NPEAYNPEAYBAME: He cTaBajTe ypeps 3a 3alUTUTa Ha
naumneHToT (T.e. 6e36eaHOCHM Kanlun) Bp3 Ke6eTo
3a 3aTonnyBate.

NPEAYMNPEAYBALE: He cTaBajTe ro ke6eTo 3a 3aTorlyBate
AVPEKTHO Haj Ancnep3vBHaTa NoA/ora 3a enekTpoaa.

NPEAYNPEAYBAKE: He kopucTeTe Ke6e 3a 3aTonlyBake Bp3

NeneHKNTe Ha TPaHCAEePMaIHUTE JIEKOBU.

3. OTcTpaHeTe ja NokpuBKaTa Ha enavBaTa ieHTa 1 3anenerte ro
Ke6eTo 3a 3aTonnyBake Ha nayneHToT (Cnvka C). OBa, 3ae4HO
co fobpaTa XMpypLUKa npakTvka npu noctaByBakbe YapLuagd,
nomara fia ce crnpeyu TonnoT Bo34yxXOT Aa AyBa KOH MeCToTO
3a onepvipatbe.

4. MNoBneueTe rn NeHTUTE 3a NPULBPCTYBakE MO rOpHUTE 1
AoNHUTe paboBM Ha KebeTo 3a 3aTon/yBakse. Bp3eTe rui oBue
NeHTU Mo noTpeba 3a Aa ro NpULBPCTUTe Ke6eTo BO cakaHaTa
nonox6a (Cnuka D).

5. [locTanHu ce ABa OTBOpa 3a LipeBO 3a Ja OAroBopaTt Ha
notpe6uTe. AKO e NHAVLVPaHO, CTaBeTe ro OTCTPaHAUBMOT Yen
3a OTBOP BO OTBOPOT 3a LIPeBo LUTO He Ce KOPUCTY 3a Bpeme Ha
TepaneBTcKoTo 3aTonnysare (Cnvka E).

6. AKO MaLMeHTOT e MexaHVYKu BeHTUAMpaH (npeky
eHAoTpaxeasiHa LueBka Uy napuHreanHa macka Ha AvLHUTe
naTuiiTa), pasaunneTe ro Yyapwadort 3a rnaea n noctaseTe ro
Bp3 rnasata 1 BpaToT Ha naumeHToT (Canka F); BO CNpOTMBHO,
yapLadoT 3a rnaBa Heka CTou 3AUMNJIEH.

MPEAYNPEAYBALE: He fo3BoslyBajTe Ke6eTo 3a 3aTonyBatbe

nnu vapwadoT 3a rnaea Aa ja nokpusaat rnaBaTta unm

AVWLHNTE NaTULLTA Ha NAaUMNEeHTOT Kora nayneHToT He e

MeXaHUYKM BEHTUINpaH.

7. BMeTHeTe ro kpajoT Ha LipeBOTO Ha ypeZoT 3a 3aTon/yBakbe
Bair Hugger Bo 0TBOpOT 3a UpeBo (Cnuka G). 3aBpTeTe 3a ga
npuuspcTute. OKONy CPeAHNOT Aen Ha KpajoT Ha LipeBoTo UMa
BU3yeNHa 03Haka 3a Aa ja BoAM AnabounHaTa Ha BMETHyBake
Ha LpeBoToO. Mogap>eTe ro LpeBoTO 3a Aa obe3beanTe
CUTYPHO NPULBPCTYBaH-€.

MPEAYNPEAYBAE: He 3aTonnyBajTe rm naymeHTUTE CaMo co
LpeBOTO 3a 3aTonnyBake. CeKkorall 3akauyBajTe ro LpeBoTo
Ha Ke6eTo 3a 3aTonnyBakwe Bair Hugger npep aa nouHete
€O TepaneBTCKO 3aTOMN/yBake.
8. /36epeTe ja cakaHaTa TeMmepaTypa Ha ypejoT 3a 3aTornyBatbe
3a Jla MoYHeTe COo TepaneBTcKo 3aTonyBatbe. (MornegHeTte
BO YNaTCTBO 3@ ONEpaTopoT 3a BaLLMOT MOAEN Ha Ypes
3a 3aTonnyBarbe)

BHMMAHWUE: Npenopaku 3a cnepewe Ha nayueHTuTe:

e 3M npenopauyBa KOHTUHYMPAHO Cllefere Ha
TeMmnepaTypaTa Ha LieHTapoT. Bo OTCYCTBO Ha KOHTUHYVPaHO
cneperbe, MUHUMYM Ha cekou 15 MAUHYTV UK Criopes,
VHCTUTYLIVIOHANIHNOT NPOTOKO C/leAeTe ja TeMnepaTypaTa
Ha NaLMeHTVTe KOU He ce CNocobHM Aa pearmpaar,
KOMYHULMPAaT U/MAKW KOV He YyBCTBYBaaT TemrnepaTtypa.

o  MuHMMYM Ha cekour 15 MUHYTK nnu cnopej,
VHCTUTYLMOHANHNOT MPOTOKON C/iejeTe ja TemrnepaTypaTta
Ha naLeHTUTe KO He ce CnocobHU Aa pearvpaar,
KOMYHWLMpaaT n/uam Ko He 4yBCTByBaaT Temneparypa.

e MpunarogeTe ja TemnepaTypaTa Ha BO3yXOT WAV NPeKHeTe
ja TepanujaTa kora Ke ce NoCTWrHe TepaneBTcKaTa Lies, Kora
Ce eBUAEHTUPAHM MOKayYeHn TeMnepaTypy Uan ako Uma
HeraTMBHa KOXHa peakLmja Bo 061acTa LUTO Ce 3aTorJlyBa.

9. Bp3 ocHOBa Ha MOZENOT Ha ypezoT 3a 3aTon/yBake, Ucknyyete
ro ypeAoT uav ctaBeTe ro BO peXXnm Ha NOAroTBeHOCT 3a Aa
npekvHeTe Co TepaneBTCKOTO 3aTonyBakbe. M3BajeTe ro
LipeBOTO Ha ype/oT 3a 3aTomn/lyBatbe 0/ KebeTo 3a 3aTonnyBame
1 ppnete ro kebeTo crnopes nponucuTe Ha 6oaHULATA.

Be monvme Ao 3M 1 Ao foKkanHaTta HagneXkHa Bnact (EY) nnun

NloKanHaTa perynaTopHa BNacT a npujaBuTe ako AoLio 0

cepuoseH MHLMAEHT BO BPCKa €O ypeaoT.
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PeuyHUK Ha cum6onu

Hacnos Ha

cum6Gonor CumGon |Onuc v pedepeHua

SBQTaCCTT::HMK l'0 03Ha4yBa OBNACTEHUOT

Bf,’ EBponckata E npeTcraBHUK BO EBponckaTta
P 3aegHuua. 1ISO 15223, 5.1.2

3aeaHMUa

Cepuickn Kog

[0 03HauyBa CEPUCKMOT KO Ha

Npou3BOANTENOT 3a a MOXe Aa
ce naeHTNdUKyBa cepujata unmn
naptujaTta. ISO 15223, 51.5

KaTanoLuku 6poj

[0 03HayyBa KaTasoLWKNOT 6poj
HaBe/eH 0/, MPON3BOAWTENOT 3a
Aa MoXe Aa ce naeHTuduKyBa
MeVLMHCKNOT ypea. 1ISO 15223,
51.6

BHumaHve

YKaxyBa Ha notpe6ata
KOPWCHWKOT Aa Ce KOHCYNTMPa COo
ynaTtcTBaTa 3a ynotpeba 3a BaxHu
npeaynpeayBaykv HGopmauuu,
Kako LUTO ce npeAyrnpesyBaka u
MepKWu Ha NPeTNasMBOCT KO Of
PasnnYHV NpNYNHK He MoXarT Aa
Cce HaBeJaT Ha CaMUOT MeANLIMHCKN
ypea. N3Bop: ISO 15223, 5.4.4

CE o3Haka

O3HauyBa ycornaceHocT co
Perynatusarta unu jupexktnsata
3a MeAULIMHCKM Nomarana Ha
EBponckaTa YHuja.

Jatym Ha
Npou3BoACTBO

lo 0O3Ha4yBa AaTyMOT Kora e
npou3sBeAeH MeANLMHCKNOT ypea,.
V3Bop: ISO 15223, 5.1.3

He kopucrete
NOBTOPHO

O3HauyBa MeANLIMHCKA Ypes, Koj

€ HamMeHeT 3a eAHa yrnoTpeba nnu
3a ynoTpe6a Ha ejeH NaLMeHT 3a
Bpeme Ha egHa npoliesypa. M3sop:
1SO 15223, 5.4.2

He kopuctete
aKo nakyBaHeTo
€ OTeTeHo nan
OTBOpPEHO

O3HauyBa MeAULINHCKN Ypes,

LTO He Tpeb6a fa ce KOPUCTLN ako
nakyBa+-eTO € OLUTETEHO UK
oTBOpeHo. M3Bop: ISO 15223, 5.2.8

3eneHa Touka

O3HauyBa GUHAHCUCKM NPUAOHEC
3a HauMOHaNHOTO NpeTnpujatne
3a 06HOBYBaH-€ Ha ambanaxa
Crnopea EBponckata AvpekTuBa 6p.
94/62 1 cooBETHUTE HALMOHANHN
3akoHw. EBponcka opraHusauyja 3a
peumKAnpaHe Ha NakyBaHeTo.

lo 0O3HayyBa NpPOn3BOAUTENOT Ha
MeaVUNHCKK ypean, Kako WTo e

Mpowv3soanTen neduHvpaHo Bo Perynatuata 3a
MeanuvHcKM ypeam (EY) 2017/745,
nopaHewwHa EY [lupextvsa 93/42/EE3.
W3Bop: ISO 15223, 5.1.1

MeavumHcko O3HauyBa Jjeka npegmeTorT e

CpPeACTBO MeJVLHCKN ypes.

Hema natekc og
npupoaHa ryma

O3HauyBa Zleka Hema npucycTBo Ha
npvIpoAHa ryma unw cyB naTekc o,
npupoAHa ryma kako matepwvjan 3a
n3paboTka Ha MeAULIHCKN ypea
VNN NaKyBakse Ha MeANLIVIHCKN
ypea. N3sop: ISO 15223, 5.4.5 n
AHekc b

O3HauyBa MeAVLIMHCKM ypeg Koj
He 6un NoAN0XeH Ha NocTanka 3a

Hecrepunen cTepunusaumja. Mssop: ISO 15223,
5.27

VHUKaTeH O3HauyBa 6ap Koj 3a CkeHupake

naeHTMdUKaTOp Ha H$OPMaLMK 3a MPON3BOAOT
BO e/leKTpOoHCKaTa 34paBCTBeHa

Ha ypej

KHWLLUKA Ha NALMEHTOT

Ynotpebaveo Ao

LENEES

0 03HauyBa AaTyMoT Mo Koj
MEANLIMHCKMOT ypes He cMee ja ce
KopucTu. N3Bop: 1ISO 15223, 5.1.4

3a noseKe nHpopmauum, suaete Bo HCBGregulatory.3M.com

[ Ec [REP] 3M Deutschland GmbH
Health Care Business
Carl-Schurz-Str. 1
41453 Neuss, Germany
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Warming Blanket

Couverture de réchauffement
Wirmedecke

Coperta termica

Manta térmica

Koc ogrzewajacy
Melegitdtakard
Vyhftivana pfikryvka

™

Ohrievacia deka
Grelna odeja
Soojendav tekk
Sasil$anas sega
Atsilimo antklodé

Warmtedeken Patura incalzitoare
Varmefilt O6orpeBatoLLee 04esi10
Varmeteeppe Pokrivac za zagrijavanje
Varmeteppe 3atonnaAwo ogesno
Lampdpeite Deka za grejanje

Manta de aquecimento Isitma Battaniyesi
KouBépta Béppavang R

Batanije pér ngrohje
Kebe 3a 3aTOnyBare
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Multi-Position Upper Body Warming Blanket - Model 62200

INSTRUCTIONS FOR USE

Indications for Use

The 3M™ Bair Hugger™ Temperature Management System is intended
to prevent and treat hypothermia. In addition, the temperature
management system can be used to provide patient thermal comfort
when conditions exist that may cause patients to feel too warm or too
cold. The temperature management system can be used with adult and
pediatric patients.

e NOT STERILE.

Contraindications, Warnings and Cautions

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: To reduce the risk of thermal injury:

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

WARNING: To reduce the risk of thermal injury:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

e 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.
CAUTION: To reduce the risk of cross-contamination:

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

CAUTION: To reduce the risk offire:

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.

e Do not place hose port intended for use over groin area
e Do not place warming blanket over the feet

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

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

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

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

Internal Use



Directions for Use

1. Place the perforated side of the 3M™ Bair Hugger™ Multi-position
upper body blanket (the side with small holes) directly on top of the
patient in contact with the patient’s skin (Figure A).

2. Place the Multi-position upper body blanket on and/or around
patient to cover the greatest amount of skin surface area. Blanket
can be safely curved, bent, or conformed to accommodate a range
of surgical positions and procedures. Position of blanket may vary
based on procedure and needed surgical access. Warming blanket
should be placed with adhesive strip toward surgical site. Examples
of possible configurations are shown below (Figure B).

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

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

WARNING: Do not use a warming blanket over transdermal
medication patches.

3. Remove the backing from the adhesive tape strip and adhere the
warming blanket to the patient (Figure C). This, together with good
surgical draping practice, helps to prevent warmed air from flowing
towards the surgical site.

4. Pull the tie-strip tabs, centered along the upper and lower edges
of the warming blanket. Tie these strips as needed to secure the
blanket in the desired position (Figure D).
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5. Two hose ports are provided for clinician preference. If indicated,
place the removable hose port card in the hose port that is not
being used during warming therapy (Figure E).

6. If the patient is mechanically ventilated (via endotracheal tube
or laryngeal mask airway), unfold the head drape and place over
the patient’s head and neck (Figure F); otherwise, leave the head
drape folded.

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

F

7. Insert the end of the Bair Hugger warming unit hose in the hose
port (Figure G). Use a twisting motion to ensure a snug fit. A
visual marker is located around the mid-section of the hose end
to guide the depth of hose insertion. Support the hose to ensure
secure attachment.

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

G

—1

[N

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

CAUTION: Patient Monitoring Recommendations:

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

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

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

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

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

Symbol Glossary

Symbol Title Symbol | Description and Reference

Authorized Indicates the authorized

Representative - .
in European E representative in the European

Community. 1ISO 15223, 5.1.2

Community
Indicates the manufacturer's batch
Batch code code so that the batch or lot can be
identified. ISO 15223, 5.1.5
Indicates the manufacturer's
Catalogue catalogue number so that the
number medical device can be identified.

1SO 15223, 5.1.6

Indicates the need for the user to
consult the instructions for use for
important cautionary information
Caution such as warnings and precautions
that cannot, for a variety of reasons,
be presented on the medical device
itself. Source: 1SO 15223, 5.4.4

Indicates conformity to European
CE Mark Union Medical Device Regulation or

Directive.

Indicates the date when the medical
Date of . i
Manufacture device was manufactured. Source:

1SO 15223, 5.1.3

Indicates a medical device that
is intended for one use or for use

Do not re-use . . . .
on a single patient during a single

procedure. Source: 1SO 15223, 5.4.2

Do not use Indicates a medical device that
if package is should not be used if the package
damaged or has been damaged or opened.
open Source: 1SO 15223, 5.2.8
Indicates a financial contribution
® |to national packaging recovery
Green Dot @ company per European Directive
No. 94/62 and corresponding
national law. Packaging Recovery
Organization Europe.
Indicates the medical device
manufacturer as defined in Medical
Manufacturer u Device Regulation (EU) 2017/745
formerly EU Directive 93/42/EEC.
Source: 1ISO 15223, 5.1.1
. . Indicates the item is a medical
Medical Device M D device.

Indicates natural rubber or dry

natural rubber latex is not present as

Natural rubber . . e
a material of construction within the
medical device or the packaging of a

latex is not
present medical device. Source: 1SO 15223,
5.4.5 and Annex B
Indicates a medical device that has
Non Sterile NON not been subjected to a sterilization
STERILE process. Source: 1SO 15223, 5.2.7

. . Indicates bar code to scan product
ili’r::ttilzec:ewce information into patient electronic
health record
Indicates the date after which the
Use-by date medical device is not to be used.
Source: 1ISO 15223, 5.1.4

For more information see, HCBGregulatory.3M.com

@ Couverture de réchauffement a positions multiples pour le haut du

corps - Modéle 62200

MODE D’EMPLOI

Indications d’utilisation

Le systéme de gestion de la température 3M™ Bair Hugger™ est
destiné a prévenir et a traiter ’hypothermie. Par ailleurs, le systéme
de gestion de la température peut étre utilisé pour assurer un confort
thermique aux patients lorsque les conditions environnantes peuvent
entrainer une sensation de chaleur ou de froid chez le patient.

Le systéme de gestion de la température convient aux adultes et

aux enfants.

o NON STERILE.

Contre-indications, avertissements et mises en garde

Explication des conséquences correspondant aux
mentions d’avertissement

AVERTISSEMENT :
Indique une situation dangereuse qui, si elle n’est pas
évitée, peut entrainer la mort ou des blessures graves.

MISE EN GARDE :
Indique une situation dangereuse qui, si elle n’est pas
évitée, peut entrainer des blessures légéres ou modérées.

CONTRE-INDICATIONS : afin de réduire le risque de bralures :

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

AVERTISSEMENT : afin de réduire le risque de bralures :

e 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.

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

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

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

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

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

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

e N'utilisez pas d’appareil de réchauffement Bair Hugger de la
gamme 200 dans la salle d’opération.

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

e Ne poursuivez pas le réchauffement si le t¢émoin de
surchauffe rouge s’allume et que ’alarme retentit. Débranchez
I’appareil de réchauffement et contactez un technicien de
maintenance qualifié.

e 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.

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

AVERTISSEMENT : afin de réduire le risque de blessures ou de décés
du patient découlant d’une posologie modifiée :

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

o Ne placez pas l'orifice de branchement a utiliser au-dessus de la
région pubienne

e Ne placez pas la couverture de réchauffement sur les pieds

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

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

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

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

Instructions

1. Placez le cété perforé de la couverture multipositions pour la partie
supérieure du corps 3M™ Bair Hugger™ (le c6té comportant de
petits trous) directement sur la peau du patient (Figure A).

2. Placez la couverture multipositions pour la partie supérieure
du corps sur et/ou autour du corps du patient pour recouvrir la
plus grande surface de peau possible. La couverture peut étre
recourbée, pliée ou adaptée a différentes positions et procédures
chirurgicales en toute sécurité. La position de la couverture peut
varier en fonction de la procédure et de I'accés chirurgical requis.
La couverture de réchauffement doit étre fixée a I'aide d’un ruban
adhésif sur le site opératoire. Des exemples de configurations
possibles sont montrés ci-dessous (Figure B).



AVERTISSEMENT : 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.

AVERTISSEMENT : ne placez pas la couverture de réchauffement
directement sur une plaque électrochirurgicale de dispersion.

AVERTISSEMENT : n’utilisez pas de couverture de réchauffement
sur des patchs médicamenteux transdermiques.

3. Retirez le film de protection de la bande adhésive de la couverture
chauffante et collez cette derniére sur le patient (Figure C). Cette
précaution, ajoutée aux bonnes pratiques de drapage chirurgical,
permet d’éviter I'arrivée d’un flux d’air chaud sur le site chirurgical.

4. Tirez les languettes situées le long des cétés inférieur et supérieur
de la couverture de réchauffement. Attachez ces bandes si
nécessaire pour fixer la couverture dans la position désirée
(Figure D).

5. Deux orifices de branchement sont fournis en fonction de la
préférence du médecin. Si cela est indiqué, placez la partie
amovible dans l'orifice de branchement qui n’est pas utilisé lors de
la thérapie de réchauffement (Figure E).

6. Sile patient est ventilé de fagon mécanique (par sonde
endotrachéale ou masque laryngé), dépliez le couvre-téte et
placez-le sur la téte et le cou du patient (Figure F). Sinon, laissez le
couvre-téte plié.

AVERTISSEMENT : 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.

7. Insérez I'extrémité du tuyau de I'appareil de réchauffement
Bair Hugger dans l'orifice de branchement (Figure G). 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 d’assurer une
fixation adéquate.

AVERTISSEMENT : ne traitez pas le patient directement a 'aide
du tuyau de l'unité de réchauffement. Fixez toujours le tuyau a une
couverture de réchauffement Bair Hugger avant de commencer

le réchauffement.

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

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

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

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

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

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

Veuillez signaler tout incident grave survenant en lien avec ce

dispositif 4 3M et a l'autorité compétente locale (UE) ou a l'autorité
réglementaire locale.

Glossaire des symboles

Indique la désignation de lot du
fabricant de fagon que le lot puisse
étre identifié. 1SO 15223, 5.1.5

Batch code

Indique le numéro de référence
du produit de fagon a identifier le
dispositif médical. ISO 15223, 5.1.6

Numéro de
référence

Renvoie a la nécessité pour
I'utilisateur de consulter le mode
d’emploi fournissant des données
importantes liées a la sécurité,
comme les avertissements et les
précautions qui, pour un grand
nombre de raisons, ne peuvent pas
&tre apposés sur le dispositif médical
méme. Source: 1SO 15223,5.4.4

Attention

Signale la conformité du dispositif
avec la directive ou la réglementation
de I’'Union européenne en matiére de
dispositifs médicaux.

Marque CE

Indique la date a laquelle le dispositif
médical a été fabriqué. 1SO 15223,
513

Date de
fabrication

Renvoie a un dispositif médical qui
est prévu pour une seule utilisation
ou dont l'utilisation ne peut se faire
que sur un seul patient pendant un
seul traitement. Source : 1SO 15223,
5.4.2

Pas de
réutilisation

Identifie un dispositif médical qui ne
doit pas étre utilisé si 'emballage a
été endommagé ou ouvert. Source :
1SO 15223, 5.2.8

Ne pas utiliser si
I’'emballage est

endommagé ou
ouvert

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

Point vert

QO ®®0EN

Indique le fabricant du dispositif
médical selon le réglement (UE)
2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux, anciennement Directive
UE 93/42/CEE. Source :

1SO 15223, 5.1.1

Fabricant

Stipule que le dispositif est un
dispositif médical.

Dispositif
médical

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

Sans latex de de fabrication aussi bien dans

caoutchouc le dispositif médical que dans
naturel N . .
I’'emballage d’un dispositif médical.
Source : 1SO 15223,5.4.5 et
Annexe B
Identifie un dispositif médical qui n’a
Non stérile pas été soumis & un processus de

stérilisation. Source : 1SO 15223,
5.27

Indique un code-barres pour scanner
des informations sur le produit dans
le dossier de santé électronique du
patient

Identifiant unique
des dispositifs

Indique la date aprés laquelle le

A utiliser avant dispositif médical ne peut plus étre

wER @ Kk

utilisé. 1ISO 15223, 5.1.4

Titre du symbole | Symbole [Description et référence

Représentant Indique le représentant autorisé dans

autorisé dans la . .
. -E la Communauté européenne. ISO
Communauté

. 15223, 5.1.2
européenne

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

Oberkorper-Wiarmedecke fiir mehrere Positionen — Modell 62200

GEBRAUCHSANWEISUNG

Indikationen

Das 3M™ Bair Hugger™-Temperaturmanagementsystem dient

zur Vorbeugung und Behandlung einer Hypother-mie. Wenn
Bedingungen vorliegen, unter denen dem Patienten zu warm oder
zu kalt sein kdnnte, kann das Temperaturmanagementsystem auch
fir den thermischen Komfort des Patienten genutzt werden. Das
Temperaturmanagementsystem kann bei Erwachsenen und Kindern
eingesetzt werden.

e NICHT STERIL.

Gegenanzeigen, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Erklarung zur Bedeutung der Signalwérter

WARNUNG:

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

VORSICHT:

Weist auf eine Gefahrensituation hin, die bei
Nichtbeachtung zu leichter oder mittelschwerer Verletzung
fiihren kann.

KONTRAINDIKATIONEN: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos
thermischer Schaden:

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

WARNHINWEIS: MaRnahmen zu Red
thermischer Schaden:

ung des Ri

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

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

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

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

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

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

e Verwenden Sie diese Warmedecke im Operationssaal
ausschlieRlich mit einer Bair Hugger-Warmeeinheit der
Produktreihe 500, 700 oder 675.

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

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

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

e Platzieren Sie keine Vorrichtungen zur Absicherung des
Patienten (d. h. Siche-rungsband oder Klebestreifen) iiber
der Warmedecke.

e Legen Sie die Warmedecke nicht direkt Gber
ein Neutralelektroden-Pad.

WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos
von Verletzungen oder Lebensgefahr fiir Patienten aufgrund
geanderter Medikamentengabe:

e Verwenden Sie keine Warmedecken tiber
transdermalen Medikamentenpflastern.

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

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

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

e Wirmedecken nicht zum Transportieren oder Bewegen des
Patienten verwenden.

VORSICHT: MaRBnahmen zur Reduzierung des Risikos
einer Kreuzkontamination:

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

VORSICHT: MaBnahmen zur Reduzierung des Brandrisikos:

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

VORSICHT: MaRnahmen zu Reduzierung des Risikos
thermischer Schaden:

e Nicht verwenden, wenn die Primér-verpackung bereits gedffnet
wurde oder beschadigt ist.

e Den zu verwendenden Schlauchanschluss nicht tiber der
Leistengegend platzieren.

e Die Warmedecke nicht tiber die FuRe legen.

VORSICHT: MaRnahmen zu 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 entsprechend tiberwachen.

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

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

Gebrauchsanweisung

1. Die perforierte Seite der SM™
Bair Hugger™-Multipositions-Oberk&rperdecke (die Seite mit
den kleinen Offnungen) direkt auf die Haut des Patienten legen
(Abbildung A).

2. Legen Sie die Multipositions-Oberkérperdecke auf und/oder um
den Patienten, sodass eine moglichst groRe Hautfliche abgedeckt
ist. Die Decke kann sicher gefaltet, geknickt oder an verschiedene
chirurgische Positionen und Verfahren angepasst werden. Die
Lage der Decke kann je nach Verfahren und erforderlichem
chirurgischem Zugriff variieren. Die Warmedecke sollte mit dem
Klebestreifen in Richtung Operationsstelle gelegt werden. Beispiele
fiir mégliche Positionen sind unten dargestellt (Abbildung B).

WARNHINWEIS: Platzieren Sie keine Vorrichtungen zur Absicherung
des Patienten (d. h. Sicherungsband oder Klebestreifen) iiber
der Wirmedecke.

WARNHINWEIS: Legen Sie die Wiarmedecke nicht direkt iiber
ein Neutralelektroden-Pad.

WARNHINWEIS: Verwenden Sie keine Warmedecken iiber
transdermalen Medikamentenpfiastern.

3. Entfernen Sie die Schutzfolie vom Klebestreifen und befestigen
Sie ihn am Patienten (Abbildung C). Zusammen mit den vor Ort
geltenden Vorgaben zur OP-Abdeckung wird so vermieden, dass
Luft an die Operationsstelle gelangt.

4. Ziehen Sie an den Befestigungsstreifen, die sich mittig an der Ober-
und Unterseite der Warmedecke befinden. Die Befestigungsstreifen
je nach Bedarf so zusammenbinden, dass die Decke in der
gewiinschten Lage befestigt wird (Abbildung D).

5. Die Decke ist mit zwei Schlauchanschlissen fiir klinische Therapien
versehen. Setzen Sie bei Bedarf die abnehmbare Abdeckung in
den Schlauchansatz ein, der wahrend der Warmetherapie nicht
verwendet wird (Abbildung E).

6. Wenn der Patient mechanisch beatmet wird (mit einem
Trachealtubus oder einer Larynxmaske), entfalten Sie die
Kopfabdeckung und legen Sie sie Giber Kopf und Nacken
(Abbildung F) des Patienten. Ist dies nicht der Fall, lassen Sie die
Kopfabdeckung zusammengefaltet.

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

7. Setzen Sie das Ende des Schlauchs der Bair Hugger-Warmeeinheit
in den Schlauch-anschluss ein (Abbildung G). Mit einer
Drehbe-wegung eine gute Passung sicherstellen. Rund um den
mittleren Bereich des Schlauchendes zeigt eine visuelle Markierung
die richtige Einfuhrtiefe des Schlauchs an. Den Schlauch
stabilisieren, um eine sichere Befestigung zu gewahrleisten.

WARNHINWEIS: Fiihren Sie die Behandlung von Patienten nicht
durch, indem Sie nur den Bair Hugger-Schlauch verwenden.
SchlieBen Sie den Schlauch stets vor der Warmetherapie an die
Bair Hugger-Warmedecke an.

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

VORSICHT: Empfehlungen zur Patienteniiberwachung:

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

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

e Passen Sie die Lufttemperatur an oder beenden Sie die Therapie,
wenn das Therapieziel erreicht ist, erhéhte Tempera-turen
erfasst werden oder eine uner-wiinschte Hautreaktion im
erwarmten Bereich auftritt.

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

Bitte melden Sie schwere Vorfille in Zusam-menhang mit dem Gerét
an 3M und der zustén-digen Aufsichtsbehérde (EU) oder lokalen
Regulierungsbehérde.

Glossar der Symbole

Symboltitel Symbol |Beschreibung und Referenz
Bevollmachtigter in Zeigt den Bevollméchtigten in
der Europaischen der Europaischen Gemeinschaft
Gemeinschaft an. 1SO 15223, 5.1.2

Zeigt die Chargenbezeichnung
des Herstellers an, sodass

die Charge oder das Los
identifiziert werden kann. ISO
15223, 5.1.5

Zeigt die Artikelnummer des
Herstellers an, sodass das
Medizinprodukt identifiziert
werden kann. 1ISO 15223, 5.1.6

Fertigungslosnummer,
Charge

Artikelnummer




Achtung

Verweist auf die Notwendigkeit
fir den Anwender, die
Gebrauchsanweisung auf
wichtige sicherheitsbezogene
Angaben, wie Warnhinweise
und Vorsichtsmanahmen
durchzusehen, die aus
unterschiedlichen Griinden
nicht auf dem Medizinprodukt
selbst angebracht werden
kénnen. Quelle: 1SO 15223,
54.4

CE-Zeichen

Zeigt die Konformitat

mit der Européischen
Medizinprodukterichtlinie oder
-Verordnung an.

C€

Herstellungsdatum

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

Nicht
wiederverwenden

Verweist auf ein
Medizinprodukt, das fir den
einmaligen Gebrauch oder
den Gebrauch an einem
einzelnen Patienten wéahrend
einer einzelnen Behandlung
vorgesehen ist. Quelle: I1SO
15223, 5.4.2

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

Zeigt ein Medizinprodukt an,
das nicht verwendet werden
sollte, falls die Verpackung
beschadigt oder gedffnet sein
sollte. Quelle: 1SO 15223, 5.2.8

Griner Punkt

Zeigt einen finanziellen

Beitrag zum Dualen System

fir die Riickgewinnung von

® Verpackungen nach der
Européischen Verordnung No.
94/62 und den zugehérigen
nationalen Gesetzen an.
Organisation fir die Verwertung
von Verpackungen in Europa.

Hersteller

Zeigt den Hersteller des
Medizinproduktes nach den
Vorschriften zu Medizin-
produkten (EU) 2017/745,
friiher EU-Richtlinie
93/42/EWG an. Quelle:
1SO 15223, 5.1.1

Medizinprodukt

Zeigt an, dass dieses Produkt
ein Medizinprodukt ist.

Enthalt kein
Naturkautschuklatex

Weist darauf hin, dass in

dem Konstruktionsmaterial

des Medizinprodukts

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

%9 B L

Zeigt ein Medizinprodukt
an, das keinem

Nicht steril Sterilisationsverfahren
ausgesetzt wurde. Quelle: 1ISO
15223, 5.2.7
Zeigt einen Strichcode
Einmalige zum Scannen von
Produktkennung Produktinformationen in die

elektronische Patientenakte an.

Verwendbar bis

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

e

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com

(D Coperta termica multi-posizione, parte superiore - Modello 62200

ISTRUZIONI PER LUSO

Indicazioni per I'uso

Il sistema per la gestione della temperatura 3M™ Bair Hugger™ &
destinato alla prevenzione e al trattamento dell’ipotermia. Inoltre, pud
essere utilizzato per offrire comfort termico al paziente in condizioni
in cui potrebbe avere troppo caldo o troppo freddo. Il sistema per la
gestione della temperatura puo essere utilizzato con pazienti adulti

e pediatrici.

e NON STERILE.

Controindicazioni, avvertenze e precauzioni

Spiegazione delle conseguenze delle avvertenze

AVVERTENZA:
indica una situazione pericolosa che, se non evitata,
potrebbe comportare decesso o lesioni gravi.

ATTENZIONE:
indica una situazione pericolosa che, se non evitata,
potrebbe causare lesioni di media o lieve entita.

CONTROINDICAZIONI: per ridurre il rischio di lesioni termiche:

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:

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.

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 terapia di riscaldamento.

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

Durante una terapia di riscaldamento prolungata, monitorare
costantemente i pazienti con scarsa perfusione.

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

Non posizionare dispositivi di fissaggio del paziente (ad es.
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:

Non utilizzare la coperta riscaldante su cerotti di
medicazione transdermici.

AVVERTENZA: per ridurre il rischio di lesioni dovuto all’interferenza
con la ventilazione:

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 é ventilato meccanicamente.

AVVERTENZA: per ridurre potenziali lesioni dovute a caduta
del paziente:

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

ATTENZIONE: per ridurre il rischio di contaminazione crociata:

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

ATTENZIONE: per ridurre il rischio di incendio:

Questo prodotto & classificato con grado di infiammabilita
normale di classe |, in base alla definizione della normativa
sullinflammabilita 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:

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

Non posizionare I’attacco per il tubo flessibile pronto all’'uso
sulla zona inguinale.

Non posizionare la coperta riscaldante sopra i piedi.

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

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 I'obiettivo terapeutico, se si registrano
temperature elevate o se si verifica una risposta cutanea avversa
nell’area riscaldata.

Istruzioni per 'uso

1. Collocare il lato perforato (con piccoli fori) della coperta riscaldante
multiposizione per parte superiore del corpo 3M™ Bair Hugger™
direttamente sopra il paziente in contatto con la sua cute (Figura A).

2. Posizionare la coperta multiposizione per parte superiore del corpo
sopra e/o attorno al paziente coprendo la maggiore superficie
cutanea possibile. La coperta pud essere tranquillamente incurvata,
piegata o adattata in modo da consentire una varieta di posizioni
e procedure chirurgiche. La posizione della coperta pud variare in
base alla procedura e all’accesso chirurgico necessario. La coperta
riscaldante dovra essere posizionata con la striscia adesiva rivolta
verso il sito chirurgico. Di seguito sono mostrati esempi di possibili
configurazioni (Figura B).

AVVERTENZA: non posizionare dispositivi di fissaggio del paziente
(ad es. nastro o cinghia di sicurezza) sulla coperta riscaldante.

AVVERTENZA: non posizionare la coperta riscaldante direttamente
su un elettrodo dispersivo.

AVVERTENZA: non utilizzare la coperta riscaldante su cerotti di
medicazione transdermici.

3. Rimuovere la carta dalla striscia di nastro adesivo e fare aderire
la coperta riscaldante al paziente (Figura C). Questa operazione,
assieme alla buona pratica di posizionamento del telo chirurgico,
contribuisce a evitare che I’aria calda confluisca verso il
sito chirurgico.

4. Tirare le linguette della fascetta di fissaggio che si trova al centro
dei bordi superiore e inferiore della coperta riscaldante. Fissare tali
fascette in modo da bloccare la coperta nella posizione desiderata
(Figura D).

5. Per preferenza clinica sono forniti due attacchi per il tubo flessibile.
Se indicato, posizionare la copertura rimovibile dell’attacco per
il tubo flessibile nell’attacco che non viene utilizzato durante la
terapia di riscaldamento (Figura E).

6. Se il paziente & ventilato meccanicamente (mediante tubo
endotracheale o maschera laringea), distendere il telo per il capo
e posizionarlo su testa e collo del paziente (Figura F); altrimenti,
lasciare il telo per la testa ripiegato.

AVVERTENZA: 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.

7. Inserire 'estremita del tubo flessibile dell’unita riscaldante
Bair Hugger nell’apposito attacco (Figura G). Per assicurare una
tenuta salda, inserire il tubo con un movimento rotatorio. La tacca
nella sezione centrale dell’estremita del tubo flessibile fornisce una
guida per determinare fino a che punto inserire il tubo. Supportare il
tubo flessibile per assicurarsi che sia fissato saldamente.

AVVERTENZA: non trattare i pazienti soltanto con il tubo flessibile
dell’unita riscaldante. Collegare sempre il tubo flessibile a una
coperta riscaldante Bair Hugger prima di iniziare la terapia

di riscaldamento.

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

ATTENZIONE: consigli per il monitoraggio del paziente:

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 I'obiettivo terapeutico, se si registrano
temperature elevate o se si verifica una risposta cutanea avversa
nell’area riscaldata.

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

Si prega di riferire eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al
dispositivo a 3M e all’autorita locale di competenza (UE) o all’autorita
di regolamentazione locale.

Glossario dei simboli

Titolo del simbolo

Simbolo

Descrizione del simbolo

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea

Indica il rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea. ISO
15223, 5.1.2

Numero di lotto

Mostra la denominazione del lotto

del produttore, in modo da potere

identificare il lotto o la partita. 1ISO
15223, 5.1.5

Numero di articolo

Mostra il numero di articolo del
produttore, in modo da potere
identificare il dispositivo medico.
1SO 152283, 5.1.6

Attenzione

Indica la necessita per |'utente

di consultare le istruzioni per

|'uso per acquisire informazioni
importanti relative alla sicurezza,
quali avvertenze e precauzioni che
non possono, per vari motivi, essere
presentate sul dispositivo medico
stesso. Fonte: 1SO 15223, 5.4.4

Marchio CE

Indica la conformita con il
Regolamento Europeo o la Direttiva
Europea Dispositivi Medici.

Data di produzione

Indica la data di fabbricazione del
dispositivo medico. 1SO 15223,
51.3

No riutilizzo

Rimanda a un dispositivo medico
il cui uso & previsto per un’unica
volta o il cui uso & previsto per un
unico paziente durante un unico
trattamento. Fonte: ISO 15223,
5.4.2

Non utilizzare se
la confezione &
danneggiata o
|aperta

Indica un dispositivo medico che
non deve essere utilizzato se la
confezione & stata danneggiata o
aperta. Fonte: 1SO 15223, 5.2.8

Punto Verde

Q@I B> B

Indica un contributo finanziario alla
societa nazionale per la raccolta e
il recupero degli imballaggi ai sensi
della Direttiva Europea N° 94/62
e della corrispondente normativa
nazionale. Organizzazione per

la raccolta e il recupero degli
imballaggi in Europa.

Produttore

Mostra il produttore del dispositivo
medico come definito nel Reg-
olamento sui dispositivi medici (UE)
2017/745 precedentemente
Direttiva UE 93/42/CEE.

Fonte: ISO 15223, 5.1.1

Dispositivo medico

Indica che I’articolo & un dispositivo
medico.

Non contiene
gomma naturale o
lattice

Indica I'assenza di gomma

naturale o di lattice di gomma
naturale secca come materiale

di costruzione all’interno del
dispositivo medico o della
confezione di un dispositivo
medico. Fonte: 1SO 15223,5.4.5 ¢
Allegato B

Non sterile

Indica un dispositivo medico

che non & stato sottoposto a un
processo di sterilizzazione. Fonte:
1SO 15223, 5.2.7

Identificativo unico
del dispositivo

Indica il codice a barre da
scannerizzare per inserire le
informazioni di prodotto nella
scheda sanitaria elettronica del
paziente

Utilizzabile fino al

E P 9 R

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

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com

Manta térmica multiposicién para la parte superior del cuerpo:

modelo 62200

INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones de uso

El sistema de gestion de la temperatura 3M™ Bair Hugger™ esta
disefiado para prevenir y tratar la hipotermia. Asimismo, este sistema
de gestion de la temperatura puede utilizarse para proporcionar
confort térmico a los pacientes cuando existan condiciones que
puedan provocar que estos tengan demasiado calor o demasiado frio.

El sistema de gestidn de la temperatura puede utilizarse tanto con
pacientes adultos como pediatricos.

e NO ESTERIL.



Contraindicaciones, advertencias y precauciones

Explicacién de las palabras de advertencia

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

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

CONTRAINDICACIONES: Para reducir el riesgo de lesién térmica:

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

ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo de lesién térmica:

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

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

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

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

e No deje a los pacientes con una mala 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
pequefios) directamente sobre el paciente en contacto con la
piel del paciente.

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

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

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

e No continde con la terapia de calentamiento si la luz roja
indicadora de Over-temperature (Sobrecalentamiento)
se enciende y suena la alarma. Desenchufe la unidad de
calentamiento y péngase en contacto con un técnico cualificado
del servicio técnico.

e No coloque el dispositivo de seguridad 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
muerte por una administracion incorrecta de farmaco:

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

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

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

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

e No utilice una manta térmica para transferir o mover al paciente.
PRECAUCION: Para reducir el riesgo de contaminacién cruzada:

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

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de incendio:

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

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de lesién térmica:

e No lo utilice si el embalaje principal est4 dafiado o se ha
abierto anteriormente.

e No coloque el puerto de la manguera previsto para su uso sobre
la zona de la ingle.

e No coloque la manta térmica sobre los pies.

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

e 3M recomienda un control continuo de la temperatura central.
En ausencia de un control continuo, controle la temperatura de
los pacientes que no puedan reaccionar o comunicarse, o0 que
no puedan sentir la temperatura con una frecuencia minima de
15 minutos o de acuerdo con el protocolo institucional.

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

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

Instrucciones de uso

1. Coloque el lado perforado (con orificios pequefios) de la manta
multiposicién para la parte superior del cuerpo 3M™ Bair Hugger™
directamente por encima del paciente y en contacto con la piel de
este (figura A).

2. Coloque la manta multiposicion para la parte superior del cuerpo
sobre el paciente o alrededor de él para cubrir la mayor superficie
de piel posible. La manta puede curvarse, doblarse o deformarse
para una amplia gama de posiciones y procedimientos quirtrgicos.
La posicién de la manta puede variar en funcién del procedimiento
y el acceso quirtrgico requerido. La manta térmica debe colocarse
con la cinta adhesiva hacia la zona quirdrgica. Mas adelante
encontraré ejemplos de posibles configuraciones (figura B).

ADVERTENCIA: No coloque el dispositivo de sujecién del paciente

(es decir, la correa o cinta de seguridad) sobre la manta térmica.

ADVERTENCIA: No coloque la manta térmica directamente sobre
una placa electroquirirgica.

ADVERTENCIA: No utilice una manta térmica sobre parches de
farmacos transdérmicos.

3. Quite el protector de la tira adhesiva y fije la manta térmica al
paciente (figura C). Esto, junto con una buena préctica de vendaje
quirdrgico, ayudaré a evitar que el aire caliente fluya hacia la
herida quirurgica.

4. Tire de las pestafias de las tiras de amarre, centradas a lo largo de
los bordes superior e inferior de la manta térmica. Ate estas tiras
como sea necesario para fijar la manta en la posicién deseada
(figura D).

5. Se proporcionan dos puertos de la manguera para que el médico
elija el de su preferencia. Si se indica, coloque el cartén extraible
del puerto de la manguera en el puerto que no se esté utilizando
durante la terapia de calentamiento (figura E).

6. Siel paciente recibe ventilacién mecénica (mediante un tubo
endotraqueal o mascarilla laringea), despliegue la cubierta para la
cabeza y coléquela sobre la cabeza y cuello del paciente (figura F).
De lo contrario, deje doblada la cubierta para la cabeza.

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

7. Introduzca el extremo de la manguera de la unidad de
calentamiento Bair Hugger en el puerto de la manguera (figura G).
Realice un movimiento giratorio para garantizar un ajuste preciso
del manguito. 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 conexién segura.

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

8. 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.

e 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.

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

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

Informe a 3M y a la autoridad competente local (UE) o a la entidad

reguladora local de un incidente grave que haya ocurrido en relacién
con el dispositivo.

Glosario de simbolos

Titulo del

simbolo Simbolo |Descripcién y referencia

Representante
autorizado en
la Comunidad
Europea

Indica el representante autorizado en
la Comunidad Europea. ISO 15223,
512

Indica el cédigo de lote del
fabricante de modo que pueda
identificarse el lote. ISO 15223, 5.1.5

Cédigo de lote

Indica el nimero de referencia del
fabricante de modo que pueda
identificarse el dispositivo médico.

Numero de
referencia

1SO 15223, 5.1.6

Indica que el usuario debe consultar
las instrucciones de uso para ver
avisos importantes como, por
ejemplo, advertencias y precauciones
que, por diversos motivos, no se
pueden presentar en el producto
sanitario propiamente dicho. Fuente:
1SO 15223, 5.4.4

Precaucién

Indica conformidad con la

Marca CE Regulacion o Dlre,ctl'va Europea y
sobre aparatos médicos de la Unién

Indica la fecha en la cual se fabricé el
dispositivo médico. 1SO 15223, 5.1.3

Europea.
Fecha de
fabricacion

Indica que un dispositivo médico
estad pensado para un solo uso o para
un Unico paciente solo durante una
intervencion. Fuente: 1SO 15223,
54.2

No reutilizar

No use el
producto si el
envase esta
dafiado o abierto

Indica que el producto sanitario no se
debe usar si el envase se ha dafiado o
abierto. Fuente: 1SO 15223, 5.2.8

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

Punto Verde

Indica el fabricante del dispositivo
médico, tal y como se define en el

Fabricante reglamento (UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos, anteriormente
directiva de la UE 93/42/CEE.
Fuente: ISO 15223, 5.1.1

Producto Indica que el articulo es un

sanitario dispositivo médico.

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

No estéril se ha sometido a ninglin proceso de
esterilizacién. Fuente: 1SO 15223,
5.2.7

|dentificador Indica el c?odlgo de_ Parras para

. escanear informacion del producto

unico del . . P
en el registro sanitario electrénico

producto

del paciente
Indica la fecha tras la cual no debe
Fecha de " " g
caducidad usarse el dispositivo médico. ISO
15223, 51.4

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

@D Warmtedeken, bovenlichaam, meerdere posities - Model 62200

GEBRUIKSAANWIJZING

Indicaties voor gebruik

Het 3M™ Bair Hugger™-temperatuurregelsysteem is bedoeld voor
het tegengaan en behandelen van hypothermie. Bovendien kan met
het temperatuur-regelsysteem de patiént thermisch comfort worden
geboden wanneer zich omstandigheden voordoen waarbij patiénten
het te warm of te koud kunnen hebben. Het temperatuurregelsysteem
is geschikt voor zowel volwassen patiénten als kinderen.

e NIET STERIEL.

Contra-indicaties, waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen

Uitleg van waarschuwingen voor gevolgen

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: Zo beperkt u het risico op thermisch letsel:

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

WAARSCHUWING: Zo beperkt u het risico op thermisch letsel:

e Behandel patiénten niet alleen met de slang van de
Bair Hugger-verwarmingsunit. Sluit de slang altijd op een
Bair Hugger-warmtedeken aan alvorens met de warmtetherapie
te beginnen.

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

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

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

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

e Plaats de niet-geperforeerde kant van de warmtedeken niet op
de patiént. Plaats altijd de geperforeerde zijde (met de kleine
gaatjes) rechtstreeks bovenop de patiént, zodat de deken de
huid van de patiént raakt.

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

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

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

e 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 waarschuw een bevoegd onderhoudstechnicus.

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

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

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

e Gebruik warmtedekens niet op pleisters voor
transdermale medicatietoediening.

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

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

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

o Gebruik een warmtedeken niet om de patiént over te brengen of
te verplaatsen.

LET OP: Zo beperkt u het risico op kruisbesmetting:

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

LET OP: Zo beperkt u het risico op brand:

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

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

e Gebruik dit niet als de primaire verpakking eerder geopend of
beschadigd is.

e Plaats de voor het gebruik bestemde slangpoort niet over
de liesstreek.

o Plaats de warmtedeken niet over de voeten.

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.

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

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. Plaats de geperforeerde zijde (met de kleine gaatjes) van de 3SM™
Bair Hugger™-warmtedeken voor het bovenlichaam (meerdere
posities) rechtstreeks bovenop de patiént, zodat de deken met de
huid van de patiént in contact staat (Afbeelding A).

2. Plaats de warmtedeken voor het bovenlichaam (meerdere
posities) op en/of rondom de patiént om een zo groot mogelijk
huidoppervlak te bedekken. De deken kan veilig worden gevouwen,
gebogen of anderszins aangepast om deze voor uiteenlopende
operatiehoudingen en chirurgische ingrepen geschikt te maken. De
positie van de deken kan variéren, afhankelijk van de ingreep en de
benodigde chirurgische toegang. De warmtedeken moet worden
geplaatst met de kleefstrip in de richting van de het operatiegebied.
Voorbeelden van mogelijke configuraties worden hieronder
getoond (Afbeelding B).

WAARSCHUWING: Plaats geen hulpmiddel om de patiént op

zijn plaats te houden (zoals een veiligheidsband of tape) over

de warmtedeken.

WAARSCHUWING: Plaats de warmtedeken niet rechtstreeks boven

een dispersieve-elektrodenpad.

WAARSCHUWING: Gebruik warmtedek

transdermale medicatietoediening.

niet op pleisters voor

3. Verwijder de beschermfolie van de kleefstrip en bevestig de
warmtedeken aan de patiént (Afbeelding C). In combinatie met
de juiste toepassing van chirurgische lakens voorkomt dit dat
verwarmde lucht in de richting van het operatiegebied stroomt.

4. Trek aan de lipjes van de bevestigingsbanden langs de boven- en
onderrand van de warmtedeken. Bind deze bevestigingsbanden
eventueel vast om de deken in de gewenste positie te bevestigen
(Afbeelding D).

5. Erzijn twee slangpoorten aanwezig, zodat de clinicus de gewenste
poort kan kiezen. Plaats, indien aangegeven, de uitneembare
slangpoortkaart in de slangpoort die niet tijdens de warmtetherapie
wordt gebruikt (Afbeelding E).

6. Als de patiént kunstmatig wordt beademd (via een endotracheale
canule of larynxmasker), vouwt u het hoofdlaken open en plaatst u
het over het hoofd en de hals van de patiént (Afbeelding F). Laat het
hoofdlaken in alle andere gevallen dichtgevouwen.

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

7. Steek het uiteinde van de slang van de
Bair Hugger-verwarmingsunit in de slangpoort (Afbeelding G).
Zorg met behulp van een draaiende beweging voor een goede
aansluiting. Er is rondom het midden van het uiteinde van de slang
een markering aangebracht om aan te geven hoe diep de slang in
de poort moet worden gestoken. Ondersteun de slang, zodat deze
goed blijf vastzitten.

WAARSCHUWING: Behandel patiénten niet alleen met de
slang van de verwarmingsunit. Sluit de slang altijd op een

Bair Hugger-warmtedeken aan alvorens met de warmtetherapie
te beginnen.

8. Selecteer de gewenste temperatuur 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.

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

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.

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

We verzoeken u ernstige incidenten met betrekking tot het

hulpmiddel te melden bij 3M en de lokale bevoegde autoriteit (EU) of
lokale regelgevende instantie.
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Verklaring van symbolen

Titel van symbool Symbool |Beschrijving en verwijzing

Geeft de gevolmachtigde van
de Europese Gemeenschap
aan. I1SO 15223, 5.1.2

Gevolmachtigde van de
Europese Gemeenschap

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

Lotnummer

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

Artikelnummer

Geeft aan dat de gebruiker

de gebruiksaanwijzing moet
raadplegen voor belangrijke
veiligheidsinformatie

als waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen die, om
uiteenlopende redenen, niet
op het medische hulpmiddel
kunnen worden weergegeven.
Bron: ISO 15223, 5.4.4

Let op

Geeft de overeenstemming
met de Europese richtlijn of
verordening voor medische
producten aan.

CE-keurmerk

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

Productiedatum

Verwijst naar een medisch
product dat voor eenmalig
gebruik of gebruik bij een en
dezelfde patiént tijdens een
behandeling is bedoeld. Bron:
1SO 15223, 5.4.2

Geen hergebruik

Geeft een medisch
hulpmiddel aan dat niet

mag worden gebruikt als de
verpakking beschadigd of
geopend is. Bron: ISO 15223,
5.2.8

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd
of geopend is

Duidt op een financiéle
bijdrage aan het duale
systeem voor de terugwinning
van verpakkingen conform

de Europese verordening nr.
94/62 en de bijbehorende
nationale wetten. Packaging
Recovery Organization
Europe.

Groene Punt

A ® XA

Geeft de fabrikant van het
medische hulpmiddel aan,
zoals gedefinieerd in de
Verordening betreffende
medische hulpmiddelen
(EU) 2017/745, voorheen de
EU-richtlijn 93/42/EEG.
aBron: 1ISO 15223, 5.1.1

Fabrikant

Geeft aan dat dit product een

Medisch hulpmiddel medisch product is.

Geeft aan dat binnen het
medische hulpmiddel of

de verpakking van een
medisch hulpmiddel geen
latex van natuurlijk rubber

als constructiemateriaal
aanwezig is. Bron: ISO 15223,
5.4.5 en bijlage B

Geen latex van natuurlijk
rubber aanwezig

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

Niet steriel

Geeft de barcode aan
waarmee productgegevens
naar het elektronisch
patiéntendossier kunnen
worden gescand.

Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie

Geeft de datum aan waarna
het medische product niet

Te gebruiken tot meer mag worden gebruikt.

wE P 9 K

1SO 15223, 5.1.4

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie

& Varmefilt till verkroppen med flera positioner - Modell 62200

BRUKSANVISNING

Indikationer fér anvdndning

3M™ Bair Hugger™ temperaturhanteringssystem &r avsett att férhindra
och behandla hypotermi. Dessutom kan temperaturhanteringssystemet
anvandas for att ge patienten termisk komfort nar det finns
forhallanden som kan goéra att patienterna kénner sig fér varma eller
for kalla. Temperaturhanteringssystemet kan anvéndas till bdde vuxna
patienter och barn.

e INTE STERIL.

Kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder

Varningstexternas innebdrd

VARNING!
Anger en farlig situation som, om den inte undviks, kan leda
till dodsfall eller allvarliga personskador.

FORSIKTIGHET!
Anger en farlig situation som, om den inte undviks, kan leda
till lindriga eller méttliga personskador.

KONTRAINDIKATIONER: For att minska risken for termisk skada:

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

VARNING: Fér att minska risken for termisk skada:

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

e L&t inte patienten ligga pa vdrmeenhetens slang.

e L&t inte vdrmeenhetens slang komma i direkt kontakt med
patientens hud under varmebehandlingen.

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

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

e Placera inte den icke-perforerade sidan av varmefilten pa
patienten. Placera alltid den perforerade sidan (med de sm&
hélen) direkt ovanpé patienten i kontakt med patientens hud.

e | operationssalen ska man inte anvanda denna varmefilt med
ndgon annan apparat dn en Bair Hugger i serierna 500 och
700 eller med en 675 varmeenhet.

e Anvand inte en Bair Hugger 200 varmeenhet i operationssalen.
e Anvand inte en patientanpassningsbar varmeenhet i serien
Bair Hugger 800 tillsammans med en Bair Hugger varmefilt.

e Fortsatt inte med varmebehandlingen om den réda indikatorn fér
Svertemperatur tdnds och larmet ljuder. Koppla ur virmeenheten
ur uttaget och kontakta en kvalificerad servicetekniker.

e Placera inte patientens fastsittningsenhet (dvs.

sikerhetsremmen eller tejpen) éver varmefilten.

e | &gg inte varmefilten direkt 6ver en spridande elektrodkudde.
VARNING: For att minska risken fér patientskador eller dédliga
skador pa grund av leverans av férindrat likemedel:

e Anvand inte varmefilten pa transdermala medicinplaster.
VARNING: Fér att minska risken fér personskada som beror pa
interferens med ventilationen:

e L&t inte varmefilten eller huvudduken tacka patientens huvud

eller luftvagarna nar patienten inte &r mekaniskt ventilerad.
VARNING: For att minska risken fér skador pa grund av att
patienten faller:

e Anvand inte ett varmefilt for att Gverféra eller flytta patienten.
FORSIKTIGHETSATGARD: Fér att minska risken
for korskontaminering:

e Denna varmefilt &r inte steril och &r avsedd for anvandning
ENDAST till en patient. Att placera ett ark mellan varmefilten
och patienten réacker inte for att forhindra kontaminering
av produkten.

FORSIKTIGHETSATGARD: Fér att minska brandrisken:

e Denna produkt klassificeras som klass | Normal
brandfarlighet enligt definitionen i konsumentprodukternas
sakerhetskommissions férordning for brandfarliga tyger, 16 CFR
1610. Folj standard sékerhetsprotokollet nér du anvander
varmekallor med hég intensitet.

FORSIKTIGHETSATGARD: Fér att minska risken for termisk skada:

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

e Positionera inte slangportar som &r avsedd att anvéndas
over ljumskomrédet

e L&gg inte varmefilten dver fotterna

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

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

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

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

Bruksanvisning

1. Placera alltid den perforerade sidan av 3M™ Bair Hugger™ filt till
Sverkroppen med flera positioner (sidan med smé hal) direkt ovanpd
patienten i kontakt med patientens hud (figur A).

2. Placera filten till 6verkroppen med flera positioner pa och/eller runt
patienten for att tacka storsta méjliga del av huden. Filten kan sakert
bojas eller anpassas for att passa till en rad olika operationslagen
och férfaranden. Filtens placering kan variera beroende pa
forfarande och nédvéndig kirurgisk dtkomst. Varmefilten ska
placeras med den sjalvhaftande remsan mot operationsstéllet.
Exempel pa méjliga konfigurationer visas nedan (figur B).

VARNING: Placera inte patientens fastsattningsenhet (dvs.
siakerhetsremmen eller tejpen) éver varmefilten.

VARNING: Lagg inte viarmefilten direkt ver en
spridande elektrodkudde.

VARNING: Anvind inte virmefilten pa transdermala medicinplaster.

3. Ta bort skyddspappret fran den sjélvhaftande remsan och satt
fast varmefilten pa patienten (bild C). Detta, tillsammans med bra
kirurgisk draperingsévning, hjalper till att férhindra att uppvarmd
luft strommar i riktning mot operationsplatsen.

4. Dra i fastspanningsflikarna som &r centrerade langs den 6vre och
nedre kanten pé varmefilten. Sitt fast dessa remsor efter behov fér
att sékra filten i 6nskat lage (figur D).

5. Tvé slangportar tillhandahélls fér att ldkaren ska kunna vilja. Om det
passar, kan du placera det avtagbara slangportkortet i slangporten
som inte anvénds under vdrmebehandlingen (figur E).

6. Om patienten &r mekaniskt ventilerad (via endotrakealt rér
eller laryngeal mask i luftvdgarna), fall ut huvudduken och dra
den dver patientens huvud och hals (figur F); i annat fall Iamna
huvudduken hopvikt.

VARNING: Lat inte viarmefilten eller huvudduken ticka patientens
huvud eller luftvagarna nér patienten inte 4r mekaniskt ventilerad.

7. Séattin anden av Bair Hugger varmeenhets slang i slangporten
(figur G). Gér en vridande rérelse for att se till att den sitter pa
ordentligt. En visuell markér finns runt mitten av slangens ande for
att styra djupet pé slangens inséattning. Stéd slangen fér att se till att
fastsattningen ar korrekt.

VARNING: Behandla inte patienter endast med virmeenhetens
slang. Fst alltid slangen pa ett Bair Hugger virmefilt innan du
startar virmebehandlingen.

8. Valj 6nskad temperaturinstélining p& varmeenheten fér att starta
varmebehandlingen. (Se bruksanvisningen fér din specifika modell
av uppvarmningsenhet)

FORSIKTIGHETSATGARD: Rekommendationer
fér patientévervakning:

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

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

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

9. Baserat pa den modell av varmefilt som anvénds, stédng av enheten
eller stall in vantelaget for att avbryta vadrmebehandlingen.
Koppla loss varmeslangen frén varmefilten och kasta filten enligt
sjukhusets policy.

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

Symbolordlista

Symboltitel Symbol |Beskrivning och referens
?e(;?::g:tant Anger godkand representant inom
. EU. 180 15223, 5.1.2
inom EU

Anger tillverkarens partikod s att
Partikod partiet eller séndningen kan. ISO

15223, 5.1.5 identifieras.

Anger tillverkarens katalognummer

Katalognummer s& att den medicintekniska enheten

kan identifieras. 1ISO 15223, 5.1.6

1"



Anger att anvandaren bér lasa
bruksanvisningen fér viktig
varnande information, t.ex.
varningar och forsiktigheter som
av en méngd olika anledningar inte
kan mérkas ut pa den medicinska
apparaten i sig. Kélla: ISO 15223,
54.4

Forsiktighet

Indikerar 6verensstammelse med
EUs férordning fér medicintekniska
produkter (European Medical
Device Directive).

CE mérkning

Anger tillverkningsdatum av den
medicintekniska enheten. ISO
15223, 5.1.3

Tillverkningsdatum

Indikerar att en medicinteknisk
enhet ar avsedd for en enda
anvandning, eller fér anvandning
pé en enda patient under ett enda
forfarande. Kalla: ISO 15223, 5.4.2

Ateranvand inte

Anger att en medicinsk produkt
inte bér anvandas om paketet har
skadats eller dppnats. Killa: ISO

Far ej anviandas om
paketet ar skadat

eller 6ppet 15023, 5.2.8
Indikerar ett ekonomiskt
bidrag till det nationella
férpackningsatervinningsféretaget
Grén Punkt enligt det europeiska direktivet nr

Q@I

94/62 och motsvarande nationell
lagstiftning. Packaging Recovery
Organization Europe.

Anger tillverkaren av den
medicintekniska enheten enligt
definitionen i férordningen om
medicinskteknisk utrustning (EU)
2017/745, tidigare EU-direktiv
93/42/EEG. Kalla: 1ISO 15223, 5.1.1

Tillverkare

Medicinteknisk
produkt

Indikerar att féremalet &r en
medicinteknisk enhet.

=]
O

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

Naturgummi-latex
finns ej

Anger att en medicinsk produkt inte
har steriliserats process. Kalla: ISO
15223,5.2.7

Icke-steril

Anger streckkod for att skanna
produktinformation till elektronisk
patientjournal.

Unik
enhetsidentifikator

Anger det datum efter vilket den
medicintekniska enheten inte. ISO
15223, 5.1.4 ska anvéndas.

Bast fore datum

> &

F6r mer information, se HCBGregulatory.3M.com

Overkropsvarmetzeppe med flere positioner - Model 62200

BRUGSANVISNING

Brugsanvisning

3M™ Bair Hugger™ temperaturstyringssystem er beregnet

til at forebygge og behandle hypotermi. Derudover kan
temperaturstyringssystemet bruges til at give patienten varmekomfort
under forhold, der kan f& patienter til at have det for varmt eller

for koldt. Temperaturstyringssystemet kan bruges til voksne og
paediatriske patienter.

e |KKE STERIL.

Kontraindikationer, advarsler og forholdsregler

Forklaring pa signalordskonsekvenser

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

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

KONTRAINDIKATIONER: For at reducere risikoen for varmeskade:

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

ADVARSEL: For at red e risik for var kade:

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

o Lad ikke patienten ligge pa varmeenhedens slange.

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

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

e Lad ikke patienter med ringe blodgen-nemstremning veere
uovervaget under leengerevarende varmeterapi.

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

e P4 operationsstuen mé dette varmetaeppe ikke anvendes
sammen med andre enheder end en varmeenhed i Bair Hugger
500-, 700- eller 675-serien.

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

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

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

e Placer ikke patientfastgerelsesanordningen (dvs. sikkerhedsstrop
eller tape) over varmeteeppet.

o Placer ikke varmeteeppet direkte over en
dispersiv elektrodepude.
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ADVARSEL: For at reducere risikoen for skader eller dedsfald hos
patienten som fglge af 22ndret medicintilfersel:

e Anvend ikke et varmetaeppe over transdermale medicinplastre.

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

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

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

e Anvend ikke et varmetaeppe til at overfere eller flytte patienten.
FORSIGTIG: For a t reducere risikoen for krydskontaminering:

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

FORSIGTIG: For at reducere risikoen for brand:

e Dette produkt er klassificeret som Klasse | Normal breendbarhed
som defineret af den amerikanske Consumer Product Safety
Commissions regulativ for braendbart stof, 16 CFR 1610. Falg
standardsikkerhedsprotokoller ved brug af varmekilder med
hgj intensitet.

FORSIGTIG: For at reducere risikoen for varmeskade:

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

e Slangedbninger, der skal bruges, mé ikke placeres
over lyskeomrédet.

e Undlad at placere varmetaeppet over fadderne.

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

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

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

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

Vejledning

1. Placer den perforerede side (siden med sma huller) af 3SM™
Bair Hugger™ overkropsteeppet med flere positioner direkte oven
pé patienten, s& den er i kontakt med patientens hud (Figur A).

2. Placer overkropsteeppet med flere positioner pa og/eller omkring
patienten for at deekke s& meget hud som muligt. Teeppet kan
sikkert bues, bgjes eller formes for at passe til en lang reekke
kirurgiske positioner og procedurer. Teeppets position kan
variere afhaengigt af proceduren og den ngdvendige kirurgiske
adgang. Varmetaeppet bgr placeres med kleebestrimlen mod
operationsstedet. Eksempler p& mulige konfigurationer vises
nedenfor (Figur B).

ADVARSEL: Placer ikke patientfastgerelses-anordningen (dvs.
sikkerhedsstrop eller tape) over varmetzeppet.

ADVARSEL: Placer ikke varmetaeppet direkte over en
dispersiv elektrodepude.

ADVARSEL: Anvend ikke et varmetaeppe over
transdermale medicinplastre.

3. Fjern beskyttelsesfilmen fra kleebestrimlen, og seet varmeteeppet
fast pa patienten (Figur C). Dette medvirker sammen med god
praksis for operationstildeekning til, at opvarmet luft ikke ledes
mod operationsstedet.

4. Treek i bandene, der sidder midt p& varmeteeppets gverste og
nederste kant. Bind disse strimler efter behov for at fastgere teeppet
i den gnskede position (Figur D).

5. Der medfglger to slangeabninger for klinisk praeference. Seet,
hvis det er indiceret, det udtagelige slangeabningskort i den
slangedbning, som ikke anvendes under varmeterapien (Figur E).

6. Hvis patienten er mekanisk ventileret (via endotrakeal tube eller
laryngeal maskeluftvej), skal hovedafdeekningen foldes ud og
placeres over patientens hoved og hals (Figur F); ellers skal
hovedafdeaekningen forblive foldet.

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

7. Seet enden af Bair Hugger varmeenhedens slange i slangedbningen
(Figur G). Brug en vridebeveegelse til at sikre, at den sidder godt
fast. Der er et visuelt maerke omkring midten af slangeenden til
at lede dybden af slangeindfgringen. Stat slangen for at sikre, at
den sidder godt fast.

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

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

FORSIGTIG: Anbefalinger til patientovervagning:

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

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

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

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

Alvorlige hzendelser, der opstar i forbindelse med enheden, skal

anmeldes til 3M og den lokale kompetente myndighed (EU) eller
lovgivende myndighed.

Symbolordliste

Symbolnavn Symbol |Beskrivelse og reference

Viser den bemyndigede i EF. ISO

Bemyndiget i EF 15223, 51.2

Angiver producentens batchkode,
sé batch eller lot kan identificeres.
1SO 15223, 5.1.5

Batchkode

Angiver producentens
varenummer, sa det medicinske
udstyr kan identificeres. ISO
15223, 5.1.6

Angiver, at brugeren skal leese i
brugsanvisningen, som indeholder
vigtige forsigtighedsoplysninger
som f.eks. advarsler og
forholdsregler, der afforskellige
grunde ikke kan angives pa selve
enheden. Kilde: 1ISO 15223, 5.4.4
Viser overensstemmelsen med
det europeeiske direktiv eller
den europzeiske forordning om
medicinsk udstyr.

Varenummer

Forsigtig!

CE-maerke

Viser det medicinske udstyrs

Fremstillingsdato fremstillingsdato. ISO 15223, 51.3

Angiver medicinsk udstyr, der er
beregnet til engangsbrug, eller til
brug for én enkelt patient under
én enkelt procedure. Kilde: ISO
152283, 5.4.2

Angiver medicinsk udstyr, som
ikke ma bruges, hvis emballagen er
beskadiget eller &bnet. Kilde: ISO
152283, 5.2.8

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.

Angiver producenten af det
medicinske udstyr som defineret i
EU-direktivet 2017/745/EU,
tidligere direktivet 93/42/EQF.
Kilde: 1ISO 152283, 5.1.1

Viser, at dette produkt er
medicinsk udstyr.

Angiver, at der ikke er

anvendt naturgummilatex

eller tar naturgummilatex

som konstruktionsmateriale i

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

Angiver medicinsk udstyr,

som ikke har gennemgéet en

Ma ikke
genanvendes

Ma ikke bruges,
hvis emballagen
er beskadiget eller
aben

Grgn Punkt

Producent

Medicinsk udstyr

Indeholder ikke
naturgummilatex

Iike-steril steriliseringsproces. Kilde: ISO
15223, 5.2.7
Angiver den stregkode, der
Unik skal scannes for at fa vist

udstyrsidentifikator produktoplysninger i patientens
elektroniske patientjournal
Angiver datoen, efter hvilken
det medicinske udstyr ikke m&

anvendes. ISO 15223, 5.1.4
Du kan finde flere informationer under HCBGregulatory.3M.com

Anvendes inden

KEp @ FE QO ®@Em > B

Varmeteppe for overkropp for flere posisjoner - Modell 62200

BRUKSANVISNING

Indikasjoner for bruk

3M™ Bair Hugger™ temperaturstyringssystem er ment for 8 forebygge
og behandle hypotermi. | tillegg kan temperaturstyringssystemet
brukes til & gi pasienten varmekomfort nér det foreligger

forhold som kan fgre til at pasienter faler seg for varme eller for

kalde. Temperaturstyringssystemet kan brukes p& voksne og
pediatriske pasienter.

e USTERIL.

Kontraindikasjoner, advarsler og forsiktighetsregler

Forklaring av terminologi

ADVARSEL:
Indikerer en farlig situasjon som, om den ikke unngés, kan
fere til ded eller alvorlig personskade.

FORSIKTIG:
Indikerer en farlig situasjon som, hvis den ikke unngés, kan
fere til mindre eller middels alvorlig personskade.

KONTRAINDIKASJONER: For & redusere risikoen for
termiske skader:

e |kke varm opp nedre ekstremiteter under bruk av en
aortaklemme. Termiske skader kan oppsta hvis varme pafgres
iskemiske lemmer.

ADVARSEL! For & redusere risikoen for termiske skader:

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

o lkke la pasienten ligge pa varmeenhetens slange.

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

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

o lkke forlat pasienter med darlig perfusjon uovervéket under
langvarig varmebehandling.

o |kke 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.

e | operasjonsrommet skal varmeteppet ikke brukes med noen
andre enheter enn en Bair Hugger-varmeenhet i 500-serien,
700-serien eller modell 675.
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o lkke bruk en Bair Hugger-varmeenhet i 200-serien
i operasjonsrommet.

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

o |kke fortsett varmebehandlingen hvis den rgde indikatorlampen
for over-temp begynner 4 lyse og alarmen hgres. Koble fra
varmeenheten og kontakt en kvalifisert servicetekniker.

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

o |kke legg varmeteppet direkte over et
dispersivt elektrodeplaster.

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

e |kke bruk et varmeteppe over depotplastre for medisin.

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

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

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

o |kke bruk et varmeteppe til & flytte eller Iafte pasienten.

FORSIKTIG: For & redusere risikoen for krysskontaminering:

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

FORSIKTIG: For a redusere risikoen for brann:

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

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

FORSIKTIG: For & redusere risikoen for termiske skader:

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

o lkke legg slangeporten som skal brukes, over lyskeomréadet
e |kke plasser varmeteppet over fgttene

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

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

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

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

Bruksanvisning

1. Legg den perforerte siden av 3M™ Bair Hugger™ overkroppsteppe
for flere posisjoner (siden med smé hull) rett oppa pasienten i
kontakt med pasientens hud (figur A).

2. Legg overkroppteppet for flere posisjoner pa og/eller rundt
pasienten for 4 dekke mest mulig hud. Teppet kan trygt bues, bayes
eller formes for 8 imgtekomme en rekke kirurgiske posisjoner og
prosedyrer. Plassering av teppet kan variere basert pa prosedyre
og nedvendig kirurgisk tilgang. Varmeteppet bar plasseres med
selvklebende bédnd mot operasjonsstedet. Eksempler pad mulige
konfigurasjoner er vist nedenfor (figur B).

ADVARSEL! Ikke pl en pasientf; dning (dvs.
sikkerhetsstropp eller tape) over varmeteppet.

ADVARSEL! Ikke legg varmeteppet direkte over et
dispersivt elektrodeplaster.

ADVARSEL! Ikke bruk et varmeteppe over depotplastre for medisin.

3. Fjern dekkpapiret pa tapestripen og fest varmeteppet til pasienten
(figur C). Dette, sammen med god kirurgisk draperingspraksis,
bidrar til & hindre at luft strammer mot operasjonsstedet.

4. Trekk ut knytteb&ndene, som er sentrerte langs @vre og nedre kant
av varmeteppet. Knytt disse bandene etter behov for & feste teppet i
den gnskede posisjonen (figur D).

5. To slangeporter er gitt for klinisk preferanse. Sett det avtakbare
slangeportkortet i slangeporten som ikke blir brukt under
varmebehandlingen (figur E).

6. Hvis pasienten er mekanisk ventilert (via endotrakealtuben eller
luftveisstrupemaske), fold ut hodedrapering og plasser den over
pasientens hode og hals (figur F); ellers, la hodedraperingen
veere brettet.

ADVARSEL! Ikke la varr ppet eller hodeoppdekkingen
dekke pasientens hode eller luftveier nér pasienten ikke blir
mekanisk ventilert.

7. Sett enden av slangen til Bair Hugger-varmeenheten inn i
slangeporten (figur G). Vri den pa 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.
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ADVARSEL! Ikke behandle pasienter kun med slangen til
varmeenheten. Fest alltid slangen til et Bair Hugger-varmeteppe for
du gir varmebehandling.

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

FORSIKTIG: Anbefalinger for pasi ki

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

g

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

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

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

Vennligst rapporter en alvorlig hendelse som opptrer i forbindelse

med enheten, til 3M og de ansvarlige lokale myndigheter (EU) eller
lokale reguleringsmyndigheter.

Symbolordliste

Symboltittel

g symboltittel* Symbol |Symbolbeskrivelse

Viser autorisert representant
| Det europeiske fellesskap.
1SO 15223, 5.1.2

Autorisert representant i
Det europeiske fellesskap

Angir produsentens
batchkode, slik at batch eller
lot kan identifiseres. ISO
15223, 5.1.5

Batchkode

Angir produsentens
artikkelnummer, slik at det
medisinske utstyret kan
identifiseres. ISO 15223, 5.1.6

Artikkelnummer

Indiker er behovet

for brukeren for & se
bruksanvisningen for

viktig informasjon om
forsiktighet, som advarsler
for forholdsregler som ikke,
av forskjellige grunner,

kan presenteres pé den
medisinske enheten selv.
Kilde: ISO 15223, 5.4.4

Forsiktig

Viser samsvar med de
europeiske direktiver eller
forordninger for medisinsk
utstyr.

CE-maerke

Viser produksjonsdato for
det medisinske utstyret. ISO
15223, 5.1.3

Produksjonsdato

Indikerer et medisinsk
utstyr som er beregnet for
engangsbruk eller til bruk
pé én pasient | Igpet av en
enkeltprosedyre. Kilde: ISO
15223, 5.4.2

Kun til engangsbruk

Indikerer at en medisinsk
enhet ikke skal brukes hvis
pakningen er blitt skadet
eller dpnet. Kilde: ISO 15223,
5.2.8

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet eller
apen

Angir et finansielt bidrag

til «Dual System» for
gjenvinning av emballasje iht.
Europeisk direktiv 94/62/EF
og de tilhgrende nasjonale
lover. Packaging Recovery
Organization Europe.

Grgnt Punkt

Q@A >

Angir produsenten av det
medisinske utstyret, som
definert i forordningen for
medisinsk utstyr (EU)
2017/745, tidligere
EU-direktiv 93/42/EQF.
Kilde: 1ISO 15228, 5.1.1

Produsent

Angir at dette produktet er et

Medisinsk utstyr medisinsk utstyr.

Indikerer at naturgummi

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

Naturgummilateks er ikke
tilstede

Indikerer at en medisinsk
enhet ikke har blitt utsatt

Usteril o
for en steriliseringsprosess.

RN 3

Kilde: 1SO 15223, 5.2.7

Angir strekkode for &
Unik skanne produktinformasjon
udstyrsidentifiktionskode til elektronisk

pasienthelseregister

Angir dato for nar det

medisinske utstyret ikke
Utlepsdato g lenger skal brukes. ISO
15223,5.1.4

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com

@D Moniasentoinen yldvartalon lampdépeite - Malli 62200

KAYTTOOHJEET

Kayttdindikaatiot

3M™ Bair Hugger™ -lampétilansaatojarjestelmé on tarkoitettu
hypotermian ehkaisyyn ja hoitoon. Sen lisaksi lampo6hoitojarjestelmaa
voi kéyttaa potilaalle miellyttavan lampétilan aikaansaamiseen
olosuhteissa, joissa potilaalla saattaa olla lilan kuuma tai liian kylma.
Lampéohoitojarjestelmaa voidaan kayttaa seka aikuisilla etta lapsilla.

e EISTERIILI

Vasta-aiheet, varoitukset ja tarkeat huomautukset

Huomiosanojen merkitykset

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

TARKEA HUOMAUTUS:
Merkitsee vaaratilannetta, joka saattaa johtaa lievéaan tai
kohtalaiseen loukkaantumiseen, jos tilannetta ei vlteta.

VASTA-AIHEET: Noudata seuraavia ohjeita
palovammavaaran pienentamiseksi:

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

VAROITUS: Noudata seuraavia ohjeita
palovammavaaran pienentamiseksi:

e Potilaita ei saa lammittaa pelkéstaan Bair Hugger
-lampopuhaltimen letkua kayttamalla. Yhdista letku aina
Bair Hugger -lampd&peitteeseen ennen hoidon aloittamista.

o Al anna potilaan maata lampopuhaltimen letkun paalla.

o Ald anna lampépuhaltimen letkun koskettaa suoraan potilaan
ihoa lammityksen aikana.

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

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

o Al3 aseta limpopeitteen rei’ittamatonts puolta potilasta
vasten. Aseta aina rei’itetty puoli (pienet reiét) suoraan potilaan
ihoa vasten.

o Al kayta tata lammityspeitetta leikkaussalissa minkaan
muun laitteen kuin Bair Hugger 500 -sarjan, 700-sarjan tai
675-1ammitysyksikdn kanssa.

o Leikkaussalissa ei saa kéayttaa 200-sarjan
Bair Hugger -lampé&pubhallinta.

o Ala kayta Bair Hugger 800 -sarjan potilaansaadettivaa
lampdpuhallinta minkaan Bair Hugger -lampdpeitteen kanssa.

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

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

o Al3 aseta lampdpeitetta suoraan dispersiivisen
elektrodityynyn paalle.

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

e Lampodpeitetts ei saa kayttaa ihon lapi annettavan
laakityksen paalla.

VAROITUS: Noudata seuraavaa ohjetta ventilaatiohairidista
aiheutuvan loukkaantumi an pier amiseksi

e Huolehdi, ettd lampd- tai paapeite ei peitd potilaan paata tai
hengitysteita, kun potilasta ei ventiloida mekaanisesti.
VAROITUS: Noudata seuraavaa ohjetta potilaan putoamisesta
aiheutuvan loukkaantumisvaaran pienentamiseksi:
o Ala kayta lampopeitetta potilaan siirtamiseen tai liikuttamiseen.
HUOMIO: Noudata seuraavia ohjeita
ristikontaminaatiovaaran pienentamiseksi:

e Tama lampdopeite ei ole steriili ja on tarkoitettu AINOASTAAN
potilaskohtaiseen kéyttéon. Lakanan asettaminen lampépeitteen
ja potilaan viliin ei est3 tuotteen kontaminoitumista.

HUOMIO: Noudata seuraavaa ohjetta
tulipal an pier iseksi

e Tuoteturvallisuuskomission syttymisherkista kankaista antaman
saanndksen 16 CFR 1610 mukaan tama tuote kuuluu luokkaan |
eli on syttymisherkkyydeltdan normaali. Noudata suuritehoisten
lampolahteiden kaytéssd normaaleja turvallisuuskaytantdja.

HUOMIO: Noudata seuraavia ohjeita
palovammavaaran pienentamiseksi:

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

o Al aseta letkuporttia, jota aiotaan kayttaa, suoraan nivusalueelle
o Ala aseta lampopeitetta suoraan jalkojen paalle

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

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

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

e S3adi ilman lampétilaa tai lopeta hoito, kun hoitotavoite on
saavutettu, jos mittarit havaitsevat kohonneita lampétiloja tai jos
lammitetylla alueella iimenee haitallinen ihovaste.

Kayttéohjeet

1. Aseta moniasentoisen 3M™ Bair Hugger™ -ylavartalopeitteen
rei’itetty puoli (jolla on pieni4 reikia) potilaan p&alle suoraan ihoa
vasten (kuva A).

2. Aseta moniasentoinen ylavartalopeite potilaan paalle ja/tai
ympdrille, jotta se peittdd ihon mahdollisimman suurelta alueelta.
Peittoa voi turvallisesti taitella, kdannella tai muokata, minka
ansiosta se sopii moniin leikkausasentoihin ja -toimenpiteisiin.
Peiton asentoa voi vaihdella toimenpiteen ja leikkausalueen
mukaan. Ldmpépeite on asetettava siten, etta tarraliuska on kohti
leikkausaluetta. Alla on esimerkkeja mahdollisista asetteluista
(kuva B).

VAROITUS: Ali aseta potilaan kiinnitysvilineita (kuten turvahihnaa
tai -teippid) lampdpeitteen paille.

VAROITUS: Als aseta limpéopeitetts suoraan dispersiivisen
elektrodityynyn paille.

VAROITUS: Lampépeitetta ei saa kdyttas ihon lapi annettavan
laakityksen paalla.

3. lIrrota liimaliuskan p&allyste ja kiinnita lammityspeite potilaaseen
(kuva C). Tama seka hyva kirurginen kietomismenettely auttavat
estdmé&én lampimén ilman virtauksen leikkauskohtaan.

4. Veda lampdpeitteen yla- ja alareunassa keskella olevista
kiinnitysnauhojen kielekkeista. Sido nama nauhat tarpeen mukaan,
jotta peite pysyy paikoillaan halutussa asennossa (kuva D).

5. Peitteissa on kaksi letkuporttia, joista laakari voi valita haluamansa.
Aseta tarpeen mukaan irrotettava letkuporttipahvi letkuporttiin, jota
ei kdytetd lampdhoidon aikana (kuva E).

6. Jos potilasta ventiloidaan mekaanisesti (endotrakeaalisen putken

tai laryngaalimaskin kautta), taita padpeite auki ja aseta se potilaan
paén ja kaulan paalle (kuva F); muussa tapauksessa ala avaa
paépeitteen taitosta.

VAROITUS: Huolehdi, etté lampo- tai paapeite ei peité potilaan paata
tai hengitysteité, kun potilasta ei ventiloida mekaanisesti.

7. Tyonna Bair Hugger -lampd&puhaltimen letkun paa letkuporttiin
(kuva G). Varmista letkua kiertamalla, ettd se kiinnittyy
tiukasti. Letkun paan keskelld on merkki, joka osoittaa letkun
asennussyvyyden. Varmista kunnollinen kiinnitys tukemalla letkua.

VAROITUS: Potilaita ei saa lammittaa pelkastaan lampodpuhaltimen
letkua kayttamalla. Yhdisté letku aina Bair Hugger -lampépeitteeseen
ennen hoidon aloittamista.

8. Aloita lampéhoito valitsemalla tarvittava lampétila-asetus
lammitysyksikdsta. (Katso kdyttdoppaasta oman
lammitysyksikkdsi malli.)

HUOMIO: Potilaan valvontaa koskevat suositukset:

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

e Valvo vahintaan 15 minuutin vélein tai sairaalan kaytannén
mukaisesti sellaisten potilaiden ihovastetta, jotka eivat
pysty reagoimaan, kommunikoimaan ja/tai jotka ovat
menetténeet tuntoaistinsa.
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e S3idi ilman lampétilaa tai lopeta hoito, kun hoitotavoite on
saavutettu, jos mittarit havaitsevat kohonneita lampétiloja tai jos
lammitetylla alueella ilmenee haitallinen ihovaste.

5
se valmiustilaan sen mukaan, miké lampdpuhallinmalli on kaytossa.
Irrota lampdpuhaltimen letku lampdpeitteesta ja havita peite
sairaalan kdytantéjen mukaisesti.

9. Keskeyta lampohoito sammuttamalla lamp6puhallin tai kytkema

llmoita laitteen yhteydessa
3M:lle ja paikalliselle t
paikalliselle sdantelyviranomaiselle.

ilmenneesti vakavasta vaaratilanteesta
ltaiselle vir iselle (EV) tai

Symbolisanasto

Symbolin otsikko Symboli |Symbolin kuvaus

limaisee valtuutetun edustajan

Valtuutettu edustaja P
Euroopan yhteiséssa gt;rgopan yhteisdssa. 180 15223,

limaisee valmistajan erékoodin,
jonka perusteella erd voidaan
tunnistaa. 1ISO 15223, 5.1.5

Erakoodi

limaisee valmistajan
tuotenumeron, jonka perusteella
laakinnallinen laite voidaan
tunnistaa. 1SO 15223, 5.1.6

Tuotenumero

limaisee, etta kayttajan taytyy
katsoa kayttoohjeista tarkeita
huomautuksia, kuten varoituksia
Huomio ja varotoimia, joita ei erindisten
syiden vuoksi voida esittaa itse
laakinnallisessa laitteessa. Lahde:
1SO 15223, 5.4.4

limaisee EU:n lagkinnallisista
CE-merkinta laitteista annetun asetuksen tai

direktiivin noudattamisen.

Valmistuspiva limaisee lagkinnallisen laitteen
P valmistuspéivan. 1ISO 15223, 5.1.3

limaisee, ett kinnallinen laite
on kertakayttdinen tai tarkoitettu
kaytettavaksi yhdella potilaalla

yhdessé toimenpiteessa. Léhde:

Ei saa kayttaa
uudelleen

1SO 15223, 5.4.2

limaisee, ettei la4kinnallista
laitetta saa kayttas, jos paketti on
vahingoittunut tai avattu. Lahde:
1SO 15223, 5.2.8

Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on
vaurioitunut tai
avattu.

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

Vihreé piste

S @

limaisee lagkinnallisista laitteista
annetussa asetuksessa (EU)
2017/745 (aiemmin direktiivissa
93/42/ETY) tarkoitetun
|aakinnallisen laitteen valmistajan.
Lahde: ISO 15223, 5.1.1

Valmistaja

limaisee, etta tuote on
laakinnallinen laite.

=]
O

Laakinnallinen laite

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

Ei sisalla
luonnonkumilateksia

limaisee, ettei laakinnallista

Epasteriili laitetta ei ole steriloitu prosessissa.

Lahde: 1ISO 15223, 5.2.7
e limaisee viivakoodin, jonka

Yksilollisella N f

Jaitteella avulla tuotetiedot voidaan lukea
sdhkdiseen potilaskertomukseen

L limaisee paivan, jonka jalkeen
Viimeinen

laakinnallista laitetta ei saa
kayttaa. 1ISO 15223, 5.1.4

L8>

kayttopaiva

Jos kaipaat lisitietoa, katso HCBGregulatory.3M.com

Manta de aquecimento de cobertura superior de varias posigcoes —

Modelo 62200

INSTRUGOES DE USO

Indicagées de uso

O Sistema de Gestao de Temperatura 3M™ Bair Hugger™ é destinado
a prevencgdo e tratamento da hipotermia. Além disso, o sistema de
gestdo de temperatura pode ser utilizado para oferecer conforto
térmico ao paciente quando, de acordo com as condigdes, ele possa
sentir muito frio ou muito calor. O sistema de gestao de temperatura
pode ser utilizado em pacientes adultos e pediatricos.

e NAO ESTERIL.

Contraindicagdes, Adverténcias e Precaugdes

Explicagédo das consequéncias das palavras
de sinalizagédo

ADVERTENCIA:
Indica uma situagdo potencialmente perigosa que, se ndo
for evitada, podera resultar em ébito ou lesées graves.

PRECAUQAO:
Indica uma situagdo potencialmente perigosa que, se ndo
for evitada, poderé resultar em leses leves ou moderadas.

CONTRAINDICAGOES: para reduzir o risco de lesdes térmicas:

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

ADVERTENCIA: para reduzir o risco de lesées térmicas:

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

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

o N3&o deixe que a mangueira da unidade de aquecimento entre
em contato direto com a pele do paciente durante a terapia
de aquecimento.

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

e N&o deixe pacientes com ma perfusdo sem monitoramento
durante a terapia de aquecimento prolongada.
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e N&o coloque o lado n3o perfurado da manta de aquecimento
sobre o paciente. Sempre coloque o lado perfurado (com
pequenos orificios) diretamente por cima do paciente e em
contato com a pele.

e Na sala de operacdo, ndo use esta manta de aquecimento com
nenhum dispositivo que néo seja uma unidade de aquecimento
Bair Hugger série 500, série 700 ou 675.

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

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

e N3o prossiga com a terapia de aquecimento se a luz vermelha
do indicador Over-temp acender e o alarme sonoro disparar.
Desligue a unidade de aquecimento e entre em contato com a
assisténcia técnica autorizada.

e Naio coloque o dispositivo de fixag&o (ou seja, a tira ou alca de
contengéo) por cima da manta de aquecimento.

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

ADVERTENCIA: para reduzir o risco de lesdes ou morte do paciente
devido 4 administragéo errada de medicamentos:

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

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

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

CUIDADO: para reduzir o risco de contaminagéao cruzada:

e Esta manta de aquecimento n3o é estéril e foi concebida para
uso UNICO por um paciente. A colocagio de um lengol entre a
manta de aquecimento e o paciente néo evita a contaminagéo
do produto.

AVISO: para reduzir o risco de incéndio:

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

AVISO: para reduzir o risco de lesées térmicas:

e N&o utilize se a embalagem ja tiver sido aberta anteriormente ou
se estiver danificada.

e N&o coloque a abertura da mangueira destinada para uso por
cima da area da virilha

e N3o coloque a manta de aquecimento por cima dos pés

AVISO: para reduzir o risco de lesédo térmicas, 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 comunicar
e/ou pacientes sem sensibilidade térmica a cada 15 minutos no
minimo ou conforme o protocolo institucional.

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

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

Instrugdes de uso

1. Coloque o lado perfurado da manta de cobertura superior de vérias
posigdes 3M™ Bair Hugger™ (o lado com pequenos orificios)
diretamente por cima do paciente e em contato com a pele
(Figura A).

2. Posicione a manta de cobertura superior de vérias posigdes sobre
e/ou em torno do paciente para cobrir a maior quantidade possivel
da area de superficie da pele. A manta pode ser curvada, dobrada
ou moldada com seguranga para comportar uma variedade de
posigbes e procedimentos cirlrgicos. A posigdo da manta pode
variar de acordo com o procedimento e com o acesso cirdrgico
necessario. A manta de aquecimento deve ser posicionada com
fita adesiva em diregéo ao sitio cirdrgico. Exemplos de possiveis
configuragdes estdo representados abaixo (Figura B).

ADVERTENCIA: Nio coloque o dispositivo de fixagdo (ou seja, a tira
ou alga de contencio) por cima da manta de aquecimento.

ADVERTENCIA: N3o coloque a manta de aquecimento diretamente
sobre um eletrodo dispersivo.

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

3. Remova a parte traseira da tira de fita adesiva e cole a manta de
aquecimento no paciente (Figura C). Isso, juntamente com boas
préaticas de cobertura cirdrgica, ajuda a evitar que o ar aquecido
flua na diregdo do local da cirurgia.

4. Puxe as tiras localizadas ao longo das extremidades superior
e inferior da manta de aquecimento. Fixe as tiras conforme
necessério para manter a manta na posigdo desejada (Figura D).

5. Duas entradas de mangueira sdo oferecidas segundo a preferéncia
do médico. Se indicado, coloque a porta removivel da mangueira na
entrada da mangueira que n3o estiver em uso durante a terapia de
aquecimento (Figura E).

6. Se o paciente estiver sob ventilagdo mecénica (via tubo
endotraqueal ou méascara laringea), desdobre a cobertura de
cabega e posicione-a por cima da cabega e pescogo do paciente
(Figura F); caso contrério, deixe a cobertura de cabeca dobrada.

ADVERTENCIA: Quando o paciente néo estiver sob ventilagao
mecaénica, ndo deixe que a manta de aquecimento ou a cobertura
plastica cubram a cabeca ou as vias aéreas do paciente.

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

ADVERTENCIA: N3o trate os pacientes apenas com a mangueira
da unidade de aq 1to. Sempre ple a mang a auma
manta de aquecimento Bair Hugger antes de oferecer a terapia
de aquecimento.

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

AVISO: 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 comunicar
e/ou pacientes sem sensibilidade térmica a cada 15 minutos no
minimo ou conforme o protocolo institucional.

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

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

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

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

Glossério de simbolos
Titulo do
simbolo
Representante
autorizado na
Comunidade
Europeia

Simbolo |Descrigéo e referéncia

Indica o representante autorizado na

Comunidade Europeia. ISO 15223,

512

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

Cédigo do lote

Indica o nimero do catalogo do
fabricante, de forma a o dispositivo
médico poder ser identificado. ISO
15223, 5.1.6

Numero do
catalogo

Indica a necessidade do utilizador
em consultar as instruges de
utilizagédo para conhecer importantes
informagGes de precaugdo como
avisos e precaugdes que ndo

podem, por variados motivos, ser
apresentados no préprio dispositivo
médico. Fonte: ISO 15223, 5.4.4

Precaugéo

Indica a conformidade com a
Regulamentagéo ou Diretiva de
Dispositivos Médicos da Unigo
Europeia.

Marcagéo CE

Indica a data em que o dispositivo
médico foi fabricado. ISO 15223,
51.3

Data de fabrico

Indica um dispositivo médico
destinado a uma unica utilizagdo, ou
a ser utilizado num Unico paciente
durante um unico procedimento.
Origem: 1SO 15223, 5.4.2

Nao reutilizar

Nao utilizar se

a embalagem
estiver danificada
ou aberta

Indica um dispositivo médico
que néo deve ser utilizado se a
embalagem estiver danificada ou
aberta. Fonte: ISO 15223, 5.2.8

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

Ponto Verde

O ®IqA

Indica o fabricante do dispositivo
médico, conforme estabelecido na
Regulamentagéo de Dispositivos
Médicos (UE) 2017/745 previamente
designada como Diretiva da UE
93/42/CEE. Fonte: ISO 15223, 5.1.1

Fabricante

Dispositivo
médico

Indica que o artigo é um dispositivo
médico.

Indica que borracha natural ou
latex de borracha natural seco ndo
esta presente como material de
construgdo no dispositivo médico
ou na embalagem de um dispositivo
médico. Fonte: 1ISO 15223, 5.4.5 ¢
Anexo B

Latex de
borracha natural
n&o esté presente

Indica um dispositivo médico que
n3o esteve sujeito a processo de
esterilizagdo. Fonte: 1ISO 15223, 5.2.7

Néo estéril

Indica o cédigo de barras para
analisar a informag&o de produto
num registo eletrénico de satde do
paciente

Identificacao
unica do
dispositivo

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

Data de validade

SHE >peci Y 3

Para mais informagées, visite HCBGregulatory.3M.com

KouBépta Oéppavong avw pEPOUG CWHATOG TIOAAATIAWY OE0EWV

- MovtéAo 62200

OAHTIES XPHZHZ
08nyieg xpnong

To 3M™ Bair Hugger™ ZUotnua Alaxeiplong Oeppokpaoctag
Tpoopidetal yLa tnv tpdAnYN kat tn Beparnela tng umtoBeppiag.

ErumAéov, To oUotnua Slaxeiplong Beppokpaciag propet va
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XpnotpotownBst yia tnv rapoxr| Beppiknig dveong otov acbevry,
6Tav UTIAPXOLV CUVBNKEG TIOU Ba PTopoUoav Va KAVOUV ToUg
aoBeveiq va {eotaivovtal 1) va Kpuwvouv ToAU. To cuotnpa

Staxeiplong Beppokpactag pmopel va xpnotpoTown6st og eVAALKES

Kat ratsLatpLkolg aobevelc.
e MH AMOZTEIPQMENO.

Avtevdeielg, Kat pouAageLg

EppnVeiLa TWV CUVETELWVY TWV
TIPOELSOTIOLNTIKWV AEEEWV

MPOZOXH: MNa tn peiwon tov Kwvsvvou
BgpHLKOU TPAUPATLOHOU:

Mnv to xpnotporoLeite €dv n kUpLa cuckevaoia €xeL
avolyBel fj €xet umtootel {npid.

Mnv tomobeteite T BUpaA EVKAUTITOU AEPA TIOU TIAPEXETAL
yla Xprion otnv mepLoxn TNG BOUBWVLKIG Xwpag

Mnv tomobeteite tnv KouBépta Béppavang mavw anod

Ta mosa

MPOZOXH: MNa tn peiwon tou KtvS0vou BeppLkov
TpauvpatLopov, uttepOeppiag 1y utoBeppiag:

H 3M ouvLOTA TN CUVEXT TIAPAKOAOUBNGN TNG KEVIPLKAG

e MapakoAOUBELOTE TG SEPHATLKEG ATIOKPLOELG TWV
aoBevwv o ivat avikavol va avtispdoouy, va
ETILKOLVWVIGOUV 1/KAL TIOU §EV PTIOPOUV va aviyveloouv tn
Beppokpacia ToUAAXLOTOV KABE 15 AeTttd 1 cUPQWVA PE TO
BEOHLKO TIPWTOKOANO.

e Pubpiote tn Beppokpacia tou aépa r) StakdPte tn Bepareia
otav emteuxBel 0 BEPATIEUTIKOG 0TOXOG, EAV KATAYPAPOUV
auEnNpEVEG BepHOKPAGLEG 1} AV UTIAPYXEL APVNTLKY SEPHATLKA
amokpLon otn Beppatvopevn TiEpLon.

. Me BAon to XpnoLPOTIOLOVHEVO POVTEAD Hovadag BEppavong,

ATEVEPYOTIOLAOTE TN Hovada | B€oTe Tn o€ AeLtoupyla avapovrg
yta va SLakoeTe tn Asttoupyia B€ppavong. ATTooUVSECTE Tov
€UKAPTITO CWARVA TNG povadag Béppavong arod tnv kouPépta

MNPOEIAOMOIHZH:

YToSelkvUEL pLa emikivéuvn katdotaon n omola, v
Sev amopeuyBel, evséxetal va €xeL WG ATTOTEAEGHA TOV
6dvato 1 tov coBapod TPAUHATLOHO.

MPOZOXH:

YToSelkvUEL pLa emikivéuvn katdotaon n omola, €dv
Sev amoeuyBel, evdéxetal va pokaiéoel ehapp
HETPLO TPAUHATLOUO.

ANTENAEIZEIZ: Ma tn peiwon tou Kvdivou
BgpHLKOU TPAUHATLOHOU:

ne

® Mnv epappolete esppotnta ota KaTw aKpa Katd ™
SLAPKELD TNG AOPTLKAG SLaotaupwonc Eav epappootel
BEpPOTNTA OE LOXALHLKA AKPQ, PTTOPEL va TIpOKANBel
BEPHLKOG TPAUPATLOHOG.

OEIAOMOIHZH: MNa tn peiwon tou Kdvvou

BgppLKOU TpavpATLOHOU:

e Mnv BepareVete Toug aoBeveig HOVO Pe TOV EUKAPTITO
owAnva tng povasdag Béppavong Bair Hugger. Mptv tnv
Tapoxn BepULKNG Bepareiag, va CUVSEETE TTIAVTOTE TOV
€UKAPTITO CWARVA OE pLa KouBEpTa BEppavaong Bair Hugger.

e Mnv a@rvete Tov acBevr va KABETAL EMAVW OTOV EUKAUTITO
owArva tng Hovasdag 6€ppavong.

e MnV a@roETe TOV EUKAUTITO CWANVA TNG Hovasdag Béppavong
va €pBeL o€ eman He To S¢ppa tou acbevoug Katd tn
SLapkeLa TG Bepameiag pe BeppoTnTa.

e Mnv agrvete veoyvd, Bpépn, tatdLd kat AAOUG EVAAWTOUG
TANBUGHOUG aoBevwv Xwplig emiPAedn katd tn SLApKeLa TNG
Bepareiag pe BeppoTnTa.

e Mnv a@rvete Toug aoBevelg pe avemapkn éyxuon xwpig
TapakoAoUBnon Katd tn StapkeLa tng Bepareiag pe
Tapatetapévn B€ppavaorn.

e Mnv tomoBeTeite T pn SLatpntn TAELUPA TG KOUPBEPTAG
B¢ppavong enavw otov acBevr). Na tomobeteite avta tn
SLATPNTN TIAELPA (PE TLG PLKPEG OTTEG) ATELBELAG ETTAVW OTOV
aoBevn o€ emayr| pe to §éppa Tou acevoug.

e ZTO XELpOUPYE(OD, UN XPNOLHOTIOLELTE AUTAV TNV KouBEépTta
B£ppavong e omoLadAToTe AAAN CUCKEUN EKTOG aTTO pLa
povasa Béppavong Bair Hugger oglpdg 500, 700 1 675.

e Mnv xpnotpomoLeite povada BEppavong tng oeLpag
Bair Hugger 200 ot0 XeLpoupyeio.

e Mnv xpnotgoroteite puBuL{dpevn povasda Béppavaong
NG o€Lpdg Bair Hugger 800 pe omoladimote KouBépta
O¢ppavong Bair Hugger.

e Mnv ouveyilete tn Beparneia pe BeppoTnTa Qv avaypeL n
KOKKLVIN EVSELKTLKI Auxvia Over-temp Kat aKoUoTEL pLa
NXNTwKn eldomoinon. Aoouvséote tn povada Béppavong Kat
ETILKOLVWVNOTE PE EVaV EEELSKEUPEVO TEXVLKO.

e Mnv tomoBeTeite T GUOKELT ac@Aailong acBevoug (SnAadn
Awpida rj tawia acpaleiag) emavw otn BepULKr KOuBEPTa.

e Mnv tomoBeteite TNV KouPépta BEéppavaong areubelag emavw
amd éva Ha&Napt SLaoKopTILOPEVOU NAEKTPOSLOU.

MPOEIAOMOIHZH: MNa tn peiwon tou Kvd0vou tpavpaticpol i
Bavdtou tou acBevoug Adyw aAAayrg oTnV Ttapoxn PapuaKwv:

e MnV XpnOLHOTIOLELTE TNV KOUBEPTA BEPPAVONG EMAVW Ao
SLASEPHLKA EPTAAOTPA (PAPHAKEUTLKNAG AYWYNG.

MPOEIAOMOIHZH: MNa tn peiwon tou KLvdUvou Tpavpatiopol
Aoyw TtapePBoArG otov eEagpLopo:

e Mnv a@rvete TV KouBépta Ssppuvonc N to Ka)\uppa
KEQAANG Va KAAUTITEL TNV KEQAAH 1) TOV aspuywyo ToU
aoBevolg dtav o acBevrig Sev agplletal pnXavika.

MPOEIAOMOIHZH: MNa tn peiwon tng mbavétntag
TPAUHATLOPOU AGYW TITWGNG Tou acBevouG:

e Mnv xpnotdoToLeite TNV KouBépta BEpHavong yLa tn
HETAYOPA 1) TN PETaKivnon Tou acBevolc.

MPOZOXH: MNa tn peiwon tou Kvdvvou
Stactauvpolpevng Aoipwéng:

e AuTH n KouBépta Béppavong Sev elvat amooTelpwpévn Kat
mipoopietat MONO yia xprion evog acBevoug. H torobétnon
oevTovLoU PeTal TnG KouBEPTag BEppavong Kat Tou
aoBevolg Sev eumodileL tn HOALVON TOU TIPOLOVTOG.

MPOZOXH: MNa tn peiwon tou KvdUVou PwTLag:
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e To Tpoidv auto taglvopeital otnv katnyopia Kavovikn
EupAektdTnTa KAGong I, dnwg opidetat and tov Kavoviopd
™G Emitporg yta tnv AcpaieLa Twv KatavaAwTkwy
Mpotovtwy, 16 CFR 1610. AKo)\ouBr]cte TQ TUTTLKA
TIPWTOKOAAA ACPAAELAG OTAV XPNOLUOTIOLELTE TINYEG
BeppdTnTag uPnAng évtaong.

Beppokpactag. Ze mepintwon anouciag ouvexolg
TtapakoAoUBnong, tapakohoubeiote tn Beppokpacia

Twv acBevwy Tou elvat avikavol va avti§paocouy, va
ETKOWVWVIOOULV f/KAL TIOU SV PTIOPOUV va avixveloouv Tn
BeppoKpacia TOUAGXLOTOV KABE 15 AeTtTd 1 cUPPWVA PE TO
BEOULKO TIPWTOKOAO.

e [1apakoAOUBELOTE TLG SEPHATLKEG ATTOKPLOELG TWV ATBEVWIV
TIoU glvat avikavol va avtispacouy, va ETMIKOLVWVIGOUV
r/kat Ttou Sev pmopouv va aviyveloouv tn Beppokpacia
TOUAGXLOTOV KABE 15 Aemttd rj oUppwva pE To
BECHLKO TIPWTOKOANO.

e PuBpiote tn Beppokpacia tou aépa ) SlakdPte tn Bepareia
otav eTLTeUXOel 0 BEPATIEVTIKOG OTOXOG, EQV KATAypapouV
auENMEVEG BEpHOKPAGLEG 1} AV UTIAPYXEL APVNTLKY SEPPATLKA
amndkpLon otn Beppatvopevn TepLoxn.

08nyieg xpriong

1. TomoBeTnoTe TN SLATPNTN TAEUPA TNG KOUREPTAG AV péPOug
OWHATOG TTOAATAWY Bécewv 3M™ Bair Hugger™ (tnv TAeupd pe
TLG PLKPEG OTTEG) ameuBeiag emavw otov aoBevry, og emagn He To
Séppa tou acBevoug (ExApa A).

2. ToTtoBETAOTE TNV KOUBEPTA AVW PEPOUG CWHATOG TIOAATIAWY
Béoewv emdvw r/kat yOpw aro tov acBevr) yia va KaAUPeTe
600 to Suvatdv T[EpLOG(')'EEpO NV EMLPAaveLa Tou Sépparoq
H kouBépta pnopa va Kap@Bel pe acdieLa, va Auyloet ) va
TIPOCAPHOOTEL WOTE VA EEUTINPETIOEL pLa OELPA XELpOUpyLKu)V
6£ogwv Kat Sladtkaotwv. H B€on tng KouBEéptag pmopet va
Stagpépel avahoya pe tn Stadtkacia Kat Ty amattoupevn
XELpoUpYLKN) TTpdoBacn. H kouBépta Bépuavang pémet va
TOToBETETAL PE KOMNTLKF TAWVLA TTPOG TN XELPOUPYLKH| TIEPLOXT.
MNapadeiypata mbavwy Stapgoppuoswy apovaotalovtat
Tlapakdtw (Exnpa B).

MPOEIAOMOTHZH: Mnv toToBEeTELTE T CUCKEUN aGAALang
aoBevolg (5nAadn Awpida 1 tawvia acpaleiag) Emavw otnv
KouBépta Béppavong.

MPOEIAOMOTHZH: Mnv tomoBsteite TV KouBépta
0£ppavong ansubeiag emdvw and éva pagLlhdapt
SLaoKopTILoPEVOU NAEKTPOSiou.

MPOEIAOMOTHEH: Mnv XpnotpoToLEite TNV KouBEépta

Bppavong emavw and SLadeppLkda Eéumiactpa

(pappuKsutLKnc aywyng.

3. AQOLPEGTE TO IPOCTATEVTIKG OTPWUA ATIO TNV QUTOKOMANTN
Tawia Kat KOAMAOTE TNV KouBépta Béppavong otov acBevr
(Ewoéva C). Autd, o€ cuVSUAoHO pe oper'] npaKuKr'] XELPOUPYLKOU
KkaAbppatog, Bonbd va armotpartel n por} Tou a€pa Tpog T
XELPOUPYLKH| TIEPLOXT.

4. Tpapr&te TLg AwplSeg TNG TaLVLAG TTIOU ELVal KEVIPAPLOPEVEG KATA
HAKOG TwV Gvw Kal KATw Akpwv TNG KouRéptag Béppavang. Ou
AwpiSeg TG Tawviag xpetadovtat yla tn oTePEWaON TNG KOUBEPTAG
otnv ermbupntr 6€on (Exripa D).

5. Avdhoya pe TV potiPnon Tou yLatpou, apéxovtatl SUo
BUpeg eLKapTTou cwWArVa. Eav evSeikvutal, TOTOBETAOTE TNV
agatpoupevn kapta BUpag cwArva otn BUpa Tou EVKAPTITOU
owArva Tou Sev XpnotLyoToLeital Katd tn SLapKeLa tng
Beppavtikng Bepareiag (ExApa E).

6. EdQv 0 aoBevrig agpiletal pnxavikd (Héow evSoTpayeLakol
owArva i agpaywyol TG AapuyyLKng paokag), EETUAiEte To
KAAUPHA TNG KEQYAANG KAl TOTIOBETHOTE TO TTAVW OTO KEPAAL
Kat tov Aatpd tou acBevolg (Exripa F). SLa@opetikd, apnote To
KAAUPHA TNG KEPAAG SUTAWHEVO.

MPOEIAONOTHEZH: Mnv agrvete tTnv KouBépta BEppavong fj to

KAAUpPA KEQAANG VA KAAUTITEL TNV KEPAAR 1] TOV agpaywyo

Tou aoBevolg 6tav o aabeviig Sev agpifetat pnxavikd.

7. Eloaydyete To dKpo Tou EUKAUTITOU OWARVaA TG povasdag
B€ppavong Bair Hugger otn BUpa tou owAnva (Exrpa G).
a va e§a0palioETe pLa QUetn EQapUoyr, XpnOLHOTIOLOTE
TIEPLOTPOWLKN Kivnon. Evag omtikog Seiktng Bploketat yupw
and To Heoaio TPAPA TOu AKPOU TOU EUKAUTITOU CWARVA yLa
va kaBodnyel to Babog tng ToToBETNONG TOU EVKAUTITOU
owAnva. ZTnpi&te Tov UKAUTTO CWARVA yLa va eEacpalioste
QAoPAAr) OTEPEWON.

MPOEIAOMOTHZH: Mnv Bgpamneete Toug aoBeVEiG p6vo pe tov
€0KapTITO CWARVA TNG povadag £ppavong. Mpv Ttnv tapoxn
BeppLknG Bepameiag, va CUVSEETE TTAVTOTE TOV EUKAMTITO
owAnva os pLa kouBépta B€ppavang Bair Hugger.
8. EmW\éEte tnV embupntr puBuLon Beppokpaciag otn Hovada
Béppavong yLa va Eekvnoete tn Bepamneia Bppavong.
(Agite To EyxelpiSlo Xpriotn yLa to cuyKekpLévo Movtého
Movadag Oéppavong)

MPOZOXH: ZucTdceLg TTapakoAoUBNnonG acOevwv:

e H 3M ouvLoTd TN cuVEYT TTapakoAoUBNon TNG KEVIPLKNAG
Beppokpactag. e mepintwon anouctiag ouvexolg
TapakoAouBnong, tapakoAouBeiote T Beppokpacia
TwV acBevwy Tou elvat avikavol va avti§paocouy, va
ETKOWVWVIOOULV 1/KAL TIOU SV PTIOPOUV va avixveloouv tn
Beppokpacia TOUAAXLOTOV KABE 15 AeTTd 1 cUPPWVA PE TO
OECHLKO TIPWTOKOANO.

B€ppavaong kat arnoppiPte TNV kouREPTA cUHPWVA PE TN

VOGOKOMELAK| TIOALTLKN.

Avagépete TUXOV coPBapo SUPPAV O OXECN PE TN GUCKEUN 0TNV

3M Kat tnv totikr appdédia apyn (EE) 1} TNV TOTILKN pUBHLOTIKN

apxn.

MwoodpLo cUPBOAWV

TitAog

GUUBOAOU Z0ppodo

Meprypapn Kat aplBudg
avagopdc

EEouctoSotnpévog

QVTLTPOOWTIOG OTNV

Eupwrtaikn Evwon

YToSELKVUEL TOV
£E0UCLOSOTNHEVO QVTLTIPOOWTIO
otnv Eupwraikr Evwon). 1ISO
15223, 5.1.2

LOT

Kw8Kog maptisag

AVapEPEL TOV KWSLKO TaptiSag
TOU KATAOKEUAOTH), £TOL WOTE
va propel va tpooSLopLoTel n
naptida i n pepida. 1ISO 15223,
51.5

ApBpdg katahoyou

AgiyveL Tov aplBpuod kataAoyou
TOU KATAOKELAOTH, £T0L WOTE
va pmopel va poodLoplotel n
LaTPLKr) OUOKELH. 1ISO 15223,
5.1.6

Mpoooxn

YToSelkvUEeL OTL 0 XproTNG
TIPETIEL VA CUPBOUAEVETAL TLG
08Nyleg Xpriong yLa ONUAVTLKEG
TAnpoyopieg pogLSormoinong,
OTIWG TIPOELSOTIOLAOELG Kal
TIPOPUAGEELG TTOU Sev prtopolv
yla Stagopoug Adyoug va
mapouctactoly oty (Sla tnv
LatpLkr ouokeun. Mnyn: 1ISO
15223, 5.4.4

TApavon CE

A
C€

YTOSELKVUEL TNV cuppépq)wcq
He Tov Kavovao 1 v O8nyia
™ Evpwraikng Evwong yla
Iatpotexvoloyika Mpoidvta.

Hpepounvia
KATAOKEUNG

]

YToSetlkvUeL TNV nuepopnvia
TIOU KATAOKEUAOTNKE I LATPLKN
ouokeur). ISO 15223, 5.1.3

Na pnv emavaypnot-
poToteitat

®

ETionpaivel 6t n Latpkn
ouoksur'] npoop((etcu yla

Hta povo xprian, A yLa xprion
o€ povo évav aoeavn Katd
TNV SldpkeLa piag eviaiag
Stadikaotag. Mnyn: 1ISO 15223,
5.4.2

Na pnv
XpnotgotolnBel edv
n cuokevaoia eivat
KATECTPAPPEVN 1

YTIOSELKVUEL PLa LOTPLKN
GUOKEUT TIOU SEV TIPETTEL

va xpnotyorownBet av n
ouokeuaota €xeL UTtOoTEL npLa
N éxeL avoltel. Mnyn: ISO

katateBév Green Dot

avoxt 15223, 5.2.8
YTOSEKVUEL XPNHATOSOTLKN
GUHPETOXN OTNV €BVLKN
etatpeia avaktnong
AieBvéc afipa OUOKELACLWY SLa TG

Eupwraikng O8nytag ap. 94/62
Kat tng avtiotolyng eBVIKNAG
vopoBeotiag. Opyaviopdg
QAVAEKTNONG CUCKELACLWY
Eupwrng.

& @

Kataokeua-otrg

YroSeIkvUEL TOV KATAOKEUAOTH TNG
LATPIKAG CUOKEUNG, OTIw¢ opiletat
otov Kavoviopo latpikwv ZuoKeuwv
(EE) 2017/745, mpwnv Odnyia

EE 93/42/EEC. Nnyn:

1SO 15223, 5.1.1

IatpoteyVoloyLkd
TIPOLOV

YTIOSELKVUEL TO QVTLKELPEVO WG
LATPLKI CUOKEUN.

MgV UTIAPXEL PUOLKO
£AAOTLKO AATEE

YToSetkvUeL TV apoucia
(PUOLKOU EAAOTLKOU 1) Enpol
(PUOLKOU EAAOTLKOU AATEE

WG UALKOU KATAOKEUNG EVTOG
TOU LATPOTEXVOAOYLKOU
TPOLdVTOG 1y TNG cuokevaatiag
LaTPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG,.
Mnyn: 1ISO 15223, 5.4.5 kat
MNapaptnua B

Mn arootelpwpévo

YTTOSELKVUEL PLaL LATPLKN
OUGKEUT TToU SV €xEL
uttoPANnBel oe Stadikaoia
amootelpwong. Mnyr: ISO
15223, 5.2.7

YTIOSELKVUEL TOV YPAHPWTO

SINERESeC R 3

Movasdiko KWSLKA yLa T 04pwon Twv
aAVayvVWpLOTIKO TIANPOYOPLWV TOU TIPOLOVTOG OE
GUOKEUNG NAeKTPOVLKS apxelo uyetag Tou
aoBevolg
YTMOSEKVUEL TNV NUEPOUNVLa,
Hpepounvia HETA amtod TV omola Sev TIpETEL
avaAwong Va XPNOLPOTIOLELTAL N LATPLKA

ouokeun. I1SO 15223, 51.4

N tepLocotePEG TIANpoYopie, Seite to HCBGregulatory.3M.com

Wielopozycyjny koc ogrzewajacy na gérng czesé ciata —

model 62200

INSTRUKCJA OBSLUGI

Wskazania do stosowania

System do terapii grzewczej 3M™ Bair Hugger™

stuzy do

zapobiegania hipotermii i jej leczenia. Dodatkowo system do

terapii grzewczej mozna wykorzystaé do utrzymania odpowiedniej
temperatury ciata pacjenta przy zbyt wysokiej lub niskiej temperaturze
otoczenia. System do terapii grzewczej mozna wykorzystywaé do
zapewnienia pomocy osobom dorostym i dzieciom.

e PRODUKT NIEJALOWY.

Przeciwwskazania, ostrzezenia i uwagi

Wyjasnienie znaczenia stéw ostrzegawczych

OSTRZEZENIE:

Oznacza niebezpieczng sytuacje, ktéra — jesli nie
uda sie jej zapobiec — moze spowodowaé zgon lub

powazne obrazenia.

UWAGA:

Oznacza niebezpieczng sytuacje, ktéra — jesli nie uda
sie jej zapobiec — moze spowodowac nieznaczne lub

umiarkowane obrazenia.

PRZECIWWSKAZANIA: Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia

obrazen termicznych:

e Nie wolno ogrzewaé dolnych kornczyn, jesli zastosowano
poprzeczne zakleszczenie aorty. Obrazenia termiczne moga
wystgpi¢ w przypadku ogrzewania niedokrwionych konczyn.

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé ryzyko wystapienia
obrazen termicznych:

Nie wolno przeprowadzaé terapii grzewczej tylko za pomoca
weza aparatu grzewczego Bair Hugger. Przed rozpoczeciem
terapii grzewczej nalezy zawsze podtgczyé waz do kotdry
grzewczej Bair Hugger.

Nie dopuszczaé, by pacjent lezat na wezu aparatu grzewczego.

Podczas terapii grzewczej waz aparatu grzewczego nie moze
mie¢ bezposredniego kontaktu ze skérg pacjenta.

W trakcie terapii grzewczej nie wolno pozostawiac
noworodkéw, niemowlat, dzieci i innych nieodpornych
pacjentéw bez nadzoru.

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

Nie umieszczaé nieperforowanej strony kotdry grzewczej na
pacjencie. Zawsze umieszczaé perforowang strone (z matymi
otworami) bezpoérednio na gérnej czesci ciata pacjenta,
upewniajac sie, ze kotdra grzewcza ma kontakt z jego skéra.
Na sali operacyjnej nie nalezy uzywac tej kotdry grzewczej

w potaczeniu z jakimkolwiek urzadzeniem innym niz aparat
grzewczy Bair Hugger serii 500, 700 lub 675.

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

Uzytkowanie regulowanego przez pacjenta aparatu grzewczego
Bair Hugger serii 800 wraz z jakgkolwiek kotdrg grzewcza
Bair Hugger jest zabronione.
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e Nie wolno kontynuowad terapii grzewczej, jesli zaswieci
sie wskaznik nadmiernej temperatury i rozlegnie sig alarm
dzwiekowy. Odtaczy¢ aparat grzewczy i skontaktowaé sie
z wykwalifikowanym serwisantem.

e Nie umieszcza¢ zabezpieczen (tj. pas lub tasma
zabezpieczajgca) nad kotdrg grzewczg.

e Nie umieszczaé kotdry grzewczej nad podktadka z
elektrodg neutralna.

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

e Nie umieszcza¢ kotdry grzewczej nad plastrami przezskérnymi.

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé ryzyko odniesienia obrazen
spowodowane przez ingerencje w wentylacje:

e Nie wolno dopusci¢, aby kotdra grzewcza lub chusta na gtowe
zakrywata gtowe lub drogi oddechowe pacjenta, gdy nie jest on
poddawany wentylacji mechanicznej.

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

e Nie wolno uzywacé kotdry grzewczej do przesuwania lub
przenoszenia pacjenta.

PRZESTROGA: Aby zmniejszyé ryzyko zwigzane ze
skazeniem krzyzowym:

e Ta kotdra grzewcza to produkt niejatowy, ktéry jest
przeznaczony do uzytku TYLKO przez jednego pacjenta.
Umieszczenie przescieradta migdzy kotdrg grzewczg i
pacjentem nie zapobiega skazeniu produktu.

PRZESTROGA: Aby zmniejszyé ryzyko zwigzane z pozarem:

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

PRZESTROGA: Aby zmniejszyé ryzyko wystapienia
obrazen termicznych:

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

e Portu weza przeznaczonego do uzytku nie wolno umieszcza¢ w
okolicy pachwin.

e Nie wolno umieszczaé kotdry grzewczej w okolicy stop.

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

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

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

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

Instrukcje stosowania

1. Umiescié¢ perforowang strone wielopozycyjnej kotdry grzewczej
na gérng czesé ciata 3M™ Bair Hugger™ bezposrednio na
ciele pacjenta, upewniajac sig, ze ma ona kontakt z jego skérg
(Rysunek A).

2. Umiesci¢ wielopozycyjna kotdre grzewczg na gorna czesc ciata na
i/lub wokét pacjenta, aby pokry¢ wiekszg cze$é powierzchni skory.
Kotdre mozna bezpiecznie wygigé, zakrzywié lub dopasowaé w
celu dostosowania do pozycji i procedur zwigzanych z zabiegiem
chirurgicznym. Potozenie kotdry moze sie rézni¢ w zaleznosci
od wybranej procedury i pola operacyjnego. Kotdre grzewcza
nalezy skierowaé w strong pola operacyjnego i przyklei¢ jg tasmg
samoprzylepna. Ponizej przedstawiono przyktady mozliwych
konfiguracji (Rysunek B).

OSTRZEZENIE: Nie umieszczaé zabezpieczen (tj. pas lub tasma
zabezpieczajaca) nad kotdrg grzewcza.

OSTRZEZENIE: Nie umieszczaé kotdry grzewczej nad podktadka z
elektroda neutralna.

OSTRZEZENIE: Nie umieszczaé kotdry grzewczej nad
plastrami przezskérnymi.

3. Usuna¢ tylng warstwe tasmy samoprzylepnej i przyklei¢ koc
ogrzewajacy do ciata pacjenta (Rysunek C). Pozwoli to, wraz z
zastosowaniem dobrej praktyki stosowania chust chirurgicznych,
zapobiec doptywowi cieptego powietrza do pola operacyjnego.

4. Pociaggnaé wypusty z pasami, ktére rozmieszczono wzdtuz gérnych
i dolnych krawedzi kotdry grzewczej. Odpowiednio zwigzaé pasy,
aby zabezpieczy¢ kotdre w wybranej pozycji (Rysunek D).

5. Lekarz praktyk ma do wyboru dwa porty weza. Jedli jest to
wskazane, umiesci¢ wyjmowane zabezpieczenie w porcie weza,
ktéry nie jest uzywany na potrzeby terapii grzewczej (Rysunek E).

6. Jedli pacjent jest poddawany wentylacji mechanicznej (za pomoca
rurki dotchawiczej lub maski krtaniowej), roztozy¢é chuste na gtowe
i umiescic¢ jg na gtowie i szyi pacjenta (Rysunek F); w przeciwnym
razie nie rozktadaé chusty na gtowe.
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OSTRZEZENIE: Nie wolno dopuscié, aby kotdra grzewcza lub chusta
na gtowe zakrywata gtowe lub drogi oddechowe pacjenta, gdy nie
jest on poddawany wentylacji mechanicznej.

PODtACZYC KONCOWKE WEZA KOLDRY GRZEWCZEJ

BAIR HUGGER DO PORTU WEZA (RYSUNEK G). DOKRECIC
POLACZENIE, ABY ODPOWIEDNIO ZAMOCOWAC WEZA.
WSKAZNIK WIZUALNY ZNAJDUJE SIE NA SRODKU KONCOWKI
WEZA | POMAGA W USTALENIU GLEBOKOSCI, NA JAKA
NALEZY WEOZYC WAZ DO PORTU. ABY ZAPEWNIC BEZPIECZNE
MOCOWANIE, NALEZY PODEPRZEC WAZ.

OSTRZEZENIE: Nie wolno przeprowadzaé terapii grzewczej tylko
za pomoc3a weza aparatu gr. go. Przed rozpoczeciem terapii
grzewczej nalezy zawsze podtaczyé waz do kotdry grzewczej

Bair Hugger.

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

PRZESTROGA: Zalecenia dotyczace monitorowania pacjenta:

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

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

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

8. W zaleznosci od uzytkowanego modelu aparatu grzewczego,
wytgczy¢ urzadzenie lub ustawié je w trybie gotowosci w celu
przerwania terapii grzewczej. Odtgczyé waz aparatu grzewczego
od kotdry grzewczej i zutylizowac jg zgodnie z przepisami
obowigzujgcymi w szpitalu.
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Powazne incydenty z udziatem urza ia nalezy zgt ¢ firmie
3M i wtasciwym organom lokalnym (UE) lub lokalnym organom
nadzorujacym.

Stownik symboli

Nazwa symbolu Symbol |Opis symbolu

Autoryzowany
przedstawiciel
we Wspdlnocie
Europejskiej

Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciela we Wspdlnocie
Europejskiej. 1ISO 15223, 5.1.2

Wskazuje kod partii nadany
przez wytwoérce, umozliwiajacy
identyfikacje partii lub serii. ISO
15223, 5.1.5

Kod partii

Wskazuje numer katalogowy nadany
przez wytworce, tak ze mozna
zidentyfikowaé wyréb medyczny.
1SO 15223, 5.1.6

Numer
katalogowy

Informuje uzytkownika o
koniecznosci zapoznania sig z
instrukcjg obstugi w celu uzyskania
takich istotnych informaciji, jak
ostrzezenia czy $rodki ostroznosci,
ktérych z réznych powoddéw

nie mozna umiesci¢ na wyrobie
medycznym. Zrédto: 1ISO 15223,
54.4

Przestroga

Wskazuje zgodnosé z
rozporzgdzeniem lub dyrektywa UE
w sprawie wyrobéw medycznych.

Znak CE

Wskazuje date wyprodukowania
wyrobu medycznego. ISO 15223,
51.3

Data produkcji

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry
jest przeznaczony do jednorazowgo

Nie uzywaé A L
P uzycia lub do uzycia u jednego
powtdrnie N 3 .
pacjenta podczas jednego zabiegu.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.4.2
Nie uzywaé, Wskazuje wyréb medyczny,

ktdérego zaleca sie nie uzywac, jezeli
opakowanie jest uszkodzone lub
otwarte. Zrédto: ISO 15223, 5.2.8

jezeli opakowanie
jest uszkodzone

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry
moze zostac zepsuty lub uszkodzony,
jezeli nie bedzie sie z nim ostroznie
obchodzi¢. Packaging Recovery
Organization Europe.

Zielony Punkt

QL >

Wskazuje producenta wyrobu
medycznego, jak okreslono w
rozporzadzeniu (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych,
poprzednio dyrektywie 93/42/EWG.
Zrédto: 1SO 15223, 5.1.1

Wytwoérca

Wyréb medyczny Wskazuje, ze produkt jest wyrobem

=]
O

medycznym.

Wskazuje brak obecnosci kauczuku
naturalnego lub wysuszonego

kauczuku naturalnego, jako materiatu
konstrukcyjnego w wyrobie
medycznym lub opakowaniu wyrobu

medycznego. Forrés: 1ISO 15223,
5.4.5i zatgcznik B

Lateks kauczuku
naturalnego nie
jest obecny.

niepowtarzalny Wskazuje kod paskowy, ktéra
kod pozwala zeskanowa¢ informacje o
identyfikacyjny wyrobie do elektronicznej kartoteki

wyrobu pacjenta

Uzy¢ do daty medyczny nie powinien by¢ uzywany.

g Wskazuje date, po ktérej wyréb
1SO 15223, 5.1.4

Niesterylny

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry
NON nie zostat pqddany procesowi
STERILE sterylizacji. Zrodto: 1ISO 152283, 5.2.7

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

@ Toébbpoziciés melegitétakard felsétestre — 62200-es tipus

HASZNALATI UTASITAS

Felhasznalasi javallatok

A 3M™ Bair Hugger™ hémérséklet-szabalyozé rendszer a

hipotermia megel6zésére és kezelésére szolgal. Ezenfelil a
hémérséklet-szabalyozé rendszerrel biztosithaté a beteg h6komfortja
az olyan esetekben, amikor a kdrnyezeti feltételek miatt a betegnek
tulsagosan melege van, vagy nagyon fazik. A hémérséklet-szabalyozd
rendszer felnétt és gyermek betegek esetén is hasznalhaté.

e NEM STERIL.

Ellenjavallatok, figyelmeztetések és 6vintézkedések

Jelzészavak kévetkezményeinek magyarazata

FIGYELMEZTETES:
Olyan veszélyes helyzetet jelez, amely haldlhoz vagy sdlyos
sériiléshez vezethet, ha nem kertilik el.

VIGYAZAT:
Olyan veszélyes helyzetet jelez, amely enyhe vagy
kdzepesen sulyos sériiléshez vezethet, ha nem kertilik el.

ELLENJAVALLATOK: A hésériilés kockazatanak
csokkentése érdekében:

e Amennyiben a mGtét sorén az aorta lefogasra keriil, ne
melegitse az alsé végtagokat. Az iszkémias végtagok melegitése
esetén hésériilés léphet fel.

FIGYELMEZTETES: A hésériilés kockazatanak
csokkentése érdekében:

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

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

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

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

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

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

e A mutében kizarolag a Bair Hugger 500-as, 700-as vagy 675-8s
sorozat melegitéegységgel hasznalja a melegittakarét.

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

o Ne haszndlja a Bair Hugger 800-as sorozatu, a beteg
altal szabalyozhat6é melegitéegységet semmilyen
Bair Hugger melegitétakardval.

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

e Ne helyezzen régzitéeszkdzdket (pl. biztonsagi pantot vagy
régzitétapaszt) a melegitStakaré folé.

o Ne helyezze a melegitétakarot kdzvetleniil a diszperziv
elektrédaparna folé.

FIGYELMEZTETES: A beteg megvialtozott gyégyszerleadas miatti
sériilése vagy halala kockazatanak csokkentése érdekél

o Ne haszndlja a melegitStakardt transzdermalis gyogyszeres
tapasz felett.

FIGYELMEZTETES: A légzés befolyasolasa miatti kockazatok
csokkentése érdekében:

e Ne hagyja, hogy a melegitétakar6 vagy a fejtakar6 kendé
lefedje a beteg fejét vagy légutait, amikor a beteget nem
géppel lélegeztetik.

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

e Ne hasznélja a melegitétakarot a beteg szallitasara
vagy mozgatésara.

VIGYAZAT! A keresztfert6z6dés kockazatanak
csokkentése érdekében:

o Ez amelegitétakaré nem steril, és KIZAROLAG egyetlen
betegen hasznalhat6. Nem akadalyozza meg a termék
szennyez&dését, ha lepedét tesz a melegitétakard és a
beteg kozé.

VIGYAZAT! A tiiz kockazatanak csékkentése érdekében:

o Az Amerikai Egyesiilt Allamok Fogyaszt6i termékbiztonségi
bizottsaganak a gyulékony szévetekre vonatkozé szabalyozasa
(16 CFR 1610) értelmében ez a termék az 1. kategérigju (normal)
tlzveszélyességi osztalyba tartozik. Nagy intenzitasu héforrasok
hasznélata soréan a szokasos biztonséagi protokoll szerint jarjon el.

VIGYAZAT! A hésériilés kockazaténak csokkentése érdekében:

e Ne hasznélja fel, ha a csomagolast korabban felnyitottak, vagy
ha a csomagoléas megsériilt.

o Ne helyezze a hasznalni kivant gégecs6-csatlakozot a lagyéki
terilet folé.

o Ne helyezze a melegit6takarét a labfejekre.

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

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

e Abdrvalaszt legalabb 15 percenként, vagy az intézményi
el6irasok szerint ellenérizze azon betegeknél, akik nem képesek
reagalni, kommunikalni és/vagy a h6mérsékletet érzékelni.

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

Hasznalati atmutaté

1. Helyezze a 3M™ Bair Hugger™ tébb poziciéba éllithatd, felsétestre
vald takarét kozvetleniil a betegre Ugy, hogy a takaré perforalt
oldala (az apré lyukakkal) érintkezzen a beteg bérével (A. dbra).

2. lgazitsa el a tobb poziciéba allithatd, felsétestre vald takarot
a betegen és/vagy a beteg koril ugy, hogy az eszkéz a lehetd
legnagyobb bérfeliiletet lefedje. A takaré biztonséggal hajlithato,
tekerhetd vagy hajtogathaté annak érdekében, hogy igazodjon
a matéti helyekhez és eljarasokhoz. A takaré elhelyezése az
eljaras és a szilkséges sebészi feltaras alapjan véltoztathatd. A
melegitétakarot ugy helyezze el, hogy a ragasztészalag a sebészi
beavatkozas helye felé nézzen. A lehetséges elhelyezési alakzatokat
szemlélteté példak alabb lathaték (B. dbra).
FIGYELMEZTETES: Ne helyezzen régzitéeszks
péantot vagy régzitétapaszt) a melegitétakaré folé.
FIGYELMEZTETES: Ne helyezze a melegitétakarét kézvetleniil a
diszperziv elektrédaparna folé.

FIGYELMEZTETES: Ne h alja a melegité
gyoégyszeres tapasz felett.

et (pl. bi

6t transzdermalis

3. Tavolitsa el a ragasztészalag hatoldalat, és ragassza a
melegitétakarét a betegre (C. dbra). Ez, a helyes mUtéti izolalassal
kombinélva, segit megel6zni a melegitett levegd sebészi
beavatkozas helye felé tortén6 dramlasat.

4. Hazza ki a melegitétakaro felsé és alsé szélénél talalhato
régzitészalagokat. A takaré kivant pozicidban régzitéséhez a
sziikséges médon kdsse meg ezeket a szalagokat (D. 4bra).

5. Az eszkoz két gégecsé-csatlakozéval rendelkezik, melyek
kozil az orvos vélaszthat. Ha sziikséges, helyezze a gégecsé
csatlakozéjat lezaré lapot a melegité kezelés sordn nem hasznalt
gégecsb-csatlakozéba (E. dbra).

6. Ha a beteg gépi lélegeztetést kap (endotrachealis csévén vagy
gégemaszkon keresztiil), hajtogassa ki a fejtakaré kendét, és
helyezze a beteg fejére és nyakara (F. dbra); maskiilénben
hagyja 6sszehajtogatva.

FIGYELMEZTETES: Ne hagyja, hogy a melegitétakaré vagy a
fejtakard kendé lefedje a beteg fejét vagy légutait, amikor a beteget
nem géppel lélegeztetik.
7. Csatlakoztassa a Bair Hugger melegitéegység gégecsovét
a gégecsd csatlakozéjahoz (G. dbra). Csavaré mozdulattal
csatlakoztassa, hogy szorosan régziiljon. A gégecsd végének
kdzépsé részén egy jelolés lathatd, mely a behelyezés mélységét
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jelzi. Kézzel segitse a csatlakoztatést, hogy biztosan régziiljon

a gégecso.
FIGYELMEZTETES: Onmagéban a melegitéegység gégecsovével ne
k lje a betegeket. A gégecsévet mindig csatlakoztassa Bair Hugger
melegitétakaréhoz, mielétt megkezdené a melegité kezelést.

8. A melegité kezelés megkezdéséhez llitsa be a kivant
hémérsékletet a melegitéegységen. (Lasd a melegitéegység adott
modelljéhez tartozé Kezeldi kézikényvet.)

VIGYAZAT! A beteg megfigyelésével kapcsolatos javaslatok:

o A 3M abeteg maghémérsékletének folyamatos figyelemmel
kovetését javasolja. A folyamatos figyelemmel kévetés
hianyaban legalabb 15 percenként vagy az intézményi
eléirasok szerint ellenérizze azon betegek hémérsékletét,
akik nem képesek reagélni, kommunikalni és/vagy a
hémérsékletet érzékelni.

o Abérvalaszt legalabb 15 percenként, vagy az intézményi
eldirasok szerint ellendrizze azon betegeknél, akik nem képesek
reagalni, kommunikalni és/vagy a h6mérsékletet érzékelni.

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

9. A melegité kezelés ledllitdsahoz a hasznalt
melegitéegység-modellnek megfeleléen kapcsolja ki az egységet
vagy kapcsolja készenléti allapotba. Huzza ki a melegitéegység
gégecsovét a melegitétakarobdl, és a kérhazi eléirasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa a takarét.

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

Szimbélumgydijtemény
A jelkép cime Jelkép  [Leiras és hivatkozasok
Meghatalmazott Az Eurépai Kézbsség

képvisel6 az Eurdpai meghatalmazott képviseljét

Kozosségben mutatja. 1ISO 15223, 5.1.2

A gyarté tételszama, amelynek
alapjén a tétel azonosithaté. ISO
15223, 5.1.5
A gyarté megrendelési
szama, amelynek alapjan

az orvostechnikai eszk6z
azonosithaté. 1ISO 15223, 5.1.6
Annak a sziikségességét jelzi,

hogy a felhasznélénak el kell
olvasnia a hasznalati utasitas

fontos biztonségi tudnivaléit,
mint példéul a figyelmeztetéseket
és ovintézkedéseket, amelyeket

kiilonb6z6 okokbdl nem lehet
magan az orvostechnikai eszk6zén
bemutatni. Forras: 1ISO 15223,
54.4

Tételszam

Megrendelési szam

Figyelmeztetés

Az orvostechnikai eszkézokre
vonatkoz6 eurépai uniés
rendeletnek vagy irdanyelvnek valé
megfeleléséget jelzi.

CE jelolés

Az orvostechnikai eszkéz gyartasi
idépontjat mutatja. ISO 15223,
51.3

Gyartasi idépont

Olyan gyoégyaszati eszkdz, amely
egyszer hasznélhaté vagy egyetlen
kezelés soran egyetlen betegen
hasznélhaté. Forras: ISO 15223,
54.2

Ujrafelhasznalasuk
tilos

Olyan orvostechnikai eszkézt jeldl,
amelyet nem szabad hasznalni,

ha a csomagolas sériilt vagy
kinyitottak. Forras: 1SO 15223,
5.2.8

Ne hasznélja, ha a
csomagoléas sérilt
vagy nyitva van

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

A Zsld Pont védjegy

QO ® ¥

Jelzi az orvostechnikai eszkéz
gyartdjat az orvostechnikai
eszkozokrél sz6l6 (EU) 2017/745
rendelet, azaz a korabbi 93/42/EK
szamu EU-irdnyelv meghatérozasa
szerint. Forras: 1ISO 15223, 5.1.1

Gyarté

Orvostechnikai Jelzi, hogy a termék

eszkoz orvostechnikai eszkoz.

Azt jelli, hogy természetes gumi

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

Forrds: ISO 15223, 5.4.5 és B

melléklet

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai
Nem steril NON eszk&zt nem sterilizélték. Forras:

'STERILE 1ISO 15223, 5.2.7

A beteg elektronikus egészséguigyi

Egyedi nyilvantartasaba beolvasandé

eszkbzazonositd termékinformaciokat tartalmazo

vonalkédot jeldli

Az a nap, amelyet kévetSen a
gybgyaszati eszkézt mar nem
szabad haszndlni. ISO 15223, 5.1.4

Tovébbi informéaciokért lasd HCBGregulatory.3M.com

Lejérati id6

B ¥ EE

& Vicepolohova vyhtivana prikryvka pro horni ¢ast téla — Model 62200

NAVOD K POUZITI

Indikace pro pouziti

Systém pro fizeni teploty 3M™ Bair Hugger™ je uréen k prevenci a
1é6¢bé hypotermie. Déle Ize systém pro fizeni teploty pouzit k zajisténi
tepelného komfortu pacienta za podminek, kdy pacienti mohou mit
pocit, Ze je jim pfilis teplo nebo pfilis chladno. Systém pro fizeni teploty
Ize pouzivat u dospélych i pediatrickych pacientd.

e NESTERILNI.

Kontraindikace, varovani a vystrahy

Vysvétleni vyznamu jednotlivych klasifikaci nebezpeéi

VAROVANI:

Oznaduje nebezpeéné situace, kterych je nutno
se vyvarovat, jinak hrozi nebezpe&i smrti nebo
vazného poranéni.

VYSTRAHA:
Oznaduje nebezpeé&né situace, kterych je nutno se
vyvarovat, jinak hrozi nebezpeéi lehkého nebo stfedné
tézkého poranéni.

KONTRAINDIKACE: Pro sniZeni rizika tepelného poranéni:

e Bé&hem pouziti aortalni kfizové svorky nevystavujte plsobeni
tepla dolnim kong&etinam. P¥i ptsobeni tepla na ischemické
kong&etiny maze dojit k tepelnému poskozeni.

VAROVANI: Pro snizeni rizika tepelného poranéni:

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

e Pacient nesmi lezet na hadiéce ohfivaci jednotky.

e Bé&hem zahfivaci Ié¢by nedovolte, aby byla hadi¢ka ohf¥ivaci
jednotky pfimo v kontaktu s ki pacienta.
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e Béhem zahf¥ivani neponechavejte novorozence, kojence, déti a
dalsi zranitelné skupiny pacientd bez dozoru.

e Neponechéavejte pacienty se $patnou perfuzi bez dozoru béhem
dlouhodobé zahfivaci 1é¢by.

Neperforovanou stranu zahtivaci pfikryvky nepokladejte na télo
pacienta. Perforovanou stranu (s malymi otvory) vzdy umistéte
pfimo na télo pacienta, aby byla v kontaktu s kizi pacienta.

e Na operaénim séle nepouzivejte tuto vyhtivanou pfikryvku s
zadnym jinym zafizenim, nez je ohfivaci jednotka Bair Hugger
fady 500, 700 nebo 675.

e Na operaénim séle nepouzivejte ohfivaci jednotku fady
Bair Hugger 200.

e Nepouzivejte nastavitelnou ohfivaci jednotku pacienta fady
Bair Hugger 800 s zadnou zahfivaci pfikryvkou Bair Hugger.

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

e Nepokladejte zabezpe&ovaci zafizeni pacienta (tj. bezpe&nostni
péasek nebo pasku) na zahfivaci prikryvku.
e Nepokladejte zahfivaci pFikryvku pfimo na disperzni
elektrodovou podlozku.
VAROVANI: Pro snizeni rizika poranéni nebo umrti pacienta v
dusledku zmény aplikace léku:
e Zahfivaci pfikryvku nepouzivejte pfes transdermalni naplasti
s |égivy.
VAROVANI: Pro snizeni rizika poranéni pacienta v disledku
interference s ventilaci:

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

VAROVANI: Pro snizeni potencialniho poranéni kvali
padim pacienta:

e Zahfivaci prikryvku nepouzivejte pfi pfevozu &i pohybu pacienta.

UPOZORNENI: Pro snizeni rizika k¥izové kontaminace:

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

UPOZORNENI: Pro snizeni rizika pozaru:

e Produkt je klasifikovan jako T¥ida | = Normalni hoflavost,
jak je stanoveno v Nafizeni o hoflavych latkach Komise pro
bezpeénost spotiebnich vyrobkd, 16 CFR 1610. Pfi pouziti

vysoce intenzivnich tepelnych zdroji postupujte podle
standardnich bezpe&nostnich protokold.

UPOZORNENI: Pro snizeni rizika tepelného poranéni:

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

e Nepfipojujte hadicovy port uréeny pro pouziti pres oblast slabin
e Zahfivaci pfikryvku neumistujte pfes chodidla

UPOZORNENI: Pro snizeni rizika tepelného poranéni, hypertermie
&i hypotermie:

e Spoleénost 3M doporuéuje nepfetrzité sledovat teplotu
télesného jadra. P¥i kontinualnim monitorovani sledujte teplotu
pacientd, ktefi nejsou schopni reagovat, komunikovat a/nebo
ktefi nemohou vnimat teplotu minimalné kazdych 15 minut nebo
podle protokolu zdravotnického zafFizeni.

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

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

Pokyny k pouziti

1. Perforovanou stranu vicepolohové pfikryvky pro horni &ast téla
pfikryvky 3M™ Bair Hugger™ (strana s malymi otvory) umistéte
pFimo na pacientovu kdzi (obrazek A).

2. Vicepolohovou pfikryvku pro horni ¢ast téla umistéte na télo
pacienta a/nebo kolem néj tak, aby pokryla co nejvétsi ¢ast
povrchu kize. Prikryvku Ize bezpe&né zakfivovat, ohybat nebo
pfizplsobovat tak, aby vyhovovala celé fadé chirurgickych pozic
a zékrokd. Poloha pfikryvky se mlze ligit v zavislosti na postupu a
potfebném chirurgickém pfistupu. Zahfivaci pfikryvka by méla byt
umisténa adhezivni paskou smérem k mistu chirurgického zékroku.
Priklady moznych konfiguraci jsou znazornény nize (obréazek B).

VAROVANI: Nepokladejte zabezpe&ovaci zafizeni pacienta (tj.
bezpeénostni pasek nebo pasku) na zahfivaci prikryvku.

VAROVANI: Nepokladejte zahtivaci pfikryvku pfimo na disperzni
elektrodovou podlozku.

VAROVANI: Zahtivaci pFikryvku nepouzivejte pFes transdermalni
néplasti s é¢ivy.

3. Odstraiite podlozku z lepici pasky a pfilepte vyhfivanou pfikryvku
k pacientovi (obrazek C). To spolu se spravnou praxi chirurgického
pfikryvani pomaha zabrénit tomu, aby teply vzduch proudil
k operovanému mistu.

4. Zatadhnéte za nalepky na pasku vystiedéném podél horniho a
spodniho okraje zahfivaci pfikryvky. Tyto pésky jsou nutné k
zabezpeéeni pfikryvky v poZadované poloze (obrazek D).

5. Kdispozici jsou dva otvory na hadi¢ky pro pouziti dle preference
klinického lékafe. Pokud je to indikovéno, vloZte vyjimatelny $titek
portu hadi€ky do portu hadi¢ky, ktery se b&éhem zahfivaci Ié&by
nepouziva (obrazek E).

6. Pokud je pacient mechanicky ventilovéan (endotrachedlni trubici
nebo pomoci laryngealni masky), rozlozte hlavovou rousku a
umistéte ji pres hlavu a krk (obrézek F). V opa&ném pfipadé
ponechte hlavovou rousku slozenou.

VAROVANI: Pokud pacient neni mechanicky ventilovan, nedovolte,
aby zahfivaci pfikryvka nebo hlavova rouska zakryvaly hlavu nebo
dychaci cesty pacienta.

7. Vlozte konec haditky ohfivaci jednotky produktu Bair Hugger do
otvoru na hadi¢ku (obrazek G). Pomoci ota&ivého pohybu zajistéte,
aby pohodIné pasoval. Vizualni znagka je umisténa kolem stfedni
&asti konce hadic¢ky pro navadéni hloubky zasunuti hadi¢ky.
Hadi¢ku podepfete, abyste zajistili bezpe&né pfipojeni.

VAROVANI: Pacienty neosettujte hadi¢kou oh¥ivaci jednotky
samostatné. Pfed realizaci tepelné 1é&by vZdy pFipojte hadiéku k
zahftivaci pFikryvce Bair Hugger.

8. Na zahfivaci jednotce zvolte poZzadované nastaveni teploty a
zahajte zahfivaci 1é€bu. (Viz Navod k obsluze vaseho konkrétniho
modelu ohfivaci jednotky)

UPOZORNENI: Doporuéeni pro sledovani pacienta:

e Spole&nost 3M doporuéuje nepfetrzité sledovat teplotu
télesného jadra. P¥i kontinualnim monitorovani sledujte teplotu
pacientd, ktefi nejsou schopni reagovat, komunikovat a/nebo
ktefi nemohou vnimat teplotu minimalné kazdych 15 minut nebo
podle protokolu zdravotnického zafizeni.

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

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

9. Na zékladé pouzitého modelu ohfivaci jednotky vypnéte jednotku
nebo ji pfepnéte do pohotovostniho rezimu, abyste zahfivaci lé¢bu
ukongili. Odpojte hadi¢ku ohfivaci jednotky od zahfivaci pfikryvky a
prikryvku zlikvidujte podle zdsad nemocnice.

Hlaste zavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti se zafizenim
spole&nosti 3M a mistnim pFislusnym organiim (EU) nebo mistnim
regulaénim organim.

Glosar se symboly

Néazev symbolu
Zmocnénec

v Evropskych
spoleéenstvich

Symbol |Popis a reference

E Zobrazi zmocnénce v Evropskych
spoleéenstvich. ISO 15223, 5.1.2

Zobrazi &islo sarze vyrobce, aby
bylo mozné identifikovat $arzi nebo
polozku. 1ISO 15223, 5.1.5
Zobrazi objednaci &islo vyrobce,
aby bylo mozné |ékafsky produkt
identifikovat. ISO 15223, 5.1.6
Oznatuje, ze je nutné, aby si uzivatel
v navodu k pouziti nastudoval
dulezité vystrazné informace,
jako jsou varovéni a bezpe&nostni
opatfeni, kterd nemohou byt
z rGznych dlvodd uvedena
na samotném zdravotnickém
prostiedku. Zdroj: CSN EN ISO
15223, 5.4.4

Zobrazuje shodu s Evropskym
nafizenim nebo smérnici pro lékaiské
produkty.

m
3|

Cislo sarze

Objednaci &islo

Upozornéni

Znacka CE

Zobrazi datum vyroby lékafského

Datum vyroby produktu. ISO 15223, 5.1.3

Odkazuje na lékafsky produkt, ktery
je uréen pro jednorazové pouziti
nebo pouziti u jednoho jednotlivého
pacienta béhem jednotlivého
o$etfeni. Zdroj: 1SO 15223, 5.4.2
Oznatuje zdravotnicky prostiedek,

Zadné opakované
pouziti

Nepouzivejte,

pokud je obal ktery by nemél byt pouzivéan, pokud
poskozeny nebo byl obal poskozen nebo oteven.
otevieny Zdroj: CSN EN ISO, 5.2.8

Zobrazuje finanéni pfispévek k
duélnimu systému pro vraceni obald
podle Evropského nafizeni €. 94/62 a
pfisludnych narodnich zakond. Duélni
systém pro vraceni oball podle
Evropského nafizeni.

Zobrazi vyrobce zdravotnického
prostiedku, jak je definovan ve smérnici
(EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich, dfive smérnice 93/42/EHS,
Zdroj:1S0O 15223, 5.1.1

Zobrazuje, ze tento produkt je
lékafsky produkt.

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

Ochranna znacka
Zeleny bod

Vyrobce

Zdravotnicky
prostiedek

PFirodni latex
neni pfitomen

Oznatuje zdravotnicky prostfedek,

Nesterilni ktery nebyl podroben steriliza&nimu
postupu. Zdroj: CSN EN ISO, 5.2.7

Jedineény OznaCUJe’ca,r_ovy kod pro

N ol naskenovéni informaci o produktu do

identifikator P . . o

— elektronickych zdravotnich zaznamu

pacienta

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

Pouzitelné do

KERP & FE Q@A B> B

Vice informaci najdete na HCBGregul y.3M.com

GO Viacpoziéna ohrievacia deka na hornu ¢ast tela — Model 62200

NAVOD NA POUZITIE

Indikécie pouzitia

Systém manazmentu teploty 3M™ Bair Hugger™ je uréeny na
prevenciu a lie€bu hypotermie. Okrem toho je mozné systém
manazmentu teploty pouzit na poskytnutie tepelného komfortu
pacientovi, ked existuji podmienky, pri ktorych by mohlo byt

pacientovi prili§ teplo alebo prili§ zima. Systém manazmentu teploty je
mozné pouzit u dospelych aj pediatrickych pacientov.

o NESTERILNE.
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Kontraindikacie, varovanie a upozornenie

Vysvetlenie désledkov signalnych slov

VAROVANIA:
Oznatuje nebezpeénu situaciu, ktora, ak jej nepredidete,
méze viest k amrtiu alebo vdZnemu poraneniu.

UPOZORNENIE:
Oznaduje nebezpeénu situaciu, ktord, ak jej nepredidete,
méze viest k malému alebo strednému poraneniu.

KONTRAINDIKACIE: Aby sa znizilo riziko tepelného poranenia:

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

VAROVANIE: Aby sa znizilo riziko tepelného poranenia:

e Nelieéte pacientov len s hadicou ohrievacej jednotky
Bair Hugger. Pred podanim tepelnej lie¢by vzdy pripojte hadicu
k ohrievacej prikryvke Bair Hugger.

e Nedovolte, aby pacient lezal na hadici ohrievacej jednotky.

e Nedovolte, aby doslo k priamemu kontaktu hadice ohrievacej
jednotky s koZou pacienta po&as tepelnej lieby.

e Nenechavajte novorodencov, dojéata, deti a iné populacie
zranitelnych pacientov bez dozoru poéas tepelnej lie¢by.

e Nenechavajte pacientov so slabou perflziou bez monitorovania
pocas dlhsej tepelnej liegby.

e Neumiestiiujte neperforovanu stranu ohrievacej prikryvky
na pacienta. Vzdy umiestfiujte perforovanu stranu (s malymi
dierkami) priamo na vrch pacienta tak, aby bola v kontakte
s koZou pacienta.

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

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

e Nepouzivajte ohrievaciu jednotku prispésobitelnd pacientovi
Bair Hugger série 800 so ziadnou ohrievacou prikryvkou
Bair Hugger.

o Nepokradujte s tepelnou lie€bou, ak sa rozsvieti ervené
indikatorové svetlo ,Over-temp“ (Nadmerna teplota)
a zaznie alarm. Odpojte ohrievaciu jednotku a kontaktujte
kvalifikovaného servisného technika.

o Neumiestfiujte pomdcku na zaistenie k pacientovi (t. j.
bezpeé&nostny popruh alebo pasku) cez ohrievaciu prikryvku.

e Obhrievaciu prikryvku neumiestfiujte priamo cez
disperznu elektrédu.

VAROVANIE: Aby sa znizilo riziko poranenia alebo umrtia pacienta
z dévodu zmeneného podavania liekov:

e Obhrievaciu prikryvku nepouzivajte cez transdermalne
liekové naplasti.

VAROVANIE: Aby sa znizilo riziko poranenia z dévodu
rusenia ventilacie:

o Nepouzivajte ohrievaciu prikryvku ani hlavové rasko na prikrytie
hlavy pacienta alebo jeho dychacich ciest, ked nie je pacient
mechanicky ventilovany.

VAROVANIE: Aby sa znizilo riziko poranenia z dévodu padu pacienta:

e Obhrievaciu prikryvku nepouzivajte na prevoz alebo
presun pacienta.

UPOZORNENIE: Aby sa znizilo riziko skrizenej kontaminacie:

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

UPOZORNENIE: Aby sa znizilo riziko poziaru:

e Tento produkt je klasifikovany v triede | Normalna horlavost,
ako je definované smernicou o horlavych tkaninach komisie
Consumer product Safety Commission (Komisia pre
bezpeé&nost spotrebitelov produktov) 16 CFR 1610. Pri pouzivani
tepelnych zdrojov s vysokou intenzitou dodrzujte standardné
bezpeénostné protokoly.

UPOZORNENIE: Aby sa znizilo riziko tepelného poranenia:

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

e Port hadice uréeny na pouzitie neumiestiujte cez oblast slabin.

e Ohrievaciu prikryvku neumiestiiujte na chodidla.

UPOZORNENIE: Aby sa zniZzilo riziko tepelného poranenia,
hypertermie alebo hypotermie:

e Spolo&nost 3M odporica kontinuélne sledovanie telesnej
teploty. V nepritomnosti kontinudlneho sledovania sledujte
teplotu pacientov, ktori nie st schopni reagovat, komunikovat a/

alebo nedokéazu citit teplotu, minimélne kazdych 15 minat alebo
podla protokolu vasej institucie.

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

e Prispdsobte teplotu vzduchu alebo ukongéite lie¢bu, ked'sa
dosiahne lie€ebny ciel, ak sa zaznamenaju zvysené teploty alebo
ak v ohrievanej oblasti doslo ku koznej reakcii.
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Navod na pouzitie

1. Umiestnite perforovanu stranu viacpolohovej prikryvky na hornu
&ast tela 3BM™ Bair Hugger™ (strana s malymi dierkami) priamo na
vrch pacienta, aby bola v kontakte s jeho kozou (obrazok A).

2. Umiestnite viacpolohovu prikryvku na hornu &ast tela na alebo
okolo pacienta tak, aby pokryla &o najvaésiu povrchovi oblast koze.
Prikryvku je mozné bezpeé&ne stoéit, ohnat alebo prispdsobit tak,
aby bola vhodna pre $iroku $kalu chirurgickych pol6h a zéakrokov.
Poloha prikryvky sa méze li$it v zavislosti od zakroku a potrebného
chirurgického pristupu. Ohrievacia prikryvka sa ma umiestnit tak,
aby lepiaci pas smeroval k miestu chirurgického zakroku. Priklady
moznych konfigurécii st zobrazené nizsie (obrazok B).

VAROVANIE: Neumiestiiujte pomécku na zaistenie k pacientovi (t. j.
bezpeé&nostny popruh alebo pasku) cez ohrievaciu prikryvku.

VAROVANIE: Ohrievaciu prikryvku neumiestiiujte priamo cez
disperznu elektrédu.

VAROVANIE: Ohrievaciu prikryvku nepouzivajte cez transdermalne
liekové naplasti.

3. Odstrante ochranu z pasu lepiacej pasky a prilozte ohrievaciu
prikryvku na pacienta (obrazok C). Toto, spolu so spravnou praxou
pri chirurgickom ragkovani, pomaha predchadzat toku zohriateho
vzduchu cez miesto chirurgického zékroku.

4. Potiahnite za Gchyty viazacich pasok v strede horného a dolného
okraja ohrievacej prikryvky. Tieto pasky su potrebné na zaistenie
prikryvky v pozadovanej polohe (obrazok D).

5. Prikryvka obsahuje dva porty hadice pouzitelné podla preferencie
lekara. Ak je to indikované, do portu hadice, ktory sa nepouziva
podas tepelnej liecby, umiestnite odstranitelnt kartu portu hadice
(obrézok E).

6. Ak je pacient mechanicky ventilovany (cez endotracheélnu hadi¢ku
alebo laryngedalnu masku), rozlozte rusko pre hlavu a umiestnite ho
cez hlavu a krk pacienta (obrazok F). Inak ho nechajte zlozené.

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

7. Vlozte koniec hadice ohrievacej jednotky Bair Hugger do portu
hadice (obrazok G). Otd¢avym pohybom zaistite jej spravne
upevnenie. Okolo strednej ¢asti konca hadice sa nachadza vizualna
znacka, ktora navadza hibku vlozenia hadice. Hadicu podoprite, aby
ste zabezpecili pevné pripojenie.

VAROVANIE: Nelie&te paci viensk ohrievacej jednotky.
Pred podanim tepelnej lie€by vzdy pripojte hadicu k ohrievacej
prikryvke Bair Hugger.

8. Vyberte pozadované nastavenie teploty na ohrievacej jednotke
a zagnite tepelnt lie¢bu. (Pozrite si priru¢ku na obsluhu svojho
$pecifického modelu ohrievacej jednotky.)

UPOZORNENIE: Odporaéania tykajlce sa sledovania pacienta:

e Spolo&nost 3M odpori&a kontinuélne sledovanie telesnej
teploty. V nepritomnosti kontinualneho sledovania sledujte
teplotu pacientov, ktori nie st schopni reagovat, komunikovat a/
alebo nedokazu citit teplotu, minimélne kazdych 15 minat alebo
podla protokolu vasej institucie.

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

e Prispdsobte teplotu vzduchu alebo ukonéite lie¢bu, ked'sa
dosiahne lie¢ebny ciel, ak sa zaznamenaju zvysené teploty alebo
ak v ohrievanej oblasti doslo ku koZnej reakcii.

9. Podla pouzitého modelu ohrievacej jednotky jednotku vypnite
alebo prepnite do pohotovostného rezimu, aby ste ukongili tepelnd
lie¢bu. Odpojte hadicu ohrievacej jednotky od ohrievacej prikryvky
a prikryvku zlikvidujte podla nemocniénych predpisov.

Hléaste zdvazné nehody, ktoré sa vyskytni v savislosti so zariadenim,
spoloénosti 3M a miestnemu kompetentnému uradu (EU) alebo
miestnemu regulaénému dradu.

Slovar simbolov

Néazov symbolu
Splnomocneny
zastupca v
Eurépskom
spoloéenstve

Opis a referencia

Predstavuje splnomocneného
zéstupcu v Eurépskom spologenstve.
1SO 15223, 5.1.2

Predstavuje ozna&enie $arze vyrobcu,
takze Sarzu alebo vyrobnu davku
mozno identifikovat. ISO 15223, 5.1.5
Predstavuje &islo objednavky
vyrobcu, takze zdravotnicku
pomdcku mozno identifikovat. ISO
15223, 5.1.6

Odvoléva sa na nevyhnutnost pre
pouzivatela prehliadnut si délezité
informécie relevantné z hladiska

bezpeénosti tychto pokynov
na pouzitie, ako su vystrazné
upozornenia a bezpe&nostné

opatrenia, ktoré nemozno z
rozli&énych dévodov umiestnit na
samotnu zdravotnicku pomécku.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.4

Cislo arze

Cislo objednavky

Vystrazné
upozornenia

Predstavuje zhodu s eurépskou
normou alebo nariadenim o
zdravotnickych poméckach.

M

Oznagenie CE c
Predstavuje datum vyroby

(\/\/‘I_I zdravotnickej pomacky. 1SO 15223,
51.3

Datum vyroby

Oznaduje, ze v danej zdravotnickej
pomdcke ani v baleni zdravotnickej
Bez obsahu pomdcky nie je ako sugast
prirodného konstrukéného materialu pritomna
gumeného latexu prirodna guma ani suchy prirodny
gumeny latex. Zdroj: ISO 15223,
5.4.5 a priloha B
Oznatuje zdravotnicku pomécku,
NON ktora nepresla procesom sterilizécie.
STERILE\ |Zdroj: ISO 15223, 5.2.7
Jedineny Oznatuje éi.ar(.)vy kédl na
identifikétor naskenovan.le informacii o produkte
. . do elektronického zdravotného
zariadenia . .
zadznamu pacienta

g Uvédza datum, po uplynuti ktorého

Nie je sterilné

Pouzitelny do sa tento zdravotnicky vyrobok uz

Odkazuje na zdravotnicky vyrobok,
Ziadne opatovné ktory je uréeq}'/ na jgdno'pouiiti?
v alebo na pouzitie u jedného pacienta
pouitie podas jedného osetrenia. Zdroj: 1ISO
15223, 5.4.2
Nepouzivajte, Oznatuje zdravotnicku pomécku,
ak je balenie ktoré sa nesmie pouzivat v pripade
poskodené alebo poskodenia alebo otvorenia jej
otvorené balenia. Zdroj: ISO 15223, 5.2.8
Predstavuje finanény prispevok
do systému zberu, separovania,
Ochranna ® (zhodnocovania a recyklacie obalov
znamka Green v stilade so smernicou EU &. 94/62
Dot (Zeleny bod) a prislugnych nérodnych zékonov.
Packaging Recovery Organization
Europe.
Predstavuje vyrobcu zdravotnickej
pomocky v sulade s Nariadenim o
Vyrobca M zdravotnickych pomdckach (EU)'
2017/745, pévodne Smernica EU
93/42/EHS. Zdroj: 1SO 15223, 5.1.1
Zdravotnicka M D Informuje o tom, Ze tento vyrobok je
pomdcka zdravotnickou poméckou.

nesmie pouzivat. ISO 15223, 5.1.4
Viac informécii najdete na stranke HCBGregulatory.3M.com

GD Deka za grejanje gornjeg dela tela u vise poloZaja - Model 62200

NAVODILA ZA UPORABO

Indikacije za uporabo

Sistem kontrole temperature 3M™ Bair Hugger™ je namenjen
prepreéevanju in zdravljenju podhladitve. Poleg tega lahko sistem
kontrole temperature uporabljamo za udobno toploto bolnika v
primerih, ko bi bilo bolniku lahko prevroce ali premrzlo. Sistem kontrole
temperature lahko uporabljamo pri odraslih in pediatri¢nih bolnikih.

e |ZDELEK NI STERILEN.

Kontraindikacije, opozorila in previdnostni ukrepi

Pojasnitev posledic signalnih besed

OPOZORILA:
Oznacuje nevarno situacijo, ki lahko, ¢e se ji ne izognete,
povzro&i smrt ali resno poskodbo.

POZOR:
Oznacuje nevarno situacijo, ki lahko, ¢e se ji ne izognete,
povzroéi manjso ali zmerno poskodbo.

KONTRAINDIKACIJE: Za zmanj$anje tveganj za nastanek
temperaturnih poskodb:
e Ne uporabljajte gretja za znizanje okon&in med kriznim
spenjanjem aorte. Termi¢na poskodba lahko nastane, ¢e gretje
uporabljate pri ishemiénih delih.

OPOZORILO: Za zmanjsanje tveganj za nastanek
temperaturnih poskodb:

e Ne zdravite bolnikov samo s cevjo grelne enote Bair Hugge.
Vedno pripnite cev na grelno odejo Bair Hugger pred zacetkom
toplotne terapije.

e Ne dovolite, da bi bolnik lezal na cevi grelne enote.

e Ne dovolite neposrednega stika cevi grelne enote s kozo bolnika
med toplotno terapijo.

e Novorojenékov, dojenékov, otrok in drugih Sibkih bolnikov med
toplotno terapijo ne puséajte brez nadzora.

o Ne puséajte bolnikov s slabo perfuzijo brez nadzora med daljso
toplotno terapijo.

e Neperforirane strani grelne odeje ne names¢ajte na bolnika.
Direktno na bolnika vedno namestite perforirano stran (z
majhnimi luknjicami), ki naj bo v stiku z bolnikovo koZo.

eV operacijskih sobah ne uporabljajte grelne odeje z drugaénimi
pripomocki, kot so grelne enote Bair Hugger 500 series,
700 series ali 675.

e Grelne enote Bair Hugger 200 series ne uporabljajte v
operacijskih sobah.

o Ne uporabljajte prilagodljive grelne enote Bair Hugger
800 series s katerokoli grelno odejo Bair Hugger.

e Uporabo toplotne terapije prekinite, ¢e zasveti rdec¢a
kontrolna lu¢ka za prekora&eno temperaturo (Over-temp) in
se sprozi zvo&ni alarm. Grelno enoto izkljugite in se posvetujte
z usposobljenim servisnim tehnikom.

e Varnostnega pripomocka (npr. varnostnega traku ali pasu) ne
namescajte &ez grelno odejo.

e Grelne odeje ne name3¢ajte neposredno nad blazinico
disperzijske elektrode.

OPOZORILO: Tveganje za poskodbe ali smrt bolnika zaradi drugih
soéasnih zdravil zmanjsate na naslednji naéin:

e Grelne odeje ne uporabljajte nad koZznimi oblizi z
zdravilnimi uginki.

OPOZORILO: Tveganje za poskodbe bolnika zaradi soéasne
ventilacije zmanjsate na naslednji na&in:

e Ne dovolite, da bi grelna odeja ali naglavna prekrivala
prekrila glavo bolnika ali njegove dihalne poti, ¢e bolnik ni
mehansko ventiliran.

OPOZORILO: Potencialne nevarnosti za poskodbe bolnika zaradi
padca zmanjsate na naslednji naéin:

e Grelne odeje ne uporabljajte za prenos ali premikanje bolnika.

POZOR: Za zmanjsanje tveganj za nastanek
navzkrizne kontaminacije:

e Grelna odeja ni sterilna in je predvidena SAMO za enkratno
uporabo. Ce med bolnika in grelno odejo namestite rjuho, ne
morete preprediti moznosti kontaminacije izdelka.

POZOR: Za zmanjsanje tveganja za nastanek pozara:

o lzdelek je razvrs¢en v razred | normalna vnetljivost, kot je
opredeljeno z uredbo o vnetljivih vlaknih komisije za varnost
potrosnikov 16 CFR 1610. Kadar uporabljate visoko intenzivne
vire vrogine, upostevajte standardne varnostne protokole.

POZOR: Za zmanjs$anje tveganj za nastanek temperaturnih poskodb:

e |zdelka ne uporabljajte, ¢e je bila originalna embalaza odpra
ali poskodovana.

e Ne names&ajte vhoda cevi, ki je bil predviden za uporabo v
predelu dimelj

e Grelne odeje ne namescajte Cez stopala

POZOR: Za zmanjsanje tveganj za nastanek pregrevanja
ali podhlajenosti:

o 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 vsaj na
15 minut ali kot je dolo&eno v protokolu instituta.

e Nadzirajte odzive koZe pri bolnikih, ki se ne morejo odzivati, in/
ali pri tistih, ki je ne morejo zaznavati vsaj na 15 minut ali kot je
dologeno v protokolu instituta.

e Prilagodite temperaturo zraka ali prekinite terapijo, ko dosezete
cilj terapije, e so zapisane previsoke temperature ali je v
ogretem predelu prislo do nasprotne kozne reakcije.

Navodila za uporabo

1. Perforirano stran odeje za zgornji del telesa v razli¢nih poloZajih
3M™ Bair Hugger™ (stran z majhnimi luknjicami) namestite
neposredno na bolnika s stikom s kozo bolnika (SI. A).

2. Odejo za zgornji del telesa v razli¢nih poloZajih namestite na in/
ali okrog bolnika, da pokrijete vegji del povrsine koze. Odejo
lahko varno upogibate, pregibate ali drugace prilagajate razli¢nim
kirurskim polozajem. Polozaj odeje se razlikuje glede na kirurske
postopke in potrebne dostope. Grelno odejo je treba prilepiti z
lepilnim trakom na mesto operacije. Primeri moznih konfiguracij so
prikazani spodaj (Slika B).

OPOZORILO: Varnostnega pripomoéka (npr. varnostni trak ali pas)

ne names¢ajte na grelno odejo.

OPOZORILO: Grelne odeje ne names&ajte neposredno nad blazinico

disperzijske elektrode.

OPOZORILO: Grelne odeje ne uporabljajte nad koZnimi oblizi z

zdravilnimi uéinki.

3. Odstranite podlago z lepilnega traku in prilepite grelno odejo na
bolnika (Slika C). To skupaj s kirursko prakso prekiravanja pomaga
preprecevati, da bi ogret zrak tekel proti mestu operacije.

4. Povlecite zavihke traku, naravnane ob zgornjih in spodnjih robovih
grelne odeje. Povezite te trakove kot je to potrebno za pritrditev
odeje na Zelen polozaj (Slika D).
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5. Dva vhoda za cev sta predvidena za klini¢ne potrebe. Ce je
indicirano, namestite odstranljivo nalepko vhoda za cev na vhod za
cev, ki ga med toplotno terapijo ne uporabljate (Slika E).

6. Ce je bolnik mehansko ventiliran (preko endotrahealne cevi ali
laringealne maske), razgrnite pokrivalo za glavo in ga namestite
&ez glavo in vrat bolnika (Slika F), sicer pustite pokrivalo za
glavo zlozeno.

OPOZORILO: Ne dovolite, da bi grelna odeja ali naglavna prekrivala
prekrila glavo bolnika ali njegove dihalne poti, &e bolnik ni
mehansko ventiliran.

7. Vstavite konec cevi grelne enote Bair Hugger v vhod za cev (Slika
G). Z zasukom zagotovite tesno prileganje. Okrog sredine cevi
je vidna oznaka za globino vstavljanja cevi. Cev podprite, da bo
priklju¢ek resni¢no varen.

OPOZORILO: Ne zdravite bolnikov samo z grelno cevjo enote.
Vedno pripnite cev na grelno odejo Bair Hugger pred zaéetkom
toplotne terapije.

8. Izberite nastavitev Zelene temperature na grelni enoti in
zaénite toplotno terapijo. (Glej priroénik za operaterja vsakega
posameznega modela grelne enote)

POZOR: Priporoéila za nadzor bolnika:

o 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 vsaj na
15 minut ali kot je dolo&eno v protokolu instituta.

e Nadzirajte odzive koze pri bolnikih, ki se ne morejo odzivati, in/
ali pri tistih, ki je ne morejo zaznavati vsaj na 15 minut ali kot je
dolo&eno v protokolu instituta.

e Prilagodite temperaturo zraka ali prekinite terapijo, ko dosezete
cilj terapije, &e so zapisane previsoke temperature ali je
v ogretem predelu prislo do nasprotne kozne reakcije.

9. Glede na model grelne enote, ki ga uporabljate, izklopite enoto ali
jo preklopite v stanje pripravljenosti, ¢e Zzelite prekiniti toplotno
terapijo. Izkljugite cev grelne enote iz grelne odeje in skladno s
politiko bolnice zavrzite grelno odejo.

Prosimo vas, da resne ir Vv zvezi s prip ¢kom 3M prijavite

pristojnemu lokalnemu organu (EU) ali lokalnemu regulativhemu

organu.

Slovar simbolov

Oznaduje, da mora uporabnik
prebrati navodila za uporabo zaradi
pomembnih svarilnih informacij, kot
Pozor so opozorila in previdnostni ukrepi,
ki jih iz razliénih razlogov ni mogoce
predstaviti na samem medicinskem
pripomog&ku. Vir: 1ISO 15223, 5.4.4

Oznaduje skladnost z uredbo
ali direktivo Evropske unije o
medicinskih pripomogkih.

Znak CE

Oznaduje datum izdelave
medicinskega pripomogka. ISO
15223, 5.1.3

Datum izdelave

Oznaduje medicinski pripomocek, ki
je namenjen za enkratno uporabo ali
za uporabo na enem pacientu med
enkratnim postopkom uporabe. Vir:
1SO 15223, 5.4.2

Ne ponovno
uporabljati

Ne uporabljajte,
&e je ovojnina
poskodovana ali
odprta

Oznaéuje medicinski pripomocek, ki
se ne sme uporabiti, e je ovojnina
poskodovana ali odprta. Vir: ISO
15223, 5.2.8

Oznaduje finané&ni prispevek za
drzavno podjetje za predelavo
odpadkov v skladu z Evropsko
direktivo §t. 94/62 in ustreznim
drzavnim zakonom. Evropska
organizacija za recikliranje ovojnine.

Znak Zelena pika

Oznacuje proizvajalca medicinskih
pripomockov kot je opredeljen v Uredbi
o medicinskih pripomockih (EU)
2017/745 prejsnja Direktiva ES
93/42/EGS. Vir: 1SO 15223, 5.1.1

Proizvajalec

Medicinski
pripomocéek

Oznaduje, da je enota medicinski
pripomocek.

Oznaduje, da lateks iz naravnega
kavéuka ali suhi lateks iz naravnega

Naziv simbola Simbol _ |Opis in referenca

Pooblas&eni Oznaduje pooblascenega

predstavnik v predstavnika v Evropski uniji. ISO

Evropski uniji 15223,5.1.2

Oznaduje proizvajalcev koda serije,
ki omogoca identifikacijo serije ali
partije. 1ISO 15223, 5.1.5

Kod serije

h::zti;z a kavé&uka ni prisoten kot gradbeni
Kave 92 material v medicinskem pripomo&ku
avéuka ni . P s
. ali ovojnini medicinskega
prisoten pripomocka. Vir: 1ISO 15223, 5.4.5 in
Priloga B
Oznaduje, da medicinski pripomocek
Nesterilno NON ni bil izpostavljen sterilizacijskemu
STERILE procesu. Vir: ISO 15223, 5.2.7
Edinstveni Oznaduje &rtno kodo za skeniranje
identifikator informacij o izdelku v elektronski

pripomocka zdravstveni zapis bolnika

Oznaduje proizvajal¢evo katalosko
stevilko, ki omogo¢a identifikacijo
medicinskega pripomocka. ISO
15223, 5.1.6

Katalogka stevilka

Oznaduje datum, po katerem se

Uporabno do medicinski pripomoé&ek ne sme ve&

e D R Q@A

uporabljati. ISO 15223, 5.1.4

Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com

Mitme positsiooniga iilakeha soojendav tekk — mudel 62200

KASUTUSJUHISED

Néidustused kasutamiseks

3M™ Bair Hugger™ temperatuuri reguleerimisstisteem on mdeldud
hipotermia ennetamiseks ja ravimiseks. Lisaks saab temperatuuri
reguleerimissiisteemi kasutada patsiendile soojusmugavuse
tagamiseks, kui patsient on tingimustes, kus ta véib tunda liigset
soojust voi kiilma. Temperatuuri reguleerimissiisteemi saab kasutada
taiskasvanud voi pediaatriapatsientidel.

e POLE STERIILNE.

Vastuniidustused ja hoiatused

Explanation of Signal Word Consequences

HOIATUSED.
Viitab ohtlikule olukorrale, mille tagajérjeks vaib olla surm
voi raske vigastus.

ETTEVAATUST.

See viitab ohtlikule olukorrale, kui seda ei suudeta valtida,
mille tagajérjeks vdivad olla viikesed vbi keskparased
vigastused.

VASTUNAIDUSTUSED. Termilise vigastuse ohu vihendamiseks.

o Arge soojendage alumisi jasemeid aordi ristklambri
paigaldamise ajal. Termiline vigastus vdib tekkida isheemilistele
jasemete soojendamisel.

HOIATUS. TERMILISE VIGASTUSE OHU VAHENDAMISEKS.

o Arge kasutage patsientidel ainult Bair Hugger
soojendussiisteemi voolikut. Kinnitage voolik alati Bair Hugger
soojendava teki kiilge enne soojusraviga alustamist.
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e Patsiendil soojendussiisteemi vooliku ei tohi jaada patsiendi alla.

e Viltige soojendussiisteemi vooliku otsest kokkupuudet patsiendi
nahaga soojusravi ajal.

o Arge jatke vastsiindinuid, imikuid, lapsi ja muid haavatavasse
populatsiooni kuuluvaid patsiente soojusravi ajal jarelevalveta.

o Arge jatke puuduliku perfusiooniga patsiente jarelevalveta
pikemaajalise soojusravi ajal.

o Arge asetage soojendava teki perforeerimata kiilge vastu
patsienti. Asetage perforeeritud kiilg (véikeste aukudega) otse
patsiendi peale, et tekiks kokkupuude patsiendi nahaga.

e Operatsioonisaalis drge kasutage seda soojendavat tekki tihegi
muu seadmega peale Bair Hugger seeria 500, seeria 700 v&i
675 soojendusstisteem.

o Arge kasutage Bair Hugger seeria
200 soojendussiisteemi operatsioonisaalis.

o Arge kasutage Bair Hugger seeria 800 patsiendi reguleeritavat
soojendussiisteemi (ihegi muu Bair Hugger soojendava tekiga.

o Arge jatkake soojusraviga, kui punane tiletemperatuuri
margutuli helendab ja kuulete alarmi. Uhendage
soojendussiisteem pistikust lahti ja votke hendust
kvalifitseeritud hooldustehnikuga.

o Arge asetage soojendavale tekile patsiendi kinnitusseadet (s.t
kaitserihm véi teip).

o Arge asetage soojendavat tekki otse hargneva
elektroodipadja peale.

HOIATUS. Muudetud ravimi manustamisviisist tingitud patsiendi

vigastamise voi surma riski vahendamiseks.

o Arge kasutage soojendavat tekki transdermaalsete
ravimiplaastrite peal.

HOIATUS. Patsiendi vigastamise riski ventilatsiooni hairimise téttu.
o Arge laske soojendaval tekil v&i pealinal katta patsiendi pead voi
hingamisteid, kui puudub patsiendi sundventilatsioon.

HOIATUS. Patsiendi kukkumisest tingitud
Vi 1tsiaali vih isek

9 P

o Arge kasutage soojendavat tekki patsiendi teisaldamiseks
voi liigutamiseks.

ETTEVAATUST. Ristsaaste riski vahendamiseks.

e See soojendav tekk pole steriilne ning see on mdeldud AINULT
ihekordseks kasutamiseks. Soojendava teki ja patsiendi vahele
lina asetamine ei enneta toote saastumist.

ETTEVAATUST. Tuleohu vahendamiseks.

e See toode klassifitseeritakse klassi | tavapéaraselt siittivate
toodete alla, mis on maéaratletud USA tarbekaupade
ohutuskomisjoni suttivate tekstiilide regulatsioonis 16 CFR 1610.
Jérgige standardseid ohutusprotokolle, kui kasutate kérge
intensiivsusastmega soojusallikaid.

ETTEVAATUST. Termilise vigastuse ohu vihendamiseks.

o Arge kasutage, kui originaalpakend on eelnevalt avatud
voi kahjustunud.

o Arge asetage kasutamiseks méeldud vooliku
porti kubemepiirkonda

o Arge asetage soojendavat tekki iile jalgade.

ETTEVAATUST. Termilise vigastuse, hiipertermia véi hiipotermia
ohu vihendamiseks.

e 3M soovitab pidevalt jélgida keha sisetemperatuuri. Kui pidev
monitoorimine puudub, jélgige nende patsientide temperatuuri,
kellel puudub reaktsiooni- v6i kommunikatsioonivéime ja/voi
kellel puudub temperatuuritaju vahemalt iga 15 minuti tagant voi
vastavalt asutuse protokollile.

e Jalgige nende patsientide nahareaktsiooni, kellel puudub
reaktsiooni- véi kommunikatsioonivéime ja/vdi kellel puudub
temperatuuritaju vahemalt iga 15 minuti tagant véi vastavalt
asutuse protokollile.

e Reguleerige dhutemperatuuri vi katkestage ravi, kui
terapeutiline eesmark on saavutatud, kui registreerite
kdrgendatud temperatuurid véi kui soojendatud piirkonnas
esineb negatiivne nahareaktsioon.

Kasutusjuhised

1. Asetage 3M™ Bair Hugger™ mitme positsiooniga tilakeha teki
perforeeritud kiilg (vdikeste aukudega kiilg) otse patsiendi peale, et
tekiks kokkupuude patsiendi nahaga (joonis A).

2. Asetage mitme positsiooniga llakeha tekk peale ja/véi Umber
patsiendi, et katta suurim véimalik nahapind. Teki saab seada
ohutult kumeraks, seda saab painutada vdi kohandada laias
valikus kirurgiliste asendite ja protseduuride jargi. Teki asend véib
varieeruda protseduurist ja vajalikust kirurgilisest juurdep&ésust
lahtuvalt. Soojendav tekk tuleb asetada kleepribaga kirurgilise
sekkumise suunas. Vdimalike konfiguratsioonide néited on toodud
all (joonis B).

HOIATUS. Arge asetage soojendavale tekile patsiendi kinnitusseadet
(s.t kaitserihm vai teip).

HOIATUS. Arge asetage soojendavat tekki otse hargneva
elektroodipadja peale.

HOIATUS. Arge kasutage soojendavat tekki transdermaalsete
ravimiplaastrite peal.

3. Eemaldage kleepriba tagakiilg ja kleepige soojendav tekk
patsiendi kiilge (joonis C). See aitab koos hea operatsioonilina
kasutuspraktikaga véltida sooja 8hu voolamist kirurgilise
sekkumise kdljele.

4. Témmake &ra sidumisribade sakid, mis on médda soojendava teki
Ulemist ja alumist serva. Siduga need ribad vastavalt vajadusele, et
kinnitada tekk soovitud asendisse (joonis D).

5. Arsti eelistuste jaoks on olemas kaks voolikuporti. Vajadusel
asetaoge eemaldatav voolikupordi kaart sellesse voolikuporti, mida
soojusravi ajal ei kasutata (joonis E).

6. Kui patsiendil kasutatakse sundventilatsiooni (intubatsioonitoru vai
kérimaski kaudu), avage pealina ja asetage see lile patsiendi pea ja
kaela (joonis F); vastasel juhul jitke pealina kokkumahituna.

HOIATUS. Arge laske soojendaval tekil véi pealinal katta patsiendi
pead véi hingamisteid, kui puudub patsiendi sundventilatsioon.

7. Sisestage Bair Hugger soojendussiisteemi vooliku ots vooliku
porti (joonis G). Kasutage keeramisliigutust tiheda kinnituse
tagamiseks. Vooliku otsa keskkoha juures on visuaalne mérk, mis
aitab vooliku dige sligavuseni sisestada. Toetage voolikut kindla
kinnituse tagamiseks.

HOIATUS. Arge kasutage patsientidel ainult soojendussiisteemi
voolikut. Kinnitage voolik alati Bair Hugger soojendava teki kiilge
enne soojusraviga alustamist.

8. Valige soojendussiisteemil soovitud temperatuuriseadistus
soojendusraviga alustamiseks. (Vt kasutaja késiraamatust oma
spetsiifilise soojendussiisteemi mudeli kohta)

ETTEVAATUST. Patsiendi jalgimist puudutavad soovitused.

e 3M soovitab pidevalt jalgida keha sisetemperatuuri. Kui pidev
monitoorimine puudub, jélgige nende patsientide temperatuuri,
kellel puudub reaktsiooni- véi kommunikatsioonivéime ja/vai
kellel puudub temperatuuritaju vdhemalt iga 15 minuti tagant vai
vastavalt asutuse protokollile.

e Jilgige nende patsientide nahareaktsiooni, kellel puudub
reaktsiooni- véi kommunikatsioonivdime ja/vdi kellel puudub
temperatuuritaju véhemalt iga 15 minuti tagant v&i vastavalt
asutuse protokollile.

e Reguleerige dhutemperatuuri véi katkestage ravi, kui
terapeutiline eesmiark on saavutatud, kui registreerite
kdrgendatud temperatuurid véi kui soojendatud piirkonnas
esineb negatiivne nahareaktsioon.

9. Kasutatava soojendussiisteemi mudelist Iahtuvalt lilitage stisteem
vélja v6i seadke ootereziimile, kui soovite soojusravi katkestada.
Eemaldage soojendussiisteemi voolik soojendava teki kiljest ja
kdrvaldage tekk vastavalt haigla eeskirjadele.

Palun raporteerige tsine intsident seoses selle seadmega

ettevdttele 3M ja kohalikule kompetentsele ametiasutusele (EL) véi
kohalikule reguleerivale ametiasutusele.

Siimbolite sénastik

Tingmérgi . e .- i

kirjeldus Tingmark |Kirjeldus ja viide

Z:ilrlmt:;yadEuroo A Tahistab volitatud esindajat Euroopa
Frie bt Uhenduses. 1SO 15223, 5.1.2

Tahistab tootja partii nimetust, mille
alusel saab tuvastada partii vdi seeria.
1SO 15223, 5.1.5

Partii number

Tahistab tootja katalooginumbrit,
mille alusel saab tuvastada
meditsiiniseadme. 1ISO 15223, 5.1.6

Katalooginumber

Osutab vajadusele lugeda
kasutusjuhiseid olulise
hoiatusteabe (nagu hoiatused ja

1

Ettevaatust! ettevaatusabindud) kohta, mida ei
saa erinevatel p&hjustel seadmel
niidata. Allikas: 1ISO 15223, 5.4.4
Tahistab seda, et seade vastab

CE-margis Euroopa meditsiinitoodete direktiivile
vOi maarusele.

Tootmise Tahistab kuup&eva, millal

Kuup3 meditsiiniseade toodeti. ISO 15223,

uupaev
513
Meditsiiniseade on m&eldud
. ihekordseks kasutamiseks voi

Mitte N . - L
kasutamiseks ainult ihel patsiendil

korduskasutada

ihe protseduuri kestel. Allikas: ISO
15223, 5.4.2

Mitte kasutada,
kui pakend on
kahjustatud voi

Osutab, et meditsiiniseadet ei tohi
kasutada, kui pakend on kahjustatud
vdi avatud. Allikas: 1ISO 15223, 5.2.8

avatud
Tahistab seda, et selle pakendi
taaskasutusse suunamine on
Mirk finantseeritud vastavalt Euroopa

méaéaruses nr 94/62 satestatud ja
vastavate siseriiklike digusaktidega
reguleeritud p&himotetele. Euroopa
Tootjavastutuse Organisatsioon.

,Roheline punkt”

Néitab meditsiiniseadme tootjat
meditsiinisesadmete méaaruse (EL)
2017/745 (varem ELi direktiiv
93/42/EMU) néute kohaselt.
Allikas: 1SO 15223, 5.1.1

Tootja

Tahistab seda, et selle toote puhul on

Meditsiiniseade tegemist meditsiinitootega.

Osutab, et meditsiiniseadme
valmistusmaterjal ega
meditsiiniseadme pakend ei sisalda
looduslikku kummit ega kuiva
looduslikku kummilateksit. Allikas:
1SO 15223, 5.4.5 ja Annex B

Ei sisalda
looduslikku
kummilateksit

Osutab steriliseerimata
meditsiiniseadmele. Allikas: ISO
15223, 5.2.7

Mittesteriilne

Seadme Naitab vo6tkoodi, millega
kordumatu skannitakse tooteteave patsiendi
tunnus elektroonilisse terviselukku

Kuupéev, mille méddumisel

Kalblikkusaeg meditsiiniseadet ei tohi kasutada. ISO

P IERE Q@ EA

15223, 5.1.4

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com
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» Daudzstavu augs$éja kermena sasilSanas sega — modelis 62200

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

LietoSanas indikacijas

3M™ Bair Hugger™ temperatiras kontroles sistéma ir paredzéta, lai
novérstu un arstétu hipotermiju. Papildus kermena kontroles sistému
var izmantot, lai sniegtu pacientam termisku komfortu apstaklos, kad
pacienti var justies parak karsti vai parak auksti. Temperataras kontroles
sistému var izmantot pieaugusajiem un pediatrijas pacientiem.

e NAV STERILS.

Kontrindikacijas, bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Signalvardu seku izskaidrojums

BRIDINAJUMI:
Norada bistamu situaciju, kas var izraisit navi vai nopietnas
traumas, ja netiek novérsta.

UZMANIBU.
Norada bistamu situaciju, kas var izraisit nelielas vai vidéji
smagas traumas, ja netiek novérsta.

KONTRINDIKACIJAS: Lai samazinatu termisko traumu risku:

e Nesildiet apakséjas ekstremitates, ja ir radies artériju
nosprostojums. Var rasties termiskas traumas, ja tiek silditi
iémijas skarti locekli.

BRIDINAJUMS! Lai samazinatu termisko traumu risku:

o Nearstéjiet pacientus, izmantojot Bair Hugger silditaja §|ateni,
vienatné. Vienmér pievienojiet §|uteni pie Bair Hugger sildisanas
segas pirms sildisanas terapijas uzsak3anas.

o Nelaujiet pacientam gulét uz silditaja §|Gtenes.
o Nelaujiet silditaja $|Gtenei tiesi saskarties ar pacienta adu
sildidanas terapijas laika.

e Sildisanas terapijas laika neatstajiet bez uzraudzibas
jaundzimusos, zidainus, bérnus un citus neaizsargatus pacientus.

e llgas sildidanas terapijas laika neatstajiet bez uzraudzibas
pacientus ar vaju asinsteci.

o Nelieciet sildisanas segas otru, neperforéto pusi uz pacienta.
Vienmér novietojiet perforéto pusi (ar mazajam atverém) tiesi uz
pacienta saskaré ar pacienta adu.

e Operaciju zalé neizmantojiet $o sildidanas segu ar citam iericém,
iznemot Bair Hugger 500 series, 700 series vai 675 silditaju.
e Neizmantojiet Bair Hugger 200 series silditaju operaciju zalé.

e Neizmantojiet Bair Hugger 800 series pacientam pieldgojamu
silditaju ar jebkuru citu Bair Hugger sildisanas segu.

o Neturpiniet sildisanas terapiju, ja iedegas sarkana parsniegtas
temperatdras indikatora lampina un atskan trauksme. Atvienojiet
silditaju no elektropadeves un sazinieties ar kvalificétu
servisa tehniki.

e Nelieciet pacienta nostiprinasanas ierici (pieméram, drosibas
siksnu vai lenti) pari sildisanas segai.

e Nelieciet sildisanas segu tiesi uz izkliedéta
elektrodu izkartojuma.
BRIDINAJUMS! Lai samazinatu pacienta traumu vai naves risku
nepareizas zalu ievadi$anas rezultata:
e Neizmantojiet sildidanas segu virs transdermaliem
zalu plaksteriem.
BRIDINAJUMS! Lai samazinatu traumu vai naves risku traucétas
elpinasanas rezultata:

o Neuzklsjiet sildisanas segu vai galvas parsegu, lai
nosegtu pacienta galvu vai elpcelus, ja pacients netiek
elpinats mehaniski.

BRIDINAJUMS! Lai samazinatu ievainojumu risku pacienta
nokri$anas dél:

e Neizmantojiet sildidanas segu, lai parvietotu pacientu.

UZMANIBU. Lai samazinatu piesarnojuma risku:

o Sisildisanas sega nav sterila un ir paredzéta TIKAI vienreizéjai
lietosanai. Palaga novieto3ana starp sildisanas segu un pacientu
nenovérs produkta piesarnosanu.

UZMANIBU. Lai samazinatu ugunsgréka risku:

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:
e Neizmantojiet, ja primarais iepakojums ir ticis atvérts vai
ir bojats.
e Nenovietojiet lietosanai paredzéto §litenes portu virs
cirkdnu zonas.

e Nenovietojiet sildidanas segu pari kajam.
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UZMANIBU. Lai samazinatu termisko traumu, hipertermijas vai
hipotermijas risku:

e 3M iesaka nepartraukti novérot kermena temperatdru. Ja nav
iespéjams nepartraukti novérot temperatiru, uzraugiet to
pacientu temperataru, kuri nespéj reagét, sazinaties un/vai
nejat temperatdru, vismaz ik péc 15 minatém vai saskana ar
iestades protokolu.

e Uzraugiet to pacientu adas reakcijas, kuri nespéj reagét,
sazinaties un/vai nejut temperatiru, vismaz ik péc 15 minatém
vai saskana ar iestades protokolu.

e Noregulgjiet gaisa temperataru vai partrauciet terapiju, kad
tiek sasniegts terapijas mérkis, ja tiek fikséta paaugstinata
temperatira vai apsilditaja zona rodas nelabvéliga adas reakcija.

Lieto$anas noradijumi

1. Novietojiet 3M™ Bair Hugger™ vairaku poziciju kermena augsdalas
segas perforéto pusi (ar mazam atverém) tiedi uz pacienta, lai ta
batu saskaré ar pacienta adu (A attéls).

2. Novietojiet vairaku poziciju kermena aug3dalas segu uz pacienta
un/vai ap pacientu, lai nosegtu iespé&jami lielu adas virsmu. Segu var
drosi salocit, saklat vai pieklaut pacientam, lai pielagotos dazadam
kirurgijas pozicijam un procediram. Segas pozicija var atskirties
atkariba no procediras un nepiecie$amas kirurgijas piekluves.
Sildisanas sega ir janovieto ar liplenti virziena pret kirurgijas darbibu
veik3anas vietu. lespéjamo konfiguraciju pieméri ir redzami zemak
(B attéls).

BRIDINAJUMS! Nelieciet pacienta nostiprinasanas ierici (pieméram,
drosibas siksnu vai lenti) pari sildisanas segai.

BRIDINAJUMS! Nelieciet sildianas segu tiesi uz izkliedéta
elektrodu izkartojuma.

BRIDINAJUMS! Neizmantojiet sildisanas segu virs transdermaliem
zalu plaksteriem.

3. Nonemiet liplentes parklaju un pieliméjiet sildisanas segu pie
pacienta (C attéls). Sada riciba kopa ar labu kirurgijas praksi
lauj novérst silta gaisa plasmu virziena uz kirurgijas darbibu
veiksanas vietu.

4. Pavelciet auklinas, kas atrodas sildianas segas aug$éjo un apakséjo
malu centra. Sasieniet §is auklinas, ja nepieciesams, lai nostiprinatu
segu vélamaja pozicija (D attéls).

5. Arsta izvélei ir pieejami divi §|Gtenu porti. Ja tas ir indicéts,
ievietojiet nonemamo §latenes porta karti taja $latenes porta, kas
netiek izmantots sildi$anas terapijas laika (E attéls).

6. Ja pacients tiek mehaniski elpinats (izmantojot endotrahealo
cauruliti vai laringealo masku), atlokiet galvas parsegu un novietojiet
virs pacienta galvas un kakla (F attéls). Pretéja gadijuma atstajiet
galvas parsegu salocitu.

BRIDINAJUMS! Neuzklajiet sildisanas segu vai galvas parsegu,

lai nosegtu pacienta galvu vai elpcelus, ja pacients netiek

elpinats mehaniski.

7. levietojiet Bair Hugger silditaja §|atenes galu §|atenes porta (G
attéls). Pagrieziet to, lai parliecinatos, ka §|itene ir ciesi pievienota.
S|atenes gala pa vidu ir atzime, lai noraditu, cik dzili ir jaievieto
slatene. Atbalstiet $|Gteni, lai garantétu dro3u savienojumu.

BRIDINAJUMS! Nearstéjiet pacientus, izmantojot silditaja $|ateni,
vienatné. Vienmér pievienojiet $lateni pie Bair Hugger sildisanas
segas pirms sildisanas terapijas uzsaksanas.

8. lzvélieties vélamo temperatiras iestatijumu uz silditaja, lai
uzsaktu sildisanas terapiju. (Skatiet sava konkréta silditaja modela
lietotaja rokasgramatu)

UZMANIBU. Pacientu uzraudzibas ieteikumi

e 3M iesaka nepartraukti novérot kermena temperataru. Ja nav
iespéjams nepartraukti novérot temperataru, uzraugiet to
pacientu temperatiru, kuri nespéj reagét, sazinaties un/vai
nejit temperataru, vismaz ik péc 15 minGtém vai saskana ar
iestades protokolu.

e Uzraugiet to pacientu adas reakcijas, kuri nespéj reagét,
sazinaties un/vai nejut temperatdru, vismaz ik péc 15 minatém
vai saskana ar iestades protokolu.

o Noreguléjiet gaisa temperatiru vai partrauciet terapiju, kad
tiek sasniegts terapijas mérkis, ja tiek fikséta paaugstinata
temperatdra vai apsilditaja zona rodas nelabvéliga adas reakcija.

9. Atkariba no izmantota silditaja modela izslédziet silditaju vai
ieslédziet gaidstaves rezimu, lai partrauktu sildisanas terapiju.
Atvienojiet silditaja $lGteni no sildisanas segas un utilizéjiet segu
saskana ar slimnicas noteikumiem.

Ladzu, zinojiet par nopietniem atgadijumiem saistiba ar ierici
uznémumam 3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai vietéjai
uzraudzibas iestadei.

Simbolu vardnica

Simboli

- Simbols |Apraksts un atsauce
nosaukuma

Pilnvarotais Parada pilnvarotos Eiropas Kopiena.
Eiropas Kopiena 1SO 15223, 5.1.2

Parada razotaja sérijas apziméjums,

Sérijas numurs lai varétu noteikt sériju vai partiju.

1SO 15223, 5.1.5

Parada razotaja pasatijuma numuru,

Norada mediciniskas ierices razotaju
saskana ar Regulu (ES) 2017/745, kas
attiecas uz mediciniskam iericém

Razotajs NN e
(ieprieks — ES Direktivu 93/42/EEK).
Avots: ISO 15223, 5.1.1
Mediciniska Parada, ka $is produkts ir medicinisks
ierice produkts.

Norada, ka medicinas ierices uzbuves
vai iepakojuma materiala nav
izmantots dabiska kau¢uka vai sausa
dabiska kauc€uka latekss. Avots: ISO
15223, 5.4.5 un B pielikums.

Nav izmantots
dabiskais
kaucuka latekss

:ﬁf::::ma lai varétu noteikt medicinisko
produktu. 1ISO 15223, 5.1.6
Norada, ka lietotajam ir jaizlasa
lietosanas noradijumi, lai uzzinatu
svarigu informaciju, pieméram,

Uzmanibul bridinajumus un nepiecie$amos

) piesardzibas pasakumus, ko dazadu

iemeslu dél nevar minét uz pasas
medicinas ierices. Avots: 1ISO 15223,
5.4.4

CE atbilstibas Parada atbilstibu ar ES medicinisko

zime produktu direktivu vai regulu.

RaZo3anas Parada mediciniska produkta

datums razo$anas datums. 1SO 15223, 5.1.3

Norada medicinas ierici, kam nav
veikts sterilizéSanas process. Avots:
1SO 15223, 5.2.7

Nesterils NON
STERILE

Norada medicinisko produktu, kas

Nav paredzéts paredzéts vienreizéjai lietosanai vai

Norada svitrkodu, ko izmantot
produkta informacijas ieskenésanai
elektroniskaja pacienta medicinas
karté

Unikalais ierices
identifikators

EP> @Ik

nevajadzétu lietot, ja iepakojums
ir bojats vai ir ticis ieprieks atvérts.
Avots: 1SO 15223, 5.2.8

iepakojums ir
bojats vai atvérts

Parada finansialo ieguldijumu dualaja
® |iepakojuma parstrades sistéma
saskana ar ES Direktivu Nr. 94/62
un atbilstosajiem nacionalajiem
likumiem. lepakojuma atjaunosanas
organizacija Eiropa.

Zala punkta
pre¢zime

atkartotai lieto$anai vienam pacientam vienas Datuma norade, péc kura

lietosanai atseviskas arstésanas reizes laika. Izmantojams lidz medicinisko produktu vairs nedrikst
Avots: ISO 15223, 5.4.2 izmantot. ISO 15223, 5.1.4

Nelietot, ja Norada medicinas ierici, ko Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com

(D Daugiasluoksné virsutinés kino atsilimo antklodé — modelis 62200

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Naudojimo indikacijos

,3M™ Bair Hugger™* temperatiros valdymo sistema skirta apsaugoti
nuo ir gydyti hipotermijg. Be to, temperatiros valdymo sistemg galima
naudoti norint suteikti pacientui $iluminj komfortg esant salygomis,
kai pacientui gali bati per $ilta arba per alta. Temperatiros valdymo
sistemg galima naudoti suaugusiesiems ir vaikams.

e NESTERILI.

Kontraindikacijos, jspéjimai ir perspéjimai

Signaliniy ZodZiy pasekmiy paaiskinimas

ISPEJIMAS
Reiskia pavojinga situacija, kuri, jeigu jos nebus iSvengta,
gali lemti mirtj arba sunky suzalojima.

PERSPEJIMAS
Reiskia pavojinga situacija, kuri, jeigu jos nebus isvengta,
gali lemti nedidelj arba vidutinj suzalojima.

Kontraindikacijos Siekiant sumaZinti Silumos smugio rizika:

e Nenaudokite karicio apatinéms galinéms aortos kryzminio
suspaudimo metu. Galima patirti Silumos smugj, jei karstis
taikomas iseminéms galunéms.

ISPEJIMAS: siekiant sumazinti Silumos smagio rizika:

e Negydykite paciento naudodami tik ,Bair Hugger* sildomojo
jrenginio zarng. Visada prijunkite zarng prie ,Bair Hugger“
Sildanciosios antklodés prie§ pradédami Sildymo terapija.

e Neleiskite pacientui atsigulti ant Sildomojo jrenginio Zarnos.

o Neleiskite, kad sildymo terapijos metu Sildomojo jrenginio Zarna
tiesiogiai liestysi prie paciento odos.

o Sildymo terapijos metu nepalikite be prieziaros naujagimiy,
kadikiy, vaiky ir kity pazeidziamy pacienty.

e Visada stebékite pacientus su bloga perfuzija, kai taikoma
pailginta gildymo terapija.

e Ant paciento nedékite neperforuotos Sildanciosios antklodés
pusés. Ant paciento visada dékite perforuota puse (su mazomis
skylutémis), kad ji liestysi su oda.

e Operacinéje nenaudokite Sios sildangiosios antklodés su jokiu
kitu prietaisu, igskyrus ,Bair Hugger“ 500 serija, 700 serijg arba
675 sildymo prietaisa.

e Operacinéje nenaudokite ,Bair Hugger“ 200 serijos
Sildymo jrenginio.

e Nenaudokite paciento reguliuojamo ,Bair Hugger“ 800 serijos
Sildymo jrenginio su ,Bair Hugger* sildancigja antklode.

e Neteskite sildymo terapijos, jei pradeda 3viesti raudonas per

aukstos temperatiros indikatorius ir skambéti pavojaus signalas.

Atjunkite 8ildymo jrenginj ir susisiekite su kvalifikuotu techniku.

e Ant sildanciosios antklodés nedékite paciento saugos jtaiso
(pvz., saugos dirzo ar juostos).

e sildanciosios antklodés nedékite tiesiai ant dispersinio
elektrodo pleistro.

ISPEJIMAS: kad sumazintuméte paciento suzalojimo ar mirties rizika
dél pakitusio vaisty vartojimo:

e nenaudokite Sildanciosios antklodés ant transderminiy
medicininiy pleistry.
|SPEJIMAS: kad sumazintuméte paciento suzalojimo ar mirties rizika
dél ventiliavimo sutrikdymo:

e 3ildangioji antklodé arba galvos apdangalas neturi uzdengti
paciento galvos ar kvépavimo taky, kai pacientas néra
dirbtinai ventiliuojamas.

|SPEJIMAS: kad sumazintuméte galima susizalojima
pacientui nukritus:

e Nenaudokite 3ildangiosios antklodés pacientui pernesti
ar perkelti.

DEMESIO: siekiant sumazinti uzkrato pernesimo pavojy:

e i gildangioji antklodé néra sterili ir skirta naudoti TIK vienam
pacientui. Paklodés padéjimas tarp Sildanéiosios antklodés ir
paciento neapsaugo gaminio nuo uzterdimo.

DEMESIO: siekiant sumazinti gaisro pavojy:

e 3is 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 silumos smagio rizika:

e Nenaudokite, jeigu pirminé pakuoté ankséiau buvo atidaryta
arba pazeista.

e Nepadékite naudojimui skirtos zarny angos kirk3nies srityje.
o Neuzdékite Sildanciosios antklodés ant kojy.

DEMESIO: siekiant sumazinti Silumos smagio, hipertemijos ar
hipotermijos rizika:

e 3M rekomenduoja nuolat stebéti pagrinding temperatira. Jei
temperatira nuolat nestebima, stebékite pacienty, kurie negali
reaguoti, bendrauti ir / arba kurie negali jausti temperatiros,
temperatira kas 15 minugiy arba pagal jstaigos protokola.

e Stebekite, kurie negali reaguoti, bendrauti ir / arba kurie negali
jausti temperatiros, odos reakcija kas 15 minugiy arba pagal
jstaigos protokolg.

e 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. Uzdékite , 3M™ Bair Hugger™* daugiasluoksnés virsutinés kino
antklodés perforuotg puse (su mazomis skylutémis) tiesiai ant
paciento vir§utinés kano dalies, kad ji liestysi su paciento oda
(A paveikslas).

2. Uzdékite daugiasluoksne virsutinés kino dalies antklode ant / arba
aplink pacienta, kad ji dengty didziausig odos pavir$iaus plotg.
Antklode galima saugiai lenkti, sulenkti arba reguliuoti, kad atitikty
chirurginés padéties arba procediiros sritj. Antklodés padétis gali
priklausyti nuo procediros arba prieigos, kurios reikia atliekant
chirurgine procedira. Sildanéioji antklodé turi bti uzdéta taip,
kad lipnioji juostelé baty nukreipta link procediros vietos. Galimy
padégiy pavyzdziai pateikti toliau (B paveikslas).
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lSPEJIMAS: ant sildané&iosios antklodés nedékite paciento saugos
jtaiso (pvz., saugos dirzo ar juostos).

|SPEJIMAS: sildangiosios antklodés nedékite tiesiai ant dispersinio
elektrodo pleistro.

|SPEJIMAS: nenaudokite ildangiosios antklodés ant transderminiy

medicininiy pleistry.

3. Nuo lipnios juostelés nuimkite pagrindg ir pritvirtinkite ildancigja
antklode prie paciento (C pav.). Tai, kartu su gera chirurginiy
uzuolaidéliy praktika, padeda isvengti Silto oro judéjimo link
operacijos vietos.

4. Traukite suridimo juosteliy galiukus, sulygiuokite palei virdutinj ir
apatinj sildanc&iosios antklodés kratus. Suriskite juosteles, kaip
reikia, kad pritvirtintuméte antklode pageidaujamoje padétyje
(D paveikslas).

5. Dvi zarny jungtys tiekiamos pagal gydytojo pageidavima. Jei
nurodyta, jdékite nuimamg zarnos jungties kortele j zarnos jungtj,
kuri nenaudojama $ildymo terapijos metu (E paveikslas).

6. Jei pacientas dirbtinai ventiliuojamas (naudojant trachéjos vamzdel;
arba gerkly ir kvépavimo taky kauke), atlenkite galvos apdangalg
ir padékite vir§ paciento galvos ir kaklo (F paveikslas), kitu atveju
galvos apdangalas turi bati sulenktas.

]SPEJIMAS: sildanéioji antklodé arba galvos apdangalas neturi
uzdengti paciento galvos ar kvépavimo taky, kai pacientas néra
dirbtinai ventiliuojamas.

7. Jkiskite ,Bair Hugger“ sildomojo jrenginio zarnos galg j zarnos
jungtj (G paveikslas). Uzfiksuokite pasukdami. Zarnos galo viduryje
yra matomas zymeklis, kuris padeda reguliuoti Zarnos jkisimo gyl;.
Paremkite zarng, kad ji baty tvirtai pritvirtinta.

|SPEJIMAS: negydykite paciento naudodami tik $ildomojo jrenginio
zarna. Visada prijunkite Zzarng prie ,Bair Hugger“ $ildané&iosios
antklodés prie§ pradédami Sildymo terapija.

8. Sildomajame jrenginyje pasirinkite pageidaujama temperatirg,
kad pradétuméte 3ildymo terapija. (Zr. konkretaus gildymo
ijrenginio modelio operatoriaus vadova)

|SPEJIMAS: Paciento stebéjimo rekomendacijos:

e 3M rekomenduoja nuolat stebéti pagrinding temperatira. Jei
temperatira nuolat nestebima, stebékite pacienty, kurie negali
reaguoti, bendrauti ir / arba kurie negali jausti temperatdros,
temperatirg kas 15 minugiy arba pagal jstaigos protokola.

e Stebékite, kurie negali reaguoti, bendrauti ir / arba kurie negali
jausti temperatiros, odos reakcijg kas 15 minugiy arba pagal
istaigos protokola.

e Sureguliuokite temperatirg arba nutraukite gydyma, kai
terapijos tikslas pasiektas, jei padidéjusi temperatara yra jrasyta
arba jei jvyksta nepageidaujama odos reakcija Sildomoje srityje.

9. Pagal naudojama $ildymo jrenginio modelj, i§junkite jrenginj arba
jjunkite budéjimo rezima, kad nutrauktuméte $ildymo terapija.

Atjunkite Sildymo jrenginio Zarng nuo $ildomosios antklodés ir

pasalinkite paklode pagal ligoninés politika.

Praneskite apie rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, 3M ir vietos
kompetentingai institucijai (ES) arba vietos reguliavimo institucijai.

Simboliy Zodynas

Nurodo gamintojo uzsakymo
data, kad baty galima identifikuoti
medicinos prietaisg. ISO 15223, 5.1.6

Uzsakymo
numeris

Nurodo, kad naudotojas privalo
atsizvelgti j svarbig informacijg
naudojimo instrukcijose, pvz.,
ispéjimus ir atsargumo priemones,
kurios dél vienokiy arba kitokiy
priezaséiy negali bati nurodytos ant
paties medicinos jtaiso. Saltinis: ISO
15223,5.4.4

Démesio

Nurodo atitikimg Europos
medicinos prietaisy direktyvoms ir
reglamentams.

CE zenklas

Nurodo medicinos prietaiso gamybos

Gamybos data datg. 1SO 15223, 5.1.3

Nurodoma, kad medicinos prietaisas
yra skirtas naudoti tik vieng kartg
arba tik vienam pacientui atliekant
viena procedira. Saltinis: 1SO 15223,
54.2

Nenaudoti
pakartotinai

Nurodo medicinos jtaisg, kurio
negalima naudoti, jei jo pakuoté yra
pazeista arba atidaryta. Saltinis: 1ISO
15223,5.2.8

Nenaudoti, jei
pakuoté pazeista
arba atidaryta

Nurodo finansinj jnasa j nacionaline
pakuogiy surinkimo sistema pagal
Europos reglamentg Nr. 94/62 ir
susijusius nacionalinius jstatymus.
Europos pakuoéiy utilizavimo
organizacija.

Zaliojo tasko
prekinis Zenklas

Nurodo medicinos prietaiso gamintoja,
kaip apibrézta medicinos prietaisy

Gamintojas reglamente (ES) 2017/745, buvusioje ES
direktyvoje 93/42/EEB. Saltinis:
1SO 15223, 5.1.1
Medicinos Nurodo, kad gaminys yra medicinos
priemoné prietaisas.

Nurodo, kad medicinos jtaiso arba
medicinos jtaiso pakuotés gamybai
nebuvo naudojama natdrali guma
arba natdralios gumos lateksas.
Saltinis: 1ISO 15223, 5.4.5 ir B priedas

Sudétyje néra
gumos latekso

Nurodo medicinos jtaisa, kuris

Nesterilu nebuvo sterilizuotas. Saltinis: ISO
15223, 5.2.7

Unikalusis Nurodo briksninj koda, skirta

prietaiso gaminio informacijai j elektroninj

identifikatorius paciento sveikatos jradg nuskaityti

Nurodoma data, po kurios medicinos

Naudoti iki prietaiso naudoti negalima. ISO

W AR O @M

15223, 5.1.4

Simbolio . . * . . .
.. Simbolis |Aprasymas ir referencinis numeris
pavadinimas
Jgaliotinis TS -
Nurodo jgaliotinj Europos Bendrijoje.
S:L‘;‘?i‘j’;e 1SO 15223, 5.1.2

Nurodo gamintojo gaminio partijos
koda, kad buty galima nustatyti
partija ar serijg. 1ISO 15223, 5.1.5

Partijos kodas

Patura incalzitoare pentru partea superioara a corpului, cu pozi

multiple - model 62200

Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite
HCBGregulatory.3M.com

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Instructiuni de utilizare

Sistemul de gestionare a temperaturii 3M™ Bair Hugger™ este destinat

prevenirii si tratarii hipotermiei. In plus, sistemul de gestionare a
temperaturii poate fi utilizat pentru a oferi confort termic pacientului
atunci cand exista conditii care pot determina o stare de célduré sau
frig excesiv. Sistemul de gestionare a temperaturii poate fi utilizat la
pacienti adulti, copii si adolescenti.

e NUESTESTERIL.

Contraindicatii, atentionari si precautii
Explicatii ale nerespectarii cuvintelor-semnal
AVERTISMENTE:

Indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitata,
poate duce la deces sau vatamarea grava.

ATENTIONI\RI:
Indica o situatie periculoasa care, dacé nu este evitats,
poate duce la vitdmarea usoard sau moderata.
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CONTRAINDICATII: Pentru a reduce riscul de leziuni termice:

e Nu aplicati céldura la membrele inferioare in timpul prinderii
aortice incrucisate. In cazul aplicarii de caldurad pe membre care
prezinta ischemie se pot produce leziuni termice.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscul de leziuni termice:

e Nu tratati pacienti doar cu furtunul unitatii de incélzire
Bair Hugger. Atasati intotdeauna furtunul la o patura incélzitoare
Bair Hugger inainte de a oferi terapie termica.

e Evitati ca pacientul sa se intinda pe furtunul unitatii de incalzire.

e Evitati contactul direct al furtunului unitatii de incélzire cu pielea
pacientului in timpul terapiei termice.

e Nu lasati nou-nascuti, sugari, copii si alte populatii de pacienti
vulnerabili nesupravegheati in timpul terapiei termice.

e Nu lasati pacientii cu perfuzie necorespunzatoare nemonitorizati
in timpul terapiei termice prelungite.

e Nu asezati partea neperforata a paturii incélzitoare pe pacient.
Asezati intotdeauna partea perforata (cu orificiile mici) direct
deasupra pacientului, in contact cu pielea acestuia.

o in sala de operatie nu folositi patura incalzitoare cu alte
dispozitive decét cu o unitate de incalzire Bair Hugger seria 500,
700 sau 675.

e Nu folositi o unitate de incalzire Bair Hugger seria 200 in sala
de operatie.

e Nu folositi o unitate de incalzire reglabild pentru pacienti
Bair Hugger seria 800 cu nicio patura incélzitoare Bair Hugger.

e Nu continuati terapia termica daca se aprinde lumina rosie a
indicatorului de temperatura excesiva si daca se declanseaza
alarma. Deconectati unitatea de incalzire si contactati un
tehnician de service calificat.

e Nu agezati dispozitivul de fixare a pacientului (anume curea sau
banda de sigurant3) peste patura incalzitoare.

o Nu asezati patura incalzitoare direct pe o placd cu
electrod dispersor.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscul de ranire sau deces al
pacientului din cauza administrarii modificate a medicatiei:

o Nu folositi o patura incélzitoare pe plasturi transdermici
cu medicatie.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscul de ranire din cauza
interferentei cu ventilatia:

e Evitati ca patura incélzitoare sau fasia sterila pentru cap sa
acopere capul sau caile respiratorii ale pacientului atunci cand
pacientul nu este ventilat mecanic.

AVERTISMENT: Pentru a reduce potentialul de ranire din cauza
caderii pacientului:

o Nu folositi o patura incélzitoare pentru a transfera sau
muta pacientul.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscul de contaminare incrucisata:

e Paturaincélzitoare nu este steril3 si este destinatd DOAR pentru
utilizare cu un singur pacient. Asezarea unui cearsaf intre patura
incélzitoare si pacient nu evitd contaminarea produsului.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscul de foc:

e Acest produs este clasificat in Clasa | Inflamabilitate normala,
conform definitiei din Regulamentul privind tesaturile inflamabile
al Comisiei privind siguranta produselor de consum, 16 CFR
1610. Respectati protocoalele standard de siguranta atunci cand
utilizati surse de céldura de intensitate ridicata.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscul de leziuni termice:

e Nu utilizati dacd ambalajul primar a fost deschis anterior sau
este deteriorat.

e Nu asezati portul furtunului destinat utilizarii in zona inghinala
o Nu asezati patura incalzitoare peste picioare

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscul de leziuni termice,
hipertermie sau hipotermie:

e 3M recomanda monitorizarea continua a temperaturii de baza.
Tn absenta monitorizarii continue, monitorizati temperatura
pacientilor incapabili s& reactioneze, s& comunice si/sau care nu
pot simti temperatura, cel putin la fiecare 15 minute sau conform
protocolului institutional.

e Monitorizati raspunsul cutanat al pacientilor incapabili
sa reactioneze, s& comunice si/sau care nu pot simti
temperatura, cel putin la fiecare 15 minute sau conform
protocolului institutional.

e Reglati temperatura aerului sau intrerupeti terapia atunci
céand se atinge obiectivul terapeutic, daca sunt inregistrate
temperaturi ridicate sau daca exista un raspuns cutanat advers
n zona incélzita.

Instructiuni de utilizare

1. Amplasati partea perforata a paturii pentru partea superioara a
corpului, cu pozitii multiple 3M™ Bair Hugger™ (partea cu orificii
mici) direct pe partea de sus a pacientului, in contact cu pielea
acestuia (Fig. A).

2. Asezati patura pentru partea superioara a corpului, cu pozitii
multiple pe si/sau in jurul pacientului pentru a acoperi o suprafata
cat mai mare a pielii. Patura poate fi curbata, indoité sau ajustata
n siguranta pentru a se potrivi cu o serie de pozitii si proceduri
chirurgicale. Pozitia paturii poate varia in functie de procedura si
de accesul chirurgical necesar. Patura incalzitoare trebuie fixata
cu bandé adeziva catre locul interventiei chirurgicale. Mai jos sunt
prezentate exemple de configuratii posibile (Fig. B).

AVERTISMENT: Nu asezati dispozitivul de fixare a pacientului
(anume curea sau banda de siguranta) peste patura incilzitoare.

AVERTISMENT: Nu agezati patura incalzitoare direct pe o placa cu
electrod dispersor.

AVERTISMENT: Nu folositi o patura incalzitoare pe plasturi
transdermici cu medicatie.

3. Indepirtati suportul de pe banda adezivi si lipiti patura incalzitoare
de pacient (Fig. C). Aceasta, impreuna cu o buna practicd de
drapare chirurgical, ajuta la prevenirea indreptarii aerului incalzit
catre locul interventiei chirurgicale.

4. Trageti clapetele de legatura, centrate de-a lungul marginilor
superioare si inferioare ale paturii incalzitoare. Legati aceste benzi
dupa cum este necesar pentru a fixa patura in pozitia dorita (Fig. D).

5. Sunt prevazute doua porturi de furtun, pentru a se adapta
preferintei clinicianului. Daca este indicat, amplasati cartela
detasabila a portului furtunului in portul furtunului care nu este
utilizat in timpul terapiei termice (Fig. E).

6. Dac3 pacientul este ventilat mecanic (prin tub endotraheal sau
masca laringiana), despaturiti fasia sterila pentru cap si asezati-o
peste capul si gatul pacientului (Fig. F); in caz contrar, l3sati
fasia pliata.

AVERTISMENT: Evitati ca patura incilzitoare sau fasia sterila pentru
cap si acopere capul sau caile respiratorii ale pacientului atunci
cand pacientul nu este ventilat mecanic.

7. Introduceti capatul furtunului unitatii de incélzire Bair Hugger in
portul furtunului (Fig. G). Utilizati o miscare de risucire pentru a
asigura o potrivire perfecta. Un marcaj vizual este situat in jurul
sectiunii medii a capatului furtunului pentru a ghida adancimea
de introducere a furtunului. Sprijiniti furtunul pentru a asigura o
fixare sigura.

AVERTISMENT: Nu tratati pacienti doar cu furtunul unitatii de
incalzire. Atasati intotdeauna furtunul la o patura incilzitoare
Bair Hugger inainte de a oferi terapie termica.

8. Selectati setarea de temperatura dorita pe unitatea de incalzire
pentru a incepe terapia termica. (Consultati Manualul operatorului
pentru modelul specific al unitatii de incalzire)

ATENTIONARE: Recomandari de monitorizare a pacientului:

e 3M recomanda monitorizarea continua a temperaturii de baza.
Tn absenta monitorizarii continue, monitorizati temperatura
pacientilor incapabili sa reactioneze, sd comunice si/sau care nu
pot simti temperatura, cel putin la fiecare 15 minute sau conform
protocolului institutional.

e Monitorizati raspunsul cutanat al pacientilor incapabili
sa reactioneze, s& comunice si/sau care nu pot simti
temperatura, cel putin la fiecare 15 minute sau conform
protocolului institutional.

e Reglati temperatura aerului sau intrerupeti terapia atunci
céand se atinge obiectivul terapeutic, daca sunt inregistrate
temperaturi ridicate sau daca exista un raspuns cutanat advers
n zona incalzita.

9. Pe baza modelului unitatii de incélzire utilizat, opriti unitatea sau
l4sati-o in modul de asteptare pentru a intrerupe terapia termica.
Deconectati furtunul unitatii de incélzire de la patura incalzitoare si
eliminati patura la deseuri conform politicii spitalului.

Raportati incidentele grave produse in legétura cu dispozitivul
citre 3M si autoritatii locale competente (UE) sau autoritatii locale
de reglementare.

Glosar simboluri
Semnificatie
simbol
Reprezentant
autorizat in
Comunitatea

Simbol |Descriere si referinta

Indica reprezentantul autorizat in
Comunitatea Europeana. 1ISO 15223,

= 512

Europeana
Indica codul de lot al producatorului

Cod de lot astfel incéat lotul sa poata fi
identificat. 1ISO 15223, 5.1.5
Indica numarul de catalog al

Numér de producatorului astfel incat

catalog dispozitivul medical sa poata fi

identificat. 1ISO 15223, 5.1.6

Indica necesitatea ca utilizatorul sa
consulte instructiunile de utilizare
pentru informatii importante de
precautie, cum ar fi avertismentele si
precautiile care nu pot fi prezentate,
din diverse motive, pe dispozitivul
medical in sine. Sursa: ISO 15223,
54.4

Indica conformitatea cu
Regulamentul sau Directiva privind

Atentionare

Marcajul CE dispozitivele medicale din Uniunea
Europeana.

Data de quicé 'd'ata d_e fabficatie a

fabricati dispozitivului medical. ISO 15223,

abricatie 513

Indica un dispozitiv medical destinat
unei singure utilizari sau pentru
utilizare la un singur pacient in timpul
unei singure proceduri. Sursa: ISO
15223, 5.4.2

Indica un dispozitiv medical care nu
trebuie utilizat daca ambalajul a fost
deteriorat sau deschis. Sursa: ISO
15223, 5.2.8

Indica o contributie financiara la
compania nationaléd de recuperare

a deseurilor de ambalaje conform
Directivei europene nr. 94/62 si
legislatiei nationale corespunzatoare.
Organizatia de recuperare a
ambalajelor din Europa.

Indica producatorul dispozitivului
medical definit in Reglementarea
privind dispozitivele medicale (UE)
2017/745, anterior Directiva UE
93/42/EEC. Sursa: ISO 15223, 5.1.1

Anu se reutiliza

Nu utilizati daca
ambalajul este
deteriorat sau
deschis

Marca Punctul
Verde

Producator

Dispozitiv
medical

Indica faptul ca articolul este un
dispozitiv medical.

Indica faptul ca nu este prezent ca
material de constructie cauciucul
natural sau latexul din cauciuc natural
uscat Tn dispozitivul medical sau in
ambalajul unui dispozitiv medical.
Sursa: 1ISO 15223, 5.4.5 si Anexa B

Latexul din
cauciuc natural
nu este prezent

AEE Q @1a B> BE Y
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Indica un dispozitiv medical care nu
Nesteril a fost supus procedurii de sterilizare.

Sursa: 1ISO 15223, 5.2.7

Element unic de Indica codul de bare pentru a scana
identificare a informatiile despre produs in fisa
dispozitivului

electronica de sinatate a pacientului

Indica data dupé care dispozitivul
medical nu trebuie utilizat. ISO
15223, 5.1.4

Data limita de
utilizare

Pentru mai multe informatii, Itati HCBGregulatory.3M.com
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O6orpeBatoLLee ofessio A/ BepXHEW YacTv Tena ans
HEeCKOJIbKUX NOoJIO)KEHUI — moaenb 62200.

NHCTPYKUMWN NO NPUMEHEHNIO

MokasaHusa K npumMmeHeHuo

Cnctema TemnepaTypHOro kKoHTpons 3M™ Bair Hugger™
npeaHasHadeHa 419 NpoPUAaKTUKL U NeYeHsi MepeoxaaxaeHus.
Kpome Toro, cuctema TemMnepaTypHOro KOHTPOISt MOXeT
1Cnonb30BaThCs Ans obecrneyeHnss KOMPOPTHOM TemnepaTypbl

ANS NauneHTa B yC/I0BUsIX, KOTOPble MOTYT Bbi3blBaTb Y NaLyeHTa
oLyLeHre Xapbl nnu xonoaa. Cucrema TemnepaTypHOro KOHTpons
MOXET UCMONb30BaTLCH ANA B3POC/bIX U AeTel.

e HE CTEPUNBHO.

MpoTuBoNoKasaHus, npeaynpeXxxaeHns
M npefocTepeXKeHmns

MosicHeHne onacuoc1’e|7|, Ha KOTopble yKa3biBaloT
CUrHaJibHble cioBa

NPEAYNPEXAEHWUE.

YKa3bIBaeT Ha onacHyto CMTyaLnio, KOTopas MoXeT
NPVBECTN K CMEPTN UK TSXKENON TpaBme.

MPEAOCTEPEXXEHUE.

YKkasblBaeT Ha OMacHyto CUTyaLuto, KOTopast, ecin ee
He n36exaTb, MOXeT NPUBECTY K TpaBMe Ierkoii unm
CpeAHel TsxecTu.

MPOTUBOMOKA3AHUSA. Bo ns6exxaHne pucka
TEePMUYECKOro oXkora:

e He npuknagbiBaliTe TENNO K HUKHUM KOHEYHOCTAM
BO BpeMsi 3aXKvMa aopTbl. [pu BO3AeincTBuY Tenna
Ha MLWeMN3NPOBaHHbIE KOHEYHOCT BO3MOXeH
TepMI/I‘-IeCKI/IVI oxor.

BHUMAHMUE! Bo ns6exxaHme pmcka TepMUYECKOro oxora:

e He ucnonb3yiite Ans o6orpesa NaLyMeHToOB TONbKO LUMAHT
ycTpolictBa Ans oborpesa Bair Hugger. Bceraa npukpennsiite
LnaHr K oborpesatoLLieMy oaesny Bair Hugger, npexge yem
npoBOAUTL TEpMOTEPaNnIo.

e He gonyckaiiTe, 4To6bl NaLMEHT Nexan Ha LnaHre
ycTpolictBa ANst oborpesa.

e He gonyckaiite NpsMOro KOHTaKTa LMaHra ycTpoiicTBa Anst
o6orpeBa C Koxeli NaLmeHTa BO BpeMsi TepMoTepanmu.

e He ocTaB/isiiTe HOBOPOXAEHHBIX, MNaAeHLEB, AeTell 1
Apyriie ysi3BMMble rpynnbl NaLMeHToB 6e3 NprcmMoTpa Bo
BpeMsi TepMoTepanuu.

e He ocTaBnisifiTe 63 KOHTPOSA NALMEHTOB C NIOXON
nepdysuer Bo BpeMsi ANTebHON TepMoTepanum.

e He knagnte oborpeBsatoLee 0AesN0 Ha nauneHTa
Henep$opu1poBaHHOI CTOPOHOI. Beeraa yknaabiBalite
ozesno nepdpoprpoBaHHO CTOPOHOI (C MeNKMMK
OTBEPCTUSIMI) HEMOCPeACTBEHHO CBEpPXY NaLuneHTa, Tak
UTO6bI OHO CcomMpuKacanack € KOXeln naymeHTa.

e B onepaunoHHO 3anpeLLaeTcs Ncnob30BaTh 3T0
oborpesatoliiee 04eNa10 BMecTe C KakMM-11M60 yCTPoicTBOM,
KpoMe ycTpoiicTBa A1 ob6orpesa Bair Hugger cepun 500,

700 nnvn 675.

e He ncnonb3yiiTe ycTpoiicTBO 4158 o6orpesa Bair Hugger
cepun 200 B onepaLioHHO.

e He ncnonb3yiiTe perynnpyemoe ycTpoiicTeo Anst o6orpesa
nauuveHTa Bair Hugger 800 ¢ KakuM 6bl TO HU 6bIN10
oborpeBatoLumM ogesnom Bair Hugger.

o [pekpaTiTe TepMOTEPaNMIO, ECIV TOPUT KPACHbI
MHAVKATOP Neperpesa W 3ByUnT CUrHaN TpeBoru.
OTK/IIOUUTE YCTPOICTBO A5 060rpeBa 1 obpaTnTecs K
KBaNVGULMPOBAHHOMY CMELMANNCTY MO 06CNYXKMBAHWIO.

e He KknaguTe 3aLlMTHOE YCTPONCTBO NaLmeHTa
(HanpvMep, peMeHb 6€30MacHOCT AW NeHTY) NoBepX
oborpeBatoLLero ogesna.

e He pa3smellaliTe o6orpeBatoLLee 04esa10 HernocpeACTBEHHO
Ha/ NoAKNaAKOM C ANCNEPCUOHHBIM 3N1eKTPOAOM.
BHUMAHME! ins cHUXKeHMS pyUcKa TpaBMUPOBaHUA U
CMepTu NauymeHTa BBUAY N3MEHEHHO KOHLeHTpauum
NeKapCcTBEHHOro BellecTBa:

e He ncnonb3yiiTe o6orpesatoLLee o4esno
noBepx TpaHCAePManbHbIX NAACTbIper ¢
NeKapCTBEHHbIM BELLECTBOM.
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BHUMAHME! ins CHUXKeHUA pyUCKa TpaBMUPOBaHMSA U3-3a
BO3MO>XHOI0o BMeLlaTe/1bCTBa B Npouecce BEeHTU/INpoOBaHUA:

e He gonyckaiiTe, 4To6bl 060rpeBatoLLiee 0AesN0 U
MOKPbIBa/O A/IS FON0BbI NaLMeHTa HakpbiBany rofoBy v
AbIXaTesbHble MyTV NauneHTa, e NauneHT He NoAKNoYeH
K VICKyCCTBEHHOVI BEHTUNALNN Nerknx.

BHMUMAHMUE! YT06bI CHU3UTL BEPOSAATHOCTL MOJIyHEHNSA TPaBMbl
M3-3a NafeHns naymeHTa:

e He ncnonb3yiite o6orpeBatoLLiee 0Aesn0 AN NepeHoca unm
nepemeLLeHns nayneHTa.
MPEAOCTEPEXXEHUE. Ans CHMKEHUA PUCKOB, CBSAI3aHHbIX C
nepeKpecTHbIM 3arpsisHeHueMm:

e /[laHHOe oborpeBatoLLiee 0Aes0 He CTEPUIBLHO U
npeaHasHadeHo TOJ/IbKO ans ogHoro nauneHTa.
Pa3melLLieHe NPOCTbIHN MeXy 060rpeBatoLLVIM OAEAIOM U
nauMeHToM He NpeAoTBpPaLLaeT 3arpsi3HeHne NPoAyKTa.

MPEAOCTEPEXXEHUE. Ans CHMXKEHUA pUCcKa BO3ropaHus:

e [laHHOe n3genue kKnaccuduLmMpyeTcs Kak ngenme knacca
| HopManbHOM BOCMIAMEHAEMOCTY COrlacHo MooXeHo
Komuccrm no 6e3onacHoCcT NoTpe6rTeNbCkMX TOBapoB
13 nerkoBocniaMeHsoLmxcs TkaHeli 16 CFR 1610. Mpn
MCMONb30BaHUMN BbICOKOVHTEHCUBHbIX UCTOYHWUKOB Ternna
cobntogaiTe cTaHAapTHbIE NpaBuia TEXHUKM 6e30nacHoCTU.
NPEAOCTEPEXXEHWE. Bo ns6exxaHue pucka
TepMMnYEecKoro ox<ora:

e He ucnonb3yiiTe nsgenve, eciv ynakoska BCKpbiTa
v nospexaeHa.

e He pasmellaliTe npegHasHayeHHbIV K UCMOb30BaHNIO
pasbeMm NS LnaHra Haz naxosolt 06nacTbio.

o He knagute o6orpeBatoLLiee OAesN0 Ha HOTU.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Bo ns6e>kaHne pmcka TepMUYECKOro
o)Kora, neperpesa Unm nepeoxnaxkaeHns:

e KomnaHusi 3M peKoMeHAyeT NoCTOsIHHO KOHTPONVPOBaTh
TemnepaTypy BHyTpW yCTPOicTBa. Mpu oTCyTCTBIN
MOCTOSIHHOrO MOHWUTOPUHTA KOHTPONNPYViTe TeMnepaTypy
NaLMeHTOB, KOTOPble HECMOCO6HbI pearvpoBaTh, 06LLATLCS
U/VNV He MOTYT OLLYLLIATL TeMMepaTypy, Kak
MUHUMYM Kaxzple 15 MUHYT UK B COOTBETCTBUM C
YCTaHOB/EHHbIM MPOTOKO/IOM.

o KOHTponupyiite TemnepaTypy KOXHbIX MOKPOBOB
nauMeHToB, KOTOPble HECMOCO6HbI OLLYLIATL TeMMepaTypy,
Kak MUHVMYM Kaxzble 15 MAUHYT UK B COOTBETCTBUM C
YCTaHOBNEHHbBIM MPOTOKOIOM.

o OTperynupyiite TemnepaTypy BO3jyxa Uan npekpatute
Tepanuio Npu JoCTUXEHN TepaneBTUYeCcKo Lenu, ecnn
3aperncTpupoBaHbl MoBbILLEHHbIE TEMMepaTypbl UV ecan B
oborpeBaeMoli 061acTv HabZaeTcst KOXHas peakLuus.

YKasaHus no npumeHeHuro

1. MomecTnTe Nep$popupoBaHHYHO CTOPOHY OAesiNa ANA BepXHeli
4acTy Tena ANs HeCKoNbKUX nonoxeHuii 3M™ Bair Hugger™
(cTopoHa ¢ MenKMMn 0TBEPCTUAMM) HeMoCPeACTBEHHO
Ha naLeHTa, YTobbl OHa cornpukacanack ¢ Koxeli nayneHTa
(pucyHok A).

2. TloMecTuTe 0Aeano A8 BepxHeli YacTh Tena ANs HeCkoNbkmx
MONOXEHWN Ha TeNo naLyeHTa U/Mamn BOKPYr Hero, YTobbl
MOKPbIThH HaVI60}'IbLIJyK) nnowaab MOBepPXHOCTUN KOXW. OAeﬂﬂO
MOXHO 6e30mMacHo N30THYTb, COTHYTb NN NOAOrHaThb,
4TO6bI OHO COOTBETCTBOBA/IO LIeIOMY PAAY XMPYPrnyeckmx
nonoxeHni 1 npoueayp. MonoxeHve ogesna MoxeT
BapbMPOBaTLCS B 3aBUCUMMOCTYN OT NPoOLeAypbl 1 HEO6XOANMOTro
Xvpypruyeckoro goctyna. OborpesatoLiiee 04esno JOMKHO
6bITb npukpenieHo JINMKOWA MONIOCKOW K MeCTy ocyLiecTBieHnsA
onepauuvn. Mpumepbl BO3MOXHbIX KOHGUrypaLuii nprBeaeHsb!
Huxe (prcyHok B).

BHUMAHWE! He knaguTe 3alUTHOE YCTPOIACTBO NaLMeHTa

(Hanpumep, peMeHb 6€30MaCHOCTY UIN NIEHTY) NoBepx

o6orpeBaloLLero ogesna.

BHUMAHWE! He pasmeLwaiiTe o6orpeBatoliee

0/leA/10 HeNnocpeACTBEHHO Hafl, NOAKaAKO

C AVCNEPCUOHHBIM 3/1IEKTPOAOM.

BHUMAHMUE! He ncnonb3syiite o6orp iee ofennor p

TpaHcAepMasibHbIX NNacTbipeii C IeKapcTBeHHbIM BELLLEeCTBOM.

3. CHMMUTE NOANOXKY C MONOCKMN KNeKOW NeHTbl 1 npukpenmTe
o6orpeBatoLLiee ozesno K nayneHTy (pucyHok C). Hapsiay
C Ha,qne)Kamel?l I'IpaKTI/IKOVI NCNONBL30BaHWA XUPYPruveckmnx
NpOCTbIHE 3T0 MOMOXeT NpeAoTBPaTVTL NonazaHvie HarpeToro
BO3/yXa B orepaLVoHHoe rnoe.

4. ToTsaHWUTe 3a NeTan ANA CTAXKEK NO UEeHTPY BAO/Ib BEPXHETO U
HIDKHEro KpaeB o6orpeBaloLLero ofesna. 3aTaHuTe CTSXKMU Mo
Mepe HeobX0ANMOCTU, YTO6bI 3aKPenTb 04es/I0 B HyXHOM
nonoxeHum (prcyHok D).

5. LWnaHrc ABYMSA OTBEPCTUAMU NMPejoCcTaB/IAeTCA Mo XenaHno
Bpaya. Mpy HeO6XOAMMOCTN MOMECTUTE CbEMHYIO KapTy
OTBEPCTUS LNaHra B OTBEPCTVE AN1A LINAHra, KOTopoe He
1Crnonb3yeTcs Bo Bpemsi TepmoTepanuu (prcyHok E).

6. Ecn nayveHT nojgeepraetca MexaHnyeckom BeHTUALNN
(4epe3 sHAOTpaxeanbHyto TPY6KY UV NapuHreanbHyro Macky),
pasnoxuTe NoKpbLIBaNO AN FONOBbI U HAKPOITE ronoBy
1 Weto naumeHTa (pucyHok F); B NPOTVBHOM C/lyyae ocTaBbTe
NOKPbIBAJIO A/151 TON10BbI C/TIOXEHHbIM.

BHUMAHME! He ponyckaiiTe, 4yTo6bl 060rpeBaloLLee oAesnso

VNV NOKPbLIBAJIO A/1A FON0BbI NaLNeHTa HaKpbiBaau rosoBy

VNV AbixaTenbHble NyTY NaLMeHTa, eC/I1 NauneHT He

NOAK/IOYEH K MCKYCCTBEHHOW BEHTUNALUN NerKnX.

7. BcTaBbTe KOHeL| LaHra ycTpolictea ANst ob6orpesa Bair Hugger
B OTBEpPCTUe ANs WnaHra (pucyHok G). icnonesyiite
BpallatenbHoe ABVXeHune, 4yTO6bI 06€CNEeUNTb NIOTHOE
npuneraHue. ina onpezeneHus rnybriHel BBeAeHVA WaHra
BOKPYI Cpe/iHelt YacTy KoHLa LNaHra pacrnooxeH BU3yabHbIi
Mapkep. Mogaep>unBaiiTe WNaHr, 4Tobbl obecneynTb
HaZleXHoe KpernieHue.

BHUMAHMUE! He ncnonb3syiite Ans o6orpesa NaLuMeHToB TOJIbKO

LUNIAHT YCTpoiicTBa Ans o6orpesa. Bcerga npukpennsiite

wnaHr K o6orpesatowemy ogesny Bair Hugger, npexxae uem

nNpoBOANTL TEpMOTEpanuio.

8. Bbl6epuiTe Xenaemyto HaCTpoOiiky TeMnepaTypbl Ha ycTpoiicTBe
Anst 060rpeBa, UTo6bl HauaTb TepMoTepanuio. (CM. PykoBoacTBO
no akcnayataumm Ans BaLlei Mogenn yCTpOVICTBa ana o6orpeBa)

MNPEAOCTEPEXXEHUE. PekomeHpauumn no

MOHWUTOPVIHTY NaLMEeHTOB:

e KomnaHust 3M pekoMeHZyeT MOCTOSIHHO KOHTPONVPOBaTh
TeMrepaTypy BHYTpU yCTPOACTBA. Mpu OTCyTCTBIN
MOCTOSHHOTO MOHUTOPVHIA KOHTPOAINPYIATE TeMmepaTypy
NayMeHToB, KOTOPbIe HECMOCO6HbI pearvpoBaThb,
06LaTbCs U/VNK He MOTYT OLLyLL|aTh TemnepaTypy,

KaK MUHVMYM KaXzble 15 MVHYT VAW B COOTBETCTBIN C
YCTaHOB/EHHbIM MPOTOKO/IOM.

o KoHTpo/nMpy¥iTe TemnepaTypy KOXHbIX MOKPOBOB
nMauneHToB, KOTopble Hecnoco6Hbl owlywatb TeMmnepatypy,
KaK MUHVMYM Kaxzble 15 MVIHYT VAV B COOTBETCTBIN C
YCTaHOB/EHHbIM MPOTOKO/IOM.

o OTperynupyiite TemnepaTypy Bo3jyxa Uan npekpatmute
Tepanuio Npu JOCTVKEHWMN TepaneBTUYeCKoi Lenu, eciu
3aperncTprpoBaHbl NOBbILEHHbIe TeMnepaTypbl UAn ecin B
oborpeBaemoli 061acTy HabtoLaeTCst KOXHas peakLus.

9. B 3aBMCKMOCTM OT UCMONb3yeMOli MOAeN yCTPoicTBa Ans
o6orpeBsa BbIK/OUMTE YCTPOWCTBO 1N NepPeBeAUTE ero B pexum
OXUAAHWS, UTOBbI NPeKpaTUThL TepMoTepanuio. OTcoeanHNUTe
LUNaHr yCcTpoicTBa Anst oborpeBa oT o6orpesatoLLero
ojeanawn yTV|n|/|3|/|py|7|Te €ro B COOTBETCTBMW C MpaBuiaMmun
MeAVNLIMHCKOTO yUpexAeHus.

Mpn BO3HUKHOBEHNW CePbe3HOI HEMCNPaBHOCTU, CBA3AHHOM

C yCTpoiicTBOM, 06paTUTECh B KOMMaHMI0 3M 1 MeCTHbI

KOMMEeTEHTHbIV opraH (EC) uan MecTHbI perynupytowmia

opraH.

Fnoccapuii K cMumBosam

HasBaHune CumBon OnucaHue C-IfIMBO.na n
cumBoa CnpaBoYHbIV MaTepuan

YNOAHOMOUEHHBbIV
YKa3blBaeT yroIHOMOYEHHOro

npeActasaTens npeactasuTtens B EBponelickom
B EBponerickom
TBe. ISO 15223, 5.1.2
cooblLecTBe coob6uiecTse. ISO 15223, 5.
YKasblBaeT ko4 napTuu,
KOTOPbIM U3roTOBUTENb
Kog naptun

VAEHTUULMPOBaN NapTUO
nsgenuvs. ISO 15223, 5.1.5

YKasblBaeT HoMep
Me/MLIMHCKOro 13enmna no
KaTtanory nsrotosutens. ISO
15223, 5.1.6

Homep no katanory

YKa3blBaeT Ha HEO6XOANMOCTb
ANA Nonb30oBaTend,
03HaKOMUTBLCA C BaXHOW
VHpOPMaLVel NHCTPYKLMK
no NpvIMeHeHUto, Takow

Kak npeaynpexaeHns n

Mepbl MPeAOCTOPOXHOCTY,
KOTOpbI€ HE MOTyT, MO pasHbIM
npuYrHaM, 6biTb pasMeLleHbl
Ha MeAULIMHCKOM U3jennu.
WcTtouHuk: ISO 15223, 5.4.4

OcTopoXHO

YKkasblBaeT COOTBETCTBME
MeJNLIMHCKOTO U3jenuns peryne
Vnun gupekTuee EBponeiickoro
coobuiecTsa.

YKasblBaeT Aaty, koraa 66110
V3roTOB/IEHO MeANLIMHCKOe
nsgenue. 1ISO 15223, 5.1.3
YKa3bIBaeT, 4TO MeAVLMHCKOe
v3genvie npeAHasHaueHo Ans

Mapkunposka CE

[ata n3rotosneHnsa

3anpeT Ha eAVHNYHOro NCnosb3oBaHus,
nosTopHoe nnn Ans NCnosib30BaHUSA Ha
nprMmeHeHwne OAHOM NauneHTe B TeveHne

0AHOW npoueaypbl. CTOUHMK:
1SO 152283, 5.4.2

yKa3bIBaeT, 4TO B Chyyae
noBpexaeHus nnn

BCKPbITUS YNaKOBKW HeNb3s
1CNob30BaTb MeANLMHCKOoe
nsgenve. NictouHumk: ISO 15223,
5.2.8

YKasblBaeT 06 y4actumn

B ¢pMHAHCMPOBaHN
HaL[MOHaﬂbHOVI KoMnaHum

no yTnansauynn ynakoBkn B
COOTBETCTBUM C €BPOMeickon
AnpekTusol Ne. 94/62

1 COOTBETCTBYHOLLUM
HauMoHa/IbHbIM 3aKOHOM.
EBponeiickas opraHusaums no
YTUAN3ALMN YNAKOBKW.

He ncnonb3osath
npu NoBpexzaeHnn
VNIV BCKPBITUM
ynaKoBKM

3Hak «3enéHas
TOYKa»

1 ® ® e

YKa3blBaeT n3rotoBmTens
MeaNUMHCKOro n3genua, Kak ato
onpepaeneHo B [lnpektnse
EBponeiickoro coobuectsa
2017/745, paHee inpextuse EC
93/42/EEC. UcTOUHNK:

1SO 15223, 5.1.1

M3rotosutens

E

yKa3bIBaeT, 4TO nspenve
ABNSAETCA MeANLNHCKUAM
msgenmem.

YKa3bIBaeT, YTO HaTypanbHbIl
Kayyyk Unv cyxo
HaTypasibHbI naTekc He
VCNONb3yeTCs B KOHCTPYKLMK
Me/JMLINHCKOrO U3enuna unn s
ero ynakoske. MIcTouHuk: ISO
15223, 5.4.5 v npuioxeHne B

MegunumHckoe
nsgenve

He copepxut
HaTypanbHbIl
natekc

YKasblBaeT, YTo MeAnLMHCKoe
v3genvie He NojBepranocb
crepunmnsaumn. ctouHuk: 1ISO
15223, 5.2.7

MpeacTaBnsieT coboit
LWTPUXKOA ANA CKaHUpPOBaHMA
VHdopMaLuy 06 nsaenvn n ee
perucTpauumn B 3Sn1eKTPOHHO
MeZAVILIVHCKOM KapTe naumneHTa.

YKkasblBaeT gaty, nocne ucre-
YeHns KOTOPOU MeanLIMHCKoe
v3enve He 0/HKHO UCMo/b30-
Batbca. 1ISO 15223, 5.1.4

He ctepunbHO

YHUKaNbHbI
naeHTndrKaTop
ycTpolictea

g B> A

Mcnone3o-BaThk 40

AN nony4veHus fonoNHUTeNbHOA MHGopMaLumn
cM. HCBGregulatory.3M.com

& Multi-polozajni pokriva¢ za zagrijavanje gornjeg dijela tijela -

Model 62200

UPUTE ZA UPORABU

Indikacije za uporabu

3M™ Bair Hugger™ sustav upravljanja temperaturom namijenjen je

za sprje¢avanje i lije¢enje hipotermije. Pored toga, sustav upravljanja
temperaturom se moze koristiti za pruzanje toplinske udobnosti
pacijentima kada postoje uvjeti koji mogu prouzrogiti osjecaj

u pacijenata da im je previse toplo ili previse hladno. Sustav upravljanja
temperaturom moze se koristiti kod odraslih i pedijatrijskih pacijenata.

e NIJE STERILNO.
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Kontraindikacije, upozorenja i mjere opreza
Pojasnjenje posljedica signalnih rijeéi
UPOZORENJA:

Oznagava opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze
rezultirati smréu ili ozbiljnom ozljedom.

OPREZI:
Oznagava opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze
rezultirati lakSom ili umjerenom ozljedom.

KONTRAINDIKACIJE: Za

e Ne primjenjujte toplinu na donje ekstremitete tijekom
postavljanja stezaljke na aortu (aortno ,klemanje“). Toplinska
se ozljeda moze dogoditi ako se toplina primjenjuje na
ishemi¢ne udove.

UPOZORENJE: Za smanjenje rizika od toplinske ozljede:

o Ne lijegite pacijente samo s crijevom Bair Hugger jedinice za
zagrijavanje. Uvijek pri¢vrstite crijevo na Bair Hugger pokrivaé za
zagrijavanje prije pruzanja terapije zagrijavanja.

rizika od ozljede:

'

e Ne dopustajte pacijentima lezati na crijevu jedinice
za zagrijavanje.

e Ne dopustajte da crijevo jedinice za zagrijavanje ima izravni
kontakt s kozom pacijenta tijekom terapije zagrijavanja.

o Ne ostavljajte novorodenéad, dojencad, djecu i druge osjetljive
populacije pacijenata bez nadzora tijekom terapije zagrijavanja.

e Ne ostavljajte pacijente sa slabom perfuzijom bez nadzora
tijekom produljene terapije zagrijavanja.

o Ne postavljajte neperforiranu stranu pokriva¢a za zagrijavanje na
pacijenta. Uvijek postavite perforiranu stranu (s malim otvorima)
izravno na pacijenta, u kontakt s kozom pacijenta.

e U operacijskoj sali nemojte koristiti pokriva¢ za zagrijavanje s
bilo kojim drugim uredajem osim s jedinicom za zagrijavanje
Bair Hugger serije 500, serije 700 ili serije 675.

e Nemojte koristiti jedinicu za zagrijavanje Bair Hugger serije
200 u operacijskoj sali.

e Nemojte koristiti podesivu jedinicu za zagrijavanje Bair Hugger
serije 800 s bilo kojim Bair Hugger pokrivaéem za zagrijavanje.

e Nemojte nastavljati terapiju zagrijavanja ako svijetli crveno
indikatorsko svjetlo za prekomjernu temperaturu i oglasi
se alarm. Iskljuéite jedinicu za zagrijavanje i obratite se
kvalificiranom servisnom tehni¢aru.

e Ne postavljajte uredaj za osiguravanje pacijenta (tj. sigurnosni
remen ili traku) preko pokriva&a za zagrijavanje.

e Ne postavljajte pokriva¢ za zagrijavanje izravno preko jastuci¢a
disperzivne elektrode.

UPOZORENJE: Za smanjenje rizika od ozljede pacijenta ili smrti
uslijed izmjene davanja lijeka:

e Nemojte koristiti pokriva¢ za zagrijavanje preko transdermalnih
flastera s lijekovima.

UPOZORENJE: Za smanjenje rizika od ozljede uslijed smetnji
sa ventilacijom:

e Ne dopustite da pokrivaé za zagrijavanje ili zavoj za glavu
prekrije glavu ili disne putove pacijenta kada pacijent nije
mehanicki ventiliran.

UPOZORENJE: Za smanjenje moguénosti za ozljedu zbog
padova pacijenta:

e Nemojte koristiti pokrivag za zagrijavanje za prenosenje ili
pomjeranje pacijenta.

PAZNJA: Za smanjenje rizika od unakrsne kontaminacije:

e Ovaj pokrivag za zagrijavanje nije sterilan i namijenjen je za
uporabu od strane SAMO jednog pacijenta. Stavljanje plahte
izmedu pokrivaca za zagrijavanje i pacijenta ne sprje¢ava
kontaminiranje proizvoda.

PAZNJA: Za smanjenje rizika od pozara:

e Ovaj proizvod klasificira se kao Klasa | Normalna zapaljivost,
kako je definirano uredbom Komisije o sigurnosti potrosaékih
proizvoda u vezi sa zapaljivim tkaninama, 16 CFR 1610. Slijedite
standardne sigurnosne protokole kada koristite toplinske izvore
visokog intenziteta.

PAZNJA: Za smanjenje rizika od toplinske ozljede:
e Nemojte koristiti ako je primarno pakiranje prethodno otvoreno
ili ostec¢eno.
e Ne postavljajte priklju¢ak za crijevo namijenjeno za uporabu
preko prepona

e Ne postavljajte pokriva¢ za zagrijavanje preko stopala

PAZNJA: Za smanjenje rizika od toplinske ozljede, hipertermije
ili hipotermije:
e 3M preporuéa kontinuirano nadziranje temperature jezgre.
U odsustvu kontinuiranog nadzora, pratite temperaturu
pacijenata koji nisu u stanju reagirati, komunicirati i/ili ne mogu
osjetiti temperaturu minimalno svakih 15 minuta ili sukladno
institucionalnom protokolu.

e Pratite koZzne odgovore pacijenata koji nisu u stanju reagirati,
komunicirati i/ili ne mogu osjetiti temperaturu minimalno svakih
15 minuta, ili sukladno institucionalnom protokolu.

e Prilagodite temperaturu zraka ili prestanite s terapijom kada je
postignut terapijski cilj, ako se biljeze povisene temperature ili
ako postoji negativan kozni odgovor na zagrijanom podrugju.
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Upute za uporabu

1. Postavite perforiranu stranu (stranu s malim otvorima) SM™
Bair Hugger™ Multi-polozajnog pokrivaca za gornji dio tijela izravno
na pacijenta, u kontakt s kozom pacijenta (Slika A).

2. Postavite Multi-polozajni pokriva¢ za gornji dio tijela na i/ili oko
pacijenta, kako biste pokrili najveci dio povrsine koZze. Pokrivaé
se moze sigurno pregibati, saviti ili prilagoditi kako bi odgovarao
velikom broju operativnih polozaja i postupaka. PoloZaj pokriva¢a
moze varirati prema postupku i potrebi za pristupom tijekom
kirurskog zahvata. Pokriva¢ za zagrijavanje treba se postaviti s
liepljivom trakom okrenutom mjestu kirurskog zahvata. Primjeri
mogudéih nagina postavljanja prikazani su ispod (Slika B).

UPOZORENJE: Ne postavljajte uredaj za osiguravanje pacijenta (tj.
sigurnosni remen ili traku) preko pokrivaéa za zagrijavanje.
UPOZORENJE: Ne postavljajte pokrivaé za zagrijavanje izravno
preko jastuéiéa disperzivne elektrode.

UPOZORENJE: Nemojte koristiti pokriva¢ za zagrijavanje preko
transdermalnih flastera s lijekovima.

3. Uklonite podlogu s ljepljive trake i prilijepite pokrivaé za zagrijavanje
za pacijenta (Slika C). Ovo, zajedno s dobrom kirur§kom praksom
stavljanja zavoja, pomaze sprijeciti da zagrijani zrak ide prema
mjestu kirur§kog zahvata.

4. Povucite jezi¢ke vrpce za vezanje, centrirane duz gornjih i donjih
rubova pokrivaéa za zagrijavanje. Zavezite te vrpce prema potrebi
kako biste pokriva& pri¢vrstili na Zeljeni polozaj (Slika D).

5. Kako bi kliniéar mogao podesiti sebi za rad, prisutna su dva
priklju¢ka za crijevo. Ako je indicirano, karticu uklonjivog priklju¢ka
za crijevo postavite u priklju¢ak za crijevo koji se ne koristi tijekom
terapije zagrijavanja (Slika E).

6. Ako je pacijent mehani&ki ventiliran (preko endotrahealne cijevi
ili laringealne maske za didne putove), odmotajte zavoj na glavi i
postavite je preko glave i vrata pacijenta (Slika F); u suprotnom,
ostavite zavoj na glavi.

UPOZORENJE: Ne dopustite da pokrivaé za zagrijavanje ili zavoj
za glavu prekrije glavu ili didne putove pacijenta kada pacijent nije
mehanicki ventiliran.

7. Uvucite kraj crijeva jedinice za zagrijavanje Bair Hugger u priklju¢ak
za crijevo (Slika G). Pomoéu pokreta zavrtanja osigurajte dobro
prianjanje. Vizualna oznaka nalazi se oko srednjeg dijela kraja crijeva
i sluzi kao vodi¢ za dubinu uvlagenja crijeva. Poduprite crijevo kako
biste osigurali siguran spoj.

UPOZORENAJE: Ne lijeéite pacijente samo s crijevom jedinice za
zagrijavanje. Uvijek priévrstite crijevo na Bair Hugger pokrivaé za
zagrijavanje prije pruZanja terapije zagrijavanja.

8. lzaberite Zeljeno podesavanje temperature na jedinici za
zagrijavanje kako biste zapoéeli terapiju zagrijavanja. (Za vas
odredeni model jedinice za zagrijavanje pogledajte Priru¢nik
za rukovatelje)

PAZNJA: Preporuke za nadziranje pacijenta:

e 3M preporuca kontinuirano nadziranje temperature jezgre.
U odsustvu kontinuiranog nadzora, pratite temperaturu
pacijenata koji nisu u stanju reagirati, komunicirati i/ili ne mogu
osjetiti temperaturu minimalno svakih 15 minuta ili sukladno
institucionalnom protokolu.

e Pratite koZzne odgovore pacijenata koji nisu u stanju reagirati,
komunicirati i/ili ne mogu osjetiti temperaturu minimalno svakih
15 minuta, ili sukladno institucionalnom protokolu.

e Prilagodite temperaturu zraka ili prestanite s terapijom kada je
postignut terapijski cilj, ako se biljeze povisene temperature ili
ako postoji negativan koZni odgovor na zagrijanom podrugju.

9. Na temelju koridtenog modela jedinice za zagrijavanje, jedinicu
iskljucite ili postavite u naéin rada pripravnosti kako biste prekinuli
terapiju zagrijavanja. Odvojite crijevo jedinice za zagrijavanje od
pokriva&a za zagrijavanje i pokriva¢ zbrinite u otpad sukladno
pravilniku bolnice.

Tvrtki 3M i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom regulatornom
tijelu prijavite ozbiljne nezgode koje su se javile vezano za uredaj.

Pojmovnik simbola

Naziv simbola Simbol
Ovlasteni
zastupnik u
Europskoj uniji

Opis i referenca
Oznacava ovlastenog zastupnika u
Europskoj uniji. 1ISO 15223, 5.1.2
Oznagava serijski broj proizvodaéa
tako da se moze identificirati $arza ili
serija. 1SO 15223, 5.1.5
Oznadava katalogki broj proizvodaéa
tako da se moze identificirati
medicinski proizvod. ISO 15223, 5.1.6
Oznacava da korisnik treba proditati
u uputama za uporabu vazne
informacije o mjerama opreza
Oprez poput upozorenja i zadtitnih mjera
koje se ne mogu, zbog raznih
razloga, predstaviti na medicinskom
proizvodu. lzvor: 1ISO 15223, 5.4.4

Oznacava sukladnost s uredbom
ili direktivom o medicinskim

proizvodima Europske unije
Datum
proizvodnje

Serijski broj

Kataloski broj

CE oznaka

Oznag&ava datum kada je medicinski
proizvod proizveden. 1ISO 15223, 5.1.3

Oznac&ava medicinski proizvod koji je
namijenjen jednokratnoj uporabi, ili
uporabi na jednom pacijentu tijekom
pojedina&nog postupka. Izvor: ISO
15223, 5.4.2

Nije za visekratnu
uporabu

Ne koristiti ako
je ambalaza
ostecenaili
otvorena

Oznacava da se medicinski proizvod
ne smije koristiti ako je ambalaza
ostecéena ili otvarana. lzvor: ISO
15223, 5.2.8

Oznacava financijski doprinos
lokalnoj tvrtki za povrat ambalaze
prema europskoj direktivi br. 94/62
i odgovarajuéim nacionalnim
zakonima. Organizacija za oporabu
ambalaze za Europu

Zelena tocka

Oznacava proizvodac¢a medicinskih
proizvoda kako je definirano u Uredbi o

FE Q®®

Proizvodaé medicinskim proizvodima (EU)
2017/745, ranije Direktivi EU 93/42/EEZ.
Izvor: 1SO 15223, 5.1.1

Medicinski Oznacava da je stavka medicinski

proizvod predmet.

Oznacava da prirodna guma ili suhi
Nema prisutnost

prirodni lateks nisu prisutni u vidu
gradivnog materijala medicinskog
gumenog lateksa proizvoda ili pakiranja medicinskog

prirodnog
proizvoda. lzvor: ISO 15223, 5.4.5 i
Dodatak B

Oznac¢ava medicinski proizvod koji
NON nije podvrgnut postupku sterilizacije.
STERILE lzvor: 1ISO 15223, 5.2.7

Oznacava barkod za skeniranje
informacija o proizvodu i uno$enje
u elektroni¢ki zdravstveni karton
bolesnika

g Navodi datum nakon kojeg se

Nesterilno

Jedinstvena
identifikacija
proizvoda

Rok valjanosti medicinski proizvod ne smije koristiti.

1SO 15223, 5.1.4
Vise informacija mozete pronaéi na poveznici
HCBGregulatory.3M.com

3aTonnsLo oAenso 3a ropHaTa 4acT Ha TAI0TO NPU pas/INYHN

nosvunm - moaen 62200

NHCTPYKUWI 3A YNNIOTPEBA

npep,HasuaquMe

Cucremata 3a KOHTPOAN Ha TemnepaTtypaTta 3M™ Bair Hugger™ e
npeaHasHa4deHa 3a npejoTepaTtaBaHe U IedeHne Ha Xnunotepmus.
OcBeH ToBa cucTemMaTa 3a ynpaB/eHvie Ha TemMnepaTypaTa Moxe

Aa Ce 113MoN13Ba 1 3a NpeAoCcTaBsiHe Ha TepMuYeH KoMpopT

Ha nauveHTUTe Npu yCIoBYs, KOUTO MoraT Aa Npeav3BukaT y
nauueHTa ycelllaHus 3a npekaaeHo TOMIo UKW NpekaneHo CTyAeHo.
CucTemara 3a ynpae/neHvie Ha TemnepaTypaTta MoXe /ia ce 13ronssa
npwv Bb3pacTHU U negnaTtpuyHn naumeHTn.

e HEE CTEPUJTHO.

MpoTuBONOKasaHuaA, npeaynpexaeHnus N BHUMaHue

O65iCHeHMe Ha nocneacTtevATa OT CUrHaJlHATeE AyMU

MpeaynpexaeHus:
Moka3Ba onacHa cnTyauus, KoAaTo, ako He ce |/l36€|'He,
MOXe Aa AoBeje A0 CMBPT U CEPUNO3HN HapaHsaBaHWSA.

BHuMaHwme:

Moka3Ba onacHa cuTyaLms, KOsTo, ako He ce nsberHe,
MO>Xe i@ A0Beze A0 NEKV WV CPeAHV HAapaHSABaHNS.

MPOTUBOMNOKA3AHWA: 3a HamansBaHe Ha pUcKa
OT TEPMUYHO HapaHsBaHe:

e He npmnaral?lTe TOM/INHA KbM AONTHNTE KpaIzHMMM no Bpeme
Ha KflamnupaHe Ha aopTtaTa. TepMUYHOTO HapaHaBaHe
MOXe Aa Bb3HVKHE, ako TOoMn/inHaTa ce npuaara Bbpxy
MCXEMUYHW KpaiHULM.

NPEAYNPEXXAEHWUE: 3a HamansBaHe Ha pucka
OT TEPMUYHO HapaHsiBaHe:

e He nekyBaliTe nauMeHTMTe eAMHCTBEHO C Mapkyya Ha
3aTONNIALLOTO YCTPOWCTBO Bair Hugger. BuHaru nprikpensiite
MapKyya KbM 3aTOMAALLOTO oAesno Bair Hugger, npean aa
npunarate 3aTonssLa Tepanus.

e He no3sonsBaiiTe Ha NaLUMeEHTa Aa 1eXu BbpXy Mapkyya Ha
3aTOMJISALLLOTO YCTPOWCTBO.

e He no3sonsBaliTe MapKy4a Ha 3aTOMSILLLOTO YCTPOICTBO Aa
61:,qe B ANPEKTEeH KOHTaKT C KoXaTa Ha nauneHTa no speme
Ha 3aTtonnduwiaTta Tepanns.

e He ocTaBsiiTe 6e3 Hab/toAeHMe No BpeMe Ha 3aTonsLara
Tepanusi HoBopoZeHU, 6e6eTa, AeLa 1 ApYri ysa3BrMUN
rpynu naumeHTn.

e He ocTaBaiiTe NnaumeHTUTE CbC c1abo opocsiBaHe
6e3 HabloeHVe Mo Bpeme Ha NPoAbXUTENHA
3aTonnisLLa Tepanms.

e He nocrtaBaliTe HenepdopupaHaTa cTpaHa Ha 3aTOMJISALLOTO
0AeAN0 BbpXy nauneHTa. BuHaru nocraesiite
nepdopvpaHaTa ctpaHa (C Manku Aynku) AUPeKTHO oTrope
BBLPXY NaLMeHTa, 0KOCBaiKku koxaTa My.

e B onepaunoHHaTa 3ana He 1U3Mon3BaliTe ToBa 3aTOMAALLO
0/1eAN10 C APYro N3Aenve, pas/IyHO OT 3aTONNALWMTE ypean
Bair Hugger 500 series, 700 series nnu 675.

e He nsnonsgaiite 3aTonnsAw, ypes Bair Hugger 200 series B
onepaLVoHHaTa 3ana.

e He usnonseaiite 3aTonnauy ypey Bair Hugger 800 series ¢
Bb3MOXHOCT 33 peryavmpaHe oT CTpaHa Ha NawuuneHTa ¢ KoeTo
1 fa e 3aTonnsawo ogesno Bair Hugger.

e He npogbikaBaiiTe 3aTonsisiLaTa Tepanusi, ako YepBeHUST
CBET/IMHEH VHAVKATOP 3a NperpsiBaHe CBETHE 1 anapmaTta
npo3ByYn. M3kntoyeTe OT KOHTaKTa 3aTOMALLOTO YCTPOWCTBO
1 ce CBbPXeTe C KBaMULVIpaH cepBuseH TeXHUK.

e He nocraBsiite n3genveTo 3a obesonacsiBaHe Ha nNaumneHTa
(Hanp. 3alUMTHA KauLLKa UV NIeHTa) Haj 3aTOMIALLO0 OAessio.

e He nocrassliTe 3aTONASLLOTO 04510 AVPEKTHO Haj,
pasnpbCKBaLLaTa e1eKTpoAM NoAN0XKKa.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a HamansiBaHe Ha PMUCKa OT HapaHABaHe
WM CMBPT Ha NauyMeHTa 3apaAn NPOMeHEH nprem
Ha nekapcTBa:

e He n3non3BaiiTe 3aTONNALLOTO OAEAN0 HAaZ MEAVULMHCKM
TPaHCAEPManHU NNacTUpU.

NMPEAYNPEXXAEHWUE: 3a HamansBaHe Ha pUCKa OT HapaHsBaHe
3apaav B3auMmojeiicTBuMe ¢ BeHTUNaums:

e He no3Bonsagaiite 3aTonnALoTOo 04eAn0 NN NOKpMBanoTo
3a rnaBea Aa NokKpuea rnaeata Ha naymeHTa uin Bb34yLWHNA
NbT, KOraTo NaUnNeHTbT HE € MEXaHUYHO BEHTWINPAH.

NPEAYNPEXXAEHWUE: 3a HamansBaHe Ha Bb3MOXXHOCTTa OT
HapaHsABaHe 3apaAu najiaHe Ha NauueHTa:

e He usnonsgaiite 3aTONAALLO OZEA/0 3a NPEXBbPASHE UK
npemecTBaHe Ha NaymeHTa.

BHVMAHMWE: 3a HamansBaHe Ha py1cka 0T MUKPOGUONOrMYHO
KPBCTOCaHO 3aMbpcABaHe:

e ToBa 3aTONNALLO OAEAN0 HE € CTEPUIIHO 1 € NpeAHasHaYeHo
Aa ce nsnonssa CAMO oT eanH nayuneHT. NoctaBaHeTo
Ha YapLuad Mexzy 3aTOMIALLOTO 04SN0 U NaLueHTa
He npejoTBpaTaBa MVIKpO6I/IOI10I'I/IHHOTO 3aMmbpcaBaHe
Ha npojykra.

BHMMAHMUE: 3a HamansiBaHe Ha pUCKa OT noXkap:

o TO3V MPOAYKT e KnacnduumpaH kaTo knac | 3a HopmanHa
3anannMocT, KakTo e ornpe/eneHo OT pernaMeHTa 3a
3ananvmu Matepun Ha Komucrsita 3a 6€30MmacHOCT Ha
notpebutenckute npogyktun - 16 CFR 1610. CvbntoaBaiite
CTaHAAPTHMTE NPOTOKO/M 3a 6€30MacHOCT, KoraTo
n3nonseaTte N3TOYHMUWN, N3nbYBaLL TONIMHA
C BUCOKA NHTEH3MBHOCT.

BHVUMAHWE: 3a HamansiBaHe Ha pUcKa
OT TEPMUYHO HapaHsBaHe:

e He usnonsgaiite, ako OCHOBHAaTa OMakoBKa € OTBapsiHa
nnn nospezeHa.

e He nocrassiiTe BX0Aa 3a MapKyua, NpejHasHaueH 3a
13riofi3BaHe, Haj 30HaTa Ha ClabuHuTe

e He nocrapsiiTe 3aTONALLOTO OAESNIO0 HAZA CTbNanata

BHVUMAHMWE: 3a HamansiBaHe Ha pUCKa OT TEPMUYHO
HapaHsiBaHe, XUnepTepMums UIN XUNOTepMUA:

e 3M npenopbyBa NPOAB/KUTENHO HabNOAEHNE Ha
OCHOBHaTa Temnepatypa. [pu nunca Ha HenpekbLCHaTo
HabntojeHe cnejeTe TeMnepaTtypaTa Ha NauueHTUTe, KOUTO
MmoraT Aa pearvpaTt, KOMyHUKpart W/UNn KOTO He mMorat
/la yCeTaT Temneparypara, noHe Ha BCekr 15 MUHYyTY nan
Cropej UHCTUTYLIIOHANHUSA NPOTOKO.

. CﬂeAeTe KOXHUTE peakunn Ha naumeHTnTe, KOuto morat ga
pearvpar, KOMyHUKVPaT U/ KOWTO He MoraT Aa yceTsaT
TemnepaTypaTa, NMoHe Ha BCeku 15 MUHYTU WAV Criopey,
VNHCTUTYLIIOHANHUS MPOTOKON.

e Perynvpaiite TemnepaTypaTta Ha Bb3jyXa WV NMpekbcHeTe
TepanusiTa Mpu 4OCTVraHe Ha TepaneBTVYHaTa Lief, ako
n3MepeHwTe TeMnepaTypy ca 3anmncaHun 1am ako nMa
HeXeJiaHa peakynsa Ha KoXKaTa B 3aTOM/IeHUTe 30HU.

YKasaHus 3a ynotpe6a

1. TMocTaBeTe neppopripaHaTa cTpaHa (CTpaHaTa ¢ Manku Aynku)
Ha O/esAI0TO 3a ropHaTa YacT Ha TSI0TO NPU Pa3INYHN
nosuumm 3M™ Bair Hugger™ AnpekTHO oTrope BbpXy nauuneHTa,
JIOKOCBaliku koxata My (purypa A).

2. lMocTaBeTe 04eA10TO 3a ropHaTa YacT Ha TAN0TO NPV PasINYHN
no3muUmmn BbPXY U/ OKONO NaUMeHTa, 3a Aa NokpureTe
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Hali-ronamara yact ot MOBBPXHOCTTa Ha KoXaTa. OAERI’IOTO
MoXe a 6b/e 6€30MacHO N3BKTO, OFbHATO UM NPUCMOCO6eHO,
3a Jla ce MpUraxa KbM pasinyHyTe XMPYPruyeckn nosuumm

1 npoueaypw. Mo3unLyisATa Ha OAEsANI0TO MOXe Aa Ce NPOMeHs!
Bb3 OCHOBA Ha NpoLeAypaTa Uan Heo6XOANMMS XUPYPruyecku
JAOCTBM. 3aTOMNISALLOTO 04es10 TpsibBa Aa ce NocTaBu C MOMOLLTa
Ha 3anendLlla ce N1eHTa KbM 30HaTa Ha XupypruryeckaTa
VHTepBeHLYis. Mo-A0/Ty ca NokKasaHv NMpruMepw 3a Bb3MOXHM
KoHpUrypaumm (purypa B).

NPEAYNPEXAEHWE: He nocTaBAliTe nsgenvero sa
o6e3onacsiBaHe Ha NauueHTa (Hanp. 3alWUTHa KavwKa nav
NeHTa) Hag, 3aTONJIALLOTO OAesNo.

NPEAYNPEXAEHWUE: He nocTaBaiiTe 3aTON/SLLOTO OAEA/0
AVPEKTHO Haj pa3npbCKBaLLaTa eNeKTPoAU NoAM0XKKaA.

NPEAYNPEXAEHUE: He nsnonsBsaiiTe 3aTON/ISILLLOTO OAeA/10

Hag MeANLVHCKN TPaHCAEpMaNHW NAacTUupu.

3. MMpemaxHeTe 3ajHaTa YacT Ha 3aNensaiiaTa ce 1eHTa u
npuneneTe 3aTONALLOTO O4eAN0 KbM NauveHTa (purypa C).
ToBa 3aeHo C gobpaTa xvpypryyecka nokpueka cromarat
3a NpeAoTBPaTABAHETO Ha ropeLuns Bb3yX Ja HaBnese B
XUPYPrmyeckoTo rnose.

4. Vi3pbpnaiiTe neHTVTe 3a 3aBbp3BaHe, HaMUpPaLLM ce B cpejaTa
no NPoABb/HKEHNETO Ha TOPHUTE U AO/IHUTE Kpaulla Ha
3aTonNNAWOTO 04€eA0. 3aB'bp>K€Te ', KakTo e HeOGXOAVIMO,
3a Jla obe3onacnTe oAesNoTo B XenaHata nosmums (purypa D).

5. [lBaTa BxoZa Ha MapKy4a ca ocuMrypeHu 3a yA06CTBO Ha iekapsi.
Ako e nocoyeHo, NocTaBeTe NpemMaxsalljaTa ce kapTa 3a Bxoja
Ha MapKy4a BbB BX0OZja Ha MapKyua, KO TO He ce 13Mon3Ba no
BpeMe Ha 3aTonnsuwata Tepanus (purypa E).

6. AKO MauMeHTLT e MeXaHUYHO BEHTUAMPaH (Ype3
eHjloTpaxvanHa Tpbba 1v napuHreanHa Macka 3a AvixaTenHuTe
NbTULLA), pa3rbHeTe MOKPWBA/OTO 3a rNaBa 1 ro noctaseTe Haj,
rnaeata v BpaTa Ha nauueHTa (purypa F), B npoTvBeH cnyyaii
ocTaBeTe NoKpMBKaTa 3a rnaBa CrbHata.

NPEAYNPEXAEHWE: He no3BonsiBaliTe 3aTON/SLLOTO

o/ien10 N NOKPMBaoTO 3a FN1aBa Aa NoKpuUBa rnasaTa

Ha nayMeHTa UM Bb3AYLIHNA MbT, KOraTo NayMeHTbT He

€ MeXaHMYHO BEHTUINPaH.

7. MNocTaBeTe Kpasi Ha Mapky4a Ha 3aTOMALLOTO YCTPONCTBO
Bair Hugger BbB BXxoAa Ha Mapkyya (purypa G). Misnonssaiite
YCyKBaLLO ABVXeEHWe, 33 Aa rapaHTvipaTe nNabTHO NpuaensaHe.
Bu3yanHuAT MapKep ce Hamvipa OKo/I0 cpejHaTa YacT Ha Kpast
Ha MapKky4a, 3a a pPbkOBOAW Abi60UVHATa Ha BKapBaHe
Ha Mapky4a. Mpuabpxaiite MapkyYa, 3a /a rapaHTvpaTe
CUTYpHO NpuKpensiHe.

MPEAYNPEXAEHWE: He nekyBaiiTe NauMeHTUTe eAMHCTBEHO C
MapKy4a Ha 3aTONIAL0TO YCTPOACTBO. BUHaru npukpensiite
MapKy4a KbM 3aToNIsALL0TO ofesno Bair Hugger, npeav aa
npunarate 3aTonswa Tepanus.

8. M3bepeTe XenaHaTa HacTpoiika Ha TemnepaTypaTta Ha
3aTON/IALLOTO YCTPOICTBO, 3a Aa 3aMoyHe 3aTonasLjaTa
Tepanus. (BuxTe ,PbKOBOACTBO 33 onepaTopa“ 3a KOHKPeTHUS
MoZen 3aTOMALLO YCTPOACTBO)

BHUMAHMWE: Mpenopbkn Nnpu HabnoaeHne Ha NayMeHTuTe:

e 3M npenopbYBa NPOALAXMTENHO HabNOAeHMe Ha
OCHOBHaTa Temrepatypa. Mpu Anrnca Ha HeMpeKbCHATO
Ha6m0,qu|/|e ciejeTe TeMnepaTtypaTta Ha nauneHTnTe, KoTo
MoraTt Aa pearmpart, KOMyHUKpaT W/VNn KOWTO He morat
Ala yceTsiT TeMnepaTypata, NoHe Ha BCeki 15 MUHYTV Uin
crnopes NHCTUTYLOHAIHNSI POTOKOJT.

. CﬂeAeTe KOXHUTE peakunmn Ha naymeHTuTe, KOuTto morat ga
pearupat, KOMyHVKMPaT W/ KOMTO He MoraT Aa yceTsT
TeMnepaTypaTta, NoHe Ha BCeky 15 MUHYTU 1Au criopes
VHCTUTYLIMOHANHUS MPOTOKO.

e PerynupaiiTe TemnepaTtypaTa Ha Bb3Ayxa UAn NpekbCcHeTe
TepanusiTa Npu AoCTVraHe Ha TepaneBTUYHaTa Lien, ako
N3MepeHuTe TemnepaTypu ca 3anvcaHn uav ako nma
HeXXe/laHa peakuus Ha KoXaTa B 3aTOMJ/IeHNTe 30HU.

9. Bb3 0CHOBA Ha M3MON3BaHNSA MOAEN Ha 3aTOMISALLOTO

YCTPOIACTBO U3KJ/IKOYETE FO UL Fo NocTaBeTe B PEXUM

Ha roTOBHOCT, 3a Aa NpekbCHeTe 3aTon/isgwarta Tepanus.

MNpekbcHeTe Bpb3KkaTa C Mapky4a Ha 3aTOMSLLOTO YCTPOCTBO

OT 3aTOMNNALLOTO OAESIO U N3XBBLPETE 04eA10TO CNIPAMO

npasunaTa Ha 60IHNYHOTO 3aBejeHue.

Cbo6LaBaiiTe Ha 3M 1 Ha MeCTHUSI KOMMeTeHTeH opraH (EC)
VI MECTHUS PerynaTopeH opraH 3a CEpUO3HU UHLMAEHTH,
Bb3HMKHaNU BbB Bpb3Ka C U3aenuneTo.

Pe4yHUK Ha cMMBoOIUTE

Mocousa Koga Ha napTuaata

Ha Npou3BOAWTENS C Lien
naeHTUOULUMpaHe Ha napTuaaTta
nam rpynara. 1ISO 15223, 5.1.5

Kog Ha naptuaa

Mocousa KaTanoxHus
HOMep Ha nNpousBoAuTens

C Len naeHTMurUMpaHe Ha
MeANLMHCKOTO nsgenve. ISO
15223, 5.1.6

KaTtanoxeH Homep

YKasBa, ve notpebutensT
TpsibBa a Hanpasu cripaBka

C ykasaHusTa 3a ynotpeba

3a BaxHa npeaynpeauTenHa
MHGOpMaLMA KaTo Harnpumep
npeaynpexaeHus v npeanasHu
MepKU, KOUTO NOpajAmN pasinyHn
NPUYNHK He MoraT Aa 6baat
npeAcTaBeHy Ha CaMoTo
MeAVLIMHCKO Usaenve. M3ToUHNK:
1SO 152283, 5.4.4

BHumaHve

O603Hay4aBa CbOTBETCTBME
C pernaMmeHT nan jupektrea
Ha EBponeiickus cbto3 3a
MeANLINHCKWTE N34enus.

CE 3Hak

Mocousa gaTaTa, Ha KosTO e
npovsBeAeHO MeANLMHCKOTO
nsgenue. 1ISO 15223, 5.1.3

[lata Ha
NMPOU3BOACTBO

MocouBsa, Ye MeAVLIHCKOTO
n3sgenve e npeAHasHayeHo 3a
e/iHoKpaTHa ynotpe6a unv 3a
yrnoTtpeba camo 3a eAunH Nauu-eHT
npw egHa npoueaypa. N3touHunk:
1SO 15223, 5.4.2

[la He ce
n3nonsBea
MOBTOPHO

[la He ce
13Mon3ea, ako
onakoBKaTa e
yBpeseHa nunm
oTBOpeHa

Mokasea MefVLIMHCKO n3genve,
KOeTo He TpsbBa Aa ce 13Mnon3ea,
aKo onakoBkaTa e yBpejeHa unm
oTBOpeHa. M3TouHuk: ISO 15223,
5.2.8

0603Ha4aBa GpUHAHCOB NPUHOC
KbM HaLMOHa/HO APYXecTBo

3a 0rnon3oTBOpsiBaHe Ha
0OMNaKoBBbYHM MaTepuan
CbrnacHo eBponelicka
[Avpektnea 94/62 1 CbOTBETHOTO
HaLMOHaNHO 3aKOHOAATEe/CTBO.
Packaging Recovery Organization
Europe.

Tbproecka Mapka
»3€eNneHa Toyka“

d ®®EA

YKka3Ba Npov3BOANTENA Ha
MEANLMHCKOTO U3AENNE, KaKTo e

Mpownssoanten nedunHypaHo B PernameHT 3a
meauumHckuTe nsgenusa (EC) 2017/745,
npeav inpektusa Ha EC 93/42/EM0.
M3TouHmk: 1SO 15223, 5.1.1

MeANLNHCKO 0603HauaBa, Ye apTUKYNbT e

visgenve MeANLMHCKO V3enve.

YKasBa, ye He e Hanvue
ecTecTBeH Kayuyk 1iv nscylieH

ScTeceny gron reks

ectecTBeH paA p

MeAVLMHCKOTO n3jenune nim
Ha onakoBKaTa Ha MegULNHCKO
nsgenue. N3touHunk: 1ISO 15223,
5.4.5 n npunoxeHwue b

Kay4yKoB naTekc

Moka3sBa MeAULMHCKO n3jenne,
KOeTOo He e 6110 NOA/IOXKEHO

Hecrepuano Ha rnpouec Ha cTepunvsayus.
M3TouHuK: ISO 152283, 5.2.7

[oraes Sopome e e,

naeHTduUKaTop p pmau,

NpoAyKTa B €1eKTPOHHa 34paBHa

Ha yCTPOICTBOTO
KapTa Ha nauvieHTa

Mocousa gaTaTta, cnej KoATo
MeANLMHCKOTO n3jenve He
Tpabea ga ce nnonssa. ISO

[la ce usnonsea
npean

B 9 F E

15223, 5.1.4

HavmeHoBaHun
avumeHosanne Cumson |OnucaHue Ha cMMBoONa
Ha cMmBona
YnbAHOMOLLEH
MocouBa ynb/HOMOLLEHNS

npeacrasTen & npeacTagyTen & Eaponelicata

p o06uHocCT. 1SO 15223, 5.1.2
obLHoCT

3a gonbaHUTeNHa MHpopmaumsa BumxTe HCBGregulatory.3M.com

&> Deka za grejanje gornjeg dela tela u vise poloZaja - Model 62200

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Indikacije za upotrebu

3M™ Bair Hugger™ sistem za upravljanje temperaturom namenjen je
za spreéavanje i le¢enje hipotermije. Pored toga, sistem za upravljanje
temperaturom moze da se koristi za pruzanje termalne prijatnosti
pacijentima kada postoje okolnosti zbog kojih mogu da imaju oseéaj
da im je previse toplo ili previe hladno. Sistem za upravljanje
temperaturom moze da se koristi kod odraslih pacijenata i dece.

e NIJE STERILNO.
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Kontraindikacije, upozorenja i mere opreza

Pojasnjenje posledica signalnih reéi

UPOZORENJA:
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
da dovede do manije ili umerene povrede.

KONTRAINDIKACIJE: Za smanjenje rizika od termalnih povreda:

e Ne primenjivati toplotu na donje ekstremitete tokom klemovanja
aorte. MozZe da dode do termalnih povreda ako se toplota
primenjuje na ekstremitete sa ishemijom.

UPOZORENJE: Za smanjenje rizika od termalnih povreda:

e Na pacijente se ne sme primenjivati samo crevo Bair Hugger
jedinice za grejanje. Crevo se uvek mora prikagiti na Bair Hugger
deku za grejanje pre zapo&injanja terapije grejanja.

e Pacijent ne sme lezati na crevu jedinice za grejanje.

e Crevo jedinice za grejanje ne sme doéi u direktan dodir sa
kozom pacijenta tokom terapije grejanja.

e Novorodenéad, bebe, deca i drugi osetljivi pacijenti ne smeju se
ostavljati bez nadzora tokom terapije grejanja.

e Pacijenti sa loSom perfuzijom ne smeju se ostavljati bez nadzora
tokom duze terapije grejanja.

e Neperforirana strana deke za grejanje ne sme se stavljati
na pacijenta. Uvek se mora postaviti perforirana strana (sa
rupicama) direktno preko pacijenta tako da dode u dodir sa
kozom pacijenta.

e U operacionoj sali, deka za grejanje se sme koristiti samo
sa Bair Hugger 500 serijom, 700 serijom ili 675 jedinicom
za grejanje.

e Jedinica za grejanje Bair Hugger 200 serije ne sme se koristiti u
operacionoj sali.

e Jedinica za grejanje Bair Hugger 800 serije sa moguénoséu
podesavanje od strane pacijenta ne sme se koristiti ni sa jednom
Bair Hugger dekom za grejanje.

e Terapija grejanja se mora prekinuti ako svetli crvena lampica za
prekora&enje temperature i oglasi se alarm. Iskljugiti jedinicu za
grejanje i pozvati kvalifikovanog servisera.

e Sredstvo za fiksiranje pacijenta (tj. sigurnosni pojas ili traka) ne
smeju se postavljati preko deke za grejanje.

e Deka za grejanje ne sme se postavljati direktno preko
disperzivne elektrode.

UPOZORENUJE: U cilju smanjenja rizika od povrede ili smrti pacijenta
usled izmenjene primene lekova:

e Deka za grejanje ne sme se koristiti preko transdermalnih
flastera koji sadrze lekove.

UPOZORENJE. U CILJU SMANJENJA RIZIKA OD POVREDE USLED
OMETANJA VENTILACIJE:

e Deka za grejanje ili prekrivka za glavu ne smeju da prekrivaju
glavu ili disajne puteve pacijenta kada se ne primenjuje
mehani¢ka ventilacija.

UPOZORENJE: Za smanjenje moguénosti povrede usled
padova pacijenta:

e Deka za grejanje ne sme se koristiti za prenosenje ili
pomeranje pacijenta.

OPREZ: Za smanjenije rizika od kontaminacije:

o Deka za grejanje nije sterilna i namenjena je ISKLJUCIVO
za upotrebu od strane jednog pacijenta. Postavljanje
prekrivac¢a izmedu deke za grejanje i pacijenta ne spre¢ava
kontaminaciju proizvoda.

OPREZ: Za smanjenje rizika od poZara:

e Ovaj proizvod je klasifikovan kao normalno zapaljiv, Klasa |, u
skladu sa definicijom uredbe o zapaljivosti materijala Komisije
za sigurnost potrosackih proizvoda, 16 CFR 1610. Potrebno je
postovanje standardnih sigurnosnih protokola pri koris¢enju
izvora toplota visokog intenziteta.

OPREZ: Za smanjenje rizika od termalnih povreda:

e Proizvod se ne sme koristiti ukoliko je primarno pakovanje
prethodno otvarano ili odte¢eno.

e Ulaz za crevo ne sme se postavljati u predelu prepona
e Deka za grejanje ne sme se postavljati preko stopala

OPREZ: Za smanjenje rizika od termalnih povreda, hipertermije
ili hipotermije:

e 3M preporu&uje kontinuirano pracenje unutradnje temperature.
Ukoliko kontinuirano prac¢enje nije moguce, potrebno je pratiti
temperaturu pacijenata koji nisu u moguénosti da reaguju,
komuniciraju i/ili koji ne mogu da osete temperaturu najmanje
na svakih 15 minuta ili u skladu sa protokolom institucije.

e Potrebno je pratiti reakcije na koZi pacijenata koji nisu u
moguénosti da reaguju, komuniciraju i/ili koji ne mogu da
osete temperaturu najmanje na svakih 15 minuta ili u skladu sa
protokolom institucije.

e Prilagodite temperaturu vazduha ili prekinite terapiju kada
je terapijski cilj postignut, ukoliko su zabelezene povisene
temperature ili ukoliko se javi negativna reakcija na kozi
u podruéju koje se greje.

Uputstva za upotrebu

1. Postavite perforiranu stranu 3M™ Bair Hugger™ deke za gornji deo
tela u vise poloZzaja (strana sa rupicama) direktno na pacijenta tako
da dode u dodir sa kozom pacijenta (slika A).

2. Postavite deku za gornji deo tela u vie poloZaja na i/ili oko
pacijenta tako da prekrije najveéu mogucu povrsinu koze. Deka
se bezbedno moze uvijati, savijati ili oblikovati da odgovara nizu
hirurskih polozaja i procedura. Polozaj deke moze da se razlikuje
u zavisnosti od procedure i potrebnog hirurkog prilaza. Deka za
grejanje treba da se postavi sa lepljivom trakom okrenutom prema
mestu izvodenja hirurske intervencije. Primeri moguéeg postavljanja
su prikazani u daljem tekstu (slika B).

UPOZORENJE: Sredstvo za fiksiranje pacijenta (tj. sigurnosni pojas ili
traka) ne smeju se postavljati preko deke za grejanje.

UPOZORENJE: Deka za grejanje ne sme se postavljati direktno preko
disperzivne elektrode.

UPOZORENJE: Deka za grejanje ne sme se koristiti preko
transdermalnih flastera koji sadrze lekove.

3. Uklonite zastitu sa lepljive trake i zalepite deku za grejanje za
pacijenta (slika C). Ovo, zajedno sa dobrom hirur§kom praksom
pokrivanja pacijenta, pomaze spre¢avanju duvanja toplog vazduha
ka mestu izvodenja hirurske intervencije.

4. Povucite trake za vezivanje, centrirane duz gornjih i donjih ivica
deke za grejanje. Zavezite ove trake tako da pri¢vrstite deku u
zeljeni polozaj (slika D).

5. Postoje dva ulaza za crevo za kori§éenje prema preferencijama
klini¢kog radnika. Ukoliko je indikovano, postavite uklonjivi karton
za zatvaranje ulaza creva na ulaz za crevo koji se ne koristi tokom
terapije zagrevanja (slika E).

6. Ukoliko se primenjuje mehani¢ka ventilacija pacijenta (putem
endotrahijalne intubacije ili laringealne maske), rasirite prekrivku
za glavu i postavite je preko glave i vrata pacijenta (slika F); u
suprotnom, prekrivka za glavu treba da ostane slozena.
UPOZORENJE: Deka za grejanje ili prekrivka za glavu ne smeju da
prekriju glavu ili disajne puteve pacijenta kada se ne primenjuje
mehaniéka ventilacija.

7. Umetnite zavretak creva Bair Hugger jedinice za grejanje u ulaz za
crevo (slika G). Okredite 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 pri¢vriceno.

UPOZORENJE: Na pacijente se ne sme primenjivati samo crevo
jedinice za grejanje. Crevo se uvek mora prikaéiti na Bair Hugger
deku za grejanje pre zapoginjanja terapije grejanja.

8. Podesite Zeljenu temperaturu jedinice za grejanje za zapog&injanje
terapije grejanja. (videti Uputstvo za operatera za va$ konkretan
model jedinice za grejanje)

OPREZ: Preporuke za nadzor pacijenata:

e 3M preporuéuje kontinuirano prac¢enje unutrainje temperature.
Ukoliko kontinuirano praéenje nije moguce, potrebno je pratiti
temperaturu pacijenata koji nisu u moguénosti da reaguju,
komuniciraju i/ili koji ne mogu da osete temperaturu najmanje
na svakih 15 minuta ili u skladu sa protokolom institucije.

e Potrebno je pratiti reakcije na kozi pacijenata koji nisu u
moguénosti da reaguju, komuniciraju i/ili koji ne mogu da
osete temperaturu najmanje na svakih 15 minuta ili u skladu sa
protokolom institucije.

e Prilagodite temperaturu vazduha ili prekinite terapiju kada
je terapijski cilj postignut, ukoliko su zabeleZzene povisene
temperature ili ukoliko se javi negativna reakcija na koZi u
podrugju koje se greje.

9. U zavisnosti od kori§¢éenog modela jedinice za grejanje, iskljucite
jedinicu ili je postavite u rezim mirovanja za prekid terapije grejanja.
|zvadite crevo jedinice za grejanje iz deke za grejanje i odlozite deku
u skladu sa politikom bolnice.

Ozbiljne incidente u vezi sa ovim sredstvom prijavite kompaniji 3M i
lokalnom nadleZnom organu (EU) ili lokalnom regulatornom organu.

Reénik simbola

Naziv simbola Simbol  |Opis i referenca
Ovlasceni Oznacava ovlad¢enog predstavnika u
E\’I‘fg;tsi‘g?'k u Evropskoj. 1SO 15223, 5.1.2

Oznacava $ifru partije proizvodaéa
kako bi se oznagila partija ili lot ISO
15223, 5.1.5

Oznacava kataloski broj proizvodaca
kako bi se oznacilo medicinsko
sredstvo. 1ISO 15223, 5.1.6
Oznacava potrebu da korisnik
pogleda uputstvo za upotrebu

u vezi vaznih informacijama o
predostroznostima kao $to su
upozorenja i mere opreza koje ne
mogu, iz razli¢itih razloga, da budu
prikazane na samom medicinskom
sredstvu. lzvor: ISO 15223, 5.4.4

Oznacava usaglasenost sa propisom
ili direktivom Evropske unije o

medicinskim sredstvima
Datum
proizvodnje

Sifra partije

Kataloski broj

Oprez

CE oznaka

Oznacava datum kada je proizvedeno
medicinsko sredstvo. lzvor: ISO
15223, 51.3
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Oznadava da je medicinsko sredstvo
namenjeno za jednu upotrebu ili za
upotrebu na jednom pacijentu tokom
jedne procedure. lzvor: 1ISO 15223,
5.4.2

Ne upotrebljavati
ponovo

Oznac¢ava medicinsko sredstvo
koje ne treba da se koristi ako je
pakovanje osteceno ili otvoreno.
Izvor: ISO 15223, 5.2.8

Ne koristiti ako
je pakovanje
osteceno ili
otvoreno

Oznacdava finansijski doprinos
nacionalnoj kompaniji za obnavljanje
ambalaze prema evropskoj direktivi
br. 94/62 i odgovarajuéi nacionalni
zakon. Packaging Recovery
Organization Europe.

Zelena Tacka

Oznacava proizvodaca medicinskog
uredaja kako je definisano u Uredbi o
medicinskim uredajima (EU) 2017/745 s
prethodnim nazivom EU Direktiva
93/42/EEZ. Izvor: 1SO 15223, 5.1.1

Proizvoda¢

ELJQ®®

Medicinsko M D Oznadava da je artikal medicinsko
sredstvo sredstvo.
Oznadava da prirodna guma ili suvi
. . . prirodni gumeni lateks nije prisutan
E’::;g:i%umem kao materijal za izradu u okviru
risutan] medicinskog sredstva ili pakovanja
P : medicinskog sredstva. lzvor: ISO
15223, 5.4.5 i Dodatak B
Oznag&ava medicinsko sredstvo koje
Nije sterilno ne podleze procesu sterilizacije.
lzvor: ISO 15223, 5.2.7
Jedinstveni Oznadava barkod za skeniranje
identifikator informacija o proizvodu i uno$enje
. u elektronski zdravstveni karton
proizvoda pacijenta
Oznagava datum nakon koga
Rok upotrebe medicinsko sredstvo ne treba
koristiti. Izvor: 1ISO 15223, 5.1.4

Za vise informacija pogledajte HCBGregul

y.3M.com

@ Cok Pozisyonlu Ust Gévde Isitma Battaniyesi - Model 62200

KULLANIM TALIMATLARI

Kullanim Amaglari

3M™ Bair Hugger™ Sicaklik Yonetim Sistemi hipotermiyi dnlemek

ve tedavi etmek igin tasarlanmigtir. Ayrica sicaklik yonetim sistemi,
hastalarin gok sicak veya gok soguk hissetmesine neden olabilecek
kosullarda hastanin termal konforunu saglamak igin de kullanilabilir.
Sicaklik yonetim sistemi yetiskin ve pediyatrik hastalarda kullanilabilir.

e STERIL DEGILDIR.

Kontrendikasyonlar, Uyarilar ve ikazlar

Uyari ifadelerinin Agiklamasi

UYARI:
Onlem alinmadigi takdirde 6liim veya ciddi yaralanmalarla
sonuglanabilecek tehlikeli bir durumu belirtir.

DIKKAT:

Onlem alinmadigi takdirde kiiglik veya orta dereceli
yaralanmalarla sonuglanabilecek tehlikeli bir
durumu belirtir.

KONTRENDIKASYONLAR: Termal yaralanma riskini azaltmak igin:

e 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 nitesinin hortumuyla
tedavi etmeyin. Isitma tedavisinden 6nce hortumu her zaman
Bair Hugger isitici battaniyeye baglayin.

e Hastanin isitma Unitesi hortumunun tizerine yatmasini engelleyin.

e Isitma tedavisi sirasinda i1sitma tinitesi hortumunun hastanin
cildine dogrudan temas etmesine izin vermeyin.

e |sitma tedavisi sirasinda yenidogan, bebek, gocuk ve diger
korunmasiz hastalari gézetimsiz birakmayin.

e Uzun sireli isitma tedavisi sirasinda perfiizyonu zayif olan
hastalari stirekli izleyin.

e Isitici battaniyenin gézeneksiz tarafini hastanin tizerine drtmeyin.
Her zaman, gézenekli tarafi (kiigiik delikli) hastanin cildine temas
edecek gekilde dogrudan hastanin tizerine 6rtin.

e Ameliyathane iginde bu isitma battaniyesini Bair Hugger
500 serisi, 700 serisi veya 675 isitma Unitesi haricinde baska bir
cihazla birlikte kullanmayin.

e Ameliyathanede, Bair Hugger 200 serisi 1sitma
unitesi kullanmayin.

e Hasta tarafindan ayarlanabilen Bair Hugger 800 serisi 1sitma
unitesini Bair Hugger isitici battaniyeyle birlikte kullanmayin.

e Kirmizi Over Temp (Asin Sicaklik) gésterge 15131 yaniyorsa
ve alarm galiyorsa 1sitma tedavisine devam etmeyin. Isitma
tnitesinin fisini gekin ve yetkili bir servis teknisyeni ile goristin.

e |Isitici battaniyenin {izerine hasta sabitleme cihazi (emniyet
kemeri veya bandi gibi) yerlestirmeyin.

e Isitici battaniyeyi dogrudan dispersif elektrot pedi
tzerine yerlestirmeyin.

UYARI: ilag uygulamasinin degismesi nedeniyle hastanin yaralanma
veya 6liim riskini azaltmak igin:

e Isitici battaniyeyi transdermal ilag bantlari tizerinde kullanmayin.

UYARI: Ventilasyonun engellenmesi suretiyle yaralanma riskini
azaltmak igin:

e Hastanin ventilasyonu mekanik olarak saglanmiyorsa isitici
battaniyenin veya kafa 6rtustintin hastanin bagini veya hava
yolunu értmesini engelleyin.
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UYARI: Hastanin duigerek yaralanma olasihgini azaltmak igin:

e Hastayi tagimak veya hastanin yerini degistirmek icin isitici
battaniye kullanmayin.

DiKKAT: Gapraz kontaminasyon riskini azaltmak igin:

e Busitici battaniye steril degildir ve YALNIZCA tek bir hastada
kullanim igin tasarlanmistir. Hasta ile i1sitici battaniye arasina
carsaf yerlestirilmesi triiniin kontamine olmasini 6nlemez.

DIKKAT: Yangin riskini azaltmak igin:

e Bu Uriin, Tuketici Uriinleri Guivenligi Komisyonu’nun 16 CFR
1610 sayil alevlenebilir kumag diizenlemesinde tanimlandigi
sekilde, Sinif | Normal Alevlenebilir olarak siniflandiriimistir.
Yiiksek yogunluklu isi kaynaklarini kullanirken standart glvenlik
protokollerine uyun.

DIKKAT: Termal yaralanma riskini azaltmak igin:
e Ambalaj 6nceden agilmigsa veya hasarliysa kullanmayin.
e Hortum girisini kasik bdlgesinin Gzerine yerlestirmeyin.
e Isitici battaniyeyi ayaklarin Gzerine yerlestirmeyin.

DiKKAT: Termal yaralanma, hipertermi ya da hipotermi riskini
azaltmak igin:

e 3M viicut sicakliginin strekli olarak izlenmesini énerir. Strekli
izleme yapilamamasi halinde, tepki veremeyen, iletigsim
kuramayan ve/veya sicakligi hissedemeyen hastalarin sicakligini
en az 15 dakikada bir veya kurum protokoliine gére izleyin.

e Tepki veremeyen, iletisim kuramayan ve/veya sicakhgi
hissedemeyen hastalarin cilt tepkilerini en az 15 dakikada bir
veya kurum protokoliine gére izleyin.

o Tedavi hedefine ulagildiginda, yiiksek sicakliklar kaydedildiginde
ya da isinan bolgede advers cilt tepkisi olusursa hava sicakhigini
ayarlayin veya tedaviyi kesin.

Kullanim Yénergeleri

1. 3M™ Bair Hugger™ Pozisyonlandirilabilir Ust Gévde Battaniyesinin
gbzenekli tarafini (kiigiik delikli), hastanin cildine temas edecek
sekilde dogrudan hastanin iizerine &rtiin (Sekil A).

2. Pozisyonlandirilabilir Ust Gévde Battaniyesini en fazla miktarda cilt
ylizey alanini kaplayacak sekilde hastanin tzerine ve/veya etrafina
yerlestirin. Battaniye giivenli bir sekilde egilebilir, biikilebilir veya
pek gok cerrahi pozisyon ve prosediire olanak taniyacak bigime
uydurulabilir. Battaniyenin konumu prosediire ve gereken cerrahi
erisime gore degisebilir. Isitici battaniye, yapiskan serit cerrahi
alana dogru bakacak sekilde yerlestirilmelidir. Olasi 6rnek kullanim
durumlari asagida gésterilmektedir (Sekil B).

UYARI: Isitici battaniyenin iizerine hasta sabitleme cihazi (emniyet
kemeri veya bandi gibi) yerlestirmeyin.

UYARI: Isitici battaniyeyi dogrudan dispersif elektrot pedi
iizerine yerlesgtirmeyin.

UYARI: Isitici battaniyeyi transdermal ilag bantlari
tizerinde kullanmayin.

3. Yapistirici bandin arkasindaki filmi ¢ikarin ve 1sitma battaniyesini
hastaya yapistirin (Sekil C). Bu, iyi bir ameliyat értiisii uygulamasiyla
birlikte isinan havanin ameliyat bélgesine akigini engellemeye
yardimci olur.

4. lsitici battaniyenin Ust ve alt kenarlarinda ortalanmig olan baglama
seritlerinin uglarini gekin. Battaniyeyi istenilen konumda sabitlemek
icin bu seritleri gerektigi sekilde baglayin (Sekil D).

5. Klinisyenin tercihi igin iki hortum yuvasi sunulmustur. Ozellikle
belirtilmigse i1sitma tedavisi sirasinda kullanilmayan hortum yuvasina,
cikarilabilir hortum yuvasi kartini yerlestirin (Sekil E).

6. Hastanin ventilasyonu mekanik olarak saglaniyorsa (endotrakeyal
tlip veya larinjeyal maske hava yolu), bag értiisiinii agin ve hastanin
basi ve boynu iizerine yerlestirin (Sekil F), aksi halde bag értiisiint
katl halde birakin.

UYARI: Hastanin ventilasyonu mekanik olarak saglanmiyorsa isitic
battaniyenin veya kafa 6rtiisiiniin hastanin basini veya hava yolunu
ortmesini engelleyin.

7. Bair Hugger 1sitma unitesi hortumunun ucunu hortum yuvasina
takin (Sekil G). Hortumun yuvaya tam oturmasini saglamak igin
cevirerek takin. Hortumun girig derinligini géstermek i¢in hortum
ucunun orta kisminda gérsel bir isaret bulunur. Sabitlemek igin
hortumu destekleyin.

UYARI: Hastalari yalnizca isitma iinitesinin hortumuyla tedavi
etmeyin. Isitma tedavisinden énce hortumu her zaman Bair Hugger
1sitici battaniyeye baglayin.

8. Isitma tedavisine baglamak igin isitma tnitesinde istediginiz sicaklik
ayarini segin. (Sahip oldugunuz Isitma Unitesi Modelinin Kullanim
Kilavuzuna bakin)

DIiKKAT: Hasta izleme Onerileri:

e 3M viicut sicakhiginin sirrekli olarak izlenmesini énerir. Strekli
izleme yapilamamasi halinde, tepki veremeyen, iletisim
kuramayan ve/veya sicakligi hissedemeyen hastalarin sicakligini
en az 15 dakikada bir veya kurum protokoliine gére izleyin.

e Tepki veremeyen, iletisim kuramayan ve/veya sicakhgi
hissedemeyen hastalarin cilt tepkilerini en az 15 dakikada bir
veya kurum protokoliine gére izleyin.

e Tedavi hedefine ulagildiginda, yiiksek sicakliklar kaydedildiginde
ya da isinan bélgede advers cilt tepkisi olusursa hava sicakligini
ayarlayin veya tedaviyi kesin.

9. Kullanilan isitma Unitesi modeline bagl olarak, 1sitma tedavisini
kesmek igin Uniteyi kapatin ya da bekleme moduna alin. Isitma
Unitesi hortumunu isitici battaniyeden gikarin ve battaniyeyi hastane
politikasina uygun sekilde atin.

Liitfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olay1 3M’e ve
yerel yetkili bir merciye (AB) veya yerel diizenleyici kuruma bildirin.

Sembol Sézlugu

Sembol Adi Sembol | Tanimi ve Referansi

Avrupa

. . Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili
Toplulugu'ndaki | EC [ReP| temsilciyi belirtir. 1SO 15223, 5.1.2
yetkili temsilci

Seri veya lotun tanimlanabilmesi igin
treticinin seri kodunu belirtir. ISO
15223, 5.1.5

Seri kodu

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin
treticinin katalog numarasini belirtir.
1SO 15223, 5.1.6

Katalog numarasi

Kullanicinin, gesitli sebeplerle tibbi
cihazin tzerinde belirtilemeyen

uyarilar ve 6nlemler gibi dikkat
Dikkat edilmesi gereken 6nemli bilgiler igin
kullanim talimatlarina bagvurmasi

gerektigini belirtir. Kaynak: ISO

15223, 5.4.4

@ S ESINEEE - 62200 &

Uriintin, Avrupa Birligi’nin Tibbi

CE isareti Cihaz Mevzuatina veya Direktiflerine
uygunlugunu belirtir.
P . Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.
Uretim Tarihi 1SO 15223, 5.1.3
Tibbi cihazin tek kullanimlik oldugunu
5.4.2 Tekrar veya tek bir prosediir esnasinda

tek bir hastada kullaniimak igin
tasarlandigini belirtir. Kaynak: ISO
15223, 5.4.2

Ambealaji hasarli veya agiksa
kullanilmamasi gereken bir tibbi
cihazi belirtir. Kaynak: 1SO 15223,
5.2.8

94/62 sayili AB Direktifi ve ulusal
yasal diizenlemelerde tanimlanan
sekilde, ulusal geri kazanim sistemine
maddi katki saglanildigini belirtir.
Avrupa Ambalaj Geri Kazanim
Kurulusu.

Tibbi cihaz Ureticisini, Tibbi Cihaz
Yonetmeligi (AB) 2017/745'te

(eski adiyla AB Direktifi 93/42/EEC)
tanimlanan sekilde belirtir. Kaynak:
1SO 15223, 5.1.1

kullanmayiniz

Ambalaji hasarli
veya agiksa
kullanmayin

Yesil Nokta
Markasi

Uretici

Tibbi cihaz Uriintin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.

Tibbi cihazin veya tibbi cihaz
ambalajinin yapim malzemesi olarak
dogal kauguk lateks veya kuru dogal
kauguk lateks bulunmadigini belirtir.
Kaynak: ISO 152283, 5.4.5 ve Ek B

Sterilizasyon iglemine tabi tutulmamig
NON bir tibbi cihazi belirtir. Kaynak: ISO
STERILE 15223,5.2.7

Uriin bilgilerini tarayarak elektronik
hasta saglik kaydina girmek igin
kullanilan barkodu belirtir

Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra
kullanilmamasi gerektigini belirtir.
1SO 152283, 5.1.4

Daha fazla bilgi i¢in bkz. HCBGregulatory.3M.com

Dogal kauguk
lateks yoktur

Steril Degildir

Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

Son kullanma
tarihi
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Batanije pér ngrohje pér pjesén e sipérme té trupit me shumé

pozicione - Modeli 62200

UDHEZIMET PER PERDORIMIN

Indikacionet pér pérdorimin

Sistemi i menaxhimit t& temperaturés Bair Hugger™ nga 3M™ &shté
projektuar pér parandalimin dhe trajtimin e hipotermisé. Pérve¢ késaj,
sistemi i menaxhimit té& temperaturés mund té pérdoret pér t’i ofruar
pacientit komoditet termik kur ekzistojné kushte té tilla & mund té
béjné qé pacientét té kené shumé ftohté ose shumé vapé. Sistemi i
menaxhimit té temperaturés mund té pérdoret me pacientét e rritur
dhe té pediatrisé.

e JOSTERILE.

Kundérindikimet, paralajmérimet dhe kujdesi

Shpjegimet pér pasojat e fjaléve sinjalizuese

PARALAJMERIMET:
Tregon njé situaté té rrezikshme gé, nése nuk shmanget,
mund té shkaktojé njé Iéndim té réndé ose vdekje.

KUJDES:
Tregon njé situaté té rrezikshme gé&, nése nuk shmanget,
mund té léndime té lehta ose mesatare.

KONTRAINDIKACIONET: Pér té zvogéluar rrezikun
e léndimeve termike:

e Mos aplikoni nxehtési né ekstremitetet e poshtme gjaté aplikimit
té klemés sé kryqézuar té aortés. Mund té shkaktohen léndime
termike nése aplikacionet nxehtési né gjymtyrét ishemike.

PARALAJMERIM: Pér t& zvogéluar rrezikun e léndimeve termike:

e Mos i trajtoni pacientét vetém me tubin e njésisé sé ngrohjes
Bair Hugger. Lidheni gjithmoné tubin me njé batanije ngrohése
Bair Hugger para se té jepni terapiné e ngrohjes.

e Mos lejoni gé pacienti té shtrihet mbi tubin e njésisé.

e Mos lejoni gé tubi i njésisé sé& ngrohjes té jeté né kontakt té
drejtpérdrejté me |ékurén e pacientit gjaté terapisé sé ngrohjes.

e Mos i lini té& pamonitoruar té porsalindurit, foshnjat, fémijét dhe
pacienté té tjeré té cenueshém gjaté terapisé sé ngrohjes.

e Mos i lini 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 lékurén
e pacientit.
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Né sallén e operacionit, mos e pérdorni kété batanije ngrohése
me asnjé pajisje tjetér pérvegse me njé njési ngrohése
Bair Hugger seria 500, seria 700 ose 675.

Mos e pérdorni njé njési ngrohése Bair Hugger seria 200 né
sallén e operacionit.

Mos e pérdorni njé njési ngrohése Bair Hugger seria 800 me
rregullim nga pacienti me asnjé batanije ngrohése Bair Hugger.

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.

Mos vendosni pajisje pér té siguruar pacientin (d.m.th. rrip ose
shirit sigurie) mbi batanijen ngrohése.

Mos e vendosni batanijen ngrohése drejtpérdrejt mbi njé
elektrodé kthimi té rrymés.

PARALAJMERIM: Pér t& zvogéluar rrezikun pér Iéndimin ose vdekjen
e pacientit pér shkak té ndryshimit té administrimit té barnave:

Mos e pérdorni njé batanije ngrohése mbi fasha transdermale
té mjekimeve.

PARALAJMERIM: Pér t& zvogéluar rrezikun e léndimeve pér shkak té
ndérhyrjeve me ventilimin:

Mos lejoni gé batanija ngrohése ose perdja e kokés t& mbulojé
kokén ose rrugét e frymémarrjes sé pacientit kur pacienti nuk
&shté me ventilim mekanik.

PARALAJMERIM: Pér t& zvogéluar mundésiné pér léndime pér shkak
té rrézimeve té pacientit:

Mos pérdorni njé batanije ngrohése pér transferimin ose lévizjen
e pacientit.

KUJDES: Pér té zvogéluar rrezikun e kontaminimit:

Kjo batanije ngrohése nuk éshté sterile dhe éshté planifikuar
pér pérdorim vetém nga njé pacient. Vendosja e njé carcafi mes
batanijes ngrohése dhe pacientit nuk parandalon kontaminimin
e produktit.

KUJDES: Pér té zvogéluar rrezikun e zjarrit:

Ky produkt éshté klasifikuar si Klasa | Djegshméri normale

si¢ pércaktohet nga rregullorja pér pélhurat e djegshme té
Komisionit t& 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:

KUJDES: Pér

Mos e pérdorni nése paketimi kryesor éshté hapur mé paré ose
éshté i démtuar.

Mos e vendosni mbi zonén gjenitale daljen e tubit té planifikuar
pér pérdorim

Mos e vendosni batanijen ngrohése mbi kémbé

& zvogéluar rrezikun e Iéndimeve termike, hipertermisé

ose hipotermisé:

3M rekomandon monitorimin e vazhdueshém té temperaturés
bazé. Né mungesé té monitorimit té vazhdueshém, monitoroni
temperaturén e pacientéve qé nuk kané aftésiné té reagojné,
té komunikojné dhe/ose gé nuk mund té ndjejné temperaturén
minimumi ¢do 15 minuta ose sipas protokollit institucional.

Monitoroni reagimet e |ékurés te pacientét qé nuk kané
aftésiné té reagojné, t& komunikojné dhe/ose gé nuk mund
té ndjejné temperaturén minimumi ¢do 15 minuta ose sipas
protokollit institucional.

Rregulloni temperaturén e ajrit ose ndérpritni terapiné kur té
arrini objektivin terapeutik, nése regjistrohen temperatura mé
té larta ose nése ka njé reagim negativ té |ékurés né zonén

e ngrohur.

Udhézimet pér pérdorimin

1.

Vendoseni anén me vrima té batanijes sé pjesés sé sipérme té trupit
me shumé pozicione Bair Hugger™ nga 3M™ (anén me vrima té
vogla) drejtpérdrejt mbi pacientin né kontakt me lékurén e pacientit
(Figura A).

. Vendoseni batanijen e pjesés sé sipérme té trupit me shumé

pozicione mbi dhe/ose pérreth pacientit pér t&é mbuluar pjesén
mé té madhe té zonés sé sipérfaqes sé |ékurés. Batanija mund té
harkohet, té pérkulet ose té pérputhet né ményré té sigurt pér ta
pérshtatur pér njé mori pozicionesh dhe procedurash kirurgjikale.
Pozicioni i batanijes mund té ndryshojé bazuar né procedurén dhe
aksesin e nevojshém pér operacionin kirurgjikal. Batanija ngrohése
duhet t& vendoset me shirit ngjitése drejt pikés sé operacionit
kirurgjikal. Shembujt e konfigurimeve té mundshme shfagen mé
poshté (Figura B).

PARALAJMERIM: Mos vendosni pajisje pér té siguruar pacientin
(d.m.th. rrip ose shirit sigurie) mbi batanijen ngrohése.
PARALAJMERIM: Mos e vendosni batanijen ngrohése drejtpérdrejt
mbi njé elektrodé kthimi té rrymés.

PARALAJMERIM: Mos e pérdorni njé batanije ngrohése mbi fasha
transdermale té mjekimeve.

42

3. Higeni mbéshtetésen nga shiriti ngjités dhe vendoseni batanijen
ngrohése te pacienti (Figura C). Kjo, bashké me njé praktiké t& miré
pér vendosjen e perdeve kirurgjikale, ndihmon pér té parandaluar
garkullimin e ajrit té ngrohté drejt pikés sé operacionit kirurgjikal.

4. Térhigni kapéset e shiritave té lidhjes, té vendosur né gendér
pérgjaté anéve té sipérme dhe té poshtme té batanijes ngrohése.
Lidhini kéta shirita si¢ duhet pér ta siguruar batanijen né pozicionin
e déshiruar (Figura D).

5. Dy daljet e tubit jané sipas preferencés sé mjekut. Nése indikohet,
vendosni fletén e |évizshme té daljes sé tubit né daljen e tubit qé
nuk pérdoret gjaté terapisé sé ngrohjes (Figura E).

6. Nése pér pacientin sigurohet ventilimi mekanik (népérmjet rrugéve
té frymémarrjes me tub endotrakial ose maské laringiale), hapni
perden e kokés dhe vendoseni mbi kokén dhe gafén e pacientit
(Figura F); né rast té kundért, l&reni t& palosur perden e kokés.

PARALAJMERIM: 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.

7. Futni fundin e tubit té njésisé ngrohése Bair Hugger né portén e
tubit (Figura G). Pérdorni njé |évizje rrotulluese pér té siguruar
njé vendosje té miré. Né pjesén e mesit té fundit té tubit ndodhet
njé tregues vizual pér té orientuar thellésiné e futjes sé tubit.
Mbéshteteni tubin pér té siguruar njé lidhje té sigurt.

PARALAJMERIM: Mos i trajtoni pacientét vetém me tubin e njésisé
sé& ngrohjes. Lidheni gjithmoné tubin me njé batanije ngrohése
Bair Hugger para se té jepni terapiné e ngrohjes.

8. 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 té monitorimit t& vazhdueshém, monitoroni
temperaturén e pacientéve gé nuk kané aftésiné té reagojné,
té komunikojné dhe/ose qé nuk mund té ndjejné temperaturén
minimumi ¢do 15 minuta ose sipas protokollit institucional.

e Monitoroni reagimet e |ékurés te pacientét qé nuk kané
aftésiné té reagojné, té komunikojné dhe/ose gé nuk mund
té& ndjejné temperaturén minimumi ¢do 15 minuta ose sipas
protokollit institucional.

e Rregulloni temperaturén e ajrit ose ndérpritni terapiné kur té
arrini objektivin terapeutik, nése regjistrohen temperatura mé
té larta ose nése ka njé reagim negativ té lékurés né zonén

e ngrohur.

e Bazuar né modelin e njésisé ngrohése té pérdorur, fikeni njé

ose kalojeni né modalitetin e gatishmérisé pér té ndérpreré
terapiné e ngrohjes. Shképutni tubin e njésisé ngrohése
nga batanija ngrohése dhe hidheni batanijen sipas politikés

sé spitalit.

Ju lutemi raportojeni njé incident té réndé qé ndodh né lidhje me
pajisjen te kompania 3M dhe tek autoritetet lokale kompetente (BE)
ose autoriteti rregullator lokal.

Fjalor i simboleve

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

Tregon prodhuesin e pajisjes mjekésore
si¢ pércaktohet né Rregulloren pér

al

Prodhuesi Pajisjet Mjekésore (BE) 2017/745, mé
paré Direktiva 93/42/EEC e BE-sé.
Burimi: ISO 15223, 5.1.1
Pajisje Tregon artikullin si njé pajisje
Mijekésore |M D| mjekésore
Tregon se goma natyrale ose lateksi
Lateksi i ithat_é i gom_ésvnatyralt.e nuk éshté i
omés natyrale pranishém si njé material pérbérés
guk Sshté i brenda né pajisjen mjekésore ose
pranishém paketimin e njé pajisjeje mjekésore.

Burimi: 1ISO 15223, 5.4.5 dhe Shtojca
B

Titulli i simbolit

Simboli

Pérshkrimi dhe referenca

Pérfagésues " . . .
i autorizuar i Tregon pérfagésuesin e autorizuar
e né Komunitetin Evropian. ISO 15223,
Komunitetit
. 512
Evropian
Tregon kodin e ngarkesés
Numri i sé prodhuesit qé té mund té
ngarkesés identifikohet ngarkesa ose loti

pérkatés. ISO 15223, 5.1.5

Numri i katalogut

Tregon numrin e katalogut

té prodhuesit gé té€ mund té
identifikohet pajisja mjekésore. ISO
152283, 5.1.6

Kujdes

Tregon nevojén pér pérdoruesin

qé té késhillohet me udhézimet

e pérdorimit pér informacione té
réndésishme pér kujdesin si p.sh.
paralajmérime dhe masa paraprake
qé, pér arsye té ndryshme, nuk
mund té paragiten né veté pajisjen
mjekésore. Burimi: ISO 15223, 5.4.4

Shenja CE

Tregon pérputhshmériné me
Rregulloren ose Direktivén e
Bashkimit Evropian pér Pajisjet
Mjekésore.

Data e prodhimit

Tregon datén kur éshté prodhuar
pajisja mjekésore. Burimi: 1ISO 15223,
51.3

Mos ripérdorni

Tregon njé pajisje mjekésore qé éshté
planifikuar pér njé pérdorim ose pér
pérdorim né njé pacient té vetém
gjaté njé procedure té vetme. Burimi:
1SO 15223, 5.4.2

Mos e pérdorni
nése paketimi
éshté i démtuar

ose i hapur

Tregon njé pajisje mjekésore qé nuk
duhet té pérdoret nése paketimi éshté
démtuar ose éshté hapur. Burimi: ISO
152283, 5.2.8

Tregon njé pajisje mjekésore qé
nuk i éshté nénshtruar njé procesi
sterilizimi. Burimi: ISO 15223, 5.2.7

Jo sterile

NON
STERILE

Tregon barkodin pér té skanuar
informacionet e produktit né kartelén
elektronike shéndetésore té pacientit

Identifikuesi unik
i pajisjes

Tregon datén pas sé cilés pajisja

mjekésore nuk duhet té pérdoret.

Afati i pérdorimit

g Burimi: 1ISO 15223, 5.1.4

Pér mé shumé informacion, shihni HCBGregulator.3M.com

@B EneKTpM4YHO Kebe 3a ropeH Aes Ha TeN0TO CO NoOBeKe No3nLuun -

Moaen 62200

YNATCTBO 3A YNOTPEBA

NHanKkaumm 3a ynotpeba

CuncteMmoT 3a perynvparse Ha TemnepaTypata 3M™ Bair Hugger™

e HameHeT 3a crpeyyBakse 1 lekyBake Ha xunoTepmuja. Mokpaj
TOa, CMCTEMOT 3a peryinpare Ha TemnepaTypata Moxe Aa ce
KOPUCTY 3a Aa ce o6e36eAn TepMmUKa yA06HOCT Ha NaLMeHTOT Kora
nocTojaT yCI0BY LITO MOXe Aa NpeAn3BrIKaaT naLmeHTuTe aa ce
4yBCTBYBaaT MPeMHOry TOM/I0 VAN NPeMHOry naAHo. Cuctemor 3a
perynvpatse Ha TemrnepaTypata MOXe /Jja ce KOPVCTY Kaj BO3pacHu
v NeAnjaTpuCcKmn NaumueHTun.

e HECTEPUJ/THO.

KoHTpavHauKauuu, npegynpeayBakba v oNoMeHU

O6jacHyBak€ Ha nocneauuuTe of 360poBMUTE CO
npegynpeayBamwa

MpeaynpeayBaka:

YKkaxyBa Ha onacHa coctoj6a Koja, JOKO/IKY He ce
n3berHe, Moxe Aa pe3yntvpa co CMpPT Uin CepUo3Ha
nospega.

BHuMaHwme:

YkaxkyBa Ha onacHa coctojba Koja OKONKY He ce
n36erHe Moxe fja pesyaTripa co Mana v ymepeHa
nospega.

KOHTPAMHAVKALINW: 3a aa ce Hamanu pusnKoT
o/, TepMUUKa noBpea:

e He npumeHyBajTe TONMHA Ha JO/HNATE EKCTPEMUTETH
3a Bpeme Ha BKPCTEHOTO CTerake Ha aopTata. Moxe Aa
AOJAE A0 TepMmyKa nospesa ako ce npuMeHu TonnHa Ha
NCXEMUNYHW eKCTpeMNTeTn.

MPEAYNPEAYBAMKE: 3a ga ce Hamanu pusnKoT
oj TepMUYKa nospeaa:

e He nekyBajTe NaLVeHTH CO ypeaoT 3a 3aTornlyBare
Bair Hugger camo co kopucTene Ha LpeBoTo. Cekoratu
nocTaByBajTe ro LipeBoTo Ha Ke6eTo 3a 3aTon/lyBatbe
Bair Hugger npey fa noyHeTe o TepaneBTCKO 3aTOMNJyBame.

He go3BonyBajTe NaLuMeHToT Aa IeXu Ha LipeBoTO Ha ypeaoT
3a 3aTonyBame.

He f03BONYBajTe LPEBOTO HA YPEAOT 3a 3aTOM/yBatbe
AVPEKTHO Aa ja AOMKMpa KoXaTa Ha NaLMeHToT 3a Bpeme Ha
TepaneBTCKOTO 3aToMnayBatse.

He ocTaBajTe HOBOPOAEHUMHHA, JOEHUMHA, AeLid U APYTU
paHAVBU KaTeropuu Ha NauveHTn 6e3 HaA30p 3a Bpeme
Ha TepaneBTCKOTO 3aTOoMN/yBakse.

e He ocTaBajTe nauveHTy co fiowwa nepdysuja ga 6ugat 6e3
Ha/A30p 3a BpeMe Ha NMoA0ro TepaneBTCKo 3aTornyBatse.

e He nocraByBajTe ja He-nep¢dopurpaHaTa cTpaHa Ha KebeTo
3a 3aTorn/yBake Ha nayneHToT. Cekoralu nocTaByBajTe ja
nepdopvpaHata ctpaHa (co ManuTe Aynku) AVPeKTHO BP3
NaLMeHTOT Taka LUTO ja 40M1pa KoxaTa Ha NaLyeHToT.

e Bo onepaloHaTa cana, He kopycTeTe ro oBa Kebe 3a
3aTonyBakbe o Koj 6110 ApYr ypes 0CBeH ype/oT 3a
3aTonnyBsatbe Bair Hugger cepuja 500, cepuja 700 nnn 675.

e He kopucTeTe ro ypeAoT 3a 3aTonnyBsarse Bair Hugger cepvja
200 BO onepauuoHaTa cana.

e He KopuCcTeTe ro NPYAaroAAVBMOT ypes 3a 3aTornyBake
Bair Hugger 800 co koe 6110 Kebe 3a 3aTonnyBake
Bair Hugger.

e He npogonxyBajTe TePMeBTCKOTO 3aTOMNYBake ako ce
CBETHE LIpBEHNOT VHAMKATOP 3a NpekyMepHa Temnepatypa
1 aKo ce ornacy anapmor. VickiyyeTe ro ypesor 3a
3aTOM/yBakbe U KOHTaKTUpajTe KBannrKyBaH cepeucep.

e He cTaBajTe ypes 3a 3alUTuTa Ha naLMeHTOT (T.e.
6e36eHOCHW KanLLu) Bp3 Ke6eTo 3a 3aTonyBarbe.

e He cTaBajTe ro Ke6eTo 3a 3aToNNyBakbe AVPEKTHO HaZ
AVCrep3rBHaTa NOAJIOra 3a eNeKTposa.

NMPEAYNPEAYBAHKE: 3a fa ce Hamanu pusnKOT oj nospeaa
Ha NaLveHTOT UK CMPT Nopajv NPOMEHEeTOo ananyupame
Ha leKoBuU:

e He KopucTeTe Ke6e 3a 3aTornyBatbe BP3 NENeHKUTe Ha
TpaHcAepManHuTe NeKoBU.

NPEAYNPEAYBAME. 3A A CE HAMAJT PUSNKOT O4 NOBPEAU
NMOPAAN NPEYKW BO BEHTUJTALMJATA:

e He f03BoNyBajTe KebeTO 3a 3aTOMNNyBatbe UM YapLuadoT 3a
rnaea ga ja nokKkpwvBaat rnaeata Uin gULWLHNTE naTuLllTa Ha
NauMeHTOT Kora NaLMeHTOT He e MeXaHUYKN BEHTUAVPaH.

NMPEAYNPEAYBAHKE: 3a fa ce Hamanu pMs3nKOT oA nospeaa
nopagu narawe Ha NaLUeHToT:

e He kopucTeTe Kebe 3a 3aTOM/TyBak-€ 33 TPAHCMOPT MV
npeHecyBatbe Ha NaLMeHTOoT.

BHMMAHMUE: 3a aa ce Hamanum pM3nNKoT
0p, BKPCTEHa KOHTaMUHaLmja:

e OBa Kkebe 3a 3aTONNyBak-€ He e CTePU/HO 1 € HaMeHEeTO 3a
ynotpeba CAMO 3a egieH nauueHT. [locTaByBareTO YapLUaB
rnomery Ke6eTo 3a 3aTonnyBatbe 1 NaLMeHToT He cnpeyyBa
KOHTaMVIHaLI,I/Ija Ha Nnpoun3BoA0T.

BHVMAHMUE: 3a aa ce Hamanun pn3nKoOT o noxkap:

o OBOj NPOU3BOZ e KiacnduumpaH co HopMasiHa 3anaanBocT
04 Knaca |, Kako WTo e p,e¢»|/|H|/|paHo BO Pel’yﬂaTI/IBaTa 3a
3ananvBuv TKaeHNHW Ha KomurcnjaTa 3a 6e36eAHOCT Ha
noTpoLuyBaynTe Ha nponssoau, 16 CFR 1610. Cnegete

M cTaHAapaHnTe 6636eAHOCHVI MPOTOKO/N KOra Kopuctute
M3BOPU Ha TOMJINHA CO BUCOK MHTEH3UTET.

BHMUMAHMUE: 3a aa ce Hamann pM3nNKOT of, TEpMMUKa NoBpeaa:

e He kopucTeTe ro ako HaZlBOPELLIHOTO NaKyBaH-€ e MPeTX04HO
OTBOPEHO UV OLUTETEHO.

e He cTaBajTe 0TBOp 3a LipeBO BO NpeAenoT Ha NpenoHuTe
e He cTaBajTe Kebe 3a 3aTornlyBah-€ Bp3 CTananata

BHUMAHME: 3a ga ce HamMmanu pu3MKoOT of4 TepMUUKa nNoBpesa,
XxunepTtepmMuja Uan xmnoTepmMmuja:

e 3M nperopauyyBa KOHTUHYVPaHO Clejere Ha
TemnepartypaTta Ha LieHTapoT. Bo 0TCycTBO Ha KOHTUHYMPaHO
cneferse, MUHUMYM Ha cekour 15 MUHYTU unun cnopeq
VHCTUTYLMOHANHNOT NPOTOKON C/iejeTe ja TemnepaTypaTta
Ha naLuveHTUTe Kou He ce CnocobHM Aa pearvpaar,
KOMYHULMpaaT U/Mnu Kou He YyBCTBYBaaT TemnepaTypa.

o  MuHMMYM Ha cekour 15 MUHYTU nnu cnopeg,
VIHCTUTYLIMOHaNHNOT NPOTOKOA CejeTe ja TemnepaTypata
Ha nauMeHTnTe KO He ce CnocobHu ga pearvpaar,
KOMYHMLMPpaaT U/UAn Kou He YyBCTByBaaT Temnepatypa.

e lpunarogeTe ja TemnepaTypaTa Ha BO3/yXOT WAV NpeKVHeTe
ja TepanwjaTa kora Ke ce NOCTWrHe TepaneBTckaTa Lie, kora
e eBMAEHTVPaHMN NokaYeH TemnepaTypm Um ako nma
HeraTvBHa KOXHa peakLyja Bo 061acTa LUTO Ce 3aTOMJlyBa.

YnatcTBa 3a ynotpe6a

1. MocraBeTe ja nepdopupaHata ctpaHa Ha 3M™ Bair Hugger™
Ke6eTo 3a ropeH /le/l Ha TenoTo Co noseKe No3uuuy (cTpaHata
€O Manu Aynku) AMPeKTHO BP3 NaLMEHTOT Aa Aonuvpa co KoxaTa
Ha nayueHToT (Cnvika A).

2. MocTaBeTe ro keGeTO 3a rOpeH AN Ha TesoTo Co noBeke
no3uLmmn BP3 W/UAV OKOy NaLMEHTOT 3a Aa nokpueTe
Hajrosiema NoBpLUMHa Ha koxaTa. Ke6eTo Moxe 6e36e4Ho aa ce
CBWTKa UM Aa ce MeHyBa HeroBaTa Gopma 3a jja 0Arosapa Ha
HV3a XVPYPLUKM NO3ULM 1 npoueaypw. Mo3nupjaTa Ha kebeTo
MOXe /ja Bapupa 3aBVICHO 0/, npoLeaypaTa 1 noTpe6HuoT
xvpypLuky npuctan. Ke6eTo 3a 3aTonnyearse Tpeba aa ce
NocTaBy CO NIeNKBa JIeHTa Ha MeCTOTO 3a onepuipatbe. Mogony
ce NpriKaxaHn NprMepu 3a MoXHY koHdurypaumm (Cnuka B).
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