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INSTRUCTIONS FOR USE

Indications for Use

The Bair Hugger family of temperature management systems are
indicated for hypothermic patients or normothermic patients for
whom induced hypothermia or localized temperature therapy

is clinically indicated. In addition, the temperature management
systems can be used to provide patient thermal comfort when
conditions exist that may cause patients to become too warm or
too cold. The temperature management systems can be used with
adult and pediatric patients.

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

e STERILE

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.

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.

Contraindications

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

WARNING: To reduce the risk of thermal injury:

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

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

Do not allow the warming unit hose to directly contact the

patient’s skin during warming therapy.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

altered drug delivery:

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

WARNING: To reduce the risk of injury due to interference

with ventilation:

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

WARNING: To reduce the potential for injury due to patient falls:

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

WARNING: To maintain proper aseptic technique:

e Any surgical incision in the lower extremities must be closed
before applying the blanket to the lower part of the body.

CAUTION: To reduce the risk of cross-contamination:

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

CAUTION: To reduce the risk of fire:

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

CAUTION: To reduce the risk of thermal injury:

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

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

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

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

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

Directions for Use

1. Leave the warming blanket folded up until ready to begin
warming therapy.

WARNING: Any surgical incision in the lower extremities must be
closed before applying the sterile warming blanket to the lower
part of the body.

2. Remove the backing from the adhesive tape strip and adhere
the warming blanket to the patient’s waist. (Figure A).

3. Unfold the warming blanket and position the clear window to
allow access to the groin. Extend the warming blanket so that
the end is outside the sterile field (Figure B).
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4. Attach the sterile hose of the warming blanket to the
Bair Hugger warming unit hose (Figure C). Use a twisting
motion to ensure a snug fit. A visual marker is located around
the mid-section of the hose end to guide the depth of hose
insertion. Support hose to insure secure attachment.

WARNING: Do not treat patients with the Bair Hugger warming
unit hose alone. Always attach the hose to a Bair Hugger warming
blanket before providing warming therapy.
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5. Tuck the edges of the warming blanket under the patient.

6. Select the desired temperature setting on the warming unit to
initiate warming therapy. (See the Operator Manual for your
specific Warming Unit Model.)

CAUTION: Patient Monitoring Recommendations:

o 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.

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.

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

Storage/Shelf Life/Disposal

For best results, store at room temperature. Avoid excessive heat
and humidity.

For shelf life information, refer to the expiration date on

the package.

Dispose of the blanket per facility protocol. If the sterile
packaging is damaged or unintentionally opened, discard the
product and do not use.

How Supplied

Product is sterile unless package is damaged or opened.

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

Indicates a medical device that

.Do not use should not be used if the package
if package
is damaged has been damaged or opened

9 and that the user should consult
and consult . I
N . the instructions for use for
instructions ., . .

additional information. Source:

for use

1SO 15223, 5.2.8

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

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

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

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

Indicates a carrier that contains
Unique Device Identifier

Do not re-use

Caution

Natural rubber
latex is not
present

Medical Device

Unique device

@ MODE D’EMPLOI

O BB 9| > B ®

identifier information. Source: 1ISO 15223,
Symbol Title Symbol |Description and Reference 5.710
Indicates the medical device Indicates the entity importing the
Manufacturer “ manufacturer. Source: Importer medical device into the locale.
1SO 15223, 5.1.1 Source: 1SO 15223, 5.1.8
Authorized - ; Single sterile Indicates a single sterile barrier
. Indicates the authorized 9 9
Representatlve rr;plrc;as:nstat:/:?n t?lzzEeuropean barrier system system. Source: 1SO 15223, 5.2.11
'c':‘ European Community / European Union. Indicates conformity to all
ommunity / " N
E Source: ISO 15223, 5.1.2, CE Mark c € applicable European Union
Oniopean 2014/35/EU, and/or 2014/30/EU 2797 | Regulations and Directives with
nion " o d Y. Sioal notified body involvement.
Date of In '.CateSt e date when the me |c.a Indicates that U.S. Federal Law
device was manufactured. Source: 3 . X
manufacture 1SO 15223, 51.3 restricts this device to sale by
— Rx Onl RxOnly [ for on the order of a healthcare
Indic:ates thg da.te after which the Y professional. 21 Code of Federal
Use-by date gﬁedlcal .‘i%'fseg'é?é :04 be used. Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)
ource: , 5.1. " " N A
Indicates the manufacturer's batch Indicates a financial contribution
! utactu to national packaging recover
Batch code LOT code so that the batch or lot can be © com I P E ging Di very
. S pany per European Directive
identified. Source : ISO 15223, 5.1.5 Green Dot No. 94/62 and corresponding
Indicates the manufacturer’s national law. Packaging Recovery
Catalogue catalogue number so that the Organization Europe.
number medical device can be identified. - -
Source : 1ISO 15223, 51.6 For more information see, HCBGregulatory.3M.com
Sterilized using @ Indicates a medical device that has
3 -STERILE been sterilized using ethylene oxide.
ethylene oxide Source: ISO 15223, 5.2.3

Indications d’utilisation

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

un traitement de la température localisé est indiqué cliniquement.

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

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

e STERILE

Patients et établissements

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

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.

Contre-indications

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

AVERTISSEMENT : afin de réduire le risque de bralures :

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

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

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

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

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

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

Dans la salle d’opération, n’utilisez pas cette couverture
de réchauffement avec un dispositif autre qu’une unité de
réchauffement Bair Hugger série 500, 700 ou 675.

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

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

Ne poursuivez pas le réchauffement si le voyant de surchauffe
rouge s’allume et que I’alarme retentit. Débranchez

I'unité de réchauffement et contactez un technicien de
maintenance qualifié.

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

Ne placez pas la couverture de réchauffement directement sur
une plaque électrochirurgicale de dispersion.
AVERTISSEMENT : afin de réduire le risque de blessures ou de
déces du patient découlant d’une posologie modifiée :

e N'utilisez pas de couverture 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 :

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

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

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

AVERTISSEMENT : afin de maintenir une technique aseptique

appropriée :

e Toute incision chirurgicale dans les membres inférieurs doit
étre fermée avant d’appliquer la couverture sur la partie
inférieure du corps.

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

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

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

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

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

e N’utilisez pas le produit si ’emballage est ouvert
ou endommagé.

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

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

Contrdlez les réactions cutanées des patients qui ne sont

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

Réglez la température de Iair 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.

Mode d’emploi

1. Laissez la couverture de réchauffement pliée jusqu’a ce que
vous soyez prét 8 commencer le réchauffement.

AVERTISSEMENT : toute incision chirurgicale dans les membres
inférieurs doit étre fermée avant d’appliquer la couverture de
réchauffement stérile sur la partie inférieure du corps.

2. Retirez le film de protection de la bande adhésive de la
couverture de réchauffement et collez cette derniére sur la
taille du patient. (Figure A).

3. Dépliez la couverture de réchauffement et positionnez
la fenétre transparente de maniére a pouvoir accéder au
pubis. Etendez la couverture de réchauffement de sorte que
’extrémité soit en dehors du champ stérile (Figure B).
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4. Raccordez le tuyau stérile de la couverture de réchauffement
au tuyau de I'unité de réchauffement Bair Hugger (Figure C).
Exercez un mouvement de torsion pour assurer un bon
ajustement. Un repére visuel est situé au milieu de I'extrémité
du tuyau pour guider la profondeur d’insertion. Maintenez le
tuyau afin de garantir une fixation adéquate.

AVERTISSEMENT : ne réchauffez pas les patients a I'aide du

tuyau de I'unité de réchauffement Bair Hugger seul. Fixez toujours

le tuyau a une couverture de réchauffement Bair Hugger avant de
commencer le réchauffement.
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5. Repliez les bords de la couverture de réchauffement sous
le patient.

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

MISE EN GARDE : recommandations relatives a la surveillance
du patient :

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

Contrdlez les réactions cutanées des patients qui ne sont

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

Réglez la température de Iair 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.

7. Sur la base du modeéle d’unité de réchauffement utilisé,
éteignez I'unité ou activez le mode Veille pour interrompre
le réchauffement. Débranchez le tuyau de la couverture de
réchauffement et éliminez la couverture conformément a la
politique de I’hépital.

Stockage / Durée de conservation / Elimination

Pour des résultats optimaux, conserver a température ambiante.
Ne pas exposer a la chaleur ou a ’lhumidité.

Pour connaitre la durée de conservation, voir la date de
péremption sur ’'emballage.

Mettre la couverture au rebut conformément au protocole de
I’établissement. Si 'emballage stérile est endommagé ou ouvert
involontairement, éliminer le produit et ne pas l'utiliser.

Mode de conditionnement

Le produit fourni est stérile & moins que I’'emballage ne soit
endommagé ou ouvert.

Veuillez signaler tout incident grave survenant en lien avec
ce dispositif 2 3M et a ’autorité compétente locale (UE) ou
a l'autorité réglementaire locale.

Glossaire des symboles

Titre i iex
du symbole Symbole |Description et référence
Fabricant Indique le fabricant du dispositif
médical. Source : ISO 15223, 5.1.1
:jgrei::nt':z: la Indique le représentant autorisé
CommunF;uté dans la Communauté européenne /
européenne / I’'Union européenne. Source :
ivios ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE,
‘on et/ou 2014/30/UE
européenne
Indique la date a laquelle le
Datg de‘ dispositif médical a été fabriqué.
fabrication

Source : 1ISO 15223, 5.1.3

Indique la date apres laquelle le
dispositif médical ne peut plus étre
utilisé. Source : 1SO 15223, 5.1.4

A utiliser avant

Indique la désignation de lot du

B K%

Batch code fabricant de fagon a identifier le lot.
Source : 1ISO 15223, 5.1.5
Indique le numéro de référence
Numéro du produit de fagon a identifier

de référence le dispositif médical. Source :

ISO 15223, 5.1.6

Stérilisé Identifie un dispositif médical
a l'oxyde stérilisé a 'oxyde d’éthyléne.
d’éthyléne Source : ISO 15223, 5.2.3




Identifie un dispositif médical

Ne pas qui ne doit pas étre utilisé si
utiliser si ’'emballage a été endommagé ou
I'emballage est ouvert et indique que I'utilisateur
endommagé devrait consulter le mode d’emploi

et consulter le
mode d’emploi

pour obtenir des informations
supplémentaires. Source :

1SO 15223, 5.2.8

Renvoie a un dispositif médical qui
est prévu pour une seule utilisation.
Source : 1ISO 15223, 5.4.2

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 l'opérateur afin d'éviter
des conséquences indésirables.
Source : 1ISO 15223, 5.4.4

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

Pas de
réutilisation

9

Attention

Sans latex de

caoutchouc @ fabrication aussi bien dans le dispositif
naturel médical que dans 'emballage
d’un dispositif médical. Source :
1SO 15223, 5.4.5 et Annexe B
. . Stipule que le dispositif est un
Dispositif . R .
médical dispositif médical. Source :

1SO 15223, 5.7.7

GEBRAUCHSANWEISUNG

Identifie un transporteur contenant

Lﬁnzzzr:s des informations d’un identifiant
disqositifs unique des dispositifs. Source :
P ISO 15223, 5.7.10
Identifie I’entité qui importe
Importateur le dispositif médical
P dans I'établissement.
Source : ISO 152283, 5.1.8
Systéme Indique un systéme de barriéere
de barriére O stérile simple. Source :

stérile simple 1ISO 15223, 5.2.11

Indique la conformité du produit
avec toutes les réglementations et
c € 2797 | directives de I'Union européenne
avec la participation d'un organisme
notifié.

Marquage CE

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

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

Rx Only

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

Point vert

-

Organization Europe.

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

Indikationen

Die Bair Hugger-Produktfamilie der
Temperaturmanagementsysteme ist fiir hypothermische
Patienten oder normothermische Patienten vorgesehen,

bei denen eine induzierte Hypothermie- oder lokale
Temperaturtherapie klinisch indiziert ist. Wenn Bedingungen
vorliegen, unter denen sich Patienten zu sehr erwérmen oder
abkiihlen, kénnen die Temperaturmanagementsysteme auch
fiir den thermischen Komfort des Patienten genutzt werden.
Das Temperaturmanagementsystem kann bei Erwachsenen und
Kindern eingesetzt werden.

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

e STERIL

Patientenpopulation und Umfeld

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

Erkldarung zur Bedeutung der Signalwérter
WARNUNG: Weist auf eine gefahrliche Situation hin, die, falls
sie nicht vermieden wird, zum Tod oder schweren Verletzungen
fihren kann.

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

Kontraindikationen

o Wihrend des Einsatzes einer Aorten-Kreuzklemme keine
Wirmebehandlung an den unteren Extre-mitaten durchfiihren.
Bei einer Warmebehand-lung von ischamischen GliedmaRen
kann es zu thermischen Schaden kommen.

WARNUNG: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos

thermischer Schaden:

o Fiihren Sie die Behandlung von Patienten nicht durch,

indem Sie nur den Schlauch der Bair Hugger-Warmeeinheit

verwenden. SchlieRBen Sie den Schlauch stets vor der

Wirmetherapie an die Bair Hugger-Warmedecke an.

Der Patient darf nicht auf dem Schlauch der

Warmeeinheit liegen.

o Der Schlauch der Warmeeinheit darf wahrend der
Wirmetherapie keinen direkten Kontakt mit der Haut des
Patienten haben.

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

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

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

Verwenden Sie diese Warmedecke im Opera-
tionssaal ausschlieRlich mit einer Bair Hugger-
Wairmeeinheit der Produktreihe 500, 700 oder 675.

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

Eine vom Patienten regelbare Bair Hugger-Warmeeinheit
der Serie 800 darf nicht zusam-men mit einer
Bair Hugger-Warmedecke verwendet werden.

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

Platzieren Sie keine Vorrichtungen zur Absicherung des
Patienten (d. h. Sicherungsband oder Klebe-band) iiber
der Warmedecke.

Legen Sie die Warmedecke nicht direkt tber ein

Neutralelektroden-Pad.

WARNUNG: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos von

Verletzungen oder Lebensgefahr fir Patienten aufgrund

geédnderter Medikamentengabe:

e Verwenden Sie keine Warmedecken tber
transdermalen Medikamentenpflastern.

WARNUNG: MaRnahmen zur Reduzierung des Verletzungsrisikos

durch Beeintrachtigung der Beatmung:

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

WARNUNG: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos von

Sturzverletzungen des Patienten:

o Warmedecken nicht zum Transportieren oder Bewegen des
Patienten verwenden.

WARNUNG: Zur Beibehaltung einer einwandfreien

aseptischen Technik:

e Jede chirurgische Inzision in den unteren Extremitaten muss
verschlossen worden sein, bevor die Decke auf den unteren Teil
des Korpers gelegt wird.

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos

einer Kreuzkontamination:

e Diese Warmedecke ist steril und NUR fir den einmaligen
Gebrauch vorgesehen. Eine Kontamination des Produkts l4sst
sich nicht dadurch verhindern, dass ein Tuch zwischen die
Wiarmedecke und den Patienten gelegt wird.

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung des Brandrisikos:

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

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos

thermischer Schaden:

e Nicht verwenden, wenn die Primérverpackung bereits ge6ffnet
wurde oder beschadigt ist.

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos

thermischer Schaden, Hyperthermie und Hypothermie:



e 3M empfiehlt, die Kérperkerntemperatur fortlaufend zu
iberwachen. Bei fehlender kontinuierlicher Uberwachung
die Temperatur von Patienten, die nicht reagieren, nicht
kommunizieren und/oder die Temperatur nicht spiren kénnen,
mindestens alle 15 Minuten oder den vor Ort geltenden
Vorgaben ent-sprechend iiberwachen.

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

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

Gebrauchsanweisung

1. Entfalten Sie die Warmedecke erst, wenn mit der
Wiérmetherapie begonnen werden kann.

WARNUNG: Jede chirurgische Inzision in den unteren
Extremitaten muss verschlossen worden sein, bevor die sterile
Wairmedecke auf den unteren Teil des Korpers gelegt wird.

2. Entfernen Sie die Schutzfolie vom Klebestreifen und bringen
Sie die Warmedecke an der Hiifte des Patienten an. (Abbildung A).

3. Entfalten Sie die Warmedecke und positionieren Sie das
transparente Fenster so, dass ein Zugang zur Leiste méglich ist.
Ziehen Sie die Warmedecke so weit auseinander, dass sich das
Ende auRerhalb des sterilen Felds befindet (Abbildung B).
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4. Befestigen Sie den sterilen Schlauch der Warmedecke am
Schlauch der Bair Hugger-Warmeeinheit (Abbildung C). Mit
einer Dreh-bewegung eine gute Passung sicherstellen. Rund
um den mittleren Bereich des Schlauchendes zeigt eine
visuelle Markierung die richtige Einfiihrtiefe des Schlauchs an.
Stabilisieren Sie den Schlauch, um eine sichere Befestigung
zu gewidhrleisten.

WARNUNG: Fiihren Sie die Behandlung von Pati-enten nicht

durch, indem Sie nur den Schlauch der Bair Hugger-Warmeeinheit

verwenden. SchlieBen Sie den Schlauch stets vor der

Wiarmetherapie an die Bair Hugger-Warmedecke an.

C /

5. Stecken Sie die Rénder der Warmedecke unter den Patienten.

6. Wahlen Sie die gewiinschte Temperatureinstellung an der
Wiarmeeinheit aus, um die Warmethera-pie zu starten.
(Informationen zu Ihrem Modell der Warmeeinheit finden Sie in
dessen Bedienungsanleitung.)

VORSICHT: Empfehlungen zur Patienten-iiberwachung:

o 3M empfiehlt, die Kérperkerntemperatur fortlaufend zu
iberwachen. Bei fehlender kontinuierlicher Uberwachung
die Temperatur von Patienten, die nicht reagieren, nicht
kommunizieren und/oder die Temperatur nicht spiiren kénnen,
mindestens alle 15 Minuten oder den vor Ort geltenden
Vorgaben ent-sprechend iiberwachen.

Die Hautreaktionen von Patienten Gberwachen, die nicht in
der Lage sind, zu reagieren, zu kommunizieren und/oder die
Temperatur wahr-zunehmen, alle 15 Minuten oder gemaR dem
Protokoll der Einrichtung.

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.

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

Lagerung/Haltbarkeit/Entsorgung

Fur beste Ergebnisse bei Raumtemperatur lagern. Vor
UberméRiger Hitze und Feuchtigkeit schiitzen.

Die Haltbarkeit ist dem auf der Verpackung aufgedruckten
Verfallsdatum zu entnehmen.

Das Produkt gemaR dem Protokoll der Einrichtung entsorgen.
Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung
beschédigt ist oder aus Versehen gedffnet wurde. In diesem Fall
das Produkt entsorgen.

Lieferform

Das Produkt ist steril, solange die Verpackung unbeschadigt und
ungebffnet ist.

Bitte schwere Vorfille in Zusammenhang mit der Einheit bei
3M und der zusténdigen Aufsichtsbehérde (EU) oder lokalen
Regulierungsbehérde melden.

Glossar der Symbole

Symboltitel Symbol |Beschreibung und Referenz
Kennzeichnet den Hersteller

Hersteller “ des Medizinproduktes. Quelle:
1SO 15223, 5.1.1

Bevoll-

méchtigter Zeigt den bevollmachtigten

Vertreter in der
Européischen
Gemeinschaft/
Europaischen
Union

Vertreter in der Européischen
Gemeinschaft/Européischen

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

m
H

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

Herstellungs-
datum

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

Verwendbar bis

L[5

Kennzeichnet die

Fertigungs- Chargenbezeichnung des
losnummer, LOT| |Herstellers, sodass das Los oder die
Charge Charge identifiziert werden kann.

Quelle: ISO 15223, 5.1.5

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

Artikelnummer

Zeigt ein Medizinprodukt an, das
E mit Ethylenoxid sterilisiert wurde.
Quelle: ISO 15223, 5.2.3

Sterilisiert mit
Ethylenoxid

Bei Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
beschadigter das nicht verwendet werden

Verpackung sollte, falls die Verpackung
nicht beschéadigt oder offen ist, und
verwenden und weist darauf hin, dass der Benutzer
Gebrauchs- fiir weitere Informationen die
anweisung Gebrauchsanweisung lesen sollte.
beachten Quelle: 1ISO 15223, 5.2.8
Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
Nicht wieder- das nur zu einem einmaligen
verwenden Gebrauch vorgesehen ist.
Quelle: 1ISO 15223, 5.4.2
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
Achtung & 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
Weist darauf hin, dass in dem
Konstruktionsmaterial des
. . Medizinprodukts oder der
Enthalt kein @ Verpackung des Medizinprodukts
aturkaut- .
kein Naturkautschuk oder trockener
schuklatex

Naturkautschuklatex enthalten
ist. Quelle: 1ISO 15223, 5.4.5 und
Anhang B

Zeigt an, dass dieses Produkt

Medizinpro- ein Medizinprodukt ist. Quelle:

dukt

1SO 15223, 5.7.7




Zeigt an, dass dieses Gerét laut US-
amerikanischem Bundesrecht nur
durch medizinisches Fachpersonal
oder in dessen Auftrag verkauft
werden darf. 21 Code of Federal
Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)

Rx Only

Einmalige Pro- Kennzeichnung der Informationen,
-m]] die eine eindeutige Produktkennung

duktkennung enthalten. Quelle: ISO 15223, 5.7.10
Kennzeichnet den fir den Import

Imoorteur des Medizinproduktes in den

P lokalen Markt Verantwortlichen.

Quelle: 1ISO 15223, 5.1.8

Einfaches Kennzeichnet ein

Sterilbarriere- O Sterilbarrieresystem mit einer

system Barriere. Quelle: 1ISO 15223, 5.2.11
Zeigt die Konformitat mit allen
geltenden Richtlinien und

CE-Zeichen c € 2797 | Verordnungen der Europaischen
Union unter Beteiligung der
benannten Stellen an.

Zeigt einen finanziellen Beitrag

zum Dualen System fir die
Rickgewinnung von Verpackungen
nach der Européischen Verordnung
No. 94/62 und den zugehérigen
nationalen Gesetzen an.
Organisation fiir die Verwertung von
Verpackungen in Europa.

Griiner Punkt

&

GO ISTRUZIONI PER LUSO

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

Indicazioni per I'uso

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

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

e STERILE

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

Spiegazione delle conseguenze dei termini

di segnalazione

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.

Controindicazioni

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

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

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

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

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

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

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

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

In sala operatoria, non usare questa coperta riscaldante con
dispositivi diversi dalle unita riscaldanti Bair Hugger serie 500,
700 o0 675.

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

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

Se si accende l'indicatore luminoso rosso di surriscaldamento
e si attiva |'allarme acustico, interrompere immediatamente la
termoterapia. Scollegare I'unita riscaldante e rivolgersi a un
tecnico dell'assistenza qualificato.

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

Non posizionare la coperta riscaldante direttamente su un
elettrodo dispersivo.

AVVERTENZA: per ridurre il rischio di lesioni o decesso del
paziente a causa di un'alterazione della quantita di farmaco
somministrata, rispettare le seguenti indicazioni.

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

AVVERTENZA: per ridurre il rischio di lesioni dovuto
all'interferenza con la ventilazione, rispettare le
seguenti indicazioni.

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

AVVERTENZA: per ridurre potenziali lesioni dovute a caduta del
paziente, rispettare le seguenti indicazioni.

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

AVVERTENZA: per mantenere la tecnica asettica appropriata,
rispettare le seguenti indicazioni.

e Ogni incisione chirurgica nelle estremita inferiori deve essere
chiusa prima di applicare la coperta sulla parte inferiore
del corpo.

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

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

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

Questo prodotto & classificato con grado di inflammabilita
normale di classe |, in base alla definizione della normativa
sull'inflammabilita dei tessuti 16 CFR 1610 della Commissione
per la sicurezza dei beni di consumo. Seguire i protocolli

di sicurezza standard quando si utilizzano fonti di calore

a elevata intensita.

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

o Non utilizzare se la confezione primaria & stata
precedentemente aperta o se risulta danneggiata.

ATTENZIONE: per ridurre il rischio di lesioni termiche, ipertermia
o ipotermia, rispettare le seguenti indicazioni.

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

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

Regolare la temperatura dell'aria o interrompere la terapia

una volta raggiunto |'obiettivo terapeutico, se si registrano
temperature elevate o se si verifica una risposta cutanea
avversa nell'area riscaldata.

Modalita d'uso

1. Lasciare piegata la coperta riscaldante finché non si & pronti
a iniziare la termoterapia.

AVVERTENZA: ogni incisione chirurgica nelle estremita inferiori
deve essere chiusa prima di applicare la coperta riscaldante
sterile sulla parte inferiore del corpo.

2. Rimuovere la carta dalla striscia di nastro adesivo e fare aderire
la coperta riscaldante alla vita del paziente (Figura A).




3. Distendere la coperta riscaldante e posizionare la finestra
trasparente in modo da consentire I'accesso all'inguine.
Estendere la coperta riscaldante in modo che I'estremita si trovi
all'esterno del campo sterile (Figura B).
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4. Collegare il tubo flessibile della coperta riscaldante al tubo
flessibile dell’unita riscaldante Bair Hugger (Figura C). Per
assicurare una tenuta salda, inserire il tubo con un movimento
rotatorio. La tacca nella sezione centrale dell'estremita del tubo
flessibile fornisce una guida per determinare fino a che punto
inserire il tubo. Supportare il tubo flessibile per assicurarsi che
sia fissato saldamente.

AVVERTENZA: non trattare il paziente soltanto con il tubo
flessibile dell'unita riscaldante Bair Hugger. Collegare sempre
il tubo flessibile a una coperta riscaldante Bair Hugger prima di
iniziare la terapia di riscaldamento.
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5. Infilare i bordi della coperta riscaldante sotto il paziente.

6. Selezionare I'impostazione di temperatura desiderata sull'unita
riscaldante per iniziare la termoterapia (vedere il Manuale d'uso
per il modello di unita riscaldante specifico).

ATTENZIONE: consigli per il monitoraggio del paziente:

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

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

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

7. In base al modello di unita riscaldante utilizzato, spegnere
I'unita o attivare la modalita di standby per interrompere
la termoterapia. Scollegare il tubo flessibile dalla
coperta riscaldante e smaltire quest'ultima in base alle
politiche ospedaliere.

Conservazione/Durata/Smaltimento

Per ottenere risultati ottimali, conservare a temperatura ambiente.
Evitare |'esposizione a calore o umidita eccessivi.

Per informazioni sulla durata, fare riferimento alla data di
scadenza sulla confezione.

Smaltire la coperta in base al protocollo della struttura. Se la
confezione sterile & danneggiata o se si & aperta accidentalmente,
gettare il prodotto senza utilizzarlo.

Confezionamento

Il prodotto & sterile a meno che la confezione non sia danneggiata
o aperta.

Segnalare eventuali incidenti seri in relazione al dispositivo

3M all'ente competente locale (UE) oppure all'ente

normativo locale.

Glossario dei simboli

T't°|.° Simbolo |Descrizione del simbolo
del simbolo
Indica il produttore del dispositivo

Produttore “ medico. Fonte: 1SO 15223, 5.1.1
Rapp_resentante Indica il rappresentante autorizzato
autorizzato nella Comunita Europea/Unione
Ei'r'g 22’/“””'“’ [=cTReP] | ropea. Fonte: 1S0 15223, 51.2,
Uni P 2014/35/UE e/o0 2014/30/UE

nione Europea

8

Indica la data di fabbricazione

Draotsl?zlione del dispositivo medico. Fonte:
P ISO 15223, 5.1.3

Utilizzabile Mostra la data dopo la quale il
fino al dispositivo medico non pud piu

essere usato. Fonte: 1ISO 15223, 5.1.4

Numero di lotto

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

Mostra il numero di articolo del

& danneggiata
e consultare
le istruzioni
per l'uso

Numero produttore, in modo da potere

di articolo identificare il dispositivo medico.
Fonte: ISO 15223, 5.1.6

Sterilizzato

mediante Indica un dispositivo medico che

trattamento @ stato sterilizzato con ossido di

con ossido etilene. Fonte: 1ISO 15223, 5.2.3

di etilene

Non utilizzare Indica un dispositivo medico che

sela non deve essere utilizzato se la

confezione confezione & stata danneggiata

o aperta e che I'utente deve
consultare le istruzioni per
I'uso per ulteriori informazioni.
Fonte: ISO 15223, 5.2.8

No riutilizzo

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

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

Non contiene

Indica |'assenza di gomma naturale
o di lattice di gomma naturale secca
come materiale di costruzione

gomma all’interno del dispositivo medico o

naturale N h h o

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

Dispositivo Indica che Iarticolo & un dispositivo

medico medico. Fonte: ISO 15223, 5.7.7

Identificativo
unico
del dispositivo

Indica un vettore che contiene
informazioni sull’ldentificativo unico
del dispositivo. Fonte: ISO 15223,
5.710

Indica I'organo importatore del

sterile singola

e 8|8 &

Importatore dispositivo medico nel mercato

locale. Fonte: ISO 15223, 5.1.8
Slstenja Indica un sistema a barriera sterile
a barriera

singola. Fonte: ISO 15223, 5.2.11

Indica la conformita
a tutti i regolamenti e le direttive

e della corrispondente normativa
nazionale. Organizzazione per

la raccolta e il recupero degli
imballaggi in Europa.

Marchio CE c € 2797 |dell'Unione Europea applicabili
con il coinvolgimento di organismi
notificati.

Indica che la Legge federale degli

Rx Only Stati Unit.i consente la vendita di

(Solo su questo dispositivo solo da parte

prescrizione di un medico o su prescrizione di

medica) un medico. Titolo 21 del Codice
dei regolamenti federali (CFR)
sez. 801.109(b)(1)

Indica un contributo finanziario alla
societa nazionale per la raccolta e
o |l recupero degli imballaggi ai sensi
della Direttiva Europea N° 94/62
Punto Verde @

Per maggiori informazioni, vedere HCBGregulatory.3M.com




INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones de uso

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

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

e ESTERIL

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.

Explicaciéon de los mensajes de indicacién

ADVERTENCIA: Indica una situacién de peligro que, si no se
evita, podria ocasionar lesiones graves o la muerte.

PRECAUCION: Indica una situacién peligrosa que de no evitarse
podria causar lesiones leves o moderadas.

Contraindicaciones

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

ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo de lesién térmica:

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

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

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

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

o No deje a los pacientes con una mala perfusion sin controlar
durante una terapia prolongada de calentamiento.

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

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

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

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

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

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

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

ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo de lesiones para

el paciente o la muerte por una administracién incorrecta

de farmaco:

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

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

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

ADVERTENCIA: Para reducir la posibilidad de lesion por caidas

del paciente:

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

ADVERTENCIA: Para mantener una técnica aséptica adecuada:

e Antes de aplicar la manta sobre la parte inferior del
cuerpo, debera cerrarse cualquier incisién quirargica en las
extremidades inferiores.

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de contaminacién cruzada:

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

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de incendio:

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

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de lesién térmica:

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

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de lesion térmica,

hipertermia o hipotermia:

3M recomienda un control continuo de la temperatura central.
En ausencia de un control continuo, controle la temperatura de
los pacientes que no puedan reaccionar o comunicarse, o que

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

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

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

Instrucciones de uso

1. Deje la manta térmica plegada hasta que esté listo para iniciar
la terapia de calentamiento.

ADVERTENCIA: Antes de aplicar la manta quirurgica estéril

sobre la parte inferior del cuerpo, debera cerrarse cualquier

incision quirdrgica en las extremidades inferiores.

2. Retire la parte trasera de la cinta adhesiva y adhiera la manta
térmica a la cintura del paciente. (Figura A).

3. Despliegue la manta térmica y coloque la ventana para permitir
el acceso a la ingle. Extienda la manta térmica de modo que el
extremo quede fuera del campo estéril (figura B).
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4. Conecte la manguera estéril de la manta térmica a la manguera
de la unidad de calentamiento Bair Hugger (figura C). Realice
un movimiento giratorio para garantizar un ajuste preciso.
Existe un marcador visual alrededor de la seccién media
del extremo de la manguera para guiar la profundidad de
la insercion de la manguera. Sostenga la manguera para
garantizar una conexion segura.

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



5. Introduzca los bordes de la manta térmica bajo el paciente.

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

PRECAUCION: Recomendaciones sobre el control del paciente:

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

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

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

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

Conservacion, vida Gtil y desecho

Para obtener resultados 6ptimos, almacénelo a temperatura
ambiente. Evite el exceso de calor y humedad.

La fecha de caducidad figura en el envase.

Deseche la manta de acuerdo con el protocolo del centro. Si el
paquete estéril esta dafiado o se abre accidentalmente, deseche
el producto y no lo utilice.

Presentacion
El producto es estéril, a menos que el envase se deteriore
o se abra.

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

Glosario de simbolos

Titulo o s .

del simbolo Simbolo |Descripcién y referencia

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

Representante

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

autorizado en
la Comunidad
Europea/
Union Europea

[Ec Trer]

ﬂ

Fecha de Indica la fecha en la cual se fabricé
fabricacion &I el dispositivo médico. Fuente:
1SO 15223, 5.1.3
Fecha Indica la fecha tras la cual no
de caducidad debe usarse el dispositivo médico.
Fuente: ISO 15223, 5.1.4

Indica el codigo de lote del
fabricante para poder identificar el

Codigo de lote

lote. Fuente: ISO 15223, 5.1.5

@D GEBRUIKSAANWIJZING

Indica el numero de referencia del
fabricante de modo que pueda
identificarse el producto sanitario.
Fuente: ISO 15223, 5.1.6

Numero
de referencia

Esterilizado Indica que el producto sanitario se
usando 6xido ha esterilizado con 6xido de etileno.
de etileno Fuente: ISO 15223, 5.2.3
No use el . Indica que el producto sanitario
producto si X

no se debe usar si el envase se ha
el envase

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

esta dafado
y consulte las
instrucciones
de uso

Indica que el producto sanitario
est4 disefiado para un solo uso
unicamente. Fuente: ISO 15223,
54.2

No reutilizar

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 actle para
evitar consecuencias no deseadas.
Fuente: ISO 15223, 5.4.4

Precaucién

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

No hay latex de
goma natural

9 B | ®

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

Producto
sanitario

Indica un transportador que
contiene informacién sobre el
identificador Gnico del producto.
Fuente: ISO 15223, 5.7.10

Identificador
unico
del producto

Indica a la entidad que importa el

Importador dispositivo médico en el mercado

local. Fuente: 1ISO 15223, 5.1.8
Sistema Indica un solo sistema de barrera
de una sola

O B |8

barrera estéril estéril. Fuente: 1SO 15223, 5.2.11

Indica la conformidad con todos los
reglamentos y directivas de la Unién
c E 2797 | Europea aplicables a los productos
sanitarios con participacion del
organismo notificado.

Marca CE

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)

Rx solo

Indica una contribucion financiera
a la empresa nacional de
recuperacion de embalajes segin
la Directiva Europea N.2 94/62y
la ley nacional correspondiente.
Packaging Recovery Organization
Europe.

Punto Verde
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Para obtener mas informacion, visite HCBGregulatory.3M.com

Indicaties voor gebruik

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

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

e STERIEL

Patiéntenpopulatie en omgevingen

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

10

Toelichting op gevolgen van signaalwoorden
WAARSCHUWING: Duidt een gevaarlijke situatie aan die, indien
deze niet wordt vermeden, de dood of ernstig letsel tot gevolg
kan hebben.

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

Contra-indicaties
e Verwarm de onderste extremiteiten niet tijdens het

kruisklemmen van de aorta. Bij het verwarmen van ischemische
ledematen kan thermisch letsel ontstaan.

WAARSCHUWING: Zo beperkt u het risico op thermisch letsel:
Behandel patiénten niet met alleen de slang van de
Bair Hugger-verwarmingsunit. Sluit de slang altijd op

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

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



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

Laat pasgeborenen, peuters, kinderen en andere
kwetsbare patiénten tijdens de warmtetherapie niet zonder
toezicht achter.

e Laat patiénten met zwakke perfusie tijdens langdurige
warmtetherapie niet onbewaakt achter.

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

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

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

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

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

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

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

WAARSCHUWING: Zo beperkt u het risico op letsel bij of
overlijden van de patiént als gevolg van een aanpassing in
de medicatietoediening:

e Gebruik verwarmingsdekens niet op pleisters voor
transdermale medicatietoediening.

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

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

WAARSCHUWING: Zo beperkt u het risico op letsel bij de
patiént vanwege vallen:

e Gebruik verwarmingsdekens niet voor het overbrengen of
verplaatsen van de patiént.

WAARSCHUWING: Zo onderhoudt u een geschikte
aseptische techniek:

e Elke chirurgische incisie in de onderste extremiteiten moet
worden gesloten alvorens de deken op het onderste gedeelte
van het lichaam te plaatsen.

LET OP: Zo beperkt u het risico op kruisbesmetting:

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

LET OP: Zo beperkt u het risico op brand:

o Dit product is geclassificeerd als een klasse |-apparaat met
normale ontvlambaarheid zoals bepaald in de verordening
met betrekking tot ontvlambare stoffen 16 CFR 1610
van de U.S. Consumer Product Safety Commission
(productveiligheidscommissie van de Verenigde Staten).
Houd u aan de standaard veiligheidsprotocollen wanneer
u warmtebronnen met hoge intensiteit gebruikt.

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

o Niet gebruiken als de primaire verpakking eerder geopend of
beschadigd is.

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

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

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

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

Gebruiksaanwijzing

1. Laat de verwarmingsdeken opgevouwen tot met de
warmtetherapie kan worden begonnen.

WAARSCHUWING: Elke chirurgische incisie in de onderste
extremiteiten moet worden gesloten alvorens de steriele
verwarmingsdeken op het onderste gedeelte van het lichaam
te plaatsen.

2. Verwijder de beschermfolie van de kleefstrip en bevestig
de verwarmingsdeken aan het middel van de patiént
(afbeelding A).

3. Vouw de verwarmingsdeken uit en plaats het transparante
venster zodanig dat toegang tot de lies kan worden verkregen.
Strek de verwarmingsdeken uit, zodat het uiteinde zich buiten
het steriele veld bevindt (afbeelding B).
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4. Koppel de steriele slang van de verwarmingsdeken aan de
slang van de Bair Hugger-verwarmingsunit (afbeelding C).
Zorg met behulp van een draaiende beweging voor een goede
aansluiting. Er is rondom het midden van het uiteinde van de
slang een markering aangebracht om aan te geven hoe diep de
slang in de poort moet worden gestoken. Ondersteun de slang,
zodat deze goed blijft vastzitten.

WAARSCHUWING: Behandel patiénten niet met alleen de

slang van de Bair Hugger-verwarmingsunit. Sluit de slang

altijd op een Bair Hugger-verwarmingsdeken aan alvorens met

de warmtetherapie te beginnen.

C !

5. Stop de randen van de verwarmingsdeken onder de patiént.

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

LET OP: Aanbevelingen voor de bewaking van patiénten:

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

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

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

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

Opslag/houdbaarheid/afvoer
Voor optimale resultaten dient het product op kamertemperatuur
te worden opgeslagen. Vermijd overmatige hitte en vochtigheid.

Raadpleeg de vervaldatum op de verpakking voor informatie over
de houdbaarheid.
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Voer de deken af in overeenstemming met het protocol van de
instelling. Als de steriele verpakking beschadigd of per ongeluk
geopend is, dient het product te worden afgevoerd en niet te
worden gebruikt.

Leveringswijze

Het product is steriel tenzij de verpakking beschadigd of
geopend is.

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

Verklaring van symbolen

Titel

van symbool Symbool |Beschrijving en verwijzing

Geeft de fabrikant van het medische
Fabrikant “ hulpmiddel aan. Bron: ISO 15223,
511
Gemachtigde Geeft de gemachtigde
vertegen-

vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap/Europese Unie aan.
Bron: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
en/of 2014/30/EU

woordiger in
de Europese
Gemeenschap/
Europese Unie

m
3]

Geeft de productiedatum van

Productieda- het medische product aan. Bron:

tum ISO 15223, 5.3
Geeft de datum aan waarna het
Te medische product niet meer mag

gebruiken tot worden gebruikt. Bron: ISO 15223,

514

Geeft het lotnummer van de
fabrikant aan, zodat het lot of de
partij kan worden geidentificeerd.
Bron: 1ISO 15223, 5.1.5

g | Ed|%

Lotnummer

Geeft het artikelnummer van

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

Artikelnummer

5.1.6
Gesteriliseerd Geeft een medisch hulpmiddel aan
met E dat met ethyleenoxide gesteriliseerd
ethyleenoxide is. Bron: 1ISO 15223, 5.2.3
Niet Geeft een medisch hulpmiddel aan

gebruiken als
de verpakking
beschadigd is

dat niet mag worden gebruikt als de
verpakking beschadigd of geopend
is en geeft aan dat de gebruiker

)

en gebruiks- voor aanvullende informatie

aanwijzing de gebruiksaanwijzing dient te

raadplegen raadplegen. Bron: 1ISO 15223, 5.2.8
Geeft een medisch hulpmiddel

Geen aan dat uitsluitend voor

hergebruik eenmalig gebruik bestemd is.

Bron: 1ISO 15223, 5.4.2

& BRUKSANVISNING

Gebruikt om aan te geven dat
voorzichtigheid moet worden
betracht bij de bediening van het
hulp- of controlemiddel dicht bij

Let op if waar het symbool aangebracht is
of om aan te geven dat de huidige
situatie oplettendheid of actie van
de gebruiker vereist om ongewenste
gevolgen tegen te gaan. Bron:

ISO 15223, 5.4.4
Geeft aan dat binnen het medische
Geen latex hulpmiddel of de verpakking van
van natuurlijk een medisch hulpmiddel geen
rubber latex van natuurlijk rubber als
aanwezig constructiemateriaal aanwezig is.
Bron: 1ISO 15223, 5.4.5 en bijlage B
. Geeft aan dat het product
m7§:§?$del een medisch hulpmiddel is.
Bron: ISO 15223, 5.7.7
Unieke code Geeft een drager met een unieke

voor hulpmid-
delidentificatie

code voor hulpmiddelidentificatie
aan. Bron: 1ISO 15223, 5.7.10
Geeft de entiteit aan die het
medische hulpmiddel ter plaatse
importeert. Bron: ISO 15223, 5.1.8

Geeft een systeem met
enkelvoudige steriele barriére aan.
Bron: ISO 15223, 5.2.11

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

2197 | medische hulpmiddelen van de
Europese Unie waarbij aangemelde
instanties betrokken zijn.
Geeft aan dat volgens de
Amerikaanse wetgeving dit
hulpmiddel uitsluitend door of in
opdracht van een professionele
zorgverlener mag worden verkocht.
21 Code of Federal Regulations
(CFR) sec. 801.109(b)(1)
Duidt op een financiéle bijdrage
aan het duale systeem voor de
terugwinning van verpakkingen
conform de Europese verordening
nr. 94/62 en de bijbehorende
nationale wetten. Packaging
Recovery Organization Europe.

Importeur

Systeem met
enkelvoudige
steriele barriere

@ e8| g

CE-markering

Rx Only

Groene Punt

&

Raadpleeg HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie

Indikationer fér anvandning

Bair Hugger-serien med temperaturhanteringssystem lampar
sig for hypotermiska patienter eller normotermiska patienter

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

Bair Hugger temperaturhanteringssystem bér endast anvéandas av
utbildade l5kare.
e STERIL

Patientpopulation och miljéer

Vuxna och pediatriska patienter som behandlas i operationssalar,
akuta traumamiljcer eller andra omraden déar man behéver
hantera patientens temperatur.

Forklaring av signalordens konsekvenser
VARNING: Anger en farlig situation som, om den inte undviks,
kan leda till dédsfall eller allvarlig skada.

FORSIKTIGT: Anger en farlig situation som, om den inte undviks,
kan leda till mindre eller méattliga personskador

Kontraindikationer

e Applicera inte virme pa benen under tvarspanning av
aorta. Termisk skada kan uppst& om varme appliceras pé
ischemiska lemmar.

VARNING: For att minska risken for termisk skada:

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

Lat inte patienten ligga p& vdrmeenhetens slang.
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L&t inte vdrmeenhetens slang komma i direkt kontakt med
patientens hud under varmebehandlingen.

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

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

Placera inte varmefilten med sidan utan perforeringar vénd mot
patienten. Placera alltid den perforerade sidan (med de sma hélen)
direkt ovanpa patienten i kontakt med patientens hud.

| operationssalen ska man inte anvianda denna varmefilt med
n&gon annan apparat dn en Bair Hugger i serierna 500 och 700
eller med en 675 varmeenhet.

Anviand inte Bair Hugger 200 varmeenhet i operationssalar

Anvand inte en patientanpassningsbar varmeenhet i serien
Bair Hugger 800 tillsammans med Bair Hugger varmefilt.

Fortsatt inte med varmebehandlingen om den réda
indikatorn for dvertemperatur tdnds och larmet ljuder.
Koppla ur varmeenheten ur uttaget och kontakta en
kvalificerad servicetekniker.

Placera inte patientens fastsattningsenhet
(dvs.sdkerhetsremmen eller tejpen) dver varmefilten.

Lagg inte varmefilten direkt Gver en dispersiv elektrodkudde.

VARNING: Fér att minska risken for patientskador eller dodliga
skador pé grund av férandrad lakemedelsleverans:

e Anvand inte varmefilten pa transdermala medicinplaster.

VARNING: For att minska risken fér personskada som beror pa
interferens med ventilationen:

e L&t inte varmefilten eller huvudduken ticka patientens huvudet
eller luftvdgarna nér patienten inte &r mekaniskt ventilerad.

VARNING: For att minska risken for skador pa grund av att
patienten faller:

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



VARNING: For att anvdnda en korrekt aseptisk teknik:

e Eventuella operationssnitt i benen méste férslutas innan man
applicerar filten p& underkroppen.

FORSIKTIGT: For att minska risken for korskontaminering:

o Denna varmefilt &r steril och avsedd for anvdndning ENDAST
till en patient. Att placera ett lakan mellan varmefilten
och patienten racker inte for att férhindra kontaminering
av produkten.

FORSIKTIGT: Fér att minska brandrisken:

e Denna produkt klassificeras som klass | Normal
brandfarlighet enligt definitionen i konsumentprodukternas
sakerhetskommissions férordning for brandfarliga tyger,

16 CFR 1610. Félj standard sakerhetsprotokollet nar du
anvander varmekallor med hég intensitet.

FORSIKTIGT: For att minska risken for termisk skada:

e Anvind inte produkten om ytterférpackningen redan har
brutits eller &r skadad.

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

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

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

Justera lufttemperaturen eller avbryt behandlingen nér

det terapeutiska malet uppnas, om férhojda temperaturer
registreras eller om en negativ hudreaktion skulle uppsté i det
uppvarmda omradet.

Anviandningssanvisningar

1. L&t varmefilten vara hopvikt tills den &r redo att anvéndas
for varmebehandlingen.

VARNING: Eventuella operationssnitt i benen maste sys innan

man applicerar den sterila varmefilten p& underkroppen.

2. Ta bort skyddspappret fran den sjalvhaftande remsan och satt
fast varmefilten vid patientens midja. (Figur A).

3. Veckla ut varmefilten och placera det genomskinliga fénstret
pa ratt satt for att fa tillgang till ljumsken. Veckla ut varmefilten
s att &nden ar utanfér det sterila faltet (figur B).
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4. Fast den sterila slangen pa varmefilten vid Bair Hugger
varmeenhetens slang (figur C). Gor en vridande rérelse for att
se till att den sitter pa ordentligt. En visuell markér sitter runt
mitten av slangénden for att styra hur djupt slangen ska féras
in. Stod slangen for att sékerstalla att den sitter fast ordentligt.

VARNING: Behandla inte patienter endast med Bair Hugger
varmeenhetens slang. Fast alltid slangen pé ett Bair Hugger
varmefilt innan du startar varmebehandlingen.
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5. Stoppa in kanterna pa varmefilten under patienten.

6. Valj dnskad temperaturinstélining pa varmeenheten fér att
starta virmebehandlingen. (Se bruksanvisningen fér din
specifika modell av uppvarmningsenhet.)

FORSIKTIGT: Rekommendationer fér patientévervakning:

3M rekommenderar att man kontinuerligt 6vervakar
karntemperaturen. | avsaknad av kontinuerlig 6vervakning,
ska man Svervaka temperaturen hos patienter som

inte kan reagera, kommunicera och/eller som inte

kan kanna av temperaturen minst var 15:e minut eller
enligt sjukhusprotokollet.

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

Justera lufttemperaturen eller avbryt behandlingen nar

det terapeutiska malet uppnas, om férhojda temperaturer
registreras eller om en negativ hudreaktion skulle uppsté i det
uppvarmda omrédet.

7. Baserat pa den modell av varmefilt som anvénds,

stang av enheten eller stéll in vintelaget for att avbryta
varmebehandlingen. Koppla loss slangen fran varmefilten och
kassera filten enligt sjukhusets policy.

Férvaring/hallbarhet/kassering

Forvara i rumstemperatur for bésta resultat. Undvik hég varme
och luftfuktighet.

Nar det géller hallbarheten, se sista férbrukningsdatum

pa férpackningen.

Kassera varmefilten enligt sjukhusprotokollet. Kasta bort
produkten och anvénd den inte om den sterila forpackningen &r
skadad eller bruten skadad eller ppen.

Leveranssatt
Produkten &r steril om inte férpackningen ar skadad eller bruten.

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

Symbolordlista

Symboltitel Symbol |Beskrivning och referens

Indikerar tillverkaren av
Tillverkare medicintekniska produkter.

Kalla: 1ISO 15223, 5.1.1
Godkand Anger godkénd representant
representant inom EU. Kalla: 1ISO 15223, 5.1.2,
inom EU 2014/35/EU, och/eller 2014/30/EU

Anger tillverkningsdatum
av den medicintekniska enheten.
Kalla: 1ISO 15223, 5.1.3

Tillverknings-
datum

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

Bast fore datum

0t § |k

Anger tillverkarens partikod sa

Partikod LOT att partiet eller sandningen kan
identifieras. Kalla: ISO 15223, 5.1.5
Anger tillverkarens katalognummer

Katalognum- sé att den medicintekniska enheten

mer kan identifieras. Kalla: ISO 15223,
5.1.6

Steriliserad Anger en medicinsk produkt som

STERILE har steriliserats med etylenoxid.

med etylenoxid Klla: 1SO 15223, 5.2.3

Anvand inte om
forpackningen
ar skadad och

Anger att en medicinsk produkt
inte b6r anvandas om férpackningen
har skadats eller 6ppnats och

konsultera att anvéndaren bor lasa
bruksanvis- bruksanvisningen for ytterligare
ningen information. Killa: 1ISO 15223, 5.2.8

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

Ateranvind inte

For att indikera att forsiktighet

ar nédvandig nér man anvander
enheten eller kontrollen nara dér
symbolen &r placerad, eller for att
indikera att den aktuella situationen
behover operatérens medvetenhet
eller operatérsatgarder for att
undvika o6nskade konsekvenser.
Kalla: 1ISO 15223, 5.4.4

Forsiktighet

> | @

Anger att naturgummi-latex eller
torrt naturgummi-latex saknas

som konstruktionsmaterial inom
den medicinska produkten eller
forpackningen fér en medicinsk
produkt. Kalla: ISO 15223, 5.4.5 och
bilaga B

Naturgummi-
latex finns ej

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

Medicinteknisk

produkt

Indikerar en operatér som innehaller
unik identifieringsinformation om
anordningen. Kalla: 1ISO 15223,
5.710

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

Indikerar ett enda sterilt
barriarsystem. Kalla: ISO 15223,
5.211

Indikerar 6verensstdmmelse med

Importor

B
O

Enkelt sterilt
barridrssystem

CE-markning c € 2797 | EUs férordningar och direktiv med
meddelad organisations involvering.
Indikerar att forsaljning av denna
produkt far enligt USA:s federala

Endast Rx lagstiftning endast ske av eller

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

BRUGSANVISNING

Indikerar ett ekonomiskt bidrag till
det nationella férpackningséatervin-
ningsféretaget enligt det europeiska
direktivet nr 94/62 och
motsvarande nationell lagstiftning.
Packaging Recovery Organization
Europe.

Gron Punkt

&

For mer information, se HCBGregulatory.3M.com

Anvendelse

Bair Hugger-serien af temperaturstyringssystemer er indiceret
til hypotermiske patienter eller normotermiske patienter, hvor
induceret hypotermi eller lokal temperaturbehandling er klinisk
indiceret. Derudover kan temperaturstyringssystemerne
bruges til at give patienten varmekomfort under forhold,

der kan f& patienter til at have det for varmt eller for koldt.
Temperaturstyringssystemerne kan bruges til voksne og
paediatriske patienter.

Bair Hugger temperaturstyringssystemet bgr kun bruges af
uddannet sundhedspersonale.

e STERIL

Patientgrupper og behandlingsmiljger

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

Forklaring af vejledningens signalord
ADVARSEL: Angiver en farlig situation, som, hvis den ikke
undgés, kan resultere i dgd eller alvorlig personskade.

FORSIGTIG: Angiver en farlig situation, der kan resultere i mindre
eller moderat personskade, hvis den ikke undgas

Kontraindikationer

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

ADVARSEL: For at reducere risikoen for varmeskade:

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

Lad ikke patienten ligge p& varmeenhedens slange.

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

Lad ikke nyfadte, spaedbgrn, bgrn og andre sérbare
patientgrupper vaere uden opsyn under varmeterapien.

Lad ikke patienter med ringe blodgennemstremning vaere
uovervéget under laengerevarende varmeterapi.

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

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

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

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

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

Placer ikke patientfastgerelsesanordningen
(dvs. sikkerhedsstrop eller tape) over varmetaeppet.

Placer ikke varmeteeppet direkte over en
dispersiv elektrodepude.

ADVARSEL: For at reducere risikoen for skader eller dgdsfald hos
patienten som fglge af eendret medicintilfersel:

o Anvend ikke et varmeteaeppe over transdermale medicinplastre.

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

o Lad ikke varmeteeppet eller hovedafdeekningen daekke
patientens hoved eller luftveje, nar patienten ikke er
mekanisk ventileret.

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

o Anvend ikke et varmeteeppe til at overfare eller flytte patienten.
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ADVARSEL: Sadan anvendes en korrekt aseptisk teknik:

e Operationssar i underekstremiteterne skal lukkes, for taeppet
anvendes pé underkroppen.

FORSIGTIG: For at reducere risikoen for krydskontaminering:

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

FORSIGTIG: For at reducere risikoen for brand:

o Dette produkt er klassificeret som Klasse | Normal
breendbarhed som defineret af den amerikanske Consumer
Product Safety Commissions regulativ for braendbart stof,

16 CFR 1610. Fglg standardsikkerhedsprotokoller ved brug
af varmekilder med hgj intensitet.

FORSIGTIG: For at reducere risikoen for varmeskade:
e Undlad anvendelse, hvis den primzere emballage tidligere har
veeret bnet eller er beskadiget.

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

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

Overvag kutane reaktioner hos patienter, som ikke er

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

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

Anvendelse

1. Lad varmetaeppet veere udfoldet, indtil du er klar til at
pabegynde varmebehandlingen.

ADVARSEL: Operationsséar i underekstremiteterne skal lukkes, for

det sterile varmetaeppe anvendes pa underkroppen.

2. Fjern beskyttelsesfilmen fra klzebestrimlen, og szet
varmetaeppet fast pa patientens talje. (Figur A).

3. Fold varmetaeppet ud, og anbring den gennemsigtige rude,
sé der er adgang til lysken. Fold varmetaeppet ud, s& enden er
uden for det sterile omrade (figur B).
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4. Fastger den sterile slange fra varmetaeppet til slangen
til Bair Hugger varmeenheden (figur C). Brug en
vridebevaegelse til at sikre, at den sidder godt fast. Der
er et visuelt maerke omkring midten af slangeenden til at
lede dybden af slangeindfgringen. Stat slangen for at sikre,
at den monteres korrekt.

ADVARSEL: Behand| ikke patienter med Bair Hugger
varmeenhedens slange alene. Fastger altid slangen til et Bair
Hugger varmetaeppe, inden der gives varmeterapi.
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5. Stop kanterne af varmetaeppet ind under patienten.

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

FORSIGTIG: Anbefalinger til patientovervagning:

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

Overvag kutane reaktioner hos patienter, som ikke er

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

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

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

Opbevaring/holdbarhed/bortskaffelse

For at opna de bedste resultater skal produktet opbevares ved
stuetemperatur. Undgé for staerk varme eller for hgj fugtighed.
For oplysninger om holdbarhed henvises til udlgbsdatoen

pa pakken.

Varmetaeppet skal bortskaffes i henhold til stedets protokol. Hvis
den sterile emballage er beskadiget eller er blevet dbnet utilsigtet,
mé produktet ikke bruges og skal kasseres.

Levering

Produktet er sterilt, medmindre emballagen er beskadiget

eller &ben.

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

Symbolordliste

Symbolnavn Symbol |Beskrivelse og reference
Angiver producenten af det
Producent “ medicinske udstyr. Kilde: ISO 15223,
511
Bemyndiget Angiver den bemyndigede i EU.
e [ecTrer] |Kilde: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
' og/eller 2014/30/EU
Fremstillings- Viser det medicinske udstyrs
d 9 fremstillingsdato. Kilde: 1ISO 15223,
ato 513

BRUKSANVISNING

Angiver datoen, efter hvilken

ﬁr‘;\;enndes g det medicinske udstyr ikke ma
anvendes. Kilde: 1ISO 15223, 5.1.4
Angiver producentens batchkode,
Batchkode sé batch eller lot kan identificeres.
Kilde: 1ISO 15223, 5.1.5
Angiver producentens varenummer,
Varenummer sé det medicinske udstyr kan

identificeres. Kilde: 1ISO 15223, 5.1.6

Steriliseret med Angiver medicinsk udstyr, der
ethylenoxid [STERILE[EQ) |er steriliseret med ethylenoxid.
Y Kilde: 1SO 15223, 5.2.3

Ma ikke Angiver medicinsk udstyr,
bruges, hvis som ikke mé bruges, hvis
emballagen er emballagen er beskadiget eller
beskadiget. Se abnet, og at brugeren skal laese
brugsanvisnin- i brugsanvisningen for at fa flere
gen oplysninger. Kilde: 1ISO 15223, 5.2.8
M3 ikke Angiver medicinsk udstyr, der
des er beregnet til engangsbrug.
genanven Kilde: ISO 15223, 5.4.2
Angiver, at der skal udvises
forsigtighed, nar udstyret betjenes
eller kontrolleres teet pé det sted,
Forsigtig! fi hvor symbolet er placeret, eller
: angiver, at den aktuelle situation

kreever brugerens opmaerksomhed
eller handling for at undgé ugnskede
felger. Kilde: ISO 15223, 5.4.4
Angiver, at der ikke er

anvendt naturgummilatex

eller tar naturgummilatex som

Indeholder ikke

naturgummi- konstruktionsmateriale i det
latex medicinske udstyr eller i emballagen
til det medicinske udstyr. Kilde:
1SO 15223, 5.4.5 og Bilag B
Medicinsk Viser, at dette produkt er medicinsk
udstyr udstyr. Kilde: 1ISO 15223, 5.7.7

Angiver et medie, der indeholder
oplysninger om en unik
udstyrsidentifikator. Kilde:

1SO 15223, 5.7.10

Angiver den enhed, som importerer
det medicinske udstyr til det lokale
omrade. Kilde: ISO 15223, 5.1.8
Angiver et enkelt sterilt
barrieresystem. Kilde: 1ISO 15223,
5.21

Angiver overensstemmelse med
alle geeldende EU-forordninger
2797 og EU-direktiver, der involverer et
bemyndiget organ (Notified Body).
Angiver, at dette udstyr efter
amerikansk lov kun mé szelges af
eller med tilladelse fra en laege. 21
Code of Federal Regulations (CFR)
afsnit 801.109(b)(1)

Viser et gkonomisk bidrag til

det duale system til genvinding

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

love. Packaging Recovery
Organization Europe.

Unik udstyrsi-
dentifikator

Importer

Enkelt sterilt
barrieresystem

O 8|8 &

CE-mzerke c

m

Rx Only

Gren Punkt

&

Se flere oplysninger p4 HCBGregulatory.3M.com

Indikasjoner for bruk

Bair Hugger-serien med temperaturstyringssystemer er

indikert for hypotermiske pasienter eller normotermiske
pasienter som er klinisk indikert for indusert hypotermia eller
lokalisert temperaturbehandling. | tillegg kan temperatur-
styringssystemene brukes til & gi pasienten varmekomfort nar det
foreligger forhold som kan fere til at pasienter blir for varme eller
for kalde. Temperaturstyringssystemene kan brukes p& voksne
og pediatriske pasienter.

Bair Hugger temperaturstyringssystem skal bare brukes av
medisinsk fagpersonell.

e STERIL

Pasientgruppe og miljger

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

Forklaring av konsekvenser av signalord
ADVARSEL! Indikerer en farlig situasjon som, hvis ikke den
unngas, kan resultere i ded eller alvorlig personskade.

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

Kontraindikasjoner

o lkke varm opp nedre ekstremiteter under bruk av en
aortaklemme. Termisk skade kan oppstéa hvis varme péfgres
iskemiske lemmer.

ADVARSEL! For & redusere risikoen for termisk skade:

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

o |kke la pasienten ligge pa varmeenhetens slange.

o |kke la varmeenhetens slange komme i direkte kontakt med
pasientens hud under varmebehandling.
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o lkke forlat nyfedte, spedbarn, barn og andre sérbare
pasientgrupper uten tilsyn under varmebehandling.

Ikke forlat pasienter med dérlig perfusjon uovervaket under
langvarig varmebehandling.

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

| operasjonsrommet skal dette varmeteppet ikke brukes
med noen andre enheter enn en Bair Hugger-varmeenhet
i500-serien, 700-serien eller modell 675.

Ikke bruk en Bair Hugger-varmeenhet i 200-serien
i operasjonsrommet

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

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

Ikke plasser en pasientfesteanordning (dvs. sikkerhetsstropp
eller tape) over varmeteppet.

Ikke legg varmeteppet direkte over et

dispersivt elektrodeplaster.

ADVARSEL! For & redusere risikoen for pasientskade eller dgdsfall
som falge av endret levering av legemidler:

o lkke bruk et varmeteppe over depotplastre for medisin.

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

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

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

o |kke bruk et varmeteppe til & flytte eller Igfte pasienten.
ADVARSEL! For & opprettholde riktig aseptisk teknikk:

o Ethvert kirurgisk innsnitt i nedre ekstremiteter ma lukkes fer du
legger teppet over nedre del av kroppen.

FORSIKTIG: For & redusere risikoen for krysskontaminering:

o Dette varmeteppet er sterilt og er ment for bruk pad KUN én
pasient. A legge et laken mellom varmeteppet og pasienten
hindrer ikke smittefgring mellom pasienten og produktet.

FORSIKTIG: For & redusere risikoen for brann:

o Dette produktet er klassifisert som normalt antennelig i klasse
I, som definert av den amerikanske etaten Consumer Product
Safety Commission sine reguleringer for brannfarlig stoff, 16
CFR 1610. Folg standard sikkerhetsprotokoller nar du bruker
varmekilder med hgy intensitet.

FORSIKTIG: For a redusere risikoen for termisk skade:

o Ma ikke brukes hvis primaeremballasjen har blitt dpnet tidligere
eller er skadet.

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

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

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

Juster lufttemperaturen eller avbryt behandlingen néar det
terapeutiske mélet er nddd, hvis forhgyede temperaturer blir
registrert, eller hvis det er en negativ hudreaksjon i omrédet
som blir oppvarmet.

Bruksanvisning

1. La varmeteppet veere brettet opp til det er klart til &
starte varmebehandlingen.

Advarsel! Ethvert kirurgisk innsnitt i nedre ekstremiteter mé
lukkes for du legger det sterile varmeteppet over nedre del
av kroppen.

2. Fjern dekkpapiret pa tapestripen og fest varmeteppet til
pasientens midje. (figur A).
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3. Brett ut varmeteppet og plasser det blanke vinduet slik at du far
tilgang til lysken. Strekk ut varmeteppet slik at enden er utenfor
det sterile feltet (figur B).
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4. Fest varmeteppets sterile slange til Bair Hugger-varmeenhetens
slange (figur C). Vri den pé plass for & sikre at den sitter tett. Et
synlig merke er plassert rundt midtpartiet av slangeenden som
en veiledning for hvor dypt inn slangen skal sitte. Stgtt slangen
for & sikre at den sitter godt fast.

Advarsel! Ikke behandle pasienter kun med slangen
til Bair Hugger-varmeenheten. Fest alltid slangen til et
Bair Hugger-varmeteppe fer du gir varmebehandling.
c I
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5. Putt endene pé varmeteppet inn under pasienten.

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

Forsiktig: Anbefalinger for pasientovervaking:

3M anbefaler kontinuerlig overvaking av kjernetemperatur.
Dersom det ikke blir gjennomfart kontinuerlig overvéking,

skal temperaturen til pasienter som er ute av stand til

& reagere, kommunisere og/eller som ikke kan fgle temperatur,
kontrolleres minst hvert 15. minutt, eller i henhold til
institusjonens protokoll.

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

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

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

Lagring/holdbarhet/avhending

Ber oppbevares ved romtemperatur for best resultat. Unngé hay
varme og fuktighet.

For informasjon om holdbarhet, se utlepsdatoen pa pakken.
Avhend teppet i henhold til institusjonens prosedyre. Hvis den
sterile forpakningen er skadet eller &pnet utilsiktet, m& produktet
kastes og ikke brukes.

Leveringsdetaljer
Produktet leveres sterilt hvis ikke pakken er skadet eller &pen.

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

Symbolordliste

Symboltittel Symbol |Beskrivelse og referanse
Produsent Viser produsenten av det medisinske
utstyret. Kilde: ISO 15223, 5.1.1
Autorisert Viser autorisert representant i Det
:'ijertesentant [ [rer] europeiske fellesskap / EU. Kilde:
. ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU,
europeiske

fellesskap / EU og/eller 2014/30/EU

Viser produksjonsdato for

(Fj’;z::ukspns- &I det medisinske utstyret.
Kilde: 1ISO 15223, 5.1.3
Angir dato for nar det medisinske
Utlgpsdato utstyret ikke lenger skal brukes.
Kilde: 1ISO 15223, 5.1.4




Angir produsentens batchkode, slik

Angir at dette produktet er et

skadet, sjekk

A ma sjekke bruksanvisningen for mer
bruksanvisnin-

informasjon. Kilde: 1ISO 15223, 5.2.8

Batchkode at batch eller lot kan identifiseres. Mtetd's'“k medisinsk utstyr. Kilde: ISO 15223,
Kilde: ISO 15223, 5.1.5 ystyr 577
Artikkelnum- Angir produsentens artikkelnummer, Unik udstyr- Indikerer en baerer som inneholder
mer slik at det medisinske utstyret kan sidentifikti- en unik utstyrsidentifikasjonskode.
identifiseres. Kilde: 1ISO 15223, 5.1.6 onskode Kilde: 1ISO 15223, 5.710
Sterilisert med Indikerer en medisinsk enhet som Angir hvilken juridisk enhet
etylenoksyd E er blitt sterilisert med etylenoksyd. Importer @ som er ansvarlig for import av
Kilde: ISO 15223, 5.2.3 det medisinske utstyret lokalt.
Skal ikke i . Kilde: 1ISO 15223, 5.1.8
brukes hvi Indikerer et medisinsk utstyr som Indik t enkelt
rukes hvis . . . . ndikerer et enkel
kningen er ikke skal brukes hvis pakningen er Enkelt sterilt O sterilt barrieresystem.
pa 9 skadet eller dpnet, og at brukeren barrieresystem Y

Kilde: 1ISO 15223, 5.2.11

Indikerer samsvar med alle

> 0 ® 1|8E

innpakningen til en medisinsk enhet.
Kilde: 1ISO 15223, 5.4.5 og vedlegg B

@ KAYTTOOHJEET

gen europeiske direktiver og

Kun til Indikerer et medisinsk utstyr som CE-merke c € 2797 | forordninger for medisinsk utstyr

engangsbruk kun er beregnet for engangsbruk. med inkludering av teknisk

9ang Kilde: 1SO 15223, 5.4.2 kontrollorgan.

Indikerer behovet for forsiktighet Angir at nordamerikansk lov
ved betjening eller styring av innskrenker salg av dette produktet
enheten i nzerheten av der dette Grent punkt Reony] [l 4 gjelde kun for profesjonelt
symbolet er plassert, eller indikerer varemerke helsepersonell eller pa deres

Forsiktig at den gjeldende situasjonen anordning. 21 Code of Federal
krever operatgrens aktsomhet eller Regulations (CFR) sek. 801.109(b)(1)
handling for & uqngé ugnskede Angir et finansielt bidrag til
konsekvenser. Kilde: ISO 15223, o |«Dual System» for gjenvinning av
5.4.4 Grant Punkt emballasje iht. Europeisk direktiv
Indikerer at naturgummi eller 94/62/EF og de tilhgrende

Naturgum- terr naturgummilateks ikke er nasjonale lover. Packaging Recovery

milatesi(s or @ brukt som konstruksjonsmateriale Organization Europe.

ikke tilstede i den medisinske enheten eller For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com

Kayttoaiheet

Bair Hugger -lampétilansaatéjarjestelmien tuoteryhmét

on tarkoitettu kaytettaviksi alilampaisille potilaille

tai normaalilampadisille potilaille, joille on kliinisesti
tarkoituksenmukaista antaa keinotekoisesti hypotermiahoitoa tai
paikallista lampohoitoa. Sen lisaksi lampotilansaatojarjestelmia
voidaan kayttaa potilaalle miellyttavan lampatilan
aikaansaamiseen olosuhteissa, joissa potilas saattaa olla liian
kuuma tai liian kylma. Lampohoitojérjestelmia voidaan kayttaa
seka aikuisilla ettd lapsilla.

Bair Hugger -lampdétilansaatojarjestelméaa saavat kayttaa
yksinomaan koulutetut ladketieteen ammattilaiset.

e STERIILI

Potilasjoukko ja asetukset

Aikuiset ja pediatriset potilaat, joita hoidetaan
sairaalaympaérist6ssa leikkaussaleissa, ensiavussa ja muilla
osastoilla, kun tarvitaan potilaan lampétilansaatojarjestelmaa.

Huomiosanojen merkitykset

VAROITUS: Merkitsee vaaratilannetta, joka saattaa johtaa
kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen, jos tilannetta

ei vilteta.

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

Vasta-aiheet

e Alaraajoja ei saa lammittaa aortan sulun aikana. Iskeemisten
raajojen lammittdminen voi aiheuttaa palovammoja.

VAROITUS: Noudata seuraavia ohjeita
palovammavaaran pienentédmiseksi:

e Potilaita ei saa lammittaa pelkastaan Bair Hugger
-lampdpuhaltimen letkua kayttamalla. Yhdista letku aina
Bair Hugger -lampé&peitteeseen ennen hoidon aloittamista.

Ala anna potilaan maata lampé&puhaltimen letkun paalla.

Ala anna lampdpuhaltimen letkun koskettaa suoraan potilaan
ihoa lammityksen aikana.

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

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

Al aseta lampopeitteen rei’ittamatonts puolta potilasta
vasten. Aseta aina rei’itetty puoli (pienet reiat) suoraan potilaan
ihoa vasten.

Ala kayts tata lammityspeitetts leikkaussalissa minkaan
muun laitteen kuin Bair Hugger 500 -sarjan, 700-sarjan tai
675-lammitysyksikon kanssa.

Leikkaussalissa ei saa kayttaa 200-sarjan Bair Hugger
-lammitysyksikk6a

Ala kayta Bair Hugger 800 -sarjan potilaan saadettavas

lammitysyksikk6a mink&aén Bair Hugger -lampopeitteen kanssa.

Al3 jatka lammityshoitoa, jos ylikuumenemisesta ilmoittava
punainen Over-temp-merkkivalo syttyy ja kuuluu halytysaani.
Irrota laitteen virtajohto pistorasiasta ja ota yhteys
valtuutettuun huoltoteknikkoon.

Al3 aseta potilaan kiinnitysvalineita (kuten turvahihnaa tai
-teippia) lampdpeitteen paalle.

Al3 aseta lampdpeitettd suoraan dispersiivisen

elektrodityynyn paalle.

VAROITUS: Noudata seuraavaa ohjetta laékeaineiden

muuttuneesta annostelusta aiheutuvan potilaan loukkaantumis-

tai kuolemanvaaran pienentdmiseksi:

o Lampopeitettd ei saa kayttas ihon lapi annettavan
laakityksen paalla.

VAROITUS: Noudata seuraavaa ohjetta ventilaatiohairidista

aiheutuvan loukkaantumisvaaran pienentamiseksi:

e Huolehdi, ettd 1amp&- tai padpeite ei peitéd potilaan paata tai

hengitysteita, kun potilasta ei ventiloida mekaanisesti.

VAROITUS: Noudata seuraavaa ohjetta potilaan putoamisesta
aiheutuvan loukkaantumisvaaran pienentamiseksi:

o Ali kiyta lampdpeitettd potilaan siirtamiseen tai liikuttamiseen.

VAROITUS: Noudata seuraavaa ohjetta asianmukaisen aseptisen

hoitokaytannon yllapitamiseksi:

o Alaraajojen kirurgiset haavat on suljettava ennen peitteen
asettamista alavartalon paalle.

HUOMIO: Noudata seuraavia ohjeita

ristikontaminaatiovaaran pienentadmiseksi:

o Tama lampébpeite on steriili ja tarkoitettu
AINOASTAAN potilaskohtaiseen kayttédn. Lakanan
asettaminen lampdpeitteen ja potilaan valiin ei esta
tuotteen kontaminoitumista.

HUOMIO: Noudata seuraavaa ohjetta
tulipalovaaran pienentadmiseksi:

Tuoteturvallisuuskomission syttymisherkista kankaista
antaman sdanndksen 16 CFR 1610 mukaan tamé tuote
kuuluu luokkaan | eli on syttymisherkkyydeltdan normaali.
Noudata suuritehoisten lampélahteiden kaytéssa
normaaleja turvallisuuskaytantoja.

HUOMIO: Noudata seuraavia ohjeita

palovammavaaran pienentamiseksi:

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

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

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

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

Saada ilman lampétilaa tai lopeta hoito, kun hoitotavoite on
saavutettu, jos mittarit havaitsevat kohonneita lampétiloja tai
jos lammitetyll3 alueella ilmenee haitallinen ihovaste.
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Kayttoohjeet

1. Anna lampdpeitteen olla kokoon taitettuna, kunnes olet valmis
aloittamaan lammityshoidon.

VAROITUS: Alaraajojen kirurgiset haavat on suljettava ennen

steriilin lampopeitteen asettamista alavartalon paalle.

2. Irrota liimaliuskan paallyste ja kiinnita lammityspeite potilaan
vy6tardén. (kuva A).

3. Taita lampopeite auki ja sijoita kirkas ikkuna siten, etta paasy
nivusalueelle on mahdollista. Venyta lampdpeitetta niin, etta
sen pai on steriilin kentén ulkopuolella (kuva B).
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4. Kiinnita lampdpeitteen steriili letku Bair Hugger
-lammitysyksikén letkuun (kuva C). Varmista letkua kiertamalla,
etta se kiinnittyy tiukasti. Letkun paan keskelld on merkki,
joka osoittaa letkun asennussyvyyden. Varmista kunnollinen
kiinnitys tukemalla letkua.

VAROITUS: Potilaita ei saa lammittaa pelkastaan Bair Hugger
-lampdpuhaltimen letkua kayttamalla. Yhdista letku aina
Bair Hugger -lampopeitteeseen ennen hoidon aloittamista.
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5. Tyonna lampdopeitteen reunat potilaan alle.

6. Aloita Iampdhoito valitsemalla tarvittava lampétila-asetus
lammitysyksikésta. (Katso kdyttéoppaasta oman
lammitysyksikkési malli.)

HUOMIO: Potilaan valvontaa koskevat suositukset:

e 3M suosittelee potilaan ydinlammén jatkuvaa valvontaa. Jollei
jatkuvaa valvontaa tehd4, valvo vahintaan 15 minuutin valein tai
sairaalan kdytannon mukaisesti sellaisten potilaiden lampétilaa,
jotka eivat pysty reagoimaan, kommunikoimaan ja/tai jotka
ovat menetténeet tuntoaistinsa.

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

S33da ilman lampétilaa tai lopeta hoito, kun hoitotavoite on
saavutettu, jos mittarit havaitsevat kohonneita lampétiloja tai
jos lammitetylla alueella iimenee haitallinen ihovaste.

7. Keskeytd lampéhoito sammuttamalla lamp&puhallin

tai kytkemalla se valmiustilaan sen mukaan, mika
lampdpuhallinmalli on kaytossa. Irrota letku lampopeitteesta ja
havita peite sairaalan kaytantéjen mukaisesti.

Varastointi/kayttoika/havittaminen

Parhaan tuloksen saamiseksi séilytd huoneenlammaéssa. Valta
liiallista kuumuutta ja kosteutta.

Sailytysaikatieto selviaa kunkin pakkauksen
viimeisests kayttopaivayksesta.

Hévité peite laitoksen kaytannon mukaisesti. Jos steriili pakkaus

on vaurioitunut tai avattu vahingossa, havita tuote alaka kayta sita.

Toimitustiedot
Tuote on steriili, jollei pakkaus ole vahingoittunut tai auki.
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limoita laitteen yhteydessa ilmenneesté vakavasta
vaaratilanteesta 3M:lle ja paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle (EU) tai paikalliselle saéntelyviranomaiselle.

Symbolisanasto

Symbolin otsikko | Symboli

Symbolin kuvaus

Valmistaja

limaisee laékinnallisen laitteen
valmistajan. Lahde: ISO 15223,
5.11

Valtuutettu
edustaja Euroopan
yhteisén /
Euroopan unionin
alueella

limaisee valtuutetun edustajan
Euroopan yhteis6ssa / Euroopan
unionissa. Lahde: 1ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EU ja/tai
2014/30/EU

Valmistuspaiva

limaisee laékinnallisen laitteen
valmistuspaivan. Lahde:
1SO 15223, 5.1.3

Viimeinen
kayttopaiva

limaisee paivan, jonka jalkeen
laakinnallists laitetta ei saa
kayttaa. Lahde: 1ISO 15223, 5.1.4

Erakoodi

limaisee valmistajan erdkoodin,
jonka perusteella eré voidaan
tunnistaa. Lahde: ISO 15223,
515

Tuotenumero

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

Steriloitu
etyleenioksidilla

oo

limaisee, etta laakinnallinen laite
on steriloitu etyleenioksidilla.
Lahde: ISO 15223, 5.2.3

Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on
vaurioitunut. Lue
kayttéohjeet

limaisee, etta laakinnallista
laitetta ei saa kayttas, jos
pakkaus on vaurioitunut tai
avattu, ja ettd kayttédjan on
luettava lisatietoa kayttoohjeista.
Lahde: 1ISO 15223, 5.2.8

Ei saa kayttaa
uudelleen

limaisee laskinnallisen laitteen,
joka on tarkoitettu kéytettavaksi
vain kerran. Lahde: ISO 15223,
54.2

Huomio
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limaisee, etti laitteen tai
ohjauksen kaytto lahella
symbolin sijoituspaikkaa
edellyttas varovaisuutta, tai
ilmaisee, ettéd nykyinen tilanne
edellyttaa kayttajan huomiota
tai kayttajan toimia haitallisten
seurausten valttamiseksi. Lahde:
ISO 15223, 5.4.4

Ei sis&lla luonnon-
kumilateksia

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

Lagkinnallinen

limaisee, ettid kohde on
1a5kinnallinen laite. Lahde:

laite IS0 15223, 5.7.7

limaisee yksil6llisen
Yksilollisella laitetunnisteen tiedot siséltavan
laitteella tietovilineen. Lihde: ISO 15223,

5.710

limaisee lagkinnallista laitetta
Maahantuoja EU:hun tuovan yhteison. Lahde:

ISO 15223, 5.1.8

Yksinkertainen
steriili
estojarjestelma

O 8|8 3

limaisee yhden steriilin
estojarjestelman. Lahde:
1SO 15223, 5.2.11

C € 2791

CE-merkinta

limaisee kaikkien sovellettavien
EU:n ilmoitetun laitoksen
osallistumista edellyttavien
asetusten tai direktiivien
noudattamisen.

Vain Rx

limaisee, ettd Yhdysvaltojen
liittovaltiolain mukaan tata
laitetta saa myyda vain
terveydenhuollon ammattilainen
tai sellaisen méaarayksesta.
Liittovaltion sdannéstdn (CFR) 21
osan 801.109(b)(1 §)

Vihreé piste

&

limaisee, etta tuotteesta

on maksettu EY-direktiiviin
N:o 94/62/EY ja vastaavaan
kansalliseen séaddkseen
perustuvan valtakunnallisen
pakkaustenkerays-jarjestelman
maksu. Packaging Recovery
Organization Europe

(PRO Europe).

Katso lisitietoja osoitteesta HCBGregulatory.3M.com




INSTRUCOES DE USO

Indicagdes de uso

A familia de sistemas de gestdo de temperatura Bair Hugger

é indicada tanto para pacientes hipotérmicos quanto
normotérmicos, que tenham indicagdo médica para terapia
hipotérmica ou de temperatura localizada. Além disso, o sistema
de gestdo de temperatura pode ser utilizado para oferecer
conforto térmico ao paciente quando, de acordo com as
condigdes, ele sentir muito frio ou muito calor. O sistema de
gestao de temperatura pode ser utilizado em pacientes adultos
e pediatricos.

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

e ESTERIL

Quadro e populagdo de pacientes

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

Explicagdo das consequéncias das palavras de aviso
ADVERTENCIA: indica uma situagéo potencialmente
perigosa que, se nao for evitada, podera resultar em dbito ou
lesdes graves.

CUIDADO: indica uma situag&o de perigo que, se n&o for evitada,
pode resultar em leséo leve ou moderada.

Contraindicagdes

e N3o aplique calor nas extremidades inferiores durante ocluséo
da aorta. Aplicar calor em membros isquémicos pode causar
leséo térmica.

ADVERTENCIA: para reduzir o risco de lesbes térmicas:

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

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

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

N&o coloque o lado ndo perfurado da manta de aquecimento
sobre o paciente. Sempre coloque o lado perfurado

(com pequenos orificios) diretamente por cima do paciente
e em contato com a pele.

o Na sala de operagéo, ndo use esta manta de aquecimento
com nenhum dispositivo diferente da unidade de aquecimento
Bair Hugger série 500, série 700 ou 675.

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

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

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

Nao coloque o dispositivo de fixagdo (ou seja, a tira ou alga de
conteng&o) por cima da manta de aquecimento.

N&o coloque a manta de aquecimento diretamente sobre um

eletrodo dispersivo.

ADVERTENCIA: para reduzir o risco de lesées ou morte do

paciente devido a administragéo incorreta de medicamentos:

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

ADVERTENCIA: para reduzir o risco de lesées devido

a interferéncia na ventilagéo:

e Quando o paciente n3o estiver sob ventilagdo mecénica, ndo
deixe que a manta de aquecimento ou a cobertura plastica
cubram a cabega ou as vias aéreas do paciente.

ADVERTENCIA: para reduzir o risco de lesdes devido a quedas

do paciente:

e Nao utilize a manta de aquecimento para transferir ou mover

o paciente.

ADVERTENCIA: para manter a técnica asséptica adequada:

o Incisdes cirurgicas nas extremidades inferiores devem ser
fechadas antes da aplicagdo da manta térmica na parte inferior
do corpo.

CUIDADO: para reduzir o risco de contaminag&o cruzada:

e Esta manta de aquecimento é estéril e foi concebida para
uso UNICO por um paciente. A colocagdo de um lengol

entre a manta de aquecimento e o paciente no evita
a contaminag&o do produto.

CUIDADO: para reduzir o risco de incéndio:

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

CUIDADO: para reduzir o risco de lesdes térmicas:

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

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

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

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

o protocolo institucional.

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

Instrugdes de uso

1. Deixe a manta de aquecimento dobrada até estar pronta para
a terapia de aquecimento.

ADVERTENCIA: incisées cirdrgicas nas extremidades inferiores
devem ser fechadas antes da aplicagido da manta térmica estéril
na parte inferior do corpo.

2. Remova a parte traseira da tira de fita adesiva e cole a manta
de aquecimento na cintura do paciente. (Figura A).

3. Desdobre a manta térmica e posicione o espago transparente
para permitir acesso a virilha. Estenda a manta de aquecimento
para que a extremidade externa esteja fora do campo estéril
(Figura B).
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4. Encaixe a mangueira estéril da mangueira estéril na mangueira
da unidade de aquecimento Bair Hugger (Figura C). Faga um
movimento de torgdo para garantir um encaixe adequado.
Existe um marcador visual em torno da segdo média da
extremidade da mangueira para guiar a profundidade da
insergéo. Apoie a mangueira para garantir um encaixe seguro.

ADVERTENCIA: n3o trate os pacientes apenas com a mangueira
da unidade de aquecimento Bair Hugger. Sempre acople

a mangueira a uma manta de aquecimento Bair Hugger antes de
oferecer a terapia de aquecimento.
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5. Dobre as extremidades da manta de aquecimento sob
o paciente.
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6. Para iniciar a terapia de aquecimento, selecione a temperatura
desejada ao configurar a unidade de aquecimento. (Consulte
o Manual do Operador para obter o seu Modelo especifico da
Unidade de Aquecimento.)

CUIDADO: recomendagdes de monitoramento do paciente:

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

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

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

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

Armazenamento/vida Gtil/descarte
Para garantir melhores resultados, armazene em temperatura
ambiente. Evite calor e umidade excessivos.

Para obter informagdes sobre o prazo de validade, consulte
a data de validade na embalagem.

Descarte o produto de acordo com o protocolo do
estabelecimento. Se a embalagem estéril estiver danificada
ou aberta involuntariamente, ndo utilize o produto

e descarte-o imediatamente.

Apresentagao

O produto ¢é estéril, a menos que a embalagem esteja danificada
ou aberta.

Relate um incidente grave ocorrido em relagéo ao dispositivo
a 3M e a autoridade competente local (UE) ou autoridade
regulatéria local.

Glosséario de simbolos

Indica o nimero de catalogo do
fabricante para que o dispositivo
médico possa ser identificado.
Fonte: ISO 15223, 5.1.6

Numero
do catalogo

Esterilizagao Indica que um dispositivo médico

por éxido E foi esterilizado por 6xido de etileno.
de etileno Fonte: ISO 15223, 5.2.3
cN:sooutlllzar Indica que um dispositivo médico

a embalagem ndo pode ser utlllzadg caso
esteja a embalagem tenha S|d’o_dan|f|cada
danificada ou aberta, e que o usudrio deve

e consultar consultar as |nstru<;0~es de uso
as instrugdes para obter informagdes adicionais.
de uso Fonte: ISO 15223, 5.2.8

Indica que um dispositivo médico
deve ser utilizado apenas uma vez.
Fonte: ISO 15223, 5.4.2

Néo reutilizar

Indica que é necessario cuidado
durante a operagéo do dispositivo
ou controle préximo a localizagéo
do simbolo, ou que a situagéo

atual requer ateng&o ou agdo do
operador para evitar consequéncias
indesejadas. Fonte: 1ISO 15223, 5.4.4

Adverténcia

T'tUI,o Simbolo |Descrigéo e referéncia

do simbolo

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

Representante

Indica o representante autorizado
na Comunidade Europeia/Unido
Europeia. Fonte: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU, e/ou 2014/30/EU

autorizado na
Comunidade
Europeia/
Uni&o Europeia

Indica a data em que
o dispositivo médico foi fabricado.
Fonte: ISO 15223, 5.1.3

Data de fabrico

Indica a data ap6s a qual
o dispositivo médico ja ndo devera
ser utilizado. Fonte: 1ISO 15223, 5.1.4

Data
de validade

ik [ E

Indica o cédigo de lote do
fabricante, de forma que

o lote possa ser identificado.
Fonte: ISO 15223, 5.1.5
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o
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Cédigo do lote
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Indica que o latex de borracha

N3zo ha natural ou de borracha natural seca
presenga n&o estd presente na forma de um
de latex de material de construgédo dentro do
borracha dispositivo médico ou do pacote
natural de um dispositivo médico. Fonte:
ISO 15223, 5.4.5 e Anexo B
Dispositivo Indica que o artigo é um dispositivo
médico médico. Fonte: 1ISO 15223, 5.7.7

Indica uma operadora que
apresenta informagdes do
Identificador exclusivo do
dispositivo. Fonte: ISO 15223, 5.7.10

Indica a entidade que importa

Identificador
exclusivo
do dispositivo

Importador o dispositivo médico para o local.
Fonte: ISO 15223, 5.1.8

§|s_tema Indica um unico sistema de barreira

Unico de

D@ eE 9 | > © ®

barreira estéril estéril. Fonte: 1SO 15223, 5.2.11

Indica conformidade com todas
os Regulamentos e Diretivas

2797 aplicaveis da Unido Europeia com
envolvimento do 6rgéo notificado.

Indica que a lei federal dos EUA

restringe a venda deste dispositivo
por ou a pedido de um profissional

Rx Onl|

da drea de saude. Cédigo dos

regulamentos federais (CFR)

21 segao 801.109(b)(1)

Indica uma contribuigéo financeira
para a empresa nacional de
recuperacéo de embalagens, em
conformidade com a Diretiva
Europeia N.° 94/62 e a respetiva
legislagdo nacional. Packaging
Recovery Organization Europe.

m

Marcagdo CE c

Apenas Rx

Logistica
Reversa

&

Para obter mais informagdes, visite HCBGregulatory.3M.com

Ev&ei&eLg xpriong

H otkoyévela ouotnpdtwy Slaxeiplong Beppokpactiag Bair
Hugger evSeikvutat yLa uttoBeppikolg aoBeveic 1) aoBeveiq pe
KavovLKr) BEpHoKpactia, yla Toug oToloug eVEiKvUTAL KALVLKA
n mpdkAnon urtoBeppiag ry n Tomkr) Bepameia Beppokpaociag.
ETumAéov, Ta ouotnpata Slaxeiplong Beppokpactag yrtopolv
va xpnotporotnBouv yia tnv mapoxr BeppLKng Aveong

otov aobevr), 6Tav UTIAPXOUV CUVBNKEG TTou Ba propolicav
va Kavouv Toug dobevel va {eotalvovtal fj va KpUuwvouv
TIoAU. Ta cuotrpata Staxeiplong Beppokpaciag propolv va
XpnotpototnBolv og eVAALKEG Kal TIatSLaTpLkoUG aoBevelc.
To oUotnpa Staxeiplong Beppokpactag Bair Hugger

TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLELTAL HOVO aTIO EKTIALSEUPEVOUG
LatpLkolG eTayyeApaTies.

e XTEIPO

MANBuopdg acevwy Kat tepLBaAiov

EvrAtkol kat tatStatpikot aoBeveig ou AapBdavouv Beparmeia
0€ XELPOUPYELQ, THAHATA EMELYOVTWY Kal GAAA THAPATA O
VOOOKOHELOKO TIEPLBANOV, 6TIoU amatteital Staxeipion
Beppokpaciag acbevolg.

Eppnveia TWV GUVETIELWV TWV
TIPOELSOTIOLNTLKWV AEEEWV

MPOEIAOMOIHZH: YtoSnAwveL emtkivduvn katdotaon,

n omola, av ev amoweuxbel, prtopel va TpokaAéceL Bavato
1 ooBapd Tpaupatopo.
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MPOZOXH: YrtoSnAwvel emtkivSuvn katdotaon, n omola,
av Sev anoeuyBel, PTopel va TIPOKAAETEL TPAUPATLOPO
€\AOOOVOG 1 HETpLag onpaoctag.

Avtevdeitelg

o Mnv epapudlete Bepudtnta ota KATW AKPA KATA TN
SLAPKELA TNG AOPTLKAG Stactavpwaong. Edv epappootel
BeppdTnta oe LoXaLpka akpa, Propei va pokAn et
BEPPLKOG TPAUPATLOPOG,.

MPOEIAOMNOIHZH: lNa tn peiwon tou Kwdlvvou

BeppikoU TpaUPATIOHOU:

Mnv Beparmevete ToUG AOBEVELG HOVO HE TOV EUKAUTITO

owAnva tng povasdag Béppavaong Bair Hugger. MpLv Tnv

Tapoxn Beppikng Bepamelag, va ouvSEete TAVTOTE ToV

€UKAUTITO CWARVA O€ pLa KouBépta Béppavong Bair Hugger.

MnV a@rjvete Tov acBevr] va KABETaL EMAVW OTOV EVKAUTITO
owArva tng govasdag Béppavong.

Mnv a@roete Tov EVKAPTITO CWARVA TNG HOVASAG
Béppavong va €pbeL o€ emagn e To Séppa tou acBevoug
Katd tn StapkeLa tng Bepameiag pe BeppdTnTa.

Mnv ag@nrvete veoyvd, Bpépn, TtatsLd Kat GAAOUG EUAAWTOUG
TIANBUGHOUG aoBevWIV XWpLg eMiPAePN KaTA TN SLdpKeLa Tng
Bepamneiag pe BeppdTnta.

MnV a@rjVETE TOUG ACBEVELG PE QVETIAPK| £yXUON XWPLG
TapakoAolBnon Katd tn SLdpkeLa Tng Bepameiag Pe
Tlapatetapévn Bépuavon.



Mnv tomoBeteite Tn Pn Stdtpntn TAEUPA TNG KOUREPTAG
B€ppavong emavw otov acBevr. Na tomobeteite mdvta tn
SLatpnTn TAEUPA (ME TLG PLKPEG OTIEG) ameuBEelag emavw
otov aoBevr| o€ emayr) Ye To §éppa Tou acBevoulg,.

210 Xelpoupyelo, PN XPNOLHOTIOLELTE QUTAV TNV KOoUREPTa
B€ppavong e omtoLadnTote GAAN CUOKEUN EKTOG Ao pLa
povada Béppavong Bair Hugger oglpdg 500, 700 1| 675.
Mnv xpnotpotoLleite povada BEppavong tng oELpag

Bair Hugger 200 oto xeLpoupyelo.

Mnv xpnotporoLeite puButduevn povada Béppavong
NG oelpdg Bair Hugger 800 pe ottoladrmote KouRépta
Béppavong Bair Hugger.

Mnv ouveyilete tn Beparneia pe BeppdTnTa €dv avapet

1 KOKKLVN eVSELKTLKA Auxvia Over-temp Kal aKOUOTEL piLa
nNXNTKn Ldotmoinon. Altoouvséote Tn povada Béppavong
KaL ETILKOWVWVAOTE PE €VaV EEELSIKEUPEVO TEXVLKO.

Mnv ToToBETELTE TN CUOKELH aoPAEALONG aoBevoug (SnAasdn
Awpida fj tawia acpaleiag) emdvw otn Beppikr Koupépta.
Mnv tomtoBeteite TNV KouRépta BEppavong ameubeiag
EMAVW amo éva PagAapL SLaCKOPTILOPEVOU NAEKTPOSiou.

MPOEIAOMOIHZH: 'a tn peiwon tou KwsUvou
Tpaupatiopou rj Bavdtou tou aoBevoug Adyw arayrig otnv
TIapoxn PapHAKWV:

e MnV XpNOLUOTIOLELTE TNV KOUBEPTA BEppavong emavw ano
SLASEPHLKA EUTIAACTPA PAPHAKEUTLKAG AYWYNG.

MPOEIAOMOIHZH: M'a tn Pelwaon Tou KWSUVOU Tpaupatopol

Adyw TtapepBoArG otov eEaepLopo:

e MnV a@rVveTe TNV KouRépta Béppavong fj To KaAUpPa
KEPAANG VA KAAUTITEL TNV KEPAAT 1} TOV agpaywyd Tou
aoBevoug 6tav o acBevr|g ev agpiletal PNyavika.

MPOEIAOMOIHZH: lNa tn pelwon tng mbavotntag

Tpaupatiopol Adyw TITWoNnG Tou acBevoug:

e Mnv XpnOLHOTIOLELTE TNV KOUBEPTA BEPUAVONG yLa TN
HETAPOPA ) TN peTakivnon tou acBevoug,.

MPOEIAOMOIHZH: lNa Statripnon KAataAAnAng

QAONTITIKAG TEXVLKNG:

o OTIOLASATIOTE XELPOUPYLKI) TOHI OTA KATW AKpa Ba TIPETEL
va KAELVETAL TIPLV ATTO TNV £QAPHOYT TNG KOUBEPTAG OTO
KATW PEPOG TOU CWHATOG.

MPOZOXH: lNa tn pelwaon tou KwdUvou

Slactaupolpevng Aotpwéng:

e Autr n kouBépta Béppavong eival amooTeLpwévn
kat poopidetat MONO yia xprion evog acBevoug,.
H tomobétnon ogvtoviol peta&l tng kouRéptag BEppavang
KaL Tou aoBevolg Sev epmodileL Tn HOAUVAN TOU TIPOLOVTOG.

MPOZOXH: Na tn Pelwaon Tou KWWSUVOU PWTLAG:

To Tpoidv auto ta§vopeitatl otnv Katnyopia Kavovikn
EugpAektotnta Khaong I, dmwg opietat amd tov Kavoviopod
™G ETLTpOTT G yia TNV ACPAAELA TWV KATAVOAWTLKWV
Mpoidvtwy, 16 CFR 1610. AKOAOUBAOTE Ta TUTILKA
TIPWTOKOAA acPAAeLag OTavV XPNOLUOTIOLELTE TINYEG
BeppoTNTag UPNAAG évtaong.

MPOZOXH: a tn Helwaon tou KvSvvou

BepuLKOU TPAUPATLOpOU:

e MnV TO XpNOLUOTIOLELTE €AV N KUPLA CUCKEUATLA EXEL
avoulxBel i €xeL utootel nuLd.

MPOZOXH: 'a tn pelwon tou KwSUvou Beppkol

Tpaupatiopou, uttepBeppiag r) urtoBepuiag:

e H 3M ouvLoTd TN oUVEXT TTAPAKOAOUBNGN TNG KEVTIPLKNAG
Beppokpactiag. e meplntwon anouaoiag cuveyxolg
mapakoAouBnong, mapakoAoubeiote tn Beppokpacia
TWV aoBevwV TIoU ivat avikavol va avtispacouy, va
ETILKOLVWVIOOUV f}/KaL TTIOU §€V PTtIopouV va avixveUoouV Tn
Beppokpacia TOUAAXLOTOV KABE 15 Aemttd fi cUPPWVA PE TO
BEOPLKO TIPWTOKOANO.

MapakoAouBEeloTE TLG SEPUATLKEG ATIOKPLOELG TWV

aoBevwy Ttou glvat avikavol va avit§pacouv, va
ETILKOLVWVIOOUV /KL TToU SV PTtopolv va aviyveoouv tn
Beppokpacia TOUAAXLOTOV KABE 15 AeTTA 1) CUPPWVA PE TO
BEOPLKO TIPWTOKOANO.

PuBpiote tn Beppokpaocia tou aépa ) Stakoyte tn Beparmeia
otav emLteuyBel 0 BePATIEUTIKOG OTOXOG, EQV KATAYPAPOUV
augnpéveg BepUOKPACLEG 1) av UTTAPXEL APVNTLKY SEPPATLKA
andkpLon otn Bgppalvopevn TEpLoxn.

0&nyieg xpriong
1. AQroTE TNV KouBépta BEéppavong SLMAwPEVN péxPL va eloTe
£toLpoL yLa tnv évapén tng Beparneiag Bépuavong.

MPOEIAOMOTHZH: Omotadnmote stpoupyLKn topn oTa KATW
aKpa Ba TpémeL va KAEveTaL TIpLV armoé tnv sq)otppoyn me
otelpag kouBéptag BEppavong oTo KATW PEPOG TOU CWHATOG.

2. AQaLPECTE TO TIPOCTATEUTIKG OTPWHA ATIO TNV AUTOKOAANTN
Tawia Kkat KOMAOTE TNV KouBépta BEppavong otn Yéon Tou
aoBevouc. (Etkdva A).

3. ZeSUMAWOTE TNV KoURBEPTa BEppavong Kat ToToBEeToTE
To SLagavég mAaioLo yla va apéxetat mpdopacn otn
BouBwviknA xwpa. TEVIWOTE TNV KouBEépTa BEppavong Wote
To AKpo va Bploketal eKToG Tou otelpou Tediou (Etkova B).
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4. SUVS£0TE TOV OTELPO EUKAUTITO CWANVA TNG KOUREPTAG
B€ppavong oTov EVKAPTTO CWARVA TNG povasdag (-)éppavor]q
Bair Hugger (Ewdva C). Na va eantpaMcste pa avetn
EQapuoyN, XPNOLHOTIOLAOTE TIEPLOTPOPLKN Kivnon. Evag
ortikdg Setktng Bploketal yupw amd o Peoaio THNHA Tou
AKPOUL TOU EUKAUTITOU OwARVa yLa va kabodnyel to Bddog
NG ToToBETNONG TOU EVKAPTITOU CWANVA. ZTnpi&te Tov
€UKAPTITO CWANVA yLd va eEa0alioeTe ao@aAr] oTepEwan.

MPOEIAOMNOTHZH: Mnv Bepamevete Toug acBeveig pdvo pe

TOV EUKAPTITO OwARVa TG Hovasdag Bépuavang Bair Hugger.

Mpwv tnv apoxn BepuLkrg Beparelag, va ouvséete avtote

Tov UKAMTITO CWANVA O€ PLa kouBépta Béppavong Bair Hugger.
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5. MLdote ta akpa tng koupéptag Béppavong kdtw amod
Tov aobevn.

6. Em\éEte TNV emiBupntn puBpLon Beppokpaociag otn povada
B¢ppavong yla va Eekvrioete tn Bepamneia BEppavong.
(Aeite To EyxeLplSLo XprioTn yLa To CUYKEKPLUEVO MovTéNO
Movadag ©¢ppavong.)

MPOXZOXH: ZU0TACELG TTAPAKOAOUBNONG aoBevwv:

e H 3M ouvLOTA TN ouveXT) TTAPakoAoUBNGCN TNG KEVTIPLKAG
Beppokpaciag. Ze epMTWon amouciag cuvexoug
TiapakoAolBnong, tapakoloubeiote tn Beppokpacia
Twv aoBevwy Tou elvat avikavol va avit§pacouv, va
ETUKOWVWVRAOOULV f/KaL TTou §€v prtopoUv va avixveloouy tn
Beppokpacia TouldyLotov KaBe 15 Aerttd 1) cUpPwWva Pe To
BEOPLKO TIPWTOKOANO.

MapakoAoUBELOTE TLG SEPHATLKEG ATIOKPLOELG TWV

aoBevwv Tou glvat avikavol va avtispdcouy, va
ETKOLWVWVIOOULV f}/KaL TTIoU §€v pmtopoUv va aviveloouy tn
Beppokpacia ToUAdyLoToV KABe 15 Aemttd fi cUPPWVA PE TO
BE0PLKO TIPWTOKOANO.

PuBpiote tn Beppokpacia Tou aépa rj Stakoyte tn Bepamneia
otav emnLteuyBel o BepameuUTKOG OTOXOG, EQV KATAYPAPOUV
augnpéveg BEpPOKPAGLEG 1 av UTIAPXEL APVNTLKN SEPPATLKN
amdkplon otn BepPalvopevn TEpLOXn.

7. Mg Bdon to XpnoLPOoTIoLoUHEVO HOVTEAD HovASag
Béppavong, amevepyoToLote Tn povada r) Béote tn o€
A€LToupyia avapovig yla va SLakOpEeTe tn ALtoupyia
B£ppavong. ATTooUVSEDTE TOV EUKAPTITO CWArVA ano

TV KouBEpta Béppavaong kat anoppiyte TNV KouBépTa
OUMPWVA HE Tr) VOCOKOHELOKI TIOALTLKN.

AmoOnkeuon/AldpkeLa Statripnong/Anéppupn
MNa kaAUTepa amoteAéopata, anobnkeVote oe Beppokpacia
Swpartiou. ArtoeVyeTe TNV UTEpPBOALKN BeppoKpacia

Kat vypaota.

Na mAnpoyopleg TnG Stapkelag {wng, avatpeEte otnv
nuepopnvia AREng otn cuokeuaotia.
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Artoppite TNV KouBEPTa CUHPWVA PE TO TIPWTOKOANO TNG
£YKATAOTAONG. ZTNV TIEPITITWON TIOU 1 OTElpa cuoKeuaaia
uttootel pBopd f avoi&el katd AdBog, amopplte To TIpoiov
KaL NV TO XPNOLHOTIOLELTE.

Tpomog StaBeong

To TIPOLOV Elval ATIOCTELPWHEVO, EKTOG EQV I CUCKEUAGLA EXEL
uTtootel pBopd 1 €xeL avolyBel.

Avapépete TUXOV coBapd GUPPAV GE GXEON PE TN GUGKEUN
otnv 3M Kat TNV toTikn appodia apxr (EE) fj tnv tomkn
pudpLoTLKN apxn.

Mwoodplo cUPBOAWY

TLt7\o$ S0pBoAo nz—:ptyeu(pr] Kaw
GUpBoAou apLéuog avagopdg
YToSEeLKVUEL TOV KATAOKEUAOTN
gg"EGOKEUG- “ NG LATPLKAG CUOKEUNG. Mnyn:
ne 1SO 15223, 5.1.1
EEouoto-
Sotnpévog YmoSeLlkvUEL ToV €£0UCLOSOTNUEVO
QVTUTPOOWTIOG avtpdowTo otV Eupwrtaikn

otnv Eupwrai-
Kk Kowvotnta /

m
H

Kowoétnta / Eupwraikr Evwon.
Mnyn: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EE

Mpog utdeLén otTL amatteitat
TIPOCOXM KATA TN AeLToupyia tng
SLatagng ) é\eyxog Anoiov Twv
TIEPLOXWV TIOU £lvaL TOTIOBETNHEVO
To oUpPoAo 1 yLa va uTtoSel&et

OTL N TPEYXOUCA KATAOTAON
XpeLdletal euatcbntomoinon
avainyn §pdong amd tov xelpLotn
TIPOKELHUEVOU YyLA TNV ATIOPUYN
QVETILOUPNTWY CUVETTELWV.

Mnyn: 1SO 15223, 5.4.4

Mpoooxn

YmoSelkvUEL TNV Ttapoucia
(PUOLKOU EAACTLKOU 1) ENpoU
(PUOLKOU ENAOTLKOU AATEE

WG UALKOU KAQTAOKEUNG EVTOG
TOU LOTPOTEXVOAOYLKOU
TIPOLOVTOG i} TNG CUOKeUaoiag
LaTPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG,.
Mnyn: 1ISO 15223, 5.4.5 kat
Mapaptnua B

Agv uTtapyEL
(PUOLKO
€ENAOTLKO AATEE

d

YTIOSELKVUEL TO AVTLKELPEVO WG

Eupwraikn n/kat 2014/30/EE
‘Evwon
. YToSelkvUEL TNV nUepopnvia
Eﬁfgggﬂ,\}}a &I TIOU KATAOKEUAOTNKE 1 LATPLKN
ne ouokeun. Mnyn: 1SO 15223, 5.1.3

Ymo&elkvUeL TV nuepopnvia,

Hpepopnvia HETA amd tnv otola Sev TIpETEL

avaAwong Va XpnoLpoToLelTal n LatpLkn
ouokeun. Mnyn: 1ISO 15223, 5.1.4
Ava@EpeL Tov KwSLKO Ttaptisag

KWwSLKS TOU KATAOKEUAOTH), £T0L WOTE

na tiﬁg( LOT| |va pmopel va mpoodloplotel

P n naptida f n pepida. Mnyn:

1SO 15223, 5.1.5
AeiyveL Tov apLlBpo Kkataloyou

AoLBub TOU KATAOKEUAOTH), £T0L WOTE

thaﬁéqou va pTopei va poadtloplotei n

Y LatpLkn ouokeun. Mnyn: 1ISO 15223,

516

Antootelpwon YTIOSELKVUEL LATPOTEXVOAOYLKO

) Ttpoidv To otolo €xeL

g:igtgu)\svo jTeRLEEo) amootelpwOel pe alBulevogeisio.
Mnyn: 1ISO 15223, 5.2.3

Na pnv xpnot- YTIOSELKVUEL PLaL LATPLKT

portownBet, eav
n cuokeuaoia

OUOKEUN TIOU SgV TIPETIEL VA
XpnotpototnBet av n cuokevaoia

IatpotexvoAo- . . >
K6 TIpOi6Y L5a7t$LKr] ouokeun. MnyR: 1ISO 15223,
. Yro&elkvUeL Evav popéa
ZAV?GEKTMLK 6 TIOU TIEPLEXEL TO HOVASLKO
oucyk\éuP QAVAYVWPLOTLKO CUCKEUNG.
ne Mnyn: 1SO 15223, 5.7.10

YToSeLKVUEL TNV OVTOTNTA TTIOU

Etoaywyéag % €LOAYEL TNV LATPLK CUCKEUN OTNV
miepLoxn. Mnyn: 1ISO 15223, 5.1.8

zuztn%% YmoSelkvUeL éva clotnua

ﬁgvf\]/s O (ppaypol povrg amooteipwaong.

anootelpwonc AnyA: 1SO 15223, 5.2.11
YToSeLlkVUEL T CUPHOPPWON
HE TOV KAVOVLOMO ) TNV 08nyla

. TIEPL LATPLKWY CUOKEUWV TNG

Zhpavon CE | C€ 2707 Eupwrtaikng Evwong pe thv
€UTIAOKI) TOU KOLVOTIOLNHEVOU
opyaviopou.
YTo8etkvUeL OTL 1 OPOOTIOVSLAK
vopoBeota twv HIMA emLtpémet
TNV TIWANGCN AUTHG TNG CUCKEUNG

. HOvo amo enayyeApatia Tou Topéa

Movo Rx uyelag ) pe evtoAn emayyeApatia
TOU TopEa Lyetag. 21 Kwdikag
OpooTovSLakwy Kavoviopwy
(CFR) tap. 801.109(B)(1)
YTo&eLlkvUEL XPNHATOSOTLKN
oupPETOXN OTNV €BVLKN eTalpeia

ALEBVEC orLa » |QVAKTNONG cUCKELAOLWY Sta

Katatsces'\r/w @ NG Evpwraikng QSnyiclq ap.

Green Dot 94/62 kat Tng avtiotowxng

€0vLkrG vopoBeaiag. Opyaviopog
QAVAKTNONG CUCKEUAOLWV
Eupwrng.

elvat Kate- €XEL UTTOOTEL {NLA 1) €XEL avolyTel
oTpappévn Kat Kat 4Tt 0 Xpnotng Ba TipETeL va
OUPPBOUAEUBEL- avatpéEel otig 0dnyieg xpnong

TE TLG 08Nyieg yLOl TIEPLOTOTEPEG TTANPOYOPLEG.
xpnong Mnyn: 1ISO 15223, 5.2.8

Na pnv YTo8elkVUEL PLa LATPLKA CUCKEUN
enavaypnot- @ TIou Tipoopidetat yia pia xprion
poroteitat pévo. Mnyn: 1ISO 15223, 5.4.2

INSTRUKCJA OBStUGI

T'a TEPLGGOTEPEG TIANPOPOPLEG, EMLOKEPTELTE TN
8LevBuvon HCBGregulatory.3M.com

Wskazania do stosowania

Linia systeméw do terapii grzewczej Bair Hugger jest
przeznaczona do stosowania u pacjentéw z hipotermia albo
pacjentéw z normotermia, u ktérych istnieja wskazania kliniczne
do stosowania hipotermii terapeutycznej albo miejscowej
terapii termicznej. Dodatkowo systemy do terapii grzewczej
mozna stosowac¢ do utrzymywania odpowiedniej temperatury
ciata pacjenta przy zbyt wysokiej lub zbyt niskiej temperaturze
otoczenia. Systemy do terapii grzewczej mozna wykorzystywac
do zapewnienia pomocy osobom dorostym i dzieciom.

Systemu do terapii grzewczej Bair Hugger powinien uzywac¢
wytgcznie przeszkolony personel medyczny.

e STERYLNY

Populacja pacjentéw i miejsca uzytkowania

Dorosli i dzieci poddawani zabiegom na salach operacyjnych,
oddziatach ratunkowych i innych oddziatach w szpitalu, u ktérych
wymagane jest zastosowanie terapii grzewczej.

Objasnienie znaczenia stéw ostrzegawczych
OSTRZEZENIE: Wskazuje na niebezpieczna sytuacje, ktorej
wystgpienie moze skutkowaé $miercig lub powaznymi
obrazeniami ciata.

PRZESTROGA: Wskazuje na niebezpieczng sytuacje, ktérej
wystgpienie moze skutkowac lekkimi lub umiarkowanymi
obrazeniami ciata.

Przeciwwskazania

o Nie wolno ogrzewac dolnych koriczyn, jesli zastosowano
poprzeczne zakleszczenie aorty. Obrazenia termiczne moga
wystgpi¢ w przypadku ogrzewania niedokrwionych konczyn.
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OSTRZEZENIE: Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia
obrazen termicznych:

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

Nie dopuszczaé, by pacjent lezat na wezu aparatu do
terapii grzewczej.

Podczas terapii grzewczej waz aparatu nie moze mieé¢
bezposredniego kontaktu ze skéra pacjenta.

W trakcie terapii grzewczej nie wolno pozostawia¢
noworodkdéw, niemowlat, dzieci i innych pacjentéw z populacji
podatnych na niebezpieczenstwo bez nadzoru.

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

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

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

Nie wolno uzywac aparatu do terapii grzewczej Bair Hugger
serii 200 na sali operacyjne;j.

Uzytkowanie regulowanego przez pacjenta aparatu do terapii
grzewczej Bair Hugger serii 800 wraz z kocem termicznym
Bair Hugger jest zabronione.




o Nie wolno kontynuowaé terapii grzewczej, jesli zaswieci
sie czerwona kontrolka nadmiernej temperatury i rozlegnie
sig alarm dzwiekowy. Odtaczy¢ aparat do terapii grzewczej
i skontaktowa¢ sie z wykwalifikowanym serwisantem.

o Nie umieszczaé zabezpieczen (tj. pas lub tasma
zabezpieczajagca) nad kocem termicznym.

e Nie umieszcza¢ koca termicznego bezposrednio nad
podktadka z elektrodg neutralna.

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

o Nie umieszcza¢ koca termicznego nad
plastrami przezskérnymi.

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

o Nie wolno dopuscic¢, aby koc termiczny lub serweta na gtowe
zakrywata gtowe lub drogi oddechowe pacjenta, gdy nie jest
on poddawany wentylacji mechanicznej.

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

e Nie wolno uzywa¢ koca termicznego do przesuwania lub
przenoszenia pacjenta.

OSTRZEZENIE: Aby zachowa¢ wtasciwa technike aseptyczna:

e Kazde nacigcie chirurgiczne koriczyn dolnych nalezy zamkna¢
przed natozeniem koca termicznego na dolng czesé¢ ciata.

PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane
ze skazeniem krzyzowym:

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

PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z pozarem:

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

PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia
obrazen termicznych:

e Nie stosowac¢ w przypadku wczesniejszego otwarcia lub
uszkodzenia oryginalnego opakowania.

PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia obrazen
termicznych, hipertermii lub hipotermii:

e Firma 3M zaleca nieustanne monitorowanie temperatury
gtebokiej ciata. Jesli nieustanne monitorowanie jest
niemozliwe, nalezy sprawdza¢ 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 szpitalnym.

o Nalezy monitorowaé reakcje skérne pacjentéw, ktérzy nie
reaguja, nie sa w stanie sie komunikowac¢ i/lub nie potrafiag
wyczué temperatury, minimum co 15 minut lub zgodnie
z protokotem szpitalnym.

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

Instrukcje stosowania
1. Pozostawic¢ ztozony koc termiczny, az bedzie gotowy do
rozpoczecia terapii rozgrzewajgce;j.

OSTRZEZENIE: Kazde nacigcie chirurgiczne koriczyn dolnych
nalezy zamkna¢ przed natozeniem sterylnego koca termicznego
na dolng czes¢ ciata.

2. Usunac¢ tylng warstwe ta§my samoprzylepnej i przyklei¢ koc
termiczny do pasa pacjenta. (Rysunek A).

3. Roztozy¢ koc termiczny i ustawié przezroczyste okienko, aby
umozliwi¢ dostep do pachwiny. Rozciggna¢ koc termiczny tak,
aby koniec znajdowat sie poza polem sterylnym (Rysunek B).
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4. Przymocowac¢ sterylny waz koca termicznego do weza aparatu
do terapii grzewczej Bair Hugger (Rysunek C). Dokrecié
potgczenie, aby odpowiednio zamocowac¢ waz. Wskaznik
wizualny znajduje sie na $rodku koncéwki weza i pomaga
w ustaleniu gtebokosci, na jaka nalezy wtozy¢ waz do portu
Aby zapewni¢ bezpieczne mocowanie, nalezy podeprzeé waz.

OSTRZEZENIE: Nie wolno przeprowadzaé terapii grzewczej tylko
za pomoca weza aparatu do terapii grzewczej Bair Hugger. Przed

rozpoczeciem terapii grzewczej nalezy zawsze podtgczy¢ waz do
koca termicznego Bair Hugger.
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5. Wsungé brzegi koca termicznego pod pacjenta.

6. Wybra¢ zgdang temperature na aparacie do terapii grzewczej,
aby rozpoczad terapie grzewcza. (Patrz instrukcja obstugi
okreslonego modelu aparatu do terapii grzewczej)

PRZESTROGA: Zalecenia dotyczace monitorowania pacjenta:

Firma 3M zaleca nieustanne monitorowanie temperatury
gtebokiej ciata. Jesli nieustanne monitorowanie jest
niemozliwe, nalezy sprawdzac temperature ciata pacjentéw,
ktdrzy nie reaguja, nie sg w stanie si¢ komunikowaé i/lub
nie potrafig wyczu¢ temperatury, minimum co 15 minut lub
zgodnie z protokotem szpitalnym.

Nalezy monitorowac reakcje skérne pacjentow, ktérzy nie
reagujg, nie sa w stanie sie komunikowac¢ i/lub nie potrafig
wyczué temperatury, minimum co 15 minut lub zgodnie

z protokotem szpitalnym.

Dostosowaé temperature powietrza lub przerwaé terapie
po osiggnieciu celu terapeutycznego lub w przypadku

zarejestrowania nadmiernej temperatury albo wystapienia
niepozadanych reakcji skérnych w ogrzewanym obszarze.

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

Przechowywanie / dozwolony okres przechowywania /
utylizacja

W celu zapewnienia najlepszych wynikéw przechowywaé

wyréb w temperaturze pokojowej. Chroni¢ przed zbyt wysoka
temperaturg i nadmierng wilgotnoscia.

Informacje dotyczace okresu trwatosci produktu (termin
waznosci) podano na opakowaniu.

Zutylizowa¢ koc zgodnie z protokotem placowki. Jeéli sterylne
opakowanie zostato uszkodzone lub przypadkowo otwarte,
wyrzucié produkt i nie uzywac go.

Sposéb dostarczania

Produkt jest sterylny, jesli opakowanie nie jest uszkodzone
lub otwarte.

Powazne zdarzenia zwigzane z tym urzadzeniem nalezy
zgtaszaé firmie 3M oraz w odpowiednim lokalnym urzedzie
(UE) lub w lokalnym urzedzie ds. rejestracji lekéw.
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Stownik symboli

?yar:\tzlu Symbol |Opis i referencje
Wskazuje wytwdrce wyrobu
Wytwoérca “ medycznego. Zrédto: ISO 15223,
511
Autoryzowany

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

przedstawiciel
we Wspdlnocie
Europejskiej /
Unii
Europejskiej

m
3|

Wskazuje date wyprodukowania
wyrobu medycznego. Zrédto:
1SO 15223, 5.1.3

Data produkcji

Wskazuje date, po ktérej wyrdb
medyczny nie powinien by¢
uzywany. Zrédto: ISO 15223, 5.1.4

Uzy¢ do daty

Wskazuje kod partii nadany
przez wytwoérce, umozliwiajgcy

g ][

Kod partii identyfikacje partii lub serii.

Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.5

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

Zrédto: 1SO 15223, 5.1.6

Sterylizowany Wskazuje wyréb medyczny, ktéry

tlenkiem E byt sterylizowany tlenkiem etylenu.
etylenu Zrédto: 1SO 15223, 5.2.3

Nie uzywad, Wskazuje wyréb medyczny, ktérego
jezeli nie powinno si¢ uzywac, jezeli
opakowanie opakowanie zostato uszkodzone
jest lub otwarte oraz zaleca, aby
uszkodzone, uzytkownik zapoznat sie z instrukcjg

i zapoznaé sie
z instrukcja
uzytkowania

uzytkowania w celu uzyskania
dodatkowych informacji. Zrédto:
1SO 15223, 5.2.8

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

Nie uzywaé
powtérnie

Wskazuje brak obecnosci kauczuku
naturalnego lub wysuszonego
Lateks kauczuku naturalnego, jako
kauczuku @ materiatu konstrukcyjnego
naturalnego nie w wyrobie medycznym lub
jest obecny. opakowaniu wyrobu medycznego.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.4.5
i zatgcznik B
Wyréb Wskazuje, ze przedmiot jest
-”'"] wyrobem medycznym. Zrédto:
medyczny IS0 15223, 5.7.7
Niepowtarzalny Wskazuje no$nik zawierajacy
kod informacje o unikalnym
identyfikacyjny identyfikatorze urzadzenia. Zrédto:
wyrobu 1SO 15223, 5.7.10
Wskazuje podmiot importujacy
Importer wyréb medyczny w danej lokalizacji.
Zrédto: 1SO 15223, 5.1.8
System Wskazuje na system pojedynczej
jednej bariery O bariery sterylnej. Zrédto: ISO 15223,
sterylnej 5.21
Wskazuje zgodno$é ze wszystkimi
obowigzujgcymi rozporzgdzeniami
Znak CE c € 2197 | jyb dyrektywami UE, potwierdzong
przez jednostke notyfikowang.
Wskazuje, ze prawo federalne
Stanéw Zjednoczonych zezwala na
Wytacznie sprzedaz tego wyrobu wytacznie
V1 przez personel medyczny lub
na recepte . .
na jego zlecenie. 21 Kodeks
przepiséw federalnych (CFR),
ust. 801,109 (b) (1)
Oznacza wktad finansowy w
krajowy podmiot zajmujacy sie
® [odzyskiem opakowan zgodnie
Zielony Punkt z unijng dyrektywa 94/62
i odpowiednimi przepisami
krajowymi. Packaging Recovery
Organization Europe.

Wskazuje, ze konieczne jest
zachowanie ostroznoéci podczas
obstugi wyrobu lub sterowania w
poblizu miejsca, w ktérym znajduje
sie symbol, lub aby wskaza¢,

ze obecna sytuacja wymaga
$wiadomosci operatora lub dziatania
operatora w celu uniknigcia
niepozadanych konsekwencji.
Zrodto: 1SO 15223, 5.4.4

Przestroga

> | ®

@ HASZNALATI UTASITAS

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

Felhasznalasi javallatok

A Bair Hugger h6mérséklet-szabalyozé rendszerek
termékcsaladja hipotermias betegek, illetve olyan, normal
testhdmérsékletl betegek szamadra ajanlott, akiknél klinikailag
javallott a hipotermia el6idézése vagy a lokalis héterapia.
Ezenfeliil a hémérséklet-szabalyozé rendszerekkel biztosithato
a beteg hékomfortja olyan esetekben, amikor a kérnyezeti
feltételek miatt a betegnek tulsagosan melege van, vagy
nagyon fazik. A hémérséklet-szabalyozoé rendszerek felnstt

és gyermekkoru betegek esetén is hasznalhatok.

A Bair Hugger hémérséklet-szabalyozé rendszert csak
szakképzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

e STERIL

Betegcsoport és beallitasok

Kérhazi kérnyezetben, mitékben, siirg8sségi osztalyokon vagy
mas olyan osztalyokon kezelt felnétt és gyermekkoru betegek,
akiknek hémérséklet-szabalyozasra lehet sziiksége.

A figyelmezteté jelzések

kévetkezményeinek magyarazata

FIGYELMEZTETES: Olyan veszélyhelyzetet jelez, amely, ha nem
kerilik el, halélt vagy sulyos sériilést okozhat.

VIGYAZAT: Olyan veszélyhelyzetet jelez, amely, ha nem keriilik
el, kisebb vagy mérsékelten sulyos sériilést okozhat.

Ellenjavallatok

e Amennyiben a mitét soran az aorta lefogasra keriil, ne
melegitse az als6 végtagokat. Iszkémias végtagok melegitése
esetén hdsériilés léphet fel.

FIGYELMEZTETES: A hésériilés kockazatanak
csokkentése érdekében:

o Onmagaban a Bair Hugger melegitéegység gégecsovével ne
kezeljen beteget. A gégecsovet
mindig csatlakoztassa Bair Hugger melegitétakaréhoz, miel6tt
megkezdené a melegitd kezelést.

Ne hagyja, hogy a melegitéegység gégecsove a beteg
ala keraljon.
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Ne hagyja, hogy a melegité kezelés alatt a melegitéegység
gégecsove kozvetlenil a beteg béréhez érjen.

Ne hagyjon magara Gjszul6ttet, csecsemét, gyermeket vagy
mas, kiszolgaltatott betegcsoportba tartozé beteget a melegité
kezelés soran.

Hosszabb ideig tarté melegité kezelés alatt a rossz
vérkeringésl betegeket folyamatos megfigyelés alatt
kell tartani.

Ne a betegtakar6 nem perforalt oldaléval takarja le a beteget.
Mindig a perforalt oldalat (az apré lyukakkal) helyezze
kézvetlendl a beteg bérére.

A mtSben kizarolag a Bair Hugger 500-as, 700-as vagy 675-
Os sorozatu melegitéegységgel hasznalja a melegitétakarét.

Ne hasznéljon Bair Hugger 200-as sorozatu melegitéegységet
a mUtében.

Bair Hugger 800-as sorozatd, beteg éltal szabalyozhato
melegitéegységhez ne hasznaljon semmilyen
Bair Hugger melegitétakarot.

Ne folytassa a melegité kezelést, ha a piros, tulmelegedést
jelz6 fény villog, és a figyelmeztetd jelzés megszolal.
Huzza ki a melegitéegységet a héalézatbdl, és hivjon
szakképzett szerviztechnikust.

Ne helyezzen régzitdeszkdzoket (pl. biztonsagi pantot vagy
régzitétapaszt) a melegitétakaré folé.

Ne helyezze a melegitétakarét kozvetlenil a diszperziv

elektrodaparna folé.

FIGYELMEZTETES: A beteg megvaltozott gyégyszerleadas miatti

sérllése vagy halala kockazatanak csokkentése érdekében:

o Ne hasznélja a melegitétakarét transzdermalis gydgyszeres
tapasz felett.

VIGYAZAT! A Iégzésre gyakorolt hatas miatti kockazatok

csOkkentése érdekében:

o Ne hagyja, hogy a melegit6étakard vagy a fejtakaré kendé

lefedje a beteg fejét vagy légutait, amikor a beteget nem

géppel lélegeztetik.



FIGYELMEZTETES: A beteg leesése miatti lehetséges sériilés
kockazatanak csokkentése érdekében:

o Ne hasznalja a melegit6takarot a beteg széllitasara
vagy mozgatésara.

FIGYELMEZTETES: A megfelel$ aszeptikus technika
fenntartasa érdekében:

o Miel6tt a takarot a test alsé részére teszi, minden sebészeti
bemetszést le kell zérni az als6 végtagokon.

VIGYAZAT! A keresztfert6z6dés kockazatanak
csokkentése érdekében:

o Ez a melegit6takard steril, és KIZAROLAG egyetlen betegen
hasznalhaté. Nem akadalyozza meg a termék szennyezédését,
ha lepedét tesz a melegitétakard és a beteg kozé.

VIGYAZAT! A tiiz kockazatanak csokkentése érdekében:

o Az Amerikai Egyesiilt Allamok Fogyasztoi termékbiztonsagi
bizottsaganak a gyulékony szévetekre vonatkozo szabalyozasa
(16 CFR 1610) értelmében ez a termék az |. kategériaju
(normal) tlizveszélyességi osztalyba tartozik. Nagy intenzitasa
héforrasok hasznalata soran a szokasos biztonséagi protokoll
szerint jarjon el.

VIGYAZAT! A hésériilés kockazatanak csokkentése érdekében:

o Ne hasznalja fel, ha a csomagolast korabban felnyitottak, vagy
ha a csomagolas megsériilt.

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

o A 3M a beteg maghémérsékletének folyamatos figyelemmel
kdvetését javasolja. Folyamatos figyelemmel kévetés hianyaban
legalabb 15 percenként vagy az intézményi elSirasok szerint
ellenérizze azon betegek hémérsékletét, akik nem képesek
reagalni, kommunikalni és/vagy a hémérsékletet érzékelni.

o Abérvélaszt legaldbb 15 percenként, vagy az intézményi
eléirasok szerint ellenérizze azon betegeknél, akik
nem képesek reagalni, kommunikalni és/vagy
a hdmérsékletet érzékelni.

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

Hasznalati atmutaté

1. A melegitd kezelés elkezdéséig hagyja feltekerve
a melegit6takarat.

VIGYAZAT! Miel6tt a steril melegitétakardt a test alsé
részére teszi, minden sebészeti bemetszést le kell zarni az
alsé végtagokon.

2. Tavolitsa el a ragasztdszalag hatoldalat, és ragassza
a melegitStakarét a beteg derekara. (A. ébra).

3. Bontsa ki a melegitStakarot, és ugy helyezze el az atlatszé
ablakot, hogy biztositva legyen a hozzaférés az agyéki
terilethez. Hlzza szét a melegitétakarot ugy, hogy a vége
a steril terileten kiviil legyen (B. 4bra).
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4. Csatlakoztassa a melegitStakar6 steril gégecsovét
a Bair Hugger melegitéegység gégecsdvéhez (C. abra).
Csavar6 mozdulattal csatlakoztassa, hogy szorosan régziiljon.
A gégecsé végének kdzépsd részén egy jelolés lathatd, amely
a behelyezés mélységét jelzi. Tamassza meg a gégecsdvet,
hogy biztos legyen a csatlakozas.

Vigyazat! Onmagaban a Bair Hugger melegitéegység
gégecsovével ne kezeljen beteget. A gégecsdvet mindig

csatlakoztassa Bair Hugger melegitétakaréhoz, miel6tt
megkezdené a melegitd kezelést.
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5. A melegitStakaré széleit hajtsa be a beteg ala.

6. A melegité kezelés megkezdéséhez éllitsa be a kivant
hémérsékletet a melegitéegységen. (Lasd a melegitéegység
adott tipuséhoz tartozé Kezel8i kézikdnyvet.)

FIGYELEM! A beteg megfigyelésével kapcsolatos javaslatok:

o A 3M a beteg maghémérsékletének folyamatos figyelemmel
kdvetését javasolja. Folyamatos figyelemmel kévetés hianyaban
legalabb 15 percenként vagy az intézményi eléirdsok szerint
ellendrizze azon betegek hémérsékletét, akik nem képesek
reagalni, kommunikalni és/vagy a hémérsékletet érzékelni.

A bérvalaszt legalabb 15 percenként, vagy az intézményi
eléirasok szerint ellenérizze azon betegeknél, akik

nem képesek reagalni, kommunikalni és/vagy

a hdmérsékletet érzékelni.

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

7. A melegit6 kezelés leallitdsahoz a hasznalt tipusa
melegitéegységnek megfeleléen kapcsolja ki vagy kapcsolja
készenléti allapotba az egységet. Huzza ki a gégecsovet
a melegit6takardbol, és a korhazi el6irasoknak megfelel6en
artalmatlanitsa a takarot.

Tarolas/eltarthatosag/hulladékkezelés

A legjobb eredmény érdekében tarolja szobahémérsékleten. Ne
tegye ki magas hémérsékletnek és paratartalomnak.

Az eltarthatésaggal kapcsolatos informacidkért nézze meg

a tasakon feltlintetett lejarati id6t.

A takaré hulladékkezelését az intézményi protokoll szerint
végezze. Ha a steril csomagolas megsériilt vagy véletlenil
felnyitottdk, artalmatlanitsa a terméket, és ne hasznalja.

A kiszallitott termék jellemzéi
A termék steril, amig a csomagolas sértetlen és zart.

Az eszkozzel kapcsolatos sulyos incidenseket jelentse a 3M
és a helyi illetékes hatéséag (EU), illetve a helyi engedélyezé
hatésag részére.

Szimbélumgydijtemény

ﬁ:lvn;bolum Szimbélum |Leiras és hivatkozasok
P Az orvostechnikai eszk6z gyartojat
Gyart u jelsli. Forras: 1SO 15223, 5.1.1
Hivatalos
::"E‘L'f:"; A hivatalos képviselét jelsli az
K(:';zéssép _ Eurdpai Kbzdsségben / Eurdpai
ben / 9 Unidban. Forras: 1ISO 15223, 5.1.2,
Eurépai 2014/35/EU és/vagy 2014/30/EU
Unidban
i Az orvostechnikai eszkdz gyartasi
Eéar;iil & idépontjat mutatja. Forras:
P ISO 15223, 5.1.3
Az a nap, amelyet kbvetéen
I a gyogyaszati eszkzt mar nem
Lejérati idS g szabad hasznalni. Forrés: 1SO 15223,
514
A gyartoi tételszamot jelzi, amely
Tételszam LOT alapjan azonosithaté a tétel. Forras:

ISO 15223, 5.1.5

A gyartéi megrendelési szamot

Megrendelési jelzi, amely alapjan azonosithato

szam az orvostechnikai eszkoz. Forrés:
ISO 15223, 5.1.6

Etilén-oxiddal Olyan orvo.s?echpik.ai eszkéz't je!ﬁl,

sterilizalva E amelyet etilén-dioxiddal sterilizéltak.

Forras: 1ISO 15223, 5.2.3

Ne haszndlja, Azt jel6li, hogy az orvostechnikai

ha a eszkdz nem hasznélhato, ha
csomagolés a csomagolas sériilt vagy

sérilt, és nyitott, és a felhasznalénak
olvassa el a el kell olvasnia a hasznalati
hasznalati utasitast tovabbi informaciokért.
utasitdst Forras: 1ISO 15223, 5.2.8

Azt jeloli, hogy az orvostechnikai

Ujrafelhasz- eszkoz csak egyszeri hasznalatra

nalasuk tilos

® ® |} 8

alkalmas. Forrés: ISO 15223, 5.4.2
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Azt jeldli, hogy a késziilék

vagy vezérl6 mikodtetése

soran 6vatossagra van sziikség

a szimbolum kézelében, vagy

azt jeldli, hogy az aktualis

helyzet a kezel6 figyelmét vagy
intézkedését igényli a nem kivant
kovetkezmények elkerilése
érdekében. Forras: ISO 15223, 5.4.4

Figyelmez-
tetés

>

Azt jel6li, hogy természetes gumi
vagy széraz latexgumi nincs

jelen az orvostechnikai eszkdz
szerkezetének anyagaban vagy
annak csomagoléanyagaban. Forras:
1SO 15223, 5.4.5 és B melléklet

Természetes
latexgumi
nincs jelen

Jelzi, hogy a termék orvostechnikai
eszkdz. Forrés: ISO 15223, 5.7.7
Olyan terméket jelol, amely

egyedi eszkbzazonositd
informacioéval rendelkezik. Forras:
ISO 15223, 5.7.10

Orvostechni-
kai eszkdz

Egyedi esz-
kdzazonositoé

Az orvostechnikai eszk6zt
az adott teriiletre importéld
jogalany jelzésére szolgal.
Forréds: 1ISO 15223, 5.1.8

Importér

& E |8 &

@ NAVOD K POUZITI

Szimpla sterilgat-rendszert jeldl.
Forras: 1ISO 15223, 5.2.11

Szimpla steril
véddrendszer

O

Az 6sszes vonatkozo eurdpai uniés
rendeletnek és iranyelvnek valé
megfeleléséget jelzi a bejelentett
szerv feltlintetésével.

c € 2797

CE-jelolés

Az Egyesiilt Allamok szévetségi
torvényei értelmében kizardlag
egészségligyi szakember altal vagy
rendelvényére értékesitheté eszkoz.
Code of Federal Regulations (CFR),
21. cim 801.109(b)(1. pont)

Rx Only

A 94/62/EK eurdpai iranyelv és

a kapcsolédd nemzeti torvény
alapjan a nemzeti csomagoléanyag-
visszanyerési vallalatnak

fizetett pénzligyi hozzajarulast
jelzi. Packaging Recovery

A Zsld
Pont védjegy

-

Organization Europe.

Tovabbi informaciokért lasd HCBGregulatory.3M.com

Indikace pro pouziti

Rada termoregula&nich systému Bair Hugger je indikovana pro
hypotermické pacienty nebo normotermické pacienty, u kterych
je klinicky indukovéana hypotermie ¢&i lokalizovana teplotni terapie.
Déle Ize termoregulaéni systémy pouzit k zajisténi tepelného
komfortu pacienta za podminek, kdy pacientdm maze byt pFilis
teplo nebo pfili§ chladno. Termoregulaéni systémy Ize pouzivat

u dospélych i pediatrickych pacientd.

Termoregulaéni systém Bair Hugger by mél byt pouzivén
vyhradné vyskolenymi zdravotnickymi profesionaly.

e STERILNI

Populace pacientl a prostiedi

Dospéli a pediatriéti pacienti oetfovani na opera&nich salech,
pohotovostnich oddélenich a dal$ich oddélenich v nemocni¢nim
prostiedi, kde je vyzadovana regulace teploty pacienta.

Vysvétleni signélnich slov a nasledk

VAROVAN:I: Oznaéuje nebezpeé&né situace, kterych je nutno se
vyvarovat, jinak hrozi nebezpeéi smrti nebo véazného poranéni.

UPOZORNENI: Oznaéuje nebezpeéné situace, kterych je

nutno se vyvarovat, jinak hrozi nebezpeéi lehkého nebo stiedné

tézkého poranéni.

Kontraindikace

o P¥i poutziti aortélni kfizové svorky nesmi byt dolIni koné&etiny
vystaveny teplu. Pfi plsobeni tepla na ischemické kong&etiny
muze dojit k tepelnému poranéni.

VAROVANI: Snizeni rizika tepelného poranéni:

e Pacienty neosetfujte pouze hadi¢kou ohfivaci jednotky
Bair Hugger. Pfed zahdjenim tepelné 1é&by vZdy pFipojte
hadi¢ku k zahtivaci pfikryvce Bair Hugger.

e Pacient nesmi lezet na hadi¢ce ohfivaci jednotky.

e Béhem zahfivani nedovolte, aby byla hadi¢ka ohfivaci jednotky
p¥imo v kontaktu s kizi pacienta.

e Bé&hem tepelné I1é&by neponechavejte novorozence, kojence,
déti ani dalsi zranitelné skupiny pacientd bez dozoru.

e B&hem dlouhodobé tepelné IéEby neponechévejte pacienty se
$patnou perfuzi bez dozoru.

e Neperforovanou stranu zahfivaci pfikryvky nepokladejte
na t&lo pacienta. Perforovanou stranu (s malymi otvory)
vzdy umistéte pfimo na télo pacienta, aby byla v kontaktu
s kdizi pacienta.
o Na operaénim séale nepouzivejte tuto zahfivaci pfikryvku
s zadnym jinym pfistrojem, nez je ohfivaci jednotka Bair Hugger
fady 500, 700 nebo 675.

o Na operaénim séale nepouzivejte ohfivaci jednotku fady
Bair Hugger 200.

o Nepouzivejte nastavitelnou pacientskou ohfivaci jednotku
Bair Hugger fady 800 s zadnou zahfivacf pfikryvkou
Bair Hugger.

e V zahfivani nepokradujte, pokud se rozsviti Eervena kontrolka
prehféti a zazni alarm. Odpojte ohfivaci jednotku a kontaktujte
kvalifikovaného servisniho technika.

Nepokladejte zabezpe&ovaci zafizeni pacienta (tj. bezpe&nostni
popruh nebo pasku) na zahFivaci pfikryvku.

Nepokladejte zahfivaci pfikryvku pfimo na disperzni
elektrodovou podlozku.

VAROVANI: Snizeni rizika poranéni nebo Gmrti pacienta
v disledku zmé&ny aplikace lék:

e Zahfivaci pfikryvku nepouzivejte pfes transdermalni naplasti
s légivy.
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VAROVANI: Snizeni rizika poranéni pacienta v dtisledku

interference s ventilaci:

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

VAROVANI: Snizeni rizika poranéni kv(li paddm pacienta:

e Zahfivaci pfikryvku nepouzivejte pfi pfevozu &i
pohybu pacienta.

VAROVAN:I: Zajisténi Fadné aseptické techniky:

e Pfipadny chirurgicky fez na dolnich kon&etindch musi byt pfed
pouzitim p¥ikryvky na spodni &ast téla uzavien.

UPOZORNENI: Snizeni rizika kfizové kontaminace:

e Tato zahfivaci pfikryvka je sterilni a je uréena POUZE pro
jednoho pacienta. Umisténi prostéradla mezi zahtivaci
prikryvku a pacienta nezabréani kontaminaci produktu.

UPOZORNENI: Snizeni rizika pozaru:

Tento vyrobek je klasifikovan jako vyrobek tfidy | — normalni

hotlavost, jak je stanoveno v nafizeni Komise pro bezpeé&nost

spotfebnich vyrobka tykajicim se hoflavych latek, 16 CFR 1610.

PFi pouziti vysoce intenzivnich tepelnych zdroji postupujte

podle standardnich bezpe&nostnich protokoll.

UPOZORNENI: Snizeni rizika tepelného poranéni:

o Pokud byl jiz primarni obal otevien nebo poskozen,
vyrobek nepouzivejte.

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

e Spole¢nost 3M doporuéuje nepfetrzité sledovat teplotu stiedu
t&la. 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.

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 ukoné&ete terapii, jakmile je
dosazeno terapeutického cile, pokud zaznamenéte zvysenou
teplotu nebo pokud se v zahfivané oblasti objevi nezadouci
kozni reakce.

Pokyny k pouziti
1. Zahftivaci pfikryvku ponechte sloZzenou az do zahajeni
zahfivaci terapie.
VAROVANI: Pfipadny chirurgicky fez na dolnich kon&etinach
musi byt pfed pouzitim sterilni zahfivaci pfikryvky na spodni &ast
téla uzavien.
2. Odstranite podlozku z lepici pasky a pfilepte zahfivaci pfikryvku
k pasu pacienta. (Obrazek A).




3. Rozvifite zahfivaci podlozku tak, aby prisvitné okénko
umoziovalo pfistup k rozkroku. Natahnéte zahtivaci podlozku
tak, aby jeji konec nezasahoval do sterilniho pole (Obrazek B).
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4. Pfipevnéte sterilni hadi¢ku zahfivaci pfikryvky k hadi¢ce
ohfivaci jednotky Bair Hugger (Obrézek C). Ota&ivym
pohybem doséhnéte vhodného spojeni. Kolem stfedni &asti
konce hadi€ky se nachazi vizualni znac¢ka pro indikaci hloubky
zasunuti hadice. Pfipojené hadi¢ce zajistéte oporu, aby
dobfe drzela.

VAROVANI: Pacienty neosetiujte pouze haditkou ohfivaci
jednotky Bair Hugger. Pfed zahajenim tepelné l1é€by vzdy pfipojte
hadi¢ku k zahtivaci pfikryvce Bair Hugger.

C !

5. Kraje zahftivaci pfikryvky zastréte pod pacienta.

6. Na ohfivaci jednotce zvolte pozadované nastaveni teploty
a zahajte zahfivani. (Viz nédvod k obsluze vageho konkrétniho
modelu ohfivaci jednotky.)

UPOZORNENI: Doporugeni pro sledovani pacienta:

e Spoleénost 3M doporuéuje nepfetrzité sledovat teplotu stfedu
téla. Neni-li nepfetrzité monitorovani k dispozici, sledujte
teplotu pacientd, ktefi nejsou schopni reagovat, komunikovat
a/nebo ktefi nedokézou vnimat teplotu, minimalné 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 ukoné&ete terapii, jakmile je
dosazeno terapeutického cile, pokud zaznamenate zvysenou
teplotu nebo pokud se v zahfivané oblasti objevi nezadouci
kozni reakce.

7. Podle pouzitého modelu ohfivaci jednotky zahfivaci terapii
ukonéete bud vypnutim jednotky, nebo jejim uvedenim do
pohotovostniho rezimu. Odpojte hadi¢ku od zahfivaci pfikryvky
a pfikryvku zlikvidujte podle zdsad nemocnice.

Skladovani / skladovaci doba / likvidace

Optimalni funk&nost zajistite skladovanim pfi pokojové teploté.

Chrante pfed nadmérnym teplem a vlhkosti.

Informace o Zivotnosti jsou uvedeny v datu exspirace na baleni.
Prikryvku zlikvidujte v souladu se zavedenymi postupy zafizeni.

Pokud dojde k poskozeni nebo neimysinému otevieni sterilniho
obalu, vyrobek zlikvidujte a nepouzivejte.

Zpusob dodani

Vyrobek je dodavan sterilni, pokud neni baleni poskozené

nebo oteviené.

Zavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti se zaFizenim,
hlaste spole&nosti 3M a mistnim pFislusnym orgéniim (EU) nebo
mistnim regulaénim organiim.

@ NAVOD NA POUZITIE

Vysvétlivky symbold

Nazev symbolu| Symbol |Popis a reference

Oznaduje vyrobce zdravotnického

Vyrobce prostiedku. Zdroj: 1SO 15223, 511

Autorizovany
zastupce

v Evropském
spoleéenstvi /
Evropské unii

Oznaduje autorizovaného zastupce v
Evropském spolecenstvi / Evropské
unii. Zdroj: 1ISO 156223, 5.1.2,
2014/35/EU a/nebo 2014/30/EU

Zobrazi datum vyroby lékaiského

Datum vyroby produktu. Zdroj: SO 15223, 51.3

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

Pouzitelné do

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

Cislo 3arze

Oznatuje objednaci &islo vyrobce,
aby bylo mozné zdravotnicky
prostiedek identifikovat.

Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.6

B Eed: |k

Objednaci ¢&islo

Sterilizovano
pomoci
etylenoxidu

Oznatuje zdravotnicky prostiedek,
E ktery byl sterilizovan pomoci
etylenoxidu. Zdroj: ISO 15223, 5.2.3

Nepouzivejte,
pokud je obal

Oznacuje zdravotnicky prostiedek,
ktery by nemél byt pouzivéan, pokud

poskozeny, byl obal poskozen nebo otevien,
a podivejte a zZe by si uzivatel mél precist dalsi
se do navodu informace v navodu k pouziti. Zdroj:
k pouziti 1SO 15223, 5.2.8
Zadné Oznaduje zdravotnicky prostiedek,
opakované ktery je uréen pouze k jednomu
pouziti pouziti. Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.2
K oznaceni, ze pfi provozu
prostfedku nebo ovladaciho prvku
pobliz umisténi symbolu je nutné
- dbat opatrnosti, nebo k oznaéeni,
Upozornéni

Ze aktudlni situace vyzaduje znalosti
obsluhy anebo zésah obsluhy, aby se
zabranilo nezaddoucim nasledkim.
Zdroj: 1SO 15223, 5.4.4

Oznaduje, Ze pfirodni kauéuk nebo
suchy pfirodni latex neni pfitomen
coby konstrukéni material v rdmci
zdravotnického prostifedku nebo
obalu zdravotnického prostfedku.
Zdroj: 1SO 15223, 5.4.5 a pfiloha B

P¥irodni latex
neni pfitomen

Oznatuje, ze tento produkt

Zdravotnicky je zdravotnicky prostiedek.
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prostfedek Zdroj: 1SO 15223, 5.7.7
Jedine&ny Oznacuje nosié, ktery obsahuje
identifiké:,or informace o jedine¢ném
aFizent identifikatoru zafizeni. Zdroj:
zarizent ISO 15223, 5.7.10
Oznacuje pravniho zfizovatele
Dovozce zodpovédného za dovoz
zdravotnickych prostiedkd v misté.
Zdroj: 1SO 15223, 5.1.8
iteeili';g?ucr‘y Oznaduje jednoduchy sterilni
bariérovy bariérovy systém. Zdroj: ISO 15223,
ariérovy 5.011
systém o
Oznaéuje shodu se viemi
N nafizenimi a smérnicemi platnymi
Znacka CE c € 2797 |y Evropské unii se zapojenim
oznameného subjektu.
Federalni zékon (USA) omezuje
prodej nebo objednéavku tohoto
prostiedku pouze pro lékafe nebo
Rx Only na lékafsky predpis. 21 Kodex
federélnich pravnich pfedpist (Code
of Federal Regulations — CFR) USA,
odst. 801.109(b)(1)
Zobrazuje finanéni pfispévek k
Ochranné o |dudlnimu systému pro vraceni obald
. podle Evropského nafizeni ¢. 94/62
znacka a pfislusnych narodnich zakonl
Zeleny bod p A .

Duélni systém pro vraceni obalt
podle Evropského nafizeni.

Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com.

Indikacie na pouzitie

Skupina systémov na reguléciu teploty Bair Hugger je indikovana
pre pacientov s hypotermiou alebo pre normotermickych
pacientov, u ktorych je klinicky indikovana indukovana
hypotermia alebo lokélna terapia teplom. Systém na regulaciu
teploty mozno navyse pouzit na zabezpedéenie teplotného
komfortu pacientovi v podmienkach, pri ktorych by mohlo byt

pacientovi prili§ teplo alebo prili§ zima. Systémy na regulaciu
teploty mozno pouzit u dospelych i pediatrickych pacientov.

Systém na reguléciu teploty Bair Hugger smu pouzivat iba
vyskoleni zdravotnici.
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Populacia pacientov a podmienky

Dospeli a pediatricki pacienti podstupujuci terapiu na
operaénych salach, pohotovostnych oddeleniach a inych
jednotkach v nemocni¢nom prostredi, kde sa vyzaduje regulacia
teploty pacienta.

Vysvetlenie désledkov signalnych slov

VAROVANIE: Oznaduje nebezpeénu situaciu, ktorej treba predist,
inak moéze viest k umrtiu alebo vdznemu poraneniu.
UPOZORNENIE: Oznacuje nebezpeénd situéciu, ktorej

treba predist, inak méze viest k malému alebo stredne
z&vaznému poraneniu.

Kontraindikacie

o Neaplikujte teplo na dolné koné&atiny poéas krizeného
svorkovania aorty. Ak sa teplo aplikuje na ischemické
kong&atiny, méze dojst k tepelnému poraneniu.

VAROVANIE: Na znizenie rizika tepelného poranenia:

Terapiu pacientov nevykonavajte len pomocou samotnej hadice
ohrievacej jednotky Bair Hugger. Pred podanim tepelnej terapie
vzdy pripojte hadicu k ohrievacej prikryvke Bair Hugger.

Nedovolte, aby pacient lezal na hadici ohrievacej jednotky.

Nedovolte, aby doslo k priamemu kontaktu hadice ohrievacej
jednotky s koZou pacienta pogas tepelnej terapie.

Nenechévajte novorodencov, dojéata, deti a iné populécie
zranitelnych pacientov bez dozoru pocéas tepelnej terapie.

Nenechavajte pacientov so slabou perflziou bez monitorovania
pod&as dlhsej tepelnej terapie.

Neumiestiiujte neperforovanu stranu ohrievacej prikryvky
na pacienta. Perforovanu stranu (s malymi dierkami) vzdy
umiestnite priamo navrch pacienta tak, aby bola v kontakte
s koZou pacienta.

V opera&nej sale nepouzivajte s touto ohrievacou prikryvkou
ziadne iné zariadenie okrem ohrievacej jednotky Bair Hugger
série 500, série 700 alebo model 675.

V operaénej sale nepouzivajte ohrievaciu jednotku Bair Hugger
série 200.

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

Nepokradujte s tepelnou terapiou, ak sa rozsvieti Cervena
kontrolka ,Over-temp*“ (Nadmerna teplota) a zaznie alarm.
Odpojte ohrievaciu jednotku a kontaktujte kvalifikovaného
servisného technika.

Cez ohrievaciu prikryvku neumiestiiujte pomdcku na zaistenie
k pacientovi (t. j. bezpe&nostny popruh alebo pasku).

Ohrievaciu prikryvku neumiestiiujte priamo cez
disperznu elektrédu.

VAROVANIE: Na zniZenie rizika poranenia alebo Umrtia pacienta
z dévodu zmeneného podavania liekov:

e Ohrievaciu prikryvku neaplikujte cez transdermalne
liekové néplasti.

VAROVANIE: Na znizenie rizika poranenia z dévodu
rudenia ventilacie:

e Nepouzivajte ohrievaciu prikryvku ani hlavové rasko na
prikrytie hlavy pacienta alebo jeho dychacich ciest, ked'nie je
pacient mechanicky ventilovany.

VAROVANIE: Na znizenie rizika poranenia z dévodu

padu pacienta:

e Ohrievaciu prikryvku nepouzivajte na transport alebo
premiestnenie pacienta.

VAROVANIE: Na zachovanie spravnej aseptickej techniky:

e Pred pouzitim prikryvky na spodnej &asti tela musi byt
akykolvek chirurgicky rez na dolnych koné&atinach uzavrety.

UPOZORNENIE: Na zniZenie rizika skrizenej kontaminacie:

e Tato ohrievacia prikryvka je sterilna a je uréena na pouzitie
LEN u jedného pacienta. Umiestnenie plachty medzi ohrievaciu
prikryvku a pacienta nezabrafuje kontamindcii produktu.

UPOZORNENIE: Na zniZenie rizika poZziaru:

e Tento produkt je klasifikovany v triede | Normélna horlavost,
ako je definované smernicou o horfavych tkanindch
komisie Consumer product Safety Commission (Komisia
pre bezpe&nost spotrebitelov produktov) 16 CFR 1610. Pri
pouzivani tepelnych zdrojov s vysokou intenzitou dodrzujte
Standardné bezpe&nostné protokoly.

UPOZORNENIE: Na zniZenie rizika tepelného poranenia:

e NepouZivajte, ak bolo primarne balenie predtym otvorené
alebo poskodené.

UPOZORNENIE: Na znizenie rizika tepelného poranenia,

hypertermie alebo hypotermie:

e Spolo&nost 3M odporiéa kontinudlne sledovanie telesnej
teploty. V nepritomnosti kontinuélneho sledovania sledujte
teplotu pacientov, ktori nie s schopni reagovat, komunikovat
a/alebo nedokazu citit teplotu, minimalne kazdych 15 minut
alebo podla protokolu vasej institucie.
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Sledujte kozné reakcie u pacientov, ktori nie st schopni
reagovat, komunikovat a/alebo nedokazu citit teplotu,
minimalne kazdych 15 minut alebo podla protokolu
vasej institacie.

Ak sa po dosiahnuti terapeutického ciela zaznamenaju zvysené
teploty alebo ak v ohrievanej oblasti doslo ku koZnej reakcii,
upravte teplotu vzduchu alebo ukonéite terapiu.

Navod na pouzitie

1. Ohrievaciu prikryvku ponechajte zloZzend, az kym nebudete
pripraveni na zagatie tepelnej terapie.

VAROVANIE: Pred pouzitim sterilnej prikryvky na spodnej
&asti tela musi byt akykolvek chirurgicky rez na dolnych
kongatinach uzavrety.

2. Odstrante ochranu z pasu lepiacej pasky a prilozte ohrievaciu
prikryvku na pacientov pas (obrazok A).

3. Ohrievaciu prikryvku rozlozte a priehladné okno umiestnite tak,
aby bol umozneny pristup k slabinam. Ohrievaciu prikryvku
roztiahnite tak, aby bol jej koniec mimo sterilného pola
(obrazok B).
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4. Sterilna hadicu ohrievacej prikryvky pripojte k hadici ohrievacej
jednotky Bair Hugger (obrazok C). Ota&avym pohybom zaistite
jej spravne upevnenie. Okolo strednej ¢asti konca hadice sa
nachadza vizualna znaéka, ktora uréuje hibku vlozenia hadice.
Podoprite hadicu, aby ste zaistili bezpe¢né pripojenie.

VAROVANIE: Terapiu pacientov nevykonavajte len pomocou

samotnej hadice ohrievacej jednotky Bair Hugger. Pred podanim

tepelnej terapie vzdy pripojte hadicu k ohrievacej prikryvke

Bair Hugger.
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5. Okraje ohrievacej prikryvky zasuiite pod pacienta.

6. Vyberte pozadované nastavenie teploty na ohrievacej jednotke
a zaénite s tepelnou terapiou. (Pozrite si priru¢ku na obsluhu
svojho $pecifického modelu ohrievacej jednotky.)

UPOZORNENIE: Odporugania tykajlice sa sledovania pacienta:

Spoloé&nost 3M odporaga kontinuélne sledovanie telesnej
teploty. V nepritomnosti kontinuélneho sledovania sledujte
teplotu pacientov, ktori nie s schopni reagovat, komunikovat
a/alebo nedokazu citit teplotu, minimalne kazdych 15 minut
alebo podla protokolu vasej institucie.

Sledujte kozné reakcie u pacientov, ktori nie st schopni
reagovat, komunikovat a/alebo nedokézu citit teplotu,
minimalne kazdych 15 mint alebo podla protokolu
vasej institacie.

Ak sa po dosiahnuti terapeutického ciela zaznamenaju zvy$ené
teploty alebo ak v ohrievanej oblasti doslo ku koZnej reakcii,
upravte teplotu vzduchu alebo ukongéite terapiu.

7. Podla pouzitého modelu ohrievacej jednotky jednotku vypnite
alebo prepnite do pohotovostného rezimu, aby ste ukongili
tepelnd terapiu. Odpojte hadicu od ohrievacej prikryvky
a prikryvku zlikvidujte podla nemocniénych predpisov.



Skladovanie/doba skladovatelnosti/likvidacia
Najlepsie vysledky dosiahnete, ak budete produkt skladovat pri
izbovej teplote. Nevystavujte nadmernému teplu a vlhkosti.
Informéacie o dobe skladovatelnosti uvddza datum exspiracie
uvedeny na obale.

Prikryvku zlikvidujte podla protokolu zariadenia. Ak je sterilny
obal poskodeny alebo ak doslo k jeho neimyselnému otvoreniu,
produkt treba zlikvidovat. Takyto produkt nepouzivajte.

Spdsob dodania

Produkt sa dodava sterilny, pokial nedoslo k poskodeniu alebo
otvoreniu balenia.

Zavazné nehody, ktoré sa vyskytnu v stvislosti so zariadenim,
hlaste spoloénosti 3M a miestnemu kompetentnému aradu (EU)
alebo miestnemu regulaénému aradu.

Slovnik symbolov

Néazov symbolu| Symbol |Opis a referencia

Oznaduje vyrobcu zdravotnickej

Vyrobca pomécky. Zdroj: 1SO 15223, 5.1.1

E

Splnomocneny
zastupca v
Eurépskom
spolo&enstve/
Eur6pskej unii

Predstavuje splnomocneného
zéastupcu v Eurépskom
spologenstve/Eurépskej Gnii. Zdroj:
ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU a/
alebo 2014/30/EU

m
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Predstavuje datum vyroby
zdravotnickej pomdcky.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.3

Datum vyroby

Uvédza datum, po uplynuti ktorého
sa tento zdravotnicky vyrobok uz
nesmie pouzivat. Zdroj: ISO 15223,
514

Pouzitelny do

Predstavuje oznagenie Sarze
vyrobcu, aby bolo mozné Sarzu

g |Bd|%

Cislo sarZe alebo vyrobnu davku identifikovat.
Zdroj: 1SO 15223, 5.1.5

B Predstavuje &islo objednavky

Cislo vyrobcu, aby bolo mozné

objednéavky zdravotnicku pomécku identifikovat.

Zdroj: ISO 15223, 5.1.6

Sterilizované
pomocou
etylénoxidu

Oznaduje zdravotnicku pomécku,
E ktora bola sterilizovana pomocou
etylénoxidu. Zdroj: ISO 15223, 5.2.3

Oznaduje zdravotnicku pomécku,
ktora sa nesmie pouzivat v pripade
poskodenia alebo otvorenia jej
balenia a ze uzivatel by si mal
pregitat ndvod na pouzitie pre dalsie

Nepouzivajte,
ak je balenie
poskodené a
pozrite si ndvod

na pouzitie informécie. Zdroj: ISO 15223, 5.2.8
Ziadne Oznaduje zdravotnicku pomécku,
opéatovné @ ktora je uréena len na jedno
pouzitie pouzitie. Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.2

GD NAVODILA ZA UPORABO

Na oznacenie toho, Ze je potrebna
opatrnost pri obsluhe zariadenia
alebo ovladacieho prvku v blizkosti
umiestnenia symbolu, alebo na
oznacdenie toho, Ze aktualna situéacia
si vyzaduje vedomie operatora alebo
zé&sah operatora, aby sa zabranilo
neziaducim nasledkom. Zdroj:

ISO 15223, 5.4.4

Oznaduje, ze v danej zdravotnickej
pomécke ani v baleni zdravotnicke;j

Vystrazné
upozornenia

>

Bez obsahu e e et
rirodného pomécky nie je ako stcast

pumeného konstruk&ného materidlu

Igatexu pritomna prirodna guma ani

suchy prirodny gumeny latex.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.5 a priloha B

Informuje o tom, Ze tento vyrobok

Z:::ggt(r;lcka je zdravotnickou poméckou.
P Zdroj: 1SO 15223, 5.7.7
Jedine&ny Oznaduje nosi&, ktory obsahuje
N el informacie o jedineénom
;c;erinatéf:;?;or identifikatore zariadenia.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.710
Oznaduje pravny subjekt, ktory
Importér je zodpovedny za import tejto
P zdravotnickej pomdcky do regionu.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.8
Jednovrstvovy
systém O Oznaduje systém jednej sterilnej
sterilnych bariéry. Zdroj: ISO 15223, 5.2.11
bariér

Predstavuje zhodu so v§etkymi

c € platnymi eurépskymi normami
2197 | alebo nariadeniami so zapojenim

notifikovaného organu.

Oznacenie CE

Oznatuje, ze podla zékonov USA je
predaj tejto pomécky obmedzeny

Rx Only len na lekara alebo na jeho
objednavku. 21 Zbierka federalnych
zakonov (CFR) &ast 801.109(b)1)
Predstavuje finanény prispevok

Ochrannd do systému zberu, separovania,

Znémka © |zhodnocovania a recyklacie

Green Dot obalov v stlade so smernicou EU

(Zeleny bod) &. 94/62 a prislusnych narodnych

zékonov. Packaging Recovery
Organization Europe.

Viac informacii najdete na strainke HCBGregulatory.3M.com

Indikacije za uporabo

Druzina sistemov za uravnavanje temperature Bair Hugger je
indicirana za hipotermi¢ne bolnike ali normotermiéne bolnike,
za katere je klini¢no indicirana inducirana hipotermija ali
lokalizirana temperaturna terapija. Poleg tega lahko sistemi

za uravnavanje temperature zagotavljajo bolniku toplotno
udobje v razmerah, v katerih je bolnikom prevroge ali premrzlo.
Sistem kontrole temperature lahko uporabljamo pri odraslih in
pediatri¢nih bolnikih.

Sistem za uravnavanje temperature Bair Hugger smejo uporabljati
le usposobljeni zdravstveni delavci.

e STERILNO

Populacija bolnikov in ustanove

Odrasli in pediatri¢ni bolniki, ki se zdravijo v operacijskih
dvoranah, oddelkih za nujne primere in drugih oddelkih

v bolni$nici, kjer je potrebno uravnavanje temperature bolnika.

Pojasnila posledic opozorilnih besed

OPOZORILO: Oznaduje nevarno situacijo, ki lahko, &e se ji ne
izognete, povzroéi smrt ali resno poskodbo.

POZOR: Oznaduje nevarno situacijo, ki lahko, &e se ji ne izognete,
povzro&i manjso ali zmerno poskodbo.

Kontradikcije

e Med navzkriznim vpenjanjem aorte ne dovajajte toplote
spodnjim okoné&inam. Toplotna poskodba lahko nastane, ¢e
gretje uporabite pri ishemiénih udih.

OPOZORILO: Za zmanj3anje tveganj za nastanek

toplotnih poskodb:

e Ne zdravite bolnikov samo s cevjo grelne enote Bair Hugger.
Vedno pripnite cev na grelno odejo Bair Hugger pred zagetkom
toplotne terapije.

Ne dovolite, da bi bolnik lezal na cevi grelne enote.

Ne dovolite neposrednega stika cevi grelne enote z bolnikovo
kozo med toplotno terapijo.

Novorojenékov, dojenckov, otrok in drugih Sibkih bolnikov med
toplotno terapijo ne puscajte brez nadzora.

Ne pus&ajte bolnikov s slabo perfuzijo brez nadzora med daljso
toplotno terapijo.

e Neperforirane strani grelne odeje ne names$cajte na bolnika.
Na bolnika vedno namestite perforirano stran (z majhnimi
luknjicami), tako da bo v stiku z njegovo koZo.

e V operacijskih sobah ne uporabljajte grelne odeje z drugaénimi
pripomocki, kot so grelne enote Bair Hugger serije 500, serije
700 ali 675.

Grelne enote Bair Hugger serije 200 ne uporabljajte
v operacijski sobi

Ne uporabljajte prilagodljive grelne enote Bair Hugger serije
800 s katerokoli grelno odejo Bair Hugger.

Uporabo toplotne terapije prekinite, ¢e zasveti rde¢a
kontrolna lu€ka za prekoradeno temperaturo (Over-temp) in
se sprozi zvoé&ni alarm. Grelno enoto izkljugite in se posvetujte
z usposobljenim serviserjem.

o Varnostnega pripomogka (npr. varnostnega traku ali pasu) ne
names$¢ajte Eez grelno odejo.

Grelne odeje ne names&ajte neposredno nad blazinico
disperzijske elektrode.

OPOZORILO: Tveganje za poskodbe ali smrt bolnika zaradi
drugih socasnih zdravil zmanjsate na naslednji nagin:

o Grelne odeje ne uporabljajte nad koznimi oblizi
z zdravilnimi uginki.

OPOZORILO: Tveganje za poskodbe bolnika zaradi so¢asne
ventilacije zmanj$ate na naslednji nagin:

o Ne dovolite, da bi grelna odeja ali naglavna prekrivala
prekrila glavo bolnika ali njegove dihalne poti, &e bolnik ni
mehansko ventiliran.

OPOZORILO: Potencialne nevarnosti za poskodbe bolnika zaradi
padca zmanjsate na naslednji nagin:
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e Grelne odeje ne uporabljajte za prenos ali premikanje bolnika.
OPOZORILO: Za vzdrzevanje pravilne asepti¢ne tehnike:

e Vsak kirurski rez na spodnjih okong&inah mora biti zaprt, preden
odejo namestite na spodnji del telesa.

POZOR: Za zmanjs$anje tveganja za nastanek
navzkrizne kontaminacije:

o Grelna odeja je sterilna in je predvidena SAMO za enkratno
uporabo. Ce med bolnika in grelno odejo namestite rjuho, ne
morete preprediti moznosti kontaminacije izdelka.

POZOR: Za zmanjs$anje tveganja za nastanek pozara:

o |zdelek je razvr§€en v razred |, normalna vnetljivost, kot
je opredeljeno z uredbo o vnetljivih viaknih Komisije za
varnost potrosniskih izdelkov 16 CFR 1610. Kadar uporabljate
visokointenzivne toplotne vire, upostevajte standardne
varnostne protokole.

POZOR: Za zmanjs$anje tvegan] za nastanek toplotnih poskodb:

o |zdelka ne uporabljajte, e je bila originalna embalaZza Ze odprta
ali je poskodovana.

POZOR: Za zmanjsanje tveganj za toplotno poskodbo,
hipertermijo ali hipotermijo:

o Druzba 3M priporoéa neprekinjen nadzor temperature. Ce
temperature ne nadzirate ves &as, jo morate nadzirati pri
bolnikih, ki se ne morejo odzivati, in/ali pri tistih, ki je ne
morejo zaznavati, in sicer vsaj na 15 minut ali kot je dolo¢eno
v protokolu institucije.

Nadzirajte odzive koze pri bolnikih, ki se ne morejo odzivati, in/
ali pri tistih, ki je ne morejo zaznavati, in sicer vsaj na 15 minut
ali kot je dolo&eno v protokolu institucije.

Prilagodite temperaturo zraka ali prekinite ogrevanje, kadar
dosezete cilj terapije, ¢e so zabelezene previsoke temperature
ali je na ogretem predelu prislo do nezelene kozne reakcije.

Smernice za uporabo

1. Grelno odejo pustite prepognjeno, dokler ni pripravljena za
za&etek toplotne terapije.

OPOZORILO: Vsak kirurski rez na spodnjih okonéinah mora

biti zaprt, preden sterilno grelno odejo namestite na spodniji

del telesa.

2. Odstranite podlago z lepilnega traku in prilepite grelno odejo
na pas bolnika. (Slika A).

3. Razgrnite grelno odejo in namestite prozorno okno, da
omogocite dostop do dimelj. Razprostrite grelno odejo tako, da
bo konec izven sterilnega polja (slika B).
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4. Sterilno cev grelne odeje pritrdite na cev grelne enote
Bair Hugger (slika C). Z zasukom zagotovite tesno prileganje.
Okrog sredine cevi je vidna oznaka za globino vstavljanja cevi.
Cev podprite, da bo priklju¢ek zagotovo varen.

OPOZORILO: Ne zdravite bolnikov samo s cevjo grelne enote
Bair Hugger. Vedno pripnite cev na grelno odejo Bair Hugger pred
zacetkom toplotne terapije.

C /
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5. Robove grelne odeje potlagite pod bolnika.

6. Izberite nastavitev Zelene temperature na grelni enoti in zaénite
toplotno terapijo. .(Glejte priro&nik za upravljavca dejanskega
modela grelne enote.)

POZOR: Priporocila za nadzor bolnika:

Druzba 3M priporo&a neprekinjen nadzor temperature. Ce
temperature ne nadzirate ves ¢as, jo morate nadzirati pri
bolnikih, ki se ne morejo odzivati, in/ali pri tistih, ki je ne
morejo zaznavati, in sicer vsaj na 15 minut ali kot je dologeno
v protokolu institucije.

Nadzirajte odzive koze pri bolnikih, ki se ne morejo odzivati, in/
ali pri tistih, ki je ne morejo zaznavati, in sicer vsaj na 15 minut
ali kot je dolo&eno v protokolu institucije.

Prilagodite temperaturo zraka ali prekinite ogrevanje, kadar
dosezete cilj terapije, ¢e so zabelezene previsoke temperature
ali je na ogretem predelu prislo do nezelene kozne reakcije.

7. Glede na model grelne enote, ki ga uporabljate, izklopite enoto
ali jo preklopite v stanje pripravljenosti, ¢e Zelite prekiniti
toplotno terapijo. Izkljugite cev iz grelne odeje in skladno

s politiko bolnice zavrzite grelno odejo.

Shranjevanje/rok uporabe/odlaganje med odpadke
Za boljSe rezultate izdelek shranjujte pri sobni temperaturi.
Izogibajte se ekstremni vro&ini in vlagi.

Za informacije o roku uporabe glejte datum na embalazi.

Odejo odstranite med odpadke v skladu s protokolom ustanove.
Ce je sterilna embalaza poskodovana ali nenamerno odprta,
zavrzite izdelek in ga ne uporabljajte.

Kako je izdelek dobavljen
Izdelek je sterilen, razen &e je paket poskodovan ali odprt.

Prosimo vas, da resne neprijetnosti v zvezi z napravo sporoé&ite
druzbi 3M in prijavite pristojnemu lokalnemu organu (EU) ali
lokalnemu regulativnemu organu.

Slovaréek simbolov

Naziv simbola | Simbol |Opisin referenca
Proizvaialec Oznaduje proizvajalca medicinskega
! pripomogka. Vir: ISO 15223, 5.1.1
ZP;')sotlc))la:ﬁ(em Oznacuje pooblas¢enega zastopnika
v Evrc? ski [Ecrer] |V Evropski skupnosti/Evropski uniji.
sku ngsti/ Vir: 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU,
pnosti” in/ali 2014/30/EU
Evropski uniji
Oznatuje datum izdelave
Datum izdelave &I medicinskega pripomocka. Vir:
1SO 15223, 5.1.3
Oznacuje datum, po katerem se
Uporabno do medicinski pripomo¢&ek ne sme veé
uporabljati. Vir: 1SO 15223, 5.1.4
B Oznaduje proizvajaléevo kodo serije,
Stevilka serije ki omogo¢a identifikacijo serije ali
partije. Vir: 1ISO 15223, 5.1.5
Oznatuje proizvajaléevo katalosko
Kataloska stevilko, ki omogoga identifikacijo
Stevilka medicinskega pripomocka.
Vir: 1ISO 15223, 5.1.6
Sterilizirano Oznacuje medicinski pripomocgek,
z etilen [sTERILE]EO] [Ki je bil steriliziran z etilenoksidom.
oksidom Vir: 1SO 15223, 5.2.3
uNeorabI'a'te Oznacuje medicinski pripomod&ek,
éFeJ ‘o Jo'Jn'r:a ki ga ne smete uporabiti, &e je bila
oékoc;lm]/alna embalaZa poskodovana ali odprta,
Fn reberite > in da se mora uporabnik za dodatne
na\F/)odiIa informacije posvetovati z navodili za
uporabo. Vir: 1ISO 15223, 5.2.8
za uporabo
Ne ponovno Oznacuje medicinski pripomocgek,
u o’:abl'ati ki je namenjen samo za enkratno
porablj uporabo. Vir: 1SO 15223, 5.4.2
Oznaduje, da je potrebna previdnost
pri uporabi pripomocka ali nadzor
blizu mesta, kjer je namescen
P simbol, ali da trenutna situacija
ozor “x :
zahteva ozaveséenost upravljavca
ali ukrepanje upravljavca, da bi se
izognili nezelenim posledicam. Vir:
1SO 15223, 5.4.4
Oznaduje, da lateks iz naravnega
Lateks iz kavéuka ali suhi lateks iz naravnega
naravneda kavé&uka ni prisoten kot gradbeni
kavéukag @ material v medicinskem pripomo&ku
ni brisoten ali ovojnini medicinskega
P pripomocka. Vir: ISO 15223, 5.4.5
in Priloga B
Medicinski Oznaduje, da je enota medicinski
pripomocek pripomocek. Vir: ISO 15223, 5.7.7
Edinstveni Oznaduje nosilec, ki vsebuje
. e informacije o edinstvenem
Idr?n;::l;aglg identifikatorju pripomocka.
prip Vir: 1ISO 15223, 5.7.10
Oznatuje entiteto, ki uvaza
Uvoznik medicinski pripomo¢&ek na ustrezno
lokacijo. Vir: 1ISO 15223, 5.1.8




Sistem enojne Oznaduie si i
sterilne O znaduje sistem ene sterilne
pregrade. Vir: ISO 15223, 5.2.11
pregrade
Oznaduje skladnost z vsemi
uredbami in direktivami Evropske
Znak CE c € 2797 unije z vklju&enim priglagenim
organom.
Oznatuje, da ameriski drzavni zakon
Samo na dovoljuje prodajo te naprave samo
zdravniski s strani zdravnika ali po njegovem
recept narodilu. 21 Kodeks zveznih
predpisov (CFR) odd. 801.109 (b)(1).

KASUTUSJUHEND

Oznatuje finan&ni prispevek za
drzavno podjetje za predelavo
odpadkov v skladu z Evropsko
direktivo §t. 94/62 in ustreznim
drzavnim zakonom. Evropska

Znak
Zelena pika

-

organizacija za recikliranje ovojnine.

Za veé informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com

Kasutusnaidustused

Bair Huggeri temperatuurijuhtimissiisteemide tooteperekond
on naidustatud kasutamiseks hipotermilistel patsientidel

voi normotermilistel patsientidel, kellele on Kliiniliselt
naidustatud indutseeritud hiipotermia vdi lokaalne soojusravi.
Temperatuurijuhtimissiisteemi saab kasutada ka patsiendile
soojusmugavuse tagamiseks olukorras, kus patsient v3ib tunda
liigset soojust véi kiilma. Temperatuurijuhtimissiisteemi saab
kasutada taiskasvanud véi lapspatsientidel.

Bair Huggeri temperatuurijuhtimissiisteemi tohivad kasutada
ainult véljadppinud professionaalsed meditsiinitéétajad.

e STERIILNE

Patsientide populatsioon ja asukoht

Ette ndhtud kasutamiseks taiskasvanutel ja lastel, keda
ravitakse operatsioonisaalis, erakorralise meditsiini osakonnas
ja muudes haigla osakondades, kus on vajalik patsiendi
kehatemperatuuri haldamine.

Tunnussdnade tahenduse selgitus

HOIATUS. Viitab ohtlikule olukorrale, mille eiramise korral voib
tagajarjeks olla surmav véi raske kehavigastus.

ETTEVAATUST! See viitab ohtlikule olukorrale, mille tagajérjeks
vdivad olla kerged véi keskmised vigastused.
Vastunididustused

o Arge soojendage alajasemeid aordi ristklambri
paigaldamise ajal. Termiline vigastus vdib tekkida
isheemiliste jasemete soojendamisel.

HOIATUS. Termilise vigastuse ohu vdhendamine

o Arge kasutage patsientidel ainult Bair Huggeri
soojendussiisteemi voolikut. Kinnitage voolik alati Bair Huggeri
soojendusteki kiilge enne soojusravi alustamist.

e Soojendussiisteemi voolik ei tohi jadda patsiendi alla.

Viltige soojendussiisteemi vooliku otsest kokkupuudet
patsiendi nahaga soojusravi ajal.

Arge jatke vastsiindinuid, imikuid, lapsi ja teisi tundlikke
patsiente soojendusprotseduuri ajal jarelevalveta.

Arge jatke puuduliku perfusiooniga patsiente jarelevalveta
pikemaajalise soojusravi ajal.

Arge asetage soojendusteki perforeerimata kiilge vastu
patsienti. Asetage perforeeritud (véikeste avadega) kiilg otse
patsiendi peale, et tekiks kokkupuude patsiendi nahaga.

e Operatsioonisaalis kasutage seda soojendustekki tiksnes
soojendusssuisteemi Bair Hugger seeria 500, seeria 700 voi
seeria 675 mudeliga.

Arge kasutage operatsioonisaalis soojendussiisteemi
Bair Hugger seeria 200 mudelit.

Arge kasutage Bair Huggeri seeria 800 patsiendi reguleeritavat
soojendussiisteemi tihegi muu Bair Huggeri soojendustekiga.

Arge jatkake soojusravi, kui punane iletemperatuuri
mérgutuli helendab ja kuulete alarmi. Lahutage
soojendusslisteem toitevorgust ja votke tihendust
kvalifitseeritud hooldustehnikuga.

Arge asetage soojendustekile patsiendi kinnitusseadet (s.t
kaitserihm vi teip).

Arge asetage soojendustekki otse hargneva
elektroodipadja peale.

HOIATUS. Ravimi manustamise muutusest tingitud patsiendi

vigastus- v8i surmaohu vdhendamine:

e &rge kasutage soojendustekki transdermaalsete
ravimiplaastrite peal.

HOIATUS. Ventilatsiooni takistamisest tingitud patsiendi

vigastamisohu véhendamine:

e arge laske soojendustekil voi pealinal katta patsiendi pead voi
hingamisteid, kui puudub patsiendi sundventilatsioon.

HOIATUS. Patsiendi kukkumisest tingitud

vigastusvéimaluse vahendamine:

e drge kasutage soojendustekki patsiendi teisaldamiseks
voi liigutamiseks.

HOIATUS. Oigete aseptikareeglite jargimiseks tehke jargmist.

o Enne teki asetamist alakehale tuleb k&ik alajasemetel olevad
kirurgilised sisseliked sulgeda.

ETTEVAATUST! Ristsaastumise riski véahendamine:
e see soojendustekk on steriilne ning see on ette nahtud

UHEKORDSEKS kasutamiseks. Soojendusteki ja patsiendi
vahele lina asetamine ei enneta toote saastumist.
ETTEVAATUST! Tuleohu vahendamine
See toode klassifitseeritakse klassi | tavaparaselt sittivate
toodete alla, mis on méaéaratletud USA tarbekaupade
ohutuskomisjoni sittivate tekstiilide regulatsioonis 16 CFR
1610. Jargige standardseid ohutusprotokolle, kui kasutate
kdrge intensiivsusastmega soojusallikaid.
ETTEVAATUST! Termilise vigastuse ohu véhendamine

o Arge kasutage, kui originaalpakend on varem avatud
voi kahjustunud.

ETTEVAATUST! Termilise vigastuse, hiipertermia véi hiipotermia
ohu vdhendamine

3M soovitab pidevalt jalgida keha sisetemperatuuri.
Pidevjalgimise puudumise korral jalgige nende

patsientide temperatuuri, kellel puudub reaktsiooni- vai
kommunikatsioonivéime ja/véi kellel puudub temperatuuritaju,
vahemalt iga 15 minuti tagant voi vastavalt asutuse protokollile.

Jalgige nende patsientide nahareaktsiooni, kellel puudub
reaktsiooni- v6i kommunikatsioonivéime ja/vdi kellel puudub
temperatuuritaju, vdhemalt iga 15 minuti tagant v5i vastavalt
asutuse protokollile.

Reguleerige 6hutemperatuuri voi katkestage protseduur,
kui terapeutiline eesmark on saavutatud, temperatuur
téuseb liiga kdrgele véi kui soojendatud piirkonnas tekib
negatiivne nahareaktsioon.

Kasutusjuhised

1. Hoidke soojendustekki kokkuvoldituna seni, kuni olete valmis
soojusravi alustama.

HOIATUS. Enne steriilse soojendusteki asetamist alakehale tuleb

koik alajasemetel olevad kirurgilised sissel6iked sulgeda.

2. Eemaldage kleepriba tagakiilg ja kleepige soojendustekk
patsiendi voskohale. (joonis A).

LI

3. Voltige soojendustekk lahti ja seadke paika labipaistev aken
juurdepéasuks kubemepiirkonnale. Témmake soojendustekki
nii, et selle serv ulatuks steriilsest alast véljapoole (joonis B).
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4. Kinnitage soojendusteki steriilne voolik Bair Huggeri
soojendusseadme voolikuga (joonis C). Kasutage tiheda
kinnituse tagamiseks keeramisliigutust. Vooliku otsa keskkoha
juures on nahtav mark, mis aitab vooliku dige stigavuseni
sisestada. Kindla kinnitamise tagamiseks toetage voolikut.

HOIATUS. Arge kasutage patsientidel ainult Bair Huggeri
soojendussiisteemi voolikut. Kinnitage voolik alati Bair Huggeri
soojendusteki kiilge enne soojusravi alustamist.
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5. Keerake soojendusteki servad patsiendi alla.

6. Valige soojendusravi alustamiseks soojendussiisteemil
soovitud temperatuuriseadistus. (Vaadake teavet oma
soojendussiisteemi mudeli kohta kasutaja kasiraamatust.)

ETTEVAATUST! Patsiendi jalgimist puudutavad soovitused.

e 3M soovitab pidevalt jalgida keha sisetemperatuuri.
Pidevjalgimise puudumise korral jalgige nende
patsientide temperatuuri, kellel puudub reaktsiooni- vai
kommunikatsioonivdime ja/véi kellel puudub temperatuuritaju,
vahemalt iga 15 minuti tagant v&i vastavalt asutuse protokollile.

Jalgige nende patsientide nahareaktsiooni, kellel puudub
reaktsiooni- v6i kommunikatsioonivéime ja/vdi kellel puudub
temperatuuritaju, vdhemalt iga 15 minuti tagant voi vastavalt
asutuse protokollile.

Reguleerige 6hutemperatuuri voi katkestage protseduur,
kui terapeutiline eesmark on saavutatud, temperatuur
tduseb liiga kdrgele vai kui soojendatud piirkonnas tekib
negatiivne nahareaktsioon.

7. Kasutatava soojendussiisteemi mudelist lahtuvalt lulitage
slisteem valja v6i seadke ootereziimile, kui soovite
soojusravi katkestada. Eemaldage soojendussiisteemi
voolik soojendusteki kiiljest ja kdrvaldage tekk vastavalt
haigla eeskirjadele.

Hoiustamine/séilivusaeg/jaatmekaitlus

Parimate tulemuste saamiseks hoida toatemperatuuril. Valtida
liigset kuumust ja niiskust.

Sailivusaja kohta vaadake pakendile mérgitud aegumiskuupéeva.
Kaidelge tekki vastavalt meditsiiniasutuses kehtivale korrale. Kui
steriilne pakend on kahjustatud vdi kogemata avatud, drge toodet
kasutage, vaid visake see &ra.

Tarneviis

Toode on steriilne, vélja arvatud juhul, kui selle pakend on
kahjustatud v6i avatud.

Palun teatage seadmega seoses toimunud tésisest intsidendist
ettevottele 3M ja kohalikule pidevale asutusele (EL) vai
kohalikule reguleerivale ametiasutusele.

Siimbolite sdnastik

Kuupéev, mille mé6dumisel
meditsiiniseadet ei tohi kasutada.
Allikas: ISO 15223, 5.1.4

Kdlblikkusaeg

Tahistab tootja partii nimetust, mille
alusel saab tuvastada partii vi
seeria. Allikas: 1SO 15223, 5.1.5

Partii number

Tahistab tootja katalooginumbrit,
mille alusel saab tuvastada
meditsiiniseadme. Allikas:

ISO 15223, 5.1.6

Katalooginum-
ber

Steriliseeritud
etlileenoksiidi
abil

Naitab meditsiiniseadet, mis on
E steriliseeritud etileenoksiidi abil.
Allikas: ISO 15223, 5.2.3

Tahistab, et meditsiiniseadet

ei tohi kasutada, kui pakend

on kahjustatud véi avatud ja

et kasutaja peab lisateabe
saamiseks lugema kasutusjuhiseid.
Allikas: ISO 15223, 5.2.8

Mitte kasutada,
kui pakend on
kahjustatud

ja lugeda
kasutusjuhiseid

Tahistab ainult ihekordseks
kasutuseks ette nahtud
meditsiiniseadet.

Allikas: ISO 15223, 5.4.2

Mitte
korduskasutada

Tahistab, et selle koha ldhedal,

kuhu stimbol on paigutatud, tuleb
seadme véi juhtseadise kasutamisel
olla ettevaatlik v&i tahistab seda, et
praegune olukord vajab soovimatute
tagajargede valtimiseks kasutaja
tahelepanu vdi tegutsemist.

Allikas: ISO 15223, 5.4.4

Ettevaatust!

Osutab, et meditsiiniseadme
valmistusmaterjal ega
meditsiiniseadme pakend ei

sisalda looduslikku kummit ega
kuiva looduslikku kummilateksit.
Allikas: ISO 15223, 5.4.5 ja Annex B

Ei sisalda
looduslikku
kummilateksit

Tahistab seda, et selle toote puhul
on tegemist meditsiinitootega.
Allikas: ISO 15223, 5.7.7

Meditsiiniseade

O@es @ B> & ® |[ & 8k

Seadme Tahistab kandurit, millel on
kordumatu seadme kordumatu tunnus. Allikas:
tunnus 1SO 15223, 5.7.10
Tahistab meditsiiniseadme asukohta
Maaletooja importimise eest vastutavat isikut.
Allikas: ISO 15223, 5.1.8
Uhel(ordse Tahistab tihekordset
steriilse . in .
takkega ste.rnlset barjaarististeemi.
- Allikas: ISO 15223, 5.2.11
siisteem

Tahistab vastavust koigile

c € kohaldatavatele Euroopa Liidu
2797 | maarustele ja direktiividele koos

teavitatud asutuse kaasatusega.

CE-mérgistus

Tahistab, et USA féderaalseadus
lubab seda seadet mua ainult
tervishoiutootajal voi tema
korraldusel. Féderaalbigusaktide
koodeks jaotise 21 16ik 801.109(b)(1)

Rx Only

Tahistab seda, et selle pakendi
taaskasutusse suunamine on
finantseeritud vastavalt Euroopa
maaruses nr 94/62 satestatud ja
vastavate siseriiklike digusaktidega
reguleeritud péhimdtetele. Euroopa

Mark ,Roheline
punkt”

&

Tootjavastutuse Organisatsioon.

Tingmargi . " .- R
kirjeldus Tingmark | Kirjeldus ja viide
Tootia Tahistab meditsiiniseadme tootjat.
s Allikas: ISO 15223, 5.1.1
Vqlltatyd Tahistab volitatud esindajat Euroopa
ESTda]a BE Uhenduses / Euroopa Liidus.
Dhomiieses / Allikas: 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/
o EL ja/véi 2014/30/EL
Euroopa Liidus
Tootmise Tahistab kuup&eva, millal
KUUDEeV & meditsiiniseade toodeti.
P Allikas: ISO 15223, 5.1.3

@ LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com

Lietosanas indikacijas

Bair Hugger temperatiras kontroles sistému izstradajumu grupa ir
paredzéta pacientiem ar hipotermiju, ka ari pacientiem ar normalu
kermena temperatiru, kuriem ir kliniski indicéta ierosinata
hipotermija vai lokalizéta temperatiras terapija. Temperatiras
kontroles sistémas var ari izmantot, lai nodroginatu pacientam
termisku komfortu apstaklos, kad pacientam var bat parak karsti
vai parak auksti. Temperatiras kontroles sistémas var izmantot
pieaugusajiem un pediatrijas pacientiem.

Bair Hugger temperatiras kontroles sistému drikst izmantot tikai
apmaciti veselibas apripes specialisti.
e STERILS

Pacientu populacija un vide

Pieaugusie un pediatrijas pacienti, kas tiek arstéti operaciju
z3lés, neatliekamas mediciniskas palidzibas nodalas un citas
slimnicas nodalas, kur nepiecie§ama pacientu kermena
temperatiras kontrole.

32

Signalvardu seku skaidrojums

BRIDINAJUMS! Norada uz bistamu situaciju, kas var izraisit navi
vai nopietnas traumas, ja netiek novérsta.

UZMANIBU! Norada uz bistamu situaciju, kas var izraisit nelielas
vai vidé&ji smagas traumas, ja netiek novérsta.

Kontrindikacijas

o Nesildiet apak$éjas ekstremitates, ja ir radies artériju
nosprostojums. Var rasties termiskas traumas, ja tiek silditi
isémijas skarti locekli.

BRIDINAJUMS. Lai samazinatu termisko traumu risku:

Nearstéjiet pacientus, izmantojot tikai Bair Hugger silditaja
$lateni. Vienmér pievienojiet §lateni pie Bair Hugger sildisanas
segas pirms sildi§anas terapijas uzsaksanas.

Nelaujiet pacientam gulét uz silditaja §|atenes.

Nelaujiet silditaja §|atenei tiesi saskarties ar pacienta ddu
sildisanas terapijas laika.




Sildisanas terapijas laika neatstajiet bez uzraudzibas
jaundzimusos, zidainus, bérnus un citus
neaizsargatus pacientus.

ligas sildisanas terapijas laika neatstajiet bez uzraudzibas
pacientus ar vaju asinsteci.

Nelieciet sildisanas segas otru, neperforéto pusi uz pacienta.
Vienmér novietojiet perforéto pusi (ar mazajam atverém) tiesi
uz pacienta saskaré ar pacienta adu.

Operéciju zalé neizmantojiet $o sildisanas segu ar citam
iericém, iznemot Bair Hugger 500 series, 700 series vai
675 silditaju.

Neizmantojiet Bair Hugger 200 series silditaju operaciju zalé.

Neizmantojiet Bair Hugger 800 series pacientam pielagojamu
silditaju ne ar kadu Bair Hugger sildisanas segu.

Neturpiniet sildisanas terapiju, ja iedegas sarkana parsniegtas
temperatiras indikatora lampina un atskan trauksmes signals.
Atvienojiet silditaja stravas kontaktdak3u un sazinieties ar
kvalificétu servisa tehniki.

Nelieciet pacienta nostiprinasanas ierici (t.i., drogibas siksnu
vai lenti) pari sildisanas segai.

Nelieciet sildisanas segu tiesi uz izkliedéta
elektrodu izkartojuma.

BRIDINAJUMS. Lai samazinatu pacienta traumu vai naves
risku nepareizas za|u ievadi$anas rezultata, ievérojiet talak
sniegtos noradijumus:

o Neizmantojiet sildi$anas segu virs transdermaliem
za|u plaksteriem.

BRIDINAJUMS. Lai samazinatu traumu vai naves risku traucétas
elpinasanas rezultata:

o Neuzklajiet sildisanas segu vai galvas parsegu, lai
nosegtu pacienta galvu vai elpcelus, ja pacients netiek
elpinats mehaniski.

BRIDINAJUMS. Lai samazinatu traumu risku pacienta
nokri$anas dé|:

e Neizmantojiet sildi$anas segu, lai parvietotu pacientu.
BRIDINAJUMS. Lai saglabatu pareizu aseptisko tehniku:
e Pirms segas uzklasanas uz kermena apaksdalas visi kirurgiskie

iegriezumi apakséjas ekstremitatés ir jaaizver.

UZMANIBU! Lai samazinatu savstarpéja piesarnojuma risku,
ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

o Sisildisanas sega sterila un ir paredzéta lietosanai TIKAI
vienam pacientam. Palaga novieto$ana starp sildi$anas segu un
pacientu nenovérs produkta piesarnosanu.

UZMANIBU! Lai samazinatu aizdeg$anas risku, ievérojiet talak
sniegtos noradijumus.

o Sim produktam ir pieskirta klasifikacija | klase: normala
uzliesmojamiba, kas definéta Plasa patérina pre¢u drosibas
komisijas uzliesmojo$o audumu regula 16 CFR 1610. levérojiet
standarta drosibas protokolus, izmantojot augstas intensitates
siltuma avotus.

UZMANIBU! Lai samazinatu termisko traumu risku:
o Neizmantojiet, ja primarais iepakojums ir ticis atvérts vai
ir bojats.
UZMANIBU! Lai samazinatu termisko traumu, hipertermijas vai
hipotermijas risku, ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

o 3M iesaka nepartraukti novérot kermena temperataru. Ja nav
iesp&jams nepartraukti novérot temperatiru, uzraugiet to
pacientu temperatiru, kuri nespéj reagét, sazinaties un/vai
nejlt temperatdru, vismaz ik péc 15 minGtém vai saskana ar
iestades protokolu.

Uzraugiet to pacientu adas reakcijas, kuri nespéj reagét,
sazinaties un/vai nejat temperatiru, vismaz ik péc 15 minatém
vai saskana ar iestades protokolu.

Noreguléjiet gaisa temperatiru vai partrauciet terapiju, kad
tiek sasniegts terapijas mérkis, ja tiek fikséta paaugstinata
temperatira vai apsilditaja zona rodas nelabvéliga

adas reakcija.

Lietosanas noradijumi

1. Atstajiet sildisanas segu salocitu lidz bridim, kad viss ir
sagatavots, lai saktu sildisanas terapiju.

Bridinajums. Pirms sterilas sildisanas segas uzklasanas uz

kermena apaksdalas visi kirurgiskie iegriezumi apakséjas

ekstremitateés ir jaaizver.

2. Nonemiet liplentes parklaju un pieliméjiet sildidanas segu pie
pacienta vidukla. (A attéls.)

3. Atlokiet sildisanas segu un novietojiet caurspidigo logu, lai
atlautu piekluvi cirksnim. Izpletiet sildisanas segu ta, lai gals
batu arpus sterila lauka (B attéls).
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4. Piestipriniet sildisanas segas sterilo §|uteni pie Bair Hugger
silditaja §latenes (C attéls). Pagrieziet to, lai parliecinatos, vai
3|atene ir ciesi pievienota. S|utenes gala pa vidu ir atzime, lai
noraditu, cik dzili ir jaievieto §|atene. Atbalstiet §|ateni, lai ta
batu drosi piestiprinata.

BRIDINAJUMS. Neirstéjiet pacientus, izmantojot

tikai Bair Hugger silditaja $|Gteni. Vienmér pievienojiet

§lateni pie Bair Hugger sildisanas segas pirms sildisanas

terapijas uzsaksanas.

C !

g ]|

5. Nolokiet sildisanas segas malas zem pacienta.

6. Izvélieties vélamo temperatiras iestatijumu uz sildit3ja, lai
uzsaktu sildidanas terapiju. (Skatiet konkréta silditaja modela
lietotaja rokasgramatu.)

UZMANIBU! Talak sniegti pacientu uzraudzibas ieteikumi.

o 3M iesaka nepartraukti novérot kermena temperatiru. Ja nav
iesp&jams nepartraukti novérot temperatiru, uzraugiet to
pacientu temperatiru, kuri nespéj reagét, sazinaties un/vai
nejut temperataru, vismaz ik péc 15 minGtém vai saskana ar
iestades protokolu.

Uzraugiet to pacientu adas reakcijas, kuri nespéj reagét,
sazinaties un/vai nejat temperatiru, vismaz ik péc 15 minatém
vai saskana ar iestades protokolu.

Noreguléjiet gaisa temperatiru vai partrauciet terapiju, kad
tiek sasniegts terapijas mérkis, ja tiek fikséta paaugstinata
temperatura vai apsilditaja zona rodas nelabvéliga

adas reakcija.

7. Atkariba no izmantota silditdja modela izslédziet silditaju vai
ieslédziet gaidstaves rezimu, lai partrauktu sildisanas terapiju.
Atvienojiet §|Gteni no sildiSanas segas un utilizéjiet segu
saskana ar slimnicas noteikumiem.

Glabasana/glabasanas laiks/utilizacija

Lai nodrosinatu vislabakos rezultatus, glabajiet istabas

temperatura. lzvairieties no parak liela karstuma vai mitruma.

Glabasganas laiks ir noradits ka deriguma termins$ uz iepakojuma.

Atbrivojieties no segas saskana ar iestades protokolu. Ja sterilais

iepakojums ir bojats vai nejausi atvérts, izmetiet izstradajumu un
neizmantojiet to.

Piegades veids

Izstradajums tiek piegadata sterils, ja vien iepakojums nav bojats
vai atvérts.

Ladzu, zinojiet par nopietniem atgadijumiem saistiba ar ierici
uznémumam 3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai
vietéjai uzraudzibas iestadei.

Simbolu vardnica

Simbola Simbols |Apraksts un atsauce
nosaukums
Rasotais Norada mediciniskas ierices
) razotaju. Avots: 1SO 15223, 5.1.1

Pilnvarotais
parstavis Attiecas uz pilnvaroto parstavi
Eiropas Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba.
Kopiena/ [Ec ree] Avots: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/ES
Eiropas un/vai 2014/30/ES
Savieniba
Ra%os Parada mediciniska produkta

aZoSanas s %
datum &I razo$anas datums. Avots:

atums ISO 15223, 5.3
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Datuma norade, péc kura
medicinisko produktu vairs nedrikst
izmantot. Avots: ISO 15223, 5.1.4

Izmantojams
lidz

Norada, ka izstradajums ir

Parada razotaja sérijas apziméjums,
lai varétu noteikt sériju vai partiju.
Avots: ISO 15223, 5.1.5

=
& Id
=

Sérijas numurs

il\él;g;cmlska mediciniska ierice. Avots:

ISO 15223, 5.7.7
Unikalais Norada datu neséju, kura ir unikals
ierices ierices identifikacijas numurs. Avots:

identifikators ISO 15223, 5.7.10

Norada razotaja kataloga numuru,

jabat uzmanigam vai jarikojas ta,
lai izvairitos no nevélamam sekam.
Avots: 1ISO 15223, 5.4.4

. Norada uznémumu, kas importé
Eif::?:ma kas |auj identificét medicinas ierici. Importétajs @ medicinisko ierici vietéja tirgd.
Avots: 1ISO 15223, 5.1.6 Avots: 1ISO 15223, 5.1.8
.Sterilizé.ts, NOI’.é.da_ me.dicinas !erTci,. k_as ir _ Viepas sterilas Norada vienas sterilas barjeras
izmantojot E sterilizéta, izmantojot etiléna oksidu. barjeras O sistemu. Avots: 1SO 15223, 5.2.11
etiléna oksidu Avots: 1ISO 15223, 5.2.3 sistéma i ) P
Nelietot, ja Norada medicinisku ierici, ko Norada atbilstibu Eiropas Savienibas
iepakojums nedrikst lietot, ja iepakojums ir CE zZime C € 2797 |Regulam vai Direktivam ar
ir bojats, un bojats vai atvérts, un to, ka lietotajam pilnvarotas iestades iesaistianu.
iepazities ar ir jaiepazistas ar lietosanas Norada, ka ASV federalais likums
lietosanas instrukciju, lai sanemtu papildu ierobezo §is ierices pardosanu
instrukciju informéaciju. Avots: ISO 15223, 5.2.8 Pé&c receptes veselibas apripes specialistiem vai
Nav paredzéts Norada medicinisku ierici, kas (Rx Only) péc veselibas apripes specialista
atkartotai @ paredzéta tikai vienai vienreizéjai nozimé&juma. Federalo noteikumu 21.
lietoanai lietoganai. Avots: 1ISO 15223, 5.4.2 kods (CFR) sad. 801.109(b)(1)
Norada, ka ierice vai vadibas riks Parada finansialo ieguldijumu
simbola atraganas vietas tuvuma o |dualaja iepakojuma péarstrades
ir jadarbina piesardzigi, vai ka Zala punkta sistéma saskana ar ES Direktivu
Uzmanibu! A pasreizéja situacija operatoram ir preézime @ Nr. 94/62 un atbilstoajiem

nacionalajiem likumiem. lepakojuma
atjauno$anas organizacija Eiropa.

Norada, ka medicinas ierices
uzbives vai iepakojuma materiala
nav izmantots dabiska kau¢uka
vai sausa dabiska kauc€uka latekss.
Avots: 1ISO 15223, 5.4.5un B
pielikums.

Nav izmantots
dabiskais
kauguka latekss

=

@ NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com

Naudojimo indikacijos

Temperatiros valdymo sistemy ,Bair Hugger“ $eima yra skirta
hipotermijos pacientams arba normotermijos pacientams,
kuriems kliniskai nurodyta taikyti hipotermijos arba lokalizuotos
temperaturos terapija. Be to, temperatiros valdymo sistemas
galima naudoti norint suteikti pacientui $iluminj komforta

esant sglygoms, kai pacientui gali bati per $ilta arba per $alta.
Temperatiros valdymo sistemas galima naudoti suaugusiesiems
ir vaikams.

»Bair Hugger“ temperatiros valdymo sistemg gali naudoti tik
kvalifikuoti profesionalis medikai.

e STERILI

Pacienty populiacija ir naudojimo aplinka

Gydomi suauge ir vaikai operacinése, skubiosios pagalbos
skyriuose ir kituose ligoninés skyriuose, kai reikalingas paciento
temperatiros valdymas.

Signaliniy ZodZiy pasekmiy paaiskinimas
ISPEJIMAS. Nurodo pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus
iSvengta, gali sukelti mirtj ar sunky suzalojima.

DEMESIO. Nurodo pavojinga situacija, kuri, jei jos

nebus iSvengta, gali sukelti nedidelj ar vidutinj

suzalojima.

Kontraindikacijos

e Nenaudokite kar¢io apatinéms gallinéms aortos kryzminio
suspaudimo metu. Galima patirti Silumos smagj, jei karstis
taikomas iSeminéms gallnéms.

ISPEJIMAS. Siekiant sumazinti silumos smigio rizika

e Negydykite paciento naudodami tik ,,Bair Hugger“ §ildomojo
jrenginio zarng. Visada prijunkite Zarng prie ,,Bair Hugger*
Sildanciosios antklodés pries pradédami sildymo terapijg.

Neleiskite pacientui atsigulti ant $ildomojo jrenginio Zzarnos.

Neleiskite, kad ildymo terapijos metu $ildomojo jrenginio
zarna tiesiogiai liestysi prie paciento odos.

Sildymo terapijos metu nepalikite be priezitros naujagimiy,
kadikiy, vaiky ir kity pazeidziamy pacienty.

Visada stebékite pacientus su bloga perfuzija, kai taikoma
pailginta $ildymo terapija.

Ant paciento nedékite neperforuotos Sildanciosios antklodés
pusés. Ant paciento visada dékite perforuotg puse
(su mazomis skylutémis), kad ji liestysi su oda.

Operacinéje nenaudokite $ios $ildanciosios antklodés su jokiu
kitu prietaisu, i§skyrus ,,Bair Hugger“ 500 serijos, 700 serijos
arba 675 sildymo prietaisg.

Operacinéje nenaudokite ,Bair Hugger“ 200 serijos
ildymo jrenginio.

Nenaudokite paciento reguliuojamo ,,Bair Hugger® 800 serijos
Sildymo jrenginio su ,Bair Hugger“ sildanéigja antklode.
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o Neteskite Sildymo terapijos, jei pradeda $viesti raudonas
per aukstos temperatiros indikatorius ir skambéti pavojaus
signalas. Atjunkite Sildymo jrenginj ir susisiekite su
kvalifikuotu techniku.

e Ant sildanciosios antklodés nedékite paciento saugos jtaiso
(pvz., saugos dirzo ar juostos).

o Sildangiosios antklodés nedékite tiesiai ant dispersinio
elektrodo pleistro.

ISPEJIMAS. Siekiant sumazinti paciento suzalojimo ar mirties

rizikg dél pakitusio vaisty vartojimo

o Nenaudokite Sildanciosios antklodés ant transderminiy
medicininiy pleistry.

ISPEJIMAS. Siekiant sumazinti paciento suzalojimo ar mirties

rizikg dél ventiliavimo sutrikdymo

o Sildangioji antklodé arba galvos apdangalas neturi uzdengti
paciento galvos ar kvépavimo taky, kai pacientas néra
dirbtinai ventiliuojamas.

|SPEJIMAS. Kad sumazintuméte galima susizalojima
pacientui nukritus

o Nenaudokite Sildangiosios antklodés pacientui pernesti
ar perkelti.

ISPEJIMAS. Kaip uztikrinti sterilumg

o Prie$ apklojant antklodéle apatine kino dalj, batina uzsiati visus
apatiniy galtniy pjavius.

DEMESIO. Siekiant sumazinti uzkrato pernesimo pavojy

o Si sildangioji antklodé yra sterili ir skirta naudoti TIK vienam
pacientui. Paklodés padéjimas tarp Sildanciosios antklodés ir
paciento neapsaugo gaminio nuo uzter§imo.

DEMESIO. Siekiant sumazinti gaisro pavojy

o Sis gaminys klasifikuojamas kaip | klasés normalaus degumo,
kaip apibrézta Vartojimo prekiy saugumo komisijos degiy
medziagy reglamente 16 CFR 1610. Vadovaukités standartiniais
saugos protokolais, kai naudojate didelio intensyvumo
Silumos 3altinius.

DEMESIO. Siekiant sumazinti dilumos smigio rizikg

e Nenaudokite, jeigu pirminé pakuoté anks¢iau buvo atidaryta
arba pazeista.

DEMESIO. Siekiant sumazinti dilumos smigio, hipertemijos ar

hipotermijos rizikg

e 3M rekomenduoja nuolat stebéti pagrinding temperatira. Jei
temperatira nuolat nestebima, stebékite pacienty, kurie negali
reaguoti, bendrauti ir (arba) kurie negali jausti temperatiros,
temperatirg kas 15 minugiy arba pagal jstaigos protokola.

Stebékite, kurie negali reaguoti, bendrauti ir (arba) kurie negali
jausti temperatiros, odos reakcija kas 15 minugiy arba pagal
jstaigos protokola.

Sureguliuokite temperatirg arba nutraukite gydyma, kai
terapijos tikslas pasiektas, jei padidéjusi temperatira yra jrasyta
arba jei jvyksta nepageidaujama odos reakcija Sildomoje srityje.



Naudojimo nurodymai

1. Laikykite Sildandiajg antklodéle sulankstytg iki $ildymo
terapijos pradzios.

|SPEJIMAS. Pries apklojant sterilia Sildangiaja antklodéle apating

kano dalj, batina uzsiati visus apatiniy galtniy pjavius.

2. Nuo lipnios juostelés nuimkite pagrindg ir pritvirtinkite
sildangiajg antklode prie paciento liemens. (A pav.).

3. I8lankstykite Sildancigjg antklodéle ir uzdenkite skaidry langelj
ties, kad ji baty pasiekiama. Istempkite Sildangiajg antklodéle,
kad jos galas bty uz sterilaus lauko (B pav.).
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4. Pritvirtinkite sterilig ildan&iosios antklodélés Zarng prie
»Bair Hugger* sildymo jrenginio Zarnos (C pav.). Uzfiksuokite
pasukdami. Zarnos galo viduryje yra matomas zymeklis, kuris
padeda reguliuoti Zarnos jkisimo gylj. Paremkite zarng, kad ji
baty tvirtai pritvirtinta.

ISPEJIMAS. Negydykite paciento naudodami tik ,Bair Hugger*

sildomojo jrenginio Zzarng. Visada prijunkite Zarng prie

,Bair Hugger“ sildanciosios antklodés prie§ pradédami

sildymo terapija.
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5. Pakiskite ildangiosios antklodélés krastus po pacientu.

6. Sildomajame jrenginyje pasirinkite pageidaujama temperatira,
kad pradétuméte Sildymo terapija. (Zr. konkretaus sildymo
irenginio modelio operatoriaus vadova.)

DEMESIO. Paciento stebéjimo rekomendacijos
e 3M rekomenduoja nuolat stebéti pagrinding temperatirg. Jei
temperatira nuolat nestebima, stebékite pacienty, kurie negali

reaguoti, bendrauti ir (arba) kurie negali jausti temperatiros,
temperatirg kas 15 minugiy arba pagal jstaigos protokolg.

Stebékite, kurie negali reaguoti, bendrauti ir (arba) kurie negali
jausti temperatiros, odos reakcijg kas 15 minugiy arba pagal
jstaigos protokola.

Sureguliuokite temperatirg arba nutraukite gydyma, kai

terapijos tikslas pasiektas, jei padidéjusi temperatira yra jrasyta

arba jei jvyksta nepageidaujama odos reakcija $ildomoje srityje.

7. Pagal naudojama $ildymo jrenginio modelj, i§junkite jrenginj
arba jjunkite budéjimo rezima, kad nutrauktuméte Sildymo
terapija. Atjunkite zarng nuo $ildomosios antklodés ir
pasalinkite antklode pagal ligoninés politikg.

Laikymas / naudojimo trukmé / iSmetimas

Norédami pasiekti geriausiy rezultaty, laikykite kambario

temperatiroje. Saugokite nuo pernelyg didelio kar§¢io ir dréegmés.

Jei reikia naudojimo trukmés informacijos, ieskokite galiojimo

pabaigos datos ant pakuotés.

Antklode ismeskite laikydamiesi jstaigoje galiojanciy taisykliy. Jei

sterili pakuoté pazeidziama arba netycia atidaroma, utilizuokite

gaminj — nenaudokite jo.

Kaip tiekiama
Gaminys yra sterilus, nebent paZeista arba atidaryta jo pakuoteé.

Praneskite apie rimtg incidenta, susijusj su prietaisu,
3M ir vietos kompetentingai institucijai (ES) arba vietos
reguliavimo institucijai.

Simboliy Zodynas

Simbolio

. Simbolis | Aprasymas ir nuorodos
pavadinimas

Nurodo medicinos priemonés

Gamintojas gamintoja. Saltinis: ISO 15223, 5.1.1
Jgaliotasis

atstovas Nurodo jgaliotajj atstovg Europos
Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje.
Bendrijoje / Saltinis: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/ES
Europos ir (arba) 2014/30/ES

Sajungoje

Nurodo medicinos prietaiso gamybos

Gamybos data datg. Saltinis: 1SO 15223, 5.1.3

Nurodoma data, po kurios medicinos
prietaiso naudoti negalima.
Saltinis: 1SO 15223, 5.1.4

Naudoti iki

Nurodo gamintojo gaminio partijos
koda, kad baty galima nustatyti partija
ar serija. Saltinis: ISO 15223, 5.1.5

Partijos kodas

Nurodo gamintojo uzsakymo data,

UZsakymo kad baty galima identifikuoti
numeris medicinos prietaisa. Saltinis:

1SO 15223, 5.1.6
Sterilizuota Nurodo medicinos prietaisg, kuris
naudojant E buvo sterilizuotas naudojant etileno

etileno oksidg oksida. Saltinis: ISO 15223, 5.2.3

Nenaudokite, Nurodo medicinos priemone, kurio

J;;;:;:;o:ba negalimai\ r!audoti, j.ei pakuqté
atidaryta, ir buvo pz}zelsta.ar ?tldar).lta, ir kad
vadovaul;ités yartotOJa§ turéty |e§_kot| paplldor_v_\os
naudojimo informacijos naudojimo instrukcijose.

- g Saltinis: 1SO 15223, 5.2.8
instrukcijomis

Nurodo, kad medicinos prietaisas
skirtas vienkartiniam naudojimui.
Saltinis: 1SO 15223, 5.4.2

Nenaudoti
pakartotinai

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 bty
iSvengta nepageidaujamy pasekmiy.
Saltinis: 1ISO 15223, 5.4.4

Démesio

Nurodo, kad medicinos jtaiso arba
medicinos jtaiso pakuotés gamybai
nebuvo naudojama natirali guma
arba natdralios gumos lateksas.
Saltinis: 1ISO 15223, 5.4.5 ir B priedas

Sudétyje néra
gumos latekso

Medicinos Nurodo, kad gaminys yra medicinos
priemoné prietaisas. Saltinis: 1ISO 15223, 5.7.7
Unikalusis Nurodo operatoriy, kuriame yra
prietaiso informacija apie unikaly jrenginio

identifikatorius identifikatoriy.Saltinis:ISO 15223,5.7.10

Nurodo uz medicinos priemonés

O@®es 2| > ® ® il 800k [ E

Importuotojas importa j lokale atsakinga subjekta.
Saltinis: 1SO 15223, 5.1.8

Vienguba

sterilumo Nurodo vieno sterilaus barjero

apsaugos sistema. Saltinis: 1ISO 15223, 5.2.11

sistema
Nurodo atitikimg Europos Sajungos

CE zymeé c € 2797|reglamentams ir direktyvoms su
notifikuotosios jstaigos jsikisimu.
Nurodo, kad JAV federaliniai
jstatymai draudzia sveikatos

Rx Only prieziaros profesionalams parduoti

arba uzsakyti 8ig priemone. 21
federaliniy reglamenty kodekso (CFR)
801.109(b)(1 dalis)

Nurodo finansinj jnasa j nacionaline
pakuogiy surinkimo sistema pagal

o o
Zfeh;ifi:mko Europos reglamentg Nr. 94/62 ir
ipenklas susijusius nacionalinius jstatymus.

Europos pakuoéiy utilizavimo
organizacija.

Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite
HCBGregulatory.3M.com
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Instructiuni de utilizare

Gama de sisteme de gestionare a temperaturii Bair Hugger

este recomandata pacientilor hipotermici sau pacientilor
normotermici, pentru care sunt recomandate din punct de vedere
medical hipotermia indus3 sau terapia localizata a temperaturii. In
plus, sistemul de gestionare a temperaturii poate fi utilizat pentru
a oferi confort termic pacientului atunci cand exista conditii

care pot determina incélzirea sau récirea excesiva a pacientilor.
Sistemul de gestionare a temperaturii poate fi utilizat la pacienti
adulti, copii si adolescenti.

Sistemul de gestionare a temperaturii Bair Hugger trebuie utilizat
numai de personal medical instruit.

e STERILA

Grupe de pacienti si setari

Pacienti adulti si copii tratati in salile de operatii, sectiile de

urgente si alte sectii din unitatea spitaliceasca unde este necesara
gestionarea temperaturii pacientului.

Explicatii ale nerespectirii cuvintelor-semnal
AVERTISMENT: Indica o situatie periculoasa care, dacé nu este
evitata, poate duce la deces sau vatamarea grava.

ATENTIONARE: Indic3 o situatie periculoasa care, dacé nu este
evitata, poate duce la vatamare usoara sau moderata.

Contraindicatii

o Nu aplicati caldura la membrele inferioare in timpul prinderii
aortice-incrucisate. In cazul aplicarii de caldura pe membre
care prezinta ischemie, se pot produce leziuni termice.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscul de leziuni termice:

o Nu tratati pacienti doar cu furtunul unitatii de incalzire
Bair Hugger. Atasati intotdeauna furtunul la o patura
ncalzitoare Bair Hugger inainte de a oferi terapie termica.

Evitati ca pacientul sa se intinda pe furtunul unitatii de incélzire.

Evitati contactul direct al furtunului unitatii de incalzire cu
pielea pacientului in timpul terapiei termice.

o Nu lasati nou-nascuti, sugari, copii si alte populatii de pacienti
vulnerabili nesupravegheati in timpul terapiei termice.

Nu lasati pacientii cu perfuzie necorespunzatoare
nemonitorizati in timpul terapiei termice prelungite.

Nu asezati partea neperforata a paturii de incalzire pe pacient.
Asezati intotdeauna partea perforat3 (cu orificiile mici) direct
deasupra pacientului, in contact cu pielea.

o in sala de operatie, nu folositi patura incalzitoare cu alte
dispozitive decat cu o unitate de incalzire Bair Hugger seria
500, 700 sau 675.

Nu folositi o unitate de incalzire Bair Hugger seria 200 in sala
de operatie.

Nu folositi o unitate de incalzire reglabila pentru pacienti
Bair Hugger seria 800 cu nicio patura de incéalzire Bair Hugger.

o Nu continuati terapia termica dacé se aprinde lumina rosie
a indicatorului de temperatura excesiva si daca se declangeaza
alarma. Deconectati unitatea de incélzire si contactati un
tehnician de service calificat.

Nu asezati dispozitivul de fixare a pacientului (de ex. curea sau
band de siguranta) peste patura de incalzire.

Nu asezati patura de incélzire direct pe o placa

cu electrod dispersor.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscul de rénire sau deces al

pacientului din cauza administrarii modificate a medicatiei:

o Nu folositi o patura de incélzire pe plasturi transdermici
cu medicatie.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscul de rénire din cauza

interferentei cu ventilatia:

e Evitati ca patura de incalzire sau fasia sterild pentru cap sa
acopere capul sau caile respiratorii ale pacientului atunci cand
pacientul nu este ventilat mecanic.

AVERTISMENT: Pentru a reduce potentialul de ranire din cauza

caderii pacientului:

o Nu folositi o patura de incélzire pentru a transfera sau

muta pacientul.

AVERTISMENT: Pentru a mentine o tehnicé aseptica adecvata:

e Orice incizie chirurgicala la nivelul extremitatilor inferioare
trebuie inchisa Tnainte de aplicarea péaturii pe partea inferioara
a corpului.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscul de
contaminare incrucisata:

o Patura de incalzire este sterila si este destinatd DOAR pentru
utilizare cu un singur pacient. Asezarea unui cearsaf intre
patura incalzitoare si pacient nu evitd contaminarea produsului.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscul de foc:

e Acest produs este clasificat in Clasa | Inflamabilitate normala,
conform definitiei din Regulamentul privind tesaturile
inflamabile al Comisiei privind siguranta produselor de consum,
16 CFR 1610. Respectati protocoalele standard de siguranta
atunci cand utilizati surse de caldura de intensitate ridicata.
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ATENTIONARE: Pentru a reduce riscul de leziuni termice:

o Nu utilizati daca ambalajul primar a fost deschis anterior sau
este deteriorat.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscul de leziuni termice,
hipertermie sau hipotermie:

3M recomand& monitorizarea continud a temperaturii de baza.
Tn absenta monitorizarii continue, monitorizati temperatura
pacientilor incapabili s& reactioneze, s& comunice si/sau care
nu pot simti temperatura, cel putin la fiecare 15 minute sau
conform protocolului institutional.

Monitorizati raspunsul cutanat al pacientilor incapabili
sé reactioneze, s comunice si/sau care nu pot simti
temperatura, cel putin la fiecare 15 minute sau conform
protocolului institutional.

Reglati temperatura aerului sau intrerupeti terapia atunci

cénd se atinge obiectivul terapeutic, daca sunt inregistrate
temperaturi ridicate sau dac exista un raspuns cutanat advers
n zona incalzita.

Instructiuni de utilizare
1. Pastrati patura de incélzire pliatd pana la inceperea terapiei

de incalzire.
AVERTISMENT: Orice incizie chirurgical la nivelul extremitatilor
inferioare trebuie inchisa inainte de aplicarea paturii sterile de
incalzire pe partea inferioara a corpului.

2. Indepartati suportul de pe banda adezivi si lipiti patura de
inc3lzire pe talia pacientului. (Figura A).

3. Desfaceti patura de incalzire si pozitionati partea transparenta
pentru a permite accesul la zona inghinala. Extindeti patura
de incalzire astfel incat capatul s fie in afara campului steril
(Figura B).
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4. Atasati furtunul steril al paturii de incalzire la furtunul unitatii
de incalzire Bair Hugger (Figura C). Utilizati o miscare de
rasucire pentru a asigura o potrivire perfectad. Un marcaj
vizual este situat in jurul sectiunii medii a capatului furtunului
pentru a ghida adancimea de introducere a furtunului. Sprijiniti
furtunul pentru a asigura o fixare sigura.

AVERTISMENT: Nu tratati pacienti doar cu furtunul unitatii de
incalzire Bair Hugger. Atasati intotdeauna furtunul la o patura
incalzitoare Bair Hugger inainte de a oferi terapie termica.

C !

5. Introduceti marginile paturii incalzitoare sub pacient.

6. Selectati setarea de temperaturé doritad pe unitatea de
inc3lzire pentru a incepe terapia termica. (Consultati Manualul
operatorului pentru modelul specific al unitatii dvs. de
incalzire.)



ATENTIONARE: Recomandari de monitorizare a pacientului:

o 3M recomanda monitorizarea continué a temperaturii de baza.
Tn absenta monitorizarii continue, monitorizati temperatura
pacientilor incapabili s& reactioneze, s& comunice si/sau care
nu pot simti temperatura, cel putin la fiecare 15 minute sau
conform protocolului institutional.

o Monitorizati raspunsul cutanat al pacientilor incapabili
sé reactioneze, s comunice si/sau care nu pot simti
temperatura, cel putin la fiecare 15 minute sau conform
protocolului institutional.

Reglati temperatura aerului sau intrerupeti terapia atunci

cand se atinge obiectivul terapeutic, daca sunt inregistrate
temperaturi ridicate sau daca existé un raspuns cutanat advers
in zona incalzita.

7. Pe baza modelului unitatii de incalzire utilizat, opriti unitatea
sau lasati-o in modul de asteptare pentru a intrerupe terapia
termica. Deconectati furtunul de la patura de incalzire si
aruncati patura la deseuri conform politicii spitalului.

Depozitare/termen de valabilitate/eliminarea

la deseuri

Pentru rezultate optime, pastrati produsul la temperatura camerei.
Evitati caldura si umiditatea excesiva.

Pentru informatii despre termenul de valabilitate, consultati data
de expirare de pe pachet.

Eliminati patura conform protocolului instalatiei. Dacd ambalajul
steril este deteriorat sau deschis neintentionat, aruncati produsul
si nu utilizati.

Modul de livrare

Produs este steril, cu exceptia cazului in care ambalajul este
deteriorat sau deschis.

Raportati incidentele grave produse in legétura cu dispozitivul
citre 3M si catre autoritatea locald competenta (UE) sau
autoritatea locala de reglementare.

Glosar simboluri

S.emmflcat_le Simbol [Descriere si referinta
simbol ¥ ’
Producitor Indica producatorul dispozitivului
medical. Sursa: 1SO 15223, 5.1.1
Reprezentant
autorizat in Indica reprezentantul autorizat in
Comunitatea Comunitatea Europeana/Uniunea
Europeana/ Europeana. Sursa: ISO 15223, 5.1.2,
Uniunea 2014/35/UE si/sau 2014/30/UE
Europeana
Data de Indicé data de fabricatie a
fabricatie &I dispozitivului medical. Sursa:
’ 1SO 15223, 5.1.3
R Indica data dupa care dispozitivul
geatjtil;ir;altae g medical nu trebuie utilizat.
Sursa: 1ISO 15223, 5.1.4
Indica codul de lot al producatorului
Cod de lot LoT astfel incat lotul sa poata fi
identificat. Sursa: ISO 15223, 5.1.5
Indica numarul de catalog al
Numar producatorului astfel incat
de catalog dispozitivul medical s& poata fi
identificat. Sursa: ISO 15223, 5.1.6
Sterilizat cu Indica un dispozitiv medical care
oxid de etilens a fost sterilizat cu oxid de etilena.
Sursa: 1ISO 15223, 5.2.3

@ NHCTPYKL WA NO 3KCNAYATALUN

Indicd un dispozitiv medical care
nu trebuie utilizat daca ambalajul
a fost deteriorat sau deschis si

ca utilizatorul trebuie sa consulte

Nu utilizati
daca ambalajul
este deteriorat

®

si consultati h - L

N P instructiunile de utilizare pentru

instructiunile . " . «
L informatii suplimentare. Sursa:

de utilizare ;

1SO 15223, 5.2.8

Indic3 un dispozitiv medical
destinat unei singure utilizari.
Sursa: 1ISO 15223, 5.4.2

Pentru a indica faptul c4 este
necesara prudents la utilizarea
dispozitivului sau a comenzii
aproape de locul in care este
plasat simbolul sau pentru a indica
faptul c3 situatia actuala necesita
constientizarea operatorului sau
actiunea operatorului pentru a
evita consecintele nedorite. Sursa:
1ISO 15223, 5.4.4

Indica faptul ca nu este prezent ca
material de constructie cauciucul
natural sau latexul din cauciuc
natural uscat in dispozitivul medical
sau in ambalajul unui dispozitiv
medical. Sursa: ISO 15223, 5.4.5 si
Anexa B

Indica faptul ca articolul este un
dispozitiv medical. Sursa: ISO 15223,
577

Indic3 un suport care contine
informatii de identificare unica a
dispozitivului. Sursa: ISO 15223,
5.710

Indica entitatea care importa

A nu se reutiliza

&9

Atentionare

Latexul din
cauciuc natural
nu este prezent

Dispozitiv
medical

Element unic
de identificare
a dispozitivului

Importator dispozitivul medical in zona
respectiva. Sursa: ISO 15223, 5.1.8
Sistem unic Indicd un singur sistem de bariera

D& B |B| &

steril. Sursa: 1ISO 15223, 5.2.11

Indicd conformitatea cu toate
directivele si reglementarile

2797 aplicabile ale Uniunii Europene cu
implicarea organismelor notificate.
Indica faptul ca legislatia federala
din S.U.A. restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv de catre sau daca
este comandat de un profesionist
in domeniul sanatatii. 21 Codul de
Reglementari Federale (CFR) sec.
801.109(b)(1)

Indic3 o contributie financiara la
compania nationala de recuperare
a deseurilor de ambalaje

conform Directivei europene

nr. 94/62 si legislatiei nationale
corespunzatoare. Organizatia

de recuperare a ambalajelor din
Europa.

steril tip bariera

m

Marcajul CE c

Numai cu
prescriptie
medicala

Marca
Punctul Verde

&

Pentru mai multe informatii, consultati HCBGregulatory.3M.com

MokasaHusa K npyuimMmeHeHuo

CrcTeMbl KOHTPONA TeMnepaTypbl Bair Hugger
npejHasHayveHbl A1 NaLMEeHTOB C NepeoxnaxaeHnem nam
HOPManbLHOM TemnepaTtypor Tena, y KoTopbiX UMeTcst
KIVHUYECKME MOKa3aHNsa NHAYLMPOBAHHOM rmnotepmMmmn
VIV NOKaNN30BaHHOM TeMnepaTypHo Tepanun. Kpome Toro,
CUCTEeMbI KOHTPOAS TeMMNepPaTypbl MOXHO UCMOb30BaTh 1St
noAjepxxaHns KOMPOPTHON AN NaumeHTa TemnepaTypbl

B YCNOBUSAX, KOTOPbIE MOTYT MPUBECTY K Meperpesy Unm
nepeoxnaxjeHunto Tena naymeHTa. CMcTteMbl KOHTPONS
TemnepaTypbl MOTYT MCMONb30BaTLCSA A1t B3POC/bIX U eTel.

JKCnyaTaumsa cMcTembl KOHTPONIA TemnepaTypel Bair Hugger
JOJIXXHA OCYLLLeCTB/ISTLCA TO/IbKO MeANLIMHCKMMU
paboTHMKaMW, MpoLLeALINMIN HEOBX0AMMOe 0byyeHMe.

e CTEPUNBHO

KOHTUHreHT NaLMeHTOB 1 YCN0BUA 3KCNayaTaummn
B3poc/ible MauneHTbl U ATy, NoNyYatoLLme leveHne

B ONepaLOHHbIX, OTAENEHNSIX HEOTIOKHOW MNOMOLLM

N ApYrnX OTAENEHUSIX CTaLMOHAPOB, B Cy4YasXx Koraa
TpebyeTcs KOHTPO/Ib TeMMepaTypbl.

MosicHeHMe cUrHanbHbIX C/I0B 1 ONacHocTer,
Ha KOTopble OHU YKa3biBalOT

NPEAYNPEXAEHUE. YKka3biBaeT Ha OnacHyto cuTyaumio,
KOTOpas, ecin ee He n3bexaTb, MOXeT NPUBECTUN K CMepTLN
VIV TSXXeNon TpaBme.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Yka3biBaeT Ha ONacHyr cuTyauuio,
KOTOpas, ecin ee He N3bexaTb, MOXET NPUBECTUN K TpaBMe
Nerkom nnn cpefHein cTeneHun TaKecTu.

npOTVIBOﬂOKaSaHVIﬂ

e He npviknagpiBaiiTe TeNA0 K HXKHUM KOHEYHOCTAM
BO BpeMsi nepexarusi aopTbl. Mpu Bo3geicTBum
Tenna Ha ULWEeMN3NPOBaHHbLIE KOHEYHOCTN BO3MOXEH
TEPMUNYECKUIl OXOT.

NPEAYNPEXAEHWUE. Bo n36exaHve pycka TepMUYecKoro
oxora cobntogarite cnegyroLme ykasaHus.

He ncnone3yiite ans oborpesa NayMeHTOB TO/IbKO
LUNaHr ycTpolicTBa Ans oborpesa Bair Hugger. Bcerga
npuKpennsinTe WNaHr K o6orpeBatoLLemy ogesny
Bair Hugger, npexge 4em nNpoBoAWTbL TepMOTepanuio.

e He gonyckaiiTe, UTO6bl NALMEHT 1eXan Ha LWnaHre
ycTpoiicTBa Ans oborpesa.

He gonyckaiite NpsiMOro KOHTaKTa LWiaHra ycTpoicTea Ans
oborpeBa C kKoxeli NaLueHTa BO BpeMst TepMoTepanuu.

He ocTaBnaiTe HOBOPOXAEHHbIX, MajeHLeB, AeTel

v Apyrvie ysa3BuMble rpynmnbl NaumeHToB 6e3 nprucMoTpa Bo
BpemMs TepMoTepanmu.

He ocTaBnsiiTe 6€3 KOHTPOASA NALMEHTOB C NA0XOMN
nepdysuein Bo Bpems A1nTenbHOM TepMoTepanum.
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e He knagnTe oborpesatoLLee oZesi/10 Ha NaLuyeHTa
HeneppoprpoBaHHOW CTOPOHOI. Bceraa pacnonaraire
O/esAN10 UM Xanat TaK, UTobbl neppoprposaHHas
CTOPOHa (C MeNKUMMN OTBEPCTUSIMM) HEMOCPEACTBEHHO
conpuKacanach C Koxeli naymeHTa.

e B orepaLyoHHO 3anpeLLaeTcs NCnoab30BaTh 3TO
oborpesaroLLiee 0AeNsn0 BMecTe C KakMm-1160
YCTPOWCTBOM, KpOMe yCTpolicTBa Ans oborpesa Bair Hugger
cepun 500, 700 nan 675.

e He ncnonb3yiiTe ycTPOMCTBO Ans ob6orpesa Bair Hugger
cepun 200 B ornepauioHHON.

o He ncnonb3yiiTe perynnpyemMoe ycTpoicTeo ans o6orpesa
nauuveHTa Bair Hugger 800 ¢ KakvM 6bl TO HU 6bIN10
oborpesatoLm ogesnom Bair Hugger.

o lpekpaTyTe TEPMOTEPanuio, €C/IN FOPUT KPacHbIl
VHANKATOP Neperpesa W 3ByUNT CUrHaN TPEBOTU.
OTKOYUNTe YCTPOICTBO ANt oborpeBa 1 obpatntech
K KBaNM$ULMPOBAHHOMY CMeLManuncTy no 06CayXnBaHuo.

o He knaAunTe 3alUMTHOE YCTPOCTBO NaLMeHTa
(HanpuMep, peMeHb 6€30MacHOCTY MW NEHTY) NOBEPX
o6orpeBatoLLero ogesna.

He pa3smeLuaiiTe 060rpeBatoLLee 0AesN0 HeMOCPeACTBEHHO
Ha NOAKNaAKe NacCMBHOTO 3/1eKTPOAA.

NPEAYNPEXAEHUE. ina cH/XeHWA pucka
TPaBMVPOBaHVIS WX CMePTU NauneHTa BBIAY U3MeHEHHO
KOHLI@HTPAaLMM 1eKapCTBeHHOT O BellecTsa cobogarite
cneayolye ykasaHus.

e He ncnonbayiite 060rpeBatoLLiee 04810 MOBEPX
TpaHcAepManbHbIX MNACTbIPel C 1eKapCTBEHHbLIM
BELLeCTBOM.

NPEAYNPEXAEHUE. [ins cCHYXeHWs pucka TpaBMUpoBaHns
B pe3y/bTaTe HapyLUeHVs BEHTUNSALMK cobntojaiite
cnejytoLme ykasaHus.

e He gonyckaliTe, 4To6bl 0O60rpeBatoLLee 04esn0 nnn
MoKpPbIBaNO A5 FON0BbI NaLMEeHTa HaKpbIBaIo roNoBy
VNN pIxaTenbHble NyTV NaLveHTa, v NnaumeHT
He NOAKIOYEH K UCKYCCTBEHHOM BEHTUASLMN NETKUX.

NPEAYNPEXAEHUE. YTo6bI CHN3UTL BEPOATHOCTL
nosly4YeHus TpaBMbl 13-3a NaZeHNsa nayneHTa:

e He ncnonb3yiiTe o6orpesatoLLee oAesno ANs nepeHoca uiu
nepemMeLleHs nayneHTa.

NPEAYNPEXAEHUE. [ins nogaep>XaHna CTePUIbHOCTY
cobntoganTe cnegyroLme ykasaHus.

o [pexae YeM yKpbIBaTb HUXKHIOK YacTb TeNla OAesoM,
HeobX0AMMO 3aKpbIThb BCe XMPYpPruyeckme paspesbl
B 06/1aCTN HMXXHUX KOHEYHOCTE.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Ans CHYXEHNS PUCKOB, CBA3aHHbIX
C NepekpecTHbIM 3arpsi3HeHneMm:

e /laHHOe oborpeBatoLLiee 04esiIo CTePUIIbHO
v npegHa3sHayveHo TOJIbKO ans ogHoro naumeHTa.
PasmeLLeHne NPOCTbIHU MeXAy 060rpeBatoLLIM OAEAIOM
1 NauMeHTOM He NpeAoTBpaLLaeT 3arpsisHeHe 13genus.

MPEAOCTEPEXEHWE. [1na CH/XEHWSA pUCKa BO3ropaHus:

e [laHHOe nsgenvie KnaccuuLMpyeTcs Kak nsgenmne knacca
| HOpManbHOV BOCMNAaMEHAEMOCTY COrlacHo MonoxeHno
Komuccmm no 6e3onacHoCTV NOTpebUTeNbCkux ToBapos
13 NerkoBocrnnameHsitoLLMxcst TkaHeli 16 CFR 1610. Mpun
MCMONb30BaHUN BbICOKOUHTEHCUBHbIX MCTOYHUKOB Tenna

COGI’II’OAaP’ITe CTaHAapTHbIe NpaBuvia TEXHUKN 6e3onacHoCTU.

MPEAOCTEPEXXEHWE. Bo nsbexaHve prcka TepMnU4ecKoro
oxora cobntojaliTe cneayroLme ykasaHus.

e He ncnonb3yiite nsaenve, e ynakoska BCKpbITa
VN noBpexaeHa.

MPEAOCTEPEXXEHUE. Bo nsbexaHve prcka TepMn4eckoro
oxora, neperpesa UNu nepeoxnaxaeHns:

e KomnaHuna 3M pekoMeHAyeT NOCTOSAHHO KOHTPOINPOBaTL
TemnepaTypy BHYTpW ycTpoiicTea. Mpwu oTcyTCTBUMN
HenpepbIBHOr0O MOHUTOPUHIa KOHTPOIMPYITe TemnepaTypy
Tenla NaLMeHToB, KOTOpPble He CNOCO6HbI pearvposaTsb,
o6LaTbcs 1 (MAK) He MOTyT OLLyLLIATL TemMnepaTypy,

KaK MUHVMMYM Kaxzble 15 MUHYT 1in B COOTBETCTBUN
C MPOTOKO/IOM yUpexXAeHNs.

KoHTponupyiite TeMnepaTypy KOXHbIX MOKPOBOB
NaLyeHToB, KOTOPbIe He CMOCOBHBI OLLYLLATL TeMnepaTypy,
KaK MUHVIMYM Kaxble 15 MAHYT WAV B COOTBETCTBUN

C NPOTOKOJIOM YUpPEXAEHMS.

OTperynupyiite TeMnepaTtypy Bo3Ayxa wiuv npekpatute
Tepanuio Npu AOCTVXXEHUW TepaneBTUYECKOW Lienn, ecnn
3aperncTprpoBaHbl MOBbLILLEHHbIE TeMMepPaTypbl UK

B 060rpeBaemMori 061acT HabAAETCS KOXHAA peakums.

YKazaHwus no npnmeHeHuo
1. OcTaBbTe 060rpeBatoLLee OAEsN0 CIOKEHHBLIM A0

Hayana TepmMoTepanuu.
MpeaynpexxaeHune. Mpexae Yem yKpbiBaTb HUKHIOK
YacTb Tena CTepuibHbIM 060rpeBatoLLM OAEAI0M,
HEeo6X0AMMO 3aKpbITb BCe XUPYpriyeckme paspesbl B 061actv
HUXXHWX KOHEYHOCTEA.
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2. CH/MWTE NOAJOXKY C MONOCKM KNEVKOM NEHTbI
1 NpUKpenuTe 060rpeBatoLLEee 04SN0 K TaAnmn naumeHTa
(pucyHok A).

3. PaszBepHuTe o6orpeBatoLLee 04esno 1 pacnonoxmre
npo3payHoe OKHO Haj NaxoBol 061acTbio. BbITAHUTE
oborpeBatoLLiee 04es/10 Tak, YTOBbl ero KOHeL, HaxoAuIcs 3a
npegenamu cTepuibHOro nons (pUcyHok B).

Bf|-7 - ﬂ\

- = J

4. NMpuKpennTe CTepUbHbIN LLNAHT 060rpeBatoLLero
o/ilesina K LNaHry ycTpoicTea Ans oborpesa Bair Hugger
(pvicyHok C). Vicnonb3yiiTe BpallaTenbHoe ABUXeHME,
4TO6bLI 0beCneynTh MNIOTHOE NpuneraHve. ns
onpeaeneHns rnybuHbl BBEAEHWS LUNAHra BOKPYT
CpejHelt YacTu KOHLA LaHra pacrosioxeH Br3yasbHbIi
Mapkep MogaepxuvBaiiTe WAaHr, 4Tobbl obecneyunTs
HajexHoe KpenneHue.

MpepynpexaeHune. He ncnonb3yiite Ans oborpesa
nayMeHTOB TO/IbKO LLIAHT YCTPOMCTBA AN oborpesa

Bair Hugger. Bcerga npukpennsivite WnaHr kK oborpesatoLLemy
ogesany Bair Hugger, npexze yeM NpoBoAuTL TepMoTepanuio.
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5. 3anpaBbTe Kpasi 060rpeBatoLLero o4esa noj nayveHTa.

6. Bbi6epuiTe Xenaemyto HaCTpoiKy TeMnepaTypbl
Ha ycTpoiicTBe AN1st oborpeBa, UTobbl HauyaTb
TepmoTepanuto. (CM. pyKOBOACTBO MO 3KCMyaTaLmm BaLlei
MoZAenn ycTpolictea Ans o6orpesa.)

NpegocTepeXxxeHne. PekoMeHzaumm no
MOHUTOPUHIY NaLMEHTOB:

KomnaHusi 3M pekoMeHayeT NoCTOAHHO KOHTPONMPOBaTb
TemnepaTypy BHYTPV YCTPOCTBa. Mpu oTCyTCTBUM
HenpepbIBHOTO MOHVUTOPUHIa KOHTPOAVPYTe TeMnepaTypy
Tena naumneHToB, KOTOpble He CMOCO6HbLI pearnpoBartb,
06LaThcs 1 (MNK) He MOTYT oLLyLIaTh TemnepaTypy,

KaK MUHVIMYM Kaxble 15 MUHYT 1n B COOTBETCTBUN

C MPOTOKOJ/IOM YUpeXAeHNS.

KoHTponupyiite TemnepaTypy KOXHbIX MOKPOBOB
NaLyeHToB, KOTOPble He CMOCOGHbI OLLYLLATL TeMnepaTypy,
KaK MUHVIMYM Kaxzple 15 MUHYT WAV B COOTBETCTBUN

C MPOTOKO/IOM YUPEXAeHN s,

OTperynupyiite TeMnepaTtypy Bo3Ayxa Wi npekpatute
Tepanuio Npu AOCTMXEHUW TepaneBTUYECKOW Lienn, ecnn
3aperncTprpoBaHbl MOBbILLEHHbIE TEMMepPaTypbl UV ecin
B 060rpeBaemMori 061acT HabAAETCS KOXHAA peakLms.

7. B 3aBMCMMOCTM OT UCMOb3yeMOoli MOAeNun yCTpoicTBa ANst
oborpesa BbIK1OUMTE YCTPONCTBO UV NepeBeanTe ero
B PEXMM OXUAAHUA, UTObbI MpekpaTUTL TepMoTepanuio.
OTcoeanHWTE WNaHT OT 060orpeBatoLLero ogesna
M YyTUAN3MPpYIiTe 04esno B COOTBETCTBUM C MpaBUnamm
MEeANLIMHCKOrO yUupexaeHus.

XpaHeHue/cpoK roaHocTn/yTunmnsaumsa

,U,nﬂ AOCTMOKEHNA ONTUMAJIbHbIX PE3YNIbTaTOB XPaHUTE
npu KOMHaTHOW TemMnepaType. He gonyckaiTe neperpesa
n BO3,qu7ICTBI/I$I MOBbILLIEHHOW BAAXHOCTU.

VIHpOopMaLmto O CPOKE FrOAHOCTY CM. Ha YNaKoBKe.



YTUAN3NpyiiTe 04ea10 CornacHo NpoToKony, AeiCTBYOLLEMY
B yupexaeHun. Ecnm ctepunibHas ynakoeka 6bina nospexzaeHa
VNN CyYaiiHO OTKPbITa, YTUAN3UPYIiTe n3jenve n He
ncrnonb3yiiTe ero.

B kakom Bupae nocraenseTcs

Vi3genvie cTepunbHO, €C/IM yNakoBKa He BCKpbITa

1 He NoBpex/eHa.

O cepbe3HbIX NPOMCLIECTBUSAX, CBA3aHHbIX C U3fenunem,
coobLyaiiTe KoMnaHUM 3M 1 MECTHBIM KOMMETEHTHbIM
opraHam (EC) i MeCTHBIM PerynvpyoLMm opraHam.

Pacwumnéposka cnmeonoBs

YKa3blBaeT Ha HEO6X0ANMOCTb
€o61104eHNA OCTOPOXXHOCTH

npv paboTte ¢ UHCTPYMEHTOM

VNN 3N1eMeHTaMV ynpaBeHns,
pAAOM C KOTOPbLIMUM pa3MelLieH
3TOT CMMBOJI; U YKa3blBaeT

Ha TO, UTO TeKyLLast CUTyaums
TpebyeT NoBbILLEHHOr0 BHYMaHNA
CO CTOPOHbI OMepaTtopa unun
AeliCTBUIA CO CTOPOHbI onepaTopa
BO M3bexaHue HexenaTeNbHbIX
nocnescTBUA. MIcToUHMK:

1SO 15223, 5.4.4

OCTOpPOXHO

YKa3blBaeT, UTo HaTypasibHbIi
KayuyK UAu Cyxoi HaTypasbHbI
naTtekc He Ncnosb3yeTcs

B KOHCTPYKLMW MEANLIMHCKOro

He cogepxut
HaTypanbHbIA
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naTekc V3JeNns UMK B ero yrnakoBske.

WcTouHuk: 1ISO 15223, 5.4.5

v npunoxexve B

YKkasblBaeT, UTo nsgenve aBaseTcs
MeanumHckoe meamn VIHCI;VIM "3 Aenmewl
nsgenve AL A .

NcTouHunk: ISO 15223, 5.7.7

YKa3blBaeT HocuTesNb,

YHUKaNbHbIR coaepxaLumii Hpopmaumio o6

HasBaHue CumEson OnucaHvne cnmseona n
cumBona CnpaBoYHbIA MaTepuan
YKasblBaeT N3roToBuTeNs
M3roToBuTENb MeANLMHCKOro n3genus.
WcTouHuk: 1ISO 15223, 5.1.1
YnonHomoueH-
HbIA
npeacTasy- YKa3blBaeT ynoJHOMOYEHHOro
n TaBuTens B EBponerickom
Tenb B EBpO- peacTasuTe ponemcko
netickom [EcTree] coobuyectBe/EBponerickom
coobulecTae / coto3e. MictouHmk: ISO 15223, 5.1.2,
Luec 2014/35/EU n (nnun) 2014/30/EU
Esponeiickom
coto3e
YKkasblBaeT Aaty, Koraa 6b110
[lata MN3roTOBNEHO MeANLIMHCKOe
N3roToB/IEHUSA nsgenuve. ictouHuk: 1ISO 15223,
513
YkasbiBaeT gaty, nocne ncre-
Wcnonb3o- YeHVs KOTOPOIA MeANLIMHCKOe
BaTb A0 n3genve He JONXXHO NCMOoNb30-
BaTbcs. NcTouHumk: 1ISO 156223, 5.1.4
YKa3blBaeT Kog NapTuu, KOTopbIM
N3roToBUTENb AEHTUOULNPOB,
Koa napTim - 3roToBUTENb NAEHTUGULIMPOBAN
napTuto nsgenus. IcTouHmnk:
1SO 15223, 5.1.5
YKasblBaeT HOMep MeAMLINHCKOro
Homep n3zenusa rno karanory

nsrotosutens. MICTOUHMK:
1SO 15223, 5.1.6

no Kkatanory

YKa3bIBaeT, UTo MeAnLMHCKoe

Eg‘fg‘;“d’m' YHVKanbHOM naeHTndnKaTope
yeTporicTaa ycTpoiicTea. VcTouHuK:

1SO 15223, 5.7.10

YKasblBaeT opraHu1saumio,

3aHUMAIOLLYIOCA UMMOPTOM
WmnopTep MeAULMHCKOrO U3Aenns

B peruoHe. MCTouHMK:

1SO 15223, 5.1.8
OpuHapHas YKa3bIBaeT Ha OAUHAPHYIO
GapbepHast O GapbepHyto crucTemy ans
cucTema anst cTepunm3aumMn. ICTouHMK:
cTrepuansaymn 1SO 15223, 5.2.11

YKa3blBaeT Ha COOTBETCTBUE

MeAULMHCKOrO U3aenus Bcem
MapkipoBKa | € € g, |ACTICTBYIOLLIAM HODMATUBHbIM

CE NONOXEHVAM N ANPEKTUBaM
EC, Tpebytownm npmsneveHns
YNOAHOMOYEH-HbIX OPraHoB.

O6o3Hauaer, 4to PesepancHoe
3akoHogatensbcTeo (CLUA)
JornyckaeT NpoAaxy 3Toro
N34enns TONbKO Bpavy Uam no
3akasy Bpaya. Tutyn 21 Csoja
degepanbHbix npasmn (CFR),
pasa. 801.109(b)(1)

Tonbko
no peventy

glsg:g;ﬁum E n3genve 66110 NOABEPTHYTO
STUNeHa cTepuAn3aLmy OKCUAOM 3TUNEHA.
NcTouHnk: ISO 15223, 5.2.3
He YKka3bIBaeT, YTO MeANLNHCKoe
ACTIONL30BATE n3genve Henb3s NCNoab30BaThb,
npu ec/I1 ero ynakoBKa BCKpbITa
HOBpEXAEHUN VNN NOBpeX/AeHa, a Takxe
yMaKOBKI, CM. UTO MNONb30BaTeNIO CesyeT
MHCTYKUAN 06paTUTLCA K MHCTPYKLMW MO .
o NPVYIMEHEHI0 38 AOMONHTE/IbHO
MPUMEHEHMIO nHdopMaLmeid. McTouHmk:
1SO 15223, 5.2.8.
3anper Ha YKa3bIBaeT, YTO MeANLNHCKoe
HOBTOpHOE ® n3genve npejHasHayeHo TO/bKO
NpUMeHeHne NS OLHOKPATHOr0 NpUMeHeHUs.

NcTtouHunk: ISO 15223, 5.4.2

&> UPUTE ZA UPORABU

YKa3blBaeT 06 yyacTuv B
$UHAHCMPOBaHNW HaLUMOHaNbHOM
KOMMNaHW1 Nno yTuansauum
ynakoBKM B COOTBETCTBUM C
€BpOonelickov ANPekTNBOM Ne
94/62 v COOTBETCTBYHOLLNM
HaLMOHaNbHbIM 3aKOHOM.
EBponelickas opraHusaLums no
YTUAN3aLMMN YNaKoBKU.

3Hak «3eneHasn
TOYKa»

-

[Ans nonyyeHUs AONONHUTENbHOW UHpOpPMaLUK NoceTUTe
Be6-caiiT HCBGregulatory.3M.com.

Indikacije za uporabu

Linija sustava upravljanja temperaturom Bair Hugger indicirana
je za hipotermi¢ne pacijente ili normotermiéne pacijente za
koje je klini€ki indicirana inducirana hipotermija ili lokalizirana
temperaturna terapija. Uz to, sustavi upravljanja temperaturom
mogu se upotrebljavati za pruzanje toplinske ugode pacijentima
kada postoje uvjeti radi kojih pacijentima moze postati previse
toplo ili previse hladno. Sustav upravljanja temperaturom moze
se upotrebljavati kod odraslih i pedijatrijskih pacijenata.

Sustav upravljanja temperaturom Bair Hugger smije upotrebljavati
samo struéno medicinsko osoblje.

e STERILNO

Populacija pacijenata i postavke

Odrasli i pedijatrijski pacijenti koji se lije¢e u operacijskim
dvoranama, odjelima hitne medicine i drugim odjelima

u bolni¢kom okruzenju gdje je potrebno upravljanje
temperaturom pacijenta.

Objasnjenje posljedica javljanja signalne rijeéi

UPOZORENJE: Oznacava opasnu situaciju koja, ako se ne
izbjegne, moze rezultirati smréu ili ozbiljnom ozljedom.

OPREZ: oznacava opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze
rezultirati lak§om ili umjerenom ozljedom.

Kontraindikacije

o Ne primjenjujte toplinu na donje ekstremitete tijekom
postavljanja stezaljke na aortu (aortno ,klemanje”). Toplinska
se ozljeda moze dogoditi ako se toplina primjenjuje na
ishemiéne udove.

UPOZORENUJE: Za smanjenje rizika od toplinske ozljede:

Ne lijecite pacijente samo crijevom jedinice za zagrijavanje

Bair Hugger. Uvijek pri¢vrstite crijevo na pokrivaé za

zagrijavanje Bair Hugger prije pruzanja terapije zagrijavanja.

Ne dopustajte pacijentima leZati na crijevu jedinice
za zagrijavanje.

Ne dopustajte da crijevo jedinice za zagrijavanje ima izravni
kontakt s kozom pacijenta tijekom terapije zagrijavanja.

Tijekom toplinske terapije ne ostavljajte novoroden&ad,
dojencad, djecu i ostale osjetljive populacije pacijenata
bez nadzora.

Ne ostavljajte pacijente sa slabom perfuzijom bez nadzora
tijekom produljene terapije zagrijavanja.

Ne postavljajte neperforiranu stranu pokrivaca za zagrijavanje
na pacijenta. Uvijek postavite perforiranu stranu (s malim
otvorima) izravno na pacijenta tako da je u kontaktu s kozom.

U operacijskoj dvorani nemojte upotrebljavati pokriva¢ za
zagrijavanje s bilo kojim drugim uredajem osim s jedinicom

za zagrijavanje Bair Hugger serije 500, serije 700 ili jedinicom
za zagrijavanje 675.
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Nemojte upotrebljavati jedinicu za zagrijavanje Bair Hugger
serije 200 u operacijskoj dvorani

Nemojte upotrebljavati podesivu jedinicu za zagrijavanje
Bair Hugger serije 800 s bilo kojim pokrivaéem za zagrijavanje
Bair Hugger.

Nemojte nastavljati terapiju zagrijavanja ako svijetli crveno
indikatorsko svjetlo za prekomjernu temperaturu i oglasi
se alarm. Odvojite jedinicu za zagrijavanje od napajanja

i kontaktirajte kvalificiranog servisnog tehnicara.

Ne postavljajte uredaj za osiguravanje pacijenta (tj. sigurnosni
remen ili traku) preko pokriva&a za zagrijavanje.

Ne postavljajte pokriva¢ za zagrijavanje izravno preko
jastugica disperzivne elektrode.

UPOZORENJE: Za smanjenje rizika od ozljede ili smrti pacijenta

uslijed promjenjive isporuke lijeka:

o Nemojte upotrebljavati pokriva¢ za zagrijavanje preko
transdermalnih flastera s lijekovima.

UPOZORENJE: Za smanjenje rizika od ozljede uslijed smetnji
s ventilacijom:

e Ne dopustite da pokriva¢ za zagrijavanije ili prekrivka za glavu
prekriju glavu ili di$ne putove pacijenta ako pacijent nije
na respiratoru.

UPOZORENJE: Za smanjenje moguénosti ozljede uslijed

pada pacijenta:

o Nemojte upotrebljavati pokrivaé za zagrijavanje za prenosenje
ili pomicanje pacijenta.

UPOZORENUJE: Za odrzavanje ispravne asepticke tehnike:

® Svi kirurski rezovi na donjim ekstremitetima moraju biti
zatvoreni prije nego §to se na donjidio tijela primijeni pokrivac.

OPREZ: Za smanjenije rizika od unakrsne kontaminacije:

o Ovaj je pokrivaé za zagrijavanje sterilan i namijenjen je za
uporabu na SAMO jednom pacijentu. Stavljanje plahte
izmedu pokrivaca za zagrijavanje i pacijenta ne sprjeava
kontaminiranje proizvoda.

OPREZ: Za smanjenje rizika od pozara:

e Ovaj proizvod klasificira se kao klasa I., Normalna zapaljivost,
kako je definirano uredbom Komisije o sigurnosti potrosackih
proizvoda u vezi sa zapaljivim tkaninama, 16 CFR 1610. Slijedite
standardne sigurnosne protokole kada koristite toplinske izvore
visokog intenziteta.

OPREZ: Za smanjenje rizika od toplinske ozljede:

o Nemojte upotrebljavati ako je primarno pakiranje prethodno
otvoreno ili o§teéeno.

OPREZ: Za smanjenje rizika od toplinske ozljede hipertermije

ili hipotermije:

e Tvrtka 3M preporuéa kontinuirano nadziranje temperature
jezgre. Ako kontinuiran nadzor nije mogué, pratite temperaturu
pacijenata koji nisu u stanju reagirati, komunicirati i/ili ne mogu
osjetiti temperaturu minimalno svakih 15 minuta ili sukladno
institucionalnom protokolu.

Pratite kozne odgovore pacijenata koji nisu u stanju reagirati,
komunicirati i/ili ne mogu osjetiti temperaturu minimalno
svakih 15 minuta, ili sukladno protokolu ustanove.

Prilagodite temperaturu zraka ili prekinite terapiju kad

je terapijski cilj postignut, ako se primijete povisene

temperature ili ako se pojave nezZeljene reakcije na koZzi

u zagrijanom podruéju.

Upute za uporabu

1. Neka pokriva¢ za zagrijavanje bude zamotan sve dok ne budete
spremni zapod&eti terapiju zagrijavanja.

UPOZORENUJE: Svi kirurski rezovi na donjim ekstremitetima

moraju biti zatvoreni prije nego §to se na donji dio tijela primijeni

sterilni pokrivaé za zagrijavanje.

2. Uklonite podlogu s ljepljive trake i prilijepite pokriva¢ za

zagrijavanje na struk pacijenta. (Slika A).

3. Izravnajte pokriva¢ za zagrijavanje i prozirni dio pozicionirajte
tako da omogucite pristup preponama. Rasirite pokrivac¢ za
zagrijavanje tako da se njegov kraj nalazi izvan sterilnog polja
(Slika B).
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4. Prigvrstite sterilno crijevo pokriva&a za zagrijavanje na crijevo
jedinice za zagrijavanje Bair Hugger (Slika C). Zavrtanjem
osigurajte dobro prianjanje. Vizualna oznaka nalazi se oko
sredine kraja crijeva i sluzi kao dubinski graniénik pri umetanju
crijeva. Poduprite crijevo kako biste uévrstili spoj.

UPOZORENUJE: Ne lijeéite pacijente samo crijevom jedinice za
zagrijavanje Bair Hugger. Uvijek priévrstite crijevo na pokrivaé za
zagrijavanje Bair Hugger prije pruzanja terapije zagrijavanja.
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5. Podvucite rubove pokriva¢a za zagrijavanje ispod pacijenta.

6. Izaberite Zeljeno podesavanje temperature na jedinici za
zagrijavanje kako biste zapogeli terapiju zagrijavanja.
(Za vas odredeni model jedinice za zagrijavanje pogledajte
Priruénik za rukovatelje).

OPREZ: Preporuke za nadziranje pacijenta:

e Tvrtka 3M preporuéa kontinuirano nadziranje temperature
jezgre. Ako kontinuiran nadzor nije mogué, pratite temperaturu
pacijenata koji nisu u stanju reagirati, komunicirati i/ili ne mogu
osjetiti temperaturu minimalno svakih 15 minuta ili sukladno
institucionalnom protokolu.

Pratite koZne odgovore pacijenata koji nisu u stanju reagirati,
komunicirati i/ili ne mogu osjetiti temperaturu minimalno
svakih 15 minuta, ili sukladno protokolu ustanove.

Prilagodite temperaturu zraka ili prekinite terapiju kad

je terapijski cilj postignut, ako se primijete povisene
temperature ili ako se pojave nezeljene reakcije na kozi

u zagrijanom podrugju.

7. Na temelju koristenog modela jedinice za zagrijavanje,
jedinicu iskljucite ili postavite u na¢in rada pripravnosti kako
biste prekinuli terapiju zagrijavanja. Odvojite crijevo od
pokrivada za zagrijavanje i pokriva¢ zbrinite u otpad sukladno
pravilniku bolnice.

Skladistenje / rok trajanja / odlaganje

Za najbolje rezultate, Euvajte na sobnoj temperaturi. Izbjegavajte
pretjeranu toplinu i vlagu.

Trebate li informaciju o roku trajanja, pogledajte datum isteka

na pakiranju.

Pokriva¢ odlozite u skladu s protokolom ustanove. Ako je sterilna
ambalaza o$tec¢ena ili nenamjerno otvorena, proizvod bacite

i nemojte ga upotrebljavati.

Naéin isporuke
Proizvod je sterilan, osim ako je pakiranje ostec¢eno ili otvoreno.

Tvrtki 3M i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom
regulatornom tijelu prijavite Stetne dogadaje koji su se javili
vezano za uredaj.

Pojmovnik simbola
Simbol

Naziv simbola Opis i referenca

Oznadava proizvodaéa medicinskih

Proizvodat proizvoda. Izvor: ISO 15223, 5.1.1
Ovlastem Oznacava ovlastenog zastupnika
zastupnik £ vl e

Europskoj u Europskoj zajednici / Europskoj
s uniji. lzvor: 1ISO 15223, 5.1.2,
zajednici /

M 2014/35/EU i/ili 2014/30/EU
Europskoj uniji

Oznacava datum kada je
medicinski proizvod proizveden.
Izvor: 1ISO 15223, 5.1.3

Datum
proizvodnje

Navodi datum nakon kojeg se
medicinski proizvod ne smije
koristiti. Izvor: 1SO 15223, 5.1.4

Rok valjanosti

0t [ E

Oznadava serijski broj proizvodada
kojim se moze identificirati 3arza ili

,_
o
=

Serijski broj

serija. lzvor: 1ISO 15223, 5.1.5




Medicinski
proizvod

Oznadava da je stavka medicinski
proizvod. Izvor: ISO 15223, 5.7.7

Jedinstvena
identifikacija

Oznatava nosat koji sadrzi
jedinstvenu identifikaciju proizvoda.

proizvoda Izvor: 1ISO 15223, 5.7.10
Oznacava tvrtku koja uvozi
Uvoznik medicinski proizvod na odredeni
lokalitet. Izvor: ISO 15223, 5.1.8
Sustav Oznacava sustav jednostruke
jednostruke sterilne barijere. lzvor: ISO 15223,

Ol 8|8

sterilne zastite 5.211

Oznadava uskladenost sa svim
primjenjivim uredbama i direktivama
2797 Europske unije koje se odnose i na
prijavljeno tijelo.

m

CE oznaka c

Oznadava da savezni zakon SAD-a
ograni¢ava prodaju ovog uredaja
od strane ili na nalog zdravstvenog
djelatnika. 21. Kodeks saveznih
propisa (CFR), st. 801.109(b)(1)

Samo na recept

Oznad&ava kataloski broj proizvodaéa
<L . tako da se medicinski proizvod
Kataloski broj mote identificirati. lzvor: 1SO 15223,

5.1.6
Sterilizirano Ozn'a‘é'ava me.dicinsk.i proizvod
etilen oksidom steriliziran etilen oksidom.

Izvor: 1ISO 15223, 5.2.3
l':‘p?gt]gtbeljavati Oznacava da se medicinski proizvod
ako je pakiranje ne smije upotrebljavati ako je
o¥tedeno @ pakiranjg oé_tec’eng ililotvarano"

i progitajte te da korlsplk za vide informacija
upute treba progitati upute za uporabu.

Izvor: 1ISO 15223, 5.2.8
za uporabu
Nije za Oznaéava medicinski proizvod koji
visekratnu @ je namijenjen samo za jednokratnu
uporabu uporabu. lzvor: ISO 15223, 5.4.2

Oznacava da je potreban oprez

pri radu s uredajem ili kontrolom

u blizini simbola ili ozna¢ava da
Oprez fi trenutaéna situacija zahtjeva

pozornost korisnika ili korisnik

treba poduzeti neke mjere kako bi
se izbjegle nezeljene posljedice.

Izvor: 1ISO 15223, 5.4.4
Nema Oznadava da prirodna guma ili suhi

y prirodni lateks nisu prisutni u vidu
pr!su(tinost @ gradivnog materijala medicinskog
prirodnog proizvoda ili pakiranja medicinskog
%:2::209 proizvoda. lzvor: 1ISO 15223, 5.4.5

i Dodatak B

Oznadava financijski doprinos
lokalnoj tvrtki za povrat ambalaze
prema europskoj direktivi br. 94/62
i odgovaraju¢im nacionalnim
zakonima. Organizacija za oporabu
ambalaZe za Europu

Zelena togka

Q

MNHCTPYKUWMU 3A YNTOTPEBA

Vise informacija moZete pronaéi na poveznici

HCBGregulatory.3M.com

NpepHasHaueHue

MpoaykTOBaTa IMHWS CUCTEMMU 3a TeMMepaTypHO yrnpas/ieHne
Bair Hugger e npejHa3sHaueHa 3a X1NoTepMUYHM NaLneHTH,
VAN HOPMOTEPMUYHY NALMEHTU C KNIMHUYHO NMOKasHa
VHAYLMpPaHa XMNoTePMUS UM TIOKaNM3MpaHa TemnepaTypHa
Tepanus. OcBeH ToBa CMCTEMUTE 3a TeMMepaTypHO
ynpaBieHne MoraT fja ce U3rnos3BaT 1 3a NpejocTaBsiHe

Ha TepMuYeH KOMGOPT Ha NaLMEHTUTE NP YCIOBYSI, KOUTO
MoraT Aa Npeau3BMKaT y NauveHTa ycellaHe 3a npekaneHo
TOMNO AN NpekaneHo cTygeHo. CucTeMuTe 3a TeMmnepaTypHoO
ynpaBieHne MoXe Aa Ce U3MoN3BaT Npu Bb3pacTHU

1 NeavaTpUYHM NauneHTH.

CucremaTa 3a TemnepaTypHo ynpasneHune
Bair Hugger TpsibBa fja ce N3Non3Ba e4NHCTBEHO OT 06yYeHU
MeANLMHCKN NPodeCcnoHanNCTn.

e CTEPUTHO

MNaymeHTCcKa nonynauusa n o6ctaHoBKa

Bb3pacTHW 1 NeanaTpUYHK NaLMeHTH, KOUTO ce TpeTupaT

B OMEPALMOHHN 3371, CNELLHW OTAENEHVS U APYTU OTAENEHNS
B 60/1HMYHa 06CTaHOBKa, KbAETO Ce U3MCKBA yrpaBneHne

Ha TemnepaTypaTa Ha nauveHTa.

O6siICHeHVe Ha Nnoc/ieaCcTBUATA OT
CUTHaJIHUTEe AyMUN

NPEAYNPEXAEHUE: MNoka3sa onacHa c1Tyauus, KoaTo,
aKo He ce n3berHe, Moxe Aa AoBeje 40 CMbPT LN
Cepro3HUN HapaHsBaHWS.

BHWMAHME: MNoka3sa onacHa cuTyaums, KoAaTo, ako He ce
n3berHe, MoXe Aa AoBeje A0 NekN NN CPpeAHN HapaHsBaHWS.

npOTVIBOHOKaBaHVIﬂ

e He npunaraiite TonanHa KbM AONHUTE KpaiHULM MO BpeMe
Ha KnamnvipaHe Ha aopTaTta. AKO ToM/iMHaTa ce npunara
BBHPXY UCXEMUYHV KPaiHLM, MOXe Aa Cce CTUTHe /0
TEPMUYHO HapaHsBaHe.

NPEAYNPEXAEHWE: 3a HamansaBaHe Ha pucka
OT TEPMUYHO HapaHsBaHe:

e He nekyBaiiTe NaumneHTUTe eANHCTBEHO C MapKyya
Ha 3aTOM/SALLOTO YCTpolicTBO Bair Hugger. BuHaru
npukpenarTe Mapkyya KbM 3aTOMALLOTO O4eAN0
Bair Hugger, npean Aga npunarate 3aTonnswa repanms.

He nosBonsBaiite Ha nauveHTa Aa nexxn Bbpxy Mapky4a
Ha 3aTonnAawoTo yCTpOIZCTBO.

He nosBonsBaiite Mapkyya Ha 3aTOM/ISILLOTO YCTPOCTBO Aa
6bAe B AVPeKTeH KOHTAKT € KOXaTa Ha nalyveHTa no Bpeme
Ha 3aTon/isLaTa Tepanus.

He ocTaBsiiTe 6e3 HabnloAeHMe No Bpeme Ha 3aTonasiiata
Tepanus HOBOpPoJeHW, 6ebeTa, Aeua 1 Apyri ysa3srumun
rpynuv nauneHTu.

He ocTaBsiiTe nauneHTuTe CbC cnabo opocsaBaHe
6e3 Ha6mo,qu|/|e Mo BpeMe Ha NpoAb/KUTE/THa
3aTonadla Tepanus.

He nocraBsiiTe HenepdoprpaHaTa CTpaHa Ha 3aTONALLOTO
04es10 BbpXy NauuneHTa. BvHaru nocrassire
nepdopupaHarta cTpaHa (C Manku Aynku) AMPEKTHO oTrope
BbPXY NaLMeHTa, JOKOCBaliKM KoxaTa My.

B onepauvoHHaTa 3ana He 13non3BaliTe ToBa 3aTOMSLLO
OZEsNO0 C APYro N3genue, pasavyHo oT 3aTONNALWUTe ypean
Bair Hugger 500 series, 700 series nnu 675.

He n3nonsgaiite 3atonnawy ypea Bair Hugger 200 series
B OonepauvoHHaTa 3ana.

He nsnonsearite 3aTonnsLy, ypes Bair Hugger 800 series
C Bb3MOXHOCT 3a perynmpaHe oT CTpaHa Ha nauneHTa
C KOeTo 1 ja e 3aTonnsLLo ogesno Bair Hugger.

He npogbikasaiite 3aTonnsiiara Tepanus, ako
UYepBEHVAT CBETINHEH MHANKATOP 3a NperpsisaHe

CBeTHe ¥ anapmara npo3sByun. M3knrouerte oT KOHTaKTa
3aTOMN/IALLOTO YCTPOCTBO U Ce CBBPXETE C KBannpuumpaH
CepBY3eH TEXHNIK.

He nocraBssiiTe nsgenveTo 3a o6esonacsisaHe
Ha nauueHTa (Hanp. 3aLMTHa KauLlka Uan eHTa) Haj
3aTOMNALLO OAESNO.

He noctassiiTe 3aTonNAWOTO O4eANI0 ANPEKTHO Haj
pasnpbCKBallaTa enekTpoanm noAnoxka.

NMPEAYNPEXAEHWE: 3a HamansBaHe Ha pucka oT
HapaHsBaHe AN CMBbPT Ha NaumMeHTa 3apaan NPoMeHeH
npviemM Ha nekapcTBsa:

e He v3non3BaiiTe 3aTONNALLOTO OAESAIO HAZ MEANLMHCKN
TpaHCcAepManHN NAacTUpw.

NPEAYNPEXAEHWE: 3a HamansBaHe Ha pucka oT
HapaHsiBaHe 3apaju B3aUMOJeNCTBINE C BEHTUNaLMA:

e He nosBonsiBaiite 3aTON/IALLOTO OAEAN0 NN NOKPUBANoOToO
3a rnasa fa NnokpwBea rnaeata Ha nayneHTa nn Bb3AyLHNA
NbT, KOrato NaymMeHTbLT He € MeXaHVNYHO BEHTUMPAaH.

NPEAYNPEXAEHWUE: 3a HamansBaHe Ha Bb3MOXHOCTTa OT
HapaHsiBaHe 3apajv najaHe Ha nauveHTa:

e He n3nonsBsaiiTe 3aTONNALLO 04410 3a MPEXBBLPASAHE NN
npemecTBaHe Ha nauveHTa.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a noaabpXKaHe Ha npasuiHa
acenTU4YHa TexHuKa:

® BCUUKM XMPYPrYHW paspesu Mo A0NHWTE KpaiHULm
Tpsi6Ba Aa 6bAAT 3aTBOPEHW, NPeAV OAESNOTO Aa ce
NPUNOXM BbPXY A0HATA YacT Ha TANOTO.

BHWMAHME: 3a HamansiBaHe Ha pucka oT
KPBCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe:

o ToBa 3aTOMASALLO OAEANO0 € CTEPUIHO U e MpejHa3HavYeHo
Aa ce nsnonssa CAMO oT egnH naumeHT. MNocTtaBaHeTo
Ha YapLad Mexay 3aToNNALOTO 04ef10 U naLmeHTa
He npeAoTBPaTABa MUKPOBUONOTMYHOTO 3aMbpCcsiBaHe
Ha nNpoaykTa.

BHUMAHME: 3a HamansiBaHe Ha puycka OT noxap:

o To3u NpoayKT e knacuduumpaH kato knac | 3a HopmanHa
3anaanMocT, KakTo e ornpejeneHo oT pernameHTa 3a
3ananumu matepum Ha Komucusta 3a 6esonacHocT
Ha noTpebuTenckmuTe npoayktn — 16 CFR 1610.
CbbntofaBaiiTe cTaHAaPTHUTE NPOTOKONM 3a 6@30MacHoCT,
KOraTo M3Moa3BaTe U3TOYHNLN, N3N bYBALLM TOMANHA
C BUCOKA NHTEH3NBHOCT.

BHWMAHME: 3a HamansiBaHe Ha pucka oT
TEPMUYHO HapaHsiBaHe:
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e He n3nonsgaiiTe, ako OCHOBHaTa OMakoBKa e oTBapsiHa
WAV noepegeHa.

BHWMAHME: 3a HamansiBaHe Ha pu1cka oT TepMUYHO
HapaHsiBaHe, XMnepTepMnsa UAN XMoTepMuns:

e 3M npenopbyBa NPOABLIKUTENHO HabOAeHNE
Ha oCcHOBHaTa Temrnepatypa. Mpv nnca Ha HenpekbCHaTo
Hab/lofieHVe CejeTe TemnepaTypaTa Ha NaLueHTuTe,
KOWTO MOraT Aa pearvpar, KOMyHUKUPaT U/Wan KomTo
He MoraT Jja yceTsT TeMnepaTypara, noHe Ha Bceku 15
MVIHYTU VAW CNIOPEeA MHCTUTYLMOHANHNS MPOTOKO.

o CriepieTe KOXHUTE peakumMn Ha NaLmeHTUTe, KOUTO MorarT Aa
pearvpart, KOMyHVKVPAT U/UAW KOWTO He MoraT Aa yceTaT
TemnepaTypara, MoHe Ha BCekn 15 MUHYTN Uau criopes,
VNHCTUTYLIVOHANHUS NPOTOKON.

e Perynvipaiite TemMnepaTypata Ha Bb3Ayxa v NpeKkbCcHeTe
TepanusTa Npy A0CTUraHe Ha TepaneBTUYHATa Lief, ako
N3MepeHuTe TeMNepaTypu ca 3anmcaHi Uam ako nMma
HeXeslaHa peakuysi Ha KoxaTa B 3aTOM/IeHVTEe 30HU.

YKasaHus 3a ynotpe6a

1. OcTtaBeTe 3aTONNALIOTO OAEANO0 CrbHATO, OKATO He CTe
roToBu Aa 3anoyYyHeTe 3aTon/swara Tepanms.

MpeaynpeXxxaeHune: Brukin XMpypriiyHy paspesi no JonHnuTe
KpaiHWLUW Tpsi6Ba Aa 6bAaT 3aTBOPEHU, NPeAn CTEPUNHOTO
3aTONAALLO 0AEAN0 Aa Ce MPUIOXKMN BbPXY AONHATa YacT

Ha Ts0TO.

2. MpemaxHeTe 3aZHaTa YacT Ha 3anensiaTa ce eHTa
M NpyaeneTe 3aTOMNSLLOTO OAEAN0 KbM KpbCTa
Ha nauueHTa. (durypa A).

3. Pa3BuiiTe 3aTONSILLIOTO OAESANO0 M MO3ULMOHMPANTe YNCTIS
npo3opeL, Taka, Ye Aa OCUrypurTe JOCTBM A0 CNabrHUTE.
PasrbHeTe 3aTOMASLLOTO OAEA/0 Mo TakbB HaYMH, Ye KpasT
/i nonaja usBbH cTepuaHoTo none (Purypa B).
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4. CBbpXeTe CTePUIHMA MapKyy Ha 3aTOM/IALLOTO O4eAno
C MapKy4a Ha 3aTonsLWoTo ycTpoiicTBo Bair Hugger (duirypa
C). Vi3non3BaiiTe ycykBaLLo ABUKEHWe, 3a Ja rapaHTupare
NABTHO NpuaensaHe. BulyanHWsST Mapkep ce HaMuUpa
OKOJ/10 CpeAHaTa 4acT Ha Kpas Ha MapKyya, 3a @ PbKOBOAN
AbnN6ouMHaTa Ha BkapBaHe Ha MapkyJa. Mpuabpxaiite
MapKy4a, 3a Ja rapaHTupare CUrypHo npukpensHe.

MpeaynpexxaeHue: He nekyBanTe nauveHTUTe e AUHCTBEHO

C MapKy4a Ha 3aTonAsALWOoTO YCTPONCcTBO Bair Hugger. BuHaru

npukpensaTe Mapkyya KbM 3aTOMAALLOTO oAesno Bair Hugger,

npeau Ja npunarate 3aTonsLa Tepanus.

C !

5. 3aTbkHeTe KpauLaTa Ha 3aTOMIALLOTO OAesAN0
noj naumneHTa.

6. 136epeTe xenaHaTa HacTpoiika Ha TemnepaTypaTta
Ha 3aTOM/IALLOTO YCTPOICTBO, 3a /@ 3aMoyHe 3aTonasawata
Tepanusi. (BuxTe ,PbKOBOACTBO 3a onepaTtopa“ 3a
KOHKPEeTHWS MOZen 3aTOMNALLO0 YCTPONCTBO)
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BHuMaHue: I'Ipenopbkm npu Ha6l'IK)AeHI/Ie Ha naumneHTuTe:

3M npenopb4Ba NPOABL/IKUTENHO HabaoAeHne

Ha OCHOBHaTa Temnepartypa. Mpy nnca Ha HenpekbCHaTo
HabnoAeHve cnejeTe TeMnepaTtypaTa Ha naumeHTuTe,
KOWTO MoraT fa pearmpar, KOMyHUKMpaT U/Uan KONTo

He Morar Jja yceTaAT TeMnepaTypara, noHe Ha Bcekn 15
MUHYTV WK CMOPes MHCTUTYLIMOHANHNA MPOTOKO.

CnepeTe KOXHUTE peakunn Ha nauneHTunTe, KOUTo Morart ga

pearupat, KOMyHVKMPAT U/WUAK KOMTO He MoraT Aa yceTsT
TemnepaTypara, NoHe Ha BCeKun 15 MUHYTV Uan cnopeg
VIHCTUTYLIMOHATHNA MPOTOKOA.

Perynupaiite TemnepaTypaTta Ha Bb34yxa UAv NpekbCcHeTe

TepanuvsTa Npuv AOCTUraHe Ha TepaneBTUYHaTa Lies, ako
n3MepeHuTe TemnepaTypu ca 3anmncaHn Uan ako uma
HeXxe/laHa peakuys Ha KoXaTa B 3aTOM/IeHNTE 30HU.

7. Bb3 0CHOBa Ha 13MoN3BaHMA MOAeN Ha 3aTONAALL0TO
yCTpOIZCTBO N3KNKOYeTe ro Nav ro noctaBeTe B PeXnm
Ha roTOBHOCT, 3a Aa NpeKbCHeTe 3aTondawara Tepanus.
ﬂpeK'bCHeTe Bpb3KaTa C MapKy4a OT 3aTonAALWoTOo
OAeAN0 N N3XBbPJIETE OAEANOTO CNPAMO NpaBunaTta
Ha 60/THNYHOTO 3aBejeHune.

CbxpaHeHue/EKcnnoaTaumnoHeH
XuBoT/UN3xBbpnsiHe
3a Hall-f06pu pe3ynTaTn CbxpaHsBaiiTe Ha cTaliHa
TemnepaTtypa. V36srealite npekomepHaTta TonanHa

W BNaXxHOCT.

3a VIH(I)OpMaLLI/Iﬂ 3a CpOKa Ha rogHocCT BUXTe faTtaTta

Ha onakoBkaTa.

|/|3XB‘bpl19Te 0/4eAa/10TO CbrNacHO NPOTOKOo/1a
Ha yuypexjeHuneTo. Ako cTepnnHaTa onakoBKa € yBpeaeHa
nnn GbAe OTBOp€eHa HEBOJIHO, N3XBBbPJIETE NPOAYKTa U HE

ro n3non3gaire.

HauuH Ha aocTaBKa
MpoAyKTLT e cTepuneH, 0OCBEH ako OMnakoBKaTa He e yBpeJeHa

nnn oTBOpEHa.

CbobLyaBaiiTe Ha 3M 1 Ha MECTHUSI KOMMETEHTEH OpraH
(EC) unn MmecTHMA perynaTopeH opraH 3a CEpMo3Hun
VHUMAEHTY, Bb3HUKHaIN BbB Bpb3Ka C U34e/1neTo.

PeyHUK Ha cumBONUTE

HaumeHoBaHue
Ha cMMBoONa

OnucaHune n cnpaBkun

Mocousa nponssoanTens

MpowussoguTen Ha MeULNHCKOTO nsjenue.
M3TtouHmk: ISO 15223, 5.1.1
z;:ﬁ;g’;a:;“ MocouBa ynbAHOMOLLEH
L npeactasuten B EBponeiickata
gész%rc'il//]c'(am 06LHOCT/EBpPONecKnsa Chbios.
EBu-ctmeﬁcmn M3TouHumk: ISO 15223, 5.1.2,
P 2014/35/EC /v 2014/30/EC
Cblo3
MocouBa AartaTa, Ha KOATO
[JaTa Ha e npov3BeeHo MeANLIMHCKOTO
Npov3BOACTBO n3genue. IatouHuk: ISO 15223,

513

[la ce n3nonsea
npeau

Mocousa gataTa, cnej KoaTo
MeANLIMHCKOTO nsgenve

He TpsibBa Aa ce n3nonsBa.
M3TouHmk: 1ISO 15223, 5.1.4

Kog Ha naptuaa

MocouBa Koja Ha napTugaTa
Ha Npoun3BOANTENA C Len
vaeHTUdUUMpaHe Ha
napTuaata uauv rpynata.
M3TouHumk: ISO 15223, 5.1.5

MocouyBa KaTanoXHwus
HOMep Ha Npon3BoANTENS!

cynoTpeba Ha
eTWNEHOB OKCWA,

E'gfgoer c uen naeHTuounLmMpaHe Ha
P MeANLMHCKOTO nsgenve.
M3TouHumk: ISO 15223, 5.1.6
Crepuamanpan YKka3Ba MeAnNLIMHCKO n3genue,

KOETO e CTepUNN3MPaHO C
ynoTpe6a Ha eTUNeHOB OKCUA.
M3TouHmk: ISO 15223, 5.2.3

Ja He ce
13Mon3Ba, ako
orakoBKaTa

e yBpeAeHa

1 BUXTE
VHCTPYKLMKTE
3a ynotpeba

MocouBa MeANLIMHCKO
n3jenue, koeTo He TpsibBa ga
ce 13Mon3Ba, ako onakoBKaTa

e yBpeAeHa 1AM oTBopeHa, 1 ve
notpebuTenaT Tpsabea Aa BUAN
VHCTPYKLMNTe 3a ynoTpeba 3a
AOMbAHVTENHA UHOPMaLS.
M3TouHmk: ISO 15223, 5.2.8

[a He ce
n3nonsea
NOBTOPHO

MocouBa MeANLIMIHCKO n3genue,
KOeTo e NpeAHa3Ha4YeHo camo
3a eHOKpaTHa ynoTtpe6a.

M3TouHmk: 1ISO 15223, 5.4.2




3a yka3BaHe, 4Ye e He06X0AMMO
BHVMaHwWe npwu paboTa ¢
V34enneTo UAn KOHTpon 6anso
[0 MSICTOTO, KbAETO CMBONBT
e nocTaseH, UK 3a Ja ce
nocouu, 4e Tekyuiata cMTyaumns
ce Hyx/ae oT BHUMaHune

VW feiAicTBME OT CTpaHa Ha
onepatopa, 3a Aa ce nsberHat
HeXenaHw nocneanun.
M3TouHumk: ISO 15223, 5.4.4

BHuMaHuve

EanHnyHa
cTepuiHa
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&> UPUTSTVO ZA UPOTREBU

3a gonbAHUTeNHa HPopmaums
BuxkTe HCBGregulatory.3M.com

Indikacije za upotrebu

Sistemi za upravljanje temperaturom Bair Hugger su indikovani
za hipotermi¢ne pacijente ili normotermi¢ne pacijente za koje

je klini¢ki indikovana indukovana hipotermija ili lokalizovana
termoterapija. Pored toga, sistemi za upravljanje temperaturom
mogu da se koriste za pruzanje termalne prijatnosti pacijentima
kada postoje okolnosti zbog kojih moze da im bude previse toplo
ili previse hladno. Sistemi za upravljanje temperaturom mogu da
se koriste kod odraslih pacijenata i dece.

Sistem za upravljanje temperaturom Bair Hugger treba da koriste
samo obugeni zdravstveni radnici.
e STERILNO

Populacija pacijenata i postavke

Odrasli pacijenti i deca koji se le¢e u operacionim salama,
odeljenjima hitne pomoéi i drugim odeljenjima u bolni¢kom
okruzenju gde je potrebno upravljanje temperaturom pacijenta.

Objasnjenje posledica signalnih reéi

UPOZORENJE: Ukazuje na opasnu situaciju koja, ako se ne
izbegne, moze da dovede do smrti ili ozbiljne povrede.

OPREZ: ukazuje na opasnu situaciju koja, ako se ne izbegne,

moze dovesti do manje ili umerene povrede.

Kontraindikacije

e Ne primenjivati toplotu na donje ekstremitete tokom
klemovanja aorte. Termalne povrede su moguce ako se toplota
primenjuje na ekstremitete sa ishemijom.

UPOZORENJE: Za smanjenje rizika od termalnih povreda:

e Na pacijente se ne sme primenjivati samo crevo jedinice
za grejanje Bair Hugger. Crevo se uvek mora prikaciti na

Bair Hugger deku za grejanje pre zapoéinjanja terapije grejanja.

Pacijent ne sme lezati na crevu jedinice za grejanje.

Crevo jedinice za grejanje ne sme dodi u direktan dodir sa
kozom pacijenta tokom terapije grejanja.

Novorodenéad, bebe, deca i drugi osetljivi pacijenti ne smeju
se ostavljati bez nadzora tokom terapije grejanja.

Pacijenti sa loSom perfuzijom ne smeju se ostavljati bez
nadzora tokom duze terapije grejanja.

Neperforirana strana deke za grejanje ne sme se stavljati na
pacijenta. Uvek se mora postaviti perforirana strana

(sa rupicama) direktno preko pacijenta tako da dode u dodir sa
koZzom pacijenta.

U operacionoj sali, ova deka za grejanje se sme koristiti samo
sa Bair Hugger jedinicom za grejanje serije 500, 700 ili 675.

Jedinica za grejanje Bair Hugger serije 200 ne sme se koristiti
u operacionoj sali.

Jedinica za grejanje Bair Hugger serije 800 sa moguénoséu
podesavanje od strane pacijenta ne sme se koristiti ni sa
jednom Bair Hugger dekom za grejanje.

Terapija grejanja se mora prekinuti ako svetli crvena lampica za
prekora&enje temperature i oglasi se alarm. Iskljugite jedinicu
za grejanje i pozovite kvalifikovanog servisera.

Sredstvo za fiksiranje pacijenta (tj. sigurnosni pojas ili traka) ne
smeju se postavljati preko deke za grejanje.

o Deka za grejanje ne sme se postavljati direktno preko
disperzivne elektrode.

UPOZORENUJE: U cilju smanjenja rizika od povrede ili smrti

pacijenta usled izmenjene primene lekova:

o Deka za grejanje ne sme se koristiti preko transdermalnih
flastera koji sadrze lekove.

UPOZORENUJE: U cilju smanjenja rizika od povrede usled

ometanja ventilacije:

o Deka za grejanje ili prekrivka za glavu ne smeju da prekrivaju
glavu ili disajne puteve pacijenta kada se ne primenjuje
mehanicka ventilacija.

UPOZORENJE: Za smanjenje moguénosti za povrede usled

padova pacijenta:

o Deka za grejanje ne sme se koristiti za prenosenje ili
pomeranje pacijenta.

UPOZORENUJE: Da biste odrzali pravilnu asepti¢nu tehniku:

o Svi hirurski rezovi na donjim ekstremitetima moraju se zatvoriti
pre stavljanja deke na donji deo tela.

OPREZ: Za smanjenje rizika od unakrsne kontaminacije:

o Deka za grejanje je sterilna i namenjena je ISKLJUCIVO
za upotrebu od strane jednog pacijenta. Postavljanje
prekrivada izmedu deke za grejanje i pacijenta ne spreava
kontaminaciju proizvoda.

OPREZ: Za smanjenje rizika od pozara:

Ovaj proizvod je klasifikovan kao normalno zapaljiv, Klasa |,

u skladu sa definicijom uredbe o zapaljivosti materijala Komisije
za sigurnost potrosackih proizvoda, 16 CFR 1610. Pri koris¢enju
izvora toplote visokog intenziteta potrebno je postovanje
standardnih bezbednosnih protokola.

OPREZ: Za smanjenje rizika od termalnih povreda:

e Proizvod se ne sme koristiti ukoliko je primarno pakovanje
prethodno otvarano ili o§teéeno.

OPREZ: Za smanjenje rizika od termalnih povreda, hipertermije

ili hipotermije:

3M preporuéuje kontinuirano praéenje unutrasnje temperature.
Ukoliko kontinuirano pracenje nije moguce, potrebno je pratiti
temperaturu pacijenata koji nisu u moguénosti da reaguju,
komuniciraju i/ili koji ne mogu da osete temperaturu najmanje
na svakih 15 minuta ili u skladu sa protokolom institucije.

Potrebno je pratiti reakcije na kozi pacijenata koji nisu

u moguénosti da reaguju, komuniciraju i/ili koji ne mogu da
osete temperaturu najmanje na svakih 15 minuta ili u skladu sa
protokolom institucije.

Prilagodite temperaturu vazduha ili prekinite terapiju kada
je terapijski cilj postignut, ukoliko su zabeleZene povisene
temperature ili ukoliko se javi negativna reakcija na kozi

u podrugju koje se greje.

Uputstva za upotrebu

1. Ostavite deku za grejanje slozenu dok ne bude spremna za
podetak terapije grejanja.
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UPOZORENUJE: Svi hirurski rezovi na donjim ekstremitetima
moraju se zatvoriti pre stavljanja sterilne deke za grejanje na donji
deo tela.

2. Uklonite zastitu sa lepljive trake i zalepite deku za grejanje za
struk pacijenta (Slika A).

3. Odmotajte deku za grejanje i postavite providni prozor da biste
omogudili pristup preponama. Rasirite deku za grejanje tako da
se kraj nalazi izvan sterilnog polja (Slika B).
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4. Prigvrstite sterilno crevo deke za grejanje na crevo jedinice
za grejanje Bair Hugger (Slika C). Okredéite ga dok ne bude
&vrsto prianjalo uz ulaz. Na srednjem delu zavr$etka creva

nalazi se vizuelni marker koji ukazuje na dubinu umetanja creva.

Poduprite crevo kako biste osigurali da je dobro priévrséeno.

UPOZORENUJE: Na pacijente se ne sme primenjivati samo crevo
jedinice za grejanje Bair Hugger. Crevo se uvek mora prikaciti na
Bair Hugger deku za grejanje pre zapoé&injanja terapije grejanja.

C /
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5. Zavucite ivice deke za grejanje ispod pacijenta.

6. Podesite Zeljenu temperaturu jedinice za grejanje za
zapoginjanje terapije grejanja. (Videti Uputstvo za operatera za
va$ konkretan model jedinice za grejanje.)

OPREZ: Preporuke za nadzor pacijenata:

e 3M preporuduje kontinuirano praéenje unutrasnje temperature.
Ukoliko kontinuirano pracenje nije moguce, potrebno je pratiti
temperaturu pacijenata koji nisu u moguénosti da reaguju,
komuniciraju i/ili koji ne mogu da osete temperaturu najmanje
na svakih 15 minuta ili u skladu sa protokolom institucije.

Potrebno je pratiti reakcije na kozi pacijenata koji nisu

u moguénosti da reaguju, komuniciraju i/ili koji ne mogu da
osete temperaturu najmanje na svakih 15 minuta ili u skladu sa
protokolom institucije.

Prilagodite temperaturu vazduha ili prekinite terapiju kada
je terapijski cilj postignut, ukoliko su zabelezene povisene
temperature ili ukoliko se javi negativna reakcija na kozi

u podrucju koje se greje.

~

U zavisnosti od kori§¢enog modela jedinice za grejanje,
iskljugite jedinicu ili je postavite u rezim mirovanja za prekid
terapije grejanja. lzvadite crevo iz deke za grejanje i odlozite
deku u skladu sa politikom bolnice.

Skladistenje / Rok trajanja / Odlaganje

Za najbolje rezultate, skladistite na sobnoj temperaturi.
Izbegavajte preteranu toplotu i vlagu.

Za rok trajanja, pogledajte datum isteka koji je odstampan

na pakovanju.

Odlozite deku u skladu sa protokolom institucije. Ako je sterilno
pakovanje osteéeno ili slu¢ajno otvoreno, odloZite proizvod

i nemojte ga koristiti.

Kako se proizvod dostavlja
Proizvod je sterilan, osim ukoliko je pakovanje osteéeno
ili otvoreno.
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Ozbiljne incidente u vezi sa ovim sredstvom prijavite
kompaniji 3M i lokalnom nadleznom organu (EU) ili lokalnom
regulatornom organu.

Reénik simbola

Naziv simbola | Simbol |Opisireferenca

Oznadava proizvoda¢a medicinskog

Proizvodat sredstva. lzvor: 1ISO 15223, 5.1.1

Ovlaséeni
predstavnik

u Evropskoj
zajednici /
Evropskoj uniji

Oznacava ovlaséenog predstavnika
u Evropskoj zajednici / Evropskoj
uniji. lzvor: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU, i/ili 2014/30/EU

Oznacava datum kada je
proizvedeno medicinsko sredstvo.
Izvor: 1ISO 15223, 5.1.3

Datum
proizvodnje

Oznacava datum nakon koga

Rok upotrebe medicinsko sredstvo ne treba
koristiti. lzvor: 1ISO 15223, 5.1.4

B Oznadava $ifru partije proizvodaca

Sifra partije kako bi se oznagila partija ili lot.

Izvor: 1ISO 15223, 5.1.5

Oznacava kataloski broj proizvodaca
kako bi se oznagilo medicinsko
sredstvo. lzvor: ISO 15223, 5.1.6

Kataloski broj

Oznadava medicinsko sredstvo
@ koje je sterilisano etilen-oksidom.
Izvor: ISO 15223, 5.2.3

Sterilisano
etilen-oksidom

Oznadava medicinsko sredstvo
koje ne treba da se koristi ako je

Ne koristiti ako
je pakovanje

> @ @ |13k | E

ostec¢eno pakovanje osteéeno ili otvoreno i da
i pogledati korisnik treba da pogleda uputstvo
uputstvo za upotrebu za dodatne informacije.
za upotrebu Izvor: 1ISO 15223, 5.2.8
Ne Oznaéava medicinsko sredstvo
upotrebljavati predvideno samo za jednokratnu
ponovo upotrebu. Izvor: ISO 15223, 5.4.2
Za oznadavanje da je neophodan
oprez prilikom rada medicinskog
sredstva ili kontrola u blizini
mesta gde se simbol nalazi ili za
Oprez oznac&avanje da trenutna situacija
zahteva da rukovalac obrati
paznju ili preduzme neku radnju
da bi izbegao nezeljene posledice.
Izvor: 1ISO 15223, 5.4.4
Oznadava da prirodna gumaili
Prirodni suvi prirodni gumeni lateks nije
umeni lateks @ prisutan kao materijal za izradu
gi'e risutan u okviru medicinskog sredstva ili
lep : pakovanja medicinskog sredstva.
lzvor: 1ISO 15223, 5.4.5 i Dodatak B
Medicinsko Oznacava da je artikal medicinsko
sredstvo sredstvo. lzvor: 1ISO 15223, 5.7.7
Jedinstveni Oznadava nosaé& podataka koji
N e sadrzi informacije o jedinstvenom
'dri?::/f;?ator identifikatoru proizvoda.
P lzvor: 1SO 15223, 5.7.10
Oznagava pravnog subjekta koji
Uvoznik uvozi medicinsko sredstvo na
lokalnom nivou. lzvor: ISO 15223,
5.1.8
'SelzitneOthruke Q Oznatava jednostruki sistem
) barijere. Izvor: 1ISO 15223, 5.2.11

sterilne barijere

Oznagava uskladenost sa svim
c € vazecdim propisima i direktivama

2797 Evropske unije sa uklju¢enim
prijavljenim telom.

CE oznaka

Oznacava da Savezni zakon SAD
ograni¢ava prodaju ovog sredstva na
zdravstvene radnike ili po njihovom
nalogu. 21 Kodeks saveznih propisa
(CFR), sekc. 801.109(b)(1)

Samo na recept

Oznacava finansijski doprinos
nacionalnoj kompaniji za obnavljanje
ambalaze prema evropskoj direktivi
br. 94/62 i odgovarajuéi nacionalni
zakon. Packaging Recovery
Organization Europe.

Zelena Tagka
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Za vise informacija pogledajte HCBGregulatory.3M.com




@ KULLANIM TALIMATLARI

Kullanim Endikasyonlari

Bair Hugger sicaklik yonetim sistemleri ailesi, hipotermi veya
lokalize sicaklik terapisinin klinik olarak endike oldugu hipotermik
hastalar veya normotermik hastalar i¢in endikedir. Ayrica sicaklik
y6netim sistemleri, hastalarin gok sicak veya gok soguk olmasina
neden olabilecek kosullarda hastanin termal konforunu saglamak
icin de kullanilabilir. Sicaklik yonetim sistemleri yetigkin ve
pediyatrik hastalarda kullanilabilir.

Bair Hugger sicaklik yonetim sistemi yalnizca egitimli tibbi
uzmanlar tarafindan kullanilmaldir.

o STERIL

Hasta Popiilasyonu ve Ortamlar

Ameliyathaneler, acil bakim birimleri veya hasta sicakligi
y6netimi gereken diger birimlerde tedavi edilen yetigkin ve
pediyatrik hastalar.

Uyari S6zciigii Sonuglarinin Agiklamasi
UYARI: Onlenmemesi durumunda 6liime veya ciddi yaralanmaya
yol agabilecek tehlikeli bir durumu goésterir.

DiKKAT: Onlenmemesi durumunda hafif ya da orta
dereceli yaralanmaya yol agabilecek tehlikeli bir durumu belirtir.

Kontrendikasyonlar

o Aortik kros klempleme sirasinda alt ekstremitelere isi
uygulamayin. Iskemik ekstremitelere 1si uygulamak termal
yaralanmaya neden olabilir.

UYARI: Termal yaralanma riskini azaltmak igin:

e Hastalari yalnizca Bair Hugger isitma tinitesinin hortumuyla
tedavi etmeyin. Isitma tedavisinden 6nce hortumu her zaman
Bair Hugger isitici battaniyeye baglayin.

e Hastanin isitma Unitesi hortumunun tizerine
yatmasini engelleyin.

Isitma tedavisi sirasinda isitma tinitesi hortumunun hastanin
cildine dogrudan temas etmesine izin vermeyin.

Isitma tedavisi sirasinda yenidogan, bebek, cocuk ve diger
korunmasiz hastalari gézetimsiz birakmayin.

o Uzun sireli 1sitma tedavisi sirasinda perflizyonu zayif olan
hastalar surekli izleyin.

Isitma battaniyesini, gézeneksiz tarafi hastanin Gzerine gelecek
sekilde 6rtmeyin. Hastanin lizerine her zaman goézenekli tarafi
(kiiciik delikli) dogrudan cilde temas edecek gekilde &rtiin.

Ameliyathanede, bu i1sitma battaniyesini Bair Hugger 500 serisi,
700 serisi veya 675 i1sitma Unitesi haricinde bagka bir cihazla
birlikte kullanmayin.

Bair Hugger 200 serisi 1sitma Unitesini
ameliyathanede kullanmayin.

Hasta tarafindan ayarlanabilen Bair Hugger 800 serisi 1sitma
Unitesini Bair Hugger i1sitma battaniyesiyle birlikte kullanmayin.

Kirmizi Over-temp (Agiri Sicaklik) gésterge 1s1g1 yaniyorsa
ve alarm galiyorsa i1sitma tedavisine devam etmeyin. Isitma
Unitesinin figini gekin ve yetkili bir servis teknisyeni ile
iletisime gegin.

Isitici battaniyenin {izerine hasta sabitleme cihazi (6rn. emniyet
kemeri veya band) yerlestirmeyin.

Isitma battaniyesini dogrudan dispersif elektrot pedi
Uzerine yerlesgtirmeyin.
UYARI: ilag uygulamasinin degismesi nedeniyle hastanin
yaralanma veya 6lim riskini azaltmak igin:
o [sitma battaniyesini transdermal ilag bantlari

uzerinde kullanmayin.
UYARI: Ventilasyonun engellenmesi suretiyle yaralanma riskini
azaltmak igin:

e Hastanin ventilasyonu mekanik olarak saglanmiyorsa isitma
battaniyesinin veya kafa 6rtlisiiniin hastanin bagini veya hava
yolunu 6rtmesini engelleyin.

UYARI: Hastanin duserek yaralanma olasiligini azaltmak igin:

o Hastayi tagimak veya hastanin yerini degistirmek igin isitma
battaniyesi kullanmayin.

UYARI: Uygun aseptik teknigi korumak igin:

e Battaniyeyi viicudun alt kismina uygulamadan énce alt
ekstremitelerde bulunan cerrahi insizyonlar kapatiimalidir.

DiKKAT: Capraz kontaminasyon riskini azaltmak igin:

e Bu isitma battaniyesi sterildir ve YALNIZCA tek bir hastada
kullanim igin tasarlanmigtir. Hasta ile 1sitma battaniyesi arasina
carsaf yerlegtirilmesi Grtiniin kontamine olmasini 6nlemez.

DiKKAT: Yangin riskini azaltmak igin:

o Bu Uriin, Tuketici Uriinleri Giivenligi Komisyonu’nun 16 CFR
1610 sayili alevlenebilir kumag diizenlemesinde tanimlandigi
sekilde, Sinif |
Normal Alevlenebilir olarak siniflandiriimigtir. Yiksek
yogunluklu isi kaynaklarini kullanirken standart gtivenlik
protokollerine uyun.

DiKKAT: Termal yaralanma riskini azaltmak igin:

o Ambalaj 6nceden agilmigsa veya hasarliysa kullanmayin.

DiKKAT: Termal yaralanma, hipertermi ya da hipotermi riskini
azaltmak igin:

3M viicut sicakliginin surekli olarak izlenmesini 6nerir.
Sirekli izleme yapilamamasi halinde, tepki veremeyen,
iletigim 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 gére izleyin.

Tedavi amacina ulagildiginda, yliksek sicakliklar kaydedilirse ya
da 1sinan boélgede advers cilt tepkisi olugursa hava sicakhgini
ayarlayin veya tedaviyi kesin.

Kullanim Yénergeleri

1. Isitma tedavisine baglamak igin hazir olana kadar isitma
battaniyesini katli halde birakin.

UYARI: Steril battaniyeyi viicudun alt kismina uygulamadan énce
alt ekstremitelerde bulunan cerrahi insizyonlar kapatiimaldir.

2. Yapistirici bandin arkasindaki filmi gikarin ve isitma
battaniyesini hastanin beline yapigtirin (Sekil A).

3. Isitma battaniyesini agin ve saydam pencereyi kasiklara erisime
izin verecek sekilde yerlestirin. Isitma battaniyesini, ucu steril
alanin diginda kalacak sekilde uzatin (Sekil B).
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4. Isitma battaniyesinin steril hortumunu Bair Hugger isitma
nitesi hortumuna takin (Sekil C). Hortumun yuvaya tam
oturmasini saglamak igin gevirerek takin. Hortumun girig
derinligini gostermek igin hortum ucunun orta kisminda gérsel
bir isaret bulunur. Sabitlemek igin hortumu destekleyin.

UYARI: Hastalari yalnizca Bair Hugger isitma Unitesinin
hortumuyla tedavi etmeyin. Isitma tedavisinden 6nce hortumu her
zaman Bair Hugger isitici battaniyeye baglayin.

C /

5. Isitma battaniyesinin kenarlarini hastanin altina sikigtirin.

6. Isitma tedavisine baglamak igin 1sitma tnitesinde istediginiz
sicaklik ayarini segin. (Sahip oldugunuz Isitma Unitesi Modelinin
Kullanim Kilavuzuna bakin.)

DiKKAT: Hasta izleme Onerileri:

3M viicut sicakliginin surekli olarak izlenmesini 6nerir.
Sirekli izleme yapilamamasi halinde, tepki veremeyen,
iletisim kuramayan ve/veya sicakligi hissedemeyen hastalarin
sicakligini en az 15 dakikada bir veya kurum protokoline
gore izleyin.

Tepki veremeyen, iletisim kuramayan ve/veya sicakligi
hissedemeyen hastalarin cilt tepkilerini en az 15 dakikada bir
veya kurum protokoliine gore izleyin.

Tedavi amacina ulagildiginda, ylksek sicakliklar kaydedilirse ya
da 1sinan bélgede advers cilt tepkisi olugursa hava sicakhgini
ayarlayin veya tedaviyi kesin.
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7. Kullanilan isitma Unitesi modeline bagl olarak, isitma tedavisini
kesmek igin Uniteyi kapatin ya da bekleme moduna alin.
Hortumu 1sitma battaniyesinden gikarin ve battaniyeyi hastane
politikasina uygun sekilde atin.

Saklama/Raf Omrii/Atma

En iyi sonuglar igin oda sicakliginda saklayin. Agiri sicakliktan ve
nemden koruyun.

Raf 6mrii bilgisi igin, ambalajin tizerindeki son kullanma
tarihine bakin.

Battaniyeyi tesis protokoliine gore atin. Steril ambalaj hasar
gérmigse ya da kazara agilmigsa, triini atin ve kullanmayin.
Tedarik Sekli

Ambalaj hasarli ya da agilmig olmadigi siirece irin sterildir.

Lutfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olayi
3M’e ve yerel yetkili bir merciye (AB) veya yerel diizenleyici
kuruma bildirin.

Semboller Sézligi

Sadece tek kullanimlik olarak
tasarlanan bir tibbi cihazi belirtir.
Kaynak: ISO 15223, 5.4.2

Tekrar
kullanmayiniz

Cihazi veya kumandayi semboliin
bulundugu yere yakin ¢alistirirken
dikkatli olunmasi gerektigini belirtir
veya mevcut durumun, istenmeyen
sonuglari dnlemek igin operatériin
farkindaligini veya operatér eylemini
gerektirdigini belirtir. Kaynak:

1SO 15223, 5.4.4

Dikkat

Tibbi cihazin veya tibbi cihaz
ambalajinin yapim malzemesi olarak

Dogal kauguk dogal kauguk lateks veya kuru dogal

lateks yoktur kauguk lateks bulunmadigini belirtir.
Kaynak: ISO 15223, 5.4.5 ve Ek B
Tibbi cihaz Uriintin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.

Kaynak: ISO 15223, 5.7.7

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

Benzersiz cihaz bilgilerini igeren bir tagiyiciyi belirtir.

FEE D P> |®

sterilize edilmistir Kaynak: ISO 15223, 5.2.3

Ambalaji hasarl Ambalaji hasarli veya agiksa

veya agiksa kullanilmamasi gereken ve
kullanmayin kullanicinin ek bilgiler igin kullanim
ve kullanim talimatlarina bagvurmasini
talimatlarina gerektiren bir tibbi cihazi belirtir.
bagvurun Kaynak: ISO 15223, 5.2.8

@ {EFRA

Sembol Adi Sembol |Acgiklama ve Referans tanimlayicisi Kaynak: ISO 15223, 5.710
Uretici Tibbi cihaz Ureticisini belirtir. . Yerel olarak tibbi cihazi ithal eden
Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.1 Ithalatg! firmayi belirtir. Kaynak: 1ISO 15223,
Toplulugu’ndaki/ B'Vlrgeadolr:'u “'t?(l‘:’l a I'I 'Vr'ut?al'rt' Tek steril bariyer o Tekli steril bariyer sistemini belirtir.
irligi'ndeki yetkili temsilclyi belirtir. sistemi Kaynak: ISO 15223, 5.2.11
o e Kaynak: 1SO 15223, 51.2, 2014/35/ Onyay|anm.§ coraios
Yetkili Temsilci EU ve/veya 2014/30/EU c E degerlendirmesine istinaden tim
. O CE Igareti 2797/ 9ecerli Avrupa Birligi Tibbi Cihaz
Uretim Tarihi &I Ebb' cllh?szg ;"E:;t2'|3d'95'1tg”h' belirtir. Mevzuatlarina ve Direktiflerine
aynak: > uygunlugu belirtir.
Son Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra Bu cihazin satiginin, ABD Federal
kullanma tarihi kullanilmamasi gerektigini belirtir. Yasas! uyarinca sadece bir
Kaynak: ISO 15223, 5.1.4 Rx Only (Sadece | —o sag:lt Qa:l§an| taraflnd§q )lleya
Seri veya lotun tanimlanabilmesi Receteyle) --y saglik caliganinin siparigl ile
Seri kodu LOT| |icin dreticinin seri kodunu belirtir. yapilabilecegini belirtir. 21 Federal
Kaynak: 1SO 15223, 51.5 Diizenlemeler Kanunu (CFR)
. n - bélim 801.109(b)(1)
Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin n —
Katalog numarasi iireticinin katalog numarasini belirtir. 94/62 sayili AB Direktifi ve ulusal
Kaynak: 1SO 15223, 5.1.6 ® yasal diizenlemelerde tanimlanan
" " " - > - Yesil @ sekilde, ulusal geri kazanim
Etilen oksit Etilen oksit kullanilarak sterilize . . N - N
kullamlarak |s1'ER|LE|Eo\ edilmis bir tibbi cihaz1 belirtir. Nokta Markasi sistemine maddi katki saglanildigini

belirtir. Avrupa Ambalaj Geri
Kazanim Kurulusu.
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Indikacionet pér pérdorimin

Familja Bair Hugger e sistemeve té menaxhimit té temperaturés
rekomandohen pér pacientét hipotermiké ose pacientét
normotermiké, pér té cilét rekomandohet klinikisht terapia me
nxitja e hipotermisé, ose terapia me temperaturé té lokalizuar.
Pérveg késaj, sistemet e menaxhimit té temperaturés mund té
pérdoren pér t'i ofruar pacientit komoditet termik kur ekzistojné
kushte té tilla & mund té béjné qé pacientét té& kené shumé
ftohté ose vapé. Sistemet e menaxhimit té temperaturés mund
té pérdoren pér pacientét e rritur dhe té pediatrisé.

Sistemi i menaxhimit té temperaturés Bair Hugger duhet té
pérdoret vetém nga specialisté mjekésoré té trajnuar.

e STERILE

Popullata e pacientéve dhe ambientet

Pacientét e rritur dhe té pediatrisé qé trajtohen né sallat

e operacioneve, departamentet e urgjencés dhe departamente
té tjera né njé ambient spitalor ku kérkohet menaxhimi

i temperaturés sé pacientit.

Shpjegimet pér pasojat e fjaléve sinjalizuese
PARALAJMERIM: Tregon njé situaté té rrezikshme gé, nése nuk
shmanget, mund té shkaktojé njé 1éndim té réndé ose vdekje.
KUJDES: Tregon njé situaté té rrezikshme gé, nése nuk shmanget,
mund té shkaktojé Iéndime té lehta ose mesatare.
Kontraindikacionet

e Mos aplikoni nxehtési né ekstremitetet e poshtme gjaté
aplikimit té klemés sé kryqézuar té aortés. Mund té shkaktohen
léndime termike nése aplikohet nxehtési né gjymtyrét ishemike.

PARALAJMERIM: Pér té zvogéluar rrezikun e léndimeve termike:

e Mos i trajtoni pacientét vetém me tubin e njésisé sé ngrohjes
Bair Hugger. Lidheni gjithmoné tubin me njé batanije ngrohése
Bair Hugger para se té jepni terapiné e ngrohjes.

Mos lejoni gé pacienti té shtrihet mbi tubin e njésisé.

® Mos lejoni qé tubi i njésisé sé ngrohjes té jeté né kontakt té
drejtpérdrejté me Iékurén e pacientit gjaté terapisé sé ngrohjes.

Mos i lini té pamonitoruar té porsalindurit, foshnjat, fémijét dhe
pacienté té tjeré té cenueshém gjaté terapisé sé ngrohjes.

e Mos i lini t& pamonitoruar pacientét me perfuzion té dobét
gjaté terapisé sé zgjatur té ngrohjes.

e Mos e vendosni anén pa vrima té batanijes ngrohése mbi
pacientin. Vendosni gjithmoné anén me vrima (me vrima té
vogla) drejtpérdrejt mbi pacientin né kontakt me I&kurén
e pacientit.

o NEé sallén e operacionit, mos e pérdorni kété batanije ngrohése
me asnjé pajisje tjetér pérvegse me njé njési ngrohése
Bair Hugger seria 500, seria 700 ose 675.

e Mos e pérdorni njé njési ngrohése Bair Hugger seria 200 né
sallén e operacionit

e Mos e pérdorni njé njési ngrohése Bair Hugger seria 800 me
rregullim nga pacienti me asnjé batanije ngrohése Bair Hugger.

e Mos e vazhdoni terapiné e ngrohjes nése ndizet drita treguese
e temperaturés sé larté dhe bie alarmi. Higeni njésiné
ngrohése nga priza dhe kontaktoni me njé teknik té kualifikuar
pér shérbimin.

e Mos vendosni pajisje pér té siguruar pacientin (d.m.th. rrip ose
shirit sigurie) mbi batanijen ngrohése.

e Mos e vendosni batanijen ngrohése drejtpérdrejt mbi njé
elektrodé kthimi té rrymés.

PARALAJMERIM: Pér té zvogéluar rrezikun pér [éndimin ose

vdekjen e pacientit pér shkak té& ndryshimit t& administrimit

té barnave:

e Mos e pérdorni njé batanije ngrohése mbi fasha transdermale
t& mjekimeve.

PARALAJMERIM: Pér t&é zvogéluar rrezikun e léndimeve pér

shkak té ndérhyrjeve me ventilimin:

e Mos lejoni qé batanija ngrohése ose perdja e kokés té mbulojé
kokén ose rrugét e frymémarrjes sé pacientit kur pacienti nuk
éshté me ventilim mekanik.

PARALAJMERIM: Pér té zvogéluar mundésiné pér léndime pér

shkak té rrézimeve té pacientit:

o Mos pérdorni njé batanije ngrohése pér transferimin ose
lévizjen e pacientit.

PARALAJMERIM: Pér té ruajtur njé tekniké té pérshtatshme

aseptike:

e Cdo prerje kirurgjikale né ekstremitetet e poshtme duhet té
mbyllet para se t& vendoset batanija né pjesén e poshtme
té trupit.

KUJDES: Pér té zvogéluar rrezikun e kontaminimit:

o Kjo batanije ngrohése éshté sterile dhe éshté planifikuar pér
pérdorim vetém nga njé pacient. Vendosja e njé ¢argafi mes
batanijes ngrohése dhe pacientit nuk parandalon kontaminimin
e produktit.

KUJDES: Pér té zvogéluar rrezikun e zjarrit:

Ky produkt &shté klasifikuar si Klasa | Djegshméri normale

si¢ pércaktohet nga rregullorja pér pélhurat e djegshme té
Komisionit té Sigurisé pér Produktet e Konsumatoréve, 16 CFR
1610. Ndigni protokollet standarde té sigurisé kur pérdorni
burime nxehtésie me intensitet té larté.

KUJDES: Pér té zvogéluar rrezikun e léndimeve termike:

e Mos e pérdorni nése paketimi kryesor éshté hapur mé paré ose
éshté i démtuar
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KUJDES: Pér té zvogéluar rrezikun e I&ndimeve termike,
hipertermisé ose hipotermisé:

o 3M rekomandon monitorimin e vazhdueshém té temperaturés
bazé. Né mungesé t& monitorimit t& vazhdueshém, monitoroni
temperaturén e pacientéve qé nuk kané aftésiné té reagojné,
té komunikojné dhe/ose qé nuk mund té ndjejné temperaturén
minimumi ¢do 15 minuta ose sipas protokollit institucional.

e Monitoroni reagimet e lékurés te pacientét gé nuk kané
aftésiné té reagojné, té komunikojné dhe/ose gé nuk mund
té ndjejné temperaturén minimumi ¢do 15 minuta ose sipas
protokollit institucional.

Rregulloni temperaturén e ajrit ose ndérpritni terapiné kur té
arrini objektivin terapeutik, nése regjistrohen temperatura mé
té larta ose nése ka njé reagim negativ té Iékurés né zonén

e ngrohur.

Udhézimet pér pérdorimin
1. Léreni batanijen ngrohése té palosur derisa té jeni gati pér té
filluar terapiné e ngrohjes.

PARALAJMERIM: Cdo prerije kirurgjikale né ekstremitetet
e poshtme duhet té mbyllet para se t& vendoset batanija ngrohése
sterile né pjesén e poshtme té trupit.

2. Higeni mbéshtetésen nga shiriti ngjités dhe vendoseni
batanijen ngrohése te pacienti. (Figura A).

3. Hapeni batanijen ngrohése dhe vendoseni dritaren
e tejdukshme pér té lejuar aksesin te pjesa e ijéve. Zgjateni
batanijen ngrohése qé fundi i saj té jeté jashté fushés sterile
(Figura B).
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4. Lidheni tubin steril té batanijes ngrohése me tubin e njésisé
ngrohése Bair Hugger (Figura C). Pérdorni njé lévizje
rrotulluese pér té siguruar njé vendosje té& miré. N& pjesén
e mesit t& fundit té tubit ndodhet njé tregues vizual pér té
orientuar thellésiné e futjes sé tubit. Mbéshteteni tubin pér té
siguruar njé lidhje té sigurt.

PARALAJMERIM: Mos i trajtoni pacientét vetém me tubin

e njésisé sé ngrohjes Bair Hugger. Lidheni gjithmoné tubin me

njé batanije ngrohése Bair Hugger para se té jepni terapiné

e ngrohjes.

C !

5. Futni anét e batanijes ngrohése poshté pacientit.

6. Zgjidhni pércaktimin e déshiruar té temperaturés né njésiné
ngrohése pér té filluar terapiné e ngrohjes. (Shikoni Manualin
e pérdorimit pér Modelin specifik té njésisé ngrohése.)

KUJDES: Rekomandimet pér monitorimin e pacientit:

o 3M rekomandon monitorimin e vazhdueshém té temperaturés
bazé. Né mungesé t& monitorimit t& vazhdueshém, monitoroni
temperaturén e pacientéve qé nuk kané aftésiné té reagojné,
té komunikojné dhe/ose qé nuk mund té ndjejné temperaturén
minimumi ¢do 15 minuta ose sipas protokollit institucional.

e Monitoroni reagimet e lékurés te pacientét gé nuk kané
aftésiné té reagojné, t& komunikojné dhe/ose gé nuk mund
té ndjejné temperaturén minimumi ¢do 15 minuta ose sipas
protokollit institucional.

50

Rregulloni temperaturén e ajrit ose ndérpritni terapiné kur té
arrini objektivin terapeutik, nése regjistrohen temperatura mé
té larta ose nése ka njé reagim negativ té Iékurés né zonén

e ngrohur.

7. Bazuar né modelin e njésisé ngrohése té pérdorur, fikeni njésiné
ose kalojeni né modalitetin e gatishmérisé pér té ndérpreré
terapiné e ngrohjes. Shképutni tubin nga batanija ngrohése dhe
hidheni batanijen sipas politikés sé spitalit.

Jetégjatésia e ruajtjes/né raft/hedhja pas pérdorimit
Pér rezultate mé té mira, ruajini né temperaturén e dhomés.
Shmangni nxehtésiné ose lagéshtiné e tepért.

Pér informacionet pér jetégjatésiné né raft, referojuni datés sé
skadimit né paketim.

Hidheni batanijen sipas protokollit t& gendrés. Nése paketimi
steril éshté i démtuar ose éshté hapur aksidentalisht, hidheni
produktin dhe mos e pérdorni.

Si shpérndahet

Produkti éshté steril pérvegse nése hapet ose démtohet paketimi.
Ju lutemi raportojeni njé incident té réndé qé ndodh né

lidhje me pajisjen te kompania 3M dhe tek autoritetet lokale
kompetente (BE) ose autoriteti rregullator lokal.

Fjalorthi i simboleve

Titulli i simbolit| Simboli |Pérshkrimi dhe referenca

. Tregon prodhuesin e pajisjes
Prodhuesi u mjekésore. Burimi: 1SO 15223, 5.1.1
F:L:fci?iiﬂ;ersné Tregon pérfagésuesin e autorizuar
Komunitetin né Komunitetin Evropian /
Evrouialn /I Bashkimin Evropian.

BashFl)(imin Burimi: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/
E X EU dhe/ose 2014/30/EU
vropian
Data Tregon datén kur éshté
e prodhimit &I prodhuar pajisja mjekésore.
P Burimi: ISO 15223, 5.1.3
Afati Tregon datén pas sé cilés pajisja
i pérdorimit mjekésore nuk duhet té pérdoret.
P Burimi: 1SO 15223, 5.1.4
Tregon kodin e ngarkesés
Numri sé prodhuesit gé t& mund té
i ngarkesés identifikohet ngarkesa ose loti
pérkatés. Burimi: 1ISO 15223, 5.1.5
Tregon numrin e katalogut
Numri té prodhuesit gé t€ mund té
i katalogut identifikohet pajisja mjekésore.
Burimi: ISO 15223, 5.1.6
Sterilizuar Tregon njé pajisje mjekésore qé
duke pérdorur éshté sterilizuar duke pérdorur
oksidin E oksidin e etilenit. Burimi: ISO 15223,
e etilenit 5.2.3

Mos e pérdorni
nése paketimi

Tregon njé pajisje mjekésore
qé nuk duhet té pérdoret nése

éshté i paketimi éshté démtuar ose
démtuar dhe hapur dhe se pérdoruesi duhet
késhillohuni té késhillohet me udhézimet e

me udhézimet
pér pérdorimin.

pérdorimit pér informacione té tjera.
Burimi: ISO 15223, 5.2.8

Tregon njé pajisje mjekésore qé
éshté planifikuar vetém pér njé
pérdorim. Burimi: ISO 15223, 5.4.2

Mos ripérdorni

Pér té treguar se duhet kujdes

kur pérdoret pajisja ose komanda
afér me vendin ku éshté vendosur
simboli ose pér té treguar se situata
aktuale kérkon ndérgjegjésimin

e operatorit ose veprimin e
operatorit pér té shmangur

pasoja té padéshirueshme.

Burimi: ISO 15223, 5.4.4

Kujdes

> | @

Tregon se goma natyrale ose lateksi
i thaté i gomés natyrale nuk éshté i

Lateksi i gomés pranishém si njé material pérbérés

:lajlt(ygasl:té @ brenda né pajisjen mjekésore ose

i oranishém paketimin e njé pajisjeje mjekésore.
P Burimi: ISO 15223, 5.4.5 dhe

Shtojca B
Pajisje Tregon artikullin si njé pajisje
Mijekésore mjekésore Burimi: 1ISO 152283, 5.7.7
e . Tregon njé operator qé pérfshin
Identifikuesi informacionet e Identifikuesit unik t&

unik i pajisjes pajisjes. Burimi: 1SO 15223, 5.7.10

Tregon entin gé importon pajisjen
mjekésore né zonén pérkatése
Burimi: ISO 15223, 5.1.8

Importuesi

Sistemi njésh . —
Tregon njé sistem me njé barrieré

i barrierés sterile. Burimi: 1SO 15223, 5.2.11
sterile

Tregon pérputhshmériné me té
Shenja CE c € 2797 gjitha Rregulloret dhe Direktivat

pérkatése té Bashkimit Evropian me

pérfshirjen e organit té njoftuar.




Tregon se Ligji federal i Shteteve
té Bashkuara e kufizon kété pajisje

Vetém me pér shitje nga ose me porosi té njé
ﬁjke(i(rg::f'm specialisti té kujdesit shéndetésor.

Titulli 21§ Kodit té Rregulloreve
Federale (CFR) para. 801.109(b)(1)

@® YMATCTBO 3A YNOTPEBA

Tregon njé kontribut financiar

pér kompania kombétare pér
rikuperimin e paketimeve sipas
Direktivés Evropiane nr. 94/62 dhe
ligjit kombétar pérkatés. Organizata
pér Rikuperimin e Paketimeve e
Evropés

Pika e Gjelbér

&

Pér mé shumé informacion, shikoni HCBGregulatory.3M.com

MHavkaunm 3a ynotpeba

CeMejcTBOTO CUCTEMMU 3a perynnpare Ha TemnepaTypaTta
BAIR HUGGER e nHANUMpPaHO 3a XMNOTEPMUYHN NauneHTn
VIV HOPMOTEPMUYHU NALMEHTM 3a KOU KIIVHUYKM e
VHAVLMPaHa BeLTayka XxmnotepmMuja uav nokannsvnpaHa
TemnepaTtypHa Tepanwja. lNokpaj Toa, cuncremuTe 3a
perynvpatbe Ha TemnepaTtypaTa MoOXe Aa ce KOpUcTaT 3a
Jia ce o6e36eAM TepMUYKa YAOBHOCT Ha NaLMeHTOT Kora
nocTojaT yC/I0BU LUTO MOXe Aa NpeAn3BmnKaaT naumeHTuTe
/ia Ce YyBCTBYBaaT MPEMHOrY TOM/I0 WAV NPEMHOrY NajHo.
CuctemuTe 3a peryavparbe Ha TemnepaTypaTta Moxe Aa ce
KOPWCTAT Kaj BO3pacHW 1 Kaj NeamnjaTpnckn nauneHTu.

CncTemMoT 3a perynvpase Ha TemnepaTypara Bair Hugger
Tpeba Aa ro KOpMCTaT camo 0byyeHn 34paBCTBEHN PaboOTHNLM.

e CTEPUNHO

TnoBun NauneHTU N NOCTaBKN

Bo3pacHu 1 neanjaTprck NaLmeHTN Kou ce iekyBaaT Bo
orepaLVoHu canu, 0aAeuN 3a UTHU Cydaun 1 APYr o44ent
BO 60/IHMYKaTa CpeAnHa Kaje LUTO e MOTPe6HO perynvparse
Ha TeMnepaTypaTa Ha NaLueHToT.

O6jacHyBake Ha nocneauuuTe o 36opoBUTe
co npeaynpeayBaka

MPEAYNPEAYBABE: YkaxyBa Ha onacHa cuTyaumja Koja,
AOKOJIKY He ce VI36€I'He, MOXe fla pe3yntnpa co CMpT nnn
cepuro3Ha noepeja.

BHUMAHME: ykaxyBa Ha onacHa cuTyauuja koja
AOKOJIKY He ce n3berHe Moxe a pesynTvpa co Mana uau
ymepeHa nospeja.

KoHTpanHauKauumn

o He npriMeHyBajTe TONAVHA Ha JONHUTE eKCTPEMUTETM
Npu BKPCTEHO CTerake Ha aoptaTta. Moxe Aa Aojae
[0 TEpPMUYUKa MOBPeAa ako ce MpYMeHU TonanHa
Ha NCXeMUYHMN eKCTPEMUTETU.

NMPEAYNPEAYBAHKE: 3a aa ce HaManu pusnkoT
0/, TepMMYKa NoBpeja:

He nekyBajTe NauyeHTN caMo CO KOPUCTEHE Ha LipeBOTO

Ha ypeJoT 3a 3aTonnyBane Bair Hugger. Cekoralu
3akauyBajTe ro LipeBoTO Ha Ke6eTo 3a 3aTonnyBarbe

Bair Hugger npeg fa noyHeTe co TepaneBTCKO 3aTOMNyBame.

He AOBBOﬂyBajTe NauneHTOoT Aa /IeXN Ha UpeBOTO Ha ypeaoT
3a 3aToniyBame.

He 403BO/yBajTe LIPeBOTO HA ypeAoT 3a 3aTorJlyBatbe
[VIPEeKTHO Aa ja A0MMpa KoXaTa Ha NaLyeHToT 3a Bpeme
Ha TepaneBTCKOTO 3aToryBatbe.

He ocTaBajTe HOBOPOAEHUYMNHbA, AOEHUNHSA, AELA U APYTA
paHAVBU KaTeropuy Ha naumeHTy 6e3 Hag30p 3a Bpeme
Ha TepaneBTCKOTO 3aTOM/yBakse.

He ocTaBajTe nauueHTy co noLwa nepdysvja Aa 6uaat 6e3
Ha/A30p 3a BpeMe Ha MoAo/ro TepanesTcko 3aTomnlyBakbe.

He nocTaByBajTe ja HenepdopmpaHaTta cTpaHa Ha Ke6eTo
3a 3aTorJlyBake Ha NauymeHToT. Cekorall nocTaByBajTe ja
nepgopurpaHata cTpaHa (Co ManvTe Ayrnku) ANPeKTHO BP3
nauyMeHToT Taka LUTO ja AONMpa KoXaTa Ha NaLyeHToT.

Bo onepauuoHata cana, He KopucTeTe ro oBa Kebe 3a
3aTOMNyBake CO KOj 6110 ApYr ypes OCBEH ypeaoT 3a
3aTonnysake Bair Hugger cepuja 500, cepunja 700 nnu 675.

He KopucTeTe ro ypeaoT 3a 3aTonnyeane Bair Hugger cepuja
200 Bo ornepaloHa cana.

He KopwucTeTe ro NpMnaroAvBMOT ypes 3a 3aTonyBarbe
Bair Hugger 800 co koe 610 Kebe 3a 3aTonnyBare
Bair Hugger.

He npogosikyBajTe CO TePNeBTCKOTO 3aTOMNyBakse ako
CBETHE LiPBEHMOT MHANKATOP 3a NMpekyMepHa TemMrepaTypa
1 aKo Ce Oriacu anapMmor. Mickayyere ro ypedor 3a
3aTonNyBakbe 1 KOHTAKTVPajTe KBaNUGUKyBaH cepeucep.

He cTaBajTe ypes 3a dpuKcnpare Ha naymeHToT (T.e.
6e36eHOCHM KaunLLL) BP3 Ke6eTo 3a 3aToM/lyBakse.

He cTaBajTe ro kebeTo 3a 3aTOM/yBake AUPEKTHO Haj,
JMncnep3nBHaTa NoAJ/ora co enekTpoja.
NPEAYNPEAYBAHKE: 3a fa ce Hamanu pusnKoT 04 nospeja
VIV CMPT Ha MauMeHTOT NopaAun NPOMEeHEeTOo aninuypare
Ha nekoBMU:

e He kopucTeTe Kebe 3a 3aTOM/lyBak€e BP3 SeMeHKnTe

Ha TpaHCAepMasHN NeKoBu.

NPEAYNPEAYBAKE: 3a fa ce HaManu pusnKoT 04 Nospean
nopaaw npeykn Bo BeHTUNaUMjaTa:

He po3BonyBajTe KebeTo 3a 3aTOMNNyBakbe NN
YapwadoT 3a rnasa Aa ja NokpvBaaT rasata um
AVLLHUTE NaTULLITa Ha NALMEHTOT KOra NaLMeHToT He e
Ha MexaHVy4Ka BeHTUnaLyja.

MPEAYNPEAYBABE: 3a fa ce Hamanu pM3nKOT o4 nospeaa
nopaaw narare Ha NaLueHToT:

o He KopucTeTe Kebe 3a 3aTOMN/yBakbe 33 TPAHCMOPT UK
NoMecTyBatbe Ha NaLyeHToT.

NPEAYNPEAYBAKE: 3a o/p>XyBaH-€ Ha COO/BeTHa
acenTnyka cpeaunHa:

o CeKoj XMpYpLUKU pe3 BO AOHWUTE eKCTPEMUTETY MOpa Aa
ce 3aTBOPY Npeg Aa ce NoCTaBu KeGeTOo Ha AONHWOT Aen
04 TenoTo.

BHWMAHME: 3a ga ce Hamann pusnkoT
0/} BKPCTEHa KOHTaMMHaLuja:

e OBa Kebe 3a 3aTonnyBatbe e CTEPUNHO 1 e HaMeHeTO 3a
ynotpe6a CAMO 3a eeH nauueHT. MocTaByBaHeTO YapLlas
nomery Ke6eTo 3a 3aTon/lyBar€ 1 NaLVeHToT He crnpeyvyBa
KOHTaMM1HaLmja Ha Mpon3BOAOT.

BHUMAHME: 3a aa ce HaManun pUsnKoOT O/ noxap:

OB0j Npoun3Bo/ e KnacnouumpaH co HopMasaHa 3anannmeoct
o/ knaca |, kako wTo e AepuHMpaHo Bo PerynatueaTa

3a 3ananveum TkaeHVHW Ha KomucujaTa 3a 6e3begHocT

Ha noTpoLuyBaykuTe nponssoau, 16 CFR 1610. Cnegete ru
CTaHAApAHUTe 6e36eHOCHM NPOTOKON KOra KOpUCTUTE
V3BOPY Ha TOM/IVHA CO BUCOK MHTEH3MTET.

BHWUMAHME: 3a ga ce Hamann pu3nKoT oj
TepMuyKa noepega:

e He KopucTeTe ako HaABOPELLHOTO NakyBatbe € MPeTXOAHO
OTBOPEHO WAV OLUTETEHO.

BHUMAHME: 3a ga ce Hamann pu3nKoT o TepMuyKa
noepeja, xuneprepmuija Uam xmnotepmuja:

3M npenopavyBa KOHTVHYMPAHO C/iejere

Ha TemnepaTypara Ha LieHTaporT.

Bo 0TCYCTBO Ha KOHTVIHYMPaHO cneaetse, Hajmanky

Ha cekou 15 MUHYTU 1K cnopes UHCTUTYLIMOHANHOT
NPOTOKON ClejeTe ja TemnepaTypaTa Ha naLveHTuTe Kou
He ce CnocobHYM Aa pearnpaat, KOMyHULMpaaT u/vuav Kou
He YyBCTBYyBaaT Temneparypa.

Hajmanky Ha cekoun 15 MUHYTU AN cnopea
VHCTUTYLIMOHANHNOT NPOTOKON C/iedeTe ja TeMmnepaTypaTta
Ha nauueHTUTe KO He Ce CMOCO6HW Aa pearnpaar,
KOMyHMLMpaaT u/vav Kou He 4yBCTByBaaT TemnepaTypa.

MpunaroaeTe ja TeMnepaTtypaTta Ha BO34yXOT Uu
npekvHeTe ja TepanujaTa Kora Ke ce NocTurHe
TepaneBTCKaTa LeJ, Kora ce eBUAeHTVPaHN nokadyeHn
TemnepaTypu UAW ako IMa HeraTMBHa KOXHa peakuuja Bo
obnacTa WTO Ce 3aTonny.a.

YnatcrBa 3a ynotpe6a

1. OcTtaBeTe ro KebeTo 3a 3artonnyBawe CBUTKaHO
AOJeKa He CTe MOAroTBeHU Aa 3anoyYyHeTe Cco
TepaneBTCKO 3aTon/yBame.

MpeaynpeayBawe: Cekoj XMPypLUKX pe3 BO JoHUTE
eKCTpemMmTeTV Mopa Aa ce 3aTBOpV Npej Aa ce nocTasn
CTepUNHOTO Kebe 3a 3aTon/lyBake Ha AONHNOT AeN Of TenoTo.

2. OTcTpaHeTe ja NoKpMBKATa Ha NennunBearta ieHTa 1 3anenere
ro ke6eTo 3a 3aTon/yBarbe Ha MoA0BMHATA Ha NALMEHTOT.
(Cnuka A).
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3. Pasgunnete ro Ke6eTo 3a 3aTonnyBarse 1 NocTaBeTe ro
NPOSVMPHMOT OTBOP Taka LUTO Ke OBO3MOXMTe npuctan
[0 NpenoHuTe. PassneyeTe ro Ke6eTo 3a 3aTonyBare Taka
LUTO KPajoT e HaABOp 04 cTepuiHoTo none (Canka B).
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4. MoBp3eTe ro CTEPUIHOTO LIpeBO Ha Ke6eTo 3a 3aTomnyBake
€O LipeBOTO Ha ypeaoT 3a 3aTorlyBatse Bair Hugger
(Cnuka C). 3aBpTeTe 3a Aa npuuspcTuTe. OKOMy CpesHNOT
[ieN1 Ha KpajoT Ha LipeBOTO 1IMa BK3ye/iHa 03Haka Koja
03HauyBa /0 Kaje Tpeba Aa ce BMETHe LipeBoTo. JpxeTe ro
LIpeBOTO 3a Aa 06e36e/MTe CUrypHO NPULIBPCTYBatbe.

MpeaynpeayBakwe: He nekyBsajTe NaumeHT camo co
KOPUCTEH-€ Ha LIPeBOTO Ha ypeAoT 3a 3aTorJlyBake

Bair Hugger. Cekoralu 3akaJyBajTe ro LpeBoTO Ha KebeTo
3a 3aTonyBane Bair Hugger npeg fa nouHete co
TepaneBTCKO 3aToMnnyBame.
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5. MogguTKajTe rn paboBrTe Ha KebeTo 3a 3aToryBarbe
noJ nauneHToT.

6. M36epeTe ja cakaHaTa TemnepaTtypa Ha ypeAoT 3a
3aTon/yBak€ 3a /ja NoYHeTe CO TepaneBTCKO 3aTOrMJyBakbe.
(MorneaHeTe Bo YNaTCTBO 3a OMepaTopOT 3a BALLUVOT MOAen
Ha ypej 3a 3aTonnyBatbe.)

BHuMaHwme: I'IpenopaKM 3a aiejewe Ha naymeHTuTe:

o 3M npenopayyBa KOHTUHYNPaHO Clejere
Ha TemnepaTypaTa Ha LieHTapoT. Bo oTcycTBO
Ha KOHTVHYMpPaHO Cnejetbe, HajMasnky Ha cekon
15 MVIHYTV UIIN Ciopes HCTUTYLIMOHA/THVOT MPOTOKON
cnejeTe ja TemnepaTypaTa Ha NauyieHTUTe Kon
He ce Cnoco6HY a pearvipaat, KOMyHULMpaaT u/uam Kou
He UyBCTByBaaT TemnepaTtypa.

Hajmanky Ha cekou 15 MUHYTW UK cnopej
VHCTUTYLIMOHANIHNOT NPOTOKON C/ieeTe ja TeMnepaTypaTta
Ha naLuueHTHTe KO He ce CNoCobHW Aa pearnpaar,
KOMYHULMPpaaT n/nan Ko He 4yBCTBYBaaT TeMnepaTypa.

MpunaroaeTe ja TeMmepaTtypaTta Ha BO34yXOT Un
npekvHeTe ja TepanujaTa kora Ke ce MocTurHe
TepaneBsTcKaTa Lief, Kora ce eBUAEHTUPaHW NoKaveHn
TemMnepaTypu WM ako Ma HeraTMBHa KOXHa peakuuja Bo
o61acTa WTo Ce 3aTonnysa.

7. 3aBMCHO OZ MOZENOT Ha YpesoT 3a 3aTornyBatbe, UCKayyeTe
ro ypeAoT UM CTaBeTe ro BO PeXUM Ha NOArOTBEHOCT 3a Ad
npeKnHeTe Co TepaneBTCKOTO 3aTOMJyBak-e.

M3BageTe ro LpeBoTO 04 KebeTo 3a 3aTonyBakbe 1 ppnete
ro KebeTo cnopes NPOTOKoNOT Ha 6onHMLaTa.

Cknapupare/pokK Ha Tpaewe/nchppnamwe

3a Hajaobpwn pesynTaTy, YyBajTe Ha CObHa TemnepaTypa.
M36erHyBajTe MpekyMepHa TOM/INHA U BAaXHOCT.

POKOT Ha Tpaetbe e oTrneYaTeH Ha onakoBKaTa.

Ppnete ro Keb6eTo criope/, NPOTOKO/IOT HA yCTaHOBaTa.
AKO CTEPUIHOTO MakyBakbe e OLUTETEHO U HeHaMepHO
OTBOpPEHO, ppieTe ro MPON3BOAOT U He KopUCTeTe ro.

dopma Ha AocTaBa

Mpoun3BoA0T e CTepuneH 0CBeH ako NakyBaHeTo He e
OoLUTETEHO NN OTBOPEHO.

MpujaBeTe o 3M 1 0 NnoKanHaTa Hag1e)XHa BnacT
(EY) nnn nokanHaTa perynaTopHa BAacT ako AoLuso Ao
cepuo3eH MHLUAEHT Npy ynoTpe6a Ha Npon3BOAOT.

MoMMHUK Ha cMm6onn

OBnacteH

[0 03HauvyBa OBNACTEHNOT
MNPeTCTaBHMK E
B0 EBpOncKaTa npeTcTaBHiK Bo EBponckata
saeanvLa / 3aeAHuua / EBponckaTa yHuja.
P W3sop: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/

P EY n/vnn 2014/30/EY

yHUja
Barym a poUaBeAeH MeAMHCOT YPeA
NPOVSBOACTEO W3eop: 1SO 15223, 51.3

[0 03HauyBa A4aTyMOT Mo KOj
Ynotpe6anso MeAVLMHCKMOT ypes He cMee Aa
Ao ce kopuctu. M3sop: ISO 15223,

514

0 03HauyBa CEPUCKUOT KO Ha

NpoV3BOAUTENOT UK NapTujata
3a ja MoXe Aa ce naeHTUdUKyBa
cepwjata. M3Bop: ISO 15223, 5.1.5

Cepucku Kog,

[0 03Ha4yBa KaTaNoLLKNOT 6poj Ha

Pe|e o f

KaTtanowkn nNpov3BOANTENOT 3a 4a MOXe Aa
6poj ce naeHTNPNKYBa MeANLINMHCKNOT
ypea. N3sop: ISO 15223, 5.1.6
CrepunusmpaH O3HauyBa MeNLMHCKN Ypea Koj
co ynoTpeba e CTepuIn3MpaH co ynotpeba Ha
Ha eTuneH okcng,. Mssop: ISO 15223,

eTuneH oKCcng, 523

O3HauyBa MEANLMHCKI ypes,

He kopucreTte .
p KOj He Tpeba zja ce KOPUCTLM ako

aKko

onakoBKaTa e olTeTeHa Uau
onaxoskara 0TBOPEHa U fjeka KOPUCHUKOT
e owTeTeHa p P

Tpe6a fa BUAW BO yNaTCTBOTO
" BUAeTE BO

3a ynotpeba 3a Aa gobue
ynaTcTBoTO

AONONHUTENHN UHPOPMaLIK.

3a ynotpe6a W3sop: ISO 15223, 5.2.8

O3HauyBa MeAVLIMHCKN ypes Koj
e HameHeT caMo 3a eJHOKpaTHa
ynoTpe6a. /13Bop: ISO 15223, 5.4.2

He kopucreTe
NOBTOPHO

Jla 03Haun Aeka e HeonxoaHa
npeTnasnnMBoOCT NPY pakyBake Co
ypeaoT Wan uMa KoHTpona 6au1sy
A0 MEeCTOTO Kaje LUTO e MocTaBeH
CUMBONOT MK Aa Ce 03HAUM Aeka
3a TeKOBHaTa cuTyaumja noTpebHo
onepaTopoT Aa BHUMaBa Uiu

Aa npeseMme AejcTBO 3a Aa ce
n36erHat HermoxenHv NocneAnLy.
M3Bop: ISO 15223, 5.4.4

BHVMaHVe

> | @

O3HauyBa fieka HeMa NpUCyCcTBO
Ha NpVPoAHa ryma win cys
naTeKc o4 NPVPOAHa ryma kako
MaTepwjan 3a n3paboTtka Ha

Hema natekc
O/ NpUpoAHa

d

ryma MeaNLUNHCKN ype,q nmnn naKyBa}‘be
Ha MeAVLMHCKY ypea. /13Bop:
1ISO 15223, 5.4.5 n AHekc b
O3HaHyBa AeKa npeamMeToT

EAZAMC;‘:;'CKO e MeANLIMHCKY ypea. V3Bop:

pea 1SO 15223, 5.7.7
Ozt el ol oo
naeHTndn-

NAeHTUGVKATOP Ha YPEeAOoT.

kaTop Ha ypea W3eop: ISO 15223, 5.7.10

0 03HauyBa EHTUTETOT KOj o
yBe3yBa MeAULIMHCKNOT ypes Ha

YBO3HMK J7loKanHo HuBeo. M3sop: ISO 15223,
518
CTepunHo O3HauyBa CTepU/IHO NakyBake Co

nakyBak-€ o
efHa bapuepa

ezHa 6apvepa. M3Bop: ISO 15223,
5.21

Ol B B

O3HauyBa C006pa3HOCT €O
Ce€ CVTe BaXKeUKM perynaTmem u

2797 | gupekTuBM Ha EBponickaTa yHuja
CO BKJIyUEHOCT Ha U3BECTEH OpraH.

CE o3Haka

O3HauyBa aeka PegepanHunoT
3akoH Ha CA/] ro orpaHuyyBa
0BOj ypej Aa ce NpojaBa of

VIV MO Hapayka Ha 34paBCTBeH
PaboTHMK. 21 3aKOHWK Ha COjy3HM
perynatusu, uneH 801.109(b)(1)

Camo co
peuent

O3HauyBa GUHAHCKCKM NPUAOHEC
3a HaLMOHAaNHOTO NpeTnpujaTne
3a 06HOBYBaH€e Ha ambanaxa
Cnopeg EBponckaTta gnpekTnsa
6p. 94/62 1 cooaBeTHUTE
HaLMoHanHM 3akoHw. EBporcka
opraHv3auvja 3a peuukanpare
Ha nakyBareTo.

3eneHa Touka

&

Hacnos

Ha CUMBONOT Cnm6on |Onuc u pedepeHua

0 03HauyBa NPON3BOANTENOT
Ha MeaVLMHCKNOT yped. V3Bop:
1ISO 15223, 5.11

Mpownssoguten

wl
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3a noBeKe nHpopmauun, sngete Bo HCBGregulatory.3M.com
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