA € NpefHa3HAYeH 3a eJHOKpaTHa yrnoTpeba. OnuTrTe 3a NOYNCTBaHe Unn
CTepuAn3MpaHe Ha Te3n yCTPOICTBa MOXe fa A0BeAaT JO PUCKOBE 3a NaLyieHTa BCIeCcTBMe Ha GMONOrnyHa HeCbBMECTMOCT,
NHPEKUMA UK HeycnewHo GyHKLMOHMPaHe Ha MPOoAyKTa.

YKasaHus 3a ynotpe6a

MpepHasHayeHne

KoHBeKkTOpHaTa cucTema 3a 3arpsBaHe WarmTouch™ e npeaHa3HauyeHa 3a NpeAoTBpaTABaHE 1 IeYeHre Ha XUNOTEPMUS, KaKTO 1
3a NoAAbp KaHe Ha NoAxoAALLa HOPMOTEPMUA.

Opesnoto 3a Topc WarmTouch™ e npeaHasHaueHo 3a NpefoTBpaTABaHE M IeYeHMe Ha XMMOTePMUA, KakKTo 1 3a NoAAbpKaHe
Ha NoAXoAALLa HOPMOTEPMIA 33 Bb3PaCTHN 1 MOAPACTBALLUY XMPYPIYHM NaLneHTy, B nepuonepaTiBHaTa Cpeaa, Korato ce
M3M0JI3Ba KaTo YacT OT KOHBEKTOPHaTa crcTema 3a 3arpasaHe WarmTouch™ (Mopayn 3a 3arpsiBaHe v ofesno).

Opesnoto 3a Topc WarmTouch™ TpsabBa fia ce M3Mon3Ba caMmo C KOHBEKTOPHWTE MOAYNM 3a 3arpaBaHe WarmTouch™
C Homepa Ha mogenuTe 5015300A, 5015800, 5015900 1 5016000.

MokasaHua

Opeanorto 3a TOpC WarmTouch™ e npefHasHayeHo 3a npefoTBpaTABaHe N NevyeHne Ha XMNoTepMunA, KakTo 1 3a NoAADbpKaHe Ha
nogxogAalwa HopmotTepmusa. Cunctemarta 3a 3arpaABaHe e 3a yn0Tpe6a camo B 60NIHWMYHA NN KNNHWYHA Ccpepa n camo ot 06yquv1 n
NINUeH3npaHn 6onHornegaun.

I1p0'r|n BOMNoOKa3aHunA
HAma nssectHu.

NPEAYNPEXAEHNA

+ Bb3moxHa onacHoCT oT ekcnno3usA. He usnonssarite nspenmneTo Npu Hannyne Ha 3analnMmM aHecTeTULM WK B
HacuTeHa Ha Kuciopop cpeaa.

« bBe3 cBo60AHO ABMKEHME Ha MapKyuya. [lpbKTe Alo3aTa Ha MapKy4a cBbp3aHa Kbm ofeanoro WarmTouch npes
LANIOTO BpeMme, Thbii KaTo B NPOTMBEH ciyy4ali MoXe fja ce CTUrHe 10 TePMUYHO YBpexaaHe.

« Bb3moxHa onacHocT ot 3ananBaHe. lpegna3BaiiTe MaTepuana Ha 0f€ANIOTO OT KOHTAKT C Nla3ep nam ¢
eNIeKTPOXMPYPriYeH akTUBEH eNeKTPoy, Thbil KaTo eBeHTyaNleH KOHTAKT MoXKe fia floBe/ie 10 n3rapsHe.

« Bb3moXKHa onacHOCT OT usrapsive unu Hdekuma. He no3BonsABaNTe oAeANoOTO Aa BNN3a B KOHTAKT C OTBOPEHU paHMN
unu nuraenun. Bcnukn paHn Ha nauveHTa TpA6Ba Aa 6bAaT NOKPUTHY, AOKaTO ce M3NoNn3Ba cMcTeMara 3a 3arpsiBaHe.

« Bb3MOXHU N3rapAHNA Ha NnauveHTa. bBbaeTe BHUMaTenHu n o6muncneTe npekparaABaHe Ha ynotpe6ara Bbpxy
nauveHTNTe NO BpeMe Ha Cbi0Ba XUPYpPruyHa Hameca, KoraTo ce Knamnupa aptepusa KbM KpaiiHuk. He
npunaraiiTe cuctemara 3a 3arpsiBaHe BbpXy CXeMNYHU KpaiHuuyu. Pa6oTeTe ¢ BHUMaHMe 1 HenpeKbcHaTo
HabniofeHne, ako cucTemara ce U3non3Ba NPy NayMeHT ¢ TeXKOo 3abonsaBaHe Ha nepudepHUTe cbaoBe.

« He nokpuBaiite n1LeTo Ha NaLeHTa C NOKPUBaOTO 3a M1aBa, 0CBEH aKo MaLMeHTbT € MHTYOMpaH 1 06anILBaH.

« Opeanoto 3a Topc WarmTouch He TpA6GBa Aa ce n3nonssa BbpXy NaLneHTN, KOUTO NPOABABAT ajieprmyHnN peakummn
KbM afXe3MBHM NeneHKu.

« C KOHBEKTOpHaTa cucTema 3a 3arpsABaHe Ha nayueHTn WarmTouch nsnonssante camo ogesana WarmTouch.
PaboTtaTa Ha KOHBeKTOpHaTa cucrema 3a 3arpsasaHe WarmTouch e oueHABaHa 1 BanuaupaHa camo ¢ n3nosnsBaHe
Ha opeana WarmTouch.

« M3nonsBaHeTo Ha cucTemata 3a 3arpsBaHe BbpXy NaLeHT C TpPaHCAePManHN N1acTUpy C MegUKaMeHT MoXe fa
yBeNnun4M CKopocTTa Ha NofjaBaHe Ha JIeKapCTBO, NOTEHLUMaIHO NPUYMHABAIKA Bpefa Ha nauuneHTa.

« Ako ce nonyum gedeKT Unn BHesanHa NnpomsAHa B paboTaTa Ha cncTeMarta 3a 3arpsiBaHe, peKkpareTe ynorpe6ara
Ha uspgenuero. yBegomete Bawma TbproBcku/cepsuseH LeHTbp. MoaynsT Tpa6Ba fa 6bAe cepBM3HO 06CnyKBaH B
CbOTBETCTBME C PbKOBOACTBOTO 32 TEXHNYECKO 06C/TyKBaHe OT KBannduLumpaH nepcoHan.

NPEANA3HU MEPKU

«  QepepanHoTo 3akoHomatencTeo (Ha CALL) orpaHnyaBa ynoTpebaTa Ha cucTemarta 3a 3arpsBaHe Ao NpoAax6a oT unv no
nopbyKa Ha nekap.

« YBepeTe Ce, e MaLUVEHTDLT € CyX, B NPOTMBEH Cyyaii cMcTeMaTa 3a 3arpsBaHe MoXe fja e HeedeKTMBHa.

« W3non3gaiiTte ogesnata WarmTouch camo cnopef ykasaHuaTa. CneaBaiiTe BHUMATESTHO Te3U yKa3aHWsA Mo OTHOLLEHVE Ha
60paBEeHeTOo C 1 pa3nonaraHeTo Ha OAeanoTo.

« Opesnoto 3a Topc WarmTouch e HecTepunHo nsaenve 3a ynotpeba npu efivH naumneHT.

+ Korato 6opaBuiTe C ofeAanoTo B 61M30CT O CTEPUIHOTO NoJle, CMa3BaiTe CbOTBETHATa CTEPUIHA TEXHNKA.

+ He no3sBonsBaiite npeAMeTI, KOUTO Ca JOCTaTbYHO TEXKY, 3a Aa OrpaHMyaT Bb3AyLWHNUA NOTOK (Hanpumep kabenw), fa
BUCAT Haj OLEANOTO NP BXOAHUA OTBOP Ha AyXalloTo YCTPOWCTBO.

+ He no3BonsBaiite ocTpu NpeaMeTN Aa BNM3aT B KOHTAKT C OAEANOTO, Thbil KaTo Te MoraT Aa ro NpobuaAT Unm ckbear.
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+ [lo Bpeme Ha MbpBOHaYaNHOTO HajlyBaHe Ha OfEANOTO U U3LANO MO BPeMe Ha U3MOo3BaHETO My NpoBepABaiTe fanu
0[1eANOTO Ce MbJIHU PaBHOMEPHO MO LiAnaTa CM NOBbPXHOCT 1 O NMOAMEHETE MPY HanMyne Ha NPOPEe3N UK Pa3KbCBAHMA.

+ YBepeTe ce, Ye ApyruTe BXOAHN OTBOPW Ha OAEANOTO, C U3KIIOUEHME Ha TO3W, KOWTO e 13bpaH 3a ynotpeba, ocTaBat
HeoTBOpPeHM, 3a Aa Ce NPefoTBPaTH N3IM3AHETO Ha 3arPAT Bb3AyX OT OAEANOTO.

+ HenpekbcHaTo cnefieTe TeMnepaTtypata v XXKU3HEHWTe NoKasaTenu Ha nauueHTa. MoHvKeTe TemnepaTypaTa Ha Bb3ayxa
VN NpeKpaTeTe TepanuaTa, KoraTo ce NnocTurHe Hopmotepmus. MisnonsganiTte gobpa KNMHMYHa NpeLeHKa npu nsbrpaxe
1 HacTpoiiBaHe Ha TemMnepaTypaTta Bb3 OCHOBA Ha Hy»K[jaTa Ha NaLlyeHTa OT 3arpABaHe v OTroBOpa My Ha JIeYeHeTo.

+ AKo ce nonyuu X1NoToHKA, obMMCIeTe NOHMKaBaHe Ha TemnepaTypaTa Ha Bb3ayxa Un U3KIOYBaHe Ha cucTemaTa
3a 3arpsBaHe.

+ KoHBeKTOpHaTa cmucTema 3a 3arpsasaHe WarmTouch nsnonssa Bb3gyLueH GunTbp, HO BbNpeKy ToBa PUCKBT OT
3aMbpCABaHe, MPUUYMHEHO OT Bb3yXa, He TPA6Ba Aa ce NpeHebpersa npu ynotpebata Ha KOHBEKTOPHaTa C1UCTeMa 3a
3arpaBaHe WarmTouch. 3a nogmsaHa Ha ¢punTbpa BUXKTE PbKOBOACTBOTO 3a TEXHNYECKO 06C/yKBaHe Ha KOHBEKTOpHaTa
cuctema 3a 3arpasaHe WarmTouch.

+  Opeanata WarmTouch TpAa6Ba fia ce U3non3sar camo oT obyuyeH nepcoHan.

UHcTpyKumm 3a ynotpeba

1. YBepeTe ce, Ye NaLMEHTBT € CyX, 3a fla Ce rapaHThpa MakcumanHa epeKTUBHOCT Ha cucTemata 3a 3arpsBaHe.

2. ToumcTeTe KoXaTa Ha NaLMeHTa, 3a Ja OTCTPaHMTe OMa3HABaHUA UIN OCTaTbLK, TaKa Ye fja ce MOCTUrHe MaKCc1MarHa
axe3ma Ha neneHKarta Kbm naumeHTa.

3. T[locTtaBeTe mofyna 3a 3arpsBaHe Npw rnaeaTa Ha naLveHTa (Mo rnaBaTa Ha onepaynoHHaTa Maca, U3BbH CTepuiHaTa
061acT), Bb3MOXHO Hall-611130 [0 KenaHuA BXofeH OTBOP Ha oAeAnoTo. BknioueTe Mofyna 3a 3arpsaBaHe B ofj06peH
KOHTaKT 3a MPOMEH/INBOTOKOBO 3axpaHBaHe.
3ABENEXKKA: OpnesanoTo 3a Topc He e cTepunHo. bbaete BHUMaTenHu v n3bareaiiTe BCAKakBa CTepuiHa 06/1acT, Korato
oTBapATe, pa3rbBaTe 1 NOCTaBATe OAEANOTO.

4. Vi3BapeTe ofeAnoTo 1 NOKPKBaNOTO 3a rMaBa OT onakoskaTa. HE n3nonssaiite ogeanoto, ako onakosKaTa e nospefeHa.

5. Pa3rbHeTe ofieanoTo U ro NocTaBeTe BbpXy naumneHTa, ¢ U-obpasHaTa n3peska npu Bpata Ha nauueHTa [1] v ob6bpHaT
Hapony nepdopupaH JoNeH COM, JOKOCBaLL KOXaTa Ha naLyveHTa.

6. W3bepeTe BXOAHMA OTBOP Ha OAEANOTO, KOWTO Le Ce 13non3Ba. XBaHeTe NnepdpoprpaHOTO Kanaye Ha »KenaHus BXofeH
OTBOP Ha OfIANOTO C efiHa PbKa M CaMVA BXOAEH OTBOP C ApyraTa pbKa, CNlef} ToBa BHMATENIHO OTKbCHeTe KanayeTo [2].

7. KaTo u3nonsearte KanayetaTa Ha OAEANOTO A0 BXO[HWA OTBOP, OTBOPETE C U3AbPriBaHe BXOAHUA OTBOP U rO
3aApbxKTe oTBOpeH [3].
3ABEJIEXKKA: MopgynbT 3a 3arpABaHe 1 fjlo3aTa He ca cTepuiHn. PaboTeTe BHUMAaTENHO, 3a fia n3berHeTe BCAKaKBa
cTepunHa 06nacT, KoraTo CBbp3BaTe MOAy/na 3a 3arpABaHe KbM OfjeAnoTo.

8. XBaHeTe Al03aTa Ha MOAyNa 3a 3arpAasaHe. KaTo bpxuTe WunkaTa Ha Ato3aTa oTBopeHa [3], BbBeaeTe Alo3aTa BbB
BXOZHUA OTBOP Ha oaesnoTo [4].

9. YBepeTe ce, Ye WMnKaTa Ha [l03aTa NMOKPMBA BbHLUIHATa CTPaHa Ha BXOAHWA OTBOP Ha Of€ANOTO, KaTo KanayeTo Ha
BXO[JHVA OTBOP € KbM e/lHaTa CTpaHa Ha Lunkata [5], a cnep ToBa OTnycHeTe WuNKaTa, 3a ja 3akpenuTe Alo3aTa
KbM 0[1eAN0To.

10. OTtnenete 3ajjHaTa YacT Ha efiHa OT JleNeHK1Te B JONIHUA Kpaii Ha ofeanoTo [6].

11. MpuTuCHeTe NeneHKaTa KbM KoXaTa Ha naLueHTa, 3a a 3aKpenuTe Tas3u YacT OT JOJIHUA Kpaii KbM MaLeHTa, Taka Ye
3arpAT Bb3/yX Aja He N313a Noj NeneHKara.

12. MNosTopeTe cTbnkn 10 1 11 c ApyraTa YacT OT NeneHKaTa B AONHUA Kpaii Ha OfleAnoTo.

13. BknioueTe mopfyna 3a 3arpsaBaHe, 3a fla HaayeTe ofeAnoTo. BuxTe pbKoBOACTBOTO 3a ynotpeba Ha KOHBEKTOPHMA MOAY 3a
3arpsasaHe WarmTouch.

14. MoarbHeTe KanayeTaTa B ropHaTa YacT Ha OAEANOTO OKOJIO W MOA PamMeHaTa Ha naLyeHTa.

15. MoarbHeTe KanayeTaTa OT BCAKa CTpaHa Ha ofeAnoTo nog nauyuenta [7].

16. AKO enaeTe 1 CaMO aKo MaLMeHTbT e UHTYOUpaH 1 06uLLIBaH, NOCTaBeTe NOKPUBAOTO 3a r1aBa BbpXy rnasaTta
Ha nauwueHTa [8].

17. 3apaiiTe nogxojAlua TemnepaTtypa Ha Mofyna 3a 3arpasaHe. Habniogasaiite HenpekbcHaTo TeMnepaTtypata Ha nalueHTa,
[loKaTo CrcTemaTa 3a 3arpsaBaHe paboTy, U MOHMXETe TemrnepaTypaTa Ha Bb3yxa Unu npekpaTeTe TepanuaATa, Korato ce
NoCTUrHe HOPMOTEPMUA.
3ABEJIEXXKA: Opeanoto WarmTouch moxe fia ce 13non3Bsa Ao GyHKLMOHANHOTO NOCTUraHe Ha HOPMOTEPMUS
VNIV Bb3CTaHOBABAHE OT XMMOTEPMUA.

U3xBbpnaHe

M3xBbpeTe 0AeANoTo CNnef eaHoKpaTHa ynoTtpeba. M3xebpreTe B CbOTBETCTBUE C MPUIOKUMUMTE HALMOHANHYM pa3nopeabu 3a
610IOrMYHO OMaCHM OTMagbLN.

YcnoBusA 3a cbxpaHeHue 1 TpaHCnopTupaHe

Temnepatypa ot -40°Cpo 70 °C

OTHOCUTenHa BnaxHoct 10% 1o 95%

AtmocdepHo HansraHe 120 hPa go 1060 hPa

AonbAHUTENHN KONWUA Ha YKa3aHUATa

[loMbAHUTENHU KOMKWA Ha Te3U yKa3aHua MoraT fia ce nosyyart oT Baluma oTopumsupaH Anctpuéytop. OcBeH TOBa, MO TO3W HauMH
Ce AaBa pa3spelLleHne B paMK1Te Ha aBTOPCKUTe npasa Ha Covidien Ha 3aKynunuTe NPoAyKTW OT OTOPU3UPaHA AUCTPUGYTOP
[la NPaBAT KoMK Ha Te3u yKasaHus 3a ynotpeba.

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

Patura pentru trunchi
Identificarea unei substante care @
nu este inclusa sau prezenta in

produs sau ambalaj Faré furtunuri libere  Trebuie consultate
instructiunile de utilizare

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

Indrumari de utilizare

Domeniul de utilizare
Sistemul de incalzire prin convectie WarmTouch™ este destinat prevenirii si tratarii hipotermiei si gestionarii
normotermiei corespunzatoare.

Patura pentru trunchi WarmTouch™ este destinata prevenirii si tratdrii hipotermiei si gestionarii normotermiei
corespunzatoare la pacientii operati adulti si adolescenti in conditii perioperatorii, atunci cand este utilizatd ca parte a
sistemului de incalzire prin convectie WarmTouch™ (unitate de incalzire si paturd).

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

Indicatii

Patura pentru trunchi WarmTouch™ este destinata prevenirii si tratarii hipotermiei si gestionarii normotermiei
corespunzatoare. Sistemul de incdlzire trebuie utilizat exclusiv intr-un mediu spitalicesc sau clinic si exclusiv de catre
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. Tineti in permanenta conectat stutul furtunului la patura WarmTouch, in caz contrar
putandu-se produce vatamari termice.

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

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

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

» Nu acoperiti fata pacientului cu acoperamantul pentru cap decat daca pacientul este intubat si ventilat.
« Patura pentru trunchi WarmTouch nu trebuie utilizata la pacienti care prezinta reactii alergice la banda adeziva.

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

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

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

PRECAUTII

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

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

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

« Patura pentru trunchi WarmTouch este un articol nesteril pentru un singur pacient.

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

+ Nu lasati obiectele suficient de grele pentru a restrictiona fluxul de aer (cum ar fi cablurile) sa cada peste patura la
gura de admisie a suflantei.
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+ Nu permiteti obiectelor ascutite sd intre in contact cu pétura, deoarece o pot intepa sau tdia.

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

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

+ Monitorizati continuu temperatura si semnele vitale ale pacientului. Reduceti temperatura aerului sau intrerupeti
tratamentul in momentul atingerii normotermiei. Efectuati o evaluare clinica adecvata la selectarea si reglarea
setarilor de temperaturd pe baza necesitatilor de incdlzire ale pacientului si a rdaspunsului acestuia la tratament.

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

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

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

Instructiuni de utilizare
1. Asigurati-vé cd pacientul este uscat pentru a permite eficienta maxima a sistemului de incalzire.
2. Curdtati pielea pacientului pentru a inlatura grasimile sau resturile, in scopul maximizdrii aderentei benzii la pacient.

3. Pozitionati unitatea de incdlzire la capul pacientului (sub capul mesei de operatie, in afara zonei sterile), cat
se poate de aproape de gura de admisie doritd a paturii. Conectati unitatea de incélzire la o sursa de curent
alternativ aprobata.

NOTA: Pitura pentru trunchi nu este sterila. Procedati cu atentie pentru a evita orice zona sterild atunci cand
deschideti, despaturiti si pozitionati patura.
4. Scoateti din husa patura si acoperamantul pentru cap. NU folositi patura daca ambalajul este deteriorat.

5. Despaturiti patura si puneti-o peste pacient, cu conturul in forma de U la gatul pacientului [1] si cu stratul inferior
perforat cu fata in jos, atingand pielea pacientului.

6. Selectati gura de admisie a paturii care se va utiliza. Apucati cu 0 mana clapa de la gura de admisie dorita a paturii
si cu cealaltd mana gura de admisie propriu-zisd, apoi indepartati cu atentie clapa [2].

7. Folosind placile aplicate pe patura langa gura de admisie, deschideti gura de admisie si tineti-o deschisa [3].
NOTA: Unitatea de incilzire si stutul nu sunt sterile. Procedati cu atentie pentru a evita orice zon sterild atunci
cand conectati unitatea de incalzire la pdtura.

8. Apucati stutul unitatii de incalzire. In timp ce tineti deschisa clema stutului [3], introduceti stutul in gura de
admisie a paturii [4].

9. Asigurati-va ca clema stutului se suprapune peste exteriorul gurii de admisie a paturii, cu placa gurii de admisie pe
una din partile clemei [5], apoi dati drumul clemei pentru a fixa stutul la patura.

10. Desprindeti captuseala de pe una din lungimile benzii de la partea inferioara a paturii [6].

11. Presati banda pe pielea pacientului pentru a fixa de pacient partea respectivd a marginii inferioare, astfel incat
aerul incalzit sa nu iasa pe sub banda.

12. Repetati pasii 10 5i 11 cu cealaltad lungime de banda de la marginea inferioara a paturii.

13. Porniti unitatea de incdlzire pentru a umfla patura. Consultati manualul de operare a sistemului de incélzire a
pacientului WarmTouch.

14. Petreceti clapele din partea superioara a paturii in jurul si pe sub umerii pacientului.
15. Petreceti pe sub pacient clapele de pe fiecare parte a paturii [7].
16. Daca doriti, si numai daca pacientul este intubat si ventilat, puneti-i pacientului acoperamantul pentru cap [8].

17. Reglati temperatura corespunzatoare la unitatea de incalzire. Monitorizati continuu temperatura pacientului in timpul
utilizarii sistemului de incalzire si reduceti temperatura aerului sau opriti terapia atunci cand se atinge normotermia.

NOTA: Pitura WarmTouch poate fi folositd atata timp cat normotermia sau recuperarea din hipotermie poate fi
realizata functional.
Eliminarea

Eliminati patura la deseuri dupa o singura folosire. Efectuati eliminarea in conformitate cu reglementarile nationale
aplicabile deseurilor biologice periculoase.

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

Copii aditionale ale instructiunilor

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

Garantie

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

50



WarmTouch™

Rindkere lina
Tootes voi pakendis mittesisalduva @
aine tuvastamine

Arge vabastage voolikut Vaadake
Kasutusjuhendit

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

Kasutusjuhised

Sihtotstarve
Konvektiivsoojendussiisteem WarmTouch™ on ette nahtud hlipotermia valtimiseks ja raviks ning normotermia
saavutamiseks.

Rindkere lina WarmTouch™ on ette nahtud hlipotermia valtimiseks ja raviks ning normotermia saavutamiseks
taiskasvanud ja alaealiste kirurgiliste patsientide puhul perioperatiivses keskkonnas, kui seda kasutatakse
konvektiivsoojendussiisteemi WarmTouch™ (soojendusseadme ja -lina) osana.

Rindkere lina WarmTouch™ tohib kasutada ainult koos WarmTouch™-i konvektiivsoojendusseadmetega, mille
mudelinumber on 50153004, 5015800, 5015900 v6i 5016000.

Naidustused

Rindkere lina WarmTouch™ on ette ndhtud hiipotermia valtimiseks ja raviks ning normotermia saavutamiseks.
Soojendussiisteem on ette ndhtud kasutamiseks ainult haiglas voi kliinilises keskkonnas ning ainult koolitatud ja
litsentseeritud hooldusédede poolt.

Vastunadidustused
Ei ole teada.

HOIATUSED

« Voimalik plahvatusoht. Arge kasutage seadet siittivate anesteetikumide olemasolul véi hapnikurikkas
keskkonnas.

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

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

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

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

« Arge katke patsiendi nigu peakattega, vilja arvatud juhul, kui patsient on intubeeritud ja ventileeritud.
» Rindkere lina WarmTouch ei tohi kasutada patsientidel, kes on kleeplindile allergilised.

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

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

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

ETTEVAATUSABINOUD

« USA foderaalseadus lubab soojendussiisteemi miitia ainult arstidele voi arstide tellimusel.

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

- Kasutage linu WarmTouch ainult vastavalt juhistele. Jargige hoolikalt jargmisi lina kasitsemis- ja
paigutamisjuhiseid.

« Mittesteriilne rindkere lina WarmTouch on ette ndhtud kasutamiseks ainult tihel patsiendil.

« Kui kasitsete lina steriilse ala ldhistel, kasutage sobivaid steriilseid votteid.

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

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

51



Lina algse 6huga taitumise ajal ning kogu kasutamise valtel veenduge, et lina taitub 6huga tihtlaselt tle kogu
linapinna, ning vahetage lina vilja, kui sellel on I6ikeavasid voi katkiseid kohti.

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

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

Hipotensiooni ilmnemisel kaaluge 6hutemperatuuri vdahendamist voi soojendussiisteemi valjaltlitamist.

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

WarmTouchi linu tohivad kasutada ainult koolitatud téo6tajad.

Kasutusjuhised

1.
2.
3.

10.
11.

12.
13.

14.
15.
16.
17.

Veenduge, et patsient oleks kuiv - see tagab soojendussiisteemi maksimaalse tdhususe.
Kleeplindi parima kinnitumise tagamiseks puhastage patsiendi nahk, eemaldades sellelt 6lid v6i prahi.

Paigutage soojendusseade pat5|end| pea juurde (operatsioonilaua peatsi alla, steriilsest alast valjapoole),
lina kasutatavale sisendile nii Iihedale kui véimalik. Uhendage soojendusseade néuetele vastava
vahelduvvoolu-pistikupesaga.

MARKUS. Rindkere lina ei ole steriilne. Viltige lina avamise, lahtivoltimise ja paigutamise ajal selle
kokkupuutumist steriilsete aladega.

Votke lina ja peakate taskust vilja. ARGE kasutage lina, kui pakend on kahjustatud.

Voltige lina lahti ja paigutage see patsiendi peale nii, et U-kujuline valjaldige asetuks patsiendi kaela kohale [1] ja
et lina perforeeritud aluskiht jadks allapoole, vastu patsiendi nahka.

Valige lina sisend, mida soovite kasutada. Haarake tihe kdega soovitud lina sisendi rebimisribast ning teise kdega
sisendist endast - seejarel tommake rebimisriba [2] ettevaatlikult kiiljest.

Tommake sisend laiali, kasutades selleks lina sisendi servas asuvaid sakke, ning hoidke sisend avatuna [3].

MARKUS. Soojendusseade ja otsak ei ole steriilsed. Viltige soojendusseadme ja lina (ihendamise ajal nende
kokkupuutumist steriilsete aladega.

Votke soojendusseadme otsak katte. Hoidke otsaku klambrit lahti [3] ja sisestage otsak lina sisendisse [4].

Veenduge, et otsaku klamber katab lina sisendi véliskiilje ja et sisendi sakk jadb omakorda klambri peale [5] -
seejdrel laske klambrist lahti ning otsak kinnitubki lina kiilge.

Eemaldage Uhelt lina alaservas asuvalt kleeplindiribalt kate [6].

Suruge kleeplint vastu patsiendi nahka, et see lina alaserva osa patsiendi kiilge kinnitada - nii ei paase
soojendatud 6hk kleeplindist allapoole.

Korrake etappe 10 ja 11 lina alaservas asuva teise kleeplindiribaga.

Lina taitmiseks lulitage soojendusseade sisse. Lisateavet leiate konvektiivsoojendusseadme WarmTouch
Kasutusjuhendist.

Paigutage lina Ulaosas asuvad linaservad Uimber patsiendi 6lgade ja nende alla.

Paigutage lina kiilgedel asuvad linaservad patsiendi kilgede alla [7].

Soovi korral (ja ainult siis, kui patsient on intubeeritud ja ventileeritud) katke patsiendi pea peakattega [8].
Mééarake soojendusseadmel sobiv temperatuur. Jalgige stisteemi kasutamise ajal pidevalt patsiendi temperatuuri
ning véahendage normotermia saavutamisel 6hutemperatuuri voi katkestage teraapia.

MARKUS. WarmTouchi lina vdib kasutada seni, kuni on talituslikult saavutatud normotermia voi taastumine
hiipotermiast.

Kasutusest korvaldamine

Kérvaldage lina kasutusest parast tihte kasutamiskorda. Jargige kasutusest korvaldamisel koiki kohalduvaid siseriiklikke
digusnorme, milles kasitletakse bioloogiliselt ohtlikke jaatmeid.

Sdilitus- ja transporditingimused

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

Kasutusjuhendi lisaeksemplarid

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

Garantii

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

Liemens apklotas
Medziagos, kurios néra gaminyje @
ar pakuotéje, identifikavimas " .
Neatjunkite zarnos Reikia vadovautis
naudojimo instrukcijomis

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

Naudojimo instrukcijos

Numatytoji paskirtis
WarmTouch™" konvekciné Sildymo sistema yra skirta hipotermijos profilaktikai ir gydymui bei tinkamai normotermijai
palaikyti.

+WarmTouch™" liemens apklotas yra,WarmTouch™" konvekcinés sildymo sistemos, kuriag sudaro Sildymo blokas ir
apklotas, dalis. Ji skirta hipotermijos profilaktikai ir gydymui bei tinkamai normotermijai palaikyti per suaugusiy
pacienty ir paaugliy operacijas.

+~WarmTouch™" liemens apklotas skirtas naudoti tik kartu su,WarmTouch™" konvekciniais $ildymo blokais, kuriy modeliy
Nr. 5015300A, 5015800, 5015900 ir 5016000.

Indikacijos

WarmTouch™" liemens apklotas yra skirtas hipotermijos profilaktikai ir gydymui bei tinkamai normotermijai palaikyti.
Sildymo sistema galima naudoti tiktai ligoninés arba klinikos aplinkoje. Ja naudoti gali tiktai specialiai iSmokyti ir turintys
licencija sveikatos priezilros specialistai.

Kontraindikacijos

NeZinoma.

ISPEJIMAI

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ATSARGUMO PRIEMONES
+ Federaliniai jstatymai (JAV) riboja Sildymo sistemos naudojimga ir leidzia ja parduoti tik gydytojams arba
jy uzsakymu.
- Patikrinkite, ar pacientas sausas, nes Sildymo sistema gali buti neveiksminga.

« ,WarmTouch” apklotus naudokite tik taip, kaip nurodyta. Tiksliai laikykités Siy apkloto naudojimo ir
uzklojimo instrukcijy.

+ ,WarmTouch” liemens apklotas yra nesterilus, vienam pacientui naudojamas gaminys.
«+ Atlikdami veiksmus su apklotu netoli steriliojo lauko, taikykite atitinkama sterily metoda.
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- Uztikrinkite, kad salyginai sunkis daiktai, galintys riboti oro srove (pvz., kabeliai), nebaty uzdéti ant apkloto prie
oraputés jéjos.

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

- I8 pradziy apklotas prisipas. Naudodami tikrinkite, ar visas apkloto pavirsius vienodai prisipildes. Jei yra jpjovy ar
plysiy, pakeiskite.

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

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

- Jeigu pasireiskia hipotenzija, apsvarstykite galimybe sumazinti oro temperatrg arba isjungti Sildymo sistema.

+ ,WarmTouch” konvekcinéje sildymo sistemoje yra oro filtras, taciau naudojant ,WarmTouch” konvekcine Sildymo
sistema reikia atsizvelgti j galima oru perduodamo uzkrato pavojy. Kaip pakeisti filtra, zr.,WarmTouch” konvekcinés
sildymo sistemos techninés priezitros vadove.

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

Naudojimo instrukcijos
1. [sitikinkite, kad paciento kanas yra sausas, kad baty uztikrintas didziausias Sildymo sistemos efektyvumas.
2. Nuvalykite paciento oda ir pasalinkite riebalus arba nesvarumus, kad juosta gerai prilipty prie paciento kano.

3. Pastatykite Sildymo bloka prie paciento galvos (po operacinés stalo galvagaliu, uz steriliojo lauko riby) kuo arciau
naudosimos apkloto jéjos. Jjunkite Sildymo bloka j patikrintg kintamosios elektros sroveés lizda.

PASTABA: liemens apklotas néra sterilus. Atidarydami apkloto pakuote, islankstydami ir uzklodami apklotu elkités
atsargiai, kad nepatektumeéte j sterilyjj lauka.

4. 1Simkite apklotg ir galvos apdangalg i$ maiselio. NENAUDOKITE apkloto, jeigu pazeista pakuote.

5. I8lankstykite apklota ir uzklokite juo pacienta: U formos iskirpté turi bati ant paciento kaklo [1], o apatinis sluoksnis
su skylutémis — nukreiptas zemyn ir liesti paciento oda.

6. Pasirinkite, kurig apkloto jéja naudosite. Viena ranka laikydami perforuota audinio iskysa ant naudosimos apkloto
jéjos, o kita ranka laikydami pacia jéja, atsargiai nupléskite iskysa per perforacija [2].

7. Auselémis, esanciomis salia apkloto jéjos, atverkite jéja ir taip laikykite [3].
PASTABA: Sildymo blokas ir antgalis néra sterills. Prijungdami $ildymo bloka prie apkloto elkités atsargiai, kad
nepatektumeéte j steriligja zona.

8. Suimkite Sildymo bloko antgalj. Laikydami antgalio spaustuka atvira [3] jstatykite antgalj j apkloto jéja [4].

9. Patikrinkite, ar antgalio spaustukas dengia apkloto jéjos iSorine dalj, o jéjos auselé yra vienoje spaustuko
puséje [5], tada atleiskite spaustuka, kad antgalis prisitvirtinty prie apkloto.

10. Nupléskite dengiamajj sluoksnj nuo vienos ilgos juostos ant apkloto apatinio krasto [6].

11. Prispauskite juosta prie paciento odos, kad pritvirtintumeéte apatinj krasta prie paciento taip, kad Siltas oras
negaléty iseiti po juosta.

12. Pakartokite 10 ir 11 veiksmus su kita ilga juosta ant apkloto apatinio krasto.

13. Jjunkite 3ildymo bloka, kad pripastuméte apklota. Zr.,WarmTouch” konvekcinio 3ildymo bloko operatoriaus vadova.

14. Uzkiskite apkloto virSuje esancius atvartus kryZmai po paciento peciais.

15. Pakiskite abiejuose apkloto Sonuose esancius atvartus po paciento kanu [7].

16. Jeigu reikia, ir tik tuo atveju, jeigu pacientas intubuotas ir ventiliuojamas, uzdenkite paciento galva galvos
apdangalu [8].

17. Nustatykite reikiama temperatira $ildymo bloke. Sildymo sistemos naudojimo metu nuolat stebékite paciento
temperatdra ir, pasiekus normotermija, sumazinkite oro temperatirg arba nutraukite terapija.

PASTABA: ,WarmTouch” apklotas gali bati naudojamas tol, kol funkciskai gali bati pasiekta normotermija ar
atsigavimas po hipotermijos.
ISmetimas
ISmeskite apklota po vienkartinio naudojimo. ISmeskite laikydamiesi vietos teisés akty, taikomy biologiskai
pavojingoms atliekoms.

Laikymo ir gabenimo salygos

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

Papildomos instrukcijy kopijos

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

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

Kermena sega
Izstradajuma vai ta iepakojuma @
neieklautas vai neesosas vielas

identificésana Nedrikst bat brivas caurules dalas ~~ Skatit
lieto3anas instrukcijas

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

Lietosanas noteikumi

Paredzétais pielietojums

WarmTouch™ konvektiva sildisanas sistéma ir paredzéta hipotermijas novérsanai un arstésanai, ka ari normotermijas
nodrosinasanai.

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

Indikacijas

WarmTouch™ kermena sega ir paredzéta hipotermijas novérsanai un arstésanai, ka ari atbilstosas normotermijas
nodrosinasanai. Sildisanas sistéemu 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.
» Nedrikst but brivas caurules dalas. Lai neizraisitu apdegumus, vienmeér sargajiet caurules uzgala
savienojumu ar WarmTouch segu.

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

» lespéjams apdeguma vai infekcijas risks. Nepielaujiet segas saskari ar atvértu brici vai glotadu. Izmantojot
sildisanas sistému, visas pacienta braces japarklaj.

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

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

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

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

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

« JasildiSanas sistéma rodas klaume vai péksnas darbibas izmainas, partrauciet tas lietosanu. Zinojiet savam
pardosanas/apkalpes centram. lerice jaapkopj kvalificetiem darbiniekiem saskana ar apkopes rokasgramatu.
PIESARDZIBAS PAZINOJUMI
+ ASV Federalais likums atlauj sildisanas sistému pardot tikai arstiem vai péc vinu pasatijuma.
- Raugieties, lai pacients butu sauss, citadi sildisanas sistéma var bat neefektiva.

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

+ WarmTouch kermena sega ir vienam pacientam lietojams nesterils produkts.

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

+ Nelaujiet segai vai patéja ventilim uzkrist objektiem, kas ir pietiekami smagi, lai aizspiestu gaisa plismu
(pieméram, kabeliem).

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

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

55



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

« Pastavigi novérojiet pacienta temperattru un dzivibas pazimes. Kad ir sasniegta normotermija, samaziniet
gaisa temperaturu vai partrauciet terapiju. Izmantojiet pamatotu klinisku novértéjumu, izraugoties un reguléjot
temperatUras iestatijumus, atkariba no pacienta sildisanas vajadzibam un reakcijas uz iedarbibu.

«+ Attistoties hipotensijai, apdomajiet nepiecieSamibu samazinat gaisa temperatiru vai izslégt sildisanas sistému.

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

« WarmTouch segas ir atlauts lietot tikai apmacitam personalam.

Lietosanas instrukcija
1. Lai nodrosinatu maksimalo sildisanas sistémas efektivitati, raugieties, lai pacients butu sauss.
2. Lai uzlabotu lentes pielipsanas spéju, notiriet no pacienta adas taukvielas un netirumus.

3. Novietojiet sildidanas elementu pie pacienta galvas (zem operaciju galda galvgala, pilnigi arpus sterilitates zonas),
iespéjami tuvu vélamajam segas ventilim. lespraudiet sildisanas ierici parbaudita mainstravas kontaktligzda.

PIEZIME. Kermena sega nav sterila. Lai, atverot, atlokot un novietojot segu, izvairitos no sterilitates zonas, veiciet
piesardzibas pasakumus.

4. lznemiet segu un galvas parsegu no iepakojuma. Ja iepakojums ir bojats, NELIETOJIET segu.

5. Atlokiet segu un parklajiet to pacientam, lai U veida iegriezums batu pie pacienta kakla [1] un perforétais
apakséjais slanis butu pavérsts uz leju, pieskaroties pacienta adai.

6. Izvélieties lietojamo segas ventili. Satveriet perforéto lipinu uz vélama segas ventila ar vienu roku un, pasu ventili
pieturot ar otru roku, uzmanigi noraujiet lipinu [2].

7. lzmantojot segas izcilnus, kas atrodas blakus ventilim, atraujiet to vala un turiet atvértu [3].

PIEZIME. Sildisanas elements un ta uzgalis nav sterili. Lai izvairitos no sterilitates zonas, pievienojot segai
sildisanas elementu, veiciet piesardzibas pasakumus.

8. Satveriet sildisanas ierices uzgali. Turot uzgala atveri vala [3], ievietojiet uzgali segas ventili [4].

9. Raugieties, lai uzgala atvere nosedz segas ventila arpusi, ventila izcilnim esot pie vienas atveres puses [5], péc tam
laujiet atverei saklauties, piespiezoties segas ventilim.

10. Noplésiet oderi vienai no segas apak$malas gareniskajam lentém [6].

11. Piespiediet lenti pacienta adai, piestiprinot so apak$malas dalu pacientam t3, lai sasilditais gaiss neizklatu pa
lentes apaksu.

12. Atkartojiet 10. un 11. soli ar citam gareniskajam lentém segas apakSmala.

13. Lai piepUstu segu, ieslédziet sildisanas ierici. Skatiet WarmTouch konvektivas sildisanas ierices lietotaja
rokasgramatu.

14. Aizbaziet segas aug3pusé esosos atlokus visapkart pacientam un zem vina pleciem.
15. Pabaziet segas abas pusés esosos atlokus zem pacienta [7].

16. Ja nepieciesams un tikai tada gadijuma, ja pacients ir intubéts un ventiléts, uzklajiet pacienta galvai galvas
parsegu [8].

17. lestatiet sildisanas iericei atbilstosu temperataru. Sildisanas ierices darbibas laika turpiniet novérot pacientu un
samaziniet gaisa temperatdru vai partrauciet terapiju, kad sasniegta normotermija.

PIEZIME. WarmTouch segu var lietot tik ilgi, kameér funkcionali ir sasniedzama normotermija vai hipotermijas
novérsana.
Izmesana
Likvidéjiet segu péc vienas lietosanas reizes. Veiciet likvidaciju saskana ar atbilstosajiem valsts noteikumiem attieciba uz
biologiski bistamajiem atkritumiem.
Uzglabasanas un piegades apstakli
Temperatiira no -40 °C lidz 70 °C
Relativais mitrums no 10 % lidz 95 %
Atmosféras spiediens  no 120 hPa lidz 1060 hPa
Instrukciju papildu kopijas
So instrukciju papildu kopijas ir iegstamas no oficiala izplatitaja. Ar $o Covidien vai ta oficialo izplatitaju piegadato
produktu pircéjiem saskana ar Covidien autortiesibam papildus tiek lauts no oficiala izplatitaja sanemt $o instrukciju
kopijas pircéju lietosanas vajadzibam.
Garantija

Lai sanemtu informaciju par garantiju, ja tada sim produktam ir, sazinieties ar Covidien tehniskas apkopes nodalu vai
vietéjo Covidien parstavi.
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WarmTouch™

Prekrivac trupa
Identifikacija tvari koja nije @
sadrzana ili se ne nalazi u

proizvodu ili pakiranju Crijeva ne smiju biti slobodna ~ Obavezno pogledati
Upute za uporabu

Ovaj proizvod korisnik ne moze primjereno ocistiti i/ili sterilizirati kako bi se omogucila sigurna ponovna uporaba
te je stoga namijenjen za jednokratnu uporabu. Pokusaji ¢is¢enja ili steriliziranja ovih uredaja mogu rezultirati
bionekompatibilnoscu, infekcijom ili opasnostima po pacijenta uslijed kvarova uredaja.

Smjernice za uporabu

Namjena
Konvekcijski sustav za zagrijavanje WarmTouch™ namijenjen je za prevenciju i lijecenje hipotermije i za uspostavljanje
odgovarajuc¢e normotermije.

Prekrivac za torzo WarmTouch™ namijenjen je za prevenciju i lije¢enje hipotermije i za uspostavljanje odgovarajuce
normotermije kod kirurskih pacijenata u odrasloj ili adolescentskoj dobi u peri-operativnom okruzenju, kada se koristi
kao dio konvekcijskog sustava za zagrijavanje WarmTouch (grijalica i prekrivac).

Prekrivac za torzo WarmTouch™ treba koristiti samo s konvekcijskim grijalicama WarmTouch™ brojeva modela 5015300A,
5015800, 5015900 i 5016000.

Indikacije

Prekrivac za torzo WarmTouch™ namijenjen je prevenciji i lije¢enju hipotermije te uspostavljanju odgovarajuce
normotermije. Sustav za zagrijavanje namijenjen je uporabi samo u bolni¢kom ili klinickom okruzenju te samo preko
ovlastenih pruzatelja skrbi.

Kontraindikacije
Nijedna poznata.

UPOZORENJA
« Moguca opasnost od eksplozije. Nemojte koristiti uredaj u prisutnosti zapaljivih anestetika ili u okruzenju
koje je bogato kisikom.
« Crijeva ne smiju biti slobodna. Drzite mlaznicu crijeva spojenu na prekriva¢ WarmTouch u svako doba ili bi
se mogle pojaviti opekline.
« Moguca opasnost od pozara. Sprijecite da materijal prekrivaca dode u kontakt s laserom ili
elektrokirurskim aktivnim elektrodama jer bi to moglo uzrokovati zapaljenje.

« Moguca opasnost od opeklina ili infekcija. Nemojte dopustiti da prekriva¢ dode u dodir s otvorenim
ranama ili sluznicama. Sve rane pacijenta moraju biti pokrivene za vrijeme uporabe sustava.

« Moguce opekline pacijenta. Budite oprezni i razmotrite prekid koristenja u bolesnika tijekom operacije
krvozilnoga sustava kada je arterija ekstremiteta stegnuta. Nemojte stavljati sustave za zagrijavanje
na ishemijske udove. Budite oprezni te pazljivo pratite uporabu kod pacijenata s teskim perifernim
vaskularnim bolestima.

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

« Prekrivac trupa WarmTouch se ne smije koristiti kod pacijenata koji pokazuju alergijske reakcije na
ljepljivu vrpcu.

« S konvekcijskim sustavom za zagrijavanje WarmTouch koristite samo prekrivace WarmTouch. Ucinkovitost
konvekcijskog sustava WarmTouch za zagrijavanje procijenjen je samo zajedno s prekriva¢ima WarmTouch.

« Uporabom sustava za zagrijavanje kod pacijenata koji koriste transdermalni flaster moze se povecati razina
prijenosa lijeka, Sto moze prouzrociti Stetu pacijentu.

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

MJERE OPREZA
- Savezni zakon (SAD-a) ogranicava prodaju sustava za zagrijavanje na lije¢nike ili po njihovom nalogu.
+ Provjerite da je pacijent suh jer bi u suprotnom sustav za zagrijavanje bio bez ucinka.

- Koristite prekrivace WarmTouch samo na nacin koji je propisan. Pazljivo slijedite ove upute u pogledu rukovanja i
postavljanja prekrivaca.

+ Prekrivac za torzo WarmTouch namijenjen je za uporabu na samo jednom pacijentu te je nesterilan.
«  Pri rukovanju prekriva¢em u blizini sterilnog podrug¢ja koristite pravilne sterilne tehnike rukovanja.

- Nemojte dopustiti da predmeti dovoljno teski za suzavanje protoka zraka (poput kabela) prekriju prekriva¢ na
priklju¢ku za uredaj za napuhavanje.

» Nemojte dopustiti da u dodir s prekrivacem dodu ostri predmeti jer bi ga oni mogli probusiti ili porezati.
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« Kako se prekriva¢ napuse u pocetku i tijekom primjene, provjeravajte da se prekrivac rasprostire podjednako preko
cijele povrsine prekrivaca i zamijenite ga ako uocite poderotine ili pukotine.

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

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

+ Ako dode do hipotenzije, razmislite o smanjenju temperature zraka ili iskljucivanju sustava za zagrijavanje.

+ Konvekcijski sustav za zagrijavanje WarmTouch koristi filtar zraka, medutim, ne treba previdjeti opasnost od
onecisc¢enja putem zraka prilikom uporabe konvekcijskog sustava za zagrijavanje WarmTouch. Pogledajte servisni
priru¢nik za upute o izmjeni filtra kod konvekcijskog sustava za zagrijavanje WarmTouch.

+ Prekrivace WarmTouch smiju koristiti samo izuceni djelatnici.

Upute za uporabu

1. Uvjerite se da je pacijent suh, kako bi se postigao maksimalni ucinak sustava za zagrijavanje.

2. Ocistite kozu pacijenta te uklonite masnocu ili ostecenja tkiva, kako biste povecali prianjanje vrpce na pacijenta.

3. Namjestite grijalicu kod glave pacijenta (ispod uzglavlja kirurskog stola, izvan bilo kojeg sterilnog podrugja) sto je
blize moguce Zeljenom prikljucku prekrivaca. Ukopcajte grijalicu u odobrenu uti¢nicu izmjeni¢ne struje.
NAPOMENA: Prekrivac trupa nije sterilan. Budite pazljivi kako biste prilikom otvaranja, odmotavanja i postavljanja
izbjegli bilo koja sterilna podrugja.

4. lzvadite prekrivac i pokrivalo za glavu iz vrecice. Ako je vrecica ostecena NEMOJTE koristiti prekrivac.

5. Rastvorite prekrivac i stavite ga preko pacijenta s U-izrezom kod vrata pacijenta [1] i perforiranim donjim slojem
okrenutim prema dolje, tako da dodiruje kozu pacijenta.

6. Odaberite koji cete prikljucak prekrivaca koristiti. Uhvatite perforiranu resicu na odabranom prikljucku prekrivaca
jednom rukom, a sam priklju¢ak drugom rukom, zatim pazljivo otkinite resicu [2].

7. Uz pomoc jezicaka na prekrivacu odmah pored prikljucka, povucite i otvorite priklju¢ak te ga drzite otvorenim [3].
NAPOMENA: Grijalica i mlaznica nisu sterilne. Budite pazljivi kako biste prilikom spajanja grijalice s prekrivacem
izbjegli bilo koja sterilna podrugja.

8. Uhvatite mlaznicu grijalice. Drze¢i kop¢u mlaznice otvorenom [3], umetnite mlaznicu u prikljucak prekrivaca [4].

9. Provjerite da kop¢a mlaznice prelazi preko vanjske strane prikljucka prekrivaca, s jezickom priklju¢ka na jednoj
strani kopce [5], zatim otpustite kopcu kako biste ucvrstili mlaznicu na prekrivac.

10. Odlijepite straznju stranu dijela trake na donjem rubu prekrivaca [6].

11. Pritisnite traku na koZu pacijenta kako biste ucvrstili taj dio donjeg ruba prekrivaca na pacijenta, tako da zagrijani
zrak ne izlazi ispod trake.

12. Ponovite korake 10 11 s drugim dijelom trake na donjem rubu prekrivaca.

13. Ukljucite grijalicu kako biste zapoceli s napuhavanjem prekrivaca. Pogledajte korisnicki priru¢nik konvekcijske
grijalice WarmTouch.

14. Ugurajte resice na vrhu prekrivaca oko i ispod ramena pacijenta.
15. Ugurajte resice na svakoj strani prekrivaca ispod pacijenta [7].
16. Ako Zzelite, a samo ako je pacijent intubiran i ventiliran, postavite pokrivac glave preko glave pacijenta [8].

17. Postavite odgovarajucu temperaturu na grijalici. Neprekidno nadzirite pacijentovu temperaturu dok je sustav za
zagrijavanje u uporabi te smanjite temperaturu zraka ili prekinite terapiju kada je postignuta normotermija.

NAPOMENA: Prekriva¢ WarmTouch moze se koristiti onoliko dugo dok se funkcionalno ne postignu normotermija
ili oporavak od hipotermije.
Zbrinjavanje
Zbrinite prekriva¢ nakon jedne uporabe. Zbrinite proizvod u skladu s vaze¢im drzavnim propisima za bioloski opasan
otpad.

Uvjeti pohranei slanja

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

Dodatni primjerci uputa

Dodatne primjerke ovih uputa mozete nabaviti preko ovlastenog distributera. Osim toga, ovime tvrtka Covidien, kao
vlasnik autorskih prava, daje ovlastenje kupcima proizvoda kupljenih od ovlastenih distributera za izradu kopija ovih
uputa za vlastite potrebe.

Jamstvo

Da biste dobili informacije o jamstvu za ovaj proizvod, ako postoji, obratite se tehnickoj sluzbi tvrtke Covidien ili
lokalnom zastupniku tvrtke Covidien.
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WarmTouch™

Cebe za torzo
Identifikacija supstance koja nije @
sadrzana ili prisutna u proizvodu " )
ili pakovanju Duvaljka dovodnog creva nesme ~ Neophodno je pogledati

da ostane nepovezana sa ¢ebetom uputstvo za upotrebu

Korisnik ne moze adekvatno da ocisti i/ili steriliSe ovaj proizvod kako bi obezbedio bezbednu ponovnu upotrebu pa
je on zato namenjen za jednokratnu upotrebu. Pokusaji ¢is¢enja ili sterilisanja ovih uredaja mogu dovesti do bioloske
nekompatibilnosti, infekcije ili rizika za pacijenta usled neispravnosti proizvoda.

Uputstvo za upotrebu

Namena
WarmTouch™ konvektivni sistem za zagrevanje namenjen je za prevenciju i terapiju hipotermije, kao i za odrzavanje
normalne telesne temperature.

WarmTouch™ ¢ebe za torzo namenjeno je za prevenciju i terapiju hipotermije i za upravljanje odgovaraju¢om
normalnom telesnom temperaturom kod odraslih hirurskih pacijenata i adolescenata u perioperativnom okruzenju,
kada se koristi kao deo WarmTouch™ konvektivnog sistema za zagrevanje (uredaj za zagrevanje i ¢ebe).

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

Indikacije
WarmTouch™ éebe za torzo namenjeno je za prevenciju i terapiju hipotermije, kao i za odrzavanje normalne telesne

temperature. Sistem za zagrevanje je predviden za upotrebu iskljucivo u bolni¢ckom ili klinickom okruZenju i moze ga
koristiti samo obuceno i licencirano osoblje.

Kontraindikacije
Nisu poznate.

UPOZORENJA
« Moguca opasnost od eksplozije. Nemojte koristiti ovaj uredaj u prisustvu zapaljivih anestetika ili u
okruzenjima koja su zasi¢ena kiseonikom.

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

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

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

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

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

« WarmTouch cebe za torzo ne sme da se koristi kod pacijenata koji pokazuju alergijske reakcije na
lepljivu traku.

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

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

« Ako dode do kvara ili promene u radu kod sistema za zagrevanje, prestanite sa upotrebom.
Obavestite svoj prodajni/servisni centar. Uredaj mora da servisira kvalifikovano osoblje u skladu sa
Priru¢nikom za servisiranje.
OPREZI
« Federalnim (SAD) zakonom prodaja ovog uredaja je ograni¢ena na prodaju od strane lekara ili na njegov nalog.
+ Obezbedite da pacijent bude suv jer sistem za zagrevanje moze biti neefikasan.

« WarmTouch ¢ebad koristite samo prema uputstvima. Pazljivo sledite ova uputstva u vezi sa rukovanjem i
postavljanjem cebeta.

+ WarmTouch ¢ebe za torzo je nesterilni proizvod za upotrebu kod jednog pacijenta.
+ Kada rukujete ¢ebetom u blizini sterilnog polja, pridrzavajte se pravilne sterilne tehnike.

+ Ne dozvolite da predmeti koji su dovoljno teski da ogranice protok vazduha (kao $to su kablovi) padaju 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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-+ Bududi da se ¢ebe na pocetku i tokom trajanja primene naduvava, proverite da li se ¢ebe ravnomerno puni po
svojoj celoj povrsini i zamenite ga ako su prisutni rezovi ili poderotine.

- Povedite racuna da ostali ulazi ¢ebeta pored onog koji je odabran za upotrebu ostanu zatvoreni kako biste sprecili
da zagrejan vazduh izade iz ¢ebeta.

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

» Ako se javi nizak krvni pritisak, razmislite o smanjenju temperature vazduha ili isklju¢ivanje sistema za grevanje.

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

+ WarmTouch ¢ebad sme da koristi samo obuceno osoblje.

Uputstvo za upotrebu
1. Pobrinite se da pacijent bude suv kako biste obezbedili maksimalnu delotvornost sistema za zagrevanje.
2. Ocistite kozu pacijenta kako biste uklonili ulja ili naslage, radi maksimalnog prianjanja trake na pacijenta.

3. Postavite uredaj za zagrevanje uz uzglavlje pacijenta (ispod uzglavlja operacionog stola, van sterilne oblasti),
sto je blize moguce Zeljenom ulaznom otvoru ¢ebeta. Ukljucite uredaj za zagrevanje u odobrenu uti¢nicu sa
naizmeni¢nom strujom.

NAPOMENA: Cebe za torzo nije sterilno. Budite oprezni da biste izbegli sve sterilne oblasti prilikom otvaranja,
odmotavanja i postavljanja ¢ebeta.

4. Izvadite cebe i pokrivac za glavu iz torbice. NEMOJTE koristiti ¢ebe ako je pakovanje osteceno.

5. Rasklopite ¢ebe i postavite ga preko pacijenta tako da izrez u obliku slova U bude preko pacijentovog vrata [1] a
perforirani donji sloj okrenut nadole i dodiruje koZu pacijenta.

6. Odaberite ulaz na ¢ebetu koji cete koristiti. Uhvatite probusenu klapnu na Zeljenom ulaznom otvoru ¢ebeta
jednom rukom i sam ulazni otvor drugom rukom, a zatim pazljivo otkinite klapnu [2].

7. Pomocu jezicaka na ¢ebetu pored ulaznog otvora, povucite ulazni otvor da se otvori i drzite ga otvorenim [3].

NAPOMENA: Uredaj za zagrevanje i duvaljka nisu sterilni. Budite oprezni da biste izbegli sve sterilne oblasti
prilikom povezivanja uredaja za zagrevanje na ¢ebe.

8. Uhvatite duvaljku uredaja za zagrevanje. Dok drzite spojnicu duvaljke otvorenu [3], uvucite duvaljku u ulazni
otvor ¢ebeta [4].

9. Pobrinite se da se spojnica duvaljke preklopi spoljnu stranu ulaznog otvora ¢ebeta, sa jezickom ulaznog otvora sa
jedne strane spojnice [5], a zatim pustite spojnicu kako biste pri¢vrstili mlaznicu na ¢ebe.

10. Odlepite pozadinu sa jedne od traka na donjoj ivici ¢ebeta [6].

11. Pritisnite traku na koZu pacijenta kako biste pri¢vrstili taj deo donje ivice na pacijenta, tako da zagrejan vazduh ne
izlazi ispod trake.

12. Ponovite korake 10 11 sa drugom duzinom trake na donjoj ivici ¢ebeta.

13. Ukljucite uredaj za zagrevanje da biste naduvali ¢ebe. Pogledajte priru¢nik za rukovaoca WarmTouch
konvektivnog sistema za zagrevanje.

14. Ugurajte klapne na vrhu ¢ebeta oko i ispod ramena pacijenta.
15. Ugurajte klapne sa obe strane ¢ebeta ispod pacijenta [7].
16. Ako je potrebno i samo ako je pacijent intubiran i ventiliran, postavite pokrivac za glavu preko glave pacijenta [8].

17. Podesite odgovaraju¢u temperaturu na uredaju za zagrevanje. Tokom upotrebe sistema za zagrevanje, neprekidno
pratite temperaturu pacijenta i smanjite temperaturu vazduha ili prekinite terapiju kada bude dostignuta normalna
telesna temperatura.

NAPOMENA: WarmTouch ¢ebe moze da se koristi dok god je moguce funkcionalno posti¢i normotermiju ili
oporavak od hipotermije.

Odlaganje na otpad

Cebe odlozite na otpad nakon jedne upotrebe. Obavite odlaganje u otpad u skladu sa primenljivim drzavnim

odredbama za bioloski opasan otpad.

Uslovi skladistenja i prevoza

Temperatura od -40°C do 70°C

Relativna vlaznost od 10% do 95%

Atmosferski pritisak 120 hPa do 1060 hPa

Dodatni primerci uputstva

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

Garancija

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