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Lithotomy Underbody Warming Blanket 58501

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.
Warnings: Indicates a hazardous situation 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 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.

o 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 potential for injury due to patient falls:
e Do not use a warming blanket to transfer or move the patient.
WARNING: To reduce the potential for decreased leg perfusion:

e Do not tie the tie strips tightly around the patient’s legs as this
could act as a tourniquet.

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

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

Note: In cases where fluid runoff is expected, place an absorbent cloth

beneath the model 58501 warming blanket.

1. Lay the non-perforated side of the warming blanket (side with
adhesive) on the table. The perforated side (side with small holes)
must be toward the patient in direct contact with the patient’s skin.
Align the lower edge of the warming blanket with the end of the
procedure table. Using the adhesive tape strips on the underside
of the blanket, secure the blanket to the table to prevent it from

slipping (Figure A).
A

2. Tuck the warming blanket’s tuck flaps under the mattress or
operating table pad to provide stability (Figure B).

Continue with Step 3 or go to ALTERNATE PATIENT POSITION.
3. For Lithotomy Position Using a Draw Sheet

If using a draw sheet or securement device (i.e. safety strap, tape),
tear open the perforations along both sides of the warming blanket.
NOTE: Do not open the side perforations if a draw sheet or a
securement device are not used. Before you inflate the blanket, lay
the draw sheet across the mid-section of the blanket and position

the patient on the draw sheet.

4. OPTIONAL: Tie strips located at the base of the warming blanket
may be opened and loosely tied around the patient’s upper thigh.

(Figure C).

Warning: Do not tie tightly as the tie strips around the patient’s legs

could act as a tourniquet.

5. OPTIONAL: The non-inflated center arc-shaped section may be
removed by tearing along the perforation (Figure D).

6. Bring the draw sheet over the patient’s arms and down through
the side perforations on the warming blanket (Figure E). Tuck
the ends of the draw sheet securely. (Figure F). If a securement
device is being used, pass the securement device through the side

perforation on the blanket.

Warning: If a securement device (i.e. safety strap, tape) is used, ensure

the warming channels are not occluded.

7. Ahose port is provided at the head of the warming blanket. Insert
the end of the Bair Hugger warming unit hose into the hose port
(Figures G and 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 therapy.
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8. If the patient is intubated and ventilated, position the head drape
over the patient’s head and neck.

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

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

10. 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.

Supine Position Using Arm Boards

Before placing the patient on the warming blanket, open the side
perforations. Extend the patient’s arms through the open perforations
and position on the arm board (Figure ). Continue with Step 7.

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 Description and Reference
Indicates the medical device

Manufacturer manufacturer. Source: 1ISO 15223,
511

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 . R
manufacture device was manufactured. Source:

1SO 15223, 5.1.3

Indicates the date after which the
Use-by date g medical device is not to be used.

Source: 1ISO 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 : 1ISO 15223, 5.1.6
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Indicates a medical device that has

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

Unique device
identifier

Non Sterile not been subjected to a sterilization
process. Source: 1ISO 15223, 5.2.7
Do not use Indicates a medical_device that
if package should not be used if the package
is damaged has been damaged or opened and
and consult 'that the_user should consulf .the
instructions !nstructlc_ms for use for additional
for use information. Source: ISO 15223,

5.2.8

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

Importer

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
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Indicates the item is a medical

Medical Device device. Source: ISO 15223, 5.7.7

Indicates conformity to all
applicable regulations and/or
directives in the United Kingdom
(UK), for products placed on the
market in Great Britain (GB).
Indicates the authorised
representative in Switzerland.
Source: Swissmedic.ch

UKCA Mark

Swiss Authorised
Representative

Indicates conformity to all applicable
European Union Medical Device
Regulations and Directives.
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)
Indicates a financial contribution

to national packaging recovery
company per European Directive
No. 94/62 and corresponding
national law. Packaging Recovery
Organization Europe.

CE Mark

Rx Only

Green Dot
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@ Couverture de réchauffement sous patient pour lithotomie 58501

Indications d’utilisation

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

de la température localisé est indiqué cliniquement. Par ailleurs,

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

Le systéeme de gestion de la température Bair Hugger ne doit &tre
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-INDICATIONS : afin de réduire le risque de brilures :

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

Avertissements : indique une situation dangereuse qui, si elle n’est pas
évitée, 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 a 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 le tuyau de I'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 Sjun 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 dé lant d’'une posologie modifiée :

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

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

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

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

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

AVERTISSEMENT : afin de réduire le risque de détérioration de
la circulation dans les jambes :

e N’attachez pas fermement les bandes autour des jambes du
patient pour ne pas faire garrot.

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 &tre
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 :

o Nutilisez pas le produit si 'emballage est ouvert ou
endommagé.

MISE EN GARDE : afin de réduire le risque de briilures,
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 Contrdlez les réactions cutanées des patients qui ne sont pas en
mesure de réagir ni de communiquer et/ou qui sont insensibles a
la température. Effectuez cette vérification toutes les 15 minutes
ou selon le protocole de 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 modéle 58501.

1. Etendez le c6té non perforé de la couverture de réchauffement
(coté avec adhésif) sur la table. Le c6té perforé (coté avec de
petits orifices) doit &tre orienté vers le patient et en contact direct
avec la peau du patient. Alignez le bord inférieur de la couverture
de réchauffement avec le bord de la table d’opération. Utilisez
les bandes adhésives sur le dessous de la couverture pour fixer
la couverture 2 la table et 'empécher de glisser (Figure A).



2. Repliez les rabats de la couverture de réchauffement sous le
matelas ou la plaque de la table d’opération afin de renforcer
la stabilité (Figure B).

Passez a I’étape 3 ou a la section AUTRE POSITION DU PATIENT.
3. Pour une position de lithotomie avec une alése

Si vous utilisez une alése ou un dispositif de fixation (c’est-a-dire,
sangle de sécurité, ruban adhésif), déchirez le long des
perforations des deux cétés de la couverture de réchauffement.
REMARQUE : n’ouvrez pas les perforations latérales si vous
n’utilisez pas d’alése ni de dispositif de fixation. Avant de gonfler
la couverture, dépliez ’alése au niveau de la section médiane de
la couverture et placez le patient sur 'alése.

4. FACULTATIF : il est possible d’ouvrir les bandes a la base de la
couverture de réchauffement et de les attacher sans serrer autour
de la cuisse du patient. (Figure C).

Avertissement : n’attachez pas fermement les bandes autour des
jambes du patient pour ne pas faire garrot.

5. FACULTATIF : la section centrale en arc non gonflée peut étre
retirée en déchirant le long de la perforation (Figure D).

6. Amenez I'alése au-dessus des bras du patient et vers le bas par les
perforations latérales de la couverture de réchauffement (Figure E).
Repliez bien les extrémités de I'alése. (Figure F). Si vous utilisez un
dispositif de fixation, faites passer le dispositif de fixation par la
perforation latérale de la couverture.

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.

7. Un orifice de branchement est présent sur la partie supérieure
de la couverture de réchauffement. Insérez I’extrémité du tuyau
de I'appareil de réchauffement Bair Hugger dans l'orifice de
branchement (Figures G et 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 I'aide du tuyau
Bair Hugger seul. Fixez toujours le tuyau a une couverture Bair Hugger
avant de commencer le réchauffement.

8. Sile patient est intubé et ventilé, placez le couvre-téte au-dessus
de la téte et du cou du patient.

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.

9. 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 modeéle 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
lorsque les objectifs ont été atteints, lorsque des températures
élevées sont enregistrées ou lorsque le patient présente une
réaction cutanée indésirable.

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

Décubitus dorsal avec supports de bras

Avant de placer le patient sur la couverture de réchauffement,
ouvrez les perforations latérales. Faites sortir les bras du patient par
les perforations ouvertes et placez-les sur les supports (Figure I).
Passez a I’étape 7.

En cas d’incident grave lié au dispositif, veuillez le signaler 2 3M
et a l'autorité locale compétente (UE) ou a 'autorité locale de
réglementation.

Glossaire des symboles

Titre du Symbole | Description et référence
symbole

. Indique le fabricant du dispositif
Fabricant “ médical. Source : IS 15223, 51.1

Représentant
autorisé pour la
Communauté
européenne /
I'Union
européenne

Indique le représentant autorisé dans
la Communauté européenne / I'Union
européenne. Source : 1SO 15223, 5.1.2,
2014/35/UE, et/ou 2014/30/UE

Indique la date aprés laquelle le
dispositif médical ne peut plus étre
utilisé. 1ISO 15223, 5.1.4

A utiliser avant

Indique la désignation de lot du
fabricant de fagon a identifier le lot.
Source : 1ISO 15223, 5.1.5

Indique la date a laquelle le
Zlitﬁcii'on & dispositif médical a été fabriqué.
‘eatl 1SO 15223, 51.3

Batch code

Indique le numéro de référence
du produit de fagon a identifier
le dispositif médical. Source :
1SO 15223, 5.1.6

Numéro de
référence

Identifie un dispositif médical
qui n’a pas été soumis a un
processus de stérilisation.
Source : ISO 15223, 5.2.7

Non stérile

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

le mode d’emploi pour obtenir des
informations supplémentaires.
Source : 1ISO 15223, 5.2.8

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

Renvoie a un dispositif médical qui

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

Consulter le
mode d’emploi Indique que I'utilisateur doit
ou le mode N .

s n consulter le mode d’emploi.
d’emploi du

. i Source : 1ISO 15223, 5.4.3
dispositif

électronique.

Indique I'absence de caoutchouc
naturel ou de latex de caoutchouc

I’'emballage d’un dispositif médical.
Source : 1SO 15223, 5.4.5 et

Annexe B
Dispositif STlpuIe_ z_qfue I,e _dlslposmf es'f un
médical dispositif médical. Source :
1SO 15223, 5.7.7
e Identifie un transporteur contenant
Identifiant . N M o
N des informations d’un identifiant
unique des N . "
. e unique des dispositifs. Source :
dispositifs

1SO 15223, 5.7.10

Identifie I’entité qui importe
le dispositif médical dans
I’établissement. Source :
1SO 15223, 5.1.8

Importateur

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

Marquage UKCA

Représentant
autorisé en
Suisse

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

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

Marque CE

Sans latex de naturel sec comme matériau
de fabrication aussi bien dans

caoutchouc N e

naturel le dispositif médical que dans

Indique que conformément aux lois
fédérales en vigueur aux Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu

que par ou sur prescription d’un
professionnel de santé. 21 CFR
(code des réglements fédéraux) sec.
801.109(b)(1)

Rx Only

Signale que le fabricant du produit
participe financiérement a la

® |collecte, au tri et au recyclage des
emballages conformément a la
directive européenne 94/62 et
aux autres réglementations locales
en vigueur. Packaging Recovery

Point vert

Organization Europe.

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

Unterkorper-Warmedecke fiir die Steinschnitt 58501

Indikationen fiir die Anwendung

Die Bair Hugger-Produktfamilie der Temperaturmanagementsysteme
ist fur 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 erwdrmen oder abkiihlen, kénnen
die Temperaturmanagementsysteme auch fiir den thermischen Komfort
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des Patienten genutzt werden. Das Temperaturmanagementsystem
kann bei Erwachsenen und Kindern eingesetzt werden.

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

Erwachsene und padiatrische Patienten, die in Operationsrdumen,
Notaufnahmen und anderen Abteilungen im Krankenhausumfeld

behandelt werden, in denen ein Management der Patiententemperatur
erforderlich ist.
KONTRAINDIKATION: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos
thermischer Schaden:
e Fihren Sie wihrend des Einsatzes einer Aorten-Kreuzklemme
keine Warmebehandlung an den unteren Extremitaten durch.
Bei einer Warmebehandlung von ischamischen GliedmaRen
kann es zu thermischen Schaden kommen.
Warnhinweise: Weist auf eine Gefahrensituation hin, die bei
Nichtbeachtung zum Tod oder zu schweren Verletzungen fiihren kann.
WARNHINWEIS: MaRnah 1 zur Red
thermischer Schaden:

ung des Ri:

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

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

e Der Schlauch der Warmeeinheit darf wéahrend der
Wiarmetherapie keinen direkten Kontakt mit der Haut
des Patienten haben.

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

e Lassen Sie Patienten mit schlechter Perfusion wahrend 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
ausschlieRlich mit einer Bair Hugger-Warmeeinheit der
Produktreihe 500, 700, oder 675.

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

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

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

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

e Legen Sie die Warmedecke nicht direkt tiber ein Neutrale-
lektroden-Pad.

WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Red ung des Risikos von
Verletzungen oder Lebensgefahr fiir Patienten aufgrund geénderter
Medikamentengabe:

e Verwenden Sie keine Warmedecken tber transdermalen
Medikamentenpflastern.

WARNHINWEIS: MaRBnahmen zur Reduzierung des
Verletzungsrisikos durch Beeintrachtigung der Beatmung:

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

WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos von
Sturzverletzungen des Patienten:

e Warmedecken nicht zum Transportieren oder Bewegen des

Patienten verwenden.
WARNHINWEIS: MaRnahmen zu Red
verminderter Beinperfusion:

ung des Ri

e Binden Sie die Befestigungsstreifen nicht fest um die Beine des
Patienten, da dies als Aderpresse wirken kann.
Achtung: Weist auf eine gefahrliche Situation hin, die, falls sie nicht
vermieden wird, zu leichten oder mittelschweren Verletzungen
fuhren kann.

ACHTUNG: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos einer
Kreuzkontamination:

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

ACHTUNG: MaRBnahmen 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.

ACHTUNG: MaRBnahmen zur Red
Schaden:

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

ung des Ri

ACHTUNG: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos thermischer
Schiaden, Hyperthermie und Hypothermie:

e 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 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 gem&R dem
Protokoll der Einrichtung.

e Passen Sie die Lufttemperatur an oder beenden Sie die Therapie,
wenn das Therapieziel erreicht ist, erhéhte Temperaturen erfasst
werden oder eine unerwiinschte Hautreaktion im erwérmten
Bereich auftritt.

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

Anwendungshinweise
Hinweis: Wenn ein Flissigkeitsabfluss zu erwarten ist, legen Sie ein
saugfahiges Tuch unter die Warmedecke des Modells 58501.

1. Legen Sie die nicht perforierte Seite der Warmedecke (Seite
mit Klebstreifen) auf den Tisch. Die perforierte Seite (Seite mit
kleinen Offnungen) muss zum Patienten hin in direktem Kontakt
mit der Haut des Patienten liegen. Richten Sie die Unterkante der
Wirmedecke mit dem Ende des Verfahrenstisches aus. Befestigen
Sie die Decke mithilfe der Klebestreifen auf der Unterseite der
Decke am Tisch, um ein Verrutschen zu verhindern (Abbildung A).

2. Stecken Sie die Faltfliigel der Warmedecke unter die Matratze oder
das OP-Tischpolster, um Stabilitat zu gewéhrleisten (Abbildung B).

Fahren Sie mit Schritt 3 fort oder gehen Sie zu ALTERNATIVE
PATIENTENPOSITIONEN.

3. Steinschnittlage unter Verwendung eines Gleittuchs

Wenn Sie ein Gleittuch oder eine Sicherungsvorrichtung

(z. B. Sicherungsband oder Klebestreifen) verwenden, trennen

Sie die Perforationen entlang beider Seiten der Warmedecke auf.
HINWEIS: Offnen Sie die Seitenperforationen nicht, wenn kein
Gleittuch oder keine Sicherungsvorrichtung verwendet wird. Legen
Sie das Gleittuch tiber den Mittelteil der Decke und positionieren
Sie den Patienten auf dem Gleittuch, bevor Sie die Decke aufblasen.

4. OPTIONAL: Die an der Basis der Warmedecke befindlichen
Befestigungsstreifen kénnen gedffnet und lose um den
Oberschenkel des Patienten gebunden werden (Abbildung C).

Warnhinweis: Binden Sie die Befestigungsstreifen nicht zu fest um die
Beine des Patienten, da dies als Aderpresse wirken kann.

5. OPTIONAL: Der nicht aufgeblasene, bogenférmige Mittelabschnitt
kann durch ReiRen entlang der Perforation entfernt werden
(Abbildung D).

6. Verlegen Sie das Gleittuch liber die Arme des Patienten und
durch die seitlichen Perforationen der Warmedecke nach unten
(Abbildung E). Stecken Sie die Enden des Gleittuchs sicher fest.
(Abbildung F). Wenn eine Sicherungsvorrichtung verwendet wird,
fihren Sie die Sicherungsvorrichtung durch die Seitenperforation
der Decke.

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

7. Am Kopfende der Warmedecke befindet sich ein
Schlauchanschluss. Setzen Sie das Ende des Schlauchs der
Bair Hugger-Warmeeinheit in den Schlauchanschluss ein
(Abbildung G und H). Mit einer Drehbewegung eine gute Passung
sicherstellen. Rund um den mittleren Bereich des Schlauchendes
zeigt eine visuelle Markierung die richtige Einfihrtiefe des
Schlauchs an. Stabilisieren Sie den Schlauch, um eine sichere
Befestigung zu gewahrleisten.

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

8. Wenn der Patient intubiert ist und beatmet wird, positionieren Sie
die Kopfabdeckung tiber Kopf und Hals des Patienten.

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

9. Wihlen Sie die gewiinschte Temperatureinstellung an
der Warmeeinheit aus, um die Warmetherapie zu starten.
(Informationen zu Ilhrem Modell der Wiarmeeinheit finden
Sie in dessen Bedienungsanleitung.)

Achtung: Empfehlungen zur Patiententiberwachung:

e 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 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 zu fihlen, alle 15 Minuten oder entsprechend den
vor Ort geltenden Vorgaben.

e Passen Sie die Lufttemperatur an oder beenden Sie die Therapie,
wenn das Therapieziel erreicht ist, erhéhte Temperaturen erfasst
werden oder eine unerwiinschte Hautreaktion im erwéarmten
Bereich auftritt.

10. 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.

Riickenlage mit Armstiitzen

Offnen Sie die seitlichen Perforationen, bevor Sie den Patienten auf
die Warmedecke legen. Fiihren Sie Arme des Patienten durch die
offenen Perforationen und positionieren Sie sie auf den Armstiitzen
(Abbildung 1). Fahren Sie mit Schritt 7 fort.



Bitte melden Sie schwerwi de Vork i in Zu nenhang
mit dem Produkt an 3M und die értlichen Aufsichtsbehérden (EU)
oder lokalen Regulierungsbehérden.

Glossar der Symbole

Symboltitel Symbol | Beschreibung und Referenz

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

Zeigt den bevollmachtigten
Vertreter in der Européischen
Gemeinschaft/Europaischen

Union an. Quelle: ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EU und/oder
2014/30/EU

Bevollmachtigter
Vertreter in der
Europaischen
Gemeinschaft/
Europaischen Union

Zeigt das Datum an, an dem
das Medizinprodukt hergestellt
wurde. ISO 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 sodass das Medizinprodukt
identifiziert werden kann.
Quelle: 1ISO 15223, 5.1.6

Zeigt ein Medizinprodukt
an, das keinem
Sterilisationsverfahren
ausgesetzt wurde. Quelle:
1SO 15223, 5.2.7

Nicht steril

- Artikelnummer des Herstellers,

B>

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

die Gebrauchsanweisung
lesen sollte. Quelle:

1SO 15223, 5.2.8

Bei beschéadigter
Verpackung nicht
verwenden und
Gebrauchsanweisung
beachten

Kennzeichnet ein

1SO 15223, 5.4.2

Gebrauchsanweisung
in Papier- oder
elektronischer
Form beachten

Verweist auf die Notwendigkeit
fur den Anwender, die
Gebrauchsanweisung zu Rate zu
ziehen. Quelle: 1ISO 15223, 5.4.3

. Medizinprodukt, das nur
Nicht N " "
. zu einem einmaligen Gebrauch
wiederverwenden .
vorgesehen ist. Quelle:

Weist darauf hin, dass in

dem Konstruktionsmaterial

des Medizinprodukts

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

Enthalt kein
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

Kennzeichnet den fiir den
Import des Medizinproduktes
in den lokalen Markt
Verantwortlichen. Quelle:
1SO 15223, 5.1.8

Importeur in die EU

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

UKCA-
Kennzeichnung

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

Bevollmachtigter in
der Schweiz

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

CE-Zeichen

Sl @ EE %

Zeigt an, dass dieses Geréat

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 einen finanziellen

Beitrag zum Dualen System

fur die Riickgewinnung von
Verpackungen nach der
Europaischen Verordnung

No. 94/62 und den zugehérigen
nationalen Gesetzen an.
Organisation fir die Verwertung
von Verpackungen in Europa.

Griner Punkt

Q

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com

(o Coperta riscaldante per litotomia, parte inferiore 58501

Indicazioni per I'uso

La famiglia di sistemi di gestione della temperatura Bair Hugger

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

Il sistema di gestione della temperatura Bair Hugger pud 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.

CONTROINDICAZIONE: 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.

Avvertenze: indica una situazione pericolosa che, se non evitata,
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 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 0 675.

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 potenziali lesioni dovute a caduta
del paziente:

e Non utilizzare la coperta riscaldante per trasferire o spostare
il paziente.

AVVERTENZA: per limitare la potenziale riduzione di perfusione
alle gambe:

e Non stringere le fascette di fissaggio legandole intorno alle
gambe del paziente in quanto potrebbero agire come un laccio
emostatico.

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 & 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’infiammabilita dei tessuti 16 CFR 1610 della Commissione
per la sicurezza dei beni di consumo. Seguire i protocolli
di sicurezza standard quando si utilizzano fonti di calore a
elevata intensita.

ATTENZIONE: per ridurre il rischio di lesioni termiche:

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
una volta raggiunto '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 modello 58501.

1. Stendere il lato non perforato della coperta riscaldante (lato con
adesivo) sul tavolo. Il lato perforato (con piccoli fori) deve essere
rivolto verso il paziente, a diretto contatto con la sua cute. Allineare
il bordo inferiore della coperta riscaldante con I'estremita del tavolo
di procedura. Fissare la coperta al tavolo con le strisce di nastro
adesivo sul lato inferiore della coperta, per evitare che scivoli
(Figura A).

2. Infilare i risvolti della coperta riscaldante sotto il materasso o il
pannello del tavolo operatorio per garantire la stabilita (Figura B).

Continuare con il passaggio 3 o andare a POSIZIONE ALTERNATIVA
DEL PAZIENTE.

3. Per la posizione litotomica con una traversina

Se si utilizza una traversina o un dispositivo di fissaggio (ad es.
nastro o cinghia di sicurezza), strappare le perforazioni lungo
entrambi i lati della coperta riscaldante. NOTA: non aprire le
perforazioni laterali se non si utilizza una traversina o un dispositivo
di fissaggio. Prima di gonfiare la coperta, stendere la traversina
sulla sezione centrale della coperta e posizionare il paziente sulla
traversina.

4. OPZIONALE: le fascette di fissaggio situate alla base della coperta
riscaldante possono essere aperte e legate lasse intorno alla parte
superiore della coscia del paziente (Figura C).

Avvertenza: non stringere le fascette di fissaggio legandole intorno

alle gambe del paziente in quanto potrebbero agire come un laccio

emostatico.

5. OPZIONALE: |a sezione centrale non gonfiata a forma di arco pud
essere rimossa strappando lungo la perforazione (Figura D).

6. Portare la traversina sopra le braccia del paziente e in basso

attraverso le perforazioni laterali sulla coperta riscaldante (Figura E).

Infilare saldamente le estremita della traversina (Figura F). Se si usa
un dispositivo di sicurezza, far passare il dispositivo di sicurezza
attraverso i fori laterali della coperta.

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

7. La parte superiore della coperta riscaldante & dotata di un’apertura
per tubi flessibili. Inserire I'estremita del tubo flessibile dell’'unita
riscaldante Bair Hugger nell’apposito attacco (Figure G e 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.

8. Se il paziente & intubato e ventilato, posizionare il telo per la testa
sopra la testa e il collo del paziente.

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.

9. 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 sono in
condizioni di reagire, di comunicare e/o che non sono sensibili
alla temperatura almeno ogni 15 minuti o in base al protocollo
in vigore.

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

10. 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.

Posizione supina con braccioli

Prima di appoggiare il paziente sulla coperta riscaldante, aprire le
perforazioni laterali. Estendere le braccia del paziente attraverso

le perforazioni aperte e posizionarle sul bracciolo (Figura I).
Continuare con il passaggio 7.

e eventuali incidenti seri in relazione al dispositivo a 3M

e all’ente competente locale (UE) oppure all’ente normativo locale.
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Glossario dei simboli

Titolo del simbolo | Simbolo | Descrizione del simbolo

Produttore

Rappresentante
autorizzato
nella Comunita

Indica il rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea/Unione

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

Europea. Fonte: ISO 15223, 5.1.2,

Europea/ 2014/35/UE e/o 2014/30/UE
Unione Europea

. Indica la data di fabbricazione
Data di " e .

roduzione del dispositivo medico.
P ISO 15223, 51.3
Mostra la data dopo la quale il

Utilizzabile fino al E dispositivo medico non pud pit

essere usato. 1ISO 15223, 5.1.4

Mostra la denominazione del lotto
del produttore, in modo da potere
identificare il lotto o la partita.
Fonte: 1ISO 15223, 5.1.5

Numero di lotto

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

Numero di articolo

Indica un dispositivo medico
. che non & stato sottoposto a
Non sterile N . .
un processo di sterilizzazione.

Fonte: ISO 15223, 5.2.7

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

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

Non utilizzare

se la confezione
& danneggiata

e consultare le
istruzioni per l'uso

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

No riutilizzo

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

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

Non contiene " N "
di costruzione all’interno del

gomma naturale

D’i-] Indica la necessita per I'utente di

dispositivo medico o della

o lattice . " ” o
confezione di un dispositivo
medico. Fonte: 1ISO 15223, 5.4.5
e Allegato B

. . Indica che I'articolo & un
Dispositivo . . "
N dispositivo medico. Fonte:
medico

1S0 152283, 5.7.7

e Indica un vettore che contiene
Identificativo

. informazioni sull’ldentificativo
unico del . . " X
dispositivo unico del dispositivo. Fonte:

1SO 15223, 5.7.10
Indica I'organo importatore del
Importatore dispositivo medico nel mercato

locale. Fonte: ISO 15223, 5.1.8




Indica la conformita a tutte le
U K normative e/o direttive applicabili
Marchio UKCA CQ nel Regno Unito (UK) per i

prodotti immessi sul mercato in
Gran Bretagna (GB).

Rappresentante

svizzero

autorizzato

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

Indica la conformita a tuttii
regolamenti europei o le direttive
dell’Unione Europea sui dispositivi

medici.

Marchio CE

Indica che la Legge federale degli
Stati Uniti consente la vendita di

Rx Only (Solo questo dispositivo solo da parte
su prescrizione di un medico o su prescrizione di
medica) un medico. Titolo 21 del Codice

dei regolamenti federali (CFR) sez.
801.109(b)(1)

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

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com

Manta térmica bajo paciente para litotomia 58501

Indicaciones de uso

La familia de sistemas de gestion de la temperatura Bair Hugger

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

El sistema de gestién 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.

Advertencias: Indica una situacién de peligro que, si no se evita,
podria ocasionar la muerte o una lesién grave.

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 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 ningin
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 continte 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), aseglrese de que los canales de
calentamiento no estan 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 ventilacién mecanica.

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

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

ADVERTENCIA: Para reducir la posibilidad de perfusién reducida
en la pierna:

e No ate las cintas de sujeciéon muy apretadas alrededor de las
piernas del paciente, ya que podrian actuar como torniquetes.

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 esta disefiada para usarse
SOLO en un dnico paciente. La colocacién de una sabana
entre la manta térmica y el paciente no evita la contaminacion
del producto.

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de incendio:

e Este producto esté 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 la utilice si el embalaje principal est4 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 cutaneas de los pacientes que no
puedan reaccionar o comunicarse, o que no puedan sentir la
temperatura con una frecuencia minima de 15 minutos o de
acuerdo con el protocolo institucional.

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

Calentamiento intraoperatorio
Siga los protocolos del hospital y cumpla con las pautas para técnicas
estériles, incluida una buena 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 modelo 58501.

1. Coloque el lado no perforado de la manta térmica (el lado con
adhesivos) en la mesa. El lado perforado (el que tiene agujeros
pequefios) debe colocarse hacia el paciente en contacto directo
con su piel. Alinee el borde inferior de la manta térmica con el
extremo de la mesa de operaciones. Mediante las cintas adhesivas
de la parte inferior de la manta, asegure la manta a la mesa de
operaciones para evitar que se deslice (figura A).

2. Introduzca las alas de la manta térmica bajo el colchén o la
almohadilla de la mesa de operaciones para proporcionar
estabilidad (figura B).

Siga con el paso tres o consulte POSICIONES DE PACIENTE

ALTERNATIVAS.

ih

3. Col i6n para li ia con una entremetida

Si est4 utilizando una sédbana entremetida o un dispositivo

de sujecidn (es decir, correa o cinta de seguridad), rasgue las
perforaciones a lo largo de ambos lados de la manta térmica.
NOTA: No abra las perforaciones laterales si no usa sabana
entremetida o dispositivo de sujecion. Antes de inflar la manta,
coloque la sdbana entremetida en sentido transversal de la parte
media de la manta y coloque al paciente en la sébana entremetida.

4. OPCIONAL: Las tiras situadas en la base de la manta térmica se
pueden abrir y atarse sin apretar a la parte superior del muslo del
paciente (figura C).

Advertencia: No ate las tiras de sujeciéon muy apretadas alrededor de

las piernas del paciente, ya que podrian actuar como torniquetes.

5. OPCIONAL: Puede retirar la seccion central en forma de arco no
inflada al rasgar la perforacién (figura D).

6. Coloque la sdbana sobre los brazos del paciente y por debajo a
través de las perforaciones laterales de la manta térmica (figura E).
Pliegue los extremos de la sdbana entremetida de forma segura
(figura F). Si se usa un dispositivo de sujecién, paselo a través de la
perforacion lateral de la manta.

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

7. Hay un puerto de la manguera en la parte superior de la manta
térmica. Introduzca el extremo de la manguera de la unidad
de calentamiento Bair Hugger en el puerto de la manguera
(figuras G y 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
insercion de la manguera. Sostenga la manguera para garantizar
una conexion segura.

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

8. Si el paciente esta intubado y tiene ventilacion, coloque la cubierta
para la cabeza sobre la cabeza y el cuerpo del paciente.

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.

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

Precaucién: Recomendaciones sobre el control del paciente:

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

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

e Si se registran temperaturas elevadas o si hay una respuesta
cutanea adversa en la zona calentada, ajuste la temperatura

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

Caddigo de lote

Indica el nimero de referencia del

Numero de fabricante de modo que pueda
referencia identificarse el producto sanitario.
Fuente: ISO 152283, 5.1.6
Indica que el producto sanitario no
No estéril se ha sometido a ningtin proceso de
esterilizacién. Fuente: 1ISO 15223, 5.2.7
No use el . Indica que el producto sanitario
producto si N
no se debe usar si el envase se ha
el envase

dafiado o abierto y que el usuario
debe consultar las instrucciones de
uso para obtener mas informacion.
Fuente: 1ISO 15223, 5.2.8

esta dafiado
y consulte las
instrucciones
de uso

Indica que el producto sanitario
esta disefiado para un solo uso
unicamente. Fuente: ISO 15223, 5.4.2

No reutilizar

Consulte las
instrucciones Indica la necesidad de que el
de uso o las usuario lea las instrucciones de uso.

instrucciones de
uso electrénicas

Fuente: ISO 15223, 5.4.3

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

No hay latex de
goma natural

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

Producto
sanitario

Indica un transportador que

Identificador . . L.
contiene informacion sobre el

I Nix@EgEl 9 B ® b

del aire o interrumpa la terapia cuando se haya alcanzado el unico del N er e
objetivo terapéutico. roducto identificador Unico del producto.
) ) ) » P Fuente: ISO 15223, 5.7.10
10. En funcién del modelo de la unidad de calentamiento utilizado, - - "
apague la unidad o péngala en el modo en espera para interrumpir qulca .a.la ent,ld?d que importa el
la terapia de calentamiento. Desconecte la manguera de la manta Importador dispositivo médico en el mercado
térmica y deseche la manta de acuerdo con la politica del hospital. local. Fuente: ISO 15223, 5.1.8
Posicién en decubito supino con reposabrazos Indica la conformidad con todos
u X up P i los reglamentos y directivas del
Antes de colocar al paciente sobre la manta térmica, abra las Marca UKCA Reino Unido para productos
perforaciones laterales. Extienda los brazos del paciente a través de las comercializados en Gran Bretafia.
perforaciones abiertas y coléquelos sobre los reposabrazos (figura I). R
Siga con el paso 7. ajfor::;;azf Indica el representante autorizado
Informe a 3M y a la autoridad competente local (UE) o a la entidad Suiza en Suiza. Fuente: Swissmedic.ch
reguladora local si se produce algun incidente grave en relacién con
el dispositivo. Indica la conformidad con todos los
Marca CE reglamentos y directivas de la Unién
Glosario de simbolos Eurf)pga aplicables a los productos
Titulo del sanitarios.
SI'II':bO|O Simbolo | Descripcién y referencia Indica que las leyes federales
estadounidenses restringen la
Fabri Indica el fabricante del producto venta o uso de este dispositivo
abricante sanitario. Fuente: 1SO 15223, 5.1.1 Rx solo bajo prescripcion de profesionales
sanitarios. Titulo 21 del Cédigo de
:jg::ztoagt‘e Indica el representante autorizado lljlo.rdmas Fedegrgﬁso(gﬁf,;z)de Estados
1aC idad en la Comunidad Europea/Unién n'_ s, sec. — -
E':" omu;u a Europea. Fuente: ISO 15223, 5.1.2, Indica una contribucién financiera a
Uur:?peEa 2014/35/UE o 2014/30/UE ® |la empresa nacional de recuperacién
nion Europea i Punto Verde de embalajes seguin la Directiva
Fecha de Indica la fecha en la cual se Europea N.° 94/62 y la ley nacional
fabricacién fabrico el dispositivo médico. correspondlente.. Pa_ckaglng
1SO 15223, 5.1.3 Recovery Organization Europe.
Fecha de Indica la fecha tras la gual no Para obtener mas informacién, visite HCBGregulatory.3M.com
caducidad debe usarse el dispositivo médico.

1SO 15223, 5.1.4

@D Verwarmingsdeken, onderlichaam, lithotomie 58501

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.

Patiéntenpopulatie en omgeving

Volwassen en pediatrische patiénten die in een operatiekamer,

op de spoedeisende hulp of op een andere afdeling in het ziekenhuis
een behandeling ondergaan waarbij patiénttemperatuurregeling
noodzakelijk is.

CONTRA-INDICATIE: Zo beperkt u het risico op thermisch letsel:

e \Verwarm de benen niet tijdens het kruisklemmen van de aorta.
Bij het verwarmen van ischemische ledematen kan thermisch
letsel ontstaan.

Waarschuwingen: Duidt een gevaarlijke situatie aan die, indien deze
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 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-verwarmingsunit.

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 gekwalificeerde
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.

WAARSCHUWING: Zo beperkt u het risico op verminderde
beenperfusie:

e Strik de bevestigingsbanden niet te strak om de benen van
de patiént, aangezien de benen daardoor kunnen worden
afgekneld.

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 verwarmingsdeken is niet steriel en is UTSLUITEND
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 therapie wanneer het
therapeutische doel bereikt is, als verhoogde temperaturen
worden geregistreerd of als er een ongewenste huidreactie in
het verwarmde gebied optreedt.

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 verwarmingsdeken
model 58501.

1. Leg de niet-geperforeerde kant (met kleefstrips) van de
verwarmingsdeken op de tafel. De geperforeerde kant (met de
kleine gaatjes) moet naar de patiént zijn gericht en de huid van de
patiént raken. Leg de onderste rand van de verwarmingsdeken op
één lijn met het uiteinde van de operatietafel. Bevestig de deken
met de kleefstrips op de onderkant van de deken aan de tafel,
zodat de deken niet kan wegglijden (afbeelding A).

2. Stop de flappen van de verwarmingsdeken voor stabiliteit in onder
de matras of het operatietafelkussen (afbeelding B).

Ga verder naar stap 3 of ga naar ALTERNATIEVE PATIENTPOSITIE.
3. Voor lithotomiepositie met een treklaken

Als er een treklaken of een hulpmiddel om de patiént op zijn plaats
te houden (zoals een veiligheidsband of tape) wordt gebruikt, kunt
u de scheurranden aan beide zijkanten van de verwarmingsdeken
openscheuren. OPMERKING: Scheur de scheurranden aan de
zijkanten niet open als er geen treklaken of hulpmiddel om de
patiént op zijn plaats te houden wordt gebruikt. Leg het treklaken
voordat de deken wordt opgeblazen over het middengedeelte van
de deken en leg de patiént op het treklaken.
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4. OPTIONEEL: De bevestigingsbanden onderaan de
verwarmingsdeken kunnen worden geopend en losjes rond het
dijbeen van de patiént worden gestrikt (afbeelding C).

Waarschuwing: Strik de bevestigingsbanden niet te strak om de
benen van de patiént, aangezien de benen daardoor kunnen worden
afgekneld.

5. OPTIONEEL: Het niet-opgeblazen boogvormige gedeelte in het
midden kan worden verwijderd door het langs de scheurrand af te
scheuren (afbeelding D).

6. Leg het treklaken over de armen van de patiént en voer het omlaag
door de scheurranden aan de zijkanten van de verwarmingsdeken
(afbeelding E). Stop de uiteinden van het treklaken stevig in
(afbeelding F). Voer het hulpmiddel om de patiént op zijn plaats te
houden door de scheurrand aan de zijkant van de deken als er een
hulpmiddel wordt gebruikt.

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.

7. Eris een slangpoort aanwezig in het hoofdgedeelte van de
verwarmingsdeken. Steek het uiteinde van de slang van de
Bair Hugger-verwarmingsunit in de slangpoort (afbeelding G en 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 therapie te beginnen.

8. Leg het hoofdlaken over het hoofd en de nek van de patiént als de
patiént is geintubeerd en kunstmatig wordt beademd.

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

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

Let op: Aanbevelingen voor de bewaking van patiénten:

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 niet temperatuurverschillen
kunnen opmerken, minimaal elke 15 minuten of volgens het
protocol van uw instelling.

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

10. 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 ziekenhuis.

Rugligging met armplaten

Scheur de scheurranden aan de zijkanten open voordat de patiént op
de verwarmingsdeken wordt gelegd. Strek de armen van de patiént
door de open scheurranden en leg ze op de armplaat (afbeelding I).
Ga verder naar stap 7.

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

Fabrikant

Geeft de gemachtigde

vertegenwoordiger in de

E Europese Gemeenschap/
Europese Unie aan. Bron:

1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU

en/of 2014/30/EU

Gemachtigde
vertegenwoordiger
in de Europese
Gemeenschap/
Europese Unie

Geeft de fabrikant van het
medische hulpmiddel aan.
Bron: ISO 15223, 5.1.1

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

Productiedatum

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

Te gebruiken tot

il
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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.

Artikelnummer

Bron: ISO 15223, 5.1.6

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

Niet steriel

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: ISO 15223, 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: 1ISO 15223, 5.4.2

Geen hergebruik

Gebruiksaanwijzing
of elektronische
gebruiksaanwijzing
raadplegen

Geeft aan dat de gebruiker
de gebruiksaanwijzing
moet raadplegen.

Bron: ISO 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

H =B @ P

Geeft de entiteit aan die

het medische hulpmiddel
ter plaatse importeert.

Bron: ISO 15223, 5.1.8

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.

Importeur

UKCA-markering

Zwitserse Duidt de gemachtigde
N vertegenwoordiger in
gemachtigde Zwitserland aan. Bron:

vertegenwoordiger

Swissmedic.ch

Geeft de overeenstemming
aan met alle van toepassing
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

Geeft aan dat het product
een medisch hulpmiddel is.
Bron: 1ISO 152283, 5.7.7

Medisch hulpmiddel

Geeft een drager met

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

Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie

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

Groene Punt

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie

& Litotomi varmetécke till underkropp 58501

Indikationer for anvéndning

Bair Hugger-serien med temperaturhanteringssystem lampar sig

for hypotermiska patienter eller normotermiska patienter for vilka
inducerad hypotermi eller lokal temperaturterapi &r kliniskt indicerad.
Dessutom kan temperaturhanteringssystemet anvandas for att ge
patienten termisk komfort nér det finns férhéllanden som kan géra att
patienterna blir fér varma eller fér 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
traumamiljer eller andra omréden dar man behover hantera patientens
temperatur.
KONTRAINDIKATION: Fér att minska risken for termisk skada:
e Applicera inte virme p benen under tvirspénning av aorta.
Termisk skada kan uppstd om vérme appliceras pé ischemiska
lemmar.

Varningar: Anger en farlig situation som, om den inte undviks, kan leda
till dodsfall eller allvarlig skada.

VARNING: For att minska risken fér termisk skada:

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

e L&t inte patienten ligga pa varmeenhetens slang.

e L&t inte varmeenhetens slang komma i direkt kontakt med
patientens hud under vadrmebehandlingen.

e Limna inte nyfédda, spadbarn, barn och andra utsatta
patientpopulationer utan tillsyn under virmebehandlingen.

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

e Placera inte véarmetacket med sidan utan perforeringar véand
mot patienten. Placera alltid den perforerade sidan (med de sma
hélen) direkt i kontakt med patientens hud.

e | operationssalen ska man inte anvénda detta varmetacke med
négon annan apparat 4n en Bair Hugger i serierna 500 och 700
eller med en 675 varmeenhet.

e Anvand inte en Bair Hugger 200 varmeenhet i operationssalen.

e Anvand inte en patientjusterbar vdrmeenhet i serien
Bair Hugger 800 tillsammans med ett Bair Hugger varmetécke.

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 sdkerhetsanordning (dvs. en sikerhetsrem, tejp) anvénds,
se till att varmekanalerna inte &r tillsatta.

e Lagg inte varmetacket direkt ver en spridande elektrodkudde.

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

e Anvind inte varmetécket pa transdermala medicinplaster.

VARNING: For att minska risken fér 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 skador pé grund av att patienten
faller:

e Anvand inte ett varmetacke for att dverfora eller flytta patienten.
VARNING: For att minska risken fér minskad benperfusion:

e Knyt inte knytbanden alltfor tatt runt patientens ben eftersom
detta kan fungera som en kompressor.

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

VAR FORSIKTIG: Fér att minska risken fér 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 sakerhetsprotokollet nar du
anvander varmekallor med hég intensitet.

VAR FORSIKTIG: Fér att minska risken for termisk skada:

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

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

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 behandlingen nar det
terapeutiska méalet uppnas, om férhéjda temperaturer registreras
eller vid en negativ kutan reaktion i det uppvarmda omradet.

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

Bruksanvisning
Observera: | fall dar véatskeavstromning férvantas, placera en
absorberande trasa under varmetacke modell 58501.

1. Placera inte den icke-perforerade sidan av varmetécket (sidan med
den sjélvhaftande ytan) pa bordet. Den perforerade sidan (med de
smé hélen) ska vara vénd mot patienten i direkt kontakt med
patientens hud. Rikta den nedre kanten av varmetacket mot slutet
av operationsbordet. Anvand de sjélvhaftande tejpremsorna pa
undersidan av técket, sikra tacket vid bordet sa att det inte glider
av (figur A).

2. Forin varmetackets instoppningsflikar under madrassen eller
operationsbordet fér att ge stabilitet (figur B).

Fortsitt med steg 3 eller g till VAXLA PATIENTPOSITION.
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3. For litotomiposition med hjilp av ett draglakan

Om du anvénder ett draglakan eller en fastanordning (dvs
sékerhetsrem, tejp), riv upp perforeringarna langs bada sidorna av
varmetacket. OBSERVERA: Oppna inte sidoperforeringarna om

ett draglakan eller en sékringsanordning inte anvénds. Innan du
bléser upp ticket ska du lagga draglakanet dver tackets mittdel och
placera patienten pa draglakanet.

4. TILLVAL: Knytbanden som sitter vid basen av varmetacket kan
éppnas och 18st knytas upptill runt patientens l1ar (figur C).

Varning: Knyt inte knytbanden alltfor tatt runt patientens ben eftersom
detta kan fungera som en kompressor.

5. TILLVAL: Den icke-uppblésta bagformade sektionen i mitten kan
avldgsnas genom att riva langs perforeringen (figur D).

6. For draglakanet 6ver patientens armar och ner genom
sidoperforeringarna pa varmetécket (figur E). Fér in 4ndarna p&
draglakanet ordentligt (figur F). Om en sékringsanordning anvénds,
ska du fasta sékringsanordningen genom sidohélen pa tacket.

Varning: Om en sikerhetsanordning (dvs. en sékerhetsrem, tejp)
anvénds, se till att varmekanalerna inte &r tillsatta.

7. Enslangport &r anordnad hdgst upp pé varmetacket. Satt in anden
av Bair Hugger véarmeenhets slang i slangporten (figur G och H).
Gor en vridande rérelse for att se till att den sitter pa ordentligt.
En visuell markér finns runt mitten av slangens énde for att styra
djupet pé slangens inséttning. Stéd slangen for att se till att
fastsattningen ar korrekt.

Varning: Behandla inte patienter endast med Bair Hugger viarmetackets
slang. Fast alltid slangen pé ett Bair Hugger varmetécke innan du
startar behandlingen.

8. Om patienten &r intuberad och ventilerad, placera huvudduken &ver
patientens huvud och hals.

Varning: L&t inte huvudduken ticka patientens huvud eller luftvigarna
nar patienten inte &r mekaniskt ventilerad.

9. Vilj dnskad temperaturinstélining pé& virmeenheten fér att starta
vérmebehandlingen. (Se anvandarmanual fér din specifika modell
av vérmeenhet)

Var forsiktig: Rekommendationer for patientévervakning:

e 3M rekommenderar att man kontinuerligt 6vervakar
karntemperaturen. | avsaknad av kontinuerlig 6vervakning, ska
man dvervaka 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 kénna av temperaturen
minst var 15:e minut eller enligt sjukhusprotokollet.

e Justera lufttemperaturen eller avbryt behandlingen nar det
terapeutiska mélet uppnas, om férhojda temperaturer registreras
eller vid en negativ kutan reaktion i det uppvarmda omrédet.

10. Baserat p& den modell av vdrmeenhet som anvénds, stang av
enheten eller stall in vantelaget fér att avbryta varmebehandlingen.
Koppla loss slangen frén viarmetécket och kasta tacket enligt
sjukhusets policy.

Rygglédge med armstéd

Innan du lagger patienten pé viarmetécket, dppna sidoperforeringarna.
Strack ut patientens armar genom de 6ppna perforeringarna och
placera dem pé armplattan (figur I). Fortsatt med steg 7.

Rapportera allvarliga incidenter som intréffar under enhetens
anvindning till 3M och till den lokala behériga myndigheten (EU)
eller den lokala reglerande myndigheten.

Symbolordlista

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

Bast fore datum

Anger tillverkarens partikod sa
att partiet eller sandningen kan
identifieras. Kalla: 1ISO 15223, 5.1.5

Partikod

Anger tillverkarens
katalognummer s att den
medicintekniska enheten kan
identifieras. Kalla: ISO 15223, 5.1.6

Katalognummer

Anger att en medicinsk produkt
inte har steriliserats process. Kalla:
180 152283, 5.2.7

Icke-steril

Anger att en medicinsk
produkt inte bér anvandas om
foérpackningen har skadats eller
6ppnats och att anvandaren
bor lasa bruksanvisningen for
ytterligare information. Kalla:
1SO 152283, 5.2.8

Anvénd inte om
foérpackningen

ar skadad och
konsultera
bruksanvisningen

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

Ateranvand inte

Symboltitel Symbol | Beskrivning och referens
Indikerar tillverkaren av
Tillverkare medicintekniska produkter.
Kalla: ISO 15223, 5.11
" Anger godkand representant
?emf::::tant inom | [ EC [REP]| inom EU. Kalla: IS0 15223,
EUp 5.1.2,2014/35/EU, och/eller
2014/30/EU
Anger tillverkningsdatum av
Tillverkningsdatum den medicintekniska enheten.
1SO 15223, 5.1.3

Se bruksanvisningen
eller konsultera

de elektroniska
bruksanvisningarna

Anger att anvandaren maste
konsultera bruksanvisningen.
Kalla: 1ISO 15223, 5.4.3

Anger att naturgummi-latex eller
torrt naturgummi-latex saknas
som konstruktionsmaterial inom
den medicinska produkten eller
férpackningen fér en medicinsk
produkt. Kalla: ISO 152283, 5.4.5
och bilaga B

Naturgummi-latex
finns ej

Indikerar att foremalet &r en

Medicinteknisk medicinteknisk enhet. Kalla:

produkt ISO 15223, 5.7.7
Indikerar en operator
Unik som innehéller unik

identifieringsinformation
om anordningen. Kalla:
1SO 15223, 5.7.10

enhetsidentifikator

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

Importér

Anger 6verensstimmelse med
alla tillampliga férordningar
och/eller direktiv i Férenade
kungariket (UK) fér produkter
som slépps ut p&4 marknaden

i Storbritannien (GB).

UKCA-markning

Schweizisk
auktoriserad
representant

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

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

CE mérkning

Indikerar att férséljning av denna
produkt far enligt USA:s federala
Rx Only lagstiftning endast ske av eller

pa uppdrag av likare. 21 Code of
Federal Regulations (CFR) avsnitt
801.109(b)(1)

Endast Rx

IRl s@ElE 9 2o ® b

Indikerar ett ekonomiskt

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

Gron Punkt

Q

Organization Europe.

F6r mer information, se HCBGregulatory.3M.com

Underkropsvarmetaeppe til litotomi 58501

Indikationer for brug

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

Bair Hugger temperaturstyringssystemet bar kun bruges af uddannet
sundhedspersonale.
Patientgruppe og anvendelsessted
Voksne og peaediatriske patienter, der behandles pa 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 iskaemiske lemmer.
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Adbvarsler: Indikerer en farlig situation, der kan resultere i dgdsfald 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 varmeenhedens slange komme i direkte kontakt med
patientens hud under varmeterapien.

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

e Lad ikke patienter med ringe blodgennemstrgmning vaere
uovervaget under leengerevarende varmeterapi.

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

e P3 operationsstuen mé dette varmetaeppe 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 rede indikatorlampe for
overtemperatur lyser, og alarmen lyder. Treek varmeenheden ud
af stikkontakten, og kontakt en kvalificeret servicetekniker.

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

e Placer ikke varmeteeppet direkte over en dispersiv
elektrodepude.
ADVARSEL: For at reducere risikoen for skader eller dgdsfald hos
patienten som falge af andret medicinindgivelse:
e Anvend ikke et varmeteeppe over transdermale medicinplastre.
ADVARSEL: For at reducere risikoen for skader som falge af
pavirkning af ventilation:

e Lad ikke varmetaeppet eller hovedafdeekningen deekke
patientens hoved eller luftveje, nér patienten ikke er mekanisk
ventileret.

ADVARSEL: For at reducere risikoen for personskade som falge
af patientfald:

e Anvend ikke et varmetaeppe til at overfare eller flytte patienten.
ADVARSEL: For at reducere risikoen for forringet
blodgennemstremning i benene:

e Bind ikke b&ndene stramt rundt om patientens ben, da dette kan
virke som en &represse.

Forsigtig: Indikerer en farlig situation, der kan resultere i mindre eller
moderat personskade, hvis den ikke undgas.
FORSIGTIG: For at reducere risikoen for krydskontaminering:

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

FORSIGTIG: For at reducere risikoen for brand:

e Dette produkt er klassificeret som Klasse | Normal breendbarhed
som defineret af den amerikanske Consumer Product Safety
Commissions regulativ for breendbare tekstiler, 16 CFR 1610.
Folg standardsikkerhedsprotokollerne ved brug af varmekilder
med hgj intensitet.

FORSIGTIG: For at red e risik for var kad

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

FORSIGTIG: For at reducere risikoen for varmeskade, hypertermi
eller hypotermi:

e 3M anbefaler konstant overvégning af kernetemperaturen.
Hvis ikke der er konstant overvagning, skal temperaturen
overvéges 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 fale temperatur,
mindst hvert 15. minut eller i henhold til hospitalets protokol.

e Juster lufttemperaturen, eller indstil behandlingen, nar
behandlingsmélet er néet, hvis der registreres forhgjede
temperaturer, eller hvis der er en ugnsket kutan reaktion i det
opvarmede omrade.

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

Brugsanvisning
Bemeerk: | tilfeelde hvor udstremning af veeske forventes, skal der
placeres et absorberende kleede under Model 58501 varmetaeppet.

1. Leeg den ikke-perforerede side af varmeteeppet (med
kleebestrimler) ned mod bordet. Placer den perforerede side
(med de sma huller), s& den er i direkte kontakt med patientens
hud. Serg for, at varmetaeppets nederste kant ligger ud til enden
af operationsbordet. Fastger teeppet til bordet ved hjeelp af
kleebestrimlerne p& undersiden, sa det ikke kan glide (Figur A).

2. Stop varmetaeppets sideflapper ned under madrassen eller
operationsbordets underlag, s& det ligger stabilt (Figur B).

Fortsaet med trin 3 eller g4 til ALTERNATIV PATIENTLEJRING.

3. Til litotomi-lejring med brug af stiklagen
Hvis der bruges et stiklagen eller en fastggrelsesanordning (dvs. en
sikkerhedsstrop eller tap), skal perforeringerne langs begge sider
af varmetaeppet rives op. BEMZERK: Abn ikke sideperforeringerne,
hvis der ikke bruges et stiklagen eller en fastgerelsesanordning.
Laeg stiklagenet hen over varmeteeppets midtersektion, for det
pustes op, og placer patienten pé stiklagenet.

4. VALGFRIT: Bandene nederst pa varmeteeppet kan lgsnes og bindes
Izst omkring den gverste del af patientens I&r (Figur C).

Advarsel: Bind ikke b&ndene stramt, da bdndene rundt om patientens

ben kan virke som en &represse.

5. VALGFRIT: Den ikke-oppustede halvméaneformede midtersektion
kan fjernes, ved at der rives langs perforeringen (Figur D).

6. Fold stiklagenet op over patientens arme og ned langs
varmeteeppets sideperforeringer (Figur E). Stop enderne
af stiklagenet godt ind (Figur F). Hvis der bruges en
fastgerelsesanordning, skal sikkerhedsanordningen stikkes gennem
teeppets sideperforering.

Advarsel: Hvis der bruges en fastgarelsesanordning (dvs.
sikkerhedsstrop eller tape), skal det ggres p& en méde,
s& varmekanalerne ikke blokeres.

7. Der er en slangedbning sverst pa varmeteeppet. Seet mundstykket
pé Bair Hugger varmeenhedens slange i slange&bningen (Figur G
og H). Brug en vridebeveegelse til at sikre, at den sidder godt fast.
Der er et visuelt meerke omkring midten af slangeenden til at lede
dybden af slangeindfgringen. Stat slangen for at sikre, at den
monteres korrekt.

Adbvarsel: Behandl ikke patienter med Bair Hugger slangen alene.
Monter altid slangen pé et Bair Hugger teeppe, inden der gives terapi.

8. Huvis patienten er intuberet og ventileret, skal hovedafdaekningen
laegges over patientens hoved og hals.

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

9. Veelg den gnskede temperaturindstilling pé varmeenheden for at
starte varmeterapien. (Se betjeningsmanualen til din specifikke
varmeenhedsmodel).

Forsigtig: Anbefalinger til patientovervégning:

e 3M anbefaler konstant overvégning 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.

o Juster lufttemperaturen, eller indstil behandlingen, nar
behandlingsmaélet er néet, hvis der registreres forhgjede
temperaturer, eller hvis der er en ugnsket kutan reaktion i det
opvarmede omrade.

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

Ryglejring med brug af armborde

Abn sideperforeringerne, fer patienten placeres pa varmeteaeppet.

For patientens arme gennem de abne perforeringer, og placer dem pa
armbordet (Figur 1). Fortseet med trin 7.

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

Symbolordliste
Symbolnavn

Beskrivelse og reference

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

Angiver den bemyndigede i EU.
Kilde: 1ISO 152283, 5.1.2, 2014/35/
EU og/eller 2014/30/EU

Viser det medicinske udstyrs
fremstillingsdato. ISO 15223, 5.1.3

Producent

Bemyndiget i EU

Fremstillingsdato

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

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

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

1SO 15223, 5.1.6

Angiver medicinsk udstyr,
som ikke har gennemgéet en
steriliseringsproces. Kilde:
1SO 15223, 5.2.7

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: ISO 15223,
5.2.8

Anvendes inden

Batchkode

Varenummer

Ikke-steril

Ma ikke bruges,
hvis emballagen
er beskadiget. Se
brugsanvisningen

Angiver medicinsk udstyr, der er

M ikke beregnet til engangsbrug. Kilde:
genanvendes 1SO 15223, 5.4.2

Se

brugsanvisningen

eller den i brugsanvisningen. Kilde:

elektroniske 1SO 15223, 5.4.3

brugsanvisning

Angiver, at der ikke er
anvendt naturgummilatex
eller ter naturgummilatex

som konstruktionsmateriale

i det medicinske udstyr eller

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

Viser, at dette produkt er
medicinsk udstyr. Kilde:

18O 15223, 5.7.7

Indeholder ikke
naturgummilatex

EE] Angiver, at brugeren skal leese

Medicinsk udstyr
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i Angiver et medie, der indeholder Angiver overensstemmelse med
Unik m oplysninger om en unik CE-maerke alle geeldende EU-forordninger
udstyrsidentifikator Iusdcs)t‘lysrsziggngf;lflaotor. Kilde: og EU-direktiver om medicinsk

5 O.1. udstyr.
Angiver den enhed, som Angiver, at dette udstyr efter
Importar importerer det medicinske udstyr amerikansk lov kun mé seelges af
P til det lokale omréde. Kilde: Rx Only eller med tilladelse fra en leege.
1ISO 15223, 5.1.8 21 Code of Federal Regulations
" (CFR) afsnit 801.109(b)(1)
Angiver overensstemmelse
med alle geeldende regler Viser et gkonomisk bidrag til
. ar det duale system til genvinding
UKCA-maerke U K gg/elle;dlbr(ektlvef ! D(eJK) P © af emballager i henhold til den
Cn orenede Kongerige or Gren Punkt europeeiske forordning nr. 94/62
'produkt'er, d?' markedsfares og de tilhgrende nationale love.
i Storbritannien (GB). Packaging Recovery Organization
Schweizisk Angiver den autoriserede Europe.
autoriseret repraesentant i Schweiz. Kilde: Du kan finde flere informationer under HCBGregulatory.3M.com
repraesentant Swissmedic.ch

Varmeteppe for litotomi underkropp 58501

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 miljger
Voksne og pediatriske pasienter som behandles i operasjonsrom,

pé akuttavdelinger og andre avdelinger pé sykehuset der
pasienttemperaturstyring er ngdvendig.

KONTRAINDIKASJONER: For & redusere risikoen for termiske
skader:

e |kke varm opp nedre ekstremiteter under bruk av en
aortaklemme. Termisk skade kan oppsté hvis varme pafgres
iskemiske lemmer.

Advarsler: Indikerer en farlig situasjon som, hvis ikke den unngas,
kan resultere i dad eller alvorlig personskade.

ADVARSEL: For a redusere risikoen for termiske skader:

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

o lkke la pasienten ligge p& varmeenhetsslangen.

o |kke la varmeenhetsslangen komme i direkte kontakt med
pasientens hud under varmebehandling.

o |kke forlat nyfadte, spedbarn, barn og andre sérbare
pasientgrupper uten tilsyn under varmebehandling.

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

o lkke legg den ikke-perforerte siden av varmeteppet pé
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.

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

o lkke fortsett varmebehandlingen hvis den rede 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,
mé du serge for at varmekanalene ikke er tilstoppet.

o lkke legg varmeteppet direkte over et dispersivt
elektrodeplaster.

ADVARSEL: For & redusere risikoen for pasientskade eller dadsfall
som felge av endret levering av legemidler:

o lkke bruk et varmeteppe over depotplastre for medisin.

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

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

ADVARSEL: For 4 redusere muligheten for personskade forarsaket
av at pasienten faller:

o |kke bruk et varmeteppe til & flytte eller Isfte pasienten.
ADVARSEL: For & redusere risikoen for redusert benperfusjon:

o |kke knytt bandene stramt rundt pasientens ben, for dette
kan fungere som et turniké.

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.
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FORSIKTIG: For & 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 & redusere risikoen for termiske skader:

e Ma ikke brukes hvis primeaeremballasjen 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 gjennomfert kontinuerlig overvaking,
skal temperaturen til pasienter som er ute av stand til & reagere,
kommunisere og/eller som ikke kan fgle temperatur, kontrolleres
minst hvert 15. minutt, eller i henhold til institusjonens protokoll.

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

e Juster lufttemperaturen eller avbryt behandlingen nar det
terapeutiske mélet er naddd, hvis forhayede temperaturer blir
registrert, eller hvis det er en negativ hudreaksjon i omradet som
blir oppvarmet.

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

Bruksanvisning
NB: | tilfeller der det forventes veeskeavrenning, mé det legges en
absorberende klut under modell 58501 varmeteppe.

1. Legg den ikke-perforerte siden av varmeteppet (siden med
klebemiddel) pa bordet. Den perforerte siden (siden med sma hull)
mé veere mot pasienten i direkte kontakt med pasientens hud. Flukt
nedre kant av varmeteppet med enden av prosedyrebordet. Bruk
tapestripene pa undersiden av teppet til & feste teppet til bordet slik
at det ikke glir (figur A).

2. Stikk varmeteppets sideklaffer under madrassen eller
operasjonsbordplaten for & sikre stabilitet (figur B).

Fortsett med trinn 3 eller g4 til VEKSLENDE PASIENTPOSISJON.
3. Litotomiposisjon ved bruk av stikklaken

Hvis det brukes et stikklaken eller festeanordning (f.eks.
sikkerhetsstropp, tape), ma du rive opp perforeringene langs begge
sider av varmeteppet. NB: lkke dpne sideperforeringene hvis det
ikke brukes stikklaken eller festeanordning. Fer du blaser opp
teppet, legger du stikklakenet tvers over midtpartiet av teppet og
plasserer pasienten pé stikklakenet.

4. VALGFRITT: Knyttebadndene som er plassert nederst p&
varmeteppet, kan &pnes og knyttes lgst rundt gverst pé pasientens
1&r (figur C).

Advarsel: Ikke knytt for stramt, for knytteb&ndene rundt pasientens

ben kan fungere som et turniké.

5. VALGFRITT: Den bueformede midtdelen uten luft kan fjernes ved
& rive langs perforeringen (figur D).

6. Legg stikklakenet over pasientens armer og ned gjennom
sideperforeringene pa varmeteppet (figur E). Fest endene p&
stikklakenet godt (figur F). Hvis det brukes en festeanordning,
mé festeanordningen fagres gjennom sideperforeringen pé teppet.

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

7. Det er en slangeport gverst pa varmeteppet. Sett enden av Bair
Hugger-varmeenhetsslangen inn i slangeporten (figur G og 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: Ikke behandle pasienter kun med Bair Hugger-slangen. Fest

alltid slangen til et Bair Hugger-teppe fer du gir behandling.

8. Huvis pasienten er intubert og ventilert, plasserer du
hodeoppdekkingen over pasientens hode og nakke.

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

9. 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 gjennomfert 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
4 reagere, kommunisere og/eller som ikke kan fale temperatur,
minst hvert 15. minutt, eller i henhold til institusjonens protokoll.

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

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

Ryggleie ved bruk av armbrett

For du plasserer pasienten pa varmeteppet, méa du &pne
sideperforeringene. Strekk pasientens armer ut gjennom de dpne
perforeringene og plasser dem pé armbrettet (figur I). Fortsett med
trinn 7.

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

Symbolordliste
Symboltittel Symbol | Symbolbeskrivelse

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

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

Viser produksjonsdato for
det medisinske utstyret.
1SO 15223, 5.1.3

Produsent

Autorisert representant
i Det europeiske
fellesskap / EU

Produksjonsdato

Angir dato for nér det
medisinske utstyret
ikke lenger skal brukes.
1SO 15223, 5.1.4

Utlgpsdato

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

for mer informasjon. Kilde:
1S0 15223, 5.2.8

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet,
sjekk bruksanvisningen

Indikerer et medisinsk
utstyr som kun er beregnet
for engangsbruk. Kilde:
1S0 152283, 5.4.2

Kun til engangsbruk

Indikerer behovet for

at brukeren sjekker

i bruksanvisningen. Kilde:
1S0 152283, 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:
1SO 15223, 5.4.5 og
vedlegg B

Naturgummilateks er
ikke tilstede

q 50 ®

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, 5.710

Unik
udstyrsidentifiktionskode

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

Angir den autoriserte

Autorisert representant sveitsiske representanten.

Angir produsentens
batchkode, slik at batch eller
lot kan identifiseres. Kilde:
1SO 15223, 5.1.5

Batchkode

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

Usteril -
for en steriliseringsprosess.

Kilde: ISO 15223, 5.2.7

FSvelts Kilde: Swissmedic.ch
Viser samsvar med alle
CE-maerke europeiske direktiver

og forordninger for
medisinsk utstyr.

AR

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)

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

Grent punkt varemerke

X
<

Grgnt Punkt

Q

Europe.

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com

@ Alavartalon litomialampopeite 58501

Kéyttoaiheet

Bair Hugger -lampétilansaatojarjestelmien tuoteryhmat on tarkoitettu
kaytettaviksi alilampaisille potilaille tai normaalilampaisille potilaille,
joille on kliinisesti tarkoituksenmukaista antaa keinotekoisesti
hypotermiahoitoa tai paikallista lampohoitoa. Sen lisaksi
lampétilansaatojarjestelmia voidaan kayttaa potilaalle miellyttavan
lampétilan aikaansaamiseen olosuhteissa, joissa potilas saattaa olla
liian kuuma tai liilan kylma. Lampatilansaatojarjestelmia voidaan kayttaa
seka aikuisilla ett3 lapsilla.

Bair Hugger -lampétilansaatojarjestelmas saavat kayttas yksinomaan
koulutetut ladketieteen ammattilaiset.

Potilaat ja ymparistot
Aikuiset ja pediatriset potilaat, joita hoidetaan sairaalaymparistéssa
leikkaussaleissa, ensiavussa ja muilla osastoilla, kun tarvitaan potilaan
lampétilansaatojarjestelmaa.
VASTA-AIHE: Noudata seuraavia ohjeita palovammariskin
pienentamiseksi:

e Alaraajoja ei saa lammittaa aortan sulun aikana. Iskeemisten

raajojen lammittdminen voi aiheuttaa palovammoja.

Varoitukset: Merkitsee vaaratilannetta, joka saattaa johtaa kuolemaan
tai vakavaan loukkaantumiseen, jos tilannetta ei valteta.
VAROITUS: Noudata seuraavia ohjeita palovammariskin
pienentamiseksi:

e Potilaita ei saa lammittaa pelka Bair Hugger

-lammitysyksikdn letkua kayttamalla. Yhdista letku aina
Bair Hugger -lampépeitteeseen ennen lampohoidon aloittamista.

o Al anna potilaan maata lammitysyksikon letkun paalla.

o Alz anna lammitysyksikon letkun koskettaa suoraan potilaan ihoa
lampdhoidon aikana.

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

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

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

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

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

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

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

e Jos kiytetdan potilaan kiinnitysvélineita (kuten turvahihnaa
tai -teippia), varmista, etteivit lampékanavat tukkeudu.

o Al3 aseta lampdpeitetts suoraan dispersiivisen
elektrodityynyn paalle.
VAROITUS: Noudata seuraavaa ohjetta ladkeaineiden muuttuneesta

annostelusta aiheutuvan potilaan loukkaantumis- tai kuolemanriskin
pienentamiseksi:

e Lampodpeitetts ei saa kayttaa ihon lapi annettavan laakityksen
paalla.
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VAROITUS: Noudata seuraavaa ohjetta ventilaatiohairidista
aiheutuvan loukkaantumisriskin pienentamiseksi:

e Huolehdi, ettd lampd- tai paépeite ei peitéd potilaan paata tai
hengitysteita, kun potilasta ei ventiloida mekaanisesti.

VAROITUS: Noudata seuraavaa ohjetta potilaan putoamisesta
aiheutuvan loukkaantumisriskin pienentamiseksi:

o Ala kayta lampopeitetta potilaan siirtamiseen tai liikuttamiseen.

VAROITUS: Noudata seuraavaa ohjetta potilaan raajan verenkierron
heikkenemisriskin pienentamiseksi:

o Ala sido nauhoja tiukalle potilaan jalkojen ympirille, koska ne
voivat toimia kiristyssiteena.

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

HUOMIO: Noudata seuraavia ohjeita ristikontaminaatioriskin
pienentamiseksi:

e Tamaé lampopeite ei ole steriili ja on tarkoitettu AINOASTAAN
potilaskohtaiseen kayttéon. Lakanan asettaminen lampopeitteen
ja potilaan véliin ei est4 tuotteen kontaminoitumista.

HUOMIO: Noudata seuraavaa ohjetta tulipaloriskin pienentamiseksi:

e Tuoteturvallisuuskomission syttymisherkistd kankaista antaman
saannodksen 16 CFR 1610 mukaan tama tuote kuuluu luokkaan
| eli on syttymisherkkyydeltdan normaali. Noudata suuritehoisten
lampolahteiden kéytéssa normaaleja turvallisuuskayténtsja.

HUOMIO: Noudata seuraavia ohjeita palovammariskin
pienentdmiseksi:

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

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

e 3M suosittelee potilaan ydinlammén jatkuvaa valvontaa. Jollei
jatkuvaa valvontaa tehda, valvo vahintdan 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 valein tai sairaalan kaytannén
mukaisesti sellaisten potilaiden ihovastetta, jotka eivat pysty
reagoimaan, kommunikoimaan ja/tai jotka ovat menetténeet
tuntoaistinsa.

e S3ida ilman lampétilaa tai lopeta hoito, kun hoitotavoite on

saavutettu, jos mittarit havaitsevat kohonneita lampétiloja tai jos
lammitetylla alueella ilmenee haitallinen ihovaste.

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

Kayttéohjeet
Huomautus: Mikali odotettavissa on nestevalumia, aseta imukykyinen
kangas mallin 58501 [amp&peitteen alle.

1. Aseta lampdpeitteen rei’ittdaméatdn puoli (jolla on liima-ainetta)
pdytaa vasten. Limpdpeitteen rei’itetty puoli (pienet reiat) on
asetettava suoraan potilaan ihoa vasten. Kohdista lampé&peitteen
alareuna leikkauspdydéan paan kohdalle. Kiinnita peite poytaan
liukumisen estamiseksi kayttamalla peitteen alapuolella olevia
liimaliuskoja (kuva A).

2. Tydnna lampbpeitteen tyontdlz
alle antamaan lisatukea (kuva B).

Jatka vaiheesta 3 tai siirry koh VAIHTOEHTOINEN
POTILAAN ASENTO.

3. Litotomia-asento vetolakanaa kayttden

4t patjan tai leikkauspoydan tuen

Jos kdytetdan vetolakanaa tai kiinnitysvalinettd (kuten turvahihnaa
tai -teippid), revi auki lampé&peitteen molemmilla sivuilla olevat
aukot. HUOMAUTUS: Al3 avaa sivussa olevia aukkoja, ellei
vetolakanaa tai kiinnitysvalinetta kayteta. Ennen kuin taytat
peitteen, aseta vetolakana peitteen keskiosan poikki ja sijoita potilas
vetolakanan paalle.

4. VALINNAINEN: LampGopeitteen pohjassa sijaitsevat nauhat voidaan
avata ja sitoa |8ysésti potilaan reiden yldosan ympari (kuva C).

Varoitus: Ala sido nauhoja tiukalle, silla potilaan jalkojen ymprilla ne
voivat toimia kiristyssiteena.

5. VALINNAINEN: Tayttaméattdmana keskella oleva kaaren muotoinen
osa voidaan irrottaa repimalla rei’itysta pitkin (kuva D).

6. Vie vetolakana potilaan kasivarsien yli ja lampopeitteen
sivuaukkojen kautta alas (kuva E). Piilota vetolakanan paat
turvallisesti (kuva F). Jos kédytetaan kiinnitysvélinetta, vie
kiinnitysvéline peitteen sivuaukon kautta.

Varoitus: Jos kdytetaan potilaan kiinnitysvélineitd (kuten turvahihnaa
tai -teippid), varmista, etteivit lampékanavat tukkeudu.

7. Lampopeitteen paanpuolessa on letkuportti. Tyénna Bair Hugger
-lammitysyksikdn letkun paa letkuporttiin (kuvat G ja H). Varmista
letkua kiertamalla, ettd se kiinnittyy tiukasti. Letkun paan keskelld on
merkki, joka osoittaa letkun asennussyvyyden. Varmista kunnollinen
kiinnitys tukemalla letkua.

Varoitus: Potilaita ei saa lammitt44 pelkastaan Bair Hugger

-lammitysyksikon letkua kayttamalla. Yhdista letku aina Bair Hugger

-lampéopeitteeseen ennen hoidon aloittamista.

8. Jos potilas on intuboitu ja ventiloitu, aseta paapeite potilaan paan
ja kaulan paalle.

Varoitus: Huolehdi, ettd paépeite ei peitd potilaan paata tai

hengitysteita, kun potilasta ei ventiloida mekaanisesti.
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9. Aloita lampéhoito valitsemalla tarvittava lampétila-asetus
lammitysyksikdsta. (Katso kdyttdoppaasta oman lammitysyksikkdsi
malli.)

Huomio: Potilaan valvontaa koskevat suositukset:

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

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

e S3ada ilman lampétilaa tai lopeta hoito, kun hoitotavoite on
saavutettu, jos mittarit havaitsevat kohonneita lampétiloja tai jos
lammitetylla alueella ilmenee haitallinen ihovaste.

10. Keskeytd lampshoito sammuttamalla Iammitysyksikkd tai
kytkemalla se valmiustilaan sen mukaan, mika lammitysyksikkémalli
on kaytossa. Irrota letku lampopeitteestd ja havité peite sairaalan
kaytantojen mukaisesti.

Supiiniasento kasitelinetta kayttden

Ennen kuin potilas sijoitetaan lampé&peitteelle, avaa sivuaukot.

Vie potilaan kéasivarret avoimista aukoista ja aseta ne kasitelineelle
(kuva ). Jatka vaiheesta 7.

limoita laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista 3M:lle ja
paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai paikalliselle
saantelyviranomaiselle.

Symbolisanasto

Symbolin otsikko Symboli | Symbolin kuvaus

limaisee laakinnéllisen
laitteen valmistajan. Lahde:
1SO 15223, 5.1.1

Valmistaja

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisén /
Euroopan unionin
alueella

limaisee valtuutetun edustajan
Euroopan yhteiséssa / Euroopan
unionissa. Lahde: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU ja/tai 2014/30/EU

limaisee laakinnéllisen laitteen

Valmistuspaiva valmistuspaivan. 1ISO 15223, 5.1.3

limaisee péivan, jonka jalkeen
lagkinnallista laitetta ei saa
kayttaa. 1ISO 15223, 5.1.4

Viimeinen
kayttépaiva

limaisee valmistajan erékoodin,
jonka perusteella erd voidaan
tunnistaa. Ladhde: ISO 15223, 5.1.5

Erakoodi

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

Tuotenumero

limaisee, ettei laakinnallista laitetta
ei ole steriloitu prosessissa. Ldhde:
1S0 15223, 5.2.7

Epésteriili

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

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

Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on
vaurioitunut. Lue
kayttéohjeet

limaisee lagkinnallisen

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

Ei saa kayttaa
uudelleen

Lue kayttoohjeet
tai séhkoiset

limaisee, etta kayttajan on
tutustuttava kayttoohjeisiin.

kayttoohjeet Lahde: ISO 15223, 5.4.3
limaisee, etta laakinnallisen
laitteen tai sen pakkauksen

Ei sisélla rakenneaineena ei ole kéytetty

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

luonnonkumilateksia

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

Laakinnallinen laite

limaisee yksildllisen
laitetunnisteen tiedot
sisaltavén tietovalineen.
Lahde: ISO 152283, 5.7.10

Yksilollisella
laitteella

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

Maahantuoja

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

UKCA-merkki

Valtuutettu edustaja limaisee valtuutetun edustajan

X PEE 9 R0 ® P EER |

Sveitsissa Sveitsissa. Ldhde: Swissmedic.ch

limaisee kaikkien sovellettavien

EU:n laakinnallisista laitteista
annettujen asetusten tai

direktiivien noudattamisen.

CE-merkinta

limaisee, ettd Yhdysvaltojen
liittovaltiolain mukaan tat4 laitetta
saa myyda vain terveydenhuollon
ammattilainen tai sellaisen
maarayksesta. Liittovaltion
saanndstoén (CFR) 21 osan

Vain Rx

801.109(b)(1 §)

limaisee, ett4 tuotteesta on
maksettu EY-direktiiviin N:o

® |94/62/EY javastaavaan
kansalliseen saadckseen
perustuvan valtakunnallisen
pakkaustenkeraysjarjestelman
maksu. Packaging Recovery
Organization Europe (PRO Europe).

Vihred piste

Jos kaipaat lisatietoa, katso HCBGregulatory.3M.com

Manta de aquecimento para litotomia para uso sob o corpo 58501

Indicagbes de uso

Os sistemas de gestdo de 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, os sistemas de gestdo de
temperatura podem ser utilizados para oferecer conforto térmico ao
paciente quando, de acordo com as condigdes, ele sentir muito frio
ou muito calor. Os sistemas de gestdo de temperatura podem ser
utilizados em pacientes adultos e pediatricos.

O sistema de gestdo de temperatura Bair Hugger deve ser usado
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 necessério
monitorar a temperatura do paciente.

CONTRAINDICAGAO: para reduzir o risco de lesdes térmicas:

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

Avisos: indica uma situagdo perigosa que, se néo for evitada, podera
resultar em 6bito ou lesdes 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 a mangueira da unidade de aquecimento entre
em contato direto com a pele do paciente durante a terapia de
aquecimento.

e N&o deixe recém-nascidos, bebés, criangas e outras populagées
de pacientes vulneraveis desacompanhados durante a terapia
de aquecimento.

e N3zo deixe pacientes com ma perfusdo sem monitoramento
durante a terapia de aquecimento prolongada.

e N3o coloque o lado ndo 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 operacéo, ndo use esta manta de aquecimento
com nenhum dispositivo diferente da unidade de aquecimento
Bair Hugger série 500, 700 ou 675.

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

e N&o 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.

e Se for utilizado um dispositivo de fixagdo (por exemplo, faixa
de seguranga, fita), certifique-se de que os canais ndo estejam
obstruidos.
e N&o coloque a manta de aquecimento diretamente sobre um
protetor de eletrodo dispersivo.
ADVERTENCIA: para reduzir o risco de lesdes ou morte do paciente
devido a administragédo incorreta de medicamentos:
e N&o utilize a manta de aquecimento por cima de medicamentos
transdérmicos adesivos.
ADVERTENCIA: para reduzir o risco de lesées devido 2 interferéncia
na ventilagéo:
e Quando o paciente néo estiver sob ventilagdo mecénica,
nao deixe que a manta de aquecimento ou a cobertura plastica
cubram sua cabega ou as vias aéreas.
ADVERTENCIA: para reduzir o risco de lesdes devido a quedas do
paciente:

e N3o utilize a manta de aquecimento para transferir ou mover
o paciente.

ADVERTENCIA: para reduzir o potencial de perfuragdes na perna:

e N3o amarre muito forte as faixas em volta das pernas do
paciente, pois isto poderia agir como um torniquete.

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

CUIDADO: para reduzir o risco de contaminagéo cruzada:

e Esta manta de aquecimento néo é estéril e foi concebida para
uso UNICO por um paciente. A colocagdo de um lengol entre a
manta de aquecimento e o paciente néo evita a contaminagéo
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 Comiss&o de Seguranga de Produtos ao
Consumidor, 16 CFR 1610. Siga os protocolos de seguranca
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 leséo 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 quando
o objetivo terapéutico for atingido, se forem registradas
temperaturas elevadas ou se houver uma resposta cutanea
adversa na érea 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
modelo 58501.

1. Coloque no lado néo perfurado da manta de aquecimento (lado
com adesivo) na mesa. O lado perfurado (com pequenos orificios)
deve ficar para o paciente, em contato direto com a pele. Alinhe a
extremidade de baixo da manta de aquecimento com a extremidade
da mesa de procedimento. Usando as fitas adesivas na parte de
baixo da manta de aquecimento, prenda a manta &8 mesa para evitar
que ela deslize (Figura A).

2. Coloque as abas laterais da manta de aquecimento sob o protetor
do colchéo ou da mesa de operagéo para fornecer estabilidade
(Figura B).

Continue com a Etapa 3 ou v4 para POSIGOES ALTERNATIVAS

DO PACIENTE.

3. Posigdo de litotomia utilizando um lengol solto

Se estiver usando um lengol solto ou um dispositivo de fixagdo
(por exemplo, faixa de seguranga, fita), destaque as perfuracdes
ao longo das laterais da manta de aquecimento. OBSERVAGAO:
n3o abra as perfuracdes laterais se um lencol solto ou dispositivo
de fixagdo néo for usado. Antes de inflar a manta, coloque o lengol
solto atravessado no meio da manta de aquecimento e posicione o
paciente no lencol solto.

4. OPCIONAL: as tiras localizadas na base da manta de aquecimento
podem ser abertas e amarradas de forma mais frouxa ao redor da
coxa superior do paciente (Figura C).

Adverténcia: ndo amarre muito forte as faixas em volta das pernas do
paciente, isto poderia agir como um torniquete.

5. OPCIONAL: a segdo em forma de arco central ndo inflada pode ser
removida, destacando ao longo da perfuragéo (Figura D).

6. Traga o lengol solto sobre os bragos do paciente e para baixo
através das perfuragdes laterais da manta de aquecimento
(Figura E). Prenda as extremidades do lengol solto de forma
segura (Figura F). Se um dispositivo de fixagao for usado, passe o
dispositivo de fixagdo pela perfuragéo lateral da manta.

Adverténcia: se for utilizado um dispositivo de fixacéo (por exemplo,
faixa de seguranga, fita), certifique-se de que os canais néo estejam
obstruidos.

7. Uma entrada de mangueira é fornecida na parte superior da manta
de aquecimento. Insira a extremidade da mangueira da unidade de
aquecimento Bair Hugger na entrada da mangueira (Figuras G e H).
Faca um movimento de torgao para garantir um encaixe adequado.
Existe um marcador visual em torno da segdo média da extremidade
da mangueira para guiar a profundidade da insergédo. Apoie a
mangueira para garantir um encaixe seguro.
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Adverténcia: n3o trate os pacientes apenas com a mangueira
Bair Hugger. Sempre acople a mangueira a uma manta Bair Hugger
antes de oferecer a terapia.

8. Se o paciente for entubado e estiver ventando, posicione a
cobertura pléstica sobre a cabega e o pescogo do paciente.

Adverténcia: quando o paciente ndo estiver sob ventilagdo mecénica,
ndo deixe que a cobertura plastica cubra a cabega ou as vias aéreas
do paciente.

9. 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 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 quando
o objetivo terapéutico for atingido, se forem registradas
temperaturas elevadas ou se houver uma resposta cutanea
adversa na drea aquecida.

10. 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.

Posigéo supino usando placas de brago

Antes de posicionar o paciente na manta de aquecimento, abra as
perfuragdes laterais. Estenda os bragos do paciente pelas perfuragées
abertas e posicione-os na placa de brago (Figura ). Continue na

Etapa 7.

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!“‘IO do Simbolo | Descrigéao e referéncia

simbolo

Fabricante Indica o fabricante do dispositivo
' médico. Fonte: ISO 15223, 5.11

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
médico foi fabricado. ISO 15223,
51.3
Indica a data ap6s a qual o
dispositivo médico ja ndo devera ser
utilizado. ISO 15223, 5.1.4
Indica o cédigo de lote do
OT fabricante, de forma a o lote

poder ser identificado. Fonte:
1SO 15223, 5.1.5

Data de fabrico

Data de validade

SN 3

-

Cédigo do lote

Indica o nimero do catélogo do

Ndamero do fabricante, de forma a o dispositivo
catalogo médico poder ser identificado.
Fonte: 1ISO 15223, 5.1.6
Indica um dispositivo médico que
N3o estéril néo esteve sujeito a processo de

esterilizagdo. Fonte: 1ISO 15223, 5.2.7

Nao utilizar se
a embalagem
estiver
danificada e
consultar as
Instrugdes

de utilizag&o.

Indica um dispositivo médico

que nao deve ser utilizado se a
embalagem estiver danificado

ou aberta e que o utilizador deve
consultar as Instrugdes de utilizagdo
para obter informacdes adicionais.
Fonte: 1ISO 15223, 5.2.8

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

Néo reutilizar

Consultar as
Instrugdes

de utilizagédo
ou consultar
as Instrugdes

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

de utilizagao
eletrénicas.
Indica que borracha natural ou
latex de borracha natural seco ndo
Latex de . R
estd presente como material de
borracha _ . e P~
« construgdo no dispositivo médico
natural ndo

ou na embalagem de um dispositivo

estd presente médico. Fonte: SO 15223, 5.4.5 ¢

Anexo B
Dispositivo Indica que o item é um dispositivo
médico médico Fonte: ISO 15223, 5.7.7
Identificacao Indica um portador que contém
unica do informacgéo do Identificador Gnico do
dispositivo dispositivo. Fonte: ISO 15223, 5.7.10
Indica a entidade que importa o
Importador dispositivo médico no local. Fonte:
1SO 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 Unido Europeia.

Marcagéo CE

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

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

sec. 801.109(b)(1)

Apenas Rx

1ol k@l ¥ B ® ® b F

Indica uma contribuigéo financeira
para a empresa nacional de

® |recuperagéo de embalagens, em
conformidade com a Diretiva
Europeia N.° 94/62 e a respetiva

legislagéo nacional. Organizagéo
de Recuperagdo de Embalagens
da Europa.

Ponto Verde

Para mais informagées, visite HCBGregulatory.3M.com

KouBépta Oépuavong AtBotopiag Underbody 58501

Ev&eielg xpriong

H otkoyévela ouotnuatwy Staxeiplong Beppokpaociag Bair Hugger
evSelkvutat yla uttoBeppLkolg aoBeveig ) acBeveig pe

Kavovikn Beppokpacta, yLa Toug omoloug evSeikvuTal KALVIKA

n mpdkAnon uttoBeppiag ) n Totikn Bepamneia Oeppokpaciag.
EmumAéov, ta cuothpata Staxeiplong Beppokpasciag Prmopolv va
XpnotpototnBolv yLa tnv Ttapoxr) BEpULKAG Aveang oTov acBevn,
o6tav UTtdPXoLV CUVBNKEG TTou Ba propoloav va Kavouv Toug
aobeveig va {eotaivovtal ) va Kpuu’)vouv TOAU. Ta ouctrpata
Slayeiplong Beppokpaciag propolv va xpnotpototn8ouv o
EVINALKEG Kal TaLSLatptkoug acOevelc.

To oUotnpa Staxeiplong Beppokpaciag Bair Hugger ipémel
Va XPNOLHOTIOLELTAL POVO aTTO EKTIALSEUPEVOUG LATPLKOUG
emayyeAHaties.

MANBuopNAG aoBevwv Kat TtepLBaAiov

EvrAtkol kat tatsLatpikoi acBeveig mou AapBdavouv Bepareia
O€ XELPOUPYELQ, THAHATA EMELYOVTWY Kal GAAA TURPATA OE
VOOOKOELAKO TIEPLBAANOVY, OTIoU amnatteitat Staxelpion
Beppokpactiag aoBevolg.

ANTENAEIZH: lN'a tn peiwon tou Kwvd0vou Bgputkov
TPAUHATLOPOU:
o Mnv epappdlete BeppdTnta ota KATW Akpa Katd tn
SLAPKELA TNG A0PTLKAG Stactavpwong. Edv epappootet
BeppdTNTa OE LOXALHULKA AKPQ, PHTIOPEL va TIPOKANBEL BeppLkdg
TPAUPATLOPAG.
MposLdomolioeLg: YToSelkvUEL ETLKIVEUVN Katdotaon, N omola,
€4V Sev amoeuyBel, evEEXETAL Va €XEL WG ATOTEAECHA TOV BAvaTto
1) ooPBapd TPAVPATLOHO.
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MPOEIAOMOIHZH: MNa tn peiwon Tou KvSUvou BepuLkol
TPAUHATLOHOU:

e Mnv BepareVete Toug aoBeveiq HOVO Pe TOV EUKAPTITO
owArva tng povasag B¢ppavong Bair Hugger. MpLv tv
Tiapoxn BepULKNG Beparmeiag, va cUVSEETE TTAVTOTE TOV
€UKAPTITO CWARVA OE pLa KouBEpTa B€puavaong Bair Hugger.

e Mnv a@rvete Tov acBevr) va KABETAL EMAVW OTOV EUKAPTITO
owArva tng Hovasdag Béppavong.

e  MnV a@roETe Tov EUKAPTITO CWARVa TG Hovasdag Béppavang
va €pBeL o eman He To S€ppa Tou acbevoug katd tn
SLdpkela tng Bepameiag pe BeppoTnTa.

e Mnv agrjvete veoyvd, Bpépn, TtatdLd Kat AANOUG EVAAWTOUG
TIANBUGHOUG aoBevwv Xwplg emiPAePn katd tn SLdpKeLa TNG
Bepameiag pe BeppotnTa.

e Mnv a@rjvete Toug aoBeVelg Pe avemapkr) éyxuon xwpig
TapakoAouBnon katd tn Stdpkela tng Bepameiag pe
mapatetapévn B€ppavorn.

e Mnv tomoBeteite Tn Pn Stdtpntn TAEUPE TNG KOUREPTAG
B¢ppavong enavw otov acBevr). Na tomobeteite @vta tn
SLatpntn MAUPA (HE TLG PLKPEG OTEC) ameuBeiag o€ emagn
HE To &¢ppa tou acBevouq.

e STO XELPOUPYELD, PN XPNOLHOTIOLELTE QUTHV TNV KouREépTa
B£ppavong Pe oTtoLadHTOTE GAAN GUCKEUN) EKTOG aTTO pLa
povasa Béppavang Bair Hugger oelpdg 500, 700 1) 675.

e Mnv xpnotyotoLeite Hovada BEppavong tng oeLpag
Bair Hugger 200 oto xelpoupysio.

e Mnv xpnotpomoteite puBulldpevn povasda Béppavong
™G oeLpdg Bair Hugger 800 pe omoladrmote KouRépta
6¢ppavong Bair Hugger.

e Mnv ouveyilete tn Beparneia pe BeppdTnTa €dv avapet
1 KOKKLVIN EVSELKTLKI) Auxvia Over-temp Kal QKOUGCTEL pLa
NXNTLKN £L80TI0lNON. ATIOCUVSEOTE TN Hovada Béppavong Kat
ETILKOLVWVIOTE HE €vav EELSIKEUUEVO TEXVLKO.

e EdAv xpnotpototnBel cuokeur) ac@daiong (SnAasdn Awpisa
1 tawia ao@alelac), BeBatwbeite 6t ta kavaia Béppavong
Sev elval kAeLota.

e Mnv tomoBeteite TV KouBépta BEppavong ameubeiag endvw
amd éva pafAapt SLaokopTiLopévou NAEKTpoSiou.

MPOEIAOMOIHZH: MNa tn peiwan Tou KvSUVou TpaupatLopod
1} Bavdrtou tou aoBevolg Adyw aAAayrg oTnv apoxrn
PAPUAKWV:
e MnV XpnoLloToLe(Te TNV KOUBEPTA BEpPavong emavw aro
SLaSEPHIKA EPTIAACTPA PAPHAKEUTLKNG Aywyng.

MPOEIAOMOIHZH: MNa tn peiwaon Tou KLvSUVoU TpAVpPATLOHOU
A6yw TtapepPBOANG otov EEAEPLOHO:

e Mnv a@rvete tnv KouRépta BEpuavong r to KAAUPHa
KEPAANG VA KAAUTITEL TNV KEPAAT 1} TOV AEPAYWYO TOU
aoBevolg dtav o acBevrig Sev agpiletal pnyavika.

MPOEIAOMOIHZH: MNa tn peiwon tng mbavétntag
TPAVHATLOPOU AGYW TITWONG TOU acBevoUlG:

e MnV XpNOLUOTIOLELTE TNV KOUBEPTA BEPUAVONG yLa TN
petapopd n tn petakivnon tou acBevoug,.

MPOEIAOMOIHZH: MNa va petwBel 1o evEeXOpPEVO HELWHEVNG
ALPATWONG TWV TTOSLWV:

o Mnv SEveTe TIg AprSsc opL Ta yupw amo ta modLa tou
aobevoug, Kaewq auTO Ba PTToPOUGE VA AELTOUPYHOEL WG
QLPOOTATLKA Tawia.

Mpogoxn: YIodelkvUeL emikivéuvn katdotaon, n omota, dv Sev
amoeuxBel, EVEEXETAL VA TIPOKAAETEL ULKPOU 1| peaaiou Babpov
TPAUHATLOPO.

MPOZOXH: MNa tn peiwaon tou Kvd0vou LactaupoUpevng
AoipwEng:

e AUTA N KouBépta Séppavonq Sev elval anootelpwpévn Kat
npoopLZstaL MONO yta xprion evog acBevolg. H tomtobétnon
ogvtoviol petagl Tng kouPBEptag BEppavong kat Tou
aoBevolg Sev epmodilel Tn HOAUVON TOU TIPOLOVTOG,.

MPOZOXH: MNa Tn PELWGCT TOU KLVSUVOU PWTLAG:

e To Tpoldv auto talvopeitat otnv Katnyopia Kavovikr
EupAektdTnTa KAdong |, dnwg opidetat amnd tov Kavoviopd
™G Emtportg yia tnv Ac@aiela Twv KatavaAwTkwv
Mpotévtwy, 16 CFR 1610. AKOAOUBKOTE TA TUTILKA TIPWTOKOAAA
aopAAeLag 6Tav XpnotyoToLeite TiNyEg BeppotnTag VPNANG
évtaong.

MPOZOXH: MNa tn peiwon Tou KLvdUvou BeppLko’
TpAUVPATLOHOU:

° Mnv to xpnotporoLeite £qv n KUPLA CUOKELAGTA EXEL
avolxBel ) £xeL uTooTel {npLa.

MPOZOXH: MNa tn peiwon Tou KLvSUvou BeppuLko’
TpAUPATLOPOU, uTteEpBEppLag ) uTtoBEppLAG:

e H 3M ouvLotd tn cuveyr TtapakoAolBnon TNG KEVIPLKAG
Beppokpaotag. L& mepintwon anousiag ouvexoug
TapakoAouBnong, apakoloubeiote T Beppokpacia
TWV aoBevVwV TIoU €lvat avikavol va avtt§pacouy,

Va ETILKOWVWVATOUV 1)/KAL TIOU SEV UTTOPOUV VA QVLXVEVGOUV
TN Beppokpacia TOUAGXLOTOV KABE 15 AeTTTd 1) cUPPWVA HE TO
BEOHLKO TIPWTOKOANO.

o [apakoAOUBELOTE TG SEPUATLKEG ATIOKPLOELG TWV aCBEVWIV
TIoU €lvat avikavot va avttspdoouy, va ETTLKOVWVHGOUV
1)/KaL TToU §€vV UTTOPOUV Va aviXveUoouLV T Beppokpacia
TOUAGXLOTOV KABE 15 AeTTd 1} cUPPWVA PE TO BECHLKO
TIPWTOKOAAO.

e Pubpiote tn Beppokpacia tou aépa r) SlakdPte tn Beparmeia
OTaV MTEVXBEL 0 BEPATIEUTLKAG OTOXOG, EQV KATAYPAPOUV
auEnpEVEG BepHOKPAGLEG 1} AV UTIAPYXEL APVNTLKY SEPUATLKA
amoKpLon 0Tn BEPHALVOPEVN TIEPLOXT.

EvSogyxelpntikn 6éppavon

Tnpelte Ta TPWTOKOAA TOU LEPUHATOG 0ag Kal AKOAOUBELTE Tig
08NyLEG yLa ATTOOTELPWHEV TEXVLKT], CUMTIEPIAAHBAVOEVWY TWV
0pBWV TIPAKTLKWY XPrIONG XELPOUPYLKWV KAAUHHATWVY.

0&nyieg xpriong

ZNHeiwaon: Ze TEPLTTWOELG OTIOU avapévetal Stappor vypou,
TOTIOBETAOTE €va amoppoPnTLKS Ttavi KATw amo tnv KouRépta
B¢ppavong povtého 58501.

1. TomoBetriote TN pn Stdtpntn MAEUPA TNG KOUREPTAG BEppavong
(mAeupd pe kOAAa) oto TpamédL. H Stdtpntn ALpd (TTALPd pe
HLKPEG OTIEG) TIPETIEL VA €lval TIPOG Tov acBevr| o€ Gueon emagr
He To 8éppa tou aoBevolg. EuBLUYpaPpLOTE TO KATW GKPO TNG
KouBEpTag BEppavong He To TEAOG XeLpoupyLkol TpamedLov.
XPNOLHOTIOLVTAG TG AwPLSEG AUTOKOANTNG Tawiag oTnV KATW
TIAEUPA TNG KOUBEPTAG, AOPAALOTE TNV KOUBEPTA OTO TPATE]L
yla va ano@uyete tnv oAioBnon (Etkova A).

2. ToToBetroTe Ta MTePUYLA TOU KAAUPHATOG TNG KOUBEPTAG
B€ppavong KATwW aro To oTPWHA f} To Ha§AdpL TOU XELpOoupyLKOU
TtpamedLov yia va eacpalicete otabepotnta (Ewkdva B).

Zuveyiote pe to Bripa 3 ) petaPeite otnv evétnta

ENAAAAKTIKH ©EZH AZOENOYZ.

3. N B€on ABotopiag PE Xpricn UTIOGTPWHATOG
EQv XpnOLHOTIOLELTE UTTOCTPWHA I} CUCKEUN acq)a}\aac (Sn)\a6r1
Lpavta acpaheiag, tawvia), avolTe TG SLATPAOELG KATA PrKOG
Kat Twv §Vo TAEUPWVY TNG KouREpTag Béppavong. EHMEIQZH:
Mnv avol&ete TG TAEUPLKEG SLATPAOELG EQV €V xpnoLpoTionBet
UTTOOTPWHA 1] CUCKEUT AGPANELAG. TPLV (POUCKWOETE TNV
KOUBEPTA, TOTIOBETAOTE TO UTIOOTPWHA OTO PEGALO THAHA TNG
KOUBEPTAG KaL TOTIOBETATTE TOV AoBEeVr| OTO UTTOOTPWHA.

4. NMPOAIPETIKO: Ot Awpideg Trou Bpilokovtat 0To KATw pépPog tng
KouBéptag Béppavang propel va avoi&ouv kat SeBolv xahapd
yUpWw armo tov pnpd tou acbevoug (Etkdva C).

MpogLSomoinon: Mnv S£VeTe TG AwpiSeg opLxTtd yupw ard ta

méSLa tou aoBevoug, Kabwg autd Ba PTTIoPOUOE Va AELTOUPYHOEL WG

atpootatkn tawia.

5. MPOAIPETIKO: To N (pOUCKWHEVO KEVTPLKO TURHA O OXfHa
To&ou pmopel va apatpeBel pe oxioLo Katd PrKkog tng
Stdtpnong (Etkéva D).

6. DEPTE TO UTTOOTPWHA TIAVW ATIO TA XEPLA TOU aoBeVOUG Kat
TIPOG TA KATW HECA aTTO TLG TIAEUPLKEG SLATPIOELG TNG KOUREPTAG
B¢ppavong (Ewkdva E). STepewote ta dkpa TOU UTTOOTPWHATOG
opLxtd (Etkova F). EQv xpnotpormolnBel cuokeur) ac@aAeLag,
TIEPAOTE TN CUOKEUN ACQPUAELAG péoa amd tnv TAaivr) Statpnon
™G KOUBEPTAG.

Mpostdomoinon: EGv xpnotpormolnBel cuokeur) ac@dailong

(8nAasdn Awpisa i tawvia acpdAetac), BeBatwbeite 6TL Ta Kavaila

B¢ppavong Sev elvat KAeLoTa.

7. 10 TAVW HEPOG TNG KOUREPTAG UTIAPXEL Hla BUpa ELKAPTITOU
owAnva. ELoaydyete To dkpo Tou EVKAUTITOU CwARvVa tng
povasdag 6éppavong Bair Hugger otn 80pa tou cwArnva
(Ewkdveg G kat H). MNa va sEacq)aMosts HLa avetn stpuppoyr’],
XPNOLUOTIOLOTE TEEPLOTPOPLKT Kivnan. EVaG OTITKOG SElKTNG
Bploketal yupw amo to pecaio THARA TOU AKPOU TOU EUKAUTITOU
owArva yLa va kabodnyet to Baog tng tomobETnaong tou
€UKAPTITOU owArva. ZTnpl&te Tov e0KApTITo CWARVA yLa va
eEaopalioete aopaln otepéwon.

MpoetSomoinon: Mnv Bepamnevete Toug acBeveilg pOVO pE TOV

£0KapTITo CWAVa TG Bair Hugger. Mpuv tnv tapoyr Bepareiag,

VO CUVSEETE TIAVTOTE TOV EUKAPTITO CWARVA O pLa KOUREPTa

Bair Hugger.

8. EAv 0 aoBevrig elval SLacwAnVWHEVOG Kat aspLZopsvoq,
TOTIOBETNOTE TO KAAUPPA TNG KEYAAG TIAVW ATTO TO KEPAAL
Kat To Adtpé tou acBevoug.

Mpostdomoinon: Mnv a@rvete To KAAUHHPA KEQAAG VA KAAUTITEL
TNV KEPAAN 1} ToV agpaywyo tou acBevolg dtav o acbevrig Sev
agpiletat pnyavika.

9. EmW\éEte tnV embupntr pUBuLon Bsppokpactag otn Hovasda
Béppavong yLa va Eekivroete tn Bepaneia BEppavong. (Asite
0 EyxelpiSLo Xprjotn yLa To GUYKEKPLUEVO POVTEAO Hovasag
8¢puavong)

Mpogoxn: ZUoTACELG TTapakoAoUBNong acBevwv:

e H 3M ouUVLOTA TN CUVEXT TIAPAKOAOUBNGN TNG KEVIPLKIAG
Beppokpaotagc. L& mepintwon anousctag ouvexolg
TtapakoAoUBnong, tapakohoubeiote tn Beppokpacia
TwV acBevwv Tou elvat avikavol va avtt§pacouy, va
ETLKOLVWVIOOULV T)/KaL TIOU €V PTIOpoUV va avixveloouy T
Beppokpacia TOLAAXLOTOV KABE 15 AETTA 1} CUPPWVA HE TO
BECULKO TIPWTOKOAO.

o [apPaKOAOUBELOTE TLG SEPHATLKEG ATTOKPLOELG TWV AoBEVIIV
TtoU lvat avikavot va avtispdoouy, va ETILKOWVWVHCOUV
1)/KaL TTou §€vV UTTopoVV va avixveuoouv tn Beppokpacia
TOUAAXLOTOV KABE 15 AemTd i cUPPWVa pE TO BECHLKO
TIPWTOKOAAO.

. Pueptots ™ Bgppokpacia tou aspa n SLGKOLlJts ™m Gspansul
6tav emteuyBel 0 BEPATEVTIKOG GTEXOG, £QV KATAYPAPOLY
AuENPEVEG BEPPOKPAGLEG 1} AV UTIAPXEL APVNTLKY SEPHATIKN
amoKpLon 0Tn BEpPALVOPEVN TIEPLOXT.

10. Me Bdon To XpnoLOTIOLOUPEVO HoVTEND povadag Béppavang,
QTIEVEPYOTIOLNOTE TN Povada r) BECTE T O AeLToupyLa avapoviig
yla va SLakOETe T AsLtoupyia B€ppavong. ATToCUVSECTE TovV
€UKAPTITO CWARVA aTtd TNV KouBEPTa BEpHavang Kat anoppidte
TNV KOUBEPTA CUPPWVA HE T VOCOKOHELOKH TIOALTLKH.

©¢€on oTtovSUALKIG OTHANG ME Xprion Ttivaka XELpog
MpLv tomoBetroete Tov achevr) otnv KouBéptu B¢ppavong, avo(Ers
TG r[)\supLqu SlatprioeLs. Avoi&te ta xépla tou aoesvouq psca amo
TLG AVOLKTEG SLATPROELG KOl TOTIOBETHOTE TA OTOV TIVOKA XEPLWV
(Ewkova l). Zuvexiote pe to BApa 7.

Avagépete éva coBapo cupBav tov cupBaivel os oxEon Pe

TN GUOKEUN pE TNV 3M Kat tTnv toTiki appésdia apxn (EE) j tnv
TOTILKI) PUBULOTLKY apXH).

MwaoocdpLo cupPBOAWVY

Tit}\og S0pBoAo I'IspLypa'(pr] Kat apLépog
GupBOAoL avagopdg

YTo8elkvUEL TOV
KATOOKELAOTH TNG
LOTPLKAG OUOKEUNG. MNnyn:

1SO 15223, 5.1.1

Kataokeua-otrig

, YTto8elkvUEL TOV
EEouothotnpsvoc eEoucloSotnpévo
QAVTLTPOOWTIOG QAVTLTPOOWTTO OTNV
otnv Eupwraikn E Eupwraikn Kowotnta /
Kowoétnta / Eupwraikr Evwon. Mnyn:

1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/

Eupwraiki Evwo
P " " EE r)/kaL 2014/30/EE
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YTo8elkvUEL TNV NUEPOUNVia
Hupepopnvia TIOU KATAOKEUAOTNKE
KATAOKEUNG N LOTPLKH} GUOKEUN.

1SO 15223, 5.1.3

YroSetkvUeL tnv nuepopnvia,
Huzpopnvia 0 [t epnononacia
avdiwaong p Xprow

1 LTPLKI} CUCKEUN.
1SO 15223, 5.1.4

AVOPEPEL TOV KWELKO
naptidag Tou katackevaotr,
£TOL WOTE va Prtopet va
npoc&opLo‘tEL n naptidan

n pepisa. Mnyn:
1SO 15223, 5.1.5

I

Kw8kdg maptidag

AetxveL Tov aptOpo katahoyou
TOU KATAOKEUAoTH, £T0L WOTE
va propet va mpogsLopuotet

N LatpLkr ouokeun. Mnyn:

1SO 15223, 5.1.6

ApLBpG Kataoyou

YToSelkvUEL pLa LaTpLKT
GUOKEUT TTOU SV €XEL
unoB}\nesL oe Sladkaoia
amootelpwaong. Mnyry:

1SO 15223, 5.2.7

Mn amootelpwHEVO

PE

YTIOSELKVUEL HLaL LATPLK
OUOKEUN TIOU SV TIPETTEL
Na pnv va quclponou]esi avn
XPUGLPOT‘OLHGEL OUGKEUGGLG £XEL UT[OO'ESL
€4V n cuokevacia gnuLa A éxet avouytel kau
elvat kateotpappévn OTL 0 XproTNG Ba TpETEL
Kat cupBouAeuBelte va avatpégel ot odnyieg
TLG 08nyleg xpriong XPNonG yLa MEPLOOOTEPEG
TIANpopopleg. Mnyn:

1SO 15223, 5.2.8

YmoSelkvUeL piLa LaTpLKr

Na pnv emavaypnot- GUGKEUN TIou Tipoopidetal

potoLeitat yia pla xprion pévo. Mnyn:
1S0 15223, 5.4.2

SupBouAeuTEiTE VI8 , X

g O&rly'ti( Xpﬁcnq T[? ELKVUEL TNV avaykn "[OU

4 QUaTpEETe ot Xprotn va cupBouAeuTel

11 QVATPESTE OTLG T 0dnyteg xprong. Mnyn:

NAEKTPOVIKEG 150 15223, 5.4.3

o8nyies xpriong

YroSelkvUeL tnv mapouaia
(puaikol eactikol 1 §npou
(puCLKoU EAQOTLKOU AaTeg

WG UALKOU KOTAOKEUNG EVTOG
TOU LATPOTEXVOAOYLKOU
TIPOLOVTOG N TNG CUCKeLaoiag
LATPOTEXVOAOYLKOU
TPOLOVTOG. MNnyn:

1SO 15223, 5.4.5 kat
MNapaptnua B

Agev UTIAPXEL PUOLKO
€NAOTIKO AATEE

i@@@@

Yro8ekvueL To avtikeipevo
WG LATPLKF) CUCKELR. MNyn:
1SO 15223, 5.7.7

IatpotexvoloyLkd
TIpoioV

YrodetkvUeL évav popéa
TIOU TTEPLEXEL TO POVASLKO
QVAYVWPLOTIKO GUTKEUAG.
Mnyn: 1SO 15223, 5.7.10

Movadikd
QAVayVWpLOTIKO
OUGCKEUNG

YTo8etkvUEL TNV ovtdTnTa
TIOU ELOAYEL TNV LATPLKN
GUOKEUN OTNV TIEPLOXT.
Mnyn: 1ISO 15223, 5.1.8

Eloaywyéag

@EE

YTIOBELKVUEL GULHOPPWON
pE 6Aoug ToUg LoxUovTEg
KavoviopoUg r/kat
K KateubuvtrpLeg odnyleg oto
Hvwpévo BaoiAeto (UK) ya
TIPOLOVTA TIOU KUKAO(POPOUV
otnv ayopd tng MeydAng
Bpetaviag (GB).

ZApa UKCA

nc
D

YTOSEIKVUEL TOV
eEoualodotnuévo
avTpoowto otnv EABetia.
Mnyry: Swissmedic.ch

EEouotoSotnpévog
QAVTLITPOOWTIOG
EABetiag

o
I

YTOSELKVUEL TNV
GUHPOPPWOT HE TOV
Kavoviopd f tnv O8nyla
™G Eupwraiknig Evwong yla
Iatpotexvoloyikd Mpotovta.

Apavon CE

N
Mm

YTIo8EeLKVUEL OTL N
opooTiovéLakn vopobeaia
Twv HNA ET[LtpETIEI. mv
TIWANOT QUTAG TG CUCKEUNG
povo amd emayyeApatia

TOU Topéa Lyelag 1 pe
evto)\r] enayyeApana Tou
Topéa uyelag. 21 Kwdikag
OHOOTIOVSLOKWY KavovLopwy
(CFR) tap. 801.109(B)(1)

Moévo Rx

YTOSELKVUEL XPNHATOSOTLKN
ouppetoxq otnv £BVLKN

o |Etalpeia avaktnong
GUOKEUAOLWVY SLa TG
Eupwrnaiknig Odnylag ap.
94/62 kat tng avtiotoxng
€BVIKNAG vopoesotaq
Opyaviopog avaktnong
GUOKELAOLWY ELpWTING.

AteBvég onpa
katateBév Green Dot

Na iepLocdtepeg TANpowopisg, Ssite to HCBGregulatory.3M.com

Koc termiczny pod ciato do litotomii 58501

Wskazania do stosowania

Linia systeméw do terapii grzewczej Bair Hugger jest przeznaczona
do stosowania u pacjentéw z hipotermig albo pacjentéw

z normotermia, u ktérych istniejg wskazania kliniczne do stosowania
hipotermii terapeutycznej albo miejscowej terapii termicznej.
Dodatkowo systemy do terapii grzewczej mozna wykorzystaé¢ do
utrzymania odpowiedniej temperatury ciata pacjenta przy zbyt
wysokiej lub niskiej temperaturze otoczenia. Systeméw do terapii
grzewczej mozna uzywaé do zapewnienia pomocy osobom dorostym
i dzieciom.

System do terapii grzewczej Bair Hugger powinien by¢ obstugiwany
wytacznie przez odpowiednio przeszkolony personel medyczny.

Populacja pacjentéw i miejsce zastosowania

Pacjenci dorosli i dzieci leczeni na salach operacyjnych, oddziatach
ratunkowych i innych oddziatach szpitalnych, gdzie wymagane jest
kontrolowanie temperatury ciata pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIE: Aby zmniejszyé ryzyko wystapienia obrazen
termicznych:

e Nie wolno ogrzewa¢ dolnych korczyn, jesli zastosowano
poprzeczne zakleszczenie aorty. Obrazenia termiczne mogg
wystapié¢ w przypadku ogrzewania niedokrwionych kornczyn.

Ostrzezenia: Wskazuje na niebezpieczng sytuacje, ktéra, jesli wystapi,
moze skutkowa¢ $miercig lub powaznymi obrazeniami ciata.
OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé ryzyko wystapi
termicznych:

ia obrazen

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

e Nie dopuszczad, by pacjent lezat na wezu aparatu grzewczego.

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 grupy
podatnych na niebezpieczenstwo bez nadzoru.

e W przypadku wydtuzonej terapii grzewczej nie nalezy
pozostawiaé pacjentéw z zaburzeniami perfuzji bez nadzoru.
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e Nie umieszczaé nieperforowanej strony koca termicznego na
pacjencie. Dopilnowaé, aby perforowana strona (z matymi
otworami) koca termicznego miata bezposredni kontakt ze
skoérg pacjenta.

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

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

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

e Nie wolno kontynuowaé terapii grzewczej, jesli zaswieci sie
czerwona kontrolka ,,Over-temp” (Nadmierna temperatura)
i rozlegnie sie alarm dzwigkowy. Odtgczy¢ aparat grzewczy
i skontaktowac¢ sie z wykwalifikowanym serwisantem.

e W przypadku stosowania zabezpieczen (tj. pas lub tasma

zabezpieczajaca) upewnié sig, ze kanaty grzewcze nie sg
niedrozne.

e Nie umieszczac koca termicznego bezposrednio nad podktadka
z elektroda neutralna.

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé ryzyko ia obrazen
lub zgonu spowodowane przez wywarcie wptywu na sposéb
dostarczania lekéw:

e Nie umieszczac koca termicznego nad plastrami przezskérnymi.

OSTRZEZENIE: Aby iejszy¢ ryzyko odni
spowodowanych przez zaktécenie wentylacji:

ia obrazen

e Nie wolno dopusci¢, aby koc termiczny lub serweta na gtowe
zakrywaty gtowe lub drogi oddechowe pacjenta, gdy nie jest on
poddawany wentylacji mechanicznej.

OSTRZEZENIE: Aby iejszy¢ ryzyko odni
spowodowanych przez upadek pacjenta:

ia obrazen

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

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé ryzyko ograniczonej perfuzji nég:
e Nie przywigzywaé paséw wokét nég pacjenta, poniewaz moga
one wywrze¢ nadmierny ucisk.
Przestroga: Wskazuje na niebezpieczng sytuacje, ktdra, jesli wystapi,
moze skutkowaé lekkimi lub umiarkowanymi obrazeniami ciata.

PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane ze skazeniem
krzyzowym:

e Ten koc termiczny to produkt niesterylny, ktéry jest
przeznaczony do uzytku TYLKO przez jednego pacjenta.
Umieszczenie przescieradta miedzy kocem termicznym
i pacjentem nie zapobiega skazeniu produktu.

PRZESTROGA: Aby zmniejszyé ryzyko zwigzane z pozarem:

e Niniejszy produkt cechuje sie normalng palnoscia klasy |
zgodnie z rozporzgdzeniem Komisji Bezpieczenstwa Produktow
Konsumenckich dotyczacym palnych materiatéw, 16 CFR 1610.
W przypadku korzystania ze zrédet ciepta o wysokiej
intensywnosci nalezy postepowac zgodnie ze standardowymi
protokotami bezpieczernstwa.

PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia obrazen
termicznych:

e Nie stosowaé w przypadku wczeéniejszego 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 monitorowaé temperature ciata pacjentéw, ktérzy nie
reaguja, nie sa w stanie si¢ komunikowac i/lub nie potrafig
wyczu¢ temperatury, minimum co 15 minut lub zgodnie
z protokotem obowigzujgcym w placéwce.

e Nalezy monitorowaé reakcje skorne pacjentéw, ktorzy nie
reaguja, nie sa w stanie sie komunikowaé i/lub nie potrafig
wyczu¢ temperatury, minimum co 15 minut lub zgodnie
z protokotem obowigzujgcym w placéwce.

e Dostosowaé temperature powietrza lub przerwacé terapie
po osiaggnigciu celu terapeutycznego lub w przypadku
zarejestrowania nadmiernej temperatury albo wystapienia
niepozgdanych 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, umiescié¢ chtonny recznik
pod kocem termicznym 58501.

1. Roztozyé nieperforowang strone koca termicznego (strone z tasma
samoprzylepna) na stole. Perforowana strona (strona z matymi
otworami) musi mieé bezposredni kontakt ze skérg pacjenta.
Wyréwnac dolng krawedz koca termicznego z koricem stotu
zabiegowego. Za pomocg tasmy samoprzylepnej na spodzie koca
zamocowaé go do stotu, aby zapobiec zeslizgnigciu (Rysunek A).

2. Umiesci¢ wypusty koca termicznego pod materacem lub stotem
operacyjnym, aby zapewnié zwiekszong stabilno$é (Rysunek B).

Przej$¢ do czynnosci w ramach kroku 3 lub przejs¢ do

ALTERNATYWNEGO ULOZENIA PACJENTA.

3. Pozycja do litotomii z wykorzystaniem przescieradta

W przypadku uzywania przescieradta lub zabezpieczen (tj. pasa lub
ta$my zabezpieczajace]) rozerwaé i otworzy¢ perforacje wzdtuz
obu stron koca termicznego. UWAGA: Jesli przescieradto lub
zabezpieczenie nie jest uzywane, nie otwieraé perforacji bocznych.
Przed napompowaniem koca roztozy¢ przescieradto w poprzek
srodkowej czeéci koca i umiescié na nim pacjenta.

4. OPCJONALNIE: Pasy znajdujgce sie na dole koca termicznego
moga byé niezapigte i luzno obwigzane wokét gérnej czesci ud
pacjenta (Rysunek C).

Ostrzezenie: Nie przywigzywacé zbyt ciasno paséw wokét nég

pacjenta, poniewaz moga one wywrze¢ nadmierny ucisk.

5. OPCJONALNIE: Nienapompowang, srodkowg cze$é w ksztatcie
tuku mozna usungé, odrywajac jg wzdtuz perforacji (Rysunek D).

6. Przeciagna¢ przescieradto przez ramiona pacjenta oraz perforacje
boczne koca termicznego (Rysunek E). Odpowiednio podwingé
koncéwki przeécieradta (Rysunek F). Jesli stosowane jest
zabezpieczenie, przeciggnaé je przez boczna perforacje w kocu.

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

7. Port weza znajduje sig¢ na gérze koca termicznego. Podtgczyé
koncédwke weza koca termicznego Bair Hugger do portu weza
(Rysunki G i H). Dokrecié¢ potaczenie, aby odpowiednio zamocowaé
waz. Wskaznik wizualny znajduje sie na srodku koricowki
weza i pomaga w ustaleniu gtebokosci, na jaka nalezy wtozy¢
waz do portu. Aby zapewni¢ bezpieczne mocowanie, nalezy
podeprzeé waz.

Ostrzezenie: Nie wolno przeprowadzaé terapii grzewczej tylko za

pomoca weza Bair Hugger. Przed rozpoczeciem terapii grzewczej

nalezy zawsze podtgczy¢ waz do koca Bair Hugger.

8. Jesli pacjent jest intubowany lub poddawany wentylacji, zatozy¢
serwete na jego gtowe i szyje.

Ostrzezenie: Nie wolno dopuscié, aby serweta na gtowe zakrywata

gtowe lub drogi oddechowe pacjenta, gdy nie jest on poddawany
wentylacji mechanicznej.

9. Wybrac¢ zadang temperature na aparacie grzewczym, aby
rozpoczaé terapie grzewcza. (Patrz instrukcja obstugi okreslonego
modelu aparatu grzewczego)

Przestroga: Zalecenia dotyczgce monitorowania pacjenta:

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

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

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

10. W zaleznosci od uzytkowanego modelu aparatu grzewczego,
wytgczy¢ urzadzenie lub ustawié je w trybie gotowosci w celu
przerwania terapii grzewczej. Odtgczyé waz od koca termicznego
i zutylizowac¢ go zgodnie z przepisami obowigzujacymi w szpitalu.

Pozycja lezaca na plecach z wykorzystaniem podktadek
na ramiona

Przed umieszczeniem pacjenta na kocu termicznym rozerwaé
perforacje boczne. Przetozyé ramiona pacjenta przez rozerwane
perforacje i umiescié je na podktadkach na ramiona (Rysunek I).
Przejsé do czynnosci w ramach kroku 7.

Powazne incydenty z udziatem wyrobu nalezy zgtaszac¢ firmie
3M i whasciwym organom lokalnym (UE) lub lokalnym organom
nadzorujacym.

Stownik symboli
Nazwa symbolu Symbol |Opis symbolu

Wskazuje wytwoérce wyrobu

Wytwdrea medycznego. Zrédto: 1SO 15223, 5.1.1

Autoryzowany
przedstawiciel
we Wspdlnocie
Europejskiej /
Unii Europejskiej

Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciela we Wspdlnocie
Europejskiej / Unii Europejskiej.
Zrédto: 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/
EU i/lub 2014/30/EU

Wskazuje date wyprodukowania

wyrobu medycznego.
1SO 15223, 5.1.3

Data produkcji

Wskazuje date, po ktérej wyréb
medyczny nie powinien byé
uzywany. 1ISO 15223, 5.1.4

Uzy¢ do daty

Wskazuje kod partii nadany
przez wytwérce, umozliwiajacy

Kod partii identyfikacje partii lub serii. Zrédto:

1SO 15223, 5.1.5

Wskazuje numer katalogowy nadany
Numer przez wytworce, tak ze mozna
katalogowy zidentyfikowa¢ 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

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

i zapoznac sie
z instrukcja
uzytkowania

Wskazuje wyr6b medyczny
przeznaczony tylko do
jednorazowego uzytku. Zrédto:
1SO 15223, 5.4.2

Nie uzywac
powtérnie

Zapoznaé sie

z instrukcja
uzytkowania lub
z elektroniczng
instrukcja
uzytkowania

Wskazuje, ze uzytkownik powinien
zapoznad 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: ISO 15223,
5.4.5 i zatgcznik B

Lateks kauczuku
naturalnego nie
jest obecny.

Wskazuje, ze przedmiot’jest
wyrobem medycznym. Zrédto:
1SO 15223, 5.7.7

Wyréb
medyczny

niepowtarzalny Wskazuje noénik zawierajgcy

kod informacje o unikalnym
identyfikacyjny identyfikatorze urzadzenia.
wyrobu Zrodto: 1ISO 15223, 5.7.10

Wskazuje podmiot importujgcy
Importer wyréb medyczny w danej lokalizacji.

PEE D B ®PEE-E§E

Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.8
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Wskazuje zgodno$¢ ze wszystkimi

UK obowigzujgcymi przepisami i/lub
dyrektywami w Zjednoczonym

Znak UKCA Cn Krélestwie (UK), dla produktéw

wprowadzanych na rynek w Wielkiej

Brytanii (GB).

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

Wytgcznie na
recepte

Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciel w m przedstawiciela w Szwajcarii.

Szwajcarii Zrédto: Swissmedic.ch
Wskazuje zgodnos$é ze wszystkimi
obowigzujgcymi rozporzadzeniami
Znak CE C € lub dyrektywami UE w sprawie

wyrobéw medycznych.

Oznacza wktad finansowy w krajowy
® |podmiot zajmujacy sie odzyskiem
opakowar zgodnie z unijng
dyrektywg 94/62 i odpowiednimi
przepisami krajowymi. Packaging
Recovery Organization Europe.

Zielony Punkt

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

@ Test ala helyezheté melegité blanketta, kémetszé

testhelyzethez — 58501

Felhasznalasi javallatok

A Bair Hugger hdmérséklet-szabalyozo rendszerek termékcsaladja
hipotermias betegek, illetve olyan, normal testhdmérsékleti betegek
szamara ajanlott, akiknél klinikailag javallott a hipotermia el6idézése
vagy a lokalis héterapia. Ezenfeliil a hémérséklet-szabalyozé
rendszerekkel biztosithaté a beteg h6komfortja olyan esetekben,
amikor a kdrnyezeti feltételek miatt a betegnek tulsdgosan melege van,
vagy nagyon fazik. A hémérséklet-szabélyozé rendszerek felnéttek és
gyermekek esetén is alkalmazhatok.

A Bair Hugger hémérséklet-szabalyozo rendszert kizarélag képzett
egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

Betegpopulacié és kérnyezet

Kérhazi kérnyezetben, miitékben, slirg8sségi osztalyokon vagy méas
olyan osztalyokon kezelt feln6tt és gyermekkord betegek, akiknek
hémérséklet-szabélyozasra lehet sziiksége.

ELLENJAVALLAT: A hésériilés kocka
érdekében:

£l st
anak csok

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

Figyelmeztetések! Olyan veszélyhelyzetet jelez, amely, ha nem kerilik
el, halalt vagy sulyos sériilést okozhat.
VIGYAZAT! A hésériilés kockazatanak csokkentése érdekében:

o Onmagaban a Bair Hugger melegitéegység gégecsovével ne
kezeljen beteget. A gégecsovet mindig csatlakoztassa egy
Bair Hugger melegit6 blankettahoz, miel6tt megkezdené a
melegité terapiat.

e Ne hagyja, hogy a melegitéegység gégecséve a beteg ald
keruljon.

e Ne hagyja, hogy a melegité terapia alatt a melegitéegység
gégecsove kozvetlenil a beteg béréhez érjen.

e Ne hagyjon magara Ujszll6ttet, csecsemét, gyermeket vagy
mas, kiszolgéltatott betegcsoportba tartozé beteget a melegité
terapia soran.

e Arossz vérkeringési betegeket folyamatos megfigyelés alatt kell
tartani a hosszabb ideig tarté melegité terépia alatt.

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

e A mitbben kizarélag a Bair Hugger 500-as, 700-as vagy 675-6s
sorozatl melegitéegységgel hasznélja a melegité blankettat.

e Ne hasznalja a Bair Hugger 200-as sorozati melegitéegységet
a mitSben.

e Ne hasznalja a Bair Hugger 800-as sorozatu, a beteg &ltal
szabdlyozhaté melegitéegységet semmilyen Bair Hugger
melegitd blankettaval.

o Ne folytassa a melegitd terépiat, ha a piros, tilmelegedést
jelzé fény villog, és megszolal a figyelmezteté hangjelzés.
Huzza ki a melegitéegységet a hélézatbdl, és hivjon képzett
szerviztechnikust.

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

o Ne helyezze a melegitd blankettat kézvetlenil a diszperziv
elektrédaparna folé.

VIGYAZAT! A beteg megvaltozott gyégyszerleadas miatti sériilése
vagy haléla kockazatanak csékkentése érdekében:

e Ne hasznalja a melegité blankettat transzdermalis gyogyszeres
tapasz felett.

VIGYAZAT! A légzés befolyasolasa miatti sériilések kockazatanak
csokkentése érdekében:

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

VIGYAZAT! A beteg leesése miatti lehetséges sériilés kockazatanak
csokkentése érdekében:

e Ne haszndlja a melegitd blankettat a beteg szallitdsara vagy
mozgatasara.
VIGYAZAT! A csokkent alsé végtagi keringés lehetéségénel
kikiiszébolése érdekében:

e Ne szoritsa meg erésen a megkotészalagokat, mivel azok
képesek a beteg laban érszoritéként miksdni.
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Figyelem! Olyan veszélyhelyzetet jelez, amely, ha nem keriilik el,
kisebb vagy mérsékelten sulyos sériilést okozhat.

FIGYELEM! A keresztfert6z6dés kockazatanak csokk ése
érdekében:

e Ezamelegité blanketta nem steril, és KIZAROLAG egyetlen
betegen hasznalhaté. Nem akadalyozza meg a termék
szennyez4dését, ha lepedét tesz a melegité blanketta és a
beteg kozé.

FIGYELEM! A tiiz kockazatanak csokkentése érdekél

o Az Amerikai Egyesiilt Allamok Fogyaszt6i termékbiztonségi
bizottsaganak a gyulékony szévetekre vonatkozé szabalyozéasa
(16 CFR 1610) értelmében ez a termék az |. kategérigjd (normal)
tlizveszélyességi osztalyba tartozik. Nagy intenzitasu héforrasok
hasznélata soréan a szokasos biztonsdagi protokoll szerint jarjon el.

FIGYELEM! A hésériilés kockazatanak csokkentése érdekében:

e Ne hasznalja fel, ha a csomagolast korédbban 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 legalébb 15 percenként
vagy az intézményi eléirdsok szerint ellenérizze azon betegek
hémérsékletét, akik nem képesek reagélni, kommunikalni
és/vagy a hémérsékletet érzékelni.

e Abérvalaszt legalabb 15 percenként, vagy az intézményi
eléirasok szerint ellenérizze azon betegeknél, akik nem képesek
reagélni, kommunikalni és/vagy a h6mérsékletet érzékelni.

o Aterdpias célt elérve, vagy ha emelkedett testhémérsékletet
mér, illetve ha a melegitett teriileten nemkivanatos bérvélaszt
észlel, véltoztasson a levegd hémérsékletén vagy fejezze be
a kezelést.

Intraoperativ melegités
Kovesse intézménye protokolljait és a steril technika irdnyelveit,
beleértve a mitéti izolaciéra vonatkoz6 j6 gyakorlatot.

Hasznalati Gtmutaté

Megjegyzés: Olyan esetekben, melyekben folyadék szivargasa
varhato, helyezzen az 58501-es tipusi melegit6 blanketta ala nedvszivo
szOvetet.

1. Fektesse a melegitd blanketta nem perforélt (ragasztészalaggal
ellatott) oldalat az asztalra. A perforélt oldal (az apré lyukakkal)
nézzen a beteg felé tigy, hogy kézvetlenil érintkezzen a beteg
bérével. Igazitsa a melegité blanketta alsé élét a mitbasztal
végéhez. A melegité blanketta alsé részén 1évé ragasztdcsikokok
hasznélataval régzitse a blankettéat az asztalhoz, hogy elkerilje
annak elcstszasat (A. dbra).

2. Astabil elhelyezés biztositasahoz tlrje a melegitd blanketta
betirhetd fiileit a matrac vagy a mGt8asztal parnéja ala (B. dbra).

Folytassa a 3. Iépéssel vagy menjen az ALTERNATIV
BETEGPOZICIOHOZ.

3. Kémetszé pozicié harantlepedé hasznalataval

Ha harantlepedét vagy régzitéeszkdzt (pl. biztonsagi pantot vagy
ragasztészalagot) haszndl, tépje szét a perforaciokat a melegité
blanketta mindkét széle mentén. MEGJEGYZES: Ne nyissa ki

az oldalsé perforacidkat, ha harantlepedét vagy rogzitéeszkozt
nem hasznal. A takaré levegével valé feltdltése el6tt fektesse

a haréntleped6t keresztbe a takard k6zépsé részén és helyezze

a beteget a harantlepedére.

4. OPCIONALIS: A melegits blanketta aljan Iév6 megkétészalagok
kinyithatéak és lazan megkdthetéek a beteg combjainak felsd része
koril (C. abra).

Vigyazat! Ne szoritsa meg erésen a megko6tészalagokat, mivel azok

képesek a beteg laban érszoritéként mikodni.

5. OPCIONALIS: A fel nem fujt, kdzépsé, iv alaku rész eltavolithato
a perforacié mentén térténé letépéssel (D. dbra).

6. Vigye &t a harantlepedét a paciens karjai felett és lefelé a melegité
blanketta oldalsé perforéaciéin at (E. dbra). Biztonségosan tlrje be a
harantlepedé végeit (F. abra). Ha régzitéeszkézt hasznal, bajtassa &t
a rogzitéeszkozt a takard oldalsé perforaciojan.

Vigyazat! Ha régzitéeszkdzt (pl. biztonsagi pantot vagy

ragasztészalagot) haszndl, bizonyosodjon meg réla, hogy a

melegitécsatornédk nincsenek elzérva.

7. A melegité blanketta fejénél egy gégecsé-csatlakozé van biztositva.
Csatlakoztassa a Bair Hugger melegitéegység gégecsovét a
gégecsd csatlakozdjahoz (G. és H. dbra). Csavaré mozdulattal
csatlakoztassa, hogy szorosan régziiljon. A gégecsd végének
kozépsé részén egy jelolés lathatd, mely a behelyezés mélységét
jelzi. Tamassza meg a gégecsdvet, hogy biztos legyen a csatlakozas.

Vigyazat! Onmagaban a Bair Hugger gégecsévével ne kezeljen

beteget. A gégecsdvet mindig csatlakoztassa Bair Hugger

blankettahoz, miel6tt megkezdené a kezelést.

8. Ha a beteg intubalva és lélegeztetve van, helyezze a fejkendét

a beteg fejére és nyakara.
Vigyazat! Ne hagyja, hogy a fejtakar6 kendé lefedje a beteg fejét vagy
légutait, amikor a beteget nem géppel Iélegeztetik.

9. A melegité terdpia megkezdéséhez éllitsa be a kivant hémérsékletet
a melegitéegységen. (Lasd a melegitéegység adott tipuséhoz
tartozé Kezeldi kézikdnyvet.)

Figyelem! A beteg megfigyelésével kapcsolatos javaslatok:

e A 3M abeteg maghémérsékletének folyamatos figyelemmel
kdvetését javasolja. Ennek hidnydban legaldbb 15 percenként
vagy az intézményi el6irasok szerint ellenérizze azon betegek
hémérsékletét, akik nem képesek reagalni, kommunikalni
és/vagy a hémérsékletet érzékelni.

e Abérvalaszt legalabb 15 percenként, vagy az intézményi
el6irasok szerint ellenérizze azon betegeknél, akik nem képesek
reagalni, kommunikalni és/vagy a hdmérsékletet érzékelni.

e Aterdpias célt elérve, vagy ha emelkedett testhémérsékletet
mér, illetve ha a melegitett teriileten nemkivanatos bérvalaszt
észlel, valtoztasson a levegé hémérsékletén vagy fejezze be
a kezelést.

10. A melegité teréapia ledllitasdhoz a hasznalt tipusu
melegitéegységnek megfeleléen kapcsolja ki az egységet vagy

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai
eszkozt nem sterilizaltak. Forras:
IS0 15223, 5.2.7

Azt jeldli, hogy az orvostechnikai
eszkdz nem hasznalhatd, ha a
csomagolas sérilt vagy nyitott,
és a felhasznélonak el kell
olvasnia a hasznélati utasitast
tovabbi informéacidkért. Forras:
1S0 152283, 5.2.8

Azt jel6li, hogy az orvostechnikai

eszkdz csak egyszeri hasznélatra
alkalmas. Forras: 1ISO 15223, 5.4.2

Nem steril

Ne hasznélja, ha a
csomagolas sériilt,
ésolvassaela
hasznélati utasitast

Ujrafelhasznalasuk
tilos

Olvassa el a
hasznalati utasitast
vagy elektronikus
hasznélati utasitast

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

Azt jeldli, hogy természetes gumi
vagy szaraz latexgumi nincs

Természetes jelen az orvostechnikai eszkéz
latexgumi szerkezetének anyagédban vagy
nincs jelen annak csomagoldanyagéban.

Forréas: ISO 15223, 5.4.5
és B melléklet

Jelzi, hogy a termék
orvostechnikai eszkoz.

Orvostechnikai

eszkoz Forras: 1SO 15223, 5.7.7
Olyan terméket jel6l, amely
Egyedi egyedi eszkbzazonosito

informacidval rendelkezik.
Forras: 1ISO 15223, 5.7.10
Az orvostechnikai eszkozt
az adott teriletre importal6

eszkbzazonosito

mi % @EE R O ® P

kapcsolja készenléti dllapotba. Hizza ki a gégecsdvet a melegité Importér N N .
) 2 e bAee iar R - jogalany jelzésére szolgal.
blankettabol, és a kérhazi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa .
. Forras: 1ISO 156223, 5.1.8
a blankettat.
. L B o Az Egyesiilt Kiralysagban (UK)
Hanyatt fekvé pozicié kartamaszok hasznalataval érvényes minden vonatkozd
Mielétt a beteget a melegité blanketta helyezné, nyissa meg az oldalsé UKCA-jelslés szabdlyozéasnak és/vagy
perforacidkat. Nyujtsa ki a beteg karjait a nyitott perforacidkon at és ) iranyelvnek valé megfelel6séget
helyezze a végtagokat a kartamaszra (I. dbra). Folytassa a 7. |épéssel. jelzi a Nagy-Britannia (GB) piacéra
Az eszkdzzel kapcsolatos silyos incidenseket jelentse a 3M és a keriilé termekekre vonatkozéan.
helyi illetékes hatéséag (EU), illetve a helyi szabalyozé hatésag felé. Svéjci A Svéijcban miikédé
. ; B meghatalmazott meghatalmazott képviseletet jelzi.
Szimbdlumgyiijtemény képviselet Forras: Swissmedic.ch
A jelkép cime Szimbélum |Leirés és hivatkozasok Az orvostechnikai eszkézokre
Gvarts Az orvostechnikai eszkbz gyartojat CE-jelolés :::::I(;zzssésszisé:u:lovi:kuc;?és
Y jeléli. Forras: 1ISO 15223, 5.1.1 1ok es trany
megfeleléséget jelzi.
Hivatalos képvisel6 A hivatalos képvisel6t jelli az Az Egyesiilt Allamok szovetségi
az Eurépai Eurépai K6zésségben / Eurépai torvényei értelmében kizarolag
Kozésségben / Unidban. Forras: ISO 15223, 5.1.2, egészségligyi szakember
Eurépai Unidban 2014/35/EU és/vagy 2014/30/EU Rx Only altal vagy rendelvényére

Gyartasi idépont

értékesithetd eszkdz. Code
of Federal Regulations (CFR),
21. cim 801.109(b)(1. pont)

Az a nap, amelyet kdvetéen a
gyogyaszati eszkdzt mar nem
szabad haszndlni. ISO 15223, 5.1.4

Lejérati id6

Az orvostechnikai eszkoz
gyartasi idépontjat mutatja.
1S0 15223, 5.1.3

A gyartoi tételszamot jelzi, amely
Tételszam alapjan azonosithato a tétel.

Forras: 1ISO 15223, 5.1.5

A gyartéi megrendelési szamot
jelzi, amely alapjén azonosithato

Megrendelési szam L . .
9 az orvostechnikai eszkéz. Forras:

1SO 15223, 5.1.6

A 94/62/EK eurdpai irdanyelv
és a kapcsolédé nemzeti
torvény alapjan a nemzeti
csomagolbanyag- visszanyerési
véllalatnak fizetett pénziigyi
hozzajérulast jelzi. Packaging
Recovery Organization Europe.

A Z6ld Pont védjegy

Tovabbi informéaciékért lasd HCBGregulatory.3M.com

(& Ohf¥ivaci blanket pro litotomii pro spodni ¢ast téla 58501

Indikace pro pouziti

Rada termoregulaénich systém( Bair Hugger je indikovana pro
hypotermické pacienty nebo normotermické pacienty, u kterych je
klinicky indukovana hypotermie ¢&i lokalizovana teplotni terapie. Dale
Ize termoregulaéni systémy pouzit k zajisténi tepelného komfortu
pacienta za podminek, kdy pacientim muze byt p¥ilis teplo nebo
pfilis chladno. Termoregulaéni systémy Ize pouzivat u dospélych

i pediatrickych pacientd.

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

Populace pacientu a prostiedi

Dospéli a pediatri¢ti pacienti oSetfovani na operaéni sélech, na
oddéleni ARO a na dalsich nemocni&nich oddélenich, kdy je

u pacienta vyzadovan teplotni management.
KONTRAINDIKACE: Snizeni rizika tepelného poskozeni:

e P¥i pouziti aortalni kiizové svorky nevystavujte dolni kon&etiny
plsobeni tepla. P¥i plisobeni tepla na ischemické kong&etiny
muze dojit k tepelnému poranéni.

Varovani: Ozna&uje nebezpe&né situace, kterych je nutno se vyvarovat,
jinak hrozi nebezpeéi smrti nebo vazného poranéni.
VAROVANI: Snizeni rizika tepelného poskozeni:

e Pacienty neoSetfujte hadici ohfivaci jednotky Bair Hugger
samostatné. Pfed realizaci ohfivaci terapie vzdy pfipojte hadici
k blanketu Bair Hugger pro ohfev.

e Pacient nesmi lezet na hadici ohfivaci jednotky.

e Bé&hem ohfivaci terapie nedovolte, aby byla hadice ohfivaci
jednotky p¥imo v kontaktu s kdizi pacienta.

e Béhem ohfivaci terapie neponechavejte novorozence, kojence,
dé&ti a dal3i zranitelné skupiny pacientd bez dozoru.

e Bé&hem dlouhodobé ohfivaci terapie neponechavejte pacienty se
$patnou perfuzi bez dozoru.

e Neperforovanou stranu ohfivaciho blanketu nepoklédejte na télo
pacienta. Perforovanou stranu (s malymi otvory) vzdy umistéte
pfimo tak, aby byla v kontaktu s kizi pacienta.

e Na operaénim séle nepouzivejte tento ohfivaci blanket s Zzddnym
jinym zafizenim, nez je ohfivaci jednotka Bair Hugger fady 500,
700, nebo 675.
e Na operaénim séle nepouzivejte ohfivaci jednotku fady
Bair Hugger 200.
e Nastavitelnou pacientskou ohfivaci jednotku fady
Bair Hugger 800 nepouzivejte s zadnym blanketem
Bair Hugger pro ohfev.
e Pokud se rozsviti ervena kontrolka pfehfati a zazni alarm,
nepokradujte v ohfivaci terapii. Ohfivaci jednotku odpojte
a kontaktujte kvalifikovaného servisniho technika.
o Pokud je pouzito zabezpe&ovaci zafizeni (tj. bezpe&nostni pasek,
péska), zajistéte, aby nebyly ucpéany vyhfivaci kanaly.
e Ohfivaci blanket nepokladejte pfimo na disperzni elektrodovy
teréik.
VAROVANI: Snizeni rizika poranéni nebo umrti pacienta v déisledku
zmény aplikace Iéka:
e Ohfivaci blanket nepouzivejte pfes transdermalni naplasti
s légivy.
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VAROVANI: Snizeni rizika poranéni pacienta v disledku interference
s ventilaci:

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

VAROVANI: Pro snizeni potencialniho poranéni v disledku padu
pacienta:

e Ohfivaci blanket nepouzivejte pfi pfevozu ani pfi pfemistovani
pacienta.

VAROVANI: Pro snizeni potencialni perfuze dolnich kon&etin:

e Pasky neuvazujte pevné kolem dolnich kon&etin pacienta, nebot
by to mohlo zpisobit jejich zaskrceni.
Upozornéni: Oznaduje nebezpeéné situace, kterych je nutno se
vyvarovat, jinak hrozi nebezpeéi lehkého nebo stredné tézkého
poranéni.

UPOZORNENI: Snizeni rizika k¥izové kontaminace:

e Ohfivaci blanket neni sterilni a je uréena POUZE pro jednoho
pacienta. Umisténi prostéradla mezi ohfivaci blanket a pacienta
nezabréni kontaminaci produktu.

UPOZORNENI: Snizeni rizika pozaru:

e Tento vyrobek je klasifikovan jako vyrobek tf¥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 rizika tepelného poskozeni:

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

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

e Jakmile je dosazeno terapeutického cile, pokud jsou
zaznamenany zvysené teploty nebo pokud se pod ohfivacim
blanketem objevi nezadouci kozni reakce, upravte teplotu
vzduchu nebo ukonéete terapii.

Zahfivani béhem operace

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

Pokyny k pouziti
Poznamka: V pfipadg, Ze se o&ekava Unik tekutiny, umistéte pod
ohfivaci blanket, model 58501, savou latku.

1. Polozte neperforovanou stranu ohfivaciho blanketu (strana
s lepidlem) na stl. Perforovana strana (strana s malymi otvory)
musi smérovat k télu pacienta v pfimém kontaktu s jeho
kbzi. Spodni okraj ohfivaciho blanketu zarovnejte s koncem
chirurgického stolu. Pomoci lepicich paskd na spodni strané
blanketu pfipevnéte pfikryvku ke stolu, abyste zabranili jejimu
sklouznuti (obrazek A).

2. Zasunte zastrkavaci chlopné ohfivaciho blanketu pod matraci nebo
pod teré&ik operaéniho stolu, abyste zajistili stabilitu (obrazek B).

Pokra&ujte krokem 3 nebo pFejdéte k &asti MOZNE POLOHY
PACIENTA.

3. Litotomicka poloha s pouzitim utahovaciho prostéradla

Pokud pouzivate utahovaci prostéradlo nebo zabezpe&ovaci
zafizeni (napF. bezpe&nostni pasek, pasku), oteviete

odtrhnutim perforace po obou stranach ohfivaciho blanketu.
POZNAMAKA: Postranni perforace neotevirejte, pokud utahovaci
prostéradlo nebo zabezpec&ovaci zafizeni nepouzivéte. Pfed
nafouknutim pfikryvky poloZzte utahovaci prostéradlo ptes stfedni
&ast prikryvky a na ném zapolohujte pacienta.

4. VOLITELNE: Pasky umistény pfi zékladné ohfivaciho blanketu
mohou byt oteviené a volné utazené kolem horni &asti pacientova
stehna (obrazek C).

Varovani: Pésky neuvazujte pevné kolem dolnich kongetin pacienta,
nebot by to mohlo zpusobit jejich zaskrceni.

5. VOLITELNE: Nenafukovany stfedovy Gsek ve tvaru oblouku maze
byt odstranén roztrzenim podél perforace (obrézek D).

6. Natahnéte folii pfes paze pacienta smé&rem doll skrz bo&ni
perforace na ohfivacim blanketu (obrazek E). Konce utahovaciho
prostéradla bezpe&né zasufite (obrazek F). Pokud se pouziva
zabezpec&ovaci zafizeni, protdhnéte jej skrz bo&ni perforaci na
prikryvce.

Varovani: Pokud je pouzito zabezpe&ovaci zafizeni (tj. bezpe&nostni

pasek, paska), zajistéte, aby nebyly ucpéany vyhfivaci kanély.

7. Otvor na hadici je umistén v hlavové &asti ohfivaciho blanketu.
Vlozte konec hadice ohfivaci jednotky Bair Hugger do otvoru na
hadici (obrazek G a H). Otagivym pohybem zajist&te, aby hladce
pfiléhala. Vizualni znacka je umisténa kolem stfedni &asti konce
hadice pro navadéni hloubky zasunuti hadice. Hadici podepfete,
abyste zajistili bezpe&né pfipojeni.

Varovani: Pacienty neo$etfujte hadici Bair Hugger samostatné.

Pred realizaci 1é€by vzdy pfipojte hadici k pfikryvce Bair Hugger.
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8. Pokud je pacient intubovén a ventilovan, umistéte hlavovou rousku
pfes hlavu a krk pacienta.

Varovani: Pokud pacient neni mechanicky ventilovan, nedovolte,
aby hlavova rouska zakryvala hlavu nebo dychaci cesty pacienta.

9. Na ohfivaci jednotce zvolte pozadované nastaveni teploty a zahajte
ohfivaci terapii. (Viz Navod k obsluze vaseho konkrétniho modelu
ohfivaci jednotky.)

Upozornéni: Doporuéeni pro sledovani pacienta:

e Spole¢nost 3M doporuéuje nepretrzité sledovat teplotu stfedu
téla. Neni-li nepfetrzité monitorovani k dispozici, sledujte teplotu
pacientd, ktefi nejsou schopni reagovat, komunikovat a/nebo
ktefi nedokazou vnimat teplotu, minimalné kazdych 15 minut
nebo podle protokolu zdravotnického zafizeni.

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

e Jakmile je dosazeno terapeutického cile, pokud jsou
zaznamenany zvys$ené teploty nebo pokud se pod ohfivacim
blanketem objevi nezadouci kozni reakce, upravte teplotu
vzduchu nebo ukonéete terapii.

10. Na zékladé pouzitého modelu ohfivaci jednotky vypnéte jednotku
nebo ji pfepnéte do pohotovostniho rezimu, abyste ohfivaci terapii
ukongili. Odpojte hadici od ohfivaciho blanketu a blanket zlikvidujte
podle zédsad nemocnice.

Poloha na zadech s pouzitim paznich desek

Pfed polozenim pacienta na ohfivaci blanket oteviete bo&ni perforace.
Paze pacienta protdhnéte otevienymi perforacemi a umistéte je na
pazni desku (obrazek ). Pokra&ujte krokem 7.

Zavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti s prostfedkem,
hlaste spole&nosti 3M a mistnimu pfislusnému organu (EU), pfipadné
mistnimu regulaénimu orgéanu.

Glosar se symboly

Nézev symbolu Symbol |(Popis a reference

Oznaduje vyrobce zdravotnického

Vyrobce prostiedku. Zdroj: SO 15223, 5.1.1

Autorizovany
zéastupce

v Evropském
spoleéenstvi /
Evropské unii

Oznaduje autorizovaného zastupce

v Evropském spoleéenstvi / Evropské
unii. Zdroj: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU a/nebo 2014/30/EU

Zobrazi datum vyroby lékafského

Datum vyroby produktu. IS0 15223, 5.1.3

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

Pouzitelné do

Oznaduje ¢&islo 8arze vyrobce, aby
bylo mozné identifikovat 3arzi nebo
polozku. Zdroj: ISO 15223, 5.1.5

Cislo 3arze

gl | E

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

Objednaci &islo

Oznaduje zdravotnicky prostredek,
ktery nebyl podroben sterilizaénimu
postupu. Zdroj: CSN EN ISO, 5.2.7

Nesteriln{

Oznaduje zdravotnicky prostfedek,
ktery by nemél byt pouzivan, pokud
byl obal poskozen nebo otevien,

a ze by si uzivatel mél pregist dalsi
informace v navodu k pouziti. Zdroj:
1SO 15223, 5.2.8

Nepouzivejte,
pokud je obal
poskozeny,

a podivejte se do
navodu k pouziti

Oznacduje zdravotnicky prostiedek,
ktery je uréen pouze k jednomu
pouziti. Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.2

Z4dné opakované
pouziti

Podivejte se

do navodu

k pouziti nebo do
elektronického
navodu k pouziti

Oznaduje, ze je nutné, aby si uzivatel
prostudoval névod k poutziti. Zdroj:
CSN EN ISO 15223, 5.4.3

Oznaduje, ze pFirodni kauuk nebo
suchy pfirodni latex neni pfitomen
coby konstruk&ni material v rémci
zdravotnického prostfedku nebo
obalu zdravotnického prostiedku.
Zdroj: CSN EN 1SO 15223, 5.4.5

a ptiloha B

PFirodni latex
nenfi pfitomen

Oznaduje, ze tento produkt je

Zdravotnicky zdravotnicky prostfedek. Zdroj:

prostFedek 1SO 15223, 5.7.7
Jedine&ny Oznaduje nosit, ktery obsahuje
_de T?in{ informace o jedine¢ném
! %n ! |'a or identifikatoru zafizeni. Zdroj:
zarizeni 1SO 15223, 5.7.10
Oznaduje pravniho zfizovatele
zodpovédného za dovoz
Dovozce

@EE 9 HO® P

zdravotnickych prostiedkd v misté.

Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.8

Oznatuje shodu se viemi pfislusnymi
predpisy a/nebo smérnicemi
platnymi ve Spojeném krélovstvi
(UK) pro vyrobky uvadéné na trh ve
Velké Briténii (GB).

U
Oznageni UKCA
Cc

Svycarsky
zplnomocnény
zéastupce

ve Svycarsku. Zdroj: Swissmedic.ch

Oznatuje shodu se viemi nafizenimi
nebo smérnicemi pro zdravotnické
prostiedky, které jsou platné

v Evropské unii.

K
A
Oznacuje zplnomocnéného zastupce

Znatka CE c

Federélni zékon (USA) omezuje
prodej nebo objednavku tohoto
prostifedku pouze pro |ékafe nebo
na |ékafsky pfedpis. 21 Kodex
federalnich pravnich predpist
(Code of Federal Regulations — CFR)
USA, odst. 801.109(b)(1)

Zobrazuje finanéni pfispévek k

® |dudlnimu systému pro vraceni oball
podle Evropského nafizeni €. 94/62 a
pfislusnych narodnich zékond. Dualni
systém pro vraceni oball podle
Evropského nafizeni.

Rx Only

Ochranna znacka
Zeleny bod

Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com

Go Spodna ohrievacia prikryvka pre litotémiu 58501

Indikécie na pouzitie

Skupina systémov na reguldciu teploty Bair Hugger je indikovana

pre pacientov s hypotermiou alebo pre normotermickych pacientov,
u ktorych je klinicky indikovana indukovana hypotermia alebo
lokalizovana terapia teplom. Systémy na regulaciu teploty mozno
navyse pouzit na zabezpeéenie tepelného 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 podstupujlci terapiu na opera&nych
sélach, pohotovostnych oddeleniach a inych jednotkach

v nemocni¢nom prostredi, kde sa vyZaduje reguldcia teploty pacienta.

KONTRAINDIKACIE: Na znizenie rizika tepelného poranenia:

o Neaplikujte teplo na doIné kongatiny pocas krizeného
svorkovania aorty. Ak sa teplo aplikuje na ischemické kon&atiny,
mdze dojst k tepelnému poraneniu.

Varovania: Ozna&uje nebezpe&nu situéciu, ktorej treba predist, inak
modze viest k tmrtiu alebo véZnemu poraneniu.

VAROVANIE: Na znizenie rizika tepelného poranenia:

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

e Zabraite, aby pacient lezal na hadici ohrievacej jednotky.

e Zabraite, aby doslo k priamemu kontaktu hadice ohrievacej
jednotky s kozou pacienta pocas tepelnej terapie.

e Nenechavajte novorodencov, doj¢atd, deti a iné populacie
zranitelnych pacientov bez dozoru pocas tepelnej terapie.

e Nenechavajte pacientov so slabou perfiziou bez monitorovania
pocas dlhiej tepelnej terapie.

e Neumiestiujte neperforovand stranu ohrievacej prikryvky
na pacienta. Vzdy umiestfiujte perforovanu stranu (s malymi
dierkami) priamo do kontaktu s kozou pacienta.

eV operaénej séle nepouzivajte s touto ohrievacou prikryvkou
ziadne iné zariadenie okrem ohrievacej jednotky Bair Hugger
série 500, série 700 alebo model 675.

e V operaé&nej sale nepouzivajte ohrievaciu jednotku Bair Hugger
série 200.

e Ohrievaciu jednotku prispdsobitelnd pacientovi Bair Hugger
série 800 nepouzivajte so ziadnou ohrievacou prikryvkou
Bair Hugger.

e Nepokradujte s tepelnou terapiou, ak sa rozsvieti ervené
indikatorové svetlo ,Over-temp“ (Nadmern4 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 neumiestiiujte priamo cez disperzna
elektrédu.

VAROVANIE: Na zniZenie rizika poranenia alebo umrtia pacienta
z dévodu zmeneného podévania liekov:

e Ohrievaciu prikryvku neaplikujte cez transdermalne 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 ani
premiestnenie pacienta.

VAROVANIE: Na znizenie rizika zniZenej perfazie dolnych koné&atin:

e Neutahujte utahovacie pésy tesne okolo dolnych kong&atin
pacienta, mohlo by to viest k turniketovému Gg&inku.
Upozornenie: Ozna&uje nebezpeé&nd situéciu, ktorej treba predist,

inak moze viest k malému alebo stredne zavaznému poraneniu.

UPOZORNENIE: Na znizenie rizika skrizenej kontaminacie:

e Tato ohrievacia prikryvka nie je sterilné a je uréena LEN na
pouzitie u jedného pacienta. Umiestnenie plachty medzi
ohrievaciu prikryvku a pacienta nezabrafiuje kontaminacii
produktu.

UPOZORNENIE: Na zniZenie rizika poziaru:

e Tento produkt je klasifikovany v triede | 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
bezpeénostné 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 odporica kontinuélne sledovanie telesnej
teploty. Pri absencii kontinualneho sledovania sledujte teplotu
pacientov, ktori nie s schopni reagovat, komunikovat a/alebo
nedokazu citit teplotu, minimélne kazdych 15 minut alebo podla
protokolu vasej intitucie.

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

e Ked dosiahnete terapeuticky ciel, ak sa zaznamenaji zvysené
teploty alebo ak v ohrievanej oblasti doslo ku koznej reakcii,
upravte teplotu vzduchu alebo ukonéite terapiu.

Intraoperaéné ohrievanie
Postupujte podla protokolov vasej intittcie a dodrziavajte pokyny pre
sterilnd techniku vratane spravnej chirurgickej praxe pri raskovani.

Pokyny na pouzitie
Poznamka: V pripadoch o¢akavaného vyliatia tekutiny umiestnite
absorpé&nu tkaninu pod ohrievaciu prikryvku model 58501.

1. Polozte neperforovanu stranu ohrievacej prikryvky (strana
s lepidlom) na stél. Perforované strana (strana s malymi otvormi)
musi smerovat k pacientovi a byt v priamom kontakte s kozou
pacienta. PriloZte spodny okraj ohrievacej prikryvky ku koncu
zékrokového stola. Pomocou pésov lepiacej pasky na spodnej
strane prikryvky zaistite prikryvku k stolu, aby ste zabranili jej
zosunutiu (obrazok A).

2. Zasunte zasuvacie zaklopky ohrievacej prikryvky pod matrac alebo
podlozku operagného stola, &im poskytnete stabilitu (obrazok B).

Pokraéujte na krok 3 alebo prejdite na ALTERNATIVNE POLOHY
PACIENTA.

3. Pre litotomicku polohu za pouzitia tahovej plachty

Ak pouzivate tahovu plachtu alebo zabezpe&ovaciu pomdcku (napr.
bezpe&nostny popruh, pasku), otvorte perforacie na oboch stranach
ohrievacej prikryvky. POZNAMKA: Neotvarajte bo&né perforacie,
ak tahova plachta alebo zabezpe&ovacia pomécka neboli pouzité.
Pred nafuknutim prikryvky poloZte tahovu plachtu cez strednu &ast’
prikryvky a polohujte pacienta na tahovej plachte.

4. VOLITELNE: Pasky umiestnené na spodnej &asti ohrievacej
prikryvky mézu byt otvorené a volne zatiahnuté okolo hornej &asti
stehna pacienta (obrazok C).

Varovanie: Neutahujte tesne, pretoZe viazacie pasky okolo dolnych
kon&atin pacienta by mohli mat turniketovy G¢inok.

5. VOLITELNE: Nenafuknuta stredova oblukovitd &ast moze byt
odstranena odtrhnutim pozdlz perforacie (obrazok D).

6. Pretiahnite tahovi plachtu cez horné kongatiny pacienta a smerom
nadol cez boé&né perforacie na ohrievacej prikryvke (obrazok E).
Bezpe&ne zalozte konce tahovej plachty (obrazok F). Ak pouzivate
zabezpe&ovaciu pomécku, pretiahnite zabezpe&ovaciu pomécku
cez boé&nu perforaciu prikryvky.

Varovanie: Ak sa pouziva zabezpe&ovacia pomécka (napr.

bezpe&nostny popruh, paska), zaistite, ze nie su ohrievacie kanaly

upchaté.

7. Otvor pre hadicu je umiestneny v hornej ¢asti ohrievacej prikryvky.
Vlozte koniec hadice ohrievacej jednotky Bair Hugger do otvoru
pre hadicu (obrazky G a H). Ota¢avym pohybom zaistite jej spravne
upevnenie. Okolo strednej ¢asti konca hadice sa nachéadza vizualna
znacka, ktora uréuje hibku vlozenia hadice. Podoprite hadicu, aby
ste zaistili bezpe&né pripojenie.
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Varovanie: Nelieéte pacientov len s hadicou Bair Hugger. Pred
podanim lie€by vzdy pripojte hadicu k prikryvke Bair Hugger.

8. Ak je pacient intubovany a ventilovany, umiestnite hlavové risko na
hlavu a krk pacienta.

Varovanie: Nepouzivajte hlavové risko na prikrytie hlavy pacienta
alebo jeho dychacich ciest, ked nie je pacient mechanicky ventilovany.

9. Vyberte pozadované nastavenie teploty na ohrievacej jednotke
a za&nite s tepelnou terapiou. (Pozrite si pouzivatelska priru¢ku
svojho $pecifického modelu ohrievacej jednotky)

Upozornenie: Odporucania tykajice sa sledovania pacienta:

e Spolo&nost 3M odporiga kontinuélne sledovanie telesnej
teploty. Pri absencii kontinualneho sledovania sledujte teplotu
pacientov, ktori nie st schopni reagovat, komunikovat a/alebo
nedokézu citit teplotu, minimalne kazdych 15 minat alebo podla
protokolu vasej institucie.

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

e Ked dosiahnete terapeuticky ciel, ak sa zaznamenaji zvysené
teploty alebo ak v ohrievanej oblasti doslo ku koZnej reakcii,
upravte teplotu vzduchu alebo ukonéite terapiu.

10. Podla pouzitého modelu ohrievacej jednotky jednotku vypnite
alebo prepnite do pohotovostného rezimu, aby ste ukongili tepelnd
terapiu. Odpojte hadicu od ohrievacej prikryvky a prikryvku
zlikvidujte podfa nemocni&nych predpisov.

Supinaéna poloha za pouzitia podlozZiek pre horné
kongatiny

Pred umiestnenim pacienta na ohrievaciu prikryvku otvorte bo¢né
perforacie. Natiahnite horné kong&atiny pacienta cez otvorené
perforacie a polohujte ich na podlozke pre horné kon&atiny (obrazok I).
Pokraé&ujte na krok 7.

Vazny incident, ktory sa vyskytne v savislosti s poméckou, treba
nahlasit spoloénosti 3M a miestnemu kompetentnému tradu (EU)
alebo miestnemu regulaénému dradu.

Slovar simbolov

Nézov symbolu Opis a referencia

Oznacuje vyrobcu zdravotnickej

Vyrobca pomacky. Zdroj: 1SO 15223, 511

Splnomocneny
zéastupca

v Eurépskom
spolo&enstve/
Eurépskej unii

Predstavuje splnomocneného
zéstupcu v Eurépskom
spolo&enstve/Eurépskej unii.

Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
a/alebo 2014/30/EU

Predstavuje datum vyroby
zdravotnickej pomocky.
1SO 15223, 5.1.3

Détum vyroby

Uvadza datum, po uplynuti ktorého
sa tento zdravotnicky vyrobok uz
nesmie pouzivat. ISO 156223, 5.1.4

Pouzitelny do

Predstavuje oznagenie $arze
vyrobcu, aby bolo mozné $arzu alebo
vyrobnu davku identifikovat. Zdroj:
1SO 15223, 5.1.5

Cislo arze

Predstavuje &islo objednavky
vyrobcu, aby bolo mozné

Cislo objednavky zdravotnicku pomécku identifikovat.

Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.6

Oznaduje zdravotnicku pomdcku,
ktora nepresla procesom sterilizécie.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.2.7

Nie je sterilné

Oznaduje zdravotnicku pomécku,
ktora sa nesmie pouzivat v pripade
poskodenia alebo otvorenia jej
balenia a Ze uzivatel by si mal
preéitat navod na pouzitie pre dalsie
informacie. Zdroj: ISO 15223, 5.2.8

Nepouzivajte,
ak je balenie
poskodené a
pozrite si navod
na pouzitie

Oznaduje zdravotnicku pomdocku,
ktora je uréena len na jedno pouzitie.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.2

Ziadne opatovné
pouzitie

Pregitajte

si navod na
poutzitie alebo
elektronicky
navod na pouzitie

Oznaduje, ze pouzivatel si musi
prestudovat pokyny v ndvode na
pouzivanie. Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.3

Oznaduje, Ze v danej zdravotnickej
pomadcke ani v baleni zdravotnickej
pomacky nie je ako sucast
konstrukéného materialu pritomna
prirodna guma ani suchy prirodny
gumeny latex. Zdroj: ISO 152283, 5.4.5
a priloha B

Bez obsahu
prirodného
gumeného latexu

Informuje o tom, Ze tento vyrobok

Zg::ggt(v;lcka je zdravotnickou poméckou. Zdroj:
P ISO 15223, 5.7.7
Jedinegny Oznaduje nosi¢, ktory obsahuje
edine¢ny inf icie o iedined
identifikator informacle o jedinecnom -
sariadenia identifikatore zariadenia. Zdroj:
1SO 15223, 5.7.10
Oznaduje pravny subjekt, ktory
| . je zodpovedny za import tejto
mportér zdravotnickej pomocky do regionu.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.8
Oznaduje sulad so vietkymi platnymi
Oznageni predpismi a/alebo smernicami
znagenie . T
UKCA v Spojenom krélovstve (UK) pre

produkty umiestnené na trh vo Velkej
Britanii (GB).

Autorizovany
zéstupca pre
Svajgiarsko

Oznaduje autorizovaného zastupcu
vo Svajéiarsku. Zdroj: Swissmedic.ch

Predstavuje zhodu so vietkymi
platnymi eurépskymi normami alebo
nariadeniami o zdravotnickych
pomdckach.

Oznacenie CE

Oznaduje, ze podla zdkonov USA je
predaj tejto pomdcky obmedzeny len

Q alx®BE 9 & ®®p

Rx Only na lekara alebo na jeho objednavku.
21 Zbierka federalnych zékonov
(CFR) &ast 801.109(b)1)
Predstavuje finanény prispevok
do systému zberu, separovania,
Ochranna zhodnocovania a recyklacie obalov
znamka Green v stilade so smernicou EU &. 94/62
Dot (Zeleny bod) a prislusnych narodnych zakonov.

Packaging Recovery Organization
Europe.

Viac informécii najdete na stranke HCBGregulatory.3M.com

GD Grelna odeja spodnjega dela telesa za litotomijo 58501

Indikacije za uporabo

Druzina sistemov za uravnavanje temperature Bair Hugger je indicirana
za hipotermiéne bolnike ali normotermiéne bolnike, za katere je
klini¢no indicirana inducirana hipotermija ali lokalizirana temperaturna
terapija. Poleg tega lahko sistemi za uravnavanje temperature
zagotavljajo bolniku toplotno udobje v razmerah, v katerih je bolnikom
prevroce ali premrzlo. Sisteme za uravnavanje temperature lahko
uporabljamo pri odraslih in pediatriénih bolnikih.

Sistem za uravnavanje temperature Bair Hugger smejo uporabljati samo
usposobljeni zdravstveni delavci.

Populacija bolnikov in nastavitve

QOdrasli in pediatri¢ni bolniki, ki se zdravijo v operacijskih dvoranah,
oddelkih za nujne primere in drugih oddelkih v bolnisnici, kjer je
potrebno uravnavanje temperature bolnika.

KONTRAINDIKACIJE: Za zmanjanje tveganj za nastanek toplotnih
poskodb:

e Gretja ne uporabljajte na spodnjih okong&inah med kriznim
spenjanjem aorte. Toplotna poskodba lahko nastane ob
dovajanju toplote ishemiénim udom.

Opozorila: Ozna&uje nevarno situacijo, ki lahko, e se ji ne izognete,
povzroéi smrt ali resno poskodbo.

OPOZORILO: Za zmanjsanje tveganj za nastanek toplotnih poskodb:

e Ne zdravite bolnikov samo s cevjo grelne enote Bair Hugger.
Vedno pripnite cev na grelno odejo Bair Hugger pred zacetkom
zdravljenja z ogrevanjem.

e Ne dovolite, da bi bolnik lezal na cevi grelne enote.

e Ne dovolite neposrednega stika cevi grelne enote s kozo bolnika
med zdravljenjem z ogrevanjem.
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e Novorojenékov, dojenékov, otrok in drugih §ibkih bolnikov med
zdravljenjem z ogrevanjem ne pu$cajte brez nadzora.

o Ne puscajte bolnikov s slabo perfuzijo brez nadzora med daljsim
zdravljenjem z ogrevanjem.

e 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.

eV operacijskih sobah ne uporabljajte te 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.

e Ne uporabljajte nastavljive grelne enote za bolnika Bair Hugger
serije 800 s katero koli grelno odejo Bair Hugger.

e Uporabo zdravljenja z ogrevanjem prekinite, ¢e zasveti rde¢a
kontrolna luéka za prekora&eno temperaturo (Over-temp) in
se sprozi zvoé&ni alarm. Grelno enoto izkljudite in se posvetujte
z usposobljenim serviserjem.

o Ce uporabljate varnostni pripomoéek (npr. varnostni trak, pas),
se prepri¢ajte, da grelni kanali niso blokirani.

e Grelne odeje ne namesajte neposredno nad blazinico
disperzijske elektrode.

OPOZORILO: Tveganje za poskodbe ali smrt bolnika zaradi
prilagojenega dovajanja zdravil zmanj$ate na lednji naéin:

e Grelne odeje ne uporabljajte nad koZnimi oblizi z zdravilnimi
uéinki.

OPOZORILO: Tveganje za poskodbe bolnika zaradi soéasne
ventilacije zmanjsate 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.
OPOZORILO: Za zmanjsanje potencialnega zniZanja perfizuje noge:

o Ne stisnite trakov za privezovanje moéno okrog bolnikovih nog,
ker bi lahko to delovalo kot kompresija.

Svarilo: Ozna&uje nevarno situacijo, ki lahko, &e se ji ne izognete,
povzroéi manjso ali zmerno poskodbo.

SVARILO: Za zmanjsanje tveganj za nastanek navzkrizne
kontaminacije:

e Grelna odeja ni sterilna in je predvidena SAMO za enkratno
uporabo. Ce med bolnika in grelno odejo namestite rjuho,
ne morete prepreciti moznosti kontaminacije izdelka.

SVARILO: Za zmanj$anje tveganja za nastanek pozara:

o lzdelek je razvrs¢en v razred |, normalna vnetljivost, kot
je opredeljeno z uredbo o vnetljivih vlaknih Komisije za
varnost potro3niskih izdelkov 16 CFR 1610. Kadar uporabljate
visokointenzivne vire vroéine, upostevajte standardne
varnostne protokole.

SVARILO: Za zmanj$anje tveganj za nastanek toplotnih poskodb:

o lzdelka ne uporabljajte, ¢e je bila originalna embalaza Ze odprta
ali je poskodovana.

SVARILO: Za zmanjsanje tveganj za toplotno poskodbo, hipertermijo
ali hipotermijo:

e Podjetje 3M priporoé¢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 ne morejo zaznavati temperature,
in sicer vsaj na 15 minut ali kot je dolo&eno v protokolu
institucije.

e Prilagodite temperaturo zraka ali prekinite terapijo, ko dosezete
cilj terapije, €e so zapisane previsoke temperature ali je
v ogretem predelu prislo do nasprotne kozne reakcije.

Intraoperativno gretje
Upostevajte protokole institucije in smernice za sterilno tehniko,
vkljuéno z dobro prakso za kirurka pokrivala.

Napotki za uporabo
Opomba: Ce pri¢akujete odtekanje tekoéine, pod model grelne odeje
58501 podlozite vpojno tkanino.

1. Neperforirano stran grelne odeje (lepljivo stran) polozite na mizo.
Perforirana stran (stran z luknjicami) mora biti obrnjena proti bolniku
in v neposrednem stiku z bolnikovo koZo. Naravnajte spodnji rob
grelne odeje s koncem zdravniske mize. Z lepilnimi trakovi na
spodnji strani odeje zasgitite, da bi odeja zdrsela (Slika A).

2. Stranske dele grelne odeje potisnite za vzmetnico ali blazino
operacijske mize, da zagotovite njeno stabilnost (Slika B).

Nadaljujte s 3. korakom ali pojdite na »SPREMENITE POLOZAJ

BOLNIKA«.

3. Zapolozaj li ije z uporabo §
Ce uporabljate $ablono ali varnostni pripomog&ek (npr. varnostni
trak, pas), odtrgajte po perforaciji ob obeh straneh grelne odeje.
OPOMBA: Ne odpirajte stranskih perforacij, e ne uporabljate
Sablone ali varnostnega pripomocka. Preden napihnete odejo,
polozite sablono na srednji del odeje in namestite bolnika
na $ablono.
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4. 1ZBIRNO: Trakove za privezovanje bolnika, ki so na osnovi grelne
blazine lahko odprete in na rahlo privezete okrog zgornjega stegna.
(Slika C).

Opozorilo: Ne zategnite pasu premoé&no okrog bolnikovih nog, ker bi
lahko to delovalo kot kompresija.

5. 1ZBIRNO: Nenapihnjeni srednji del v obliki loka lahko odstranite
tako, da ga odtrgate po perforaciji (Slika D).

6. Sablono namestite &ez bolnikove roke in nato navzdol skozi
stranske perforacije grelne blazine (Slika E). Varno fiksirajte konce
$ablone (Slika F). Ce uporabljate varnostni pripomogek, napeljite ta
pripomocek skozi stranske perforacije odeje.

Opozorilo: Ce uporabljate varnostni pripomoé&ek (npr. varnostni trak,
pas), se prepriéajte, da grelni kanali niso blokirani.

7. Vhod za cev je na zgornjem delu grelne odeje. Vstavite konec cevi
grelne enote Bair Hugger v vhod za cev (Sliki G in H). Z zasukom
zagotovite tesno prileganje. Okrog sredine cevi je vidna oznaka za
globino vstavljanja cevi. Cev podprite, da bo prikljuéek zagotovo
varen.

Opozorilo: Ne zdravite bolnikov samo s cevjo Bair Hugger. Vedno

pripnite cev na odejo Bair Hugger pred zagetkom toplotne terapije.

8. Ce je bolnik intubiran in ventiliran, nad bolnikovo glavo in vrat
namestite tkanino za glavo.

Opozorilo: Ne dovolite, da bi naglavno prekrivalo pokrilo glavo bolnika
ali njegove dihalne poti, &e bolnik ni mehansko ventiliran.

9. Izberite nastavitev Zelene temperature na grelni enoti in za&nite
zdravljenje z ogrevanjem. (Glejte priroénik za uprabo vasega
dejanskega modela grelne enote.)

Svarilo: Priporocila 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
doloéeno v protokolu institucije.

o Nadzirajte odzive koze pri bolnikih, ki se ne morejo odzivati,
komunicirati in/ali pri tistih, ki ne morejo zaznavati temperature,
in sicer vsaj na 15 minut ali kot je dolo&eno v protokolu
institucije.

e Prilagodite temperaturo zraka ali prekinite terapijo, ko dosezete
cilj terapije, &e so zapisane previsoke temperature ali je v
ogretem predelu prislo do nasprotne koZne reakcije.

10. Glede na model grelne enote, ki ga uporabljate, izklopite enoto ali
jo preklopite v stanje pripravljenosti, &e Zzelite prekiniti zdravljenje
z ogrevanjem. Izkljugite cev iz grelne odeje in skladno s politiko
bolnice zavrzite grelno odejo.

Lezeé polozaj na hrbtu z oporo za roke

Preden bolnika namestite na grelno odejo, odprite stranske perforacije.
Razprostrite roke bolnika skozi odrte perforacije in jih polozite na oporo
za roke (Slika |). Nadaljujte s korakom 7.

Prosimo vas, da resne zaplete v zvezi s pripomoé&kom prijavite
podjetju 3M in pristojnemu lokalnemu organu (EU) ali lokalnemu
regulativnemu organu.

Slovar simbolov
Naziv simbola

Opis in referenca

Oznatuje proizvajalca medicinskega

Proizvajalec pripomocka. Vir: 1ISO 15223, 5.1.1

Pooblas¢eni Oznaéduje pooblaéenega zastopnika

Zaé'mpmt. v Evropski skupnosti/Evropski uniji.
v Evropski Vir: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU,
skupnosti/

Evropski uniji in/ali 2014/30/EU

Oznaéuje datum izdelave
medicinskega pripomo¢ka.

1SO 15223, 5.1.3

Oznatuje datum, po katerem se

medicinski pripomoé&ek ne sme veé
uporabljati. 1ISO 15223, 5.1.4

Datum izdelave

Uporabno do

Oznaduje proizvajalé¢evo kodo serije,
ki omogo¢a identifikacijo serije ali
partije. Vir: 1ISO 15223, 5.1.5

Stevilka serije

Oznatuje proizvajaléevo katalosko
stevilko, ki omogoca identifikacijo
medicinskega pripomogka. Vir:

1SO 15223, 5.1.6

Oznatuje, da medicinski pripomog&ek
ni bil izpostavljen sterilizacijskemu
procesu. Vir: ISO 15223, 5.2.7
Oznacuje medicinski pripomocek,

ki ga ne smete uporabiti, &e je bila

Kataloska stevilka

Nesterilno

Ne uporabljajte,
&e je ovojnina

poskodovana, embalaza poskodovana ali odprta,

in preberite in da se mora uporabnik za dodatne

navodila za informacije posvetovati z navodili za

uporabo uporabo. Vir: ISO 15223, 5.2.8

Ne ponovno Oznacuje medicinski pripomocek,
. ki je namenjen samo za enkratno

uporabljati

uporabo. Vir: ISO 15223, 5.4.2

Glejte navodila
za uporabo ali
elektronska

Oznatuje potrebo, da uporabnik
prebere navodila za uporabo. Vir:

navodila za 1SO 152283, 5.4.3
uporabo
Oznaduje, da lateks iz naravnega
. kavé&uka ali suhi lateks iz naravnega
Lateks iz kavé&uka ni prisoten kot gradbeni
naravnega material v medicinskem pripomo¢&ku
kaycuka ni ali ovojnini medicinskega
prisoten pripomogka. Vir: 1ISO 15223, 5.4.5 in
Priloga B
Medicinski Oznatuje, da je enota medicinski

pripomod&ek pripomod&ek. Vir: ISO 15223, 5.7.7

Edinstveni Oznaduje nosilec, ki vsebuje

N o informacije o edinstvenem
identifikator . N N . X
identifikatorju pripomocka.

pripomocka Vir: 1SO 15223, 5.710

Oznaduje entiteto, ki uvaza
Uvoznik medicinski pripomoé&ek na ustrezno
lokacijo. Vir: 1ISO 15223, 5.1.8

Oznatuje 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 poobladéenega zastopnika
v Svici. Vir: Swissmedic.ch
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Oznaduje skladnost z vsemi

veljavnimi uredbami ali direktivami
Znak CE - AP
Evropske unije o medicinskih
pripomogkih.
Oznaduje, da ameriski drzavni zakon
s dovoljuje prodajo te naprave samo
amo na

2dravniski recept s strani zdravnika ali po njegovem

narodilu. 21 Kodeks zveznih

predpisov (CFR) odd. 801.109 (b)(1).

Oznaduje finanéni prispevek za

® |drzavno podjetje za predelavo
odpadkov v skladu z Evropsko
direktivo §t. 94/62 in ustreznim
drzavnim zakonom. Evropska
organizacija za recikliranje ovojnine.

Znak Zelena pika

Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com

Litotoomia aluskeha soojendustekk 58501

Kasutusnéidustused

Bair Huggeri temperatuurijuhtimissiisteemide tooteperekond

on naidustatud kasutamiseks hipotermilistel patsientidel vi
normotermilistel patsientidel, kellele on kliiniliselt ndidustatud
indutseeritud hiipotermia vai lokaalne soojusravi. Lisaks saab
temperatuurireguleerimissiisteeme kasutada patsiendile
soojusmugavuse tagamiseks, kui patsient on tingimustes, kus tal vdib
hakata liiga soe voi kiilm. Temperatuurireguleerimissiisteeme saab
kasutada taiskasvanud véi lapspatsientidel.

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.

VASTUNAIDUSTUS: Termilise vigastuse ohu vihendamine:

o Arge soojendage alumisi jasemeid aordi ristklambri paigaldamise
ajal. Termiline vigastus v3ib tekkida isheemilistele jasemete
soojendamisel.

Hoiatused! See viitab ohtlikule olukorrale, kui seda ei suudeta véltida,
mille tagajarjeks véib olla surm véi raske vigastus.
HOIATUS! Termilise vig

o Arge teostage protseduuri ainult Bair Hugger soojendussiisteemi
vooliku abil. Kinnitage voolik alati Bair Huggeri soojendusteki
kiilge enne soojusravi alustamist.

d

ohuvidh

e Soojendussiisteemi voolik ei tohi jaada patsiendi alla.

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) alati
vahetusse kokkupuutesse patsiendi nahaga.

e Operatsioonisaalis kasutage seda soojendustekki tiksnes
soojendussilisteemi Bair Hugger seeria 500, seeria 700 vdi
seeria 675 mudeliga.

o Arge kasutage operatsioonisaalis soojendussiisteemi
Bair Hugger seeria 200 mudelit.

o Arge kasutage Bair Huggeri seeria 800 patsiendi reguleeritavat
soojendussiisteemi (ihegi muu Bair Huggeri soojendustekiga.

o Arge jatkake soojusravi, kui punane iiletemperatuuri margutuli
helendab ja kuulete alarmi. Eraldage soojendussiisteem
vooluvérgust ja vitke Ghendust kvalifitseeritud
hooldustehnikuga.

e Kui kasutusel on kinnitusseade (nt kaitserihm vai teip), veenduge,
et soojenduskanalid pole suletud.

o Arge asetage soojendustekki otse hargneva elektroodipadja
peale.

HOIATUS! Muudetud ravimi manustamisviisist tingitud patsiendi
vigastamise voi surma ohu vihendamine:

o Arge kasutage soojendustekki transdermaalsete ravimiplaastrite
peal.

HOIATUS! Ventilatsiooniga seotud hiiringust tingitud vigastusohu
vidhendamine:

o Arge laske soojendustekil voi pealinal katta patsiendi pead
véi hingamisteid, kui puudub patsiendi sundventilatsioon.
HOIATUS! Patsiendi kukkumisest tingitud vigastuspotentsiaali
vahendamiseks:
o Arge kasutage soojendustekki patsiendi teisaldamiseks
voi liigutamiseks.
HOIATUS! Jalgade perfusiooni vih
o Arge siduge ribasid tugevalt imber patsiendi jalgade, kuna need
vdivad toimida nagu réhksidemed.
Ettevaatust! See viitab ohtlikule olukorrale, kui seda ei suudeta viltida,
mille tagajarjeks véivad olla védikesed v6i keskpérased vigastused.
ETTEVAATUST! Ristsaaste ohu vahendamine:
e See soojendustekk pole steriilne ning see on mdeldud

UHEKORDSEKS kasutamiseks. Soojendusteki ja patsiendi vahele
lina asetamine ei enneta toote saastumist.

ohu vdhendamine:
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ETTEVAATUST! Tuleohu vihendamine:

e See toode klassifitseeritakse klassi | tavaparaselt suttivate
toodete alla, mis on maaratletud USA tarbekaupade
ohutuskomisjoni sittivate tekstiilide regulatsioonis 16 CFR 1610.
Kdrge intensiivsusastmega soojusallikate kasutamise korral
jargige standardseid ohutusprotokolle.

ETTEVAATUST! Termilise vigastuse ohu vahendamine:

o Arge kasutage, kui originaalpakend on eelnevalt avatud véi
kahjustunud.

ETTEVAATUST! Termilise vigastuse, hlipertermia véi hiipotermia
ohu vihendamine:

e 3M soovitab pidevalt jalgida keha sisetemperatuuri. Pideva
md&btmise véimaluse puudumisel jélgige patsientide, kellel
puudub reaktsiooni- v6i kommunikatsioonivéime ja/voi
temperatuuritaju, temperatuuri vahemalt iga 15 minuti tagant
voi vastavalt asutusesisesele eeskirjale.

e Jilgige patsientide, kellel puudub reaktsiooni- vai
kommunikatsioonivéime ja/véi temperatuuritaju,
nahareaktsiooni vahemalt iga 15 minuti tagant véi vastavalt
asutusesisesele eeskirjale.

e Reguleerige dhutemperatuuri vdi katkestage ravi, kui
terapeutiline eesmark on saavutatud, kui registreerite
kdrgendatud temperatuurid véi kui soojendatud piirkonnas
esineb negatiivne nahareaktsioon.

Operatsiooniaegne soojendamine
Jérgige oma asutuse protokolle ja pidage kinni steriilsete meetodite
juhistest, sealhulgas operatsioonilina oskuslik kasutamine.

Kasutusjuhised
Markus. Kui tekkida vbib vedelikujooks, asetage soojendustekki
mudeli 58501 alla imav lapp.

1. Laotage soojendustekki perforeerimata kiilg (kleepribaga) lauale.
Perforeeritud kiilg (vaikeste aukudega) peab olema patsiendi
suunas, otse vastu patsiendi nahka. Joondage soojendustekki
alumine serv protseduurilaua otsa jargi. Kinnitage tekk selle
mabhalibisemise ennetamiseks laua kiilge, kasutades soojendava teki
alumisel kiiljel olevaid kleepuvaid ribasid (joonis A).

2. Kinnitage stabiilsuse tagamiseks soojendustekki kiiljelapatsid
madratsi v&i operatsioonilaua padja alla (joonis B).

Jatkake juhisega 3 voi jaotisega ALTERNATIIVNE PATSIENDI

PAIGUTUS.

3. Litotoomiaasend ja tostelina kasutamine

Kui kasutate tdstelina v&i kinnitusseadet (s.t ohutusrihm, teip),
tdmmake soojendustekki mélema kiilje perforatsioonid lahti.
MARKUS. Arge avage kiilgmisi perforatsioone, kui téstelina véi
kinnitusseadet ei kasutata. Enne teki 6huga téitmist, laotage
tostelina risti teki keskosale ja asetage patsient tostelina peale.

4. VALIKULINE: Soojendustekki baasil olevad rihmad véib lahti teha ja
siduda nérgalt imber patsiendi reie iilaosa (joonis C).

Hoiatus! Arge siduge ribasid tugevalt imber patsiendi jalgade, kuna
need vdivad toimida nagu réhksidemed.

5. VALIKULINE: Ohuga tiitmata kaarekujulise keskosa véib
eemaldada, tdmmates seda piki perforatsiooni (joonis D).

6. Tooge tostelina ile patsiendi kéte ja alla labi soojendustekki
kiilgeperforatsioonide (joonis E). Kinnitage kindlalt sidumislina
otsad (joonis F). Kui kasutusel on kinnitusseade (nt kaitserihm véi
teip), suunake kinnitusseade l4bi teki kiiljeperforatsiooni.

Hoiatus! Kui kasutusel on kinnitusseade (nt kaitserihm véi teip),
veenduge, et soojenduskanalid pole suletud.

7. Vooliku port on soojendustekki otsas. Sisestage soojendussiisteemi
Bair Hugger vooliku ots vooliku porti (joonis G ja H). Kasutage
keeramisliigutust tiheda kinnituse tagamiseks. Vooliku otsa
keskkoha juures on visuaalne mark, mis aitab vooliku dige
sligavuseni sisestada. Kindla kinnitamise tagamiseks toetage
voolikut.

Hoiatus! Arge ravige patsienti iiksnes soojendussiisteemi Bair Hugger
voolikuga. Enne soojusraviga alustamiset kinnitage voolik alati
soojendava teki Bair Hugger kiilge.

8. Kui patsiendi puhul kasutatakse intubatsiooni- ja ventilatsiooni-
slisteemi, asetage pealina Ule patsiendi pea ja kaela.

Hoiatus! Arge laske pealinal katta patsiendi pead vi hingamisteid,

kui patsiendi puhul ei kasutata sundventilatsiooni.

9. Valige soojendusravi alustamiseks soojendussiisteemil soovitud

temperatuuriseadistus. (Vaadake teavet oma soojendussiisteemi
mudeli kohta kasutaja kasiraamatust)

Ettevaatust! Patsiendi jalgimist puudutavad soovitused:

e 3M soovitab pidevalt jélgida keha sisetemperatuuri. Pideva
m&dtmise véimaluse puudumisel jélgige patsientide, kellel
puudub reaktsiooni- v6i kommunikatsioonivéime ja/voi
temperatuuritaju, temperatuuri vdhemalt iga 15 minuti tagant
voi vastavalt asutusesisesele eeskirjale.

e Jalgige nende patsientide nahareaktsiooni, kellel puudub
reaktsiooni- véi kommunikatsioonivéime ja/vdi kellel puudub
temperatuuritaju vahemalt iga 15 minuti tagant v6i vastavalt
asutuse protokollile.

e Reguleerige 6hutemperatuuri voi katkestage ravi, kui
terapeutiline eesmérk on saavutatud, kui registreerite
kdrgendatud temperatuurid vi kui soojendatud piirkonnas
esineb negatiivne nahareaktsioon.

10. Kasutatava soojendussiisteemi mudelist [ahtuvalt lilitage stisteem
vilja voi seadke ootereziimile, kui soovite soojusravi katkestada.
Eemaldage soojendussiisteemi voolik soojendusteki kiiljest ja
korvaldage tekk vastavalt haigla eeskirjadele.

Seliliasend ja kdelaudade kasutamine
Enne patsiendi soojendustekile asetamist avaga kiilgperforatsioonid.
Sirutage patsiendi kded l4bi avatud perforatsioonide vélja ja asetage
need kielauale (joonis 1). Jatkake juhisega 7.

Palun teavitage 3M-i ja kohalikku padevat asutust (EL) v5i kohalikku
reguleerivat asutust vahendiga seotud tsistest juhtumitest.
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Lietosanas indikacijas

Bair Hugger temperatiras kontroles sistému izstradajumu grupa ir
paredzéta pacientiem ar hipotermiju, ka arf pacientiem ar normalu
kermena temperataru, kuriem ir kliniski indicéta ierosinata hipotermija
vai lokalizéta temperatiras terapija. Temperatiras kontroles sistémas
var ari izmantot, lai nodrosinatu pacientam termisku komfortu
apstak|os, kad pacientam var bat parak karsti vai parak auksti.
Temperatiras kontroles sistémas var izmantot pieaugusajiem un
pediatrijas pacientiem.

Bair Hugger temperatiras kontroles sistému drikst izmantot tikai
apmaciti veselibas aprapes specialisti.

Pacientu populacija un vide

Pieaugusie un pediatrijas pacienti, kas tiek arstéti operaciju zalés,
arkartas nodalas un citas slimnicas nodalas, kur nepiecieama pacientu
kermena temperatiras kontrole.

KONTRINDIKACIJAS. Lai samazinatu termisko traumu risku:

o Nesildiet apak$éjas ekstremitates, ja ir radies artériju
nosprostojums. Var rasties termiskas traumas, ja tiek silditi
iSémijas skarti locekli.

Bridinajumi: Norada bistamu situaciju, kas var izraisit navi vai nopietnas
traumas, ja netiek novérsta.
BRIDINAJUMS. Lai samazinatu termisko traumu risku:

e Nearstéjiet pacientus, izmantojot tikai Bair Hugger silditaja
3|Gteni. Vienmér pievienojiet lGteni pie Bair Hugger sildisanas
segas pirms sildiSanas terapijas uzsakanas.

e Nelaujiet pacientam gulét uz silditaja §|atenes.

o Nelaujiet silditaja §latenei tiesi saskarties ar pacienta adu
sildidanas terapijas laika.

e Sildisanas terapijas laika neatstajiet bez uzraudzibas
jaundzimusos, zidainus, bérnus un citus neaizsargatus pacientus.

o llgas sildisanas terapijas laika neatstajiet bez uzraudzibas
pacientus ar vaju asinsteci.

e Nelieciet sildi§anas 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
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 sildidanas segu.

e Neturpiniet sildi$anas 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 sildidanas kanali nav nosprostoti.

o 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 sildi$anas segu virs transdermaliem zalu
plaksteriem.
BRIDINAJUMS. Lai samazinatu traumu vai naves risku traucétas
elpinasanas rezultata:
o Neuzklajiet sildisanas segu vai galvas parsegu, lai nosegtu
pacienta galvu vai elpcelus, ja pacients netiek elpinats
mehaniski.

BRIDINAJUMS. Lai samazinatu ievainojumu risku pacienta
nokri$anas dél:

e Neizmantojiet sildiSanas segu, lai parvietotu pacientu.
BRIDINAJUMS. Lai samazinatu kaju samazinatas perfazijas risku:
e Nesasieniet auklinas ciesi ap pacienta kajam, jo tas var pildit
znauga funkciju.
Uzmanibu! Norada bistamu situaciju, kas var izraisit nelielas vai vidéji
smagas traumas, ja netiek novérsta.
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UZMANIBU! Lai samazinatu savstarpéja piesarnojuma risku,
ievérojiet talak sniegtos noradijumus:

o Sisildisanas sega nav sterila un ir paredzéta TIKAI vienreizéjai
lietodanai. Palaga novieto3ana 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 drosibas
komisijas uzliesmojo3o audumu regula 16 CFR 1610. levérojiet
standarta drosibas protokolus, izmantojot augstas intensitates
siltuma avotus.

UZMANIBU! Lai samazinatu termisko traumu risku:
e Neizmantojiet, ja primarais iepakojums ir ticis atvérts vai
ir bojats.
UZMANIBU! Lai samazinatu termisko traumu, hipertermijas vai
hipotermijas risku, ievérojiet talak sniegtos noradijumus:

e 3M iesaka nepartraukti novérot kermena temperatiru. Ja nav
iespéjams nepartraukti uzraudzit temperatiru, uzraugiet to
pacientu temperatiru, kuri nespéj reagét, sazinaties un/vai nejat
temperataru, vismaz ik péc 15 minatém vai saskana ar iestades
protokolu.

e Uzraugiet to pacientu adas reakcijas, kuri nespéj reagét,
sazinaties un/vai nejut temperatiru, vismaz ik péc 15 minatém
vai saskana ar iestades protokolu.

o Noreguléjiet gaisa temperatru vai partrauciet terapiju, kad
tiek sasniegts terapijas mérkis, ja tiek fikséta paaugstinata
temperatira vai apsilditaja zona rodas nelabvéliga adas reakcija.

Intraoperativa sildisana

levérojiet iestades protokolus un vadliniju noradijumus attieciba
uz sterilu metozu izmantosanu, tostarp uz labu kirurgisko parklaju
uzklasanas praksi.

LietoSanas noradijumi
Piezime. Ja paredzama $kidrumu noplGsana, novietojiet absorbéjosu
audumu zem modela 58501 sildidanas segas.

1. Novietojiet sildidanas segas neperforéto pusi (ar limvielu) uz galda.
Perforétajai pusei (ar nelielam atverém) jabat vérstai pret pacientu
tiesa kontakta ar pacienta adu. Novietojiet sildi$anas segas zemako
malu pie procediru galda gala. Izmantojot [imlentes sloksnes segas
apakspusé, piestipriniet segu pie galda, lai novérstu tas noslidésanu
(A attéls).

2. lelokiet sildisanas segas ielokamos atlokus zem matraca vai

operaciju galda paliktna, lai nodro$inatu stabilitati (B attéls).
Turpiniet, veicot 3. darbibu, vai parejiet uz sadalu ALTERNATIVAS
PACIENTA POZICIJAS.

3. Parvelkama palaga izmantosana litotomijas stavoklim

Ja tiek lietots parvelkamais palags vai nostiprinasanas ierice
(piem., drogibas siksna, lente), atraujiet atveres abas sildianas
segas sanu malas. PIEZIME. Neatveriet sanu atveres, ja netiek
lietots parvelkamais palags vai nostiprinasanas ierice. Pirms segas
piepusanas uzklajiet parvelkamo palagu uz segas vidusdalas un
novietojiet pacientu uz parvelkama palaga.

4. NEOBLIGATI. Sildisanas segas pamatné esosas auklinas var atsiet
un valigi sasiet ap pacienta augsstilbiem (C attéls).

Bridinajums. Nesasieniet auklinas ciesi ap pacienta kajam, jo tas var

pildit Znauga funkciju.

5. NEOBLIGATI. Nepiepsto centra lokveida dalu var nonemt, veicot
plésumu pa perforacijas liniju (D attéls).

6. Virziet parvelkamo palagu pari pacienta rokam un uz leju caur
sildi$anas segas sanu atverém (E attéls). Drosi ielokiet parvelkama
palaga malas (F attéls). Ja tiek lietota nostiprinasanas ierice,
izvelciet nostiprinadanas ierici caur segas sanu atveri.

Bridinajums. Ja tiek lietota nostiprinaganas ierice (piem., drogibas
siksna, lente), parliecinieties, vai sildisanas kanali nav nosprostoti.

7. Sildisanas segas galvas dala ir nodrosinats §lGtenes ports. levietojiet
Bair Hugger silditaja §|utenes galu §latenes porta (G un H attéls).
Pagrieziet to, lai parliecinatos, ka $|Gtene ir ciesi pievienota.
Slatenes gala pa vidu ir atzime, lai noraditu, cik dzili ir jaievieto
§latene. Atbalstiet $|ateni, lai ta batu drosi piestiprinata.

Bridinajums. Nearstéjiet pacientus, izmantojot tikai Bair Hugger $|ateni.

Vienmér pievienojiet §lateni pie Bair Hugger segas pirms terapijas
uzsaksanas.

8. Ja pacientam ir veikta intubacija un notiek elpinasana, novietojiet
galvas parklaju par pacienta galvu un kaklu.

Bridinajums. Neuzkl3jiet galvas parsegu ta, lai nosegtu pacienta galvu
vai elpcelus, ja pacients netiek elpinats mehaniski.

9. lzvélieties vélamo temperatiras iestatijumu uz silditaja, lai uzsaktu
sildianas terapiju. (Skatiet sava konkréta silditaja modela lietotaja
rokasgramatu)

Uzmanibu! Talak sniegti pacientu uzraudzibas ieteikumi:

o 3M iesaka nepartraukti novérot kermena temperataru. Ja nav
iespéjams nepartraukti uzraudzit temperatiru, 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 temperataru, vismaz ik péc 15 minatém
vai saskana ar iestades protokolu.

o Noreguléjiet gaisa temperatiru vai partrauciet terapiju, kad
tiek sasniegts terapijas mérkis, ja tiek fikséta paaugstinata
temperatdra vai apsilditaja zona rodas nelabvéliga adas reakcija.
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10. 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.

Pozicija gulus uz muguras, izmantojot roku paliktnus

Pirms pacienta novieto$anas uz sildidanas segas atveriet sanu atveres.
Izvelciet pacienta rokas caur atvértajam atverém un novietojiet tas uz
roku paliktna (I attéls). Turpiniet, veicot 7. darbibu.

Par nopietniem notikumiem, kas rodas saistiba ar ierices lieto3anu,
zinojiet uzn@mumam 3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai
vietéjai reglamentéjosajai iestadei.

Simbolu vardnica

Simboli - Simbols |Apraksts un atsauce

nosaukuma

Rasotais Norada mediciniskas ierices razotaju.
) Avots: 1SO 15223, 511

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

RaZo3anas Parada mediciniska produkta

datums razo$anas datums. 1ISO 15223, 5.1.3
Datuma norade, péc kura

Izmantojams lidz g medicinisko produktu vairs nedrikst

izmantot. ISO 15223, 5.1.4

Parada razotaja sérijas apziméjums,
lai varétu noteikt sériju vai partiju.
Avots: 1ISO 15223, 5.1.5

Sérijas numurs

Norada razotaja kataloga numuru,

Pastijuma kas lauj identificét medicinas ierici.
numurs Avots: 1SO 15223, 5.1.6
Norada medicinas ierici, kam nav
Nesterils veikts sterilizé3anas process. Avots:
1SO 15223, 5.2.7
Nelietot, ja Norada medicinisku ierici, ko
iepakojums nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats
ir bojats, un vai atvérts, un to, ka lietotajam ir
iepazities ar jaiepazistas ar lieto§anas instrukciju,
lietodanas lai sanemtu papildu informaciju.
instrukciju Avots: ISO 15223, 5.2.8

Norada medicinisku ierici, kas
paredzéta tikai vienai vienreizéjai
lietodanai. Avots: 1ISO 15223, 5.4.2

Nav paredzéts
atkartotai
lietosanai

Izlasiet lietosanas
instrukciju vai
elektronisko
lietodanas
instrukciju

Norada, ka lietotajam ir jaizlasa
lietosanas noradijumi. Avots:
1SO 15223, 5.4.3

Norada, ka medicinas ierices
uzbives vai iepakojuma materiala
nav izmantots dabiska kaucuka vai

Nav izmantots
dabiskais
kaucuka latekss
1SO 15223, 5.4.5 un B pielikums.

sausa dabiska kaucuka latekss. Avots:

Norada, ka izstradajums ir
mediciniska ierice. Avots:
1SO 15223, 5.7.7

Mediciniska
ierice

Norada datu neséju, kura ir unikals
ierices identifikacijas numurs. Avots:
1SO 15223, 5.7.10

Unikalais ierices
identifikators

Norada uznémumu, kas importé

Importétajs medicinisko ierici vietéja tirgl. Avots:
1SO 15223, 5.1.8
Apliecina atbilstibu visiem
atbilstosajiem normativajiem aktiem
UKCA Jvai direktivam Apvi Lo
markgjums un/vai dire| tlvam. pwem_)taja .
> Karalisté produktiem, kuri paredzéti
pardoanai Lielbritanijas tirga.
S;::f:rf)ts Norada pilnvarotu parstavi Sveicé.
plinvaro Avots: Swissmedic.ch
parstavis

Norada atbilstibu visam spéka
esosajam Eiropas Savienibas
Regulam un Direktivam par
mediciniskajam iericém.

CE atbilstibas
zZime

NNl @EE Y B ® P

Norada, ka ASV federalais likums
ierobeZo &is ierices pardosanu
veselibas apripes specialistiem vai
péc veselibas apripes specialista
noziméjuma. Federalo noteikumu 21.
kods (CFR) sad. 801.109(b)(1)

Péc receptes (Rx
Only)

Parada finansialo ieguldijumu dualaja
® |iepakojuma parstrades sistéma
saskana ar ES Direktivu Nr. 94/62
un atbilstosajiem nacionalajiem
likumiem. lepakojuma atjaunos$anas
organizacija Eiropa.

Zala punkta
prec¢zime

Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com

(D Litotominio Sildymo antklodé 58501

Naudojimo indikacijos

Temperataros valdymo sistemy ,Bair Hugger® Seima yra skirta
hipotermijos pacientams arba normotermijos pacientams, kuriems
kliniskai nurodyta taikyti hipotermijos arba lokalizuotos temperattros
terapija. Be to, temperataros valdymo sistemas galima naudoti norint
suteikti pacientui $iluminj komfortg esant salygomis, kai pacientui gali
bati per $ilta arba per alta. Temperataros valdymo sistemas galima
naudoti suaugusiesiems ir vaikams.

,Bair Hugger* temperataros valdymo sistemg 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 temperatiros
valdymas.

KONTRAINDIKACIJA: siekiant sumazinti Silumos smugio rizika:

o Nesildykite apatiniy gallniy aortos kryZzminio suspaudimo
metu. Galima patirti S$ilumos smgj, jei karstis taikomas
iSeminéms galinéms.

Ispéjimai: nurodo pavojinga situacijg, kuri, jei jos nebus isvengta, gali
sukelti mirtj ar sunky suzalojima.
ISPEJIMAS: siekiant sumazinti Silumos smagio rizika:

e Negydykite paciento naudodami tik ,,Bair Hugger* $ildymo
jrenginio Zarng. Visada prijunkite zarng prie ,,Bair Hugger®
sildanéiosios antklodés pries pradédami sildymo terapija.

o Neleiskite pacientui atsigulti ant ildymo jrenginio zarnos.

o Neleiskite, kad sildymo terapijos metu $ildymo 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 Sildanciosios antklodés
pusés. Visada dékite perforuotg puse (su mazomis skylutémis)
taip, kad ji liestysi su oda.

e Operacingje nenaudokite $ios Sildanciosios antklodés su jokiu
kitu prietaisu, i§skyrus ,Bair Hugger“ 500 serijos, 700 serijos
arba 675 $ildymo jrengin;.

e Operacinéje nenaudokite ,Bair Hugger“ 200 serijos $ildymo
jrenginio.
e Nenaudokite paciento reguliuojamo ,Bair Hugger“ 800 serijos

Sildymo jrenginio su ,Bair Hugger* sildanciaja antklode.

o Neteskite sildymo terapijos, jei pradeda 3viesti raudonas per
aukstos temperataros indikatorius ir skambéti pavojaus signalas.
Atjunkite sildymo jrenginj ir susisiekite su kvalifikuotu techniku.

e Jei naudojamas tvirtinimo prietaisas (pvz., saugos dirzas arba
juosta), jsitikinkite, kad sildymo kanalai néra uzkimsti.
o Sildangiosios antklodés nedékite tiesiai ant dispersinio elektrodo
pleistro.
ISPEJIMAS: siekiant sumazinti paciento suzalojimo ar mirties rizika
dél pakitusio vaisty vartojimo:
e Nenaudokite Sildangiosios antklodés ant transderminiy
medicininiy pleistry.
ISPEJIMAS: siekiant sumazinti 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.

|SPEJIMAS: siekiant sumazinti suzaloji
nukritus:

> tikimybe pacientui

e Nenaudokite sildangiosios antklodés pacientui pernesti ar
perkelti.

ISPEJIMAS: siekiant sumazinti blogos kojy perfuzijos tikimybe:
o Neuzriskite raisteliy tvirtai prie paciento kojy, nes jie gali veikti
kaip turniketas.
Démesio: nurodo pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus idvengta, gali
sukelti nedidelj ar vidutinj suzalojima.

DEMESIO: siekiant sumazinti uzkrato perneimo pavojy:

o i gildangioji antklodé néra sterili ir skirta naudoti TIK vienam
pacientui. Paklodés padéjimas tarp Sildan&iosios antklodés ir
paciento neapsaugo gaminio nuo uztersimo.

DEMESIO: siekiant sumazinti gaisro pavojy:

o Sis gaminys klasifikuojamas kaip | klasés normalaus degumo,
kaip apibrézta Vartojimo prekiy saugumo komisijos degiy
medziagy reglamente 16 CFR 1610. Vadovaukités standartiniais
saugos protokolais, kai naudojate didelio intensyvumo Silumos
Saltinius.

DEMESIO: siekiant sumazinti silumos smagio rizika:

e Nenaudokite, jeigu pirminé pakuoté ankséiau buvo atidaryta
arba pazeista.

DEMESIO: siekiant sumazinti $ilumos smagio, hipertermijos ar
hipotermijos rizika:

e 3M rekomenduoja nuolat stebéti pagrinding temperatirg.
Jei temperatira nuolat nestebima, stebékite pacienty, kurie
negali reaguoti, bendrauti ir (arba) jausti temperatiros,
temperatira kas 15 minugiy arba pagal jstaigos protokola.

e Stebékite pacienty, kurie negali reaguoti, bendrauti ir (arba)
jausti temperatiros, odos reakcijg kas 15 minuciy arba pagal
jstaigos protokola.

e Sureguliuokite temperatiirg arba nutraukite gydyma, kai
pasiekiamas terapijos tikslas, pastebima padidéjusi temperatira
arba 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 skys&io nuotékis, po 58501 modelio $ildancigja
antklode padékite sugeriantj audinj.

1. Uzdékite neperforuota sildan&iosios antklodés puse (lipnig puse)
ant stalo. Perforuota pusé (su mazomis skylutémis) turi bati
atsukta j pacientg ir liestis su paciento oda. Sulygiuokite apatinj
sildanciosios antklodés krastg su procediry stalo galu. Lipniomis
juostelémis, esan&iomis apatinéje antklodés puséje, pritvirtinkite
antklode prie stalo, kad ji nenuslysty (A paveikslas).

2. Pakiskite Sildanciosios antklodés pakisamus atvartus po &iuziniu
arba operacinio stalo paminkstinimu, kad baty stabilesné
(B paveikslas).

Pereiki\e prie 3 veiksmo arba ALTERNATYVIOS PACIENTO
PADETIES.

3. Litotominé padétis naudojant perslinkimo paklode

Jei naudojama perslinkimo paklodé arba tvirtinimo jrenginys

(pvz. saugos dirzas arba juosta), prapléskite skylutes abiejose
Sildanciosios antklodés pusése. PASTABA: neatverkite $Soniniy
skyluéiy, jei nenaudojate perslinkimo paklodés arba tvirtinimo
jrenginio. Pries priplsdami antklode, padékite perslinkimo paklode
ties antklodés viduriu ir paguldykite pacientg ant perslinkimo
paklodés.

4. PASIRINKTINAL: raisteliai ties sildan&iosios antklodés pagrindu
gali bati atverti ir laisvai uzristi aplink paciento $launies virsy
(C paveikslas).
Ispéjimas: neuzriskite tvirtai, nes raisteliai aplink paciento kojas gali
veikti kaip turniketas.

5. PASIRINKTINALI: nepripista centriné arkos formos dalis gali bati
i§imta, praplesiant palei skylutes (D paveikslas).

6. Uztraukite perslinkimo paklode ant paciento ranky ir Zemyn per
Sonines skylutes ant Sildymo antklodés (E paveikslas). Tvirtai jkiskite
perslinkimo paklodés galus (F paveikslas). Jei naudojamas tvirtinimo
jrenginys, tvirtinimo jrenginj prakiskite per $onine antklodés skylute.

|spéjimas: jei naudojamas tvirtinimo prietaisas (pvz., saugos dirzas arba

juosta), jsitikinkite, kad gildymo kanalai néra uzkimsti.

7. Sildangiosios antklodés virsuje yra zarnos prievadas. |kiskite
»Bair Hugger® 8ildymo jrenginio Zarnos galg j zarnos jungtj
(G ir H paveikslas). Uzfiksuokite pasukdami. Zarnos galo viduryje
yra matomas zymeklis, kuris padeda reguliuoti zarnos jkisimo gylj.
Paremkite Zarna, kad ji baty tvirtai pritvirtinta.
Ispéjimas: negydykite paciento naudodami tik ,,Bair Hugger* Zarna.
Visada prijunkite Zarng prie ,Bair Hugger“ antklodés, prie§ pradédami
terapija.

8. Jei pacientas intubuotas ir ventiliuojamas, uzdékite galvos
apdangalg ant paciento galvos ir kaklo.

|spéjimas: galvos apdangalas neturi uzdengti paciento galvos ar
kvépavimo taky, kai pacientas néra dirbtinai ventiliuojamas.

9. Sildymo jrenginyje pasirinkite pageidaujama temperatirg, kad
pradétuméte Sildymo terapija. (Zr. konkretaus $ildymo jrenginio
modelio operatoriaus vadova).

Démesio: paciento stebéjimo rekomendacijos:

e 3M rekomenduoja nuolat stebéti pagrinding temperatira. Jei
temperatira nuolat nestebima, stebékite pacienty, kurie negali
reaguoti, bendrauti ir (arba) jausti temperatiros, temperatiirg kas
15 minugiy arba pagal jstaigos protokolg.

e Stebeékite pacienty, kurie negali reaguoti, bendrauti ir (arba)
jausti temperatiros, odos reakcija kas 15 minugiy arba pagal
jstaigos protokola.

e Sureguliuokite temperatirg arba nutraukite gydyma, kai
pasiekiamas terapijos tikslas, pastebima padidéjusi temperatira
arba jvyksta nepageidaujama odos reakcija Sildomoje srityje.

10. Pagal naudojama §ildymo jrenginio modelj, i§junkite jrenginj arba
jjunkite budéjimo rezima, kad nutrauktuméte Sildymo terapija.
Atjunkite zarng nuo $ildanc&iosios antklodés ir pasalinkite antklode
pagal ligoninés politika.

Padétis ant nugaros, naudojant ranky atramas

Prie§ guldydami pacientg ant Sildanéiosios antklodés, atverkite Sonines
skylutes. Prakiskite paciento rankas per atviras skylutes ir paguldykite
ant ranky atramy (I paveikslas). Pereikite prie 7 Zingsnio.

Apie rimtus incidentus, susijusius su prietaisu, praSome pranesti
3Mir vietos komp ingai institucijai (ES) arba vietos reguliavimo
institucijai.
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Simboliy Zodynas

Simbolio

. Simbolis |Aprasymas ir referencinis numeris
pavadinimas

Gamintoias Nurodo medicinos priemonés
d gamintojg. Saltinis: ISO 15223, 5.1.1

Jgaliotasis
atstovas Nurodo jgaliotajj atstova Europos
Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje.
Bendrijoje / Saltinis: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/ES
Europos ir (arba) 2014/30/ES
Sajungoje

Nurodo medicinos prietaiso gamybos
Gamybos data &I data. 1SO 15223, 51.3

Nurodoma data, po kurios medicinos
Naudoti iki g prietaiso naudoti negalima.

IS0 15223, 5.1.4

Nurodo gamintojo gaminio partijos
koda, kad buty galima nustatyti partija

Partijos kodas i
ar serijg. Saltinis : 1ISO 15223, 5.1.5

Uzsakymo

numeris

Nesterilu Nurodo medicinos jtaisa, kuris nebuvo
sterilizuotas. Saltinis: 1ISO 15223, 5.2.7

Nurodo gamintojo uzsakymo datg, kad
- baty galima identifikuoti medicinos
prietaisa. Saltinis : ISO 15223, 5.1.6

Nenaudokite,

jei pakuote Nuro¢_10 medicinc_:s_p'riemone, kurio
paseista arba nega_llma naufiotl, jei pakuoté buvq
atidaryta, ir pazeista ar atidaryta, ir kad vartotojas

o turéty ieskoti papildomos informacijos
vadovalukltes naudojimo instrukcijose. Saltinis:
naudojimo 1SO 15223, 5.2.8

instrukcijomis

Nenaudoti

pakartotinai skirtas vienkartiniam naudojimui.

Saltinis: ISO 15223, 5.4.2

@ Nurodo, kad medicinos prietaisas

Vadovautis

naudojimo

instrukcijomis Nurodo, kad naudotojas privalo
arba atsizvelgti j naudojimo instrukcijas.
elektroninémis Saltinis: 1ISO 15223, 5.4.3
naudojimo

instrukcijomis

Nurodo, kad medicinos jtaiso arba
medicinos jtaiso pakuotés gamybai
nebuvo naudojama natdrali guma arba
natdralios gumos lateksas. Saltinis:
1SO 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
Unikalusis Nurodo operatoriy, kuriame
prietaiso yra informacija apie unikaly

jrenginio identifikatoriy. Saltinis:

identifikatorius 1SO 15223, 5.7.10

Nurodo uz medicinos priemonés

Importuotojas importg j lokale atsakinga subjekta..
Saltinis: ISO 15223, 5.1.8
Nurodo visy produktams, pateiktiems
N i rinka Didziojoje Britanijoje (DB),
UKCA zenklas taikomy reglamenty ir (arba) direktyvy
Jungtinéje Karalystéje (JK) atitiktj.
Jgaliotas Lo P
atstovas Nurodo jgaliotg atstovg Sveicarijoje.

RSN Saltinis: Swissmedic.ch
Sveicarijoje

Nurodo atitikimg Europos Sgjungos

CE Zenklas medicinos prietaisy reglamentams ir
direktyvoms.
Nurodo, kad JAV federaliniai jstatymai
draudzia sveikatos prieZilros

Rx Only Rx Only | |profesionalams parduoti arba uzsakyti

$ig priemone. 21 federaliniy reglamenty
kodekso (CFR) 801.109(b)(1 dalis)

Nurodo finansinj jnasg j nacionaline
pakuogiy surinkimo sistema pagal
Europos reglamentg Nr. 94/62 ir
susijusius nacionalinius jstatymus.
Europos pakuoéiy utilizavimo
organizacija.

WA E I

Zaliojo tasko
prekinis Zenklas

Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite
HCBGregulatory.3M.com

Patura incalzitoare de corp pentru litotomie 58501

Indicatii de utilizare

Gama de sisteme de gestionare a temperaturii Bair Hugger este
recomandata pacientilor hipotermici sau pacientilor normotermici,
pentru care sunt recomandate din punct de vedere medical hipotermia
indus3 sau terapia localizati a temperaturii. In plus, sistemul de
gestionare a temperaturii poate fi utilizat pentru a oferi confort termic
pacientului atunci cand existd conditii care pot determina incélzirea sau
racirea excesiva a pacientilor. 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 céatre cadre medicale instruite.

Populatia de pacienti si setérile

Pacientii adulti si copii tratati in salile de operatii, sectiile de urgente
si alte sectii din unitatea spitaliceasca unde este necesara gestionarea
temperaturii pacientului.

CONTRAINDICATIE: Pentru a reduce riscul de leziuni termice:

e Nu aplicati caldura la membrele inferioare in timpul prinderii
aortice incrucisate. In cazul aplicérii de caldura pe membre care
prezinta ischemie, se pot produce leziuni termice.

Avertizari: Indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitata,
poate duce la deces sau vatamarea 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 intind& pe furtunul unitatii de incélzire.

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 necorespunzatoare nemonitorizati
n timpul terapiei termice prelungite.

e Nu asezati partea neperforata a paturii incalzitoare pe pacient.
Asezati intotdeauna partea perforata (cu orificiile mici) direct in
contact cu pielea pacientului.

o In sala de operatie, nu folositi patura incalzitoare cu alte
dispozitive decat 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 reglabild 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 temperatura excesiva si dacé se declanseaza
alarma. Deconectati unitatea de incalzire si contactati un
tehnician de service calificat.
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e Daca se utilizeaza un dispozitiv de fixare (anume curea sau
banda de siguranta), asigurati-va ca nu sunt ocluzionate canalele
de incalzire.

o Nu asezati paturé 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:

e 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 céile respiratorii ale pacientului atunci cand
pacientul nu este ventilat mecanic.

AVERTISMENT: Pentru a reduce potentialul de ranire din cauza
caderii pacientului:

o Nu folositi o patura incélzitoare pentru a transfera sau muta
pacientul.

AVERTISMENT: Pentru a reduce potentialul de perfuzie scazuta
a picioarelor:

e Nu legati benzile de legare strans in jurul picioarelor pacientului,
intrucat acest lucru ar putea actiona ca un bandaj de compresie.

Atentionare: Indic o situatie periculoasa care, daca nu este evitata,
poate duce la vatdmarea usoard sau moderata.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscul de contaminare incrucisata:

e Paturaincélzitoare nu este steril3 si este destinatd DOAR pentru
utilizare cu un singur pacient. Asezarea unui cearsaf intre patura
incélzitoare si pacient nu evitd contaminarea produsului.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscul de foc:

e Acest produs este clasificat in Clasa | Inflamabilitate normala,
conform definitiei din Regulamentul privind tesaturile
inflamabile al Comisiei privind siguranta produselor de consum,
16 CFR 1610. Respectati protocoalele standard de siguranta
atunci cand utilizati surse de céldura de intensitate ridicata.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscul de leziuni termice:

e 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 recomand3 monitorizarea continua a temperaturii de baza.
Tn absenta monitorizarii continue, monitorizati temperatura
pacientilor incapabili sa reactioneze, s comunice si/sau care nu
pot simti temperatura, cel putin la fiecare 15 minute sau conform
protocolului institutional.

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 atunci cand se
atinge obiectivul terapeutic, daca sunt inregistrate temperaturi
ridicate sau daca exista un raspuns cutanat advers in zona
incalzita.

Incalzirea intraoperatorie
Urmati protocoalele institutiei dvs. si respectati indrumarile pentru
tehnica steril3, inclusiv bunele practici chirurgicale de drapaj.

Reguli de utilizare
Nota: n cazurile in care sunt asteptate scurgeri de lichid, puneti
o céarpa absorbanta sub patura incalzitoare model 58501.

1. Asezati partea neperforat4 a paturii incalzitoare (partea cu
adeziv) pe masa. Partea perforata (cu orificii mici) trebuie s fie
indreptata spre pacient, in contact direct cu pielea pacientului.
Aliniati marginea inferioara a paturii incalzitoare cu capatul mesei
de procedura. Utilizdnd banda adeziva de pe partea inferioara a
paturii, fixati patura pe masa pentru a impiedica alunecarea acesteia
(figura A).

2. Bagati partile laterale ale paturii incalzitoare sub saltea sau placa
mesei de operatii pentru a oferi stabilitate (figura B).

Continuati cu Pasul 3 sau mergeti la POZITIE ALTERNATIVA
APACIENTULUL

3. Pentru pozitie de litotomie utilizand un cearsaf care poate fi tras

Daca se utilizeaza un cearsaf care poate fi tras sau un dispozitiv

de fixare (si anume, o curea sau o banda de sigurant), rupeti
perforatiile de-a lungul ambelor péarti ale paturii incalzitoare.
NOTA: Nu deschideti perforatiile laterale daca nu se utilizeaza un
cearsaf care poate fi tras sau un dispozitiv de fixare. Inainte de a
umfla patura, asezati cearsaful care poate fi tras peste sectiunea de
mijloc a péaturii incalzitoare si pozitionati pacientul pe cearsaf.

4. OPTIONAL: Benzile de legare aflate la baza paturii incalzitoare pot
fi deschise si legate larg in jurul coapsei superioare a pacientului
(figura C).

Avertisment: Nu legati strans, deoarece benzile de legare din jurul

picioarelor pacientului ar putea actiona ca un bandaj de compresie.

5. OPTIONAL: Sectiunea din centru, in forméa de arc, neumflata, poate
fi scoasa prin rupere de-a lungul perforatiei (figura D).

6. Aduceti cearsaful care poate fi tras peste bratele pacientului si
n jos prin perforatiile laterale de pe patura incalzitoare (figura E).
Bagati capetele cearsafului induntru si fixati-le (figura F). Daca se
utilizeaza un dispozitiv de fixare, treceti dispozitivul de fixare prin
perforatiile laterale de pe patura.

Avertisment: Daci se utilizeaza un dispozitiv de fixare (anume curea
sau band de siguranta), asigurati-va c& nu sunt ocluzionate canalele
de incélzire.

7. Un port pentru furtun este prevazut la capatul paturii incalzitoare.
Introduceti capatul furtunului unitatii de incéalzire Bair Hugger in
portul furtunului (figurile G si H). Utilizati o miscare de risucire
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.

8. Daca pacientul este intubat sau ventilat, asezati fasia pentru cap
peste capul si gatul pacientului.

Avertisment: Nu permiteti ca fasia pentru cap s& acopere capul sau
céile respiratorii ale pacientului atunci cand pacientul nu este ventilat
mecanic.

9. Selectati setarea de temperaturé dorita pe unitatea de incalzire
pentru a incepe terapia termica. (Consultati Manual de utilizare
pentru modelul specific al unitatii 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 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, 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 atunci cand se
atinge obiectivul terapeutic, daca sunt inregistrate temperaturi
ridicate sau daca exista un raspuns cutanat advers in zona
ncalzita.

10. 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 de incélzire si aruncati patura la
deseuri conform politicii spitalului.

Pozitie culcata utilizand placile pentru brate

Tnainte de a aseza pacientul pe patura incalzitoare, deschideti
perforatiile laterale. Extindeti bratele pacientului prin perforatiile
deschise si asezati-le pe placile pentru brate (figura |). Continuati cu
Pasul 7.

Raportati incidentele grave produse in legétura cu dispozitivul catre
3M si autoritatii locale competente (UE) sau autoritatii locale de
reglementare.

Glosar simboluri
Semnificatie
simbol

Simbol |Descriere si referinta

Indica producatorul dispozitivului
medical. Sursa: ISO 15223, 5.1.1

Producator

Reprezentant
autorizat in
Comunitatea

Indica reprezentantul autorizat in
Comunitatea European&/Uniunea

Europeana/ Europeana. Sursa: SO 15223, 5.1.2,
Uniunea 2014/35/UE si/sau 2014/30/UE
Europeana
Indica data de fabricatie
Data de . " . o
fabricatie a dispozitivului medical.
i 1SO 15223, 5.1.3
Data limits de Indlcté data dupé.care' filspozmvul
utilizare medical nu trebuie utilizat.
1SO 15223, 5.1.4
Indica codul de lot al producatorului
Cod de lot astfel incat lotul s& poata fi
identificat. Sursa: 1ISO 15223, 5.1.5
Indica numaérul de catalog al
Numér de producatorului 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 dacd ambalajul
a fost deteriorat sau deschis si
ca utilizatorul trebuie sa consulte

daca ambalajul
este deteriorat

i consultati . P e
?nstructiuni,le instructiunile de utilizare pentru
de utiliiare informatii suplimentare. Sursa:

1SO 15223, 5.2.8

Indica un dispozitiv medical
destinat unei singure utilizari. Sursa:
1SO 152283, 5.4.2

A nu se reutiliza

Consultati
instructiunile
de utilizare
sau consultati
instructiunile

Indica necesitatea ca utilizatorul sa
consulte instructiunile de utilizare.
Sursa: 1ISO 15223, 5.4.3

electronice
de utilizare
Indica faptul ca nu este prezent ca
N 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

cauciuc natural
nu este prezent

Indica faptul ca articolul este un
dispozitiv medical. Sursa: 1SO 15223,
5.7.7

Dispozitiv
medical

Indica un suport care contine
informatii de identificare
unica a dispozitivului. Sursa:
1SO 15223, 5.7.10

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
reglementérile si/sau directivele
aplicabile in Regatul Unit (UK),
pentru produsele introduse pe piata
din Marea Britanie (GB).

Marca UKCA

Reprezentant
autorizat elvetian

Indica reprezentantul autorizat in
Elvetia. Sursa: Swissmedic.ch

Indica conformitatea cu toate
directivele si reglementarile

Sl E@EE Y H ® ® b

Marcajul CE 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
medicald in domeniul sanatatii. 21 Codul de

Reglementari Fede;'ale (CFR) sec.
801.109(b)(1)

Indica o contributie financiara la
compania nationala de recuperare

a deseurilor de ambalaje conform
Directivei europene nr. 94/62 si
legislatiei nationale corespunzatoare.
Organizatia de recuperare a
ambalajelor din Europa.

Marca Punctul
Verde

Pentru mai multe informatii, consultati HCBGregulatory.3M.com
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@ O6orpeBaloLlee ogeano, NnogKkiagbiBaeMoe nog naumeHTa

npwv amtoromuun 58501

NMokasaHnA K NpMeHeHUo

Cuctembl KOHTpOAA TemnepaTypbl Bair Hugger npegHasHaveHb!
ANA NauMeHTOoB C NepeoxnaxaeHnemM U HopmanbHoii
TemnepaTypoii Tena, y KOTOPbIX UMeTCs KAMHNYeckme
nokasaHns UHAYLVPOBaHHOI rMNoTepMni UAN N0Kann30BaHHO
TemnepaTypHoii Tepanuu. Kpome Toro, ccTembl TemnepaTypHOro
KOHTPOJISl MOXHO MCMO/Ib30BaTb A/ NMOAAEPXKaHWS KOMGOPTHOW
ANA NauveHTa TemnepaTtypbl B yC/10BUAX, KOTOPbIE MOTYT
NpVIBECTU K Neperpesy UV NepeoxiaxAeHnio nayuneHTa. Cuctema
perynnmpoBKy TemnepaTtypbl MOXET UCMO0/1b30BaThCA A5 B3POC/bIX
v jeTein.

Cuctemy perynmposku Temnepatypsl Bair Hugger cneayet
MCNOoNb30BaTb TO/ILKO OGyHeHHhIM MeANUMNHCKM cneunanmncTam.

KaTeropus naumeHToB 1 yC/1I0BUS 3KCNlyaTaLmm

B3p0Cl’IbIE nauneHTbl N NauneHTbl 4eTCKOro Bo3pacta, npoxoadalime
NeyeHue B 0NepaLMoHHbIX, OTAENEHSIX CKOPO MOMOLLM U APYruX
OTAENEHVAIX B 60NbHUYHbIX YCNOBYSX, KOTAa TpebyeTcst KOHTPOIb
Temnepatypbil.

MPOTUBOMOKA3AHWA. Bo nsbe>xxaHne pucka TepmMmmyeckoro
oxora:

e He anKﬂaAblBaﬁTe Tenno K HMKHUM KOHEYHOCTAM
BO Bpems nepexartuns aopTbl. [py Bo3gencTBum Tenna
Ha VLLIEMUN3MPOBaHHbIE KOHEYHOCTV BO3MOXEH TepMUYecKuii
oxor.

MpeaynpexxaeHuns! YkasbiBaeT Ha ONacHyo CUTyaLuio, KoTopas,
ecnn ee He I/I36€)K3Tb, MOXET NpuBeCTN K CMepTn Unn TAXeNon
Tpasme.

NPEAYNPEXAEHWE! Bo ns6exxaHne pncka TepMUYECKOro
oxora:

e He ucnonb3yite Ans o6orpesa NaLyMeHToOB TONbLKO
LUNaHr ycTpoicTsa Ans oborpesa Bair Hugger. Becerga
NnoAcoeAunHsliTe LNAHT K o6orpesatoLLieMy ogesny
Bair Hugger, npexze 4em NpoBOAVTL TepMOTEpPanuio.

e He gonyckalite, UTo6bl MALMEHT fIeXas Ha WnaHre
ycTpolicTBa Anst o6orpesa.

e He gonyckaiite NpsMOro KOHTaKTa LLMaHra ycTpoiicTBa Anst
o6orpeBa C Koxeli NaLMeHTa BO BpeMsi TepMoTepanmu.

e He ocTaBnsiiTe HOBOPOXAEHHbIX, MIaAeHLEeB, AeTel
1 Apyrue ysa3BrMbIe rpynnbl NauneHTos 6e3 NpucMoTpa
BO BpeMmsi TepMoTepanuu.

e He ocTaBnsiiTe 6e3 KOHTPO/SA NALMEHTOB C NAOXOW
nepdysuet Bo BpeMsi ANNTeIbHOM TepMoTepanmu.

e He knagmte o6orpesatoLLiee 04es/10 Ha NauymneHTa
Henep$op1poBaHHOIA CTOPOHOI. Beerga pasmeluaiite
neppOpUPOBaHHYHO CTOPOHY (C MeNKMMN OTBEPCTUAMY) Tak,
YTO6bI OHa HaMpPSMYo Kacanack KXW NaLueHTa.

e B onepaunoHHO 3anpeLaeTcs Ncnob30saTh 3T0
oborpesatoliiee 04ea10 BMecTe € Kakum-11Mb0o ycTporicTBoMm,
KpoMe ycTpoiicTBa A1 ob6orpesa Bair Hugger cepum 500,
700 nnun 675.

e He ncnonk3yiiTe ycTpoiicTBo Ans oborpesa Bair Hugger
cepun 200 B onepaLoHHON.

e He ucnonb3yiiTe perynupyemoe ycTpoiicTBo Ans o6orpesa
nauveHTa Bair Hugger 800 ¢ kakvM 6bl TO HU 66110
oborpeBatoLymM ogesnom Bair Hugger.

e [lpekpaTviTe TepMOTEPANUIO, ECIN FOPUT KPACHbI
VIHAMKATOP neperpesa 1 3By4nT CUTHaN TPEBOTU.
OTKNIOUMTE YCTPOICTBO A/151 060orpeBa 1 ob6paTnTech
K KBaI'IVId)I/ILJ'VIpOBaHHOMy cneyranncTy no TeXxHN4Yeckomy
06CnyXrBaHuIo.

e [lpy UCNonb3oBaHUW yCTPoiicTBa pukcaLmm (Hanpumep,
npesoXpaHUTENIbHOTO PEMHS AW NIeHTbI) y6eAnTech, YTo
KaHasbl 418 o6orpesa He 3a6/10KMPOBaHbI.

e He pa3smeLalite 060rpeBatoLLee 04es10 HeMoCPeACTBEHHO
Ha noaknaake naccMBHOIO 3n1eKTpoja.

NPEAYNPEXXAEHWE! AnsA cHMKeHUA pucka TpaBMUpoBaHUSA
VN CMepTy NaumeHTa BBUAY NU3MEHEHHOV KOHLeHTpaummn
NeKapcTBEHHOro BelecTBa:

e He ncnonb3yiite o6orpesatoLLee 04esn0 NoBepx
TpaHCAepPMasbHbIX NACTbIPEN C IeKapCTBEHHbIM
BELLeCTBOM.

NPEAYNPEXAEHWE! Ansa CHMKEHUA pUCcKa TPaBMUPOBaHNA U3-
3a BO3MOXKHOI0 BMellaTeNbCTBa B NpoLiecce BEeHTUIMPOBaHMsA:

e He gonyckaiiTe, 4To6bl 060rpeBatoLLiee OAESAN0 UK
MOKPbIBaO ANs FOI0BbI NaLMeHTa HakpbIBaio rosioBy v
AbIXaTesbHble MyTy NaLmMeHTa, e NaLneHT He NOAKMoYeH
K VICKyCCTEeHHOVI BEHTUNALNN Nerknx.

NPEAYNPEXAEHWE! YT06b1 CHN3NTBL BEPOSITHOCTb MOJIyYeHUs
TpaBMbl U3-3a NafileHns NauueHTa:

e He ncnonb3yiite oborpesatoLLiee 0AesN0 A1 nepeHoca Ui
nepeMeLleHnda nauneHTa.

NPEAYNPEXAEHWUE! ins cCHMXKEHUSA BEPOATHOCTM ocnabnenus
nep¢ysnu Hor:

e He 3aBA3bIBaiiTe CTSKKM TYro BOKPYr HOT NauveHTa,
MOCKOJIbKY OHW MOTYT CpaboTaTh Kak XryT.
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MpepocTepexkeHme. YKasbIBaeT Ha OMacHyr CUTyaLuio, KoTopas,
ecn ee He n3beXaTb, MOXET NMPUBECTUN K TpaBMe 1Ierkoi nam
cpefHeit TxecTu.

MPEAOCTEPEXXEHUE. Ana CHU)KEHUSi PUCKOB, CBA3aHHbIX
C nepeKpecTHbIM 3arpsasHeHUeM:

e /laHHOe oborpeBatoLLiee 0AesN0 HeCTePUIbHO
1 npegHasHayeHo TOJIbKO ans ogHoro nauneHTa.
Pa3melLLieHMe NPOCTLIHN MeXAy 060rpeBatoLLIM OAESIOM
1 NauMeHTOM He NpeAoTBpaLLaeT 3arpsisHeHne nsgenus.

MNPEAOCTEPEXXEHUE. Ana cHUXXeHUS pUCKa BO3ropaHums:

e [laHHOe n3genue knaccnduLmpyeTcs Kak nsgenme knacca |
Hopmaanon BOCM/laMeHAeMOCTM COr/IaCHO MOJIOXEHUNHO
KOMUMCCUM Mo 6e30MacHOCTV NOTPebUTENLCKUX TOBApPOB
13 nerkoBocniaMeHsoLmxcs TkaHeli 16 CFR 1610. Mpn
NCMONb30BaHMMN BbICOKOVHTEHCUBHbBIX MCTOYHWKOB Tenna
cobntogaiiTe cTaHAAPTHbBIE NPaBuaa TEXHUKN 6€30MacHOCTU.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Bo ns6e>kaHne pncka TepMUYECKOro
oxora:

e He ncnone3yiiTe nsgenve, ecnin ynakoska BCKpbiTa nam
nospex/eHa.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Bo ns6e>kaHne pmcka TepMUYECKOro
o)Kora, neperpesa Uau nepeoxnaxaeHus:

e KomnaHusi 3M peKoMeHZyeT MOCTOSIHHO KOHTPONPOBaTh
TemnepaTypy BHyTpw ycTpoiicTBa. Mpu oTcyTCTBUN
MOCTOSIHHOTO MOHUTOPUHTa KOHTPOAVPYITE TeMMnepaTypy
y NaLVIeHTOB, HECMOCOBHbLIX pearnpoBath, 06LaTbCa 1 (1)
OLLyLLIaTL TeMMNepaTypy, He pexe YeM OAVH pas B 15 MUHYT
UV B COOTBETCTBIM C MPOTOKO/IOM YUPEXAEHNS.

o KoHTponupyiiTe TemnepaTypy KOXHbIX MOKPOBOB MaLieHTOB,
KOTOpble He CNOCOGHbI OLLYLLATh TeMnepaTypy, Kak MUHUMYM
Kaxxable 15 M/HYT VU B COOTBETCTBUN C YCTAHOBNEHHbIM
NPOTOKO/IOM.

e Otperynupyiite TemnepaTypy BO3jyxa Wiu npekpatute
Tepanuio Npu AoCTUXEHNN TepaneBTUYeCcKo Lenu, ecin
3aperncTpupoBaHbl MoBbILLEHHbIE TeMMepaTypbl UV ecnn
B 0borpeBaemMoli obnacTv HaboAaeTCst KOXHas peakLuus.

O60rpeB Bo BpeMs XMpPYyprm4yeckoii onepawuum
CnepyiiTe NpoTOKONaM yUpexAeHUs 1 cobtoAaiTe UHCTPYKLN
no o6ecrneyeHIo CTePUILHOCTA, B TOM YMC/e NprjepxmBaliTecs
HaAJ'Ie)KaLL{eIZ NMPakTUKn 3aKpbITUA onepayyioHHOro noss.

YKasaHusa no npmeHeHuro

MprmeyaHme. B cnyyae, Korga BO3MOXHO NOATEKaHMe XUAKOCTEl,
rMomecTuUTe rMMrpockonuyeckyto candeTky nog oborpesatoLliee
ogesano mogenn 58501,

1. MonoxwuTe Henep¢poprpoBaHHYO CTOPOHY 060rpeBatoLLero
ogzesina (CTOPOHY C KNenkow NeHTow) Ha cTon.
MepdoprpoBaHHas CTOpoHa (CTOPOHa C MeNKUMu
OTBEPCTUAMM) AOKHA BbITb 06paLleHa K NaLyeHTy, HaxoAsCb
B HenocpeACTBeHHOM KOHTaKTe C ero koxein. CoBmecTmTe
HWKHWIA Kpail 060rpeBatoLLero ogesina ¢ KOHLOM NpoLiesypHoro
ctona. C MOMOLLbIO NMOIOCOK KNeWKoi 1eHTbI ¢ 06paTHOW
CTOPOHbI OZesiNIa NPUKPENTE OAESIO0 K CTONY, UTO6bI
npeAoTBPaTUTL ero cockanb3biBaHue (pUcyHok A).

2. [ins o6ecneyeHus yCTOMYMBOCTY 3anpaBbTe Noarnbéaembie
KnanaHbl 060rpeBatoLLEero oAesna noj MaTpac Unn Haknaaky
JN15 ONepaLyioHHoOro crona (pUcyHok B).

MpoaomkuTe BbINONHEHWE 3Tana 3 UV NepeignTe K pasaeny
«ANIbTEPHATVBHbIV BAPUAHT PASMELLEHUA NALUVEHTA».

3. JInToToMnyeckoe nosiodXkeHue ¢ UCNosib30BaHMEM NeneHKU

Mpy Ncnonb30BaHUM NeNeHKM AN YCTPoLicTBa duKcaumm
(Hanpumep, NpefoXPaHNTENBEHOTO PEMHS UV NIEHTbI)
packpoiiTe o6nacTv neppopaumy BA0b 06enX CTOPOH
o6orpesatoLero ogesna. MPUMEYAHUE. He oTkpbiBaiiTe
6okoBble obnacTv neppopaLyv, ecan neneHka Uamn ycTpomncTso
durKcaLmm He ncnonb3ytoTcs. MNepes TeM Kak HAaMNONHUTL OAeAN0
BO3/yXOM, NMOA/IOXMNTE NeNeHKy nornepek cpeAHeli YacTn ogesna
N ynoxumTe naumeHTa Ha nesieHky.

4. AONONMHUTENBHO. CTAXKN, pacnonoXeHHble B OCHOBaHUN
060rpeBar0Lu,ero oZesinia, MOXHO OTKPbITb U CBOGOAHO 3aBsi3aTb
BOKPYr BepXHeii vyactu 6egep nauvieHTa (pyucyHok C).

MpepynpexxaeHune! He 3aBA3biBaliTe CTAXKN TYro BOKPYr HOT
naumneHTa, NockosibKy OHM MOTYT cpaboTaTh Kak XryT.

5. AONONHUTE/IbHO. HeHano/IHEHHYIO BO3/lyXOM LieHTPanbHyo
JAyroo6pasHyto 4acTb MOXHO ybpaTb, OTOPBaB ee Mo ANMHUN
nepgopauum (prcyHok D).

6. BbIBeAI/ITe nesieHKy NoBepx pyK nauneHTa, a 3atemM BHU3 Yepes
60koBble 06nacTy Neppopauuy B o6orpeBatoLLem ogesne
(pucyHok E). HagexXHo 3anpaBbTe KOHLbI NeneHku (prcyHok F).
Mpv ncnonb3oBaHUK YCTPOCTBa GpUKCaLMM NpoBeanTe
YCTpOIACTBO Yepes 6oKoBble 061acT NepdopaLun B ogesne.

MpeaynpexxaeHue! MNpy NCNoNb30BaHUM YCTPOCTBa dUKcaLmm

(HanpviMep, NpejOXPaHUTENBHOTO PEMHS UMW NEHTbI) y6eanTech,

4TO KaHanbl Anst 060rpeBa He 3a610KNPOBaHbI.

7. Pasbem ANA WaHra npegycMoTpeH B rO/IOBHOI YacTn
oborpeBatoLLero oaesna. BctaBbTe koHel, LnaHra ycTpoiicTea
Ans oborpesa Bair Hugger B pasbem /15t WnaHra (pucyHkun G
1 H). cnonb3yiite BpallaTenbHoe ABVKEHME, YTOBbI
obecrneynTb NJOTHOE NpuneraHune. ns onpegeneHuns ry6uHbl
BBeJeHUs WnaHra BOKpyr cpep,He|7| 4acTn KOHUa WnaHra
pacrnonoxeH B13yasnbHblil Mapkep. MoagepxXuBaiiTe LWnaHr,
4TO6bI 06eCneUnTh HaAeXHoe KpenieHue.

MpeaynpexaeHue! He ncnonb3yiite Ans o6orpesa NaLyeHToB
TONbKO LNaHr Bair Hugger. Bceraa noacoeanHsaiiTe WAaHr K ogeany
Bair Hugger, npexze 4yem npoBoAnTb Tepanuio.

8. B c/lyyae MHTY6aLWM 1 UCKYCCTBEHHOM BEHTUASILIAN NErKnX
nauveHTa NoMecTTe NOKpPbIBaO ANS FOIOBbI Ha FO/IOBY U LLEto
naumeHTa.

MpepynpexxaeHune! He fonyckaiiTe, 4To6bl NOKPLIBANO A/1S FON0BbI
HaKpbIBano ronoBy Uamn AbiXaTeNbHble NyTW NauneHTa, ecnn
NauneHT He NOAK/IYEH K UCKYCCTBEHHOV BEHTUMALIMN NETKNX.

9. BblbepuTe xenaemyto HacTpoiiky TemnepaTypbl Ha ycTpoiicTee
ANs o6orpesa, YTobbl HauaTb TepMoTepanmio. (CM. pyKoBoACTBO
o 3KCnyaTaLvu Ballei MoAenu ycTpoiicTea Anst oborpesa.)

MpepocTepexxeHune. PekoMeHaLMV MO MOHUTOPUVHTY NauVeHToB.

e KomnaHus 3M pekoMeHzyeT NocTOSHHO KOHTPONNPOBaTL
TemnepaTypy BHyTpU ycTpolicTaa. Mpu oTcyTCTBUM
MOCTOSIHHOrO MOHWUTOPUHIa KOHTPONNPYIATE TeMMnepaTypy
y NaLMeHTOB, HeCMOCOBHbIX pearnposath, 06LaTbCs U (Un)
oLLyLLaTb TemMnepaTypy, He pexe Yem OAUH pa3s B 15 MUHYT
V1N B COOTBETCTBUM C MPOTOKONIOM YUPEXAEHNS.

o KoOHTpo/nMpy¥iTe TeMnepaTypy KOXHbIX MOKPOBOB NaLVIeHTOB,
KOTOpbIE HEe CMOCO6HbI OLLYLLATL TeMMepaTypy, Kak MUHUMYM
Kaxable 15 MWHYT W1 B COOTBETCTBUW C MPOTOKOJ/IOM
yypexaeHus.

e OTperynupyiite TemnepaTypy Bo34yxa Wau npekpaTtuTe
Tepanuio Npu JoCTVKEHVN TepaneBTUYeCKo Leau, eciu
3aperucTpupoBaHbI NMOBbILLEHHbIE TeMMepaTypbl UK ecin
B 06orpeBaemMoii 06nacT HaboAaeTCa KOXHasn peakuus.

10. B 3aBMCHMOCTI OT UCMONb3YeMOli MOAENM YCTPOACTBa ANs
o6orpeBsa BbIk1tOUMTE YCTPONCTBO UM NEPEBeAVTE ero B pexmm
0XWUAAHWS, YUTOBLI MPekpaTUThL TepmoTepanuio. OTcoeanHNTe
LNaHr oT oborpeBatoLLero oAesna v yTunmsunpyite ogesano
B COOTBETCTBUM C NPaBuiaMn MeAULIMHCKOTO YUpexXAeHUs.

Mono>xeHne Ha CNUHe € NCNoJsib30BaHUEM
nog/10KOTHUKOB

Mepes pa3melleHem nauveHTa Ha oborpesatoLLiemM ozeane
oTKpoTe 6okoBble 06nacT Nneppopaunm. BelTsHUTe pyku
nauueHTa Yepes oTKpbITble 061acTh NeppopaLy 1 ynoxuTe

VX Ha NOANOKOTHMKYM (prcyHoK |). lIpogo/mKnTe BbiNoNIHEHNE
3Tana?7.

Mpw BO3HUKHOBEHUM CEPbE3HOW HEMCNPABHOCTU, CBA3aHHOV
cnspenvem, o6paTmTech B KOMNaHM0 3M 1 MeCTHbI
KOMMeTeHTHbI opraH (EC) Unn MecTHbIA perynaTopHbIii opraH.

Fnoccapuii K cumBosiam

HasBaHue OnuvcaHne cumBona n
Cumson !
cMmBona cnpaBoYHbIli MaTepuan
YKa3sblBaeT N3rotoBmTeNs
M3roTtoButens MeANLMHCKOro U3jenuns.

VcToyHumk: 1ISO 15223, 5.11

YrNoAHOMOYEHHBbI
npeactaBuTeNb

B EBponeiickom
coobuecTtse /
EBponerickom
cotoze

YKa3blBaeT yroNHOMOYEHHOTO
npegctasutens B EBponelickom
coobLecTBe/EBponelickom
cotose. MctouHuk: 1ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EU v (nnn)
2014/30/EU

YKasblBaeT Aaty, koraa 6b110
V3roTOB/IEHO MeANLIMHCKOe
nsgenve. ISO 15223, 51.3

[aTta nsrotosneHusa

YKkasblBaeT Aary, nocne ncre-
YeHns KOTOPOU MeanLIMHCKoe
v3jenve He J0/HKHO UCMOo/b30-
BaTbcA. 1ISO 15223, 5.1.4
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wl
w

Mcnone3o-BaTh 40

Yka3blBaeT Koz napTum,
KOTOPbIM U3roTOBUTE b
NAeHTUOMLMPOBAN NapTnio
n3aenus. ICTouHmk:

1SO 15223, 5.1.5

Kog naptun

Yka3blBaeT Homep
MeAVLMHCKOro nsgenuns
no KaTanory U3rotoBuTens.
NctouHuk: ISO 15223, 5.1.6

Homep no katanory

YKasblBaeT, 4To MeANLNHCKOoe
v3jenvie He Nojeepranocb
cTepuAn3aumnn. VICTOUHMK:
1SO 15223, 5.2.7

He cTrepunbHO

YKa3blBaeT, YTo MeAULIMHCKOe
V3jenve Henb3s UCMNoNb30BaTh,
€C/IN ero ynakoska BCKpbITa
nnn noBpexzaeHa, a Takxe

YTO NOJb30BaTesito cnesyet
06paTUTLCA K UHCTPYKLMUN

no NprYIMeHeHuio 3a
AOMONHUTENbHOW
nHpopmaumeli. UcTouHmk:

1SO 15223, 5.2.8.

He vicnonb3oBaTk
npwv NoBpexAeHnn
ynakoBKMU,

CM. VIHCTPYKLMMN
no NpuMeHeHnto

YKa3sbIBaeT, YTO MeANLMHCKOE

v3genvie npeAHasHaveHo
TONBKO A1 OAHOKPATHOTO
npuMeHeHns. CToUHKK:

3anpeT Ha
noBTOpHOE
npumeHeHve
1SO 15223, 5.4.2
O6paTutech YKa3blBaeT Ha HEO6XOANMOCTb

K UHCTPYKLN

o NprYMeHeHno

B ByMaXKHOM 1
3N1eKTPOHHOM BUje

ANs noNib3oBaTens,
03HaKOMUTLCS C UHCTPYKLMel
o NpUMeHeHwo. ICTOYHMK:
1SO 15223, 5.4.3

YKa3blBaeT, YTo HaTypabHblii
Kay4qyK Ui cyxom
HaTypasibHbI/ NaTekc He
VCMoNb3yeTcs B KOHCTPYKLMN
MeAVILIMHCKOTO 13senus

He cogepxut
HaTypanbHbIl

farexc VNN B ero ynakoBke.
NcTtouHuk: ISO 15223, 5.4.5 n
npunoxexvie B
YKa3bIEaeT, 4TO nspenne
MeauLmHcKoe ABNRETCH MEANLUNHCKIM
usgenve u3genvem. VIctouHmk:

1S0 15223, 5.7.7

YKasblBaeT HOCUTeNb,

YHUKaNbHbIA coAepxalumii MHpopmaumio 06
naeHTndMKaTop YHUKaNnbHOM vAeHTUdMKaTope
ycTporictea ycTporicta. cTouHmK:

1SO 15223, 5.7.10

YKa3sbiBaeT opraHvsauuio,

3aHVIMaIOLLLYIOCSH VIMMOPTOM
MmnopTep MeANLIMHCKOro n3enus

B pernoHe. ICTOUHMK:

1SO 15223, 5.1.8

YKa3blBaeT Ha COOTBETCTBUE

BCEM NPVYMEHUMbIM

UK pernameHTam u (maw)

3Hak UKCA Cﬂ AvipekTnBam CoejHEHHOTO
Koponesctsa (UK) aAnst

NpoAYKTOB, NOCTYNAaLWMX Ha

pbIHOK Benvko6putaHum (GB).

O6o3HauaeT
YNONHOMOYEHHOro
npeactasutens B LLselinapun.
WcTouHumk: Swissmedic.ch

YMNONHOMOYEHHBIN
npeAcTaBuTens B
LLiseiuapun

YKasblBaeT Ha COOTBETCTBME
MeANUMHCKOro n3aenna
€ HOPMAaTVBHbIM MOIOXEHUAM
v AvpekTBam EC B OTHOLLEHWM
MEANLIMHCKMX YCTPORCTB.

Mapkuposka CE

0O603HauaeT, 4to degepanbHoe
3aKkoHozaTenscTeo (CLUA)
JOMnycKaeT NpoAaxy 3Toro
V34envisi TONbKO Bpayy nav no
3akasy Bpaya. Tutyn 21 Ceoga
deaepanbHbix npasua (CFR),
pasz. 801.109(b)(1)

YKasbiBaeT 06 y4actvimn

B PUHAHCMPOBaHUN
HaLVoHanbHO KoMMNaHuu

® [noyTunnsaymnm ynakoskm

3Hak B COOTBETCTBUU C eBponenckoi
«3enéHasi Touka» AnpekTnBoli Ne. 94/62

1 COOTBETCTBYIOLLUM
HaLMOHa/bHbIM 3aKOHOM.
EBponeiickasi opraHusaums no
YTVUAN3aLMM YaKOBKH.

Tonbko no peventy

Ana nonyyeHus AoNoNIHNTENbHO MHGopMauun
cM. HCBGregulatory.3M.com

&0 Litotomijski pokriva¢ za zagrijavanje za postavljanje ispod

tijela 58501

Indikacije za uporabu

Linija sustava upravljanja temperaturom Bair Hugger indicirana je za
hipotermi¢ne pacijente ili normotermiéne pacijente za koje je klini¢ki
indicirana inducirana hipotermija ili lokalizirana temperaturna terapija.
Pored toga, sustav upravljanja temperaturom moze se upotrebljavati za
pruzanje toplinske udobnosti pacijentima kada postoje uvjeti koji mogu
prouzroditi 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 obué&eni medicinski struénjaci.

Populacija pacijenata i postavke
QOdrasli i pedijatrijski pacijenti koji se lije¢e u operacijskim dvoranama,
odjelima hitne medicine i drugim odjelima u bolni¢kom okruzenju gdje
je potrebno upravljanje temperaturom pacijenta.
KONTRAINDIKACIJA: Za rizika od toplins} ljede:
e Nemojte primjenjivati toplinu na donje ekstremitete tijekom
postavljanja stezaljke na aortu (aortno ,klemanje”). Toplinska
se ozljeda moze dogoditi ako se toplina primjenjuje na
ishemi¢ne udove.

Jenj
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Upozorenja: Oznacava opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze
rezultirati smréu ili ozbiljnom ozljedom.

UPOZORENJE: Za smanjenje rizika od toplinske ozljede:
e Nemojte lijeciti pacijente samo s crijevom jedinice za
zagrijavanje Bair Hugger. Uvijek prigvrstite crijevo na pokriva&
za zagrijavanje Bair Hugger prije pruzanja terapije zagrijavanja.

e Nemojte dopustati pacijentima da leze na crijevu jedinice za
zagrijavanje.

e Nemojte dopustati da crijevo jedinice za zagrijavanje ima izravni
kontakt s kozom pacijenta tijekom terapije zagrijavanja.

e Nemojte ostavljati novorodenéad, dojenéad, djecu i druge
osjetljive populacije pacijenata bez nadzora tijekom terapije
zagrijavanja.

e Nemojte ostavljati pacijente sa slabom perfuzijom bez nadzora
tijekom produljene terapije grijanja.

o Nemojte postavljati 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 podesivu jedinicu za zagrijavanje
Bair Hugger serije 800 s bilo kojim pokriva¢em za zagrijavanje
Bair Hugger.

e Nemojte nastavljati terapiju grijanjem ako svijetli crveno
indikatorsko svjetlo za prekomjernu temperaturu i oglasi se
zvuéni signal upozorenja. Iskljudite 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 Nemojte postavljati pokriva¢ za zagrijavanje izravno preko
jastucicéa disperzivne elektrode.

UPOZORENJE: Za smanjenje rizika od ozljede pacijenta ili smrti
uslijed izmjene davanja lijeka:

e Nemojte upotrebljavati pokriva¢ za zagrijavanje preko
transdermalnih flastera s lijekovima.

UPOZORENJE: Za smanjenje rizika od ozljede uslijed smetnji
sa ventilacijom:

e Nemojte dopustati da pokriva¢ za zagrijavanje ili prekrivka za
glavu prekrije glavu ili diSne putove pacijenta kada pacijent nije
mehanigki ventiliran.

UPOZORENJE: Za smanjenje moguénosti za ozljedu zbog padova
pacijenta:
e Nemojte upotrebljavati pokriva¢ za zagrijavanje za prenosenje
ili pomicanje pacijenta.

UPOZORENJE: Za smanjenje moguénosti smanjene perfuzije noge:

e Nemojte vezati vrpce oko pacijentovih nogu tako da ih stezu jer
bi mogle djelovati kao podvez.
Oprez: Ozna&ava opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze
rezultirati lak§om ili umjerenom ozljedom.

OPREZ: Za smanjenje rizika od krizne kontaminacije:

e Ovaj pokrivag za zagrijavanje nije sterilan i namijenjen je za
uporabu od strane SAMO jednog pacijenta. Stavljanje plahte
izmedu pokrivaca za zagrijavanje i pacijenta ne sprje¢ava
kontaminiranje proizvoda.

OPREZ: Za smanjenje rizika od pozara:

e Ovaj proizvod klasificira se kao klasa I., Normalna zapaljivost,
kako je definirano uredbom Komisije o sigurnosti potrosaékih
proizvoda u vezi sa zapaljivim tkaninama, 16 CFR 1610.
Slijedite standardne sigurnosne protokole kada upotrebljavate
toplinske izvore visokog intenziteta.

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 preporu&uje 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 kada je
postignut terapijski cilj, ako se biljeze povisene temperature ili
ako postoji negativan koZni odgovor na zagrijanom podruéju.

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 modela 58501 postavite upijajucu tkaninu.

1. Polozite neperforiranu stranu pokriva&a za zagrijavanje (ljepljivu
stranu) na stol. Perforirana strana (strana s malim otvorima) mora

36

biti okrenuta prema pacijentu, u izravnom dodiru s pacijentovom
koZom. Izravnajte donji rub pokrivaéa za zagrijavanje s krajem stola
na kojem se obavlja postupak. S pomodu ljepljivih traka na donjoj
povrsini pokrivaga pricvrstite pokrivag za stol kako biste sprijegili
njegovo klizanje (Slika A).

2. Presavijana zakrilca pokrivaga za zagrijavanje zavucite ispod
madraca ili podloge operacijskog stola kako biste osigurali
stabilnost (Slika B).

Nastavite s Korakom 3 ili idite na DRUGI POLOZAJ PACIJENTA.
3. Za polozaj za litotomiju uz koristenje klizajuéom plahtom

Ako upotrebljavate klizaju¢u plahtu ili sigurnosni uredaj

(tj. sigurnosni remen, traku), odcijepite otvorene perforacije duz
obje strane pokrivaéa za zagrijavanje. NAPOMENA: Nemojte
otvarati bo&ne perforacije ako ne upotrebljavate klizajucu plahtu

ili sigurnosni uredaj. Prije nego $to napusete pokrivag, polozite
klizajuéu plahtu preko srednjeg dijela pokriva¢a i pacijenta postavite
na klizajuéu plahtu.

4. 1ZBORNO: Vrpce za vezanje smjestene na dnu pokrivaca za
zagrijavanje mogu se razdvojiti i labavo vezati oko gornjeg dijela
bedra pacijenta (Slika C).

Upozorenje: Nemojte vezati snazno jer bi vrpce oko pacijentovih nogu

mogle djelovati kao podvez.

5. IZBORNO: Nenapuhani sredisnji dio u obliku luka moze se ukloniti
odcjepljivanjem duz perforacije (Slika D).

6. Stavite klizaju¢u plahtu preko pacijentovih ruku i dolje do boénih
perforacije pokrivaga za zagrijavanje (Slika E). Cvrsto zavucite
krajeve klizajuée plahte (Slika F). Ako upotrebljavati sigurnosni
uredaj, provucite sigurnosni uredaj kroz bo&nu perforaciju
pokriva&a za zagrijavanje.

Upozorenje: Ako se upotrebljava sigurnosni uredaj (tj. sigurnosni
remen, traka), uvjerite se da grijni kanali nisu zatvoreni.

7. Na uzglavlju pokrivaca za zagrijavanje nalazi se priklju¢ak za crijevo.
Uvucite kraj crijeva jedinice za zagrijavanje Bair Hugger u priklju¢ak
za crijevo (Slike G i 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.

Upozorenje: Nemojte lijeéiti pacijente samo s pomocu crijeva

Bair Hugger. Uvijek priévrstite crijevo na pokriva¢ Bair Hugger prije

pruzanja terapije.

8. Ako je pacijent intubiran i ventiliran, postavite prekrivku za glavu
preko glave i vrata pacijenta.

Upozorenje: Nemojte dopustati da prekrivka za glavu prekrije glavu ili
didne putove pacijenta kada pacijent nije mehanicki ventiliran.

9. lzaberite Zeljeno podesavanje temperature na jedinici za
zagrijavanje kako biste zapog&eli terapiju zagrijavanja. (Za va$
odredeni model jedinice za zagrijavanje pogledajte Priru¢nik za
rukovatelje).

Oprez: Preporuke za nadziranje pacijenta:

e 3M preporuéuje kontinuirano nadziranje temperature jezgre.
U odsustvu kontinuiranog nadzora pratite temperaturu
pacijenata koji nisu u stanju reagirati, komunicirati i/ili ne mogu
osjetiti temperaturu minimalno svakih 15 minuta ili sukladno 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 protokolu institucije.

e Prilagodite temperaturu zraka ili prestanite s terapijom kada je
postignut terapijski cilj, ako se biljeze povisene temperature ili
ako postoji negativan koZni odgovor na zagrijanom podruéju.

10. Na temelju koristenog modela jedinice za zagrijavanje, jedinicu
iskljugite ili postavite u na€in rada pripravnosti kako biste prekinuli
terapiju zagrijavanja. Odvojite crijevo od pokriva¢a za zagrijavanje i
pokrivaé zbrinite u otpad sukladno pravilniku bolnice.

PoloZaj na ledima s daskama za ruke

Prije polaganja pacijenta na pokriva¢ za zagrijavanje, otvorite bo¢ne
perforacije. Izvucite ruke pacijenta kroz otvorene perforacije i postavite
dasku za ruke (Slika 1). Nastavite s Korakom 7.

Drustvu 3M i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom
regulativnom tijelu prijavite ozbiljne $tetne dogadaje koji su se javili
u vezi s proizvodom.

Pojmovnik simbola

Naziv simbola Simbol |Opis i referenca
. V Oznacava proizvoda¢a medicinskih
Proizvodad “ proizvoda. Izvor: 1SO 15223, 5.1.1
Ovlasteni . . .
zastupnik (é)znacakva_ ov_laztgnp/gEzastuplr(ulfa u
. uropskoj zajednici / Europskoj uniji.
Y '.E“(;°P5."/‘" lzvor: 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
zajednici 7 i/ili 2014/30/EU
Europskoj uniji
Datum Oznacava datum kada je medicinski
proizvodnje proizvod proizveden. ISO 15223, 5.1.3
Navodi datum nakon kojeg se
Rok valjanosti g medicinski proizvod ne smije koristiti.
1SO 15223, 5.1.4
Oznadava serijski broj proizvodaéa
Serijski broj kojim se moze identificirati 3arza ili
serija. lzvor: 1ISO 15223, 5.1.5

Oznacava kataloski broj proizvodaga
tako da se medicinski proizvod moze
identificirati. lzvor: ISO 15223, 5.1.6

Katalogki broj

Oznac&ava medicinski proizvod koji

Nesterilno nije podvrgnut postupku sterilizacije.
lzvor: 1SO 15223, 5.2.7
Nemojte Oznag&ava da se medicinski proizvod

upotrebljavati

: vat ne smije upotrebljavati ako je
ako je pakiranje

pakiranje osteéeno ili otvarano te

ostedeno i da korisnik za vise informacija treba
progitajte upute procitati upute za uporabu. lzvor:
za uporabu 1ISO 15223, 5.2.8

Oznac¢ava medicinski proizvod koji
je namijenjen samo za jednokratnu
uporabu. Izvor: 1ISO 15223, 5.4.2

Nije za visekratnu
uporabu

Oznacava tvrtku koja uvozi
Uvoznik medicinski proizvod na odredeni
lokalitet. Izvor: ISO 15223, 5.1.8

Oznacava sukladnost sa svim

UK primjenjivim propisima i/ili

Oznaka UKCA direktivama u Ujedinjenoj Kraljevini
Cn (UK) za proizvode stavljene na trziste

u Velikoj Britaniji (VB).

Ovlasteni Oznacava ovlastenog predstavnika u
i CH ; : : !
g:,?::::;’:'k = -m Svicarskoj. lzvor: Swissmedic.ch
Oznacava sukladnost sa svim
CE oznaka mjerodavnim uredbama ili

direktivama o medicinskim
proizvodima Europske unije.

Procitajte upute
za uporabu ili
elektronicke
upute za uporabu

Oznacava da korisnik treba
pogledati upute za uporabu.
Izvor: ISO 15223, 5.4.3

Oznacava da prirodna guma ili suhi
prirodni lateks nisu prisutni u vidu
gradivnog materijala medicinskog
proizvoda ili pakiranja medicinskog
proizvoda. lzvor: ISO 15223, 5.4.5
i Dodatak B

Nema prisutnost
prirodnog
gumenog lateksa

A =0 ® B

Medicinski
proizvod

Oznacava da je stavka medicinski
proizvod. lzvor: 1ISO 15223, 5.7.7

Oznacava da savezni zakon SAD-a
ograni¢ava prodaju ovog uredaja
od strane ili na nalog zdravstvenog
djelatnika. 21. Kodeks saveznih
propisa (CFR), st. 801.109(b)(1)

Oznacava financijski doprinos

® |lokalnoj tvrtki za povrat ambalaze
prema europskoj direktivi br. 94/62
i odgovarajué¢im nacionalnim
zakonima. Organizacija za oporabu

Samo na recept

Zelena tocka

Jedinstvena
identifikacija
proizvoda

Oznacava nosac¢ koji sadrzi
jedinstvenu identifikaciju proizvoda.

Izvor: ISO 15223, 5.7.10

ambalaze za Europu

Vise informacija moZete pronaci na poveznici
HCBGregulatory.3M.com

3aTonnsALo oAesno 3a NocTaBAHe NoA TAM10TO NPY NaLUeHT
B IMTOTOMUYHa no3muyma 58501

MokasaHusa 3a ynoTpe6a

MpoAyKkTOBaTa MMHUSA CUCTEMY 3a TEMMEePaTYPHO ynpasneHne
Bair Hugger e npegHasHaveHa 3a XMNoTepMUYHN NaLMEeHTN NAn
HOPMOTEPMUYHU NAaLMNEHTUN C KTMHNYHO NMOKasHa nHayuvipaHa
XVNOTEPMUSA UV NoKanv3vipaHa TeMnepaTypHa Tepanus.

OcBeH ToBa CMCTEMUTE 3a TeMrnepaTypHO yrpaBneHvie Morat

Aa ce 13noN3BaT 1 3a NpejocTaBsHe Ha TepMuyeH KomdopT

Ha nauveHT1Te Npn ycioBuUs, KOUTO MOraT Aa npean3sukaTy
naumeHTa ycelaHe 3a npekasieHo Tonao 1iv npekasaeHo CTyjeHo.
CuctemuTe 3a TeMMepaTypHO yripaBneHne MoXe Ja ce 13nonssat
npv Bb3pacTHU U NeAVaTPUYHM NaLMEHTU.

CncTemaTa 3a TeMnepaTypHo ynpaeneHue Bair Hugger Tpsibsa ga ce

13M0/13Ba eAVHCTBEHO OT 06yUYeHN MeANLIHCKM NPOpeCcuoHannCTL.

MaumreHTCcKa nonynaums n o6cTtaHoBKa

Bb3pacTHW 1 NeAnaTpryHN NaLnMeHTI, KoUTo ce TpeTnpat

B OMepaLOHHN 3au, CNeLHN OTAENEHUS U APy OTAENEeHUS
B 60N1HMYHa 06CTaHOBKa, Kb/AETO Ce U3KCKBA yNpaBaeHe Ha
TemnepaTypaTa Ha nauveHTa.

NMPOTUBOMOKA3AHUE: 3a HamansBaHe Ha pucKa OT TepMUYHO
HapaHsABaHe:

e He npunaraiite TONAMHa KbM JONHNTE KpaiHWLM NO Bpeme
Ha KnamnupaHe Ha aopTaTa. AKo TOMNAMHaTa ce npunara
BBHPXY MCXEMUYHM KPaHULI, MOXe Aa Ce CTUTHe A0
TEPMUYHO HapaHsiBaHe.

MpepynpexaeHuns: MNokassa onacHa cUTyaLus, KOATo, ako He ce
n3berHe, Moxe Aa foBeje 0 CMbPT WAV CEPUO3HW HapaHsaBaHUS.

NPEAYNPEXXAEHWUE: 3a HamansiBaHe Ha pUCKa OT TEPMUYHO
HapaHsBaHe:

e He ﬂeKyEaIZTe nauvieHTnTe eJMHCTBEHO C MapKy4a Ha
3aTONMIALLOTO YCTPOWCTBO Bair Hugger. BuHaru npvikpensiite
Mapky4a KbM 3aTONAALLOTO ogeano Bair Hugger, npean aa
npunarate 3aTonnsLa Tepanus.

e He no3sonsBaiiTe Ha NaUVeHTa ja 1exu BbpXy Mapkyya Ha
3aTOMNIALLOTO YCTPOMCTBO.

e He nosBonsiBaiiTe Mapky4a Ha 3aTOM/ISLLOTO YCTPOIACTBO Aa
6bAe B AMPEKTEH KOHTAKT C KoXaTa Ha NaLMeHTa no speme
Ha 3atonnsuwara Tepanus.

e He ocTaBsiiTe 6e3 HabnloAeHMe Mo BpeMe Ha 3aTonsLara
Tepanus HoBopoaeHw, 6ebeTa, Aelia 1 Apyrv ya3BUMU rpynu
nauveHTu.

e He ocTaBaiiTe nauueHTUTE CbC c1abo opocsiBaHe 6e3
HabntoeHme No BpeMe Ha NpoAb/KMUTeNHa 3aTonsLwa
Tepanus.

e He nocrapsiite HenepgpopupaHaTta CTpaHa Ha 3aTONSALLOTO
ozesino BbpXy NaumeHTa. BuHaru nocrassiite
nepdopripaHaTta cTpaHa (C Manku fynku) AMPeKTHO
AOKOCBaliku KoxaTa Ha nauueHTa.

e B onepaunoHHaTa 3ana He U3noa3BaliTe ToOBa 3aTOMAALLO
O/lesiN0 C ApYro n3jenve, pasinyHo oT 3aToNAALMTE ypesmn
Bair Hugger 500 series, 700 series nnu 675.

e He usnonsgaiite 3atonnsw, ypes Bair Hugger 200 series
B OMepauvoHHaTa 3ana.

e He usnonsgaiite 3atonnsw, ypes Bair Hugger 800 series
C Bb3MOXHOCT 3a peryupaHe oT CTpaHa Ha nauueHTa
C KOeTO 1 Aa e 3aTonAsLWo ogesno Bair Hugger.

e He npOABﬂﬂ(aBamTe 3atonndawiata Tepanns, ako YepBeHUAT
CBET/INHEH NHANKATOP 3a nperpsisaHe CBeTHe 1 anapmMarta
npo3Byun. Vi3kntoueTe OT KOHTaKTa 3aTOMJISALLOTO YCTPOCTBO
1 ce cBbpXeTe € KBanMduLMpaH cepBr3eH TeEXHUK.

e AKO Ce U3non3Ba 06e30MacsBaLLo nsgenve (Hanp. 3awmTHa
Kaunwka nan I'IeHTa), Ce yBepeTe, Ye 3aTONAWNTe KaHaIn He
ca npernpeyeHu.

e He nocraeaiite 3aTonnaALoTO O4eANI0 ANPEKTHO Haj
pasnpbCcKBaLlaTa e1eKTpoAn NoAnoxXKa.

NPEAYNPEXAEHWE: 3a HamansBaHe Ha pUCKa OT HapaHsiBaHe
WM CMBPT Ha NauMeHTa 3apaau NpoOMeHeH nNpmem Ha
nekapcTBa:

e He 13non3BaiiTe 3aTONAALLOTO 0A4EA0 Haj MEeANLINHCKA
TpaHCAEPManHU NAacTupw.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a HamansiBaHe Ha pUCKa OT HapaHABaHe
3apaav B3aumogeiicTBue C BeHTUNauus:

e He no3BonsBaliTe 3aTOMNSALLIOTO OAEAN0 UAN MOKPUBANOTO
3arnaea ja nokpvea rnasata Ha nauueHTa nav Bb3AywHnsa
NbT, KOraTo NaUNEHTHbT HE € MEXaHMYHO BEHTUINPaH.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a HamansBaHe Ha Bb3MOXXHOCTTa OT
HapaHsBaHe 3apaju nagaHe Ha nayueHTa:

e He n3non3BsaiiTe 3aTONNALLO 0AEA/0 3a NPEXBbPSHE UK
npemecTBaHe Ha nauueHTa.

NPEAYNPEXXAEHWUE: 3a Aa NOHUM)KUTE BEPOATHOCTTa OT
HamaneHa nep¢ysus Ha KpakaTa:

e He Bpb3BaiiTe KaULLIKNTe CTErHATO OKONO KpakaTa Ha
nauueHTa, Tbii KaTo ToBa 61 MO0 Aa AelicTBa KaTo
TYPHUKET.

BHMMaHMe: YKka3Ba onacHa cuTyauus, KosiTo, ako He ce nsberHe,
MOXe Zja AoBeze A0 NIeKV AN CPeAHN HapaHsBaHUs.

BHMMAHMWE: 3a HamansiBaHe Ha pUCKa OT KPbCTOCaHO
3aMbpcaBaHe:

e ToBa 3aTONALLO OAEAN0 HE € CTEPUIIHO 1 € NpeAHasHa4YeHo
Aa ce nsnonssa CAMO oT eanH nayuneHT. MoctaBaHeTo
Ha YapLuad MeXzy 3aTOMISLLOTO OAEs/I0 1 NaLmneHTa He
npeaoTBpataBa MVIKpOGI/IO}'IOI'I/IHHOTO 3aMbpcdaBaHe Ha
npoaykra.

BHMMAHMUE: 3a HamansBsaHe Ha pycKa OT noxkap:

e TO31 NPOAYKT e knacnduumpaH kato kaac | 3a HopmanHa
3ananvMocT, KakTo e orpeAeneHo oT pernamMeHTa 3a
3ananvmMu Matepun Ha Komucrsita 3a 6€30nacHoOCT Ha
notpebutencknte npoayktn — 16 CFR 1610. Cb6ntogaBaiite
CTaHAapPTHWTE NPOTOKO/M 3a 6€30MacHOCT, KOraTo
13non3BaTte U3TOYHMLM, N3 BYBALLYM TOM/VHA C BUCOKA
VIHTEH3MBHOCT.

BHMMAHMUE: 3a HamansBaHe Ha pyUcKa OT TepMUYHO
HapaHsBaHe:

e He n3nonsgaiiTe, ako OCHOBHATa OMakoBKa € OTBapsiHa MW
nospejeHa.

BHVMAHMWE: 3a HamansBaHe Ha pyUcKa OT TepMUYHO
HapaHsiBaHe, XUNepTepMUs NN XMNoTepMuns:

e 3M npenopbyBa NPOALIXMTENHO HabNoeHe Ha
OCHOBHaTa TemnepaTypa. Mpu Annca Ha HempekbCHaTo
Hab/tojeHVe cnejeTe TemnepaTypaTa Ha NaLMeHTHTe, KOUTo
MoraT fa pearvipat, KOMyHUKUPAT U/VAn KOWTO He MoraT
[ia yceTsT TeMnepaTypara, noHe Ha Bceku 15 MUHYTW Uan
CropeA HCTUTYLMOHANHUSA NPOTOKO.
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. CﬂeAeTe KOXHUTE peakunmn Ha naymeHTunTe, KOuto morat ga
pearnpat, KOMyHUKMpaT /N KOWATO He MoraT Aa yceTaTt
TeMnepaTypaTa, NoHe Ha Bceku 15 MUHYTU VAW criopes,
VHCTUTYLIMOHANHUS MPOTOKO.

e Perynupaiite TemnepaTtypaTta Ha Bb3Jyxa Wau NpekbcHeTe
Tepanusita Npu JOCTraHe Ha TepaneBTYHaTa L, ako
M3MepeHnTe TeMMepaTypy ca 3anvcaHu Nav ako uMa
HexeNnaHa peakLyisi Ha KoXaTa B 3aTOMIeHNTe 30HM.

VlHTpaOI'IePaTVIBHO 3aTonnsdHe

CneppaliTe MPOTOKOANUTE Ha MHCTUTYLMSTa U Ca3BaiiTe HacokmTe
3a CTepusiHa TexHYKa, BKIHOYMTENHO AobpaTa XnpypruyiHa
npakTmMKa OTHOCHO NOKpMBaHe.

YKasaHwus 3a ynoTtpe6a
3a6enexka: Korato ce o4akBa OTTMYaHE Ha TEYHOCTU, NOCTaBeTe
abcop6bupalla Kbpna nog 3aTomnsLoTo o4esno mogen 58501.

1. MocTenete HenepdopupaHaTa CTpaHa Ha 3aTOMALLLOTO
ozesno (aaxesvBHaTa cTpaHa) Bbpxy Macata. MepdopripaHaTa
cTpaHa (cTpaHaTa ¢ Manku Aynku) TpsbBsa ja e o6bpHaTa
KbM NauueHTa, JoKoCBaiiky KoxaTa My. M3apaBHeTe 40AHUS
Kpaii Ha 3aTONAALLOTO 04es/0 C Kpas Ha nNpoLieAypHaTa maca.
C nomoLUTa Ha aAxe3nBHUTE KauLKW 1 NeHTV OT AoNHaTa
CTpaHa Ha 0Zefno0To ro PprKcrpaniTe KbM MacaTa, 3a Aa He
nossonuTe Aa ce nab3He (purypa A).

2. 3aTbKHeTe CTPaHNYHWUTE NPEAKPV/IKM Ha 3aTOM/ISLLOTO OAes/Io
noJ mMaTpaka 1av noAnoxkaTa Ha onepaLvoHHaTa Maca, 3a 4a
ocurypuTe ctabunHoct (dpurypa B).

MpoabmkeTe cbe cTbNKa 3 A npeMuHeTe Ha ,A/ITEPHATUBHA
no3vunAa HA NALMEHTA®

3. 3a no3muma Ha IMTOTUMMUSA C NOMOLLTA Ha U3TernsLy ce
vapwagp
AKo n3nonssarte n3TernsLy ce Yapwad naum obesonacssallo
n3genvie (Hanp. 3aLWmTHa KauLka U feHTa), otsoperte
nepdopauymnTe OT ABETe CTPaHV Ha 3aTOM/ISLLOTO OAEs/I0.
3ABEJIEXXKA: He oTBapsiiTe cTpaHUYHMTe nepdopaLmn, ako
He r3ron3BaTe UsTernsLy, ce Yaplad 1av obesonacasaLLo
nsgenve. Npeav Aa HagyeTe 0AeanoTo, MONoXeTe U3TErNALLMA
ce yaplia No cpeaata Ha OAEANOTO 1 PasnonoxeTe nauyieHTa
BBPXY Hero.

4. MO XXENAHUE: Kanwwknte B oCHOBaTa Ha 3aTOMALLOTO O4eA10
MOXe /ja Ce OTBOPAT 1 /ia Ce 3aBbpXaT x1abaBo 0KONo ropHaTa
YacT Ha 6eZpaTa Ha nayueHTa (¢purypa C).

MpeaynpexxaeHue: He Bpb3BaiiTe CTerHaTo OKO/O KpakaTta Ha
nauveHTa, Tbii KaTo ToBa 61 MOr/0 Aa AelicTBa KaTo TYpHUKET.

5. MO XXENTAHUE: HeHaayTaTa LieHTpasiHa apkoBUAHa CekLmns
MOXKe fja Ce OTCTPaHM, KaTo ce ckbca no nepdopauymsTa
(¢purypa D).

6. MpekapaiiTe n3Ternawms ce yapad Haj pbLeTe Ha NauyneHTa
1 npes cTpaHNYHUTe nepdopaLn Ha 3aTOMNSLLOTO Ce OAESI0
(¢urypa E). 3aTbkHeTe 34paBo KpauvLaTa Ha U3TernsLwms ce
vapwad (dpurypa F). Ako n3non3saTe ob6e3onacsiBaLlo ngenve,
npekapaiTe o6e30nacsBaLLOTO U3Aenre Npes cTpaHnYHaTa
nepgopauus Ha o4esnoTo.

MpeaynpexpaeHue: AKo ce 13Moa3Ba o6e3onacsiBaLLo n3genmne
(Hanp. 3aLLMTHa KauLLIKa UK NeHTa), Ce yBepeTe, Ye 3aTONsLWmMTe
KaHanu He ca npenpeyeHu.

7. OTKbM rnaBaTa Ha 3aTONAALLOTO OZEA/0 Ma BXOZ 3a Mapkyya.
MocTaBeTe Kpas Ha MapKy4a Ha 3aTOM/ISLLOTO YCTPOACTBO
Bair Hugger BbB BXoza 3a Mmapkyya (¢purypu G n H). Usnonssaiite
YCyKBaLlo ABUWXKeHWE, 3a Aa rapaHTrpaTte NAbTHO NnpuaenBaHe.
BuzyanHuAT Mapkep ce Hamyipa OKoJ10 cpejHaTa YacT Ha Kpast
Ha MapKyya, 3a ja pbkoBOAV AbN60UVHATa Ha BKapBaHe Ha
Mapkyya. MpugbpxaiiTe Mapkyya, 3a Aa rapaHTupare CUrypHo
npukpensiHe.

MpeaynpexxaeHue: He nekyBaiite nauneHTUTe eAVHCTBEHO

C Mapky4a Ha Bair Hugger. BuHaru npukpensiite Mapkyya Kbm

oaesnoTo Bair Hugger, npeau aa npunarate Tepanus.

8. AKO nMaLueHTBT e MHTYBVpaH 1 BEHTUAKPaH, pa3rosioxeTe
NOKPMBANOTO 3a r/1iaBa Haj rnasata 1 BpaTta my.

MpeaynpexxaeHue: He no3sonsBsaiiTe NoOKpMBaNoTo 3a rnasa
Aa MoKpUBa rN1aBaTa Ha NaLVeHTa WAV Bb3JYLIHVS MbT, KOrato
NaLMeHTBLT He € MeXaHNYHO BEHTUNPaH.

9. M3bepeTe xenaHaTa HacTpoiika Ha TemnepaTypaTta Ha
3aTON/IALLOTO YCTPOICTBO, 3a Aa 3aMoyHe 3aTonnsLjaTa
Tepanus. (BuxTe ,,PLKOBOACTBO 33 onepaTopa“ 3a KOHKPeTHUS
Mo/en 3aToNASLLO YCTPOACTBO)

BHMMaHwme: Mpenopbku Npu HabtogeHne Ha naumeHTuTe:

e 3M npenopbYBa NPOABL/KUTENHO HabNtoAeHNe Ha
OCHOBHaTa Temnepartypa. anI Jinnca Ha HernmpekbCcHaTo
HabnoAeHVe cnejeTe TemnepaTtypaTa Ha naLuueHTuTe,
KOWTO MOraT fja pearvpat, KOMyHVKMPaT U/Unun KOWTo He
moraT Aa yceTaT TemrepaTypaTa, NoHe Ha Bceku 15 MUHYTH
nnn cnopej HCTUTYLIMOHANIHUA NMPOTOKO.

o CnejeTte KOXHWTE peakLun Ha NaLneHT1Te, KOUTO MoraTt Aa
pearvipat, KOMyHVKVUPAT U/UAV KOTO He MoraT Aa yceTaT
Temnepatyparta, noHe Ha Bcekn 15 MUHYTV 1av cnopes,
VHCTUTYLIMOHANHUS NPOTOKON.

e Perynupaiite TemnepaTypaTta Ha Bb3/yxa Vv NpekbcHeTe
TepanusiTa Npu JoCTyraHe Ha TepaneBTVYHaTa Len,
aKo n3MepeHUTe TeMrepaTypu ca 3anmcaHn U ako nma
HeXXeaHa peakuus Ha KoXaTa B 3aTOM/1IeHNTe 30HU.

10. Bb3 0CHOBa Ha U3M0/13BaHVst MOAe/ Ha 3aTONAALLIOTO
YCTPOIACTBO U3K/IHOHETE FO AN FO MOCTaBeTe B PEXUM
Ha roTOBHOCT, 3a ja NpeKbCHeTe 3aTonisaTa Tepanus.
MpekbcHeTe Bpb3kaTa C MapKyya OT 3aTOM/IALLOTO 0AESN0 U
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N3XBbpaeTe 04eAn0TO CNpAMO NpaBuiata Ha 60/HNYHOTO
3aBejieHue.

JlerHano no rp'bG nosio>keHue € n3noJsisaBaHe Ha
NnoANOXKW 3a pbue

Mpean fa noctaBuTe NayMeHTa BbpXy 3aTOMAALLOTO OAeANo,
oTBOpeTe CTpaHNYHUTe nepdopaummn. OnbHeTe pbLeTe Ha
nauveHTa npes oTBopeHuTe neppopaLmn 1 r1 pasmnosoxere BbPXy
nogsioxkara 3a pble (purypa I). MpoabKeTe CbC CTHNKA 7.
Cbo6LyaBaiiTe Ha 3M 1 Ha MeCTHUSA KOMNeTeHTeH opraH (EC)
VAN MECTHUS PerynaTopeH opraH 3a CepUO3HM UHUUAEHTH,
Bb3HMKHaNW BbB Bpb3Ka C U3genmero.

Pe4yHUK Ha cMMBoONUTe

HanmeHoBaHne

Ha cumBona Cumeon |OnucaHue Ha cMMBoONa

MocouBa npounssoanTeNA

MpovsBoguTen Ha MeAMLMHCKOTO n3zenve.
N3TouHMK: 1ISO 156223, 5.1.1
YnbaHOMOLLEH
npeACTaBM;uen B MocouBa ynbAHOMOLLEH
. npeacTasuTen B EBponelickaTa
EBponeiickara 06LHOCT/EBPONEiCKrs Cbio3.
obuHoct/ W3Tounuk: ISO 15223, 51.2,
Esponerickns 2014/35/EC n/vau 2014/30/EC
Cbio3
MocoyBa AaTaTa, Ha KOATO e
ﬂ'aTa Ha npouseeseHo MeanUnNHCKOTO
Npon3BOACTBO nzgenve. 1SO 15223, 51.3

MocouBa Aatata, cnej KosiTo
MeAVLIMHCKOTO 13jenne He TpsibBa
Aa ce n3nons.a. ISO 15223, 5.1.4

[la ce usnonsea
npean

Mocousa Koaa Ha NapTuaaTa

Ha Npov3BoANTeNs C Len
naeHTMdMLMpaHe Ha napTrgata
VAV rpynata. M3TouHuk:

180 15223, 5.1.5

Kog Ha naptuaa

Mocousa KaTaNnoXHUA
HOMep Ha Npon3BOAUTENSA

Katanoxen C Len uAeHTUGMLUMpaHe Ha
HoMep MeAVNLHCKOTO n3genve.
N3TOouUHMK: 1ISO 15223, 5.1.6
MokasBa MeANLIMHCKO 13aenue,
Hecre o KOETO He € 6110 MOANOKEHO
TepUNH Ha MPOLEC Ha CTepUAM3aLIS.
N3TouHmK: ISO 15223, 5.2.7
Ja ve ce Mocousa MeAéALI,I/IHCKO uspenve,
Waronasa, ako gEgTc?n';igg?aTzaeA;BC;ezae:znjﬁi'
onakoekara
o vBDeROHa OTBOPEHa, 1 Ye NoTpebUTensT
yBpeA Tpsi6Ba Aa BN UHCTPYKLNANTE
n BuXTE 33 ynoTpe6a 3a AOMbAHUTENHA
VHCTpyKLynnTe NHdopMaums. 3ToUHKK:

3a ynoTtpe6a 1SO 15223, 5.2.8

MocouBa MegULIMHCKO n3aenne,

ﬁin%i;:a KOETO e NMpejHa3Ha4eHo camo 3a
e/lHoKpaTHa ynoTpeba. /I3TOUHWK:

MoBTOpHO 1SO 15223, 5.4.2

Buxre

VIHCTPYKUMUTE

3a ynoTpe6a MokasBa, ye NoTpebuTenat Tpsabea

e 3 ynotpeca Vtouunk:

€NeKTPOHHNTe 1S3 1523, 5.4.3

VIHCTpyKLUnTE

3aynoTtpeba

YKa3Ba, Ye He e HanuLe ecTecTBeH
KayuyK U N3CyLLeH ecTecTBeH
KayuyKoB NlaTeKc KaTo rpajnBeH
MaTepuvan Ha MeAVLMHCKOTO
nspgenve Nnn Ha onakoekaTta Ha
MeAVLIMHCKO n3genvie. N3ToUYHKK:
1SO 15223, 5.4.5 n npunoxeHvie b

He e Hannue
ecTecTBeH
Kay4yKOB flaTekc

O603HayaBa, Ye apTUKyNbT

MEANLIMHCKO e MeAVILVIHCKO n3jenue.

nspenne N3TouHuik: 1SO 15223, 5.7.7
YKa3Ba HOCUTeNS, KOMTO ChAbpxa

YHmkane NHPOPMaLWA 3a YHUKaNHWA

naeHTnduUKaTop

nAeHTNdMKaATOpP Ha YCTPOCTBOTO.

Ha yCTpOiiCTBOTO M3TouHuk: 1ISO 15223, 5.7.10

MocouBa cy6ekTa, BHACALL,
MeAVLMHCKOTO n3genue B

XPFEE D B ®®pEEYE [ E

BHOCMTEN KOHKPETHUS PErvOH. U3TOUHIK:
1SO 15223, 5.1.8
Moka3Ba CbOTBETCTBUE C BCUYKM
NPUNOXUMUN pernameHTy n/vnun

Mapkunposka p P

UKCA AnpekTusn B O6eanHeHOTO
KPancTso 3a NPOAYKTY, MycHaTU Ha
nasapa BbB Benvko6putaHusi.

YnbaHOMOLLEeH MocouBa ynbHOMOLLEHVSA

npejcTaB/iTen B E npeactasuTen B LLselitapus.

LLiseliapus M3TouHMK: Swissmedic.ch
Mocousa OTroBapsiHe Ha BCUYKMN
NPUNOXUMUN PernameHT

CE 3HaK v AVPeKTUBK Ha EBponeiickns
CbH03 OTHOCHO MeAVILIMHCKMA

nsaenus

MokasBa, Ye pesepanHoTO
3aKkoHozaTencTso Ha CALL,
orpaHu14aBa ToBa V3jenue aa ce
npojasa OT WK No npeanucaHne
Ha 34paBeH CreLunanncT.
Aan 21071 Kogekca Ha
desepanHuTe pasnopesbu (CFR),
pasgen 801.109(b)(1)

Rx Only

O603Ha4aBa GUHAHCOB MPUHOC
KbM HaLMOHaNHO APY>eCTBO 3a

® |ornon3oTBopsiBaHe Ha OMNaKoBbYHM
Tbproscka MaTepuanu cbraacHo esponelicka
Mapka [AunpekTnea 94/62 1N CbOTBETHOTO
»3€/1eHa TouKa“ HaLMOHaNHO 3aKOHOAATeNCTBO.
Packaging Recovery Organization
Europe.

3a gonbaHuTeNHa nH$opmauma Bmkte HCBGregulatory.3M.com

GO Deka za grejanje ispod tela kod vadenja kamena 58501

Indikacije za upotrebu

Sistemi za upravljanje temperaturom Bair Hugger su indikovani za
hipotermi¢ne 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 previge 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 smanjenije rizika od termalnih povreda:

e Ne primenjivati toplotu na donje ekstremitete tokom klemovanja
aorte. Termalne povrede su moguée ako se toplota primenjuje
na ekstremitete sa ishemijom.

Upozorenja: Ukazuje na opasnu situaciju 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 jedinice
za grejanje Bair Hugger. Crevo se uvek mora prikaéiti na
Bair Hugger deku za grejanje pre zapodinjanja terapije grejanja.

e Pacijent ne sme lezati na crevu jedinice za grejanje.

e Crevo jedinice za grejanje ne sme doci 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 moguénoséu
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. Iskljugite jedinicu za
grejanje i pozovite kvalifikovanog servisera.

e Ako se koristi sredstvo za vezivanje (tj. 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 ventilacij

e Deka za grejanje ili prekrivka za glavu ne smeju da prekrivaju
glavu ili disajne puteve pacijenta kada se ne primenjuje
mehani¢ka ventilacija.

UPOZORENJE: Za smanjenje moguénosti za povrede usled
padova pacijenta:

e Deka za grejanje ne sme se koristiti za prenosgenje ili
pomeranje pacijenta.

UPOZORENJE: Za smanjenje moguénosti za lodu perfuziju nogu:

o Trake se ne smeju &vrsto zatezati oko nogu pacijenta jer mogu
da zaustave protok krvi.
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 oste¢eno.

OPREZ: Za smanjenje rizika od termalnih povreda, hipertermije
ili hipotermije:

e 3M preporuuje kontinuirano pracenje unutradnje temperature.
Ukoliko kontinuirano pracéenje 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 kozi pacijenata koji nisu
u mogucnosti da reaguju, komuniciraju i/ili koji ne mogu da
osete temperaturu najmanje na svakih 15 minuta ili u skladu sa
protokolom institucije.

e Prilagodite temperaturu vazduha ili prekinite terapiju kada
je terapijski cilj postignut, ukoliko su zabeleZene povisene
temperature ili ukoliko se javi negativna reakcija na kozi
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 slugaju da se o&ekuje curenje te&nosti, postavite
apsorbujuéu krpu ispod modela 58501 deke za grejanje.

1. Postavite neperforiranu stranu deke za grejanje (strana sa lepkom)
na sto. Perforirana strana (strana sa rupicama) mora da bude
okrenuta ka pacijentu i da direktno dodiruje kozu pacijenta.
Poravnajte donju ivicu deke za grejanje sa krajem stola na kom se
vrdi intervencija. Pomoc¢u samolepljivih traka sa donje strane deke,
fiksirajte deku za sto kako biste spreili klizanje (slika A).

2. Podvucite krilca deke za grejanje ispod duseka ili operacionog stola
za osiguranje stabilnosti (slika B).

Nastavite sa korakom 3 ili predite na ALTERNATIVNE POLOZAJE
PACIJENTA.

3. Za polozaj za litotomiju uz upotrebu prekrivaéa za pomeranje
pacijenta

Ako se koristi prekriva¢ za pomeranje pacijenta ili sredstvo za
vezivanje (tj. sigurnosni kaig, traka), pocepajte perforaciju duz
obe strane deke za grejanje. NAPOMENA: Ne otvarajte bo&ne
perforacije ako se prekriva¢ za pomeranje pacijenta ili sredstvo
za vezivanje ne koriste. Pre nego $to naduvate deku, postavite
prekriva¢ za pomeranje pacijenta preko sredine deke i postavite
pacijenta preko prekrivaca.

4. OPCIONO: Trake za vezivanje koje se nalaze na dnu deke za
grejanje moraju da budu otvorene i labavo zavezane oko gornjeg
dela butine pacijenta (slika C).

Upozorenje: Ne sme se zatezati &vrsto oko nogu pacijenta jer trake za

vezivanje mogu da zaustave protok krvi.

5. OPCIONO: Centralni deo u obliku luka koji ostaje nenaduvan moze
da se ukloni cepanjem duz perforacije (slika D).

6. Prevucite prekriva¢ za pomeranje pacijenta preko ruke pacijenta
iispod kroz bo&ne perforacije deke za grejanje (slika E). Bezbedno
podvucite krajeve prekrivada za pomeranje pacijenta (slika F).

Ako se koristi sredstvo za vezivanje, provucite sredstvo za vezivanje
kroz bo&ne perforacije na deki.

Upozorenje: Ako se koristi sredstvo za vezivanje (tj. sigurnosni kaig,
traka), voditi raéuna da kanali za grejanje ne budu blokirani.

7. Na delu za glavu deke za grejanje nalazi se ulaz za crevo. Umetnite
zavr$etak creva Bair Hugger jedinice za grejanje u ulaz za crevo
(slike G i H). Okredite ga dok ne bude &vrsto prianjalo uz ulaz.

Na srednjem delu zavr3etka creva nalazi se vizuelni marker koji
ukazuje na dubinu umetanja creva. Poduprite crevo kako biste
osigurali da je dobro priévriéeno.

Upozorenje: Na pacijente se ne sme primenjivati samo crevo

Bair Hugger jedinice. Crevo se uvek mora prikaciti na Bair Hugger

deku pre zapoginjanja terapije.

8. Ako je kod pacijenta sprovedena intubacija ili mehani¢ka ventilacija,
postavite prekrivku za glavu preko glave i vrata pacijenta.

Upozorenje: Prekrivka za glavu ne sme da prekriva glavu ili disajne

puteve pacijenta kada se ne primenjuje mehani¢ka ventilacija.

9. Podesite zeljenu temperaturu jedinice za grejanje za zapoginjanje
terapije grejanja. (Videti Uputstvo za operatera za va$ konkretan
model jedinice za grejanje.)
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Oprez: Preporuke za nadzor pacijenata:

e 3M preporuéuje kontinuirano prac¢enje unutrasnje temperature.
Ukoliko kontinuirano praéenje nije moguce, potrebno je pratiti
temperaturu pacijenata koji nisu u moguénosti da reaguju,
komuniciraju i/ili koji ne mogu da osete temperaturu najmanje
na svakih 15 minuta ili u skladu sa protokolom institucije.

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 kada
je terapijski cilj postignut, ukoliko su zabeleZzene povisene
temperature ili ukoliko se javi negativna reakcija na kozi
u podrugju koje se greje.

10. U zavisnosti od koris¢enog modela jedinice za grejanje, iskljuéite
jedinicu ili je postavite u rezim mirovanja za prekid terapije grejanja.
|zvadite crevo iz deke za grejanje i odlozite deku u skladu sa
politikom bolnice.

LeZeéi polozaj na ledima uz upotrebu podloge za ruke
Pre postavljanja pacijenta na deku za grejanje, otvorite boéne
perforacije. Ispruzite ruke pacijenta kroz otvorene perforacije

i postavite podlogu za ruke (slika |). Nastavite sa korakom 7.

Ozbiljne incidente u vezi sa ovim sredstvom prijavite kompaniji 3M
i lokalnom nadleznom organu (EU) ili lokalnom regulatornom organu.

Reénik simbola

Naziv simbola Simbol _ |Opis i referenca

Oznadava proizvodac¢a medicinskog

Proizvodad sredstva. Izvor: 1SO 15223, 511

Ovlagéeni
predstavnik

u Evropskoj
zajednici /
Evropskoj uniji

Oznadava ovla§éenog predstavnika
u Evropskoj zajednici / Evropskoj
uniji. lzvor: 1ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU, i/ili 2014/30/EU

Oznacava datum kada je proizvedeno
medicinsko sredstvo. lzvor:
1SO 15223, 5.1.3

Datum
proizvodnje

Oznagava datum nakon koga
medicinsko sredstvo ne treba
koristiti. Izvor: 1ISO 15223, 5.1.4

Rok upotrebe

Oznagava $ifru partije proizvodaca
kako bi se oznagila partija ili lot.
lzvor: 1ISO 15223, 5.1.5

Sifra partije

Oznadava kataloski broj proizvodaéa
kako bi se oznagilo medicinsko
sredstvo. Izvor: ISO 15223, 5.1.6

Kataloski broj

Oznag&ava medicinsko sredstvo koje
ne podleze procesu sterilizacije.
lzvor: ISO 15223, 5.2.7

Nije sterilno

Ne koristiti ako
je pakovanje

Oznagava medicinsko sredstvo
koje ne treba da se koristi ako je

osteéeno pakovanje osteéeno ili otvoreno i da
i pogledati korisnik treba da pogleda uputstvo
uputstvo za za upotrebu za dodatne informacije.
upotrebu Izvor: ISO 15223, 5.2.8

Oznac¢ava medicinsko sredstvo

Ne upotrebljavati predvideno samo za jednokratnu

ponove upotrebu. Izvor: 1SO 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

Oznagava da prirodna guma ili suvi
prirodni gumeni lateks nije prisutan

Prirodni gumeni - . .
9 kao materijal za izradu u okviru

Iat.eks nie medicinskog sredstva ili pakovanja
prisutan. ..
medicinskog sredstva. lzvor:
1SO 15223, 5.4.5 i Dodatak B
Medicinsko Oznadava da je artikal medicinsko
sredstvo sredstvo. lzvor: ISO 15223, 5.7.7
. . Oznadava nosaé podataka koji
Jedinstveni . s SR
identifikator sadrzi informacije o jedinstvenom
roizvoda identifikatoru proizvoda. lzvor:
P ISO 15223, 5.7.10
Oznacava pravnog subjekta koji uvozi
Uvoznik medicinsko sredstvo na lokalnom
nivou. lzvor: ISO 15223, 5.1.8
Oznagava usaglaenost sa svim
vazecdim propisima i/ili direktivama
UKCA oznaka u Ujedinjenom Kraljevstvu (UK) za
proizvode koji se stavljaju na trziste
u Velikoj Britaniji (GB).
Ovlascem' Oznadava ovlagéenog predstavnika u
predstavnik u Gt N o N
Svajcarskoj Svajcarskoj. Izvor: Swissmedic.ch
Oznacava usagladenost 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), seke. 801.109(b)(1)

Samo na recept

Oznadava finansijski doprinos
nacionalnoj kompaniji za obnavljanje
ambalaze prema evropskoj direktivi
br. 94/62 i odgovarajuéi nacionalni
zakon. Packaging Recovery
Organization Europe.
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@ Litotomi Vicut Alti Isitma Battaniyesi 58501

Kullanim Endikasyonlari

Bair Hugger sicaklik yénetim sistemleri ailesi, hipotermi veya lokalize
sicaklik tedavisinin klinik olarak endike oldugu hipotermik hastalar veya
normotermik hastalar igin endikedir. Ayrica sicaklik ydnetim sistemleri,
hastalarin gok sicak veya ¢ok 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 kullaniimalidir.

Hasta Popiilasyonu ve Ortamlar

Ameliyathaneler, acil bakim birimleri veya hasta sicakligi yénetimi

gereken diger birimlerde tedavi edilen yetiskin ve pediyatrik hastalar.

KONTRENDiIKASYONLAR: Termal yaralanma riskini azaltmak igin:
e Aortik kros klempleme sirasinda alt ekstremitelere isi

uygulamayin. iskemik ekstremitelere 1s1 uygulamak termal
yaralanmaya neden olabilir.

Uyarilar: Onlem alinmadigi takdirde 6liim veya ciddi yaralanmalarla
sonuglanabilecek tehlikeli bir durumu belirtir.
UYARI: Termal yaralanma riskini azaltmak igin:

e Hastalari yalnizca Bair Hugger i1sitma tnitesinin hortumuyla
tedavi etmeyin. Isitma tedavisinden dnce hortumu her zaman
Bair Hugger 1sitma battaniyesine baglayin.

e Hastanin isitma Unitesi hortumunun Gzerine yatmasini engelleyin.

e |sitma tedavisi sirasinda Isitma tinitesi hortumunun hastanin
cildine dogrudan temas etmesine izin vermeyin.

e Isitma tedavisi sirasinda yenidogan, bebek, gcocuk ve diger
korunmasiz hastalari gézetimsiz birakmayin.

e Uzun sireli isitma tedavisi sirasinda perfiizyonu zayif olan
hastalari surekli izleyin.

e Isitma battaniyesinin gbzeneksiz tarafini hastanin tizerine
Srtmeyin. Her zaman, gézenekli tarafi (kiigiik delikli) dogrudan
hastanin cildine temas edecek sekilde 6rtiin.

40

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 Unitesini 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 gorisin.

e Sabitleme cihazi (yani emniyet kemeri, bant) kullaniliyorsa, 1sitma
kanallarinin tikali olmadigindan emin olun.

e Isitma battaniyesini dogrudan dispersif elektrot pedi tizerine
yerlestirmeyin.
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UYARI: ilag: uygulamasinin degis
veya 6liim riskini azaltmak igin:

i nedeniyle h 1 yaralanma

e Isitma battaniyesini transdermal ilag bantlari izerinde
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 diiserek yaralanma olasiligini azaltmak igin:

e Hastayi tagimak veya hastanin yerini degistirmek icin 1sitma
battaniyesi kullanmayin.

UYARI: Azalan bacak perfiizyonu potansiyelini azaltmak igin:

e Baglama seritlerini hastanin bacaklarinin etrafina sikica
baglamayin, aksi halde turnike gérevi gorebilir.
Dikkat: Onlem alinmadig 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 triintin 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 1si kaynaklarini kullanirken standart giivenlik
protokollerine uyun.

DIKKAT: Termal yaralanma riskini azaltmak igin:
e Ambalaj 6nceden agilmigsa veya hasarliysa kullanmayin.

DiKKAT: Termal yaralanma, hipertermi ya da hipotermi riskini
azaltmak igin:

e 3M viicut sicakhiginin sirekli 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 gdre izleyin.

e Tedavi hedefine ulagildiginda, yiiksek sicakliklar kaydedildiginde
ya da isinan bolgede advers cilt tepkisi olusursa hava sicakhigini
ayarlayin veya tedaviyi kesin.

intraoperatif Isitma
Kurumunuzun protokollerini izleyin ve iyi bir ameliyat értiisti uygulamasi
da dahil olmak Gzere steril teknik yénetmeliklerine uyun.

Kullanim Y6nergeleri
Not: Sivi akiginin beklendigi durumlarda model 58501 isitma
battaniyesinin altina emici bir bez yerlestirin.

1. lsitma battaniyesinin gézenekli olmayan tarafini (yapigkanli taraf)
masanin {izerine yerlestirin. Gézenekli taraf (kiigiik delikli taraf)
hastanin cildiyle dogrudan temas halinde olarak hastaya dogru
olmalidir. Isitma battaniyesinin alt kenarini prosediir masasinin
ucuyla hizalayin. Battaniyenin altindaki yapigkan seridi kullanarak,
kaymayi dnlemek icin battaniyeyi masaya sabitleyin (Sekil A).

2. Stabilite saglamak igin 1sitma battaniyesinin sikistirma kanatgiklarini
yatagin veya ameliyat masasi pedinin altina sokun (Sekil B).

Adim 3 ile devam edin veya ALTERNATIF HASTA POZiSYONU’na
gidin.
3. Alez Kullanarak Litotomi Pozisyonu igin

Alez veya sabitleme cihazi (yani emniyet kayigi, bant)
kullaniyorsaniz, isitma battaniyesinin her iki tarafindaki gézenekleri
yirtin. NOT: Alez veya sabitleme cihazi kullanilmiyorsa, yan
gozenekleri agmayin. Battaniyeyi sisirmeden 6nce alezi,
battaniyenin orta kismina yerlestirin ve hastayi alezin tzerine
yerlestirin.

4. ISTEGE BAGLI: Isitma battaniyesinin tabaninda bulunan baglama
seritleri agilabilir ve hastanin ust uyluk gevresine gevsek bir sekilde
baglanabilir (Sekil C).

Uyari: Baglama seritleri hastanin bacaklarinin etrafinda turnike gérevi

gorebileceginden 6tirl siki baglamayin.

5. ISTEGE BAGLI: Sisirilmemis ortadaki yay seklindeki bslim, gézenek
boyunca yirtilarak ¢ikarilabilir (Sekil D).

6. Alezi hastanin kollarinin tizerine ve isitma battaniyesinin yan
gbzeneklerinden agagi dogru getirin (Sekil E). Alezin uglarini
saglam bir gekilde sikistirin (Sekil F). Sabitleme cihazi kullaniliyorsa,
sabitleme cihazini battaniyenin yan gézeneginden gegirin.

Uyari: Sabitleme cihazi (yani emniyet kemeri, bant) kullaniliyorsa, 1sitma
kanallarinin tikali olmadigindan emin olun.

7. lIsitma battaniyesinin basinda bir hortum yuvasi bulunur. Bair Hugger
1sitma unitesi hortumunun ucunu hortum yuvasina takin (Sekil G
ve H). Hortumun yuvaya tam oturmasini saglamak igin gevirerek
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.
Tedaviden 6nce hortumu her zaman Bair Hugger battaniyesine
baglayin.

8. Hasta enttibe edilmis ve solunum cihazina baglanmigsa, kafa
ortuslini hastanin baginin ve boynunun tizerine yerlestirin.

Uyari: Hastanin ventilasyonu mekanik olarak saglanmiyorsa kafa
6rtustintin hastanin bagini veya hava yolunu 6rtmesini engelleyin.

9. Isitma tedavisine baglamak icin 1sitma 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 sicakhigi hissedemeyen hastalarin sicakligini
en az 15 dakikada bir veya kurum protokoliine gére izleyin.

o 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 kaydedildiginde
ya da isinan bolgede advers cilt tepkisi olusursa hava sicakhigini
ayarlayin veya tedaviyi kesin.

10. 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.

Kol Tablalarini Kullanarak Supin Pozisyonu

Hastayi isitma battaniyesinin tizerine yerlestirmeden 6nce, yandaki
gozenekleri agin. Hastanin kollarini agik gézeneklerden gikarin ve kol
tablasinin tizerine yerlegtirin (Sekil 1). Adim 7 ile devam edin.

Litfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olay1 3M’e ve
yerel yetkili bir merciye (AB) veya yerel diizenleyici kuruma bildirin.

Sembol Sézliigiu

Sembol Adi Sembol | Tanimi ve Referansi

Uretici Tibbi cihaz Ureticisini belirtir. Kaynak:
etie 1SO 15223, 5.1.1

Avrupa . N

Toplulugu’ndaki/ A_vrg;_a,a Top_lulugfj.ndakl./A_vr.upa. .

Avrupa Birligi’'ndeki yetkili temsilciyi belirtir.

BirIi@?’ndeki Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/

Yetkili Temsilci EU ve/veya 2014/30/EU

Uretim Tarihi Tibbi cihazin tretildigi tarihi belirtir.

1SO 15223, 5.1.3

Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra

Son kullanma kullaniimamasi gerektigini belirtir.

tarihi ISO 15223, 5.1.4
Seri veya lotun tanimlanabilmesi i¢in
Seri kodu treticinin seri kodunu belirtir. Kaynak:

1SO 15223, 5.1.5

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin
treticinin katalog numarasini belirtir.
Kaynak: ISO 15223, 5.1.6

Katalog numarasi

Sterilizasyon iglemine tabi tutulmamig
bir tibbi cihazi belirtir. Kaynak:
1SO 15223, 5.2.7

Steril Degildir

Ambalaji hasarli Ambalaji hasarli veya agiksa

veya agiksa kullanilmamasi gereken ve
kullanmayin kullanicinin ek bilgiler igin kullanim
ve kullanim talimatlarina bagvurmasini gerektiren
talimatlarina bir tibbi cihazi belirtir. Kaynak:
bagvurun 1SO 15223, 5.2.8

5.4.2 Tekrar Sadece tek kullanimlik olarak

tasarlanan bir tibbi cihazi belirtir.

kullanmayniz Kaynak: SO 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 Urtintin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.

Kaynak: ISO 15223, 5.7.7

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi
bilgilerini iceren bir tastyiciyr belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.7.10

Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

Yerel olarak tibbi cihazi ithal

ithalatg! eden firmayi belirtir. Kaynak:
1SO 15223, 5.1.8
Britanya’da satiga sunulan triinler
UKCA isareti igin, B.!rle§|k Krallik’ta gegerli
olan tim duizenlemelere ve/veya
direktiflere uygunlugu belirtir.
isvigre Yetkili isvigredeki yetkili temsilciyi gosterir.
Temsilcisi Kaynak: Swissmedic.ch
. Tum gegerli Avrupa Birligi Tibbi
CE lsareti Cihaz Mevzuatlarina ve Direktiflerine

uygunlugu belirtir.

Bu cihazin satiginin, ABD Federal
Yasasi uyarinca sadece bir saglik
calisani tarafindan veya saglk
calisaninin siparisi ile yapilabilecegini
belirtir. 21 Federal Diizenlemeler
Kanunu (CFR) bsliim 801.109(b)(1)

Rx Only (Sadece
Regeteyle)

94/62 sayili AB Direktifi ve ulusal
yasal diizenlemelerde tanimlanan
sekilde, ulusal geri kazanim sistemine
maddi katki saglanildigini belirtir.
Avrupa Ambalaj Geri Kazanim

Yesil Nokta
Markasi

ol I RixwEle B @@ pEE-x]E

Kurulusu.

Daha fazla bilgi igin bkz. HCBGregulatory.3M.com
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Batanije pér ngrohje pér pjesén e poshtme té trupit pér litotomi 58501

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 q& mund té béjné qé
pacientét t& 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.

Popullata e p éve dhe ambientet

Pacientét e rritur dhe té pediatrisé qé trajtohen né sallat e
operacioneve, departamentet e urgjencés dhe departamente

té tjera né njé ambient spitalor ku kérkohet menaxhimi i temperaturés
sé pacientit.

KUNDERINDIKACIONET: Pér té zvogéluar rrezikun e léndimeve
termike:

e Mos aplikoni nxehtési né ekstremitetet e poshtme gjaté aplikimit
té klemés sé kryqézuar té aortés. Mund té shkaktohen Iéndime
termike nése aplikohet nxehtési né gjymtyrét ishemike.

Paralajmérimet: Tregon njé situaté té rrezikshme qé, nése nuk
shmanget, mund té shkaktojé njé Iéndim té réndé ose vdekje.
PARALAJMERIM: Pér t& 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 tubi i njésisé sé ngrohjes té jeté né kontakt té
drejtpérdrejté me lékurén 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.

& pamonitoruar pacientét me perfuzion té dobét gjaté
terapisé sé zgjatur té 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 I&kurén e pacientit.

e Né sallén e operacionit, mos e pérdorni kété batanije ngrohése
me asnjé pajisje tjetér pérvegse me njé njési ngrohése
Bair Hugger seria 500, seria 700 ose 675.

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.

44

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 té zvogéluar rrezikun pér Iéndimin ose vdekjen
e pacientit pér shkak té ndryshimit té administrimit té barnave:

e Mos e pérdorni njé batanije ngrohése mbi fasha transdermale
té mjekimeve.

PARALAJMERIM: Pér té zvogéluar 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 t& zvogéluar mundésiné pér léndime pér shkak
té rrézimeve té pacientit:

e Mos pérdorni njé batanije ngrohése pér transferimin ose lévizjen
e pacientit.

PARALAJMERIM: Pér té zvogéluar mundésiné pér uljen e perfuzionit
né kémbé:
e Mos i lidhni fort lidhéset rreth kémbéve té pacientit pasi mund té
veprojné si bllokuese té ndalimit té gjakut.
Kujdes: Tregon njé situaté té rrezikshme qé, nése nuk shmanget, mund
té Iéndime 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 carcafi 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.

KUJDES: Pér té zvogéluar rrezikun e léndimeve 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 |ékurés te pacientét qé nuk kané aftésiné
té reagojné, té komunikojné dhe/ose qé nuk mund té ndjejné
temperaturén minimumi ¢do 15 minuta ose sipas protokollit
institucional.

e Rregulloni temperaturén e ajrit ose ndérpritni terapiné kur té
arrini objektivin terapeutik, nése regjistrohen temperatura mé
té larta ose nése ka njé reagim negativ té |ékurés 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 té modelit 58501.

1. Shtrijeni anén pa vrima té batanijes ngrohése (ana me ngjités) mbi
tavoliné. Ana me vrima e batanijes ngrohése (ana me vrima té vogla)
duhet té jeté e kthyer drejt pacientit né kontakt té drejtpérdrejté
me |ékurén e pacientit. Pérshtateni anén e poshtme té batanijes
ngrohése me fundin e tavolinés sé procedurés. Me ané té shiritave
ngjités né pjesén e poshtme té batanijes, sigurojeni batanijen te
tavolina pér té parandaluar rréshgitjen e saj (Figura A).

2. Futni krahét e batanijes ngrohése nén dyshek ose nén fletén e
tavolinés sé operacionit pér té siguruar géndrueshméri (Figura B).

Vazhdoni me Hapin 3 ose shkoni te njé POZICION ALTERNATIV

| PACIENTIT.

3. Pér pozicionin e litotomisé duke pérdorur njé fleté me térhegje
Nése pérdorni njé fleté me térheqje ose njé pajisje kapjeje (d.m.th.
rrip sigurie, ngjités), grisni vrimat pérgjaté té dyja anéve té batanijes
ngrohése. SHENIM: Mos i hapni vrimat anésore nése nuk pérdoret
njé fleté me térhegje ose njé pajisje kapjeje. Para se ta fryni
batanijen, shtrijeni fletén me térheqje pérgjaté pjesés sé mesit té
batanijes dhe vendoseni pacientin mbi fletén me térhegje.

4. OPSIONALE: Lidhéset gé ndodhen né bazén e batanijes ngrohése
mund té hapen dhe té lidhen lirshém rreth pjesés sé sipérme té
kofshés sé pacientit (Figura C).

Paralajmérim: Mos i lidhni fort pasi lidhéset rreth kémbéve té pacientit
mund té veprojné si bllokuese té ndalimit té gjakut.

5. OPSIONALE: Pjesa gendrore harkore e pafryré mund té higet duke
e grisur pérgjaté vrimave (Figura D).

6. Vendoseni fletén me térhegje mbi krahét e pacientit dhe poshté
népérmjet vrimave anésore té batanijes ngrohése (Figura E). Futni
né ményré té sigurt anét e fletés me térheqje (Figura F). Nése
pérdorni njé pajisje kapjeje, kalojeni pajisjen e kapjes népér vrimén
anésore né batanije.

Paralajmérim: Nése pérdoret njé pajisje sigurie (d.m.th. rrip sigurie,

ngjitése), sigurohuni qé t& mos bllokohen kanalet e ngrohjes.

7. Né kokén e batanijes ngrohése éshté siguruar njé porté tubi. Futni
fundin e tubit t& njésisé ngrohése Bair Hugger né portén e tubit
(Figura G dhe 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.

Paralajmérim: Mos i trajtoni pacientét vetém me tubin e njésisé
Bair Hugger. Lidheni gjithmoné tubin me njé batanije Bair Hugger
para se té jepni terapiné.

8. Nése pacienti &éshté me tuba dhe né ventilim, vendoseni perden
e kokés mbi kokén dhe qafén e pacientit.

Paralajmérim: Mos lejoni qé perdja e kokés té mbulojé kokén ose
rrugét e frymémarrjes sé pacientit kur pacienti nuk éshté me ventilim
mekanik.

9. 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 vazhdueshé&m 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 |ékurés te pacientét qé nuk kané aftésiné
té reagojné, té komunikojné dhe/ose qé nuk mund té ndjejné
temperaturén minimumi ¢do 15 minuta ose sipas protokollit
institucional.

e Rregulloni temperaturén e ajrit ose ndérpritni terapiné kur té
arrini objektivin terapeutik, nése regjistrohen temperatura mé
té larta ose nése ka njé reagim negativ té |ékurés né zonén
e ngrohur.

10. 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.

Pozicioni né shpiné me panelet e krahéve

Para se ta vendosni pacientin né batanijen ngrohése, hapni vrimat
anésore. Zgjatni krahét e pacientit né vrimat e hapura dhe vendosni
panelin e krahéve (Figura 1). Vazhdoni me Hapin 7.

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 u mjekésore. Burimi: 1SO 15223, 511
Pérfaqésues
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 prodhimit

Tregon datén pas sé cilés pajisja
mjekésore nuk duhet té pérdoret.
Burimi: ISO 15223, 5.1.4

Tregon datén kur éshté prodhuar
pajisja mjekésore. Burimi:
1SO 15223, 5.1.3

Afati i pérdorimit g

Tregon kodin e ngarkesés

sé prodhuesit gé té mund té
identifikohet ngarkesa ose loti
pérkatés. Burimi: 1ISO 15223, 5.1.5

Numri i
ngarkesés

Tregon numrin e katalogut

té prodhuesit gé té mund té
identifikohet pajisja mjekésore.
Burimi: 1ISO 15223, 5.1.6

Numri i katalogut

Tregon njé pajisje mjekésore qé
nuk i éshté nénshtruar njé procesi
sterilizimi. Burimi: ISO 15223, 5.2.7

Jo sterile

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:

1SO 15223, 5.2.8

Mos e pérdorni
nése paketimi
éshté i démtuar
dhe késhillohuni
me udhézimet
pér pérdorimin.

Tregon njé pajisje mjekésore qé éshté
planifikuar vetém pér njé pérdorim.
Burimi: ISO 15223, 5.4.2

Mos ripérdorni

Késhillohuni
me udhézimet
e pérdorimit
ose késhillohuni
me udhézimet
elektronike

té pérdorimit

Tregon nevojén pér pérdoruesin
qé té késhillohet me udhézimet e
pérdorimit. Burimi: 1ISO 15223, 5.4.3

Tregon se goma natyrale ose lateksi

Lateksi i i thaté i gomés natyrale nuk éshté
gomeés natyrale i pranishém si njé material pérbérés
nuk éshté brenda né pajisjen mjekésore ose
i pranishém paketimin e njé pajisjeje mjekésore.

Burimi: ISO 15223, 5.4.5 dhe Shtojca B

Tregon artikullin si njé pajisje

Pajisie Mjekésore mjekésore Burimi: 1ISO 15223, 5.7.7

Tregon njé operator qé pérfshin

Identifikuesi unik informacionet e Identifikuesit unik t&

i pajisjes pajisjes. Burimi: 1SO 15223, 5.710
Tregon entin qé importon pajisjen
Importuesi mjekésore né zonén pérkatése

Burimi: 1ISO 15223, 5.1.8

Tregon pérputhshmériné me té
gjitha rregulloret dhe/ose direktivat
e zbatueshme né Mbretériné e
Bashkuar, pér produktet e hedhura
né treg né Britaniné e Madhe.

Shenja UKCA

1 @EE Y H ® ® B

Pérfaqésuesi " " . . .
. . Tregon pérfagésuesin e autorizuar né
zviceran i e Lo © .
. 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
Veté té Bashkuara e kufizon kété pajisje
‘etém me &r shiti R
Kkomandim pér st |t}e_nga ose me porosi tg njé
rexom specialisti té kujdesit shéndetésor.
mjekésor Titulli 21i Kodit té Rregulloreve

Federale (CFR) para. 801.109(b)(1)

Tregon njé kontribut financiar pér

® |kompania kombétare pér rikuperimin
e paketimeve sipas Direktivés
Evropiane nr. 94/62 dhe ligjit
kombétar pérkatés. Organizata pér
Rikuperimin e Paketimeve e Evropés

Pika e Gjelbér

Pér mé shumé informacion, shihni HCBGregulator.3M.com
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@® Ke6e 3a 3aTonnyBat€ 3a N0/, TeI0TO 3a IMTOTOMMja 58501

NHpaukaumm 3a ynotpe6a

CeMejcTBOTO CUCTEMU 3@ peryavpar-e Ha TeMnepaTtypaTta

Bair Hugger e MHANLMPAHO 3a XMNOTEPMUYHN NALMEHTN NN
HOPMOTEPMUNYHU NaLVEHTN 3@ KOU KIMHNYKN e UHAVLMPaHa
BewTa4yka XI/II'IOTepMVIja nnn nokannsnpaHa remnepatypHa
Tepanwja. lNokpaj Toa, cuctemuTe 3a peryanpare Ha
TemnepaTypaTta MOXe Ja ce KopucTaT 3a Aa ce o6e36eau TepMUyKa
YAOBHOCT Ha NaLMEHTOT KOra NocTojaT YCI0BU LUTO MOXe Aa
npeAn3BMKaaT NaumeHTTe Aa ce YyBCTBYBaaT NPEMHOrY TOMI0 UK
npemHory nagHo. CUCTeMUTE 3a peryvpatbe Ha TemnepaTtyparta
MOXe Ja ce KOPUCTaT Kaj BO3PacHW U Kaj NeanjaTpuckm NauneHTu.

CrcTeMOT 3a perynvpatbe Ha TemnepaTypaTta Bair Hugger Tpe6a aa
ro KOpPUCTaT Camo 06yUeHV 34PaBCTBEHN PaBOTHULV.

TNoBU NaLUEHTN N NOCTaBKN

BospacHu 1 neAunjaTpUCKX NaLMeHTV Koy ce nekyBaaT Bo
orepaLVoHu canu, OAAeNM 3a UTHW CyYan v ApYrv o44enu Bo
60/1HMYKaTa CpeAnHa Kaje LWTOo e NoTPe6bHOo perynnpame Ha
TemrepaTypaTa Ha NnauueHToT.

KOHTPAUHAUKALMWJA: 3a aa ce HamManu pUsUKOT oA TepMUUKa
noepeaa:

e He npumeHyBajTe TONANHa Ha JONHUTE eKCTpeMnTeTn
npuv BKPCTEHO CTerake Ha aopTaTta. Moxe Aa Aojae 40
TepMu4YKa nospesa ako ce nNpriMeHn TonmHa Ha NCXeMU4yHn
eKcTpemMmnTeTn.

MpepynpepayBama: YKaxyBa Ha ornacHa cuTyaumja koja, OKONKY He
ce n3berHe, Moxe fa pe3ynTrpa co CMPT UK CEPMO3Ha NoBpesa.

MPEAYNPEAYBAME: 3a aa ce Hamanun pUsUKOT o/, TeEpMMUKa
noepeaa:

e He nekyBajTe NaLMeHT camo CO KOPUCTEHE Ha LipeBOTO Ha
ypeAoT 3a 3aTonnyBare Bair Hugger. Cekoralu 3akadyBajTe
ro LpeBoTO Ha KebeTo 3a 3aTornnyBatse Bair Hugger npeg Aa
MoYHeTe CO TepaneBTCKO 3aTOMJlyBakse.

e He fo3BO/yBajTe NAaLMEHTOT Aa NeXM Ha LpeBOTO Ha ypeaoT
3a 3aTonnyBakbe.

e He 03Bo/yBajTe LIPEBOTO Ha ypPeAOT 3a 3aTomnyBatbe
AVIPEKTHO /i ja AOMMpa KoxaTa Ha NaLyeHToT 3a BpeMe Ha
TepaneBTCKOTO 3aTOMNyBakse.

e He ocTaBajTe HOBOPOAEHUMHLA, JOEHUMSA, AeLa U ApYTU
paHAVBU KaTeropun Ha naumeHTn 6e3 Haa3op 3a BpeMe Ha
TepaneBTCKOTO 3aTOMN/yBakse.

e He ocTaBajTe nauneHTV co nowa nepoysuja ga buaat 6e3
Ha/A30p 3a BpeMe Ha NMoAo/ro TepaneBTCcKo 3aTomnlyBatbe.

e He noctaByBajTe ja HemepdopupaHaTa cTpaHa Ha ke6eto
3a 3aTOMN/lyBakbe Ha NaLmeHToT. Cekoralll NocTaByBajTe ja
nepgopupaHata cTpaHa (co ManmTe Aynku) AUPeKTHO BO
KOHTAKT CO KOXaTa Ha nauneHToT.

e Bo onepauvoHaTa cana, He kopucTeTe ro osa Kebe 3a
3aTon/yBake o Koj 6110 ApYr ypes OCBeH ypeaoT 3a
3aTtonnysake Bair Hugger cepuja 500, cepuja 700 nan 675.

e He KopucTeTe ro ypeAoT 3a 3aTonnyBake Bair Hugger cepuja
200 Bo onepaluoHa cana.

e He KopwcTeTe ro NpUAaroAIMBNOT ypes 3a 3aTonnyBake
Bair Hugger 800 co Koe 6110 Kebe 3a 3aTOMNNyBatbe
Bair Hugger.

e He npoaonkyBsajTe cO TepneBTCKOTO 3aTOMNJyBakbe ako
CBETHE LPBEHMOT UHAMKATOP 3a NpeKkyMepHa TemnepaTtypa
1 aKo ce ornacu anapmor. VicknyyeTe ro ypeaot 3a
3aTorn/yBake U KOHTakTUpajTe KBanudukyBaH cepsucep.

e AKO Ce KOpWCTU ypes 3a NPULBPCTYBakbe (T.e. CUTYPHOCHN
KauLLW, NeHTa), MpoBepeTe Janwi He Ce NornpeyeHn kaHanuTe
3a 3aTon/yBatbe.

e He cTaBajTe ro ke6eTo 3a 3aTOMNJyBak€e ANPEKTHO HAZ

AMCnep3nBHAaTa NOAI0ra Co eNekTposa.
MPEAYNPEAYBAE: 3a Aa ce HamMmanu pU3UKOT oA nospeaa
Ha NaLMEeHTOT UM CMPT NOPaAM NPOMEHETO annuupate
Ha leKoBu:

e He KopucTeTe Kebe 3a 3aTOMNNyBak-€ BP3 IeNeHKUTE Ha
TpaHCAepManHn NeKoBu.

NPEAYNPEAYBAME: 3a ga ce Hamanu pM3UKOT oj noBpean
nopaju Npeyku Bo BeHTUNaLmjaTa:

e He f03BONyBajTe Ke6eTo 3a 3aToMnyBakbe UK YapLuapoT 3a
rnasa aa ja noKpwuBaat rnaeata an gNLWLHNTE NaTuiliTa Ha
NaLMeHTOT Kora NaLMeHToT He e Ha MexaHWyka BeHTunauuja.

MNPEAYMNPEAYBALE: 3a aa ce Hamanu pU3UKOT o nospeaa
nopagwu narake Ha NaLMeHToT:

e He KopucTeTe Kebe 3a 3aTOMNNyBake 3a TPAHCMOPT UK
nomMecTyBake Ha NauneHToT.

MNPEAYNPEAYBAME: 3a aa ce HamManu pU3UKOT of, HamaneHa
nepéysuja Ha HozeTe:

e He Bp3yBajTe rm IeHTUTe LIBPCTO OKOJly HO3€eTe Ha NaLMeHToT
61AejKkn oBa MOXe Aa AejCTBYBa Kako TBPJ, 3aB0j.

BHUMaHwMe: YkaxyBa Ha onacHa cuTyauuja koja AOKO/KY He ce
n36erHe MoXe Aa pe3ynTvpa co Mana Uam ymepeHa nospesa.
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BHMMAHME: 3a pa ce Hamanm pU3UKOT o/ BKpCTeHa
KOHTaMuHauuja:

e OBa Kke6e 3a 3aTONNyBakbe He e CTEPUJHO 11 € HaMeHETO 3a
ynotpeba CAMO 3a egieH nauueHT. MocTaByBareTO YapLuas
nomery Ke6eTo 3a 3aTon/yBake 1 NaLMeHTOT He cripeyvyBa
KOHTaMVIHaLWIja Ha Npoun3BoA0T.

BHMUMAHME: 3a pa ce Hamanu pM3nKoOT 04 NoxXkap:

e OBOj Npou3BoA e knacuduumpaH co HopManHa 3anaamseoctT
o/ knaca |, kako WTo e gepuHupaHo Bo PerynaTtvieaTta 3a
3ananuBu TKaeHVHY Ha KomucurjaTta 3a 6e36egHOCT Ha
notpollysaykuTe nponssoau, 16 CFR 1610. Chegete rn
cTaHAapAHUTe 6e36eHOCHN NPOTOKON KOra KopucTuTe
N3BOPW Ha TOM/IMHA CO BUCOK UHTEH3UTET.

BHMUMAHME: 3a pa ce Hamanm pU3nKOT o4 TEPMMUKa NoBpeaa:

e He KopucTeTe ako HaZBOPELLHOTO NakyBatbe e NMPeTXoAHO
OTBOPEHO UM OLUTETEHO.

BHMUMAHME: 3a pa ce Hamanm pMsmMKOT 0 TepMMYUKa nNoBpeaa,
Xuneptepmuja unm xunotepmuja:

e 3M npenopavyBa KOHTUHYMPAHO Clejere Ha
TemnepaTypaTa Ha LieHTapoT. Bo 0TCyCcTBO Ha KOHTUHYMPaHO
cnejere, HajMasnky Ha cekou 15 MUHYTU unu cnopeg,
VNHCTUTYLIMOHAIHNOT NPOTOKO/ C/ejeTe ja Temnepatypara
Ha NaLumMeHTUTe KO He ce CNoCobHM a pearvpaar,
KOMYHWLMpaaT U/WUav Ko He YyBCTByBaaT TeMnepaTypa.

e Hajmanky Ha cekou 15 MUHYTU 1AK criopey,
VIHCTUTYLMOHAHNOT NPOTOKO/ C/ejeTe ja TeMnepaTtyparta
Ha NaLmMeHTUTe KOU He ce CNoCobHK Aa pearupaar,
KOMYHULMpaaT n/nan Kov He 4yBCTByBaaT Temneparypa.

e lpunarogeTe ja TemnepaTypaTa Ha BO3JyXOT WAV MpeknHeTe
ja TepanwjaTa kora Ke ce NocTurHe TepanesTckaTa Lien, kora
Ce eBVAEHTVPaHN Noka4eHn TemnepaTypy UM ako nma
HeraTMBHa KOXHa peakumja Bo 061acTa LITO Ce 3aToryBa.

NHTpaonepaTUBHO 3aTon/lyBame

Cnepete rvm NpoTOKOANTE Ha BallaTa NMHCTUTYLMja U NOYNTYBajTe T
ynaTtcTBaTa 3a CTepunHa TexHuka, BkaydyBajku 1 4o6pa npakTuka
Ha nocTaByBaH-€e XVPYPYLUK/ YapLuagpu.

YnaTtcTBa 3a ynotpe6a

3a6eneluka: Bo cnyyau Kora ce o4ekyBa UCTeKyBakbe Ha
TEUHOCT, CTaBeTe abcopbeHTa kpra no/ KkebeTo 3a 3aTonyBake
mogen 58501.

1. TMocTaBeTe ja He-nep¢popripaHaTa cTpaHa Ha Ke6eTo 3a
3aTonyBakbe (CTpaHa co nenuno) Ha Macata. MeppopupaHaTta
cTpaHa (cTpaHaTa co Manu Ayrnku) Mopa ga 6ve noctaBeHa
KOH NauveHTOT BO ANPEeKTeH KOHTAKT CO KOXaTta Ha NauneHToT.
MopamHeTe ro 40NHMOT pab Ha Ke6eTo 3a 3aTon/lyBake Co
KpajoT Ha xvpypLikaTa Maca. Kopuctejku rv nenavmeuTe neHTu
Ha fjoNHaTa cTpaHa o/ Ke6eTo, NpuuBpCcTeTe ro ke6eTo 3a
Macarta 3a Aa cnpeymnTe nnsrarbe (cavika A).

2. CTaBeTe I CTpaHWYHWTE AeN0BMN Ha Ke6eTo 3a 3aTonnyBare
nog AyLUekoT Uan XypypLuKaTa Maca 3a ga o6es6eaunte
cTabunHocT (camka B).

MpoponxeTe co yekop 3 unm ogete Ha MEHYBAKE MOJIOXXBA
HA NAUMEHTWN.

3. 3anonox6a 3a NMTOTOMMJa CO NOMOLL Ha OTCTPaHVB
vapwad
AKO KOPUCTUTE OTCTPAHAVB YapLuad 1 ypey 3a pukcuparse
(1.e. 6e36eHOCEH Nojac, 1eHTa), OTKMHeTe r1 nepdopaLmnte
no obete cTpaHu Ha Ke6eTo 3a 3aTonnysar-e. SABEJIELLIKA:
He oTBopajTe r cTpaHnuHMTe NepdopaLn ako He ce KOPUCTN
oTCTpaHAMB YapLiad nnm ypes 3a dpukcuparse. Mpeg aa ro
HazyBaTe KebeTo, NocTaBeTe ro OTCTPaHANBUOT YapLuad
no cpeAnHaTa Ha kebeTo 3a 3aTonnyBare 1 noctaBeTe ro
NauMeHTOT Ha OTCTPaHAMBKOT YapLuad.

4. OMUWNOHAJIHO: JleHTUTe Kaj OcHOBaTa Ha KebeTo 3a
3aTonlyBak-e MOXe Jja ce 0TBOpaT v nabaso Aa ce Bp3aT OKONy
rOPHWOT Aen Ha 6yToT Ha naumeHToT (cnmka C).

MpeaynpepayBakse: He Bp3yBajTe I IEHTUTE LIBPCTO OKO/TY HO3eTe
Ha naumMeHTOT 61AejKn 0Ba MOXe Ja AiejcTBYBa Kako TBP/ 3aBOj.

5. OMUMOHANHO: He-HasyeHVOT LieHTap Bo GopMa Ha /1ak Moxe
/ia Ce OTCTPaHW Co KUHeHe no nepopauujata (cavika D).

6. CTaBeTe ro OTCTPaHAMBMOT Yapluad Haj paLieTe Ha NaLyeHToT
VI HaZo/ly HU3 CTPaHUYHUTE Neppopauym Ha KkebeTo 3a
3aTonnyBakse (cavika E). LiBpcTo 3aTerHeTe rvi kpaesuTe Ha
oTCTpaHAVBMOT Yapliad (cnvka F). Ako ce KopuCTy ypes 3a
dUKCrpatbe, CTaBeTe ro ypesoT 3a GUKCMpPake HU3 CTpaHMYHaTa
nepdopatmja Ha KebeTo.

MpeaynpeayBame: AKO Ce KOPUCTY ypes 3a MPULBPCTyBakbe

(T.€. CUTYPHOCHW KanLw, IeHTa), NpoBepeTe Aanu He ce nornpeyeHn

KaHanuTe 3a 3aTornyBatbe.

7. Vima Bnes 3a UpeBo Kaj rnaBaTa Ha ke6eTo 3a 3aTonyBatbe.
BmeTHeTe ro KpajoT Ha LipeBoTO Ha ype/oT 3a 3aTomnyBatbe
Bair Hugger Bo 0TBOPOT 3a upeBo (cvikun G v H). 3aBpTeTe 3a
Aa npuuBpcTuTe. OKONy CPeAHMNOT AN Ha KpajoT Ha LipeBoTo
1Ma BU3yeNnHa 03Haka Koja 03HauyBa A0 kaje Tpe6a Aa ce
BMeTHe L|peBoTO. lp)eTe ro LipeBoTo 3a fa obe3beanTte CUrypHO
npuuBPCTyBake.

Mpeaynpeaysake: He TpeTypajTe NaLMeHT caMo CO LIpeBOTO

Ha ype/oT 3a 3aTornyBatbe Bair Hugger. Cekoralu 3akadyBajTe ro

LpeBoTO Ha Ke6e 3a 3aTonnyBae Bair Hugger npes Aa noyHete co

TepanvjaTa.

8. Ako nayneHToT e I/IHTy6I/IpaH ” BEHTUNMPAaH, NocTaBeTe
ja 3aBecaTa 3a rnaBa Haj rnaBaTa 1 BpaToOT Ha MNaumMeHToT.

Mpeaynpeaysake: He f03BoNYBajTe 3aBecaTa 3a r1aBa 4a ja
NoKpUBa rNaBaTa UK AVILLHWTE NaTWLLITA Ha NaLMeHTOT Kora
NaLMeHTOT He e MeXaHUYKI BEHTUNPaH.

9. V36epeTe ja cakaHaTa TemnepaTypa Ha ypeAoT 3a 3aTon/yBare
3a a NoyYHeTe Co TepanesBTCKo 3aTonnysatse. (MornesHeTe
BO YMaTCTBO 3a OMepaTopoT 3a BaLLMOT MOAEN Ha ypes 3a
3aTonnyBake.)

BHuMaHwue: I'IpenopaKl/l 3a cnejere Ha nayneHTurte:

e 3M npenopavyBa KOHTUHYMPAHO Clejere Ha
TemnepaTypata Ha LeHTapoT. Bo 0TCycTBO Ha KOHTUHYMPaHO
cneserbe, HajManky Ha cekon 15 MUHYTU v criopey,
VHCTUTYLMOHANHVOT MPOTOKON C/IeAeTe ja TemnepaTtypaTta
Ha NauneHTHTe KOV He Ce CNoCco6HW Aa pearvipaar,
KOMyHuMLmpaat n/nnu Kou He 4yBCTBYyBaaT Temnepartypa.

e Hajmanky Ha cekon 15 MVHYTV UAn Criopej,
VIHCTUTYLIMOHANHWNOT MNPOTOKOA CejeTe ja TemnepaTypaTta
Ha nayneHT1Te Ko He ce CnocobHu ga pearvpaar,
KOMYHMLMpaaT 1/1Unm Kou He YyBCTByBaaT TemrepaTypa.

e [lpunarogeTe ja TemnepaTypaTa Ha BO3AyXOT U NpekuHeTe
ja TepanujaTa Kora Ke ce MOCTUrHe TeparneBTckaTa Len, kora
ce eBNAeHTUPaHM Noka4vyeHn TeMmnepaTtypu nin ako nMma
HeraTuBHa KOXHa peakuvja Bo obnacTa LWTO ce 3aTorn/yBsa.

10. 3aB1CHO 04 MOZENOT Ha ypeoT 3a 3aTonnyBake, nckayyerte
ro ypeAoT nnn ctaBeTe ro BoO peXXrM Ha NoAroTBeHOCT 3a Ja
NpeknHeTe co TeparneBTCKOTO 3aTomnyBakbe. /13BageTe ro
LpeBOTO 0/ Ke6eTo 3a 3aTonyBakbe 1 ppnete ro ke6eTo cropes
NPOTOKONOT Ha 6oNHMLaTA.

Ne>xxeuka nosuumja Ha rp6 co ynotpe6a Ha Hac/loOHU
3a paue

Mpea Aa ro nocTtaBuTe NaLMEHTOT Ha KebeTo 3a 3aTon/yBakse,
OTBOpeTe ' CTpaHUYHUTe nepdopaumn. MicnpyxeTe rv paeTe
Ha NauMeHTOT HU3 OTBOPeHUTe NeppopaLmn 1 CTaBeTe M1 Ha
HacnoHuTe 3a paue (Cnvika l). MpogonykeTe co yekop 7.

Be monume Ao 3M 1 Ao flokanHaTa HaanexkHa Bnact (EY) nnun
NoKanHaTa perynaTopHa BAacT 4a npvjaBuTe ako AOLUo A0
Cepuro3eH MHLUMAEHT Npu ynotpe6a Ha ypeaoT.

PeyHUK Ha cum6onn

O3HauyBa MeAVNLIMHCKN ypes,
KOj He Tpeba Aia ce KOpPUCTL ako
onakoBKaTa e olTeTeHa unun

He kopucrete
aKo onakoBKaTa

e owTeTeHa OTBOpEHa U1 eka KOPUCHUKOT
v BUAETE BO Tpeba fa BUAM BO yNaTCcTBOTO
ynaTcTBoTO 3a ynotpe6a 3a Aa Aobvie

AONONHUTENHN HOPMaLUK.
M3Bop: ISO 15223, 5.2.8

3a ynoTtpeba

O3HauyBa MeANLIMHCKYN ypes Koj
€ HaMeHeT caMo 3a eHoKpaTHa
ynotpe6a. /3Bop: 1ISO 15223, 5.4.2

He kopucrete
MNOBTOPHO

Buaete Bo
ynaTcTBoTo

3a ynotpeba
VNu BUAeTe BO
€1eKTPOHCKOTO
ynaTcTBO 3a
yrnoTtpe6a

O3HauyBa noTpeba KOPUCHMKOT Aa
Ce KOHCynTMpa Co ynaTcTBoTo 3a
ynoTpe6a. /13Bop: 1ISO 15223, 5.4.3

O3HauyBa Zleka Hema npucycTBo Ha
nNpVpoAHa ryma unw cyB naTekc og
npupo/AHa ryma kako Matepujan 3a
n3paboTka Ha MeaNLIMHCKN ypea
VNN NaKyBakse Ha MeANLIVHCKN
ypea. M3gop: ISO 15223, 5.4.5 n
AHekc b

Hema natekc og
npupogHa ryma

q BB ®

O3HauyBa Aeka npegmeToT

MeaunumHcko

e MeanLHCKM ypea. M3sop:
cpeactso ISO 15223, 5.7.7

O3HauyBa onepaTop Koj CoApPXn
YHuKaTeH MNHGOPMaLMK 33 yHVKaTeH
3AeHT"'¢"'KaT°p VAEHTNOMKATOP Ha YPesoT.

2 ypea UsBop: ISO 15223, 5.7.10

l'o 03HauyBa EHTUTETOT KOj ro

VBoSHUK yBesyBa MeaAnLHCKMOT ypes

Ha 10KasIHO HMBO. M3BOop:
1SO 15223, 5.1.8

HacnoB Ha

cum6onot CumGon |Onuc v pedepeHua

O3HauyBa c006pa3HOCT CO CuTe
UK NPUMEHABY perynaTmem u/unm

AVPeKTUBM Bo O6eanHETOTo
O3Haka UKCA CRA |[xpancteo (OK), 3a nponzsoan
nnacvMpaHu Ha Na3apoT Bo Bennka
BputaHuja (BB).

B TeH
S S:CCT:BHMK 0 03HauyBa oBNacTeHNOT
P npeTcTaBHVK BO EBponckaTta

0 03HauyBa MPOV3BOAMTENOT Ha
MpovssoguTten MeANUMHCKMOT ypea.
M3Bop: ISO 15223, 5.11
Bo Esponckara 3aeaHvua / EBponckara yHuja.

OsnacTeH 0 03HauyBa OB/1ACTEHNOT
npeTcTaBHUK Ha npeTcTaBHUK Bo LLIBajuapuja.
LLiBajuapwja M3Bop: Swissmedic.ch

O3HauyBa c006pa3HOCT CO

cuTe MPVYIMEHNVBU perynaTvem
CE o3naka c € M AUpeKTUBY Ha EBporckaTa yHuja

3a MeAULINHCKN ypean.

/
EZ‘:)‘(‘)';"C‘;‘:H V3Bop: ISO 15223, 51.2, 2014/35/
Jhnia EY n/vnu 2014/30/EY

JaTtym Ha

NpOV3BOACTBO

[0 03HauyBa AaTymoT No Koj
MeANLUVHCKNOT ype/ He cMee Aa ce

0 03HauyBa AaTymMoT Kora e
npousseaeH MeANLNHCKUOT ype.
M3Bop: ISO 15223, 5.1.3

g kopucTtu. M3sop: ISO 15223, 5.1.4

Ynotpe6avBo Ao

O3HauyBa geka PegepanHunoT
3akoH Ha CA/] ro orpaHunyyBsa 0BOj
ypes ja ce npogasa o/ v no
Hapauka Ha 3/paBCTBeH PaboTHYIK.
213aKOHWK Ha COjy3HW perynatumsu,
yneH 801.109(b)(1)

Camo co peuent

0 03HauyBa CEPUCKMOT KOA Ha

MpPON3BOANTENOT AW NapTujaTa
3a /ja MOXe Jja Ce NAeHTUPUKyBa
cepujaTa. M3Bop: ISO 156223, 5.1.5

Cepurickn koA

O3HauyBa GpUMHAHCUCKN NPUAOHEC
3a HaUMOHAaNHOTO NpeTnpujatune
3a 06HOBYBakbe Ha ambanaxa
Crnopeg EBponckata gupekTusa 6p.
94/62 1 cooABeTHUTE HaLMOHaNHU
3aKkoHu. EBponcka opraHusauyja 3a
peurkanpare Ha nakyBaHeTo.

3eneHa Touka

[0 03HauyBa KaTanoLKMOT 6poj Ha
NpOU3BOAUTENIOT 3a ja MOXe Aa

ce naeHTUdUKyBa MeANLIMHCKUOT
ypea. M3gop: ISO 15223, 5.1.6

KaTanoLuku 6poj

O3HauyBa MeANLMHCKN ypes Koj
He 6un noAno>KeH Ha nocrtanka
3a cTepunvsauyja. M3sop:

1SO 15223, 5.2.7

Hecrepvinen

3a noseke nH$popmauyuu, Bugete Bo HCBGregulatory.3M.com
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