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Large Pediatric Underbody Warming Blanket 55000
Pediatric Underbody Warming Blanket 55501

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.

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: indicates a hazard which, if not avoided, could result in death
or serious injury.

WARNING: To reduce the risk of 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.

e Do not allow the patient’s arms or legs to rest on either
hose port.

e 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 in contact with the patient’s skin.

e Inthe 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 If a securement device (i.e. safety strap, tape) is used, ensure the
warming channels are not occluded.

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 risk of 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
ventilated.

WARNING: To reduce the risk of injury due to patient falls:
e Do not use a warming blanket to transfer or move the patient.

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

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 warming therapy when
the therapeutic goal is reached, if elevated temperatures are
recorded or if there is an adverse cutaneous response in the
warmed area.
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Intraoperative Warming

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

Directions for Use

Note: In cases where fluid runoff is expected, place an absorbent cloth
beneath the Bair Hugger warming blanket.

1. Using the adhesive tape strips on the underside of the warming
blanket, secure the blanket to the table to prevent it from slipping
(Figures A and B). The side flaps (located on underside of 55000)
can be tucked under the mattress or table to provide extra stability.

2. Place the patient on top of the blanket while it is in the non-inflated
state. Do not position patient’s arms out across blanket; airflow may
be restricted

WARNING: If a securement device (i.e. safety strap, tape) is used,
ensure the warming channels are not occluded.

3. Apply the clear drapes as desired for the surgical procedure.
The head drape should be used only if the patient is intubated
and ventilated. Use adhesive tape strips to adhere drape(s) in
place along the upper and/or lower edge of the prep site
(Figures C and D).

WARNING: Do not allow the head drape to cover the patient’s head or
airway when the patient is not mechanically ventilated.
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4. Hose ports are provided at either end of the blanket for clinician
preference (Figures E and F). A removable card is located in the
lower hose port (Figure G). Place the card into the hose port that is
not being used during warming.

WARNING: Do not allow the patient’s arms or legs to rest on either
hose port.

Model 55000 1

Large Pediatric Pediatric Underbody
underbody Warming Warming Blanket 55501
Blanket 55000

Model 55501 1

5. Insert the end of the Bair Hugger warming unit hose in the hose
port (Figure H). 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 insure secure
attachment.

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

H 7

6. Select the desired temperature setting on the warming unit to
initiate warming therapy. (See the Operator 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.

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 warming therapy when
the therapeutic goal is reached, if elevated temperatures are
recorded or if there is an adverse cutaneous response in the
warmed area.

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

Please report a serious incident occurring in relation to the

device to 3M and the local competent authority (EU) or local

regulatory authority

Symbol Glossary

Symbol Title Symbol | Description and Reference

Manufacturer Indicates the medical device
manufacturer. Source: 1ISO 15223, 5.1.1

Authorized Indicates the authorized

Representative representative in the European

in European Community / European Union.

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

Community /
European Union

Indicates the date when the medical

Date of .
manufacture device was manufactured. Source:
1SO 15223, 5.1.3
Indicates the date after which the
Use-by date medical device is not to be used.
Source: 1SO 15223, 5.1.4
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 : ISO 15223, 5.1.6
Indicates a medical device that has
Non Sterile not been subjected to a sterilization
process. Source: ISO 15223, 5.2.7
Do not use Indicates a medical device that
. should not be used if the package
if package has b d d d and
is damaged as been damaged or opened an
that the user should consult the
and consult . . A
instructions !nstructlc_:ns for use for additional
for use information. Source: ISO 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: 1ISO 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: ISO 15223,
5.4.5 and Annex B

Natural rubber
latex is not
present

Indicates the item is a medical

Medical Device device. Source: ISO 15223, 5.7.7

Indicates a carrier that contains

Unique device Unique Device Identifier information.

identifier Source: 1SO 15223, 5.7.10
Indicates the entity importing the
Importer medical device into the locale.
Source: ISO 15223, 5.1.8
Indicates conformity to all
applicable regulations and/or
UKCA Mark directives in the United Kingdom
(UK), for products placed on the
market in Great Britain (GB).
Swiss Indicates the authorised
Authorised representative in Switzerland.

Representative Source: Swissmedic.ch

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

CE Mark

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
No. 94/62 and corresponding
national law. Packaging Recovery
Organization Europe.
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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 ait trop chaud ou trop froid.
Les systémes de gestion de la température conviennent aux adultes et
aux enfants.

Le systeme 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 d’opération,
des services d’urgences ou d’autres services nécessitant une gestion
de la température du patient.

Contre-indication : afin de réduire le risque de bralures :

o 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 bralures.

Avertissement : indique un danger qui, s’il n’est pas évité, peut
provoquer la mort ou une grave blessure.

AVERTISSEMENT : afin de réduire le risque de bralures :

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

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

e Ne laissez pas les bras ni les jambes du patient reposer sur un
orifice de branchement.

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

o 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 cété non perforé de la couverture de
réchauffement contre le patient. Placez toujours le c6té perforé
(comportant de petits trous) directement sur la peau du patient.

e 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.

e Nutilisez pas d’unité de réchauffement Bair Hugger série 200
dans la salle d’opération.

e Nutilisez I'unité de réchauffement réglable Bair Hugger
série 800 avec aucune couverture de réchauffement
Bair Hugger.

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

e Siun dispositif de fixation (c’est-a-dire, sangle de sécurité,
ruban adhésif) est utilisé, veillez & ne pas bloquer les conduits 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 Nutilisez 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 :

e 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 en
tombant :

e Nutilisez pas une couverture de réchauffement pour transférer
ou déplacer le patient.

Mise en garde : indique une situation dangereuse qui, si elle n’est pas
évitée, peut provoquer une blessure légére ou modérée.

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 brilures :

e Nutilisez pas le produit si '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, 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.

e Controdlez 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.

e Réglez la température de '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.

Réchauffement per-opératoire

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

Mode d’emploi
Remarque : si une fuite de fluide est prévue, placez un tissu absorbant
sous la couverture de réchauffement Bair Hugger.

1. Utilisez les bandes adhésives sur le dessous de la couverture de
réchauffement pour fixer la couverture a la table et 'empécher de
glisser (Figures A et B). Il est possible de replier les rabats latéraux
(situés sur le dessous du 55000) sous le matelas ou la table pour
plus de stabilité.

2. Placez le patient sur la couverture alors qu’elle n’est pas gonflée.
N’étendez pas les bras du patient sur la couverture afin de ne pas
réduire le débit d’air.

AVERTISSEMENT : si un dispositif de fixation (c’est-a-dire, sangle de

sécurité, ruban adhésif) est utilisé, veillez & ne pas bloquer les conduits

de réchauffement.

3. Appliquez les draps transparents selon les besoins pour la
procédure chirurgicale. Le couvre-téte ne doit étre utilisé que
si le patient est intubé et ventilé. Utilisez des bandes adhésives
pour faire adhérer le ou les draps le long du bord supérieur et/ou
inférieur du site de préparation
(Figures C et D).

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

4. Des orifices de branchement sont présents & chaque extrémité
de la couverture pour s’adapter aux préférences du clinicien
(Figures E et F). Une partie amovible est présente dans l’orifice
de branchement inférieur (Figure G). Placez cette partie amovible
dans l'orifice de branchement qui n’est pas utilisé pendant
le réchauffement.

AVERTISSEMENT : ne laissez pas les bras ni les jambes du patient
reposer sur un orifice de branchement.

5. Insérez I'extrémité du tuyau de I'appareil de réchauffement
Bair Hugger dans lorifice de branchement (Figure H). 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 de garantir une
fixation adéquate.

AVERTISSEMENT : ne réchauffez pas les patients a ’aide du tuyau
Bair Hugger seul. Fixez toujours le tuyau & une couverture Bair Hugger
avant de commencer le réchauffement.

6. 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 & 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 I’'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.

e Controdlez 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.



e Réglez la température de 'air ou interrompez le réchauffement

o ax . . Consulter le
lorsque les objectifs ont été atteints, lorsque des températures mode d’emploi . . .
élevées sont enregistrées ou lorsque le patient présente une ou le mode Indique que I'utilisateur doit
réaction cutanée indésirable. d’emploi du consulter le mode d’emploi.
. N . . S s . i Source : 1ISO 15223, 5.4.3
7. En fonction du modéle de I'unité de réchauffement utilisé, éteignez dISPOSItI_f
I'unité ou activez le mode Veille pour interrompre le réchauffement. électronique.
Débranchez le tuyau de la couverture de réchauffement et éliminez Indique I'absence de caoutchouc
la couverture conformément a la politique de I’hopital. naturel ou de latex de caoutchouc
En cas d’incident grave lié au dispositif, veuillez le signaler 2 3M Sans latex de naturel sec comme matériau de
et a l’autorité locale compétente (UE) ou a 'autorité locale de caoutchouc fabrication aussi bien dans le dispositif
réglementation naturel médical que dans I'emballage
d’un dispositif médical. Source :
Glossaire des symboles 1ISO 15223, 5.4.5 et Annexe B
Titre du symbole | Symbole | Description et référence Dispositif Stipule que le dispositif est un
K K R . g | - dispositif médical. Source :
Fabricant “ Indigue le fabricant du dispostif. mediea ISO 15223, 5.7.7
médical. Source : 1.
i Identifiant Identifie un transporteur contenant
Représentant ) , L ; - des informations d’un identifiant
autorisé pour la Indique le representalnt auto’rlse :plque_ c'ifes m unique des dispositifs. Source :
. dans la Communauté européenne / ispositifs 1SO 15223, 5.710
Communauté AR . i 5. , 5.7.
européenne / E! I’'Union européenne. Source : ————
PUnion 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE, et/ou Identifie entité qui importe le
on 2014/30/UE Importateur dispositif médical dans
europeenne P I’établissement. Source :
Date de Indique la date a laquelle le 1SO 15223, 5.1.8
fabrication ﬂ lds'g’?;'ztg;?‘:';al a été fabrique. Indique la conformité 2 toutes les
> -0 Marquage UK réglementations et/ou directives
Indique la date aprés laquelle le UKCA Cﬂ applicables au Royaume-Uni (RU),
A utiliser avant dispositif médical ne peut plus étre pour les produits mis sur le marché
utilisé. 1ISO 15223, 5.1.4 en Grande-Bretagne (GB).
Indique la désignation de lot du Représentant Indi . .
L ndique le représentant autorisé en
Batch code fabricant de fagon a identifier le lot. autorisé en Suisie Sourcpe - Swissmedic.ch
Source : 1ISO 15223, 5.1.5 Suisse
Indique le numéro de référence Signale la conformité du dispositif
Numéro de E du produit de fagon & identifier avec toutes les directives ou
référence le dispositif médical. Source : Marque CE c € réglementations applicables de
1SO 15223, 5.1.6 I'pnion_ guropégnne en matiére de
Identifie un dispositif médical dispositifs meédicaux.
Non stérile qui n’a pas été soumis a un Indique que conformémept aux lois
processus de stérilisation. fédérales en vigueur aux Etats-Unis,
Source : 1ISO 15223, 5.2.7 ce dispositif ne peut {etn.e vendu
Identifie un dispositif médical Rx Only e e S orR,
Ne pas utiliser ?w ne doit pas e'tre utilisé i . (code des réglements fédéraux)
e emballage a été endommagé ou
si l'emballage i di Putili sec. 801.109(b)(1)
est endommagé ouvert et indique que I'utilisateur ) - - -
ot consulter I devrait consulter le mode d’emploi Slgnial_e que le fr?\brlcant du produit
mode d’emploi pour obtenir des informations participe financiérement a la
ode d'emplo supplémentaires. Source : collecte, au tri et au recyclage des
1SO 15223, 5.2.8 Point vert emballages conformément a la
I " PP " directive européenne 94/62 et
Renvoie a un dispositif médical qui . .
Pas de . e e aux autres réglementations locales
réutilisation est prévu pour une seule utilisation. en vigueur. Packaging Recovery
Source : 1ISO 15223, 5.4.2 Organization Europe.

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

GroRe padiatrische Unterlegwarmedecke — Modell 55000
Padiatrische Unterlegwarmedecke — Modell 55501

Indikationen

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 abkiihlen, kénnen
die Temperaturmanagementsysteme auch fir den thermischen Komfort
des Patienten genutzt werden. Das Temperaturmanagementsystem
kann bei Erwachsenen und Kindern eingesetzt werden.

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

Patientenpopulation und Umfeld

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

Kontraindikation: MaBnahmen zur Reduzierung des Risikos
thermischer Schaden:

e Fihren Sie wéahrend des Einsatzes einer Aorten-Kreuzklemme
keine Warmebehandlung an den unteren Extremitaten durch.
Bei einer Warmebehandlung von ischdmischen GliedmaRen
kann es zu thermischen Schaden kommen.
Warnhinweis: Weist auf eine Gefahr hin, die bei Nichtvermeidung zum
Tod oder zu schweren Verletzungen fihren kann.

WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Reduzi
thermischer Schaden:

ung des Ri

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.

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

e Die Arme oder Beine des Patienten diirfen nicht auf einem der
Schlauchanschliisse liegen.

e Der Schlauch der Warmeeinheit darf wéhrend der Warme-
therapie keinen direkten Kontakt mit der Haut des Patienten
haben.

e Lassen Sie Neugeborene, Kleinkinder, Kinder und andere ver-
letzliche Patientenpopulationen wahrend der Warmetherapie
nicht unbeaufsichtigt.

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

e 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.

e Verwenden Sie diese Warmedecke im Operationssaal aus-
schlieBlich mit einer Bair Hugger-Warmeeinheit der Produkt-
reihen 500, 700 oder 675.

e Bair Hugger-Warmeeinheiten der Serie 200 dirfen nicht im
Operationssaal verwendet werden.

e Ein vom Patienten regelbares Warmegerat der Serie Bair Hugger
800 darf nicht zusammen mit einer Bair Hugger-Wérmedecke
verwendet werden.

e Unterbrechen Sie die Wirmetherapie, wenn die rote Uber-
temperatur-Anzeige leuchtet und das Warnsignal ertont.
Trennen Sie die Wéarmeeinheit von der Stromversorgung und
wenden Sie sich an qualifiziertes Fachpersonal.

e Stellen Sie sicher, dass die Warmluftkanile nicht blockiert
werden, wenn Sie eine Vorrichtungen zur Absicherung des
Patienten (d. h. Sicherungsband oder Klebeband) verwenden.

e Legen Sie die Warmedecke nicht direkt Gber ein Neutral-
elektroden-Pad.
WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos von
Verletzungen oder Lebensgefahr fiir Patienten aufgrund geénderter
Medikamentengabe:
e Verwenden Sie keine Warmedecken tiber transdermalen
Medikamentenpflastern.
WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Reduzierung des Verletzungs-
risikos durch Beeintrachtigung der Beatmung:
e Die Warmedecke oder die Kopfabdeckung darf den Kopf oder

die Atemwege des Patienten nicht verdecken, wenn dieser nicht
mechanisch beatmet wird.

WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Reduzierung des Verletzungs-
risikos durch Herunterfallen des Patienten:

e Wirmedecken nicht zum Transportieren oder Bewegen des
Patienten verwenden.

Vorsicht: Weist auf eine gefahrliche Situation hin, die, falls sie nicht
vermieden wird, zu leichten oder mittelschweren Verletzungen
fuhren kann.

VORSICHT: 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
Wirmedecke und den Patienten gelegt wird.

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung des Brandrisikos:

e Dieses Produkt ist nach der US-Vorschrift 16 CFR 1610 fir
entflammbare Stoffe der Kommission fiir die Sicherheit von
Verbrauchsgitern als Klasse | normalentflammbar klassifiziert.
Beachten Sie bei der Verwendung von starken Warmequellen
die Standard-Sicherheitsprotokolle.

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos thermischer
Schaden:

e Nicht verwenden, wenn die Primérverpackung bereits gedffnet
wurde oder beschadigt ist.

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos thermischer
Schaden, Hyperthermie und Hypothermie:

e 3M empfiehlt, die Kérperkerntemperatur fortlaufend zu tiber-
wachen. Uberwachen Sie bei fehlender kontinuierlicher Uber-
wachung die Temperatur von Patienten, die nicht reagieren,
nicht kommunizieren und/oder die Temperatur nicht spiren
kénnen, mindestens alle 15 Minuten oder entsprechend den vor
Ort geltenden Vorgaben.

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

e Passen Sie die Lufttemperatur an oder beenden Sie die War-
metherapie, wenn das Therapieziel erreicht ist, erhchte Tem-
peraturen erfasst werden oder eine unerwiinschte Hautreaktion
im erwarmten Bereich auftritt.

Intraoperative Warmung

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

Gebrauchsanweisung

Hi is: Wenn ein Fliissigkeitsabfluss zu erwarten ist, legen Sie ein
saugfahiges Tuch unter die Bair Hugger-Warmedecke.

1. Befestigen Sie die Decke mithilfe der Klebestreifen auf der Unter-
seite der Warmedecke am Tisch, um ein Verrutschen zu verhin-
dern (Abbildung A und B). Die Seitenfliigel (auf der Unterseite der
55000) kénnen unter die Matratze oder den Tisch gesteckt werden,
um zusatzliche Stabilitat zu erzeugen.

2. Legen Sie den Patienten auf die Decke, wéhrend sie sich in einem
nicht aufgeblasenen Zustand befindet. Positionieren Sie die Arme
des Patienten nicht auf der Decke; dies kdnnte den Luftstrom
einschrénken.

WARNHINWEIS: Stellen Sie sicher, dass die Warmluftkanale nicht
blockiert werden, wenn Sie eine Vorrichtungen zur Absicherung des
Patienten (d. h. Sicherungsband oder Klebeband) verwenden.

3. Wenden Sie die durchsichtigen Abdeckung je nach Bedarf beim
chirurgischen Verfahren an. Die Kopfabdeckung darf nur verwendet
werden, wenn der Patient intubiert ist und beatmet wird. Kleben Sie
die Abdeckung(en) mithilfe der Klebebefestigungsstreifen entlang
des oberen und/oder unteren Rands der Praparationsstelle an
(Abbildung C und D).

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

4. An beiden Enden der Warmedecke sind Schlauchanschlisse vor-
gesehen, die dem Krankenhausarzt zur Auswahl stehen (Abbil-
dung E und F). In der unteren Schlauchéffnung befindet sich eine
herausnehmbare Karte zur Abdeckung (Bild G). Stecken Sie die
Karte in den Schlauchanschluss, der wahrend der Warmetherapie
nicht verwendet wird.

WARNHINWEIS: Die Arme oder Beine des Patienten diirfen nicht auf
einem der Schlauchanschlisse liegen.

5. Setzen Sie das Ende des Schlauchs der Bair Hugger-Warmeeinheit
in den Schlauchanschluss ein (Abbildung H). Mit einer Drehbe-
wegung eine gute Passung sicherstellen. Rund um den mittleren
Bereich des Schlauchendes zeigt eine visuelle Markierung die
richtige Einflihrtiefe des Schlauchs an. Stabilisieren Sie den
Schlauch, um eine sichere Befestigung zu gewéhrleisten.

WARNHINWEIS: Fiihren Sie die Behandlung von Patienten nicht
ausschlieBlich mit dem Schlauch des Bair Hugger durch. SchlieRen
Sie den Schlauch stets vor der Warmetherapie an die Bair Hugger-
Decke an.

6. Wihlen Sie die gewiinschte Temperatureinstellung an der War-
meeinheit aus, um die Warmetherapie zu starten. (Informationen
zu lhrem Modell der Warmeeinheit finden Sie in dessen
Bedienungsanleitung.)

VORSICHT: Empfehlungen zur Patientenliberwachung:

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

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

e Passen Sie die Lufttemperatur an oder beenden Sie die War-
metherapie, wenn das Therapieziel erreicht ist, erhéhte Tempe-
raturen erfasst werden oder eine unerwiinschte Hautreaktion
im erwérmten Bereich auftritt.

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

Bitte melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse in Zusammenhang

mit dem Produkt an 3M und die értlichen Aufsichtsbehérden (EU)

oder lokalen Regulierungsbehérden

Glossar der Symbole

Symboltitel Symbol Beschreibung und Referenz

Kennzeichnet den Hersteller
des Medizinproduktes. Quelle:
1SO 15223, 5.1.1

Hersteller

Zeigt den bevollméachtigten
Vertreter in der Européischen
Gemeinschaft/Europaischen
Union an. Quelle: ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EU und/oder
2014/30/EU

Bevollméchtigter
Vertreter in der
Européischen
Gemeinschaft/
Européischen Union

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

Herstellungsdatum

Zeigt das Datum an, nach dem
das Medizinprodukt nicht
mehr verwendet werden darf.
1SO 15223, 5.1.4

Verwendbar bis

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

1SO 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:
1SO 15223, 5.2.7

Nicht steril

AN REERE < EA O 3

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

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden und
Gebrauchsanweisung

beachten fiir weitere Informationen die
Gebrauchsanweisung lesen
sollte. Quelle: 1ISO 15223, 5.2.8
Kennzeichnet ein

Nicht Medizinprodukt, das nur zu

einem einmaligen Gebrauch
vorgesehen ist. Quelle:
1SO 15223, 5.4.2

wiederverwenden

Verweist auf die Notwendigkeit
fiir den Anwender, die
Gebrauchsanweisung zu Rate zu

Gebrauchsanweisung
in Papier- oder
elektronischer Form

beachten ziehen. Quelle: ISO 15223, 5.4.3
Weist darauf hin, dass in
dem Konstruktionsmaterial
des Medizinprodukts

Enthalt kein oder der Verpackung des

Medizinprodukts kein
Naturkautschuk oder trockener
Naturkautschuklatex enthalten
ist. Quelle: 1ISO 15223, 5.4.5
und Anhang B

Naturkautschuklatex

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

Medizinprodukt

Kennzeichnung der
Informationen, die eine
eindeutige Produktkennung
enthalten. Quelle:

1SO 15223, 5.7.10

Einmalige
Produktkennung

BE % Be @




Kennzeichnet den fiir den

Import des Medizinproduktes
in den lokalen Markt
Verantwortlichen. Quelle:
Zeigt die Konformitat mit

Importeur in die EU

1ISO 15223, 5.1.8

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

UKCA-
Kennzeichnung

Zeigt den Bevollmachtigten
in der Schweiz an. Quelle:
Swissmedic.ch

Bevollmachtigter in
der Schweiz @

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

Zeigt die Konformitat mit allen
Richtlinien und Verordnungen
zu Medizinprodukten in der

CE-Zeichen c €

Zeigt einen finanziellen

Beitrag zum Dualen System

fir die Riickgewinnung von
Verpackungen nach der
Européischen Verordnung No.
94/62 und den zugehérigen
nationalen Gesetzen

an. Organisation fur die

Verwertung von Verpackungen

in Europa.

Griiner Punkt

Europaischen Union an.

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com

G Coperta riscaldante pediatrica grande, parte inferiore 55000
Coperta riscaldante pediatrica, parte inferiore 55501

Indicazioni per l'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 con
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 sia con pazienti
adulti sia con pazienti pediatrici.

Il sistema di gestione della temperatura Bair Hugger deve essere
utilizzato esclusivamente da personale medico addestrato.

Popolazione di pazienti e ambienti

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

Controindicazioni: per ridurre il rischio di lesioni termiche:

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

Avvertenza: indica un pericolo che, se non evitato, potrebbe provocare
la morte o lesioni gravi.

AVVERTENZA: per ridurre il rischio di 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.

e Non permettere al paziente di essere disteso sul tubo flessibile
dell’unita riscaldante.

e Non lasciare che le braccia o le gambe del paziente poggino su
uno dei due attacchi dei tubi flessibili.

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

e Durante la terapia di riscaldamento, non lasciare soli neonati,
bambini e altri pazienti vulnerabili.

e Durante una terapia di riscaldamento 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 a contatto con la cute
del paziente.

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

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

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

e Se siaccende la spia rossa di surriscaldamento e si attiva
I’allarme acustico, interrompere immediatamente la terapia di
riscaldamento. Scollegare I'unita riscaldante e rivolgersi a un
tecnico qualificato.

e Se si usa un dispositivo di fissaggio (ad es. nastro o cinghia di
sicurezza), assicurarsi che i canali riscaldanti non siano occlusi.

e 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:

e Non utilizzare la coperta riscaldante su cerotti di medicazione
transdermici.

AVVERTENZA: per ridurre il rischio di lesioni dovuto 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 il rischio lesioni dovute a caduta
del paziente:

e Non utilizzare la coperta riscaldante per trasferire o spostare
il paziente.
Attenzione: indica una situazione pericolosa che, se non evitata,
potrebbe provocare lesioni lievi o moderate.

ATTENZIONE: per ridurre il rischio di contaminazione crociata:

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

ATTENZIONE: per ridurre il rischio di incendio:

e Questo prodotto & classificato con grado di inflammabilita
normale di classe |, in base alla definizione della normativa
sull’inflammabilita 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:

e 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.

e Regolare la temperatura dell’aria o interrompere la terapia
di riscaldamento una volta raggiunto I'obiettivo terapeutico,
se si registrano temperature elevate o se si verifica una risposta
cutanea avversa nell’area riscaldata.

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

Nota: nei casi in cui & previsto il deflusso di liquidi, posizionare un
panno assorbente sotto la coperta riscaldante Bair Hugger.

1. Fissare la coperta al tavolo con le strisce di nastro adesivo sul
lato inferiore della coperta riscaldante, per evitare che scivoli
(Figure A e B). Le alette laterali (situate sul lato inferiore del 55000)
possono essere infilate sotto il materasso o il tavolo per garantire
una maggiore stabilita.

2. Posizionare il paziente sopra la coperta quando questa non
& gonfiata. Non posizionare le braccia del paziente sulla coperta;
si potrebbero verificare restrizioni nel flusso d’aria.

AVVERTENZA: se si usa un dispositivo di fissaggio (ad es. nastro
o cinghia di sicurezza), assicurarsi che i canali riscaldanti non
siano occlusi.

3. Applicare i teli trasparenti come desiderato per I'intervento
chirurgico. Il telo per la testa deve essere utilizzato solo se il
paziente & intubato e ventilato. Utilizzare strisce di nastro adesivo
per fissare il/i telo/i in posizione lungo il bordo superiore e/o
inferiore del sito di preparazione (Figure C e D).

AVVERTENZA: evitare di coprire la testa del paziente con il telo per

la testa e di ostruire le vie aeree quando il paziente non & ventilato

meccanicamente.

4. Gli attacchi per i tubi flessibili sono forniti su entrambe le estremita
della coperta come opzione per il medico (Figure E ed F).
Nell’attacco inferiore del tubo flessibile si trova una scheda
rimovibile (Figura G). Inserire la scheda nell’attacco del tubo
flessibile che non viene utilizzato durante il riscaldamento.

AVVERTENZA: non lasciare che le braccia o le gambe del paziente
poggino su uno dei due attacchi dei tubi flessibili.

5. Inserire I'estremita del tubo flessibile dell’unita riscaldante
Bair Hugger nell’apposito attacco (Figura H). 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.

AVVERTENZA: non trattare il paziente soltanto con il tubo flessibile
Bair Hugger. Collegare sempre il tubo flessibile a una coperta Bair
Hugger prima di iniziare la terapia di riscaldamento.

6. 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.

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.

e Regolare la temperatura dell’aria o interrompere la terapia di
riscaldamento una volta raggiunto I'obiettivo terapeutico, se si
registrano temperature elevate o se si verifica una risposta
cutanea avversa nell’area riscaldata.

7. 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 dalla coperta riscaldante
e smaltire quest’ultima in base alle politiche ospedaliere.

S lare eventuali i ti seriin rel al dispositivoa3M e
all’ente competente locale (UE) oppure all’ente normativo locale

Glossario dei simboli

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: ISO 15223, 5.2.8

Non utilizzare

se la confezione
& danneggiata

e consultare le
istruzioni per l'uso

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

No riutilizzo

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

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

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 lattice . N L s
confezione di un dispositivo
medico. Fonte: 1ISO 15223, 5.4.5 ¢
Allegato B

. . Indica che I'articolo & un

Dispositivo . L y X

medico dispositivo medico. Fonte:

180 15223, 5.7.7

Indica un vettore che contiene

Identificativo informazioni sull’ldentificativo

:Eslcgsci’tei\llo unico del dispositivo. Fonte:
P 1SO 15223, 5.7.10
Indica I'organo importatore del
Importatore dispositivo medico nel mercato

locale. Fonte: 1ISO 15223, 5.1.8

Titolo del simbolo | Simbolo | Descrizione del simbolo

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

Indica il produttore del dispositivo
Produttore M medico. Fonte: 1SO 15223, 5.1.1
Rappresentante Indica il rappresentante
autorizzato autorizzato nella Comunita
nella Comunita Europea/Unione Europea. Fonte:
Europea/ 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE e/o
Unione Europea 2014/30/UE

Rappresentante
svizzero
autorizzato

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

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

Indica la conformita a tutti

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

Marchio CE

Mostra la data dopo la quale il
dispositivo medico non pud pil
essere usato. 1ISO 15223, 5.1.4

Utilizzabile fino al

Data di
produzione

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 lotto

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

iRl s@EE @ B ®

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

Indica un dispositivo medico

che non & stato sottoposto a
un processo di sterilizzazione.

Fonte: ISO 15223, 5.2.7

Non sterile

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
imballaggi in Europa.

Punto Verde

Q

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com

Manta térmica pediatrica bajo paciente grande 55000
Manta térmica pediatrica bajo paciente 55501

Modo de empleo

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 gestién 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 quiréfanos, urgencias y
otros departamentos del hospital donde es necesario gestionar la
temperatura del paciente.

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: Indica un peligro que, si no se evita, podria ocasionar
lesiones graves o la muerte.
ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo de 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 descanse sobre la manguera de la
unidad de calentamiento.

e No permita que los brazos ni las piernas del paciente yazcan
sobre el puerto de la manguera.

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.

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

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

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

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

e No contintde con la terapia de calentamiento si la luz roja
indicadora de Over-temperature (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.



e Sise usa un dispositivo de sujecién (es decir, correa
de seguridad o cinta), asegUrese de que los canales de
calentamiento no estén bloqueados.

e 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 el riesgo de lesiones debidas a
interferencias en la ventilacién:

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 ventilaciéon mecénica.

ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo de lesiones debidas a caidas
de los pacientes:

e No utilice una manta térmica para transferir o mover al paciente.

Precaucién: Indica una situacién de peligro que, si no se evita, podria
ocasionar lesiones moderadas o leves.

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de contaminacién cruzada:

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

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de incendio:

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

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de lesién térmica:

e No lo utilice si el embalaje principal esté 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.

e Controle las respuestas cutdneas 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 Sise registran temperaturas elevadas o si hay una respuesta
cutanea adversa en la zona calentada, ajuste la temperatura del
aire o interrumpa la terapia de calentamiento 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 practica de vendaje quirurgico.

Instrucciones de uso

Nota: En casos en los que se espere un vertido de liquidos, coloque un
pafio absorbente bajo la manta térmica Bair Hugger.

1. Mediante las tiras de cinta adhesiva de la parte inferior de la
manta térmica, fije la manta a la mesa para evitar que se deslice
(figuras Ay B). Las solapas laterales (ubicadas en la parte inferior
del 55000) pueden insertarse bajo el colchén o la mesa para
proporcionar una estabilidad adicional.

2. Coloque al paciente sobre la manta mientras esta no esté inflada.
No coloque los brazos del paciente por fuera de la manta; podrian
bloquear el flujo de aire.

ADVERTENCIA: Si se usa un dispositivo de sujecién (es decir, correa
de seguridad o cinta), aseglrese de que los canales de calentamiento
no estan bloqueados.

3. Aplique las sabanas transparentes como resulte necesario para el
procedimiento quirdrgico. La cubierta para la cabeza debe usarse
unicamente si el paciente esté intubado y tiene ventilacién. Utilice
cintas adhesivas para pegar las cubiertas en su sitio a lo largo de los
bordes superior o inferior de la zona de preparacién (figuras Cy D).

ADVERTENCIA: No permita que la cubierta para la cabeza cubra
la cabeza del paciente o la via de aire cuando el paciente no reciba
ventilacién mecénica.

4. Los puertos de la manguera se sitian en ambos extremos de
la manta para que el médico elija el que prefiera (figuras E y
F). El puerto de la manguera inferior tiene un cartén extraibles
(figura G). Coloque el cartén en el puerto de la manguera que
no se esté usando durante el calentamiento.

ADVERTENCIA: No permita que los brazos ni las piernas del paciente
yazcan sobre el puerto de la manguera.

5. Introduzca el extremo de la manguera de la unidad de
calentamiento Bair Hugger en el puerto de la manguera (figura H).
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 insercién
de la manguera. Sostenga la manguera para garantizar una
conexién segura.

ADVERTENCIA: No trate a los pacientes solo con la manguera
Bair Hugger. Conecte siempre la manguera a una manta Bair Hugger
antes de aplicar la terapia de calentamiento.

6. 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).

Marca CE

ce

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

Indica que las leyes federales
estadounidenses restringen la
venta o uso de este dispositivo

Indica una contribucién financiera a
la empresa nacional de recuperacion
de embalajes segun la Directiva
Europea N.° 94/62 y la ley nacional
correspondiente. Packaging

Punto Verde

®

Recovery Organization Europe.

PRECAUCION: Recomendaciones sobre el control del paciente:

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 cutdneas 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.

Si se registran temperaturas elevadas o si hay una respuesta
cutanea adversa en la zona calentada, ajuste la temperatura del
aire o interrumpa la terapia de calentamiento cuando se haya
alcanzado el objetivo terapéutico.

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 manta
térmica y deseche la manta de acuerdo con la politica del hospital.

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

Glosario de simbolos

T!'tulo del Simbolo | Descripcién y referencia
simbolo

. Indica el fabricante del producto
Fabricante sanitario. Fuente: ISO 15223, 5.11
Representante

autorizado en
la Comunidad
Europea/
Unién Europea

Indica el representante autorizado
en la Comunidad Europea/Unién
Europea. Fuente: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/UE 0 2014/30/UE

Fecha de Indica la fecha en la cual se fabricé el
fabricacion dispositivo médico. ISO 15223, 5.1.3
Fecha de Indica la fecha tras la cual no -

. debe usarse el dispositivo médico.
caducidad

1SO 15223, 5.1.4

Cédigo de lote

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

Indica el nimero de referencia del

Numero de fabricante de modo que pueda

referencia identificarse el producto sanitario.
Fuente: 1ISO 152283, 5.1.6
Indica que el producto sanitario

- no se ha sometido a ningiin

No esteril proceso de esterilizacion. Fuente:
1SO 15223, 5.2.7

No use el

producto si el
envase estd
dafiado y consulte
las instrucciones

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.

de uso Fuente: 1SO 15223, 5.2.8
Indica que el producto sanitario
No reutilizar esté disefiado para un solo uso
Unicamente. Fuente: ISO 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

No hay latex de
goma natural

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, 5.4.5y anexo B

Producto
sanitario

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

Identificador

Indica un transportador que
contiene informacién sobre el

unlzo dtel identificador Gnico del producto.
producto Fuente: ISO 15223, 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 Ios. reglarpentos y directivas del
Reino Unido para productos
comercializados en Gran Bretaiia.
Representante . .
. Indica el representante autorizado
esud?sanzado de en Suiza. Fuente: Swissmedic.ch

1K@ EE D m e b EEnE [ R

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

Rx solo

Para obtener mas informacién, visite HCBGregulatory.3M.com

@D Verwarmingsdeken, onderlichaam, pediatrie, groot 55000
Verwarmingsdeken, onderlichaam, pediatrie 55501

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. De temperatuurregelsystemen
kunnen worden gebruikt met volwassen en pediatrische patiénten.
Het Bair Hugger-temperatuurregelsysteem mag uitsluitend worden
gebruikt door getraind medisch personeel.

Patiéntpopulatie en instellingen

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-indicatie: Zo beperkt u het risico op thermisch letsel:

e Verwarm de onderste extremiteiten niet tijdens het klemmen van
de aorta. Er kan thermisch letsel ontstaan wanneer ischemische
ledematen worden verwarmd.

Waarschuwing: duidt een gevaar aan dat, indien dit niet wordt
vermeden, de dood of ernstig letsel tot gevolg kan hebben.

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.

e Laat de patiént niet op de slang van de verwarmingsunit liggen.
e Leg de armen en benen van de patiént niet op een slangpoort.

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

e 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 kant van de verwarmingsdeken
niet op de patiént. Laat de geperforeerde kant (met de kleine
gaatjes) altijd de huid van de patiént raken.

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

e Gebruik Bair Hugger-verwarmingsunits van de 200-serie niet
in operatiekamers.

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

e Staak de warmtetherapie als het rode controlelampje voor
oververhitting gaat branden en het geluidsalarm wordt
afgegeven. Trek de stekker van de verwarmingsunit uit het
stopcontact en waarschuw een bevoegd onderhoudstechnicus.

e Als er een hulpmiddel om de patiént op zijn plaats te houden
(zoals een veiligheidsband of tape) wordt gebruikt, moet u
controleren of de verwarmingskanalen niet worden geblokkeerd.

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 door
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:

e Gebruik verwarmingsdekens niet om de patiént over te brengen
of te verplaatsen.

Let op: Duidt een gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet wordt
vermeden, gering of matig letsel tot gevolg kan hebben.

LET OP: Zo beperkt u het risico op kruisbesmetting:

e Deze verwarmingsdekendeken is niet steriel en is UITSLUITEND
bestemd voor gebruik bij één patiént. Het gebruik van een laken
tussen de 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 |-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,
moeten de huidreacties van patiénten die niet kunnen reageren
of communiceren en/of die geen temperatuurverschillen kunnen
opmerken minimaal elke 15 minuten of in overeenstemming met
het protocol van uw instelling worden bewaakt.

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

e Pas de luchttemperatuur aan of staak de warmtetherapie
wanneer het therapeutische doel is bereikt, als er verhoogde
temperaturen worden geregistreerd of als er een ongewenste
huidreactie optreedt in het verwarmde gebied.

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

Opmerking: Plaats in gevallen waarin vloeistofafscheiding
wordt verwacht een absorberende doek onder de Bair Hugger-
verwarmingsdeken.

1. Bevestig de deken met de kleefstrips op de onderkant van de
verwarmingsdeken aan de tafel, zodat de deken niet kan wegglijden
(afbeelding A en B). De zijflappen (aan de onderkant bij 55000)
kunnen voor extra stabiliteit onder de matras of tafel worden
ingestopt.

2. Leg de patiént op de deken wanneer de deken niet is opgeblazen.
Spreid de armen van de patiént niet op de deken, aangezien de
luchtstroom daardoor kan worden beperkt.

WAARSCHUWING: Als er een hulpmiddel om de patiént op zijn plaats
te houden (zoals een veiligheidsband of tape) wordt gebruikt, moet u
controleren of de verwarmingskanalen niet worden geblokkeerd.

3. Gebruik de doorzichtige lakens naar wens voor de chirurgische
ingreep. Het hoofdlaken mag uitsluitend worden gebruikt als de
patiént is geintubeerd en kunstmatig wordt beademd. Zet lakens
met kleefstrips vast op hun plaats langs de bovenste en/of onderste
rand van het voor te bereiden gebied (afbeelding C en D).

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

4. Aan beide uiteinden van de deken zijn slangpoorten aanwezig,
zodat de clinicus de gewenste poort kan kiezen (afbeelding E en F).
In de onderste slangpoort zit een uitneembare kaart (afbeelding G).
Plaats de kaart in de slangpoort die niet wordt gebruikt tijdens
de warmtetherapie.

WAARSCHUWING: Leg de armen en benen van de patiént niet op
een slangpoort.

5. Steek het uiteinde van de slang van de Bair Hugger-
verwarmingsunit in de slangpoort (afbeelding H). 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.

WAARSCHUWING: Behandel patiénten niet met alleen de slang van
de Bair Hugger. Sluit de slang altijd op een Bair Hugger-deken aan
alvorens met de warmtetherapie te beginnen.



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

LET OP: Aanbevelingen voor de bewaking van patiénten:

e 3M adviseert u de kerntemperatuur van de patiént onafgebroken
te bewaken. Als er geen onafgebroken bewaking plaatsvindt,
moeten de huidreacties van patiénten die niet kunnen reageren
of communiceren en/of die geen temperatuurverschillen kunnen
opmerken minimaal elke 15 minuten of in overeenstemming met
het protocol van uw instelling worden bewaakt.

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

e Pas de luchttemperatuur aan of staak de warmtetherapie
wanneer het therapeutische doel is bereikt, als er verhoogde
temperaturen worden geregistreerd of als er een ongewenste
huidreactie optreedt in het verwarmde gebied.

7. 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 los van de verwarmingsdeken en voer de deken af in
overeenstemming met het beleid van uw instelling.

Rapporteer ernstige incidenten met betrekking tot het
hulpmiddel aan 3M en de lokale bevoegde instantie (EU) of
regelgevende instantie.

Verklaring van symbolen

Titel van symbool Symbool | Beschrijving en verwijzing

Geeft de fabrikant

. van het medische
Fabrikant “ hulpmiddel aan.
Bron: I1SO 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

vertegenwoordiger
in de Europese
Gemeenschap/
Europese Unie

Productiedatum

Geeft de datum aan waarna
het medische product niet
meer mag worden gebruikt.
1SO 15223, 5.1.4

Geeft de productiedatum van
& het medische product aan.
1ISO 15223, 5.1.3
Te gebruiken tot g

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

1SO 15223, 5.1.5

Lotnummer

Geeft het artikelnummer
van de fabrikant aan,
zodat het medische
hulpmiddel kan worden
geidentificeerd. Bron:
1SO 15223, 5.1.6

Artikelnummer

Geeft een medisch

hulpmiddel aan dat niet
aan een sterilisatieproces

onderworpen is geweest.

Niet steriel

Bron: ISO 15223, 5.2.7

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: 1SO 152283, 5.2.8

Niet gebruiken

als de verpakking
beschadigd is en
gebruiksaanwijzing
raadplegen

Geeft een medisch
hulpmiddel aan dat
uitsluitend voor eenmalig
gebruik bestemd is.
Bron: ISO 152283, 5.4.2

Geen hergebruik

Gebruiksaanwijzing
of elektronische
gebruiksaanwijzing
raadplegen

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

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

Geen latex van
natuurlijk rubber
aanwezig

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

Medisch hulpmiddel

Geeft een drager met

een unieke code voor
hulpmiddelidentificatie aan.
Bron: ISO 15223, 5.7.10

Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie

Geeft de entiteit aan die het
medische hulpmiddel ter
plaatse importeert. Bron:
1SO 15223, 5.1.8

Importeur

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.

UKCA-markering

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

Zwitserse gemachtigde
vertegenwoordiger

s @EE % 5o @

Geeft de overeenstemming
aan met alle van toepassing
c € zijnde richtlijnen en

verordeningen aangaande
medische hulpmiddelen van
de Europese Unie.

CE-keurmerk

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)

Rx Only

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

Groene Punt

Recovery Organization Europe.

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie

& Stor pediatriskt varmetéacke fér underkroppen 55000
Pediatriskt virmetécke for underkroppen 55501

Indikationer for anvandning

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 anvéndas for att ge
patienten termisk komfort nér det finns férhéllanden som kan géra att
patienterna blir fér varma eller for kalla. Temperaturhanteringssystem
kan anvéndas till bdde vuxna och pediatriska patienter.

Bair Hugger temperaturhanteringssystem bér endast anvandas av
utbildade lakare.

Patientpopulation och instéllningar

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

Kontraindikation: For att minska risken for termisk skada:

e Applicera inte varme pa benen under fastspanning pa aorta.
Termisk skada kan uppstd om varme appliceras pé ischemiska
lemmar.
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Varning: Anger en fara som, om den inte undviks, kan leda till dédsfall
eller allvarlig skada.

VARNING: Fér att minska risken for termisk skada:

e Behandla inte patienter endast med Bair Hugger varmeenhetens
slang. Fast alltid slangen pé ett Bair Hugger vérmetacke innan du
startar varmebehandlingen.

e L&t inte patienten ligga pa vdrmeenhetens slang.

e L&t inte patientens armar eller ben vila p& nadgon av
slangportarna.

e L&t inte 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 Limna inte patienter med dalig perfusion obevakade under en
langre varmebehandling.

e Placera inte varmetacket med sidan utan perforeringar vand
mot patienten. Placera alltid den perforerade sidan (med de smé&
hélen) direkt i kontakt med patientens hud.

e | operationssalen ska man inte anvénda detta varmetacke med
négon annan apparat an en Bair Hugger i serierna 500 och 700
eller med en 675 varmeenhet.

e Anvind inte en Bair Hugger 200 virmeenhet i operationssalen.

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

e Fortsatt inte med véarmebehandlingen om den réda indikatorn for
Gvertemperatur tands och larmet ljuder. Koppla ut varmeenheten
ur uttaget och kontakta en kvalificerad servicetekniker.

e Om en sikerhetsanordning (dvs. en sékerhetsrem, tejp) anvénds,
se till att varmekanalerna inte ar tillsatta.

e L&gg inte varmetacket direkt 6ver en spridande elektrodkudde.

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

e Anvind inte varmetécket pé transdermala medicinpléster.

VARNING: Fér att minska risken for personskada som beror pa
interferens med ventilationen:

e Latinte varmetacket eller huvudduken tacka patientens huvud
eller luftvagarna nar patienten inte &r mekaniskt ventilerad.

VARNING: Fér att minska risken fér personskada som beror p3 att
patienten faller:

e Anvand inte ett varmetacke for att 6verfora eller flytta patienten.

Var forsiktig: Anger en farlig situation som, om den inte undviks, kan
leda till mindre eller méattliga skador.

VAR FORSIKTIG: Fér att minska risken for korskontaminering:

e Detta varmetécke &r icke sterilt och &r avsett for anvandning
ENDAST till en patient. Att placera ett skikt mellan varmetacke
och patienten racker inte for att férhindra kontaminering av
produkten.

VAR FORSIKTIG: Fér att minska brandrisken:

e Denna produkt klassificeras som klass | Normal
brandfarlighet enligt definitionen i konsumentprodukternas
sakerhetskommissions férordning fér brandfarliga tyger,
16 CFR 1610. Folj standard sikerhetsprotokollet nar du anvénder
varmekallor med hdg intensitet.

VAR FORSIKTIG: Fér att minska risken for termisk skada:

e Anvand inte produkten om férpackningen redan har 6ppnats
eller &r skadad.

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

e 3M rekommenderar att man kontinuerligt 6vervakar
karntemperaturen. | avsaknad av kontinuerlig 6vervakning,
ska man G6vervaka temperaturen hos patienter som inte
kan reagera, kommunicera och/eller som inte kan kénna av
temperaturen minst var 15:e minut eller enligt sjukhusprotokollet.

o 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 varmebehandlingen nar
det terapeutiska mélet uppnas, om férhéjda temperaturer
registreras eller om vid en negativ kutan reaktion i det
uppvarmda omradet.

Intraoperativ uppvarmning

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

Bruksanvisning

Obs! | fall dar vatskeavstromning foérvéntas, placera en absorberande
trasa under Bair Hugger varmetacke.

1. Anvind de sjalvhaftande tejpremsorna pa undersidan av
varmetacket, sékra filten vid bordet s& att den inte glider av
(figur A och B). Sidoflikarna (beldgna pé undersidan av 55000) kan
féras in under madrassen eller bordet for att ge extra stabilitet.

2. Placera patienten ovanpa filten medan den &r i icke-uppblast
tillstdnd. Placera inte patientens armar éver filten; luftflédet kan
begrénsas annars

VARNING: Om en sikerhetsanordning (dvs. en sikerhetsrem, tejp)
anvands, se till att virmekanalerna inte ar tillsatta.

3. Applicera de genomskinliga dukarna som 6nskas for det kirurgiska
ingreppet. Huvudduken ska endast anvénda om patienten &r
intuberad och ventilerad. Anvénd sjalvhaftande tejpremsor for
att fasta duken pa plats langs den 6vre och/eller nedre kanten pa
férberedelseplatsen (figur C och D).

VARNING: L&t inte huvudduken tacka patientens huvud eller
luftvagarna nar patienten inte &r mekaniskt ventilerad.

4. Slangportar tillhandahélls vid varje dnde av filten for att lakaren
ska kunna vilja (figur E och F). Ett avtagbart kort finns i den nedre
slangporten (figur G). Placera kortet i slangporten som inte anvénds
under uppvarmningen.

VARNING: L&t inte patientens armar eller ben vila pa ndgon av
slangportarna.

5. Séatt in anden av Bair Hugger véarmeenhets slang i slangporten
(figur H). Gér en vridande rérelse for att se till att den sitter p&
ordentligt. En visuell markér finns runt mitten av slangens énde for
att styra djupet pé slangens insattning. Stéd slangen for att se till att
fastsattningen &r korrekt.

VARNING: Behandla inte patienter endast med Bair Hugger
vérmetéckets slang. Fast alltid slangen pa ett Bair Hugger virmetécke
innan du startar virmebehandlingen

6. Vilj dnskad temperaturinstélining p& varmeenheten for att starta
vérmebehandlingen. (Se bruksanvisningen fér din specifika modell
av vérmeenhet)

VAR FORSIKTIG: Rekommendationer for patientévervakning:

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

o 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 varmebehandlingen nar
det terapeutiska mélet uppnas, om férhojda temperaturer
registreras eller om vid en negativ kutan reaktion i det
uppvarmda omrédet.

7. Baserat p& den modell av virmeenhet som anviénds, stang av
enheten eller stéll in vantelaget for att avbryta varmebehandlingen.
Koppla loss slangen frén viarmetécket och kasta filten enligt
sjukhusets policy.

Rapportera allvarliga incidenter som intraffar under enhetens

anvéndning till 3M och till den lokala behériga myndigheten (EU)

eller den lokala reglerande myndigheten.

Symbolordlista

Symboltitel Symbol | Beskrivning och referens
Indikerar tillverkaren av

Tillverkare medicintekniska produkter. Kalla:
1SO 15223, 5.1.1

Godkand Anger godkand representant

representant inom EU. Killa: ISO 15223, 5.1.2,

inom EU 2014/35/EU, och/eller 2014/30/EU

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

Anger det datum efter vilket den
medicintekniska enheten inte.
1SO 15223, 5.1.4 ska anvéandas.

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

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

1SO 15223, 5.1.6

Anger att en medicinsk produkt
inte har steriliserats process. Kélla:
1SO 15223, 5.2.7

Anger att en medicinsk
produkt inte bér anvandas om
férpackningen har skadats eller
6ppnats och att anvandaren
bor lasa bruksanvisningen for
ytterligare information. Kalla:
18O 15223, 5.2.8

Indikerar en medicinsk anordning
som endast &r avsedd for en enda
anvandning. Kalla: ISO 15223, 5.4.2

Tillverkningsdatum

Bast fore datum

Partikod

Katalognummer

Icke-steril

Anvand inte om
férpackningen

ar skadad och
konsultera
bruksanvisningen

Ateranvind inte

Se
bruksanvisningen
eller konsultera

de elektroniska
bruksanvisningarna

Anger att anviandaren maste
konsultera bruksanvisningen. Kalla:
1SO 15223, 5.4.3

Anger att naturgummi-latex eller
torrt naturgummi-latex saknas
som konstruktionsmaterial inom
den medicinska produkten eller
forpackningen fér en medicinsk
produkt. Kalla: 1ISO 15223, 5.4.5
och bilaga B

Naturgummi-latex
finns ej

Indikerar att féremalet &r en
medicinteknisk enhet. Kalla:
1S0 15223, 5.7.7

Indikerar en operatdr som innehaller
unik identifieringsinformation om
anordningen. Kalla: ISO 15223, 5.7.10

Medicinteknisk
produkt

Unik
enhetsidentifikator

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

Importér

Anger 6verensstammelse med alla
tillampliga férordningar och/eller
direktiv i Férenade kungariket (UK)
for produkter som slédpps ut pa
marknaden i Storbritannien (GB).

UKCA-markning

IK@EE ¥ H © ® pFEREwkLjE

Schweizisk Anger den auktoriserade
auktoriserad representanten i Schweiz. Kalla:
representant Swissmedic.ch
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Indikerar 6verensstammelse med
c € EUs férordning fér medicintekniska
produkter och direktiv.

CE mérkning

Indikerar att férséaljning av denna
produkt far enligt USA:s federala
lagstiftning endast ske av eller

pa uppdrag av lkare. 21 Code of
Federal Regulations (CFR) avsnitt

Endast Rx

801.109(b)(1)

Indikerar ett ekonomiskt

bidrag till det nationella
forpackningsétervinningsféretaget
enligt det europeiska direktivet nr
94/62 och motsvarande nationell

lagstiftning. Packaging Recovery

Gron Punkt

Organization Europe.

F6r mer information, se HCBGregulatory.3M.com

Stort underkropsvarmetaeppe til bern 55000
Underkropsvarmetappe til barn 55501

Indikationer for brug

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

Bair Hugger temperaturstyringssystemet bar kun bruges af uddannet
sundhedspersonale.

Patientgruppe og anvendelsessted

Voksne og paediatriske patienter, der behandles pé operationsstuer,

pa skadestuer og i andre hospitalsafdelinger, hvor der kreaeves styring af
patientens temperatur.

Kontraindikationer: For at reducere risikoen for varmeskade:

o Tilfer ikke varme til underekstremiteterne under aortisk
krydsafklemning. Der kan forekomme termiske skader, hvis der
tilferes varme til iskeemiske lemmer.

Advarsel: Indikerer en farlig situation, der kan resultere i dedsfald eller
alvorlig personskade, hvis den ikke undgés.

ADVARSEL: For at red e risik for var kade:

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

e Lad ikke patienten ligge p& varmeenhedens slange.

e Lad ikke patientens arme eller ben hvilke p& nogen
af slangeabningerne.

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

e Lad ikke nyfgdte, spaedbarn, bern og andre sarbare
patientgrupper veere uden opsyn under varmeterapien.

e Lad ikke patienter med ringe blodgennemstremning veere
uovervaget under leengerevarende varmeterapi.

e Placer ikke varmeteeppets ikke-perforerede side pé patienten.
Placer altid den perforerede side (med de sma huller), s& den er
i direkte kontakt med patientens hud.

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

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

e Anvend ikke en patientjusterbar varmeenhed i
Bair Hugger 800-serien sammen med et Bair Hugger
varmetaeppe.

e Fortseet ikke varmeterapien, hvis den rgde indikatorlampe for
overtemperatur lyser, og alarmen lyder. Traek varmeenheden ud
af stikkontakten, og kontakt en kvalificeret servicetekniker.

e Hvis der bruges en fastggrelsesanordning (dvs. sikkerhedsstrop
eller tape), skal det geres p& en made, s& varmekanalerne
ikke blokeres.

e Placer ikke varmeteeppet direkte over en dispersiv
elektrodepude.

ADVARSEL: For at reducere risikoen for skader eller dedsfald hos
patienten som fglge af 22ndret medicinindgivelse:

e Anvend ikke et varmetaeppe over transdermale medicinplastre.

ADVARSEL: For at reducere risikoen for skader som fglge af
pavirkning af ventilation:

e Lad ikke varmeteeppet eller hovedafdaekningen deekke
patientens hoved eller luftveje, nér patienten ikke er mekanisk
ventileret.

ADVARSEL: For at red e risik for faldskader for patienten:

e Anvend ikke et varmeteeppe til at overfgre eller flytte patienten.

Forsigtig: Indikerer en farlig situation, der kan resultere i mindre eller
moderat personskade, hvis den ikke undgés.

FORSIGTIG: For at red

e Dette varmetaeppe er ikke sterilt og er KUN beregnet til brug
til én patient. Placering af et lagen mellem varmeteeppet 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 braendbare tekstiler, 16 CFR 1610.
Folg standardsikkerhedsprotokollerne ved brug af varmekilder
med hgj intensitet.

e risik for krydskontaminering:
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kadea:

FORSIGTIG: For at red
e Undlad anvendelse, hvis den primaere emballage tidligere har
veeret dbnet eller er beskadiget.

FORSIGTIG: For at red e risik for varmeskade, hypertermi
eller hypotermi:

e risik for varr

e 3M anbefaler konstant overvégning 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.

e 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.

e Juster lufttemperaturen, eller indstil varmeterapien,
nér terapimélet er néet, hvis der registreres forhgjede
temperaturer, eller hvis der er en ugnsket kutan reaktion i det
opvarmede omréade.

Intraoperativ opvarmning

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

Brugsanvisning

Bemaerk: | tilfeelde hvor udstremning af vaeske forventes, skal der
placeres et absorberende kleede under Bair Hugger varmetaeppet.

1. Fastger varmeteeppet til bordet ved hjeelp af kleebestrimlerne pa
undersiden, s det ikke kan glide (Figur A og B). Sideflapperne
(pa undersiden af 55000) kan stoppes ned under madrassen eller
bordet, sé det ligger stabilt.

2. Placer patienten oven pa teeppet, inden det pustes op. Lad ikke
patientens arme ligge ud over kanten af teeppet, da det kan blokere
luftstrammen

ADVARSEL: Hvis der bruges en fastggrelsesanordning
(dvs. sikkerhedsstrop eller tape), skal det ggres p& en méade,
sé varmekanalerne ikke blokeres.

3. Anvend de gennemsigtige afdeekninger efter behov til operationen.
Hovedafdaekningen skal laegges over patientens hoved og hals,
hvis patienten er intuberet og ventileret. Fastger afdaekningen/-erne
langs den gverste og nederste kant af det klargjorte operationssted
med kleebestrimlerne (Figur C og D).

ADVARSEL: Lad ikke hovedafdaekningen deekke patientens hoved eller
luftveje, nar patienten ikke er mekanisk ventileret.

4. Der er en slangeébning i hver ende af varmetaeppet, hvilket
giver klinikeren flere valgmuligheder (Figur E og F). Der sidder et
aftageligt kort i den nederste slange&bning (Figur G). Placer kortet
i den slangedbning, der ikke bruges under opvarmning.

ADVARSEL: Lad ikke patientens arme eller ben hvilke pd nogen
af slangedbningerne.

5. Indsaet mundstykket p& Bair Hugger varmeenhedens slange
i slange&bningen (Figur H). Brug en vridebeveegelse 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.

ADVARSEL: Behand| ikke patienter med Bair Hugger slangen alene.
Monter altid slangen pé et Bair Hugger teeppe, inden der gives
varmeterapi

6. Veelg den gnskede temperaturindstilling pa 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 overvagning, 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.

e 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.

e Juster lufttemperaturen, eller indstil varmeterapien, nar
terapimélet er ndet, hvis der registreres forhgjede temperaturer,
eller hvis der er en ugnsket kutan reaktion i det opvarmede
omréde.

7. Baseret pa den anvendte varmeenhedsmodel skal enheden slukkes
eller seettes i standby for at afbryde varmeterapien. Kobl slangen fra
varmetaeppet, og bortskaf teeppet i henhold til hospitalets politik.

del hed.

Alvorlige handelser, der opstar i forbi med er skal
anmeldes til 3M og den lokale kompetente myndighed (EU) eller
lovgivende myndighed.

Symbolordliste

Symbolnavn Symbol | Beskrivelse og reference

Angiver producenten af det
medicinske udstyr. Kilde:
1SO 15223, 5.1.1

Producent

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

Bemyndiget i EU

Angiver, at der ikke er

anvendt naturgummilatex

eller ter naturgummilatex

som konstruktionsmateriale

i det medicinske udstyr eller

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

Indeholder ikke
naturgummilatex

Viser det medicinske
udstyrs fremstillingsdato.
1SO 15223, 5.1.3

Fremstillingsdato

Viser, at dette produkt er
medicinsk udstyr. Kilde:
1SO 15223, 5.7.7

Medicinsk udstyr

Angiver datoen, efter hvilken
det medicinske udstyr ikke ma
anvendes. ISO 15223, 5.1.4

Anvendes inden

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

Unik
udstyrsidentifikator

Angiver producentens
batchkode, s& batch eller
lot kan identificeres. Kilde:
1SO 15223, 5.1.5

Batchkode

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

Importer

Angiver producentens
varenummer, s det medicinske
udstyr kan identificeres.

1SO 15223, 5.1.6

Varenummer

Angiver medicinsk udstyr,
som ikke har gennemgéet

en steriliseringsproces. Kilde:
1S0 15223, 5.2.7

Ikke-steril

Angiver overensstemmelse
med alle geeldende regler
og/eller direktiver i Det
Forenede Kongerige (UK) for
produkter, der markedsferes
i Storbritannien (GB).

UKCA-maerke

Schweizisk
autoriseret
repraesentant

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

Angiver medicinsk udstyr,
som ikke mé bruges, hvis
emballagen er beskadiget eller
&bnet, og at brugeren skal
leese i brugsanvisningen for

at f4 flere oplysninger. Kilde:
1SO 15223, 5.2.8

M4 ikke bruges,
hvis emballagen
er beskadiget. Se
brugsanvisningen

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

CE-maerke

Angiver medicinsk udstyr,
der er beregnet til engangsbrug.
Kilde: 1SO 15223, 5.4.2

Ma ikke
genanvendes

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

i 2 %x&@EE %

Rx Only

Se brugsanvisningen
eller den elektroniske
brugsanvisning

Angiver, at brugeren skal leese
i brugsanvisningen. Kilde:
18O 15223, 5.4.3

= @ b [F Bk [k

Viser et skonomisk bidrag til
det duale system til genvinding

af emballager i henhold til
den europzeiske forordning
nr. 94/62 og de tilhgrende

nationale love. Packaging

Gren Punkt

Recovery Organization Europe.

Du kan finde flere informationer under HCBGregulatory.3M.com

Stort pediatrisk varmeteppe for underkropp 55000
Pediatrisk varmeteppe for underkropp 55501

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 fere 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.

Pasientgruppe og omgivelser

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

Kontraindikasjoner: For a redusere risikoen for termiske skader:

o lkke varm opp nedre ekstremiteter under bruk av en
aortaklemme. Termiske skader kan oppstéa hvis varme paferes
iskemiske lemmer.

Advarsel: Indikerer en farlig situasjon som, hvis den ikke unngés,
kan resultere i ded eller alvorlig personskade.

ADVARSEL: For & redusere risikoen for termiske skader:

o lkke behandle pasienter kun med slangen til
Bair Hugger-varmeenheten. Fest alltid slangen til et
Bair Hugger-varmeteppe fgr du gir varmebehandling.

o lkke la pasienten ligge pa varmeenhetens slange.
o lkke la pasientens armer eller ben hvile pa noen slangeport.

o lkke la varmeenhetens slange komme i direkte kontakt med
pasientens hud under varmebehandling.

o l|kke forlat nyfedte, spedbarn, barn og andre sarbare
pasientgrupper uten tilsyn under varmebehandling.

o |kke forlat pasienter med dérlig perfusjon uovervéket under
langvarig varmebehandling.

o lkke legg den ikke-perforerte siden av varmeteppet pa
pasienten. Legg alltid den perforerte siden (med smé hull)
direkte i kontakt med pasientens hud.

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

o lkke bruk en Bair Hugger-varmeenhet i 200-serien
i operasjonsrommet.

o |kke bruk en Bair Hugger pasientjusterbar varmeenhet
i 800-serien sammen med et Bair Hugger-varmeteppe.

o |kke fortsett varmebehandlingen hvis den rgde kontrollampen
for over-temp begynner & lyse og alarmen hgres. Koble fra
varmeenheten og kontakt en kvalifisert servicetekniker.

e Huvis en festeanordning (dvs. sikkerhetsstropp, tape) brukes,
ma du sgrge for at varmekanalene ikke er tilstoppet.

o |kke legg varmeteppet direkte over et dispersivt
elektrodeplaster.

ADVARSEL: For a redusere risik for pasi kade eller dedsfall

P

som fglge av endret levering av legemidler:

e |kke bruk et varmeteppe over depotplastre for medisin.

ADVARSEL: For a redusere risikoen for personskade forarsaket av
interferens med ventilasjon:

o |kke la varmeteppet eller hodeoppdekkingen dekke pasientens
hode eller luftveier ndr pasienten ikke blir mekanisk ventilert.

ADVARSEL: For & redusere risikoen for personskade forarsaket av
at pasienten faller:

o lkke bruk et varmeteppe til & flytte eller lgfte pasienten.

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

FORSIKTIG: For & redusere risikoen for krysskontaminering:

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

FORSIKTIG: For a redusere risikoen for brann:

e Dette produktet er klassifisert som normalt antennelig i klasse |,
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 primaeremballasjen har blitt &pnet tidligere
eller er skadet.

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

e 3M anbefaler kontinuerlig overvéking av kjernetemperatur.
Dersom det ikke blir gjennomfgrt kontinuerlig overvéking,
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.
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e Kontroller hudreaksjoner hos pasienter som er ute av stand til
& reagere, kommunisere og/eller som ikke kan fale temperatur,
minst hvert 15. minutt, eller i henhold til institusjonens protokoll.

e Juster lufttemperaturen eller avbryt varmebehandlingen nér det
terapeutiske malet er nadd, hvis forhgyede temperaturer blir
registrert, eller hvis det er en negativ hudreaksjon i omradet som
blir oppvarmet.

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

Bruksanvisning

Merk: | tilfeller der det forventes vaeskeavrenning, mé det legges en
absorberende klut under Bair Hugger varmeteppe.

1. Bruk tapestripene pé undersiden av varmeteppet til & feste teppet
til bordet slik at det ikke glir (figur A og B). Sideklaffene (plassert pa&
undersiden av 55000) kan stikkes under madrassen eller bordet for
4 gi ekstra stabilitet.

2. Plasser pasienten oppa teppet mens teppet ikke er blést opp.
Ikke plasser pasientens armer ut over teppet, det kan begrense
luftstrammen

ADVARSEL: Hvis en festeanordning (dvs. sikkerhetsstropp, tape)
brukes, mé du sgrge for at varmekanalene ikke er tilstoppet.

3. Bruk blanke oppdekkinger hvis enskelig for kirurgisk prosedyre.
Hodeoppdekking skal bare brukes hvis pasienten er intubert
og ventilert. Lim oppdekking(er) pé plass langs gvre og nedre kant
av klargjeringsstedet med klebrige limstrimler (figur C og D).

ADVARSEL: lkke la hodeoppdekkingen dekke pasientens hode eller
luftveier nér pasienten ikke blir mekanisk ventilert.

4. Slangeporter finnes pa begge ender av teppet for klinisk preferanse
(figur E og F). Et avtakbart kort er plassert i nedre slangeport
(figur G). Sett kortet i slangeporten som ikke skal brukes under
oppvarmingen.

ADVARSEL: Ikke la pasientens armer eller ben hvile pa noen
slangeport.

5. Sett enden av slangen til Bair Hugger-varmeenheten inn
i slangeporten (figur H). 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 & sikre at den sitter godt fast.

ADVARSEL: lkke behandle pasienter kun med slangen til
Bair Hugger-slangen. Fest alltid slangen til et Bair Hugger-teppe
fer du gir varmebehandling

6. Velg gnsket temperaturinnstilling pa varmeenheten for & starte
varmebehandlingen. (Se brukerhandboken for den aktuelle
varmeenhetsmodellen.)

FORSIKTIG: Anbefalinger for pasientovervéking:

e 3M anbefaler kontinuerlig overvéking av kjernetemperatur.
Dersom det ikke blir gijennomfert kontinuerlig overvéking,
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 fale temperatur,
minst hvert 15. minutt, eller i henhold til institusjonens protokoll.

e Juster lufttemperaturen eller avbryt varmebehandlingen nér det
terapeutiske malet er nadd, hvis forhgyede temperaturer blir
registrert, eller hvis det er en negativ hudreaksjon i omradet som
blir oppvarmet.

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

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

Symbolordliste

Angir dato for nar det

medisinske utstyret
Utlgpsdato g ikke lenger skal brukes.

1SO 15223, 5.1.4

Angir produsentens
Batchkode batchkode, slik at batch

eller lot kan identifiseres.
Kilde: ISO 15223, 5.1.5

Angir produsentens
artikkelnummer, slik at
det medisinske utstyret
kan identifiseres. Kilde:
1SO 15223, 5.1.6

Artikkelnummer

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

Usteril

Indikerer et medisinsk utstyr
som ikke skal brukes hvis
pakningen er skadet eller
4pnet, og at brukeren mé
sjekke bruksanvisningen

for mer informasjon. Kilde:
1S0 152283, 5.2.8

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet,
sjekk bruksanvisningen

Indikerer et medisinsk
utstyr som kun er beregnet
for engangsbruk. Kilde:
1SO 152283, 5.4.2

Kun til engangsbruk

Indikerer behovet for

at brukeren sjekker i
bruksanvisningen. Kilde:
1SO 15223, 5.4.3

Se bruksanvisningen
eller se den elektroniske
bruksanvisningen

Indikerer at naturgummi

eller terr naturgummilateks
ikke er brukt som
konstruksjonsmateriale i den
medisinske enheten eller
innpakningen til en medisinsk
enhet. Kilde: ISO 15223, 5.4.5
og vedlegg B

Naturgummilateks er
ikke tilstede

Angir at dette produktet er
et medisinsk utstyr. Kilde:
1SO 15223, 5.7.7

Medisinsk utstyr

Indikerer en beerer

som inneholder en unik
utstyrsidentifikasjonskode.
Kilde: ISO 15223, 5.7.10

Unik
udstyrsidentifiktionskode

Angir hvilken juridisk
enhet som er ansvarlig for
import av det medisinske
utstyret lokalt. Kilde:

1SO 15223, 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

5 @ EE ¥ O ® b &

Angir den autoriserte
sveitsiske representanten.
Kilde: Swissmedic.ch

Autorisert representant
i Sveits

Viser samsvar med alle
europeiske direktiver og
forordninger for medisinsk
utstyr.

CE-maerke c €

Symboltittel Symbol | Symbolbeskrivelse

Viser produsenten av det
Produsent M medisinske utstyret. Kilde:
1SO 15223, 5.1.1

Viser autorisert representant
i Det europeiske fellesskap /
EU. Kilde: 1ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU, og/eller
2014/30/EU

Autorisert representant
i Det europeiske
fellesskap / EU

Angir at nordamerikansk lov
innskrenker salg av dette
produktet til & gjelde kun for
profesjonelt helsepersonell
eller pa deres anordning.
21 Code of Federal
Regulations (CFR) sek.
801.109(b)(1)

Grent punkt varemerke

Viser produksjonsdato for
Produksjonsdato & det medisinske utstyret.

1SO 15223, 5.1.3

Angir et finansielt bidrag
til «Dual System» for

gjenvinning av emballasje
iht. Europeisk direktiv
94/62/EF og de tilhgrende

nasjonale lover. Packaging
Recovery Organization
Europe.

Grgnt Punkt

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com

@ Suuri pediatrinen alavartalon lampdpeite 55000
Pediatrinen alavartalon lampopeite 55501

Kayttoaiheet

Bair Hugger -lampétilansaatojarjestelmien tuoteryhmat on tarkoitettu
kaytettaviksi alilampaisille potilaille tai normaalilampaéisille potilaille,
joille on kliinisesti tarkoituksenmukaista antaa keinotekoisesti
hypotermiahoitoa tai paikallista lampdhoitoa. Sen liséksi
lampétilansaatojarjestelmia voidaan kayttaa potilaalle miellyttavan
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lampétilan aikaansaamiseen olosuhteissa, joissa potilas saattaa olla
lilan kuuma tai liian kylméa. Lampétilansaatojarjestelmia voidaan kayttaa
seka aikuisilla ett4 lapsilla.

Bair Hugger -lampétilansaatojarjestelméaa saavat kayttaa yksinomaan
koulutetut laaketieteen ammattilaiset.

Potilaat ja ymparistot
Aikuiset ja pediatriset potilaat, joita hoidetaan sairaalaymparist6ssa

leikkaussaleissa, ensiavussa ja muilla osastoilla, kun tarvitaan potilaan
lampéotilansaatojarjestelmaa.

Vasta-aihe: Noudata seuraavia ohjeita palovammavaaran
pienentédmiseksi:

o Alaraajoja ei saa lammittaa aortan sulun aikana. Iskeemisten
raajojen lammittdminen voi aiheuttaa palovammoja.
Varoitus: Merkitsee vaaratilannetta, joka saattaa johtaa kuolemaan tai
vakavaan loukkaantumiseen, jos tilannetta ei vélteta.
VAROITUS: Noudata seuraavia ohjeita palovammavaaran
pienentamiseksi:
e Potilaita ei saa lammittaa pelkastaan Bair Hugger -
lammitysyksikdn letkua kayttamalla. Yhdista letku aina
Bair Hugger -lampdpeitteeseen ennen lampdhoidon aloittamista.

o Ala anna potilaan maata lammitysyksikon letkun paalla.

o Ala anna potilaan kasivarsien tai jalkojen asettua kummankaan
letkuportin paélle.

o Al3 anna lammitysyksikén letkun koskettaa suoraan potilaan ihoa
lampdohoidon aikana.

e Vastasyntyneitd, pikkulapsia, lapsia ja muita vaaralle alttiita
potilaita ei saa jattaa ilman valvontaa lampéhoidon aikana.

e Potilaita, joiden verenkierto on huono, ei saa jattaa ilman
valvontaa pitkdkestoisen lampdhoidon ajaksi.

o Ala aseta lampopeitteen rei’ittamatonta puolta potilasta vasten.
Aseta aina rei’itetty puoli (pienet reiét) suoraan potilaan ihoa
vasten.

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

o Leikkaussalissa ei saa kayttaa 200-sarjan Bair Hugger -
lammitysyksikkda.

o Ala kayta Bair Hugger 800 -sarjan potilaan saadettavaa
lammitysyksikkéa minkaan Bair Hugger -lampopeitteen kanssa.

o Ala jatka lampéhoitoa, jos ylikuumenemisesta ilmoittava
punainen Over-temp (Ylikuumeneminen) -merkkivalo syttyy
ja laite antaa halytyksen. Irrota lammitysyksikon virtajohto
pistorasiasta ja ota yhteys valtuutettuun huoltoteknikkoon.

o Jos kdytetaan potilaan kiinnitysvélineitd (kuten turvahihnaa tai
-teippid), varmista, etteivét lampdkanavat tukkeudu.

o Ala aseta lampopeitetta suoraan dispersiivisen elektrodityynyn
paélle.

VAROITUS: Noudata seuraavaa ohjetta ladkeaineiden muuttuneesta
annostelusta aiheutuvan potilaan loukkaantumis- tai kuolemanvaaran
pienentamiseksi:

e Lampopeitetts ei saa kdyttaa ihon lapi annettavan laakityksen
paalla.

VAROITUS: Noudata seuraavaa ohjetta ventilaatiohairidista
aiheutuvan loukkaantumi an pi AR

e Huolehdi, ettéd lampo- tai paapeite ei peitéd potilaan paata tai
hengitysteit, kun potilasta ei ventiloida mekaanisesti.

VAROITUS: Noudata seuraavaa ohjetta potilaan putoamisesta
aiheutuvan loukkaantumi an amiseksi

o Ala kayta lampopeitetta potilaan siirtamiseen tai liikuttamiseen.

Huomio: Merkitsee vaaratilannetta, joka saattaa johtaa lievaan tai
kohtalaiseen loukkaantumiseen, jos tilannetta ei vélteta.

HUOMIO: Noudata seuraavia ohjeita ristikontaminaatiovaaran
pienentamiseksi:

e Tama lampopeite ei ole steriili ja on tarkoitettu AINOASTAAN
potilaskohtaiseen kayttéon. Lakanan asettaminen lampdpeitteen
ja potilaan viliin ei est4 tuotteen kontaminoitumista.

HUOMIO: Noudata seuraavaa ohjetta tulipalovaaran
pienentamiseksi:

e Tuoteturvallisuuskomission syttymisherkistd kankaista antaman
saanndksen 16 CFR 1610 mukaan tadm4 tuote kuuluu luokkaan |
eli on syttymisherkkyydeltaan normaali. Noudata suuritehoisten
lampdlahteiden kaytéssa normaaleja turvallisuuskaytantdja.

HUOMIO: Noudata seuraavia ohjeita palovammavaaran
pienentamiseksi:

o FEisaa kayttaa, jos kuluttajapakkaus on avattu aiemmin tai
vaurioitunut.

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

e 3M suosittelee potilaan ydinlammén jatkuvaa valvontaa. Jollei
jatkuvaa valvontaa tehdé, valvo vahintaan 15 minuutin vélein tai
sairaalan kdytannon mukaisesti sellaisten potilaiden lampétilaa,
jotka eivat pysty reagoimaan, kommunikoimaan ja/tai jotka ovat
menetténeet tuntoaistinsa.

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

e Siada ilman lampétilaa tai lopeta lampohoito, kun hoitotavoite
on saavutettu, jos mittarit havaitsevat kohonneita lampétiloja tai
jos lammitetyll4 alueella iimenee haitallinen ihovaste.

Intraoperatiivinen lammitys

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

Kayttoohjeet

Huomautus: Mikali odotettavissa on nestevalumia, aseta imukykyinen
kangas Bair Hugger -lampépeitteen alle.

1. Kiinnitd lampépeite pdytaan liukumisen estdmiseksi kayttamalla
peitteen alapuolella olevia liimaliuskoja (kuvat A ja B). Sivuldpat
(jotka sijaitsevat 55000:n alasivulla) voidaan tyént&a patjan tai
pdydén alle antamaan lisatukea.

2. Aseta potilas viels tayttimattoman peitteen paalle. Ala aseta
potilaan késivarsia ristiin peitteen yli; ilmavirtaus voi heikentya

VAROITUS: Jos kaytetaan potilaan kiinnitysvélineita (kuten turvahihnaa
tai -teippia), varmista, etteivat lampoékanavat tukkeudu.

3. Aseta kirurgisen toimenpiteen edellyttamat lapinakyvat
muovipeitteet. Padpeitetts saa kayttaa vain, kun potilas on intuboitu
ja ventiloitu. Kiinnit4 peite tai peitteet paikalleen liimaliuskoilla
valmistelukohdan yla- ja/tai alareunaa pitkin (kuvat C ja D).

VAROITUS: Huolehdi, ettéd paapeite ei peita potilaan paata tai
hengitysteita, kun potilasta ei ventiloida mekaanisesti.

4. Peitteen kummassakin padssa on letkuportti, joista 134kari voi valita
haluamansa (kuvat E ja F). Alemmassa letkuportissa on irrotettava
kortti (kuva G). Aseta kortti siihen letkuporttiin, jotka ei kdyteta
lammityksen aikana.

VAROITUS: Al4 anna potilaan kasivarsien tai jalkojen asettua
kummankaan letkuportin paalle.

5. Ty6nna Bair Hugger -lammitysyksikon letkun paa letkuporttiin
(kuva H). Varmista letkua kiertamalla, ettd se on kiinnittynyt
tiukasti. Letkun paan keskelld on merkki, joka osoittaa letkun
asennussyvyyden. Varmista kunnollinen kiinnitys tukemalla letkua.

VAROITUS: Potilaita ei saa lammitta4 pelkéstaén Bair Hugger -
lampdopuhaltimen letkua kayttamalla. Yhdista letku aina Bair Hugger -
lampopeitteeseen ennen lampéhoidon aloittamista

6. Aloita lampéhoito valitsemalla tarvittava lampétila-asetus
lammitysyksikdsta. (Katso kadyttéoppaasta oman lammitysyksikkdsi
malli.)

HUOMIO: Potilaan valvontaa koskevat suositukset:

e 3M suosittelee potilaan ydinlammén jatkuvaa valvontaa. Jollei
jatkuvaa valvontaa tehdé, valvo vahintaan 15 minuutin vélein tai
sairaalan kdytannon mukaisesti sellaisten potilaiden lampétilaa,
jotka eivat pysty reagoimaan, kommunikoimaan ja/tai jotka ovat
menetténeet tuntoaistinsa.

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

e Siadé ilman lampétilaa tai lopeta lampohoito, kun hoitotavoite
on saavutettu, jos mittarit havaitsevat kohonneita lampétiloja tai
jos lammitetyll4 alueella iimenee haitallinen ihovaste.

7. Keskeytd lampohoito sammuttamalla lampdpuhallin tai kytkemalla
se valmiustilaan sen mukaan, mika lammitysyksikkémalli on
kaytossa. Irrota letku lampépeitteestd ja havita peite sairaalan
kaytantojen mukaisesti.

Ilimoita laitteen yhteydessa ilmenneesté vakavasta vaaratilanteesta

3M:lle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai

paikalliselle saéntelyviranomaiselle.

Symbolisanasto
Symbolin otsikko

Symboli | Symbolin kuvaus

Valmistaja

limaisee valtuutetun edustajan

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa / Euroopan

limaisee lagkinnallisen laitteen
valmistajan. Lahde: 1ISO 15223, 5.1.1

E::ggp:: z:}z':i?\n / E unionissa. Lahde: ISO 15223,
aluee"‘; 51.2, 2014/35/EU ja/tai
2014/30/EU
Valmistuspaivé limaisee laakinnallisen laitteen
P valmistuspaivan. ISO 15223, 5.1.3
Viimeinen limaisee paivén, jonka jalkeen
Ky HEDEIVE ladkinnallista laitetta ei saa
Yiop: kayttaa. 1SO 15223, 51.4
limaisee valmistajan erékoodin,
Erékoodi jonka perusteella erd voidaan
tunnistaa. Lahde: 1ISO 15223, 5.1.5
limaisee valmistajan
Tuotenumero tuotenumeron, jonka perusteella
laakinnallinen laite voidaan
tunnistaa. Lahde: 1ISO 15223, 5.1.6
limaisee, ettei laakinnallista
Epésteriili laitetta ei ole steriloitu prosessissa.

Lahde: ISO 15223, 5.2.7

limaisee, etta ladkinnallista
laitetta ei saa kayttaa, jos
pakkaus on vaurioitunut tai
avattu, ja etta kayttdjan on
luettava lisatietoa kayttoohjeista.
Lahde: 1ISO 15223, 5.2.8

Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on
vaurioitunut.
Lue kayttdohjeet

® B
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limaisee laakinnallisen laitteen, joka
on tarkoitettu kaytettavaksi vain
kerran. Lahde: 1ISO 15223, 5.4.2

limaisee, etta kayttdjan on
tutustuttava kayttoohjeisiin.
Lahde: 1SO 15223, 5.4.3

Ei saa kayttaa
uudelleen

Lue kayttoohjeet
tai séhkoiset

kayttéohjeet
limaisee, etté laakinnallisen
laitteen tai sen pakkauksen

Ei sisélla rakenneaineena ei ole kéytetty

luonnonkumia eiké kuivaa
luonnonkumilateksia. Lahde:
1SO 15223, 5.4.5 ja Liite B

limaisee, ettd kohde on
laakinnéllinen laite. Ldhde:
1SO 15223, 5.7.7

limaisee yksil6llisen
laitetunnisteen tiedot
siséltavan tietovalineen.
Lahde: ISO 15223, 5.7.10

luonnonkumilateksia

Laakinnallinen laite | |MID]
Yksilollisella
laitteella

limaisee laakinnallista laitetta
EU:hun tuovan yhteisén. Lahde:
1SO 15223, 5.1.8

Maahantuoja

Kertoo kaikkien sovellettavien
s&adosten ja/tai direktiivien
UKCA-merkki UK mulfaisuuden Yhdistynee§sé
Cn kuningaskunnassa, tuotteille,
jotka on tuotu markkinoille
Iso-Britanniassa.

Valtuutettu m limaisee valtuutetun edustajan
CH |REP

edustaja S Sveitsissa. Lahde: Swissmedic.ch
limaisee kaikkien sovellettavien

CE-merkintd c € EU:n lagkinnallisista laitteista
annettujen asetusten tai

direktiivien noudattamisen.

limaisee, ettd Yhdysvaltojen
liittovaltiolain mukaan taté laitetta
saa myyda vain terveydenhuollon
Vain Rx ammattilainen tai sellaisen
méaéarayksesta. Liittovaltion
saanndstdn (CFR) 21 osan
801.109(b)(1 §)

limaisee, ett4 tuotteesta
on maksettu EY-direktiiviin
N:o 94/62/EY ja vastaavaan
kansalliseen saadokseen
perustuvan valtakunnallisen
pakkaustenkeraysjarjestelman
maksu. Packaging Recovery
Organization Europe (PRO Europe).

Vihreé piste

Jos kaipaat lisatietoa, katso HCBGregulatory.3M.com

Manta de aquecimento pediatrica para uso sob o corpo

grande 55000

Manta de aquecimento pediatrica para uso sob o corpo 55501

Indicagdes de uso

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

é clinicamente indicada. Além disso, o sistema de controle da
temperatura poderé ser utilizado para oferecer conforto térmico
quando as condigdes causarem muito frio ou muito calor aos
pacientes. O sistema de gestdo de temperatura pode ser utilizado em
pacientes adultos e pediatricos.

O sistema de gestéo de temperatura Bair Hugger deve ser utilizado
apenas por profissionais médicos treinados.

Populagéo de pacientes e configuragdes

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

Contraindicagao: para reduzir o risco de leses térmicas:

e N&o aplique calor nas extremidades inferiores durante ocluséo
da aorta. Aplicar calor em membros isquémicos pode causar
lesdo térmica.

Adverténcia: indica uma situagdo perigosa que, se ndo for evitada,
poderé resultar em 6bito ou lesbes graves.

ADVERTENCIA: para reduzir o risco de lesbes térmicas:

e N&o 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 N3o deixe que os bragos ou pernas do paciente fiquem na frente
das entradas para mangueira.

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

e N3io deixe recém-nascidos, bebés, criangas e outras populagdes
de pacientes vulneréaveis desacompanhados durante a terapia
de aquecimento.

e N&o deixe pacientes com ma perfusdo sem monitoramento
durante a terapia de aquecimento prolongada.

e N&o coloque o lado n3o perfurado da manta de aquecimento
sobre o paciente. Sempre coloque o lado perfurado (com
pequenos orificios) diretamente em contato com a pele do
paciente.

e Na sala de operacédo, ndo use esta manta de aquecimento com
nenhum dispositivo diferente das unidades de aquecimento
Bair Hugger séries 500, 700 ou 675.

e N&o utilize a unidade de aquecimento Bair Hugger série 200 na
sala de operagéo.

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

e N3o 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.

o Se for utilizado um dispositivo de fixagéo (por exemplo, faixa
de seguranga, fita), certifique-se de que os canais ndo estejam
obstruidos.

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

ADVERTENCIA: Para reduzir o risco de lesdes ou morte do paciente
devido a administragdo errada de medicamentos:

e N3o utilize a manta de aquecimento por cima de medicamentos
transdérmicos adesivos.

ADVERTENCIA: para reduzir o risco de lesbes devido 2 interferéncia
na ventilagdo:

e Quando o paciente néo estiver sob ventilagdo mecénica,
ndo deixe que a manta de aquecimento ou a pelicula adesiva de
cabega cubra a cabeca ou as vias aéreas do paciente.

ADVERTENCIA: para reduzir o risco de lesées devido a quedas do
paciente:

e N&o utilize a manta de aquecimento para transferir ou mover
o paciente.

Cuidado: Indica uma situagéo de perigo que, se néo for evitada,
poderé resultar em leséo séria ou moderada.

CUIDADO: Para reduzir o risco de contaminagao cruzada:

e Esta manta de aquecimento néo é estéril e foi concebida para
uso UNICO por um paciente. A colocagio de um lengol entre
a manta de aquecimento e o paciente ndo evita a contaminagao
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
inflaméveis da Comisséo de Seguranca 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 lesdes térmicas:

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

CUIDADO: para reduzir o risco de lesédo 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.

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

Aquecimento intraoperatério

Siga os protocolos de sua instituigdo e cumpra as diretrizes para
técnicas estéreis, incluindo boas préticas de cobertura cirdrgica.

Instrugdes de uso

Observagao: Nos casos em que for esperado o escoamento de fluidos,
coloque um tecido absorvente abaixo da manta de aquecimento

Bair Hugger.

1. Usando as fitas adesivas na parte de baixo da manta de
aquecimento, prenda a manta @ mesa para evitar que ela deslize
(Figuras A e B). As abas laterais (localizadas nas laterais inferiores
do 55000) podem ser colocadas embaixo do colchdo ou da mesa
para fornecer estabilidade extra.

2. Coloque o paciente em cima da manta enquanto ela ainda ndo esta
inflada. Nao coloque os bragos do paciente atravessados na manta;
o fluxo de ar pode ser obstruido

ADVERTENCIA: Se for utilizado um dispositivo de fixagao
(por exemplo, faixa de seguranga, fita), certifique-se de que os canais
ndo estejam obstruidos.

3. Aplique a cobertura transparente conforme o desejado para o
procedimento cirurgico. A pelicula adesiva para cabega deve ser
usada somente se o paciente estiver entubado e estiver ventando.
Use as faixas de fita adesiva para fixar a(s) pelicula(s) adesiva(s) ao
longo da extremidade superior e/ou inferior do local de preparagao
(Figuras C e D).

ADVERTENCIA: Quando o paciente néo estiver sob ventilagio

mecénica, ndo deixe que a pelicula adesiva para cabega cubra

a cabega ou as vias aéreas do paciente.

4. As entradas para mangueira sédo fornecidas nas duas extremidades
da manta, segundo a preferéncia do médico (Figuras E e F).
Um cartdo removivel estd localizado na entrada inferior para a
mangueira (Figura G). Coloque o cartdo na entrada da mangueira
que ndo esta sendo usada durante o aquecimento.

ADVERTENCIA: Nzo deixe que os bragos ou pernas do paciente
fiquem na frente das entradas para mangueira.

5. Insira a extremidade da mangueira da unidade de aquecimento
Bair Hugger na entrada da mangueira (Figura H). Faga um
movimento de torgdo para garantir um encaixe adequado.
Existe um marcador visual em torno da segdo média da extremidade
da mangueira para guiar a profundidade da insergdo. Apoie a
mangueira para garantir um encaixe seguro.

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

6. Para iniciar a terapia de aquecimento, selecione a temperatura
desejada ao configurar a unidade de aquecimento. (Consulte
o Manual do Operador para obter o seu Modelo especifico da
Unidade de Aquecimento)

CUIDADO: recomendagdes de monitoramento 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 cutineas 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.

e Ajuste a temperatura do ar ou interrompa a terapia de
aquecimento quando o objetivo terapéutico for atingido,
se forem registradas temperaturas elevadas ou se houver uma
resposta cutidnea adversa na drea aquecida.

7. 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 manta de aquecimento e descarte a manta de acordo com a
politica do hospital.

Todo incidente grave que ocorrer e estiver relacionado ao dispositivo
devera ser relatado a 3M e a autoridade local competente (UE) ou a
autoridade reguladora local

Glossario de simbolos

T,m‘“o do Simbolo | Descrigéo e referéncia

simbolo

Fabricante Indica o fabricante do dispositivo
' médico. Fonte: ISO 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

Autorizado na
Comunidade
Europeia/
Unido Europeia.

. Indica a data em que o dispositivo
Data de fabrico &I médico foi fabricado. 1SO 15223, 51.3

Indica a data apds a qual o
dispositivo médico ja ndo devera ser
utilizado. ISO 15223, 5.1.4

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

Indica o numero do catélogo do

Data de validade

Codigo do lote

Ndmero do fabricante, de forma a o dispositivo
catédlogo médico poder ser identificado.
Fonte: ISO 15223, 5.1.6
Indica um dispositivo médico
Nio estéril que ndo esteve sujeito a

processo de esterilizagdo. Fonte:
1SO 156223, 5.2.7

Indica um dispositivo médico

que ndo deve ser utilizado se

a embalagem estiver danificado

ou aberta e que o utilizador deve
consultar as Instrugées de utilizagao
para obter informagdes adicionais.
Fonte: ISO 15223, 5.2.8

Indica um dispositivo médico que
se destina apenas a uma Unica
utilizag&o. Fonte: 1ISO 15223, 5.4.2

Nao utilizar se
a embalagem
estiver
danificada e
consultar as
Instrugées de
utilizagéo.

Néo reutilizar

Consultar as
Instrugdes

de utilizagao
ou consultar
as Instrugdes
de utilizagao

Indica a necessidade de o utilizador
consultar as instrugdes de utilizagao.
Fonte: 1ISO 15223, 5.4.3

eletrénicas.
Indica que borracha natural ou
latex de borracha natural seco néo
Latex de < i
estd presente como material de
borracha . . o P
= construgédo no dispositivo médico
natural ndo

ou na embalagem de um dispositivo

esté presente médico. Fonte: 1SO 15223, 5.4.5

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

Identificacao Indica um portador que contém

unica do informagé&o do Identificador tnico do
dispositivo dispositivo. Fonte: ISO 15223, 5.7.10
Indica a entidade que importa o
Importador dispositivo médico no local. Fonte:
1S0 15223, 5.1.8
Indica conformidade com todas as
regulamentagdes aplicéveis e/ou
Marca UKCA diretivas no Reino Unido (RU), para
todos os produtos comercializados
na Gra-Bretanha (GB).
Representante Indica o representante autorizado na

autorizado suigo Suiga. Fonte: Swissmedic.ch

Indica a conformidade com todas
as Regulamentagdes ou Diretivas
aplicéveis relativas Dispositivos
Médicos da Uni&o Europeia.

Marcagdo CE

il @EE ¥ W © ® b [@|Ekw

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

sob sua indicagédo. 21 Cédigo de
Regulamentos Federais (CFR) sec.
801.109(b)(1)

Indica uma contribuigéo financeira
para a empresa nacional de
recuperagéo de embalagens, em
conformidade com a Diretiva
Europeia N.° 94/62 e a respetiva
legislagdo nacional. Organizagéo
de Recuperagdo de Embalagens da
Europa.

Apenas Rx

Ponto Verde

Para mais informagées, visite HCBGregulatory.3M.com

Nawsratpikn KouBépta Oppavong Underbody Large 55000
NaldLatpikn KouBépta Ogpuavenc Underbody 55501

Evéei&elg xpriong

H olkoyévela cuotnpatwy Staxeiplong Beppokpaaciag Bair Hugger
gvSelkvutal yLa urtoBeppLkoUg aoBevelg i aoBeveig e

KavovLKr Beppokpacta, yLa toug otoioug evdeikvutal KAVLKA

n pokAnon utoBeppiag r n torkr Bepamneia Beppokpaociag.
EmumAéov, Ta ouotripata Staxeiplong Beppokpaciag propolv va
XPNotpoTotnBouv yLa TV tapoxr BEPHLKNG Aveong atov acBevn,
OTaV UTTAPXOUV CUVBIKEG TToU Ba PTtopolicav va KAvouv Toug
aoBeveig va {eotaivovtal 1) va kpuwvouy TIoAU. Ta cuctrpata
Slaxeiplong Beppokpaciag propolv va xpnotpormotnBolv og
£VAALKEG KaL TIALSLATPLKOUG A0BEVELG.

To cVotnua Staxeiplong Beppokpaciag Bair Hugger mpérel

Va XPNOLHOTIOLELTAL HOVO aTIO EKTIALSEUPEVOUG LATPLKOUG
emayyeApaties.

MANBuoHGG acBevwV Kat TtepLBaAiov

EvAAwkoL kat tatsLatpikol acBeveig mou AapBavouv Beparmeia
O€ XELPOUPYELQ, THAHATA ETELYOVTWY Kal AAAA THRHATA OE
VOOOKOPELAKO TIEPLBAANOV, dTou amatteitat Staxeiplon
Beppokpaciag acBevoug.

Avtevsei&elg: MNa tn peiwon tov KWdLvVou BeppLKOU
TPAUHATLOHOU:

o Mnv epappdlete BeppOTNTA OTA KATW AKPA KATA TN
SLAPKELA TNG AOPTLKAG Slactavpwaong. Eav epappootel
BeppdTNTA OE LOXALHLKA AKPQ, HTIOPEL va TIPOKANBEL BeppLkdg
TPAUHATLOHOG,.

MpogLSomoinon: YodelkvUeL KivSuvo o otolog edv &€ amopeuxBel
6a propovoe va o8nynoeL og Bavarto f coPapd TPAUPATLOHO.
MPOEIAOMOIHZH: Na tn peiwon Tou Kv§Uvou BepuLkol
TPAUHATLOHOU:

e Mnv BepareVete Toug aoBeveig HOVO PE TOV ELKAPTITO
OWwARva tng povasdag Béppavang Bair Hugger. Mpwv tnv
Tapoxn BepULKNG Bepareiag, va CUVSEETE TTAVTOTE TOV
€UKAPTITO CWANVA O€ pLa kouRépta Béppavang Bair Hugger.

e Mnv a@rvete Tov acBevr) va KABeTal EMAVW OTOV EUKAPTITO
OwArva tng povasdag Béppavang.
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e Mnv agrivete Ttoug Bpayioveg fi Ta oSLa Tou acBevolg va
otnpidovtat o€ PLa BUPA EVKAPTITWY CWANVWVY.

e MnV a@roETe ToV EUKAPTITO CWARVa TG Hovasdag Béppavang
va €pBeL o€ eMar) pe To Séppa Tou acBevoug Katd tn
SLdpkela TG Bepameiag pe BeppotnTa.

e Mnv agrjvete veoyvd, Bpépn, TtatdLd Kat AANOUG EVAAWTOUG
TANBUCHOUG aoBevWV Xwplg emiPAedn katd tn SLdpkela TNG
Beparneiag pe BeppodTnTa.

e Mnv a@rvete toug aoeavac HE aueTtapkn éyxuon xwpig
napaKo)\oqucn Katd tn Stapkela tng Beparelag pe
mapatetapévn B€ppavorn.

e Mnv TOTOBETELTE TN PN SLaTPNTn TIAELPA TNG KOUPREPTAG
B¢ppavong enavw otov acBevr). Na tomobeteite @vta tn
Stdtpntn MAeUPd (HE TLG HIKPEG OTIEG) ameuBelag og emagr) e
T0 8¢éppa tou acbevoug,.

e ITO XELPOUPYELD, PN XPNOLHOTIOLELTE QUTHV TNV KouRépta
B£ppavong pe omoLadnTote AANN CUCKEUN EKTOG Ao HLa
povasa Béppavang Bair Hugger oelpdg 500, 700 1) 675.

e Mnv xpnotpoToLeite povada B€ppavong tng oeLpag
Bair Hugger 200 oto xelpoupysio.

e Mnv xpnotgototeite puBpL{dpevn povasda Béppavong
™G o€LpAg Bair Hugger 800 pe omoladnmote kouPépta
6¢ppavong Bair Hugger.

° an ouveyilete tn Oepamneia pe BeppdtnTa €dv avalpa
n KOKKI.VI] €VSELKTIKN AuXVia Over-temp Kal OKOUGCTEL pLa
NXNTLKN EL80TI0LNCN. ATTOGUVSETTE TN Hovada Béppavang kat
ETUKOWWVIOTE HE EVaV EEELSLKEVPEVO TEXVLKO.

e Edv xpnotpotmownBel cuokeur acpdiiong (SnAash Awpisa
1 tawia acpdielag), BePatweite Tt ta kavaia B€ppavaong
Sev elvat KAeLoTaA.

e Mnv tomoBeteite TV KouBépta BEppavaong ameubeiag emdvw
amd éva Ha&Napt SLaoKopTILOPEVOU NAEKTPOSILOU.

MPOEIAOMOIHZH: MNa tn peiwon Tou KLYSUVou TpavpATLopoL
1} Bavdrtou tou acBevolg Adyw aAAayng otTnv apoxn
PAPHAKWV:
e MnV xpnotyoToLeite TNV KOUBEPTa BEPHaVONG EMAVW Ao
SLASEPHLKA EUTTAAOTPA PAPHAKEUTLKIG AYWYNG.

MPOEIAOMOIHZH: MNa tn peiwon Tou KLvdUVou TpavpatLopol
A6yw TtapePPBoARG oTov EAEPLOHO:

e Mnv a@rvete TNV KouRépta Ssppavonq n to Ko)\uppa
KEPAANG va KAAUTITEL TNV KEPOAR 1} TOV aspaywyo ToUu
aoBevolg 6Tav 0 aoBevrig Sev agpiletal pnyavika.

MPOEIAOMOIHZH: Na tn pEiwon Tou KLYSUVOU TPAUPATLOHOU
Abyw TITWONG Tou acBevoue:

e Mnv xpnotlyoToLelte TNV KouBEpTa BEppavong yLa tn
HETAYOPA 1) TN PETaKivnon Tou acBevolg.

Mpocoxn: YroSelkvUeL eMLkivSuvn Katdotaon, n omola, v Sgv
amoeuxBel, EVEEXETAL VA TIPOKAAETEL PLKPOU 1| pecatou Babpov
TPAUHATLOWO.

MPOZOXH: lNa tn peiwon Tou KLYSUVOU SLacTAUPOUPEVNG
Aoilpwéng:

e AuTr n KouBépta Béppavong Sev elvat amooTeLpwpEVn Kal
mipoopietat MONO yia xprion evog acBevoug. H tomobétnon
ogvTovLoy PeTal TG KouBEpTag BEppavong Kat Tou
aoBevolg Sev epmodileL tn HOALVON TOU TIPOLOVTOG.

MPOZOXH: lNa tn pEiwon Tou KLVSUVOU PWTLAG:

e To Tpoldv autod tafLvopeitat otnv Katnyopia Kavovikr
EugAektdtnta KAaong |, énwg opidetat amd tov Kavoviopd
™G Emtportg yia tnv Acpdiela Twv KatavaAwtkwv
Mpoidvtwy, 16 CFR 1610. AKOAOUBIOTE TA TUTILKA TTPWTOKOAAQ
aopdaleLag dtav xpnoLpoToLelTe TinyEg BeppdTnNTag UPNARG
£VTaong.

MPOZOXH: Na tn peiwon tou Kvduvou BepuLkol
TPAUPATLOPOU:

e Mnv To xpnoLpoToLeite v n KUpLA CUCKeUAoLia €XEL
avolyBei fj €xet umtootel {npLd.

MPOZOXH: lNa tn peiwon touv KLvduvou BeppLkov
TpAUpATLOPOU, uTtepBeppiag 1} uTtoBeppiag:

e H 3M ouVLOTA TN CUVEXT TIAPAKOAOUBNGN TNG KEVIPLKIG
Beppokpactiag. Ze mepintwon anouciag ouvexolg
TtapakoAoUBnong, tapakohoubeiote tn Beppokpacia
Twv acBevwy Tou elvat avikavol va avti§pacouy, va
ETKOWWVIOOULV }/KAL TIOU SV PTIOPOUV va avixveUoouv Tn
BeppoKpacia TOUAGXLOTOV KABE 15 AeTttd | cUpPWVa PE TO
BECULKO TIPWTOKOAO.

o [apaKOAOUBELOTE TLG SEPHUATLKEG ATTOKPLOELG TWV AoBEVWIV
TIoU lvat avikavol va avtispdoouy, va ETILKOWVWVHGOUV
r/Kat o Sev propolv va aviyveloouy tn Beppokpacia
TOUAGXLOTOV KABE 15 Aemttd ) oUppWva pE TO BECHIKO
TIPWTOKOAAO.

e PuBpiote m Beppokpacia tou aépa n GLQKOLIJIE ™m (-)spanaa
Béppavong otav emtevyBel o Bepameutikog otoxoc, €av
Kataypagolv augnpéveg Beppokpactes r av uttapxet
APVNTLKI SEPHATLKN amdKpLON ot Beppatvopevn TepLlox.

EVS0EyXELPNTLKI TtpOELSOTIOLNON

Tnpeite Ta TIPWTOKOAA TOU LEPUHATOG 0aG KAl AKOAOUBELTE TLg
08nyleg yLa amooTELpWHEVN TEXVLKT, CUMTIEPIAAHPBAVOPEVWY TWV
0pBWV TIPAKTIKWY XPrioNG XELPOUPYLKWY KAAUPHATWY.
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08nyieg xpriong

InUElwon: Ze TIEPLTTWOELG OTIOU avapévetal Stappor vypou,
TOTIOBETNOTE £va AmoppOoPNTLKO TTaVE KATW arod Tnv KouRépta
6¢ppavong Bair Hugger.

1. Xpnotpomouwvtag TG Awpiseg auToKOANTNG Tawviag oTtnv KATtw
TIAEUPA TNG KOUREPTAG BEPPAVONG, A0PAALOTE TNV KOUBEPTA
070 TpamédL yla va ano@Uyete Tnv oAioBnon (Zxpata A kat B).
Ta TAELPLKA TITEPLYLA (TTOU BpiokovTal 0TV KATW TAEUPA TOU
55000) UTTopoUV va PTaivouv KAtw amnd To oTpwpa fi To TPamnedL
yla va TtapéxouV ETILTIAEOV 0TabepoTnTa.

2. ToToBeTrOTE TOV AcBEVH OTO EMAVW PEPOG TNG KOUBEPTAG, EVW
BchKz-:taL GE [N POUCKWHEVN Katao‘tacr] Mnv tomoBeteite
Ta xépLa tou acbevoulg éEw amo tnv kouPépta. Mmopet va
TiepLopLoTel n pory aépa.
MPOEIAOMOIHZH: Edv xpnotporotnBel cuokeur acyailong
(5nAadn Awpida ) tawia acpaAelag), BeBatwbeite 6TL Ta Kavaila
6¢ppavong Sev elval kKAeLotd.

3. Epappoote ta kabapd KaAUppata 6Twg EMBUPELTE yia TN
XELPOUPYLKN Stadikaoia. Ta kaAUppata KeQaAng Ba TipémeL va
Xpnotpototolvtal Hovo £dv 0 aoBevrig ivat SLacwWANVWHEVOG
Kat agpiletat. XpnolHoToLOTE AUTOKOANTEG AwpiSeG yLa va
OTEPEWOTE Ta KAAUPHATA 0T B€on TOUG KATA KOG TOU Gvw
r/kat Katw dkpou tng B€ong rpostotpaciag (Exfipata I kat A).

MPOEIAOMOIHZH: Mnv a@rveTe To KAAUpHA KEQAARG va KaAUTITEL

TNV KEPAAN 1} TOV agpaywyod Tou acBevolg dtav o acbevrig Sev

agpidetat pnxavika.

4. OLBUpeg cwWAVWY Ttapéxovtat o€ KABe kpo TG KouBEPTAG yLa
TNV MPOT{PNGON TOU KAWVLKOU TIPOoWTTLKOU (Exripata E kat =T).
Mua agpatpolpevn kdpta Bploketal oTnv KATw BUPa Tou CwARVA
(elkova Z). TomoBeTroTe TNV KAPTA 0Tn BUpa cwArva Tou Sev
XpnotpotoLeitat katd tn Béppavon.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv aprjvete Toug Bpayioveg ) ta modia tou
aoBevolg va otnpilovtat o€ pLa BUpa EVKAUTITWY CWARVWV.

5. Eloaydyete To dKpo TOU EVKAPTITOU CWARVA TNG povasdag
Béppavong Bair Hugger otn BUpa tou cwAnva (Exripa H).
Ma va eEa0PalOETE PLa GQetn eQappoyr, XpnoLUOTIOLOTE
TIEPLOTPOWLKN Kivnon. Evag omtikog Seiktng Bploketat yupw
aro To Yeoaio TPRAHA TOU GKPOU TOU EVKAUTITOU CWARVa yla va
KaBodnyel to BAaB0g TG ToMoBETNONG TOU EVKAPTITOU CWARVA.
Ttnpi&te Tov eLKAPTTO CWARVA yLa va e§acaAioete aopaAn
OTEPEWOT.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv BepamneVete Toug acOeVelG HOVO pE TOV

€UKAUTITO GWARVaA TNG Bair Hugger. Mptv tnv tapoxr] BeppLkng

BepaTELQG, VO OUVSEETE TIAVTOTE TOV EVKAUTITO OWANVA OE pLa

KouBépta Bair Hugger.

6. Em\éEte TV embupntr puBuLon Beppokpaciag otn povasda
B€ppavong yta va Eekvnoete tn Bepameia Béppavong. (Asite To
EyxeLpiSlo Xprjotn yia To ouykekpLpévo Movtého Movédag.)

MPOZOXH: ZuoTdoeLg tapakoAouBnong acBevwv:

e H 3M ouviotd tn ouveyr TapakoAolBnon TNG KEVIPLKNG
Beppokpaotag. L& mepintwon amousiag ouvexoUg
TapakoAoUBnong, mapakohoubeiote tn Beppokpacia
TwV aoBeVWV TTov €ival avikavol va avtispacouy, va
ETILKOLVWVIAOOULV /KAl TIoU §€V PTTopoUV va aviXveUoouy Tn
Beppokpacia ToUAGxLOTOV KABE 15 Aemttd 1 cUPQWVA PE TO
BECHLKO TIPWTOKOANO.

o MapakoAoUBELOTE TG SEPUATLKEG ATIOKPLOELG TWV aCBEVWV
ou elvat avikavot va avu&pdoouv Va EMKOLVWVITOUV
fi/KaL Ttou Sev Popolv va avixveloowv tn Bepuokpacia
TOUAGXLOTOV KABE 15 AETTTA 1} CUPPWVA PE TO BECHLKO
TIPWTOKOAAO.

e PuBpiote tn Beppokpacia Tou aépa ) Stakoyte tn Bepareia
6¢ppavong otav emLteuyBel 0 BEPATIEUTIKOG OTOXOG, EQV
Kataypapolv augnpéveg Beppokpacteg i av uTIApyEL
APVNTLKI SEPHATLKN andKpLon ot Beppatvopevn TepLoxr.

7. Me Bdon to XpnotpotoloUpEVO HovTého povadag Bépuavang,

QTEVEPYOTIOLOTE TN Hovada ) BEote Tn oe AsLtoupyla avapovrg

yla va SLakoeTe Tn AsLtoupyia B€ppavong. ATTooUVSECTE ToV

€UKAPTITO CWARVA aTtd TNV KOUBEPTA BEpHavong Kat anoppidte

TNV KOUBEPTA CUPPWVA HE T VOCOKOMELAKT| TIOALTLKH.

Ava@EpeTe TUXOV 0oBapo6 GUUPBAV G GXECN PE TN GUOKEUN
otnv 3M Kat TNV ToTtkn appodia apxn (EE) ) tnv tomkn
pubpLoTLKA apxn

MwoocdpLo GUPROAWV

Meprypan Kat apLpog

TitAog cupBoiou avapopé

Z0pBoAo

YTI08ELKVUEL TOV KATAOKELADTH
TNG LATPLKIG CUOKEUNG. MNyry:
1ISO 15223, 5.1.1

Kataokeua-otrig

YToSeLlKVUEL TOV

EEouchSotnpévoq efouaolootnpévo

QVTLITIPOOWTIOG 7 o
P -Ec E QUTUTP6oWTO oty Eupwraikr

E;T\\”;Lr’]’i;”;mm - Kowotnta / Eupwraikn

‘Evwon. Mnyn: 1ISO 15223, 5.1.2,

Eupwralikn Bvwan 2014/35/EE f/kat 2014/30/EE

Ymo&elkvUeL TV nuepopnvia
TIOU KATAOKEUAOTNKE N LATPLKI
ouokKeur). 1ISO 15223, 51.3

YTo&elkvUEeL TNV nuepopnvia,
HETA artod Ty oTtola Sev TIPETEL
Va XPNOLPOTIOLELTAL N LATPLKA

Hpepounvia
avaAwong

Hpepopnvia
KATAOKEUNG

ouokKeun. 1ISO 15223, 51.4

AvapépeL Tov KwSLKO Ttaptidag
TOU KATAOKEUAOTH, £TOL WOTE
va Propet va poadLoptotel

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

Kwd1kog maptidag

AgixveL Tov aplBuo6 Katahoyou
TOU KATAOKEUAOTH, £TOL WOTE
va Propet va poadLoptotel
N LatpLki cuokeun. Mnyn:

1SO 15223, 5.1.6

ApLB6G KataAoyou

YTOSELKVUEL pILaL LATPLKI
OUGOKEUT TIOU SV ExEL
uttoBANBel og Stadtkaoia
anootelpwong. Mnyn:
1SO 15223, 5.2.7

Mn amooTELpWHEVO

Ymo8elkvUeL pla LatpLKﬁ

Na pnv GUOKEUT IOV Sgv TIPETTEL
XpnotpotownBet, vaypnotpomondet av n

gav n ouokeuaoia €xeL UTooTel
ouokeuaota sivat {npLa ) éxeL avoutel kat
KATESTPAHPEVN Kal OTL 0 XprioTNng Ba TpémeL va
OUMPBOUAEUBELTE TLG avatpeEeL oTLg 0dnyleg xpriong
o8nyleg xpriong YLO TIEPLOCOTEPEG TIANPOPOPLEG.
Mnyr: 1SO 15223, 5.2.8

YTOSELKVUEL HLa LATPLKT
OUOKEU TTIOU Ttpoopidetat
yla pia xprion pévo. fnyn:

Na pnv
emavaypnot-
poroteitat

1SO 15223, 5.4.2
TupBouAeuteite

. ; Xprotn va cupBouleuTe
H)?E"Ki;’;fﬁié’ e TG 08nyieg xprong. Mnyr:

: ¢ 1SO 15223, 5.4.3
odnyieg xpriong

YToSELKVUEL TNV TIapousia
(PUGLKOU EAACTLKOU 1) ENpou
(PUOLKOU EAACTLKOU AATEE

WG UALKOU KATAOKEUNG EVTOG
TOU LATPOTEXVOAOYLKOU
TPOLOVTOG I TNG CUCKELAsiag
LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG,.
Mnyn: 1SO 15223, 5.4.5 kat
MNapdaptnua B

Agv uTTAp)EL
(PUOLKO EAAOTLKO
AAteg

TLC 08NYLEC XPAONC D:i] YTodetkvUeL Ty avdykn tou

YTOSELKVUEL TO QVTLKE(PEVO
IatpotexvoroyLKo - 7 h .
Tpoiov m WG LaTPLKN ouokeur). Mnyn:

1SO 15223, 5.7.7

YToSelkvUEL évav popéa

gﬂvfzf%%K?cnKé -m TIOU TIEPLEXEL TO povaSLKo
UUOYKEU p QVaYVWPLOTIKG GUOKEUNG,
ns Mnyn: 1SO 15223, 5.7.10
YTOSELKVUEL TNV oVTOTNTA
Eloaywy#ac TIOU ELOAYEL TNV LATPLKT)

OUOKEUN oTnV Tiepoxn. Mnyn:
1SO 15223, 5.1.8

YTOSELKVUEL CUHPOPPWON
HE 6GAOUG TOUG LOXVOVTEG
UK Kavovgcpm")q r']/Kaé )

, KaTEUBLVTNPLEG 08nyieg oTO
ZAHa UKCA CRA | Hvwpévo Baoitewo (UK) yua
TIpoLéVTa TTIOU KUKAOPOPOUV
otnV ayopd tng MeydAng
Bpetaviag (GB).

YToSetkvUeL Tov

E ggoucloSotnpévo
avtLmpoowto otnv EABetia.

Mnyn: Swissmedic.ch

EEouoloSotnuévog
QVTLTIPOOWTIOG
EABetiag

YTI08ELKVUEL TNV GUUHOPOWON

peE Tov Kavoviopo rj tnv
TApavon CE c € 08nyta tng Eupwaikg
‘Evwong yLa IatpoteyvohoyLkd
Mpotoévta.

YTtoSelkvUeL OTL N
opooTovsLakr vopobesia
TwV HIMA emLTpEmeL TNV
TIWANGN AUTHG TNG CUCKELNG
pévo an’é enayyeA’patia

Tou Topéa Lyelag 1 Pe
£VTOAN| eMayyeApatia tou
Topéa uyelag. 21 KwdLkag
OpooTovSLakwy Kavoviopwyv
(CFR) mtap. 801.109(B)(1)

Mévo Rx

YTOSELKVUEL XPNHATOSOTLKN
cuppstoxq ot ebvikn
€Tatpeia avaktnong
GUOKELAOLWY 8La TNG
Eupwraikng O8nylag ap.
94/62 Kat TnG avtiotoyng
£0BVIKnG vopoBeoiag.
Opyaviopodg avaktnong
OUOKELAOLWY ELpWTNG.

Atebvég onpa
Katatebév
Green Dot

a tepLocdtepeg TIANpopopies, Seite to HCBGregulatory.3M.com

Duzy pediatryczny koc termiczny pod ciato 55000
Pediatryczny koc termiczny pod ciato 55501

Wskazania do stosowania

Linia systeméw do terapii grzewczej Bair Hugger jest przeznaczona do
stosowania u pacjentéw z hipotermia albo pacjentéw z normotermia,

u ktoérych istniejg wskazania kliniczne do stosowania hipotermii
terapeutycznej albo miejscowej terapii termicznej. Dodatkowo
systemy do terapii grzewczej mozna stosowaé do utrzymywania
odpowiedniej temperatury ciata pacjenta przy zbyt wysokiej lub zbyt
niskiej temperaturze otoczenia. Systemy do terapii grzewczej mozna
wykorzystywaé do zapewnienia pomocy osobom dorostym i dzieciom.

System do terapii grzewczej Bair Hugger powinien by¢ obstugiwany
wytgcznie przez odpowiednio przeszkolony personel medyczny.
Populacja pacjentéw i miejsca zabiegéw

Dorosli i dzieci poddawani zabiegom na salach operacyjnych,

oddziatach ratunkowych i innych oddziatach w szpitalu, u ktérych
wymagane jest zastosowanie terapii grzewczej.

Przeciwwskazanie: Aby ia obrazen

termicznych:

jszy¢ ryzyko wystapi

e Nie wolno ogrzewaé dolnych korczyn, jesli zastosowano
poprzeczne zakleszczenie aorty. W przypadku ogrzewania
niedokrwionych kofczyn moga wystapi¢ obrazenia termiczne.

Ostrzezenie: oznacza niebezpieczng sytuacje, ktérej wystgpienie moze
skutkowac $miercig lub powaznymi obrazeniami ciata.

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé ryzyko wystapienia obrazen
termicznych:

e Nie wolno przeprowadzaé terapii grzewczej tylko za pomocga
weza aparatu grzewczego Bair Hugger. Przed rozpoczeciem
terapii grzewczej nalezy zawsze podtgczy¢ waz do koca
termicznego Bair Hugger.

e Nie dopuszczaé do tego, by pacjent lezat na wezu aparatu
grzewczego.

e Ramiona lub nogi pacjenta nie moga znajdowac¢ sie na porcie
weza.

e 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.

e W przypadku wydtuzonej terapii grzewczej nie nalezy
pozostawia¢ pacjentéw z zaburzeniami perfuzji bez nadzoru.

e Nie umieszczac nieperforowanej strony koca termicznego na
pacjencie. Dopilnowaé, aby perforowana strona (z matymi
otworami) miata bezposredni kontakt ze skéra pacjenta.

o Na sali operacyjnej nie nalezy uzywacé tego koca termicznego
w potaczeniu z jakimkolwiek urzgdzeniem innym niz aparat
grzewczy Bair Hugger serii 500, 700 lub 675.

e Nie wolno uzywaé aparatu grzewczego Bair Hugger serii 200 na
sali operacyjnej.

e Uzytkowanie regulowanego przez pacjenta aparatu grzewczego
Bair Hugger serii 800 wraz z kocem termicznym Bair Hugger
jest zabronione.

e Nie wolno kontynuowac terapii grzewczej, jesli zaswieci sie
czerwony wskaznik nadmiernej temperatury i rozlegnie sie
alarm dzwiekowy. Odtaczy¢ aparat grzewczy i skontaktowacé
sie z wykwalifikowanym serwisantem.

e W przypadku stosowania zabezpieczen (tj. pas lub tasma
zabezpieczajgca) upewnié sig, ze kanaty grzewcze nie s
niedrozne.

e Nie umieszczaé koca termicznego bezposrednio nad podktadkag
z elektrodg neutralng.

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé ryzyko odniesienia obrazen
lub $mierci spowodowane przez wywarcie wptywu na sposéb
dostarczania lekéw:

e Nie umieszczac koca termicznego nad plastrami przezskérnymi.

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé ryzyko odniesienia obrazen
spowodowanych przez zaktécenie wentylacji:

e Nie wolno dopuscic¢, aby koc termiczny lub serweta na gtowe
zakrywata gtowe lub drogi oddechowe pacjenta, gdy nie jest on
poddawany wentylacji mechaniczne;j.

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé ryzyko odniesienia obrazen
spowodowanych przez upadek pacjenta:

e Nie wolno uzywacé koca termicznego do przesuwania lub
przenoszenia pacjenta.

Przestroga: Wskazuje na niebezpieczng sytuacje, ktérej wystapienie
moze skutkowa¢ lekkimi lub umiarkowanymi obrazeniami ciata.
PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane ze skazeniem
krzyzowym:

e 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 zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z pozarem:

e Niniejszy produkt cechuje sie normalng palnoscia klasy |
zgodnie z rozporzadzeniem Komisji Bezpieczenstwa Produktow
Konsumenckich dotyczacym tatwopalnych materiatéw,

16 CFR 1610. W przypadku korzystania ze zrédet ciepta
o wysokiej intensywnosci nalezy postepowac zgodnie ze
standardowymi protokotami bezpieczenstwa.

PRZESTROGA: Aby
termicznych:

iejszy¢ ryzyko wystapienia obrazen

e Nie stosowaé w przypadku wczesniejszego otwarcia lub
uszkodzenia oryginalnego opakowania.

PRZESTROGA: Aby zmniejszyé ryzyko wystapienia obrazen
termicznych, hipertermii lub hipotermii:

e Firma 3M zaleca nieustanne monitorowanie temperatury
gtebokiej ciata. Jesli nieustanne monitorowanie jest niemozliwe,
nalezy monitorowac¢ temperature ciata pacjentéw, ktérzy nie
reaguja, nie sa w stanie sie komunikowacé i/lub nie potrafig
wyczu¢ temperatury, minimum co 15 minut lub zgodnie
z protokotem obowigzujgcym w placéwce.

e Nalezy monitorowac reakcje skérne pacjentéw, ktérzy nie
reaguja, nie sa w stanie sie komunikowaé i/lub nie potrafig
wyczu¢ temperatury, minimum co 15 minut lub zgodnie
z protokotem obowiagzujgcym w placéwce.

e Dostosowac temperature powietrza lub przerwacé terapie
grzewcza po osiggnieciu celu terapeutycznego lub w przypadku
zarejestrowania nadmiernej temperatury albo wystgpienia
niepozadanych reakcji skérnych w ogrzewanym obszarze.

Ogrzewanie srédoperacyjne

Nalezy postepowac zgodnie z protokotami swojej instytucji i stosowaé
sie do wytycznych dotyczacych sterylnej techniki, w tym dobrych
praktyk stosowania serwet chirurgicznych.

Instrukcje stosowania
Uwaga: Jesli moze doj$¢ do sptywu ptynéw, pod kocem termicznym
Bair Hugger umiesci¢ chtonny recznik.

1. Za pomoca tasmy samoprzylepnej na spodzie koca termicznego
zamocowac go do stotu, aby zapobiec zeslizgnieciu (Rysunki A i B).
Boczne wypusty (znajdujace sie na spodzie modelu 55000) mozna
umiescié¢ pod materacem lub stotem, aby zapewni¢ zwigkszong
stabilnosé.

2. Umiesci¢ pacjenta na kocu termicznym przed jego
napompowaniem. Nie umieszczac ramion pacjenta w poprzek koca;
przeptyw powietrza moze by¢ ograniczony

OSTRZEZENIE: W przypadku stosowania zabezpieczen (tj. pas lub

tasma zabezpieczajgca) upewnié sig, ze kanaty grzewcze nie sg

niedrozne.

3. Zatozy¢ przezroczyste serwety na potrzeby zabiegu chirurgicznego.
Serwete na gtowe nalezy zaktadaé tylko wtedy, gdy pacjent
jest intubowany lub poddawany wentylacji. Za pomocg tasmy
samoprzylepnej zamocowaé serwety wzdtuz gérnej i/lub dolnej
krawedzi przygotowanego miejsca (Rysunek C i D).

OSTRZEZENIE: Nie wolno dopusci¢, aby serweta na gtowe zakrywata
gtowe lub drogi oddechowe pacjenta, gdy nie jest on poddawany
wentylacji mechanicznej.

4. Klinicysta ma do wyboru dwa porty weza, ktére znajdujg sie na
obu koncach koca (Rysunki E i F). Wyjmowane zabezpieczenie
znajduje sie w porcie weza na dole koca (Rysunek G). Umiescic¢
zabezpieczenie w porcie weza, ktéry nie bedzie uzywany do terapii
grzewczej.

OSTRZEZENIE: Ramiona lub nogi pacjenta nie moga znajdowaé sie na

porcie weza.

5. Podtaczy¢ koricowke weza aparatu grzewczego Bair Hugger do
portu weza (Rysunek H). Dokreci¢ potaczenie, aby odpowiednio
zamocowac waz. Wskaznik wizualny znajduje si¢ na srodku
koncéwki weza i pomaga w ustaleniu gtgbokosci, na jakg nalezy
wtozy¢ waz do portu. Aby zapewni¢ bezpieczne mocowanie, nalezy
podeprzeé waz.

OSTRZEZENIE: Nie wolno przeprowadzaé terapii grzewczej tylko

za pomocg weza Bair Hugger. Przed rozpoczeciem terapii grzewczej

nalezy zawsze podtgczy¢ waz do koca Bair Hugger

6. Wybraé zadana temperature na aparacie grzewczym, aby
rozpoczaé terapie grzewcza. (Patrz instrukcja obstugi okreslonego
modelu aparatu grzewczego)

PRZESTROGA: Zalecenia dotyczace monitorowania pacjenta:

e Firma 3M zaleca nieustanne monitorowanie temperatury
gtebokiej ciata. Jesli nieustanne monitorowanie jest niemozliwe,
nalezy monitorowaé temperature ciata pacjentéw, ktérzy nie
reaguja, nie sa w stanie sie komunikowaé i/lub nie potrafig
wyczu¢ temperatury, minimum co 15 minut lub zgodnie
z protokotem obowigzujacym w placéwce.

e Nalezy monitorowac reakcje skérne pacjentéw, ktérzy nie
reaguja, nie sa w stanie sie komunikowadé i/lub nie potrafig
wyczu¢ temperatury, minimum co 15 minut lub zgodnie
z protokotem obowigzujgcym w placéwce.

e Dostosowaé temperature powietrza lub przerwaé terapie
grzewcza po osiggnigciu celu terapeutycznego lub w przypadku
zarejestrowania nadmiernej temperatury albo wystgpienia
niepozadanych reakcji skérnych w ogrzewanym obszarze.

7. W zaleznosci od uzytkowanego modelu aparatu grzewczego
wytgczy¢ urzagdzenie lub ustawié je w trybie gotowosci w celu
przerwania terapii grzewczej. Odtgczyé waz od koca termicznego
i zutylizowa¢ go zgodnie z przepisami obowigzujacymi w szpitalu.
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Powazne incydenty z udziatem urzadzenia nalezy zgtasza¢ firmie
3M i whaéciwym organom lokalnym (UE) lub lokalnym organom
nadzorujagcym

Stownik symboli

Nazwa symbolu Symbol | Opis symbolu

Wskazuje wytwérce wyrobu
medycznego. Zrédto: 1ISO 15223, 5.11

Wytwérca “

Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciel przedstawiciela we Wspdélnocie
we Wspélnocie | [ EC [REP| | Europejskiej / Unii Europejskiej.
Europejskiej / Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/
Unii Europejskiej EU i/lub 2014/30/EU

Wskazuje date wyprodukowania

Data produkeji wyrobu medycznego. ISO 15223, 51.3

Uzy¢ do daty
uzywany. ISO 15223, 5.1.4

Wskazuje kod partii nadany
przez wytwdrce, umozliwiajgcy

Wskazuje date, po ktérej wyréb
medyczny nie powinien byé

Kod partii identyfikacje partii lub serii. Zrédto:

1SO 15223, 5.1.5

Wskazuje numer katalogowy nadany
Numer przez wytworce, tak ze mozna
katalogowy zidentyfikowac 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 uzywac, Wskazuje wyréb medyczny, ktérego
jezeli nie powinno sie uzywac, jezeli
opakowanie jest opakowanie zostato uszkodzone lub
uszkodzone, otwarte oraz zaleca, aby uzytkownik

i zapoznac sie
z instrukcja
uzytkowania

zapoznat sie z instrukcjg uzytkowania
w celu uzyskania dodatkowych
informacji. Zrédto: 1ISO 15223, 5.2.8

Wskazuje wyréb medyczny
przeznaczony tylko do
jednorazowego uzytku. Zrédto:
1SO 15223, 5.4.2

Nie uzywaé
powtdrnie

Zapoznad sig

z instrukcja
uzytkowania lub
z elektroniczng
instrukcja
uzytkowania

Wskazuje, ze uzytkownik powinien
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 zatacznik B

Lateks kauczuku
naturalnego nie
jest obecny.

Wyréb Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem
medyczny medycznym. Zrédto: 1ISO 15223, 5.7.7
niepowtarzalny Wskazuje noénik zawierajgcy
kod informacje o unikalnym .
identyfikacyjny identyfikatorze urzgdzenia. Zrédto:
wyrobu 1SO 15223, 5.7.10
Wskazuje podmiot importujacy
Importer wyréb medyczny w danej lokalizacji.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.8
Wskazuje zgodnos$¢ ze wszystkimi
obowiazujacymi przepisami i/lub
dyrektywami w Zjednoczonym
Znak UKCA Krélestwie (UK), dla produktéw
wprowadzanych na rynek w Wielkiej
Brytanii (GB).
Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciel w przedstawiciela w Szwajcarii.
Szwaijcarii Zrédto: Swissmedic.ch
Wskazuje zgodnos$¢ ze wszystkimi
Znak CE obowiazujacymi rozporzgdzeniami

lub dyrektywami UE w sprawie
wyrobéw medycznych.

Wskazuje, ze prawo federalne
Stan6éw Zjednoczonych zezwala na
sprzedaz tego wyrobu wytacznie
przez personel medyczny lub na
jego zlecenie. 21 Kodeks przepisow
federalnych (CFR), ust. 801,109 (b) (1)

Wytgcznie na
recepte

il @EE 9 W ® b

Oznacza wktad finansowy

w krajowy podmiot zajmujacy sie
odzyskiem opakowan zgodnie

z unijng dyrektywa 94/62

i odpowiednimi przepisami
krajowymi. Packaging Recovery
Organization Europe.

Zielony Punkt

Q

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie HCBGregulatory.3M.com

@ 55000-es sorozatszamu, test ala helyezhetd, nagy méreti melegité

blanketta gyermekek részére

55501-es sorozatszamu test ala helyezheté melegité blanketta

gyermekek részére

Felhasznalasi javallatok

A Bair Hugger hmérséklet-szabalyozo rendszerek termékcsaladja
hipotermias betegek, illetve olyan, normal testhémérsékleti betegek
szamaéra ajanlott, akiknél klinikailag javallott a hipotermia eléidézése
vagy a lokalis héterapia. Ezenfelll a hdmérséklet-szabélyozo
rendszerekkel biztosithaté a beteg hékomfortja olyan esetekben,
amikor a kornyezeti feltételek miatt a betegnek tilsdgosan melege van,
vagy nagyon fazik. A hémérséklet-szabalyozé rendszerek felnétt és
gyermek betegek esetén is alkalmazhatok.

A Bair Hugger hdmérséklet-szabalyozé rendszert kizarélag képzett
egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

Betegpopulacié és kérnyezet

Kérhazi kdrnyezetben, mitékben, slirgésségi osztalyokon vagy méas
olyan osztélyokon kezelt felnétt és gyermekkoru betegek, akiknek
hémérséklet-szabélyozasra lehet sziiksége.

kéazatanak csokl ése érdekében:

Ellenjavallat: A hésériilés k

e Amennyiben a m(itét soran az aorta lefogasra keriil, ne
melegitse az alsé végtagokat. Az iszkémias végtagok melegitése
esetén hésériilés léphet fel.

Vigyéazat: Olyan veszélyhelyzetet jelez, amely, ha nem kertilik el, halalt
vagy sulyos sériilést okozhat.
VIGYAZAT! A hésériilés kockazatanak csokkentése érdekéb
o Onmagaban a Bair Hugger melegitéegység gégecsovével ne
kezeljen beteget. A gégecsévet mindig csatlakoztassa egy

Bair Hugger melegité blankettdhoz, mielétt megkezdené
a melegité terapiat.

o Ne hagyja, hogy a melegitéegység gégecsove a beteg
ala kerdiljon.

e Ne hagyja, hogy a beteg karja vagy laba valamelyik gégecsé-
csatlakozén nyugodjon.

o Ne hagyja, hogy a melegité terapia alatt a melegitéegység
gégecsdve kdzvetleniil a beteg béréhez érjen.

e Ne hagyjon magara Gjsziil6ttet, csecsemét, gyermeket vagy
mas, kiszolgéltatott betegcsoportba tartozé pacienst a melegité
terapia sorén.

e Arossz vérkeringésl betegeket folyamatos megfigyelés alatt kell
tartani a hosszabb ideig tarté melegité terapia alatt.

e Ne a melegité blanketta nem perforalt oldaldval takarja le a
beteget. Mindig a perforalt oldalét (az apré lyukakkal) helyezze
kdzvetlenil a beteg bérére.

e A mutében kizarolag a Bair Hugger 500-as, 700-as vagy 675-8s
sorozat melegitéegységgel haszndlja a melegitd blankettat.

o Ne haszndlja a Bair Hugger 200-as sorozati melegitéegységet
a mitdben.

e Ne hasznalja a Bair Hugger 800-as sorozatu, a beteg altal
szabalyozhat6 melegitéegységet semmilyen Bair Hugger
melegité blankettaval.

e Ne folytassa a melegité terapiat, ha a piros, tulmelegedést jelzé
fény villog, és megszdlal a figyelmezteté hangjelzés. Huzza
ki a melegitéegységet a hélézatbdl, és hivjon szakképzett
szerviztechnikust.

e Ha régzitéeszkdzt (pl. biztonsagi pantot vagy ragasztészalagot)
hasznal, bizonyosodjon meg réla, hogy a melegitécsatornak
nincsenek elzarva.

e Ne helyezze a melegité blankettat kozvetlenil a diszperziv
elektrédapérna félé.

VIGYAZAT! A beteg megvaltozott gyégyszerleadas miatti sériilése

vagy halala kocka k csokkentése érdekéb

o Ne haszndlja a melegitd blankettat transzdermalis gyégyszeres
tapasz felett.

VIGYAZAT! A Iégzés befolyasolasa miatti kockazatok csokkentése
érdekében:

e Ne hagyja, hogy a melegité blanketta vagy a fejtakaré félia
lefedje a beteg fejét vagy légutait, amikor a beteget nem géppel
lélegeztetik.

VIGYAZAT! A beteg esésébél szarmazé sériilések kockazatanak
csokkentése érdekében:

e Ne hasznalja a melegité blankettat a beteg szallitaséra vagy
mozgatdasara.
Figyelem: Olyan veszélyhelyzetet jelez, amely, ha nem keriilik el,
kisebb vagy mérsékelten sulyos sériilést okozhat.

FIGYELEM! A keresztfert6z6dés kockazatanak csokkentése
érdekében:

o Ezamelegitd blanketta nem steril, és KIZAROLAG egyetlen
betegen hasznéalhat6. Nem akadalyozza meg a termék
szennyezOdését, ha lepeddt tesz a melegité blanketta és a beteg
kozé.
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anak csokk gse ér 4

FIGYELEM! A tiiz kocka

o Az Amerikai Egyesiilt Allamok Fogyaszt6i termékbiztonsagi
bizottsaganak a gyulékony szévetekre vonatkozé szabalyozasa
(16 CFR 1610) értelmében ez a termék az |. kategériaja (normal)
tlzveszélyességi osztalyba tartozik. Nagy intenzitasu héforrasok
hasznélata sorén a szokdsos biztonséagi protokoll szerint jarjon el.

FIGYELEM! A hésériilés kockazatanak csokkentése érdekében:

o Ne haszndlja fel, ha a csomagolast korabban felnyitottak,
vagy ha a csomagolds megsériilt.

FIGYELEM! A hésériilés, hipertermia vagy hipotermia kockazatanak
csokkentése érdekében:

e A 3M abeteg maghémérsékletének folyamatos figyelemmel
kdvetését javasolja. Ennek hidnyaban legalabb 15 percenként
vagy az intézményi el6irdsok szerint ellenérizze azon betegek
hémérsékletét, akik nem képesek reagélni, kommunikalni és/
vagy a hémérsékletet érzékelni.

e Abébrvalaszt legalabb 15 percenként, vagy az intézményi
elirasok szerint ellenérizze azon betegeknél, akik nem képesek
reagalni, kommunikalni és/vagy a hdmérsékletet érzékelni.

e Aterapias célt elérve, vagy ha emelkedett testh6mérsékletet
mér, illetve ha a melegitett teriileten nemkivanatos bérvalaszt
észlel, valtoztasson a leveg6 hémérsékletén, vagy fejezze be
a melegité terapiat.

Intraoperativ melegités

Kévesse intézménye protokolljait és a steril technika iranyelveit,
beleértve a mUtéti izolaciéra vonatkozo j6 gyakorlatot.

Hasznalati atmutaté

Megjegyzés: Olyan esetekben, amelyekben folyadék szivargasa
vérhato, helyezzen a Bair Hugger melegité blanketta ala nedvszivé
szbvetet.

1. A melegité blanketta alsé részén |évé ragasztocsikok hasznalataval
régzitse a blankettat az asztalhoz, hogy elkeriilje annak elcsuszasat
(A. és B. abra). Extra stabilitds érdekében a blanketta oldalsé fiileit
(amelyek az 55000 alsé oldalén talalhatéak meg) be lehet tirni
a matrac vagy az asztal ala.

2. Helyezze a beteget a blankettara gy, hogy a blanketta még nincs
felfdjva. Ne helyezze a beteg karjait kiviil a blankettéara, mivel az
akadélyozhatja a levegé dramlésat.

VIGYAZAT! Ha rogzitéeszkozt (pl. biztonsagi pantot vagy
ragasztészalagot) hasznal, bizonyosodjon meg réla, hogy a
melegitécsatornék nincsenek elzérva.

3. A mlitéti beavatkozasnak megfeleléen alkalmazza az atlatszé
foliakat. A fejtakaré félia hasznélata csak akkor javasolt, ha a
paciens intubélva van és lélegeztetésben részesiil. A ragasztécsikok
hasznélatéaval régzitsen folid(ka)t az el6készités helyének felsé és/
vagy also6 éle mentén (C. és D. dbra).

VIGYAZAT! Ne hagyja, hogy a fejtakaré folia lefedje a beteg fejét vagy
légutait, amikor a beteget nem géppel |élegeztetik.

4. Ablanketta mindkét végén rendelkezik gégecsd-csatlakozoval,
amelyek kéziil az orvos vélaszthat (E. és F. dbra). Az alsé gégecsé-
csatlakozéban egy eltavolithatd lap talalhaté (G. dbra). Helyezze
a lapot a melegités soran nem hasznalt gégecsé-csatlakozéba.

VIGYAZAT! Ne hagyja, hogy a beteg karja vagy laba valamelyik
gégecsd-csatlakozén nyugodjon.

5. Csatlakoztassa a Bair Hugger melegitéegység gégecsovét
a gégecsd csatlakozéjahoz (H. abra). Csavaré mozdulattal
csatlakoztassa, hogy szorosan régziiljon. A gégecsd végének
kozépsé részén egy jelclés lathats, amely a behelyezés mélységét
jelzi. Tamassza meg a gégecsévet, hogy biztos legyen a csatlakozas.
VIGYAZAT! Onmagéban a Bair Hugger gégecsévével ne kezeljen
beteget. A gégecsdvet mindig csatlakoztassa Bair Hugger
blankettdhoz, mielétt megkezdené a melegité terapiat.

6. A melegité terapia megkezdéséhez llitsa be a kivant hémérsékletet
a melegitéegységen. (Lasd a melegitéegység adott tipusédhoz
tartozé Kezeldi kézikdnyvet.)

FIGYELEM! A beteg megfigyelésével kapcsolatos javaslatok:

e A 3M abeteg maghémérsékletének folyamatos figyelemmel
kovetését javasolja. Ennek hidnyaban legalabb 15 percenként
vagy az intézményi el6irdsok szerint ellenérizze azon betegek
hémérsékletét, akik nem képesek reagalni, kommunikélni és/
vagy a hémérsékletet érzékelni.

e Abébrvélaszt legalabb 15 percenként, vagy az intézményi
eléirasok szerint ellenérizze azon betegeknél, akik nem képesek
reagalni, kommunikalni és/vagy a hdmérsékletet érzékelni.

e Aterdpias célt elérve, vagy ha emelkedett testhmérsékletet
mér, illetve ha a melegitett teriileten nemkivanatos bérvélaszt
észlel, valtoztasson a levegé hémérsékletén, vagy fejezze be a
melegitd terapiat.

7. A melegité terapia ledllitasdhoz a hasznalt tipusu
melegitéegységnek megfeleléen kapcsolja ki vagy kapcsolja
készenléti dllapotba az egységet. Hlzza ki a gégecstvet a melegitd
blankettabol, és a kérhazi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa
a blankettat.
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Az eszkdzzel kapcsolatos sulyos varatlan eseményeket jelentse
a 3M és a helyi illetékes hatésag (EU), illetve a helyi szabéalyozé
hatésag felé.

Szimbélumgyiijtemény

Ajelkép cime Szimbdlum | Leiras és hivatkozasok

Az orvostechnikai eszk6z gyartojat

Gyarto jelali. Forras: 1SO 15223, 5,11

Hivatalos képvisel6
az Eurdpai
Kézosségben /
Eurépai Uniéban

A hivatalos képviselét jeldli az
Eurépai Kézésségben / Eurdpai
Unidban. Forras: 1ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU és/vagy 2014/30/EU

Az orvostechnikai eszkoz gyartasi

Gyartasi id6pont idépontjat mutatja. 1SO 15223, 51.3

Az a nap, amelyet kdvetSen a
gydgyaszati eszkdzt mar nem
szabad haszndlni. ISO 15223, 5.1.4

Lejérati id6é

A gyartéi tételszamot jelzi, amely
alapjan azonosithato a tétel.
Forras: 1ISO 15223, 5.1.5

Tételszam

A gyartéi megrendelési szamot
jelzi, amely alapjan azonosithato
az orvostechnikai eszkéz. Forras:
1SO 15223, 5.1.6

Megrendelési szam

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai
eszkozt nem sterilizaltak. Forras:
1SO 15223, 5.2.7

Nem steril

Azt jeldli, hogy az orvostechnikai
eszkdz nem hasznélhatd, ha a
csomagolas sériilt vagy nyitott,
és a felhasznéldnak el kell
olvasnia a hasznélati utasitast
tovabbi informéaciokért. Forras:
1SO 15223, 5.2.8

Ne hasznélja, ha a
csomagolés sériilt,
ésolvassaela
hasznélati utasitast

Azt jeldli, hogy az orvostechnikai
eszkdz csak egyszeri hasznélatra
alkalmas. Forras: 1ISO 15223, 5.4.2

Ujrafelhasznalasuk
tilos

Olvassa el a
hasznélati utasitast
vagy elektronikus

Azt jelzi, hogy a felhasznélénak el
kell olvasnia a hasznalati utasitast.
Forrés: 1ISO 15223, 5.4.3
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hasznélati utasitast

Azt jeldli, hogy természetes gumi
vagy szaraz latexgumi nincs

Természetes jelen az orvostechnikai eszkéz
latexgumi szerkezetének anyagéban vagy
nincs jelen annak csomagoléanyagaban.

Forras: 1ISO 15223, 5.4.5 és B
melléklet

Orvostechnikai Jelzi, hogy a termék orvostechnikai

eszkodz eszkdz. Forras: 1ISO 15223, 5.7.7
Olyan terméket jeldl, amely
Egyedi egyedi eszkdzazonosité

informaciéval rendelkezik.
Forras: 1ISO 15223, 5.7.10

Az orvostechnikai eszkozt

az adott teriiletre importalé
jogalany jelzésére szolgal.
Forras: ISO 15223, 5.1.8

Az Egyesiilt Kiralysagban (UK)
érvényes minden vonatkoz6
szabalyozasnak és/vagy
iranyelvnek valé megfeleléséget
jelzi a Nagy-Britannia (GB)
piacdra keriil6 termékekre
vonatkozdan.

eszkozazonosité

Importér

UKCA-jeldlés

Svajci
meghatalmazott
képviselet

A Svéjcban m(ikddé
meghatalmazott képviseletet jelzi.
Forras: Swissmedic.ch

Az orvostechnikai eszk6zokre
vonatkozo dsszes eurdpai unids
rendeletnek és irdnyelvnek valé
megfelelséget jelzi.

CE-jeldlés

~E 3% @ EE A

Az Egyesiilt Allamok szévetségi

torvényei értelmében kizérdlag
egészségligyi szakember altal

Rx Only - vagy rendelvényére értékesitheté

eszkoz. Code of Federal

Regulations (CFR), 21. cim

801.109(b)(1. pont)

A 94/62/EK eurdpai iranyelv
és a kapcsoldédé nemzeti
torvény alapjan a nemzeti
csomagolbanyag- visszanyerési
véllalatnak fizetett pénzugyi
hozzajérulast jelzi. Packaging
Recovery Organization Europe.

A Z5ld Pont
védjegy

Tovébbi informéaciékért lasd HCBGregulatory.3M.com

& Velka pediatricka vyhFivana pfikryvka pro spodni ¢ast téla 55000
Pediatricka vyhfivana pfikryvka pro spodni ¢ast téla 55501

Indikace pro pouziti

Rada termoregulaénich systémi Bair Hugger je indikovana pro
hypotermické pacienty nebo normotermické pacienty, u kterych

je klinicky indukovéna hypotermie &i lokalizovana teplotni terapie.
Déle |ze termoregulaéni systémy pouzit k zajisténi tepelného komfortu
pacienta za podminek, kdy pacientim muze byt pfilis teplo nebo

pfili§ chladno. Termoregulaéni systémy |ze pouzivat u dospélych

i pediatrickych pacientd.

Termoregulaéni systém Bair Hugger by méli pouzivat vyhradné
vyskoleni zdravotniéti profesionélové.

Populace pacientl a prostiedi

Dospéli a pediatri&ti pacienti osetfovani na opera&ni salech, na ARU
a na dal$ich nemocniénich oddélenich, kdy je u pacienta vyzadovan
teplotni management.

Kontraindikace: SniZeni rizika tepelného poskozeni:

e P¥i pouziti aortalni kfizové svorky nevystavujte teplu dolni
kongetiny. P¥i pisobeni tepla na ischemické kon&etiny maze
dojit k tepelnému poskozeni.

Varovani: Oznacuje riziko, kterého je nutno se vyvarovat, jinak hrozi
nebezpeti smrti nebo vazného poranéni.
VAROVANI: Snizeni rizika tepelného poskozeni:

e Pacienty neosetfujte hadi¢kou ohfivaci jednotky Bair Hugger
samostatné. Pfed realizaci tepelné 1é¢by vzdy pfipojte hadi¢ku
k vyhfivané pfikryvce Bair Hugger.

e Pacient nesmi lezet na hadiéce ohfivaci jednotky.

e Nedovolte, aby paZe nebo nohy pacienta spoé&ivaly na
kterémkoliv otvoru na hadi¢ku.

e Béhem zahfivaci |é¢by nedovolte, aby byla hadi¢ka ohfivaci
jednotky p¥imo v kontaktu s kdiZi pacienta.

e Bé&hem zahf¥ivani neponechavejte novorozence, kojence, déti a
dal3i zranitelné skupiny pacientd bez dozoru.

e Béhem dlouhodobé zahfivaci terapie neponechavejte pacienty
se $patnou perfuzi bez dozoru.

e Neperforovanou stranu vyhf¥ivané pfikryvky nepokladejte na télo
pacienta. Perforovanou stranu (s malymi otvory) vzdy umistéte
pfimo tak, aby byla v kontaktu s kizi pacienta.

e Na operaénim séle nepouzivejte tuto vyhfivanou prikryvku
s zadnym jinym pfistrojem, neZ je ohfivaci jednotka Bair Hugger
fady 500, 700 nebo 675.

e Na opera¢nim séle nepouzivejte ohfivaci jednotku fady
Bair Hugger 200.

e Nastavitelnou ohfivaci jednotku pacienta fady Bair Hugger 800
nepouzivejte s zadnou vyhfivanou pfikryvkou Bair Hugger.
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e V zahfivani nepokradujte, pokud se rozsviti Eervena kontrolka
prehfati a zazni alarm. Ohfivaci jednotku odpojte a kontaktujte
kvalifikovaného servisniho technika.

e Pokud je pouzito zabezpe&ovaci zafizeni (tj. bezpe&nostni pasek,
paska), zajistéte, aby nebyly ucpéany vyhfivaci kanly.
e Vyhfivanou pfikryvku nepokladejte pfimo na disperzni
elektrodovou podlozku.
VAROVANI: Snizeni rizika poranéni nebo umrti pacienta v diisledku
zmény aplikace Iéka:
e Zahfivaci pfikryvku nepouzivejte pfes transdermalni naplasti
s |égivy.
VAROVANI: Snizeni rizika poranéni pacienta v diisledku interference
s ventilaci:

e Pokud pacient neni mechanicky ventilovan, nedovolte,
aby vyhfivana pfikryvka nebo hlavova rouska zakryvaly hlavu
nebo dychaci cesty pacienta.

VAROVANI: Snizeni rizika poranéni kviili padtim pacienta:
e Vyhfivanou pfikryvku nepouzivejte pfi pfevozu ani pfi
premistovani pacienta.
Upozornéni: Oznacuje nebezpeéné situace, kterych je nutno se

vyvarovat, jinak hrozi nebezpeéi lehkého nebo stredné tézkého
poranéni.

UPOZORNENI: Snizeni
e Vyhfivana pfikryvka neni sterilni a je uréena POUZE pro jednoho
pacienta. Umisténi prostéradla mezi vyhfivanou pfikryvku
a pacienta nezabrani kontaminaci produktu.
UPOZORNENI: Snizeni rizika pozaru:

e Tento vyrobek je klasifikovan jako vyrobek t¥idy | — normalni
hoflavost, jak je stanoveno v nafizeni Komise pro bezpeé&nost
spotfebnich vyrobku tykajicich se hoflavych latek, 16 CFR 1610.
PFi pouziti vysoce intenzivnich tepelnych zdroji postupujte
podle standardnich bezpeé&nostnich protokold.

UPOZORNENI: Snizeni ri

e Pokud byl jiz primarni obal otevien nebo poskozen, produkt
nepouzivejte.

izika kfizové kontaminace:

zika tepelného poskozeni:

UPOZORNENI: Snizeni rizika tepelného poranéni, hypertermie
&i hypotermie:

e Spoleénost 3M doporuéuje nepfetrzité sledovat teplotu stiedu
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 podle protokolu zdravotnického zafizeni.

e Sledujte kozni reakce pacientl, ktefi nejsou schopni reagovat,
komunikovat a/nebo ktefi nemohou vnimat teplotu minimalné
kazdych 15 minut nebo podle protokolu zdravotnického zafizeni.

e Upravte teplotu vzduchu nebo pferuste zahfivani, jakmile je
dosazeno terapeutického cile, pokud jsou zaznamenany zvy$ené
teploty nebo pokud se v zaht¥ivané oblasti objevi nezddouci
kozni reakce.

Zahfivani béhem operace

Postupujte podle protokolt vaseho zdravotnického zafizeni a dodrzujte
pokyny pro sterilni techniku, véetné spravné praxe chirurgického
prikryvani.

Pokyny k pouziti

Poznamka: V p¥ipadé, Ze se o&ekava unik tekutiny, umistéte pod
zahfivaci pfikryvku Bair Hugger savou latku.

1. Pomoci lepicich paskd na spodni strané pFikryvky pfipevnéte
zahfivaci prikryvku ke stolu, abyste zabranili jejimu sklouznuti
(obrazek A a B). Bo&ni chlopné (umisténé na spodni strané modelu
55000) mohou byt zasunuty pod matraci nebo still pro zajisténi
dodateé¢né mimotadné stability.

2. Pacienta na pfikryvku polozte, kdyz je pfikryvka v nenafouknutém
stavu. Neumistujte paZe pacienta pfes pfikryvku, nebot by mohlo
dojit k omezeni pritoku vzduchu.

VAROVANI: Pokud je pouzito zabezpe&ovaci zafizeni (tj. bezpe&nostni
pések, paska), zajistéte, aby nebyly ucpény vyhfivaci kanaly.

3. Prihledné rousky aplikujte podle potieby pro chirurgicky zakrok.
Zakryti hlavy by se mélo pouzivat pouze tehdy, je-li pacient
intubovan a ventilovan. K pfilepeni rousky na misto podél horniho
a/nebo spodniho okraje pfipravného mista (obrazky C a D) pouzijte
lepici pasky.

VAROVANI: Pokud pacient neni mechanicky ventilovan, nedovolte,

aby hlavova rouska zakryvala hlavu nebo dychaci cesty pacienta.

4. Otvory na hadi¢ku jsou umistény na obou koncich pfikryvky
pro pouziti podle preferenci klinického |ékafe (obrazky E a
F). Vyjimatelna karta je umist&na ve spodnim otvoru hadi¢ky
(obrazek G). Stitek vlozte do otvoru na hadi¢ku, ktery se nepouziva
béhem zahfivani.
VAROVANI: Nedovolte, aby paze nebo nohy pacienta spogivaly na
kterémkoliv otvoru na hadi¢ku.

5. Vlozte konec hadigky ohfivaci jednotky Bair Hugger do otvoru
na hadi¢ku (obrazek H). Pomoci ota&ivého pohybu zajistéte,
aby pohodIné pasoval. Vizualni znacka je umisténa kolem stfedni
&asti konce hadi¢ky pro navadéni hloubky zasunuti hadi¢ky.
Hadi¢ku podepfete, abyste zajistili bezpeéné pfipojeni.
VAROVANI: Pacienty neo3etfujte hadickou Bair Hugger samostatné.
PFed realizaci tepelné |éEby vzdy pfipojte hadi¢ku k pfikryvce
Bair Hugger.

6. Na ohfivaci jednotce zvolte pozadované nastaveni teploty a zahajte
zahfivaci 1é&bu. (Viz Navod k obsluze vaseho konkrétniho modelu
ohfivaci jednotky.)

UPOZORNENI: Doporugeni pro sledovani pacienta:

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, minimélné kazdych 15 minut
nebo podle protokolu zdravotnického zafizeni.

e Sledujte kozni reakce pacientd, ktefi nejsou schopni reagovat,
komunikovat a/nebo ktefi nemohou vnimat teplotu minimalné
kazdych 15 minut nebo podle protokolu zdravotnického zafizeni.

e Upravte teplotu vzduchu nebo pferuste zahfivani, jakmile je
dosazeno terapeutického cile, pokud jsou zaznamenany zvysené
teploty nebo pokud se v zahfivané oblasti objevi nezadouci
kozni reakce.

7. Na zakladé pouzitého modelu ohfivaci jednotky vypnéte jednotku
nebo ji pfepnéte do pohotovostniho rezimu, abyste zahfivaci
1é¢bu ukonéili. Odpojte hadi¢ku od zahfivaci pfikryvky a pfikryvku
zlikvidujte podle zésad nemocnice.

Zavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti s timto

prostiedkem, hlaste spole&nosti 3M a mistnimu pfislusnému

orgéanu (EU), pfipadné& mistnimu regula&nimu organu

Glosar se symboly

Nazev symbolu Symbol | Popis a reference

Oznacuje vyrobce zdravotnického

Vyrobce prostfedku. Zdroj: 1SO 15223, 5.1.1

Autorizovany
zastupce

v Evropském
spoleéenstvi /
Evropské unii

Oznaduje autorizovaného zastupce

v Evropském spolecenstvi / Evropské
unii. Zdroj: 1SO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU a/nebo 2014/30/EU

Zobrazi datum vyroby lékafského

Datum vyroby produktu. 1SO 15223, 5.1.3

Zobrazuje datum, po kterém se
lékafsky produkt uz nesmi pouzivat.
1SO 15223, 5.1.4

Pouzitelné do

Oznatuje &islo $arze vyrobce, aby
bylo mozné identifikovat $arzi nebo
polozku. Zdroj: ISO 15223, 5.1.5

Cislo 8arze

Oznatuje objednaci &islo vyrobce,
aby bylo mozné zdravotnicky
prostiedek identifikovat. Zdroj:
1SO 15223, 5.1.6

Objednaci &islo

Oznatuje zdravotnicky prostiedek,

Nesterilni ktery nebyl podroben steriliza¢nimu
postupu. Zdroj: CSN EN 1SO, 5.2.7

Nepouzivejte, Oznaduje zdravotnicky prostfedek,

pokud je obal ktery by nemél byt pouzivan, pokud

poskozeny, byl obal poskozen nebo otevien,

a podivejte a ze by si uzivatel mél precist dalsi

se do navodu informace v navodu k pouziti. Zdroj:

k pouziti 1SO 15223, 5.2.8

Zadné Oznatuje zdravotnicky prostiedek,

opakované ktery je uréen pouze k jednomu

pouziti pouziti. Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.2

Podivejte se

do navodu Oznatuje, Ze je nutné, aby si uzivatel

prostudoval ndvod k pouziti. Zdroj:

k pouziti nebo do P
CSN EN I1SO 15223, 5.4.3

elektronického
navodu k pouziti

Oznatuje, ze pfirodni kauéuk nebo
suchy pfirodni latex neni pfitomen
coby konstrukéni materiél v rdmci
zdravotnického prostfedku nebo
obalu zdravotnického prostfedku.
Zdroj: CSN EN 1SO 15223, 5.4.5 a
pfiloha B

P¥irodni latex
neni pfitomen

Oznaduje, Ze tento produkt je

Zdravotnicky zdravotnicky prostfedek. Zdroj:

BE % = e b EEuE [ R

prostfedek 1S0 15223, 5.7.7
Jedineény Oznatuje nosig, ktery obsahuje
'dent'f'ka’llor informace o jedine¢ném
! afi ;rl‘ identifikatoru zafizeni. Zdroj:
zarizeni 1SO 15223, 5.7.10

Oznatuje pravniho zfizovatele
Dovozee zodpovédného za dovoz

zdravotnickych prostfedkd v misté.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.8

Oznatuje shodu se viemi

U K pfisludnymi pfedpisy a/nebo

Oznageni UKCA smérnicemi platnymi ve Spojeném
C Q krélovstvi (UK) pro vyrobky uvadéné

na trh ve Velké Britéanii (GB).

Svycarsky Oznaduje zplnomocnéného
zplnomocnény E zéstupce ve Svycarsku. Zdroj:
zastupce Swissmedic.ch

Oznatuje shodu se véemi nafizenimi

. nebo smérnicemi pro zdravotnické

Znacka CE c € prostiedky, které jsou platné

v Evropské unii.

Federalni zdkon (USA) omezuje

prodej nebo objednavku tohoto

prostiedku pouze pro lékafe nebo
Rx Only Rx Only | | na IékaFsky predpis. 21 Kodex

federalnich pravnich predpist

(Code of Federal Regulations — CFR)

USA, odst. 801.109(b)(1)

Zobrazuje finanéni pfispévek k
Ochranné duélnimu systému pro vraceni obald
Znacka podle Evropského nafizeni &. 94/62
Zeleny bod a pfisludnych narodnich zakond.

Duélni systém pro vraceni obal
podle Evropského nafizeni.

Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com

@O Velka detska spodna ohrievacia prikryvka 55000
Detska spodna ohrievacia prikryvka 55501

Indikacie 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 lokalna
terapia teplom. Systém na regulaciu teploty mozno navyse pouzit

na zabezpecenie teplotného komfortu pacientovi v podmienkach,

pri ktorych by mohlo byt pacientovi prili§ teplo alebo prili§ zima.
Systémy na reguldciu teploty mozno pouzit u dospelych aj
pediatrickych pacientov.

Systém na regulaciu teploty Bair Hugger smu pouzivat iba vyskoleni
zdravotnicki pracovnici.

Populécia pacientov a prostredie

Dospeli a pediatricki pacienti podstupujuci terapiu na opera&nych
salach, pohotovostnych oddeleniach a inych jednotkach

v nemocni¢nom prostredi, kde sa vyZaduje reguldcia teploty pacienta.
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Kontraindikacie: Na zniZenie rizika tepelného poranenia:

e Neaplikujte teplo na dolné kong&atiny po&as krizeného
svorkovania aorty. Ak sa teplo aplikuje na ischemické koné&atiny,
moze dojst k tepelnému poraneniu.

Varovanie: oznaduje nebezpeg&enstvo, ktoré, ak mu nepredidete, méze
viest k umrtiu alebo vaZnemu poraneniu.

VAROVANIE: Na znizenie rizika tepelného poranenia:

e Terapiu pacientov nevykonavajte len so samotnou hadicou
ohrievacej jednotky Bair Hugger. Pred podanim ohrievacej
terapie vzdy pripojte hadicu k ohrievacej prikryvke Bair Hugger.

e Zabraiite, aby pacient lezal na hadici ohrievacej jednotky.

e Nedovolte, aby pacientove horné alebo dolné kong&atiny
spogivali na ktoromkolvek z otvorov pre hadice.

e Zabraiite, aby doslo k priamemu kontaktu hadice ohrievacej
jednotky s koZou pacienta po&as ohrievacej terapie.

e Nenechéavajte novorodencov, doj¢atd, deti a iné populécie
zranitelnych pacientov bez dozoru pocas ohrievacej terapie.

e Nenechavajte pacientov so slabou perflziou bez monitorovania
pocas dlhsej ohrievacej terapie.

o Neumiestiujte neperforovanu stranu ohrievacej prikryvky
na pacienta. Vzdy umiestiiujte perforovanu stranu (s malymi
dierkami) priamo do kontaktu s koZou pacienta.

e Voperaénej séle nepouzivajte s touto ohrievacou prikryvkou
Ziadne iné zariadenie okrem ohrievacej jednotky Bair Hugger
série 500, série 700 alebo model 675.

eV operaénej sale nepouzivajte ohrievaciu jednotku Bair Hugger
série 200.

e Obhrievaciu jednotku prispdsobitelnt pacientovi Bair Hugger
série 800 nepouzivajte so ziadnou ohrievacou prikryvkou
Bair Hugger.

e Nepokradujte s ohrievacou terapiou, ak sa rozsvieti cervené
indikatorové svetlo ,Over-temp“ (Nadmerna teplota)
a zaznie alarm. Odpojte ohrievaciu jednotku a kontaktujte
kvalifikovaného servisného technika.

e Ak sa pouziva zabezpe&ovacia pomécka (napr. bezpe&nostny
popruh, paska), zaistite, Ze nie su ohrievacie kanaly upchaté.

e Ohrievaciu prikryvku neumiestiujte priamo cez disperznu
elektrédu.

VAROVANIE: Na znizenie rizika poranenia alebo umrtia pacienta
z dévodu zmeneného podavania liekov

e Ohrievaciu prikryvku neaplikujte cez transdermaélne liekové
naplasti.

VAROVANIE: Na zniZenie rizika 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 alebo
premiestnenie pacienta.

Upozornenie: Oznaéuje nebezpeénd situéciu, ktorej treba predist,
inak mdze viest k malému alebo stredne zadvaznému poraneniu.

UPOZORNENIE: Na znizenie rizika skrizenej kontaminacie:

e Tato ohrievacia prikryvka nie je sterilna a je uréené LEN na
poutzitie 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 | Normalna 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 standardné
bezpeé&nostné protokoly.

UPOZORNENIE: Na znizenie rizika tepelného poranenia:

e Nepouzivajte, ak bolo primérne balenie predtym otvorené alebo
poskodené.

UPOZORNENIE: Na zniZenie rizika tepelného poranenia, hypertermie
alebo hypotermie:

e Spolo&nost 3M odporig&a kontinuélne sledovanie telesnej
teploty. V pripade absencie nepretrzitého sledovania sledujte
teplotu pacientov, ktori nie st schopni reagovat, komunikovat
a/alebo nedokéazu citit teplotu, minimélne kazdych 15 minat
alebo podla protokolu vasej institdcie.

e Sledujte kozné reakcie u pacientov, ktori nie st schopni
reagovat, komunikovat a/alebo nedokazu citit teplotu,
minimélne kazdych 15 minat alebo podla protokolu vasej
institicie.

e Prispdsobte teplotu vzduchu alebo ukonéite ohrievaciu terapiu,
ked'sa dosiahne lie¢ebny ciel, ak sa zaznamenaji zvysené
teploty alebo ak v ohrievanej oblasti doslo k nepriaznivej koznej
reakcii.

Intraoperaéné ohrievanie
Postupujte podla protokolov vasej institucie a dodrziavajte pokyny pre
sterilnt techniku vratane spravnej chirurgickej praxe pri raskovani.
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Navod na pouzitie

Poznéamka: V pripadoch o&akéavaného vyliatia tekutiny umiestnite
absorpénu tkaninu pod ohrievaciu prikryvku Bair Hugger.

1. Pomocou pésov lepiacej pasky na spodnej strane ohrievacej
prikryvky zaistite prikryvku k stolu, aby ste zabranili jej zosunutiu
(obrazky A a B). Bogné zéklopky (umiestnené na spodnej strane
modelu 55000) mézu byt zalozené pod matrac alebo stél, &im
poskytni dodatoénd stabilitu.

2. Umiestnite pacienta navrch prikryvky v stave, ked nie je nafiknuta.
Neumiestriujte horné kon&atiny pacienta smerom von cez prikryvku,
mobhlo by to obmedzit prud vzduchu.

VAROVANIE: Ak sa pouZiva zabezpe&ovacia pomécka (napr.
bezpeé&nostny popruh, paska), zaistite, Ze nie st ohrievacie kanaly
upchaté.

3. Nalozte priesvitné ruska, ak st potrebné pre chirurgicky zakrok.
Hlavové risko sa mé pouzit len u intubovaného a ventilovaného
pacienta. Pouzite pasy lepiacej pasky na prilepenie riska (ragok)
na miesto pozdiz horného a/alebo dolného okraja pripravovaného
miesta (obrazky C a D).

VAROVANIE: Nepouzivajte hlavové rusko na prikrytie hlavy pacienta
alebo jeho dychacich ciest, ked' nie je pacient mechanicky ventilovany.

4. Otvory pre hadice st dostupné na kazdom konci prikryvky z dévodu
preferencie lekéra (obrazky E a F). Vyberatelna karta je umiestnena
na spodnom otvore pre hadicu (obréazok G). Umiestnite kartu do
otvoru pre hadicu, ktory sa nepouziva pocas ohrievania.

VAROVANIE: Nedovolte, aby pacientove horné alebo dolné kong&atiny
spodivali na ktoromkolvek z otvorov pre hadice.

5. Vlozte koniec hadice ohrievacej jednotky Bair Hugger do portu
hadice (obrézok H). Ota¢avym pohybom zaistite jej spravne
upevnenie. Okolo strednej asti konca hadice sa nachadza vizualna
znagka, ktora uréuje hibku vlozenia hadice. Podoprite hadicu,
aby ste zaistili bezpe&né pripojenie.

VAROVANIE: Nelie¢te pacientov len s hadicou Bair Hugger.

Pred podanim ohrievacej terapie vzdy pripojte hadicu k prikryvke

Bair Hugger.

6. Vyberte pozadované nastavenie teploty na ohrievacej jednotke
a zaénite s ohrievacou terapiou. (Pozrite si priru¢ku na obsluhu
svojho 3pecifického modelu ohrievacej jednotky.)

UPOZORNENIE: Odporuéania tykajuce sa sledovania pacienta:

e Spolo&nost 3M odpori&a kontinuélne sledovanie telesnej
teploty. V pripade absencie nepretrzitého sledovania sledujte
teplotu pacientov, ktori nie st schopni reagovat, komunikovat
a/alebo nedokazu citit teplotu, minimélne kazdych 15 minat
alebo podla protokolu vasej institdcie.

o Sledujte kozné reakcie u pacientov, ktori nie st schopni
reagovat, komunikovat a/alebo nedokazu citit teplotu,
minimélne kazdych 15 minGt alebo podla protokolu vasej
intitdcie.

e Prispdsobte teplotu vzduchu alebo ukonéite ohrievaciu terapiu,
ked'sa dosiahne lie¢ebny ciel, ak sa zaznamenaji zvysené
teploty alebo ak v ohrievanej oblasti doglo k nepriaznivej koZnej
reakcii.

7. Podla pouzitého modelu ohrievacej jednotky jednotku vypnite alebo
prepnite do pohotovostného rezimu, aby ste ukongili ohrievacou
terapiu. Odpojte hadicu od ohrievacej prikryvky a prikryvku
zlikvidujte podla nemocni&nych predpisov.

Vézne incidenty, ktoré sa vyskytnu v savislosti s poméckou, treba

nahlasit spolo&nosti 3M a miestnemu kompetentnému tradu (EU)

alebo miestnemu regulaénému uradu.

Slovar simbolov

Nazov symbolu Symbol | Opis a referencia

Oznaduje vyrobcu zdravotnickej
pomdcky. Zdroj: ISO 15223, 5.1.1

Vyrobca “

Splnomocneny
zastupca

v Eurépskom
spolo&enstve/
Eurépskej anii

Predstavuje splnomocneného
zéstupcu v Eurépskom spolo&enstve/
Eurépskej anii. Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU a/alebo 2014/30/EU

Predstavuje datum vyroby
zdravotnickej pomocky.
1SO 15223, 5.1.3

Déatum vyroby

Pouzitelny do
nesmie pouzivat. ISO 15223, 5.1.4

Predstavuje ozna&enie 3arze
vyrobcu, aby bolo mozné sarzu
alebo vyrobnu davku identifikovat.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.5

Cislo arze

Uvéadza datum, po uplynuti ktorého
sa tento zdravotnicky vyrobok uz

Predstavuje ¢&islo objednavky
vyrobcu, aby bolo mozné
zdravotnicku pomdcku identifikovat.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.6

Cislo
objednavky

Nie je sterilné

Oznaduje zdravotnicku pomdocku,
ktoré sa nesmie pouZivat v pripade
poskodenia alebo otvorenia jej
balenia a Ze uzivatel by si mal
preditat ndvod na pouzitie pre dalsie
informacie. Zdroj: ISO 152283, 5.2.8

Nepouzivajte,
ak je balenie
poskodené a
pozrite si ndvod
na pouzitie

Oznatuje zdravotnicku pomdcku,
ktora nepresla procesom sterilizacie.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.2.7

Oznatuje zdravotnicku pomdcku,

Ziadne opétovné ktora je uréené len na jedno pouzitie.

pouzitie Zdroj: 1SO 15223, 5.4.2
Pregitajte
si ndvod na Oznaduje, ze pouzivatel si musi

prestudovat pokyny v ndvode na
pouzivanie. Zdroj: ISO 15223, 5.4.3

pouzitie alebo
elektronicky
néavod na pouzitie

Oznaduje, ze v danej zdravotnickej
pomdcke ani v baleni zdravotnickej

NI

Bez obsahu A L P
rirodného pomdcky nie je ako su&ast
pumeného konstrukéného materialu pritomna
Igatexu prirodnéa guma ani suchy prirodny
gumeny latex. Zdroj: ISO 15223,
5.4.5 a priloha B
B Informuje o tom, Ze tento vyrobok
Zdra\fotnlcka je zdravotnickou poméckou. Zdroj:
pomdcka
1SO 15223, 5.7.7
Jedine&ny Oznacuje nosi¢, ktory obsahuje
identifika':lor informacie o jedine¢nom
ariadenia identifikatore zariadenia. Zdroj:
1SO 15223, 5.7.10
Oznatuje pravny subjekt, ktory
Importér je zodpovedny za import tejto

zdravotnickej pomécky do regiénu.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.8

Oznaduje sulad so vietkymi
. platnymi predpismi a/alebo
Sénca:eme U K smernicami v Spojenom kralovstve
Cn (UK) pre produkty umiestnené na trh
vo Velkej Britanii (GB).

Autorizovany
zastupca pre
Svajéiarsko

Oznacuje autorizovaného zastupcu
vo Svajéiarsku. Zdroj: Swissmedic.ch

Predstavuje zhodu so vetkymi

c € platnymi eurépskymi normami alebo
nariadeniami o zdravotnickych

pomdckach.

Oznacenie CE

Oznaduje, ze podla zakonov USA je
predaj tejto pomdcky obmedzeny

len na lekéra alebo na jeho

objednavku. 21 Zbierka federélnych
zakonov (CFR) &ast 801.109(b)1)

Ochranna

znamka Green

Dot (Zeleny

bod)

Rx Only

Predstavuje finanény prispevok

do systému zberu, separovania,
zhodnocovania a recyklacie obalov
v stilade so smernicou EU &. 94/62
a prislugnych narodnych zédkonov.
Packaging Recovery Organization
Europe.

Viac informacii najdete na stranke HCBGregulatory.3M.com

GD Velika odeja za gretje spodnjega dela telesa za pediatri¢ne

bolnike 55000

Odeja za gretje spodnjega dela telesa za pediatriéne bolnike 55501

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. Sistem kontrole temperature lahko uporabljamo
pri odraslih in pediatri¢nih bolnikih.

Sistem za upravljanje temperature Bair Hugger smejo uporabljati samo
usposobljeni zdravstveni delavci.

Populacija bolnikov in ustanove

QOdrasli in pediatriéni bolniki, ki se zdravijo v operacijskih dvoranah,
oddelkih za nujne primere in drugih oddelkih v bolnisnici, kjer je
potrebno uravnavanje temperature bolnika.

Kontraindikacije: Za zmanj$anje tveganj za nastanek toplotnih
poskodb:

e Gretja ne uporabljajte na spodnjih okong&inah med kriznim
spenjanjem aorte. Toplotna poskodba lahko nastane ob
dovajanju toplote ishemi&nim udom.

Opozorilo: Oznad&uje nevarno situacijo, ki lahko, &e se ji ne izognete,
povzrogi smrt ali resno poskodbo.
OPOZORILO: Za zmanjsanje tveganj za nast

e Ne zdravite bolnikov samo s cevjo grelne enote Bair Hugger.

Vedno pripnite cev na grelno odejo Bair Hugger pred za¢etkom
toplotne terapije.

kodh

k toplotnih p

e Ne dovolite, da bi bolnik lezal na cevi grelne enote.
e Zagotovite, da niti bolnikove roke niti noge niso na vhodu cevi.

e Ne dovolite neposrednega stika cevi grelne enote s kozZo bolnika
med toplotno terapijo.

e Novorojenckov, dojenckov, 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.

o Neperforirane strani grelne odeje ne names&ajte na bolnika.
Vedno namestite perforirano stran (z majhnimi luknjicami) tako,
da bo neposredno v stiku z bolnikovo koZo.

e V operacijskih sobah ne uporabljajte grelne odeje z druga&nimi
pripomocki, kot so grelne enote Bair Hugger serije 500,
serije 700 ali 675.

e Grelne enote Bair Hugger serije 200 ne uporabljajte
v operacijski sobi.

o Ne uporabljajte prilagodljive grelne enote Bair Hugger
serije 800 s katero koli grelno odejo Bair Hugger.

e Uporabo toplotne terapije prekinite, e zasveti rde¢a kontrolna
lugka za prekoradeno temperaturo (Over-temp) in se sprozi
zvoéni alarm. Grelno enoto izklju€ite in se posvetujte
z usposobljenim servisnim tehnikom.

o Ce uporabljate dodatke za varnost (npr. varnostni trak, pas),
se prepricajte, da grelni kanali niso blokirani.

e Grelne odeje ne namescajte neposredno nad blazinico
disperzijske elektrode.

OPOZORILO: Tveganje za poskodbe ali smrt bolnika zaradi drugih
soé&asnih zdravil zmanj3ate na naslednji naéin:

e Grelne odeje ne uporabljajte nad koZznimi oblizi z zdravilnimi
u&inki.

OPOZORILO: Tveganje za poskodbe bolnika zaradi soéasne
ventilacije zmanj$ate na naslednji na&in:

e 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.

Pozor: Ozna&uje nevarno situacijo, ki lahko, &e se ji ne izognete,
povzroéi manjso ali zmerno poskodbo.

POZOR: 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 prepreciti moznosti kontaminacije izdelka.

POZOR: Za zmanj$anje tveganja za nastanek poZzara:

o lzdelek je razvri¢en v razred |, normalna vnetljivost, kot je
opredeljeno z uredbo o vnetljivih vlaknih Komisije za varnost
potrogniskih izdelkov 16 CFR 1610. Kadar uporabljate visoko
intenzivne vire vro€ine, upostevajte standardne varnostne
protokole.

POZOR: Za zmanjs$anje tveganj za nastanek toplotnih poskodb:

e |zdelka ne uporabljajte, &e je bila originalna embalaZa Ze odprta
ali je poskodovana.

POZOR: 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.

e Nadzirajte odzive koZe 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.

e Prilagodite temperaturo zraka ali prekinite toplotno terapijo,
ko dosezete cilj terapije, &e je zaznana povidana temperatura ali
je v ogrevanem predelu prislo do nezelenega odziva koze.

Intraoperativno gretje
Upostevajte protokole institucije in smernice za sterilno tehniko,
vkljuéno z dobro prakso za kirur§ka pokrivala.

Navodila za uporabo

Opomba: Ce pri¢akujete odtekanje teko&ine, pod model grelne odeje
Bair Hugger podlozite vpojno tkanino.

1. Z lepilnim trakom na spodnji strani grelne odeje pritrdite odejo na
mizo in prepregite, da bi zdrsela (Sliki A in B). Stranski zavihki (ki so
na spodniji strani 55000) se lahko potisnejo pod vzmetnico ali mizo
za dodatno stabilnost.

2. Namestite bolnika na odejo, ko ta e ni napihnjena. Ne name3gajte
rok bolnika ¢ez odejo, ker bi lahko omejili pretok zraka.

OPOZORILO: Ce uporabljate dodatke za varnost (npr. varnostni

trak, pas), se prepriGajte, da grelni kanali niso blokirani.

3. Uporabite prozorna prekrivala, kot je to potrebno za kirurske
postopke. Naglavno prekrivalo uporabite samo, &e je bolnik
intubiran in ventiliran. Z lepilnim trakom nalepite prekrivalo/-a ob
zgornjem in/ali spodnjem robu na obeh straneh (Sliki C in D).

OPOZORILO: Ne dovolite, da bi naglavno prekrivalo pokrilo glavo

bolnika ali njegove dihalne poti, &e bolnik ni mehansko ventiliran.
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4. Vhodi za cev so na obeh koncih blazine zaradi klini¢nih preferenc
(Sliki E in F). Pokrov, ki ga lahko odstranite, je na spodnjem vhodu
cevi (Slika G). Namestite pokrov v vhod cevi, ki ga med gretjem
ne uporabljate.

OPOZORILO: Zagotovite, da niti bolnikove roke niti noge niso na
vhodu cevi.

5. Vstavite konec cevi grelne enote Bair Hugger v vhod za cev
(Slika H). Z zasukom zagotovite tesno prileganje. Okrog sredine
cevi je vidna oznaka za globino vstavljanja cevi. Cev podprite,
da bo prikljugek zagotovo varen.

OPOZORILO: Ne zdravite bolnikov samo s cevjo Bair Hugger. Vedno
pripnite cev na odejo Bair Hugger pred zacetkom toplotne terapije.

6. lIzberite nastavitev zelene temperature na grelni enoti in zaénite
toplotno terapijo. (Glejte priro&nik za upravljavca dejanskega
modela vage grelne enote)

POZOR: Priporo¢ila za nadzor bolnika:

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.

e Nadzirajte odzive koZe 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.

e Prilagodite temperaturo zraka ali prekinite toplotno terapijo,
ko dosezete cilj terapije, &e je zaznana povidana temperatura ali
je v ogrevanem predelu prilo do nezelenega odziva koze.

7. Glede na model grelne enote, ki ga uporabljate, izklopite enoto ali
jo preklopite v stanje pripravljenosti, e Zelite prekiniti toplotno
terapijo. Izkljugite cev iz grelne odeje in skladno s politiko bolnice
zavrzite grelno odejo.

Prosimo vas, da resne zaplete v zvezi s pripomoékom 3M prijavite
pristojnemu lokalnemu organu (EU) ali lokalnemu regulativhemu
organu

Slovar simbolov

Naziv simbola Simbol

Oznaduje proizvajalca medicinskega
pripomogka. Vir: ISO 15223, 5.1.1

Opis in referenca

Proizvajalec

Pooblasceni Oznaduje pooblas¢enega zastopnika

Za;mp"'t. v Evropski skupnosti/Evropski unii.
v Evrops« Vir: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU,
skupnosti/

Evropski uniji in/ali 2014/30/EU

Oznacduje, da medicinski pripomoc&ek
ni bil izpostavljen sterilizacijskemu
procesu. Vir: 1ISO 15223, 5.2.7

Nesterilno

Ne uporabljajte,
&e je ovojnina

Oznaéuje 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: 1ISO 15223, 5.2.8

Ne ponovno Oznacuje medicinski pripomocek,
L. ki je namenjen samo za enkratno

uporabljati

uporabo. Vir: ISO 15223, 5.4.2

Glejte navodila
za uporabo ali
elektronska

Oznaduje potrebo, da uporabnik
prebere navodila za uporabo. Vir:

navodila za 1SO 15223, 5.4.3
uporabo
Oznatuje, da lateks iz naravnega
Lateks iz kavéuka ali suhi lateks iz naravnega
naravnega kav&uka ni prisoten kot gradbeni
kavéuka ni material v medicinskem pripomocku
prisoten ali ovojnini medicinskega pripomocka.
Vir: 1SO 15223, 5.4.5 in Priloga B
Medicinski Oznatuje, da je enota medicinski
pripomocéek pripomocek. Vir: ISO 15223, 5.7.7
Edinstveni Oznaduje nosilec, ki vsebuje

informacije o edinstvenem
identifikatorju pripomocka. Vir:
1SO 15223, 5.7.10

identifikator
pripomocka

Oznatuje entiteto, ki uvaza
medicinski pripomo&ek na ustrezno
lokacijo. Vir: 1ISO 15223, 5.1.8

Uvoznik

Oznaduje skladnost z vsemi
veljavnimi predpisi in/ali direktivami
v Zdruzenem kraljestvu (ZK)

za izdelke, dane na trg v Veliki
Britaniji (VB).

Oznaka UKCA

Pooblaséeni
zastopnik v Svici

Oznatuje poobla$€enega zastopnika
v Svici. Vir: Swissmedic.ch

Oznatuje skladnost z vsemi
veljavnimi uredbami ali direktivami

Datum izdelave

Oznaduje datum, po katerem se
medicinski pripomoé&ek ne sme veé
uporabljati. ISO 15223, 5.1.4

Uporabno do

Oznacuje datum izdelave
& medicinskega pripomogka.
1SO 15223, 5.1.3

Oznaduje proizvajal¢evo kodo serije,
ki omogoca identifikacijo serije ali
partije. Vir: 1ISO 15223, 5.1.5

Stevilka serije

Q [lafis@EE® @o @ 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).
Oznatuje finanéni prispevek za
drzavno podjetje za predelavo
Znak Zelena odpadkov v skladu z Evropsko
pika direktivo §t. 94/62 in ustreznim

drzavnim zakonom. Evropska

Oznatuje proizvajaléevo katalosko
Kataloska

E stevilko, ki omogoga identifikacijo
tevilka medicinskega pripomogka. Vir:

1SO 15223, 5.1.6

organizacija za recikliranje ovojnine.

Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com

Suure lapse keha soojendav alustekk 55000
Lapse keha soojendav alustekk 55501

Kasutusnaidustused

Bair Huggeri temperatuuri reguleerimise siisteemide tooteperekond
on naidustatud kasutamiseks hipotermilistel patsientidel vi
normotermilistel patsientidel, kellele on kliiniliselt ndidustatud
indutseeritud hiipotermia vai lokaalne soojusravi. Temperatuuri
reguleerimise siisteemi saab kasutada ka patsiendile soojusmugavuse
tagamiseks olukorras, kus patsient v3ib tunda liigset soojust v&i kiilma.
Temperatuuri reguleerimise slisteemi saab kasutada taiskasvanutel

ja lastel.

Bair Huggeri temperatuuri reguleerimise siisteemi véivad kasutada
ainult véljadpetatud meditsiinitéotajad.
Patsientide populatsioon ja kasutuskohad

Operatsioonisaalides, erakorralise meditsiini osakondades ja haigla
muudes osakondades ravitavad taiskasvanud ja lapsed, kelle
kehatemperatuuri on vaja reguleerida.

Vastunaidustused: termilise vigastuse ohu vahendamine
o Arge soojendage alumisi jasemeid aordi ristklambri paigaldamise
ajal. Isheemiliste jasemete soojendamisel vdib tekkida termiline
kahjustus.
Hoiatus: viitab ohtlikule olukorrale, mille tagajérjeks vaib olla surm vai
raske vigastus.
HOIATUS: Termilise vigastuse ohu vidhendamine
o Arge teostage protseduuri ainult Bair Hugger soojendussiisteemi
vooliku abil. Kinnitage voolik alati Bair Huggeri soojendusteki
kiilge enne soojusravi alustamist.
e Soojendussiisteemi voolik ei tohi jaada patsiendi alla.

e Hoolitsege selle eest, et patsiendi kded voi jalad ei jagks
voolikuportide peale.

e Viltige soojendussiisteemi vooliku otsest kokkupuutumist
patsiendi nahaga soojusravi ajal.

o Arge jatke vaststindinuid, imikuid, lapsi ja teisi tundlikke
patsiente soojendusprotseduuri ajal jarelevalveta.

o Arge jatke puuduliku perfusiooniga patsiente jarelevalveta
pikemaajalise soojendusprotseduuri ajal.

o Arge asetage soojendusteki perforeerimata kiilge vastu
patsienti. Asetage perforeeritud kiilg (véikeste aukudega) otse
naha peale, et tekiks kokkupuude patsiendi nahaga.

e Operatsioonisaalis kasutage seda soojendustekki tiksnes
soojendusssiisteemi Bair Hugger seeria 500, seeria 700 v&i
seeria 675 mudeliga.

o Arge kasutage operatsioonisaalis soojendussiisteemi
Bair Hugger seeria 200 mudelit.

o Arge kasutage Bair Huggeri seeria 800 patsiendi reguleeritavat
soojendusstisteemi (ihegi muu Bair Huggeri soojendustekiga.

o Arge jatkake soojendusprotseduuri, kui péleb punane margutuli
tahistusega Over-temp (iiletemperatuur) ja kdlab alarm.
Eraldage soojendussiisteem vooluvérgust ja vétke tihendust
kvalifitseeritud hooldustehnikuga.

e Kui kasutusel on kinnitusseade (nt kaitserihm véi teip), veenduge,
et soojenduskanalid pole suletud.
o Arge asetage soojendustekki otse hargneva elektroodipadja
peale.
HOIATUS: Muudetud ravimi manustamisviisist tingitud patsiendi
vigastamise v&i surma riski vdhendamine
o Arge kasutage soojendustekki transdermaalsete
ravimiplaastrite peal.

HOIATUS: Ventilatsiooni hiirimisest tingitud patsiendi vigastamise
riski vahendamine
o Arge laske soojendustekil v&i pealinal katta patsiendi pead v&i
hingamisteid, kui puudub patsiendi sundventilatsioon.

HOIATUS: P di kukkt

vahendamine

tingitud vig riski

o Arge kasutage soojendustekki patsiendi teisaldamiseks vai
liigutamiseks.

ETTEVAATUST: viitab ohtlikule olukorrale, mille eiramise korral véivad
tagajarjeks olla kerged vai keskmised kehavigastused.

ETTEVAATUST: Ristsaastumise riski vdhendamine

e See soojendustekk pole steriilne ning see on méeldud
UHEKORDSEKS kasutamiseks. Soojendusteki ja patsiendi vahele
lina asetamine ei enneta toote saastumist.

ETTEVAATUST: Tuleohu vihendamine

e See toode klassifitseeritakse klassi | tavaparaselt siittivate
toodete alla, mis on maaratletud USA tarbekaupade
ohutuskomisjoni sittivate tekstiilide regulatsioonis 16 CFR 1610.
Kui kasutate kérge intensiivsusastmega soojusallikaid, jargige
standardseid ohutusprotokolle.

ETTEVAATUST: Termilise vigastuse ohu vahendamine

o Arge kasutage, kui originaalpakend on eelnevalt avatud vai
kahjustunud.

ETTEVAATUST: Termilise vigastuse, hlipertermia v6i hiipotermia
ohu vahendamine

e 3M soovitab pidevalt m6ta keha sisetemperatuuri. Pideva
mé&dtmise véimaluse puudumisel jalgige patsientide, kellel
puudub reaktsiooni- v6i kommunikatsioonivéime ja/voi
temperatuuritaju, temperatuuri véhemalt iga 15 minuti
tagant v&i vastavalt asutusesisesele eeskirjale.

e Jalgige patsientide, kellel puudub reaktsiooni- vai
kommunikatsioonivdime ja/véi temperatuuritaju,
nahareaktsiooni vahemalt iga 15 minuti tagant véi vastavalt
asutusesisesele eeskirjale.

e Reguleerige 6hutemperatuuri voi katkestage ravi, kui
terapeutiline eesméark on saavutatud, kui registreerite kérged
temperatuurid vai kui soojendatud piirkonnas esineb negatiivne
nahareaktsioon.

Operatsiooniaegne soojendamine

Jargige oma asutuse protokolle ja pidage kinni steriilsete meetodite
juhistest, sealhulgas operatsioonilina oskuslik kasutamine.

Kasutusjuhised

Markus. Kui tekkida vaib vedelikujooks, asetage Bair Huggeri
soojendava teki alla imav lapp.

1. Kinnitage tekk selle mahalibisemise ennetamiseks laua kiilge,
kasutades soojendava teki alumisel kiiljel olevaid kleepribasid
(joonis A ja B). Suurema stabiilsuse tagamiseks saab kiiljelapatsid
(asuvad mudeli 55000 all) kinnitada madratsi véi laua alla

2. Asetage patsient Ghuga taitmata tekile. Arge sirutage patsiendi kasi
risti Ule teki, kuna see v&ib tokestada Ghuvoolu.

HOIATUS: kui kasutusel on kinnitusseade (nt kaitserihm vai teip),
veenduge, et soojenduskanalid pole suletud.

3. Paigaldage labipaistvad operatsioonilinad kirurgiliseks
protseduuriks sobival moel. Pealina v&ib kasutada ainult siis, kui
patsiendi puhul kasutatakse intubatsiooni- ja ventilatsioonisiisteemi.
Kleepige lina(d) teibiribasid kasutades piki ettevalmistatava koha
tilemist véi alumist serva paigale (joonised C ja D).

HOIATUS: &rge laske pealinal katta patsiendi pead v6i hingamisteid,
kui patsiendi puhul ei kasutata sundventilatsiooni.

4. Voolikupordid on arsti mugavuse huvides teki mélemas otsas
(joonis E ja F). Alumises voolikupordis kidib eemaldatav kaart
(joonis G). Pange kaart soojendamissessioonil mittekasutavasse
voolikuporti.

HOIATUS: hoolitsege selle eest, et patsiendi kded véi jalad ei jadks
voolikuportide peale.

5. Sisestage Bair Huggeri soojendava toote vooliku ots voolikuporti
(joonis H). Kasutage tiheda kinnituse tagamiseks keeramisliigutust.
Vooliku otsa keskkoha juures on néhtav mérk, mis aitab vooliku
bige sligavuseni sisestada. Kindla kinnitamise tagamiseks
toetage voolikut.

HOIATUS: &rge ravige patsienti liksnes soojendussiisteemi Bair
Hugger voolikuga. Enne soojusraviga alustamiset kinnitage voolik alati
Bair Huggeri soojendava teki kiilge.

6. Valige soojendusravi alustamiseks soojendussiisteemil
soovitud temperatuuriseadistus. (Vaadake teavet oma
soojendussiisteemi mudeli kohta kasutaja késiraamatust.)

ETTEVAATUST: patsiendi jalgimist puudutavad soovitused.

e 3M soovitab pidevalt m6ta keha sisetemperatuuri. Pideva
mo&tmise véimaluse puudumisel jélgige patsientide, kellel
puudub reaktsiooni- v6i kommunikatsioonivéime ja/voi
temperatuuritaju, temperatuuri vdhemalt iga 15 minuti
tagant v&i vastavalt asutusesisesele eeskirjale.

e Jilgige patsientide, kellel puudub reaktsiooni- vai
kommunikatsioonivéime ja/véi temperatuuritaju,
nahareaktsiooni véhemalt iga 15 minuti tagant v6i vastavalt
asutusesisesele eeskirjale.

e Reguleerige dhutemperatuuri véi katkestage ravi, kui
terapeutiline eesmark on saavutatud, kui registreerite kdrged
temperatuurid vai kui soojendatud piirkonnas esineb negatiivne
nahareaktsioon.

7. Kasutatava soojendussiisteemi mudelist Iahtuvalt lulitage sisteem
vélja véi seadke ootereziimile, kui soovite soojusravi katkestada.
Eemaldage soojendussiisteemi voolik soojendusteki kiiljest ja
kdrvaldage tekk vastavalt haigla eeskirjadele.

Teavitage meditsiiniseadmega seotud tésistest vahejuhtumitest
ettevdtet 3M ja kohalikku padevat asutust (EL) véi kohalikku
reguleerivat asutust.

Siimbolite sénastik

Tingmaérgi " - -
kirjeldus Siimbol | Kirjeldus ja viide
Tootia Tahistab meditsiiniseadme tootjat.
! Allikas: 1ISO 15223, 5.1.1
Z;)il::atf;d Tahistab volitatud esindajat Euroopa
Euroo Ja Uhenduses / Euroopa Liidus. Allikas:
Uhendpuses/ 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EL ja/voi
> 2014/30/EL
Euroopa Liidus
Tootmise Tahistab kuupéeva, millal
. meditsiiniseade toodeti.
kuupdev

1SO 15223, 5.1.3

Kuupéev, mille méddumisel
meditsiiniseadet ei tohi kasutada.
1SO 15223, 5.1.4

Tahistab tootja partii nimetust,
mille alusel saab tuvastada partii véi
seeria. Allikas: 1ISO 15223, 5.1.5

Tahistab tootja katalooginumbrit,
mille alusel saab tuvastada
meditsiiniseadme. Allikas:

18O 15223, 5.1.6

Osutab steriliseerimata
meditsiiniseadmele. Allikas:
18O 15223, 5.2.7

Tahistab, et meditsiiniseadet

ei tohi kasutada, kui pakend

on kahjustatud voi avatud ja et
kasutaja peab lisateabe saamiseks
lugema kasutusjuhiseid. Allikas:
180 15223, 5.2.8

Tahistab ainult Ghekordseks

Kalblikkusaeg

Partii number

Katalooginumber

Mittesteriilne

Mitte kasutada,
kui pakend on
kahjustatud

ja lugeda
kasutusjuhiseid

Mitte kasutuseks ette néhtud
korduskasutada meditsiiniseadet. Allikas:

1SO 15223, 5.4.2
Lugeda

Naitab, et kasutaja peab
lugema kasutusjuhendit. Allikas:
1SO 15223, 5.4.3

kasutusjuhiseid
voi elektroonilisi
kasutusjuhiseid

Osutab, et meditsiiniseadme
valmistusmaterjal ega
meditsiiniseadme pakend ei sisalda
looduslikku kummit ega kuiva
looduslikku kummilateksit. Allikas:
1SO 15223, 5.4.5 ja Annex B
Tahistab seda, et selle toote puhul

on tegemist meditsiinitootega.
Allikas: 1SO 15223, 5.7.7

Ei sisalda
looduslikku
kummilateksit

Meditsiiniseade

Seadme Tahistab kandurit, millel on
kordumatu seadme kordumatu tunnus. Allikas:
tunnus 1SO 15223, 5.7.10
Tahistab meditsiiniseadme asukohta
Maaletooja importimise eest vastutavat isikut.
Allikas: 1ISO 15223, 5.1.8
Mérgib vastavust kdigile
Uhendkuningriigis kohaldatavatele
UKCA-mérgis maarustele ja/voi direktiividele,

s @EE 9 Be ® b EEu: f E

mdeldud Suurbritannias turule
viidud toodetele.

Tahistab volitatud esindajat Sveitsis.
Allikas: Swissmedic.ch

Sveitsi volitatud
esindaja

Tahistab vastavust kdigile

c € kohaldatavatele Euroopa Liidu
meditsiinitoodete maarustele

ja direktiividele.

Tahistab, et USA foderaalseadus
lubab seda seadet miiia ainult
tervishoiutéotajal voi tema
korraldusel. Féderaaldigusaktide
koodeks jaotise 21 18ik 801.109(b)(1)

Tahistab seda, et selle pakendi
taaskasutusse suunamine on
finantseeritud vastavalt Euroopa
méaéaruses nr 94/62 satestatud ja
vastavate siseriiklike igusaktidega
reguleeritud p&himdtetele. Euroopa
Tootjavastutuse Organisatsioon.

CE-margis

Rx Only

Mark
»Roheline punkt”

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com

27



@ Liela bérnu apakssildisanas sega 55000

Bérnu apakssildiSanas sega 55501

Lietosanas indikacijas

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. Temperatiras 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 apripes specialisti.

Pacientu populacija un vide

Pieaugusie un pediatriskie pacienti, kas tiek arstéti operaciju zalés,
arkartas nodalas un citas slimnicas nodalas, kur nepiecie$ama pacientu
kermena temperatiras kontrole.

Kontrindikacijas. Lai samazinatu termisko traumu risku:

o Nesildiet apakséjas ekstremitates, ja ir radies artériju
nosprostojums. Var rasties termiskas traumas, ja tiek silditi
i$émijas skarti locekli.

Bridinajums! Norada bistamibu, kas var izraisit navi vai nopietnas
traumas, ja netiek novérsta.

BRIDINAJUMS! Lai samazinatu termisko traumu risku:

o Nearstéjiet pacientus, izmantojot tikai Bair Hugger silditaja
§|ateni. Vienmér pievienojiet §|Gteni pie Bair Hugger sildisanas
segas pirms sildisanas terapijas uzsaksanas.

e Nelaujiet pacientam gulét uz silditaja §|Gtenes.

e Nelaujiet pacienta rokam vai kajam atrasties uz kada no
§|atenes portiem.

e Nelaujiet silditaja §latenei tiesi saskarties ar pacienta adu
sildisanas terapijas laika.

e Sildisanas terapijas laika neatstajiet bez uzraudzibas
jaundzimusos, zidainus, bérnus un citus neaizsargatus pacientus.

e llgas sildisanas terapijas laika neatstajiet bez uzraudzibas
pacientus ar vaju asinsteci.

o Nelieciet sildisanas segas otru, neperforéto pusi uz pacienta.
Vienmér novietojiet perforéto pusi (ar mazajam atverém) tiesa
saskaré ar pacienta adu.

e Operaciju 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.

e Neizmantojiet Bair Hugger 800 series pacientam pielagojamu
silditaju ar jebkuru citu Bair Hugger sildisanas segu.

e Neturpiniet sildidanas terapiju, ja iedegas sarkana parsniegtas
temperataras indikatora lampina un atskan trauksme. Atvienojiet
silditaju no elektropadeves un sazinieties ar kvalificétu servisa
tehniki.

e Jatiek lietota nostiprinasanas ierice (piem., dro$ibas siksna,
lente), parliecinieties, vai sildianas kanali nav nosprostoti.

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.

e Neizmantojiet sildisanas segu virs transdermaliem zalu
plaksteriem.

BRIDINAJUMS! Lai samazinatu traumu vai naves risku traucétas
elpinasanas rezultata:

e Neuzklajiet sildisanas segu vai galvas parsegu, lai nosegtu
pacienta galvu vai elpcelus, ja pacients netiek elpinats
mehaniski.

BRIDINAJUMS! Lai samazinatu traumu risku pacienta nokrisanas dé|:

e Neizmantojiet sildidanas segu, lai parvietotu pacientu.

Uzmanibu: Norada bistamu situaciju, kas var izraisit nelielas vai vidéji
smagas traumas, ja netiek novérsta.

UZMANIBU! Lai samazinatu savstarpéja piesarnojuma risku,
ievérojiet talak sniegtos noradijumus.
o Sisildisanas sega nav sterila un ir paredzéta TIKAI vienreizéjai
lietosanai. Palaga novieto$ana starp sildisanas segu un pacientu
nenovérs produkta piesarnosanu.

UZMANIBU! Lai samazinatu aizdeg$anas risku, ievérojiet talak
sniegtos noradijumus.

o Sim produktam ir pieskirta klasifikacija | klase: normala
uzliesmojamiba, kas definéta Plasa patérina pre¢u drogibas
komisijas uzliesmojo$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 temperataru. Ja nav
iespéjams nepartraukti uzraudzit temperatiru, uzraugiet to
pacientu temperatiru, kuri nespéj reagét, sazinaties un/vai nejat
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temperatru, vismaz ik péc 15 minatém vai saskana ar iestades
protokolu.

e Uzraugiet to pacientu adas reakcijas, kuri nespéj reagét,
sazinaties un/vai nejat temperatiru, vismaz ik péc 15 minatém
vai saskana ar iestades protokolu.

e Noreguléjiet gaisa temperatiru vai partrauciet sildisanas
terapiju, kad tiek sasniegts terapijas mérkis, ja tiek fikséta
paaugstinata temperatdra vai apsilditaja zona rodas nelabvéliga
adas reakcija.

Intraoperativa sildisana

levérojiet iestades protokolus un vadliniju noradijumus attieciba
uz sterilu metozu izmantoganu, tostarp uz labu kirurgisko parklaju
uzklasanas praksi.

Lietoanas noradijumi

Piezime. Ja paredzama $kidrumu nopla3ana, novietojiet absorbéjosu
audumu zem Bair Hugger sildidanas segas.

1. Izmantojot limlentes sloksnes sildidanas segas apak3pusé,
piestipriniet segu pie galda, lai novérstu tas noslidésanu
(A un B attéls). Sanu atlokus (modela 55000 apaksa) var novietot
zem matraca vai galda, lai nodrosinatu papildu stabilitati.

2. Novietojiet pacientu uz segas, kamér sega ir nepiepusta stavokli.
Nenovietojiet pacienta rokas arpusé virs segas; tadéjadi var
ierobezot gaisa plasmu.

BRIDINAJUMS! Ja tiek lietota nostiprinasanas ierice (piem., drosibas
siksna, lente), parliecinieties, vai sildisanas kanali nav nosprostoti.

3. Lietojiet caurspidigos parklajus atbilstosi nepieciesamibai
kirurgiskas procediras laika. Galvas parklajs jaizmanto tikai
gadijumos, ja pacientam veikta intubacija un notiek elpinasana.
Izmantojiet liplentes sloksnes, lai piestiprinatu parklaju(-us) gar
sagatavo$anas vietas aug$éjo un/vai apakséjo malu (C un D attéls).

BRIDINAJUMS! Neuzklajiet galvas parsegu ta, lai nosegtu pacienta

galvu vai elpcelus, ja pacients netiek elpinats mehaniski.

4. S|atenes porti ir nodroginati abos segas galos, lai arsts varétu
izvéléties piemérotako (E un F attéls). Apak$éja latenes porta ir
ievietota iznemama kartite (G attéls). Sildiganas laika ievietojiet
kartiti nelietota §latenes porta.

BRIDINAJUMS! Nelaujiet pacienta rokam vai kajam atrasties uz kada
no §|atenes portiem.

5. levietojiet Bair Hugger silditaja §|Gtenes galu §|Gtenes porta
(H attéls). Pagrieziet to, lai parliecinatos, ka §|atene ir cie$i
pievienota. S|atenes gala pa vidu ir atzime, lai noraditu, cik dzili ir
jaievieto $|utene. Atbalstiet §|Gteni, lai ta batu drosi piestiprinata.
BRIDINAJUMS! Nearstéjiet pacientus, izmantojot tikai Bair Hugger
§|ateni. Vienmér pievienojiet |Gteni pie Bair Hugger segas pirms
sildi$anas terapijas uzsaksanas.

6. lzvélieties vélamo temperatiras iestatijumu uz silditaja, lai uzsaktu
sildianas terapiju. (Skatiet sava konkréta silditaja modela lietotaja
rokasgramatu)

UZMANIBU! Talak sniegti pacientu uzraudzibas ieteikumi.

e 3M iesaka nepartraukti novérot kermena temperataru. Ja nav
iespéjams nepartraukti uzraudzit temperataru, uzraugiet to
pacientu temperataru, kuri nespéj reagét, sazinaties un/vai nejat
temperatdru, vismaz ik péc 15 minatém vai saskana ar iestades
protokolu.

e Uzraugiet to pacientu adas reakcijas, kuri nespéj reagét,
sazinaties un/vai nejat temperatiru, vismaz ik péc 15 minatém
vai saskana ar iestades protokolu.

e Noreguléjiet gaisa temperatiru vai partrauciet sildisanas
terapiju, kad tiek sasniegts terapijas mérkis, ja tiek fikséta
paaugstinata temperatdra vai apsilditaja zona rodas nelabvéliga
adas reakcija.

7. Atkariba no izmantota silditaja modela izslédziet silditaju vai
ieslédziet gaidstaves rezimu, lai partrauktu sildisanas terapiju.
Atvienojiet §|Gteni no sildianas segas un utilizéjiet segu saskana ar
slimnicas noteikumiem.

Par nopietniem notikumiem, kas rodas saistiba ar ierices lietosanu,
zinojiet uznémumam 3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai
vietéjai reglamentéjosai iestadei

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 Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba.
Kopiena/Eiropas Avots: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/ES
Savieniba un/vai 2014/30/ES

RaZo$anas
datums

Parada mediciniska produkta
razo$anas datums. ISO 15223, 5.1.3

izmantot. 1ISO 15223, 5.1.4

Parada razotaja sérijas apziméjums,
lai varétu noteikt sériju vai partiju.
Avots: 1SO 15223, 5.1.5

Sérijas numurs

Datuma norade, péc kura
Izmantojams lidz medicinisko produktu vairs nedrikst

Norada razotaja kataloga numuru,

:3sn:1l:|::ma kas lauj identificét medicinas ierici.
Avots: ISO 15223, 5.1.6
Norada medicinas ierici, kam nav
Nesterils veikts sterilizé3anas process. Avots:
1SO 15223, 5.2.7
Nelietot, Norada medicinisku ierici, ko
ja iepakojums nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats
ir bojats, vai atvérts, un to, ka lietotajam ir
un iepazities jaiepazistas ar lietosanas instrukciju,
ar lietosanas lai sanemtu papildu informaciju.
instrukciju Avots: 1ISO 15223, 5.2.8

Norada medicinisku ierici, kas
paredzéta tikai vienai vienreizé&jai
lietodanai. Avots: 1ISO 15223, 5.4.2

Nav paredzéts
atkartotai
lietosanai

Izlasiet lietoSanas
instrukciju vai
elektronisko
lietoSanas
instrukciju

Norada, ka lietotajam ir jaizlasa
lietodanas noradijumi. Avots:
1S0 15223, 5.4.3

Norada, ka medicinas ierices
uzbaves vai iepakojuma materiala
nav izmantots dabiska kaucuka vai
sausa dabiska kaucuka latekss. Avots:
1SO 15223, 5.4.5 un B pielikums.

Nav izmantots
dabiskais
kaucéuka latekss

Mediciniska
ierice

Norada, ka izstradajums ir mediciniska
ierice. Avots: 1ISO 15223, 5.7.7

Norada datu neséju, kura ir unikals
ierices identifikacijas numurs. Avots:
1SO 15223, 5.7.10

Unikalais ierices
identifikators

BE 9 & ® ® b

Norada uznémumu, kas importé
Importétajs medicinisko ierici vietéja tirgad.
Avots: ISO 15223, 5.1.8

Apliecina atbilstibu visiem
atbilstosajiem normativajiem aktiem
un/vai direktivam Apvienotaja
Karalisté produktiem, kuri paredzéti
pardosganai Lielbritanijas tirga.

UKCA UK
CA

marké&jums

Sxifaeri:ts Norada pilnvarotu parstavi Sveicé.
gérstévis Avots: Swissmedic.ch

Norada atbilstibu visam spéka
esosajam Eiropas Savienibas
Regulam un Direktivam par
mediciniskajam iericém.

Norada, ka ASV federalais likums
ierobezo §is ierices pardosanu
veselibas apriapes specialistiem vai

CE atbilstibas c €
zime

Pé&c receptes

(Rx Only) péc veselibas apripes specialista
nozimé&juma. Federalo noteikumu 21.
kods (CFR) sad. 801.109(b)(1)

Parada finansialo ieguldijumu
dualaja iepakojuma parstrades

Zala punkta sistéma saskana ar ES Direktivu

preézime @ Nr. 94/62 un atbilstosajiem

nacionalajiem likumiem. lepakojuma

atjauno§anas organizacija Eiropa.

Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com

(o Didelé vaiky apatinio Sildymo antklodé 55000
Vaiky apatinio Sildymo antklodé 55501

Naudojimo indikacijos

Temperatiros valdymo sistemy ,Bair Hugger® $eima yra skirta
hipotermijos pacientams arba normotermijos pacientams, kuriems
kliniskai nurodyta taikyti hipotermijos arba lokalizuotos temperataros
terapija. Be to, temperatiros valdymo sistemas galima naudoti norint
suteikti pacientui Siluminj komfortg esant salygomis, kai pacientui gali
bati per $ilta arba per 3alta. Temperataros valdymo sistemas galima
naudoti suaugusiesiems ir vaikams.

,Bair Hugger® temperataros valdymo sistema gali naudoti tik
kvalifikuoti profesionalis medikai.

Pacienty populiacija ir aplinka

Gydomi suauge ir vaikai operacinése, skubiosios pagalbos skyriuose
ir kituose ligoninés skyriuose, kai reikalingas paciento temperataros
valdymas.

Kontraindikacijos: siekiant sumazinti Silumos smugio rizika:

e Nenaudokite kar$éio apatinéms galinéms aortos kryZminio
suspaudimo metu. Galima patirti §ilumos smugj, jei karstis
taikomas iSeminéms galinéms.

Ispéjimas. Nurodo pavojy, kuris, jei jo nebus isvengta, gali sukelti mirtj
ar sunky suzalojima.
ISPEJIMAS: siekiant sumazinti Silumos smagio rizika:

e Negydykite paciento naudodami tik ,,Bair Hugger“ sildomojo
jrenginio Zarng. Visada prijunkite Zarng prie ,,Bair Hugger*
sildanciosios antklodés prie$ pradédami sildymo terapija.

o Neleiskite pacientui atsigulti ant $ildomojo jrenginio Zarnos.

o Neleiskite paciento rankoms arba kojoms remtis j bet kurj i$
zarnos prievady.

o Neleiskite, kad $ildymo terapijos metu $ildomojo jrenginio Zarna
tiesiogiai liestysi prie paciento odos.

o Sildymo terapijos metu nepalikite be priezitros naujagimiy,
kadikiy, vaiky ir kity pazeidziamy pacienty.

e Visada stebékite pacientus su bloga perfuzija, kai taikoma
pailginta $ildymo terapija.

e Ant paciento nedékite neperforuotos sildangiosios antklodés
pusés. Visada dékite perforuotg puse (su mazomis skylutémis)
taip, kad ji liestysi su oda.

e Operacingje nenaudokite Sios $ildan&iosios antklodés su jokiu
kitu prietaisu, i§skyrus ,Bair Hugger“ 500 serijos, 700 serijos
arba 675 sildymo jrenginj.

e Operacinéje nenaudokite ,Bair Hugger“ 200 serijos $ildymo
jrenginio.

e Nenaudokite paciento reguliuojamo ,,Bair Hugger 800 serijos
Sildymo jrenginio su ,Bair Hugger* $ildanciaja antklode.

o Neteskite sildymo terapijos, jei pradeda $viesti raudonas per

aukstos temperatiros indikatorius ir skambéti pavojaus signalas.
Atjunkite $ildymo jrengin; ir susisiekite su kvalifikuotu techniku.

e Jei naudojamas tvirtinimo prietaisas (pvz., saugos dirzas arba
juosta), jsitikinkite, kad $ildymo kanalai néra uzkimsti.
o Sildanciosios antklodés nedékite tiesiai ant dispersinio elektrodo
pleistro.
ISPEJIMAS: kad sumazintuméte paciento suzalojimo ar mirties rizika
dél pakitusio vaisty vartojimo:

e Nenaudokite sildanciosios antklodés ant transderminiy
medicininiy pleistry.

|SPEJIMAS: kad sumazintuméte paciento suzalojimo ar mirties rizika
dél ventiliavimo sutrikdymo:

o Sildangioji antklodé arba galvos apdangalas neturi uzdengti
paciento galvos ar kvépavimo taky, kai pacientas néra dirbtinai
ventiliuojamas.

ISPEJIMAS: siekiant sumazinti
nukritus:

Zalojimo pavojy pacientui

e Nenaudokite sildangiosios antklodés pacientui pernesti
ar perkelti.
Démesio: nurodo pavojinga situacija, kuri, jei jos nebus iSvengta,
gali sukelti nedidelj ar vidutinj suzalojima.

DEMESIO: siekiant sumazinti uzkrato pernedimo pavojy:

o Sisildangioji antklodé néra sterili ir skirta naudoti TIK vienam
pacientui. Paklodés padéjimas tarp Sildanéiosios 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
Saltinius.

DEMESIO: siekiant sumazinti Silumos smagio rizika:

e Nenaudokite, jeigu pirminé pakuoté ankséiau buvo atidaryta
arba pazeista.

DEMESIO: siekiant sumazinti silumos smagio, hipertermijos ar
hipotermijos rizika:
e 3M rekomenduoja nuolat stebéti pagrinding temperatirg.
Jei temperatira nuolat nestebima, stebékite pacienty,
kurie negali reaguoti, bendrauti ir (arba) kurie negali jausti
temperatiros, temperatirg kas 15 minugiy arba pagal jstaigos
protokola.

e Stebeékite pacienty, kurie negali reaguoti, bendrauti ir (arba)
negali jausti temperatlros, odos reakcija kas 15 minugiy arba
pagal jstaigos protokola.

e Sureguliuokite temperatirg arba nutraukite sildymo terapija,
kai terapijos tikslas pasiektas, jei padidéjusi temperatira yra
jrasyta arba jei jvyksta nepageidaujama odos reakcija Sildomoje
srityje.

Sildymas operacijos metu

Vadovaukités savo jstaigos protokolais ir laikykités sterilios technikos
gairiy bei gerosios chirurginiy uzuolaidéliy praktikos.

Naudojimo nurodymai

Pastaba. kai tikétinas skyséio nuotékis, po ,Bair Hugger* sildanéia
antklode padékite sugeriantj audinj.

1. Lipniomis juostelémis, esan&iomis apatinéje Sildan&ios antklodés
puséje, pritvirtinkite antklode prie stalo, kad ji nenuslysty
(A ir B paveikslai). Soninius atvartus (esan&ius 55000 apagioje)
galima pakisti po iuziniu arba stalu, norint didesnio stabilumo.

2. Paguldykite pacientg ant antklodés, kai ji néra pripasta. Neguldykite

paciento ranky skersai antklodés, tai gali riboti oro srauta.
ISPEJIMAS: jei naudojamas tvirtinimo prietaisas (pvz., saugos dirzas
arba juosta), jsitikinkite, kad $ildymo kanalai néra uzkiméti.

3. Pagal poreikj naudokite skaidrius apdangalus chirurginei
procedirai. Galvos apdangala galima naudoti tik jei pacientas
intubuotas ir ventiliuojamas. Lipniomis juostelémis prilipinkite
apdangalg (-us) vietoje palei virdutinj ir (arba) apatinj paruodiamos
vietos krastg (C ir D paveikslai).
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lSPEJIMAS: galvos apdangalas neturi uzdengti paciento galvos ar
kvépavimo taky, kai pacientas néra dirbtinai ventiliuojamas.

4. Pagal gydytojo pageidavima, Zarnos prievadai yra abiejuose
antklodés galuose (E ir F paveikslai). Apatiniame Zarnos prievade
yra i§imama kortelé (G paveikslas). |dékite kortele j Zarnos prievada,
nenaudojama $ildymo metu.

|SPEJIMAS: Neleiskite paciento rankoms arba kojoms remtis j bet kurj
i§ zarnos prievady.

5. |kiskite ,Bair Hugger* sildomojo jrenginio zarnos galg j Zarnos
jungtj (H paveikslas). Uzfiksuokite pasukdami. Zarnos galo viduryje
yra matomas zymeklis, kuris padeda reguliuoti Zarnos jkisimo gyl;.
Paremkite Zarng, kad ji baty tvirtai pritvirtinta.

|SPEJIMAS: negydykite paciento naudodami tik ,Bair Hugger® zarna.

Visada prijunkite zarng prie ,Bair Hugger* antklodés, prie$ pradédami

sildymo terapija.

6. Sildomajame jrenginyje pasirinkite pageidaujama temperatiira,
kad pradétuméte $ildymo terapija. (Zr. konkretaus $ildymo jrenginio
modelio operatoriaus vadova.)

ATSARGIAI: paciento stebéjimo rekomendacijos:

e 3M rekomenduoja nuolat stebéti pagrinding temperatara.
Jei temperatira nuolat nestebima, stebékite pacienty,
kurie negali reaguoti, bendrauti ir (arba) kurie negali jausti
temperataros, temperatirg kas 15 minuéiy arba pagal jstaigos
protokola.

e Stebékite pacienty, kurie negali reaguoti, bendrauti ir (arba)
negali jausti temperatiros, odos reakcijg kas 15 minuciy arba
pagal jstaigos protokola.

e Sureguliuokite temperatiirg arba nutraukite sildymo terapija,
kai terapijos tikslas pasiektas, jei padidéjusi temperatara yra
jrasyta arba jei jvyksta nepageidaujama odos reakcija $ildomoje
srityje.

7. Pagal naudojama Sildymo jrenginio modelj, i§junkite jrenginj arba
jjunkite budéjimo rezima, kad nutrauktuméte Sildymo terapija.

Atjunkite Zarna nuo Sildomosios antklodés ir pasalinkite antklode

Nurodo gamintojo uzsakymo

Uzsakymo datg, kad bty galima identifikuoti
numeris medicinos prietaisa. Saltinis :

1SO 15223, 5.1.6

Nurodo medicinos jtaisg, kuris
Nesterilu nebuvo sterilizuotas. Saltinis:

1S0 15223, 5.2.7

Nenaudokite, Nurodo medicinos priemone, kurio

Je;?j:tio:ba negalima naudoti, jei pakuoté

Zticzialr ta.ir buvo pazeista ar atidaryta, ir kad

vadov);ul;ités yartotoja_s_ turéty ie§__koti Papildorpos

naudojimo informacijos naudojimo instrukcijose.
Saltinis: 1SO 15223, 5.2.8

instrukcijomis

Nurodo, kad medicinos prietaisas
skirtas vienkartiniam naudojimui.
Saltinis: 1SO 15223, 5.4.2

Nenaudoti
pakartotinai

Vadovautis

naudojimo

instrukcijomis Nurodo, kad naudotojas privalo
arba atsizvelgti j naudojimo instrukcijas.
elektroninémis Saltinis: 1SO 15223, 5.4.3
naudojimo

instrukcijomis

Nurodo, kad medicinos jtaiso arba
medicinos jtaiso pakuotés gamybai
nebuvo naudojama natarali guma
arba natdralios gumos lateksas.
Saltinis: ISO 15223, 5.4.5 ir B priedas

Sudétyje néra
gumos latekso

Medicinos Nurodo, kad gaminys yra medicinos

priemoné prietaisas. Saltinis: ISO 15223, 5.7.7
. . Nurodo operatoriy, kuriame

gz;ktzlil;?s yra informacija apie unikaly

jrenginio identifikatoriy. Saltinis:

identifikatorius 1SO 15223, 5.7.10

Nurodo uz medicinos priemonés

Lo L Importuotojas importg j lokale atsakinga subjekta..
pagal ligoninés politika. ’ ' Saltinis: 150 16223, 5,18 0
Apie rimtus incid jusius su prietaisu, praSome pranesti
3M ir vietos kompetentingai institucijai (ES) arba vietos reguliavimo Nurodo visy produktams,
institucijai pateiktiems j rinkg Didziojoje
. L. UKCA zenklas Britanijoje (DB), taikomy reglamenty
Simboliy Zodynas ir (arba) direktyvy Jungtinéje
Slmbo.h? Simbolis | Aprasymas ir referencinis numeris Karalysteje (JK) atitikt].
pavadinimas |galiotas Lo &
Nurodo jgaliotg atstovg Sveicarijoje.
Gamintoi Nurodo medicinos priemonés aé:/seti(:;\;aris'o'e cH Saltinis: Swissmedic.ch
amintojas gamintoja. Saltinis: 1SO 15223, 5.1.1 1)
Nurodo atitikimg Europos Sgjungos
Jgaliotasis T CE Zenklas medicinos prietaisy reglamentams ir
atstovas Europos Nurodp !gallotqu atstova Eurqpos direktyvoms.
Bendriioie / E Bendrijoje / Europos Sagjungoje.
Euro ésj Saltinis: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/ Nurodo, kad JAV federaliniai
Sai r? . ES ir (arba) 2014/30/ES jstatymai draudzia sveikatos
ajungoje Rx Only prieziaros profesionalams parduoti
- — arba uzsakyti $ig priemone.
Gamybos data & N:[;°%%?§:;C'T§éﬁggtzaés%1 3 21 federaliniy reglamenty kodekso
gamy| q. 5 9.1 (CFR) 801.109(b)(1 dalis)
Nurodoma data, po kurios Nurodo finansinj jnasa j nacionaline
Naudoti iki medicinos prietaiso naudoti . pakuogiy surinkimo sistema pagal
negalima. ISO 15223, 5.1.4 Zaliojo tasko Europos reglamentg Nr. 94/62 ir

Nurodo gamintojo gaminio partijos

Partijos kodas koda, kad bty galima nustatyti partijg

Q[ Aiss@EBEd 5 © @ >F

susijusius nacionalinius jstatymus.
Europos pakuoéiy utilizavimo

prekinis zenklas

organizacija.

ar serija. Saltinis : ISO 15223, 51.5

Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite
HCBGregulatory.3M.com

Patura incalzitoare de corp de uz pediatric, dimensiune mare 55000
Patura incalzitoare de corp de uz pediatric 55501

Indicatii de utilizare

Gama de sisteme de gestionare a temperaturii Bair Hugger este
recomandat3 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. Sistemele de gestionare a temperaturii
pot fi utilizate la pacienti adulti, copii si adolescenti.

Sistemul de gestionare a temperaturii Bair Hugger trebuie utilizat numai
de catre cadre medicale instruite.

Populatia de pacienti si setarile

Pacientii adulti si copii tratati in salile de operatii, sectiile de urgente
si alte sectii din unitatea spitaliceascd unde este necesara gestionarea
temperaturii pacientului.

Contraindicatie: Pentru a reduce riscul de leziuni termice:

e Nu aplicati céldura la membrele inferioare in timpul prinderii
aortice incrucisate. In cazul aplicarii de caldurad pe membre care
prezinta ischemie se pot produce leziuni termice.

Avertisment: indici o situatie periculoasa care, daca nu este evitata,
poate duce la deces sau la vatamare grava.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscul de 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.

e Evitati ca pacientul sa se intinda pe furtunul unitatii de incélzire.

30

e Nu lasati bratele si picioarele pacientului sa stea pe niciun port
pentru furtun.

e 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.

e Nu lasati pacientii cu perfuzie necorespunzitoare nemonitorizati
in timpul terapiei termice prelungite.

e Nu asezati partea neperforaté a paturii incélzitoare pe pacient.
Asezati intotdeauna partea perforats (cu orificiile mici) direct in
contact cu pielea pacientului.

o in sala de operatie, nu folositi patura incalzitoare cu alte
dispozitive decét cu o unitate de incalzire Bair Hugger seria 500,
700 sau 675.

e Nu folositi o unitate de incalzire Bair Hugger seria 200 in sala
de operatie.

e Nu folositi o unitate de incalzire reglabila pentru pacienti
Bair Hugger seria 800 cu nicio patura incalzitoare Bair Hugger.

e Nu continuati terapia termica daca se aprinde lumina rosie a
indicatorului de temperaturé excesiva si daca se declanseaza
alarma. Deconectati unitatea de incélzire si contactati un
tehnician de service calificat.

e Daca se utilizeaza un dispozitiv de fixare (anume curea sau
banda de siguranta), asigurati-va ca nu sunt ocluzionate canalele
de incélzire.

o Nu asezati patura incalzitoare direct pe o placé cu electrod
dispersor.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscul de ranire sau deces al
pacientului din cauza administrarii modificate a medicatiei:

o Nu folositi o patura incélzitoare pe plasturi transdermici cu
medicatie.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscul de ranire din cauza
interferentei cu ventilatia:

e Evitati ca patura incélzitoare sau fasia sterila pentru cap sa
acopere capul sau caile respiratorii ale pacientului atunci cand
pacientul nu este ventilat mecanic.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscul de ranire din cauza caderii
pacientului:

o Nu folositi o patura incélzitoare pentru a transfera sau muta
pacientul.

Atentionare: Indica o situatie periculoasa care, dacé nu este evitata,
poate duce la vatamarea usoara sau moderata.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscul de contaminare incrucisata:

e Patura incalzitoare nu este sterila si este destinatd DOAR pentru
utilizare cu un singur pacient. Asezarea unui cearsaf intre patura
incalzitoare 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 céldura de intensitate ridicata.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscul de leziuni termice:

o Nu utilizati daca ambalajul primar a fost deschis anterior sau
este deteriorat.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscul de leziuni termice,
hipertermie sau hipotermie:

e 3M recomanda monitorizarea continua a temperaturii de baza.
Tn absenta monitorizarii continue, monitorizati temperatura
pacientilor incapabili s& 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 s&
reactioneze, s comunice si/sau care nu pot simti temperatura,
cel putin la fiecare 15 minute sau conform protocolului
institutional.

e Reglati temperatura aerului sau intrerupeti terapia termica atunci
céand se atinge obiectivul terapeutic, daca sunt inregistrate
temperaturi ridicate sau daca exista un raspuns cutanat advers
in zona incalzita.

Incilzirea intraoperatorie
Urmati protocoalele institutiei dvs. si respectati indrumarile pentru
tehnica sterila, inclusiv bunele practici chirurgicale de drapaj.

Instructiuni de utilizare

Nota: In cazurile in care sunt asteptate scurgeri de lichid, puneti
o carpa absorbanta sub patura incalzitoare Bair Hugger.

1. Utilizand benzile adezive de pe partea inferioara a paturii
incalzitoare, fixati patura pe masé pentru a impiedica alunecarea
acesteia (figurile A si B). Partile laterale (aflate pe partea inferioard
a 55000) pot fi bagate sub saltea sau masa pentru a oferi stabilitate
suplimentara.

2. Asezati pacientul deasupra paturii, cat timp aceasta nu este
umflata. Nu asezati bratele pacientului pe deasupra paturii; fluxul de
aer poate fi restrictionat.

AVERTISMENT: Dac4 se utilizeaza un dispozitiv de fixare (anume curea
sau band3 de siguranta), asigurati-va c& nu sunt ocluzionate canalele
de incélzire.

3. Aplicati fasiile transparente dupa cum doriti pentru procedura
chirurgicala. Fasia pentru cap trebuie utilizatd numai daca pacientul
este intubat sau ventilat. Utilizati benzile adezive pentru a lipi fasiile
la locul lor de-a lungul marginii superioare si/sau inferioare a locului
de pregatire (figurile C si D).

AVERTISMENT: Nu permiteti ca fasia pentru cap sa acopere capul sau

caile respiratorii ale pacientului atunci cand pacientul nu este ventilat

mecanic.

4. Porturile pentru furtunuri sunt prevazute la ambele capete ale
paturii incalzitoare, pentru a se adapta la preferintele clinicianului
(figurile E si F). O carteld detasabild se afla in portul inferior pentru
furtun (figura G). Puneti cartela in portul pentru furtun care nu este
utilizat in timpul incalzirii.

AVERTISMENT: Nu |asati bratele si picioarele pacientului s3 stea pe

niciun port pentru furtun.

5. Introduceti capatul furtunului unitatii de incalzire Bair Hugger in
portul furtunului (figura H). Utilizati o miscare de rasucire pentru
a asigura o potrivire perfecta. 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.
AVERTISMENT: Nu tratati pacienti doar cu furtunul Bair Hugger.
Atasati intotdeauna furtunul la o patura Bair Hugger inainte de a oferi
terapie termica

6. Selectati setarea de temperatura dorita pe unitatea de incalzire
pentru a incepe terapia termic&. (Consultati Manualul operatorului
pentru modelul specific al unitatii dvs. de incalzire)

ATENTIONARE: Recomandari de monitorizare a pacientului:

e 3M recomanda monitorizarea continua a temperaturii de baza.
Tn absenta monitorizarii continue, monitorizati temperatura
pacientilor incapabili sa reactioneze, sd 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 s&
reactioneze, sa comunice si/sau care nu pot simti temperatura,
cel putin la fiecare 15 minute sau conform protocolului
institutional.

e Reglati temperatura aerului sau intrerupeti terapia termica atunci
céand se atinge obiectivul terapeutic, daca sunt inregistrate
temperaturi ridicate sau daca exista un raspuns cutanat advers
n zona incalzita.

7. Pe baza modelului unitatii de incélzire utilizat, opriti unitatea sau
l4sati-o in modul de asteptare pentru a intrerupe terapia termica.
Deconectati furtunul de la patura incélzitoare si aruncati patura la
deseuri conform politicii spitalului.

Raportati incidentele grave produse in legatura cu dispozitivul citre

3M si autoritatii locale competente (UE) sau autoritatii locale de

reglementare.

Glosar simboluri
Semnificatie

Simbol | Descriere si referinta

simbol

N Indica producatorul dispozitivului
Producétor M medical. Sursa: 1SO 15223, 511
Reprezentant
autorizat in Indica reprezentantul autorizat in
Comunitatea Comunitatea Europeana/Uniunea
Europeana/ Europeana. Sursa: 1ISO 15223, 5.1.2,
Uniunea 2014/35/UE si/sau 2014/30/UE
Europeana
Data de
fabricatie

Indica data dupa care dispozitivul

Data limita de medical nu trebuie utilizat.

Indica data de fabricatie
& a dispozitivului medical.
1SO 15223, 5.1.3

utilizare 1SO 15223, 5.1.4
Indica codul de lot al
producatorului astfel incat lotul
Cod de lot sa poata fi identificat. Sursa:
1SO 15223, 5.1.5
Indicd numarul de catalog al
Numar de producéatorului astfel incat
catalog dispozitivul medical sa poata fi
identificat. Sursa: ISO 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 dacad ambalajul
a fost deteriorat sau deschis si
ca utilizatorul trebuie sa consulte

daca ambalajul
este deteriorat

si consultati . P e

N P instructiunile de utilizare pentru

instructiunile . S " <
L 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 natural
uscat in dispozitivul medical sau in
ambalajul unui dispozitiv medical.
Sursa: 1ISO 15223, 5.4.5 si Anexa B

Indica faptul c3 articolul este
un dispozitiv medical. Sursa:
1SO 15223, 5.7.7

Indica un suport care contine
informatii de identificare unicé a
dispozitivului. Sursa: ISO 15223, 5.7.10

cauciuc natural
nu este prezent

Dispozitiv
medical

Element unic de
identificare a
dispozitivului

Indica entitatea care importa
dispozitivul medical in zona
respectiva. Sursa: SO 15223, 5.1.8

Importator

Atesta conformitatea cu toate
reglementarile si/sau directivele
aplicabile in Regatul Unit (UK),
pentru produsele introduse pe piata
din Marea Britanie (GB).

Marca UKCA

0 FHEE ¥ | m @ ® bF
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Repre_zentant Indica reprezentantul autorizat in
autorizat N . .
. Elvetia. Sursa: Swissmedic.ch
elvetian ;
Indica conformitatea cu toate
Marcajul CE c € directivele i reglementarile
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
Reglementari Federale (CFR) sec.
801.109(b)(1)

Indica o contributie financiara la
compania nationala de recuperare
Marca Punctul a deseurilo.r de .am'balaje

Verde conform Dl.rect[vel europene

nr. 94/62 si legislatiei nationale
corespunzatoare. Organizatia de

recuperare a ambalajelor din Europa.

Pentru mai multe informatii, consultati HCBGregulatory.3M.com

@ MMepwnaTpuyeckoe oborpesatoLlee oaesno 6osbLIOro pasmepa,
noaxknagbiBaemMoe noj nayuveHTta, mogenb 55000
NeanaTpurnyeckoe ob6orpesatoLlee oaesno, nogknagbisaemoe

noa nauveHTa, moaenb 55501

MokKasaHuA K NPUMEHEHUI0

Cuctembl KOHTpOAsA TemnepaTypbl Bair Hugger npegHasHaveHbl
ANA NauMeHTOoB C NepeoxnaxaeHnemM UM HopmanbHoii
TeMnepaTypoii Tena, y KOTOpbIX UMeTCs KAMHNYeckme
nokKasaHuns UHAYLVPOBaHHOI rMNoTepMnm UAN N0Kann3oBaHHOM
TemnepaTypHoii Tepanuu. Kpome Toro, cictembl TemnepaTypHOro
KOHTPOJIS1 MOXHO MCMO/Ib30BaTb A/ NMOAAEPXKaHWst KOMGOPTHOW
ANA NaymeHTa TeMnepaTypbl B yCN10BUAX, KOTOPbIE MOTYT
NpVIBECTU K NeperpeBy UV NepeoxiaxAeHnio nayuneHTa. Cuctema
perynnmpoBky TemnepaTtypbl MOXET UCMO0/1b30BaThCA A5 B3POC/bIX
v jeTei.

Cuctemy perynmposku Temnepatypsl Bair Hugger cnieayet
MCNoNb30BaTb TO/MILKO OGyHeHHbIM MeANUMNHCKM cneunanmncTam.

KaTeropus nauueHToB 1 yc/10BUS

B3p0Cl’IbIE nauneHTbl N NauneHTbl 4eTCKOro Bo3pacta, npoxoadaiime
NeyeHue B ONepaLMoHHBIX, OTAENEHSX CKOPOA MOMOLLM U ApYruX
OTAENEHVSIX B 60NbHUYHbIX YCNOBYSIX, KOTAa TpebyeTcst KOHTPOb
Temnepartypbil.

MpoTmnBonokasaHus. Bo us6éexxaHue pucka TepMUYECKOro
oxxora.

e He anKﬂaAblBaVITe Tenno K HMKHUM KOHeYHOCTAM
BO BpeM4A 3axnmMa aopThbl. anI BO3A€VICTBVIVI Tenna
Ha NweMn3npoBaHHbIE KOHEYHOCTU BO3MOXEH TEpMI/I‘-ieCKI/II7I
oXor.

BHUMaHWMe! YkasbiBaeT Ha onacHyr CUTyaLuio, KoTopas, ecin ee
He n36exaTb, MOXeT NPMBeCTM K CMepTu UK TSXXeNol TpaBme.

BHUMAHUE! BO U3BEXKAHUE PUUCKA TEPMUYECKOIO OXKOTA.

e He ucnonb3yiite 418 o60rpesa NaLMeHToB TONbLKO
LnaHr yctpoiictsa Ans o6orpesa Bair Hugger. Becerza
noAcoeAvHaANTe LWNaHT k o6orpesatoLLeMy oaesny
Bair Hugger, npex/e 1Yem NpoBoAVTL COrpeBatoLLlyto
Tepanuio.

e He gonyckaiiTe, 4To6bl NaLMEHT Nexan Ha LnaHre
ycTpolictBa ANst oborpesa.

° CﬂeAVITE, UTO6bI PYKM 1 HOTW MauyMeHTa He 1exan H1
Ha OlHOM V3 pa3beMOB A/1A LWAaHra.

e He AOHyCKaIZTe MNPAMOro KOHTakTa wnaHra yCTpOIZCTBa
ANs oborpesa € KoXel naLyeHTa Bo BpeMsi corpesatoLLelt
Tepanuun.

e He ocTaB/isiiTe HOBOPOXAEHHBIX, MNaAeHLEeB, AeTell
1 Apyrue ysi3BUMbIe rpynbl NaLMeHToB 6e3 NprcmMoTpa
BO BpeMsi corpeBatoLLieli Tepanuu.

e He ocTaBnaiiTe 6e3 KOHTPO/SA NALMEHTOB C NAOXOW
nepdysuei Bo BpeMsi ANINTeIbHON corpesatoLLeil Tepanuu.

e He knagumte o6orpesatoLLiee oAes/10 Ha NaumeHTa
Henep$opm1poBaHHOIA CTOPOHOI. Beerga pasmelaiite
nep$oprpoBaHHyo CTOPOHY (C MeIKUMW OTBEPCTUSIMU) Tak,
YTO6bI OHa HaMpsIMyto Kacanack KOXMW NaLueHTa.

e B onepaunoHHO 3anpeLaeTcs Ncnoab3oBaTh 3T0
oborpesatoliiee 04ea10 BMecTe € Kakum-11b0o ycTporicTBoMm,
KpOMe ycTpoiicTBa A1 ob6orpesa Bair Hugger cepum 500,
700 unun 675.

e He ncnonk3yiiTe ycTpoiicTBo Ans oborpesa Bair Hugger
cepvr 200 B onepauyioHHOIA.

e He ucnonb3yiiTe perynnpyemoe ycTpoiicTBo Ans o6orpesa
nauveHTa Bair Hugger 800 ¢ kakvM 6bl TO HU 66110
oborpeBatoLyM ogesnom Bair Hugger.

e [IpekpaTuTe corpeBatoLLyto Tepanuio, ecav roput
KpacHbIA HAVKATOP Neperpesa 1 3ByUYUT CUrHaN TPEBOTU.
OTKNIOUMTE YCTPOICTBO A1t 06orpeBa 1 obpaTTech
K KBanM$uULUMpoBaHHOMY CreLmanvcTy no 06CayXnBaHMIo.

e [lpy MCNonb30BaHMM YCTPONCTBA PprKcaLmm (Hanprmep,
npeoXpaHUTENIbHOTO PEMHS U NIeHTbI) y6eAnTech, YTo
KaHanbl 418 o6orpeBa He 3a6/10KMPOBaHbI.

e He pa3meLllaiite o60rpeBatoLLee 04es10 HeNMoCPeACTBEHHO
Ha NoAKNaAKe NacCMBHOIO 31eKTPoAa.
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BHUMAHWME! A1 CHWKEHNA PUCKA TPABMUPOBAHNA NN
CMEPTU NALMEHTA BBUAY NSMEHEHHOW KOHUEHTPALWN
NEKAPCTBEHHOTI'O BELLLECTBA.

e He ncnonb3yiite o6orpeBsatoLLiee 04esN10 NoBepx
TpaHCAepPMasbHbIX NACTbIPel C eKapCTBEHHbIM
BELLEeCTBOM.

BHUAMAHWE! 411 CHVDKEHUNA PUCKA TPABMVPOBAHUA
N3-3A BO3MOXXHOIO BMELLUATE/IbCTBA B MPOLLECCE
BEHTU/IMPOBAHWUA.

e He gonyckaliTe, 4Tobbl 060rpeBatoLLee o4esn0 Nu
NOKPbIBaNO A/t rON0BbI NaLMeHTa HakpbIBano rososy Uan
AblXaTesNbHble MyTY NaLyeHTa, e NaumeHT He NOAKIHYeH
K UCKYCCTBEHHOI BEHTUNALMMN NETKUX.

BHUMAHME! ANA CHWKEHNA PUCKA TPABMUPOBAHWSA
BCNEACTBUE NAAEHUA NALVEHTA COB/TIOAAUTE
CNEAYHOLWMUE YKASAHUA.

e He ucnonbsyiite 06orpeaa+0UJ,ee 04eAno Ans nepeHoca nan
nepemMeLleHns naymeHTa.

MpepocTepeXkeHMe. YkasbiBaeT Ha ONacHy CUTyaLuto, KoTopasi,
ecn ee He n36exXaTb, MOXET NMPUBECTU K TpaBMe 1erkoii nam
cpefHeit TxecTu.

NPEAOCTEPEXXEHUE. 411 CHVDKEHUA PUCKOB, CBA3AHHbBIX
C NEPEKPECTHbIM 3ArPA3HEHUEM.

e /JlaHHOe oborpeBatoLLiee 04es10 HeCTEPUILHO 1
npeaHasHaveHo TOJ/IbKO ans ogHoro nauvieHTa.
PasmellieHVe MPOCTbIHN MeX/y 060rpeBatoLLIM OAesIOM
Y NauMeHToOM He NpeAoTBpaLLaeT 3arpsa3HeHne n3aenns.

NPEAOCTEPEXXEHUE. 41 CHVXKEHWA PUCKA BOSIFOPAHUA.

e /laHHOe n3genvie knaccnouLmMpyeTcs Kak nsaenve knacca l
HOPMasibHOI BOCMIaMEHAEMOCTI COrIaCHO MOJIOXEHNIO
KOMMCCUM No 6e30MacHOCTM NOTPebUTENLCKNX TOBApPOB
13 N1erkoBoCrnIaMeHsoLLMXCs TkaHeli 16 CFR 1610.
|-|pVI MCMNONb30BaHNN BbICOKOMHTEHCUBHbBLIX MCTOYHUKOB
Tenna COGI’IIOABVITQ CTaHAapTHble NpaBuia TEXHUKN
6e30MacHoOCTy.

NPEAOCTEPEXXEHWUE. BO USBEXXAHUE PUCKA TEPMUYECKOIO
OXXOTA.

e He ncnonbayiiTe n3genue, eciv ynakoska BCKpbiTa vam
nospexzeHa.

MPEAOCTEPEXXEHUE. BO U3BEXKAHUE PUUCKA TEPMUYECKOTIO
OXXOTA, NEPEFPEBA NI NEPEOX/TAXKAEHUA.

e KomnaHus 3M peKkoMeHAyeT NOCTOAHHO KOHTPOIMPOBaTh
TemnepaTypy BHyTpY YCTpOIcTBa. Mpy oTCyTCTBUN
MOCTOSIHHOIO MOHUTOPUHIa KOHTPOIMPYIATe TemnepaTypy
y NaLMEeHTOB, HeCNoCo6HbIX pearnpoBaThk, 06LaTLCa ¥ (M)
oLLyLLaTk TeMnepaTypy, He pexe yeM oAunH pa3s B 15 MUHYT
N B COOTBETCTBUIN C NPOTOKOJIOM yYpexaeHUs.

o KOHTponvpy¥iTe TemnepaTypy KOXHbIX MOKPOBOB MaLMeHTOB,
KOTOpble HeCMOCOBHbI OLLyLLaThL TeMrnepaTypy, kak MUHUMYM
Kaxzple 15 MUHYT 1V B COOTBETCTBIN C YCTaHOBNEHHbIM
NPOTOKONOM.

e OTperynupyiite TemMnepaTypy Bo3jyxa Wau npekpatute
TepMOoTepanuio Npu AoCTUXXEHNI TepaneBTNYeckon Lenu,
€C/IN 3aperncTprpoBaHo NoBbILLEHWe TemrnepaTypbl Uan
B o6orpeBaemMoli o6nacTv HabaAaeTcst HexenartenbHas
KOXHas peakuyua.

O60rpeB BO BpeMs XUpypruyeckoii onepauumn

CnepyiiTe NPOTOKONIAM YUpEXAEHWs 1 COBMIOAANTE NHCTPYKLNN
o o6ecrieyeHto CTEPUILHOCTA, B TOM YUC/e NpUAEpXUBaiiTecs
Hagnexalleli NPakTUKM 3aKpbITUS OrnepaLMoHHOro Noss.

YKasaHusa nNo NpUMeHeHno

MpumeyaHwme. B cnydae, Korga BO3MOXHO NOATeKaHVe XUAKOCTel,
nomMecTuTe rurpockonmyeckyto candeTky noj oborpesatoLLiee
ogesno Bair Hugger.

1. C NOMOLLbO MONIOCOK KNeKol NeHTbI C 06PaTHOW CTOPOHBI
o6orpeBsatoLLiero ozesna NnpuKpenuTe o4esno K CToy, YTobbl
npeAoTBPaTUTL ero cockasnb3biBaHue (PUCyHKK A 1 B).

[Ans obecneveHVs AONONHUTENLHOW YCTORUMBOCTM 60KOBbLIE
KnanaHbl (pacrnonoxeHHble C 06paTHOV CTOPOHbI

Mogenn 55000) MOXHO 3anpaBuTb NoA MaTpac uam
CTONELHNLY.

2. YnoxuTe nauneHTa nosepx ojesna B He Hano/JHeHHOM
BO3/yXOM COCTOAHUN. PyKI/I nauneHTa He AO0/KHbI /ieXaTb
nonepek oaeana — 370 MOXeT OrpaHnYMTb NOTOK BO34yXa.

BHUMAHMWE! Mpu ncronb3oBaHWM yCcTPOCTBa prKcaLmmn
(Hanpumep, NpeAoXpaHUTENbHOTO PEMHS UMW NIeHTbI) y6eanTecs,
4TO KaHanbl Anst 060orpesa He 3a610K1POBaHbI.

3. B xofe xvipypruyeckunx npoweayp npu Heo6xoAnmMocTu
NCNoNb3yiTe Npo3payHble NAeHKU. MokpbIBaio ANs roN0BbI
cnepyeT UCNONb30BaTh TONBKO B ClyYae HTYGaLuu 1
NCKYCCTBEHHOW BEHTUSILMW NNerKUX NauyeHTa. Micnonb3yiite
MOMOCKM KNeNKOW NeHTbI, YTO6bI 3apUKCpPOBaThb NOKpbIBana
B/0/1b BEPXHETO U (UNIN) HUXKHEro Kpasi 10Xa Mnoj nauueHTa
(puicyHkm C 1 D).

BHUMAHME! He gonyckaiite, 4To6bl MOKPbIBaIO A/15 FO/10BbI
HaKpbIBao roN0BY AW AbIXaTeNbHble NyTY NaLyeHTa, ecn
rnauneHT He NoAKIYeH K VICKyCCTBEHHOﬁ BEHTUNALNN Nerknx.

4. To XenaHvo Bpaya npeAoCcTaBAseTcs MoAeNb C pasbemamu
AN WAaHra ¢ N60oro KoHLa ogesna (pucyHkm E u F). CbemHast
KapTa HaxoAWTCs B HXHEM pasbeme Ans WwaHra (prucyHok G).
MomecTuTe KapTy B pasbem ANs LfaHra, KoTopbIii He
1CMonb3yeTcs Bo Bpems o6orpesa.

BHUMAHME! Cneavite, 4To6bl pyKu 1 HOTW NaLMeHTa He nexanu
HW Ha OAHOM U3 Pa3bemMoB ANS LWAaHra.

5. BcTaBbTe KOHeL| LWnaHra ycTpoiicTea Ans oborpesa Bair Hugger
B pasbeM N5 WwnaHra (prucyHok H). Ucnonb3yiite
BpallaTenbHoe ABUXeHNe, YTo6bl 06ecneynTs NIOTHOE
npuneraHue. ina onpejeneHus rny6briHbl BBeAeHVs WaHra
BOKPYr Cpe/iHeli YacTy KoHLa LNaHra pacronoxeH BU3yanbHbIi
Mapkep. MogAepXunBaiiTe WNaHr, YTobbl obecneynTb HagexHoe
KpenneHune.

BHUMAHMWE! He ncnonbk3yiite Ans o6orpesa nayneHToB TONbKO
wnaHr Bair Hugger. Bcerga nojcoeanHsiTe WwnaHr K ogesny
Bair Hugger, npexze 4em NpoBoAUTL COrpeBatoLLyto Tepanuio.

6. BbibepuTe Xenaemyto HacTPOiKy TemnepaTypbl Ha ycTpolicTBe
Anst o6orpesa, YTo6bl Ha4aTb COrpeBatoLLlyto Tepanuio.
(CM. pyKOBOACTBO MO 3KCMJlyaTaLmm Balleil Mogenn ycTpolictea
Ans oborpeBsa.)

NMPEAOCTEPEXKEHUE. PekomeHAaLMM MO MOHUTOPUHIY MaLMEHTOB.

e KomnaHusi 3M pekOMeHZyeT MOCTOSHHO KOHTPONMPOBaTh
Temnepatypy BHYTpU yCTPOACTBa. Mpu oTcyTCTBIAN
MOCTOSIHHOTO MOHUTOPVHIa KOHTPOANPYiiTe TeMnepaTypy
Yy NaLMeHTOB, HECMOCOBHbIX pearnpoBaTtb, 06LaTbCs 1 (M)
oLLyLLIaTL TEMMNEpPaTypy, He pexe YeM OAVH pas B 15 MUHYT
VAW B COOTBETCTBUM C MPOTOKO/IOM YUpPEXAEHUS.

e KOHTponupy/iTe TemnepaTtypy KOXHbIX MOKPOBOB MaLMeHTOB,
KOTOpbIe HECMOCO6HbI OLLYLLAThL TeMMepaTypy, Kak MUHUMYM
Kaxzble 15 MVHYT UV B COOTBETCTBUM C YCTaHOB/IEHHbBIM
NPOTOKO/IOM.

e OTperynupyiite TemnepaTypy Bo3ayxa Uau npekpartute
TepMOTEpPanuio NPU 4OCTUXKEHNI TepaneBTNYeckon Lenu,
ec/In 3aperncTprpoBaHo NoBbILLeHWe TeMnepaTypbl Uan
B 0borpeBaemoii 061acTn HabnoAaeTca HexenatenbHas
KOXHasa peakuunsa.

7. B 3aBMCMMOCTM OT UCMO/Ib3YeMOl MOAeNN YCTPONCTBa
ana oGorpeBa BbIK1HOUYUTE yCTpOIZCTBO nnn nepeeejute
€ro B pexuM oXngaHus, YTobbl NpeKpaTyTL CorpeBatoLLyto
Tepanuio. OTcoeAnHUTE WNaHr oT oborpesatoLLero ogesna
N yTUNM3MpYIiTe 0AesAN0 B COOTBETCTBIM C NpaBuiaMm
MeANLNHCKOTO yUpexaeHus.

MpuY BO3HMKHOBEHUM CEPLE3HOI HEMCMPABHOCTM, CBA3AaHHOMN
c nsgenvem, o6paTuTechb B KOMNaHuo 3M 1 MeCTHbI
KOMMEeTeHTHBIN opraH (EC) Ui MecTHbI perynsiTopHbIii opraH.

Fnoccapuii K cnmBonam

HasBaHune OnucaHue cnmsona
Cumson o

cMmBona Y CpaBoYHbIii MaTepuan

M3rotosutens

YNONHOMOUYEHHBI YKasbiBaeT ynoHOMOYEHHOro
npeacrtasnTenb npeacrasuTenda B EBpOI‘IeVICKOM
B EBponerickom E coobLectBe/EBponeiickom
coobuiectBe / cotoze. NictouHunk: ISO 15223,
EBponeiickom 5.1.2,2014/35/EU v (nnw)
cotose 2014/30/EU

YKa3blBaeT U3rotoBuTens
MeANLINHCKOro U3zenmns.
WcTouHuk: 1ISO 15223, 5.1.1

Jlata n3rotossieHns

YKkasblBaeT gaTy, nocie ncre-
YeHUs KOTOPOK MeAnLMHCKoe
v3aenvie He 0/IKHO NCMoMb30-
BaTbcA. 1ISO 15223, 5.1.4

Yka3blBaeT gaTy, Koraa 6bi10

V3roTOB/IEHO MeNLIMHCKOe

nsgenve. ISO 15223, 5.1.3
Mcnonb3oBaTk 40 g

YKkasblBaeT Ko naptuu,
KOTOPbIM N3roToBUTENb
VaeHTUGNLMPOBan NapTuio
nsgenvs. ICTo4yHmnk:

1SO 15223, 5.1.5

Kog naptun

YkasblBaeT HoMep
MeANUMHCKOro nsaennsa
o KaTanory N3roToBuUTens.
WcTouHuk: 1ISO 15223, 5.1.6

Homep no katanory

YKkasblBaeT, UTO MeAnLMHCKoe
m3genve He nojsepranocb
cTepunmaymnn. NctouHmk:
1SO 15223, 5.2.7

YKasbIBaeT, YTO MeANLIMHCKOE
N34eNvie HeNb3sl NCMOoNb30BaTh,
€C/In ero ynakoBKa BCKpbITa
WA noBpexXjeHa, a

TakKe YTo NoNb30BaTeNNto
cnesyeT 06paTUTLCS K
VHCTPYKLMM MO MPUMEHEHUIO

He cTepunbHo

B

He ncnonb3osatb
npu noBpexAeHnM
yNakoBKW, CM.
VHCTPYKLMM MO

MPVIMEHEHNIO 3a ONONHUTENBHOW

VHbOopMaLmeld. ICTOUHMK:

1SO 15223, 5.2.8.

YKa3blBaeT, YTo MeAULMHCKOe
3anpert Ha n3genvie npejHasHayveHo
noBTOpHOE TONLKO ANS OHOKPATHOro
npumeHeHve npuMeHeHNs. NCTouHmK:

1SO 15223, 5.4.2

YKa3blBaeT Ha HEO6XOAVMOCTb
AN5 NoNib30BaTeNs,
03HAaKOMUTbLCS C HCTPYKLMel
No NpUMeHeHMI. NICTOYHNK:
1SO 15223, 5.4.3

O6patutech K
VIHCTPYKUMN Mo
nprMeHeHno B
6yMaxKkHOM 1an
31eKTPOHHOM Buge

YKasblBaeT, UTo HaTypasbHbI
KayuyK Uim cyxow
HaTypanbHbI naTekc He
NCNOMb3YeTcs B KOHCTPYKLMN
MeZVLMHCKOro Usgenus

He cogepxut
HaTypasibHbliA

nlatekc VIV B €r0 ynakoBkKe.
MctouHuk: ISO 15223, 5.4.5
v npunoxexHve B
YKasblBaeT, uTo usgenve

MegunumHckoe ABNACTCH MeAULIMHCKIM

vsgenve nsgenviem. ICTOUHKK:

1S0 15223, 5.7.7

YKasblBaeT HocuTenNb,
cogepxaluii nHdopmaumto 06
YHVKanbHOM naeHTudrKaTope
ycTporicta. VcTouHmk:

1SO 15223, 5.7.10

YHUKaNbHbI
naeHTndMKaTOP
ycTpoiicTea

YKasblBaeT opraHusaLmio,
3aHVIMaOLLYHOCS IMMOPTOM
MeANLIMHCKOro N34enmns

B pervioHe. VICTOUHMK:

1SO 15223, 5.1.8

YKa3blBaeT Ha COOTBETCTBUE
BCeM NpUMeHVMbIM
pernameHTam v (1am)
AVpekTnBamMm COeAVIHeHHOrO
KoponescTsa (UK) ans
NpOoAYKTOB, NOCTYNaOLWMX Ha
pbIHOK Benvko6putanuu (GB).

Wmnoptep

3Hak UKCA

5 & EE 9 B ®

O603HavaeT
YNOAHOMOYEHHOro
npeactasuTens B LLselinapuu.
McTouHumk: Swissmedic.ch

YNOAHOMOUYeHHbI
npeacTaBuTeNb B
LLiBeiuapun

YKasblBaeT Ha COOTBETCTBUE
MeANUMHCKOro nsaennsa

Mapkuposka CE c € HOPMAaTUBHbLIM MOJIOXEHVAM 1

avipektBam EC B OTHOLIEHUN

MeAVLINHCKNX YCTPOIACTB.

0O603Hayvaer, 4To
depepansHoe
3akoHogaTtenscTeo (CLUA)

AonycKaeT NpoAaxy 3Toro
Toneko no peuenty I/I3AZJ'II/IH TOI'IE.KO Bp);my nan no
3akasy Bpaya. Tutyn 21 Ceoga
depepanbHbix npasun (CFR),
pa3a. 801.109(b)(1)

YKa3blBaeT 06 yuactuu

B $pVHaHCUpoBaHUK
HaLMOHaNbHO KOMNaHUN

Mo yTUAM3aLmmn ynakoskm B
3Hak «3enéHas COOTBETCTBUM C €BPOMNecKoi
TOouKa» AnpekTunsol Ne 94/62

1 COOTBETCTBYIOLLVIM
HaLMOHaNbHbLIM 3aKOHOM.
EBponelickas opraHusaLus no
YTUAM3aLMN YNIaKOBKU.

ANa nonyveHUs foNoNHUTENBHOA MHPopMaLMKM cMm.
HCBGregulatory.3M.com
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@o Veliki pedijatrijski pokriva¢ za zagrijavanje za postavljanje ispod

tijela 55000

Pedijatrijski pokriva¢ za zagrijavanje za postavljanje ispod

tijela 55501

Indikacije za uporabu

Linija sustava upravljanja temperaturom Bair Hugger indicirana je za
hipotermi¢ne pacijente ili normotermiéne pacijente za koje je klinicki
indicirana inducirana hipotermija ili lokalizirana temperaturna terapija.
Osim 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. Sustavi upravljanja temperaturom mogu se upotrebljavati na
odraslim i pedijatrijskim pacijentima.

Sustav za upravljanje temperaturom Bair Hugger trebali bi
upotrebljavati samo obu&eni medicinski struénjaci.

Populacija pacijenata i postavke

Odrasli i pedijatrijski pacijenti koji se lije¢e u operacijskim dvoranama,
odjelima hitne medicine i drugim odjelima u bolni¢kom okruzju gdje je
potrebno upravljanje temperaturom pacijenta.

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 ishemi¢ne
udove.

Upozorenje: Oznadava opasnost koja, ako se ne izbjegne, moze
rezultirati smréu ili ozbiljnom ozljedom.

UPOZORENJE: Za smanjenje rizika od toplinske ozljede:

e Ne lijecite pacijente samo s pomocu crijeva Bair Hugger jedinice
za zagrijavanje. Uvijek priévrstite crijevo na Bair Hugger pokrivac
za zagrijavanje prije pruzanja terapije zagrijavanja.

e Ne dopustite pacijentima da leze na crijevu jedinice za
zagrijavanje.

e Ne dopustite da pacijentove ruke ili noge budu poloZene ni na
jedan priklju¢ak za crijevo.

e Ne dopustite da crijevo jedinice za zagrijavanje bude u izravhom
kontaktu s kozom pacijenta tijekom terapije zagrijavanja.

e Ne ostavljajte novorodenéad, dojenéad, djecu i druge osjetljive
populacije pacijenata bez nadzora tijekom terapije zagrijavanja.

o Ne ostavljajte pacijente sa slabom perfuzijom bez nadzora
tijekom produljene terapije grijanja.

e Ne postavljajte neperforiranu stranu pokriva¢a za zagrijavanje na
pacijenta. Uvijek postavite perforiranu stranu (s malim otvorima)
izravno u kontakt s koZzom pacijenta.

e 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.

e Nemojte upotrebljavati jedinicu za zagrijavanje Bair Hugger
serije 200 u operacijskoj sali.

e Nemojte upotrebljavati prilagodljivu jedinicu za zagrijavanje
Bair Hugger serije 800 s bilo kojim Bair Hugger pokrivaéem za
zagrijavanje.

e Nemojte nastavljati terapiju grijanjem ako svijetli crveno
indikatorsko svjetlo za prekomjernu temperaturu i oglasi se
zvuéni signal upozorenja. Iskljugite jedinicu za zagrijavanje
i obratite se kvalificiranom servisnom tehniéaru.

e Ako se upotrebljava sigurnosni uredaj (tj. sigurnosni remen,
traka), uvjerite se da grijni kanali nisu zatvoreni.

e Ne postavljajte pokriva¢ za zagrijavanje izravno preko jastuci¢a
disperzivne elektrode.

UPOZORENJE: Za smanjenje rizika od ozljede pacijenta ili smrti zbog
izmjene davanja lijeka:

o Nemojte upotrebljavati pokriva¢ za zagrijavanje preko
transdermalnih flastera s lijekovima.

UPOZORENJE: Za smanjenje rizika od ozljede zbog smetnji
s ventilacijom:

e Ne dopustite da pokriva¢ za zagrijavanje ili prekrivka za glavu
prekrije glavu ili didne putove pacijenta kada pacijent nije
mehanigki ventiliran.

UPOZORENJE: Za smanjenje rizika od ozljede zbog
pacijentova pada:

e Nemojte upotrebljavati pokriva¢ za zagrijavanje za prenosenje ili
pomicanje pacijenta.

Oprez: Nazna&uje opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze
rezultirati laksom ili umjerenom ozljedom.
OPREZ: Za smanjenje rizika od krizne kontaminacije:

e Ovaj pokriva¢ za zagrijavanje nije sterilan i namijenjen je
za uporabu na SAMO jednom pacijentu. Stavljanje plahte
izmedu pokriva&a za zagrijavanje i pacijenta ne sprjecava
kontaminiranje proizvoda.

OPREZ: Za smanjenje rizika od poZara:

e Ovaj proizvod klasificira se kao klasa I., 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.
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OPREZ: Za smanjenije rizika od toplinske ozljede:

e Nemojte upotrebljavati ako je primarno pakiranje prethodno
otvoreno ili oste¢eno.

OPREZ: Za smanjenje rizika od toplinske ozljede, hipertermije ili
hipotermije:
e 3M preporucuje 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
s protokolom ustanove.

e Pratite koZne reakcije pacijenata koji nisu u stanju reagirati,
komunicirati i/ili ne mogu osjetiti temperaturu minimalno svakih
15 minuta ili sukladno s protokolom ustanove.

e Prilagodite temperaturu zraka ili prestanite s terapijom
grijanjem kada se postigne cilj terapije, ako se biljeze povisene
temperature ili ako postoji negativna kozna reakcija na
zagrijanom podrugju.

Intraoperativno zagrijavanje

Slijedite protokole svoje ustanove i pridrzavajte se smjernica za sterilnu
tehniku, uklju¢ujuci dobru kirursku praksu stavljanja prekrivke.

Upute za uporabu

Napomena: U slu¢ajevima kad se o&ekuje istjecanje tekuéine, ispod
pokriva&a za zagrijavanje Bair Hugger postavite upijajuéu tkaninu.

1. S pomocu ljepljive trake na donjoj povrsini pokrivaca za zagrijavanje
priévrstite pokrivag za stol kako biste sprijeéili njegovo klizanje
(Slike A i B). Bo&na zakrilca (smjestena na podlozi 55000) mogu
se zavudi ispod madraca ili stola kako bi se osigurala dodatna
stabilnost.

2. Pacijenta polozite na vrh pokrivac¢a dok jo$ nije napuhan.
Pacijentove ruke nemojte stavljati u polozaj preko pokrivaca jer se
time moze ograniciti protok zraka.

UPOZORENUJE: Ako se upotrebljava sigurnosni uredaj (tj. sigurnosni
remen, traka), uvjerite se da grijni kanali nisu zatvoreni.

3. Za kirurski postupak po Zelji postavite prozirne prekrivke. Prekrivka
za glavu treba se upotrebljavati samo ako je pacijent intubiran
i ventiliran. Upotrebljavajte ljepljive trake kako biste prilijepili
prekrivku (prekrivke) na mjestu duz gornjeg i/ili donjeg ruba mjesta
zahvata (Slike C i D).

UPOZORENUJE: Ne dopustite da prekrivka za glavu prekrije glavu ili
disne putove pacijenta kada pacijent nije mehanic¢ki ventiliran.

4. Na oba kraja pokrivaca nalaze se prikljuéci za crijevo kako bi
klini¢ar mogao prilagoditi po svojoj zelji (Slike E i F). Uklonjiva
kartica nalazi se na donjem priklju¢ku za crijevo (Slika G). Karticu
postavite u otvor prikljugka za crijevo koje se ne upotrebljava
tijekom zagrijavanja.

UPOZORENJE: Ne dopustite da pacijentove ruke ili noge budu

polozene ni na jedan priklju¢ak za crijevo.

5. Uvucite kraj crijeva jedinice za zagrijavanje Bair Hugger u prikljugak
za crijevo (Slika H). Pokretom zavrtanja osigurajte dobro prianjanje.
Vizualna oznaka nalazi se oko srednjeg dijela kraja crijeva i sluzi
kao vodi¢ za dubinu uvlagenja crijeva. Poduprite crijevo kako biste
uévrstili spoj.

UPOZORENUJE: Ne lijegite pacijente samo s pomocu crijeva Bair

Hugger. Uvijek priévrstite crijevo na Bair Hugger pokrivaé prije

pruzanja terapije zagrijavanja.

6. lzaberite Zeljenu postavku temperature na jedinici za zagrijavanje
kako biste zapogeli terapiju zagrijavanja. (Za va$ odredeni model
jedinice za zagrijavanje pogledajte Priruénik 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
s protokolom ustanove.

e Pratite kozne reakcije pacijenata koji nisu u stanju reagirati,
komunicirati i/ili ne mogu osjetiti temperaturu minimalno svakih
15 minuta ili sukladno s protokolom ustanove.

e Prilagodite temperaturu zraka ili prestanite s terapijom
grijanjem kada se postigne cilj terapije, ako se biljeze povisene
temperature ili ako postoji negativna kozna reakcija na
zagrijanom podrucju.

7. Na temelju koristenog modela jedinice za zagrijavanje jedinicu
iskljucite ili postavite u na&in rada pripravnosti kako biste prekinuli
terapiju zagrijavanja. Odvojite crijevo od pokrivaéa za zagrijavanje
i odlozite pokriva¢ u otpad sukladno s pravilnikom bolnice.

Prijavite ozbiljne incidente povezane s proizvodom drustvu 3M

i lokalnom mjerodavnom tijelu (EU) ili lokalnom regulativhom tijelu.

Pojmovnik simbola

Naziv simbola Simbol Opis i referenca

Oznadava proizvodaca
medicinskih proizvoda. lzvor:
1SO 15223, 5.1.1

Proizvoda¢

Oznadava ovlastenog zastupnika
u Europskoj zajednici / Europskoj
uniji. lzvor: 1SO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU i/ili 2014/30/EU

Ovlasteni zastupnik u
Europskoj zajednici /
Europskoj uniji

Oznacava da prirodna guma ili
suhi prirodni lateks nisu prisutni
u vidu gradivnog materijala
medicinskog proizvoda

ili pakiranja medicinskog
proizvoda. lzvor: 1ISO 15223,
5.4.5 i Dodatak B

Nema prisutnost
prirodnog gumenog
lateksa

Oznadava da je stavka
medicinski proizvod. lzvor:
1SO 15223, 5.7.7

Medicinski proizvod

Oznagava datum kada je

Datum proizvodnje medicinski proizvod proizveden.

Jedinstvena
identifikacija

koristiti. 1ISO 15223, 5.1.4

1SO 15223, 5.1.3 proizvoda proizvoda. Izvor: 1ISO 15223, 5.710
. . Navodi datum nakon kojeg se Oznagava tvrtku koja uvozi
Rok valjanosti medicinski proizvod ne smije Uvoznik medicinski proizvod na odredent

Oznadava serijski broj
proizvodaca kojim se moze
identificirati $arza ili serija. Izvor:
1SO 15223, 5.1.5

Serijski broj

lokalitet. Izvor: 1ISO 15223, 5.1.8

Oznacava kataloski broj
proizvodaca tako da se medicinski
proizvod moze identificirati. lzvor:
1SO 15223, 5.1.6

Kataloski broj

Oznac&ava medicinski proizvod

Nesterilno koji nije podvrgnut postupku
sterilizacije. Izvor: 1ISO 15223, 5.2.7
Oznac¢ava da se medicinski

Nemojte proizvod ne smije upotrebljavati

upotrebljavati ako je
pakiranje oste¢eno

i proditajte upute

za uporabu

ako je pakiranje osteéeno ili
otvarano te da korisnik za vise
informacija treba progitati
upute za uporabu. lzvor:

1SO 15223, 5.2.8

Oznag&ava medicinski proizvod
koji je namijenjen samo za
jednokratnu uporabu. lzvor:
1SO 15223, 5.4.2

Nije za visekratnu
uporabu

Proéitajte upute .
%o up Oznacava da korisnik treba

= e ® > EEKL R

2 upora.l?u il pogledati upute za uporabu.
elektronicke upute izvor: 1SO 15223, 5.4.3
za uporabu ’

Oznacava sukladnost sa svim
primjenjivim propisima i/

ili direktivama u Ujedinjenoj
Kraljevini (UK) za proizvode
stavljene na trziste u Velikoj
Britaniji (VB).

Oznaka UKCA

Oznacava nosa¢ koji sadrzi
jedinstvenu identifikaciju
UK
CA

Ovlasteni Oznacava ovladtenog
redstavnik za predstavnika u Svicarskoj. Izvor:
vicarsku Swissmedic.ch

Oznacava sukladnost sa svim
mjerodavnim uredbama ili
direktivama o medicinskim
proizvodima Europske unije.

CE oznaka c €

Oznac¢ava 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
i odgovarajuéim nacionalnim
zakonima. Organizacija za
oporabu ambalaze za Europu

Samo na recept

Zelena tocka

Vise informacija moZete pronaéi na poveznici HCBGregulatory.3M.com

fonsamo neanaTpumyHO 3aTonsidLlLo ogedsio 3a NoCtaBsdHe

nop tanoto 55000

MeanaTpuyHO 3aTONNALLO OA€EA/10 3a NOCTaBAHE Noj,

TANnoTo 55501

MokasaHus 3a ynotpe6a

MpoAyKTOBaTa NIHMSA CUCTEMV 33 TEMMePaTyPHO yrpaBieHue

Bair Hugger e npegHasHaueHa 3a XMNoTepMUYHY NaLNEHTV Un
HOPMOTEPMUYHY NALMEHTV, NPV KOWTO & KINHMYHO MokasaHa
VHAYLMPaHa X1NoTepMUst MW SIoKann3mpaHa TemnepaTypHa
Tepanus. OCBEH TOBa CUCTEMUTE 3a TeMMepaTypHO ynpasneHue
MoraT /ja Ce U3MoN3BaT 1 3a NpejoCTaBsiHe Ha TepMUYeH KOMPOpPT
Ha NaLVeHTHTe NpU YCI0BYIS, KOUTO MOXE Aa NPeAn3BIrKaT y
naumveHTa yceLjaHe 3a npekaseHo TomMo WK NpekaneHo CTyaeHo.
CrcTeMuTe 3a TeMMepaTypHO yrNpas/ieHe MoraT 4a Ce U3nonssar
Npvi Bb3PACTHY 1 NeANaTPUYHIN MaLUEHTM.

Cuctemarta 3a TemMnepaTypHo ynpasneHve Bair Hugger Tpsi6ea Aa ce
V3MoN13Ba eNUHCTBEHO OT 06YUeHN MeAVNLIMHCKIA CNeLyanmcTy.

MaumeHTcKa nonynauus n o6cTaHoBKa

Bb3pacTHV 1 negnaTpyvyHM NaLneHTH, KOUTO ce nekyBaT

B ONepaLoHHN 3au, CNeLHN OTANEHUS U APy OTAeNeHUS
B 60/IHNYHa 06CTaHOBKa, KbAETO Ce U3MCKBa ynpaB/ieHne Ha
TeMnepaTtypaTta Ha nauuneHTa.

MpoTmnBonokasaHMsa: 3a HaMmansiBaHe Ha pUCKa OT TEPMUYHO
HapaHsiBaHe:

e He anﬂaraﬁTe TOM/INHA KbM A0NTHNTE Kpal?leu,m no Bpeme
Ha knamnvipaHe Ha aopTtaTa. Moxe /ja Bb3HUKHe TepMUYHO
HapaHsiBaHe, ako ce npwaara TorninuHa Bbpxy UCXeMUYHN
KpanHum.
Mpeaynpe>xxaeHme: Yka3Ba 0nacHOCT, KOATO, ako He ce nsberHe,
MOXe Jja AoBeje A0 CMbPT UIN CEPUO3HU HapaHsaBaHWsA.

NPEAYNPEXXAEHWE: 3a HamanssaHe Ha pUCKa OT TepMUYHO
HapaHsiBaHe:

e He nekyBaiiTe NauneHTTE e4MHCTBEHO C Mapkyya Ha
3aTOMNNALLOTO yCTpolicTBO Bair Hugger. BuHaru npukpensiite
Mapky4a KbM 3aTONAALLOTO ogesno Bair Hugger, npeau aa
npunarate 3aTonssLa Tepanus.

e He nossonsBaiiTe Ha NaLMeHTa ja 1exu BbpXy Mapkyya Ha
3aTOMISALLOTO YCTPOCTBO.

e He no3Bonsagaiite KpakaTa nnun pbLeTe Ha nauneHTa aa
nexart BbpXy HATO eANHNSA OT OTBOPUTE 3a MapKy4a.

e He nosBonsBaiiTe MapKy4a Ha 3aTOM/ISALLOTO YCTPOIACTBO Aa
6bAe B AVPEKTeH KOHTAKT C KoxaTa Ha nauueHTa no Bpeme
Ha 3aTonnsLaTa Tepanus.

e He octaBsiiTe 6e3 HabnAeHWe No BpeMe Ha 3aTonasLiaTa
Tepanusi HOBOpoAeHU, 6e6eTa, AeLa 1 ApYrv yA3BUMM rpyni
naymneHTu.

e He ocTaBaiTe NnaumneHTUTe CbC C1a60 opocsiBaHe 6e3
Ha6mo,qu|/|e No BpeMe Ha NpoAb/KNTENHa 3aTonsdwa
Tepanus.

e He nocrassiiTe HenepdopripaHaTa CTpaHa Ha 3aToM/IsLLOTO
O/iesiNIo BbPXY NaLvieHTa. BuHaru noctassiite nepdopripaHaTa
cTpaHa (C MasKw Aynki) AUPEKTHO B KOHTAKT € KoXaTta Ha
nauveHTa.

e B onepaunoHHaTa 3ana He 13MoN3BaliTe ToBa 3aTONAALLO
OAESN0 C APYro n3jenve, PasivyHo OT 3aTOMAALLMUTE ypesn
Bair Hugger 500 series, 700 series nnu 675.

e He nsnonseaiite 3aTonnsuy ypey Bair Hugger 200 series
B OMepauyvoHHaTa 3ana.

e He unsnonsgaiite 3atonnsw, ypes Bair Hugger 800 series
€ Bb3MOXHOCT 3a peryanpaHe oT CTpaHa Ha nauueHTa
C KOeTo 1 Aa e 3aTonnsaLo ojeano Bair Hugger.

e He npogbikaBaiiTe 3aTonisiLaTa Tepanusi, ako YepBeHNST
CBET/IMHEH UHAMKATOP 3a NperpsBaHe CBeTHe 1 anapmarta
npo3By4un. VI3kntoueTe OT KOHTaKTa 3aTOMALLOTO YCTPOACTBO
1 ce CBbpXeTe C KBaNMuLypaH cepBuseH TeXHUK.

e AKO Ce 13Mnon3Ba obe3onacsBallo n3genve (Hanpmmep
3alMTHA KauLLKa Uau neHTa), ce yBepeTe, Ye 3aTonasawure
KaHanu He ca 610K1paHu.

e He nocTaesiiTe 3aTONNALLOTO OAEAN0 AUPEKTHO Haj,
nognoxkata Ha UHANGEPEHTHUS eNeKTPos,.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a HamansBaHe Ha pUCKa OT HapaHsABaHe
WV CMBPT Ha NaLueHTa 3apaAn NPOMEeHeH NpueM Ha
nekapcTBa:

e He n3nonsBsaiiTe 3aTONAALLIOTO 0AEAN0 Haj TPaHCAePMaNH
nNacTvpu, CbAbpXaLly 1eKapcTso.
NPEAYNPEXAEHUE: 3a HamansBaHe Ha pUCKa OT HapaHABaHe
3apaav HapyluaBaHe Ha BeHTUnauusTa:
e He no3sonsBaiiTe 3aTOMALLOTO OAEAN0 UK CTepUIHaTa
MOKpPUBKa 3a rnaea Aa nokpviea rnaBata Ha nauvieHta
VNV BB3/YLIHUA MbT, KOraTo NaLMeHTbT He e MexaHNYHO
BEHTVMPaH.
NPEAYNPEXAEHUE: 3a HamansBaHe Ha pUCKa OT HapaHABaHe
3apaav najaHe Ha nayveHTa:
e He u3nonsgaiiTe 3aTONASALLO OZEA/0 3a NPEXBbPASHE UK
npemMmecTBaHe Ha nauueHTa.
BHUMaHwMe: Yka3Ba onacHa CiTyauusi, KOSITo, ako He ce usberHe,
MOXe /ia IoBe/ie A0 NeKV UMW CPeAHN HapaHABaHVS.

35



BHMMAHME: 3a HamansBaHe Ha pUCKa OT KPbCTOCaHO
3aMbpcsiBaHe:

e ToBa 3aTONIALLO OAEAN0 HE € CTEPUITHO U € NpeAHasHa4yeHo
Aa ce nsnonssa CAMO oT eanH nayuneHT. MoctaBaHeTo
Ha Yapad Mexzy 3aTOMNNALLOTO OAeAN0 M NauveHTa
He NpesoTBpaTsBa MUKPOBMONOrMYHOTO 3aMbpCcsiBaHe
Ha npojykTa.

BHMUMAHME: 3a HamansBaHe Ha pUCKa OT noxxap:

e TO31 NPOAYKT e KnacudrumpaH KaTo kaac | 3a HopmasnHa
3anasMMocCT, KakTo e Orpe/eneHo OT perjamMeHTa 3a
3anaanMmn matepumn Ha Komuncusita 3a 6e30nacHOCT Ha
noTpe6uTtencknTe NpoaykTn — 16 CFR 1610. ChbntogaBaiiTe
CTaHAapTHUTE NPOTOKONV 3a 6€30MacHOCT, KOraTo
13Mon3BaTe N3TOUHWLM, U3TBYBALLM TOM/MHA C BCOKA
MHTEH3VBHOCT.

BHVWMAHMWE: 3a HamansiBaHe Ha pUcka oT TEPMUYHO
HapaHsiBaHe:

e He n3nonsgaiite, ako OCHOBHAaTa OMakoBKa e OTBapsiHa Un
nospejeHa.

BHMMAHME: 3a HamanaBaHe Ha pUCKa OT TEPMUYHO
HapaHsiBaHe, XuneprepmMmusa nam xmnorepmmsa:

e 3M npenopbyBa NPOALAXMTENHO HabNOAEHMEe Ha
BbTpeLLHaTa TemnepaTtypa. [Mpu nnnca Ha HempeKbCHaTo
HabnoAeHVe cnegeTe TemnepaTtypaTa Ha nauneHTuTe, KOUTo
He Morar Aa pearvpart, KOMyHUKMPAT U/UK KOUTO He MoraT
Al yceTsiT TemnepaTyparta, NoHe Ha Bcek 15 MUHYTV Uin
criopeZ NPoToKoa Ha 3paBHOTO 3aBejeHvie.

o CnejeTte KOXHWTE peakuun Ha NaLneHTUTe, KOUTO He MoraT
Aa pearmpart, KOMYHUKMPAT U/UAK KOUTO He MoraT Aa yceTaTt
Temnepartyparta, NoHe Ha Bceku 15 MUHYTU 1au criopes
NpOTOKONa Ha 3paBHOTO 3aBe/ieHue.

e PerynupaiiTe TemnepaTypaTta Ha Bb3Ayxa Uan NpekbCHeTe
3aTonNIsALLaTa Tepanus Npu AOCTUraHe Ha TepaneBTMYHaTa
Lien, ako ca U3mMepeHun BUCOKM TeMmepaTypu Uav ako nma
HexenaHa peakLysi Ha KoxaTa B 3aTornjaeHaTa 30Ha.

NHTpaonepaTMBHO 3aTonnsiHe

CnepBaiiTe NpoOTOKOAWTE Ha 34paBHOTO 3aBeAeHVe 1 cnasBaiTe
Hacoku1Te 3a CTepUIHa TeXHMKa, BKNOUMTENHO Jo6paTa
XMPYPryuyHa NpakTyika OTHOCHO MOKPMUBAHETO.

YkasaHus 3a ynotpe6a

Benexkka: Korato ce o4akBa OTTU4YaHe Ha TeYHOCTKN, NoCTaBeTe
abcopbupalla Kbpra nog 3aTonsLoTo o4esso Bair Hugger.

1. CnomouyTa Ha aZxe3nBHUTE NEHTN OT JoNHaTa CTpaHa Ha
3aTOMJIALLIOTO OZAesso ro duKcmpaiiTe KbM MacaTa, 3a 4a
He Mo3BoNuTe Aa ce Nab3He (purypu A u B). CTpaHUuHMTE
Kpwne (HammpaLLm ce oT AoNHaTa cTpaHa Ha 55000) Moxe
/i ce 3aTbKHaT N0/ MaTpaka WA MacaTa 3a ocurypsiBaHe Ha
AOMbAHWUTENHA CTabUHOCT.

2. lMocTtaseTe NauveHTa BbpXy OZEAN0TO, 0KaTO TO He e HajyTo.
He nonaraiite pbLeTe Ha NaLueHTa HaBbH Npe3 04esnoTo; ToBa
MOXe a OrpaHnyn Bb34yLLHWS MOTOK.

NPEAYNPEXAEHUE: Ako ce n3nonssa obe3sonacsBalllo nsgenve
(HanprMep 3almMTHa KauLliKa Uav NeHTa), ce yBepeTe, e
3aTONNSALLMTE KaHaW He ca 6NoKnpaHu.

3. lNocTaBeTe UNCTUTE CTEPUIHL NOKPUBKM MO XeNaHue 3a
XUpypruyHaTta npouegypa. CtepuaHarta NnokpuvBeka 3a rnasea
Tpsi6Ba a ce M3Mon3Ba CaMo ako NaLMeHTBT € UHTY6upaH
1 BeHTUAVPaH. C NOMOLLTa Ha aAxe3nBHUTE IeHTU 3aneneTe
cTepunHaTta(vTe) nokpreka(v) Ha MSICTO MO FOPHUS U/WUan
JONHNS Kpait Ha NoAroTBEHOTO MSACTO (purypu C v D).

NPEAYNPEXAEHUE: He no3BonsiBalite cTepuiHaTa nokpmeka
3a rnaea fa NokpuBa rnaeaTa Ha nayneHTa Uan Bb3ayLUHNA MbT,
KOraTo NauyneHTLT He @ MeXaHUYHO BEHTUMPaH.

4. OpesnoTo pasnosara C BXOAOBE 3a MapKyya 1 OT ABaTa Kpas 3a
yA06CTBO Ha nekaps (purypu E 1 F). B gonHus Bxog 3a Mapky4a
e pa3nosioxeHa ceansema kapta (¢purypa G). MocTtaseTte kapTaTta
BBB BXO/l@ 3@ MapKyya, KOIiTO He ce 1U3Mnosi3Ba Nno Bpeme Ha
3aTonnisHe.

MNPEAYNPEXAEHWUE: He no3BonsiBaiiTe KpakaTa Uav pbLeTe Ha
nauveHTa Aa nexar Bbpxy HUTO eHNSA OT OTBOPUTE 3a Mapkyya.

5. lMocTaBeTe Kpas Ha MapKy4a Ha 3aTOM/ALLOTO YCTPONCTBO
Bair Hugger BbB BXoAa 3a Mapky4a (¢urypa H). Msnonssaiite
YCyKBaLLO iBUXEHWe, 3a a rapaHTUpaTe NAbTHO NpuaenBaHe.
BusyanHuaT mapkep, Hamupall, ce OKOIo CpeAHaTa YacT Ha Kpast
Ha Mapkyya, Cy>u 3a ykasBaHe Ha Abn6o4yrHaTa Ha BkapBaHe
Ha Mapky4a. MpugbpxXaiTe Mapkyya, 3a Ja rapaHTupare
CUrYpHO NpUKpensHe.

NPEAYNPEXAEHWUE: He nekyBaiiTe NnauMeHTUTE NUHCTBEHO

C Mapky4a Ha Bair Hugger. BuHaru npukpensiite Mapkyya Kbm

oaesnoTo Bair Hugger, npean Aa npunararte 3atonnsia Tepanus.

6. W36epeTe XenaHaTa HacTpolika Ha TemnepaTypara Ha
3aTOM/IALLOTO YCTPOICTBO, 3a 4a 3aMoyYHe 3aTonasawara
Tepanus. (BuxTe ,PLKOBOACTBO 33 onepaTopa“ 3a KOHKPeTHUS
MOZEN 3aTONNALLO YCTPOACTBO)

BHUMAHMWE: Mpenopbku Npu HabntogeHne Ha nauneHTuTe:

e 3M npenopbYBa NPOALAXWTENHO HabNoAeHMe Ha
BbTpeLLHaTa TemnepaTtypa. [Mpu nvnca Ha HempekbCHaTo
HabNtojeHve CefeTe TeMmnepaTypaTa Ha NaLMeHTTe, KOUTO
He Morart fa pearvpart, KOMyHVUKMPAT U/UK KOUTO He MoraT
A YCeTAT TemnepaTypaTta, MoHe Ha Bceku 15 MUHYTN nnn
criopeZ, NPOTOKO/1a Ha 3/paBHOTO 3aBe/jeHvie.
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o CrieseTe KOXHWTE peakLyn Ha NaLyeHTITe, KOUTO He MoraT
Aa pearnpart, KOMyHUKnpaT U/NNn KOUTO He MoraTt Aa yceTaTt
TeMmnepaTypaTa, MoHe Ha Bceku 15 MUHYTU WK criopes,
NpPOTOKONA Ha 34PaBHOTO 3aBe/eHue.

e Perynupaiite TemnepaTtypaTta Ha Bb3Zyxa Wau NpekbcHeTe
3aTonnsLaTa Tepanvisi Npu AoCTMraHe Ha TepaneBTMYHaTa
Lien, ako ca U3MepeHw BCOKM TeMMepaTypu My ako uma
HexenaHa peakLyis Ha koXaTa B 3aTornaeHaTa 30Ha.

7. Bb3 0CHOBa Ha M3M0A3BaHUA MOAEN Ha 3aTOMNNALLOTO
YCTPOIACTBO U3K/ItOYETE IO UL Fo NocTaBeTe B PEXUM
Ha roTOBHOCT, 3a Aia MpeKbCHeTe 3aTonndliarta Tepanvsa.
MpekbcHeTe Bpb3kaTa C MapKy4a OT 3aTOMASALLOTO 04eA10
1 U3XBbp/eTe OAeAN0TO CPSAMO NpasuaaTta Ha 60THUYHOTO
3aBejeHve.

Cbo6uaBaliTe Ha 3M M Ha MeCTHUSI KOMNeTeHTeH opraH (EC)
VN MECTHUS PerynaTopeH OpraH 3a Cepuo3HM NHUUAEHTH,
Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C usgenveto

PeyHUK Ha cumBoNUTe

HanmeHoBaHune
Ha cumBona Cumson | OnucaHwve Ha cMMBoOna
MocoyBa nponsBoanTens
Mpowussoguten Ha MeAULIMHCKOTO n3jenve.
M3TouHumk: 1ISO 15223, 5.1.1
YmeHOMoueH MocouyBa ymbAHOMOLLEeH
npejcTaBuTen B Y tieH
b o npejctasuTen B EBponeiickata
ponelickaTa 5 JE -
oBlLHOCT/ o6LHOCT/EBpOnenckms Cbios.
EBponenickns M3TouHmk: 1ISO 15223, 5.1.2,
P 2014/35/EC n/nnn 2014/30/EC
Cblo3
MocouBa gartaTta, Ha KOSTO
Aata Ha e Npoun3sBeseHO MeANLIMHCKOTO
Npov3BOACTBO

nsgenve. ISO 15223, 5.1.3

MocouyBa faTaTta, cnej KosTo
MeANLIMHCKOTO n3jenvie

He Tps6Ba Aa ce M3Mon3Ba.
1SO 15223, 5.1.4

[a ce nsnonsea
npean

Mocousa koAa Ha NapTujaTa

Ha Npov3BoANTENS C Lien
naeHTUULMpaHe Ha NapTuaaTa
vnun rpynata. U3Tourmk:

1SO 15223, 5.1.5

Kog Ha naptuaa

MocouBa KaTaNoXHUS
HOMep Ha npousBoauTens

521;‘:0*9"' C uen naeHtTndMLMpaHe Ha
P MeJNLIMHCKOTO n3zenve.

M3TouHuk: ISO 15223, 5.1.6
MokasBa MeAVLMHCKO n3jenne,
KOETO He e 6110 NOAN0XEHO

HectepunHo
Ha npoLec Ha cTepunmnsaums.
M3TouHwmk: 1ISO 15223, 5.2.7
MocoyBa MeAMLMHCKO n3genve,

Ja He ce An A
KOeTo He TpsibBa Ja ce 13MoN3Ba,

13M013Ba, ako

aKo OMakoBKaTa e yBpejeHa unv
OTBOPEHa, 1 Ye NoTpebuTensT
TpsAbBa Aa BUAN UHCTPYKLMUTE
3a ynotpe6a 3a AOMbAHUTENHA
nHbopMaLws. N3TOUHMK:

1ISO 15223, 5.2.8

onakoBkaTa
e yBpeseHa

N BUXTE
VIHCTpyKUMnTe
3aynoTtpe6a

MocoyBa MEAVLIMHCKO N3aeNne,

[a He ce
KOeTo e npejHa3Ha4YeHo camo
v3non3ea
MOBTOPHO 3a ejHOKpaTHa ynoTpeba.
M3To4Hmk: 1ISO 15223, 5.4.2
BuxTe
VHCTpyKLMuTe
3a yn%);pl-éﬁa Moka3Ba, ye noTpebuTenaT
ANV BUAKTE TpsbBa ga Hanpasu cripaBka
C yKasaHusTa 3a ynorpeba.
€NeKTPOHHUTE M3TouHuK: ISO 15223, 5.4.3
VHCTpYKLMUTE

3a ynoTtpeba

YKasBa, 4e He e Hanuue
ecTecTBeH Kayuyk Uav nscyieH
He e Hanvue

Ha onakoBkaTa Ha MeAMLIMHCKO
nsgenve. N3touHmk: ISO 15223,
5.4.5 n npunoxeHve b

0603HauaBa, Ye apTUKynbT
€ MeANLIMHCKO n3genve.
M3ToyHuk: 1ISO 15223, 5.7.7

MeANLIMHCKO
vsaenvie

Yka3Ba HocuTens, KOWTO CbAbpXa
VIHbOPMaLVIS 3@ YHVKaNHUS
VAEHTUOUKATOP Ha YCTPOICTBOTO.
M3TouHKK: ISO 15223, 5.7.10

YHuKaneH
naeHTndrKaTOp
Ha yCTPOCTBOTO

MocoyBa cybekTa, BHaCsLL,
MeaNUMHCKOTO nsjenve B

BHOCUTEN
KOHKPETHUA pervoH. N3touHmk:

ecTecTBeH Kay4yykoB natekc
ecTecTBeH KaTo rpajmBeH Matepman Ha

MeANUWNHCKOTO nsgenne nan
Kay4dyKoB naTtekc

1SO 15223, 5.1.8

[Moka3Ba CbOTBETCTBME C BCUYKU
NPUNOXKMMN pernameHT n/

Mapkuposka UK P P

UKCA C n vnu avpekTen B ObeanHeHoTo
KPancTBo 3a NPOAYKTW, NycHaTV

Ha nasapa BbB BenmkobpuTtaHus.

YnbaHoMoLeH MocouyBa ynbaHOMOLLEHVSA

npejctaBuTen B npeactasuTen B LLselinapus.

Lsenuapus N3ToYHMK: Swissmedic.ch
MocouBa oTroBapsiHe Ha BCUYKM
NPUNOXUMY pernaMmeHT n

CE 3Hak c € AnpekTBY Ha EBponelickus

Cb03 OTHOCHO MeAULMHCKN
vsgenvs

Moka3sBa, Ye pegepanHoTo
3akoHogaTencTeo Ha CALL,
orpaHuyaBa ToBa Usgenve
A ce Npoaasa OT UAW no

Rx Only npep,nmpcaHme Ha 34paBeH
cneymanuct. an 21 ot Kogekca
Ha deAepanHuTe pasnopesou
(CFR), pa3gen 801.109(b)(1)

0O603Ha4vaBa pMHAHCOB NPUHOC
KbM HaLMOHaNHO APYXeCTBO
3a 0Mon30TBOPsiBaHE Ha

0NakoBbYHU Matepumanu
CbrnacHo eeponeiicka
[lvpekTnea 94/62 N CbOTBETHOTO

HaLMOHaIHO 3aKOHOAaTeNCTBO.
Packaging Recovery Organization
Europe.

Tbproscka Mapka
»3eneHa Toyka“

3a gonbaHUTeNnHa nHdpopmaums BuxTe HCBGregulatory.3M.com

GO Velika pedijatrijska deka za grejanje ispod tela 55000
Pedijatrijska deka za grejanje ispod tela 55501

Indikacije za upotrebu

Sistemi za upravljanje temperaturom Bair Hugger su indikovani za
hipotermiéne pacijente ili normotermi¢ne 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 previde hladno. Sistemi za
upravljanje temperaturom mogu da se koriste kod odraslih pacijenata
i dece.

Sistem za upravljanje temperaturom Bair Hugger treba da koriste samo
obuéeni zdravstveni radnici.

Pacijenti i postavke

Odrasli 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.

Kontraindikacija: Za smanjenje rizika od termalnih povreda:

o Ne primenjivati toplotu na donje ekstremitete tokom klemovanja
aorte. Moze da dode do termalnih povreda ako se toplota
primenjuje na ekstremitete sa ishemijom.

Upozorenje: Ukazuje na opasnost koja, ako se ne izbegne, moze da
dovede do smrti ili ozbiljne povrede.

UPOZORENJE: Za smanjenje rizika od termalnih povreda:

e Na pacijente se ne sme primenjivati samo crevo Bair Hugger
jedinice za grejanje. Crevo se uvek mora prikaditi na Bair Hugger
deku za grejanje pre zapoéinjanja terapije grejanja.

e Pacijent ne sme lezati na crevu jedinice za grejanje.

e Ruke ili noge pacijenta ne smeju da prekrivaju nijedan
ulaz za crevo.

e Crevo jedinice za grejanje ne sme da dode u direktan dodir sa
kozom pacijenta tokom terapije grejanja.

e Novorodenéad, bebe, deca i drugi osetljivi pacijenti ne smeju se
ostavljati bez nadzora tokom terapije grejanja.

e 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 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.

e Jedinica za grejanje Bair Hugger serije 200 ne sme se koristiti
u operacionoj sali.

e Jedinica za grejanje Bair Hugger serije 800 sa mogué¢noséu
podesavanje od strane pacijenta ne sme se koristiti ni sa jednom
Bair Hugger dekom za grejanje.

e Terapija grejanja se mora prekinuti ako svetli crvena lampica za
prekora&enje temperature i oglasi se alarm. Iskljugiti jedinicu za
grejanje i pozvati kvalifikovanog servisera.

e Ako se koristi sredstvo za vezivanje (npr. sigurnosni kais, traka),
voditi ra¢una da kanali za grejanje ne budu blokirani.

e 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:

e Deka za grejanje ne sme se koristiti preko transdermalnih
flastera koji sadrze lekove.

UPOZORENUJE: U cilju smanjenja rizika od povrede usled ometanja
ventilacije:

e Deka za grejanje ili prekrivka za glavu ne smeju da prekrivaju
glavu ili disajne puteve pacijenta kada se ne primenjuje
mehanicka ventilacija.

UPOZORENUJE: U cilju smanjenja rizika od povrede usled pada
pacijenta:

o Deka za grejanje ne sme se koristiti za prenosenje ili pomeranje
pacijenta.

Oprez: Ukazuje na opasnu situaciju koja, ako se ne izbegne, moze da
dovede do manje ili umerene povrede.

OPREZ: Za smanjenje rizika od kontaminacije:

o Deka za grejanje nije sterilna i namenjena je ISKLJUCIVO za
upotrebu od strane jednog pacijenta. Postavljanje prekrivaca
izmedu deke za grejanje i pacijenta ne spre¢ava kontaminaciju
proizvoda.

OPREZ: Za smanjenije 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 o$te¢eno.

OPREZ: Za smanjenje rizika od termalnih povreda, hipertermije
ili hipotermije:

e 3M preporucuje kontinuirano pracenje unutrasnje temperature.
Ukoliko kontinuirano praéenje 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.

e Potrebno je pratiti reakcije na kozi 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.

e Prilagodite temperaturu vazduha ili prekinite terapiju grejanja
kada je terapijski cilj postignut, ukoliko su zabelezene povisene
temperature ili ukoliko se javi negativna reakcija na kozi
u podrugju koje se greje.

Zagrevanje tokom operacije
Sledite protokole institucije i pridrzavajte se smernica za sterilnu
tehniku, ukljuujuéi i dobru praksu hirurskog pokrivanja pacijenata.

Uputstva za upotrebu

Napomena: U sluéaju da se o&ekuje curenje te€nosti, postavite
apsorbujuéu krpu ispod Bair Hugger deke za grejanje.

1. Pomocu samolepljivih traka sa donje strane deke za grejanje,
fiksirajte deku za sto kako biste spreili klizanje (slike A i B).
Bo¢na krilca (koja se nalaze sa donje strane modela 55000) mogu
da se podvuku ispod duseka ili stola za dodatnu stabilnost.

2. Postavite pacijenta preko deke dok je u nenaduvanom stanju. Ruke
pacijenta ne smeju da budu ispruzene preko deke; protok vazduha
moze da bude blokiran.

UPOZORENJE: Ako se koristi sredstvo za vezivanje (npr. sigurnosni
kaig, traka), voditi raduna da kanali za grejanje ne budu blokirani.

3. Postavite providne prekrivke odgovarajuée za hirurski postupak.
Prekrivka za glavu treba da se koristi samo ako je na pacijentu
izvrsena intubacija i mehani¢ka ventilacija. Koristite lepljive trake da
zalepite prekrivke duz gornje i/ili donje ivice mesta pripremljenog
za operativni postupak (slike C i D).

UPOZORENJE: Prekrivka za glavu ne sme da prekriva glavu ili disajne

puteve pacijenta kada se ne primenjuje mehanicka ventilacija.

4. Ulazi za crevo se nalaze na obe strane deke za koriséenje prema
preferencijama klini¢kog osoblja (slike E i F). Zastitni karton se
nalazi na donjem ulazu za crevo (slika G). Postavite zastitni karton
u ulaz za crevo koji se ne koristi tokom terapije grejanja.

UPOZORENUJE: Ruke ili noge pacijenta ne smeju da prekrivaju nijedan
ulaz za crevo.

5. Umetnite zavrietak creva Bair Hugger jedinice za grejanje u ulaz
za crevo (slika H). Okredéite ga dok ne bude &vrsto prianjalo uz
ulaz. Na srednjem delu zavr$etka creva nalazi se vizuelni marker
koji ukazuje na dubinu umetanja creva. Poduprite crevo kako biste
osigurali da je dobro priévriéeno.

UPOZORENUJE: Na pacijente se ne sme primenjivati samo crevo

Bair Hugger jedinice. Crevo se uvek mora prikaéiti na Bair Hugger

deku pre zapog&injanja terapije grejanja.
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6. Podesite Zeljenu temperaturu jedinice za grejanje za zapo&injanje
terapije grejanja. (Videti Uputstvo za operatera za va§ konkretan
model jedinice za grejanje.)

OPREZ: Preporuke za nadzor pacijenata:

e 3M preporu&uje kontinuirano pracenje unutradnje temperature.
Ukoliko kontinuirano prac¢enje 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.

e Potrebno je pratiti reakcije na koZzi 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.

e Prilagodite temperaturu vazduha ili prekinite terapiju grejanja
kada je terapijski cilj postignut, ukoliko su zabeleZene povisene
temperature ili ukoliko se javi negativna reakcija na kozi u
podrugju koje se greje.

7. U zavisnosti od koris¢enog modela jedinice za grejanje, iskljuéite
jedinicu ili je postavite u rezim mirovanja za prekid terapije grejanja.
Izvadite crevo iz deke za grejanje i odlozite deku u skladu sa
politikom bolnice.

Ozbiljne incidente u vezi sa ovim sredstvom prijavite kompaniji 3M

i lokalnom nadleznom organu (EU) ili lokalnom regulatornom telu

Reénik simbola

Naziv simbola Simbol Opis i referenca

Proizvodad Oznadava proizvodac¢a medicinskog
sredstva. lzvor: ISO 15223, 5.1.1

Ovlaséeni

predstavnik Oznacava ovladéenog predstavnika
. u Evropskoj zajednici / Evropskoj
;‘;:;Z?;?‘ uniji. lzvor: 1SO 15223, 51.2,
) - 2014/35/EU, i/ili 2014/30/EU
Evropskoj uniji

Oznadava datum kada je
proizvedeno medicinsko sredstvo.
Izvor: ISO 15223, 5.1.3

Datum
proizvodnje

Rok upotrebe
koristiti. lzvor: ISO 15223, 5.1.4

Sifra partije

Oznacava datum nakon koga
medicinsko sredstvo ne treba

Oznacava $ifru partije proizvodaéa
- kako bi se oznagila partija ili lot.
lzvor: 1ISO 15223, 5.1.5

Oznacava kataloski broj proizvodaga
kako bi se oznagilo medicinsko

sredstvo. Izvor: 1ISO 15223, 5.1.6

Kataloski broj

Ne koristiti ako
je pakovanje

Oznac¢ava medicinsko sredstvo
koje ne treba da se koristi ako je

osteceno i pakovanje osteéeno ili otvoreno i da
pogledati korisnik treba da pogleda uputstvo
uputstvo za za upotrebu za dodatne informacije.
upotrebu lzvor: ISO 15223, 5.2.8

Ne Oznac¢ava medicinsko sredstvo
upotrebljavati predvideno samo za jednokratnu
ponovo upotrebu. lzvor: ISO 15223, 5.4.2
Pogledati

Stampano ili Oznagava potrebu da korisnik

elektronsko
uputstvo za
upotrebu

pogleda uputstvo za upotrebu.
Izvor: 1ISO 15223, 5.4.3

Oznacava da prirodna guma ili suvi
prirodni gumeni lateks nije prisutan

Prirodni gumeni - . .
9 kao materijal za izradu u okviru

Iat‘eks nije medicinskog sredstva ili pakovanja
prisutan. ..
medicinskog sredstva. |zvor:
1SO 15223, 5.4.5 i Dodatak B
Medicinsko Oznacava da je artikal medicinsko
sredstvo sredstvo. lzvor: ISO 15223, 5.7.7
Jedi . Oznacava nosa¢ podataka koji
edinstveni o ML
; o sadrzi informacije o jedinstvenom
identifikator . i ! .
roizvoda identifikatoru proizvoda. Izvor:
P ISO 15223, 5.710
Oznacava pravnog subjekta koji uvozi
Uvoznik medicinsko sredstvo na lokalnom
nivou. lzvor: ISO 15223, 5.1.8
Oznacava usagladenost sa svim
vazedéim propisima i/ili direktivama
UKCA oznaka u Ujedinjenom Kraljevstvu (UK) za
proizvode koji se stavljaju na trziste
u Velikoj Britaniji (GB).
Ovlascenll Oznacava ovlaséenog predstavnika
predstavnik u Svai Koi. | . Swi dic.ch
Svajcarskoj u Svajcarskoj. Izvor: Swissmedic.c
Oznadava usaglasenost sa svim
CE oznaka primenjivim propisima ili direktivama

Evropske unije o medicinskim
sredstvima.

Oznacava da Savezni zakon SAD
ograni¢ava prodaju ovog sredstva na
zdravstvene radnike ili po njihovom
nalogu. 21 Kodeks saveznih propisa
(CFR), sekc. 801.109(b)(1)

Samo na recept

Oznaéava medicinsko sredstvo koje
Nije sterilno ne podleZe procesu sterilizacije.
Izvor: ISO 15223, 5.2.7

Oznadava finansijski doprinos
nacionalnoj kompaniji za obnavljanje
ambalaZe prema evropskoj direktivi
br. 94/62 i odgovarajuéi nacionalni
zakon. Packaging Recovery
Organization Europe.

Zelena Tacka
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Za vise informacija pogledajte HCBGregulatory.3M.com

> Biiyilik Boy Pediyatrik Viicut Alti Isitma Battaniyesi 55000
Pediyatrik Viicut Alti Isitma Battaniyesi 55501

Kullanim Endikasyonlari

Bair Hugger sicaklik yénetim sistemleri ailesi, hipotermi veya lokalize
sicaklik terapisinin klinik olarak endike oldugu hipotermik hastalar veya
normotermik hastalar igin endikedir. Ayrica sicaklik yonetim sistemleri,
hastalarin ¢ok sicak veya gok soguk olmasina neden olabilecek
kosullarda hastanin termal konforunu saglamak igin de kullanilabilir.
Sicaklik yénetim sistemleri yetigkin ve pediyatrik hastalarda
kullanilabilir.

Bair Hugger sicaklik yénetim sistemi yalnizca egitimli tibbi uzmanlar
tarafindan kullanilmalidir.

Hasta Popiilasyonu ve Ortamlar

Ameliyathaneler, acil bakim birimleri veya hasta sicakligi ydnetimi
gereken diger birimlerde tedavi edilen yetiskin ve pediyatrik hastalar.
Kontrendikasyon: Termal yaralanma riskini azaltmak igin:

e Aortik kros klempleme sirasinda alt ekstremitelere isi
uygulamayin. Iskemik ekstremitelere 1si uygulamak termal
yaralanmaya neden olabilir.

Uyari: Onlem alinmadigi takdirde &lime veya ciddi yaralanmalarla
sonuglanabilecek bir tehlikeyi belirtir.
UYARI: Termal yaralanma riskini azaltmak igin:

e Hastalari yalnizca Bair Hugger isitma unitesinin hortumuyla
tedavi etmeyin. Isitma tedavisinden 6nce hortumu her zaman
Bair Hugger isitma battaniyesine baglayin.

e Hastanin isitma tnitesi hortumunun tzerine yatmasini engelleyin.

e Hastanin kollarinin veya bacaklarinin her iki hortum yuvasina
yaslanmasina izin vermeyin.

e Isitma tedavisi sirasinda i1sitma tinitesi hortumunun hastanin
cildine dogrudan temas etmesine izin vermeyin.

e |sitma tedavisi sirasinda yenidogan, bebek, gocuk ve diger
korunmasiz hastalari gézetimsiz birakmayin.

e Uzun sireli 1sitma tedavisi sirasinda perflizyonu zayif olan
hastalari strekli izleyin.

e Isitma battaniyesinin gézeneksiz tarafini hastanin tizerine

Srtmeyin. Her zaman, gdzenekli tarafi (kiigiik delikli) dogrudan
hastanin cildine temas edecek sekilde 6rtin.
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e Ameliyathanede, bu isitma battaniyesini Bair Hugger 500 serisi,
700 serisi veya 675 1sitma Unitesi haricinde bagka bir cihazla
birlikte kullanmayin.

e Bair Hugger 200 serisi 1sitma (initesini ameliyathanede
kullanmayin.

e Hasta tarafindan ayarlanabilen Bair Hugger 800 serisi isitma
initesini Bair Hugger 1sitma battaniyesiyle birlikte kullanmayin.

o Kirmizi Over-temp (Asiri Sicaklik) gésterge 15131 yaniyorsa
ve alarm galiyorsa isitma tedavisine devam etmeyin. Isitma
unitesinin figini gekin ve yetkili bir servis teknisyeni ile goristn.

e Sabitleme cihazi (yani emniyet kemeri, bant) kullaniliyorsa, 1sitma
kanallarinin tikali olmadigindan emin olun.

e Isitma battaniyesini dogrudan dispersif elektrot pedi tizerine
yerlestirmeyin.
UYARI: ilag uygulamasinin degismesi nedeniyle hastanin yaralanma
veya 6liim riskini azaltmak igin:
e Isitma battaniyesini transdermal ilag bantlari Gizerinde
kullanmayin.
UYARI: Ventilasyonun engellenmesi suretiyle yaralanma riskini
azaltmak igin:

e Hastanin ventilasyonu mekanik olarak saglanmiyorsa isitma
battaniyesinin veya kafa 6rtiistiniin hastanin bagini veya hava
yolunu 6rtmesini engelleyin.

UYARI: Hastanin diigsmesi suretiyle yaral riskini azaltmak igin:

e Hastayi tagimak veya hastanin yerini degistirmek igin isitma
battaniyesi kullanmayin.

Dikkat: Onlem alinmadigi takdirde kiigiik veya orta dereceli
yaralanmalarla sonuglanabilecek tehlikeli bir durumu belirtir.
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 triiniin kontamine olmasini 6nlemez.

DIKKAT: Yangin riskini azaltmak igin:
o Bu {riin, Tuketici Uriinleri Giivenligi Komisyonu’nun 16 CFR 1610
sayil alevlenebilir kumag diizenlemesinde tanimlandig: sekilde,
Sinif | Normal Alevlenebilir olarak siniflandiriimigtir. Yiksek
yogunluklu isi kaynaklarini kullanirken standart giivenlik
protokollerine uyun.
DIKKAT: Termal yaral riskini azaltmak igin:

e Ambalaj 6nceden agilmigsa veya hasarliysa kullanmayin.

DiKKAT: Termal yaralanma, hipertermi ya da hipotermi riskini
azaltmak igin:

e 3M viicut sicakhiginin sirrekli olarak izlenmesini énerir. Strekli
izleme yapilamamasi halinde, tepki veremeyen, iletisim
kuramayan ve/veya sicakligi hissedemeyen hastalarin sicakligini
en az 15 dakikada bir veya kurum protokoliine gére izleyin.

e Tepki veremeyen, iletisim kuramayan ve/veya sicakhgi
hissedemeyen hastalarin cilt tepkilerini en az 15 dakikada bir
veya kurum protokoliine gére izleyin.

e Tedavi hedefine ulagildiginda, yiiksek sicakliklar kaydedilirse ya
da 1sinan bélgede advers cilt tepkisi olusursa hava sicakligini
ayarlayin veya isitma tedavisini kesin.

intraoperatif Isitma

Kurumunuzun protokollerini izleyin ve iyi bir ameliyat értiisii uygulamasi
da dahil olmak zere steril teknik yénetmeliklerine uyun.

Kullanim Yénergeleri

Not: Sivi akiginin beklendigi durumlarda Bair Hugger isitma
battaniyesinin altina emici bir bez yerlestirin.

1. Isitma battaniyesinin altindaki yapigkan bandi kullanarak, kaymayi
dnlemek igin battaniyeyi masaya sabitleyin (Sekil A ve B). Yan
kanatgiklar (55000’in altina yerlestirilmistir), ekstra stabilite
saglamak igin yatagin veya masanin altina sokulabilir.

2. Battaniye sisirilmemis bir durumdayken hastayi battaniyenin tstiine
yerlestirin. Hastanin kollarini battaniyenin Gzerine yerlestirmeyin;
hava akisi kisitlanabilir.

UYARI: Sabitleme cihazi (yani emniyet kemeri, bant) kullaniliyorsa,
1sitma kanallarinin tikali olmadigindan emin olun.

3. Ameliyat prosediirli igin istenen sekilde seffaf ortileri uygulayin.
Kafa 6rtiisti sadece hastanin entiibe edilmesi ve havalandiriimasi
durumunda kullanilmalidir. Ortiileri, hazirlik sahasinin tist ve/veya
alt kenari boyunca yerine yapigtirmak igin yapistirici bantlari kullanin
(Sekil C ve D).

UYARI: Hastanin ventilasyonu mekanik olarak saglanmiyorsa kafa
ortustintin hastanin bagini veya hava yolunu 6rtmesini engelleyin.

4. Hortum yuvalari klinisyenin tercihi igin battaniyenin bir ucunda
bulunur (Sekil E ve F). Alt hortum yuvasinda gikarilabilir bir kart
bulunur (Sekil G). Karti, 1sitma sirasinda kullanilmayan hortum
yuvasina yerlestirin.

UYARI: Hastanin kollarinin veya bacaklarinin her iki hortum yuvasina
yaslanmasina izin vermeyin.

5. Bair Hugger 1sitma unitesi hortumunun ucunu hortum yuvasina
(Sekil H) takin. Hortumun yuvaya tam oturmasini saglamak igin
cevirerek takin. Hortumun girig derinligini géstermek igin hortum
ucunun orta kisminda gérsel bir isaret bulunur. Sabitlemek igin
hortumu destekleyin.

UYARI: Hastalari yalnizca Bair Hugger hortumuyla tedavi etmeyin.
Isitma tedavisinden énce hortumu her zaman Bair Hugger battaniyesine
baglayin.

6. Isitma tedavisine baglamak igin isitma tinitesinde istediginiz sicaklik
ayarini segin. (Sahip oldugunuz Isitma Unitesi Modelinin Kullanim
Kilavuzuna bakin.)

DIKKAT: Hasta izleme Onerileri:

e 3M viicut sicakhiginin strekli olarak izlenmesini énerir. Strekli
izleme yapilamamasi halinde, tepki veremeyen, iletisim
kuramayan ve/veya sicakligi hissedemeyen hastalarin sicakligini
en az 15 dakikada bir veya kurum protokoliine gére izleyin.

e Tepki veremeyen, iletisim kuramayan ve/veya sicakhgi
hissedemeyen hastalarin cilt tepkilerini en az 15 dakikada bir
veya kurum protokoliine gére izleyin.

e Tedavi hedefine ulagildiginda, ylksek sicakliklar kaydedilirse ya
da 1sinan bélgede advers cilt tepkisi olusursa hava sicakligini
ayarlayin veya isitma tedavisini kesin.

7. Kullanilan isitma tnitesi modeline bagli olarak, isitma tedavisini
kesmek igin Uniteyi kapatin ya da bekleme moduna alin. Hortumu
1sitma battaniyesinden gikarin ve battaniyeyi hastane politikasina
uygun sekilde atin.

Litfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olayi 3M’e ve

yerel yetkili bir merciye (AB) veya yerel diizenleyici kuruma bildirin

@ KS)LEET:EE 55000 &
JLEIE TFIEEE 55501 Y

Sembol Sézlugu

Sembol Adi Sembol | Tanimi ve Referansi

Uretici Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.1

Avrupa % :

Toplulugu’ndaki/ é_vlr_tfp_)’a;’ol;:‘lulugl;(yl_ndaklﬂA_vrhugJal. .

Avrupa irligi'ndeki yetkili temsilciyi belirtir.

Birligindeki Kaynak: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/

Yetkili Temsilci EU ve/veya 2014/30/EU

Uretim Tarihi Tibbi cihazin tretildigi tarihi belirtir.

180 15223, 5.1.3

Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra

Son kullanma kullanilmamasi gerektigini belirtir.

tarihi 1SO 15223, 51.4
Seri veya lotun tanimlanabilmesi
Seri kodu igin Ureticinin seri kodunu belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.5
Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin
Katalog P .
ureticinin katalog numarasini belirtir.
numarasi

Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.6

Sterilizasyon islemine tabi
tutulmamisg bir tibbi cihazi belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.2.7

Ambalaji hasarli veya agiksa

Steril Degildir

Ambalaji hasarh

veya agiksa kullanilmamasi gereken ve
kullanmayin kullanicinin ek bilgiler igin kullanim
ve kullanim talimatlarina bagvurmasini
talimatlarina gerektiren bir tibbi cihazi belirtir.
bagvurun Kaynak: ISO 15223, 5.2.8

5.4.2 Tekrar Sadece tek kullanimlik olarak

tasarlanan bir tibbi cihazi belirtir.

kullanmayniz Kaynak: ISO 15223, 5.4.2

Kullanim
talimatlarina

bagvurun veya Kullanicinin kullanim talimatlarina

elektronik bagvurmasi gerektigini belirtir.
kullanim Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.3
talimatlarina

bagvurun

Tibbi cihazin veya tibbi cihaz
ambalajinin yapim malzemesi olarak

Dogal kauguk dogal kauguk lateks veya kuru dogal

lateks yoktur kauguk lateks bulunmadigini belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.5 ve Ek B
Tibbi cihaz Urtiniin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.

Kaynak: 1ISO 15223, 5.7.7

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi
bilgilerini iceren bir tagiyiciyi belirtir.
Kaynak: 1SO 15223, 5.7.10

Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

Yerel olarak tibbi cihazi ithal

SEEE 9 @ ® b ERENE § E

ithalatg eden firmayi belirtir. Kaynak:
1SO 15223, 5.1.8
Britanya’da satisa sunulan trlnler
UKCA isareti igin, BJrIegl!f Krallik’ta gegerli
olan tim dizenlemelere ve/veya
direktiflere uygunlugu belirtir.
isvigre Yetkili isvigredeki yetkili temsilciyi gosterir.
Temsilcisi Kaynak: Swissmedic.ch
' Tum gegerli Avrupa Birligi Tibbi
CE lsareti c € Cihaz Mevzuatlarina ve Direktiflerine

uygunlugu belirtir.

Bu cihazin satiginin, ABD Federal
Yasasi uyarinca sadece bir
saglik calisani tarafindan veya

Rx Only (Sadece saghk galisaninin siparisi ile

Regeteyle) yapilabilecegini belirtir. 21 Federal
Diizenlemeler Kanunu (CFR) b&lim
801.109(b)(1)

94/62 sayili AB Direktifi ve ulusal
yasal dizenlemelerde tanimlanan

Yesil Nokta sekilde, ulusal geri kazanim

Markasi sistemine maddi katki saglanildigini

belirtir. Avrupa Ambalaj Geri
Kazanim Kurulusu.

Daha fazla bilgi i¢in bkz. HCBGregulatory.3M.com
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Batanije e madhe pér ngrohje pér pjesén e poshtme té trupit pér

pediatri 55000

Batanije pér ngrohje pér pjesén e poshtme té trupit pér

pediatri 55501

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 té temperaturés mund té pérdoren pér t'i ofruar pacientit
komoditet termik kur ekzistojné kushte té tilla gé 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 té temperaturés Bair Hugger duhet té pérdoret

vetém nga specialisté mjekésoré té trajnuar.

hientet
itet

Popullata e p téve dhe

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: Pér té zvogéluar rrezikun e Iéndimeve termike:

e Mos aplikoni nxehtési né ekstremitetet e poshtme gjaté aplikimit
té klemés sé krygézuar té aortés. Mund té shkaktohen léndime
termike nése aplikohet nxehtési né gjymtyrét ishemike.

Paralajmérim: Tregon njé rrezik g€, nése nuk shmanget, mund té
shkaktojé njé Iéndim té réndé ose vdekje.
PARALAJMERIM: Pér té zvogéluar rrezikun 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 gé pacienti té shtrihet mbi tubin e njésisé.

e Mos lejoni gé krahét ose kémbét e pacientit t& géndrojné né njé
nga portat e tubit.

e Mos lejoni gé tubi i njésisé sé ngrohjes té jeté né kontakt té
drejtpérdrejté me I&kurén e pacientit gjaté terapisé sé ngrohjes.

e Mos i lini té pamonitoruar té porsalindurit, foshnjat, fémijét dhe
pacienté té tjeré té cenueshém gjaté terapisé sé ngrohjes.

e Mos i lini té pamonitoruar pacientét me perfuzion té dobét gjaté
terapisé sé zgjatur t& ngrohjes.

e Mos e vendosni anén pa vrima té batanijes ngrohése mbi
pacientin. Vendosni gjithmoné anén me vrima (me vrima
té vogla) drejtpérdrejt né kontakt me lékurén e pacientit.

e N& 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.

e 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.

e 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.

e Nése pérdoret njé pajisje sigurie (d.m.th. rrip sigurie, ngjitése),
sigurohuni qé t& mos bllokohen kanalet e ngrohjes.

e Mos e vendosni batanijen ngrohése drejtpérdrejt mbi njé
elektrodé kthimi té rrymés.

PARALAJMERIM: Pér t& zvogéluar rrezikun pér Iéndimin ose vdekjen
e pacientit pér shkak té ndryshimit t& administrimit té barnave:

e Mos e pérdorni njé batanije ngrohése mbi fasha transdermale
té mjekimeve.

PARALAJMERIM: Pér té zvogéluar rrezikun e léndimeve pér shkak té
ndérhyrjeve me ventilimin:

e Mos lejoni gé 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 rrezikun e Iéndimeve pér shkak té
rrézimeve té pacientit:

e Mos pérdorni njé batanije ngrohése pér transferimin ose lévizjen
e pacientit.

Kujdes: Tregon njé situaté té rrezikshme g€, nése nuk shmanget, mund
té léndime té lehta ose mesatare.
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:

e 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.
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KUJDES: Pér té zvogéluar rrezikun e Iéndimeve termike:

e Mos e pérdorni nése paketimi kryesor éshté hapur mé paré ose
éshté i démtuar.

KUJDES: Pér té zvogéluar rrezikun e Iéndimeve termike, hipertermisé
ose hipotermisé:

e 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 lékurés 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.

e Rregulloni temperaturén e ajrit ose ndérpritni terapiné
e ngrohjes kur té arrini objektivin terapeutik, nése regjistrohen
temperatura mé té larta ose nése ka njé reagim negativ
té |ékurés né zonén e ngrohur.

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
Shénim: Né rastet kur priten rrjedhje té Iéngshme, vendosni njé peceté
thithése nén batanijen ngrohése Bair Hugger.

1. Me ané té shiritave ngjités né pjesén e poshtme té batanijes
ngrohése, sigurojeni batanijen te tavolina pér té parandaluar
rréshqitjen e saj (Figura A dhe B). Krahét anésoré (qé ndodhen né
pjesén e poshtme té modelit 55000) mund té futen nén dyshek ose
nén tavoliné pér té siguruar mé shumé géndrueshméri.

2. Vendoseni pacientin mbi batanije kur ajo nuk éshté e fryré.
Mos i vendoseni krahét e pacientit pérgjaté batanijes pasi mund té
kufizohet qarkullimi i ajrit.
PARALAJMERIM: Nése pérdoret njé pajisje sigurie (d.m.th. rrip sigurie,
ngjitése), sigurohuni qé t& mos bllokohen kanalet e ngrohjes.

3. Aplikoni perdet e tejdukshme sipas kérkesés pér procedurén
kirurgjikale. Perdja e kokés duhet t& pérdoret vetém nése pacienti
éshté i lidhur me tuba dhe ventilim. Pérdorni shiritat ngjités pér ta
kapur perden(t) né vendin pérkatés pérgjaté anés sé sipérme dhe/
ose té poshtme té vendit té pérgatitjes (Figurat C dhe D).

PARALAJMERIM: Mos lejoni qé perdja e kokés t& mbulojé kokén ose

rrugét e frymémarrjes sé pacientit kur pacienti nuk éshté me ventilim

mekanik.

4. Portat e tubit gjenden né secilin nga fundet e batanijes pér pérdorim
nga mjeku (Figurat E dhe F). Né portén e poshtme té tubit ndodhet
njé skedé e lévizshme (Figura G). Vendoseni skedén né portén
e tubit qé nuk pérdoret gjaté ngrohjes.

PARALAJMERIM: Mos lejoni qé krahét ose kémbét e pacientit t&
géndrojné né njé nga portat e tubit.

5. Futni fundin e tubit té njésisé ngrohése Bair Hugger né portén
e tubit (Figura H). Pérdorni njé lévizje rrotulluese pér té siguruar
njé vendosje té miré. Né 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.
PARALAJMERIM: Mos i trajtoni pacientét vetém me tubin e njésisé
Bair Hugger. Lidheni gjithmoné tubin me njé batanije Bair Hugger para
se té jepni terapiné e ngrohjes.

6. Zgjidhni pércaktimin e déshiruar té temperaturés né njésiné
ngrohése pér té filluar terapiné e ngrohjes. (Shikoni Manualin
e pérdorimit pér Modelin specifik té njésisé ngrohése.)
KUJDES: Rekomandimet pér monitorimin e pacientit:

e 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 gé nuk mund té ndjejné temperaturén
minimumi ¢do 15 minuta ose sipas protokollit institucional.

e Monitoroni reagimet e lékurés 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.

e Rregulloni temperaturén e ajrit ose ndérpritni terapiné e
ngrohjes kur té arrini objektivin terapeutik, nése regjistrohen
temperatura mé té larta ose nése ka njé reagim negativ té
lékurés né zonén e ngrohur.

7. Bazuar né modelin e njésisé ngrohése té pérdorur, fikeni njésiné
ose kalojeni né modalitetin e gatishmérisé pér té ndérpreré terapiné
e ngrohjes. Shképutni tubin nga batanija ngrohése dhe hidheni
batanijen sipas politikés sé spitalit.

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.

Fjalor i simboleve

Titulli i simbolit Simboli | Pérshkrimi dhe referenca

. Tregon prodhuesin e pajisjes
Prodhuesi “ mjekésore. Burimi: ISO 152283, 5.1.1
Pérfagésues
i autorizuar né Tregon pérfagésuesin e autorizuar
Komunitetin né Komunitetin Evropian / Bashkimin
Evropian / Evropian. Burimi: ISO 15223, 5.1.2,
Bashkimin 2014/35/EU dhe/ose 2014/30/EU
Evropian
Data e Tregon datén kur éshté prodhuar

pajisja mjekésore. Burimi:

prodhimit 1SO 15223, 51.3

pérdorimit Burimi: ISO 15223, 5.1.4

Tregon kodin e ngarkesés

sé prodhuesit qé té mund té
identifikohet ngarkesa ose loti
pérkatés. Burimi: ISO 15223, 5.1.5

Tregon numrin e katalogut

Numri i
ngarkesés

Afati i Tregon datén pas sé cilés pajisja
mjekésore nuk duhet té pérdoret.

Numri i té prodhuesit qé 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: 1ISO 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.

Mos ripérdorni

Tregon se goma natyrale ose lateksi

Lateksi i i thaté i gomés natyrale nuk éshté
gomeés natyrale i pranishém si njé material pérbérés
nuk é&shté i brenda né pajisjen mjekésore ose
pranishém paketimin e njé pajisjeje mjekésore.
Burimi: ISO 15223, 5.4.5 dhe Shtojca B
Pajisje Tregon artikullin si njé pajisje
Mijekésore mjekésore Burimi: 1ISO 15223, 5.7.7
. . Tregon njé operator qé pérfshin
Identifikuesi . ) e o
unik i pajisjes informacionet e Identifikuesit unik

té pajisjes. Burimi: 1ISO 15223, 5.7.10

Tregon entin qé importon pajisjen
mjekésore né zonén pérkatése
Burimi: 1ISO 15223, 5.1.8

Importuesi

Tregon pérputhshmériné me té
UK gjitha rregulloret dhe/ose direktivat
Shenja UKCA e zbatueshme né Mbretériné e

Cn Bashkuar, pér produktet e hedhura
né treg né Britaniné e Madhe.

ZP\(:ir;‘:?ae:Lijem Tregon pérfagésuesin e autorizuar né
. 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
Vetém me té Bashkuara e kufizon kété pajisje
" pér shitje nga ose me porosi té njé
ﬁjkeirg:;f'm specialisti té kujdesit shéndetésor.

Titulli 21§ Kodit té Rregulloreve
Federale (CFR) para. 801.109(b)(1)

Késhillohuni
me udhézimet
e pérdorimit
ose késhillohuni
me udhézimet
elektronike

Tregon nevojén pér pérdoruesin
qé té késhillohet me udhézimet e
pérdorimit. Burimi: 1ISO 15223, 5.4.3

Tregon njé pajisje mjekésore qé
éshté planifikuar vetém pér njé
pérdorim. Burimi: ISO 15223, 5.4.2

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

té pérdorimit

Pér mé shumé informacion, shihni HCBGregulator.3M.com

@® Fonemo neanjaTpucko Kebe 3a 3aTonsiyBate 3a Nnop,

Tenoto 55000

MeanjaTpncko Kebe 3a 3aTonjiyBamwe 3a nog renoro 55501

WNHanKauun 3a ynotpeba

CeMejcTBOTO CUCTEMU 3@ perymparse Ha TeMnepaTtyparta

Bair Hugger e HANLMPAHO 3a XMNOTEPMUYHW NALMEHTN UAN
HOPMOTEPMUYHU MNAaLNEHTUN 3a KOU KTNHNYKU € UHAnUVpaHa
BelUTauka xvrnoTepmMuja NN NokanusmpaHa temnepaTtypHa
Tepanwja. Mokpaj Toa, CUCTeMUTE 3a peryavpame Ha
TemnepaTypaTta MOXe Aa ce KOpMCTaT 3a Aa ce o6e3bean TepMuyKa
YAOBHOCT Ha NaLMeHTOT Kora NocTojaT YC/10BY LUTO MOXe Aa
npean3BrkKaaT naymeHTuTe a ce 4yBCcTBYBaaT NPemMHOory Tonio uauv
npemHory nagHo. CructemuTe 3a peryavpare Ha TeMnepaTtypaTa
MO>e /ja Ce KOPUCTAT Kaj BO3PaCHW 1 Kaj NeAnjaTpUCKN NaLneHTu.

CncTeMoT 3a perynnpatbe Ha TemnepaTypaTta Bair Hugger Tpe6a ga
ro KOpMCTaT CamMo 06yUeHU 34PaBCTBEHY PAGOTHULM.

Tunosun naumeHTn v nocTtaBkn

Bo3spacHu 1 negnjaTpuckmn NaLneHTn Kon ce nekysaat BO
ornepauuoHn canu, OAAeN 3a UTHW CiyYan 1 Apyrn oaaenn Bo
60nHMYKaTa CpeAVHa Kaje LTO e MOTPe6HO peryavparbe Ha
TemnepaTypaTta Ha NaLu1eHToT.

KoHTpavHauKaumja: 3a fa ce HaMmanu pUsMUKOT of TepMUUKa
noepepa:
e He npumeHyBajTe TOM/INHA HAa AONHUTE EKCTPEMUTETU

npu BKPCTEHO CTerawe Ha aoptata. Moxe Aa Aojae 40
TepMu4yKa noBpesa ako ce NprMeHn TonJIMHa Ha NCXeMUYHU
ekcTpemMuTeTun.

MpeaynpeayBatbe: ykaxyBa Ha OMacHa cocToj6a Koja, JOKONKy He

ce n3berHe, MoXe Aa pe3ynTupa co CMpT UK CEpVo3Ha NoBpesa.

MNPEAYNPEAYBALE: 3a aa ce HamManu pUsUKOT of, TepMUUKa
noepepa:

e He nekyBajTe NaLuMeHTV Camo CO KOPUCTEHE Ha LIPeBOTO Ha
ypegoT 3a 3atonnysae Bair Hugger. Cekoralu 3akadysajte
ro LpeBOTO Ha KebeTo 3a 3aTonnysatbe Bair Hugger npeg aa
rMoYyHeTe CO TepaneBTCKO 3aTornsyBame.

e He f03BONyBajTe NALMEHTOT Aa NeXMN Ha LpeBOTO Ha ypeaoT
3a 3aTornnyBakbe.

e He f03BO/yBajTe paLieTe UM HO3€eTe Ha MaLMeHTOT Aa lexat
BP3 HeKoj 0 B€30BUTE 3a LIpeBo.

e He f03BO/yBajTe LPeBOTO Ha ypeAoT 3a 3aTonyBatbe
AVPEKTHO Aa ja AOMMPa KOoXaTa Ha NaLMeHToT 3a BpeMe Ha
TepaneBTCKOTO 3aTOMNyBakse.

e He ocTaBajTe HOBOPOAEHUMHA, AOEHUMHLA, AeLa U ApYT
paHAMBYM KaTeropun Ha nNaumeHTn 6e3 Hag30p 3a BpeMe Ha
TepaneBTCKOTO 3aTOMJlyBaks€.

e He ocTaBajTe naymeHT co nolwa nepoysuja aa 6raat 6e3
HaA30p 3a BpeMe Ha NoAONTo TepaneBTCKO 3aTornyBatse.

e He nocraByBajTe ja HenepdopupaHaTa cTpaHa Ha Ke6eTo
3a 3aTon/yBake Ha nauuneHToT. Cekorall nocTaByBajTe ja
nepdoprpaHaTta cTpaHa (co Manute Aynku) AUPeKTHO BO
KOHTAaKT CO KOXaTa Ha NauyMneHTOoT.

e Bo onepaumnoHaTa cana, He KopucrteTe ro oea Kebe 3a
3aTonlyBakbe o Koj 6110 APYr ypes 0CBeH ypeaoT 3a
3aTonnyBsatbe Bair Hugger cepuja 500, cepuja 700 nan 675.

e He KopucTeTe ro ypeAoT 3a 3aTonnyBake Bair Hugger cepuja
200 Bo onepauuoHa cana.

e He KopucTeTe ro NpUNaroAIMBINOT Ypes 3a 3aTonayBake
Bair Hugger 800 co koe 6110 Kebe 3a 3aTOMNNyBatbe
Bair Hugger.

e He npogonxXyBajTe CO TePMeBTCKOTO 3aTOMN/yBake ako
CBETHe LiPBEHVOT MHAVKATOP 3a NpekyMepHa TemnepaTtypa
1 aKo ce ornacum anapmor. VickiyyeTe ro ypesoT 3a
3aTon/yBakbe U KOHTaKTMpajTe KBanrKyBaH cepeucep.

e AKO Ce KOpVCTU Ype/, 3a NPYLBPCTYBakse (T.e. CUTYPHOCHN
KaunLu, NIeHTa), NpoBepeTe Aa/N He Ce NonpeyeHn KaHanuTe
3a 3aTon/yBatse.

e He cTaBajTe ro Ke6eTo 3a 3aTonnyBatbe ANPEKTHO Haz
AVCrep3rBHaTa NOAOra CO eNeKTPOAA.

NMPEAYNPEAYBAHKE: 3a aa ce Hamanu pusuKoOT og nospeaa
Ha NaLMEHTOT UM CMPT NOPaAY NPOMEHETO annLMpatbe Ha
NeKoBu:

e He kopucrete Kebe 3a 3aTon/iyBak-e Bp3 /IeNneHKnTe Ha
TpaHCAePManHu NeKkoBn.

MPEAYNPEAYBAE: 3a fa ce HaManu pU3MKOT 04 NoBpean
nopagu npeyku Bo BeHTUNaLMjaTa:

e He fo3BonyBajTe KebeTo 3a 3aTON/yBake UV YapLiadoT 3a
rnaea aa ja nokpwvBaat rnaeata Uiy JULLHWTE NaTuLlTa Ha
NaLMeHTOT KOra NaLVeHTOT He € Ha MexaHnyka BeHTunauuja.

NMPEAYNPEAYBAHKE: 3a aa ce Hamanu pM3nKoOT o noBpean
nopaau narawe Ha NaLMeHToT:

e He kopucTeTe Kebe 3a 3aToMnNyBatbe 3a TPAHCMOPT UK
nomMecTtyBake Ha NauneHToT.

BHMMaHMe: YkaxyBa Ha onacHa cutyauuja koja AoKONKy He ce
n36erHe Moxe fja pesyaTripa co Mana vav ymepeHa nospesa.
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BHMUMAHME: 3a pa ce Hamanum pU3UKOT 0/, BKPCTeHa
KOHTaMuHauuja:

e OBa Kebe 3a 3aTonyBakbe He e CTEPUIHO U e HAMEHeTo 3a
yrnotpeba CAMO 3a egieH nauueHT. MocTaByBakeTo YapLuas
nomery Ke6eTo 3a 3aTon/lyBake 1 NaLMeHTOT He cripeyvyBa
KOHTaMVHaLuja Ha NPoV3BO/OT.

BHMUMAHME: 3a pa ce Hamanun pMs3mnKOT 04 noxXkap:

e OBOj NpPoON3BOA e KnacnduLmpaH co HopMasaHa 3anaanBocT
o/ knaca |, kako WTo e gedunHmpaHo Bo PerynaTvBata 3a
3ananvBeu TkaeHWHW Ha KomucnjaTa 3a 6e36eAHOCT Ha
noTpollysaukmTe nponssoaun, 16 CFR 1610. Cnegete rn
cTaHAapAHUTe 6e36e4HOCHN NMPOTOKO/N KOra KOpUCTuTe
M3BOPY Ha TOMANHA CO BUCOK MHTEH3MTET.

7.

e Hajmanky Ha cekon 15 MUHYTV Uan crniopeg
VHCTUTYLMOHAIHVMOT NPOTOKO C/ieZieTe ja TemnepaTtypata
Ha naumMeHTUTe KOW He ce CNoCobHY Aa pearnpaar,
KOMYHUMLMpaaT 1/1am Kon He YyBCTByBaaT TemnepaTypa.

e lpwunarogete ja TemnepaTypaTa Ha BO3JyXOT UV NPeKMHeTe
ro TepaneBTCKOTO 3aTOMJyBatbe KOra Ke ce MocTurHe
TepaneBTCKaTa Les, Kora ce eBUAeHTVPaHU NokaveHn
TeMnepaTtypu Uin Kkora Ma HeratmBHa KoXxHa peaKLU/Ija BO
o6nacTa LWTo ce 3aTornnyBsa.

3aBUCHO O/ MOZENOT Ha ypeJ0T 3a 3aTonnyBame, nckiyyete

rO YPeAOT VNV CTaBETE O BO PEXMM Ha MOArOTBEHOCT 3a Aa
NpekVHeTe co TepaneBTCKOTO 3aTOM/yBaks€e. V13BajgeTe ro
LIpeBOTO 0/ Ke6eTo 3a 3aTonyBatbe 1 ppneTe ro Ke6eTo cropes
NpPOTOKO/OT Ha GonHMLATa.

OsHaka UKCA

O3HauyBa COO6Pa3HOCT CO CMTe
NpUMEHAVBY perynaTunsu n/

VAN ApekTnBK Bo O6e nHeTOTO
kpanctso (OK), 3a npounssoan
nnacupaHn Ha nasaport Bo Benvika
BputaHuja (BB).

OBnacteH [0 03HayyBa OBNACTEHNOT
npeTcTaBHUK Ha npetcTaBHUK Bo LUIBajuapuja.
LLiBajuapuja M3Bop: Swissmedic.ch

O3HauyBa c006pa3HOCT CO

cITe NpUMeHNnBU ‘natTnen
CE o3Haka c € € npyme peryna

v AMpeKkTBK Ha EBponckaTa

yHUja 32 MeAULIHCKN ypeau.

BHUMAHME: 3a pa ce Hamanm pMsMKOT 04 TeEpMMYUKa NoBpeaa:

e He KopucTeTe ako HaZlBOPELLHOTO NakyBake e NPeTXoAHO
OTBOPEHO W1/I/ OLUTEeTEeHO.

BHUMAHME: 3a pa ce Hamanun pusuKOT o TEpMUUKa noBpeaa,
XunepTepMuja UV XMnoTepmumj

e 3M npenopavyBa KOHTUHYMPAHO Clejere Ha
TemnepaTypaTa Ha LieHTapoT. Bo 0TCycTBO Ha KOHTUHYMPaHO
cnesetbe, HajManky Ha cekou 15 MUHYTU Unv cnopeg,
NHCTUTYLIMOHANHNOT NPOTOKON CNejeTe ja Temnepatypara
Ha NaLmMeHTTE KO He ce CMoCo6HU a pearvpaar,
KOMYHVLMpaaT n/vam Kou He YyBCTByBaaT TemnepaTypa.

e Hajmanky Ha cekov 15 MUHYTW UNK criopes,
VIHCTWTYLIMOHANHUOT NPOTOKON C/leieTe ja TemnepaTypaTa
Ha NaLMeHTVTe KOU He ce CNocobHU Aa pearnpaar,
KOMYHULpaaT v/1Uamn Kou He YyBCTBYBaaT TeMneparypa.

e lpunarogete ja TemnepaTypaTa Ha BO3JyXOT UM MPeKMHeTe
ro TepaneBTCKOTO 3aTOMyBatbe Kora Ke ce MocTurHe
TeparneBTcKaTa Liel, Kora Ce eBUAEHTUPaHM NMokayeHu
TeMnepaTypy UK KOra MMa HeraTMBHa KOXHa peakLuja Bo
o6nacTa LWTo ce 3aTornnyBsa.

MHTpaonepaTUBHO 3aTon/yBae

CnejeTe r NPOTOKONNTE Ha BaLLaTa MHCTUTYLM]a U MOYUTYBAjTE
ynaTcTBaTa 3a CTepu/iHa TeXHUKa, BKydyBajKv 1 4o6pa npakTvika
Ha NnocTaByBak-e XMPYPYLLIKU YapLuapu.

YnaTtcTBa 3a ynotpeba

Benewka: Bo cnyvau Kora ce ouekyBa VCTeKyBaH€e Ha TeUHOCT,
cTaBeTe abcopbeHTa Kpra nog kebeTo 3a 3aTornsysarbe Bair Hugger.

1. KopucTejku rn nennvBmTe N€HTU Ha AONHATa CTpaHa of
KebeTo 3a 3aTOMNNyBatbe, NpULBPCTETe ro KebeTo 3a MacaTa
3a fla cnpeynTe insratbe (Cnkm A n B). CTpaHUYHUTE AenoBr
(noumpaHu Ha gonHaTa ctpaHa Ha 55000) moxe za ce cTaBat
noJ AyLUEeKoT WA MacaTa 3a Aa ce obes3bean A0MONHUTENHA
cTabuaHoCT.

2. lNocTaBeTe ro NauMeHTOT BP3 KebeTo AoZeka He e HaZyBaHoO.
He nocTaByBajTe rn paueTe Ha NauMeHTOT Npeky Ke6eTo; Moxe
/i ce OrpaHnYm MPOTOKOT Ha BO3AYX

MPEAYNPEAYBAHME: AKO ce KOpUCTU ype/ 3a NpuLBpCTyBake
(T.e. CUTYpPHOCHM KauLuw, NeHTa), NpoBepeTe Aanun He ce NonpeyeHn
KaHannTe 3a 3aTorn/yBame.

3. MocTaBeTe rv TpaHCnapeHTHWUTE 3aBeCcu Kako LUTO e NoTpe6Ho
3a xMpypLuKaTa rnpouesypa. 3aBecute 3a rnasa Tpe6a aa ce
KOPUCTY CaMO ako NaLMeHTOoT e MHTYBMpaH 1 BEHTUANPaH.
KopucTeTe nennviBu NeHTU 3a Aa rvi 3anenuTe 3aBecuTe no
FOPHWOT U/WAN AONHNOT pab Ha MECTOTO LUTO Ce NoAroTByBa
(cnvikn C n D).

NPEAYNPEAYBABE: He f03B0NyBajTe 3aBecaTa 3a r/1aBa 4a ja
nokpvBa rnaeaTa Uv AULLHWTE NaTWLLITa Ha NaLMEeHTOT Kora
nauveHToT He € MeXaHV4YKy BeHTUINPaH.

4. BnesoBwTe 3a LipeBa Ce NOCTaBEHW Ha ABaTa kpaja Ha Ke6eTo
no notpe6a Ha AOKTOPOT (cAnku E 1 F). OTCTpaHAMBOTO Kanaye
ce Haora BO AO/HWOT BAe3 3a upeso (Cnvika G). CtaBeTte
o KarnayeTo BO BNe30T 3a LpeBO WTO He ce KOpucTu npu
3aTonnyBakse.

NPEAYNPEAYBAME: He f03BONyBajTe paLieTe Uan HO3eTe Ha
NauVIeHToT Ja NexaT BP3 HeKoj 0/ BNe30BUTe 3a LipeBo.

5. BmeTHeTe ro kpajoT Ha LipeBOTO Ha ypeAoT 3a 3aTornlyBatbe
Bair Hugger Bo 0TBOPOT 3a LpeBo (cnvika H). 3aBpTeTe 3a Aa
npuuspcTuTe. OKONy CPeAHNOT AeN Ha KpajoT Ha LipeBoTo UMa
BU3ye/iHa 03Haka Koja 03HaudyBa A0 kaje Tpeb6a Aa ce BMeTHe
LpeBoTO. [lpXeTe ro LpeBoTO 3a fa 06e36e1Te CUTYpHO
npuuBpCTyBake.

NPEAYNPEAYBAKE: He TpeTupajTe nauveHTV camo Co LipeBoTo

Ha ype/oT 3a 3aTonyBatbe Bair Hugger. Cekoralu 3akadyBajTe ro

LpeBoTO Ha Ke6e 3a 3aTonnyBare Bair Hugger npes Aa noyHeTe co

TepaneBTCKO 3aTorMJlyBatbe.

6. V36epeTe ja cakaHaTa TeMnepaTypa Ha ypeoT 3a 3aTon/yBatbe
3a la NoYHeTe co TepaneBTCKo 3aTonyBatbe. (MorneaHeTe
BO YNaTCTBO 3a OMepaTopoT 3a BaLLMOT MOAEN Ha YPes 3a
3aTonnyBatbe.)

BHUMAHMWE: MNpenopaku 3a cnejere Ha nauneHTnTe:

e 3M npenopavyBa KOHTUHYMPAHO Clejere Ha
TemnepaTypaTa Ha LieHTapoT. Bo 0TCycTBO Ha KOHTUHYMPaHO
cnesetbe, HajManky Ha cekou 15 MUHYTU Unv cnopey,
VNHCTUTYLIMOHANHNOT NPOTOKON CNejeTe ja Temnepatypata
Ha NaumMeHTUTE KO He ce CMoCo6HM fa pearvpaar,
KOMYHULMpaaT n/nuan Kou He 4yBCTBYBaaT TemnepaTypa.
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MpujaBeTe fo 3M 1 o NnoKanHaTa HaanexxHa snact (EY) unu
NoKanHaTa perynaTopHa BiacT ako OLU/IO0 10 CepUO3eH
WHUMAEHT Npy ynoTtpe6a Ha NponsBoAoT.

PeuyHuK Ha cumbonu

HacnoB Ha

OsHauyBa Jieka PegepanHnoT
3aKkoH Ha CA/l ro orpaHun4yysa
0BOj ypes Aa ce Npoaasa oj

VNIV MO Hapayka Ha 3/,paBcTBeH
paboTHMK. 21 3aKOHMK Ha COjy3HN
perynatueu, yneH 801.109(b)(1)

Camo co peuent

O3HauyBa GpUMHAHCUCKM NPUAOHEC
3a HaLMOHaNHOTO NpeTrpujaTne
3a 06HOBYBaH-€ Ha ambanaxa
Criopeg EBponckata gupekTvisa
6p. 94/62 1 coosBeTHUTE
HaUMOHAHW 3aKOHW. EBpOI‘ICKa
opraHu3auuja 3a peumkanparse
Ha nakyBaH-€TO.

3eneHa Touka

cum6onoT Cnm6on | Onuc n pedepeHua

o O3Ha4yBa Npov3BOANTENIOT
MpowssoguTen Ha MeANLHCKUOT ypes.

M3Bop:ISO 15223, 5.11
SPB:TQCCTT::HMK 0 03HauyBa OBNlACTEHNOT

npeTcTaBHUK Bo EBponckaTa
s;)eEszor;c/KaTa - 3aegHuLa / Esponckata yHuja.
EBP"(‘) it W3Bop: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/
yHUja EY n/vinn 2014/30/EY

[0 03HauyBa gatymor Kora e
'anyM Ha npouseeseH MeANLMHCKNOT ypea.
NPOU3BOACTBO

M3Bop: ISO 15223, 5.1.3

Ynotpe6anBo g0

0 03HauyBa AaTyMOT MO KOj
MeAVLIVHCKMOT Ype/ He cmee Aa ce
Kopuctu. M3eop: ISO 15223, 5.1.4

Cepurickn KOA

0 03HauyBa CePUCKNOT Kog Ha

NpousBoAVTENOT AW NapTujaTa
3a /ja MOXe Aa ce NAeHTUMKyBa
cepujaTta. M3Bop: ISO 15223, 5.1.5

Katanowuku 6poj

0 03HauyBa KaTanoLKNOT
6poj Ha NMPoV3BOANTENOT 3a
Aia MOXe Jja ce NAeHTUdUKyBa
MeANLMHCKMOT ypes. M3sop:
1SO 15223, 5.1.6

Hectepunen

B>

O3HauyBa MeULMHCKM ypey, Koj
He 6111 NOANIOXKEH Ha nocTanka
3a cTepunusauyja. issop:

1SO 15223, 5.2.7

He kopucrete
aKo onakoBKaTa
e owiTeTeHa

" BUAeTe BO
ynaTcTBOTO 3a
ynotpe6a

O3HauyBa MeAULIVHCKM ypes,
KOj He Tpeba Aa ce KOpUCTU aKo
ornakoBKaTa e oLiTeTeHa uUnm
OTBOpEHa U1 fjeka KOPUCHUKOT
Tpeba fa B1AM BO ynaTCcTBOTO
3a ynoTtpe6a 3a Aa fobue
AOMONHUTENHY HPOPMaLWN.
M3Bop: ISO 15223, 5.2.8

He kopucrete

O3HauyBa MeANLMHCKN ypes KOj
€ HamMeHeT caMo 3a eHoKpaTHa

3a ynoTtpe6a
VNN BUAETE BO
€/1eKTPOHCKOTO
ynaTcTBo 3a
ynoTpe6a

MOBTOPHO yrnoTtpe6a. M3Bop:
1SO 15223, 5.4.2

Bugete Bo

yrnaTcTBOTO

O3HauyBa notpeba KOPUCHUKOT Aa
Ce KOHCyNTUpa Co ynaTcTBOTO 3a
ynotpeba. N3Bop: ISO 15223, 5.4.3

Hema natekc og
npupoaHa ryma

O3HauyBa fleka Hema NprcyCcTBo
Ha NpUpoAHa ryma unu cys
natekc o/, NPUPOAHa ryma kako
MaTepujan 3a nspaboTka Ha
MeANLMHCKL ypea Unn nakysame
Ha MeauLVHCKU ypea. Vi3Bop:
1SO 152283, 5.4.5 1 AHekc b

OsHauyBa Aeka npegmeToT

§E % 5 ® ®

Ha JI0KaHO HKBoO. M3Bop:
1SO 15223, 5.1.8

MeanumHcko

e MeanLUMHCKK ypes. N3sop:
cpeAcTo 1SO 15223, 5.7.7
VHuKaTeH O3HauyBa orepaTop Koj CoApXM
NACHTIGMKATO NHbOpMaLMK 3a YHMKaTEeH
Hg‘ e P naeHTNdMKaTOp Ha ypesoT. M3Bop:

YpeA 1SO 15223, 5.7.10

[0 03HauyBa eHTUTETOT KOj O

VBO3HUIK yBe3yBa MeANLMHCKUOT ypes

3a noBeke uHdpopmauumm, eugete so HCBGregulatory.3M.com
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