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Product Description of the 3M™ Bair Hugger™
Temperature Management System

The Bair Hugger temperature management system consists of
a Model 675 warming unit (with optional rolling cart and other
accessories) along with a 3M warming blanket or a Bair Hugger
warming gown.

The Bair Hugger warming unit is attached to the warming blanket or
warming gown by means of a flexible hose. Warm air is generated in
the unit and flows through the warming unit hose into the blanket or
gown. Depending on the model, the 3M blanket or gown is placed
either over, around or underneath the patient. Small perforations

on the blanket or gown allow the warm air to be dispersed over the
patient’s skin.

This manual includes operating instructions and warming unit
specifications for the Model 675 warming unit. You can use the
Model 675 warming unit in clinical settings where the patient may
feel too warm or too cold; including the operating room to provide
patient temperature management. For information about using 3M
Bair Hugger warming blankets or gowns with the Model 675 warming
unit, refer to the respective Instructions for Use.

Indications for Use

The Bair Hugger temperature management system is intended

to prevent and treat hypothermia. In addition, the temperature
management system can be used to provide patient thermal comfort
when conditions exist that may cause patients to feel too warm or too
cold. The temperature management system can be used with adult
and pediatric patients.

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

Patient Population and Settings
Adult and pediatric patients being treated in operating rooms,

emergency departments and other departments in the hospital
setting where patient temperature management is required.

Contraindications, Warnings, Cautions and Notices

Explanation of Signal Word Consequences
WARNING: Indicates a hazardous situation which, if not avoided,
could result in death or serious injury.

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

NOTICE: Indicates a situation which, if not avoided, could result in
property damage only.

CONTRAINDICATIONS

CONTRAINDICATION: To reduce the risk of thermal injury:

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

WARNINGS
WARNING: To reduce the risk of thermal injury:

The Bair Hugger warming unit Model 675 has been designed to
operate safely ONLY with 3M disposable warming blankets and
gowns. Use with other products may cause thermal injury. To the
full extent permitted by law, the manufacturer and/or importer
declines all responsibility for thermal injury resulting from the
warming unit being used in conjunction with non-3M warming
blankets and gowns.

Do not treat patients with the warming unit hose alone. Always
attach the hose to a 3M warming blanket/gown before providing
warming therapy.

Do not place the non-perforated side of the warming blanket/
gown 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.

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

For the Bair Hugger flex warming gown; ensure that the blood
pressure cuff, ECG, IV or other lines or cords are not between the
upper sleeve insert and the gown prior to deploying the upper
sleeve warming insert(s), as this could result in tearing of the
insert during deployment.

For over-body warming blankets and gowns; do not place patient
securement device (i.e. safety strap or tape) over the warming
blanket/gown.

For underbody or side channel warming blankets; if a securement
device (i.e. safety strap, tape) is used, ensure the warming
channels are not occluded.

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

Do not allow the warming unit hose to directly contact the
patient’s skin during warming therapy.

Do not connect a torn or damaged warming blanket/gown to the
warming unit.

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

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

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

Do not perform the over-temperature detection system test while
the warming unit is being used for warming therapy.

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

Do not use a warming blanket/gown over transdermal medication
patches.

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

Do not allow the warming blanket/gown 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

Do not use a warming blanket/gown to transfer or move the
patient.

WARNING: To reduce the risks associated with hazardous voltage
and fire

Keep power cord visible and accessible at all times. The plug on
the power cord serves as the disconnect device.

Only connect to outlets marked “Hospital only,” “Hospital
Grade,” or a reliable grounded outlet.



e Use only the 3M-supplied power cord intended for this product
and certified for the country of use.

e Do not allow the power cord to get wet.

e Do not use the warming unit when it appears the warming
unit, power cord or any component is damaged. Contact 3M
Technical Support.

e Do not disassemble the temperature management unit unless you
are a qualified service technician. There are electrically live parts
within the unit when it is connected to a power source.

e Connect each warming unit being tested to a separate
power source.

e Do not attempt to replace the filter while the warming unit is
in use.

CAUTIONS

CAUTION: To reduce the risk of cross-contamination:

e Except for specific Bair Hugger warming blanket models, 3M
warming blankets/gowns are not sterile. Each warming blanket/
gown is intended for single patient use ONLY. Placing a sheet
between the warming blanket/gown and the patient does not
prevent contamination of the product.

e Follow applicable regulations when disposing of this warming unit
or any of its electrical components.

e Clean the warming unit and the outside of the warming unit
hose after each patient use. See “Cleaning Instructions” in the
Cleaning Instructions section. Do not attempt to clean the air
filter as it may be contaminated from use. Discard the filterin a
manner consistent with institutional protocol

e Do not operate the Bair Hugger warming unit with the hose
detached from the 3M warming blanket/gown. The Bair
Hugger warming unit is intended to be used with the hose
properly attached to its corresponding warming blanket/gown
and in accordance with good practices for operating room
sterile technique.

CAUTION: To reduce the risk of fire:

e 3M warming blankets and gowns are classified as Class | Normal
Flammability as defined by the Consumer Product Safety
Commissions flammable fabric regulation, 16 CFR 1610. Follow
standard safety protocols when using high intensity heat sources.

CAUTION: To reduce the risk of patient or caregiver injury:

e If mounted on an IV pole, the distance from the bottom of the
warming unit to the floor must be less than 44” (112 cm) and
the IV pole wheelbase diameter must be at least 28” (71 cm) to
prevent tipping.

e Do not place the warming unit and rolling cart on an inclined
surface of more than 7 degrees with rear casters facing
downward angle.

e Do not attempt to move the rolling cart when the front casters
are locked.

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.

e Do not place the warming unit on a soft uneven surface, such
as a bed, or a visibly wet surface as the air intake may become
blocked and cause the warming unit to overheat, compromising
the warming unit’s performance.

e Perform all temperature testing of the warming unit with a 3M
Model 22110 temperature test unit. The Model 22110 temperature
test unit itself requires no calibration.

e  Only use 3M-supplied power cord with the warming unit.

CAUTION: To reduce the risk associated with electromagnetic
interference (EMI) due to portable and mobile radio frequency (RF)
communications equipment:
e The 3M Bair Hugger temperature management system has
been tested to be resistant to both EMI and electrostatic
discharge (ESD).

e Install and put into service the 3M Bair Hugger temperature
management system according to the electromagnetic
compatibility (EMC) information provided in the Guidance and
Manufacturer’s Declaration.

e Should interference occur, move away from the portable or
mobile RF communications equipment.

Notices

The Bair Hugger warming unit meets medical electronic
interference requirements. If radio frequency interference with
other equipment should occur, connect the warming unit to a
different power source.

2. To avoid warming unit damage:

e Use proper Electrostatic Discharge (ESD) procedures when
performing maintenance.

e Do not modify this equipment without authorization from
the manufacturer.

e Do not immerse the warming unit, warming unit parts
or accessories in any liquid or subject them to any
sterilization process.

e Do not use cleaning solutions with greater than 80% alcohol
or solvents, including acetone and thinner, to clean the
warming unit or hose. Solvents may damage the labels and
other plastic parts.

Using the Model 675 Bair Hugger Warming Unit
Overview of Model 675 Warming Unit

Control Carrying IV Pole
Panel Handle Clamp

Warming Unit
Hose

Warming Unit
Hose

n X
[Vl

Equipotential
Stud

Overview of Control Panel

Display Screen (LCD):
e Shows temperature of air coming out
of the hose

Temperature Settings:
e &/ (Ambient)

e [32132°C(89.6°F)
e (38 38°C(100.4°F)
e [43143°C(109.4°F)

Green LED:
e Shows selected temperature setting

Power:
e Green=0n

e Amber = Standby

Important Alarm Symbols and Indicators
(The Model 675 unit’s visual and audible alarms are classified as Low Priority per IEC 80601-2-35):

e Stop use: Service required

e Audible alarm will sound: To silence the alarm press the Power button.

e Do not re-start

Service required Red Blue
over-temperature under-temperature



Filter time limit has been reached:

e Continue current use
e After current use, filter should be changed by service personnel

o Filter change symbol will stay illuminated, even when the warming unit is in standby mode

Warning: Do not attempt to replace the filter while the warming unit is in use.

Caution: Do not attempt to clean the air filter as it may be contaminated from use. Discard the filter in a manner
consistent with institutional protocol.

Instructions for Use

Read and comply with all CONTRAINDICATIONS, WARNINGS and CAUTIONS, and NOTICES included in the Operator’s Manual. The
instructions below describe how to operate the Model 675 warming unit. For information about using 3M warming blankets/gowns, refer to
the Instructions for Use included with the blanket/gown.

PREPARE 1. Place the unit on a flat, hard, dry surface (e.g., on the rolling cart) or mount it on an IV pole (See mounting
instructions on page 7.)

Caution: If mounted on an |V pole, the distance from the bottom of the warming unit to the floor must be less
than 44" (112 cm) and the IV pole wheelbase diameter must be at least 28" (71 cm) to prevent tipping.

Caution: Do not place the warming unit on a soft uneven surface, such as a bed, or a visibly wet surface as
the air intake may become blocked and cause the warming unit to overheat, compromising the warming unit’s
performance.

CONNECT 2. Connect the warming unit to a properly grounded power source. Power button will illuminate amber showing the
warming unit has power.

3. Insert the end of the Bair Hugger warming unit hose into the warming blanket or gown hose port up to the stop
collar.

Warning: Do not treat patients with the warming unit hose Stop Collar
alone.

Warning: Do not allow the patient to lie on the warming unit
hose or the hose to have direct contact with the patient’s skin A
during warming.

Caution: Do not operate the Bair Hugger warming unit with the
hose detached from the 3M warming blanket/gown.

4. Support the hose using the sheet clip to ensure secure attachment.

START 5. Select the appropriate temperature setting to start the warming
unit.

e Green LED shows selected temperature setting

e The LCD display shows the temperature of the air exiting the

hose.
MONITOR 6. Monitor the patient:
Caution:

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.

DISCONNECT 7. Complete warming therapy:
e Press the Power button to turn the warming unit off

e Disconnect the warming unit hose from the blanket/gown and discard the blanket/gown per hospital policy.

CLEAN 8. Clean the warming unit and the outside of the warming unit hose (See Cleaning Instructions, page 7).
Properly store the unit and hose after cleaning.

Connecting the Warming Unit Hose and Power Cord
Connecting the Warming Unit Hose to the Warming Unit

To connect the warming unit hose to the warming unit, first ensure the O-ring is present on the hose end. Align the triangle
on top of the warming unit hose connection with the notched groove on the hose end. Push the hose in and turn clockwise
until it snaps into place. To disconnect turn hose counter-clockwise and pull.

Connecting the Power Cord to the Warming Unit

If the warming unit does not come with the power cord connected, follow the Power Cord Instructions for Use sheet

included with the Model 675 warming unit.

Caution: Only use 3M-supplied power cord with the warming unit.

Warming Unit Mounting Instructions

Mounting on IV Pole

To mount the Model 675 warming unit
to an IV pole, turn the clamp handle
clockwise to tighten the clamp on the IV
pole and counterclockwise to release it.

Mounting onto Rolling Cart Accessory
See Instructions included with the Model 96750 Rolling Cart
Accessory.

<—— Model 675 warming unit

Cleaning, Storage, and Maintenance

Cleaning Instructions

1. Disconnect the warming unit from the power source before
cleaning.

2. Cleaning should be performed in accordance with hospital
practices for cleaning OR equipment. After every use; wipe the
warming unit, the outside of the warming unit hose, and any other
surfaces that may have been touched. Use a damp, soft cloth and
a hospital approved mild detergent, germicidal disposable wipes,
disinfecting towelettes, or antimicrobial spray. The following
active ingredients are acceptable for use in cleaning the warming
unit:

e Oxidizers (e.g. 10% Bleach)

e Quaternary Ammonium Compounds (e.g. 3M™ Quat
Disinfectant Cleaner)

Caution: If mounted on an IV
pole, the distance from the
bottom of the warming unit
to the floor must be less than
44" (112 cm) and the IV pole
wheelbase diameter must be
at least 28" (71 cm) to prevent
tipping.

e Phenolics (e.g. 3M™ Phenolic Disinfectant Cleaner)
e Aldehydes (e.g. 2% Activated Gluteraldehyde Solution)
e Alcohols (e.g. 70% Isopropyl Alcohol)
3. Letairdry.
Notice:
e Do not use cleaning solutions with greater than 80% alcohol or

solvents, including acetone and thinner, to clean the warming unit
or hose. Solvents may damage the labels and other plastic parts.

e Do not immerse the Bair Hugger warming unit, warming unit
parts, or any of its accessories in any liquid or subject it to any
sterilization process as this may damage the warming unit or its
parts.

Storage

e Store all components in a cool, dry place when not in use.

Maintenance: Filter

When you see this symbol @

e Continue current use.

e After current use, the filter should be changed by service
personnel.

e Recommended filter change: Every 12 months or 500 hours
of use.

Warning: Do not attempt to replace the filter while the warming
unit is in use.

Caution: Do not attempt to clean the air filter as it may be
contaminated from use. Discard the filter in a manner consistent
with institutional protocol.



Proper Use and Maintenance
3M assumes no responsibility for the reliability, performance, or
safety of the temperature warming unit if the following events occur:

e Modifications or repairs are not performed by a qualified, medical
equipment service technician who is familiar with good practice
for medical device repair.

e The unit is used in a manner other than that described in the
Operator’s or Preventive Maintenance Manual.

e The unitis installed in an environment that does not provide
grounded electrical outlets.

e The warming unit is not maintained in accordance with the
procedures described in the Preventive Maintenance Manual

Diagnostics

A qualified service technician can perform over-temperature
detection system testing, temperature output testing, operating
temperature calibration, and error/fault code troubleshooting.

Read Before Servicing Equipment

All repair, calibration, and servicing of the temperature warming unit
require the skill of a qualified, medical equipment service technician
who is familiar with good practice for medical device repair. (No
further 3M warming unit-specific special training, licensing or
certification required for servicing of Model 675 warming unit.) If
service does not require the manufacturer’s attention, the Model 675
Preventive Maintenance Manual provides the technical information
needed to service the unit. Perform all repairs and maintenance

in accordance with the instructions in the Model 675 Preventive
Maintenance Manual For additional service information please
contact 3M Technical Support.

In-Warranty Repair and Exchange

USA:

e Call 3M at 1-800-228-3957 if your Model 675 warming unit
requires factory service.

e Provide the serial number located on the back of the warming
unit.

e Technical Support will give you a Return Authorization (RA)
number. Use this RA number on all correspondence. Your

Technical Support representative will also send a shipping carton
to you at no charge, if needed.

Outside of the USA:

Contact your local distributor concerning in-warranty repair and
exchange. Provide the serial number located on the back of the Bair
Hugger warming unit when you call.

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

Rx Only

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)

Over-temperature
- Stop use:
Service required

A

l

Indicates over-temperature
set point has been reached.
Stop use: Service required

Community /
European Union

Symbol Title Symbol Description and Reference
Indicates the medical device

Manufacturer manufacturer. Source: ISO
15223, 5.1.1

Authorized Indicates th.e al.Jthorlzed

Representative representative in the

in European European Community /

European Union. Source: ISO
15223, 5.1.2, 2014/35/EU,
and/or 2014/30/EU

Maximum safe
working load

Indicates the maximum safe
working load in less than the
number reported.

Under-temperature
- Stop use:
Service required

2

The under-temperature set
point has been reached.
Stop use: Service required

Date of
manufacture

Indicates the date when
the medical device was
manufactured. Source: ISO
15223, 5.1.3

UL Classified

Indicates product was
evaluated and Listed by UL for
the USA and Canada.

Filter time limit has
been reached

Indicates that after current
use, the filter should be
changed by service personnel

Catalogue number

REF

Indicates the manufacturer's
catalogue number so that

the medical device can be
identified. Source : ISO 15223,
51.6

Green Dot

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

Power button
(power indicator)

Color indicates the
power status.

Ambient air (Room
temperature air)

Indicates ambient air (Room
temperature air) set point

Serial number

Indicates the manufacturer's
serial number so that a
specific medical device can
be identified. Source: ISO
156223,5.1.7

Refer to instruction
manual/booklet

To signify that the instruction
manual/booklet

must be read. ISO 7010-
MO002

Stop use:
Service required

®
©®
=
A

Indicates to stop use and
service is required

Keep dry

Indicates a medical device
that needs to be protected
from moisture. Source: ISO
15223, 5.3.4

Consult instructions
for use or consult
electronic
instructions for use

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

Protective earth
(ground)

To identify any terminal which
is intended for connection

to an external conductor for
protection against electric
shock in case of a fault, or the
terminal of a protective earth
(ground) electrode. Source:
IEC 60417, 5019

Caution

Indicates that caution is
necessary when operating
the device or control close
to where the symbol is
placed, or that the current
situation needs operator
awareness or operator action
in order to avoid undesirable
consequences. Source: ISO
15223,5.4.4

Equipotentiality

To identify the terminals
which, when connected
together, bring the various
parts of an equipment or of a
system to the same potential,
not necessarily being the
earth (ground) potential.
Source: [EC 60417-5021

Fuse

Indicates a replaceable fuse

Medical Device

Indicates the item is a medical
device. Source: ISO 15223,
577

Unique device

Indicates a carrier that
contains unique device

Recycle electronic
equipment

DO NOT throw this unit into
a municipal trash bin when
this unit has reached the end
of its lifetime. Please recycle.
Source: Directive 2012/19/
EC on waste electrical and
electronic equipment (WEEE)

& (5 B

identifier identifier information. Source:
1ISO 15223, 5.7.10
Indicates the entity importing
the medical device into the
Importer

locale. Source: ISO 15223,
518

IP Code

Indicates vertically falling
drips shall have no harmful
effects. Source: IEC
60529+AMD1:1999+
AMD2:2013CSV/COR2:2015

No Free Hosing

S

Safety sign indicating no free
hosing

Type BF applied
part

To identify a type BF applied
part complying with IEC
60601-1. Source: IEC 60417-
5333

CE Mark

C

m

2797

Indicates conformity to

all applicable European
Union Regulations and
Directives with notified body
involvement.

Use only

3M warming units
and 3M warming
blankets or
gowns together

Safety sign indicating the Bair
Hugger warming unit Model
675 has been designed to
operate safely ONLY with

3M disposable warming
blankets and gowns. Use with
other products may cause
thermal injury.

For more information see, HCBGregulatory.3M.com




Specifications
Physical Characteristics

Safety System

Dimensions

14.5" high x 10.5" deep x 11" wide
(36.2 cm high x 26.7 cm deep x 28
cm wide)

Weight 9.93 b (4.5 kg)
Relative noise level 50 dBA
Hose Flexible

Length: 80" (203 cm)
Weight: 1.511b (0.686 kg)
Diameter: 2" (5.08 cm)

Unit Intake Filter

MERV 14*

Recommended Filter
Change

Every 12 months or 500 hours of use.

Recommended operating

* See Frequently Asked Questions on Filtration

environment

Temperature

15°C-25°C (59°-77°F)

Humidity Up to 80% relative humidity (non-
condensing)
Altitude Max 2,000 m

Operating temperatures

Temperature control

Electronically controlled

Heat generated

1600 BTU/hr (average), 470 W
(average)

Thermostat

Independent electronic
circuit; thermal cutoff shuts
the heater OFF to ensure
hose end air remains below
56°C (53°C = 3°C typical).

Alarm system

Over-temperature (s56°C,
53°C = 3°C typical): red
Over-Temp indicator symbol
will flash alternately with
the “Wrench” symbol,

alarm sounds, heater and
blower shut down, operating
indicator lights turn OFF,
and control panel becomes
unresponsive. Remove from
service.

Under-temperature (<3°C
of selected temperature/
setting for 3 minutes):

blue Under-Temp indicator
symbol will flash alternately
with the “Wrench” symbol,
alarm sounds, heater and
blower shut down, operating
indicator lights turn OFF,
and control panel becomes
unresponsive. Remove from
service.

Time to reach operating

2 - 5 minutes (dependent on blanket

Fault

“Wrench” symbol displays
and alarm sounds. Heater and
blower shut down, operating
indicator light turns OFF

and control panel becomes
unresponsive. Service
required.

temperature model)
Time required for the contact surface
temperature to heat up from 23 *
2°C to 37°C (73 £ 2°F to 99°F)

Storage/transport -20°C to 45°C (-4°F to 113°F)

temperature Store all components in a cool, dry
place when not in use.
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Overcurrent protection

Dual input fused lines. Fuses
are to be accessed and/

or replaced only by service
personnel.

Alarm/Fault Codes

Alarm conditions

General fault
Over-temperature

Under-temperature

Fault code indicator

Yes on LCD screen

Filter change indicator

Yes: Triggered by 500 hours
of use

Electrical Characteristics

resolution

Heating element 1190 W Resistive Power cord 15 ft., SJT, 3 cond., 13 A
Heater control 3 stage heater 15 ft., SJT, 3 cond., 15 A

flicker free 4.6 m, HAR, 3 cond., 10 A
Temperature settings Ambient Device ratings 110-120 VAC, 50/60 Hz, 11 A, or

32°C(89.6°F) 220-240 VAC, 50/60 Hz, 6 A, or

38°C (100.4° F) 100 VAC, 50/60 Hz, 12 A

43° C (109.4° F) Fuses Type: Fast acting ceramic fuses, 250
Temperature accuracy +/-3°C VAC AMP rating:

12 A (110 - 120 VAC)

Temperature display 01°C

8 A (220 - 240 VAC)

Leakage current

Meets IEC 60601-1 requirements

15 A (100 VAC)

Blower motor Non-adjustable, one speed
Airflow: up to 44 cfm or 20.77 L/s
Operating speed: 4,700 RPM

Operating speed: F (Fast Acting)
Breaking capacity:
15A,12 A: 750 A @ 250 Vac

Power consumption Peak: 1255 W
Average: 650 W

15A,12 A: 10,000 A @ 125 Vac
8 A: 200 A @ 250 Vac

8 A: 10,000 A @ 125 Vac

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions
The model 675 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the model 675 should
assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions, Group 1 The model 675 uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF emissions are very low
CISPR 11 and are not likely to cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions, Class A NOTE: The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial areas
CISPR 11 and hospitals (CISPR 11 class A). If it is used in a residential environment (for which CISPR 11 class
Harmonic Class A B is normally required) this equipment might not offer adequate protection to radio-frequency
emissions. IEC communication services. The user might need to take mitigation measures, such as relocating or
61000-3-’2 re-orienting the equipment.

Voltage Complies

fluctuations/

Flicker emissions,

IEC 61000-3-3

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity
The model 675 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the model 675 should
assure that it is used in such an environment.

These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects

and people.

IEC 60601
test level, Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

Electrostatic discharge (ESD), IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+15 kV air

Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If floors are covered with synthetic material, the
relative humidity should be at least 30%.

Electrical fast transient/burst, IEC 61000-4-4

+2 kV for power supply lines
+1kV for input/output lines

Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment.

Surge, IEC 61000-4-5

+1kV line to line

*2 kV line(s) to earth

Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment.

Voltage dips, short interruptions and voltage variations on power supply input lines, IEC 61000-4-11
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<5% U, (>95% dip in U,) for 0,5 cycle
40% U, (60% dip in U,) for 5 cycles
70% U, (30% dip in U,) for 25 cycles
<5% U, (>95% dip in U,) for 5 sec

U, is the a.c. mains voltage prior to
application of the test level.

Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment. If the user of
the model 675 requires continued operation during power mains interruptions, it is recommended
that the model 675 be powered from an uninterruptible power supply or a battery.

Power frequency (50/60 Hz) magnetic field, IEC 61000-4-8

30 A/m Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic of a typical location in a typical
commercial or hospital environment.

IEC 60601 Electromagnetic environment - guidance

test level

Conducted RF, IEC 61000-4-6, and Radiated RF, IEC 61000-4-3

6 Vrms, 150 kHz to 80 MHz
10 V/m, 80 MHz to 2,5 GHz

Portable and mobile RF communications equipment should be used no closer to any part of the
model 675, including cables, than the recommended separation distance calculated from the
equation applicable to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance
d=12VP
d =1.2VP 80 MHz to 800 MHz
d =2.3VP 800 MHz to 2,5 GHz

where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is the recommended separation distance in meters (m).

At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic site survey,®
should be less than the compliance level in each frequency range.?
()

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the following symbol:

Notes

model 675.

@ Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur
radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic
environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the
location in which the model 675 is used exceeds the applicable RF compliance level above, the model 675 should be observed to verify
normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the

b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the model 675

The model 675 is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or
the user of the model 675 can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile
RF communications equipment (transmitters) and the model 675 as recommended below, according to the maximum output power of the

communications equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter (m)
Rated maximum output
power of transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz to 2,5 GHz
W d=12VP 800MH:z d=23VP
d=12VP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Notes

objects and people.

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be estimated
using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts
(W) according to the transmitter manufacturer.

At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures,
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Classifications

e Protection against electric shock: Class | Medical Electrical
Equipment with Type BF applied part.

e Protection against ingress of water: IPX1
e Mode of operation: Continuous operation.

Not suitable for use in the presence of flammable anesthetic mixtures
with air or with oxygen or nitrous oxide.

Q\'}’SS'F/‘%

¢(UL)us

MEDICAL — GENERAL MEDICAL EQUIPMENT AS
TO ELECTRIC SHOCK, FIRE AND MECHANICAL
HAZARDS ONLY IN ACCORDANCE WITH ANSI/
AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/
CSA-C22.2 No. 60601-1(2008) + (2014), IEC
80601-2-35 (2009) + AMD (2016), IEC 60601-
1-6:2010 (Third Edition) + A1:2013, IEC 60601-1-
8:2008 (Second Edition) + A1:2012; Control No.
4HZ8
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Frequently Asked Questions (FAQ) on Filtration

What filter is used in the 3M™ Bair Hugger™ Model 675 warming unit?

The Model 675 uses the same filter media as has for many years been used in prior Bair Hugger 700-series models. That filter media is
classified on an industry-standard scale as MERV 14 at 44 CFM (cubic feet per minute) under ASHRAE Standard 52.2-2012: Method of Testing
General Air Ventilation Air-Cleaning Devices for Removal Efficiency by Particle Size."?

What is a MERV rating?
The Minimum Efficiency Reporting Value, or MERYV, is a measurement scale to rate the efficiency of an air filter as a function of particle size
based on the ASHRAE Standard 52.2-2012.12

What is the MERV rating recommended for operating rooms?

ASHRAE Standard 170-2013, Ventilation of Health Care Facilities, provides standards and guidance on the design requirements for ventilation
systems utilized in health care facilities.®* The standard recommends that operating rooms utilize a filter that is equivalent to MERV 14.2 This
MERYV rating is specific to the ventilation system in the hospital’s operating room.

What is the MERV rating recommended for patient warming devices in the operating room?
There is no filtration standard for patient warming devices utilized within the operating room. The ASHRAE Standard is a standard used to
assess filter efficiency in health care ventilation systems.

Is a HEPA filter necessary?
No. We are not aware of any evidence or claim demonstrating that a HEPA filter improves patient safety.

What is the ASHRAE 52.2-2012 standard?

The American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers (ASHRAE) is a global organization focused on research,
education and standards for heating, ventilation, air conditioning and refrigeration. The ASHRAE standard 52.2-2012"2 provides test methods
for air intake filters to ensure standardization in classification and efficiency. For more information on ASHRAE, please visit www.ashrae.org.

References:

1. ANSI/ASHRAE Standard 52.2-2012: Method of Testing General Air Ventilation Air-Cleaning Devices for Removal Efficiency by Particle Size.
The American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers, Inc. © 2012 ASHRAE. ISSN 1041-2336. Available at http://
www.ashrae.org. Accessed on 6/7/2016.

2. ANSI/ASHRAE Addenda a, b, and d to ANSI/ASHRAE Standard 52.2-2012. Method of Testing General Air Ventilation Air-Cleaning Devices
for Removal Efficiency by Particle Size. The American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers, Inc. © 2015
ASHRAE. ISSN 1041-2336. Available at http://www.ashrae.org. Accessed on 6/7/2016.

3. ANSI/ASHRAE/ASHE Standard 170-2013: Ventilation of Health Care Facilities. The American Society of Heating, Refrigerating and
Air-Conditioning Engineers, Inc. © 2013 ASHRAE. ISSN 1041-2336. Available at http://www.ashrae.org. Accessed on 6/7/2016.
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@ Unité de réchauffement 3M™ Bair Hugger™ modeéle 675

Manuel d’utilisation

Description du systéme de gestion de la température
3M™ Bair Hugger™

Le systéme de gestion de la température Bair Hugger comporte
une unité de réchauffement modéle 675 (avec un chariot a
roulettes et d’autres accessoires en option) avec une couverture de
réchauffement 3M ou une casaque de réchauffement Bair Hugger.

L'unité de réchauffement Bair Hugger est raccordée par un tuyau
flexible a la couverture de réchauffement ou a la casaque de
réchauffement. Lair chaud est généré dans I'unité et circule dans la
couverture ou la casaque via le tuyau de 'unité de réchauffement.
Selon le modeéle, la couverture ou la casaque 3M est placée autour,
au-dessus ou au-dessous du patient. De petites perforations sur la
couverture ou la casaque permettent de diffuser I’air chaud sur la
peau du patient.

Ce manuel inclut des instructions d’utilisation et les caractéristiques
de 'unité de réchauffement modéle 675. Vous pouvez utiliser I'unité
de réchauffement modéle 675 dans des établissements de santé
lorsque le patient peut avoir trop chaud ou trop froid, y compris
dans la salles d’opération, afin de gérer la température du patient.
Vous trouverez des informations sur I'utilisation des couvertures

ou casaques réchauffement 3M Bair Hugger avec 'unité de
réchauffement modéle 675 dans le mode d’emploi.

Indications d’utilisation

Le systéme de gestion de la température Bair Hugger est destiné a
prévenir et a traiter I’hypothermie. Par ailleurs, le systéme de gestion
de la température peut étre utilisé pour assurer un confort thermique
aux patients lorsque les conditions environnantes peuvent entrainer
une sensation de chaleur ou de froid chez le patient. Le systéme de
gestion de la température convient 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-indications, avertissements, mises en garde
et avis

Explication des conséquences correspondant aux mentions
d’avertissement

AVERTISSEMENT : indique une situation dangereuse qui, si elle n’est
pas évitée, peut provoquer la mort ou une grave blessure.

MISE EN GARDE : indique une situation dangereuse qui, si elle n’est
pas évitée, peut provoquer une blessure légére ou modérée.

AVIS : indique une situation qui, si elle n’est pas évitée, pourrait
provoquer des dommages matériels uniquement.

CONTRE-INDICATIONS

CONTRE-INDICATION : afin de réduire le risque de brilures :

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

AVERTISSEMENTS

AVERTISSEMENT : afin de réduire le risque de briilures :

e L'unité de réchauffement Bair Hugger modéle 675 est congue
pour fonctionner en toute sécurité UNIQUEMENT avec les
couvertures et casaques de réchauffement jetables 3M. Une
utilisation avec d’autres produits peut provoquer une blessure
thermique. Dans toute la mesure permise par la loi, le fabricant
et/ou I'importateur décline toute responsabilité pour toute
blessure thermique résultant de I'utilisation de I'unité de
réchauffement en association avec des couvertures et casaques
de réchauffement tierces.

o Ne traitez pas le patient directement a I'aide du tuyau de l'unité
de réchauffement. Fixez toujours le tuyau a une couverture/
casaque de réchauffement 3M avant de commencer le
réchauffement.

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

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

e Pour la casaque de réchauffement Flex Bair Hugger, veillez
a ce que les cordons ou tubulures IV, ECG, du brassard de
tensiométre ou autres ne se trouvent pas entre la doublure de
la manche supérieure et la casaque avant de déployer la ou les
doublures de réchauffement de la manche supérieure, car la
doublure pourrait se déchirer pendant le déploiement.

e Pour les couvertures et casaques de réchauffement pour le
haut du corps, ne placez pas le dispositif de fixation destiné au
patient (c’est-a-dire, sangle de sécurité ou ruban adhésif) sur la
couverture/casaque de réchauffement.

e Pour les couvertures de réchauffement pour le coté ou le bas du
corps, si un dispositif de fixation (c’est-a-dire, sangle de sécurité,
ruban adhésif) est utilisé, veillez & ne pas bloquer les conduits de
réchauffement.

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

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

e Ne raccordez pas une couverture/casaque de réchauffement
déchirée ou endommagée a I'unité de réchauffement.

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

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

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

o Ne réalisez pas le test du systéme de détection de température
excessive pendant I'utilisation de 'unité de réchauffement pour
réchauffer la patient.

AVERTISSEMENT : afin de réduire le risque de blessures ou de

décés du patient découlant d’une posologie modifiée :

e Nutilisez pas de couverture/casaque de réchauffement sur
des patchs médicamenteux transdermiques.
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AVERTISSEMENT : afin de réduire le risque de blessures découlant
d’une interférence avec la ventilation

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

AVERTISSEMENT : afin de réduire le risque de blessures
en tombant

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

AVERTISSEMENT : afin de réduire les risques d’incendie et les
risques liés aux tensions dangereuses

Gardez le cordon d’alimentation en vue et a portée de main a
tout moment. La prise sur le cordon d’alimentation permet de
déconnecter I'appareil.

Raccordez uniquement a des prises portant la mention
« Hopital uniquement », « Qualité hopital » ou des prises mises a
la terre fiables.

Utilisez uniquement le cordon d’alimentation fourni par 3M prévu
pour ce produit et certifié pour le pays d’utilisation.

N’exposez pas le cordon d’alimentation a I’lhumidité.

N’utilisez pas I'unité de réchauffement lorsque vous voyez
que l'unité de réchauffement, le cordon d’alimentation ou
tout autre composant est endommagé. Contactez I’assistance
technique 3M.

Ne démontez pas I'unité de gestion de la température si
vous n’étes pas un technicien qualifié. Lunité comporte des
piéces sous tension lorsqu’elle est connectée a une source
d’alimentation.

Raccordez toute unité de réchauffement testée a une source
d’alimentation distincte.

N’essayez pas de remplacer le filtre pendant I'utilisation de
I’unité de réchauffement.

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

A I’exception de modeles de couvertures de réchauffement

Bair Hugger spécifiques, les couvertures/casaques de
réchauffement 3M ne sont pas stériles. Chaque couverture/
casaque de réchauffement doit étre utilisée sur un seul patient
UNIQUEMENT. Linsertion d’un drap entre la couverture/casaque
de réchauffement et le patient n"empéche pas la contamination
du produit.

Appliquez la réglementation en vigueur lors de I’élimination
de cette unité de réchauffement ou de I’'un de ses
composants électriques.

Nettoyez 'unité de réchauffement et I’extérieur du tuyau de
I’unité de réchauffement aprés chaque utilisation sur le patient.
Voir la section « Instructions de nettoyage ». N’essayez pas

de nettoyer le filtre a air car il a pu étre contaminé pendant
I'utilisation. Eliminez le filtre conformément au protocole de
I’établissement

N’utilisez pas I'unité de réchauffement Bair Hugger avec le tuyau
détaché de la couverture/casaque de réchauffement 3M. Lunité
de réchauffement Bair Hugger est destinée a étre utilisée avec
le tuyau raccordé correctement a la couverture/casaque de
réchauffement correspondante et conformément aux bonnes
pratiques pour une technique stérile en salle d’opération.

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

Les couvertures et casaques de réchauffement 3M sont
répertoriées dans la catégorie de matériau | (normalement
inflammable), tel que défini par la norme d’inflammabilité des
vétements textiles de la Consumer Product Safety Commission,
article 16 CFR, partie 1610. Respectez toujours les protocoles de
sécurité standards lorsque vous utilisez des sources de chaleur a
haute intensité.
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MISE EN GARDE : afin de réduire le risque de blessure du patient
ou du soignant :

Si 'unité de réchauffement est montée sur une potence 1V, le
bas de I'unité ne doit pas se trouver a plus de 44" (112 cm) du sol
et le diameétre de la base de la potence IV doit étre d’au moins
28" (71 cm) afin d’éviter tout risque de basculement.

Ne placez pas 'unité de réchauffement et le chariot a roulettes
sur une surface inclinée a plus de 7 degrés avec les roulettes
arriére orientées vers I’'angle descendant.

N’essayez pas de déplacer le chariot a roulettes alors que les
roulettes avant sont verrouillées.

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

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

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

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

Ne placez pas I'unité de réchauffement sur une surface souple
irréguliére, telle qu’un lit, ni sur une surface humide car I'arrivée
d’air peut étre bloquée, faire surchauffer I'unité de réchauffement
et compromettre les performances de I'unité de réchauffement.

Réalisez tous les tests de température de I'unité de réchauffement
avec une unité de test de température 3M modéle 22110.

L'unité de test de température modéle 22110 ne requiert pas
d’étalonnage en elle-méme.

Utilisez uniqguement un cordon d’alimentation fourni par 3M avec
I’unité de réchauffement.

MISE EN GARDE : afin de réduire le risque associé aux
interférences électromagnétiques (EMI) dues aux équipements de
communication a radio fréquence (RF) portables et mobiles :

Le systéme de gestion de la température 3M Bair Hugger
a été testé pour étre résistant aux EMI et aux décharges
électrostatiques (DES).

Installez et mettez en service le systéme de gestion de la
température 3M Bair Hugger conformément aux informations
sur la compatibilité électromagnétique (CEM) fournies dans les
directives et dans la déclaration du fabricant.

Si vous constatez des interférences, éloignez-vous des
équipements de communications RF portables ou mobiles.

Avis

1.

L’unité de réchauffement Bair Hugger respecte les exigences
en matiére d’interférences électroniques médicales. En cas
d’interférences radioélectriques avec d’autres équipements,
raccordez I'unité de réchauffement a une autre source
d’alimentation.

Pour éviter d’endommager I'unité de réchauffement :

e Utilisez des procédures appropriées en matiére de décharge
électrostatique (DES) pendant la maintenance.

e Ne modifiez pas cet équipement sans autorisation du fabricant.

e N’immergez pas |'unité de réchauffement, ses piéces ou ses
accessoires dans un liquide et ne les soumettez pas a un
processus de stérilisation.

o N'utilisez pas de solution de nettoyage avec plus de 80 %
d’alcool ou de solvants, y compris I’'acétone et les diluants,
pour nettoyer I'unité de réchauffement ou le tuyau. Les
solvants peuvent endommager les étiquettes et autres pieces
en plastique.

Utilisation de I’'unité de réchauffement Bair Hugger modéle 675
Vue d’ensemble de 'unité de réchauffement modéle 675

Panneau Poignée de Fixation pour
de commande transport potence IV
Tuyau de l'unité rﬂm: 3:
de réchauffement réchauffement

S

m

I

Plot équipotentiel

Avant Arriére

Vue d’ensemble du panneau de commande

Ecran d’affichage (LCD) :
e Indique la température de I’air a la
sortie du tuyau

Réglages de température :
e |&|(Ambiant)

e [32)32°C (89,6 °F)
e (38 38°C (100,4 °F)
e [4343°C (109,4 °F)

LED verte :
e Affiche le réglage de température

sélectionné
Alimentation :

e \Vert = Marche

e Orange = Veille

Voyants et symboles d’alarme importants
(Les alarmes visuelles et sonores de I'unité modéle 675 sont classées comme Faible priorité d’aprés la norme CEI 80601-2-35):

o Arréter d’utiliser : maintenance requise

e Lalarme sonore retentit : appuyez sur le bouton d’alimentation pour
mettre I’alarme en silence.

o Ne pas de redémarrer

Maintenance requise Rouge, température  Bleu, température
excessive trop basse
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La limite de temps du filtre a été atteinte :

e Poursuivre 'utilisation actuelle
e Aprés I'utilisation actuelle, le personnel d’entretien doit remplacer le filtre

e Le symbole de changement de filtre reste allumé méme lorsque 'unité de réchauffement est en veille

Avertissement : n’essayez pas de remplacer le filtre pendant Iutilisation de I'unité de réchauffement.

Mise en garde : n’essayez pas de nettoyer le filtre 4 air car il a pu &tre contaminé pendant I'utilisation. Eliminez
le filtre conformément au protocole de I’établissement.

Instructions d’utilisation

Veuillez lire et respecter tous les AVERTISSEMENTS, CONTRE-INDICATIONS, AVERTISSEMENTS et AVIS présents dans le manuel
d'utilisation. Les instructions ci-dessous décrivent comment faire fonctionner I'unité de réchauffement modéle 675. Vous trouverez
des informations sur I'utilisation ses couvertures/casaques de réchauffement 3M dans les Instructions d’utilisation fournies avec la

couverture/casaque.

PREPARER 1. Placez I'unité sur une surface plate, dure et séche (par exemple sur le chariot a roulettes) ou installez-la sur une
potence IV (voir les instructions de montage page 21.)
Mise en garde : si 'unité de réchauffement est montée sur une potence |V, le bas de 'unité ne doit pas se trouver
a plus de 44" (112 cm) du sol et le diamétre de la base de la potence IV doit étre d'au moins 28" (71 cm) afin
d'éviter tout risque de basculement.

Mise en garde : ne placez pas I'unité de réchauffement sur une surface souple irréguliére, telle qu'un lit, ni
sur une surface humide car I'arrivée d’air peut étre bloquée, faire surchauffer I'unité de réchauffement et
compromettre les performances de I'unité de réchauffement.

RACCORDER 2. Raccordez I'appareil de réchauffement a une source d'alimentation correctement mise a la terre. Le bouton
d'alimentation s'allume en orange pour indiquer que I'unité de réchauffement est sous tension.

3. Insérez I'extrémité du tuyau de I'appareil de réchauffement Bair Hugger dans I'orifice de la couverture ou
casaque de réchauffement jusqu'au collier d’arrét.

Avertissement : ne traitez pas le patient directement a I'aide du Collier d’arrét
tuyau de I'unité de réchauffement.

Avertissement : ne laissez pas le patient s'allonger sur le
tuyau de I'unité de réchauffement et ne laissez pas le tuyau
entrer en contact direct avec la peau du patient pendant le
réchauffement.

Mise en garde : n’utilisez pas I'unité de réchauffement
Bair Hugger avec le tuyau détaché de la couverture/casaque de
réchauffement 3M.

4. Soutenez le tuyau a l'aide du clip pour garantir une bonne fixation.

DEMARRER 5. Sélectionnez le réglage de température approprié pour
démarrer I'unité de réchauffement.

e Levoyantvertindique le réglage de température
sélectionné

e L'écran LCD affiche la température de I’air a la sortie du
tuyau.

SURVEILLER 6. Surveillez le patient :

Mise en garde :

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

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

e Réglez la température de I'air ou interrompez le réchauffement lorsque les objectifs ont été atteints, lorsque
des températures élevées sont enregistrées ou lorsque le patient présente une réaction cutanée indésirable.
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DECONNECTER 7. Terminez le réchauffement:

e Appuyez sur le bouton d'alimentation pour arréter I'unité de réchauffement

o Débranchez le tuyau de I'unité de réchauffement de la couverture/casaque et éliminez la couverture/
casaque conformément a la politique de I'hépital.

NETTOYER 8. Nettoyez I'unité de réchauffement et I’extérieur du tuyau de I'unité de réchauffement (voir Instructions de
nettoyage, page 21). Rangez correctement ['unité et le tuyau aprés le nettoyage.

Raccordement du cordon d’alimentation et du tuyau de 'unité de réchauffement

Raccordement du tuyau a l'unité de réchauffement

Pour raccorder le tuyau a I'unité de réchauffement, commencez par vérifier la présence du joint torique a I’extrémité du
tuyau. Alignez le triangle sur le dessus du tuyau de I'unité de réchauffement avec la rainure a encoche a I'extrémité du
tuyau. Enfoncez le tuyau et faites-le tourner dans le sens horaire jusqu’a ce qu’il s’enclenche. Pour le débrancher, faites

tourner le tuyau dans le sens anti-horaire et tirez.

Raccordement du cordon d’alimentation a 'unité de réchauffement

Si I'unité de réchauffement n’est pas fournie avec le cordon d’alimentation raccordé, respectez les instructions d’utilisation
du cordon d’alimentation sur la fiche incluse avec 'unité de réchauffement modéle 675.

Mise en garde : utilisez uniquement un cordon d’alimentation fourni par 3M avec 'unité de réchauffement.

Instructions de montage de I’'unité de réchauffement

Montage sur une potence IV

Pour monter l'unité de réchauffement
modele 675 sur une potence IV, tournez
la poignée de serrage dans le sens horaire
pour serrer la fixation sur la potence IV et
dans le sens anti-horaire pour la desserrer.

Montage sur un chariot a roulettes

Voir les instructions fournies avec le chariot a roulettes
modele 96750.

<— Unité de réchauffement modéle 675

Nettoyage, stockage et maintenance

Instructions de nettoyage

1. Débranchez 'unité de réchauffement de la source d’alimentation
avant de la nettoyer.

2. Le nettoyage doit étre réalisé conformément aux pratiques de
I’hopital en matiére de nettoyage OU d’équipements. Aprés
chaque utilisation, essuyez I'unité de réchauffement, I’'extérieur
du tuyau de I'unité de réchauffement et toute autre surface
qui aurait pu étre touchée. Utilisez un chiffon doux humide et
un détergent doux homologué pour les hdpitaux, des lingettes
germicides jetables, des lingettes désinfectantes ou un spray

\ a plus de 44" (112 cm) du sol

Joint torique

Mise en garde : si I'unité de
réchauffement est montée
sur une potence |V, le bas de
I’unité ne doit pas se trouver

et le diamétre de la base de

la potence IV doit étre d'au
moins 28" (71 cm) afin d'éviter
tout risque de basculement.

antimicrobien. Les ingrédients actifs suivants peuvent étre utilisés
pour nettoyer I'unité de réchauffement :

e Oxydants (ex : eau de javel 410 %)

e Composés d’ammonium quaternaire (ex : désinfectant
quaternaire 3M™)

e Composés phénoliques (ex : désinfectant phénolique 3M™)
e Aldéhydes (ex : solution de glutaraldéhyde activée a 2 %)
e Alcools (ex : alcool isopropylique a 70 %)

3. Laissez sécher a I’air.

Avis :

e N'utilisez pas de solution de nettoyage avec plus de 80 %
d’alcool ou de solvants, y compris I’'acétone et les diluants,

pour nettoyer I'unité de réchauffement ou le tuyau. Les solvants
peuvent endommager les étiquettes et autres piéces en plastique.

e N’immergez pas I'unité de réchauffement Bair Hugger, ses piéces
ou ses accessoires dans un liquide et ne les soumettez pas a un
processus de stérilisation afin de ne pas les endommager.

Stockage

e Rangez tous les composants dans un endroit frais et sec lorsqu’ils
ne sont pas utilisés.

Maintenance : Filtre
Lorsque vous voyez ce symbole
e Poursuivez I'utilisation actuelle.

e Apreés 'utilisation actuelle, le personnel d’entretien doit
remplacer le filtre.
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e Remplacement recommandé du filtre : tous les 12 mois ou
500 heures d’utilisation.

Avertissement : n’essayez pas de remplacer le filtre pendant
I'utilisation de I'unité de réchauffement.

Mise en garde : n’essayez pas de nettoyer le filtre a air car
il a pu étre contaminé pendant I'utilisation. Eliminez le filtre
conformément au protocole de I’établissement.

Utilisation et entretien

3M décline toute responsabilité quant a la fiabilité, aux performances
ou a la sécurité de I'unité de réchauffement dans les cas suivants :

e Les modifications ou réparations ne sont pas réalisées par un
technicien de maintenance des équipements médicaux qualifié
et familiarisé aux bonnes pratiques de réparation des dispositifs
médicaux.

e L'unité est utilisée d’une autre fagon que celle décrite dans le
manuel de I'utilisateur ou de maintenance préventive.

e L'unité est installée dans un environnement qui ne propose pas de
prises électriques mises a la terre.

e L'unité de réchauffement n’est pas entretenue conformément aux
procédures décrites dans le manuel de maintenance préventive

Diagnostic

Un technicien de maintenance qualifié peut procéder aux tests de

température de sortie et du systéme de détection de température

excessive, a I’étalonnage de la température de service et au

dépannage des codes d’erreur/de défaut.

A lire avant toute opération de maintenance sur
I’équipement

Tout entretien, étalonnage et réparation de I'unité de réchauffement
nécessite les compétences d’un technicien qualifié pour les
équipements médicaux et familiarisé avec les bonnes pratiques de
réparation des dispositifs médicaux. (Aucune formation, licence

ni certification spécifique aux unités de réchauffement 3M n’est
requise pour I’entretien de 'unité de réchauffement modéle 675.)
Si I’entretien ne nécessite pas de faire appel au fabricant, le manuel
de maintenance préventive du modéle 675 fournit les informations
techniques nécessaires a I’entretien de 'unité. Réalisez toutes les
opérations de maintenance et de réparation conformément aux
instructions dans le Manuel de maintenance préventive du modeéle
675. Pour obtenir des informations supplémentaires sur I’entretien,
veuillez contacter I'assistance technique 3M.

Réparation et échange dans le cadre de la garantie

Etats-Unis :

e Appelez 3M au 1-800-228-3957 si votre unité de réchauffement
modéle 675 nécessite une prise en charge en usine.

e Indiquez le numéro de série situé sur I’arriére de I'unité de
réchauffement.

e Lassistance technique vous donnera un numéro d’autorisation de
retour (AR). Utilisez ce numéro d’AR sur toute correspondance.
Votre représentant de I’assistance technique enverra également
gratuitement un carton d’expédition, si nécessaire.

En dehors des Etats-Unis :

Contactez votre distributeur local concernant le remplacement et les

réparations dans le cadre de la garantie. Indiquez le numéro de série

situé sur l'arriére de 'unité de réchauffement Bair Hugger lorsque
vous appelez.

EN CAS D’INCIDENT GRAVE LIE AU DISPOSITIF,
VEUILLEZ LE SIGNALER A 3M ET A LAUTORITE
LOCALE COMPETENTE (UE) OU A LAUTORITE
LOCALE DE REGLEMENTATION.
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Glossaire des symboles

Titre du symbole

Symbole

Description et référence

Indique le fabricant du

Fabricant u dispositif médical. Source :
ISO 15223, 5.11
Indi | 5
Représentant nd|ql.1e’ e représentant )
. autorisé dans la Communauté
autorisé pour la européenne / I’'Union
Communauté P

européenne /
I’Union européenne

européenne. Source :
ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE,
et/ou 2014/30/UE

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)

Charge maximum
pratique

Indique que la charge
maximum pratique est
inférieure a la valeur indiquée.

Utilisez
uniquement

des unités de
réchauffement
3M avec des
couvertures ou
casaques de
réchauffement 3M

Symbole de sécurité
indiquant que I'unité de
réchauffement Bair Hugger
modéle 675 est congue pour
fonctionner en toute sécurité
UNIQUEMENT avec les
couvertures et casaques de
réchauffement jetables 3M.
Une utilisation avec d’autres
produits peut provoquer une
blessure thermique.

Date de fabrication

Indique la date a laquelle
le dispositif médical a été
fabriqué. ISO 15223, 5.1.3

Numéro de
référence

Indique le numéro de
référence du produit de
fagon a identifier le dispositif
médical. Source : ISO 15223,
51.6

Classifié UL

Indique que le produit a
été évalué et répertorié par
UL pour les Etats-Unis et le
Canada.

Numéro de série

Indique le numéro de série
du fabricant qui permet
d’identifier un dispositif
médical spécifique. Source :
ISO 15223, 5.1.7

Conserver au sec

gy

Indique un dispositif médical
qui doit étre protégé de
’humidité. Source : ISO 15223,
5.3.4

Point vert

Signale que le fabricant

du produit participe
financierement 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.

Température
excessive -
Arréter d'utiliser :
maintenance

Indique que le point de
consigne de température
excessive a été atteint.
Arréter d’utiliser :

Arréter d'utiliser :
maintenance
requise

requise maintenance requise
Te drat . .
tli;?r;:;sl:ie Le point de consigne de

température trop faible a été
atteint. Arréter d’utiliser :
maintenance requise

Voir le livret/manuel

d’instructions

Indique la nécessité de lire le
livret/manuel d’instructions.
ISO 7010-M002

La limite de temps
du filtre a été

Indique qu'apres I'utilisation
actuelle, le personnel
d’entretien doit remplacer

Consulter le mode
d’emploi ou le
mode d’emploi

du dispositif
électronique.

Indique que I'utilisateur doit
consulter le mode d’emploi.
Source : 1ISO 15223, 5.4.3

Attention

Indique la nécessité de
prendre des précautions lors
de I'utilisation du dispositif ou
de la commande a proximité
de I'empalement du symbole,
ou indique que la situation
actuelle nécessite une
sensibilisation de I'opérateur
ou une action de I'opérateur
afin d'éviter des conséquences
indésirables. Source :

I1ISO 15223, 5.4.4

Mise a la terre
(masse)

Identifie une borne destinée a
étre branchée a un conducteur
externe pour assurer une
protection contre les chocs
électriques en cas de défaut,
ou borne d’une électrode

de mise a la terre (masse).
Source : CElI 60417, 5019

d'alimentation)

atteinte .
: le filtre
Bouton
d'alimentation La couleur indique I'état
(témoin d'alimentation.

Air ambiant (air
a température
ambiante)

Indique le point de
consigne d’air ambiant (air a
température ambiante)

Arréter d’utiliser :
maintenance
requise

YOS & -

Indique d'arréter d’utiliser et
une maintenance requise

Equipotentialité

Identifie les terminaux qui,
lorsqu’ils sont raccordés

entre eux, permettent aux
différentes piéces d’un
équipement ou d’un systéme
d’avoir le méme potentiel,
sans que cela ne soit
nécessairement le potentiel
terre. Source : CEl 60417-5021

Dispositif médical

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

Identifie un fusible

Identifiant unique
des dispositifs

UDI

Indique un support
contenant des informations
sur l'identifiant unique

des dispositifs. Source :
ISO 15223, 5.7.10

Identifie I’entité qui importe
le dispositif médical dans

Fusible
remplagable
NE PAS éliminer cette unité
avec les déchets municipaux
a la fin de sa durée de vie.
Recycler les

équipements
électroniques

Veuillez la recycler. Source :
Directive 2012/19/CE relative
aux déchets d’équipements
électriques et électroniques
(DEEE)

Importateur I’établissement. Source :
1SO 15223, 5.1.8
Pas de Symbole de sécurité indiquant

branchement libre

I'interdiction de brancher le
tuyau librement

Code IP

IPX1

Indique que le produit peut
résister a de I’eau qui s’égoutte
verticalement sur lui. Source :
CEI 60529+AMD1:1999+
AMD2:2013CSV/COR2:2015

Marquage CE

c € 2797

Indique la conformité du
produit avec toutes les
réglementations et directives
de I’Union européenne avec la
participation d’un organisme
notifié.

Piece appliquée de
type BF

R

Identifie une piéce appliquée
de type BF conforme a

la CEl 60601-1. Source :

CEl 60417-5333

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

S

Systéme de sécurité

Caractéristiques électri

ques

Elément chauffant

1190 W résistif

Dimensions

14,5" de hauteur x 10,5" de
profondeur x 11" de largeur (36,2 cm
de hauteur x 26,7 cm de profondeur
x 28 cm de largeur)

Poids 9,93 livres (4,5 kg)
Niveau de bruit relatif 50 dBA
Tuyau Flexible

Longueur : 80" (203 cm)
Poids : 1,51 livre (0,686 kg)
Diameétre : 2" (5,08 cm)

Thermostat

Circuit électronique
indépendant ; le disjoncteur
thermique arréte le
réchauffeur pour s'assurer
que l'air a ’'extrémité du
tuyau reste inférieur a 56 °C
(563 °C = 3 °C typiquement).

Contréle du réchauffeur

Réchauffeur a 3 niveaux

Pas de scintillement

Cordon d'alimentation

15 pieds, SJT, 3 cond., 13 A
15 pieds, SJT, 3 cond., 15 A
4,6 m, HAR, 3 cond., 10 A

Filtre a I'arrivée de l'unité

MERV 14*

Remplacement
recommandé du filtre

Tous les 12 mois ou 500 heures
d’utilisation.

* Voir le Forum Aux Questions

sur la filtration

Environnement de fonctionnement recommandé

Température 152 25°C (59 a4 77 °F)

Humidité Jusqu’a 80 % d’humidité relative
(sans condensation)

Altitude Maxi 2 000 m

Températures de service

Controle de la température

Commande électronique

Chaleur générée

1600 BTU/h (moyenne), 470 W
(moyenne)

Délai pour atteindre
la température de
fonctionnement

2 4 5 minutes (selon le modéle de
couverture)

Délai requis pour que la température
de la surface de contact passe de
23+2°Ca37°C(de73x2°Fa

99 °F)

Température de stockage/
transport

-20245°C (-4 a 113 °F)

Rangez tous les composants dans un
endroit frais et sec lorsqu’ils ne sont
pas utilisés.
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Systéme d’alarme

Température excessive
(s56°C,53°C+3°C
typiquement) : le symbole
rouge de température
excessive clignote en
alternance avec le symbole
de clé, I'alarme retentit, le
réchauffeur et la soufflante
s'arrétent, les voyants de
fonctionnement s'éteignent
et le panneau de commande
ne répond plus. Mettre
hors service.

Température trop faible
(réglage/température
sélectionnés <3 °C pendant
3 minutes) : le symbole bleu
de température trop faible
clignote en alternance avec
le symbole de clé, I'alarme
retentit, le réchauffeur et

la soufflante s'arrétent, les
voyants de fonctionnement
s'éteignent et le panneau de
commande ne répond plus.
Mettre hors service.

Caractéristiques
nominales du dispositif

110-120 VCA, 50/60 Hz, 11 A, ou
220-240 VCA, 50/60 Hz, 6 A, ou
100 VCA, 50/60 Hz, 12 A

de température

Réglages de température | Ambiant
32°C (89,6 °F)
38 °C (100,4 °F)
43 °C (109,4 °F)
Précision de la +/-3°C
température
Résolution de I'affichage | 0,1°C

Courant de fuite

Conforme aux exigences CEl 60601-1.

Moteur de soufflante

Non réglable, une vitesse
Débit d'air : jusqu’a 44 cfm ou 20,77 I/s

Vitesse de fonctionnement :
4700 tr/min

Consommation
de courant

Pic:1255 W
Moyenne : 650 W

Directives et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

Fusibles

Type : Fusibles en céramique a action
rapide, 250 VCA Courant nominal :

12 A (110 - 120 VCA)
8 A (220 - 240 VCA)
15 A (100 VCA)

Vitesse de fonctionnement : F
(Action rapide)

Pouvoir de coupure :
15A,12A:750 A@ 250 VCA
15A,12 A:10 000 A @ 125 VCA
8 A:200 A@ 250 VCA
8A:10 000 A@ 125 VCA

Le modeéle 675 est congu pour une utilisation dans I’environnement électromagnétique décrit ci-aprés. Le client ou 'utilisateur du modele 675
doit s’assurer que cet appareil est utilisé dans un tel environnement.

Test d’émissions Conformité

Environnement électromagnétique - Directives

Défaut

Le symbole de clé apparait
et I'alarme retentit.

Le réchauffeur et la
soufflante s'arrétent, le
voyant de fonctionnement
s'éteint et le panneau de
commande ne répond plus.
Maintenance requise.

harmoniques,
CEI 61000-3-2

I'équipement.

Fluctuations
de tension/
Scintillement,

Protection contre les surintensités

Lignes fusionnées a deux
entrées. Les fusibles ne
doivent étre contrdlés et/ou
replacés que par le personnel
de service.

Codes d’alarme/de défaut

Conditions d’alarme

Défaut général
Température excessive

Température trop faible

Voyant de code de défaut

Yes (Oui) sur I'écran LCD

Voyant de changement de filtre

Yes (Oui) : déclenché apres
500 heures d’utilisation

CEI 61000-3-3

Conforme

Emissions RF, Groupe 1 Le modéle 675 utilise I'énergie RF uniquement pour son fonctionnement interne. C'est pourquoi

CISPR 11 ses émissions RF sont trés faibles et ne sont pas susceptibles d'interférer avec un équipement
électronique voisin.

Emissions RF, Classe A REMARQUE : les caractéristiques d’EMISSIONS de cet équipement le rendent compatibles avec

CISPR 11 une utilisation dans les zones industrielles et les hépitaux (CISPR 11 classe A). S’il est utilisé dans

Emissions Classe A un environnement résidentiel (pour lequel la classe B CISPR 11 est normalement requise), cet

équipement peut ne pas offrir une protection suffisante aux services de communication a radio
fréquence. Lutilisateur devra peut-étre prendre des mesures, par exemple déplacer ou réorienter

Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Le modeéle 675 est congu pour une utilisation dans I’'environnement électromagnétique décrit ci-aprés. Le client ou 'utilisateur du modele 675
doit s’assurer que cet appareil est utilisé dans un tel environnement.

Ces directives peuvent ne pas s’appliquer en toute situation. La propagation électromagnétique est influencée par I’'absorption et la réflexion
de structures, objets et personnes.

CEI 60601
Niveau d'essai, niveau de

conformité

Environnement électromagnétique - Directives

Décharge électrostatique (ESD), CEI 61000-4-2

Contact 8 kV
Air 15 kV

Les sols doivent étre en bois, en béton ou couverts de dalles en céramique. Si le revétement des
sols est synthétique, I'humidité relative doit étre d'au moins 30 %.

Transitoire électrique rapide/en salves, CEl 61000-4-4

+2 kV pour les lignes d'alimentation
+1kV pour les lignes d'entrée/sortie

médical type.

La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle d’un environnement commercial ou

Ondes de choc, CEl 61000-4-5

*1kV de ligne a ligne

+2 kV de ligne(s) a terre

type.

La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle d’'un environnement commercial ou médical
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Creux de tension, interruptions courtes et variations de tension CEl 61000-4-11

<6 % U, (creux >95 % de U,) La qualité de I’'alimentation secteur doit étre celle d’un environnement commercial ou médical
pour 0,5 cycle type. Si l'utilisateur du modeéle 675 a besoin d'un fonctionnement en continu pendant des

40 % U, (creux de 60 % de U,) interruptions d'alimentation secteur, il est recommandé d'alimenter le modeéle 675 par le biais
pour 5 cycles d'une alimentation électrique en continu ou d'une batterie.

70 % U, (creux de 30 % de U,)

pour 25 cycles

<6 % U, (creux >95 % de U,)
pendant5 s

U; est la tension secteur en courant
alternatif avant I'application du niveau
d'essai.

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n’est pas citée ci-dessus, la distance de séparation recommandée d en métres (m)
peut étre estimée en utilisant I’équation applicable a la fréquence de I’émetteur, ou P est la puissance de sortie maximale de ’émetteur en
watts (W) selon le fabricant de I’émetteur.

Remarques
A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquence la plus élevée s’applique.

Ces directives peuvent ne pas s’appliquer en toute situation. La propagation électromagnétique est influencée par I’'absorption et la réflexion

de structures, objets et personnes.

Champ magnétique de la puissance d'excitation (50/60 Hz), CEl 61000-4-8

30 A/m Les champs magnétiques de la fréquence d'alimentation doivent correspondre avec ceux d'un
environnement commercial ou médical standard.

CEI 60601 Environnement électromagnétique - Directives
Niveau d'essai

RF conduite, CEl 61000-4-6, et RF par rayonnement, CEl 61000-4-3

6 Vrms, 150 kHz 2 80 MHz Les équipements de communications RF portables et mobiles ne doivent pas étre utilisés a
10 V/m. 80 MHz 3 2.5 GHz coté des composantes du modéle 675, y compris les cables, mais a une distance de séparation
’ ’ recommandée calculée sur la base de I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur.

Distance de séparation recommandée
d=12VP
d =1,2VP 80 MHz 2 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz 4 2,5 GHz

ou P est le niveau de puissance d’émission maximale de I’émetteur en Watts (W), conformément
aux spécifications du fabricant, et d est la distance de séparation recommandée en métres (m).

A 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquence la plus élevée s’applique.

Les forces du champ provenant d’émetteurs RF fixes. déterminées par une surveillance du site
électromagnétique® doivent étre inférieures au niveau de conformité pour chaque gamme de
fréquence.?

Des interférences peuvent se produire a proximité d’équipements marqués du symbole suivant :
(e)
()

Remarques

@ Les champs de force provenant d’émetteurs fixes, comme les stations de radiotéléphones (cellulaire/sans fil) et les radios terrestres
mobiles, les radios amateurs, les diffusions radio AM et FM et les diffusions TV ne peuvent pas étre prédites précisément de maniére
théorique. Pour évaluer I’environnement électromagnétique provoqué par des émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site
doit étre envisagée. Si la force de champ mesurée a I’endroit ou le modeéle 675 est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable
figurant ci-dessus, il faudra s’assurer du bon fonctionnement du modéle 675. En cas d’anomalie, des mesures supplémentaires devront
peut-étre étre prises, comme la réorientation ou le changement de position du modele 675.

5 Surla gamme de fréquence de 150 kHz & 80 MHz, les forces du champ doivent étre inférieures a 3 V/m.

Distances de séparation recommandées entre les équipements portables et de communications mobiles RF et le modéle 675

Le modeéle 675 est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique ou les perturbations RF rayonnées sont controlées.

Le client ou l'utilisateur du modeéle 675 peut essayer d’éviter une interférence électromagnétique en maintenant une distance minimum entre
les équipements de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le modéle 675 comme recommandé ci-dessous, en fonction de la
puissance de sortie maximum des équipements de communication.

Distance de séparation selon la fréquence de I’émetteur (m)
Puissance de sortie maximale
de Iémetteur De 150 kHz 2 80 MHz De 80 MHz 2 De 800 MHz 4 2,5 GHz
W d=12VP 800 MHz d=2,3VP
d=12vP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
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Classifications SSIE MEDICAL - EQUIPEMENT MEDICAL GENERAL
e Protection contre les chocs électriques : Appareil électromédical < o Deuxiéme LES RISQUES D’, D’INCENDIE ET
de classe | avec parties appliquées de type BF. c us MECANIQUES UNIQUEMENT CONFORMEMENT
AUX NORMES ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) +

e Protection contre la pénétration d’eau : IPX1
AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 N° 60601-1(2008)

+(2014), CEl 80601-2-35 (2009) + AMD (2016),
CEI 60601-1-6:2010 (troisieme édition) + A1:2013,
CEI 60601-18:2008 (deuxiéme édition) + A1:2012 ;
N° de contréle 4HZ8

e Mode de fonctionnement : fonctionnement continu.

Ne peut étre utilisé en présence de mélanges d’anesthésiques
inflammables avec de I'air, de 'oxygéne ou de I'oxyde nitreux.
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Foire aux questions (FAQ) sur la filtration

Quel filtre est utilisé dans l'unité de réchauffement 3M™ Bair Hugger™ modéle 675 ?

Le modéle 675 utilise le méme support filtrant que celui qui est utilisé depuis de nombreuses années dans les modéles Bair Hugger précédents
de la série 700. Ce support filtrant est classé sur une échelle standard comme MERV 14 4 44 CFM (pieds cubiques par minute) selon la norme
ASHRAE 52.2-2012 : Méthode de test de I'efficacité des dispositifs généraux de ventilation et de nettoyage de I’air par taille des particules.'?

Qu’est-ce que la classification MERV ?
La valeur MERV (valeur de référence d’efficacité minimale) est une échelle de mesure de I’efficacité d’un filtre & air en fonction de la taille des
particules selon la norme ASHRAE 52.2-2012.2

Quelle est la classification MERV recommandée pour les salles d’opération ?

La norme ASHRAE 170-2013 sur la ventilation des établissements de soins présente les normes et recommandations concernant les exigences
de conception des systémes de ventilation utilisés dans les établissements de soins.® Cette norme recommande que les salles d’opération
utilisent un filtre équivalent a la valeur MERV 14.2 Cette classification MERV est spécifique au systéme de ventilation dans la salle d’opération
de ’hépital.

Quelle est la classification MERV recommandée pour les dispositifs de réchauffement des patients en salle d’opération ?
Il n’y a pas de norme de filtration pour les dispositifs de réchauffement des patients en salle d’opération. La norme ASHRAE est utilisée pour
évaluer 'efficacité des filtres dans les systemes de ventilation des établissements de soins.

Un filtre HEPA est-il nécessaire ?
Non. A notre connaissance, aucune preuve ni déclaration ne démontre qu’un filtre HEPA améliore la sécurité des patients.

Qu’est-ce que la norme ASHRAE 52.2-2012 ?

L’ASHRAE (American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers) est une organisation mondiale qui travaille sur la
recherche, I’éducation et les nomes de chauffage, de ventilation, de climatisation et de réfrigération. La norme ASHRAE 52.2-2012"2 présente
des méthodes de test pour les filtres d’arrivée afin de garantir la standardisation de la classification et de 'efficacité. Vous trouverez des
informations supplémentaires sur la norme ASHRAE sur le site www.ashrae.org.

Références:

1. Norme ANSI/ASHRAE 52.2-2012 : Method of Testing General Air Ventilation Air-Cleaning Devices for Removal Efficiency by Particle Size.
The American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers, Inc. © 2012 ASHRAE. ISSN 1041-2336. Disponible a
I’adresse http://www.ashrae.org. Consultation : 07/06/2016.

2. Addenda ANSI/ASHRAE a, b et d a la norme ANSI/ASHRAE 52.2-2012. Method of Testing General Air Ventilation Air-Cleaning Devices for
Removal Efficiency by Particle Size. The American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers, Inc. © 2015 ASHRAE.
ISSN 1041-2336. Disponible a I'adresse http:/www.ashrae.org. Consultation : 07/06/2016.

3. Norme ANSI/ASHRAE/ASHE 170-2013 : Ventilation of Health Care Facilities. The American Society of Heating, Refrigerating and
Air-Conditioning Engineers, Inc. © 2013 ASHRAE. ISSN 1041-2336. Disponible a I’'adresse http://www.ashrae.org. Consultation :
07/06/2016.

28

Inhaltsverzeichnis

Beschreibung des 3M™ Bair Hugger™-Temperaturmanagementsystems

Indikationen

31

31

31

Patientenpopulation und Einsatzbereiche

31

Kontraindikationen, Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Hinweise

Erkléarung der Signalworter

31

KONTRAINDIKATIONEN

31

WARNHINWEISE

31

VORSICHTSHINWEISE

Hinweise

Verwendung der Bair Hugger-Warmeeinheit, Modell 675

Ubersicht der Warmeeinheit, Modell 675

Ubersicht des Bedienfelds

Wichtige Warnsymbole und -anzeigen

Filteraustausch fallig:

Gebrauchsanweisung

Vorsicht:

Verbinden der Warmeeinheit mit dem Netzkabel

Verbinden des Schlauchs der Warmeeinheit mit der Warmeeinheit

Einstecken des Netzkabels in die Warmeeinheit

Anweisungen zur Montage der Warmeeinheit

Befestigung am Infusionsstéander

Befestigung am Rollwagen (Zubehr)

Reinigung, Aufbewahrung und Wartung

Reinigungsanweisungen

Aufbewahrung

Wartung: Filter

OrdnungsgemaéRer Einsatz und Wartung
Diagnostik

Vor einer Wartung des Systems unbedingt lesen

Reparatur und Austausch im Rahmen der Gewahrleistung

USA:
AuRerhalb der USA:

Glossar der Symbole

Technische Daten

Gerateeigenschaften

Empfohlene Umgebungstemperatur fir den Betrieb
Betriebstemperaturen

Sicherheitssystem

Warn-/Fehlercodes

Elektrische Eigenschaften

Klassifizierungen

Haufig gestellte Fragen zur Filtration

Welcher Filter wird in der 3M™ Bair Hugger™ Warmeeinheit, Modell 675, verwendet?.......cccoceveeveveneeerennne

Was ist eine MERV-Bewertung?

Welche MERV-Bewertung wird fiir Operationsraume empfohlen?

Welcher MERV-Wert wird fiir Patientenwarmeeinheiten in Operationsraumen empfohlen?............cccceeueeee

Ist ein HEPA-Filter erforderlich?

Was ist der ASHRAE 52.2-2012-Standard?

Literaturangaben:

32
33
33
33
33
34
34
35
35
36
36
36
36
36
36
36
36
36
36
37
37
37
37
37
37
37
39
39
39
39
39
39
40
43
43
43
43
43
43
43
43
43

29



3M™ Bair Hugger™ Wirmeeinheit, Modell 675

Benutzerhandbuch

o

\\\//////////,/mm\\\\\\\w

Beschreibung des 3M™ Bair Hugger™-
Temperaturmanagementsystems

Das Bair Hugger-Temperaturmanagementsystem besteht aus
einer Warmeeinheit, Modell 675, (mit optionalem Rollwagen
und weiterem Zubehér) und einer 3M Wirmedecke bzw. einem
Bair Hugger-Warmehemd.

Die Bair Hugger-Warmeeinheit wird tber einen flexiblen Schlauch

an der Warmedecke oder dem Warmehemd angebracht. In der
Warmeeinheit wird warme Luft erzeugt, die durch den Schlauch der
Warmeeinheit in die Decke oder das Hemd flieRt. Je nach Modell
werden die 3M Decke bzw. das Hemd entweder um, tber oder unter
den Patienten gelegt. Die Luft stromt durch kleine Offnungen in der
Decke bzw. im Hemd und verteilt sich (iber dem Patienten.

Dieses Handbuch enthélt Bedienungshinweise und die technischen
Daten der Warmeeinheit, Modell 675. Sie kdnnen die Warmeeinheit,
Modell 675, fiir das Management der Patiententemperatur in
klinischen Umgebungen, wie z. B. in Operationsrdumen, verwenden,
in denen sich Patienten zu stark erwadrmen oder abkuhlen.
Informationen zur Verwendung von 3M Bair Hugger-Decken oder
-Hemden mit der Warmeeinheit, Modell 675, finden Sie in der
jeweiligen Bedienungsanleitung.

Indikationen

Das Bair Hugger-Temperaturmanagementsystem dient zur
Vorbeugung und Behandlung einer Hypothermie. Wenn Bedingungen
vorliegen, unter denen dem Patienten zu warm oder zu kalt

sein konnte, kann das Temperaturmanagementsystem auch fiir

den thermischen Komfort des Patienten genutzt werden. Das
Temperaturmanagementsystem kann bei Erwachsenen und Kindern
eingesetzt werden.

Das Bair Hugger-Temperaturmanagementsystem sollte nur von
geschulten medizinischen Fachkréften eingesetzt werden.

Patientenpopulation und Einsatzbereiche

Erwachsene und Padiatriepatienten, die in Operationsraumen,
Notfallabteilungen und anderen Abteilungen einer Klinikumge-
bung behandelt werden, in denen ein Management der Patienten-
temperatur erforderlich ist.

Kontraindikationen, Warnhinweise, Vorsichtshinweise
und Hinweise

Erkldarung der Signalwérter

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

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

HINWEIS: Weist auf eine Situation hin, die nur zu Sachschaden
fiihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

KONTRAINDIKATIONEN

KONTRAINDIKATION: MaRnahmen zu Reduzierung des Risikos

thermischer Schaden:

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

WARNHINWEISE

WARNUNG: MaRBnahmen zu Reduzierung des Risikos

thermischer Schaden:

e Ein sicherer Betrieb der Bair Hugger-Warmeeinheit, Modell 675,
ist NUR mit 3M Einmal-Warmedecken und -hemden maglich.
Die Verwendung anderer Produkte kann zu thermischen
Verletzungen fiihren. Soweit gesetzlich zulassig tibernehmen
Hersteller und/oder Importeur keinerlei Verantwortung
fir thermische Verletzungen, die durch die Nutzung der
Warmeeinheit in Verbindung mit anderen als 3M Warmedecken
und -hemden entstehen.

e Fiihren Sie die Behandlung von Patienten nicht durch, indem Sie
nur den Bair Hugger-Schlauch verwenden. SchlieRen Sie den
Schlauch stets vor der Warmetherapie an eine 3M Warmedecke
oder -hemd an.

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

e Legen Sie die Warmedecke bzw. das Warmehemd nicht direkt
tiber ein Neutralelektroden-Pad.

e Hinweis zum Bair Hugger Flex Warmehemd: Stellen Sie
sicher, dass die Leitungen der Blutdruckmanschette, des
EKGs oder die i. v.- bzw. andere Leitungen nicht zwischen den
oberen Armeleinsatz und das Hemd gelangen, bevor Sie die
Wairmeeinsatze des oberen Armels verwenden, da dies zum
ReiRen des Einsatzes wahrend des Gebrauchs fihren kann.

e Bei Warmedecken und Warmehemden, die tiber den Patienten
gelegt werden: Platzieren Sie keine Vorrichtungen zur
Absicherung des Patienten (d. h. Sicherungsgurt oder -band)
tiber der Warmedecke/dem Warmehemd.

e Bei Warmedecken, die unter den Kérper gelegt werden,
oder solchen mit Warmeluftkanalen: Stellen Sie sicher, dass
die Warmluftkanale nicht blockiert werden, wenn Sie eine
Vorrichtung zur Absicherung des Patienten (d. h. Sicherungsband
oder -band) verwenden.

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

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

e Verbinden Sie keine eingerissene Warmedecke bzw. kein
eingerissenes Warmehemd mit der Warmeeinheit.

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

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

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

e Fiihren Sie den Test zur Erkennung einer Ubertemperatur
nicht durch, wahrend die Warmeeinheit zur Warmetherapie
eingesetzt wird.
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WARNUNG: MaBnahmen zur Reduzierung des Risikos von
Verletzungen oder Lebensgefahr fiir Patienten aufgrund
gednderter Medikamentengabe:

Verwenden Sie die Warmedecke/das Warmehemd nicht tiber
transdermalen Medikamentenpflastern.

WARNUNG: MaBnahmen zur Reduzierung des Verletzungsrisikos
durch Beeintrachtigung der Atmung

Die Warmedecke bzw. das Warmehemd diirfen den Kopf oder
die Atemwege des Patienten nicht verdecken, wenn dieser nicht
mechanisch beatmet wird.

WARNUNG: MaBnahmen zur Reduzierung des Verletzungsrisikos
durch Herunterfallen des Patienten

Wirmedecken bzw. Warmehemden nicht zum Transportieren
oder Bewegen des Patienten verwenden.

WARNUNG: MaBnahmen zur Reduzierung der Risiken im
Zusammenhang mit gefahrlicher Spannung und Feuer

Das Netzkabel muss stets sichtbar und zugénglich sein. Der
Netzstecker des Netzteils dient zum Trennen des Gerats
vom Stromnetz.

Nur an Steckdosen anschlieBen, die mit ,,Nur Krankenhaus*
oder ,Krankenhausgiite“ gekennzeichnet sind, oder an eine
zuverlassige geerdete Steckdose anschlieRen.

Nur das von 3M gelieferte Netzkabel verwenden, das fir dieses
Produkt und im Land der Verwendung zugelassen ist.

Das Netzkabel darf nicht nass werden.

Die Warmeeinheit darf bei potenziellen Schaden an den Gerate-
oder Systemkomponenten nicht verwendet werden. Den
technischen Service von 3M verstandigen.

Die Warmeeinheit darf nur von geschulten Servicetechnikern
zerlegt werden. Es befinden sich spannungsfiihrende Teile in der
Warmeeinheit, wenn sie an eine Stromquelle angeschlossen ist.

Jede zu testende Warmeeinheit muss an eine eigene geerdete
Stromquelle angeschlossen werden.

Nicht versuchen, den Filter auszutauschen, wahrend die
Wiérmeeinheit in Gebrauch ist.

VORSICHTSHINWEISE

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos
einer Kreuzkontamination:

AuRBer speziellen Bair Hugger-Warmedeckenmodellen sind 3M
Wiarmedecken/Warmehemden nicht steril. Diese Warmedecke/
dieses Warmehemd ist nicht steril und NUR fir einmaligen
Gebrauch vorgesehen. Eine Kontamination des Produkts lasst
sich nicht dadurch verhindern, dass ein Tuch zwischen die
Warmedecke/das Warmehemd und den Patienten gelegt wird.

Befolgen Sie bei der Entsorgung dieser Warmeeinheit
oder einer ihrer elektrischen Komponenten die jeweils
geltenden Vorschriften.

Reinigen Sie die Warmeeinheit und den Schlauch der
Wirmeeinheit (von auRen) nach jedem Einsatz an einem
Patienten. Siehe ,Reinigungsanweisungen® im Abschnitt mit
den Reinigungsanweisungen. Versuchen Sie nicht, den Luftfilter
zu reinigen, da er durch den Gebrauch kontaminiert sein kann.
Entsorgen Sie den Filter gemaR dem Protokoll lhrer Einrichtung.

Verwenden Sie die Bair Hugger-Warmeeinheit nicht, wenn der
Schlauch von der 3M Warmedecke/dem Warmehemd getrennt
ist. Die Bair Hugger-Warmeeinheit ist zur Verwendung mit

einem ordnungsgemal an der Warmedecke/am Warmehemd
angebrachten Schlauch unter Beachtung der Methoden fiir sterile
Techniken in OP-Raumen vorgesehen.
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VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung des Brandrisikos:

3M Wirmedecken und Hemden sind nach der US-Vorschrift

16 CFR 1610 fiur entflammbare Stoffe der Kommission fir die
Sicherheit von Verbrauchsgutern als Klasse | normalentflammbar
klassifiziert. Beachten Sie bei der Verwendung von starken
Warmequellen die Standard-Sicherheitsprotokolle.

VORSICHT: MaRnahmen zu Reduzierung des Risikos fiir den
Patienten oder das Pflegepersonal:

Bei Befestigung an einem Infusionsstander darf der Abstand der
Wirmeeinheit zum Boden maximal 44” (112 cm) betragen und
der RadfulRdurchmesser des Infusionsstanders muss mindestens
28” (71 cm) betragen, um ein Kippen zu verhindern.

Die Warmeeinheit und den Rollwagen nicht auf eine um mehr als
7 Grad geneigte Flache stellen, wenn die hinteren Rollen nach
unten zeigen.

Nicht versuchen, den Rollwagen zu bewegen, wenn die vorderen
Rollen gesperrt sind.

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

3M empfiehlt, die Kérperkerntemperatur fortlaufend zu
iberwachen. Bei fehlender kontinuierlicher Uberwachung

die Temperatur von Patienten, die nicht reagieren, nicht
kommunizieren und/oder die Temperatur nicht spiiren kénnen,
mindestens alle 15 Minuten oder den vor Ort geltenden Vorgaben
entsprechend iberwachen.

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 geméaR dem
Protokoll der Einrichtung.

Passen Sie die Lufttemperatur an oder beenden Sie die Therapie,
wenn das Therapieziel erreicht ist, erh6hte Temperaturen erfasst
werden oder eine unerwiinschte Hautreaktion im erwarmten
Bereich auftritt.

Stellen Sie die Warmeeinheit nicht auf eine weiche, unebene
Flache wie z. B. ein Bett oder eine sichtbar nasse Flache, da der
Lufteinlass dadurch blockiert werden und zu einer Uberhitzung
der Warmeeinheit fiihren kénnte, was wiederum die Leistung der
Warmeeinheit beeintrachtigen kénnte.

Flihren Sie alle Temperaturtests der Warmeeinheit mit
einer 3M Temperaturtesteinheit, Modell 22110, durch. Die
Temperaturtesteinheit, Modell 22110, selbst muss nicht
kalibriert werden.

Verwenden Sie nur das von 3M gelieferte Netzkabel fir
die Warmeeinheit.

VORSICHT: Reduzierung der Risiken in Verbindung mit
elektromagnetischen Interferenzen (EMI) aufgrund von tragbaren
und mobilen HF-Kommunikationsgeraten:

In Tests des 3M Bair Hugger-Temperaturmanagementsystems
wurde gezeigt, dass es sowohl gegen EMI als auch gegen
elektrostatische Entladung (ESD) unempfindlich ist.

Installieren Sie das 3M Bair Hugger-Temperatur-
managementsystem gemaf den Informationen zur
elektromagnetischen Kompatibilitat (EMC), die in den Richtlinien
und der Herstellererklarung enthalten sind.

Sollten Interferenzen auftreten, entfernen Sie das System aus der
Nahe des tragbaren oder mobilen HF-Kommunikationsgerats.

Hinweise

1. Die Bair Hugger Warmeeinheit erfiillt die Anforderungen in e Die Warmeeinheit, Teile der Warmeeinheit und die
Verbindung mit medizinischen elektronischen Interferenzen. Zubehorteile nicht in Flissigkeiten tauchen und keinen
Sollten jedoch HF-Interferenzen mit anderen Geraten Sterilisationsverfahren unterziehen.
auftreten, muss das Gerat an eine andere Stromquelle °

Verwenden Sie zur Reinigung der Warmeeinheit oder des
angeschlossen werden.

Schlauchs keine Reinigungslésungen mit mehr als 80 %
Alkohol oder Lésungsmitteln, einschlieBlich Aceton und
Verdiinnung. Lésungsmittel konnen die Etiketten und andere
Kunststoffteile beschadigen.

2. Vermeidung von Schaden an der Warmeeinheit:

e Beachten Sie bei der Durchfiihrung von Wartungsarbeiten
die ordnungsgemaRen Verfahren fiir die
elektrostatische Entladung.

e Dieses Gerat darf ohne Genehmigung des Herstellers nicht
verandert werden.

Verwendung der Bair Hugger-Wirmeeinheit, Modell 675
Ubersicht der Wirmeeinheit, Modell 675

Bedien- Trage- Infusionsstander-
feld griff klemme

Wiérmeeinheit
Schlauch

Wiérmeeinheit Netz-

Schlauch

e

\ \

\ ‘
L ——

Potenzialaus-
gleichsstecker
Vorderseite Riickseite

Ubersicht des Bedienfelds

Display (LCD):
e Anzeige der Temperatur, der aus dem
Schlauch strémenden Luft

Temperatureinstellungen:
e & (Umgebung)

e [32)32°C (89,6 °F)
e (38 38°C (100,4 °F)
e [4343°C (109,4 °F)

Griine LED:

e Anzeige der

ausgewahlten Temperatureinstellung
Netz:

e Grin = Ein
e Gelb = Standby
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Wichtige Warnsymbole und -anzeigen

(Die visuellen und akustischen Alarme des Modells 675 tragen die Klassifizierung Niedrige Prioritit gemaR IEC 80601-2-35):

e Verwendung einstellen: Service erforderlich

o Akustisches Warnsignal ertént: Die Bereitschaftstaste driicken, um
das Warnsignal stummzuschalten.

e Nicht erneut starten

Service erforderlich  Rot: Ubertemperatur Blau: Untertemperatur

&

o Aktuelle Verwendung fortsetzen.

Filteraustausch fillig:

e Nach dem aktuellen Gebrauch von einem Servicemitarbeiter austauschen lassen.

e Das Filterwechsel-Symbol leuchtet weiterhin, auch wenn sich die Warmeeinheit im Standby-Modus oder im
Ruhemodus befindet.

Warnung: Versuchen Sie nicht, den Filter auszutauschen, wahrend die Warmeeinheit in Gebrauch ist.

Vorsicht: Versuchen Sie nicht, den Luftfilter zu reinigen, da er durch den Gebrauch kontaminiert sein kann.
Entsorgen Sie den Filter gemaR dem Protokoll lhrer Einrichtung.
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Gebrauchsanweisung

Lesen und beachten Sie alle KONTRAINDIKATIONEN, WARN- UND VORSICHTSHINWEISE sowie HINWEISE im Benutzerhandbuch. In
den folgenden Anweisungen ist beschrieben, wie die Warmeeinheit, Modell 675, bedient wird. Informationen zur Verwendung von 3M
Warmedecken/-hemden finden Sie in der Bedienungsanleitung zur Decke/zum Hemd.

VORBEREITUNG 1. Stellen Sie die Einheit auf eine flache, harte und trockene Flache (z. B. auf den Rollwagen) oder befestigen Sie sie
an einem Infusionssténder (sieche Montageanweisungen auf Seite 36.)
Vorsicht: Bei Befestigung an einem Infusionsstander darf der Abstand der Warmeeinheit zum Boden maximal
44" (112 cm) und der RadfuRdurchmesser des Infusionsstanders muss mindestens 28" (71 cm) betragen, um ein
Kippen zu verhindern.

Vorsicht: Stellen Sie die Warmeeinheit nicht auf eine weiche, unebene Fléache wie z. B. ein Bett oder eine sichtbar
nasse Flache, da der Lufteinlass dadurch blockiert werden und zu einer Uberhitzung der Warmeeinheit fihren
kénnte, was wiederum die Leistung der Warmeeinheit beeintrachtigen kdnnte.

ANSCHLUSS 2. Die Warmeeinheit an eine geerdete Stromquelle anschlieBen. Die Bereitschaftstaste leuchtet gelb und zeigt an,
dass die Warmeeinheit mit Strom versorgt wird.

3. Das Ende des Schlauchs der Bair Hugger-Warmeeinheit in den Anschluss der Warmedecke oder des
Warmehemds bis zur Anschlagmanschette einfiihren.

Warnung: Fiihren Sie die Behandlung von Patienten nicht durch, Anschlagmanschette
indem Sie nur den Bair Hugger-Schlauch verwenden.

Warnung: Lassen Sie Patienten nicht auf dem Schlauch der
Warmeeinheit liegen und lassen Sie die Haut des Patienten
wahrend der Erwarmung nicht direkt mit dem Schlauch in
Kontakt kommen.

Vorsicht: Verwenden Sie die Bair Hugger-Warmeeinheit nicht,
wenn der Schlauch von der 3M Warmedecke/dem Warmehemd
getrennt ist.

4. Stabilisieren Sie den Schlauch mit der Schlauchklemme, um eine sichere Befestigung zu gewahrleisten.

START 5. Wahlen Sie eine geeignete Temperatureinstellung aus, um die
Warmeeinheit zu starten.

o Die griine LED zeigt die ausgewéhlte
Temperatureinstellung an.

o Die LCD-Anzeige zeigt die Temperatur der Luft an, die den
Schlauch verlasst.

UBERWACHUNG 6. Uberwachen Sie den Patienten:

Vorsicht:

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

e Uberwachen Sie die Hautreaktionen von Patienten, die nicht in der Lage sind, zu reagieren, zu
kommunizieren und/oder die Temperatur zu fihlen, alle 15 Minuten oder entsprechend den vor Ort
geltenden Vorgaben.

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

TRENNEN 7. Beenden der Warmetherapie:
e Driicken Sie die Bereitschaftstaste, um die Warmeeinheit auszuschalten.

e Trennen Sie den Schlauch der Warmeeinheit von der Warmedecke/vom Warmehemd, und entsorgen Sie die
Warmedecke/das Warmehemd gemal den Richtlinien des Krankenhauses.

REINIGUNG 8. Reinigen Sie die Warmeeinheit und den Schlauch der Warmeeinheit von auRen (siehe Reinigungsanweisungen
auf Seite 36). Lagern Sie die Einheit und den Schlauch nach der Reinigung ordnungsgemaR.
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Verbinden der Warmeeinheit mit dem Netzkabel

Verbinden des Schlauchs der Warmeeinheit mit der Warmeeinheit

Um den Schlauch der Warmeeinheit mit der Warmeeinheit zu verbinden, muss zuerst sichergestellt werden, dass der
O-Ring sich im Schlauchende befindet. Richten Sie das Dreieck oben am Schlauch der Warmeeinheit mit der Kerbe am
Schlauchende aus. Driicken Sie den Schlauch ein und drehen Sie ihn im Uhrzeigersinn, bis er einrastet. Drehen Sie ihn zum

Herausnehmen gegen den Uhrzeigersinn und ziehen Sie ihn heraus.

Einstecken des Netzkabels in die Warmeeinheit

Wenn die Warmeeinheit nicht mit eingestecktem Netzkabel geliefert wird, folgen Sie dem Bedienungsanleitungsblatt zum
Netzkabel, das im Lieferumfang der Warmeeinheit, Modell 675, enthalten ist.

Vorsicht: Verwenden Sie nur das von 3M gelieferte Netzkabel fiir die Warmeeinheit.

Anweisungen zur Montage der Warmeeinheit

Befestigung am Infusionsstander
Zur Befestigung der Warmeeinheit,
Modell 675, an einem Infusionsstander
wird der Klammerhalter im Uhrzeigersinn
am Infusionssténder festgezogen. Durch
Drehung gegen den Uhrzeigersinn lasst er
sich 6ffnen.

Befestigung am Rollwagen (Zubehér)
Siehe die Anweisungen zum optionalen Rollwagen, Modell 96750.

<—— Wirmeeinheit, Modell 675

Reinigung, Aufbewahrung und Wartung

Reinigungsanweisungen
1. Die Warmeeinheit vor der Reinigung vom Netz trennen.

2. Die Reinigung sollte in Ubereinstimmung mit den
Krankenhausverfahren fiir die Reinigung von OP-Ausriistung
erfolgen. Wischen Sie nach jedem Gebrauch die Warmeeinheit,
die AuRenflachen des Schlauchs der Warmeeinheit und andere
Oberflachen ab, die méglicherweise beriihrt wurden. Verwenden
Sie dazu ein mit einem vom Krankenhaus zugelassenen milden
Reinigungsmittel befeuchtetes weiches Tuch, keimtétende
Einwegtticher, Desinfektionstiicher oder antimikrobielles Spray.
Die folgenden aktiven Inhaltsstoffe sind fir die Reinigung der
Warmeeinheit zugelassen:

e Oxidationsmittel (z. B. 10 %iges Bleichmittel)

e Quaterndre Ammoniumverbindungen
(z. B. BM™ Quaternarer Desinfektionsreiniger)
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\ maximal 44" (112 cm) und

Vorsicht: Bei Befestigung
an einem Infusionsstander
darf der Abstand der

Wiérmeeinheit zum Boden

der RadfuBdurchmesser
des Infusionsstanders muss
mindestens 28" (71 cm)
betragen, um ein Kippen
zu verhindern.

e Phenole (z. B. 3M™ Phenolischer Desinfektionsreiniger)
e Aldehyde (z. B. 2 %ige Aktivierte Glutaraldehyd-L&sung)
e Alkohole (z. B. 70 %iger Isopropylalkohol)

3. An der Luft trocknen lassen.

Hinweis:

e Verwenden Sie zur Reinigung der Warmeeinheit oder des
Schlauchs keine Reinigungslésungen mit mehr als 80 %
Alkohol oder Lésungsmitteln, einschlieRlich Aceton und
Verdiinnung. Lésungsmittel konnen die Etiketten und andere
Kunststoffteile beschadigen.

e Die Bair Hugger-Warmeeinheit, deren Teile oder Zubehor nicht
in Flussigkeiten tauchen und keinen Sterilisationsverfahren
unterziehen, da die Warmeeinheit oder ihre Teile dadurch
beschadigt werden kénnten.

Aufbewahrung

e Bei Nichtgebrauch alle Komponenten kiihl und
trocken aufbewahren.

Wartung: Filter
Wenn Sie dieses Symbol sehen @
e Mit der aktuellen Verwendung fortfahren.

e Danach von einem Servicemitarbeiter austauschen lassen.

e Empfohlener Filterwechsel: Alle 12 Monate oder nach 500
Stunden Betrieb.

Warnung: Versuchen Sie nicht, den Filter auszutauschen,
wiahrend die Warmeeinheit in Gebrauch ist.

Vorsicht: Versuchen Sie nicht, den Luftfilter zu reinigen, da er
durch den Gebrauch kontaminiert sein kann. Entsorgen Sie den
Filter gemaR dem Protokoll lhrer Einrichtung.

Ordnungsgemafer Einsatz und Wartung
3M Ubernimmt keine Verantwortung fir die Zuverlassigkeit, Leistung
oder Sicherheit der Warmeeinheit, wenn Folgendes der Fall ist:

e Anderungen oder Reparaturen werden nicht von einem
qualifizierten Servicetechniker fiir medizinische Geréate
durchgefiihrt, der mit den besten Methoden fiir die Reparatur
medizinischer Geréate vertraut ist.

e Die Wiarmeeinheit wird auf eine andere Weise, als im
Benutzerhandbuch oder im Handbuch zur praventiven Wartung
beschrieben, eingesetzt.

e Die Einheit wird in einer Umgebung eingesetzt, die nicht Giber
geerdete Steckdosen verfuigt.

e Die Warmeeinheit wird nicht in Ubereinstimmung mit den
im Handbuch zur praventiven Wartung beschriebenen
Verfahren gewartet.

Diagnostik

Ein qualifizierter Servicetechniker kann Folgendes durchfiihren:

Test der Ubertemperaturerkennung des Systems, Test der

gelieferten Temperatur, Kalibrierung der Betriebstemperatur und

Fehlerbehebung mittels Fehlercode.

Vor einer Wartung des Systems unbedingt lesen

Alle Reparaturen, Kalibrierungen und Wartungen der Warmeeinheit
missen von einem geschulten Servicetechniker fiir medizinische
Gerate durchgefiihrt werden, der mit den besten Methoden fiir die
Reparatur medizinischer Gerate vertraut ist. (Es ist kein weiteres
Spezialtraining, keine Lizenzierung oder Zertifizierung fur die
Wartung der 3M Wirmeeinheit, Modell 675, erforderlich.) Wenn die
Wartung nicht vom Hersteller durchgefiihrt werden muss, kénnen
die im Handbuch zur praventiven Wartung fiir das Modell 675
enthaltenen Informationen zur Wartung der Warmeeinheit verwendet
werden. Fihren Sie alle Reparaturen und Wartungsarbeiten

in Ubereinstimmung mit den Anweisungen im Handbuch zur
préaventiven Wartung zum Modell 675 durch. Wenden Sie sich fir
weitere Informationen an den technischen Support von 3M.

Reparatur und Austausch im Rahmen
der Gewaibhrleistung

USA:

e Rufen Sie 3M unter 1-800-228-3957 an, wenn |hre
Warmeeinheit, Modell 675, werksseitig gewartet werden muss.

e Die Seriennummer befindet sich auf einem Etikett auf der
Riickseite der Warmeeinheit.

e Vom Technischen Support erhalten Sie eine Riicksendenummer
(RA-Nummer). Geben Sie diese RA-Nummer in jedem
Schriftverkehr an. Ihr Technischer Supportvertreter sendet lhnen
bei Bedarf kostenlos einen Transportkarton.

AuRerhalb der USA:

Wenden Sie sich fiir Reparaturen und einen Austausch im

Rahmen der Gewahrleistung an lhren Handler vor Ort. Die

Seriennummer befindet sich auf einem Etikett auf der Riickseite

der Bair Hugger-Warmeeinheit.

BITTE MELDEN SIE SCHWERE VOR_FALLE IN
ZUSAMMENHANG MIT DEM GERAT AN 3M UND
DIE ORTLICHEN AUFSICHTSBEHORDEN (EU) ODER
LOKALEN REGULIERUNGSBEHORDEN.

Glossar der Symbole

Symboltitel Symbol |Beschreibung und Referenz
Kennzeichnet den Hersteller
Hersteller des Medizinproduktes. Quelle:

1SO 15223, 511

Bevollméachtigter
Vertreter in der
Europaischen
Gemeinschaft/
Europaischen Union

Zeigt den bevollmachtigten
Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft/Européischen
Union an. Quelle: ISO 15223,
51.2,2014/35/EU und/oder
2014/30/EU

Herstellungsdatum

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

Artikelnummer

REF

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

Seriennummer

Zeigt die Seriennummer des
Herstellers an, sodass ein
bestimmtes Medizinprodukt
identifiziert werden kann.
Quelle: 1ISO 15223, 5.1.7

Trocken aufbewahren

Bezeichnet ein Medizinprodukt,
das gegen Feuchtigkeit
geschiitzt werden muss. Quelle:
1ISO 15223, 5.3.4

Gebrauchsanweisung
in Papier- oder
elektronischer Form
beachten

Verweist auf die Notwendigkeit
fir den Anwender, die
Gebrauchsanweisung zu Rate
zu ziehen. Quelle: ISO 15223,
54.3

Achtung

Zeigt an, dass Vorsicht geboten
ist, wenn das Gerat oder die
Steuerung in der Nahe der
Stelle betrieben wird, an der
das Symbol angebracht ist,
oder um darauf hinzuweisen,
dass die aktuelle Situation

die Aufmerksamkeit des
Bedieners oder ein Eingreifen
des Bedieners erfordert, um
unerwiinschte Folgen zu
vermeiden. Quelle: ISO 15223,
5.4.4

Medizinprodukt

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

Einmalige
Produktkennung

UDI

Gibt die Informationen

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

Importeur in die EU

&

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

Keine nicht
angeschlossenen
Schlauche

N

Sicherheitszeichen, das darauf
hinweist, dass die Schlauche
angeschlossen sein missen.
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CE-Zeichen

Zeigt die Konformitat mit allen
geltenden Richtlinien und
Verordnungen der Europaischen
Union unter Beteiligung der
benannten Stelle an.

Rx Only

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)

Weist darauf hin, dass
senkrecht auftreffendes
Tropfwasser keine Schaden

Maximale sichere
Arbeitslast

Gibt die maximale zulassige
Arbeitslast mit einer Zahl und
dem Zeichen fir ,weniger als“
an.

UL-klassifiziert

Zeigt an, dass das Produkt von
Underwriters Laboratories (UL)
getestet wurde und die von den
USA und Kanada anerkannten
Sicherheitsstandards erfullt.

Griner Punkt

Zeigt einen finanziellen

Beitrag zum Dualen System
fur die Riickgewinnung von
Verpackungen nach der
Europaischen Verordnung No.
94/62 und den zugehdrigen
nationalen Gesetzen

an. Organisation fur die
Verwertung von Verpackungen
in Europa.

einstellen: Service
erforderlich

IP-Code I PX1 verursacht. Quelle: IEC
60529+AMD1:1999+
AMDZ2:2013CSV/COR2:2015
o Identifiziert ein Anwendungsteil
Typ BF
Anwendungsteil vom Typ BF, das IEC 60601-1
einhalt. Quelle: IEC 60417-5333
Sicherheitshinweis, dass die
Bair Hugger-Warmeeinheit,
NursM Modell 675, NUR mit 3M
Warmeeinheiten und Einmal-Warmedecken
3M Wirmedecken /f/@ .
&) und -hemden sicher
oder -hemden
verwendet werden kann.
zusammen ;
verwenden Die Verwendung anderer
Produkte kann zu thermischen
Verletzungen fiihren.
Ubertemperatur — Zeigt an, dass der
Verwendung Ubertemperatur-Einstellpunkt

erreicht wurde. Verwendung
einstellen: Service erforderlich

Untertemperatur —
Verwendung
einstellen: Service
erforderlich

Der Untertemperatur-
Einstellpunkt wurde erreicht.
Verwendung einstellen:
Service erforderlich

Filteraustausch fallig

Zeigt an, dass der Filter von
einem Servicemitarbeiter
ausgetauscht werden muss.

Siehe
Gebrauchsanweisung/
Begleitbroschiire

Weist darauf hin, dass die
Gebrauchsanweisung/
Begleitbroschiire befolgt
werden muss. ISO 7010-M002

Betriebstaste
(Netzanzeige)

Farbe zeigt den
Betriebsstatus an.

Schutzerde
(Erdungselektrode)

Weist auf einen Anschluss

hin, der bei einem Fehler zum
Schutz vor einem elektrischen
Schlag fiir eine Verbindung

zu einem AuRenleiter
vorgesehen ist, oder auf den
Anschluss einer Schutzerde
(Erdungselektrode). Quelle: IEC
60417, 5019

Umgebungsluft
(Raumtemperaturluft)

Zeigt den Einstellpunkt
fir die Raumtemperatur
(Raumtemperaturluft) an

Verwendung
einstellen: Service
erforderlich

YOG —

Weist darauf hin, dass die
Verwendung eingestellt
und das Produkt verwendet
werden muss

Potenzialausgleich

Kennzeichnet die Anschlisse,
die, wenn sie miteinander
verbunden werden, bei
verschiedenen Teilen eines
Gerats oder eines Systems zum
Potenzialausgleich fiihren, ohne
dass es sich dabei zwingend um
das Erdpotenzial handeln muss.
Quelle: IEC 60417-5021

Sicherung

Weist auf eine auswechselbare
Sicherung hin.

Elektronische Gerate
recyceln

Dieses Geréat darf nach Ablauf
seiner Lebensdauer NICHT in
eine kommunale Miilltonne
geworfen werden. Bitte
recyceln. Quelle: Richtlinie
2012/19/EG uber Elektro- und
Elektronik-Altgerate (WEEE)
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Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com

Technische Daten

Geriteeigenschaften Sicherheitssystem
Abmessungen 14,5" hoch x 10,5" tief x 11" breit Thermostat Unabhéngiger elektronischer
(36,2 cm hoch x 26,7 cm tief x Schaltkreis; thermische
28 cm breit) Abschaltung schaltet
Gewicht 9,93 b (4,5 kg) die Heizung AUS, um
sicherzustellen, dass das
Relativer Gerauschpegel 50 dBA Schlauchende bei unter
Schlauch Flexibel 56°C(53°C=3°C,
typisch) bleibt.
Lange: 80" (203 cm) -
. Warnsystem Ubertemperatur (= 56 °C,
Gewicht: 1,51 b (0,686 kg) 53°C+3 OC, typisch): Das
Durchmesser: 2" (5,08 cm) r.pte Anzeigesymbol fir
Einlassfilter der Einheit MERV 14* gpertemper Zﬁ‘l’gs‘;’:f_g;;bol
Empfohlener Filterwechsel | Alle 12 Monate oder nach blinken abwechselnd,
500 Betriebsstunden eine akustische Warnung
*Siehe die Haufig gestellten Fragen zur Filterung wird ausgegeben, die
Heizung und das Geblase
Empfohlene Umgebungstemperatur fiir den Betrieb werden ausgeschaltet,
Temperatur 15 °C-25 °C (59 °F_77 oF) die Betriebsanzeige wird
— - - — ausgeschaltet und das
Feuchtigkeit B|§ zu 80 % rel.atlve Feuchtigkeit Bedienfeld reagiert nicht
(nicht kondensierend) mehr. AuRer Betrieb nehmen.
Hohe Max. 2.000 m Untertemperatur (< 3 °C der
Betriebstemperaturen ausgewahlten Temperatur/
- Einstellung fir 3 Minuten):
Temperaturregelung Elektronisch geregelt Das blaue Anzeigesymbol
Wiarmeerzeugung 1600 Btu/h (durchschnittlich), fur Untertemperatur und das
470 W (durchschnittlich) Schraubenschliissel-Symbol
Zeit, bis die 2-5 Minuten (abhéngig blinken abwechselnd,
Betriebstemperatur vom Deckenmodell) eu.'\e akustische Warnung
erreicht ist N « wird ausgegeben,
Zeit, bis die Kontaktoberflachen- Heizung und Geblase
Temperatur von 23 = 2 °C bis 37 °C werden ausgeschaltet,
(73 £ 2 °F bis 99 °F) erreicht ist die Betriebsanzeige wird
Lagerungs- 20 °C bis 45 °C (=4 °F bis 113 °F) guzsesﬁf}z'tet U[‘dtda's "
und Transporttemperatur Bei Nichtgebrauch alle Komponenten meel:srjb‘jfge:e;g:;bn:;hmen.
kiihl und trocken aufbewahren.
Fehler Das ,,Schraubenschliissel“-
Symbol wird angezeigt und
es wird eine akustische
Warnung ausgegeben.
Heizung und Geblase
sind ausgeschaltet, die
Betriebsanzeige ist aus und
das Bedienfeld reagiert nicht
mehr. Service erforderlich.
Uberstromschutz Doppelt abgesicherte

Leitungen. Nur Servicemit-
arbeiter durfen auf
Sicherungen zugreifen und/
oder diese austauschen.

Warn-/Fehlercodes

Warnzustande

Allgemeiner Fehler
Ubertemperatur

Untertemperatur

Fehlercode-Anzeige

Ja, auf LCD-Display

Anzeige fur Filterwechsel

Ja: Ausgeldst nach
500 Betriebsstunden
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Elektrische Eigenschaften

Heizelement 1190-W-Widerstand Netzkabel

15 ft, SJT, 3 Leiter, 13 A

Heizungsregelung 3-Stufen-He

Flickerfrei

izung 15 ft, SJT, 3 Leiter, 15 A
4,6 m, HAR, 3 Leiter, 10 A

Spannungseinbriiche, kurze Unterbrechungen und Spannungsabweichungen bei Stromversorgungsleitungen IEC 61000-4-11

Temperatureinstellungen | Umgebung

Nennleistungen 110-120 V AC, 50/60 Hz, 11 A, oder

32°C (89,6 °F) 220-240 V AC, 50/60 Hz, 6 A, oder
38 °C (100,4 °F) 100 V AC, 50/60 Hz,12 A
43 °C (109,4 °F) Sicherungen Typ: Flinke Keramiksicherung,

Temperaturgenauigkeit +/-3°C

250 V AC, AMP-Wert:
12 A (110-120 V AC)

Auflésung 0,1°C
der Temperaturanzeige

8 A (220-240 V AC)

Leckstrom Entspricht den Anforderungen
der IEC 60601-1

15 A (100 V AC)
Betriebsgeschwindigkeit: F (flink)

Geblasemotor Nicht einstel
Luftstrom: bi
Betriebsdreh

Ibar, eine Geschwindigkeit
s zu 44 cfm oder 20,77 I/s 15 A,12 A: 750 A bei 250 V AC
zahl: 4.700 RPM 15 A, 12 A: 10.000 A bei 125V AC

Abschaltleistung:

Stromverbrauch Spitzenwert:

Durchschnitt: 650 W

1255 W 8 A: 200 A bei 250V AC
8 A:10.000 A bei 125V AC

Richtlinien und Herstellererkldrung - ele
Das Modell 675 ist zur Verwendung in der

<5% U, (>95 % Einbruch in U,)

fir 0,5 Zyklen

40 % U, (60 % Einbruch in U,)

fur 5 Zyklen

70 % U, (30 % Einbruch in U,)

fur 25 Zyklen

<5% U, (>95 % Einbruchin U,) fur5s
U ist die Netzwechselspannung vor
Anwendung des Priifpegels.

Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer normalen Gewerbe- und
Krankenhausumgebung entsprechen. Wenn der Benutzer der Warmeeinheit, Modell 675, eine
fortgesetzte Funktion auch beim Auftreten von Unterbrechungen der Energieversorgung fordert,
wird empfohlen, die Warmeeinheit, Modell 675, aus einer unterbrechungsfreien Stromversorgung
oder einer Batterie zu speisen.

Magnetfelder bei der Stromfrequenz (50/60 Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m Netzfrequenz-Magnetfelder sollten auf allen Stufen charakteristisch fiir einen typischen Standort
in einem typischen kommerziellen Magnetfeld oder einer Krankenhausumgebung sein.

IEC 60601 Elektromagnetische Umgebung - Richtlinien

Prifpegel

Leitungsgefiihrte HF, IEC 61000-4-6, und abgestrahite HF, IEC 61000-4-3

ktromagnetische Emissionen
unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer oder Benutzer der

Wiarmeeinheit, Modell 875, sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Ubereinstim-
mung

Elektromagnetische Umgebung - Richtlinien

HF-Emissionen Gruppe 1

Das Modell 675 verwendet Hochfrequenzenergie nur fir seine internen Funktionen. Daher sind

briiche/-abfille/
Flickeremissionen,
IEC 61000-3-3

CISPR 11 seine HF-Emissionen sehr gering und es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische
Geréate gestort werden.

HF-Emissionen Klasse A HINWEIS: Dieses Produkt ist aufgrund seiner Emissionseigenschaften fiir die Verwendung in

CISPR 11 industriellen Bereichen und Krankenhausern geeignet (CISPR 11, Klasse A). Bei Verwendung in

Oberschwin- Klasse A einer Wohrjurpgebung (fur c.iie norrTaIerweise CISPR 11, Klasse B, erforderlich is.t) b.ietet fiieses

gungsemissionen Produkt méglicherweise keinen adaquaten Schutz vor Hochfrequenz-Kommunikationsdiensten.

IEC 61000-3-2 ’ Der Benutzer muss gegebenenfalls MaBnahmen zur Risikominderung treffen, wie z. B. wie eine
veranderte Ausrichtung oder ein anderer Standort des Produkts.

Spannungsein- Stimmt Gberein

6 Vrms, 150 kHz bis 80 MHz
10 V/m, 80 MHz bis 2,5 GHz

Tragbare und mobile Kommunikationsgeréate sollten in keinem geringeren Abstand zu irgendeinem
Teil des Modells 675, einschliellich der Kabel, verwendet werden als dem empfohlenen
Schutzabstand, der nach der fiir die Sendefrequenz zutreffenden Gleichung berechnet wird.

Empfohlener Abstand
d=12VP
d =1,2VP 80 MHz bis 800 MHz
d = 2,3VP 800 MHz bis 2,5 GHz

wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemaR Herstellerangaben und
d ist der empfohlene Abstand in Metern (m) ist.

Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

Die Feldstérke stationarer HF-Sender sollte bei allen Frequenzen gemaR einer Untersuchung vor
Ort® geringer als der Ubereinstimmungsgrad sein.?

In der Nahe von Geraten, die mit folgenden Symbolen versehen sind, kann es zu
Stérungen kommen: (((e)
)

Richtlinien und Herstellererklarung - ele
Das Modell 675 ist zur Verwendung in der

ktromagnetische Storfestigkeit
unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer oder Benutzer der

Warmeeinheit, Modell 675, sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Diese Richtlinien sind u. U. nicht in allen Si

tuationen gliltig. Die Ausbreitung elektromagnetischer Strahlung wird durch Absorptionen und

Reflexionen der Gebaude, Gegenstéande und Menschen beeinflusst.

Hinweise

@ Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen (mobil, schnurlos) und mobilen Landfunkgeraten,
Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender, kann theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die
elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationdren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie der elektromagnetischen Phdnomene
des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem das Modell 675 benutzt wird, die obigen HF-
Ubereinstimmungsgrade iiberschreitet, sollte das Modell 675 beobachtet werden, um die bestimmungsgemiRe Funktion nachzuweisen.
Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kdnnen zuséatzliche MalRnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine
veranderte Ausrichtung oder ein anderer Standort des Modells 675.

> Uber dem Frequenzbereich 150 kH

z bis 80 MHz sollten Feldstarken weniger als 3 V/m betragen.

IEC 60601
Priifpegel, Ubereinstimmungsgrad

Elektromagnetische Umgebung - Richtlinien

Elektrostatische Entladung (ESD), IEC 61000-4-2

+ 8 kV Kontakt
=15 kV Luft

Der Boden sollte aus Holz, Beton oder Keramikfliesen bestehen. Wenn der Boden mit
synthetischem Material bedeckt ist, sollte die relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30% betragen.

Sc

hnelle transiente elektrische StérgréBen/Burst IEC 61000-4-4

+2 kV fur Versorgungsleitungen
+1kV fiur Eingangs-/Ausgangsleitungen

Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer normalen Gewerbe- und
Krankenhausumgebung entsprechen.

StoBspannung, IEC 61000-4-5

+1kV Leitung zu Leitung
+2 kV Leitung(en) zu Erde

Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer normalen Gewerbe- und
Krankenhausumgebung entsprechen.
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Empfohlene Abstidnde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeriaten und dem Modell 675

Das Modell 675 ist zur Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der HF-Storstrahlungen kontrolliert werden.
Kaufer oder Benutzer des Modells 675 kénnen dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu verhindern, indem sie einen Mindestabstand
zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Modell 675 wie unten empfohlen, entsprechend der

maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgeréats einhalten.

Maximale Abstand in Abhéngigkeit von der Frequenz des Senders (m)
Nennausgangsleistung 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
des S;Vnders d=12VP d=12VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Hinweise

Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den hoheren Frequenzbereich.

Fir Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene Schutzabstand d in Meter (m) unter
Verwendung der Gleichung ermittelt werden, die zur jeweiligen Spalte gehért, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W)
nach Angabe des Senderherstellers ist.

Diese Richtlinien sind u. U. nicht in allen Situationen gliltig. Die Ausbreitung elektromagnetischer Strahlung wird durch Absorptionen und
Reflexionen der Gebdude, Gegenstéande und Menschen beeinflusst.
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Klassifizierungen \}SSIF/‘, MEDI?INTECHNIK—ALLGEMEINE MEDIZINISCHE
< 0 AUSRUSTUNG IM HINBLICK AUF STROMSCHLAG,
c us FEUER UND MECHANISCHE GEFAHREN
ENTSPRECHEND ANSI/AAMI ES 60601-1(2005)
+ AMD (2012), CAN/CSCSA-C22.2 Nr. 60601-1
(2008) + (2014), IEC 80601-2-35 (2009) + AMD
(2016), IEC60601-1-6:2010 (Dritte Ausgabe)
+ A1:2013, IEC 60601-1-8:2008 (Zweite Ausgabe)
+ A1:2012; Kontroll-Nr. 4HZ8.

e Schutz gegen Stromschlag: Klasse | Medizinisches elektrisches
Gerat mit Anwendungsteil vom Typ BF.

e Schutz gegen Eindringen von Wasser: IPX1.
e Betriebsart: Dauerbetrieb.

Nicht fiir den Gebrauch in der Ndhe von entziindlichen
Anéasthetikagemischen geeignet, die Luft, Sauerstoff oder
Distickstoffmonoxid (Lachgas) enthalten.

Haufig gestellte Fragen zur Filtration

Welcher Filter wird in der 3M™ Bair Hugger™ Warmeeinheit, Modell 675, verwendet?

Das Modell 675 verwendet die gleichen Filtermedien, wie sie seit vielen Jahren in friiheren Modellen der Bair Hugger 700er-Serie eingesetzt
werden. Diese Filtermedien sind auf einer Industriestandard-Skala als MERV 14 bei 44 CFM (KubikfuR pro Minute) unter dem ASHRAE-
Standard 52.2-2012 eingestuft: Methode fiir den Test von Luftreinigungsgeréaten fiir die allgemeine Luftreinigung fir den Wirkungsgrad der
Entfernung nach PartikelgréRe.*?

Was ist eine MERV-Bewertung?
Der MERV-Wert oder ,Minimum Efficiency Reporting Value® ist eine Messskala fiir die Bewertung des Wirkungsgrads eines Luftfilters in
Abhangigkeit der PartikelgréRe, basierend auf dem ASHRAE-Standard 52.2-2012.'2

Welche MERV-Bewertung wird fiir Operationsraume empfohlen?

Der ASHRAE Standard 170-2013, Beliiftung medizinischer Einrichtungen, bietet Standards und Richtlinien fiir die Anforderungen an die
Bauweise von Beliiftungssystemen in medizinischen Einrichtungen.® Der Standard empfiehlt, dass Operationsraume einen Filter verwenden,
der MERV 14 entspricht.® Dieser MERV-Wert ist fuir Beltftungssystem in Krankenhaus-Operationsraumen spezifisch.

Welcher MERV-Wert wird fiir Patientenwarmeeinheiten in Operationsraumen empfohlen?
Es gibt keinen Filtrationsstandard fiir Patientenwarmegerate, die in Operationsraumen verwendet werden. Der ASHRAE-Standard dient der
Bewertung des Filtrationswirkungsgrads in Beliftungssystemen medizinischer Einrichtungen.

Ist ein HEPA-Filter erforderlich?
Nein. Uns ist kein Beweis bekannt, der zeigt, dass ein HEPA-Filter die Patientensicherheit verbessert.

Was ist der ASHRAE 52.2-2012-Standard?

Bei AHSRAE (The American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers) handelt es sich um eine globale Organisation,
die sich mit der Forschung, Ausbildung und Erstellung von Standards fir Heizungen, Beltftungen, Klimaanlagen und Kiihlsystemen beschaftigt.
Der ASHRAE-Standard 52.2-2012"2 gibt Testmethoden fiir Lufteinlassfilter vor, die der Sicherstellung der Standardisierung im Bereich
Klassifizierung und Effizienz dienen. Weitere Informationen zu ASHRAE finden Sie unter www.ashrae.org.

Literaturangaben:

1. ANSI/ASHRAE Standard 52.2-2012: Method of Testing General Air Ventilation Air-Cleaning Devices for Removal Efficiency by Particle Size.
The American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers, Inc. © 2012 ASHRAE. ISSN 1041-2336. Verfligbar unter
http://www.ashrae.org. Zugriff am 7.06.2016.

2. ANSI/ASHRAE Addenda a, b, and d to ANSI/ASHRAE Standard 52.2-2012. Method of Testing General Air Ventilation Air-Cleaning Devices
for Removal Efficiency by Particle Size. The American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers, Inc. © 2015
ASHRAE. ISSN 1041-2336. Verfiigbar unter http://www.ashrae.org. Zugriff am 7.06.2016.

3. ANSI/ASHRAE/ASHE Standard 170-2013: Ventilation of Health Care Facilities. The American Society of Heating, Refrigerating and
Air-Conditioning Engineers, Inc. © 2013 ASHRAE. ISSN 1041-2336. Verfligbar unter http://www.ashrae.org. Zugriff am 7.06.2016.

43



@ Indice

Descrizione del prodotto Sistema di gestione della temperatura 3M™ Bair Hugger™ 47
Indicazioni per I'uso 47
Popolazione di pazienti e ambienti di utilizzo a7

Controindicazioni, avvertenze, precauzioni e avvisi 47
Descrizione delle conseguenze relative alle avvertenze 47
CONTROINDICAZIONI 47
AVVERTENZE 47
MESSAGGI DI ATTENZIONE 48
Avvisi 48

Utilizzo dell’unita riscaldante Bair Hugger modello 675 49
Panoramica dell’unita riscaldante modello 675 49
Descrizione generale del pannello di controllo 49
Importanti simboli e spie di allarme 49
Limite durata filtro: 50

Istruzioni per 'uso 50

Attenzione: 51

Collegamento del tubo dell’unita riscaldante al cavo di alimentazione 51
Collegamento del tubo all’unita riscaldante 51
Collegamento del cavo di alimentazione all’'unita riscaldante 51

Istruzioni per il montaggio dell’unita riscaldante 51
Montaggio su un’asta portaflebo 51
Montaggio sull’accessorio Carrello mobile 51

Pulizia, conservazione e manutenzione 51
Istruzioni per la pulizia 51
Conservazione 52
Manutenzione: Filtro 52
Uso e manutenzione corretti 52
Diagnostica 52
Leggere prima di eseguire operazioni di manutenzione 52

Riparazioni e sostituzioni in garanzia 52
USA: 52
Al di fuori degli USA: 52

Glossario dei simboli 53

Specifiche 54
Caratteristiche fisiche 54
Ambiente operativo consigliato 54
Temperatura operativa 54
Sistema di sicurezza 55
Codici di allarme/guasto 55
Caratteristiche elettriche 55

Classificazioni 58

Domande frequenti (FAQ) sul filtraggio 58
Quale filtro deve essere utilizzato nell’unita riscaldante 3M™ Bair Hugger™ modello 6757 .........cccccevueueununeee 58
Cos’¢ la classificazione MERV? 58
Qual ¢ la classificazione MERV consigliata per la sala operatoria? 58
Qual ¢ la classificazione MERV consigliata per i dispositivi di riscaldamento
del paziente in sala operatoria? 58
E necessario un filtro HEPA? 58
Cos’e lo standard ASHRAE 52.2-2012? 58

Riferimenti: 58

45



G Unita di riscaldamento 3M™ Bair Hugger™, modello 675

Manuale d’uso

o IS

Y/ \\\\\

i //////////”‘IH\&\\\\\

Wil

\\§//W/ﬂ

D

Descrizione del prodotto Sistema di gestione della
temperatura 3M™ Bair Hugger™

Il sistema di gestione della temperatura Bair Hugger & composto
da un’unita riscaldante modello 675 (con carrello mobile opzionale
e altri accessori) con coperta riscaldante 3M o camice riscaldante
Bair Hugger.

L'unita riscaldante Bair Hugger & collegata alla coperta riscaldante

o al camice riscaldante mediante un tubo flessibile. Lunita genera

aria calda, che fluisce nella coperta o nel camice attraverso il tubo
flessibile. A seconda del modello, la coperta o il camice riscaldante
3M vengono posizionati sopra, attorno o sotto il paziente. | piccoli
fori nella coperta o nel camice consentono la diffusione dell’aria calda
sulla pelle del paziente.

Questo manuale include le istruzioni per I'uso e le specifiche
dell’unita riscaldante modello 675. L'unita riscaldante modello 675
puod essere usata in ambiti clinici in cui il paziente pud avere troppo
caldo o troppo freddo, inclusa la sala operatoria, per consentire

al paziente di gestire la temperatura. Per informazioni sull’'uso

delle coperte e dei camici riscaldanti 3M Bair Hugger con l'unita
riscaldante modello 675, fare riferimento alla rispettive istruzioni
per 'uso.

Indicazioni per I'uso

Il sistema per la gestione della temperatura Bair Hugger & destinato
alla prevenzione e al trattamento dell’ipotermia. Inoltre, puo essere
utilizzato per offrire comfort termico al paziente in condizioni in

cui potrebbe avere troppo caldo o troppo freddo. Il sistema per la
gestione della temperatura puo essere utilizzato con pazienti adulti
e pediatrici.

Il sistema di gestione della temperatura Bair Hugger dev’essere
utilizzato solo da professionisti qualificati del settore medico.
Popolazione di pazienti e ambienti di utilizzo

Pazienti adulti e pediatrici da trattare in sala operatoria, al Pronto
Soccorso e in altri reparti dell’ambiente ospedaliero nei casi in cui &
necessaria la gestione della temperatura del paziente.

Controindicazioni, avvertenze, precauzioni e avvisi

Descrizione delle conseguenze relative alle avvertenze
AVVERTENZA: indica una situazione pericolosa che, se non evitata,
potrebbe provocare la morte o lesioni gravi.

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

AVVISO: indica una situazione che, se non evitata, potrebbe
comportare solo danni materiali.

CONTROINDICAZIONI

CONTROINDICAZIONE: per ridurre il rischio di lesioni termiche,

rispettare le seguenti indicazioni.

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

AVVERTENZE

AVVERTENZA: per ridurre il rischio di lesioni termiche, rispettare le

seguenti indicazioni.

e Lunita riscaldante Bair Hugger modello 675 & stata concepita
per funzionare in sicurezza ESCLUSIVAMENTE con le coperte
e i camici riscaldanti 3M monouso. L'uso con altri prodotti
puo causare lesioni termiche. Nella massima misura concessa
dalla legge, il produttore e/o I'importatore declinano qualsiasi
responsabilita relativa a lesioni termiche risultanti dall’'uso
dell’unita riscaldante congiuntamente a coperte e camici
riscaldanti non 3M.

e Non trattare i pazienti soltanto con il tubo flessibile dell’'unita
riscaldante. Collegare sempre il tubo flessibile a una coperta o a
un camice riscaldante 3M prima di iniziare la termoterapia.

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

e Non posizionare la coperta o il camice riscaldante direttamente
su un elettrodo dispersivo.

e Peril camice riscaldante Bair Hugger Flex: assicurarsi che le linee
e i cavi del bracciale per la pressione arteriosa, del’ECG, dell’'lV o
altro non si trovino tra 'inserto superiore della manica e il camice
prima di aprire 'inserto o gli inserti riscaldanti della manica
superiore, in quanto cio potrebbe causare lo strappo dell’inserto
durante I'apertura.

e Per coperte e camici riscaldanti da posizionare sul corpo: non
posizionare dispositivi di fissaggio del paziente (ad esempio
nastro o cinghia di sicurezza) sulla coperta o sul camice
riscaldante.

e Per coperte riscaldanti a canali da posizionare sotto il corpo o
lateralmente: se si usa un dispositivo di fissaggio (ad esempio
nastro o cinghia di sicurezza), assicurarsi che i canali riscaldanti
non siano occlusi.

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

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

e Non collegare all’unita riscaldante una coperta o un camice
riscaldante strappati o danneggiati.

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

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

e Sesiillumina il simbolo rosso di surriscaldamento e si attiva
I’allarme acustico, interrompere immediatamente la termoterapia.
Scollegare I'unita riscaldante e rivolgersi a un tecnico qualificato.

e Non eseguire il test del sistema di rilevamento del
surriscaldamento mentre 'unita riscaldante & in uso per
la termoterapia.

AVVERTENZA: per ridurre il rischio di lesioni o decesso del

paziente a causa di un’alterazione della quantita di farmaco

somministrata, rispettare le seguenti indicazioni.

e Non utilizzare la coperta/il camice riscaldante su cerotti di
medicazione transdermici.
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AVVERTENZA: per ridurre il rischio di lesioni dovuto all’interferenza

con la ventilazione

e Evitare di coprire la testa del paziente con la coperta/il camice
riscaldante o il telo per il 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

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

AVVERTENZA: per ridurre i rischi associati ad elevate tensioni e

incendi

e Mantenere il cavo di alimentazione sempre visibile e accessibile.
La spina del cavo di alimentazione funge da dispositivo di
scollegamento.

e Collegare solo a prese contrassegnate come “Solo ospedale”
o “Grado ospedaliero”, oppure a una presa con messa a terra
affidabile.

e Usare esclusivamente il cavo di alimentazione fornito da 3M
previsto per questo prodotto e certificato per il Paese in cui
viene usato.

e Evitare che il cavo di alimentazione entri in contatto con I’'acqua.

e Non usare I'unita riscaldante quando I'unita stessa, il cavo di
alimentazione o qualsiasi componente appaiono danneggiati.
Contattare 'assistenza tecnica 3M.

e Non disassemblare I'unita di gestion della temperatura, tale
operazione puo essere svolta solo da tecnici qualificati. Ci
sono parti elettricamente attive all’interno dell’'unita, quando &
collegata a una fonte di alimentazione.

e Collegare ogni unita riscaldante che si desidera testare a una
sorgente di alimentazione separata.

e Non tentare di sostituire il filtro mentre I'unita riscaldante & in uso.

MESSAGGI DI ATTENZIONE

ATTENZIONE: per ridurre il rischio di contaminazione crociata,

rispettare le seguenti indicazioni.

e Ad eccezione dei modelli di coperta riscaldante Bair Hugger, le
coperte e i camici riscaldanti 3M non sono sterili. Ogni coperta/
camice riscaldante deve essere usata/o ESCLUSIVAMENTE su un
singolo paziente. La presenza di un lenzuolo tra coperta/ camice
riscaldante non & sufficiente a prevenire la contaminazione del
prodotto.

e Seguire le normative applicabili al momento dello smaltimento di
questa unita riscaldante o dei relativi componenti elettrici.

e Pulire I'unita riscaldante e I’esterno del tubo flessibile dell’unita
riscaldante dopo ogni utilizzo con un paziente. Vedere le
“Istruzioni per la pulizia” nella relativa sezione. Non tentare
di pulire il filtro dell’aria perché potrebbe essere contaminato
dall’'uso. Smaltire il filtro in conformita con i protocolli della
struttura in cui si opera

o Non mettere in funzione I'unita riscaldante Bair Hugger con il
tubo flessibile staccato dalla coperta o dal camice riscaldante
3M. Lunita riscaldante Bair Hugger & concepita per essere
usata con il tubo correttamente collegato alla coperta/al camice
relativi e in conformita alle buone pratiche di tecnica sterile della
sala operatoria.

ATTENZIONE: per ridurre il rischio di incendio, rispettare le

seguenti indicazioni.

e Le coperte e i camici riscaldanti 3M sono classificati con grado
di inflammabilita normale di classe |, in base alla definizione
della normativa sull’inflammabilita dei tessuti 16 CFR 1610 della
Commissione per la sicurezza dei beni di consumo. Seguire
i protocolli di sicurezza standard quando si utilizzano fonti di
calore a elevata intensita.
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ATTENZIONE: per ridurre il rischio di lesioni al paziente o alla

persona che se ne prende cura, rispettare le seguenti indicazioni.

e Se 'unita & montata su un’asta portaflebo, la distanza tra il
fondo dell’unita riscaldante e il pavimento deve essere inferiore
a 44 pollici (112 cm) e il diametro della base mobile dell’asta
portaflebo deve essere di almeno 28 pollici (71 cm), per evitare il
ribaltamento.

e Non posizionare I'unita riscaldante né il carrello mobile su
superfici inclinate di oltre 7 gradi, con le rotelle posteriori rivolte
verso I'angolo in discesa.

e Non tentare di spostare il carrello mobile quando le rotelle frontali
sono bloccate.

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

ipotermia, rispettare le seguenti indicazioni.

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

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

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

e Non posizionare |'unita riscaldante su una superficie morbida
e non uniforme, come un letto o una superficie visibilmente
umida, poiché I'ingresso dell’aria potrebbe ostruirsi e provocare
il surriscaldamento dell’unita riscaldante, compromettendo le
prestazioni dell’unita riscaldante.

e Eseguire tutti i test di temperatura dell’unita riscaldante con un’unita
di test della temperatura 3M Modello 22110. Lunita di test della
temperatura modello 22110 non richiede alcuna calibrazione.

e Usare solo il cavo di alimentazione fornito da 3M con
I’'unita riscaldante.
ATTENZIONE: per ridurre i rischi associati alle interferenze
elettromagnetiche (EMI) dovute alle apparecchiature di
comunicazione a radiofrequenza (RF) portatili e mobili, rispettare le
seguenti indicazioni.
e |l sistema di gestione della temperatura 3M Bair Hugger &
stato testato in termini di resistenza sia al’EMI sia alle scariche
elettrostatiche (ESD).

e Installare e mettere in funzionamento il sistema di gestione
della temperatura 3M Bair Hugger secondo le informazioni sulla
compatibilita elettromagnetica (EMC) fornite nelle Linee guida e
nella Dichiarazione del produttore.

e Nel caso in cui si verificassero interferenze, allontanarsi
dall’apparecchiatura di comunicazione RF portatile o mobile.

Avvisi

1. Lunita riscaldante Bair Hugger rispetta i requisiti previsti per
le interferenze elettroniche per i dispositivi medici. In caso
di interferenze da radiofrequenza con altre apparecchiature,
collegare I'unita riscaldante a una sorgente di alimentazione
diversa.

2. Per evitare di danneggiare 'unita riscaldante, rispettare le
seguenti indicazioni.

e Applicare adeguate procedure per le scariche
elettrostatiche (ESD) durante I’'esecuzione degli interventi di
manutenzione.

e Non modificare questa apparecchiatura senza
I’autorizzazione del produttore.

e Nonimmergere I'unita riscaldante, le sue parti o i suoi

accessori in alcun liquido né esporli ad alcun processo di
sterilizzazione.

e Non usare soluzioni detergenti con una componente di alcol
o solventi maggiore dell’80%, inclusi acetone e diluente, per
pulire I'unita riscaldante o il relativo tubo flessibile. | solventi
possono danneggiare le etichette e le altre parti in plastica.

Utilizzo dell’unita riscaldante Bair Hugger modello 675

Panoramica dell’unita riscaldante modello 675

Pannello Maniglia
di controllo di trasporto

Morsetto
asta portaflebo

Tubo flessibile
unita riscaldante

Cavo
di alimentazione

&

7,

/ /

0\

m

i

l

Il

e

=

2l

| U

N

2l

Vite prigioniera
equipotenziale
Vista frontale Vista posteriore

Descrizione generale del pannello di controllo

Schermo (LCD):
e Mostra la temperatura dell’aria in
uscita dal tubo flessibile

Impostazioni di temperatura:
e |& (Ambiente)

e [32132°C (89,6 °F)
e (38 38°C(100,4 °F)
o [43143°C(109,4 °F)

LED verde:
e Mostra I'impostazione di

temperatura selezionata
Alimentazione:

e \Verde = acceso

e Giallo = standby

Importanti simboli e spie di allarme
(Gli allarmi visivi e sonori dell’unitad modello 675 sono classificati come Prioritd bassa in base a IEC 80601-2-35):

aMm (]
Bair Hugger ﬁ C 675

D00

b

Tubo flessibile
unita riscaldante
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e Arrestare I'uso: é richiesto un intervento

e Verra emesso un allarme acustico: per tacitare I'allarme premere il
pulsante di accensione.

e Nonriavviare

E richiesto un Spia rossa di Spia blu di
intervento temperatura troppo temperatura troppo
alta bassa

Limite durata filtro:

e Continuare I'utilizzo in corso
e Al termine dell’utilizzo in corso & necessario che il personale dell’assistenza sostituisca il filtro

e |l simbolo della sostituzione del filtro restera luminoso, anche quando 'unita riscaldante si trova in modalita
standby.

Avvertenza: non tentare di sostituire il filtro mentre I'unita riscaldante & in uso.

Attenzione: non tentare di pulire il filtro dell’aria perché potrebbe essere contaminato dall’uso. Smaltire il filtro in
conformita con il protocollo in vigore.

Istruzioni per l'uso

Leggere e osservare tutte le CONTROINDICAZIONI, | MESSAGGI DI AVVERTENZA e ATTENZIONE e gli AVVISI riportati nel Manuale d’uso.
Le istruzioni seguenti descrivono come utilizzare 'unita riscaldante modello 675. Per informazioni sull’uso delle coperte/dei camici riscaldanti
3M, fare riferimento alle Istruzioni per 'uso allegate alle coperte/ai camici stessi.

PREPARAZIONE 1. Posizionare 'unita su una superficie piana, rigida e asciutta (ad es. il carrello mobile) oppure montarla su un’asta
portaflebo (vedere le istruzioni di montaggio a pagina 51.)
Attenzione: se & montata su un’asta portaflebo, la distanza fra la parte inferiore dell’unita riscaldante e il
pavimento dev’essere inferiore a 44" (112 cm) e il diametro dell’interasse dell’asta portaflebo deve essere di
almeno 28" (71 cm) per evitare il ribaltamento.

Attenzione: non posizionare I'unita riscaldante su una superficie morbida e non uniforme, come un letto o una
superficie visibilmente umida, poiché I'ingresso dell’aria potrebbe ostruirsi e provocare il surriscaldamento
dell’unita riscaldante, compromettendo le prestazioni dell’unita riscaldante.

COLLEGAMENTO 2. Collegare I'unita riscaldante a una sorgente di alimentazione con messa a terra. Il pulsante di accensione si
illuminera di luce gialla a indicare che I'unita riscaldante & alimentata.

3. Inserire 'estremita del tubo flessibile dell’unita riscaldante Bair Hugger nella relativa apertura nella coperta o nel
camice fino all’anello di arresto.

Avvertenza: non trattare i pazienti soltanto con il tubo flessibile Anello di arresto
dell’unita riscaldante.

Avvertenza: non permettere al paziente di sdraiarsi sul tubo
flessibile dell’'unita riscaldante né che il tubo sia a contatto A
diretto con la pelle del paziente, durante il riscaldamento.

Attenzione: non mettere in funzione I'unita riscaldante
Bair Hugger con il tubo flessibile staccato dalla coperta o dal
camice riscaldante 3M.

4. Sostenere il tubo flessibile con la fascetta stringitubo per garantire un fissaggio sicuro.

AVVIO 5. Selezionare I'impostazione di temperatura appropriata per

avviare l'unita riscaldante.
e |l LED verde mostra 'impostazione di temperatura e 38.5Ke 675
selezionata. 4

e |l display LCD mostra la temperatura dell’aria in uscita dal . q o I
e 2080
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MONITORAGGIO 6. Monitorare il paziente:

Attenzione:

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

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

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

SCOLLEGAMENTO 7. Al termine della termoterapia:

e Premere il pulsante di accensione per spegnere 'unita.

e Scollegare il tubo flessibile dell’'unita riscaldante dalla coperta/dal camice e smaltire quest’ultima/o in base
alle politiche ospedaliere.

PULIZIA 8. Pulire I'unita riscaldante e I'esterno del relativo tubo flessibile (vedere Istruzioni per la pulizia, pagina 51).
Dopo la pulizia, riporre in modo corretto unita e tubo.

Collegamento del tubo dell’unita riscaldante al cavo di alimentazione O-ring

Collegamento del tubo all’unita riscaldante

Per collegare il tubo flessibile all’unita riscaldante, accertarsi innanzitutto che sull’estremita del tubo sia presente I’O ring.
Allineare il triangolo sopra al collegamento del tubo dell’unita riscaldante con la scanalatura dentata sull’estremita del tubo.
Inserire il tubo premendolo e ruotarlo in senso orario fino a che si blocca in posizione. Per scollegare, ruotare il tubo in
senso antiorario e tirare.

Collegamento del cavo di alimentazione all’unita riscaldante
Se l'unita riscaldante non viene fornita con il cavo di alimentazione collegato, seguire le Istruzioni per I'uso relative al cavo
di alimentazione accluse all’unita riscaldante modello 675.

Attenzione: usare solo il cavo di alimentazione fornito da 3M con l'unita riscaldante.

Istruzioni per il montaggio dell’'unita riscaldante

Attenzione: se & montata

su un’asta portaflebo, la
distanza fra la parte inferiore
dell’unita riscaldante e il

\ pavimento dev’essere inferiore
a 44" (112 cm) e il diametro
dell’interasse dell’asta
portaflebo deve essere di
almeno 28" (71 cm) per evitare
il ribaltamento.

Montaggio su un’asta portaflebo

Per montare 'unita riscaldante modello
675 su un’asta portaflebo, ruotare la
manopola del morsetto in senso orario per
serrare il morsetto sull’asta portaflebo, e
in senso antiorario per allentarlo.

Montaggio sull’accessorio Carrello mobile

Vedere le istruzioni accluse all’accessorio Carrello mobile Pulizia, conservazione e manutenzione

modello 96750. .. ..
Istruzioni per la pulizia

1. Prima della pulizia, scollegare I'unita riscaldante dalla sorgente
di alimentazione.

<€—— Unita riscaldante modello 675 2. La pulizia dev’essere eseguita in conformita con le pratiche
ospedaliere per la pulizia delle apparecchiature operatorie. Dopo
ogni uso: pulire con un panno 'unita riscaldante, la superficie
esterna del tubo flessibile dell’unita riscaldante e tutte le altre
superfici che possano essere state toccate. Usare un panno
morbido umido e un detergente delicato approvato per uso
ospedaliero, salviette disinfettanti monouso o spray antibatterico.
Per pulire I'unita riscaldante € ammesso 'uso dei seguenti principi
attivi:

e ossidanti (ad esempio candeggina al 10%)

e composti di ammonio quaternario (ad esempio
Quat Disinfectant Cleaner SM™)
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e fenolici (ad esempio il Detergente disinfettante

fenolico 3M™)
e aldeidi (ad esempio soluzione di gluteraldeide attivata al 2%)
e alcoli (ad esempio alcol isopropilico al 70%)

3. Lasciar asciugare all’aria.

Avviso:

e Non usare soluzioni detergenti con una componente di alcol o
solventi maggiore dell’80%, inclusi acetone e diluente, per pulire
I’'unita riscaldante o il relativo tubo flessibile. | solventi possono
danneggiare le etichette e le altre parti in plastica.

e Non immergere I'unita riscaldante Bair Hugger, le sue partio i
suoi accessori in alcun liquido né esporli ad alcun processo di
sterilizzazione: questo potrebbe danneggiare I'unita riscaldante o
le sue parti.

Conservazione

e Conservare tutti i componenti in un luogo fresco e asciutto nei
periodi di non utilizzo.

Manutenzione: Filtro

Quando si illumina questo simbolo @

e Continuare I'utilizzo in corso.

e Al termine dell’utilizzo in corso & necessario che il personale
dell’assistenza sostituisca il filtro.

e Intervallo raccomandato per la sostituzione del filtro: ogni 12 mesi
0 500 ore di utilizzo.
Avvertenza: non tentare di sostituire il filtro mentre I'unita
riscaldante ¢ in uso.

Attenzione: non tentare di pulire il filtro dell’aria perché potrebbe
essere contaminato dall’'uso. Smaltire il filtro in conformita con il
protocollo in vigore.
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Uso e manutenzione corretti

3M non si assume alcuna responsabilita per I'affidabilita, il
funzionamento o la sicurezza dell’unita riscaldante, se si verificano i
seguenti eventi:

e Le modifiche o le riparazioni non vengono eseguite da un tecnico
qualificato esperto nella manutenzione delle apparecchiature
medicali che conosca le relative buone pratiche.

e |unita di viene usata diversamente da quanto riportato nel
Manuale d’uso o nel Manuale di manutenzione preventiva.

e |unita viene installata in un ambiente in cui non sono disponibili
prese elettriche con messa a terra.

e L’unita riscaldante non viene manutenuta in conformita alle
procedure descritte nel Manuale di manutenzione preventiva.

Diagnostica

| tecnici qualificati dell’assistenza possono eseguire test del sistema
per rilevare sovratemperatura, testare la temperatura di uscita,
eseguire la calibrazione della temperatura d’esercizio e la risoluzione
dei problemi in base ai codici di errore/guasto.

Leggere prima di eseguire operazioni di manutenzione
Tutti gli interventi di riparazione, calibrazione e manutenzione
dell’unita riscaldante richiedono la competenza di un tecnico
qualificato specializzato in apparecchiature medicali che abbia
esperienza nel settore (per eseguire interventi di riparazione
sull’unita riscaldante modello 675 non sono necessari ulteriori
corsi di formazione 3M, licenze o certificazioni specifici per
I’'unita riscaldante). Se non & necessario coinvolgere personale del
costruttore, il Manuale di manutenzione preventiva del modello
675 fornisce le informazioni tecniche per eseguire gli interventi di
manutenzione e riparazione dell’unita. Eseguire tutti gli interventi
di manutenzione e riparazione in conformita con le istruzioni
contenute nel Manuale di manutenzione preventiva del modello
675. Per ulteriori informazioni sull’assistenza contattare I’assistenza
tecnica 3M.

Riparazioni e sostituzioni in garanzia

USA:

e Contattare 3M al numero 1-800-228-3957 se la propria unita
riscaldante modello 675 richiede 'assistenza della fabbrica.

e Fornire il numero di serie che si trova sul retro dell’unita stessa.

e |’assistenza tecnica vi fornira un numero di autorizzazione al
reso (RA). Usare tale numero RA in tutta la corrispondenza.

Il rappresentante dell’assistenza clienti vi mandera anche, su
richiesta, una confezione per la spedizione, gratuitamente.

Al di fuori degli USA:

Per riparazioni e sostituzioni in garanzia contattare il proprio
distributore locale. Fornire il numero di serie che si trova sul retro
dell’unita riscaldante Bair Hugger, quando si telefona.

S| PREGA DI RIFERIREA3ME ALL’AUTORITA‘
LOCALE COMPETENTE (UE) O ALLAUTORITA
LOCALE DI REGOLAMENTAZIONE EVENTUALI
EPISODI GRAVI RELATIVI AL DISPOSITIVO.

Glossario dei simboli

Titolo del simbolo

Simbolo

Descrizione del simbolo

Indica il produttore del

autorizzato nella
Comunita Europea/
Unione Europea

Produttore “ dispositivo medico. Fonte:
1ISO 15223, 5.1.1
Indica il rappresentante
Rappresentante autorizzato nella Comunita

Europea/Unione Europea.
Fonte: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/UE e/0 2014/30/
UE

Marchio CE

C € 2797

Indica la conformita a
tutti i regolamenti e le
direttive dell’Unione
Europea applicabili con
il coinvolgimento di
organismi notificati.

Data di produzione

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

Rx Only (Solo su

prescrizione medica)

y

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)

Numero di articolo

Mostra il numero di
articolo del produttore,

in modo da potere
identificare il dispositivo
medico. Fonte: ISO 15223,
516

Carico di lavoro

massimo in sicurezza

B

Indicazione di sicurezza in
caso di carichi il cui valore
sia pari o inferiore a quello
riportato.

Numero di serie

Indica il numero di serie
del produttore, che serve a
identificare un dispositivo
medico specifico. Fonte:
1SO 15223, 5.1.7

Classificato UL

SS/Fy,

7,

@
=
173

Indica che il prodotto &
stato valutato e omologato
da UL per Stati Uniti e
Canada.

Teme I'umidita

Indica un dispositivo
medico che deve essere
protetto dall’'umidita.
Fonte: ISO 15223, 5.3.4

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

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

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.

Attenzione

Indica che & necessaria
cautela quando si utilizza
il dispositivo o I'unita di
controllo vicino al luogo in
cui & collocato il simbolo,
o che la situazione attuale
richiede consapevolezza
o azione da parte
dell'operatore per evitare
conseguenze indesiderate.
Fonte: ISO 15223, 5.4.4

Fare riferimento al
manuale/libretto
d’istruzioni

Indica che si deve leggere
il manuale/libretto
d’istruzioni. ISO 7010-
MO002

Messa a terra (massa)

di protezione

Identifica qualunque
terminale che si utilizza
per la connessione a

un conduttore esterno

per la protezione contro
scosse elettriche in caso

di anomalia, oppure il
terminale di un elettrodo di
terra (massa) di protezione.
Fonte: IEC 60417, 5019

Dispositivo medico

gl

Indica che Iarticolo & un
dispositivo medico. Fonte:
1ISO 15223, 5.7.7

Identificativo univoco
del dispositivo

UDI

Indica un vettore che
contiene informazioni sullo
UDI. Fonte: ISO 15223,
5.710

Importatore

&

Indica 'lorgano importatore
del dispositivo medico nel
mercato locale. Fonte: ISO
15223, 5.1.8

Conduttori
di protezione
equipotenziale

Identifica i conduttori

che, collegati insieme,
portano le varie parti di
un'apparecchiatura o di
un sistema allo stesso
potenziale, che non

& necessariamente il
potenziale di terra (massa).
Fonte: IEC 60417-5021

Fusibile

I+ ©® Q@ <

Indica un fusibile
sostituibile

Non mettere in
funzione il sistema
ad aria forzata se il
tubo flessibile non
& collegato a una

coperta

N

Segnale di sicurezza
che indica che é vietato
mettere in funzione il
sistema ad aria forzata
se il tubo flessibile non &
collegato a una coperta

Smaltimento di
apparecchiature
elettroniche

Alla fine della sua vita utile,
il dispositivo NON deve
essere smaltito tramite il
sistema di raccolta rifiuti
municipale di alcuno

stato membro dell’Unione
Europea. Deve essere
riciclato. Fonte: Direttiva
2012/19/UE sui rifiuti da
apparecchiature elettriche
ed elettroniche (RAEE)
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Codice IP

IPX1

Indica che un liquido che
gocciola verticalmente
non avra effetti dannosi.
Fonte: IEC 60529+AM-
D1:1999+AMD2:2013CSV/
COR2:2015

Parte applicata di
tipo BF

Indica una parte applicata
di tipo BF conforme a IEC
60601-1. Fonte: IEC 60417-
5333

Usare le unita
riscaldanti 3M solo
con coperte e camici
riscaldanti 3M

“Q

Simbolo di sicurezza
che indica che 'unita
riscaldante Bair
Hugger modello 675

& stata concepita per
funzionare in sicurezza
ESCLUSIVAMENTE
con le coperte e i
camici riscaldanti 3M
monouso. L'uso con altri
prodotti pud causare
lesioni termiche.

Temperatura troppo
alta - Arrestare
I’'uso: & richiesto un
intervento

A

|

Indica che é stato
raggiunto il valore soglia
della sovratemperatura.
Arrestare I'uso: & richiesto
un intervento

Temperatura troppo
bassa - Arrestare
I’'uso: & richiesto un
intervento

2

Indica che é stato
raggiunto il valore soglia
della temperatura troppo
bassa. Arrestare I'uso:
richiesto un intervento

Specifiche
Caratteristiche fisiche

Dimensioni

14,5 pollici altezza x 10,5 pollici
profondita x 11 pollici larghezza
(36,2 cm x 26,7 cm x 28 cm)

Peso 9,93 libbre (4,5 kg)
Livello di rumore relativo 50 dBA
Tubo flessibile Flessibile

Lunghezza: 80 pollici (203 cm)
Peso: 1,51 libbre (0,686 kg)
Diametro: 2 pollici (5,08 cm)

Filtro ingresso unita

MERV 14*

Intervallo raccomandato
per la sostituzione del filtro

Ogni 12 mesi 0 500 ore di utilizzo.

* Vedere le domande frequenti

Ambiente operativo consi

sul filtraggio

liato

Temperatura

15°C - 25 °C (59 °F - 77 °F)

Umidita Umidita relativa fino all’'80%
(senza condensa)
Altitudine Max 2.000 m

Temperatura operativa

Controllo della temperatura

Controllo elettronico

Calore generato

1600 BTU/h (media), 470 W (media)

Il limite di durata
filtro & stato

Indica che, al termine
dell’utilizzo in corso,
& necessario che il

Tempo necessario per
raggiungere la temperatura
operativa

2 - 5 minuti (a seconda del modello
di coperta)

Tempo necessario perché la
temperatura superficiale si riscaldi
da23£2°Ca37°C(73+2°F-
99 °F)

alimentazione)

raggiunto personale dell’assistenza
sostituisca il filtro

Pulsante di

accensione Il colore indica lo stato

(indicatore dell’alimentazione.

Temperatura di
conservazione/trasporto

Da -20 °C a 45 °C (-4 °F - 113 °F)

Conservare tutti i componenti in un
luogo fresco e asciutto nei periodi di
non utilizzo.

Aria ambiente (aria
a temperatura
ambiente)

Indica il valore impostato
per I’aria ambiente (aria a
temperatura ambiente)

Arrestare 'uso:
& richiesto un
intervento

®
©
=
~

Indica di arrestare 'uso
e che & necessario un
intervento

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com
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Sistema di sicurezza

Caratteristiche elettrich

e

Termostato

Circuito elettronico
indipendente; il termofusibile
spegne il riscaldatore (OFF)
per garantire che I’aria
all’estremita del tubo rimanga
al di sotto dei 56 °C (53 °C =
3 °C tipica).

Elemento riscaldante

1190 W resistivo

Controllo riscaldatore

Riscaldatore 3 livelli

Senza sfarfallio

Sistema di allarme

Sovratemperatura (<56 °C,
53 °C = 3 °C tipica):

rosso la spia Temperatura
troppo alta lampeggia
alternandosi con il simbolo
della “chiave inglese”, viene
emesso l'allarme acustico, il
riscaldatore e il ventilatore
si spengono, le spie di
funzionamento si spengono
e il pannello di controllo
diventa inattivo. Interrompere
I'uso.

Temperatura troppo

bassa (<3 °C rispetto

alla temperatura/
impostazione per 3 minuti):
blu la spia Temperatura
troppo bassa lampeggia
alternandosi con il simbolo
della “chiave inglese”,
viene emesso l’allarme
acustico, il riscaldatore e

il ventilatore si spengono,
le spie di funzionamento si
spengono e il pannello di
controllo diventa inattivo.
Interrompere 'uso.

visualizzazione della
temperatura

Impostazioni temperatura | Ambiente
32°C (89,6 °F)
38 °C (100,4 °F)
43 °C (109,4 °F)

Precisione della +/-3°C

temperatura

Risoluzione di 0,1°C

Corrente di dispersione

Soddisfa i requisiti di IEC 60601-1

Motore del ventilatore

Non regolabile, una velocita
Flusso d’aria: fino a 44 c¢fm 0 20,77 L/s

Velocita di esercizio: 4.700 giri/minuto

Consumo energetico

Picco: 1255 W
Media: 650 W

Cavo di alimentazione

15 piedi, SJT, 3 cond., 13 A
15 piedi, SJT, 3 cond., 15 A
4,6 m, HAR, 3 cond., 10 A

Valori nominali del

110-120 VAC, 50/60 Hz, 11 A, oppure

Guasto

Compare il simbolo della
“chiave inglese” e viene
emesso I’allarme acustico.

Il riscaldatore e il ventilatore
si spengono, la spia di
funzionamento si spegne e il
pannello di controllo diventa
inattivo. E richiesto un
intervento.

Protezione da sovracorrente

Linee con fusibili a doppio
ingresso. | fusibili devono
essere maneggiati e/o
sostituiti esclusivamente dal
personale dell’assistenza.

dispositivo 220-240 VAC, 50/60 Hz, 6 A, oppure
100 VAC, 50/60 Hz, 12 A
Fusibili Tipo: Fusibili ceramici ad azione rapida,

250 VAC amperaggio:
12 A (110 - 120 VAC)
8 A (220 - 240 VAC)
15 A (100 VAC)

Velocita di esercizio: F (Fast Acting, ad
azione rapida)

Capacita di rottura:
15A,12 A: 750 A @ 250 Vac
15 A, 12 A:10.000 A @ 125 Vac
8 A: 200 A @ 250 Vac
8 A:10.000 A @125 Vac

Codici di allarme/guasto

Condizioni di allarme

Guasto generale
Temperatura troppo alta

Temperatura troppo bassa

Spia codice di guasto

Si, sullo schermo LCD

Spia di sostituzione filtro

Si: Attivazione dopo 500 ore
di esercizio
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Linee guida e Dichiarazione del produttore — Emissioni elettromagnetiche
I modello 675 & progettato per essere utilizzato nel’ambiente elettromagnetico descritto di seguito. Lacquirente o I'utente del modello 675
dovra accertarsi che venga utilizzato solo in ambienti con tali caratteristiche.

RF condotta, IEC 61000-4-6, e RF irradiata, IEC 61000-4-3

Test di emissioni | Conformita Ambiente elettromagnetico - linee guida

Emissioni RF, Gruppo 1

Il modello 675 usa energia in radiofrequenza (RF) solo per il funzionamento interno.
CISPR 11 Di conseguenza, le sue emissioni RF sono molto basse e non causano alcuna interferenza alle
apparecchiature elettroniche che si trovano nelle vicinanze.

Emissioni RF, Classe A

Emissioni Classe A
armoniche,
IEC 61000-3-2

Fluttuazioni Conforme
di tensione/
emissioni

di sfarfallio,
IEC 61000-3-3

NOTA: le caratteristiche delle EMISSIONI di questo apparecchio lo rendono idoneo all’uso in
CISPR 11 aree industriali e ospedali (CISPR 11 classe A). Se utilizzato in ambiente domestico (per il quale
normalmente & richiesto CISPR 11 di classe B), 'apparecchio potrebbe non offrire la protezione
adeguata ai servizi di comunicazione in radiofrequenza. Lutente potrebbe dover attuare delle
misure mitigative, come ad esempio spostare o orientare diversamente |'apparecchiatura.

Linee guida e Dichiarazione del produttore — Immunita elettromagnetica
Il modello 675 & progettato per essere utilizzato nell’lambiente elettromagnetico descritto di seguito. Lacquirente o I'utente del modello 675
dovra accertarsi che venga utilizzato solo in ambienti con tali caratteristiche.

Queste indicazioni possono non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica subisce influenze dall’assorbimento
e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

6 Vrms, da 150 kHz a 80 MHz
10 V/m, da 80 MHz a 2,5 GHz

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili vanno usate a una distanza da ogni
componente del modello 675, inclusi i cavi, inferiore alla distanza di separazione raccomandata,
calcolata con I’equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata
d=12VP
d =1,2VP da 80 MHz a 800 MHz
d =2,3VP da 800 MHz a 2,5 GHz

dove P rappresenta la potenza massima in uscita del trasmettitore espressa in watt (W) indicata
dal produttore e d & la distanza di separazione consigliata in metri (m).

A 80 MHz e 800 MHz, ¢ valida la distanza di separazione per 'intervallo di frequenze piu alto.

Le intensita di campo dei trasmettitori RF fissi, determinate mediante rilevamento
elettromagnetico in loco,? devono essere inferiori al livello di conformita per ciascun intervallo
di frequenza.?

Eventuali interferenze possono verificarsi nei pressi di apparecchiature contrassegnate con il
seguente simbolo: ()
()

IEC 60601
livello di test, livello di conformita

Ambiente elettromagnetico - linee guida

Scariche elettrostatiche (ESD), IEC 61000-4-2

+8 kV contatto
+15 kV aria

| pavimenti devono essere in legno, cemento o ceramica. Se i pavimenti sono coperti di
materiale sintetico, 'umidita relativa deve essere almeno del 30%.

Note

2 Le intensita di campo di trasmettitori fissi, quali stazioni base per radiotelefonia (telefoni cellulari/cordless) e radiomobili terrestri,
radio amatoriali, trasmettitori radio AM e FM e televisivi non possono essere previste teoricamente con precisione. Per valutare
I’'ambiente elettromagnetico causato da trasmettitori RF fissi, si dovrebbe prendere in considerazione I’esecuzione di un rilevamento
elettromagnetico in loco. Se la potenza del campo misurata nel luogo in cui viene usato il modello 675 supera il livello di conformita RF
applicabile, il modello 675 dovra essere osservato per verificarne la sua funzionalita. Nel caso si noti una prestazione anomala, potranno
risultare necessarie misure addizionali, come un ri-orientamento o ri-allocazione del modello 675.

5 Nella gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, 'intensita di campo deve essere inferiore a 3 V/m.

Correnti transitorie veloci/burst, IEC 61000-4-4

+2 kV per linee di alimentazione elettrica
+1kV per linee di ingresso/uscita

La qualita dell’alimentazione della rete deve essere quella di un tipico ambiente commerciale o
ospedaliero.

Sovratensione, IEC 61000-4-5

Distanze di separazione raccomandate tra apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili e il modello 675

Il modello 675 & progettato per essere utilizzato nell’lambiente elettromagnetico nel quale le interferenze irradiate sono controllate. Il
cliente o I'utente del modello 675 possono contribuire a evitare le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le
apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e il modello 675, come consigliato di seguito, in base alla potenza
massima di uscita dell’apparecchiatura di comunicazione.

+1kV da linea a linea

+2 kV da linea/e a terra

La qualita dell’alimentazione della rete deve essere quella di un tipico ambiente commerciale o
ospedaliero.

Cadute di tensione, brevi interruzioni e variazioni di tensione sulle linee di alimentazione in ingresso, IEC 61000-4-11

<5% U, (caduta >95% in U,) per 1/2 ciclo
40% U, (caduta 60% in U,) per 5 cicli
70% U, (caduta 30% in U,) per 25 cicli
<5% U, (caduta >95% in U,) per 5 sec

U, & la tensione di rete CA prima
dell’applicazione del livello di test.

La qualita dell’alimentazione della rete deve essere quella di un tipico ambiente commerciale o
ospedaliero. Se 'utente del modello 675 richiede il funzionamento continuo durante interruzioni
dell’alimentazione di rete, si consiglia di alimentare il modello 675 tramite un gruppo di
continuita o una batteria.

Livello di test

Campo magnetico a frequenza di rete (50/60 Hz), IEC 61000-4-8
30 A/m | campi magnetici a frequenza di rete dovranno essere equivalenti ai livelli riscontrabili in un
punto tipico di normali ambienti commerciali o ospedalieri.
IEC 60601 Ambiente elettromagnetico - linee guida

56

Potenza di uscita massima Distanza di separazione secondo la frequenza del trasmettitore (m)
nominale del trasmettitore Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,5 GHz
w d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,11 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Per i trasmettitori con potenza di uscita nominale massima non elencata in precedenza, la distanza di separazione raccomandata d in metri
(m) pud essere stimata utilizzando I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P rappresenta la massima potenza di uscita
nominale del trasmettitore espressa in watt (W) secondo le indicazioni del produttore.

Note
Per le frequenze pari a 80 MHz e 800 MHz, é valida la distanza di separazione per I'intervallo di frequenze piu alto.

Queste indicazioni possono non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica subisce influenze
dall’assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.
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Classificazioni

e Protezione da scossa elettrica: apparecchiature elettromedicali di \},SSIIZe DISPOSITIVO MEDICALE — APPARECCHIATURA
classe | con parti applicate di tipo BF. < 4 MEDICA GENERICA CONFORME PER RISCHIO
e Protezione dall’ingresso di acqua: IPX1 C QL us DI SHOCK ELETTRICO, INCENDIO E DANNO
MECCANICO UNICAMENTE ALLE NORMATIVE
ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/
CSA-C22.2 N. 60601-1(2008) + (2014), IEC 80601-
2-35 (2009) + AMD (2016), IEC 60601-1-6:2010
(terza edizione) + A1:2013, IEC 60601-1-8:2008
(seconda edizione) + A1:2012; n. controllo 4HZ8

e Modalita di funzionamento: Funzionamento continuo.

Non adatta all’'uso in presenza di miscele anestetiche infiammabili a
contatto con aria o con ossigeno o protossido di azoto.

Domande frequenti (FAQ) sul filtraggio

Quale filtro deve essere utilizzato nell’unita riscaldante 3M™ Bair Hugger™ modello 675?

I modello 675 usa lo stesso materiale filtrante utilizzato per molti anni nei precedenti modelli Bair Hugger della serie 700. Tale materiale
filtrante & classificato in base agli standard del settore come MERV 14 a 44 CFM (piedi cubici al minuto) secondo lo standard ASHRAE 52.2-
2012: Metodo di test per la prova dei filtri di ventilazione generale in dispositivi di pulizia dell’aria per 'efficienza di rimozione per dimensione
delle particelle."?

Cos’e la classificazione MERV?
Il Minimum Efficiency Reporting Value (valore di efficienza minima riportata), o MERV, & una scala di misurazione per valutare I’efficienza di un
filtro dell’aria nel suo funzionamento basato sulle dimensioni delle particelle, come da standard ASHRAE 52.2-2012."2

Qual é la classificazione MERV consigliata per la sala operatoria?

Lo standard ASHRAE 170-2013, Ventilazione nelle strutture sanitarie, fornisce standard e indicazioni sui requisiti di progettazione per i sistemi
di ventilazione utilizzati nelle strutture sanitarie.® Lo standard raccomanda per le sale operatorie I'utilizzo di un filtro equivalente a MERV 14.°
Questa classificazione MERYV é specifica per i sistemi di ventilazione delle sale operatorie dell’ospedale.

Qual é la classificazione MERV consigliata per i dispositivi di riscaldamento del paziente in sala operatoria?
Non ci sono standard di filtraggio per i dispositivi di riscaldamento del paziente utilizzati all’interno della sala operatoria. Lo standard ASHRAE
& uno standard usato per valutare 'efficienza del filtro nei sistemi di ventilazione delle strutture sanitarie.

E necessario un filtro HEPA?
No. Non siamo a conoscenza di evidenze o dichiarazioni che dimostrano che il filtro HEPA aumenti la sicurezza del paziente.

Cos’e lo standard ASHRAE 52.2-2012?

LASHRAE (American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers, Societa americana dei tecnici del riscaldamento, della
refrigerazione e del condizionamento dell’aria) & un’organizzazione globale che si dedica alla ricerca, all’istruzione e agli standard relativi ai
sistemi di riscaldamento, ventilazione, condizionamento dell’aria e della refrigerazione. Lo standard ASHRAE 52.2-2012"2 fornisce metodi di
test per i filtri di ingresso dell’aria per assicurare una standardizzazione nella classificazione e nell’efficienza. Per maggiori informazioni su
ASHRAE, visitare il sito www.ashrae.org.

Riferimenti:

1. ANSI/ASHRAE Standard 52.2-2012: Method of Testing General Air Ventilation Air-Cleaning Devices for Removal Efficiency by Particle
Size. The American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers, Inc. © 2012 ASHRAE. ISSN 1041-2336. Disponibile
su http://www.ashrae.org. Ultimo accesso 6/7/2016.

2. ANSI/ASHRAE Addenda a, b, and d to ANSI/ASHRAE Standard 52.2-2012. Method of Testing General Air Ventilation Air-Cleaning Devices
for Removal Efficiency by Particle Size. The American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers, Inc. © 2015
ASHRAE. ISSN 1041-2336. Disponibile su http://www.ashrae.org. Ultimo accesso 6/7/2016.

3. ANSI/ASHRAE/ASHE Standard 170-2013: Ventilation of Health Care Facilities. The American Society of Heating, Refrigerating and
Air-Conditioning Engineers, Inc. © 2013 ASHRAE. ISSN 1041-2336. Disponibile su http://www.ashrae.org. Ultimo accesso 6/7/2016.
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Unidad de calentamiento Bair Hugger™ de 3M™ modelo 675
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Descripcion del sistema de gestion de la temperatura
Bair Hugger™ de 3M™

El sistema de gestidn de la temperatura Bair Hugger esta formado
por una unidad de calentamiento modelo 675 (con carro de ruedas y
otros accesorios opcionales), junto con una manta térmica o una bata
térmica Bair Hugger de 3M.

La unidad de calentamiento Bair Hugger esta conectada a una manta
o bata térmica mediante una manguera flexible. El aire caliente

se genera en la unidad y fluye por la manguera de esta hacia el
interior de la manta o de la bata. En funcion del modelo, la bata o la
manta 3M se coloca sobre el paciente, alrededor de este o debajo.
Las pequeiias perforaciones de la manta o la bata permiten que el
aire caliente se disperse sobre la piel del paciente.

Este manual contiene instrucciones de funcionamiento y
especificaciones técnicas sobre la unidad de calentamiento
correspondientes al modelo 675. Puede utilizar la unidad de
calentamiento modelo 675 en las instalaciones clinicas en las que el
paciente pueda sentir demasiado calor o demasiado frio, incluido el
quiréfano, para proporcionar un sistema de gestion de la temperatura
del paciente. Para obtener informaciéon sobre como utilizar las mantas
y batas térmicas 3M Bair Hugger con la unidad de calentamiento
modelo 675, consulte las instrucciones de uso correspondientes.

Indicaciones de uso

El sistema de gestidn de la temperatura Bair Hugger esté diseiiado
para prevenir y tratar la hipotermia. Asimismo, este sistema de
gestion de la temperatura puede utilizarse para proporcionar confort
térmico a los pacientes cuando existan condiciones que puedan
provocar que estos tengan demasiado calor o demasiado frio. El
sistema de gestién de la temperatura puede utilizarse tanto con
pacientes adultos como pediatricos.

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

Poblacién de pacientes y contextos
Pacientes adultos y pediatricos tratados en quiréfanos, urgencias y

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

Contraindicaciones, advertencias, precauciones y
avisos

Significado de los mensajes de indicacién

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

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

AVISO: Indica una situacidn que, si no se evita, podria ocasionar
Unicamente dafios materiales.

CONTRAINDICACIONES

CONTRAINDICACIONES: Para reducir el riesgo de lesién térmica:

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

ADVERTENCIAS

ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo de lesién térmica:

e Launidad de calentamiento Bair Hugger modelo 675 esta
disefiada para su funcionamiento seguro SOLO con mantas y
batas térmicas desechables 3M. Su uso con otros productos
podria provocar lesiones térmicas. Hasta el grado maximo en
que la ley lo permita, el fabricante o el importador declinan toda
responsabilidad por las lesiones térmicas que se deriven del uso
de la unidad de calentamiento junto con mantas y batas térmicas
que no sean de 3M.

e No aplique el tratamiento a los pacientes directamente con la
manguera de la unidad de calentamiento. Conecte siempre la
manguera a una manta/bata térmica 3M antes de aplicar la
terapia de calentamiento.

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

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

e En el caso de la bata térmica flexible Bair Hugger, asegurese de
que el manguito de presioén arterial y las lineas o cables del ECG,
el portasueros u otros no se encuentren entre el accesorio de la
manguera superior y la bata antes de desplegar los accesorios
de calentamiento del manguito superior, ya que esto podria
provocar la rotura del accesorio durante el despliegue.

e En el caso de las mantas y batas térmicas para colocar sobre
el cuerpo, no coloque el dispositivo de sujecion del paciente
(es decir, la correa o cinta de seguridad) sobre la manta/
bata térmica.

e En el caso de las mantas térmicas para debajo del cuerpo o de
canal lateral, si se utiliza un dispositivo de sujecién (es decir,
correa o cinta de seguridad), asegurese de que los canales de
calentamiento no estén ocluidos.

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 conecte una manta/bata térmica retorcida o dafiada a la
unidad de calentamiento.

e No deje a los pacientes con una mala perfusion sin controlar
durante una terapia prolongada de calentamiento.

e No deje a neonatos, bebés, nifios y otros pacientes vulnerables
sin atencion durante la terapia de calentamiento.

e No continle con la terapia de calentamiento si la luz roja
indicadora de Over-Temp (Sobrecalentamiento) se enciende
y suena la alarma. Desenchufe la unidad de calentamiento y
pongase en contacto con un técnico cualificado del servicio de
Asistencia Técnica.

e No realice la prueba del sistema de deteccion de
sobrecalentamiento mientras utiliza la unidad de calentamiento
para la terapia de calentamiento.

ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo de lesiones para el paciente

o la muerte por una administracién incorrecta de farmaco:

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

61



ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo de lesiones debidas a

interferencias en la ventilacion:

e No deje que la manta/bata térmica ni la cubierta para la cabeza
cubran la cabeza del paciente ni las vias respiratorias cuando el
paciente no reciba ventilacién mecanica.

ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo de lesiones debidas a caidas

de los pacientes:

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

ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo asociado a tensiones

peligrosas e incendios:

e Mantenga el cable de alimentacion visible y a mano en todo
momento. El dispositivo se puede desconectar mediante el
enchufe del cable de alimentacion.

e Conéctelo tnicamente a los enchufes marcados como “Hospital
Only” (solo para uso hospitalario), “Hospital Grade” (calidad para
uso hospitalario) o a un enchufe con conexién a tierra fiable.

e Use solo el cable de alimentacién suministrado por 3M para este
producto y certificado para el pais en donde se use.

e No permita que el cable de alimentacién se moje.

e No use la unidad de calentamiento si la unidad de calentamiento,
el cable de alimentacién o cualquiera de sus componentes estén
dafiados. Péngase en contacto con el servicio de Asistencia
Técnica de 3M.

e No desmonte la unidad de gestién de la temperatura a menos
que sea un técnico cualificado del servicio de Asistencia Técnica.
La unidad incluye piezas cargadas de electricidad cuando esta
conectada a una fuente de alimentacién.

e Conecte cada unidad de calentamiento que esté probando a una
fuente de alimentacién independiente.

e No intente cambiar el filtro mientras la unidad de calentamiento
esté en uso.

PRECAUCIONES

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de contaminacién cruzada:

e Excepto en el caso de los modelos de manta térmica Bair Hugger
especificos, las mantas/batas térmicas 3M no son estériles. Las
mantas/batas térmicas estén disefiadas para usarse SOLO en un
Unico paciente. La colocacion de una sabana entre la manta/bata
térmica y el paciente no evita la contaminacion del producto.

e Respete la reglamentacion vigente al desechar esta unidad de
calentamiento o cualquiera de sus componentes electrénicos.

e Limpie la unidad de calentamiento y la parte exterior de la
manguera de la unidad de calentamiento tras cada uso con un
paciente. Consulte el apartado “Instrucciones de limpieza” en la
seccion de instrucciones de limpieza. No intente limpiar el filtro
de aire, ya que puede haberse contaminado con el uso. Deseche
el filtro de conformidad con el protocolo institucional.

e No utilice la unidad de calentamiento Bair Hugger con la
manguera desconectada de la bata/manta térmica 3M. La unidad
de calentamiento Bair Hugger se ha disefiado para su uso con
la manguera correctamente conectada a su bata/manta térmica
correspondiente y segun las practicas recomendadas para
técnicas de esterilidad en el quiréfano.

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de incendio:

e Las mantas y batas térmicas 3M estan clasificadas como de
clase |, inflamabilidad normal, de acuerdo con la definicién de la
normativa sobre telas inflamables de la comision de seguridad
sobre productos de consumo, 16 CFR 1610. Siga los protocolos
de seguridad estandar cuando utilice fuentes de calor de gran
intensidad.

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de lesiones al paciente

o cuidador:

e Siestd montada en un portasueros, la distancia desde la parte
inferior de la unidad de calentamiento hasta el suelo debera ser
inferior a 44 in (112 cm) y el didmetro de la base con ruedas del
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portasueros debera ser de 28 in (71 cm) como minimo para evitar
que vuelque.

e No coloque la unidad de calentamiento y el carro con ruedas
sobre una superficie con una inclinacién de mas de 7 grados con
las ruedas traseras mirando hacia abajo.

e No intente mover el carro con ruedas cuando las ruedas
delanteras estén frenadas.

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de lesion térmica,

hipertermia o hipotermia:

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

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

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

e No coloque la unidad de calentamiento sobre una superficie
irregular, como una cama, o una superficie visiblemente himeda,
ya que la toma de aire podria bloquearse y provocar que la unidad
de calentamiento se sobrecalentase, lo que comprometeria
su rendimiento.

e Realice todas las pruebas de temperatura de la unidad de
calentamiento con una unidad de prueba de temperatura 3M
modelo 22110. La unidad de prueba de temperatura modelo 22110
no requiere ninguna calibracion.

e Utilice solo el cable de alimentacién suministrado por 3M con la
unidad de calentamiento.

PRECAUCION: Para reducir el riesgo asociado a las interferencias
electromagnéticas (IEM) debido a los equipos de comunicaciones
de radiofrecuencia (RF) portatiles y méviles:
e Se ha demostrado que el sistema de gestién de la
temperatura 3M Bair Hugger es resistente a IEM y descargas
electrostaticas (DES).

e Instale y ponga en servicio el sistema de gestion de la
temperatura 3M Bair Hugger de acuerdo con la informacion
sobre compatibilidad electromagnética (CEM) proporcionada en
la Guia y declaracién del fabricante.

e Sise producen interferencias, aléjelo de los equipos de
comunicaciones de RF portatiles y moviles.

Avisos

1. Launidad de calentamiento Bair Hugger satisface los requisitos
médicos de interferencia electrénica. Si se produjeran
interferencias de radiofrecuencia con otros equipos, conecte la
unidad de calentamiento a una fuente de alimentacion diferente.

2. Para evitar daiios a la unidad de calentamiento:

e Cuando realice tareas de mantenimiento, utilice los
procedimientos adecuados para descargas electrostaticas
(DES).

e No modifique este equipo sin la autorizacion del fabricante.

e No sumerja la unidad de calentamiento, sus piezas ni sus
accesorios en ningun liquido ni los someta a un proceso
de esterilizacién.

e No utilice soluciones de limpieza con mas de un 80 %
de alcohol ni disolventes, lo que incluye la acetona y los
diluyentes, para limpiar la unidad de calentamiento o la
manguera. Los disolventes pueden dafiar las etiquetas y otras
piezas de plastico.

Uso de la unidad de calentamiento Bair Hugger modelo 675
Descripcion general de la unidad de calentamiento modelo 675

Panel de
control

Manguera de
la unidad de
calentamiento

Asa Abrazadera
de transporte de portasueros

Manguera de
la unidad de
calentamiento

Cable
de alimentacion

=
\\//s

Clavija de
conexién
Parte delantera equipotencial Parte trasera

Descripcion general del panel de control

Pantalla (LCD):

e Muestra la temperatura del aire que
sale de la manguera

Configuracién de la temperatura:

e |&|(Ambiente)

e [32)32°C (89,6 °F)
e (38 38°C (100,4 °F)
e [4343°C (109,4 °F)

LED verde:

e Muestra el ajuste de
temperatura seleccionado

Alimentacién:

e Verde = encendido

e Ambar = Standby (En espera)

Simbolos de alarma e indicadores importantes
(Las alarmas visual y sonora de la unidad del modelo 675 estan clasificadas como de baja prioridad de conformidad con la norma

IEC 80601-2-35):

Se requiere
mantenimiento

e Detener su uso: se requiere mantenimiento.

e Se emitira una alarma sonora: para silenciar la alarma, pulse el botén
de alimentacion.

e No reiniciar la unidad.

Rojo: Azul: temperatura
sobrecalentamiento baja
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Se ha alcanzado el tiempo maximo de uso del filtro: DESCONECTAR 7. Complete la terapia de calentamiento:

@ o Pulse el boton de alimentacion para apagar la unidad de calentamiento.
e Desconecte la manguera de la unidad de calentamiento de la manta/bata térmica y deseche la manta/bata
e Continlie con la operacion en curso de acuerdo con la politica del hospital.
e Al terminar la operacién actual, el personal de mantenimiento debera cambiar el filtro LIMPIAR 8. Limpie la unidad de calentamiento y la parte exterior de la manguera (consulte las instrucciones de limpieza en la

e El simbolo de cambio de filtro permanecera encendido incluso si la unidad de calentamiento estd en modo pagina 65). Tras la limpieza, guarde la unidad y la manguera de la forma adecuada.

Standby (En espera)

Conexién de la manguera de la unidad de calentamiento y el cable de alimentacién Junta térica

Conexién de la manguera a la unidad de calentamiento

Para conectar la manguera a la unidad de calentamiento, compruebe en primer lugar que la junta térica se encuentra en el
Precaucién: No intente limpiar el filtro de aire, ya que puede haberse contaminado con el uso. Deseche el filtro de extremo de la manguera. Alinee el tridngulo que aparece en la parte superior de la conexién de la manguera de la unidad de
conformidad con el protocolo institucional. calentamiento con la muesca del extremo de la manguera. Presione la manguera y girela en el sentido de las agujas del reloj
hasta que encaje en su sitio. Para desconectarla, girela en sentido contrario y tire de ella.

Advertencia: No intente cambiar el filtro mientras la unidad de calentamiento esté en uso.

Instrucciones de uso

Lea y respete todas las CONTRAINDICACIONES, ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES y AVISOS incluidos en el manual del operador.
Las instrucciones siguientes describen cdmo utilizar la unidad de calentamiento modelo 675. Para obtener informacion sobre el uso de las
mantas/batas de calentamiento 3M, consulte las instrucciones de uso que se incluyen con la manta/bata.

Conexion del cable de alimentacién a la unidad de calentamiento
Si la unidad de calentamiento no se suministra con el cable de alimentacién conectado, siga las instrucciones de uso del
cable de alimentacién que se incluyen con la unidad de calentamiento modelo 675.

PREPARAR 1. Coloque la unidad sobre una superficie plana, rigida y seca (por ejemplo, sobre el carro con ruedas) o méntela en Precaucién: Utilice solo el cable de alimentacion suministrado por 3M con la unidad de calentamiento.
un portasueros (consulte las instrucciones de montaje en la pagina 65).
Precaucién: Si estda montada en un portasueros, la distancia desde la parte inferior de la unidad de calentamiento Instrucciones de montaje de la unidad de calentamiento

hasta el suelo deberd ser inferior a 44 in (112 cm) y el didmetro de la base con ruedas del portasueros deberé ser

de 28 in (71 cm) como minimo para evitar que vuelque. Precaucion: Si estd montada

en un portasueros, la distancia
desde la parte inferior de la
unidad de calentamiento hasta
\ el suelo debera ser inferior a
44 in (112 cm) y el didmetro

de la base con ruedas del
portasueros debera ser de

28 in (71 cm) como minimo
para evitar que vuelque.

Montaje en un portasueros

Para montar la unidad de calentamiento

modelo 675 en un portasueros, gire el

pomo de la abrazadera en el sentido

de las agujas del reloj para fijarla al

CONECTAR 2. Conecte la unidad de calentamiento a una fuente de alimentacién con la toma a tierra adecuada. El botén de portasueros y hacia la izquierda para
alimentacion se iluminard en &mbar para indicar que la unidad de calentamiento recibe alimentacion. soltarla.

Precaucién: No coloque la unidad de calentamiento sobre una superficie irregular, como una cama, o una
superficie visiblemente himeda, ya que la toma de aire podria bloquearse y provocar que la unidad de
calentamiento se sobrecalentase, lo que comprometeria su rendimiento.

3. Introduzca el extremo de la manguera de la unidad de calentamiento Bair Hugger en el puerto de la manguera de
la manta o bata térmicas hasta el collarin de freno.

Advertencia: No aplique el tratamiento a los pacientes Collarin de freno
directamente con la manguera de la unidad de calentamiento.

Advertencia: Vigile que el paciente no yazca sobre la
manguera de la unidad de calentamiento y que la manguera
no esté en contacto directo con la piel del paciente durante el
calentamiento.

Precaucién: No utilice la unidad de calentamiento Bair Hugger

con la manguera desconectada de la bata/manta térmica 3M. Instalacién en un carro con ruedas

4. Sujete la manguera con la pinza para garantizar una conexién segura. Consulte las instrucciones que se incluyen con el carro con ruedas aprobados por el hospital. Se pueden utilizar los siguientes
modelo 96750. principios activos para la limpieza de la unidad de calentamiento:

COMENZAR 5. Seleccione el ajuste de temperatura adecuado para iniciar la
unidad de calentamiento. e Oxidantes (por ejemplo, lejia diluida al 10 %)
e Compuestos de amonio cuaternario (por ejemplo, el

limpiador desinfectante cuaternario 3M™)

e EILED verde muestra el ajuste de temperatura
seleccionado.

<¢— Unidad de calentamiento modelo 675 . . . L. .
e Sustancias fendlicas (por ejemplo, el limpiador desinfectante

fenélico SM™)

e Aldehidos (por ejemplo, una solucién de glutaraldehido
activada al 2 %)

<—— Carro con ruedas modelo 96750 e Alcoholes (por ejemplo, alcohol isopropilico al 70 %)
3. Déjela secar al aire.

e La pantalla LCD muestra la temperatura del aire que sale
por la manguera.

VIGILAR 6. Vigile al paciente: Aviso:

e No utilice soluciones de limpieza con mas de un 80 % de alcohol
ni disolventes, lo que incluye la acetona y los diluyentes, para

e 3M recomienda un control continuo de la temperatura central. En ausencia de un control continuo, controle limpiar la unidad de calentamiento o la manguera. Los disolventes
la temperatura de los pacientes que no puedan reaccionar o comunicarse, o que no puedan sentir la pueden daiiar las etiquetas y otras piezas de plastico.
temperatura con una frecuencia minima de 15 minutos o de acuerdo con el protocolo institucional.

Precaucion:

Limpieza, almacenamiento y mantenimiento
e No sumerja la unidad de calentamiento Bair Hugger, sus piezas

e Controle las respuestas cuténeas de los pacientes que no puedan reaccionar o comunicarse, o que no Instrucciones de limpieza ni ninguno de sus accesorios en liquidos de ningun tipo ni los
puedan sentir la temperatura con una frecuencia minima de 15 minutos o de acuerdo con el protocolo 1. Desconecte la unidad de calentamiento de la fuente de someta a procesos de esterilizacién, pues podria dafar la unidad
institucional. alimentacion antes de limpiarla. de calentamiento o sus piezas.

e Sise registran temperaturas elevadas o si hay una respuesta cutanea adversa en la zona calentada, ajuste la 2. Lalimpieza debera realizarse en funcion de la practica Almacenamiento
temperatura del aire o interrumpa la terapia cuando se haya alcanzado el objetivo terapéutico. hospitalaria para la limpieza de equipos de quiréfano. Tras cada

e Cuando no los utilice, almacene todos los componentes en un
lugar fresco y seco.

uso, limpie con un pafio la unidad de calentamiento, la parte
exterior de la manguera de la unidad de calentamiento y otras
superficies que se puedan haber tocado. Utilice un pafio suave Mantenimiento: Filtro
y humedecido, y un detergente suave, toallitas germicidas Si aparece este simbolo

desechables, toallitas desinfectantes o un espray antimicrobiano . &
e Continle con la operacion en curso.
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e Al terminar la operacidén actual, el personal de mantenimiento
debera cambiar el filtro.

e Cambio recomendado del filtro: Cada 12 meses o 500 horas de
uso.

Advertencia: No intente cambiar el filtro mientras la unidad de
calentamiento esté en uso.

Precaucidn: No intente limpiar el filtro de aire, ya que
puede haberse contaminado con el uso. Deseche el filtro de
conformidad con el protocolo institucional.

Uso y mantenimiento correctos

3M no asume responsabilidad alguna por la fiabilidad, el rendimiento
o la seguridad de la unidad de calentamiento de temperatura en los
siguientes casos:

e Modificaciones o reparaciones no realizadas por un técnico
de mantenimiento de equipos médicos cualificado que esté
familiarizado con las practicas recomendadas de reparacion de
dispositivos médicos.

e Uso de la unidad de una manera diferente a la descrita en el
manual del operador o de mantenimiento preventivo.

e Instalacién de la unidad en un entorno que no cuenta con tomas
de corriente con conexién a tierra.

e Falta de mantenimiento adecuado de la unidad de calentamiento
segun los procesos descritos en el manual de mantenimiento
preventivo.

Diagnésticos

Un técnico cualificado del servicio de Asistencia Técnica puede
realizar pruebas con el sistema de deteccion de sobrecalentamiento,
pruebas de salida de temperatura, calibrar la temperatura de uso y
solucionar problemas con cédigo de fallo/error.

Léalo antes de realizar mantenimiento al equipo

Cualquier tarea de reparacién, calibracién y mantenimiento de

la unidad de calentamiento de temperatura debera realizarla un
técnico de mantenimiento de equipos médicos cualificado que esté
familiarizado con las practicas recomendadas de reparacion de
dispositivos médicos (no se requiere formacién especial, licencias ni
certificaciones adicionales especificas de la unidad de calentamiento
de 3M para realizar el mantenimiento del modelo 675). Si la tarea

de mantenimiento no requiere la atencién del fabricante, el manual
de mantenimiento preventivo del modelo 675 proporciona la
informacion técnica necesaria para las tareas de mantenimiento de la

unidad. Realice todas las reparaciones y el mantenimiento de acuerdo
con las instrucciones proporcionadas en el manual de mantenimiento

preventivo del modelo 675. Para obtener mas informacién sobre el
mantenimiento, péngase en contacto con el servicio de Asistencia
Técnica de 3M.
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Reparacién y cambio durante el periodo de garantia

EE. UU.:

e Llame a 3M al 1-800-228-3957 en caso de que su unidad de
calentamiento modelo 675 requiera la reparacion en la fabrica.

e Indigue el numero de serie que encontrara en la parte trasera de
la unidad de calentamiento.

e Elservicio de Asistencia Técnica le proporcionard un nimero de
autorizacién de devolucién (RA). Utilice este nimero RA en todas
sus comunicaciones. El representante del servicio de Asistencia
Técnica también le hara llegar una caja de envio sin coste alguno
en caso necesario.

Fuera de EE. UU.:

Péngase en contacto con su distribuidor local para consultas sobre
reparaciones y cambios durante el periodo de garantia. Cuando
llame, indique el nimero de serie que encontrara en la parte trasera
de la unidad de calentamiento Bair Hugger.

INFORMEA3MY A LAAUTORIDAD COMPETENTE
LOCAL (UE) O ALAENTIDAD REGULADORA LOCAL
SI SE PRODUCE ALGUN INCIDENTE GRAVE EN
RELACION CON EL DISPOSITIVO.

Glosario de simbolos

Titulo del simbolo

Simbolo

Descripciony
referencia

Indica el fabricante

Prohibido dejar el
conducto suelto

N

Sefial de seguridad
que indica que esta
prohibido dejar el
conducto suelto.

autorizado en la
Comunidad Europea/
Unién Europea

Fabricante M del producto sanitario.
Fuente: 1ISO 15223, 5.11
Indica el representante
autorizado en la
Representante

Comunidad Europea/
Unién Europea.
Fuente: 1ISO 15223,
5.1.2,2014/35/UE o
2014/30/UE

Marca CE

c E 2797

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

Fecha de fabricacion

Indica la fecha en la cual
se fabricé el dispositivo
médico. ISO 15223,
51.3

Numero de referencia

Indica el nimero de
referencia del fabricante
de modo que pueda
identificarse el producto
sanitario. Fuente: ISO
15223, 5.1.6

Numero de serie

Indica el nimero de
serie del fabricante para
que se pueda identificar
ese producto sanitario
en particular. Fuente:
1ISO 15223, 5.1.7

Rx solo

Indica que las

leyes federales
estadounidenses
restringen la venta o
uso de este dispositivo
bajo prescripcion de
profesionales sanitarios.
Titulo 21 del Cédigo de
Normas Federales (CFR)
de Estados Unidos,

sec. 801.109(b)(1)

Capacidad de carga
maxima

Indica la capacidad

de carga maxima en
una cantidad inferior al
namero indicado.

Mantener seco

9y

Indica que el producto
sanitario se debe
proteger de la humedad.
Fuente: ISO 15223,
534

UL Classified

Indica que UL ha
evaluado y clasificado
el producto para los
EE. UU. y Canada.

Consulte las
instrucciones de uso o
las instrucciones de uso
electrénicas

Indica la necesidad de
que el usuario lea las
instrucciones de uso.
Fuente: 1ISO 15223,
5.4.3

Precaucion

Indica que es necesario
tener cuidado al
ejecutar el dispositivo

o el control cerca de
donde se coloca el
simbolo, o bien que es
preciso que el operador
conozca la situacion
actual o que actule para
evitar consecuencias no
deseadas. Fuente: ISO
15223, 5.4.4

Punto Verde

Indica una contribucion
financiera a la

empresa nacional

de recuperacion de
embalajes segun la
Directiva Europea N.°
94/62 y la ley nacional
correspondiente.
Packaging Recovery
Organization Europe.

Consulte el manual/
folleto de instrucciones

Significa que debe
leer el manual/folleto
de instrucciones. ISO
7010-M002

Producto sanitario

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

Identificador Gnico del
producto

UDI

Indica un transportador
que contiene
informacion sobre el
identificador tnico

del producto. Fuente:
1SO 15223, 5.7.10.

Toma de proteccion (a
tierra)

Identifica cualquier
terminal disefiado
para conectarse a un
conductor externo
para proteger contra
descargas eléctricas
en el caso de fallo, o el
terminal de un electrodo
protector de toma de
tierra. Fuente: IEC
60417, 5019

Importador

Indica a la entidad que
importa el dispositivo
médico en el mercado
local. Fuente: ISO
15223, 5.1.8

Equipotencialidad

Identifica los terminales
que, cuando se
conectan, llevan a los
distintos componentes
de un equipo o de

un sistema al mismo
potencial, que no
necesariamente es el
potencial de tierra.
Fuente: IEC 60417-5021

Fusible

Indica un fusible
reemplazable.
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Recicle el equipo
electrénico

Pt

Cuando esta unidad
llegue al final de su
vida atil, NO se debe
depositar en ningin
contenedor para basura
convencional, sino que

se debe reciclar. Fuente:

Directiva 2012/19/
CE sobre residuos de
aparatos eléctricos y
electrénicos (RAEE).

Codigo IP

IPX1

Indica que las gotas
que caen de forma
vertical no tendran

efectos dafiinos. Fuente:

IEC 60529+AM-
D1:1999+AMD2:2013
CSV/COR2:2015

Parte aplicada tipo BF

Identifica un
componente aplicado
de tipo BF conforme
con la [EC 60601-1.
Fuente: IEC 60417-
5333

Solo deben utilizarse
unidades de
calentamiento de 3M
con mantas o batas
térmicas de 3M.

/f@‘

Seiial de seguridad que
indica que la unidad

de calentamiento

Bair Hugger modelo
675 esta disefiada para
su funcionamiento
seguro SOLO con
mantas y batas
térmicas desechables
de 3M. Su uso con
otros productos podria
provocar lesiones
térmicas.

Sobrecalentamiento.
Detener su uso:

se requiere
mantenimiento.

N

Indica que se ha
alcanzado el punto de
sobrecalentamiento
establecido. Detener
Su uso: se requiere
mantenimiento.

Especificaciones
Caracteristicas fisicas

Dimensiones

14,5inx10,5in x11in/36,2 cm
x 26,7 cm x 28 cm (altura x
profundidad x anchura)

Peso 9,93 libras (4,5 kg)
Nivel de ruido relativo 50 dBA
Manguera Flexible

Longitud: 80 in (203 cm)
Peso: 1,51 libras (0,686 kg)
Didmetro: 2 in (5,08 cm)

Filtro de entrada de
la unidad

MERV 14*

Cambio recomendado
del filtro

Cada 12 meses 0 500 horas de uso.

* Consulte las preguntas frecuentes relativas a la filtracion

Entorno operativo recomendado

Temperatura 15-25 °C (59-77 °F)

Humedad Hasta un 80 % de humedad relativa
(sin condensacién)

Altitud 2000 m max.

Temperaturas de funciona

miento

Control de temperatura

Control electrénico

Calor generado

1600 BTU/h (media), 470 W (media)

Tiempo hasta alcanzar
la temperatura de
funcionamiento

2-5 minutos (en funcién del modelo
de manta)

Tiempo necesario para que la
temperatura de la superficie de
contacto pase de 23 +2°Ca 37 °C
(73 2 °F a 99 °F).

Caracteristicas de seguridad

Caracteristicas eléctrice

S

Termostato

Circuito electrénico
independiente; la
desconexion por
sobrecalentamiento o
temperatura baja apaga el
calentador para garantizar
que el aire del extremo de
la manguera permanezca
a menos de 56 °C
(normalmente, 53 = 3 °C).

Elemento calentador

1190 W resistivos

Control de calentador

Calentador trifasico

sin parpadeo

Configuracion de la
temperatura

Ambient (Ambiente)

Sistema de alarma

Sobrecalentamiento (<56 °C;
normalmente, 53 °C = 3 °C):
la luz roja indicadora de Over-
Temp (Sobrecalentamiento)
parpadea con el

simbolo de llave inglesa,
suena una alarma, el
calentador, el sopladory

las luces indicadoras de
funcionamiento se apagan,

y el panel de control deja de
responder. Deje de utilizar

la unidad.

Temperatura baja (<3 °C de
temperatura seleccionada
durante 3 minutos): la luz azul
indicadora de Under-Temp
(Temperatura baja) parpadea
con el simbolo de llave
inglesa, suena una alarma,

el calentador, el soplador

y las luces indicadores de
funcionamiento se apagan,

y el panl de control deja de
responder. Deje de utilizar

la unidad.

32°C (89,6 °F)
38°C (100,4 °F)
43 °C (109,4 °F)
Precisién de la +/-3°C
temperatura
Resolucién de la pantalla | 0,1°C

de temperatura

Corriente de fuga

Cumple con los requisitos de la norma
IEC 606011

Motor del soplador

No ajustable, una velocidad.
Flujo del aire: hasta 44 cfm 0 20,77 I/s

Velocidad de funcionamiento:
4700 rpm

Consumo eléctrico

Maximo: 1255 W
Media: 650 W

Cable de alimentacion

15 ft, SJT, 3 cond., 13 A
15 ft, SJT, 3 cond., 15 A
4,6 m, HAR, 3 cond., 10 A

Valores nominales del

110-120 V CA, 50/60 Hz, 11 A;

Temperatura de
almacenamiento y
transporte

De -20 a 45 °C (de -4 a 113 °F)

Cuando no los utilice, almacene
todos los componentes en un lugar
fresco y seco.

Temperatura

baja. Detener su
uso: se requiere
mantenimiento.

2

Se ha alcanzado

el punto de
temperatura baja
establecido. Detener
Su uso: se requiere
mantenimiento.

Se ha alcanzado el
tiempo maximo de uso
del filtro

Indica que al terminar
la operacién actual,

el personal de
mantenimiento debera
cambiar el filtro.

Boton de encendido y
apagado (indicador de
alimentacién)

El color indica el estado
de alimentacion.

Temperatura ambiente
(el aire a temperatura
ambiente)

Indica el punto

de ajuste de la
temperatura ambiente
(aire a temperatura
ambiente)

Detener su uso:
se requiere
mantenimiento.

®
©®
=
A

Indica que se debe
detener su usoy se
requiere mantenimiento

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

Se muestra el simbolo

de la llave inglesa

y suena la alarma.

El calentador, el soplador
y las luces indicadoras de
funcionamiento se apagan,
y el panel de control deja
de responder. Se requiere
mantenimiento.

Proteccidn frente a sobrecorriente

Lineas de entrada doble con
fusible. Solo el personal de
mantenimiento debe acceder
a los fusibles y sustituirlos.

dispositivo 220-240 V CA, 50/60 Hz, 6 A o
100 VCA, 50/60 Hz, 12 A
Fusibles Tipo: Fusibles ceramicos rapidos,

valores nominales de amperaje
de 250 V:

12 A (110-120 V CA)
8 A(220-240 V CA)
15 A (100 V CA)

Velocidad de funcionamiento:
F (rapida)

Capacidad de interrupcion:
15A,12 A: 750 Aa 250 VCA
15A,12 A:10 000 Aa 125V CA
8 A:200Aa 250V CA
8 A:10 000 Aa125V CA

Cédigos de fallo/alarma

Situaciones de alarma

Fallo general
Sobrecalentamiento

Temperatura baja

Indicador de cédigo de fallo

En la pantalla LCD

Indicador de cambio de filtro

Si: se activa a las 500 horas
de uso
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Directrices y declaraciéon del fabricante: emisiones electromagnéticas
El modelo 675 esta disefiado para utilizarse en los entornos electromagnéticos especificados a continuacion. El cliente o usuario del
modelo 675 debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

RF conducida, IEC 61000-4-6, y por RF radiada, IEC 61000-4-3

Prueba de Conformidad Entorno electromagnético: guia

emisiones

Emisiones de RF, Grupo 1 El modelo 675 usa energia de radiofrecuencia (RF) solo para su funcionamiento interno. Por lo

CISPR 11 tanto, las emisiones de RF son muy bajas y es poco probable que provoquen interferencias en

equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF, | Clase A NOTA: Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen adecuado para su uso en zonas

CISPR 11 industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que
s normalmente se requiere CISPR 11 clase B), es posible que este equipo no ofrezca la proteccién

Emisién de Clase A

arménicos adecuada a los servicios de comunicacion por radiofrecuencia. Es posible que el usuario deba

IEC 61000’-3-2 tomar medidas de mitigacion, como cambiar la ubicacidn u orientacidn del equipo.

Fluctuaciones Cumple con la

de tensién norma

y emisiones

de parpadeo,

IEC 61000-3-3

6 Vrms de 150 kHz a 80 MHz Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles no deben utilizarse mas cerca de
10 V/m de 80 MHz a 2.5 GHz ninguna pieza del modelo 675, incluidos cables, que a la distancia de separacién recomendada
’ calculada a partir de la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separaciéon recomendada
d=1,2VP
d =1,2VP (de 80 a 800 MHz)
d =2,3VP (de 800 a 2,5 GHz)

Donde P es el valor limite de la potencia nominal de salida méxima en vatios (W) segun el
fabricante del transmisor y d es la distancia recomendada en metros (m).

A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.

Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos, determinadas mediante un estudio
electromagnético en el sitio?, deben ser menores que el nivel de cumplimiento en cada intervalo
de frecuencia®.
()
A

Puede haber interferencias en las proximidades del equipo marcado con el siguiente simbolo:

Directrices y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética
El modelo 675 esta disefiado para utilizarse en los entornos electromagnéticos especificados a continuacidn. El cliente o usuario del
modelo 675 debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

Es posible que estas indicaciones no se apliquen a todas las situaciones. La absorcién y reflexion de estructuras, objetos y personas afectan a
la propagacion electromagnética.

IEC 60601 Entorno electromagnético: guia
Nivel de prueba, nivel de
cumplimiento

Notas

@ Las intensidades del campo de los transmisores fijos, como las estaciones base de radioteléfonos (celulares/inalambricos) y radios
moviles terrestres, equipos para radioaficionados, radiodifusién en bandas AM y FM, y emisoras de TV, no se pueden predecir
tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores fijos de RF, debe considerarse la
realizacion de un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad del campo medido en la instalacién en donde se utiliza
el modelo 675 supera el nivel de conformidad de RF correspondiente, indicado anteriormente, se debe observar este modelo 675 para
confirmar que funciona correctamente. Si se observa un funcionamiento anémalo, podria ser necesario tomar mas medidas, como
reorientar o reubicar el modelo 675.

5 Alo largo del intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades del campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Descarga electrostdtica (DES), IEC 61000-4-2

+8 kV por contacto Los suelos deben ser de madera, hormigén o baldosa de ceramica. Si los suelos estan recubiertos
+15 kV al aire de material sintético, la humedad relativa debe ser de al menos el 30 %.

Transitorios eléctricos rdpidos/en rdfagas, IEC 61000-4-4

Distancia de separacién recomendada entre los equipos portatiles y méviles de comunicaciones por RF y el modelo 675

El modelo 675 debe utilizarse en un entorno electromagnético donde las perturbaciones por RF radiada estén controladas. El cliente o usuario
del modelo 675 puede ayudar a evitar interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos portatiles y
moviles de comunicaciones por RF (transmisores) y el modelo 675, tal como se recomienda a continuacién, en funcién de la potencia maxima
de salida de los equipos de comunicaciones.

+2 kV para lineas de suministro de La calidad de la red de suministro de energia debe ser la de un entorno comercial u hospitalario
energia tipico.
+1kV para lineas de entrada/salida

Sobretensién, IEC 61000-4-5

+1kV de linea a linea La calidad de la red de suministro de energia debe ser la de un entorno comercial u hospitalario

+2 kV de lineas a tierra tipico.

Huecos de tensidn, interrupciones cortas y variaciones de tensién en las lineas de entrada de suministro eléctrico, IEC 61000-4-11

<5 % U, (caida de >95 % en U,) La calidad de la red de suministro de energia debe ser la de un entorno comercial u hospitalario
durante medio ciclo tipico. Si el usuario del modelo 675 requiere operacion continua durante interrupciones del

40 % U, (caida de 60 % en UT) suministro de alimentacién, se recomienda que el modelo 675 se accione desde un sistema de
durante 5 ciclos alimentacion ininterrumpida o a pilas.

70 % U, (caida de 30 % en U,)
durante 25 ciclos

<5 % U, (caida de >95 % en U,)
durante 5 segundos

U, es la tensién de la red eléctrica

de CA antes de la aplicacién del nivel

Distancia de separacién segun la frecuencia del transmisor (m)
Potencia nominal maxima de
salida del transmisor De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a De 800 MHz a 2,5 GHz
w d=12VP 800 MHz d=2,3VP
d=12VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para los transmisores con una potencia maxima de salida no indicada anteriormente, la distancia de separacion recomendada d en metros
(m) puede calcularse usando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de salida del transmisor en
vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

Notas
A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango frecuencia mas alto.

Es posible que estas indicaciones no se apliquen a todas las situaciones. La absorcién y reflexion de estructuras, objetos y personas afectan
a la propagacién electromagnética.

de prueba.
Campo magnético de la frecuencia eléctrica (50/60 Hz), IEC 61000-4-8
30 A/m Los campos magnéticos de la frecuencia eléctrica deben tener los niveles caracteristicos de una
instalacion tipica en un entorno comercial u hospitalario tipico.
IEC 60601 Entorno electromagnético: guia

Nivel de prueba
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Clasificaciones

e Proteccién contra descargas eléctricas: Equipos médicos \}SSIF/& EQUIPO MEDICO: EQUIPO MEDICO GENERAL EN
eléctricos con pieza aplicada de tipo BF y clase . < 0 CUANTO A PELIGROS DE DESCARGA ELECTRICA,

INCENDIOS Y PELIGROS MECANICOS

SOLAMENTE DE CONFORMIDAD CON ANSI/

AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/

No debe usarse en presencia de mezclas inflamables de anestésicos CSA-C22.2 N.° 60601-1(2008) + (2014), IEC 80601-

con aire, oxigeno u 6xido nitroso. 2-35 (2009) + AMD (2016), IEC 60601-1-6:2010
(Tercera edicion) + A1:2013 e IEC 60601-1-8:2008
(Segunda edicién) + A1:2012; Control N.° 4HZ8

e Proteccién contra la entrada de agua: IPX1 (M uUsS

e Modo de funcionamiento: Funcionamiento continuo.
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Preguntas frecuentes (FAQ) relativas a la filtracién

¢Qué filtro utiliza la unidad de calentamiento Bair Hugger™ de 3M™ modelo 675?

El modelo 675 utiliza el mismo filtro que durante muchos afios se ha utilizado en los modelos anteriores de Bair Hugger de la serie 700. Ese
filtro tiene la clasificacion estandar del sector MERV 14 a 44 cfm (pies cubicos por minuto) segun el estandar ASHRAE 52.2-2012: Método de
prueba de la eficacia en la retirada de particulas en funcién de su tamafio de los dispositivos generales de limpieza del aire de ventilacién.'?

¢Qué es el valor MERV?
El valor minimo de eficacia registrado, o MERV, es una escala de medicion que evalla la eficacia de un filtro de aire en funcién del tamariio de
las particulas segun el estdndar ASHRAE 52.2-2012.12

¢Cual es el valor MERV recomendado en quiréfanos?

El estdndar ASHRAE 170-2013 sobre ventilacidn en instalaciones sanitarias establece las normas y directrices sobre los requisitos de disefio de
los sistemas de ventilacidn utilizados en instalaciones sanitarias.® El estdndar recomienda que en los quiréfanos se utilice un filtro equivalente a
MERV 14.2 Este valor MERV es especifico para los sistemas de ventilacion de los quiréfanos de hospital.

¢Cual es el valor MERV recomendado para los dispositivos de calentamiento de pacientes en quiréfanos?
No hay un estandar de filtracion para dispositivos de calentamiento de pacientes utilizados en quiréfanos. El estandar ASHRAE se utiliza para
evaluar la eficacia del filtro en los sistemas de ventilacién para uso sanitario.

¢Se necesita un filtro HEPA?
No. No existen pruebas ni declaraciones de que un filtro HEPA mejore la seguridad del paciente.

¢Qué es el estandar ASHRAE 52.2-2012?

La Sociedad Americana de Ingenieros de Calefaccion, Refrigeracion y Aire Acondicionado (ASHRAE) es una organizacién global centrada en
la investigacion, la formacidn y los estandares relacionados con los sistemas de calefaccion, ventilacién, aire acondicionado y refrigeracion. El
estandar ASHRAE 52.2-2012'2 establece métodos de prueba de filtros de toma de aire con el fin de garantizar la estandarizacion en cuanto a
clasificacion y eficacia. Para obtener mas informacién sobre ASHRAE, visite www.ashrae.org.

Bibliografia:
1. Estandar ANSI/ASHRAE 52.2-2012: Método de prueba de la eficacia en la retirada de particulas en funcion de su tamafio de los

dispositivos generales de limpieza del aire de ventilacion. Sociedad Americana de Ingenieros de Calefaccion, Refrigeracion y Aire
Acondicionado, Inc. © 2012 ASHRAE. ISSN 1041-2336. Disponible en http://www.ashrae.org. Consultado el 6 de julio de 2016.

2. Apéndices a, b y d de ANSI/ASHRAE al estandar ASHRAE 52.2-2012. Método de prueba de la eficacia en la retirada de particulas en
funcién de su tamafio de los dispositivos generales de limpieza del aire de ventilacion. Sociedad Americana de Ingenieros de Calefaccion,
Refrigeracion y Aire Acondicionado, Inc. © 2015 ASHRAE. ISSN 1041-2336. Disponible en http://www.ashrae.org. Consultado el 6 de julio
de 2016.

3. Estandar ANSI/ASHRAE/ASHE 170-2013: Ventilacidn en instalaciones sanitarias. Sociedad Americana de Ingenieros de Calefaccién,
Refrigeracion y Aire Acondicionado, Inc. © 2013 ASHRAE. ISSN 1041-2336. Disponible en http://www.ashrae.org. Consultado el 6 de julio
de 2016.
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Descricdo do produto do 3M™ Bair Hugger™ Sistema
de Gestdo de Temperatura

O sistema de gestdo de temperatura Bair Hugger consiste em uma
unidade de aquecimento Modelo 675 (com carrinho opcional e
outros acessdrios) juntamente com uma manta de aquecimento

3M ou uma camisola de aquecimento Bair Hugger.

A unidade de aquecimento Bair Hugger é fixada & manta ou camisola
de aquecimento por meio de uma mangueira flexivel. O ar quente é
gerado na unidade e flui pela mangueira da unidade de aquecimento
para a manta ou camisola. Dependendo do modelo, a manta ou
camisola 3M é colocada por cima, em volta ou por baixo do paciente.
Pequenos furos na manta ou camisola permitem que o ar quente seja
disperso sobre a pele do paciente.

Este manual inclui instru¢des de operagao e especificagdes da
unidade de aquecimento Modelo 675. E possivel utilizar a unidade
de aquecimento Modelo 675 em ambientes clinicos onde o paciente
esteja sentindo muito frio ou calor, incluindo a sala de cirurgia

para proporcionar o controle da temperatura do paciente. Para
informacdes sobre o uso de mantas ou camisolas de aquecimento
3M Bair Hugger com a unidade de aquecimento Modelo 675,
consulte as respectivas Instrugdes de Uso.

Indicagdes de uso

O sistema de gestédo de temperatura Bair Hugger tem como objetivo
prevenir e tratar a hipotermia. Além disso, o sistema de gestédo de
temperatura pode ser utilizado para oferecer conforto térmico ao
paciente quando, de acordo com as condigdes, ele possa sentir muito
frio ou muito calor. O sistema de gestédo de temperatura pode ser
utilizado em pacientes adultos e pediatricos.

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

Populagéo de pacientes e configuragdes

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

Contraindicagées, adverténcias, cuidados e avisos

Explicagdo das consequéncias das palavras de aviso
ADVERTENCIA: Indica uma situagdo potencialmente perigosa que,
se néo for evitada, podera resultar em ébito ou lesGes graves.

CUIDADO: Indica uma situagao de perigo que, se nao for evitada,
podera resultar em lesdo séria ou moderada.

AVISO: Indica uma situagéo que, se nao for evitada, podera resultar
apenas em danos materiais.

CONTRAINDICAGOES
CONTRAINDICAGAO: Para reduzir o risco de lesdes térmicas:

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

ADVERTENCIAS

ADVERTENCIA: Para reduzir o risco de lesdes térmicas:

e A unidade de aquecimento Bair Hugger Modelo 675 foi projetada
para operar com seguranga SOMENTE com mantas ou camisolas
de aquecimento 3M descartaveis. O uso em conjunto com outros
produtos pode causar lesdes térmicas. Em toda a extensao
permitida por lei, o fabricante e/ou importador se exime de
qualquer responsabilidade por ferimentos térmicos resultantes
do uso da unidade de aquecimento em conjunto com mantas ou
camisolas de aguecimento que ndo sejam da 3M.

e Nao trate os pacientes apenas com a mangueira da unidade de
aquecimento. Sempre acople a mangueira a uma manta/camisola
de aquecimento 3M antes de iniciar a terapia de aquecimento.

e Na3ao coloque o lado ndo perfurado da manta/camisola 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 Nao coloque a manta/camisola de aquecimento diretamente
sobre um eletrodo dispersivo.

e Para a manta de aquecimento flex Bair Hugger, certifique-se
de que o manguito de presséo arterial, o ECG, o IV ou outras
linhas ou fios ndo estejam entre a insergdo da manga superior e a
camisola antes de implementar as inser¢ées de aquecimento da
manga superior, pois isso poderia resultar em ruptura da insergéo
durante a implementagéo.

e Com mantas e camisolas de aquecimento por cima do corpo:
n&o coloque o dispositivo de fixagdo (ou seja, a tira ou alga de
contencgéo) por cima da camisola/manta de aquecimento.

e Com mantas de aquecimento por baixo do corpo ou canais
laterais: se for utilizado um dispositivo de fixagdo (ou seja, a
tira ou alga de contengéo), certifique-se de que os canais de
aquecimento nédo estejam obstruidos.

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

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

e Na3o conecte uma manta/camisola de aquecimento rasgada ou
danificada a unidade de aquecimento.

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

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

e N3o prossiga com a terapia de aquecimento se o simbolo
vermelho do indicador de temperatura excessiva acender e o
alarme sonoro disparar. Desligue a unidade de aquecimento e
entre em contato com a assisténcia técnica autorizada.

e Nao realize o teste do sistema de detecgédo de temperatura
excessiva enquanto a unidade de aquecimento estiver sendo
utilizada para a terapia de aquecimento.

ADVERTENCIA: Para reduzir o risco de lesées ou morte do

paciente devido a administragédo errada de medicamentos:

e N3o utilize mantas/camisolas de aquecimento por cima de
adesivos medicamentosos transdérmicos.

ADVERTENCIA: Para reduzir o risco de lesdes devido a

interferéncia com a ventilagédo

e Quando o paciente néo estiver sob ventilagdo mecénica, ndo
deixe que a manta/camisola de aquecimento ou a cobertura
plastica cubram a cabeca ou as vias aéreas do paciente.

ADVERTENCIA: Para reduzir o risco de lesdes devido a quedas

do paciente
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e Nao utilize a manta/camisola de aquecimento para transferir ou
mover o paciente.

ADVERTENCIA: Para reduzir os riscos associados a tensio elétrica
perigosa e incéndios
e Mantenha o cabo de alimentagdo sempre visivel e acessivel.
O plugue do cabo de alimentagao serve como dispositivo de
desconexdo.

e Somente conecte as tomadas marcadas como “Somente
Hospital”, “Classe Hospitalar” ou uma tomada aterrada de
maneira confiavel.

e Use somente o cabo de alimentagéo fornecido pela 3M
destinado para este produto e certificado para o pais no qual o
equipamento é usado.

e Nao deixe o cabo de alimentagéo molhar.

e N3io use a unidade de aquecimento quando parecer que ha danos
na unidade de aquecimento, no cabo de alimentagdo ou em
qualguer componente de aquecimento. Entre em contato com o
suporte técnico da 3M.

e Nao desmonte a unidade de gestdo de temperatura a menos
que vocé seja um técnico de servigo qualificado. Ha partes
eletricamente energizadas dentro da unidade quando ela é
conectada a uma fonte de energia.

e Conecte cada unidade de aquecimento sendo testada a uma
fonte de energia separada.

e N3o tente substituir o filtro enquanto a unidade de aquecimento
estiver em uso.

CUIDADOS

CUIDADO: Para reduzir o risco de contaminagéo cruzada:

e Exceto para modelos especificos de mantas de aquecimento
Bair Hugger, as mantas/camisolas de aquecimento 3M n&o sdo
estéreis. Cada manta/camisola de aquecimento foi concebida
para uso UNICO por um paciente. A colocagio de um lencol
entre a manta/camisola de aquecimento e o paciente ndo evita a
contaminagéo do produto.

e Siga os regulamentos aplicéveis ao descartar esta unidade de
aquecimento ou qualquer um dos seus componentes eletrdnicos.

e Limpe a unidade de aquecimento e o exterior da mangueira da
unidade de aquecimento apds cada uso do paciente. Consulte
“Instrugcbes de Limpeza” na segéo Instrugdes de Limpeza. Nao
tente limpar o filtro de ar, pois ele pode estar contaminado pelo
uso. Descarte o filtro de forma consistente com o protocolo
institucional

e Naio opere a unidade de aquecimento Bair Hugger com a
mangueira desconectada da manta/camisola de agquecimento
3M. A unidade de aquecimento Bair Hugger é destinada a ser
usada com a mangueira devidamente fixada na manta/camisola
de aquecimento correspondente e de acordo com as boas
praticas para a técnica estéril de sala de cirurgia.

CUIDADO: Para reduzir o risco de incéndio:

e As mantas e camisolas de aquecimento 3M séo classificadas
como Classe | de Inflamabilidade Normal, conforme definido
pela regulamentacéo de tecidos inflamaveis da Comisséo de
Segurancga de Produtos ao Consumidor, 16 CFR 1610. Siga os
protocolos de seguranga padrédo ao utilizar fontes de calor de
alta intensidade.

CUIDADO: Para reduzir o risco de lesées do paciente ou do

cuidador:

e Se montado em um polo 1V, a distancia do fundo da unidade de
aquecimento até o chio deve ser inferior a 44 pol. (112 cm), e
o didmetro da base do polo IV deve ser de pelo menos 28 pol.
(71 cm) para evitar a inclinagéo.

e N3o coloque a unidade de aquecimento e o carrinho sobre uma
superficie inclinada de mais de 7 graus com as rodas traseiras
voltadas para baixo.
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e N&o tente mover o carrinho quando as rodas frontais
estiverem travadas.

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

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.

e N&o coloque a unidade de aquecimento sobre uma superficie
macia e irregular, como uma cama, ou uma superficie
visivelmente imida, pois a entrada de ar pode ficar bloqueada
e causar o superaquecimento da unidade de aquecimento,
comprometendo seu desempenho.

e Realize todos os testes de temperatura da unidade de
aquecimento com uma unidade de teste de temperatura 3M
Modelo 22110. A prépria unidade de teste de temperatura do
modelo 22110 n&o requer calibragéo.

e Utilize somente o cabo de alimentagéo fornecido pela 3M com a
unidade de aquecimento.

CUIDADO: Para reduzir o risco associado a interferéncia

eletromagnética (EMI) devido aos equipamentos de comunicagio

por radiofrequéncia mével e portatil (RF):

e O sistema de gestédo de temperatura 3M Bair Hugger foi
testado para ser resistente tanto a EMI quanto a descargas
eletrostaticas (ESD).

e |Instale e coloque em servigo o sistema de gestédo de
temperatura 3M Bair Hugger de acordo com as informagdes
de compatibilidade eletromagnética (EMC) fornecidas na
Orientacgao e Declaragéo do Fabricante.

e Se ocorrer interferéncia, afaste-se do equipamento de
comunicagao de RF portatil ou mével.

Avisos

1. Aunidade de aquecimento Bair Hugger atende aos requisitos
médicos de interferéncia eletronica. Se ocorrer interferéncia de
radiofrequéncia com outro equipamento, conecte a unidade de
aquecimento a uma fonte de energia diferente.

2. Para evitar danos a unidade de aquecimento:

e Use procedimentos adequados de Descarga Eletrostatica
(ESD) ao realizar a manutencgéo.

e Nao modifique este equipamento sem autorizagéo
do fabricante.

e Nao mergulhe a unidade de aquecimento, suas pegas ou
acessorios em nenhum liquido nem os submeta a qualquer
processo de esterilizagdo.

e N3o use solugdes de limpeza com mais de 80% de alcool ou
solventes, incluindo acetona e diluente, para limpar a unidade
de aquecimento ou a mangueira. Os solventes podem
danificar as etiquetas e outras pegas de plastico.

Usando a unidade de aquecimento do modelo 675 Bair Hugger

Visdo geral da unidade de aquecimento Modelo 675

Painel de Transporte Polo IV
controle Alca Grampo

Unidade de Unidade de
: Cabo de !
aqueCIme_nto alimentagéo aquecnme_nto
Mangueira Mangueira

ﬂ(l/ﬂ'
\
|

L
\74

-
.

i

Cavilha
equipotencial
Frente Voltar

Visdo geral do painel de controle

Tela do visor (LCD):
e Mostra a temperatura do ar que sai da
mangueira

Ajustes de temperatura:
e |&|(Ambiente)

e [32)32°C (89,6 °F)
e (38 38°C (100,4 °F)
e [4343°C (109,4 °F)

LED verde:

e Mostra o ajuste de temperatura
selecionado

Energia:
e Verde = Ligado

e Ambar = Em espera

Simbolos e Indicadores de Alarme Importantes
(Os alarmes visuais e sonoros da unidade Modelo 675 séo classificados como de Baixa prioridade de acordo com a IEC 80601-2-35):

e Interrompa o uso: Manutengao necesséria

e O alarme sonoro disparara: Para silenciar o alarme, pressione o botao
Liga/Desliga.

e Na3o reinicie

Manutengéo Vermelho: Azul: baixa
necessaria temperatura excessiva temperatura
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O tempo limite do filtro foi atingido:

Instrugdes de uso

Leia e cumpra todas as CONTRAINDICACOES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS e AVISOS incluidos no Manual do Operador. As instrugées
abaixo descrevem como operar a unidade de aquecimento Modelo 675. Para informag&es sobre o uso da manta/camisola de aquecimento
3M, consulte as Instrugdes de Uso incluidas com a manta/camisola.

e Continue a utilizagéo atual
e Apds a utilizagéo atual, o filtro deve ser trocado pela equipe de manutengéo

e O simbolo de troca do filtro permanecera iluminado, mesmo quando a unidade de aquecimento estiver no modo
de espera

Adverténcia: N3o tente substituir o filtro enquanto a unidade de aquecimento estiver em uso.

Cuidado: Nao tente limpar o filtro de ar, pois ele pode estar contaminado pelo uso. Descarte o filtro de forma
consistente com o protocolo institucional.

PREPARAR

1.

Coloque a unidade em uma superficie plana, firme e seca (por exemplo, sobre o carrinho) ou monte-a em um
polo IV (Veja instrugdes de montagem na péagina 79).

Cuidado: Se montado em um polo 1V, a distancia do fundo da unidade de aquecimento até o chao deve ser
inferior a 44 pol. (112 cm), e o didametro da base do polo IV deve ser de pelo menos 28 pol. (71 cm) para evitar
ainclinagao.

Cuidado: Nzo coloque a unidade de aguecimento sobre uma superficie macia e irregular, como uma cama, ou
uma superficie visivelmente umida, pois a entrada de ar pode ficar bloqueada e causar o superaquecimento da
unidade de aquecimento, comprometendo seu desempenho.

CONECTAR

Conecte a unidade de aquecimento a uma fonte de alimentagao devidamente aterrada. O botédo Liga/Desliga se
acenderd em @&mbar mostrando que a unidade de aquecimento tem energia.

Insira a extremidade da mangueira da unidade de aquecimento Bair Hugger na porta da mangueira da manta ou
camisola de aquecimento até a gola de parada.

Adverténcia: N3o trate os pacientes apenas com a mangueira
da unidade de aquecimento.

Gola de parada

Adverténcia: Nao deixe que o paciente se deite sobre a
mangueira da unidade de aquecimento nem a mangueira ter
contato direto com a pele do paciente durante o aquecimento.

Cuidado: Nio opere a unidade de aquecimento Bair Hugger
com a mangueira desconectada da manta/camisola de
aquecimento 3M.

Apoie a mangueira com a presilha do lengol para garantir uma fixagéo segura.

COMECAR

o

Selecione o ajuste de temperatura apropriado para ligar a
unidade de aquecimento.

e O LED verde mostra o ajuste de temperatura selecionado

e O display LCD mostra a temperatura do ar que sai da
mangueira.

MONITORAR

6. Monitore o paciente:

Cuidado:

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

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

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.
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DESCONECTAR 7. Terapia de aquecimento completa:

e Pressione o botao Liga/Desliga para desligar a unidade de aguecimento

e Desconecte a mangueira da unidade de aguecimento da manta/camisola e descarte a manta/camisola de

acordo com a politica do hospital.

LIMPAR 8. Limpe a unidade de aquecimento e o exterior da mangueira da unidade de aquecimento (ver Instru¢des de
Limpeza, pagina 79). Armazene adequadamente a unidade e a mangueira apés a limpeza.

Como Conectar a Mangueira e o Cabo de Alimentagédo da Unidade de Aquecimento

Como Conectar a Mangueira da Unidade de Aquecimento a Unidade de Aquecimento

Para conectar a mangueira da unidade de aquecimento a unidade de aquecimento, primeiro certifique-se de que o
O-ring esteja presente na extremidade da mangueira. Alinhe o tridangulo no topo da conexdo da mangueira da unidade de
aquecimento com a ranhura dentada na extremidade da mangueira. Empurre a mangueira para dentro e gire no sentido
horério até que ela se encaixe no lugar. Para desconectar a mangueira, gire no sentido anti-horario e puxe.

Como Conectar o Cabo de Alimentacédo a Unidade de Aquecimento

Se a unidade de aquecimento ndo vier com o cabo de alimentagéo conectado, siga as instrugdes de uso do cabo de

alimentacgéo incluidas na folha de Instrugdes de Uso do Modelo 675.

Cuidado: Utilize somente o cabo de alimentagéo fornecido pela 3M com a unidade de aquecimento.

Instrucdes de Montagem da Unidade de Aquecimento

Montagem no Polo IV

Para montar a unidade de aquecimento
Modelo 675 em um polo |V, gire a al¢a da
pinga no sentido horario para apertar a
pinga no polo IV e no sentido anti-horario
para solta-la.

Montagem no Carrinho Acessério

Veja as instrugdes incluidas com o Carrinho Acessério
Modelo 96750.

<¢— Unidade de aquecimento modelo 675

Cuidado: Se montado em um
polo 1V, a distancia do fundo
da unidade de aquecimento
até o chio deve ser inferior a

\ 44 pol. (112 cm), e o didmetro
da base do polo IV deve ser
de pelo menos 28 pol. (71 cm)
para evitar a inclinagéo.

Limpeza, Armazenamento e Manutencéao

Instrugdes de limpeza

1.

Desconecte a unidade de aquecimento da fonte de alimentacéo

antes de limpar.

A limpeza devera ser realizada de acordo com as préaticas do

hospital para limpeza de equipamento cirdrgico (OR). Apés cada

uso, limpe a unidade de aquecimento, o exterior da mangueira

da unidade de aquecimento e quaisquer outras superficies

que possam ter sido tocadas. Use um pano imido macio com

detergente neutro aprovado pelo hospital, lengos umedecidos

descartaveis com germicida, toalhas desinfetantes ou spray

antimicrobiano. Os seguintes ingredientes ativos sdo aceitaveis

para limpar a unidade de aquecimento:

e Oxidantes (p. ex., 10% de dgua sanitéria)

e Compostos de quaternéario de aménio (p. ex., 3M™ Quat
Disinfectant Cleaner)

e Fendlicos (p.ex., 3M™ Phenolic Disinfectant)

e Aldeidos (p.ex., solugéo de glutaraldeido ativado a 2%)

o Alcoois (p.ex., dlcool isopropilico 70%)

Deixe secar ao ar livre.
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Aviso:

e N&o use solugdes de limpeza com mais de 80% de alcool ou
solventes, incluindo acetona e diluente, para limpar a unidade de
aquecimento ou a mangueira. Os solventes podem danificar as
etiquetas e outras pecas de plastico.

e Nio mergulhe a unidade de aquecimento Bair Hugger, pecas
da unidade de aquecimento nem qualquer de seus acessérios
em qualquer liquido nem submeta-os a qualquer processo de
esterilizagéo, pois isso pode danificar a unidade de aquecimento
ou suas pegas.

Armazenamento

e Armazene todos os componentes em um local fresco e seco
quando nao estiverem em uso.

Manutencao: Filtro

Quando ver este simbolo

e Continue a utilizagdo atual.

e Apos a utilizagéo atual, o filtro deve ser trocado pela equipe de
manutengao.

e Troca de filtro recomendada: A cada 12 meses ou 500 horas de
utilizacéo.
Adverténcia: Nao tente substituir o filtro enquanto a unidade de
aquecimento estiver em uso.
Cuidado: N3o tente limpar o filtro de ar, pois ele pode estar
contaminado pelo uso. Descarte o filtro de forma consistente
com o protocolo institucional.

Uso e Manutengdo Adequados

A 3M n3o assume nenhuma responsabilidade pela confiabilidade,
desempenho ou seguranga da unidade de aquecimento de
temperatura se os seguintes eventos ocorrerem:

e As modificagdes ou reparos ndo forem realizados por um técnico
qualificado de manutengao de equipamentos médicos que esteja
familiarizado com as boas praticas de reparo de dispositivos
médicos.

e Aunidade for usada de uma maneira diferente da descrita no
Manual do Operador ou de Manutengéo Preventiva.

e Aunidade for instalada em um ambiente que nao forneca
tomadas elétricas aterradas.

e Aunidade de aquecimento néo for mantida de acordo com os
procedimentos descritos no Manual de Manutengéo Preventiva

Diagnésticos

Um técnico de servigo qualificado pode realizar testes de sistema de
detecgédo de temperatura excessiva, testes de saida de temperatura,
calibragdo de temperatura operacional e resolugéo de problemas de
codigo de erro/falha.

Leia Antes de Fazer a Manutencédo do Equipamento
Qualquer reparo, calibragdo ou manutencgéo da unidade de
aquecimento de temperatura requer um técnico qualificado de
servigco de equipamentos médicos que esteja familiarizado com

as boas préaticas de reparo de dispositivos médicos. (Ndo é mais
necessério treinamento, licenciamento ou certificagcdo especificos

da unidade de aquecimento 3M para a manutengéo da unidade de
aquecimento Modelo 675). Se o servigo ndo requer a atengéo do
fabricante, o Manual de Manuteng3o Preventiva Modelo 675 fornece
as informagdes técnicas necessérias para a manutengéo da unidade.
Realize todos os reparos e manutengao de acordo com as instrugdes
do Manual de Manuteng&o Preventiva Modelo 675. Para informacgdes
adicionais de servigo, entre em contato com o Suporte Técnico

da 3M.

Reparo e troca na garantia

EUA:

e Ligue paraa 3M no 1-800-228-3957 se a unidade de
aquecimento Modelo 675 necessitar de servigo de fabrica.
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e Fornega o nimero de série localizado na parte de tras da unidade
de aquecimento.

e O suporte técnico fornecera um nimero de Autorizagao
de devolug&o (RA). Use este nimero de RA em toda a
correspondéncia. Seu representante de Suporte Técnico também
enviard uma remessa sem nenhum custo, se necessario.

Fora dos EUA:

Entre em contato com seu distribuidor local para saber mais sobre
reparo e troca na garantia. Quando entrar em contato, forneca

o numero de série localizado na parte de trés da unidade de
aquecimento Bair Hugger.

TODO INCIDENTE GRAVE QUE OCORRER E
ESTIVER RELACIONADO AO DISPOSITIVO
DEVERA SER RELATADO A 3M E A AUTORIDADE
LOCAL COMPETENTE (UE) OU A AUTORIDADE
REGULADORA LOCAL.

Glossario de simbolos

Identificador de
dispositivo Unico

UDI

Indica um portador que
contém informacdes

Unicas do identificador do
dispositivo. Fonte: 1ISO 15223,
5.7.10

Importador

Indica a entidade que importa
o dispositivo médico no local.
Fonte: 1ISO 15223, 5.1.8

NAO deite esta unidade para
um caixote do lixo municipal
quando esta unidade tiver

Sem lavagem livre

S

Sinal de seguranga que indica
a auséncia de lavagem livre

Marca CE

C€ 2701

Indica a conformidade com
todas as Regulamentagdes ou
Diretivas aplicaveis da Unigo
Europeia com o envolvimento
de uma entidade notificada.

Ezz;gfr:wento atingido o.final tflo seu tempo
eletrénico d? vu.:ia util. Recicle. Fonte:
— Diretiva 2012/19/EC sobre
residuos de equipamentos

elétricos e eletrénicos (WEEE)
Indica que gotejamento na
vertical néo tera quaisquer
Cadigo IP I PX1 efeitos nocivos. Fonte: IEC

60529+AMD1:1999+
AMD2:2013CSV/COR2:2015

Titulo do simbolo Simbolo Descrigdo e referéncia
Indica o fabricante do

Fabricante dispositivo médico. Fonte:
1SO 15223, 5.11

Representante Indica o representante

autorizado na Comunidade

Europeia/Unido Europeia.

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

Autorizado na
Comunidade
Europeia/Uniégo
Europeia.

Apenas Rx

Indica que a Lei Federal

dos EUA restringe a venda
deste dispositivo aos
profissionais de salide ou sob
sua indicagdo. 21 Cddigo de
Regulamentos Federais (CFR)
sec. 801.109(b)(1)

Peca aplicada de
tipo BF

Para identificar uma

peca aplicada tipo BF em
conformidade com a I[EC
60601-1. Fonte: IEC 60417-
5333

Carga de trabalho
segura maxima

Indica a carga de trabalho
segura maxima em menos do
que o nimero reportado.

Use apenas
unidades de
aquecimento
3M e mantas

ou camisolas de
aquecimento 3M
juntos

O sinal de seguranga
indicando a unidade de
aquecimento Bair Hugger
Modelo 675 foi projetado
para operar com seguranga
SOMENTE com mantas e
camisolas de aquecimento
descartéaveis 3M. O uso em
conjunto com outros produtos
pode causar lesdes térmicas.

Indica a data em que o
Data de fabrico dispositivo médico foi
fabricado. 1ISO 15223, 5.1.3

Classificagéo da UL

Indica que o produto foi
avaliado e listado pela UL para
os EUA e Canada.

Indica o nimero do catélogo
do fabricante, de forma a o
dispositivo médico poder
ser identificado. Fonte: ISO
15223, 5.1.6

Numero do REF

catélogo

Indica o nimero de série

do fabricante para que um
dispositivo médico especifico
possa ser identificado. Fonte:
ISO 15223, 5.1.7

Ndmero de série SN

Ponto Verde

Indica uma contribuigao
financeira para a empresa
nacional de recuperagéo

de embalagens, em
conformidade com a Diretiva
Europeia N.° 94/62 e a
respetiva legislagao nacional.
Organizagéo de Recuperagao
de Embalagens da Europa.

Temperatura
excessiva —
interrompa o
uso: Manutengéo
necesséria

Indica que foi atingido

o ponto de temperatura
excessiva. Interrompa o uso:
Manutengéao necessaria

Baixa temperatura
— interrompa o
uso: Manutengéo
necessaria

O ponto de baixa temperatura
foi atingido. Interrompa o uso:
Manutengao necesséria

O tempo limite do
filtro foi atingido

Indica que, apds o uso atual,
o filtro deve ser trocado pela
equipe de manutengéo

¢ 4“‘ « | Indica um dispositivo médico
que tem de ser protegido
contra humidade. Fonte: ISO
15223, 5.3.4

Manter seco

Consultar o manual
de instrugdes/

Para indicar que o manual de
instrugdes/folheto deve ser

Botao Liga/Desliga
(indicador de
energia)

A corindica o status de
energia.

Consultar as
Instrugdes

de utilizagéo
ou consultar
as Instrugdes
de utilizagéo

Indica a necessidade de

Fonte: ISO 15223, 5.4.3

folheto. lido. 1ISO 7010-M002
Para identificar qualquer
terminal que se destine a
ligagdo a um condutor externo
Aterramento para protecéo contra choques

protetor (terra)

elétrico em caso de falha ou
o terminal de um elétrodo de
protegao de ligagéo a terra
(massa). Fonte: IEC 60417,
5019

Ar ambiente (ar
a temperatura
ambiente)

Indica o ponto de ar ambiente
(ar & temperatura ambiente)

Interrompa o
uso: Manutengéo
necessaria

Indica que é necessario
interromper o uso e fazer
manutengéo

eletrénicas.
Para indicar que é necesséria
atencgdo durante a operagéo
do dispositivo ou controlo
préximo do local onde se
~ encontra o simbolo ou para
Precaucédo

o utilizador consultar as
instrugdes de utilizagao.

indicar que a atual situagao
precisa de sensibilizagéo ou
acéo do operador para evitar
consequéncias indesejaveis.
Fonte: ISO 15223, 5.4.4

Equipotencialidade

Para identificar os terminais
que, quando ligados em
conjunto, colocam as vérias
pecas de um equipamento

o de um sistema com o
mesmo potencial, ndo sendo
necessariamente o potencial
de terra (massa). Fonte: IEC
60417-5021

Fusivel

Indica um fusivel substituivel

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

Dispositivo médico

gl

Para mais informagées, visite HCBGregulatory.3M.com
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Especificagdes
Caracteristicas fisicas

Sistema de seguranca

Dimensées

14,5 pol. de altura x 10,5 pol. de
profundidade x 11 pol. de largura
(36,2 cm de altura x 26,7 cm de
profundidade x 28 cm de largura)

Peso 9,93 Ib (4,5 kg)
Nivel de ruido relativo 50 dBA
Mangueira Flexivel

Comprimento: 80 pol. (203 cm)
Peso: 1,511b (0,686 kg)
Diametro: 2 pol. (5,08 cm)

Termostato

Circuito eletrénico
independente; o corte
térmico desliga o aquecedor
para garantir que o ar da
extremidade da mangueira
permanega abaixo de 56 °C
(563 °C = 3 °C tipicos).

Filtro de entrada da
unidade

MERV 14*

Troca de Filtro
Recomendada

A cada 12 meses ou 500 horas de
utilizagéo.

* Ver Perguntas Frequentes so

Ambiente Operacional Re

bre Filtragédo

comendado

Temperatura

15 °C-25 °C (59 °-77 °F)

Umidade Até 80% de umidade relativa (sem
condensagao)
Altitude Méx. 2.000 m

Temperaturas operacionais

Controle de temperatura

Controlado eletronicamente

Calor gerado

1.600 BTU/h (média), 470 W (média)

Tempo para atingir a
temperatura operacional

2-5 minutos (dependendo do
modelo da manta)

Tempo necessério para que a
temperatura da superficie de contato
aquegade 23 +2°Ca37°C(73 =
2°Fa99 °F)

Sistema de alarme

Temperatura excessiva
(£56°C,53°C+3°C
tipicos): o simbolo

vermelho do indicador de
temperatura excessiva
piscaréa alternadamente com
o simbolo “Chave inglesa”;
sons de alarme, aquecedor e
ventilador desligarao; luzes
indicadoras de operagéo
desligaréo; e o painel de
controle ficaré sem resposta.
Retirar de servigo.

Baixa temperatura (< 3 °C da
temperatura selecionada/
defini¢do por 3 minutos): o
simbolo azul do indicador de
baixa temperatura piscara
alternadamente com o
simbolo “Chave inglesa”;
sons de alarme, aquecedor e
ventilador desligarao; luzes
indicadoras de operagéo
desligaréo; e o painel de
controle ficara sem resposta.
Retirar de servigo.

Temperatura de
armazenamento/transporte

-20°Ca45°C (-4 °F a 113 °F)

Armazene todos os componentes em
um local fresco e seco quando néo
estiverem em uso.

Falha

O simbolo “Chave inglesa” é
exibido e o alarme dispara.
O aquecedor e ventilador
desligam, a luz indicadora de
funcionamento desliga e o
painel de controle fica sem
resposta. Servigo necessario.
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Protegéo contra sobrecorrente

Linhas fundidas de entrada
dupla. Os fusiveis devem ser
acessados e/ou substituidos
somente pelo pessoal de
servigo.

Cédigos de alarme/falha

Condigdes de alarme

Falha geral
Temperatura excessiva

Baixa temperatura

Indicador de cédigo de falha

Sim na tela LCD

Indicador de troca de filtro

Sim: Acionado por 500 horas
de utilizagéo

Caracteristicas elétricas

1190 W resistivo 15 ft, SJT, 3 cond., 13 A
15 ft, SJT, 3 cond., 15 A

4,6 m, HAR, 3 cond., 10 A

Elemento de
aquecimento

Cabo de alimentacéo

Controle do aquecedor Aquecedor de 3 niveis

livre de tremores

Classificagoes do 110-120 VCA, 50/60 Hz, 11 A ou

Ajustes de temperatura Ambiente dispositivo 990-240 VCA. 50/60 Hz. 6 A ou
32°C (89,6 °F) 100 VCA, 50/60 Hz, 12 A
38 °C (100,4 °F) Fusiveis Tipo: Fusiveis de cerdmica de agdo
43 °C (109,4 °F) répida, classificagdo AMP de 250 VCA:

Precisdo da temperatura | +/- 3°C 12 A (110-120 VCA)

8 A (220-240 VCA)

Resolugéo do display de | 0,1°C

temperatura 15 A (100 VCA)
Corrente de fuga Atende as exigéncias da IEC 606011 Velocidade operacional: F (Agdo
Répida)

Motor do ventilador Nao ajustavel, uma velocidade

Capacidade de ruptura:
15 A,12 A: 750 Aa 250 VCA
15 A, 12 A: 10.000 A a 125 VCA
8 A: 200 Aa 250 VCA
8 A:10.000 A a 125 VCA

Fluxo de ar: até 44 ft3/min ou 20,77 /s
Velocidade operacional: 4.700 RPM
Pico: 1.255 W

Média: 650 W

Consumo de energia

Orientagéo e declaragéo do fabricante — emissdes eletromagnéticas
O modelo 675 deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do modelo 675 deve garantir que ele
seja usado em tal ambiente.

Teste de Conformidade

emissdes

Ambiente eletromagnético - orientagdo

Emissdes de RF, Grupo 1
CISPR 11

O modelo 675 usa energia RF apenas para seu funcionamento interno. Portanto, suas emissées
de RF sdo muito baixas e é improvavel que causem qualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos proximos.

Emissdes de RF, Classe A OBSERVAGAO: As caracteristicas EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso em
CISPR 11 areas industriais e hospitalares (CISPR 11 classe A). Se for usado em um ambiente residencial (para
Emissdes Classe A o qual o CISPR 11 classe B é normalmente exigido), este equipamento pode ndo oferecer protegéo
harménicas, IEC adequada aos servigos de comunicagao por radiofrequéncia. O usudrio pode precisar tomar
61000-3-2 medidas de mitigagéo, tais como a realocagéo ou reorientagédo do equipamento.

Flutuagées de Em conformidade
tensdo/Emissdes
de tremores, IEC

61000-3-3

Orientacgéo e declaragéo do fabricante — imunidade eletromagnética
O modelo 675 deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuério do modelo 675 deve garantir que ele
seja usado em tal ambiente.

Estas diretrizes podem né&o se aplicar em todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas,
objetos e pessoas.

IEC 60601
nivel de teste, Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagao

Descarga eletrostdtica (ESD), IEC 61000-4-2

+8 kV contato
+15 kV ar

Os pisos devem ser de madeira, concreto ou ceramica. Se o piso for coberto com material
sintético, a umidade relativa deve ser de pelo menos 30%.

Transiente rdpido/exploséo elétrica, IEC 61000-4-4

+2 kV para linhas de fonte de energia
+1kV para linhas de entrada/saida

A qualidade da fiagéo elétrica deve ser tipica de um ambiente comercial ou hospitalar.

Pico, IEC 61000-4-5

+1kV linha a linha A qualidade da fiagao elétrica deve ser tipica de um ambiente comercial ou hospitalar.

+2 kV linha(s) para aterramento
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Quedas de tensdo, interrupges curtas e variagées de tensdo nas linhas de entrada da fonte de energia IEC 61000-4-11

<5% U, (queda de > 95% em U,)
para ciclo de 0.5 de

40% U, (queda de 60% em U,)
para 5 ciclos de

70% U, (queda de 30% em U,)
para 25 ciclos de

<5% U, (queda de > 95% em U,)
por 5 segundos

U, é atensdo de rede CA. antes da
aplicacéo do nivel de teste.

A qualidade da fiagéo elétrica deve ser tipica de um ambiente comercial ou hospitalar. Se o
usudrio do modelo 675 precisar de operagdo continua durante interrupgdes na rede elétrica,
é recomendavel que o modelo 675 seja alimentado por uma fonte de alimentacé&o ininterrupta
ou bateria.

Frequéncia de energia (50/60 Hz) campo magnético, IEC 61000-4-8

nivel de teste

30 A/m Os campos magnéticos de frequéncia de energia devem estar em niveis caracteristicos de um
local tipico em um ambiente comercial ou hospitalar tipico.
IEC 60601 Ambiente eletromagnético - orientacao

RF conduzida, IEC 61000-4-6, e RF irradiada, IEC 61000-4-3

6 Vrms, 150 kHz a 80 MHz
10 V/m, 80 MHz a 2,5 GHz

Equipamentos de comunicacédo de RF portateis e méveis ndo devem ser usados mais préximos de
qualquer parte do modelo 675, incluindo cabos, do que a disténcia de separagdo recomendada
calculada a partir da equagéo aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagdo recomendada
d=12VP
d =1,2VP 80 MHz a 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz a 2,5 GHz

onde P é a classificagdo de poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com
o fabricante do transmissor e d é a distancia de separagdo recomendada em metros (m).

A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

As intensidades de campo de transmissores de RF fixos, conforme determinado por uma pesquisa
eletromagnética do local?, devem ser menores que o nivel de conformidade em cada faixa
de frequéncia®.

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades de equipamentos marcados com o seguinte simbolo:
(@)
()

Notas

b

2 Asintensidades de campo de transmissores fixos, como estacdes-base para telefones de radio (celular/sem fio) e rddios méveis
terrestres, radio amador, transmisséo de radio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para
avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, é preciso levar em consideragdo uma pesquisa eletromagnética
do local. Se a intensidade de campo medida no local em que o modelo 675 é usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel
acima, o modelo 675 deve ser observado para verificar a operagdo normal. Se for observado um desempenho anormal, podem ser
necessarias medidas adicionais, como reorientar ou realocar o modelo 675.

Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser menores que 3 V/m.

Distancias de separagdo recomendadas entre equipamentos de comunicagdo de RF portateis e méveis e o modelo 675

O modelo 675 deve ser usado em um ambiente eletromagnético no qual os disttrbios de RF irradiados sdo controlados. O cliente ou

usuario do modelo 675 pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de
comunicagéo de RF portateis e méveis (transmissores) e o modelo 675 conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia méxima de

saida do equipamento de comunicagao.

Poténcia de saida nominal Distancia de separagdo de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
méxima do transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

W d=12VP d=12VP d=23VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3

10 38 3.8 7.3

100 12 12 23
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Para transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima n&o listada acima, a distéancia de separagdo recomendada d em metros
(m) pode ser estimada usando a equagdo aplicével a frequéncia do transmissor, em que P é a classificagdo de poténcia de saida méxima do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

Notas
A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo para a faixa de frequéncia mais alta.

Estas diretrizes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de
estruturas, objetos e pessoas.

Classificacdes \}SSIF/& MEDICO — EQUIPAMENTO MEDICO GERAL

) 0 QUANTO A CHOQUE ELETRICO, INCENDIOS
E RISCOS MECANICOS APENAS EM
CONFORMIDADE COM ANSI/AAMI ES 60601-1
(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 N° 60601-1
(2008) + (2014), IEC 80601-2-35 (2009) + AMD
(2016), IEC 60601-1-6:2010 (terceira edi¢éo) +
A1:2013, IEC 60601-1-8:2008 (segunda edigao) +
A1:2012; n° de controle 4HZ8

e Protegdo contra choque elétrico: Equipamento médico elétrico U
de Classe | com peca aplicada Tipo BF. C\"* I- us

e Protegdo contra a entrada de agua: IPX1
e Modo de operagédo: Operagédo continua.

Nao adequado para uso na presenga de misturas anestésicas
inflamaveis com ar ou com oxigénio ou 6xido nitroso.
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Perguntas mais frequentes (FAQ) sobre Filtragem

Qual filtro € utilizado na unidade de aquecimento 3M™ Bair Hugger™ modelo 675?

O Modelo 675 usa o mesmo meio filtrante que tem sido usado por muitos anos nos modelos anteriores da série 700 da Bair Hugger. Esse meio
filtrante é classificado em uma escala padrio da industria como MERV 14 a 44 CFM (pés cubicos por minuto) sob a Norma ASHRAE 52.2-2012:
Método de Teste de Ventilagdo Geral de Ar Dispositivos de Limpeza de Ar para Eficiéncia de Remogao por Tamanho de Particula.'?

O que € uma classificagdo MERV?

O Valor Minimo de Eficiéncia, ou MERV, é uma escala de medigao para avaliar a eficiéncia de um filtro de ar em fungéo do tamanho das
particulas, baseada na Norma ASHRAE 52.2-2012.2

Qual é a classificagdo MERV recomendada para salas de cirurgia?

A Norma ASHRAE 170-2013, Ventilagdo das Instalagdes de Saude, fornece normas e orientagdo sobre os requisitos de projeto para sistemas
de ventilacéo utilizados em instalagdes de satide®. A norma recomenda que as salas de cirurgia utilizem um filtro equivalente ao MERV 14.3 Esta
classificagcdo MERV é especifica para o sistema de ventilagdo na sala de cirurgia do hospital.

Qual é a classificagdo MERV recomendada para os dispositivos de aquecimento do paciente na sala de cirurgia?
Nao ha padrao de filtragem para dispositivos de aquecimento do paciente utilizados dentro da sala de cirurgia. O padrdo ASHRAE é um padrao
usado para avaliar a eficiéncia do filtro em sistemas de ventilagdo de cuidados com a saude.

E necessario um filtro HEPA?
Nao. Ndo temos conhecimento de nenhuma evidéncia ou alegagdo que demonstre que um filtro HEPA melhora a seguranga do paciente.

Qual é a norma ASHRAE 52.2-2012?

A American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers (ASHRAE) é uma organizagao global focada em pesquisa,
educacio e padrdes para aquecimento, ventilagéo, ar-condicionado e refrigeracdo. A norma ASHRAE 52.2-2012"2 fornece métodos de
teste para filtros de admiss&o de ar para garantir a padronizagéo na classificagdo e eficiéncia. Para mais informagées sobre a ASHRAE,

visite www.ashrae.org.

Referéncias:

1. ANSI/ASHRAE Standard 52.2-2012: Method of Testing General Air Ventilation Air-Cleaning Devices for Removal Efficiency by Particle
Size. The American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers, Inc. © 2012 ASHRAE. ISSN 1041-2336. Available at
http://www.ashrae.org. Accessed on 6/7/2016.

2. ANSI/ASHRAE Addenda a, b, and d to ANSI/ASHRAE Standard 52.2-2012. Method of Testing General Air Ventilation Air-Cleaning Devices
for Removal Efficiency by Particle Size. The American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers, Inc. © 2015
ASHRAE. ISSN 1041-2336. Available at http://www.ashrae.org. Accessed on 6/7/2016.

3. ANSI/ASHRAE/ASHE Standard 170-2013: Ventilation of Health Care Facilities. The American Society of Heating, Refrigerating and
Air-Conditioning Engineers, Inc. © 2013 ASHRAE. ISSN 1041-2336. Available at http://www.ashrae.org. Accessed on 6/7/2016.

86

Mivakag rtepLeXopEvwy

Meplypapr) poidvtog tou 3M™ Bair Hugger™ Zuotripatog Ataxeiplong Oeppokpaciag

BV G ELEELG X PIIOMGervrvtrrtririririei ittt sttt ettt et b e bbb bt teb st s et s e e e ettt e s s eneseseaesesesesesesetene
MANBUOHOG ACBEVWV KAL TIEPLBAAAOV ...eevniiiiiieieieie ittt tetstetst sttt sttt et se s s e e s sesesesetene
AVTEVSELEELG, TIPOELSOTIOLNOELG, CUGTACELG TIPOCOXIG KAL ELEOTIOLOELG . ucuueuunnemerereieueteuereseseseseseseseaeesesens
EpHNVELD TWV CUVETIELWY TWV TIPOELEOTIOLNTLKWVY AEEEWV ..ot sene
ANTENAEIZEIY Lottt e b bbb b et b b ss bbb e bt
TTPOETAOTTOTHEELZ ...ttt e b et b bbb sa bbb e s
SYZTAZEIZ TTPOZOXHI ..ottt b bbbt a bbb b e s b st n b e nes
ElSomolnoeLg .
Xprion tng Bair Hugger MovASaG OEpUAVONG, MOVTEAD B75.....c.ciuiuiuiuiieiiieieieieieieieieieieesesesese st eneesenenes 91
ETILOKOTINGN TNG MOVASAG OEPUAVONG, MOVTEAD B75....oiiieeieeeeeeeieeaeieieseseieiebese ettt etets s 91
ETILOKOTINGI TTIVAKO EAEYXOU coviririiiiieiiieiisicieieteiesetereteseseses st ses e ssss st s ebesesesesesesesesesssssnsssnsnnns 91
TUOPPBOAA KAL EVEELEELG ONUAVTLKWY ELEOTIOUNOEWV evecvivrireriseaeiersesesesseseeetessesesessssssesessesesessssssesessesesessssaeses 92
SUHTIANPWON XPOVLKOU OPLOU PUATPOU ceueieieieieieineieeeieieieie ettt ettt ettt s e e enensnsnsnsans 92
O NYLEG X PIIONG cvrvrvvreeerererereseseseesteseseseseatatataeaeseseseseseseaesesesesebetebesebe s et et et se s et e e et e sttt aeatataeaeaesesesesesesebebebebesebebetene 92
TP OGOX M vvteeererereseeeset ettt es ettt st ae b e b e b e b e bbbt e bt eb et b e b bt et e e s e et a st a st a e Rt Rt h et At At s b e b e b e b e b e b b e b e bt ek et et et et et et et et e 93
ZUv6eon Tou EVKAPTITOU CWANVA KAl TOU KaAwSiou tpopodoaiag tng HovASAG BEPUAVONG .cevvvvvvenenen 93
F0VSEON TOU EVKAUTITOU CWANVA OTN HOVASA BEPHAVOING..vivivirerererererererereresesesesesessssssssssssssssssssesesssassssssssns 93
T0vV8e0n ToU KAAWS(0U TPOPOSOCIAG OTN HOVASA BEPUAVONG..vvererererrrerererererereresresesssssessssesesesesesesessssssns 93
08nyleg TOTIOBETNONG HOVASAG BEPUAVONG evvrveveeeeererirerereneenenenenens ... 94
ToTtoB£TNON 0 OPOOGTATN EVEOPAEBLAG XOPIIYINONG -ererererererererenemenesesesererereresesesesessssssssssssssssssesesesesssessasasns 94
TOTIOOETNON OE KUALOPEVO TPOXIACITO woovuveieiiieriseseieeee e eseseieae bbb bbbttt ettt sttt e et neacaeaen 94
KaBapLlopdg, ATTOBNKEUGT KOAL GUVTIIPNON . cuuurerererererereteteesesesesssssssessseeeeseseseseseseassesesesesesesesesesesesesssessssssssssssssens 94
O NYIEG KABUPLOHOU . .eiviviviieirerieieieteieietesesesesesesesesesesssssssssssssssssssssssssssesesssssssssesssssesesesesesesesesesesesesesesesesesesesasasns 94
ATIOBIKEUG N c.uvrisivieieiseseseseseseiesetetesesesesesesesesesesessssssssssssesssssssssssssesssesssesssesesesesesesesesesesesesesssssnsnsnsnssssseesesessssssseses 94
TUVTIPNON: DUATPO 1ttt ettt bbbt b bbb b e st ee sttt e e e s enessnsanasaen 94
OPOI XPIOIN KOL GUVTIIPIION cevvverrererreteretetetststsesesssssesesesesestsesessssststassssssesssssssssssesesesesesesesesesesesesesssssssessssssssssens 95
DALOY VIO TUKG ettt ettt bbb bbb bbb b b e bbb bbbt et e et s e bttt et n e eaeacan 95
ALaBAoTe TIPLV ATIO TNV ETILOKEUN TOU EEOTIALOHOU .ceiviiieiiiiieieieieieietetetetetsts sttt 95
ETILOKEUN KAL QVTLKATAGTAGCH EVTOG EYYUNONGerrrerererererereresrirersssssssssesesesesesssssssssesssssssesesesssesesesesesesesesesesssesssssssns 95
IO 95
ERTOZ HITA et b e bbb e b e bbb e bbb e b e b e b e s b e s bt e bt e e e b e b ene s 95

Mwoodplo cuPBOAWVY.

MPoSLaypa@eg .............. .97
DUOLKA XOPAKTNPLOTLKG vevitttteteteietetets et estseseseseseseseseseaeaeseseseseseaesesesesebebetebebebete st et st ss s e st sttt et eeaeaeacan
MPOTEWOHEVO TIEPLBAAANOY AELTOUPYLAG c.vvvverererererereresesetesesesssessssesesesssssssssssssssssssesesssesasssssesesesesesesesesessssssssnns
OEPUOKPUGIEG AELTOUPYLOG et vvevverererererereseresesetstsesesesssssesesestsesssesasesssssssssssesesesesesesesesesesesssssesssssssssssssssssssssssses
YUotnua Acpaleiag..........
KWELKOL ELEOTIOUNONG/OPAALOTOG «.eeeiuinineieneieieieieieietetetetetetesesetetststsssasssessseseeeseseseseaeataeasaeseseseseseaesesesesesesasens
HAEKTPUKEA XOUPAKTIPUOTUKE euutreriataiaiacataeseseseseieaeaeteiebebetetetebebebesets b et et et ss et es sttt st st e e ettt et s st aeaeaeaeaebebebebabne

TOELVOHIOELG euvuererenereueaeueutaeieieieiebetetetebe bbbttt ettt ettt se sttt ettt h b b e b e b e b b e bbb ebebebebebebebebeb et et et ete b et etetetnen

TUXVEG EPWTIOELG YLA TN SLABNOI 1eveviririvieirreieieeieteieieiesetesesesesesesesesesssssssssssssssssasssssssssssssesasasesesssesssesesesesesesesasesssnns
Moto piAtpo xpnotyomoteitat otn 3M™ Bair Hugger™ Movada O¢puavong, Movtélo 675; .
TUEIVAL N AELOAOYNOIN IMERV; ..ottt bbbttt sesesens
Mota elvat N poTeVOHEVN AELOAGYNGN MERV YLA XELPOUPYELD; cuvuvrerirenieininineneneseieieieieieieieieie it ieieieseeens
Mota elvat n mpotewvopevn agloAdynon MERV yla cuokeugg Béppavong acBevwy oto xetpoupyeio; 102
ATIALTELTAL QPUATPO HEPA; ...ttt bbbttt b e 102
TUEIVAL TO TIPOTUTIO ASHRAE 52.2-2012;.....cucuiiieieieiviiiieieieieieieieesesesesesesesesesessssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssesens 102

87



3M™ Bair Hugger™ Movada O@€ppaveong, Movtélo 675
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NepLypayn poidvtog tou 3M™ Bair Hugger™
Zuotipatog Alaxeipiong Oeppokpaciag

To Bair Hugger ZUotnpa Awaxeiplong Oeppokpaoctiag amoteAeitat
amo pla povasda Béppavong, Movtélo 675 (Je TIPOaLPETIKO
KUALOpEVO TpoxnAato kat dA\a eEaptripata), o€ cUVSUACHO HE Pla
KouBépta Béppavong 3M 1 éva évéupa Béppavong Bair Hugger.

N

H povada Béppavong Bair Hugger elvatl cuvsedepévn otnv
KouBépta Béppavong 1 To évéupa Béppavong, HEow VoG
€UKAUTITOU OwARva. Xtn povada mapdyetat Oepuodg agpag,

0 OTI0{0G PEEL PECW TOU EVKAPTITOU CWANVA TIPOG TNV KOUREPTA
| To évdupa. Avdhoya Pe To HovtéNo, N KouBépta i to évsupa
3M tomobeteltal Tavw, yUpw | KATtw arnod tov acBevry. MKpEg
SLaTPrOELG OTNV KOUBEPTA ) TO EVSUPA ETILTPETIOLV TN SLAyUON
Tou BeppoU agpa oto €ppa tou acBevoug,.

To eyxelpidLo mephapBavel odnyteg Aettoupylag kat
mpodLaypaeg yla tn povada Béppavong tou Movtélou 675.
MTTopE(TE Va XpnOLUOTIOLAOETE T povdda BEppavong,

Movtého 675 o€ KALVLKO TtepLBAAAOVY, OTIOU 0 AoBEV G eVEEXETAL
va atoBdvetat oAAr {€otn 1) ToAU KpUo, cupTEpAapBavopévou
TOU XELPOUpPYELOU, TIPOKELHEVOU VA TIPOCWPEPETE SLayelpLon
Beppokpaociag acBevoug. Ma Anpoopleg oxeTKd Pe T XPron
TWV KOUBepTWV 1 evSupdtwy Béppavong 3M Bair Hugger e T
povasda Béppavong, Movtélo 675, avatpeETe OTLG QVTLOTOLXEG
EvSeil&eLg Xpriong toug.

Ev&ei&eLg xpriong

To Bair Hugger ZUotnpa Alaxeiplong Oeppokpaciag evdeikvutat
yla tnv tpoAndn kat tn Bepameia tng uttoBepuiag. EmuTAgoy, To
olotnpa Slaxetplong Beppokpaaciag Pmopet va xpnotporounBet
yla tnv tapoxn BeppLkng dveong otov acBevr), dtav UTtdpxouV
ouvBnkeg TTou Ba pTopovoav va Kavouv toug acBbevelc va
Ceotaivovtal fj va Kpuwvouv TIoAU. To cuotnpa Staxelplong
Beppokpaociag propel va xpnotporolnBel og VAALKEG Kat
malSLatpLlkolg aobeVvelg.

To cVotnua Staxelplong Beppokpactiag Bair Hugger

TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLE(TAL HOVO amtd eKTIALSEUPEVOUG
LOTPLKOUG ETIAYYEAHATLEG.

MANBucpAG acBevwv Kat TtepLBaiiov

EvnAwkot kat tatsatpikol acBeveig mou AdapBdavouv Bepareia
o€ XeLpoupyela, THAPATA ETELYOVTWY KAl GAAA THAPATA O

VOOOKOPELAKO TIEPLBANOV, OTIoU amatteltal Stayeipion
Beppokpaciag acBevoug.

AvtevSei&eLg, TPOELSOTIOLCELG, CUGTACELG
TPOCOXIG KaL ELSOTIOLOELG

Eppnveia Twv GUVETIELWY TWV

TPOELSOTIOLNTLKWV AEEEWV

mpoeLSomoinon: YIoSelkvUel emikivSuvn katdotaon, n omola,
€dv Sev amoeuyBel, evEEXETAL VA EXEL WG ATIOTEAECHA TOV BAvato
1 coBapd tpavpatiopod.

mpocoxn: YoSelkvUEL TLKiVELVN Katdotaon, n otola, eav
Sev amoeuyBel, evdExeTal va TIpoKaAEoeL HkpoU 1) pecaiou
Babpou tpavpatiopd.

eL8omoinon: YoSelkvUEL Katdotaon, n otola, av Sev
amoeUyBEeL, eVEEXETAL VA TIPOKAAETEL HOVO UALKH BAARN.

ANTENAEIZEIZ

ANTENAEIZH: lNa tn peiwon tou Kwwsuvou

OEpHLKOU TPAUPATLOHOU:

e Mnv epappodlete BeppotnTa ota KATw GKpa Katd tn SLapkeLa
NG AopTLKNAG Slactavpwong. Edv epappootel Beppdtnta o
LoXatpika dkpa, prtopel va TipokAnBel BepuLkog tpavpatiopoc.

MPOEIAONOIHZEIZ

MPOEIAOMOIHZH: MNa tn peiwon tov Kwvdvvou

OgpULKOU TPAUHATLOHOU:

e H Bair Hugger Movada ©éppavong, Movtého 675 €xeL
oxedLaotel yla acpain Aettoupyia MONO og ouvsuaopd pe
QAVOAWOLUEG KOUBEPTEG Kat evSUpata Béppavang 3M. H xprion
o€ oLVSUAOPO PE AN TTPOLOVTA EVEEXETAL VA TIPOKAAEDEL
BeppLkd Tpaupatiopd. Ztov TAAPN Babuo Tou emLTpEmeTal
BdoeL vopou, 0 KATAOKEUAOTNAG I)/KAL O EL0AYWYEAG
amnopplrtel KABe euBUVN yLa BEPULKO TPAUPATLONO TIOU
TIPOKUTITEL A6 TN XPrion TNG Hovadag Béppavong o
ouVSUAOPO PE KOUBEPTEG Kal evEUpata BEppavaong ou Sev
TIapayovtat amno tn 3M.

e Mnv Beparmevete Toug aoBevelg OVO PE TOV EVKAUTITO
owAnva tng povasdag Béppavong. Mpuv tnv tapoxn Bepuikng
Beparelag, Va OUVSEETE TIAVTOTE TOV EUKAPTITO CWANVA O€ pPLa
KouBépta/évsupa Bépuavong 3M.

e Mnv tomoBetelte T pn SLatpntn TMAELPA TNG KOUPREPTAG/TOU
evdUpaTog Béppavong emdvw otov acBevr). Na tomobeteite
Tavta tn Slatpntn MALUPA (PE TLG HIKPEG OTIEG) ameubelag
€TAVW OTOV aoBevr) o€ emayr| Ye To S¢ppa tou acBevoug.

e Mnv tomoBetelte TNV KOUREPTA/TO EVEUPQA
B¢ppavong ameubelag emavw amnd eva pagihapt
Slaokoptiopévou nhektpodiou.

e [ato évdupa Béppavang Bair Hugger Flex: BeBawwBeite otL
N HAoka aptnpLaknig Tieong, To NAEKTpoKapSLoypaPnua,
n evSoPAERLA 1] AANEG YPOMPEG I KaAwSLa Sev Bplokovtat
AVAPESA OTO EMAVW €VOETO TOU pavikloU Kat otnv pmAoula
TpLv amd To Avolypa TwV EMAavw EVOBETWV Bépuavang tou
HavikloU kabwg autd Ba propoloe va €XEL WG ATIOTEAECHA TO
oxlolpo Tou évBeTou Katd To avolypa.

e [a KOUBEPTEG Kal evEUata BEpPavVoNG EMAVW Ao TO CWHA:
Mnv toTtoBetelte Tn CUOKEUT ao@AaALong acBevoug (5nAasdr)
Awpida A tawia acpaielag) Tdvw amo Ttnv KOUREPTA/TO
évdupa BEppavong.

e [Lla KOUBEPTEG BEPPAVONG KATW ATIO TO CWHA I} TIAEUPLKOU
KavaALou: Edv xpnotpotmolnBetl cuokeur) ac@aiiong (5nAasdn
Awpida rj tawia acpdielag), BePatwbeite 6TL Ta kKavaAla
B¢ppavaong Sev elvat kKAeLota.

e Mnv agrjvete tov acBevr] va kdBetat EMAVW oToV EVKAUTITO
owArva tng povdsdag Béppavong.

e MnV a@r|o€Te TOV EUKAPTITO CWANVA TNG Hovadag Béppavaong
va €pBeL o€ emayr) Pe To €ppa Tou acBevoug Katd tn
SLapkela tng Bepamneiag pe BeppoTnTa.

e Mnv ouvbeete oklopEvn 1 PBappevn kouPEpta/évdupa
Béppavong otn povasda BEppavong.

e Mnv agrvete toug aoBevelq pe avemapkr éyxuon xwplg
TtapakoAoBnon katd tn Stapkela tng Bepameiag pe
Tlapatetapévn Béppavon.
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e Mnv agrvete veoyvd, Bpepn, TatdLd , kat GANOUG EUAAWTOUG
TIANBUOP0UG aoBevwy Xwpig emiBAePn Kata T SLApKeLa TNG
Bepamneiag pe Beppotnta.

e Mnv ouveyilete tn Bepareia pe BeppotnTa edv avapet
N KOKKLVN EVSELKTLKN Auxvia Over-temp Kat AKOUOTEL pLa
NXNTWKN €Ldottolnon. ATtoouvséate Tn Hovasda BEppavong Kat
ETILKOLVWVNOTE PE VAV €EELSLKEUPEVO TEXVLKO.

e Mnv eKTeAELTE TN SOKLUI CUOTAPATOG yLa avixveuon
uTtepBoALKN G Beppokpaciag evw xpnotpototeitat n povada
B¢ppavong yla Beparmeia BeppodTnTac.

MPOEIAOMOIHZH: MNa tn peiwon Touv Kwvdlvou

Tpauvpaticpol rfj Bavatou Tou acBevolg Adyw aAayng otnv

TIapoX1| PAPHAKWV:

e MnV xpnoLdoTIoLElTe KOUBEPTA/EvEupa BEpUavong emavw ano
SLaSEPULKA EPTIAQOCTPA PAPHAKEUTLKAG AYWYNG.

MPOEIAOMOIHZH: MNa tn peiwaon Tou KvsUVou TpavpatLoHoU

ASyw TtapepBoAng otov e§agpLopo

e Mnv agrvete tnVv KouBEépta/To évSupa Bépuavong r Tto
KAAUP A KEQAAAG VA KAAUTITEL TNV KEPAA 1] TOV aEPAywyo
Tou aoBevoulg 6tav o acBevnig Sev agpiletal Pnxavika.

MPOEIAOMOIHZH: MNa tn peiwaon Tou KvsUvVou TpauvpatLopoU

Adyw TITWGoNG Tou acbevolg

e MnV xpnotyoToLeLte TNV KouBépta/to Evdupa Béppavaong yla
TN peTaopd r tn petakivnon tou acbevoug.

MPOEIAOMOIHZH: MNa peiwon Twv KLv§UvwyV Ttou cxetifovtatl

M€ eMLKivEuVN TAoN KAl PwTLd

e Alatnpeite To KaAWSLO TPoPoSoaoiag opatod Kal TPooRACLHO
ouveXWG. To BUopa oto KAAWSLO TPOYOoS0oiag AELTOUPYEL WG
OUOKEUN amooUvEEanG.

e Juvbéete To BUOPA POVo o€ TIpLleG e EVSELEN «ATIOKAELOTIKA
YL VOGOKOUELAKI Xprion», «NOGOKOUELAKAG Katnyoplag»
| agLomiotn yewwpévn mpida.

e XpnolpotoLeite Povo To KAAWSLo Tpowosooiag TTou
Tapéxetat amno tnv 3M, TipoBAETETAL yLa TO TTapdV TIPOLOV Kat
TILOTOTIOLE(TAL YLa TN XWPA XPr NG TOU.

e Mnv emutpémete va Bpayel To KaAwsLo tpopodoaoiag.

e MnV xpnoLdoTmoLelte T Hovada Béppavong 6tav n povasda
Béppavong, To KaAAWSLo TpoYoSoaoiag r OTIOLOSATIOTE
eEaptnpa mapouaotalel pBopda. ETILKOLVWVAOTE PE TNV
Texvikr Yrootr)ptén tng 3M.

e Mnv armocuvappoloyeite tn povada Siayeiplong
Beppokpaciag, EKTOG Qv £L0TE ELSIKEUPEVOG TEXVLKOG OEPPLG.
To e0WTEPLKS TNG HOVASAG TIEPLEXEL NAEKTPOYOPA EEapTrATA,
Katd tn ouvdeon o Tinyn tpowodoaoiag.

e Juvbéote KABE povada BEpPavong Ttou EAEyXETAL O
Eexwplotn Ttnyr Ttpowodootiag.

e MnV ETILYELPNOETE VA AVTIKATACTHOETE TO PIATPO KATA TN
SLdpkeLa xpriong tng povasdag B€ppavong.

ZYZTAZEIZ MPOZOXHZ

MPOZOXH: Na tn peiwon Tou KLvdOvou

SLactaupolpevng Aoilpwing:

e EKTOG OUYKEKPLUEVWVY HOVTEAWVY KOUBEPTWY BEppavaong Bair
Hugger, ol kKouBépteg/Ta evSupata Béppavong 3M Sev eival
otelpa. KaBe kouBépta/évéupa Béppavong ipoopiletat
MONO yLa xprjon evog acBevolg. H tomobétnon oevtoviol
HETAEL TG KOUBEPTAG/TOU EVEUPATOG BEPPAVONG KaL TOU
acBevoug Sev eumodileL Tn OAUVON TOU TIPOLOVTOG.

e Tnpeite Toug LoXUOVTEG KAVOVLOHOUG KaTd TNV andppidn Tng
TapovVoag Hovadag BEpUavang ) OTIoLOUSATIOTE NAEKTPLKOU
e€aptHatog tne.
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e KaBapilete tn povasda BEppavong Kat To eEWTEPLKO TOU
€UKQUTITOU CWARVA TNG Hovadag Béppavong Petd amd kabe
Xprion o€ aoBevr). AvatpeEte otig «0O8nyleg kabaplopou»
otnv evotnta O8nyleg kabapLopou. Mnv TipooTtadrioete
va kaBapioete To piktpo aépa, Kabwg evEéxeTal va €xeL
emgoAuvOel amd tn xprion. Artoppldte o YiATpo cUpPwva P
TO TIPWTOKOAAO TOU LEpUNATOG

e Mnv xpnotyoroLeite tn povada Bépuavong Bair Hugger
€XOVTAG APALPECEL TOV EVKAPTITO CWARvVa amo tn 3M
KouBépta/évdupa Béppavong. H povada Bépuavong
Bair Hugger Tipoopidetat yLa Xprion PE ToV EUKAPTITO CWANRVaA
OWOTA oLVSeSepévo otV avtiotolyn KouRepta/evdupa
B€ppavong Kat cUPPWVA HE TLG 0PBEG TIPAKTLKEG yLa TN oTelpa
TEXVLKI XELPOUPYELOU.

MPOZOXH: lNa tn peiwon Tou KLvSUVoU PWTLAG:

e  OLKOUBEPTEG Kal Ta evSupata Béppavong 3M ta§vopolvtat
otnv katnyopta Kavovikr) EugAsktdtnta KAdong I, oTwg
opiletal amod ToV KAVOVLOPO EVPAEKTWY UPACUATWY TNG
Emiitporg yia tnv Ac@dAela twv KatavaAwtikwy Mpoioviwy,
16 CFR 1610. AKOAOUBNOTE TA TUTILKA TIPWTOKOANA AoPAAELAG
OTaV XPNOLPOTIOLELTE TINYEG BeppdTnTag UPNANG EvTaong.

MPOZOXH: lNa tn peiwon tou KLv§Uvou TpavpaTLoHoU

acBevoUG 1} PpovTLoTH:

e e mepimtwon tonobetnong oe opBootdtn evSopAERLag
Xopriynong, n aréotacn ano tn Bdon tng povadag Béppavong
€wg To 8Amedo Ba Tpémel va elval xapunAotepn ano
44" (112 cm) Kat n SLapetpog Ttou petagoviou Tou opboaotdtn
evSoPAEBLAG xoprynong Ba TpETeL va elvat TOUAAYLOTOV
28" (71 cm) yLa TNV amoTPOTIr) TITWonG.

e Mnv tomoBeteite T povada BEpPavong Kat To KUALOPEVO
TpoxNAato ot mipdvela Pe KAlon Avw Twv 7 JOLpWV, HE TLG
Tilow poSeg oTpappEveg o€ kaBOSLKN KALON.

e MnV ETLXELPAOETE VA PETAKLVHOETE TO KUALOPEVO TPOXNAATO
OTAV OL PUTIPOCTLVEG POSEG elval KAELS WHEVEC.

MPOZOXH: lNa tn peiwon tou KvsUvou BepuLKov

TPaUPATLOHOU, UTIEPBEppiag i} uTtoBeppiag:

e H 3M ouvLoTd TN CUVEXH TTIAPAKOAOUBNGN TNG KEVTPLKIG
Beppokpaciag. Ze eplmtwon amouctag cuvexoug
TtapakoAolBnong, mapakoAouBeiote tn Beppokpacia
Twv aoBevwv Tou glvat avikavol va avtispdoouyv, va
ETILKOLVWVIOOLV /KAl TIoU §€V PTIOPOUV VA avLXVEUCOULV T
Beppokpacia TouhdyLoTtov KABe 15 Aemtd 1) cUPPWVA PE TO
BE0ULKO TIPWTOKOANO.

e [MapakoAouBeloTe TLG SEPPATIKEG ATTOKPLOELG TWV
aoBevwv Ttou lvat avikavol va avtispacouy, va
ETILKOLVWVIOOLV /KAl TIOU §€V PTIOPOUV VA aVLXVEUCOUV T
Beppokpacia TouAGyLoTov KABe 15 Aemtd 1) cUPPWVA PE TO
BE0ULKO TIPWTOKOAAO.

e Pubpuiote tn Beppokpacia tou aépa fi Stakoyte tn Beparmeia
otav emLteuyBel 0 BepaTEUTIKOG OTOXOG, EQV KATAYpAPOUV
au§npeveg BepPOKPACLEG I} AV UTIAPXEL APVNTLKY SEPUATLKN
amoKpLoN otn BepUaLVOpEVn TIEPLOXN.

e Mnv tomobeteite T povada BEppavong o€ JaAakn,
QVOHOLOPOPPN ETTUPAVELD, OTIWG Eva KPERATL I 0 0patd Lypn
eTLPAVELAG, KaBWG N l0080¢ aépa evEEXETAL VA OTIOKAELOTEL
Kat va TipokAnBet uttepBEppavon tng povasdag Bépuavong,
untoBabuifovtag tnv anodoon tng.

o EkteAéote OAeC TLG SoKLpEG Beppokpactiag tng povasdag
Béppavong pe pla 3M Movasda Aokiung Osppokpaaciag,
Movtéo 22110. H {Sta n povada Sokiung Beppokpaciag tou
povtélou 22110 Sev anattetl Babuovounon.

e XpnolpoTIOLELTE HOVO TO TIAPEXOPEVO ATIO T 3M KaAWSLo
Tpoodootag pe tn povada Bépuavong.

MPOZOXH: lNa tn peiwon Twv KvdUVwV Tou oxetidovral pe

NAEKTPOPAYVNTLKEG TTapePPOAEG (EMI) Adyw popnToU Kat

KLNToU €£0TTALOHOU ETILKOLVWVLWV padLocuxvotriTtwyV (RF):

e To 3M Bair Hugger ZUotnua Alayeiplong Oeppokpaaciag €xet
eheyxOel kat amoSelyBel avBekTikd o EMI Kal NAEKTPOOTATLKNA
ekkeévwon (ESD).

e Eykataotrote kal B¢ote o€ Aettoupyia to 3M Bair Hugger
YUotnpa Alaxeiplong Osppokpaciag cUPPWVA PE TLG
TIANPOYOPLEG NAEKTPOUAYVNTLKNG cupBatdtntag (EMC) Trou
mapéyovtat otig O8nyieg kat tn AnAwon Kataokeuaotn.

e e Tep(mTwon MapePBoAWY, AMOPAKPUVBELTE Ao Tov YopnTod
1 KWWNTo €EOTIALOPO ETILKOLVWVLWVY RF.

ELSoTtoLrjoeLg

1. H povdada 8éppavong Bair Hugger TIANpot OAEG TLG ATIALTrOELG
LOTPLKWY NAEKTPOVLKWY TTIAPEPPBOAWV. Z€ TiepiTwon
TapePBOAWV paSLOCUXVOTHTWY OE OXEON HE GANO
€EoTIALOPO, OUVEEDTE TN povada BEéppavong os SLaPOpPETLKN
Tinyr Tpopodoaotiag.

2. Twatnv armopuyn BAARNG otn povada Bépuavong:

e Epappolete TIg KaTAMNNAEG Stadikaoteg
HAektpootatikrg Ekkévwong (ESD) Katd Tnv eKTEAEDN
€PYACLWV CLVTAPNONG.

e Mnv TpoTtoToLeite Tov eE0TIALOUO XWPLg EEouaLoSoTnon
TOU KATAOKELAODTH).

e Mnv eppubidete Tn povada BEppavong, Ta TuRpata n ta
efaptrpata tng povasdag BEppavong o€ ottolodnToTe
UYPO KAl PNV UTTORAAETE Ta TIAPATIAVW GE OTIOLASHTIOTE
Sladkaota amootelpwong.

MnV xpnotdoTtoLleite kKaBapLoTika StaAlpata pe
TIEPLEKTLKOTNTA AAKOOANG ] SLAAUTWVY AVW Tou 80%,
OUPTIEPAAPBAVOUEVWY OKETOVNG KAl APALWTLKOU, yia
Tov KaBapLopo tng povdadag BEppavong 1} Tou EUKAPTITOU
owANva. Ot SLOAUTEG evEExeTal va YOE(POUV TLG ETIKETEG
Kat GAAa TTAQOTLKA €EapTrpaTa.

Xpnrion tng Bair Hugger Movadag ©éppavong, MovtéAlo 675

ETtiokdmnon tng Movadag ©@éppavaeng, Movtélo 675

Mivakag AaBn OpBootatng

EAéyxou HETaWOopAag evdopAEpLag
xopnynong
\ / \ Z(pLYKt?]pac

Movasa Movasa
B¢ppavaong Ka)\dja&o B¢ppavaong
EUkapTmTog Tpowodootag EUkapTmTog

OWANVaAg / OWANVaAg

-
=l

IooSuvapikd

Mmpootd

Emtiokominon Mivaka EAEyxou

006vn (LCD):

e EpyaviceL tn Beppokpaoia tou
aépa Tou eEEpXETAL ATIO TOV
€UKAUTITO CWANRVa

PuBpicelg Beppokpaciag:

e |& (MepBarovtog)

e [32) 32°C (89,6°F)

e (38 38°C (100,4°F)

e [43 43°C (109,4°F)

Mpdowvo LED:
e Epwavilel tnv emleypévn
puBuLoN Beppokpactiag

Kapt

Evepyomoinon:
e [lpdactvo = EvepyottoLnpévo
e [optokaAl = Z& avapovn

Nicw
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ZUpBoAa KaL EVSELEELG GNPAVTLKWY ELEOTIOLHOE WY

(OL OTTTLKEG KAl NYNTLKEG ELSOTIOLAOELG TNG HovAasag, Movtélo 675 talvopolvtal wg XapnArg mpotepatétntag cuUPPWVA JE To
IEC 80601-2-35):

e AakoTir) Xpriong: Amatteital o€ppLg

e EKmMopTA NXNTLKAG EL8oTtoinongG: MNa olyaon tng eldomoinong,
TIATAOTE TO KOUPTIL EvepyoTtoinong/amevepyomoinong.

e Mnv ekteAéCETE EMAVEKKLVNON

Amtatteitat oépBLg Kokkivn MTAE xapnAn
uPnAn Beppokpacia Beppokpacia

ZupmApwaon XpovikoU opiou piltpou:

&

e TUVEXLOTE TNV TPEXOLDA XPrion
e MeTd amo tnVv TpéYouaa Xpron, To QYIATPO TIPETIEL VA AVTLKATACTABEL ATO TIPOCWTILKO GEPPLG

e To cUpBoAo aAayng iktpou Ttapapével avappévo, akdpn kat 6tav n povada Béppavong Bpiloketal o
KOTAOTOOoN AVOHOVAG

MpoeLSomoinon: Mnv ETLXELPHOETE VA AVTIKATAOTAOETE TO YIATPO KATA TN SLApKELA XPrioNG TNG
Hovadag Bgppavaong.

Mpogcoxn: Mnv TipooTtabrioeTe va KaBaploeTe To PIATPO aépa, KaBWG EVEEXETAL Va £XEL ETILHOALVOEL aTtd T
xprion. Artoppidte to YiAtpo cUPPWVA PE TO TIPWTOKOANO TOU LEPUHATOG,.

0&nyieg xpriong

Atapdote kat Tnpriote OAeG TG ANTENAEIZEIE, MPOEIAOMOIHZEIY kat ZYITAZEIL MPOXOXHE kat EIAOMOIHZEIY Tou epthapBavovtal
oto EyxeLpidlo xpriotn. g mapakdtw odnyleg xpriong mepLlypagetal o TpoTog XeLpLopoU tng govadag Béppavaong, Movtélo 675.

I TTANPOYOopPLEC OXETLKA PE TN XProN KouBepTwv/evSupdtwy Beppavong 3M, avatpegte otig EvSei&elg xpriong mou cuvoSelouy TV
KouBEpta/to evdupa.

MPOETOIMAZIA 1. TomoBetrote tn povdda o€ pLa emimnesdn, okAnpr, OTEYVH| ETLPAVELA (TT.X. OTO KUALOPEVO TPOXNAATO)
r ouv&EoTe T og opBootdtn evSoAERLag xopriynong (BA. o8nyieg tomobetnong otn oeAida 94.)
Mpoocoxn: Z& mepimtwon tonobétnong o€ opBootdtn evSoPAERLAG Xoprynong, N anootacn and tn Bdon
NG povadag BEppavong £wg to amedo Ba mpemeL va elvat xapnAdtepn amo 44" (112 cm) Kal n SLAPETPOG
Tou petagoviou Tou opBootdtn evSopAERLag xoprynong Ba mpémel va elvat touldytotov 28" (71 cm) yLa tnv
aToTPOTIH TITWONG.

Mpocoxn: Mnv tomoBeteite tn povdda Béppavong oe HOAAKH, AVOHOLOPOP®N ETILPAVELT, OTIWG EVa
KpeBATL ) o€ opatd uypr| EMLPAVELAG, KaBWG N l0080G agpa EVEEXETAL VA ATTOKAELOTEL KAL VA TIPOKANBEL
uTtEpBEPpavoN tng povadag Béppavong, urtoBadpifovtag tnv anodoon tng.
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ZYNAEZH 2. Tuvbéote TN povada BEpuavong o cWoTA YELWHEVN TINYr Tpowodoaiag. To KoupuTii evepyotoinong/
QTIEVEPYOTIOLNONG EVEPYOTIOLELTAL PE TTOPTOKAAL XpWHa, UTTOSELKVUOVTAG OTL I povada
B¢ppavaong tpowodoteital.

3. ELoaydyete To GKPO TOU EUKANTITOU CWANVA tnG povadag Bppavong Bair Hugger otn BUpa tou cwArva tng
KOUBEPTAG ) TOU EVEUHATOG BEPHAVONG, EWG TO TIEPLAUXEVLO SLAKOTIAG.

Mpoegtdomoinon: Mnv BepameVete TOUG A0BEVELG HOVO PE MePLaUXEVLO SLAKOTTAC
TOV EUKAMTITO CWANVA TNG Povadag Bépuavong.

MpoglSomoinon: Mnv agrvete Tov acBevr va kabetat

ETAVW OTOV EVKAPTITO CWARVA TG povadag Beppavang

KAl PNV a@rVETE TOV EUKAUTITO CWARVA Va EPXETAL OE 3
Apeon emagr) Pe To §éppa Tou aoBevoug katd tn Stdpkela

™G Béppavonc.

Mpocoxr: Mnv xpnoLyomoLeite T Hovada Béppavong
Bair Hugger £€x0ovtag a@alpécel Tov EUKAUTITO CWAR VA amd T
3M kouBépta/évdupa Béppavong.

4. Ytnpite TOV EUKAPTITO CWARVA, XPNOLHOTIOLWVTAG TO KALTT GEVTOVLOU yLd Va SLatnproeTe ac@alr oUvSeon.

ENAPZH 5. EmA&ETe TNV KATAM\NAN puBLoN Beppokpaciag ya va
€KKLVNBEL N povdda Béppavaong.
e ToTpaoivo LED eppavidel Tnv emAeypévn
pLBuLoN Bepuokpaciag
e Ho0606vn LCD sppavidel tn Beppokpacia Tou aépa ou
e&épxetal amod Tov EUKAPTITO CWANVA.

MAPAKOANOYOHEH 6. MMapakolouBeite tov acbevr):

Mpoocoxn:
e H 3M ouviotd tn ouvexr) TTapakoAouBnon NG KEVTIPLKNG Beppokpactag. L& mepinmtwon amnouotiag
ouveyoUg tapakoAouBnong, tapakoAoubeiote tn Beppokpacia Twv acbevwy Tou elvat avikavot
Va QVTLEpACOoULY, Va ETILKOLVWVCGOUV /KAl TIOU §EV PUTTOPOUV VA aviXVeUoOULV T Beppokpacia
TOUAG)LOTOV KABE 15 AeTTd 1) oUPPWVA PE TO BECPLKO TIPWTOKOAAO.

e TMapakoAouBeloTe TG SEpUATLKEG ATTOKPLOELG TWV a0BEVWV TIOU Elval avikavol va avttspacouy, va
ETILKOLVWVOOULV /KAl TIOU §€V PTIOPOUV VA avixVeUoouV T Beppokpacia TouAdyLotov Kabe 15 Aemtd
1 cUPPWVA PE TO BECULKO TIPWTOKOANO.

e PuBuiote tn Beppokpaocia tou agpa r StakoYte tn Bepareia 6tav emteuyxBel 0 BepATIEUTIKOG
0TOX0G, EQV KataypapoUlV auinpeveg BEpUOKPACLEG I} AV UTIAPXEL APVNTLKY SEPUATLKN amdKpLon otn
Beppawvdpevn TepLoxn.

AMOZYNAEZH 7. OMokAnpworte tn Bepareia BeppotnTag:
e [latrOTE TO KOUWTIL EVEPYOTIOLNGNG/ATIEVEPYOTIOLNONG YLA VA ATIEVEPYOTIOLIOETE TN Hovada Béppavong

e ATIOGUVSEOTE TOV EUKAUTITO CWANVA TG Hovadag Béppavaong amd tnv kouBEPTa/To vupa Kat
amopplPte TNV KOUPBEPTA/TO EVEUPA CUPPWVA IE TN VOCOKOMELAKK] TIOALTLK.

KA®GAPIZMOZ 8. KaBapiote tn povada BEppavong Kat To eEWTEPLKO TOU EVKAPTITOU CWANVA TG Hovadag Bépuavong (BA.
0&nyteg kaBaplopou, oeAida 94). DuAdooeTe KATAANNAA TN PHovASa KAt TOV EUKAUTITO CWANVA HETA ATTO
ToV KaBapLopo.

ZUVvSe0n TOU EVKAPTITOU CWARVA KAl Tou KaAwdiou tpowodociag tng povadag 0éppavaong
ZUv&eon Tou eUKAUTITOU CWARVA OTN povada B€ppavaong ZTEYAVWTLKOG

o va CUVSEDETE TOV EUKAPTITO OWARVA 0Tn Jovada Béppavong, BeBalwbelte TPWTA OTL 0 OTEYAVWTLKOG SAKTUALOG SaxtuMog
Bploketal 0to dkpo Tou EVKAPTITOU CwANVa. EuBUYpappioTe To TPlywvo oTNV KOpUYP TNG CUVSECNG EVKAUTITOU

owArva povasdag Bépuavong e To AUAAKL PE EYKOTI] 0TO AKPO TOU EUKANPTITOU CWANVA. ITPWETE TOV EUKAYTITO

owArva péoa kat yupiote SeLdotpopa PEXPL VA KOUPTIWOEL TN B€on tou. MNa aroolvdeon, yuplote aplotepdotpopa
TOV €UKAMTITO CWARVA Kat TpafnrEte.

ZUvéeon Ttou KaAwdiou Tpowodociag otn povada BEppaveng

Edv n povada Béppavong Sev Slatibetal pe cuvSeSepevo To KaAWSLo Tpowodoaiag, akoAouBroTe To YUANO OSnyLWV
xpriong tou KaAwsdLo tpowodoaoiag mou mepthapBdavetal otn povada Beppavong, Movtélo 675.

Mpocoxn: XpnotpotoLeite povo to apexopevo amd tn 3M kaAwsdLo tpogodoaiag pe tn povada Beppavong.
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08nyieg tommoBETnong povasdag BEppavong

Mpocoxr): Ze Tepimtwon
TomoBétnong og opbootatn
eV60PAEBLAG Xoprynong,

n améotacn amno tn facn tng
B povadag Bépuavong £wg Tto
Sdamedo Ba mpémel va eivat
XaunAotepn amo 44" (112 cm)
KaL n SLAPETPOG TOU
petagoviou Tou opBootdrn
evSoPAEBLAG xopriynong Ba
TIPETIEL VA ELVAL TOUAGXLOTOV
28" (71 cm) yLa tnv
QTOTPOTIA TITWONG.

TomoB£tnon og opBootatn
evSopAEBLaG xopriynong

la tnv tomoBétnon tng povasdag
Béppavaong, Movtélo 675 oe
opBootdtn evSopAERLag xoprynong,
yuplote tn AaBr) Tou opLyKtrpa
Se€LooTpoPa yLa va tov opigete

otov opBootdtn evSoPAERLAG
XOPryNong Kat apLotepoaTtpora yLa va
TOV aMoSe0PEVOETE.

TomoB£tnon o€ KUALOPEVO TpoXHAATO
Avatpe€te otLg 08nyleg ou TepapBavovtat 0to KUALOPEVO o DAWOALKA (TT.X. BM™ DALVOALKO
TpoxnAato Movtélo 96750. ATIOAUpaVTLKO KaBapLoTiko)
o ANSE0SEC (Y. 2% ALGAupa
Evepyottotnuévng Moutapardeidng)
o AAKOOAEG (T.X. 70% IoOTtpOTIUALKY) AAKOOAN)
3. AQNOTE va OTEYVWOEL OTOV QEPQ.
ElSomoinon:
e Mnv xpnotlpoToleite KaBaploTka Sltahupata Pe

TIEPLEKTLKOTNTA AAKOOANG 1} SLaAutwy dvw tou 80%,
CUUTIEPINAPBAVOHEVWY AKETOVNG KAl APALWTLKOU, yLa TOV

<— Movdsa Béppavong, Movtélo 675

<«—— KuMdpevo tpoxnaro,

OL SLoAUTEG evEexeTal va YOElpOLV TLG ETIKETEG Kat AAAa
TIAQOTIKA €EapTrpata.

e Mnv epPubilete Tn povasda Béppavong Bair Hugger, Ta
TUAHata tng govasdag Béppavaong r omoladnmote eaptripata
O€ OTIOLOSATIOTE LYPO KAl PNV UTTOBAAETE TA TTAPATIAVW
O€ OTIOLASATIOTE SLadLlkacia anootelpwong, Kabwg auto
pTopel va pokaléoel pBopd otn povada Bépuavong 1 ta
efaptpatd tng.

AmoOrikeuon

e PuAAocoeTe OAa ta eEaptrpata o §pooepd, ENPo xwpo dtav
Sev xpnotyorotolvtat.

KaBapLopog, amodrjkeuon Kat cuvtrpnon

08nyieg kaBaplopou

1. Amoouv&éate TN povada BEppavong amo tny apoxn
Tpowodoaotag TpLv amd tov kabapLopo.

2. O kaBaplopog Ba TPEMEL va TipaypatotoLeital ocuPPwva Pe
TLG VOOOKOHELOKEG TIPAKTLKEG yLd TOV KaBapLopd eEomALopoU
XELpoupyelou. Metd amod kABe xprion, okouTti{eTe Tt povasda Zuvtpnon: ®iAtpo
B&ppavon, To eEWTEPLKO TOU EUKAPTITOU CWARVA TNG HOVASAS Orqy BAETETE QUTS TO GUMPBOAO
BEpHavonG Kal TUXOV AAAEG ETILPAVELEG TIOU EVSEXETAL VA
€xouv ayyLxBel. Xpnolyomoliote €va vwtd, Jahako Ttavi e Xuvexiote TV TpEKOLOA XPriON.

KOl EYKEKPLPEVO ATIO TO VOOOKOPELD ATILO KABAPLOTLKO, o Metd amd v Tpéxouca xprion, To IATpo TpémeL va
BaktnplokTova avaAwoLa HavTAAKLA, ATTOAUHAVTLKA QVTIKATAoTABEL aTto TIPOCWTILKS GEPPLC.

HaVTIAAKLA 1 aVvTLPLKpoPLakd oTipeL. Ta Tapakatw evepyd
OUOTATLKA lval amoSEKTA yLa Xprion otov KabapLlopod tng
povadag Beppavong:

e [llpotewvopevn aAlayn @iktpou: Kabe 12 prjveg

1 500 wpeg xprion.
] , MpogLSomoinon: Mnv ETLXELPHOETE VA OVTIKATAOTAOETE TO
o OBeldwrika (tx. 10% XAwpivn) @IATPO KaTd TN SLAPKELA XPAONG TNG HovASac Bépuavanc.
e JUVBEoeLG TeETapToTayolg agpwviou (T.Y. 3M™

Mpocoxn: Mnv poomadrjoste va kabBaploete To pATtpo
Tetaptotayég ATTOAUPavTLko KabapLlotiko)

agpa, Kabwg eveExeTalL va €xeL ETILHOAUVOEL amto Tn
xpnon. Artoppidte to piAtpo cUPPWVA PE TO TIPWTOKOANO
ToU L5pupatog.
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Movtélo 96750 Kabaplopo tng povdsdag B€ppavong r) Tou EUKAPTITOU CWARVa.

OpBn xprion Kat cuvtipnon

H 3M 8ev avalapBavel kapia euBlvn yla tnv aglomiotia, Tnv
amoédoon ) TNV acPAAELd TNG povasdag BEppavong Beppokpactag,
€4V TIPOKUYPOULV TA TTAPAKATW:

e Mn EKTENEOH TPOTIOTIOLOEWV I) ETILOKEUWV ATIO
ELSLKEUPEVO TEXVLKO OEPPRLG LaTpLkoU EOTTALOPOU, O OTIolog
elvat eEoLKELWPEVOG e 0PBEG TIPAKTLKEG YLA ETILOKEUN
LOTPOTEXVOAOYLKWV TIPOTOVTWV.

e Xprjon tng povadag Pe TPOTIO SLaPOPETIKO amd autdv
TIou TiEpLypapetat oto Eyxelpidlo Xprjotn rj to EyxeLpidilo
MPOANTTLKAG TUVTAPNONG.

e Eykatdotaon tng povdadag oe mepLBAAov To omolo Sev
TIPOOWEPEL YELWHEVEG NAEKTPLKEG TIPLLEG.

e Mn ouvtripnon tng povddag Béppavong cUPPWVA PE
TLG 5LaSLKaoie TToU TiEpLypapovtal oto EyxelpiSio
MPOANTITIKAG ZuVTRPNONG

AlayvwoTtika

‘Evag ELSIKEUPEVOG TEXVLKOG OEPPLG PTIOPEL VA TIpayHATOTIOLOEL

SOKLPEG OUOTAPATOG yLla avixveuon UTtEpBOALKNAG

Beppokpaciag, Sokiuég eE680L Beppokpaaiag, Babuovopnon

Beppokpaociag Aettoupylag Kat avTLPETWTILON TIPOBANPATWY

KWELKWY OQAAPATWY.

ALaBAcTe TPLY amod TNV EMLGKEUI TOU EE0TTALGHOU

‘ONEG OL ETILOKEVEG, OL BaBPOVOUNTELG , KAL TO GEPPLG TNG
Hovadag Béppavong Beppokpaciag amattoly Tig SeELOTNTEG
ELSLKEUPEVOU TEXVLKOU ETILOKEUNG LATPLKOU EEOTIALOHOU, O 0Ttol0g
Ba elval eEOLKELWPEVOG PE TLG OPBEG TIPAKTLKEG YLA TNV ETILOKEUN
LOTPOTEXVOAOYLKWV TIPOLOVTWV. (Agv amatteital mepattépw
€L8LKN) ekTtaiSeuon otLg povasdeg Béppavang 3M, adslodotnon

| TiLotomolnon ywa to o€pPLg Tng povddag BEppavong, Movtélo
675.) EQV n €mLokeun Sev amattel TV poooxr| TOU KATAOKELAOTH,
To EyxelpiSio MpoAnmrikng Zuvtrpnong tou Movtélou 675
TIAPEYXEL TLG ATIaPalTNTEG TEXVIKEG TIANPOYOPLEG YLA TNV ETILOKEUN
NG HOVASAG. EKTENEOTE OAEG TLG ETILOKEVEG KAL TLG EPYAOIES
ouvTPNONG cUPPWVA PE TG 08NYLEG oL TTEpAapBavovtat

oto Eyxelpidio MpoAnmrikig Zuvtripnong, Movtého 675.

'a TIEPLOCOTEPEG TTANPOWOPLEG OXETLKA JE TLG ETILOKEVEC,
ETILKOLVWVINOTE PE TNV TEXVLKN YTIootrplén 3M.

ETILOKEUI] KOL AVTLKATAGTAGCH EVTOG £YyUNONG
HNA:

e Kaléote tn 3M oto 1-800-228-3957 edv n povada BEppavong,
Movtélo 675 amaltel pyooTactako oEppLs.

e llapexete Tov aplBuod oelpdg mou Bploketal oto Tiow THApA
™G povadag Béppavong.

e H Texvikn Yrootnptén Ba ocag Swoel aplBud E§ouotodotnong
Eriotpownig (EE). Xpnotpototrjote autdv tov aplbuod EE oe
OAEG TLG ETILKOWWVLEG. O EKTIPOOWTIOG TEXVLKNAG YTTOOTPLENG
Ba oag oteleL emiong pLa koUta amooToAnG, XwpLg xpEwon,
€Qv XpeLaOTEL.

EKTOZ HNA:

ETILKOLVWVIOTE PE TOV TOTILKO SLAVOUEX OXETIKA E ETILOKEVEG

Kat avtikatdotaorn) oto mAaiolo eyyunong. Mapéxete Tov aplbud

oELpag Tou Pploketat oto Tiow TPAPA TN Hovasdag Bépuavong
Bair 0Tav KaAEoETE.

ANA®EPETE'ENA ZOBAPO ZYMBAN MNOY
ZYMBATINEI ZE ZXEZH ME TH ZYZKEY'H ME
TH 3M KAI THN TOMNIKH APMOAIA APXH (EE)
‘H THN TONIKH PYOMIZTIKH APXH.

MwocdpLo cupPOAwWY

TitAog cupBoArou Z0ppoAo

NeprLypawpn Kat apLbpuog
avagopdg

Kataokeua-otrg u

YTtoSELKVUEL TOV
KATAOKEUAOTH TNG LATPLKNAG
OUOKEUNG. Mnyn: 1ISO 15223,
511

E€ouctoSotnpévog

Kowétnta /
Eupwraikr) ‘Evwon

avTUTPOOWTIOG
ot Eupuraik

YToSeLKVUEL TOV
eEouolodotnpévo
aVTUTPOOWTIO OTNV
Eupwmaikn Kowotnta /
Eupwraikr Evwon. MNnyn:
1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EE
r)/kat 2014/30/EE

Huepopnvia
KOTAOKEUNG

YTI0SELKVUEL TNV nuEpopnvia
TIOU KATAOKEUAOTNKE N
LOTPLKI) OUOKELN. I1SO 15223,
51.3

ApLBuog REF

KataAdyou

Aeiyvel tov aplBpo
KATaAoyou Tou
KATAOKEUAOTH, £TOL WOTE va
pTopel va poadloplotel n
LatpLkn ocuokeun). Mnyn: 1ISO
15223, 5.1.6

ApLBu6g oeLpdg SN

YToSEeLKVUEL TOV

av&ovta aplbpo Tou
KATAOKEUAOTH, WOTE Va
pTopel va avayvwpLotel
HLO CUYKEKPLUEVN LOTPLKN
ouokeun. Mnyn: 1ISO 15223,
517

Awatnprote
TO oTEyVd

YTIOSELKVUEL PLa LATPLKN
OUOKEUN TIOU TIPETIEL VA
TipootateVETaL amd TNV
uypaota. Mnyn: 1ISO 15223,
534

SupBouAeuTEiTE

odnyleg xpriong

TG 0dnyleg xpriong
I avatpEeETe oTLg
NAEKTPOVLKEG

YTIOSELKVUEL TNV QVAyKn Tou
XPOTN va cuPPBOUAEUTEL TLg
odnyieg xpnong. Nnyn: ISO
15223, 5.4.3

fpocexh &

Mpog utedeLgn dtL amatteital
TIpocoyn Katd tn Aettoupylia
NG SLatagng r €EAeyxog
TIANolov Twv TiEpLOX WV

TIoU €lval TomoBeTnpévo To
oUPBOAO 1 yLa va UTtoSEeLEeL
OTL N TpE€YOoUCa Katdotaon
XpeLadetal evatcbnrtormoinon
r avaAnyn &pdong amd tov
XELPLOTH TIPOKELPEVOU yLa
TNV amo@uyr avermbuuntwy
ouvemeLwv. MNnyn: 1ISO 15223,
5.4.4

LatpotexvoAoyLko
TIpoiov

YTIOSELKVUEL TO QVTLKEIPEVO
WG LATPLKNA oUoKeLN. Mnyn:
1SO 15223, 5.7.7

Movasiko

avayvwpLOTLKO uDI

OGUOKEUNG

YTIOSELKVUEL (POPEQ TTIOU
TIEPLEXEL TIANPOYOPLEG
HovasLkoU avayvwpLoTLKoU
OUOKeUNG. Mnyn: 1ISO 15223,
5.710

Elocaywyeag @

YTtoSeLkVUEL TV ovtdTnTa
TIOU €LOAYEL TNV LATPLKN
OUOKEUN OTNV TIEPLOY ).
Mnyn: 1ISO 15223, 5.1.8
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Aev umtdpyet
eAeUBEPN paAvika

N

Zrpavon acpaAeiag mou
UTTOSELKVUEL OTL SEV UTTAPXEL
€AeUBEPN pavika

YToSelkvUEL TNV UTtapén

MpodLaypawég
DUCLKA XAPAKTNPLOTLKA

YrAuavon CE

C€ 297

YTIOSELKVUEL T GUPHOPYWON
HE TOV KAVOVLOPO 1) TNV
odnyla mepl LaTpkwy
OUOKELWV TNG EupwTdiknig
‘EVWOoNG PE TNV EUTIAOKI TOU
KOLVOTIOLNHEVOU OpyavLoHOoU.

Movo Rx

YTIoSELKVUEL OTL N
opooTovSLakn vopobeaia
Twv HIMA emLtpemneL tnv
TIWANGCN QUTAG TNG CUCKEUNG
povo amo emayyehpatia

TOU TopEa uyelag n pe

€VTOAN emayyeApatia tou
Topéa vyelag. 21 Kwdikag
OpooTovSLakwy Kavoviopwy
(CFR) Ttap. 801.109(B)(1)

MEyLOTO AoWaAEG
poptio epyaciag

YTIOSELKVUEL TO PEYLOTO
acalég optio epyaatag,
Katwtepo amd tov
avaQepouevo aplbuo.

Ta&wopnon UL

YTto8ELKVUEL OTL TO TIPOLdV
eAEéyXOnKe Kal TAnpot ta
LoxVovta mpdtuta HMA kat
Kavada.

AeBvég onpa
katateBév Green
Dot

YTOSELKVUEL XPNPATOSOTLKN
OUPHETOXT OTNV €BVLKNA
etalpela avaktnong
OUOKELAOLWV 8L TNG
Eupwraikrg O8nytag ap.
94/62 kai tng avtiotolyng
€Bvikng vopoBeaiag.
Opyaviopog avaktnong
OUOKEUAoLWY EupwTing.

ALGK(?T[mc —— QVTLKATAOTAGLHOU SLAKOTITN
ao@AaAeLag aopaAeLac
MHN piyvete tn povasda
autr og SNPOTLKO KASo
amoppLUHAtwy otav n
AVaKOIAWTN ppvd&a E'XELI(pt(flOSL oto
AEKTPOVIKOU TeEAOG TG Stapkelag (wng
eEoTIALOIOU ™G. AvakUkAwon. Mnyn:
] O&nyla 2012/19/EK oxetikd
pE Ta amopBAnTa elswv
NAEKTPLKOU Kal NAEKTPOVLKOU
eEomALopou (AHHE)
YTI0SELKVUEL OTL OL OTAYOVEG
TIOU TIEPTOUV KABeTa
KwSLKSC IP I PX1 Sev éxpuv snLB)\qu'Lc
ETILTTTWOELG. Mnyn: IEC
60529+AMD1:1999+
AMD2:2013CSV/COR2:2015
'@ ToV EVTOTILOPO €VOG
EEaptnpa J €PappolOPEVOU TUAPATOG
EPAPHOYNG R tuTou BF ocUpgpwva pe to
Tumou BF mpoturo IEC 60601-1. Mnyn:
IEC 60417-5333
YUpBoAo aocpaleiag Trou
UTTOSELKVUEL OTL N Bair
, Hugger Movada ©¢ppavoncg,
ﬁgggﬁg\?&i?s MovtéAo 675 gxeL oxeSLlaotel
O¢puavonc ( yla ac@ain AEL'EOUpyf.CI
3M Kkat KouBEpTEG /@0 MON(,) o€ OUVSUG,GHO HE
 evsbpata ava%uumpecl KOUPBEPTEG KaL
Béppavonc evéupata Beppavong 3M.

3M cuvSuaoTtika

H xprjon o€ cuvduaopuod
HE GA\a Ttpoiovta
EVSEXETAL VA TIPOKAANEDEL
BEPULKO TPAUPATLOPO.

Avatpée€te oTLg
oényteg xpriong
/ oto gyxelpiSlo
Xpriong

Mpog emionpavon ot
amnatteitat n avayvwon
TWV 08NyLwv Xprong / Tou
eyxeLpLdiou xpnong. 1ISO
7010-M002

YgnAr
Beppokpaotia -
AtakoTtr) xpriong:
Anatteitat oépBLg

r

YToSelkvUeL TV eTtiteuén
Tou onpeiou opLopol
uPnAng Beppokpaaiag.
AtakoTtr) xpriong:
Anatteitatl oépBLg

MpPOOTATEUTIKN
yelwon

L0l TOV EVTOTILONO

TUXOV OKPOSEKTWVY

TIou Ttpoopilovtat yla
oUv8ean pE EEWTEPLKO
aywyd yla mpootacia amno
nAektpomAnéia og tepimtwon
BA&BNG, 1} ToV akpoSEKTN
€VOG TIPOOTATEUTLKOU
nAektpodiou yelwong
(€8apog). Mnyn: IEC 60417,
5019

XapnAn
Beppokpaoia -
AtakoTtr) xpriong:
Anatteitat oépPLg

2

YTIoSELKVUEL TNV £TTiTEVEN
Tou onpeiou oplopol
XaunAng Beppokpaoiag.
AtakoTtr) xpriong:
Amatteital ogpBLg

ALaoTAoELC 14,5" Uog x 10,5" Babog x 11"
TIAGTOG (36,2 cm UYog x 26,7 cm
Bd&Bog x 28 cm TTAATOC)

Bapoc 9,93 Ib (4,5kg)

IXETKN otdOpn BopuBou | S0 dBA

TwAnvag EUkapTTog

Mrkog: 80" (203 cm)
Bdpog: 1,51 1b (0,686 kg)
Awapetpog: 2" (5,08 cm)

®iAtpo eLlo6S0U povasdag

MERV 14*

MpoTELVOpEVN
aMayn iktpou

KdBe 12 prjveg r) 500 wpeg xprong.

*BA. ZuxVEG EpwTroeLg oXeTIKA pE Tn Stibnon

Mpotewvépevo tepLBaAAov AeLtoupyiag

Oeppokpacia 15°C-25°C (59°-77°F)
Yypaoia ‘Ewg 80% oyeTikr uypacia

(xwplg oupmUkvwon)
Yopetpo Méy. 2.000 m

OeppoKpacieg AsLtouvpyiag

amoBrKeuonG/HETaYopag

TupmAnpwon
XPOVLKOU
oplou piAtpou

YToSelkvUEL OTL PETA amd tnv
TpEXOUOA Xpron, To YIAtpo
TIPETIEL VA avTIKATaoTadel
aTo TIPOCWTILKO OEPPBLG

IooSuvapia

l'a Tov ipooSLopLopo

TWV TEPHATLKWV TIOU,

otav ocuvséovtat petagy
TOUG, PEPVOLV Ta SLdpopa
HEPN €VOG €EOTIALOHOU 1)
€VOG OUOTNHATOG OTo (Slo
SuvapLko, oL amapaltnta to
SUVAPLKO TNG YNG (e5ayoug).
Mnyn: IEC 60417-5021

KoupTt evepyortol-
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nong/amevepyo- To XpWHA UTTIOSELKVUEL TNV
molnong (€vselén katdotaorn evepyoroinong/
evepyomoinong/ aTevepyoToinong.
amevepyotoinong)
ﬁzp?gdk)\ovro YToSEeLKVUEL TO
(Aép ac of G onpelo oplopou agpa
espF;Jqupao'La mepLBAAAovToC (Aépag o€
Stpatiou) Beppokpacia Swpatiouv)
ALIKOTE YORONC: YTto8elkvUEL TN

1 Xpnone: SLaKoTIr Xpriong Kat tnv

Anatteitat oépPLg

avaykatotnta o€pPLg

Ma tepLoGOTEPEG TIANPOWOpPLEG, SEite TO
HCBGregulatory.3M.com

‘EAeyxog Beppokpaociag HAEKTPOVLKOG EAeYXOG
Mapaywyn Beppotntag 1600 BTU/hr (pécog 6pog),
470 W (uéoog 6pog)
Xpdvog yia tnv 2 - 5 Aemtd (avaAdywg Tou
emtiteuén Beppokpaoctag HOoVTENOU TG KouBépTac)
Azitoupylag ATattoUPEVOC XpOVOG yLa TN
B€ppavan Tng eMLYAaveLag
eTaPng amo 23 = 2°C éwg 37°C
(73 = 2°F £éwg 99°F)
Oeppokpacia -20°C €wg 45°C (-4°F €wg 113°F)

duldooete 6Aa ta eEaptripata
oe §poaoepo, Enpd xwpo dtav
8ev xpnotyototovvtat.

Zuotnpa Acpaleiag

Oeppootatng

AVEEAPTNTO NAEKTPOVLKO
KUKAWHA. OEpULKN
SLaKOoTI amevepyoTtoLel
Tov Beppavtrpa yta

va SLao@ailoTel ot

0 aépag oto AKpo Tou
€UKAUTITOU cwAnva Ba
Tlapapevel katw amd 56°C
(53°C = 3°C tutikO).

YUoTnpa ELSOTIOLOEWY

YynAr Beppokpaoia
(£56°C, 53°C * 3°C TUTILKO):
N KOKKLVN EVSELKTLKN)
Auyvia Over-Temp (YYnAR
Beppokpacia) avaBooBrvet
€VAAAAE pe To oUPPBoAO
«KAELELOU», EKTIEPTIETAL
eldoroinon, o Beppavtrpag
Kat o puonTnpag
amevepyotoLovvTal,

OL EVSELKTLKEG

Auxvieg Aettoupylag
amevepyoTtoLouVTaL Kat

o Ttivakag eAéyyou Sev
amokpivetal. ATtooUpete
armo tn Asttoupyia.

XapnAn Bgpuokpacia (<3°C
eT\eYpEVNG Beppokpaociag/
puUBuLoNG yLa 3 AeTtta):

N HTIAE ev8eLlKTIKA Auxvia
Under-Temp (XapnAn
Beppokpacia) avaBoofrvet
€VAMAE pe to cLPPBOAO
«KAELELOU», EKTIEPTIETAL
eldotoinon, o Bgppavtrpag
KaL o puontRpag
amevepyorolovvtal,

Ol EVSELKTLKEC

Auxvieg Aettoupyiag
armevepyoTtolobvTat Kat

o Tiivakag eAéyyou Sev
amnokpivetal. ATtooUpete
amo tn Asttoupyia.

Spapa

To oUpBolo «KAeLSLOU»
eM@avileTal Kat EKTTEPTIETAL
NXNTWKN Ldotoinon.

O Beppavtnpag

Kat o puontipag
amevepyotololvTal,

N EVSELKTLKNA

Auxvia Aettoupylag
amevepyoToLeltat Kat

o Tiivakag eAéyyou

Sev amokplvetat.
Anatteital o€ppLc.

Mpootacia umepévtacng

IpappEG ao@AAELag SLTTANG
€Lo68ou. H mpdoBaocn
r/KaL N avikataotacn
TWV ACPAAELWV
ETLTPETETAL POVO ATIO
TIPOCWTILKO OEPPLG.
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Kwd&Lkol eLdomoinong/cpdAparog

HAEKTPLKA XOPAKTNPLOTLKA

YuvBnkeg eLdomoinong

Fevikd opaipa
YnAn Beppokpacia
XapnAn Bgppokpacia

OgpUavTLKO oTolyelo

1190 W Mg avtiotaon

‘Ev8eLén KwSLkoU oPAAPATOg

Yes (Nat) otnv 08évn LCD

‘Evelén aMayng @iAtpou

Yes (Nav): Evepyototeitat
petd amd 500 wpeg Xprong
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‘EAeyxog Beppavtrpa Oeppavtipag 3 otadiwv
XWPLG SLAKUPAVOELG
PuBuioelg MeptBaAovtog
Beppokpactag 32°C (89,6°F)
38°C (100,4°F)
43°C (109,4°F)
AkpiBeLa Beppokpactag | +/- 3°C
Avdluon o1rC
0806vng Beppokpaotag
PeUpa Slapporng MAnpot TG podLaypapeg
IEC 60601-1
Kwntrpag puontipa Mn puBpLldpevog, piag tayutntag

Pon aépa: €éwg 44 cfm 11 20,77 L/s
Taxutnta Asttoupyiag: 4.700 RPM

KatavaAwon toxvog

Kopugata: 1255 W
Méon: 650 W

KaAwsLo tpopodoaiag

15 ft., SJT, 3um. 0., 13 A
15 ft.,, SJT,3um. 0., 15 A
4.6 m, HAR, 3 um. 0.,10 A

BaBpovounoeLg 110-120 VAC, 50/60 Hz, 11A N

OUOKEUAG 220-240 VAC, 50/60 Hz, 6 A1)
100 VAC, 50/60 Hz, 12 A

ACQAAELEG TUTIOG: KEPAPLKEG AOPANELEG

taxelag Spaong, Babuovounon
250 VAC AMP:

12 A (110 - 120 VAC)
8 A (220 - 240 VAC)
15 A (100 VAC)

Taxutnta Asttoupytag: F
(Taxelag Spaong)

IkavotnTa SLaKoTAG:
15A,12 A: 750 A @ 250 Vac
15 A,12 A: 10.000 A @ 125 Vac
8 A: 200 A @ 250 Vac
8 A:10.000 A @ 125 Vac

08nyieg kat SAWON KATACKELAOTH —

NAEKTPOMAYVNTLKEG EKTIOPTIEG

To poVTéNo 675 evSelkvutal yLa Xprion 0To NAEKTPOUAYVNTLKO TIEPLRANOV Ttou kabopiletal mapakdtw. O TEAATNG ) 0 XPrioTNG TOoU
HOVTEANOU 675 TIPETEL VA SLacPANOEL OTL XpNOLUOTIOLETAL OE TETOLO TIEPLBAANOV.

'EAEYX0G eKTIOPTIWYV | ETtimedo

08nyieg NAeKTpopayvNTLKOU TIEPLBAAAOVTOG

APHOVLKEG EKTIOUTIEG, | Katnyopla A
IEC 61000-3-2

Atakupavoelg
TAONG/EKTIOMTIEG
Slakupavong,
IEC 61000-3-3

ZuppopPwon

ExTopTieG RF, Opddal To JOVTEAO B75 XPNOLUOTIOLEL EVEPYELA PASLOCUXVOTHTWY POVO YLd TNV ECWTEPLKNA TOU

CISPR 11 Aeltoupyia. ETTOPEVWG, OL EKTIOPTIEG PASLOCUXVOTITWY TOU Elvat TTOAU XapnA£g kat Sev eival
TBavVO va TIPOKAAEGOUV TIAPEHBOAEG OE TIAPAKELIEVO NAEKTPOVLKO EEOTIALOUO.

Exrtopmég RF, Katnyopia A | ZHMEIQZH: Ta xapaktnplotikd EKMOMIMQN tou mapovtog e£0TALooU Tov kKablotolv

CISPR 11 KATAANAo yLa xprion o€ BLopnyavikoug Xwpoug kat voookopeia (CISPR 11 katnyoplia A). Ze

TieplmTwon xpriong o€ okLako TepBariov (omou amatteitat cuvriBwg CISPR 11 katnyoptia B),
0 €EOTIALOOG EVEEXETAL VA PNV TIPOCYPEPEL ETIAPKI) TIPOCTAC(A O UTINPECLEG ETILKOLVWVLWV
padloouxvothTwy. O Xpriotng eVEEXETaL va XpeLaoTel va AABEL HETpa HETPLAGHOU, OTIWG
aA\ayn B€ong | EMavanpocavatoAlopd Tou eEOTIALOHOU.

08nyieg Kat SHAWON KATACKEVACGTH —

NAEKTPOPAYVNTLKI atpwaoia

To povtéAo 675 evSelkvutal yLa Xprion 0To NAEKTPOPAYVNTLKO TiEpLRBANOV Ttou kabopiletal mapakdtw. O TIEAATNG ) 0 XPrioTNG TOU
HOVTENOU 675 TIPETEL VA SLac@alioEL OTL XpnoLpoTIoLETAL OE TETOLO TIEPLBAANOV.

AUTEG 0L 08NYLEG EVEEXETAL VA PNV LOXUOULV OE OAEG TLG KATAOTAOELG. H 8LAS00N TwV NAEKTPOUAYVNTIKWY KUPATWY €Ttnpeddetal amo tnv
amoppoOPNON Kat TNV avtavAkAaon amo SOPEC, aVTLKEPHEVA Kal avBpwToug.

15 kV aépag

IEC 60601 08nyieg nAekTpopayvntikou TeptBaAiovtog
eMimeS0 SOKLYNG,
emninedo Zuppdppwaong
HAektpoatatikn ekpoptian (ESD), IEC 61000-4-2
+8 kV emapn Ta Samneda Ba TPEMEL va ElVaL KATACKEUAOHEVA aTIO EUAO, TOLUEVTO I KEPAMLKA TIAGKISLA.

Edv ta 8ameda elval eMOTpwPEVA e OUVOETIKO UALKO, N OXETLKI Uypaoia TIPETEL va ival
TouAdyLotov 30%.

Tayela nAektpikn mapodog/purnrj, IEC 61000-4-4

£2 kV yLa ypappeég tpopodootag
1 kV yLa ypappég eL.0650u/€5680u

H TtoLoTNTA TNG KEVTIPLKAG TIAPOX NG PEVHATOG TIPETIEL VA £lval EQAPAAN TUTILKOU EPTIOPLKOU
Il VOOOKOHELOKOU TtEpLBAANOVTOG.

Ynéptaon, IEC 61000-4-5

+1kV ypappr) Tpog ypappr
+2 kV ypappry/-£6 Tpog yn

H TtoLdTNTa TNG KEVTIPLKNG TTAPOX NG PEVPATOG TIPETIEL VA £(vVaL EQAMIAAN TUTILKOU EUTIOPLKOU
Il VOOOKOPELAKOU TtEPLBAAOVTOG.

MTWoEL TAaNG, PLKPES SLAKOTIEG Kal SLAKULAVOELS TAONG OTLG YPaupES .d68ou mapoxris tpopodoatag, IEC 61000-4-11

<5% U, (>95% Trtwon otnv U,)

yta 0,5 KUKAoUG

40% U, (60% mtwon otnv U,)

yta 5 KUKAoug

70% U, (30% mrtwon otnv U,)

yta 25 KUKAoUG

<5% U, (>95% Trtwon otnv U,)

yLta 5 sec

U, etvat n Tdon KeEVTPLKAG TIapoxng
€EVOAAACOOHEVOU PEVPATOG TIPLV ATIO
TNV €QApHOYr OTO ETTESO SOKLUNAG.

H TtoLOTNTA TNG KEVTIPLKAG TIAPOX G PEVHATOC TIPETIEL VA £lvaL EQANIAAN TUTILKOU EPTIOPLKOU
Il VOOOKOMELOKOU TtepLBAMOVTOG. EAv 0 xpriotng Tou povtéhou 675 amattel cuvexn
Aettoupyia otn SLdpkeLa TIOAU EKTETAPEVWVY SLAKOTIWV KEVTPLKIG TIAPOXNG, TTpoTElvETal

N Tpoywodoaoia Tou PovtéAou 675 amo aSLAAELTTTN Ttapo)r) pevpatog i pratapla.

Mayvntiké mesio ouyvétntag tayvog (50/60 Hz), IEC 61000-4-8

eMimeSo0 SoKLunG

30A/m Ta payvntika media ocuyvotntag Loyvog, Tpémel va Bplokovtal o€ emineda mou eivat
XQPOAKTNPLOTLKA PLAG TUTILKNG ToTtoBEeo(ag, O€ TUTILKO EUTIOPLKO I} VOCOKOUELAKO TIEPLBAANOV.
IEC 60601 08nyieg nAektpopayvntTikou TepLBaAAovtog
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Aywyrues pasdtoauyvotntes (RF), IEC 61000-4-6 kat AktivoBodoUpeves padtoauyvotntes (RF), IEC 61000-4-3

6 Vrms, 150 kHz £¢w¢ 80 MHz
10 V/m, 80 MHz ¢w¢ 2,5 GHz

d=12VP

TUVLOTWHEVN anootacn SlaywpLlopou

d =1,2VP 80 MHz éw¢ 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz éw¢ 2,5 GHz

OTIoU P €lval n pEyLOTN amodotea LoXUG Tou TIopTIoU o€ watt (W) cUp@wva P Tov
KATOOKELAOTH TOU TIOUTIOU KAt d Elval N GUVLOTWHEVN aTIOOTACK SLOXWPLOHOU OE PETPA (m).

OL OPNTEG KAL KLVNTEG CUOKEVEG ETILKOLVWVLWY PASLOCUXVOTHTWY SEV TIPETTEL

Va XpnoLUOoTIoLoVUVTAL TIANCLECTEPA O€ KAVEVA EEGPTNHA TOU HOVTENOU 675,
CUMTIEPIAAHBAVOHEVWY KAl TWV KAAWSIWVY, aTtd TN CUVLOTWHEVN anodotacn SlaxwpLlopou TIou
uttohoyietal amd tnv Loxvouaoa e£lowan oTn cUXVOTNTA TOU TIOUTIOU.

Yta 80 MHz kat 800 MHz LoxUeL To UPNAGTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.

H LoxUg medilwv amd otabepolg TopToug padlocuxVoTHTWY, OTIwG Kabopiletat amo pia
HEAETN NAEKTPOPAYVNTLKIG TIEPLOXNG,? Ba TTPETIEL Va elval XapnAdTeEPN ToU EMUTESOU
OUHPPOPYPWONG 0 KABE EUPOG CUXVOTATWV.?
Evééxetal va eppaviotel apepBoAr oto eptBaAAov eomALopoU TIoU emLonpatvetal Ye to
aK6AouBo GUPROAO: (((i)))

INUELDTELS

@ Hoxug mediwv amo otabepoug mopmoug, 6Twg otabpol Baong yla padtotnAépwva (Kupeloeldr/aclppata) Kat emiyelag
KLVNTAG pasLosmikowvwviag, epacttexvikot otabpol, padlopwvikn petadoon AM kat FM kabwg Kat tnAgoTttikr getddoon,
Sev pmopel va poPAepBel Bewpntika pe akpiBeta. MNa va afloAoynBel to NAekTpopayvnTikd meptBAAAOV Adyw Twv oTtabepwv
TIOUTIWV PASLOCUXVOTATWY, Ba TpéTel va egetadetal To evSexdpevo Stepelivnong tng B€ong. Eav n petpoupevn Loxug mediou
otnv tonoBecia otnv omola xpnotpomoLeital To povtého 675 uttepPalvel To LoxUov eTiMeES0 CUPPOPPWONG PASLOCUXVOTHTWY
TIou KaBopieTal Mapamavw, To HOVTEAD 675 Ba Tipémel va TtapatnpnBel yla va eEakplBwbel N kavovikn Aettoupyia. Eav
mapatnpnBel avwpaAia otn Aettoupyla Tou, EVEEXETAL VA XPELACTOUV CUPTIANPWHATIKA HETPA, OTIWG O ETTAVATIPOCAVATOALOUOG
I N EMAVATOTIOBETNON TOU YOVTEAOU 675.

b Avw Tou gUpoug cuxvotATwy 150 kHz £éwg 80 MHz, n Loy V¢ teSiwv Tipémel va elvat xapnAotepn amd 3 V/m.

ZUVLOTWHEVEG ATIOCTACELG SLaXWPLOHOU PeTagl popnToU Kat KLvnToU £0TIALGPOU ETILKOLVWVLWY padLocuxvoTNTAG KAl TOU

povtéAou 675

To poVtéNo 675 evSelkvutal yLa Xprion o€ NAEKTPOUAYVNTLKO TIEPLRANOV OTO OTIOLO OL SLATAPAXEG ATIO EKTIEUTIOHEVEG PASLOCUXVOTNTEG

elval eAeyyopeveg. O TIEAATNG 1 0 XPHOTNG TOU POVTEAOU 675 Pttopel va CUPBAAAEL OTNV ATTOTPOTIH NAEKTPOHAYVNTIKWY TIAPEUBOAWV
Slatnpwvtag eAaylotn andotaon Petagl Tou popntol Kat KvnTou eE0TIALOPOU ETILKOLVWVLAG paSLOGUXVOTHTWVY (TTIOPTIWV) Kat TOU
MovTté\ou 675 cUPPWVA PE TLG CUOTACELG TTIAPAKATW, avAAoya e T PéyLotn LoV eE680U TOU EEOTIALOHOU ETILKOLVWVLWV.

Méyiotn BaBpovopnpévn
Tapaywyr EVEpyeLag
ToU ooV

ATIO0TACH XWPLOGHOU GUMPWVA PE TH GUXVOTNTA TOU TIOPTIOU (M)

150 kHz £€w¢ 80 MHz
d=12VP

80 MHz £w¢g 800 MHz
d=12VP

800 MHz £w¢ 2,5 GHz
d=2,3VP

w
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

INUELWOELS

Yta 80 MHz kat 800 MHz LoxUeL n amootacn SLawpLopou yLa to UPNASTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.

la TTopPTToUG HE OVOPAOTLKN PEYLOTN LoXU €£050U TIOU §EV aVapEPETAL TIAPATIAVW, N CUVLOTWHEVN ATIO0TACH SLaXWPLOHOU & O PETpa
(m) pTtopet va uttoAoyLotel pe xprion tg e&lowaong Tou epappodetal ot ocuxvATNTA TOU TIOPTIOU, OTIoU P elvatl n p€yLoTn OVOPaoTKN
TN LoXV0G €€650U TOU TTOUTIOU O€ watt (W), CUP@WVA PE TOV KATACOKEUAOTH TOU TIOUTIOU.

AUTEG oL 08nyleg eVEEXETAL VA PNV LOXUOUV OE OAEG TLG KATAOTACELG. H 5LAS00N TwV NAEKTPOUAYVNTIKWY KUPATWY €TNpeAdetal amno
TNV armoppoWnon Kat TNV avtavakAaon amo S0PEG, AVTLIKELJEVA Kal avBpwTtoug.
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Ta&wvopnoerg

e [pootaocia amd nAektpomAngia: Katnyopiag | latplkog
HAEKTPLKOG EEOTIALOPOG PE EPapHOopéVo PEPoG TUTIou BF.

e [pootacia amd tnv eloodo vepou: IPX1

e TpoTog Aettoupylag: Zuvexng Asttoupyla

AKATAAANAO yLa Xprjon UTIO TNV TIAPoUsia EVPAEKTWY PELYHATWY

avatobnotag pe aépa, o&uyovo rj utto&eiSLo Tou adwtou.

Q\'}’SS'F/‘%

¢(UL)us

IATPIKOX - FENIKOZX IATPIKOZ EZOMNAIZMOX
>XETIKA ME KINAYNO HAEKTPOMAHZIAZ,
PAOTIAZ KAI MHXANIKOYZ KINAYNOYZ, MONO
ZYM®QNA ME ANSI/AAMI ES 60601-1(2005)

+ AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1
(2008) + (2014), IEC 80601-2-35 (2009) + AMD
(2016), IEC 60601-1-6:2010 (Tpitn £€kSoon)

+ A1:2013, IEC 60601-1-8:2008 (AcUtepn €kSoon)
+ A1:2012, Ap. eAéyxou 4HZ8
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ZUXVEG EPWTNAOELG yLa Ttn Sunon

Movo yiAtpo xpnotpotmoteitatr oty 3M™ Bair Hugger™ Movada Oéppavong, Movtélo 675;

To Movtého 675 xpnoLHoTIoLEL Ta 8la Péoa QIATpoU OTIWG AUTA TTIOU XPNOLHOTIOLOUVTAL YLa OELPA ETWV OE TIPONYOUUEVA HOVTEAA

Bair Hugger tng oelpag 700. To péco piktpou tagvopeital og KALpaka BLopnyavikwy potunwy wg MERV 14 ota 44 CFM (KuBLkd ésLa

avd Aemto) oclPPwva PE To Mpdtuto ASHRAE 52.2-2012: MéB0S0G SOKLUNG YEVLIKOU AEPLOPOU aépa CUCKELUWY KaBaplopol agpa yia
ATIOTEAECHATLKOTNTA ATIOPAKPUVONG avd péyefog owpatisiou. ?

Tu elval n a§loAdynon MERV;
H EAdxLotn Tipr Avagopdg AToteAeoPatikotnTag ] MERV elvat pla kKALpgaka pEtpnong yla tnv a&loAdynaon Tng amoTEAECUATIKOTNTAG
€VOG piATpou aépa wg ouvdptnon tou peyeBoug owpattdiwv, Bdoet Tou Mpotumou ASHRAE 52.2-2012.12

Moua eivat n tpotewvopevn a§loAdynon MERV yLa xeLpoupyeia;

To Mpotuto ASHRAE 170-2013, AepLop oG Eykataotdogwy Yyslovoptknig MeplBaAng tapéxeL mpoTuta Kat 06nyleg yLa TG amaltroeLg
OX€5LA0HOU TWV CUCTNHPATWY AEPLOPOU TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL OE EYKATAOTACELG UYELOVOULKNG TIEPBaAPNG.2 To TTpOTUTIO CUCTIVEL
TN xpron @iktpou avtiotolyou pe MERV 14 ota xetpoupyeia.? Autr| n a§loAdynon MERV a@opd CUYKEKPLPEVA TO CUCTNHA AEPLOPOU
o€ xeLpoupyeia VoooKopeiwv.

Moua eivar n tpotewvopevn a§loAdynon MERV yLa cuckeuég Béppavong acBevwv oto XeLpoupyeio;

Aev uTtdpxeL TPOTUTIO SLBNONG YLA TLG CUOKEVEG BEpPavang acBevwv TTou XpNoLUoTIoLoUVTAL 0TOo XeLpoupyeio. To Mpdtumo ASHRAE
XpnoLyotoLeltal yia Tnv afLoAdynon tng amoTeEAECUATIKOTNTAG PIATPOU O CUCTAPATA AEPLOPOU UYELOVOULKNG TtEpLBaAPNG.

Amtatteital piltpo HEPA;
‘OxL. Aev yvwplloupE OXETLKA PE TNV UTIAPEN OTOLXELWV I LOXUPLOPWV TIOU ETILSELKVUOUV OTL TO PIATpo HEPA BeATLWVEL TNV aopAaieLa
TwV aoBevwv.

Tu eivar to mpotutto ASHRAE 52.2-2012;

O Apeplkavikdg Opyaviopog Mnxavikwy Oépuavong, Yoéng kat KAtpatiopou (ASHRAE) ival évag opyaviopdg o e0TLadel
oTNV £€pguva, TNV EMPOPPWON Kat Ta TTPOTUTa B€pPavong, apLopou, KALpatiopoL kat YPuEng. To mpdtumo ASHRAE 52.2-201212
TIapéxeL HEBOS0UG SOKLUNG yLa YIATpa EL0OS0U aEPa, TIPOKELUEVOU va e§acaliletal ) Tumomolnon otV Taglvopnaon Kat Tnv
ATIOTEAEOHATLKOTNTA. ILa TIEPLOCOTEPEG TIANPOYOPLEG OXETIKA pE Tov ASHRAE, emtloke@telte Tn StelBuvon www.ashrae.org.

BLBAloypagia:
1. Mpodturto ANSI/ASHRAE 52.2-2012: M€6080G SOKLUNG YEVLKOU agpLOpOU aépa CUCKEUWY KaBapLopoU agpa yla amoTeEAECPATIKOTNTA

amnopdkpuvong avd peyefog owpatidiou. The American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers, Inc. © 2012
ASHRAE. ISSN 1041-2336. AlaBéotpo otn StevBuvon http:/www.ashrae.org. MpocBacn otig 6/7/2016.

2. TMpooaptripata ANSI/ASHRAE a, B kat & oto Mpdturio ANSI/ASHRAE 52.2-2012. M€6050¢ S0KLUNAG YEVIKOU aEPLOPOU a€Pa GUCKEUWV
KaBapLopoU agpa yLa amoTEAECPATIKOTNTA ATIOPAKPUVONG avd péyeBog owpatisiou. The American Society of Heating, Refrigerating
and Air-Conditioning Engineers, Inc. © 2015 ASHRAE. ISSN 1041-2336. Alab¢otpo otn StelBuvon http://www.ashrae.org. MpooBaon
oTLg 6/7/2016.

3. Mpdturo ANSI/ASHRAE/ASHE 170-2013: AEpLOPOG EYKATAOTACEWVY LYELOVOULKNG TIEpBaAPNG. The American Society of Heating,
Refrigerating and Air-Conditioning Engineers, Inc. © 2013 ASHRAE. ISSN 1041-2336. Atabéotpo otn StelBuvon http://www.ashrae.org.
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Aparat grzewczy 3M™ Bair Hugger™ Model 675

Instrukcja obstugi

/«\/\\\\\\\\mi«(u\-
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System do terapii grzewczej 3M™ Bair Hugger™ —
opis produktu

System do terapii grzewczej Bair Hugger sktada sie z aparatu
grzewczego Model 675 (z opcjonalnym wézkiem i innymi
akcesoriami) i koca ogrzewanego 3M lub koszuli ogrzewanej

Bair Hugger.

Aparat grzewczy Bair Hugger jest zamocowany do koca
ogrzewanego lub koszuli ogrzewanej za pomoca elastycznego
weza. Ciepte powietrze jest generowane w aparacie grzewczym

i przeptywa przez waz do koca lub koszuli. W zaleznos$ci od modelu
koc lub koszula firmy 3M jest umieszczana nad, wokét lub pod
ciatem pacjenta. Mate perforacje na kocu lub koszuli umozliwiajg
doprowadzanie cieptego powietrza do ciata pacjenta.

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera wytyczne dotyczace obstugi

i dane techniczne aparatu grzewczego Model 675. Aparatu
grzewczego Model 675 mozna uzywac¢ w $rodowisku klinicznym,

w ktérym temperatura ciata pacjenta jest zbyt wysoka lub zbyt niska,
z uwzglednieniem sali operacyjnej, w celu zapewnienia pacjentowi
terapii grzewczej. Wiecej informacji na temat uzywania kocéw lub
koszul ogrzewanych 3M Bair Hugger wraz z aparatem grzewczym
Model 675 mozna znalez¢é w odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

Wskazania do stosowania

System do terapii grzewczej Bair Hugger stuzy do zapobiegania
hipotermii i jej leczenia. Dodatkowo system do terapii grzewczej
mozna wykorzystaé do utrzymania odpowiedniej temperatury ciata
pacjenta przy zbyt wysokiej lub niskiej temperaturze otoczenia.
System do terapii grzewczej mozna wykorzystywac do zapewnienia
pomocy osobom dorostym i dzieciom.

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

Dorosli i dzieci poddawani zabiegom na salach operacyjnych,
oddziatach ratunkowych i innych oddziatach w szpitalu, u ktérych
wymagane jest zastosowanie terapii grzewczej.

Przeciwwskazania, ostrzezenia, przestrogi i uwagi

Objasnienie znaczenia stéw ostrzegawczych

OSTRZEZENIE: Oznacza niebezpieczng sytuacje, ktéra, jesli wystapi,
moze spowodowac zgon lub powazne obrazenia ciata.
PRZESTROGA: Oznacza niebezpieczng sytuacje, ktdra jesli wystapi,
moze spowodowac lekkie lub umiarkowane obrazenia ciata.

UWAGA: Oznacza sytuacje, ktérej nieunikniecie moze spowodowac
tylko szkody materialne.

PRZECIWWSKAZANIA

PRZECIWWSKAZANIE: Aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia

obrazen termicznych:

e Nie wolno ogrzewa¢ dolnych konczyn, jesli zastosowano
poprzeczne zakleszczenie aorty. Obrazenia termiczne moga
wystgpié¢ w przypadku ogrzewania niedokrwionych konczyn.

OSTRZEZENIA

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé ryzyko wystapienia

obrazen termicznych:

e Aparat grzewczy Bair Hugger Model 675 zostat opracowany
z myslg o bezpiecznym uzytkowaniu WYLACZNIE
z produktami do terapii grzewczej jednorazowego uzytku
firmy 3M. Uzytkowanie aparatu wraz z innymi produktami
moze spowodowac obrazenia termiczne. W petnym zakresie
przewidzianym przez prawo producent i/lub importer nie ponosi
odpowiedzialnosci za obrazenia termiczne spowodowane
korzystaniem z aparatu grzewczego wraz z kocami i koszulami
ogrzewanymi firm innych niz 3M.

o Nie wolno przeprowadzaé terapii grzewczej tylko za pomoca
weza aparatu grzewczego. Przed rozpoczeciem terapii grzewczej
nalezy zawsze podtgczy¢ waz do koca/koszuli ogrzewanej
firmy 3M.

e Nie umieszcza¢ nieperforowanej strony koca/koszuli
ogrzewanej na pacjencie. Zawsze umieszczaé perforowang
strone (z matymi otworami) bezposrednio na gérnej czeéci ciata
pacjenta, upewniajac sie, ze koc/koszula ogrzewana ma kontakt
z jego skora.

e Nie umieszczaé koca/koszuli ogrzewanej bezposrednio nad
podktadka z elektroda neutralna.

e W przypadku koszuli ogrzewanej Bair Hugger typu Flex upewni¢
sie, ze mankiet ci$nieniomierza, odprowadzenia EKG, rurki do
kropléwki ani inne kable lub przewody nie znajdujg sie miedzy
wktadka goérnej czesci rekawa i koszulg przed napompowaniem
wktadek. Mogtoby to doprowadzi¢ do rozerwania wktadki
podczas pompowania.

e W przypadku uzywania kocow i koszuli ogrzewanych majacych
kontakt z gérng czescig ciata pacjenta nie wolno umieszczaé
zabezpieczen (tj. pas lub tasma zabezpieczajgca) nad kocem/
koszulg ogrzewana.

e Jesli zabezpieczenia (tj. pas lub tasma zabezpieczajaca) sa
stosowane wraz z kocami ogrzewanymi przeznaczonymi do
umieszczenia pod ciatem lub kocami ogrzewanymi z kanatem
bocznym, nalezy upewni¢ sie, ze kanaty grzewcze nie
sg niedrozne.

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

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

e Nie podtaczac rozdartego lub uszkodzonego koca/koszuli
ogrzewanej do aparatu grzewczego.

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

e W trakcie terapii grzewczej nie wolno pozostawiaé noworodkow,
niemowlat, dzieci i innych pacjentéw z populacji podatnych na
niebezpieczenstwo bez nadzoru.

e Nie wolno kontynuowac terapii grzewczej, jesli zaswieci sie
czerwony symbol nadmiernej temperatury i rozlegnie sie alarm

dzwiekowy. Odtgczy¢ aparat grzewczy i skontaktowad sie
z wykwalifikowanym serwisantem.

o Nie przeprowadzaé testu systemu wykrywania nadmiernej
temperatury, gdy aparat jest uzywany w terapii grzewcze;j.
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OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé ryzyko odniesienia obrazen

lub $mierci spowodowane przez wywarcie wptywu na sposéb

dostarczania lekéw:

e Nie umieszcza¢ koca/koszuli ogrzewanej nad
plastrami przezskérnymi.

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé ryzyko odniesienia obrazen

spowodowanych przez zaktécenie wentylacji

e Nie wolno dopuscié, aby koc/koszula ogrzewana lub serweta na
gtowe zakrywata gtowe lub drogi oddechowe pacjenta, gdy nie
jest on poddawany wentylacji mechaniczne;j.

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé ryzyko odniesienia obrazen

spowodowanych przez upadek pacjenta

e Nie wolno uzywac koca/koszuli ogrzewanej do przesuwania lub
przenoszenia pacjenta.

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé ryzyko zwigzane z wysokim

napieciem i pozarem

e Zawsze ustawiaé przewdd zasilajgcy w miejscu widocznym
i tatwo dostepnym. Wtyczka przewodu zasilajgcego stuzy jako
urzadzenie odtaczajace.

e Podtaczy¢ wytgcznie do gniazd oznaczonych jako ,Hospital
Only” (Tylko do uzytku szpitalnego), ,Hospital Grade”
(Do uzytku szpitalnego) lub innego odpowiednio uziemionego
gniazda elektrycznego.

e Uzywac tylko przewodu zasilajgcego przez firme 3M, ktoéry
jest przeznaczony do produktu i ma odpowiedni certyfikat
umozliwiajgcy jego stosowanie w danym kraju.

e Nie dopuszczaé do zawilgocenia przewodu zasilajgcego.

e Nie uzywac aparatu grzewczego, gdy istnieje podejrzenie, ze
urzgdzenie, przewdd zasilajgcy lub dowolny komponent jest
uszkodzony. Skontaktowaé sie z dziatem wsparcia technicznego
firmy 3M.

e Rozmontowania aparatu do terapii grzewczej moze podjgé
sie wytacznie wykwalifikowany serwisant. Gdy urzadzenie
jest podtaczone do zrédta zasilania, jego poszczegdlne czesci
znajdujg sie pod napieciem.

e Podtaczy¢ kazdy testowany aparat grzewczy do oddzielnego
zrédta zasilania.

e Nie podejmowac préby wymiany filtra, gdy aparat grzewczy
jest uzywany.

PRZESTROGI:

PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane ze

skazeniem krzyzowym:

e Z wyjatkiem okreslonych modeli koca ogrzewanego Bair Hugger,
koce/koszule ogrzewane firmy 3M nie sg sterylne. Kazdy koc/
koszula ogrzewana jest przeznaczona do uzytku TYLKO przez
jednego pacjenta. Umieszczenie przescieradta miedzy kocem/
koszulg ogrzewang i pacjentem nie zapobiega skazeniu produktu.

e W przypadku utylizacji aparatu grzewczego lub dowolnego
z jego elementéw elektrycznych nalezy przestrzegaé
odpowiednich przepisow.

e Po kazdym uzyciu przez pacjenta nalezy wyczysci¢ aparat
grzewczy i zewnetrzng czes$é weza urzgdzenia. Patrz ,Instrukcje
dotyczace czyszczenia” w rozdziale ,Instrukcje dotyczace
czyszczenia”. Nie wolno podejmowacé proby czyszczenia filtra
powietrza, poniewaz moégt on zostaé zanieczyszczony podczas
uzytkowania. Zutylizowac filtr w sposéb zgodny z protokotem
obowigzujacym w placéwce.

o Nie obstugiwaé aparatu grzewczego Bair Hugger, jesli waz
jest odtaczony od koca/koszuli ogrzewanej firmy 3M. Aparat
grzewczy Bair Hugger jest przeznaczony do uzytkowania wraz
z wezem prawidtowo zamocowanym do koca/koszuli ogrzewanej
i zgodnie z dobrymi praktykami dotyczacymi sterylnej techniki
stosowanej w sali operacyjnej.
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PRZESTROGA: Aby zmniejszyé ryzyko zwigzane z pozarem:

e Niniejsze koce i koszule ogrzewane firmy 3M cechujg sie
normalng palnoscia klasy | zgodnie z rozporzgdzeniem Komisji
Bezpieczenstwa Produktéw Konsumenckich dotyczacym
tatwopalnych materiatéow, 16 CFR 1610. W przypadku korzystania
ze zrédet ciepta o wysokiej intensywnosci nalezy postepowac
zgodnie ze standardowymi protokotami bezpieczenstwa.

PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko odniesienia obrazen przez

pacjenta lub opiekuna:

e Aby zapobiec przewrdceniu w przypadku montazu do stojaka na
kropléwki, odlegtos¢ od spodu aparatu grzewczego do podtoza
musi by¢ mniejsza niz 44" (112 cm), a rozstaw musi wynosié¢ co
najmniej 28" (71cm).

e Nie umieszczac¢ aparatu grzewczego i wézka na powierzchni
nachylonej pod katem wigkszym niz 7 stopni, gdy kotka sa
wychylone w dét.

e Nie podejmowac préby przestawienia wdzka, gdy przednie kdtka
sg zablokowane.

PRZESTROGA: Aby zmniejszyé¢ ryzyko wystapienia obrazen

termicznych, hipertermii lub hipotermii:

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

e Nalezy monitorowac reakcje skorne pacjentow, ktorzy nie
reaguja, nie sg w stanie sie komunikowac i/lub nie potrafig
wyczué temperatury, minimum co 15 minut lub zgodnie
z protokotem obowigzujagcym w placéwce.

o Dostosowac temperature powietrza lub przerwac terapie
po osiggnieciu celu terapeutycznego badz w przypadku
zarejestrowania nadmiernej temperatury albo wystgpienia
niepozadanych reakcji skornych w ogrzewanym obszarze.

e Nie umieszczac aparatu grzewczego na miekkiej, nieréwne;j
powierzchni, takiej jak t6zko lub widocznie mokra powierzchnia,
poniewaz wlot powietrza moze zosta¢ zablokowany, co moze
spowodowac przegrzewanie sie urzadzenia i dziataé negatywnie
na jego wydajnosé.

e Przeprowadzi¢ wszystkie testy temperatury aparatu grzewczego
za pomocay testera temperatury 3M Model 22110. Sam tester
temperatury model 22110 nie wymaga kalibracji.

e Aparat grzewczy nalezy podtagczyé wytacznie za pomocg
przewodu zasilajgcego dostarczonego przez firme 3M.
PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko powstawania zaktécen
elektromagnetycznych (EMI) wytwarzanych przez przenosny

i mobilny sprzet radiowy (RF) do komunikacji:

e System do terapii grzewczej 3M Bair Hugger zostat
przetestowany pod katem odpornosci na zaktécenia
elektromagnetyczne (EMI) oraz wytadowania
elektrostatyczne (ESD).

e Zainstalowac i rozpocza¢ eksploatacje systemu do terapii
grzewczej 3M Bair Hugger zgodnie z informacjami dotyczacymi
kompatybilnoéci elektromagnetycznej (EMC), ktére
zamieszczono w wytycznych i deklaracji producenta.

e W przypadku wystagpienia zaktécen nalezy odsuna¢ urzadzenie
od przenosnego i mobilnego sprzetu radiowego do komunikacji.

Uwagi

1. Aparat grzewczy Bair Hugger spetnia wymogi dotyczace
zaktécenia dziatania elektronicznego sprzetu medycznego.
W przypadku wystgpienia zaktécenia radiowego z innym
sprzetem podtgczy¢ aparat grzewczy do innego zrédta zasilania.

2. Aby unikng¢ uszkodzenia aparatu grzewczego:

e Podczas konserwacji stosowaé odpowiednie
procedury dotyczgce zapobiegania wytadowaniom
elektrostatycznym (ESD).

e Nie wolno modyfikowaé niniejszego sprzetu bez
zgody producenta.

e Nie zanurzac¢ aparatu grzewczego, jego czesci ani akcesoriéw
w cieczach i nie poddawac ich procesowi sterylizacji.

e Nie czysci¢ aparatu grzewczego ani weza za pomoca
roztworéw czyszczacych o zawartosci alkoholu lub
rozpuszczalnikdw, w tym acetonu i rozcienczalnika,
przekraczajacej 80%. Rozpuszczalniki mogg spowodowaé
uszkodzenie etykiet i innych czesci z tworzywa sztucznego.

Uzytkowanie aparatu grzewczego Model 675 Bair Hugger

Omdwienie aparatu grzewczego Model 675
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Wazne symbole i wskazniki alarmowe
(Alarmy wizualne i dzwiekowe urzadzenia Model 675 majg niski priorytet, zgodnie z normg IEC 80601-2-35):

e Zaprzestanie uzytkowania: Wymagane serwisowanie

e Rozbrzmiewa alarm dzwiekowy: Aby wyciszy¢ alarm, nacisnaé¢
przycisk zasilania.

o Nie uruchamiaé ponownie

Wymagane Czerwony symbol Niebieski symbol
serwisowanie nadmiernej niewystarczajgcej
temperatury temperatury

Osiagnieto limit czasu filtrowania:

e Kontynuowa¢ biezacy cykl uzytkowania.
e Po zakonczeniu biezacego cyklu uzytkowania filtr powinien zosta¢ wymieniony przez personel serwisowy.

e Symbol zmiany filtra bedzie podswietlony nawet wtedy, gdy aparat grzewczy znajduje sie w trybie ,Standby”
(Tryb gotowosci).

Ostrzezenie: Nie podejmowacé proby wymiany filtra, gdy aparat grzewczy jest uzywany.

Przestroga: Nie wolno podejmowac préby czyszczenia filtra powietrza, poniewaz mégt on zostaé zanieczyszczony
podczas uzytkowania. Zutylizowaé filtr w sposéb zgodny z protokotem obowigzujagcym w placéwce.

Instrukcja uzytkowania

Przeczytaé i stosowaé sie do wszystkich PRZECIWWSKAZAN, OSTRZEZEN, PRZESTROG i UWAG uwzglednionych w instrukcji obstugi.
Ponizsze instrukcje opisujg spos6b obstugi aparatu grzewczego Model 675. Wiecej informacji na temat kocéw/koszul ogrzewanych 3M
znajduje sie w instrukcji uzytkowania, ktéra jest dostarczana wraz z kocami/koszulami.

PRZYGOTOWANIE 1. Umiesci¢ urzadzenie na ptaskiej, twardej, suchej powierzchni (np. na wézku) lub zamocowaé je na stojaku na
kropléwki (patrz instrukcje dotyczgce montazu na stronie 110.)
Przestroga: Aby zapobiec przewréceniu w przypadku montazu do stojaka na kropléwki, odlegtosé od spodu
aparatu grzewczego do podtoza musi by¢ mniejsza niz 44" (112 cm), a rozstaw musi wynosié co najmniej
28" (71cm).

Przestroga: Nie umieszczaé aparatu grzewczego na miekkiej, nieréwnej powierzchni, takiej jak t6zko lub
widocznie mokra powierzchnia, poniewaz wlot powietrza moze zostaé zablokowany, co moze spowodowac
przegrzewanie sie urzadzenia i dziata¢ negatywnie na jego wydajnos¢.

PODLACZANIE 2. Podtaczy¢ aparat grzewczy do uziemionego zrédta zasilania. Przycisk zasilania podswietli si¢ na pomararczowo,
co oznacza, ze aparat grzewczy jest zasilany.

3. Umiesci¢ konncéwke weza aparatu grzewczego Bair Hugger w porcie weza koca lub koszuli ogrzewanej, az do
kotnierza zatrzymujacego.

Ostrzezenie: Nie wolno przeprowadzac terapii grzewczej tylko za Kotnierz zatrzymujacy
pomocy weza aparatu grzewczego.

Ostrzezenie: Podczas terapii grzewczej pacjent nie moze leze¢ na
wezu aparatu grzewczego, a waz nie moze mie¢ bezposredniego
kontaktu ze skérg pacjenta.

Przestroga: Nie obstugiwaé aparatu grzewczego Bair Hugger, jesli
waz jest odtgczony od koca/koszuli ogrzewanej firmy 3M.

4. Podeprzeé¢ waz za pomocay klipsa, aby zapewnié bezpieczne mocowanie.
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URUCHAMIANIE 5. Wybraé odpowiednie ustawienie temperatury, aby uruchomic¢
aparat grzewczy.

e Zielona dioda LED informuje o wybranym . 38.5§¢ 675

ustawieniu temperatury.
() ) ) ()
20800

o Wyswietlacz LCD wyswietla temperature powietrza
opuszczajgcego waz.

MONITOROWANIE 6. Monitorowaé pacjenta:

Przestroga:

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

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

o Dostosowac temperature powietrza lub przerwac terapie po osiggnieciu celu terapeutycznego badz
w przypadku zarejestrowania nadmiernej temperatury albo wystgpienia niepozgdanych reakcji skérnych
w ogrzewanym obszarze.

ODLACZANIE 7. Zakonczy¢ terapie grzewcza:

e Nacisng¢ przycisk zasilania, aby wytgczy¢ aparat grzewczy.

o Odtgczyé waz aparatu grzewczego od koca/koszuli i zutylizowaé¢ koc/koszule zgodnie z przepisami
obowigzujgcymi w szpitalu.

CZYSZCZENIE 8. Nalezy wyczyscic aparat grzewczy i zewnetrzng cze$é weza urzadzenia (patrz ,Instrukcje dotyczace czyszczenia”
na stronie 110). Po zakonczeniu czyszczenia nalezy odpowiednio przechowywac urzadzenie i waz.

H 5a 1 lai Pierscien
Podtaczanie weza i przewodu zasilajgcego do aparatu grzewczego uszcreiniajacy

Podtaczanie weza do aparatu grzewczego

Aby podtaczy¢ waz do aparatu grzewczego, nalezy najpierw upewnic sie, ze na koricéwce weza znajduje sie pierscien
uszczelniajgcy. Wyréwnac tréjkat na gdrnej czesci ztgcza weza aparatu grzewczego z rowkiem na koricéwce weza.
Wecisngé waz i obroci¢ go zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, az do zablokowania w odpowiednim potozeniu. Aby
odtaczy¢ waz, obrdci¢ go przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara i pociggnaé.

Podtaczanie przewodu zasilajgcego do aparatu grzewczego
Jesli aparat grzewczy nie ma podtgczonego przewodu zasilajgcego, nalezy zapoznac sie z instrukcjg dotyczaca
uzytkowania przewodu zasilajgcego wraz z aparatem grzewczym Model 675.

Przestroga: Aparat grzewczy nalezy podtaczyé wytgcznie za pomoca przewodu zasilajgcego dostarczonego przez
firme 3M.

Instrukcje dotyczace mocowania aparatu grzewczego

Przestroga: Aby zapobiec
przewréceniu w przypadku
montazu do stojaka na
kroplowki, odlegtos¢ od

\ spodu aparatu grzewczego
do podtoza musi byé mniejsza
niz 44" (112 cm), a rozstaw
musi wynosi¢ co najmniej

28" (71cm).

Montaz na stojaku na kropléwki

W celu zamocowania aparatu
grzewczego Model 675 do stojaka na
kropléwki obréci¢ uchwyt zaciskowy
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, aby
dokrecic¢ zacisk na stojaku na kropléwki,

i przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara,
aby go zwolnié.
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Montaz na wézku
Patrz instrukcje dotgczone do wézka Model 96750.

<— Aparat grzewczy Model 675

Czyszczenie, przechowywanie i konserwacja

Instrukcje dotyczace czyszczenia

1. Przed rozpoczeciem czyszczenia odtgczy¢ aparat grzewczy od
zrédta zasilania.

2. Czyszczenie nalezy przeprowadzac¢ zgodnie z praktykami
szpitalnymi dotyczgcymi czyszczenia sprzetu przeznaczonego
do sali operacyjnej. Po kazdym uzyciu nalezy przetrzeé
aparat grzewczy, zewnetrzng cze$¢ weza urzadzenia i inne
powierzchnie, ktére mogty by¢ dotykane. Uzy¢ wilgotnej,
migkkiej Sciereczki i tagodnego detergentu zatwierdzonego przez
szpital, bakteriobdjczych chusteczek jednorazowego uzytku,
chusteczek do dezynfekcji lub aerozolu antybakteryjnego.
Ponizsze sktadniki aktywne sg dopuszczone do czyszczenia
aparatu grzewczego:

e Utleniacze (np. 10% wybielacz)
e Czwartorzedowe zwigzki amonowe (np. §rodek czyszczaco-
dezynfekujagcy 3BM™ Quat)
e Fenoplasty (np. $rodek czyszczgco-dezynfekujacy
3M™ Phenolic)
e Aldehydy (np. 2% aktywny roztwér aldehydu glutarowego)
e Alkohole (np. 70% alkohol izopropylowy)

3. Suszyé na powietrzu.

Uwaga:

e Nie czysci¢ aparatu grzewczego ani weza za pomocg roztworéw
czyszczacych o zawartosci alkoholu lub rozpuszczalnikéw, w tym
acetonu i rozcienczalnika, przekraczajacej 80%. Rozpuszczalniki
moga spowodowac uszkodzenie etykiet i innych czesci
z tworzywa sztucznego.

e Nie zanurza¢ aparatu grzewczego Bair Hugger, jego czesci ani
akcesoriow w cieczach i nie poddawac ich procesowi sterylizacji,
poniewaz moze to spowodowacé uszkodzenie urzgdzenia lub
jego czesci.

Przechowywanie

e Gdy urzadzenie nie jest uzywane, przechowywac wszystkie
podzespoty w chtodnym, suchym miejscu.

Konserwacja: Filtr

Gdy widoczny jest ten symbol

e Kontynuowac biezacy cykl uzytkowania.

e Po zakonczeniu biezagcego cyklu uzytkowania filtr powinien
zosta¢ wymieniony przez personel serwisowy.

e Zalecana wymiana filtra: Co 12 miesiecy lub co
500 godzin uzytkowania.
Ostrzezenie: Nie podejmowac préby wymiany filtra, gdy aparat
grzewczy jest uzywany.
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Przestroga: Nie wolno podejmowac préby czyszczenia filtra
powietrza, poniewaz mogt on zostaé zanieczyszczony podczas
uzytkowania. Zutylizowac filtr w sposéb zgodny z protokotem
obowigzujgcym w placéwce.

Odpowiednie uzytkowanie i konserwacja
Firma 3M nie ponosi odpowiedzialnos$ci za niezawodnos$¢, wydajnosé
lub bezpieczenstwo aparatu grzewczego, jesli:

e Modyfikacje lub naprawy nie sg przeprowadzane przez
wykwalifikowanych serwisantéw sprzetu medycznego, ktérzy
znajg dobre praktyki w zakresie naprawy wyrobéw medycznych.

e Urzadzenie bedzie uzywane w sposéb inny niz
opisany w instrukcji obstugi lub instrukcji dotyczace;j
dziatan zapobiegawczych.

e Urzadzenie zostanie zamontowane w $srodowisku, w ktérym
uziemione gniazda elektryczne nie sg dostepne.

e Aparat grzewczy nie bedzie serwisowany zgodnie z procedurami
opisanymi w instrukcji dotyczacej dziatan zapobiegawczych.

Diagnostyka

Wykwalifikowany serwisant moze przeprowadzi¢ test systemu
wykrywania nadmiernej temperatury, test temperatury wyjsciowej,
kalibracje temperatury roboczej oraz procedure usuwania usterek
wedtug kodéw btedéw/usterek.

Przeczytac¢ przed rozpoczeciem serwisowania urzadzenia
Wszelkie naprawy, kalibracje i prace serwisowe aparatu grzewczego
muszg by¢ przeprowadzane przez wykwalifikowanego serwisanta
sprzetu medycznego, ktéry jest zaznajomiony z dobrymi praktykami
w zakresie naprawy wyrobéw medycznych. (Specjalne szkolenie

w zakresie aparatow grzewczych firmy 3M, licencja lub certyfikat
nie jest wymagany do serwisowania urzadzenia Model 675.) Jesli
serwisowanie nie wymaga interwencji producenta, instrukcja
dotyczaca dziatan zapobiegawczych urzadzenia Model 675
zapewnia informacje techniczne wymagane do serwisowania
urzadzenia. Wykona¢ wszystkie prace naprawcze i serwisowe
zgodnie z wytycznymi zamieszczonymi w instrukcji dotyczacej
dziatan zapobiegawczych urzadzenia Model 675. Aby uzyskac
wiecej informacji na temat serwisowania, skontaktowa¢é sie z dziatem
wsparcia technicznego firmy 3M.

Naprawa i wymiana w ramach gwarancji

Stany Zjednoczone:

o Jedli aparat grzewczy Model 675 wymaga serwisowania
u producenta, nalezy skontaktowac sie z firmg 3M pod numerem
1-800-228-3957.

e Podaé numer seryjny znajdujacy sie na spodzie
aparatu grzewczego.

e Od przedstawiciela dziatu obstugi klienta mozna uzyskaé
numer autoryzacji zwrotu (RA). Nalezy uzywaé tego numeru RA
we wszelkiej korespondencji. Przedstawiciel dziatu wsparcia
technicznego moze réwniez w razie potrzeby zlecié¢ bezptatng
wysytke kartonu do transportu.

Poza Stanami Zjednoczonymi:

W sprawach dotyczacych naprawy i wymiany w ramach gwarancji
nalezy kontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem. Podczas rozmowy
telefonicznej nalezy poda¢ numer seryjny znajdujacy sie na spodzie
aparatu grzewczego Bair Hugger.

POWAZNE ZDARZENIA ZWIAZANEZTYM
URZADZENIEM NALEZY ZGtASZAC FIRMIE

3M ORAZ W ODPOWIEDNIM LOKALNYM
URZEDZIE (UE) LUB W LOKALNYM URZEDZIE DS.
REJESTRACJI LEKOW.

Stownik symboli

Nazwa symbolu

Symbol

Opis symbolu

Wskazuje wytwaérce wyrobu

przedstawiciel

we Wspélnocie
Europejskiej / Unii
Europejskiej

Wytwérca u medycznego. Zrédto: ISO
15223, 5.1.1
Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego

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

Znak CE Znak CE

C € 2797

Wskazuje zgodnoscé ze
wszystkimi obowigzujgcymi
rozporzgdzeniami

lub dyrektywami UE,
potwierdzong przez jednostke
notyfikowana.

Data produkc;ji

Wskazuje date
wyprodukowania wyrobu
medycznego. ISO 15223, 5.1.3

Wytgcznie na
recepte

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

Numer katalogowy

REF

Wskazuje numer katalogowy
nadany przez wytworce, tak
ze mozna zidentyfikowaé
wyréb medyczny. Zrédto: 1ISO
15223, 5.1.6

Maksymalne
bezpieczne
obcigzenie robocze

Wskazuje maksymalne
bezpieczne obcigzenie
robocze, ktérego wartoscé nie
moze przekraczaé podanej
liczby.

Numer seryjny

Wskazuje numer seryjny
nadany przez wytworce, tak
ze mozna zidentyfikowaé
okreslony wyréb medyczny.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.7

Chroni¢ przed
wilgocia

Wskazuje wyréb medyczny,
ktdy wymaga ochrony

przed cieptem i zrodtami
radioaktywnymi. Zrédto: ISO
15223, 5.3.4

Klasyfikacja UL

o

‘@Q
=
w

Wskazuje, ze produkt zostat
oceniony i sklasyfikowany
przez firme UL jako zgodny
z normami obowigzujgcymi
w Stanach Zjednoczonych i
Kanadzie.

Zapoznac sie

z instrukcja
uzytkowania lub
z elektroniczng
instrukcjg
uzytkowania

Wskazuje, ze uzytkownik
powinien zapoznaé sig z
instrukcja uzywania. Zrédto:
ISO 15223, 5.4.3

Zielony Punkt

Oznacza wktad finansowy w
krajowy podmiot zajmujacy sie
odzyskiem opakowan zgodnie
z unijng dyrektywa 94/62

i odpowiednimi przepisami
krajowymi. Packaging
Recovery Organization
Europe.

Przestroga

Wskazuje, ze konieczne jest
zachowanie ostroznosci
podczas obstugi wyrobu
lub sterowania w poblizu
miejsca, w ktérym znajduje
sie symbol, lub aby wskazaé,
ze obecna sytuacja wymaga
$wiadomosci operatora lub
dziatania operatora w celu
uniknigcia niepozadanych
konsekwencji. Zrédto: ISO
15223, 5.4.4

Patrz instrukcja
obstugi / broszura

Podkresla, aby przeczytaé
instrukcje obstugi/broszure.
ISO 7010-M002

Uziemienie
ochronne
(uziemienie)

Wskazuje zacisk
przeznaczony do potaczenia
z przewodem zewnetrznym
w celu zabezpieczenia
przed porazeniem prgdem
elektrycznym w przypadku
awarii lub zacisk elektrody
uziemiajacej. Zrédto: IEC
60417, 5019

Wyréb medyczny

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

Wskazuje nosénik, ktory

Ekwipotencjat

Wskazuje, ktére potaczone
ze sobg zaciski wyréwnuja
potencjat réznych elementéw
sprzetu lub systemu.
Niekoniecznie musi to by¢
potencjat uziemienia. Zrédto:
IEC 60417-5021

Bezpiecznik

Wskazuje wymienny
bezpiecznik

Unikalny zawiera informacje o
identyfikator uUDI unikalnym identyfikatorze
wyrobu wyrobu. Zrédto: 1ISO 15223,
5.710
Wskazuje podmiot
Importer % importujacy wyréb medyczny

w danej lokalizacji. Zrédto:
1ISO 15223, 5.1.8

Zakaz stosowania
niepodtaczonych
przewoddéw

N

Znak bezpieczenstwa
wskazujgcy zakaz stosowania
niepodtgczonych przewoddw

Recykling sprzetu
elektronicznego

< | - ©® Q@ &

NIE wyrzuca¢ zuzytego
urzadzenia do kosza na
odpady mieszane. Nalezy
oddac¢ je do recyklingu.
Zrédto: Dyrektywa
WEEE 2012/19/WE w
sprawie zuzytego sprzetu
elektrotechnicznego i
elektronicznego
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Wskazuje, ze krople pada-
jace pionowo nie powinny

Dane techniczne
Cechy fizyczne

System bezpieczenstwa

Kody alarméw/usterek

60601-1. Zrodto: IEC 60417-
5333

Znak bezpieczenstwa
oznaczajacy, ze aparat
grzewczy Bair Hugger
Aparatéw Model 675 zostat
grzewczych opracowany z myslg

firmy 3M nalezy o bezpiecznym uzytkowaniu
uzywac wytgcznie WY+LACZNIE z kocami

z kocami lub i koszulami ogrzewanymi
koszulami jednorazowego uzytku firmy
firmy 3M. 3M. Uzytkowanie aparatu
wraz z innymi produktami
moze spowodowac
obrazenia termiczne.

Kod IP I PX1 Qoyvodowaé zadnych szkéd. Wymiary wys. 14,5" x gt. 10,5" x szer. 11" (wys.
Zrédto: IEC 60529+AM- 36,2 cm x gt. 26,7 cm x szer. 28 cm)
D1:1999+AMD2:2013CSV/ ’ ’
COR2:2015 Masa 9,93 funta (4,5 kg)
° Wskazuje czg$¢ aplikacyjng Poziom hatasu wzglednego | 50 dBA
Czes¢ aplikacyjna typu BF zgodng z normg IEC :
typu BF R Waz Elastyczny

Dtugos$é: 80" (203 cm)
Masa: 1,51 funta (0,686 kg)
Srednica: 2" (5,08 cm)

Termostat

Niezalezny obwod
elektroniczny; bezpiecznik
termiczny odpowiada

za wytaczenie elementu
grzewczego w celu
upewnienia sie, ze
temperatura powietrza na
koncéwce weza pozostanie
ponizej 56°C (zazwyczaj
53°C +3°C).

Warunki alarmu

Ogédlna usterka
Nadmierna temperatura

Niewystarczajgca temperatura

Wskaznik kodu usterki

,Yes” (Tak) na
wyswietlaczu LCD

Wskaznik wymiany filtra

,Yes” (Tak): Aktywowany po
500 godzinach uzytkowania

Filtr wlotowy urzadzenia

MERV 14*

Zalecana wymiana filtra

Co 12 miesiecy lub co
500 godzin uzytkowania.

Zalecane miejsce pracy

* Patrz Czesto zadawane pytania dotyczace filtracji

Temperatura

15-25°C (59-77°F)

Wilgotnosé

Do 80% wilgotnosci wzglednej
(bez kondensacji)

Nadmierna
temperatura -
Zaprzestanie
uzytkowania:
Wymagane
serwisowanie

Oznacza, ze osiggnigto
< warto$é graniczng
m nadmiernej temperatury.
Zaprzestanie uzytkowania:
Wymagane serwisowanie

Nadmierna L .
temperatura - Osqunleto Yvartosc o
Zaprzestanie graniczng nlewystarczaja.cej
uzytkowania: g te.mperatur'y. Zaprzestanie
Wymagane uzytkowania:

R . Wymagane serwisowanie
serwisowanie

Oznacza, ze po zakonczeniu
biezacego cyklu
uzytkowania filtr powinien
zosta¢ wymieniony przez
personel serwisowy.

Osiggnieto limit
czasu filtrowania

Wysokos$é n.p.m.

Maks. 2000 m

Temperatury robocze

Sterowanie temperaturg

Sterowanie elektroniczne

Generowane ciepto

1600 BTU/godz. ($rednio),
470 W ($rednio)

Czas potrzebny
do osiggniecia
temperatury roboczej

2-5 minut (w zaleznoéci od
modelu koca)

Czas potrzebny do zwiekszenia
temperatury powierzchni majacej
kontakt z ciatem pacjenta z 23°+2°C
do 37°C (z 73° +2°F do 99°F)

Temperatura
przechowywania/
transportu

Od -20°C do 45°C (od -4°F do 113°F)

Gdy urzadzenie nie jest uzywane,
przechowywac wszystkie
podzespoty w chtodnym,
suchym miejscu.

Powietrze ] o
otoczenia Oznacza, ze osiagnigto
(powietrze warto$¢ graniczng powietrza

otoczenia (powietrza

o temperaturze . .
P o temperaturze pokojowe;j).

pokojowej)

Oznacza koniecznos$é
zaprzestania uzytkowania
i przeprowadzenia

prac serwisowych.

Zaprzestanie
uzytkowania:
Wymagane
serwisowanie

Przycisk zasilania I
.. I Kolor oznacza stan zasilania.
(wskaznik zasilania)

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

Nadmierna temperatura
(zazwyczaj = 56°C, 53°C
+3°C): czerwony symbol
Over-Temp (Nadmierna
temperatura) miga
naprzemiennie wraz

z symbolem ,klucza”,
rozbrzmiewa alarm
dzwiekowy, element
grzewczy i wentylator
zostajg wytaczone,
kontrolki trybu pracy
zostajg wytaczone, a panel
sterowania nie reaguje
na polecenia. Zaprzesta¢
uzytkowania urzadzenia.

Niewystarczajgca
temperatura (zazwyczaj

< 3°C wybranej temperatury/
ustawienia przez 3 minuty):
niebieski symbol Under-
Temp (Niewystarczajgca
temperatura) miga
naprzemiennie wraz

z symbolem ,klucza”,
rozbrzmiewa alarm
dzwiekowy, element
grzewczy i wentylator
zostajg wytaczone,
kontrolki trybu pracy
zostajg wytaczone, a panel
sterowania nie reaguje

na polecenia. Zaprzesta¢
uzytkowania urzadzenia.

Parametry elektryczne

Element grzewczy

1190 W, rezystancyjny

Sterowanie
elementem grzewczym

3-stopniowy element grzewczy

Bez migotania

Ustawienia temperatury

Ambient (Temperatura otoczenia)
32°C (89,6°F)

38°C (100,4°F)

43°C (109,4°F)
Doktadnos¢ temperatury | #3°C
Rozdzielczo$é 0,1°C

wyswietlacza
temperatury

Prad uptywu

Zgodno$é¢ z wymogami normy
IEC 606011

Silnik wentylatora

Nieregulowany, jedna
predkosé obrotowa

Przeptyw powietrza: do 44 cfm
lub 20,77 I/s

Robocza predko$é obrotowa:
4700 obr./min

Zuzycie energii

Szczytowe: 1255 W
Srednie: 650 W

Przewdd zasilajacy

15 stép, SJT, 3-zytowy, 13 A
15 stép, SJT, 3-zytowy, 15 A
4.6 m, HAR, 3-zytowy, 10 A

Usterka

Pojawia sie symbol

klucza” i rozbrzmiewa

alarm dzwiekowy. Element
grzewczy i wentylator zostajg
wytgczone, kontrolka trybu
pracy zostaje wytaczona,

a panel sterowania nie
reaguje na polecenia.
Wymagane serwisowanie.

Wartosci
znamionowe urzgdzenia

110-120 V AC, 50/60 Hz, 11 A lub
220-240V AC, 50/60 Hz, 6 A lub
100 V AC, 50/60 Hz, 12 A

Zabezpieczenie nadpragdowe

Linie zabezpieczone
bezpiecznikiem z dwoma
wejsciami. Tylko personel
serwisowy jest uprawniony
do uzyskiwania dostepu do i/
lub wymiany bezpiecznikdw.

Bezpieczniki

Typ: Ceramiczne bezpieczniki
bezzwtoczne, 250 V AC;
prad znamionowy:

12 A (110-120 V AC)
8 A(220-240 V AC)
15 A (100 V AC)

Robocza predkosé obrotowa: F
(bezzwtoczne)

Zdolno$¢ wytgczania:
15 A,12 A: 750 A przy 250 V AC

15 A, 12 A: 10 000 A przy
125V AC

8 A: 200 A przy 250 V AC
8 A:10 000 A przy 125 V AC
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Wytyczne i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna
Urzadzenie Model 675 jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik
urzgdzenia Model 675 powinien upewnic sig, ze jest on uzytkowany w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnosé Wytyczne dotyczace srodowiska elektromagnetycznego

Emisja fal Grupa 1 W urzadzeniu Model 675 energia fal radiowych wykorzystywana jest wytgcznie do wewnetrznego

o czestotliwosci dziatania urzadzenia. W zwigzku z tym natezenie emitowanych fal radiowych jest bardzo niskie i nie

radiowej, CISPR 11 powinno powodowa¢ zadnych zaktécen pracy pobliskiego sprzetu elektronicznego.

Emisja fal Klasa A UWAGA: Charakterystyka EMISJI niniejszego sprzetu sprawia, ze nadaje si¢ on do uzytku

o czestotliwosci w obszarach przemystowych i szpitalach (norma CISPR 11, klasa A). Jeéli urzadzenie jest uzywane

radiowej, CISPR 11 w obszarach mieszkalnych (w przypadku ktérych zazwyczaj wymagane jest spetnienie wymogéw
. . normy CISPR 11, klasa B), moze nie zapewniaé odpowiedniego zabezpieczenia przed ustugami

Emisje Klasa A S . . R ) ) ; e

harmoniczne komunikacji radiowej. Istnieje prawdopodobienstwo, ze uzytkownik bedzie musiat podja¢ srodki

IEC 61000-3-2 tagodzace, takie jak zmiana potozenia lub orientacji urzadzenia.

Wahania Zgodnosé

napiecia / emisje

migotania,

IEC 61000-3-3

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna
Urzadzenie Model 675 jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik
urzgdzenia Model 675 powinien upewni¢ sig, ze jest on uzytkowany w takim srodowisku.

Niniejsze wytyczne moga nie mieé zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja
i odbicie od budynkoéw, obiektow i ludzi.

IEC 60601

Poziom testowy, poziom zgodnosci

Wytyczne dotyczace srodowiska elektromagnetycznego

Wytadowanie elektrostatyczne (ESD), IEC 61000-4-2

Styk £8 kV
Powietrze =15 kV

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub ceramiczne. Jezeli podtogi pokryte sg materiatem
syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna powinna byé na poziomie co najmniej 30%.

Szybkie wytadowanie elektryczne/impuls, IEC 61000-4-4

+1kV dla linii

+2 kV dla linii zasilania

wejsciowych/wyjsciowych

Jakos$¢ zasilania sieciowego musi by¢ przynajmniej taka jak w przypadku typowego srodowiska
przemystowego lub szpitalnego.

Przepiecie, IEC 61000-4-5

Linia do linii #1kV

Linie do uziemienia 2 kV

Jakos$¢ zasilania sieciowego musi by¢ przynajmniej taka jak w przypadku typowego srodowiska
przemystowego lub szpitalnego.

Zapady napieé, krdtkie przerwy oraz zmiany napieé na liniach wejsciowych zasilania, IEC 61000-4-11

0,5 cyklu

poziomu testowego.

<5% U, (> 95% spadek U,) przez

40% U, (60% spadek U,) przez 5 cykli
70% U, (30% spadek U,) przez 25 cykli
<5% U, (>95% spadek U,) przez 5 s
U, oznacza napigcie zasilania pradem
przemiennym przed zastosowaniem

Jakos¢ zasilania sieciowego musi by¢ przynajmniej taka jak w przypadku typowego $rodowiska
przemystowego lub szpitalnego. Jesli wymagane jest nieprzerwane dziatanie urzadzenia

Model 675 podczas bardzo dtugich przerw w zasilaniu sieciowym, zaleca sie zasilanie urzgdzenia
Model 675 z zasilacza lub akumulatora awaryjnego.

Przewodzony sygnat o czestotliwosci radiowej, IEC 61000-4-6, i zaktécenia promieniowane o czestotliwosci radiowej, IEC 61000-4-3

6 Vrms, od 150 kHz do 80 MHz
10 V/m, od 80 MHz do 2,5 GHz

Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne wykorzystujace czestotliwosci radiowe

(RF) powinny byé uzywane w odlegtosci od dowolnej czeéci urzadzenia Model 675, w tym
przewoddw, nie blizszej niz zalecana odlegto$é obliczona na podstawie réwnania odpowiedniego
do czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtosé¢
d=12vP
d =1,2VP od 80 MHz do 800 MHz
d =2,3VP od 800 MHz do 2,5 GHz

gdzie P jest maksymalng znamionowg mocg wyj$ciowg nadajnika w watach (W) wedtug oznaczen
producenta nadajnika, a d jest zalecang odlegto$cig w metrach (m).

Przy czestotliwosciach od 80 MHz do 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.

Natezenie pola ze stacjonarnych nadajnikéw fal radiowych, jak okreslono w pomiarach pdl
elektromagnetycznych w terenie?, powinno byé mniejsze niz poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci®.

(@)

W poblizu urzadzen oznaczonych nastepujagcym symbolem moga nastgpic¢ zaktécenia:

Uwagi

2 Nie mozna doktadnie przewidzieé natezenia pola nadajnikdw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla telefonéw radiowych
(komorkowych/bezprzewodowych), radia przenosne, krotkofaldwki, przekaz radiowy na falach $rednich i ultrakrétkich oraz przekaz
telewizyjny. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne wzbudzane przez stacjonarne nadajniki fal radiowych, nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie pomiaréw elektromagnetycznych w terenie. Jesli natezenie pola zmierzone w miejscu, w ktérym uzywany jest
urzadzenie Model 675, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci dla fal radiowych, nalezy sprawdzié, czy dziata on prawidtowo.

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych §rodkéw, takich jak zmiana orientacji
lub potozenia urzadzenie Model 675.

b Dla zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno byé mniejsze niz 3 V/m.

Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem radiowym do komunikacji a urzagdzeniem Model 675

Urzadzenie Model 675 jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym mozna kontrolowaé zaktécenia
powodowane sygnatem o czestotliwos$ci radiowej. Nabywca lub uzytkownik urzagdzenia Model 675 moze starac sie unika¢ zaktécen
elektromagnetycznych poprzez zachowanie minimalnej odlegto$ci pomiedzy przeno$nym i mobilnym sprzetem radiowym do komunikacji
(nadajniki) a urzgdzeniem Model 675, jak zalecono ponizej, w zalezno$ci od maksymalnej mocy wyjéciowej tych nadajnikéw.

Odlegtosé wedtug czestotliwosci nadajnika (M)
Maksymalna znamionowa
moc wyjéciowa nadajnika 0Od 150 kHz do 80 MHz Od 80 MHz do Od 800 MHz do 2,5 GHz
W d=12VP 800 MHz d=23VF
d=12VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

Poziom testowy

Pole magnetyczne o czestotliwosci sieciowej (50/60 Hz), IEC 61000-4-8
30 A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej powinny utrzymywac sie na poziomie
charakterystycznym dla typowej lokalizacji w typowym srodowisku przemystowym
lub szpitalnym.
IEC 60601 Wytyczne dotyczace srodowiska elektromagnetycznego

producenta nadajnika.

Uwagi

Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjéciowej niewymienionej powyzej zalecang odlegto$é d w metrach (m) mozna oszacowaé za
pomoca réwnania odpowiedniego do czestotliwoéci nadajnika, gdzie P jest maksymalng mocg znamionowg nadajnika w watach (W), wedtug

Przy czestotliwosciach od 80 MHz do 800 MHz stosuje sie odlegtos¢ dla wyzszych zakreséw czestotliwosci.

Niniejsze wytyczne moga nie mieé zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja
i odbicie od budynkoéw, obiektéw i ludzi.
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Klasyfikacje

e Zabezpieczenie przed porazeniem pragdem elektrycznym:

\}SSIF/& MEDYCZNE — SPRZET MEDYCZNY OGOLNEGO
< 4 PRZEZNACZENIA WYLACZNIE POD WZGLEDEM

Elektryczny sprzet medyczny klasy | z czeécig aplikacyjng typu BF c l(.@ll_ us ZAGROZENIA PORAZENIEM PRADEM, POZAREM

e Zabezpieczenie przed przedostawaniem sie wody: IPX1

e Tryb pracy: Ciggta praca.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w obecnosci palnych
mieszanin srodkéw znieczulajgcych z tlenem lub tlenkiem azotu.

| USZKODZENIEM MECHANICZNYM ZGODNIE

Z NORMAMI ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005)

+ AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1(2008)
+(2014), IEC 80601-2-35 (2009) + AMD (2016),
IEC 60601-1-6:2010 (trzecie wydanie) + A1:2013,
IEC 60601-1-8:2008 (drugie wydanie) + A1:2012;

nr kontrolny 4HZ8
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Czesto zadawane pytania (FAQ) dotyczace filtracji

Jaki filtr jest uzywany w aparacie grzewczym 3M™ Bair Hugger™ Model 675?

Urzadzenie Model 675 wykorzystuje taki sam element filtrujgcy, jaki byt uzywany przez wiele lat w poprzednich modelach Bair Hugger serii
700. Element filtrujgcy zostat sklasyfikowany na podstawie standardowej w branzy skali jako MERV 14 przy 44 cfm (stopy sze$cienne na
minute) w ramach normy ASHRAE 52.2-2012: Metoda testowania urzadzen do wentylacji/oczyszczania powietrza ogélnego uzytku w zakresie
skutecznos$ci usuwania wedtug rozmiaru czastek statych®2.

Czym jest wskaznik MERV?
Minimalna warto$¢ raportowania efektywnosci lub MERV to skala pomiarowa stuzgca do oceny wydajnosci filtra powietrza wedtug rozmiaru
czastek statych oraz w oparciu o norme ASHRAE 52.2-2012"2.

Czym jest wskaznik MERV zalecany w przypadku sal operacyjnych?

Norma ASHRAE 170-2013 dotyczaca wentylacji placowek opieki zdrowotnej zapewnia standardy i wytyczne w zakresie wymogdéw zwigzanych
z projektowaniem systemoéw wentylacji wykorzystywanych w placéwkach opieki zdrowotnej®. W ramach normy zaleca sig, aby w salach
operacyjnych stosowano filtr, ktéry stanowi odpowiednik dla wskaznika MERV 143, Ten wskaznik MERV jest charakterystyczny dla systemu
wentylacji w szpitalnych salach operacyjnych.

Czym jest wskaznik MERV zalecany w przypadku aparatéw do terapii grzewczej stosowanych u pacjentéw

w sali operacyjnej?

Nie ma zadnej normy dotyczacej filtracji aparatow do terapii grzewczej stosowanych w sali operacyjnej. ASHRAE to norma uzywana do oceny
wydajnosci filtra w systemach wentylacji w placéwkach opieki zdrowotne;j.

Czy filtr HEPA jest wymagany?
Nie. Nie mamy zadnego dowodu ani informacji §wiadczacej o tym, ze filtr HEPA zwieksza bezpieczenstwo pacjenta.

Czym jest norma ASHRAE 52.2-2012?

Amerykanskie Stowarzyszenie Inzynieréw Ogrzewnictwa, Chtodnictwa i Klimatyzacji (ASHRAE) to globalna organizacja skupiajaca si¢ na
badaniach, edukacji i normach w zakresie ogrzewania, wentylacji, klimatyzacji i chtodnictwa. Norma ASHRAE 52.2-2012'2 zapewnia metody
testowe dla filtréw wlotowych powietrza w celu standaryzacji w zakresie klasyfikacji i wydajnosci. Wiecej informacji na temat normy ASHRAE
znajduje sie na stronie internetowej www.ashrae.org.

Referencje:

1. Norma ANSI/ASHRAE 52.2-2012: Metoda testowania urzadzen do wentylacji/oczyszczania powietrza ogélnego uzytku w zakresie
skutecznos$ci usuwania wedtug rozmiaru czastek statych. The American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers,

Inc. © 2012 ASHRAE. ISSN 1041-2336. Norma dostepna na stronie internetowej http://www.ashrae.org. Data uzyskania dostepu 6/7/2016.

2. ANSI/ASHRAE, zatacznik a, b i d do normy ANSI/ASHRAE 52.2-2012. Metoda testowania urzadzen do wentylacji/oczyszczania powietrza
ogodlnego uzytku w zakresie skutecznosci usuwania wedtug rozmiaru czgstek statych. The American Society of Heating, Refrigerating and
Air-Conditioning Engineers, Inc. © 2015 ASHRAE. ISSN 1041-2336. Norma dostepna na stronie internetowej http://www.ashrae.org. Data
uzyskania dostepu 6/7/2016.

3. Norma ANSI/ASHRAE/ASHE 170-2013: Wentylacja placéwek opieki zdrowotnej. The American Society of Heating, Refrigerating and
Air-Conditioning Engineers, Inc. © 2013 ASHRAE. ISSN 1041-2336. Norma dostepna na stronie internetowej http://www.ashrae.org. Data
uzyskania dostepu 6/7/2016.
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& Ohfrivaci jednotka 3M™ Bair Hugger™, model 675

Navod k obsluze

/«\/\\\\\\\\mi«(u\-
////%,‘m \\\\

Popis termoregulaéniho systému 3M™ Bair Hugger™

Termoregulaéni systém Bair Hugger se sklada z ohfivaci jednotky,
model 675 (s volitelnym pojizdnym vozikem a dal3im pfislu§enstvim)
spolu se zahtivaci pfikryvkou 3M nebo zahfivacim plastém

Bair Hugger.

Ohfivaci jednotka Bair Hugger je pfipevnéna k zahfivaci ptikryvce
nebo zahfivacimu plasti pomoci pruzné hadice. V jednotce je vytvaien
teply vzduch, ktery proudi hadici ohfivaci jednotky do pfikryvky &i
plasté. V zavislosti na modelu jsou pfikryvka nebo plast 3M umistény
bud' na pacientovi, kolem né&j nebo pod nim. Malé perforace na
prikryvce nebo plasti umoziuji rozptyleni teplého vzduchu po
pokoZce pacienta.

Tento navod obsahuje provozni pokyny a specifikace ohfivaci
jednotky pro ohfivaci jednotku, model 675. Ohfivaci jednotku, model
675 muzete pouzit v klinickych podminkach, kdy pacient mize mit
pocit, Ze je mu pf¥ili§ teplo nebo pfili§ chladno; véetné Fizeni teploty
pacienta na operac¢nim séle. Informace o pouzivani zahfivacich
prikryvek nebo plastd 3M Bair Hugger s ohfivaci jednotkou, model
675 najdete v pfislusnych pokynech k pouziti.

Indikace pro pouziti

Termoregulaéni systém Bair Hugger je uréen k prevenci a 1écbé
hypotermie. Déle Ize termoregulaéni systém pouzit k zajisténi
tepelného komfortu pacienta za podminek, kdy pacienti mohou mit
pocit, Ze je jim pfili§ teplo nebo pfilis chladno. Termoregulaéni systém
Ize pouzivat u dospélych i pediatrickych pacientd.

Termoregulaéni systém Bair Hugger by mél byt pouzivan vyhradné
vyskolenymi zdravotnickymi profesionaly.

Populace pacientt a prostiedi

Dospéli a pediatri¢ti pacienti, ktefi se |é¢i na operaénich salech,
pohotovostnich oddélenich a dal$ich oddélenich v nemocni¢nim
prostiedi, kde je vyzadovana regulace teploty pacienta.

Kontraindikace, varovani, upozornéni a oznameni

Vysvétleni signélnich slov a nasledku
VAROVANI: Oznag&uje nebezpeéné situace, kterych je nutno se
vyvarovat, jinak hrozi nebezpeci smrti nebo vazného poranéni.

UPOZORNENI: Oznaéuje nebezpeéné situace, kterych je

nutno se vyvarovat, jinak hrozi nebezpeéi lehkého nebo stiedné
tézkého poranéni.

OZNAMENI: Oznaguje situace, kterych je nutno se vyvarovat, jinak
hrozi nebezpedéi poskozeni majetku.

KONTRAINDIKACE

KONTRAINDIKACE: Snizeni rizika tepelného poranéni:

e  PFi pouziti aortalni kfizové svorky nevystavujte teplu dolni
kongetiny. Pfi plsobeni tepla na ischemické kon&etiny maze dojit
k tepelnému poskozeni.

VAROVANI

VAROVANI: Snizeni rizika tepelného poranéni:

e Ohfivaci jednotka Bair Hugger, model 675 byla navrzena
pro bezpeény provoz POUZE s jednorazovymi zahfivacimi
prikryvkami a plasti 3M. Pouziti s jinymi produkty mGze zpUsobit
tepelné poskozeni. Vyrobce a/nebo dovozce odmita v plném
rozsahu povoleném zédkonem veskerou odpovédnost za tepelné
poranéni vyplyvajici z pouziti ohfivaci jednotky ve spojeni se
zahfivacimi pfikryvkami a plasti, které nepatii k systému 3M.

e Pacienty neosetfujte hadici ohfivaci jednotky samostatné. Pfed
realizaci tepelné |é¢by vzdy pfipojte hadici k zahfivaci pfikryvce/
plasti M.

e Nepokladejte na télo pacienta neperforovanou stranu zahfivaci
pFikryvky/plasté. Perforovanou stranu (s malymi otvory)
vzdy umistéte pfimo na télo pacienta, aby byla v kontaktu
s kdzi pacienta.

e Nepokladejte zahfivaci pfikryvku/plast pfimo na disperzni
elektrodovou podlozku.

e Manzeta na méfeni krevniho tlaku, EKG, infuze nebo jiné hadi¢ky
nebo kabely se pfi pouziti zahtivaciho plasté Bair Hugger nesmi
pfed rozvinutim rukévu vyhfivané vlozky (vyhfivanych vlozek)
vyskytovat mezi vlozkou rukavu a plastém, nebot by béhem
rozvijeni mohlo dojit k roztrzeni vlozky.

e  P¥i pouziti ptikryvek a plastd na zahtati téla nepokladejte
zajistovaci zafizeni pacienta (tj. bezpe&nostni popruh nebo pasku)
ptes zahfivaci pfikryvku/plast.

e  P¥i pouziti zahfivacich pfikryvek na spodni nebo boéni ¢ast téla
spolu se zajidtovacim zafizenim (tj. bezpe&nostnim popruhem
nebo péskou) zajistéte, aby nebyly ucpany vyhfivaci kanaly.

e Pacient nesmi lezet na hadici ohfivaci jednotky.

e Nedovolte, aby se hadice ohfivaci jednotky béhem tepelné Iécby
dostala do pfimého kontaktu s pokozkou pacienta.

e Kohftivaci jednotce nepfipojujte roztrzenou nebo poskozenou
zahfivaci pfikryvku/plast.

e Béhem dlouhodobého tepelné IéEby neponechavejte pacienty se
$patnou perfuzi bez dozoru.

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

e V tepelné |éEbé nepokradujte, pokud se rozsviti symbol
prehrati a zazni alarm. OhfFivaci jednotku odpojte a kontaktujte
kvalifikovaného servisniho technika.

o Neprovadéjte test systému detekce prehrati, kdyz se ohfivaci
jednotka pouziva k tepelné 1écbé.

VAROVANI: Snizeni rizika poranéni nebo Gmrti pacienta v dsledku

zmény aplikace lékui:

e Zahfivaci prikryvku/plast nepouzivejte pfes transdermalni
naplasti s 1€Civy.

VAROVANI: Snizeni rizika poranéni pacienta v disledku

interference s ventilaci

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

VAROVANI: Snizeni rizika poranéni kvili padiim pacienta

e Zahfivaci pfikryvku/plast nepouzivejte pfi pfevozu &i
pohybu pacienta.

VAROVANI: Snizeni rizik spojenych s nebezpeénym napétim

a pozarem

e Dbejte na to, aby byl kabel dobfe viditelny a pfistupny. Zastréka
na napéajecim kabelu slouzi k odpojeni zafizeni.
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Pfipojujte vyhradné do zasuvek s oznac¢enim ,Pouze nemocnice”
nebo ,Nemocniéni norma“ &i do spolehlivé uzemnéné zasuvky.

Pouzivejte pouze napéjeci kabel dodavany spole¢nosti 3M uréeny
pro tento vyrobek a certifikovany pro zemi pouziti.

Nenechte napéjeci kabel zvihnout.

Nepouzivejte ohfivaci jednotku, pokud se zd4, Ze ohfivaci
jednotka, napdjeci kabel nebo jakéakoli sou¢ast jevi znamky
poskozeni. Kontaktujte technickou podporu 3M.

Pokud nejste kvalifikovanym servisnim technikem, jednotku
fizeni teploty nerozebirejte. KdyZ je jednotka pfipojena ke zdroji
energie, jsou v ni ¢asti pod elektrickym napétim.

Pfipojte kazdou testovanou ohfivaci jednotku k samostatnému
zdroji energie.

Nepokousejte se vyménit filtr, kdyz je ohfivaci jednotka

Vv provozu.

UPOZORNENI
UPOZORNENI: Snizeni rizika kfizové kontaminace:

S vyjimkou konkrétnich modell zahfivacich pfikryvek Bair Hugger
nejsou zahtivaci pfikryvky/plasté 3M sterilni. Kazda zahfivaci
prikryvka/plast je uréena POUZE pro jednoho pacienta. Umisténi
prostéradla mezi zahfivaci pfikryvku/plast a pacienta nezabrani
kontaminaci produktu.

Pri likvidaci této ohfivaci jednotky a pfislusnych elektrickych
soucasti postupujte v souladu s platnou legislativou.

Po kazdém pouziti pacientem odistéte ohfivaci jednotku a vnéjsi
stranu hadice ohfivaci jednotky. Viz ,Pokyny k ¢isténi“ v ¢asti
Pokyny k ¢isténi. Nepokousejte se Cistit vzduchovy filtr, b€hem
pouzivani mohlo dojit k jeho kontaminaci. Filtr zlikvidujte podle
protokolu zdravotnického zafizeni.

Nepouzivejte ohfivaci jednotku Bair Hugger s hadici odpojenou
od zahfivaci deky/plasté 3M. Ohfivaci jednotka Bair Hugger je
uréena k pouziti s hadici fadné pripojenou k odpovidajici zahfivaci
prikryvce/plasti a v souladu s osvédéenymi postupy pro sterilni
praci na operacnim séle.

UPOZORNENI: Snizeni rizika pozaru:

Zahtivaci pfikryvky a plasté 3M jsou klasifikovany jako vyrobky
tfidy | — normalni hoflavost, jak je stanoveno v nafizeni

o hoflavych latkdach Komise pro bezpeénost spotfebnich vyrobkda,
16 CFR 1610. P¥i pouziti vysoce intenzivnich tepelnych zdrojl
postupujte podle standardnich bezpeé&nostnich protokold.

UPOZORNENI: Snizeni rizika poranéni pacienta &i
zdravotnického pracovnika:

Pro zabranéni prevraceni musi byt pfi montazi na infuzni stojan
vzdalenost od spodni ¢asti ohfivaci jednotky k podlaze mensi nez
44" (112 cm) a primér rozvoru infuzniho stojanu musi byt alespoi
28" (71 cm).

Neumistujte ohfivaci jednotku a pojizdny vozik na povrch
s ndklonem vét§im nez 7 stupiiti se zadnimi kole¢ky smérem dold.

Nepokousejte se pohybovat pojizdnym vozikem, pokud jsou
predni kole¢ka zajisténa.
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UPOZORNENI: Jak snizit riziko tepelného poranéni, hypertermie
¢i hypotermie:

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

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

Upravte teplotu vzduchu nebo ukon&ete terapii, jakmile je
dosazeno terapeutického cile, pokud jsou zaznamenany zvysené
teploty nebo pokud se v zahfivané oblasti objevi nezadouci
kozni reakce.

Neumistujte ohfivaci jednotku na mékky nerovny povrch,
napfiklad na postel, nebo na viditelné mokry povrch, protoze by
mohlo dojit k zablokovani pfivodu vzduchu a prehfati ohfivaci
jednotky, coz by ohrozilo vykon ohfivaci jednotky.

Veskeré zkousky teploty u jednotky pro ohfev provadéjte pomoci
jednotky pro zkousky teploty 3M, model 22110. U samotné
jednotky pro zkousky teploty, model 22110, neni tfeba provadét
Zadnou kalibraci.

S ohfivaci jednotkou pouzivejte pouze napajeci kabel dodavany
spolu se systémem 3M.

UPOZORNENI: Snizeni rizika spojeného s elektromagnetickym
rusenim (EMI) zpisobenym pfenosnymi a mobilnimi
vysokofrekvenénimi (VF) zaFizenimi:

Termoregulaéni systém 3M Bair Hugger byl testovan na odolnost
vigi EMR i elektrostatickému vyboji (ESD).

Nainstalujte a zprovoznéte termoregulaéni systém 3M
Bair Hugger podle Udaji o elektromagnetické kompatibilité
(EMK) uvedenych v pokynech a prohlaseni vyrobce.

Pokud dojde k ruseni, od pfenosného nebo mobilniho
vysokofrekvenéniho komunikaéniho zafizeni poodstupte.

Poznamky

1.

Ohfivaci jednotka Bair Hugger spliiuje pozadavky na
elektronické ruseni. Dojde-li k vysokofrekvenénimu ruseni
jiného zafizeni, pfipojte ohfivaci jednotku k jinému elektrickému
napajecimu zdroji.

Aby nedoslo k poskozeni ohfivaci jednotky:

e  P¥i provadéni udrzby pouzivejte spravné postupy pro
elektrostaticky vyboj (ESD).

e Neupravujte toto zafizeni bez povoleni vyrobce.

e Neponofujte ohfivaci jednotku, jeji ¢asti ¢i pfislusenstvi do
tekutiny, ani je nevystavujte procesu sterilizace.

e K ¢isténi ohfivaci jednotky nebo hadice nepouzivejte Cistici
roztoky s vice nez 80 % alkoholu nebo rozpoustédel, véetné
acetonu a fedidla. Rozpoustédla by mohla poskodit stitky
a dalsi plastové soucasti.

Pouziti ohfivaci jednotky Bair Hugger, model 675

Pfehled ohfivaci jednotky, model 675

Ovladaci
panel

Hadice ohfivaci
jednotky

Pfedni strana

Pfehled ovladaciho panelu

Pfenosna Svorka infuzn
rukojet stojanu

Napdjeci kabel Hadice

j%////dml |

Zadni strana

Ekvipotencialni
svornik

Displej (LCD):
e Zobrazuje teplotu vzduchu
vychézejiciho z hadice

Nastaveni teploty:

e |& (Okoli)
e [32)32°C (89,6 °F)

e (38 38°C (100,4 °F)
e (43 43°C(109,4 °F)

Bair Hugger
™

Zeleny LED indikator:

e Zobrazuje vybrané nastaveni teploty.

Napajeni:

\

e Zelena = zapnuto

e  Zluta = pohotovostni rezim

Dilezité symboly a indikatory alarmu

(Vizualni a zvukové alarmy jednotky, model 675 jsou podle IEC 80601-2-35 klasifikovany jako Nizkd priorita):

Je vyzadovan servis Cerveny
indikator prehfati

e Prestaiite pouzivat: Je vyzadovan servis.

o Neprovadéjte restart.

Modry indikator
nedostate¢né teploty

iho

ohfivaci jednotky

e Zazni zvukovy alarm: Pro ztiSeni alarmu stisknéte tlacitko napajeni.
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Bylo dosazeno ¢asového limitu filtru:

Navod k pouziti

e Pokracujte v aktudlnim pouziti.
e Po aktudlnim pouziti musi byt servisnim personalem vyménén filtr.

e Symbol vymény filtru zGstane svitit, i kdyz je ohfivaci jednotka v pohotovostnim rezimu.

Varovani: Nepokousejte se vymeénit filtr, kdyz je ohfivaci jednotka v provozu.

Upozornéni: Nepokousejte se &istit vzduchovy filtr, béhem pouzivani mohlo dojit k jeho kontaminaci.
Filtr zlikvidujte podle protokolu zdravotnického zafizeni.

Preététe si a dodrzujte véechny KONTRAINDIKACE, VAROVANI, UPOZORNENI a POZNAMKY obsazené v navodu k obsluze. Pokyny nize
popisuji, jak obsluhovat ohfivaci jednotku, model 675. Informace o pouzivani zahf¥ivacich pfikryvek/plastd 3M najdete v ndvodu k pouziti, ktery

je soucasti prikryvky/plasté.

PRIPRAVA 1. Polozte jednotku na rovny, tvrdy a suchy povrch (napf. na pojizdny vozik) nebo ji namontujte na infuzni stojan
(viz ndvod k montézi na stran& 123).
Upozornéni: Pro zabranéni pfevraceni musi byt pfi montazi na infuzni stojan vzdélenost od spodni ¢asti ohfivaci
jednotky k podlaze mensi nez 44" (112 cm) a primé&r rozvoru infuzniho stojanu musi byt alespon 28" (71 cm).
Upozornéni: Neumistujte ohfivaci jednotku na mékky nerovny povrch, naptiklad na postel, nebo na viditeln&
mokry povrch, protoze by mohlo dojit k zablokovani pfivodu vzduchu a pfehfati ohfivaci jednotky, coz by ohrozilo
vykon ohfivacfi jednotky.
PRIPOJENI 2. Pripojte ohfivaci jednotku k fadn& uzemnénému zdroji napajeni. Tladitko napajeni sviti Zluté, coz oznaduje, Ze je
ohfivaci jednotka napdjena.
3. Zasunte konec hadice ohfivaci jednotky Bair Hugger do zahtivaci pfikryvky nebo portu hadice plasté az
po zarazku.
Varovani: Pacienty neo$etfujte hadici ohfivaci Zarazka
jednotky samostatné.
Varovani: Béhem zahfivani nedovolte pacientovi lezet na hadici
ohfivaci jednotky, ani nedovolte, aby byla hadice v pfimém
kontaktu s pokozkou pacienta.
Upozornéni: Nepouzivejte ohfivaci jednotku Bair Hugger
s hadici odpojenou od zahfivaci deky/plasté 3M.
4. Pro bezpeé&né pFipevnéni uchytte hadici pomoci klipu.
SPUSTENI 5. Pro sputéni ohfivaci jednotky zvolte p¥islusné nastaveni teploty.
e Zeleny LED indikator ukazuje zvolené nastaveni teploty.
. . . o 4 ;wm 38-5 OC 675
e LCD displej zobrazuje teplotu vzduchu vystupujiciho *
z hadice.
MONITOROVANI 6. Monitorujte pacienta:
Upozornéni:
e Spole¢nost 3M doporuéuje nepfetrzité sledovat teplotu stfedu téla. Neni-li nepfetrzité monitorovani
k dispozici, sledujte teplotu pacientd, ktefi nejsou schopni reagovat, komunikovat a/nebo ktefi nedokazou
vnimat teplotu, minimalné kazdych 15 minut nebo podle protokolu zdravotnického zafizeni.
e Sledujte koZzni reakce pacientd, ktefi nejsou schopni reagovat, komunikovat a/nebo ktefi nedokazou vnimat
teplotu, minimalné kazdych 15 minut nebo podle protokolu zdravotnického zafizeni.
e Upravte teplotu vzduchu nebo ukoncete terapii, jakmile je dosazeno terapeutického cile, pokud jsou
zaznamenany zvysené teploty nebo pokud se v zahfivané oblasti objevi nezadouci kozni reakce.
ODPOJENI 7. Ukongeni tepelné lé&by:
e Stisknutim tlagitka napéjeni vypnéte ohfivaci jednotku.
e Odpojte hadici ohfivaci jednotky od zahtivaci pfikryvky/plasté a pfikryvku/plast zlikvidujte podle
nemocni¢nich pfredpisu.
CISTENI 8. Ogistéte ohfivaci jednotku a vnéjsi stranu hadice ohfivaci jednotky (viz Pokyny k &iténi, strana 123).

Po vycisténi jednotku a hadici fadné ulozte.
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Pfipojeni hadice ohfivaci jednotky a napajeciho kabelu
Pfipojeni hadice ohfivaci jednotky k ohfivaci jednotce

Chcete-li pfipojit hadici ohfivaci jednotky k ohfivaci jednotce, nejprve zkontrolujte, zda je na konci hadice tésnici krouzek.
Vyrovnejte trojuhelnik nahofe na hadicové spojce ohfivaci jednotky s drazkou na konci hadice. Zatla¢te hadici dovnitf
a otacejte po sméru hodinovych ruéic¢ek, dokud nezacvakne na misto. Pro odpojeni otoéte hadici proti sméru hodinovych

rucic¢ek a zatdhnéte.

P¥ipojeni napajeciho kabelu k ohfivaci jednotce

Tésnici krouzek

Pokud se ohfivaci jednotka nedodava s pfipojenym napéjecim kabelem, postupujte podle listu s pokyny k pouziti napajeciho

kabelu, ktery je soucasti ohfivaci jednotky, model 675.

Upozornéni: S ohfivaci jednotkou pouzivejte pouze napéjeci kabel dodavany spolu se systémem 3M.

Pokyny pro montaz ohfivaci jednotky

Montaz na infuzni stojan

Chcete-li namontovat ohfivaci jednotku,
model 675 na infuzni stojan, otocte
rukojeti svorky ve sméru hodinovych
rucicek, aby se svorka na infuznim stojanu
utahla, a proti sméru hodinovych rucicek
ji uvolnéte.

Montaz na prislusenstvi pojizdného voziku
Viz pokyny pfilozené k pfislusenstvi pojizdného voziku, model 96750.

<¢— Ohf¥ivaci jednotka, model 675

Cisténi, skladovani a Gdrzba
Pokyny pro ¢isténi
1. PFed &isténim odpojte ohfivaci jednotku od zdroje energie.

2. Cisténi se musi provadét v souladu s nemocni&nimi postupy pro
gisténi vybaveni sall. Po kazdém pouziti otfete ohfivaci jednotku,
vnéjsi stranu hadice ohfivaci jednotky a véechny povrchy, se
kterymi mohl nékdo pfijit do styku. Pouzijte jemny vihky hadfik
a Setrny Cistici prostfedek schvaleny pro pouziti ve zdravotnictvi,
antibakterialni utérky, dezinfekéni ubrousky nebo antibakterialni
sprej. Pro ¢isténi ohfivaci jednotky jsou pfipustné nésledujici
aktivni latky:

e Oxidaéni &inidla (napf. 10% roztok bélidla)

e Kvartérni amoniové slou&eniny (napf. 3BM™ Quat
Disinfectant Cleaner)

\ ohfivaci jednotky k podlaze

Upozornéni: Pro zabranéni
prevraceni musi byt pfi
montazi na infuzni stojan
vzdalenost od spodni ¢asti

mensi nez 44" (112 cm)

a primér rozvoru infuzniho
stojanu musi byt alespon
28" (71cm).

e Fenolické prostfedky (napf. 3M™ Phenolic
Disinfectant Cleaner)

e Aldehydy (napf. 2% aktivovany roztok gluteraldehydu)

e Alkoholy (nap¥. 70% isopropylalkohol)

3. Nechte uschnout na vzduchu.

Oznameni:

e K &isténi ohfivaci jednotky nebo hadice nepouzivejte Eistici
roztoky s vice nez 80 % alkoholu nebo rozpoustédel, véetné
acetonu a fedidla. Rozpoustédla by mohla poskodit stitky a dalsi
plastové soucasti.

e Neponofujte ohfivaci jednotku Bair Hugger, jeji ¢asti Ci
pfislusenstvi do tekutiny, ani je nevystavujte procesu sterilizace,
jelikoz by mohlo dojit k poskozeni ohfivaci jednotky nebo
jejich casti.

Skladovani

e Nepouzivané soucasti skladujte na chladném a suchém misté.

Udrzba: Filtr
Pokud vidite tento symbol:
e Pokracujte v aktudlnim pouziti.
e Po aktudlnim pouziti musi byt servisnim personalem filtr vyménén.
e Doporu¢ena vyména filtru: Kazdych 12 mésict nebo
500 hodin pouzivani.
Varovani: Nepokousejte se vyménit filtr, kdyZ je ohfivaci jednotka
Vv provozu.

Upozornéni: Nepokousejte se &istit vzduchovy filtr, b&hem
pouzivani mohlo dojit k jeho kontaminaci. Filtr zlikvidujte podle
protokolu zdravotnického zafizeni.
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Radné pouzivani a udrzba

Spole¢nost 3M nepiebira zadnou odpovédnost za spolehlivost,
vykon nebo bezpecnost ohfivaci jednotky, pokud dojde

k nasledujicim udélostem:

o Upravy nebo opravy neprovadi kvalifikovany servisni technik
zdravotnického zafizeni, ktery je obezndmen s osvédéenymi
postupy pfi opravach zdravotnickych prostiedka.

e Jednotka se pouziva jinym zplsobem, nez jak je popsano
v navodu k obsluze nebo navodu k preventivni idrzbé.

e Jednotka je instalovana v prostfedi, které neposkytuje uzemnéné
elektrické zasuvky.

e Ohfivaci jednotka se udrzuje v souladu s postupy popsanymi
v navodu pro preventivni udrzbu.

Diagnostika

Zkousky systému diagnostiky prehfati, teplotniho vystupu, kalibraci
provozni teploty a fe$eni problému na zakladé chybovych kédi maze
provadét pouze kvalifikovany servisni technik.

Ctéte pred udrzbou zafizeni

Veskeré opravy, kalibrace a servis jednotky pro ohtev teploty vyzaduji
dovednosti kvalifikovaného servisniho technika zdravotnického
zafizeni, ktery je obeznamen s osvéd&enymi postupy pfi opravach
zdravotnickych prostiedkd. (Pro servis ohfivaci jednotky, model

675 se nevyzaduji zadné dalsi specialni skoleni, licencovani nebo
certifikace specifické pro ohFivaci jednotku 3M.) Pokud servis
nevyzaduje pozornost vyrobce, technické informace potfebné pro
servis jednotky poskytuje navod k preventivni tdrzbé modelu 675.
Veskeré opravy a Gdrzbu provadéjte v souladu s pokyny v ndvodu

k preventivni tdrzbé modelu 675. Dalsi servisni informace ziskate od
technické podpory spole¢nosti 3M.

Zaruéni oprava a vyména
USA:

e Pokud vase ohfivaci jednotka, model 675 vyzaduje tovarni servis,
volejte spole¢nost 3M na ¢isle 1-800-228-3957.

e Uvedte sériové ¢islo umisténé na zadni strané ohfivaci jednotky.

e Technicka podpora vam da &islo RA (opréavnéni k vraceni). Toto
¢islo RA uvadéjte ve veskeré korespondenci. Vas zastupce
technické podpory vam také v pripadé potfeby zdarma zasle
pfepravni krabici.

Mimo USA:

Ohledné zaruéni opravy a vymény se obratte na mistniho distributora.

P¥i volani uvedte sériové ¢islo umisténé na zadni strané ohfivaci

jednotky Bair Hugger.

ZAVAZNOU UDALOST, KTERA SE VYSKYTNE
V SOUVISLOSTI S PRISTROJEM, HLASTE
SPOLECNOSTI 3M A MISTNIM PRISLUSNYM
ORGANUM (EU) NEBO MISTNIM
REGULACNIM ORGANUM.
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Glosar se symboly

Nazev symbolu

Symbol

Popis a reference

Vyrobce

Oznacuje vyrobce
zdravotnického prostiedku.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.1

Autorizovany
zastupce

v Evropském
spoleéenstvi /
Evropské unii

Oznacuje autorizovaného
zastupce v Evropském
spoleéenstvi / Evropské

unii. Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU a/nebo 2014/30/
EU

Oznatuje, ze federalni zakon
USA omezuje prodej tohoto
prostfedku na pokyn nebo

bezpecéné pracovni

pracovni zatiZzeni, mensi, nez je

Rx Only Rx Only | | objednavku [konkrétniho
poskytovatele s licenci]. 21
Kodex federalnich predpist
(CFR), par. 801.109 (b) (1)

Maximalni & Oznacuje maximalni bezpeéné

zatizeni

udané ¢&islo.

Datum vyroby

Zobrazi datum vyroby
|ékarského produktu. ISO
15223, 5.1.3

Klasifikovano UL

Oznaduje, ze vyrobek byl
hodnocen a klasifikovan
organizaci UL pro USA a
Kanadu.

Objednaci &islo

Oznacuje objednaci ¢&islo
vyrobce, aby bylo mozné
zdravotnicky prostiedek
identifikovat. Zdroj: ISO
15223, 5.1.6

Sériové ¢&islo

Oznaduje sériové &islo
vyrobce tak, aby bylo mozné
identifikovat konkrétni
zdravotnicky prostiedek.
Zdroj: CSN EN I1SO 15223,
517

Ochranna znacka
Zeleny bod

Zobrazuje finanéni pfispévek k
dualnimu systému pro vraceni
oball podle Evropského
nafizeni ¢. 94/62 a pfislusnych
narodnich zakonl. Dudlni
systém pro vraceni oball
podle Evropského nafizeni.

Preététe si navod k
pouziti / brozuru

Naznaduje, ze je tfeba si
prostudovat navod k pouziti /
brozuru. ISO 7010-M002

Pouzivejte pouze
ohfivaci jednotky
3M se zahfivacimi
prikryvkami nebo

/f@0

Bezpecnostni znacka
oznacujici ohfivaci jednotku
Bair Hugger, model

675 byla navrZena pro
bezpeény provoz POUZE

s jednorazovymi zahfivacimi

vyzadovan servis

plasti 3M. pfikryvkami a plasti 3M.
Pouziti s jinymi produkty maze
zpUsobit tepelné poskozeni.
Prehrati — < Oznacuje, ze byla dosazena
prestante nastavena hodnota prehfati.
pouzivat: Je Prestaite pouzivat: Je

vyzadovan servis

Podhrati —
prestante
pouzivat: Je
vyzadovan servis

2

Oznacuje, ze byla dosazena
nastavena hodnota podhrati.
Prestaite pouzivat: Je
vyzadovan servis

Bylo dosazeno
casového
limitu filtru

Oznacuje, ze po aktualnim
pouziti musi byt servisnim
personalem filtr vyménén.

Tlagitko napajeni
(indikator napéjeni)

Barva oznacduje stav napajeni.

Udrzujte v suchu

Oznacuje zdravotnicky
prostiedek, ktery musi byt
chréanén pred vlhkosti. Zdroj:
CSN EN ISO 15223, 5.3.4

Podivejte se

do navodu k
pouziti nebo do
elektronického
navodu k pouziti

Oznacuje, Ze je nutné, aby si
uzivatel prostudoval navod k
pouziti. Zdroj: CSN EN 1SO
15223, 5.4.3

Ochranné
uzemnéni

Identifikace svorky, ktera

je uréena pro pfipojeni k
externimu vodiéi pro ochranu
pred urazem elektrickym
proudem v pfipadé poruchy,
nebo svorky ochranné
ukostFovaci (zemnici)
elektrody. Zdroj: IEC 60417,
5019

Upozornéni

K oznacéeni, Ze pfi provozu
prostfedku nebo ovladaciho
prvku pobliz umisténi symbolu
je nutné dbat opatrnosti,

nebo k oznaceni, ze aktudlni
situace vyzaduje znalosti
obsluhy anebo zasah obsluhy,
aby se zabranilo nezadoucim
nasledkdm. Zdroj: ISO 15223,
54.4

Ekvipotencialni
plocha

Identifikace svorek, které

pfi vzdjemném propojeni
uvedou rlzné &asti zafizeni
nebo systému do stejného
potencialu, jimz nemusi byt
nutné uzemnovaci potencial.
Zdroj: IEC 60417-5021

Pojistka

Oznacuje vyménitelnou
pojistku.

Zdravotnicky

Oznacuje, Ze tento produkt
je zdravotnicky prostiedek.

Recyklovat
elektronické
zafizeni

Tuto jednotku na konci jeji
zivotnosti NEVYHAZUJTE
do komunalniho odpadu.
Recyklujte prosim. Zdroj:
SMERNICE EVROPSKEHO
PARLAMENTU A RADY
2012/19/EU o odpadnich
elektrickych a elektronickych
zafizenich (OEEZ)

prostredek Zdroj: 1SO 15223, 5.7.7
Oznacuje nosic, ktery
Unikatni obsahuje informace o
identifikator UDI jedineéném identifikatoru
prostiredku prostfedku. Zdroj: ISO 15223,
5.710
Oznacuje pravniho zfizovatele
zodpovédného za dovoz
Dovozce

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

Kod IP

Oznaduje, Ze svisle padajici
kapky nesméji mit zadné
skodlivé Gcinky. Zdroj: IEC
60529+AMD1:1999+AM-
D2:2013CSV/COR2:2015

Bez volnych hadic

Bezpec&nostni znacka
oznadujici, ze nesméji byt
pfitomné zadné volné hadice.

Prilozna ¢ast typu
BF

Identifikace pfilozné casti
typu BF spliiujici pozadavky
normy |IEC 60601-1. Zdroj: IEC
60417-5333

Znacka CE

Oznacuje shodu se véemi
nafizenimi a smérnicemi
platnymi v Evropskeé unii
se zapojenim oznameného
subjektu.

Okolni vzduch
(vzduch
o pokojové teploté&)

Oznacuje nastavenou
hodnotu okolniho vzduchu
(vzduch o pokojové teplotg).

Prestante
pouzivat: Je
vyzadovan servis

®
©®
=
~

Oznacuje ukonéeni pouzivani
a je vyzadovan servis.

Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com
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Specifikace
Fyzické vlastnosti

Rozméry vyska 14,5" x hloubka 10,5" x §itka 11"
(86,2 cm x 26,7 cm x 28 cm)

Hmotnost 9,93 Ib (4,5 kg)

Relativni hladina hluku 50 dBA

Hadice Flexibiln{

Délka: 80" (203 cm)
Hmotnost: 1,51 1b (0,686 kg)
Primér: 2" (5,08 cm)

Saci filtr jednotky

MERV 14*

Doporu¢ena vyména filtru

Kazdych 12 mésicl nebo
500 hodin pouzivani.

*Viz Casto kladené otézky o f

iltraci

Doporuéené provozni prostredi

Teplota

15-25 °C (569-77 °F)

Vlhkost

Az 80 % relativni vihkosti
(nekondenzujici)

Nadmoftska vyska

Max. 2 000 m

Provozni teploty

Regulace teploty

Elektronicka regulace

Generované teplo

1600 BTU/h (primér),
470 W (primér)

Doba k dosazeni
provozni teploty

2-5 minut (v zavislosti na
modelu pfikryvky)

Cas potiebny k zah¥ati kontaktni

plochy z23 +2°C na 37 °C
(ze 73 £2 °F na 99 °F)

Teplota skladovani /
béhem prepravy

-20 °C az 45 °C (-4 °F az 113 °F)

Nepouzivané soucasti skladujte na

chladném a suchém misté.
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Bezpeénostni systém

Termostat

Nezavisly elektronicky
obvod; tepelné odpojeni
VYPNE vytapéci téleso,
aby vzduch na konci
hadice zUstal pod 56 °C
(typicky 53 °C £3 °C).

Alarm

PFehFati (= 56 °C, typicky
53 °C =3 °C): &erveny
indikator pfehfati bude
stfidavé blikat se symbolem
francouzského kli¢e, zazni
alarm, ohfev a ventilator se
vypnou, kontrolky provozu
ZHASNOU a ovladaci panel
prestane reagovat. Vyradte
Z provozu.

Podhrati (< 3 °C zvolené
teploty/nastaveni po dobu

3 minut): modry indikator
podhfdti bude stfidaveé blikat
se symbolem francouzského
klice, zazni alarm, ohfev

a ventilator se vypnou,
kontrolky provozu ZHASNOU
a ovladaci panel pfestane
reagovat. Vyfadte z provozu.

Chyba

Zobrazi se symbol
francouzského klice a zazni
alarm. Ohfev a ventilator se
vypnou, kontrolka provozu
ZHASNE a ovlddaci panel
pfestane reagovat. Je
vyzadovan servis.

Nadproudové ochrana

Jisténé linky s dvojitym
vstupem. Pojistky smi
pristupovat a/nebo
vyménovat pouze
servisni pracovnici.

Chybové kédy / kédy alarmu

Podminky alarmu

Obecna chyba
Prehrati

Podhfati

Indikator chybového kédu

Ano na LCD obrazovce

Indikator vymény filtru

Ano: Spusti se po
500 hodinach pouzivani

Elektrické parametry

Topné téleso 1190 W, odporové

Regulace topného télesa | 3stupfiovy ohfev

Napajeci kabel 15 stop, SJT, 3vod., 13 A
15 stop, SJT, 3vod., 15 A

Neblikajict 4,6 m, HAR, 3vod., 10 A

Nastaveni teploty Okoli Parametry zafizeni 110-120 V AC, 50/60 Hz, 11 A nebo
32°C (89,6 °F) 220-240V AC, 50/60 Hz, 6 A nebo
38 °C (100,4 °F) 100 VAC, 50/60 Hz, 12 A
43 °C (109,4 °F) Pojistky Typ: Rychle plsobici keramické
Presnost teploty +3°C pojistky, 250 V AC hodnoceni AMP:

12 A (110-120 VAC)
8 A(220-240 VAC)
15 A (100 VAQC)

Provozni rychlost: F (rychlé jednani)

Rozliseni displeje teploty | 0,1°C

Svodovy proud Spliiuje pozadavky normy IEC 60601-1

Motor ventilatoru Nenastavitelny, jedna rychlost

Pratok vzduchu: az 44 cfm nebo o )
20,77 /s Vypinaci schopnost:

Provozni rychlost: 4 700 otacek 15A,12 A: 750 A pfi 250 VAC
za minutu 15 A, 12 A: 10 000 A p¥i 125 VAC
Max.: 1255 W 8 A: 200 A pFi 250 VAC

Primér: 650 W 8 A:10 000 A pfi 125 VAC

Spotfeba energie

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise
Model 675 je uréen k pouziti v elektromagnetickém prosttedi, které je specifikovano nize. Zakaznik nebo uzivatel modelu 675 musi zajistit, ze
model bude provozovan v tomto prostiedi.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické prostfedi — pokyny

VF emise, Skupina 1 Model 675 pouziva VF energii pouze pro své vniténi fungovani. Jeho VF emise jsou tedy velmi nizké
CISPR 11 a je nepravdépodobné, Ze by mohly zplsobovat ruseni blizkych elektronickych zafizeni.

VF emise, Trida A POZNAMKA: Diky EMISNI charakteristice je toto zafizeni vhodné pro pouziti v primyslovych
CISPR 11 oblastech a nemocnicich (CISPR 11 tfFida A). Pokud se pouziva v reziden&nim prostiedi (pro které
Harmonické Trida A se normalné vyzaduje CISPR 11 tfidy B), nemusi toto zaFizeni poskytovat pro vysokofrekven&ni
emise. IEC komunikaéni sluzby dostate¢nou ochranu. MiiZe se stat, Ze uzivatel bude muset pfijmout zmiriujici
61006-3-2 opatreni, jako je pfemisténi nebo preorientovani zatizeni.

Kolisani napéti / Kompatibilni

emise flikru, IEC

61000-3-3

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost
Model 675 je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi, které je specifikovano nize. Zakaznik nebo uzivatel modelu 675 musi zajistit, ze
model bude provozovan v tomto prostiedi.

Tyto pokyny nemuseji platit ve viech situacich. Na $ifeni elektromagnetickych vin ma vliv absorpce a odrazy od konstrukci, predmétd a osob.

IEC 60601 Elektromagnetické prostiedi — pokyny
Testova Uroven, Uroven shody

Elektrostaticky vyboj (ESV), IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo z keramickych dlazdic. Pokud je podlahova krytina
ze syntetického materialu, méla by relativni vlhkost ¢init nejméné 30 %.

Rychlé elektrické pfechodové jevy / skupiny impulzd, IEC 61000-4-4

+2 kV pro elektrické vedeni
+1kV pro vstupni/vystupni vedeni

Kvalita zdroje napéjeni by méla byt na trovni typického komeréniho nebo nemocniéniho prostredi.

Rdzovy impulz, IEC 61000-4-5

*1kV v bézném rezimu Kvalita zdroje napajeni by méla byt na trovni typického komeréniho nebo nemocniéniho prostredi.

+2 kV vedeni k zemi

Poklesy napéti, krdtka pferuseni a odchylky napéti na vstupnich napdjecich linkdach, IEC 61000-4-11

<5% U, (>95% pokles U,) na 0,5 cyklu | Kvalita zdroje napajeni by méla byt na trovni typického komeréniho nebo nemocniéniho prostredi.
40 % U, (60% pokles U.) na 5 cykld Pokud uzivatel modelu 675 vyzaduje nepferu§ovany provoz i pfi vypadku sitového napajeni,

70 % U, (30% pokles U;) na 25 cykll doporuéujeme, aby byl model 675 napéjen z neprerusitelného zdroje napéjeni nebo z baterie.

<5 % U, (>95% pokles U,) po dobu
5 s U, je stfidavé sitové napéti pred
aplikaci testovaci Urovné.
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Magnetické pole sitového kmito&tu (50/60 Hz), IEC 61000-4-8

30 A/m Magneticka pole sitového kmito&¢tu by méla byt na Grovnich charakteristickych pro typické misto
v typickém komerénim nebo nemocniénim prostiedi.

IEC 60601 Elektromagnetické prostfedi — pokyny
Testova Uroven

Vodivé VF, IEC 61000-4-6 a vyzafované VF, IEC 61000-4-3

6 Vrms, 150 kHz az 80 MHz Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni sdélovaci zafizeni nepouzivejte v mensi vzdalenosti od
10 V/m, 80 MHz a% 2,5 GHz kterek.ohv ¢asti modelu 675 (v’ce}ne kabelt), nez je doporu&ené separa&ni vzdalenost vypogitana
z rovnice podle frekvence vysilage.

Doporucena separaéni vzdalenost
d=12VP
d =1,2VP 80 MHz az 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz a2 2,5 GHz

kde P je maximalni jmenovity vykon vysilate ve wattech (W) podle vyrobce vysilade a d je
doporudenéa separaéni vzdalenost v metrech (m).

U frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvenéni pasmo.

Intenzita pole vyzafovaného pevnymi vysokofrekvenénimi vysilaci zjisténa elektromagnetickym
prizkumem lokality® by méla byt niz$i, nez uvedena Grovef shody pro kazdy frekven&ni rozsah®.

V blizkosti zafizeni ozna&eného nasledujicim symbolem muze dojit k ruseni: ((i)))

Pozndmky

@ Intenzitu pole pevnych vysila&d, jako jsou zakladové stanice radiotelefoni (mobilnich/bezdratovych) a mobilnich radiostanic, amatérské
vysilace, rozhlasové vysilace AM i FM a televizni vysilace, nelze teoreticky pfesné stanovit. Pro posouzeni elektromagnetického prostredi
vzhledem k pfitomnosti pevnych radiofrekvenénich vysilacl je tfeba zvazit provedeni elektromagnetického priizkumu lokality. Pokud
zméfena intenzita pole na misté pouziti modelu 675 prekracuje vySe uvedenou predepsanou Uroven shody VF, je nutné kontrolovat
spravnou funkci modelu 675. Zpozorujete-li neobvyklou funkci, pravdépodobné bude nutné pfijmout dalsi opatfeni, jako je zména
orientace ¢&i pfemisténi modelu 675.

b Ve frekvené&nim pasmu 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole nizsi nez 3 V/m.

Doporuéené vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi sdélovacimi zafizenimi a modelem 675

Model 675 je uréen k pouziti v elektromagnetickém prosttedi, ve kterém je regulovano vyzafované vysokofrekvenéni ruseni. Zakaznik

nebo uzivatel modelu 675 mize elektromagnetickému rugeni pfedchazet udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi
vysokofrekven&nimi sdélovacimi zafizenimi (vysilagi) a modelem 675 tak, jak je doporu&ena niZe, v zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu
sdélovaciho zafizeni.

Jmenovity maximalni Separaé&ni vzdalenost podle frekvence vysilage (m)
vystupni vykon vysilage 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
W d=12VP d=12VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

U vysila&d s jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize doporuéenou separaéni vzdélenost d v metrech (m)
odhadnout pomoci rovnice platné pro kmito&et vysilae, kde P zna&i maximalni jmenovity vystupni vykon vysilate ve wattech (W) podle
vyrobce vysilace.

Pozndmky

U frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati separaéni vzdalenost pro vyssi frekvenéni pasmo.

Tyto pokyny nemuseji platit ve viech situacich. Na $ifeni elektromagnetickych vin ma vliv absorpce a odrazy od konstrukci, pfedméta a osob.

Klasifikace

e Ochrana pied Grazem elektrickym proudem: Lékaiské elektrické \}SSIF/& ZDRAVOTNICTVI - VSEOBECNE ZDRAVOTNICKE
zafizeni t¥idy | s aplikovanou &asti typu BF. < 4 ZARIZENI PRO URAZ ELEKTRICKYM PROUDEM,
c us POZARY A MECHANICKYM NEBEZPECIM
POUZE V SOULADU S NORMAMI ANSI/AAMI ES
60601-1(2005) + AMD (2012), CAN / CSA-C22.2
&.60601-1(2008) + (2014), IEC 80601-2-35 (2009)
+AMD (2016), IEC 60601-1-6:2010 (3. vydani)
+ A1:2013, IEC 60601-1-8:2008 (2. vydani) +
A1:2012; kontrolni &. 4HZ8

e Ochrana proti vniknuti vody: IPX1
e Provozni rezim: Nepretrzity provoz.

Neni vhodné pro pouZziti v pfitomnosti hoflavych anestetickych smési
se vzduchem nebo s kyslikem &i oxidem dusnym.
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Casto kladené otazky (FAQ) o filtraci

Jaky filtr se pouziva v ohfivaci jednotce 3M™ Bair Hugger™, model 675?

Model 675 pouziva stejné filtraéni médium, jaké se po mnoho let pouzivalo v pfedchozich modelech fady Bair Hugger 700. Toto filtraéni
médium se v primyslovém méfitku klasifikuje podle normy ASHRAE 52.2-2012 jako MERV 14 p¥i 44 cfm (kubickych stopach za minutu):
Metoda testovani obecné ventilace vzduchu zafizeni na &idténi vzduchu z hlediska u&innosti odstrafiovani podle velikosti &astic.'?

Co je hodnoceni MERV?
Minimélni hodnota hlageni G&innosti nebo MERV (Minimum Efficiency Reporting Value) je mé&fitko mé&feni pro hodnoceni u&innosti
vzduchového filtru jako funkce velikosti Eastic na zakladé normy ASHRAE 52.2-2012.2

Jaké je doporucené hodnoceni MERV pro operaéni saly?

Norma ASHRAE 170-2013, Ventilace zdravotnickych zafizeni, uvadi normy a pokyny k ndavrhovym pozadavkim na ventilaéni systémy pouzivané
ve zdravotnickych zafizenich.® Norma doporuéuje, aby operaéni saly pouzivaly filtr ekvivalentni MERV 14.2 Toto hodnoceni MERYV je specifické
pro ventilaéni systém na nemocniénich operacnich salech.

Jaké je doporuéené hodnoceni MERV pro zafizeni k zahFivani pacientli na operaénim sale?
Pro zafizeni k zahfivani pacientl na operacnich salech neexistuje zadna filtraéni norma. Norma ASHRAE je normou pouzivanou k hodnoceni
Gginnosti filtrd ve ventilaénich systémech zdravotni péce.

Je zapotiebi HEPA filtr?
Ne. Nejsme si védomi zadnych dikazi nebo tvrzeni prokazujicich, ze HEPA filtr pomaha bezpeénosti pacientd.

Co je norma ASHRAE 52.2-2012?

The American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers (Americka spole&nost pro topeni, chlazeni a klimatizaci,
ASHRAE) je globélni organizace zamé&fena na vyzkum, vzdé&lavani a normy pro vytapéni, ventilaci, klimatizaci a chlazeni. Norma ASHRAE
52.2-2012"2 uvadi testovaci metody pro filtry sani vzduchu a zajistuje tak standardizaci klasifikace a u¢innosti. Vice informaci o normé& ASHRAE
naleznete na www.ashrae.org.

Odkazy:

1. Norma ANSI/ASHRAE 52.2-2012: Metoda testovani obecné ventilace vzduchu zafizeni na ¢i§téni vzduchu z hlediska G¢innosti
odstranovani podle velikosti ¢astic. The American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers, Inc. © 2012 ASHRAE.
ISSN 1041-2336. K dispozici na adrese http://www.ashrae.org. Pfistup k 7. 6. 2016.

2. Dodatky ANSI/ASHRAE a, b a d k normé ANSI/ASHRAE 52.2-2012. Metoda testovani obecné ventilace vzduchu zafizeni na gisténi
vzduchu z hlediska G¢innosti odstraiovani podle velikosti ¢astic. The American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning
Engineers, Inc. © 2015 ASHRAE. ISSN 1041-2336. K dispozici na adrese http://www.ashrae.org. Pfistup k 7. 6. 2016.

3. Norma ANSI/ASHRAE/ASHE 170-2013: Vétrani zdravotnickych zafizeni. The American Society of Heating, Refrigerating and Air-
Conditioning Engineers, Inc. © 2013 ASHRAE. ISSN 1041-2336. K dispozici na adrese http://www.ashrae.org. Pristup k 7. 6. 2016.

129



@D Turinys

Temperatiros valdymo sistemos ,3M™ Bair Hugger™*“ gaminio apradymas 133
Naudojimo indikacijos 133
Pacientai ir naudojimo aplinka 133

Kontraindikacijos, jspéjimai, perspéjimai ir pastabos 133
Signaliniy zodZiy pasekmiy paaiskinimas 133
KONTRAINDIKACIJOS 133
|SPEJIMAI 133
PERSPEJIMAI 134
Pastabos 134
Svarbis pavojaus simboliai ir indikatoriai 135

»Bair Hugger“ 675 modelio $ildymo jrenginio naudojimas 135
675 modelio Sildymo jrenginio apzvalga 135
Valdymo skydelio apzvalga 135
Pasiektas filtro naudojimo laiko limitas 136

Naudojimo instrukcijos 136

Démesio. 136

Sildymo jrenginio zarnos ir maitinimo laido prijungimas 137
Sildymo jrenginio Zarnos prijungimas prie 3ildymo jrenginio 137
Maitinimo laido prijungimas prie $ildymo jrenginio 137

Sildymo jrenginio tvirtinimo instrukcijos 137
Tvirtinimas prie IV stulpo 137
Tvirtinimas prie veZimélio 137

Valymas, laikymas ir techniné prieziira 137
Valymo instrukcijos 137
Laikymas 137
Techniné priezilra Filtras 137
Tinkamas naudojimas ir techniné prieziara 138
Diagnostika 138
Perskaitykite prie§ atlikdami jrenginio technine priezidra 138

Garantinis remontas ir pakeitimas 138
JAV: 138
Kitos salys: 138

Simboliy Zodynas 138

Specifikacijos 139
Fizinés savybés 139
Rekomenduojama naudojimo aplinka 139
Naudojimo temperatiiros 140
Saugos sistema 140
Pavojaus signalo / gedimo kodai 140
Elektros elementy savybés 140

Klasifikacijos 142

Daznai uzduodami klausimai (DUK) filtravimo tema 143
Koks filtras naudojamas ,,3M™ Bair Hugger™*“ 675 modelio $ildymo jrenginyje? 143
Kas yra MERV jvertinimas? 143
Koks MERYV jvertinimas rekomenduojamas operacinéms? 143
Koks MERYV jvertinimas rekomenduojamas pacienty Sildymo prietaisams operacinése?.........cccceceeceveccenunucne 143
Ar batina naudoti HEPA filtra? 143
Kas yra ASHRAE 52.2-2012 standartas? 143

Nuorodos: 143

131
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/«\/\\\\\\\\mi«(u\-
////%,‘m \\\\

Temperatiros valdymo sistemos

»3M™ Bair Hugger™“ gaminio apraSymas

Temperatiros valdymo sistemg ,,Bair Hugger“ sudaro 675 modelio
ildymo jrenginys (su pasirinktiniu veziméliu ir kitais priedais) kartu su
»~3M*“ gildan¢ia antklode arba ,,Bair Hugger“ sildanciu chalatu.

,Bair Hugger® sildymo jrenginys pritvirtintas prie Sildancios antklodés
arba Sildancio chalato lanks¢ia zarna. Jrenginyje generuojamas

Siltas oras puciamas pro Sildymo jrenginj j antklode arba chalata.
Priklausomai nuo modelio, ,3M*“ antklodé arba chalatas uzdedami ant
paciento ar po juo, arba pacientas juo apjuosiamas. Antklodéje arba
chalate esancios mazos skylutés leidZia Siltam orui pasiskirstyti ant
paciento odos.

Siame vadove pateiktos 675 modelio $ildymo jrenginio valdymo
instrukcijos ir $ildymo jrenginio specifikacijos. 675 modelio Sildymo
irenginj galite naudoti klinikinéje aplinkoje, kurioje pacientui gali
bati per $ilta arba per $alta; taip pat jj galima naudoti operacinéje,
siekiant valdyti paciento temperatira. Daugiau informacijos apie
»3M Bair Hugger“ sildancias antklodes arba chalatus, naudojamus
su 675 modelio sildymo jrenginiu, pateikta atitinkamose

naudojimo instrukcijose.

Naudojimo indikacijos

,Bair Hugger™“ temperatiros valdymo sistema skirta apsaugoti nuo
hipotermijos ir jg gydyti. Be to, temperatiros valdymo sistemg galima
naudoti norint suteikti pacientui Siluminj komfortg esant sglygoms,
kai pacientui gali bati per Silta arba per $alta. Temperatiros valdymo
sistema galima naudoti suaugusiesiems ir vaikams.

»Bair Hugger® temperatiros valdymo sistemga gali naudoti tik
apmokyti medicinos specialistai.

Pacientai ir naudojimo aplinka

Suaugusieji ir vaikai, gydomi operacinése, skubios pagalbos
departamentuose ir kituose ligoninés departamentuose, kur
reikalingas pacienty temperatiros valdymas.

Kontraindikacijos, jspé&jimai, perspéjimai ir pastabos
Signaliniy Zodziy pasekmiy paaiskinimas

JSPEJIMAS. Nurodo pavojinga situacija, kuri, jei jos nebus idvengta,
gali sukelti mirtj ar sunky suzalojima.

DEMESIO. Nurodo pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus isvengta,
gali sukelti nedidelj ar vidutinj suzalojima.

PASTABA. Nurodo situacija, kuri, jei jos nebus iSvengta, gali sukelti
tik turto sugadinima.

KONTRAINDIKACIJOS

KONTRAINDIKACIJOS. Siekiant sumazinti Silumos smugio rizika

e Nenaudokite kars¢io apatinéms galinéms aortos kryZminio
suspaudimo metu. Galima patirti Silumos smagj, jei karstis
taikomas iSeminéms galinéms.

|SPEJIMAI

JSPEJIMAS. Siekiant sumazinti $ilumos smugio rizika

e Bair Hugger” 675 modelio $ildymo jrenginys sukurtas saugiai
naudoti TIK su ,3M*“ vienkartinio naudojimo Sildanéiomis
antklodémis ir chalatais. Naudojant su kitais produktais galima
sukelti ilumos smigj. Gamintojas ir (arba) importuotojas neigia
visg atsakomybe uz Silumos smigj, sukeltg naudojant Sildymo
itaisa kartu su ne ,3M*“ gamintojo Sildanciomis antklodémis ir
chalatais (kiek leidZiama jstatymu).

o Negydykite paciento naudodami tik Sildomojo jrenginio Zarna.
Visada prijunkite zarng prie ,3M“ antklodés / chalato, pries$
pradédami $ildymo terapija.

e Ant paciento nedékite neperforuotos Sildanciosios antklodés /
chalato pusés. Ant paciento visada dékite perforuotg puse
(su mazomis skylutémis), kad ji liestysi su oda.

e Sildangiosios antklodés / chalato nedékite tiesiai ant dispersinio
elektrodo pleistro.

e Naudojant ,Bair Hugger* lanksty Sildantjjj chalata, jsitikinkite,
kad kraujospidzio manzeté, EKG, IV arba kity linijy bei laidy
néra tarp virsutinés movos jdéklo ir chalato, pries naudojant
vir§utinés movos $ildantj jtaisg (—us), nes tai gali suplésyti jdéklg
naudojimo metu.

e Naudojant ant paciento klojamas Sildancigsias antklodes ir
chalatus, ant Sildangiosios antklodés / chalato nedékite paciento
saugos jtaiso (pvz., saugos dirZo ar juostos).

e Naudojant po pacientu klojamas $ildancigsias antklodes arba
antklodes su $oniniu kanalu, jei naudojate tvirtinimo prietaisg
(pvz. saugos dirza arba juosty), jsitikinkite, kad $ildymo kanalai
néra uzkimsti.

o Neleiskite pacientui atsigulti ant Sildymo jrenginio Zarnos.

o Neleiskite, kad Sildymo terapijos metu sildymo jrenginio zarna
tiesiogiai liestysi prie paciento odos.

e Neprijunkite suplésytos ar apgadintos Sildanciosios antklodés /
chalato prie Sildymo jrenginio.

e Visada stebékite pacientus su bloga perfuzija, kai taikoma
pailginta sildymo terapija.

o Sildymo terapijos metu nepalikite be priezitros naujagimiy,
kadikiy, vaiky ir kity pazeidziamy pacienty.

o Neteskite Sildymo terapijos, jei pradeda $viesti raudonas per

aukstos temperatiros simbolis ir skambéti pavojaus signalas.
Atjunkite sildymo jrenginj ir susisiekite su kvalifikuotu techniku.

o Neatlikite per aukstos temperatiros aptikimo sistemos testo, kol
Sildymo jrenginys naudojamas $ildymo terapijai.

JSPEJIMAS. Siekiant sumazinti paciento suzalojimo ar mirties rizika

dél pakitusio vaisty vartojimo

e Nenaudokite Sildan¢iosios antklodés / chalato ant transderminiy
medicininiy pleistry.

|SPEJIMAS. Siekiant sumazinti paciento suzalojimo ar mirties rizikg

dél ventiliavimo sutrikdymo

e Sildangioji antklodé / chalatas arba galvos apdangalas neturi
uzdengti paciento galvos ar kvépavimo taky, kai pacientas néra
dirbtinai ventiliuojamas.

JSPEJIMAS. Siekiant sumazinti susizalojimo pavojy

pacientui nukritus

e Nenaudokite Sildanciosios antklodés pacientui pernesti
ar perkelti.
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|]SPEJIMAS. Siekiant sumazinti pavojy, susijusj su pavojinga jtampa
ir gaisru

e Visada laikykite maitinimo laidg matomoje ir pasiekiamoje vietoje.

Maitinimo laido kistukas skirtas jtaisui atjungti.

e |renginj prijunkite tik prie tinklo lizdy pazyméty , Tik ligoninei®
(angl. ,Hospital only“), ,Ligoninés laipsnis® (angl. ,Hospital
Grade®) arba patikimy jzeminty lizdy.

e Naudokite tik 3M tiekiama maitinimo laida, skirtg Siam gaminiui ir
sertifikuotg naudojimo $alyje.

e Neleiskite maitinimo laidui suslapti.

e Nenaudokite Sildymo jrenginio, kai jis, maitinimo laidas arba
bet kuris sistemos komponentas atrodo pazeisti. Susisiekite su
»~3M*“ techninés priezilros tarnyba.

o Neisardykite temperatiros valdymo jrenginio, nebent esate
kvalifikuotas technikas. Jrenginyje yra elektros jtampos turingiy
detaliy, kai jis yra prijungtas prie maitinimo $altinio.

e  Prijunkite kiekvieng testuojama $ildymo jrenginj prie atskiro
maitinimo $altinio.

e Nebandykite pakeisti filtro, kol §ildymo jrenginys yra naudojamas.

PERSPEJIMAI

DEMESIO. Siekiant sumazinti uzkrato pernesimo pavojy

e ,3M“Sildanciosios antklodés / chalatai néra sterilGs, i§skyrus
specifinius ,Bair Hugger” Sildanc¢iyjy antklodziy modelius.
Kiekviena Sildancioji antklodé / chalatas yra skirti naudoti
TIK vienam pacientui. Paklodés padéjimas tarp Sildanciosios

antklodés / chalato ir paciento neapsaugo gaminio nuo uzter§imo.

e |Smesdami §j Sildymo jrenginj arba bet kurig jo elektring detale,
vadovaukités taikomais jstatymais.

e Valykite Sildymo jrenginj ir $ildymo jrenginio Zzarnos iSoring
dalj po kiekvieno paciento. Valymo instrukcijas skaitykite
skyriuje ,Valymo instrukcijos®. Nebandykite valyti oro filtro, nes
naudojant jis galéjo uzsitersti. ISmeskite filtrg vadovaudamiesi
istaigos protokolu.

e Nenaudokite ,,Bair Hugger® sildymo jrenginio, jei Zarna
yra atjungta nuo ,,3M* Sildanciosios antklodés / chalato.
»Bair Hugger“ sildymo jrenginys skirtas naudoti su tinkamai prie
atitinkamos Sildanciosios antklodés / chalato prijungta zarna ir
vadovaujantis operaciniy sterilios technikos geraja patirtimi.

DEMESIO. Siekiant sumazinti gaisro pavojy

e 3M“sildanciosios antklodés ir chalatai klasifikuojami 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 pacienty arba slaugytojy

susizalojimo rizika

e Jeijrenginys pritvirtintas prie IV stulpo, atstumas nuo Sildymo
irenginio apacios iki grindy turi bati maZesnis nei 44 coliai
(112 cm), o IV stulpo pagrindo su ratukais skersmuo turi bati ne
mazesnis nei 28 coliai (71 cm), kad jrenginys neapvirsty.

e Sildymo jrenginio ir vezimélio nestatykite ant pavirsiaus
su didesniu nei 7 laipsniy nuolydziu, kai galiniai ratukai
nukreipti Zzemyn.

e Nebandykite stumti vezimélio, kai priekiniai ratukai uzfiksuoti.
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DEMESIO. Siekiant sumazinti silumos smigio, hipertemijos

ar hipotermijos rizika

e ,3M“rekomenduoja nuolat stebéti pagrindine temperatirg. Jei
temperatira nuolat nestebima, stebékite pacienty, kurie negali
reaguoti, bendrauti ir (arba) kurie negali jausti temperataros,
temperatirg kas 15 minuciy arba pagal jstaigos protokola.

e Stebékite pacienty, kurie negali reaguoti, bendrauti ir (arba) kurie
negali jausti temperatiros, odos reakcijg kas 15 minuciy arba
pagal jstaigos protokola.

e Sureguliuokite temperatirg arba nutraukite gydyma, kai terapijos
tikslas pasiektas, jei padidéjusi temperatira yra jrasyta arba jei
ivyksta nepageidaujama odos reakcija Sildomoje srityje.

e Nestatykite $ildymo jrenginio ant minksto, nelygaus pavirsiaus,
pvz., lovos, arba akivaizdziai §lapio pavir§iaus, nes oro jsiurbimo
anga gali uzsiblokuoti ir sglygoti S§ildymo jrenginio perkaitima,

o $ildymo jrenginio veikimas gali sutrikti.

e Sildymo jrenginio temperatiira patikrinkite su 3M 22110 modelio
temperataros tikrinimo jtaisu. 22110 modelio temperatiros
tikrinimo jtaiso kalibruoti nereikia.

e Su Sildymo jrenginiu naudokite tik ,3M“ gamintojo pateikta
maitinimo laida.

DEMESIO. Siekiant sumazinti rizika, susijusig su

elektromagnetiniais trukdziais (EMT), atsirandanéiais dél

nesiojamosios ir mobiliojo radijo daznio (RD) rySio jrangos

e ,3M Bair Hugger” temperatiros valdymo sistemos atsparumas
EMT ir elektrostatinei iskrovai (ESI) buvo patikrintas.

e Jrenkite ir naudokite ,3M Bair Hugger“ temperatiros valdymo
sistemg vadovaudamiesi elektromagnetinio suderinamumo (EMS)
informacija, pateikta Gairése ir gamintojo deklaracijoje.

e Atsiradus trukdziams, atsitraukite nuo nesiojamosios ir mobiliojo
RD rysio jrangos.

Pastabos

1. ,Bair Hugger® sildymo jrenginys atitinka medicinos elektroniniy
trukdziy reikalavimus. Jeigu baty radijo dazniy trukdziy su kita
iranga, prijunkite Sildymo jrenginj prie kito maitinimo $altinio.

2. Kad neapgadintuméte sildymo jrenginio:

e Techninés prieziliros metu atlikite tinkamas elektrostatinés
iskrovos (ESI) procediras.

o Nemodifikuokite Sios jrangos be gamintojo leidimo.

e Nepanardinkite sildymo jrenginio, jo detaliy arba priedy j kokj
nors skystj ir neatlikite jokios jy sterilizavimo proceduros.

e Valydami $ildymo jrenginj arba Zarng nenaudokite valymo
tirpaly, kuriy sudétyje yra daugiau nei 80 % alkoholio arba
tirpikliy, tokiy kaip acetonas ir lakieji tirpikliai. Tirpikliai gali
apgadinti etiketes ir kitas plastikines detales.

»Bair Hugger“ 675 modelio Sildymo jrenginio naudojimas

675 modelio Sildymo jrenginio apzvalga

Valdymo
skydelis

Sildymo
jrenginys Zarna

Valdymo skydelio apZvalga

Nesimo IV stulpas
rankenélé Spaustukas

Sildymo
jrenginys Zarna

Maitinimo
laidas

j%////dml |

Nugarélé

Ekvipotencialiné
smeigé

Ekranas (skystyjy kristaly):
e Rodo i$ zarnos iSeinancio
oro temperatira

Temperatiros nustatymai:
e |& (Kambario temperatira)

e [32132°C(89,6°F)
e (38 38°C(100,4°F)
e [4343°C (109,4°F)

Zalias 3viesos diodas:

e Rodo pasirinkta
temperatilros nustatyma

Maitinimas:
e Zalia spalva = jjungtas

e Gintaro spalva = budéjimo rezimas

Svarbuis pavojaus simboliai ir indikatoriai

(675 modelio jrenginio vaizdiniai ir garsiniai pavojaus signalai pagal IEC 80601-2-35 klasifikuojami kaip Ne itin skubas):

o Nebenaudokite. Reikalingas techninis aptarnavimas

e Pasigirsta garsinis pavojaus signalas: Norédami i§jungti pavojaus
signalg, paspauskite jrenginio jjungimo / is§jungimo mygtuka.

e Nepaleiskite jrenginio i$ naujo

Reikalingas techninis Raudona — per Mélyna — per
aptarnavimas auksta temperatira  Zema temperatira
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Pasiektas filtro naudojimo laiko limitas Sildymo jrenginio Zarnos ir maitinimo laido prijungimas
@ Sildymo jrenginio Zarnos prijungimas prie $ildymo jrenginio

O formos zZiedas

Norédami prijungti sildymo jrenginio Zarng prie Sildymo jrenginio, pirmiausia jsitikinkite, kad ant zarnos galo yra uzdétas
O formos Ziedas. Sulyginkite Sildymo jrenginio Zarnos jungties vir§uje esantj trikampj su Zarnos gale i$pjautu grioveliu.

Istumkite Zarng ir pasukite pagal laikrodzio rodykle, kol uzsifiksuos savo vietoje. Norédami atjungti, pasukite Zarng prie$
e Baigus naudoti, filtrg turéty pakeisti techninio aptarnavimo personalas laikrodzio rodykle ir patraukite.

o Uzbaikite dabartinj naudojima

o Filtro keitimo simbolis lieka apsviestas, net kai sildymo jrenginys veikia budéjimo rezimu Maitinimo laido prijungimas prie Sildymo jrenginio

Jei maitinimo laidas néra jau prijungtas prie Sildymo jrenginio, vadovaukités maitinimo laido naudojimo instrukcijomis,
pateiktomis su 675 modelio Sildymo jrenginiu.
|spéjimas. Nebandykite pakeisti filtro, kol §ildymo jrenginys yra naudojamas. Démesio. Su sildymo jrenginiu naudokite tik ,3M*“ gamintojo pateiktg maitinimo laida.

Démesio. Nebandykite valyti oro filtro, nes naudojant jis galéjo uzsitersti. ISmeskite filtrg vadovaudamiesi .
jstaigos protokolu. Sildymo jrenginio tvirtinimo instrukcijos

Démesio. Jei jrenginys
pritvirtintas prie 1V stulpo,
atstumas nuo Sildymo jrenginio

Tvirtinimas prie IV stulpo
Norédami pritvirtinti 675 modelio sildymo
irenginj prie IV stulpo, pasukite spaustuko

Naudojimo instrukcijos
Perskaitykite ir laikykités visy $iame operatoriaus vadove pateikty KONTRAINDIKACIJY, ]SPEJIMUY ir PERSPEJIMY bei PASTABU. Toliau

pateikﬁose ins?rukcijoseﬂaprzﬁyta, ka.i.p naudoti§ 675 modelio $ildymo jrenginiu. Informacijos apie ,3M* Sildanciyjy antklodziy / chalaty rankenéle pagal laikrodZio rodykle, kad ~ apatios iki grindy turi bati
naudojimg rasite naudojimo instrukcijose, pateiktose kartu su antklode / chalatu. pritvirtintuméte spaustukg ant IV stulpo, \ maZesnis nei 44 coliai (112 cm),
PARUOSIMAS 1. Pastatykite jrenginj ant ploks&io, kieto, sauso paviriaus (pvz., ant vezimélio) arba pritvirtinkite prie IV stulpo o norédami jj atlaisvinti, pasukite prie$ olV st.ulpo pagrindo su

(2r. tvirtinimo instrukcijas 137 psl.) laikrodZio rodykle. ratukais skersmuo turi bati ne

mazesnis nei 28 coliai (71 cm),

Démesio. Jei jrenginys pritvirtintas prie IV stulpo, atstumas nuo $ildymo jrenginio apacios iki grindy turi bati kad jrenginys neapvirsty

maZesnis nei 44 coliai (112 cm), o IV stulpo pagrindo su ratukais skersmuo turi bati ne maZesnis nei 28 coliai
(71 cm), kad jrenginys neapvirsty.

Démesio. Nestatykite Sildymo jrenginio ant minksto, nelygaus pavirsiaus, pvz., lovos, arba akivaizdZiai Slapio
pavir$iaus, nes oro jsiurbimo anga gali uzsiblokuoti ir sglygoti $ildymo jrenginio perkaitima, o $ildymo jrenginio
veikimas gali sutrikti.

PRIJUNGIMAS 2. Prijunkite sildymo jrenginj prie tinkamai jZeminto maitinimo $altinio. Jjungimo / i§jungimo mygtukas ims Sviesti
gintaro spalva — tai reiskia, kad $ildymo jrenginiui tiekiamas maitinimas.

3. |kiskite ,,Bair Hugger“ sildymo jrenginio zarnos galg j Sildanciosios antklodés / chalato Zarnos jungt; iki pat

atraminio Ziedo. e e s . T
Tvirtinimas prie vezimélio

!spéjinjas: Negydykite paciento naudodami tik Sildomojo Atraminis Ziedas Skaitykite instrukcijas, pateiktas su 96750 modelio veziméliu. 3. Jrenginj palikite isdziati savaime.

jrenginio zarna. Pastaba.

e Valydami Sildymo jrenginj arba Zarng nenaudokite valymo tirpaly,

kuriy sudétyje yra daugiau nei 80 % alkoholio arba tirpikliy, tokiy

<—— 675 modelio $ildymo jrenginys kaip acetonas ir lakieji tirpikliai. Tirpikliai gali apgadinti etiketes ir
kitas plastikines detales.

|spéjimas. Neleiskite pacientui atsigulti ant Sildomojo jrenginio
zarnos ir neleiskite Zarnai liestis su paciento oda $ildymo metu. A

Démesio. Nenaudokite ,,Bair Hugger® sildymo jrenginio, jei
Zarna yra atjungta nuo ,,3M* Sildangiosios antklodés / chalato.

e Nepanardinkite ,,Bair Hugger” Sildymo jrenginio, jo
detaliy arba priedy j kokj nors skystj ir neatlikite jokios jy
sterilizavimo procediros, nes tai gali apgadinti Sildymo jrenginj

<—— 96750 modelio vezimélis arba jo detales.

Laikymas

e Visus komponentus, kai jy nenaudojate, laikykite vésioje,
sausoje vietoje.

4. Pritvirtinkite Zarng paklodés segtuku, kad ji tvirtai laikytysi.

PALEIDIMAS 5. Norédami paleisti Sildymo jrenginj, pasirinkite atitinkama

temperatiros nustatyma.
e Zalias $viesos diodas rodo pasirinkta Sl 8.5 675
temperatiros nustatymg :

e  Skystyjy kristaly ekrane rodoma i§ Zarnos iSeinancio A A . A
800

oro temperatura.

Techniné prieziira Filtras

‘ Valymas, laikymas ir techniné prieziara Pamatg §j simbolj
Valymo instrukcijos e Uzbaikite dabartinj naudojima.
STEBEJIMAS 6. Stobekite pacients 1. Prie$ valydami atjunkite Sildymo jrenginj nuo maitinimo 3altinio. e Baigus naudoti, filtrg turéty pakeisti techninio
' ' 2. Valyti reikéty laikantis ligoninés operacinés jrangos valymo aptarnavimo personalas.
Démesio. praktikos. Po kiekvieno naudojimo nuvalykite Sildymo jrenginj, e Filtrg keisti rekomenduojama: kas 12 ménesiy arba
e ,3M“rekomenduoja nuolat stebéti pagrindine temperatira. Jei temperatdra nuolat nestebima, stebékite SI|fiy£no.1ren?'|rnobz_i|:rll.osv]sorln? ?\lal! '(: bkgt kzk!us k|tus. pkav\:lrsms, po 500 valandy naudojimo.
pacienty, kurie negali reaguoti, bendrauti ir (arba) kurie negali jausti temperatiiros, temperatiirg kas prie kuriy galéjo bati lie¢iamasi. Naudokite drégna, minksta Ispéjimas. Nebandykite pakeisti filtro, kol Sildymo jrenginys
S . Sluoste ir ligoninés patvirtintg Svelny ploviklj, germicidines ra naudojamas
15 minuciy arba pagal jstaigos protokola. . .. . . . . . Y ) :
. vienkartinio naudojimo servetéles, dezinfekuojamuosius . . . . . L ..
e Stebékite pacienty, kurie negali reaguoti, bendrauti ir (arba) kurie negali jausti temperatiros, odos reakcija rank&luosgius arba antimikrobinj purékala. Toliau nurodytos DF'T‘esjq- Nebanfiyk[te valyti oro filtro, nes naudojant jis galéjo
kas 15 minugiy arba pagal jstaigos protokola. veikliosios medsiagos, kurias priimtina naudoti valant uzsitersti. ISmeskite filtrg vadovaudamiesi jstaigos protokolu.
e Sureguliuokite temperatirg arba nutraukite gydyma, kai terapijos tikslas pasiektas, jei padidéjusi temperatira Sildymo jrengin;j:
yra jrasyta arba jei jvyksta nepageidaujama odos reakcija Sildomoje srityje. e Oksidatoriai (pvz., 10 % baliklis)
ATJUNGIMAS 7. Baikite Sildymo terapija. e Kvartero amonio junginiai (pvz., ,3M™* kvartero amonio
e Norédami i§jungti $ildymo jrenginj, paspauskite jjungimo / i§jungimo mygtuka. dezinfekuojamasis valiklis)
e Atjunkite sildymo jrenginio Zarng nuo $ildanéiosios antklodés / chalato ir pasalinkite antklode / chalatg pagal e Fenoliai (pvz., ,3M™* fenolinis dezinfekuojamasis valiklis)
ligoninés politika. e Aldehidai (pvz., 2 % aktyvuoto gluteraldehido tirpalas)
VALYMAS 8. l3valykite Sildymo jrenginj ir Sildymo jrenginio Zarnos idoring dalj (skaitykite valymo instrukcijy 137 psl.). Baige e Alkoholis (pvz., 70 % izopropilo alkoholis)

valyti, tinkamai sudékite jrenginj ir zarna.
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Tinkamas naudojimas ir techniné prieziiira
»3M“ neprisiima jokios atsakomybés dél temperatiros sildymo
jrenginio patikimumo, veikimo ar saugumo toliau nurodytais atvejais:

e Jeijj modifikuoja ar remontuoja ne kvalifikuotas, medicininés
jrangos techninio aptarnavimo meistras, susipazines su
medicininiy prietaisy remonto geraja praktika.

e Jeijrenginys naudojamas kitaip, nei aprasyta operatoriaus ar
profilaktinés prieziGros vadove.

e Jeijrenginys jrengiamas aplinkoje, kurioje néra jzeminty
elektros lizdy.

e Jei sildymo jrenginys nepriziirimas vadovaujantis procediromis,
apra8ytomis profilaktinés prieziGros vadove.

Diagnostika

Kvalifikuotas techninio aptarnavimo meistras gali atlikti per aukstos
temperatiros aptikimo sistemos testa, temperatiros iSvesties testa,
naudojimo temperatiros kalibravima ir klaidos / gedimo kodo
trikéiy Salinima.

Perskaitykite pries atlikdami jrenginio technine prieziiirg
Temperatiros Sildymo jrenginio remontui, kalibravimui ir techninei
prieziarai atlikti reikia kvalifikuoto, medicininés jrangos techninio
aptarnavimo meistro, susipazinusio su medicininio prietaiso remonto
gergja praktika, jgudziy. (Daugiau nereikia jokiy, konkre&iai su

»3M* Sildymo jrenginiu susijusiy specialiy apmokymuy, licencijy

ar sertifikaty 675 modelio Sildymo jrenginio techninei prieziarai
atlikti.) Jei techninei prieziarai atlikti neprireiks gamintojo paslaugy,
675 modelio jrenginio profilaktinés prieziGros vadove yra pateikta visa
jrenginio techninés priezilros informacija. Visus remonto ir techninés
priezitros darbus atlikite vadovaudamiesi 675 modelio jrenginio
profilaktinés priezilros vadove pateiktomis instrukcijomis. Daugiau
techninés prieziGros informacijos gausite susisieke su ,3M*“ techninés
priezidros tarnyba.

Garantinis remontas ir pakeitimas
JAV:

e Jeijasy 675 modelio sildymo jrenginiui reikalinga gamyklos
techniné priezitra, skambinkite ,3M“ numeriu 1-800-228-3957.

e Pateikite serijos numerj, esantj ant $ildymo jrenginio nugarélés.

e Techninés priezilros tarnyba duos leidimo grazinti (RA) numerj.
Pateikite leidimo grazinti RA numerj visoje korespondencijoje.
Prireikus, jasy techninés priezidros tarnybos atstovas taip pat
nemokamai atsiys siuntimo dézute.

Kitos salys:

Dél garantinio remonto ir pakeitimo susisiekite su vietos platintoju.

Skambindami pateikite serijos numerj, esantj ant ,,Bair Hugger®

Sildymo jrenginio nugarélés.

APIE RIMTUS INCIDENTUS, SUSIJUSIUS SU
PRIETAISU, PRANESKITE ,,3M“ IR VIETOS
KOMPETENTINGAI INSTITUCIJAI (ES) ARBA VIETOS
REGULIAVIMO INSTITUCIJAL.

Simboliy Zodynas

Simbolio
pavadinimas

Aprasymas ir
referencinis numeris

Nurodo medicinos priemonés
gamintoja. Saltinis: ISO
15223, 5.1.1

Nurodo jgaliotajj atstova
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos
Europos Bendrijoje / Sajungoje. Saltinis: ISO
Europos Sajungoje 15223, 5.1.2, 2014/35/ES ir
(arba) 2014/30/ES

Simbolis

Gamintojas

Nurodo medicinos prietaiso
Gamybos data gamybos data. ISO 15223,
51.3
138

Uzsakymo numeris

REF

Nurodo gamintojo uzsakymo
data, kad baty galima
identifikuoti medicinos
prietaisa. Saltinis : 1ISO 15223,
51.6

Serijos numeris

Nurodo gamintojo serijos
numerj, kad baty galima
atpazinti konkrety medicinos
jtaisa. Saltinis: 1ISO 15223,
517

Zaliojo tagko prekinis
zenklas

Nurodo finansinj jnasa

i nacionaline pakuociy
surinkimo sistemg pagal
Europos reglamenta

Nr. 94/62 ir susijusius
nacionalinius jstatymus.
Europos pakuogiy utilizavimo
organizacija.

Laikyti sausai

Nurodo, kad medicinos jtaisg
reikia saugoti nuo drégmés.
Saltinis: 1ISO 15223, 5.3.4

Zr. naudojimo
instrukcija ar

Skirta pabrézti, kad batina
perskaityti naudojimo
instrukcija ar brosiara. ISO

Vadovautis
naudojimo
instrukcijomis arba
elektroninémis
naudojimo
instrukcijomis

Nurodo, kad naudotojas
privalo atsizvelgti j naudojimo
instrukcijas. Saltinis: ISO
15223, 5.4.3

brositra. 7010-M002
Nurodo gnybta, kuris
skirtas jungimui prie i$orinio
laidininko apsaugai nuo
|zeminimas elektros smiugio trikties atveju

arba apsauginio jzeminimo
elektrodo gnybta. Saltinis:
IEC 60417, 5019

Démesio

Nurodyti, kad priemone

ar valdiklj reikia naudoti
atsargiai $alia tos vietos,

kur yra simbolis, arba
nurodyti, kad dabartinei
situacijai reikia operatoriaus
sgmoningumo ar operatoriaus
veiksmy, kad baty iSvengta
nepageidaujamy pasekmiy.
Saltinis: 1ISO 15223, 5.4.4

Ekvipotencialumas

Nurodo gnybtus, kuriuos
sujungus skirtingy jrangos
arba sistemos daliy
potencialas susilygina,
nebdtinai jZeminimo
potencialas. Saltinis: IEC
60417-5021

Medicinos priemoné

B B B

Nurodo, kad gaminys yra
medicinos prietaisas. Saltinis:
1SO 15223, 5.7.7

Unikalus prietaiso
identifikatorius

UDI

Nurodo perneséja, kuriame
yra unikalaus prietaiso
identifikatoriaus informacija.
Saltinis: 1SO 15223, 5.7.10

Saugiklis Nurodo kei¢iama saugiklj
NEMESTI $io jrenginio |
buitiniy atlieky konteiner;j
pasibaigus jrenginio

Perdirbama eksploatavimo laikui.

elektroniné jranga

< | ¢ ® @ &

Perdirbkite. Saltinis: Direktyva
2012/19/EB dél elektros ir
elektroninés jrangos atlieky
(WEEE)

Pasiektas filtro
naudojimo
laiko limitas

Nurodo, kad baigus naudoti,
filtrg turéty pakeisti techninio
aptarnavimo personalas

Jjungimo / isjungimo
mygtukas (maitinimo
indikatorius)

Spalva nurodo
maitinimo basena.

Aplinkos oras
(kambario
temperatiros oras)

Nurodo nustatytg aplinkos
oro (kambario temperatiros
oro) taska

Nebenaudokite.
Reikalingas techninis
aptarnavimas

Yl © &

Nurodo nebenaudoti
irenginio, reikalingas
techninis aptarnavimas

Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite

HCBGregulatory.3M.com

Specifikacijos
Fizinés savybés
Matmenys Aukstis 14,5 coliy x gylis
10,5 coliy x plotis 11 coliy
(aukstis 36,2 cm x
gylis 26,7 cm x plotis 28 cm)
Svoris 9,93 svarai (4,5 kg)
Santykinis triuksmo lygis 50 dBA
Zarna Lanksti

llgis: 80 coliy (203 cm)
Svoris: 1,51 svaras (0,686 kg)

Skersmuo: 2 coliai (5,08 cm)

|renginio jsiurbimo filtras

MERV 14*

Importuotojas

&

Nurodo uz medicinos
priemonés importg j lokale
atsakinga subjekta.. Saltinis:
1SO 15223, 5.1.8

IP kodas

IPX1

Nurodo, kad vertikaliai
krintantys lasai neturi jokio
zalingo poveikio. Saltinis: IEC
60529+AMD1:1999+AMD2:-
2013CSV/COR2:2015

Rekomenduojamas
filtro keitimas

Kas 12 ménesiy arba
po 500 valandy naudojimo.

Rekomenduojama naudoji

* Skaitykite daznai uzduodamus klausimus filtravimo tema

mo aplinka

Temperatira

15 °C-25 °C (69-77 °F)

Neplauti Zarna

Saugos Zenklas, jspéjantis,
kad negalima plauti Zarna

BF tipo taikomoji
dalis

Nurodo BF tipo taikoma dalj,
atitinkancig IEC 60601-1.
Saltinis: IEC 60417-5333

Drégmeé Santykiné drégmé iki 80 %
(nekondensuota)
Aukstis Maks. 2000 m

CE zymé

c € 2797

Nurodo atitikima Europos
Sajungos reglamentams
ir direktyvoms su
notifikuotosios jstaigos
isikisSimu.

Rx Only

Nurodo, kad JAV federaliniai
istatymai draudzia sveikatos
priezidros profesionalams
parduoti arba uzsakyti Sig
priemone. 21 federaliniy
reglamenty kodekso (CFR)
801.109(b)(1 dalis)

Kartu su ,3M*
Sildymo jrenginiais
naudokite tik
~3M*“ sildancigsias

Saugumo zZenklas,
nurodantis, kad

,Bair Hugger“ 675 modelio
Sildymo jrenginys buvo
sukurtas saugiai naudoti
TIK su ,3M*“ vienkartinio
naudojimo Sildan&iomis

Didziausia saugi
darbiné apkrova

Nurodo didziausig saugig
darbine apkrova, mazesne nei
nurodytas skaicius.

UL klasifikuota

RS2

Nurodo, kad gaminj jvertino ir
kategorijai priskyré ,UL* JAV
ir Kanadoje.

::::kr::gfzs. antkloc.iémis ir ?h:f\latais.
Naudojant su kitais
produktais galima sukelti
Silumos smagj.

Per auksta Nurodo, kad pasiektas

temperatira — nustatytas per aukstos

nebenaudokite:
Reikalingas techninis
aptarnavimas

temperatiros taskas.
Nebenaudokite. Reikalingas
techninis aptarnavimas

Per zema
temperatira —
Nebenaudokite.
Reikalingas techninis
aptarnavimas

Nurodo, kad pasiektas
nustatytas per Zemos
temperatiros taskas.
Nebenaudokite. Reikalingas
techninis aptarnavimas
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Naudojimo temperatiiros

Pavojaus signalo / gedimo koda

Temperattros valdymas

Valdoma elektroniniu biadu

Sugeneruojama $iluma

1600 BTU/val. (vidutinikai),
470 W (vidutiniskai)

Laikas reikalingas pasiekti
naudojimo temperatirg

2-5 minutés (priklausomai nuo
antklodés modelio)

Laikas reikalingas kontaktinio
pavir§iaus temperatarai jkaisti nuo
23+2°Ciki37°C(huo73+2°F
iki 99 °F)

Salygos pavojaus signalui

Bendras gedimas
Per auksta temperatira

Per Zema temperatiira

Gedimo kodo indikatorius

Taip, rodomas skystujy
kristaly ekrane

Filtro pakeitimo indikatorius

Taip: pasirodo praéjus
500 naudojimo valandy

Elektros elementy savybés

Laikymo / transportavimo
temperatira

Nuo —20 °C iki 45 °C (nuo -4 °F
iki 113 °F)

Visus komponentus, kai jy
nenaudojate, laikykite vésioje,
sausoje vietoje.

Kaitinimo elementas

1190 W atsparus

Sildytuvo valdiklis

3 pakopy $ildytuvas

nemirgantis

Saugos sistema

Termostatas

Nepriklausoma elektroniné
grandiné; terminis atjungimas
ISJUNGIA sildytuva, kad
Zarnos galo oras nejkaisty
daugiau nei iki 56 °C (jprasta
temperatira: 53 °C * 3 °C).

Temperatiros nustatymai | Kambario temperatira

32°C(89,6°F)
38°C (100,4° F)
43° C (109,4° F)

Temperatiros tikslumas +/-3°C

Temperatiros ekrano o,1°C

skiriamoji geba

Pavojaus signalo sistema

Per auksta temperatira

(=56 °C, jprasta temperatira:
53 °C % 3 °C): mirksi
raudonas indikatoriaus
simbolis ,Over—Temp*“
pakaitomis su verzliaraké&io
simboliu, pasigirsta pavojaus
signalas, i$sijungia Sildytuvas
ir pustuvas, jrenginio
veikimo indikatoriaus
lemputés ISSIJUNGIA,

o valdymo skydelis
nebeveikia. Nebenaudokite.

Per zema temperatira (<3 °C
pasirinkto temperatiros

/ nustatymo 3 minutes):
mirksi mélynas indikatoriaus
simbolis ,Under—Temp*
pakaitomis su verZliarak¢io
simboliu, pasigirsta pavojaus
signalas, i§sijungia $ildytuvas
ir pustuvas, jrenginio
veikimo indikatoriaus
lemputés ISSIJUNGIA,

o valdymo skydelis
nebeveikia. Nebenaudokite.

Nuotékio srove

Atitinka IEC 60601-1 reikalavimus

Pastuvo variklis

Nereguliuojamas, vieno greicio
Oro srautas: iki 44 cfm arba 20,77 L/s
Veikimo greitis: 4700 RPM

Energijos sgnaudos

Maksimaliai: 1255 W
Vidutinigkai: 650 W

Maitinimo laidas

15 pédy, SJT, 3 laidininky, 13 A
15 pédy, SJT, 3 laidininky, 15 A
4,6 m, HAR, 3 laidininky, 10 A

Prietaiso elektros
energijos ir
jtampos duomenys

110-120 VAC, 50/60 Hz, 11 A, arba
220-240 VAC, 50/60 Hz, 6 A, arba
100 VAC, 50/60 Hz, 12 A

Gedimas

Ekrane pasirodo
verzliarak&io simbolis

ir suskamba pavojaus
signalas. Sildytuvas ir
pastuvas isijungia, jrenginio
veikimo indikatoriaus
lemputé ISSIJUNGIA,
valdymo skydelis
nebeveikia. Reikalingas
techninis aptarnavimas.

Lydieji saugikliai

Rasis: greito veikimo keraminiai
saugikliai, 250 VAC AMP duomenys:

12 A (110-120 VAC)
8 A (220-240 VAC)
15 A (100 VAC)

Veikimo greitis: F (greitai veikiantis)

Pertraukiamoji galia:

15A,12 A: 750 A @ 250 Vac
15A,12 A: 10 000 A @ 125 Vac
8 A: 200 A @ 250 Vac

8 A: 10 000 A @125 Vac

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetiné spinduliuoté
675 modelio jrenginys yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. 675 modelio jrenginio klientas arba naudotojas turi
uztikrinti, kad jis naudojamas tokioje aplinkoje.

mirgéjimo spinduliuote,
IEC 61000-3-3

Spinduliuotés bandymas | Atitiktis Elektromagnetiné aplinka - gairés

RD spinduliuoté, CISPR11 | 1grupé 675 modelio jrenginys RD energijg naudoja tik vidinéms funkcijoms. Todél RD spinduliuoté yra
labai nezymi ir grei¢iausiai netrukdys netoliese esandiai elektroninei jrangai.

RD spinduliuoté, CISPR11 | A klasé PASTABA. Dél $ios jrangos SPINDULIUOTES savybiy ji yra tinkama naudoti pramoninése zonose

Harmoniky spinduliuote, A klasé ir Ilgfanmese (A klris?s CISPR ?1). Naut.:lOJ.ant gyvenanTOJOJe aplinkoje (ku.r' paprvas:ta| rcve'lkalmga B

IEC 61000-3-2 klasés CISPR 11), §i jranga gali nesuteikti pakankamai apsaugos nuo radijo daZnio rysio paslaugy.
Naudotojui gali tekti imtis poveikio §velninimo priemoniy, pavyzdziui, pakeisti jrenginio padét;

Jtampos svyravimai / Atitinka

ar vieta.

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas
675 modelio jrenginys yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. 675 modelio jrenginio klientas arba naudotojas turi
uztikrinti, kad jis naudojamas tokioje aplinkoje.

Sios gairés gali bati taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinés spinduliuotés sklidimui turi jtakos absorbcija ir atspindziai nuo struktary,

objekty ir Zzmoniy.

IEC 60601

bandymo lygis, atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka - gairés

Elektrostatiné iskrova (ESI), IEC 61000-4-2

+8 kV esant salyciui
+15 kV oru

Grindys turi bati medinés, betoninés arba padengtos keraminémis plytelémis. Jei grindys yra
dengtos sintetine medziaga, santykinis drégnumas turi bati ne mazesnis nei 30 %.

Elektrinis spartusis pereinamasis vyksmas, IEC 61000-4-4

+2 kV maitinimo tiekimo linijoms
+1kV jvesties / iSvesties linijoms

Elektros tinklo kokybé turi bati tipinés komercinés arba ligoninés aplinkos.

Virsjtampis, IEC 61000-4-5

1 kV linija j linijg
+2 kV linija (-0s) j Zeme

Elektros tinklo kokybé turi bati tipinés komercinés arba ligoninés aplinkos.

Jtampos kryéiai, trumpieji pertrakiai ir kitimai maitinimo linijose, IEC 61000-4-11

<5 % U, (>95 % krytis U,) 0,5 ciklo
40 % U, (60 % krytis U,) 5 ciklams
70 % U, (30 % krytis U;) 25 ciklams
<5 % U, (>95 % krytis U,) 5 sek.

U, — tai kintamosios srovés tinklo
itampa pries$ taikant bandymo lygj.

Elektros tinklo kokybé turi bati tipinés komercinés arba ligoninés aplinkos. Jei 675 modelio
irenginio naudotojui reikalingas nuolatinis veikimas elektros tinkly sutrikimy metu,
rekomenduojama 675 modelio jrenginiui energija tiekti i§ nepertraukiamo maitinimo $altinio
arba akumuliatoriaus.

Tinklo daznio (50/60 Hz) magnetinis laukas, IEC 61000-4-8

bandymo lygis

30 A/m Maitinimo tinklo daznio magnetiniai laukai turi atitikti tipinés vietos tipinéje komercinéje ar
ligoninés aplinkoje lygj.
IEC 60601 Elektromagnetiné aplinka — gairés

Apsauga nuo perteklinés srovés

Dvigubos jvesties
sujungtos linijos. Pasiekti
ir / arba keisti lydziuosius
saugiklius gali tik techninio
aptarnavimo personalas.
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Praleistas RD, IEC 61000-4-6 ir isspinduliuotas RD, IEC 61000-4-3

6 Vrms, nuo 150 kHz iki 80 MHzc Nesiojama ir mobilioji RD rysio jranga turi biti naudojama ne mazesniu atstumu nuo bet kurios
10 V/m, nuo 80 MHz iki 2,5 GHz 675 nﬁdeho irenginio d.alles, jsl.(altan.t kabellus,vn?l rekomenduojamas skiriamasis atstumas,
apskaiciuotas pagal lygtj naudojant siystuvo daznj.

Rekomenduojamas skiriantis atstumas
d=12VP
d =1,2VP nuo 80 MHz to 800 MHz
d =2,3VP nuo 800 MHz to 2,5 GHz

Cia P yra didziausia siystuvo gamintojo nurodyta siystuvo i&éjimo galia vatais (W), o d yra
rekomenduojamas skiriamasis atstumas metrais (m).

Esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas aukstesnis daznio intervalas.

Stacionariy RD siystuvy lauko stipris, nustatytas elektromagnetinés vietos patikros
metu,? kiekviename dazniy diapazone neturi bati mazesnis nei atitikties lygis.®

Galimi trukdziai $alia §iuo simboliu pazymétos jrangos: ((A)))

Pastabos

@ Fiksuoty siystuvy, pvz., radijo (mobiliyjy / belaidZiy) telefony ir fiksuoto mobiliojo radijo, mégéjy radijo, AM ir FM radijo transliavimo
bei TV transliavimo baziniy sto¢iy, lauko stipriy negalima teoriskai tiksliai nuspéti. Norint jvertinti elektromagnetine aplinka dél fiksuoty
RD siystuvy, reikia atlikti elektromagnetiniy lauky veikiamos vietos patikrinima. Jei iSmatuotas lauko stipris vietoje, kurioje naudojamas
675 modelio jrenginys, yra didesnis nei prie$ tai nurodytas taikomas RD atitikties lygis, reikia jsitikinti, kad 675 modelio jrenginys veikia
normaliai. Jei jis veikia nenormaliai, gali reikéti imtis papildomy priemoniy, pavyzdziui, pakeisti 675 modelio jrenginio padétj arba vieta.

b Kai daznis didesnis nei 150 kHz—80 MHz, lauko stipris turéty bati mazesnis nei 3 V/m.

Rekomenduojamas skiriantis atstumas tarp nesiojamos ir mobilios RD rysio jrangos bei 675 modelio jrenginio

675 modelio jrenginys skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje kontroliuojami skleidziami RD trukdziai. 675 modelio jrenginio
klientas arba naudotojas gali padéti uzkirsti kelig elektromagnetiniams trukdziams islaikydamas minimaly atstuma tarp nesiojamos ir mobilios
RD rysio jrangos (siystuvy) bei 675 modelio jrenginio, kaip rekomenduojama toliau pagal ryio jrangos maksimalig i3éjimo galia.

Vardiné didziausioji Skiriantis atstumas pagal siystuvo daznj (m)
siystuvo galia nuo 150 kHz iki 80 MHz nuo 80 MHz iki 800 MHz nuo 800 MHz iki 2,5 GHz
w d=12VP d=1,2VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Siystuvams, kuriy didZiausioji i8éjimo galia néra nurodyta pries tai, rekomenduojama skiriamajj atstuma d metrais (m) galima apskai&iuoti
pagal lygtj, taikomg siystuvo dazniui, kurioje P yra siystuvo gamintojo nurodyta didZiausioji vardiné siystuvo galia vatais (W).

Pastabos
Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui, taikomas aukstesnio dazniy diapazono skiriamasis atstumas.

Sios gairés gali biti taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinés spinduliuotés sklidimui turi jtakos absorbcija ir atspindziai nuo
struktdry, objekty ir Zzmoniy.

Klasifikacijos WSSIF, MEDICININE - BENDROSIOS PASKIRTIES

e Apsauga nuo elektros Soko: | klasés medicininé elektriné jranga <, 4 MEDICINOS |RANGA, TIK PAGAL ELEKTROS
su BF tipo lie¢iamaja dalimi. c l(.@ll_ us SMUGIO, GAISRO IR MECHANINIUS PAVOJUS

ATITINKANTI ANSI/AAMI ES 60601-1(2005)

+ AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1

(2008) + (2014), IEC 80601-2-35 (2009) + AMD

Netinka naudoti aplinkoje esant degiems anestetiky misiniams su oru (2016), IEC 60601-1-6:2010 (tregias leidimas)

arba su deguonimi ar azoto oksidu. + A1:2013, IEC 60601-1-8:2008 (antras leidimas)

+ A1:2012; kontrolés nr. 4HZ8

e Apsauga nuo vandens patekimo: IPX1

e Veikimo rezimas: nenutrikstantis veikimas.
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Daznai uzduodami klausimai (DUK) filtravimo tema

Koks filtras naudojamas ,,3M™ Bair Hugger™“ 675 modelio Sildymo jrenginyje?

675 modelio jrenginyje naudojama tokia pati filtravimo terpé, kaip daugelj mety buvo naudojama ankstesniuose ,,Bair Hugger® 700 serijos
modeliuose. Pagal ASHRAE 52.2-2012 standartg filtravimo terpé pagal pramonés standartg klasifikuojama kaip MERV 14, esant 44 CFM
(kubinéms pédoms per minute): Bendry org valangiy védinimo prietaisy, skirty efektyviam daleliy 3alinimui priklausomai nuo jy dydzio,
bandymo metodas."?

Kas yra MERV jvertinimas?

Minimali efektyvumo ataskaitiné verté, arba MERV, yra matavimo skalé, skirta jvertinti oro filtro efektyvuma priklausomai nuo daleliy dydzio,
pagal ASHRAE 52.2-2012 standarta."?

Koks MERV jvertinimas rekomenduojamas operacinéms?

ASHRAE 170-2013 standarte ,,Sveikatos priezilros jstaigy védinimas“ pateikiami standartai ir gairés dél dizaino reikalavimy védinimo
sistemoms, naudojamoms sveikatos priezilros jstaigose.® Standarte rekomenduojama operacinése naudoti filtra, kuris atitikty MERV 14.3
Sis MERV jvertinimas bidingas ventiliacijos sistemoms ligoninés operacinése.

Koks MERYV jvertinimas rekomenduojamas pacienty Sildymo prietaisams operacinése?
Filtravimo standartai pacienty Sildymo prietaisams operacinése netaikomi. ASHRAE standartas yra naudojamas sveikatos priezidros
ventiliacijos sistemy filtry efektyvumui jvertinti.

Ar batina naudoti HEPA filtrg?
Ne. Mes neturime jokios informacijos jrodancios ar tvirtinancios, kad HEPA filtras pagerina pacienty sauguma.

Kas yra ASHRAE 52.2-2012 standartas?

Amerikos $ildymo, §aldymo ir oro kondicionavimo inZinieriy draugija (ASHRAE) yra pasauliné organizacija, orientuota j mokslinius tyrimus,
Svietima bei $ildymo, védinimo, oro kondicionavimo ir §aldymo standartus. ASHRAE 52.2-2012 standarte®? pateikiami oro jsiurbimo filtry
bandymo metodai, siekiant uztikrinti klasifikavimo ir efektyvumo standartizavima. Norédami suzinoti daugiau informacijos apie ASHRAE,
apsilankykite interneto svetainéje www.ashrae.org.

Nuorodos:

1. ANSI/ASHRAE 52.2-2012 standartas: Bendry org valanéiy védinimo prietaisy, skirty efektyviam daleliy $alinimui priklausomai nuo jy
dydzio, bandymo metodas. Amerikos §ildymo, $aldymo ir oro kondicionavimo inzinieriy draugija, © 2012 ASHRAE. ISSN 1041-2336.
Informacija pateikta interneto svetainéje http://www.ashrae.org. Paskutinj kartg lankytasi 2016/6/7.

2. ANSI/ASHRAE Addenda a, b ir d pagal ANSI/ASHRAE 52.2-2012 standartg. Bendry org valancéiy védinimo prietaisy, skirty efektyviam
daleliy 8alinimui priklausomai nuo jy dydzio, bandymo metodas. Amerikos $ildymo, $aldymo ir oro kondicionavimo inZinieriy draugija,
© 2015 ASHRAE. ISSN 1041-2336. Informacija pateikta interneto svetainéje http://www.ashrae.org. Paskutinj karta lankytasi 2016/6/7.

3. ANSI/ASHRAE/ASHE 170-2013 standartas: Sveikatos prieZiiros jstaigy védinimas. Amerikos $ildymo, Saldymo ir oro kondicionavimo
inzinieriy draugija, © 2013 ASHRAE. ISSN 1041-2336. Informacija pateikta interneto svetainéje http://www.ashrae.org. Paskutinj karta
lankytasi 2016/6/7.
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G YcTpoiicTBo ana o6orpesa 3M™ Bair Hugger™, moaenb 675

PyKkoBOACTBO MO 3KCN/lyaTaumm
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OnuncaHme cmMcTeMbl KOHTPONA TemMnepaTypbl
3M™ Bair Hugger™

Cncrema KOHTponsA TeMnepatypbl Bair Hugger coctout n3
YCTPOWCTBa A/ 06orpeBa Mogenun 675 (C LONONHUTENbHOW
TeNexKou ANs TPaHCMOPTUPOBKM 1 APYTUMU LOMONHUTENBHBIMU
NPUHaANEXHOCTAMM) 1 0borpesatoLLiero ogesna 3M nn6o
oborpesatoLlero xanarta Bair Hugger.

YctpoiicTtBo Ansa oborpesa Bair Hugger nogcoegnHseTcs

K oborpeBatoLLieMy OAesiNy UM XanaTty ¢ MOMOLLbO TMBKOro
LwnaHra. leHepurpyeMblii B yCTpOICTBe A5 oborpesa Tenbil
BO3/yX MOCTyMNaeT Mo LWAaHry B 04es10 Unuv xanat. B 3aBucnmoctu
OT MoJenu oAesno nnbo xanat 3M nomelLaeTca Ha NaLueHTa, Moz
nauueHTa Uan obopadmsaeTcs BOKPYr Tena nayneHTta. Menkue
OTBepCTUSA Ha OZesi/ie UM XanaTe NOo3BOSIOT TEMI0MY BO3AyXY
paccenBaTbCsi MO MOBEPXHOCTU KOXM NaLMeHTa.

HacTosLee pykoBOACTBO COAEPXUT UHCTPYKLMN MO
3KCMyaTaLmm, a Takke CBEAEHS O TeXHNYECKMX
XapakTepucTnKax ycTpocTea Ans oborpesa mogenn 675.
YcTpoicTBo ans oborpeBa mogenu 675 MOXHO UCNOIb30BaTb

B YC/IOBUSIX MEAULIVIHCKOTO YUPEXAEHVS, TAe NauneHTbl MoryT
UCMbITbIBaTb A4NCKOMOPT 13-3a OLLYLLIEHWS Xapa Wan X0N1043,
B TOM YMC/e B OMepaLMoOHHON, A1 TeMMepaTypHOro KOHTPOS.
CBeeHVs 06 NCMoNb30BaHMM 060rpeBatOLLMX OAEAN U XanaToB
3M Bair Hugger c ycTpolicTBom A8 ob6orpesa Mogenu 675 cMm.

B COOTBETCTBYHOLLMX MHCTPYKLMSAX MO MPUMEHEHNIO.

MokasaHuAa K npyuuMeHeHuno

Cuctema KOHTpons TeMnepatypbl Bair Hugger npegHasHaveHa
ANt NIPOGUNaKTUKM 1 yCTpaHeHUs nepeoxiaxaeHus. Kpome
TOro, CUCTEMA KOHTPO/IA TEMMepaTypbl MOXET UCMO/b30BaThCs
ANst obecneyveHst KOMGOPTHOW ANS NauyeHTa TeMnepaTypbl

B YC/IOBUSIX, KOTOPbIe MOTYT BbI3bIBaTb Y NaLieHTa OLLyLleH/e
Xapa nnv xonoga. CUcTeMy KOHTPOISt TeMMepaTypbl MOXHO
NCNonb30BaTh AJ1st B3POC/bIX 1 AeTel.

SKkcnayaTaums cUcTeMbl KOHTPOAS TemmnepaTypbl OMKHA
OCYLLECTBATECSA TONIBKO MeAVNLMHCKMMYN PaboTHIKaMK,
npoLLesLLINMN HEOBXOANMOE 0byUeHMe.

KOHTUHreHT NnayneHToB n ycnoBus aKkcnyaTauvn
B3pocnible maumeHThl 1 4eTW, NoayyatoLlme NeveHune B
OMepaLOHHbIX, OTAENEHNAX HEOTIOXHOV MOMOLLN U APYTUX
OTZEeNeHVsAX CTaLMOHapOoB, B CyYasiX, Korga TpebyeTcs KOHTPO/b
TemnepaTypsbl.

MpoTnBONOKasaHus, NpeaynpexaeHus,
npegocTepeXkeHnsl U 3amevaHus

MosicHeHUA K CUrHaIbHbIM c/ioBaM M paKTopbl
OMacHOCTW, Ha KOTOpble OHU YKa3biBalOT
MpegynpeXxaeHue ykasbiBaeT Ha OMACcHYH CUTyaLMio, KOTopasi,
eCcnv ee He N36exaTb, MOXET NMPUBECTM K CMEPTU U TSXKENOI
TpaBwme.

MpepocTepeXkeHMe yKkasbiBaeT Ha OMACHYH CUTyaLMIo, KOTOPas,
ec/n ee He n3b6exaTb, MOXeT NMPUBECTU K TPaBMe NIerKon nan
cpesHeli CTeneHn TAXeCTU.

3ameyaHue YKa3sbiBaeT Ha CMTyauuto, KOTopad, ecnin ee He
n3bexaTb, MOXeT NPMBECTN TOJIbKO K NOBPEXAEHNIO UMYLLLeCTBa.

NMPOTNBONOKA3AHWA
NMPOTUBOMNOKA3AHWE. Bo ns6e>kaHme pucka TepMu4eckoro
oXKora...
e He npuknagbiBaritTe TENI0 K HMKHUM KOHEYHOCTAM
BO BpeMs nepexaTtuns aopThbl. [1py Bo34ecTBUN Tenna
Ha NLLIEeMN3NPOBaHHbIE KOHEYHOCT BO3MOXEH TEPMUYECKNI
OXOT.

MPEAYNPEXAEHUSA

NPEAYNPEXAEHWE. Bo ns6e>kaHme prcka TEPMMNYECKOTO

oXxora:

e YcTpoiicTBo Anst oborpea Bair Hugger mogenn 675
paccumTaHo Ha 6e3onacHyto paboty TO/IbKO npu
MNCMONBb30BaHNN O4HOPA30BbIX 060rpeBatoLLMX o0Aesn
1 xanatos 3M. icnonb3oBaHme ¢ ApYruMuy U3gensamum
MOXET MPUBECTU K TepMUYECKoMy 0Xory. B nonHoi mepe,
pa3peLleHHON 3aKOHOM, MPOU3BOAUTENb U (MNK) UMIOPTEP
CHMMaIOT C cebs N6y OTBETCTBEHHOCTL 3a TepMUYeckre
0O0ru, NoNyYeHHble B pe3ynbTaTe aKCnayaTaLmm ycTpoicTea
ANs oborpesa B coveTaHWUN C 060rpeBaroLLMMK ogesnamm
1 Xanatammu, Npou3sBeJeHHbIMN He KoMnaHuen 3M.

e He ncnonbaylite ana oborpesa NaLMeHTOB TONbKO LUAAHT
ycTpolicTBa Anst oborpesa. Bcerga nogcoeanHsiiTe WwnaHr
K oborpeBatoLLieMy ogesiny/xanaty 3M, npexge yem
NPOBOANTL TEPMOTEPANMUIO.

e He knaante oborpesatoLee ogesino/oborpesatoLymii
XanaT Ha naumeHTa Henep$opMPOBAHHOM CTOPOHOA.
Bcerga pacnonararite ogesano Uan xanat Tak, Ytobbl
neppoprpoBaHHas CTOPOHa (C MeNKNUMUN OTBEPCTUAMM)
HenocpeACTBEHHO compurKacanacb C Koxel naymeHTa.

e He HakpbliBaiiTe NNaCTUHY NACCMBHOIO 31EKTPOAA
060rpeBatoLLM OAEAI0M/XanaToM.

e [lpu ncnonb3oBaHUM oborpesatoLLiero xanata Flex
Bair Hugger, npexge yeM 3afeicTBOBaTbL BepXHUe
oborpeBatoLLe HakNaAKy pykaBoB, ybeanTech, YTO MaHXeTa
ANA N3MepeHnst apTepunanbHOro gasneHuns, kabenm KT,
NHPY3NOHHbIE TMHUN NGO Apyrue TpyoKM nnm kabenn He
oKasanuncb MexJy BepxHei Hakn1ajKol pykasa 1 XanaToMm,
MOCKO/IbKY 3TO MOXeT MPUBeCTU K pa3pblBY HaknaAku BO
BpeMsi pasBepTbIBaHNS.

e He pa3meLyaiiTe cpescTBa drKcaLmm NauyeHTa (Hanpumep,
npeAoXpaHUTeNbHbIA peMeHb WY NEHTY) NOBEPX HATENBHOIO
o6orpeBatoLLero ogesna Ui xanara.

e [lpy ncnonb30BaHMY 060rpeBatoLLX OAes,
noAknazblBaeMbIX Moz nauueHTa, nav oborpesaroLmx ofesn
€ 60KOBbIM KaHa/IoM, eCNN MPUMEHSIETCSA CPeACcTBO dukcaLmm
(Hanpumep, NpeAOXPaHNTENbHbIV PeMeHb AW eHTa),
ybeauTech, UTO KaHaslbl 060rpesa He 3a6/10KMPOBaHbI.

e He gonyckarite, 4Tobbl NALMEHT iexan Ha LwnaHre
ycTpolicTBa Ans oborpesa.

e He gonyckarite NpsAMOro KOHTaKTa LWiaHra ycTporicTBa 418
oborpeBsa C KOXeli NaLeHTa BO BpeMs TepMoTepanuu.

e He noacoeanHsiiTe K yCTPOMCTBY ANst 060rpeBa NopBaHHbIe
NNV NoBpexJeHHble oborpeBatoLLme ogeana/xanatbl.

e He ocTaBnsaiTe 6e3 KOHTPOAS NALMEHTOB C MNJIOXOW
nepdysneri BO BpeMs 4NTeNbHON TepMoTepanmu.
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e He oCcTaBnsANTe HOBOPOXAEHHbIX, MNajeHLEeB, AeTel
1 MauMEeHTOB ApYrnX YA3BUMbIX rpynn 6e3 nprucmMoTpa Bo
BpeMsi TepMoTepanmu.

e [lpekpaTuTe TepMOTEPanuIo, eC/IV 3aropescs KPacHsbIit
WHAMKATOP Nneperpesa 1 NoAaeTcs CUrHaa TPeBory.
OTKNOUMTE YCTPOMCTBO A/18 060orpesa 1 obpatutTech
K KBanM$uMLUMpoBaHHOMY CMeLManmcTy no o6CnyXKnBaHuio.

e He npoBoAWTe MCMbITaHVe CUCTEMbI Pacro3HaBaHNs
reperpesa BO Bpemsi NCMOIb30BaHWs YCTPOCTBa Ans
o6orpesa A5 TepmMoTepanuu.

NPEAYNPEXXAEHUE. Ana cCHNXXeHUsA pUcKa TpaBMUpPoOBaHUSA

WU CMepTU NaLumeHTa B pesyibTaTe USMeHeHWIi B npoLecce

nogayv NeKapcTBEHHOro BeELLEeCTBa...

e He pacnonaraiite o6orpeBatoLLiee ogesno/oborpesatoLmii
XanaTt noBepx TpaHCAepPMasbHbIX NAACTbIPen ¢
JleKapCTBEHHbIM BeLLLeCTBOM.

NPEAYNPEXXAEHUE. Ana CHNXKeHUA pUCKa TpaBMUPOBaHUSA

B pe3ynbTaTe HapyLeHUs BEHTUIALUW...

e He gonyckaiiTe, 4To6blI 060rpeBatoLLiee ogesino/
oborpeBsatoLLMli XanaT UamM NOKpbIBaAo ANS FONO0BbI
3aKpbIBasio roJioBy WA AbiXaTesibHble MyTV NauneHTa,
ec/In NaumeHT He NOAKNIOYEH K annapaTty UCKYCCTBEHHOW
BEHTUNALNN NErKnX.

NPEAYNPEXXAEHUE. Ana CHNXXeHUA pUcKa TpaBMUpPOBaHUSA

nauveHToB B pe3y/ibTaTe NafeHus...

e He ncnonb3yliTe oborpeBatoLlee ogesno/oborpesatoLynii
Xanat ANs nepeHoca Uan nepemeLLeHns naumeHTa.

NPEAYNPEXXAEHUE. Ans CHNXEHUS PUCKOB, CBA3AaHHbIX
C onacHbIM HamnpsKeHneMm, U pyucka Bo3ropaHus:
o Kabenb NuTaHWA JOMKEH BCerAa Haxo4MTbCa Ha BUAY
1 B AOCTynNHOM mecTe. LLTencens Ha kabene nutaHus
BbINONHAET PYHKLNIO pasbeAnHNTENS.

e [loacoeAnHsIATE ero TObKO K pO3eTKaM C MapK1pOBKOIA
«TONBKO ANS MEANLMHCKMX YUPEXAEHU», «ANs
MeANLIMHCKOro UCMO/1b30BaHNUS» WY K PO3ETKAM C HaZeXHbIM
3a3eM/IEHUNEM.

e Vicnonb3yiiTe ToNbKO Kabesib NUTaHUSA, MPeAoCTaBNeHHbI
KoMnaHveli 3M 1 npesHa3HauYeHHbI AN JaHHOTO U3Aenuis, a
TaKKe cepTMOULNPOBAHHBIA ANst CTPaHbI UCMOJIb30BAHMIS.

e He ,Cl,OI'IyCKaVITe HaMOKaHWs Kabens nuTaHus.

e He ncnone3syiite ycTponicTBO 418 060rpesa, ecn ecTb
OCHOBaHUA noaaraTk, YTO CaMO YCTPOINCTBO, kabenb NMUTaHNS
WV ApYyroi KOMMOHEHT C1CTeMbl MoBpeXAeHbl. ObpaTuTech
B CNY>X6Y TeXHNYecKkom noaaepxku 3M.

e He pa3bupaliTe yCTPOICTBO KOHTPOAA TeMepaTypbl, ecnu
Bbl He fiBAsieTeCb KBaNNPULIMPOBAHHBLIM CMEeLMaancToM no
TeXHYeckoMy 06CyXMBaHWI. B JaHHOM yCTpOICTBe, Koraa
OHO NOACOEANHEHO K UCTOYHWUKY MUTAHWS, €CTb KOMMOHEHTI
noj HanpsKeHVeM.

e [lpy NpoBeAeHNM UCMbITAHUA NOACOEANHSANTE Kaxoe
YCTPOIACTBO A/151 060rpeBa K OTAENbHOMY UCTOUHUKY MUTaHKS.

e He nbiTaliTecb 3aMeHsITb GUABLTP BO BPEMSI UCMOJIb30BaHKIS
ycTpolicTBa ans oborpesa.

MPEAOCTEPEXXEHUA

MNPEAOCTEPEXXEHUE. Ans CHN)XEeHUS pUCKOB, CBA3AaHHbIX

C nepeKpecTHbIM 3arpsisSHeHneMm:

e (Ob6orpesatoLye ogeana/xanatbl 3M, 3a NCKNOYEHVEM
onpejeneHHbIX Mojeneil oborpesatoLLmx ogesn Bair Hugger,
HecTepubHbI. Kaxzoe (Kaxaplii) oborpeBatoLLiee ogesno/
oborpeBatoLLni xanat npegHasHayeH(o) TO/IbKO ana ogHoro
nauueHTa. PasmeLlieHe NPOCTbIHK MexXay 060orpeBatoLLM
o4esNIoM/xanaToM 1 TeNom naumeHTa He no3BossieT
npesoTBPaTUTL 3arpsAsHeHne N3genus.

o CobntogaliTe feicTBYHOLLME HOPMATUBbLI NPY YTUAM3ALN
[lAHHOTO YCTPOWNCTBA A/19 0borpesa 1 Nt06bIX ero
3/71eKTPUYECKX KOMMOHEHTOB.
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e OunwaiiTe yCTPOMCTBO A/19 060rpeBa 1 Hapy>XXHble
NoBEPXHOCTW LLUMaHra yCTPOMCTBa AN1A oborpesa nocnie
KaXZz0ro NCcrnonb3oBaHWs y naumeHTa. CM. COOTBETCTBYHOLLME
WHCTPYKLMN B pasgene «/HCTPYKLMW MO OUNCTKE.

He nbiTaliTecb UNCTUTL BO3AYLLHbIV GUALTP, Tak Kak OH
MOXeT 6bITb 3arpsi3HeH MHGULMPYOLLMMN MaTepranaMm

B pe3y/ibTaTe UCMNo/b30BaHNS. YTUA3MpynTe GunbTp

B COOTBETCTBMM C MPOTOKOJIOM, AEVCTBYIOLLMM B yUPEXAEHUN.

e He BkatoyaliTe yCcTpOICTBO AN oborpesa Bair Hugger, koraa
oT oborpeBatoLLiero ogesina/xanata 3M oTCoeAMHEH LUNAHT.
YcTpolicTBo Ansa oborpesa Bair Hugger npegHasHaueHo Anst
NCMOIb30BaHWSA B COYETaHMM CO LUNAHTOM, MOACOeANHEHHbIM
HaZnexalym 06pa3oM K COOTBETCTBYHOLLIEMY
oborpeBatoLLeMy ogesany/xanaty, 1 ¢ cobnogeHrem
NPVHLMNOB Hajexalleli NpakTUKMN B pamKax MeTOAMNKN
obecneyeHnsi CTEPUALHOCTA B OMNepPaLMOHHON.

MPEAOCTEPEXXEHUE. Ana cHM)XeHUs pyUcKa BO3ropaHwus...

e Ob6orpeatoLne ogesna/xanatel 3M oTHOCATCS K Knaccy I,
«HOpMasbHas BOCM/IaMeHSIeMOCTb», COrIaCHO HOPMAaTUBY
AN19 NerkoBOCM/IaMeHSIIOLLMXCA TKaHen KOMUCCUN No
6e30MacHOCTM NoTpebuTensckux Tosapos, 16 CFR 1610. Mpu
NCMob30BaHNM BbICOKOMHTEHCUBHBIX MCTOUHMUKOB Terna
cobntoganTe cTaHAapTHbIE NpaBuaa TeXHUKM 6e30MacHOCTU.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Ans cHUKeHMA pyUcKa TpaBMNPOBaHNA
NaLneHToB U NINL, OCYLLEeCTBNAIOLMNX YXOA:
e Ecnm ycTpolicTBO AN 06orpeBa NoMeLLaeTcs Ha LWTaTuB
AN B/B BANBAHWIA, TO PACCTOAHNE OT HUXKHEN CTOPOHBI
yCTpoIicTBa ANst 060rpeBa 40 Nona JOMKHO 6bITb MeHee
44 prorimoB (112 cm), a AnaMeTp KONeCHOro 0OCHOBaHMSA
wtaTmea 415 B/B BAVBAHWIA A0J/IXKEH COCTaBNATb He MeHee
28 ptoiiMoB (71 cm) BO M3bexaHne onpokuAbIBaHUS LUTaTUBA.

e He pacrionaraiiTe ycTpoiicTBO A/t 060rpeBa Ha Tenexke Ans
TPAHCMOPTUPOBKMN Ha HAKJIOHHbBIX MOBEPXHOCTSAX C YKTOHOM
60/1ee 7 rpaZlycoB C HanpaB/EHHbIMU B CTOPOHY YK/IOHa
3aHVIMU KOslecamMum.

He nbiTaliTeck NnepemellaTte TenexKy ¢ 3a610KMPOBaHHbIMA
nepeaHVMM Konecamu.

MPEAOCTEPEXXEHUE. Ana cHMXXeHUs pUcKa TepMunyeckoro

0)Kora, neperpesa 1 nepeoxnaxxgeHus:

e KomnaHusa 3M pekomeHAyeT MOCTOAHHO KOHTPO/IMPOBaTb
TemnepaTypy BHYTpU yCTpoWcTBa. MNpn oTcyTCTBUN
MOCTOSAHHOIO MOHUTOPWHIa KOHTPOANPYITE TemnepaTypy y
naumeHToB, He CMOCOBHbIX pearnpoBaTh, 06LaTbLCA 1 (1K)
owyLaTb TemnepaTypy, He pexe yemMm oAVH pas B 15 MUHYT
VNN B COOTBETCTBUW C NMPOTOKOIOM YyUpeXJeHNs.

e KOHTPONUPYTE KOXHYH peakLMio y NaLeHTos,
He CMOCO6HbIX pearnpoBaTb, 06LLATLCS U (M1M) OLLYLLATb
TemnepaTypy, He pexe Yem OAWH pas B 15 MUHYT 1
B COOTBETCTBUY C MPOTOKO/IOM YUpeXAeHWs.

e OTperynupyiiTe TemnepaTypy Bo3gyxa Wau npekpatute
Tepanuio, eciv JOCTUMHYTa LieNlb Tepanuu, ecam
3aperncTpupoBaHbl MOBbILLEHHbIE 3HaYEHWsI TemMepaTypsbl
U ecn B 060rpeBaeMoii 061acT HabaoAaeTcs KoXHas
peakuusi.

e He pacronaraiiTe ycTpOICTBO 419 060rpeBa Ha HEPOBHbIX
MATKMX MOBEPXHOCTSAX, HaNpuMep Ha KpoBaTsX, a Takxe Ha
SIBHO MOKPbIX MOBEPXHOCTSX, Tak Kak 3TO MOXeT NprBecTu
K HapyLLEHWIO MOCTYM/IeHVs BO3AyXa U Nneperpey yCTPOMCTBa
ANs 0borpesa, B pe3ynbTaTe Yero HapyLUUTCS ero paboTa.

e [lpoBoauTe BCe TeMnepaTypHble NCMbITaHWNS YCTPOLCTBa
ANs 0borpesa C MCNOAb30BaHNEM YCTPOMCTBA NMPOBEPKMN
TemnepaTypbl 3M Mogenn 22110. YCTpoIicTBO KOHTPOASA
TemnepaTypbl mogenn 22110 He TpebyeT KannbpoBKM.

e lcnonb3yiTe B cO4eTaHUM C YCTPONCTBOM Ans oborpesa
TONIbKO Kabenb NUTaHUs, NpefoCTaBAeHHbI KoMNaHuein 3M.

NPEAOCTEPEXXEHUME. Ans cHU)KeHMA pucKa, CBA3aHHOro °
C 3/1eKTPOMarHMTHbIMU nomexamu (3MI) B pesynbTaTte
pa6oTbl NOPTaTUBHOIO U MO6UNBLHOrO pagnoyacToTHoro (PY)
o6opyaoBaHUsA CBA3W...
e [lo pe3ynbTaTtam UCMNbITaHWI CUCTEMa KOHTPOIA TeMnepaTtypbl o
Bair Hugger 3M npu3HaHa ycTonumsoi kak K IMr, Tak u
K 3n1eKTpocTaTnyeckomy paspsgy (3CP).

3amMeyaHusa

1. YcTpolicTBo ans oborpesa Bair Hugger cooTBeTcTBYET
MeANLMHCKNM TPpe6oBaHVSM B OTHOLLEHUW 3N1eKTPOHHbIX
nomex. Eciv HabtoAaOTCA PaAMoOYaCcTOTHBIE MOMEXM OT
Apyroro obopyzsoBaH1s, MOACOEANHNTE YCTPOCTBO ANS
oborpesa K Apyromy NCTOYHWKY MUTAHWS.

2. Bo un3bexaHve NoBpexaeHNs yCTPOICTBa ANst oborpesa:

e [lpv NpoBeseHNN TeXHNYECKOro 06CNyXNBaHNS
NPUHUMaNTe Hagnexalle Mepbl 3aLnTbl OT
3ekTpocTaTtuyeckoro paspsaga (3CP).

e 3anpeLyaeTtcs KakMmM-11M60 obpasom MoandULMpPOBaTL
o60opyz0BaHVe 6e3 paspeLleHs MPOV3BOANUTENS.

YcTaHoBKa cMCTeMbl KOHTPOAS TemnepaTypbl Bair Hugger 3M
11 BBO/, €€ B 3KCr/lyaTauuto A0/MKHbI OCYLLeCTBIATLCSA C yYeTOM
VHpopMaLmn 06 31eKTpoMarHnTHom comectumocTy (SMC)

B pasjesie «PekomeHaaummn 1 3asaBaeHne Npon3BoAnNTeNs».

Mpu BO3HVMKHOBEHMM MOMEX NepemMecTuTe CUCTEMY AasibLue OT
nopTaTUBHOrO AN MobunbHOro PY obopysoBaHNS CBA3N.

e He norpyxaiiTe ycTpOCTBO ANt 060rpeBa, KOMMOHEHTbI
YCTPOWCTBa A4N19 06orpesa 1 BCNoMoraTe/bHble
NPVHaANEXHOCTY B XXUAKOCTU 1 He noABepravite
NX CTepUAn3aLum.

e 3anpeLlaeTcs BbINONHATL OUNCTKY YCTPONCTBA ANA
o6orpesa 1 LUAAHra O4YNLLAIOLLIMMI pacTBoOpamm
C coAepxaHunem cnvMpTa 1 pacTBopuTeneid, B TOM uncne
aueToHa 1 ApYrux pasaxmxuTenei, B KOHLeHTpauum 6onee
80 %. PacTBopmTeNIN MOTyT NOBPEXAaTb STUKETKN U Apyrue
KOMMOHEHTbI 13 NAacTuKa.

Mcnonb3oBaHue ycTpolicTBa Anis o6orpesa Bair Hugger mogenn 675

0630p ycTpoiicTBa AnsA o6orpesa Bair Hugger mogenn 675

Manens Pyuka
ynpasieHus AN NepeHoCcKn

3axum
ANS WTaTMBa AN
B/B BNNBaAHWNI

Lnanr Kabenb Lnanr
YCTPOWCTBa A5 nUTaHus YCTPOWCTBa A1
oborpeBa oborpeBa

N/

=
—

Al

f //-.\ )
i i

SKBUMOTEHLMNANBHbI

KOHTaKT
MepepHAs cTopoHa

0630p naHenu ynpasneHus

Awncnneir (OKK)
e [lokasbiBaeT TeMnepaTypy BO34yxa,
BbIXOASALLEr0 U3 LLUNAHra

HacTpoiiku TemnepaTtypbl
e |[&|(TemnepaTypa oKpyXarLyero Bo3gyxa) ~ |

e [32132°C(89,6 °F)
e (38 38°C(100,4 °F)
e [43/43°C(109,4°F)

3eneHbivi CUA
o [lokasbliBaeT BbIOpaHHY HAaCTPOKY

TemnepaTypsl
NMutaHwne

e 3e/ieHbl = BKA.

o KenTblil = pexum oXxuaaHns

3afHAA cTOpoHa

Bair Hugger
™
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Ba>kHble CMMBOJIbI U UHANKAaTOPbI TpEBO)KHOVI CUTHanunsayuum MpeaynpexxaeHune. He ncnonb3ylite ana oborpesa

(Bu3yasibHble 11 3ByKOBble CUTHa/Ibl TPEBOT W, MOAABAEMble YCTPONCTBOM MOAENN 675, OTHOCSATCS K CUFHAaM HU3K020 npuopumemad no NaLMeHTOB TO/IbKO LLAHT YCTPOICTBA ANs 060rpesa.
cTaHaapTy IEC 80601-2-35.)

OFpaHVIl-IVITEI'IbHOQ KONbLO

MpepynpexxaeHue. He gonyckaiiTe, YTo6bl NaLMeHT nexan
Ha LUNaHre ycTpolicTBa A/1 060rpeBa, 1 CnejuTe 3a Tem,
YTO6bI BO BPEMSI HarpeBa LLUIaHT He KOHTaKTMPOBan € KoXei
nauveHTa.

MpepocTepe>keHue. He BktOYanTe yCTPOMCTBO ANst
oborpesa Bair Hugger, korga ot ob6orpeBsatoLLiero ogesna/
xanata 3M oTcoefMHEH LUMaHT.

4. HaAe)KHO 3aKpenuTe WaaHr Ha NPOCTbIHE 3aXXNMOM.

3AMNYCK 5. BblbepuTe HYXXHY HaCTpOiKy TeMnepaTypbl A/ 3anycka
YCTPOWCTBa ANa oborpesa.
e 3aro 7 i 53"' °C 675
pUTCS 3eNeHblli CBETOANOAHBIN NHAMKATOP A5
BbIGPaHHOM HAaCTPOWNKM TeMnepaTypsb! 4

e HaXK-ancnnee otobpasnTtca TemMnepaTypa BO3ayxa,
MOCTyNatoLLEero U3 LWiaHra.
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e [peKkpaTUTb UCNoNb30BaHMe: TpebyeTcs TeEXHMYEeCcKoe
obcnyxnBaHme

o [lNopaeTtcsa 3ByKOBOI7I CUrHan Tpesorui: UTO6bI BLIKHOUYNTBL CUrHAN

TPeBOr, HaXMITe KHOMKY NUTaHMS KOHTPO/1b 6. KOHTponMpyiTe COCTOAAHME MaLyeHTa.
MpepocTepexeHne
e He nepesanyckatb o KomnaHusa 3M pekomeHAyeT NOCTOAHHO KOHTPOMPOBaThL TemnepaTypy BHYTPW yCTporicTBa. Mpu

OTCYTCTBMM MOCTOSIHHOTO MOHUTOPUHIa KOHTPOMpPYiTe TeMnepaTypy Y NaLMeHTOB, He CMOCOBHbIX
pearnpoBaTb, 06L1aTbCs 1 (M1KM) OLLYyLLL AT TEMMEePaTypy, He pexe YeM OAVH pa3 B 15 MUHYT 1au

TpebyeTcs KpacHbilh uBeT: CVHWIA uBeT: B COOTBETCTBUM C MPOTOKOIOM YHPEeXAeHNS.
TEXHU4ECKOE neperpes HEAOCTaTOUHbIN e KOHTPOAUPYIATE KOXHYIO PeakLmio y NaLMeHTOB, He CNOCO6HbLIX pearmpoBaTh, 06LaThes
obcnyxuBaHve Harpes 1 (M) olyLaTb TeMMepaTypy, He pexe YeM oAnH pas B 15 MUHYT AKX B COOTBETCTBUM
McTeK cpoK ucnonb3osBaHus ¢punbTpa C NMPOTOKOJIOM YUpEexXAeHUs.

e OTperynvpyiiTe TemnepaTypy BO3Ayxa U npekpaTuTe Tepanuio, ecam AoCTUTHYTa Liefib Tepanuu,
€C/IN 3aperncTprpoBaHbl MOBbILLEHHbIE 3HaYeHNS TeMnepaTypbl AN ecan B 06orpesaemMor obaactu
. . HabNoLaeTcss KOXHas peakums.

o [lpojgomKariTe TeKyLLNI CeaHC UCNO/b30BaHsA
o 10 3aBepLUEHUN TeKyLLEro CeaHca UCMo/b30BaHUs GUALTP AO/KEH 6bITh 3aMeHeH CreLManicTom OTK/IOHEHUE 7. Nocne 3aBepLieHs NPoOLEAYPLI TepMOTEpanuu:

CepBUCHOM CyXObl e HaxXmuTe KHOMNKY NUTaHMA, YTOObI BbIKNHOUNTL YCTPOICTBO AN oborpesa.
o CIMBOJ CMeHbl dubTpa byaeT ropeTsb, Jaxe ecin YCTPONCTBO AN 060rpeBa HaXoAMTCSA B pexnme e OTcoeAMHUTE LINAHF YCTPOMCTBA A/ 0borpesa OT ofesana/xanata v yTunusunpyinte ogesno/xanat

oXMAAHNSA B COOTBETCTBUM C MpaBuiamMu MeANLMHCKOro yupexaeHus.

OYUNCTKA 8. OuncTnTe YCTPOICTBO ANst 060rpeBa 1 HapyXXHble MOBEPXHOCTM LLIAHra yCTPoncTBa A1A oborpesa

MpeaynpexxaeHune. He nbiTaiTeck 3aMeHATb GUILTP BO BPeMs MCMO/b30BaHNS YCTPOICTBa ANt o6orpesa. (CM. MHCTPYKLMM N0 ouncTke, cTp. 152). MNocne ouncTky nomMmectTuTe yCTPONCTBO U LUIAHT Ha XpaHeHue

Haanexalm o6pasom.

MpepocTepexkeHue. He NbITaliTeCh YNCTUTL BO3AYLUHbIA GUALTP, Tak Kak OH MOXET 6bITb 3arpsi3HeH

VHOMUMPYIOLWMMU MaTepuanaMi B pesyabTaTe NCMOob30BaHNA. YTUAN3UPYIiTe PUALTP B COOTBETCTBUN - YRNOTHUTENBHOE
c nﬁorog]om, AEMCTBy£MMM Byqp‘;)K;’EHMM. pyATe punLTp MoacoeauHeHMe WaHra YyCTPOCTBa ANs o6orpeBa U Kabensa NnUTaHUs KONELLD
MoAacoeanHeHMe WaHra YCTPOMCTBA A/isl 060rpeBa K YCTPOCTBY AN o6orpeBa
MHCTpYKUMM NO NPUMEHEHMNIO Mpexze YeM NOACOEAMHUTL LLNAHT K YCTPOCTBY ANA 060rpeBa, y6eanTech, UTo Ha KOHLIE LUaHra mpucyTcTeyeT
O3HakombTech ¢ NMPOTVBOMOKASAHUSAMU, MPEAYMNPEXAEHNSAMM U NMPEAOCTEPEXEHVAMM, a Takke SAMEYAHNSAMM YMAIOTHUTENHOE KOAIbLIO. COBMECTUTE TPEYTONlbHUK Ha pasbeme AR LUIIaHra B BEPXHEiA 4acTh yCTPOoicTea -,
B PYKOBOZACTBE MO 3KCMyaTaLyiv U AelicTBY/iTe B COOTBETCTBUV C HUMU. IHCTPYKLIM HUKE ONMCHIBAIOT MOPSA0K PaBoThl C YCTPORCTBOM Anst 060rpeBa C XE/I06KOM Ha KOHLE LNaHTa. BCTaBkTe LUAHT B pashem M NOBEPHUTE N0 4acoBOv CTPENKe A0 ‘\f\
A5t 060rpeBa Mogen 675. CBeeHust 06 UCMO/b30BaHNM 060rPEBALOLLMX OesN/XanaTos 3M CM. B MHCTPYKLMM MO NPYMEHEHWIO, XapaKTepHOro LienyKa. HTo6bl 0TCORAMHUTS LLNAHT, NOBEPHITE €ro NPOTVE 4acoBOl CTPenke 1 NOTAHNTE Ha cebs. ‘/
npunaraemoii K ofesiy/xanaty. MopcoeanHeHve Kabens NUTaHUA K YCTPOIACTBY A8 o6orpesa
NOArOTOBKA 1. TloMecTTe YCTPOVICTBO Ha POBHYIO, TBEPAYHO 1 CYXYH0 MOBEPXHOCTE (HAMP., Ha TENEXKY NS Ec/v yCTpoiAcTBO ANst 060rpeBa NOCTaBAAETCA He C NOACORAVHEHHBIM KabeNem NUTaHs, CnedyiiTe UHCTPYKLMNA MO
TPaHCMOPTAPOBKY) MY Ha WTATUE ANS B/B BAMBAHMI (CM. MHCTPYKLWIN MO YCTAHOBKe Ha CTp. 152). MPUMEHeHI0 Kabens MUTaHuUs, BxoasLueli B KOMMIEKT MOCTaBKM YCTPOiicTBa AN o6orpesa Mogeu 675.
NpepgocTepe>keHne. Ecav ycTpoiicTBO AN 060rpeBa NoMeLLaeTcs Ha LTaTWB ANs B/B BAVBaHUI, TO MpepgocTepe>keHme. Vcnonb3yiiTe B COUETaHNN C YCTPONCTBOM ANt 060rpeBa ToIbKO kabeslb NMTaHus,
PaccTosiHME OT HXKHE CTOPOHBI YCTPOICTBA 415 06orpesa Ao nosa Ao/MKHO 6bITb MeHee 44 aoiMoB NpesocTaB/ieHHbIA kKoMnaHuer 3M.

(112 c™m), a AMameTp KONIeCHOro OCHOBAHWS LWTATMBA AN B/B BNVIBAHWU AO/MKEH COCTaBNATb HE MeHee
28 ftoliMoB (71 cm) BO M3bexaHue onpokuAbIBaHUS LUTaTUBA.

MpepocTeperxxeHue. He pacnonaraiTe yCTpONCTBO 415 060rpeBa Ha HEPOBHbIX MATKMX NOBEPXHOCTAX,
HanprMep Ha KpoBaTAX, a TakXKe Ha SBHO MOKPbIX MOBEPXHOCTSAX, Tak Kak 3TO MOXeT MpUBeCTU K
HapyLLleHW1to NOoCTyreHns BO34yxa 1 neperpesy YCTPOMCTBaA A4/15 060rpesa, B pesynbTaTte Yero HapyLUMTCs
ero pabora.

NOAKNHOYEHWUE 2. ToacoenHNTe YCTPOICTBO AN 060rpeBa K 3a3eMNeHHOMY UCTOYHUKY NMUTaHUS. KHoNKa nuTaHns
3aropuTcsa OpaHXeBbIM CBETOM. 3TO O3Ha4aeT, YTo B YCTPOMCTBO A/19 06orpeBa nojaeTcs nuTaHue.

3. BcTaBbTe KOHeL, LWaHra yCTpoicTBa Ans oborpesa Bair Hugger B npeAHa3HaYeHHbI ANs LWaHra pasbem
Ha o6orpeBatoLLeM ogesiie W XanaTe 40 OrpaHNYMUTENbHOrO Konbla.
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MHCTpYyKLUMM No ycTaHOBKE YCTPOMCTBA A8 o6orpesa

YcTaHOBKa Ha WTaTuB A4N14 B/B
B/IVUBaHU

YTo6bl YCTaHOBUTL YCTPOICTBO AJ1A
oborpesa Mogenu 675 Ha WwWTatme

AN B/B BNMBaHWIA, NOBOpaymnBaiTte
Py4Ky 3aX1Ma Nno 4acoBOW CTpesike
ANA 3aTArVBaHWA 3aXKMa Ha WwraTvee
1 NPOTMB YacoBOW CTPENKW A1 ero
ocnabnenus.

YcTaHOBKa Ha TeNneXkKy AN TPaHCNoOpTUPOBKU
CM. MHCTPYKLMW, MpUaaraemMble K Tenexke A5 TPaHCNopTUPOBKM
mozenn 96750.

<— YcTpoiicTBO A1 oborpesBa mogenu 675

<«—— Tenexka Ans TpaHCnopTYPOBKM
mMogenn 96750

OumncTKa, XpaHeHne N TexHu4eckoe
ob6cny>xuBaHmne

MHCTpYKLUM NO oUUCTKE

1. Tepeg 04MCTKOWM OTCOEANHUTE YCTPOMCTBO AN1A 0borpesa OT
WNCTOYHMKA MUTaHUS.

2. OuncTKa f0KHa OCYLLLEeCTBASATLCSA B COOTBETCTBUM C
npaBuIaMy O4MCTKN 060pyA0BaHMNS OnepaLvioHHOM,
AeNCTBYIOLLVMMN B MEANLIMHCKOM yupexaeHun. Mocne
KaXoro NCnonb30BaHWs NpoTMpariTe yCTporcTBoO ANs
oborpeBa, Hapy>XHble MOBEPXHOCTY LLUNAHTa yCTPOCTBa
ANs oborpesa v BCe Apyriie NoBEPXHOCTU, K KOTOPbIM,
BO3MOXHO, MpuUKacanuce. Micnonb3ylite BnaxHyto canpeTky
N3 MATKOW TKaHW, CMOUYEHHY0 0406peHHbIM MeAUNLINHCKM
yupexaeHnem MArkvM MorLLIMM CpeAcTBOM, O4HOPa3oBble
b6akTepuLmaHble candeTku, ge3nHouumpyoLme candeTku
VAN @aHTUMUKPOBHBIV cnpeit. [1n1a 04nCcTKX yCTPOMCTBa ANA
oborpeBa paspeLlaeTcs UCMOb30BaTh CejytoLLMe akTUBHble
BeLlecTBa.

o Okucautenu (Hanp., 10%-ii oTbennsartens).

e YeTBepTUYHbIE COEAVHEHVA aMMOHUSA (Hanp.,
Ae3NHOVLIMPYIOLLNI OYNCTUTENIb HA OCHOBE
YeTBepPTUYHbIX COeANHEHN aMMOHKA 3M™).

o  deHonbHbIe CMObI (Hanp., $eHONbHbIN
Ae3nHMUMpYOLLNA ounctuTens 3M™).

o Anbperngbl (Hanp., 2%- akTUBNPOBaHHbIN PacTBop
rnyTapanbaernga).

e CnivpTbl (Hanp., 70%-i N30NPONUAOBLIA CNPT).
3. [Jalite 060pyf0BaHNIO MPOCOXHYTH Ha BO3AyXe.
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B paccTosiHve OT HUXHEN

MpepocTepekeHune Ecnin
YCTPOVICTBO ANs ob6orpesa
NMomMeLLaeTcs Ha LTaTmBe
AN B/B BNVBaHWIA, TO

CTOPOHbI YCTPOWNCTBA ANA
oborpesa A0 Nona AOKHO
6bITb MeHee 44 fMOB
(112 cm), a anametp
KONECHOro OCHOBAHWSA
wTaTuBa Ans B/B BAUBaHWNIA
[LONXKEH COCTaBAATb He
MeHee 28 aroliMoB (71 cm) BO
n3bexaHne onpoKnAbIBaHNUS
wTaTmBa.

3ameuaHue

e 3anpeLlaeTcs BbINONHATL OUNCTKY YCTPOMCTBA 419 oborpesa
W LUNAHTa O4MLLAIOLWMMUN pacTBOPaMK € cogepXKaHuem
cnmpTa v pacTBopuTeneld, B TOM Uuc/ie aueToHa 1 Apyrmx
pas3xuxuTenen, B KOHLeHTpaLmu 6onee 80 %. PactBoputenmn
MOTFyT NOBpeXAaTb 3TUKETKM 1 APYre KOMMOHEHTbI 13
nnacrvka.

e He norpyxaiTe ycTpocTBo A5t oborpesa Bair Hugger,
KOMMOHEeHTbI YCTPOICTBa 4151 060rpeBa, a Takxke HuKakme
BCMOMOraTe/lbHble MPUHAANEXHOCTU K HEMY HU B Kakme
XWAKOCTU 1 He NnoABepranTe Nx cTepuamsaunm. 3To MoxeT
NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO YCTPOCTBa A/ ob6orpesa Uan ero
KOMMOHEHTOB.

XpaHeHue

° XpaHVITe BC€ KOMIMOHEHTbI B MPOX/1afHOM CyXOM MecCTe, Korja
OHW HE NCMO/Ib3YHTCA.

TexHuuyeckoe o6cny>xmsaHue. PunbTp
Ecnn oTobpakaeTcs Takoli CUMBO:

° I'Ipo,qon)KalZTe TeKyLLI,I/II7I ceaHC ncnosib3oBaHNA.

e [lo 3aBepLUeHMM TeKyLLero ceaHca NCnoab30BaHNS GUNLTP
[O/MKEH 6bITb 3aMeHeH CreLancToM CEPBUCHO CNyX6bl.

e PekomeHayemasi yacToTa 3ameHbl PUAbTPA — OANH pa3
B 12 mecsaues nan nocne 500 yacoB NCMONbL30BaHUSA.

MpepynpexxaeHune. He nbiTaiTecb 3aMeHATb PUALTP BO
BpeMsi MCMoNb30BaHVA YCTPOINCTBA 418 oborpesa.

MpepocTteperkeHue. He nbitTalitecb YNCTUTb BO3AYLUHbIN
dUNBTP, Tak Kak OH MOXET BbITb 3arpA3HeH MHGULMPYHOLLMU
MaTepuanamu B pesynbTaTe UCMOAb30BaHWS. YTUNN3MPYTiTe
GUNBLTP B COOTBETCTBUU C MPOTOKOJIOM, AE/CTBYIOLLMM

B yUpexaeHuu.

Hapnexkawue akcnayaTtaumsa U TeXxHNYeckoe
o6cny>xmsaHue

KomnaHus 3M He oTBe4aeT 3a HaAeXHOCTb, HagnexXallyro pa60Ty,
a TaKoke 6e30MacHOCTb 3KCMAyaTaLMmy yCTPoiCcTBa AN HarpeBsa B
cnesyoLmx cay4danx:

e [lpuv BHeceHWUN B 060pyA0OBaHME 3MEeHEHWI AN NPOBeAEeHUN
pemMoHTa 060py0BaHVs He KBaNMGULMPOBAHHbLIM
CMeumnanmcToM no TEXHUYECKOMY 06CTYXIMBaHNIO
MeANLMHCKOro 060pyA0BaHNs, UMELLMM NpeacTaBneHne o
HaAnexallei npakTke peMoHTa MegNLNHCKIX U3AeNWiA.

e [pV NCNONL30BaHUW YCTPOICTBA MHaYe, YeM OMnmncaHo
B PYKOBOZCTBE MO 3KCM/yaTaumm Uav pyKOBOACTBE MO
NpodUNaKTUYECKOMY TEXHUYECKOMY 06CYXXMBaHWIO.

° |-|pI/I yCTaHOBKe yCTpOI‘/‘ICTBa B MeCTe, rae HeT 3a3eM/IeHHbIX
SNEeKTPNYECKNX PO3ETOK.

e [lpun 06CNyXMBaHWM YCTPOIACTBA ANst 0borpeBa He
B COOTBETCTBMM C MHCTPYKLMAMU PYKOBOACTBA MO
NpodUIaKTUHECKOMY TEXHNYECKOMY 06CYyXXMBaHWIO.

AwvarHocTtuka

KBann$unumpoBaHHbIM CNeLnaancTomM No TeXHNYeCckoMy
06CY>KMBaHMIO MOTYT MPOBOAUTLCS UCMbITAHNSA CUCTEMBI
pacrnosHaBaHWsi MeperpeBa, UCMbITaHWS C onpejAeneHnemM
TemMnepaTypbl Ha BbIXOZAe, KaAnbpoBKa AmManasoHa pabo4mx
TemnepaTyp, a TakKe MONCK 1 YCTPaHeHne HemcnpaBHOCTeR Nno
KOoAaM owmnbok/cboeB.

MpouTuTe Nepepn npoBegeHNEM TeXHUYECKOro
o6cny>xmsaHusa o6opyaoBaHNA

Bce paboTbl N0 peMOHTY, KaNMbpoBKe 1 TEXHUYECKOMY
06CNY>XNBAHWNIO YCTPOICTBA 4151 060rpeBa AOIKHbI

NPOBOANTLCA KBANTMPULMPOBAHHBLIM CNEeLMancToM no
TeXHNYECKOMY 06CNYXXMBAHMIO MeANLIMHCKOrO 060pyA0BaHMS,
VIMeIoLLMM NpeAcTaBneHre 0 HaANexallen NpakTke peMoHTa
MeAVNLIMHCKNX N3aennii. (Ins TeEXHNYeCcKoro o6y XXmBaHus
YCTPOWCTBa AN1a oborpesa 3M mogenu 675 He TpebyeTca
JOMONIHUTENIBHOTO CNeLManbHOro 06y4eHNUs, IMLEH3NN UK
cepTudukaTta.) Ecnm TexHnyeckoe obcnyxnsaHme He TpebyeT
BMeLLaTeNbCTBA MPOU3BOANUTENS, CM. TEXHUYECKY MHPOopMaLuto,
Heob6X0AMMYH ANs 06CNYXKVBaHWSA YCTPOMCTBA B PYKOBOACTBE

no NPoPUAAKTNHECKOMY TEXHUYECKOMY 06CAY>XNBAHWNIO

Ana Mogenn 675. BeinonHaANTe Bce paboTbl MO PEMOHTY

1 TEXHUYECKOMY 06C/Y>XXMBaHMIO B COOTBETCTBUW C MHCTPYKLMSMU
PYKOBOZACTBa MO NPOPUNaKTUHECKOMY TEXHNYECKOMY
06CNyXnBaHMO ANa Mmogenn 675. 3a AONONHUTENbHOM
nHbopmMaLMeit No TeXHNYEeCKOMY 06CNyXMBaHWIO obpallalitecs

B CNY>KOY TeXHNYeCKOW noagepxxkm 3M.

PeMOHT 1 06MeH o60opyao0BaHUSA MO rapaHTUN

B CLLUA

e EcnmycTpolictBo Ana oborpesa Mogenn 675 HyxXAaeTcs B
3aBOACKOM TEXHMYECKOM 06Cny>XMBaHUK, 0bpaTnTech B
KomMnaHuto 3M no TenedoHy 1-800-228-3957.

e HasoBuTe CepuiiHbI HOMEp, YKa3aHHbIN Ha 3ajHeli CTOpoHe
YCTPOWCTBa ANa oborpesa.

o Cneumannct cy6bl TEXHNYECKO NOAAEPXKIM COOBLLNT
BaM HOMep paspeLueHust Ha Bo3BpaT (Return Authorization,
RA). Bceraa ykasbiBanTe Homep RA npu nepenucke. Mpu
HeobX0AMMOCTY pervoHanbHbI NpeAcTaBUTENb CNYXKObI
TeXHUYecKor NoAAepKKN Takxke 6ecniaTHoO BbILLIeT Bam
TPaHCMOPTMPOBOYHYH KaPTOHHYO KOPOOKY.

3a npegenamu CLLUA

Mo Bonpocam pemMoHTa 1 06MeHa 060pyA0BaHNSA MO rapaHTm
obpallanTecb K MECTHOMY ANCTPUOBLIOTOPY. MNpK 3BOHKE Ha30BUTe
CEepPUNHBIA HOMEp, YKa3aHHbIN Ha 3aAHel CTOPOHe YCTPOMCTBa
4Ana oborpesa Bair Hugger.

O CEPbE3HbIX MPOUNCLUECTBUAX, CBA3SAHHbIX
C USAENUNEM, COOBLLANTE KOMMAHA 3M U
MECTHbIM KOMMNETEHTHbIM OPFAHAM (EC) A
MECTHbIM PEFY/INPYHOLLM OPFAHAM.

Fnoccapuii K cMumBonam

HasBaHue OonucaHuve cnmBoJia n
CumBon .
cumBona CrnpaBoYHbIA MaTepuan
YKa3sblBaeT N3rotoBUTeNst
M3rotoButenb MeANLNHCKOro n3genus.

McTouHumk: ISO 15223, 5.1.1

YNOAHOMOUYEHHbI
npeAcTaBUTeNlb

B EBponeiickom
coobuyectee /
EBponeiickom cotose

YKasbiBaeT
YMO/HOMOYEHHOro
npeAcTaBuTens B
EBponelickom coobLuecTtBe/
EBponelickom cotose.
WcTouHnk: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU n (nnwn) 2014/30/
EU

[aTta nsrotosneHns

YKka3blBaeT faty, koraa 6b110
M3roTOBNEHO MeANLIMHCKOe
nsgenue. ISO 15223, 5.1.3

Homep no kaTtanory

REF

YKa3sbiBaeT Homep
MeANLVNHCKOro n3genus no
KaTanory nsrotoBuTens.
McTouHumk: ISO 15223, 5.1.6

CepuiiHbIi HOMep

SN

YKa3blBaeT CepuiiHbIii
HOoMep, KOTOPbIM
M3roToBUTE/b
naeHTNPMUMpoBan
KOHKpeTHOoe MeAuLIMHCKOoe
nsgenne. NctouHuk: ISO
15223,5.1.7

Bepeub oT Bharn

YKa3blBaeT, uTo
MeAnUnHCKoe n3genmve
HEeob6X04MMO 3aLLMLLATb
oT Bnaru. ictouHuk: ISO
15223,5.3.4

ObpaTtuTecs K
WNHCTPYKLMN MO
NpYMeHeHto B
B6yMaXxKHOM 1
3/1eKTPOHHOM BUje

YKa3blBaeT Ha
HeobXo4MMOCTb

ANsi Nonb30BaTens,
03HAKOMUTLCS €
VHCTPYKLMen no
NpUMeHeHUto. VICTOUHMK:
ISO 15223, 5.4.3

OCTOpPOXHO

YKasblBaeT Ha
HeobxoAMMoCTb
cobntogeHns
OCTOPOXHOCTU Npu paboTte
C IHCTPYMEHTOM U
3neMeHTaMu ynpasnieHus,
PSLOM C KOTOPbIMU
pa3meLLeH 3TOT CUMBOT;
VAW yKa3biBaeT Ha To,

4TO TekyLLas cUTyaumns
TpebyeT NOBbILLEHHOro
BH/MAaHMS CO CTOPOHbI
orneparopa Ui AencTBuii
CO CTOPOHbI OnepaTopa BO
n3bexaHue HexxenaTteNbHbIX
nocneAcTBUA. VICTOUHMK:
ISO 15223, 5.4.4

MeanumHckoe
ngenue

YKasbIBaeT, uUTo usgenve
ABNAETCA MeAULUHCKNAM
nsgenvem. IctouHuk: ISO
15223,5.7.7
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YHUKaNnbHbIN

O603HavaeT Tabnnuky,
Ha KOTOPOW yKa3aH

naeHTudmnKaTop UDI HOMep YHNKabHOro

n3genus naeHTUdPMKaTopa n3genus.
McTouHumk: ISO 15223, 5.7.10
YKasblBaeT opraHusauuto,
3aHVMatoLLYOCSH UMMOPTOM

VimnopTep MeAVLINHCKOro U3AeNns B

pervioHe. VictouHuk: ISO
15223,5.1.8

0O603HayaeT K1emMmbl,
KOTOpbIE NPU COEANHEHUN
BbIPOBHSIOT NMOTEHLMANbI
PasnNYHbIX KOMMOHEHTOB

He ncnonbsoBaTtb
HemnoAcoeANHEH-
HbIW WAaHr

3Hak 6e3onacHocTy,
yKasblBalOLWMiA Ha 3anpeT
MNCNONb30BaHWS LUNAHTa,
HEenoACoeANHEHHOro K
COBMECTUMOMY YCTPOIACTBY.

Mapkunposka CE

C € 2797

YKa3blBaeT Ha cooTBeTCTBUE
MeANLVNHCKOro n3genus
BCEM ZeCTBYHOLLMM
HOPMAaTUBHbLIM MOJIOXEHUAM
v anpektrsam EC,
TpebyroLNM NprBeYeHNs
YNOJIHOMOYEHHbIX OPraHoB.

TonbKo Mo peLenTty

0O603HauaerT, uto
PegepanbHoe
3aKoHogaTenbcTBo (CLLA)
JonyckaeT Npojaxy 3Toro
V34enuns ToNIbKO Bpaydy Unu
Mo 3akasy Bpaya. Tutyn

21 Coga depepanbHbIX
npaswn (CFR), pa3g.
801.109(b)(1)

DKBUMOTEHLMaNb-
obopyAoBaHUS NN
HOCTb
CUCTEeMbI, He 06513aTeNlbHO
ABNASCb MNOTEHLMANOM
3a3emneHus (Hyn1eBbIM).
WctouHuk: IEC 60417-5021
e YKka3blBaeT Ha CMeHHbI
MpeaoxpaHuTens
npesoxpaHuTenb
[laHHOe yCTpolicTBO
3AMPELLAETCA
BblbpacbiBaTh B
KOHTelHepbl 415 ObITOBbLIX
OTXOZ0B MO OKOHYaHUW
BTopnuHas
CpOKa ero cyxobl.
nepepaboTka
Heob6xo41M0 HanpaBuTb Ha
NIEKTPOHHOTO BTOPUYHYO NepepaboTk
obopyaoBaHuA | prtHy pep Y-

VcTouHmK: AnpekTrBea
2012/19/EC 06 yTununsauymm
371eKTPUYeCKoro

1 3N1eKTPOHHOTO
o6opysgoBaHus (WEEE)

CTeneHb 3aLunThl

IPX1

YKasbIBaeT, uTo

n3zenve ycTtonumeo K
BepTMKaNbHOMY NOonagaHnio
Kanesb BOAbl Ha ero
NMoBepPXHOCTb. ICTOUHNMK:
IEC 60529+AMD1:1999+AM-
D2:2013CSV/COR2:2015

Pabouasi yactb TMNa
BF

O603HauaeT pabouyto vacTb
Tna BF, cooTBeTCTBYIOLLYHO
TpeboBaHusm IEC 60601-1.
McrouHmk: IEC 60417-5333

MakcnmanbHas YKa3blBaeT MakCMManbHO
HecyLas AOMYCTUMYHO HECyLLyHo
CNOCO6HOCTb CNMOCOBHOCTb.
YKa3blBaeT Ha TO, YTo
PacnpegeneHo
2581, n3genve 6b110 NCMbITAHO
B KaTeroputo RS> o
NaGopatopuedi 1 0406peHOo KoMMaHuen
C US |Underwriters' Laboratories,
no TeXHMKe
Inc. gns peanmzauyum B CLLA
6e3onacHocTn (UL)
1 KaHage.
YKkasblBaeT 06 yyactum
B $pUHaHCMpPOBaHUN
HaLMOHaNbHOM KOMMNaHWM
® no yTUAM3aLumm yrnakoBKu

3HaK «3enéHas
TOUKa»

B COOTBETCTBUN

C eBpomnerickom
anpexkTneoin Ne. 94/62

1 COOTBETCTBYOLNM
HaLMOHaNbHbIM 3aKOHOM.
EBponeiickas opraHunsaLms
no yTUAM3aLMmM ynakosKu.

Wcnonesyrite
YCTPOICTBA ANS

3Hak 6e3oMnacHocTy,
YKa3sbIBalOLLMI, UTO
yCTpOIiCTBO AN oborpesa
Bair Hugger mogenu 675
paccynTaHo Ha 6e30MacHy
paboty TO/IbKO npu

Cobnogaiite
VIHCTPYKLUMN MO
3KcnayaTaumn /
yKasaHu1s KpaTkoro
pyKkoBOACTBa

YKa3sblBaeT Ha
HEeobXoAMMOCTb
06513aTe/IbHO 03HAKOMUTLCA
C IHCTPYKLMAMM MO
3KCnyaTaumm / ykazaHuamm
KpaTkoro pykosogcTtsa. ISO
7010-M002

oborpesa 3M
P /r/@a MCNONb30BaHNN
TONbKO B COMeTaHUN
0AiHOPa30BbIX
c oborpeBaroLLMU
ob6orpeBaroLLMX
ozesnamu n
oaesan n xanatos 3M.
xanatamu 3M
Vicnonb3oBaHve ¢ Apyrmmun
N34eNnaMnN MOXeT
NpUBECTN K TEPMNYECKOMY
OXOry.
MNeperpeB — YKasblBaeT, YTO AOCTUTHYTO
npekpaTnTb I yCTaHOB/IEHHOE 3HayeHe
ncnonb3oBaHwme. neperpesa. MNpekpaTnTb
TpebyeTcs 1CNoNb30BaHume.
TeXHUYeckoe TpebyeTcsi TexHUYecKoe
obCnyxXmMBaHme obcnyxnBaHme

3almTHoe
3as3emMneHune

O603HauaeT BCe K/IeMMbI,
npejHa3sHayeHHble

AN NOAKNIOYEHNS K
BHELLHeMY NMPOBOAHMKY
ANSA 33Tl OT MOPaXeHNs
371eKTPUYECKM TOKOM B
c/lyydae HemcnpaBHOCTH,
Nn60o KNeMMy 3neKTposa
3aLMTHOrO 3a3eM/IeHNs.
McrouHumk: IEC 60417, 5019

HepocTaTouHbIN

YKa3blBaeT, YTO AOCTUTHYTO

HarpeB — YCTaHOBNEHHOEe 3HaueHne
npekpaTtuTb HeA0CTaTOuHOro
ncrnonb3oBaHve. < Harpesa. MpekpaTnTb
TpebyeTcs NCrosib30BaHMe.
TexHnyeckoe TpebyeTcs TexHN4Yeckoe
obcnyxnsaHune obcayxmnsaHune
YKasbIBaeT, 4To no
3aBepLUeHNI TekyLLero
McTek cpok P y
CeaHca 1Ccnosib30BaHNA
MNCNoNb30BaHMS
dUNbTP A0SIXKEH bbITb
dunbTpa

3aMeHeH crneunanncTom
CepBUCHO CyX6bbl
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KHonka nutanmsa

LiBeT 0603HauvaeT

TemnepaTypbl)

(MHAMKaTOp

COCTOSIHUE MUTaHUSA.
MUTaHNA)

. YKa3blBaeT yCTaHOBNEHHOe

Okpy>xatroLmia

3Ha4yeHue ans
BO3AyX (B03ayx OKpY>KatoLLLero Bosayxa
KOMHAaTHOM Py H Ay

(BO3AYyXa KOMHATHOM
Temrneparypsbl)

MpekpaTnTb

TexHuYeckoe
obcnyxnBaHue

1Cnonb3oBaHue.
TpebyeTcs

YKasblBaeT, uTo
Heo6X0AMMO NPeKpaTUTb
ncnonb3oBaHune
060pyA0BaHUS N YTO
TpebyeTcsa TexHMn4yeckoe
o6CcnyxXmMBaHme

[Ains nonyyeHus AononHUTeNbHOV UHdpopmauumn

cm. HCBGregulatory.3M.com

TexHUYeckne XxapakKTepucTnkmn
dursnyeckne xapakTepucTtmkmn

Pasmepbl 14,5 pronma (B) x 10,5 aroiima (M) x
11 proimos (L) (36,2 cm x 26,7 cm
X 28 cm)

Macca 9,93 ¢pyHTa (4,5 KT)

OTHOCUTENbHBIV ypoBeHb | 50 ABA

Lwyma

LWnaHr Tnéknii

[nuvHa: 80 aroiimoB (203 cm)
Macca: 1,51 ¢yHTa (0,686 Kr)
[Anametp: 2 atonma (5,08 cm)

BcacbiBatoLmii dpuabTp
yCTpolicTBa

MERV (MHpopMaTUBHbIN
rnokasareslb MMHManbHOM
sdppekTnBHOCTM) 14 *

PekomeHayemast yactoTa
3aMeHbl pubTpa

OavH pas B 12 MecsaLeB uan nocne
500 yacoB 1CNo/b30BaHUSA

* CM. yacTo 3ajaBaemble BOMPOCkl 0 pubTpaLmu.

PeKOMEHAyEMbIe ycnoBus 3KcnlyaTaunm

Temnepatypa

15-25°C(59-77 °F)

BnaxHoctb

OTHOCUTENbHAA BNAXHOCTb 0
80 % (6e3 KoHAEeHCcaLNMM)

BbicoTa Haj ypoBHeEM
Mops

He 6onee 2000 m

155




Pa6ouue TemnepaTtypbl

dneKTprYecKme xapaKTeprucTukm

KoHTpo/ib TemMnepaTypbl

SNEeKTPOHHbIVi KOHTPO/Tb

BblpabaTbiBaemoe Tenno

1600 BTE/u (B cpeaHem), 470 Bt

Bpemsi 4OCTMXeHUSs
pabouyein TemnepaTypbl

2-5 MUHyYT (B 3aBUCMMOCTN OT
MoZenu ogesna)

Bpems Harpesa KOHTaKTHOW
rnosepxHoctu € 23 + 2 °C go 37 °C
(€73 +2°Fp099 °F)

Temnepatypa xpaHeHus/
TPaHCNOPTUPOBKMU

OT1-20 no 45 °C (o1 -4 go 113 °F)

XpaHI/ITe BCe KOMIMOHEHTHI B
npoxnagHoMm CyxomMm MecTe, Korga
OHW He NCMO/Ib3YHTCA.

Céow

OTobpaxkaeTcs CMMBON
«raeYHbI KAKU», 1
nofaeTcs 3ByKOBOW CUTHan
TpeBoru. HarpesaTenb

1 HarHeTaTeNb BO3AyXa
BbIK/TLOHAIOTCS, CBETOBOW
NHAMKaTop paboyero
cocrosHusA BbIKJ/TKOYAETCHA,
a naHenb ynpasaeHNs
nepecTaeT pearmpoBsaTb
Ha JeicTBMA onepaTopa.
TpebyeTcs TeXHUYecKoe
obcnyxmBaHue.

HarpesaTtenbHblii

1190 BT, pe3ncTnBHbI

Kabenb nutaHus

15 ¢yToB, SJT, 3-NPOBOAHUKOBbIN,
13A

15 ¢yT0B, SJT, 3-NPOBOAHNKOBBIN,
15A

4,6 m, HAR, 3-npoBogHuKoBbI, 10 A

Cuctema 6e3onacHoCTU

TepmocTar

HeszaBuncnmas anekTpoHHas
nnarta; Tenn1oBoM
npeAoxpaHnTenb
OTKJ/TFOYAET HarpeBaTessb,
6narogaps yemy
TemnepaTypa Bo3jyxa

B KOHL|eBOM YaCTy LL1aHra
ocTaetcs Huxe 56 °C
(06b14HO 53 °C £ 3 °C).

3allumTa OT neperpysku no Toky

JINHWUK C NNaBKNMU
npesoxpaHnTensiMm ¢
ABOWHbIM BXOAOM. locTyn K
nAaBkK1UM MpeaoxXpaHUTeNsIM
n (MNnN) NX 3aMeHa

JO/MKHbI OCYLLECTBAATLCA
TeXHNYeCKUM nepcoHaiom.

HoMWHanbHbIe

110-120 B nepem. Toka, 50/60 I,

Koapbl curHanoB TpeBoru/c6oeB

aNeMeHT
YnpaBneHue 3-dpasHblii HarpeBaTenb
HarpeBaTesiem Bes MepuaHms
Hactporikn TemnepaTtypa oKpy>KatoLL,ero Bossyxa
TemnepaTypsbl 32°C (89,6 °F)
38°C(100,4 °F)
43 °C(109,4 °F)
MorpeluHocTb +3°C
YCTaHOBKM
TemnepaTypbl
Pa3spelieHne 0,1°C
oTOBpaxeHns
TemnepaTypsbl
Tok yTeukn CooTBeTCTBYeT TpeboBaHUAM

ctaHpapTa IEC 60601-1

CucTeMa TPeBOXHOI
curHanusaumm

MNeperpes (< 56 °C, 06bI4YHO
53 °C £ 3 °C): KpacHbI
CUMBOJ IHAMKATOPa
neperpesa muraet
noriepeMeHHo € CUMBOJIOM
«FaeyHbIl K/ItoU», MojaeTcs
3BYKOBOW CUIHan Tpesoru,
HarpesaTe/b 1 HarHetartenb
BO3/)yXa BbIK1HOYaOTCH,
CBETOBble NHAMKATOPbI
paboyero cocTosaHMA
BbIK/TOUAKOTCH, a naHenb
yrnpasneHus nepecraet
pearvpoBaTb Ha AeicTBUS
onepaTtopa. lpekpaTtunTe
NCnonb30BaHne
060pyAOBaHMSA.

HepoctaTouHbI Harpes
(<3 °C oTHOCUTENBHO
BblbpaHHOW TemnepaTtypbl/
HacTpOViKK B TeYeHune

3 MUHYT): CUHWTA

CMMBON NHAMKaTOpa
HeJoCTaTOYHOro Harpesa
MUraeT norepemMeHHo

C CUMBOJIOM «TaeYHbl i
K/KOY», NojaeTcs
3BYKOBOW CUrHan Tpesoru,
HarpeBaTe/lb 1 HarHeTaTe b
BO3yXa BbIK/HOHAOTCS,
CBEeTOBble NHANKATOPSI
paboyero cocTosaHMA
BbIK/TOYAKOTCH, a naHenb
yrnpaBneHus nepectaeT
pearvpoBaTb Ha AeicTBUS
onepaTtopa. lNpekpaTtnTe
ncrnonb3oBaHme
060pyAOBaHMSA.

YcnoBus nogavv CUrHanoB
TpeBorn

C6oli obLLero xapakTepa
Meperpes

HegoctaTouHbI Harpes

NHankaTop Koga c6os

[a, Ha XK-gucnnee

NHAnKaTop HeobxoaMMocCTH

3aMeHbl duabTpa

[a, Bko4yaeTcs nocne
500 4acoB NCMOIb30BaHMS.

JBuratens HarHertatesist
BO34yxa

Heperynupyemblii, 04HOCKOPOCTHOWA

MoTok Bo3gyxa: Ao 44 ky6. pyTos/
MWH nnu 20,77 n/c

Pabouas ckopocTb: 4700 06/MUH

MoTpebnsemas
MOLLHOCTb
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Mukosas: 1255 BT
CpegHssa: 650 BT

XapakTepucTnKkn 11 A nan
ycrponcrea 220-240 B nepem. Toka, 50/60 Iy,
6 A nn
100 B nepem. Toka, 50/60 'y, 12 A
MnaBkne Tun: 6biCcTpogencTBytoLLe
npeAoxpaHuTenu KepaMuyeckure nnaBkue

npegoxpaHutenu, 250 B nepem. Toka,
HOMUVHaNbHbI TOK:

12 A(110-120 B nepem. ToKa)
8 A (220-240 B nepem. Toka)
15 A (100 B nepem. Toka)

Pabouas ckopocTb: F
(6bICTPOAENCTBYOLLMIA)
OTkNtoYatroLLast CNoCcobHOCTb:

15A,12A: 750 Anpun 250 B
nepem. Toka

15A,12A: 10000 Anpn 125 B
nepem. Toka

8 A: 200 A npn 250 B
nepem. Toka

8 A:10 000 Anpn 125 B
nepem. Toka

PekomeHpaLmu v 3asgBNeHME NPOU3BOAUTENSA: I/IEKTPOMarHUTHoOE Usny4vyeHue
Mogenb 675 npeAHasHayeHa AN 3KCnayaTaLum B HUXKEOMNMCaHHOW 31eKTPOMarH1THoOM cpege. KnmeHT nnv nonb3osatenb Mogenu 675
[OJIKeH ybeanTbCa B TOM, UTO Cpeia COOTBETCTBYET 3asB/IeHHbIM TpeboBaHVAM.

McnbiTaHme Ha CooTBeTCTBUE

3I'IEKTp0MaI'HVITHaﬂ cpepa: pekoMmeHpaaunun

IEC 61000-3-2

IEC 61000-3-3

KonebaHus CooteTcTBYyeT
Hanps>xeHusa/ cTaHjapTy
amMmcena

dnnkepa,

nsny4yeHve
PY-n3nyyenve, Mpynna 1 Mogenb 675 ncnosnb3yeTt SHEPrnto PagmodacToTHOrO NoJiA TONBKO ANSA BbIMONHEHWS
CISPR 11 BHYTPEHHUX GYyHKUMIA. [03TOMY YypOBEHb PaAMO4acTOTHOMO U3/TyYeHUst OYeHb HUSKUIA 1,
cKopee BCero, He byaeT BAMATb Ha paboTy PacnonoXeHHOro No6aM30CT 31eKTPOHHOIo
obopyAoBaHUSA.
PY-uznyyeHne, Knacc A MPUMEYAHWE. No SMNCCNOHHbBIM xapakTepucTukam gaHHoe obopyaoBaHve NoAXOANT
CISPR 11 AN191 NCNOJIb30BaHNSA B MPOMbILLIEHHBIX 30HaX V1 MeANLIMHCKNX yUupexaeHuax (knacc A no
CISPR 11). Mpn NCNONBb30BaHUW B XWUIbIX MOMELLEHUAX (415 KOTOPbIX 06bIYHO TpebyeTcs
Smmccnst Knacc A o6opyaoBaHue knacca B no CISPR 11) gaHHoe 060py0BaHie MOXET He 06ecreymnBaTh
rapMOHMNHECKMX Haanexallleld 3aLMTbl NPUMEHUTENBHO K yciyram PY-ceasun. Co CTOPOHBI Monb3oBaTens
COCTaBASAOLLMX,

MOTyT NOTPe60BaTbCA KOPPEKTUPYLLe Mepbl, HanprMep nepemeLleHre An N3MeHeHne
opueHTaumn o6opyAoBaHUs.
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PekomeHaaunun n 3aaBneHne Nponss

oauTens: AaN1eKTpoMmarHuTHasa yCTOI‘/'I'-IVIBOCTb

Mogenb 675 npesHasHaveHa Ans 3KCnayaTaLny B HUXKEOMMCAaHHOW 31eKTPOMArHUTHOM cpese. KAMeHT nav nonb3osaTtens Mojenu 675
LOMKeH y6eanTbCs B TOM, UTO Cpesa COOTBETCTBYET 3asB/IeHHbIM TPE6OBaHISAM.

HacTosiLme pekoMeHAaLUMN MOTYT PacnpoCTPaHATLCS He Ha BCe Cnyyan. Ha pacnpocTpaHeHmne 31eKTPOMarHUTHbIX BOJIH OKa3biBatoT
B/IVISTH/E MOT/IOLLEHVE Y OTPAXEHMNE BOSH KOHCTPYKLMSIMU, MPeAMEeTaMu 1 N0AbMU.

HaeedeHHblie PY-nomexu, IEC 61000-4-6, u uznyyaemele P4-nomexu, IEC 61000-4-3

WcnbiTaTeNnbHbIW YpOBEeHb MO
craHpapty IEC 60601,
ypOoBeHb COOTBETCTBUSA
Tpe6oBaHMAM

3neKTpoMarHUTHas cpefa: pekoMeHAaunu

Snekmpocmamuyeckuli paspso (ICP), IEC 61000-4-2

+8 KB KOHTaKTHbI
+15 kB B BOo3ayxe

Monbl 4OMKHBI BbITE AepPEBAHHbLIMU, LLIeMEHTHbIMU AN MOKPbITEIMU KepaMnyeckor nanTKomn.
Ecnv nonbl NOKPbITbl CUHTETUYECKMM MaTepuanoM, OTHOCUTENIbHASA BNAaXKHOCTb JO/XKHA
cocTtaBnATb He meHee 30 %.

KpamkospemeHHbI

€ 8bI6pOCLI HANPAXMCEHUA/HAHOCEKYHOHbIE UMNY/AbCHbIe nomexu, IEC 61000-4-4

12 KB An9 AMHWI anekTponuTaHma
+1 KB A4N19 BXOAHBLIX/BbIXOAHbLIX TVHWNA

KauecTtBO nuTaHmsa ot 3NeKTPOoCeT A0/IKHO COOTBETCTBOBATL CTaHAAPTHLIM TpE6OBaHVIFIM
AN KOMMep4YeCckKnx MOMeLLLeHU’ 1 601bHNL,

Kpa

mkospemMeHHoe noasiueHue HanpsxeHus cemu, IEC 61000-4-5

+1 KB mexgy nnHnamm

12 KB mexay nuHunen (MMHuaMmn) n
3emnen

KauecTBO NUTaHKS OT 31eKTPOCETU AOIXKHO COOTBETCTBOBATb CTaHAAPTHLIM Tpe6oBaHNAM
AN KOMMepYeCKnX NoMeLLeHni 1 601bHNL,

6 B (cpegHekBagpart.), ot 150 kl'y Ao
80 My, MepeHocHoe 1 MobunbHOe PY-060pyaoBaHMe CBA3WN He c/iedyeT MCNob30BaThb
B6/1M31 NHOBLIX YACTEN YCTPOCTBA MOAENM 675, BKHOUas Kabenu; NpoCTPaHCTBEHHbIN
10 B/m, 0T 80 My 40 2,5 Ty yerp A poctp
Pa3HOC He J0/IKeH bbITb MeHee peKOMeHA0BaHHOr0, PacCYMTAHHOrO MO ypaBHEHUIO,
COOTBETCTBYHOLLEMY YACTOTe NepesaTymKa.

PekomeHayeMblIii MPOCTPAHCTBEHHbIN Pa3HOC:
d=1,2vP
d =1,2VP (o1 80 o 800 ML)
d =2,3VP (o1 800 MI'y go 2,5 L)

P — MaKkcmasibHaa HOMUHabHasa BbIXO4Haa MOLLHOCTbL Nepejatynka B BaTTax (BT) cornacHo
JaHHBbIM NPOU3BOANTENS NepesaTynka, @ d — peKoMeHAyeMbli MPOCTPaHCTBEHHbI pa3HOC B
MeTpax (Mm).

Ecnm yactoTa nepegaTymka HaxoamTcs B AnanasoHe ot 80 go 800 MIu, ncnonb3syetcs
3HauyeHue AN 6oee BbICOKOro YaCTOTHOMO AManasoHa.

Hal'lpﬂ)KeHHOCTb nonem CTauMnNOHapHbIX Pl-I—nepep,aTquKOB, onpejeneHHaa nytemMm
nccnepoBaHmAa BHEKTPOMaFHMTHOVI 06CTaHOBKM 2, AOJIXKHa 6bITb HMXe AOonyCcTrMoro
3Ha4YeHUA Hanpa>XXeHHOCTU ANA KaXA0ro jnana3oHa 4actoT b,

PH,EI,OM C o6opy,u,osaH|/|eM, MapKMpoOBaHHbIM C/ie4yHOLWLNM CUMBOJIOM, MOTYT BO3HUKAaTb
nomMexu: (
(+))
()

MadeHus Hanpsax3eHus, KOPOMKUe nepepsigsl 8 31eKMpPOCHABXEHUU U K01ebaHUs
HANpsAMeHUs Ha 8X00HbIX NUHUSX numaHus, IEC 61000-4-11

<5 % U, (nageHwe U, > 95 %)

B TeyeHue 0,5 unkna

40 % U, (nageHwe U, 60 %)

B TeueHue 5 umknos

70 % U, (nageHwve U, 30 %)

B TeyeHue 25 umknos

<5 % U, (nageHwe U, > 95 %)

B TeyeHue 5 ¢

U, — HanpsixeHve B CETN nepem.
TOKa 0 NPUMEHeHNst TeCTOBOW
Harpysku.

KauecTBO NUTaHNs OT 31€KTPOCETUN A0/IXKHO COOTBETCTBOBATb CTAHAAPTHLIM TPE6OBAHUAM
NS KOMMepYecknx nomeLleHnii 1 6onbHUL,. Mpy HEO6XOAMMOCTY HeMpepbIBHOM
aKkcnayaTaumm Moaenn 675 nNpu AANTeNbHbBIX OTKIOUEHUSX MUTaHWS OT 31eKTpoceTn
pekomeHgyeTcs obecneyunTb NUTaHEe MOAeNY 675 OT UCTOUHMKA 6ecnepeboiiHOro NMTaHms
VAN aKKyMynsiTopa.

lMpumeyaHus

@ HanpseHHOCTb NoJei CTaunoHapHbIX NepejaTyumnKkoBs, HanprMep 6a30BbIX CTaHLUMA 418 pagnoTenedoHOB (MOBUAbHbIX
1 6eCnpoBOAHbIX) 1 Ha3eMHbIX MOBUIBHBIX PaAMNOYCTaHOBOK, PaAMOT06UTENbCKOro 060pYAOBaHNSA, PaAMOBELLATENbHOIO
obopyAoBaHus, paboTatoLero B gnanasoHax AM u FM, a Takke TefieBeLLaTeNbHOro 060pyA0BaHNS, HEBO3MOXHO paccumTaTb
TeopeTnyeckn C BbICOKOW CTeMeHbo TOYHOCTU. /118 OLeHKM 3N1eKTPOMarHUTHOM cpebl NPy HanNyYnm CTalMoHapHbIX
PaAMoYaCcTOTHBIX NepeAaTUMKoB HEOH6XOAMMO YUNTbIBaTb pe3ynbTaTbl UCCIEA0BaHWNS 3/1eKTPOMarHUTHOW 06CTaHOBKM. Ecnn
N3MepeHHas HanpsXeHHOCTb MoJieil B MecTe 3KCMyaTaLmmn ycTpoicTBa MoAenu 675 npesbilliaeT ykasaHHOe Bbllle A0NyCcTUMoe
3Ha4veHve ans PY-nomex, To paboTy ycTporicTBa Mogenn 675 ciesyeT KOHTPONMPOBATb Ha NpeaMeT BO3MOXHbIX OTKNOHEHUI OT
HopMbl. [pu BbISBNEHNN aHOManuii B paboTe yCTPOMCTBa MOTyT NoTpeboBaTbCs JOMONHUTEbHbBIE MePbl, HanNprMep N3MeHeHune
OpVeHTaLMM AN PacnofioXXeHWs YCTPOCTBa Mogenn 675.

® B pamanasoHe yacTtoT oT 150 k' Ao 80 MIL, HanpsiXKeHHOCTb NMoJiei AoNXHa 6bITb MeHee 3 B/M.

MazHumHoe nose npomsiwineHHolU Yyacmomei (50/60 Iy), IEC 61000-4-8

30 A/m

Hanpsi)keHHOCTb MarHUTHbIX MOJIe C YacTOTOW NUTatoLLel ceTu A0/KHa BbITb Ha YypOBHE,
XapakTepHOM A1 CTaHAAPTHOW cpebl KOMMepPYecknX NOMeLLeHUA 1 601bHNLL.

McnbiTaTeNbHbIV ypoBEHb Mo
cTaHAapTy
IEC 60601

3neKTpoMarHUTHas cpefa: peKkoMeHAaunu

PekomMeHAyeMble NPOCTPaHCTBEHHbIE PA3HOCHI MEXAY NOPTAaTUBHLIM N MO6UJIbHBIM PAAMOYaCTOTHBIM 060py0BaHNEM CBA3U
M ycTpoiicTBOM mogenu 675

Mogenb 675 paccumMTaHa Ha aKCMayaTauuto B 31eKTPOMarHUTHOM cpeje C KOHTPOIpYeMbIMU 131yvaembiMu PY-nomexamu.

Bo n3bexaHune aneKTPOMarHUTHbIX MOMeX K/IMEeHTY WX NONb30BaTeNto Mogenu 675 cnegyet obecneymTb HEO6XOAMMBINA
NMPOCTPAHCTBEHHbI PAa3HOC MeXAy MOPTAaTUBHBLIMU U MOBUABHBIMYK PY ycTpolicTBaMu cBA3M (MepeAaTymkamu) 1 yCTPONCTBOM

Mozenu 675, Kak peKOMeH/yeTcs HUXe, B COOTBETCTBUM C MaKCVMalbHOW BbIXOAHOV MOLLIHOCTLIO 060pYyA0BaHMSA CBA3N.
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HomuHanbHas MpocTpaHCTBEHHbIV pa3HOC B 3aBUCMMOCTM OT HacTOThbI NepegaTymka (m)
MaKcMMasibHasA BbIXoAHas
MOLLIHOCTb NepeaaT4YnKa OT 150 kl'y go 80 MrI'y, OT 80 Ao 800 MI'y, OT1 800 MIy go 2,5 My,

BT d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

Ecnv HOMMHaNbHaa MakcMMasibHasi BbIXOAHAsA MOLLHOCTb nepejatyrika He yKka3aHa Bbllle, peKOMeHAyeMbIIZ I'IpOCTpaHCTBeHHbIVI
pPasHocC, d, B MeTpax (M) MOXXHO BbIUYMC/INTBL NO YpaBHEHWIO, COOTBETCTBYHOLLIEMY YaCTOTe NnepeaaTtynka, rae P — HOMUWHanbHas
MaKCMaZibHasa BbIXO4HaA MOLLHOCTb NepejaTtymka B BaTTax (BT), cornacHo gaHHbIM nponseBoanTend nepejgatymka.

lpumeyaHus

Ecnu yactoTa nepegartynka HaxoAUTCS B grnanasoHe oT 80 o 800 ML, TO NPOCTPaHCTBEHHbIN Pa3HOC AO/KEH COOTBETCTBOBATb
60/1ee BbICOKOMY YaCTOTHOMY ANAanasoHy.

Hactoawme pekoMeHAaunn MOryT pacnpoCcTpaHATLCA HE Ha BCe Ciy4dan. Ha pacnpocTpaHeHe 31eKTPOMarHUTHbIX BOJTH OKa3sbIBakOT

B/INAHKME NorsioleHne n oTpaxxeHme BoJIH KOHCTPYKUMAMU, npeagMeTaM U NioAbMN.
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Knacc o6opyaoBaHus

e 3awuTa ot NnopaxeHnsd 3NeKTpn4eckMm TOKOM: MeuAVILI,I/IHCKoe \}SSlF/e ME,U,VILI,VIHCKOE OEOPY,D,OBAHME n
31eKTpnyeckoe 060pyp,OBaHVIe knaccalc pa60t-|e1/| ) 4 OBOPYAOBAHWE OBLLEMEANLIIHCKOrO
vacTbio TMna BF. (M lé'l. US HASHAYEHMA B OTHOLLUEHUU MOPAXEHNSA

e 3aliuMTa oT nonagaHusa Bogbl: IPX1. SNTEKTPUYECKMM TOKOM, BO3IrOPAHNSA

M MEXAHNYECKNX ®AKTOPOB OMACHOCTU —

TO/IbKO B COOTBETCTBUW C TPEEOBAHNAMW

CTAHAAPTOB: ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005) +

AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008)

3aKnCbio asoTa. +(2014), IEC 80601-2-35 (2009) + AMD (2016),

IEC 60601-1-6:2010 (3-e nsgaHue) + A1:2013,
IEC 60601-1-8:2008 (2-e nsgaHue) + A1:2012;
KOHTPObHbI Ne 4HZ8.

e Pexum paboTbl: HenpepbiBHas paboTa.

He noaxoAnT ANA NCMOMIb30BaHUSA B MPUCYTCTBUN FOPHOYNX
cMeceil aHeCTeTUKOB C BO3yXOM, a TakXe C Kncnopogom mnan

YacTo 3apgaBaemble Bornpockl (HaBo) o punbTpaumnmn

Kakovi ¢unbTp ncnonb3syercs B yCTPoMcTBe ana o6orpesa 3M™ Bair Hugger™ mopenu 675?

B Mogenn 675 ncnonbsyetcs GUALTPYOLLMIA MaTepunas, KOTOPbIA B TeYeHe MHOMUX JIeT UCMO0/1b30BasiCa B NPejLIecTBYOLNX MOAENsX
Bair Hugger cepun 700. Mo wkane oTpac/iieBOro ctaHAapTa 3ToT GUALTPYIOLLMIA MaTepuan oTHocuUTcs K knaccy MERV 14 npu ckopoctu
BO3JYLUHOro notoka 44 ky6. pyta/MuH (Kyburueckmx ¢yta B MnHyT); cM. ASHRAE Standard 52.2-2012: Method of Testing General Air
Ventilation Air-Cleaning Devices for Removal Efficiency by Particle Size 2.

YTto Takoe knacc MERV?
MHbopMaTUBHBIN NokasaTenb MUHMManbHon addekTrBHocTM (Minimum Efficiency Reporting Value), unu MERV, — 370 nokasarens,
oTpaxarLnin 3¢pPeKTUBHOCTb BO3AYLLUHOTO GUAbLTPa B 3aBMCUMOCTI OT pasMepa vacTtuy no ctaHagapty ASHRAE Standard 52.2-2012 "2,

Kakow knacc MERV pekomeHayeTcs ANns onepauyoHHbIX?

B ctaHaapTe ASHRAE Standard 170-2013, Ventilation of Health Care Facilities, nsnaratotcsi HopMaTVBbI 1 peKOMeHAaLunK, KacatoLmecs
Tpeb0BaHNN K KOHCTPYKLMN BEHTUASLMOHHBLIX CUCTEM, NCMO/b3YeMbIX B YUPeXAeHUAX 34paBoOXpaHeHus 3. 3ToT cTaHAapT
peKkomMeHJAyeT MCMOoNb30BaTh B ONepaLoHHbIX GUALTPLI, COOTBETCTBYHOLLMe knaccy MERV 14 3. 3ToT knacc MERV npegycmoTtpeH
cneunanbHO AN BEHTUNSLMOHHBIX CUCTEM B OMePaLMOHHBIX MEAULIMHCKMX YUYPEXAeHWNA.

®dunbTpbl Kakoro knacca MERV pekoMeHAYOTCS A1 UICMOJIb3YEMbIX B ONepaLMoHHbIX YCTPOIACTB o6orpeBa
nayueHToB?

[ns ycTpolicTB oborpeBa naumMeHTOB, NCMOAb3yeMbIX B ONepPaLMoHHbIX, He NpeaycMoTpeH cTaHaapT ¢unbtpaumm. ASHRAE Standard —
3TO CTaHAAPT, MO KOTOPOMY OLleHMBaeTCst 3GPekTUBHOCTL GUALTPALUN B BEHTUNSILMOHHBIX CUCTEMaX, UCMONb3yeMblX B yUpeXAeHUsAX
3/paBOOXpPaHEHMsI.

Heo6xogum nu HEPA-punbTp?
HeT. Mbl He pacnonaraem gaHHbIMU UAN 3a9BAEHUSMU, AeMOHCTpUpYoLWnMY, 4To HEPA-uAbTP NoBbilwaeT 6e30NacHOCTb ANs
nauymeHTa.

YTto Takoe ctaHpapT ASHRAE 52.2-2012?

AMepurKaHcKoe 06LLeCTBO MHXEHEPOB N0 060rpeBy, OXIAXAEHNIO 1 KOHAVLIMOHNPOBaHWIO Bo3ayxa (American Society of Heating,
Refrigerating and Air-Conditioning Engineers, ASHRAE) — 370 BceMupHas opraHumsauus, 3aHMMaroLLascs NCCef0BaHNSAMM, 0byUeHeM
1 pa3paboTKOW CTaHAAPTOB B 061aCTN 060rpeBa, BEHTUASALNN, KOHAVLMOHVPOBAHMIO BO34yXa 1 oxnaxaeHus. CtaHaapT ASHRAE
52.2-2012 2 npeAycmaTpuBaeT MeTOAbl UCMbITaHUI A1 BXOAHbBIX BO3AYLLUHbIX GUILTPOB, MO3BOASIOLLME 06eCneynTb CTaHAaPTU3aLIMI0
B OTHOLLEeHWNW knaccndukaumm n spdekTnBHOCTU GpunbTpoB. NogpobHee 06 ASHRAE cM. Ha Beb-caiTe no agpecy www.ashrae.org.

NnTtepaTtypa

1. ANSI/ASHRAE Standard 52.2-2012: Method of Testing General Air Ventilation Air-Cleaning Devices for Removal Efficiency by
Particle Size. The American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers, Inc. © 2012 ASHRAE. ISSN 1041-2336.
Ony6nnkoBaHo Ha Beb-canTe http://www.ashrae.org. Mo coctossHUto Ha 06.07.2016.

2. ANSI/ASHRAE Addenda a, b, and d to ANSI/ASHRAE Standard 52.2-2012. Method of Testing General Air Ventilation Air-Cleaning
Devices for Removal Efficiency by Particle Size. The American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers, Inc.
© 2015 ASHRAE. ISSN 1041-2336. Ony6avkoBaHo Ha Beb-caiiTe http://www.ashrae.org. Mo coctosiHuio Ha 06.07.2016.

3. ANSI/ASHRAE/ASHE Standard 170-2013: Ventilation of Health Care Facilities. The American Society of Heating, Refrigerating

and Air-Conditioning Engineers, Inc. © 2013 ASHRAE. ISSN 1041-2336. Ony6aunkoBaHo Ha Beb-caliTe http://www.ashrae.org.
Mo cocTosAHMto Ha 06.07.2016.
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3M™ Bair Hugger™ Sicaklik Yénetim Sisteminin Uriin Tanimi

Kullanim Endikasyonlari

Hasta Popiilasyonu ve Ortamlar

Kontrendikasyonlar, Uyarilar, Dikkat Edilmesi Gerekenler ve Bildirimler

Uyari S6zctugi Sonuglarinin Agiklamasi
KONTRENDIKASYONLAR

UYARILAR

DiKKAT EDILECEK HUSUSLAR
Bildirimler

Onemli Alarm Sembolleri ve Géstergeleri

Model 675 Bair Hugger Isitma Unitesinin Kullanimi

Model 675 Isitma Unitesine Genel Bakis

Kontrol Paneline Genel Bakig
Filtre stresi limitine ulasildi:

Kullanim Talimatlari

Dikkat:

Isitma Unitesi Hortumunun ve Gii¢ Kablosunun Baglanmasi

Isitma Unitesi Hortumunun Isitma Unitesine Baglanmasi

Gig Kablosunun Isitma Unitesine Baglanmasi

Isitma Unitesi Montaj Talimatlari

Serum Askisina Montaj

Tekerlekli Araba Aksesuarinin Uzerine Montaj

Temizlik, Saklama ve Bakim

Temizlik Talimatlari

Saklama

Bakim: Filtre

Uygun Kullanim ve Bakim

Tanilama

Ekipmanda Servis islemleri Yapmadan Once Okuyun

Garanti Kapsaminda Onarim ve Degistirme

ABD:

ABD Disinda:

Sembol Sozlugu

Spesifikasyonlar

Fiziksel Ozellikler

Onerilen galisma ortami

Calisma sicakliklar
Guvenlik Sistemi

Alarm/Ariza Kodlari

Elektriksel Ozellikler
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Siniflandirmalar
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Filtreleme Hakkinda Sik Sorulan Sorular (SSS)
3M™ Bair Hugger™ Model 675 isitma Unitesinde hangi filtre kullaniimaktadir?
MERYV derecesi nedir?
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Ameliyathaneler igin 6nerilen MERV derecesi nedir?
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Ameliyathanede hasta isitma cihazlari igin 6nerilen MERV derecesi nedir?
HEPA filtresi gerekli mi?
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ASHRAE 52.2-2012 standardi nedir?
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Referanslar:
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@ 3M™ Bair Hugger™ Isitma Unitesi Model 675

Kullanim Kilavuzu

soiees
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3M™ Bair Hugger™ Sicaklik Yonetim Sisteminin

Uriin Tanimi

Bair Hugger sicaklik ydnetim sistemi, bir 3M i1sitma battaniyesi veya
bir Bair Hugger 1sitma 6nliigu ile birlikte Model 675 1sitma tinitesinden
(istege bagli tekerlekli araba ve diger aksesuarlarla birlikte) olugur.

Bair Hugger 1sitma initesi esnek bir hortum vasitasiyla isitma
battaniyesine veya isitma 6nlugiine baglanir. Sicak hava, tinitede
uretilir ve battaniye veya 6nlige i1sitma Unitesi hortumu araciligiyla
stzllir. Modele bagl olarak, 3M battaniyesi veya 6nligii hastanin
Ustline, etrafina veya altina yerlestirilir. Battaniye veya 6nlik
Uzerindeki kiigiik delikler, sicak havanin hastanin cildi Gizerinde
dagilmasina izin verir.

Bu kilavuz, Model 675 isitma tinitesi i¢in galistirma talimatlarini ve
1sitma Unitesi 6zelliklerini igerir. Model 675 i1sitma Unitesini, hasta
sicakligi yonetimi saglamak igin ameliyathane dahil olmak tzere
hastanin gok sicak veya ¢ok soguk hissedebilecegi klinik ortamlarda
kullanabilirsiniz. Model 675 isitma Unitesiyle 3M Bair Hugger isitma
battaniyeleri veya 6nliiklerini kullanma hakkinda bilgi i¢in ilgili
Kullanim Talimatlarina bakin.

Kullanim Endikasyonlari

Bair Hugger sicaklik yonetim sistemi hipotermiyi 6nlemek ve tedavi
etmek igin tasarlanmigtir. Ayrica sicaklik yonetim sistemi, hastalarin
cok sicak veya ¢ok soguk hissetmesine neden olabilecek kosullarda
hastanin termal konforunu saglamak igin de kullanilabilir. Sicaklik
yonetim sistemi yetigkin ve pediyatrik hastalarda kullanilabilir.

Bair Hugger sicaklik yonetim sistemi yalnizca egitimli tibbi uzmanlar
tarafindan kullaniimalidir.
Hasta Popiilasyonu ve Ortamlar

Ameliyathaneler, acil bakim birimleri veya hasta sicakhgi yonetimi
gereken diger birimlerde tedavi edilen yetigkin ve pediyatrik hastalar.

Kontrendikasyonlar, Uyarilar, Dikkat Edilmesi
Gerekenler ve Bildirimler

Uyari S6zciigii Sonuglarinin Agiklamasi
UYARI: Onlem alinmadigi takdirde 6liim veya ciddi yaralanmalarla
sonuglanabilecek tehlikeli bir durumu belirtir.

DiKKAT: Onlem alinmadigi takdirde kiigiik veya orta dereceli
yaralanmalarla sonuglanabilecek tehlikeli bir durumu belirtir.

BiLDiRiM: Onlem alinmadig: takdirde sadece mal zarari ile
sonuglanabilen bir durumu gosterir.

KONTRENDIKASYONLAR
KONTRENDIKASYON: Termal yaralanma riskini azaltmak igin:

e Aortik kros klempleme sirasinda alt ekstremitelere isi
uygulamayin. iskemik ekstremitelere i1si uygulamak termal
yaralanmaya neden olabilir.

UYARILAR

UYARI: Termal yaralanma riskini azaltmak igin:

e Bair Hugger isitma Unitesi Model 675 YALNIZCA 3M tek
kullanimlik 1sitma battaniyeleri ve 6nliikleriyle glivenli bir sekilde
kullanmak Uzere tasarlanmigtir. Diger Uriinlerle kullanmak termal
yaralanmaya sebep olabilir. Uretici ve/veya ithalatci, kanunlarin
izin verdigi azami 6lgiide, 1sitma tnitesinin 3M olmayan isitma
battaniyeleri ve onliikleriyle birlikte kullanilmasindan kaynaklanan
termal yaralanmaya karsgi tim sorumlulugu reddeder.

e Hastalari yalnizca isitma Unitesinin hortumuyla tedavi etmeyin.
Isitma tedavisinden 6nce hortumu her zaman 3M isitma
battaniyesine/6nligine baglayin.

e Isitma battaniyesinin/6nluginiin gézeneksiz tarafini hastanin
izerine drtmeyin. Her zaman, gézenekli tarafi (kiigiik delikli)
hastanin cildine temas edecek sekilde dogrudan hastanin
Uizerine ortin.

e Isitma battaniyesini/onligini dogrudan dispersif elektrot pedi
tizerine yerlestirmeyin.

e Bair Hugger esnek isitma 6nligi igin; yerlestirme sirasinda ek
parcanin yirtilmasina neden olabileceginden, st halka isitici ek
pargasini/pargalarini yerlestirmeden 6nce Ust halka ek pargasi
ile 6nlik arasinda tansiyon aleti, ECG, |V veya bagka bir hat veya
kablo olmadigindan emin olun.

e Vicut Ustu 1sitma battaniyesi ve 6nlikleri igin; 1sitma battaniyesi/
4nliigi Gzerine hasta sabitleme cihazi (emniyet kemeri veya bandi
gibi) yerlestirmeyin.

e Viicut alti veya yan kanalli isitma battaniyeleri i¢in; sabitleme
cihazi (yani emniyet kemeri, bant) kullaniliyorsa, 1sitma
kanallarinin tikali olmadigindan emin olun.

e Hastanin isitma tinitesi hortumunun lzerine yatmasini engelleyin.

e Isitma tedavisi sirasinda isitma Unitesi hortumunun hastanin
cildine dogrudan temas etmesine izin vermeyin.

e Yirtilmig veya hasar gérms isitma battaniyesini/onltagini isitma
initesine baglamayin.

e Uzun sireli isitma tedavisi sirasinda perfiizyonu zayif olan
hastalar surekli izleyin.

e Isitma tedavisi sirasinda yenidogan, bebek, gcocuk ve diger
korunmasiz hastalari gézetimsiz birakmayin.

e Kirmizi Over-temp (Agin Sicaklik) sembolii yaniyorsa ve alarm
galiyorsa isitma tedavisine devam etmeyin. Isitma Unitesinin figini
cekin ve yetkili bir servis teknisyeni ile iletisime gegin.

e Isitma Unitesi Isitma terapisi i¢in kullanilirken agiri sicaklk
saptama sistem testi gerceklestirmeyin.

UYARI: ilag uygulamasinin degismesi nedeniyle hastanin yaralanma

veya 6liim riskini azaltmak igin:

e Isitma battaniyesini/6nlugiini transdermal ilag bantlari
tizerinde kullanmayin.

UYARI: Ventilasyonun engellenmesi suretiyle yaralanma riskini

azaltmak igin

e Hastanin ventilasyonu mekanik olarak saglanmiyorsa isitma
battaniyesinin/onliginiin veya kafa 6rtistinin hastanin bagini
veya hava yolunu 6rtmesini engelleyin.

UYARI: Hastanin diigmesi suretiyle yaralanma riskini azaltmak igin

e Hastayi tagimak veya hastanin yerini degistirmek icin isitma
battaniyesini/onligind kullanmayin.
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UYARI: Tehlikeli voltaj ve yanginla iligkili riskleri azaltmak igin

Gug kablosunu her zaman gérebileceginiz ve kolay erisilebilen bir
konumda bulundurun. Gig kablosu lzerindeki fig, baglanti kesme
aygiti islevi gorr.

Yalnizca “Sadece Hastane”, “Hastane Sinifi” olarak isaretli prizlere
veya guvenilir bir toprakli prize baglayin.

Yalnizca bu iriin igin tasarlanmig ve kullanimin gergeklesecegi
tlke i¢in onaylanmig, 3M tarafindan temin edilen gii¢ kablosunu
kullanin.

Gug kablosunun islanmasina izin vermeyin.

Isitma tinitesi, gli¢ kablosu veya herhangi bir bilesen hasarl gibi
goriniyorsa isitma Unitesini kullanmayin. 3M Teknik Destek ile
iletisime gegin.

Yetkili bir servis teknisyeni degilseniz sicaklik yénetim Unitesini
sokmeyin. Bir gii¢ kaynagina baglandiginda unite iginde
elektriksel olarak aktif parcalar vardir.

Test edilen her bir 1sitma Unitesini ayri bir gli¢ kaynagina baglayin.

Isitma Unitesi kullanimdayken filtreyi degistirmeye ¢aligmayin.

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR
DiKKAT: Capraz kontaminasyon riskini azaltmak igin:

Belirli Bair Hugger i1sitma battaniyesi modelleri haricinde, 3M
isitma battaniyeleri/6nlikleri steril degildir. Her isitma battaniyesi/
6nltgl YALNIZCA tek bir hastada kullanim igin tasarlanmigtir.
Hasta ile 1sitma battaniyesi/onliigl arasina garsaf yerlestirilmesi
Urtintin kontamine olmasini 6nlemez.

Bu i1sitma initesini veya elektrikli pargalarindan herhangi birini
atarken ilgili dizenlemelere uyun.

Her hasta kullanimindan sonra isitma tnitesini ve isitma tnitesi
hortumunun digini temizleyin. “Temizlik Talimatlar” bélimundeki
Temizlik Talimatlarina bakin. Kullanim nedeniyle kontamine
olabileceginden hava filtresini temizlemeye ¢alismayin. Filtreyi
kurum protokollerine uygun bir sekilde atin.

Bair Hugger 1sitma Unitesini, hortum 3M isitma battaniyesinden/
onliginden ayrilmig haldeyken galistirmayin. Bair Hugger i1sitma
Uinitesi, hortum ilgili 1sitma battaniyesine/6nligine dizgiin

bir sekilde bagli ve ameliyathane steril teknigine yonelik iyi
uygulamalara uygun olarak kullaniimasi amaciyla tasarlanmistir.

DiKKAT: Yangin riskini azaltmak igin:

3M 1sitma battaniyeleri ve nliikleri, Tiketici Urtinleri Giivenligi
Komisyonu’nun 16 CFR 1610 sayih alevlenebilir kumag
dizenlemesinde tanimlandigi sekilde, Sinif | Normal Alevlenebilir
olarak siniflandiniimigtir. Yiiksek yogunluklu i1si kaynaklarini
kullanirken standart glivenlik protokollerine uyun.

DiKKAT: Hasta veya bakimverenin yaralanma riskini azaltmak igin:

Bir serum askisina monte edilmigse, devrilmeyi 6nlemek icin
isitma Unitesinin tabanindan zemine olan mesafe 44 in¢’ten
(112 cm) az olmali ve serum askisinin tekerlek mesafesi capi en
az 28 in¢ (71 cm) olmalidir.

Arka tekerlekler agagi dogru bakacak sekilde 1sitma
Uinitesini ve tekerlekli arabayi 7 dereceden fazla egimli bir
ylzeye yerlestirmeyin.

On tekerlekler kilitli oldugunda tekerlekli arabayi hareket
ettirmeye caligmayin.
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DiKKAT: Termal yaralanma, hipertermi ya da hipotermi riskini
azaltmak igin:

3M viicut sicakhginin siirekli olarak izlenmesini 6nerir. Strekli
izleme yapilamamasi halinde, tepki veremeyen, iletigsim
kuramayan ve/veya sicakligi hissedemeyen hastalarin sicakligini
en az 15 dakikada bir veya kurum protokoliine gore izleyin.

Tepki veremeyen, iletisim kuramayan ve/veya sicakligi
hissedemeyen hastalarin cilt tepkilerini en az 15 dakikada bir veya
kurum protokoliine gore izleyin.

Tedavi hedefine ulasildiginda, yiiksek sicakliklar kaydedildiginde
ya da isinan bélgede advers cilt tepkisi olugursa hava sicakhgini
ayarlayin veya tedaviyi kesin.

Hava girisi bloke olabileceginden ve isitma tnitesinin agiri
iIsinmasina neden olarak isitma tnitesinin performansini
duslireceginden, isitma Unitesini yatak gibi yumusak, dengesiz bir
ylizeye veya gozle gorilir sekilde islak bir ylizeye yerlestirmeyin.
3M Model 22110 sicaklik test Unitesi ile 1sitma Unitesinin tim

sicaklik testlerini gergeklestirin. Model 22110 sicaklik test
Unitesinin kendisi igin higbir kalibrasyon gerekmez.

Isitma Unitesiyle birlikte yalnizca 3M tarafindan saglanan gii¢
kablosunu kullanin.

DIKKAT: Taginabilir ve mobil radyo frekansi (RF) iletigim
ekipmanindan kaynaklanan elektromanyetik girisimle (EMI) iligkili
riski azaltmak igin:

e 3M Bair Hugger sicaklik yonetim sisteminin hem EMI hem de
elektrostatik desarja (ESD) dayanikli oldudu test edilmistir.

e Kilavuz ve Uretici Beyanr'nda saglanan elektromanyetik uyumluluk
(EMC) bilgilerine gére 3M Bair Hugger sicaklik yénetim sistemini
kurun ve hizmete alin.

e Girisim meydana gelirse, taginabilir veya mobil RF iletigim
ekipmanindan uzaklagin.

Bildirimler

1. Bair Hugger isitma unitesi tibbi elektronik girisim gereksinimlerini
kargilar. Diger ekipmanlarla radyo frekansi girigsimi olursa, 1sitma
Unitesini farkh bir glic kaynagina baglayin.

2. Isitma Unitesi hasarini 6nlemek igin:

e Bakim gergeklestirirken uygun Elektrostatik Degarj (ESD)
proseddirlerini kullanin.

o Ureticinin izni olmadan bu ekipmanda degisiklik yapmayin.

e Isitma Unitesini, Isitma Unitesi pargalarini ya da aksesuarlarini
herhangi bir siviya daldirmayin ya da herhangi bir
sterilizasyon iglemine tabi tutmayin.

e Isitma Unitesini veya hortumunu temizlemek igin aseton
ve tiner de dahil olmak tzere %80’den fazla alkol iceren
temizleme soliisyonlari veya ¢oziiciler kullanmayin.
Cozucller, etiketlere veya diger plastik parcalara
zarar verebilir.

Model 675 Bair Hugger Isitma Unitesinin Kullanimi
Model 675 Isitma Unitesine Genel Bakis

Kontrol
Paneli

Isitma Unitesi
Hortumu

. J , B

Tasima Serum Askisi
Kulpu Kelepgesi

Isitma Unitesi
Hortumu

Gig
Kablosu

I

L,Z////’Hl i

I

—_

NS

Espotansiyel
Digmesi

Kontrol Paneline Genel Bakig

Ekran (LCD):

e Hortumdan ¢ikan havanin

sicakhgini gésterir

Sicaklik Ayarlari:

e |&|(Ortam)
e [32) 32°C (89,6°F)
e (38 38°C (100,4°F)
e [43 43°C (109,4°F)

Yesil LED:

e Segcilen sicaklik ayarini gosterir

Giig:
e Yesil = Agik

e Sarl = Beklemede

Onemli Alarm Sembolleri ve Géstergeleri
(Model 675 Uinitesinin gorsel ve sesli alarmlari, IEC 80601-2-35’e gére Diisiik Oncelikli olarak siniflandiriimigtir):

Servis gerekli

o  Kullanimi durdurun: Servis gerekli.

o Sesli alarm galar: Alarmi susturmak igin Glg diigmesine basin.

e Yeniden baglatmayin

Kirmizi agiri sicaklik ~ Mavi disiik sicaklik
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Filtre siiresi limitine ulasildi:

e Mevcut kullanima devam edin
e Mevcut kullanimdan sonra filtre, servis personeli tarafindan degistirilmelidir

o Filtre degisimi semboli, 1sitma tinitesi Bekleme modundayken bile yanar durumda kalir

Uyari: Isitma Unitesi kullanimdayken filtreyi degistirmeye galismayin.

Dikkat: Kullanim nedeniyle kontamine olabileceginden hava filtresini temizlemeye ¢aligmayin. Filtreyi kurum
protokollerine uygun bir gekilde atin.

Kullanim Talimatlar

Kullanim Kilavuzundaki tim KONTRENDIKASYONLARI, UYARILARI ve DIKKAT EDILECEK HUSUSLARI ve BILDIRIMLERI okuyun ve uygulayin.
Asagidaki talimatlar Model 675 i1sitma Unitesinin nasil calistirilacagini agiklamaktadir. 3M 1sitma battaniyelerinin/énluklerinin kullanimi hakkinda
daha fazla bilgi igin, battaniye/6nliik ile birlikte verilen Kullanim Talimatlarina bakin.

HAZIRLIK 1. Uniteyi diiz, sert, kuru bir yiizeye (6r. tekerlekli araba iizerine) yerlestirin veya serum askisina takin
(Bkz. sayfa 167 montaj talimatlari.)

Dikkat: Bir serum askisina monte edilmigse, devrilmeyi 6nlemek igin 1sitma tnitesinin tabanindan zemine olan
mesafe 44 in¢’ten (112 cm) az olmali ve serum askisinin tekerlek mesafesi ¢api en az 28 ing (71 cm) olmalidir.

Dikkat: Hava girisi bloke olabileceginden ve isitma Unitesinin asiri isinmasina neden olarak isitma tnitesinin
performansini dislreceginden, isitma Unitesini yatak gibi yumusak, dengesiz bir ylizeye veya gozle gorilir
sekilde 1slak bir ylizeye yerlestirmeyin.

BAGLANTI 2. Isitma Unitesini uygun bir sekilde topraklanmis bir gli¢ kaynagina baglayin. Gii¢ digmesi, 1sitma tnitesinde gii¢
oldugunu gostererek sari renkte yanacaktir.

3. Bair Hugger isitma Unitesi hortumunun ucunu durdurucu kelepgeye kadar isitma battaniyesinin ya da 6nligunin
hortum yuvasina takin.

Uyari: Hastalari yalnizca isitma tnitesinin hortumuyla Durdurucu Kelepge
tedavi etmeyin.

Uyari: Isitma sirasinda hastanin isitma tnitesi hortumunun
Uzerine uzanmasina veya hortumun hastanin cildine dogrudan A
temas etmesine izin vermeyin.

Dikkat: Bair Hugger isitma tnitesini, hortum 3M isitma
battaniyesinden/énlugiinden ayrilmig haldeyken galigtirmayin.

4. Sabitlemek icin garsaf klipsini kullanarak hortumu destekleyin.

BASLATMA 5. Isitma Unitesini baglatmak i¢in uygun sicaklik ayarini segin.

e Yesil LED, segilen sicaklik ayarini gosterir.

M, KISESI°C o
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e LCD ekran, hortumdan ¢ikan havanin sicakligini gosterir.

iZLEME 6. Hastayi izleyin:
Dikkat:

e 3M vicut sicakhginin surekli olarak izlenmesini 6nerir. Siirekli izleme yapilamamasi halinde, tepki veremeyen,
iletisim kuramayan ve/veya sicakhgi hissedemeyen hastalarin sicakhgini en az 15 dakikada bir veya kurum
protokoliine goére izleyin.

e Tepki veremeyen, iletisim kuramayan ve/veya sicakligi hissedemeyen hastalarin cilt tepkilerini en az
15 dakikada bir veya kurum protokoliine gére izleyin.

e Tedavi hedefine ulagildiginda, yuksek sicakliklar kaydedildiginde ya da isinan bélgede advers cilt tepkisi
olusursa hava sicakhgini ayarlayin veya tedaviyi kesin.

BAGLANTIYIKESME 7. Isitma tedavisini tamamlayin:
e [sitma Unitesini kapatmak icin Gli¢ digmesine basin

e Isitma Unitesinin hortumunu battaniyeden/6nliikten gikarin ve battaniyeyi/6nliigu hastane politikasina uygun
sekilde atin.

TEMIZLEME 8. Isitma Unitesini ve 1sitma tnitesi hortumunun digini temizleyin (bkz. Temizlik Talimatlari, sayfa 167).
Temizledikten sonra niteyi ve hortumu uygun sekilde saklayin.

166

Isitma Unitesi Hortumunun ve Gii¢ Kablosunun Baglanmasi O-halka

Isitma Unitesi Hortumunun Isitma Unitesine Baglanmasi

Isitma Unitesi hortumunu isitma tnitesine baglamak igin, 6nce hortum ucunda O-halka bulundugundan emin olun. Isitma
Unitesi hortum baglantisinin tGstiindeki iggeni hortum ucundaki ¢entikli oluk ile hizalayin. Hortumu igeri dogru itin ve yerine
oturuncaya kadar saat yoniinde gevirin. Baglantiyi kesmek igin hortumu saat yoniiniin tersine gevirin ve gekin.

Gii¢ Kablosunun Isitma Unitesine Baglanmasi

Isitma Unitesi, glic kablosu baglh olarak gelmiyorsa, Model 675 isitma tnitesiyle birlikte verilen Gug Kablosu Kullanim

Talimatlarina bakin.

Dikkat: Isitma Unitesiyle birlikte yalnizca 3M tarafindan saglanan gii¢ kablosunu kullanin.

Isitma Unitesi Montaj Talimatlari

Serum Askisina Montaj

Model 675 isitma Unitesini serum askisina
monte etmek igin, serum askisindaki
kelepgeyi sikistirmak amaciyla kelepge
tutacagini saat yoniinde ve gevsetmek
amaciyla saat yonlniin tersine gevirin.

Tekerlekli Araba Aksesuarinin Uzerine Montaj
Model 96750 Tekerlekli Araba Aksesuari ile birlikte verilen
Talimatlara bakin.

<—— Model 675 isitma Unitesi

Temizlik, Saklama ve Bakim
Temizlik Talimatlan

1.

2.

Isitma Unitesini temizlemeden 6nce gli¢ kaynagindan ayirin.

Temizlik, ameliyathane ekipmanini temizlemeye iligkin hastane
uygulamalarina uygun olarak yapilmalidir. Her kullanimdan
sonra iIsitma Unitesini, 1sitma Unitesi hortumunun digini ve

dokunulmus olabilecek diger yuzeyleri silin. Nemli, yumusak bir
bez ve hastane onayli hafif bir deterjan, antiseptik tek kullanimlik

mendiller, dezenfekte edici havlular veya antimikrobiyal
sprey kullanin. Isitma tnitesinin temizliginde asagidaki aktif
bilegenler kullanilabilir:

e Oksitleyiciler (6r. %10 Gamasgir Suyu)

e  Kuaterner Amonyum Bilesikleri (6r. 3M™ Kuaterner
Dezenfektan Temizleyici)

e Fenoller (6r. 3BM™ Fenolik Dezenfektan Temizleyici)
e Aldehitler (6r. %2 Aktif Glutaraldehit Soltisyonu)
o Alkoller (6r.%70 izopropil Alkol)

Havayla kurumasini bekleyin.

=\ mesafe 44 in¢’ten (112 cm)

Dikkat: Bir serum askisina
monte edilmigse, devrilmeyi
onlemek igin 1sitma Unitesinin
tabanindan zemine olan

az olmali ve serum askisinin
tekerlek mesafesi ¢api en az
28 ing (71 cm) olmalidir.

Bildirim:

e Isitma Unitesini veya hortumunu temizlemek igin aseton ve tiner
de dahil olmak lzere %80’den fazla alkol igeren temizleme
solUsyonlari veya ¢6zictler kullanmayin. Cézlcller, etiketlere
veya diger plastik pargalara zarar verebilir.

e Bair Hugger isitma Unitesini, 1sitma Unitesi pargalarini veya
aksesuarlarindan birini herhangi bir siviya daldirmayin veya
herhangi bir sterilizasyon iglemine tabi tutmayin, bu durum isitma
Uinitesine ya da pargalarina zarar verebilir.

Saklama

e Kullanilmadigi zamanlarda tiim bilesenleri serin ve kuru bir
yerde saklayin.

Bakim: Filtre

Bu sembolii gérdiiginiizde

e Mevcut kullanima devam edin.

e Mevcut kullanimdan sonra filtre, servis personeli
tarafindan degistirilmelidir.

o Onerilen filtre degisimi: Her 12 ayda ya da 500 saatlik
kullanimda bir.
Uyari: Isitma Unitesi kullanimdayken filtreyi
degistirmeye ¢aligmayin.

Dikkat: Kullanim nedeniyle kontamine olabileceginden hava
filtresini temizlemeye ¢alismayin. Filtreyi kurum protokollerine
uygun bir sekilde atin.
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Uygun Kullanim ve Bakim

3M, asagidaki durumlar meydana gelirse sicaklik isitma Unitesinin
glivenilirligi, performansi veya glivenligi konusunda higbir sorumluluk
kabul etmez:

e Degisiklikler veya onarimlar, tibbi cihaz onarimi igin iyi
uygulamalari bilen yetkili bir tibbi ekipman servis teknisyeni
tarafindan yapilmamissa,

o Unite, Kullanim ve Onleyici Bakim Kilavuzunda agiklanandan farkli
bir sekilde kullaniimigsa,

o Unite, toprakl elektrik prizlerinin olmadigi bir ortama kurulmussa,

e Isitma Gnitesinin bakimi, Onleyici Bakim Kilavuzunda agiklanan
prosediirlere gére yapilmamigsa.

Tanilama

Yetkili bir servis teknisyeni, asiri sicaklik algilama sistemi testi, sicaklik
cikig testi, galigma sicakligi kalibrasyonu ve hata/ariza kodu sorun
giderme islemleri gergeklestirebilir.

Ekipmanda Servis islemleri Yapmadan Once Okuyun
Sicaklik 1sitma Gnitesinin tim onarimi, kalibrasyonu ve servisi, tibbi
cihaz onarimi igin iyi uygulamalari bilen yetkili tibbi ekipman servis
teknisyeni tarafindan yapilmalidir. (Model 675 isitma {initesinin
servisi icin 3M i1sitma Unitesine 6zgu 6zel egitim, lisans veya sertifika
gerekmez.) Servis, Ureticinin ilgisini gerektirmiyorsa, Model 675
Onleyici Bakim Kilavuzu, (initenin servisi icin gerekli olan teknik
bilgileri saglar. Tiim onarim ve bakimi Model 675 Onleyici Bakim
Kilavuzundaki talimatlara uygun olarak gergeklestirin. ilave servis
bilgileri igin litfen 3M Teknik Destek ile iletigsime gegin.

Garanti Kapsaminda Onarim ve Degistirme
ABD:

e Model 675 isitma Uniteniz fabrika servisi gerektiriyorsa
1-800-228-3957 numarali telefondan 3M’i arayin.

e Isitma Unitesinin arkasinda bulunan seri numarasini verin.

e Teknik Destek, size bir iade Yetkisi (RA) numarasi verecektir. Tim
iletisimlerde bu RA numarasini kullanin. Gerekirse Teknik Destek
temsilciniz size licretsiz olarak bir nakliye kutusu génderecektir.

ABD Diginda:

Garanti kapsaminda onarim ve degistirme ile ilgili olarak yerel
distributoriiniz ile iletisime gegin. Aradiginizda Bair Hugger isitma
Uinitesinin arkasinda bulunan seri numarasini verin.

LUTFEN CiIHAZLA iLGILi OLARAK MEYDANA
GELEN CIDDI BiR OLAYI 3M’E VE YEREL YETKILI
BiR MERCIYE (AB) VEYA YEREL DUZENLEYICI
KURUMA BILDIRIN.
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Sembol Sozliigi

Toplulugu’ndaki/
Avrupa Birligi’ndeki
Yetkili Temsilci

Sembol Adi Sembol Tanimi ve Referansi

Uretici Tibbi cihaz ireticisini belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.1

Avrupa Avrupa Toplulugu’ndaki/

Avrupa Birligi’ndeki yetkili
temsilciyi belirtir. Kaynak:
ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/
EU ve/veya 2014/30/EU

Rx Only (Sadece
Receteyle)

Bu cihazin satiginin, ABD
Federal Yasasi uyarinca
sadece bir saglk caligani
tarafindan veya saglik
calisaninin siparisi ile
yapilabilecegini belirtir.
21Federal Duzenlemeler
Kanunu (CFR) bdlim
801.109(b)(1)

Tip BF uygulamali
parga

p— 2

IEC 60601-1°e uygun tip BF
uygulamali pargay: belirtir.
Kaynak: IEC 60417-5333

Uretim Tarihi

% i

Tibbi cihazin iretildigi tarihi
belirtir. ISO 15223, 5.1.3

Azami givenli
caligma yuku

Azami giivenli calisma
yukundn bildirilen sayidan
az oldugunu belirtir.

Katalog numarasi

REF

Tibbi cihazin
tanimlanabilmesi igin
Ureticinin katalog
numarasini belirtir. Kaynak:
ISO 15223, 5.1.6

UL
Siniflandirmasinda

ABD ve Kanada igin Griintin
UL tarafindan degerlendirilip
listelendigini gosterir.

Yalnizca 3M isitma
Uiniteleri ve 3M
1sitma battaniyeleri
veya onluklerini
birlikte kullanin

Q
S

>

Bair Hugger isitma Unitesi
Model 675’in YALNIZCA
3M tek kullanimhk

Isitma battaniyeleri ve
onliikleriyle gtvenli bir
sekilde kullaniimak tizere
tasarlandigini belirten
glivenlik isareti. Diger
trtinlerle kullanmak termal
yaralanmaya sebep olabilir.

Seri numarasi

SN

Belirli bir tibbi cihazin
tanimlanabilmesi igin
Uireticinin seri numarasini
belirtir. Kaynak: ISO 15223,
517

Yesil Nokta Markasi

94/62 sayili AB Direktifi ve
ulusal yasal diizenlemelerde
tanimlanan sekilde, ulusal
geri kazanim sistemine
maddi katki saglanildigini
belirtir. Avrupa Ambalaj Geri
Kazanim Kurulusu.

Asiri sicaklik -
Kullanimi
durdurun:
Servis gerekli

Asini sicaklik ayar noktasina
erigildigini belirtir. Kullanimi
durdurun: Servis gerekli.

Dusuk sicaklik -
Kullanimi
durdurun:
Servis gerekli

Dusuk sicaklik ayar
noktasina erisildigini
belirtir. Kullanimi durdurun:
Servis gerekili.

Kullanim
kilavuzuna/
kitapgigina bakin

Kullanim kilavuzunun/
kitapgiginin okunmasi
gerektigini belirtir. ISO
7010-M002

talimatlarina
bagvurun veya
elektronik kullanim
talimatlarina
bagvurun

d ¢ Nemden korunmasi gereken
Kuru tutun bir tibbi cihazi belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.3.4
Kullanim

Kullanicinin kullanim
talimatlarina bagvurmasi
gerektigini belirtir. Kaynak:
ISO 15223, 5.4.3

Dikkat

Cihazi veya kumandayi
semboliin bulundugu yere
yakin galistirirken dikkatli
olunmasi gerektigini belirtir
veya mevcut durumun,
istenmeyen sonuglari
onlemek i¢in operatériin
farkindaligini veya operator
eylemini gerektirdigini
belirtir. Kaynak: 1ISO 15223,
5.4.4

Koruyucu
topraklama

Bir ariza durumunda elektrik
carpmasina kargl koruma
saglamak icin harici bir
iletkene baglanti amagl
kullanilan herhangi bir
terminali ya da bir koruyucu
topraklama elektrodu
terminalini tanimlar. Kaynak:
IEC 60417, 5019

Filtre siresi
limitine ulagildi

Mevcut kullanimdan sonra
filtrenin, servis personeli
tarafindan degistirilmesi
gerektigini belirtir

Giig digmesi
(giic géstergesi)

Renk, gl¢
durumunu belirtir.

Ortam havasi (Oda
sicakligr havasi)

Ortam havasi (Oda
sicakhgi havasi) ayar
noktasini belirtir

Espotansiyellik

Birbirine baglandiginda,

bir ekipmanin ya da bir
sistemin farkli pargalarini,
topraklama potansiyeli
olmasa da ayni potansiyele
getiren terminalleri tanimlar.
Kaynak: IEC 60417-5021

Kullanimi
durdurun:
Servis gerekli

Y © & % =

Kullanimi durdurmanizi
ve servisin gerekli
oldugunu belirtir.

Sigorta

Degistirilebilir bir sigortayi
belirtir

Tibbi cihaz

Urtintin, tibbi cihaz
oldugunu belirtir. Kaynak:
ISO 15223, 5.7.7

Benzersiz cihaz
kimligi

Benzersiz cihaz kimligi
bilgileri igeren bir tagiyiciyi
belirtir. Kaynak: ISO 15223,
5.7.10

ithalatg!

Yerel olarak tibbi cihazi ithal
eden firmayi belirtir. Kaynak:
ISO 15223, 5.1.8

Elektronik ekipman
geri donusimi

Bu Unite kullanim 6mrini
tamamladiginda bu Uniteyi
kentsel atik ¢6p kutusuna
ATMAYIN. Lutfen geri
donustirin. Kaynak:
2012/19/EC sayih atik
elektrikli ve elektronik
ekipman (WEEE) yénergesi

Hortum Serbest
Olarak Kullanilmaz

Y@ EE B> Bk

Hortumun serbest olarak
kullaniimadigini belirten
glvenlik isareti

IP Kodu

Dikey olarak diisen damla-
larin higbir zararli etkisi-
nin olmayacagini belirtir.
Kaynak: IEC 60529+AM-
D1:1999+AMD2:2013CSV/
COR2:2015

CE Isareti

c E 2797

Onaylanmis kurulug
degerlendirmesine istinaden
tim gegerli Avrupa Birligi
Tibbi Cihaz Mevzuatlarina
ve Direktiflerine uygunlugu
belirtir.

Daha fazla bilgi icin bkz. HCBGregulatory.3M.com
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Spesifikasyonlar
Fiziksel Ozellikler Giivenlik Sistemi
Boyutlar 14,5 ing yukseklik x 10,5 in¢ derinlik x Termostat Bagimsiz elektronik devre;
11in¢ genislik (36,2 cm yiikseklik x termal kesme, hortum ucu
26,7 cm derinlik x 28 cm geniglik) havasinin 56°C’nin (genellikle
Agirlik 9,93 b (4,5 kg) 53:’C t 3°.C). altinda kalmasini
saglamak icin isiticryr KAPALI
Bagil gliriiltu seviyesi 50 dBA konuma getirir.
Hortum Esnek Alarm sistemi

Uzunluk: 80 ing (203 cm)
Agirhik: 1,511b (0,686 kg)
Cap: 2ing (5,08 cm)

Unite Giris Filtresi

MERV 14*

Onerilen Filtre Degisimi

Her 12 ayda ya da 500 saatlik
kullanimda bir.

Onerilen calisma ortami

* Filtreleme Hakkinda Sik Sorulan Sorular’a bakin

Sicaklik

15°C-25°C (59°-77°F)

Nem

%80 bagil neme kadar (yogusmayan)

Rakim

Maksimum 2000 m

Calisma sicakliklari

Sicaklik kontrolu

Elektronik kontrolll

Olusan 1si

1600 BTU/saat (ortalama),
470 W (ortalama)

Caligsma sicakhgina
ulagma siresi

2-5 dakika (battaniye modeline
bagl olarak)

Temas ylzeyi sicakhginin
23 + 2°C’den 37°C’ye (73 = 2°F ila
99°F) isinmast i¢in gereken siire

Asgiri sicaklik (genellikle
<56°C, 53°C = 3°C):
kirmizi Over-Temp (Asiri
Sicaklik) gésterge sembolii,
“Ingiliz anahtari” sembolii
ile sirayla yanip soner,
alarm galar, isitici ve iifleg
kapanir, gcaligma gosterge
igiklart SONER ve kontrol
paneli yanit vermez.
Kullanimdan ¢ikarin.

Dustik sicaklik (3 dakika
boyunca secilen sicakhk/
ayardan <3°C): mavi
Under-Temp (Diigiik
Sicaklik) gdsterge sembolii,
“Ingiliz anahtari” sembolii
ile sirayla yanip soner,
alarm galar, isitici ve iifleg
kapanir, gcaligma gosterge
igiklart SONER ve kontrol
paneli yanit vermez.
Kullanimdan ¢ikarin.

Saklama/tagima sicakhgi

-20°C ile 45°C (-4°F ile 113°F)

Kullanilmadigi zamanlarda tim
bilesenleri serin ve kuru bir
yerde saklayin.

Ariza

“Ingiliz Anahtar” sembolii
goriuntilenir ve alarm calar.
Isitic ve Ufleg kapanir,
caligma gosterge 1511 SONER
ve kontrol paneli yanit
vermez. Servis gerekli.
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Asiri akim korumasi

Cift girigli sigortal hatlar.
Sigortalara yalnizca servis
personeli tarafindan
erisilmeli ve/veya sigortalar
yalnizca servis personeli
tarafindan degistirilmelidir.

Alarm/Ariza Kodlari

Alarm kosullari

Genel ariza
Asini sicaklik
Dustk sicaklik

Elektriksel Ozellikler

Isitma elemani

1190 W Direngli

Gig kablosu

Isitict kontroli

3 asamali isitici

15 ft., SJT, 3 dur., 13 A
15 ft., SJT, 3 dur,, 15 A

Ufleg motoru

20,77 L/s’ye
Calisma hizi:

Ayarlanamaz, tek hiz

Hava akisi: 44 cfm ya da

kadar
4700 RPM

Gug tuketimi

Tepe: 1255 W
Ortalama: 650 W

Titresimsiz 4,6 m, HAR, 3 dur.,10 A

Sicaklik ayarlari Ortam Cihaz dereceleri 110-120 VAC, 50/60 Hz, 11 Aya da
32°C (89,6°F) 220-240 VAC, 50/60 Hz, 6 Aya da
38°C (100,4°F) 100 VAC, 50/60 Hz, 12 A
43°C (109,4°F) Sigortalar Tip: Hizli tepkili seramik sigortalar,

Sicaklik dogrulugu +/-3°C 250 VAC AMP derecesi:

" e 12 A (110-120 VAC)
iLchm ¢oziinirligu ’ 8 A(220-240VAC)
Sizinti akimi IEC 606011 gerekliliklerini kargilar 15 A (100 VAC)

Caligma hizi: F (Hizli tepkili)

Kesme kapasitesi:
15 A, 12 A: 750 A, 250 Vac’de
15 A, 12 A: 10.000 A, 125 Vac’de
8 A: 200 A, 250 Vac’'de
8 A:10.000 A, 125 Vac’'de

Kilavuz ve iiretici beyani — elektromanyetik emisyonlar
Model 675, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmigtir. Model 675 musterisi veya kullanicisi, sistemin boyle
bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Harmonik emisyonlar, | Sinif A
IEC 61000-3-2

Voltaj dalgalanmalari/ | Uygun
titregsim emisyonlari,
IEC 61000-3-3

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz

RF emisyonlari, Grup 1 Model 675, RF Enerjisini yalnizca dahili galismasi igin kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlari gok
CISPR 11 dustktur ve yakindaki bir elektronik ekipmanda herhangi bir parazite yol agmasi beklenmez.

RF emisyonlari, Sinif A NOT: Bu ekipmanin EMISYON &zellikleri, ekipmanin endiistriyel alanlarda ve hastanelerde (CISPR
CISPR 11 11 sinif A) kullanimini uygun kilar. Ev ortaminda kullaniliyorsa (normalde CISPR 11 sinif B gereklidir),

bu ekipman radyofrekans iletisim hizmetlerine yeterli koruma saglamayabilir. Kullanicinin, ekipmani
yeniden konumlandirmak veya yeniden yonlendirmek gibi azaltma 6nlemlerini almasi gerekebilir.

Kilavuz ve iiretici beyani — elektromanyetik bagisiklik
Model 675, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmigtir. Model 675 misterisi veya kullanicisi, sistemin boyle
bir ortamda kullanildigindan emin olmaldir.

Bu kilavuzlar her durumda gecgerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma yapilar, nesneler ve insanlardan kaynaklanan sogurma ve

yansimadan etkilenir.

IEC 60601
test seviyesi, Uyumluluk seviyesi

Elektromanyetik ortam - kilavuz

Elektrostatik degarj (ESD), IEC 61000-4-2

Ariza kodu goéstergesi

LCD ekraninda Evet

Filtre degistirme gostergesi

Evet: 500 saatlik
kullanimla tetiklenir

+8 kV kontak
+15 kV hava

kaplanmigsa, bagil nem en az %30 olmaldir.

Zemin tahta, beton ya da seramik déseme olmalidir. Eger zemin sentetik bir malzemeyle

Elektriksel hizl gegis/patlama, IEC 61000-4-4

Gug besleme hatlari igin £2 kV
Girig/cikis hatlari igin £1kV

Ana sebekenin gli¢ kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamindaki ile ayni olmalidir.

Gerilim darbesi, IEC 61000-4-5

Hattan hata =1 kV
Hattan topraga +2 kV

Ana gsebekenin glic kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamindaki ile ayni olmalidir.

Gig besleme giris hatlari tizerin

deki voltaj diismeleri, kisa siireli kesilmeler ve voltajdaki degiskenlikler IEC 61000-4-11

%40 U, (U de %60 disis) 5 dongi igin
%70 U, (U;’de %30 dusls) 25 doéngu igin
<%5 U, (U, de > %95 dusiig) 5 saniye igin

a.c. sebeke gerilimidir.

<%5 U, (U de > %95 dists) 0,5 dongii igin

U, test seviyesinin uygulanmasindan 6nce

Ana sebekenin gli¢ kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamindaki ile ayni olmaldir.
Model 675 kullanicisi, gok uzun gii¢ kaynagi kesintileri sirasinda siirekli galismayi gerektiriyorsa
Model 675’in kesintisiz bir gi¢ kaynagdi veya bir pille galigtiriimasi 6nerilir.
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Glig frekansi (50/60 Hz) manyetik alani, IEC 61000-4-8

30 A/m Gug frekansi manyetik alanlari, tipik bir ticari ya da hastane ortamdaki tipik bir yerin karakteristik
seviyelerinde olmalidir.

IEC 60601 Elektromanyetik ortam — kilavuz
test seviyesi

iletilen RF, IEC 61000-4-6 ve Yayilan RF, IEC 61000-4-3

6 Vrms, 150 kHz ila 80 MHz
10 V/m, 80 MHz ila 2,5 GHz

Portatif ve mobil RF iletisim cihazlari, kablolar dahil olmak tizere model 675’in herhangi
bir pargasina, vericinin frekansi igin gegerli olan denklem ile hesaplanan 6nerilen ayrim
mesafesinden daha yakin kullanilmamaldir.

Onerilen ayrim mesafesi
d=12vP
d =1,2VP 80 MHz ila 800 MHz
d = 2,3VP 800 MHz ila 2,5 GHz

burada P, verici ireticisine gére vericinin Watt (W) cinsinden maksimum ¢ikig giicii ve d,
metre (m) cinsinden dnerilen ayrim mesafesidir.

80 MHz ve 800 MHz’de, daha yiiksek frekans araligi gegerlidir.

Elektromanyetik saha testi ile belirlendigi gibi, sabit RF vericilerden kaynaklanan alan
kuvvetleri,® her frekans araligindaki uyum seviyesinden az olmalidir® (( ))

(o)

A

Asagidaki sembolle isaretlenmis ekipman yakinlarinda parazit olusabilir:

Notlar

@ Telsiz telefonlarin (cep/kablosuz) ve kara mobil telsizlerinin baz istasyonlari, amatér telsizler, AM ve FM radyo yayinlari ve TV yayinlari
gibi sabit vericilerin alan kuvvetleri teorik olarak tam bir kesinlikle tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik
ortami degerlendirmek igin, bir elektromanyetik saha testi yapilmasi digtinilmelidir. Model 675’in kullanildigi konumda 6lgilen alan
kuvveti gegerli RF uygunluk seviyesinin tstiindeyse normal galistigini dogrulamak i¢in model 675’in gézlenmesi gerekir. Eger anormal bir
performans tespit edilirse, model 675’in yerini veya yoniint degistirmek gibi ek 6nlemler gerekebilir.

5 150 kHz ila 80 MHz frekans araliginda alan kuvvetleri 3 V/m’den az olmalidir.

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ile model 675 arasinda 6nerilen ayrim mesafeleri

Model 675 yayilan RF bozulmalarinin kontrol edildigi elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmistir. Model 675’in misterisi veya
kullanicisi, iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikis giicline gére, agagida dnerildigi gibi, taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmani (vericileri) ile
model 675 arasinda minimum uzaklik strdurilerek elektromanyetik girisimi 6nlemeye yardimei olabilir.

Vericinin nominal maksimum Vericilerin frekansina gére ayrim mesafesi (m)
cikig giicii 150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHziila 2,5 GHz

W d=12VP d=12VP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

Notlar

yansimadan etkilenir.

80 MHz ve 800 MHz’de, daha yiiksek frekans araliginin ayrim mesafesi gegerlidir.

Maksimum ¢ikig glicti yukarida tanimlanmamig olan vericiler i¢in, metre (m) cinsinden énerilen ayrim mesafesi d, vericinin frekansi igin
kullanilan denklem yardimiyla hesaplanabilir. Burada P, verici Ureticisine gére Watt (W) cinsinden vericinin maksimum ¢ikig giicuddir.

Bu kilavuzlar her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma yapilar, nesneler ve insanlardan kaynaklanan sogurma ve

Siniflandirmalar

\}SSIF/& ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD
e Elektrik carpmasina kargi koruma: BF Tipi uygulamali pargali @ 4 (2012), CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1(2008)

Sinif | Tibbi Elektrikli Ekipman. c us +(2014), IEC 80601-2-35 (2009) + AMD (2016),
IEC 60601-1-6:2010 (Ugiincii Baski) + A1:2013,

IEC 60601-1-8:2008 (ikinci Baski) + A1:2012;
Kontrol No. 4HZ8 UYARINCA YALNIZCA ELEKTRIK
CARPMASI, YANGIN VE MEKANIK TEHLIKELERE
ILISKIN GENEL TIBBi EKIPMAN

e Su girigine karsi koruma: IPX1

e Caligma modu: Surekli galigma.

Hava, oksijen ya da nitr6z oksit ile yanici anestetik karigimlarin
varliginda kullanima uygun degildir.
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Filtreleme Hakkinda Sik Sorulan Sorular (SSS)

3M™ Bair Hugger™ Model 675 isitma iinitesinde hangi filtre kullaniimaktadir?
Model 675, 6nceki Bair Hugger 700 serisi modellerinde uzun yillardir kullanilan ayni filtre ortamini kullanir. Bu filtre ortami, ASHRAE Standardi

52.2-2012: Partikil Boyutuna Gore Giderme Etkinligi icin Genel Havalandirma Hava Temizleme Cihazlarinin Test Yontemi kapsaminda
44 CFM’de (dakikada fit kiip) MERV 14 olarak endiistri standardi dlgeginde siniflandiriimigtir.’?

MERV derecesi nedir?

Minimum Verimlilik Raporlama Degeri veya MERV, ASHRAE Standardi 52.2-2012’ye dayanarak partikil boyutunun bir fonksiyonu olarak bir
hava filtresinin verimliligini derecelendirmek igin kullanilan bir élgim 6lgegidir.?

Ameliyathaneler i¢in 6nerilen MERV derecesi nedir?

ASHRAE Standardi 170-2013, Saglk Tesislerinin Havalandiriimasi, saglhk kurumlarinda kullanilan havalandirma sistemleri igin tasarim
gereklilikleri konusunda standartlar ve rehberlik saglar.® Standart, ameliyathanelerde MERV 14’e esdeger bir filtrenin kullanilmasini 6nerir.®
Bu MERV derecesi, hastanenin ameliyathanesindeki havalandirma sistemine 6zeldir.

Ameliyathanede hasta isitma cihazlari i¢in 6nerilen MERV derecesi nedir?
Ameliyathanede kullanilan hasta isitma cihazlari igin herhangi bir filtrasyon standardi yoktur. ASHRAE Standardi, saghk kurumlarinin

havalandirma sistemlerinde filtre verimliligini degerlendirmek igin kullanilan bir standarttir.

HEPA filtresi gerekli mi?
Hayir. Bir HEPA filtresinin hasta giivenligini arttirdigini gésteren herhangi bir kanit veya iddia hakkinda bilgimiz yoktur.

ASHRAE 52.2-2012 standardi nedir?

Amerikan Isitma, Sogutma ve iklimlendirme Mihendisleri Dernegi (ASHRAE); 1sitma, havalandirma, iklimlendirme ve sogutma icin arastirma,
egitim ve standartlara odaklanan global bir kurulugtur. ASHRAE standardi 52.2-2012"2, siniflandirma ve verimlilikte standardizasyonu saglamak
amaciyla hava giris filtreleri igin test yontemleri saglar. ASHRAE hakkinda daha fazla bilgi igin www.ashrae.org adresini ziyaret edin.

Referanslar:

1. ANSI/ASHRAE Standard 52.2-2012: Method of Testing General Air Ventilation Air-Cleaning Devices for Removal Efficiency by
Particle Size. The American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers, Inc. © 2012 ASHRAE. ISSN 1041-

2336. http://www.ashrae.org adresinde mevcuttur. Erigim tarihi: 6/7/2016.

2. ANSI/ASHRAE Addenda a, b, and d to ANSI/ASHRAE Standard 52.2-2012. Method of Testing General Air Ventilation Air-Cleaning Devices
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RARMEREES MERV E—MUERE, BF ASHRAE i 52.2-2012 1A FRIIFIRI A/ MENZ ST IS 28 MR, 2

B AFFARAEN MERV FIEEESZL?

ASHRAE 1R 170-2013 (Ventilation of Health Care Facilities) X E /7 i& MR EAMBRAREILITER S EIRM T HEXIRTENIER, S ZinEE
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1. ANSI/ASHRAE Standard 52.2-2012: Method of Testing General Air Ventilation Air-Cleaning Devices for Removal Efficiency by Particle

Size. The American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers, Inc. © 2012 ASHRAE. ISSN 1041-2336. Available
at http://www.ashrae.org. Accessed on 6/7/2016.

2. ANSI/ASHRAE Addenda a, b, and d to ANSI/ASHRAE Standard 52.2-2012. Method of Testing General Air Ventilation Air-Cleaning Devices
for Removal Efficiency by Particle Size. The American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers, Inc.
© 2015 ASHRAE. ISSN 1041-2336. Available at http://www.ashrae.org. Accessed on 6/7/2016.

3. ANSI/ASHRAE/ASHE Standard 170-2013: Ventilation of Health Care Facilities. The American Society of Heating, Refrigerating and
Air-Conditioning Engineers, Inc. © 2013 ASHRAE. ISSN 1041-2336. Available at http://www.ashrae.org. Accessed on 6/7/2016.
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