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Spinal Underbody Warming Blanket 57501

Indications for Use

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

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

Patient Population and Settings

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

Contraindication: To reduce the risk of thermal injury:

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

Warning: Indicates a 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 on top of the patient in contact with the
patient’s skin.

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

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

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

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

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

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

WARNING: To reduce the risk of patient injury or death due to
altered drug delivery:

e Do not use a warming blanket over transdermal
medication patches.

WARNING: To reduce the risk of injury due to interference with
ventilation:

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

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

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

CAUTION: To reduce the risk of cross-contamination:

e This warming blanket is not sterile and is intended for single
patient use ONLY. Placing a sheet between the warming blanket
and the patient does not prevent contamination of the product.

CAUTION: To reduce the risk of fire:

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

CAUTION: To reduce the risk of thermal injury:

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

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

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

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

e Adjust air temperature or discontinue 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.

Internal Use



Directions for Use

1. Open and unfold warming blanket to locate the white product
label on the blanket. Unfold the blanket so the product label face
the patient.

2. Position the warming blanket onto the surface of the patient
footboard or onto the surface of the sling assembly. Using the
adhesive tape strip on the underside of the blanket, secure the
blanket to the table to prevent it from slipping (Figure A).

S

3. Pass the warming blanket between the patient footboard () and

the patient top thigh set (®) through the frame to the underside o

f

the frame of the spinal surgery table (Figure B). Unfold the blanket

under the top thigh pad set (x), top hip pad set (®), patient chest
pad (A), and under the patient head support plate (m).

4. Draw the end of the warming blanket to the end of the spinal

surgery table and secure it to the end of the table frame using the

tie strips located at the end of the blanket (Figure B).
B

5. Open the four perforations on both sides of the warming blanket
and position the blanket around the edges of the spinal surgery
frame (Figure C).

(o]

6. Before the patient has been positioned, draw tie strips across the

top of the frame of the spinal surgery table and around each side
the patient chest pad (Figure D, Option 1) or directly to the frame
(Figure D, Option 2).

D

Option 2
7. Pillows and other positioning modalities used for the lower
extremities should be positioned under the blanket.

8. Optional: Tear out the circular (face) section at the head of the
warming blanket to visualize the patient’s eyes and airway from
under the table (Figure E).

of

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

the warming channels are not occluded.

9. Insert the end of the Bair Hugger warming unit hose into the hose
port (Figures F and G). 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.

10. 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.

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

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

Symbol Glossary

Symbol Title Symbol | Description and Reference
Indicates the medical device
Manufacturer manufacturer. Source:
1SO 15223, 5.1.1
Authorized Indicates the authorized
Representative representative in the European
in European Community / European Union.

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

Community /
European Union

Indicates the date when the medical

Date of .
manufacture device was manufactured. Source:
1SO 15223, 5.1.3
Indicates the date after which the
Use-by date medical device is not to be used.
Source: ISO 15223, 5.1.4
Indicates the manufacturer's batch
Batch code code so that the batch or lot can be
identified. Source: 1ISO 15223, 5.1.5
Indicates the manufacturer's
Catalogue catalogue number so that the
number medical device can be identified.
Source: 1ISO 15223, 5.1.6
Indicates a medical device that has
Non Sterile not been subjected to a sterilization
process. Source: 1ISO 15223, 5.2.7
Do not use Indicates a medical device that
if package should not be used if the package
is damaged has been damaged or opened and
and consult 'that the.user should consul.t f(he
instructions instructions for use for additional
for use information. Source: ISO 15223,

5.2.8

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

Do not re-use

Consult
instructions for
use or consult
electronic
instructions

Indicates the need for the user to
consult the instructions for use.
Source: 1SO 15223, 5.4.3
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Indicates there is no presence of dry
natural rubber nor natural rubber
latex as a material of construction
within the medical device or the
packaging of a medical device.
Source: 1SO 15223, 5.4.5 and

Annex B

Does not contain
natural rubber
latex

Indicates the item is a medical

Medical Device device. Source: ISO 15223, 5.7.7

Indicates a carrier that contains
unique device identifier information.
Source: 1SO 15223, 5.7.10

Unique device
identifier

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

Importer

Indicates conformity to all applicable
regulations and/or directives in

the United Kingdom (UK), for
products placed on the market in
Great Britain (GB).

UKCA Mark

% @ EE &

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

Swiss Authorised
Representative

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

CE Mark

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

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

Rx Only

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

Green Dot

For more information see, HCBGregulatory.3M.com

@ Couverture de réchauffement sous patient pour chirurgie du

rachis 57501

Indications d’utilisation

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

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

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

Patients et établissements

Patients adultes et pédiatriques traités dans des salles d’opération, des
services d’urgences ou d’autres services nécessitant une gestion de la
température du patient.

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

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.

Avertissement : 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 :

e 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.

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

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

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

o 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.

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

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

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

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

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

AVERTISSEMENT : afin de réduire le risque de blessures ou de décés

du patient dé lant d’'une posologie modifiée :

o Nutilisez pas de couverture de réchauffement sur des patchs
médicamenteux transdermiques.

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

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

AVERTISSEMENT : afin de réduire le risque de blessures
entombant :

e N’utilisez pas une couverture de réchauffement pour transférer
ou déplacer le patient.

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

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

e Cette couverture de réchauffement n’est pas stérile et doit
étre utilisée EXCLUSIVEMENT sur un seul patient. Linsertion
d’un drap entre le couverture 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
| (hormalement inflammable), tel que défini par la norme
d’inflammabilité des vétements textiles de la Consumer
Product Safety Commission, article 16 CFR, partie 1610.
Respectez toujours les protocoles de sécurité standards
lorsque vous utilisez des sources de chaleur a haute intensité.

MISE EN GARDE : afin de réduire le risque de brilures :

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

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

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

e Controdlez les réactions cutanées des patients qui ne sont pas en
mesure de réagir ni de communiquer et/ou qui sont insensibles
a la température. Effectuez cette vérification toutes les
15 minutes ou selon le protocole de I’établissement.

e Réglez la température de 'air ou interrompez le réchauffement
lorsque les objectifs ont été atteints, lorsque des températures
élevées sont enregistrées ou lorsque le patient présente une
réaction cutanée indésirable.

Réchauffement per-opératoire

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

Mode d’emploi

1. Ouvrez et dépliez la couverture de réchauffement pour repérer
I’étiquette blanche du produit sur la couverture. Dépliez la
couverture de sorte que I'étiquette du produit soit face au patient.

2. Placez la couverture de réchauffement sur la surface du support
de pieds du patient ou sur la surface de la sangle. Utilisez la bande
adhésive sur le dessous de la couverture pour fixer la couverture
4 la table et ’empécher de glisser (Figure A).

3. Faites passer la couverture de réchauffement entre le support des
pieds du patient () et le plateau pour les cuisses du patient (@)
a travers le cadre de la table d’opération du rachis (Figure B).
Dépliez la couverture sous le plateau pour les cuisses (%), le plateau
pour les cuisses (@), le plateau thoracique (A) et sous la plaque de
support de téte du patient (m).

4. Tirez 'extrémité de la couverture de réchauffement jusqu’a
I’extrémité de la table d’opération du rachis et fixez-la a I'extrémité
du cadre de la table a I'aide des bandes présentes a I'extrémité de
la couverture (Figure B).

5. Ouvrez les quatre perforations des deux cotés de la couverture de
réchauffement, et placez la couverture autour des bords du cadre
pour la chirurgie du rachis (Figure C).

6. Avant I'installation du patient, tirez les bandes en haut du cadre de
la table d’opération du rachis et autour de chaque c6té du plateau
thoracique du patient (Figure D, Option 1) ou directement sur le
chassis (Figure D, Option 2).



7. Les oreillers et autres modalités de positionnement utilisées pour
les membres inférieurs doivent étre placés sous la couverture.

8. Facultatif : déchirez la section circulaire (face) au niveau de la téte
de la couverture de réchauffement afin de voir les yeux du patient
et ses voies respiratoires depuis le dessous de la table (Figure E).

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.

9. Insérez I'extrémité du tuyau de I'appareil de réchauffement
Bair Hugger dans l'orifice de branchement (Figures F et G). 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.

10. 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 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.

11. 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 de la
couverture et éliminez la couverture conformément a la politique
de I’hopital.

En cas d’incident grave lié au dispositif, veuillez le signaler 3 3M

et a l’autorité locale compétente (UE) ou a ’autorité locale de

réglementation.

Glossaire des symboles

Titre du symbole Description et référence

Fabricant “ Indique le fabricant du dispositif
médical. Source : ISO 15223, 5.1.1
:Eg::r:z:: la Indique le représentant autorisé
Communauté dan§ la Communauté européenne /
européenne / - I’Union européenne. Source :
FUnion 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE,
. et/ou 2014/30/UE
européenne
Indique la date a laquelle le
fDat(-? de' dispositif médical a été fabriqué.
abrication

1SO 15223, 5.1.3

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

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

A utiliser avant

Batch code

Indique le numéro de référence

Numéro de du produit de fagon a identifier
référence le dispositif médical. Source :
1SO 15223, 5.1.6
Identifie un dispositif médical
Non stérile qui n’a pas été soumis a un

processus de stérilisation.
Source : 1SO 15223,5.2.7

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

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

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

Renvoie a un dispositif médical qui

électronique.

Pas de . e
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 .
d’emploi du consulter le mode d’emploi.

. . Source : 1ISO 15223, 5.4.3
dispositif

Sans latex de
caoutchouc
naturel

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

de fabrication aussi bien dans

le dispositif médical que dans
I’'emballage d’un dispositif médical.
Source : 1SO 15223, 5.4.5 et
Annexe B

Dispositif
médical

Stipule que le dispositif est un
dispositif médical. Source :
1SO 15223, 5.7.7

Identifiant
unique des
dispositifs

Indique un support contenant
des informations sur I'identifiant
unique des dispositifs. Source :
1SO 15223, 5.7.10

Importateur

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

Marquage UKCA

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

Représentant
autorisé en
Suisse

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

Marque CE

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

Rx Only

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)

Point vert

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

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

Unterkorper-Warmedecke mit freier Wirbelsédule 57501

Indikationen

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

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

Patientenpopulation und Umfeld

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

Kontraindikation: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos
thermischer Schaden:

e Fuhren Sie wahrend des Einsatzes einer Aorten-Kreuzklemme
keine Warmebehandlung an den unteren Extremitaten durch.
Bei einer Warmebehandlung von ischdmischen GliedmaRen
kann es zu thermischen Schaden kommen.

Warnhinweis: Weist auf eine Gefahrensituation hin, die bei
Nichtbeachtung zum Tod oder zu schweren Verletzungen fiihren kann.

WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos
thermischer Schiaden:

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

e Der Patient darf nicht auf dem Schlauch der Warmeeinheit

liegen.

e Der Schlauch der Warmeeinheit darf wéhrend 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 wéhrend 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 Warmegerat 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 Gber ein
Neutralelektroden-Pad.

WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos
von Verletzungen oder Lebensgefahr fiir Patienten aufgrund
inderter Medikament b

e Verwenden Sie keine Warmedecken tiber
transdermalen Medikamentenpflastern.

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

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

WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Reduzierung des
Verletzungsrisikos durch Herunterfallen des Patienten:

e Wirmedecken nicht zum Transportieren oder Bewegen des
Patienten verwenden.

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

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos
einer Kreuzkontamination:

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

VORSICHT: 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
Verbrauchsgiitern als Klasse | normalentflammbar klassifiziert.
Beachten Sie bei der Verwendung von starken Warmequellen
die Standard-Sicherheitsprotokolle.

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos thermischer
Schaden:

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

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

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

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

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

Intraoperative Wiarmung

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

Gebrauchsanweisung

1. Offnen und entfalten Sie die Wirmedecke, um das weiRe
Produktetikett auf der Decke zu finden. Falten Sie die Decke so auf,
dass das Produktetikett dem Patienten zugewandt ist.

2. Positionieren Sie die Warmedecke auf der Oberflache der
Patienten-FuRablage oder auf der Oberflache der Gurtanordnung.
Befestigen Sie die Decke mithilfe des Klebestreifens auf der
Unterseite der Decke am Tisch, um ein Verrutschen zu verhindern
(Abbildung A).

3. Fihren Sie die Warmedecke zwischen der Patienten-FuRablage (@)
und der Patienten-Oberschenkelauflage (®) durch den Rahmen
zur Unterseite des Rahmens des Wirbelsaulenoperationstisches
(Abbildung B). Entfalten Sie die Decke unter dem
Oberschenkelpolster (x), dem Hiiftpolster (®), dem Patienten-
Brustpolster (A) und der Patienten-Kopfstiitzplatte (m).

4. Ziehen Sie das Ende der Warmedecke an das Ende des
Wirbelsédulen-Operationstisches und befestigen Sie es am Ende
des Tischrahmens mit den am Ende der Decke befindlichen
Befestigungsstreifen (Abbildung B).

5. Offnen Sie die vier Perforationen auf beiden Seiten der
Wirmedecke und legen Sie die Decke um die Kanten des
Wirbelsdulen-Operationsrahmens (Abbildung C).

6. Bevor der Patient positioniert wird, ziehen Sie die
Befestigungsstreifen tiber die Oberseite des Rahmens des
Wirbelsaulen-Operationstisches und um beide Seiten des
Patienten-Brustpolsters (Abbildung D, Option 1) oder befestigen
Sie sie direkt am Rahmen (Abbildung D, Option 2).

7. Kissen und andere Positionierungsmodalitaten fiir die unteren
Extremitéaten sollten sich unter der Decke befinden.

8. Optional: Trennen Sie den runden (Gesichts-)Ausschnitt der
Waérmedecke heraus, um die Augen und Atemwege des Patienten
unter dem Tisch beobachten zu kénnen (Abbildung E).

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

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

Warnhinweis: Fiihren Sie die Behandlung von Patienten nicht durch,
indem Sie nur den Schlauch des Bair Hugger verwenden. SchlieRen Sie
den Schlauch stets vor der Therapie an die Bair Hugger-Decke an.

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

Vorsicht: Empfehlungen zur Patienteniiberwachung:

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 spiiren
kdnnen, mindestens alle 15 Minuten oder entsprechend den vor
Ort geltenden Vorgaben.

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

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

11. Schalten Sie je nach verwendeter Warmeeinheit das Gerat
aus oder in den Standby-Modus, um die Warmetherapie
abzubrechen. Trennen Sie den Schlauch der Warmeeinheit von der
Wirmedecke, und entsorgen Sie die Decke gemaR den Richtlinien
des Krankenhauses.
Bitte melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse in Zusammenhang
mit dem Produkt an 3M und die értlichen Aufsichtsbehérden (EU)
oder lokalen Reguli gsbehérden.

Glossar der Symbole
Symboltitel

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

Hersteller

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. 1ISO 15223, 5.1.3

Herstellungsdatum

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

Verwendbar bis

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

1SO 15223, 5.1.5

Fertigungslosnummer,
Charge

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

Artikelnummer

Zeigt ein Medizinprodukt
an, das keinem
Sterilisationsverfahren
ausgesetzt wurde.

Nicht steril

Quelle: 1ISO 15223, 5.2.7




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

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden und
Gebrauchsanweisung

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

Nicht Medizinprodukt, das nur zu

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

wiederverwenden

Verweist auf die Notwendigkeit
fir den Anwender, die
Gebrauchsanweisung zu

Rate zu ziehen. Quelle:

1S0 152283, 5.4.3

Gebrauchsanweisung
in Papier- oder
elektronischer
Form beachten

Weist darauf hin, dass in

dem Konstruktionsmaterial

des Medizinprodukts

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

Enthalt kein
Naturkautschuklatex

F B O ®

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

Medizinprodukt

Gibt die Informationen

an, die eine eindeutige
Produktkennung enthalten.
Quelle: ISO 15223, 5.7.10

Einmalige
Produktkennung

g &

Kennzeichnet den fiir den
Import des Medizinproduktes
in den lokalen Markt
Verantwortlichen.

Quelle: 1ISO 15223, 5.1.8

Importeur in die EU

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

UKCA-Kennzeichnung

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

Zeigt an, dass dieses Gerat

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

sec. 801.109(b)(1)

Rx Only

Zeigt 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 fur die
Verwertung von Verpackungen
in Europa.

Griiner Punkt

Weitere Informationen finden Sie unter: HCBGregulatory.3M.com

G Coperta riscaldante spinale, parte inferiore 57501

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 I'ipotermia indotta o con temperatura localizzata.

Inoltre, i sistemi di gestione della temperatura possono essere utilizzati
per offrire comfort termico al paziente in condizioni in cui potrebbe
avere troppo caldo o troppo freddo. | sistemi di gestione della
temperatura possono essere utilizzati sia con pazienti adulti sia con
pazienti pediatrici.

Il sistema di gestione della temperatura Bair Hugger 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 dell’ambiente ospedaliero nei quali
& richiesta la gestione della temperatura del paziente.

Controindicazioni: per ridurre il rischio di lesioni termiche:

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

Avvertenza: 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 flessibile
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 sopra il paziente e a contatto con
la sua cute.

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

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

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

e Se siaccende la spia rossa di surriscaldamento e si attiva
Iallarme 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 peril capo e di ostruire le vie aeree quando il paziente
non é ventilato meccanicamente.

AVVERTENZA: per ridurre il rischio lesioni dovute a caduta del
paziente, rispettare le seguenti indicazioni:

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

Attenzione: indica una situazione pericolosa che, se non evitata,
potrebbe provocare lesioni lievi o moderate.

ATTENZIONE: per ridurre il rischio di contaminazione crociata:

e Questa coperta riscaldante non & sterile e deve essere utilizzata
ESCLUSIVAMENTE su un singolo paziente. La presenza di un
lenzuolo tra la coperta riscaldante 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 I'obiettivo terapeutico, se si registrano
temperature elevate o se si verifica una risposta cutanea avversa
nell’area riscaldata.

Riscaldamento intraoperatorio

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

Istruzioni per 'uso

1. Aprire e dispiegare la coperta riscaldante per individuare I’etichetta
bianca del prodotto sulla coperta. Dispiegare la coperta in modo
che ’etichetta del prodotto sia rivolta verso il paziente.

2. Posizionare la coperta riscaldante sulla superficie della pediera
del paziente o sulla superficie del gruppo imbracatura. Fissare la
coperta al tavolo con la striscia di nastro adesivo sul lato inferiore
della coperta, per evitare che scivoli (Figura A).

3. Passare la coperta riscaldante tra la pediera del paziente (@) e il
set per la parte superiore della coscia del paziente (®) attraverso
il telaio fino alla parte inferiore del telaio del tavolo per chirurgia
spinale (Figura B). Dispiegare la coperta sotto il set imbottitura
per la parte superiore coscia (%), set imbottitura parte superiore
fianchi (@), imbottitura torace paziente (A) e sotto la piastra di
supporto testa paziente (m).

4. Portare I’estremita della coperta riscaldante fino all’estremita del
tavolo per chirurgia spinale e fissarla all’estremita del telaio del
tavolo utilizzando le fascette di fissaggio poste all’estremita della
coperta (Figura B).

5. Aprire le quattro perforazioni su entrambi i lati della coperta
riscaldante e posizionare la coperta intorno ai bordi del telaio per
chirurgia spinale (Figura C).

6. Prima di posizionare il paziente, tirare le fascette di fissaggio
attraverso la parte superiore del telaio del tavolo per chirurgia
spinale e intorno a ciascun lato dell’imbottitura torace paziente
(Figura D, opzione 1) o direttamente al telaio (Figura D, opzione 2).

7. | cuscini e le altre modalita di posizionamento utilizzate per le
estremita inferiori devono essere posizionati sotto la coperta.

8. Procedura opzionale: strappare la sezione circolare (viso) sulla
parte testa della coperta riscaldante per visualizzare gli occhi
e le vie respiratorie del paziente da sotto il tavolo (Figura E).

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

9. Inserire I'estremita del tubo flessibile dell’unita riscaldante
Bair Hugger nell’apposito attacco (Figure F e G). 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.

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

Attenzione: consigli per il monitoraggio del paziente:

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

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

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

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

o i

e eventuali i 1ti seri in relazione al dispositivo a 3M
e all’ente competente locale (UE) oppure all’ente normativo locale.

Glossario dei simboli

Titolo del simbolo | Simbolo | Descrizione del simbolo

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

Indica il rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea/Unione
Europea. Fonte: ISO 15223, 5.1.2,

2014/35/UE e/0 2014/30/UE

autorizzato
nella Comunita
Europea/
Unione Europea

Data di
produzione

Indica la data di fabbricazione del
dispositivo medico. ISO 15223, 51.3

Utilizzabile fino al

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

Numero di lotto

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 articolo

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

Non sterile

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

Non utilizzare

se la confezione
& danneggiata

e consultare le
istruzioni per l'uso

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

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

No riutilizzo

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

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

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

Non contiene
lattice di gomma
naturale

Indica I'assenza di gomma
naturale secca o di lattice di
gomma naturale come materiale
di costruzione all'interno del
dispositivo medico o della
confezione di un dispositivo
medico. Fonte: ISO 15223, 5.4.5
e Allegato B

Dispositivo
medico

Indica che I'articolo & un dispositivo
medico. Fonte: ISO 15223, 5.7.7

Identificativo

Indica un vettore che contiene

univoco del informazioni sullo UDI. Fonte:
dispositivo 1SO 15223, 5.7.10

Indica I'organo importatore del
Importatore dispositivo medico nel mercato

locale. Fonte: 1ISO 15223, 5.1.8

Marchio UKCA

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

Rappresentante
svizzero
autorizzato

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

Marchio CE

Indica la conformita a tutti

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

Rx Only (Solo
su prescrizione
medica)

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

Punto Verde

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.

Per maggiori informazioni, vedere HCBGregulatory.3M.com

Manta térmica bajo paciente para la columna vertebral 57501

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 pediéatricos.

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

Poblacién de paci y to:

Pacientes adultos y pediatricos tratados en quiréfanos, urgencias

y otros departamentos del hospital donde es necesario gestionar la
temperatura del paciente.

Contraindicaciones: Para reducir el riesgo de lesién térmica:

e No aplique calor a las extremidades inferiores durante el
clampaje transversal de la aorta. Si se aplica calor a las
extremidades isquémicas, pueden producirse lesiones térmicas.

Advertencia: Indica 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 atencion 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 sobre el paciente, en contacto con
su piel.

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 continde 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 técnico.

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

e No coloque la manta térmica directamente sobre una
placa electroquirdrgica.

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

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

ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo de lesiones debidas
a interferencias en la ventilacién:

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

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

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

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

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de contaminacién cruzada:

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

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de incendio:

e Este producto 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 lo utilice si el embalaje principal esta dafiado o se ha
abierto anteriormente.

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

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

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

e Sise registran temperaturas elevadas o si hay una respuesta
cutanea adversa en la zona calentada, ajuste la temperatura
del aire o interrumpa la terapia 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

1. Abray despliegue la manta térmica para ubicar la etiqueta blanca
del producto en la manta. Desdoble la manta para que la etiqueta
del producto mire hacia el paciente.

2. Coloque la manta térmica sobre la superficie del reposapiés
del paciente o en la superficie del cabestrillo. Mediante la cinta
adhesiva de la parte inferior de la manta, asegure la manta a la mesa
para evitar que se deslice (figura A).

3. Pase la manta térmica entre el reposapiés del paciente (®)
y el conjunto del muslo superior del paciente (®) a través de la
estructura y hacia la parte inferior de la estructura de la mesa
de operaciones espinales (figura B). Desdoble la manta bajo el
conjunto de almohadilla del muslo superior (), el conjunto de
almohadilla de la cadera superior (®), la almohadilla del pecho
del paciente () y bajo la placa de soporte de la cabeza del
paciente (m).

4. Coloque el extremo de la manta térmica sobre el extremo de
la mesa de operaciones espinales y fijela en el extremo de la
estructura de la mesa mediante las tiras de sujecién que se
encuentran en el extremo de la manta (figura B).

5. Abra las cuatro perforaciones de ambos lados de la manta térmica
y coléquela alrededor de los bordes de la estructura para la
intervencién espinal (figura C).

6. Antes de que el paciente se coloque, pase las cintas de sujecion
por encima de la estructura de la mesa de operaciones espinales
y alrededor de cada lado de la almohadilla del pecho del paciente
(figura D, opcién 1) o directamente a la estructura (figura D,
opcién 2).

7. Las almohadas y otras modalidades de colocacién que se usen para
las extremidades inferiores se deben colocar bajo la manta.

8. Opcional: Rasgue la seccién circular (cara) de la parte superior de
la manta térmica para visualizar los ojos y la via de aire del paciente
desde debajo de la mesa (figura E).

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.

9. Introduzca el extremo de la manguera de la unidad de
calentamiento Bair Hugger en el puerto de la manguera
(figuras F y G). 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.

10. 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, o0 que
no puedan sentir la temperatura con una frecuencia minima de
15 minutos o de acuerdo con el protocolo institucional.

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

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

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

Informe a 3M y a la autoridad competente local (UE) o a la entidad
reguladora local si se produce algun incidente grave en relacién con
el dispositivo.

Glosario de simbolos

TE'UIO del Simbolo | Descripcién y referencia
simbolo

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

autorizado en Indica el representante autorizado
. en la Comunidad Europea/Unién
2 Comunidad Europea. Fuente: 1SO 15223, 5.1.2,
uropea 2014/35/UE 0 2014/30/UE
Unién Europea

Fecha de Indica la fecha en la cual se fabrico el
fabricacion dispositivo médico. ISO 15223, 5.1.3
Fecha de

caducidad

1SO 15223, 5.1.4

Cédigo de lote

Indica la fecha tras la cual no
debe usarse el dispositivo médico.

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

Indica el nimero de referencia del

Numero de fabricante de modo que pueda
referencia identificarse el producto sanitario.
Fuente: 1ISO 152283, 5.1.6
Indica que el producto sanitario no
No estéril A se ha sometido a ningln proceso de
esterilizacion. Fuente: 1ISO 15223, 5.2.7
No use el . T
producto si Indica que el producto sanitario
el envase

esta dafiado
y consulte las
instrucciones
de uso

uso para obtener mas informacion.
Fuente: ISO 15223, 5.2.8

Indica que el producto sanitario

No reutilizar esta disefiado para un solo uso

no se debe usar si el envase se ha
dafado o abierto y que el usuario
debe consultar las instrucciones de

unicamente. Fuente: ISO 15223, 5.4.2

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

instrucciones de 1SO 15223, 5.4.3

uso electrénicas

Indica que, entre los materiales con
los que se ha fabricado el producto
sanitario o el correspondiente
envase, no hay latex de goma natural
ni de goma natural seca. Fuente:

1ISO 15223, 5.4.5 y anexo B.

No hay latex de
caucho natural

Indica que el articulo es un
dispositivo médico. Fuente:
1SO 152283, 5.7.7

Producto
sanitario

Indica un transportador que contiene

Identificador informacién sobre el identificador

€8 % =

l’m'%o dfl unico del producto. Fuente:
producto ISO 15223, 5.7.10.

Indica a la entidad que importa el
Importador dispositivo médico en el mercado

local. Fuente: 1ISO 15223, 5.1.8

Indica la conformidad con todos
U K los reglamentos y directivas del

Marca UKCA Cn Reino Unido para productos
comercializados en Gran Bretafia.
Reprgsentante Indica el representante autorizado
autorizado de 5 . .
. en Suiza. Fuente: Swissmedic.ch
Suiza
Indica la conformidad con todos
Marca CE los reglamentos y directivas de

la Unién Europea aplicables a los
productos sanitarios.

Indica que las leyes federales

estadounidenses restringen la
venta o uso de este dispositivo

Rx solo bajo prescripcion de profesionales
sanitarios. Titulo 21 del Cédigo de

Normas Federales (CFR) de Estados
Unidos, sec. 801.109(b)(1)

Indica una contribucién financiera a
® |la empresa nacional de recuperacién
de embalajes segun la Directiva
Europea N.° 94/62 y la ley nacional

correspondiente. Packaging
Recovery Organization Europe.

Punto Verde

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

@D Warmtedeken, onderlichaam, wervelkolom 57501

Indicaties voor gebruik

De Bair Hugger-temperatuurregelsystemen zijn geindiceerd

voor hypothermische patiénten of normothermische patiénten

voor wie geinduceerde hypothermie of gelokaliseerde
temperatuurtherapie klinisch geindiceerd is. Bovendien kan met de
temperatuurregelsystemen de patiént thermisch comfort worden
geboden als er zich omstandigheden voordoen waarin patiénten het
te warm of te koud kunnen hebben. De temperatuurregelsystemen
kunnen worden gebruikt met volwassen en pediatrische patiénten.

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

Patiéntpopulatie en instellingen

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

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

e \Verwarm de onderste extremiteiten niet tijdens het klemmen
van de aorta. Bij het verwarmen van ischemische ledematen kan
thermisch letsel ontstaan.

Waarschuwing: 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-warmtedeken 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 warmtedeken niet op
de patiént. Plaats altijd de geperforeerde zijde (met de kleine
gaatjes) rechtstreeks boven op de patiént en in aanraking met de
huid van de patiént.

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

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

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

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

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

e Plaats de warmtedeken 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 warmtedekens niet op pleisters voor
transdermale medicatietoediening.

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

e Laat de warmtedeken 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 warmtedekens niet om de patiént over te brengen of
te verplaatsen.

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

LET OP: Zo beperkt u het risico op kruisbesmetting:

e Deze warmtedeken is niet steriel en is UITSLUITEND bestemd
voor gebruik bij één patiént. Het gebruik van een laken tussen
de warmtedeken 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

1. Vouw de warmtedeken open en zoek het witte productlabel op de
deken. Vouw de deken zodanig open dat het productlabel naar de
patiént is gericht.

2. Leg de warmtedeken op de voetplaat van de patiént of op de
draagband. Bevestig de deken met de kleefstrip op de onderkant
van de deken aan de tafel, zodat de deken niet kan wegglijden
(afbeelding A).

3. Voer de warmtedeken tussen de voetplaat van de patiént (®) en de
dijbeenset van de patiént (®) via het frame naar de onderkant van
het frame van de operatietafel voor ingrepen aan de wervelkolom
(afbeelding B). Vouw de deken open onder de dijbeenkussenset (x),
de heupkussenset (@), het borstkussen van de patiént (a) en de
hoofdsteunplaat van de patiént (m).

4. Trek het uiteinde van de warmtedeken naar het uiteinde van de
operatietafel voor ingrepen aan de wervelkolom en zet het aan het
uiteinde van het tafelframe vast met de bevestigingsbanden aan het
uiteinde van de deken (afbeelding B).



Wa,

. Scheur de vier scheurranden aan beide zijkanten van de

warmtedeken open en positioneer de deken rond de randen van
het frame van de operatietafel voor ingrepen aan de wervelkolom
(afbeelding C).

. Trek, voordat de patiént is gepositioneerd, bevestigingsbanden

over de bovenkant van het frame van de operatietafel voor ingrepen
aan de wervelkolom en rond iedere zijkant van het borstkussen

van de patiént (afbeelding D, optie 1) of rechtstreeks aan het frame
(afbeelding D, optie 2).

Kussens en andere positioneringsmodaliteiten die voor de
onderste extremiteiten worden gebruikt, moeten onder de deken
worden gelegd.

. Optioneel: Scheur het ronde stuk (voor het gezicht) uit het

hoofdgedeelte van de warmtedeken om de ogen en luchtwegen van
de patiént onder de tafel te visualiseren (afbeelding E).

arschuwing: 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.

9.

Wa

Steek het uiteinde van de slang van de Bair Hugger-
verwarmingsunit in de slangpoort (afbeelding F en G). 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.

arschuwing: 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.

10.

Let

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

op: Aanbevelingen voor de bewaking van patiénten:

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

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

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

. 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. Maak de slang
van de verwarmingsunit los van de warmtedeken en voer de deken
af in overeenstemming met het beleid van uw instelling.

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

reg

elgevende instantie.

Verklaring van symbolen

Titel van symbool

Symbool | Beschrijving en verwijzing

Geeft de fabrikant van het

Eu

Fabrikant medische hulpmiddel aan.
Bron: ISO 15223, 5.11
Gemachtigde Geeft de gemachtigde

vertegenwoordiger
in de Europese
Gemeenschap/

vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/
Europese Unie aan. Bron:

1SO 15223, 51.2, 2014/35/EU
en/of 2014/30/EU

wl
(e e

ropese Unie

Productiedatum

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

Te

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

gebruiken tot

l
%

Lotnummer

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

1SO 15223, 5.1.5

Artikelnummer

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

Niet steriel

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

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd
is en gebruiksaanwijzing
raadplegen

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

dient te raadplegen. Bron:

1SO 15223, 5.2.8

VARNING: For att minska risken for termisk skada:

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

Lat inte patienten ligga pa vdrmeenhetens slang.

Lat inte vérmeenhetens slang komma i direkt kontakt med
patientens hud under varmebehandlingen.

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

Lamna inte patienter med délig perfusion obevakade under en
langre varmebehandling.

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

| operationssalen ska man inte anvénda detta varmetacke med

6. Innan patienten har placerats, dra knytbanden 6ver ramens 6verdel
pa ryggradsoperationsbordet och runt varje sida av patientens
bréstkudde (figur D, alternativ 1) eller direkt vid ramen (figur D,
alternativ 2).

7. Kuddar och andra positioneringsmetoder som anvénds till benen
bor placeras under tacket.

8. Valfritt: Riv ut den cirkuléra (framre) sektionen av huvudet p&
varmetacket for att visa patientens dgon och luftvagar under bordet
(figur E).

Varning: Om en sakerhetsanordning (dvs. en sékerhetsrem, tejp)

anvands, se till att virmekanalerna inte ar tillsatta.

9. Satt in anden av Bair Hugger virmeenhetens slang i slangporten
(figur F och G). Gér en vridande rérelse for att se till att den sitter pa
ordentligt. En visuell markér finns runt mitten av slangens dnde for
att styra djupet pé slangens insattning. Stéd slangen for att se till att
fastsattningen &r korrekt.

négon annan apparat dn en Bair Hugger i serierna 500 och 700

Varning: Behandla inte patienter endast med Bair Hugger varmetackets

Geen hergebruik

Geeft een medisch
hulpmiddel aan dat
uitsluitend voor eenmalig
gebruik bestemd is.
Bron: 1ISO 15223, 5.4.2

eller med en 675 varmeenhet.

slang. Fast alltid slangen pa ett Bair Hugger varmetécke innan du

Gebruiksaanwijzing
of elektronische
gebruiksaanwijzing
raadplegen

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

Geen latex van
natuurlijk rubber
aanwezig

Geeft aan dat binnen het
medische hulpmiddel of

de verpakking van een
medisch hulpmiddel geen
droog natuurlijk rubber of
latex van natuurlijk rubber
als constructiemateriaal
aanwezig is. Bron:

1SO 15223, 5.4.5 en bijlage B

Medisch hulpmiddel

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

Uniek
identificatiemiddel van
het hulpmiddel

Duidt een drager aan van
unieke identificatiegegevens
van het hulpmiddel. Bron:
1SO 15223, 5.7.10

Importeur

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

UKCA-markering

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

Zwitserse gemachtigde
vertegenwoordiger

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

CE-keurmerk

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

Rx Only

Geeft aan dat volgens de
Amerikaanse wetgeving
dit hulpmiddel uitsluitend
door of in opdracht

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

Groene Punt

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.

Raadnl

g HCBGregul

& Spinalt virmetécke till underkropp 57501

y.3M.com voor meer informatie

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 for kalla. Temperaturhanteringssystem

kan

anvindas till bdde vuxna och pediatriska patienter.

Bair Hugger temperaturhanteringssystem boér endast anvandas av
utbildade lakare.
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Patientpopulation och instéllningar

Vuxna och pediatriska patienter som behandlas i operationssalar,
akuta traumamiljder eller andra omraden dar man behdver hantera

patientens temperatur.

Kontraindikation: Fér att minska risken for termisk skada:

e Applicera inte virme pa benen under fastspanning pa
aorta. Termisk skada kan uppstd om varme appliceras
pé ischemiskalemmar.

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

e Anvind inte en Bair Hugger 200 virmeenhet i operationssalen.

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

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

o Om en sdkerhetsanordning (dvs. en sikerhetsrem, tejp) anvénds,
se till att varmekanalerna inte ar tillsatta.

e Lagg inte varmetacket direkt ver en spridande elektrodkudde.

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

e Anvind inte varmeticket pé transdermala medicinpléster.

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 personskada som beror p3 att
patienten faller:

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

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

VAR FORSIKTIG: Fér att minska risken for korskontaminering:

e Detta varmetécke &r icke sterilt och &r avsett for anvandning
ENDAST till en patient. Att placera ett skikt mellan varmeticke
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 for brandfarliga tyger,
16 CFR 1610. Folj standard sékerhetsprotokollet nar du anvander
varmekallor med hdg intensitet.

VAR FORSIKTIG: Fér att minska risken for termisk skada:

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

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

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

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 nér det
terapeutiska méalet uppnés, om férhojda temperaturer registreras
eller om vid en negativ kutan reaktion i det uppvarmda omradet.

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

Bruksanvisning

1. Oppna och veckla upp viarmetacket for att lokalisera den vita
produktetiketten pé tacket. Veckla ut ticket s& att produktetiketten
ar vand mot patienten.

2. Placera varmetécket pé ytan pa patientens fotbréada eller pa ytan
av slingaggregatet. Anvind den sjilvhaftande tejpremsan pa
undersidan av técket, sikra tacket vid bordet sa att det inte glider
av (figur A).

3. Férvarmeticket mellan patientens fotbréda () och patientens
l&r upptill (8) genom ramen till undersidan av ramen pé
ryggradsoperationsbordet (figur B). Fall ut ticket under évre larens
dyna (%), den évre héftkuddesatsen (@), patientens bréstkudde (A)
och under patienten huvudstédplatta (m).

4. Dra anden av varmetéacket till anden av ryggradsoperationsbordet
och sakra det vid bordsramens ande genom att anvénda
knytbanden som sitter vid tdckedndarna (figur B).

5. Oppna de fyra perforeringarna pa bada sidor om varmeticket och
placera ticket runt kanterna pé ryggradsoperationsramen (figur C).

startar behandlingen.

10. Vélj 8nskad temperaturinstélining pé varmeenheten for att starta

varmebehandlingen. (Se bruksanvisningen f&r din specifika modell
av varmeenhet)

Var forsiktig: Rekommendationer for patientévervakning:

1.

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

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

Baserat pa den modell av varmeenhet som anvénds, stdang av
enheten eller stéll in vantelaget for att avbryta varmebehandlingen.
Koppla loss varmeenhetens slang fran varmetacket och kasta tacket
enligt sjukhusets policy.

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

Symbolordlista

Symboltitel Symbol | Beskrivning och referens
Indikerar tillverkaren av
Tillverkare medicintekniska produkter. Kalla:
1SO 15223, 5.1.1
Godkéand Anger godkand representant
representant inom EU. Killa: 1SO 15223, 5.1.2,
inom EU 2014/35/EU, och/eller 2014/30/EU

Tillverkningsdatum

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

Bast fore datum

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

Partikod

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

Katalognummer

Anger tillverkarens katalognummer
s& att den medicintekniska
enheten kan identifieras.

Kalla: ISO 15223, 5.1.6

Icke-steril

Anger att en medicinsk produkt
inte har steriliserats process. Kalla:
1S0 152283, 5.2.7

Anvand inte om
férpackningen

ar skadad och
konsultera
bruksanvisningen

Anger att en medicinsk
produkt inte bér anvandas om
férpackningen har skadats eller
o6ppnats och att anvandaren
bor lasa bruksanvisningen for
ytterligare information. Kalla:
1S0 152283, 5.2.8

Ateranvind inte

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

Se
bruksanvisningen
eller konsultera

de elektroniska
bruksanvisningarna

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

Naturgummi-latex
finns ej

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

Medicinteknisk

Indikerar att féremalet ar en
medicinteknisk enhet. Kalla:

produkt IS0 15223, 5.7.7
Anger en UDI-bérare som
Unik innehallerinformation om den

enhetsidentifiering

BE % 50 ® b F[En:iE

unika enhetsidentifieringen.
Kélla: ISO 15223, 5.7.10

1"



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

Importér

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

Schweizisk Anger den auktoriserade
auktoriserad representanten i Schweiz. Klla:
representant Swissmedic.ch

Indikerar 6verensstammelse med
CE mérkning c € EUs férordning fér medicintekniska

produkter och direktiv.

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

Endast Rx

Indikerar ett ekonomiskt
bidrag till det nationella
® | forpackningsatervinningsforetaget
enligt det europeiska direktivet nr
94/62 och motsvarande nationell
lagstiftning. Packaging Recovery

Gron Punkt

Organization Europe.

F6r mer information, se HCBGregulatory.3M.com

Spinalt underkropsvarmetaeppe 57501

Indikationer for brug

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

Bair Hugger temperaturstyringssystemet bgr kun bruges af
uddannet sundhedspersonale.

Patientgruppe og anvendelsessted

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

Kontraindikationer: For at reducere risikoen for varmeskade:

o Tilfer ikke varme til underekstremiteterne under aortisk
krydsafklemning. Der kan forekomme varmeskade, hvis der
tilferes varme til iskaemiske lemmer.

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

ADVARSEL: For at red e risik for var kad

e Behandl ikke patienter med Bair Hugger varmeenhedens slange
alene. Fastger altid slangen til et Bair Hugger varmeteeppe,
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, spaedbarn, bgrn og andre sérbare
patientgrupper veere uden opsyn under varmeterapien.

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

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

e P3 operationsstuen mé dette varmeteeppe ikke anvendes
sammen med andre enheder end en varmeenhed
i Bair Hugger 500-, 700- eller 675-serien.

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

o Hvis der bruges en fastggrelsesanordning (dvs. sikkerhedsstrop
eller tape), skal det ggres pd en made, s varmekanalerne
ikke blokeres.

e Placer ikke varmetaeppet direkte over en
dispersiv elektrodepude.

ADVARSEL: For at reducere risikoen for skader eller dgdsfald hos
patienten som folge af @endret medicinindgivelse:

e Anvend ikke et varmetaeppe over transdermale medicinplastre.

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

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

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

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

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

FORSIGTIG: For at red e risik

e Dette varmeteeppe 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:

for krydsk inering:

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.
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FORSIGTIG: For at red e risik for varmeskade:

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

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

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

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

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

Intraoperativ opvarmning

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

Brugsanvisning

1. Abn og fold varmetaeppet ud for at finde den hvide produktmaerkat
pé teeppet. Fold teeppet ud, s& produktmeaerkaten vender ind
mod patienten.

2. Placer varmetaeppet pa fodpladen eller Iaftestykket. Fastger taeppet
til bordet ved hjeelp af kleebestrimlen p& undersiden, sa det ikke kan
glide (Figur A).

3. Fgrvarmeteeppet ind mellem fodpladen (®) og larstatten (@)
gennem operationsbordets ramme til undersiden af bordet
(Figur B). Fold teeppet ud under larstatten (%), hoftestatten (@),
bryststatten (A) og hovedstatten (m).

4. Treek enden af varmetaeppet ud til kanten af til operationsbordet,
og fastger det til bordets ramme ved hjeelp af kleebestrimlerne
(Figur B).

5. Abn de fire perforeringer pa begge sider af varmetaeppet, og placer
teeppet rundt om kanterne pé operationsbordets ramme (Figur C).

6. Treek bandene tveers over operationsbordets ramme og rundt om
bryststatten fra hver side (Figur D, Mulighed 1) eller direkte til
rammen (Figur D, Mulighed 2), far patienten placeres pa lejet.

7. Puder og andre hjaelpemidler til lejring af underekstremiteterne skal
placeres under teeppet.

8. Valgfrit: Fjern det cirkulaere (ansigt) stykke pa den gverste del
af varmetaeppet, sé patientens gjne og luftveje er synlige fra
undersiden af bordet (Figur E).

Advarsel: Hvis der bruges en fastggrelsesanordning (dvs.
sikkerhedsstrop eller tape), skal det ggres pa en made, sa
varmekanalerne ikke blokeres.

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

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

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

Forsigtig: Anbefalinger til patientovervagning:

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

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

e Juster lufttemperaturen, eller indstil terapien, nar terapismalet er
ndet, hvis der registreres forhgjede temperaturer, eller hvis der
er en ugnsket kutan reaktion i det opvarmede omrade.

11. Baseret p& den anvendte varmeenhedsmodel skal enheden
slukkes eller seettes i standby for at afbryde varmeterapien. Kobl
varmeenhedens slange fra varmeteeppet, og bortskaf teeppet
i henhold til hospitalets politik.

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 Symbol | Beskrivelse og reference

Angiver producenten af det
medicinske udstyr. Kilde:
1S0 152283, 5.1.1

Producent

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

Bemyndiget i EU

Viser det medicinske udstyrs

Fremstillingsdato fremstillingsdato. 1SO 15223, 51.3

Angiver datoen, efter hvilken

Anvendes inden det medicinske udstyr ikke mé

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

Indeholder ikke
naturgummilatex

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

Medicinsk udstyr

Angiver en transporter,

. . der indeholder unikke
Unikt enheds-id enhedsidentifikationsoplysninger.
Kilde: ISO 15223, 5.7.10

Angiver den enhed, som

importerer det medicinske

Ma ikke bruges,
hvis emballagen
er beskadiget. Se
brugsanvisningen

emballagen er beskadiget eller
abnet, og at brugeren skal
leese i brugsanvisningen for

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

Angiver medicinsk udstyr, der er

Mean:aknkveendes beregnet til engangsbrug. Kilde:
9 ISO 15223, 5.4.2

Se

brugsanvisningen Angiver, at brugeren skal leese
eller den i brugsanvisningen. Kilde:

B ® ® b|E[EkkEEE

elektroniske 1ISO 15223,5.4.3

brugsanvisning

anvendes. ISO 15223, 51.4 Importar udstyr til det lokale omrade.
Angiver producentens batchkode, Kilde: 1SO 15223, 5.1.8
Batchkode sa batch eller lot kan identificeres. Angiver overensstemmelse
Kilde: 1SO 15223, 5.1.5 med alle gaeldende regler
Angiver producentens _ og/eller direktiver i Det
Varenummer varenummer, s& det medicinske UKCA-meerke Forenede Kongerige (UK) for
arenu e udstyr kan identificeres. produkter, der markedsfgres
1SO 15223, 5.1.6 i Storbritannien (GB).
Angiver medicinsk udstyr, Schweizisk Angiver den autoriserede
. som ikke har gennemgéet en autoriseret repraesentant i Schweiz. Kilde:
Ikke-steril e | N "
steriliseringsproces. Kilde: repraesentant Swissmedic.ch
1ISO 15223, 5.2.7 Angiver overensstemmelse
Angiver medicinsk udstyr, CE-maerke c € med alle geeldende EU-
som ikke ma bruges, hvis forordninger og EU-direktiver om

medicinsk udstyr.

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

Viser et skonomisk bidrag til
det duale system til genvinding
® | af emballager i henhold til den
europaeiske forordning nr. 94/62
og de tilhgrende nationale

love. Packaging Recovery
Organization Europe.

Grgn Punkt

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

Varmeteppe for ryggrad underkropp 57501

Indikasjoner for bruk

Bair Hugger-serien med temperaturstyringssystemer er indikert for
hypotermiske pasienter eller normotermiske pasienter som er klinisk
indikert for indusert hypotermia eller lokalisert temperaturbehandling.
| tillegg kan temperaturstyringssystemene brukes til & gi pasienten
varmekomfort nar det foreligger forhold som kan fere til at pasienter
blir for varme eller for kalde. Temperaturstyringssystemene kan brukes
pa voksne og pediatriske pasienter.

Bair Hugger temperaturstyringssystem skal bare brukes av
medisinsk fagpersonell.

Pasientgruppe og omgivelser

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

Kontraindikasjoner: For & redusere risikoen for termiske skader:

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

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

ADVARSEL: For a redusere risikoen for termiske skader:

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

o lkke la pasienten ligge p& varmeenhetens slange.

o |kke la varmeenhetens slange 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 dérlig perfusjon uovervaket under
langvarig varmebehandling.

o lkke legg den ikke-perforerte siden av varmeteppet pé
pasienten. Legg alltid den perforerte siden (med sma hull)
rett oppé pasienten 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 |kke bruk en Bair Hugger-varmeenhet i 200-serien
i operasjonsrommet.

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

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

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

o lkke legg varmeteppet direkte over et dispersivt
elektrodeplaster.

ADVARSEL: For a redusere risikoen for pasientskade eller dgdsfall
som fglge 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 & redusere risikoen for personskade forarsaket av at
pasienten faller:

o lIkke bruk et varmeteppe til & flytte eller Igfte pasienten.

Forsiktig: Indikerer en farlig situasjon som, hvis ikke den unngés, 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 pa KUN
én pasient. A legge et laken mellom varmeteppet og pasienten
hindrer ikke smittefgring mellom pasienten og produktet.

FORSIKTIG: For & redusere risikoen for brann:

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

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

FORSIKTIG: For & redusere risikoen for termiske skader:

e Ma ikke brukes hvis primeeremballasjen 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 malet er nadd, hvis forhgyede temperaturer blir
registrert, eller hvis det er en negativ hudreaksjon i omradet som
blir oppvarmet.

Intraoperativ oppvarming

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

1. Apne og brett ut varmeteppet for & finne den hvite produktetiketten
pa teppet. Brett ut teppet slik at produktetiketten peker
mot pasienten.

2. Plasser varmeteppet pé pasientens fotbrett eller oppa laftebgylen.
Bruk tapestripene pa undersiden av teppet til & feste teppet til
bordet slik at det ikke glir (figur A).

3. Fgrvarmeteppet mellom pasientens fotbrett (®) og pasientens
ovre larstotte (®) gjennom rammen til undersiden av rammen til
ryggradsoperasjonsbordet (figur B). Brett ut teppet under gvre
larstatte (), gvre hoftestatte (@), pasientbryststatte (4) og under
pasientens hodestgatteplate (m).

4. Trekk enden av varmeteppet til enden av ryggradsoperasjonsbordet,
og fest det til enden av bordrammen med knyttebandene som er
plassert i enden av teppet (figur B).

5. Apne de fire perforeringene pé begge sider av varmeteppet, og
plasser teppet rundt kantene pa ryggradsoperasjonsrammen
(figur C).

6. Fer pasienten er posisjonert, trekker du knyttebéndene tvers over
toppen av rammen pé ryggradsoperasjonsbordet og rundt pa begge
sider av pasientens bryststgtte (figur D, alternativ 1) eller rett pa
rammen (figur D, alternativ 2).

7. Puter og andre plasseringshjelpemidler som brukes til
underekstremitetene, ma legges under teppet.

8. Valgfritt: Riv av den runde delen (ansiktsdelen) gverst pa
varmeteppet slik at pasientens gyne og luftveier er synlige fra
under bordet (figur E).

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

9. Sett enden av slangen til Bair Hugger-varmeenheten inn
i slangeporten (figur F og G). 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 slangen til
Bair Hugger-slangen. Fest alltid slangen til et Bair Hugger-teppe for du
gir behandling.

10. Velg @nsket temperaturinnstilling p& varmeenheten for 4 starte
varmebehandlingen. (Se brukerhandboken for den aktuelle
varmeenhetsmodellen.)

Forsiktig: Anbefalinger for pasientovervaking:

e 3M anbefaler kontinuerlig overvéking av kjernetemperatur.
Dersom det ikke blir gjennomfgrt kontinuerlig overvéking, skal
temperaturen til pasienter som er ute av stand til 4 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 nér det
terapeutiske mélet er nadd, hvis forhgyede temperaturer blir
registrert, eller hvis det er en negativ hudreaksjon i omradet som
blir oppvarmet.

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

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
M medisinske utstyret. Kilde:
1SO 15223, 5.1.1

Viser autorisert representant
i Det europeiske fellesskap /

[ EC [REP] | EU. Kilde: SO 15223, 5.1.2,

2014/35/EU, og/eller
2014/30/EU

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

Produsent

Autorisert representant
i Det europeiske
fellesskap / EU

Produksjonsdato

Angir dato for nar det

medisinske utstyret
Utlgpsdato g ikke lenger skal brukes.

1SO 15223, 5.1.4

Angir produsentens
Batchkode batchkode, slik at batch

eller lot kan identifiseres.
Kilde: ISO 15223, 5.1.5

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

Artikkelnummer

Indikerer at en medisinsk
enhet ikke har blitt utsatt
for en steriliseringsprosess.
Kilde: ISO 152283, 5.2.7

Usteril

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

for mer informasjon. Kilde:
1S0 152283, 5.2.8

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet,
sjekk bruksanvisningen

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

Kun til engangsbruk

Indikerer behovet for

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

Se bruksanvisningen
eller se den elektroniske
bruksanvisningen

Indikerer at naturgummi

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

Naturgummilateks er
ikke tilstede

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

Medisinsk utstyr

Indikerer en beholder

som inneholder unik
enhetsidentifikatorinformasjon.
Kilde: 1SO 15223, 5.7.10

Unik enhetsidentifikator

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
sveitsiske representanten.
Kilde: Swissmedic.ch

Autorisert representant
i Sveits

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

CE-maerke

~i K PEE 9 B ® b E

Angir at nordamerikansk lov
innskrenker salg av dette
produktet til & gjelde kun for
profesjonelt helsepersonell
eller p4 deres anordning.

21 Code of Federal Regulations
(CFR) sek. 801.109(b)(1)

Reseptbelagt

Angir et finansielt
bidrag til «Dual System»

® for gjenvinning av
emballasje iht. Europeisk
direktiv 94/62/EF og

de tilhgrende nasjonale
lover. Packaging Recovery
Organization Europe.

Grent Punkt

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com

@D Alavartalon spinaalilampopeite 57501

Kayttoaiheet

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

Bair Hugger -lampétilansaatojarjestelméa saavat kayttas yksinomaan
koulutetut laaketieteen ammattilaiset.

Potilaat ja ympéristot

Aikuiset ja pediatriset potilaat, joita hoidetaan sairaalaymparistossa

leikkaussaleissa, ensiavussa ja muilla osastoilla, kun tarvitaan
potilaan lampétilansaatdjarjestelmaa.
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Vasta-aihe: Noudata seuraavia ohjeita palovammavaaran
pienentamiseksi:
e Alaraajoja ei saa lammittaa aortan sulun aikana. Iskeemisten
raajojen lammittdminen voi aiheuttaa palovammoja.
Varoitus: Merkitsee vaaratilannetta, joka saattaa johtaa kuolemaan tai
vakavaan loukkaantumiseen, jos tilannetta ei vélteta.
VAROITUS: Noudata seuraavia ohjeita palovammavaaran
pienentamiseksi:
e Potilaita ei saa lammittaa pelkastaan Bair Hugger
-lampdopuhaltimen letkua kayttamalla. Yhdista letku aina
Bair Hugger -lampdpeitteeseen ennen hoidon aloittamista.
o Al anna potilaan maata lampopuhaltimen letkun paalla.

e Ala anna lampopuhaltimen letkun koskettaa suoraan potilaan
ihoa lammityksen aikana.

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

e Potilaita, joiden verenkierto on huono, ei saa jattaa ilman
valvontaa pitkdkestoisten lammitysjaksojen ajaksi.

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

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

o Leikkaussalissa ei saa kdyttds 200-sarjan Bair Hugger
-lampépuhallinta.

o Ala kayta Bair Hugger 800 -sarjan potilaansaadettavaa
lampopuhallinta minkaan Bair Hugger -lampdopeitteen kanssa.

o Al jatka lammityshoitoa, jos ylikuumenemisesta ilmoittava
punainen Over-temp-merkkivalo syttyy ja kuuluu halytysaani.
Irrota laitteen virtajohto pistorasiasta ja ota yhteys
valtuutettuun huoltoteknikkoon.

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

o Ala aseta lampopeitetta suoraan dispersiivisen
elektrodityynyn paélle.

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

e Lampopeitetts ei saa kdyttaa ihon lapi annettavan
|1a5kityksen paalla.

VAROITUS: Noudata seuraavaa ohjetta ventilaatiohairiista
aiheutuvan loukkaantumi an pi AR

e Huolehdi, ettéd lampo- tai padpeite ei peitd potilaan paata tai
hengitysteita, kun potilasta ei ventiloida mekaanisesti.

VAROITUS: Noudata seuraavaa ohjetta potilaan putoamisesta
aiheutuvan loukkaantumi an amiseksi

o Ala kayta lampopeitetta potilaan siirtamiseen tai liikuttamiseen.

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

HUOMIO: Noudata seuraavia ohjeita ristikontaminaatiovaaran
pienentadmiseksi:

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

HUOMIO: Noudata seuraavaa ohjetta tulipalovaaran
pienentamiseksi:

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

HUOMIO: Noudata seuraavia ohjeita palovammavaaran
pienentamiseksi:

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

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

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

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

e Siidé 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 hoitokaytantoja ja steriilia tekniikkaa koskevia
ohjeita, kuten hyvaa kirurgista kietomismenettelya.

Kayttéohjeet

1. Avaa ja taita lampdpeite auki, jotta 186ydéat peitteestd valkoisen
tuote-etiketin. Taita peite auki niin, etté tuote-etiketti on
potilasta kohden.

2. Aseta lampépeite potilaan jalkaosan paalle tai nostoliina-
asennelman paalle. Kiinnita peite pdytéaén liukumisen estamiseksi
kaytta 4 peitteen alapuolella olevaa liimaliuskaa (kuva A).

3. Vie lampdpeite potilaan jalkaosan () ja potilaan reiden yl&dp&aan
osan vilista (@) rungon lépi selkdrankakirurgian leikkauspdydan
rungon alapuolelle (kuva B). Taita peite auki reiden ylapain tukiosan
alle (%), lantion ylédpaén tukiosan (®) alle, potilaan rintakehén
tukiosan (A) alle ja potilaan paatukilevyn (m) alle.

4. Veda lampdpeitteen paa selkérankakirurgian leikkauspdydan
paahan ja kiinnita se poydan paatyrunkoon kayttamalla peitteen
paéssé olevia nauhoja (kuva B).

5. Avaa lampopeitteen kummassakin sivussa olevat nelja aukkoa ja
aseta peite selkdrankakirurgian leikkausp6ydéan rungon kulmien
ympirille (kuva C).

6. Ennen potilaan asettamista veda nauhat selkarankakirurgian
leikkauspdydén rungon yldosan poikki ristiin ja potilaan rintatuen
kummankin sivun ympéri (kuva D, vaihtoehto 1) tai suoraan runkoon
(kuva D, vaihtoehto 2).

7. Tyynyt ja muut alaraajojen asentotuet on sijoitettava peitteen alle.

8. Valinnainen: Repéise irti lampdpeitteen péaépuolella oleva pydred
(kasvo-)osa, jotta ndet potilaan silmét ja hengitystiet pdydén alta
(kuva E).

Varoitus: Jos kdytetaan potilaan kiinnitysvélineita (kuten turvahihnaa
tai -teippia), varmista, etteivat lampokanavat tukkeudu.

9. Tyénna Bair Hugger -lampé&puhaltimen letkun paa letkuporttiin
(kuvat F ja G). 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 lammittaa pelkastaan Bair Hugger
-lampéopuhaltimen letkua kayttamalla. Yhdista letku aina Bair Hugger
-lampopeitteeseen ennen hoidon aloittamista.

10. Aloita lampéhoito valitsemalla tarvittava lampétila-asetus
lammitysyksikdsta. (Katso kdyttéoppaasta oman lammitysyksikkdsi
malli.)

Huomio: Potilaan valvontaa koskevat suositukset:

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

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

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

11. Keskeytd lampo6hoito sammuttamalla lampdpuhallin tai kytkemalla
se valmiustilaan sen mukaan, mik& lampdpuhallinmalli on kaytossa.
Irrota lampdpuhaltimen letku lampdpeitteesta ja havité peite
sairaalan kaytantdjen mukaisesti.

Ilimoita laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista
3M:lle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai
paikalliselle saéntelyviranomaiselle.

Symbolisanasto

Symbolin otsikko Symboli | Symbolin kuvaus

limaisee laakinnallisen laitteen

Valmistaja valmistajan. Léhde: 1SO 15223, 511

limaisee valtuutetun edustajan
Euroopan yhteiséssé / Euroopan
unionissa. Ldhde: 1ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EU ja/tai
2014/30/EU

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisén /
Euroopan unionin
alueella

limaisee ladkinnallisen laitteen

Valmistuspaiva valmistuspéivan. ISO 15223, 5.1.3

limaisee paivan, jonka jalkeen
laakinnallista laitetta ei saa
kayttaa. 1SO 15223, 5.1.4

Viimeinen
kayttopaiva

Kt R

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

Erékoodi

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

Tuotenumero

limaisee, ettei lagkinnallista laitetta
ei ole steriloitu prosessissa. Lahde:
1SO 15223, 5.2.7

Epésteriili

limaisee, etta laakinnallista
laitetta ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vaurioit t tai avattu,

ja ettd kayttajan on luettava
lisatietoa kayttoohjeista. Lahde:
1SO 152283, 5.2.8

Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on
vaurioitunut.
Lue kayttoohjeet

limaisee lakinnallisen laitteen, joka
on tarkoitettu kaytettavaksi vain
kerran. Lahde: ISO 15223, 5.4.2

Ei saa kayttaa
uudelleen

Lue kayttoohjeet
tai sahkoiset

limaisee, etta kayttsjan on
tutustuttava kayttdohjeisiin.

kayttdohjeet Lahde: ISO 152283, 5.4.3
limaisee, etté laakinnallisen
laitteen tai sen pakkauksen

Ei sisalla rakenneaineena ei ole kéytetty

luonnonkumia eika kuivaa
luonnonkumilateksia. Lahde:
1SO 152283, 5.4.5 ja Liite B

luonnonkumilateksia

limaisee, ettd kohde on
laakinnallinen laite. Lahde:
1S0 152283, 5.7.7

Laakinnallinen laite

limaisee yksildllisen
laitetunnisteen tiedot
sisaltavan tietovalineen.
Lahde: ISO 152283, 5.710

Yksil6llinen
laitetunniste

limaisee laakinnallista laitetta

Maahantuoja EU:hun tuovan yhteisén. Lahde:
1SO 15223, 5.1.8
Kertoo kaikkien sovellettavien
saaddsten ja/tai direktiivien
UKCA-merkki mukaisuuden Yhdistyneessa

kuningaskunnassa, tuotteille,
jotka on tuotu markkinoille

05 & EE 9 E® ® P

Iso-Britanniassa.
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Valtuutettu edustaja
Sveitsissa

limaisee valtuutetun edustajan
Sveitsissa. Ladhde: Swissmedic.ch

limaisee kaikkien sovellettavien
EU:n laakinnallisista laitteista

CE-merkintd annettujen asetusten tai

direktiivien noudattamisen.

limaisee, ettd Yhdysvaltojen
liittovaltiolain mukaan tata
laitetta saa myyda vain

Vain Rx terveydenhuollon ammattilainen
tai sellaisen maarayksesta.
Liittovaltion sdédnnéstén (CFR)
21 osan 801.109(b)(1 §)

limaisee, ettd tuotteesta
on maksettu EY-direktiiviin
N:o0 94/62/EY ja vastaavaan
® | kansalliseen saadokseen
perustuvan valtakunnallisen
pakkaustenkeraysjarjestelman

maksu. Packaging Recovery
Organization Europe

Vihrei piste

(PRO Europe).

Jos kaipaat lisatietoa, katso HCBGregulatory.3M.com

Manta de aquecimento espinhal para uso sob o corpo 57501

Indicagées 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, o sistema de gestdo de
temperatura podera ser utilizado para oferecer conforto térmico
quando as condi¢des causarem muito frio ou muito calor aos
pacientes. O sistema de gestdo de temperatura pode ser utilizado
em pacientes adultos e pediatricos.

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

Populagéo de pacientes e configuragées

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

Contraindicagao: para reduzir o risco de lesdes térmicas:

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

Adverténcia: indica uma situagdo potencialmente perigosa que,
se néo for evitada, poderé resultar em 6bito ou lesGes graves.

ADVERTENCIA: para reduzir o risco de lesées térmicas:

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

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

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

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

e N3o deixe pacientes com méa perfusdo sem monitoramento
durante a terapia de aquecimento prolongada.

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

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

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

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

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

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

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

ADVERTENCIA: para reduzir o risco de lesées ou morte do paciente
devido a administragdo errada de medicamentos:

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

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

e Quando o paciente ndo estiver sob ventilagdo mecénica, ndo
deixe que a manta de aquecimento ou a cobertura pléastica
cubram a cabega ou as vias aéreas do paciente.

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.

Cuidado: indica uma situagéo de perigo que, se néo for evitada,
poderé resultar em leséo séria ou moderada.
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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 colocagio de um lengol entre
a manta de aquecimento e o paciente ndo evita a contaminagao
do produto.

CUIDADO: para reduzir o risco de incéndio:

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

CUIDADO: para reduzir o risco de lesdes térmicas:

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

CUIDADO: para reduzir o risco de lesdo térmica, hipertermia
ou hipotermia:

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

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

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 area aquecida.

Aquecimento intraoperatério

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

Instrugdes de uso

1. Abra e desdobre a manta de aquecimento para localizar a etiqueta
branca do produto na manta. Desdobre a manta para que a etiqueta
do produto fique virada para o paciente.

2. Posicione a manta de aquecimento na superficie da placa para os
pés do paciente ou na superficie da montagem de sling. Usando as
fitas adesivas na parte de baixo da manta de aquecimento, prenda
a manta & mesa para evitar que ela deslize (Figura A).

3. Passe a manta de aquecimento entre a placa para os pés do
paciente () e 0 apoio superior para as coxas do paciente (®)
passando para a parte de baixo da estrutura da mesa de cirurgia
espinhal (Figura B). Desdobre a manta sob o apoio superior para as
coxas (%), o apoio superior para o quadril (@), o apoio toracico (A)
e sob a placa de suporte da cabeca do paciente (m).

4. Estique a extremidade da manta de aquecimento até a extremidade
da mesa de cirurgia espinhal e prenda-a na extremidade da
estrutura da mesa usando as tiras localizadas na extremidade da
manta (Figura B).

5. Abra as quatro perfuragdes nas laterais da manta de aquecimento
e posicione a manta ao redor das extremidades da estrutura de
cirurgia espinhal (Figura C).

6. Antes que o paciente seja posicionado, estique as fitas de fixagdo
na parte superior da estrutura da mesa de cirurgia espinhal e ao
redor de cada lateral do apoio torécico do paciente (Figura D,
Opgéo 1) ou diretamente na estrutura (Figura D, Opgéo 2).

7. Travesseiros e outras modalidades de posicionamento usados para
as extremidades inferiores devem ser posicionados sob a manta.

8. Opcional: destaque a segéo circular (rosto) na parte superior da
manta de aquecimento para visualizar os olhos do paciente e as vias
aéreas por debaixo da mesa (Figura E).

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

9. Insira a extremidade da mangueira da unidade de aquecimento
Bair Hugger na entrada da mangueira (Figuras F e G). Faga um
movimento de tor¢éo para garantir um encaixe adequado. Existe
um marcador visual em torno da se¢do média da extremidade
da mangueira para guiar a profundidade da insergdo. Apoie
a mangueira para garantir um encaixe seguro.

Adverténcia: ndo trate os pacientes apenas com a mangueira
Bair Hugger. Sempre acople a mangueira a uma manta Bair Hugger
antes de iniciar a terapia.

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

Cuidado: recomendagdes de monitoramento do paciente:

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

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

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

11. Com base no modelo da unidade de aquecimento utilizada,
desligue a unidade ou coloque em modo de repouso para
descontinuar a terapia de aquecimento. Desconecte a mangueira

da unidade da manta de aquecimento e descarte a manta de acordo

com a politica do hospital.

Todo incidente grave que ocorrer e estiver relacionado ao dispositivo

devera ser relatado 4 3M e a autoridade local competente (UE) ou
a autoridade reguladora local.

Glossario de simbolos

Néo utilizar se
a embalagem

Indica um dispositivo médico
que ndo deve ser utilizado se a

estiver embalagem estiver danificado
danificada e ou aberta e que o utilizador deve
consultar as consultar as Instrugées de utilizagdo
Instrugdes para obter informagdes adicionais.

de utilizagdo. Fonte: 1ISO 15223, 5.2.8

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

N&o reutilizar

Consultar as
Instrugdes

de utilizagao
ou consultar
as Instrugdes
de utilizagéo

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

eletronicas.
Indica que néo ha presenca de
borracha natural seca nem latex de
N&o contém borracha natural como um material
latex de de construgdo no dispositivo médico

borracha natural ou a embalagem de um dispositivo
médico. Fonte: 1ISO 15223, 5.4.5

e Anexo B

Dispositivo
médico

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

Indica um portador que
contém informagées Gnicas do
identificador do dispositivo.
Fonte: 1ISO 15223, 5.7.10

Identificador
de dispositivo
unico

Indica a entidade que importa
o dispositivo médico no local.
Fonte: ISO 15223, 5.1.8

Importador

T!tulo do Simbolo |Descrigéo e referéncia

simbolo

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

Representante

Indica o representante autorizado
na Comunidade Europeia/Unido
Europeia. Fonte: ISO 15223, 5.1.2,

2014/35/EU e/ou 2014/30/EU

Autorizado na
Comunidade
Europeia/
Unido Europeia.

Indica conformidade com todas as
regulamentagdes aplicaveis e/ou
diretivas no Reino Unido (RU), para
todos os produtos comercializados
na Gra-Bretanha (GB).

Marca UKCA

Representante
autorizado suigo

Indica o representante autorizado na
Suiga. Fonte: Swissmedic.ch

Indica a data em que o dispositivo

Data de fabrico médico foi fabricado. 1SO 15223, 5.1.3

Indica a conformidade com todas
as Regulamentagdes ou Diretivas
aplicaveis relativas Dispositivos
Médicos da Unido Europeia.

Marcagéo CE

Indica a data ap6s a qual o
Data de validade dispositivo médico ja ndo devera ser

Indica que a Lei Federal dos EUA
restringe a venda deste dispositivo

utilizado. ISO 15223, 5.1.4 aos profissionais de satide ou

Indica o cédigo de lote do fabricante, Apenas Rx sob sua indicagéo. 21 Cédigo de
Caddigo do lote de forma a o lote poder ser Regulamentos Federais (CFR)

identificado. Fonte: 1ISO 15223, 5.1.5 sec. 801.109(b)(1)

Indica o nimero do catélogo do Indica uma contribuigéo financeira
Namero do fabricante, de forma a o dispositivo para a empresa nacional de
catalogo médico poder ser identificado. ® |recuperagdo de embalagens, em

Fonte: ISO 15223, 5.1.6 P @ conformidade com a Diretiva

onto Verde . No .

Indica um dispositivo médico que Europeia N.© 94/62 e a respetiva
Nao estéril ndo esteve sujeito a processo de legislagdo naclonal. Organizagéo

esterilizaggo. Fonte: 1SO 15223, 5.2.7 de Recuperagéo de Embalagens

da Europa.
Para obter mais informagd HCBGregul y.3M.com

ZnovSuALkn KouBépta Oéppavong Underbody 57501

Ev&ei&elg xpriong

H otkoyévela cuotnudatwy Staxeiplong Beppokpaociag Bair Hugger
evSelkvutal yLa urtoBepuikoUg aoBevelg f aoBeveig pe

KavovLkr Beppokpacta, yLa Toug omoioug evSeikvuTal KAVLKA

n TpokAnon utoBeppiag r) n torikr Bepamneia Beppokpaciag.
EmumA€ov, ta cuotnpata Staxeiplong Beppokpasciag Pmopouv va
XpnotpotmotnBouv yLa Ty Tapoxr BEpHLKNG AvesnG oTtov aobevn,
OTaV UTTAPXOLV OLUVBHKEG TTou Ba PTtopolocav va KAvouv Toug
aoBeveig va {eotaivovtal 1) va Kpuwvouv TIoAU. Ta cuctrpata
Staxeiplong Beppokpaciag propolv va xpnotpomotnBolv oe
€VNALKEG KaL TTALSLATPLKOUG ACHEVELG.

To cUotnpa Staxeiplong Beppokpactag Bair Hugger

TIPETIEL VA XprOLHOTIOLELTAL HOVO aTtd EKTIALSEVPEVOUG

LatpLkoUG emayyeAHatied.

MANBuop6G aoBevwv Kat TtepLBaAiov

EviAwkoL kat tatsLatpikol acBeveig mou AapBavouv Beparmeia
O€ XELPOUPYELQ, THAHATA EMELYOVTWV Kal GAAA TURHATA O
VOGOOKOMELAKO TIEPLRAAAOV, OTTou amatteital Staxeipion
Beppokpactiag acBevols.

Avtevdei&elg: Na tn peiwon tou KLdvvou Beppkod
TPpAVHATLOHOU:

e Mnv epappdlete BeppdTNTA OTA KATW AKPA KATA TN
SLAPKELA TNG AOPTLKAG Stactalpwaong. Eav epappootel
BeppdTNTA OE LOXALHLKA AKPQ, HTIOPEL va TIPOKANBEL
BEPULKOG TPAVPATLOPAG.

MpogLdomoinon: YodelkvUeL emkivéuvn katdotaon, n omola,
£Qv Sev amopeuyBel, evEEXETAL VA EXEL WG ATIOTEAECHA TOV BAvato
1) 0OBapO6 TPAUHATLONO.

MPOEIAOMOIHZH: MNa tn peiwaon tou Kwvdlvou Bepuikol
TPAUPATLOHOU:

e Mnv BepameVete TOoUg A0BEVELG HOVO PIE TOV EVKAUTITO
OWARVva tng povasdag Béppavong Bair Hugger. Mpw tnv
Tapoyn BepHLKNG Bepamelag, va CUVSEETE TTAVTOTE TOV
£UKaPTITO CWARVa o€ pLa kouRépta Béppavong Bair Hugger.

e Mnv a@rvete tov aoBevr va KABeTal EMAVW 0ToV EUKAUTITO
owArva tng povasdag Béppavong.

e MnV a@roeTe TOV EUKAPTITO CWANVA TNG Hovadag Béppavang
va €pBeL o€ emagn e To §€ppa Tou acBevolg Katd tn
SlapkeLa tng Beparelag pe BgppodTnTa.

e  Mnv a@rVvete veoyvd, Bpépn, TatdLd Kat GAAOUG EVAAWTOUG
TANBUCHOUG aoBevWV Xwplg emtiPAedn katd tn SLdpkela Tng
Bepamneiag pe BeppotnTa.

e MnV a@rvete Toug aoBeVELG PE aQVeTapKr) éyxuon Xwpig
TiapakoAoUBnon katd tn StapkeLa tng Beparelag e
mapatetapévn Béppavan.

e Mnv TOTOBETE(TE TN PN SLATPNTN TIAELPA TNG KOUREPTAG
6¢ppavong emdvw otov acBevr). Na tomoBeteite avta
SLdtpnTn TAEUPA (HE TLG PLKPEG OTIEC) ameuBeiag emavw otov
aoBevr) o€ emayr| pe to §€ppa tou acBevoug,.

e ITO XELPOUPYELOD, PN XPNOLUOTIOLELTE QUTHV TNV KouRépTa
B£ppavong pe oTtoLadrToTe GAAN CUCKEUN) EKTOG ATt pLa
povdada B¢ppavong Bair Hugger oelpdg 500, 700 1) 675.

e Mnv xpnoLyoToLeite povada BEppavang tng oeLpag
Bair Hugger 200 oto XeLpoupyelo.

e Mnv xpnotyototeite pubpL{opevn povasda Béppavong
™G oeLpdg Bair Hugger 800 pe omoladnmote KouPépta
B¢ppavong Bair Hugger.

e Mnv ouveyilete tn Bepareia pe BeppoTnTa AV avapet
1 KOKKLVI EVSELKTIKY Auxvia Over-temp Kal AKOUOTEL piLa
NXNTLKN £L60TI0lNON. ATTOGUVSECTE T Hovada BEppavang Kat
ETUKOLVWVIOTE HE EVaV EEELELKEUPEVO TEXVLKO.

e EQv xpnotpotownBel cuokeur) ac@aAtong (SnAasdn Awpisa
1 tawia aopaielac), BeBatwbeite 6TL Ta Kavdia Béppavong
Sev elvat kKAeLota.

e Mnv tomoBeteite TNV KouPépta BEppavong aneuBelag emavw
amd éva HaEAapt SLaoKopTILopEVOU NAEKTPOSiou.
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MPOEIAOMOIHZH: MNa tn peiwaon Tou KvsUvou Tpavpatioyol
1} Oavdtou tou acBevolg Adyw aAAayrg oTnv Ttapoxn
(PAPHAKWV:

e MnV XpnoLHOTIOLELTE TNV KOUBEPTA BEPHAVONG EMAVW arnod
SLASEPULKA EUTTAQOTPA PAPHAKEUTLKAG AYWYNG.

MPOEIAOMOIHZH: MNa tn peiwon Tou Kvd0Vou TpavpatLGHoU
Aoyw TtapeUPBoAG aTtov §AEPLOHO:

e MnV a@rvete TV KouREpTa BEpHavVanG ) To KAAUPHA
KEPAANG va KAAUTITEL TNV KEQYAAN 1) TOV dgpaywyd Tou
aoBevolg dtav o acBevrig Sev agpiletal pnyavika.

MPOEIAOMOIHZH: MNa tn peiwon tou Kvd0Vou TpavpatLGHoU
AGYw TTWONG Tou acBevouG:

e MnV XpNOLHOTIOLELTE TNV KOUBEPTA BEPHAVONG yLa TN
HETAWOPA 1y TN PETakivnon Ttou acBevoug.
Mpocoxn: YroSelkvUeL mikivéuvn katdotaon, n omola, edv
Sev amoeuyBel, evEéxeTal va TIPOKAAETEL PLKPOU ) pecaiou
Babpou tpaupatlopo.

MPOZOXH: MNa tn peiwon tou Kvd0Vou SLactaupoUpEVNG
AoilpwEng:

e AuTr n KouBépta Béppavong Sev elval amooTELPWHEVN Kal
mipoopidetat MONO yia xprion evog acbevoug. H tomobétnon
oevtovioU petagl tng KouBépTag B€ppavong Kat tou
aoBevolg Sev epmodileL Tn pOAUVON TOU TIPOLOVTOG,.

MPOZOXH: MNa tn peiwon Tou KLvSUVoU PWTLAG:

e To Tpoildv autod taELvops'LtaL otnv Karqyop'ta Kavovikn
EU(‘J)\EK'EOU]'EG KAdong I, 6rwg opietat amd tov Kavoviopo
NG EMLTpoTG yLa TNV ACPAAELD TwV KATAVOAWTLKWY
Mpotovtwy, 16 CFR 1610. AKOAOUBIOTE T TUTILKA TTPWTOKOAAA
AoPAAELAG OTAV XPNOLHOTIOLELTE TINYEG BepUOTNTAG
uPnAng évtaong.
MPOZOXH: MNa tn peiwon Tou KLvsUvou BepuLkol
TpAUHATLOHOU:

e Mnv to XpnotporoLeite €dv n kUpLa cuckevaoia €xet
avolxBel i) €xeL UTIOOTEL {npLa.

MPOZOXH: MNa tn peiwon Tou KLvSUvou BepuLkol
TpAupATLopoU, uTtepBeppiag fj uTtoBeppiag:

e H 3M ouviotd tn cuveyr TapakoAolBnon TnG KEVIPLKNG
Beppokpaotag. e mepintwon anousiag ouvexolg
TapakoAoUBnong, mapakohoubeiote tn Beppokpacia
TWV aoBEVWV TIOU €lvat avikavol va avttspacouy, va
ETILKOLVWVIAOOULV /KAl TIoU §€V PTTopoUV va avixveuoouy Tn
Beppokpacia ToUAAxLOTOV KABE 15 AeTttd ) cUPQWVA PE TO
BECHLKO TIPWTOKOANO.

o MapakoAouBeloTE TIG SEPHATLKEG ATIOKPLOELG TWV
aoBevwv Tou elvat avikavot va avtispdcouy, va
ETKOWVWVIOOLV /KL TIoU SeV PTiopolv va avtxvst')oouv
T Beppokpacia TOUAAYLOTOV KABE 15 AeTTd 1} CUPPWVA HE
TO BEGHLKO TTPWTOKOAAO.

e PuBpiote tn Beppokpacia Tou aépa ) Stakoyte tn Bepareia
otav emteuXBel 0 BEPATIEUTIKOG 0TOXOG, EAV KATAYPAPOUV
AUENMEVEG BEPHOKPAGLEG 1} AV UTIAPXEL APVNTLKY SEPHATLKA
amndkpLon otn Beppatvopevn TiepLoXn.

EVS0syXELPNTLKN TtposLSoToinon

Tnpeite Ta TPWTOKOANA TOU LEPUHATOG 0aG KAl AKOAOUBELTE TLg
08nyLEG yLa amooTELPWHEVN TEXVLKT, CUUTIEPIAAHBAVOHEVWY TWV
0pBWVY TIPAKTLKWY XPHONG XELPOUPYLKWY KAAUPHAETWY.

08nVL£< xeriong
. Avoi&te kat Es&m?\wcrs TO KAAUMHA yLa TNV ToTIoBETNnon tng
AEUKNAG stLKstaq npotovtoq oty KouBspta ZeTUAiETE my
KOUBEPTA WOTE N ETLKETA TTPOLOVTOG Va €lval GTpAppEVN TTPOG
Tov acBevry.

2. TomoBeTroTE TNV KOUBEPTA BEPUAVONG EMAVW OTNV ETILPAVELT
TWV TIEAHATWY TOU acBevoug ) EMAVW OTNV EMLPAVELA TOU
eEaptrpatog avuPpwong. XpnotpotoLwvag tn Awpida
QUTOKOAANTNG TaLviag oTnv Katw TAEUpA TNG KOUBEPTagG,
ao@aiiote TNV KOUPEPTA OTO TPATIESL yLA VA ATTOYUYETE TNV
oAloBnon (Exfipa A).

3. Mepdote TNV KouRépta BEppavong avdpeoa ota TEAHATa Tou
aoBevolg (@) Kat 0TO TTAVW PEPOG TWV PNPWV TOU acBevoug (@)
HEoWw Tou TMAALGiou 0TNV KATW TTAEUPA TOU TIAALGLOU TOU
XELPOUPYLKOU TPATE{LOY OTIOVSUALKNG OTAANG (EXrHa B).
Z€TUALETE TNV KOUBEPTA KATW aTtd TO EMAVW PEPOG PAEAapLWV
TWV HNPWV (%), To eMavw PéPog HaghapLwv Loxiou (), to
Ha&AdpL Tou otrjBoug Tou acbevoug (A), Kal KATW aro to
mAaioLo urtootrpténg tng KePaArg Tou acBevoug (m).

4. Tpapr&te To Akpo TNG KouPEpTag BEppavong oto TENoG Tou
TPATIEQL XELPOUPYELOU TNG OTIOVSUALKNAG OTAANG KAl OTEPEWOTE
TO 0TO AKPO TOU TIAALGLOU TOU TPATE{LOU XPNOLHOTIOLWVTAG TLG
Awpieg o Bpiokovtal 0To AKPo TNG KouPEépTag (Exrpa B).

5. AvolETe TG TEO0EPLG SLATPHOELG KaL OTLG SUO TIAEUPEG TNG
KoUuBéptag Béppavong Kat ToTIoBETHOTE TNV KouREépTa yUpw anod
TLG GKPEG TOU TIAALGLOU XELPOUPYELOU TNG OTIOVEUALKNG OTAANG
(Zxripa C).

6. Mpuv amo tnv tOT[OSE'tr]Of] Tou aoBevolg, TPABrETE TLg tmvisq
TIPOOSEDNC GTNV KOPUPR) TOL TAALGLOU TOU XELPOUPYLKOU
Tpamedlov ™mg OTIOVSUALKNG OTAANG Kat yUpw amd Kabe TAeupda
TOU UTIOOTPWHATOG 0T BoUg Tou acbevolg (Exrpa D, Emhoyr 1)
1 aneuBelag oto mMhatoto (ExApa D, Emhoyn 2).

7. Ta pa&\dpla kat ot GAAOL TPOTIOL TOTIOBETNONG TIoU
XPnoLHoTolovvTal yLa Ta KATW AKpa TIPETTEL va ToTtoBsTovvTal
KATw amnd tnv KouRépta.

8. Mpoatpetikd: TpaPrETe TO KUKALKS (TIPOOWTIO) THHHA 0TV
KEPAAT) TNG KOUBEPTAG BEpHavVONG yLa va BAETETE Ta PdTLa Kat
ToV agpaywyd Tou acBevolg amod KAtw armod to tpamédL (ExAua k).
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MpoetSomoinon: EGv xpnotporonBel cuokeur) acailong
(5nAadn Awpida 1) Tawia acpdlelag), BeBatwbeite OTL Ta KavaiLa
B¢ppavong Sev elvat KAeLOTA.

9. Eloaydyete To AKpOo TOU EUKAPTITOU CWARVA TNG HovAadag
B€ppavaong Bair Hugger otn BUpa tou cwArva (Exrpata F kat G).
o va e§ao@aNlOETE PLa QVETn EQapHoyr, XpPNOLUOTIOLOTE
TIEPLOTPOWLKN Kivnon. Evag omtikog Seiktng Bploketat yupw
and To Heoatlo TPAPA TOou AKPOU TOU EUKAUTITOU CWARVA yLa
va kaBodnyet to Babog tng TomoBETNONG TOU EUKAUTITOU
owAnva. ZTnpi&te Tov UKAPTTO CWARVA yLa va eEacpalioste
QAo@alr| oTepEwo.

MpogLdomoinan: Mnv BepareVete Toug aobevelg povo He Tov

€UKaPTITO CWARVA TNG Bair Hugger. MpLv tnv tapoxr| Beparmeiac,

VO CUVSEETE TTAVTOTE TOV EVKAUTITO CWARVA O€ pLa KouRépta

Bair Hugger.

10. ETAéEte tnv emBupntr) pUBULON Beppokpaciag otn povasda
Béppavong yLa va gekwvnoete tn Bepaneia BEppavong. (Asite to
EyxeLpisio Xpriotn yLa to cuykekpLévo Movtédo Movasag.)

Mpocoxr): ZuoTAceLg TTapakoAouBnong acbevwv:

e H 3M ouvLoTd TN cuveyT TTapakoAoLBNnon TNG KEVIPLKNAG
Beppokpaciag. Ze mepintwon anouctiag ouvexolg
TtapakoAoUBnong, tapakooubeiote tn Beppokpacia
Twv acBevwy Tou elvat avikavol va avti§pacouy, va
ETKOWWVIOOLV /KAl TIOU SV PTIOPOUV va avixveloouv tn
Beppokpacia TOUAGXLOTOV KABE 15 Aemttd ) cUpPWVa PE TO
OECHLKO TIPWTOKOANO.

o [apakoAOUBELOTE TLG SEPUATLKEG ATTOKPLOELG TWV
aoBevuv Tou eivat avikavol va avttspdoouy, va
ETUKOWWVIOOLV /KAl TIOU SV PTIOPOUV va avixveloouv tn
Beppokpaocia TOUAGXLOTOV KABE 15 Aemttd 1 cUPQWVA PE TO
BECPLKO TIPWTOKOANO.

e PuBpiote tn Beppokpacia Tou aépa ) Slakote tn Bepareia
otav emiteuyBel 0 BEPATIEUTIKOG OTOXOG, EQV KATAYPAPOUV
auvgnpéveg BepHoKpaoieg fy av UTIAPYEL ApVNTLKN SEPHATLKN
améKpLon otn BeppPalvopeVn TiEpLoXn.

11. Me Bdon to xpnchor{moupsvo povtého povadag Bépuavang,
QTIEVEPYOTIOLOTE TN HovaASa 1 B£0TE T o€ A€LToupyla avapovig
yla va StakdPete tn Aettoupyia BEppavong. ATooUVEECTE ToV
€UKAPTITO CWARVA TNG povasdag Béppavang amd tnv KouBépta
Béppavong kat armoppite TNV KouPEPTa cUPPWVA PE TN
VOGOKOMELOKI TIOALTLKI).

Avapépete éva coBapo cupBav Ttou cupaivel oE oxgon pe

TN GUCKEUN PE TNV 3M Kat Tnv ToTkn appodia apxn (EE)  tnv

TOTILKI] PUBULGTLKN apXH.

MwocdpLo GUPBOAWV

NepLypapr] Kat aptbpdg

TitAog cupBoiou avapopac

Z0pBoAo

YTIOSELKVUEL TOV KATACKEUAOTH
NG LATPLKNG CUOKEUNG. Mnyn:
1SO 15223, 5.1.1

Kataokeua-otr|g

YTOSELKVUEL TOV
sEoucLoSorqpévo
cxvthpocwno otnv Eupwnau(n
Kowotnta / Eupwraikr
‘Evwon. Mnyn: 1ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EE i/kaL 2014/30/EE

EEouctodotnuévog
QAVTLITPOOWTIOG
otnv Eupwraikn
Kowdtnta /
Eupwrtaikni Evwon

YToelkvUEL v nuepopnvia
TI0U KumoKsuachs n LatTpikn
ouokeun. 1ISO 15223, 5.1.3

Hpepounvia
KATAOKEUNG

YTo8EIKVUEL TNV NUEPOpNVia,
HETA amo Tnv omola Sev TipETeL
Va XPNOLHOTIOLELTAL N LATPLKA
ouokeun. 1ISO 15223, 5.1.4

Hupepopnvia
avéiwong

AVa@EPEL TOV KWSLKO Ttaptisag
TOU KATAOKEUAOTH, £TOL WOTE
va pmopet va ipoodtoplotel

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

Kw8kog aptidag

AgiyVeL Tov aplBUO Kataldyou
TOU KATAOKEUAOTH, £€TOL WOTE
va Pmopet va ipoadLlopLotel

N tatpLkr cuokeun. Mnyr:

1SO 15223, 5.1.6

ApLBuAG katardyou

YTIOSELKVUEL HLa LATPLKN
OUGKEUT TTOU 8V ExEL
uttoPAnBel o Sladtkaoia
amnootelpwong. Mnyn:
1SO 15223, 5.2.7

Mn amooteLpwpévo

%ElmEEE

YTIOSELKVUEL HLa LATPLKN
OGUGCKEUT TIOU €V TIPETTEL

Na %Tvonm oel va xpnotporotnel av n
)E(g\r) g oEL ouokeuaoia €xeL UTTOOTEL
oucEsuuo'u:x elvat ¢niud A éxel avouytel kau
KATEOTOALLEVN KAl OTL 0 XprjoTng Ba TpémeL
cupBoS)\;u%sigs TG va gvatpéEeL otLG oﬁqyisc

f B XPNONG YL TIEPLOTOTEPEG
onyteg xprong TIANpoopieg. Mnyn:

1SO 15223, 5.2.8

Nounv YTIOSELKVUEL PLa LATPLKN
Enaﬂgxpnm- ® OGUOKEUT TToU Ttpoopiletat
pomoteitaL yLa pta xprjon pévo. Mnyn:

1SO 15223, 5.4.2

ELU HOBBOU)EEUIELF‘Z YTo8eLkVUEL TV avaykn Tou
A gva:géggsxggcnc XPNotn va cupBouleutel

: TG 08nyleg xpriong. Mnyn:
MASKTpOVLKES 10 15203, 548
odnyleg xpriong ’

YTo&elkvUEL TNV arouacia
Enpou eAacTIKOU AATEE 1
(PUOLKOU EAACTIKOU AQTEE,

WG UALKOU KATAOKEUNG EVTOG
TOU LATPOTEXVOAOYLKOU
TIPOLOVTOG 1) TNG CUCKEUaoiag
LATPOTEXVOAOYLKOU TIpOidVTOg
Mnyn: 1ISO 15223, 5.4.5 kau
MNapdptnua B

Aev TIEPLEXEL PUOLKO
EAAOTIKO AATEE

YTOSELKVUEL TO QVTLKELHEVO
WG LATPLKN oUOKELR. Mnyn:
1SO 15223, 5.7.7

IatpoteXVOAOYLKO
Tpoiov

YTOSELKVUEL PopEa TIOU
TIEPLEXEL TIANPOYOPLES
HOVadLlkoU avayvwpLoTikou
GUOKEUNG. MNyn:

1SO 15223, 5.7.10

Movasiko
aAVayVWpPLOTIKO
GUOKEUNG

YTOSELKVUEL TNV OVTOTNTA
TIOU ELOAYEL TNV LATPLKN
GUGCKEUN oTnV TiepLoxn. Mnyn:
1SO 15223, 5.1.8

Eloaywyéag

& EE 9 B

YTo8eLKVUEL CUPPOPPWON
He 6GAOUG TOUG LOXVOVTEG
KavovLopoUg f/kat
KateuBuvtrpLeg 0dnyieg oto
Hvwpévo Baoieto (UK) yia
TIPOLOVTA TIOU KUKAOYOPOUV
otnv ayopd tng MeydAng

nc
DA

Apa UKCA

Bpetaviag (GB).

YToSelkvUEL ToV
eEouolootnpévo
avtnpoowto otnv EABetia.
Mnyn: Swissmedic.ch

E€oualoSotnuévog
QVTLITPOOWTIOG
EABetlag

YTIOSELKVUEL TNV CUPHOPPWON
He Tov Kavoviopo ) tnv

c € 08nyta tng Eupwnaikng

‘Evwong yta Iatpotexvoloytka

Mpoidvta.

TApavon CE

YTIOSELKVUEL OTL N
opoaoTIovSLaKn vopobeaia twv
HIMA emLtpémeL Tnv WANGn
QUTHG TNG CUOKEUNG POVO amo
emayyeApatia Tou topéa uyeiag
1| M€ EVTOAN enayyeApatia

Tou Topéa uyetag. 21 Kwdikag
OpooTIoVSLAaKWY Kavoviopwy
(CFR) Ttap. 801.109(B)(1)

YTIOSELKVUEL XPNHATOSOTLKN
GUHHETOXN OTNV €BVLKN
eTalpeia avaktnong
GUOKEUAOLWY SLa g
Eupwraikig O8nytag ap.
94/62 kat tng avriotong
€BVLKnG vopoBeaiag.
Opyaviopog avaktnong
GUOKEUAOLWY EUpWTING.

Mdvo Rx

AteBvég onpa
KatateBév
Green Dot

N TtepLocoTePEG TIANPoYopie, Seite to HCBGregulatory.3M.com

Koc termiczny pod ciato do zabiegéw na kregostupie 57501

Wskazania do stosowania

Linia systeméw do terapii grzewczej Bair Hugger jest przeznaczona do
stosowania u pacjentéw z hipotermia 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. Systemdw do terapii grzewczej mozna uzywaé do
zapewnienia pomocy osobom dorostym i dzieciom.

System do terapii grzewczej Bair Hugger powinien byé obstugiwany
wytgcznie 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.

Przeciwwskazania: Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia
obrazen termicznych:

e Nie wolno ogrzewaé dolnych korczyn, jesli zastosowano
poprzeczne zakleszczenie aorty. Obrazenia termiczne mogg
wystapi¢ w przypadku ogrzewania niedokrwionych koriczyn.

Ostrzezenie: Wskazuje na niebezpieczng sytuacje, ktéra, jesli wystapi,
moze skutkowac $miercig lub powaznymi obrazeniami ciata.

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé ryzyko wystapienia
obrazen termicznych:

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

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

e Podczas terapii grzewczej waz aparatu nie moze miec¢
bezposredniego kontaktu ze skérg pacjenta.

e W trakcie terapii grzewczej nie wolno pozostawiaé
noworodkdw, 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.

e Nie umieszczac¢ nieperforowanej strony koca termicznego na
pacjencie. Zawsze umieszczaé perforowang strone (z matymi
otworami) bezposrednio na gérnej czeéci ciata pacjenta,
upewniajac sie, ze okrycie ma kontakt z jego skérg.

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

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

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

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

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

e Nie umieszczac¢ koca termicznego bezposrednio nad podktadka
z elektrodg neutralna.
OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé ryzyko odniesienia obrazen
lub zgonu spowodowane przez wywarcie wptywu na sposéb
dostarczania lekow:
e Nie umieszczaé koca termicznego nad plastrami przezskérnymi.

OSTRZEZENIE Aby zmniejszyé ryzyko odniesienia obrazen
p ych przez zaktécenie wentylacji:

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 zmniejszyé ryzyko odniesienia obrazen
spowodowanych przez upadek pacjenta:

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

Przestroga: Wskazuje na niebezpieczng sytuacje, ktéra, jesli wystapi,
moze skutkowaé lekkimi lub umiarkowanymi obrazeniami ciata.

PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane ze skazeniem
krzyzowym:

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

PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z pozarem:

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

PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia obrazen
termicznych:

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

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

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

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

e Dostosowaé temperature powietrza lub przerwacé terapig
po osiaggnieciu 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.
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Instrukcje stosowania

1. Otworzyé i rozwina¢ koc termiczny, a nastepnie odnalezé biatg
etykiete. Rozwinac¢ koc w taki sposéb, aby etykieta produktu byta
skierowana w strone pacjenta.

2. Umiesci¢ koc termiczny na powierzchni oparcia na nogi pacjenta
lub zespotu temblaka. Za pomocg tasmy samoprzylepnej na
spodzie koca zamocowa¢ go do stotu, aby zapobiec zesélizgnigciu
(Rysunek A).

3. Przeciagna¢ koc termiczny miedzy oparciem na nogi pacjenta (®)
oraz parg podktadek na uda (@), a nastepnie przez rame do spodu
stotu do chirurgii kregostupa (Rysunek B). Rozwingé koc pod parg
podktadek na uda (), parg podktadek na biodra (®) podktadka
na klatke piersiowg pacjenta (a) oraz ptyta do podpierania gtowy
pacjenta (m).

4. Przeciggna¢ koc termiczny do kornca stotu do chirurgii kregostupa
i zamocowac jg do korncowej czesci ramy stotu za pomocg paséw
znajdujgcych na kocu (Rysunek B).

5. Otworzy¢ cztery perforacje po obu stronach koca termicznego
i umiescié jg wokot krawedzi ramy stotu do chirurgii kregostupa
(Rysunek C).

6. Przed ustawieniem pacjenta w odpowiednim potozeniu zamocowaé
pasy do gérnej czgsci ramy stotu do chirurgii kregostupa oraz
wokot kazdej strony podktadki na klatke piersiowa pacjenta
(Rysunek D, opcja 1) lub bezposrednio do ramy (Rysunek D,
opcja 2).

7. Poduszki i inne urzadzenia pozycjonujace, ktére sg wykorzystywane
do podparcia dolnych koriczyn, nalezy umiescié pod kocem.

8. Opcjonalnie: Usungé okragta (przednia) sekcje na gérze koca
termicznego, aby odstonié oczy i drogi oddechowe pacjenta pod
stotem (Rysunek E).

Ostrzezenie: W przypadku stosowania zabezpieczen (tj. pas lub tasma
zabezpieczajaca) upewnic sig, ze kanaty grzewcze nie sg niedrozne.

9. Podtgczy¢ koncdéwke weza koca termicznego Bair Hugger do
portu weza (Rysunki F i G). Dokrecié potaczenie, aby odpowiednio
zamocowac¢ waz. Wskaznik wizualny znajduje sie na srodku
koncowki weza i pomaga w ustaleniu gtebokosci, na jakg nalezy
wtozy¢ waz do portu. Aby zapewnié bezpieczne mocowanie, nalezy
podeprzeé waz.
Ostrzezenie: Nie wolno przeprowadzac terapii grzewczej tylko za
pomoca weza Bair Hugger. Przed rozpoczeciem terapii grzewczej
nalezy zawsze podtgczy¢ waz do koca Bair Hugger.

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

Przestroga: Zalecenia dotyczace monitorowania pacjenta:

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

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

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

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

Powazne incydenty z udziatem urzadzenia nalezy zgtaszaé

firmie 3M i wtasciwym organom lokalnym (UE) lub lokalnym

organom nadzorujacym.

Stownik symboli
Nazwa symbolu Symbol

Opis symbolu

. Wskazuje wytwdrce wyrobu
Wytwérea “ medycznego. Zrodto: 1ISO 15223, 5.1.1
Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego

przedstawiciel
we Wspdlnocie
Europejskiej /
Unii Europejskiej

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

Wskazuje date wyprodukowania

Data produkeji wyrobu medycznego. ISO 15223, 51.3

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

Uzyé do daty

Wskazuje kod partii nadany
przez wytwoérce, umozliwiajacy

Kod partii identyfikacje partii lub seril.

Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.5

Wskazuje numer katalogowy nadany
Numer przez wytworce, tak ze mozna
katalogowy zidentyfikowaé wyréb medyczny.

Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.6

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry
Niesterylny nie zostat poddany procesowi

sterylizacji. Zrédto: 1ISO 15223, 5.2.7
Nie uzywag, V\_/skazuj.e wyrtéb rrnedyc?zn_'\y_, kfc’:rego
‘ezeli nie powinno sig uzywac, jezeli
]ezek . opakowanie zostato uszkodzone
opakowanie jest lub otwarte oraz zaleca, aby
uszkodzone,

uzytkownik zapoznat sig z instrukcja
uzytkowania w celu uzyskania
dodatkowych informacji.

Zrédto: 1ISO 15223, 5.2.8

i zapoznac sig
z instrukcjg
uzytkowania

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

Nie uzywac
powtornie

Zapoznac sie

z instrukcja
uzytkowania lub
z elektroniczng
instrukcja
uzytkowania

Wskazuje, ze uzytkownik powinien
zapoznac sig z instrukcjg uzywania.
Zrédto: ISO 15223, 5.4.3

Wskazuje brak obecnosci kauczuku
naturalnego lub wysuszonego
kauczuku naturalnego, jako
materiatu konstrukcyjnego

w wyrobie medycznym lub
opakowaniu wyrobu medycznego.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.4.5

i zatgcznik B

Lateks kauczuku
naturalnego nie
jest obecny.

Wskazuje, ze przedmiot jest

~i KEEE 9 B ® e pElEK:

Wyréb b g
medyczny wyrobem medycznym.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.7.7
Unikaln Wskazuje noénik, ktéry zawiera
ident fi)l:ator informacje o unikalnym
w ro)tl)u identyfikatorze wyrobu.
Y! Zrédto: 1ISO 15223, 5.7.10
Wskazuje podmiot importujgcy
Importer wyréb medyczny w danej lokalizacji.
Zrodto: 1ISO 15223, 5.1.8
Wskazuje zgodno$¢ ze wszystkimi
obowigzujgcymi przepisami i/lub
dyrektywami w Zjednoczonym
Znak UKCA Krélestwie (UK), dla produktéw
wprowadzanych na rynek w Wielkiej
Brytanii (GB).
Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciel w przedstawiciela w Szwajcarii.
Szwajcarii Zrodto: Swissmedic.ch
Wskazuje zgodnos$é ze wszystkimi
Znak CE obowigzujgcymi rozporzadzeniami

lub dyrektywami UE w sprawie
wyrobéw medycznych.

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

Wytacznie na
recepte

Oznacza wktad finansowy w krajowy

® podmiot zajmujgcy sig¢ odzyskiem
. opakowar zgodnie z unijng
Zielony Punkt @ dyrektywa 94/62 i odpowiednimi
przepisami krajowymi. Packaging

Recovery Organization Europe.

Wiecej informacji mozna znalezé na stronie
HCBGregulatory.3M.com

@ Test ala helyezhetd gerincsebészeti melegitétakaré 57501

Felhasznalasi javallatok

A Bair Hugger hdmérséklet-szabalyozo6 rendszerek termékcsaladja
hipotermias betegek, illetve olyan, normal testhdmérsékleti betegek
szamara ajanlott, akiknél klinikailag javallott a hipotermia eléidézése
vagy a lokalis héterapia. Ezenfeliil a hémérséklet-szabalyozé
rendszerekkel biztosithaté a beteg hékomfortja 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-szabalyozé rendszert kizarélag képzett
egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.
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Betegpopulacié és kérnyezet

Kérhazi kérnyezetben, miitékben, slirg6sségi osztalyokon vagy méas
olyan osztélyokon kezelt feln6tt és gyermekkort betegek, akiknek
hémérséklet-szabélyozasra lehet sziiksége.

Ellenjavallat: A hésériilés kockazatanak csokkentése érdekében:

e Amennyiben a m(tét sorén az aorta lefogasra keriil, ne
melegitse az alsé végtagokat. Iszkémias végtagok melegitése
esetén hésériilés léphet fel.

Vigyazat! Olyan veszélyhelyzetet jelez, amely, ha nem kertilik el, halalt
vagy sulyos sériilést okozhat.

VIGYAZAT! A hésériilés kockazaténak csokkentése érdekék

o Onmagaban a Bair Hugger melegitéegység gégecsovével
ne kezeljen beteget. A gégecsdvet mindig csatlakoztassa
egy Bair Hugger melegitétakar6hoz, mielétt megkezdené
a melegitd kezelést.

e Ne hagyja, hogy a melegitéegység gégecsdve a beteg
ala kerljén.

e Ne hagyja, hogy a melegité kezelés alatt a melegitéegység
gégecsdve kdzvetleniil a beteg béréhez érjen.

e Ne hagyjon magara Gjsziiléttet, csecsemét, gyermeket vagy
mas, kiszolgéltatott betegcsoportba tartozé pacienst a melegité
kezelés soran.

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

e Ne a betegtakaré nem perforélt oldalaval takarja le a beteget.
Mindig a perforélt oldalat (az apré lyukakkal) helyezze
kdzvetlenul a beteg bérére.

e A mutében kizérélag a Bair Hugger 500-as, 700-as vagy 675-0s
sorozatl melegitéegységgel hasznalja a melegitStakarét.

e Ne haszndlja a Bair Hugger 200-as sorozati melegitéegységet
a mitében.

e Ne haszndlja a Bair Hugger 800-as sorozatd,
a beteg altal szabalyozhaté melegitéegységet semmilyen
Bair Hugger melegitétakardval.

e Ne folytassa a melegit6 kezelést, ha a piros, tilmelegedést
jelzé fény villog, és megszdlal a figyelmeztetd hangjelzés.
Huzza ki a melegitéegységet a halézatbdl, és hivjon
szakképzett szerviztechnikust.

o Ha régzitdeszkdzt (pl. biztonsagi pantot vagy ragasztészalagot)

hasznal, bizonyosodjon meg réla, hogy a melegitécsatornak
nincsenek elzarva.

e Ne helyezze a melegitétakarot kdzvetlenil a diszperziv
elektrédaparna folé.

VIGYAZAT! A beteg megvaltozott gyégyszerleadas miatti sériilése
vagy halala kockazatanak 5kkentése érdekéb

e Ne haszndlja a melegitStakarét transzdermalis gyogyszeres
tapasz felett.

VIGYAZAT! A légzés befolyasolasa miatti kockazatok
cs6kkentése érdekében:

e Ne hagyja, hogy a melegitétakaré vagy a fejtakar6 kendé
lefedje a beteg fejét vagy légutait, amikor a beteget nem
géppel lélegeztetik.

VIGYAZAT! A beteg esésébél szarmazé sériilések kockazatanak
csokkentése érdekében:

e Ne hasznalja a melegitétakarot a beteg szallitasara
vagy mozgatésara.

Figyelem! Olyan veszélyhelyzetet jelez, amely, ha nem kerdilik el,
kisebb vagy mérsékelten sulyos sérilést okozhat.

FIGYELEM! A keresztfert6z6dés kockazatanak csokkentése
érdekében:

o Ez amelegitétakaré nem steril, és KIZAROLAG egyetlen
betegen hasznalhaté. Nem akadélyozza meg a termék
szennyez&dését, ha lepedét tesz a melegitétakaro és
a beteg kozé.

FIGYELEM! A tiiz kockazatanak csokkentése érdekében:

o Az Amerikai Egyesiilt Allamok Fogyasztéi termékbiztonsagi
bizottsaganak a gyulékony szévetekre vonatkozé szabalyozasa
(16 CFR 1610) értelmében ez a termék az |. kategéridja (normal)
tlzveszélyességi osztalyba tartozik. Nagy intenzitasu héforrasok
hasznélata sorén a szokésos biztonségi protokoll szerint jarjon el.
FIGYELEM! A hésériilés ke

anak csokk ése ér 3

e Ne haszndlja fel, ha a csomagolast kordbban felnyitottak, vagy
ha a csomagolas megsériilt.

FIGYELEM! A hésériilés, hipertermia vagy hipotermia k

mitéasztal keretének alsé oldaldra (B. dbra). Hajtsa szét a takarét
a paciens felsé6 combtamasza (x), felsé csipétamasza (®),
mellkastdmasza (A) és fejtamaszté lemeze (m) alatt.

4. Hazza a melegitétakard végét a gerincsebészeti mitdasztal
végéhez és rogzitse az asztalkeret végéhez a takaré végén talalhato
megkétdszalagok segitségével (B. abra).

5. Nyissa szét a négy perforaciot a melegitétakaré mindkét oldalan
és illessze a melegit6takarot a gerincsebészeti mutbasztal élei koré
(C. abra).

6. Miel6tt a beteget az asztalra helyezné, rogzitsen
megkétészalagokat keresztbe a gerincsebészeti miitéasztal
keretének tetején és kdrbe a paciens melltdmaszanak mindkét
oldalén (D. &bra, 1. lehet8ség) vagy kézvetleniil a kerethez
(D. 4bra, 2. lehet8ség).

7. A parnakat és az egyéb, a végtagokhoz hasznélt pozicionald
tartozékokat helyezze a takar6 ala.

8. Opcionalis: Szakitsa ki a kerek részt (az arc helyét) a melegitétakaréd
feji részénél, hogy az asztal alsé része feldl lathatéva tegye
a paciens szemeit és légutait (E. dbra).
Vigyazat! Ha rogzitéeszkdzt (pl. biztonséagi pantot vagy
ragasztészalagot) hasznal, bizonyosodjon meg réla, hogy
a melegitécsatornak nincsenek elzarva.

9. Csatlakoztassa a Bair Hugger melegitéegység gégecsovét
a gégecsd csatlakozéjahoz (F. és G. dbra). Csavaré mozdulattal
csatlakoztassa, hogy szorosan régziiljon. A gégecsé végének
kozépsé részén egy jelolés lathats, mely a behelyezés mélységét
jelzi. Tamassza meg a gégecsévet, hogy biztos legyen a csatlakozas.
Vigyazat! Onmagaban a Bair Hugger gégecsovével ne kezeljen
beteget. A gégecsdvet mindig csatlakoztassa Bair Hugger takaréhoz,
miel6tt megkezdené a kezelést.

10. A melegité kezelés megkezdéséhez dllitsa be a kivant
hémérsékletet a melegitéegységen. (Lasd a melegitéegység adott
tipusahoz tartozé Kezeléi kézikdnyvet.)

Figyelem! A beteg megfigyelésével kapcsolatos javaslatok:

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

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

e Aterapias célt elérve, vagy ha emelkedett testh6mérsékletet
mér, illetve ha a melegitett teriileten nemkivanatos bérvalaszt
észlel, valtoztasson a leveg6é hémérsékletén vagy fejezze be
a kezelést.

11. A melegité kezelés leéllitdséhoz a hasznalt tipusa
melegitéegységnek megfeleléen kapcsolja ki az egységet vagy
kapcsolja készenléti dllapotba. Huzza ki a melegitéegység
gégecsovét a melegitétakarobol, és a kdrhazi elsirasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa a takarét.

Az eszkdzzel kapcsolatos sulyos incidenseket jelentse a 3M és

a helyi illetékes hatésag (EU), illetve a helyi szabélyozé hatésag felé.

Szimbdlumgyijtemény
A jelkép cime

Szimbdlum | Leiras és hivatkozasok

Az orvostechnikai eszk6z gyartojat

Gyrto jelsli. Forras: 1SO 15223, 5.11

Hivatalos képvisel6
az Eurdpai
Kézdsségben /
Eurépai Unidban

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

Az orvostechnikai eszkéz gyartasi

Gyartasi idépont idépontjat mutatja. 1SO 15223, 51.3

Az a nap, amelyet kdvetden a

cs6kkentése érdekében:

e A 3M abeteg maghémérsékletének folyamatos figyelemmel
kovetését javasolja. Ennek hidnyaban legalabb 15 percenként
vagy az intézményi el6irdsok szerint ellenérizze azon betegek
hémérsékletét, akik nem képesek reagalni, kommunikalni
és/vagy a h6mérsékletet érzékelni.

o Abébrvalaszt legalabb 15 percenként, vagy az intézményi
elirasok szerint ellenérizze azon betegeknél, akik nem képesek
reagalni, kommunikélni és/vagy a hémérsékletet érzékelni.

o Aterdpias célt elérve, vagy ha emelkedett testhémérsékletet
mér, illetve ha a melegitett teriileten nemkivanatos bérvalaszt
észlel, valtoztasson a leveg6 hémérsékletén vagy fejezze be
a kezelést.

Intraoperativ melegités

Kévesse intézménye protokolljait és a steril technika iranyelveit,
beleértve a mutéti izolaciéra vonatkozé j6 gyakorlatot.

Hasznalati Gtmutaté

1. Nyissa ki és hajtsa szét a melegitétakarot, hogy megtalélja a rajta
lévé fehér termékcimkét. A takardt Ggy hajtsa szét, hogy a cimke
a paciens felé nézzen.

2. Helyezze a melegitétakaroét a paciens labtamasza vagy
a felfliggeszté szerkezet fellletére. A melegitétakaré alsé részén
lévé ragasztocsikok haszndlataval rogzitse a takarét az asztalhoz,
hogy elkeriilje annak elcsuszasat (A. abra).

3. Bujtassa at a melegitétakarot az asztalkereten a paciens
labtamasza (@) és felsé combtamasza kéz6tt (@) a gerincsebészeti

Lejérati id6 gyogyaszati eszkdzt mar nem
kazatanak szabad haszndlni. ISO 15223, 5.1.4
A gyartéi tételszamot jelzi, amely
Tételszam alapjan azonosithato a tétel.

Forras: ISO 15223, 5.1.5

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

Megrendelési szam

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

Nem steril

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

Ne hasznélja, ha a
csomagolas sériilt,
ésolvassaela
hasznélati utasitast

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

Ujrafelhasznalasuk
tilos

Olvassa el a
hasznélati utasitast
vagy elektronikus

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

25® @ > [E 5k § E

hasznélati utasitast
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Azt jelzi, hogy az orvostechnikai
eszkoz szerkezetének anyagaban
vagy annak csomagoléanyagéban
nincs jelen szaraz természetes
gumi vagy természetes latexgumi.
Forras: ISO 15223, 5.4.5 és

B melléklet

Nem tartalmaz
természetes
latexgumit

Jelzi, hogy a termék

Orvostechnikai orvostechnikai eszkéz.

eszksz Forrés: ISO 15223, 5.7.7
Olyan hordozét jeldl, amely
Egyedi egyedi eszkdzazonositd

informaciét tartalmaz. Forras:
1SO 15223, 5.7.10

eszkbzazonositd

Az orvostechnikai eszkozt
az adott teriiletre importalo
jogalany jelzésére szolgal.
Forras: ISO 15223, 5.1.8

Importér

Az Egyesiilt Kiralysagban (UK)
érvényes minden vonatkozé
szabdlyozéasnak és/vagy
iranyelvnek valé megfeleléséget
jelzi a Nagy-Britannia (GB)
piacéra keriilé termékekre
vonatkozéan.

UKCA-jelolés

o= & [El B 9

Svajci A Svéjcban m(ikédé
meghatalmazott meghatalmazott képviseletet jelzi.
képviselet Forras: Swissmedic.ch

Az orvostechnikai eszk6zokre

c € vonatkozoé &sszes eurdpai uniés
rendeletnek és iranyelvnek valé

megfeleléséget jelzi.

CE-jelolés

Az Egyesiilt Allamok szévetségi
térvényei értelmében kizarolag
egészséglgyi szakember 4ltal
vagy rendelvényére értékesithetd
eszkdz. Code of Federal
Regulations (CFR), 21. cim
801.109(b)(1. pont)

Rx Only

A 94/62/EK eurdpai irdanyelv
és a kapcsolédé nemzeti
® torvény alapjan a nemzeti
csomagoldanyag- visszanyerési
véllalatnak fizetett pénzugyi
hozzéjarulast jelzi. Packaging

A Z5ld Pont
védjegy

Recovery Organization Europe.

Tovéabbi informéaciékért lasd: HCBGregulatory.3M.com

(& Spinalni vyhtivana pfikryvka pro spodni ¢ast téla 57501

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 pouZzit k zajisténi tepelného komfortu
pacienta za podminek, kdy pacientim muze byt pfilis teplo nebo
pfili§ chladno. Termoregulaéni systémy |ze pouzivat u dospélych

i pediatrickych pacientd.

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

Populace pacientl a prostiedi

Dospéli a pediatri&ti pacienti osetfovani na opera&ni salech, na ARU
a na dal3ich nemocniénich oddélenich, kdy je u pacienta vyzadovan
teplotni management.

Kontraindikace: SniZeni rizika tepelného poskozeni:

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

Varovani: Ozna&uje nebezpeéné situace, kterych je nutno se vyvarovat,
jinak hrozi nebezpe&i smrti nebo véazného poranéni.

VAROVANI: Snizeni rizika tepelného poskozeni:

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

e Pacient nesmi leZet na hadi¢ce ohfivaci jednotky.

e Béhem zahfivani nedovolte, aby byla hadi¢ka ohfivaci jednotky
pfimo v kontaktu s ki pacienta.

e Béhem zahfivani neponechavejte novorozence, kojence, déti
a dalsi zranitelné skupiny pacientl bez dozoru.

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

e Neperforovanou stranu vyhtivané pfikryvky nepokladejte na télo
pacienta. Perforovanou stranu (s malymi otvory) vzdy umistéte

pfimo na télo pacienta, aby byla v kontaktu s ki pacienta.

e Na operaénim sale nepouzivejte tuto vyhfivanou pfikryvku
s zadnym jinym pfistrojem, nez je ohfivaci jednotka Bair Hugger
fady 500, 700 nebo 675.

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

e Nastavitelnou ohfivaci jednotku pacienta fady Bair Hugger 800
nepouzivejte s zadnou vyhfivanou pfikryvkou Bair Hugger.

eV zahfivani nepokraéujte, pokud se rozsviti ervena kontrolka
prehfFati a zazni alarm. Ohfivaci jednotku odpojte a kontaktujte
kvalifikovaného servisniho technika.

e Pokud je pouZito zabezpe&ovaci zafizeni (tj. bezpe&nostni pasek,
péska), zajistéte, aby nebyly ucpany vyhfivaci kanély.

e Vyhtivanou pfikryvku nepoklédejte pfimo na disperzni
elektrodovou podlozku.

VAROVANI: Snizeni rizika poran&ni nebo Gmrti pacienta v disledku
zmény aplikace Iéku:

e Vyhtivanou pfikryvku nepouzivejte pfes transdermalni naplasti
s légivy.

VAROVANI: Snizeni rizika poranéni pacienta v disledku interference
s ventilaci:

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

VAROVANI: Snizeni rizika poranéni kvili padiim pacienta:

e Vyhfivanou pfikryvku nepouzivejte pfi prevozu ani pFi
premistovani pacienta.

Upozornéni: Oznad&uje nebezpeé&né situace, kterych je nutno
se vyvarovat, jinak hrozi nebezpeéi lehkého nebo stiedné
tézkého poranéni.
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UPOZORNENI: SniZeni rizika k¥izové kontaminace:

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

UPOZORNENI: Snizeni rizika pozaru:

e Tento vyrobek je klasifikovan jako vyrobek tfidy | — normalni
hoflavost, jak je stanoveno v nafizeni Komise pro bezpeé&nost
spotiebnich vyrobku tykajicich se hoflavych latek, 16 CFR 1610.
PFi pouZziti 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 Spole¢nost 3M doporuduje nepfetrzité sledovat teplotu stfedu
téla. Neni-li nepfetrzité monitorovani k dispozici, sledujte teplotu
pacientd, ktefi nejsou schopni reagovat, komunikovat a/nebo
ktefi nedokazou vnimat teplotu, minimalné kazdych 15 minut
nebo podle protokolu zdravotnického zafizeni.

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

e Upravte teplotu vzduchu nebo ukongete terapii, jakmile je
dosazeno terapeutického cile, pokud jsou zaznamenany zvysené
teploty nebo pokud se v zahtivané oblasti objevi nezddouci
kozni reakce.

Zahfivani béhem operace

Postupujte podle protokoll vaseho zdravotnického zafizeni

a dodrzujte pokyny pro sterilni techniku, véetné spravné praxe
chirurgického pfikryvani.

Pokyny k pouziti

1. Oteviete a rozloZzte vyhfivanou pfikryvku, abyste lokalizovali bily
Stitek produktu na pfikryvce. VyhFivanou pfikryvku rozlozte tak,
aby stitek produktu sméroval k pacientovi.

2. Vyhfivanou pfikryvku umistéte na povrch desky na nohy pacienta
nebo na povrch sestavy popruhd. Prikryvku pfipevnéte ke stolu
pomoci lepici pasky na spodni strang, abyste zabranili jejimu
sklouznuti (obrazek A).

3. VyhFivanou pfikryvku protdhnéte mezi deskou na nohy pacienta ()
a horni &asti soupravy na stehna (®) skrze ram na spodni stranu
réamu spinalniho chirurgického stolu (obrazek B). Prikryvku rozlozte
pod horni &asti soupravy podlozek na stehna (), horni &asti
soupravy podloZek na kyéle (®), podlozkou na hrudnik pacienta (a)
a pod podpérnou deskou hlavy pacienta (m).

4. Koncovou &ast vyhfivané prikryvky pfitahnéte ke konci spinélniho
chirurgického stolu a pfipevnéte ji ke konci ramu stolu pomoci
péskl umisténych na koncové &asti pFikryvky (obrazek B).

5. Otevfete &tyfFi perforace na obou stranach vyhfivané prikryvky
a pfikryvku umistéte kolem okrajd spindlniho chirurgického ramu
(obrézek C).

6. Pred uloZenim pacienta pfitahnéte pasky pfes horni &ast ramu
spinalniho chirurgického stolu a kolem kazdé strany podlozky
hrudniku pacienta (obrézek D, moznost 1) nebo pf¥imo k rdmu
(obrazek D, moznost 2).

7. Polstafe a dalsi polohovaci modality pouZivané pro dolni kon&etiny
musi byt umistény pod ptikryvkou.

8. Voliteln&: Roztrhnéte kruhovou (obli¢ejovou) &ast hlavové &asti
vyhfivané pfikryvky, abyste odkryli o&i a dychaci cesty pacienta
z mista pod stolem (obrazek E).

Varovani: Pokud je pouzito zabezpe&ovaci zafizeni (tj. bezpe&nostni
pasek, paska), zajistéte, aby nebyly ucpéany vyhfivaci kanély.

9. Vlozte konec hadi¢ky vyhfivané jednotky Bair Hugger do otvoru na
hadigku (obrazek F a G). Pomoci otagivého pohybu zajistéte, aby
pohodIné pasoval. Vizuélni znagka je umisténa kolem stfedni &asti
konce hadi¢ky pro navadéni hloubky zasunuti hadi¢ky. Hadi¢ku
podepfete, abyste zajistili bezpe&né pfipojeni.

Varovani: Pacienty neosetfujte hadi¢kou Bair Hugger samostatné. Pfed

realizaci 1é¢by vzdy pfipojte hadi¢ku k pfikryvce Bair Hugger.

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

Upozornéni: Doporuéeni pro sledovani pacienta:

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

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

e Upravte teplotu vzduchu nebo ukon&ete terapii, jakmile je
dosazeno terapeutického cile, pokud jsou zaznamenéany zvy$ené
teploty nebo pokud se v zaht¥ivané oblasti objevi nezddouci
kozni reakce.

11. Na zakladé pouzitého modelu ohfivaci jednotky vypnéte jednotku
nebo ji pfepnéte do pohotovostniho rezimu, abyste zahfivaci [é&bu
ukongili. Odpojte hadi¢ku ohfivaci jednotky od vyhfivané pfikryvky
a pfikryvku zlikvidujte podle zdsad nemocnice.

Zavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti s prostiedkem,

hlaste spoleé&nosti 3M a mistnimu pfislusnému organu (EU), pfipadné

mistnimu regulaénimu orgéanu.

Vysvétlivky symbold

Nazev symbolu Popis a reference

Oznatuje vyrobce zdravotnického

Vyrobee prostiedku. Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.1

Autorizovany
zéastupce

v Evropském
spoleéenstvi /
Evropské unii

Oznaduje autorizovaného zéstupce

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

Zobrazi datum vyroby Iékafského

Datum vyroby produktu. ISO 15223, 51.3

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

Pouzitelné do

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

Cislo arze

Oznaduje objednaci &islo vyrobce,
aby bylo mozné zdravotnicky
prostfedek identifikovat.

Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.6

Objednaci ¢&islo

Oznatuje zdravotnicky prostiedek,

Nesterilni ktery nebyl podroben sterilizaénimu

postupu. Zdroj: CSN EN 1SO, 5.2.7

Oznatuje zdravotnicky prostiedek,
ktery by nemél byt pouzivan, pokud
byl obal poskozen nebo otevien,

a ze by si uzivatel mél precist dalsi
informace v ndvodu k pouziti.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.2.8

Nepouzivejte,
pokud je obal
poskozeny,

a podivejte se do
navodu k pouziti

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

Podivejte se

do navodu k
pouziti nebo do
elektronického
navodu k pouziti

Oznaduje, Ze je nutné, aby si uzivatel
prostudoval ndvod k pouziti. Zdroj:
CSN EN 1SO 15223, 5.4.3

Oznatuje, Ze ve zdravotnickém
prostfedku nebo obalu
zdravotnického prostfedku

neni jako konstrukéni materiél
obsazen suchy pfirodni kau¢uk ani
pfirodni kau€ukovy latex. Zdroj:
1ISO 15223, 5.4.5 a pfiloha B

Neobsahuje
pfirodni
kau&ukovy latex

Oznaduje, ze tento produkt je

®
®
1]
&
zdravotnicky prostredek.
UK
cA

Zdravotnicky

prostfedek Zdroj: 180 15223, 5.7.7
Unikétni Oznaduje nosi&, ktery obsahuje
identifikétor informace o jedine¢ném
rostredku identifikatoru prostfedku.
P Zdroj: 1ISO 15223, 5.7.10
Oznatuje pravniho zfizovatele
Dovozce zodpovédného za dovoz

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

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

Oznaceni UKCA

Svycarsky Oznacuje zplnomocnéného zastupce
zplnomocnény cuje zp . N tup
; ve Svycarsku. Zdroj: Swissmedic.ch
zastupce
Oznacuje shodu se viemi nafizenimi
Znacka CE c E nebovsmernlcemrl pro zdravgtnlcke
prostiedky, které jsou platné
v Evropské unii.
Federalni zékon (USA) omezuje
prodej nebo objednavku tohoto
prostfedku pouze pro |ékafe nebo
Rx Only na |ékafsky pfedpis. 21 Kodex
federalnich pravnich predpist
(Code of Federal Regulations — CFR)
USA, odst. 801.109(b)(1)
Zobrazuje finanéni pfispévek k
. dualnimu systému pro vraceni obalil
®
Och'ranna podle Evropského nafizeni &. 94/62
znatka a pfisludnych narodnich zakonu
Zeleny bod .

Dualni systém pro vraceni oball
podle Evropského nafizeni.

Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com.

GO Chrbtova spodna ohrievacia prikryvka 57501

Indikécie na pouzitie

Skupina systémov na regulaciu teploty Bair Hugger je indikovana
pre pacientov s hypotermiou alebo pre normotermickych pacientov,
u ktorych je klinicky indikovana indukovana hypotermia alebo lokalna
terapia teplom. Systém na regulaciu teploty mozno navyse pouzit
na zabezpedenie teplotného komfortu pacientovi v podmienkach,
pri ktorych by mohlo byt pacientovi prili§ teplo alebo prili§

zima. Systémy na regulaciu teploty mozno pouZzit 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 operaénych
salach, pohotovostnych oddeleniach a inych jednotkach

v nemocniénom prostredi, kde sa vyZaduje reguldcia teploty pacienta.
Kontraindikacia: Na zniZenie rizika tepelného poranenia:

e Neaplikujte teplo na doIné kongatiny pocas krizeného
svorkovania aorty. Ak sa teplo aplikuje na ischemické kongatiny,
moze dojst k tepelnému poraneniu.

Varovanie: Oznacuje nebezpeé&nd situéciu, ktorej treba predist, inak
moze viest k imrtiu alebo vaznemu poraneniu.
VAROVANIE: Na znizenie rizika tepelného poranenia:

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

e Zabraiite, aby pacient lezal na hadici ohrievacej jednotky.

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

e Nenechévajte novorodencov, dojéatd, deti a iné populacie
zranitelnych pacientov bez dozoru po&as tepelnej terapie.

e Nenechavajte pacientov so slabou perfiziou bez monitorovania
podas dlhsej ohrievacej terapie.

o Neumiestiiujte neperforovanu stranu ohrievacej prikryvky
na pacienta. Perforovanu stranu (s malymi dierkami) vzdy
umiestnite priamo navrch pacienta tak, aby bola v kontakte
s koZou pacienta.

e V 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 neumiestfiujte priamo cez
disperznu elektrédu.

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

e Ohrievaciu prikryvku neaplikujte cez transdermalne
liekové néplasti.

VAROVANIE: Na znizZenie rizika poranenia z dévodu
rusenia ventilacie:

e Nepouzivajte ohrievaciu prikryvku ani hlavové rasko na prikrytie
hlavy pacienta alebo jeho dychacich ciest, ked' nie je pacient
mechanicky ventilovany.

VAROVANIE: Na znizenie rizika poranenia z dévodu padu pacienta:

e Ohrievaciu prikryvku nepouzivajte na transport alebo
premiestnenie pacienta.
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Upozornenie: Oznaduje nebezpeénd situéciu, ktorej treba predist, inak
mdze viest k malému alebo stredne zdvaznému poraneniu.

UPOZORNENIE: Na znizenie rizika skrizenej kontaminacie:

e Tato ohrievacia prikryvka nie je sterilna a je uréenéd LEN
na pouzitie u jedného pacienta. Umiestnenie plachty
medzi ohrievaciu prikryvku a pacienta nezabrafuje
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 odporia&a kontinuélne sledovanie telesnej
teploty. V pripade absencie nepretrzitého sledovania sledujte
teplotu pacientov, ktori nie st schopni reagovat, komunikovat
a/alebo nedokézu citit teplotu, minimélne kazdych 15 minat
alebo podla protokolu vasej institucie.

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

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 institucie a dodrziavajte pokyny pre
sterilnd techniku vratane sprévnej chirurgickej praxe pri riskovani.

Navod na pouzitie

1. Otvorte a rozloZzte ohrievaciu prikryvku tak, aby ste videli biely
stitok vyrobku na prikryvke. RozloZte prikryvku tak, aby stitok
vyrobku smeroval k pacientovi.

2. Umiestnite ohrievaciu prikryvku na povrch stupadla pacienta alebo
na povrch zostavy popruhu. Pomocou pésu lepiacej pasky na
spodnej strane prikryvky zaistite prikryvku k stolu, aby ste zabranili
jej zosunutiu (obrazok A).

3. Zasuhte ohrievaciu prikryvku medzi stdpadlo pacienta (®)
a sdpravu pre vrchn &ast stehna pacienta (®) cez ram k spodnej
strane rému spinélneho opera&ného stola (obrazok B). Rozlozte
prikryvku pod supravou podlozky pre vrchnu &ast stehna (%),
stpravou podlozky pre vrchnu &ast bedrovej oblasti (@), pod
hrudna podlozku pacienta (a) a pod podpornt dosku pre hlavu
pacienta (m).

4. Natiahnite koniec ohrievacej prikryvky na koniec spinalneho
operaéného stola a zaistite ju ku koncu rému stola pomocou
utahovacich pasov umiestnenych na konci prikryvky (obrazok B).

5. Otvorte §tyri perforacie na oboch stranach ohrievacej prikryvky
a umiestnite prikryvku okolo okrajov spinalneho opera&ného ramu
(obréazok C).

6. Pred polohovanim pacienta natiahnite utahovacie pasy cez vrchnd
&ast rdmu spinalneho operaéného stola a okolo kazdej strany
hrudnej podlozky pacienta (obrazok D, moznost 1) alebo priamo na
ram (obrazok D, moznost 2).

7. Vankuse a dalsie polohovacie pomécky pouzivané pre dolné
kongatiny je potrebné umiestnit pod prikryvku.

8. Volitelné: Vytrhnite okrahlu (tvarova) ast hornej &asti ohrievacej
prikryvky, aby ste zviditelnili o¢i a dychacie cesty pacienta pod
stolom (obréazok E).

Varovanie: Ak sa pouziva zabezpe&ovacia pomdcka

(napr. bezpe&nostny popruh, paska), zaistite, ze nie st ohrievacie

kanaly upchaté.

9. Vlozte koniec hadice ohrievacej jednotky Bair Hugger do portu
hadice (obréazky F a G). Ota¢avym pohybom zaistite jej spravne
upevnenie. Okolo strednej Easti konca hadice sa nachadza vizualna
znacka, ktora uréuje hibku viozenia hadice. Podoprite hadicu,
aby ste zaistili bezpe&né pripojenie.

Varovanie: Nelie¢te pacientov len s hadicou Bair Hugger. Pred

podanim lie¢by vzdy pripojte hadicu k prikryvke Bair Hugger.

10. Vyberte pozadované nastavenie teploty na ohrievacej jednotke
a zaénite s tepelnou terapiou. (Pozrite si priru¢ku na obsluhu svojho
$pecifického modelu ohrievacej jednotky.)

Upozornenie: Odporucania tykajlce sa sledovania pacienta:

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

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

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.
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11. Podla pouzitého modelu ohrievacej jednotky jednotku vypnite
alebo prepnite do pohotovostného rezimu, aby ste ukonéili tepelnd
terapiu. Odpojte hadicu ohrievacej jednotky od ohrievacej prikryvky
a prikryvku zlikvidujte podla nemocnié¢nych predpisov.

Vazne incidenty, ktoré sa vyskytnu v stvislosti s poméckou, treba

nahlasit spolo&nosti 3M a miestnemu kompetentnému tradu (EU)

alebo miestnemu regulaénému uradu.

Slovnik symbolov

Nazov symbolu Symbol | Opis a referencia

Oznacuje vyrobcu zdravotnickej

Vyrobca pomacky. Zdroj: 1SO 15223, 511

Splnomocneny
zéastupca

v Eurépskom
spolo&enstve/
Eurépskej anii

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

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

Predstavuje datum vyroby
zdravotnickej pomécky.
1SO 15223, 5.1.3

Détum vyroby

Uvadza datum, po uplynuti ktorého
sa tento zdravotnicky vyrobok uz
nesmie pouzivat. ISO 15223, 5.1.4

Pouzitelny do

Predstavuje oznagenie 3arze
vyrobcu, aby bolo mozné 3arzu

Cislo Sarze alebo vyrobnd davku identifikovat.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.5
Predstavuje &islo objednéavky
Gislo objednavky vyrobcu, aby bolo mozné

zdravotnicku pomécku identifikovat.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.6

Oznaduje zdravotnicku pomécku,
ktora nepresla procesom sterilizécie.
Zdroj: 1SO 15223, 5.2.7

Nie je sterilné

Nepouzivajte, Oznaduje zdravotnicku pomécku,

ak je balenie ktoré sa nesmie pouzivat v pripade
poskodené poskodenia alebo otvorenia jej

a pozrite balenia a Ze uzivatel by si mal

si ndvod precitat ndvod na pouzitie pre dalsie
na pouzitie informacie. Zdroj: ISO 15223, 5.2.8

Oznacuje zdravotnicku pomécku,
ktoréd je uréend len na jedno poutzitie.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.2

Ziadne opatovné
pouzitie

Pregitajte

si ndvod na
poutzitie alebo
elektronicky

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

navod
na pouzitie
Oznaduje, Ze v zdravotnickej
pomdcke ani v jej obale nie je
Neobsahuje pritomny suseny kau€uk ani kauéuk,
kauéuk ktoré by plnili lohu kongtrukéného

materiélu. Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.5
a Priloha B

Informuje o tom, Ze tento vyrobok

Zdravotnicka je zdravotnickou pomdckou.

pomécka Zdroj: 1SO 15223, 5.7.7
Jedineény Oznaduje nosig, ktory obsahuje
identifikator jedine&né identifikaéné udaje
pomdcky pomacky. Zdroj: 1ISO 15223, 5.7.10
Oznaduje pravny subjekt, ktory
Importér je zodpovedny za import tejto
P zdravotnickej pomécky do regiénu.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.8
Oznatuje sulad so vietkymi
Oznagenie pIatnyrm pliedplsrr:nl a/alebo”
UKCA smernicami v Spojenom kralovstve

(UK) pre produkty umiestnené na trh
vo Velkej Britanii (GB).

Autorizovany
zéstupca pre
SvajCiarsko

Oznaéuje autorizovaného zéstupcu
vo Svajciarsku. Zdroj: Swissmedic.ch

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

Oznacenie CE

Oznaduje, ze podla zakonov USA je
predaj tejto pomocky obmedzeny len

Q [falxe@EE ¥ B ®eEEk: [k

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

zakonov. Packaging Recovery

Organization Europe.

Viac informécii najdete na stranke HCBGregulatory.3M.com

GD Grelna odeja za spodnji spinalni del 57501

Indikacije za uporabo

Druzina sistemov za uravnavanje temperature Bair Hugger je indicirana
za hipotermi¢ne bolnike ali normotermiéne bolnike, za katere je
klini¢no indicirana inducirana hipotermija ali lokalizirana temperaturna
terapija. Poleg tega lahko sistemi za uravnavanje temperature
zagotavljajo bolniku toplotno udobje v razmerah, v katerih je bolnikom
prevroce ali premrzlo. Sistem kontrole temperature lahko uporabljamo
pri odraslih in pediatri¢nih bolnikih.

Sistem za upravljanje temperature Bair Hugger smejo uporabljati samo
usposobljeni zdravstveni delavci.

Populacija bolnikov in ustanove

Odrasli in pediatri¢ni bolniki, ki se zdravijo v operacijskih dvoranah,
oddelkih za nujne primere in drugih oddelkih v bolninici, kjer je
potrebno uravnavanje temperature bolnika.

Kontraindikacije: Za zmanj$anje tveganj za nastanek
toplotnih poskodb:

e Gretja ne uporabljajte na spodnjih okong&inah med kriznim
spenjanjem aorte. Toplotna poskodba lahko nastane, ¢e gretje
uporabite pri ishemiénih udih.

Opozorilo: Oznaduje nevarno situacijo, ki lahko, &e se ji ne izognete,
povzroéi smrt ali resno poskodbo.

OPOZORILO: Za zmanj$anje 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 zatetkom
toplotne terapije.

e Ne dovolite, da bi bolnik lezal na cevi grelne enote.

e Ne dovolite neposrednega stika cevi grelne enote s kozo bolnika
med toplotno terapijo.

e Novorojenckov, dojen&kov, otrok in drugih $ibkih bolnikov med
toplotno terapijo ne puséajte brez nadzora.

e Ne puscajte bolnikov s slabo perfuzijo brez nadzora med daljso
toplotno terapijo.

e Neperforirane strani grelne odeje ne names¢ajte na bolnika.
Na bolnika vedno namestite perforirano stran (z majhnimi
luknjicami), tako da bo v stiku z njegovo kozo.

e V operacijskih sobah ne uporabljajte te grelne odeje
z drugaénimi pripomocki, kot so grelne enote Bair Hugger
serije 500, serije 700 ali 675.

o Grelne enote Bair Hugger serije 200 ne uporabljajte
v operacijski sobi.

e Ne uporabljajte prilagodljive grelne enote za bolnika Bair Hugger
serije 800 s katerokoli grelno odejo Bair Hugger.

e Uporabo toplotne terapije prekinite, ¢e zasveti rdeca
kontrolna lugka za prekora&eno temperaturo (Over-temp) in
se sprozi zvoéni alarm. Grelno enoto izkljugite in se posvetujte
z usposobljenim servisnim tehnikom.

e Ce uporabljate dodatke za varnost (npr. varnostni trak, pas),
se prepri¢ajte, da grelni kanali niso blokirani.

e Grelne odeje ne namesc&ajte neposredno nad blazinico
disperzijske elektrode.

OPOZORILO: Tveganje za poskodbe ali smrt bolnika zaradi drugih
soé&asnih zdravil zmanjsate na naslednji naéin:

e Grelne odeje ne uporabljajte nad koznimi oblizi
z zdravilnimi uginki.

OPOZORILO: Tveganje za poskodbe bolnika zaradi so¢asne
ventilacije zmanjsate na naslednji na&in:

o Ne dovolite, da bi grelna odeja ali naglavna prekrivala
prekrila glavo bolnika ali njegove dihalne poti, ¢e bolnik ni
mehansko ventiliran.

OPOZORILO: Potencialne nevarnosti za poskodbe bolnika zaradi
padca zmanjsate na naslednji naéin:

e Grelne odeje ne uporabljajte za prenos ali premikanje bolnika.

Pozor: Ozna&uje nevarno situacijo, ki lahko, &e se ji ne izognete,
povzroéi manj$o ali zmerno poskodbo.

POZOR: Za zmanjs$anje 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 preprediti moznosti kontaminacije izdelka.

POZOR: Za zmanjsanje tveganja za nastanek pozara:

e lzdelek je razvri€en v razred |, normalna vnetljivost, kot
je opredeljeno z uredbo o vnetljivih vlaknih Komisije za
varnost potro3niskih izdelkov 16 CFR 1610. Kadar uporabljate
visoko intenzivne vire vro&ine, upostevajte standardne
varnostne protokole.

POZOR: Za zmanj$anje tveganj za nastanek toplotnih poskodb:

e |zdelka ne uporabljajte, ¢e je bila originalna embalaza Ze odprta
ali je poskodovana.

POZOR: Za zmanjsanje tveganj za toplotno poskodbo, hipertermijo
ali hipotermijo:

e 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 temperature ne morejo zaznavati, in sicer vsaj na 15 minut ali
kot je dolo&eno v protokolu institucije.

o Nadzirajte odzive koZze pri bolnikih, ki se ne morejo odzivati,
komunicirati, in/ali pri tistih, ki temperature ne morejo
zaznavati, 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 nezelene kozne reakcije.

Intraoperativno gretje

Upostevajte protokole institucije in smernice za sterilno tehniko,
vkljuéno z dobro prakso za kirur§ka pokrivala.

Navodila za uporabo

1. Odprite in razgrnite grelno odejo, da vidite belo etiketo izdelka na
odeji. Razgrnite odejo tako, da etiketa izdelka gleda proti bolniku.

2. Namestite grelno odejo na povrsino opore za stopalo bolnika ali na
povrsino zanke. Z lepilnimi trakovi na spodnji strani odeje pritrdite
odejo na mizo in prepregite, da bi zdrsela (Slika A).

3. Namestite grelno odejo med naslonjala za noge bolnika () in
zgornji del stegen bolnika (®) skozi okvir na spodnjo stran okvirja
spinalne kirurske mize (Slika B). Razgrnite odejo pod blazino
zgornjega dela stegna (%), blazino zgornjega dela kolka (®),
blazino prsnega ko3a bolnika (A) in pod plo§&o za podporo
glave bolnika (m).

4. Povlecite konec grelne odeje proti koncu spinalne kirurske mize in
jo pritrdite na konec okvirja mize s trakovi za privezovanje, ki so na
koncu odeje (Slika B).

5. Odprite stiri perforacije na obeh straneh grelne odeje in namestite
odejo okrog robov spinalnega kirurskega okvirja (Slika C).

6. Preden namestite bolnika, povlecite trakove za privezovanje na
vrh okvirja spinalne kirurske mize in okrog vsake strani blazine
bolnikovega prsnega kosa (Slika D, opcija 1) ali neposredno na okvir
(Slika D, opcija 2).

7. Blazine in drugi dodatki za name$¢anje, ki se uporabljajo za
podlaganje spodnjih okon&in, morajo biti pod odejo.

8. Izbirno: Iztrgajte krog (obraz) iz zgornjega dela grelne odeje,
da vidite bolnikove o&i in poti zraka izpod mize (Slika E).

Opozorilo: Ce uporabljate dodatke za varnost (npr. varnostni trak, pas),
se prepri¢ajte, da grelni kanali niso blokirani.

9. Vstavite konec cevi grelne enote Bair Hugger v vhod za cev (Sliki F
in G). Z zasukom zagotovite tesno prileganje. Okrog sredine cevi
je vidna oznaka za globino vstavljanja cevi. Cev podprite, da bo
priklju¢ek zagotovo varen.

Opozorilo: Ne zdravite bolnikov samo s cevjo Bair Hugger. Vedno
pripnite cev na odejo Bair Hugger pred zagetkom toplotne terapije.

10. Izberite nastavitev Zelene temperature na grelni enoti in za&nite
toplotno terapijo. (Glejte priro&nik za upravljavca dejanskega
modela grelne enote.)

Pozor: Priporoéila za nadzor bolnika:

e 3M priporog&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 temperature ne morejo zaznavati, in sicer vsaj na 15 minut ali
kot je dolo¢eno v protokolu institucije.

o Nadzirajte odzive koze pri bolnikih, ki se ne morejo odzivati,
komunicirati, in/ali pri tistih, ki temperature ne morejo
zaznavati, 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 nezelene kozne reakcije.

11. Glede na model grelne enote, ki ga uporabljate, izklopite enoto ali
jo preklopite v stanje pripravljenosti, &e Zelite prekiniti toplotno
terapijo. Izkljuite cev grelne enote iz grelne odeje in skladno
s politiko bolnice zavrzite odejo.

Prosimo vas, da resne zaplete v zvezi s pripomo¢kom 3M

prijavite pristojnemu lokalnemu organu (EU) ali lokalnemu

regulativnemu organu.

Slovar simbolov
Naziv simbola Simbol

Opis in referenca

Oznatuje proizvajalca medicinskega
pripomogka. Vir: 1ISO 15223, 5.1.1

Proizvajalec

Pooblaséeni - x .

. Oznatuje pooblaséenega zastopnika
zastopnik h L L
v Evropski v Evropski skupnosti/Evropski uniji.

psK Vir: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU,
skupnosti/

in/ali 2014/30/EU

Oznacuje datum izdelave
& medicinskega pripomo¢ka.
1ISO 15223, 5.1.3

Evropski uniji

Datum izdelave

Oznatuje datum, po katerem se
medicinski pripomo&ek ne sme ve&
uporabljati. 1ISO 15223, 5.1.4
Oznatuje proizvajaléevo kodo serije,
ki omogo¢&a identifikacijo serije ali
partije. Vir: ISO 15223, 51.5

Uporabno do

Stevilka serije

Oznatuje proizvajaléevo katalosko
Stevilko, ki omogo¢a identifikacijo
medicinskega pripomocka. Vir:

Kataloska
Stevilka

1SO 15223, 5.1.6
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Oznaduje, da medicinski pripomo&ek
ni bil izpostavljen sterilizacijskemu
procesu. Vir: 1ISO 15223, 5.2.7

Nesterilno

Ne uporabljajte,
&e je ovojnina

Oznaéuje medicinski pripomogek,
ki ga ne smete uporabiti, ¢e je bila

poskodovana, embalaza poskodovana ali odprta,

in preberite in da se mora uporabnik za dodatne

navodila informacije posvetovati z navodili za

za uporabo uporabo. Vir: 1ISO 15223, 5.2.8
Oznacuje medicinski pripomocek,

Ne ponovno i .

o ki je namenjen samo za enkratno
uporabljati

uporabo. Vir: 1ISO 15223, 5.4.2

Glejte navodila
za uporabo ali
elektronska

Oznaduje potrebo, da uporabnik
prebere navodila za uporabo.

navodila Vir: 1ISO 156223, 5.4.3

za uporabo
Oznaduje, da lateks iz naravnega

. kavé&uka ali suhi lateks iz naravnega
Lateks iz M - N
naravnega kavéuka ni prisoten kot gradbeni
‘ N material v medicinskem pripomoc¢ku
kavéuka ni . . .
isoten ali ovojnini medicinskega

pri pripomogka. Vir: ISO 15223, 5.4.5
in Priloga B

Medicinski Oznaduje, da je enota medicinski

g R B e P

pripomogek pripomogek. Vir: ISO 15223, 5.7.7

. . Oznaduje nosilec, ki vsebuje
Edinstveni h . "
. e informacije o edinstvenem
identifikator . e N . «
identifikatorju pripomocka.

pripomocka

Vir: ISO 15223, 5.7.10

Oznaduje entiteto, ki uvaza
Uvoznik medicinski pripomoé&ek na ustrezno
lokacijo. Vir: 1ISO 15223, 5.1.8

Oznaduje skladnost z vsemi
veljavnimi predpisi in/ali direktivami v
Zdruzenem kraljestvu (ZK) za izdelke,
dane na trg v Veliki Britaniji (VB).

Oznaka UKCA

Pooblas€eni_
zastopnik v Svici

Oznacuje poobla$€enega zastopnika
v Svici. Vir: Swissmedic.ch

Oznaduje skladnost z vsemi
veljavnimi uredbami ali direktivami
Evropske unije o medicinskih
pripomogkih.

Znak CE

Oznaduje, da ameriski drzavni zakon
dovoljuje prodajo te naprave samo
:zs:l:\?n?;ki recent s strani zdravnika ali po njegovem

P narogilu. 21 Kodeks zveznih
predpisov (CFR) odd. 801.109 (b)(1).

Oznaduje finanéni prispevek za
® |drzavno podijetje za predelavo
odpadkov v skladu z Evropsko
@ direktivo §t. 94/62 in ustreznim
drzavnim zakonom. Evropska

Znak Zelena pika

organizacija za recikliranje ovojnine.

Za veé informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com

Seljaaju alumise keha soojendustekk 57501

Kasutusnéidustused

Bair Huggeri temperatuurijuhtimissiisteemide tooteperekond

on naidustatud kasutamiseks hiipotermilistel patsientidel

v6i normotermilistel patsientidel, kellele on kliiniliselt

naidustatud indutseeritud hiipotermia vai lokaalne soojusravi.
Temperatuurijuhtimissiisteemi saab kasutada ka patsiendile
soojusmugavuse tagamiseks olukorras, kus patsient v&ib tunda liigset
soojust véi kiilma. Temperatuuri reguleerimise stisteemi saab kasutada
taiskasvanutel ja lastel.

Bair Huggeri temperatuuri reguleerimise siisteemi véivad kasutada
ainult valjabpetatud meditsiinitoéotajad.

Patsientide populatsioon ja kasutuskohad

Operatsioonisaalides, erakorralise meditsiini osakondades ja haigla
muudes osakondades ravitavad taiskasvanud ja lapsed, kelle
kehatemperatuuri on vaja reguleerida.

Vastuniidustused. Termilise vigastuse ohu vdhendamine

o Arge soojendage alumisi jasemeid aordi ristklambri
paigaldamise ajal. Termiline vigastus vaib tekkida
isheemiliste jaisemete soojendamisel.

Hoiatus. Viitab ohtlikule olukorrale, mille eiramise korral vdib
tagajarjeks olla surmav vGi raske kehavigastus.

HOIATUS. TERMILISE VIGASTUSE OHU VAHENDAMINE

o Arge teostage protseduuri ainult Bair Hugger soojendussiisteemi
vooliku abil. Kinnitage voolik alati Bair Huggeri soojendusteki
kiilge enne soojusravi alustamist.

e Soojendussiisteemi voolik ei tohi jaada patsiendi alla.

e Viltige soojendussiisteemi vooliku otsest kokkupuutumist
patsiendi nahaga soojusravi ajal.

o Arge jatke vastsiindinuid, 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 (véikeste avadega) kiilg otse
patsiendi peale, et tekiks kokkupuude patsiendi nahaga.

e Operatsioonisaalis kasutage seda soojendustekki tiksnes
soojendusssiisteemi Bair Hugger seeria 500, seeria 700 v&i
seeria 675 mudeliga.

o Arge kasutage operatsioonisaalis soojendussiisteemi
Bair Hugger seeria 200 mudelit.

o Arge kasutage Bair Huggeri seeria 800 patsiendi reguleeritavat
soojendussiisteemi (ihegi muu Bair Huggeri soojendustekiga.

o Arge jatkake soojusravi, kui punane iiletemperatuuri margutuli
helendab ja kuulete alarmi. Eraldage soojendussiisteem
vooluvérgust ja votke Ghendust kvalifitseeritud
hooldustehnikuga.

o Kui kasutusel on kinnitusseade (nt kaitserihm véi teip), veenduge,
et soojenduskanalid pole suletud.

o Arge asetage soojendustekki otse hargneva
elektroodipadja peale.

HOIATUS. Muudetud ravimi manustamisviisist tingitud patsiendi
vigastamise vdi surma riski vihendamine

e irge kasutage soojendustekki transdermaalsete
ravimiplaastrite peal.

HOIATUS. Ventilatsiooni hairimisest tingitud patsiendi vigastamise
riski vahendamine

e irge laske soojendustekil vai pealinal katta patsiendi pead vai
hingamisteid, kui puudub patsiendi sundventilatsioon.
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HOIATUS. Patsiendi kukkumisest tingitud vigastuste
riski vdhendamine

e irge kasutage soojendustekki patsiendi teisaldamiseks
voi liigutamiseks.

Ettevaatust! viitab ohtlikule olukorrale, mille eiramise korral véivad
tagajarjeks olla kerged vai keskmised kehavigastused.

ETTEVAATUST! Ristsaastumise riski vdhendamine

e See soojendustekk pole steriilne ning see on méeldud
UHEKORDSEKS kasutamiseks. Soojendusteki ja patsiendi vahele
lina asetamine ei enneta toote saastumist.

ETTEVAATUST! Tuleohu véahendamine

e See toode klassifitseeritakse klassi | tavaparaselt siittivate
toodete alla, mis on maaratletud USA tarbekaupade
ohutuskomisjoni suttivate tekstiilide regulatsioonis 16 CFR 1610.
Kui kasutate kérge intensiivsusastmega soojusallikaid, jargige
standardseid ohutusprotokolle.

ETTEVAATUST! Termilise vigastuse ohu vahendamine

o Arge kasutage, kui originaalpakend on eelnevalt avatud
v6i kahjustunud.

ETTEVAATUST! Termilise vigastuse, hiipertermia véi hiipotermia
ohu vihendamine

e 3M soovitab pidevalt jalgida keha sisetemperatuuri. Pideva
md&o6tmise véimaluse puudumisel jélgige patsientide, kellel
puudub reaktsiooni- véi kommunikatsioonivdime ja/voi
temperatuuritaju, temperatuuri vahemalt iga 15 minuti tagant voi
vastavalt asutusesisesele eeskirjale.

e Jilgige nende patsientide nahareaktsiooni, kellel puudub
reaktsiooni- véi kommunikatsioonivéime ja/vdi kellel puudub
temperatuuritaju, vdhemalt iga 15 minuti tagant véi vastavalt
asutuse protokollile.

e Reguleerige dhutemperatuuri voi katkestage protseduur,
kui terapeutiline eesmérk on saavutatud, temperatuur
tduseb liiga kdrgele voi kui soojendatud piirkonnas tekib
negatiivne nahareaktsioon.

Operatsiooniaegne soojendamine

Jargige oma asutuse protokolle ja pidage kinni steriilsete meetodite
juhistest, sealhulgas operatsioonilina oskuslik kasutamine.

Kasutusjuhised

1. Teki valge tootesildi leidmiseks avage soojendustekk ja voltige see
lahti. Voltige tekk lahti, nii et tootesilt oleks suunaga patsiendi poole.

2. Asetage soojendustekk patsiendi jalalaua vai riputuskomplekti
pinnale. Kinnitage tekk selle mahalibisemise ennetamiseks laua
kiilge, kasutades soojendava teki alumisel kiiljel olevaid kleepuvaid
ribasid (joonis A).

3. Suunake patsiendi jalalaua (®) ja patsiendi reie iilaosa komplekti (®)
vahel olev soojendustekk I4bi raami seljaoperatsioonilaua raami alla
(joonis B). Voltige lahti tekk {ilemise reiepadja komplekti (%), iilemise
puusapadja komplekti (@), patsiendi rinnapadja (A) ja patsiendi
peatoeplaadi all (m).

4. Témmake soojendusteki ots seljaoperatsioonilaua otsa ja kinnitage
see teki otsas olevate sidumisribade abil lauaraami otsa kiilge
(joonis B).

5. Avage soojendusteki kiilgedel olevad neli perforatsiooni ja asetage
tekk Uimber selja opereerimise raami servade (joonis C).

6. Enne patsiendi imber paigutamist tdmmake sidumisribad risti tile
seljaoperatsioonilaua raami otsa ja imber patsiendi rinnapadja
kiilgede (joonis D, véimalus 1) v&i otse raami kiilge (joonis D,
véimalus 2).

7. Padjad ja muud alumiste jasemete paigutamise vahendid tuleb
panna teki alla.

8. Valikuline. Tommake vilja soojendusteki tilaosa immargune
(ndo-) osa, et visualiseerida patsiendi silmi ja hingamisteid laua
alt (joonis E).

Hoiatus. Kui kasutusel on kinnitusseade (nt kaitserihm véi teip),

veenduge, et soojenduskanalid pole suletud.

9. Sisestage soojendussiisteemi Bair Hugger vooliku ots vooliku
porti (joonis F ja G). Kasutage tiheda kinnituse tagamiseks
keeramisliigutust. Vooliku otsa keskkoha juures on nahtav 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.

10. Valige soojendusravi alustamiseks soojendussiisteemil soovitud
temperatuuriseadistus. (Vaadake teavet oma soojendussiisteemi
mudeli kohta kasutaja kdsiraamatust)

Ettevaatust! Patsiendi jalgimist puudutavad soovitused.

e 3M soovitab pidevalt jalgida keha sisetemperatuuri. Pideva
md&tmise véimaluse puudumisel jélgige patsientide, kellel
puudub reaktsiooni- véi kommunikatsioonivdime ja/véi
temperatuuritaju, temperatuuri vdhemalt iga 15 minuti tagant vai
vastavalt asutusesisesele eeskirjale.

e Jilgige nende patsientide nahareaktsiooni, kellel puudub
reaktsiooni- véi kommunikatsioonivdime ja/vdi kellel puudub
temperatuuritaju, vahemalt iga 15 minuti tagant vi vastavalt
asutuse protokollile.

e Reguleerige Ghutemperatuuri véi katkestage protseduur,
kui terapeutiline eesmérk on saavutatud, temperatuur
tduseb liiga kdrgele vai kui soojendatud piirkonnas tekib
negatiivne nahareaktsioon.

. Kasutatava soojendussiisteemi mudelist lahtuvalt lilitage siisteem
vilja vbi seadke ootereziimile, kui soovite soojusravi katkestada.
Eemaldage soojendussiisteemi voolik soojendusteki kiiljest ja
kdrvaldage tekk vastavalt haigla eeskirjadele.

Palun teavitage ettevétet 3M ja kohalikku padevat asutust (EL)
voi kohalikku reguleerivat asutust meditsiiniseadmega seotud
tosistest juhtumitest.

Siimbolite sénastik

Tingmérgi . .- I
kirjeldus Siimbol | Kirjeldus ja viide
Tootia Tahistab meditsiiniseadme tootjat.
! Allikas: 1SO 15223, 5.1.1
Volitatud Téhistab volitatud esindajat Euroopa

esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus. Allikas:
Uhenduses / 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EL ja/véi
Euroopa Liidus 2014/30/EL

Tahistab kuupéeva, millal
meditsiiniseade toodeti. ISO 15223,
513

Tootmise
kuupéev

Kalblikkusaeg
1SO 15223, 5.1.4

Tahistab tootja partii nimetust, mille
alusel saab tuvastada partii voi
seeria. Allikas: 1ISO 15223, 5.1.5

Partii number

Kuupaev, mille méédumisel
meditsiiniseadet ei tohi kasutada.

Tahistab tootja katalooginumbrit,
mille alusel saab tuvastada
meditsiiniseadme. Allikas:

1SO 15223, 5.1.6

Osutab steriliseerimata
meditsiiniseadmele. Allikas:

1SO 15223, 5.2.7

Tahistab, et meditsiiniseadet ei

tohi kasutada, kui pakend on
kahjustatud voi avatud ja et kasutaja
peab lisateabe saamiseks lugema
kasutusjuhiseid. Allikas: 1ISO 15223,
5.2.8

Tahistab ainult Ghekordseks

Katalooginumber

Mittesteriilne

Mitte kasutada,
kui pakend on
kahjustatud

ja lugeda
kasutusjuhiseid

Mitte kasutuseks ette nahtud
korduskasutada meditsiiniseadet. Allikas:

1SO 15223, 5.4.2
Lugeda

Naitab, et kasutaja peab lugema
kasutusjuhendit. Allikas:
1S0 152283, 5.4.3

kasutusjuhiseid
voi elektroonilisi
kasutusjuhiseid

Osutab, et meditsiiniseadme
valmistusmaterjal ega
meditsiiniseadme pakend ei sisalda
looduslikku kummilateksit. Allikas:
1SO 15223, 5.4.5 ja lisa B

Tahistab seda, et selle toote puhul on
tegemist meditsiinitootega. Allikas:
1S0 152283, 5.7.7

Tahistab kandjat, mis sisaldab
ainulaadset seadme identifitseerijat.
Allikas: 1ISO 15223, 5.7.10

Ei sisalda
looduslikku
kummilateksit

Meditsiiniseade

Ainulaadne
seadme
identifitseerija

Tahistab meditsiiniseadme asukohta

Maaletooja importimise eest vastutavat isikut.
Allikas: 1ISO 15223, 5.1.8
Margib vastavust kdigile
Uhendkuningriigis kohaldatavatele
UKCA-margis maéérustele ja/vai direktiividele,

X HEE F RO ® p[FE

mdeldud Suurbritannias turule
viidud toodetele.

Sveitsi volitatud Tahistab volitatud esindajat Sveitsis.

esindaja Allikas: Swissmedic.ch
Tahistab vastavust kdigile
A kohaldatavatele Euroopa Liidu
CE-margis

meditsiinitoodete maarustele ja
direktiividele.

Tahistab, et USA féderaalseadus
lubab seda seadet mia ainult

Rx Only tervishoiutdétajal véi tema
korraldusel. Féderaaldigusaktide
koodeks jaotise 21 18ik 801.109(b)(1)

Tahistab seda, et selle pakendi
taaskasutusse suunamine on
M3 ® | finantseeritud vastavalt Euroopa
ark " .
. » méaéaruses nr 94/62 satestatud ja
,Roheline punkt P N
vastavate siseriiklike Gigusaktidega

reguleeritud péhimatetele. Euroopa
Tootjavastutuse Organisatsioon.

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com

@ Mugurkaula apakssildisanas sega 57501

Lietosanas indikacijas

Bair Hugger temperatiras kontroles sistému izstradajumu grupa ir
paredzéta pacientiem ar hipotermiju, ka ari pacientiem ar normalu
kermena temperatdru, kuriem ir kliniski indicéta ierosinata hipotermija
vai lokalizéta temperatiras terapija. Temperatiras kontroles sistémas
var ari izmantot, lai nodro$inatu 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 apripes specialisti.

Pacientu populacija un vide
Pieaugusie un pediatriskie pacienti, kas tiek arstéti operaciju zalés,

arkartas nodalas un citas slimnicas nodalas, kur nepieciesama pacientu
kermena temperaturas kontrole.

Kontrindikacijas: Lai samazinatu termisko traumu risku:

o Nesildiet apakséjas ekstremitates, ja ir radies artériju
nosprostojums. Var rasties termiskas traumas, ja tiek silditi
isémijas skarti locekli.

Bridinajums: Norada bistamu situaciju, kas var izraisit navi vai
nopietnas traumas, ja netiek novérsta.
BRIDINAJUMS: Lai samazinatu termisko traumu risku:

o Nearstéjiet pacientus, izmantojot tikai Bair Hugger silditaja
$lateni. Vienmér pievienojiet §lGteni pie Bair Hugger sildisanas
segas pirms sildidanas terapijas uzsaksanas.

e Nelaujiet pacientam gulét uz silditaja §|atenes.

o Nelaujiet silditaja $|Gtenei tiesi saskarties ar pacienta adu
sildisanas terapijas laika.

e Sildisanas terapijas laika neatstajiet bez uzraudzibas

jaundzimu3os, zidainus, bérnus un citus neaizsargatus pacientus.

e llgas sildiganas terapijas laika neatstajiet bez uzraudzibas
pacientus ar vaju asinsteci.

o Nelieciet sildi§anas segas otru, neperforéto pusi uz pacienta.
Vienmér novietojiet perforéto pusi (ar mazajam atverém) tiesi
uz pacienta saskaré ar pacienta adu.

e Operaciju zalé neizmantojiet 3o sildidanas segu ar citam iericém,
iznemot Bair Hugger 500 series, 700 series vai 675 silditaju.

e Neizmantojiet Bair Hugger 200 series silditaju operaciju zalé.

e Neizmantojiet Bair Hugger 800 series pacientam pielagojamu
silditaju ar jebkuru citu Bair Hugger sildisanas segu.

e Neturpiniet sildi$anas terapiju, ja iedegas sarkana parsniegtas
temperatdras 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 sildisanas kanali nav nosprostoti.
e Nelieciet sildiSanas segu tiesi uz izkliedéta
elektrodu izkartojuma.

BRIDINAJUMS: Lai samazinatu pacienta traumu vai naves
risku nepareizas zalu ievadiSanas rezultata, ievérojiet talak
sniegtos noradijumus.

o Neizmantojiet sildiSanas 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 traumu risku pacienta nokri$anas dé|:
e Neizmantojiet sildidanas segu, lai parvietotu pacientu.

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 aizdeg3anas 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 nespé&j reagét, sazinaties un/vai
nejit 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 izmanto$anu, tostarp uz labu kirurgisko parklaju
uzklasanas praksi.

Lietosanas noradijumi

1. Atveriet un atlokiet sildi$anas segu, lai sameklétu balto produkta
etiketi uz segas. Atlokiet segu, lai produkta etikete batu vérsta
pret pacientu.

2. Novietojiet sildi§anas segu uz pacienta kaju pamatnes vai siksnu
konstrukcijas virsmas. lzmantojot limlentes sloksni segas apakspusé,
piestipriniet segu pie galda, lai novérstu tas noslidésanu (A attéls).

3. lzvelciet sildisanas segu zem pacienta kaju paliktna (®) un pacienta
virséjas augsstilbu kopas (®) caur rami lidz mugurkaula kirurgijas
galda ramja apaksai (B attéls). Atlokiet segu zem virséjas augsstilbu
sargu kopas (%), virséjas gurnu sargu kopas (®), pacienta kridu
sarga (A) un zem pacienta galvas atbalsta plaksnes (m).

4. lzvelciet sildisanas segas galu lidz mugurkaula kirurgijas galda
galam un piestipriniet to pie galda ramja gala, izmantojot auklinas
segas gala (B attéls).

5. Atveriet Cetras atveres abos sildidanas segas sanos un novietojiet
segu ap mugurkaula kirurgijas ramja malam (C attéls).

6. Pirms pacienta pozicionésanas savelciet auklinas par mugurkaula
kirurgijas galda ramja aug3u un ap abam pacienta krasu sarga
malam (D attéls, 1. opcija) vai tiesi pie ramja (D attéls, 2. opcija).

7. Spilveni un citi pozicionésanas elementi, kas izmantoti apak3éjam
ekstremitatém, janovieto zem segas.

8. Neobligati: Izraujiet apalo (sejai paredzéto) dalu sildisanas segas
galvas dala, lai vizualizétu pacienta acis un elpvadu no galda
apaksas (E attéls).

Bridinajums: Ja tiek lietota nostiprinasanas ierice (piem., drogibas

siksna, lente), parliecinieties, vai sildisanas kanali nav nosprostoti.

9. levietojiet Bair Hugger silditaja §|Gtenes galu §lGtenes porta
(F un G attéls). Pagrieziet to, lai parliecinatos, ka $latene ir ciesi
pievienota. S|atenes 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
§lateni. Vienmér pievienojiet §lateni pie Bair Hugger segas pirms
terapijas uzsaksanas.

10. Izvélieties vélamo temperatiras iestatijumu uz silditaja, lai
uzsaktu sildisanas terapiju. (Skatiet sava konkréta silditaja modela
lietotaja rokasgramatu)

Uzmanibu: Talak sniegti pacientu uzraudzibas ieteikumi.

e 3M iesaka nepartraukti novérot kermena temperatdru. 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.

e Noregulgjiet gaisa temperatdru vai partrauciet terapiju, kad
tiek sasniegts terapijas mérkis, ja tiek fikséta paaugstinata
temperatira vai apsilditaja zona rodas nelabvéliga adas reakcija.

11. Atkariba no izmantota silditaja modela izslédziet silditaju vai
ieslédziet gaidstaves rezimu, lai partrauktu sildidanas terapiju.
Atvienojiet silditaja §|ateni no sildisanas segas un utilizéjiet segu
saskana ar slimnicas noteikumiem.

Par nopietniem notikumiem, kas rodas saistiba ar ierices lietosanu,

zinojiet uznémumam 3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai

vietéjai reglamentéjosajai iestadei.

Simbolu vardnica

parstavis Eiropas Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba.
Kopiena/Eiropas Avots: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/ES
Savieniba un/vai 2014/30/ES

Simboli - Simbols | Apraksts un atsauce

nosaukuma

Rasotais Norada mediciniskas ierices razotaju.
) Avots: 1SO 15223, 511

Pilnvarotais Attiecas uz pilnvaroto parstavi

Parada mediciniska produkta
razo$anas datums. 1ISO 15223, 5.1.3

Datuma norade, péc kura
medicinisko produktu vairs nedrikst
izmantot. 1ISO 15223, 5.1.4

Izmantojams lidz

RaZosanas
datums

Parada razotaja sérijas apziméjums,
lai varétu noteikt sériju vai partiju.
Avots: ISO 15223, 5.1.5

Sérijas numurs

Norada razotaja kataloga numuru,

:i::::ma kas lauj identificét medicinas ierici.
Avots: 1ISO 15223, 5.1.6
Norada medicinas ierici, kam nav
Nesterils veikts sterilizésanas process. Avots:
1SO 15223, 5.2.7
Nelietot, ja Norada medicinisku ierici,
iepakojums ko nedrikst lietot, ja iepakojums
ir bojats, un ir bojats vai atvérts, un to, ka
iepazities ar lietotajam ir jaiepazistas ar lieto§anas
lietosanas instrukciju, lai sanemtu papildu
instrukciju informaciju. Avots: ISO 15223, 5.2.8
Nav paredzéts Norada medicinisku ierici, kas
atkartotai paredzéta tikai vienai vienreizéjai
lietodanai lietosanai. Avots: ISO 15223, 5.4.2
Izlasiet
lietosanas

Norada, ka lietotajam ir jaizlasa
lietoanas noradijumi. Avots:
1SO 15223, 5.4.3

instrukciju vai
elektronisko
lietosanas
instrukciju

Norada, ka mediciniskas ierices
uzbives vai iepakojuma materiala
nav izmantots sausa dabiska kau¢uka
vai dabiska kaucuka latekss. Avots:
1SO 15223, 5.4.5 un B pielikums

Nesatur dabisko
kau€uka lateksu

Norada, ka izstradajums ir
mediciniska ierice. Avots:
1SO 15223, 5.7.7

Mediciniska
ierice

Unikalais ierices

identifikators ietverta unikala ierices identifikatora

informacija. Avots: ISO 15223, 5.7.10

Norada uznémumu, kas importé

Importétajs medicinisko ierici vietéja tirga.
Avots: 1ISO 15223, 5.1.8
Apliecina atbilstibu visiem
atbilstogajiem normativajiem aktiem
UKCA o e o . .o
marksjums un/vai direktivam Apvienotaja
’ Karalisté produktiem, kuri paredzéti
pardosanai Lielbritanijas tirga.
s;::/c:rits Norada pilnvarotu parstavi Sveicé.
plinvaro Avots: Swissmedic.ch
parstavis

Norada atbilstibu visam spéka
eso$ajam Eiropas Savienibas
Regulam un Direktivam par
mediciniskajam iericém.

CE atbilstibas
zZime

Norada, ka ASV federalais likums
ierobezo §is ierices pardosanu

Péc receptes veselibas apripes specialistiem vai

®
@
(4]
&
Norada informacijas neséju, kura
UK
cA
ce

(Rx Only) péc veselibas apripes specialista
noziméjuma. Federalo noteikumu
21. kods (CFR) sad. 801.109(b)(1)
Parada finansialo ieguldijumu dualaja
® iepakojuma parstrades sistéma
Zala punkta saskana ar ES Direktivu Nr. 94/62
pre¢zime @ un atbilsto$ajiem nacionalajiem

likumiem. lepakojuma atjaunosanas
organizacija Eiropa.

Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com

(D Stuburo apatinio Sildymo antklodé 57501

Naudojimo indikacijos

Temperatiros valdymo sistemy ,,Bair Hugger® $eima yra skirta
hipotermijos pacientams arba normotermijos pacientams, kuriems
kliniskai nurodyta taikyti hipotermijos arba lokalizuotos temperatiros
terapija. Be to, temperataros valdymo sistemas galima naudoti norint
suteikti pacientui $iluminj komfortg esant salygomis, kai pacientui gali
bati per $ilta arba per alta. Temperatiros valdymo sistemas galima
naudoti suaugusiesiems ir vaikams.
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»Bair Hugger“ temperataros valdymo sistemg gali naudoti tik
kvalifikuoti profesionalis medikai.

Pacienty populiacija ir aplinka

Gydomi suaugeg ir vaikai operacinése, skubiosios pagalbos
skyriuose ir kituose ligoninés skyriuose, kai reikalingas paciento
temperataros valdymas.

Kontraindikacijos: siekiant sumazinti $ilumos smugio rizika:

e Nenaudokite kar$cio apatinéms galinéms aortos kryzminio
suspaudimo metu. Galima patirti Silumos smagj, jei karstis
taikomas iseminéms galGnéms.

Ispéjimas: nurodo pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus isvengta,
gali sukelti mirtj ar sunky suzalojima.

ISPEJIMAS: siekiant sumazinti Silumos smagio rizika:

e Negydykite paciento naudodami tik ,Bair Hugger* sildomojo
jrenginio zarng. Visada prijunkite zarng prie ,Bair Hugger“
Sildanciosios antklodés pries pradédami Sildymo terapija.

e Neleiskite pacientui atsigulti ant Sildomojo jrenginio Zarnos.

o Neleiskite, kad sildymo terapijos metu Sildomojo jrenginio Zarna
tiesiogiai liestysi prie paciento odos.

o Sildymo terapijos metu nepalikite be prieziaros naujagimiy,
kadikiy, vaiky ir kity pazeidziamy pacienty.

e Visada stebékite pacientus su bloga perfuzija, kai taikoma
pailginta sildymo terapija.

e Ant paciento nedékite neperforuotos Sildanciosios antklodés
pusés. Ant paciento visada dékite perforuota puse (su mazomis
skylutémis), kad ji liestysi su oda.

e Operacinéje nenaudokite Sios $ildangiosios antklodés su jokiu
kitu prietaisu, i§skyrus ,Bair Hugger“ 500 serijos, 700 serijos
arba 675 §ildymo jrenginj.

e Operacinéje nenaudokite ,Bair Hugger“ 200 serijos
Sildymo jrenginio.

e Nenaudokite paciento reguliuojamo ,Bair Hugger“ 800 serijos
Sildymo jrenginio su ,Bair Hugger” sildangiaja antklode.

o Neteskite sildymo terapijos, jei pradeda 3viesti raudonas per
aukstos temperatiros 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 $ildymo kanalai néra uzkimsti.

o Sildangiosios antklodés nedékite tiesiai ant dispersinio
elektrodo pleistro.

ISPEJIMAS: kad sumazintuméte paciento suzalojimo ar mirties rizika
dél pakitusio vaisty vartojimo:

o Nenaudokite $ildanciosios antklodés ant transderminiy
medicininiy pleistry.

ISPEJIMAS: kad sumazintuméte paciento suzalojimo ar mirties rizika
dél ventiliavimo sutrikdymo:

o Sildangioji antklodé arba galvos apdangalas neturi uzdengti
paciento galvos ar kvépavimo taky, kai pacientas néra
dirbtinai ventiliuojamas.

ISPEJIMAS: siekiant sumazinti susizalojimo pavojy
pacientui nukritus:

e Nenaudokite sildangiosios antklodés pacientui pernesti
ar perkelti.
Démesio: nurodo pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus iSvengta,
gali sukelti nedidelj ar vidutinj suzalojima.

DEMESIO: siekiant sumazinti uzkrato perneimo pavojy:

o Sisildancioji antklodé néra sterili ir skirta naudoti TIK vienam
pacientui. Paklodés padéjimas tarp Sildanéiosios antklodés ir
paciento neapsaugo gaminio nuo uzter§imo.

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 $altinius.

DEMESIO: siekiant sumazinti silumos smgio rizika:

e Nenaudokite, jeigu pirminé pakuoté ankséiau buvo atidaryta
arba pazeista.

DEMESIO: siekiant sumazinti silumos smagio, hipertermijos ar
hipotermijos rizika:

e 3M rekomenduoja nuolat stebéti pagrinding temperatira. Jei
temperatira nuolat nestebima, stebékite pacienty, kurie negali
reaguoti, bendrauti ir (arba) kurie negali jausti temperatiros,
temperatirg kas 15 minuéiy arba pagal jstaigos protokola.

e Stebékite pacienty, kurie negali reaguoti, bendrauti ir (arba)
negali jausti temperatlros, 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.

Sildymas operacijos metu

Vadovaukités savo jstaigos protokolais ir laikykités sterilios technikos
gairiy bei gerosios chirurginiy uzuolaidéliy praktikos.

Naudojimo nurodymai

1. Atidarykite ir islankstykite Sildancigja antklode, kad rastuméte ant
jos esandig baltg produkto etikete. Islankstykite antklode taip, kad
produkto etiketé baty atsukta j pacienta.

2. Padékite sildancigjg antklode ant paciento kojos atramos arba
kito dirzy jrenginio pavir$iaus. Lipnia juostele, esancia apatinéje
antklodés puséje, pritvirtinkite antklode prie stalo, kad ji nenuslysty
(A paveikslas).

3. Prakiskite Sildangiaja antklode tarp paciento kojy atramos ()
ir paciento virutinio $launy rinkinio (@) per réma iki stuburo
chirurgijos stalo rémo apacios (B paveikslas). I3lankstykite antklode
po virgutiniu §launy paminkstinimy komplektu (%), vir§utiniu kluby
paminkstinimy komplektu (®), paciento kritinés paminkstinimu (a)
ir po paciento galva prilaikan&ia plokstele (m).

4. Patraukite Sildangiosios antklodés gala iki stuburo chirurgijos stalo
galo ir pritvirtinkite jg prie stalo réemo galo, naudodami antklodés
gale esangias juosteles (B paveikslas).

5. Atverkite keturias skyles abiejose §ildangiosios antklodés pusése ir
nustatykite antklodés padétj pagal stuburo chirurgijos rémo krastus
(C paveikslas).

6. Pries paguldant pacientg, suriskite juosteles per stuburo chirurgijos
stalo rémo virdy ir aplink kiekvieng paciento kratinés paminkstinimo
puse (D paveikslas, 1 pasirinkimas) arba tiesiai prie rémo
(D paveikslas, 2 pasirinkimas).

7. Pagalvés ir kiti apatiniy gallniy padéties nustatymui naudojami
elementai turi bati po antklode.

8. Pasirinktinai: iSpléskite apskrita (veido) sritj antklodés virsuje,
norédami matyti paciento akis ir kvépavimo takus stalo apacioje
(E paveikslas).
|spéjimas: jei naudojamas tvirtinimo prietaisas (pvz., saugos dirzas arba
juosta), jsitikinkite, kad gildymo kanalai néra uzkimsti.

9. |kiskite ,Bair Hugger sildomojo jrenginio Zarnos galg j Zarnos jungt;j
(F ir G paveikslai). 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* zarng.

Visada prijunkite Zarng prie ,Bair Hugger* antklodés, pries terapijg.

10. Sildomajame jrenginyje pasirinkite pageidaujama temperatira, kad
pradétuméte sildymo terapija. (Zr. konkretaus $ildymo jrenginio
modelio operatoriaus vadova.)

Démesio: paciento stebéjimo rekomendacijos:

e 3M rekomenduoja nuolat stebéti pagrinding temperatira. Jei
temperatara nuolat nestebima, stebékite pacienty, kurie negali
reaguoti, bendrauti ir (arba) kurie negali jausti temperatiros,
temperatirg kas 15 minuéiy arba pagal jstaigos protokola.

e Stebékite pacienty, kurie negali reaguoti, bendrauti ir (arba)
negali 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.

11. Pagal naudojama Sildymo jrenginio modelj, i§junkite jrenginj arba
jjunkite budéjimo rezima, kad nutrauktuméte Sildymo terapija.
Atjunkite $ildymo jrenginio zarng nuo $ildangiosios antklodés ir
pasalinkite antklode pagal ligoninés politika.

Apie rimtus incidentus, susijusius su prietaisu, praSome

pranesti 3M ir vietos kompetentingai institucijai (ES) arba vietos

reguliavimo institucijai.

Simboliy Zodynas

Simbolio
pavadinimas

Simbolis |Aprasymas ir referencinis numeris

Nurodo medicinos priemonés

Gamintojas gamintoja. Saltinis: 1SO 15223, 5.1.1
Jgaliotasis Nurodo igaliotaii
igaliotajj atstovg Europos

gt:rt]z\r/iz_a;.su/ropos Bendrijoje / Europos Sajungoje.
Europ e Saltinis: SO 15223, 5.1.2, 2014/35/
Sajungoje ES ir (arba) 2014/30/ES

Nurodo medicinos prietaiso
Gamybos data gamybos datg. 1ISO 15223, 5.1.3

Nurodoma data, po kurios medicinos
Naudoti iki prietaiso naudoti negalima.

1SO 15223, 5.1.4

Nurodo gamintojo gaminio
partijos koda, kad baty galima
nustatyti partijg ar serijg. Saltinis:
1SO 15223, 5.1.5

Partijos kodas

Nurodo gamintojo uzsakymo

Uzsakymo data, kad bity galima identifikuoti
numeris medicinos prietaisg. Saltinis:

1SO 15223, 5.1.6

Nurodo medicinos jtaisg, kuris
Nesterilu nebuvo sterilizuotas. Saltinis:

1SO 15223, 5.2.7

Nenaudokite, jei
pakuoté pazeista
arba atidaryta,

ir vadovaukités
naudojimo
instrukcijomis

Nurodo medicinos priemoneg, kurio
negalima naudoti, jei pakuoté

buvo pazeista ar atidaryta, ir kad
vartotojas turéty ieskoti papildomos
informacijos naudojimo instrukcijose.
Saltinis: ISO 15223, 5.2.8

Nurodo, kad medicinos prietaisas
skirtas vienkartiniam naudojimui.
Saltinis: ISO 15223, 5.4.2

Nenaudoti
pakartotinai

Vadovautis
naudojimo
instrukcijomis
arba
elektroninémis
naudojimo
instrukcijomis

atsizvelgti j naudojimo instrukcijas.
Saltinis: 1SO 15223, 5.4.3

Sudétyje néra Nt_Jrodo, }<ad Sios medu:mo;.
priemonés arba jos pakuotés

E]E Nurodo, kad naudotojas privalo

natLi[aIaus sudétyje néra sauso natiralaus
kauiuko kaugiuko ar latekso. Saltinis:
(latekso) . y

1SO 15223, 5.4.5 ir B priedas
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Medicinos Nurodo, kad gaminys yra medicinos
priemoné prietaisas. Saltinis: 1ISO 15223, 5.7.7

. Nurodo perneséja, kuriame
g::ftzlizz yra unikalaus prietaiso

identifikatoriaus informacija. Saltinis:

identifikatorius 1SO 15223, 5710

Nurodo uz medicinos priemonés

Importuotojas importg j lokale atsakingg subjekta.
Saltinis: SO 15223, 5.1.8
Nurodo visy produktams,
pateiktiems j rinka DidZiojoje

UKCA Zenklas Britanijoje (DB), taikomy reglamenty

ir (arba) direktyvy Jungtinéje
Karalystéje (JK) atitiktj.

CE Zenklas medicinos prietaisy reglamentams

c € Nurodo atitikimg Europos Sajungos
ir direktyvoms.

Nurodo, kad JAV federaliniai
jstatymai draudzia sveikatos
priezidros profesionalams parduoti
arba uzsakyti $ig priemone.

21 federaliniy reglamenty kodekso
(CFR) 801.109(b)(1 dalis)

Rx Only

Nurodo finansinj jnasg j nacionaline
® | pakuodiy surinkimo sistema
pagal Europos reglamenta
@ Nr. 94/62 ir susijusius nacionalinius

istatymus. Europos pakuociy
utilizavimo organizacija.

Zaliojo tasko
prekinis Zzenklas

Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite

|galiotas atstovas Nurodo jgaliota atstova Sveicarijoje.

IREREEE

Sveicarijoje Saltinis: Swissmedic.ch

HCBGregul y.3M.com

Patura incalzitoare pentru spate 5750

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 catre cadre medicale instruite.

Populatia de pacienti si setarile

Pacientii adulti si copii tratati in salile de operatii, sectiile de urgente
si alte sectii din unitatea spitaliceasca unde este necesara gestionarea
temperaturii pacientului.

Contraindicatie: Pentru a reduce riscul de leziuni termice:

e Nu aplicati cdldura la membrele inferioare in timpul prinderii
aortice incrucisate. In cazul aplicérii de caldura pe membre care
prezinta ischemie, se pot produce leziuni termice.

Avertisment: Indic 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 incalzire 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
deasupra pacientului, in contact cu pielea.

o in sala de operatie, nu folositi patura incalzitoare cu alte
dispozitive decét cu o unitate de incalzire Bair Hugger seria 500,
700 sau 675.

e Nu folositi o unitate de incalzire Bair Hugger seria 200 in sala
de operatie.

e Nu folositi o unitate de incalzire reglabila pentru pacienti
Bair Hugger seria 800 cu nicio patura incalzitoare Bair Hugger.

e Nu continuati terapia termica daca se aprinde lumina rosie
aindicatorului de temperaturé excesiva si daca se declanseaza
alarma. Deconectati unitatea de incélzire si contactati un
tehnician de service calificat.

e Daca se utilizeaza un dispozitiv de fixare (anume curea sau
banda de siguranta), asigurati-va ca nu sunt ocluzionate canalele
de incalzire.

e Nu asezati patura incélzitoare direct pe o placa cu
electrod dispersor.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscul de rénire sau deces al
pacientului din cauza administrarii modificate a medicatiei:

e Nu folositi o patura de incalzire 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 riscul de ranire din cauza
caderii pacientului:

e Nu folositi o patura incalzitoare pentru a transfera sau
muta pacientul.

Atentionare: Indica o situatie periculoasa care, dacé nu este evitata,
poate duce la vatdmarea usoara sau moderata.
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ATENTIONARE: Pentru a reduce riscul de contaminare incrucisata:

e Patura incélzitoare nu este sterila si este destinatd DOAR pentru
utilizare cu un singur pacient. Asezarea unui cearsaf intre patura
incalzitoare si pacient nu evitd contaminarea produsului.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscul de foc:

e Acest produs este clasificat in Clasa | Inflamabilitate normala,
conform definitiei din Regulamentul privind tesaturile
inflamabile al Comisiei privind siguranta produselor de consum,
16 CFR 1610. Respectati protocoalele standard de siguranta
atunci cand utilizati surse de céldura de intensitate ridicata.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscul de leziuni termice:

e Nu utilizati dacd ambalajul primar a fost deschis anterior sau
este deteriorat.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscul de leziuni termice,
hipertermie sau hipotermie:

e 3M recomanda monitorizarea continua a temperaturii de baza.
in absenta monitorizarii continue, monitorizati temperatura
pacientilor incapabili sa reactioneze, s& comunice si/sau care nu
pot simti temperatura, cel putin la fiecare 15 minute sau conform
protocolului institutional.

e Monitorizati raspunsul cutanat al pacientilor incapabili
sa reactioneze, sd 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 dacéa exista un raspuns cutanat advers
in zona incalzita.

incilzirea intraoperatorie

Urmati protocoalele institutiei dvs. si respectati indrumérile pentru
tehnica sterild, inclusiv bunele practici chirurgicale de drapaj.

Instructiuni de utilizare

1. Deschideti si desfaceti patura incalzitoare pentru a localiza eticheta
alba a produsului de pe patura. Desfaceti patura astfel incat
eticheta produsului s fie cu fata la pacient.

2. Asezati patura incalzitoare pe suprafata placii pentru picioare
a pacientului sau pe suprafata ansamblului de curele. Utilizand
banda adeziva de pe partea inferioara a paturii, fixati patura pe
masa pentru a impiedica alunecarea acesteia (figura A).

3. Treceti patura incalzitoare intre placa pentru picioare a pacientului
() si setul superior pentru coapsele pacientului (®) prin cadru,
Tnspre partea de dedesubt a cadrului mesei chirurgicale pentru
coloana vertebral3 (figura B). Desfaceti patura sub setul superior de
placi pentru coapse (%), setul superior de placi pentru solduri (@),
placa pentru pieptul pacientului (a) si sub placa de sprijin pentru
capul pacientului (m).

4. Trageti capatul paturii incalzitoare pana la capatul mesei
chirurgicale pentru coloana vertebral3 si fixati-o de capatul cadrului
mesei utilizand benzile de la capatul paturii (figura B).

5. Deschideti cele patru perforatii de pe ambele parti ale paturii
ncalzitoare si agezati patura in jurul marginilor cadrului chirurgical
pentru coloana vertebral3 (figura C).

6. Tnainte de pozitionarea pacientului, trageti benzile de legare peste
partea superioara a cadrului mesei chirurgicale pentru coloana
vertebrala si in jurul fiecarei parti a placii pentru pieptul pacientului
(figura D, optiunea 1) sau direct pe cadru (figura D, optiunea 2).

7. Pernele si alte modalitati de pozitionare utilizate pentru membrele
inferioare trebuie asezate sub patura.

8. Optional: Rupeti sectiunea circulara (pentru fat) de la capatul
paturii incalzitoare pentru a vedea ochii si céile respiratorii ale
pacientului de sub masa (figura E).

Avertisment: Dac3 se utilizeaza un dispozitiv de fixare (anume curea
sau bandéa de siguranta), asigurati-va ca nu sunt ocluzionate canalele
de incalzire.

9. Introduceti capatul furtunului unitatii de incélzire Bair Hugger in
portul furtunului (figurile F si G). Utilizati o miscare de rasucire
pentru a asigura o potrivire perfecta. Un marcaj vizual este situat in
jurul sectiunii medii a capatului furtunului pentru a ghida adancimea
de introducere a furtunului. Sprijiniti furtunul pentru a asigura

o fixare sigura.
Avertisment: Nu tratati pacienti doar cu furtunul Bair Hugger. Atasati

intotdeauna furtunul la o patura Bair Hugger inainte de a realiza terapia.

10. Selectati setarea de temperaturé dorita pe unitatea de incalzire
pentru a incepe terapia termica. (Consultati Manualul operatorului
pentru modelul specific al unitatii dvs. de incalzire)

Atentionare: Recomandari de monitorizare a pacientului:

e 3M recomanda monitorizarea continua a temperaturii de baza.
Tn absenta monitorizarii continue, monitorizati temperatura
pacientilor incapabili 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
sa 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
céand se atinge obiectivul terapeutic, daca sunt inregistrate
temperaturi ridicate sau daca exista un raspuns cutanat advers
n zona incélzita.

11. Pe baza modelului unitatii de incélzire utilizat, opriti unitatea sau
l4sati-o in modul de asteptare pentru a intrerupe terapia termica.
Deconectati furtunul unitatii de incalzire de la patura incalzitoare
si eliminati patura la deseuri conform politicii spitalului.

Raportati incidentele grave produse in legatura cu dispozitivul

citre 3M si autoritatii locale competente (UE) sau autoritatii locale

de reglementare.

Glosar simboluri

Indica un dispozitiv medical care
nu trebuie utilizat dacd ambalajul
a fost deteriorat sau deschis si

ca utilizatorul trebuie sa consulte

Nu utilizati
daca ambalajul
este deteriorat

i consultati . P "
isnstructiunfle instructiunile de utilizare pentru
de utilizare informatii suplimentare. Sursa:

1S0 152283, 5.2.8

Indica un dispozitiv medical
destinat unei singure utilizari.
Sursa: 1ISO 15223, 5.4.2

A nu se reutiliza

Consultati
instructiunile
de utilizare
sau consultati
instructiunile
electronice
de utilizare

Indica necesitatea ca utilizatorul sa
consulte instructiunile de utilizare.
Sursa: 1ISO 15223, 5.4.3

Indica faptul ca in materialul de
fabricatie al dispozitivului medical sau

Nu contine latex P s .
al ambalajului unui dispozitiv medical

din cauciuc L .
nu este prezent nici cauciuc natural
natural C . :
uscat, nici latex din cauciuc natural.
Sursa: ISO 15223, 5.4.5 si anexa B.
Dispozitiv
medical

1SO 152283, 5.7.7

Indica un element care contine

Identificatorul informatii privind identificatorul

Indica faptul ca articolul este
un dispozitiv medical. Sursa:
UK
cA

unic al . . P X
dispozitivului unic al dispozitivului. Sursa:
1SO 15223, 5.7.10
Indica entitatea care importa
Importator dispozitivul medical in zona
respectiva. Sursa: SO 15223, 5.1.8
Atesta conformitatea cu toate
reglementarile si/sau directivele
Marca UKCA aplicabile in Regatul Unit (UK),
pentru produsele introduse pe piata
din Marea Britanie (GB).
Reprezentant Indica reprezentantul autorizat in

autorizat elvetian Elvetia. Sursa: Swissmedic.ch

Indica conformitatea cu toate

Marcajul CE c € dir?ctiv.ele si reg.lerrlentérile
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 Federale (CFR)
sec. 801.109(b)(1)

S.emmflcaye Simbol | Descriere si referinta
simbol 3 ¥
. Indica producatorul dispozitivului
Producator M medical. Sursa: 1SO 15223, 5.11
Reprezentant
autorizat in Indica reprezentantul autorizat in
Comunitatea Comunitatea European&/Uniunea
Europeana/ Europeana. Sursa: SO 15223, 5.1.2,
Uniunea 2014/35/UE si/sau 2014/30/UE
Europeand
Data de Indica data de fabricatie a
fabricatie dispozitivului medical. ISO 15223, 5.1.3
P Indica data dupé care dispozitivul
c?:‘:tillli?a"ri g medical nu trebuie utilizat.
1SO 152283, 5.1.4
Indica codul de lot al producatorului
Cod de lot astfel incat lotul sa poata fi
identificat. Sursa: 1ISO 15223, 5.1.5
Indicad numérul de catalog al
Numar E produciatorului astfel incat
de 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

Indica o contributie financiara la
compania nationala de recuperare
® | a deseurilor de ambalaje conform
Marca Punctul S .
Verde Directivei europene nr. 94/62 si
legislatiei nationale corespunzatoare.

Organizatia de recuperare a
ambalajelor din Europa.

Pentru mai multe informatii, consultati HCBGregulatory.3M.com

@ O6orpeBatoLlee oaesno, nogksagbiBaemMoe nog naymeHTa
npwv 3a6oneBaHMAX NO3BOHOYHUKA 57501

MokasaHwumsA K npuMmeHeHuo

CucTeMbl KOHTPOAIS TeMnepaTypbl Bair Hugger npeaHasHayeHb!
ANS NALNEHTOB C NepeoxnaxAeHneM U HopMasbHo
TemnepaTypoii Tena, y KOTopbIX UMEHTCS KIMHUYecKne
MoKasaHUsa NHAYLIMPOBAHHOW FMMMOTEPMUM UV TOKANIN30BaHHOW
TemnepaTypHoli Tepanuu. Kpome Toro, CUcTeMbl TeMMepaTypHOro
KOHTPO/ISi MOXHO UCMOb30BaTh ANs NoAAepXKaHNS KOMOPTHOW
ANS NauMeHTa TemnepaTypbl B yCN0BUSIX, KOTOPble MOTyT
NPUBECTYM K Neperpey UM NepeoxnaxaeHnto naumeHTa. Cnucrema
PerynmpoBKm TeMmnepaTypbl MOXET UCMONb30BaTLCA A5 B3POC/bIX
v getei.

Cuctemy perynmpoBkun Temnepatypsl Bair Hugger cneayet
1CNo/Ib30BaTh TOIbKO 06YYEHHbLIM MEANLIMHCKMM CreLuanncTam.

KaTeropus naumeHToB 1 ycnoBus

B3poc/ible NauyeHTbl U NaLyeHTbl 4eTCKOro Bo3pacTa, Mpoxojatuyve
neveHve B ONepaLyoHHbIX, OTAENEHUAX CKOPOIA MOMOLLK

W APYrvX oTAeNeHVsX B 60bHUYHBIX YCNOBYSX, KOrAa TpebyeTcs
KOHTPO/b TEeMMepaTypbl.

MpoTuBonokasaHus. Bo nséexxaHne pncka TepMMYECKOro
oXkora.

e He anKﬂaAblBaﬁTe Tenno K HMKHUM KOHEeYHOCTAM
BO BpeMsi 3aXu1ma aopTbl. [1py Bo3jencTBum Tenna
Ha NWEeMM3NPOBAHHbIE KOHEYHOCTN BO3MOXEH
TEePMUYECKI OXOr.

BHuMaHue! YkasbiBaeT Ha onacHyro CuTyauuio, Kotopas, ecnn ee
He I/I36e>KaTI:., MOXeT NMprBecTn K CMepTn nin TAXeNnon TpaBMme.
BHVMAHWE! Bo ns6e>xaHue prcka TepMMUYECKOro oXora.
e He uncnonb3yiite aAna o6orpesa NaLMeHTOB TONbKO
LUNaHr ycTporicTBa AN1st oborpesa Bair Hugger. Bcerga

nojcoeAuHaATE LWNaHr K o6orpesatoLLieMy oaesny
Bair Hugger, npexze 4em NpoBoAUTL TepMOTEPanuio.

e He fonyckaliTe, UTO6bI MALMEHT NeXan Ha WnaHre
ycTpoiicTBa ANst oborpesa.

e He AOHyCKaﬁTe NPAMOro KOHTakTa wnaHra yCTpOVICTBa
Ans oGorpeBa C KOXel nauueHTa BO BpeMsi TepMoTepanmu.

e He ocTaBnisiiTe HOBOPOXAEHHbIX, MNaeHLEB, AeTell
1 Apyriie ysi3BMMble rpynmbl NaLVeHToB 6e3 NprcmMoTpa
BO BpeMmsi TepMoTepanmu.

e He ocTaBnaiiTe 6e3 KOHTPO/A NALMEHTOB C NAOXOW
nepdysueli Bo BpeMs AIMTeNbHO TepMoTepanum.

e He knagute o6orpeBatoLLiee 0AesN0 Ha NaLeHTa
Henep$oprpoBaHHO CTOPOHOW. Bceraa pacnonaralite
0/leAN10 NNIW Xanat Tak, 4To6bl NepoprpoBaHHan CTOPOHa
(C Menk1MMu oTBepPCTMAMM) HEMOCPeACTBEHHO CompyKacanach
C koXell nauvieHTa.

e B onepaunoHHOV 3anpeLlaeTcs UCnoib30B8aTh 3TO
oborpesatoLiiee 04ea10 BMecTe € KakMM-11Mb0 yCTpoNCcTBOM,
KpoMe ycTpoiicTBa Ans oborpesa Bair Hugger cepun 500, 700
vnn 675.

e He ucnonk3yiiTe ycTpoiicTBo Ans oborpesa Bair Hugger
cepuvi 200 B onepaLiioHHOIA.

e He ncnonb3yiiTe perynnpyemMoe ycTpoiicTBo 415 o6orpesa
nauveHTa Bair Hugger 800 ¢ kakum 6bl TO HU 6bIN10
oborpeBatoLLyM oesnom Bair Hugger.

e [lpekpaTuTe TepMOTEPANYIIO, EC/I FOPUT KPACHbINA
VHAMKATOP Mneperpesa 1 3By4YnT CUrHan TpeBorn.
OTKNIOUNTE YCTPOICTBO A/t o6orpeBa 1 obpaTnTech
K KBaNMMGULIMPOBAHHOMY CMeLManncTy no o6CnyXnBaHuio.

o [py MCNonb3oBaHWK YCTpoiicTBa $prikcaLmy (Hanpumep,
NpeAOXPaHNTENLHOMO PEMHS UV IeHTbI) y6eaunTeCh,
UTO KaHarbl A1s 060rpeBa He 3a6/10KMPOBaHbI.
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e He pa3wmellaliTe o6orpesatoLLiee 0Aes0 HermocpeACTBEHHO
Ha nojknajke nacCMBHOrO 3/1€KTPOAa.

BHUMAHME! ins cHUXKeHMS pyUcKa TpaBMUPOBaHUA U
CMepTuy NaumeHTa BBUAY U3MEHEHHO KOHLeHTpauum
NeKapCcTBEHHOro BelecTsa.

e He ucnonb3yiite oborpesatoLLee ohesn0
noBepx TpaHcAepMasbHbIX NaacToipeit
C nekapCTBeHHbIM BELLEeCTBOM.

BHUMAHME! Ains cHUXKeHWA pyUcKa TpaBMUPOBaHMSA
13-3a BO3MOXXHOr0o BMeLlaTe/1bCTBa B npouecce
BEeHTUINpoBaHUA.

e He gonyckalite, 4To6bl 0O60rpeBatoLLee o4esno Nn
NOKpPbIBaJIO AN rON10BbI NauMeHTa HakpblBasio roaosy nan
AbIXaTeNlbHble NyTV NauneHTa, ecin NnauneHT He NoAKNYeH
K VICKyCCTBEHHOI7I BEHTUAALUNN NEerknx.

BHUMAHME! ins cHUXKeHWs pyUcKa TpaBMUPOBaHMSA
BC/eACTBME NaieHUs naumeHTa cobnogaiite
cneayrowme ykasaHus.

e He ucnonb3yiite oborpesatoLLiee 0AesN0 At epeHoca Ui
nepemMeLleHnNa naymeHTa.

MpepocTepexkeHue. YkasbiBaeT Ha OMacHyH CUTyaLuio, KoTopas,
ec/in ee He n3bexaTb, MOXET NMPUBECTU K TpaBMe Ierkol nam
cpefHeit TaxecTu.

MNPEAOCTEPEXXEHUE. Ana CHU)KEHUs1 PUCKOB, CBSAA3aHHbIX
C NepeKpecTHbIM 3arpsasHeHneM.

e /[laHHOe o6orpeBatoLLiee OAesN0 HeCTePUILHO
1 npegHasHadeHo TOJIbKO ana ogHoro naumeHTa.
Pa3meLLieHe NPOCTLIHN MeXy 060rpeBatoLLIM OAESI0M
1 NauuMeHTOM He NpejoTBpaLLaeT 3arpsisHeHne nsgenus.

MNPEAOCTEPEXXEHUE. na CHUXKeHUsl pUCKa BO3ropaHus.

e /laHHOe n3genvie KnaccouLmMpyeTcs Kak nsgenve
Knacca | HopManbHOI BOCNAAMEHSIEMOCTI COMAacHO
MOMIOXKEHMIO KOMUCCUK N0 6e30nacHoCT I'IOTpeSVITe}'IbCKI/IX
TOBapOB V3 JIErkKOBOCM/IaMeHsoLLMXCsA TkaHe 16 CFR 1610.
Mpu NCNoNb30BaHNN BbICOKOVHTEHCVBHBIX UCTOYHUKOB
Tenna cobntojainTe cTaHAapPTHbIE NPaBKAa TEXHUKN
6e30mnacHoCTL.

MPEAOCTEPEXXEHUE. Bo ns6exxaHne pucka TepMmnYeCcKoro
oxxora.

e He V|C|'|Ol1b3y|7|Te nsgenve, eci ynakoBka BCKpbITa
v nospexsaeHa.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Bo ns6e>kaHne pmcka TepMUYECKOro
o)Kora, neperpesa Uan nepeoxnaxaeHuns.

e KomnaHusi 3M peKoMeHZyeT MOCTOSIHHO KOHTPONVPOBaTh
TeMmnepaTypy BHyTpU yCTpoicTBa. Mpu oTCyTCTBIN
MOCTOSIHHOrO MOHWUTOPUHIA KOHTPONNPYViTe TeMmnepaTypy
Yy NaLMeHTOB, HECNOCOBHbBIX pearmpoBaTh, 06LWaTbCs 1 (M)
OLLYLLLATL TEMMEPATYPY, HE PeXe YeM OAVH Pas B 15 MUHYT
WAV B COOTBETCTBUM C MPOTOKOOM YUPEXAEHUS.

o KoHTpo/nMpy¥iTe TeMnepaTypy KOXHbIX MOKPOBOB
NaLMeHTOB, KOTOPble HECMOCO6HbI OLLYyLLaTL TemMnepaTypy,
KaK MUHUMYM Kaxble 15 MUHYT MW B COOTBETCTBUN
C YCTaHOBNEHHbIM MPOTOKOOM.

e OTperynupyiite TemnepaTypy Bo3jyxa vau npekpatute
Tepanuio nNpu AOCTVKEHVN TepaneBTUYeCKor Lenu, ecm
3aperncTpupoBaHbl MoBbILLEHHbIE TEMMEPaTypbl UV ecn
B 060rpeBaemoii 061acTyi HabnogaeTca KoXHas peakLyis.

O6orpeB BO Bpemsi XMpPYpPruyeckoii onepaumm

CnepyiiTe NpoTOKONaM YYpeXAeHWs 1 CObNtoalTe NHCTPYKLUN
no o6ecreyeHnto CTepuaLHOCTY, B TOM Ynce NpuaepXxrBaiitecs
Haz/nexallein NpakT1KM 3aKpbITUA OrepaLoHHOro noss.

YKa3zaHus No NpUMeHeHuo

1. OTkpoWiTe 1 pa3BepHUTe oborpesatoLLiee 04esNo Tak, HTobbI
Ha ogiesinie 6b110 BUAHO 6enyto 3TUKeTKy 13aenus. Pasnoxmte
0/1es/10 TakMM 06pa3oMm, UTOGbI 3TVKeTKa 13aenuns 6bina
obpalleHa K naumeHTy.

2. MonoxwTe o6orpesatoLLiee 04es/10 Ha NOBEPXHOCTb MOAKNAAKMN
noj HOorv NauveHTa Uin Ha NoOBepPXHOCTb I'IpVICI'IOCO6}]eHVIﬂ
Ans nozaseca. C MoMOLLbHO MOM0CKU K1elikoli NeHTbl ¢ 06paTHol
CTOPOHBI OZlesiNa NPUKPenuTe OAesNI0 K CTONY, YTO6bI
npeAoTBPaTUTbL ero cockanb3biBaHue (pUcyHok A).

3. lposeanTe oborpesatoLLiee OAes0 Mexay NOoAKNaAKO
nog Horv nayueHTa () 1 6710KoM Anst BepxHeli Yact 6egep (@)
Yepes pamy K 06paTHOII CTOPOHE pambl OrepaLViOHHOro CToNa
[N15 onepauuii Ha No3BOHOYHMKe (pPUCYHOK B). PassepHuTe
o/es10 NoZ 6,10KOM NOAKNAAKM ANS BEPXHel YacTu 6eep (%),
6710KOM NoAKNAAKN AN BepXHeli YacTu TazobeApeHHO N
061acT (@), BaNVIKOM N5 TPYAHO KNETKM NaumeHTa (A)
V1 M0Z, MOArOIOBHNKOM A1 MauveHTa (m).

4. BbITAHUTE KOHeL, 060rpeBatoLLero oAesna K KoHLy
onepawuyoHHOro CTona A5 onepaLuii Ha MO3BOHOYHMKe
n 3a¢|/|Kcv|py|7|Te €ro Ha KOHLe pamMbl CTO/1a C MOMOLLbHO CTAXEK
Ha KoHLe ogesna (pucyHok B).

5. OTkpoiiTe obnacTv neppopauum ¢ o6enx CTopoH
oborpeBsaroLLero oAesna 1 pasnoxnTe 0AesN0 No Kpasm pambl
ornepaLVioHHOro CToNa Ans onepauuii Ha N03BOHOYHMKe
(pucyHok C).

6. I'Iepe,q pa3mMeLleHnemM naureHTa BbITAHUTE CTAXKKN Yepes BepX
paMmbl OMepaLyIOHHOrO CTONa /1S OnepaLii Ha MO3BOHOUHMKe
1 NPOBeAMTE NX C KaX/0Vi CTOPOHbI BannKa ANst FPYAHON KNeTKM
nauveHTa (p1cyHok D, BapraHT 1) v NpmBsixmTe 1X NpsiMo
K pame (prcyHok D, BapuaHT 2).

7. TOAYLLKV 1 Apyrie NOAKNAAKMN AN PAa3MELLEHNST HUXKHUX
KOHEUHOCTEN JO0MKHbI HAXOANTLCS MOZ OAESAIOM.
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8. [lononHuTeNbHO. Yaanute Kpyriblii cerMeHT (415 avua)
rO/I0BHOW YacTy oborpeBatoLLiero ogesna, Ytobbl BUAETh rnasa
W AblXaTeNbHble NyTW NauMeHTa n3-nog crona (prcyHok E).

BHMMaHwUe! pu 1CNob30BaHUM YCTPORCTBA GpUKCaLmm
(HanpuMep, NPeAOXPaHNTENIbHOTO PEMHS UK NIeHTbI) y6eanTecs,
4TO KaHanbl Anst 060rpeBa He 3a610KNPOBaHbI.

9. BcTaBbTe KOHel| LLaHra ycTpoiicTea Ans oborpesa Bair Hugger
B pasbeM ANsi WwnaHra (pucyHku F n G). Vicnonbsyiite
BpallaTtenbHoe ABVXeHune, UTO6bLI 06ECMEeYnTL NIOTHOE
npuneraHue. Aﬂﬂ onpeaeneHnsa I'J1y6I/IHbI BBeAEeHWA WaaHra
BOKPYr CpeAHeii 4acTu KOHLa LLNaHra pacrnooxeH BU3yaibHbIi
Mapkep. MoaAep>KnBaiiTe WNaHr, 4TO6bI obecneynTs
Ha/leXHoe KpenneHve.

BHMMaHwme! He ncnonb3yiite ans o6orpesa naLneHToB TONbKO
wnaHr Bair Hugger. Bcerga nogcoeinHsiiTe WWAaHT K ogesny
Bair Hugger, npexze 4yem NpoBoAnTL Tepanuio.

10. BbibepuiTe XenaeMyto HacTpoliky TeMnepaTypbl Ha ycTpolicTee
Ansi oborpesa, YTo6bl HayaTb TepMoTepanuto. (CM. pyKoBOACTBO
Mo 3KCrlyaTaummn Balleil MoAenn ycTpoiicTsea A1 o6orpesa.)

MpepocTepe>xeHne. PekoMeHAALMM MO MOHUTOPUVHTY NaLMeHTOB.

e KomnaHus 3M pekoMeHAyeT NOCTOIHHO KOHTPONVPOBaTh
TemnepaTypy BHyTpY yCTpoiicTBa. Mpwy oTCyTCTBUM
MOCTOSIHHOTO MOHUTOPUHIa KOHTPOMPYIATe TemnepaTypy
y NaLMEeHTOB, HECMOCOGHbBIX PearnpoBath, 06LLaTLCA 1 (1K)
olLyUaTb TeMnepaTypy, He pexe YeM OAVH pa3 B 15 MUHyT
1N B COOTBETCTBMM C MPOTOKOJIOM yYpexeHUs.

e KoHTponupyiite TemnepaTypy KOXHbIX MOKPOBOB
naLvieHToB, KOTopble HeCrMoCo6HbI OLLyLLaTL TeMnepaTypy,
KaK MUHUMYM Kaxzble 15 MUHYT UAn B COOTBETCTBUN
C YCTaHOB/EHHbIM MNPOTOKO/IOM.

o OTperynupyiite TemnepaTypy Bo3ayxa Wau npekpatute
Tepanuio Npu JOCTVKEHUW TepaneBTYeckol Lenu, ecnmn
3aperncTprpoBaHbl NOBbILLEHHBIE TEMMEPATYPbI AU ecnn
B o6orpeBaemoli 061acTv HabtoAaeTCs KOXHAsA peakuus.

11. B 3aBMCUMOCTM OT UCMO/b3YeMOl MO YCTPONCTBa
ansa o6orpeBa BbIK/IOUNTE yCTpOIZCTBO nnn nepeseanTe ero
B PEXWM 0XUMAAHUA, YTO6bI NPeKpaTVTL TepMoTepanmio.
OTCcoeAVHMTE LUNAHT YCTPOCTBa ANst 060rpeBa oT
oborpeBatoLLero ogesna 1 yTunnsnpyiite ero B COOTBETCTBIN
C npasuvnamMm MegnLNHCKOro yYpexxaeHuns.

Mpy BOSHMKHOBEHUW CePbe3HOI HeMCNPaBHOCTU, CBA3AHHOW
c usaenvem, ob6paTuTech B KOMNaHuio 3M 1 MeCTHBbIA
KOMMeETeHTHBI opraH (EC) v MeCTHbIA perynsTopHbliA opraH.

PacLun¢poBKa cMMBOJIOB

HasBaHue Cumeon | OMucaHme cumsona

cuMBONA M CnpaBoYHbI/i MaTepuan
YKa3blBaeT N3rotoBuUTENs

M3rotoBuTENb MEAMNLIMHCKOrO N3Ae/us.

VcTouHuk: 1ISO 15223, 5.1.1

YNoNHOMOYEHHBbIN
npeacrasuTenb

B EBponeiickom
coobLectse /
EBponerickom
cotoze

YKa3blBaeT YNO/IHOMOY€eHHOoro
npeacraBuTend B EBpOHeVICKOM
coobLecTBe/EBponeiickom
cotose. MictouHuk: 1ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EU n (1nn)
2014/30/EU

JaTa nsrotoBneHus
nsgenve. ISO 15223, 51.3

YKasblBaeT AaTy, nocne ucre-
YeHWs KOTOPOI MeANLMHCKoe
n3jenve He JO/MKHO NCMONb30-
BaTbcs. 1ISO 15223, 5.1.4

Mcnonb3o-Bath A0

YKa3biBaeT AaTy, koraa 6bi10
N3roTOBNEHO MeAVLMHCKoe

YKasblBaeT Koj napTuu,
KOTOPbIM U3roTOBUTENb
NAeHTUGULMPOBaN NapTuio
n3genunst. UCTouHmnK:

1SO 15223, 5.1.5

Kog naptun

YkasblBaeT Homep
MeAVLNHCKOro nsaenuns
o KaTanory UsrotToBuTens.
NcTouHmk: 1ISO 15223, 5.1.6

Homep no kaTanory

YKas3bIBaeT, UTo MeANLIMHCKOoe
Q n3jenvie He nNojBsepranock
cTepunmsaymn. NctouHmk:

1SO 15223, 5.2.7

He cTtepunbHO

YKasbIBaeT, YTO MeANLMHCKoe
n3genvie Henb3sa
1CNoNb30BaTh, EC/IN €ro
ynakoBka BCKpbITa Uan
noBpex/eHa, a Takxe 4YTo
nosb3oBaTento cnedyet
06paTUTLCS K MHCTPYKLMN
Nno NPUMEHEHNIo 3a
LONONHNTENBHON
NHbopMaLmeli.

WcTouHuk: 1ISO 15223, 5.2.8.

He ncnonb3oeatb

npu NOBPeXAEHNN
ynakoBKM, CM.
VIHCTPYKLWK MO

NpYIMeHeHno

YKa3sbIBaeT, UTO MeAULMHCKOe
n3genvie npeAHasHa4yeHo
TONBKO AN OAHOKPATHOIO
npuMeHeHns. CTouHmK:

1SO 152283, 5.4.2

3anpet Ha
noBTOpHOE
npuMeHeHve

Obpatutech K
VHCTPYKLMM NO
NpUMeHeHWIo B
6yMaxKHOM vnn
3/1eKTPOHHOM BUje

YKas3blBaeT Ha HE0bX0ANMOCTb
AN nonb3oBatens,
03HaKOMUTLCSA C UHCTPYKLMEN
no NpUMeHeHNto. VCTOUHVIK:
1SO 15223, 5.4.3

YKa3sblBaeT Ha OTCyTCTBME

B COCTaBe MaTepuanos
MeanUuMHCKOro nsaennsa

1IN ero ynakoBKKM CyXoro
HaTypanbHOro Kayuyka uim
HaTypa/lbHOro Kay4yKoBoro
narekca. ctouHmk: 1ISO 15223,
5.4.5 n npunoxexHue B

He copepxut
HaTypanbHbIl
Kay4yKOBbIii naTekc

9 | =

YKasbIBaeT, YTo nsgenve
ABNAETCH MEANLIMHCKM
nsgennem. IcTouHmk:
1SO 15223, 5.7.7

MegunumHckoe
nsgenve

g

O6o3HauaeT
YNOAHOMOYEHHOro
npeactasuTens B LLiseliuapun.
McTouHmk: Swissmedic.ch

YNONHOMOYEHHBIN
npeAcTaBuUTenb B
Lsenuapun

YkasblBaeT Ha COOTBETCTBME
MeAVLMHCKOro nsgenus

c € HOPMaTMBHbIM NONOXEHUAM 1

Avpektneam EC B OTHOLLIEHUN

MeAMLINHCKNX YCTPOWCTB.

Mapkuposka CE

0603HayvaerT, uTo
PegepancHoe
3akoHogaTenbcTBo (CLUA)

J,0MyCKaeT NpoAaxy 3Toro
Toneko no peyenty map,gnm Toniko sp):auy nnm no
3aKasy Bpaya. Tutyn 21 Ceoga
desepanbHbix Npasun (CFR),
pasa. 801.109(b)(1)

O6o3HauvaeT TabanuKy,

Ha KOTOpOii yka3zaH

HOMep YHUKaNbHOro
naeHTUdrKaTopa nsgenms.
WcTouHwnk: 1ISO 15223, 5.7.10

YHVKaNbHbI
naeHTndMKaTOp
nsgenvsa

YKa3bIBaeT opraHv3auuio,
3aHMUMAIOLLYHOCH MMOPTOM
MeANLIMHCKOro n3enus

B pervioHe. McTouHmk:

1SO 15223, 5.1.8

MmnopTep

& [

YKa3blBaeT Ha COOTBETCTBUE
BCEM NPUMEHUMbIM
pernameHTam u (unn)
AvipekTnBaM CoeJMHEeHHOro
Koponesctea (UK) anist
MPOAYKTOB, NOCTyNnakwoLWnx Ha
pbIHOK Benvko6putaHum (GB).

3Hak UKCA

nc
DA

YKasblBaeT 06 yyactuu
B ¢pMHaHCMpoBaHU
HaLl,MOHaﬂbHOI?’I KOMMaHun
® no ytnnnsaymm ynakoBku B

@ COOTBETCTBUN C €BpOMeiickoli

AvpekTunsoli Ne. 94/62
1 COOTBETCTBYIOLLIM
HaLMOHaNbHbIM 3aKOHOM.
EBponelickas opraHu3saLums no
yTUAn3saunun ynakoBku.

3Hak «3enéHasn
TOYKa»

ANna nonyyeHus foNONHUTENbHOA MHGopMaLm
cM. HCBGregulatory.3M.com.

(o Pokrivaé za zagrijavanje kraljeZnice za postavljanje ispod tijela 57501

Indikacije za uporabu

Linija sustava upravljanja temperaturom Bair Hugger indicirana je za
hipotermiéne 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 obu&eni medicinski struénjaci.

Populacija pacijenata i postavke

Oderasli i pedijatrijski pacijenti koji se lije¢e u operacijskim dvoranama,
odjelima hitne medicine i drugim odjelima u bolni¢kom okruzenju gdje
je potrebno upravljanje temperaturom pacijenta.

Kontraindikacija: Za smanjenje rizika od toplinske ozljede:

e Ne primjenjujte toplinu na donje ekstremitete tijekom
postavljanja stezaljke na aortu (aortno ,klemanje”). Toplinska
se ozljeda moze dogoditi ako se toplina primjenjuje na
ishemi¢ne udove.
Upozorenje: Naznacuje opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze
rezultirati smrcu ili ozbiljnom ozljedom.

UPOZORENJE: Za smanjenje rizika od toplinske ozljede:

e Ne lijegite pacijente samo s crijevom Bair Hugger jedinice za
zagrijavanje. Uvijek pri¢vrstite crijevo na Bair Hugger pokriva¢
za zagrijavanje prije pruzanja terapije zagrijavanja.

e Ne dopustajte pacijentima leZati na crijevu jedinice
za zagrijavanje.

e Ne dopustajte da crijevo jedinice za zagrijavanje ima izravni
kontakt s kozom pacijenta tijekom terapije zagrijavanja.

o Ne ostavljajte novorodenéad, dojen&ad, djecu i druge osjetljive
populacije pacijenata bez nadzora tijekom terapije zagrijavanja.

e Ne ostavljajte pacijente sa slabom perfuzijom bez nadzora
tijekom produljene terapije grijanja.

e Ne postavljajte neperforiranu stranu pokriva&a za zagrijavanje na
pacijenta. Uvijek postavite perforiranu stranu (s malim otvorima)
izravno na pacijenta tako da je u kontaktu s kozom.

e U operacijskoj dvorani nemojte upotrebljavati pokrivaé 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 koristiti jedinicu za zagrijavanje Bair Hugger serije 200
u operacijskoj sali.

e Nemojte koristiti podesivu jedinicu za zagrijavanje Bair Hugger
serije 800 s bilo kojim Bair Hugger pokrivaéem za zagrijavanje.

e Nemojte nastavljati terapiju grijanjem ako svijetli crveno
indikatorsko svjetlo za prekomjernu temperaturu i oglasi se
zvuéni signal upozorenja. Iskljugite jedinicu za zagrijavanje
i obratite se kvalificiranom servisnom tehni¢aru.

e Ako se koristi sigurnosni uredaj (tj. sigurnosni remen, traka),
uvjerite se da grijni kanali nisu zatvoreni.

e Ne postavljajte pokriva¢ za zagrijavanje izravno preko jastucica
disperzivne elektrode.

UPOZORENJE: Za smanjenije rizika od ozljede pacijenta ili smrti
uslijed izmjene davanja lijeka:

e Nemojte upotrebljavati pokriva¢ za zagrijavanje preko
transdermalnih flastera s lijekovima.

UPOZORENUJE: Za smanjenje rizika od ozljede uslijed smetnji
sa ventilacijom:

e Ne dopustite da pokrivaé za zagrijavanje ili prekrivka za glavu
prekrije glavu ili disne putove pacijenta kada pacijent nije
mehanicki ventiliran.

UPOZORENJE: Za smanjenje rizika od ozljede zbog
pacijentova pada:

o Nemojte koristiti pokriva¢ za zagrijavanje za prenosenje ili
pomijeranje pacijenta.
Oprez: Nazna&uje opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze
rezultirati lakSom ili umjerenom ozljedom.

OPREZ: Za smanjenje rizika od krizne kontaminacije:

e Ovaj 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 smanjenije rizika od poZara:

e Ovaj proizvod klasificira se kao klasa |., Normalna zapaljivost,
kako je definirano uredbom Komisije o sigurnosti potrogackih
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 koristiti ako je primarno pakiranje prethodno otvoreno
ili ostec¢eno.
OPREZ: Za smanjenje rizika od toplinske ozljede, hipertermije
ili hipotermije:
e 3M preporuéa kontinuirano nadziranje temperature jezgre.
U odsustvu kontinuiranog nadzora, pratite temperaturu
pacijenata koji nisu u stanju reagirati, komunicirati i/ili ne mogu
osjetiti temperaturu minimalno svakih 15 minuta ili sukladno
institucionalnom protokolu.

e Pratite koZne odgovore pacijenata koji nisu u stanju reagirati,
komunicirati i/ili ne mogu osjetiti temperaturu minimalno svakih
15 minuta, ili sukladno institucionalnom protokolu.

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 podrugju.

Intraoperativno zagrijavanje

Slijedite protokole svoje ustanove i pridrzavajte se smjernica za sterilnu
tehniku, uklju¢ujuci dobru kirursku praksu stavljanja prekrivke.

Upute za uporabu

1. Otvorite i razmotajte pokrivaé za zagrijavanje kako biste na
pokrivaéu nasli bijelu etiketu proizvoda. Razmotajte pokrivaé tako
da etiketa proizvoda bude okrenuta prema pacijentu.

2. Postavite pokriva¢ za zagrijavanje na povr§inu uznoZja pacijenta
ili na povrsinu slinga. Pomo¢u ljepljive trake na donjoj povrsini
pokrivaéa pri¢vrstite pokriva¢ za stol kako biste sprijeéili njegovo
klizanje (Slika A).
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3. Provucite pokriva& za zagrijavanje izmedu uznoZja pacijenta ()
i vrha mjesta bedra pacijenta (®) kroz ram sve do donjeg dijela rama
stola za operaciju ki€¢me (Slika B). Razmotajte pokrivag ispod vrha
mjesta podloge za bedra (x), vrha podloge za kukove (®), podloge
za prsa pacijenta (A) i ispod nosive ploge glave pacijenta (m).

4. lzvucite kraj pokriva&a za zagrijavanje do kraja stola za operaciju
ki€éme i ugvrstite ga na kraju rama stola pomodu vrpci koje se nalaze
na kraju pokrivaéa (Slika B).

5. Otvorite Cetiri perforacije na obje strane pokrivaca za zagrijavanje
i pokriva& postavite oko rubova rama za operaciju ki¢me (Slika C).

6. Prije nego se pacijent pozicionira, izvucite vrpce preko vrha rama
stola za operaciju ki¢me i oko obje strane podloge za prsa pacijenta
(Slika D, Opcija 1) ili izravno na ram (Slika D, Opcija 2).

7. Jastuci i drugi modaliteti za pozicioniranje koji se koriste za donje
udove trebaju se postaviti ispod pokrivaéa.

8. Dodatno: Iscijepite kruzni (lice) dio na uzglavlju pokriva&a za
zagrijavanje kako biste vizualizirali o&i pacijenta i zraéni put koji ide
ispod stola (Slika E).

Upozorenje: Ako se koristi sigurnosni uredaj (j. sigurnosni remen,

traka), uvjerite se da grijni kanali nisu zatvoreni.

9. Uvucite kraj crijeva jedinice za zagrijavanje Bair Hugger u prikljugak
za crijevo (Slike F i G). 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: Ne lijecite pacijente samo s crijevom Bair Hugger. Uvijek

priévrstite crijevo na Bair Hugger pokrivaé prije pruzanja terapije.

10. Izaberite Zeljeno podesavanje temperature na jedinici za
zagrijavanje kako biste zapogeli terapiju zagrijavanja. (Za vas
odredeni model jedinice za zagrijavanje pogledajte Priru¢nik
za rukovatelje)

Oprez: Preporuke za nadziranje pacijenta:

e 3M preporuéa kontinuirano nadziranje temperature jezgre.
U odsustvu kontinuiranog nadzora, pratite temperaturu
pacijenata koji nisu u stanju reagirati, komunicirati i/ili ne mogu
osjetiti temperaturu minimalno svakih 15 minuta ili sukladno
institucionalnom protokolu.

e Pratite koZzne odgovore pacijenata koji nisu u stanju reagirati,
komunicirati i/ili ne mogu osjetiti temperaturu minimalno svakih
15 minuta, ili sukladno institucionalnom protokolu.

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 podrugju.

-
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. Na temelju koristenog modela jedinice za zagrijavanje, jedinicu
iskljucite ili postavite u na&in rada pripravnosti kako biste prekinuli
terapiju zagrijavanja. Odvojite crijevo jedinice za zagrijavanje od
pokriva¢a za zagrijavanje i pokriva¢ zbrinite u otpad sukladno
pravilniku bolnice.

Drustvu 3M i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom
regulatornom tijelu prijavite ozbiljne Stetne dogadaje koji su se javili
u vezi s proizvodom

Pojmovnik simbola

Naziv simbola Simbol Opis i referenca

Oznagava proizvodaca
Proizvoda¢ medicinskih proizvoda. lzvor:
1SO 15223, 5.1.1

Ovlasteni zastupnik Oznagava ovlastenog zastupnika
u Europskoj u Europskoj zajednici / Europskoj
zajednici / Europskoj uniji. lzvor: 1ISO 15223, 5.1.2,

uniji 2014/35/EU i/ili 2014/30/EU

Oznagava datum kada je
Datum proizvodnje medicinski proizvod proizveden.

1SO 15223, 5.1.3

Navodi datum nakon kojeg se
Rok valjanosti medicinski proizvod ne smije
koristiti. 1ISO 15223, 5.1.4

Oznagava serijski broj
proizvodaca kojim se moze
identificirati $arza ili serija.
Izvor: 1ISO 15223, 5.1.5

Serijski broj

Oznad&ava katalosgki broj
proizvodada tako da se medicinski
proizvod moze identificirati. Izvor:
1SO 15223, 5.1.6

Kataloski broj

Ozna&ava medicinski proizvod

Nesterilno koji nije podvrgnut postupku
sterilizacije. lzvor: 1ISO 15223, 5.2.7
Nemoijte Oznac¢ava da se medicinski

proizvod ne smije upotrebljavati
ako je pakiranje osteceno ili
otvarano te da korisnik za vise
informacija treba progitati upute za
uporabu. Izvor: 1ISO 15223, 5.2.8

upotrebljavati ako je
pakiranje osteéeno

i proditajte upute

za uporabu

Oznag&ava medicinski proizvod
koji je namijenjen samo za
jednokratnu uporabu. lzvor:
1SO 15223, 5.4.2

Nije za visekratnu
uporabu

ProCitajte upute Oznacava da korisnik treba

:?ellitplgﬁglli;”u ute pogledati upute za uporabu.
P Izvor: 1SO 15223, 5.4.3
za uporabu

Oznacava da prirodna guma ili suhi
prirodni lateks nisu prisutni u vidu
gradivnog materijala medicinskog
proizvoda ili pakiranja medicinskog
proizvoda. Izvor: 1ISO 15223, 5.4.5
i Dodatak B

Nema prisutnost
prirodnog gumenog
lateksa

Oznacava da je stavka medicinski

Medicinski proizvod proizvod. lzvor: SO 15223, 5.7.7

Oznacava nosa¢ koji sadrzi

Jedinstvena podatke o jedinstvenoj

'12?::2?:”3 identifikaciji proizvoda. lzvor:
P 1SO 15223, 5.7.10

Oznagava tvrtku koja uvozi
Uvoznik medicinski proizvod na odredeni

lokalitet. Izvor: ISO 15223, 5.1.8

Oznacava sukladnost sa svim
primjenjivim propisima i/

ili direktivama u Ujedinjenoj
Kraljevini (UK) za proizvode
stavljene na trziste u Velikoj
Britaniji (VB).

Oznaka UKCA

05 @ EE 9 B ® P

Ovlasteni Oznagava ovlastenog
predstavnik za predstavnika u Svicarskoj. lzvor:
Svicarsku Swissmedic.ch

Oznacava sukladnost sa svim
mjerodavnim uredbama ili
direktivama o medicinskim
proizvodima Europske unije.

CE oznaka c €

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)

Samo na recept

Oznacava financijski doprinos
lokalnoj tvrtki za povrat ambalaze
® | prema europskoj direktivi
br. 94/62 i odgovarajué¢im
nacionalnim zakonima.

Organizacija za oporabu
ambalaZe za Europu

Zelena tocka

Vise informacija mozZete pronaéi na poveznici
HCBGregulatory.3M.com

3aTonnsALo oAenno Npy rpb6HaYHUN MHTEPBEHLUU 3a

nocraBsiHe noA Ta10710 57501

MokasaHus 3a ynotpe6a

MpogyKTOBaTa NMHVIS CUCTEMU 3a TemMrnepaTypHoO ynpasneHne
Bair Hugger e npeaHasHa4eHa 3a XMNOTEPMUYHM NaLMeHT, AN
HOPMOTEPMUYHM NALMEHTM C KAMHWYHO NMOKa3Ha MHAYyLVpaHa
XVMOTEPMUS MW NOKaNU3vpaHa TemMnepaTypHa Tepanvs.

OcBeH ToBa CUCTeMWTe 3a TeMnepaTypHO yrpaBneHvie morat

Aa ce 3MoN13BaT 1 3a NpeAoCcTaBsiHe Ha TepMUYeH KoMpopT

Ha naLuMeHTUTEe NPU YCN0BMS, KOUTO MOraT a NpeAn3BuKaT y
naLMeHTa ycelliaHe 3a NpekaseHo TONOo WAV NpeKaneHo CTyAeHo.
CuctemunTe 3a TemnepaTypHO yrpaB/ieHVe MoXe Aa Ce U3non3sat
npvi Bb3pacTHU U NeanaTpUYHM NaLneHTH.

Cuctemarta 3a TemnepaTypHO ynpaBneHue Bair Hugger TpsibBa ga ce
M3M03Ba eANHCTBEHO OT 06y4eHM MeANLIMHCKN NPOdeCcnoHannCcTu.

MaymeHTCcKa nonynauus n o6cTaHoBKa

Bb3pacTHV 1 NeAnaTpUUHA NaLneHTn, KOUTo ce TpeTupat

B OMepaLOHHY 31V, CNeLHW OTAENEHVA U APYTY OTAENEHNS
B 60/IHMYHa 06CTaHOBKa, KbAETO Ce 13MCKBa yrpaBieHve

Ha TemnepaTypaTa Ha nauvieHTa.

MpoTnBonokasaHmsa: 3a HamansBaHe Ha pucka oT
TePMUYHO HapaHsiBaHe:

e He npunaraiite TONAMHa KbM JONHWTE KpaliHWLW NO Bpeme
Ha KnamnvpaHe Ha aopTaTa. AKO TOM/IMHaTa ce npuiara
BbPXY UCXEMUYHW KPaNHULM, MOXe Jja Ce CTUTHE A0
TEPMUYHO HapaHsBaHe.
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MpepynpexxaeHune: MNoka3sa ornacHa cMTyaums, KOATO, ako He ce
n36erHe, Moxe Ja joBeze 40 CMBPT U CEPUO3HN HapaHsABaHUSA.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a HamansBaHe Ha pucKa oT
TEPMUYHO HapaHsABaHe:

e He nekyBaliTe NauMeHTTe eAMHCTBEHO C Mapkyya
Ha 3aTOMAALWOTO YCTPOCTBO Bair Hugger. BuHaru
npvikpenariTe MapKyya KbM 3aTOMASALLOTO O4ES/10
Bair Hugger, npeau Aa npunarate 3aTonasiia Tepanus.

e He nosBonsBgaiiTe Ha NauvieHTa Aa Nexu BbpXy Mapkyya
Ha 3aTOM/IALLOTO YCTPOCTBO.

e He nosBonsiBaiiTe Mapky4a Ha 3aTOM/ISILLOTO YCTPOICTBO Aa
6b/Ae B AVPEKTEH KOHTAKT C KoXaTa Ha naLeHTa ro speme
Ha 3aTonnsLaTa Tepanus.

e He octaBsiiTe 6e3 HabngeHWe No BpeMe Ha 3aTonasLiaTa
Tepanus HoBopozeHu, 6e6eTa, AeLia 1 ApYri ya3BUMU
rpynu nauneHTn.

e He ocTaBsiiTe maymMeHTMTe CbC C1abo OpoCsiBaHe
6€e3 Hab/Il0AeHVe MO BpeMe Ha NPOABLXUTENHA
3aTonnsLa Tepanus.

e He nocTassiiTe HenepdopripaHaTa cTpaHa Ha 3aTOM/SLLOTO
0/e510 BbPXy navuueHTa. BuHaru nocraesiite
nepgopupaHata cTpaHa (C Manku Ayrnku) AUPeKTHO oTrope
BbpXy nauveHTa, AOKOCBaVIKI/I KOXaTa My.

e B onepaunoHHaTa 3a1a He U3Mnos3BaliTe TOBa 3aTOMAALLO
04es/10 C APYro N3Aenne, pas/IMyHO OT 3aTONAALWWTE ypean
Bair Hugger 500 series, 700 series nnu 675.

e He usnonsgaiite 3aTonnsAw, ypes Bair Hugger 200 series
B OMepauyvioHHaTa 3ana.

e He usnonsgaiite 3atonnsw, ypes Bair Hugger 800 series
C Bb3MOXHOCT 3a peryanpaHe oT CTpaHa Ha nauueHTa
C KOeTO 1 Aa e 3aTonAALo ojesano Bair Hugger.

e He npogbikaBaiiTe 3aTonsisiLaTa Tepanusi, ako YepBeHNST
CBET/IMHEH VHAVKATOp 3a NperpsiBaHe CBeTHe 1 anapmata
npo3ByYn. M3kNtoyeTe OT KOHTaKTa 3aTOMNALLOTO YCTPOWCTBO
1 ce CBbpXeTe C KBaNMULVpaH cepBuseH TeXHUK.

e Ako ce n3nonssa o6esonacaBalLo usgenvie (Hanp. 3aluTHa
KaviLLKa Uu NeHTa), ce yBepeTe, Ye 3aTON/IALLMTE KaHanu
He ca rnpernpeyeHy.

e He nocraBsliTe 3aTON/ISALLOTO 04510 AVPEKTHO Haj,
pasnpbCKBaLlaTa e1eKTpoan NoAN0oXKa.

MNPEAYNPEXAEHWE: 3a HamansBaHe Ha pUCKa OT HapaHsiBaHe
VNN CMBPT Ha NauneHTa 3apaAn NPOMeHeH npuem
Ha nekapcTBa:

e He n3non3BaiiTe 3aTONALLOTO OAEAN0 HAA MEANLINHCKA
TpaHcAepManHy naacTtnpu.

NPEAYNPEXAEHWE: 3a HamansBaHe Ha pMUCKa OT HapaHsABaHe
3apaAv HapyluaBaHe Ha BeHTUnaymaTa:

e He no3BossiBaliTe 3aTOMIALLOTO OAEAI0 UAN NMOKPUBANOTO
3a rnaea Aa NokpuBea rnaeata Ha nauyveHTa Ui Bb34yLwHns
NbT, KOraTo NAUNEHTHT HE € MEXaHMYHO BEHTUINPAaH.

MPEAYNPEXXAEHWUE: 3a HamansiBaHe Ha pyCKa OT HapaHsiBaHe
3apaav najaHe Ha nayuveHTa:

e He n3nonsBsaiiTe 3aTONALLO 0AESA/I0 3a NPEXBbP/ISIHE UK
npemecTBaHe Ha nauuveHTa.

BHMMaHwMe: Moka3Ba onacHa CUTyaLus,, KOSTo, ako He ce nsberHe,
MOXe Zja AoBeze A0 JIeKV NN CPeAHN HapaHsaBaHUs.

BHUMAHMWE: 3a HamansiBaHe Ha PUCKa OT KPBbCTOCaHO
3aMbpcaBaHe:

e ToBa 3aTONALLO OAEANO0 HE e CTEPUIIHO 1 e NpeAHa3Ha4yeHo
Aa ce nsnonssa CAMO oT eanH nayuneHT. NoctaBaHeTo
Ha YapLuad Mexay 3aTOMNALWOTO OAES/I0 U NauueHTa
He nNpeAoTBpaTABa MUKPOBVONOrMYHOTO 3aMbpCsiBaHe
Ha npoaykTa.

BHUMAHME: 3a HamansiBaHe Ha p1UcKa OT NoxXkap:

o TO31 NPOAYKT e KnacndumumpaH kaTo knac | 3a HopmanHa
3anannMocT, KakTo e ornpe/eneHo OT pernaMeHTa 3a
3anaanMn matepuun Ha Komucumsita 3a 6e3onacHocT
Ha notpebutenckute npoayktn — 16 CFR 1610.
CwbntogaBaliTe cTaHAapPTHUTE NPOTOKOIN 3@ 6@30MacHOCT,
KOraTo 13nosi3BaTe U3TOYHVLM, 3T bYBALLY TOMINHA
C BUCOKA NMHTEH3MBHOCT.

BHVUMAHMWE: 3a HamansBaHe Ha puUcKa OT TEPMUYHO
HapaHsiBaHe:

e He unsnonsgaiite, ako OCHOBHaTa oMakoBKa e oTBapsiHa
nnn noepezeHa.

BHUMAHME: 3a HamansiBaHe Ha pUCKa OT TEPMUYHO
HapaHsiBaHe, XUNepTepMus NN XMNoTepMus:

e 3M npenopbyBa NPOALIXUTENHO HaboAeHe
Ha OCHOBHaTa Temnepartypa. [pu annca Ha HenpekbCHaToO
HabniogeHne cnejeTe TemnepaTypaTta Ha NaUyieHTUTe, KOUTo
MoraT Aa pearupat, KOMyHUKMpaT U/1aun KOWTO He moraT
A\a yCeTsT TemnepatypaTa, NoHe Ha Bceku 15 MUHYTU 1an
cropej UHCTUTYLMOHANHUS NPOTOKO.

o CriefieTe KOXHWTE peakLumm Ha NauyeHTTe, KOUTO MoraT Aa
pearupar, KOMyHVUKUPAT U/WUAn KOTO He MoraT fa yceTsaT
Temnepatyparta, NoHe Ha Bcekun 15 MUHYTV UV criopej,
VHCTUTYLMOHANHWS NPOTOKO.

e Perynvpaiite TemnepaTypaTa Ha Bb3jyXa W NpekbcHeTe
TepanusiTa Npu AOCTVraHe Ha TepaneBTNYHaTa Lies, ako
M3MepeHwTe TemnepaTypy ca 3anmncaHun 1am ako nMa
HeXenaHa peakLysi Ha KoXaTa B 3aTOMNeHNTe 30HU.

VHTpaonepaTUBHO 3aTonisHe

CnepaBaiiTe NPOTOKONNTE HA MHCTUTYLMSATa U CNasBaiiTe HacoknTe
3a CTepUIHa TeXHUKa, BKIOYMTENHO Ao6paTa X1pypruyHa
npakTVka OTHOCHO MOKpVIBaHe.

YKasaHus 3a ynotpe6a

1. OTBopeTe W pasrbHeTe 3aTonNsALWO0TO 04€e4A/10, 3a ja HamepuTte
6€e1115 IPOAYKTOB ETVKET Ha OAESIOTO. PasrbHeTe 04es10TO Mo
TakbB HauWH, Ye NPOAYKTOBMAT eTUKET Aa e KbM MaumeHTa.

2. MocTaBeTe 3aTonnALoTO 04eA/1I0 BbPXy CThMasnoTo 3a NnauveHTa
v BbPXy Kayna. C MoMOLLTa Ha agxe3nBHUTE IeHTN OT
JoNHaTa CTpaHa Ha 04esnoTo ro dukcmparite KbM MacaTa, 3a Aa
He No3BonnTe Aa ce Nab3He (durypa A).

3. MMpekapaliTe 3aTONNALLOTO OAESNI0 MEXAY CTbNanoTo 3a
nauneHTa (@) 1 KOMMIeKTa 3a ropHaTa YacT Ha 6egpaTa 3a
nauuveHTa (@) npes pamkaTta Ao A0NHAaTa YacT Ha pamaTta
Ha MacaTa 3a rpb6HayuHa xupyprus (purypa B). PasrbHeTe
0/,es10TO NoJ KOMMNEKTa 3a ropHaTa YacT Ha 6egpata (),
KOMMJieKTa 3a ropHaTa 4acTt Ha X'bI'I6OL[VITe (.), nognoxkara 3a
rbpAVTE Ha NauveHTa (A) 1 Mog nioYeBaTa oropa 3a riaearta
Ha nauuneHTa (m).

4. WN3Ternete Kpasi Ha 3aTOMN/IALLOTO OAEANO0 40 Kpas Ha macaTa
3a Fp'b6HaHHa XNPYPrusa 1 ro 3axeaHeTe KbM Kpad Ha pamaTta
Ha MacaTa C MOMOLLTa Ha KauLKNTe, KOUTO Ce HammpaT Ha Kpas
Ha ogesnoto (purypa B).

5. OTBOpeTe YeTupurTe Nepdopaumm oT A4BeTe CTPaHU
Ha 3aTOM/IALLOTO OAEA/0 1 Pa3ronoxeTe 0A4esn0To Mo
KpavLiaTa Ha pamkata 3a rpbbHayuHa xvpyprus (purypa C).

6. lMpean NauMeHTHLT Aa 6bAe NO3ULMOHMPaH, U3Ternete
KauLLKWTe Npe3 ropHaTa YacT Ha pamkaTa Ha MacaTa 3a
rpb6HaYHa XMPYPryis i OKO/O BCsika CTpaHa Ha NoAioxkaTa 3a
rbpAnTe Ha NauveHTa (purypa D, onums 1) UK AVPEKTHO KbM
pamkarta (purypa D, onyus 2).

7. Bb3rnaBHULMTE 1 OCTaHANWTE MOAANHOCTM 3@ NO3ULMOHMPaHe
Ha AONHUTe KpaliHWLK Tpsi6Ba Aa 6bAAT Pa3nosnoXeHn
nog oAesnoTo.

8. Mo xenaHue: OTKbCHeTe KpbroBaTa (n1ueBaTta) cekLys oT
rnaBaTa Ha 3aTOM/IsLLOTO OAEsIO, 3a Aa OTKPUETE ounTe
1 AyXaTeNHUs MbT Ha NauyeHTa n3nog macarta (purypa E).

MNpeaynpexaeHue: AKo ce 13nos3Ba 06e30MacsBaLlo ngenve
(Hanp. 3aLMTHa KavLLKa UK IeHTa), Ce yBepeTe, Ye 3aTonswmTe
KaHanu He ca nperpeyeHu.

9. MocTaBeTe Kpasi Ha MapKy4a Ha 3aTOM/IALLOTO YCTPOACTBO
Bair Hugger BbB Bxoa 3a Mapkyya (purypu F n G). Mianonssaiite
YCYKBaLLO ABVXeHWe, 3a Aa rapaHTvpaTe NabTHO NpuenBaHe.
Bu3yanHuaT Mapkep ce HaMmpa OKO/0 CpejHaTa 4acT Ha Kpast
Ha MapKyya, 3a ja PbKOBOAU AbN60OYMHATA Ha BKapBaHe
Ha MapkyJa. Mpuabpxaiite Mapkyya, 3a Aa rapaHTiparte
CUMYPHO MpUKpensiHe.

MpeaynpexpaeHune: He nekysaliTe NaLuneHTUTe eANHCTBEHO

C Mapky4a Bair Hugger. BuHaru npukpensiite mapky4a KbM

oaeanoTo Bair Hugger, NpeAn Aa npynarate Tepanus.

10. V36epeTe XenaHaTa HacTpolika Ha TemnepaTypaTta
Ha 3aTOM/IALLLOTO YCTPOICTBO, 3a Aa 3anoyHe 3atonasiwara
Tepanus. (BuxTe ,PLKOBOACTBO 33 orepaTopa“ 3a KOHKPeTHWS
MoZen 3aTON/SILLO YCTPOACTBO)

BHUMaHMe: MNpenopbku Npu HabnAeHVe Ha NaumeHTmTe:

e 3M npenopbYBa NPOAB/KUTENHO HabNtogeHNe
Ha OCHOBHaTa Temnepartypa. [pu annca Ha HenpekbCHaTO
HabntogeHne cnejeTe TemnepaTypaTta Ha NauvieHTuTe, KouTo
MoraT Aa pearupart, KOMyHUK1paT U/ KOWTO He moraT
Aa yceTaT TemnepatypaTa, NoHe Ha Bceku 15 MUHYTU nau
cropej UHCTUTYLOHANHUS NPOTOKO.

o CnejeTte KOXHWTE peakLun Ha NaLMeHT1Te, KOUTo MoraT Aa
pearupar, KOMyHUKUPAT U/WAK KOATO He MoraT fa yceTsT
Temnepatyparta, NoHe Ha Bcekn 15 MUHYTV Ui crnopej
VIHCTUTYLMOHANHUA NPOTOKO.

e Perynvpaiite TemnepaTypaTta Ha Bb3jyXa WV NMpekbCcHeTe
TepanusiTa Mpu A0OCTVraHe Ha TepaneBTVYHaTa Lien, ako
n3MepeHwTe TeMnepaTypy ca 3anmncaHun 1am ako nMa
HeXeJlaHa peakunsa Ha KoXKaTa B 3aTon/ieHUTe 30HU.

11. Bb3 0CcHOBa Ha M3M0ON3BaHUSA MOAEN Ha 3aTOMJIALLLOTO
YCTPOIACTBO U3KJIKOYETE ro AW ro NocTaBeTe B PeXUM
Ha roTOBHOCT, 3a Aa NpekbCHeTe 3aTon/iswara repanus.
npeK'bCHeTe Bpb3KaTa ¢ MapKy4da Ha 3aTonasauoTto yCTpOﬁCTBO
OT 3aTOMN/IAWOTO OAEAN0 N U3XBbP/eTe OA4es/1I0TO CNPAMO
npasunaTa Ha 60IHNYHOTO 3aBejeHune.

Cbo6LyaBaiiTe Ha 3M 1 Ha MeCcTHUS KOMMeTeHTeH opraH (EC)
VI MECTHUS PErynaTopeH opraH 3a CEpUO3HU UHLUAEHTH,
Bb3HMKHaNW BbB BPb3Ka C U3aenuneTo.

Pe4yHUK Ha cMMBoOaUTe

HanmeHoBaHne

Ha cumBona Cumson | OnucaHue Ha cMMBoONa
Mocousa nNpovssoauTens

MpovsBoauTen Ha MeAULIMHCKOTO n3zenve.
M3To4Hmk: 1ISO 15223, 5.1.1

ﬁn:”;c;'gagéi“ MocouBa ynbnHoMoLLeH

BFI)EBA onerickaTa npeactasuTten B EBponeiickaTa

06 EOCT/ 06LHOCT/EBpOneickms Cbios.

Eeomasekus VaTounmK: 1SO 15223, 5.1.2,

P 2014/35/EC n/nnv 2014/30/EC

Cbio3

JaTa Ha

NPOV3BOACTBO

MocouBa aaTaTa, cnes KosTo
MeANLIMHCKOTO n3genve

He TpsiGBa Aa ce 13Mon3Ba.
1SO 15223, 5.1.4

Mocoysa koAa Ha napTuaaTta

Ha Npov3BOAWTENS C LieN
naeHTMdULMpaHe Ha napTraata
VAW rpynata. U3TouHumK:

1ISO 15223, 5.1.5

MocouBa KaTanoxHUsA
HOMep Ha npousBoauTens

[la ce nsnonsea

MocouBa gartarta, Ha KOATO

€ Npoun3sBeseHO MeAMNLIMHCKOTO

nsgenve. ISO 15223, 5.1.3
npeav E

Kog Ha naptuaa

5‘;:/?:0*6"' c uen naeHtTndMLMpaHe Ha
P MeANLIMHCKOTO n3genue.
M3TouHuk: ISO 152283, 5.1.6
Moka3Ba MeaVLIMHCKO n3genuve,
KOEeTO H: n n DKEH
Hecrepuno ‘@ 0eTO0 He e 61110 MOAJ/IOKEHO
Ha npoLec Ha cTepunmnsaums.

M3To4yHmk: 1ISO 15223, 5.2.7
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MocouBa MeANLIMHCKO n3genne,

Aawe ce KOeTo He TpsAbBa /Jia ce 13nonssa
13M0N3Ba, ako P A ’
aKo onakoBkaTa e yBpejeHa unm
onakoekaTa
OTBOpEHa, 11 Ye NoTpebuTensT
e yBpeaeHa
0 BUAKTE TpsbBa Aa BUAN UHCTPYKLUMTE
3a ynoTtpe6a 3a AOMb/HUTENHA
VNHCTPYKLpmnTe

NHbopmMaums. N3TouHMK:

3a ynotpe6a SO 15223, 5.2.8

MocouBa cy6ekTa, BHacsLL,
MeANLMHCKOTO n3jenve

B KOHKPETHUS PETr1OH.
N3To4YHMK: 1ISO 15223, 5.1.8

BHOCUTEN

MocouBa MeaVLMHCKO 13aenne,

ﬂ'a He ce KOeTo e npeaHa3Ha4vyeHo caMmo
nsnonssa 3a eAHOK;a'Iﬂ‘-{a ynotpe6a
NOBTOPHO .
P UsTounuik: ISO 15223, 5.4.2
Buxre
MHCTpyKUnnTE Moka3sBa, Ye noTpebuTenaT
sa yHOTPE6a T| ﬂ6Ba d Harnpaswu cripaBka
M BrTe c';Ka3aHAvaa 32\ yn0TpFe)6a
eNeKTPOHHMUTe '
P WUsTounuk: 1SO 15223, 5.4.3
VHCTPyKLUnTE

3a ynoTtpeba

YKasBa, ye He e Ha/uLe N3CyLleH
ecTecTBeH Kay4yk nin ectecteeH
Kay4yKoB flaTeKc KaTo rpajnBeH
MaTtepuan Ha MeAVLMHCKOTO
N3/enve NN Ha ornakoBKaTa Ha
MeANLMNHCKO n3genne. 3TOYHUK:
1SO 15223, 5.4.5 1 npunoxeHue b

He e Hanunue
ecTecTBeH
Kay4yKoB naTekc

% | 2 |© @

0603Ha4aBa, Ye apTUKyNbT

r:ﬂ:nuMMeHCKO € MeNUMHCKO n3aenue.
A N3TOuHK: ISO 15223, 5.7.7
Mokassa HocUTes, KOUTo
YHukaneH CbAbpXKa YHUKaNHa nHdopmaums
naeHTdUKaTop 3a ngeHTuduUKaTop Ha

Ha yCTpolicTBOTO YCTPOCTBOTO. M3TOUHMK:

1SO 15223, 5.7.10

Moka3Ba CbOTBETCTBME C BCUYKU
NPUNOXUMU pernameHTu n/
Mapkunposka p P

KPasncTBO 3a NPOAYKTH, NycHaTU
Ha nasapa BbB Besmko6puTaHus.

YnbAHOMOLLEH MocoyBa ymbAHOMOLLEHNS
npeactaBuTen B npeactaBuTen B LUseliuapus.
LLiBeiuapuist M3TOYHMK: Swissmedic.ch

Mocousa oTroBapsiHe

Ha BCUYKM NPUNOXKUMU
pernameHTV 1 AVPeKTUBMN Ha
EBponelicknsi Cbto3 OTHOCHO
MeANUNHCKN N34ennsa

UKCA EE vnn anpektnsn B O6eanHeHoTo

CE 3Hak

Moka3sBa, ve pegepanHoTo
3akoHozaTencTso Ha CALL,
orpaHv4aBa TOBa u3jenue

Aa ce npojasa OT UAW Mo
npeAnvicaHne Ha 3apaseH
cneynanuct. Asan 21 o1 Kogekca
Ha desepanHuTe pasnopesdu
(CFR), pazaen 801.109(b)(1)

Rx Only

O603Ha4aBa pUHaHCOB MPUHOC
KbM HaLOHaNHO APY>KeCTBO

3a OMoN30TBOPSiBaHE Ha
OMakoBBbYHW MaTepuan
CbrnacHo eBponeiicka
[AvipektnBa 94/62 N CbOTBETHOTO
HaLMOHaNHO 3aKOHOAATeNCTBO.
Packaging Recovery

Tbproscka Mapka
»3e/1eHa Touka“

&

Organization Europe.

3a gonbnHMUTeNHa nHpopMaLmsa BukTe HCBGregulatory.3M.com

o Deka za grejanje ispod tela za kiému 57501

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 previse toplo ili previse hladno. Sistemi
za upravljanje temperaturom mogu da se koriste kod odraslih
pacijenata i dece.

Sistem za upravljanje temperaturom Bair Hugger treba da koriste samo
obugeni zdravstveni radnici.

Pacijenti i postavke

Oderasli pacijenti i deca koji se le¢e u operacionim salama, odeljenjima
hitne pomodi i drugim odeljenjima u bolni¢kom okruzenju gde je
potrebno upravljanje temperaturom pacijenta.

Kontraindikacija: Za smanjenje rizika od termalnih povreda:

e Ne primenjivati toplotu na donje ekstremitete tokom klemovanja
aorte. Termalne povrede su moguce ako se toplota primenjuje na
ekstremitete sa ishemijom.

Upozorenje: Ukazuje na opasnu situaciju koja, ako se ne izbegne, moze
da dovede do smrti ili ozbiljne povrede.

UPOZORENUJE: Za smanjenje rizika od termalnih povreda:

e Na pacijente se ne sme primenjivati samo crevo Bair Hugger
jedinice za grejanje. Crevo se uvek mora prikagiti na Bair Hugger
deku za grejanje pre zapog&injanja terapije grejanja.

e Pacijent ne sme lezati na crevu jedinice za grejanje.

e Crevo jedinice za grejanje ne sme do¢i u direktan dodir sa
kozom pacijenta tokom terapije grejanja.

e Novorodendad, 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 preko pacijenta tako da dode u dodir
sa koZom pacijenta.

e U operacionoj sali, ova deka za grejanje se sme koristiti samo
sa Bair Hugger jedinicom za grejanje serije 500, 700 ili 675.

e Jedinica za grejanje Bair Hugger 200 serije ne sme se koristiti
u operacionoj sali.

e Jedinica za grejanje Bair Hugger 800 serije 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. Iskljugiti jedinicu
za grejanje i pozvati kvalifikovanog servisera.

e Ako se koristi sredstvo za vezivanje (npr. sigurnosni kais, traka),
voditi ra¢una da kanali za grejanje ne budu blokirani.

e Deka za grejanje ne sme se postavljati direktno preko
disperzivne elektrode.
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UPOZORENUJE: U cilju smanjenja rizika od povrede ili smrti pacijenta
usled izmenjene primene lekova:

e Deka za grejanje ne sme se koristiti preko transdermalnih
flastera koji sadrze lekove.

UPOZORENUJE: U cilju smanjenja rizika od povrede usled
ometanja ventilacije:

e Deka za grejanje ili prekrivka za glavu ne smeju da prekrivaju
glavu ili disajne puteve pacijenta kada se ne primenjuje
mehaniéka ventilacija.

UPOZORENUJE: U cilju smanjenja rizika od povrede usled
pada pacijenta:

e Deka za grejanje ne sme se koristiti za prenosenje ili
pomeranje pacijenta.

Oprez: Ukazuje na opasnu situaciju koja, ako se ne izbegne, moze da
dovede do manije 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
prekrivaga izmedu deke za grejanje i pacijenta ne spre¢ava
kontaminaciju proizvoda.

OPREZ: Za smanjenje rizika od poZara:

e Ovaj proizvod je klasifikovan kao normalno zapaljiv, Klasa |,
u skladu sa definicijom uredbe o zapaljivosti materijala Komisije
za sigurnost potrosackih proizvoda, 16 CFR 1610. Pri koriséenju
izvora toplote visokog intenziteta potrebno je postovanje
standardnih bezbednosnih protokola.

OPREZ: Za smanjenije rizika od termalnih povreda:

e Proizvod se ne sme koristiti ukoliko je primarno pakovanje
prethodno otvarano ili odte¢eno.

OPREZ: Za smanjenje rizika od termalnih povreda, hipertermije
ili hipotermije:

e 3M preporuéuje kontinuirano pracenje unutrasnje temperature.
Ukoliko kontinuirano prac¢enje nije moguce, potrebno je pratiti
temperaturu pacijenata koji nisu u moguénosti da reaguju,
komuniciraju i/ili koji ne mogu da osete temperaturu najmanje
na svakih 15 minuta ili u skladu sa protokolom institucije.

e Potrebno je pratiti reakcije na 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, uklju&ujuci i dobru praksu hirur§kog pokrivanja pacijenata.

Uputstva za upotrebu

1. Otvorite i odmotajte deku za grejanje da locirate belu etiketu
proizvoda na deki. Odmotajte deku tako da etiketa proizvoda bude
okrenuta ka pacijentu.

2. Postavite deku za grejanje na povriinu uznozja bolni¢kog kreveta ili
na povrsinu mehanizma za podizanje. Pomodéu samolepljive trake sa

donje strane deke, fiksirajte deku za sto kako biste spregili klizanje
(slika A).

3. Provucite deku za grejanje izmedu uznozja () i gornje podloge
za butinu pacijenta (@) kroz okvir do donje strane okvira stola za
hirurgiju ki€menog stuba (slika B). Odmotajte deku ispod gornje
podloge za butinu (%), gornje podloge za kukove (@), podloge za
grudni ko§ pacijenta (4), i ispod panela za glavu pacijenta (m).

4. lzvucite kraj deke za grejanje do kraja stola za hirurgiju kicmenog
stuba i fiksirajte ga za kraj okvira stola pomodu traka koje se nalaze
na kraju deke (slika B).

5. Otvorite ¢etiri perforacije sa obe strane deke za grejanje i postavite
deku oko ivica okvira stola za hirurgiju ki€menog stuba (slika C).

6. Pre pozicioniranja pacijenta, izvucite trake za vezivanje preko
gornjeg dela okvira stola za hirurgiju ki¢menog stuba i oko obe
strane podloge za grudni ko$ pacijenta (slika D, opcija 1) ili direktno
na okvir (slika D, opcija 2).

7. Jastuci i druga sredstva za pozicioniranje donjih ekstremiteta treba
da budu postavljena ispod deke.

8. Opciono: Otcepite kruzni deo (za lice) sa dela za glavu na deki za
grejanje kako biste mogli da vidite o&i i disajne puteve pacijenta
ispod stola (slika E).

Upozorenje: Ako se koristi sredstvo za vezivanje (npr. sigurnosni kais,
traka), voditi raéuna da kanali za grejanje ne budu blokirani.

9. Umetnite zavrietak creva Bair Hugger jedinice za grejanje u ulaz
za crevo (slike F i G). Okredéite ga dok ne bude &vrsto prianjalo uz
ulaz. Na srednjem delu zavrsetka creva nalazi se vizuelni marker
koji ukazuje na dubinu umetanja creva. Poduprite crevo kako biste
osigurali da je dobro pri¢vrééeno.

Upozorenje: Na pacijente se ne sme primenjivati samo crevo

Bair Hugger jedinice. Crevo se uvek mora prikaéiti na Bair Hugger deku

pre zapoginjanja terapije.

10. Podesite zeljenu temperaturu jedinice za grejanje za zapoginjanje
terapije grejanja. (Videti Uputstvo za operatera za va$ konkretan
model jedinice za grejanje.)

Oprez: Preporuke za nadzor pacijenata:

e 3M preporuéuje kontinuirano prac¢enje unutrasnje temperature.
Ukoliko kontinuirano pracenje nije moguée, potrebno je pratiti
temperaturu pacijenata koji nisu u moguénosti da reaguju,
komuniciraju i/ili koji ne mogu da osete temperaturu najmanje
na svakih 15 minuta ili u skladu sa protokolom institucije.

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 zabeleZzene povisene
temperature ili ukoliko se javi negativna reakcija na kozi
u podrugju koje se greje.

11. U zavisnosti od koriséenog modela jedinice za grejanje, iskljucite
jedinicu ili je postavite u rezim mirovanja za prekid terapije grejanja.
|zvadite crevo jedinice za grejanje iz deke za grejanje i odlozZite deku
u skladu sa politikom bolnice.

Ozbiljne incidente u vezi sa ovim sredstvom prijavite kompaniji 3M

i lokalnom nadleznom organu (EU) ili lokalnom regulatornom organu.

Reénik simbola

Datum
proizvodnje

Oznac&ava datum kada je
proizvedeno medicinsko sredstvo.
Izvor: 1SO 15223, 5.1.3

Rok upotrebe

Oznac&ava datum nakon koga
medicinsko sredstvo ne treba
koristiti. Izvor: 1ISO 15223, 5.1.4

Sifra partije

Oznacava $ifru partije proizvodadéa
kako bi se oznagila partija ili lot.
Izvor: 1SO 15223, 5.1.5

Katalogki broj

Oznacava kataloski broj proizvodaca
kako bi se oznaéilo medicinsko
sredstvo. lzvor: ISO 15223, 5.1.6

Nije sterilno

Oznac&ava medicinsko sredstvo koje
ne podleZe procesu sterilizacije.
Izvor: ISO 15223, 5.2.7

Ne koristiti ako
je pakovanje

osteéeno i pakovanje osteceno ili otvoreno i da
pogledati korisnik treba da pogleda uputstvo
uputstvo za za upotrebu za dodatne informacije.
upotrebu Izvor: ISO 15223, 5.2.8

Oznacava medicinsko sredstvo
koje ne treba da se koristi ako je

Ne upotrebljavati

Oznac¢ava medicinsko sredstvo
predvideno samo za jednokratnu

ponove upotrebu. lzvor: ISO 15223, 5.4.2
Pogledati
Stampano ili Oznacava potrebu da korisnik

elektronsko
uputstvo za
upotrebu

pogleda uputstvo za upotrebu.
Izvor: 1ISO 15223, 5.4.3

Prirodni gumeni

Oznacava da prirodna guma ili suvi
prirodni gumeni lateks nije prisutan
kao materijal za izradu u okviru

o @ EE @ B © © >E3ErE

Iar‘i:lljia'::]e medicinskog sredstva ili pakovanja
P medicinskog sredstva. lzvor:
1SO 152283, 5.4.5 i Dodatak B
Medicinsko Oznacava da je artikal medicinsko
sredstvo sredstvo. lzvor: ISO 15223, 5.7.7
Jedinstveni Oznacava nosa¢ koji sadrzi
identifikator informacije o jedinstvenom
roizvoda identifikatoru proizvoda. Izvor:
P ISO 15223, 5.7.10.
Oznacava pravnog subjekta
Uvoznik koji uvozi medicinsko sredstvo
na lokalnom nivou. lzvor:
1SO 15223, 5.1.8
Oznacava usaglasenost sa svim
vazedéim propisima i/ili direktivama
UKCA oznaka u Ujedinjenom Kraljevstvu (UK) za
proizvode koji se stavljaju na trziste
u Velikoj Britaniji (GB).
orveljzf:\:‘r:ik u Oznadava ovlas¢enog predstavnika u
gvajcarskoj Svajcarskoj. Izvor: Swissmedic.ch
Oznacava usaglasenost sa
svim primenjivim propisima ili
CE oznaka c € direktivama Evropske unije o

medicinskim sredstvima.

Naziv simbola Simbol Opis i referenca

Oznacava proizvodaéa medicinskog

Proizvodad sredstva. Izvor: ISO 15223, 5.1.1

Samo na recept

Oznacava da Savezni zakon SAD
ograniava prodaju ovog sredstva na
zdravstvene radnike ili po njihovom
nalogu. 21 Kodeks saveznih propisa
(CFR), sekc. 801.109(b)(1)

Ovlaséeni
predstavnik
u Evropskoj
zajednici /

Oznacava ovladéenog predstavnika u

Evropskoj zajednici / Evropskoj uniji.
E lzvor: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU,
i/ili 2014/30/EU

Evropskoj uniji

Zelena Tacka

Oznacava finansijski doprinos
nacionalnoj kompaniji za obnavljanje
ambalaze prema evropskoj direktivi
br. 94/62 i odgovarajuéi nacionalni
zakon. Packaging Recovery
Organization Europe.

Za vise informacija pogledajte HCBGregulatory.3M.com
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Kullanim Endikasyonlari

Bair Hugger sicaklik yonetim sistemleri ailesi, hipotermi veya lokalize
sicaklik terapisinin klinik olarak endike oldugu hipotermik hastalar
veya normotermik hastalar igin endikedir. Ayrica sicaklik yénetim
sistemleri, hastalarin ¢ok sicak veya gok soguk olmasina neden
olabilecek kosullarda hastanin termal konforunu saglamak igin

de kullanilabilir. Sicaklik yonetim sistemleri yetiskin 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 ydnetimi
gereken diger birimlerde tedavi edilen yetigkin ve pediyatrik hastalar.

Kontrendikasyon: Termal yaral riskini azaltmak igin:

e Aortik kros klempleme sirasinda alt ekstremitelere 1si
uygulamayin. Iskemik ekstremitelere isi uygulamak termal
yaralanmaya neden olabilir.

Uyari: Onlem alinmadigi takdirde &liim veya ciddi yaralanmalarla
sonuglanabilecek tehlikeli bir durumu belirtir.
UYARI: Termal yaralanma riskini azaltmak igin:

e Hastalari yalnizca Bair Hugger isitma tnitesinin hortumuyla
tedavi etmeyin. Isitma tedavisinden 6nce hortumu her zaman
Bair Hugger 1sitma battaniyesine baglayin.

e Hastanin isitma Unitesi hortumunun tzerine yatmasini engelleyin.

Isitma tedavisi sirasinda isitma Gnitesi hortumunun hastanin
cildine dogrudan temas etmesine izin vermeyin.

Isitma tedavisi sirasinda yenidogan, bebek, cocuk ve diger
korunmasiz hastalari gézetimsiz birakmayin.

Uzun sireli 1sitma tedavisi sirasinda perfiizyonu zayif olan
hastalari stirekli izleyin.

Isitma battaniyesinin gézeneksiz tarafini hastanin Gzerine
értmeyin. Hastanin tizerine her zaman gézenekli tarafi (kiigiik
delikli) dogrudan cilde temas edecek sekilde értiin.

Ameliyathanede, bu 1sitma battaniyesini Bair Hugger 500 serisi,
700 serisi veya 675 i1sitma tnitesi haricinde bagka bir cihazla
birlikte kullanmayin.

Bair Hugger 200 serisi 1sitma Unitesini ameliyathanede
kullanmayin.

Hasta tarafindan ayarlanabilen Bair Hugger 800 serisi isitma
nitesini Bair Hugger 1sitma battaniyesiyle birlikte kullanmayin.

Kirmizi Over-temp (Asiri Sicaklik) gésterge 15191 yaniyorsa
ve alarm galiyorsa isitma tedavisine devam etmeyin. Isitma
unitesinin fisini gekin ve yetkili bir servis teknisyeni ile gorigiin.

Sabitleme cihazi (yani emniyet kemeri, bant) kullaniliyorsa, 1sitma
kanallarinin tikali olmadigindan emin olun.

Isitma battaniyesini dogrudan dispersif elektrot pedi
tzerine yerlestirmeyin.
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UYARI: ilag uygulamasinin degismesi nedeniyle hastanin yaralanma
veya 6liim riskini azaltmak igin:

e Isitma battaniyesini transdermal ilag bantlari Gzerinde
kullanmayin.

UYARI: Ventilasyonun engellenmesi suretiyle yaralanma riskini
azaltmak igin:

e Hastanin ventilasyonu mekanik olarak saglanmiyorsa isitma
battaniyesinin veya kafa értiistiniin hastanin basini veya hava
yolunu értmesini engelleyin.

UYARI: Hastanin diismesi suretiyle yaral riskini a kigin:
e Hastayi tagimak veya hastanin yerini degistirmek igin 1sitma

battaniyesi kullanmayin.

Dikkat: Onlem alinmadigi takdirde kiiiik 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:

e Bu triin, Tiiketici Urtinleri Giivenligi Komisyonu’nun 16 CFR 1610
sayil alevlenebilir kumasg diizenlemesinde tanimlandigi sekilde,
Sinif | Normal Alevlenebilir olarak siniflandiriimigtir. Yiksek
yogunluklu isi 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 sicakhginin siirekli olarak izlenmesini énerir. Strekli
izleme yapilamamasi halinde, tepki veremeyen, iletigim
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 goére izleyin.

e Tedavi hedefine ulagildiginda, yiiksek sicakliklar kaydedildiginde
ya da isinan bolgede advers cilt tepkisi olugursa hava sicakhgini
ayarlayin veya tedaviyi kesin.

intraoperatif Isitma

Kurumunuzun protokollerini izleyin ve iyi bir ameliyat 6rtiist uygulamasi
da dahil olmak tizere steril teknik yonetmeliklerine uyun.

Kullanim Yonergeleri

1. Battaniye tzerindeki beyaz triin etiketini bulmak icin 1sitma
battaniyesini agin. Battaniyeyi, Urln etiketi hastaya dogru bakacak
sekilde agin.

2. Isitma battaniyesini hastanin ayak tahtasinin ylizeyine veya aski
tertibatinin ylizeyine yerlestirin. Battaniyenin altindaki yapigkan
band kullanarak, kaymayi 6nlemek igin battaniyeyi masaya
sabitleyin (Sekil A).

3. Isitma battaniyesini hastanin ayak tahtasi (#) ile hastanin iist uyluk
seti (@) arasina, gergeveden gegirerek spinal ameliyat masasi
gergevesinin alt tarafina (Sekil B) gegirin. Battaniyeyi tst uyluk pedi
seti (%), Ust kalga pedi seti (@), hasta gdgis pedi (A) ve hasta kafasi
destek plakasinin (m) altinda agin.

4. lIsitma battaniyesinin ucunu spinal ameliyat masasinin ucuna kadar
cekin ve battaniyenin ucunda bulunan baglama seritlerini kullanarak
masanin gergevesinin sonuna sabitleyin (Sekil B).

5. Isitma battaniyesinin iki yanindaki dért gézenegi agin ve battaniyeyi
spinal cerrahi gergevesinin kenarlarina yerlestirin (Sekil C).

6. Hasta yerlestiriimeden 6nce, spinal cerrahi masasinin
gergevesinin Ust kismina ve hasta gégis pedinin her iki yanina
(Sekil D, Secenek 1) veya dogrudan gerceveye (Sekil D, Segenek 2)
baglama seritlerini gekin.

7. Alt ekstremiteler igin kullanilan yastiklar ve diger yerlestirme
modaliteleri battaniyenin altina yerlestirilmelidir.

8. istege bagh: Hastanin gézlerini ve hava yolunu masanin altindan
gérmek igin 1sitma battaniyesinin bag kismindaki dairesel (yiiz) kismi
yirtin (Sekil E).

Uyan:: Sabitleme cihazi (yani emniyet kemeri, bant) kullaniliyorsa, 1sitma

kanallarinin tikali olmadigindan emin olun.

9. Bair Hugger i1sitma tnitesi hortumunun ucunu hortum yuvasina
takin (Sekil F ve G). Hortumun yuvaya tam oturmasini saglamak igin
cevirerek takin. Hortumun girig derinligini géstermek igin hortum
ucunun orta kisminda gérsel bir isaret bulunur. Sabitlemek igin
hortumu destekleyin.

Uyari: Hastalari yalnizca Bair Hugger hortumuyla tedavi
etmeyin. Tedaviden énce hortumu her zaman Bair Hugger
battaniyesine baglayin.

10. Isitma tedavisine baglamak icin 1sitma iinitesinde istediginiz sicaklik
ayarini secin. (Sahip oldugunuz Isitma Unitesi Modelinin Kullanim
Kilavuzuna bakin.)

Dikkat: Hasta izleme Onerileri:

e 3M viicut sicakliginin strekli olarak izlenmesini énerir. Strekli
izleme yapilamamasi halinde, tepki veremeyen, iletigsim
kuramayan ve/veya sicakligi hissedemeyen hastalarin sicakligini
en az 15 dakikada bir veya kurum protokoliine gére izleyin.

e Tepki veremeyen, iletisim kuramayan ve/veya sicakhgi
hissedemeyen hastalarin cilt tepkilerini en az 15 dakikada bir
veya kurum protokoliine gére izleyin.
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e Tedavi hedefine ulagildiginda, yiiksek sicakliklar kaydedildiginde
ya da isinan bdlgede advers cilt tepkisi olusursa hava sicakhigini
ayarlayin veya tedaviyi kesin.

11. Kullanilan isitma tnitesi modeline bagl olarak, i1sitma tedavisini
kesmek icin Uniteyi kapatin ya da bekleme moduna alin. Isitma
Unitesi hortumunu isitma battaniyesinden ¢ikarin ve battaniyeyi
hastane politikasina uygun sekilde atin.

Liitfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olayi 3M’e ve

yerel yetkili bir merciye (AB) veya yerel diizenleyici kuruma bildirin.

Semboller Sozlugii

Sembol Adi Sembol | Tanimi ve Referansi

Uretici Tibbi cihaz ureticisini belirtir. Kaynak:
retiet 1SO 15223, 5.1

Avrupa . .

Toplulugu’ndaki/ é«_vlr_ti;_n’a;’osluluiyl_ndaklﬂA_vr_u;)al. .

Avrupa irligi’ndeki yetkili temsilciyi belirtir.

Birligindeki Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/

Yetkili Temsilci EU ve/veya 2014/30/EU

Uretim Tarihi Tibbi cihazin retildigi tarihi belirtir.

180 15223, 5.1.3

Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra

Son kullanma kullaniimamasi gerektigini belirtir.

tarihi 1SO 15223, 5.1.4
Seri veya lotun tanimlanabilmesi
Seri kodu igin Ureticinin seri kodunu belirtir.

Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.5

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin
reticinin katalog numarasini belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.6

Katalog numarasi

Sterilizasyon iglemine tabi
tutulmamig bir tibbi cihazi belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.2.7

Steril Degildir

Ambalaji hasarli Ambealaji 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
Sadece tek kullanimlik olarak
E:lll':n-lr-s:;?r:lz tasarlanan bir tibbi cihazi belirtir.
Kaynak: 1ISO 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 veya kuru dogal
kauguk lateks kullanilmadigini
belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.5
ve Ek B

Dogal kauguk
lateks icermez

Urintin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.

Tibbi cihaz Kaynak: ISO 15223, 5.7.7

Benzersiz cihaz kimligi bilgileri

Benzersiz cihaz igeren bir tagiyiciy belirtir. Kaynak:

Q| aix@EE 9 B @ @ EBKE § E

Kimligi 1S 15223, 5.7.10
_ Yerel olarak tibbi cihazi ithal eden
Ithalatgi firmay: belirtir. Kaynak: 1SO 15223,
518
Britanya’da satiga sunulan Grtnler
UKCA isareti igin, B'!rlegl!'( Krallik’ta gecerli
olan tim diizenlemelere ve/veya
direktiflere uygunlugu belirtir.
Isvigre Yetkili Isvigredeki yetkili temsilciyi gosterir.
Temsilcisi Kaynak: Swissmedic.ch
) Tum gecerli Avrupa Birligi Tibbi
CE lsareti Cihaz Mevzuatlarina ve Direktiflerine
uygunlugu belirtir.
Bu cihazin satiginin, ABD Federal
Yasasi uyarinca sadece bir saghk
Rx Only (Sadece caligani tarafindan veya saglik
Rx Only LT . .
Regeteyle) calisaninin siparisi ile yapilabilecegini
belirtir. 21 Federal Dizenlemeler
Kanunu (CFR) béliim 801.109(b)(1)
94/62 sayili AB Direktifi ve ulusal
yasal diizenlemelerde tanimlanan
Yesil Nokta sekilde, ulusal geri kazanim
Markasi sistemine maddi katki saglanildigini

belirtir. Avrupa Ambalaj Geri
Kazanim Kurulusgu.

Daha fazla bilgi igin bkz. HCBGregulatory.3M.com

@ HBEETFTMEE 575018

EBRERE

Bair Hugger AR EIRAZE R TRICRERENIRAK L RRH TS
RATT R ERR AT MR IE S BE, Ioh, IRIFBR AR S
BEREIAIDS, IUCEAEEEERS N BERUETFENEE KR
EERRAFNMAN) LB BEEM,

Bair Hugger (R B AL RAEREZITITIN T WES ARER.
BEABMERHE
ERTEFAR RLERERIFE THEMRZEZ AT EFTEHTE
ERBEENRAN) LNEE,
BRI AREZGRE, EEEU TR
o TETABNBKR R $HIHAIE], FEXHNE THROHITING. Xt H 2B ER M A9
BRARINR, Pl RER S8R 5.
BE ®RETMUESE IR SESE ™ ERGHRERER.
ZE ARRZGRRL, EEEUTEDR:
o I/ IRMER Bair Hugger IR ES N E XS BE HITATT IR IR
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Batanije pér ngrohje pér pjesén e poshtme té trupit pér shtyllén

kurrizore 57501

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 hipotermisg,
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 g& mund té béjné qé
pacientét té kené shumé ftohté ose vapé. Sistemet e menaxhimit té
temperaturés mund té pérdoren pér pacientét e rritur dhe té pediatrisé.
Sistemi i menaxhimit té temperaturés Bair Hugger duhet té pérdoret
vetém nga specialisté mjekésoré té trajnuar.

Popullata e pacientéve dhe ambi

Pacientét e rritur dhe té pediatrisé gé trajtohen né sallat

e operacioneve, departamentet e urgjencés dhe departamente té
tjera né njé ambient spitalor ku kérkohet menaxhimi i temperaturés
sé pacientit.

Kundérindikacionet: Pér té zvogéluar rrezikun e Iéndimeve termike:

e Mos aplikoni nxehtési né ekstremitetet e poshtme gjaté aplikimit
té klemés sé kryqézuar té aortés. Mund té shkaktohen Iéndime
termike nése aplikohet nxehtési né gjymtyrét ishemike.

Paralajmérim: Tregon njé situaté té rrezikshme gé, nése nuk shmanget,
mund té shkaktojé njé Iéndim té réndé ose vdekje.
PARALAJMERIM: Pér té zvogéluar rrezikun e léndimeve termike:

e Mos i trajtoni pacientét vetém me tubin e njésisé sé ngrohjes
Bair Hugger. Lidheni gjithmoné tubin me njé batanije ngrohése
Bair Hugger para se té jepni terapiné e ngrohjes.

e Mos lejoni gé pacienti té shtrihet mbi tubin e njésisé.

e Mos lejoni gé tubi i njésisé sé ngrohjes té jeté né kontakt té
drejtpérdrejté me |ékurén e pacientit gjaté terapisé sé ngrohjes.

e Mos i lini té pamonitoruar té porsalindurit, foshnjat, fémijét dhe
pacienté té tjeré té cenueshém gjaté terapisé sé ngrohjes.

e Mos i lini té pamonitoruar pacientét me perfuzion té dobét gjaté
terapisé sé zgjatur té ngrohjes.

e Mos e vendosni anén pa vrima té batanijes ngrohése mbi pacientin.
Vendosni gjithmoné anén me vrima (me vrima té vogla) drejtpérdrejt
mbi pacientin né kontakt me |ékurén e pacientit.

o 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.

o Nése pérdoret njé pajisje sigurie (d.m.th. rrip sigurie, ngjitése),
sigurohuni gé té 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
t€ mjekimeve.
PARALAJMERIM: Pér té zvogéluar rrezikun e Iéndimeve pér shkak
té ndérhyrjeve me ventilimin:

e Mos lejoni gé batanija ngrohése ose perdja e kokés té mbulojé
kokén ose rrugét e frymémarrjes sé pacientit kur pacienti nuk
éshté me ventilim mekanik.

PARALAJMERIM: Pér té zvogéluar rrezikun e léndimeve pér shkak
té rrézimeve té pacientit:

e Mos pérdorni njé batanije ngrohése pér transferimin ose lévizjen
e pacientit.

Kujdes: Tregon njé situaté té rrezikshme qé, nése nuk shmanget, mund
té léndime té lehta ose mesatare.

it:

KUJDES: Pér té zvogéluar rrezikun e kontamini

e Kjo batanije ngrohése nuk &shté sterile dhe éshté planifikuar
pér pérdorim vetém nga njé pacient. Vendosja e njé gargafi mes
batanijes ngrohése dhe pacientit nuk parandalon kontaminimin
e produktit.

KUJDES: Pér té zvogéluar rrezikun e zjarrit:

e Ky produkt éshté klasifikuar si Klasa | Djegshméri normale
si¢ pércaktohet nga rregullorja pér pélhurat e djegshme
té Komisionit té Sigurisé pér Produktet e Konsumatoréve,
16 CFR 1610. Ndigni protokollet standarde té sigurisé kur
pérdorni burime nxehtésie me intensitet té larté.

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 gé nuk mund té ndjejné temperaturén
minimumi ¢do 15 minuta ose sipas protokollit institucional.

e Monitoroni reagimet e |&kurés te pacientét qé nuk kané
aftésiné té reagojné, t& 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 Iékurés 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

1. Hapeni dhe shpaloseni batanijen ngrohése pér té gjetur etiketén
e bardhé té produktet né batanije. Shpaloseni batanijen gé etiketa
e produktet té jeté e drejtuar nga pacienti.

2. Vendoseni batanijen ngrohése né sipérfagen e panelit t& kémbéve
té krevatit ose né sipérfagen e njésisé sé rripave. Me ané té shiritit
ngjitése né pjesén e poshtme té batanijes, sigurojeni batanijen te
tavolina pér té parandaluar rréshqitjen e saj (Figura A).

3. Kalojeni batanijen ngrohése mes panelit té kémbéve té pacientit (&)
dhe njésisé sé sipérme té kofshéve té pacientit (®) népér strukturé
né pjesén e poshtme té strukturés sé tavolinés kirurgjikale spinale
(Figura B). Hapeni batanijen nén njésiné e sipérme té fletés
sé kofshéve (%), njésiné e sipérme té fletés sé ijéve (@), fletén
e kraharorit té pacientit (a) dhe nén pllakén mbéshtetése té kokés
sé pacientit (m).

4. Térhigeni fundin e batanijes ngrohése né fund té tavolinés
kirurgjikale spinale dhe sigurojeni te fundi i strukturés sé tavolinés
duke pérdorur lidhéset qé gjenden né fund té batanijes (Figura B).

5. Hapni katér vrimat né té dyja anét e batanijes ngrohése dhe
pozicionojeni batanijen rreth anéve té strukturés kirurgjikale spinale
(Figura C).

6. Para se té vendoset pacienti, térhigni lidhéset pérgjaté pjesés sé
sipérme té strukturés sé tavolinés kirurgjikale spinale dhe rreth
¢do ane té fletés sé kraharorit té pacientit (Figura D, opsioni 1)
ose drejtpérdrejt te struktura (Figura D, opsioni 2).

7. Jastékét dhe elementet e tjera ndihmése pér pozicionimin
qé pérdoren pér ekstremitetet e poshtme duhet té vendosen
nén batanije.

8. Opsionale: Griseni pjesén rrethore (té fytyrés) né kokén e batanijes
ngrohése pér shfagjen e syve dhe rrugéve té frymémarrjes sé
pacientit nga poshté tavolinés (Figura E).

Paralajmérim: Nése pérdoret njé pajisje sigurie (d.m.th. rrip sigurie,

ngjitése), sigurohuni gé t& mos bllokohen kanalet e ngrohjes.

9. Futni fundin e tubit té njésisé ngrohése Bair Hugger né portén
e tubit (Figura F dhe G). Pérdorni njé l&vizje rrotulluese pér té
siguruar njé vendosje t& 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.

10. Zgjidhni pércaktimin e déshiruar té temperaturés né njésiné
ngrohése pér té filluar terapiné e ngrohjes. (Shikoni Manualin
e pérdorimit pér Modelin specifik t& njésisé ngrohése.)
Kujdes: Rekomandimet pér monitorimin e pacientit:

e 3M rekomandon monitorimin e vazhdueshém té temperaturés
bazé. Né mungesé té monitorimit té vazhdueshém, monitoroni
temperaturén e pacientéve qé nuk kané aftésiné té reagojné,
té komunikojné dhe/ose gé nuk mund té ndjejné temperaturén
minimumi ¢do 15 minuta ose sipas protokollit institucional.

e Monitoroni reagimet e lékurés te pacientét qé nuk kané
aftésiné té reagojné, t& komunikojné dhe/ose gé 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 lIékurés né zonén
e ngrohur.

11. Bazuar né modelin e njésisé ngrohése té pérdorur, fikeni njésiné
ose kalojeni né modalitetin e gatishmérisé pér té ndérpreré terapiné
e ngrohjes. Shképutni tubin e njésisé ngrohése nga batanija
ngrohése dhe hidheni batanijen sipas politikés sé spitalit.

Ju lutemi raportojeni njé incident té réndé qé ndodh né lidhje me
pajisjen te kompania 3M dhe tek autoritetet lokale kompetente (BE)
ose autoriteti rregullator lokal.
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. Tregon prodhuesin e pajisjes
Prodhuesi “ mijekésore. Burimi: 1SO 15223, 5.1.1
Pérfagésues
i autorizuar né Tregon pérfagésuesin e autorizuar
Komunitetin né Komunitetin Evropian / Bashkimin
Evropian / Evropian. Burimi: 1ISO 15223, 5.1.2,
Bashkimin 2014/35/EU dhe/ose 2014/30/EU
Evropian
Data e Tregon datén kur éshté prodhuar

rodhimit pajisja mjekésore. Burimi:
P ISO 15223, 5..3
Afati Tregon datén pas sé cilés pajisja
i pérdorimit g mjekésore nuk duhet té pérdoret.
P Burimi: 1ISO 15223, 5.1.4
Tregon kodin e ngarkesés
Numri sé prodhuesit qé té mund té
i ngarkesés identifikohet ngarkesa ose loti
pérkatés. Burimi: ISO 15223, 5.1.5
Tregon numrin e katalogut
Numri té prodhuesit gé té mund té
i katalogut identifikohet pajisja mjekésore.
Burimi: 1ISO 15223, 5.1.6
Tregon njé pajisje mjekésore qé
Jo sterile nuk i éshté nénshtruar njé procesi

sterilizimi. Burimi: 1ISO 15223, 5.2.7

Mos e pérdorni
nése paketimi
éshté i démtuar
dhe késhillohuni
me udhézimet
pér pérdorimin.

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: 1ISO 15223, 5.2.8

Tregon njé pajisje mjekésore qé éshté
planifikuar vetém pér njé pérdorim.
Burimi: 1ISO 15223, 5.4.2

Mos ripérdorni

Tregon se nuk ka prani t& gomés
natyrale té thaté apo té lateksit t&

Nuk pérmban . N PRSP
gomés natyrale si material pérbérés

lateks gomé A L e
brenda né pajisjen mjekésore ose né
natyrale . (AR,
paketimin e njé pajisjeje mjekésore.
Burimi: ISO 15223, 5.4.5 dhe Shtojca B
Pajisje Tregon artikullin si njé pajisje
Mijekésore mjekésore Burimi: ISO 15223, 5.7.7
|dentifikuesi Tregon njé operator qé pérfshin

informacionet e identifikuesit unik t&

unik i pajisjes pajisjes. Burimi: 1SO 15223, 5.7.10

Tregon entin gé importon pajisjen
mjekésore né zonén pérkatése
Burimi: 1ISO 15223, 5.1.8

Importuesi

Tregon pérputhshmériné me té
gjitha rregulloret dhe/ose direktivat
e zbatueshme né Mbretériné

e Bashkuar, pér produktet e hedhura
né treg né Britaniné e Madhe.

Shenja UKCA

AN R

Pérfagésuesi " . . . "
viceran i Tregon pérfagésuesin e autorizuar né
. Zvicér. Burimi: Swissmedic.ch
autorizuar
Tregon pérputhshmériné me té
. gjitha Rregulloret dhe Direktivat
Shenja CE pérkatése té Bashkimit Evropian
pér Pajisjet Mjekésore.
Tregon se Ligji federal i Shteteve
" té Bashkuara e kufizon kété pajisje
Vetém me e S
. pér shitje nga ose me porosi té njé
rekomandim AT -
miekésor speu_allst‘l té k.u1desn shéndetésor.
) Titulli 21 Kodit té Rregulloreve
Federale (CFR) para. 801.109(b)(1)
Tregon njé kontribut financiar pér
kompania kombétare pér rikuperimin
Pika e Gjelbér e paketimeve sipas Direktivés

Evropiane nr. 94/62 dhe ligjit
kombétar pérkatés. Organizata pér
Rikuperimin e Paketimeve e Evropés

Késhillohuni
me udhézimet
e pérdorimit
ose késhillohuni
me udhézimet
elektronike

Tregon nevojén pér pérdoruesin
qé té késhillohet me udhézimet e
pérdorimit. Burimi: 1ISO 15223, 5.4.3

H ®® P

té pérdorimit

Pér mé shumé informacion, shikoni HCBGregulatory.3M.com
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NHpaukauymm 3a ynotpeba

CeMejcTBOTO CUCTEMU 3@ peryavpame Ha TeMnepaTtypaTta

Bair Hugger e MHANLMPAHO 3a XMNOTEPMUYHN NALMEHTN NN
HOPMOTEPMUNYHU NAaLUVEHTN 3@ KOW KIMHNYKN € UHAVLMPaHa
BelUTayka XxMnoTtepMuvja Uan nokannsnpaHa TemnepaTypHa
Tepanuja. Mokpaj Toa, cUcTeMUTe 3a peryavipame

Ha TemnepaTypaTta Moxe /ia ce KopucTaT 3a Aa ce o6e3bean
TepMuYKa yA06HOCT Ha NaLMEHTOT KOra NocTojaT yCI0BM LUTO
MOXe Aa nNpeAmsBmMKaaT nauneHT1Te 4a ce YyBCTBYBaaT NpemMHory
TOMJI0 N NpeMHOory nagHo. CuctemuTe 3a perynnpawe

Ha TemnepaTypaTta Moxe /la ce KOpMCTaT Kaj BO3pacHU U Kaj
neaujaTpUCKM NaumeHTI.

CrcTeMOT 3a perynupatbe Ha TemnepaTypaTta Bair Hugger Tpe6a ga
ro KOpUCTaT Camo 06yUeH 34PaBCTBEHN PaBOTHULI.

Tunosmn NauueHTn n nNocTtaBkn

Bo3spacHu 1 negmjaTpuckmn NaLMeHTn Kon ce nekysaaTt BO
onepaunoHwn canu, oaaenn 3a UTHU clydan 1 Apyru oaaenmn
BO 60/1HMYKaTa CpeAVHa Kaje TO e MOTPe6HO peryavparbe
Ha TeMnepaTypaTa Ha NaLyeHToT.

KoHTpavHauKaumm: 3a Aa ce HaManu pU3NKOT of
TepMuMuKa nospepa:

e He npumMeHyBajTe TOM/INHA HA AONHUTE eKCTPEMUTETU
npwv BKPCTEHO CTerake Ha aoptarta. Moxe za gojae
AO TepMMYKa nospeja ako ce NpuMeHu TonnHa
Ha NCXeMUNYHW eKCTpeEMUTET.
MpepynpeayBatbe: YKaxyBa Ha onacHa cutyauja Koja, 4OKoNKy
He ce 136erHe, MoXe Aa pe3ynTupa co CMpT UK Ceprio3Ha NoBpeaa.

NPEAYNPEAYBAME: 3a ga ce HaManu pU3nKoOT og
TepMunuKa nospeaa:

e He nekyBajTe NaLMeHTV camo CO KOPUCTEHE Ha LipeBOTO
Ha ypeZoT 3a 3aTonyBarbe Bair Hugger. Cekoralu 3akavyBajTe
ro LpeBoTOo Ha KebeTo 3a 3aTonnyBatrse Bair Hugger npeg Aa
NnoYyHeTe COo TepaneBTCKO 3aTonyBame.

e He fo03BOJyBajTe NAaLMEHTOT Aa NeXMN Ha LpeBOTO Ha ypeAoT
3a 3aTonnyBame.

e He f03Bo/yBajTe LIPEBOTO Ha ypeAOT 3a 3aTomnyBatbe
AVIPEKTHO Ja ja AOMMpPa KoXaTa Ha NaLyeHToT 3a Bpeme
Ha TepaneBTCKOTO 3aTOMN/yBatbe.

e He ocTaBajTe HOBOPOAEHUMHLA, JOEHUMHLA, eLia U ApYTi
paHAMBU KaTeropuu Ha nayneHTn 6e3 Haa30p 3a Bpeme
Ha TepaneBTCKOTO 3aTOM/lyBakbe.

e He ocTaBajTe mauneHTV co nowa nepoysuja aa bruaat 6e3
Ha/30p 3a BpeMe Ha Mo/J0Nro TepanesTCcko 3aTomnyBakbe.

e He nocrayBajTe ja HenepdopupaHaTa cTpaHa Ha Ke6eTo
3a 3aTon/yBake Ha nauuneHToT. Cekoralu nocTaByBajTe ja

nepdopupaHata cTpaHa (o ManmTe Aynku) AMPEKTHO BP3
MaLMeHTOT Taka LUTO ja ONM1Pa KOXaTa Ha NaLMeHToT.
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e Bo onepauvoHaTa cana, He kopucTeTe ro osa Kebe 3a
3aTorn/yBakse o Koj 6110 ApYr ypes OCBeH ypeaoT 3a
3aTtonnyBsarbe Bair Hugger cepuja 500, cepuja 700 nan 675.

e He KopucTeTe ro ypeAoT 3a 3aTonnyBake Bair Hugger cepuja
200 Bo onepauuoHa cana.

e He KopucTeTe ro NpUNaroAMBIOT ypes 3a 3aTorn/yBakbe
Bair Hugger 800 co koe 6110 kebe 3a 3aTonnysake Bair Hugger.

e He npogonxysajTe Co TepneBTCKOTO 3aTOMNNyBaHe ako
CBeTHe LIPBEHVOT VHAVKATOP 3a NpekyMepHa TemnepaTtypa
1 aKo Cce ornacu anapmor. VicknyyeTte ro ypesot 3a
3aTorn/yBakbe U KOHTaKTUpajTe KBanuduKyBaH cepsucep.

e AKO Ce KOPUCTV Ypey, 3a NprLBPCTYBakse (T.e. CUTyPHOCHN
KauLLW, NeHTa), MpoBepeTe Janu He ce MonpeyeHn kaHanuTe
3a 3aTon/yBatbe.

e He cTaBajTe ro Ke6eTo 3a 3aTOMNYBaHe AVPEKTHO Haj
AVCrep3nBHaTa MOAMOra CO eNeKTpoja.

NPEAYNPEAYBAME: 3a a ce Hamanu pU3UKOT 04 nNoBpeaa
Ha NaLMVeHTOT UM CMPT NOpaAx NPOMEHETO annumpate
Ha leKoBu:

e He kopucTeTe Kebe 3a 3aTOMN/lyBatbe BP3 fleneHknTe
Ha TpaHCAEPMaHW N1eKOBU.

NPEAYNPEAYBAME: 3a aa ce Hamanu puUsUKOT of noBpean
nopaau Nnpeyku Bo BeHTUNaumjaTa:

e He f03BoNyBajTe Ke6eTO 3a 3aTOMNNyBatbe Un
vaplwadoT 3a rnaBsa Aa ja NokpvBaaT rnaeata unm
AVLUHUTE NaTULWTA Ha NaUNeHTOT Kora naunMeHToT
He e Ha MexaHW4ka BeHTuNaLmja.

NPEAYNPEAYBAE: 3a aa ce Hamanu pUsUKOT og noBpean
nopaau narakwe Ha NaLMeHToT:

e He KopucTeTe Kebe 3a 3aToMnyBatbe 3a TPAHCMOPT UK
nomMecTyBake Ha NaumeHToT.

BHMMaHwMe: YKaxyBa Ha onacHa cuTyaumja koja AOKOoKy He ce
n3berHe Moxe Aa pesynTvpa co Mana uam ymepeHa nospega.

BHUMAHME: 3a pa ce Hamanu pmsmnKoT oj,
BKpCTeHa KOHTaMUHaLmja:

e OBa Kebe 3a 3aTonyBakbe He e CTEPUIHO U e HaMEHeTo 3a
yrnotpeba CAMO 3a egieH nauueHT. MocTaByBakeTO YapLuas
nomery Ke6eTo 3a 3aTon/lyBake 1 NaLMeHTOT He cripeyvyBa
KOHTaMVHaLMja Ha NPoV3BOA0T.

BHMUMAHME: 3a pa ce Hamanun pM3mnKOT 0f, NoXKap:

e OBOj NPOV3B0/ € KnacuduumMpaH co HopmanHa 3anaamsocTt
o/ Knaca |, Kako LTo e eprHMpaHo Bo PerynaTtusaTta
3a 3ananvBu TkaeHNHW Ha KoMmurcrjaTa 3a 6e3begHoCT
Ha noTpoLlyBaykumTe Nnpounssoau, 16 CFR 1610. Cnegete ru
cTaHAapAHUTe 6e36eAHOCHN NPOTOKON KOra KOpUcTuTe
N3BOPW Ha TOM/IMHA CO BUCOK MHTEH3UTET.

BHMMAHMUE: 3a pa ce Hamanu pU3nNKOT 04 TepMUYKa nospeaa:

e He KopucTeTe aKo HaZIBOPELLHOTO NnakyBake e NPeTXoAHO
OTBOPEHO UM OLITETEHO.

BHUMAHME: 3a aa ce Hamanun pu3nKOT of TepMUYKa NoBpeaa,
XxunepTtepmMuja Uau xmunotepmmja:

e 3M npenopayyBa KOHTUHYMPAHO C/iejiere Ha TemnepaTypara
Ha LieHTapoT. Bo 0TCycTBO Ha KOHTUHYMpPaHO
cnesetbe, HajManky Ha cekon 15 MUHYTU Unv cropey,
VIHCTUTYLMOHANHMOT MPOTOKON C/IeAEeTe ja TemnepaTtypaTta
Ha NauneHTHTe KOV He Ce CNoco6HW Aa pearvipaar,
KOMyHuumpaat n/nnu Kou He 4yBCTBYyBaaT Temnepartypa.

e Hajmanky Ha cekon 15 MUHYTV UAn criopeg,
VIHCTUTYLIMOHANHWNOT MPOTOKOA CiejeTe ja TemnepaTypaTta
Ha nauyneHTnTe Ko He ce CrnocobHu ga pearvpaar,
KOMYHWLMpaaT 1U/1Unm Kou He 4yBCTByBaaT TemrepaTypa.

e [lpunarogeTe ja TemnepaTypaTa Ha BO3JyXOT AW NpekuHeTe
ja TepanujaTa Kora Ke ce NOCTUrHe TeparneBTcKaTa Len, kora
Cce eBNAeHTMPaHM Noka4vyeHn TeMmnepaTtypu nin ako nma
HeraTuBHa KOXHa peakuvja Bo obnacTa LWITO ce 3aTon/yBsa.

VHTpaonepaTUBHO 3aTonnyBate

CnezeTe ri NPOTOKONMTE Ha BalLaTa MHCTUTYLMja U MOYUTYBajTe
ynaTcTBaTa 3a CTepu/iHa TeXHUKa, BKNydyBajKn 1 4o6pa npakTvika
Ha nocTaByBat-e XMPYPYLLKMN YapLuadu.

YnatcTBa 3a ynotpe6a

1. OTBOpeTe ro v pasaunieTe ro Ke6eTo 3a 3aTonnyBare 3a Aa ja
HajaeTe 6enaTa eTukeTa Ha NPOU3BOAOT. PasaunneTe ro ke6eto
Taka LUTO eTuKeTaTa Ha NPOU3BOAOT € CBPTeHa KOH NaLyeHToT.

2. MocTaseTe ro keb6eTo 3a 3aTonNyBakbe Ha NOBPLUVHATA
Ha MOAHOX]eTO Ha NaLVeHTOT VN Ha NOBPLUVHAaTa Ha CKAoMoT
co 3aBoj. KopucTejku ja nennviBata neHTa Ha JosHaTa cTpaHa
0/ KebeTo, MpuLBpCTeTe ro KebeTo 3a MacaTa 3a ja cnpeynTe
nusrawse (cnvika A).

3. CraBerTe ro Keb6eTo 3a 3aTonyBatbe NoMery NogHOXjeTo
Ha NayMeHToT (@) 1 FOPHUNOT Aen 3a 6YTOT Ha NaumMeHToT (@)
npeky pamkaTa Ao Jo/HaTa CTpaHa Ha paMkaTa Ha MacaTa
3a cnuHanHa xvpypruja (cavika B). Pasavnnete ro ke6eTo og
noJ noAsorata 3a FopHWOT en 3a 6yToT Ha NaLMeHToT (%),
nog/noraTa 3a FopHUOT &N Ha KOsIKOT (@), noanoraTa
3a rpaavTe (A), 1 Noj NaouKaTa 3a ApXetbe Ha rnaeata
Ha nauueHToT (m).

4. MoBneueTe ro KPajoT Ha Ke6eTo 3a 3aTonnyBatrbe 40 KpajoT
Ha MacaTa 3a CnvHasiHa X1upypruja 1 3auBpcreTe ro 4o Kpajot
Ha Ha MacaTa Co MOMOLL Ha IeHTV 3a Bp3yBatbe LUTO ce Haoraat
Ha KpajoT Ha Ke6eTo (cnvika B).

5. OTBOpeTe rv yeTpuTe NepdopaLuun Ha ABeTe CTpaHK Ha Ke6eTo
3a 3aTonyBakbe 1 nocTaseTe ro Ke6eTo okosy pabosute
Hamacarta 3a cnuHanHa xupypruja (cavka C).

6. Mpea Aa ce NOCTaBU NaLMEHTOT, NOBAEYeTe M1 NeHTUTe 3a
Bp3yBakbe NpPeKy ropHNOT AeN Ha MacaTa 3a CruHasiHa Xvpypruja
11 OKOMY CEKOja CTpaHa Ha MogA/ioraTa 3a rpaam Ha nauymeHToT
(cnuka D, onymja 1) uan anpekTHO Ha pamkaTta (cavka D,
onuyuja 2).

7. MepHuunTe 1 Apyrute MOAANVTETY 3a NO3UNLMOHNPaLE LITO ce
KOpUCTaT 3a A0/IHUTE eKCTpemMuTeTn Tpeba Aa 6raaTt noctaBeHn
nog ke6eto.

8. ONuUMOHaNHO: VIcKUHeTe ro KPyXXHWOT Aen (nnueTo) Kaj rnasaTa
Ha KebeTo 3a 3aTonnyBatbe 3a a v BU3yenusvpare ounTe
Ha NaLMeHTOT 1 AULLHKTE NaTuLITa 04 noj mMacata (cavka E).
MpepaynpeayBake: AKO ce KOPUCTY ypes 3a NpULBPCTyBatbe
(T.e. CUrypHOCHM KauLLK, IeHTa), NpoBepeTe Janu He ce NnonpeyeHu
KaHanmTe 3a 3aTon/yBake.

9. BMeTHeTe ro kpajoT Ha LipeBOTO Ha ype/oT 3a 3aTon/yBate
Bair Hugger Bo 0TBOPOT 3a LpeBo (cviku F n G). 3aBpTeTe 3a
Aa npuuspctute. OKony cpeAHNOT Aen Ha KPajoT Ha LipeBoTo
1Ma BU3yenHa 03Haka Koja 03HauyBa 0 kaje Tpeba Aa ce
BMeTHe LpeBoTo. [lpXeTe ro LpesoTo 3a Aa obesbeante
CUTYPHO MPULBPCTYBakb-e.

MpeaynpeayBake: He TpeTrpajTe NaLMeHTy camo o LipeBoTO
Ha ypeAoT 3a 3aTonnyBak-e Bair Hugger. Cekoralu 3akadyBajTe ro
LpeBOTO Ha Kebe 3a 3aTonnyBare Bair Hugger npes fa noyHete
co TepanujaTa.

10. M36epeTe ja cakaHaTa TeMnepaTypa Ha ypeAoT 3a 3aTonnyBake
3a /la NoYHeTe Co TepaneBTCKO 3aTonyBatbe. (MorneaHeTe
BO YNaTCTBO 33 ONepaTopoT 3a BaLLMOT MOAEN Ha YPeA 3a
3aTonnyBatse.)

BHuMmaHwme: MNpenopaku 3a cnejere Ha nauueHTuTe:

e 3M npenopayyBa KOHTVIHYUPaHO Clejerbe Ha TeMnepaTypaTa
Ha LieHTapoT. Bo 0TCYCTBO Ha KOHTUHYMPaHO
cnefere, HajMasky Ha cekov 15 MUHYTV nnum cnopey,
VHCTUTYLIMOHANHNOT NPOTOKOA CnejeTe ja TemnepartypaTa
Ha nauneHTUTe KO He ce CNocobHM Aa pearvpaar,
KOMYHWLMpaaT u/unm Ko He YyBCTBYBaaT Temnepartypa.

e Hajmanky Ha cekou 15 MUHYTV 1aK criopey,
VIHCTUTYLMOHANHMOT MPOTOKON C/ieAeTe ja TemnepaTtypaTta
Ha NnauneHTHTe KOV He ce CNocobHW Aa pearvipaar,
KOMYHMLMpAaaT n/nnm Kon He YyBCTBYBaaT TeMrneparypa.

e [lpunarogeTe ja TemnepaTypaTa Ha BO3yXOT UAN NpeKnHeTe
ja TepanvljaTa Kora Ke ce NnocTurHe TepaneBTCKaTa uen, kora
Cce eBUAEHTMPAHM NoKa4vyeHn TeMnepaTypu Uin ako nma
HeraTuBHa KOXHa peakLvja BO obnacTa LITO ce 3aTon/yBsa.

11. 3aBWCHO 04 MOZENOT Ha ypesoT 3a 3aTonyBake, Ncknyyerte
ro ypeAoT UK CTaBeTe ro BO PeXVM Ha MoAroTBEHOCT 3a Aa
npekuHeTe co TepaneBTCKOTO 3aTonyBakbe. /3BajeTe ro
LipeBoTO Ha ype/oT 3a 3aTonlyBakbe 04 Ke6eTo 3a 3aTonnyBare
1 ppnete ro kebeTo cnopes NponucuTe Ha 6oaHULaTa.

Be monume a0 3M un Ao fiokanHaTa HagnexxHa Bnact (EY) nnu
NIOKanHaTa perynaTopHa BnacT fa npujaBuTe ako AOLLNO 0
Cepuro3eH MHUMAEHT Npu ynoTpe6a Ha ypeaorT.

NMoVMHUMK Ha cnm6onu

Hacnos Ha

cum6onoT Cum6on | Onuc v pedpepeHya
0 03HauyBa Npov3BOANTENOT
MpowvzBoanTen Ha MeAVLMHCKMOT ypes, M3Bop:
1SO 15223, 5.1.1
S:gfg::HMK [0 03HauyBa OBNACTEHNOT
npeTcTaBHMK BO EBponckata
s;)eEE:-‘[?AOI'IaC/KaTa - 3aegHuuUa / EBponckata yHuja.
P W3Bop: 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/
P EY n/vinn 2014/30/EY
YHUja
JlaTym Ha 0 03HauyBa AaTymoT Kora e
n 0}114330 T8O npousseAeH MeANLMHCKVOT ypes,.
p A W3sop: 1SO 15223, 51.3
0 03HauyBa AaTyMOT 10 KOj
Ynotpe6nuneo g MeAVNLIMHCKUOT ypes He cmee Ja
Jite] ce kopuctu. N3sop: 1ISO 15223,
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Cepuckn Koa

0 03HauyBa CePUCKNOT KO Ha

Npou3sBoANTENOT AW NapTujaTa
3a a MOXe Aa ce naeHTUdUKyBa
cepujaTta. M3Bop: ISO 15223, 5.1.5

[0 03HauyBa KaTanoLKMOT 6poj Ha

3a cTepunmsauuja. N3sop:
1SO 15223, 5.2.7

KaTtanowukum Npov3BOAUTENOT 3a a MOXe ja
6poj ce naeHTUdUKyBa MeANLNHCKNOT
ypea. M3sop: ISO 15223, 5.1.6
O3HauyBa MeAVLIVIHCKY Ypes Koj
‘@ He 611 NOANOXEH Ha nocTanka
Hecrepvinen

He kopucrete
aKo onakoBkaTta
e owTeTeHa

v BUAETE BO
ynaTcTBOTO

3a ynotpeb6a

O3HauyBa MeANLIMHCKY Ypes,
KOj He Tpeba Aa ce KOPUCTU ako
OMnakoBKaTa e owTeTeHa nnmn
OTBOpEHa 1 ieka KOPNCHUKOT
Tpeba Aa BMAMN BO yNaTCcTBOTO
3a ynoTtpe6a 3a Aa gobue
AONONHUTENHM UHGOPMaLMK.
M3Bop: ISO 15223, 5.2.8

He kopucrete
MNOBTOPHO

O3HauyBa MeNLMHCKN ypes KOj
e HaMeHeT camo 3a eJHOKpaTHa
ynoTtpe6a. M3Bop: ISO 15223, 5.4.2

Bugete BO
ynaTcTBOTO

3a ynoTtpeba
VNu BUjeTE BO
€1eKTPOHCKOTO
ynaTcTBo

3a ynoTtpeba

O3HauyBa notpeba KOPUCHUKOT Aa
Ce KOHCYNTMpa €O ynaTcTBOTO 3a
ynotpe6a. M3sop: ISO 15223, 5.4.3

He coapxu
natekc oz
npupozaHa ryma

O3HauyBa Jleka Hema NpucycTso
Ha cyBa NpuUpoAHa ryma HuTy
naTekc o4 NpUPoAHa ryma Kako
MaTepujan 3a nspaboTtka Ha
MeAULINHCKNOT ypea Unn Ha
nakyBareT0 Ha MeULIMHCKNOT
ypea. U3Bop: ISO 15223, 5.4.5

v AHekc b

OsHauyBa Aeka npegmeToT

E/Iip,mcl{'l,::cm e MeanLMHCKK ypes. N3sop:
pea IS0 15223, 5.7.7

VHUKaTeH O3HauyBa HOCUTeN Ha

naeHTMKaTO VMHPOPMALIMN LLITO COAPXKMN

Hg‘ e P YHVIKaTeH naeHTUdMKaTop Ha

YPEA ypesor. Wzsop: 1SO 15223, 5.7.10

[0 03HauyBa eHTUTETOT KOj O

VBO3HUK yBe3syBa MeANLIMHCKNOT ypes

Ha JI0KaNHO HMBO. M3Bop:
1SO 15223, 5.1.8

OsHaka UKCA

O3HauyBa c006pa3HOCT CO cnTe
NPVUMEeHANBU perynaTmeu n/vnn
AnpekTBM Bo O6eAnNHeTOTO
kpancteo (OK), 3a npounssoan
nnacupaHu Ha nasapoT Bo Benwuka
BpuTaHuja (BB).

OBnacteH 0 03HauyBa OBNACTEHNOT
npeTcTaBHUK Ha npeTcraBHUK Bo LLIBajuapuja.
Lsajuapuja M3Bop: Swissmedic.ch
O3Ha4vyBa cO06pa3HOCT CO
nTe NnpuMeHnBn TNBU
CE o3Haka ‘ E CUTE TIPVIMEHT peryna

1 AVpeKkTUBM Ha EBponckaTa yHuja
3a MeAVLMHCKN ypean.

Camo co peuent

O3HauyBa aeka PegepanHnoT
3akoH Ha CA/] ro orpaHuvyBa
0BOj ypes Aa ce Npoaasa o/

WAV MO Hapayka Ha 34paBcTBeH
paboTHMK. 21 3aKOHVK Ha COjy3HM
perynatusu, uneH 801.109(b)(1)
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