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WarmTouch™

Lower Body Blanket
Blanket for use with WarmTouch warming units only

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

No Free Hosing

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

The WarmTouch™ Lower Body Blanket is to be used only with WarmTouch™ convective warming units with model
numbers 50153004, 5015800, 5015900 and 5016000.

Directions for Use

Indications

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

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

Contraindications
None known.

WARNINGS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

CAUTIONS
« Federal (U.S.A.) Law restricts the use of the warming system to sale by or on the order of a physician.

« Ensure the patient is dry or the warming system may be ineffective.

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

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

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

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

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




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

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

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

« WarmTouch blankets are for use by trained personnel only.

Instructions for Use
1. Make sure the patient is dry, to ensure maximum effectiveness of the WarmTouch Patient Warming System.
2. Clean the patient’s skin to remove oils and/or debris to maximize adhesion of the tape to the patient.

3. Position the WarmTouch Patient Warming System warming unit next to the patient and plug the warming unit into
an approved AC power outlet.

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

5. To remove the tape liner, fold the tape over at the blanket edge. The tape should be folded towards the blanket
with liner visible. Grip the exposed tab and pull the tab along the edge of the blanket, removing the liner. (2)

6. Open the blanket inlet by grasping the top tab and pulling the inlet open. (3)

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

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

9. Turn on the WarmTouch Patient Warming System. Refer to the WarmTouch Patient Warming System operation
manual.

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

11. Continually monitor the patient’s core temperature while the WarmTouch Patient Warming System is in use.
NOTE: The WarmTouch blanket may be used as long as normothermia or recovery from hypothermia can be
functionally achieved.

Disposal

Dispose of the blanket after single use. Disposal of the blanket should be made in accordance with applicable national

regulations for biologically hazardous waste.

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

Additional Copies of Instructions

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

Warranty

To obtain information about a warranty, if any, for this product, contact Covidien’s Technical Services Department, or
your local Covidien representative.
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Couverture pour le bas du corps
Couverture a utiliser exclusivement avec les réchauffeurs WarmTouch

Identification d’une substance qui Consulter
n'est ni contenue ni présente dans |d§ mOtlie.
le produit ou dans I'emballage Ne pas utiliser I'air chauffé directement emplol

du tuyau sans la couverture

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

La couverture pour le bas du corps WarmTouch™ ne doit étre utilisée qu’avec des réchauffeurs par convection
WarmTouch™ (numéros de modeéle 5015300A, 5015800, 5015900 et 5016000).

Mode d’emploi

Indications

Le systeme de thermothérapie patient WarmTouch (réchauffeur et couverture) est concu pour la prévention et le
traitement de I'hypothermie, par exemple chez les patients opérés, les patients en salle d'attente préopératoire,

les femmes enceintes qui grelottent d’hypothermie due a la péridurale ou tout autre patient inconfortable dans
I'environnement froid des soins intensifs.

La couverture pour le bas du corps comporte une couche inférieure perforée. L'air chaud produit par le ventilateur du
systeme de thermothérapie WarmTouch traverse les trous de la couche perforée pour réchauffer le patient. Le bord
supérieur de la couverture comporte trois longueurs de bande adhésive, qui servent a fixer la couverture au patient et a
la table d'opération ainsi qu’a limiter le débit d'air dans le site opératoire.

Contre-indications
Aucunes connues a ce jour.

AVERTISSEMENTS

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

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

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

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

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

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

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

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

« Si une 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 systeme de thermothérapie ne peut étre vendu que par un médecin ou
sur ordonnance médicale.

« S'assurer que le patient est sec. Dans le cas contraire, le systéeme 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 pour le bas du corps WarmTouch est un dispositif non-stérile a usage sur un seul patient.
« Lorsque la couverture est manipulée a proximité du champ stérile, appliquer une technique stérile appropriée.




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

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

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

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

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

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

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

Mode d’emploi
1. S'assurer que le patient est sec afin de garantir une efficacité maximale du réchauffeur patient WarmTouch.

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 systéme de thermothérapie WarmTouch a c6té du patient et brancher le réchauffeur sur une prise de
courant alternatif agréée.

4. Placer la couverture sur le patient avec la face perforée sur la peau. (1)

5. Pour oter la protection de la bande adhésive, rabattre la bande adhésive au niveau du bord de la couverture.
La bande doit étre rabattue vers la couverture en laissant la protection de la bande adhésive apparente. Saisir
la languette détachée et tirer dessus tout le long du bord de la couverture pour 6ter la protection de la bande
adhésive. (2)

6. Ouvrir I'arrivée de la couverture en saisissant la languette supérieure et en tirant pour ouvrir I'arrivée. (3)

7. Insérer le bec du systéme de thermothérapie WarmTouch dans I'arrivée de la couverture. Vérifier que l'arrivée est
fixée en-dessous de l'attache du bec. (4)

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

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

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

11. Surveiller en continu la température interne du patient pendant I'utilisation du systéme de thermothérapie
WarmTouch.

REMARQUE : La couverture WarmTouch peut étre utilisée tant qu'il est effectivement possible d'obtenir la
normothermie ou de rétablir I'hypothermie.
Mise au rebut
Jeter la couverture aprés une seule utilisation. Lélimination de la couverture doit obligatoirement respecter la
reglementation nationale applicable aux déchets biologiques dangereux.

Conditions de stockage et expédition

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

Exemplaires supplémentaires des instructions

Des exemplaires supplémentaires de ces instructions sont disponibles aupres de votre distributeur agréé. De
plus, Covidien autorise aux acheteurs des produits obtenus aupreés 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.
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Unterkorperdecke
Die Decke darf nur mit WarmTouch Warmeeinheiten verwendet werden

Identifikation einer Substanz, die nicht Gebrauchsanweisung
im Produkt oder in der Verpackung befolgen
enthalten oder vorhanden ist
Nicht ohne Decke verwenden
Dieses Produkt kann vom Benutzer nicht gereinigt und/oder sterilisiert werden, da keine sichere Wiederverwendung

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

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

Bedienungsanleitung

Anwendungsgebiete

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

Die Unterkorperdecke hat eine perforierte untere Schicht. Hier wird warme Luft vom Gebldse des WarmTouch
Patientenwarmesystem erzeugt, die durch Lécher in der perforierten Schicht flieBt und den Patienten warmt. An der
oberen Kante der Decke befindet sich ein Klebeband, das zur Sicherung der Decke am Patienten und am OP-Tisch
verwendet wird und dafir sorgt, dass der Luftstrom im OP-Bereich beschrankt wird.

Kontraindikationen
Nicht bekannt.

WARNHINWEISE

« Explosionsgefahr! Das Gerét nicht in der Ndhe 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 Schleimhauten in
Berithrung kommen. Alle Wunden sollten vor dem Einsatz des Warmesystems abgedeckt worden sein.

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

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

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

- Die Verwendung des Warmesystems an Patienten mit medizinischen Hautpflastern kann zur Erh6hung der
Medikamentenabgabe fiihren, wodurch der Patient verletzt werden kann.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

+ Laut US-Bundesgesetz darf dieses Warmesystem nur von einem Arzt oder auf @rztliche Anordnung verkauft oder
verwendet werden.
« Stellen Sie sicher, dass der Patient trocken ist, da das Warmesystem andernfalls unwirksam ist.

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

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

« Gegenstande, wie z. B. Kabel, die schwer genug sind, um den Luftfluss zu behindern, dirfen nicht auf der Decke am
Geblaseeingang liegen.
- Die Decke darf nicht mit scharfen Gegenstanden in Bertihrung kommen, da diese sie durchstechen oder zerrei3en kdnnten.




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

- Die Korpertemperatur sowie die Vitalfunktionen des Patienten kontinuierlich iberwachen. 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 auBBer Acht gelassen werden.
Siehe Service-Handbuch des WarmTouch Konvektionswarmesystems bzgl. des Filterwechsels.

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

Gebrauchsanweisung

1. Achten Sie darauf, dass der Patient trocken ist, um maximale Effektivitat des WarmTouch Patientenwdrmesystems
zu erreichen.

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

3. Positionieren Sie die WarmTouch Patientenwarmeeinheit neben dem Patienten und schlie3en Sie sie an eine
zugelassene AC-Steckdose an.

4, Legen Sie die Decke Uiber den Patienten, wobei die perforierte Seite auf der Haut aufliegt. (1)

5. Um die Schutzfolie des Klebebandes zu entfernen, knicken Sie das Klebeband liber die Kante der Decke.
Das Klebeband sollte in Richtung der Decke geknickt werden, damit die Schutzfolie sichtbar ist. Greifen
Sie die hochstehende Lasche und ziehen Sie die Lasche an der Kante der Decke entlang, um die Schutzfolie
zu entfernen. (2)

6. Offnen Sie den Einlass der Decke, indem Sie die obere Lasche greifen und den Einlass nach oben ziehen. (3)

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

8. Verbinden Sie das Deckenclip der Diise des WarmTouch Patientenwéarmesystems mit der Decke oder dem Betttuch.

9. Schalten Sie das WarmTouch Patientenwdrmesystem ein. Siehe das Betriebshandbuch des WarmTouch
Patientenwdrmesystems.

10. Wahlen Sie die geeignete Lufttemperatureinstellung An der WarmTouch Einheit. Siehe das Betriebshandbuch des
WarmTouch Systems.

11. Uberwachen Sie bei eingeschaltetem WarmTouch Patientenwérmesystem kontinuierlich die Kerntemperatur
des Patienten.

HINWEIS: Die WarmTouch Decke kann verwendet werden, solange Normothermie oder Erholung von einer
Hypothermie funktional erreicht werden konnen.
Entsorgung
Die Decke nach einer einmaligen Verwendung entsorgen. Bei der Entsorgung der Decke sind die geltenden nationalen
Auflagen fiir biogefahrliche Abfélle einzuhalten.

Aufbewahrungs- und Versandbedingungen

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

Zusatzliche Anweisungsexemplare

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

Gewadhrleistung

Auskiinfte zur Produktgarantie erhalten Sie vom technischen Kundendienst von Covidien oder tGber lhren
Covidien-Reprasentanten.
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Deken voor het onderlichaam
Deken alleen voor gebruik met WarmTouch-verwarmingsunits

Aanduiding voor een stof die geen Raadpleeg
deel uitmaakt van en niet aanwezig de gebruiks-
isin het product of de verpakking instructies

Geen gratis slangmateriaal

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

De WarmTouch™-deken voor het onderlichaam mag uitsluitend gebruikt worden met WarmTouch™-
convectieverwarmingssystemen met modelnummers 50153004, 5015800, 5015900 en 5016000.

Gebruiksaanwijzing

Indicaties

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

De deken voor het onderlichaam heeft een onderste laag die geperforeerd is. Warme lucht, gegenereerd door de
ventilator van het WarmTouch-patiéntverwarmingssysteem, stroomt door de gaten in de geperforeerde laag om

de patiént te verwarmen. Tape aan de bovenzijde van de deken wordt gebruikt om de deken aan de patiént en de
operatietafel te bevestigen en de luchtstroom op de chirurgische locatie te helpen beperken.

Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN

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

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

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

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

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

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

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

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

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

AANDACHTSPUNTEN

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

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

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

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

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




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

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

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

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

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

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

1. Zorg ervoor dat de patiént droog is, om maximale effectiviteit van het WarmTouch-patiéntverwarmingssysteem
te garanderen.

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

3. Plaats het WarmTouch-patiéntverwarmingssysteem naast de patiént en sluit het aan op een goedgekeurd
AC-stopcontact.

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

5. Vouw het tape over de rand van de deken om de tapebeschermer te verwijderen. Het tape moet naar de deken
worden gevouwen met de bescherming zichtbaar. Pak het lipje vast en trek dit langs de rand van de deken, om de
bescherming te verwijderen. (2)

6. Open de dekeninvoer door het bovenste lipje te pakken en de invoer open te trekken. (3)

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

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

9. Schakel het WarmTouch-patiéntverwarmingssysteem in. Zie de bedieningshandleiding van het WarmTouch-
patiéntverwarmingssysteem

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

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

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

Afvoer

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

Temperatuur -40°Ctot 70 °C

Relatieve vochtigheid  10% tot 95%

Atmosferische druk 120 hPa tot 1060 hPa

Extra exemplaren van de instructies

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

Garantie

Voor informatie over een eventuele garantie voor dit product neemt u contact op met de technische dienst of de
plaatselijke vertegenwoordiger van Covidien.
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Coperta corpo inferiore
Coperta da utilizzare unicamente con le unita di riscaldamento WarmTouch

Identificazione di una sostanza non Consultare le

contenuta né presente all'interno 'St"UlZ'O’“

del prodotto o della confezione per l'uso

Non applicare I'aria calda direttamente
sul paziente con il tubo corrugato

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.
La coperta corpo inferiore WarmTouch™ deve essere utilizzata solo con le unita di riscaldamento convettivo
WarmTouch™ 50153004, 5015800, 5015900 e 5016000.

Indicazioni per I'uso

Indicazioni

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

La coperta per il corpo inferiore ha uno strato inferiore perforato. L'aria calda, generata dal riscaldatore del sistema per
termoterapia WarmTouch per pazienti, passa attraverso i fori dello strato perforato, per riscaldare il paziente. Lungo il
bordo superiore della coperta é disponibile il cerotto utilizzato per fissare la coperta al paziente e al tavolo operatorio e
per facilitare la restrizione del flusso d'aria nel sito chirurgico.

Controindicazioni
Nessuna conosciuta.

AVVERTENZE

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

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

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

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

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

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

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

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

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

PRECAUZIONI

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

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

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

« La coperta per la parte inferiore del corpo 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 riscaldatore, oggetti come ad esempio cavi
che siano pesanti al punto da limitare il flusso dellaria all'ingresso dell’'ugello.
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- Evitare il contatto tra la coperta e oggetti taglienti, per evitare che possano forarla o lacerarla.

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

-« 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 di riscaldamento convettivo WarmTouch, per informazioni sulla sostituzione del filtro.

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

Istruzioni per I'uso

1. Per garantire la massima efficacia del sistema di riscaldamento WarmTouch assicurarsi che il paziente non
sia bagnato.

2. Perfar siche il cerotto aderisca perfettamente al paziente, pulire la cute per rimuovere eventuali residui grassi
o impurita.

3. Posizionare |'unita di riscaldamento del sistema di riscaldamento WarmTouch accanto al paziente e collegarla a
una presa elettrica a c.a.

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

5. Perrimuovere il rivestimento del cerotto, piegare il cerotto in corrispondenza del bordo della coperta. Il cerotto
deve essere piegato verso la coperta, con il rivestimento in vista. Afferrare la linguetta esposta e tirarla lungo il
bordo della coperta, rimuovendo il rivestimento. (2)

6. Aprire l'ingresso della coperta, afferrando la linguetta superiore e tirando la fessura di ingresso. (3)

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

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

9. Accendere il sistema di riscaldamento WarmTouch per pazienti. Fare riferimento al manuale d'uso del sistema di
riscaldamento WarmTouch per pazienti.

10. Selezionare I'impostazione appropriata per la temperatura dell’aria, sull’'unita WarmTouch. Fare riferimento al
manuale d'uso del sistema WarmTouch.

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

Smaltimento

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

alle norme nazionali vigenti in materia di rifiuti biologicamente pericolosi.

Condizioni di conservazione e trasporto

Temperatura -40°C-70°C

Umidita relativa 10% - 95%

Pressione atmosferica 120 hPa - 1060 hPa

Copie aggiuntive delle istruzioni

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

Garanzia

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

Manta para la parte inferior del cuerpo
Manta para uso con las unidades de calentamiento WarmTouch Unicamente

Identificaciéon de una sustancia no @ Debe consgltar

contenida en el producto o paquete, las instrucciones

0 que no esté presente en el mismo Sin calentamiento directo a de uso

través de mangueras

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

Indicaciones de uso

Indicaciones

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

La Manta para la parte inferior del cuerpo tiene una capa inferior perforada. Aire calido, generado por el ventilador del
Sistema de calentamiento del paciente WarmTouch, pasa por los orificios en la capa perforada para calentar al paciente.
Junto al borde superior de la manta se encuentra una cinta que se utiliza para asegurar la manta al paciente y a la mesa
de operaciones y ayudar a restringir el flujo de aire en el sitio quirtrgico.

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

ADVERTENCIAS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

PRECAUCIONES

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

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

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

« La Manta para la parte inferior del cuerpo WarmTouch es un elemento no estéril para un Unico paciente.
+ Cuando manipule la manta cerca del campo estéril, cumpla con las técnicas asépticas adecuadas.

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

- 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 hipotension, 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 eficacia maxima del Sistema de calentamiento del
paciente WarmTouch.

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

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

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

5. Para retirar el forro de la cinta, pliegue la cinta sobre el borde de la manta. La cinta se debe plegar hacia la manta
de modo que el forro quede visible. Agarre la pestafia expuesta y tire de ella junto con el borde de la manta, y
retire el forro. (2)

6. Abra la entrada de la manta sujetando la pestafa superior y abriendo la entrada. (3)

7. Inserte la boquilla del Sistema de calentamiento del paciente en la entrada de la manta. Asegurese de que la
entrada se encuentre pinzada bajo el sujetador de la boquilla. (4)

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

9. Encienda el Sistema de calentamiento del paciente WarmTouch. Consulte el manual de funcionamiento del
Sistema de calentamiento del paciente WarmTouch.

10. Seleccione el nivel de temperatura del aire en la unidad WarmTouch. Consulte el manual de funcionamiento del
sistema WarmTouch.

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

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

Eliminacion

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

nacionales aplicables para los desechos biolégicamente peligrosos.

Almacenamiento y condiciones de envio

Temperatura de -40°Ca70°C

Humedad relativa de 10% a 95 %

Presion atmosféricade 120 hPaa 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 informacion 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™

Underkroppsfilt
Endast for anvandning med WarmTouch viarmningsenheter

Identifiering av ett &mne som inte Méste konsultera
finns i eller forekommer i produkten anvisningarna
eller férpackningen om anvéndning
Inga 6ppna slangar
Den hér produkten kan inte rengéras och/eller steriliseras fullgott av anvandaren for att garantera saker

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

WarmTouch™ Underkroppsfilt ar endast avsedd att anvandas tillsammans med WarmTouch™ konvektiva
varmningsenheter med modellnummer 5015300A, 5015800, 5015900 och 5016000.

Bruksanvisning

Indikationer

WarmTouch patientvarmningssystem (varmningsenhet och filt) ar avsett for forebyggande och behandling av
hypotermi, exempelvis hos en kirurgipatient, en patient i det preoperativa omradet, en gravid kvinna som ryser pga
hypotermi under epidural anestesi eller for sadana patienter som ar besvarade av kylan i intensivvardsmiljoer.

Nederkroppsfilten har ett undre lager som &r perforerat. Varmluft fran flakten pa WarmTouch patientvarmningssystem
passerar genom halen i det perforerade skiktet och varmer patienten. Langs filtens 6verkant finns det tejp som anvands
for att fasta filten vid patienten och operationsbordet och for att forhindra att luft kommer in i operationsstallet.

Kontraindikationer
Inga kadnda.

VARNINGAR

« Explosionsrisk. Anvind inte enheten i ndrheten av antdndlig anestetika eller i en syrerik miljo.

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

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

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

« Risk for brannskada pa patienten. lakttag forsiktighet och 6vervég 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 kérlsjukdom.

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

« Anvind endast WarmTouch-filtar med WarmTouch konvektiva virmningssystem. Prestandan hos WarmTouch
konvektiva varmningssystem har endast utvarderats och validerats med WarmTouch-filtar.

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

« Om ett fel plotsligt intradffar eller om varmesystemet plotsligt fungerar simre ska anvandningen
avbrytas. Meddela ditt forsdljnings-/servicecenter. Enheten maste servas av kvalificerad personal enligt
servicehandboken.

FORSIKTIGHETSATGARDER
- Enligt federal (U.S.A)) lag far varmesystemet endast anvéandas eller séljas pa rekommendation av ldkare.
- Setill att patienten ar 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 Underkroppsfilt &r en icke-steril produkt for enpatientsbruk.

« Folj lamplig steril teknik nar du hanterar filten i ndrheten 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.

« Naér filten inledningsvis blases upp och under tiden som den sedan anvéands ska du kontrollera att hela filten ar fylld
med luft. Byt ut den om den éar trasig eller skadad.

. Overvaka patientens temperatur och vitala tecken kontinuerligt. Sank lufttemperaturen eller avbryt behandlingen
nar normotermi uppnas. Anvant gott kliniskt omdome nar temperaturinstaliningarna valjs och anpassas efter
patientens varmningsbehov och respons pa behandlingen.
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- Vid hypotoni kan lufttemperaturen sankas eller varmningssystemet stangas av.

- Ett luftfilter anvands i WarmTouch konvektiva vdrmningssystem, 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. Se till att patienten ar torr sa att WarmTouch patientvarmningssystem blir sa effektivt som mgjligt.
2. Rengor patientens hud for att avlagsna kroppsoljor och/eller smuts sa att tejpen féaster béttre pa patienten.

3. Placera WarmTouch-patientvarmningssystemets varmeaggregat bredvid patienten och anslut varmeaggregatet till
ett for andamalet godkant vagguttag.

4. Lagg filten 6ver patienten med det perforerade skiktet mot huden. (1)

5. Vik tejpen over filtkanten for att avlagsna skyddsremsan. Tejpen ska vikas mot filten med skyddsremsan synlig.
Fatta tag i den l6sa fliken och dra fliken langs filtkanten for att avldgsna tejpremsan. (2)

6. Oppna filtens luftingdng genom att fatta tag i den 6versta fliken och dra i den s att luftingéngen dppnas. (3)

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

8. Fast filtkldmman pa WarmTouch-patientvarmningssystemets munstycke i duken eller sanglakanet.
9. Satt pa WarmTouch patientvarmningssystem. Se bruksanvisningen till WarmTouch patientuppvarmningssystem.
10. Valj lamplig lufttemperaturinstélining pa WarmTouch varmeaggregat. Se bruksanvisningen till WarmTouch-systemet.
11. Overvaka kontinuerligt patientens temperatur nar WarmTouch patientvarmningssystem &r i bruk.

OBS! WarmTouch-filten kan anvandas sa lange som normotermi eller aterhamtning efter hypotermi kan

ske funktionellt.
Kassering
Kassera filten efter en anvandning. Kassera filten enligt géllande bestammelser for biologiskt riskavfall.

Forvarings- och fraktforhallanden

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

Ytterligare exemplar av anvisningarna

Ytterligare exemplar av anvisningarna kan erhallas fran narmaste auktoriserade aterforséljare. Tilldtelse garanteras dven
harmed, i enlighet med Covidiens copyright, till inkdpare av produkter erhdllna fran auktoriserad aterforsaljare att gora
ytterligare kopior av de har anvisningarna for anvandning av saddana inkdpare.

Garanti

For information om garanti, om sadan finnes, for den har produkten, kontaktar du Covidiens tekniska serviceavdelning
eller din lokala Covidien-representant.
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Underkropstaeppe
Teepper, som udelukkende er til brug med WarmTouch-varmeenheder

Identifikation af en substans, som Betjeningsvejledningen
ikke findes eller ikke er til stede i skal
produktet eller emballagen konsulteres
Slangen ma ikke benyttes alene
Dette produkt kan ikke rengeres og/eller steriliseres tilstraekkeligt af brugeren til sikker genanvendelse og er derfor kun

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

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

Brugsanvisning

Indikationer

WarmTouch-patientopvarmningssystem (varmeenhed og teeppe) er beregnet til forebyggelse og behandling af
hypotermi hos f.eks. kirurgiske patienter, patienter pa praeoperative stuer, gravide kvinder, som ryster af kulde under
epiduralanzestesi pga. hypotermi, og andre patienter, som ikke befinder sig godt i kolde intensivmiljger.

Det underste lag pa teeppet til underkroppen er perforeret. Varm luft, der genereres af WarmTouch-
patientopvarmningssystemet, passerer gennem de sma huller i det perforerede lag, sa patienten opvarmes. Der er
tape pa teeppets overkant, der bruges til at fastgore teeppet til patienten og operationsbordet og hjzelper til med at
begraense luftstremmen til operationsstedet.

Kontraindikationer
Ingen kendes.

ADVARSLER

« Risiko for eksplosion. Enheden ma ikke anvendes ved tilstedeveerelse 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 p3, 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 teeppet komme i kontakt med abne sar eller
slimhinder. Alle patientsar skal tildeekkes, mens opvarmningssystemet er i brug.

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

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

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

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

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

FORHOLDSREGLER
| henhold til amerikansk lov (U.S.A.) ma varmesystemet kun szelges af leger eller som folge af laegeordination.
- Kontrollér, at patienten er tor; ellers virker varmesystemet ikke optimalt.

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

« WarmTouch-underkropstaeppet er usterilt og kun til brug til en enkelt patient.
« Ved handtering af teeppet i naerheden af det sterile omrade skal korrekt sterilteknik overholdes.

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

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

+ Nar teeppet inflateres og er i brug, ber det kontrolleres, at teeppet fordeler sig jeevnt ud over hele teeppeoverfladen,
og tilpas det, hvis der er sar og skreemmer.
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- Patientens temperatur og vitale funktioner skal overvages konstant. Reducer lufttemperaturen eller bring
behandlingen til ophgr, nar normotermi er opnaet. Anvend god klinisk demmekraft, nar der vaelges og justeres
temperaturindstillinger pa grundlag af patientens varmebehov og reaktion pa behandlingen.

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

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

« WarmTouch-taepper ber kun anvendes af uddannet personale.
Betjeningsvejledning
1. Patienten skal vaere tor, for at VarmTouch-patientopvarmningssystemet kan udnyttes mest effektivt.

2. Renger patientens hud for olie og/eller snavs, sa tapen sidder godt fast pa huden.

3. Anbring WarmTouch-patientopvarmningssystemet ved siden af patienten, og tilslut varmeenheden til en
godkendt stikkontakt.

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

5. Bagbekleedningen tages af tapen ved at bukke tapen om ved teeppekanten. Tapen skal bukkes ind mod teeppet,
sa bagbeklaedningen vender udad. Tag fat i den frilagte flig af bagbeklaedningen, og treek den langs med
teeppekanten, sa den gar af. (2)

6. Indtagsstudsen pa teeppet dbnes ved at tage fat i den gverste tap og traekke i den. (3)

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

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

9. Teend for WarmTouch-patientopvarmningssystemet. Se betjningsvejledningen til WarmTouch-
patientopvarmningssystemet.

10. Vzelg den passende lufttemperaturindstilling pa WarmTouch-enheden. Se betjningsvejledningen til
WarmTouch-systemet.

11. Patientens indre legemstemperatur skal overvages konstant, nar WarmTouch-patientopvarmningssystemet er i brug.
BEMZARK: WarmTouch-taeppet ma anvendes, sa leenge normotermi eller bedring fra hypotermi opnas.

Bortskaffelse

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

Opbevarings- og forsendelsesforhold

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

Ekstra eksemplarer af brugsanvisningen

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

Garanti

Safremt du @nsker garantioplysninger, bedes du kontakte Covidiens tekniske serviceafdeling eller din lokale
Covidien-repraesentant.
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Teppe for nedre kroppsdeler
Teppe kun til bruk med WarmTouch-varmeapparater

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

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

WarmTouch™-teppe for nedre kroppsdelen kan kun bli brukt med WarmTouch™ konvektivt oppvarmingssystem med
modellnumre 50153004, 5015800, 5015900 og 5016000.

Bruksanvisning

Indikasjoner

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

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

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

ADVARSLER

« Mulig eksplosjonsfare. Ikke bruk enheten i nerheten av brannfarlige bedovelsesmidler eller i oksygenrike
omgivelser.

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

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

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

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

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

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

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

« Huvis 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.
+ Pase at pasienten er torr. 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-teppet for nedre kroppsdeler er et usterilt produkt til engangsbruk.

+ Narteppet behandles i nzerhetene av sterilt felt sa skal riktige sterilteknikker falges.

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

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

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

« 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.
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« Hvis det oppstar hypotensjon, skal du vurdere a redusere lufttemperaturen eller sla av varmesystemet.

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

« WarmTouch-tepper skal kun brukes av opplaert personell.

Bruksanvisning
1. Pase at pasienten er torr, slik at WarmTouch-systemet for pasientoppvarming kan fungere sa effektivt som mulig.
2. Rengjer pasientens hud for a fjerne fett, olje og smuss slik at teipen far godt feste pa pasienten.

3. Plasser WarmTouch-apparatet for pasientoppvarming ved siden av pasienten og koble varmeapparatet til en
godkjent stikkontakt.

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

5. Nar du skal ta av bakpapiret pa teipen, skal du brette teipen over ved teppekanten. Teipen skal foldes mot
teppet med bakpapiret synlig. Ta tak i den lgse fliken og trekk den langs kanten av teppet slik at du fjerner
bakpapiret. (2)

6. Apne teppeinntaket ved & ta tak i den gverste fliken og trekke i den til inntaket er pent. (3)

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

8. Koble dyseteppeklemmen for WarmTouch-systemet for pasientoppvarming til kledet eller sengetoyet.

9. Sla pa WarmTouch-systemet for pasientoppvarming. Se i brukerhandboken til WarmTouch-systemet for
pasientoppvarming.

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

11. Overvak kontinuerlig pasientens indre kroppstemperatur mens WarmTouch-systemet for pasientoppvarming er i bruk.
MERK: WarmTouch-teppet kan brukes sa lenge at normaltemperatur eller gjenoppretting fra hypotermi er
praktisk oppnaelig.

Avhending

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

spesialavfall.

Oppbevarings- og forsendelsesforhold

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

Ytterligere eksemplarer av anvisningene

Kontakt den autoriserte forhandleren hvis du gnsker flere eksemplarer av disse anvisningene. I tillegg gis det herved
tillatelse under Covidiens opphavsrett til & 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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Alavartalon peite
Peite kaytettavaksi ainoastaan WarmTouch-lammitysyksikkojen kanssa

Osoitus aineesta, joka ei sisally Kéyttb-
tuotteeseen tai sen pakkaukseen ohjeet
luettava
Ala puhalla pelkilla letkulla
Kayttaja ei voi puhdistaa ja/tai steriloida tata tuotetta riittavasti niin, ettd sen uudelleenkaytto olisi turvallista,

ja tasta syysta tuote on kertakayttoinen. Naiden valineiden puhdistamis- tai sterilointiyrityksista voi seurata
biosopeutumattomuuden, infektion tai tuotteen vioittumisen riski potilaalle.

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

Kayttoohjeet

Kayttoaiheet

WarmTouch-potilaslammitysjarjestelma (Iammitysyksikko ja peite) on tarkoitettu hypotermian hoitoon ja siihen
valmisteltaessa, synnytyksessa kaytettavasta epiduraalipuudutuksesta johtuvan palelemisen hoitoon tai kenen tahansa
kriittisen hoitoympadriston kylmyydesta karsivan potilaan hoitoon.

Alavartalon peitteessa on rei'itetty alempi kerros. WarmTouch-lammitysjdrjestelman puhaltimen aikaansaama lammin
ilma kulkee rei'itetyn kerroksen pienten reikien lapi ja lammittaa potilasta. Peitteen yldreunassa on teippinauha, jolla
peite kiinnitetddn potilaaseen ja leikkauspoytdan ja joka estad ilman virtaamisen kirurgiselle alueelle.

Vasta-aiheet

Ei tunneta.

VAROITUKSET

« Mahdollinen rédjahdysvaara. Ala kiyta tuotetta palavia anestesiakaasuja siséltavissa tai
happirikkaassa ymparistossa.

« Ei puhaltamista ilman peitettd. Pida letkusuutin aina kiinnitettynda WarmTouch-peitteeseen. Muutoin voi
tapahtua lampévamma.

« Mahdollinen tulipalovaara. Peitteita ei saa padstaa 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 kaytettaessa.

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

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

« Kayta WarmTouch-lammitysjdrjestelman kanssa vain WarmTouch-peitteitd. WarmTouch-
lammitysjarjestelméan suorituskyky on arvioitu ja hyvaksytty vain WarmTouch-peitteiden kanssa
kdytettdessa.

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

» Lopeta lammitysjarjestelman 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 ldmmitysjarjestelman myynnin lddkaérille tai Iadkarin maarayksesta.

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

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

« WarmTouch-alavartalopeite on potilaskohtainen steriloimaton laite.

+ Noudata asianmukaista aseptista tekniikkaa peitteen kasittelyssa steriilialueen laheisyydessa.

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

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

- Koska peite tayttyy ilmalla alussa ja koko kdyton ajan, tarkista, etta peite tayttyy tasaisesti koko pintansa alueelta, ja
vaihda se, jos viiltoja tai repedmia ilmenee.
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« Potilaan lampétilaa ja elintoimintoja on tarkkailtava jatkuvasti. Laske huoneilman lampétilaa tai lopeta hoito, kun
potilas on saavuttanut normaalin ldmpétilan. Kdyta asianmukaista potilaan lammittamistarpeisiin ja hoitovasteeseen
perustuvaa kliinista arviointia lampotila-asetusten valinnassa ja saadossa.

- Josilmenee hypotensiota, alenna ilman lampétilaa tai saimmuta lammitysjarjestelma.

« WarmTouch-lammitysjdrjestelmdssa on ilmansuodatin, mutta siitd huolimatta ilmasta kulkeutuvat epdpuhtaudet
on otettava huomioon WarmTouch-lammitysjarjestelmaa kaytettaessa. Lisatietoja suodattimen vaihtamisesta on
WarmTouch-lammitysjarjestelman huolto-oppaassa.

« WarmTouch-peitteet on tarkoitettu vain koulutetun henkil6ston kdyttoon.

Kayttoohjeet

1. Varmista, ettd potilaan iho on kuiva WarmTouch-ldmmitysjarjestelman mahdollisimman tehokkaan toiminnan
varmistamiseksi.

Puhdista potilaan iholta rasva ja/tai lika niin, etta teippi kiinnittyy mahdollisimman hyvin potilaaseen.

Aseta WarmTouch-lammitysjdrjestelmad potilaan viereen ja kytke se hyvaksyttyyn verkkovirtapistokkeeseen.
Aseta peite potilaan pddlle rei'itetty puoli ihoa vasten. (1)

Poista teippinauhan liimasuojus taittamalla teippi peitteen reunan paalle. Teippi taitetaan peitetta kohti niin, etta
suojus on nadkyvissa. Tartu esilld olevaan suojukseen ja poista vetamalla sitd peitteen reunaa pitkin. (2)

Avaa peitteen ilma-aukko tarttumalla yldkielekkeeseen ja vetamalld aukko auki. (3)

Tyonna WarmTouch-lammitysjarjestelman suutin peitteen ilma-aukkoon. Varmista, etta ilma-aukko puristuu kiinni
suuttimen pidikkeelld. (4)

8. Kiinnitda WarmTouch-lammitysjarjestelmén suuttimen peitepidike leikkausliinaan tai vuodelakanaan.

9. Kaynnista WarmTouch-lammitysjarjestelma. Katso lisatiedot WarmTouch-potilaslammitysjarjestelman
kayttoohjeesta.

10. Saada WarmTouch-yksikko asianmukaiselle lampotila-asetukselle. Katso lisatiedot WarmTouch-jarjestelman
kayttoohjeesta.

11. Potilaan lampétilaa on tarkkailtava jatkuvasti, kun WarmTouch-lammitysjarjestelma on kaytdssa.

HUOMAUTUS: WarmTouch-peitetta voidaan kayttaa edellyttdaen, etta normaali kehonlamp6 tai palautuminen
hypotermiasta voidaan saavuttaa toiminnallisesti.

v wN
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Havittaminen

Peite on hdvitettava potilaskohtaisen kdyton jalkeen. Peitteen havittamisessa on noudatettava kaikkia paikallisia
biologisesti vaarallisen jatteen kasittelya koskevia maarayksia.

Varastointi- ja kuljetusolosuhteet

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

Kayttoohjeiden lisakopiot

Naista kdyttoohjeista saa lisdkopioita valtuutetulta jalleenmyyjalta. Lisdksi tdten mydnnetdan Covidienin
tekijanoikeuksien perusteella valtuutetulta jakelijalta ostettujen tuotteiden ostajille lupa tehda ndista ohjeista kopioita
sellaisten ostajien kayttoon.

Takuu

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

Manta para a Parte Inferior do Corpo
Manta para utilizacdo apenas com as unidades de aquecimento WarmTouch

Identificacdo de uma substancia Deve congultar

ndo contida ou presente no interior as instrucoes

do produto ou da embalagem de utilizacao
Sem tubos soltos

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

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

Instrucoes de utilizacdao

Indicacoes

O Sistema de Aquecimento do Paciente WarmTouch (unidade de aquecimento e manta) destina-se a prevencéo

e tratamento da hipotermia, por exemplo, no paciente cirirgico, no paciente em ambiente peri-operatério, na
gravida que sente arrepios durante a anestesia epidural devido a hipotermia ou em qualquer paciente que se sinta
desconfortavel no ambiente frio dos cuidados criticos.

A Manta para a Parte Inferior do Corpo tem uma camada inferior perfurada. O ar quente, gerado pela bomba de ar do
Sistema de Aquecimento do Paciente WarmTouch, passa através dos orificios na camada perfurada para aquecer o
paciente. Ao longo da extremidade superior da manta encontra-se fita utilizada para fixar a manta ao paciente e a mesa
de operagodes, e para ajudar a impedir o fluxo de ar no local cirdrgico.

Contra-indica¢oes
Néao 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 electrocirtrgico 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.

« A Manta WarmTouch néo deve ser utilizada em pacientes com reacc¢oes alérgicas a fita adesiva.

« Usar as mantas WarmTouch apenas com o Sistema de Aquecimento por Conveccao WarmTouch.
O desempenho do Sistema de Aquecimento por Conveccao WarmTouch sé 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

« Alegislacao federal dos Estados Unidos da América (EUA) determina que o sistema de aquecimento sé pode ser
vendido a um médico ou por ordem de um médico.
- Certificar-se de que o paciente esta seco para evitar uma eventual ineficacia do sistema de aquecimento.

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

- A Manta para a Parte Inferior do Corpo WarmTouch é um artigo néo 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 para 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 aplicacao, verificar se a manta se enche de forma
homogénea em toda a sua superficie e substitui-la caso a mesma apresente cortes ou rasgodes.

- 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 seleccéo e ajuste das
defini¢des de temperatura com base nas necessidades de aquecimento do doente e na resposta ao tratamento.

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

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

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

Instrucoes de utilizacao

1. Certificar-se de que o paciente estd seco para garantir a maxima eficacia do Sistema de Aquecimento do
Paciente WarmTouch.

2. Limpar a pele do paciente para remover 6leos e/ou residuos de forma a maximizar a aderéncia da fita ao paciente.

3. Posicionar a unidade de aquecimento do Sistema de Aquecimento do Paciente WarmTouch junto do paciente e
ligé-la a uma tomada eléctrica CA aprovada.

4. Colocar a manta sobre o paciente com o lado perfurado junto a pele do mesmo. (1)

5. Para remover o revestimento da fita, dobrar a fita na extremidade da manta. A fita devera ficar dobrada na
direccdo da manta, com o revestimento a vista. Agarrar na patilha exposta e puxa-la ao longo da extremidade da
manta, removendo o revestimento. (2)

6. Abrir a entrada de ar da manta agarrando na patilha superior e puxando a entrada de ar para a abrir. (3)

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

8. Ligar a pinga da manta com o bocal do Sistema de Aquecimento do Paciente WarmTouch a capa ou ao lencol.

9. Ligar o Sistema de Aquecimento do Paciente WarmTouch. Consultar o manual de funcionamento do Sistema de
Aquecimento do Paciente WarmTouch.

10. Seleccionar a temperatura adequada na unidade WarmTouch. Consultar o manual de funcionamento do
sistema WarmTouch.

11. Monitorizar continuamente a temperatura interna do paciente enquanto o Sistema de Aquecimento do Paciente
WarmTouch estiver a ser utilizado.

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

Eliminacao

Eliminar a manta apds uma Unica utilizagdo. A eliminagdo da manta deve ser efectuada de acordo com a

regulamentacédo nacional aplicavel para residuos bioldgicos perigosos.

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

Garantia

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

Openno ans HXKHeN YacTn Tena
Opfenno foMmKHO NCNOMb30BaTbCs TONbKO ¢ 6nokamu HarpeBa WarmTouch

0603HaueHe BELLECTBa, He Cnefayet 03HaKOMUTbCA
BXOAALLErO B COCTaB N3Aenns nn6o C UHCTPYKLMAMI
YNaKoBKM 10 NpUMEHEHNIO

He ucnonbayiite cuctemy,
He NOACOeAUHNB pyKaB

Monb3oBaTenb He MOXET CBOMMU CUNAMU OCYLLECTBUTb OUYNCTKY U (UNK) CTePUAM3aLMIo AaHHOTO U3Aenns s ero
6e30MacHoOro NOBTOPHOIO MPUMEHEHNA, MO3TOMY 13fenve NpeAHasHauYeHo 19 OQHOPa30BOro NCMONb30BaHMA.
MONbITKM OUNCTKM UK CTEPUNN3ALIMN AAHHbBIX YCTPOWCTB MOFYT NMPYBECTU K BOSHUKHOBEHMIO PUCKa 61OSIOrYecKoi
HECOBMECTUMOCTY, UHPEKLN UV HEUCPABHOCTN U3JENNs.

Opeano ana HWxHel yactn Tena WarmTouch™ npefgHasHauyeHo Ana UCMoNIb30BaHUSA TOMbKO C KOHBEKLMOHHbIMU
cuctemamm anst oborpesa WarmTouch™ ¢ Homepamu mogenein 5015300A, 5015800, 5015900 n 5016000.

YKkasaHus no npuMmeHeHno

MokasaHua

Cunctema gna oborpesa nauveHta WarmTouch (6510 HarpeBa v ofeano) npeAHasHaueHa Ans npefoTBpaLleHuAn
NeYeHnA rnnoTepMmK, HaNPUMEP, Yy XMPYPruyeckrx naLumMeHToB, BO BPeMsA NMOAFOTOBKM K onepauuy, y 6epeMeHHbIX
ANA YCTPpaHEHNA [POXN N3-3a TMNOTEPMUNU NPy BBEAEHNN 3I'II/I,£lypaJ1bHOI7I aHecTesun ny No6bIX naumeHToB

B KPUTNYECKOM COCTOAHUN.

Mpunexawuii K naLuyueHTy ClIoi ofesana ANa HUXKHEN YacTu Tena cHabxeH mrukponepdopauvamu. Tennblin Bo3ayx,
HarHeTaeMbli1 BO34yXOAyBOM CUCTEMbI A oborpeBa nauneHTa WarmTouch, npoxoanT Yepes MUKpOOTBEpPCTUA

B nepdopurpoBaHHOM crloe, oborpeBas naymneHTa. Ha BepxHei KpoMKe ofieana pacnonoxeHa nmnkas neHTa, Kotopas
ncnonb3yloTca Ana Grkcaumm ogesna Ha nauyeHTe 1 onepaLoHHOM CTOJE, a TakKe AsA TOro, YTOObI MPEenATCTBOBATbL
nonazaHuio Bo3gyxa B XMpypruyeckoe nore.

I'Ipom BOMNoOKa3aHunA
He n3BeCTHbI.

NPEAYNPEXAEHUA

« TMpu6op B3pbIBOONaceH. 3anpewaeTcs NCNONb30BaTh YCTPOICTBO B NPUCYTCTBMN NErKOBOCNIaMeHsIoLMXCA
rasoB UM B cpeflax, o6oralleHHbIX KUCI0OpoAoM.

« Wcnonb3oBaTb cucTemy, He MOACOEANHUNB PYKaB, Henb3s. Bo nsbexxaHne TepMuyecknx TpaBm opeano
WarmTouch fomKHO 6GbITb NOCTOAHHO NOACOEANHEHO K NaTPYy6Ky pyKaBa.

. Cyu.;ecnsye'r pucK BosropaHus. He HOI‘IyCKaﬁITe CONMPUKOCHOBEHMNA ofeAsia C Jla3epoM UWiN aKTUBHbIM
JJIEKTPOXNPYpPruyecknm 3s1eKTpoaoM, MOCKOJIbKY 3TO MOXKET NpUBECTU K BO3ropaHuio.

o CyLwjecTByeT p1CK oXora unn nHeuumnposaHmna. He gonyckaiiTe KOHTaKTa oiesAsna C OTKPbITbIMM paHamMu Unu
cnusncTbiMu o6onoukamn. Korga ncnonbsyerca cucrema o6orpeBa, Bce paHbl AOMKHbI 6bITb 3aKpbITbI.

« CyuwecTByeT pNCK NPUYMHEHNA 0XKOrOB NaLmneHTy. ByAbTe 0CTOPOXKHbI 1 MO BO3MOXKHOCTU HE UCMONb3YyiiTe
YCTPOICTBO Npy NPOBeAeHUN NaLNeHTY XUPYpPruyeckoil onepauun Ha COCyAax, Koraa nepexumaerca
apTepus, naylas K KoHeyHocTu. He npumeHsAiiTe cncremy o6orpeBa Ha MLIEeMU3MPOBaHHbIX KOHEYHOCTAX.
ByabTe 0CTOPOXKHbI N BHMMaTENbHO C/iefuTe 3a YCTPONCTBOM, €CNN Y NalMeHTa cepbesHoe 3aboneBaHne
nepudepmnyecKmx cocysoB.

« lcnonb3oBaHue ofeana WarmTouch npoTnBonokasaHo AnA NaLMeHTOB C a//iepruueckumm peakumamm Ha
NUNKYIO NEHTY.

« 3anpewjaeTca NCNONb30BaTb C KOHBEKLMOHHON cuctemoin o6orpesa WarmTouch gpyrue ogeana, kpome
opesan WarmTouch. SkcnnyaTauoHHble XapaKTepUCTUKUN KOHBEKLMOHHOM cuctembl o6orpesa WarmTouch
npownu TecTupoBaHue n 6111 yTBepXKAEHbI TONIbKO NP ncnonb3osBaHum ogean WarmTouch.

« lMpumeHeHne cuctembl o60orpesa AJiA NaLMEHTOB C TPAHCAePMaNbHbIMU JIeKapCTBEHHbIMU NNACTbIPAMMN
MOJET MOBbICUTb CKOPOCTb Bbiie/IeHNA NpenapaTa U NOTeHUMaNbHO HAHECTU Bpep NauyneHTy.

« B cnyyae c60: Unun BHe3anHoro N3sMeHeHUs NPon3BOANTENIbHOCTU cMCTeMbl o6orpeBa NpeKpaTuTe
ee s3Kcnnyataymio. Coo6wuTe B LIeHTp Npoga)c/o6cnyxunsanua. O6cnyKnBaHue yCTpoicTBa AO/MKeH
OCyLeCcTBAATb KBaNnnGMLUMpPOBaHHbI NepcoHan B COOTBETCTBUN C PyKOBOACTBOM MO TEXHNYECKOMY
o6cnyxuBaHmio.

NMPEAOCTEPEXXEHUA

+ B cootBetcTBUNM C PpepepanbHbiM 3akoHoaaTenbctBom CLUIA cuctema oborpeBa MOXKeT NPOAaBaTbCA A1
NPYMEHEHNA TONbKO MEAVNLIMHCKUM PabOoTHMKaM UV MO MX 3aKasy.

« Y6enutecb B TOM, UTO KOXKa NMaLMeHTa Cyxas, MHaue cucteMa oborpeBa MOXKeT oKa3aTbCs HeIPHEKTNBHONM.

. I/Icnonb3y|7|Te ofesAna WarmTouch TofIbKO B COOTBETCTBUM C YKasaHunamun. TwartenbHo ﬂpl/lp.ep)Kl/lBaPlTer 3TUX
VIHCprKLlVIVI KacaTtenbHO o6pau4eva C0oAeANIoM 1 ero pasmelleHna.
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«  Openno ona HxHeln YacTy Tena WarmTouch ABnsieTcs HecTepuibHbIM U3Lenvem, NpefHa3HaueHHbIM TONbKO Afis
O[HOTO NaLMeHTa.

« Mpn 06paLL|eHVIVI C opesnom B6nu3n CTepPUIbHOIO nona HeobxoAMMO cobnogaTb Hagnexalme npasunna
obecneueHmns CTEepPUNbHOCTN.

- He gonyckaiite, uToGbl Ha ofesne B MecTe NofACOeAVHEHS BO3AYXOAYBa Nexany Apyrue npeameTbl (Hanpumep,
Kabenu), MOCKO/bKY X BEC AOCTAaTOUEH AMA NePEeKPbITVA MOTOKA BO3AyXa OT BMYCKHOro naTpy6Ka.

+ He ponyckaiiTe KOHTaKTa OCTPbIX MPeAMETOB C OfEANIOM, MOCKOJIbKY OHV MOTYT MPOKONIOTb UM Nope3aTb OAEANo.

« [locne nepsoro HaayBaHWA ofenAna v B TEUEHUE BCErO NCMOb30BaHUA NPOBEPAITE, YTOObI 0AeANno Gbino
paBHOMEPHO HaMOIHEHO BO3AYXOM MO BCEW MOBEPXHOCTM, 1 3aMEHWTE €ro Ha HOBOE MPW HaNINYWK MOPE30B WU
pa3pbiBOB.

+ [loCTOAHHO KOHTPONVPYITE TeMMepaTypy Tefla U OCHOBHbIE NOKa3aTeNn )XU3He[eATeNbHOCTY NaumneHTa. Mo
[OCTUXKEHVN HOPMabHO TeMMepaTypbl Tefla CHU3bTe TemnepaTypy Bo3Ayxa unu npekpatute oborpes. Mpu
BblOOpE 1 perynmpoBKe napaMmeTpoB TeMnepaTypbl UCXOAMTE 13 MOTPe6HOCTM NaLlreHTa B 060rpeBe 1 peakyun Ha
neyexve.

- B cnyyae rmnoTeH3nn nauneHTa CHMU3bTe TeMnepaTypy BO3ayxa Unn BblKNKYNTE CUCTEMY o6orpeBa.

« KoHBeKuUroHHas cuctema oborpesa WarmTouch ocHalyeHa Bo3ayLUHbIM GribTpom. Tem He MeHee, Npu ee
1CMoNb30BaHUM ClieflyeT YUnTbiBaTb BO3MOXHOCTb BO3/JyLIHO-KanebHOro 3apaxeHunsa. YkasaHuna no sameHe
dunbTpa cM. B pyKOBOACTBE MO TEXHNYECKOMY 06CNYKMBaHNIO KOHBEKLIMOHHOM cucTeMbl oborpesa WarmTouch.

« Opesana WarmTouch fomkHbl MICMONb30BaTbCA TOIbKO 0OYYEHHBIM NMepCOHANoM.

UHCcTpYyKLUMIN NO NnprimeHeHno
1. [na obecneyeHns MakcMasnbHol 3bpeKTMBHOCTY paboTbl crctembl WarmTouch y6eanTech, UTo Koxa
nauveHTa cyxas.

2. Ouwuctute KOXY nauuneHTa OT Xupa u (nnw) 3arpAsHeHun, YTOObI NMNMKAA NIeHTa MaKCUMANbHO NIOTHO npwunerana
K Teny naumeHTa.

3. Pacnonoxwute 610K HarpeBa cucTembl 4is oborpesa naumernta WarmTouch psaom ¢ naymeHTom 1 BKatoumTe 610K
Harpesa B 6€30MacHyI0 SMEKTPUYECKYIO PO3ETKY.

4. YkpoiiTe nayueHTa ogesnom nepdoprpoBaHHO CTOPOHON K Koxe. (1)

5. Y1o6bl yGpaTh 3aLMUTHYIO NEHKY C IUMKOW NIeHTbI, COTHWTE IeHTY Ha KpOMKe oaesna. JIMKyio fIeHTy HeobXoANMo
COTHYTb MO HaMPAaB/EHWIO K OAeANy TaK, UTobbl 6bINI0 BUAHO 3aLLMTHYIO MIEHKY. BO3bMMTECh 33 OTOFHYTbI A3bIUOK
3aLLYMTHOW NNEHKNM 1 MOTAHWTE 3a HEro, OTAENAA 3aLUMUTHYIO NIEHKY OT INMKOMN NIeHTbI Ha KpOoMKe ofesna. (2)

6. OTKpoIiTe BNYCKHOE OTBEPCTUE OfjeAna, B3ABLUMCH U NOTAHYB 3a BEPXHUI A3bIYOK. (3)

7. BcTaBbTe NaTpy6oK cUcTeMbl oborpesa nauueHTa WarmTouch Bo BryckHoe oTBepcTue oaesna. YoeauTtech, 4to
BMYCKHOE OTBEpPCTME 3apMKCMPOBAHO 3aXKNMOM NaTpy6Ka. (4)

8. lMopcoepmHuTe 3axum natpybka ogesna cuctembl oborpesa nayueHta WarmTouch K npocTbiHe unm
XUPYPrveckon candetke.

9. Bkntouute cuctemy ans oborpesa nayveHta WarmTouch. Cm. pyKOBOACTBO onepaTtopa cucTeMbl Anisi o6orpesa
nauverHTa WarmTouch.

10. BbibepunTe COOTBETCTBYIOLLYIO HACTPOIKY TemrnepaTypbl Bo3ayxa Ha 6noke WarmTouch. Cm. pykoBofcTBO
onepatopa cuctembl WarmTouch.

11. MOCTOAHHO KOHTPONMPYITE BHYTPEHHIOK TeMnepaTypy NauveHTa BO BPeMsA NCMOMIb30BaHUA CUCTeMbl oborpesa
nayuneHTa WarmTouch.

MPUMEYAHMUE. Opeano WarmTouch MOXHO MCMONb30BaTb O TeX NOp, NoKa He 6yaeT GyHKLMOHaIbHO
IOCTWrHyTa HOpMaJsibHas TeMnepaTypa Tenia Uy NoIHOe BOCCTAHOBJIEHME OT FUMOTEPMUMN.
YTununsauyua
Mocne ncnonb3oBaHWs ofeAno cegyeT yTUAM3npoBaTh. YTUAN3aUmio ogessna CiefyeT Npon3BoAUTb B COOTBETCTBUN
C Tpe6oBaHUAMY MECTHOTO 3aKOHOLATENbCTBA, PEryMpYyHoLLEro obpatleHune ¢ 61MONOrMyecKy OnacHbIMM OTXOAAMMU.

YcnoBuA XpaHeHNA N TPAHCMOPTUPOBKI

Temnepartypa ot -40 po 70 °C
OTHOCUTeNbHasA BIaXKHOCTb o110 80 95 %
AtmocdepHoe gaBneHune oT 120 go 1 060 rlMa

nOpﬂAOK nosny4yeHnA AONOJTHNTEJNIbHbIX 3K3eMMIAPOB MHCTPYKLNN MO 3KCslyaTaumm

[lna nonyyeHns AONOMHUTENbHbBIX SK3EMMAPOB AAHHOW MHCTPYKLMM 06paTutech K oduLmanbHOMY ANCTPUOLIOTOPY.
Kpome Toro, komnanus Covidien npefocTaBnseT KOMNaHUAM, MPUOGPeTatoLLIM NPOAYKLUMIO y ee oprLnanbHOro
AMCTPKObLIOTOPA, MPaBO KOMUPOBATb 3TV MHCTPYKLMM B paboumx Lenax.

FapaHTna

[lna nonyyeHnA cBeA€HWUIA O rapaHTUW, eCvi TaKOBasA UMeeTCA 1A JaHHOTO M3fenus, 0bpaTuTech B OTAEN TeXHNYeCKon
nogaepkn komnanmm Covidien nnv B MecTHoe npeacTaBuTenbCTBO komnaxmm Covidien.
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WarmTouch™

Koc na dolne czesci ciata
Koc do stosowania wylacznie z urzadzeniami ogrzewajacymi WarmTouch

Identyfikacja substancji niezawartej Ngleiy zapoznac sig
i nieobecnej w produkcie i zinstrukcjg

i obstugi
opakowaniu Nie stosowa¢ samego przewodu 9

Uzytkownik nie jest w stanie wyczyscic i/lub wysterylizowa¢ niniejszego produktu w stopniu umozliwiajgcym
ponowne, bezpieczne jego uzycie, dlatego produkt przeznaczony jest do uzytku jednorazowego. Proby czyszczenia
lub wyjatawiania tych produktéw moga stwarzac dla pacjenta ryzyko niezgodnosci biologicznej, zakazenia, lub
powodowac niesprawnos¢ produktu.

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

Sposéb uzycia

Wskazania

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

Dolna warstwa koca do dolnej czesci ciata jest perforowana. Ciepte powietrze, generowane przez urzadzenie systemu
ogrzewania pacjenta WarmTouch, przeptywa przez otwory w warstwie perforowanej i ogrzewa pacjenta. Na gornej
krawedzi koca znajduje sie tasma, wykorzystywana do mocowania koca na pacjencie oraz do stotu operacyjnego, co
mozna ogranicza przeptyw powietrza do miejsca wykonywania zabiegu.

Przeciwwskazania
Brak znanych.

OSTRZEZENIA

« Mozliwos¢ zagrozenia wybuchem. Nie uzywac urzadzenia w obecnosci fatwopalnych anestetykow badz w
srodowisku bogatym w tlen.

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

» Mozliwos¢ zagrozenia pozarem. Materiat koca 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.

« Mozliwo$¢ spowodowania oparzen u pacjenta. Dziala¢ ostroznie i rozwazy¢ mozliwos¢ zaprzestania
ogrzewania pacjenta podczas chirurgii naczyniowej, gdy zacisniete sa tetnice konczyn. Nie kierowac systemu
ogrzewania na niedokrwione konczyny. Dziata¢ z rozwaga i $ci$le obserwowa¢ ogrzewanych pacjentéw z
ciezka choroba naczyn podskérnych.

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

» Koce WarmTouch nalezy stosowac wylacznie z systemem ogrzewania konwekcyjnego WarmTouch.

Wydajnos¢ systemu ogrzewania konwekcyjnego WarmTouch zostata oszacowana i zatwierdzona wytacznie w
przypadku zastosowania kocow WarmTouch.

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

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

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

« Koce WarmTouch nalezy stosowac tylko we wskazany sposob. Przestrzegac instrukcji dotyczacych przenoszenia i
umieszczania koca.

« Koc do dolnej czesci ciata WarmTouch to produkt niejatowy, 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 powietrza obiektow takich jak przewody, ktére sa na tyle ciezkie, ze mogtyby
ograniczy¢ przeptyw powietrza.

- Uwaza¢, aby ostre przedmioty nie dotknety koca, poniewaz moga one go przebic lub rozedrze¢.
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« Podczas poczatkowego napetniania koca i przez caty okres jego stosowania, sprawdzac réwnomiernos$¢ napetniania,
na catej powierzchni koca i wymienia¢ go w przypadku pojawienia sie przecie¢ lub rozdaré.

- Stale monitorowac temperature pacjenta i czynnosci zyciowe. Po osiggnieciu normotermii, zmniejszy¢ temperature
powietrza lub zaprzestac terapii. W doborze oraz regulacji temperatury, kierowac sie oceng kliniczng bazujaca na
potrzebach cieplnych pacjenta i 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 wzig¢ pod uwage ryzyko skazenia substancjami zawartymi w
powietrzu. Informacje dotyczace wymiany filtra zawiera instrukcja serwisowa systemu ogrzewania konwekcyjnego
WarmTouch.

« Koce WarmTouch s3 przeznaczone do stosowania wytacznie przez przeszkolony personel.

Instrukcja obstugi

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

2. Wyczys¢ skore pacjenta w celu usuniecia ttuszczu i/lub zanieczyszczen, aby zmaksymalizowaé przyleganie tasmy
do pacjenta.

3. Umiesci¢ jednostke grzewcza systemu ogrzewania pacjenta WarmTouch obok pacjenta i wpiag¢ wtyczke jednostki
grzewczej do zatwierdzonego gniazdka sieciowego.

4. Przykry¢ pacjenta kocem, strong perforowang po stronie skéry. (1)

5. Aby zdja¢ podktadke tasmy, ztozy¢ tasme nad krawedzig koca. Tasme sktada¢ w kierunku koca, tak aby wytozenie
byto widoczne. Uchwyci¢ odstonieta wypustke i pociggna¢ ja wzdtuz krawedzi koca, tak aby zdja¢ podktadke. (2)

6. Otworzy¢ wlot koca, chwytajac za gérna wypustke i pociggna¢. (3)

7. Wiozy¢ dysze systemu ogrzewania pacjenta WarmTouch do wlotu koca. Upewnic¢ sig, ze wlot jest zacisniety
klipsem dyszy. (4)

8. Podtaczyc klips dyszy koca systemu ogrzewania pacjenta WarmTouch do chusty chirurgicznej lub przescieradta.

9. Wiaczyc system ogrzewania pacjenta WarmTouch. Zapoznac sie z instrukcja obstugi systemu ogrzewania pacjenta
WarmTouch.

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

11. Stale monitorowa¢ podstawowa temperature pacjenta w trakcie korzystania z systemu ogrzewania pacjenta
WarmTouch.

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

Utylizacja

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

rozporzadzeniami krajowymi dotyczacymi niebezpiecznych odpadow 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 sporzadzania dodatkowych kopii niniejszych instrukcji do wykorzystania przez nabywcow.

Gwarancja

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

Prikryvka na dolni ¢ast téla
K pouziti pouze s topnou jednotkou WarmTouch

Identifikace latky, ktera neni Pr’ostudujte si
obsazena nebo pfitomna navodw |
v produktu nebo obalu k pouziti
Neohfivejte pacienta pfimo z hadice
Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti, protoze adekvatni vycisténi a bezpeéna sterilizace nejsou

v sildch uzivatele. Pokusy o vycisténi nebo sterilizaci téchto zafizeni mohou vést k riziku pro pacienta, vyplyvajicimu
z biologické neslucitelnosti, infekce nebo ze ztraty funkce zatizeni.

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

Pokyny k pouziti

Indikace

Systém k zahtivani pacientli WarmTouch (topna jednotka a prikryvka) je urcen k prevenci a Ié¢eni hypotermie, napiiklad
u pacientl pfi chirurgickych zakrocich, v pfedoperacni fazi, dale u téhotnych Zen, u nichz v dlsledku hypotermie
béhem epiduralni anestézie dochazi k tresu, nebo u jinych pacientd, ktefi citi jakékoli nepohodli v chladném prostredi
jednotky intenzivni péce.

Prikryvka na dolni ¢ast téla je opatfena spodni, perforovanou vrstvou. Teply vzduch generovany ventilatorem topného
systému, prochazi otvory v perforované vrstvé a zahtiva pacienta. Horni okraj prikryvky je vybaven prouzkem, pomoci
néhoz se pfikryvka upevni k pacientovi a k opera¢nimu stolu a ktery pomdha omezit proudéni vzduchu na misto zakroku.
Kontraindikace

Z4dné kontraindikace nejsou znamy.

VAROVANI

* Mozné nebezpedi vybuchu. Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych anestetik a v prostiedi bohatém na kyslik.

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

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

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

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

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

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

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

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

UPOZORNENI

+ Federalni predpisy USA omezuji prodej ¢i objednavani ohfivacich systému pouze na lékare.

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

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

- Prikryvka na dolni ¢ast téla WarmTouch je nesterilni a ur¢ena pro jediného pacienta.

« Pfimanipulaci s pfikryvkou v blizkosti sterilniho pole dodrzujte spravné zasady sterility.

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

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

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

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

+  Konvekéni ohfivaci systém WarmTouch je vybaven vzduchovym filtrem, pfesto viak pocitejte s rizikem kontaminace
ze vzduchu. Pokyny o vyméné filtru naleznete v ndvodu k pouziti konvekéniho ohfivaciho systému WarmTouch.

- Prikryvky WarmTouch muze pouzivat pouze vyskoleny personal.

Navod k pouziti

1. Kzajisténi maximalni ucinnosti ohfivaciho systému WarmTouch dbejte, aby byl pacient suchy.
Ocistéte pokozku pacienta od mastnoty a necistot, aby lepici prouzek na téle dobfe drzel.

Topnou jednotku ohfivaciho systému WarmTouch umistéte vedle pacienta a zapojte topnou jednotku do
schvalené sitové zasuvky.

Prikryjte pacienta piikryvkou tak, aby byla perforovanou stranou na kdzi. (1)

Sejméte kryci vrstvu prouzku tak, ze prouzek prelozite pres okraj prikryvky. Prouzek prelozte smérem k pfikryvce

tak, aby byla vidét kryci vrstva. Uchopte uvolnény jazycek a zatazenim za jazycek podél okraje prikryvky kryci

vrstvu odstrarite. (2)

Uchopenim horniho jazycku a zatazenim otevrete vstupni otvor pfikryvky. (3)

Zapojte hubici systému do portu pfikryvky. Ujistéte se, ze fixa¢ni spona hubice neni zablokovana portem. (4)

Sponu hubice pfipevnéte k rousce nebo prostéradlu.

Zapnéte ohfivaci systém WarmTouch. Dalsi pokyny naleznete v ndvodu k pouziti ohfivaciho systému WarmTouch.
0. Na jednotce zvolte vhodnou teplotu vzduchu. Dalsi pokyny naleznete v navodu k pouziti systému WarmTouch.
1. PFi pouziti systému stéle sledujte teplotu télesného jadra pacienta.

POZNAMKA: Prikryvku WarmTouch Ize pouzivat, dokud je funkéni k dosazeni normalini télesné teploty nebo
napravy hypotermie.
Likvidace

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

w N

e

SoYLeNO

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 pokynti Ize ziskat od mistniho autorizovaného distributora. Na zakladé svych autorskych prav spolecnost
Covidien zakaznikdim povoluje kopirovani pokynt ziskanych od autorizovanych distributor( pro vlastni potrebu.
Zaruka

Informace o zaruce (pokud existuje) k vyrobku ziskate na oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti Covidien nebo u
mistniho zastupce spole¢nosti Covidien.
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Prikryvka na spodnu cast tela
Prikryvka na pouzivanie len s ohrievacimi zariadeniami WarmTouch

Identifikacia latky, ktord nie je Pozrite si
obsiahnuta alebo pritomna pokyny
v produkte alebo baleni na pouzitie
Neuvolnujte hadicu
Pouzivatel nemdze primerane vycistit a sterilizovat tento vyrobok tak, aby bolo mozné jeho bezpec¢né opakované

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

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

Pokyny na pouzitie

Indikacie

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

v chladnom prostredi kritickej starostlivosti.

Prikryvka na spodnu ¢ast tela mé spodndi vrstvu, ktora je perforovana. Teply vzduch vhanany ventilatorom ohrievacieho
systému pacienta WarmTouch prechadza cez otvory v perforovanej vrstve a ohrieva pacienta. Pozdlz horného okraja
prikryvky je paska, ktora sa pouziva na zaistenie prikryvky na pacienta na operacnom stole a poméaha obmedzit
prudenie vzduchu v mieste chirurgického zdkroku.

Kontraindikacie
Ziadne nie st zndme.

VYSTRAHY

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

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

« Potencialne nebezpecenstvo poziaru. Zabrante kontaktu materialu prikryvky s laserom alebo aktivhou
elektrochirurgickou elektrodou. Méze to viest k zapaleniu.

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

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

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

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

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

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

UPOZORNENIA

+ Federalne zékony (USA) obmedzuju pouzivanie a predaj ohrievacieho systému lekarom alebo na objednéavku lekara.

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

- Prikryvky WarmTouch pouZzivajte iba podla ndvodu. Pozorne dodrziavajte pokyny suvisiace s manipulaciou
a umiestnenim prikryvky.

«  Prikryvka na spodnu cast tela WarmTouch je nesterilnd pomécka pre jedného pacienta.

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

- Nedovolte, aby predmety, ktoré su dost tazké na to, aby obmedzili pridenie vzduchu (ako su kéble), viseli cez
prikryvku na vstupe ventildtora.
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- Nedovolte, aby sa ostré predmety dostali do kontaktu s prikryvkou, mézu ju prepichnut alebo roztrhnut.

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

« 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 postdenia
zalozeného na potrebe ohrievania pacienta a reakcii na osetrenie.

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

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

«  Prikryvky WarmTouch méze pouzivat iba vyskoleny personal.

Navod na pouzitie

1. Uistite sa, Zze pacient je suchy, aby bola zabezpecena maximalna Gcinnost ohrievacieho systému pre
pacienta WarmTouch.

2. Ocistite pokozku pacienta, kvoli odstraneniu oleja a/alebo inych zvyskov, aby ste mohli maximalizovat prilnavost
pasky na pacienta.

3. Ohrievaci systém pacienta WarmTouch umiestnite vedla pacienta a zapojte ohrievaciu jednotku do schvalenej
elektrickej zasuvky na striedavy prud AC.

4. Prikryvku polozte cez pacienta tak, aby perforovana strana priliehala na pokozku. (1)

5. Ak chcete odstranit podlozku z pasky, preloZte pasku cez hranu plochy. Paska musi byt preloZzena oproti
prikryvke s viditelnou podlozkou. Uchopte vystavené putko a potiahnite putko pozdlz okraja prikryvky,
aby ste odstranili podlozku. (2)

6. Otvorte vstup prikryvky uchopenim za horné putko a potiahnite na otvorenie vstupu. (3)

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

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

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

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

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

Likvidacia

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

nebezpecny odpad.

Podmienky skladovania a prepravy

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

Dalsie vytlacky navodu

Dalsie vytlacky tohto 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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Pregrinjalo za spodniji del telesa
Pregrinjalo za uporabo samo z grelnimi enotami WarmTouch

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

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

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

Navodila za uporabo

Indikacije

Grelni sistem WarmTouch (grelna enota in pregrinjalo) je namenjen preprecevanju in odpravljanju hipotermije, npr.
pri bolnikih v operacijski sobi, bolnikih v ¢akalnem prostoru pred operacijo, nose¢nicah, ki med epiduralno anestezijo
drgetajo zaradi hipotermije, ali bolnikih, ki jim je neudobno kjer koli v hladnem okolju za intenzivno nego.

Pregrinjalo za spodniji del telesa ima spodniji sloj, ki je perforiran. Topel zrak, ki ga ustvarja pihalnik grelnega sistema
WarmTouch, prehaja skozi luknjice v perforirani plasti in greje bolnika. Ob zgornjem robu pregrinjala je trak, ki se
uporablja za pritrditev pregrinjala na bolnika in operacijsko mizo ter pomaga omejiti tok zraka na kirursko mesto.

Kontraindikacije
Niso znane.

OPOZORILA

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

- Ventilator vkljucite 3ele, ko je cev priklju¢ena. Soba gibke cevi mora biti ves ¢as prikljuéena na pregrinjalo
WarmTouch, ker lahko sicer pride do toplotnih poskodb.

« Nevarnost pozara. Preprecite, da bi material pregrinjala prisel v stik z laserjem ali elektrokirursko aktivho
elektrodo, saj se lahko 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 okon¢ini. Grelnega sistema ne uporabljajte pri
ishemiénih udih. Ce se uporablja pri bolnikih s hudo periferno vaskularno boleznijo, bodite previdni
in skrbno spremljajte.

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

» Pregrinjala WarmTouch uporabljajte le s konvektivhim 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. Natan¢no sledite tem navodilom v zvezi z rokovanjem in
namestitvijo pregrinjala.

« Pregrinjalo WarmTouch za spodniji del telesa je nesterilni predmet za enega bolnika.

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

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

« Preprecite, da bi ostri predmeti prisli v stik s pregrinjalom, saj bi ga lahko preluknjali ali strgali.
« Ker se pregrinjalo na zacetku napihne in je napihnjeno med celotno uporabo, preverite, ali se enakomerno napolni
po celotni povrsini pregrinjala, in ga zamenjajte, e je prerezano ali strgano.
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Neprekinjeno spremljajte bolnikovo telesno temperaturo in zivljenjske znake. Ko dosezete normalno temperaturo
bolnika, znizajte temperaturo zraka ali prekinite terapijo. Pri izbiri in prilagoditvi temperaturnih nastavitev glede na
bolnikove potrebe po segrevanju in odziv na zdravljenje se ravnajte po klini¢ni presoji.

V primeru hipotenzije znizajte temperaturo zraka ali izklopite grelni sistem.

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

Pregrinjala WarmTouch sme uporabljati samo usposobljeno osebje.

Navodila za uporabo

1.

Prepricajte se, da je bolnik suh, da zagotovite najvecjo ucinkovitost grelnega sistema WarmTouch.

2. Ocistite bolnikovo koZo, da odstranite masc¢obe in/ali umazanijo, s ¢imer povecate oprijem traku na bolniku.

3. Grelno enoto grelnega sistema WarmTouch polozite poleg bolnika in jo vkljucite v odobreno vti¢nico za napajanje
z izmeni¢nim tokom.

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

5. Da bi odstranili podlogo traku, ga prepognite pri robu pregrinjala. Trak je treba prepogniti proti pregrinjalu,
tako da je podloga vidna. Primite izpostavljen jezi¢ek in ga potegnite po robu pregrinjala, pri ¢emer
odstranite podlogo. (2)

6. Vhodno odprtino pregrinjala odprite tako, da primete zgornji jezicek in potegnete. (3)

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

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

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

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

11. Med uporabo grelnega sistema WarmTouch neprekinjeno spremljajte temperaturo telesnega jedra.
OPOMBA: Pregrinjalo WarmTouch lahko uporabljate do dosege funkcionalne normotermije ali okrevanja
po hipotermiji.

Odstranjevanje

Pregrinjalo zavrzite po enkratni uporabi. Pregrinjalo je treba odstraniti skladno z veljavnimi nacionalnimi predpisi za

od

laganje nevarnih bioloskih odpadkov.

Pogoji za skladis¢enje in transport
Temperatura -40°Cdo 70°C
Relativna vlaznost 10 % do 95 %
Atmosferski tlak 120 hPa do 1060 hPa

Dodatne kopije navodil

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

Garancija

Za

podatke o garanciji za ta izdelek, ¢e obstaja, se obrnite na oddelek za tehni¢no servisiranje druzbe Covidien ali na

lokalnega predstavnika druzbe Covidien.
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Altest takar6
A takaro kizarélag a WarmTouch melegitéegységekkel hasznalhato

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

Tilos a toml6t szabadon miikodtetni

Ezt a terméket a felhaszndld nem tudja megfelelden tisztitani és/vagy sterilizalni a biztonsagos Ujrafelhasznalas
megkonnyitése céljabdl, ezért kizérélag egyszer hasznalatos. Ezen eszkdzok tisztitasi vagy sterilizaldsi kisérlete
biolégiai inkompatibilitasi, fert6zési vagy termékmeghibasodasi kockazatot jelenthet.

A WarmTouch™ altest takaré kizérélag az 5015300A, az 5015800, az 5015900 és az 5016000 tipusszamu WarmTouch™
konvekcios melegitéegységekkel hasznalhato.

Hasznalati utasitas

Javallatok

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

Az altest takaré perfordlt also réteggel rendelkezik. A WarmTouch betegmelegité-rendszer fuvéegység altal termelt
meleg levegé keresztiiljut a perforalt réteg nyilasain, és melegiti a pacienst. A takaro felsé élén ragasztdszalag talalhato,
amely a takard pacienshez és mitdasztalhoz vald régzitésére szolgalnak, valamint korlatozza a Iégdram mdtéti
tertilethez valé hozzéférését.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

FIGYELMEZTETESEK

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

« Tilos a toml6t szabadon miikodtetni melegitésre. A tomlo 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.

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

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

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

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

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

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

OVINTEZKEDESEK

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

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

+ A WarmTouch takarokat kizarélag az utasitdasoknak megfeleléen hasznalja. Gondosan kovesse ezeket a takaré
elhelyezésére és kezelésére vonatkozé utasitasokat.

« AWarmTouch altest takaré egyetlen paciensen hasznalhato, nem steril eszkoz.
« Atakaro steril tér kozelében torténd kezelése soran tartsa be a helyes steril technikdkat.

- Kertilje el, hogy a légaramlas elzarasdhoz megfelel6en nehéz targyak (példaul a kabelek) a befavényilasnal a
takaréra nehezedjenek.
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- Kerllje el, hogy éles targyak érintkezzenek a takaréval, mivel dtlyukaszthatjak vagy elszakithatjak.

« Ahogy a takaro elkezd felflvodni, és az alkalmazas ideje alatt figyelje, hogy a takaro egyenletesen legyen feltdltve
levegovel a takaro teljes fellletén, és vagas vagy szakadds megléte esetén cserélje.

- Folyamatosan kisérje figyelemmel a paciens hémérsékletét és életjeleit. Csokkentse a levegd hémérsékletét,
vagy fliggessze fel a kezelést, amikor eléri a megfelel6 komforti hémérsékletet. A helyes klinikai gyakorlatnak
megfeleléen valassza ki és allitsa be a hémérsékletet, a paciens melegitésének igénye és a kezelésre adott
reakcioi alapjan.

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

« AWarmTouch konvekciés betegmelegit6-rendszer rendelkezik 1égsz(irével, azonban a levegébdl szarmazo
szennyez6dés okozta kockazatot nem szabad figyelmen kiviil hagyni a WarmTouch konvekcios betegmelegité-
rendszer haszndlata soran. A sz(ir6 elhelyezésével kapcsolatban lasd a WarmTouch konvekciés betegmelegité-
rendszer kezel6i kézikonyvét.

« AWarmTouch takardkat kizarélag képzett személyzet alkalmazhatja.

Hasznalati utasitas
1. Ellendrizze, hogy a paciens borfeliilete szaraz a WarmTouch betegmelegité-rendszer maximalis
hatékonysaga érdekében.

2. Tisztitsa meg a paciens borét, és tavolitson el réla minden olajat és/vagy szennyezédést a ragasztdszalag
maximalis tapadasa érdekében.

3. AWarmTouch betegmelegité-rendszer melegitéegységét helyezze a paciens mellé, és csatlakoztassa jovahagyott
véltéaramu (AC) hélézati dugaljhoz.
4. Helyezze a takarot a paciensre, a perforalt oldala érintkezzen a bérrel. (1)

5. Aragasztészalag védorétegének eltdvolitasahoz hajtsa be a ragasztdszalagot a takard szélénél. A ragasztészalagot
a takaro felé kell behajtani, hogy lathatéva valjon a védéréteg. Ragadja meg a ful lathatd részét, és hizza a fiilet a
takaro széle mentén, aminek a kdvetkeztében eltdvolitasra kerlil a védéréteg. (2)

6. Nyissa meg a takaro befuvényilasat a felsé fll megragaddsaval és a befuvonyilas szabadda tételével. (3)

7. Helyezze a WarmTouch betegmelegité-rendszer tomlévégét a takardn 1évé bemenetbe. Ellendrizze, hogy a
bemenetet megfelel6en leszoritja-e a tomlévég-kapocs. (4)

8. Csatlakoztassa a WarmTouch betegmelegité-rendszer tomlévég-kapcsot a kendéhoz vagy az agynemiihoz.

9. Kapcsolja be a WarmTouch betegmelegité-rendszert. Ladsd a WarmTouch betegmelegité-rendszer kezel6i
kézikonyvét.

10. Valassza ki a megfelel6 Iéghémérséklet-bedllitast a WarmTouch egységen. Lasd a WarmTouch rendszer
kezel6i kézikonyvét.

11. Folyamatosan figyelje a paciens testhémérsékletét a WarmTouch betegmelegité-rendszer hasznalata soran.
MEGJEGYZES: A WarmTouch takaré a megfelelé komforti hémérséklet biztositasanak idejéig vagy a hypothermia
visszaszoritasdig alkalmazhaté.

Leselejtezés

Az elsé hasznalatot kovetben selejtezze le a takardt. A takard leselejtezését a megfeleld, veszélyes biologiai
hulladékokra vonatkozo orszéagos el6irasok szerint kell végrehajtani.

Tarolasi és szallitasi feltételek

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

Az utasitasok tovabbi masolatai

Ezen utasitasok tovabbi masolati példanyai beszerezhetdk a hivatalos forgalmazon keresztil. Tovabba a Covidien cég
szerzbi jogai alapjan ezennel felruhdzza a hivatalos forgalmazétdl beszerzett Covidien termékek vasarléit a hasznalati
utasitasok vasarlok altali, sajat felhasznalasra torténd sokszorositasanak jogaval.

Jotallas
A termékre vonatkozo esetleges szavatossaggal kapcsolatban érdeklédjon a Covidien mszaki tigyfélszolgalatanal vagy
a helyi Covidien képviseletnél.
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KouBépTa yia To KATw HEPOG TOU CWHATOG
KouBépta yia xprion pévo pe povadeg 0éppavong WarmTouch

Avayvwplon ovaiag mou Sev Mpéneiva ouppoulevbeite
TIEPIEXETAI 1} SEV UTIAPXEL OTO ¢ 0dnyieg
TIPOIdV 1) 0TN CUoKevacia xenong

Mnv a@rVveTe ToV EUKAUTTO OwArva EAeUBEPO

To mpoidv autd Sev pumopei va KaBapIoTEi 1)/Kal VO OmOoTEIPWOE! EMAPKWE o ToV XpNoTh, WoTe va e§ac@alileTal
N A0@AAAG EMAVOANTITIKA XPrion TOU Kal EMOPEVWG TTpoopileTal yia pia xprion poévo. MNpoomdBeieg kabapitopou f
AMOOTEIPWONG AUTWV TWV CUCKEVWV UITopEi va Béoouv o€ kivduvo Tov acBevr) Adyw Bloloyikn¢ acupatdtnTag,
Moipwéng i actoyiag Tou MPOIGVTOG,.

H kouBépta yla 1o KaTw PéPOG Tou owpatog WarmTouch™ mpémel va xpnotpomnoleital pévo pe povadeg Bépuavong
uéow ouvaywyric WarmTouch™ pe ap1Bpoug povtélou 5015300A, 5015800, 5015900 kat 5016000.

O8nyie¢ xpriong

Evdeieig

To oVotnpa Béppavong acBevoug WarmTouch (povada B€ppavong kat kouBépta) mpoopiletat yia tnv mpdAnyn Kat TV
QVTIPETWTTION TNG UTTOBEPIAC, Yia TAPASELYHA, [IE TOV XELPOUPYIKO a0BEVH, TOV a0BEVH 0TNV TIPOEYXELPNTIKN aiBouca
AVAPOVAG, TNV €YKUO Yuvaika Tou mapouctdlel piyn katd tn didpketa emokAnpidlag avaiobnoiag Adyw umobeppiag ny
Ue omolovénmote acBevry o omoiog mapouotalel Suoopia omoudrimote 0To KpLo TEPIBANNOV Kpiotung @povTidac.

H kouf€pTa yla To KATw YEPOC TOU CWHATOG €XEL Hia Sidtpntn oTpwon. O Bepuog aépag mou MapdAyeTal amod To CUCTNHA
Béppavong aocBevoug WarmTouch mepvdet péoa amod Tig omég Tng S1atpnTng 0TPWwong yia va (eoTAvel Tov aoBevr). & Ao
TO PNKOG TOU EMAVW AKPOU TNG KOUBEPTAG UTTAPXEL TALVia, N OTTo{a XPNOIMOTOLEITal Yia va 0TEPEWBE( N KOUBEPTA OTOV
aoBevry Kal 0Tn XELPOUPYIKN KAV Kat 3onBd oTov mEPLOPIOUO TNG PONG TOU AEPA OTO XELPOUPYIKO TTESIO.

Avtevdeielg
Kauia yvwoTn.

MPOEIAONOIHZEIX

« MBavog kivduvog ékpnENG. Mnv XpNGIHOTIOLEITE T GUGKEUN MAPOUGIa EVPAEKTWV AvaloONTIKWV i} o€ éva
nepiBallov mAovacio o o§uyovo.

« Mnv a@rjvete Tov 0Kapumto owArva eAeVBepo. Mavrtote va Siatnpeite To akpoPUO10 Tov GWARVA cUVSEdepévo
pe Tnv kouBépta WarmTouch 81611 € S1a@popETIK EPIMTWON PMopEi va cupBei OEPUIKOG TPAUNATIOHOG.

« MBavog Kivéuvog mupKayldg. ATOTPEYPTE TNV EMAPN TOU UAIKOU TG KouBEépTag pe Aétlep 1) M éva
NAEKTPOXEIPOUPYIKO EVEPYO NAEKTPOSI0, S10(POPETIKG Oa PITOPOUCE Va TIPOKUYPEL avAapAeEn.

« MBavog kivéuvog eykavpatog i Aoipwéng. Mnv apnivete Tnv KouBEépta va éAO€L o€ Emagn HE avolXTda
Tpavpata | HERPPAveg BAevvoyovwv. ‘ONeg ot MAnyEG Tou acBevouc Oa mpémel va gival KAAUPPEVEG KATA TN
XPRON TOV GUGTHHATOG Béppavong.

« MOava eykavpata otov acOevry. Emdei§te mpoooyn Kai e§€TA0TE TO EVEEXOUEVO S1AKOTNG TNG XPHIONG OE
ac0eveic KATA TN SIAPKELA AYYEIOXEIPOUPYIKWV EMEUBAGEWY, OTAV ) APTNPIA EVOG AKPOU Eival GUPMECHEVN
yla aipéotacn. Mnv epappolete 1o cUoTNHA Béppavong o€ IoXatpikda akpa. Eméei§te mpoooyn kat
€@appoleTe 6TEVH MAPAKOAOUONON, 6TAV XPNOIHOMOLEITE TO CUGTNHA O a0OEVEiG TOL TTAGYOoUV amod cofapn
MEPIPEPIKN AYYEIAKN VOGO,

« H kouBépta WarmTouch 8ev npénel va xpnotpomoleitat o acOeveic mou epgpavifouv allepyikég avtidpaoeig
oTNV KOAANTIKN Tawia.

« Xpnowpomoleite povo Tig KouBépteg WarmTouch pe To cvotnpa 8éppavong péow cuvaywyng WarmTouch. H
anédoaon Tou cuoTtipatog Béppavong péow ocuvaywyng WarmTouch éxet a§lohoynOsi kat emkupwOEi pévo pe
™ Xprion Twv KouBeptwv WarmTouch.

« H xprion Touv cuoctipatog O£éppavonc o acOeveiq pe S1ASEPHIKA PAPHAKEUTIKA EUTAACTPA HITOPEI Va
auvénoel Tov puBHO XopryNnong TV Papuakwy, pokalwvtag mlavwe BAGBn otov acOevn.

« Eav ouppei pua BAGBNn | pia Eapviki aAlayn otnv andédoon Tou GucTipatog Oéppavong, SlakoPete T
Xprion. Eldomoote to Tuipa nwAncewv/kévrpo e§unmpétnonc. H povada mpémel va cuvtnpeitat cUpgpwva
ME 1o eyXelpidio aépPig amo eE18IKEVEVO TPOCWMIKO.

NMPOOYAAZEIZ

« H Opoomnovdiakr NopoBeoia Twv H.M.A. meplopilel TNV MOANON TOU CUCTAUATOC BEppavong Hovo améd 1aTpPo N
KaTOMV EVTONAG laTPoU.

+ BeBaiwbeite 611 0 a0BeVAG ival oTEYVAC, SIAPOPETIKA, N XPriON TOU CUCTAMATOC B¢puavong Ymopei va gival
ateNéogopn.

« XpnoipomolioTe Tig kouRéptec WarmTouch povo olpgwva pe Tic 08nyiec. AKOAOUBNOTE TTPOOEKTIKA AUTEC TIG
odnyieg 600V aPopd ToV XEIPIOUO Kal TNV TOTTOBETNON TNG KOUPBEPTAG.
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« HkouBépta yia 1o KaTw péPog Tou owpatog WarmTouch gival pn amooTelpwpévo poidv yia Xprion o€ évav acBevi.

« Katd Tov Xelplopd tng KouBépTag yUpw amd €va amooTelpwpEVO TIESIO, TNPEITE TIG KATANNAEG TEXVIKEG OTEIPOTNTAG.

«  Mnv a@rvete avTiKeipeva ou gival apkeTd Bapld woTe va meplopioouv T por aépa (0w KOAWSIA), VA AKOUUTTOUV
TIAvw 0TNnV KouPépTta otnyv €i0odo Tou YuonTrPa.

«  Mnv a@rvete ayunpd avtikeipeva va €épBouv o ema@n He TNV KouBEPTa, KABWE aUTA UMOPEL va TV TPUTTRoOLVY 1 va
TN okioouv.

+ Katd 1o apxIko @oUCKWHA TNG KOUBEPTAG KAl KATA TN SIAPKELD TNE XPNONG TNG, EAEYETE OTL N KOUREPTA £XEL
(POUCKWOEL OLOLIOHOPPA TIAVW O€ OANOKANPN TNV EMPAVELD TNG KOUBEPTAG KAl AVTIKATACTACTE TNV AV UTTAPXOULV OTTEG
1 oKioipata.

« [lapakolouBeite cuvexwg T Beppokpacia kat Ta {wTikd onueia Tou aoBevolc. MewoTe Tn Beppokpacia Tou aépa i
SlakoyTte Tn Bepaneia otav emreuxBei N KATAANAN Bepuokpacia oTov acBevr). BAoEL TNG KAANG KAIVIKAG EUTTEIPIOG
0aG eMAEETE KAl TPOOAPUOOTE TIC PUBUITEIG TNG OeppoKpaciag avdhoya e TIG avAykeg B€puavong Tou acBevoug Kalt
TNV avtanokplon otn Bepaneia.

«  Edv mpokUOYel undtaon, eEETAOTE TNV MEPIMTWON Ueiwong TG BeppoKpaciag Tou aépa r TNV AmeVEPYOTTOiNoN Tou
ovoTtApatog Bépuavong WarmTouch.

« To ovotnua Bépuavong péow ouvaywyric WarmTouch kdvel xprion evog @iktpou, evtouTolg OpwE o Kivouvog
agPOMETAPEPOUEVNG NoipwENg Sev Ba TpEmel va mapaBAEMeTaL 6TavV XPNOILOTIOIETAL TO CUOTNHA BEpUavong HECW
ouvaywyr¢ WarmTouch. Avatpé€te 0To eyxelpidlo oépfig Tou cuoTApaTog Bépuavong péow ouvaywyng WarmTouch
Yl TNV QVTIKATACTACN TOU QiATpOU.

« O1kouBépteg WarmTouch mpémel va xpnolpomolouvtal Povo amod eKMASEUHEVO TTIPOCWTTIKO.

Odnyisc xpriong
1. BePaiwbeite 0TI 0 0OeVN( gival 0TEYVOC, TTPOKEIUEVOU va eEA0QANIOTEL N PEYIOTN ATTOTEAECUATIKOTNTA TOU
ouoTipatog Béppavong acbevoug WarmTouch.

2. KaBapiote To 6¢ppa Tou aoBeVOUG YIa va apalpEoETe TUXOV EAata r)/Kat UTTOAEIppATA Kat va BEXTIVOETE TNV
TPOOPUON TNG Taviag oTov aoBevi.

3. TomoBetote Tn povdda Béppavong tou cuoTripatog Béppavong aobevoug WarmTouch Sim\a otov acBevn) kat
OUVSEDTE TNV OE LA EYKEKPIPEVN TP EVOANOCOOEVOU PEVUATOG.

4, TomoBeTNOoTE TNV KouPéPTa eMavw oTov acBevr e Tn Siatpntn MAevpd emavw oto déppa tou. (1)

5. Ta va apaipéoete To KANUPMA TNG Taviag, SIMAWOoTE TNV Taivia otnv dkpn g KouRéptac. H Tawvia mpémel
va Sim\wBel Tpog Tnv kateBuvoN TNG KOUREPTAG Kal TO KAAUPHA va gival amd Tnv €§w mAeupd. MidoTe TV
ekteBelpévn YAwTTida Kat TpaBnETe TNV Katd PRKOG TOU AKPOU TNG KOUBEPTAG, aQalpwvTag To KAAUUMA. (2)

6. Avoi€te TNV €i0060 NG KOouREpTag mMdAvovTag TNV emavw YAWTTIOA Kat Tpawvtag tny €icodo yia va avoiel. (3)

7. Ewocaydyete 10 akpo@Uo1o Tou cuoTipatog Béppavong acbevoug WarmTouch otnv €icodo TnG KouPEépTag.
BeBaiwbeite 611 N €icodog givat o@iypévn KATw amd To KAIT Tou akpo@uaoiov. (4)

8. Xuvb£oTe To KAUT KOURBEPTAC TOU aKPOPUGioU Tou cuoTtatog Bépuavong acBevoug WarmTouch pe to 08dvio 1) to
OEVTOVL TOU KPERATIOU.

9. Avdyrte 1o ocUoTtnua Béppavong acBevoug WarmTouch. Avatpé€te oTo eyxelpidlo AelToupyiag Tou CUCTHATOG
0éppavong acbevoug WarmTouch.

10. EmAé€te TNV KatdAAnAn pubuion Beppokpaciag aépa otn povada WarmTouch. Avatpé€te oo gyxelpidio
Aertoupyiag Tou cuotpatog WarmTouch.

11. MapakolouBeite cuvexwg Tn BepoKkpacia Tou aoBevoug evw Xpnolpomoleital To cUoTnUa B€ppavong
aoBevoug WarmTouch.

THMEIQZH: H kouBépta WarmTouch pmopei xpnotpomoinBei epdoov umopei AEITOUPYIKA va mTeUXOEi
VopuoBepia 1 va avTIHETWTIOTEL n uTTOBEppia.

Amoppipn

AmoppiPTe TNV KOUREPTA PeTA amd pia xprion. H améppipn tng kouPéptag Ba mpémel va yivetal CUPPWVA E TOUG

£PAPUAOCILOUE KPATIKOUG KAVOVIOHOUGE Yid BLOAOYIKA ETIKiVOLVA amoppiupata.

TuvOnKeg UAAENG Kat HETAPOPAG

Ogppokpacia -40°C éwg 70°C

IXETIKN Vypacia 10% €w¢ 95%

ATHOGQAIPIKI TTiEON 120 hPa éwg 1060 hPa

MpooBeta avtiypaga odnyiwv

EmmpdoBeTa avtiypa@a autwyv Twv odnylwv UMopeite va mpounBeuteite amd tov e§ouctodotnuévo diavopéa.

Emiong mapéxetat dta Tou mapovtog Adela CUMPWVA UE Ta SIKawaTa TTEPi TTVEVATIKAG SlokTnoiag Tng Covidien oe
AYOPACTEC TIPOIOVTWY TTou AapBdavovtal amd tov e§ouciodotnuévo Siavouéa yia tn Snuioupyia emmAéov avtypa@wy
TwV 08NYIWV AUTWV Yla XPrion armé TETOLOUG AYOPAOTEG.

Eyyonon
lNa va AaPete mMAnpo@opieg OXETIKA e TNV €yyUNnon, €4V UTIAPXEL, YIA AUTO TO TTPOIOV, EMKOIVWVAOTE e To Turipa
Texvikwv Yrinpeotwv g Covidien 1 pe Tov Tomkd avtimpocwmo tng Covidien.
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Alt Viicut Battaniyesi
Sadece WarmTouch isitma tiniteleriyle kullanmak tizere battaniye

Uriin iginde veya ambalajda Kullanma

bulunmayan veya mevcut olmayan talimatlarina

maddenin tanimi bakilmalidir
Hortumsuz Kullanmayin

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

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

Kullanim Talimatlan

Endikasyonlar

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

Alt Viicut Battaniyesi'nin delikli bir alt tabakasi vardir. WarmTouch Hasta Isitma Sistemi tfleyicisi tarafindan olusturulan
sicak hava delikli tabakadaki deliklerden gecerek hastayi isitir. Battaniyenin Ust kenarinda, battaniyeyi hastaya ve
ameliyat masasina sabitlemek ve ameliyat bolgesindeki hava akisini kisitlamaya yardim etmek icin kullanilan

bant bulunur.

Kontrendikasyonlar
Bilinen herhangi bir kontraendikasyonu yoktur.

UYARILAR

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

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

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

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

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

« WarmTouch Battaniye, yapiskan banda alerjik reaksiyonlar gdsteren hastalarda kullanilimamalidir.

« 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, liriinii kullanmay: durdurun. Satis/servis
merkezine bilgi verin. Unitenin bakimi, yetkili personel tarafindan Servis El Kitabi'na uygun olarak yapilmahdir.

DiKKAT EDILECEK NOKTALAR

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

« Hastanin kuru oldugundan emin olun; isitma sistemi etkisiz olabilir.

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

« WarmTouch Alt Viicut Battaniyesi tek hastada kullanimlik, steril olmayan bir Griinddr.

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

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

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

- Battaniye baslangicta sistigi ve uygulama boyunca sisik oldugu icin tim battaniye yiizeyinin esit sekilde doldugunu
kontrol edin ve kesik veya yirtiima meydana gelmisse battaniyeyi degistirin.
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« Hastanin isisini ve yasamsal bulgulari stirekli izleyin. Normal viicut 1sisina ulasildiginda hava sicakhgini dustiriin
veya tedaviye ara verin. Hastanin isinma ihtiyaclarina ve tedaviye olan yanitina gore sicaklik ayarlarini secerken ve
ayarlarken klinik degerlendirme yapin.

- Hipotansiyon olursa sicakhdi azaltmayi veya isitma sistemini kapatmayi distintin.

« WarmTouch Konvektif Isitma Sistemi bir hava filtresi kullanir ama WarmTouch Konvektif Isitma Sistemi kullanildiginda
havadan kontaminasyon riski g6z ardi edilmemelidir. Filtre degistirme icin WarmTouch Konvektif Isitma Sistemi
Servis Kilavuzu'na bakiniz.

« WarmTouch battaniyeler sadece egitimli personel tarafindan kullaniimahdir.

Kullanim Talimatlari
1. WarmTouch Hasta Isitma Sistemi'nin maksimum diizeyde etkili olmasini saglamak icin hastanin kuru oldugundan
emin olun.

2. Bandin hastaya maksimum oranda yapismasini saglamak icin, yag ve/veya kiri gidermek lizere hastanin
cildini temizleyin.

3. WarmTouch Hasta Isitma Sistemi'nin 1sitma Unitesini hastaya yakin bir yere koyun ve isitma tnitesini onayl bir
AC prize takin.

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

5. Bant kaplamasini ¢cikarmak icin bandi battaniyenin kenarinin tstline katlayin. Bant, kaplama goruinir haldeyken
battaniyeye dogru katlanmalidir. Agikta kalan cikintiyi tutun ve bu parcayi battaniyenin kenari boyunca cekip
kaplamayi ¢ikarin. (2)

6. Ust cikintiyr tutarak ve girisi cekip acarak battaniye girisini acin. (3)
7. WarmTouch Hasta Isitma Sistemi hortum ucunu battaniye girisine yerlestirin. Girisin hortum ucunun klipsi altinda
klemplendiginden emin olun. (4)

8. WarmTouch Hasta Isitma Sistemi hortum ucu battaniye klipsini, carsaf veya yatak ortustine takin.
9. WarmTouch Hasta Isitma Sistemi’'ni agin. WarmTouch Hasta Isitma Sistemi calistirma kilavuzuna bakin.
10. WarmTouch Unitesinde uygun hava sicakligi ayarini secin. WarmTouch sistem calistirma kilavuzuna bakin.
11. WarmTouch Hasta Isitma Sistemi kullanimdayken hastanin viicut isisini stirekli olarak izleyin.
NOT: Normotermiye ulasildigi veya hipotermi atlatildigi siirece 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

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

Talimatlarin Ek Kopyalari

Bu talimatin ek kopyalan yetkili distribtoriiniiz araciligiyla elde edilebilir. Ek olarak, burada Covidien telif haklari
altinda, yetkili distribitorlerinden elde edilen Uriinleri satin alanlara, bu satin alanlar tarafindan kullaniimak tzere bu
talimatin kopyalarinin yapilmast icin izin verilir.

Garanti

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

OpenAno 3a gonHaTa YyacT Ha TANOTO
OpesnnoTo e 3a ynotpeba camo ¢ mogynu 3a 3arpsisaHe WarmTouch

MpeHTnduKauma Ha BeLeCTBo, KOETO Tpabsa Aa ce KoHcynTMpaTe
He Cce CbAbprKa in He e Hanuue C NUHCTPYKUnnTe
B MPOAYKTa UK OnakoBKaTa 3a ynotpe6a

B LeHaTa He Ce BK/IoYBaT MapKy4n

To3m NPoJyKT He MoXe fa 6b/ie B AOCTAaTbYHA CTEMEH MOYNCTEH U/VMIN CTEPUIM3NPAH OT NoTpebuTens, Taka ye fa
ce ynecHu 6e30macHo NOBTOPHO M3MO3BaHE, M NOPaAY TOBA € MpefHa3HaueH 3a eAHOKpaTHa ynotpeba. Onutute
32 NOYNCTBAHE UM CTEPUIM3MPAHE HA Te3M YCTPOWCTBA MOXeE Aa OBEAAT A0 PUCKOBE 3a MaumMeHTa BCleACcTBME Ha
6110M10rMYHa HECHBMECTMOCT, MHOEKLMA 1N HeyCrewHo GyHKLMOHMPaHe Ha NPoAyKTa.

OpenanoTo 3a AonHaTta vyacT Ha Tanoto WarmTouch™ TpabBa fa ce U3non3Ba camo C KOHBEKTOPHUTE MOAYN 3a
3arpaBaHe WarmTouch™ ¢ Homepa Ha mogenwuTe 50153004, 5015800, 5015900 1 5016000.

YKasaHus 3a ynotpe6a

MokasaHua

Cuctemara 3a 3arpsABaHe Ha nauveHTn WarmTouch (anapat 3a 3arpsABaHe 1 0feAno) e npeaHasHauveHa 3a
npefoTBPATABAHE U NIeYEHNE HA XMMOTEPMUSA, HANPUMEP NPU NaLUEHTH, NOANIOXKEHV HA XUPYPINYHI HaMecu,
nauueHTU B NpefonepaTriBHaTa 30Ha, 6peMeHHa XeHa, KOATo Tpernepu no Bpeme Ha enuaypanHa aHectesus
BC/NIEACTBME Ha XUNOTEPMUA, 1 NPU BCUYKM APYTU NALMEHTH, HA KOUTO M € HeKOMOPTHO B CTyAeHaTa cpefia Ha
CEKTOPUTE 33 MHTEH3UBHY MPVXKM.

OpeAnoTo 3a fjonHaTa YacT Ha TANOTO UMa JIoNeH CJloi ¢ nepdopauus. TonamAaT Bb3ayX, Cb3[aAeH OT AyXalloTo
YCTPOWCTBO Ha C1CTeMaTa 3a 3arpsABaHe Ha naumenta WarmTouch, MrHaBa npes Mankumte oTBopw B nepdoprpaHns
CN01, 3a fia 3aTONAU NayyeHTa. Mo ropHWA Kpaii Ha OAEeANOTO UMa JIeNeHKa, KOATO Ce 13Mo3Ba 3a GUKCMpaHe Ha
0[1eAN0TO KbM MaLjMeHTa 1 onepaLyioHHaTa Maca U € KOATO Ce Cromara 3a orpaH1uyYaBaHe Ha Bb3AyLUHMWA NMOTOK KbM
XUPYPrAYHOTO MACTO.

MpoTnBonokasaHusa
HAama nssectHu.

MPEAYNPEXAEHNA

+ Bb3moxHa onacHOCT oT ekcnno3us. He nsnonspaiite nsgenmnero npun Hanuyme Ha 3anaanMm aHecTeTULA UV
B HacUTeHa Ha Kucnopop cpeaa.

« bes CBOGOAHO ABMXeHne Ha MapKy4a. ApbXKTe Alo3aTa Ha MapKy4a cBbp3aHa KbM ofeAnoTo WarmTouch
npes LAN0OTO Bpeme, Tbil KaTo B NPOTUBEH Cny‘lal?l MoOXe fa ce CTUrHe 0 TepMUYHO yBpeXxXaaHe.

+ Bb3MOXHa onacHOCT OT 3anansaHe. lpeagnassaiTe MaTepunana Ha OAEANOTO OT KOHTAKT C fla3ep Wau €
eneKTPOXMPYPruYeH akTUBEH eNleKTPO/, Thil KaTo eBeHTYyaneH KOHTAKT MOXe fja floBefe [0 n3rapsiHe.

* Bb3moxKHa onacHOCT oT usrapaHe uan nHpekyua. He nossonaABaiite oaeAnoTo Aa BAN3a B KOHTAKT C
OTBOPEHM paHu Unn nurasuymn. Bcukn paHn Ha naumveHTa TpA6Ba Aa 6bAaT NOKPUTH, ,OKATO Ce N3MOoN3Ba
cucTemarta 3a 3arpsABaHe.

o Bb3MOXHMN n3rapAHNA Ha naumeHTa. bbaeTe BHMMaTenHn n o6MmmncneTe npekpaTaBaHe Ha ynotpe6ara Bbpxy
nayMeHTUTe Mo BpeMe Ha CbZj0Ba XMPYPruyHa Hameca, KoraTto ce Knamnupa aprepusa KbM KpailHuk. He
npunaraiite cucTemarta 3a 3arpsiBaHe BbpXy MCXeMUYHM KpallHuLu. PaboTteTe ¢ BHUMaH1e 1 HeNpeKbCcHaToO
HabniofeHne, ako cucTemata ce U3MoJ3Ba NPy NaLMeHTN € TeXKo 3abonAaBaHe Ha nepudepHUTe CbAoBE.

« Opesanorto WarmTouch He Tpa6Ba fa ce U3non3ea BbpXy NaLMeHTH, KOUTO NPOABABAT aNlepruyuHy peakuum
KbM aAXe3VBHU NeneHKu.

« C KOHBeKTOpHaTa cuctema 3a 3arpsaBaHe Ha nauveHTm WarmTouch nsnonssaiite camo ogesana WarmTouch.
Pa6oTaTa Ha KOHBEKTOpHaTa cucTeMa 3a 3arpsaBaHe WarmTouch e oueHsiBaHa 1 BanugupaHa camo ¢
nsnonssaHe Ha ogeana WarmTouch.

+ WM3non3sBaHeTo Ha cuctemara 3a 3arpABaHe BbpXy NayMeHTn C TpaHCAepMaNHN NnacTupm ¢ MeanKamMmeHT
MoOXe Aa yBeNn4ym CKOpocCcTTa Ha NnofaBaHe Ha JieKapCcTBO, NoTeHUynajsHoO npmqwuasaﬁmw Bpefa Ha nayuneHTa.

« Ako ce nonyuu gedeKT Unu BHe3anHa NpomsiHa B paboTaTa Ha cucTemara 3a 3arpsiBaHe, NpeKpareTte
ynorpe6ara Ha usgenueto. Yysegomete Bawumns Tbproscku/cepsuseH ueHTbp. Mogynst Tpa6Ba aa
6bae cepBU3HO 06CNYKBaH B CbOTBETCTBIE C PbKOBOACTBOTO 3a TEXHUUYECKO 06CyKBaHe OT
KBanuunumpaH nepcoHan.

NPEANA3HU MEPKU

« OepepanHoTo 3akoHopaaTtenctso (Ha CALL) orpaHnyaBa ynotpebaTta Ha cvcTemarta 3a 3arpsBaHe Ao npogaxba ot unu
no nopbYKa Ha Niekap.
« YBepeTe ce, Ye NALMEHTBT e CyX, B NPOTMBEH Clyyall crcTemarta 3a 3arpsABaHe Moxe fja € HeedeKTMBHa.

- WM3nonsganTte ogeanata WarmTouch camo cnopep ykasaHuata. CnefjBaiiTe BHUMATEHO Te3W YKa3aHUA Nno
OTHOLLEeHVe Ha GOPaBEHETO C 1 pa3nosiaraHeTo Ha OfessnoTo.
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- OpennoTo 3a fonHaTa yacT Ha Tanoto WarmTouch e HecTepunHo nsgenve 3a ynotpeba npu euH NaumeHT.
- Korato 6opaBuiTe C 0feAnoTo B 6IM30CT A0 CTEPUHOTO NOJe, CMa3BaiiTe CbOTBETHATa CTepUIIHA TEXHNKA.

« He nossonsBaiite NpeameTy, KOUTO Ca AOCTATBYHO TEXKKN, 3a Ja OrpaHmnyaT Bb3AYLLHMA NOTOK (Hanpumep Kabenn),
[la BUCAT HafJ, OfeAnoTOo Npyv BXOLHMA OTBOP Ha AyXalloTo YyCTPOMCTBO.

« He no3sonagainTte ocTpu npeagmeTy fa BNM3aT B KOHTAKT C OAEANOTO, ThiA KaTo Te MoraT fa ro I'Ip06I/IFIT NN CKbCaT.

- o BpéemMe Ha NbpBOHA4YaNHOTO HajyBaHe Ha OA4eANOTO N N3LANO NO BPEME Ha U3MNON3BAHETO MY nposepﬂBaMTe
Aann oaeAnoTo ce Nb/IHKM PaBHOMEPHO MO uAnata CM MOBbPXHOCT 1 ro NogMeHeTe Npu Hannyme Ha npopesn nnm
PasKbCBaHUA.

+ HenpekbcHaTo criefileTe TemnepaTypaTta 1 KU3HeHWUTe NoKasaTenn Ha nauuneHTa. lMoHuxeTe TemnepaTtypaTta Ha
Bb3yXa WM npekpaTeTe TepanuaATa, KoraTo ce NocTurHe HopmoTepmua. M3nonseaite fobpa KNMHWYHA NpeLeHKa
npwu n3bupaHe 1 HacTpoiiBaHe Ha TemrnepaTypaTa Bb3 OCHOBa Ha Hy»/JaTa Ha NnaLveHTa OT 3arpsBaHe 1 0TroBopa My
Ha nleyeHueTo.

« Akoce nony4n XMNnoToHUA, obmucneTe NoHMKaBaHe Ha TemnepaTtyparta Ha Bb3ayXa Uav N3KnYBaHe Ha cuctemata
3a 3arpsaBaHe.

+ KoHBeKkTOpHaTa crcTema 3a 3arpasaHe WarmTouch n3nonssa Bb3gyLueH GuaTbp, HO BbMNPEKM TOBa PUCKBT OT
3aMbpcABaHe, MPUUYNHEHO OT Bb3yXa, He TpAbBa fa ce npeHebpersa Npu ynotpebata Ha KOHBEKTOPHATa CCTeMa
3a 3arpaBaHe WarmTouch. 3a noagmaHa Ha GUnTbpa BUKTE PbKOBOACTBOTO 3a TEXHUYECKO 06C/YKBaHe Ha
KOHBeKTOpHaTa cmcTeMa 3a 3arpasaHe WarmTouch.

« Opesanata WarmTouch Tpsa6Ba Aa ce 13Mnos3BaT camo OT 00yUeH nepcoHar.

WHcTpyKuun 3a ynotpe6a
1. YBeperte Ce, ue NauUMeHTHT e CyX, 3a ja Ce rapaHTMpa MakcumMasnHa eGeKTUBHOCT Ha CYCTeMaTa 3a 3arpsiBaHe Ha
nauverHTa WarmTouch.

2. [MoumncTeTe KoXKaTa Ha NaymneHTa, 3a Aa OTCTPaAHUTE OMa3HABAHMA WU OCTaTbLUW, TaKa Ye Aa Cce NOCTUrHe
MaKCMMaJiHa afaxe3nA Ha fieneHKaTa KbM nauneHTa.

3. Pa3nonoxete MofAyna 3a 3arpABaHe Ha CMCTemaTa 3a 3arpABaHe Ha nauneHTa WarmTouch po nauneHTa u ro
BK/loyeTe B o,qoﬁpeH KOHTaKT C MPOMEH/INBOTOKOBO 3axpaHBaHe.

4. TlocTaBeTe OfEANOTO BbPXY MaLMeHTa ¢ neppopupaHaTta cTpaHa Kbm KoxaTta. (1)

5. 3apfa oTcTpaHWTe nofnnatata Ha ieneHKaTa, CrbHeTe JleneHKaTta Bbpxy Kpas Ha opeanoto. JleneHkata Tpabsa fa
Ce CrbHe KbM OfEeANI0TO 1 noAnsaTtaTta fa ce BuKAa. XBaHeTe OTKpuTaTa nognnata 1 A u3gbpnaiTe no pbba Ha
0OfeAnoTo, KaTo A npemaxHerte. (2)

6. OTBOpeTe BXOLHUA OTBOP Ha OAEANOTO, KaTo XBaHETe ropHaTa Kanayka 1 apbrHeTe BXOAHWA OTBOP, 3a fa ce
otBopu. (3)

7. BkapaiiTe flo3aTa Ha ccTeMaTa 3a 3arpsiBaHe Ha naumeHTn WarmTouch BbB BXOAHVWS OTBOP Ha ofesAnoTo. YBepeTte
ce, Ye BXOJHVAT OTBOP € KNaMnvpaH Nop Wwunkata Ha Agto3ata. (4)

8. CBbpxeTe WMMNKaTa Ha [l03aTa Ha OAEANIOTO OT CMCTeMaTa 3a 3arpAasaHe Ha nauuneHT WarmTouch Kbm cTepunHata
noKpmvBKa 1nv Yapluada Ha nernoto.

9. BknioueTe crcTemata 3a 3arpsABaHe Ha nauneHTn WarmTouch. BuxTe pbKOBOACTBOTO 3a yrnoTpeba Ha crcTtemata 3a
3arpsABaHe Ha naymeHTn WarmTouch.

10. U3bepeTe noaxopdsiaTa HaCTpOKiKa 3a TeMnepaTypa Ha Bb3fyxa Ha anapata WarmTouch. BukTe pbKkoBOACTBOTO
3a ynoTtpeba Ha cuctemata WarmTouch.

11. HenpekbcHato cnefieTe 6a3anHata TemnepaTypa Ha nauveHTa, JOKaTo e 13MoM3Ba cMcTeMata 3a 3arpsiBaHe Ha
nauuneHTn WarmTouch.

3ABEJNIEXKA: Ogeanoto WarmTouch moxe fa ce n3nonssa fo GyHKLMOHANHOTO MOCTUraHe Ha HOPMOTEPMUA U
Bb3CTaHOBABAHE OT XMMOTEPMUA.

N3xBbpnsHe

M3xBbpreTe ogeanoto cnef efqHoKpaTHa ynotpeba. MI3XxBbpnaHeTo Ha OfesanioTo TpsbBa Aa ce N3BbpLUBA B

CbHOTBETCTBYE C MPUIOKMMUTE HALMOHANHK pa3nopeabu 3a 61oNorMyHo onacHM oTnagbLy.

YcnoBusA 3a cbxpaHeHue 1 TpaHCnopTupaHe

Temnepatypa oT -40°Cpo 70 °C

OTHOcCMUTenHa BnaxHoct 10% 1o 95%

AtmocdepHo HansaraHe 120 hPa go 1060 hPa

JonbAHUTENHN KONWA Ha YKa3aHunATa

[lonbAHUTENHM KOMWA Ha Te3U YKa3aHVs MOraT fja ce nosyyar oT Bawws otopusupax auctpubytop. OcBeH ToBa,
M0 TO3M Ha4VH Ce jaBa paspeLleHe B PaMKIUTE Ha aBTOpCcKuTe npasa Ha Covidien Ha 3akynunuTe NPoayKTv oT
oTopur3MpaHusA AUCTPUBYTOP Aa NPABAT KOMWA Ha Te3M yKasaHWsA 3a yrnoTpeba.

FapaHuuna
3a ga nonyunTe MHPOpMaLMA OTHOCHO rapaHLUMATA, ako Ma TakaBa 3a TO31 MPOAYKT, Ce CBbpKeTe € OTAena 3a
TexHnuyecKko obcnyxBaHe Ha Covidien unu c Bawwmsa mecteH npepctasuten Ha Covidien.
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WarmTouch™

Patura pentru partea inferioara a corpului
Patura pentru utilizare exclusiv cu unitatile de incalzire WarmTouch

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

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

Patura pentru partea inferioara a corpului WarmTouch™ se va utiliza exclusiv cu unitatile de incalzire prin convectie
WarmTouch™ cu numerele de modele 5015300A, 5015800, 5015900 si 5016000.

Indrumari de utilizare

Indicatii

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

Patura pentru partea inferioard a corpului are un strat inferior care este perforat. Aerul cald generat de suflanta
sistemului de incalzire a pacientului WarmTouch trece prin orificiile din stratul perforat pentru a incalzi pacientul. De-a
lungul marginii superioare a paturii este o banda care este folosita pentru a fixa patura pe pacient si masa de operatie si
pentru a ajuta la impiedicarea patrunderii fluxului de aer in zona chirurgicala.

Contraindicatii
Nu se cunosc.

AVERTISMENTE

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

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

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

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

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

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

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

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

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

PRECAUTII

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

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

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

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

« Lamanipularea péturii 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 sa intre in contact cu patura, deoarece o pot intepa sau taia.

« Atunci cand patura se umfla initial si pe toata durata aplicarii, verificati daca patura se umple uniform pe intreaga sa
suprafata si inlocuiti-o daca apar taieturi sau rupturi.
-« Monitorizati continuu temperatura si semnele vitale ale pacientului. Reduceti temperatura aerului sau intrerupeti

tratamentul in momentul atingerii normotermiei. Efectuati o evaluare clinica adecvata la selectarea si reglarea
setarilor de temperatura pe baza necesitatilor de incalzire ale pacientului si a rdspunsului acestuia la tratament.

- Dacé apare hipotensiunea, luati in calcul reducerea temperaturii aerului sau oprirea sistemului de incélzire.

« Sistemul de incélzire 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-va ca pacientul este uscat pentru a permite eficienta maxima a sistemului de incélzire a pacientului
WarmTouch.

2. Curatati pielea pacientului pentru a inldtura grasimile si/sau resturile, in scopul maximizarii aderentei benzii
la pacient.

3. Pozitionati unitatea de incalzire a sistemului de incdlzire a pacientului WarmTouch langd pacient si conectati
unitatea de incalzire la o priza de curent alternativ omologata.

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

5. Pentru a indepdrta stratul de acoperire de pe banda, pliati banda la marginea paturii. Banda trebuie sa fie
impaturita spre patura cu stratul de acoperire vizibil. Apucati placa expusa si trageti de aceasta de-a lungul
marginii paturii, indepartand stratul de acoperire. (2)

6. Deschideti gura de admisie a paturii apucand de placa superioara si deschizand gura de admisie. (3)

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

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

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

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

11. Monitorizati continuu temperatura interna a pacientului in timpul utilizarii sistemului de incalzire a pacientului
WarmTouch.

NOTA: Pstura WarmTouch poate fi folosita atata timp cat normotermia sau recuperarea din hipotermie poate fi
realizata functional.

Eliminarea

Eliminati patura la deseuri dupa o singura folosire. Eliminarea paturii trebuie realizata in conformitate cu reglementarile

nationale aplicabile deseurilor biologice periculoase.

Conditii de depozitare si expediere

Temperatura -40°C-70°C

Umiditatea relativa 10% - 95%

Presiunea atmosferica 120 hPa - 1.060 hPa

Copii aditionale ale instructiunilor

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

Garantie

Pentru a obtine informatii despre garantia acestui produs, daca aceasta exista, contactati Serviciul tehnic Covidien sau
reprezentantul dvs. local Covidien.
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Alakeha lina
Lina tohib kasutada ainult koos WarmTouchi soojendusseadmetega

Tootes voi pakendis mittesisalduva Vaadake
aine tuvastamine !(asutug—
juhendit
Arge vabastage voolikut
Seda toodet pole kasutajal voimalik ohutuks korduskasutamiseks ettenahtud viisil puhastada ja/voi steriliseerida ning

seetdttu on toode ette ndhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Katsed neid seadmeid puhastada vi steriliseerida
voivad patsiendile pohjustada biothildumatuse, infektsiooni voi toote torke.

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

Kasutusjuhised

Naidustused

WarmTouchi patsiendi soojendussiisteem (soojendusseade ja lina) on ette ndhtud hiipotermia ennetamiseks ja raviks,
nditeks kirurgilistel patsientidel, preoperatiivses ootealas asuvatel patsientidel, epiduraalanesteesia ajal hlipotermia
tottu vdrisevatel rasedatel voi mis tahes patsientidel, kellel on intensiivravi kiilmas keskkonnas ebamugav.

Alakeha linal on perforeeritud alumine kiht. WarmTouchi patsiendi soojendusstisteemi puhur tekitab sooja 6hku,
mis tuleb ldbi perforeeritud kihtides olevate aukude ja soojendades patsienti. Lina Glemises dares on kleeplindiriba,
mille abil kinnitatakse lina patsiendi ja operatsioonilaua kiilge ning mis aitab takistada 6huvoolu liikumist
kirurgilisse paikmesse.

Vastundidustused

Ei ole teada.

HOIATUSED

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

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

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

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

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

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

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

« Soojendussiisteemi kasutamine patsientidel koos nahapealsete raviplaastritega voib suurendada ravimi
imendumise kiirust ldbi naha, mis v6ib patsiendile ohtlik olla.

« Soojendussiisteemi rikke korral voi 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 soojendusslisteemi muia ainult arstidele voi arstide tellimusel.

« Hoolitsege selle eest, et patsient oleks kuiv - vastasel juhul ei pruugi soojendusstisteem toimida.

+ Kasutage linu WarmTouch ainult vastavalt juhistele. Jargige hoolikalt jargmisi lina kasitsemis- ja paigutamisjuhiseid.
- Mittesteriilne alakeha lina WarmTouch on ette ndhtud kasutamiseks ainult Gihel 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 ile lina kulgeda.
« Arge laske linal kokku puutuda teravate esemetega, kuna need véivad lina labistada véi rebida.

- Lina algse 6huga tditumise ajal ning kogu kasutamise véltel veenduge, et lina taitub 6huga tihtlaselt tle kogu
linapinna ning vahetage lina vélja, kui sellel on I6ikeavasid voéi katkiseid kohti.
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- Jalgige pidevalt patsiendi temperatuuri ja elutdhtsaid néitajaid. Normotermia saavutamisel véahendage
dhutemperatuuri voi |dpetage teraapia. Kasutage temperatuuriseadete valikul ja reguleerimisel asjakohast kliinilist
hinnangut, lahtudes patsiendi soojendusvajadustest ja reaktsioonist ravile.

« Hupotensiooni ilmnemisel kaaluge 6hutemperatuuri vahendamist voi soojendussiisteemi valjaltilitamist.

- Kuigi konvektiivsoojendussiisteemis WarmTouch kasutatakse ohufiltrit, ei tohiks konvektiivsoojendussiisteemi
WarmTouch kasutades dhusaaste ohtu arvestamata jatta. Lisateavet filtri vahetamise kohta leiate
konvektiivsoojendussiisteemi WarmTouch Hooldusjuhendist.

« WarmTouchi linu tohivad kasutada ainult koolitatud td6tajad.

Kasutusjuhised
1. Veenduge, et patsient oleks kuiv — see tagab WarmTouchi patsiendi soojendussiisteemi maksimaalse tdhususe.
2. Kleeplindi parima kinnitumise tagamiseks puhastage patsiendi nahk, eemaldades sellelt 6lid ja/vdi prahi.

3. Asetage WarmTouchi patsiendi soojendussiisteemi soojendusseade patsiendi kérvale ning ihendage
soojendusseade heakskiidetud vahelduvvoolu-pistikupessa.

4. Asetage lina patsiendi peale selliselt, et lina perforeeritud pool jadks vastu nahka. (1)

5. Kleeplindi sisekatte eemaldamiseks keerake kleeplint le lina dare. Kleeplint peab olema keeratud lina poole, nii et
sisekate jadb nahtavale. Haarake kinni ndhtaval olevast lipikust ning eemaldage sisekate, tommates lipikut méoda
lina aart. (2)

6. Avage lina sisend, haarates kinni Glemisest lipikust ja tommates sisendi lahti. (3)

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

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

9. Lilitage sisse WarmTouchi patsiendi soojendussiisteem. Lisateavet leiate WarmTouchi patsiendi soojendussiisteemi
Kasutusjuhendist.

10. Valige WarmTouchi seadmel sobiv 6hutemperatuuri seadistus. Lisateavet leiate WarmTouchi siisteemi
Kasutusjuhendist.

11. Jalgige WarmTouchi patsiendi soojendussiisteemi kasutamise ajal pidevalt patsiendi sisetemperatuuri.
MARKUS. WarmTouchi lina voib kasutada seni, kuni on talituslikult saavutatud normotermia voi
taastumine hiipotermiast.
Kasutusest korvaldamine
Kérvaldage lina kasutusest parast Ghte kasutamiskorda. Lina kasutusest kérvaldamisel tuleb jargida koiki kohalduvaid
riigisiseseid 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 véite saada oma volitatud edasimuiljalt. 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) pd6rduge Covidieni tehnilise teeninduse osakonna voi
Covidieni kohaliku esindaja poole.
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Apatinés kino dalies apklotas
Apklotas skirtas naudoti tik su WarmTouch sildymo blokais

Medziagos, kurios néra gaminyje ar Reikia vadovautis
pakuotéje, identifikavimas naudojimo
instrukcijomis
Neatjunkite zarnos
Sio gaminio nejmanoma tinkamai idvalyti ir (arba) sterilizuoti, kad jj bity saugu naudoti pakartotinai, todél jis skirtas

naudoti viena karta. Méginimas valyti ar sterilizuoti Siuos jtaisus gali lemti biologinj nesuderinamuma, infekcija ar
gaminio neveikimo rizika pacientui.

+~WarmTouch™" apatinés kiino dalies apklotas skirtas naudoti tik kartu su,WarmTouch™" konvekciniais $ildymo blokais,
kuriy modeliy Nr. 5015300A, 5015800, 5015900 ir 5016000.

Naudojimo instrukcijos

Indikacijos

WarmTouch” paciento Sildymo sistema (Sildymo blokas ir apklotas) skirta hipotermijos profilaktikai ir gydymui,

pvz., operuojamam pacientui, pacientui prieSoperacinéje palatoje, dél hipotermijos drebanciai nésciajai epidarinés

anestezijos metu ar bet kuriam pacientui, jaucianc¢iam diskomforta vésioje skubiosios pagalbos aplinkoje.

Apatinés kaino dalies apklote yra apatinis perforuotas sluoksnis. Siltas oras, kuris teka i$,WarmTouch” paciento ildymo

sistemos oraputés, praeina pro perforuoto sluoksnio skylutes, kad baty Sildomas pacientas. VirSutiniame apkloto

kraste yra juosta, naudojama apklotui pritvirtinti prie paciento ir operacinio stalo, siekiant apriboti oro patekima j

operuojamaja sritj.

Kontraindikacijos

NeZinoma.

ISPEJIMAI

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ATSARGUMO PRIEMONES

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

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

-, WarmTouch” apklotus naudokite tik taip, kaip nurodyta. Tiksliai laikykités Siy apkloto naudojimo ir
uzklojimo instrukcijy.

- ,WarmTouch” apatinés kiino dalies apklotas yra vienam pacientui skirta nesterili priemoné.

« Atlikdami veiksmus su apklotu netoli steriliojo lauko, taikykite atitinkama sterily metoda.

- Uztikrinkite, kad salyginai sunkis daiktai, galintys riboti oro srove (pvz., kabeliai), nebuty uzdéti ant apkloto prie
oraputés jéjos.

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

- 1§ pradziy apklotas prisipus. Naudodami tikrinkite, ar visas apkloto pavirsius vienodai prisipildes. Jei yra jpjovy ar
plysiy, pakeiskite.
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- Nuolat stebékite paciento temperatara ir pagrindinius gyvybinius rodiklius. Pasiekus normotermija sumazinkite oro
temperatlrg arba nutraukite terapija. Parinkdami ir pritaikydami temperattros parametrus vadovaukités klinikine
nuovoka, pagrjsta paciento susildymo poreikiu ir jo atsaku j gydyma.

- Jeigu pasireiskia hipotenzija, apsvarstykite galimybe sumazinti oro temperatara 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. Jsitikinkite, kad paciento kiinas yra sausas, kad baty uztikrintas didziausias ,WarmTouch” paciento Sildymo
sistemos efektyvumas.

2. Nuvalykite paciento oda ir pasalinkite riebalus ir (arba) neSvarumus, kad juosta gerai prilipty prie paciento kano.

3. Padékite ,WarmTouch” paciento Sildymo blokg prie paciento ir jjunkite ildymo bloka j patikrinta kintamosios
elektros sroveés lizda.

4. Uzdékite apklota virs paciento, kad perforuota pusé baty prie odos. (1)

5. Jeinorite nuimti juostos apsauginj sluoksnj, sulenkite juosta ties apkloto krastu. Juosta turéty bati lenkiama link
apkloto pusés, kad blty matomas apsauginis sluoksnis. Suimkite atsikiSusia ausele ir traukite jg apkloto krastu,
tokiu badu nuimdami apsauginj sluoksnj. (2)

6. Atidarykite apkloto jéja, suimdami virsutinj krasta ir traukdami, kol atidarysite jéja. (3)

7. |kiskite ,WarmTouch” paciento Sildymo sistemos antgalj j apkloto jéja. |sitikinkite, kad jéja yra uzspausta antgalio
spaustuku. (4)

8. Prijunkite ,WarmTouch” paciento Sildymo sistemos antgalio apkloto spaustuka prie antklodés ar paklodés.

9. Jjunkite WarmTouch” paciento Sildymo sistema. Zr.,WarmTouch” paciento $ildymo sistemos naudojimo vadova.

10. ,WarmTouch” bloke pasirinkite tinkamos oro temperattros parametra. Zr.,WarmTouch” sistemos
naudojimo vadova.

11. Naudodami,WarmTouch” paciento Sildymo sistema, nuolat stebékite paciento erdine temperatura.
PASTABA: ,WarmTouch” apklotas gali bati naudojamas tol, kol funkciskai gali bati pasiekta normotermija ar
atsigavimas po hipotermijos.

ISmetimas

ISmeskite apklota po vienkartinio naudojimo. Apklotas turéty bati iSmetamas pagal salyje taikomus reglamentus dél

kenksmingy biologiniy medziagy utilizavimo.

Laikymo ir gabenimo salygos

Temperatira nuo -40 °Ciki 70 °C

Santykinis drégnumas  nuo 10 % iki 95 %

Atmosferos slégis nuo 120 hPa iki 1060 hPa

Papildomos instrukcijy kopijos

Papildomy iy instrukcijy kopijy galima jsigyti i$ jgaliotojo platintojo. Be to, bendroveés,Covidien” autoriaus teisés
suteikia leidimg 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™

Sega kermena apaksdalai
Sega lietosanai tikai ar WarmTouch sildisanas iericéem

Izstradajuma vai ta iepakojuma Skatit
neieklautas vai neesosas vielas !letosangs
identificésana instrukciju
Nedrikst bat brivas caurules dalas
So produktu lietotajs nespéj pienacigi iztirit un/vai sterilizét drosai atkartotai lieto3anai, tapéc tas ir paredzéts vienai

lietosanas reizei. Méginajumi tirit vai sterilizét sis ierices var izraisit biologisku nesaderibu, infekcijas vai izstradajuma
klames risku, kas apdraud pacientu.

WarmTouch™ segu kermena apaksdalai ir paredzéts lietot tikai ar WarmTouch™ konvektivas sildisanas ieri¢cu modeliem
5015300A, 5015800, 5015900 un 5016000.

Lietosanas noteikumi

Indikacijas

WarmTouch pacienta sildisanas sistéma (sildisanas elements un sega) ir paredzéta hipotermijas novérsanai un
arstésanai, pieméram, pacientiem, kuriem tiek sniegta kirurgiska palidziba, pacientiem pirmsoperacijas gaidisanas
zona, gratniecém, kuram epiduralas anestézijas laika attistijusies hipotermijas izraisiti drebuli, vai jebkuriem
pacientiem, kuri aukstuma dél izjut neértibas intensivas terapijas vidé.

Kermena apak$dalai paredzétas segas apakséjais slanis ir perforéts. WarmTouch pacienta sildisanas sistémas putéja
pustais siltais gaiss ieplast caur cauruminiem perforétaja slani, lai silditu pacientu. Gar segas augséjo malu ir novietota
lente, kuru izmanto, lai piestiprinatu segu pacientam un operaciju galdam, ka ari ierobeZotu gaisa plismu uz
operacijas lauku.

Kontrindikacijas

Nav zinamas.

BRIDINAJUMI

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

« Nedrikst bat brivas caurules dalas. Lai neizraisitu apdegumus, vienmér sargajiet caurules uzgala
savienojumu ar WarmTouch segu.

« lespéjams aizdegs$anas risks. Lai neizraisitu aizdegSanos, novérsiet segas materiala nonaksanu saskaré ar
lazera vai elektrokirurgiskajiem aktivajiem elektrodiem.

» lespéjams apdeguma vai infekcijas risks. Nepielaujiet segas saskari ar atvértu briici vai glotadu. Izmantojot
sildiSanas sistému, visas pacienta brices japarklaj.

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

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

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

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

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

PIESARDZIBAS PAZINOJUMI

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

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

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

« WarmTouch sega kermena apaksdalai ir vienam pacientam lietojams nesterils produkts.

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

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

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

+ Segas sakotnéjas piepusanas, ka ari lietosanas laika parbaudiet, vai sega tiek piepUsta vienmérigi pa visu tas virsmu,
un nomainiet segu, ja redzami iegriezumi vai plisumi.
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« Nepartraukti novérojiet pacienta temperatdru un dzivibai svarigos raditajus. Kad ir sasniegta normotermija,
samaziniet gaisa temperatiru vai partrauciet terapiju. Izmantojiet pamatotu klinisku novértéjumu, izraugoties un
reguléjot temperatiras iestatijumus, atkariba no pacienta sildisanas vajadzibam un reakcijas uz iedarbibu.

- Attistoties hipotensijai, apdomajiet nepiecieSsamibu 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 WarmTouch pacienta sildisanas sistémas efektivitati, raugieties, lai pacients batu sauss.
2. Lai uzlabotu lentes pielipsanas spéju, notiriet no pacienta adas taukvielas un netirumus.

3. Novietojiet WarmTouch pacienta sildisanas sistémas sildisanas elementu blakus pacientam un pievienojiet
sildidanas ierici apstiprinatai mainstravas kontaktligzdai.

4. Parklajiet sequ pari pacientam ar perforéto pusi pret adu. (1)

5. Lai nonemtu lentes starpliku, parlokiet lenti pie segas malas. Lentei jabat salocitai segas virziena ta, lai batu
redzama starplika. Satveriet brivo izvirzijumu un velciet to gar segas malu, nonemot starpliku. (2)

6. Atveriet segas ventili, satverot augséjo izvirzijumu un atraujot ventili vala. (3)

7. levietojiet WarmTouch pacienta sildisanas sistémas uzgali ventili. Nodrosiniet, lai ventilis batu iespiests zem
uzgala atveres. (4)

8. Pievienojiet WarmTouch pacienta sildisanas sistémas uzgala segas skavu drap&jumam vai gultas palagam.

9. leslédziet WarmTouch pacienta sildisanas sistému. Skatiet WarmTouch pacienta sildisanas sistémas lietosanas
rokasgramatu.

10. lestatiet WarmTouch iericei atbilstoSu temperatdru. Skatiet WarmTouch sistémas lietosanas rokasgramatu.

11. Kad tiek lietota WarmTouch pacienta sildisanas sistéma, nepartraukti novérojiet pacienta centralo temperataru.
PIEZIME. WarmTouch segu var lietot tik ilgi, kamér funkcionali ir sasniedzama normotermija vai
hipotermijas novérsana.

Izmesana

Péc vienas lietosanas reizes sega jautilizé. Segas utilizacija ir veicama saskana ar valsti spéka esosajiem noteikumiem

attieciba uz biologiski bistamiem atkritumiem.

Uzglabasanas un piegades apstakli

Temperatiira no -40 °C lidz 70 °C

Relativais mitrums no 10 % lidz 95 %

Atmosféras spiediens  no 120 hPa lidz 1060 hPa

Instrukciju papildu kopijas

So instrukciju papildu kopijas ir iegstamas no autorizéta izplatitaja. Ar $o Covidien vai ta autorizéto izplatitaju
piegadato produktu pircéjiem saskana ar Covidien autortiesibam papildus tiek lauts no autorizéta izplatitaja sanemt So
instrukciju kopijas pircéju lietosanas vajadzibam.

Garantija

Lai sanemtu informaciju par garantiju, ja tada sim produktam ir, sazinieties ar Covidien tehniskas apkopes nodalu vai
vietéjo Covidien parstavi.
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WarmTouch™

Prekrivac za donji dio tijela
Prekrivac za uporabu samo s grijalicama WarmTouch

Identifikacija tvari koja nije Obavezno pogledati
sadrzana ili se ne nalazi u upute
proizvodu ili pakiranju za uporabu
Crijeva ne smiju biti slobodna
Ovaj proizvod korisnik ne moze primjereno ocistiti i/ili sterilizirati kako bi se omogucila sigurna ponovna uporaba

te je stoga namijenjen za jednokratnu uporabu. Pokusaji ¢is¢enja ili steriliziranja ovog uredaja mogu rezultirati
bionekompatibilnoscu, infekcijom ili opasnostima po pacijenta uslijed kvarova uredaja.

Prekrivac za donji dio tijela WarmTouch™ treba koristiti samo s konvekcijskim grijalicama WarmTouch™ brojeva modela
5015300A, 5015800, 5015900 i 5016000.

Smjernice za uporabu

Indikacije

Sustav za zagrijavanje pacijenta WarmTouch (grijalica i prekrivac) namijenjeni su za prevenciju i lijeenje hipotermije,
primjerice kod kirurskih pacijenata, pacijenata u predoperativnom prostoru, trudnica koje drhte tijekom epiduralne
anestezije zbog hipotermije ili bilo kojeg pacijenta kojemu nije udobno bilo gdje u hladnom podrucju intenzivne skrbi.

Prekrivac za doniji dio tijela ima donji sloj koji je perforiran. Vruéi zrak, koji proizvodi uredaj za napuhavanje sustava

za zagrijavanje pacijenta WarmTouch, prolazi kroz otvore u perforiranom sloju kako bi ugrijao pacijenta. Duz gornjeg
ruba prekrivaca nalazi se vrpca koja se koristi za u¢vricivanje prekrivaca na pacijentu i kirurSkom stolu i za pripomoc u
ogranic¢avanju protoka zraka na mjesto kirurskog zahvata.

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 dobai 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 za zagrijavanje.

« Moguce opekline pacijenta. Budite oprezni i razmotrite prekid koriStenja u bolesnika tijekom operacije
krvozilnoga sustava kada je arterija ekstremiteta stegnuta. Nemojte stavljati sustave za zagrijavanje na
ishemijske udove. Budite oprezni te pazljivo pratite uporabu kod pacijenata s teskim perifernim
vaskularnim bolestima.

« Prekriva¢ WarmTouch se ne smije koristiti kod pacijenata koji pokazuju alergijske reakcije na ljepljivu vrpcu.

« S konvekcijskim sustavom za zagrijavanje WarmTouch koristite samo prekrivace WarmTouch. Ucinkovitost
konvekcijskog sustava za zagrijavanje WarmTouch bio je procijenjen samo zajedno s prekriva¢ima
WarmTouch.

« Uporabom prekrivaca za zagrijavanje kod pacijenata koji koriste transdermalne flastere moze se povecati
razina prijenosa lijeka, Sto moze prouzrociti Stetu pacijentu.

« Ako se tijekom rada dogodi greska ili nagla promjena kod sustava za zagrijavanje, prekinite uporabu.
Obavijestite svog distributera/ovlasteni servis. Uredaj treba biti servisiran sukladno uputama u korisnickom
prirucniku od strane ovlastenog osoblja.

MJERE OPREZA

« Savezni zakon (SAD-a) ogranicava prodaju sustava za zagrijavanje na lijecnike ili po njihovom nalogu.
« Provjerite da je pacijent suh jer bi u suprotnom sustav za zagrijavanje bio bez ucinka.

« Koristite prekrivace WarmTouch samo na nacin koji je propisan. Pazljivo slijedite ove upute u pogledu rukovanja i
postavljanja prekrivaca.

« Prekrivac za doniji dio tijela WarmTouch namijenjen je za uporabu na samo jednom pacijentu te nije sterilan.
« Prirukovanju prekrivacem u blizini sterilnog podrucja koristite pravilne sterilne tehnike rukovanja.

- Nemojte dopustiti da predmeti dovoljno teski za suZzavanje protoka zraka (poput kabela) prekriju prekrivac na
prikljucku za uredaj za napuhavanje.

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

« Kako se 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.
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- 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 iskljuc¢ivanju 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 izu¢eni djelatnici.

Upute za uporabu
1. Uvjerite se da je pacijent suh kako bi se postigao maksimalni u¢inak sustava za zagrijavanje pacijenta WarmTouch.
2. Ocistite kozu pacijenta te uklonite masnocu i/ili ostec¢enja tkiva, kako biste povecali prianjanje vrpce na pacijenta.

3. Namjestite grijalicu sustava za zagrijavanje pacijenta WarmTouch u blizini pacijenta i ukopcajte grijalicu u
odobrenu uti¢nicu izmjeni¢ne struje.

4. Polozite prekrivac preko pacijenta s perforiranom stranom odmah do koze. (1)

5. Za uklanjanje podloge vrpce, presavinite vrpcu na rubu prekrivaca. Vrpcu treba presaviti prema prekrivacu s
vidljivom podlogom. Primite izloZeni jezi¢ak i povucite ga duz ruba prekrivaca, uklanjajuci podlogu. (2)

6. Otvorite prikljucak prekrivaca prihva¢anjem gornjeg jezicka i povlacenjem priklju¢ka kako bi se otvorio. (3)

7. Umetnite mlaznicu sustava za zagrijavanje pacijenta WarmTouch u prikljucak prekrivaca. Pobrinite se da je
priklju¢ak zategnut pod kopéom mlaznice. (4)

8. Spojite kopcu mlaznice prekrivaca sustava za zagrijavanje pacijenta WarmTouch na pokrov ili plahtu na krevetu.

9. Ukljucite sustav za zagrijavanje pacijenta WarmTouch. Proucite priru¢nik za rad sustava za zagrijavanje pacijenta
WarmTouch.

10. Odaberite odgovarajucu postavku temperature zraka na uredaju WarmTouch. Proucite prirucnik za rad sustava
WarmTouch.

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

NAPOMENA: Prekriva¢ WarmTouch moze se koristiti onoliko dugo dok se funkcionalno ne postignu normotermija
ili oporavak od hipotermije.
Zbrinjavanje
Zbrinite prekriva¢ nakon jedne uporabe. Zbrinjavanje prekrivaca treba provesti u skladu s primjenjivim nacionalnim
uredbama za bioloski opasan otpad.

Uvjeti 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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Cebe za doniji deo tela
Cebe za upotrebu isklju¢ivo sa WarmTouch uredajima za zagrevanje

Identifikacija supstance koja nije @ Neophodno je pogledati

sadrzana ili prisutna u proizvodu ili uputstvo

pakovanju Duvaljka dovodnog creva ne sme da za upotrebu

ostane nepovezana sa ¢ebetom

Korisnik ne moze adekvatno da ocisti i/ili steriliSe ovaj proizvod kako bi obezbedio bezbednu ponovnu upotrebu pa
je on zato namenjen za jednokratnu upotrebu. Pokusaji ¢is¢enja ili sterilisanja ovih uredaja mogu dovesti do bioloske
nekompatibilnosti, infekcije ili rizika za pacijenta usled neispravnosti proizvoda.
WarmTouch™ ¢ebe za donji deo tela koristi se samo sa WarmTouch™ konvektivnim uredajima za zagrevanje sa
brojevima modela 5015300A, 5015800, 5015900 i 5016000.

Uputstvo za upotrebu

Indikacije

WarmTouch sistem za zagrevanje pacijenta (uredaj za zagrevanje i ¢ebe) namenjen je za prevenciju i terapiju
hipotermije, na primer, kod hirurskog pacijenta, pacijenta u podrucju preoperativnog zadrzavanja, trudnice koja drhti
tokom epiduralne anestezije usled hipotermije ili bilo kog pacijenta kome nije ugodno bilo gde u hladnom okruzenju
intenzivne nege.

Cebe za donji deo tela ima donji sloj koji je preforiran. Topao vazduh koji stvara duvaljka WarmTouch sistema za
zagrevanje pacijenta prolazi kroz otvore na perforiranom sloju i zagreva pacijenta. Duz gornje ivice ¢ebeta nalazi se
traka koja se koristi za pricvr$¢ivanje ¢ebeta na pacijenta i na operacioni sto i ogranicavanje toka vazduha na mesto
hirurskog zahvata.

Kontraindikacije
Nisu poznate.

UPOZORENJA

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

« Duvaljka dovodnog creva ne sme da ostane nepovezana sa ¢ebetom. Otvor duvaljke mora biti stalno
povezan sa WarmTouch éebetom jer u suprotnom moze dodi do termalne povrede.

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

« Moguca opasnost od opekotina ili infekcije. Ne dozvolite da ¢ebe dode u kontakt sa otvorenim ranamai 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 uhvacena 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.

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

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

« Upotreba sistema za zagrevanje kod pacijenata sa flasterima za transdermalno le¢enje moze povecati brzinu
ispustanja leka, ¢cime 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
« Feederalnim (SAD) zakonom prodaja ovog uredaja je ograni¢ena na prodaju od strane lekara ili njegov nalog.
« Obezbedite da pacijent bude suv jer sistem za zagrevanje moze biti neefikasan.

+ WarmTouch ¢ebad koristite iskljucivo prema uputstvima. Pazljivo sledite ova uputstva u vezi sa rukovanjem i
postavljanjem cebeta.

« WarmTouch ¢ebe za donji deo tela 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 5to su kablovi) padaju preko c¢ebeta
na ulaznom otvoru duvaljke.

+ Ne dozvolite da ostri predmeti dodu u kontakt sa ¢cebetom, jer ga oni mogu probusiti ili pocepati.

« Bududi da se ¢ebe na pocetku i tokom trajanja primene naduvava, proverite da li se ¢ebe ravhomerno puni po celoj
svojoj povrsini i zamenite ga ako su prisutni rezovi ili poderotine.
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- Stalno pratite temperaturu i vitalne znake pacijenta. Smanjite temperaturu vazduha ili prekinite terapiju kada
se dostigne normalna telesna temperatura. Koristite dobro klini¢ko rasudivanje prilikom odabira i podesavanja
temperaturnih parametara na osnovu potreba za zagrevanjem pacijenta i reakcije na terapiju.

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

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

« WarmTouch ¢ebad sme da koristi samo obuceno osoblje.

Uputstva za upotrebu

1. Pobrinite se da pacijent bude suv kako biste obezbedili maksimalnu delotvornost WarmTouch sistema za
zagrevanje pacijenta.

2. Ocistite kozu pacijenta kako biste uklonili ulja i/ili necistoc¢u radi maksimalnog prianjanja trake na pacijenta.

3. Postavite uredaj za zagrevanje WarmTouch sistema za zagrevanje pacijenta pored pacijenta i prikljucite uredaj za
zagrevanje u odobrenu uti¢nicu sa naizmeni¢nom strujom.

4. Stavite ¢ebe preko pacijenta sa perforiranom stranom okrenutom uz kozu pacijenta. (1)

5. Da biste uklonili zastitni sloj trake, presavijte traku preko ivice ¢ebeta. Traku treba preklopiti prema ¢ebetu tako da
se zastitni sloj vidi. Uhvatite izloZeni jezi¢ak i povucite ga duz ivice ¢ebeta kako biste uklonili zastitni sloj. (2)

6. Otvorite ulaz na ¢ebetu tako sto cete uhvatiti gornji jezicak i povuci ga da biste otvorili ulaz. (3)

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

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

9. Ukljucite WarmTouch sistem za zagrevanje pacijenta. Konsultujte uputstvo za rukovanje WarmTouch sistemom za
zagrevanje pacijenata.

10. Izaberite odgovarajucu postavku temperature na WarmTouch uredaju. Konsultujte uputstvo za rukovanje
WarmTouch sistemom.

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

Odlaganje na otpad

Odlozite ¢ebe na otpad nakon jedne upotrebe. Cebe treba odloziti na otpad u skladu sa vaze¢im nacionalnim

propisima za bioloski opasan otpad.

Uslovi skladistenja i prevoza

Temperatura od -40°C do 70°C

Relativna vlaznost od 10% do 95%

Atmosferski pritisak 120 hPa do 1060 hPa

Dodatni primerci uputstva

Dodatne primerke ovog uputstva mozete dobiti preko svog ovlas¢enog distributera. Takode, ovim se autorskim
pravima kompanije Covidien kupcima proizvoda koji su kupljeni od ovlasé¢enog distributera 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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