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INSTRUCTIONS FOR USE

Indications for Use

The Bair Hugger family of temperature management systems are
indicated for hypothermic patients or normothermic patients for whom
induced hypothermia or localized temperature therapy is clinically
indicated. In addition, the temperature management systems can be
used to provide patient thermal comfort when conditions exist that
may cause patients to become too warm or too cold. The temperature
management systems can be used with adult and pediatric patients.

The Bair Hugger temperature management system should only be used
by trained medical professionals.

Patient Population and Settings

Adult and pediatric patients being treated in operating rooms,
emergency departments and other departments in the hospital setting
where patient temperature management is required.

Contraindications, Warnings, and Cautions

WARNING: Indicates a hazardous situation which, if not avoided, could
result in death or serious injury

CAUTION: Indicates a hazardous situation which, if not avoided, could
result in minor or moderate injury

CONTRAINDICATION: To reduce the risk of thermal injury:

e Do not apply heat to lower extremities during aortic
cross-clamping. Thermal injury may occur if heat is applied to
ischemic limbs.

WARNING: To reduce the potential for thermal injury:

e Do not treat patients with the Bair Hugger warming unit hose
alone. Always attach the hose to a Bair Hugger warming blanket
before providing warming therapy.

e Do not allow the patient to lie on the warming unit hose.

Do not allow the warming unit hose to directly contact the

patient’s skin during warming therapy.

e Do not leave neonates, infants, children and other vulnerable
patient populations unattended during warming therapy.

e Do not leave patients with poor perfusion unmonitored during
prolonged warming therapy.

e Do not place the non-perforated side of the warming blanket
on the patient. Always place the perforated side (with the
small holes) directly on top of the patient in contact with the
patient’s skin.

e In the operating room, do not use this warming blanket with
any device other than a Bair Hugger 500 series, 700 series, or
675 warming unit.

e Do not use a Bair Hugger 200 series warming unit in the
operating room.

e Do not use a Bair Hugger 800 series patient adjustable warming
unit with any Bair Hugger warming blanket.

e Do not continue warming therapy if the red Over-temp indicator
light illuminates and the alarm sounds. Unplug the warming unit
and contact a qualified service technician.

e Do not place patient securement device (i.e. safety strap or tape)
over the warming blanket.

e Do not place the warming blanket directly over a dispersive

electrode pad.

WARNING: To reduce the risk of patient injury or death due to
altered drug delivery:
e Do not use a warming blanket over transdermal
medication patches.

WARNING. To reduce the potential for injury due to interference
with ventilation:
e Do not allow the warming blanket or head drape to cover
the patient’s head or airway when the patient is not
mechanically vented.

WARNING: To reduce the potential for injury due to patient falls:
e Do not use a warming blanket to transfer or move the patient.
CAUTION: To reduce the risk of cross-contamination:
e This warming blanket is not sterile and is intended for single

patient use ONLY. Placing a sheet between the warming blanket
and the patient does not prevent contamination of the product.

CAUTION: To reduce the risk of fire:

e This product is classified as Class | Normal Flammability
as defined by the Consumer product Safety Commission’s
flammable fabric regulation, 16 CFR 1610. Follow standard safety
protocols when using high intensity heat sources.

CAUTION: To reduce the risk of thermal injury:

e Do not use if primary packaging has been previously opened or
is damaged

CAUTION: To reduce the risk of thermal injury, hyperthermia,
or hypothermia:

e 3M recommends continuously monitoring core temperature. In
the absence of continuous monitoring, monitor the temperature
of patients who are incapable of reacting, communicating and/or
who cannot sense temperature a minimum of every 15 minutes or
according to institutional protocol.

e Monitor cutaneous responses of patients who are incapable
of reacting, communicating and/or who cannot sense
temperature a minimum of every 15 minutes or according to
institutional protocol.

e Adjust air temperature or discontinue therapy when the
therapeutic goal is reached, if elevated temperatures are
recorded or if there is an adverse cutaneous response under the
warming blanket.

Intraoperative Warming
Follow your institution’s protocols and adhere to guidelines for sterile
technique, including good surgical draping practice.

Directions for Use

1. Place the perforated side of the 3M™ Bair Hugger™ warming
blanket (the side with small holes) directly on top of the patient in
contact with the patient’s skin (see Figure A).

2. Where applicable, to help secure the warming blanket, remove
the backing from the adhesive tape strip and adhere the warming
blanket to the patient (see Figure B). The warming blanket should be
placed with the adhesive strip towards the surgical site.

Warning: Do not place patient securement device (i.e. safety strap or
tape) over the warming blanket.

Warning: Do not place the warming blanket directly over a dispersive
electrode pad.

Warning: do not treat patients with the Bair Hugger warming unit
hose alone. Always attach the hose to a Bair Hugger warming blanket
before providing warming therapy.

3. Insert the end of the Bair Hugger warming unit hose in the hose
port (see Figure C). Use a twisting motion to ensure a snug fit.
A visual marker is located around the mid-section of the hose
end to guide the depth of hose insertion. Support hose to ensure
secure attachment.
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NOTE: See special considerations for Bair Hugger blankets
shown below.

4. Select the desired temperature setting on the warming unit to
initiate warming therapy. (See the Operator’s Manual for your
specific warming unit model)

Caution: Patient Monitoring Recommendations:

e 3M recommends continuously monitoring core temperature. In
the absence of continuous monitoring, monitor the temperature
of patients who are incapable of reacting, communicating and/or
who cannot sense temperature a minimum of every 15 minutes or
according to institutional protocol.

Monitor cutaneous responses of patients who are incapable
of reacting, communicating and/or who cannot sense
temperature a minimum of every 15 minutes or according to
institutional protocol.

Adjust air temperature or discontinue therapy when the
therapeutic goal is reached, if elevated temperatures are
recorded or if there is an adverse cutaneous response under the
warming blanket.

5. Based on the warming unit model utilized, turn the unit off or to
standby mode to discontinue warming therapy. Disconnect the
warming unit hose from the blanket and discard the warming blanket
per hospital policy.

Special Considerations:
Dual Port Torso 54200 and Surgical Access 57000 Warming Blankets

Two hose ports are provided for clinician preference. Place the
removable hose port card in the hose port that is not being used during
warming therapy (see Figure D).

Head Drape for Dual Port Torso 54200 and Surgical Access
57000 Warming Blankets

If the patient is intubated and ventilated, lay the head drape over
the patient’s head and neck (see figure e) otherwise, tuck the drape
between the channels of the warming blanket, away from the
patient’s head.

Warning: Do not allow the warming blanket or head drape to cover
the patient’s head or airway when the patient is not mechanically ventilated.

Multi-Access 31500 and Full Body 61000 Warming Blankets

To use the access panels, tear the uncut tab at the edge of the warming
blanket. Remove the backing from the tape strip on the center of the
blanket. Fold the access panel back and press against the exposed
tape. Pull the panel away from the tape to release (see Figure F).

Please report serious incident occurring in relation to 3M and the
local competent authority (EU) or local regulatory authority.

Symbol Glossary

Symbol Title Symbol | Description and Reference
Indicates the medical
Manufacturer device manufacturer.
Source: I1SO 15223, 5.1.1
Authorized Indicates the authorized
Representative representative in the European
in European Community / European Union.

Community /
European Union

Source: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/
EU, and/or 2014/30/EU

Indicates the date when the

Date of " .
manufacture medical device was manufactured.
Source: 1ISO 15223, 5.1.3
Indicates the manufacturer's batch
Batch code code so that the batch or lot can be
identified. Source : ISO 15223, 5.1.5
Indicates the manufacturer's
Catalogue catalogue number so that the
number medical device can be identified.
Source : 1ISO 15223, 5.1.6
Indicates a medical device that has
Non Sterile not been subjected to a sterilization
process. Source: 1ISO 15223, 5.2.7
Do not use Indicates a medical device
. that should not be used if the
if package
. package has been damaged or
is damaged
opened and that the user should
and consult . ¥
N . consult the instructions for
instructions L . .
use for additional information.
for use

Source: 1SO 15223, 5.2.8

Indicates a medical device that is
intended for one single use only.
Source: 1ISO 15223, 5.4.2

Do not re-use

Consult
instructions for
use or consult
electronic
instructions
for use

Indicates the need for the user to
consult the instructions for use.
Source: 1SO 15223, 5.4.3

Indicates natural rubber or dry
natural rubber latex is not present
as a material of construction
within the medical device or the
packaging of a medical device.
Source: 1ISO 15223, 5.4.5 and
Annex B

Natural rubber
latex is not
present

Indicates the item is a medical
device. Source: 1ISO 15223, 5.7.7

B E®®pEEE R

Medical Device

Indicates a carrier that contains
Unique Device Identifier information.
Source: 1ISO 15223, 5.7.10

Unique device
identifier

Indicates the entity importing the
medical device into the locale.
Source: 1SO 15223, 5.1.8

Importer

Indicates conformity to all applicable
regulations and/or directives in the
United Kingdom (UK), for products
placed on the market in Great

Britain (GB).

UKCA Mark

Indicates the authorised
representative in Switzerland.
Source: Swissmedic.ch

Swiss Authorised
Representative

Indicates conformity to all applicable
European Union Medical Device
Regulations and Directives.

CE Mark

A

Indicates that U.S. Federal Law
restricts this device to sale by

or on the order of a healthcare
professional. 21 Code of Federal
Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)

Rx Only

Indicates a financial contribution

® |to national packaging recovery
company per European Directive
Green Dot @ No. 94/62 and corresponding

national law. Packaging Recovery

Organization Europe.

For more information see, HCBGregulatory.3M.com
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Couverture de réchauffement
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Pour le bas Thoracique a
du corps, petite  double entrée
taille 54200

53700 42 x36in

35x 24 in (107 x 91cm)

(89 x 61cm)

Indications d’utilisation

La gamme de systémes de gestion de la température Bair Hugger est
indiquée pour les patients souffrant d’hypothermie ou pour les patients
normothermiques pour lesquels une hypothermie ou un traitement

de la température localisé est indiqué cliniquement. Par ailleurs, les
systémes de gestion de la température peuvent étre utilisés pour
assurer un confort thermique aux patients lorsque les conditions
environnantes peuvent faire que le patient a trop chaud ou trop froid.
Les systéemes de gestion de la température conviennent aux adultes et
aux enfants.

Le systéme de gestion de la température Bair Hugger ne doit étre
utilisé que par des professionnels de santé formés.

Patients et établissements

Patients adultes et pédiatriques traités dans des salles, des services
d’urgences ou d’autres services en hopital nécessitant une gestion de
la température des patients.

Contre-indications, avertissements et mises en garde
AVERTISSEMENT : indique une situation dangereuse qui, si elle n’est
pas évitée, peut provoquer la mort ou une grave blessure.

MISE EN GARDE : indique une situation dangereuse qui, si elle n’est
pas évitée, peut provoquer une blessure légére ou modérée.
CONTRE-INDICATIONS : afin de réduire le risque de brilures :

e N’appliquez pas de chaleur sur les membres inférieurs lors du
clampage de I'aorte. Lapplication de chaleur au niveau des
membres ischémiques peut provoquer des brilures.

AVERTISSEMENT : afin de réduire le risque de bralures :

e Ne réchauffez pas les patients a I'aide du tuyau de I'unité de
réchauffement Bair Hugger seul. Fixez toujours le tuyau & une
couverture de réchauffement Bair Hugger avant de commencer
le réchauffement.

e Ne laissez pas le patient s’allonger sur le tuyau de I'unité
de réchauffement.

Ne laissez pas le tuyau de I'unité de réchauffement entrer en
contact direct avec la peau du patient lors du réchauffement.

e Ne laissez pas les nouveau-nés, les nourrissons, les enfants
et d’autres patients vulnérables sans surveillance lors
du réchauffement.

e Pendant un réchauffement prolongé, ne laissez pas sans
surveillance les patients présentant une mauvaise circulation.

e Ne placez pas le c6té non perforé de la couverture contre le
patient. Placez toujours le c6té perforé (comportant de petits
trous) directement sur la peau du patient.

(213 x 91¢cm)
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A accés multiples  Pour le bas
31500 du corps
84 x 36 in [REF] 52500
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Pour accés Corps entier, pour

chirurgical chirurgie
[REF| 57000 [REF| 61000
84x 361in 72x361n

(183 x91cm)

Dans la salle d’opération, n’utilisez pas cette couverture

de réchauffement avec un dispositif autre qu’une unité de
réchauffement Bair Hugger série 500, 700 ou 675.

N’utilisez pas d’unité de réchauffement Bair Hugger série 200
dans la salle d’opération.

N’utilisez I'unité de réchauffement réglable Bair Hugger série 800
avec aucune couverture de réchauffement Bair Hugger.

e Ne poursuivez pas le réchauffement si le voyant de
surchauffe rouge s’allume et si I’alarme retentit. Débranchez
I'unité de réchauffement et contactez un technicien de
maintenance qualifié.

e Ne placez pas le dispositif de fixation destiné au patient
(c’est-a-dire, sangle de sécurité ou ruban adhésif) sur la
couverture de réchauffement.

e Ne placez pas la couverture de réchauffement directement sur
une plaque électrochirurgicale de dispersion.

AVERTISSEMENT : afin de réduire le risque de blessures ou de décés
du patient découlant d’une posologie modifiée :

e N'utilisez pas de couverture de réchauffement sur des patchs
médicamenteux transdermiques.

AVERTISSEMENT : afin de réduire le risque de blessures découlant
d’une interférence avec la ventilation :

o Ne laissez pas la couverture de réchauffement ou le couvre-téte
recouvrir la téte ou les voies respiratoires du patient lorsque ce
dernier n’est pas ventilé de fagon mécanique.

AVERTISSEMENT : afin de réduire le risque de blessures découlant
d’une chute du patient :

o N'utilisez pas une couverture de réchauffement pour transférer
ou déplacer le patient.

MISE EN GARDE : afin de réduire le risque de contamination croisée :

e Cette couverture de réchauffement n’est pas stérile et doit étre
utilisée EXCLUSIVEMENT sur un seul patient. Linsertion d’un
drap entre le matelas de réchauffement et le patient n’empéche
pas la contamination du produit.

MISE EN GARDE : afin de réduire le risque d’incendies :

e Ce produit est répertorié dans la catégorie de matériau |
(normalement inflammable), tel que défini par la norme
d’inflammabilité des vétements textiles de la Consumer Product
Safety Commission, article 16 CFR, partie 1610. Respectez
toujours les protocoles de sécurité standards lorsque vous utilisez
des sources de chaleur a haute intensité.

MISE EN GARDE : afin de réduire le risque de bralures :
o N’utilisez pas le produit si I’emballage est ouvert ou endommagé.

MISE EN GARDE : afin de réduire le risque de brilures
d’hyperthermie ou d’hypothermie :

e 3M recommande une surveillance continue de la température
centrale. En I’'absence d’une surveillance continue, contrdlez la
température des patients qui ne sont pas en mesure de réagir
ni de communiquer et/ou qui sont insensibles a la température.
Effectuez cette vérification toutes les 15 minutes ou selon le
protocole de I’établissement.

Controlez les réactions cutanées des patients qui ne sont pas en
mesure de réagir ni de communiquer et/ou qui sont insensibles

a la température. Effectuez cette vérification toutes les 15 minutes
ou selon le protocole de I’établissement.

Réglez la température de I'air ou interrompez le réchauffement
lorsque les objectifs ont été atteints, lorsque des températures
élevées sont enregistrées ou lorsque le patient présente

une réaction cutanée indésirable sous la couverture

de réchauffement.

Réchauffement per-opératoire
Respectez les protocoles de votre établissement et les directives pour
une technique respectant la stérilité du champ opératoire.

Mode d’emploi

1. Placez le cété perforé de la couverture de réchauffement 3M™
Bair Hugger™ (le c6té comportant de petits trous) directement sur
la peau du patient (voir la Figure A).

N

Le cas échéant, pour fixer la couverture de réchauffement, retirez le
film de protection de la bande adhésive de la couverture chauffante
et collez cette derniére sur le patient (voir la Figure B). La couverture
de réchauffement doit étre fixée a I'aide du ruban adhésif sur le

site opératoire.

Avertissement : ne placez pas le dispositif de fixation destiné au
patient (c’est-a-dire, sangle de sécurité ou ruban adhésif) sur la
couverture de réchauffement.

Avertissement : ne placez pas la couverture de réchauffement
directement sur une plaque électrochirurgicale de dispersion.

Avertissement : ne réchauffez pas les patients a I’aide du tuyau
de l'unité de réchauffement Bair Hugger seul. Fixez toujours le
tuyau a une couverture de réchauffement Bair Hugger avant de
commencer le réchauffement.

3. Insérez I'extrémité du tuyau de I'appareil de réchauffement
Bair Hugger dans l'orifice de branchement (voir la Figure C).
Exercez un mouvement de rotation pour assurer un bon ajustement.
Un repére visuel est situé au milieu de I’extrémité du tuyau pour
guider la profondeur d’insertion. Maintenez le tuyau afin d’assurer
une fixation adéquate.

REMARQUE : voir les considérations spéciales pour les couvertures
Bair Hugger ci-dessous.

4. Pour démarrer la thérapie de réchauffement, sélectionnez le
réglage de la température souhaité sur I'unité de réchauffement.
(Référez-vous au manuel de I'utilisateur pour connaitre les
spécifications propres a votre modéle d’unité de réchauffement.)

Mise en garde : recommandations relatives a la surveillance
du patient :

e 3M recommande une surveillance continue de la température
centrale. En ’'absence d’une surveillance continue, contrélez la
température des patients qui ne sont pas en mesure de réagir
ni de communiquer et/ou qui sont insensibles a la température.
Effectuez cette vérification toutes les 15 minutes ou selon le
protocole de I’établissement.

Contrdlez les réactions cutanées des patients qui ne sont pas en
mesure de réagir ni de communiquer et/ou qui sont insensibles

a la température. Effectuez cette vérification toutes les 15 minutes
ou selon le protocole de Iétablissement.

Réglez la température de I’air ou interrompez le réchauffement
lorsque les objectifs ont été atteints, lorsque des températures
élevées sont enregistrées ou lorsque le patient présente

une réaction cutanée indésirable sous la couverture

de réchauffement.

5. En fonction du modeéle de I'unité de réchauffement utilisé, éteignez
I’'unité ou activez le mode Veille pour interrompre le réchauffement.
Débranchez le tuyau de I'appareil de réchauffement de la couverture
de réchauffement et éliminez la couverture conformément a la
politique de I’hépital.

Considérations spéciales :

Couvertures de réchauff thor:
pour accés chirurgical 57000

Deux orifices de branchement sont fournis en fonction de la préférence
du médecin. Placez la partie amovible dans I'orifice de branchement
qui n’est pas utilisé lors de la thérapie de réchauffement (voir la

Figure D).

Couvre-téte pour couvertures de réchauffement thoracique a double
entrée 54200 et pour accés chirurgical 57000

Si le patient est intubé et ventilé, étendez le couvre-téte au-dessus
du cou et de la téte du patient (voir la Figure E). Autrement, repliez
le couvre-téte entre les conduits de la couverture de réchauffement,
a distance de la téte du patient.

ique a double entrée 54200 et

Avertissement : ne laissez pas la couverture de réchauffement ou
le couvre-téte recouvrir la téte ou les voies s respiratoires du patient
lorsque ce dernier n’est pas ventilé de fagon mécanique.

Couvertures de réchauffement a accés multiples 31500 et pour le
corps entier 61000

Pour utiliser les panneaux d’acceés, déchirez la languette encore
présente au bord de la couverture de réchauffement. Retirez le film
de protection de la bande adhésive située au centre de la couverture.
Repliez le panneau d’accés et appuyez contre la bande exposée. Tirez
le panneau a I’écart de la bande pour le dégager (voir la Figure F).

Veuillez signaler tout incident grave survenant en lien avec ce
dispositif 8 3M et a I'autorité compétente locale (UE) ou a l’autorité
réglementaire locale.

Glossaire des symboles

Titre du symbole

Symbole

Description et référence

Indique le fabricant du dispositif

européenne /
I’'Union

Fabricant “ médical. Source : 1SO 15223, 511
Repre'sgntant Indique le représentant autorisé
autorisé pour la . .

. dans la Communauté européenne /
Communauté

I’Union européenne. Source :
1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE, et/ou
2014/30/UE

européenne
Date de In.dlqut_ella de’:tg a Iaquerlle Ie_ )
fabrication dispositif médical a été fabriqué.
1SO 15223, 5.1.3
Indique la désignation de lot du
Batch code fabricant de fagon a identifier le lot.
Source : ISO 15223, 5.1.5
Indique le numéro de référence
Numéro de du produit de fagon a identifier
référence le dispositif médical. Source :
1SO 152283, 5.1.6
Identifie un dispositif médical
Non stérile qui n’a pas été soumis a un

processus de stérilisation.
Source : ISO 15223, 5.2.7

Ne pas utiliser
si I'emballage
est endommagé
et consulter le
mode d’emploi

Identifie un dispositif médical qui ne
doit pas étre utilisé si ’'emballage a
été endommagé ou ouvert et indique
que l'utilisateur devrait consulter

le mode d’emploi pour obtenir des
informations supplémentaires.
Source : 1SO 152283, 5.2.8

Renvoie a un dispositif médical qui

électronique.

Pas de . e
réutilisation est prévu pour une seule utilisation.
Source : 1ISO 15223,5.4.2

Consulter le

mode d’emploi Indique que I'utilisateur doit

ou le mode s . .

demploi du consulter le mode d’emploi. Source :
. o 1S0 152283, 5.4.3

dispositif

Sans latex de

Indique I'absence de caoutchouc
naturel ou de latex de caoutchouc
naturel sec comme matériau

de fabrication aussi bien dans

ﬁ:;}:ﬁ;houc le dispositif médical que dans

I’emballage d’un dispositif médical.

Source : 1SO 15223,5.4.5 et

Annexe B
Dispositif Stipule que Ieg qispt?sitif
médical est un dispositif médical.

Source : 1ISO 15223, 5.7.7
|dentifiant Identifie un traf\sporteu_r )
unique des f;onte_n_ant de_s |nformat{ons d un
dispositifs identifiant unique des dispositifs.

Source : 1SO 15223, 5.7.10

Identifie I’entité qui importe
| le dispositif médical
mportateur

dans I’établissement.
Source : ISO 15223, 5.1.8

Marquage UKCA

Indique la conformité a toutes les
réglementations et/ou directives
applicables au Royaume-Uni (RU),
pour les produits mis sur le marché
en Grande-Bretagne (GB).

Représentant
autorisé en
Suisse

Indique le représentant autorisé en
Suisse. Source : Swissmedic.ch

Marque CE

Signale la conformité du dispositif
avec toutes les directives ou
réglementations applicables de
'Union européenne en matiére de
dispositifs médicaux.

Rx Only

Indique que conformément aux lois
fédérales en vigueur aux Etats-Unis,
ce dispositif ne peut &tre vendu
que par ou sur prescription d'un
professionnel de santé. 21 CFR
(code des réglements fédéraux)
sec. 801.109(b)(1)

Point vert

Signale que le fabricant du produit
participe financiérement a la
collecte, au tri et au recyclage des
emballages conformément a la
directive européenne 94/62 et
aux autres réglementations locales
en vigueur. Packaging Recovery
Organization Europe.

Pour plus d’informations, visitez HCBGregulatory.3M.com




GEBRAUCHSANWEISUNG

Warmedecke
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Unterkorper Torso mit
klein Doppelanschluss
[REF] 53700 [REF] 54200

35x24in 42 x 36 in

(89 x 61cm) (107 x 91¢cm)

Indikationen fiir die Anwendung

Die Bair Hugger-Produktfamilie der Temperaturmanagementsysteme
ist fir hypothermische Patienten oder normothermische Patienten
vorgesehen, bei denen eine induzierte Hypothermie- oder lokale
Temperaturtherapie klinisch indiziert ist. Wenn Bedingungen vorliegen,
unter denen sich Patienten zu sehr erwarmen oder abkihlen, kénnen
die Temperaturmanagementsysteme auch fiir den thermischen Komfort
des Patienten genutzt werden. Das Temperaturmanagementsystem
kann bei Erwachsenen und Kindern eingesetzt werden.

Das Bair Hugger-Temperaturmanagementsystem darf nur von
geschultem medizinischem Personal verwendet werden.

Patientenpopulation und Umfeld

Erwachsene und padiatrische Patienten, die in Operationsraumen,
Notaufnahmen und anderen Abteilungen im Krankenhausumfeld
behandelt werden, in denen ein Management der Patiententemperatur
erforderlich ist.

Kontraindikationen, Warn- und Achtungshinweise
WARNHINWEIS: Weist auf eine geféhrliche Situation hin, die, falls
sie nicht vermieden wird, zum Tod oder schweren Verletzungen
fiihren kann.

ACHTUNG: Weist auf eine gefahrliche Situation hin, die, falls sie

nicht vermieden wird, zu leichten oder mittelschweren Verletzungen
fihren kann.

KONTRAINDIKATION: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos
thermischer Schaden:
e Wihrend des Einsatzes einer Aorten-Kreuzklemme keine
Wiérmebehandlung an den unteren Extremitaten durchfiihren.
Bei einer Warmebehandlung von ischamischen GliedmaRen kann
es zu thermischen Schaden kommen.

WARNHINWEIS: MaRnahmen zu Reduzierung des Risikos
thermischer Schaden:

e Fihren Sie die Behandlung von Patienten nicht durch, indem Sie
nur den Schlauch der Bair Hugger-Warmeeinheit verwenden.
SchlieRen Sie den Schlauch stets vor der Warmetherapie an die
Bair Hugger-Warmedecke an.

o Der Patient darf nicht auf dem Schlauch der Warmeeinheit liegen.

e Der Schlauch der Warmeeinheit darf wahrend der Warmetherapie
keinen direkten Kontakt mit der Haut des Patienten haben.

Lassen Sie Neugeborene, Kleinkinder, Kinder und andere
verletzliche Patientenpopulationen wéhrend der Warmetherapie
nicht unbeaufsichtigt.

e Lassen Sie Patienten mit schlechter Perfusion wéhrend einer
langeren Warmetherapie nicht unbeaufsichtigt.

@]
- @
Mehrfachzugang Unterkorper
31500 [REF] 52500
84 x 36 in 60 x 36 in

(213 x91cm) (152 x 91cm)

0

I

| —
Mit OP- Ganzkérper
Fenster chirurgisch
[REF] 57000 61000
84 x 36 in 72 %36 in

(213 x 91cm) (183 x91cm)

Legen Sie nicht die unperforierte Seite der Warmedecke auf den
Patienten. Legen Sie immer die perforierte Seite (mit den kleinen
Offnungen) direkt auf die Haut des Patienten.

Verwenden Sie diese Warmedecke im Operationssaal
ausschlieRlich mit einer Bair Hugger-Warmeeinheit der
Produktreihe 500, 700 oder 675.

Bair Hugger-Wéarmeeinheiten der Serie 200 durfen nicht im
Operationssaal verwendet werden.

Eine vom Patienten einstellbare Bair Hugger-Warmeeinheit
der Serie 800 darf nicht zusammen mit einer Bair Hugger-
Wiérmedecke verwendet werden.

Unterbrechen Sie die Warmetherapie, wenn die rote
Ubertemperatur-Anzeige leuchtet und das Warnsignal ertont.
Trennen Sie die Warmeeinheit von der Stromversorgung und
wenden Sie sich an einen geschulten Servicetechniker.

Platzieren Sie keine Vorrichtungen zur Absicherung des Patienten
(d. h. Sicherungsband oder Klebeband) tiber der Warmedecke.
Legen Sie die Warmedecke nicht direkt Gber ein Neutrale-
lektroden-Pad.
WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos von
Verletzungen oder Lebensgefahr fiir Patienten aufgrund geénderter
Medikamentengabe:

e Verwenden Sie keine Warmedecken lber transdermalen

Medikamentenpflastern.

WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos von
Verletzungen durch Beeintrachtigung der Beatmung:

e Die Wirmedecke oder die Kopfabdeckung (Folie) darf den Kopf
oder die Atemwege des Patienten nicht verdecken, wenn dieser
nicht mechanisch beatmet wird.

WARNHINWEIS: MaRBnahmen zur Reduzierung des Risikos von
Sturzverletzungen des Patienten:
o Wirmedecken nicht zum Transportieren oder Bewegen des
Patienten verwenden.

ACHTUNG: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos einer
Kreuzkontamination:

e Diese Warmedecke ist nicht steril und NUR fir einmaligen
Gebrauch vorgesehen. Eine Kontamination des Produkts lasst
sich nicht dadurch verhindern, dass ein Tuch zwischen die
Warmedecke und den Patienten gelegt wird.

ACHTUNG: MaRnahmen zur Reduzierung des Brandrisikos:

e Dieses Produkt ist nach der US-Vorschrift 16 CFR 1610 fur
entflammbare Stoffe der Kommission fiir die Sicherheit von
Verbrauchsgitern als Klasse | normalentflammbar klassifiziert.
Bei der Verwendung von starken Warmequellen die vor Ort
glltigen Vorgaben beachten.

ACHTUNG: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos thermischer
Schaden:
e Nicht verwenden, wenn die Primérverpackung bereits gecffnet
wurde oder beschadigt ist.

ACHTUNG: MaRBnahmen zur Reduzierung des Risikos thermischer
Schaden, Hyperthermie und Hypothermie:

o 3M empfiehlt, die Kérperkerntemperatur fortlaufend zu
iberwachen. Bei fehlender kontinuierlicher Uberwachung
die Temperatur von Patienten, die nicht reagieren, nicht
kommunizieren und/oder die Temperatur nicht spiren kdnnen,
mindestens alle 15 Minuten oder den vor Ort geltenden Vorgaben
entsprechend tiberwachen.

e Die Hautreaktionen von Patienten iberwachen, die nicht in
der Lage sind, zu reagieren, zu kommunizieren und/oder die
Temperatur wahrzunehmen, alle 15 Minuten oder gemaR dem
Protokoll der Einrichtung.

Passen Sie die Lufttemperatur an oder beenden Sie die Therapie,
wenn das Therapieziel erreicht ist, erhéhte Temperaturen
erfasst werden oder eine unerwiinschte Hautreaktion unter der
Warmedecke auftritt.

Intraoperative Warmung
Befolgen Sie die Anweisungen und Richtlinien in lhrer Klinik fur
aseptische Techniken inklusive der sterilen OP-Abeckungen.

Anwendungshinweise

1. Die perforierte Seite der SM™ Bair Hugger™-Wé&rmedecke
(die Seite mit den kleinen Offnungen) direkt auf die Haut des
Patienten legen (sieche Abbildung A).

2. Entfernen Sie die Schutzfolie gegebenenfalls vom Klebestreifen und
befestigen Sie ihn am Patienten, um die Warmedecke zu fixieren
(Abbildung B). Die Warmedecke mit dem Klebestreifen in Richtung
Operationsgebiet legen.

Warnhinweis: Platzieren Sie keine Vorrichtungen zur Absicherung

des Patienten (d. h. Sicherungsband oder Klebeband) iiber

der Wirmedecke.

Warnhinweis: Legen Sie die Warmedecke nicht direkt iiber ein

Neutralelektroden-Pad.

Warnhinweis: Fiihren Sie die Behandlung von Patienten nicht

Bitte melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse in Zusammenhang
mit dem Produkt an 3M und die értlichen Aufsichtsbehérden (EU)
oder lokalen Reguli gsbehérden.

Glossar der Symbole

Symboltitel Symbol |Beschreibung und Referenz
Kennzeichnet den Hersteller

Hersteller des Medizinproduktes.
Quelle: ISO 15223, 5.1.1

Zeigt den bevollmachtigten
Vertreter in der Européaischen
| EC |REP | Gemeinschaft/Europaischen

Bevollmachtigter
Vertreter in der
Europaischen
Gemeinschaft/
Europaischen Union

5.1.2,2014/35/EU und/oder
2014/30/EU

Zeigt das Datum an, an dem
das Medizinprodukt hergestellt
wurde. 1ISO 15223, 5.1.3

Herstellungsdatum

Union an. Quelle: ISO 15223,

Kennzeichnet die
Chargenbezeichnung des
Herstellers, sodass das Los oder
die Charge identifiziert werden
kann. Quelle: ISO 15223, 5.1.5

Fertigungslosnummer,
Charge

Kennzeichnet die
Artikelnummer des Herstellers,
sodass das Medizinprodukt
identifiziert werden kann.
Quelle: 1ISO 15223, 5.1.6

Artikelnummer

Zeigt ein Medizinprodukt
an, das keinem
Sterilisationsverfahren
ausgesetzt wurde.
Quelle: ISO 15223, 5.2.7

Nicht steril

> B

Kennzeichnet ein
Medizinprodukt, das nicht
verwendet werden sollte, falls
die Verpackung beschadigt
oder offen ist, und weist
darauf hin, dass der Benutzer

Bei beschéadigter
Verpackung nicht
verwenden und
Gebrauchsanweisung

durch, indem Sie nur den Schlauch der Bair Hugger-Wir
verwenden. SchlieBen Sie den Schlauch stets vor der Warmetherapie
an die Bair Hugger-Warmedecke an.

3. Setzen Sie das Ende des Schlauchs der Bair Hugger-Warmeeinheit
in den Schlauchanschluss ein (siehe Abbildung C). Mit einer
Drehbewegung eine gute Passung sicherstellen. Rund um den
mittleren Bereich des Schlauchendes zeigt eine visuelle Markierung
die richtige Einfiihrtiefe des Schlauchs an. Stabilisieren Sie den
Schlauch, um eine sichere Befestigung zu gewahrleisten.

HINWEIS: Siehe wichtige Hinweise fiir Bair Hugger-Decken unten.

4. Wihlen Sie die gewiinschte Temperatureinstellung an
der Warmeeinheit aus, um die Warmetherapie zu starten.
(Informationen zu Ihrem Modell der Wirmeeinheit finden Sie in
dessen Bedienungsanleitung)

Achtung: Empfehlungen zur Patienteniiberwachung:

o 3M empfiehlt, die Kérperkerntemperatur fortlaufend zu
tiberwachen. Bei fehlender kontinuierlicher Uberwachung
die Temperatur von Patienten, die nicht reagieren, nicht
kommunizieren und/oder die Temperatur nicht spiren kdnnen,
mindestens alle 15 Minuten oder den vor Ort geltenden Vorgaben
entsprechend iberwachen.

e Die Hautreaktionen von Patienten (iberwachen, die nicht in
der Lage sind, zu reagieren, zu kommunizieren und/oder die
Temperatur wahrzunehmen, alle 15 Minuten oder gemaR dem
Protokoll der Einrichtung.

Passen Sie die Lufttemperatur an oder beenden Sie die Therapie,
wenn das Therapieziel erreicht ist, erhdhte Temperaturen
erfasst werden oder eine unerwiinschte Hautreaktion unter der
Wirmedecke auftritt.

o

Schalten Sie je nach verwendeter Warmeeinheit das Gerat aus
oder in den Standby-Modus, um die Warmetherapie abzubrechen.
Trennen Sie den Schlauch der Warmeeinheit von der Warmedecke
und entsorgen Sie die Warmedecke gemaR den Richtlinien

des Krankenhauses.

Wichtige Hinweise:

Wirmedecken: Torsodecke mit Doppel hl
mit OP-Fenster 57000

Die beiden Anschliisse bieten eine WahImdglichkeit fiir den
Krankenhausarzt. Setzen Sie die entfernbare Abdeckung in den
Schlauchanschluss ein, der wahrend der Warmetherapie nicht
verwendet wird (siehe Abbildung D).

54200 und Decke

Kopfabdeckung (Folie) fiir folgende Wirmedecken: Torsodecke mit
Doppelanschluss 54200 und Decke mit OP-Fenster 57000

Wenn der Patient intubiert ist und beatmet wird, legen Sie die
Kopfabdeckung iiber den Kopf und Hals des Patienten (siehe
Abbildung E), ansonsten legen Sie die Abdeckung zwischen die Kanéle
der Warmedecke, weg vom Kopf des Patienten.

Warnhinweis: Die Warmedecke oder die Kopfabdeckung darf den Kopf
oder die Atemwege des Patienten nicht verdecken, wenn dieser nicht
mechanisch beatmet wird.

Wirmedecken: Mehrfachzugangsdecke 31500 und Ganzkéor-
perdecke 61000

Um die Zugangsklappen zu verwenden, trennen Sie die noch nicht
abgetrennte Klappe von der Warmedecke, indem Sie sie vom Rand
her hochziehen. Entfernen Sie die Schutzfolie vom Klebestreifen in der
Mitte der Decke. Falten Sie die Zugangsklappe zuriick und driicken
Sie sie gegen den freigelegten Klebestreifen. Ziehen die Klappe vom
Klebestreifen ab, um sie wieder zu I6sen (siehe Abbildung F).

beachten fur weitere Informationen die
Gebrauchsanweisung lesen
Lo sollte. Quelle: 1ISO 15223, 5.2.8
Kennzeichnet ein
Nicht Medizinprodukt, das

nur zu einem einmaligen
Gebrauch vorgesehen ist.
Quelle: 1ISO 15223, 5.4.2

wiederverwenden

Gebrauchsanweisung
in Papier- oder
elektronischer
Form beachten

Verweist auf die Notwendigkeit
fir den Anwender, die

Gebrauchsanweisung zu Rate zu
ziehen. Quelle: 1ISO 15223, 5.4.3

Weist darauf hin, dass in

dem Konstruktionsmaterial

des Medizinprodukts

oder der Verpackung des
Medizinprodukts kein
Naturkautschuk oder trockener
Naturkautschuklatex enthalten
ist. Quelle: ISO 15223, 5.4.5 und
Anhang B

Enthalt kein
Naturkautschuklatex

Zeigt an, dass dieses Produkt
ein Medizinprodukt ist.
Quelle: 1ISO 15223, 5.7.7

5 & B @

Medizinprodukt

Kennzeichnung der
Informationen, die

eine eindeutige
Produktkennung enthalten.
Quelle: 1ISO 15223, 5.7.10

Einmalige
Produktkennung

Kennzeichnet den

fur den Import des
Medizinproduktes in den
lokalen Markt Verantwortlichen.
Quelle: 1ISO 15223, 5.1.8

Importeur in die EU

Zeigt die Konformitat mit

allen Richtlinien und/oder
Verordnungen im Vereinigten
Kénigreich (UK) fiir Produkte an,
die in GroRbritannien (GB) auf
den Markt kommen.

UKCA-Kennzeichnung

Bevollmachtigter in Zeigt den Bevollmachtigten

der Schweiz

Swissmedic.ch

Zeigt die Konformitat mit allen
Richtlinien und Verordnungen
zu Medizinprodukten in der
Europaischen Union an.

CE-Zeichen

Zeigt an, dass dieses Gerat

laut US-amerikanischem
Bundesrecht nur durch
medizinisches Fachpersonal
oder in dessen Auftrag verkauft
werden darf. 21 Code of
Federal Regulations (CFR)

sec. 801.109(b)(1)

Rx Only

UK
cA
in der Schweiz an. Quelle:
3

Zeigt einen finanziellen
Beitrag zum Dualen System
fur die Riickgewinnung von

® Verpackungen nach der
Européischen Verordnung
No. 94/62 und den zugehdrigen

nationalen Gesetzen an.
Organisation fiir die Verwertung
von Verpackungen in Europa.

Griiner Punkt

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com



GO ISTRUZIONI PER LUSO

Copertariscaldante
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Multi-accesso
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[REF 53700 [REF] 54200
35 x 24 in 42 x 36/in
(89 x 61cm) (107 x 91¢cm)

Indicazioni per I'uso

La famiglia di sistemi di gestione della temperatura Bair Hugger

& indicata per pazienti ipotermici o normotermici, per i quali sia
clinicamente indicata la terapia con ipotermia indotta o temperatura
localizzata. Inoltre, i sistemi di gestione della temperatura possono
essere utilizzati per offrire comfort termico al paziente in condizioni
in cui potrebbe avere troppo caldo o troppo freddo. | sistemi di
gestione della temperatura possono essere utilizzati con pazienti adulti
e pediatrici.

Il sistema di gestione della temperatura Bair Hugger deve essere
utilizzato solo da professionisti qualificati del settore medico.

Popolazione di pazienti e ambienti

Pazienti adulti e pediatrici trattati nelle sale operatorie, nei reparti
di emergenza e in altri reparti dell’ambiente ospedaliero nei quali
& richiesta la gestione della temperatura del paziente.

Controindicazioni, avvertenze e messaggi di attenzione
AVVERTENZA: indica una situazione pericolosa che, se non evitata,
potrebbe provocare la morte o lesioni gravi.
ATTENZIONE: indica una situazione pericolosa che, se non evitata,
potrebbe provocare lesioni lievi o moderate.

CONTROINDICAZIONE: per ridurre il rischio di lesioni termiche,
rispettare le seguenti indicazioni:

e Non applicare calore agli arti inferiori durante il clampaggio
aortico. L'applicazione di calore ad arti ischemici potrebbe
causare lesioni termiche.

AVVERTENZA: per ridurre le potenziali lesioni termiche:

e Non trattare il paziente soltanto con il tubo flessibile dell’unita
riscaldante Bair Hugger. Collegare sempre il tubo flessibile
a una coperta riscaldante Bair Hugger prima di iniziare la terapia
di riscaldamento.

o Non permettere al paziente di sdraiarsi sul tubo flessibile
dell’unita riscaldante.

Evitare qualsiasi contatto diretto del tubo dell’unita riscaldante
con la cute del paziente durante la terapia di riscaldamento.

Durante la termoterapia non lasciare soli neonati, bambini, ragazzi
e altri pazienti vulnerabili.

e Durante una termoterapia prolungata, monitorare costantemente
i pazienti con scarsa perfusione.

e Non mettere il lato non perforato della coperta riscaldante
a contatto con il paziente. Posizionare sempre il lato perforato
(con piccoli fori) direttamente sopra il paziente e a contatto con
la sua cute.

chirurgico intero
[REF] 57000 61000
84 x 36 in 72 %36 in

(213 x 91cm) (183 x91cm)

In sala operatoria, non usare questa coperta riscaldante con
dispositivi diversi dalle unita riscaldanti Bair Hugger serie 500,
700 o 675.

Non utilizzare le unita riscaldanti Bair Hugger serie 200 in
sala operatoria.

Non utilizzare le unita riscaldanti Bair Hugger serie 800 regolabili
dal paziente con le coperte riscaldanti Bair Hugger.

Se si accende I'indicatore luminoso rosso di surriscaldamento

e si attiva 'allarme acustico, interrompere immediatamente la
termoterapia. Scollegare I'unita riscaldante e rivolgersi a un
tecnico dell’assistenza qualificato.

Non posizionare dispositivi di fissaggio del paziente (ad esempio,
nastro o cinghia di sicurezza) sulla coperta riscaldante.

Non posizionare la coperta riscaldante direttamente su un
elettrodo dispersivo.

AVVERTENZA: per ridurre il rischio di lesioni o decesso del paziente
a causa di un’alterazione della quantita di farmaco somministrata,
rispettare le seguenti indicazioni:
e Non utilizzare la coperta riscaldante su cerotti di medicazione
transdermici.

AVVERTENZA: per ridurre possibili lesioni dovute all’interferenza
con la ventilazione:

e Evitare di coprire la testa del paziente con la coperta riscaldante
o il telo per la testa e di ostruire le vie aeree quando il paziente
non & ventilato meccanicamente.

AVVERTENZA: per ridurre potenziali lesioni dovute a caduta del
paziente, rispettare le seguenti indicazioni:
o Non utilizzare la coperta riscaldante per trasferire o spostare
il paziente.

ATTENZIONE: per ridurre il rischio di contaminazione crociata,
rispettare le seguenti indicazioni:

e Questa coperta riscaldante non é sterile e deve essere utilizzata
ESCLUSIVAMENTE su un singolo paziente. La presenza di un
lenzuolo tra la coperta riscaldante non & sufficiente a prevenire la
contaminazione del prodotto.

ATTENZIONE: per ridurre il rischio di incendio, rispettare le
seguenti indicazioni:

e Questo prodotto & classificato con grado di inflammabilita
normale di classe |, in base alla definizione della normativa
sull’infiammabilita dei tessuti 16 CFR 1610 della Commissione per
la sicurezza dei beni di consumo. Seguire i protocolli di sicurezza
standard quando si utilizzano fonti di calore a elevata intensita.

ATTENZIONE: per ridurre il rischio di lesioni termiche, rispettare le
seguenti indicazioni:
o Non utilizzare se la confezione primaria & stata precedentemente
aperta o se risulta danneggiata.

ATTENZIONE: per ridurre il rischio di lesioni termiche, ipertermia
o ipotermia:

e 3M consiglia di monitorare costantemente la temperatura
centrale. In assenza di un monitoraggio continuo, controllare la
temperatura dei pazienti che non siano in condizioni di reagire, di
comunicare e/o che non siano sensibili alla temperatura almeno
ogni 15 minuti o in base al protocollo in vigore.

e Monitorare le risposte cutanee dei pazienti che non siano in
condizioni di reagire, di comunicare e/o che non siano sensibili
alla temperatura almeno ogni 15 minuti o in base al protocollo
in vigore.

Regolare la temperatura dell’aria o interrompere la terapia

una volta raggiunto I'obiettivo terapeutico, se si registrano
temperature elevate o se si verifica una risposta cutanea avversa
sotto la coperta riscaldante.

Riscaldamento intraoperatorio

Seguire i protocolli della propria struttura sanitaria e attenersi alle linee
guida relative alla tecnica sterile, oltre che alla buona pratica nella
copertura sterile del paziente.

Istruzioni per I'uso

1. Collocare il lato perforato (con piccoli fori) della coperta riscaldante
3M™ Bair Hugger™ direttamente sopra il paziente a contatto con la
sua cute (vedere la Figura A).

N

Ove applicabile, per aiutare a fissare la coperta riscaldante,
rimuovere la carta dalla striscia di nastro adesivo e fare aderire

la coperta riscaldante al paziente (vedere la Figura B). La coperta
riscaldante dovra essere posizionata con la striscia adesiva rivolta
verso il sito chirurgico.

Avvertenza: non posizionare dispositivi di fissaggio del paziente
(ad esempio, nastro o cinghia di sicurezza) sulla coperta riscaldante.

Avvertenza: non posizionare la coperta riscaldante direttamente su
un elettrodo dispersivo.

Avvertenza: non trattare il paziente soltanto con il tubo flessibile
dell’unita riscaldante Bair Hugger. Collegare sempre il tubo flessibile
a una coperta riscaldante Bair Hugger prima di iniziare la terapia

di riscaldamento.

3. Inserire I’estremita del tubo flessibile dell’unita riscaldante
Bair Hugger nell’apposito attacco (vedere la Figura C). Per
assicurare una tenuta salda, inserire il tubo con un movimento
rotatorio. La tacca nella sezione centrale dell’estremita del tubo
flessibile fornisce una guida per determinare fino a che punto
inserire il tubo. Supportare il tubo flessibile per assicurarsi che sia
fissato saldamente.

NOTA: si vedano le considerazioni speciali per le coperte
Bair Hugger illustrate di seguito.

4. Selezionare I'impostazione di temperatura desiderata sull’unita
riscaldante per iniziare la terapia di riscaldamento. (Vedere il
Manuale d’uso per il modello di unita riscaldante specifico).

Attenzione: consigli per il monitoraggio del paziente:

e 3M consiglia di monitorare costantemente la temperatura
centrale. In assenza di un monitoraggio continuo, controllare la
temperatura dei pazienti che non siano in condizioni di reagire, di
comunicare e/o che non siano sensibili alla temperatura almeno
ogni 15 minuti o in base al protocollo in vigore.

Monitorare le risposte cutanee dei pazienti che non siano in
condizioni di reagire, di comunicare e/o che non siano sensibili
alla temperatura almeno ogni 15 minuti o in base al protocollo
in vigore.

Regolare la temperatura dell’aria o interrompere la terapia

una volta raggiunto I'obiettivo terapeutico, se si registrano
temperature elevate o se si verifica una risposta cutanea avversa
sotto la coperta riscaldante.

o

In base al modello di unita riscaldante utilizzato, spegnere I'unita

o porla in modalita di standby per interrompere la terapia di
riscaldamento. Scollegare il tubo flessibile dell’unita riscaldante dalla
coperta e smaltire quest’ultima in base alle politiche ospedaliere.

Considerazioni speciali:

Coperta riscaldante per busto, doppio attacco 54200, e Coperta
riscaldante per accesso chirurgico, 57000

Per preferenza clinica sono forniti due attacchi per il tubo flessibile.
Posizionare la copertura rimovibile dell’attacco per il tubo flessibile
nell’attacco che non viene utilizzato durante la terapia di riscaldamento
(vedere la Figura D).

Telo per la testa per Coperta riscaldante per busto, doppio
attacco 54200, e per Coperta riscaldante per accesso

chirurgico, 57000

Se il paziente & intubato e ventilato, appoggiare il telo per la testa
sopra la testa e il collo del paziente (vedere la Figura E), altrimenti
infilare il telo tra i canali della coperta riscaldante, lontano dalla testa
del paziente.

Avvertenza: evitare di coprire la testa del paziente con la coperta
riscaldante o il telo per la testa e di ostruire le vie aeree quando il
paziente non & ventilato meccanicamente.

Coperta riscaldante multi-accesso 31500 e Coperta riscaldante
corpo intero 61000

Per utilizzare i pannelli di accesso, strappare la linguetta non tagliata
sul bordo della coperta riscaldante. Rimuovere la carta dalla striscia di
nastro adesivo al centro della coperta. Ripiegare all’indietro il pannello
di accesso e premere contro il nastro adesivo esposto. Allontanare il

pannello dal nastro per rilasciarlo (vedere la Figura F).

Si prega di riferire eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al
dispositivo a 3M e all’autorita locale di competenza (UE) o all’autorita
di regolamentazione locale.

Glossario dei simboli

Titolo del simbolo

Simbolo

Descrizione del simbolo

Produttore

Indica il produttore del dispositivo
medico. Fonte: ISO 15223, 5.1.1

Rappresentante
autorizzato

nella Comunita
Europea/Unione
Europea

Indica il rappresentante
autorizzato nella Comunita
Europea/Unione Europea.

Fonte: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/
UE e/0 2014/30/UE

Data di
produzione

Indica la data di fabbricazione
del dispositivo medico.
1SO 15223, 5.1.3

Numero di lotto

Mostra la denominazione del lotto
del produttore, in modo da potere
identificare il lotto o la partita.
Fonte: ISO 15223, 5.1.5

Numero di articolo

Mostra il numero di articolo del
produttore, in modo da potere
identificare il dispositivo medico.
Fonte: 1ISO 15223, 5.1.6

Non sterile

Indica un dispositivo medico
che non & stato sottoposto a
un processo di sterilizzazione.
Fonte: 1ISO 15223, 5.2.7

Non utilizzare

se la confezione
& danneggiata

e consultare le
istruzioni per l'uso

Indica un dispositivo medico che
non deve essere utilizzato se la
confezione & stata danneggiata
o aperta e che l'utente deve
consultare le istruzioni per

I'uso per ulteriori informazioni.
Fonte: 1ISO 15223, 5.2.8

No riutilizzo

Indica un dispositivo medico
esclusivamente monouso.
Fonte: 1ISO 15223, 5.4.2

Consultare le
istruzioni per I'uso
o consultare le
istruzioni per I'uso

Indica la necessita per I'utente di
consultare le istruzioni per 'uso.
Fonte: 1ISO 15223, 5.4.3

elettroniche

Indica I'assenza di gomma
naturale o di lattice di gomma
naturale secca come materiale
di costruzione all’interno del
dispositivo medico o della

Non contiene
gomma naturale o

HEIEIZECN

lattice . . . o
confezione di un dispositivo
medico. Fonte: ISO 15223,5.4.5 e
Allegato B

. . Indica che I’articolo &
Dispositivo " e "
N un dispositivo medico.
medico

Fonte: 1ISO 15223, 5.7.7

Indica un vettore che contiene

Identificativo informazioni sull’ldentificativo

unico del ico del di i
dispositivo unico del dispositivo.

Fonte: 1ISO 15223, 5.7.10

Indica I'organo importatore del
Importatore dispositivo medico nel mercato

locale. Fonte: ISO 15223, 5.1.8

Indica la conformita a tutte le
normative e/o direttive applicabili
nel Regno Unito (UK) per i prodotti
immessi sul mercato in Gran
Bretagna (GB).

Marchio UKCA

Rappresentante
svizzero
autorizzato

Indica il rappresentante autorizzato
in Svizzera. Fonte: Swissmedic.ch

Indica la conformita a tutti

i regolamenti europei o le
direttive dell'Unione Europea sui
dispositivi medici.

Marchio CE

o2 es @

Indica che la Legge federale degli
Stati Uniti consente la vendita di
questo dispositivo solo da parte
di un medico o su prescrizione di
un medico. Titolo 21 del Codice
dei regolamenti federali (CFR)
sez. 801.109(b)(1)

Rx Only (Solo
su prescrizione
medica)

Indica un contributo finanziario alla
societa nazionale per la raccolta e
® |il recupero degli imballaggi ai sensi
della Direttiva Europea N° 94/62
e della corrispondente normativa
nazionale. Organizzazione per

la raccolta e il recupero degli

Punto Verde

imballaggi in Europa.

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com



INSTRUCCIONES DE USO

Manta térmica

o (]
Para todo Pediatrica
el cuerpo [REF] 31000
30000 60 x 36in
84x36in (152 x 91¢cm)

(213 x91¢cm)

@@ @
S NRRE
@ \0/
Para la parte Para el torso con
inferior del cuerpo puerto doble

pequena [REF] 54200
53700 42 x 36 in
35 x 24 in (107 x 91cm)
(89 x61cm)

Indicaciones de uso

La familia de sistemas de gestion de la temperatura Bair Hugger

estd disefiada para pacientes hipotérmicos o normotérmicos bajo
tratamiento de hipotermia inducida o terapia de temperatura localizada
por indicacién clinica. Asimismo, estos sistemas de gestion de la
temperatura pueden utilizarse para proporcionar confort térmico a los
pacientes cuando existan condiciones que puedan provocar que estos
tengan demasiado calor o demasiado frio. Los sistemas de gestion

de la temperatura pueden utilizarse tanto con pacientes adultos

como pediatricos.

El sistema de gestion de la temperatura Bair Hugger solo deben
utilizarlo profesionales médicos formados.

Poblacién de pacientes y contextos

Pacientes adultos y pediatricos tratados en quir6fanos, urgencias
y otros departamentos del hospital donde es necesario gestionar la
temperatura del paciente.

Contraindicaciones, advertencias y precauciones
ADVERTENCIA: Indica una situacion de peligro que, si no se evita,
podria ocasionar la muerte o una lesién grave.

PRECAUCION: Indica una situacién de peligro que, si no se evita,
podria ocasionar una lesién leve o moderada.

CONTRAINDICACIONES: Para reducir el riesgo de lesién térmica:
e No aplique calor a las extremidades inferiores durante el clampaje

transversal de la aorta. Si se aplica calor a las extremidades
isquémicas, pueden producirse lesiones térmicas.

ADVERTENCIA: Para reducir la posibilidad de sufrir una
lesién térmica:

e No aplique el tratamiento a los pacientes con la manguera de
la unidad de calentamiento Bair Hugger solamente. Conecte
siempre la manguera a una manta térmica Bair Hugger antes de
aplicar la terapia de calentamiento.

e No permita que el paciente se recueste sobre la manguera de la
unidad de calentamiento.

e No permita que la manguera de la unidad de calentamiento entre
en contacto directo con la piel del paciente durante la terapia
de calentamiento.

e No deje a los neonatos, bebés, nifios y otras poblaciones
de pacientes vulnerables sin atencién durante la terapia
de calentamiento.

e No deje a los pacientes con una mala perfusién sin controlar
durante una terapia prolongada de calentamiento.
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[}
Multiacceso Para la parte
31500 inferior del cuerpo
84 x 36 in [REF] 52500
(213 x 91cm) 60 x 36 in

(152 x 91cm)

0

- J
Con acceso Quiruargica, para
quirargico todo el cuerpo
57000 [REF] 61000
84 x 36 in 72%x36in

(213 x 91cm) (183 x91cm)

No coloque el lado no perforado de la manta térmica sobre
el paciente. Coloque siempre el lado perforado (con orificios
pequefios) directamente sobre el paciente, en contacto con
su piel.

En el quiréfano, no utilice esta manta térmica con ningtn
dispositivo que no sea una unidad de calentamiento Bair Hugger
de las series 500, 700 o 675.

No utilice una unidad de calentamiento Bair Hugger de la
serie 200 en el quiréfano.

No utilice una unidad de calentamiento ajustable al paciente
Bair Hugger de la serie 800 con ninguna manta térmica

Bair Hugger.

No continte con la terapia de calentamiento si la luz roja
indicadora de sobrecalentamiento se enciende y suena la alarma.
Desenchufe la unidad de calentamiento y péngase en contacto
con un técnico cualificado del servicio de asistencia técnica.

No coloque el dispositivo de sujecién del paciente (es decir,
la correa o cinta de seguridad) sobre la manta térmica.

No coloque la manta térmica directamente sobre una

placa electroquirdrgica.

ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo de lesiones para el paciente
o la muerte por una administracién incorrecta de farmaco:

e No utilice una manta térmica sobre parches de farmacos
transdérmicos.

ADVERTENCIA: Para reducir las posibles lesiones debidas
a interferencias en la ventilacion:

e No permita que la manta térmica o la cubierta para la cabeza
cubran la cabeza del paciente o la via de aire cuando el paciente
no reciba ventilacién mecanica.

ADVERTENCIA: Para reducir la posibilidad de lesién por caidas
del paciente:

e No utilice una manta térmica para transferir o mover al paciente.
PRECAUCION: Para reducir el riesgo de contaminacién cruzada:

e Esta manta térmica no es estéril y esta disefiada para usarse
SOLO en un Unico paciente. Colocar una sédbana entre la manta
térmica y el paciente no evita la contaminacion del producto.

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de incendio:

e Este producto esta clasificado como de clase |, inflamabilidad
normal, de acuerdo con la definicién de la normativa sobre telas
inflamables de la comision de seguridad sobre productos de
consumo, 16 CFR 1610. Siga los protocolos convencionales de
seguridad cuando utilice fuentes de calor de gran intensidad.

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de lesién térmica:

e No la utilice si el embalaje principal estad dafiado o se ha
abierto anteriormente.

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de lesién térmica, hipertermia
o hipotermia:

e 3M recomienda un control continuo de la temperatura central.
En ausencia de un control continuo, controle la temperatura de
los pacientes que no puedan reaccionar o comunicarse, o que
no puedan sentir la temperatura con una frecuencia minima de
15 minutos o de acuerdo con el protocolo institucional.

Controle las respuestas cutaneas de los pacientes que no puedan
reaccionar o comunicarse, o que no puedan sentir la temperatura
con una frecuencia minima de 15 minutos o de acuerdo con el
protocolo institucional.

e Si se registran temperaturas elevadas o si hay una respuesta
cutanea adversa bajo la manta térmica, ajuste la temperatura

del aire o interrumpa la terapia cuando se haya alcanzado el
objetivo terapéutico.

Calentamiento intraoperatorio
Siga los protocolos del hospital y cumpla con las pautas para técnicas
estériles, incluida una buena préctica de vendaje quirdrgico.

Instrucciones de uso

1. Coloque el lado perforado (con orificios pequefios) de la manta
térmica 3M™ Bair Hugger™ directamente por encima del paciente
y en contacto con la piel de este (consulte la figura A).

N

Cuando corresponda, para ayudar a fijar la manta térmica, retire

la parte trasera de la cinta adhesiva y adhiera la manta térmica al
paciente (consulte la figura B). La manta térmica debe colocarse con
la cinta adhesiva hacia la zona quirurgica.

Advertencia: No coloque el dispositivo de sujecién del paciente
(es decir, la correa o cinta de seguridad) sobre la manta térmica.

Advertencia: No coloque la manta térmica directamente sobre una
placa electroquiruargica.

Advertencia: No aplique el tratamiento a los pacientes con la
manguera de la unidad de calentamiento Bair Hugger solamente.
Conecte siempre la manguera a una manta térmica Bair Hugger
antes de aplicar la terapia de calentamiento.

3. Introduzca el extremo de la manguera de la unidad de calentamiento
Bair Hugger en el puerto de la manguera (consulte la figura C).
Realice un movimiento giratorio para garantizar un ajuste preciso.
Existe un marcador visual alrededor de la seccién media del
extremo de la manguera para guiar la profundidad de la insercion
de la manguera. Sostenga la manguera para garantizar una
conexién segura.

NOTA: Consulte las id i peciales de las mantas
Bair Hugger que se muestran a continuacién.

4. Seleccione el ajuste de temperatura deseado en la unidad de
calentamiento para iniciar la terapia de calentamiento. (Consulte
el manual del operador del modelo de la unidad de calentamiento
especifica).

Precaucién: Recomendaciones sobre el control del paciente:

e 3M recomienda un control continuo de la temperatura central.
En ausencia de un control continuo, controle la temperatura de
los pacientes que no puedan reaccionar o comunicarse, o que
no puedan sentir la temperatura con una frecuencia minima de
15 minutos o de acuerdo con el protocolo institucional.

Controle las respuestas cuténeas de los pacientes que no puedan
reaccionar o comunicarse, o que no puedan sentir la temperatura
con una frecuencia minima de 15 minutos o de acuerdo con el
protocolo institucional.

e Si se registran temperaturas elevadas o si hay una respuesta
cuténea adversa bajo la manta térmica, ajuste la temperatura
del aire o interrumpa la terapia cuando se haya alcanzado el
objetivo terapéutico.

o

En funcién del modelo de la unidad de calentamiento utilizado,
apague la unidad o péngala en el modo en espera para interrumpir la
terapia de calentamiento. Desconecte la manguera de la unidad de
calentamiento de la manta y deseche la manta térmica de acuerdo
con la politica del hospital.

Consideraciones especiales:

Mantas térmicas para el torso con puerto doble 54200 y de acceso
quirdrgico 57000

Se proporcionan dos puertos de la manguera para que el médico
elija el de su preferencia. Coloque el cartén extraible del puerto de la
manguera en el puerto que no se esté utilizando durante la terapia de
calentamiento (consulte la figura D).

Cubierta para la cabeza para mantas térmicas para el torso con
puerto doble y 54200 y de acceso quirargico 57000

Si el paciente estd intubado y recibe ventilacién, coloque la cubierta
para la cabeza sobre la cabeza y el cuello del paciente (consulte la
figura E) o, en caso contrario, coloque la cubierta entre los canales de
la manta térmica, lejos de la cabeza del paciente.

Advertencia: No permita que la manta térmica o la cubierta para la
cabeza cubran la cabeza del paciente o la via de aire cuando el paciente
no reciba ventilacién mecanica.

Mantas térmicas multiacceso 31500 y para todo el cuerpo 61000

Para usar los paneles de acceso, rasgue la pestafia sin cortar del borde
de la manta térmica. Retire el protector de la tira de cinta del centro de
la manta. Doble el panel de acceso hacia atrés y presiénelo contra la
cinta sin proteccién. Retire el panel de la cinta para soltarlo (consulte
la figura F).

Informe a 3M y a la autoridad competente local (UE) o a la entidad
reguladora local de un incidente grave que haya ocurrido en relacién
con 3M.

Glosario de simbolos

T!tulo del Simbolo | Descripcién y referencia

simbolo

Fabricante Indica el fabricante del producto
sanitario. Fuente: ISO 15223, 5.1.1

Representante Indica el representante

autorizado en la Comunidad
Europea/Unién Europea.

Fuente: ISO 152283, 5.1.2, 2014/35/
UE 0 2014/30/UE

autorizado en
la Comunidad
Europea/Unién
Europea

Indica la fecha en la cual se
fabricé el dispositivo médico.
1SO 15223, 5.1.3

Fecha de
fabricacién

Indica el cédigo de lote del
fabricante para poder identificar el
lote. Fuente: ISO 15223, 5.1.5

Cédigo de lote

Indica el nimero de referencia del

Numero de fabricante de modo que pueda
referencia identificarse el producto sanitario.
Fuente: ISO 15223, 5.1.6
Indica que el producto sanitario
- no se ha sometido a ninglin
No estéril P
proceso de esterilizacion.
Fuente: 1ISO 15223, 5.2.7
No use el Indica que el producto sanitario

no se debe usar si el envase se ha
dafiado o abierto y que el usuario
debe consultar las instrucciones de
uso para obtener mas informacion.

producto si el
envase estd
dafado y consulte
las instrucciones

de uso Fuente: ISO 15223, 5.2.8
Indica que el producto
. sanitario esta disefiado para
No reutilizar P
un solo uso Gnicamente.
Fuente: 1ISO 15223, 5.4.2
Consulte las
instrucciones Indica la necesidad de que el usuario
de uso o las lea las instrucciones de uso. Fuente:

instrucciones de
uso electrénicas

180 15223, 5.4.3

Indica que, entre los materiales con
los que se ha fabricado el producto
sanitario o el correspondiente
envase, no hay latex de goma
natural ni de goma natural seca.
Fuente: 1ISO 15223, 5.4.5 y anexo B

No hay latex de
goma natural

D B0 P EEL R

Indica que el articulo es
un dispositivo médico.
Fuente: 1ISO 15223, 5.7.7

Producto
sanitario

Indica un transportador que

Identificador . . L
contiene informacién sobre el

u?:;zgs identificador Gnico del producto.
P Fuente: ISO 152283, 5.7.10
Indica a la entidad que importa el
Importador dispositivo médico en el mercado
local. Fuente: 1ISO 15223, 5.1.8
Indica la conformidad con todos
Marca UKCA los reglamentos y directivas del
Reino Unido para productos
comercializados en Gran Bretaiia.
Representante . .
. Indica el representante autorizado
gl:l?::zado de en Suiza. Fuente: Swissmedic.ch

Indica la conformidad con todos los
reglamentos y directivas de la Unién
Europea aplicables a los productos

sanitarios.

Indica que las leyes federales

Marca CE ‘
estadounidenses restringen la
venta o uso de este dispositivo

Rx solo bajo prescripcion de profesionales

sanitarios. Titulo 21 del Cédigo de
Normas Federales (CFR) de Estados
Unidos, sec. 801.109(b)(1)

B
UK
CA

Indica una contribucién financiera a
® |la empresa nacional de recuperacion

de embalajes segtn la Directiva
@ Europea N.° 94/62 y la ley nacional

correspondiente. Packaging
Recovery Organization Europe.

Punto Verde

Para obtener mas informacién, visite HCBGregulatory.3M.com
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@D GEBRUIKSAANWIJZING

Verwarmingsdeken

SL

o Q)
Gehele lichaam Pediatrie
30000 31000
84 x 36in 60 x 36in
(213 x 91cm) (152 x 91cm)

@] @

il
|

Onderlichaam, Romp, dubbele
klein opening

[REF]| 53700 54200

35x24in 42 x36in

(89 x 61¢cm) (107 x 91cm)

Indicaties voor gebruik

De Bair Hugger-temperatuurregelsystemen zijn geindiceerd

voor hypothermische patiénten of normothermische patiénten

voor wie geinduceerde hypothermie of gelokaliseerde
temperatuurtherapie klinisch geindiceerd is. Bovendien kan met de
temperatuurregelsystemen de patiént thermisch comfort worden
geboden als er zich omstandigheden voordoen waarin patiénten het
te warm of te koud kunnen hebben. Het temperatuurregelsysteem is
geschikt voor zowel volwassen patiénten als kinderen.

Het Bair Hugger-temperatuurregelsysteem mag uitsluitend door
getraind medisch personeel worden gebruikt.

Patiéntenpopulatie en omgeving

Volwassen en pediatrische patiénten die in een operatiekamer, op
de spoedeisende hulp of op een andere afdeling in het ziekenhuis
een behandeling ondergaan waarbij patiénttemperatuurregeling
noodzakelijk is.

Contra-indicaties en waarschuwingen

WAARSCHUWING: Duidt een gevaarlijke situatie aan die, indien deze
niet wordt vermeden, de dood of ernstig letsel tot gevolg kan hebben
LET OP: Duidt een gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet wordt
vermeden, gering of matig letsel tot gevolg kan hebben
CONTRA-INDICATIE: Zo beperkt u het risico op thermisch letsel:

e Verwarm de onderste extremiteiten niet tiJdens het kruisklemmen
van de aorta. Bij het verwarmen van ischemische ledematen kan
thermisch letsel ontstaan.

WAARSCHUWING: Zo beperkt u het risico op thermisch letsel:

e Behandel patiénten niet met alleen de slang van de Bair Hugger-
verwarmingsunit. Sluit de slang altijd op een Bair Hugger-
verwarmingsdeken aan alvorens met de warmtetherapie
te beginnen.

Laat de patiént niet op de slang van de verwarmingsunit liggen.

Laat de slang van de verwarmingsunit tijdens de warmtetherapie
niet rechtstreeks in contact met de huid van de patiént komen.

Laat pasgeborenen, peuters, kinderen en andere kwetsbare
patiénten tijdens de warmtetherapie niet zonder toezicht achter.
e Laat patiénten met zwakke perfusie tijdens langdurige
warmtetherapie niet onbewaakt achter.
e Plaats de niet-geperforeerde zijde van de verwarmingsdeken niet
op de patiént. Plaats altijd de geperforeerde zijde (met de kleine
gaatjes) rechtstreeks boven op de patiént en in aanraking met de
huid van de patiént.
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-
Meervoudige Onderlichaam
toegang 52500
31500 60 x 36 in
84 % 36 in (152 x91cm)

(213 x 91cm)

O

| —
Chirurgische Chirurgie, gehele
toegang lichaam
57000 61000
84x361in 72x361n

(213 x 91cm) (183 x91cm)

Gebruik deze verwarmingsdeken in operatiekamers niet met een
ander apparaat dan een Bair Hugger-verwarmingsunit van de
500- of 700-serie of de 675.

Gebruik Bair Hugger-verwarmingsunits van de 200-serie niet

in operatiekamers.

Gebruik Bair Hugger patiént-instelbare verwarmingsunits van
de 800-serie niet in combinatie met een Bair Hugger-
verwarmingsdeken.

e Ga niet verder met de warmtetherapie als het rode controlelampje
voor oververhitting gaat branden en het alarm klinkt. Trek de
stekker van de verwarmingsunit uit het stopcontact en neem
contact op met een gekwalificeerde onderhoudstechnicus.

e Plaats geen hulpmiddel om de patiént op zijn plaats te houden
(zoals een veiligheidsband of tape) over de verwarmingsdeken.

e Plaats de verwarmingsdeken niet rechtstreeks boven een
dispersieve-elektrodenpad.

WAARSCHUWING: Zo beperkt u het risico op letsel bij of
overlijden van de patiént als gevolg van een aanpassing in
de medicatietoediening:
e Gebruik verwarmingsdekens niet op pleisters voor
transdermale medicatietoediening.

WAARSCHUWING: Zo beperkt u het risico op letsel vanwege
interferentie met kunstmatige beademing:

e Laat de verwarmingsdeken of het hoofdlaken niet het hoofd
of de luchtwegen van de patiént bedekken als de patiént niet
kunstmatig wordt beademd.

WAARSCHUWING: Zo beperkt u het risico op letsel bij de patiént
vanwege vallen:
o Gebruik verwarmingsdekens niet voor het overbrengen of
verplaatsen van de patiént.

LET OP: Zo beperkt u het risico op kruisbesmetting:

e Deze verwarmingsdeken is niet steriel en is UITSLUITEND
bestemd voor gebruik bij één patiént. Het gebruik van een laken
tussen een verwarmingsdeken en de patiént voorkomt niet dat
het product besmet raakt.

LET OP: Zo beperkt u het risico op brand:
e Dit product is geclassificeerd als een klasse I-apparaat met

normale ontvlambaarheid zoals bepaald in de verordening
met betrekking tot ontvlambare stoffen 16 CFR 1610
van de U.S. Consumer Product Safety Commission
(productveiligheidscommissie van de Verenigde Staten).
Houd u aan de standaard veiligheidsprotocollen wanneer
u warmtebronnen met hoge intensiteit gebruikt.

LET OP: Zo beperkt u het risico op thermisch letsel:

e Niet gebruiken als de primaire verpakking eerder geopend of
beschadigd is

LET OP: Zo beperkt u het risico op thermisch letsel, hyperthermie
of hypothermie:

e 3M adviseert u de kerntemperatuur van de patiént onafgebroken
te bewaken. Als er geen onafgebroken bewaking plaatsvindt,
dient de temperatuur van patiénten die niet in staat zijn te
reageren of communiceren en/of niet temperatuurverschillen
kunnen opmerken, minimaal elke 15 minuten of volgens het
protocol van uw instelling te worden gecontroleerd.

e Bewaak de huidreactie van patiénten die niet in staat zijn te
reageren of communiceren en/of niet temperatuurverschillen
kunnen opmerken, minimaal elke 15 minuten of volgens het
protocol van uw instelling.

Pas de luchttemperatuur aan of staak de therapie wanneer het
therapeutische doel is bereikt, als er verhoogde temperaturen
worden geregistreerd of als er een ongewenste huidreactie
optreedt onder de verwarmingsdeken.

Intra-operatieve verwarming

Volg de protocollen van uw ziekenhuis en houd u aan de richtlijnen
met betrekking tot steriele technieken, met inbegrip van de juiste
toepassing van chirurgische lakens.

Gebruiksaanwijzing

1. Plaats de geperforeerde kant (met de kleine gaatjes) van de
3M™ Bair Hugger™-verwarmingsdeken rechtstreeks boven
op de patiént, zodat de deken de huid van de patiént raakt
(zie afbeelding A).

Waar van toepassing, verwijder de beschermfolie van de

kleefstrip en bevestig de verwarmingsdeken aan de patiént

(zie afbeelding B) om de verwarmingsdeken op zijn plek te houden.
De verwarmingsdeken moet worden geplaatst met de kleefstrip in
de richting van het operatiegebied.

Waarschuwing: Plaats geen hulpmiddel om de patiént op

zijn plaats te houden (zoals een veiligheidsband of tape) over

de verwarmingsdeken.

Waarschuwing: Plaats de verwarmingsdeken niet rechtstreeks boven
een dispersieve-elektrodenpad.

Waarschuwing: Behandel patiénten niet met alleen de slang van

de Bair Hugger-verwarmingsunit. Sluit de slang altijd op een

Bair Hugger-verwarmingsdeken aan alvorens met de warmtetherapie
te beginnen.

n

3. Steek het uiteinde van de slang van de Bair Hugger-verwarmingsunit
in de slangpoort (afbeelding C). Zorg met behulp van een draaiende
beweging voor een goede aansluiting. Er is rondom het midden
van het uiteinde van de slang een markering aangebracht om aan
te geven hoe diep de slang in de poort moet worden gestoken.
Ondersteun de slang, zodat deze goed blijft vastzitten.

OPMERKING: Raadpleeg de onderstaande bijzondere overwegingen
voor Bair Hugger-dekens.

4. Selecteer de gewenste temperatuurinstelling op de verwarmingsunit
om met de warmtetherapie te beginnen. (Raadpleeg de
Gebruikshandleiding voor specifieke informatie over uw model
verwarmingsunit.)

Let op: Aanbevelingen voor de bewaking van patiénten:

o 3M adviseert u de kerntemperatuur van de patiént onafgebroken
te bewaken. Als er geen onafgebroken bewaking plaatsvindt,
dient de temperatuur van patiénten die niet in staat zijn te
reageren of communiceren en/of niet temperatuurverschillen
kunnen opmerken, minimaal elke 15 minuten of volgens het
protocol van uw instelling te worden gecontroleerd.

e Bewaak de huidreactie van patiénten die niet in staat zijn te
reageren of communiceren en/of niet temperatuurverschillen
kunnen opmerken, minimaal elke 15 minuten of volgens het
protocol van uw instelling.

e Pas de luchttemperatuur aan of staak de therapie wanneer het
therapeutische doel is bereikt, als er verhoogde temperaturen
worden geregistreerd of als er een ongewenste huidreactie
optreedt onder de verwarmingsdeken.

o

Afhankelijk van het model verwarmingsunit dat wordt gebruikt, dient
de unit te worden uitgeschakeld of in de stand-bymodus te worden
geplaatst om de warmtetherapie te staken. Koppel de slang van de
verwarmingsunit los van de verwarmingsdeken en voer de deken af
in overeenstemming met het beleid van uw instelling.

Bijzondere overwegingen:

Rompverwarmingsdekens met dubbele poort 54200 en
verwarmingsdekens voor chirurgische toegang 57000

Er zijn twee slangpoorten aanwezig, zodat de clinicus de gewenste
poort kan kiezen. Plaats de uitneembare slangpoortkaart in de
slangpoort die niet wordt gebruikt tijdens de warmtetherapie
(afbeelding D).

Hoofdlaken voor rompverwarmingsdekens met dubbele poort
54200 en verwarmingsdekens voor chirurgische toegang 57000
Als de patiént is geintubeerd en kunstmatig wordt beademd,

kunt u het hoofdlaken over het hoofd en de nek van de patiént
leggen (afbeelding E) of wegstoppen tussen de kanalen van de
verwarmingsdeken, uit de buurt van het hoofd van de patiént.
Waarschuwing: Laat de verwarmingsdeken of het hoofdlaken niet het
hoofd of de luchtwegen van de patiént bedekken als de patiént niet
kunstmatig wordt beademd.

Verwarmingsdekens voor meervoudige toegang 31500 en
verwarmingsdekens voor het volledige lichaam 61000

Trek aan het niet-ingesneden lipje aan de rand van de verwarmings-
deken om de toegangspanelen te gebruiken. Verwijder de
beschermfolie van de kleefstrip op het midden van de deken. Vouw het
toegangspaneel terug en druk het tegen de kleefstrip. Trek het paneel
van de kleefstrip af om het los te maken (afbeelding F).

We verzoeken u ernstige incidenten met betrekking tot het
hulpmiddel te melden bij 3M en de lokale bevoegde autoriteit (EU) of

lokale regelgevende instantie.

Verklaring van symbolen

vertegenwoordiger
in de Europese
Gemeenschap/
Europese Unie

Titel van symbool Symbool | Beschrijving en verwijzing
Geeft de fabrikant van het

Fabrikant medische hulpmiddel aan.
Bron: 1ISO 15223, 5.1.1

Gemachtigde Geeft de gemachtigde

vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/
Europese Unie aan.

Bron: 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/
EU en/of 2014/30/EU

Productiedatum

]

Geeft de productiedatum van
het medische product aan.
1SO 15223, 5.1.3

Lotnummer

Geeft het lotnummer van
de fabrikant aan, zodat
het lot of de partij kan
worden geidentificeerd.
Bron: ISO 15223, 5.1.5

Artikelnummer

Geeft het artikelnummer
van de fabrikant aan, zodat
het medische hulpmiddel
kan worden geidentificeerd.
Bron: ISO 15223, 5.1.6

Niet steriel

Geeft een medisch hulpmiddel
aan dat niet aan een
sterilisatieproces onderworpen is
geweest. Bron: 1ISO 15223, 5.2.7

Niet gebruiken

als de verpakking
beschadigd is en
gebruiksaanwijzing
raadplegen

Geeft een medisch hulpmiddel
aan dat niet mag worden
gebruikt als de verpakking
beschadigd of geopend is en
geeft aan dat de gebruiker
voor aanvullende informatie
de gebruiksaanwijzing

dient te raadplegen.

Bron: 1ISO 15223, 5.2.8

Geen hergebruik

Geeft een medisch hulpmiddel
aan dat uitsluitend voor
eenmalig gebruik bestemd is.
Bron: ISO 15223, 5.4.2

Gebruiksaanwijzing
of elektronische
gebruiksaanwijzing
raadplegen

Geeft aan dat de gebruiker
de gebruiksaanwijzing
moet raadplegen. Bron:
1SO 15223, 5.4.3

Geen latex van
natuurlijk rubber
aanwezig

Geeft aan dat binnen het
medische hulpmiddel of de
verpakking van een medisch
hulpmiddel geen latex

van natuurlijk rubber als
constructiemateriaal aanwezig
is. Bron: 1ISO 15223, 5.4.5 en
bijlage B

Medisch hulpmiddel

Geeft aan dat het product
een medisch hulpmiddel is.
Bron: ISO 15223, 5.7.7

Unieke code voor
hulpmiddelidenti-

Geeft een drager met een unieke
code voor hulpmiddelidentificatie

ficatie aan. Bron: 1ISO 15223, 5.7.10
Geeft de entiteit aan die het
Importeur medische hulpmiddel ter plaatse

importeert. Bron: 1ISO 15223, 5.1.8

UKCA-markering

Duidt conformiteit met alle
toepasselijke verordeningen en/
of richtlijnen in het Verenigd
Koninkrijk (VK) aan, voor
producten die in Groot-Brittannié
(GB) op de markt worden
gebracht.

Zwitserse
gemachtigde
vertegenwoordiger

P @EE 9 B ® B8

Duidt de gemachtigde
vertegenwoordiger in
Zwitserland aan. Bron:
Swissmedic.ch

CE-keurmerk

()
m

Geeft de overeenstemming
aan met alle van toepassing
zijnde richtlijnen en
verordeningen aangaande
medische hulpmiddelen van
de Europese Unie.

Rx Only

Geeft aan dat volgens de
Amerikaanse wetgeving

dit hulpmiddel uitsluitend

door of in opdracht van een
professionele zorgverlener
mag worden verkocht. 21 Code
of Federal Regulations (CFR)
sec. 801.109(b)(1)

Groene Punt

Q

Duidt op een financiéle

bijdrage aan het duale systeem
voor de terugwinning van
verpakkingen conform de
Europese verordening nr. 94/62
en de bijbehorende nationale
wetten. Packaging Recovery
Organization Europe.

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie
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& BRUKSANVISNING

Varmetacke

SL

o O
Heltdckande till Pediatrisk
hela kroppen 31000
[REF| 30000 60 x 36 in
84 x36in (152 x91cm)

(213 x 91cm)

il

Liten till

L]

T

Till balen med

underkroppen dubbla portar
[REF] 53700 54200

35 x 24 in 42x36in

(89 x 61¢cm) (107 x 91cm)

Indikationer fér anvéndning

Bair Hugger-serien med temperaturhanteringssystem lampar sig

for hypotermiska patienter eller normotermiska patienter for vilka
inducerad hypotermi eller lokal temperaturterapi &r kliniskt indicerad.
Dessutom kan temperaturhanteringssystemet anvandas for att ge
patienten termisk komfort nér det finns férhallanden som kan géra att
patienterna blir for varma eller for kalla. Temperaturhanteringssystem
kan anvéndas till badde vuxna och pediatriska patienter.

Bair Hugger temperaturhanteringssystem bor endast anvéandas av
utbildade lékare.

Patientpopulation och instéllningar

Vuxna och pediatriska patienter som behandlas i operationssalar,
akuta traumamiljéer eller andra omréden dar man behdver hantera
patientens temperatur.

Kontraindikationer, varningar och férsiktighetsatgarder
VARNING: Anger en farlig situation som, om den inte undviks, kan leda
till dédsfall eller allvarlig skada.

VAR FORSIKTIG: Anger en farlig situation som, om den inte undviks,
kan leda till mindre eller mattliga skador.

KONTRAINDIKATION: Fér att minska risken for termisk skada:

e Applicera inte virme pé benen under tvirspanning av aorta.
Termisk skada kan uppstd om viarme appliceras pa ischemiska
lemmar.

VARNING: Fér att minska risken for virmeskador:

e Behandla inte patienter endast med Bair Hugger vdrmeenhetens
slang. Fast alltid slangen pa ett Bair Hugger varmetacke innan du
startar varmebehandlingen.

L&t inte patienten ligga pé& virmeenhetens slang.

e Latinte vdrmeenhetens slang komma i direkt kontakt med
patientens hud under varmebehandlingen.

e Lamna inte nyfédda, spadbarn, barn och andra utsatta
patientpopulationer utan tillsyn under varmebehandlingen.

e Lamna inte patienter med délig perfusion obevakade under en

langre varmebehandling.

Placera inte varmetacket med sidan utan perforeringar vand
mot patienten. Placera alltid den perforerade sidan (med de sma
halen) direkt ovanpa patienten i kontakt med patientens hud.

e | operationssalen ska man inte anvénda denna varmetécke med
ndgon annan apparat dn en Bair Hugger i serierna 500 och 700
eller med en 675 varmeenhet.

e Anvind inte Bair Hugger 200 varmeenhet i operationssalar.
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Med flera
atkomstpunkter
31500

84 x 36 in
(213 x 91cm)

Med kirurgisk
atkomst

[REF| 57000

84 x 36in
(213 x 91¢cm)

Till underkroppen
[REF] 52500

60 x 36 in
(152 x 91cm)

0

I
o

-/

Heltdckande
kirurgisk till hela
kroppen

61000

72 x 36 in
(183 x91cm)

e Anvind inte en patientjusterbar vdrmeenhet i serien
Bair Hugger 800 tillsammans med Bair Hugger varmetacke.

e Fortsatt inte med varmebehandlingen om den réda indikatorn fér
Svertemperatur tands och larmet ljuder. Koppla ur vadrmeenheten
ur uttaget och kontakta en kvalificerad servicetekniker.

e Placera inte patientens fastsattningsenhet (dvs. sakerhetsremmen
eller tejpen) éver varmetacket.

e Lagg inte varmetacket direkt ver en dispersiv elektrodkudde.

VARNING: For att minska risken for patientskador eller dédliga
skador pa grund av férindrad likemedelsleverans:

e Anvind inte varmetacket pé transdermala medicinplaster.

VARNING: Fér att minska risken fér skador pa grund av stérningar

i ventilationen:

e LAt inte varmetécket eller huvudduken ticka patientens huvud
eller luftvagarna nér patienten inte &r mekaniskt ventilerad.

VARNING: Fér att minska risken fér skador pa grund av att

patienten faller:

e Anvind inte ett varmetacke for att 6verféra eller flytta patienten.

VAR FORSIKTIG: Fér att minska risken for korskontaminering:
o Detta véarmetacke ér icke sterilt och ar avsett fér anvandning
ENDAST till en patient. Att placera ett skikt mellan varmetacket
och patienten racker inte fér att férhindra kontaminering

av produkten.

VAR FORSIKTIG: Fér att minska brandrisken:

e Denna produkt klassificeras som klass | Normal brandfarlighet
enligt definitionen i konsumentprodukternas sakerhetskom-
missions férordning for brandfarliga tyger, 16 CFR 1610. Folj
standard sikerhetsprotokollet nar du anvander varmekallor med

hég intensitet.

VAR FORSIKTIG: Fér att minska risken for termisk skada:
e Anvind inte produkten om ytterférpackningen redan har brutits

eller ar skadad.

VAR FORSIKTIG: Fér att minska risken for termisk skada, hypertermi

eller hypotermi:

o 3M rekommenderar att man kontinuerligt 6vervakar
karntemperaturen. | avsaknad av kontinuerlig 6vervakning, ska
man &vervaka temperaturen hos patienter som inte kan reagera,
kommunicera och/eller som inte kan kdnna av temperaturen minst
var 15:e minut eller enligt sjukhusprotokollet.

e Overvaka hudreaktioner hos patienter som inte kan reagera,
kommunicera och/eller som inte kan kdnna av temperaturen minst
var 15:e minut eller enligt sjukhusprotokollet.

e Justera lufttemperaturen eller avbryt behandlingen nar det
terapeutiska mélet uppnas, om férhéjda temperaturer registreras
eller vid en negativ kutan reaktion under varmetacket.

Intraoperativ uppvarmning
Folj sjukhusprotokollet och riktlinjerna for steril teknik, inklusive god
kirurgisk draperingspraxis.

Bruksanvisning

1. Placera alltid den perforerade sidan av 3M™ Bair Hugger™
varmetécke (sidan med smé hal) direkt pa patienten i kontakt med
patientens hud (se figur A).

2. | fall det &r lampligt att fasta varmetécket, ta bort skyddspappret
fran den sjalvhaftande tejpen och satt fast varmetacket pa patienten
(se figur B). Varmetécket ska placeras med den sjélvhaftande remsan
mot operationsstallet.

Varning: Placera inte patientens fastsattningsenhet (dvs. sékerhets-
remmen eller tejpen) dver virmeticket.

Varning: Lagg inte varmetécket direkt éver en dispersiv
elektrodkudde.

Varning: Behandla inte patienter endast med Bair Hugger
viarmeenhets slang. Fést alltid slangen pa ett Bair Hugger virmeticke
innan du startar vairmebehandlingen.

3. Satt in danden av Bair Hugger varmeenhets slang i slangporten
(se figur C). Gér en vridande rérelse for att se till att den sitter pa
ordentligt. En visuell markdr sitter runt mitten av slangéanden fér att
styra hur djupt slangen ska féras in. Stéd slangen fér att se till att
fastsattningen ar saker.

OBSERVERA: Se specialanvisningarna fér Bair Hugger tacken nedan.

4. Vilj 6nskad temperaturinstélining pa varmeenheten fér att starta
varmebehandlingen. (Se anvéndarmanual fér din specifika modell

av uppvarmningsenhet)

Var forsiktig: Rekommendationer for patientévervakning:

o 3M rekommenderar att man kontinuerligt vervakar
karntemperaturen. | avsaknad av kontinuerlig 6vervakning, ska
man &vervaka temperaturen hos patienter som inte kan reagera,
kommunicera och/eller som inte kan kdnna av temperaturen minst
var 15:e minut eller enligt sjukhusprotokollet.

Overvaka hudreaktioner hos patienter som inte kan reagera,
kommunicera och/eller som inte kan kénna av temperaturen minst
var 15:e minut eller enligt sjukhusprotokollet.

Justera lufttemperaturen eller avbryt behandlingen nar det
terapeutiska mélet uppnas, om forhojda temperaturer registreras
eller vid en negativ kutan reaktion under varmetacket.

5. Baserat pa den modell av varmeenhet som anvands, stang av
enheten eller stall in vantelaget for att avbryta vdrmebehandlingen.
Koppla loss varmeenhetens slang fran varmetacket och kasta
varmetécket enligt sjukhusets policy.

Sarskilda 6verviaganden:

Virmeticke till bilen med dubbla portar 54200 och Virmetécke fér
kirurgisk 4tkomst 57000

Tvé slangportar tillhandahalls fér att lakaren ska kunna vélja. Placera
det avtagbara slangportkortet i slangporten som inte anvands under
varmebehandlingen (se figur D).

Huvudduk till Virmeticke till bilen med dubbla portar 54200 och
Varmeticke for kirurgisk &tkomst 57000

Om patienten &r intuberad och ventilerad, lagg huvudduken &éver
patientens huvud och nacke (se figur E), annars stoppar du in duken
mellan kanalerna i varmetécket, bort fran patientens huvud.

Varning: L&t inte varmetécket eller huvudduken técka patientens huvud
eller luftvagarna nér patienten inte &r mekaniskt ventilerad.

Varmeticke med multianvandning 31500 och Heltickande
varmetécke 61000

For att anvanda atkomstpanelerna, riv den oklippta fliken p&
varmetéckets kant. Ta bort tackpappret fran tejpremsan mitt pa tacket.
Vik tillbaka dtkomstpanelen och tryck den mot den exponerade tejpen.
Dra bort panelen frén tejpen for att lossa den (se figur F).

Rapportera en allvarlig hindelse som har intraffat i samband med
enheten till 3M och den lokala behériga myndigheten (EU) eller den
lokala reglerande myndigheten.

Symbolordlista

Symboltitel Symbol | Beskrivning och referens
Indikerar tillverkaren av

Tillverkare medicintekniska produkter. Kélla:
1SO 15223, 5.1.1

Godkéind Anger godkand .

representant | EC |REP | representant inom EU. Killa:

dbeay ISO 15223, 5.2, 2014/35/EU,

och/eller 2014/30/EU

Tillverkningsdatum

Anger tillverkningsdatum av
den medicintekniska enheten.
1SO 15223, 5.1.3

Partikod

Anger tillverkarens partikod s&
att partiet eller séndningen kan
identifieras. Kélla: 1ISO 15223, 5.1.5

Katalognummer

Anger tillverkarens katalognummer
s att den medicintekniska
enheten kan identifieras. Kélla:

1SO 15223, 5.1.6

Icke-steril

Anger att en medicinsk produkt
inte har steriliserats process.
Kalla: ISO 15223, 5.2.7

Anvind inte om
férpackningen

ar skadad och
konsultera
bruksanvisningen

Anger att en medicinsk
produkt inte boér anvandas om
foérpackningen har skadats eller
dppnats och att anvandaren
bor lasa bruksanvisningen

for ytterligare information.
Kalla: ISO 152283, 5.2.8

Ateranvand inte

Indikerar en medicinsk anordning
som endast ar avsedd for en enda
anvandning. Killa: ISO 15223, 5.4.2

Se
bruksanvisningen
eller konsultera

de elektroniska
bruksanvisningarna

Anger att anvandaren méste
konsultera bruksanvisningen. Kélla:
1SO 15223, 5.4.3

Naturgummi-latex
finns ej

Anger att naturgummi-latex eller
torrt naturgummi-latex saknas
som konstruktionsmaterial inom
den medicinska produkten eller
férpackningen fér en medicinsk
produkt. Kélla: ISO 15223, 5.4.5
och bilaga B

Medicinteknisk
produkt

Indikerar att féremalet &r en
medicinteknisk enhet. Kalla:
1SO 15223, 5.7.7

Unik
enhetsidentifikator

Indikerar en operatér som innehéller
unik identifieringsinformation om
anordningen. Kélla: 1ISO 15223, 5.7.10

Importér

Anger det organ som importerar
den medicintekniska produkten
lokalt. Kélla: 1ISO 15223, 5.1.8

UKCA-mérkning

Anger Gverensstammelse med alla
tillampliga férordningar och/eller
direktiv i Férenade kungariket (UK)
fér produkter som slapps ut pa
marknaden i Storbritannien (GB).

Schweizisk
auktoriserad
representant

Ic@wdE 9 =0 ® pRER

Anger den auktoriserade
representanten i Schweiz. Kalla:
Swissmedic.ch

CE mérkning

N
m

Indikerar 6verensstammelse med
EUs férordning fér medicintekniska
produkter och direktiv.

Endast Rx

Indikerar att férséljning av denna
produkt far enligt USA:s federala
lagstiftning endast ske av eller
pa uppdrag av lkare. 21 Code of
Federal Regulations (CFR) avsnitt
801.109(b)(1)

Gron Punkt

Q

Indikerar ett ekonomiskt

bidrag till det nationella
férpackningsétervinningsféretaget
enligt det europeiska direktivet nr
94/62 och motsvarande nationell
lagstiftning. Packaging Recovery
Organization Europe.

Fér mer information, se HCBGregulatory.3M.com
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BRUGSANVISNING

Varmetaeppe

S

o @]
N—
Til hele kroppen Til bern
30000 31000
84 x 36 in 60 x 36 in

(213 x 91cm)

il

Lille til

(152 x 91cm)

Til torsoen med

underkroppen to abninger

[REF] 53700 [REF] 54200

35x 24 in 42 %36 in

(89 x 61cm) (107 x 91cm)
Anvendelse

Bair Hugger-serien af temperaturstyringssystemer er indiceret til
hypotermiske patienter eller normotermiske patienter, hvor induceret
hypotermi eller lokal temperaturbehandling er klinisk indiceret.
Derudover kan temperaturstyringssystemerne bruges til at give
patienten varmekomfort under forhold, der kan f& patienter til at have
det for varmt eller for koldt. Temperaturstyringssystemerne kan bruges
til voksne og peediatriske patienter.

Bair Hugger temperaturstyringssystemet bgr kun bruges af

uddannet sundhedspersonale.

Patientgrupper og behandlingsmiljoger

Voksne og peediatriske patienter, der behandles pa operationsstuer,
pé skadestuer og i andre hospitalsafdelinger, hvor der kraeves styring
af patientens temperatur.

Kontraindikationer, advarsler og forholdsregler
ADVARSEL: Angiver en farlig situation, som, hvis den ikke undgés, kan
resultere i ded eller alvorlig personskade.

FORSIGTIG: Indikerer en farlig situation, der kan resultere i mindre
eller moderat personskade, hvis den ikke undgés.
KONTRAINDIKATIONER: For at red e risik
o Tilfar ikke varme til underekstremiteterne under aortisk
krydsafklemning. Der kan forekomme varmeskade, hvis der
tilferes varme til iskeemiske lemmer.
ADVARSEL: For at red e risik
e Behandl ikke patienter med Bair Hugger varmeenhedens slange
alene. Fastger altid slangen til et Bair Hugger varmeteeppe, inden
der gives varmeterapi.
Lad ikke patienten ligge p& varmeenhedens slange.

for varr

Kkade:

for varr

e Lad ikke varmeenhedens slange komme i direkte kontakt med
patientens hud under varmeterapien.

Lad ikke nyfgdte, spaedbern, bern og andre sérbare
patientgrupper veere uden opsyn under varmeterapien.
Lad ikke patienter med ringe blodgennemstrgmning veere
uovervéget under leengerevarende varmeterapi.

Placer ikke varmetaeppets ikke-perforerede side pa patienten.
Placer altid den perforerede side (med de smé huller) direkte oven
pé patienten i kontakt med patientens hud.

P& operationsstuen mé dette varmetaeppe ikke anvendes sammen
med andre enheder end en varmeenhed i Bair Hugger 500-, 700-
eller 675-serien.

Anvend ikke en varmeenhed i Bair Hugger 200-serien p4
operationsstuen.

Anvend ikke en patientjusterbar varmeenhed i Bair Hugger
800-serien sammen med et Bair Hugger varmeteeppe.
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o Fortsaet ikke varmeterapien, hvis den rgde indikatorlampe
for overtemperatur lyser, og alarmen lyder. Traek stikket
til varmeenheden ud af stikkontakten, og kontakt en

kvalificeret servicetekniker.

o Placer ikke patientfastgerelsesanordningen (dvs. sikkerhedsstrop
eller tape) over varmeteeppet.

e Placer ikke varmetaeppet direkte over en dispersiv elektrodepude.

ADVARSEL: For at reducere risikoen for skader eller dedsfald hos
patienten som folge af eendret medicintilfarsel:

e Anvend ikke et varmeteeppe over transdermale medicinplastre.

ADVARSEL: For at reducere risikoen for skader som fglge af

pavirkning af ventilation:

e Lad ikke varmetaeppet eller hovedafdeaekningen daekke patientens
hoved eller luftveje, nar patienten ikke er mekanisk ventileret.

d.

ADVARSEL: For at red e risi

for per som felge

af patientfald:

e Anvend ikke et varmetaeppe til at overfare eller flytte patienten.

FORSIGTIG: For at reducere risikoen for krydskontaminering:

e Dette varmetaeppe er ikke sterilt og er KUN beregnet til brug til én
patient. Placering af et lagen mellem varmetaeppet og patienten
forhindrer ikke kontaminering af produktet.

FORSIGTIG: For at reducere risikoen for brand:

e Dette produkt er klassificeret som Klasse | Normal breendbarhed
som defineret af den amerikanske Consumer Product Safety
Commissions regulativ for breendbart stof, 16 CFR 1610. Felg
standardsikkerhedsprotokoller ved brug af varmekilder med

hgj intensitet.

kad

FORSIGTIG: For at red e risi

for var

e Undlad anvendelse, hvis den primaere emballage tidligere har
veeret dbnet eller er beskadiget.

d

FORSIGTIG: For at red e risi

for var hypertermi

eller hypotermi:

o 3M anbefaler konstant overvagning af kernetemperaturen. Hvis
ikke der er konstant overvéagning, skal temperaturen overvages
hos patienter, som ikke er i stand til at reagere, kommunikere,
og/eller som ikke kan fgle temperatur, mindst hvert 15. minut eller
i henhold til hospitalets protokol.

Overvég kutane reaktioner hos patienter, som ikke er i stand til

at reagere, kommunikere, og/eller som ikke kan fale temperatur,
mindst hvert 15. minut eller i henhold til hospitalets protokol.

Juster lufttemperaturen, eller indstil behandlingen, nar

behandlingsmalet er néet, hvis der registreres forhgjede
temperaturer, eller hvis der er en ugnsket kutan reaktion

under varmetaeppet.

Intraoperativ opvarmning
Folg hospitalets protokoller og retningslinjer for steril teknik, herunder
god praksis for operationstildeekning.

Brugsanvisning

1. Placer den perforerede side (siden med smé huller) af 3M™
Bair Hugger™ varmetaeppet direkte oven pa patienten, s& den er
i kontakt med patientens hud (se Figur A).

2. For at fastgere varmeteeppet skal du, hvor det er relevant, fjerne
beskyttelsesfilmen fra kleebestrimlen og saette varmetaeppet
fast pé patienten (se Figur B). Varmetaeppet bar placeres med
kleebestrimlen mod operationsstedet.

Advarsel: Placer ikke patientfastgerelsesanordningen (dvs.
sikkerhedsstrop eller tape) over varmetzeppet.

Advarsel: Placer ikke varmetaeppet direkte over en dispersiv
elektrodepude.

Advarsel: Behandl ikke patienter med Bair Hugger varmeenhedens
slange alene. Fastger altid slangen til et Bair Hugger varmetaeppe,
inden der gives varmeterapi.

3. Indsaet mundstykket pa Bair Hugger varmeenhedens slange
i slange&bningen (se Figur C). Brug en vridebevaegelse til at sikre,
at den sidder godt fast. Der er et visuelt maerke omkring midten af
slangeenden til at lede dybden af slangeindfgringen. Stat slangen for
at sikre, at den monteres korrekt.

BEMZRK: Se sarlige forhold for Bair Hugger taepper nedenfor.

4. Veelg den gnskede temperaturindstilling p&4 varmeenheden for at
starte varmeterapien. (Se betjeningsmanualen til din specifikke
varmeenhedsmodel).

Forsigtig: Anbefalinger til patientovervagning:

e 3M anbefaler konstant overvagning af kernetemperaturen. Hvis
ikke der er konstant overvégning, skal temperaturen overvages
hos patienter, som ikke er i stand til at reagere, kommunikere,
og/eller som ikke kan fgle temperatur, mindst hvert 15. minut eller
i henhold til hospitalets protokol.

Overvag kutane reaktioner hos patienter, som ikke er i stand til
at reagere, kommunikere, og/eller som ikke kan fgle temperatur,
mindst hvert 15. minut eller i henhold til hospitalets protokol.

Juster lufttemperaturen, eller indstil behandlingen, nér
behandlingsmélet er néet, hvis der registreres forhgjede
temperaturer, eller hvis der er en ugnsket kutan reaktion
under varmetaeppet.

5. Baseret pa den anvendte varmeenhedsmodel skal enheden
slukkes eller szettes i standby for at afbryde varmeterapien. Kobl
varmeenhedens slange fra teeppet, og bortskaf teeppet i henhold til
hospitalets politik.

Szerlige forhold:

Torsovarmetapper 54200 med to dbninger og 57000

med operationsadgang

Der medfglger to slangeébninger, der giver klinikeren flere
valgmuligheder. Szet det aftagelige slange&bningskort i den
slangedbning, som ikke anvendes under varmeterapien (se Figur D).

H dafd-ek

54200 med to &bninger og

t ing til torsovar pp
57000 med operationsadgang

Hvis patienten er intuberet og ventileret, skal hovedafdeekningen
leegges over patientens hoved og hals (se Figur E). | modsat fald, skal
afdeekningen stoppes ned mellem varmetaeppets kanaler, s& den ikke
daekker patientens hoved.

Advarsel: Lad ikke varmeteeppet eller hovedafdeekningen deekke
patientens hoved eller luftveje, nar patienten ikke er mekanisk ventileret.

Helkropsvarmetaepper med multiadgang 31500 og 61000

Hvis adgangspanelerne skal bruges, skal bandet langs kanten af
varmetaeppet rives af. Fjern beskyttelsesfilmen fra klaebestrimlen
midt pé teeppet. Fold adgangspanelet tilbage, og tryk det mod
klaebestrimlen. Traek panelet veek fra klaebestrimlen for at frigere det
(se Figur F).

Alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med enheden, skal
anmeldes til 3M og den lokale kompetente myndighed (EU) eller
lovgivende myndighed.

Symbolordliste

Symbolnavn

Symbol

Beskrivelse og reference

Producent

Angiver producenten af
det medicinske udstyr.
Kilde: 1ISO 15223, 511

Bemyndiget i EU

Angiver den bemyndigede i EU.
Kilde: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/
EU og/eller 2014/30/EU

Fremstillingsdato

Viser det medicinske udstyrs
fremstillingsdato. ISO 15223, 5.1.3

Batchkode

Angiver producentens batchkode,
sa batch eller lot kan identificeres.
Kilde: 1ISO 15223, 5.1.5

Varenummer

Angiver producentens
varenummer, s& det medicinske
udstyr kan identificeres.

1SO 15223, 5.1.6

Ikke-steril

Angiver medicinsk udstyr,
som ikke har gennemgaet
en steriliseringsproces.
Kilde: 1ISO 15223, 5.2.7

M4 ikke bruges,
hvis emballagen
er beskadiget. Se
brugsanvisningen

Angiver medicinsk udstyr,
som ikke mé bruges, hvis
emballagen er beskadiget
eller dbnet, og at brugeren
skal leese i brugsanvisningen
for at f4 flere oplysninger.
Kilde: 1ISO 15223, 5.2.8

Angiver medicinsk udstyr, der

brugsanvisningen
eller den
elektroniske
brugsanvisning!

Ma ikke er beregnet til engangsbrug
genanvendes Kilde: 1SO 15223, 5.4.2
Se

Angiver, at brugeren skal lzese
i brugsanvisningen. Kilde:
1SO 15223, 5.4.3

Indeholder ikke
naturgummilatex

Angiver, at der ikke er
anvendt naturgummilatex

eller tar naturgummilatex

som konstruktionsmateriale

i det medicinske udstyr eller

i emballagen til det medicinske
udstyr. Kilde: 1ISO 15223, 5.4.5
og Bilag B

Medicinsk udstyr

Viser, at dette produkt
er medicinsk udstyr.
Kilde: ISO 15223, 5.7.7

Unik
udstyrsidentifikator

Angiver et medie, der
indeholder oplysninger om
en unik udstyrsidentifikator.
Kilde: 1ISO 15223, 5.7.10

Importer

Angiver den enhed, som
importerer det medicinske
udstyr til det lokale omrade.
Kilde: 1ISO 15223, 5.1.8

UKCA-maerke

Angiver overensstemmelse

med alle geeldende regler og/

eller direktiver i Det Forenede
Kongerige (UK) for produkter, der
markedsfares i Storbritannien (GB).

Schweizisk
autoriseret
repraesentant

Angiver den autoriserede
repraesentant i Schweiz. Kilde:
Swissmedic.ch

CE-mzerke

Angiver overensstemmelse
med alle gaeldende EU-
forordninger og EU-direktiver
om medicinsk udstyr.

Rx Only

Angiver, at dette udstyr efter
amerikansk lov kun mé seelges af
eller med tilladelse fra en leege.
21 Code of Federal Regulations
(CFR) afsnit 801.109(b)(1)

Gren Punkt

QI Aik@EE 9 0@ ® bR ELIE

Viser et gkonomisk bidrag til

det duale system til genvinding
af emballager i henhold til den
europeaeiske forordning nr. 94/62
og de tilhgrende nationale

love. Packaging Recovery
Organization Europe.

Du kan finde flere informationer under HCBGregulatory.3M.com
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BRUKSANVISNING
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[REF] 53700 [REF] 54200

35x 24 in 42x36in

(89 x 61cm) (107 x 91¢cm)

Indikasjoner for bruk

Bair Hugger-serien med temperaturstyringssystemer er indikert for
hypotermiske pasienter eller normotermiske pasienter som er klinisk
indikert for indusert hypotermi eller lokalisert temperaturbehandling.

| tillegg kan temperaturstyringssystemene brukes til & gi pasienten
varmekomfort nar det foreligger forhold som kan fgre til at pasienter
blir for varme eller for kalde. Temperaturstyringssystemene kan brukes
pa voksne og pediatriske pasienter.

Bair Hugger temperaturstyringssystem skal bare brukes av medisinsk
fagpersonell.

Pasientpopulasjon og miljeer

Voksne og pediatriske pasienter som behandles i operasjonsrom,
pé akuttavdelinger og andre avdelinger pa sykehuset der
pasienttemperaturstyring er ngdvendig.

Kontraindikasjoner, advarsler og forsiktighetsregler
ADVARSEL: Indikerer en farlig situasjon som, hvis ikke den unngés,
kan resultere i ded eller alvorlig personskade

FORSIKTIG: Indikerer en farlig situasjon som, hvis ikke den unngas,
kan resultere i mindre alvorlig eller moderat personskade

KONTRAINDIKASJONER: For a redusere risikoen for
termiske skader:

e |kke varm opp nedre ekstremiteter under bruk av en aortaklemme.

Termisk skade kan oppsta hvis varme péfares iskemiske lemmer.

ADVARSEL: For & redusere muligheten for termiske skader:

o |kke behandle pasienter kun med Bair Hugger-
varmeenhetsslangen. Fest alltid slangen til et Bair Hugger-
varmeteppe for du gir varmebehandling.

Ikke la pasienten ligge pa varmeenhetsslangen.

lkke la varmeenhetsslangen komme i direkte kontakt med
pasientens hud under varmebehandling.

Ikke forlat nyfedte, spedbarn, barn og andre sarbare
pasientgrupper uten tilsyn under varmebehandling.

Ikke forlat pasienter med darlig perfusjon uovervaket under
langvarig varmebehandling.

Ikke legg den ikke-perforerte siden av varmeteppet pa pasienten.
Legg alltid den perforerte siden (med sma hull) rett oppa
pasienten i kontakt med pasientens hud.

| operasjonsrommet skal dette varmeteppet ikke brukes med
noen andre enheter enn en Bair Hugger-varmeenhet i 500-serien,
700-serien eller modell 675.

lkke bruk en Bair Hugger-varmeenhet i 200-serien
i operasjonsrommet.
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e |kke bruk en Bair Hugger pasientjusterbar varmeenhet
i 800-serien sammen med et Bair Hugger-varmeteppe.

o |kke fortsett varmebehandlingen hvis den rede indikatorlampen

for over-temp begynner 4 lyse og alarmen hgres. Koble fra

varmeenheten og kontakt en kvalifisert servicetekniker.

o lkke plasser en pasientfesteanordning (dvs. sikkerhetsstropp eller

tape) over varmeteppet.

o |kke legg varmeteppet direkte over et dispersivt elektrodeplaster.
ADVARSEL: For & redusere risikoen for pasientskade eller dedsfall
som falge av endret levering av legemidler:

o |kke bruk et varmeteppe over depotplastre for medisin.
ADVARSEL: For & redusere muligheten for personskade forarsaket av
interferens med ventilasjon:

o |kke la varmeteppet eller hodeoppdekkingen dekke pasientens
hode eller luftveier nar pasienten ikke blir mekanisk ventilert.
ADVARSEL: For & redusere muligheten for personskade forarsaket av

at pasienten faller:

o lkke bruk et varmeteppe til & flytte eller Iafte pasienten.
FORSIKTIG: For & redusere risikoen for krysskontaminering:

e Dette varmeteppet er ikke sterilt og er ment for bruk p& KUN
én pasient. A legge et laken mellom varmeteppet og pasienten
hindrer ikke smittefering mellom pasienten og produktet.

FORSIKTIG: For a redusere risikoen for brann:

e Dette produktet er klassifisert som normalt antennelig i klasse I,
som definert av den amerikanske etaten Consumer Product
Safety Commission sine reguleringer for brannfarlig stoff,

16 CFR 1610. Fglg standard sikkerhetsprotokoller nar du bruker
varmekilder med hgy intensitet.

FORSIKTIG: For a redusere risikoen for termiske skader:

e Ma ikke brukes hvis primeeremballasjen har blitt 4pnet tidligere
eller er skadet.

FORSIKTIG: For & redusere risikoen for termiske skader, hypertermi
eller hypotermi:

o 3M anbefaler kontinuerlig overvéking av kjernetemperatur.
Dersom det ikke blir gjennomfart kontinuerlig overvaking, skal
temperaturen til pasienter som er ute av stand til & reagere,
kommunisere og/eller som ikke kan fgle temperatur, kontrolleres
minst hvert 15. minutt, eller i henhold til institusjonens protokoll.

e Kontroller hudreaksjoner hos pasienter som er ute av stand til
& reagere, kommunisere og/eller som ikke kan fgle temperatur,
minst hvert 15. minutt, eller i henhold til institusjonens protokoll.

Juster lufttemperaturen eller avbryt behandlingen nar det
terapeutiske mélet er nadd, hvis forhgyede temperaturer
blir registrert, eller hvis det er en negativ hudreaksjon
under varmeteppet.

Intraoperativ oppvarming
Folg institusjonens protokoller og retningslinjene for sterilteknikk,
inkludert god kirurgisk draperingspraksis.

Bruksanvisning

1. Legg den perforerte siden av 3M™ Bair Hugger™ varmeteppe (siden
med sma hull) rett oppé pasienten i kontakt med pasientens hud
(se figur A).

Der det er ngdvendig, for & feste varmeteppet ekstra godt,
fiernes dekkpapiret pa tapestripen, og varmeteppet festes til
pasienten (se figur B). Varmeteppet bgr plasseres med tapestripen
mot operasjonsstedet.

Advarsel: Ikke pl enp dning (dvs.
sikkerhetsstropp eller tape) over varmeteppet.

I

£,

Advarsel: Ikke legg varmeteppet direkte over et dispersivt
elektrodeplaster.

Advarsel: Ikke behandle pasienter kun med Bair Hugger-
varmeenhetsslangen. Fest alltid slangen til et Bair Hugger-
varmeteppe fer du gir varmebehandling.

3. Sett enden av Bair Hugger-varmeenhetsslangen inn i slangeporten
(se figur C). Vri den pé plass for & sikre at den sitter tett. Et synlig
merke er plassert rundt midtpartiet av slangeenden som en
veiledning for hvor dypt inn slangen skal sitte. Stgtt slangen for
4 sikre at den sitter godt fast.

NB: Se spesialhensyn for Bair Hugger-tepper vist under.

4. Velg gnsket temperaturinnstilling p& varmeenheten for & starte
varmebehandlingen. (Se brukerh&ndboken for den aktuelle
varmeenhetsmodellen.)

Forsiktig: Anbefalinger for pasientovervaking:

o 3M anbefaler kontinuerlig overvéking av kjernetemperatur.
Dersom det ikke blir gjennomfart kontinuerlig overvaking, skal
temperaturen til pasienter som er ute av stand til & reagere,
kommunisere og/eller som ikke kan fgle temperatur, kontrolleres
minst hvert 15. minutt, eller i henhold til institusjonens protokoll.

Kontroller hudreaksjoner hos pasienter som er ute av stand til
& reagere, kommunisere og/eller som ikke kan fgle temperatur,
minst hvert 15. minutt, eller i henhold til institusjonens protokoll.

Juster lufttemperaturen eller avbryt behandlingen nar det
terapeutiske mélet er nadd, hvis forhgyede temperaturer
blir registrert, eller hvis det er en negativ hudreaksjon
under varmeteppet.

o

Avhengig av hvilken varmeenhetsmodell som benyttes, skal
enheten slas av eller settes i standby-modus for & avbryte
varmebehandlingen. Koble varmeenhetsslangen fra teppet og kast
varmeteppet i henhold til sykehusets retningslinjer.

Spesialhensyn:

Varmeteppe for torso med to porter 54200 og 57000 varmeteppe
med kirurgisk tilgang

To slangeporter er gitt for klinisk preferanse. Sett det avtakbare
slangeportkortet i slangeporten som ikke blir brukt under
varmebehandlingen (se figur D).

Overtrekk for hode for varmeteppe for torso med to porter 54200
og 57000 varmeteppe med kirurgisk tilgang

Hvis pasienten er intubert og ventilert, legger du hodeoppdekkingen
over pasientens hode og nakke (se figur E), ellers stikker du
oppdekkingen mellom kanalene i varmeteppet, bort fra pasientens
hode.

Advarsel: Ikke la varmeteppet eller hodeoppdekkingen dekke
pasientens hode eller luftveier nar pasienten ikke blir mekanisk ventilert.

Flertilgang 31500- og Helkropp 61000-varmetepper

For & bruke tilgangspanelene river du i den uklipte fliken i kanten av
varmeteppet. Fjern dekkpapiret fra tapestripen midt p4 teppet. Brett
tilgangspanelet bakover og trykk det mot den eksponerte tapen. Trekk
panelet bort fra tapen for 8 Igsne det (se figur F).

Rapporter en alvorlig hendelse som opptrer i forbindelse med
enheten, til 3M og de ansvarlige lokale myndigheter (EU) eller
lokale reguleringsmyndigheter.

Symbolordliste

Symboltittel Symbol | Symbolbeskrivelse
Viser produsenten av
Produsent det medisinske utstyret.

Kilde: 1ISO 15223, 5.1.1

Autorisert representant
i Det europeiske
fellesskap / EU

Viser autorisert representant
i Det europeiske fellesskap /
EU. Kilde: ISO 152283, 5.1.2,
2014/35/EU, og/eller
2014/30/EU

Viser produksjonsdato for

B § E

Produksjonsdato det medisinske utstyret.
1SO 15223, 5.1.3
Angir produsentens
Batchkode batchkode, slik at batch

eller lot kan identifiseres.
Kilde: 1ISO 15223, 5.1.5

Artikkelnummer

Angir produsentens
artikkelnummer, slik at
det medisinske utstyret
kan identifiseres.

Kilde: 1ISO 152283, 5.1.6

Usteril

Indikerer at en medisinsk
enhet ikke har blitt utsatt
for en steriliseringsprosess.
Kilde: ISO 15223, 5.2.7

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet,
sjekk bruksanvisningen

Indikerer et medisinsk utstyr
som ikke skal brukes hvis
pakningen er skadet eller
apnet, og at brukeren ma
sjekke bruksanvisningen

for mer informasjon.

Kilde: 1ISO 15223, 5.2.8

Kun til engangsbruk

Indikerer et medisinsk
utstyr som kun er
beregnet for engangsbruk.
Kilde: 1ISO 15223, 5.4.2

Se bruksanvisningen
eller se den elektroniske
bruksanvisningen

Indikerer behovet for
at brukeren sjekker

i bruksanvisningen.
Kilde: 1ISO 15223, 5.4.3

Naturgummilateks er
ikke tilstede

Indikerer at naturgummi
eller tarr naturgummilateks
ikke er brukt som
konstruksjonsmateriale

i den medisinske enheten
eller innpakningen til

en medisinsk enhet.

Kilde: ISO 152283, 5.4.5 og
vedlegg B

Medisinsk utstyr

Angir at dette produktet
er et medisinsk utstyr.
Kilde: ISO 152283, 5.7.7

Unik
udstyrsidentifiktionskode

Indikerer en beerer
som inneholder en unik
utstyrsidentifikasjonskode.

Kilde: 1ISO 152283, 5.7.10

Angir hvilken juridisk
enhet som er ansvarlig
forimport av det
medisinske utstyret lokalt.
Kilde: 1ISO 152283, 5.1.8

Importer

Indikerer samsvar med alle
gjeldende regler og/eller
direktiver i Storbritannia
(UK) for produkter som
lansert til markedet

i Storbritannia (GB).

UKCA-merket

Angir den autoriserte

Autorisert representant S
sveitsiske representanten.

i Sveits Kilde: Swissmedic.ch
Viser samsvar med alle
europeiske direktiver

CE-mzerke

og forordninger for
medisinsk utstyr.

Angir at nordamerikansk
lov innskrenker salg av
dette produktet til &

gjelde kun for profesjonelt
helsepersonell eller pé
deres anordning. 21 Code of
Federal Regulations (CFR)
sek. 801.109(b)(1)

Grent punkt varemerke Rx Only

I s @EE ¥ B ® b

Angir et finansielt

bidrag til «Dual System»
for gjenvinning av
emballasje iht. Europeisk
direktiv 94/62/EF og

de tilhgrende nasjonale
lover. Packaging Recovery

®

Grgnt Punkt

()

Organization Europe.

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com
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@ KAYTTOOHJEET

Lampodpeite

S

o O
N
Koko Pediatrinen
kehon 31000
[REF] 30000 60 x 36 in
84.x36n (152 x 91cm)

(213 x 91cm)

il

L]

T

Pieni Kaksiporttinen

alavartalon torso

53700 54200

35x24in 42%36in

(89 x61cm) (107 x 91cm)
Kayttbaiheet

Bair Hugger -lampétilans&a jestelmien tuoteryhmét on tarkoitettu
kaytettaviksi alilampadisille potilaille tai normaalilampdisille potilaille,
joille on kliinisesti tarkoituksenmukaista antaa keinotekoisesti
hypotermiahoitoa tai paikallista lampdhoitoa. Sen lisaksi
lampdtilansaatojarjestelmia voidaan kayttaa potilaalle miellyttavan
lampétilan aikaansaamiseen olosuhteissa, joissa potilas saattaa olla liian
kuuma tai liian kylmé&. Lémpohoitojarjestelmié voidaan kayttaa sekéd
aikuisilla etté lapsilla.

Bair Hugger -lampétilansaatojarjestelmaa saavat kayttaa yksinomaan
koulutetut laaketieteen ammattilaiset.

Potilasjoukko ja asetukset

Aikuiset ja pediatriset potilaat, joita hoidetaan sairaalaympéristossa
leikkaussaleissa, ensi: a ja muilla osastoilla, kun tarvitaan
potilaan lampdtilansa rjestelmaa.

Vasta-aiheet, varoitukset ja huomiot

VAROITUS: limaisee vaarallisen tilanteen, joka voi johtaa kuolemaan tai

vakavaan loukkaantumiseen, jos sita ei valteta.

HUOMIO: Merkitsee vaaratilannetta, joka saattaa johtaa lievaan tai

kohtalaiseen loukkaantumiseen, jos tilannetta ei vélteta.

VASTA-AIHE: Noudata seuraavia ohjeita palovammariskin

pienentamisek:
o Alaraajoja ei saa lammittaa aortan sulun aikana. Iskeemisten

raajojen lammittdminen voi aiheuttaa palovammoja.

VAROITUS: Noudata seuraavia ohjeita palovammariskin
pienentamiseksi:
e Potilaita ei saa lammittaa pelkastaan Bair Hugger
-lammitysyksikon letkua kayttamalla. Yhdista letku aina
Bair Hugger -lampopeitteeseen ennen lampohoidon aloittamista.

Ala anna potilaan maata lammitysyksikon letkun paalla.

Ala anna lammitysyksikon letkun koskettaa suoraan potilaan ihoa
lampdohoidon aikana.

Vastasyntyneita, pikkulapsia, lapsia ja muita vaaralle alttiita
potilaita ei saa jattaa ilman valvontaa lampdhoidon aikana.

Potilaita, joiden verenkierto on huono, ei saa jattaa ilman
valvontaa pitkakestoisten Iampdhoitojaksojen ajaksi.

Al aseta lampdpeitteen rei’ittamatonta puolta potilasta
vasten. Aseta aina rei’itetty puoli (pienet reit) suoraan potilaan
ihoa vasten.
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Useammalla Alavartalon
aukolla [REF] 52500
31500 60 x 36 in
84x 36 in (152 x 91cm)

(213 x 91cm)

I

-
Leikkausaukolla Koko kehon
[REF] 57000 leikkausaukolla
84 x 36 in [REF] 61000
(213 x 91cm) 79 x 36 in

(183 x91cm)

Ala kayta tata lampopeitetts leikkaussalissa minkaan
muun laitteen kuin Bair Hugger 500 -sarjan, 700-sarjan tai
675-1ammitysyksikdn kanssa.

Leikkaussalissa ei saa kayttaa 200-sarjan Bair Hugger
-lammitysyksikkoa.

o Al kayta Bair Hugger 800 -sarjan potilaan saadettiviaa
lammitysyksikk6a minkaan Bair Hugger -lampdpeitteen kanssa.

Al jatka lampé&hoitoa, jos ylikuumenemisesta ilmoittava
punainen Over-temp-merkkivalo syttyy ja kuuluu halytysaani.
Irrota lammitysyksikdn virtajohto pistorasiasta ja ota yhteys
valtuutettuun huoltoteknikkoon.

Al aseta potilaan kiinnitysvalineita (kuten turvahihnaa tai
-teippia) lampdpeitteen paille.

Al3 aseta lampopeitetts suoraan dispersiivisen
elektrodityynyn paille.

VAROITUS: Noudata seuraavaa ohjetta lddkeaineiden
muuttuneesta annostelusta aiheutuvan potilaan loukkaantumis- tai
kuolemanriskin pi: amiseksi

o Lampopeitetts ei saa kayttaa ihon lapi annettavan laakityksen
paalla.
VAROITUS: Noudata seuraavaa ohjetta ventilaatiohéiri6ista
aiheutuvan loukkaantumisriskin pienentamiseksi:
e Huolehdi, ettd lamp6- tai paépeite ei peita potilaan péata tai
hengitysteita, kun potilasta ei ventiloida mekaanisesti.

VAROITUS: Noudata seuraavaa ohjetta potilaan putoamisesta
aiheutuvan loukkaantu amiseksi

an pier

o Ala kayta lampopeitetta potilaan siirtamiseen tai liikuttamiseen.
HUOMIO: Noudata seuraavia ohjeita ristikontaminaatioriskin
pienentamiseksi:

o Tama lampopeite ei ole steriili ja on tarkoitettu AINOASTAAN
potilaskohtaiseen kayttoon. Lakanan asettaminen lampé&peitteen
ja potilaan valiin ei esta tuotteen kontaminoitumista.

HUOMIO: Noudata seuraavaa ohjetta tulig iskin pi

e Tuoteturvallisuuskomission syttymisherkista kankaista antaman
saannoksen 16 CFR 1610 mukaan tdma tuote kuuluu luokkaan |
eli on syttymisherkkyydeltdan normaali. Noudata suuritehoisten
lampdlahteiden kdytdssa normaaleja turvallisuuskaytantoja.

HUOMIO: Noudata seuraavia ohjeita palovammariskin
pienentamiseksi

e Eisaa kayttas, jos kuluttajapakkaus on avattu aiemmin
tai vaurioitunut.

HUOMIO: Noudata seuraavia ohjeita palovamma-, hypertermia-
ja hypotermiariskin pienentamiseksi:

e 3M suosittelee potilaan ydinlamman jatkuvaa valvontaa. Jollei
jatkuvaa valvontaa tehda, valvo vahintdan 15 minuutin vélein tai
sairaalan kdytdnnon mukaisesti sellaisten potilaiden lampétilaa,
jotka eivat pysty reagoimaan, kommunikoimaan ja/tai jotka ovat
menetténeet tuntoaistinsa.

Valvo vahintaan 15 minuutin vélein tai sairaalan kdytannon
mukaisesti sellaisten potilaiden ihovastetta, jotka eivat pysty
reagoimaan, kommunikoimaan ja/tai jotka ovat menettaneet
tuntoaistinsa.

Saada ilman lampétilaa tai lopeta hoito, kun hoitotavoite on
saavutettu, jos mittarit havaitsevat kohonneita lampétiloja tai jos
lampopeitteen alla ilmenee haitallinen ihovaste.

Intraoperatiivinen lammitys
Noudata sairaalan hoitokaytantdja ja steriilia tekniikkaa koskevia
ohjeita, kuten hyvaa kirurgista kietomismenettelya.

Kayttéohjeet

1. Aseta moniasentoisen 3M™ Bair Hugger™ -lamp&peitteen rei’itetty
puoli (jolla on pienié reikia) potilaan péélle suoraan ihoa katsoa
vasten (katso kuva A).

2. Lampopeitteen paikoillaan pysymisen varmistamiseksi irrota
liimaliuskan taustaliuska ja kiinnita lampopeite potilaaseen
(katso kuva B). Lsmpé&peite on asetettava siten, etté liimaliuska on
kohti leikkausaluetta.

Varoitus: Al4 aseta potilaan kiinnitysvilineita (kuten turvahihnaa tai
-teippid) lampéopeitteen péille.

Varoitus: Al4 aseta lampépeitetts suoraan dispersiivisen
elektrodityynyn paille.

Varoitus: Potilaita ei saa lammittaa pelkastaan Bair Hugger

-lammitysyksikén letkua kdyttamalla. Yhdisté letku aina Bair Hugger
-lampépei 1 ennen ldmpaéhoidon aloittamista.

pop

3. Tyénnéa Bair Hugger -lammitysyksikdn letkun paa letkuporttiin
(katso kuva C). Varmista letkua kiertdmalla, etta se kiinnittyy
tiukasti. Letkun paan keskella on merkki, joka osoittaa letkun
asennussyvyyden. Varmista kunnollinen kiinnitys tukemalla letkua.

Symbolisanasto

Symbolin otsikko

Symboli

Symbolin kuvaus

Valmistaja

limaisee laakinnallisen
laitteen valmistajan.
Lahde: 1ISO 15223, 511

Valtuutettu
edustaja Euroopan
yhteison /
Euroopan unionin
alueella

lImaisee valtuutetun edustajan
Euroopan yhteisdssé /

Euroopan unionissa. Lahde:

1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU ja/
tai 2014/30/EU

Valmistuspaiva

limaisee ladkinnallisen laitteen
valmistuspéivan. 1ISO 15223, 5.1.3

Erakoodi

limaisee valmistajan erdkoodin,
jonka perusteella erd voidaan
tunnistaa. Lahde: 1ISO 15223, 5.1.5

Tuotenumero

limaisee valmistajan
tuotenumeron, jonka perusteella
laakinnéllinen laite voidaan
tunnistaa. Lahde: 1ISO 15223, 5.1.6

Epasteriili

limaisee, ettei lagkinnallista
laitetta ei ole steriloitu
prosessissa. Lahde:

1SO 15223, 5.2.7

Ei saa kayttas,
jos pakkaus on
vaurioitunut. Lue
kayttoohjeet

limaisee, etta ladkinnallista
laitetta ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut tai avattu,

ja ettd kayttajan on luettava
lisatietoa kayttdohjeista. Lahde:
1SO 15223, 5.2.8

Ei saa kayttaa
uudelleen

limaisee laakinnallisen

laitteen, joka on tarkoitettu
kaytettavaksi vain kerran. Lahde:
1SO 15223, 5.4.2

Lue kayttéohjeet
tai sahkaiset
kayttoohjeet

limaisee, ettd kayttajan on
tutustuttava kayttoohjeisiin.
Lahde: 1ISO 15223, 5.4.3

HUOMAUTUS: Katso alla nidkyvia Bair Hugger -peitteita kosk
erityisesti huomioitavat seikat.

4. Aloita lampdhoito valitsemalla tarvittava lampdotila-asetus
lammitysyksikésté. (Katso kdyttéoppaasta oman lammitysyksikkdsi
malli.)

Huomio: Potilaan valvontaa koskevat suositukset:

e 3M suosittelee potilaan ydinlamman jatkuvaa valvontaa. Jollei
jatkuvaa valvontaa tehdé, valvo véhintaan 15 minuutin valein tai
sairaalan kdytdnnon mukaisesti sellaisten potilaiden lampétilaa,
jotka eivat pysty reagoimaan, kommunikoimaan ja/tai jotka ovat
menetténeet tuntoaistinsa.

Valvo vahintaan 15 minuutin vélein tai sairaalan kaytannén
mukaisesti sellaisten potilaiden ihovastetta, jotka eivat pysty
reagoimaan, kommunikoimaan ja/tai jotka ovat menetténeet
tuntoaistinsa.

Saad3 ilman lampétilaa tai lopeta hoito, kun hoitotavoite on
saavutettu, jos mittarit havaitsevat kohonneita lampétiloja tai jos
lampdpeitteen alla iimenee haitallinen ihovaste.

5. Keskeyta lampdhoito sammuttamalla lammitysyksikké tai kytkemalla
se valmiustilaan sen mukaan, mika lammitysyksikkémalli on
kaytossa. Irrota lammitysyksikén letku lampépeitteests ja havita
lampopeite sairaalan kaytantdjen mukaisesti.

Erityisesti huomioitavaa:

Kaksiporttinen Dual Port Torso 54200 -torsoldmpé&peite ja Surgical
Access 57000 -lampépeitteet

Peitteissa on kaksi letkuporttia, joista |44kari voi valita haluamansa.
Aseta tarpeen mukaan irrotettava letkuporttipahvi letkuporttiin, jota ei
kaytetd lampdhoidon aikana (katso kuva D).

Kaksiporttisen Dual Port Torso 54200 -torsolampdpeitteen paapeite
ja Surgical Access 57000 -lampé&peitteet

Jos potilas on intuboitu ja ventiloitu, aseta paapeite potilaan paéan

ja kaulan paalle (katso kuva E), muussa tapauksessa tyénné lakana
lampdpeitteen kanavien valiin poispéin potilaan paasta.

Varoitus: Huolehdi, ettd lampd- tai paapeite ei peitéd potilaan paata tai
hengitysteita, kun potilasta ei ventiloida mekaanisesti.

Multi-Access 31500- ja Tdysi Body 61000 -lampépeitteet

Voit kayttaa leikkausaukkoja repédisemalla lampé&peitteen reunassa
sijaitsevasta katkaisemattomasta kielekkeesta. Poista taustaliuska
liimaliuskasta peitteen keskella. Taita leikkausaukko taakse ja

paina paljasta teippia vasten. Vapauta vetamalla aukko irti teipista
(katso kuva F).

Ilimoita laitteen yhteydessa ilmenneesté vakavasta vaaratilanteesta
3M:lle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai
paikalliselle saéntelyviranomaiselle.

Ei sisalla
luonnonkumilateksia

A EHR® P EEL R

limaisee, etts laakinnallisen
laitteen tai sen pakkauksen
rakenneaineena ei ole kaytetty
luonnonkumia eiké kuivaa
luonnonkumilateksia. Lahde:
1SO 15223, 5.4.5 ja Liite B

Laakinnallinen laite

limaisee, ettd kohde
on laakinnallinen laite.
Lahde: 1ISO 15223, 5.7.7

Yksiléllisella
laitteella

limaisee yksil6llisen
laitetunnisteen tiedot
sisdltavan tietovélineen.
Lahde: 1ISO 15223, 5.7.10

Maahantuoja

limaisee ladkinnallista laitetta
EU:hun tuovan yhteisén.
Lahde: 1ISO 15223, 5.1.8

UKCA-merkki

Kertoo kaikkien sovellettavien
saadosten ja/tai direktiivien
mukaisuuden Yhdistyneessa
kuningaskunnassa, tuotteille,
jotka on tuotu markkinoille
Iso-Britanniassa.

Valtuutettu
edustaja Sveitsissa

limaisee valtuutetun edustajan
Sveitsissa. Lahde: Swissmedic.ch

CE-merkinta

limaisee kaikkien sovellettavien
EU:n ladkinnallisista laitteista
annettujen asetusten tai
direktiivien noudattamisen.

Vain Rx

BN 3RS

limaisee, ettd Yhdysvaltojen
liittovaltiolain mukaan tata
laitetta saa myydé vain
terveydenhuollon ammattilainen
tai sellaisen maarayksesta.
Liittovaltion sdannéstén (CFR)
21 0san 801.109(b)(1 §)

Vihreé piste

Q

limaisee, etta tuotteesta

on maksettu EY-direktiiviin

N:0 94/62/EY ja vastaavaan
kansalliseen saadokseen
perustuvan valtakunnallisen
pakkaustenkeraysjarjestelman
maksu. Packaging Recovery
Organization Europe (PRO Europe).

Jos kaipaat lisatietoa, katso HCBGregulatory.3M.com
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INSTRUCOES DE USO

Manta de aquecimento

. o
Corpo Pediatrica
inteiro 31000

60 % 36 in
80000 (152 x 91cm)
84 x 36in

(213 x 91 cm)
19}
SRR
@ W
Cobertura inferior Torso com porta
dupla

pequena

[REF] 53700 [REF] 54200
35x24in 42 x 36 in
(89 x 61cm) (107 x 91cm)

Indicagées de uso

Os sistemas de gestdo de temperatura da familia Bair Hugger séo
indicados para pacientes hipotérmicos ou normotérmicos para os
quais a hipotermia induzida ou a terapia de temperatura localizada

é clinicamente indicada. Além disso, os sistemas de gestéo de
temperatura podem ser utilizados para oferecer conforto térmico ao
paciente quando, de acordo com as condigdes, ele sentir muito frio ou
muito calor. O sistema de gestéo de temperatura pode ser utilizado em
pacientes adultos e pediatricos.

O sistema de gestdo de temperatura Bair Hugger deve ser usado
apenas por profissionais médicos treinados.

Populagdo e configuragdes do paciente

Pacientes adultos e pediatricos em tratamento em salas cirdrgicas,
prontos-socorros e outros setores do hospital onde é necessario
monitorar a temperatura do paciente.

Contraindicagdes, avisos e cuidados

ADVERTENCIA: indica uma situagdo potencialmente perigosa que, se
néo for evitada, poderé resultar em 6bito ou lesGes graves.
CUIDADO: indica uma situagdo de perigo que, se nao for evitada,
poderé resultar em les&o séria ou moderada.

CONTRAINDICAGAO: para reduzir o risco de lesdes térmicas:
e N3io aplique calor nas extremidades inferiores durante oclusdo
da aorta. Aplicar calor em membros isquémicos pode causar
lesdo térmica.

ADVERTENCIA: para reduzir o potencial de lesées térmicas:

e N3o trate os pacientes apenas com a mangueira da unidade de
aquecimento Bair Hugger. Sempre acople a mangueira a uma
manta de aquecimento Bair Hugger antes de oferecer a terapia
de aquecimento.

e N3o deixe que o paciente se deite sobre a mangueira da unidade
de aquecimento.

e Naio deixe que a mangueira da unidade de aquecimento entre
em contato direto com a pele do paciente durante a terapia
de aquecimento.

e N3o deixe recém-nascidos, bebés, criangas e outras populagdes
de pacientes vulneréaveis desacompanhados durante a terapia
de aquecimento.

e Naio deixe pacientes com ma perfusdo sem monitoramento
durante a terapia de aquecimento prolongada.
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Multiacesso Cobertura inferior
31500 [REF] 52500
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Acesso cirtirgico  Cirtrgica de
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84 x 36in [REF] 61000
(213 x 91cm) 72 % 36 in

(183 x91cm)

Nao coloque o lado néo perfurado da manta de aquecimento
sobre o paciente. Sempre coloque o lado perfurado (com
pequenos orificios) diretamente por cima do paciente e em
contato com a pele.

Na sala de operagéo, ndo use esta manta de aquecimento

com nenhum dispositivo diferente da unidade de aquecimento
Bair Hugger série 500, série 700 ou 675.

e N3o utilize a unidade de aquecimento Bair Hugger série 200 na
sala de operagéo.

N3o utilize a unidade de aquecimento controlada pelo paciente
Bair Hugger série 800 com nenhuma manta de aquecimento
Bair Hugger.

N3&o prossiga com a terapia de aquecimento se a luz vermelha
do indicador Over-temp acender e o alarme sonoro disparar.
Desligue a unidade de aquecimento e entre em contato com
a assisténcia técnica autorizada.

N3o coloque o dispositivo de fixagdo (ou seja, a tira ou alga de
contengéo) por cima da manta de aquecimento.

N3o coloque a manta de aquecimento diretamente sobre um
protetor de eletrodo dispersivo.

ADVERTENCIA: para reduzir o risco de lesées ou morte do paciente
devido a administragédo incorreta de medicamentos:
e N3o utilize a manta de aquecimento por cima de medicamentos
transdérmicos adesivos.

ADVERTENCIA: para reduzir o potencial de lesées devido
ainterferéncia na ventilagao:
e Quando o paciente n&o estiver sob ventilagdo mecanica, ndo
deixe que a manta de aquecimento ou a cobertura plastica
cubram sua cabega ou as vias aéreas.

ADVERTENCIA: para reduzir o risco de lesées devido a quedas
do paciente:
e N3o utilize a manta de aquecimento para transferir ou mover
o paciente.

CUIDADO: para reduzir o risco de contaminagéo cruzada:
e Estamanta de aquecimento n3o é estéril e foi concebida para
uso UNICO por um paciente. A colocagéo de um lengol entre
a manta de aquecimento e o paciente néo evita a contaminagédo
do produto.

CUIDADO: para reduzir o risco de incéndio:

e Este produto é classificado como Classe | de Inflamabilidade
Normal, conforme definido pela regulamentagéo de tecidos
inflamaveis da Comiss&do de Seguranga de Produtos ao
Consumidor, 16 CFR 1610. Siga os protocolos de seguranga
padréo ao utilizar fontes de calor de alta intensidade.

CUIDADO: para reduzir o risco de lesGes térmicas:

e N3o utilize se a embalagem j4 tiver sido aberta anteriormente
ou se estiver danificada

CUIDADO: para reduzir o risco de lesdo térmica, hipertermia
ou hipotermia:
e A 3M recomenda o monitoramento continuo da temperatura
central. Na auséncia de monitoramento continuo, monitore
a temperatura dos pacientes incapazes de reagir ou de se
comunicar e/ou pacientes sem sensibilidade térmica a cada
15 minutos no minimo ou conforme o protocolo institucional.

e Monitore as respostas cutaneas de pacientes incapazes de
reagir ou de se comunicar e/ou pacientes sem sensibilidade
térmica a cada 15 minutos, no minimo, ou conforme
o protocolo institucional.

Ajuste a temperatura do ar ou interrompa a terapia quando
o objetivo terapéutico for atingido, se forem registradas
temperaturas elevadas ou se houver uma resposta cutanea
adversa sob a manta de aquecimento.

Aquecimento intraoperatério
Siga os protocolos de sua institui¢do e cumpra as diretrizes para
técnicas estéreis, incluindo boas préticas de cobertura cirdrgica.

Instrugdes de uso

1. Coloque o lado perfurado da manta de aquecimento 3M™
Bair Hugger™ (o lado com pequenos orificios) diretamente por cima
do paciente e em contato com a pele (consulte a Figura A).

[

Quando apropriado, para ajudar a fixar a manta de aquecimento,
remova a parte traseira da tira de fita adesiva e cole a manta

de aquecimento no paciente (consulte a Figura B). A manta de
aquecimento deve ser posicionada com fita adesiva voltada para
o local da cirurgia.

Adverténcia: ndo coloque o itivo de fixagdo (ou seja, a tira ou

alga de contengéo) por cima da manta de aquecimento.
Adverténcia: ndo coloque a manta de aquecimento diretamente
sobre um protetor de eletrodo dispersivo.

™

Adverténcia: ndo trate os pacientes apenas com a mangueira da
unidade de aquecimento Bair Hugger. Sempre acople a mangueira
a uma manta de aquecimento Bair Hugger antes de oferecer

a terapia de aquecimento.

3. Insira a extremidade da mangueira da unidade de aquecimento
Bair Hugger na entrada da mangueira (consulte a Figura C). Faga
um movimento de torgéo para garantir um encaixe adequado.
Existe um marcador visual em torno da segdo média da extremidade
da mangueira para guiar a profundidade da insergéo. Apoie
a mangueira para garantir um encaixe seguro.

OBSERVAGAO: consulte as consideragées especiais para as mantas
Bair Hugger exibidas abaixo.

4. Para iniciar a terapia de aquecimento, selecione a temperatura
desejada ao configurar a unidade de aquecimento. (Consulte
o manual do operador para o seu modelo especifico da unidade
de aquecimento)

Cuidado: r dagdes der

¢ amento do paciente:

e A 3M recomenda o monitoramento continuo da temperatura
central. Na auséncia de monitoramento continuo, monitore
a temperatura dos pacientes incapazes de reagir ou de se
comunicar e/ou pacientes sem sensibilidade térmica a cada
15 minutos no minimo ou conforme o protocolo institucional.

e Monitore as respostas cuténeas de pacientes incapazes de
reagir ou de se comunicar e/ou pacientes sem sensibilidade
térmica a cada 15 minutos, no minimo, ou conforme
o protocolo institucional.

Ajuste a temperatura do ar ou interrompa a terapia quando
o objetivo terapéutico for atingido, se forem registradas
temperaturas elevadas ou se houver uma resposta cutanea
adversa sob a manta de aquecimento.

5. Com base no modelo da unidade de aquecimento utilizada, desligue
a unidade ou coloque em modo de repouso para descontinuar
a terapia de aquecimento. Desconecte a mangueira da unidade
de aquecimento da manta e descarte a manta de aquecimento de
acordo com a politica do hospital.

Consideragdes especiais:

Mantas de aquecimento de porta dupla Torso 54200 e Acesso
cirirgico 57000

Duas entradas de mangueira séo oferecidas segundo a preferéncia
do médico. Coloque o cartdo removivel da entrada da mangueira na
entrada da mangueira que ndo estiver em uso durante a terapia de
aquecimento (consulte a Figura D).

Cobertura pléstica de cabega para Mantas de aquecimento de porta
dupla Torso 54200 e Acesso cirtrgico 57000

Se o paciente estiver entubado e estiver muito vento, coloque

a cobertura plastica sobre a cabega e o pescogo dele (consulte

a Figura E), caso contrério, coloque a pelicula adesiva entre os canais
da manta de aquecimento, longe da cabega do paciente.

Adverténcia: quando o paciente néo estiver sob ventilagdo mecénica,
ndo deixe que a manta de aquecimento ou a cobertura plastica cubram
sua cabega ou as vias aéreas.

Mantas de aquecimento Multiacesso 31500 e Corpo todo 61000

Para usar os painéis de acesso, destaque as tiras ndo cortadas na
extremidade da manta de aquecimento. Remova a parte de tras da fita
no centro da manta. Dobre o painel de acesso para tras e pressione

a fita exposta. Puxe o painel para longe da fita para solta-lo (consulte

a Figura F).

Todo incidente grave que ocorrer e estiver relacionado a3M e a
autoridade local competente (UE) ou 4 autoridade regulamentar local
deve ser relatado.

Glossario de simbolos

Titulo do simbolo | Simbolo | Descrigédo e referéncia

Fabricante Indica o fabricante do dispositivo
médico. Fonte: 1ISO 15223, 5.1.1
Representante Indica o representante

autorizado na Comunidade
Europeia/Unido Europeia.

Fonte: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
e/ou 2014/30/EU

Indica a data em que o
dispositivo médico foi fabricado.
180 15223, 5.1.3

Indica o cédigo de lote do
fabricante, de formaao
lote poder ser identificado.
Fonte: ISO 15223, 5.1.5

Indica o nimero do catalogo do

Autorizado na
Comunidade
Europeia/
Unido Europeia.

Data de fabrico

Cédigo do lote

Numero do fabricante, de forma a o dispositivo
catéalogo médico poder ser identificado.
Fonte: ISO 15223, 5.1.6
Indica um dispositivo médico
N3o estéril que néo esteve sujeito a

processo de esterilizagéo.
Fonte: ISO 15223, 5.2.7

Nao utilizar se
a embalagem

Indica um dispositivo médico
que néo deve ser utilizado se a

estiver embalagem estiver danificado
danificada ou aberta e que o utilizador deve
e consultar consultar as Instrugdes de utilizagao

as Instrugdes
de utilizago.

para obter informagdes adicionais.
Fonte: ISO 15223, 5.2.8

Indica um dispositivo médico que
se destina apenas a uma unica
utilizag&o. Fonte: ISO 15223, 5.4.2

Néo reutilizar

Consultar as
Instrugdes

de utilizagéo
ou consultar
as Instrugdes
de utilizagao

Indica a necessidade de o utilizador
consultar as instrugdes de utilizagao.
Fonte: ISO 15223, 5.4.3

eletrénicas.
Indica que borracha natural ou
latex de borracha natural seco néo
Latex de . .
estd presente como material de
borracha = " s s
~ construgéo no dispositivo médico
natural ndo

ou na embalagem de um dispositivo

estd presente médico. Fonte: SO 15223, 5.4.5 ¢

Anexo B
Dispositivo Indica que o item é um dispositivo
médico médico Fonte: ISO 15223, 5.7.7

Indica um portador que contém

Identificacao informagéo do Identificador

unica do . " o
dispositivo unico do dispositivo.
Fonte: ISO 15223, 5.7.10
Indica a entidade que importa
Importador o dispositivo médico no local.
Fonte: ISO 15223, 5.1.8
Indica conformidade com todas as
U K regulamentagdes aplicéveis e/ou
Marca UKCA diretivas no Reino Unido (RU), para
C n todos os produtos comercializados
na Gra-Bretanha (GB).
Representante

E Indica o representante autorizado na

autorizado suigo Suiga. Fonte: Swissmedic.ch

Indica a conformidade com todas
as Regulamentacdes ou Diretivas
aplicéveis relativas Dispositivos

Médicos da Unigo Europeia.

Marcagéo CE

Indica que a Lei Federal dos EUA
restringe a venda deste dispositivo
aos profissionais de satde ou

sob sua indicagdo. 21 Cédigo de
Regulamentos Federais (CFR)

sec. 801.109(b)(1)

Indica uma contribuigéo financeira
para a empresa nacional de

® | recuperagédo de embalagens, em
conformidade com a Diretiva
Europeia N.° 94/62 e a respetiva
legislagéo nacional. Organizagéo
de Recuperagéo de Embalagens
da Europa.

Apenas Rx

Ponto Verde

Para mais informagédes, visite HCBGregulatory.3M.com
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KouBépta BEppavong

AL

. Q
N—
yLa Ao MNawsiatpkn
TO CWua 31000
[REF] 30000 60 x 36 in
84x36in (152 x 91¢cm)

(213 x 91cm)

il

KATW HEPOUG

o

Owpaka SLITARG

cwpatogSmall  80pag

[REF] 53700 [REF] 54200

35 x 24 in 42 % 36 in

(89 x 61cm) (107 x 91cm)
Ev&ei&elg xpriong

H otkoyévetla cuotnpdtwy Staxeiplong Beppokpactag Bair Hugger
evSelkvutatl yla uttoBeppLkolg aoBeveig r) acBeveig pe

KavovLkr Beppokpacta, yla Toug omoioug eveikvutat KAWLKA

n pokAncn unoBeppiag ) n Totkr Bepameia Beppokpactiag.
ETumAéov, ta ouotnpata Staxeiplong Beppokpaciag urmopovv va
XpnotpototnBolv yLa tnv Ttapoxr) BEpULKAG Aveang oTov acBevr),
otav uttdpxouv cuvBriKkeg Tou Ba pnopoboav va Kavouv Ttoug
aoBeveig va {eotaivovtat 1 va Kpuwvouv TOAU. Ta cuotrpata
Slayeiplong Beppokpaciag propolv va xpnotporotn8ouv og
EVNALKEG Kat TTaLSLatTpLkolg aoOevelg.

To ouotnpa Slaxeiplong Beppokpactag Bair Hugger Tipémel

Va XpnotpoToLeital povo amd eKTatSEVPEVOUG LATPLKOUG
emayyeAHatiec.

MANBUGHOG aoBeVWV Kat TtepLBAAAov

EvrAwkol kat tatstatpikol aoBeveig tou AapBavouv Bspareia
O€ XELPOUPYELQ, THAPATA EMELYOVTWY KAl AANA TPrpatTa og
VOGOKOMELAKO TIEPLBAANOV, OTIOU amalteltal Stayeiplon
Beppokpaociag acBevoug.

AVTEVSELEELG, TIPOELSOTIOLI|OELG KL ETILONUAVGELG
Tpocoxig

MPOEIAOMOIHZH: YoSelkvUEL snLKLvSuvr] Kataotaon, n omota,
€Qv Sev amoeuyOsl, svﬁsxstaL Va €xEL WG amoTtéeopa tov Bdvato
1) coBapd TpaupaATIopO.

MPOZOXH: YtoSnAwvel emikivduvn katdotaon, n omota, av Sev
amnopeuxBel, Pmopel va TpokaAéoeL Tpavpatiopo eAdooovag

| pétplag onpaoctag.

ANTENAEIZH: lNa tn peiwan tou Kwvd0vou Bgpuikol
TpAUHATLOHOU:

o Mnv epappdlete BepuodTNTa oTa KATW AKPA KATA TN SLAPKELD
NG aopTLKAG Staotavpwong. Edv epappootel Bepuotnta oe
LOXQLHLKA AKpa, PTTOPEL va TTPOKANBEL BEpHLKOG TpAUPATLOHOG.

MPOEIAOMOIHZH: MNa tn peiwon tng mbavotntag Bsppitkov
TPAVHATLOPOU:

e Mnv BeparneVeTe ToUG aoBeVelG HOVO HE TOV EUKAPTITO CWARVA
™G povadag B£ppavong Bair Hugger. MpLv tnv Ttapoxr
BepHLKNG Bepameiag, va cUVSEETE TIAVTOTE TOV EVKAUTITO
owArva o€ pLa kouBépta Béppavong Bair Hugger.

e Mnv a@rjvete Tov acBevr) va kABstal ENAvw GTOV EVKAPTITO
OWARVva tng povasdag Béppavong.
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M€ TtoAAaTTAd KATW PEPOUG
onpela mMpocfacng CwHATOG
31500 52500
84 x 36 in 60 x 36 in

(213 x 91¢cm)

(152 x 91cm)

(213 x 91cm)

pn 0

-/

ME XELPOUPYLKA XewpoupyLkn yLa

mpocBacn OAO TO CWHA
[REF] 57000 [REF| 61000
84 x 36 in 72 %36 in

(183 x91cm)

Mnv a@rioete Tov EUKAPTITO CWAVa TNG povasdag Béppavong
va €pBeL o€ eman He To S€ppa tou aoBevolg Katd tn SLdpkeLa
G Beparmeiag pe BeppdTnra.

MnV a@rVvete veoyvd, Bpépn, TatdLd kat GAAOUG EUAAWTOUG
TIANBUGHOUG acBevWV Xwplg emtiPAePn katd tn Stdpkela Ttng
Bepamneiag pe BeppoTnTa.

Mnv a@rjvete Toug aoBevVelg Pe QVETTapKN £yxuon Xwplg
TiapakoAoUBnaon Kkatd tn SLapkela tng Bepameiag pe
napatetapévn B€ppavorn.

Mnv tomoBetelte Tn pn SLatpnTn MAEUPA TNG KOUREPTAg
B¢ppavong enavw otov acBevr). Na Tomobeteite avta tn
SLdtpnTn MAEUPA (HE TLG PLKPEG OTEC) ameuBeiag emavw otov
aoBevry o€ emayr] pe to §€ppa tou achevoug.

210 XeLpOUpyelo, IN XPNOLHOTIOLELTE QUTHY TNV KouBEpTa
6¢ppavong pe oTtoLasATIoTE AAAN cucKsun €KTOG amod pLa
Hovada Béppavong Bair Hugger oelpdag 500, 700 1) 675.

Mnv xpnotporoLeite povada Béppavong tng oelpdg

Bair Hugger 200 oto xeLpoupyelo.

Mnv xpnotporoteite pubpL{opevn povada Béppavong tng
o€Lpag Bair Hugger 800 pe omoLadnmote kouRépta BEppavang
Bair Hugger.

Mnv ouveyilete tn Bepameia pe BeppdTnTa €dv avapel

1 KOKKLVN EVEELKTLK Auxvia Over-temp Kal QKOUOTEL pLa
NXNTWKn €L8omoinan. AMocuvSEaTe tn povada Béppavong Kat
ETKOWWVIOTE PE EVaV EEELSLKEUPEVO TEXVLKO.

Mnv TomoBeTeiTe TN cUOKEUT aopaAtong acBevolg (SnAasn
AwpiSa rj tawia acpaleiag) emMavw atn BepULK) KOUBEPTa.
Mnv tomoBeteite TV KouBépta Béppavong aneubeiag emdvw
amd éva HagAapt SLaoKopTILopEVOU NAEKTPOSiou.

MPOEIAOMOIHZH: MNa tn peiwon Tou Kvsvvou
TPAUHATLOPOU ) Bavdtou Tou acBevolg Adyw aAlayrig aTtnv
TapoX N PAPHAKWV:
e Mnv xpnotgoroLeiTte tTnv kouBépta BEpuavong endvw and
SLASEPULKA EPTIAACTPA PAPHAKEUTLKIG aywyriG.
MPOEIAOMOIHZH: MNa tn peiwon tng mbavotntag
TPAUHATLOPOU AGYW TIAPEPPBOAIG GTOV EEAEPLONO:
e Mnv agrjvete tnv KouRépta BEéppavaong fi To KAAUPPA KEQAANG
Va KAAUTITEL TNV KEYAAT 1) TOV agpaywyod Tou acBevoug otav
0 aoBevr|g Sev agpiletal pnxavika.

MPOEIAOMOIHEH: MNa tn peiwon tng mbavotntag
TPAUPATLOPOU AGYW TITWONG TOU acBeVoUG:

e Mnv XpnOLUOTIOLELTE TNV KOUREPTa BEppavaong yLa tn
peTapopd f tn petakivnon tou acBevoug.

MPOZOXH: MNa tn peiwon tou Kvd0vou SLactaupolpevng
Aoilpwiéng:

e Autr n kouBépta Béppavong Sev elval amooTELpWHEVN Kat
npoopietat MONO yia xprion evog acBevoug. H torobétnon
OEVTOVLOU PETAEL TNG KOoUBEpTag BEppavang Kat Tou acBevolg
Sev epmodieL Tn HOAUVON TOU TIPOLOVTOG.

MPOZOXH: MNa tn pEiwon Tou KLVSUVOU PWTLAG:

o To TPOLOV autd tagvopeitat otnv katnyopia Kavovikr
EugpAektdtnta KAdong |, énwg opidetat amd tov Kavoviopo tng
ETiLtportg yla tnv Ac@aiela Twv KatavaAwtikwy Mpotoviwy,
16 CFR 1610. AKOAOUBNOTE Ta TUTILKA TIPWTOKOAN ACPANELAG
OTaV XPNOLUOTIOLELTE TINYEG BeppdTNTAg UPNANG EvTaong.

MPOZOXH: MNa tn peiwon Tou KLvSOvou BepuLkod
TPAVHATLOHOU:
e Mnv To XpnotporoLeite €dv n kUpLa cuokevacia éxeL avolyBet
N éxeL unootel {npLd

MPOZOXH: Na tn peiwon Tou KLvdOvou BeppLko’
TpAvpATLOPOU, uTtepBeppiag, ) uTtoBEppiag:

e H 3M ouvLoTd T cuveyr TTapakoAoVBNan TG KEVIPLKAG
Beppokpaotag. L& nepintwon amnousiag cuvexoug
TtapakohoVBnang, tapakolouBeiote tn Beppokpacia
Twv acBevwv Tou elval avikavol va avtispacouy, va
ETILKOLWVWVIOOULV }/KAL TIOU SV PTIOPOUV Va aviXVeUGOUV Tn
Beppokpacia TOUAAYLOTOV KABE 15 AeTTd 1} CUPPWVA HE TO
BECHLKO TIPWTOKOANO.

o [apakoAoUBELOTE TLG SEPPATIKEG ATTOKPLOELG TWV aoBeVWY
Ttou lvat avikavol va avtts pacouy, va EMLKOLVWVHRCoUV
1)/KaL TTou €V Prtopolv va aviXveloouv tn Beppokpacia
TOUAAXLOTOV KABE 15 AeTtd 1} CUH@PWVA e TO BECULKO
TIPWTOKOANO.

PuBpuiote tn Beppokpacia tou aépa rj Stakoyte tn Beparmeia
OTaV EMTEVXOEL 0 BEPATIEUTLKAOG OTOXOG, EAV KATAYPAPOUV
auENPEVEG BepHOKPAGLEG 1} AV UTIAPYXEL APVNTLKT SEPHATLKA
améKpLon KAtw amd tnv KouBépta BEppavong.

EvSogyxelpntikn 6éppavon

Tnpeite Ta TIPWTOKOANA TOU LEPUHATOG 0AG KAl AKOAOUBELTE TLg
08NyLEG yLa ATTOOTELPWHEV TEXVLKT], CUMTIEPIAAHBAVOHEVWY TWV
0pBWV TIPAKTLKWY XPrIoNG XELPOUPYLKWY KAAUPHATWVY.

OSnVLsc xpriong

1. TomoBetriote tn Stdtpntn MAEUPA TNG KouBspraq B¢ppavong
3M™ Bair Hugger™ (Tnv TIAEUPA HE TLG PLKPEG OTIEG) ameubelag
£MAVW OTOV aoBeVr, OE ETAPn PE To Séppa Tou acbevoug (Aeite
Ewkova A).

!\’

‘Omou LGXUEL yLa t ouykpdtnon tng KouBsptaq 6¢ppavong,
(]q)(leEGIE TO TIPOCTATEVUTIKO OTPWHA ATIO TNV AUTOKOAANTN
tawia kat KOANQOoTE TV KouREépta BEppavang otov acBevr) (Asite
Ewkéva B). H kouBépta Béppavang TipEmeL va TotoBeTeltat e
KOAMNTLKI Tawia pog tn XELPOUPYLKN TIEPLOXH.
MNpoegLSomoinon: Mnv ToTtoBETELTE TN CUGKEUN aoPAaALong
aoBevoug (SnAadn Awpida 1 tawvia acpaleiag) Emavw otn
BeppLKn) KouBéptTa.

MNposiLdomoinan: Mnv tomoBeteite TNV KouBEépta BEppavang
anevBeiag eMavw amd éva pagtAdpt SLAGKOPTILOPEVOU
nAektpodiou.

MNpoegLSomoinon: Mnv Bgpamnevete Toug acOeVEeiG povo pe Tov
£0KapTTo CWARVA TG povadag B€ppavong Bair Hugger. Mpwvy
TNV apoxr Bsppikiig Bepamneiag, va OUVEEETE TAVTOTE TOV
£0KAPTITO CWANVA GE PLa KouBEpta BEppavong Bair Hugger.

3. ELoaydyeTe To AKPo Tou EVKAUTITOU CWARVA TNG povadag
6¢ppavong Bair Hugger otn BUpa tou cwArjva (Aeite Etkdva C).
Ma va eEacpalioete PLa Avetn e@appoyr, XpnoLUOTIOLRoTE
TEPLOTPOYLKN Kivnon. Evag omtikog Seiktng Bploketat yupw
amod To Heoaio TUAHA TOU dKPOU TOU EUKAUTITOU cwArva yta
va kaBodnyet to BaBog tng TomoBETNONG TOU EUKAUTITOU
owAnva. Etnpi&te tov eUKapTTo CWArvVa yla va eEacpalioete
ao@alr| oTePEWO.

SHMEIQZH: Aeite Tnv evotnta ELSkd {ntrpata yLa tg
KouBEpteg Bair Hugger Ttou gpgpavifovtal tapakatw.
4. ETUAEETE TV eBupntr} puBpLoN Beppokpaciag otn povada

B¢ppavong yla va Eekwvroete tn Bepareia BEppavong.

(Agite To EyxeLpiSio Xpriotn yLa TO CUYKEKPLHUEVO HOVTENO

povddag Béppavong)

MNpocoxr: ZUGTATELG TTapakoAoUBNnaGnG acBevwv:

e H 3M ouvLotd T cuveyr TtapakoAoVBNan TG KEVIPLKAG
Beppokpaoctag. Ze epintwon anouvaoiag ouvexolg
TtapakoAoVBnang, tapakolouBeiote tn Beppokpacia
TwV acBevwv Tou elval avikavol va avtispacouy, va
ETUKOLVWVHAOOULV /KAl TIOU §€V PTTOpoUV Va avixVeUoouV Tn
BeppoKpacia TOUAAXLOTOV KABE 15 Aemttd fj cUPYWVA PE TO
BECHLKO TIPWTOKOANO.

o [apakoAoUBELOTE TLG SEPHATIKEG ATTOKPLOELG TWV aoBeVWY
Ttou lvat avikavol va avtts pdoouy, va EMLKOLVWVHRCoUV
1)/KaL Ttou 8€v PurtopoUv va avixveloouv T Beppokpacia
TOUAAXLOTOV KABE 15 AeTTd 1} CUM@PWVA PE TO BETULIKO
TIPWTOKOAAO.

o PuBuiote tn Beppokpacia Tou aépa ) Stakoyte tn Beparmeia
otav emiteuxBel 0 BePATIEUTIKOG OTOXOG, AV KATAYPAPOVV
auENPEVEG BepHOKPAGLEG 1} AV UTIAPYXEL APVNTLKY SEPHATIKA
amoékpLon KAtw amod tnv KouBépta Béppavang.

5. Mg BAon To XpNOLHOTIOLOUHEVO HOVTEAO povadag Béppavong,
QTIEVEPYOTIOLOTE TN povasda i B£0Te T o€ AeLToupyia QVapovig
yLa va SLakOeTe tn AeLtoupyia B€ppavong. AlToCUVSESTE ToV
£0KapTITO oWARVa TNG povasdag Béppavong arnod tnv kouPépta
B¢ppavong kat anoppite Tnv KouBépta BEppavong cUPPwva pe
TN VOOOKOUELAKI) TIOALTLKH.

Ewdika {ntipata:

KouBépteg Oppavang Owpaka ALTTANG OUpag 54200 kat
XeLpoupytkng NpocBacng 57000

AvdMoya pe Tnv TTPoTiPNGon Tou ylatpou, apéxovtat §Uo BUpeg
£0KapTToU oWARva. ToTtoBeTAOTE TNV agpatpoUpevVn kapta BUpag
owArva otn BUpa Tou EUKAUTITOU CWARVA TToU SEV XPNOLHOTIOLELTaL
Katd Tn SlapkeLa tng Beppavtiknig Beparmeiag (Asite Etkova D).

004dvio Kegalri yLa KouBépteg @€ppavang Owpaka ALtAnig
OUpag 54200 Kat XeLpoupyLkig NpocBaocng 57000

Edv o acBevr| elvat SLacwAnvwpEévog Kat agpt{oHevVog,
TOTIOBETAOTE TO KAAUPHA TNG KEPAANG TTAVW ATt TO KEPAAL Kal
To Aatpo tou acBevoug (Asite Etkdva E) Slagpopetikd, o@i&te To
KAAUpHa avdpeoa ota Kavaita tng kouPéptag BEppavong HakpLa
amod To KEPAAL Tou acBevousg.

MpogtSomoinaon: Mnv agrvete tnv kouBépta BEppavong rj To
KAAUHHO KEPAARG VA KAAUTITEL TNV KEQYAAN ) TOV agPAywyO TOU
aoBevolg dtav o acBevrg ev agpildetal Pnxavikd.

KouBépteg ©€ppavang MoAAwv Xprioswv 31500 kat Ma 6Ao to
cwpa 61000

Ma va xpnolpomoLoete ta maioLa péoBaan, okioTe tn un
Xapaypevn )\pr&] oto aKpo ™G KoUREPTag Gsppavonq Apatpéote
TO TIPOCTATEVTIKO oA amd tn Awplda Tawviag oTo KEVTPO TG
kouBEptag. AvaStmAwote TIdAL To TAaioLo TtpdoBacng Kat TILECTE
TpoG TNV ekteBeLpévn tawia. TpaBri&te To mAaiolo amo tnyv tawia
yla va ameAeuBepwbet (Aeite Ewkova F).

AvapEpeTe TUXOV 6oBapo6 cuPPBAv o€ oxéon pPe Tnv 3M Kat Thv
totukn} appdéSia apyr (EE) fj Tnv tomikr} pubpLeTLK apxn.

MwoodpLo cUPBOAWV

. Meprypapn kat aplbpog
Z0pBoro avapopdg

TitAog
GupBoAou

YTIOSELKVUEL TOV KATAOKEUAOTH
TNG LATPLKAG OUOKEVNG. Mnyn:
1SO 15223, 5.1.1

Kataokeua-otrig

YToSeLKVUEL TOV
EEouctoSotnpévog eEoucloSotnpévo
QVTLITPOOWTIOG QVTLTPOOWTTO OTNV

otnv Eupwraikn
Kowvotnta /
Eupwrtaikn Evwon

Eupwaikr Kowotnta /
Eupwraikr Evwon. Mnyn:
1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EE 1y/

H 3

kat 2014/30/EE
. YTo8eLKVUEL TNV NUEPOUNVia
Huepopnvia TIOU KOTAOKEUAOTNKE N LATPLKK
KATOOKEUNG

ouokeun). 1ISO 15223, 51.3

AvapépeL Tov KWSLKO Taptidag
TOU KATAOKEUAOTH, £TOL WOTE
va pmopet va ipoodtloplotel

n naptida n n pepida. Mnyn:
1SO 15223, 5.1.5

=
o
—

Kwdikog maptidag

AgixveL Tov aplBpo6 Katahoyou
TOU KATAOKEUAOTH, £TOL WOTE
va pmopet va ipoodtoplotet

N LatpLkr cUoKeur. Mnyn:

1SO 15223, 5.1.6

ApBpdG katahdyou

YTIOSELKVUEL PLaL LATPLKT
OUOKEUT TToU 8V €XEL
uttoPAnBel oe Sladikaoia
anootelpwong. Mnyn:
1SO 15223, 5.2.7

Mn amooTelpwpévo

> 3

YTOSEKVUEL pILa LATPLKI
OUOKEU TIOU SV TIPETTEL

Napnv va xpnotporotnBel av n

?E(dp\rl]crx]Lponou]GSL, ouokevaoia éxeL UTIOOTEL
P an € Vi { k

cuokevaota eivat gnpid 1 éxet avouyrel kau

4Tl 0 Xprjotng Ba TipémeL
Va avatpEEeL oTLG 08nyieg
XPNoNG yla TepLoCOTEPEG

KATEOTPAHPEVN Kat
OUBOUAEUBELTE TLg

odnyieg xpriong Tnpogoplec. MNyi:
1SO 15223, 5.2.8

NPT YTIOSELKVUEL PLa LATPLKN
sr[akjirclquct- OUOKEUT TTou Tipoopiletal

g yla pia xprion poévo. Mnyn:
Horotettat 1SO 15223, 5.4.2
ELUPESO u)iutat,so YTtoSeLkvUEL TNV avAaykn Tou
: gva?yéﬁisxg'g ne Xprotn va GUpBou)\suts'L
[LAVATPENTE TG TG 08nyieq xprong. Mnyr:
MAEKTPOVIKEG 1SO 15223, 5.4.3
o8nyleg xpriong

Yro&elkvUeL Ty apousia
(uUOLKoU EAacTLkoL i §npol
(PUOLKOU EAAOTIKOU AATEE

WG UALKOU KOTAOKEUNG EVTOG
TOU LATPOTEXVOAOYLKOU
TPOLOVTOG 1) TNG CUCKELAsiag
LOTPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG.
Mnyn: 1SO 15223, 5.4.5 kat

Aev uTtapxeL
(PUOLKO EAACTLKO
AAteg

% B ® @

MNapdptnpa B
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IatpoTEXVOAOYLKO
Tpoilov

YTI08ELKVUEL TO QVTLKELHEVO
WG LATPLKI) OUCKELN. Mnyr:
1SO 152283, 5.7.7

Movasdiko
QAVayVWPLOTLKO
GUOKEUNG

YroSelkvUeL évav popéa
TIOU TIEPLEXEL TO HOVASIKO
QAVayVWPLOTLKO GUCKEUNG.
Mnyr}: 1ISO 15223, 5.7.10

Etoaywyéag

& [8|8

YToS8elkvUEL TNV ovtoTnTa
TIOU ELOAYEL TNV LATPLKA
GUGKEUN OTNV TEPLOXT.
Mnyn: 1O 15223, 5.1.8

Zripa UKCA

nc
DA

YTIOSELKVUEL GUPHOPPWON
He 6AOUG TOUG LOXVOVTEG
KAVOVLOHOUG r)/Kat
kateubuvtrpLeg 0dnyleg oto
Hvwpévo Baaoilelo (UK) yia
TIpoLdVTa TIoU KUKAOPOPOUV
otnV ayopd tng MeydAng
Bpetaviag (GB).

E€ouotoSotnpévog
AVTLITPOOWTIOG
EABetiag

YToS8ELKVUEL TOV
eEoucloSotnpévo
avTLpoowo otnv EABetia.
Mnyr}: Swissmedic.ch

Sruavon CE

YTIOSELKVUEL TNV GUPHOPPWON
He Tov Kavoviopo fj tnv
08nyia tng Eupwmaikng
‘Evwong yLa latpotexvoloyka
Mpotoévta.

Movo Rx

YTOSELKVUEL OTL N
opooTIoVSLaKr) vopoBeaia
Twv HMNA emLTpémEeL TNV
TIWANGN QUTIG TNG GUCKEUNG
pévo amd emayyeApatia

ToU Topéa uyelag 1 pe

£VTOAN €nayyeApatia tou
Topéa vyelag. 21 Kwdikag
OHOOTIOVSLAKWY Kavoviopwy
(CFR) rtap. 801.109(B)(1)

AeBVEG onpa
katateBév Green
Dot

YTIOSELKVUEL XPNHATOSOTLKN
GUMPETOXN OTNV €BVLKN
etalpeia avaktnong
GUOKELACLWY SLa TG
Eupwrtaikrig O8nytag ap.
94/62 kat tng avtiotolyng
£BVLKNG vopoBeaiag.
Opyaviopog avaktnong
OUOKELAOLWY EUpWTING.

MNa epLocdtepeg TANpoopieg, Ssite to HCBGregulatory.3M.com
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INSTRUKCJA OBStUGI

Koc termiczny

JSL

o [©]
Na cate Pediatryczny
ciato [REF] 31000
[REF| 30000 60 x 36 in
84 % 36 in (152 x 91cm)

(213 x91cm)

iem
i
I

Maty na dolna Dwuportowy

czes$é ciata na tutéw
[FEF] 53700 [FEF] 54200
35x24in 42x361in
(89 x 61cm) (107 x 91cm)

Wskazania do stosowania

Linia systemdw do terapii grzewczej Bair Hugger jest przeznaczona do
stosowania u pacjentéw z hipotermig albo pacjentéw z normotermia,

u ktoérych istniejg wskazania kliniczne do stosowania hipotermii
terapeutycznej albo miejscowej terapii termicznej. Dodatkowo systemy
do terapii grzewczej mozna wykorzysta¢ do utrzymania odpowiedniej
temperatury ciata pacjenta przy zbyt wysokiej lub niskiej temperaturze
otoczenia. Systemoéw do terapii grzewczej mozna uzywac do
zapewnienia pomocy osobom dorostym i dzieciom.

Systemu do terapii grzewczej Bair Hugger powinien uzywa¢ wytacznie
przeszkolony personel medyczny.

Populacja pacjentéw i miejsca zabiegéw

Doroéli i dzieci poddawani zabiegom na salach operacyjnych,
oddziatach ratunkowych i innych oddziatach w szpitalu, u ktérych
wymagane jest zastosowanie terapii grzewczej.

Przeciwwskazania, ostrzezenia i przestrogi
OSTRZEZENIE: Wskazuje na niebezpieczna sytuacje, ktéra, jesli
wystapi, moze skutkowac $miercig lub powaznymi obrazeniami.
PRZESTROGA: Wskazuja na niebezpieczng sytuacje, ktérej
wystgpienie moze skutkowac lekkimi lub umiarkowanymi
obrazeniami ciata.

PRZECIWWSKAZANIE: Aby zmniejszyé ryzyko wystapienia obrazen
termicznych:
e Nie wolno ogrzewac dolnych koniczyn, jesli zastosowano
poprzeczne zakleszczenie aorty. Obrazenia termiczne moga
wystgpi¢ w przypadku ogrzewania niedokrwionych konczyn.

OSTRZEZENIE: Aby
termicznych:

o Nie wolno przeprowadza¢ terapii grzewczej tylko za pomoca
weza aparatu grzewczego Bair Hugger. Przed rozpoczeciem
terapii grzewczej nalezy zawsze podtaczyé waz do koca
termicznego Bair Hugger.

yé ryzyko wystapienia obrazen

o Nie dopuszczaé, by pacjent lezat na wezu aparatu grzewczego.

Podczas terapii grzewczej waz aparatu grzewczego nie moze
mie¢ bezposredniego kontaktu ze skérg pacjenta.

e W trakcie terapii grzewczej nie wolno pozostawiaé noworodkéw,
niemowlat, dzieci i innych pacjentéw z populacji podatnych na
niebezpieczenstwo bez nadzoru.

W przypadku wydtuzonej terapii grzewczej nie nalezy
pozostawia¢ pacjentéw z zaburzeniami perfuzji bez nadzoru.

-

Z wieloma
punktami dostepu
[REF] 31500

84 x 36 in
(213 x91cm)

Z dostepem
chirurgicznym
[REF| 57000

84 x 36 in
(213 x 91cm)

Na dolng
czes$¢ ciata
[REF] 52500

60 x 36in
(152 x 91cm)

0

I
o

-/

Chirurgiczny na
cate ciato
[REF] 61000

72 x 36 in
(183 x91cm)

Nie umieszczac¢ nieperforowanej strony koca termicznego na

pacjencie. Zawsze umieszczaé perforowang strone (z matymi
otworami) bezposrednio na gérnej czesci ciata pacjenta,
upewniajac sig, ze okrycie ma kontakt z jego skorg.

e Na sali operacyjnej nie nalezy uzywac tego koca termicznego
w potaczeniu z jakimkolwiek urzagdzeniem innym niz aparat
grzewczy Bair Hugger serii 500, 700 lub 675.

sali operacyjnej.

Nie wolno uzywaé aparatu grzewczego Bair Hugger serii 200 na

Uzytkowanie regulowanego przez pacjenta aparatu do terapii

grzewczej Bair Hugger serii 800 wraz z kocem termicznym

Bair Hugger jest zabronione.

Nie wolno kontynuowac terapii grzewczej, jesli zaswieci sig

czerwona kontrolka ,Over-temp” (Nadmierna temperatura)
i rozlegnie sie alarm dzwigkowy. Odtgczy¢ aparat do terapii
grzewczej i skontaktowac sie z wykwalifikowanym serwisantem.

Nie umieszczac¢ zabezpieczen (tj. pasa lub tasmy zabezpiecza-

jacej) nad kocem termicznym.

z elektrodg neutralna.
OSTRZEZENIE: Aby

Nie umieszczac koca termicznego bezposrednio nad podktadka

dni ia obrazen

yé ryzyko

lub zgonu spowodowane przez wywarcie wptywu na sposéb

dostarczania lekéw:

o Nie umieszczaé koca termicznego nad plastrami przezskérnymi.

OSTRZEZENIE: Aby

yé ryzyko odniesienia obrazen

spowodowanych przez zaktécenie wentylacji:
o Nie wolno dopusci¢, aby koc termiczny lub serweta na gtowe
zakrywata gtowe lub drogi oddechowe pacjenta, gdy nie jest on
poddawany wentylacji mechaniczne;j.

s

OSTRZEZENIE: Aby

yé ryzyko

ia obrazen

spowodowanych przez upadek pacjenta:
e Nie wolno uzywac koca termicznego do przesuwania lub

przenoszenia pacjenta.

PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane ze skazeniem

krzyzowym:

e Ten koc termiczny to produkt niesterylny, ktéry jest przeznaczony
do uzytku TYLKO przez jednego pacjenta. Umieszczenie
przescieradta miedzy kocem termicznym i pacjentem nie
zapobiega skazeniu produktu.
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PRZESTROGA: Aby zmniejszyé ryzyko zwigzane z pozarem:

o Niniejszy produkt cechuje si¢ normalng palnoscig klasy |
zgodnie z rozporzgdzeniem Komisji Bezpieczeristwa Produktéw
Konsumenckich dotyczacym tatwopalnych materiatéw,

16 CFR 1610. W przypadku korzystania ze zrédet ciepta
o wysokie] intensywnosci nalezy postepowaé zgodnie ze
standardowymi protokotami bezpieczeristwa.

PRZESTROGA: Aby zmniejszyé ryzyko wystapienia obrazen
termicznych:
o Nie stosowaé w przypadku wczesniejszego otwarcia lub
uszkodzenia oryginalnego opakowania.

PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia obrazen
termicznych, hipertermii lub hipotermii:

e Firma 3M zaleca nieustanne monitorowanie temperatury
gtebokiej ciata. Jesli nieustanne monitorowanie jest niemozliwe,
nalezy sprawdzac temperature ciata pacjentéw, ktérzy nie
reaguja, nie sa w stanie sie komunikowaé i/lub nie potrafig
wyczué temperatury, minimum co 15 minut lub zgodnie
z protokotem obowigzujgcym w placéwece.

e Nalezy monitorowac¢ reakcje skérne pacjentéw, ktérzy nie
reaguja, nie sg w stanie si¢ komunikowac¢ i/lub nie potrafig
wyczué temperatury, minimum co 15 minut lub zgodnie
z protokotem obowigzujgcym w placéwce.

e Dostosowac temperature powietrza lub przerwaé terapie
po osiaggnigciu celu terapeutycznego lub w przypadku
zarejestrowania nadmiernej temperatury albo wystgpienia
niepozadanych reakcji skornych w obszarze ciata znajdujagcym
sie pod kocem termicznym.

Ogrzewanie srédoperacyjne

Nalezy postepowaé zgodnie z protokotami swojej instytucji i stosowac
sie do wytycznych dotyczacych sterylnej techniki, w tym dobrych
praktyk stosowania serwet chirurgicznych.

Instrukcje stosowania

1. Umiescié perforowana strone koca termicznego 3M™ Bair Hugger™
bezposrednio na ciele pacjenta, upewniajgc sie, ze ma on kontakt ze
skérg pacjenta (patrz Rysunek A).

[

W stosownych przypadkach, aby wspoméc zabezpieczenie koca
termicznego, nalezy usungé tylng warstwe tasmy samoprzylepnej

i przyklei¢ koc termiczny do ciata pacjenta (patrz Rysunek B). Koc
termiczny nalezy skierowaé w strong pola operacyjnego i przykleié¢
go tasma samoprzylepng.

Ostrzezenie: Nie umieszczaé zabezpieczen (tj. pasa lub tasmy
zabezpieczajacej) nad kocem termicznym.

Ostrzezenie: Nie umieszczaé koca termicznego bezposrednio nad
podktadka z elektrodg neutralna.

Ostrzezenie: Nie wolno przeprowadzaé terapii grzewczej tylko za
pomoca weza aparatu grzewczego Bair Hugger. Przed rozpoczeciem
terapii grzewczej nalezy zawsze podtaczyé waz do koca termicznego
Bair Hugger.

3. Podtaczyé koricdwke weza koca termicznego Bair Hugger do portu
weza (patrz Rysunek C). Dokrecié potgczenie, aby odpowiednio
zamocowac waz. Wskaznik wizualny znajduje sie na srodku
koricéwki weza i pomaga w ustaleniu gtebokosci, na jakg nalezy
wtozyé waz do portu. Aby zapewnié¢ bezpieczne mocowanie, nalezy
podeprzeé waz.

UWAGA: Ponizej przedstawiono wazne uwagi dotyczace kocéw
Bair Hugger.

4. Wybraé zadang temperature na aparacie grzewczym, aby rozpoczgé
terapie grzewcza. (Patrz instrukcja obstugi okreslonego modelu
aparatu grzewczego)

Przestroga: Zalecenia dotyczgce monitorowania pacjenta:

e Firma 3M zaleca nieustanne monitorowanie temperatury
gtebokiej ciata. Jesli nieustanne monitorowanie jest niemozliwe,
nalezy sprawdzac temperature ciata pacjentéw, ktérzy nie
reaguja, nie sa w stanie sie komunikowaé i/lub nie potrafig
wyczué temperatury, minimum co 15 minut lub zgodnie
z protokotem obowigzujgcym w placéwce.

e Nalezy monitorowaé reakcje skérne pacjentéw, ktérzy nie
reaguja, nie s w stanie si¢ komunikowac¢ i/lub nie potrafig
wyczué temperatury, minimum co 15 minut lub zgodnie
z protokotem obowigzujgcym w placéwce.

e Dostosowac temperature powietrza lub przerwaé terapie
po osiaggnigciu celu terapeutycznego lub w przypadku
zarejestrowania nadmiernej temperatury albo wystgpienia
niepozadanych reakcji skérnych w obszarze ciata znajdujacym sie
pod kocem termicznym.

5. W zaleznosci od uzytkowanego modelu aparatu grzewczego,
wytgczy¢ urzadzenie lub ustawic je w trybie gotowosci w celu
przerwania terapii grzewczej. Odtgczy¢ waz aparatu grzewczego
od koca termicznego i zutylizowaé go zgodnie z przepisami
obowigzujgcymi w szpitalu.

Wazne uwagi:

Dwuportowe koce termiczne na tutéw 54200 i koce termiczne

z dostepem chirurgicznym 57000

Lekarz praktyk ma do wyboru dwa porty weza. Umiesci¢ wyjmowane
zabezpieczenie w porcie weza, ktdry nie jest uzywany na potrzeby
terapii grzewczej (patrz Rysunek D).

Serweta na gtowe do dwuportowych kocéw termicznych na tutéw
54200 i kocéw termicznych z dostepem chirurgicznym 57000
Jesli pacjent jest intubowany lub poddawany wentylacji, zatozyé
serwete na jego gtowe i szyje (patrz Rysunek E). W przeciwnym
razie umiesci¢ serwete miedzy kanatami koca termicznego, z dala od
gtowy pacjenta.

28

Ostrzezenie: Nie wolno dopuscié, aby koc termiczny lub serweta na
gtowe zakrywaty gtowe lub drogi oddechowe pacjenta, gdy nie jest on
poddawany wentylacji mechanicznej.

Koce termiczne z wieloma punktami dostepu 31500 i koce termiczne
na cate ciato 61000
Aby skorzystac z paneli dostepu, rozerwac nienaciety wypust na
krawedzi koca termicznego. Usung¢ papierowa warstwe tasmy
samoprzylepnej ze srodka koca. Ztozy¢ panel dostepu i docisng¢ do
tasmy samoprzylepnej. Oderwac panel od tasmy w celu zwolnienia

(patrz Rysunek F).

Powazne incydenty z udziatem wyrobu nalezy zgtaszaé
firmie 3M i wtasciwym organom lokalnym (UE) lub lokalnym
organom nadzorujacym.

Stownik symboli

Nazwa symbolu

Symbol

Opis symbolu

Wskazuje wytwérce wyrobu

przedstawiciel
we Wspdlnocie
Europejskiej /
Unii Europejskiej

Wytwoérca medycznego. Zrédto:
1SO 15223, 5.1.1
Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego

przedstawiciela we Wspélnocie
Europejskiej / Unii Europejskiej.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/
EU i/lub 2014/30/EU

Data produkcji

Wskazuje date wyprodukowania
wyrobu medycznego.
1SO 15223, 5.1.3

Wskazuje kod partii nadany
przez wytwdrce, umozliwiajgcy

i zapoznaé sie
z instrukcja
uzytkowania

Kod partii identyfikacje partii lub serii. Zrédto:
1SO 15223, 5.1.5
Wskazuje numer katalogowy nadany
Numer przez wytworce, tak ze mozna
katalogowy zidentyfikowaé wyréb medyczny.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.6
Wskazuje wyréb medyczny, ktéry
Niesterylny nie zostat poddany procesowi
sterylizacji. Zrédto: 1ISO 15223, 5.2.7
Nie uzywag, Wskazuj_e wyr_c'>b nf\edyr{z_n)@ k_térego
jezeli nie powinno sig uzywac, jezeli
K ‘o iest opakowanie zostato uszkodzone
opakowanie Jjes lub otwarte oraz zaleca, aby
uszkodzone,

uzytkownik zapoznat sig z instrukcja
uzytkowania w celu uzyskania
dodatkowych informacji. Zrédto:
1SO 15223, 5.2.8

Nie uzywac
powtérnie

Wskazuje wyréb medyczny
przeznaczony tylko do
jednorazowego uzytku. Zrédto:
1SO 15223, 5.4.2

Zapoznad sie
z instrukcja

Wskazuje, ze uzytkownik powinien

uzytkowania lub
z elektroniczng
instrukcja
uzytkowania

zapoznac sig z instrukcjg uzywania.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.4.3

Wskazuje brak obecnosci kauczuku
naturalnego lub wysuszonego
kauczuku naturalnego, jako
materiatu konstrukcyjnego w
wyrobie medycznym lub opakowaniu
wyrobu medycznego. Forras:

1SO 15223, 5.4.5 i zatgcznik B

Lateks kauczuku
naturalnego nie
jest obecny.

Wskazuje, ze przedmiot jest
wyrobem medycznym. Zrédto:
1SO 15223, 5.7.7

Wyréb
medyczny

niepowtarzalny Wskazuje nosnik zawierajacy

kod informacje o unikalnym
identyfikacyjny identyfikatorze urzadzenia.
wyrobu Zrédto: 1ISO 15223, 5.7.10
Wskazuje podmiot importujacy
Importer wyréb medyczny w danej lokalizacji.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.8
Wskazuje zgodno$é ze wszystkimi
obowigzujacymi przepisami i/lub
dyrektywami w Zjednoczonym
Znak UKCA Krélestwie (UK), dla produktéw
wprowadzanych na rynek w Wielkiej
Brytanii (GB).
Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciel przedstawiciela w Szwaijcarii.
w Szwajcarii Zrédto: Swissmedic.ch
Wskazuje zgodno$é ze wszystkimi
Znak CE obowigzujgcymi rozporzadzeniami

lub dyrektywami UE w sprawie
wyrobédw medycznych.

Wskazuje, ze prawo federalne
Stanéw Zjednoczonych zezwala na
sprzedaz tego wyrobu wytacznie
przez personel medyczny lub na
jego zlecenie. 21 Kodeks przepiséw
federalnych (CFR), ust. 801,109 (b) (1)

Wytgcznie na
recepte

Iai%@iEgd B ® PEEIL | E

Oznacza wktad finansowy w krajowy

® | podmiot zajmujacy sig¢ odzyskiem
opakowan zgodnie z unijng
dyrektywa 94/62 i odpowiednimi
przepisami krajowymi. Packaging

Zielony Punkt

Recovery Organization Europe.

Wigcej informacji mozna znalez¢ na stronie HCBGregulatory.3M.com

@ HASZNALATI UTASITAS

Melegitétakaré

JSL

al @]
Teljes Gyermekek
testre részére
[REF] 30000 [REF] 31000
84 x 36 in 60 x 36 in

(213 x 91cm) (152 x 91cm)

T

T

il

Kis méretii, Két nyilassal
alsétestre rendelkezé,
[REF] 53700 torzsre
35x24in 54200
(89 x 61cm) 42 x 36 in

(107 x 91¢cm)

Felhasznalasi javallatok

A Bair Hugger hdmérséklet-szabalyozo rendszerek termékesaladja
hipotermias betegek, illetve olyan, normal testhémérsékleti betegek
szaméra ajanlott, akiknél klinikailag javallott a hipotermia eléidézése
vagy a lokalis héterapia. Ezenfeliil a h6mérséklet-szabalyozé
rendszerekkel biztosithaté a beteg h6komfortja olyan esetekben,
amikor a kérnyezeti feltételek miatt a betegnek tdlsdgosan melege van,
vagy nagyon fazik. A hémérséklet-szabalyozé rendszerek felnétt és
gyermekkoru betegek esetén is hasznalhatok.

A Bair Hugger hémérséklet-szabalyozo rendszert kizardlag képzett
egészségligyi szakemberek hasznélhatjak.

Betegpopulacié és kérnyezet

Kérhazi kérnyezetben, mitékben, siirgésségi osztalyokon vagy mas
olyan osztélyokon kezelt felnétt és gyermekkoru betegek, akiknek
hémérséklet-szabalyozasra lehet sziiksége.

Ellenjavallatok, figyelmeztetések és ,Figyelem” tipusu
figyelmeztetések

VIGYAZAT! Olyan veszélyhelyzetet jelez, amely — ha nem keriilik el —
haldlt vagy sulyos sériilést okozhat.

FIGYELEM! Olyan veszélyhelyzetet jelez, amely, ha nem kertilik el,
kisebb vagy mérsékelten sulyos sériilést okozhat.

ELLENJAVALLAT: A hésériilés kockazatanak csokkentése érdekében:

-

Tobbsz6ros
hozzaférést
biztosito
[REF] 31500

84 x 36 in
(213 x 91cm)

Sebészi
hozzaférést
biztosité

[REF] 57000

84 x 36 in
(213 x 91cm)

Alsétestre
[REF] 52500

60 x 36 in
(152 x 91cm)
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72 x 36 in
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o Amennyiben a mitét soran az aorta lefogasra keriil, ne melegitse
az alsé végtagokat. Iszkémias végtagok melegitése esetén
hésériilés léphet fel.

VIGYAZAT! A hésériilés kockazatanak csokkentése érdekében:

o Onmagéban a Bair Hugger melegitdegység gégecsévével ne
kezeljen beteget. A gégecsévet mindig csatlakoztassa egy
Bair Hugger melegité blankettdhoz, miel6tt megkezdené
a melegité terapiat.

Ne hagyja, hogy a melegitéegység gégecsidve a beteg

ala keraljén.

o Ne hagyja, hogy a melegitd terédpia alatt a melegitéegység
gégecsove kozvetlenil a beteg béréhez érjen.

e Ne hagyjon magara Ujsziléttet, csecsemét, gyermeket vagy

mas, kiszolgéltatott betegcsoportba tartozé beteget a melegité

terapia sorén.

e Arossz vérkeringési betegeket folyamatos megfigyelés alatt kell
tartani a hosszabb ideig tarté melegité terapia alatt.

Ne a melegit6 blanketta nem perforalt oldaléval takarja le

a beteget. Mindig a perforélt oldalat (az apré lyukakkal) helyezze
kozvetlenil a beteg bérére.

A miitében kizardlag a Bair Hugger 500-as, 700-as vagy 675-6s
sorozatu melegitéegységgel hasznélja a melegits blankettat.

Ne haszndlja a Bair Hugger 200-as sorozatu melegitéegységet
a mitdben.

Ne hasznélja a Bair Hugger 800-as sorozatd, a beteg &ltal
szabalyozhat6 melegitéegységet semmilyen Bair Hugger
melegité blankettéval.

Ne folytassa a melegité terapiat, ha a piros, tilmelegedést
jelzé fény villog, és a figyelmeztet6 jelzés megszdlal. Huzza
ki a melegitéegységet a hélézatbdl, és hivjon képzett
szerviztechnikust.

Ne helyezzen régzitéeszkdzdket (pl. biztonsagi pantot vagy
ragasztészalagot) a melegité blanketta félé.

e Ne helyezze a melegité blankettat kézvetleniil a diszperziv

elektrédaparna folé.

VIGYAZAT! A beteg megvaltozott gy6gyszerleadas miatti sériilése
vagy haléla kocka k kkentése érdekében:

o Ne hasznélja a melegité blankettét transzdermalis gyégyszeres
tapasz felett.

VIGYAZAT! A lélegeztetés megzavarasabél ad6dé sériilés
kockézatanak csokkentése érdekében:

e Ne hagyja, hogy a melegitd blanketta vagy a fejtakaré kendé
lefedje a beteg fejét vagy légutait, amikor a beteget nem
géppel lélegeztetik.

VIGYAZAT! A beteg |
csokkentése érdekében:

miatti leh sériilés kockazatanak

e Ne hasznélja a melegitd blankettéat a beteg szallitasara vagy
mozgatdasara.

FIGYELEM! A keresztfert6z6dés kocka
érdekében:

o Ez a melegité blanketta nem steril, és KIZAROLAG egyetlen
betegen hasznalhat6. Nem akadélyozza meg a termék
szennyezédését, ha lepedét tesz a melegitd blanketta és
a beteg kozé.

anak csokk
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FIGYELEM! A tliz kockazatanak csdkkentése érdekében:

e Az Amerikai Egyesiilt Allamok Fogyaszt6i termékbiztonsagi
bizottsadganak a gyulékony szévetekre vonatkozé szabélyozasa
(16 CFR 1610) értelmében ez a termék az |. kategériaju (normal)
tlzveszélyességi osztélyba tartozik. Nagy intenzitasd héforrasok
hasznélata sorén a szokasos biztonsdagi protokoll szerint jarjon el.

FIGYELEM! A hésériilés kockazatanak csokkentése érdekél

e Ne hasznélja fel, ha a csomagolést kordbban felnyitotték, vagy ha
a csomagolds megsériilt.

FIGYELEM! A hésériilés, hipertermia vagy hipotermia kockazatanak
csokkentése érdekében:

e A3M a beteg maghémérsékletének folyamatos figyelemmel
kovetését javasolja. Ennek hianyéaban legalabb 15 percenként
vagy az intézményi el&irdsok szerint ellenérizze azon betegek
hémérsékletét, akik nem képesek reagalni, kommunikalni és/vagy
a hémérsékletet érzékelni.

e Abdrvélaszt legalédbb 15 percenként, vagy az intézményi elSirasok
szerint ellenérizze azon betegeknél, akik nem képesek reagélni,
kommunikalni és/vagy a h6mérsékletet érzékelni.

e Aterépias célt elérve, vagy ha emelkedett testhémérsékletet
mér, illetve ha a melegité blanketta alatt nemkivanatos bérvalaszt
észlel, véltoztasson a levegé hémérsékletén vagy fejezze be
a kezelést.

Intraoperativ melegités
Kdvesse intézménye protokolljait és a steril technika iranyelveit,
beleértve a muitéti izolacidra vonatkozé j6 gyakorlatot.

Hasznalati atmutaté

1. Helyezze a 3M™ Bair Hugger™ melegitd blankettat kdzvetlendl
a betegre Ugy, hogy a melegité blanketta perforélt oldala (az apré
lyukakkal) érintkezzen a beteg bérével (lasd A. 4bra).

N

Adott esetben a melegité blanketta rogzitésének elésegitéséhez
tévolitsa el a ragasztészalag hatoldalat, és ragassza a melegité
blankettat a betegre (l4sd B. abra). A melegitd blankettat ugy
helyezze el, hogy a ragasztészalag a sebészi beavatkozas helye
felé nézzen.

Vigyézat! Ne helyezzen régzitéeszkdzoket (pl. biztonsagi pantot
vagy ragasztészalagot) a melegité blanketta folé.

Vigyazat! Ne helyezze a melegité blankettat kézvetleniil a diszperziv
elektrédaparna folé.

Az kozzel k latos stlyos i

idenseket jelentse a 3M és a helyi

illetékes hatésag (EU), illetve a helyi engedélyezé hatésag részére.

Szimbélumgyiijtemény

Ajelkép cime Szimbdlum

Leiras és hivatkozasok

Gyartd

Az orvostechnikai eszkéz
gyartdjat jeldli. Forras:
1SO 15223, 5.1.1

Hivatalos képviselé
az Eurépai
Kbzbsségben /
Eurépai Unidban

A hivatalos képviselét jeldli
az Eurépai Kézdsségben /
Eurépai Uniéban. Forras:

1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
és/vagy 2014/30/EU

Gyartasi idépont

Az orvostechnikai eszkéz
gyartasi idépontjat mutatja.
1SO 15223, 5.1.3

Tételszam

A gyartdi tételszamot jelzi, amely
alapjan azonosithato a tétel.
Forras: 1ISO 15223, 5.1.5

Megrendelési szam

A gyartéi megrendelési szamot
jelzi, amely alapjan azonosithato
az orvostechnikai eszkdz. Forras:
1SO 152283, 5.1.6

Nem steril

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai
eszkozt nem sterilizaltak. Forras:
1SO 15223, 5.2.7

Ne hasznélja, ha a
csomagolas sériilt,
ésolvassaela
hasznélati utasitast

Azt jeldli, hogy az orvostechnikai
eszkdz nem hasznélhatd, ha a
csomagolas sériilt vagy nyitott,
és a felhasznélénak el kell
olvasnia a hasznalati utasitast
tovéabbi informaciokért. Forras:
1SO 152283, 5.2.8

Ujrafelhasznalasuk
tilos

Azt jeldli, hogy az orvostechnikai
eszk6z csak egyszeri hasznalatra
alkalmas. Forras: 1ISO 15223, 5.4.2

Olvassa el a
hasznélati utasitast
vagy elektronikus
hasznélati utasitast

Azt jelzi, hogy a felhasznélénak el
kell olvasnia a hasznalati utasitast.
Forras: 1ISO 15223, 5.4.3

Vigyazat! Onmagaban a Bair Hugger melegitéegység gé
ne kezeljen beteget. A gégecsovet mindig csatlak

egy Bair Hugger melegité blankettahoz, mielétt megkezdené
a melegité terapiat.

3. Csatlakoztassa a Bair Hugger melegitéegység gégecsovét a gégecsd
csatlakozéjahoz (lasd C. &bra). Csavaré mozdulattal csatlakoztassa,
hogy szorosan régziiljon. A gégecsd végének kdzépsd részén egy
jeldlés lathato, amely a behelyezés mélységét jelzi. Tamassza meg
a gégecsovet, hogy biztos legyen a csatlakozas.

MEGJEGYZES: A Bair Hugger blankettdkkal kapcsolatos specialis
tudnivaldkat lasd lejjebb.

4. A melegit6 terdpia megkezdéséhez dllitsa be a kivant hémérsékletet
a melegitéegységen. (Lasd a melegitdegység adott modelljéhez
tartozé Kezeléi kézikényvet.)

Figyelem! A beteg megfigyelésével kapcsolatos javaslatok:

o A3M a beteg maghémérsékletének folyamatos figyelemmel
kovetését javasolja. Ennek hidnyaban legalabb 15 percenként
vagy az intézményi el&irdsok szerint ellenérizze azon betegek
hémérsékletét, akik nem képesek reagalni, kommunikalni és/vagy
a hémérsékletet érzékelni.

e Abdrvélaszt legalédbb 15 percenként, vagy az intézményi elSirdsok
szerint ellenérizze azon betegeknél, akik nem képesek reagalni,
kommunikalni és/vagy a h6mérsékletet érzékelni.

o Aterapias célt elérve, vagy ha emelkedett testhémérsékletet
mér, illetve ha a melegité blanketta alatt nemkivanatos bérvalaszt
észlel, véltoztasson a levegé hémérsékletén vagy fejezze be
a kezelést.

5. A melegité terapia ledllitdsdhoz a hasznalt tipust melegitéegy-
ségnek megfeleléen kapcsolja ki az egységet vagy kapcsolja
készenléti allapotba. Hazza ki a melegitéegység gégecsdvét
a blankettabdl, és a kérhazi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa
a melegitd blankettat.

Specialis tudnivalék:

54200-as tipusu térzsblankettak és 57000-es tipusi, mitéti
hozzaférést biztosité melegité blankettak

Az eszkoz két gégecs6-csatlakozoval rendelkezik, melyek koziil
az orvos vélaszthat. Helyezze a gégecsé csatlakozojat lezaré lapot
a melegitd terapia sordn nem hasznalt gégecsé-csatlakozéba
(lasd D. &bra).

Fejkend6 az 54200-as tipusu térzstakarékhoz és az 57000-es tipusu,
miitéti hozzaférést biztosité melegité blankettdkhoz

Ha a beteg intubalva és lélegeztetve van, fektesse a fejkendét a beteg
fejére és nyakara (l4sd E. dbra), egyéb esetekben a kendét dugja

a melegitd blanketta csatornai kdzé, tavol a beteg fejétél.

Vigyézat! Ne hagyja, hogy a melegité blanketta vagy a fejtakaré

kendé lefedje a beteg fejét vagy légutait, amikor a beteget nem

géppel lélegeztetik.

31500-as tipusu, tobbszérés hozzaférést biztosité takardk és
61000-es tipusu melegité blankettak teljes testre

A hozzéférést lehetévé tevd panelek hasznélatadhoz szakitsa le

a melegité blanketta élénél 1évé kivagatlan fuleket. Tavolitsa el a takaré
kozepénél 1év6 ragasztdszalag hatoldalat. Hajtsa hatra a hozzaférést
lehetbvé tevd panelt és nyomja a szabadda tett ragasztészalagnak.

Az elengedéshez huzza el a panelt a ragasztészalagtél (I4sd F. abra).
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Természetes
latexgumi
nincs jelen

Azt jeldli, hogy természetes gumi
vagy szaraz latexgumi nincs
jelen az orvostechnikai eszkoz
szerkezetének anyagaban vagy
annak csomagoléanyagaban.
Forras: ISO 15223, 5.4.5

és B melléklet

Orvostechnikai

Jelzi, hogy a termék
orvostechnikai eszkdz.

eszkozazonositd

eszkoz Forrés: 1S0 15223, 5.7.7
Olyan terméket jeldl, amely
Egyedi egyedi eszkbzazonositd

informaciéval rendelkezik.
Forras: ISO 15223, 5.7.10

Importér

Az orvostechnikai eszkézt
az adott teriiletre importald
jogalany jelzésére szolgal.
Forras: ISO 15223, 5.1.8

UKCA-jelolés

Az Egyesiilt Kiralysagban (UK)
érvényes minden vonatkozd
szabdlyozéasnak és/vagy
iranyelvnek valé megfeleléséget
jelzi a Nagy-Britannia (GB)
piacéra keriil6 termékekre
vonatkozdan.

Svijci
meghatalmazott
képviselet

A Sviéjcban mik6dé
meghatalmazott képviseletet jelzi.
Forras: Swissmedic.ch

CE-jeldlés

Az orvostechnikai eszkézokre
vonatkoz6 dsszes eurdpai unids
rendeletnek és iranyelvnek valé
megfeleléséget jelzi.

I Al %X @EE 9 B0 ® P EER | E

Rx Only

Az Egyesiilt Allamok szévetségi
torvényei értelmében kizarolag
egészségligyi szakember

altal vagy rendelvényére
értékesithet6 eszkoz. Code

of Federal Regulations (CFR),
21. cim 801.109(b)(1. pont)

A Z4ld Pont
védjegy

Q

A 94/62/EK eurdpai iranyelv
és a kapcsolédo nemzeti
térvény alapjan a nemzeti
csomagoldanyag- visszanyerési
véllalatnak fizetett pénzigyi
hozzéjarulast jelzi. Packaging
Recovery Organization Europe.

Tovébbi informéaciokért lasd HCBGregulatory.3M.com
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Sast téla porty pfistupem celé télo
53700 54200 57000 61000
35x 24 in 42 x 36 in 84 x 36 in 72 %36 in
(89 x 61cm) (107 x 91cm) (213 x 91cm) (183 x 91cm)

Indikace pro pouziti

Rada termoregula&nich systéma Bair Hugger je indikovana pro
hypotermické pacienty nebo normotermické pacienty, u kterych je
klinicky indukovéana hypotermie &i lokalizovana teplotni terapie. Dale
Ize termoregulaéni systémy pouzit k zajisténi tepelného komfortu
pacienta za podminek, kdy pacientdim muize byt pfilis teplo nebo
pfilis chladno. Systémy fizeni teploty Ize pouzivat u dospélych

i pediatrickych pacientd.

Termoregulaéni systém Bair Hugger by mél byt pouzivan vyhradné
vyskolenymi zdravotnickymi profesionaly.

Skupina pacienti a pouziti

Dospéli a pediatri¢ti pacienti osetfovani na operaénich sélech,
pohotovostnich oddélenich a dal3ich oddélenich v nemocniénim
prostiedi, kde je vyzadovéna regulace teploty pacienta.

Kontraindikace, varovani a upozornéni

VAROVANI: Ozna&uje nebezpeéné situace, kterych je nutno se
vyvarovat, jinak hrozi nebezpe&i smrti nebo vazného poranéni
UPOZORNENI: Oznaduje nebezpeéné situace, kterych je

nutno se vyvarovat, jinak hrozi nebezpeéi lehkého nebo stfedné
tézkého poranéni

KONTRAINDIKACE: Ke snizeni rizika ajmy na zdravi zpisobené
teplem:

e Bé&hem pouziti aortalni kfizové svorky nevystavujte dolni
kong&etiny pisobeni tepla. Pfi pisobeni tepla na ischemické
kong&etiny muaze dojit k tepelnému poskozeni.

VAROVANI: Pro snizeni potencialniho poranéni v diisledku tepla:

e Pacienty neosetfujte hadici ohfivaci jednotky Bair Hugger
samostatné. Pfed realizaci tepelné 1é&by vzdy pFipojte hadici
k blanketu Bair Hugger pro ohfev.

Pacient nesmi lezet na hadici ohfivaci jednotky.

B&hem ohfivaci terapie nedovolte, aby byla hadice ohfivaci
jednotky pfimo v kontaktu s ki pacienta.

B&hem tepelné Ié¢by neponechavejte novorozence, kojence, déti
ani dalsi zranitelné skupiny pacientd bez dozoru.
Neponechavejte pacienty se $patnou perfuzi bez dozoru béhem
dlouhodobé ohfivaci terapie.

Neperforovanou stranu ohfivaciho blanketu nepoklédejte na télo
pacienta. Perforovanou stranu (s malymi otvory) vzdy umistéte
pfimo na télo pacienta, aby byla v kontaktu s kdzi pacienta.

Na opera&nim séle nepouzivejte tento ohfivaci blanket s Zzadnym
jinym pfistrojem, nez je ohfivaci jednotka Bair Hugger fady 500,
700 nebo 675.

Nepouzivejte ohfivaci jednotku Fady Bair Hugger 200 na
operaénim séle.

Nastavitelnou pacientskou ohtivaci jednotku fady Bair Hugger
800 nepouzivejte s zadnym blanketem Bair Hugger pro ohfev.

Pokud se rozsviti ¢ervena kontrolka pfehfati a zazni alarm,
v ohfivaci terapii nepokraéujte. Odpojte ohfivaci jednotku
a kontaktujte kvalifikovaného servisniho technika.

Nepokladejte zabezpe&ovaci zafizeni pacienta (tj. bezpe&nostni
popruh nebo pésku) na ohfivaci blanket.

Nepokladejte ohfivaci blanket pfimo na disperzni elektrodovou
podlozku.

VAROVANI: Pro sniZeni rizika poranéni nebo umrti pacienta

v disledku zmény aplikace léka:

e Ohfivaci blanket nepouzivejte pres transdermalni naplasti s [é&ivy.
VAROVANI: Pro snizeni potencialniho poranéni v disledku
interference s ventilaci:

e Pokud pacient neni mechanicky ventilovan, nedovolte, aby
ohfivaci blanket nebo hlavovéa rouska zakryvaly hlavu nebo
dychaci cesty pacienta.

VAROVANI: Pro snizeni potencialniho poranéni v disledku
padu pacienta:

e Ohfivaci blanket nepouzivejte pfi pfevozu &i pohybu pacienta.
UPOZORNENI: Jak snizit riziko k¥izové kontaminace:

e Ohfivaci blanket neni sterilni a je uréena POUZE pro jednoho
pacienta. Umisté&ni prostéradla mezi ohfivaci blanket a pacienta
nezabrani kontaminaci produktu.

UPOZORNENI: Jak snizit riziko pozaru:

e Tento vyrobek je klasifikovan jako vyrobek tfidy | — normalni
hoflavost, jak je stanoveno v nafizeni Komise pro bezpe&nost
spotiebnich vyrobkd tykajicim se hoflavych latek, 16 CFR 1610.
PFi pouZziti vysoce intenzivnich tepelnych zdroji postupujte podle
standardnich bezpe&nostnich protokold.

UPOZORNENI: Ke sniZeni rizika Gjmy na zdravi zpisobené teplem:

e Nepouzivejte, pokud byl primérni obal otevien nebo poskozen
UPOZORNENI: Jak snizit riziko Gjmy na zdravi zpGsobené teplem,
hypertermie &i hypotermie:

e Spole¢nost 3M doporuéuje nepfetrzité sledovat teplotu stfedu
téla. Neni-li nepfetrzité monitorovani k dispozici, sledujte teplotu
pacientd, ktefi nejsou schopni reagovat, komunikovat a/nebo
ktefi nedokazou vnimat teplotu, minimalné kazdych 15 minut nebo
v souladu s protokolem vasi instituce.
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e Sledujte kozni reakce pacientd, ktefi nejsou schopni reagovat,
komunikovat a/nebo ktefi nedokazou vnimat teplotu, minimalné
kazdych 15 minut nebo v souladu s protokolem vasi instituce.

Jakmile je dosazeno terapeutického cile, pokud jsou
zaznamenany zvysené teploty nebo pokud se pod ohfivacim
blanketem objevi nezadouci kozni reakce, upravte teplotu
vzduchu nebo ukonéete terapii.

Zahtivani béhem operace

Postupujte podle protokoll vaseho zdravotnického zafizeni a dodrzujte
pokyny pro sterilni techniku véetné spravné praxe chirurgického
prikryvani.

Pokyny k pouziti

1. Perforovanou stranu blanketu 3M™ Bair Hugger™ pro ohfev (strana
s malymi otvory) umistéte pfimo na pacientovu kizi (viz obrazek A).

2. Abyste ohfivaci blanket zajistili, v pfislusnych pfipadech odstrafite
podlozku z lepici pasky a pfilepte ohfivaci blanket k pacientovi
(viz obrézek B). OhFivaci blanket by mél byt umistén adhezivni
paskou smérem k mistu chirurgického zékroku.

Varovani: Nepokladejte zabezpe&ovaci zafizeni pacienta

(tj. bezpeénostni popruh nebo pasku) na ohfivaci blanket.

Varovani: Nepokladejte ohfivaci blanket pfimo na disperzni

elektrodovou podlozku.

Varovani: Pacienty neoSetfujte hadici ohFivaci jednotky Bair Hugger

né. Pfed realizaci tepelné Ié€by vzdy pfipojte hadici

k blanketu Bair Hugger pro ohfev.

3. Vlozte konec hadice ohftivaci jednotky Bair Hugger do otvoru na
hadici (viz obrézek C). Otagivym pohybem zajistéte, aby hladce
pfiléhala. Kolem stfedni &asti konce hadice se nachazi vizualni
znagka k indikaci hloubky zasunuti hadice. Hadici podepfete, abyste
zajistili bezpe&né pfipojeni.

POZNAMEKA: Viz zvlastni doporué&eni pro blankety Bair Hugger

uvedené nize.

4. Na ohfivaci jednotce zvolte pozadované nastaveni teploty a zahajte
ohFivaci terapii. (Viz Névod k obsluze vaseho konkrétniho modelu
ohFivaci jednotky.)

Upozornéni: Doporuéeni ke sledovani pacienta:

e Spole¢nost 3M doporuduje nepfetrzité sledovat teplotu stfedu
téla. Neni-li nepfetrzité monitorovani k dispozici, sledujte teplotu
pacientd, ktefi nejsou schopni reagovat, komunikovat a/nebo
ktefi nedokazou vnimat teplotu, minimalné kazdych 15 minut nebo
v souladu s protokolem vasi instituce.

Sledujte kozni reakce pacientd, ktefi nejsou schopni reagovat,
komunikovat a/nebo ktefi nedokazou vnimat teplotu, minimalné
kazdych 15 minut nebo v souladu s protokolem vasi instituce.

Jakmile je dosazeno terapeutického cile, pokud jsou
zaznamenany zvysené teploty nebo pokud se pod ohfivacim
blanketem objevi nezadouci kozni reakce, upravte teplotu
vzduchu nebo ukonéete terapii.

o

Na zakladé pouzitého modelu ohfivaci jednotky vypnéte jednotku
nebo ji pfepnéte do pohotovostniho rezimu, abyste ohfivaci terapii
ukongili. Odpojte hadici ohfivaci jednotky od blanketu a ohfivaci
blanket zlikvidujte podle zasad nemocnice.

2Zvlastni doporuéeni:
Ohfivaci blankety Dual Port Torso 54200 a Surgical Access 57000
K dispozici jsou dva otvory na hadici k pouziti dle preference klinického

|ékafe. Vlozte vyjimatelny §titek otvoru na hadi¢ku do otvoru na hadici,
ktery se b&hem ohFivaci terapie nepouziva (viz obrézek D).

Hlavové rouska pro ohfivaci blankety Dual Port Torso 54200

a Surgical Access 57000

JE-li pacient intubovan a ventilovén, poloZte rousku hlavy na hlavu

a krk pacienta (viz obrazek E), jinak zasufite rousku mezi kanaly
ohfivaciho blanketu smé&rem od hlavy pacienta.

Varovani: Pokud pacient neni mechanicky ventilovan, nedovolte, aby
ohfivaci blanket nebo hlavova rouska zakryvaly hlavu nebo dychaci
cesty pacienta.

Ohfivaci blankety Multi-Access 31500 a Full Body 61000

Chcete-li pouzivat pfistupové panely, roztrhnéte neodst¥izenou
nélepku na okraji ohfivaciho blanketu. Odstrafite rubovou vrstvu pasky
ve stfedni ¢asti blanketu. Slozte pfistupovy panel zpét a zatlaéte na
odkrytou péasku. Vytahnéte panel z pasky a uvolnéte jej (viz obrazek F).
Zavazné udalosti hlaste spoleénosti 3M a mistnimu pFislusnému
orgéanu (EU), pfipadné& mistnimu regula&nimu orgénu.
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Glosar se symboly

Nazev symbolu

Symbol

Popis a reference

Vyrobce

Oznaduje vyrobce zdravotnického
prostfedku. Zdroj: ISO 15223, 5.1.1

Autorizovany
zastupce

v Evropském
spole¢enstvi /
Evropské unii

Oznaduje autorizovaného

zéstupce v Evropském

spole&enstvi / Evropské unii.

Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
a/nebo 2014/30/EU

Datum vyroby

Zobrazi datum vyroby lékafského
produktu. 1ISO 15223, 5.1.3

Cislo arze

Oznaduije &islo Sarze vyrobce, aby
bylo mozné identifikovat arzi nebo
polozku. Zdroj: ISO 15223, 5.1.5

Objednaci &islo

Oznaduje objednaci &islo vyrobce,
aby bylo mozné zdravotnicky
prostiedek identifikovat.

Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.6

Nesterilni

Oznaduje zdravotnicky prostfedek,
ktery nebyl podroben sterilizaénimu
postupu. Zdroj: CSN EN 1SO, 5.2.7

Nepouzivejte,
pokud je obal
poskozeny, a
podivejte se do
navodu k pouziti

Oznatuje zdravotnicky prostiedek,
ktery by nemél byt pouzivan, pokud
byl obal poskozen nebo otevien,

a ze by si uzivatel mél precist dalsi
informace v ndvodu k pouziti.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.2.8

Z4dné
opakované
pouziti

Oznaduje zdravotnicky prostfedek,
ktery je uréen pouze k jednomu
pouziti. Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.2

Podivejte se

do navodu k
pouziti nebo do
elektronického
navodu k pouziti

Oznatuje, ze je nutné, aby si uzivatel
prostudoval ndvod k pouziti. Zdroj:
CSN EN ISO 15223, 5.4.3

P¥irodni latex
neni pfitomen

Oznatuje, ze pfirodni kauéuk nebo
suchy pfirodni latex neni pfitomen
coby konstrukéni material v ramci
zdravotnického prostfedku nebo
obalu zdravotnického prostfedku.
Zdroj: CSN EN 1SO 15223, 5.4.5

a pfiloha B

Zdravotnicky

Oznaduje, Ze tento produkt
je zdravotnicky prostfedek.

prostiedek Zdroj: 1SO 15223, 5.7.7
Jedine&ny Oznaduje nosi¢, ktery obsahuje
identifikéZor informace o jedine¢ném
safizeni identifikatoru zafizeni.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.7.10
Oznacuje pravniho zfizovatele
Dovozce zodpovédného za dovoz

zdravotnickych prostiedk( v misté.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.8

Oznaceni UKCA

Oznatuje shodu se viemi
pfislusnymi pfedpisy a/nebo
smérnicemi platnymi ve Spojeném
krélovstvi (UK) pro vyrobky uvadéné
na trh ve Velké Britanii (GB).

Svycarsky
zplnomocnény
zastupce

Oznaéuje zplnomocnéného
zéstupce ve Svycarsku. Zdroj:
Swissmedic.ch

Znacka CE

Oznaduje shodu se véemi nafizenimi
nebo smérnicemi pro zdravotnické
prostiedky, které jsou platné

v Evropské unii.

Rx Only

I i @EE 9 B R

Federalni zdkon (USA) omezuje
prodej nebo objednavku tohoto
prostiedku pouze pro lékafe nebo
na lékafsky predpis. 21 Kodex
federélnich pravnich pfedpist
(Code of Federal Regulations — CFR)
USA, odst. 801.109(b)(1)

Ochranna
znacka Zeleny
bod

Q

Zobrazuje finanéni pfispévek k
dualnimu systému pro vraceni obalt
podle Evropského nafizeni &. 94/62
a pfisludnych narodnich zékond.
Dualni systém pro vraceni oball
podle Evropského natizeni.

Vice informacir

fdat

na HCBGregul

)

ory.3M.com

@ NAVOD NA POUZITIE

Ohrievacia prikryvka

JSL

al O
| S —
Celotelova Detska
[REF] 30000 [REF] 31000
84 x 36in 60 x 36 in

(152 x 91cm)

T

T

Na stred tela

(213 x 91¢cm)

il

Na dolna éast

tela, mala s dvoma portmi
[REF] 53700 [REF] 54200

35x%x24in 42 x 36 in

(89 x 61cm) (107 x 91cm)

Indikécie na pouzitie

Skupina systémov na regulaciu teploty Bair Hugger je indikovana

pre pacientov s hypotermiou alebo pre normotermickych pacientov,
u ktorych je klinicky indikovana indukovana hypotermia alebo
lokalizovana terapia teplom. Systémy na reguléciu teploty mozno
navyse pouzit na zabezpe&enie tepelného komfortu pacientovi

v podmienkach, pri ktorych by mohlo byt pacientovi prili§ teplo alebo
prili§ zima. Systémy na reguléciu teploty mozno pouzit u dospelych aj
pediatrickych pacientov.

Systém na reguléciu teploty Bair Hugger smu pouzivat iba vyskoleni
zdravotnicki pracovnici.

Populacia pacientov a prostredie

Dospeli a pediatricki pacienti podstupujci terapiu na operaénych
salach, pohotovostnych oddeleniach a inych jednotkach

v nemocni¢nom prostredi, kde sa vyzaduje regulécia teploty pacienta.

Kontraindikacie, varovania a upozornenia
VAROVANIE: Ozna&uje nebezpeé&nd situéciu, ktorej treba predist, inak
méze viest k imrtiu alebo vdZnemu poraneniu.
UPOZORNENIE: Oznacuje nebezpeénu situéciu, ktorej treba predist,
inak mdze viest k malému alebo stredne zadvaznému poraneniu.
KONTRAINDIKACIE: Na znizenie rizika tepelného poranenia:
e Neaplikujte teplo na dolné kon&atiny pocas krizeného svorkovania

aorty. Ak sa teplo aplikuje na ischemické kong&atiny, méze dojst

k tepelnému poraneniu.
VAROVANIE: Aby sa znizilo riziko tepelného poranenia:

e Terapiu pacientov nevykonévajte len so samotnou hadicou
ohrievacej jednotky Bair Hugger. Pred podanim tepelnej terapie
vzdy pripojte hadicu k ohrievacej prikryvke Bair Hugger.

Zabraite, aby pacient lezal na hadici ohrievacej jednotky.

Zabrante, aby doslo k priamemu kontaktu hadice ohrievace;j
jednotky s koZou pacienta pocas tepelnej terapie.

Nenechavajte novorodencov, dojéatd, deti a iné populécie
zranitelnych pacientov bez dozoru pocas tepelnej terapie.

Nenechévajte pacientov so slabou perfiziou bez monitorovania
podas dlhsej ohrievacej terapie.

Neumiestiiujte neperforovanu stranu ohrievacej prikryvky na
pacienta. Perforovanu stranu (s malymi dierkami) vzdy umiestnite
priamo navrch pacienta tak, aby bola v kontakte s koZou pacienta.

V operaé&nej sale nepouzivajte s touto ohrievacou prikryvkou
ziadne iné zariadenie okrem ohrievacej jednotky Bair Hugger
série 500, série 700 alebo model 675.

V operaénej sale nepouzivajte ohrievaciu jednotku Bair Hugger
série 200.

-

S viacerymi Na dolnu ¢ast tela

pristupmi [REF] 52500
[REF] 31500 60 x 36 in
84 x36in (152 x 91cm)

(213 x 91cm)

0

0
(¢
-
S chirurgickym Celotelova
pristupom chirurgicka
[REF| 57000 [REF 61000
84 x 36in 72x361in

(213 x 91cm) (183 x91cm)

e Ohrievaciu jednotku prispdsobitelnt pacientovi Bair Hugger
série 800 nepouzivajte so ziadnou ohrievacou prikryvkou
Bair Hugger.

Nepokradujte s tepelnou terapiou, ak sa rozsvieti Eervené
indikatorové svetlo ,Over-temp“ (Nadmern4 teplota) a zaznie
alarm. Odpojte ohrievaciu jednotku a kontaktujte kvalifikovaného
servisného technika.

e Cez ohrievaciu prikryvku neumiestiiujte pomécku na zaistenie
k pacientovi (t. j. bezpe&nostny popruh alebo pasku).

Ohrievaciu prikryvku neumiestiiujte priamo cez
disperznu elektrédu.

VAROVANIE: Na zniZenie rizika poranenia alebo Gimrtia pacienta
z dévodu zmeneného podavania liekov:
e Obhrievaciu prikryvku neaplikujte cez transdermalne liekové
néplasti.

VAROVANIE: Aby sa znizilo riziko poranenia z dévodu rusenia
ventilacie:
e Nepouzivajte ohrievaciu prikryvku ani hlavové rasko na prikrytie
hlavy pacienta alebo jeho dychacich ciest, ked'nie je pacient
mechanicky ventilovany.

VAROVANIE: Na zniZenie rizika poranenia z dévodu padu pacienta:

e Ohrievaciu prikryvku nepouzivajte na transport ani premiestnenie
pacienta.

UPOZORNENIE: Na zniZenie rizika skrizenej kontaminacie:

e Tato ohrievacia prikryvka nie je sterilna a je uréend LEN na
pouzitie u jedného pacienta. Umiestnenie plachty medzi
ohrievaciu prikryvku a pacienta nezabrafiuje kontaminacii
produktu.

UPOZORNENIE: Na znizenie rizika poZiaru:

e Tento produkt je klasifikovany v triede | Normélna horlavost,
ako je definované smernicou o horlavych tkaninach komisie
Consumer product Safety Commission (Komisia pre
bezpeé&nost spotrebitelov produktov) 16 CFR 1610. Pri pouzivani
tepelnych zdrojov s vysokou intenzitou dodrzujte §tandardné
bezpeénostné protokoly.

UPOZORNENIE: Na zniZenie rizika tepelného poranenia:

e Nepouzivajte, ak bolo primarne balenie predtym otvorené
alebo poskodené.

UPOZORNENIE: Na zniZenie rizika tepelného poranenia, hypertermie
alebo hypotermie:

e Spolo&nost 3M odporuéa kontinualne sledovanie telesnej teploty.
Pri absencii kontinualneho sledovania sledujte teplotu pacientov,
ktorf nie st schopni reagovat, komunikovat a/alebo nedokazu
citit teplotu, minimalne kazdych 15 minut alebo podla protokolu
vasej institacie.
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e Sledujte kozné reakcie u pacientov, ktori nie st schopni reagovat,
komunikovat a/alebo nedokazu citit teplotu, minimalne kazdych
15 minut alebo podla protokolu vasej instittcie.

e Prispdsobte teplotu vzduchu alebo ukongite terapiu, ked'
sa dosiahne terapeuticky ciel, ak sa zaznamenaju zvysené
teploty alebo ak pod ohrievacou prikryvkou doslo k neziaducej
koznej reakcii.

Intraoperaé&né ohrievanie
Postupujte podla protokolov vasej institucie a dodrziavajte pokyny pre
sterilnd techniku vratane spravnej chirurgickej praxe pri riskovani.

Pokyny na pouzitie
1. Umiestnite perforovand stranu ohrievacej prikryvky 3M™

Bair Hugger™ (strana s malymi dierkami) priamo na vrch pacienta,
aby bola v kontakte s jeho koZou (pozrite si obrazok A).

N

Ak je to potrebné, odstraite ochranu z pasu lepiacej pasky

a prilozte ohrievaciu prikryvku na pacienta, aby ste pomohli
zaistit ohrievaciu prikryvku (pozrite si obrazok B). Ohrievacia
prikryvka sa ma umiestnit tak, aby lepiaci pas smeroval k miestu
chirurgického zakroku.

Varovanie: Cez ohrievaciu prikryvku neumiestiiujte pomécku na
zaistenie k pacientovi (t. j. bezpe&nostny popruh alebo pasku).
Varovanie: Ohrievaciu prikryvku neumiestiiujte priamo cez
disperznu elektrédu.

Varovanie: Terapiu pacientov nevykonéavajte len so samotnou
hadicou ohrievacej jednotky Bair Hugger. Pred podanim tepelnej
terapie vZdy pripojte hadicu k ohrievacej prikryvke Bair Hugger.

3. Vlozte koniec hadice ohrievacej jednotky Bair Hugger do portu
hadice (pozrite si obrazok C). Ota&avym pohybom zaistite jej
spravne upevnenie. Okolo strednej ¢asti konca hadice sa nachadza
vizudlna znacka, ktord uréuje hibku vlozenia hadice. Podoprite
hadicu, aby ste zaistili bezpe&né pripojenie.

POZNAMEKA: Pozrite si osobitné upozornenia tykajice sa prikryvok
Bair Hugger zobrazené nizsie.

4. Vyberte pozadované nastavenie teploty na ohrievacej jednotke
a zadnite s tepelnou terapiou. (Pozrite si pouzivatelskd prirugku
svojho $pecifického modelu ohrievacej jednotky).

Upozornenie: Odporuéania tykajlce sa sledovania pacienta:

e Spolo¢nost 3M odporuiéa kontinuélne sledovanie telesnej teploty.
Pri absencii kontinualneho sledovania sledujte teplotu pacientov,
ktori nie su schopni reagovat, komunikovat a/alebo nedokazu
citit teplotu, minimalne kazdych 15 minat alebo podla protokolu
vasej indtitdcie.

Sledujte kozné reakcie u pacientov, ktori nie si schopni reagovat,
komunikovat a/alebo nedokazu citit teplotu, minimalne kazdych
15 minut alebo podla protokolu vasej instittcie.

Prispdsobte teplotu vzduchu alebo ukongite terapiu, ked'

sa dosiahne terapeuticky ciel, ak sa zaznamenaju zvysené
teploty alebo ak pod ohrievacou prikryvkou doslo k neziaducej
koznej reakcii.

o

Podla pouzitého modelu ohrievacej jednotky jednotku vypnite alebo

prepnite do pohotovostného rezimu, aby ste ukonéili tepelnt terapiu.

Odpojte hadicu ohrievacej jednotky od prikryvky a ohrievaciu
prikryvku zlikvidujte podfa nemocniénych predpisov.

Osobitné upozornenia:

Ohrievacie prikryvky na stred tela s dvoma portmi 54200

a chirurgicky pristup 57000

K dispozicii su dva porty hadice pouzitelné podla preferencie lekara.
Umiestnite vyberatelnu kartu portu pre hadicu do portu pre hadicu,
ktory sa nepouZiva poé&as tepelnej terapie (pozrite si obrazok D).

Hlavové rasko pre ohrievacie prikryvky na stred tela s dvoma portmi
54200 a chirurgicky pristup 57000

Ak je pacient intubovany a ventilovany, polozte hlavové risko na hlavu
a krk pacienta (pozrite si obrézok E), v opaénom pripade zasuiite rasko
medzi kandly ohrievacej prikryvky mimo hlavy pacienta.

Varovanie: Nepouzivajte ohrievaciu prikryvku ani hlavové rusko na
prikrytie hlavy pacienta alebo jeho dychacich ciest, ked'nie je pacient
mechanicky ventilovany.

Ohrievacie prikryvky s viacnasobnym pristupom 31500

a celotelové 61000

Na pouzitie pristupovych panelov vytrhnite nenarezané putko na okraji
ohrievacej prikryvky. Odstrarite podloZenie z lepiaceho pasu v strede
prikryvky. ZloZzte pristupovy panel smerom dozadu a zatlaéte proti
obnazenej lepiacej paske. Potiahnite panel smerom od lepiacej pasky,
&im ho uvolnite (pozrite si obrazok F).

Vézny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s poméckou, treba
nahlasit spoloénosti 3M a miestnemu kompetentnému tGradu (EU)
alebo miestnemu regulaé&nému dradu.
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Slovar simbolov

Nazov symbolu

Symbol

Opis a referencia

Vyrobca

Oznaduje vyrobcu zdravotnickej
pomdcky. Zdroj: ISO 15223, 5.1.1

Splnomocneny
zastupca

v Eurépskom
spolocenstve/
Eurdpskej unii

Predstavuje splnomocneného
zéstupcu v Eurépskom
spolo&enstve/Eur6pskej Unii.

Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
a/alebo 2014/30/EU

Datum vyroby

Predstavuje datum vyroby
zdravotnickej pomécky.
1SO 15223, 5.1.3

Cislo arze

Predstavuje oznacenie 3arze
vyrobcu, aby bolo mozné 3arzu
alebo vyrobnl davku identifikovat.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.5

Cislo
objednavky

Predstavuje &islo objednavky
vyrobcu, aby bolo mozné
zdravotnicku pomécku identifikovat.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.6

Nie je sterilné

Oznacuje zdravotnicku pomécku,
ktora nepresla procesom sterilizécie.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.2.7

Nepouzivajte,
ak je balenie
poskodené a
pozrite si navod
na pouzitie

Oznaduje zdravotnicku pomdcku,
ktora sa nesmie pouzivat v pripade
poskodenia alebo otvorenia jej
balenia a Ze uzivatel by si mal
preéitat ndvod na pouzitie pre dal3ie
informacie. Zdroj: 1ISO 15223, 5.2.8

Ziadne opatovné
pouzitie

Oznaduje zdravotnicku pomécku,
ktora je urend len na jedno poutzitie.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.2

Preéitajte

si navod na
pouzitie alebo
elektronicky

Oznaduje, Ze pouzivatel si musi
prestudovat pokyny v ndvode na
pouzivanie. Zdroj: ISO 15223, 5.4.3

navod na
pouzitie

Oznaduje, Ze v danej zdravotnickej
Bez obsahu pomc::cke api v baleni zfjra)/otnfckej
prirodného porrlockyvnl’e je ako S\_Jf:ast
gumeného ko’nstruk,cne,ho mlaterlalu )
latexu pritomna prirodna guma ani

suchy prirodny gumeny latex.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.5 a priloha B

Zdravotnicka

Informuje o tom, Ze tento vyrobok
je zdravotnickou poméckou.

pomécka Zdroj: 1SO 15223, 5.7.7
Jedinesny _OznaCLfJe_ nos'lc,vktoury obsahuje
N o informacie o jedine¢nom
identifikator . . . B
sariadenia identifikatore zariadenia.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.7.10
Oznaduje pravny subjekt, ktory
Importér je zodpovedny za import tejto
P zdravotnickej pomdcky do regiénu.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.8
Oznaduje stlad so vietkymi
Oznagenie pIatnyrm pliedplsn:ll a/alebc?'
UKCA smernicami v Spojenom kralovstve

(UK) pre produkty umiestnené na trh
vo Velkej Britanii (GB).

Autorizovany
zastupca pre
Svajgiarsko

Oznatuje autorizovaného zéstupcu
vo Svajciarsku. Zdroj: Swissmedic.ch

Oznacenie CE

Predstavuje zhodu so vietkymi
platnymi eurépskymi normami alebo
nariadeniami o zdravotnickych
pomdckach.

Oznaduje, ze podla zdkonov USA je
predaj tejto pomocky obmedzeny

SN EEE I EE SRR

Rx Only len na lekéra alebo na jeho
objednavku. 21 Zbierka federalnych
zékonov (CFR) &ast 801.109(b)1)
Predstavuje finan&ny prispevok

. do systému zberu, separovania,

Ochranna X .

. zhodnocovania a recyklacie obalov

znamka Green A . o

. v stlade so smernicou EU &. 94/62

Dot (Zeleny islugnvch na “ch 24k

bod) a prisludnych narodnych zékonov.

Packaging Recovery
Organization Europe.

Viac informacii najdete na stranke HCBGregulatory.3M.com

GD> NAVODILA ZA UPORABO

Grelna odeja

AL

o O
N—
Za celo Za
telo otroke
30000 [REF] 31000
84 x 36 in 60 x 36in

(213 x 91cm)

il

Za spodnji Za predel trupa z
del telesa, majhna dvema izhodoma

(152 x 91cm)

[REF] 53700 [REF] 54200
35x24in 42 x 36 in
(89 x61cm) (107 x 91cm)

Indikacije za uporabo

Druzina sistemov za uravnavanje temperature Bair Hugger je indicirana
za hipotermi¢ne bolnike ali normotermiéne bolnike, za katere je
klini¢no indicirana inducirana hipotermija ali lokalizirana temperaturna
terapija. Poleg tega lahko sistemi za uravnavanje temperature
zagotavljajo bolniku toplotno udobje v razmerah, v katerih je bolnikom
prevroce ali premrzlo. Sisteme za uravnavanje temperature lahko
uporabljamo pri odraslih in pediatri¢nih bolnikih.

Sistem za uravnavanje temperature Bair Hugger smejo uporabljati samo
usposobljeni zdravstveni delavci.

Populacija bolnikov in nastavitve

Odrasli in pediatri¢ni bolniki, ki se zdravijo v operacijskih dvoranah,
oddelkih za nujne primere in drugih oddelkih v bolnisnici, kjer je
potrebno uravnavanje temperature bolnika.

Kontraindikacije, opozorila in previdnostni ukrepi
OPOZORILO: Oznaduje nevarno situacijo, ki lahko, ¢e se ji ne izognete,
povzro&i smrt ali resno poskodbo.

SVARILO: Oznacuje nevarno situacijo, ki lahko, ¢e se ji ne izognete,
povzroéi manjso ali zmerno poskodbo.

KONTRAINDIKACIJE: Za zmanj$anje tveganj za nastanek toplotnih
poskodb:

e Gretja ne uporabljajte na spodnjih okon&inah med kriznim
spenjanjem aorte. Toplotna poskodba lahko nastane ob dovajanju
toplote ishemi&nim udom.

OPOZORILO: Za zmanj$anje moznosti za nastanek temperaturnih
poskodb:

e Ne zdravite bolnikov samo s cevjo grelne enote Bair Hugger.
Vedno pripnite cev na grelno odejo Bair Hugger pred zagetkom
toplotne terapije.

e Ne dovolite, da bi bolnik lezal na cevi grelne enote.

Ne dovolite neposrednega stika cevi grelne enote s kozo bolnika
med toplotno terapijo.

Novorojenckov, dojenékov, otrok in drugih sibkih bolnikov med
toplotno terapijo ne pu$éajte brez nadzora.

e Ne puscajte bolnikov s slabo perfuzijo brez nadzora med daljso
toplotno terapijo.

e Neperforirane strani grelne odeje ne namesgajte na bolnika. Na
bolnika vedno namestite perforirano stran (z majhnimi luknjicami),
tako da bo v stiku z njegovo kozo.

V operacijskih sobah ne uporabljajte te grelne odeje z druga&nimi
pripomocgki, kot so grelne enote Bair Hugger serije 500,

serije 700 ali 675.

o Grelne enote Bair Hugger serije 200 ne uporabljajte v operacijski
sobi.

-

Z veékratnim
dostopom
[REF| 31500

84 x 36 in
(213 x 91cm)

Za kirurski
dostop

57000

84 x 36 in
(213 x 91cm)

Za spodniji
del telesa
52500

60 x 36 in
(152 x 91¢cm)

0

-/

Za celo telo,
kirurski dostop
[REF] 61000

72 x 36 in
(183 x91cm)

e Ne uporabljajte nastavljive grelne enote za bolnika Bair Hugger
serije 800 s katero koli grelno odejo Bair Hugger.

Uporabo zdravljenje z ogrevanjem prekinite, Ee zasveti rde¢a

kontrolna lu¢ka za prekorageno temperaturo (Over-temp) in
se sprozi zvoéni alarm. Grelno enoto izkljugite in se posvetujte

z usposobljenim serviserjem.

Varnostnega pripomocka (npr. varnostnega traku ali pasu) ne

namescajte Eez grelno odejo.

Grelne odeje ne names&ajte neposredno nad blazinico
disperzijske elektrode.

OPOZORILO: Tveganje za poskodbe ali smrt bolnika zaradi
prilagojenega dovajanja zdravil zmanj3ate na naslednji nagin:

e Grelne odeje ne uporabljajte nad koznimi obliZi z zdravilnimi

ucinki.

dh iant.

OPOZORILO. Moz

zaradi

zn

1ji nadin:

o Ne dovolite, da bi grelna odeja ali naglavno prekrivalo
pokrilo glavo bolnika ali njegove dihalne poti, &e bolnik ni

mehansko ventiliran.

OPOZORILO: Potencialne nevarnosti za poskodbe bolnika zaradi
padca zmanjsate na naslednji naéin:

e Grelne odeje ne uporabljajte za prenos ali premikanje bolnika.

SVARILO: Za zmanjsanje tveganj za nastanek navzkrizne

kontaminacije:

e Grelna odeja ni sterilna in je predvidena SAMO za enkratno
uporabo. Ce med bolnika in grelno odejo namestite rjuho, ne
morete prepreéiti moznosti kontaminacije izdelka.

SVARILO: Za zmanjsanje tveganja za nastanek poZara:
o lzdelek je razvriéen v razred |, normalna vnetljivost, kot
je opredeljeno z uredbo o vnetljivih viaknih Komisije za
varnost potro3niskih izdelkov 16 CFR 1610. Kadar uporabljate
visokointenzivne toplotne vire, upostevajte standardne

varnostne protokole.

SVARILO: Za zmanjsanje tveganj za nastanek toplotnih poskodb:
o |zdelka ne uporabljajte, e je bila originalna embalaza Ze odprta

ali je poskodovana.

SVARILO: Za zmanjsanje tveganj za toplotno poskodbo, hipertermijo

ali hipotermijo:

e Podjetje 3M priporo&a neprekinjen nadzor temperature jedra.
Ce temperature ne nadzirate ves ¢as, jo morate nadzirati pri
bolnikih, ki se ne morejo odzivati, komunicirati in/ali pri tistih, ki je
ne morejo zaznavati, in sicer vsaj na 15 minut ali kot je dolo&eno

v protokolu institucije.
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o Nadzirajte odzive koze pri bolnikih, ki se ne morejo odzivati,
komunicirati in/ali pri tistih, ki ne morejo zaznavati temperature,
in sicer vsaj na 15 minut ali kot je dolo&eno v protokolu institucije.

Prilagodite temperaturo zraka ali prekinite terapijo, ko dosezete
cilj terapije, ¢e so zapisane previsoke temperature ali je pod
grelno odejo prislo do nasprotne kozne reakcije.

Intraoperativno gretje
Upostevajte protokole institucije in smernice za sterilno tehniko,
vkljuéno z dobro prakso za kirurska pokrivala.

Napotki za uporabo

1. Namestite perforirano stran grelne odeje 3M™ Bair Hugger™
(stran z majhnimi luknjicami) neposredno na bolnika s stikom s koZo
bolnika (glejte Sliko A).

Kjer je to mogoge, za lazjo priévrstitev grelne odeje odstranite
podlago z lepilnega traku in prilepite grelno odejo na pacienta
(glejte Sliko B). Grelno odejo je treba prilepiti z lepilnim trakom na
mesto operacije.

n

Opozorilo: Varnostnega pripomoé&ka (npr. varnostnega traku ali pasu)
ne names&ajte &ez grelno odejo.

Opozorilo: Grelne odeje ne names&ajte neposredno nad blazinico
disperzijske elektrode.

Opozorilo: Ne zdravite bolnikov samo s cevjo grelne enote
Bair Hugger. Vedno pripnite cev na grelno odejo Bair Hugger pred
zagetkom toplotne terapije.

3. Vstavite konec cevi grelne enote Bair Hugger v vhod za cev (glejte
Sliko C). Z zasukom zagotovite tesno prileganje. Okrog sredine cevi
je vidna oznaka za globino vstavljanja cevi. Cev podprite, da bo
prikljuek varno pritrjen.

OPOMBA: Glejte posebna priporoéila za odeje Bair Hugger, ki so
prikazane spodaj.

4. Izberite nastavitev Zelene temperature na grelni enoti in zaénite
zdravljenje z ogrevanjem. (Glejte priroénik za uprabo vasega
dejanskega modela grelne enote.)

Svarilo: Priporoéila za nadzor bolnika:

o Podjetje 3M priporo¢a neprekinjen nadzor temperature jedra.
Ce temperature ne nadzirate ves ¢as, jo morate nadzirati pri
bolnikih, ki se ne morejo odzivati, komunicirati in/ali pri tistih, ki je
ne morejo zaznavati, in sicer vsaj na 15 minut ali kot je dolo¢eno
v protokolu institucije.

Nadzirajte odzive koZe pri bolnikih, ki se ne morejo odzivati,

komunicirati in/ali pri tistih, ki ne morejo zaznavati temperature,

in sicer vsaj na 15 minut ali kot je dolo&eno v protokolu institucije.

Prilagodite temperaturo zraka ali prekinite terapijo, ko dosezete
cilj terapije, &e so zapisane previsoke temperature ali je pod
grelno odejo prislo do nasprotne kozne reakcije.

5. Glede na model grelne enote, ki ga uporabljate, izklopite enoto ali
jo preklopite v stanje pripravljenosti, e zelite prekiniti zdravljenje
z ogrevanjem. Izkljugite cev grelne enote iz odeje in skladno
s politiko bolnice zavrzite grelno odejo.

Posebni pomisleki:

Grelna odeja za trup z dvema vhodoma 54200 in grelna odeja za
kirurski dostop 57000

Dva vhoda za cev sta predvidena za kliniéne potrebe. Namestite
odstranljivo nalepko vhoda za cev na vhod za cev, ki ga med
zdravljenjem z ogrevanjem ne uporabljate (glejte Sliko D).

Naglavno prekrivalo za grelno odejo za trup z dvema vhodoma
54200 in grelno odejo za kirurski dostop 57000

Ce je bolnik intubiran in ventiliran, polozite naglavno prekrivalo gez
glavo in vrat bolnika (glejte Sliko E); v nasprotnem primeru povlecite
prekrivalo med kanaloma grelne odeje z glave bolnika.

Opozorilo: Ne dovolite, da bi grelna odeja ali naglavno prekrivalo
pokrilo glavo bolnika ali njegove dihalne poti, e bolnik ni mehansko
ventiliran.

Grelna odeja z veé dostopi 31500 in grelna odeja za celo telo 61000
Pokrov dostopa uporabljate tako, da neizrezano vezico na robu grelne
odeje odtrgate. Odstranite folijo z lepilnega traku na sredini odeje.
Zavihajte pokrov dostopa nazaj in pritisnite ob izpostavljen trak. Pokrov
povlecite pro¢ od traku, da se sprosti (glejte Sliko F).

Prosimo vas, da povezane resne incidente prijavite podjetju

3M in pristojnemu lokalnemu organu (EU) ali lokalnemu
regulativnemu organu.
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Slovar simbolov

Naziv simbola

Simbol

Opis in referenca

Proizvajalec

wl

Oznaduje proizvajalca medicinskega
pripomogka. Vir: ISO 15223, 5.1.1

Pooblaséeni
zastopnik

v Evropski
skupnosti/
Evropski uniji

Oznaduje pooblas¢enega zastopnika
v Evropski skupnosti/Evropski uniji.
Vir: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU,
in/ali 2014/30/EU

Datum izdelave

]

Oznaduje datum izdelave
medicinskega pripomogka.
1SO 15223, 5.1.3

Stevilka serije

Oznatuje proizvajaléevo kodo serije,
ki omogo¢a identifikacijo serije ali
partije. Vir: ISO 15223, 5.1.5

Oznaduje proizvajal¢evo katalosko

Kataloska stevilko, ki omogo&a identifikacijo
stevilka medicinskega pripomocka.

Vir: 1ISO 15223, 5.1.6

Oznaduje, da medicinski
Nesterilno pripomocek ni bil izpostavljen

sterilizacijskemu procesu.
Vir: 1ISO 15223, 5.2.7

Ne uporabljajte,
&e je ovojnina

Oznaduje medicinski pripomocek,
ki ga ne smete uporabiti, &e je bila

poskodovana, embalaza poskodovana ali odprta,

in preberite in da se mora uporabnik za dodatne

navodila za informacije posvetovati z navodili za

uporabo uporabo. Vir: ISO 15223, 5.2.8
Oznaéuje medicinski pripomocek,

Ne ponovno i .

o ki je namenjen samo za enkratno
uporabljati

uporabo. Vir: ISO 15223, 5.4.2

Glejte navodila
za uporabo ali
elektronska

Oznatuje potrebo, da uporabnik
prebere navodila za uporabo. Vir:

identifikator
pripomocka

navodila za 1SO 152283, 5.4.3
uporabo
Oznaduje, da lateks iz naravnega
Lateks iz kavé&uka ali suhi lateks iz naravnega
kav&uka ni prisoten kot gradbeni
naravnega . . . . ,
Kavéuka ni m_aterl_al_v _medu;u)skem pripomocku
. ali ovojnini medicinskega
prisoten pripomocka. Vir: ISO 15223, 5.4.5
in Priloga B
Medicinski Oznaduje, da je enota medicinski
pripomocéek pripomoéek. Vir: ISO 15223, 5.7.7
Edinstveni Oznaduje nosilec, ki vsebuje

informacije o edinstvenem
identifikatorju pripomocka.
Vir: 18O 15223, 5.7.10

Uvoznik

Oznaduje entiteto, ki uvaza
medicinski pripomoéek na ustrezno
lokacijo. Vir: ISO 15223, 5.1.8

Oznaka UKCA

Oznatuje skladnost z vsemi
veljavnimi predpisi in/ali direktivami v
Zdruzenem kraljestvu (ZK) za izdelke,
dane na trg v Veliki Britaniji (VB).

Pooblaséeni.
zastopnik v Svici

Oznatuje pooblas€enega zastopnika
v Svici. Vir: Swissmedic.ch

Oznaduje skladnost z vsemi
veljavnimi uredbami ali direktivami

O [ ~ik@EE R H®® b

Znak CE Evropske unije o medicinskih
pripomogkih.
Oznatuje, da ameriski drzavni zakon
Samo na dovoljuje prodajo te naprave samo
zdravniski s strani zdravnika ali po njegovem
recept narodilu. 21 Kodeks zveznih
predpisov (CFR) odd. 801.109 (b)(1).
Oznaéuije finanéni prispevek za
drzavno podjetje za predelavo
Znak Zelena odpadkov v skladu z Evropsko
pika direktivo §t. 94/62 in ustreznim

drzavnim zakonom. Evropska
organizacija za recikliranje ovojnine.

Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com

KASUTUSJUHISED

Soojendustekk

JSL

o O
N—
Terve Lapse
keha [REF] 31000
[REF| 30000 60 x 36 in
84 x36in (152 x 91cm)

(213 x 91cm)

i

Vaike

]

T

Kahe

alumise keha pordi keha
[REF 53700 [REF 54200
35x%x24in 42 x 36 in

(89 x 61cm) (107 x 91cm)

Néidustused kasutamiseks

Bair Huggeri temperatuurijuhtimissiisteemide tooteperekond

on naidustatud kasutamiseks hiipotermilistel patsientidel v6i
normotermilistel patsientidel, kellele on kliiniliselt naidustatud
indutseeritud hiipotermia v&i lokaalne soojusravi. Lisaks saab
temperatuurireguleerimissiisteeme kasutada patsiendile soojusmu-
gavuse tagamiseks, kui patsient on tingimustes, kus tal vdib hakata
liiga soe vdi killm. Temperatuurijuhtimissisteemi saab kasutada
taiskasvanud voi lapspatsientidel.

Bair Huggeri temperatuurijuhtimissiisteemi tohivad kasutada ainult
véljadppinud professionaalsed meditsiinitoétajad.

Patsientide populatsioon ja kasutuskohad

Ette nahtud kasutamiseks taiskasvanutel ja lastel, keda ravitakse
operatsioonisaalis, erakorralise meditsiini osakonnas ja muudes haigla
osakondades, kus on vajalik patsiendi kehatemperatuuri haldamine.

Vastuniidustused hoiatused ja ettevaatusabindud

HOIATUS! See viitab ohtlikule olukorrale, kui seda ei suudeta viltida,

mille tagajérjeks vdib olla surm voi raske vigastus.

ETTEVAATUST! See viitab ohtlikule olukorrale, mis juhul, kui seda ei

suudeta véltida, vdib pdhjustada vaikeseid véi mdddukaid vigastusi.

VASTUNAIDUSTUS: Termilise vig:

o Arge soojendage alajasemeid aordi ristklambri paigaldamise

ajal. Termiline vigastus v&ib tekkida isheemiliste jasemete
soojendamisel.

d

ohu vih

HOIATUS! Termilise vigastuse ohu vdhendamine:

o Arge teostage protseduuri ainult Bair Hugger soojendussiisteemi
vooliku abil. Kinnitage voolik alati Bair Hugger soojendusteki
kiilge enne soojusraviga alustamist.

e Soojendussiisteemi voolik ei tohi jaada patsiendi alla.

Viltige soojendussiisteemi vooliku otsest kokkupuudet patsiendi
nahaga soojusravi ajal.

Arge jatke vastsiindinuid, imikuid, lapsi ja teisi tundlikke patsiente
soojendusprotseduuri ajal jarelevalveta.

Arge jatke puuduliku perfusiooniga patsiente jarelevalveta
pikemaajalise soojusravi ajal.

Arge asetage soojendusteki perforeerimata kiilge vastu patsienti.
Asetage perforeeritud (vdikeste avadega) kiilg otse patsiendi
peale, et tekiks kokkupuude patsiendi nahaga.

e Operatsioonisaalis kasutage seda soojendustekki Uiksnes
soojendusssiisteemi Bair Hugger seeria 500, seeria 700 vai
seeria 675 mudeliga.

[«
-
Multifunktsionaalne Alumise keha
[REF] 31500 [REF] 52500
84 x 36 in 60 x36in

(213 x91cm) (152 x 91cm)

0

I

-
Kirurgilise Kirurgilise
ligipaasu ligipaasu
[REF| 57000 [REF 61000
84 x 36/in 72x36in

(213 x 91cm) (183 x91cm)

Arge kasutage operatsioonisaalis soojendussiisteemi Bair Hugger
seeria 200 mudelit.

Arge kasutage Bair Huggeri seeria 800 patsiendi reguleeritavat
soojendussiisteemi tihegi muu Bair Huggeri soojendustekiga.

Arge jatkake soojusravi, kui punane iiletemperatuuri margutuli
helendab ja kuulete alarmi. Lahutage soojendussiisteem
toitevorgust ja votke tihendust kvalifitseeritud hooldustehnikuga.
Arge asetage soojendustekile patsiendi kinnitusseadet

(s.t kaitserihm v&i teip).

Arge asetage soojendustekki otse hargneva elektroodipadja
peale.

HOIATUS! Ravimi manustamise muutusest tingitud patsiendi
vigastus- v6i surmaohu vihendamine:
o Arge kasutage soojendustekki transdermaalsete ravimiplaastrite
peal.

HOIATUS! Ventilatsiooni hdirumisest tingitud vigastuse véimaluse
vahendamine:
o Arge laske soojendustekil véi pealinal katta patsiendi pead véi
hingamisteid, kui patsiendi puhul ei kasutata sundventilatsiooni.

HOIATUS! Patsiendi kukkumisest tingitud vigastusvéimaluse
vahendamine:
e Arge kasutage soojendustekki patsiendi teisaldamiseks v&i
liigutamiseks.

ETTEVAATUST! Ristsaastumise riski vahendamine:
e See soojendustekk pole steriilne ning see on mdeldud

UHEKORDSEKS kasutamiseks. Soojendustekki ja patsiendi vahele
lina asetamine ei enneta toote saastumist.

ETTEVAATUST! Tuleohu vdhendamine:

e See toode klassifitseeritakse klassi | tavapéraselt stttivate
toodete alla, mis on maéaratletud USA tarbekaupade ohutusko-
misjoni sittivate tekstiilide regulatsioonis 16 CFR 1610.
Jargige standardseid ohutusprotokolle, kui kasutate kérge
intensiivsusastmega soojusallikaid.

ETTEVAATUST! Termilise vigastuse ohu vihendamine:

o Arge kasutage, kui originaalpakend on varem avatud vai
kahjustunud.

ETTEVAATUST! Termilise vigastuse, hiipertermia véi hiipotermia
ohu vdahendamine:

e 3M soovitab pidevalt jilgida keha sisetemperatuuri.
Pidevjalgimise mitterakendamise korral jélgige nende
patsientide temperatuuri, kellel puudub reaktsiooni- voi
kommunikatsioonivéime ja/véi kellel puudub temperatuuritaju,
vahemalt iga 15 minuti tagant v6i vastavalt asutuse protokollile.
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e Jilgige nende patsientide nahareaktsiooni, kellel puudub
reaktsiooni- véi kommunikatsioonivéime ja/véi kellel puudub
temperatuuritaju, vahemalt iga 15 minuti tagant v&i vastavalt
asutuse protokollile.

Reguleerige 6hutemperatuuri voi katkestage ravi, kui terapeutiline
eesmark on saavutatud, kui registreerite temperatuuride tdusu voi
kui soojendatud piirkonnas esineb negatiivne nahareaktsioon.

Operatsiooniaegne soojendamine
Jargige oma asutuse protokolle ja pidage kinni steriilsete meetodite
juhistest, sealhulgas operatsioonilina oskuslik kasutamine.

Kasutusjuhised

1. Asetage 3M™ Bair Hugger™-i soojendustekki perforeeritud kiilg
(vdikeste aukudega) otse patsiendi peale, et tekiks kokkupuude
patsiendi nahaga (vt joonis A).

N

Kui see on asjakohane, eemaldage soojendustekki kinnitamiseks
kleepriba tagakiilg ja kleepige soojendustekk patsiendi kiilge

(vt joonis B). Soojendustekk tuleb asetada kleepribaga kirurgilise
sekkumise suunas.

d il PR

Hoiatus! Arge asetag j ile p i kinni det
(s.t kaitserihm vai teip).

Hoiatus! Arge asetage soojendustekki otse hargneva elektroodipadja
peale.

Hoiatus! Arge ravige patsienti ainult ni Bair Hugger
voolikuga. Kinnitage voolik alati Bair Hugger soojendustekki kiilge
enne soojusraviga alustamist.

d

3. Sisestage soojendussiisteemi Bair Hugger vooliku ots vooliku
porti (vt joonis C). Kasutage keeramisliigutust tiheda kinnituse
tagamiseks. Vooliku otsa keskkoha juures on ndhtav méark, mis aitab
vooliku Gige stigavuseni sisestada. Kindla kinnitamise tagamiseks
toetage voolikut.

MARKUS. Lugege altpoolt, mida tekkide Bair Hugger kasutamisel
silmas pidada.

4. Valige soojendusravi alustamiseks soojendussiisteemil soovitud
temperatuuriseadistus. (Vaadake teavet oma soojendussiisteemi
mudeli kohta kasutaja kasiraamatust)

Ettevaatust! Patsiendi jalgimist puudutavad soovitused:

e 3M soovitab pidevalt jalgida keha sisetemperatuuri.
Pidevjalgimise mitterakendamise korral jalgige nende
patsientide temperatuuri, kellel puudub reaktsiooni- vai
kommunikatsioonivéime ja/véi kellel puudub temperatuuritaju,
véhemalt iga 15 minuti tagant v&i vastavalt asutuse protokollile.

Jélgige nende patsientide nahareaktsiooni, kellel puudub
reaktsiooni- véi kommunikatsioonivéime ja/véi kellel puudub
temperatuuritaju, vahemalt iga 15 minuti tagant v&i vastavalt
asutuse protokollile.

Reguleerige 6hutemperatuuri voi katkestage ravi, kui terapeutiline
eesmark on saavutatud, kui registreerite temperatuuride tdusu voi
kui soojendatud piirkonnas esineb negatiivne nahareaktsioon.

o

Kasutatava soojendussiisteemi mudelist |ahtuvalt lilitage siisteem
vélja voi seadke ootereziimile, kui soovite soojusravi katkestada.
Eemaldage soojendussiisteemi voolik soojendustekki kiiljest ja
kdrvaldage tekk vastavalt haigla eeskirjadele.

Erikaalutlused:
Mudel 54200 kahe pordiga torsosoojendustekk ja mudel 57000

14 d [

operatsioonijuurdepéisu voi i

Arsti eelistuste jaoks on olemas kaks voolikuporti. Asetage eemaldatav
voolikupordi kaart sellesse voolikuporti, mida soojusravi ajal ei kasutata
(vt joonis D).

Pealina mudel 54200 kahe pordiga torsosoojendustekile ja mudel
57000 operatsioonijuurdepaisu véimaldavale soojendustekile

Kui patsiandi puhul kasutatakse intubatsiooni- ja ventilatsioonististeemi,
asetage pealina iile patsiendi pea ja kaela (vt joonis E), vastasel juhul
tdmmake soojendustekki kanalite vahel olev lina patsiendi peast
eemale.

Hoiatus! Arge laske soojendustekil véi pealinal katta patsiendi pead véi
hingamisteid, kui puudub patsiendi sundventilatsioon.

Mudel 31500 mitmeti juurdepéisetav soojendustekk ja mudel 61000
kogu keha soojendustekk

Juurdepéésupaneelide kasutamiseks tdmmake |6ikamata soojendusteki
servas olevat |6ikamata lapatsit. Eemaldage teki keskel oleva teibiriba
tagaosa. Voltige juurdepaésupaneel taha ja suruge vastu avatud teipi.
Vabastamiseks témmake paneel teibi kiiljest dra (vt joonis F).

Palun raporteerige tésine intsident seoses selle seadmega
ettevottele 3M ja kohalikule kompetentsele ametiasutusele (EL) voi
kohalikule reguleerivale ametiasutusele.
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Siimbolite sGnastik

Tingmérgi . - -
kirjeldus Siimbol | Kirjeldus ja viide
Tootia Tahistab meditsiiniseadme tootjat.
! Allikas: ISO 15223, 5.1.1
z:ilr:t:;yad Téhistab volitatud esindajat Euroopa
. Uhenduses / Euroopa Liidus.
Euroopa

Allikas: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/

Uhenduses / EL ja/v6i 2014/30/EL

Euroopa Liidus

Tahistab kuupéeva, millal
meditsiiniseade toodeti.
1SO 15223, 5.1.3

Tootmise
kuupdev

Tahistab tootja partii nimetust, mille
alusel saab tuvastada partii vi
seeria. Allikas: 1ISO 15223, 5.1.5

Partii number

Tahistab tootja katalooginumbrit,
mille alusel saab tuvastada
meditsiiniseadme.

Allikas: 1ISO 15223, 5.1.6

Katalooginumber

Osutab steriliseerimata
meditsiiniseadmele.
Allikas: 1ISO 15223, 5.2.7

Mittesteriilne

Tahistab, et meditsiiniseadet

ei tohi kasutada, kui pakend

on kahjustatud voi avatud ja

et kasutaja peab lisateabe
saamiseks lugema kasutusjuhiseid.
Allikas: 1ISO 15223, 5.2.8

Mitte kasutada,
kui pakend on
kahjustatud
jalugeda
kasutusjuhiseid

Tahistab ainult Ghekordseks

Mitte kasutuseks ette nahtud
korduskasutada meditsiiniseadet.

Allikas: 1SO 15223, 5.4.2
Lugeda

Naitab, et kasutaja peab
lugema kasutusjuhendit. Allikas:
1SO 15223, 5.4.3

kasutusjuhiseid
v6i elektroonilisi
kasutusjuhiseid!

Osutab, et meditsiiniseadme
valmistusmaterjal ega
meditsiiniseadme pakend ei

sisalda looduslikku kummit ega
kuiva looduslikku kummilateksit.
Allikas: 1ISO 15223, 5.4.5 ja Annex B

Ei sisalda
looduslikku
kummilateksit

Tahistab seda, et selle toote puhul
on tegemist meditsiinitootega.
Allikas: 1ISO 15223, 5.7.7

Meditsiiniseade

Seadme Tahistab kandurit, millel on
kordumatu seadme kordumatu tunnus.
tunnus Allikas: ISO 15223, 5.7.10
Tahistab meditsiiniseadme asukohta
Maaletooja importimise eest vastutavat isikut.
Allikas: 1ISO 15223, 5.1.8
Mérgib vastavust kéigile
Uhendkuningriigis kohaldatavatele
UKCA-margis maérustele ja/voi direktiividele,

mdeldud Suurbritannias turule
viidud toodetele.

Tahistab volitatud esindajat Sveitsis.
Allikas: Swissmedic.ch

Sveitsi volitatud
esindaja

Tahistab vastavust kdigile
kohaldatavatele Euroopa Liidu
meditsiinitoodete maarustele ja
direktiividele.

CE-margis

Tahistab, et USA féderaalseadus
lubab seda seadet miia ainult
tervishoiutdotajal véi tema
korraldusel. Féderaalbigusaktide
koodeks jaotise 21 18ik 801.109(b)(1)

Rx Only

Tahistab seda, et selle pakendi
taaskasutusse suunamine on
finantseeritud vastavalt Euroopa
maaruses nr 94/62 satestatud ja
vastavate siseriiklike digusaktidega
reguleeritud pdhimdatetele. Euroopa

Mark
»Roheline punkt”

Q[ Akl A no ® P

Tootjavastutuse Organisatsioon.

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com

@ LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

SasilSanas sega

o ]
—
Pilna Bérnu
kermena [REF] 31000
[REF] 30000 60 x 36 in
84 x36in (152 x 91cm)

(213 x 91cm)

i

]

T

Maza apakséja Dubulta ostas
kermena korpusa

[REF 53700 [REF] 54200
35x24in 42 x361in

(89 x 61cm) (107 x 91cm)

LietoSanas noradijumi

Bair Hugger temperatiras kontroles sistému izstradajumu grupa ir
paredzéta pacientiem ar hipotermiju, ka ari pacientiem ar normalu
kermena temperatiru, kuriem ir kliniski indicéta ierosinata hipotermija
vai lokalizéta temperatiras terapija. Temperataras kontroles sistémas
var ari izmantot, lai nodrosinatu pacientam termisku komfortu
apstaklos, kad pacientam var bat parak karsti vai parak auksti.
Temperatiras kontroles sistémas var izmantot pieaugusajiem un
pediatrijas pacientiem.

Bair Hugger temperatiras kontroles sistému drikst izmantot tikai
apmaciti veselibas aprapes specialisti.

Pacientu populacija un vide

Pieaugusie un pediatrijas pacienti, kas tiek arstéti operaciju zalés,
neatliekamas mediciniskas palidzibas nodalas un citas slimnicas
nodalas, kur nepiecie$ama pacientu kermena temperatiras kontrole.

Kontrindikacijas, bridinajumi un piesardzibas pasakumi
BRIDINAJUMS. Norada uz bistamu situaciju, kura, ja netiek novérsta,
var izraisit navi vai smagas traumas.

UZMANIBU! Norada uz bistamu situaciju, kas var izraisit nelielas vai
vidéji smagas traumas, ja netiek novérsta.

KONTRINDIKACIJAS. Lai samazinatu termisko traumu risku:

o Nesildiet apakséjas ekstremitates, ja ir radies artériju
nosprostojums. Var rasties termiskas traumas, ja tiek silditi
is$émijas skarti locekli.

BRIDINAJUMS. Lai samazinatu termisko traumu risku:

o Nearstéjiet pacientus, izmantojot tikai Bair Hugger silditaja §lateni.
Vienmeér pievienojiet §lateni pie Bair Hugger sildisanas segas
pirms sildisanas terapijas uzsak3anas.

Nelaujiet pacientam gulét uz silditaja §|atenes.

Nelaujiet silditaja slatenei tiesi saskarties ar pacienta adu
sildidanas terapijas laika.

Sildisanas terapijas laika neatstajiet bez uzraudzibas
jaundzimusos, zidainus, bérnus un citus neaizsargatus pacientus.

llgas sildisanas terapijas laika neatstajiet bez uzraudzibas
pacientus ar vaju asinsteci.

Nelieciet sildisanas segas otru, neperforéto pusi uz pacienta.

Vienmér novietojiet perforéto pusi (ar mazajam atverém) tiesi uz

pacienta saskaré ar pacienta adu.

e Opericiju zalé neizmantojiet 3o sildidanas segu ar citam iericém,
iznemot Bair Hugger 500 series, 700 series vai 675 silditaju.

e Neizmantojiet Bair Hugger 200 series silditaju operaciju zalé.

(213 x 91cm)

(]
- @
Daudzfunkcionala Apakséja
[REF] 31500 kermena
84 x 36 in 52500
(213 x91cm) 60 x 36 in

(152 x 91¢cm)

I

-
Kirurgiskas Pilna kermena
piekluves kirurgiska
[REF] 57000 [REF] 61000
84 x 36 in 72 x36in

(183 x91cm)

o Neizmantojiet Bair Hugger 800 series pacientam pielagojamu
silditaju ne ar kadu Bair Hugger sildisanas segu.

Neturpiniet sildidanas terapiju, ja iedegas sarkana parsniegtas
temperatiras indikatora lampina un atskan trauksme. Atvienojiet
silditaja stravas kontaktdak3u un sazinieties ar kvalificétu
servisa tehniki.

Nelieciet pacienta nostiprinasanas ierici (t.i., droibas siksnu vai
lenti) pari sildisanas segai.
e Nelieciet sildisanas segu tiesi uz izkliedéta elektrodu izkartojuma.

BRIDINAJUMS. Lai samazinatu pacienta traumu vai naves
risku nepareizas zalu ievadiSanas rezultata, ievérojiet talak
sniegtos noradijumus:
o Neizmantojiet sildisanas segu virs transdermaliem zalu
plaksteriem.

BRIDINAJUMS. Lai samazinatu iespéjamu traumu risku traucétas
elpinasanas rezultata:
e Neuzklajiet sildi$anas segu vai galvas parsegu, lai nosegtu
pacienta galvu vai elpcelus, ja pacients netiek elpinats mehaniski.

BRIDINAJUMS. Lai samazinatu traumu risku pacienta nokri$anas dé|:
e Neizmantojiet sildisanas segu, lai parvietotu pacientu.

UZMANIBU! Lai samazinatu savstarpéja piesarnojuma risku,
ievérojiet talak sniegtos noradijumus:
o Sisildidanas sega nav sterila un ir paredzéta TIKAI vienreizéjai
lietodanai. Palaga novieto3ana starp sildisanas segu un pacientu
nenovérs produkta piesarnosanu.

UZMANIBU! Lai samazinatu aizdeg3anas risku, ievérojiet talak
sniegtos noradijumus:

o Sim produktam ir pieskirta klasifikacija | klase: normala
uzliesmojamiba, kas definéta Plaga patérina pre¢u drosibas
komisijas uzliesmojos$o audumu regula 16 CFR 1610. levérojiet
standarta drosibas protokolus, izmantojot augstas intensitates
siltuma avotus.

UZMANIBU! Lai samazinatu termisko traumu risku:

e Neizmantojiet, ja primarais iepakojums ir ticis atvérts vai ir bojats.
UZMANIBU! Lai samazinatu termisko traumu, hipertermijas vai
hipotermijas risku, ievérojiet talak sniegtos noradijumus:

e 3M iesaka nepartraukti novérot kermena temperatiru. Ja

nav iesp&jams nepartraukti novérot temperatiru, uzraugiet

to pacientu temperatiru, kuri nespéj reagét, sazinaties un/

vai nejat temperatiru, vismaz ik péc 15 minatém vai saskana ar
iestades protokolu.
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e Uzraugiet to pacientu adas reakcijas, kuri nespéj reagét, sazinaties
un/vai nejat temperatiru, vismaz ik péc 15 minGtém vai saskana ar
iestades protokolu.

Noreguléjiet gaisa temperatiru vai partrauciet terapiju, kad
tiek sasniegts terapijas mérkis, ja tiek fikséta paaugstinata
temperatra vai zem sildidanas segas rodas nelabvéliga
adas reakcija.

Intraoperativa sildisana

levérojiet iestades protokolus un vadliniju noradijumus attieciba
uz sterilu metozu izmantoganu, tostarp uz labu kirurgisko parklaju
uzklaganas praksi.

LietoSanas noradijumi

1. Novietojiet 3M™ Bair Hugger™ sildisanas segas perforéto pusi
(ar mazam atverém) tiesi uz pacienta, lai ta batu saskaré ar pacienta
adu (skatit A attélu).

Lai nostiprinatu sildidanas segu, kur tas attiecas, nonemiet liplentes
parklaju un pieliméjiet sildisanas segu pie pacienta (skatit B attélu).
Sildisanas sega ir janovieto ar liplenti virziena pret kirurgisko darbibu
veik3anas vietu.

N

Bridinajums. Nelieciet pacienta nostiprinasanas ierici (t.i., droibas
siksnu vai lenti) pari sildisanas segai.

Bridinajums. Nelieciet sildisanas segu tiesi uz izkliedéta

elektrodu izkartojuma.

Bridinajums. Pacientu arstésanai nedrikst izmantot tikai vienu
pasu silditaja Bair Hugger $lateni. Vienmér pievienojiet §lateni pie
Bair Hugger sildisanas segas pirms sildisanas terapijas uzsaksanas.

3. levietojiet Bair Hugger silditaja 3|Utenes galu §|atenes porta
(skatit C attélu). Pagrieziet to, lai parliecinatos, ka §latene ir ciesi
pievienota. S|itenes gala pa vidu ir atzime, lai noraditu, cik dzili ir
jaievieto §lutene. Atbalstiet §|ateni, lai ta batu drosi piestiprinata.

PIEZIME. Skatiet talak paraditos Bair Hugger segu lietosanas
Tpasos apsvérumus.

4. Izvélieties vélamo temperataras iestatijumu uz silditaja, lai
uzsaktu sildisanas terapiju. (Skatiet sava konkréta silditaja modela
lietotaja rokasgramatu)

Uzmanibu! Talak
e 3M iesaka nepartraukti novérot kermena temperatiru. Ja

nav iesp&jams nepartraukti novérot temperatiru, uzraugiet

to pacientu temperatdru, kuri nespéj reagét, sazinaties un/

vai nejut temperatiru, vismaz ik péc 15 minatém vai saskana ar
iestades protokolu.

uzraudzibas ieteikumi:

gup

Uzraugiet to pacientu adas reakcijas, kuri nespéj reagét, sazinaties
un/vai nejat temperatiru, vismaz ik péc 15 minGtém vai saskana ar
iestades protokolu.

Noreguléjiet gaisa temperatiru vai partrauciet terapiju, kad

tiek sasniegts terapijas mérkis, ja tiek fikséta paaugstinata
temperatira vai zem sildisanas segas rodas nelabvéliga

adas reakcija.

o

Atkariba no izmantota silditaja modela izslédziet silditaju vai
ieslédziet gaidstaves rezimu, lai partrauktu sildisanas terapiju.
Atvienojiet silditaja §|Gteni no segas un utilizéjiet sildisanas segu
saskana ar slimnicas noteikumiem.

Tpasi apsvérumi:

Dual Port Torso 54200 un kirurgiskas piekluves 57000 sildisanas
segas

Arsta izvélei ir pieejami divi §|atenu porti. levietojiet nonemamo
§latenes porta kartiti taja $|lGtenes porta, kas netiek lietota sildisanas
terapijas laika (skatit D attélu).

Liméjosa parklaja Dual Port Torso 54200 un kirurgiskas piekluves
57000 sildisanas segu galvas parsegs

Ja pacientam veikta intubacija un notiek elpinasana, parklajiet galvas
parklaju par pacienta galvu un kaklu (skatit E attélu); pretéja gadijuma
ielokiet parklaju starp sildisanas segas kanaliem virziena prom no
pacienta galvas.

Bridinajums. Neuzklajiet sildisanas segu vai galvas parsegu, lai nosegtu
pacienta galvu vai elpcelus, ja pacients netiek elpinats mehaniski.
Vairakpiekluves 31500 un visa kermena 61000 sildiSanas segas

Lai izmantotu piekluves kanalus, noraujiet nesagriezto izcilni sildisanas
segas mala. Nonemiet segas centra esosas lentes loksnes parklaju.
Atlokiet piekluves paneli un piespiediet to pie atklatas lentes. Pavelciet
paneli nost no lentes, lai to atbrivotu (skatit F attélu).

Ladzu, zinojiet par nopietniem atgadijumiem saistiba ar ierici
uznémumam 3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai vietéjai
uzraudzibas iestadei.
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Simbolu vardnica

Simboli = Simbols | Apraksts un atsauce
nosaukuma
Rasotais Norada mediciniskas ierices

) razotaju. Avots: ISO 15223, 5.1.1
Pilnvarotais Attiecas uz pilnvaroto parstavi

parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas

Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba.
Avots: I1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/ES

Savieniba un/vai 2014/30/ES
Razosanas Parada mediciniska produkta
datums razo$anas datums. 1ISO 15223, 5.1.3

Sérijas numurs

Parada razotaja sérijas apziméjums,
lai varétu noteikt sériju vai partiju.
Avots: 1ISO 15223, 5.1.5

Norada razotaja kataloga numuru,

:if::g:ma kas lauj identificét medicinas ierici.
Avots: ISO 15223, 5.1.6
Norada medicinas ierici, kam
Nesterils nav veikts sterilizésanas process.
Avots: ISO 15223, 5.2.7
Nelietot, ja Norada medicinisku ierici, ko
iepakojums nedrikst lietot, ja iepakojums
ir bojats, un ir bojats vai atvérts, un to, ka
iepazities ar lietotajam ir jaiepazistas ar lietosanas
lietosanas instrukciju, lai sanemtu papildu
instrukciju informaciju. Avots: ISO 15223, 5.2.8

Nav paredzéts

Norada medicinisku ierici, kas

atkartotai paredzéta tikai vienai vienreizéjai
lietodanai lietodanai. Avots: 1ISO 15223, 5.4.2
Izlasiet

lietodanas

instrukciju vai
elektronisko
lietoSanas
instrukciju!

Norada, ka lietotajam ir jaizlasa
lietodanas noradijumi. Avots:
1SO 15223, 5.4.3

Nav izmantots
dabiskais
kauduka latekss

Norada, ka medicinas ierices
uzbives vai iepakojuma materiala
nav izmantots dabiska kau¢uka
vai sausa dabiska kaucuka latekss.
Avots: ISO 15223, 5.4.5 un

B pielikums.

Mediciniska
ierice

Norada, ka izstradajums
ir mediciniska ierice.
Avots: 1SO 15223, 5.7.7

Unikalais ierices
identifikators

Norada datu neséju, kura ir unikals
ierices identifikacijas numurs.
Avots: I1SO 15223, 5.7.10

Norada uznémumu, kas importé

Importétajs medicinisko ierici vietéja tirga.
Avots: ISO 15223, 5.1.8
Apliecina atbilstibu visiem
atbilstoSajiem normativajiem aktiem
UKCA PR, . .o
markajums un/vai direktivam Apvienotaja
" Karalisté produktiem, kuri paredzéti
pardosanai Lielbritanijas tirga.
S;s::;e:)ts Norada pilnvarotu parstavi Sveicé.
plinvaro Avots: Swissmedic.ch
parstavis

CE atbilstibas
zime

N EEE R B ®®

Norada atbilstibu visam spéka
esodajam Eiropas Savienibas
Regulam un Direktivam par
mediciniskajam iericém.

Péc receptes
(Rx Only)

Norada, ka ASV federalais likums
ierobezo §is ierices pardosanu
veselibas apripes specialistiem vai
péc veselibas apripes specialista
noziméjuma. Federalo noteikumu
21. kods (CFR) sad. 801.109(b)(1)

Zala punkta
prec¢zime

&

Parada finansialo ieguldijumu
dualaja iepakojuma parstrades
sistéma saskana ar ES Direktivu

Nr. 94/62 un atbilstosajiem
nacionalajiem likumiem. lepakojuma
atjauno8anas organizacija Eiropa.

Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com

@ NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Sildomoji antklode

S

Viso kiino
30000

84 x 36 in
(213 x 91cm)

il

Vaiky
[REF] 31000

60 x 36 in
(152 x 91cm)

T

T

Maza Dvigubo
apatinio kiino uosto kiino
[REF] 53700 [REF] 54200

35x 24in 42x36in

(89 x 61cm) (107 x 91cm)

Naudojimo indikacijos

Temperatiros valdymo sistemy ,,Bair Hugger* $eima yra skirta
hipotermijos pacientams arba normotermijos pacientams, kuriems
kliniskai nurodyta taikyti hipotermijos arba lokalizuotos temperattros
terapija. Be to, temperattros valdymo sistemas galima naudoti norint
suteikti pacientui $iluminj komfortg esant sglygomis, kai pacientui gali
bati per $ilta arba per $alta. Temperataros valdymo sistemas galima
naudoti suaugusiesiems ir vaikams.

,Bair Hugger® temperatiros valdymo sistemg gali naudoti tik
kvalifikuoti profesionalds medikai.

Pacientai ir naudojimo aplinka

Gydomi suauge ir vaikai operacinése, skubiosios pagalbos skyriuose
ir kituose ligoninés skyriuose, kai reikalingas paciento temperataros
valdymas.

Kontraindikacijos, jspéjimai ir démesio

ISPEJIMAS: nurodo pavojinga situacija, kuri, jei jos nebus i§vengta, gali
sukelti mirtj ar sunky suzalojima.

DEMESIO: nurodo pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus ivengta, gali
sukelti nedidelj ar vidutinj suzalojima.

KONTRAINDIKACIJA: siekiant sumazinti Silumos smigio rizika:

e Nenaudokite kar3¢io apatinéms galtinéms aortos kryzminio
suspaudimo metu. Galima patirti Silumos smagj, jei karstis
taikomas iseminéms galGnéms.

ISPEJIMAS: siekiant sumazinti Silumos smigio tikimybe:

o Negydykite paciento naudodami tik ,,Bair Hugger® sildymo
jrenginio Zarna. Visada prijunkite Zarng prie ,,Bair Hugger®
Sildanciosios antklodés prie$ pradédami $ildymo terapijg.

Neleiskite pacientui atsigulti ant $ildymo jrenginio zarnos.

Neleiskite, kad $ildymo terapijos metu $ildymo jrenginio Zarna
tiesiogiai liestysi prie paciento odos.

Sildymo terapijos metu nepalikite be prieziGros naujagimiy,
kadikiy, vaiky ir kity pazeidziamy pacienty.

Visada stebékite pacientus su bloga perfuzija, kai taikoma
pailginta 3ildymo terapija.

Ant paciento nedékite neperforuotos $ildanéiosios antklodés
pusés. Ant paciento visada dékite perforuotg puse (su mazomis
skylutémis), kad ji liestysi su oda.

Operacinéje nenaudokite $ios Sildangiosios antklodés su jokiu
kitu prietaisu, i§skyrus ,Bair Hugger“ 500 serijos, 700 serijos arba
675 sildymo prietaisa.

Operacinéje nenaudokite ,Bair Hugger“ 200 serijos Sildymo
jrenginio.

(213 x 91cm)

[
-
Daugiafunkciné Apatiné kiino
[REF] 31500 [REF] 52500
84 x 36n 60 x 36 in

(152 x 91¢cm)

1

-
Chirurginés Visam kanui
prieigos chirurgijos
[REF] 57000 reikméms
84 x 361in [REF 61000
(213 x 91cm) 79 %36 in

(183 x91cm)

Nenaudokite paciento reguliuojamo ,,Bair Hugger® 800 serijos
Sildymo jrenginio su ,Bair Hugger $ildancigja antklode.

Neteskite sildymo terapijos, jei pradeda $viesti raudonas per
aukstos temperatiros indikatorius ir skambéti pavojaus signalas.
Atjunkite sildymo jrenginj ir susisiekite su kvalifikuotu techniku.

Ant sildanc&iosios antklodés nedékite paciento saugos jtaiso
(pvz., saugos dirzo ar juostos).

Sildan&iosios antklodés nedékite tiesiai ant dispersinio elektrodo
pleistro.

ISPEJIMAS: siekiant sumazinti paciento suzalojimo ar mirties rizikg
dél pakitusio vaisty vartojimo:

o Nenaudokite Sildanciosios antklodés ant transderminiy
medicininiy pleistry.

ISPEJIMAS: siekiant sumazinti paciento suzalojimo ar mirties
tikimybe dél ventiliavimo sutrikdymo:

o Sildangioji antklodé arba galvos apdangalas neturi uzdengti
paciento galvos ar kvépavimo taky, kai pacientas néra dirbtinai
ventiliuojamas.

ISPEJIMAS: siekiant sumazinti suzalojimo tikimybe pacientui
nukritus:

e Nenaudokite sildan&iosios antklodés pacientui pernesti
ar perkelti.

DEMESIO: siekiant sumazinti uzkrato pernesimo pavojy:

o Si gildangioji antklodé néra sterili ir skirta naudoti TIK vienam
pacientui. Paklodés padéjimas tarp Sildan&iosios antklodés ir
paciento neapsaugo gaminio nuo uztersimo.

DEMESIO: siekiant sumazinti gaisro pavojy:

o Sis gaminys klasifikuojamas kaip | klasés normalaus degumo, kaip
apibrézta Vartojimo prekiy saugumo komisijos degiy medziagy
reglamente 16 CFR 1610. Vadovaukités standartiniais saugos
protokolais, kai naudojate didelio intensyvumo $ilumos 3altinius.

DEMESIO: siekiant sumazinti Silumos smigio rizika:

e Nenaudokite, jeigu pirminé pakuoté anksc&iau buvo atidaryta
arba pazeista.

DEMESIO: siekiant sumazinti $ilumos smigio, hipertermijos
ar hipotermijos rizika:

e 3M rekomenduoja nuolat stebéti pagrindine temperatura. Jei
temperatdra nuolat nestebima, stebékite pacienty, kurie negali
reaguoti, bendrauti ir (arba) jausti temperataros, temperatira kas
15 minugiy arba pagal jstaigos protokola.
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e Stebékite pacienty, kurie negali reaguoti, bendrauti ir (arba)
jausti temperatros, odos reakcijg kas 15 minuéiy arba pagal
istaigos protokola.

Sureguliuokite temperatirg arba nutraukite gydyma,

kai pasiekiamas terapijos tikslas, pastebima padidéjusi
temperatira arba jvyksta nepageidaujama odos reakcija po
sildanciaja antklode.

Sildymas operacijos metu
Vadovaukités savo jstaigos protokolais ir laikykités sterilios technikos
gairiy bei gerosios chirurginiy uzuolaidéliy praktikos.

Naudojimo nurodymai

. Uzdékite ,3M™ Bair Hugger™*“ sildangiosios antklodés perforuotg
puse (su maZomis skylutémis) tiesiai ant paciento, kad ji liestysi su
paciento oda (zr. A paveikslg).

-

n

. Jei taikoma, kad $ildymo antklodé nenukristy, nuo lipnios juostelés
nuimkite pagrindg ir pritvirtinkite $ildan&igjg antklode prie paciento
(2r. B paveiksla). Sildangioji antklodé turi bati uzdéta taip, kad lipnioji
juostelé baty nukreipta link procediros vietos.

|spéjimas: ant Sildanéiosios antklodés nedékite paciento saugos

jtaiso (pvz., saugos dirzo ar juostos).

Ispéjimas: Sildanéiosios antklodés nedékite tiesiai ant dispersinio
elektrodo pleistro.

Ispéjimas: negydykite paciento naudodami tik ,,Bair Hugger*
Sildymo jrenginio Zarnga. Visada prijunkite Zarng prie ,Bair Hugger*
Sildanéiosios antklodés pries pradédami Sildymo terapija.

3. Jkiskite ,,Bair Hugger“ sildymo jrenginio zarnos galg j zarnos jungtj
(2r. C paveikslg). Uzfiksuokite pasukdami. Zarnos galo viduryje yra
matomas zymeklis, kuris padeda reguliuoti Zarnos jkisimo gylj.
Paremkite Zarna, kad ji baty tvirtai pritvirtinta.

PASTABA: Zr. toliau nurodytus ypatingus ,,Bair Hugger*

antklodziy aspektus.

4. Sildymo jrenginyje pasirinkite pageidaujama temperatira, kad
pradétuméte Sildymo terapija. (Zr. konkretaus $ildymo jrenginio
modelio operatoriaus vadova).

Dé io: paciento

T
)

rekomendacijos:

e 3M rekomenduoja nuolat stebéti pagrindine temperatira. Jei
temperatira nuolat nestebima, stebékite pacienty, kurie negali
reaguoti, bendrauti ir (arba) jausti temperataros, temperatira kas
15 minugiy arba pagal jstaigos protokola.

Stebékite pacienty, kurie negali reaguoti, bendrauti ir (arba)
jausti temperatiros, odos reakcija kas 15 minugiy arba pagal
jstaigos protokola.

Sureguliuokite temperatira arba nutraukite gydyma,

kai pasiekiamas terapijos tikslas, pastebima padidéjusi
temperatara arba jvyksta nepageidaujama odos reakcija po
sildancigja antklode.

o

Pagal naudojama $ildymo jrenginio modelj, i§junkite jrenginj arba
jjunkite budéjimo rezima, kad nutrauktuméte Sildymo terapija.
Atjunkite sildymo jrenginio zarng nuo antklodés ir pasalinkite
sildanciaja antklode pagal ligoninés politika.

Ypatingi aspektai:

Dviejy prievady kino $ildanéioji antklodé 54200 ir chirurginés
procediiros Sildanéioji antklodé 57000

Dvi zarny jungtys tiekiamos pagal gydytojo pageidavima. |dékite
nuimama zarnos jungties kortele j zarnos jungtj, kuri nenaudojama
$ildymo terapijos metu (Zr. D paveikslg).

Dviejy prievady kino Sildanéiosios antklodés 54200 ir chirurginés
procediiros Sildanéiosios antklodés 57000 galvos apdangalas

Jei pacientas intubuotas ir ventiliuojamas, uzdékite galvos apdangalg
ant paciento galvos ir kaklo (Zr. E paveiksla), priesingu atveju, jkiskite
apdangalg tarp $ildangios antklodés kanaly, toliau nuo paciento galvos.

spéjimas: Sildangioji antklodé arba galvos apdangalas neturi
uzdengti paciento galvos ar kvépavimo taky, kai pacientas néra
dirbtinai ventiliuojamas.

Daugiafunkcé $ildanéioji antklodé 31500 ir viso kiino

sildanéioji antklodé 61000

Norédami naudotis prieigos angomis, nupléskite nenukirptg ausele
ties Sildangiosios antklodés krastu. Nuimkite pagrindg nuo juostelés
antklodés centre. Uzlenkite prieigos angg atgal ir prispauskite
atidengtg juostele. Patraukite anga nuo juostelés, norédami atlaisvinti
(zr. F paveiksla).

Praneskite apie rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, 3M ir vietos
kompetentingai institucijai (ES) arba vietos reguliavimo institucijai.

42

Simboliy Zodynas

Simbolio
pavadinimas

Simbolis

Aprasymas ir referencinis numeris

Nurodo medicinos priemonés

Gamintojas gamintoja. Saltinis: 1SO 15223, 5.1.1
Jgaliotasis

atstovas Nurodo jgaliotajj atstovg Europos
Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje.
Bendrijoje / Saltinis: 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/
Europos ES ir (arba) 2014/30/ES

Sajungoje

Gamybos data

Nurodo medicinos
prietaiso gamybos data.
1SO 15223, 5.1.3

Partijos kodas

Bk § E

Nurodo gamintojo gaminio
partijos koda, kad baty galima
nustatyti partijg ar serijg.
Saltinis: ISO 15223, 5.1.5

Nurodo gamintojo uzsakymo

Uzsakymo data, kad baty galima identifikuoti
numeris medicinos prietaisa. Saltinis:

1SO 15223, 5.1.6

Nurodo medicinos jtaisg, kuris
Nesterilu nebuvo sterilizuotas. Saltinis:

10 15223, 5.2.7

Nenaudokite,
jei pakuoté
pazeista arba
atidaryta, ir
vadovaukités
naudojimo
instrukcijomis

Nurodo medicinos priemoneg,
kurio negalima naudoti, jei
pakuoté buvo pazeista ar
atidaryta, ir kad vartotojas turéty
ieskoti papildomos informacijos
naudojimo instrukcijose. Saltinis:
1SO 15223, 5.2.8

Nenaudoti
pakartotinai

Nurodo, kad medicinos prietaisas
skirtas vienkartiniam naudojimui.
Saltinis: ISO 15223, 5.4.2

Vadovautis
naudojimo
instrukcijomis
arba
elektroninémis
naudojimo
instrukcijomis

Nurodo, kad naudotojas privalo
atsizvelgti | naudojimo instrukcijas.
Saltinis: 1ISO 15223, 5.4.3

Sudétyje néra
gumos latekso

Nurodo, kad medicinos jtaiso arba
medicinos jtaiso pakuotés gamybai
nebuvo naudojama natdrali guma
arba natdralios gumos lateksas.
Saltinis: SO 15223, 5.4.5 ir B priedas

identifikatorius

Medicinos Nurodo, kad gaminys yra medicinos
priemoné prietaisas. Saltinis: ISO 15223, 5.7.7
et ot
prietaiso Y ja ap au

jrenginio identifikatoriy. Saltinis:
1SO 15223, 5.7.10

Nurodo uz medicinos priemonés

Sveicarijoje

Importuotojas importa j lokale atsakingg subjekta..
Saltinis: ISO 15223, 5.1.8
Nurodo visy produktams,
pateiktiems j rinkg DidZiojoje

UKCA Zenklas Britanijoje (DB), taikomy reglamenty
ir (arba) direktyvy Jungtinéje
Karalystéje (JK) atitiktj.

|galiotas P PR

atstovas Nurodo jgaliota atstova Sveicarijoje.

Saltinis: Swissmedic.ch

Nurodo atitikimg Europos Sajungos

CE Zenklas medicinos prietaisy reglamentams
ir direktyvoms.
Nurodo, kad JAV federaliniai
jstatymai draudzia sveikatos

Rx Only prieziaros profesionalams parduoti

arba uzsakyti §ig priemone.
21 federaliniy reglamenty kodekso
(CFR) 801.109(b)(1 dalis)

Zaliojo tagko
prekinis Zenklas

Q | Aik@EIR & © ® b

Nurodo finansinj jnasa j nacionaling
pakuogiy surinkimo sistema pagal
Europos reglamentg Nr. 94/62 ir
susijusius nacionalinius jstatymus.
Europos pakuoéiy utilizavimo
organizacija.

Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite
HCBGregulatory.3M.com

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Patura incalzitoare

AL

o O
- | S —
Pentru Pediatrica
intregul corp [REF] 31000
[REF] 30000 60 x 36in
84 x 36 in (152 x 91cm)

(213 x 91 cm)

piem

T

Pentru trunchi

i

Mica pentru

partea inferioara cu port dublu
a corpului [REF] 54200

42 x 36 in
58700 (107 x 91¢cm)
35x24in
(89 x61cm)

Indicatii de utilizare

Gama de sisteme de gestionare a temperaturii Bair Hugger este
recomandata pacientilor hipotermici sau pacientilor normotermici,
pentru care sunt recomandate din punct de vedere medical hipotermia
indus3 sau terapia localizati a temperaturii. In plus, sistemul de
gestionare a temperaturii poate fi utilizat pentru a oferi confort termic
pacientului atunci cand existd conditii care pot determina incélzirea
sau racirea excesiva a pacientilor. Sistemul de gestionare a temperaturii
poate fi utilizat la pacienti adulti, copii si adolescenti.

Sistemul de gestionare a temperaturii Bair Hugger trebuie utilizat numai
de personal medical instruit.

Grupe de pacienti si setéri

Pacienti adulti si copii tratati in salile de operatii, sectiile de urgente si
alte sectii din unitatea spitaliceasca unde este necesara gestionarea
temperaturii pacientului.

Contraindicatii, avertizari si precautii

AVERTISMENT: Indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitata,
poate duce la deces sau vatamare grava.

ATENTIONARE: Indica o situatie periculoasa care, daca nu este
evitatd, poate duce la vatdmarea usoarad sau moderata.
CONTRAINDICATIE: Pentru a reduce riscul de leziuni termice:

o Nu aplicati caldura la membrele inferioare in timpul prinderii
aortice-incrucisate. In cazul aplicarii de caldurad pe membre care
prezinta ischemie, se pot produce leziuni termice.

AVERTISMENT: Pentru a reduce potentialele leziuni termice:

e Nu tratati pacienti doar cu furtunul unitatii de incalzire
Bair Hugger. Atasati intotdeauna furtunul la o patura incélzitoare
Bair Hugger inainte de a oferi terapie termica.

Evitati ca pacientul s& se intinda pe furtunul unitatii de incalzire.

Evitati contactul direct al furtunului unitatii de incélzire cu pielea
pacientului in timpul terapiei termice.

e Nu lasati nou-nascuti, sugari, copii si alte populatii de pacienti
vulnerabili nesupravegheati in timpul terapiei termice.

Nu lasati pacientii cu perfuzie necorespunzatoare nemonitorizati
n timpul terapiei termice prelungite.

o Nu asezati partea neperforata a paturii de incalzire pe pacient.
Asezati intotdeauna partea perforata (cu orificiile mici) direct
deasupra pacientului, in contact cu pielea.

Cu zone multiple

-

Pentru partea

de acces inferioara a
[REF] 31500 corpului

84 x 36 in 52500
(213 x 91cm) 60 % 36 in

(152 x 91cm)

0

I
[©]
| —

Cu zona de acces Chirurgicala
chirurgical pentru
[REF] 57000 intregul corp
84 x 36 in [REF] 61000
(213 x 91cm) 79 % 36in

(183 x91cm)

Tn sala de operatie, nu folositi patura incalzitoare cu alte
dispozitive decat cu o unitate de incilzire Bair Hugger seria 500,
700 sau 675.

Nu folositi o unitate de incalzire Bair Hugger seria 200 in sala
de operatie.

Nu folositi o unitate de incélzire reglabild pentru pacienti
Bair Hugger seria 800 cu nicio patura de incalzire Bair Hugger.

Nu continuati terapia termica daca se aprinde lumina rosie

a indicatorului de temperatura excesiva si daca se declanseaza
alarma. Deconectati unitatea de incalzire si contactati un
tehnician de service calificat.

Nu asezati dispozitivul de fixare a pacientului (de ex. curea sau
banda de siguranta) peste patura de incalzire.

Nu asezati patura de incélzire direct pe o placé cu
electrod dispersor.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscul de rénire sau deces al
ului din cauza ad rarii modificate a medicatiei:

e Nu folositi o paturd de incalzire pe plasturi transdermici
cu medicatie.

AVERTISMENT: Pentru a reduce potentialul de ranire din cauza
interferentei cu ventilatia:

e Evitati ca patura incélzitoare sau fasia sterild pentru cap sa
acopere capul sau caile respiratorii ale pacientului atunci cand
pacientul nu este ventilat mecanic.

AVERTISMENT: Pentru a reduce potentialul de ranire din cauza
caderii pacientului:

e Nu folositi o patura de incélzire pentru a transfera sau muta
pacientul.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscul de contaminare incrucisata:

e Patura incalzitoare nu este sterila si este destinata DOAR pentru
utilizare cu un singur pacient. Asezarea unui cearsaf intre patura
incélzitoare si pacient nu evitd contaminarea produsului.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscul de foc:

e Acest produs este clasificat in Clasa | Inflamabilitate normala,
conform definitiei din Regulamentul privind tesaturile inflamabile
al Comisiei privind siguranta produselor de consum, 16 CFR 1610.
Respectati protocoalele standard de siguranta atunci cand utilizati
surse de caldura de intensitate ridicata.
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ATENTIONARE: Pentru a reduce riscul de leziuni termice:

o Nu utilizati dacd ambalajul primar a fost deschis anterior sau
este deteriorat.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscul de leziuni termice,
hipertermie sau hipotermie:

e 3M recomanda monitorizarea continu a temperaturii de baza.
Tn absenta monitorizarii continue, monitorizati temperatura
pacientilor incapabili sa reactioneze, s comunice si/sau care nu
pot simti temperatura, cel putin la fiecare 15 minute sau conform
protocolului institutional.

Monitorizati raspunsul cutanat al pacientilor incapabili s&
reactioneze, s& comunice si/sau care nu pot simti temperatura,
cel putin la fiecare 15 minute sau conform protocolului
institutional.

Reglati temperatura aerului sau intrerupeti terapia atunci cand se
atinge obiectivul terapeutic, daca sunt inregistrate temperaturi
ridicate sau dac3 exista un raspuns cutanat advers sub

patura incalzitoare.

Incilzirea intraoperatorie
Urmati protocoalele institutiei dvs. si respectati indrumarile pentru
tehnica sterild, inclusiv bunele practici chirurgicale de drapaj.

Reguli de utilizare

1. Amplasati partea perforata a paturii incalzitoare 3M™ Bair Hugger™
(partea cu orificii mici) direct deasupra pacientului, in contact cu
pielea acestuia (a se vedea figura A).

2. Daci este cazul, pentru a ajuta la fixarea paturii incélzitoare,
indepartati suportul de pe banda adeziva si lipiti patura incalzitoare
de pacient (a se vedea figura B). Patura incélzitoare trebuie fixatd cu
banda adeziva catre locul interventiei chirurgicale.

Avertisment: Nu asezati dispozitivul de fixare a pacientului (de ex.
curea sau banda de sigurant3) peste patura de incalzire.

Avertisment: Nu asezati patura de incalzire direct pe o placi cu
electrod dispersor.

Avertisment: Nu tratati pacienti doar cu furtunul unitétii de incélzire
Bair Hugger. Atasati intotdeauna furtunul la o paturé incélzitoare
Bair Hugger inainte de a oferi terapie termica.

3. Introduceti capatul furtunului unitatii de incalzire Bair Hugger in
portul furtunului (a se vedea figura C). Utilizati o miscare de rasucire
pentru a asigura o potrivire perfectd. Un marcaj vizual este situat in
jurul sectiunii medii a capatului furtunului pentru a ghida adancimea
de introducere a furtunului. Sprijiniti furtunul pentru a asigura
o fixare sigura.

NOTA: Consultati considerentele speciale pentru paturile
Bair Hugger, prezentate mai jos.

4. Selectati setarea de temperatura dorita pe unitatea de incélzire
pentru a incepe terapia termica. (Consultati Manual de utilizare
pentru modelul specific al unitatii de incalzire)

Atentionare: Recomandari de monitorizare a pacientului:

o 3M recomanda monitorizarea continua a temperaturii de baza.
In absenta monitorizarii continue, monitorizati temperatura
pacientilor incapabili sa reactioneze, s& comunice si/sau care nu
pot simti temperatura, cel putin la fiecare 15 minute sau conform
protocolului institutional.

e Monitorizati raspunsul cutanat al pacientilor incapabili
sa reactioneze, s comunice si/sau care nu pot simti
temperatura, cel putin la fiecare 15 minute sau conform
protocolului institutional.

Reglati temperatura aerului sau intrerupeti terapia atunci cand se
atinge obiectivul terapeutic, daca sunt inregistrate temperaturi
ridicate sau daca exista un raspuns cutanat advers sub

péatura incalzitoare.

5. Pe baza modelului unitatii de incélzire utilizat, opriti unitatea sau
lasati-o in modul de asteptare pentru a intrerupe terapia termica.
Deconectati furtunul unitatii de incalzire de la patura incélzitoare si
eliminati patura incalzitoare la deseuri conform politicii spitalului.

Considerente speciale:

Patura incélzitoare pentru trunchi, cu port dublu 54200 si Patura
incilzitoare cu acces chirurgical 57000

Sunt prevazute doud porturi pentru furtun, pentru a se adapta
preferintei clinicianului. Amplasati cartela detasabila a portului
furtunului in portul furtunului care nu este utilizat in timpul terapiei
termice (a se vedea figura D).

Fasie sterila pentru cap pentru patura incalzitoare pentru trunchi, cu
port dublu 54200 si patura incalzitoare cu acces chirurgical 57000
DACA pacientul este intubat sau ventilat, asezati fasia pentru cap peste
capul si gatul pacientului (a se vedea figura E), in caz contrar, bagati
fasia intre canalele paturii incalzitoare, la distanta de capul pacientului.

Avertisment: Evitati ca patura incélzitoare sau fasia sterild pentru cap sa
acopere capul sau céile respiratorii ale pacientului atunci cand pacientul
nu este ventilat mecanic.

Patura incalzitoare cu zone multiple de acces 31500 si Patura
incélzitoare pentru intregul corp 61000

Pentru a utiliza panourile de acces, rupeti panglica netaiata de la
marginea péturii incélzitoare. Indepartati suportul de pe banda adeziva
din centrul paturii. Pliati panoul de acces inapoi si apasati pe banda
adeziva expusa. Trageti panoul de pe banda adeziva pentru a elibera
(a se vedea figura F).

Raportati incidentele grave produse in legétura cu acest dispozitiv
catre 3M si autoritatii locale competente (UE) sau autoritatii locale
de reglementare.

44

Glosar simboluri

S.emmflcape Simbol Descriere si referinta
simbol 3 {

« Indica producétorul dispozitivului
Producitor “ medical. Sursa: 1ISO 15223, 5.1.1
:jg::::it:m Indica reprezentantul autorizat
Comunitatea in Comunitatea Europeana/

Euro uelané/ Uniunea Europeana. Sursa:

Uniopee ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE

E N si/sau 2014/30/UE

uropeand
Data de Indica data de fabricatie
fabricatie a dispozitivului medical.
! SO 15223, 51.3

Indica codul de lot al producatorului

Cod de lot astfel incat lotul sa poat3 fi
identificat. Sursa: 1ISO 15223, 5.1.5
Indicad numérul de catalog al

Numér de producatorului astfel incat

catalog dispozitivul medical sa poata fi
identificat. Sursa: 1ISO 15223, 5.1.6
Indica un dispozitiv medical care nu

Nesteril a fost supus procedurii de sterilizare.
Sursa: 1ISO 15223, 5.2.7

Nu utilizati Indica un dispozitiv medical care

nu trebuie utilizat dacd ambalajul
a fost deteriorat sau deschis si
ca utilizatorul trebuie s& consulte

daca ambalajul
este deteriorat

si consultati h P e

; P instructiunile de utilizare pentru

instructiunile . " N x
s informatii suplimentare. Sursa:

de utilizare

1SO 15223, 5.2.8

Indica un dispozitiv medical
destinat unei singure utilizari. Sursa:
1SO 15223, 5.4.2

Anu se reutiliza

Consultati
instructiunile
de utilizare
sau consultati
instructiunile

Indica necesitatea ca utilizatorul s&
consulte instructiunile de utilizare.
Sursa: 1ISO 15223, 5.4.3

electronice
de utilizare
Indica faptul ca nu este prezent ca
material de constructie cauciucul
Latexul din natural sau latexul din cauciuc

cauciuc natural
nu este prezent

natural uscat in dispozitivul medical
sau in ambalajul unui dispozitiv
medical. Sursa: ISO 15223, 5.4.5 si

Anexa B
Di . Indica faptul ca articolul este
ispozitiv . fn . «
. un dispozitiv medical. Sursa:
medical

1S0 15223, 5.7.7

Indica un suport care contine
informatii de identificare
unica a dispozitivului. Sursa:

Element unic de
identificare a

I i@ 9 B ® ® b

dispozitivului 1SO 15223, 5.710
Indica entitatea care importa
Importator dispozitivul medical in zona
respectiva. Sursa: 1SO 15223, 5.1.8
Atesta conformitatea cu toate
reglementérile si/sau directivele
Marca UKCA aplicabile in Regatul Unit (UK),
pentru produsele introduse pe piata
din Marea Britanie (GB).
Repre.zentant Indica reprezentantul autorizat in
autorizat . . .
N Elvetia. Sursa: Swissmedic.ch
elvetian
Indica conformitatea cu toate
Marcajul CE dlrgctlv.ele si reg.lerr'\'entarlle
aplicabile ale Uniunii Europene
privind dispozitivele medicale.
Indica faptul ca legislatia federala
din S.U.A. restrictioneaza vanzarea
Numai cu acestui dispozitiv de catre sau daca
prescriptie este comandat de un profesionist
medicala in domeniul sanatatii. 21 Codul

de Reglementéri Federale (CFR)
sec. 801.109(b)(1)

Indica o contributie financiara la
compania national3 de recuperare
a deseurilor de ambalaje

conform Directivei europene

nr. 94/62 si legislatiei nationale
corespunzatoare. Organizatia de

Marca Punctul
Verde

&

recuperare a ambalajelor din Europa.

Pentru mai multe informatii, consultati HCBGregulatory.3M.com

@ NHCTPYKUWMW NO NPUMEHEHNIO

O6orpesBatoLlee ogesno

o @]
N—
AnaBcerotena  lMepmaTpuyeckoe
[REF] 30000 [REF] 31000
84 x 36 in 60 x 36 in

(213 x 91cm) (152 x 91cm)

i

Masnoro pasmepa A5 Tynosuwa

DS HKHEN C ABOMHbIM
yactm Tena pasbemom
[REF] 53700 [REF] 54200
35x24in 42 x 36 in

(89 x 61cm) (107 x 91cm)

NokazaHuMA K NpUMeHeHuo

CucteMbl KOHTPONA TeMnepaTypbl Bair Hugger npegHasHaueHb!
ANA NauMeHTOoB C nepeoxnaxXaeHnem nnun Hopmaanoﬁ
TemnepaTypoii Tena, y KOTOpbIX IMETCS KIMHUYecke
nokasaHvsi UHAYLMPOBaHHOV rMNOTePMIN VIV 1OKaN30BaHHO
TemnepaTypHoli Tepanmu. KpoMe Toro, CMcTeMbl TemMnepaTypHoro
KOHTPO/ISt MOXHO UCMO/b30BaTh AN NoAjepxkaHnst KoOMOpTHOM
ANs NauneHTa TemnepaTypbl B YC10BUAX, KOTOPbIe MOryT
nprvBeCTU K Neperpesy Namn nepeoxnaxaeHnt naumneHTa. Cucremsl
TeMnepaTypHOro KOHTPOJISi MOXHO MCMO/Nb30BaTh Y B3POC/bIX

1 neAnaTpuyecknx NauneHTos.

SKCnyaTaums CMCTeMbl KOHTPOAA TemnepaTypbl Bair Hugger
A0J/DKHA OCyLeCTBAATbCA TO/IbKO MeANLNHCKUMIN pa60THVIKaMI/I,
npoLueAWnMy HeobxoA1MMoe obyyeHne.

I'Ionynm.wlﬂ nauyuneHToB 1 ycnoBus

B3pOCJ1bIe nauneHTbl U AeTn, nony4varLline neyeHme

B OMEePaLMOHHbIX, OTAENEHNSAX HEOT/IOXKHOM MOMOLLW 1 ApYruX
OTAENEeHMsIX CTALWIOHAPOB, B C/ly4asix, Korja TpebyeTcs
KOHTPOb TeMMepaTypbl.

MpoTuBonokasaHus, npeaynpexaeHms

n npepocrepexxeHus

NPEAYNPEXXAEHWUE! YKa3biBaeT Ha onacHyt cUTyaluio, Kotopas,
ecnv ee He n3bexaTb, MOXET NPUBECTY K CMEPTW UAW TsKenol
TpaBme.

MPEAOCTEPEXXEHWE. YKa3biBaeT Ha OnacHyo cUTyauuto, Kotopas,
ec/n ee He n36exaTb, MOXET NPUBECTU K TpaBMe NIerkoi nam
CPeAHeﬁ CTeneHn TaXecTn.

MPOTUBOMOKA3AHWS. Bo nsbexxaHue prcka TepMUYECKOro
oXxora:
e He npuviknazbiBaiite TENIO K HUXHUM KOHEYHOCTSIM
BO BpeMsi 3aX1Ma aopTbl. [Py Bo3jeiicTBIN Tenna
Ha ULLeMN3MPOBaHHbIe KOHEYHOCTV BO3MOXEH
TepMUYECKnii OXor.

NPEAYNPEXXAEHWUE! Ana cHUXXeHNA BepOATHOCTU
TepPMUYECKOro oXora:

e He ncnonb3yiite Ana oborpesa NaLMEHTOB TONbKO LUAAHT
ycTporictBa Ans oborpesa Bair Hugger. Bcerga npukpennsivite
LnaHr kK oborpesatoLLiemy ogesinly Bair Hugger, npexze yem
NpPOBOAUTL TepMOTEPanuio.

-

C poctynom Onsa HWXKHe

K HeCKOJIbKUM YacTu TeNa
HacTdaM Tena [REF] 52500

[REF] 31500 60 x 36in

84x 36in (152 x 91¢cm)

(213 x 91¢cm)

O—

|

C xuvipypruyeckum /[ins Bcero

AOCTYNom Tena npu
57000 XUpYyprnveckmx
Baxsem onepauusx
61000
72x36in

(183 x91cm)

He pgonyckaiite, UTo6bl MALMEHT eXan Ha LWaaHre ycTpolicTea
ANs oborpesa.

He Aonyckaiite NpsiMOro KOHTaKTa LaHra yCTporicTBa A1
o6orpeBa ¢ Koxeli naLyeHTa BO BpeMsi TepmoTepanum.

He ocTaBnsiiTe HOBOPOXAEHHBIX, MNaAeHLEB, AeTel
1 Apyrie ysi3BMMble rpynbi NaLMeHToB 6e3 nprcmMoTpa
BO BpeMsi TepMoTepanuu.

He ocTaBnaiite 6e3 KOHTPONA NALMEHTOB C MIOXON Nepdysueit
BO BpPeMs ANVTeNbHOI TepMoTepanim.

He knaavTe oborpesatolLiee 04esN0 Ha naLneHTa
Henep$oprpoBaHHO CTOPOHOI. Bcerga pacnonararite
0/les10 UK Xanat Tak, 4To6bl NepdoprpoBaHHas CTOPOHa

(C MeNKMMY 0TBEPCTUSMU) HEMOCPEACTBEHHO COMpUKacanacb
C KOXel nauneHTa.

B onepauvoHHOl 3anpeLaeTcs UCrnoib30BaThb 3TO
oborpesatoliiee 04ean0 BMecTe C KakMm-11Mbo ycTporicTBoMm,
KpoMe ycTpoiicTBa Ans oborpesa Bair Hugger cepun 500, 700
nnn 675.

He ncnonb3yiite ycTpolictBo Ans o6orpesa Bair Hugger
cepvr 200 B onepaLvioHHOIA.

He ncnonb3yiite perynvpyemoe ycTpoiicTBo Ans oborpesa
naumeHTa Bair Hugger 800 ¢ kakum 6bl TO HU 6bIN10
oborpeBatoLLM ozesnom Bair Hugger.

MpekpaTuTe TepMOTEPanuIo, eCV FOPUT KPACHbIN MHAMKATOP
neperpeBsa 1 3By4uT CUrHan Tpeeorn. OTKAOUNTE YCTPONCTBO
Ans oborpesa v o6paTuTech K KBanMGuLMpoBaHHOMY
CneLmanmncTy no TeXHNYeCKoMy 06CyXUBaHUIO.

He knagviTe 3aLiMTHOE YCTPOIACTBO NaLmveHTa (Hanpumep,
pemeHb 6€30MacHOCTM UK NIEHTY) NoBepx 060rpeBatoLLero
ofesina.

He pa3smellaiite o6orpeBatoLLiee 040 HEMOCPeACTBEHHO
Ha no/knazKe NaccMBHOrO 371eKTPOAa.

NPEAYNPEXXAEHWUE! Ana cHUXXeHMA pucKa TpaBMUpPOBaHUs
VAN CMEePTU NauMeHTa BBUAY N3MEHEHHO KOHLeHTpaumn
NeKapCcTBEHHOIO BelyecTBa:
e He ncnonb3yiite oborpesatoLLiee 04es10 NOBEPX
TpaHCAepManbHbIX MAACTbIPei ¢ NeKapcTBeHHbIM BeLLeCTBOM.
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NPEAYNPEXXAEHWUE! AnA cHMXKEHNA BEPOATHOCTM
TPaBMUPOBaHUSA N3-3a BOSMOXKHOTO BMELLATENbCTBA
B npoLecce BEHTUIMPOBaHUSA:

e He gonyckaiite, 4To6bl 060rpeBatoLLiee 0Aeso UIn
NOKpbIBano AN14 ro/ioBbl HaKpbIBaao rosioBy Uin
AblXaTenbHble NyTV NaLVeHTa, ecn NaumeHT He NOAKIHYeH
K NCKYCCTBEHHOV BEHTUNALMMN NIETKYX.

MPEAYNPEXAEHWUE! YTO6bI CHASUTBL BEPOATHOCTL NOJTyYeHUs
TPaBMbl M3-3a NajeHns NauneHTa:
e He ucnonb3yiite o6orpesatoLLee 0AesNno A5 nepeHoca unu
nepemeLLeHVIs NauyeHTa.

MPEAOCTEPEXXEHUE. Ans CHUXKEHMA PUCKOB, CBA3aHHbIX
C nepeKpecTHbIM 3arpsisHeHuem:
e [laHHOe 060rpeBatoLLee OAEsAN0 HECTEPUNBHO
v npegHasHayeHo TO/IbKO ans ogHoro naumeHTa.
Pa3melLieHMe NPOCTbIHN MeX/y 060rpeBatoLLIM OAesI0M
1 NauyneHToM He NpeAoTBPaLLaeT 3arpsi3HeHNE U3eNns.

NPEAOCTEPEXXEHUE. ina CHUXKeHUS puCKa BO3ropaHums:

e [laHHOe 13genne knaccnuumpyeTcs Kak nsgenme knacca |
Hopmaanoﬁ BOCM/IaMeHAEeMOCTW COrNacHO NMOJIOXKEHNHO
KOMUCCUM 6e30MacHOCT I'IDTpeGVITEI'IbCKVIX TOBapoe
13 NIerkoBoCriaMeHsoLWmMxcs TkaHeri 16 CFR 1610. Mpwn
NCMONb30BaHMUN BbICOKOMHTEHCVBHbIX MCTOYHUKOB Terna
cobntogaiiTe cTaHAAPTHbBIE NPaBUaa TEXHMKM 6€30MacHOCTH.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Bo ns6e>kaHne prcka TepMUYecKoro
oxxora:

e He I/ICI'IOﬂb3yI7ITe nsjenve, ecam nepenYHan yrnakoBska BCKpbITa
v nospexzaeHa.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Bo ns6exkaHne pmcka TepMUYECKOro
o)ora, neperpesa U nepeoxnaxaeHus:

e KomnaHusa 3M pekomeHAyeT MOCTOAHHO KOHTPOINPOBaTL
TemnepaTypy BHyTpu ycTpoiicTBa. Mpwu oTcyTCTBUM
HernpepbIBHOrO MOHUTOPWHIa KOHTPOIPYViTe TemnepaTypy
Tena naLMeHToB, KOTOPbIe He CMOCO6HbLI pearviposaTthb,
06WaTbCcs 1 (UK) He MOryT OLLyLIaTk TemnepaTypy,

KaK MUHUMYM Kaxzble 15 MUHYT UAn B COOTBETCTBIM
C MPOTOKO/IOM yUpexAeHus.

KoHTponvpyiiTe Temnepatypy KOXHbIX MOKPOBOB
nayneHToB, KOTOpble He CrOCO6HBI OLLYLIaThL TemnepaTypy,
Kak MUHUMYM Kaxzble 15 MUHYT UK B COOTBETCTBUMN

C MPOTOKONIOM YUpeXaeHusi.

OTperynupyiite TemnepaTypy BO3jyxa Win npekpaTute
Tepanuio Npu JoCTUXEHVN TepaneBTUYecKol Lienn, ecam
3aperncTpupoBaHo NOBbILLEHWE TeMNePaTypbl MW €CV NOA
oborpeBaloLLMM OAesNIOM HabtoAaeTCs KOXKHas peakLuus.

0O6orpeB BO BpeMs XMPypruyeckoi onepaumm
CnepyiiTe NPOTOKONAM yUpeXAEHUs U COBNIoAANTE MHCTPYKLMMN
1o o6ecrieveHto CTEPUILHOCTU, B TOM YMCie Npuaepxunsaritec
Haanexalleli NPakTUKM 3aKpbITUS OrnepaLMoHHOro Noss.

YKa3saHus no npumMmeHeHuo

1. PasmecTnTe nep$oprpoBaHHYI CTOPOHY 06orpeBatoLLero
ogesina 3M™ Bair Hugger™ (CTOPOHY C MeNKVIMU OTBEPCTUAMM)
Hernocpe/CTBEHHO Ha NnaLeHTe Tak, UTo6bl OHa Kacanack ero
KOXM (CM. pUCyHOK A).

N

Y106kl 3aKpenunTL 060rpeBatoLLiee 04es/10, CHUMUTE MOANOXKY
C IMMKOI MONOCKN 1 NPpUKpenuTe o6orpeBatoLLee oAesno

K TeNy naumeHTa, Koraa 3To Lenecoo6pasHo (CM. pycyHok B).
O6orpeBatoLLiee 04es10 AOMKHO 6bITb PasMeLLeHO Takim
06pa3om, UTo6bI IMKas Moiocka 6bl1a HanpasieHa K MecTy
OCyLLeCTBNEHVS onepaLui.

MpeaynpexxaeHue! He knaauTe 3aLUTHOE YCTPOCTBO
nayuveHTa (Hanpumep, peMmeHb 6€30MacHOCTUN NN NIEHTY)
noeepx o6orpeBatoLLero ogesna.

MpepynpexpaeHue! He pasmellaiiTe o6orpeBaioLLee oAesno
Hernocpe/CTBEHHO Ha NOAKNAAKe NAaCcCMBHOIO 31IeKTposa.

MpeaynpexxaeHue! He ucnonb3syiite aons o6orpesa naLuneHToB
TO/ILKO LUAHT YCTpoiicTBa ANA o6orpeBa Bair Hugger. Bcerpa
npuKpennsiite WnaHr K o6orpeBatoLemMy ogesny Bair Hugger,
npexse 4eM NPOBOANTL TEPMOTEPaNMIO.

3. BcTaBbTe KOHeL LiaHra ycTpoiicTa Ans oborpesa Bair Hugger
B pa3beMm AN WwnaHra (cm. pucyHok C). Vicnonbayiite
BpallaTeNbHOe ABVXXeHWe, YTobbl o6ecneynTs NA0THoe
npuneraHue. A}'Iﬂ onpeaeneHnsa rﬂy6I/IHbI BBeAEHWA WNaHra
BOKpYr cpeAHeﬁ 4YacTy KOHUa WnaHra pacrnonoxeH BI/I3yal1beIIZ
mapkep. MoaaepxuBaliTe WAaHr, 4To6bl 06ecneunTh
HageXHoe KpenneHve.

MPUMEYAHME. CM. ocobble yka3zaHUs B OTHOLLEHMW oAesn
Bair Hugger, npeacTaBneHHble ganee.

4. BblbepuTe XelaeMyto HacTPOIKy TeMmepaTypbl Ha yCTpoiicTBe
Anst 060rpeBa, YTobbl HauaTb TepMoTepanuto. (CM. pyKoBOACTBO
Mo 3KCMNyaTaLmm Ballei Mogenu yCTpoiicTea Ans o6orpesa.)

MpepocTepexkeHne. PekoMeHAaLMM NO
MOHWUTOPVHIY NaLNeHTOoB.

e KomnaHusa 3M pekomeHAyeT MOCTOSIHHO KOHTPOIMPOBaTh
TemnepaTypy BHYTpW yCTpOicTBa. Mpwy OTCyTCTBUAN
HenpepbIBHOrO MOHUTOPUHIa KOHTPONMPYIiTe TemnepaTypy
Tena naLMeHToB, KOTOPbIe He CNOCO6HbLI pearvposartb,
06LaTbcs 1 (UK) He MOTYT OLLyLLaTh TemrepaTypy,

KakK MUHVMYM KaX/ble 15 MWHYT U B COOTBETCTBUN

C MPOTOKOJ/IOM yUpexzeHus.

KoHTponuvpyiite TemnepaTypy KOXHbIX MOKPOBOB
NaLvieHToB, KOTOpble He CrOCO6HbI OLLyLLaTL TeMnepaTypy,
KakK MUHUMYM KaXAble 15 MWHYT WX B COOTBETCTBUN

C MPOTOKO/IOM yUpexAeHus.
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e OTperynupyiiTe TemnepaTypy BO3zyxa Uiu npekpatmite
Tepanuio Npu JoCTUXEHNN TepaneBTUYecKol Lienn, ecam
3aperncTprpoBaHo MOBbILLEHWE TeMNepaTypbl AN €CV MO
060rpeBatoLLM OZesNI0M HaBNHOAAETCS KOXHAas peakums.

5. B 3aBMCMMOCTM OT UCMO/b3yeMOli MOoZieny yCTpoiicTBa AN
o6orpeBa BbIK/IOUMTE YCTPOWCTBO N NepeBesuTe ero B pexvm
OXWAaHVs, YTo6bI NpeKpaTUTL TepMoTepanuio. OTcoeanHNTe
LUNaHr ycTpoiicTBa Ans oborpesa oT oborpesatoLLiero ogesna
n yTI/II'IVI3I/IpyVITe 0AeAN0 B COOTBETCTBMW C NMpaBuiaMmmn
MeANLWMHCKOro yupexaeHus.

Oco6ble yKa3aHuUA

O6orpeBaloLLue ofesna ¢ AByMs pasbeMaMu, Mmogenu 54200
(ans Topca) u 57000 (c XMpypruyeckmm JocTynom)

Mo >enaHWto Bpaya NPeAoCcTaBASeTC MOAENb C ABYMS pa3beMamu
AN wnaHra. lomectuTe CbeMHyHo KapTy pa3sbemMa B pasbem /14
LUNaHra, KoTopbIi He NCMo/b3yeTCs BO BpeMsi TepMoTepanmmn

(cm. pucyHok D).

MoKpbIBano AN rofoBbl ANs 060rpeBaloLnX 0Aesn ¢ ABYMS
pasbemamu mogeneii 54200 (ans Topca) u 57000

(c Xnpyprmuyeckum goctynom)

B cnyuae MHTy6aLMM 1 UCKYCCTBEHHOWM BEHTUAALMMN Nerkmnx
nauvieHTa nomMecTuTe NOKPbIBAJIO A8 rON1I0BbI HAa roJ/IOBY U LLEK
nauyueHTa (cM. pucyHok E). B npoTuBHOM cnyyae 3anpasbTe
MOKPbIBaNO MeXAy KaHanaMu 060rpeBatoLLero oaesna nojanbLue
OT ro/10BbI NaLMeHTa.

MpepynpexaeHue! He gonyckaiite, UTo6bl 060rpeBatoLLee 0gesno
NN NOKPbIBaNo A/ ro/oBbl NaLMeHTa HakpbiBasio rososy Uan
AblXaTe/ibHble NMyTW, eCNn NauneHT He NoAK/THYeH K MCKyCCTBeHHOVI
BEHTUNALNWN NETKUX.

O6orpeBatowyue oaesna mogeneii 31500 (c pasnnMyHbIMU
Aoctynamm) n 61000 (ans Bcero Tena)

YT06bI MCNOMBL30BaTL NaHeNn ANs 4OCTyna, oTopBuTe
HeoTpe3aHHyHo MoJI0Cy Mo Kpato 060rpeBatoLLero ogesna.
CHUMUTE NMOAIOXKY C MONOCKM KNeNKOW NeHTbl B LIeHTpe ogesina.
OTKMHbTE NaHenb ANa AoCTyna v NprXXMnTe K OTKprTOI7I KNenkom
neHTe. OTOPBYTE NaHe b OT KNeKOM eHTbI A5 0TCOeAVIHEHMS
(cM. prcyHoK F).

Mpy BOSHMKHOBEHUW CEPLE3HOI HEMCNPABHOCTU, CBA3aHHOIA
C yCTpOIACTBOM, 06paTUTECh B KOMMNaHMUI0 3M 1 MECTHbIiA
KOMMeTeHTHbI opraH (EC).

Fnoccapuii K cnmBonam

Ha3zsaHne CumBson OnucaHuve cumBona
cMmBona W CrpaBoYHbIi MaTepuan

YKasblBaeT N3rotosuTens
M3rotosButens MeJVILIMHCKOrO U3jenuns.
NcTouHwmk: ISO 15223, 5.1.1

YNOAHOMOUYEHHbIN z;zz?;g:;;T)/;anOMo“leHH°"0
npeAcTaBnTeNb B EBpOnelickom
SO%BGPOZCE:":S/’M coobLectse/EBponeiickom

L cotoze. MIcTouHmK:

Eg}%‘;‘;e"'cm" ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
n (nnwn) 2014/30/EU

YKasblBaeT Aaty, Koraa 66110
V3roTOBNEHO MeANLMHCKOe
nsgenve. ISO 15223, 5.1.3

Jata n3rotossieHUs

YKka3blBaeT Kog napTuu,
KOTOPbIM U3roToBUTENb
VAEHTUGMLMPOBAN NapTUO
vsaenvsi. VIcTo4Hnk:

1SO 15223, 5.1.5

Koa naptumn

YKasblBaeT HoMep
MeAMNLIMHCKOro n3genmns
Mo KaTasory N3roToBuUTeNs.
NcTtouHuk: ISO 15223, 5.1.6

Howmep no katanory

YKasblBaeT, YTo MeANLNHCKOe
v3jenve He NnojBepranocb
cTepuAn3aynn. VICToUHNK:
1S0 15223, 5.2.7

He crepunbHoO

YKa3bIBaeT, YTo MeANLMHCKOe
n3jenue Henb3s
1CNONb30BaTh, €C/IN ero
ynakoBKa BCKpbITa U
noBpex/eHa, a Takxe YTo
nosnb3oBaTento cneayet
06paTUTLCS K UHCTPYKLN

He ncnonb3oBath
npvi NoBpexXAeHUN
yMakoBKU, CM.
VHCTPYKLMMN MO

npUMeHeHuo no NpUMeHeHuIo 3a
AONONHNUTENBHOA
nHpopmaumeri.
NctouHuk: ISO 15223, 5.2.8.
YKa3bIBaeT, 4TO MeAVLNHCKoe
3anpert Ha v3aenvie npeAHasHayeHo
noBTOpHOE TO/IbKO ANAA OAHOKPaTHOroO
npumeHeHve npumeHeHns. CTouHmk:
1SO 15223, 5.4.2
O6paTtutecb YKka3blBaeT Ha HE06XOANMOCTb

K MHCTPYKLn ANA Nonb30oBaTend,
no NpUMeHeHuo 0O3HAKOMUTBLCA C I/IHCprKLWIeIz
B 6yMa)KHOM mnnn Mo NPpUMEHEHUIO. NcToYHMK:

3/1eKTPOHHOM BUje 1SO 15223, 5.4.3

H O @ P

He copepxut
HaTypanbHbIl

YKa3blBaeT, YTo HaTypasbHbIi
Kay4vyK Ui cyxom
HaTypaibHbIiA naTekc He
VCMONb3yeTca B KOHCTPYKLMUN
MeANLIMHCKOro 13enms

narexc VNI B €10 yrnakoBKe.
WcTouHuk: 1ISO 152283, 5.4.5
v npunoxeHvie B
YKasblBaerT, UTto nsgenve

MegunumHckoe ABNAETCH MeANLINHCKUM

mnsgenvie nsgennem. NcTouHmnK:

180 15223, 5.7.7

YHUKaNbHBbIA
naeHTndMKaTOp
ycTpoiicTea

YKasblBaeT HoCuTeNb,
coaepxalmii nHopmaumio 06
YHUKaNnbHOM MAeHTdMKaTope
ycTpoiicTBa. MICTOUHNK:

1SO 15223, 5.7.10

Mmnoptep

YKasblBaeT opraHunsaymio,
3aHMMAIOLLYOCS IMMOPTOM
MeAVLMHCKOro n3aenus

B pervioHe. MICTOUHNK:

1SO 15223, 5.1.8

3Hak UKCA

YKkasblBaeT Ha COOTBeTCTBUE
BCEM MPVIMEHNMbBIM
pernameHTam u (1am)
AVpekTnBamMm COeAI/IHeHHOrO
KoponescTa (UK) ans
NpOoAYKTOB, MOCTYNALWMX Ha
pbIHOK Bennko6putaHum (GB).

YNOAHOMOYEHHbI
npeactaBuTeNb B
LLiBeiuapun

O6o03HauaeT
YyNoNHOMOYEeHHOro
npegcTaBuTens B LLseruapun.
VcTouHumk: Swissmedic.ch

Mapkuposka CE

YKa3blBaeT Ha COOTBETCTBIE
MeANLMHCKOro n3aenus
HOPMAaTMBHbIM NOJIOXEHUAM N
AvipekTnsam EC B oTHOLLEHMN
MegNLUMNHCKNX yCTpOVICTB.

Tonbko no peuenTy

O603HauaerT, 4To
DdepepansHoe
3akoHogaTenscTso (CLUA)
[OMNycKaeT NpoAaxy 3Toro
V3Aenvisi ToNbKo Bpayy uam no
3akasy Bpaya. Tutyn 21 Ceoga
denepanbHbix npasun (CFR),
pa3a. 801.109(b)(1)

3Hak
«3enéHas Touka»

YKasblBaeT 06 y4actumn

B UHAHCMPOBaHUN
HaLMOHaNbHO KOMMaHUn
no yTUAN3aLmmn ynakoskm B
COOTBETCTBUY C eBPOMeicKon
AnpekTuBoli Ne. 94/62

1 COOTBETCTBYHOLLUM
HauMoOHa/IbHbIM 3aKOHOM.
EBponelickas opraHusauus
Mo yTuansaymun ynakoBku.

AN nonyveHwUs JoNoNHUTENBHO MHPopMaLKM cMm.
HCBGregulatory.3M.com
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&> UPUTE ZA UPORABU

Pokriva¢ za zagrijavanje

SL

o (]
———
Cijelor tijela Pedijatrijski
30000 31000
84x 361in 60 x 36 in

(213 x 91cm) (152 x91cm)

L]

T

il

Malidonjeg dijela Zatorzos
tijela dvostrukim
[REF 53700 pristupom
35x24in 54200
(89 61cm) 42x361n

(107 x 91cm)

Indikacije za uporabu

Linija sustava upravljanja temperaturom Bair Hugger indicirana je za
hipotermi¢ne pacijente ili normotermi¢ne pacijente za koje je klini¢ki
indicirana inducirana hipotermija ili lokalizirana temperaturna terapija.
Pored toga, sustav upravljanja temperaturom moze se upotrebljavati za
pruzanje toplinske udobnosti pacijentima kada postoje uvjeti koji mogu
prouzroéiti osjeéaj u pacijenata da im je postalo previse toplo ili previse
hladno. Sustav upravljanja temperaturom moze se upotrebljavati kod
odraslih i pedijatrijskih pacijenata.

Sustav upravljanja temperaturom Bair Hugger smije upotrebljavati
samo struéno medicinsko osoblje.

Populacija pacijenata i postavke

Oderasli i pedijatrijski pacijenti koji se lije¢e u operacijskim dvoranama,
odjelima hitne medicine i drugim odjelima u bolni¢kom okruzenju gdje
je potrebno upravljanje temperaturom pacijenta.

Kontraindikacije, upozorenja i mjere opreza
UPOZORENJE: Oznacava opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne,
moze rezultirati smréu ili ozbiljnom ozljedom.

OPREZ: Ozna&ava opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze
rezultirati lak§om ili umjerenom ozljedom.

KONTRAINDIKACIJA: Za smanjenje rizika od toplinske ozljede:

e Ne primjenjujte toplinu na donje ekstremitete tijekom postavljanja
stezaljke na aortu (aortno ,klemanje”). Toplinska se ozljeda moze
dogoditi ako se toplina primjenjuje na ishemiéne udove.

UPOZORENUJE: Za smanjenje moguénosti toplinske ozljede:
e Nemojte lijegiti pacijente samo s crijevom jedinice za zagrijavanje
Bair Hugger. Uvijek pri¢vrstite crijevo na pokrivaé za zagrijavanje
Bair Hugger prije pruzanja terapije zagrijavanja.
o Nemojte dopustati pacijentima da leze na crijevu jedinice
za zagrijavanje.

Nemojte dopustati da crijevo jedinice za zagrijavanje ima izravni
kontakt s kozom pacijenta tijekom terapije zagrijavanja.

Tijekom toplinske terapije nemojte ostavljati novorodené&ad,
dojencad, djecu i ostale osjetljive populacije pacijenata bez
nadzora.

o Nemojte ostavljati pacijente sa slabom perfuzijom bez nadzora
tijekom produljene terapije grijanja.
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S visestrukim Donjeg dijela tijela

pristupom [REF] 52500
[REF] 31500 60 x 36 in
84 x36in (152 x 91cm)

(213 x 91cm)

0

I

-/

S kirurskim Kirurski za cijelo

pristupom tijelo
[REF] 57000 61000
84 x 36 in 72 %36 in

(213 x91cm) (183 x91cm)

Nemojte postavljati neperforiranu stranu pokrivacéa za
zagrijavanje na pacijenta. Uvijek postavite perforiranu stranu
(s malim otvorima) izravno na pacijenta tako da je u kontaktu
s kozom.

U operacijskoj dvorani nemojte upotrebljavati pokriva¢ za
zagrijavanje s bilo kojim drugim uredajem osim s jedinicom
za zagrijavanje Bair Hugger serije 500, serije 700 ili jedinicom
za zagrijavanje 675.

Nemojte upotrebljavati jedinicu za zagrijavanje Bair Hugger
serije 200 u operacijskoj sali.

Nemojte upotrebljavati podesivu jedinicu za zagrijavanje
Bair Hugger serije 800 s bilo kojim pokrivatem za zagrijavanje
Bair Hugger.

Nemojte nastavljati terapiju zagrijavanja ako svijetli crveno

indikatorsko svjetlo za prekomjernu temperaturu i oglasi se alarm.

Odvojite jedinicu za zagrijavanje od napajanja i kontaktirajte
kvalificiranog servisnog tehni¢ara.

Ne postavljajte uredaj za osiguravanje pacijenta (tj. sigurnosni
remen ili traku) preko pokriva&a za zagrijavanje.

Nemojte postavljati pokriva¢ za zagrijavanje izravno preko
jastuciéa disperzivne elektrode.

UPOZORENUJE: Za smanjenje rizika od ozljede ili smrti pacijenta
uslijed promjenjive isporuke lijeka:
e Nemojte upotrebljavati pokriva¢ za zagrijavanje preko
transdermalnih flastera s lijekovima.

UPOZORENUJE: Za smanjenje moguénosti ozljede uslijed smetnji
sa ventilacijom:

o Nemojte dopustati da pokriva¢ za zagrijavanje ili prekrivka za
glavu prekrije glavu ili didne putove pacijenta kada pacijent nije
mehaniéki ventiliran.

UPOZORENUJE: Za smanjenje moguénosti ozljede uslijed pada
pacijenta:

o Nemojte upotrebljavati pokriva& za zagrijavanje za prenosenje ili
pomicanje pacijenta.

OPREZ: Za smanjenje rizika od unakrsne kontaminacije:

o Ovaj pokriva¢ za zagrijavanje nije sterilan i namijenjen je za
uporabu od strane SAMO jednog pacijenta. Stavljanje plahte
izmedu pokrivaca za zagrijavanje i pacijenta ne sprje¢ava
kontaminiranje proizvoda.

OPREZ: Za smanjenje rizika od pozara:

e Ovaj proizvod klasificira se kao klasa |., Normalna zapaljivost,
kako je definirano uredbom Komisije o sigurnosti potrosackih
proizvoda u vezi sa zapaljivim tkaninama, 16 CFR 1610.
Slijedite standardne sigurnosne protokole kada upotrebljavate
toplinske izvore visokog intenziteta.

OPREZ: Za smanjenje rizika od toplinske ozljede:

e Nemojte upotrebljavati ako je primarno pakiranje prethodno
otvoreno ili odteé¢eno.

OPREZ: Za smanjenje rizika od toplinske ozljede, hipertermije
ili hipotermije:
e 3M preporuéuje kontinuirano nadziranje temperature jezgre.
U odsustvu kontinuiranog nadzora, pratite temperaturu
pacijenata koji nisu u stanju reagirati, komunicirati i/ili ne mogu
osjetiti temperaturu minimalno svakih 15 minuta ili sukladno
institucionalnom protokolu.

Pratite koZzne odgovore pacijenata koji nisu u stanju reagirati,
komunicirati i/ili ne mogu osjetiti temperaturu minimalno svakih
15 minuta, ili sukladno institucionalnom protokolu.

Prilagodite temperaturu zraka ili prestanite s terapijom kada je
postignut terapijski cilj, ako se biljeze povisene temperature ili ako
postoji negativan kozni odgovor pod pokrivaéem za zagrijavanje.

Intraoperativno zagrijavanje
Slijedite protokole svoje ustanove i pridrzavajte se smjernica za sterilnu
tehniku, uklju¢ujuci dobru kirursku praksu stavljanja prekrivke.

Upute za uporabu

1. Postavite perforiranu stranu (stranu s malim otvorima) SM™
Bair Hugger™ pokrivaca za zagrijavanje izravno na gornji dio tijela
izravno na pacijenta, u kontakt s kozom pacijenta (pogledajte
Sliku A).

Ako je moguce, uklonite podlogu s ljepljive trake i prilijepite
pokrivaé za zagrijavanje na pacijenta kako biste pri¢vrstili pokrivag
za zagrijavanje (pogledajte Sliku B). Pokrivaé za zagrijavanje

treba se postaviti s ljepljivom trakom okrenutom prema mjestu
kirurskog zahvata.

N

Upozorenje: Ne postavljajte uredaj za osiguravanje pacijenta

(tj. sigurnosni remen ili traku) preko pokrivaéa za zagrijavanje.
Upozorenje: Nemojte postavljati pokrivaé za zagrijavanje izravno
preko jastuéiéa disperzivne elektrode.

Upozorenje: Nemojte lijeéiti pacijente samo s crijevom jedinice za
zagrijavanje Bair Hugger. Uvijek priévrstite crijevo na pokriva¢ za
zagrijavanje Bair Hugger prije pruZanja terapije zagrijavanja.

3. Uvucite kraj crijeva jedinice za zagrijavanje Bair Hugger u priklju¢ak
za crijevo (pogledaijte Sliku C). Pokretom zavrtanja osigurajte dobro
prianjanje. Vizualna oznaka nalazi se oko sredine kraja crijeva i sluzi
kao dubinski grani¢nik pri umetanju crijeva. Poduprite crijevo kako
biste uévrstili spoj.

NAPOMENA: Pogledajte posebna razmatranja za pokrivaé
Bair Hugger prikazana u nastavku.

4. |zaberite Zeljeno podesavanje temperature na jedinici za zagrijavanje
kako biste zapogeli terapiju zagrijavanja. (Za va$ odredeni model
jedinice za zagrijavanje pogledajte Priru&nik za rukovatelje.)

Oprez: Preporuke za nadziranje pacijenta:

e 3M preporuéuje kontinuirano nadziranje temperature jezgre.
U odsustvu kontinuiranog nadzora, pratite temperaturu
pacijenata koji nisu u stanju reagirati, komunicirati i/ili ne mogu
osjetiti temperaturu minimalno svakih 15 minuta ili sukladno
institucionalnom protokolu.

Pratite koZzne odgovore pacijenata koji nisu u stanju reagirati,
komunicirati i/ili ne mogu osjetiti temperaturu minimalno svakih
15 minuta, ili sukladno institucionalnom protokolu.

Prilagodite temperaturu zraka ili prestanite s terapijom kada je
postignut terapijski cilj, ako se biljeze povisene temperature ili ako
postoji negativan kozni odgovor pod pokriva¢em za zagrijavanje.

o

Na temelju koristenog modela jedinice za zagrijavanje, jedinicu
iskljugite ili postavite u nacin rada pripravnosti kako biste prekinuli
terapiju zagrijavanja. Odvojite crijevo jedinice za zagrijavanje od
pokrivaga i pokriva¢ za zagrijavanje zbrinite u otpad sukladno
pravilniku bolnice.

Posebna razmatranja:

Pokrivaéi za zagrijavanje za gornji dio tijela s dvostrukim

priklju¢kom 54200 i pokrivaéi za zagrijavanje s klini¢kim

pristupom 57000

Kako bi klini¢ar mogao podesiti sebi za rad, prisutna su dva priklju¢ka
za crijevo. Karticu uklonjivog priklju¢ka za crijevo postavite u priklju¢ak
za crijevo koji se ne upotrebljava tijekom terapije zagrijavanja
(pogledajte Sliku D).

Prekrivka za glavu za pokrivaée za zagrijavanje za gornji dio tijela

s dvostrukim prikljuékom 54200 i pokrivaée za zagrijavanje

s kliniékim pristupom 57000

Ako je pacijent intubiran i ako se ventilira, polozite prekrivku za

glavu preko glave i vrata pacijenta (pogledajte Sliku E). U suprotnom,
zavucite prekrivku izmedu kanala pokrivaéa za zagrijavanje, dalje od
glave pacijenta.

Upozorenje: Nemojte dopustati da pokrivaé za zagrijavanje ili prekrivka
za glavu prekriju glavu ili didne putove pacijenta ako pacijent nije

na respiratoru.

Visepristupni pokrivaéi za zagrijavanje 31500 i pokrivaéi za
zagrijavanje za cijelo tijelo 61000

Za koristenje pristupnim panelima, odcijepite neisje¢enu karticu na
rubu pokrivaéa za zagrijavanje. Uklonite podlogu s ljepljive trake na
sredini pokrivaca. Presavijte poledinu pristupnog panela i pritisnite na
izloZzenu traku. Povucite panel s trake kako biste oslobodili (pogledajte
Sliku F).

Tvrtki 3M i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom
regulativnom tijelu prijavite ozbiljne nezgode koje su se javile vezano
za uredaj.

Pojmovnik simbola

Naziv simbola Simbol Opis i referenca
Proizvodad Oznacava proizvoda&a medicinskih
proizvoda. lzvor: 1ISO 15223, 5.1.1

Ovlaste[u Oznacava ovlastenog zastupnika u

zastupnik u E koj zaiednici / E Kol uniii

Europskoj uropskoj zajednici / Europskoj uniji.
. L. Izvor: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU

zajednici /

Europskoj uniji i/ili 2014/30/EU

Oznac&ava datum kada je
medicinski proizvod proizveden.
1SO 15223, 5.1.3

Oznacava serijski broj proizvodaca
kojim se moze identificirati $arza ili
serija. lzvor: ISO 15223, 5.1.5
Oznadava kataloski broj proizvodaga
tako da se medicinski proizvod moze
identificirati. Izvor: ISO 15223, 5.1.6

Datum
proizvodnje

Serijski broj

Kataloski broj

Oznac¢ava medicinski proizvod koji

Nesterilno nije podvrgnut postupku sterilizacije.
Izvor: 1ISO 15223, 5.2.7

NemOJte. . Oznacava da se medicinski proizvod

upotrebljavati . . . A

. P ne smije upotrebljavati ako je
ako je pakiranje e o
) pakiranje osteéeno ili otvarano

ostec¢eno o P o

N T te da korisnik za vise informacija

i proCitajte b Yon gt b

upute treba procitati upute za uporabu.
Izvor: 1ISO 15223, 5.2.8

za uporabu

Nije za Oznac¢ava medicinski proizvod koji

visekratnu je namijenjen samo za jednokratnu

uporabu uporabu. Izvor: ISO 15223, 5.4.2

Progitajte upute

za uporabu ili Oznacava da korisnik treba
elektroni¢ke pogledati upute za uporabu.
upute za lzvor: 1ISO 15223, 5.4.3
uporabu

Oznacava da prirodna guma ili suhi

Nema prisutnost prirodni lateks nisu prisutni u vidu

prirodnog gradivnog materijala medicinskog

gumenog proizvoda ili pakiranja medicinskog

lateksa proizvoda. lzvor: 1ISO 15223, 5.4.5
i Dodatak B

Medicinski Oznacava da je stavka medicinski

proizvod proizvod. lzvor: ISO 15223, 5.7.7

Jedinstvena
identifikacija

Oznac¢ava nosac¢ koji sadrzi
jedinstvenu identifikaciju proizvoda.

proizvoda Izvor: 1ISO 15223, 5.7.10
Oznacava tvrtku koja uvozi
Uvoznik medicinski proizvod na odredeni

lokalitet. lzvor: ISO 15223, 5.1.8

Oznacava sukladnost sa svim
primjenjivim propisima i/ili
direktivama u Ujedinjenoj Kraljevini
(UK) za proizvode stavljene na
trziste u Velikoj Britaniji (VB).

Oznaka UKCA

Ovlasteni R B -
: E Oznacava ovlastenog predstavnika u
g:,?::::::lk = Svicarskoj. Izvor: Swissmedic.ch
Oznagava sukladnost sa svim
CE oznaka mjerodavnim uredbama ili

direktivama o medicinskim
proizvodima Europske unije.

Oznacava da savezni zakon SAD-a
ograni¢ava prodaju ovog uredaja
od strane ili na nalog zdravstvenog
djelatnika. 21. Kodeks saveznih
propisa (CFR), st. 801.109(b)(1)

Oznacava financijski doprinos
® | lokalnoj tvrtki za povrat ambalaze
@ prema europskoj direktivi br. 94/62

Ilai5@EE 9 B ® PEEE | E

Samo na recept

Zelena tocka H PPN N N
i odgovarajuc¢im nacionalnim

zakonima. Organizacija za oporabu

ambalaze za Europu

Vise informacija moZete pronaci na poveznici
HCBGregulatory.3M.com
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MHCTPYKLUWMW 3A YINTOTPEBA

3aTon/isALL0 oAesno
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3a usanoTo TA/10 MepnaTpuyHo
30000 31000
84 x 36 in 60 x 36in

(213 x 91cm) (152 x 91cm)
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T
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Manko 3a 3a TopcacaBa
[OJIHaTa yacT Ha BXoAa
TANNOTO [REF] 54200
42 x 36 in
(107 x 91cm)
35x24in
(89 x61cm)
NMpeaHa3HaueHue

MpoayKkTOBaTa NIMHUA CUCTEMY 3a TEMMEPaTYPHO ynpasieHne
Bair Hugger e npeaHasHayeHa 3a XMNoTEPMUYHY NaLMEHTN UK
HOPMOTEPMUYHM NALNEHTU C KIMHUYHO NOoKasHa MHAyLMpaHa
XVNOTEPMUS AW NOKaNM3VpaHa TeMnepaTypHa Tepanms.

OCBeH TOBa CUCTEMUTE 3@ TEMMEPaTypPHO yrpaseHvie morat

/i@ ce 13Mon3BaT 1 3a NpPeAoCTaBsaHe Ha TepMuyeH KoMdopT

Ha nauueHTVTe NPV YCIOBYS, KOUTO MOraT a NpeAn3BrKaT y
nauneHTa ycellaHe 3a npekaseHo Tomnao WA NpekaneHo CTyAeHo.
CuctemuTe 3a TeMNepaTypHO ynpaseHne MoXe Aa ce U3nosssat
npu Bb3pacTHAN 1 NeANATPUYHMN NaLNeHTH.

Cuctemarta 3a TeMnepaTypHo yrnpasneHuve Bair Hugger Tpsi6ea aa ce
13nonsea eANHCTBEHO OT OGyHeHVI MeaNUMNHCKN npO¢eCMOHaﬂMCTM.

naLl,I/IeHTCKa nonynauuva un o6cTaHOBKA

Bb3pacTHW 1 NeAMaTPUYHM NaLMEHTH, KOUTO ce TPpeTpaT

B OMePaLMOHH 3a/11, CMeELLIHN OTAENEHWS U APy OTAeNeHVs
B 60/1HMYHa 06CTaHOBKa, KbAETO Ce N3ICKBA yrpaB/ieHne

Ha TeMrepaTypaTa Ha nauveHTa.

MpoTmMBonoKasaHus, npeaynpeXxaeHus N BHUMaHne
NPEAYNPEXAEHME: MNoka3sa onacHa CnTyauus, KOSTo, ako He ce
n36erHe, Moxe fa AoBeze A0 CMbPT UM CEPUO3HUN HapaHsIBaHNSA.
BHUMAHME: MNoka3Ba onacHa cMTyaLus, KOATo, ako He ce nsberHe,
MOXe Aa A0BeAe A0 NeKN NN CPeAHUN HapaHsBaHWs.

NPOTUBOMNOKA3AHWE: 3a HamansBaHe Ha pUcka oT
TEPMUYHO HapaHsiBaHe:

e He npvlnara|7|Te TOM/INHA KbM AO0NHNTE KpaﬁHMqM no Bpeme
Ha knamnupaHe Ha aopTaTa. AKO TOMVHaTa ce npuiara
BbPXY NCXEMUYHV KPANHULW, MOXeE fa Ce CTUTHE 40
TEPMUYHO HapaHsiBaHe.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a HamansBaHe Ha BEPOATHOCTTa OT
TepPMUYHO HapaHsABaHe:

e He ﬂeKyBaﬁTe nayneHTnTe egMHCTBEHO C MapKy4ya Ha
3aTONNIALLOTO YCTPOWCTBO Bair Hugger. BuHaru npukpensiite
Mapkyya KbM 3aTONAALWOTO ogesno Bair Hugger, npean Aa
npunarate 3aTonnsLa Tepanms.

e He nossonsBaliTe Ha NaLMeHTa Aa Nexu BbpXy Mapkyya
Ha 3aTOMAALWOTO YCTPOUCTBO.

e He no3sgonsBaliTe MapKky4a Ha 3aTOM/ISLLOTO YCTPOWCTBO Aa
6b/e B AVPEeKTeH KOHTaKT C KoXaTa Ha nalyeHTa no Bpeme
Ha 3aTonsisaTa Tepanvs.
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(213 x 91cm)

(213 x 91cm)

C pas3nunyHun mecTa 3a Ao/IHaTa yacTt

3a AoCTtobn Ha TA/10TO
31500 [REF] 52500
84 x 36 in 60 x36in

(152 x 91cm)

o
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5
)
C poctbn 3a 3a usnoTo TAN10

M3BbPLLUBAHE Ha npu nssbpLuBaHe

XUpYpryuyecku Ha XUpypruyecku
VHTepBeHLN VHTepBeHLU
[REF] 57000 61000

84 x36in 72 x36in

(183 x91cm)

He ocTaBsiiite 6e3 HabnoAeHVe MO BpeMe Ha 3aTornsata
Tepanusi HoBopoAeHy, 6e6eTa, AeLia 1 ApYr yS3BMU
rpynu nauyieHTu.

He octaBaiiTe nauveHTVTe CbC CN1abo opocsiBaHe
6e3 Hab/loAeHVe Mo BpemMe Ha NPOoAbXUTENHA
3aTtonndwia Tepanua.

He nocraesiite HenepdoprpaHaTa cTpaHa Ha 3aToM/ALWOTO
ofesino BbpXy naLueHTa. BrHarv noctassiite nepdoprpaHata
cTpaHa (C ManKku Aynku) AUPEKTHO OTrope BbPXY NaLueHTa,
[IOKOCBAMKM KoXaTa My.

B onepauuoHHaTa 3ana He 13Mon3BaiiTe TOBa 3aTONIALLO
O/leAN0 C APYro n3zenve, pas/IiyHo OT 3aTONAALWMTE ypean
Bair Hugger 500 series, 700 series nnu 675.

He n3nonseaiite 3aTonnsaw, ypes Bair Hugger 200 series
B onepaLoHHaTa 3ana.

He n3nonsBaiite 3aTonnswy ypes Bair Hugger 800 series

C Bb3MOXHOCT 3a perynvpaHe ot cTpaHa Ha nauneHTa ¢ Koeto
1 /@ e 3aTonnaLwo ogesno Bair Hugger.

He npoabnxaBaiiTe 3aTonnsLaTa Tepanus, ako HepBeHUAT
CBETIMHEH UHAMKATOP 3a NperpsiaHe CBeTHE 1 anapmaTta
npo3Byuu. M3knt04eTe OT KOHTaKTa 3aTOMASLLOTO YCTPORCTBO
1 Ce CBbPXeTe C KBannduLmpaH cepBuseH TexHMK.

e He nocraBsiliTe n3genveTo 3a obesonacsaBaHe Ha nayneHTa
(Hanp. 3aLlMTHa KaviLLiKa Un NeHTa) Haj 3aTomnsLwo 04eano.
He nocTaBsiliTe 3aTONNALLOTO OAEAN0 AVPEKTHO Haj,
pasnpbckBallaTa enekTpoAM NoANoXKKa.

NPEAYNPEXAEHWUE: 3a HamanaBaHe Ha PUCKa OT HapaHsiBaHe
WM CMBPT Ha NauMeHTa 3apagu NpoMeHeH npuem
Ha lekapcTBa:

e He 13non3BaliTe 3aTONAALLO 040 HAA MEAULMHCKIA

TpaHcAepManHu NiacTupu.

NPEAYNPEXXAEHWE: 3a HamansBaHe Ha BEPOATHOCTTa OT
HapaHsiBaHe 3apaAv B3auMoAeicTBME C BEHTUNAUUS:

e He no3BonsiBaliTe 3aTONALLOTO OAESIO UV NOKPUBANOTO 3a

rnaBa Aa NokKpuBa rnasata Ha nauynmeHTa unm Bb3AyLHWs NbT,
KOraTo nauveHTbT He e MeXaHUYHO BEHTU/IMPaH.

NPEAYNPEXAEHWUE: 3a HamansiBaHe Ha Bb3MOXXHOCTTa OT
HapaHsBaHe 3apaAu NnajaHe Ha NaumeHTa:

e He n3non3BaiiTe 3aTOMNAALLO O4eAN10 3a MPeXBbPASHE NN
npemMecTBaHe Ha nayneHTa.

BHMMAHMUE: 3a HamansBsaHe Ha puckKa oT
KpPBbCTOCaHO 3aMbpcABaHe:

o TOBa 3aTOM/ISILLO OAES/IO HE € CTEPW/THO 1 € NpeAHasHayYeHo
Aa ce nsnonssa CAMO oT eanH nayuveHT. NoctaBaHeTo
Ha YapLuad Mexay 3aTOMNALWLOTO OZesN0 U nalyeHTa
He NpeAoTBPaTABa MUKPOBVONOTMYHOTO 3aMbpCsiBaHe
Ha npoaykTa.

BHUMAHME: 3a HamansiBaHe Ha puUcKa OT noxkap:

o To3u NpoayKT e knacuduumpaH kato knac | 3a HopmasnHa
3anannMocT, KakTo e onpe/aeneHo OT pernaMmeHTa 3a
3ananvmu matepum Ha Komucrista 3a 6esonacHocT
Ha notpebutenckute npoayktu — 16 CFR 1610. ChbtogaBaiite
CTaHAAPTHUTE NPOTOKO/IN 3a 6€30MacHOCT, KOraTo U3ronssare
N3TOYHMLMN, N3NBbYBALLN TOMIMHA C BUCOKA MHTEH3MBHOCT.

BHVMAHMWE: 3a HamansisaHe Ha pucka oT
TepMUYHO HapaHsBaHe:

e He n3non3BaiiTe, ako OCHOBHaTa OMakoBKa e oTBapsiHa
nnn noepezeHa.

BHVUMAHMUE: 3a HamansBaHe Ha pucKa OT TepMUYHO
HapaHsABaHe, XMNepTepMusa UIn XMnoTepMmus:

o 3M npenopbyBa NPOABLMKUTENHO HAGIOAEHNE HA OCHOBHATA
Temnepatypa. [pv IMnca Ha HenpekbCHaTo HaboAeHVe
cneseTe TeMnepaTypaTa Ha NauveHTHTe, KOUTo MoraT Aa
pearuvpar, KOMyHWUKVPAT U/WAK KOMTO He MoraT Aa yceTsiT
TemnepaTypaTa, NoHe Ha BCeku 15 MUHYTU NV CNIOpes,
VNHCTUTYLIOHANHUSI MPOTOKO.

. CﬂeAeTe KOXHUTE peakunmn Ha naymeHTnTe, KOuTto Mmorat ja
pearvpar, KOMyHUKVPaT U/WUan KOMTO He MoraT Aa yceTsaT
TemnepaTypaTa, NMoHe Ha BCeku 15 MUHYTU NV CrIopey,
VNHCTUTYLIIOHANHUS MPOTOKO.

e Perynvpaiite TemnepaTypata Ha Bb3/yxa Uv NpekbCcHeTe
TepanusTa Npu AoCTUraHe Ha TepaneBTUYHATa Liel, ako
V3MepeHuUTe TemnepaTypu ca 3anuncaHn UAn ako nma
HexenaHa peakLyisi Ha koxaTa noJ 3aTonnsALWoTo 0Aesso.

VlHTpaOI'IepaTVIBHO 3aTonnsHe

Cnepggaiite NPOTOKONNTE HA NHCTUTYLMATA N cnasBaiitTe HacokuTe
3a CTepuiHa TexHuKa, BKNIoUNTeNHO AobpaTa XMpypruyHa
NpakTUKa OTHOCHO NOKpMBaHe.

YKasaHus 3a ynoTtpeba

1. MocTaBeTe nepdopupaHata cTpaHa (CTpaHaTta c Masiku Aynku)
Ha 3aTonNAWoTo ogeano 3M™ Bair Hugger™ anpekTHO oTrope
BBLPXY NaLMeHTa, A0KOCBaKkmM Koxata My (BuxTe durypa A).

N

KbaeTo e Nprnoxmmo, 3a Aa 3axBaHeTe No-406pe 3aToNALLIOTO
ofesino, NpeMaxHeTe 3aJHaTa 4acT Ha 3anensiiaTa ce

NleHTa 1 npueneTe 3aTONASLLOTO 0Aes0 KbM NaLveHTa
(BvxTe dpurypa B). 3aToNNALLOTO OAesNI0 TPS6Ba Aa ce

nocTaBK C MOMOLLTA Ha 3a/iensiiaTa ce leHTa KbM 30HaTa

Ha XvipypruyeckaTta UHTepBeHLVS.

MpeaynpexxaeHue: He nocTasaiiTe sgenveTo 3a
o6e3onacsiBaHe Ha nauveHTa (Hanp. 3alyMTHa KauLiKa unm
JIeHTa) Haj, 3aTOMJIALLO OAEesNo.

MpepynpexxgeHue: He nocTaBsiiTe 3aTON/ISALLOTO 04SN0
AVPEKTHO Haj Pa3npbCKBaLLATa eNIeKTPoAY NOAJSIOXKKA.

MpeaynpexxaeHne: He nekyBaiiTe nayMeHTUTe eUHCTBEHO

€ MapKyy4a Ha 3aTON/IALLL0TO YCTpolicTBo Bair Hugger. BuHarm
npuKpensaiiTe Mapky4a KbM 3aTONIALLOTO oAesno Bair Hugger,
npeauv Aa npunarate 3aTonnsiia Tepanus.

3. MocTaBeTe kpas Ha Mapkyda Ha 3aTOM/ISLLOTO YCTPOACTBO
Bair Hugger BbB BXoga Ha Mapky4a (BuxTe ¢purypa C).
M3non3sBaiiTe ycykBalLlo ABVXEHMe, 33 ja rapaHTMpaTe NibTHO
npunensaHe. BusyanHVAT Mapkep ce Hamypa OKOJIo cpeAHaTa
4acT Ha Kpasd Ha Mapky4a, 3a Aa pbKOBOAN A'bl'IGOLWIHaTa
Ha BkapBaHe Ha Mapkyya. Mpuabpxaiite Mapkyya, 3a Aa ce
rapaHTVpa cUrypHo npvikpensHe.

3ABENEXKA: Bu>kTe nokasaHuUTe Nno-A0/y cneuuanHn
cbo6pakeHus 3a oaeanaTa Bair Hugger.

4. 136epeTe xenaHaTa HacTpoiika Ha TemnepaTtypaTa
Ha 3aTOrM/SLLOTO YCTPOICTBO, 3a Aa 3aMoyHe 3aTonsLjaTa
Tepanusi. (BxTe pbkOBOACTBOTO 3a ONepaTopa Ha KOHKPETHWS
MoZen 3aTOMNALLO YCTPOIACTBO)

BHumMaHme: Mpenopbky Npu HabnwaeHWe Ha NaueHTrTe:

e 3M npenopbYBa NPOALIKUTENHO HABNIOAEHNE Ha OCHOBHAaTa
TemnepaTypa. [py ivnca Ha HenpekbCcHaTo HaboAeHVe
CnejeTe TemnepatypaTa Ha naLuMeHTUTe, KOUTO MoraT Aa
pearupar, KOMyHUKUPAT U/WUAW KONTO He MoraT Aa yceTaTt
Temneparypara, MoHe Ha Bcekn 15 MUHyTK nnu cnopey,
NHCTUTYUMOHaNHWA NPOTOKO.

o CriejieTe KOXHUTE PeakLMn Ha NaLMeHTHTe, KOUTO MoraT ja
pearvpar, KOMyHWUKVPaT U/WAn KOMTO He MoraT Aa yceTsT
TemnepaTypaTa, NoHe Ha BCeku 15 MUHYTU NV CNIOpey,
WHCTUTYLMOHANHUA NMPOTOKO.

e Perynvpaiite TemnepaTypata Ha Bb3/yxa Uv NpekbCcHeTe
TepanusTa nNpv AocTUraHe Ha TepaneBTUYHaTa Lien, ako
V3MepeHuTe TemnepaTypy ca 3anvcaHy UAu ako uma
HexenaHa peakLyisi Ha koXaTa nog 3aTon/sLoTO OAesso.

5. Bb3 0CHOBA Ha U3M0/I3BaHUs MOAE Ha 3aTOM/SLLOTO
YCTPOIACTBO M3K/IKOUETE FO U FO MOCTaBETE B PEXVIM
Ha roTOBHOCT, 3a ja NpeKbCHeTe 3aTonsLwaTa Tepanusi.
MpekbCcHeTe Bpb3KaTa C Mapky4a Ha 3aTOMSLLOTO yCTPOACTBO
OT 04es/I0TO N U3XBbPJ1eTe 3aTOMNJ/ISALWOTO 04es/10 CrNpsaMo
npasuiaTa Ha 60/THNYHOTO 3aBejeHune.

CneymanHm cbobpaXkeHus:

3aTonnsALo oAeano 3a Topc ¢ ABa nsxoga 54200 v 3aTtonnsAwo
oAeAno 3a xmpypruyeH goctbn 57000

/lBaTa Bx0O/ja Ha MapKyya ca OCUrypeHy 3a y406CTBO Ha nekapsi.
MocTaBeTe NpeMaxBalljaTa ce kapTa 3a BXOja Ha Mapky4a BbB
BX0/a, KOVTO He ce U3Mo/13Ba No Bpeme Ha 3aTonnsLata Tepanus
(BvxTe purypa D).

CTepwiHa NOKPMBKa 3a rN1aBa 3a 3aTONJIALLO 04es/10 3a TOpC
c aBa nsxopa 54200 1 3aTONNALLO OAEAN0 3a XUPYpPruyeH
Aoctbn 57000

AKO NaLMEHTHLT € MHTYBUPaH 1 BEHTUAVPaH, NooxeTte
NoKpVBaNoTo 3a FMaBa Haj rnasaTta 1 BpaTta My (BuxTe purypa E),
B MPOTUBEH CNlyyaii 3aTbKHeTe MOKPUBANOTO MeX/Y KaHanuTe

Ha 3aTOM/IALLOTO OAESN0, BCTPaHW OT rnaeaTa Ha nauuveHTa.

MpeaynpexzaeHue: He NMo3Bo/ABaliTE 3aTOMNALLOTO OAESN0 NN
cTepunHaTta NnokpuBeKa 3a rnaea Aa nokpvea rnasarta Ha rnaumeHTa
VAN BB3AYLWHWA NbT, KOraTo NauMeHTHLT He € MeXaHNYHO
BEHTU/INPAaH.

3aTonnALWO OAEeAN0 C Pa3s/INYHN MecTa 3a gocTbn 31500
W 3aTONNALLL0 oAesnno 3a usano tano 61000

3a Aa v3non3BaTte NaHeMTe 3a OCTBIM, OTKbCHETE HecpA3aHaTa
4acT B Kpasi Ha 3aTOMNAALWOTO oAesno. MaxHeTe 3agHaTa YacT

Ha 3anensiiaTa ce 1eHTa B LieHTbpa Ha o4esnoTo. CrbHeTe naHena
3a JOCTbN Ha3a/ 1 HaTUCHETe CpeLLly orofieHaTa 3anenBsalla feHTa.
M3abpnaiite naHena BCTPaHK OT NeHTaTa 3a 0CBObOXAaBaHe
(BvxTe purypa F).

Cbo6ujaBaiiTe Ha 3M U Ha MECTHUS KOMMETEHTEH OpraH

(EC) N MeCTHUS perynaTopeH opraH 3a Bb3HWKHann
CePUO3HN UHLNAEHTN.

Pe4yHUK Ha cumBoONUTE

Haumenosanue Cumson | OnucaHue Ha cMMBoONa
Ha cMmBona
Mocousa npounssognTens
I']p0|/|3Bo,qv|Ten Ha MeagnunHCKOTO nsaenune.
N3TouHMK: 1ISO 15223, 5.1.1
YnbAHOMOLLEeH MocouBa ynbAHOMOLLEH
npeacTaBuTen npeacTaBsuTten B EBponelickaTa
B EBponerickaTta mm o6LHocT/EBponelickns
obuyHocT/ - Cbt03. V3TOYUHMK:
EBponetickus 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EC
Cblo3 v/vnn 2014/30/EC
Jlata Ha MocoyBa AgaTaTa, Ha KOSATO €
npovseeAeHo MeANLMHCKOTO
NPOV3BOACTBO

n3genve. 1ISO 15223, 5.1.3

Mocousa Koaa Ha NapTujaTa

Ha Npov3BoANTeNs C Len
naeHTMdULMpaHe Ha NnapTuhata
Vv rpynata. M3TouHmk:

1S0 15223, 5.1.5

Kog Ha naptuaa

Moco4Ba KaTanoXHusA
HOMep Ha npoussoauTens

KaTanoxeH
Home C uen ngeHtTudurLmpaHe Ha
P MeAVLIMHCKOTO n3aenve.
W3TouHumk: 1ISO 15223, 5.1.6
MokasBa MeAuLIMHCKO n3genve,
HecTepuaHo KOETO He e 6110 NOA/IOXKEHO
P Ha rpoLec Ha cTepuan3aLus.
N3TouHmk: 1ISO 15223, 5.2.7
MocouBa MeANLIMHCKO n3genve,
[a He ce An, A g
A3MON3Ba, aKO KOeTo He TpsibBa Ja ce 13MoN3Ba,
4 aKo ornakoBkaTa e yBpejeHa unmn
onaxoskara OTBOpEHa, 1 Ye noTpebuTenst
e yBpejeHa peHa, p
W BUXTe Tpsa6Ba Aa BUAN UHCTPYKLMUTE
3a ynoTtpeba 3a JOMb/HUTEHA
VIHCTPYKLUMUTE

NHdOPMaLUst. N3TOUHMK:

3a ynotpe6a 1SO 15223, 5.2.8

MocouBa MegnUMHCKO n3aenve,

Aa re ce KOETO e npejHa3HayYeHo camo

v3nonsea pea

MOBTOPHO 3a ejHoKpaTHa yrnoTpeba.
N3TouHMK: 1ISO 156223, 5.4.2

BuxTe

VIHCTPYKLNT

a Cn%)',r LéGa € MokasB.a, Ye NOTpebUTENsT

ynorp TpsibBa fja Hanpasw cripaBka

nnm BrkTe C ykasaHusaTa 3a ynotpeba

E€/1€KTPOHHITE N3TouHmK: 1ISO 15223, 5.4.3

VIHCTPpYKLUMUTE

3a ynoTtpe6a

YKa3Ba, Ye He e Hanuue
ecTecTBeH KayuyK Uan nscylleH
ecTecTBeH Kay4yKoB naTekc

KaTo rpajveeH matepuan Ha
MeANUMHCKOTO nsgenne nan

Ha ornakoBkaTa Ha MegNLUMHCKO
nsgenve. VI3To4yHuk:

1SO 15223, 5.4.5 1 npunoxeHve b

He e Hannue
ecTecTBeH
Kay4yKoB naTekc

4 BV e P

O603HauaBa, Ye apTUKyNbT

MeANLMHCKO
€ MegnumnHCKo nsaenue.

nsaenne

N3TouHMK: 1ISO 15223, 5.7.7
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YKa3Ba HOCUTENS, KOATO
CbAbpXa HPopMaLs 3a
YHUKaNHWA naeHTrounKaTop
Ha YCTPOWCTBOTO. MI3TOUHNK:
1SO 15223, 5.7.10

YHukaneH
naeHTUdUKaTop
Ha yCTpOCTBOTO

MocouBa cybekTa, BHaCsLL,
MeANLIMHCKOTO nsgenve

B KOHKPETHUS PErnoH.
M3TouHumk: ISO 15223, 5.1.8

BHOCUTEN

Moka3Ba CbOTBETCTBUE C BCUYKN

UKCA VAW anpekTnem B O6eANHEHOTO
KpascTBO 3a NMPOAYKTH, MycHaTU
Ha nasapa BbB Benmko6putaHus.

YnbnHoMoLeH
npeactaBuTen B
LLseriLapus

MocoyBa ynbnHoMoLeHNs
npegctasuten B LLBeliuapus.
M3TouHKMK: Swissmedic.ch

MocouBa oTroBapsiHe Ha BCUYKM
NPUNOXUMIU pernameHT

M ANPeKTUBY Ha EBponeiickus
Cb03 OTHOCHO MEeANLIVHCKN
v3genvs

CE 3HaK

MapKMpOBKa U K MPUNOXKUNMIN pernamMmeHTn n/
CA

MokasBa, Ye peaepanHoTo
3aKkoHogaTenctso Ha CALL,
orpaHun4aBa TOBa nsjenve

Aa ce npojasa OT U Mo
npeAnuncaHve Ha sapaBeH
cneunanuct. Asan 21 o1 Kogekca
Ha desepanHuTe pasnopesou
(CFR), pa3gen 801.109(b)(1)

Rx Only

0O603HayaBa GpMHAHCOB NPUHOC
KBbM HaLMOHaNHO ApY>ecTBO
3a ononsoTBoOpsiBaHe Ha
TLproscka Mapka ® | onakosbuHM Matepuann
3enena Touka“ CbrnacHo eBpornericka
" [vpekTuea 94/62 n
CbOTBETHOTO HaLMOHaNHO
3akoHogaTencTso. Packaging
Recovery Organization Europe.

3a gonbnHnTeNnHa uHdopmaumsa Buxte HCBGregulatory.3M.com
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Go UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Deka za grejanje

Celo telo
30000

84 x 36 in
(213 x 91cm)

il

Mala za donji deo

S

Pedijatrijska
31000

60 x 36 in
(152 x 91cm)

Trup sa dva izlaza

-

Sa vise pristupa
[REF] 31500

84 x 36 in
(213 x 91cm)

Donji deo tela
[REF] 52500

60 x 36 in
(152 x 91¢cm)

0

I
o

-/

Za hirurski pristup Hirurska za celo

tela [REF] 54200
42 x 36 in

[REF] 53700 (107 x 91 em)

35x%24in

(89 x 61cm)

Indikacije za upotrebu

Sistemi za upravljanje temperaturom Bair Hugger su indikovani za
hipotermi¢ne pacijente ili normotermiéne pacijente za koje je klini¢ki
indikovana indukovana hipotermija ili lokalizovana termoterapija.
Pored toga, sistemi za upravljanje temperaturom mogu da se koriste
za pruzanje termalne prijatnosti pacijentima kada postoje okolnosti
zbog kojih moze da im bude previse toplo ili previse hladno. Sistemi za
upravljanje temperaturom mogu da se koriste kod odraslih pacijenata
i dece.

Sistem za upravljanje temperaturom Bair Hugger treba da koriste samo
obuceni zdravstveni radnici.

Pacijenti i postavke

QOdrasli pacijenti i deca koji se le¢e u operacionim salama, odeljenjima
hitne pomoéi i drugim odeljenjima u bolni¢kom okruzenju gde je
potrebno upravljanje temperaturom pacijenta.

Kontraindikacije, upozorenja i mere opreza

UPOZORENUJE: Ukazuje na opasnu situaciju koja, ako se ne izbegne,
moze da dovede do smrti ili ozbiljne povrede.

OPREZ: Ukazuje na opasnu situaciju koja, ako se ne izbegne, moze da
dovede do manje ili umerene povrede.

KONTRAINDIKACIJA: Za smanjenje rizika od termalnih povreda:

e Ne primenjivati toplotu na donje ekstremitete tokom klemovanja
aorte. Termalne povrede su moguce ako se toplota primenjuje na
ekstremitete sa ishemijom.

UPOZORENUJE: Za smanjenje moguénosti za termalne povrede:

e Na pacijente se ne sme primenjivati samo crevo jedinice za
grejanje Bair Hugger. Crevo se uvek mora prikagiti na Bair Hugger
deku za grejanje pre zapo€injanja terapije grejanja.

Pacijent ne sme lezati na crevu jedinice za grejanje.

e Crevo jedinice za grejanje ne sme doc¢i u direktan dodir sa kozom
pacijenta tokom terapije grejanja.

e Novorodenc¢ad, bebe, deca i drugi osetljivi pacijenti ne smeju se

ostavljati bez nadzora tokom terapije grejanja.

Pacijenti sa losom perfuzijom ne smeju se ostavljati bez nadzora
tokom duze terapije grejanja.

e Neperforirana strana deke za grejanje ne sme se stavljati na
pacijenta. Uvek se mora postaviti perforirana strana (sa rupicama)

direktno preko pacijenta tako da dode u dodir sa kozom pacijenta.

e U operacionoj sali, ova deka za grejanje se sme koristiti samo sa
Bair Hugger jedinicom za grejanje serije 500, 700 ili 675.
Jedinica za grejanje Bair Hugger serije 200 ne sme se koristiti

u operacionoj sali.

[REF] 57000 telo
84 % 36in [REF] 61000
(213 x 91cm) 79 %36 in

(183 x91cm)

Jedinica za grejanje Bair Hugger serije 800 sa moguéno§céu
podesavanje od strane pacijenta ne sme se koristiti ni sa jednom
Bair Hugger dekom za grejanje.

Terapija grejanja se mora prekinuti ako svetli crvena lampica

za prekoracenje temperature i oglasi se alarm. Iskljuite jedinicu
za grejanje i pozovite kvalifikovanog servisera.

Sredstvo za fiksiranje pacijenta (tj. sigurnosni pojas ili traka)

ne smeju se postavljati preko deke za grejanje.

Deka za grejanje ne sme se postavljati direktno preko
disperzivne elektrode.

UPOZORENUJE: U cilju smanjenja rizika od povrede ili smrti pacijenta
usled izmenjene primene lekova:
o Deka za grejanje ne sme se koristiti preko transdermalnih flastera
koji sadrze lekove.

UPOZORENUJE: U cilju smanjenja moguénosti za povredu usled
ometanja ventilacije:
o Deka za grejanje ili prekrivka za glavu ne smeju da prekrivaju
glavu ili disajne puteve pacijenta kada se ne primenjuje
mehani¢ka ventilacija.

UPOZORENJE: Za smanjenje moguénosti za povrede usled padova
pacijenta:
e Deka za grejanje ne sme se koristiti za preno3enje ili pomeranje
pacijenta.

OPREZ: Za smanjenje rizika od unakrsne kontaminacije:

o Deka za grejanje nije sterilna i namenjena je ISKLJUCIVO
za upotrebu od strane jednog pacijenta. Postavljanje
prekrivac¢a izmedu deke za grejanje i pacijenta ne spre¢ava
kontaminaciju proizvoda.

OPREZ: Za smanjenje rizika od pozara:

e Ovaj proizvod je klasifikovan kao normalno zapaljiv, Klasa I,
u skladu sa definicijom uredbe o zapaljivosti materijala Komisije
za sigurnost potrosackih proizvoda, 16 CFR 1610. Pri koris¢enju
izvora toplote visokog intenziteta potrebno je postovanje
standardnih bezbednosnih protokola.

OPREZ: Za smanjenje rizika od termalnih povreda:

e Proizvod se ne sme koristiti ukoliko je primarno pakovanje
prethodno otvarano ili odte¢eno.

OPREZ: Za smanjenje rizika od termalnih povreda, hipertermije
ili hipotermije:

e 3M preporuduje kontinuirano praéenje unutradnje temperature.
Ukoliko kontinuirano pracenje nije moguée, potrebno je pratiti
temperaturu pacijenata koji nisu u moguénosti da reaguju,
komuniciraju i/ili koji ne mogu da osete temperaturu najmanje na
svakih 15 minuta ili u skladu sa protokolom institucije.

53



e Potrebno je pratiti reakcije na koZi pacijenata koji nisu
u mogucnosti da reaguju, komuniciraju i/ili koji ne mogu da
osete temperaturu najmanje na svakih 15 minuta ili u skladu sa
protokolom institucije.

e Prilagodite temperaturu vazduha ili prekinite terapiju kada
je terapijski cilj postignut, ukoliko su zabelezene povisene
temperature ili ukoliko se javi negativna reakcija na kozi ispod
deke za grejanje.

Zagrevanje tokom operacije
Sledite protokole institucije i pridrzavajte se smernica za sterilnu
tehniku, uklju¢ujuéi i dobru praksu hirurskog pokrivanja pacijenata.

Uputstva za upotrebu

1. Postavite perforiranu stranu 3M™ Bair Hugger™ deke za grejanje
(strana sa rupicama) direktno na pacijenta tako da dode u dodir sa
kozom pacijenta (videti sliku A).

2. Kada je to moguce, da biste pri¢vrstili deku za grejanje, uklonite
zastitu sa lepljive trake i zalepite deku za grejanje za pacijenta
(videti sliku B). Deka za grejanje treba da se postavi sa lepljivom
trakom okrenutom prema mestu izvodenja hirurke intervencije.

Upozorenje: Sredstvo za fiksiranje pacijenta (j. sigurnosni pojas ili

traka) ne smeju se postavljati preko deke za grejanje.

Upozorenje: Deka za grejanje ne sme se postavljati direktno preko

disperzivne elektrode.

Upozorenje: Na pacijente se ne sme primenjivati samo crevo
Bair Hugger jedinice za grejanje. Crevo se uvek mora prikaéiti na
Bair Hugger deku za grejanje pre zapoéinjanja terapije grejanja.

3. Umetnite zavr$etak creva Bair Hugger jedinice za grejanje u ulaz
za crevo (videti sliku C). Okredéite ga dok ne bude &vrsto prianjalo
uz ulaz. Na srednjem delu zavrietka creva nalazi se vizuelni marker
koji ukazuje na dubinu umetanja creva. Poduprite crevo kako biste
osigurali da je dobro pri¢vrééeno.

NAPOMENA: Videti specijalne napomene za Bair Hugger deke
predstavljene u daljem tekstu.

4. Podesite Zeljenu temperaturu jedinice za grejanje za zapoé&injanje
terapije grejanja. (Videti Uputstvo za korisnika za konkretan model
jedinice za grejanje)

Oprez: Preporuke za nadzor pacijenata:

e 3M preporuéuje kontinuirano praéenje unutrasnje temperature.
Ukoliko kontinuirano praéenje nije moguce, potrebno je pratiti
temperaturu pacijenata koji nisu u moguénosti da reaguju,
komuniciraju i/ili koji ne mogu da osete temperaturu najmanje
na svakih 15 minuta ili u skladu sa protokolom institucije.

Potrebno je pratiti reakcije na kozi pacijenata koji nisu

u mogucnosti da reaguju, komuniciraju i/ili koji ne mogu da
osete temperaturu najmanje na svakih 15 minuta ili u skladu
sa protokolom institucije.

Prilagodite temperaturu vazduha ili prekinite terapiju kada

je terapijski cilj postignut, ukoliko su zabeleZzene povisene
temperature ili ukoliko se javi negativna reakcija na kozi ispod
deke za grejanje.

5. U zavisnosti od koris¢enog modela jedinice za grejanje, iskljugite
jedinicu ili je postavite u rezim mirovanja za prekid terapije grejanja.
Izvadite crevo jedinice za grejanje iz deke i odloZite deku za grejanje
u skladu sa politikom bolnice.

Specijalne napomene:

Deka za zagrevanje trupa sa dva pristupa 54200 i deka za zagrevanje
sa hirurskim pristupom 57000

Postoje dva ulaza za crevo za korid¢enje prema preferencijama
klini¢kog radnika. Postavite uklonjivi karton za zatvaranje ulaza

creva na ulaz za crevo koji se ne koristi tokom terapije zagrevanja
(videti sliku D).

Prekrivka za glavu za deku za zagrevanje trupa sa dva pristupa
54200 i deku za zagrevanje sa hirurskim pristupom 57000

Ako se na pacijentu vrsi intubacija ili mehanic¢ka ventilacija,
postavite prekrivku za glavu preko glave i vrata pacijenta (videti
sliku E), ili podvucite prekrivku izmedu kanala deke za grejanje,

od glave pacijenta.

Upozorenje: Deka za grejanje ili prekrivka za glavu ne smeju da
prekrivaju glavu ili disajne puteve pacijenta kada e ne primenjuje
mehanicka ventilacija.

Deka za zagrevanje sa vise pristupa 315000 i deka za zagrevanje
celog tela 61000

Za koriscenje ovih pristupnih panela, pocepajte neodseéeni umetak
na ivici deke za grejanje. Uklonite zastitu sa trake na centru deke.
Presavijte pristupni panel unazad i pritisnite ga na otvorenu traku.
Povucite panel od trake kako bi se uklonio (videti sliku F).

Ozbiljne incidente u vezi sa ovim sredstvom prijavite kompaniji 3M
i lokalnom nadleznom organu (EU) ili lokalnom regulatornom telu.
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Reénik simbola

Naziv simbola

Simbol

Opis i referenca

Proizvodaé

Oznadava proizvoda¢a medicinskog
sredstva. lzvor: 1ISO 15223, 5.1.1

Ovlaséeni
predstavnik

u Evropskoj
zajednici /
Evropskoj uniji

Oznadava ovlaséenog

predstavnika u Evropskoj

zajednici / Evropskoj uniji.

Izvor: 1ISO 152283, 5.1.2, 2014/35/EU,
i/ili 2014/30/EU

Datum
proizvodnje

Oznadava datum kada je
proizvedeno medicinsko sredstvo.
Izvor: 1ISO 15223, 5.1.3

Sifra partije

Oznacava $ifru partije proizvodaca
kako bi se oznagila partija ili lot.
Izvor: ISO 15223, 5.1.5

Kataloski broj

Oznacava kataloski broj proizvodaca
kako bi se oznagilo medicinsko
sredstvo. lzvor: 1ISO 15223, 5.1.6

Nije sterilno

Oznagava medicinsko sredstvo koje
ne podleZe procesu sterilizacije.
lzvor: ISO 15223, 5.2.7

Ne koristiti ako
je pakovanje

Oznac¢ava medicinsko sredstvo
koje ne treba da se koristi ako je

osteceno i pakovanje osteceno ili otvoreno i da
pogledati korisnik treba da pogleda uputstvo
uputstvo za za upotrebu za dodatne informacije.
upotrebu Izvor: ISO 15223, 5.2.8

Ne Oznacava medicinsko sredstvo
upotrebljavati predvideno samo za jednokratnu
ponovo upotrebu. lzvor: 1ISO 15223, 5.4.2
Pogledati

Stampano ili Oznacava potrebu da korisnik

elektronsko
uputstvo za
upotrebu

pogleda uputstvo za upotrebu.
lzvor: ISO 15223, 5.4.3

Prirodni gumeni

Oznagava da prirodna guma ili
suvi prirodni gumeni lateks nije
prisutan kao materijal za izradu

Ia]::tiar::]e u okviru medicinskog sredstva ili
P . pakovanja medicinskog sredstva.
Izvor: ISO 152283, 5.4.5 i Dodatak B
Medicinsko Oznadava da je artikal medicinsko
sredstvo sredstvo. Izvor: ISO 15223, 5.7.7
. . Oznagava nosa¢ podataka koji
Jedinstveni s ST
N o sadrzi informacije o jedinstvenom
identifikator N . f
roizvoda identifikatoru proizvoda.
P Izvor: 1ISO 15223, 5.7.10
Oznagava pravnog subjekta
. koji uvozi medicinsko
Uvoznik .
sredstvo na lokalnom nivou.
Izvor: 1ISO 152283, 5.1.8
Oznadava usaglasenost sa svim
vazedim propisima i/ili direktivama
UKCA oznaka u Ujedinjenom Kraljevstvu (UK) za
proizvode koji se stavljaju na trziste
u Velikoj Britaniji (GB).
Ovlaséeni

predstavnik u
Svajcarskoj

Oznadava ovlagéenog predstavnika
u Svajcarskoj. lzvor: Swissmedic.ch

CE oznaka

Oznadava usaglasenost sa
svim primenjivim propisima
ili direktivama Evropske unije
o medicinskim sredstvima.

Samo na recept

Oznacava da Savezni zakon SAD
ograni¢ava prodaju ovog sredstva na
zdravstvene radnike ili po njihovom
nalogu. 21 Kodeks saveznih propisa
(CFR), seke. 801.109(b)(1)

Zelena Tacka

IR EEEEEIEE R

Oznadava finansijski doprinos
nacionalnoj kompaniji za obnavljanje
ambalaze prema evropskoj direktivi
br. 94/62 i odgovarajuéi nacionalni
zakon. Packaging Recovery
Organization Europe.

Za vise informacija pogl

dajte HCBGr latory.3M.com

@ KULLANIM TALIMATLARI

Isitma Battaniyesi

S

o [©]
———
Tiim Gévde Pediyatrik
30000 [REF] 31000
84 x 36in 60 x 36 in

(213 x 91cm)

i

(152 x 91cm)

Kiigiik Boy Cift Portlu Torso
Alt Govde [REF] 54200
42%36i
[REF} 53700 (107 x 91”::m)
35x%24in
(89 x 61cm)

Kullanim Endikasyonlari

Bair Hugger sicaklik ydnetim sistemleri ailesi, hipotermi veya lokalize
sicaklik tedavisinin klinik olarak endike oldugu hipotermik hastalar
veya normotermik hastalar igin endikedir. Ayrica sicaklik yénetim
sistemleri, hastalarin ¢ok sicak veya gok soguk olmasina neden
olabilecek kosullarda hastanin termal konforunu saglamak igin

de kullanilabilir. Sicaklik yonetim sistemleri yetigkin ve pediyatrik
hastalarda kullanilabilir.

Bair Hugger sicaklik yénetim sistemi yalnizca egitimli tibbi uzmanlar
tarafindan kullaniimalidir.

Hasta Popiilasyonu ve Ortamlar
Ameliyathaneler, acil bakim birimleri veya hasta sicakhg yonetimi
gereken diger birimlerde tedavi edilen yetigkin ve pediyatrik hastalar.

Kontrendikasyonlar, Uyarilar ve Dikkat Edilmesi Gerekenler
UYARI: Onlem alinmadigi takdirde 6liim veya ciddi yaralanmalarla
sonuglanabilecek tehlikeli bir durumu belirtir.

DIiKKAT: Onlenmemesi durumunda hafif ya da orta

dereceli yaralanmaya yol agabilecek tehlikeli bir durumu belirtir.
KONTRENDIKASYONLAR: Termal yaralanma riskini azaltmak igin:

o Aortik kros klempleme sirasinda alt ekstremitelere isi
uygulamayin. Iskemik ekstremitelere 1s1 uygulamak termal
yaralanmaya neden olabilir.

UYARI: Termal yaralanma potansiyelini azaltmak igin:

e Hastalari yalnizca Bair Hugger isitma tnitesinin hortumuyla
tedavi etmeyin. Isitma tedavisinden dnce hortumu her zaman
Bair Hugger 1sitma battaniyesine baglayin.

e Hastanin isitma tinitesi hortumunun tizerine yatmasini engelleyin.
Isitma tedavisi sirasinda isitma Gnitesi hortumunun hastanin
cildine dogrudan temas etmesine izin vermeyin.

Isitma tedavisi sirasinda yenidogan, bebek, cocuk ve diger
korunmasiz hastalari gézetimsiz birakmayin.

e Uzun siireli 1sitma tedavisi sirasinda perfiizyonu zayif olan
hastalari strekli izleyin.

Isitma battaniyesini, gézeneksiz tarafi hastanin Gzerine gelecek
sekilde 8rtmeyin. Hastanin Gizerine her zaman gézenekli tarafi
(kiigiik delikli) dogrudan cilde temas edecek sekilde értiin.

Ameliyathanede, bu 1sitma battaniyesini Bair Hugger 500 serisi,
700 serisi veya 675 isitma (nitesi haricinde bagka bir cihazla
birlikte kullanmayin.

Bair Hugger 200 serisi 1sitma Unitesini ameliyathanede
kullanmayin.

e Hasta tarafindan ayarlanabilen Bair Hugger 800 serisi i1sitma
initesini Bair Hugger 1sitma battaniyesiyle birlikte kullanmayin.

Coklu Erigimli
[REF) 31500

84 x 36 in
(213 x 91cm)

(213 x 91cm)

-

Alt Govde
[REF 52500

60 x 36 in
(152 x 91¢cm)

0

[
[
| —
Cerrahi Tim Gévde
Erigimli Cerrahi
[REF| 57000 [REF 61000
84 x 36 in 72 x36in

(183 x91cm)

e Kirmizi Over-temp (Agiri Sicaklik) gdsterge 1s1g1 yaniyorsa ve
alarm caliyorsa isitma tedavisine devam etmeyin. Isitma tnitesinin
fisini gekin ve yetkili bir servis teknisyeni ile iletisime gegin.

e |sitma battaniyesinin izerine hasta sabitleme cihazi (6rn. emniyet
kemeri veya band) yerlestirmeyin.

e [sitma battaniyesini dogrudan dispersif elektrot pedi
izerine yerlegtirmeyin.

UYARI: ilag uygulamasinin degismesi nedeniyle hastanin yaralanma
veya 8liim riskini azaltmak igin:

e |sitma battaniyesini transdermal ilag bantlari Gizerinde kullanmayin.

UYARI: Ventilasyonun engellenmesi suretiyle yaralanma olasihgini
azaltmak igin:
e Hastanin ventilasyonu mekanik olarak saglanmiyorsa isitma
battaniyesinin veya kafa 6rtusiiniin hastanin bagini veya hava
yolunu értmesini engelleyin.

UYARI: Hastanin diiserek yaralanma olasiligini azaltmak igin:

e Hastayi tagimak veya hastanin yerini degistirmek igin 1sitma
battaniyesi kullanmayin.

DIKKAT: Gapraz kontaminasyon riskini azaltmak igin:
e Buisitma battaniyesi steril degildir ve YALNIZCA tek bir hastada
kullanim igin tasarlanmigtir. Hasta ile isitma battaniyesi arasina
carsaf yerlestirilmesi tiriiniin kontamine olmasini 6nlemez.

DIKKAT: Yangin riskini azaltmak igin:
e Bu iiriin, Tiiketici Uriinleri Givenligi Komisyonu’nun 16 CFR 1610
sayili alevlenebilir kumag diizenlemesinde tanimlandigi sekilde,
Sinif | Normal Alevlenebilir olarak siniflandirilmigtir. Yiiksek
yogunluklu isi kaynaklarini kullanirken standart giivenlik
protokollerine uyun.

DIiKKAT: Termal yaralanma riskini azaltmak igin:

e Ambalaj 6nceden agiimigsa veya hasarliysa kullanmayin.

DIKKAT: Termal yaralanma, hipertermi ya da hipotermi riskini
azaltmak igin:

e 3M viicut sicakliginin stirekli olarak izlenmesini 6nerir. Stirekli
izleme yapilamamasi halinde, tepki veremeyen, iletisim kuramayan
ve/veya sicakhigi hissedemeyen hastalarin sicakligini en az
15 dakikada bir veya kurum protokoliine gére izleyin.

Tepki veremeyen, iletisim kuramayan ve/veya sicakhg
hissedemeyen hastalarin cilt tepkilerini en az 15 dakikada bir veya
kurum protokoliine gére izleyin.

Tedavi hedefine ulasildiginda, ylksek sicakliklar kaydedildiginde
ya da isitma battaniyesinin altinda advers cilt tepkisi olusursa hava
sicakhigini ayarlayin veya tedaviyi kesin.
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intraoperatif Isitma
Kurumunuzun protokollerini izleyin ve iyi bir ameliyat 6rtiisti uygulamasi
da dahil olmak tizere steril teknik yénetmeliklerine uyun.

Kullanim Yonergeleri

1. 3M™ Bair Hugger™ isitma battaniyesinin gézenekli tarafini
(kiigiik delikli), hastanin cildine temas edecek sekilde dogrudan
hastanin tizerine értiin (bkz. $ekil A).

n

Uygulanabilen alanlarda, isitma battaniyesinin sabitlenmesine
yardimci olmak igin, yapigskan seridin arkasindaki filmi gikarin
ve Isitma battaniyesini hastaya yapistirin (bkz. Sekil B). Isitma
battaniyesi, yapigkan serit cerrahi alana dogru bakacak
sekilde yerlegtirilmelidir.

Uyari: Isitma battaniyesinin lizerine hasta sabitleme cihazi
(8rn. emniyet kemeri veya bandi) yerlestirmeyin.

Uyari: Isitma battaniyesini dogrudan dispersif elektrot pedi
izerine yerlestirmeyin.

Uyari: Hastalari yalnizca Bair Hugger isitma iinitesinin hortumuyla
tedavi etmeyin. Isitma tedavisinden 6nce hortumu her zaman
Bair Hugger isitma battaniyesine baglayin.

3. Bair Hugger isitma tinitesi hortumunun ucunu hortum yuvasina
takin (bkz. Sekil C). Hortumun yuvaya tam oturmasini saglamak igin
cevirerek takin. Hortumun girig derinligini géstermek igin hortum
ucunun orta kisminda gorsel bir isaret bulunur. Sabitlemek igin
hortumu destekleyin.

NOT: Asagida gosterilen Bair Hugger battaniyeleri igin 6zel
hususlara bakin.

4. Isitma tedavisine baglamak igin isitma tinitesinde istediginiz sicaklik
ayarini segin. (Sahip oldugunuz 1sitma nitesi modelinin Kullanim
Kilavuzuna bakin.)

Dikkat: Hasta izleme Onerileri:

o 3M viicut sicakliginin stirekli olarak izlenmesini 6nerir. Stirekli
izleme yapilamamasi halinde, tepki veremeyen, iletisim kuramayan
ve/veya sicakhgi hissedemeyen hastalarin sicakligini en az
15 dakikada bir veya kurum protokoliine gére izleyin.

e Tepki veremeyen, iletisim kuramayan ve/veya sicakhigi
hissedemeyen hastalarin cilt tepkilerini en az 15 dakikada bir veya
kurum protokoliine gére izleyin.

Tedavi hedefine ulasildiginda, yliksek sicakliklar kaydedildiginde
ya da isitma battaniyesinin altinda advers cilt tepkisi olusursa hava
sicakhgini ayarlayin veya tedaviyi kesin.

5. Kullanilan isitma Unitesi modeline bagli olarak, 1sitma tedavisini
kesmek igin Uniteyi kapatin ya da bekleme moduna alin. Isitma
Unitesi hortumunu battaniyeden cikarin ve isitma battaniyesini
hastane politikasina uygun sekilde atin.

Ozel Hususlar:

Cift Portlu Torso 54200 ve Cerrahi Erigim 57000 Isitma Battaniyeleri
sirasinda kullanilmayan hortum yuvasina, gikarilabilir hortum yuvasi
kartini yerlestirin (bkz. Sekil D).

Cift Portlu Torso 54200 ve Cerrahi Erisim 57000 Isitma Battaniyeleri
igin Bag Ortusii

Hasta entiibe edildiyse ve ventilasyon aliyorsa, kafa rtiisiini hastanin
basinin ve boynunun iizerine yerlestirin (bkz. Sekil E), aksi takdirde
ortliyu 1sitma battaniyesinin kanallari arasina, hastanin kafasindan
uzaga dogru sikistirin.

Uyari: Hastanin ventilasyonu mekanik olarak saglanmiyorsa isitma
battaniyesinin veya kafa 6rtistinin hastanin bagini veya hava yolunu
Srtmesini engelleyin.

Coklu Erigsimli 31500 ve Tiim Viicut 61000 Isitma Battaniyeleri

Erisim panellerini kullanmak igin 1sitma battaniyesinin kenarindaki
kesilmemis ucu yirtin. Battaniyenin ortasindaki bandin arkasindaki filmi
cikarin. Erisim panelini geriye dogru katlayin ve agiga gikan banda karsi
bastirin. Paneli serbest birakmak igin banttan uzaklastirin (bkz. Sekil F).
Liitfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olayi 3M’e ve
yerel yetkili bir merciye (AB) veya yerel diizenleyici kuruma bildirin.
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Sembol Sézlugi

Sembol Adi Tanimi ve Referansi

Uretici Tibbi cihaz treticisini belirtir.
et Kaynak: ISO 15223, 5.1.1

Avrupa

Toplulugu’ndaki/
Avrupa
Birligi’ndeki

Avrupa Toplulugu’ndaki/Avrupa
Birligi’ndeki yetkili temsilciyi belirtir.
Kaynak: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/

Yetkili Temsilci EU ve/veya 2014/30/EU
— . Tibbi cihazin tretildigi tarihi belirtir.
Uretim Tarihi IS0 15223, 5.1.3
Seri veya lotun tanimlanabilmesi
Seri kodu icin Ureticinin seri kodunu belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.5
Katalo Tibbi cihazin tanimlanabilmesi i¢in
9 Ureticinin katalog numarasini belirtir.
numarasi

Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.6

Steril Degildir

Sterilizasyon iglemine tabi
tutulmamis bir tibbi cihazi belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.2.7

Ambalaji hasarli

Ambalaji hasarli veya agiksa

@ {EnAA

iEEx

» QA
i'1i2
30000

84 x 36 in
(213 x 91¢cm)

JSL

| S —

JLH
[REF] 31000

60 x 36 in
(152 x 91cm)

ZiBiE
[REF] 31500

84 x 36in
(213 x 91¢cm)

52500

60 x 36 in
(152 x 91cm)

veya agiksa kullanilmamasi gereken ve
kullanmayin kullanicinin ek bilgiler igin kullanim
ve kullanim talimatlarina bagvurmasini
talimatlarina gerektiren bir tibbi cihazi belirtir.
bagvurun Kaynak: 1ISO 15223, 5.2.8

5.4.2 Tekrar Sadece tek kullanimlik olarak

kullanmayiniz

tasarlanan bir tibbi cihazi belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.2

Kullanim
talimatlarina
bagvurun veya
elektronik
kullanim
talimatlarina
bagvurun

Kullanicinin kullanim talimatlarina
bagvurmasi gerektigini belirtir.
Kaynak: 1SO 152283, 5.4.3

Dogal kauguk

Tibbi cihazin veya tibbi cihaz
ambalajinin yapim malzemesi olarak
dogal kauguk lateks veya kuru dogal

lateks yoktur kauguk lateks bulunmadigini belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.5 ve Ek B
Tibbi cihaz Urlindin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.

Kaynak: ISO 15223, 5.7.7

Benzersiz cihaz

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi
bilgilerini igeren bir tasiyiciy belirtir.

tanimlayicisi Kaynak: ISO 15223, 5.7.10
. Yerel olarak tibbi cihaz
Ithalatgi ithal eden firmayi belirtir.
Kaynak: ISO 15223, 5.1.8
Britanya’da satiga sunulan Grinler
UKCA isareti igin, B!rle§|}f Krallik’ta gegerli
olan tim duzenlemelere ve/veya
direktiflere uygunlugu belirtir.
isvigre Yetkili isvigredeki yetkili temsilciyi gosterir.
Temsilcisi Kaynak: Swissmedic.ch
. Tim gegerli Avrupa Birligi Tibbi
CE Igareti Cihaz Mevzuatlarina ve Direktiflerine

uygunlugu belirtir.

Rx Only (Sadece
Regeteyle)

Bu cihazin satiginin, ABD Federal
Yasasi uyarinca sadece bir

saglk calisani tarafindan veya
saglk calisaninin siparisi ile
yapilabilecegini belirtir. 21 Federal
Diizenlemeler Kanunu (CFR)
bolim 801.109(b)(1)

Yesil Nokta
Markasi

Q [ Rik@EEN B © ®PEHER § K

94/62 sayili AB Direktifi ve ulusal
yasal dizenlemelerde tanimlanan
sekilde, ulusal geri kazanim
sistemine maddi katki saglanildigini
belirtir. Avrupa Ambalaj Geri
Kazanim Kurulusu.

Daha fazla bilgi i¢in bkz. HCBGregulatory.3M.com
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Batanije pér ngrohje
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Indikacionet pér pérdorimin
Familja Bair Hugger e sistemeve té menaxhimit té temperaturés

rekomandohen pér pacientét hipotermiké ose pacientét normotermiké,

pér té cilét rekomandohet klinikisht terapia me nxitja e hipotermisé,
ose terapia me temperaturé té lokalizuar. Pérveg késaj, sistemet

e menaxhimit t& temperaturés mund té pérdoren pér t'i ofruar pacientit
komoditet termik kur ekzistojné kushte té tilla & mund té béjné qé
pacientét té kené shumé ftohté ose vapé. Sistemet e menaxhimit té

temperaturés mund té pérdoren pér pacientét e rritur dhe té pediatrisé.

Sistemi i menaxhimit t& temperaturés Bair Hugger duhet té pérdoret
vetém nga specialisté mjekésoré té trajnuar.

Popullata e pacientéve dhe ambientet

Pacientét e rritur dhe té pediatrisé qé trajtohen né sallat

e operacioneve, departamentet e urgjencés dhe departamente té
tjera né njé ambient spitalor ku kérkohet menaxhimi i temperaturés
sé pacientit.

Kundérindikacionet, paralajmérimet dhe kujdesi
PARALAJMERIM: Tregon njé situaté té rrezikshme qé, nése nuk
shmanget, mund té shkaktojé njé léndim té réndé ose vdekje.
KUJDES: Tregon njé situaté té rrezikshme qé, nése nuk shmanget,
mund té léndime té lehta ose mesatare.
KUNDERINDIKACIONET: Pér té zvogéluar rrezikun e léndimeve
termike:
® Mos aplikoni nxehtési né ekstremitetet e poshtme gjaté aplikimit
té klemés sé kryqézuar té aortés. Mund té shkaktohen léndime
termike nése aplikohet nxehtési né gjymtyrét ishemike.
PARALAJMERIM: Pér té zvogéluar mundésiné e léndimeve termike:
e Mos i trajtoni pacientét vetém me tubin e njésisé sé ngrohjes
Bair Hugger. Lidheni gjithmoné tubin me njé batanije ngrohése
Bair Hugger para se té jepni terapiné e ngrohjes.
e Mos lejoni qé pacienti té shtrihet mbi tubin e njésisé.

Mos lejoni é tubi i njésisé sé ngrohjes té jeté né kontakt té
drejtpérdrejté me lékurén e pacientit gjaté terapisé sé ngrohjes.
e Mos i lini t& pamonitoruar té porsalindurit, foshnjat, fémijét dhe
pacienté té tjeré té cenueshém gjaté terapisé sé ngrohjes.

Mos i lini t& pamonitoruar pacientét me perfuzion té dobét gjaté
terapisé sé zgjatur té ngrohjes.

o Mos e vendosni anén pa vrima té batanijes ngrohése mbi
pacientin. Vendosni gjithmoné anén me vrima (me vrima té vogla)
drejtpérdrejt mbi pacientin né kontakt me Iékurén e pacientit.

Me shumé opsione

(213 x 91¢cm)

(213 x 91cm)

-

Pér pjesén e
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0
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-
Me akses Pér té gjithé trupin
kirurgjikal pér kirurgji
[REF| 57000 [REF 61000
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Né sallén e operacionit, mos e pérdorni kété batanije ngrohése
me asnjé pajisje tjetér pérvegse me njé njési ngrohése Bair Hugger
seria 500, seria 700 ose 675.

Mos e pérdorni njé njési ngrohése Bair Hugger seria 200 né sallén
e operacionit.

e Mos e pérdorni njé njési ngrohése Bair Hugger seria 800 me
rregullim nga pacienti me asnjé batanije ngrohése Bair Hugger.

Mos e vazhdoni terapiné e ngrohjes nése ndizet drita treguese
e temperaturés sé larté dhe bie alarmi. Higeni njésiné ngrohése
nga priza dhe kontaktoni me njé teknik té kualifikuar pér
shérbimin.

Mos vendosni pajisje pér té siguruar pacientin (d.m.th. rrip ose
shirit sigurie) mbi batanijen ngrohése.

Mos e vendosni batanijen ngrohése drejtpérdrejt mbi njé
elektrodé kthimi té rrymés.

PARALAJMERIM: Pér té zvogéluar rrezikun pér Iéndimin ose vdekjen
e pacientit pér shkak té ndryshimit té administrimit té barnave:

e Mos e pérdorni njé batanije ngrohése mbi fasha transdermale
té mjekimeve.

PARALAJMERIM: Pér té zvogéluar mundésiné e léndimeve pér shkak
té ndérhyrjeve me ventilimin:
e Mos lejoni qé batanija ngrohése ose perdja e kokés té mbulojé
kokén ose rrugét e frymémarrjes sé pacientit kur pacienti nuk
éshté me ventilim mekanik.

PARALAJMERIM: Pér té zvogéluar mundésiné pér léndime pér shkak
té rrézimeve té pacientit:

e Mos pérdorni njé batanije ngrohése pér transferimin ose lévizjen
e pacientit.

KUJDES: Pér té zvogéluar rrezikun e kontaminimit:

e Kjo batanije ngrohése nuk éshté sterile dhe éshté planifikuar
pér pérdorim vetém nga njé pacient. Vendosja e njé gargafi mes
batanijes ngrohése dhe pacientit nuk parandalon kontaminimin
e produktit.

KUJDES: Pér té zvogéluar rrezikun e zjarrit:

o Ky produkt éshté klasifikuar si Klasa | Djegshméri normale si¢
pércaktohet nga rregullorja pér pélhurat e djegshme té Komisionit
té Sigurisé pér Produktet e Konsumatoréve, 16 CFR 1610. Ndigni
protokollet standarde té sigurisé kur pérdorni burime nxehtésie
me intensitet té larté.

KUJDES: Pér té zvogéluar rrezikun e léndimeve termike:

o Mos e pérdorni nése paketimi kryesor éshté hapur mé paré ose
éshté i démtuar.
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KUJDES: Pér té zvogéluar rrezikun e léndimeve termike, hipertermisé
ose hipotermisé:

e 3M rekomandon monitorimin e vazhdueshém té temperaturés
bazé. Né mungesé té monitorimit té vazhdueshém, monitoroni
temperaturén e pacientéve gé nuk kané aftésiné té reagojné,
té& komunikojné dhe/ose qé nuk mund té ndjejné temperaturén
minimumi ¢do 15 minuta ose sipas protokollit institucional.

e Monitoroni reagimet e |ékurés te pacientét qé nuk kané aftésiné
té reagojné, té komunikojné dhe/ose qé nuk mund té ndjejné
temperaturén minimumi ¢do 15 minuta ose sipas protokollit
institucional.

Rregulloni temperaturén e ajrit ose ndérpritni terapiné kur té arrini
objektivin terapeutik, nése regjistrohen temperatura mé té larta
ose nése ka njé reagim negativ té |ékurés nén batanijen ngrohése.

Ngrohja gjaté operacionit

Ndigni protokollet e institucionit tuaj dhe respektoni udhézimet
pér teknikén sterile, duke pérfshiré praktikén e duhur pér perden
kirurgjikale.

Udhézimet pér pérdorimin
1. Vendoseni anén me vrima té batanijes ngrohése Bair Hugger™

nga 3M™ (anén me vrima té vogla) drejtpérdrejt mbi pacientin
né kontakt me l&kurén e pacientit (shikoni Figurén A).

n

Kur éshté e vlefshme, pér t'ju ndihmuar ta siguroni batanijen
ngrohése, higeni mbéshtetésen nga shiriti ngjités dhe vendoseni
batanijen ngrohése te pacienti (shikoni Figurén B). Batanija
ngrohése duhet té vendoset me shirit ngjitése drejt pikés sé&
operacionit kirurgjikal.

Paralajmérim: Mos vendosni pajisje pér té siguruar pacientin
(d.m.th. rrip ose shirit sigurie) mbi batanijen ngrohése.
Paralajmérim: Mos e vendosni batanijen ngrohése drejtpérdrejt mbi
njé elektrodé kthimi té rrymés.

Paralajmérim: Mos i trajtoni pacientét vetém me tubin e njésisé
sé ngrohjes Bair Hugger. Lidheni gjithmoné tubin me njé batanije
ngrohése Bair Hugger para se té jepni terapiné e ngrohjes.

3. Futni fundin e tubit té njésisé ngrohése Bair Hugger né portén e tubit
(shikoni Figurén C). Pérdorni njé l&vizje rrotulluese pér té siguruar
njé vendosje té miré. N& pjesén e mesit té fundit té tubit ndodhet
njé tregues vizual pér té orientuar thellésiné e futjes sé tubit.
Mbéshteteni tubin pér té siguruar njé lidhje té sigurt.

SHENIM: Shikoni udhé&zimet e veganta pér batanijet Bair Hugger qé
shfagen mé poshté.

4. Zgjidhni pércaktimin e déshiruar té temperaturés né njésiné
ngrohése pér té filluar terapiné e ngrohjes. (Shikoni Manualin

e pérdorimit pér modelin specifik t& njésisé ngrohése.)

Kujdes: Rekomandimet pér monitorimin e pacientit:

o 3M rekomandon monitorimin e vazhdueshém té temperaturés
bazé. Né mungesé té& monitorimit té vazhdueshém, monitoroni
temperaturén e pacientéve qé nuk kané aftésiné té reagojné,
té komunikojné dhe/ose qé nuk mund té ndjejné temperaturén
minimumi ¢do 15 minuta ose sipas protokollit institucional.

e Monitoroni reagimet e |ékurés te pacientét gé nuk kané
aftésiné té reagojné, té komunikojné dhe/ose gé nuk mund
té ndjejné temperaturén minimumi ¢do 15 minuta ose sipas
protokollit institucional.

Rregulloni temperaturén e ajrit ose ndérpritni terapiné kur té arrini
objektivin terapeutik, nése regjistrohen temperatura mé té larta
ose nése ka njé reagim negativ té |ékurés nén batanijen ngrohése.

o

Bazuar né modelin e njésisé ngrohése té pérdorur, fikeni njésiné
ose kalojeni né modalitetin e gatishmérisé pér té ndérpreré terapiné
e ngrohjes. Shképutni tubin e njésisé ngrohése nga batanija dhe
hidheni batanijen ngrohése sipas politikés sé spitalit.

Udhézime té veganta:

Batanije pér ngrohje pér bustin me dy hyrje 54200 dhe me akses
kirurgjikal 57000

Dy daljet e tubit jané sipas preferencés s& mjekut. Vendosni skedén
e portés sé hegshme té tubit né portén e tubit gé nuk pérdoret gjaté
terapisé sé ngrohjes (shikoni Figurén D).

Perde koke pér batanijet pér ngrohje pér bustin me dy hyrje 54200
dhe me akses kirurgjikal 57000

Nése pacienti éshté me tuba dhe ventilim, vendosni perden e kokés
mbi kokén dhe gafén e pacientit (shikoni Figurén E), né rast té kundért
futeni perden mes kanaleve té batanijes ngrohése, larg nga koka

e pacientit.

Paralajmérim: Mos lejoni qé batanija ngrohése ose perdja e kokés té
mbulojé kokén ose rrugét e frymémarrjes sé pacientit kur pacienti nuk
éshté me ventilim mekanik.

Batanije pér ngrohje me akses té shuméfishté 31500 dhe pér té gjitha
trupin 61000

Pér té pérdorur panelet e aksesit, grisni skedén e papreré né ané

té batanijes ngrohése. Higni mbéshtetésen nga shiriti ngjités né

gendér té batanijes. Palosni panelin e aksesit dhe shtypeni me

shiritin e ekspozuar. Térhigeni panelin nga shiriti pér ta léshuar

(shikoni Figurén F).

Ju lutemi raportojeni njé incident té réndé qé ndodh né lidhje me
pajisjen te kompania 3M dhe tek autoritetet lokale kompetente (BE)
ose autoriteti rregullator lokal.
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Fjalor i simboleve

Titulli i simbolit Simboli Pérshkrimi dhe referenca

. Tregon prodhuesin e pajisjes
Prodhuesi “ mijekésore. Burimi: ISO 15223, 5.1.1
:E{;i?zi:?él Tregon pérfagésuesin e

s autorizuar né Komunitetin
Komunitetin n P .
. Evropian / Bashkimin Evropian.
Evropian/ Burimi: ISO 15223, 5.2, 2014/35/
i EU dhe/ose 2014/30/EU
Evropian
Data e Tregon datén kur éshté
rodhimit prodhuar pajisja mjekésore.
P Burimi: ISO 15223, 5.1.3
Tregon kodin e ngarkesés
Numri i sé prodhuesit gé té mund té
ngarkesés identifikohet ngarkesa ose loti
pérkatés. Burimi: 1ISO 15223, 5.1.5
Tregon numrin e katalogut
Numri i té prodhuesit gé té mund té
katalogut identifikohet pajisja mjekésore.
Burimi: ISO 15223, 5.1.6
Tregon njé pajisje mjekésore qé
Jo sterile nuk i éshté nénshtruar njé procesi

sterilizimi. Burimi: ISO 15223, 5.2.7

Tregon njé pajisje mjekésore

qé nuk duhet té pérdoret nése
paketimi éshté démtuar ose

hapur dhe se pérdoruesi duhet

té késhillohet me udhézimet e
pérdorimit pér informacione té tjera.
Burimi: ISO 152283, 5.2.8

Mos e pérdorni
nése paketimi
éshté i démtuar
dhe késhillohuni
me udhézimet
pér pérdorimin.

Tregon njé pajisje mjekésore qé
éshté planifikuar vetém pér njé
pérdorim. Burimi: 1ISO 15223, 5.4.2

Mos ripérdorni

Késhillohuni
me udhézimet
e pérdorimit
ose késhillohuni
me udhézimet
elektronike té

Tregon nevojén pér pérdoruesin
qé té késhillohet me udhézimet e
pérdorimit. Burimi: 1ISO 15223, 5.4.3

pérdorimit
Tregon se goma natyrale ose lateksi
Lateksi i i thaté i gomés natyrale nuk éshté
omés natyrale i pranishém si njé material pérbérés
guk Sshts 4 brenda né pajisjen mjekésore ose
i pranishém paketimin e njé pajisjeje mjekésore.
P! Burimi: ISO 15223, 5.4.5 dhe
Shtojca B
Pajisje Tregon artikullin si njé pajisje
Mijekésore mjekésore Burimi: 1ISO 15223, 5.7.7
Identifikuesi Tregon njé operator qé pérfshin

informacionet e Identifikuesit unik té&

unik i pajisjes pajisjes. Burimi: 1ISO 15223, 5.7.10

Tregon entin qé importon pajisjen
mjekésore né zonén pérkatése
Burimi: ISO 15223, 5.1.8

Importuesi

Tregon pérputhshmériné me té
gjitha rregulloret dhe/ose direktivat
e zbatueshme né Mbretériné e
Bashkuar, pér produktet e hedhura
né treg né Britaniné e Madhe.

Shenja UKCA

Ic@EE 9 B ® ® b

Pérfagésuesi Tregon pérfagésuesin e autorizuar né
zviceran i egon perfagesue N
. Zvicér. Burimi: Swissmedic.ch
autorizuar
Tregon pérputhshmériné me té gjitha
. Rregulloret dhe Direktivat pérkatése
Shenja CE c € té Bashkimit Evropian pér Pajisjet
Mijekésore.
Tregon se Ligji federal i Shteteve
. té Bashkuara e kufizon kété pajisje
Vetém me pér shitje nga ose me porosi té njé
rekomandim specialisti t& kujdesit shéndetésor.
mjekésor

Titulli 21i Kodit t& Rregulloreve
Federale (CFR) para. 801.109(b)(1)

Tregon njé kontribut financiar pér
kompania kombétare pér rikuperimin
e paketimeve sipas Direktivés
Evropiane nr. 94/62 dhe ligjit
kombétar pérkatés. Organizata pér
Rikuperimin e Paketimeve e Evropés

Pika e Gjelbér

Q

Pér mé shumé informacion, shihni HCBGregulator.3M.com

@ YIMNATCTBO 3A YINOTPEBA

Kebe 3a 3aTonsyBamwe

SL

o [©]
3a ueno Teno NepunjaTpucko
30000 [REF] 31000
84 x 36 in 60 x 36 in

(213 x91cm) (152 x 91cm)

i

Mano 3a 3a Top3o0 co ABa
AONeH aen oTBOpa
Ha TesloTo [REF] 54200
42 x 36 in
[REF] 53700 P
35x24in
(89 x 61cm)

NHamnkaumm 3a ynotpeba

CeMme|CTBOTO CUCTEMU 3a perynnparbe Ha Temnepartypata

Bair Hugger e HANLMPAHO 3a XMNOTEPMUYHW NALMEHTN UK
HOPMOTEPMUYHUN MaUNEHTU 3a KOV KIMHUYKN € HAnunpaHa
BelUTauka xvrnoTepmMunja AN nokanmsmpaHa temnepaTypHa
Tepanwja. Mokpaj Toa, CCTeMUTE 3a peryimpatbe Ha
TemnepaTypaTa MoXe /ja Ce KOPUCTAT 3a fa ce o6e3ben TepMuyka
yA06HOCT Ha nauveHTOT Kora rnocrojat yc10BK LLUTO MOXe Aa
npegn3BrKaaT naymeHTuTe ga ce YyBCTBYBaaT NPemMHOry Tonsio uav
npemHory nagHo. CnuctemuTe 3a perynivmpake Ha Temnepartyparta
MO>e /ja e KOPUCTAT Kaj BO3PACHW 1 Kaj NeAmnjaTpUCK NaumneHTu.

CncTeMOT 3a perynnpatbe Ha TemnepaTtypaTa Bair Hugger Tpe6a aa
ro KOpMCTaT Camo 06yUeH 34PaBCTBEHV PABOTHULI.

Tunosun nauveHT n noCctaBkun

BospacHu 1 neAnjaTpuckm naLneHTn Ko ce fiekyBaaT Bo
onepaLoHu canu, OAANM 3a UTHW CyYan 1 ApYri OAAenn
BO 60oNHMYKaTa CpeAViHa Kaze LITo e NoTpe6HO peryavpatrbe
Ha TemnepaTypaTta Ha NaL1eHToT.

KoHTpavHauKauuum, npeagynpeayBatba 1 oNoMeHn
MPEAYNPEAYBAMKE: YkaxyBa Ha onacHa cutyaumja Koja, JOKONKY
He ce n36erHe, MoXe Ja pesy/nTupa co CMPT UAW Ceprio3Ha NoBpesa.
BHUMAHMUE: YkaxyBa Ha onacHa cuTyaumja Koja AOKONKY He ce
n3berHe Moxe Ja pesynTvpa co Mana uav ymepeHa noepesa.

KOHTPAMHAWKALNJA: 3a aa ce Hamanum pUsUKOT of, TEpMUUKa
noepepa:

e He npvMeHyBajTe TONAMHA Ha JONHNTE EKCTPEMUTETI NPU
BKPCTEHO CTerakbe Ha aopTtaTta. Moxe Aa AojAe A0 TepMUYUKa
nospesa ako ce NpMMeHn ToNJNHA Ha UCXeMUYHN
ekcTpemMmnTeTn.

NMPEAYNPEAYBAHKE: 3a ga ce Hamanu pM3nKoOT 04 TEPMUYUKA
noepepa:
e He nekyBajTe NaLMEHTN CAMO CO KOPUCTEH-E Ha LipeBOTO
Ha ypeZoT 3a 3aTonysare Bair Hugger. Cekoralu 3akadvyBajte
ro LpeBOTO Ha KebeTo 3a 3aTonnyBatrse Bair Hugger npeg Aa
NoYHeTe Co TepaneBTCKO 3aTOMJlyBakse.
e He /103BONyBajTE NALMEHTOT Aa IEXMN Ha LipeBOTO Ha ypesoT
3a 3aTonnyBakbe.
e He 03BONYBajTe LIPEBOTO Ha YpesoT 3a 3aTon/lyBatbe
AVPEKTHO Aia Ja Aonmnpa KoxaTa Ha NaLVeHTOT 3a Bpeme
Ha TepaneBTCKOTO 3aTornJjlyBake.

[
-
Co noBeKke 3a goneH gen Ha
npucTann/oTBOpU TeNOTO
[REF] 31500 [REF] 52500
84 x 36 in 60 x 36 in

(213 x91cm) (152 x 91cm)

0

I
o

-/

3a ueno Teno 3a
XVpypLUKK 3adaT
[REF] 61000

72 x 36 in
(183 x91cm)

Co npucran 3a
XVpYypLUKK 3adaT
[REF] 57000

84 x 36 in
(213 x 91cm)

He octaBajTe HOBOpPOAEHUMHA, JOEHUNHbA, AeLa U APYTi
paHAVBYM KaTeropum Ha nauueHTn 6e3 HaJ30p 3a Bpeme
Ha TepaneBTCKOTO 3aTomM/lyBakbe.

He ocTtaBajTe nauyuneHTu co noLa nepdysuja aa 6raat 6e3
Ha/30p 3a BpeMe Ha NMoAo/Iro TepaneBTCcko 3aTornyBakbe.
He noctaByBajTe Ja HenepdopupaHaTa cTpaHa Ha KebeTo
3a 3aTonyBakbe Ha nayuneHToT. Cekorall noctasyBajTe ja
nepdopripaHaTta cTpaHa (co ManuTe fynku) AVPeKTHO BP3
Naum1eHTOT Taka LUTO Ja Aonupa koxaTa Ha naLyveHToT.

Bo onepauuoHaTta cana, He kKopucteTe ro oea Kebe 3a
3aTonJyBakbe co Koj 6110 Apyr ypes, 0CBeH ypedoT 3a
3aTtonnysakbe Bair Hugger cepuja 500, cepuja 700 nam 675.

He kopucTeTe ro ypeaoT 3a 3aTonnyBare Bair Hugger
cepuvja 200 Bo onepauyoHa cana.

He kopucTeTe ro NpyvaaroAnVBMOT ypes 3a 3aTornayBarbe
Bair Hugger 800 co koe 6uno Kebe 3a 3aTonnyBake

Bair Hugger.

He npogonxyBajTe CO TEPMEBTCKOTO 3aTOM/yBakbe ako CBETHE
LPBEHWNOT VHANKATOP 3a NpekyMepHa TeMneparypa v ako
ce ornacu anapmor. McknyyeTe ro ypeoT 3a 3aTonnysake
W KOHTakTupajte KBaﬂI/Id)I/IKyBaH cepeucep.

e He cTaBajTe ypes 3a UKCMPaH-€e Ha NaLneHToT

(1.e. 6e36e4HOCHM KanLLW) BP3 Ke6eTo 3a 3aTomnsyBakse.
He cTaBajTe ro Ke6eTo 3a 3aTOM/yBakse ANPEKTHO HaZ
AMCrep3nBHaTa Noa/ora co enekTpoaa.

MPEAYNPEAYBAHKE: 3a aa ce Hamanu pU3uKOT og nospeaa
VAN CMPT Ha NALWEHTOT NOpPaAM NPOMEHETO anmuupate
Ha NeKoBu:
e He kopucrete Kebe 3a 3aTon/yBar-€e BP3 NeneHkuTe
Ha TpaHCcAepMaHn NeKoBu.

NMPEAYNPEAYBAHKE: 3a ga ce Hamanu pn3nKoT o4 nospean
nopaau npeyku Bo BeHTUNaLMjaTa:

e He f03BONyBajTe Ke6eTO 3a 3aTOMNYyBakbe MV YapLlapoT
3a rnaBa Aa Ja NokpuBaaT raBaTa Win AVLWHWTe NaTuwTa
Ha NaLMeHTOT Kora NaLMeHTOT He @ MeXaHUYKN BEHTUAMPaH.

MPEAYNPEAYBAME: 3a fa ce HaManm pU3MKOT 04 NoBpeaa
nopaau narawe Ha NaLMeHToT:
e He kopucreTe Kebe 3a 3aTON/lyBak-€ 3a TPAHCMOPT UK
rnomecTyBa-€e Ha NaLVeHTOoT.
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BHMUMAHME: 3a pa ce Hamanm pU3UKOT 0/, BKPCTeHa
KOHTaMuHauuja:

o OBa Kebe 3a 3aToMnyBatbe He e CTePUJIHO U @ HaMeHeTo 3a
yrnotpeba CAMO 3a egieH nauueHT. MocTaByBak-eTO YapLUaB
nomery Ke6eTo 3a 3aTorn/lyBake 1 NMauyeHToT He cripevyBa
KOHTamMMHaLja Ha MPoV3BOAOT.

BHUMAHME: 3a pa ce Hamanum pMsmnKOT 04 nNoxXkap:

e OBOJ MPOU3BOA e kKnacuduumpaH co HopManHa 3ananvBoctT
o/ knaca |, kako WTo e gedunHmpaHo Bo PerynaTtmeata
3a 3ananuBu TKaeHVHY Ha KomucrjaTa 3a 6e3begHocT
Ha noTpoLlyBaykmTe Npon3soan, 16 CFR 1610. Chegete rn
CTaHAaapAHUTe 6e36eHOCHN MPOTOKOIN KOra KOpUcTuTe
13BOPU Ha TOMVHA CO BUCOK MHTEH3UTET.

BHUMAHMWE: 3a fa ce HamManm pU3MKOT 0 TepMMUKa noBpeaa:

e He KopucTeTe ako HaZBOPELLIHOTO NakyBake € MPeTXOAHO
OTBOPEHO UV OLUTETEHO.

BHMMAHME: 3a pa ce Hamanm pM3nKOT o TeEpMUYUKa noBpeaa,
XunepTepMuja UM Xmnotepmuj

e 3M npernopayyBa KOHTVHYMPaHO Ciejetbe Ha Temrnepatyparta
Ha LieHTapoT. Bo 0TCycTBO Ha KOHTUHYMPAHO Cedetbe,
HajMasnKky Ha cekov 15 MUHYTU UK Criopes,
WHCTUTYLIMIOHANHUOT MPOTOKON CNeAeTe Ja TemnepaTtypata
Ha NaLMeHTVTe KOW He ce CNoCOo6HY Ja pearnpaar,
KOMYHULWpaaT 1/Uan KOW He YyBCTBYBaaT TeMnepatypa.

Hajmanky Ha cekoun 15 MUHYTV nnu cnopey,
VIHCTUTYLIMOHANHWOT NPOTOKO/ C/ieZeTe Ja Temneparypara
Ha NaLuMeHTUTe KoU He ce CNocobHK Aa pearupaar,
KOMYHWLpaaT u/uawv Kov He 4yBCTBYBaaT TeMnepaTypa.

MpunarogeTe ja TeMnepaTypaTa Ha BO3AyXOT WAV NpeKknHeTe
Ja TepanwjaTa kora Ke ce NoCTWrHe TepanesTckaTa e, Kora
Ce eBVAEHTVPaHN NokayeHn TemnepaTypm U ako nma
HeraTMBHa KOXHa peakLja nos Ke6eTo 3a 3aTornnyBare.

MHTpaonepaTUBHO 3aTonlyBake

CnejeTe r1 NPOTOKONMTE Ha BaLLATa MHCTUTYLM]A U MOYNTYBAJTE M1
ynaTcTBaTa 3a CTepu/IHa TEXHKa, BKNY4yBajKv 1 406pa NpakTuka
Ha NocTaByBaH-e XMPYPYLIKW YapLuiapu.

YnaTtcTBa 3a ynorpe6a

1. MocTaBseTe ja nepdoprpaHaTa cTpaHa Ha 3M™ Bair Hugger™
KebeTo 3a 3aTon/yBake (CTpaHaTa co Manu Ayrku) AUPEKTHO BP3
nauneHToT Aa A0oMKMpa co KoxaTta Ha naumeHToT (BUAW camka A).

2. Kage e MOXHO, 3a Aa ro dprKcmpare Ke6eTo 3a 3aTornyBatrbe,
OTCTpaHeTe ja MOKPUBKaTa Ha /len/iMBaTa /ieHTa 1 3a/ieneTe ro
Ke6eTo 3a 3aTon/lyBatbe Ha NaLUMeHToT (BUAM civka B). Ke6eTo
3a 3aTon/yBae Tpe6a Aa ce NocTaBu Co NenIMBaTa NeHTa Kaj
MeCTOTO 3a onepuipatrbe.

MpeaynpegyBatbe: He cTaBajTe ypey 3a dpuKcuparwe Ha
naumeHToT (T.e. 6e36e4HOCHM KaunLum) Bp3 Ke6eTo 3a
3aTonnyBatbe.

MpeaynpeayBate: He cTaBajTe ro ke6eTo 3a 3aTonnyBamwe
AVPEKTHO Haj, AVCrep3MBHaTa NoAJIora co eneKkTpoaa.

MpeaynpepyBatse: He nekyBajTe NaLMeHTN CamMo CO KOPUCTEHE
Ha LUpeBOTO Ha ypefoT 3a 3aTonnysake Bair Hugger. Cekoraw
3aKauyBajTe ro LpeBOTO Ha Ke6eTo 3a 3aTon/yBake Bair Hugger
npep Aa NoyHeTe CO TepaneBTCKO 3aTomNlyBake.

3. BMeTHeTe ro KpajoT Ha LipeBOTO Ha YpeAoT 3a 3aTornyBare
Bair Hugger Bo 0TBOPOT 3a LipeBoO (B1AM cvika C). 3aBpTeTe 3a
Aa npyuBpcTUTe. OKONY CPEAHNOT AeN Ha KPajoT Ha LipeBoTo
1Ma BU3yesiHa 03HaKa Koja 03HauyBa Ao kaje Tpeba ja ce
BMeTHe LipeBoTo. /lpXeTe ro LpeBoTo 3a Aa o6e3beaunTe
CUTYPHO NPULBPCTYBakse.

3ABEJIELLKA: MornegHeTe rv oco6eHocTUTe 3a Ke6utaTta
Bair Hugger npuka>kaHu nogony.

4. N36epeTe ja cakaHaTa TeMrepaTypa Ha ypeaoT 3a 3aTornyBare
3a ;@ MOYHeTe COo TepanesTCcko 3aTonnysatse. (MornegHete
BO YNaTCTBO 33 OMepaTopoT 3a BaLIMOT MOAEN Ha ype 3a
3aTonnyBatbe.)

BHuMaHwe: lpenopaku 3a cnepewe Ha NaymMeHTUTe:

3M npernopavyBa KOHTUHYVPaHO Ciejere Ha TemnepaTypaTta
Ha LieHTapoT. Bo OTCYyCTBO Ha KOHTUHYMPaHO Cfiejemse,
HajMasiky Ha cekou 15 MUHYTV nunm cnopej
VHCTUTYLVIOHANHNOT MPOTOKON CNleAeTe Ja TemnepaTtypaTa

Ha NaLuMeHTUTe KOU He ce CNocobHK Aa pearupaar,
KOMYHMLpaaT u/uawm Kov He YyBCTBYBaaT TemnepaTypa.

Hajmanky Ha cekoun 15 MUHYTU nnu cnopey,
VIHCTUTYLIMOHANHWOT NPOTOKO/ C/ieZieTe Ja Temneparypara
Ha NnauneHTnTe Ko He ce CNoco6Hn Aa pearupaart,
KOMYHVLMpaaT 1/uav Kov He YyBCTBYBaaT Temrepartypa.

MpunarogeTe ja TeMnepaTypaTta Ha BO3AyXOT WU NpeKknHeTe
Ja TepanwujaTa Kora Ke ce MoCTuUrHe TepaneBTckaTa Liesl, kora
ce eBUAEHTMPaHW NoKaveHn TemrnepaTtypu Uam ako nma
HeraTVBHa KOXHa peakLuja nog KebeTo 3a 3aTonyBake.

o

3aBVICHO O MOZENOT Ha YPeAoT 3a 3aToMnnyBatbe, NckayyeTe
ro ypeAoT Uau CTaBeTe ro BO PeXMM Ha MOArOTBEHOCT 3a Aa
NpekuHeTe Co TepanesTCKOTO 3aTonyBatse. Vi3Bazgerte ro
LIPeBOTO Ha ypeAOT 3a 3aTornlyBatbe 04 Ke6eTo 1 ppeTe ro
Ke6eTo 3a 3aTon/lyBakbe criopes nponucuTe Ha 6onHuLaTa.

Oco6eHocTU:

Ke6uma 3a 3aTonnysare Top30 o ABOEH NPUKIYUOK 54200

un Xnpypwku npuctan 57000

[ocTanHu ce ZBa 0OTBOpa 3a LipeBo 3a Ja OArosopat Ha noTpe6uTe.
CTaBeTe ro OTCTPaH/MBOTO Karnaye BO B/I€30T 3a LipeBa Koj He ce
KOPWCTM 3a BpeMe Ha TepanujaTta co 3aTornnyBakrse (BUAM civka D).
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YapluaB 3a rnaBa 3a Ke6uraTa 3a 3aTonyBate Topso co
ABOEH NpuKny4ok 54200 n Xmnpypku npuctan 57000

AKO NauMeHTOT e MHTYBMPaH 1 BEHTUAMPaH, MocTaBeTe ja 3aBecaTta
3a rnaBa Haj rnaesata U BpaToT Ha NayeHToT (BVIAI/I CNnka E) BO
CMPOTUBHO, BMETHETE Ja 3aBecaTa Nomery kaHanuTe Ha ke6eTo

3a 3aTonyBakbe, NoAaneky o/ rnasaTta Ha NaLVeHToT.

MpepynpeayBakse: He f03BoNyBajTe Ke6ETO 3a 3aTOMNyBatbe
1nu vapLiadoT 3a raBa ja ja NoKpMBaaT rnasata um
AVNLWHNTE NAaTULITA Ha NAaUMEeHTOT Kora NnayMeHToT He € Ha
MeXaHun4ka BeHTunauunja.

Ke6uma 3a 3aTonnysae Co nosekekpaTteH npucrtan 31500
u 3a ueno teno 61000

3a Aa rv KopUcTyTe NpUCTanHUTe NaHenun, oTkHeTe ro
HerpeceyeHOTO ja3nye Ha paboT Ha KebeTo 3a 3aTorn/yBakse.
OAﬂeI‘IETE Ja nennvearta ieHTa WTo ce Haora Ha LeHTapoT

Ha Kke6eTo. [pekioneTe ro NPUCTanNHUOT NaHen Ha3az

1 NpUTUCHETe BP3 NIenvBaTa NeHTa. [loBeyeTe ro NaHeNoT o4
neHTaTa 3a ja ro ognenura (BUAM cavka F).

Be Monvme Ao 3M v fio noKanHaTa HagnexxHa Bnact (EY) unn
NoKanHaTa perynaTopHa BiacT ja npujaBuTe ako AoLuo Ao
CepuoseH UHLMAEHT BO BPCKa CO ypeaoT.

PeuyHunK Ha cum6onu

OBnacrteH
nNpeTcTaBHUK
Ha LWsajuapuja

o 0O3Ha4yBa OB/NaCTeHNOoT
npetcraBHuK Bo LLBajuapuja.
M3Bop: Swissmedic.ch

CE o3Haka

O3HauyBa c006Pa3HOCT CO CnTe
NPUMEHNNBIN perynaTmem n
AVipeKTV BN Ha EBponckaTa yHuja
3a MeAVLIMHCKM ypeau.

Camo co peuenTt

OsHauyBa geka PegepanHuoT
3akoH Ha CA/] ro orpaHuyysa
0BOJ ypes Aa ce Npojasa oj

WA No Hapayka Ha 34paBCTBEH
paboTHUK. 21 3aKOHVIK Ha COJy3HN
perynatusu, YneH 801.109(b)(1)

3eneHa To4ka

O3HauyBa GUMHaAHCUCKN NPUAOHEC
3a HaUMOHaNHOTO npeTnpujaTne
3a 06HOBYBah-€ Ha ambanaxa
Cnopey EBponckata gupektusa
6p. 94/62 1 cooaBeTHUTE
HauMOHa/IHL 3aKOHW. EBpOI‘ICKa
opraHu3aumja 3a peyukapate
Ha nakyBaH-€eTO.

HacnoB Ha

cum6bonoT Cumbon | Onuc u pedepeHya

0 03HauyBa NPOV3BOANUTENOT
Mpow3BoanTen Ha MeAULMHCKMOT ypea. U3Bop:
1SO 15223, 5.1.1

OsnacreH

0 03HaYyBa OBNaCTEHNOT
npeTcTaBHUK

npeTcTaBHYK BO EBponckaTta

B0 EBponckat
0 tBporckara 3aeaHvUa / EBponckara yHuja.

E‘;;%’:Et‘;g WN3Bop: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/
s EY n/unu 2014/30/EY

0 03HauyBa AaTyMOT Kora e
Aatym Ha npovsBeseH MeAVLIMHCKNOT ypea.
NPON3BOACTBO

M3Bop: ISO 15223, 5.1.3

0 03HauyBa CEPUCKMOT KO Ha

Npov3BOANTENOT UK NapTujaTta
3a i@ MOXe Aa ce NAeHTUPUKYBa
cepuvjata. M3sop: ISO 15223, 5.1.5

Cepuicku Koz,

[0 03Hau4yBa KaTanoLLKMOT 6pOj Ha

Katanowkn Npon3BOANTENOT 3a ja MOXe Ja
6poj ce AeHTNUKYBA MeANLIMHCKMOT
ypea. N3Bop: 1ISO 15223, 5.1.6
O3HauyBa MeANLIMHCKN ypes, Koj
He 611 NOA/IOXKEH Ha nocTanka
Hectepvinen

3a cTepunmsayuja. Mssop:
1SO 15223, 5.2.7

O3HauyBa MeANLIMHCKA Ypes,
KOJ He Tpeba fa ce KOPUCTY ako
0nakoBKaTa e oLTeTeHa uin
OTBOpEHa 1 JjeKa KOPUCHUKOT
Tpeba Aa BUAN BO yNaTCTBOTO
3a ynotpeba 3a ga fobuve
AOMONHUTENHW NHPOPMaLN.
M3gop: ISO 15223, 5.2.8

He kopucrete
aKo onakoBkaTa
e owiTeTeHa

v BUjeTe BO
ynaTcTBOTO 3a
ynoTtpeb6a

O3HauyBa MeANLIMHCKN ypes, Koj
€ HaMeHeT caMo 3a ejHoKpaTHa
ynotpe6a. /3Bop: 1ISO 15223, 5.4.2

He kopucrete
MOBTOPHO

Bugete Bo
ynaTcTBOTO

3a ynoTtpe6a
Vnn BugeTe BO
€1eKTPOHCKOTO
ynaTcTBoO 3a
ynoTtpeb6a

O3HauyBa noTpeba KOPUCHMKOT Aa
Ce KOHCYNTMpa €O ynaTcTBOTO 3a
ynotpe6a. M3Bop: ISO 15223, 5.4.3

O3HauyBa fieka Hema NpurcycTBoO
Ha NpUPOAHa rymMma unw cys
naTekc o/ MPUPO/Ha ryma Kako
MaTepwjan 3a n3paboTka Ha

Hewma narekc
og NpupoaHa

ryma MeAVUUWNHCKN ypea nnv nakyBakwe
Ha MeanLMHCKM ypea. 3sop:
1SO 15223, 5.4.5 1 AHekc b
OzHaqua AeKa npejmeToT
Ellip,mcg::cm e MeaVLVHCKI ypea. V3Bop:
PeA 1SO 15223, 5.7.7
VHUKaTeH O3HauyBa ornepaTop Koj COAPXMU
WaeHTHGMKATO VHPOPMaLWM 3a yHIKaTeH
Hg e P VAEHTNUKATOP Ha YPeAoT.
yPea W3Bop: ISO 15223, 5.7.10
o 0O3Ha4dyBa eHTUTeTOT KOJ ro
VBO3HUK yBe3yBa MeULIMHCKVOT ypes,

Ha 10KasIHO HNBO. M3BOp:
1SO 15223, 5.1.8

O3HauyBa COO6PaA3HOCT CO CUTe
npUMeHAVBY perynaTueu n/

VAW AvipekTuBM Bo O6eAnHeTOTO
kpanctso (OK), 3a npounssoan
nnacnpaHn Ha nasapor Bo Benvika

OsHaka UKCA

x FEHE A B ® P

BputaHuja (BB).

3a noBeke nuHdpopmaumm, emgete o HCBGregulatory.3M.com
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