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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.

• NOT STERILE.

CONTRAINDICATIONS: To reduce the risk of thermal injury:

• 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:

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

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

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

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

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

• 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.

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

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

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

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

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

• 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:

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

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

• 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:

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

CAUTION: To reduce the risk of cross-contamination:

• 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 o�re:

• This product is classi�ed as Class I Normal Flammability
as de�ned by the Consumer product Safety Commission’s
�ammable fabric regulation, 16 CFR 1610. Follow standard safety
protocols when using high intensity heat sources.

CAUTION: To reduce the risk of thermal injury:

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

• Do not place hose port intended for use over groin area

• Do not place warming blanket over the feet

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

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

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

• Adjust air temperature or discontinue therapy when the
therapeutic goal is reached, if elevated temperatures are
recorded or if there is an adverse cutaneous response in the
warmed area.
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p Ohrievacia deka
q Grelna odeja
r Soojendav tekk
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t Atšilimo antklodė
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b Couverture de réchau�ement
c Wärmedecke
d Coperta termica
e Manta térmica
f Warmtedeken
g Värme�lt
h Varmetæppe
i Varmeteppe
j Lämpöpeite
k Manta de aquecimento
l

m Koc ogrzewający
n Melegítőtakaró
o Vyhřívaná přikrývka
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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.
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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).

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 con�gurations 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.

B

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 �owing
towards the surgical site.

C

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).

D

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).

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 �t. 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

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

CAUTION: Patient Monitoring Recommendations:

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

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

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

9. Based on the warming unit model utilized, turn the unit o� 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
Representative
in European
Community

Indicates the authorized
representative in the European
Community. ISO 15223, 5.1.2

Batch code
Indicates the manufacturer's batch
code so that the batch or lot can be
identi�ed. ISO 15223, 5.1.5

Catalogue
number

Indicates the manufacturer's
catalogue number so that the
medical device can be identi�ed.
ISO 15223, 5.1.6

Caution

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

CE Mark
Indicates conformity to European
Union Medical Device Regulation or
Directive.

Date of
Manufacture

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

Do not re-use

Indicates a medical device that
is intended for one use or for use
on a single patient during a single
procedure. Source:  ISO 15223, 5.4.2
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Do not use
if package is
damaged or
open

Indicates a medical device that
should not be used if the package
has been damaged or opened. 
Source:  ISO 15223, 5.2.8

Green Dot

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

Manufacturer

Medical Device Indicates the item is a medical
device.

Natural rubber
latex is not
present

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

Non Sterile
Indicates a medical device that has
not been subjected to a sterilization
process.  Source:  ISO 15223, 5.2.7

Unique device
identi�er

Indicates bar code to scan product
information into patient electronic
health record

Use-by date
Indicates the date after which the
medical device is not to be used. 
Source: ISO 15223, 5.1.4

For more information see, HCBGregulatory.3M.com

b Couverture de réchau�ement à positions multiples pour le haut du

MODE D’EMPLOI

Indications d’utilisation
Le système de gestion de la température 3M™ Bair Hugger™ est
destiné à prévenir et à traiter l’hypothermie. Par ailleurs, le système
de gestion de la température peut être utilisé pour assurer un confort
thermique aux patients lorsque les conditions environnantes peuvent
entraîner une sensation de chaleur ou de froid chez le patient.
Le système de gestion de la température convient aux adultes et
aux enfants.

• NON STÉRILE.

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 entraîner la mort ou des blessures graves.

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

• N’appliquez pas de chaleur sur les membres inférieurs lors du
clampage de l’aorte. L’application de chaleur au niveau des
membres ischémiques peut provoquer des brûlures.

AVERTISSEMENT : a�n de réduire le risque de brûlures :

• Ne réchau�ez pas les patients à l’aide du tuyau de l’unité de
réchau�ement Bair Hugger seul. Fixez toujours le tuyau à une
couverture de réchau�ement Bair Hugger avant de commencer
le réchau�ement.

• Ne laissez pas le patient s’allonger sur le tuyau de l’unité
de réchau�ement.

• Ne laissez pas le tuyau de l’unité de réchau�ement entrer en
contact direct avec la peau du patient lors du réchau�ement.

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

• Pendant un réchau�ement prolongé, ne laissez pas sans
surveillance les patients présentant une mauvaise circulation.

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

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

• N’utilisez pas d’appareil de réchau�ement Bair Hugger de la
gamme 200 dans la salle d’opération.

• N’utilisez l’unité de réchau�ement réglable Bair Hugger de
la gamme 800 avec aucune couverture de réchau�ement
Bair Hugger.

• Ne poursuivez pas le réchau�ement si le témoin de
surchau�e rouge s’allume et que l’alarme retentit. Débranchez
l’appareil de réchau�ement et contactez un technicien de
maintenance quali�é.

• Ne placez pas le dispositif de �xation destiné au patient
(c’est-à-dire, sangle de sécurité ou ruban adhésif) sur la
couverture de réchau�ement.

• Ne placez pas la couverture de réchau�ement directement sur
une plaque électrochirurgicale de dispersion.

AVERTISSEMENT : a�n de réduire le risque de blessures ou de décès
du patient découlant d’une posologie modi�ée :

• N’utilisez pas de couverture de réchau�ement sur des patchs
médicamenteux transdermiques.

AVERTISSEMENT: A�n de réduire le risque de blessures découlant
d’une interférence avec la ventilation :

• Ne laissez pas la couverture de réchau�ement ou le couvre-tête
recouvrir la tête ou les voies respiratoires du patient lorsque ce
dernier n’est pas ventilé de façon mécanique.

AVERTISSEMENT : a�n de réduire le risque de blessures découlant
d’une chute du patient :

• N’utilisez pas une couverture de réchau�ement pour transférer
ou déplacer le patient.

MISE EN GARDE : a�n de réduire le risque de contamination
croisée :

• Cette couverture de réchau�ement n’est pas stérile et doit être
utilisée EXCLUSIVEMENT sur un seul patient. L’insertion d’un
drap entre le matelas de réchau�ement et le patient n’empêche
pas la contamination du produit.

MISE EN GARDE : a�n de réduire le risque d’incendies :

• Ce produit est répertorié dans la catégorie de matériau
I (normalement in�ammable), tel que dé�ni par la norme
d’in�ammabilité des vêtements 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 à haute intensité.

MISE EN GARDE : a�n de réduire le risque de brûlures :

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

• Ne placez pas l’ori�ce de branchement à utiliser au-dessus de la
région pubienne

• Ne placez pas la couverture de réchau�ement sur les pieds

MISE EN GARDE : a�n de réduire le risque de brûlures,
d’hyperthermie ou d’hypothermie :

• 3M recommande une surveillance continue de la température
centrale. En l’absence d’une surveillance continue, contrôlez la
température des patients qui ne sont pas en mesure de réagir
ni de communiquer et/ou qui sont insensibles à la température.
E�ectuez cette véri�cation toutes les 15 minutes ou selon le
protocole de l’établissement.

• Contrôlez les réactions cutanées des patients qui ne sont pas en
mesure de réagir ni de communiquer et/ou qui sont insensibles à
la température. E�ectuez cette véri�cation toutes les 15 minutes
ou selon le protocole de l’établissement.

• Réglez la température de l’air ou interrompez le réchau�ement
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 côté perforé de la couverture multipositions pour la partie

supérieure du corps 3M™ Bair Hugger™ (le côté 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 être
recourbée, pliée ou adaptée à di�érentes positions et procédures
chirurgicales en toute sécurité. La position de la couverture peut
varier en fonction de la procédure et de l’accès chirurgical requis.
La couverture de réchau�ement doit être �xée à l’aide d’un ruban
adhésif sur le site opératoire. Des exemples de con�gurations
possibles sont montrés ci-dessous (Figure B).

Indicates the medical device 
manufacturer as de�ned in Medical 
Device Regulation (EU) 2017/745 
formerly EU Directive 93/42/EEC. 
Source: ISO 15223, 5.1.1



Indicates the medical device 
manufacturer as de�ned in Medical 
Device Regulation (EU) 2017/745 
formerly EU Directive 93/42/EEC. 
Source: ISO 15223, 5.1.1
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AVERTISSEMENT : ne placez pas le dispositif de �xation destiné
au patient (c’est-à-dire, sangle de sécurité ou ruban adhésif) sur la
couverture de réchau�ement.

AVERTISSEMENT : ne placez pas la couverture de réchau�ement
directement sur une plaque électrochirurgicale de dispersion.

AVERTISSEMENT : n’utilisez pas de couverture de réchau�ement
sur des patchs médicamenteux transdermiques.

3. Retirez le �lm de protection de la bande adhésive de la couverture
chau�ante et collez cette dernière sur le patient (Figure C). Cette
précaution, ajoutée aux bonnes pratiques de drapage chirurgical,
permet d’éviter l’arrivée d’un �ux d’air chaud sur le site chirurgical.

4. Tirez les languettes situées le long des côtés inférieur et supérieur
de la couverture de réchau�ement. Attachez ces bandes si
nécessaire pour �xer la couverture dans la position désirée
(Figure D).

5. Deux ori�ces de branchement sont fournis en fonction de la
préférence du médecin. Si cela est indiqué, placez la partie
amovible dans l’ori�ce de branchement qui n’est pas utilisé lors de
la thérapie de réchau�ement (Figure E).

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

AVERTISSEMENT : ne laissez pas la couverture de réchau�ement ou
le couvre-tête recouvrir la tête ou les voies respiratoires du patient
lorsque ce dernier n’est pas ventilé de façon mécanique.

7. Insérez l’extrémité du tuyau de l’appareil de réchau�ement
Bair Hugger dans l’ori�ce de branchement (Figure G). Exercez un
mouvement de torsion pour assurer un bon ajustement. Un repère
visuel est situé au milieu de l’extrémité du tuyau pour guider la
profondeur d’insertion. Maintenez le tuyau a�n d’assurer une
�xation adéquate.

AVERTISSEMENT : ne traitez pas le patient directement à l’aide
du tuyau de l’unité de réchau�ement. Fixez toujours le tuyau à une
couverture de réchau�ement Bair Hugger avant de commencer
le réchau�ement.

8. Pour démarrer la thérapie de réchau�ement, sélectionnez le
réglage de la température souhaité sur l’unité de réchau�ement.
(Référez-vous au manuel de l’utilisateur pour connaître les
spéci�cations propres à votre modèle d’unité de réchau�ement)

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

• 3M recommande une surveillance continue de la température
centrale. En l’absence d’une surveillance continue, contrôlez la
température des patients qui ne sont pas en mesure de réagir
ni de communiquer et/ou qui sont insensibles à la température.
E�ectuez cette véri�cation toutes les 15 minutes ou selon le
protocole de l’établissement.

• Contrôlez les réactions cutanées des patients qui ne sont pas en
mesure de réagir ni de communiquer et/ou qui sont insensibles à
la température. E�ectuez cette véri�cation toutes les 15 minutes
ou selon le protocole de l’établissement.

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

9. Sur la base du modèle d’appareil de réchau�ement utilisé, éteignez
l’unité ou activez le mode Veille pour interrompre le réchau�ement.
Débranchez le tuyau de l’appareil de réchau�ement de la
couverture et éliminez la couverture conformément à la politique
de l’hôpital.

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

Glossaire des symboles
Titre du symbole Symbole Description et référence
Représentant
autorisé dans la
Communauté
européenne

Indique le représentant autorisé dans
la Communauté européenne. ISO
15223, 5.1.2

Batch code
Indique la désignation de lot du
fabricant de façon que le lot puisse
être identi�é.  ISO 15223, 5.1.5

Numéro de
référence

Indique le numéro de référence
du produit de façon à identi�er le
dispositif médical. ISO 15223, 5.1.6

Attention

Renvoie à la nécessité pour
l’utilisateur de consulter le mode
d’emploi fournissant des données
importantes liées à la sécurité,
comme les avertissements et les
précautions qui, pour un grand
nombre de raisons, ne peuvent pas
être apposés sur le dispositif médical
même.  Source :  ISO 15223, 5.4.4

Marque CE

Signale la conformité du dispositif
avec la directive ou la réglementation
de l’Union européenne en matière de
dispositifs médicaux.

Date de
fabrication

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

Pas de
réutilisation

Renvoie à 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 :  ISO 15223,
5.4.2

Ne pas utiliser si
l’emballage est
endommagé ou
ouvert

Identi�e un dispositif médical qui ne
doit pas être utilisé si l’emballage a
été endommagé ou ouvert.  Source : 
ISO 15223, 5.2.8

Point vert

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

Fabricant

Dispositif
médical

Stipule que le dispositif est un
dispositif médical.

Sans latex de
caoutchouc
naturel

Indique l’absence de caoutchouc
naturel ou de latex de caoutchouc
naturel sec comme matériau
de fabrication aussi bien dans
le dispositif médical que dans
l’emballage d’un dispositif médical. 
Source :  ISO 15223, 5.4.5 et
Annexe B

Non stérile

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

Identi�ant unique
des dispositifs

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

A utiliser avant
Indique la date après laquelle le
dispositif médical ne peut plus être
utilisé. ISO 15223, 5.1.4

Pour plus d’informations, visitez HCBGregulatory.3M.com
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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 könnte, kann das Temperaturmanagementsystem auch
für den thermischen Komfort des Patienten genutzt werden. Das
Temperaturmanagementsystem kann bei Erwachsenen und Kindern
eingesetzt werden.

• NICHT STERIL.

Gegenanzeigen, Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen

Erklärung zur Bedeutung der Signalwörter

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

VORSICHT:
Weist auf eine Gefahrensituation hin, die bei
Nichtbeachtung zu leichter oder mittelschwerer Verletzung
führen kann.
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KONTRAINDIKATIONEN: Maßnahmen zur Reduzierung des Risikos
thermischer Schäden:

• Führen Sie während des Einsatzes einer Aorten-Kreuzklemme
keine Wärmebehandlung an den unteren Extremitäten durch. Bei
einer Wärmebehandlung von ischämischen Gliedmaßen kann es
zu thermischen Schäden kommen.

WARNHINWEIS: Maßnahmen zu Reduzierung des Risikos
thermischer Schäden:

• Führen Sie die Behandlung von Patienten nicht durch, indem Sie
nur den Schlauch der Bair Hugger-Wärmeeinheit verwenden.
Schließen Sie den Schlauch stets vor der Wärmetherapie an die
Bair Hugger-Wärmedecke an.

• Der Patient darf nicht auf dem Schlauch der
Wärmeeinheit liegen.

• Der Schlauch der Wärmeeinheit darf während der
Wärmetherapie keinen direkten Kontakt mit der Haut des
Patienten haben.

• Lassen Sie Neugeborene, Kleinkinder, Kinder und andere
verletzliche Patientenpopulationen während der Wärmetherapie
nicht unbeaufsichtigt.

• Lassen Sie Patienten mit schlechter Perfusion während einer
längeren Wärmetherapie nicht unbeaufsichtigt.

• Legen Sie nicht die unperforierte Seite der Wärmedecke auf den
Patienten. Legen Sie immer die perforierte Seite (mit den kleinen
Ö�nungen) direkt auf die Haut des Patienten.

• Verwenden Sie diese Wärmedecke im Operationssaal
ausschließlich mit einer Bair Hugger-Wärmeeinheit der
Produktreihe 500, 700 oder 675.

• Bair Hugger-Wärmeeinheiten der Serie 200 dürfen nicht im
Operationssaal verwendet werden.

• Ein vom Patienten regelbares Wärmegerät der Serie Bair Hugger
800 darf nicht zusammen mit einer Bair Hugger-Wärmedecke
verwendet werden.

• Unterbrechen Sie die Wärmetherapie, wenn die rote
Übertemperatur-Anzeige leuchtet und das Warnsignal ertönt.
Trennen Sie die Wärmeeinheit von der Stromversorgung und
wenden Sie sich an quali�ziertes Fachpersonal.

• Platzieren Sie keine Vorrichtungen zur Absicherung des
Patienten (d. h. Siche-rungsband oder Klebestreifen) über
der Wärmedecke.

• Legen Sie die Wärmedecke nicht direkt über
ein Neutralelektroden-Pad.

WARNHINWEIS: Maßnahmen zur Reduzierung des Risikos
von Verletzungen oder Lebensgefahr für Patienten aufgrund
geänderter Medikamentengabe:

• Verwenden Sie keine Wärmedecken über
transdermalen Medikamentenp�astern.

WARNHINWEIS: Maßnahmen zur Reduzierung des
Verletzungsrisikos durch Beeinträchtigung der Beatmung:

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

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

• Wärmedecken nicht zum Transportieren oder Bewegen des
Patienten verwenden.

VORSICHT: Maßnahmen zur Reduzierung des Risikos
einer Kreuzkontamination:

• Diese Wärmedecke ist nicht steril und NUR für einmaligen
Gebrauch vorgesehen. Eine Kontamination des Produkts lässt
sich nicht dadurch verhindern, dass ein Tuch zwischen die
Wärmedecke und den Patienten gelegt wird.

VORSICHT: Maßnahmen zur Reduzierung des Brandrisikos:

• Dieses Produkt ist nach der US-Vorschrift 16 CFR 1610 für
ent�ammbare Sto�e der Kommission für die Sicherheit von
Verbrauchsgütern als Klasse I normal-ent�ammbar klassi�ziert.
Bei der Verwendung von starken Wärmequellen die vor Ort
gültigen Vorgaben beachten.

VORSICHT: Maßnahmen zu Reduzierung des Risikos
thermischer Schäden:

• Nicht verwenden, wenn die Primär-verpackung bereits geö�net
wurde oder beschädigt ist.

• Den zu verwendenden Schlauchanschluss nicht über der
Leistengegend platzieren.

• Die Wärmedecke nicht über die Füße legen.

VORSICHT: Maßnahmen zu Reduzierung des Risikos thermischer
Schäden, Hyperthermie und Hypothermie:

• 3M emp�ehlt, die Körperkerntemperatur fortlaufend zu
überwachen. Bei fehlender kontinuierlicher Überwachung
die Temperatur von Patienten, die nicht reagieren,
nicht kommunizieren und/ oder die Temperatur nicht spüren
können, mindestens alle 15 Minuten oder den vor Ort geltenden
Vorgaben entsprechend überwachen.

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

• Passen Sie die Lufttemperatur an oder beenden Sie die Therapie,
wenn das Therapieziel erreicht ist, erhöhte Temperaturen erfasst
werden oder eine unerwünschte Hautreaktion im erwärmten
Bereich auftritt.

Gebrauchsanweisung
1. Die perforierte Seite der 3M™

Bair Hugger™-Multipositions-Oberkörperdecke (die Seite mit
den kleinen Ö�nungen) direkt auf die Haut des Patienten legen
(Abbildung A).

2. Legen Sie die Multipositions-Oberkörperdecke auf und/oder um
den Patienten, sodass eine möglichst große Haut�äche 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 Zugri� variieren. Die Wärmedecke sollte mit dem
Klebestreifen in Richtung Operationsstelle gelegt werden. Beispiele
für mögliche Positionen sind unten dargestellt (Abbildung B).

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

WARNHINWEIS: Legen Sie die Wärmedecke nicht direkt über
ein Neutralelektroden-Pad.

WARNHINWEIS: Verwenden Sie keine Wärmedecken über
transdermalen Medikamentenp�astern.

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 Wärmedecke be�nden. Die Befestigungsstreifen
je nach Bedarf so zusammenbinden, dass die Decke in der
gewünschten Lage befestigt wird (Abbildung D).

5. Die Decke ist mit zwei Schlauchanschlüssen für klinische Therapien
versehen. Setzen Sie bei Bedarf die abnehmbare Abdeckung in
den Schlauchansatz ein, der während der Wärmetherapie 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 über Kopf und Nacken
(Abbildung F) des Patienten. Ist dies nicht der Fall, lassen Sie die
Kopfabdeckung zusammengefaltet.

WARNHINWEIS: Die Wärmedecke 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-Wärmeeinheit
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 Einführtiefe des Schlauchs an. Den Schlauch
stabilisieren, um eine sichere Befestigung zu gewährleisten.

WARNHINWEIS: Führen Sie die Behandlung von Patienten nicht
durch, indem Sie nur den Bair Hugger-Schlauch verwenden.
Schließen Sie den Schlauch stets vor der Wärmetherapie an die
Bair Hugger-Wärmedecke an.

8. Wählen Sie die gewünschte Temperatureinstellung an
der Wärmeeinheit aus, um die Wärmetherapie zu starten.
(Informationen zu Ihrem Modell der Wärmeeinheit �nden Sie in
dessen Bedienungsanleitung)

VORSICHT: Empfehlungen zur Patientenüberwachung:

• 3M emp�ehlt, die Körperkerntemperatur fortlaufend zu
überwachen. Bei fehlender kontinuierlicher Überwachung
die Temperatur von Patienten, die nicht reagieren,
nicht kommunizieren und/ oder die Temperatur nicht spüren
können, mindestens alle 15 Minuten oder den vor Ort geltenden
Vorgaben entsprechend überwachen.

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

• Passen Sie die Lufttemperatur an oder beenden Sie die Therapie,
wenn das Therapieziel erreicht ist, erhöhte Tempera-turen
erfasst werden oder eine uner-wünschte Hautreaktion im
erwärmten Bereich auftritt.

9. Schalten Sie je nach verwendeter Wärmeeinheit das Gerät aus
oder in den Standby-Modus, um die Wärmetherapie abzubrechen.
Trennen Sie den Schlauch von der Wärmedecke, und entsorgen Sie
die Decke gemäß den Richtlinien des Krankenhauses.

Bitte melden Sie schwere Vorfälle in Zusam-menhang mit dem Gerät
an 3M und der zustän-digen Aufsichtsbehörde (EU) oder lokalen
Regulierungsbehörde.

Glossar der Symbole
Symboltitel Symbol Beschreibung und Referenz
Bevollmächtigter in
der Europäischen
Gemeinschaft

Zeigt den Bevollmächtigten in
der Europäischen Gemeinschaft
an. ISO 15223, 5.1.2

Fertigungslosnummer,
Charge

Zeigt die Chargenbezeichnung
des Herstellers an, sodass
die Charge oder das Los
identi�ziert werden kann. ISO
15223, 5.1.5

Artikelnummer

Zeigt die Artikelnummer des
Herstellers an, sodass das
Medizinprodukt identi�ziert
werden kann. ISO 15223, 5.1.6

Indique le fabricant du dispositif
médical selon le règlement (UE)
2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux, anciennement Directive
UE 93/42/CEE. Source :
ISO 15223, 5.1.1
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Achtung

Verweist auf die Notwendigkeit
für den Anwender, die
Gebrauchsanweisung auf
wichtige sicherheitsbezogene
Angaben, wie Warnhinweise
und Vorsichtsmaßnahmen
durchzusehen, die aus
unterschiedlichen Gründen
nicht auf dem Medizinprodukt
selbst angebracht werden
können.  Quelle:  ISO 15223,
5.4.4

CE-Zeichen

Zeigt die Konformität
mit der Europäischen
Medizinprodukterichtlinie oder
-Verordnung an.

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

Nicht
wiederverwenden

Verweist auf ein
Medizinprodukt, das für den
einmaligen Gebrauch oder
den Gebrauch an einem
einzelnen Patienten während
einer einzelnen Behandlung
vorgesehen ist. Quelle:  ISO
15223, 5.4.2

Bei beschädigter
Verpackung nicht
verwenden

Zeigt ein Medizinprodukt an,
das nicht verwendet werden
sollte, falls die Verpackung
beschädigt oder geö�net sein
sollte.  Quelle:  ISO 15223, 5.2.8

Grüner Punkt

Zeigt einen �nanziellen
Beitrag zum Dualen System
für die Rückgewinnung von
Verpackungen nach der
Europäischen Verordnung No.
94/62 und den zugehörigen
nationalen Gesetzen an.
Organisation für die Verwertung
von Verpackungen in Europa.

Hersteller

Medizinprodukt Zeigt an, dass dieses Produkt
ein Medizinprodukt ist.

Enthält kein
Naturkautschuklatex

Weist darauf hin, dass in
dem Konstruktionsmaterial
des Medizinprodukts
oder der Verpackung des
Medizinprodukts kein
Naturkautschuk oder trockener
Naturkautschuklatex enthalten
ist.  Quelle:  ISO 15223, 5.4.5
und Anhang B

Nicht steril

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

Einmalige
Produktkennung

Zeigt einen Strichcode
zum Scannen von
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

Weitere Informationen �nden Sie unter HCBGregulatory.3M.com
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ISTRUZIONI PER L’USO

Indicazioni per l’uso
Il sistema per la gestione della temperatura 3M™ Bair Hugger™ è
destinato alla prevenzione e al trattamento dell’ipotermia. Inoltre, può
essere utilizzato per o�rire comfort termico al paziente in condizioni
in cui potrebbe avere troppo caldo o troppo freddo. Il sistema per la
gestione della temperatura può essere utilizzato con pazienti adulti
e pediatrici.

• 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 entità.

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 �essibile dell’unità
riscaldante Bair Hugger. Collegare sempre il tubo �essibile a
una coperta riscaldante Bair Hugger prima di iniziare la terapia
di riscaldamento.

• Non permettere al paziente di sdraiarsi sul tubo �essibile
dell’unità riscaldante.

• Evitare qualsiasi contatto diretto del tubo dell’unità 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 unità riscaldanti Bair Hugger serie 500,
700 o 675.

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

• Non utilizzare le unità 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
l’allarme acustico, interrompere immediatamente la terapia di
riscaldamento. Scollegare l’unità riscaldante e rivolgersi a un
tecnico quali�cato.

• Non posizionare dispositivi di �ssaggio 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 quantità 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 è 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 è sterile e deve essere utilizzata
ESCLUSIVAMENTE su un singolo paziente. La presenza di un
lenzuolo tra la coperta riscaldante non è su�ciente a prevenire
la contaminazione del prodotto.

ATTENZIONE: per ridurre il rischio di incendio:

• Questo prodotto è classi�cato con grado di in�ammabilità
normale di classe I, in base alla de�nizione della normativa
sull’in�ammabilità 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 intensità.

ATTENZIONE: per ridurre il rischio di lesioni termiche:

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

• Non posizionare l’attacco per il tubo �essibile 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.
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• 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 l’obiettivo terapeutico, se si registrano
temperature elevate o se si veri�ca una risposta cutanea avversa
nell’area riscaldata.

Istruzioni per l’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 super�cie
cutanea possibile. La coperta può essere tranquillamente incurvata,
piegata o adattata in modo da consentire una varietà di posizioni
e procedure chirurgiche. La posizione della coperta può variare in
base alla procedura e all’accesso chirurgico necessario. La coperta
riscaldante dovrà essere posizionata con la striscia adesiva rivolta
verso il sito chirurgico. Di seguito sono mostrati esempi di possibili
con�gurazioni (Figura B).

AVVERTENZA: non posizionare dispositivi di �ssaggio 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 l’aria calda con�uisca verso il
sito chirurgico.

4. Tirare le linguette della fascetta di �ssaggio 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 �essibile.
Se indicato, posizionare la copertura rimovibile dell’attacco per
il tubo �essibile nell’attacco che non viene utilizzato durante la
terapia di riscaldamento (Figura E).

6. Se il paziente è 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 è ventilato meccanicamente.

7. Inserire l’estremità del tubo �essibile dell’unità 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’estremità del tubo �essibile fornisce una
guida per determinare �no a che punto inserire il tubo. Supportare il
tubo �essibile per assicurarsi che sia �ssato saldamente.

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

8. Selezionare l’impostazione di temperatura desiderata sull’unità
riscaldante per iniziare la terapia di riscaldamento. (vedere il
Manuale d’uso per il modello di unità riscaldante speci�co)

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 l’obiettivo terapeutico, se si registrano
temperature elevate o se si veri�ca una risposta cutanea avversa
nell’area riscaldata.

9. In base al modello di unità riscaldante utilizzato, spegnere l’unità
o porla in modalità di standby per interrompere la terapia di
riscaldamento. Scollegare il tubo �essibile dell’unità riscaldante
dalla coperta riscaldante e smaltire quest’ultima in base alle
politiche ospedaliere.

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

Glossario dei simboli
Titolo del simbolo Simbolo Descrizione del simbolo
Rappresentante
autorizzato nella
Comunità Europea

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

Numero di lotto

Mostra la denominazione del lotto
del produttore, in modo da potere
identi�care il lotto o la partita.  ISO
15223, 5.1.5

Numero di articolo

Mostra il numero di articolo del
produttore, in modo da potere
identi�care il dispositivo medico.
ISO 15223, 5.1.6

Attenzione

Indica la necessità per l'utente
di consultare le istruzioni per
l'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:  ISO 15223, 5.4.4

Marchio CE
Indica la conformità con il
Regolamento Europeo o la Direttiva
Europea Dispositivi Medici.

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

No riutilizzo

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

Non utilizzare se
la confezione è
danneggiata o
aperta

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

Punto Verde

Indica un contributo �nanziario alla
società 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

Dispositivo medico Indica che l’articolo è un dispositivo
medico.

Non contiene
gomma naturale o
lattice

Indica l'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:  ISO 15223, 5.4.5 e
Allegato B

Non sterile

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

Identi�cativo unico
del dispositivo

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

Utilizzabile �no al
Mostra la data dopo la quale il
dispositivo medico non può più
essere usato. ISO 15223, 5.1.4

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com

e Manta térmica multiposición para la parte superior del cuerpo:

INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones de uso
El sistema de gestión de la temperatura 3M™ Bair Hugger™ está
diseñado para prevenir y tratar la hipotermia. Asimismo, este sistema
de gestión 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 frío.

El sistema de gestión de la temperatura puede utilizarse tanto con
pacientes adultos como pediátricos.

• NO ESTÉRIL.

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

Mostra il produttore del dispositivo
medico come de�nito nel Reg-
olamento sui dispositivi medici (UE)
2017/745 precedentemente
Direttiva UE 93/42/CEE.
Fonte: ISO 15223, 5.1.1
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Contraindicaciones, advertencias y precauciones

Explicación de las palabras de advertencia

ADVERTENCIA:
Indica una situación de peligro que, si no se evita, podría
ocasionar la muerte o una lesión grave.

PRECAUCIÓN:
Indica una situación de peligro que, si no se evita, podría
ocasionar heridas moderadas o leves.

CONTRAINDICACIONES: Para reducir el riesgo de lesión térmica:

• 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 lesión térmica:

• 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.

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

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

• No deje a los neonatos, bebés, niños y otras poblaciones
de pacientes vulnerables sin atención durante la terapia
de calentamiento.

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

• No coloque el lado no perforado de la manta térmica sobre
el paciente. Coloque siempre el lado perforado (con ori�cios
pequeños) directamente sobre el paciente en contacto con la
piel del paciente.

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

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

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

• No continúe 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 póngase en contacto con un técnico cuali�cado
del servicio técnico.

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

• No coloque la manta térmica directamente sobre una
placa electroquirúrgica.

ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo de lesiones para el paciente o
muerte por una administración incorrecta de fármaco:

• No utilice una manta térmica sobre parches de
fármacos transdérmicos.

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

• No permita que la manta térmica o la cubierta para la cabeza
cubran la cabeza del paciente o la vía de aire cuando el paciente
no reciba ventilación mecánica.

ADVERTENCIA: Para reducir la posibilidad de lesión por caídas
del paciente:

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

PRECAUCIÓN: Para reducir el riesgo de contaminación cruzada:

• Esta manta térmica no es estéril y está diseñada para usarse
SOLO en un único paciente. Colocar una sábana entre la manta
térmica y el paciente no evita la contaminación del producto.

PRECAUCIÓN: Para reducir el riesgo de incendio:

• Este producto está clasi�cado como de clase I, in�amabilidad
normal, de acuerdo con la de�nición de la normativa sobre telas
in�amables de la comisión de seguridad sobre productos de
consumo, 16 CFR 1610. Siga los protocolos convencionales de
seguridad cuando utilice fuentes de calor de gran intensidad.

PRECAUCIÓN: Para reducir el riesgo de lesión térmica:

• No lo utilice si el embalaje principal está dañado o se ha
abierto anteriormente.

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

• No coloque la manta térmica sobre los pies.

PRECAUCIÓN: Para reducir el riesgo de lesión térmica, hipertermia
o hipotermia:

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

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

• Si se registran temperaturas elevadas o si hay una respuesta
cutánea 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 ori�cios pequeños) de la manta

multiposición para la parte superior del cuerpo 3M™ Bair Hugger™
directamente por encima del paciente y en contacto con la piel de
este (�gura A).

2. Coloque la manta multiposición para la parte superior del cuerpo
sobre el paciente o alrededor de él para cubrir la mayor super�cie
de piel posible. La manta puede curvarse, doblarse o deformarse
para una amplia gama de posiciones y procedimientos quirúrgicos.
La posición de la manta puede variar en función del procedimiento
y el acceso quirúrgico requerido. La manta térmica debe colocarse
con la cinta adhesiva hacia la zona quirúrgica. Más adelante
encontrará ejemplos de posibles con�guraciones (�gura B).

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

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

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

3. Quite el protector de la tira adhesiva y �je la manta térmica al
paciente (�gura C). Esto, junto con una buena práctica de vendaje
quirúrgico, ayudará a evitar que el aire caliente �uya hacia la
herida quirúrgica.

4. Tire de las pestañas 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 �jar la manta en la posición deseada
(�gura D).

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

6. Si el paciente recibe ventilación mecánica (mediante un tubo
endotraqueal o mascarilla laríngea), despliegue la cubierta para la
cabeza y colóquela sobre la cabeza y cuello del paciente (�gura 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 vía de aire cuando el
paciente no reciba ventilación mecánica.

7. Introduzca el extremo de la manguera de la unidad de
calentamiento Bair Hugger en el puerto de la manguera (�gura G).
Realice un movimiento giratorio para garantizar un ajuste preciso
del manguito. Existe un marcador visual alrededor de la sección
media del extremo de la manguera para guiar la profundidad de la
inserción de la manguera. Sostenga la manguera para garantizar
una conexión 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 especí�ca)

PRECAUCIÓN: Recomendaciones sobre el control del paciente:

• 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 mínima de
15 minutos o de acuerdo con el protocolo institucional.

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

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

9. En función del modelo de la unidad de calentamiento utilizado,
apague la unidad o póngala 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 política 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 relación
con el dispositivo.

Glosario de símbolos
Título del
símbolo Símbolo Descripción y referencia

Representante
autorizado en
la Comunidad
Europea

Indica el representante autorizado en
la Comunidad Europea. ISO 15223,
5.1.2

Código de lote
Indica el código de lote del
fabricante de modo que pueda
identi�carse el lote. ISO 15223, 5.1.5

Número de
referencia

Indica el número de referencia del
fabricante de modo que pueda
identi�carse el dispositivo médico.
ISO 15223, 5.1.6
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Precaución

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:
ISO 15223, 5.4.4

Marca CE

Indica conformidad con la
Regulación o Directiva Europea
sobre aparatos médicos de la Unión
Europea.

Fecha de
fabricación

Indica la fecha en la cual se fabricó el
dispositivo médico.  ISO 15223, 5.1.3

No reutilizar

Indica que un dispositivo  médico
está pensado para un solo uso o para
un único paciente solo durante una
intervención. Fuente:  ISO 15223,
5.4.2

No use el
producto si el
envase está
dañado o abierto

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

Punto Verde

Indica una contribución �nanciera a
la empresa nacional de recuperación
de embalajes según la Directiva
Europea N.º 94/62 y la ley nacional
correspondiente. Packaging
Recovery Organization Europe.

Fabricante

Producto
sanitario

Indica que el artículo es un
dispositivo médico.

No hay látex de
goma natural

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

No estéril

Indica que el producto sanitario no
se ha sometido a ningún proceso de
esterilización.  Fuente:  ISO 15223,
5.2.7

 Identi�cador
unico del
producto

Indica el código de barras para
escanear información del producto
en el registro sanitario electrónico
del paciente

Fecha de
caducidad

Indica la fecha tras la cual no debe
usarse el dispositivo médico. ISO
15223, 5.1.4

Para obtener más información, visite HCBGregulatory.3M.com

f

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 patiënt thermisch comfort worden
geboden wanneer zich omstandigheden voordoen waarbij patiënten
het te warm of te koud kunnen hebben. Het temperatuurregelsysteem
is geschikt voor zowel volwassen patiënten als kinderen.

• 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.

• 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:

• Behandel patiënten 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.

• Laat de patiënt niet op de slang van de verwarmingsunit liggen.

• Laat de slang van de verwarmingsunit tijdens de warmtetherapie
niet rechtstreeks in contact met de huid van de patiënt komen.

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

• Laat patiënten met zwakke perfusie tijdens langdurige
warmtetherapie niet onbewaakt achter.

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

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

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

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

• 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.

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

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

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

• Gebruik warmtedekens niet op pleisters voor
transdermale medicatietoediening.

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

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

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

• Gebruik een warmtedeken niet om de patiënt over te brengen of
te verplaatsen.

LET OP: Zo beperkt u het risico op kruisbesmetting:

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

LET OP: Zo beperkt u het risico op brand:

• Dit product is geclassi�ceerd als een Klasse I-apparaat
met normale ontvlambaarheid zoals bepaald in de
verordening met betrekking tot ontvlambare sto�en 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:

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

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

• Plaats de warmtedeken niet over de voeten.

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

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

• Bewaak de huidreactie van patiënten 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.

• 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.

Indica el fabricante del dispositivo
médico, tal y como se de�ne en el
reglamento (UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos, anteriormente
directiva de la UE 93/42/CEE.
Fuente: ISO 15223, 5.1.1
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Gebruiksaanwijzing
1. Plaats de geperforeerde zijde (met de kleine gaatjes) van de 3M™

Bair Hugger™-warmtedeken voor het bovenlichaam (meerdere
posities) rechtstreeks bovenop de patiënt, zodat de deken met de
huid van de patiënt in contact staat (Afbeelding A).

2. Plaats de warmtedeken voor het bovenlichaam (meerdere
posities) op en/of rondom de patiënt 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 variëren, 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 con�guraties worden hieronder
getoond (Afbeelding B).

WAARSCHUWING: Plaats geen hulpmiddel om de patiënt 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 warmtedekens niet op pleisters voor
transdermale medicatietoediening.

3. Verwijder de beschermfolie van de kleefstrip en bevestig de
warmtedeken aan de patiënt (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. Er zijn 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 patiënt 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 patiënt (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 patiënt bedekken als de patiënt 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 patiënten 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 speci�eke informatie over uw
model verwarmingsunit).

LET OP: Aanbevelingen voor de bewaking van patiënten:

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

• Bewaak de huidreactie van patiënten 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.

• 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.

Verklaring van symbolen
Titel van symbool Symbool Beschrijving en verwijzing

Gevolmachtigde van de
Europese Gemeenschap

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

Lotnummer

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

Artikelnummer

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

Let op

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

CE-keurmerk

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

Productiedatum
Geeft de productiedatum van
het medische product aan.
ISO 15223, 5.1.3

Geen hergebruik

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

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd
of geopend is

Geeft een medisch
hulpmiddel aan dat niet
mag worden gebruikt als de
verpakking beschadigd of
geopend is. Bron: ISO 15223,
5.2.8

Groene Punt

Duidt op een �nanciële
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.

Fabrikant

Medisch hulpmiddel Geeft aan dat dit product een
medisch product is.

Geen latex van natuurlijk
rubber aanwezig

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

Niet steriel

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

Unieke code voor
hulpmiddelidenti�catie

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

Te gebruiken tot

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

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie
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BRUKSANVISNING

Indikationer för användning
3M™ Bair Hugger™ temperaturhanteringssystem är avsett att förhindra
och behandla hypotermi. Dessutom kan temperaturhanteringssystemet
användas för att ge patienten termisk komfort när det �nns
förhållanden som kan göra att patienterna känner sig för varma eller
för kalla. Temperaturhanteringssystemet kan användas till både vuxna
patienter och barn.

• INTE STERIL.

Kontraindikationer, varningar och försiktighetsåtgärder

Varningstexternas innebörd

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

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

KONTRAINDIKATIONER: För att minska risken för termisk skada:

• Applicera inte värme på benen under fastspänning på
aorta. Termisk skada kan uppstå om värme appliceras på
ischemiska lemmar.

VARNING: För att minska risken för termisk skada:

• Behandla inte patienter endast med Bair Hugger värmeenhets
slang. Fäst alltid slangen på ett Bair Hugger värme�lt innan du
startar värmebehandlingen.

• Låt inte patienten ligga på värmeenhetens slang.

• Låt inte värmeenhetens slang komma i direkt kontakt med
patientens hud under värmebehandlingen.

• Lämna inte nyfödda, spädbarn, barn och andra utsatta
patientpopulationer utan tillsyn under värmebehandlingen.

• Lämna inte patienter med dålig perfusion obevakade under en
längre värmeterapi.

• Placera inte den icke-perforerade sidan av värme�lten på
patienten. Placera alltid den perforerade sidan (med de små
hålen) direkt ovanpå patienten i kontakt med patientens hud.

• I operationssalen ska man inte använda denna värme�lt med
någon annan apparat än en Bair Hugger i serierna 500 och
700 eller med en 675 värmeenhet.

• Använd inte en Bair Hugger 200 värmeenhet i operationssalen.

• Använd inte en patientanpassningsbar värmeenhet i serien
Bair Hugger 800 tillsammans med en Bair Hugger värme�lt.

• Fortsätt inte med värmebehandlingen om den röda indikatorn för
övertemperatur tänds och larmet ljuder. Koppla ur värmeenheten
ur uttaget och kontakta en kvali�cerad servicetekniker.

• Placera inte patientens fastsättningsenhet (dvs.
säkerhetsremmen eller tejpen) över värme�lten.

• Lägg inte värme�lten direkt över en spridande elektrodkudde.

VARNING: För att minska risken för patientskador eller dödliga
skador på grund av leverans av förändrat läkemedel:

• Använd inte värme�lten på transdermala medicinplåster.

VARNING: För att minska risken för personskada som beror på
interferens med ventilationen:

• Låt inte värme�lten eller huvudduken täcka patientens huvud
eller luftvägarna när patienten inte är mekaniskt ventilerad.

VARNING: För att minska risken för skador på grund av att
patienten faller:

• Använd inte ett värme�lt för att överföra eller �ytta patienten.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: För att minska risken
för korskontaminering:

• Denna värme�lt är inte steril och är avsedd för användning
ENDAST till en patient. Att placera ett ark mellan värme�lten
och patienten räcker inte för att förhindra kontaminering
av produkten.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: För att minska brandrisken:

• Denna produkt klassi�ceras som klass I Normal
brandfarlighet enligt de�nitionen i konsumentprodukternas
säkerhetskommissions förordning för brandfarliga tyger, 16 CFR
1610. Följ standard säkerhetsprotokollet när du använder
värmekällor med hög intensitet.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: För att minska risken för termisk skada:

• Använd inte produkten om förpackningen redan har öppnats
eller är skadad.

• Positionera inte slangportar som är avsedd att användas
över ljumskområdet

• Lägg inte värme�lten över fötterna

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: För att minska risken för termisk skada,
hypertermi eller hypotermi:

• 3M rekommenderar att man kontinuerligt övervakar
kärntemperaturen. I avsaknad av kontinuerlig övervakning, ska
man övervaka temperaturen hos patienter som inte kan reagera,
kommunicera och/eller som inte kan känna av temperaturen
minst var 15:e minut eller enligt sjukhusprotokollet.

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

• Justera lufttemperaturen eller avbryt behandlingen när det
terapeutiska målet uppnås, om förhöjda temperaturer registreras
eller om vid en negativ kutan reaktion i det uppvärmda området.

Bruksanvisning
1. Placera alltid den perforerade sidan av 3M™ Bair Hugger™ �lt till

överkroppen med �era positioner (sidan med små hål) direkt ovanpå
patienten i kontakt med patientens hud (�gur A).

2. Placera �lten till överkroppen med �era positioner på och/eller runt
patienten för att täcka största möjliga del av huden. Filten kan säkert
böjas eller anpassas för att passa till en rad olika operationslägen
och förfaranden. Filtens placering kan variera beroende på
förfarande och nödvändig kirurgisk åtkomst. Värme�lten ska
placeras med den självhäftande remsan mot operationsstället.
Exempel på möjliga kon�gurationer visas nedan (�gur B).

VARNING: Placera inte patientens fastsättningsenhet (dvs.
säkerhetsremmen eller tejpen) över värme�lten.

VARNING: Lägg inte värme�lten direkt över en
spridande elektrodkudde.

VARNING: Använd inte värme�lten på transdermala medicinplåster.

3. Ta bort skyddspappret från den självhäftande remsan och sätt
fast värme�lten på patienten (bild C). Detta, tillsammans med bra
kirurgisk draperingsövning, hjälper till att förhindra att uppvärmd
luft strömmar i riktning mot operationsplatsen.

4. Dra i fastspännings�ikarna som är centrerade längs den övre och
nedre kanten på värme�lten. Sätt fast dessa remsor efter behov för
att säkra �lten i önskat läge (�gur D).

5. Två slangportar tillhandahålls för att läkaren ska kunna välja. Om det
passar, kan du placera det avtagbara slangportkortet i slangporten
som inte används under värmebehandlingen (�gur E).

6. Om patienten är mekaniskt ventilerad (via endotrakealt rör
eller laryngeal mask i luftvägarna), fäll ut huvudduken och dra
den över patientens huvud och hals (�gur F); i annat fall lämna
huvudduken hopvikt.

VARNING: Låt inte värme�lten eller huvudduken täcka patientens
huvud eller luftvägarna när patienten inte är mekaniskt ventilerad.

7. Sätt in änden av Bair Hugger värmeenhets slang i slangporten
(�gur G). Gör en vridande rörelse för att se till att den sitter på
ordentligt. En visuell markör �nns runt mitten av slangens ände för
att styra djupet på slangens insättning. Stöd slangen för att se till att
fastsättningen är korrekt.

VARNING: Behandla inte patienter endast med värmeenhetens
slang. Fäst alltid slangen på ett Bair Hugger värme�lt innan du
startar värmebehandlingen.

8. Välj önskad temperaturinställning på värmeenheten för att starta
värmebehandlingen. (Se bruksanvisningen för din speci�ka modell
av uppvärmningsenhet)

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Rekommendationer
för patientövervakning:

• 3M rekommenderar att man kontinuerligt övervakar
kärntemperaturen. I avsaknad av kontinuerlig övervakning, ska
man övervaka temperaturen hos patienter som inte kan reagera,
kommunicera och/eller som inte kan känna av temperaturen
minst var 15:e minut eller enligt sjukhusprotokollet.

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

• Justera lufttemperaturen eller avbryt behandlingen när det
terapeutiska målet uppnås, om förhöjda temperaturer registreras
eller om vid en negativ kutan reaktion i det uppvärmda området.

9. Baserat på den modell av värme�lt som används, stäng av enheten
eller ställ in vänteläget för att avbryta värmebehandlingen.
Koppla loss värmeslangen från värme�lten och kasta �lten enligt
sjukhusets policy.

Rapportera en allvarlig händelse som har inträ�at i samband med
enheten till 3M och den lokala behöriga myndigheten (EU) eller den
lokala reglerande myndigheten.

Symbolordlista
Symboltitel Symbol Beskrivning och referens
Godkänd
representant
inom EU

Anger godkänd representant inom
EU. ISO 15223, 5.1.2

Partikod
Anger tillverkarens partikod så att
partiet eller sändningen kan. ISO
15223, 5.1.5 identi�eras.

Katalognummer
Anger tillverkarens katalognummer
så att den medicintekniska enheten
kan identi�eras. ISO 15223, 5.1.6

Geeft de fabrikant van het
medische hulpmiddel aan,
zoals gede�nieerd in de
Verordening betre�ende
medische hulpmiddelen
(EU) 2017/745, voorheen de
EU-richtlijn 93/42/EEG.
aBron: ISO 15223, 5.1.1
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Försiktighet

Anger att användaren bör läsa
bruksanvisningen för viktig
varnande information, t.ex.
varningar och försiktigheter som
av en mängd olika anledningar inte
kan märkas ut på den medicinska
apparaten i sig. Källa: ISO 15223,
5.4.4

CE märkning

Indikerar överensstämmelse med
EUs förordning för medicintekniska
produkter (European Medical
Device Directive).

Tillverkningsdatum
Anger tillverkningsdatum av den
medicintekniska enheten. ISO
15223, 5.1.3

Återanvänd inte

Indikerar att en medicinteknisk
enhet är avsedd för en enda
användning, eller för användning
på en enda patient under ett enda
förfarande. Källa: ISO 15223, 5.4.2

Får ej användas om
paketet är skadat
eller öppet

Anger att en medicinsk produkt
inte bör användas om paketet har
skadats eller öppnats. Källa: ISO
15223, 5.2.8

Grön Punkt

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

Tillverkare

Medicinteknisk
produkt

Indikerar att föremålet är en
medicinteknisk enhet.

Naturgummi-latex
�nns ej

Anger att naturgummi-latex eller
torrt naturgummi-latex saknas
som konstruktionsmaterial inom
den medicinska produkten eller
förpackningen för en medicinsk
produkt. Källa: ISO 15223, 5.4.5
och bilaga B

Icke-steril
Anger att en medicinsk produkt inte
har steriliserats process. Källa: ISO
15223, 5.2.7

Unik
enhetsidenti�kator

Anger streckkod för att skanna
produktinformation till elektronisk
patientjournal.

Bäst före datum
Anger det datum efter vilket den
medicintekniska enheten inte. ISO
15223, 5.1.4 ska användas.

För mer information, se HCBGregulatory.3M.com
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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 få patienter til at have det for varmt eller
for koldt. Temperaturstyringssystemet kan bruges til voksne og
pædiatriske patienter.

• IKKE STERIL.

Kontraindikationer, advarsler og forholdsregler

Forklaring på signalordskonsekvenser

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

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

KONTRAINDIKATIONER: For at reducere risikoen for varmeskade:

• Tilfør ikke varme til underekstremiteterne under aortisk
krydsafklemning. Der kan forekomme termiske skader, hvis der
tilføres varme til iskæmiske lemmer.

ADVARSEL: For at reducere risikoen for varmeskade:

• Behandl ikke patienter med Bair Hugger varmeenhedens slange
alene. Fastgør altid slangen til et Bair Hugger varmetæppe, inden
der gives varmeterapi.

• Lad ikke patienten ligge på varmeenhedens slange.

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

• Lad ikke nyfødte, spædbørn, børn og andre sårbare
patientgrupper være uden opsyn under varmeterapien.

• Lad ikke patienter med ringe blodgen-nemstrømning være
uovervåget under længerevarende varmeterapi.

• Placer ikke varmetæppets ikke-perforerede side på patienten.
Placer altid den perforerede side (med de små huller) direkte
oven på patienten i kontakt med patientens hud.

• På operationsstuen må dette varmetæppe ikke anvendes
sammen med andre enheder end en varmeenhed i Bair Hugger
500-, 700- eller 675-serien.

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

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

• Fortsæt ikke varmeterapien, hvis den røde indikatorlampe for
overtemperatur lyser, og alarmen lyder. Træk varmeenheden ud
af stikkontakten, og kontakt en kvali�ceret servicetekniker.

• Placer ikke patientfastgørelsesanordningen (dvs. sikkerhedsstrop
eller tape) over varmetæppet.

• Placer ikke varmetæppet direkte over en
dispersiv elektrodepude.

ADVARSEL: For at reducere risikoen for skader eller dødsfald hos
patienten som følge af ændret medicintilførsel:

• Anvend ikke et varmetæppe over transdermale medicinplastre.

ADVARSEL: For at reducere risikoen for skader som følge af
påvirkning af ventilation:

• Lad ikke varmetæppet eller hovedafdækningen dække
patientens hoved eller luftveje, når patienten ikke er
mekanisk ventileret.

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

• Anvend ikke et varmetæppe til at overføre eller �ytte patienten.

FORSIGTIG: For a t reducere risikoen for krydskontaminering:

• Dette varmetæppe er ikke sterilt og er KUN beregnet til brug
til én patient. Placering af et lagen mellem varmetæppet og
patienten forhindrer ikke kontaminering af produktet.

FORSIGTIG: For at reducere risikoen for brand:

• Dette produkt er klassi�ceret som Klasse I Normal brændbarhed
som de�neret af den amerikanske Consumer Product Safety
Commissions regulativ for brændbart stof, 16 CFR 1610. Følg
standardsikkerhedsprotokoller ved brug af varmekilder med
høj intensitet.

FORSIGTIG: For at reducere risikoen for varmeskade:

• Undlad anvendelse, hvis den primære emballage tidligere har
været åbnet eller er beskadiget.

• Slangeåbninger, der skal bruges, må ikke placeres
over lyskeområdet.

• Undlad at placere varmetæppet over fødderne.

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

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

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

• Juster lufttemperaturen, eller indstil behandlingen, når
behandlingsmålet er nået, hvis der registreres forhøjede
temperaturer, eller hvis der er en uønsket kutan reaktion i det
opvarmede område.

Vejledning
1. Placer den perforerede side (siden med små huller) af 3M™

Bair Hugger™ overkropstæppet med �ere positioner direkte oven
på patienten, så den er i kontakt med patientens hud (Figur A).

2. Placer overkropstæppet med �ere positioner på og/eller omkring
patienten for at dække så meget hud som muligt. Tæppet kan
sikkert bues, bøjes eller formes for at passe til en lang række
kirurgiske positioner og procedurer. Tæppets position kan
variere afhængigt af proceduren og den nødvendige kirurgiske
adgang. Varmetæppet bør placeres med klæbestrimlen mod
operationsstedet. Eksempler på mulige kon�gurationer vises
nedenfor (Figur B).
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ADVARSEL: Placer ikke patientfastgørelses-anordningen (dvs.
sikkerhedsstrop eller tape) over varmetæppet.

ADVARSEL: Placer ikke varmetæppet direkte over en
dispersiv elektrodepude.

ADVARSEL: Anvend ikke et varmetæppe over
transdermale medicinplastre.

3. Fjern beskyttelses�lmen fra klæbestrimlen, og sæt varmetæppet
fast på patienten (Figur C). Dette medvirker sammen med god
praksis for operationstildækning til, at opvarmet luft ikke ledes
mod operationsstedet.

4. Træk i båndene, der sidder midt på varmetæppets øverste og
nederste kant. Bind disse strimler efter behov for at fastgøre tæppet
i den ønskede position (Figur D).

5. Der medfølger to slangeåbninger for klinisk præference. Sæt,
hvis det er indiceret, det udtagelige slangeåbningskort i den
slangeåbning, som ikke anvendes under varmeterapien (Figur E).

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

ADVARSEL: Lad ikke varmetæppet eller hovedafdækningen
dække patientens hoved eller luftveje, når patienten ikke er
mekanisk ventileret.

7. Sæt enden af Bair Hugger varmeenhedens slange i slangeåbningen
(Figur G). Brug en vridebevægelse til at sikre, at den sidder godt
fast. Der er et visuelt mærke omkring midten af slangeenden til
at lede dybden af slangeindføringen. Støt slangen for at sikre, at
den sidder godt fast.

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

8. Vælg den ønskede temperaturindstilling på varmeenheden
for at starte varmeterapien. (Se betjeningsmanualen til din
speci�kke varmeenhedsmodel).

FORSIGTIG: Anbefalinger til patientovervågning:

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

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

• Juster lufttemperaturen, eller indstil behandlingen, når
behandlingsmålet er nået, hvis der registreres forhøjede
temperaturer, eller hvis der er en uønsket kutan reaktion i det
opvarmede område.

9. Baseret på den anvendte varmeenhedsmodel skal enheden
slukkes eller sættes i standby for at afbryde varmeterapien. Kobl
varmeenhedens slange fra varmetæppet, og bortskaf tæppet
i henhold til hospitalets politik.

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

Symbolordliste
Symbolnavn Symbol Beskrivelse og reference

Bemyndiget i EF Viser den bemyndigede i EF. ISO
15223, 5.1.2

Batchkode
Angiver producentens batchkode,
så batch eller lot kan identi�ceres.
ISO 15223, 5.1.5

Varenummer

Angiver producentens
varenummer, så det medicinske
udstyr kan identi�ceres. ISO
15223, 5.1.6

Forsigtig!

Angiver, at brugeren skal læse i
brugsanvisningen, som indeholder
vigtige forsigtighedsoplysninger
som f.eks. advarsler og
forholdsregler, der a�orskellige
grunde ikke kan angives på selve
enheden. Kilde: ISO 15223, 5.4.4

CE-mærke

Viser overensstemmelsen med
det europæiske direktiv eller
den europæiske forordning om
medicinsk udstyr.

Fremstillingsdato Viser det medicinske udstyrs
fremstillingsdato. ISO 15223, 5.1.3

Må ikke
genanvendes

Angiver medicinsk udstyr, der er
beregnet til engangsbrug, eller til
brug for én enkelt patient under
én enkelt procedure. Kilde: ISO
15223, 5.4.2

Må ikke bruges,
hvis emballagen
er beskadiget eller
åben

Angiver medicinsk udstyr, som
ikke må bruges, hvis emballagen er
beskadiget eller åbnet. Kilde: ISO
15223, 5.2.8

Grøn Punkt

Viser et økonomisk bidrag til
det duale system til genvinding
af emballager i henhold til den
europæiske forordning nr. 94/62
og de tilhørende nationale love.
Packaging Recovery Organization
Europe.

Producent

Medicinsk udstyr Viser, at dette produkt er
medicinsk udstyr.

Indeholder ikke
naturgummilatex

Angiver, at der ikke er
anvendt naturgummilatex
eller tør naturgummilatex
som konstruktionsmateriale i
det medicinske udstyr eller i
emballagen til det medicinske
udstyr. Kilde: ISO 15223, 5.4.5 og
Bilag B

Ikke-steril

Angiver medicinsk udstyr,
som ikke har gennemgået en
steriliseringsproces. Kilde: ISO
15223, 5.2.7

Unik
udstyrsidenti�kator

Angiver den stregkode, der
skal scannes for at få vist
produktoplysninger i patientens
elektroniske patientjournal

Anvendes inden
Angiver datoen, efter hvilken
det medicinske udstyr ikke må
anvendes. ISO 15223, 5.1.4

Du kan �nde �ere informationer under HCBGregulatory.3M.com
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BRUKSANVISNING

Indikasjoner for bruk
3M™ Bair Hugger™ temperaturstyringssystem er ment for å forebygge
og behandle hypotermi. I tillegg kan temperaturstyringssystemet
brukes til å gi pasienten varmekomfort når det foreligger
forhold som kan føre til at pasienter føler seg for varme eller for
kalde. Temperaturstyringssystemet kan brukes på voksne og
pediatriske pasienter.

• USTERIL.

 Kontraindikasjoner, advarsler og forsiktighetsregler

Forklaring av terminologi

ADVARSEL:
Indikerer en farlig situasjon som, om den ikke unngås, kan
føre til død eller alvorlig personskade.

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

KONTRAINDIKASJONER: For å redusere risikoen for
termiske skader:

• Ikke varm opp nedre ekstremiteter under bruk av en
aortaklemme. Termiske skader kan oppstå hvis varme påføres
iskemiske lemmer.

ADVARSEL! For å redusere risikoen for termiske skader:

• Ikke behandle pasienter kun med slangen til
Bair Hugger-varmeenheten. Fest alltid slangen til et
Bair Hugger-varmeteppe før du gir varmebehandling.

• Ikke la pasienten ligge på varmeenhetens slange.

• Ikke la varmeenhetens slange komme i direkte kontakt med
pasientens hud under varmebehandling.

• Ikke forlat nyfødte, spedbarn, barn og andre sårbare
pasientgrupper uten tilsyn under varmebehandling.

• Ikke forlat pasienter med dårlig perfusjon uovervåket under
langvarig varmebehandling.

• Ikke legg den ikke-perforerte siden av varmeteppet på
pasienten. Legg alltid den perforerte siden (med små hull) rett
oppå pasienten i kontakt med pasientens hud.

• I operasjonsrommet skal varmeteppet ikke brukes med noen
andre enheter enn en Bair Hugger-varmeenhet i 500-serien,
700-serien eller modell 675.

Anger tillverkaren av den
medicintekniska enheten enligt
de�nitionen i förordningen om
medicinskteknisk utrustning (EU)
2017/745, tidigare EU-direktiv
93/42/EEG. Källa: ISO 15223, 5.1.1

Angiver producenten af det
medicinske udstyr som de�neret i
EU-direktivet 2017/745/EU,
tidligere direktivet 93/42/EØF.
Kilde: ISO 15223, 5.1.1
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• Ikke bruk en Bair Hugger-varmeenhet i 200-serien
i operasjonsrommet.

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

• Ikke fortsett varmebehandlingen hvis den røde indikatorlampen
for over-temp begynner å lyse og alarmen høres. Koble fra
varmeenheten og kontakt en kvali�sert servicetekniker.

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

• Ikke legg varmeteppet direkte over et
dispersivt elektrodeplaster.

ADVARSEL! For å redusere risikoen for pasientskade eller dødsfall
som følge av endret levering av legemidler:

• Ikke bruk et varmeteppe over depotplastre for medisin.

ADVARSEL! For å redusere risikoen for personskade forårsaket av
interferens med ventilasjon:

• Ikke la varmeteppet eller hodeoppdekkingen dekke pasientens
hode eller luftveier når pasienten ikke blir mekanisk ventilert.

ADVARSEL! For å redusere muligheten for personskade forårsaket av
at pasienten faller:

• Ikke bruk et varmeteppe til å �ytte eller løfte pasienten.

FORSIKTIG: For å redusere risikoen for krysskontaminering:

• Dette varmeteppet er ikke sterilt og er ment for bruk på KUN
én pasient. Å legge et laken mellom varmeteppet og pasienten
hindrer ikke smitteføring mellom pasienten og produktet.

FORSIKTIG: For å redusere risikoen for brann:

• Dette produktet er klassi�sert som normalt antennelig i klasse
I, som de�nert av den amerikanske etaten Consumer Product
Safety Commission sine reguleringer for brannfarlig sto�,
16 CFR 1610. Følg standard sikkerhetsprotokoller når du bruker
varmekilder med høy intensitet.

FORSIKTIG: For å redusere risikoen for termiske skader:

• Må ikke brukes hvis primæremballasjen har blitt åpnet tidligere
eller er skadet.

• Ikke legg slangeporten som skal brukes, over lyskeområdet

• Ikke plasser varmeteppet over føttene

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

• 3M anbefaler kontinuerlig overvåking av kjernetemperatur.
Dersom det ikke blir gjennomført kontinuerlig overvåking, skal
temperaturen til pasienter som er ute av stand til å reagere,
kommunisere og/eller som ikke kan føle temperatur, kontrolleres
minst hvert 15. minutt, eller i henhold til institusjonens protokoll.

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

• Juster lufttemperaturen eller avbryt behandlingen når det
terapeutiske målet er nådd, hvis forhøyede temperaturer blir
registrert, eller hvis det er en negativ hudreaksjon i området som
blir oppvarmet.

Bruksanvisning
1. Legg den perforerte siden av 3M™ Bair Hugger™ overkroppsteppe

for �ere posisjoner (siden med små hull) rett oppå pasienten i
kontakt med pasientens hud (�gur A).

2. Legg overkroppteppet for �ere posisjoner på og/eller rundt
pasienten for å dekke mest mulig hud. Teppet kan trygt bues, bøyes
eller formes for å imøtekomme en rekke kirurgiske posisjoner og
prosedyrer. Plassering av teppet kan variere basert på prosedyre
og nødvendig kirurgisk tilgang. Varmeteppet bør plasseres med
selvklebende bånd mot operasjonsstedet. Eksempler på mulige
kon�gurasjoner er vist nedenfor (�gur B).

ADVARSEL! Ikke plasser en pasientfesteanordning (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 på tapestripen og fest varmeteppet til pasienten
(�gur C). Dette, sammen med god kirurgisk draperingspraksis,
bidrar til å hindre at luft strømmer mot operasjonsstedet.

4. Trekk ut knyttebåndene, som er sentrerte langs øvre og nedre kant
av varmeteppet. Knytt disse båndene etter behov for å feste teppet i
den ønskede posisjonen (�gur D).

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

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

ADVARSEL! Ikke la varmeteppet eller hodeoppdekkingen
dekke pasientens hode eller luftveier når pasienten ikke blir
mekanisk ventilert.

7. Sett enden av slangen til Bair Hugger-varmeenheten inn i
slangeporten (�gur G). Vri den på plass for å sikre at den sitter tett.
Et synlig merke er plassert rundt midtpartiet av slangeenden som
en veiledning for hvor dypt inn slangen skal sitte. Støtt slangen for å
sikre at den sitter godt fast.

ADVARSEL! Ikke behandle pasienter kun med slangen til
varmeenheten. Fest alltid slangen til et Bair Hugger-varmeteppe før
du gir varmebehandling.

8. Velg ønsket temperaturinnstilling på varmeenheten for å
starte varmebehandlingen. (Se brukerhåndboken for den
aktuelle varmeenhetsmodellen)

FORSIKTIG: Anbefalinger for pasientovervåking:

• 3M anbefaler kontinuerlig overvåking av kjernetemperatur.
Dersom det ikke blir gjennomført kontinuerlig overvåking, skal
temperaturen til pasienter som er ute av stand til å reagere,
kommunisere og/eller som ikke kan føle temperatur, kontrolleres
minst hvert 15. minutt, eller i henhold til institusjonens protokoll.

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

• Juster lufttemperaturen eller avbryt behandlingen når det
terapeutiske målet er nådd, hvis forhøyede temperaturer blir
registrert, eller hvis det er en negativ hudreaksjon i området som
blir oppvarmet.

9. Avhengig av hvilken varmeenhetsmodell som benyttes, skal
enheten slås av eller settes i standby-modus for å 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
og symboltittel* Symbol Symbolbeskrivelse

Autorisert representant i
Det europeiske fellesskap

Viser autorisert representant
I Det europeiske fellesskap.
ISO 15223, 5.1.2

Batchkode

Angir produsentens
batchkode, slik at batch eller
lot kan identi�seres. ISO
15223, 5.1.5

Artikkelnummer

Angir produsentens
artikkelnummer, slik at det
medisinske utstyret kan
identi�seres. ISO 15223, 5.1.6

Forsiktig

Indiker er behovet
for brukeren for å se
bruksanvisningen for
viktig informasjon om
forsiktighet, som advarsler
for forholdsregler som ikke,
av forskjellige grunner,
kan presenteres på den
medisinske enheten selv.
Kilde: ISO 15223, 5.4.4

CE-mærke

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

Produksjonsdato
Viser produksjonsdato for
det medisinske utstyret. ISO
15223, 5.1.3

Kun til engangsbruk

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

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet eller
åpen

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

Grønt Punkt

Angir et �nansielt bidrag
til «Dual System» for
gjenvinning av emballasje iht.
Europeisk direktiv 94/62/EF
og de tilhørende nasjonale
lover. Packaging Recovery
Organization Europe.

Produsent

Medisinsk utstyr Angir at dette produktet er et
medisinsk utstyr.

Naturgummilateks er ikke
tilstede

Indikerer at naturgummi
eller tørr 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

Usteril

Indikerer at en medisinsk
enhet ikke har blitt utsatt
for en steriliseringsprosess.
Kilde: ISO 15223, 5.2.7
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Unik
udstyrsidenti�ktionskode

Angir strekkode for å
skanne produktinformasjon
til elektronisk
pasienthelseregister

Utløpsdato

Angir dato for når det
medisinske utstyret ikke
lenger skal brukes. ISO
15223, 5.1.4

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com
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KÄYTTÖOHJEET

Käyttöindikaatiot
3M™ Bair Hugger™ -lämpötilansäätöjärjestelmä on tarkoitettu
hypotermian ehkäisyyn ja hoitoon. Sen lisäksi lämpöhoitojärjestelmää
voi käyttää potilaalle miellyttävän lämpötilan aikaansaamiseen
olosuhteissa, joissa potilaalla saattaa olla liian kuuma tai liian kylmä.
Lämpöhoitojärjestelmää voidaan käyttää sekä aikuisilla että lapsilla.

• EI STERIILI.

Vasta-aiheet, varoitukset ja tärkeät huomautukset

Huomiosanojen merkitykset

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

TÄRKEÄ HUOMAUTUS:
Merkitsee vaaratilannetta, joka saattaa johtaa lievään tai
kohtalaiseen loukkaantumiseen, jos tilannetta ei vältetä.

palovammavaaran pienentämiseksi:

• Alaraajoja ei saa lämmittää aortan sulun aikana. Iskeemisten
raajojen lämmittäminen voi aiheuttaa palovammoja.

VAROITUS: Noudata seuraavia ohjeita
palovammavaaran pienentämiseksi:

• Potilaita ei saa lämmittää pelkästään Bair Hugger
-lämpöpuhaltimen letkua käyttämällä. Yhdistä letku aina
Bair Hugger -lämpöpeitteeseen ennen hoidon aloittamista.

• Älä anna potilaan maata lämpöpuhaltimen letkun päällä.

• Älä anna lämpöpuhaltimen letkun koskettaa suoraan potilaan
ihoa lämmityksen aikana.

• Vastasyntyneitä, pikkulapsia, lapsia ja muita vaaralle alttiita
potilaita ei saa jättää ilman valvontaa lämmityksen aikana.

• Potilaita, joiden verenkierto on huono, ei saa jättää ilman
valvontaa pitkäkestoisten lämmitysjaksojen ajaksi.

• Älä aseta lämpöpeitteen rei’ittämätöntä puolta potilasta
vasten. Aseta aina rei’itetty puoli (pienet reiät) suoraan potilaan
ihoa vasten.

• Älä käytä tätä lämmityspeitettä leikkaussalissa minkään
muun laitteen kuin Bair Hugger 500 -sarjan, 700-sarjan tai
675-lämmitysyksikön kanssa.

• Leikkaussalissa ei saa käyttää 200-sarjan
Bair Hugger -lämpöpuhallinta.

• Älä käytä Bair Hugger 800 -sarjan potilaansäädettävää
lämpöpuhallinta minkään Bair Hugger -lämpöpeitteen kanssa.

• Älä jatka lämmityshoitoa, jos ylikuumenemisesta ilmoittava
punainen Over-temp-merkkivalo syttyy ja kuuluu hälytysääni.
Irrota laitteen virtajohto pistorasiasta ja ota yhteys
valtuutettuun huoltoteknikkoon.

• Älä aseta potilaan kiinnitysvälineitä (kuten turvahihnaa tai
-teippiä) lämpöpeitteen päälle.

• Älä aseta lämpöpeitettä suoraan dispersiivisen
elektrodityynyn päälle.

VAROITUS: Noudata seuraavaa ohjetta lääkeaineiden
muuttuneesta annostelusta aiheutuvan potilaan loukkaantumis- tai
kuolemanvaaran pienentämiseksi:

• Lämpöpeitettä ei saa käyttää ihon läpi annettavan
lääkityksen päällä.

VAROITUS: Noudata seuraavaa ohjetta ventilaatiohäiriöistä
aiheutuvan loukkaantumisvaaran pienentämiseksi:

• Huolehdi, että lämpö- tai pääpeite ei peitä potilaan päätä tai
hengitysteitä, kun potilasta ei ventiloida mekaanisesti.

VAROITUS: Noudata seuraavaa ohjetta potilaan putoamisesta
aiheutuvan loukkaantumisvaaran pienentämiseksi:

• Älä käytä lämpöpeitettä potilaan siirtämiseen tai liikuttamiseen.

HUOMIO: Noudata seuraavia ohjeita
ristikontaminaatiovaaran pienentämiseksi:

• Tämä lämpöpeite ei ole steriili ja on tarkoitettu AINOASTAAN
potilaskohtaiseen käyttöön. Lakanan asettaminen lämpöpeitteen
ja potilaan väliin ei estä tuotteen kontaminoitumista.

HUOMIO: Noudata seuraavaa ohjetta
tulipalovaaran pienentämiseksi:

• Tuoteturvallisuuskomission syttymisherkistä kankaista antaman
säännöksen 16 CFR 1610 mukaan tämä tuote kuuluu luokkaan I
eli on syttymisherkkyydeltään normaali. Noudata suuritehoisten
lämpölähteiden käytössä normaaleja turvallisuuskäytäntöjä.

HUOMIO: Noudata seuraavia ohjeita
palovammavaaran pienentämiseksi:

• Ei saa käyttää, jos kuluttajapakkaus on avattu aiemmin
tai vaurioitunut.

• Älä aseta letkuporttia, jota aiotaan käyttää, suoraan nivusalueelle

• Älä aseta lämpöpeitettä suoraan jalkojen päälle

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

• 3M suosittelee potilaan ydinlämmön jatkuvaa valvontaa. Jollei
jatkuvaa valvontaa tehdä, valvo vähintään 15 minuutin välein tai
sairaalan käytännön mukaisesti sellaisten potilaiden lämpötilaa,
jotka eivät pysty reagoimaan, kommunikoimaan ja/tai jotka ovat
menettäneet tuntoaistinsa.

• Valvo vähintään 15 minuutin välein tai sairaalan käytännön
mukaisesti sellaisten potilaiden ihovastetta, jotka eivät
pysty reagoimaan, kommunikoimaan ja/tai jotka ovat
menettäneet tuntoaistinsa.

• Säädä ilman lämpötilaa tai lopeta hoito, kun hoitotavoite on
saavutettu, jos mittarit havaitsevat kohonneita lämpötiloja tai jos
lämmitetyllä alueella ilmenee haitallinen ihovaste.

Käyttöohjeet
1. Aseta moniasentoisen 3M™ Bair Hugger™ -ylävartalopeitteen

rei’itetty puoli (jolla on pieniä reikiä) potilaan päälle suoraan ihoa
vasten (kuva A).

2. Aseta moniasentoinen ylävartalopeite potilaan päälle ja/tai
ympärille, jotta se peittää ihon mahdollisimman suurelta alueelta.
Peittoa voi turvallisesti taitella, käännellä tai muokata, minkä
ansiosta se sopii moniin leikkausasentoihin ja -toimenpiteisiin.
Peiton asentoa voi vaihdella toimenpiteen ja leikkausalueen
mukaan. Lämpöpeite on asetettava siten, että tarraliuska on kohti
leikkausaluetta. Alla on esimerkkejä mahdollisista asetteluista
(kuva B).

VAROITUS: Älä aseta potilaan kiinnitysvälineitä (kuten turvahihnaa
tai -teippiä) lämpöpeitteen päälle.

VAROITUS: Älä aseta lämpöpeitettä suoraan dispersiivisen
elektrodityynyn päälle.

VAROITUS: Lämpöpeitettä ei saa käyttää ihon läpi annettavan
lääkityksen päällä.

3. Irrota liimaliuskan päällyste ja kiinnitä lämmityspeite potilaaseen
(kuva C). Tämä sekä hyvä kirurginen kietomismenettely auttavat
estämään lämpimän ilman virtauksen leikkauskohtaan.

4. Vedä lämpöpeitteen ylä- ja alareunassa keskellä olevista
kiinnitysnauhojen kielekkeistä. Sido nämä nauhat tarpeen mukaan,
jotta peite pysyy paikoillaan halutussa asennossa (kuva D).

5. Peitteissä on kaksi letkuporttia, joista lääkäri voi valita haluamansa.
Aseta tarpeen mukaan irrotettava letkuporttipahvi letkuporttiin, jota
ei käytetä lämpöhoidon aikana (kuva E).

6. Jos potilasta ventiloidaan mekaanisesti (endotrakeaalisen putken
tai laryngaalimaskin kautta), taita pääpeite auki ja aseta se potilaan
pään ja kaulan päälle (kuva F); muussa tapauksessa älä avaa
pääpeitteen taitosta.

VAROITUS: Huolehdi, että lämpö- tai pääpeite ei peitä potilaan päätä
tai hengitysteitä, kun potilasta ei ventiloida mekaanisesti.

7. Työnnä Bair Hugger -lämpöpuhaltimen letkun pää letkuporttiin
(kuva G). Varmista letkua kiertämällä, että se kiinnittyy
tiukasti. Letkun pään keskellä on merkki, joka osoittaa letkun
asennussyvyyden. Varmista kunnollinen kiinnitys tukemalla letkua.

VAROITUS: Potilaita ei saa lämmittää pelkästään lämpöpuhaltimen
letkua käyttämällä. Yhdistä letku aina Bair Hugger -lämpöpeitteeseen
ennen hoidon aloittamista.

8. Aloita lämpöhoito valitsemalla tarvittava lämpötila-asetus
lämmitysyksiköstä. (Katso käyttöoppaasta oman
lämmitysyksikkösi malli.)

HUOMIO: Potilaan valvontaa koskevat suositukset:

• 3M suosittelee potilaan ydinlämmön jatkuvaa valvontaa. Jollei
jatkuvaa valvontaa tehdä, valvo vähintään 15 minuutin välein tai
sairaalan käytännön mukaisesti sellaisten potilaiden lämpötilaa,
jotka eivät pysty reagoimaan, kommunikoimaan ja/tai jotka ovat
menettäneet tuntoaistinsa.

• Valvo vähintään 15 minuutin välein tai sairaalan käytännön
mukaisesti sellaisten potilaiden ihovastetta, jotka eivät
pysty reagoimaan, kommunikoimaan ja/tai jotka ovat
menettäneet tuntoaistinsa.

Angir produsenten av det
medisinske utstyret, som
de�nert i forordningen for
medisinsk utstyr (EU)
2017/745, tidligere
EU-direktiv 93/42/EØF.
Kilde: ISO 15223, 5.1.1
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• Säädä ilman lämpötilaa tai lopeta hoito, kun hoitotavoite on
saavutettu, jos mittarit havaitsevat kohonneita lämpötiloja tai jos
lämmitetyllä alueella ilmenee haitallinen ihovaste.

9. Keskeytä lämpöhoito sammuttamalla lämpöpuhallin tai kytkemällä
se valmiustilaan sen mukaan, mikä lämpöpuhallinmalli on käytössä.
Irrota lämpöpuhaltimen letku lämpöpeitteestä ja hävitä peite
sairaalan käytäntöjen mukaisesti.

Ilmoita laitteen yhteydessä ilmenneestä vakavasta vaaratilanteesta
3M:lle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai
paikalliselle sääntelyviranomaiselle.

Symbolisanasto
Symbolin otsikko Symboli Symbolin kuvaus

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisössä

Ilmaisee valtuutetun edustajan
Euroopan yhteisössä. ISO 15223,
5.1.2

Eräkoodi
Ilmaisee valmistajan eräkoodin,
jonka perusteella erä voidaan
tunnistaa. ISO 15223, 5.1.5

Tuotenumero

Ilmaisee valmistajan
tuotenumeron, jonka perusteella
lääkinnällinen laite voidaan
tunnistaa. ISO 15223, 5.1.6

Huomio

Ilmaisee, että käyttäjän täytyy
katsoa käyttöohjeista tärkeitä
huomautuksia, kuten varoituksia
ja varotoimia, joita ei erinäisten
syiden vuoksi voida esittää itse
lääkinnällisessä laitteessa. Lähde:
ISO 15223, 5.4.4

CE-merkintä
Ilmaisee EU:n lääkinnällisistä
laitteista annetun asetuksen tai
direktiivin noudattamisen.

Valmistuspäivä Ilmaisee lääkinnällisen laitteen
valmistuspäivän. ISO 15223, 5.1.3

Ei saa käyttää
uudelleen

Ilmaisee, että lääkinnällinen laite
on kertakäyttöinen tai tarkoitettu
käytettäväksi yhdellä potilaalla
yhdessä toimenpiteessä. Lähde:
ISO 15223, 5.4.2

Ei saa käyttää,
jos pakkaus on
vaurioitunut tai
avattu.

Ilmaisee, ettei lääkinnällistä
laitetta saa käyttää, jos paketti on
vahingoittunut tai avattu. Lähde:
ISO 15223, 5.2.8

Vihreä piste

Ilmaisee, että tuotteesta on
maksettu EY-direktiiviin N:o
94/62/EY ja vastaavaan
kansalliseen säädökseen
perustuvan valtakunnallisen
pakkaustenkeräysjärjestelmän
maksu. Packaging Recovery
Organization Europe (PRO
Europe).

Valmistaja

Lääkinnällinen laite Ilmaisee, että tuote on
lääkinnällinen laite.

Ei sisällä
luonnonkumilateksia

Ilmaisee, että lääkinnällisen
laitteen tai sen pakkauksen
rakenneaineena ei ole käytetty
luonnonkumia eikä kuivaa
luonnonkumilateksia. Lähde: ISO
15223, 5.4.5 ja Liite B

Epästeriili
Ilmaisee, ettei lääkinnällistä
laitetta ei ole steriloitu prosessissa.
Lähde: ISO 15223, 5.2.7

Yksilöllisellä
laitteella

Ilmaisee viivakoodin, jonka
avulla tuotetiedot voidaan lukea
sähköiseen potilaskertomukseen

Viimeinen
käyttöpäivä

Ilmaisee päivän, jonka jälkeen
lääkinnällistä laitetta ei saa
käyttää. ISO 15223, 5.1.4

Jos kaipaat lisätietoa, katso HCBGregulatory.3M.com

k Manta de aquecimento de cobertura superior de várias posições —

INSTRUÇÕES DE USO

Indicações de uso
O Sistema de Gestão de Temperatura 3M™ Bair Hugger™ é destinado
à prevenção e tratamento da hipotermia. Além disso, o sistema de
gestão de temperatura pode ser utilizado para oferecer conforto
térmico ao paciente quando, de acordo com as condições, ele possa
sentir muito frio ou muito calor. O sistema de gestão de temperatura
pode ser utilizado em pacientes adultos e pediátricos.

• NÃO ESTÉRIL.

Contraindicações, Advertências e Precauções

Explicação das consequências das palavras
de sinalização

ADVERTÊNCIA:
Indica uma situação potencialmente perigosa que, se não
for evitada, poderá resultar em óbito ou lesões graves.

PRECAUÇÃO:
Indica uma situação potencialmente perigosa que, se não
for evitada, poderá resultar em lesões leves ou moderadas.

CONTRAINDICAÇÕES: para reduzir o risco de lesões térmicas:

• Não aplique calor nas extremidades inferiores durante oclusão
da aorta. Aplicar calor em membros isquêmicos pode causar
lesão térmica.

ADVERTÊNCIA: para reduzir o risco de lesões térmicas:

• Não 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.

• Não deixe que o paciente se deite sobre a mangueira da unidade
de aquecimento.

• Não deixe que a mangueira da unidade de aquecimento entre
em contato direto com a pele do paciente durante a terapia
de aquecimento.

• Não deixe recém-nascidos, bebês, crianças e outras populações
de pacientes vulneráveis desacompanhados durante a terapia
de aquecimento.

• Não deixe pacientes com má perfusão sem monitoramento
durante a terapia de aquecimento prolongada.

• Não coloque o lado não perfurado da manta de aquecimento
sobre o paciente. Sempre coloque o lado perfurado (com
pequenos orifícios) diretamente por cima do paciente e em
contato com a pele.

• Na sala de operação, não use esta manta de aquecimento com
nenhum dispositivo que não seja uma unidade de aquecimento
Bair Hugger série 500, série 700 ou 675.

• Não utilize a unidade de aquecimento Bair Hugger série 200 na
sala de operação.

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

• Não 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
assistência técnica autorizada.

• Não coloque o dispositivo de �xação (ou seja, a tira ou alça de
contenção) por cima da manta de aquecimento.

• Não coloque a manta de aquecimento diretamente sobre um
eletrodo dispersivo.

ADVERTÊNCIA: para reduzir o risco de lesões ou morte do paciente
devido à administração errada de medicamentos:

• Não utilize a manta de aquecimento por cima de medicamentos
transdérmicos adesivos.

ADVERTÊNCIA: para reduzir o risco de lesões devido à interferência
na ventilação:

• Quando o paciente não estiver sob ventilação mecânica, não
deixe que a manta de aquecimento ou a cobertura plástica
cubram a cabeça ou as vias aéreas do paciente.

ADVERTÊNCIA: para reduzir o risco de lesões devido a quedas
do paciente:

• Não utilize a manta de aquecimento para transferir ou mover
o paciente.

CUIDADO: para reduzir o risco de contaminação cruzada:

• Esta manta de aquecimento não é estéril e foi concebida para
uso ÚNICO por um paciente. A colocação de um lençol entre a
manta de aquecimento e o paciente não evita a contaminação
do produto.

AVISO: para reduzir o risco de incêndio:

• Este produto é classi�cado como Classe I de In�amabilidade
Normal, conforme de�nido pela regulamentação de tecidos
in�amáveis da Comissão de Segurança de Produtos ao
Consumidor, 16 CFR 1610. Siga os protocolos de segurança
padrão ao utilizar fontes de calor de alta intensidade.
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AVISO: para reduzir o risco de lesões térmicas:

• Não utilize se a embalagem já tiver sido aberta anteriormente ou
se estiver dani�cada.

• Não coloque a abertura da mangueira destinada para uso por
cima da área da virilha

• Não coloque a manta de aquecimento por cima dos pés

AVISO: para reduzir o risco de lesão térmicas, hipertermia
ou hipotermia:

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

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

• Ajuste a temperatura do ar ou interrompa a terapia quando
o objetivo terapêutico for atingido, se forem registradas
temperaturas elevadas ou se houver uma resposta cutânea
adversa na área aquecida.

Instruções de uso
1. Coloque o lado perfurado da manta de cobertura superior de várias

posições 3M™ Bair Hugger™ (o lado com pequenos orifícios)
diretamente por cima do paciente e em contato com a pele
(Figura A).

2. Posicione a manta de cobertura superior de várias posições sobre
e/ou em torno do paciente para cobrir a maior quantidade possível
da área de superfície da pele. A manta pode ser curvada, dobrada
ou moldada com segurança para comportar uma variedade de
posições e procedimentos cirúrgicos. A posição da manta pode
variar de acordo com o procedimento e com o acesso cirúrgico
necessário. A manta de aquecimento deve ser posicionada com
�ta adesiva em direção ao sítio cirúrgico. Exemplos de possíveis
con�gurações estão representados abaixo (Figura B).

ADVERTÊNCIA: Não coloque o dispositivo de �xação (ou seja, a tira
ou alça de contenção) por cima da manta de aquecimento.

ADVERTÊNCIA: Não coloque a manta de aquecimento diretamente
sobre um eletrodo dispersivo.

ADVERTÊNCIA: Não utilize a manta de aquecimento por cima de
medicamentos transdérmicos adesivos.

3. Remova a parte traseira da tira de �ta adesiva e cole a manta de
aquecimento no paciente (Figura C). Isso, juntamente com boas
práticas de cobertura cirúrgica, ajuda a evitar que o ar aquecido
�ua na direção do local da cirurgia.

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

5. Duas entradas de mangueira são oferecidas segundo a preferência
do médico. Se indicado, coloque a porta removível da mangueira na
entrada da mangueira que não estiver em uso durante a terapia de
aquecimento (Figura E).

6. Se o paciente estiver sob ventilação mecânica (via tubo
endotraqueal ou máscara laríngea), desdobre a cobertura de
cabeça e posicione-a por cima da cabeça e pescoço do paciente
(Figura F); caso contrário, deixe a cobertura de cabeça dobrada.

ADVERTÊNCIA: Quando o paciente não estiver sob ventilação
mecânica, não deixe que a manta de aquecimento ou a cobertura
plástica cubram a cabeça ou as vias aéreas do paciente.

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

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

8. Para iniciar a terapia de aquecimento, selecione a temperatura
desejada ao con�gurar a unidade de aquecimento. (Consulte o
Manual do Operador para o seu Modelo especí�co da Unidade
de Aquecimento)

AVISO: recomendações de monitoramento do paciente:

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

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

• Ajuste a temperatura do ar ou interrompa a terapia quando
o objetivo terapêutico for atingido, se forem registradas
temperaturas elevadas ou se houver uma resposta cutânea
adversa na área 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 política do hospital.

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

Glossário de símbolos
Título do
símbolo Símbolo Descrição e referência

Representante
autorizado na
Comunidade
Europeia

Indica o representante autorizado na
Comunidade Europeia. ISO 15223,
5.1.2

Código do lote
Indica o código de lote do fabricante,
de forma a o lote poder ser
identi�cado. ISO 15223, 5.1.5

Número do
catálogo

Indica o número do catálogo do
fabricante, de forma a o dispositivo
médico poder ser identi�cado. ISO
15223, 5.1.6

Precaução

Indica a necessidade do utilizador
em consultar as instruções de
utilização para conhecer importantes
informações de precaução como
avisos e precauções que não
podem, por variados motivos, ser
apresentados no próprio dispositivo
médico. Fonte: ISO 15223, 5.4.4

Marcação CE

Indica a conformidade com a
Regulamentação ou Diretiva de
Dispositivos Médicos da União
Europeia.

Data de fabrico
Indica a data em que o dispositivo
médico foi fabricado. ISO 15223,
5.1.3

Não reutilizar

Indica um dispositivo médico
destinado a uma única utilização, ou
a ser utilizado num único paciente
durante um único procedimento.
Origem: ISO 15223, 5.4.2

Não utilizar se
a embalagem
estiver dani�cada
ou aberta

Indica um dispositivo médico
que não deve ser utilizado se a
embalagem estiver dani�cada ou
aberta. Fonte: ISO 15223, 5.2.8

Ponto Verde

Indica uma contribuição �nanceira
para a empresa nacional de
recuperação de embalagens, em
conformidade com a Diretiva
Europeia N.º 94/62 e a respetiva
legislação nacional. Organização
de Recuperação de Embalagens da
Europa.

Fabricante

Dispositivo
médico

Indica que o artigo é um dispositivo
médico.

Latex de
borracha natural
não está presente

Indica que borracha natural ou
latex de borracha natural seco não
está presente como material de
construção no dispositivo médico
ou na embalagem de um dispositivo
médico. Fonte: ISO 15223, 5.4.5 e
Anexo B

Não estéril
Indica um dispositivo médico que
não esteve sujeito a processo de
esterilização. Fonte: ISO 15223, 5.2.7

Identi�cacao
unica do
dispositivo

Indica o código de barras para
analisar a informação de produto
num registo eletrónico de saúde do
paciente

Data de validade
Indica a data após a qual o
dispositivo médico já não deverá ser
utilizado. ISO 15223, 5.1.4

Para mais informações, visite HCBGregulatory.3M.com

l

 3M™ Bair Hugger™
.

,

Ilmaisee lääkinnällisistä laitteista
annetussa asetuksessa (EU)
2017/745 (aiemmin direktiivissä
93/42/ETY) tarkoitetun
lääkinnällisen laitteen valmistajan.
Lähde: ISO 15223, 5.1.1

Indica o fabricante do dispositivo
médico, conforme estabelecido na
Regulamentação de Dispositivos
Médicos (UE) 2017/745 previamente
designada como Diretiva da UE
93/42/CEE. Fonte: ISO 15223, 5.1.1
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m Wielopozycyjny koc ogrzewający na górną część ciała —

INSTRUKCJA OBSŁUGI

Wskazania do stosowania
System do terapii grzewczej 3M™ Bair Hugger™ służy do
zapobiegania hipotermii i jej leczenia. Dodatkowo system do
terapii grzewczej można wykorzystać do utrzymania odpowiedniej
temperatury ciała pacjenta przy zbyt wysokiej lub niskiej temperaturze
otoczenia. System do terapii grzewczej można wykorzystywać do
zapewnienia pomocy osobom dorosłym i dzieciom.

• PRODUKT NIEJAŁOWY.

Przeciwwskazania, ostrzeżenia i uwagi

Wyjaśnienie znaczenia słów ostrzegawczych

OSTRZEŻENIE:
Oznacza niebezpieczną sytuację, która — jeśli nie
uda się jej zapobiec — może spowodować zgon lub
poważne obrażenia.

UWAGA:
Oznacza niebezpieczną sytuację, która — jeśli nie uda
się jej zapobiec — może spowodować nieznaczne lub
umiarkowane obrażenia.

PRZECIWWSKAZANIA: Aby zmniejszyć ryzyko wystąpienia
obrażeń termicznych:

• Nie wolno ogrzewać dolnych kończyn, jeśli zastosowano
poprzeczne zakleszczenie aorty. Obrażenia termiczne mogą
wystąpić w przypadku ogrzewania niedokrwionych kończyn.

OSTRZEŻENIE: Aby zmniejszyć ryzyko wystąpienia
obrażeń termicznych:

• Nie wolno przeprowadzać terapii grzewczej tylko za pomocą
węża aparatu grzewczego Bair Hugger. Przed rozpoczęciem
terapii grzewczej należy zawsze podłączyć wąż do kołdry
grzewczej Bair Hugger.

• Nie dopuszczać, by pacjent leżał na wężu aparatu grzewczego.

• Podczas terapii grzewczej wąż aparatu grzewczego nie może
mieć bezpośredniego kontaktu ze skórą pacjenta.

• W trakcie terapii grzewczej nie wolno pozostawiać
noworodków, niemowląt, dzieci i innych nieodpornych
pacjentów bez nadzoru.

• W przypadku wydłużonej terapii grzewczej nie należy
pozostawiać pacjentów z zaburzeniami perfuzji bez nadzoru.

• Nie umieszczać nieperforowanej strony kołdry grzewczej na
pacjencie. Zawsze umieszczać perforowaną stronę (z małymi
otworami) bezpośrednio na górnej części ciała pacjenta,
upewniając się, że kołdra grzewcza ma kontakt z jego skórą.

• Na sali operacyjnej nie należy używać tej kołdry grzewczej
w połączeniu z jakimkolwiek urządzeniem innym niż aparat
grzewczy Bair Hugger serii 500, 700 lub 675.

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

• Użytkowanie regulowanego przez pacjenta aparatu grzewczego
Bair Hugger serii 800 wraz z jakąkolwiek kołdrą grzewczą
Bair Hugger jest zabronione.

Υποδεικνύει τον κατασκευαστή της
ιατρικής συσκευής, όπως ορίζεται
στον Κανονισμό Ιατρικών Συσκευών
(ΕΕ) 2017/745, πρώην Οδηγία
ΕΕ 93/42/EEC. Πηγή:
ISO 15223, 5.1.1
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• Nie wolno kontynuować terapii grzewczej, jeśli zaświeci
się wskaźnik nadmiernej temperatury i rozlegnie się alarm
dźwiękowy. Odłączyć aparat grzewczy i skontaktować się
z wykwali�kowanym serwisantem.

• Nie umieszczać zabezpieczeń (tj. pas lub taśma
zabezpieczająca) nad kołdrą grzewczą.

• Nie umieszczać kołdry grzewczej nad podkładką z
elektrodą neutralną.

OSTRZEŻENIE: Aby zmniejszyć ryzyko odniesienia obrażeń
lub śmierci spowodowane przez wywarcie wpływu na sposób
dostarczania leków:

• Nie umieszczać kołdry grzewczej nad plastrami przezskórnymi.

OSTRZEŻENIE: Aby zmniejszyć ryzyko odniesienia obrażeń
spowodowane przez ingerencję w wentylację:

• Nie wolno dopuścić, aby kołdra grzewcza lub chusta na głowę
zakrywała głowę lub drogi oddechowe pacjenta, gdy nie jest on
poddawany wentylacji mechanicznej.

OSTRZEŻENIE: Aby zmniejszyć ryzyko odniesienia obrażeń
spowodowane przez upadek pacjenta:

• Nie wolno używać kołdry grzewczej do przesuwania lub
przenoszenia pacjenta.

PRZESTROGA: Aby zmniejszyć ryzyko związane ze
skażeniem krzyżowym:

• Ta kołdra grzewcza to produkt niejałowy, który jest
przeznaczony do użytku TYLKO przez jednego pacjenta.
Umieszczenie prześcieradła między kołdrą grzewczą i
pacjentem nie zapobiega skażeniu produktu.

PRZESTROGA: Aby zmniejszyć ryzyko związane z pożarem:

• Niniejszy produkt cechuje się normalną palnością klasy I
zgodnie z rozporządzeniem Komisji Bezpieczeństwa Produktów
Konsumenckich dotyczącym palnych materiałów, 16 CFR
1610. W przypadku korzystania ze źródeł ciepła o wysokiej
intensywności należy postępować zgodnie ze standardowymi
protokołami bezpieczeństwa.

PRZESTROGA: Aby zmniejszyć ryzyko wystąpienia
obrażeń termicznych:

• Nie stosować w przypadku wcześniejszego otwarcia lub
uszkodzenia oryginalnego opakowania.

• Portu węża przeznaczonego do użytku nie wolno umieszczać w
okolicy pachwin.

• Nie wolno umieszczać kołdry grzewczej w okolicy stóp.

PRZESTROGA: Aby zmniejszyć ryzyko wystąpienia obrażeń
termicznych, hipertermii lub hipotermii:

• Firma 3M zaleca nieustanne monitorowanie temperatury
głębokiej ciała. Jeśli nieustanne monitorowanie jest niemożliwe,
należy sprawdzać temperaturę ciała pacjentów, którzy nie
reagują, nie są w stanie się komunikować i/lub nie potra�ą
wyczuć temperatury, minimum co 15 minut lub zgodnie z
protokołem instytucjonalnym.

• Należy monitorować reakcje skórne pacjentów, którzy nie
reagują, nie są w stanie się komunikować i/lub nie potra�ą
wyczuć temperatury, minimum co 15 minut lub zgodnie z
protokołem instytucjonalnym.

• Dostosować temperaturę powietrza lub przerwać terapię
po osiągnięciu celu terapeutycznego lub w przypadku
zarejestrowania nadmiernej temperatury albo wystąpienia
niepożądanych reakcji skórnych w ogrzewanym obszarze.

Instrukcje stosowania
1. Umieścić perforowaną stronę wielopozycyjnej kołdry grzewczej

na górną część ciała 3M™ Bair Hugger™ bezpośrednio na
ciele pacjenta, upewniając się, że ma ona kontakt z jego skórą
(Rysunek A).

2. Umieścić wielopozycyjną kołdrę grzewczą na górną część ciała na
i/lub wokół pacjenta, aby pokryć większą część powierzchni skóry.
Kołdrę można bezpiecznie wygiąć, zakrzywić lub dopasować w
celu dostosowania do pozycji i procedur związanych z zabiegiem
chirurgicznym. Położenie kołdry może się różnić w zależności
od wybranej procedury i pola operacyjnego. Kołdrę grzewczą
należy skierować w stronę pola operacyjnego i przykleić ją taśmą
samoprzylepną. Poniżej przedstawiono przykłady możliwych
kon�guracji (Rysunek B).

OSTRZEŻENIE: Nie umieszczać zabezpieczeń (tj. pas lub taśma
zabezpieczająca) nad kołdrą grzewczą.

OSTRZEŻENIE: Nie umieszczać kołdry grzewczej nad podkładką z
elektrodą neutralną.

OSTRZEŻENIE: Nie umieszczać kołdry grzewczej nad
plastrami przezskórnymi.

3. Usunąć tylną warstwę taśmy samoprzylepnej i przykleić koc
ogrzewający do ciała pacjenta (Rysunek C). Pozwoli to, wraz z
zastosowaniem dobrej praktyki stosowania chust chirurgicznych,
zapobiec dopływowi ciepłego powietrza do pola operacyjnego.

4. Pociągnąć wypusty z pasami, które rozmieszczono wzdłuż górnych
i dolnych krawędzi kołdry grzewczej. Odpowiednio związać pasy,
aby zabezpieczyć kołdrę w wybranej pozycji (Rysunek D).

5. Lekarz praktyk ma do wyboru dwa porty węża. Jeśli jest to
wskazane, umieścić wyjmowane zabezpieczenie w porcie węża,
który nie jest używany na potrzeby terapii grzewczej (Rysunek E).

6. Jeśli pacjent jest poddawany wentylacji mechanicznej (za pomocą
rurki dotchawiczej lub maski krtaniowej), rozłożyć chustę na głowę
i umieścić ją na głowie i szyi pacjenta (Rysunek F); w przeciwnym
razie nie rozkładać chusty na głowę.

OSTRZEŻENIE: Nie wolno dopuścić, aby kołdra grzewcza lub chusta
na głowę zakrywała głowę lub drogi oddechowe pacjenta, gdy nie
jest on poddawany wentylacji mechanicznej.

PODŁĄCZYĆ KOŃCÓWKĘ WĘŻA KOŁDRY GRZEWCZEJ

POŁĄCZENIE, ABY ODPOWIEDNIO ZAMOCOWAĆ WĘŻA.
WSKAŹNIK WIZUALNY ZNAJDUJE SIĘ NA ŚRODKU KOŃCÓWKI
WĘŻA I POMAGA W USTALENIU GŁĘBOKOŚCI, NA JAKĄ
NALEŻY WŁOŻYĆ WĄŻ DO PORTU. ABY ZAPEWNIĆ BEZPIECZNE
MOCOWANIE, NALEŻY PODEPRZEĆ WĄŻ.

OSTRZEŻENIE: Nie wolno przeprowadzać terapii grzewczej tylko
za pomocą węża aparatu grzewczego. Przed rozpoczęciem terapii
grzewczej należy zawsze podłączyć wąż do kołdry grzewczej
Bair Hugger.

7. Wybrać żądaną temperaturę na aparacie grzewczym, aby
rozpocząć terapię grzewczą. (Patrz instrukcja obsługi określonego
modelu aparatu grzewczego)

PRZESTROGA: Zalecenia dotyczące monitorowania pacjenta:

• Firma 3M zaleca nieustanne monitorowanie temperatury
głębokiej ciała. Jeśli nieustanne monitorowanie jest niemożliwe,
należy sprawdzać temperaturę ciała pacjentów, którzy nie
reagują, nie są w stanie się komunikować i/lub nie potra�ą
wyczuć temperatury, minimum co 15 minut lub zgodnie z
protokołem instytucjonalnym.

• Należy monitorować reakcje skórne pacjentów, którzy nie
reagują, nie są w stanie się komunikować i/lub nie potra�ą
wyczuć temperatury, minimum co 15 minut lub zgodnie z
protokołem instytucjonalnym.

• Dostosować temperaturę powietrza lub przerwać terapię
po osiągnięciu celu terapeutycznego lub w przypadku
zarejestrowania nadmiernej temperatury albo wystąpienia
niepożądanych reakcji skórnych w ogrzewanym obszarze.

8. W zależności od użytkowanego modelu aparatu grzewczego,
wyłączyć urządzenie lub ustawić je w trybie gotowości w celu
przerwania terapii grzewczej. Odłączyć wąż aparatu grzewczego
od kołdry grzewczej i zutylizować ją zgodnie z przepisami
obowiązującymi w szpitalu.

Poważne incydenty z udziałem urządzenia należy zgłaszać �rmie
3M i właściwym organom lokalnym (UE) lub lokalnym organom
nadzorującym.

Słownik symboli
Nazwa symbolu Symbol Opis symbolu
Autoryzowany
przedstawiciel
we Wspólnocie
Europejskiej

Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciela we Wspólnocie
Europejskiej. ISO 15223, 5.1.2

Kod partii

Wskazuje kod partii nadany
przez wytwórcę, umożliwiający
identy�kację partii lub serii. ISO
15223, 5.1.5

Numer
katalogowy

Wskazuje numer katalogowy nadany
przez wytwórcę, tak że można
zidenty�kować wyrób medyczny.
ISO 15223, 5.1.6

Przestroga

Informuje użytkownika o
konieczności zapoznania się z
instrukcją obsługi w celu uzyskania
takich istotnych informacji, jak
ostrzeżenia czy środki ostrożności,
których z różnych powodów
nie można umieścić na wyrobie
medycznym. Źródło: ISO 15223,
5.4.4

Znak CE
Wskazuje zgodność z
rozporządzeniem lub dyrektywą UE
w sprawie wyrobów medycznych.

Data produkcji
Wskazuje datę wyprodukowania
wyrobu medycznego. ISO 15223,
5.1.3

Nie używać
powtórnie

Wskazuje wyrób medyczny, który
jest przeznaczony do jednorazowgo
użycia lub do użycia u jednego
pacjenta podczas jednego zabiegu.
Źródło: ISO 15223, 5.4.2

Nie używać,
jeżeli opakowanie
jest uszkodzone

Wskazuje wyrób medyczny,
którego zaleca się nie używać, jeżeli
opakowanie jest uszkodzone lub
otwarte. Źródło: ISO 15223, 5.2.8

Zielony Punkt

Wskazuje wyrób medyczny, który
może zostać zepsuty lub uszkodzony,
jeżeli nie będzie się z nim ostrożnie
obchodzić. Packaging Recovery
Organization Europe.

Wytwórca

Wyrób medyczny Wskazuje, że produkt jest wyrobem
medycznym.
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Lateks kauczuku
naturalnego nie
jest obecny.

Wskazuje brak obecności kauczuku
naturalnego lub wysuszonego
kauczuku naturalnego, jako materiału
konstrukcyjnego w wyrobie
medycznym lub opakowaniu wyrobu
medycznego. Forrás: ISO 15223,
5.4.5 i załącznik B

Niesterylny
Wskazuje wyrób medyczny, który
nie został poddany procesowi
sterylizacji. Źródło: ISO 15223, 5.2.7

niepowtarzalny
kod
identy�kacyjny
wyrobu

Wskazuje kod paskowy, która
pozwala zeskanować informacje o
wyrobie do elektronicznej kartoteki
pacjenta

Użyć do daty
Wskazuje datę, po której wyrób
medyczny nie powinien być używany.
ISO 15223, 5.1.4

Więcej informacji można znaleźć na stronie HCBGregulatory.3M.com

n

HASZNÁLATI UTASÍTÁS

Felhasználási javallatok
A 3M™ Bair Hugger™ hőmérséklet-szabályozó rendszer a
hipotermia megelőzésére és kezelésére szolgál. Ezenfelül a
hőmérséklet-szabályozó rendszerrel biztosítható a beteg hőkomfortja
az olyan esetekben, amikor a környezeti feltételek miatt a betegnek
túlságosan melege van, vagy nagyon fázik. A hőmérséklet-szabályozó
rendszer felnőtt és gyermek betegek esetén is használható.

• NEM STERIL.

 Ellenjavallatok, �gyelmeztetések és óvintézkedések

Jelzőszavak következményeinek magyarázata

FIGYELMEZTETÉS:
Olyan veszélyes helyzetet jelez, amely halálhoz vagy súlyos
sérüléshez vezethet, ha nem kerülik el.

VIGYÁZAT:
Olyan veszélyes helyzetet jelez, amely enyhe vagy
közepesen súlyos sérüléshez vezethet, ha nem kerülik el.

ELLENJAVALLATOK: A hősérülés kockázatának
csökkentése érdekében:

• Amennyiben a műtét során az aorta lefogásra kerül, ne
melegítse az alsó végtagokat. Az iszkémiás végtagok melegítése
esetén hősérülés léphet fel.

FIGYELMEZTETÉS: A hősérülés kockázatának
csökkentése érdekében:

• Önmagában a Bair Hugger melegítőegység gégecsövével
ne kezeljen beteget. A gégecsövet mindig csatlakoztassa
egy Bair Hugger melegítőtakaróhoz, mielőtt megkezdené a
melegítő kezelést.

• Ne hagyja, hogy a melegítőegység gégecsöve a beteg
alá kerüljön.

• Ne hagyja, hogy a melegítő kezelés alatt a melegítőegység
gégecsöve közvetlenül a beteg bőréhez érjen.

• Ne hagyjon magára újszülöttet, csecsemőt, gyermeket vagy
más, kiszolgáltatott betegcsoportba tartozó pácienst a melegítő
kezelés során.

• A rossz vérkeringésű betegeket folyamatos meg�gyelés alatt kell
tartani a hosszabb ideig tartó melegítő kezelés alatt.

• Ne takarja le a beteget a betegtakaró nem perforált oldalával.
Mindig a perforált oldalát (az apró lyukakkal) helyezze
közvetlenül a beteg bőrére.

• A műtőben kizárólag a Bair Hugger 500-as, 700-as vagy 675-ös
sorozatú melegítőegységgel használja a melegítőtakarót.

• Ne használja a Bair Hugger 200-as sorozatú melegítőegységet
a műtőben.

• Ne használja a Bair Hugger 800-as sorozatú, a beteg
által szabályozható melegítőegységet semmilyen
Bair Hugger melegítőtakaróval.

• Ne folytassa a melegítő kezelést, ha a piros, túlmelegedést
jelző fény villog, és a �gyelmeztető jelzés megszólal.
Húzza ki a melegítőegységet a hálózatból, és hívjon
szakképzett szerviztechnikust.

• Ne helyezzen rögzítőeszközöket (pl. biztonsági pántot vagy
rögzítőtapaszt) a melegítőtakaró fölé.

• Ne helyezze a melegítőtakarót közvetlenül a diszperzív
elektródapárna fölé.

FIGYELMEZTETÉS: A beteg megváltozott gyógyszerleadás miatti
sérülése vagy halála kockázatának csökkentése érdekében:

• Ne használja a melegítőtakarót transzdermális gyógyszeres
tapasz felett.

FIGYELMEZTETÉS: A légzés befolyásolása miatti kockázatok
csökkentése érdekében:

• Ne hagyja, hogy a melegítőtakaró vagy a fejtakaró kendő
lefedje a beteg fejét vagy légutait, amikor a beteget nem
géppel lélegeztetik.

FIGYELMEZTETÉS: A beteg leesése miatti lehetséges sérülés
kockázatának csökkentése érdekében:

• Ne használja a melegítőtakarót a beteg szállítására
vagy mozgatására.

VIGYÁZAT! A keresztfertőződés kockázatának
csökkentése érdekében:

• Ez a melegítőtakaró nem steril, és KIZÁRÓLAG egyetlen
betegen használható. Nem akadályozza meg a termék
szennyeződését, ha lepedőt tesz a melegítőtakaró és a
beteg közé.

VIGYÁZAT! A tűz kockázatának csökkentése érdekében:

• Az Amerikai Egyesült Államok Fogyasztói termékbiztonsági
bizottságának a gyúlékony szövetekre vonatkozó szabályozása
(16 CFR 1610) értelmében ez a termék az 1. kategóriájú (normál)
tűzveszélyességi osztályba tartozik. Nagy intenzitású hőforrások
használata során a szokásos biztonsági protokoll szerint járjon el.

VIGYÁZAT! A hősérülés kockázatának csökkentése érdekében:

• Ne használja fel, ha a csomagolást korábban felnyitották, vagy
ha a csomagolás megsérült.

• Ne helyezze a használni kívánt gégecső-csatlakozót a lágyéki
terület fölé.

• Ne helyezze a melegítőtakarót a lábfejekre.

VIGYÁZAT! A hősérülés, hipertermia vagy hipotermia kockázatának
csökkentése érdekében:

• A 3M a beteg maghőmérsékletének folyamatos �gyelemmel
követését javasolja. A folyamatos �gyelemmel követés
hiányában legalább 15 percenként vagy az intézményi
előírások szerint ellenőrizze azon betegek hőmérsékletét,
akik nem képesek reagálni, kommunikálni és/vagy a
hőmérsékletet érzékelni.

• A bőrválaszt legalább 15 percenként, vagy az intézményi
előírások szerint ellenőrizze azon betegeknél, akik nem képesek
reagálni, kommunikálni és/vagy a hőmérsékletet érzékelni.

• A terápiás célt elérve, vagy ha emelkedett testhőmérsékletet
mér, illetve ha a melegített területen nemkívánatos bőrválaszt
észlel, változtasson a levegő hőmérsékletén vagy fejezze be
a kezelést.

Használati útmutató
1. Helyezze a 3M™ Bair Hugger™ több pozícióba állítható, felsőtestre

való takarót közvetlenül a betegre úgy, hogy a takaró perforált
oldala (az apró lyukakkal) érintkezzen a beteg bőrével (A. ábra).

2. Igazítsa el a több pozícióba állítható, felsőtestre való takarót
a betegen és/vagy a beteg körül úgy, hogy az eszköz a lehető
legnagyobb bőrfelületet lefedje. A takaró biztonsággal hajlítható,
tekerhető vagy hajtogatható annak érdekében, hogy igazodjon
a műtéti helyekhez és eljárásokhoz. A takaró elhelyezése az
eljárás és a szükséges sebészi feltárás alapján változtatható. A
melegítőtakarót úgy helyezze el, hogy a ragasztószalag a sebészi
beavatkozás helye felé nézzen. A lehetséges elhelyezési alakzatokat
szemléltető példák alább láthatók (B. ábra).

FIGYELMEZTETÉS: Ne helyezzen rögzítőeszközöket (pl. biztonsági
pántot vagy rögzítőtapaszt) a melegítőtakaró fölé.

FIGYELMEZTETÉS: Ne helyezze a melegítőtakarót közvetlenül a
diszperzív elektródapárna fölé.

FIGYELMEZTETÉS: Ne használja a melegítőtakarót transzdermális
gyógyszeres tapasz felett.

3. Távolítsa el a ragasztószalag hátoldalát, és ragassza a
melegítőtakarót a betegre (C. ábra). Ez, a helyes műtéti izolálással
kombinálva, segít megelőzni a melegített levegő sebészi
beavatkozás helye felé történő áramlását.

4. Húzza ki a melegítőtakaró felső és alsó szélénél található
rögzítőszalagokat. A takaró kívánt pozícióban rögzítéséhez a
szükséges módon kösse meg ezeket a szalagokat (D. ábra).

5. Az eszköz két gégecső-csatlakozóval rendelkezik, melyek
közül az orvos választhat. Ha szükséges, helyezze a gégecső
csatlakozóját lezáró lapot a melegítő kezelés során nem használt
gégecső-csatlakozóba (E. ábra).

6. Ha a beteg gépi lélegeztetést kap (endotracheális csövön vagy
gégemaszkon keresztül), hajtogassa ki a fejtakaró kendőt, és
helyezze a beteg fejére és nyakára (F. ábra); máskülönben
hagyja összehajtogatva.

FIGYELMEZTETÉS: Ne hagyja, hogy a melegítőtakaró vagy a
fejtakaró kendő lefedje a beteg fejét vagy légutait, amikor a beteget
nem géppel lélegeztetik.

7. Csatlakoztassa a Bair Hugger melegítőegység gégecsövét
a gégecső csatlakozójához (G. ábra). Csavaró mozdulattal
csatlakoztassa, hogy szorosan rögzüljön. A gégecső végének
középső részén egy jelölés látható, mely a behelyezés mélységét

Wskazuje producenta wyrobu
medycznego, jak określono w
rozporządzeniu (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobów medycznych,
poprzednio dyrektywie 93/42/EWG.
Źródło: ISO 15223, 5.1.1
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jelzi. Kézzel segítse a csatlakoztatást, hogy biztosan rögzüljön
a gégecső.

FIGYELMEZTETÉS: Önmagában a melegítőegység gégecsövével ne
kezelje a betegeket. A gégecsövet mindig csatlakoztassa Bair Hugger
melegítőtakaróhoz, mielőtt megkezdené a melegítő kezelést.

8. A melegítő kezelés megkezdéséhez állítsa be a kívánt
hőmérsékletet a melegítőegységen. (Lásd a melegítőegység adott
modelljéhez tartozó Kezelői kézikönyvet.)

VIGYÁZAT! A beteg meg�gyelésével kapcsolatos javaslatok:

• A 3M a beteg maghőmérsékletének folyamatos �gyelemmel
követését javasolja. A folyamatos �gyelemmel követés
hiányában legalább 15 percenként vagy az intézményi
előírások szerint ellenőrizze azon betegek hőmérsékletét,
akik nem képesek reagálni, kommunikálni és/vagy a
hőmérsékletet érzékelni.

• A bőrválaszt legalább 15 percenként, vagy az intézményi
előírások szerint ellenőrizze azon betegeknél, akik nem képesek
reagálni, kommunikálni és/vagy a hőmérsékletet érzékelni.

• A terápiás célt elérve, vagy ha emelkedett testhőmérsékletet
mér, illetve ha a melegített területen nemkívánatos bőrválaszt
észlel, változtasson a levegő hőmérsékletén vagy fejezze be
a kezelést.

9. A melegítő kezelés leállításához a használt
melegítőegység-modellnek megfelelően kapcsolja ki az egységet
vagy kapcsolja készenléti állapotba. Húzza ki a melegítőegység
gégecsövét a melegítőtakaróból, és a kórházi előírásoknak
megfelelően ártalmatlanítsa a takarót.

Az eszközzel kapcsolatos súlyos incidenseket jelentse a 3M és a helyi
illetékes hatóság (EU), illetve a helyi engedélyező hatóság részére.

Szimbólumgyűjtemény
A jelkép címe Jelkép Leírás és hivatkozások
Meghatalmazott
képviselő az Európai
Közösségben

Az Európai Közösség
meghatalmazott képviselőjét
mutatja. ISO 15223, 5.1.2

Tételszám
A gyártó tételszáma, amelynek
alapján a tétel azonosítható. ISO
15223, 5.1.5

Megrendelési szám

A gyártó megrendelési
száma, amelynek alapján
az orvostechnikai eszköz
azonosítható. ISO 15223, 5.1.6

Figyelmeztetés

Annak a szükségességét jelzi,
hogy a felhasználónak el kell
olvasnia a használati utasítás
fontos biztonsági tudnivalóit,
mint például a �gyelmeztetéseket
és óvintézkedéseket, amelyeket
különböző okokból nem lehet
magán az orvostechnikai eszközön
bemutatni. Forrás: ISO 15223,
5.4.4

CE jelölés

Az orvostechnikai eszközökre
vonatkozó európai uniós
rendeletnek vagy irányelvnek való
megfelelőséget jelzi.

Gyártási időpont
Az orvostechnikai eszköz gyártási
időpontját mutatja. ISO 15223,
5.1.3

Újrafelhasználásuk
tilos

Olyan gyógyászati eszköz, amely
egyszer használható vagy egyetlen
kezelés során egyetlen betegen
használható. Forrás: ISO 15223,
5.4.2

Ne használja, ha a
csomagolás sérült
vagy nyitva van

Olyan orvostechnikai eszközt jelöl,
amelyet nem szabad használni,
ha a csomagolás sérült vagy
kinyitották. Forrás: ISO 15223,
5.2.8

A Zöld Pont védjegy

A 94/62/EK európai irányelv
és a kapcsolódó nemzeti
törvény alapján a nemzeti
csomagolóanyag- visszanyerési
vállalatnak �zetett pénzügyi
hozzájárulást jelzi. Packaging
Recovery Organization Europe.

Gyártó

Orvostechnikai
eszköz

Jelzi, hogy a termék
orvostechnikai eszköz.

Természetes
latexgumi nincs
jelen

Azt jelöli, hogy természetes gumi
vagy száraz latexgumi nincs
jelen az orvostechnikai eszköz
szerkezetének anyagában vagy
annak csomagolóanyagában.
Forrás: ISO 15223, 5.4.5 és B
melléklet

Nem steril
Azt jelzi, hogy az orvostechnikai
eszközt nem sterilizálták. Forrás:
ISO 15223, 5.2.7

Egyedi
eszközazonosító

A beteg elektronikus egészségügyi
nyilvántartásába beolvasandó
termékinformációkat tartalmazó
vonalkódot jelöli

Lejárati idő
Az a nap, amelyet követően a
gyógyászati eszközt már nem
szabad használni. ISO 15223, 5.1.4

További információkért lásd HCBGregulatory.3M.com
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NÁVOD K POUŽITÍ

Indikace pro použití
Systém pro řízení teploty 3M™ Bair Hugger™ je určen k prevenci a
léčbě hypotermie. Dále lze systém pro řízení teploty použít k zajištění
tepelného komfortu pacienta za podmínek, kdy pacienti mohou mít
pocit, že je jim příliš teplo nebo příliš chladno. Systém pro řízení teploty
lze používat u dospělých i pediatrických pacientů.

• NESTERILNÍ.

Kontraindikace, varování a výstrahy

Vysvětlení významu jednotlivých klasi�kací nebezpečí

VAROVÁNÍ:
Označuje nebezpečné situace, kterých je nutno
se vyvarovat, jinak hrozí nebezpečí smrti nebo
vážného poranění.

VÝSTRAHA:
Označuje nebezpečné situace, kterých je nutno se
vyvarovat, jinak hrozí nebezpečí lehkého nebo středně
těžkého poranění.

KONTRAINDIKACE: Pro snížení rizika tepelného poranění:

• Během použití aortální křížové svorky nevystavujte působení
tepla dolním končetinám. Při působení tepla na ischemické
končetiny může dojít k tepelnému poškození.

VAROVÁNÍ: Pro snížení rizika tepelného poranění:

• Pacienty neošetřujte hadičkou ohřívací jednotky Bair Hugger
samostatně. Před realizací tepelné léčby vždy připojte hadičku k
zahřívací přikrývce Bair Hugger.

• Pacient nesmí ležet na hadičce ohřívací jednotky.

• Během zahřívací léčby nedovolte, aby byla hadička ohřívací
jednotky přímo v kontaktu s kůží pacienta.

• Během zahřívání neponechávejte novorozence, kojence, děti a
další zranitelné skupiny pacientů bez dozoru.

• Neponechávejte pacienty se špatnou perfúzí bez dozoru během
dlouhodobé zahřívací léčby.

• Neperforovanou stranu zahřívací přikrývky nepokládejte na tělo
pacienta. Perforovanou stranu (s malými otvory) vždy umístěte
přímo na tělo pacienta, aby byla v kontaktu s kůží pacienta.

• Na operačním sále nepoužívejte tuto vyhřívanou přikrývku s
žádným jiným zařízením, než je ohřívací jednotka Bair Hugger
řady 500, 700 nebo 675.

• Na operačním sále nepoužívejte ohřívací jednotku řady
Bair Hugger 200.

• Nepoužívejte nastavitelnou ohřívací jednotku pacienta řady
Bair Hugger 800 s žádnou zahřívací přikrývkou Bair Hugger.

• V zahřívání nepokračujte, pokud se rozsvítí červená kontrolka
přehřátí a zazní alarm. Ohřívací jednotku odpojte a kontaktujte
kvali�kovaného servisního technika.

• Nepokládejte zabezpečovací zařízení pacienta (tj. bezpečnostní
pásek nebo pásku) na zahřívací přikrývku.

• Nepokládejte zahřívací přikrývku přímo na disperzní
elektrodovou podložku.

VAROVÁNÍ: Pro snížení rizika poranění nebo úmrtí pacienta v
důsledku změny aplikace léků:

• Zahřívací přikrývku nepoužívejte přes transdermální náplasti
s léčivy.

VAROVÁNÍ: Pro snížení rizika poranění pacienta v důsledku
interference s ventilací:

• Pokud pacient není mechanicky ventilován, nedovolte, aby
zahřívací přikrývka nebo hlavová rouška zakrývaly hlavu nebo
dýchací cesty pacienta.

VAROVÁNÍ: Pro snížení potenciálního poranění kvůli
pádům pacienta:

• Zahřívací přikrývku nepoužívejte při převozu či pohybu pacienta.
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UPOZORNĚNÍ: Pro snížení rizika křížové kontaminace:

• Zahřívací přikrývka není sterilní a je určena POUZE pro jednoho
pacienta. Umístění prostěradla mezi zahřívací přikrývku a
pacienta nezabrání kontaminaci produktu.

UPOZORNĚNÍ: Pro snížení rizika požáru:

• Produkt je klasi�kován jako Třída I – Normální hořlavost,
jak je stanoveno v Nařízení o hořlavých látkách Komise pro
bezpečnost spotřebních výrobků, 16 CFR 1610. Při použití
vysoce intenzivních tepelných zdrojů postupujte podle
standardních bezpečnostních protokolů.

UPOZORNĚNÍ: Pro snížení rizika tepelného poranění:

• Pokud byl již primární obal otevřen nebo poškozen,
produkt nepoužívejte.

• Nepřipojujte hadicový port určený pro použití přes oblast slabin

• Zahřívací přikrývku neumisťujte přes chodidla

UPOZORNĚNÍ: Pro snížení rizika tepelného poranění, hypertermie
či hypotermie:

• Společnost 3M doporučuje nepřetržitě sledovat teplotu
tělesného jádra. Při kontinuálním monitorování sledujte teplotu
pacientů, kteří nejsou schopni reagovat, komunikovat a/nebo
kteří nemohou vnímat teplotu minimálně každých 15 minut nebo
podle protokolu zdravotnického zařízení.

• Sledujte kožní reakce pacientů, kteří nejsou schopni reagovat,
komunikovat a/nebo kteří nemohou vnímat teplotu minimálně
každých 15 minut nebo podle protokolu zdravotnického zařízení.

• Upravte teplotu vzduchu nebo ukončete terapii, jakmile je
dosaženo terapeutického cíle, pokud jsou zaznamenány zvýšené
teploty nebo pokud se v zahřívané oblasti objeví nežádoucí
kožní reakce.

Pokyny k použití
1. Perforovanou stranu vícepolohové přikrývky pro horní část těla

přikrývky 3M™ Bair Hugger™ (strana s malými otvory) umístěte
přímo na pacientovu kůži (obrázek A).

2. Vícepolohovou přikrývku pro horní část těla umístěte na tělo
pacienta a/nebo kolem něj tak, aby pokryla co největší část
povrchu kůže. Přikrývku lze bezpečně zakřivovat, ohýbat nebo
přizpůsobovat tak, aby vyhovovala celé řadě chirurgických pozic
a zákroků. Poloha přikrývky se může lišit v závislosti na postupu a
potřebném chirurgickém přístupu. Zahřívací přikrývka by měla být
umístěna adhezivní páskou směrem k místu chirurgického zákroku.
Příklady možných kon�gurací jsou znázorněny níže (obrázek B).

VAROVÁNÍ: Nepokládejte zabezpečovací zařízení pacienta (tj.
bezpečnostní pásek nebo pásku) na zahřívací přikrývku.

VAROVÁNÍ: Nepokládejte zahřívací přikrývku přímo na disperzní
elektrodovou podložku.

VAROVÁNÍ: Zahřívací přikrývku nepoužívejte přes transdermální
náplasti s léčivy.

3. Odstraňte podložku z lepicí pásky a přilepte vyhřívanou přikrývku
k pacientovi (obrázek C). To spolu se správnou praxí chirurgického
přikrývání pomáhá zabránit tomu, aby teplý vzduch proudil
k operovanému místu.

4. Zatáhněte za nálepky na pásku vystředěném podél horního a
spodního okraje zahřívací přikrývky. Tyto pásky jsou nutné k
zabezpečení přikrývky v požadované poloze (obrázek D).

5. K dispozici jsou dva otvory na hadičky pro použití dle preference
klinického lékaře. Pokud je to indikováno, vložte vyjímatelný štítek
portu hadičky do portu hadičky, který se během zahřívací léčby
nepoužívá (obrázek E).

6. Pokud je pacient mechanicky ventilován (endotracheální trubicí
nebo pomocí laryngeální masky), rozložte hlavovou roušku a
umístěte ji přes hlavu a krk (obrázek F). V opačném případě
ponechte hlavovou roušku složenou.

VAROVÁNÍ: Pokud pacient není mechanicky ventilován, nedovolte,
aby zahřívací přikrývka nebo hlavová rouška zakrývaly hlavu nebo
dýchací cesty pacienta.

7. Vložte konec hadičky ohřívací jednotky produktu Bair Hugger do
otvoru na hadičku (obrázek G). Pomocí otáčivého pohybu zajistěte,
aby pohodlně pasoval. Vizuální značka je umístěna kolem střední
části konce hadičky pro navádění hloubky zasunutí hadičky.
Hadičku podepřete, abyste zajistili bezpečné připojení.

VAROVÁNÍ: Pacienty neošetřujte hadičkou ohřívací jednotky
samostatně. Před realizací tepelné léčby vždy připojte hadičku k
zahřívací přikrývce Bair Hugger.

8. Na zahřívací jednotce zvolte požadované nastavení teploty a
zahajte zahřívací léčbu. (Viz Návod k obsluze vašeho konkrétního
modelu ohřívací jednotky)

UPOZORNĚNÍ: Doporučení pro sledování pacienta:

• Společnost 3M doporučuje nepřetržitě sledovat teplotu
tělesného jádra. Při kontinuálním monitorování sledujte teplotu
pacientů, kteří nejsou schopni reagovat, komunikovat a/nebo
kteří nemohou vnímat teplotu minimálně každých 15 minut nebo
podle protokolu zdravotnického zařízení.

• Sledujte kožní reakce pacientů, kteří nejsou schopni reagovat,
komunikovat a/nebo kteří nemohou vnímat teplotu minimálně
každých 15 minut nebo podle protokolu zdravotnického zařízení.

• Upravte teplotu vzduchu nebo ukončete terapii, jakmile je
dosaženo terapeutického cíle, pokud jsou zaznamenány zvýšené
teploty nebo pokud se v zahřívané oblasti objeví nežádoucí
kožní reakce.

9. Na základě použitého modelu ohřívací jednotky vypněte jednotku
nebo ji přepněte do pohotovostního režimu, abyste zahřívací léčbu
ukončili. Odpojte hadičku ohřívací jednotky od zahřívací přikrývky a
přikrývku zlikvidujte podle zásad nemocnice.

Hlaste závažnou událost, která se vyskytne v souvislosti se zařízením
společnosti 3M a místním příslušným orgánům (EU) nebo místním
regulačním orgánům.

Glosář se symboly
Název symbolu Symbol Popis a reference
Zmocněnec
v Evropských
společenstvích

Zobrazí zmocněnce v Evropských
společenstvích. ISO 15223, 5.1.2

Číslo šarže
Zobrazí číslo šarže výrobce, aby
bylo možné identi�kovat šarži nebo
položku. ISO 15223, 5.1.5

Objednací číslo
Zobrazí objednací číslo výrobce,
aby bylo možné lékařský produkt
identi�kovat. ISO 15223, 5.1.6

Upozornění

Označuje, že je nutné, aby si uživatel
v návodu k použití nastudoval
důležité výstražné informace,
jako jsou varování a bezpečnostní
opatření, která nemohou být
z různých důvodů uvedena
na samotném zdravotnickém
prostředku. Zdroj: ČSN EN ISO
15223, 5.4.4

Značka CE
Zobrazuje shodu s Evropským
nařízením nebo směrnicí pro lékařské
produkty.

Datum výroby Zobrazí datum výroby lékařského
produktu. ISO 15223, 5.1.3

Žádné opakované
použití

Odkazuje na lékařský produkt, který
je určen pro jednorázové použití
nebo použití u jednoho jednotlivého
pacienta během jednotlivého
ošetření. Zdroj: ISO 15223, 5.4.2

Nepoužívejte,
pokud je obal
poškozený nebo
otevřený

Označuje zdravotnický prostředek,
který by neměl být používán, pokud
byl obal poškozen nebo otevřen.
Zdroj: ČSN EN ISO, 5.2.8

Ochranná značka
Zelený bod

Zobrazuje �nanční příspěvek k
duálnímu systému pro vracení obalů
podle Evropského nařízení č. 94/62 a
příslušných národních zákonů. Duální
systém pro vracení obalů podle
Evropského nařízení.

Výrobce

Zdravotnický
prostředek

Zobrazuje, že tento produkt je
lékařský produkt.

Přírodní latex
není přítomen

Označuje, že přírodní kaučuk nebo
suchý přírodní latex není přítomen
coby konstrukční materiál v rámci
zdravotnického prostředku nebo
obalu zdravotnického prostředku.
Zdroj: ČSN EN ISO 15223, 5.4.5 a
příloha B

Nesterilní
Označuje zdravotnický prostředek,
který nebyl podroben sterilizačnímu
postupu. Zdroj: ČSN EN ISO, 5.2.7

Jedinečný
identi�kátor
zařízení

Označuje čárový kód pro
naskenování informací o produktu do
elektronických zdravotních záznamů
pacienta

Použitelné do
Zobrazuje datum, po kterém se
lékařský produkt už nesmí používat.
ISO 15223, 5.1.4

Více informací najdete na HCBGregulatory.3M.com
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NÁVOD NA POUŽITIE

Indikácie použitia
Systém manažmentu teploty 3M™ Bair Hugger™ je určený na
prevenciu a liečbu hypotermie. Okrem toho je možné systém
manažmentu teploty použiť na poskytnutie tepelného komfortu
pacientovi, keď existujú podmienky, pri ktorých by mohlo byť

pacientovi príliš teplo alebo príliš zima. Systém manažmentu teploty je
možné použiť u dospelých aj pediatrických pacientov.

• NESTERILNÉ.

Jelzi az orvostechnikai eszköz
gyártóját az orvostechnikai
eszközökről szóló (EU) 2017/745
rendelet, azaz a korábbi 93/42/EK
számú EU-irányelv meghatározása
szerint. Forrás: ISO 15223, 5.1.1

Zobrazí výrobce zdravotnického
prostředku, jak je definován ve směrnici
(EU) 2017/745 o zdravotnických
prostředcích, dříve směrnice 93/42/EHS,
Zdroj: ISO 15223, 5.1.1
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Kontraindikácie, varovanie a upozornenie

Vysvetlenie dôsledkov signálnych slov

VAROVANIA:
Označuje nebezpečnú situáciu, ktorá, ak jej nepredídete,
môže viesť k úmrtiu alebo vážnemu poraneniu.

UPOZORNENIE:
Označuje nebezpečnú situáciu, ktorá, ak jej nepredídete,
môže viesť k malému alebo strednému poraneniu.

KONTRAINDIKÁCIE: Aby sa znížilo riziko tepelného poranenia:

• Neaplikujte teplo na dolné končatiny počas kríženého
svorkovania aorty. Ak sa teplo aplikuje na ischemické končatiny,
môže dôjsť k tepelnému poraneniu.

VAROVANIE: Aby sa znížilo riziko tepelného poranenia:

• Neliečte pacientov len s hadicou ohrievacej jednotky
Bair Hugger. Pred podaním tepelnej liečby vždy pripojte hadicu
k ohrievacej prikrývke Bair Hugger.

• Nedovoľte, aby pacient ležal na hadici ohrievacej jednotky.

• Nedovoľte, aby došlo k priamemu kontaktu hadice ohrievacej
jednotky s kožou pacienta počas tepelnej liečby.

• Nenechávajte novorodencov, dojčatá, deti a iné populácie
zraniteľných pacientov bez dozoru počas tepelnej liečby.

• Nenechávajte pacientov so slabou perfúziou bez monitorovania
počas dlhšej tepelnej liečby.

• Neumiestňujte neperforovanú stranu ohrievacej prikrývky
na pacienta. Vždy umiestňujte perforovanú stranu (s malými
dierkami) priamo na vrch pacienta tak, aby bola v kontakte
s kožou pacienta.

• V operačnej sále nepoužívajte s touto ohrievacou prikrývkou
žiadne iné zariadenie okrem ohrievacej jednotky Bair Hugger
série 500, 700 alebo 675.

• V operačnej sále nepoužívajte ohrievaciu jednotku Bair Hugger
série 200.

• Nepoužívajte ohrievaciu jednotku prispôsobiteľnú pacientovi
Bair Hugger série 800 so žiadnou ohrievacou prikrývkou
Bair Hugger.

• Nepokračujte s tepelnou liečbou, ak sa rozsvieti červené
indikátorové svetlo „Over-temp“ (Nadmerná teplota)
a zaznie alarm. Odpojte ohrievaciu jednotku a kontaktujte
kvali�kovaného servisného technika.

• Neumiestňujte pomôcku na zaistenie k pacientovi (t. j.
bezpečnostný popruh alebo pásku) cez ohrievaciu prikrývku.

• Ohrievaciu prikrývku neumiestňujte priamo cez
disperznú elektródu.

VAROVANIE: Aby sa znížilo riziko poranenia alebo úmrtia pacienta
z dôvodu zmeneného podávania liekov:

• Ohrievaciu prikrývku nepoužívajte cez transdermálne
liekové náplasti.

VAROVANIE: Aby sa znížilo riziko poranenia z dôvodu
rušenia ventilácie:

• Nepoužívajte ohrievaciu prikrývku ani hlavové rúško na prikrytie
hlavy pacienta alebo jeho dýchacích ciest, keď nie je pacient
mechanicky ventilovaný.

VAROVANIE: Aby sa znížilo riziko poranenia z dôvodu pádu pacienta:

• Ohrievaciu prikrývku nepoužívajte na prevoz alebo
presun pacienta.

UPOZORNENIE: Aby sa znížilo riziko skríženej kontaminácie:

• Táto ohrievacia prikrývka nie je sterilná a je určená LEN
na použitie u jedného pacienta. Umiestnenie plachty
medzi ohrievaciu prikrývku a pacienta nezabraňuje
kontaminácii produktu.

UPOZORNENIE: Aby sa znížilo riziko požiaru:

• Tento produkt je klasi�kovaný v triede I Normálna horľavosť,
ako je de�nované smernicou o horľavých tkaninách komisie
Consumer product Safety Commission (Komisia pre
bezpečnosť spotrebiteľov produktov) 16 CFR 1610. Pri používaní
tepelných zdrojov s vysokou intenzitou dodržujte štandardné
bezpečnostné protokoly.

UPOZORNENIE: Aby sa znížilo riziko tepelného poranenia:

• Nepoužívajte, ak bolo primárne balenie predtým otvorené
alebo poškodené.

• Port hadice určený na použitie neumiestňujte cez oblasť slabín.

• Ohrievaciu prikrývku neumiestňujte na chodidlá.

UPOZORNENIE: Aby sa znížilo riziko tepelného poranenia,
hypertermie alebo hypotermie:

• Spoločnosť 3M odporúča kontinuálne sledovanie telesnej
teploty. V neprítomnosti kontinuálneho sledovania sledujte
teplotu pacientov, ktorí nie sú schopní reagovať, komunikovať a/
alebo nedokážu cítiť teplotu, minimálne každých 15 minút alebo
podľa protokolu vašej inštitúcie.

• Sledujte kožné reakcie u pacientov, ktorí nie sú schopní
reagovať, komunikovať a/alebo nedokážu cítiť teplotu, minimálne
každých 15 minút alebo podľa protokolu vašej inštitúcie.

• Prispôsobte teplotu vzduchu alebo ukončite liečbu, keď sa
dosiahne liečebný cieľ, ak sa zaznamenajú zvýšené teploty alebo
ak v ohrievanej oblasti došlo ku kožnej reakcii.

Návod na použitie
1. Umiestnite perforovanú stranu viacpolohovej prikrývky na hornú

časť tela 3M™ Bair Hugger™ (strana s malými dierkami) priamo na
vrch pacienta, aby bola v kontakte s jeho kožou (obrázok A).

2. Umiestnite viacpolohovú prikrývku na hornú časť tela na alebo
okolo pacienta tak, aby pokryla čo najväčšiu povrchovú oblasť kože.
Prikrývku je možné bezpečne stočiť, ohnúť alebo prispôsobiť tak,
aby bola vhodná pre širokú škálu chirurgických polôh a zákrokov.
Poloha prikrývky sa môže líšiť v závislosti od zákroku a potrebného
chirurgického prístupu. Ohrievacia prikrývka sa má umiestniť tak,
aby lepiaci pás smeroval k miestu chirurgického zákroku. Príklady
možných kon�gurácií sú zobrazené nižšie (obrázok B).

VAROVANIE: Neumiestňujte pomôcku na zaistenie k pacientovi (t. j.
bezpečnostný popruh alebo pásku) cez ohrievaciu prikrývku.

VAROVANIE: Ohrievaciu prikrývku neumiestňujte priamo cez
disperznú elektródu.

VAROVANIE: Ohrievaciu prikrývku nepoužívajte cez transdermálne
liekové náplasti.

3. Odstráňte ochranu z pásu lepiacej pásky a priložte ohrievaciu
prikrývku na pacienta (obrázok C). Toto, spolu so správnou praxou
pri chirurgickom rúškovaní, pomáha predchádzať toku zohriateho
vzduchu cez miesto chirurgického zákroku.

4. Potiahnite za úchyty viazacích pások v strede horného a dolného
okraja ohrievacej prikrývky. Tieto pásky sú potrebné na zaistenie
prikrývky v požadovanej polohe (obrázok D).

5. Prikrývka obsahuje dva porty hadice použiteľné podľa preferencie
lekára. Ak je to indikované, do portu hadice, ktorý sa nepoužíva
počas tepelnej liečby, umiestnite odstrániteľnú kartu portu hadice
(obrázok E).

6. Ak je pacient mechanicky ventilovaný (cez endotracheálnu hadičku
alebo laryngeálnu masku), rozložte rúško pre hlavu a umiestnite ho
cez hlavu a krk pacienta (obrázok F). Inak ho nechajte zložené.

VAROVANIE: Nepoužívajte ohrievaciu prikrývku ani hlavové rúško
na prikrytie hlavy pacienta alebo jeho dýchacích ciest, keď nie je
pacient mechanicky ventilovaný.

7. Vložte koniec hadice ohrievacej jednotky Bair Hugger do portu
hadice (obrázok G). Otáčavým pohybom zaistite jej správne
upevnenie. Okolo strednej časti konca hadice sa nachádza vizuálna
značka, ktorá navádza hĺbku vloženia hadice. Hadicu podoprite, aby
ste zabezpečili pevné pripojenie.

VAROVANIE: Neliečte pacientov len s hadicou ohrievacej jednotky.
Pred podaním tepelnej liečby vždy pripojte hadicu k ohrievacej
prikrývke Bair Hugger.

8. Vyberte požadované nastavenie teploty na ohrievacej jednotke
a začnite tepelnú liečbu. (Pozrite si príručku na obsluhu svojho
špeci�ckého modelu ohrievacej jednotky.)

UPOZORNENIE: Odporúčania týkajúce sa sledovania pacienta:

• Spoločnosť 3M odporúča kontinuálne sledovanie telesnej
teploty. V neprítomnosti kontinuálneho sledovania sledujte
teplotu pacientov, ktorí nie sú schopní reagovať, komunikovať a/
alebo nedokážu cítiť teplotu, minimálne každých 15 minút alebo
podľa protokolu vašej inštitúcie.

• Sledujte kožné reakcie u pacientov, ktorí nie sú schopní
reagovať, komunikovať a/alebo nedokážu cítiť teplotu, minimálne
každých 15 minút alebo podľa protokolu vašej inštitúcie.

• Prispôsobte teplotu vzduchu alebo ukončite liečbu, keď sa
dosiahne liečebný cieľ, ak sa zaznamenajú zvýšené teploty alebo
ak v ohrievanej oblasti došlo ku kožnej reakcii.

9. Podľa použitého modelu ohrievacej jednotky jednotku vypnite
alebo prepnite do pohotovostného režimu, aby ste ukončili tepelnú
liečbu. Odpojte hadicu ohrievacej jednotky od ohrievacej prikrývky
a prikrývku zlikvidujte podľa nemocničných predpisov.

Hláste závažné nehody, ktoré sa vyskytnú v súvislosti so zariadením,
spoločnosti 3M a miestnemu kompetentnému úradu (EÚ) alebo
miestnemu regulačnému úradu.

Slovar simbolov
Názov symbolu Symbol Opis a referencia
Splnomocnený
zástupca v
Európskom
spoločenstve

Predstavuje splnomocneného
zástupcu v Európskom spoločenstve.
ISO 15223, 5.1.2

Číslo šarže
Predstavuje označenie šarže výrobcu,
takže šaržu alebo výrobnú dávku
možno identi�kovať. ISO 15223, 5.1.5

Číslo objednávky

Predstavuje číslo objednávky
výrobcu, takže zdravotnícku
pomôcku možno identi�kovať. ISO
15223, 5.1.6

Výstražné
upozornenia

Odvoláva sa na nevyhnutnosť pre
používateľa prehliadnuť si dôležité
informácie relevantné z hľadiska
bezpečnosti týchto pokynov
na použitie, ako sú výstražné
upozornenia a bezpečnostné
opatrenia, ktoré nemožno z
rozličných dôvodov umiestniť na
samotnú zdravotnícku pomôcku.
Zdroj: ISO 15223, 5.4.4

Označenie CE
Predstavuje zhodu s európskou
normou alebo nariadením o
zdravotníckych pomôckach.

Dátum výroby
Predstavuje dátum výroby
zdravotníckej pomôcky. ISO 15223,
5.1.3
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Žiadne opätovné
použitie

Odkazuje na zdravotnícky výrobok,
ktorý je určený na jedno použitie
alebo na použitie u jedného pacienta
počas jedného ošetrenia. Zdroj: ISO
15223, 5.4.2

Nepoužívajte,
ak je balenie
poškodené alebo
otvorené

Označuje zdravotnícku pomôcku,
ktorá sa nesmie používať v prípade
poškodenia alebo otvorenia jej
balenia. Zdroj: ISO 15223, 5.2.8

Ochranná
známka Green
Dot (Zelený bod)

Predstavuje �nančný príspevok
do systému zberu, separovania,
zhodnocovania a recyklácie obalov
v súlade so smernicou EÚ č. 94/62
a príslušných národných zákonov.
Packaging Recovery Organization
Europe.

Výrobca

Zdravotnícka
pomôcka

Informuje o tom, že tento výrobok je
zdravotníckou pomôckou.

Bez obsahu
prírodného
gumeného latexu

Označuje, že v danej zdravotníckej
pomôcke ani v balení zdravotníckej
pomôcky nie je ako súčasť
konštrukčného materiálu prítomná
prírodná guma ani suchý prírodný
gumený latex. Zdroj: ISO 15223,
5.4.5 a príloha B

Nie je sterilné
Označuje zdravotnícku pomôcku,
ktorá neprešla procesom sterilizácie.
Zdroj: ISO 15223, 5.2.7

Jedinečný
identi�kátor
zariadenia

Označuje čiarový kód na
naskenovanie informácií o produkte
do elektronického zdravotného
záznamu pacienta

Použiteľný do
Uvádza dátum, po uplynutí ktorého
sa tento zdravotnícky výrobok už
nesmie používať. ISO 15223, 5.1.4

Viac informácií nájdete na stránke HCBGregulatory.3M.com
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NAVODILA ZA UPORABO

Indikacije za uporabo
Sistem kontrole temperature 3M™ Bair Hugger™ je namenjen
preprečevanju in zdravljenju podhladitve. Poleg tega lahko sistem
kontrole temperature uporabljamo za udobno toploto bolnika v
primerih, ko bi bilo bolniku lahko prevroče ali premrzlo. Sistem kontrole
temperature lahko uporabljamo pri odraslih in pediatričnih bolnikih.

• IZDELEK NI STERILEN.

Kontraindikacije, opozorila in previdnostni ukrepi

Pojasnitev posledic signalnih besed

OPOZORILA:
Označuje nevarno situacijo, ki lahko, če se ji ne izognete,
povzroči smrt ali resno poškodbo.

POZOR:
Označuje nevarno situacijo, ki lahko, če se ji ne izognete,
povzroči manjšo ali zmerno poškodbo.

KONTRAINDIKACIJE: Za zmanjšanje tveganj za nastanek
temperaturnih poškodb:

• Ne uporabljajte gretja za znižanje okončin med križnim
spenjanjem aorte. Termična poškodba lahko nastane, če gretje
uporabljate pri ishemičnih delih.

OPOZORILO: Za zmanjšanje tveganj za nastanek
temperaturnih poškodb:

• Ne zdravite bolnikov samo s cevjo grelne enote Bair Hugge.
Vedno pripnite cev na grelno odejo Bair Hugger pred začetkom
toplotne terapije.

• Ne dovolite, da bi bolnik ležal na cevi grelne enote.

• Ne dovolite neposrednega stika cevi grelne enote s kožo bolnika
med toplotno terapijo.

• Novorojenčkov, dojenčkov, otrok in drugih šibkih bolnikov med
toplotno terapijo ne puščajte brez nadzora.

• Ne puščajte bolnikov s slabo perfuzijo brez nadzora med daljšo
toplotno terapijo.

• Neperforirane strani grelne odeje ne nameščajte na bolnika.
Direktno na bolnika vedno namestite perforirano stran (z
majhnimi luknjicami), ki naj bo v stiku z bolnikovo kožo.

• V operacijskih sobah ne uporabljajte grelne odeje z drugačnimi
pripomočki, kot so grelne enote Bair Hugger 500 series,
700 series ali 675.

• Grelne enote Bair Hugger 200 series ne uporabljajte v
operacijskih sobah.

• Ne uporabljajte prilagodljive grelne enote Bair Hugger
800 series s katerokoli grelno odejo Bair Hugger.

• Uporabo toplotne terapije prekinite, če zasveti rdeča
kontrolna lučka za prekoračeno temperaturo (Over-temp) in
se sproži zvočni alarm. Grelno enoto izključite in se posvetujte
z usposobljenim servisnim tehnikom.

• Varnostnega pripomočka (npr. varnostnega traku ali pasu) ne
nameščajte čez grelno odejo.

• Grelne odeje ne nameščajte neposredno nad blazinico
disperzijske elektrode.

OPOZORILO: Tveganje za poškodbe ali smrt bolnika zaradi drugih
sočasnih zdravil zmanjšate na naslednji način:

• Grelne odeje ne uporabljajte nad kožnimi obliži z
zdravilnimi učinki.

OPOZORILO: Tveganje za poškodbe bolnika zaradi sočasne
ventilacije zmanjšate na naslednji način:

• Ne dovolite, da bi grelna odeja ali naglavna prekrivala
prekrila glavo bolnika ali njegove dihalne poti, če bolnik ni
mehansko ventiliran.

OPOZORILO: Potencialne nevarnosti za poškodbe bolnika zaradi
padca zmanjšate na naslednji način:

• Grelne odeje ne uporabljajte za prenos ali premikanje bolnika.

POZOR: Za zmanjšanje tveganj za nastanek
navzkrižne kontaminacije:

• Grelna odeja ni sterilna in je predvidena SAMO za enkratno
uporabo. Če med bolnika in grelno odejo namestite rjuho, ne
morete preprečiti možnosti kontaminacije izdelka.

POZOR: Za zmanjšanje tveganja za nastanek požara:

• Izdelek je razvrščen v razred I normalna vnetljivost, kot je
opredeljeno z uredbo o vnetljivih vlaknih komisije za varnost
potrošnikov 16 CFR 1610. Kadar uporabljate visoko intenzivne
vire vročine, upoštevajte standardne varnostne protokole.

POZOR: Za zmanjšanje tveganj za nastanek temperaturnih poškodb:

• Izdelka ne uporabljajte, če je bila originalna embalaža odpra
ali poškodovana.

• Ne nameščajte vhoda cevi, ki je bil predviden za uporabo v
predelu dimelj

• Grelne odeje ne nameščajte čez stopala

POZOR: Za zmanjšanje tveganj za nastanek pregrevanja
ali podhlajenosti:

• 3M priporoča neprekinjen nadzor temperature. Če temperature
ne nadzirate ves čas, 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 določeno v protokolu instituta.

• Nadzirajte odzive kože pri bolnikih, ki se ne morejo odzivati, in/
ali pri tistih, ki je ne morejo zaznavati vsaj na 15 minut ali kot je
določeno v protokolu instituta.

• Prilagodite temperaturo zraka ali prekinite terapijo, ko dosežete
cilj terapije, če so zapisane previsoke temperature ali je v
ogretem predelu prišlo do nasprotne kožne reakcije.

Navodila za uporabo
1. Perforirano stran odeje za zgornji del telesa v različnih položajih

3M™ Bair Hugger™ (stran z majhnimi luknjicami) namestite
neposredno na bolnika s stikom s kožo bolnika (Sl. A).

2. Odejo za zgornji del telesa v različnih položajih namestite na in/
ali okrog bolnika, da pokrijete večji del površine kože. Odejo
lahko varno upogibate, pregibate ali drugače prilagajate različnim
kirurškim položajem. Položaj odeje se razlikuje glede na kirurške
postopke in potrebne dostope. Grelno odejo je treba prilepiti z
lepilnim trakom na mesto operacije. Primeri možnih kon�guracij so
prikazani spodaj (Slika B).

OPOZORILO: Varnostnega pripomočka (npr. varnostni trak ali pas)
ne nameščajte na grelno odejo.

OPOZORILO: Grelne odeje ne nameščajte neposredno nad blazinico
disperzijske elektrode.

OPOZORILO: Grelne odeje ne uporabljajte nad kožnimi obliži z
zdravilnimi učinki.

3. Odstranite podlago z lepilnega traku in prilepite grelno odejo na
bolnika (Slika C). To skupaj s kirurško prakso prekiravanja pomaga
preprečevati, da bi ogret zrak tekel proti mestu operacije.

4. Povlecite zavihke traku, naravnane ob zgornjih in spodnjih robovih
grelne odeje. Povežite te trakove kot je to potrebno za pritrditev
odeje na želen položaj (Slika D).

Predstavuje výrobcu zdravotníckej
pomôcky v súlade s Nariadením o
zdravotníckych pomôckach (EÚ)
2017/745, pôvodne Smernica EÚ
93/42/EHS. Zdroj: ISO 15223, 5.1.1
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5. Dva vhoda za cev sta predvidena za klinične potrebe. Če je
indicirano, namestite odstranljivo nalepko vhoda za cev na vhod za
cev, ki ga med toplotno terapijo ne uporabljate (Slika E).

6. Če je bolnik mehansko ventiliran (preko endotrahealne cevi ali
laringealne maske), razgrnite pokrivalo za glavo in ga namestite
čez glavo in vrat bolnika (Slika F), sicer pustite pokrivalo za
glavo zloženo.

OPOZORILO: Ne dovolite, da bi grelna odeja ali naglavna prekrivala
prekrila glavo bolnika ali njegove dihalne poti, če 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
priključek resnično varen.

OPOZORILO: Ne zdravite bolnikov samo z grelno cevjo enote.
Vedno pripnite cev na grelno odejo Bair Hugger pred začetkom
toplotne terapije.

8. Izberite nastavitev želene temperature na grelni enoti in
začnite toplotno terapijo. (Glej priročnik za operaterja vsakega
posameznega modela grelne enote)

POZOR: Priporočila za nadzor bolnika:

• 3M priporoča neprekinjen nadzor temperature. Če temperature
ne nadzirate ves čas, 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 določeno v protokolu instituta.

• Nadzirajte odzive kože pri bolnikih, ki se ne morejo odzivati, in/
ali pri tistih, ki je ne morejo zaznavati vsaj na 15 minut ali kot je
določeno v protokolu instituta.

• Prilagodite temperaturo zraka ali prekinite terapijo, ko dosežete
cilj terapije, če so zapisane previsoke temperature ali je
v ogretem predelu prišlo do nasprotne kožne reakcije.

9. Glede na model grelne enote, ki ga uporabljate, izklopite enoto ali
jo preklopite v stanje pripravljenosti, če želite prekiniti toplotno
terapijo. Izključite cev grelne enote iz grelne odeje in skladno s
politiko bolnice zavrzite grelno odejo.

Prosimo vas, da resne incidente v zvezi s pripomočkom 3M prijavite
pristojnemu lokalnemu organu (EU) ali lokalnemu regulativnemu
organu.

Slovar simbolov
Naziv simbola Simbol Opis in referenca
Pooblaščeni
predstavnik v
Evropski uniji

Označuje pooblaščenega
predstavnika v Evropski uniji. ISO
15223, 5.1.2

Kod serije
Označuje proizvajalčev koda serije,
ki omogoča identi�kacijo serije ali
partije. ISO 15223, 5.1.5

Kataloška številka

Označuje proizvajalčevo kataloško
številko, ki omogoča identi�kacijo
medicinskega pripomočka. ISO
15223, 5.1.6

Pozor

Označuje, da mora uporabnik
prebrati navodila za uporabo zaradi
pomembnih svarilnih informacij, kot
so opozorila in previdnostni ukrepi,
ki jih iz različnih razlogov ni mogoče
predstaviti na samem medicinskem
pripomočku. Vir: ISO 15223, 5.4.4

Znak CE
Označuje skladnost z uredbo
ali direktivo Evropske unije o
medicinskih pripomočkih.

Datum izdelave
Označuje datum izdelave
medicinskega pripomočka. ISO
15223, 5.1.3

Ne ponovno
uporabljati

Označuje medicinski pripomoček, ki
je namenjen za enkratno uporabo ali
za uporabo na enem pacientu med
enkratnim postopkom uporabe. Vir:
ISO 15223, 5.4.2

Ne uporabljajte,
če je ovojnina
poškodovana ali
odprta

Označuje medicinski pripomoček, ki
se ne sme uporabiti, če je ovojnina
poškodovana ali odprta. Vir: ISO
15223, 5.2.8

Znak Zelena pika

Označuje �nančni prispevek za
državno podjetje za predelavo
odpadkov v skladu z Evropsko
direktivo št. 94/62 in ustreznim
državnim zakonom. Evropska
organizacija za recikliranje ovojnine.

Proizvajalec

Medicinski
pripomoček

Označuje, da je enota medicinski
pripomoček.

Lateks iz
naravnega
kavčuka ni
prisoten

Označuje, da lateks iz naravnega
kavčuka ali suhi lateks iz naravnega
kavčuka ni prisoten kot gradbeni
material v medicinskem pripomočku
ali ovojnini medicinskega
pripomočka. Vir: ISO 15223, 5.4.5 in
Priloga B

Nesterilno
Označuje, da medicinski pripomoček
ni bil izpostavljen sterilizacijskemu
procesu. Vir: ISO 15223, 5.2.7

Edinstveni
identi�kator
pripomočka

Označuje črtno kodo za skeniranje
informacij o izdelku v elektronski
zdravstveni zapis bolnika

Uporabno do
Označuje datum, po katerem se
medicinski pripomoček ne sme več
uporabljati. ISO 15223, 5.1.4

Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com
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KASUTUSJUHISED

Näidustused kasutamiseks
3M™ Bair Hugger™ temperatuuri reguleerimissüsteem on mõeldud
hüpotermia ennetamiseks ja ravimiseks. Lisaks saab temperatuuri
reguleerimissüsteemi kasutada patsiendile soojusmugavuse
tagamiseks, kui patsient on tingimustes, kus ta võib tunda liigset
soojust või külma. Temperatuuri reguleerimissüsteemi saab kasutada
täiskasvanud või pediaatriapatsientidel.

• POLE STERIILNE.

Vastunäidustused ja hoiatused

Explanation of Signal Word Consequences

HOIATUSED.
Viitab ohtlikule olukorrale, mille tagajärjeks võib olla surm
või raske vigastus.

ETTEVAATUST.
See viitab ohtlikule olukorrale, kui seda ei suudeta vältida,
mille tagajärjeks võivad olla väikesed või keskpärased
vigastused.

VASTUNÄIDUSTUSED. Termilise vigastuse ohu vähendamiseks.

• Ärge soojendage alumisi jäsemeid aordi ristklambri
paigaldamise ajal. Termiline vigastus võib tekkida isheemilistele
jäsemete soojendamisel.

HOIATUS. TERMILISE VIGASTUSE OHU VÄHENDAMISEKS.

• Ärge kasutage patsientidel ainult Bair Hugger
soojendussüsteemi voolikut. Kinnitage voolik alati Bair Hugger
soojendava teki külge enne soojusraviga alustamist.

• Patsiendil soojendussüsteemi vooliku ei tohi jääda patsiendi alla.

• Vältige soojendussüsteemi vooliku otsest kokkupuudet patsiendi
nahaga soojusravi ajal.

• Ärge jätke vastsündinuid, imikuid, lapsi ja muid haavatavasse
populatsiooni kuuluvaid patsiente soojusravi ajal järelevalveta.

• Ärge jätke puuduliku perfusiooniga patsiente järelevalveta
pikemaajalise soojusravi ajal.

• Ärge asetage soojendava teki perforeerimata külge vastu
patsienti. Asetage perforeeritud külg (väikeste aukudega) otse
patsiendi peale, et tekiks kokkupuude patsiendi nahaga.

• Operatsioonisaalis ärge kasutage seda soojendavat tekki ühegi
muu seadmega peale Bair Hugger seeria 500, seeria 700 või
675 soojendussüsteem.

• Ärge kasutage Bair Hugger seeria
200 soojendussüsteemi operatsioonisaalis.

• Ärge kasutage Bair Hugger seeria 800 patsiendi reguleeritavat
soojendussüsteemi ühegi muu Bair Hugger soojendava tekiga.

• Ärge jätkake soojusraviga, kui punane ületemperatuuri
märgutuli helendab ja kuulete alarmi. Ühendage
soojendussüsteem pistikust lahti ja võtke ühendust
kvali�tseeritud hooldustehnikuga.

• Ärge asetage soojendavale tekile patsiendi kinnitusseadet (s.t
kaitserihm või teip).

• Ärge asetage soojendavat tekki otse hargneva
elektroodipadja peale.

HOIATUS. Muudetud ravimi manustamisviisist tingitud patsiendi
vigastamise või surma riski vähendamiseks.

• Ärge kasutage soojendavat tekki transdermaalsete
ravimiplaastrite peal.
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HOIATUS. Patsiendi vigastamise riski ventilatsiooni häirimise tõttu.

• Ärge laske soojendaval tekil või pealinal katta patsiendi pead või
hingamisteid, kui puudub patsiendi sundventilatsioon.

HOIATUS. Patsiendi kukkumisest tingitud
vigastuspotentsiaali vähendamiseks.

• Ärge kasutage soojendavat tekki patsiendi teisaldamiseks
või liigutamiseks.

ETTEVAATUST. Ristsaaste riski vähendamiseks.

• See soojendav tekk pole steriilne ning see on mõeldud AINULT
ühekordseks kasutamiseks. Soojendava teki ja patsiendi vahele
lina asetamine ei enneta toote saastumist.

ETTEVAATUST. Tuleohu vähendamiseks.

• See toode klassi�tseeritakse klassi I tavapäraselt süttivate
toodete alla, mis on määratletud USA tarbekaupade
ohutuskomisjoni süttivate tekstiilide regulatsioonis 16 CFR 1610.
Järgige standardseid ohutusprotokolle, kui kasutate kõrge
intensiivsusastmega soojusallikaid.

ETTEVAATUST. Termilise vigastuse ohu vähendamiseks.

• Ärge kasutage, kui originaalpakend on eelnevalt avatud
või kahjustunud.

• Ärge asetage kasutamiseks mõeldud vooliku
porti kubemepiirkonda

• Ärge asetage soojendavat tekki üle jalgade.

ETTEVAATUST. Termilise vigastuse, hüpertermia või hüpotermia
ohu vähendamiseks.

• 3M soovitab pidevalt jälgida keha sisetemperatuuri. Kui pidev
monitoorimine puudub, jälgige nende patsientide temperatuuri,
kellel puudub reaktsiooni- või kommunikatsioonivõime ja/või
kellel puudub temperatuuritaju vähemalt iga 15 minuti tagant või
vastavalt asutuse protokollile.

• Jälgige nende patsientide nahareaktsiooni, kellel puudub
reaktsiooni- või kommunikatsioonivõime ja/või kellel puudub
temperatuuritaju vähemalt iga 15 minuti tagant või vastavalt
asutuse protokollile.

• Reguleerige õhutemperatuuri või katkestage ravi, kui
terapeutiline eesmärk on saavutatud, kui registreerite
kõrgendatud temperatuurid või kui soojendatud piirkonnas
esineb negatiivne nahareaktsioon.

Kasutusjuhised
1. Asetage 3M™ Bair Hugger™ mitme positsiooniga ülakeha teki

perforeeritud külg (väikeste aukudega külg) otse patsiendi peale, et
tekiks kokkupuude patsiendi nahaga (joonis A).

2. Asetage mitme positsiooniga ülakeha tekk peale ja/või ümber
patsiendi, et katta suurim võimalik nahapind. Teki saab seada
ohutult kumeraks, seda saab painutada või kohandada laias
valikus kirurgiliste asendite ja protseduuride järgi. Teki asend võib
varieeruda protseduurist ja vajalikust kirurgilisest juurdepääsust
lähtuvalt. Soojendav tekk tuleb asetada kleepribaga kirurgilise
sekkumise suunas. Võimalike kon�guratsioonide näited on toodud
all (joonis B).

HOIATUS. Ärge asetage soojendavale tekile patsiendi kinnitusseadet
(s.t kaitserihm või teip).

HOIATUS. Ärge asetage soojendavat tekki otse hargneva
elektroodipadja peale.

HOIATUS. Ärge kasutage soojendavat tekki transdermaalsete
ravimiplaastrite peal.

3. Eemaldage kleepriba tagakülg ja kleepige soojendav tekk
patsiendi külge (joonis C). See aitab koos hea operatsioonilina
kasutuspraktikaga vältida sooja õhu voolamist kirurgilise
sekkumise küljele.

4. Tõmmake ära sidumisribade sakid, mis on mööda soojendava teki
ülemist 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 või
kõrimaski kaudu), avage pealina ja asetage see üle patsiendi pea ja
kaela (joonis F); vastasel juhul jätke pealina kokkumähituna.

HOIATUS. Ärge laske soojendaval tekil või pealinal katta patsiendi
pead või hingamisteid, kui puudub patsiendi sundventilatsioon.

7. Sisestage Bair Hugger soojendussüsteemi vooliku ots vooliku
porti (joonis G). Kasutage keeramisliigutust tiheda kinnituse
tagamiseks. Vooliku otsa keskkoha juures on visuaalne märk, mis
aitab vooliku õige sügavuseni sisestada. Toetage voolikut kindla
kinnituse tagamiseks.

HOIATUS. Ärge kasutage patsientidel ainult soojendussüsteemi
voolikut. Kinnitage voolik alati Bair Hugger soojendava teki külge
enne soojusraviga alustamist.

8. Valige soojendussüsteemil soovitud temperatuuriseadistus
soojendusraviga alustamiseks. (Vt kasutaja käsiraamatust oma
spetsii�lise soojendussüsteemi mudeli kohta)

ETTEVAATUST. Patsiendi jälgimist puudutavad soovitused.

• 3M soovitab pidevalt jälgida keha sisetemperatuuri. Kui pidev
monitoorimine puudub, jälgige nende patsientide temperatuuri,
kellel puudub reaktsiooni- või kommunikatsioonivõime ja/või
kellel puudub temperatuuritaju vähemalt iga 15 minuti tagant või
vastavalt asutuse protokollile.

• Jälgige nende patsientide nahareaktsiooni, kellel puudub
reaktsiooni- või kommunikatsioonivõime ja/või kellel puudub
temperatuuritaju vähemalt iga 15 minuti tagant või vastavalt
asutuse protokollile.

• Reguleerige õhutemperatuuri või katkestage ravi, kui
terapeutiline eesmärk on saavutatud, kui registreerite
kõrgendatud temperatuurid või kui soojendatud piirkonnas
esineb negatiivne nahareaktsioon.

9. Kasutatava soojendussüsteemi mudelist lähtuvalt lülitage süsteem
välja või seadke ooterežiimile, kui soovite soojusravi katkestada.
Eemaldage soojendussüsteemi voolik soojendava teki küljest ja
kõrvaldage tekk vastavalt haigla eeskirjadele.

Palun raporteerige tõsine intsident seoses selle seadmega
ettevõttele 3M ja kohalikule kompetentsele ametiasutusele (EL) või
kohalikule reguleerivale ametiasutusele.

Sümbolite sõnastik
Tingmärgi
kirjeldus Tingmärk Kirjeldus ja viide

Volitatud
esindaja Euroopa
Ühenduses

Tähistab volitatud esindajat Euroopa
Ühenduses. ISO 15223, 5.1.2

Partii number
Tähistab tootja partii nimetust, mille
alusel saab tuvastada partii või seeria.
ISO 15223, 5.1.5

Katalooginumber
Tähistab tootja katalooginumbrit,
mille alusel saab tuvastada
meditsiiniseadme. ISO 15223, 5.1.6

Ettevaatust!

Osutab vajadusele lugeda
kasutusjuhiseid olulise
hoiatusteabe (nagu hoiatused ja
ettevaatusabinõud) kohta, mida ei
saa erinevatel põhjustel seadmel
näidata. Allikas: ISO 15223, 5.4.4

CE-märgis
Tähistab seda, et seade vastab
Euroopa meditsiinitoodete direktiivile
või määrusele.

Tootmise
kuupäev

Tähistab kuupäeva, millal
meditsiiniseade toodeti. ISO 15223,
5.1.3

Mitte
korduskasutada

Meditsiiniseade on mõeldud
ühekordseks kasutamiseks või
kasutamiseks ainult ühel patsiendil
ühe protseduuri kestel. Allikas: ISO
15223, 5.4.2

Mitte kasutada,
kui pakend on
kahjustatud või
avatud

Osutab, et meditsiiniseadet ei tohi
kasutada, kui pakend on kahjustatud
või avatud. Allikas: ISO 15223, 5.2.8

Märk 
„Roheline punkt”

Tähistab seda, et selle pakendi
taaskasutusse suunamine on
�nantseeritud vastavalt Euroopa
määruses nr 94/62 sätestatud ja
vastavate siseriiklike õigusaktidega
reguleeritud põhimõtetele. Euroopa
Tootjavastutuse Organisatsioon.

Tootja

Meditsiiniseade Tähistab seda, et selle toote puhul on
tegemist meditsiinitootega.

Ei sisalda
looduslikku
kummilateksit

Osutab, et meditsiiniseadme
valmistusmaterjal ega
meditsiiniseadme pakend ei sisalda
looduslikku kummit ega kuiva
looduslikku kummilateksit. Allikas:
ISO 15223, 5.4.5 ja Annex B

Mittesteriilne
Osutab steriliseerimata
meditsiiniseadmele. Allikas: ISO
15223, 5.2.7

Seadme
kordumatu
tunnus

Näitab vöötkoodi, millega
skannitakse tooteteave patsiendi
elektroonilisse terviselukku

Kõlblikkusaeg
Kuupäev, mille möödumisel
meditsiiniseadet ei tohi kasutada. ISO
15223, 5.1.4

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com

Označuje proizvajalca medicinskih
pripomočkov kot je opredeljen v Uredbi
o medicinskih pripomočkih (EU)
2017/745 prejšnja Direktiva ES
93/42/EGS. Vir: ISO 15223, 5.1.1

Näitab meditsiiniseadme tootjat
meditsiiniseadmete määruse (EL)
2017/745 (varem ELi direktiiv
93/42/EMÜ) nõute kohaselt.
Allikas: ISO 15223, 5.1.1
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LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS

Lietošanas indikācijas
3M™ Bair Hugger™ temperatūras kontroles sistēma ir paredzēta, lai
novērstu un ārstētu hipotermiju. Papildus ķermeņa kontroles sistēmu
var izmantot, lai sniegtu pacientam termisku komfortu apstākļos, kad
pacienti var justies pārāk karsti vai pārāk auksti. Temperatūras kontroles
sistēmu var izmantot pieaugušajiem un pediatrijas pacientiem.

• NAV STERILS.

Kontrindikācijas, brīdinājumi un piesardzības pasākumi

Signālvārdu seku izskaidrojums

BRĪDINĀJUMI:
Norāda bīstamu situāciju, kas var izraisīt nāvi vai nopietnas
traumas, ja netiek novērsta.

UZMANĪBU.
Norāda bīstamu situāciju, kas var izraisīt nelielas vai vidēji
smagas traumas, ja netiek novērsta.

KONTRINDIKĀCIJAS: Lai samazinātu termisko traumu risku:

• Nesildiet apakšējās ekstremitātes, ja ir radies artēriju
nosprostojums. Var rasties termiskas traumas, ja tiek sildīti
išēmijas skarti locekļi.

BRĪDINĀJUMS! Lai samazinātu termisko traumu risku:

• Neārstējiet pacientus, izmantojot Bair Hugger sildītāja šļūteni,
vienatnē. Vienmēr pievienojiet šļūteni pie Bair Hugger sildīšanas
segas pirms sildīšanas terapijas uzsākšanas.

• Neļaujiet pacientam gulēt uz sildītāja šļūtenes.

• Neļaujiet sildītāja šļūtenei tieši saskarties ar pacienta ādu
sildīšanas terapijas laikā.

• Sildīšanas terapijas laikā neatstājiet bez uzraudzības
jaundzimušos, zīdaiņus, bērnus un citus neaizsargātus pacientus.

• Ilgas sildīšanas terapijas laikā neatstājiet bez uzraudzības
pacientus ar vāju asinsteci.

• Nelieciet sildīšanas segas otru, neperforēto pusi uz pacienta.
Vienmēr novietojiet perforēto pusi (ar mazajām atverēm) tieši uz
pacienta saskarē ar pacienta ādu.

• Operāciju zālē neizmantojiet šo sildīšanas segu ar citām ierīcēm,
izņemot Bair Hugger 500 series, 700 series vai 675 sildītāju.

• Neizmantojiet Bair Hugger 200 series sildītāju operāciju zālē.

• Neizmantojiet Bair Hugger 800 series pacientam pielāgojamu
sildītāju ar jebkuru citu Bair Hugger sildīšanas segu.

• Neturpiniet sildīšanas terapiju, ja iedegas sarkanā pārsniegtas
temperatūras indikatora lampiņa un atskan trauksme. Atvienojiet
sildītāju no elektropadeves un sazinieties ar kvali�cētu
servisa tehniķi.

• Nelieciet pacienta nostiprināšanas ierīci (piemēram, drošības
siksnu vai lenti) pāri sildīšanas segai.

• Nelieciet sildīšanas segu tieši uz izkliedēta
elektrodu izkārtojuma.

BRĪDINĀJUMS! Lai samazinātu pacienta traumu vai nāves risku
nepareizas zāļu ievadīšanas rezultātā:

• Neizmantojiet sildīšanas segu virs transdermāliem
zāļu plāksteriem.

BRĪDINĀJUMS! Lai samazinātu traumu vai nāves risku traucētas
elpināšanas rezultātā:

• Neuzklājiet sildīšanas segu vai galvas pārsegu, lai
nosegtu pacienta galvu vai elpceļus, ja pacients netiek
elpināts mehāniski.

BRĪDINĀJUMS! Lai samazinātu ievainojumu risku pacienta
nokrišanas dēļ:

• Neizmantojiet sildīšanas segu, lai pārvietotu pacientu.

UZMANĪBU. Lai samazinātu piesārņojuma risku:

• Šī sildīšanas sega nav sterila un ir paredzēta TIKAI vienreizējai
lietošanai. Palaga novietošana starp sildīšanas segu un pacientu
nenovērš produkta piesārņošanu.

UZMANĪBU. Lai samazinātu ugunsgrēka risku:

• Šim produktam ir piešķirta klasi�kācija I klase: normāla
uzliesmojamība, kas de�nēta Plaša patēriņa preču drošības
komisijas uzliesmojošo audumu regulā 16 CFR 1610. Ievērojiet
standarta drošības protokolus, izmantojot augstas intensitātes
siltuma avotus.

UZMANĪBU. Lai samazinātu termisko traumu risku:

• Neizmantojiet, ja primārais iepakojums ir ticis atvērts vai
ir bojāts.

• Nenovietojiet lietošanai paredzēto šļūtenes portu virs
cirkšņu zonas.

• Nenovietojiet sildīšanas segu pāri kājām.

UZMANĪBU. Lai samazinātu termisko traumu, hipertermijas vai
hipotermijas risku:

• 3M iesaka nepārtraukti novērot ķermeņa temperatūru. Ja nav
iespējams nepārtraukti novērot temperatūru, uzraugiet to
pacientu temperatūru, kuri nespēj reaģēt, sazināties un/vai
nejūt temperatūru, vismaz ik pēc 15 minūtēm vai saskaņā ar
iestādes protokolu.

• Uzraugiet to pacientu ādas reakcijas, kuri nespēj reaģēt,
sazināties un/vai nejūt temperatūru, vismaz ik pēc 15 minūtēm
vai saskaņā ar iestādes protokolu.

• Noregulējiet gaisa temperatūru vai pārtrauciet terapiju, kad
tiek sasniegts terapijas mērķis, ja tiek �ksēta paaugstināta
temperatūra vai apsildītajā zonā rodas nelabvēlīga ādas reakcija.

Lietošanas norādījumi
1. Novietojiet 3M™ Bair Hugger™ vairāku pozīciju ķermeņa augšdaļas

segas perforēto pusi (ar mazām atverēm) tieši uz pacienta, lai tā
būtu saskarē ar pacienta ādu (A attēls).

2. Novietojiet vairāku pozīciju ķermeņa augšdaļas segu uz pacienta
un/vai ap pacientu, lai nosegtu iespējami lielu ādas virsmu. Segu var
droši salocīt, saklāt vai piekļaut pacientam, lai pielāgotos dažādām
ķirurģijas pozīcijām un procedūrām. Segas pozīcija var atšķirties
atkarībā no procedūras un nepieciešamās ķirurģijas piekļuves.
Sildīšanas sega ir jānovieto ar līplenti virzienā pret ķirurģijas darbību
veikšanas vietu. Iespējamo kon�gurāciju piemēri ir redzami zemāk
(B attēls).

BRĪDINĀJUMS! Nelieciet pacienta nostiprināšanas ierīci (piemēram,
drošības siksnu vai lenti) pāri sildīšanas segai.

BRĪDINĀJUMS! Nelieciet sildīšanas segu tieši uz izkliedēta
elektrodu izkārtojuma.

BRĪDINĀJUMS! Neizmantojiet sildīšanas segu virs transdermāliem
zāļu plāksteriem.

3. Noņemiet līplentes pārklāju un pielīmējiet sildīšanas segu pie
pacienta (C attēls). Šāda rīcība kopā ar labu ķirurģijas praksi
ļauj novērst siltā gaisa plūsmu virzienā uz ķirurģijas darbību
veikšanas vietu.

4. Pavelciet aukliņas, kas atrodas sildīšanas segas augšējo un apakšējo
malu centrā. Sasieniet šīs aukliņas, ja nepieciešams, lai nostiprinātu
segu vēlamajā pozīcijā (D attēls).

5. Ārsta izvēlei ir pieejami divi šļūteņu porti. Ja tas ir indicēts,
ievietojiet noņemamo šļūtenes porta karti tajā šļūtenes portā, kas
netiek izmantots sildīšanas terapijas laikā (E attēls).

6. Ja pacients tiek mehāniski elpināts (izmantojot endotraheālo
caurulīti vai laringeālo masku), atlokiet galvas pārsegu un novietojiet
virs pacienta galvas un kakla (F attēls). Pretējā gadījumā atstājiet
galvas pārsegu salocītu.

BRĪDINĀJUMS! Neuzklājiet sildīšanas segu vai galvas pārsegu,
lai nosegtu pacienta galvu vai elpceļus, ja pacients netiek
elpināts mehāniski.

7. Ievietojiet Bair Hugger sildītāja šļūtenes galu šļūtenes portā (G
attēls). Pagrieziet to, lai pārliecinātos, ka šļūtene ir cieši pievienota.
Šļūtenes galā pa vidu ir atzīme, lai norādītu, cik dziļi ir jāievieto
šļūtene. Atbalstiet šļūteni, lai garantētu drošu savienojumu.

BRĪDINĀJUMS! Neārstējiet pacientus, izmantojot sildītāja šļūteni,
vienatnē. Vienmēr pievienojiet šļūteni pie Bair Hugger sildīšanas
segas pirms sildīšanas terapijas uzsākšanas.

8. Izvēlieties vēlamo temperatūras iestatījumu uz sildītāja, lai
uzsāktu sildīšanas terapiju. (Skatiet sava konkrētā sildītāja modeļa
lietotāja rokasgrāmatu)

UZMANĪBU. Pacientu uzraudzības ieteikumi

• 3M iesaka nepārtraukti novērot ķermeņa temperatūru. Ja nav
iespējams nepārtraukti novērot temperatūru, uzraugiet to
pacientu temperatūru, kuri nespēj reaģēt, sazināties un/vai
nejūt temperatūru, vismaz ik pēc 15 minūtēm vai saskaņā ar
iestādes protokolu.

• Uzraugiet to pacientu ādas reakcijas, kuri nespēj reaģēt,
sazināties un/vai nejūt temperatūru, vismaz ik pēc 15 minūtēm
vai saskaņā ar iestādes protokolu.

• Noregulējiet gaisa temperatūru vai pārtrauciet terapiju, kad
tiek sasniegts terapijas mērķis, ja tiek �ksēta paaugstināta
temperatūra vai apsildītajā zonā rodas nelabvēlīga ādas reakcija.

9. Atkarībā no izmantotā sildītāja modeļa izslēdziet sildītāju vai
ieslēdziet gaidstāves režīmu, lai pārtrauktu sildīšanas terapiju.
Atvienojiet sildītāja šļūteni no sildīšanas segas un utilizējiet segu
saskaņā ar slimnīcas noteikumiem.

Lūdzu, ziņojiet par nopietniem atgadījumiem saistībā ar ierīci
uzņēmumam 3M un vietējai kompetentajai iestādei (ES) vai vietējai
uzraudzības iestādei.

Simbolu vārdnīca
Simboli
nosaukumā Simbols Apraksts un atsauce

Pilnvarotais
Eiropas Kopienā

Parāda pilnvarotos Eiropas Kopienā.
ISO 15223, 5.1.2

Sērijas numurs
Parāda ražotāja sērijas apzīmējums,
lai varētu noteikt sēriju vai partiju.
ISO 15223, 5.1.5
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Pasūtījuma
numurs

Parāda ražotāja pasūtījuma numuru,
lai varētu noteikt medicīnisko
produktu. ISO 15223, 5.1.6

Uzmanību!

Norāda, ka lietotājam ir jāizlasa
lietošanas norādījumi, lai uzzinātu
svarīgu informāciju, piemēram,
brīdinājumus un nepieciešamos
piesardzības pasākumus, ko dažādu
iemeslu dēļ nevar minēt uz pašas
medicīnas ierīces. Avots: ISO 15223,
5.4.4

CE atbilstības
zīme

Parāda atbilstību ar ES medicīnisko
produktu direktīvu vai regulu.

Ražošanas
datums

Parāda medicīniskā produkta
ražošanas datums. ISO 15223, 5.1.3

Nav paredzēts
atkārtotai
lietošanai

Norāda medicīnisko produktu, kas
paredzēts vienreizējai lietošanai vai
lietošanai vienam pacientam vienas
atsevišķas ārstēšanas reizes laikā.
Avots: ISO 15223, 5.4.2

Nelietot, ja
iepakojums ir
bojāts vai atvērts

Norāda medicīnas ierīci, ko
nevajadzētu lietot, ja iepakojums
ir bojāts vai ir ticis iepriekš atvērts.
Avots: ISO 15223, 5.2.8

Zaļā punkta
prečzīme

Parāda �nansiālo ieguldījumu duālajā
iepakojuma pārstrādes sistēmā
saskaņā ar ES Direktīvu Nr. 94/62
un atbilstošajiem nacionālajiem
likumiem. Iepakojuma atjaunošanas
organizācija Eiropā.

Ražotājs

Medicīniska
ierīce

Parāda, ka šis produkts ir medicīnisks
produkts.

Nav izmantots
dabiskais
kaučuka latekss

Norāda, ka medicīnas ierīces uzbūves
vai iepakojuma materiālā nav
izmantots dabiskā kaučuka vai sausā
dabiskā kaučuka latekss. Avots: ISO
15223, 5.4.5 un B pielikums.

Nesterils
Norāda medicīnas ierīci, kam nav
veikts sterilizēšanas process. Avots:
ISO 15223, 5.2.7

Unikālais ierīces
identi�kators

Norāda svītrkodu, ko izmantot
produkta informācijas ieskenēšanai
elektroniskajā pacienta medicīnas
kartē

Izmantojams līdz
Datuma norāde, pēc kura
medicīnisko produktu vairs nedrīkst
izmantot. ISO 15223, 5.1.4

Papildinformāciju skatiet vietnē HCBGregulatory.3M.com
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Naudojimo indikacijos
„3M™ Bair Hugger™“ temperatūros valdymo sistema skirta apsaugoti
nuo ir gydyti hipotermiją. Be to, temperatūros valdymo sistemą galima
naudoti norint suteikti pacientui šiluminį komfortą esant sąlygomis,
kai pacientui gali būti per šilta arba per šalta. Temperatūros valdymo
sistemą galima naudoti suaugusiesiems ir vaikams.

• NESTERILI.

Kontraindikacijos, įspėjimai ir perspėjimai

Signalinių žodžių pasekmių paaiškinimas

ĮSPĖJIMAS
Reiškia pavojingą situaciją, kuri, jeigu jos nebus išvengta,
gali lemti mirtį arba sunkų sužalojimą.

PERSPĖJIMAS
Reiškia pavojingą situaciją, kuri, jeigu jos nebus išvengta,
gali lemti nedidelį arba vidutinį sužalojimą.

Kontraindikacijos Siekiant sumažinti šilumos smūgio riziką:

• Nenaudokite karščio apatinėms galūnėms aortos kryžminio
suspaudimo metu. Galima patirti šilumos smūgį, jei karštis
taikomas išeminėms galunėms.

ĮSPĖJIMAS: siekiant sumažinti šilumos smūgio riziką:

• Negydykite paciento naudodami tik „Bair Hugger“ šildomojo
įrenginio žarną. Visada prijunkite žarną prie „Bair Hugger“
šildančiosios antklodės prieš pradėdami šildymo terapiją.

• Neleiskite pacientui atsigulti ant šildomojo įrenginio žarnos.

• Neleiskite, kad šildymo terapijos metu šildomojo įrenginio žarna
tiesiogiai liestųsi prie paciento odos.

• Šildymo terapijos metu nepalikite be priežiūros naujagimių,
kūdikių, vaikų ir kitų pažeidžiamų pacientų.

• Visada stebėkite pacientus su bloga perfuzija, kai taikoma
pailginta šildymo terapija.

• Ant paciento nedėkite neperforuotos šildančiosios antklodės
pusės. Ant paciento visada dėkite perforuotą pusę (su mažomis
skylutėmis), kad ji liestųsi su oda.

• Operacinėje nenaudokite šios šildančiosios antklodės su jokiu
kitu prietaisu, išskyrus „Bair Hugger“ 500 seriją, 700 seriją arba
675 šildymo prietaisą.

• Operacinėje nenaudokite „Bair Hugger“ 200 serijos
šildymo įrenginio.

• Nenaudokite paciento reguliuojamo „Bair Hugger“ 800 serijos
šildymo įrenginio su „Bair Hugger“ šildančiąja antklode.

• Netęskite šildymo terapijos, jei pradeda šviesti raudonas per
aukštos temperatūros indikatorius ir skambėti pavojaus signalas.
Atjunkite šildymo įrenginį ir susisiekite su kvali�kuotu techniku.

• Ant šildančiosios antklodės nedėkite paciento saugos įtaiso
(pvz., saugos diržo ar juostos).

• šildančiosios antklodės nedėkite tiesiai ant dispersinio
elektrodo pleistro.

ĮSPĖJIMAS: kad sumažintumėte paciento sužalojimo ar mirties riziką
dėl pakitusio vaistų vartojimo:

• nenaudokite šildančiosios antklodės ant transderminių
medicininių pleistrų.

ĮSPĖJIMAS: kad sumažintumėte paciento sužalojimo ar mirties riziką
dėl ventiliavimo sutrikdymo:

• šildančioji antklodė arba galvos apdangalas neturi uždengti
paciento galvos ar kvėpavimo takų, kai pacientas nėra
dirbtinai ventiliuojamas.

ĮSPĖJIMAS: kad sumažintumėte galimą susižalojimą
pacientui nukritus:

• Nenaudokite šildančiosios antklodės pacientui pernešti
ar perkelti.

DĖMESIO: siekiant sumažinti užkrato pernešimo pavojų:

• ši šildančioji antklodė nėra sterili ir skirta naudoti TIK vienam
pacientui. Paklodės padėjimas tarp šildančiosios antklodės ir
paciento neapsaugo gaminio nuo užteršimo.

DĖMESIO: siekiant sumažinti gaisro pavojų:

• šis gaminys klasi�kuojamas kaip I klasės normalaus degumo,
kaip apibrėžta Vartojimo prekių saugumo komisijos degių
medžiagų reglamente 16 CFR 1610. Vadovaukitės standartiniais
saugos protokolais, kai naudojate didelio intensyvumo
šilumos šaltinius.

DĖMESIO: siekiant sumažinti šilumos smūgio riziką:

• Nenaudokite, jeigu pirminė pakuotė anksčiau buvo atidaryta
arba pažeista.

• Nepadėkite naudojimui skirtos žarnų angos kirkšnies srityje.

• Neuždėkite šildančiosios antklodės ant kojų.

DĖMESIO: siekiant sumažinti šilumos smūgio, hipertemijos ar
hipotermijos riziką:

• 3M rekomenduoja nuolat stebėti pagrindinę temperatūrą. Jei
temperatūra nuolat nestebima, stebėkite pacientų, kurie negali
reaguoti, bendrauti ir / arba kurie negali jausti temperatūros,
temperatūrą kas 15 minučių arba pagal įstaigos protokolą.

• Stebėkite, kurie negali reaguoti, bendrauti ir / arba kurie negali
jausti temperatūros, odos reakciją kas 15 minučių arba pagal
įstaigos protokolą.

• Sureguliuokite temperatūrą arba nutraukite gydymą, kai
terapijos tikslas pasiektas, jei padidėjusi temperatūra yra įrašyta
arba jei įvyksta nepageidaujama odos reakcija šildomoje srityje.

Naudojimo nurodymai
1. Uždėkite „ 3M™ Bair Hugger™“ daugiasluoksnės viršutinės kūno

antklodės perforuotą pusę (su mažomis skylutėmis) tiesiai ant
paciento viršutinės kūno dalies, kad ji liestųsi su paciento oda
(A paveikslas).

2. Uždėkite daugiasluoksnę viršutinės kūno dalies antklodę ant / arba
aplink pacientą, kad ji dengtų didžiausią odos paviršiaus plotą.
Antklodę galima saugiai lenkti, sulenkti arba reguliuoti, kad atitiktų
chirurginės padėties arba procedūros sritį. Antklodės padėtis gali
priklausyti nuo procedūros arba prieigos, kurios reikia atliekant
chirurginę procedūrą. Šildančioji antklodė turi būti uždėta taip,
kad lipnioji juostelė būtų nukreipta link procedūros vietos. Galimų
padėčių pavyzdžiai pateikti toliau (B paveikslas).

Norāda medicīniskās ierīces ražotāju
saskaņā ar Regulu (ES) 2017/745, kas
attiecas uz medicīniskām ierīcēm
(iepriekš — ES Direktīvu 93/42/EEK).
Avots: ISO 15223, 5.1.1
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ĮSPĖJIMAS: ant šildančiosios antklodės nedėkite paciento saugos
įtaiso (pvz., saugos diržo ar juostos).

ĮSPĖJIMAS: šildančiosios antklodės nedėkite tiesiai ant dispersinio
elektrodo pleistro.

ĮSPĖJIMAS: nenaudokite šildančiosios antklodės ant transderminių
medicininių pleistrų.

3. Nuo lipnios juostelės nuimkite pagrindą ir pritvirtinkite šildančiąją
antklodę prie paciento (C pav.). Tai, kartu su gera chirurginių
užuolaidėlių praktika, padeda išvengti šilto oro judėjimo link
operacijos vietos.

4. Traukite surišimo juostelių galiukus, sulygiuokite palei viršutinį ir
apatinį šildančiosios antklodės kraštus. Suriškite juosteles, kaip
reikia, kad pritvirtintumėte antklodę pageidaujamoje padėtyje
(D paveikslas).

5. Dvi žarnų jungtys tiekiamos pagal gydytojo pageidavimą. Jei
nurodyta, įdėkite nuimamą žarnos jungties kortelę į žarnos jungtį,
kuri nenaudojama šildymo terapijos metu (E paveikslas).

6. Jei pacientas dirbtinai ventiliuojamas (naudojant trachėjos vamzdelį
arba gerklų ir kvėpavimo takų kaukę), atlenkite galvos apdangalą
ir padėkite virš paciento galvos ir kaklo (F paveikslas), kitu atveju
galvos apdangalas turi būti sulenktas.

ĮSPĖJIMAS: šildančioji antklodė arba galvos apdangalas neturi
uždengti paciento galvos ar kvėpavimo takų, kai pacientas nėra
dirbtinai ventiliuojamas.

7. Įkiškite „Bair Hugger“ šildomojo įrenginio žarnos galą į žarnos
jungtį (G paveikslas). Už�ksuokite pasukdami. Žarnos galo viduryje
yra matomas žymeklis, kuris padeda reguliuoti žarnos įkišimo gylį.
Paremkite žarną, kad ji būtų tvirtai pritvirtinta.

ĮSPĖJIMAS: negydykite paciento naudodami tik šildomojo įrenginio
žarną. Visada prijunkite žarną prie „Bair Hugger“ šildančiosios
antklodės prieš pradėdami šildymo terapiją.

8. Šildomajame įrenginyje pasirinkite pageidaujamą temperatūrą,
kad pradėtumėte šildymo terapiją. (Žr. konkretaus šildymo
įrenginio modelio operatoriaus vadovą)

ĮSPĖJIMAS: Paciento stebėjimo rekomendacijos:

• 3M rekomenduoja nuolat stebėti pagrindinę temperatūrą. Jei
temperatūra nuolat nestebima, stebėkite pacientų, kurie negali
reaguoti, bendrauti ir / arba kurie negali jausti temperatūros,
temperatūrą kas 15 minučių arba pagal įstaigos protokolą.

• Stebėkite, kurie negali reaguoti, bendrauti ir / arba kurie negali
jausti temperatūros, odos reakciją kas 15 minučių arba pagal
įstaigos protokolą.

• Sureguliuokite temperatūrą arba nutraukite gydymą, kai
terapijos tikslas pasiektas, jei padidėjusi temperatūra yra įrašyta
arba jei įvyksta nepageidaujama odos reakcija šildomoje srityje.

9. Pagal naudojamą šildymo įrenginio modelį, išjunkite įrenginį arba
įjunkite budėjimo režimą, kad nutrauktumėte šildymo terapiją.
Atjunkite šildymo įrenginio žarną nuo šildomosios antklodės ir
pašalinkite paklodę pagal ligoninės politiką.

Praneškite apie rimtą incidentą, susijusį su prietaisu, 3M ir vietos
kompetentingai institucijai (ES) arba vietos reguliavimo institucijai.

Simbolių žodynas
Simbolio
pavadinimas Simbolis Aprašymas ir referencinis numeris

Įgaliotinis
Europos
Bendrijoje

Nurodo įgaliotinį Europos Bendrijoje.
ISO 15223, 5.1.2

Partijos kodas
Nurodo gamintojo gaminio partijos
kodą, kad būtų galima nustatyti
partiją ar seriją. ISO 15223, 5.1.5

Užsakymo
numeris

Nurodo gamintojo užsakymo
datą, kad būtų galima identi�kuoti
medicinos prietaisą. ISO 15223, 5.1.6

Dėmesio

Nurodo, kad naudotojas privalo
atsižvelgti į svarbią informaciją
naudojimo instrukcijose, pvz.,
įspėjimus ir atsargumo priemones,
kurios dėl vienokių arba kitokių
priežasčių negali būti nurodytos ant
paties medicinos įtaiso. Šaltinis: ISO
15223, 5.4.4

CE ženklas
Nurodo atitikimą Europos
medicinos prietaisų direktyvoms ir
reglamentams.

Gamybos data Nurodo medicinos prietaiso gamybos
datą. ISO 15223, 5.1.3

Nenaudoti
pakartotinai

Nurodoma, kad medicinos prietaisas
yra skirtas naudoti tik vieną kartą
arba tik vienam pacientui atliekant
vieną procedūrą. Šaltinis: ISO 15223,
5.4.2

Nenaudoti, jei
pakuotė pažeista
arba atidaryta

Nurodo medicinos įtaisą, kurio
negalima naudoti, jei jo pakuotė yra
pažeista arba atidaryta. Šaltinis: ISO
15223, 5.2.8

Žaliojo taško
prekinis ženklas

Nurodo �nansinį įnašą į nacionalinę
pakuočių surinkimo sistemą pagal
Europos reglamentą Nr. 94/62 ir
susijusius nacionalinius įstatymus.
Europos pakuočių utilizavimo
organizacija.

Gamintojas

Medicinos
priemonė

Nurodo, kad gaminys yra medicinos
prietaisas.

Sudėtyje nėra
gumos latekso

Nurodo, kad medicinos įtaiso arba
medicinos įtaiso pakuotės gamybai
nebuvo naudojama natūrali guma
arba natūralios gumos lateksas.
Šaltinis: ISO 15223, 5.4.5 ir B priedas

Nesterilu
Nurodo medicinos įtaisą, kuris
nebuvo sterilizuotas. Šaltinis: ISO
15223, 5.2.7

Unikalusis
prietaiso
identi�katorius

Nurodo brūkšninį kodą, skirtą
gaminio informacijai į elektroninį
paciento sveikatos įrašą nuskaityti

Naudoti iki
Nurodoma data, po kurios medicinos
prietaiso naudoti negalima. ISO
15223, 5.1.4

Norėdami gauti daugiau informacijos, apsilankykite
HCBGregulatory.3M.com

u Pătură încălzitoare pentru partea superioară a corpului, cu poziții

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE

Instrucțiuni de utilizare
Sistemul de gestionare a temperaturii 3M™ Bair Hugger™ este destinat
prevenirii și tratării hipotermiei. În plus, sistemul de gestionare a
temperaturii poate � utilizat pentru a oferi confort termic pacientului
atunci când există condiții care pot determina o stare de căldură sau
frig excesiv. Sistemul de gestionare a temperaturii poate � utilizat la
pacienți adulți, copii și adolescenți.

• NU ESTE STERIL.

Contraindicații, atenționări și precauții

Explicații ale nerespectării cuvintelor-semnal

AVERTISMENTE:
Indică o situație periculoasă care, dacă nu este evitată,
poate duce la deces sau vătămarea gravă.

ATENȚIONĂRI:
Indică o situație periculoasă care, dacă nu este evitată,
poate duce la vătămarea ușoară sau moderată. 

CONTRAINDICAȚII: Pentru a reduce riscul de leziuni termice:

• Nu aplicați căldură la membrele inferioare în timpul prinderii
aortice încrucișate. În cazul aplicării de căldură pe membre care
prezintă ischemie se pot produce leziuni termice.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscul de leziuni termice:

• Nu tratați pacienți doar cu furtunul unității de încălzire
Bair Hugger. Atașați întotdeauna furtunul la o pătură încălzitoare
Bair Hugger înainte de a oferi terapie termică.

• Evitați ca pacientul să se întindă pe furtunul unității de încălzire.

• Evitați contactul direct al furtunului unității de încălzire cu pielea
pacientului în timpul terapiei termice.

• Nu lăsați nou-născuți, sugari, copii și alte populații de pacienți
vulnerabili nesupravegheați în timpul terapiei termice.

• Nu lăsați pacienții cu perfuzie necorespunzătoare nemonitorizați
în timpul terapiei termice prelungite.

• Nu așezați partea neperforată a păturii încălzitoare pe pacient.
Așezați întotdeauna partea perforată (cu ori�ciile mici) direct
deasupra pacientului, în contact cu pielea acestuia.

• În sala de operație nu folosiți pătura încălzitoare cu alte
dispozitive decât cu o unitate de încălzire Bair Hugger seria 500,
700 sau 675.

• Nu folosiți o unitate de încălzire Bair Hugger seria 200 în sala
de operație.
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• Nu folosiți o unitate de încălzire reglabilă pentru pacienți
Bair Hugger seria 800 cu nicio pătură încălzitoare Bair Hugger.

• Nu continuați terapia termică dacă se aprinde lumina roșie a
indicatorului de temperatură excesivă și dacă se declanșează
alarma. Deconectați unitatea de încălzire și contactați un
tehnician de service cali�cat.

• Nu așezați dispozitivul de �xare a pacientului (anume curea sau
bandă de siguranță) peste pătura încălzitoare.

• Nu așezați pătură încălzitoare direct pe o placă cu
electrod dispersor.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscul de rănire sau deces al
pacientului din cauza administrării modi�cate a medicației:

• Nu folosiți o pătură încălzitoare pe plasturi transdermici
cu medicație.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscul de rănire din cauza
interferenței cu ventilația:

• Evitați ca pătura încălzitoare sau fâșia sterilă pentru cap să
acopere capul sau căile respiratorii ale pacientului atunci când
pacientul nu este ventilat mecanic.

AVERTISMENT: Pentru a reduce potențialul de rănire din cauza
căderii pacientului:

• Nu folosiți o pătură încălzitoare pentru a transfera sau
muta pacientul.

ATENȚIONARE: Pentru a reduce riscul de contaminare încrucișată:

• Pătura încălzitoare nu este sterilă și este destinată DOAR pentru
utilizare cu un singur pacient. Așezarea unui cearșaf între pătura
încălzitoare și pacient nu evită contaminarea produsului.

ATENȚIONARE: Pentru a reduce riscul de foc:

• Acest produs este clasi�cat în Clasa I In�amabilitate normală,
conform de�niției din Regulamentul privind țesăturile in�amabile
al Comisiei privind siguranța produselor de consum, 16 CFR
1610. Respectați protocoalele standard de siguranță atunci când
utilizați surse de căldură de intensitate ridicată.

ATENȚIONARE: Pentru a reduce riscul de leziuni termice:

• Nu utilizați dacă ambalajul primar a fost deschis anterior sau
este deteriorat.

• Nu așezați portul furtunului destinat utilizării în zona inghinală

• Nu așezați pătura încălzitoare peste picioare

ATENȚIONARE: Pentru a reduce riscul de leziuni termice,
hipertermie sau hipotermie:

• 3M recomandă monitorizarea continuă a temperaturii de bază.
În absența monitorizării continue, monitorizați temperatura
pacienților incapabili să reacționeze, să comunice și/sau care nu
pot simți temperatura, cel puțin la �ecare 15 minute sau conform
protocolului instituțional.

• Monitorizați răspunsul cutanat al pacienților incapabili
să reacționeze, să comunice și/sau care nu pot simți
temperatura, cel puțin la �ecare 15 minute sau conform
protocolului instituțional.

• Reglați temperatura aerului sau întrerupeți terapia atunci
când se atinge obiectivul terapeutic, dacă sunt înregistrate
temperaturi ridicate sau dacă există un răspuns cutanat advers
în zona încălzită.

Instrucțiuni de utilizare
1. Amplasați partea perforată a păturii pentru partea superioară a

corpului, cu poziții multiple 3M™ Bair Hugger™ (partea cu ori�cii
mici) direct pe partea de sus a pacientului, în contact cu pielea
acestuia (Fig. A).

2. Așezați pătura pentru partea superioară a corpului, cu poziții
multiple pe și/sau în jurul pacientului pentru a acoperi o suprafață
cât mai mare a pielii. Pătura poate � curbată, îndoită sau ajustată
în siguranță pentru a se potrivi cu o serie de poziții și proceduri
chirurgicale. Poziția păturii poate varia în funcție de procedură și
de accesul chirurgical necesar. Pătura încălzitoare trebuie �xată
cu bandă adezivă către locul intervenției chirurgicale. Mai jos sunt
prezentate exemple de con�gurații posibile (Fig. B).

AVERTISMENT: Nu așezați dispozitivul de �xare a pacientului
(anume curea sau bandă de siguranță) peste pătura încălzitoare.

AVERTISMENT: Nu așezați pătură încălzitoare direct pe o placă cu
electrod dispersor.

AVERTISMENT: Nu folosiți o pătură încălzitoare pe plasturi
transdermici cu medicație.

3. Îndepărtați suportul de pe banda adezivă și lipiți pătura încălzitoare
de pacient (Fig. C). Aceasta, împreună cu o bună practică de
drapare chirurgicală, ajută la prevenirea îndreptării aerului încălzit
către locul intervenției chirurgicale.

4. Trageți clapetele de legătură, centrate de-a lungul marginilor
superioare și inferioare ale păturii încălzitoare. Legați aceste benzi
după cum este necesar pentru a �xa pătura în poziția dorită (Fig. D).

5. Sunt prevăzute două porturi de furtun, pentru a se adapta
preferinței clinicianului. Dacă este indicat, amplasați cartela
detașabilă a portului furtunului în portul furtunului care nu este
utilizat în timpul terapiei termice (Fig. E).

6. Dacă pacientul este ventilat mecanic (prin tub endotraheal sau
mască laringiană), despăturiți fâșia sterilă pentru cap și așezați-o
peste capul și gâtul pacientului (Fig. F); în caz contrar, lăsați
fâșia pliată.

AVERTISMENT: Evitați ca pătura încălzitoare sau fâșia sterilă pentru
cap să acopere capul sau căile respiratorii ale pacientului atunci
când pacientul nu este ventilat mecanic.

7. Introduceți capătul furtunului unității de încălzire Bair Hugger în
portul furtunului (Fig. G). Utilizați o mișcare de răsucire pentru a
asigura o potrivire perfectă. Un marcaj vizual este situat în jurul
secțiunii medii a capătului furtunului pentru a ghida adâncimea
de introducere a furtunului. Sprijiniți furtunul pentru a asigura o
�xare sigură.

AVERTISMENT: Nu tratați pacienți doar cu furtunul unității de
încălzire. Atașați întotdeauna furtunul la o pătură încălzitoare
Bair Hugger înainte de a oferi terapie termică.

8. Selectați setarea de temperatură dorită pe unitatea de încălzire
pentru a începe terapia termică. (Consultați Manualul operatorului
pentru modelul speci�c al unității de încălzire)

ATENȚIONARE: Recomandări de monitorizare a pacientului:

• 3M recomandă monitorizarea continuă a temperaturii de bază.
În absența monitorizării continue, monitorizați temperatura
pacienților incapabili să reacționeze, să comunice și/sau care nu
pot simți temperatura, cel puțin la �ecare 15 minute sau conform
protocolului instituțional.

• Monitorizați răspunsul cutanat al pacienților incapabili
să reacționeze, să comunice și/sau care nu pot simți
temperatura, cel puțin la �ecare 15 minute sau conform
protocolului instituțional.

• Reglați temperatura aerului sau întrerupeți terapia atunci
când se atinge obiectivul terapeutic, dacă sunt înregistrate
temperaturi ridicate sau dacă există un răspuns cutanat advers
în zona încălzită.

9. Pe baza modelului unității de încălzire utilizat, opriți unitatea sau
lăsați-o în modul de așteptare pentru a întrerupe terapia termică.
Deconectați furtunul unității de încălzire de la pătura încălzitoare și
eliminați pătura la deșeuri conform politicii spitalului.

Raportați incidentele grave produse în legătură cu dispozitivul
către 3M și autorității locale competente (UE) sau autorității locale
de reglementare.

Glosar simboluri
Semni�cație
simbol Simbol Descriere și referință

Reprezentant
autorizat în
Comunitatea
Europeană

Indică reprezentantul autorizat în
Comunitatea Europeană. ISO 15223,
5.1.2

Cod de lot
Indică codul de lot al producătorului
astfel încât lotul să poată �
identi�cat. ISO 15223, 5.1.5

Număr de
catalog

Indică numărul de catalog al
producătorului astfel încât
dispozitivul medical să poată �
identi�cat. ISO 15223, 5.1.6

Atenționare

Indică necesitatea ca utilizatorul să
consulte instrucțiunile de utilizare
pentru informații importante de
precauție, cum ar � avertismentele și
precauțiile care nu pot � prezentate,
din diverse motive, pe dispozitivul
medical în sine. Sursa: ISO 15223,
5.4.4

Marcajul CE

Indică conformitatea cu
Regulamentul sau Directiva privind
dispozitivele medicale din Uniunea
Europeană.

Data de
fabricație

Indică data de fabricație a
dispozitivului medical. ISO 15223,
5.1.3

A nu se reutiliza

Indică un dispozitiv medical destinat
unei singure utilizări sau pentru
utilizare la un singur pacient în timpul
unei singure proceduri. Sursa: ISO
15223, 5.4.2

Nu utilizați dacă
ambalajul este
deteriorat sau
deschis

Indică un dispozitiv medical care nu
trebuie utilizat dacă ambalajul a fost
deteriorat sau deschis. Sursa: ISO
15223, 5.2.8

Marca Punctul
Verde

Indică o contribuție �nanciară la
compania națională de recuperare
a deșeurilor de ambalaje conform
Directivei europene nr. 94/62 și
legislației naționale corespunzătoare.
Organizația de recuperare a
ambalajelor din Europa.

Producător

Dispozitiv
medical

Indică faptul că articolul este un
dispozitiv medical.

Latexul din
cauciuc natural
nu este prezent

Indică faptul că nu este prezent ca
material de construcție cauciucul
natural sau latexul din cauciuc natural
uscat în dispozitivul medical sau în
ambalajul unui dispozitiv medical.
Sursa: ISO 15223, 5.4.5 și Anexa B

Nurodo medicinos prietaiso gamintoją,
kaip apibrėžta medicinos prietaisų
reglamente (ES) 2017/745, buvusioje ES
direktyvoje 93/42/EEB. Šaltinis:
ISO 15223, 5.1.1

Indică producătorul dispozitivului
medical definit în Reglementarea
privind dispozitivele medicale (UE)
2017/745, anterior Directiva UE
93/42/EEC. Sursa: ISO 15223, 5.1.1
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Nesteril
Indică un dispozitiv medical care nu
a fost supus procedurii de sterilizare.
Sursa: ISO 15223, 5.2.7

Element unic de
identi�care a
dispozitivului

Indică codul de bare pentru a scana
informațiile despre produs în �șa
electronică de sănătate a pacientului

Data limită de
utilizare

Indică data după care dispozitivul
medical nu trebuie utilizat. ISO
15223, 5.1.4

Pentru mai multe informații, consultați HCBGregulatory.3M.com
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x Multi-položajni pokrivač za zagrijavanje gornjeg dijela tijela -

UPUTE ZA UPORABU

Indikacije za uporabu
3M™ Bair Hugger™ sustav upravljanja temperaturom namijenjen je
za sprječavanje i liječenje hipotermije. Pored toga, sustav upravljanja
temperaturom se može koristiti za pružanje toplinske udobnosti
pacijentima kada postoje uvjeti koji mogu prouzročiti osjećaj
u pacijenata da im je previše toplo ili previše hladno. Sustav upravljanja
temperaturom može se koristiti kod odraslih i pedijatrijskih pacijenata.

• NIJE STERILNO.

be

Указывает изготовителя
медицинского изделия, как это
определено в Директиве
Европейского сообщества
2017/745, ранее Директиве ЕС
93/42/EEC. Источник:
ISO 15223, 5.1.1
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Kontraindikacije, upozorenja i mjere opreza

Pojašnjenje posljedica signalnih riječi

UPOZORENJA:
Označava opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, može
rezultirati smrću ili ozbiljnom ozljedom.

OPREZI:
Označava opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, može
rezultirati lakšom ili umjerenom ozljedom.

KONTRAINDIKACIJE: Za smanjenje rizika od toplinske ozljede:

• Ne primjenjujte toplinu na donje ekstremitete tijekom
postavljanja stezaljke na aortu (aortno „klemanje“). Toplinska
se ozljeda može dogoditi ako se toplina primjenjuje na
ishemične udove.

UPOZORENJE: Za smanjenje rizika od toplinske ozljede:

• Ne liječite pacijente samo s crijevom Bair Hugger jedinice za
zagrijavanje. Uvijek pričvrstite crijevo na Bair Hugger pokrivač za
zagrijavanje prije pružanja terapije zagrijavanja.

• Ne dopuštajte pacijentima ležati na crijevu jedinice
za zagrijavanje.

• Ne dopuštajte da crijevo jedinice za zagrijavanje ima izravni
kontakt s kožom pacijenta tijekom terapije zagrijavanja.

• Ne ostavljajte novorođenčad, dojenčad, djecu i druge osjetljive
populacije pacijenata bez nadzora tijekom terapije zagrijavanja.

• Ne ostavljajte pacijente sa slabom perfuzijom bez nadzora
tijekom produljene terapije zagrijavanja.

• Ne postavljajte neperforiranu stranu pokrivača za zagrijavanje na
pacijenta. Uvijek postavite perforiranu stranu (s malim otvorima)
izravno na pacijenta, u kontakt s kožom pacijenta.

• U operacijskoj sali nemojte koristiti pokrivač za zagrijavanje s
bilo kojim drugim uređajem osim s jedinicom za zagrijavanje
Bair Hugger serije 500, serije 700 ili serije 675.

• Nemojte koristiti jedinicu za zagrijavanje Bair Hugger serije
200 u operacijskoj sali.

• Nemojte koristiti podesivu jedinicu za zagrijavanje Bair Hugger
serije 800 s bilo kojim Bair Hugger pokrivačem za zagrijavanje.

• Nemojte nastavljati terapiju zagrijavanja ako svijetli crveno
indikatorsko svjetlo za prekomjernu temperaturu i oglasi
se alarm. Isključite jedinicu za zagrijavanje i obratite se
kvali�ciranom servisnom tehničaru.

• Ne postavljajte uređaj za osiguravanje pacijenta (tj. sigurnosni
remen ili traku) preko pokrivača za zagrijavanje.

• Ne postavljajte pokrivač za zagrijavanje izravno preko jastučića
disperzivne elektrode.

UPOZORENJE: Za smanjenje rizika od ozljede pacijenta ili smrti
uslijed izmjene davanja lijeka:

• Nemojte koristiti pokrivač za zagrijavanje preko transdermalnih
�astera s lijekovima.

UPOZORENJE: Za smanjenje rizika od ozljede uslijed smetnji
sa ventilacijom:

• Ne dopustite da pokrivač za zagrijavanje ili zavoj za glavu
prekrije glavu ili dišne putove pacijenta kada pacijent nije
mehanički ventiliran.

UPOZORENJE: Za smanjenje mogućnosti za ozljedu zbog
padova pacijenta:

• Nemojte koristiti pokrivač za zagrijavanje za prenošenje ili
pomjeranje pacijenta.

PAŽNJA: Za smanjenje rizika od unakrsne kontaminacije:

• Ovaj pokrivač za zagrijavanje nije sterilan i namijenjen je za
uporabu od strane SAMO jednog pacijenta. Stavljanje plahte
između pokrivača za zagrijavanje i pacijenta ne sprječava
kontaminiranje proizvoda.

PAŽNJA: Za smanjenje rizika od požara:

• Ovaj proizvod klasi�cira se kao Klasa I Normalna zapaljivost,
kako je de�nirano uredbom Komisije o sigurnosti potrošačkih
proizvoda u vezi sa zapaljivim tkaninama, 16 CFR 1610. Slijedite
standardne sigurnosne protokole kada koristite toplinske izvore
visokog intenziteta.

PAŽNJA: Za smanjenje rizika od toplinske ozljede:

• Nemojte koristiti ako je primarno pakiranje prethodno otvoreno
ili oštećeno.

• Ne postavljajte priključak za crijevo namijenjeno za uporabu
preko prepona

• Ne postavljajte pokrivač za zagrijavanje preko stopala

PAŽNJA: Za smanjenje rizika od toplinske ozljede, hipertermije
ili hipotermije:

• 3M preporuča 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.

• Pratite kožne odgovore pacijenata koji nisu u stanju reagirati,
komunicirati i/ili ne mogu osjetiti temperaturu minimalno svakih
15 minuta, ili sukladno institucionalnom protokolu.

• Prilagodite temperaturu zraka ili prestanite s terapijom kada je
postignut terapijski cilj, ako se bilježe povišene temperature ili
ako postoji negativan kožni odgovor na zagrijanom području.

Upute za uporabu
1. Postavite perforiranu stranu (stranu s malim otvorima) 3M™

Bair Hugger™ Multi-položajnog pokrivača za gornji dio tijela izravno
na pacijenta, u kontakt s kožom pacijenta (Slika A).

2. Postavite Multi-položajni pokrivač za gornji dio tijela na i/ili oko
pacijenta, kako biste pokrili najveći dio površine kože. Pokrivač
se može sigurno pregibati, saviti ili prilagoditi kako bi odgovarao
velikom broju operativnih položaja i postupaka. Položaj pokrivača
može varirati prema postupku i potrebi za pristupom tijekom
kirurškog zahvata. Pokrivač za zagrijavanje treba se postaviti s
ljepljivom trakom okrenutom mjestu kirurškog zahvata. Primjeri
mogućih načina postavljanja prikazani su ispod (Slika B).

UPOZORENJE: Ne postavljajte uređaj za osiguravanje pacijenta (tj.
sigurnosni remen ili traku) preko pokrivača za zagrijavanje.

UPOZORENJE: Ne postavljajte pokrivač za zagrijavanje izravno
preko jastučića disperzivne elektrode.

UPOZORENJE: Nemojte koristiti pokrivač za zagrijavanje preko
transdermalnih �astera s lijekovima.

3. Uklonite podlogu s ljepljive trake i prilijepite pokrivač za zagrijavanje
za pacijenta (Slika C). Ovo, zajedno s dobrom kirurškom praksom
stavljanja zavoja, pomaže spriječiti da zagrijani zrak ide prema
mjestu kirurškog zahvata.

4. Povucite jezičke vrpce za vezanje, centrirane duž gornjih i donjih
rubova pokrivača za zagrijavanje. Zavežite te vrpce prema potrebi
kako biste pokrivač pričvrstili na željeni položaj (Slika D).

5. Kako bi kliničar mogao podesiti sebi za rad, prisutna su dva
priključka za crijevo. Ako je indicirano, karticu uklonjivog priključka
za crijevo postavite u priključak za crijevo koji se ne koristi tijekom
terapije zagrijavanja (Slika E).

6. Ako je pacijent mehanički ventiliran (preko endotrahealne cijevi
ili laringealne maske za dišne 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 pokrivač za zagrijavanje ili zavoj
za glavu prekrije glavu ili dišne putove pacijenta kada pacijent nije
mehanički ventiliran.

7. Uvucite kraj crijeva jedinice za zagrijavanje Bair Hugger u priključak
za crijevo (Slika G). Pomoću pokreta zavrtanja osigurajte dobro
prianjanje. Vizualna oznaka nalazi se oko srednjeg dijela kraja crijeva
i služi kao vodič za dubinu uvlačenja crijeva. Poduprite crijevo kako
biste osigurali siguran spoj.

UPOZORENJE: Ne liječite pacijente samo s crijevom jedinice za
zagrijavanje. Uvijek pričvrstite crijevo na Bair Hugger pokrivač za
zagrijavanje prije pružanja terapije zagrijavanja.

8. Izaberite željeno podešavanje temperature na jedinici za
zagrijavanje kako biste započeli terapiju zagrijavanja. (Za vaš
određeni model jedinice za zagrijavanje pogledajte Priručnik
za rukovatelje)

PAŽNJA: Preporuke za nadziranje pacijenta:

• 3M preporuča 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.

• Pratite kožne odgovore pacijenata koji nisu u stanju reagirati,
komunicirati i/ili ne mogu osjetiti temperaturu minimalno svakih
15 minuta, ili sukladno institucionalnom protokolu.

• Prilagodite temperaturu zraka ili prestanite s terapijom kada je
postignut terapijski cilj, ako se bilježe povišene temperature ili
ako postoji negativan kožni odgovor na zagrijanom području.

9. Na temelju korištenog modela jedinice za zagrijavanje, jedinicu
isključite ili postavite u način rada pripravnosti kako biste prekinuli
terapiju zagrijavanja. Odvojite crijevo jedinice za zagrijavanje od
pokrivača za zagrijavanje i pokrivač zbrinite u otpad sukladno
pravilniku bolnice.

Tvrtki 3M i lokalnom nadležnom tijelu (EU) ili lokalnom regulatornom
tijelu prijavite ozbiljne nezgode koje su se javile vezano za uređaj.

Pojmovnik simbola
Naziv simbola Simbol Opis i referenca
Ovlašteni
zastupnik u
Europskoj uniji

Označava ovlaštenog zastupnika u
Europskoj uniji. ISO 15223, 5.1.2

Serijski broj
Označava serijski broj proizvođača
tako da se može identi�cirati šarža ili
serija. ISO 15223, 5.1.5

Kataloški broj
Označava kataloški broj proizvođača
tako da se može identi�cirati
medicinski proizvod. ISO 15223, 5.1.6

Oprez

Označava da korisnik treba pročitati
u uputama za uporabu važne
informacije o mjerama opreza
poput upozorenja i zaštitnih mjera
koje se ne mogu, zbog raznih
razloga, predstaviti na medicinskom
proizvodu. Izvor: ISO 15223, 5.4.4

CE oznaka
Označava sukladnost s uredbom
ili direktivom o medicinskim
proizvodima Europske unije

Datum
proizvodnje

Označava datum kada je medicinski
proizvod proizveden. ISO 15223, 5.1.3

35

Nije za višekratnu
uporabu

Označava medicinski proizvod koji je
namijenjen jednokratnoj uporabi, ili
uporabi na jednom pacijentu tijekom
pojedinačnog postupka. Izvor: ISO
15223, 5.4.2

Ne koristiti ako
je ambalaža
oštećena ili
otvorena

Označava da se medicinski proizvod
ne smije koristiti ako je ambalaža
oštećena ili otvarana. Izvor: ISO
15223, 5.2.8

Zelena točka

Označava �nancijski doprinos
lokalnoj tvrtki za povrat ambalaže
prema europskoj direktivi br. 94/62
i odgovarajućim nacionalnim
zakonima. Organizacija za oporabu
ambalaže za Europu

Proizvođač

Medicinski
proizvod

Označava da je stavka medicinski
predmet.

Nema prisutnost
prirodnog
gumenog lateksa

Označava da prirodna guma ili suhi
prirodni lateks nisu prisutni u vidu
gradivnog materijala medicinskog
proizvoda ili pakiranja medicinskog
proizvoda. Izvor: ISO 15223, 5.4.5 i
Dodatak B

Nesterilno
Označava medicinski proizvod koji
nije podvrgnut postupku sterilizacije.
Izvor: ISO 15223, 5.2.7

Jedinstvena
identi�kacija
proizvoda

Označava barkod za skeniranje
informacija o proizvodu i unošenje
u elektronički zdravstveni karton
bolesnika

Rok valjanosti
Navodi datum nakon kojeg se
medicinski proizvod ne smije koristiti.
ISO 15223, 5.1.4

Više informacija možete pronaći na poveznici 
HCBGregulatory.3M.com
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UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Indikacije za upotrebu
3M™ Bair Hugger™ sistem za upravljanje temperaturom namenjen je
za sprečavanje i lečenje hipotermije. Pored toga, sistem za upravljanje
temperaturom može da se koristi za pružanje termalne prijatnosti
pacijentima kada postoje okolnosti zbog kojih mogu da imaju osećaj
da im je previše toplo ili previše hladno. Sistem za upravljanje
temperaturom može da se koristi kod odraslih pacijenata i dece.

• NIJE STERILNO.
37

Kontraindikacije, upozorenja i mere opreza

Pojašnjenje posledica signalnih reči

UPOZORENJA:
 Ukazuje na opasnu situaciju koja, ako se ne izbegne, može
da dovede do smrti ili ozbiljne povrede.

OPREZ:
 Ukazuje na opasnu situaciju koja, ako se ne izbegne, može
da dovede do manje ili umerene povrede.

KONTRAINDIKACIJE: Za smanjenje rizika od termalnih povreda:

• Ne primenjivati toplotu na donje ekstremitete tokom klemovanja
aorte. Može da dođe do termalnih povreda ako se toplota
primenjuje na ekstremitete sa ishemijom.

UPOZORENJE: Za smanjenje rizika od termalnih povreda:

• Na pacijente se ne sme primenjivati samo crevo Bair Hugger
jedinice za grejanje. Crevo se uvek mora prikačiti na Bair Hugger
deku za grejanje pre započinjanja terapije grejanja.

• Pacijent ne sme ležati na crevu jedinice za grejanje.

• Crevo jedinice za grejanje ne sme doći u direktan dodir sa
kožom pacijenta tokom terapije grejanja.

• Novorođenčad, bebe, deca i drugi osetljivi pacijenti ne smeju se
ostavljati bez nadzora tokom terapije grejanja.

• Pacijenti sa lošom perfuzijom ne smeju se ostavljati bez nadzora
tokom duže terapije grejanja.

• Neperforirana strana deke za grejanje ne sme se stavljati
na pacijenta. Uvek se mora postaviti perforirana strana (sa
rupicama) direktno preko pacijenta tako da dođe u dodir sa
kožom pacijenta.

• U operacionoj sali, deka za grejanje se sme koristiti samo
sa Bair Hugger 500 serijom, 700 serijom ili 675 jedinicom
za grejanje.

• Jedinica za grejanje Bair Hugger 200 serije ne sme se koristiti u
operacionoj sali.

• Jedinica za grejanje Bair Hugger 800 serije sa mogućnošću
podešavanje od strane pacijenta ne sme se koristiti ni sa jednom
Bair Hugger dekom za grejanje.

• Terapija grejanja se mora prekinuti ako svetli crvena lampica za
prekoračenje temperature i oglasi se alarm. Isključiti jedinicu za
grejanje i pozvati kvali�kovanog servisera.

• Sredstvo za �ksiranje pacijenta (tj. sigurnosni pojas ili traka) ne
smeju se postavljati preko deke za grejanje.

• Deka za grejanje ne sme se postavljati direktno preko
disperzivne elektrode.

UPOZORENJE: U cilju smanjenja rizika od povrede ili smrti pacijenta
usled izmenjene primene lekova:

• Deka za grejanje ne sme se koristiti preko transdermalnih
�astera koji sadrže lekove.

UPOZORENJE. U CILJU SMANJENJA RIZIKA OD POVREDE USLED
OMETANJA VENTILACIJE:

• Deka za grejanje ili prekrivka za glavu ne smeju da prekrivaju
glavu ili disajne puteve pacijenta kada se ne primenjuje
mehanička ventilacija.

UPOZORENJE: Za smanjenje mogućnosti povrede usled
padova pacijenta:

• Deka za grejanje ne sme se koristiti za prenošenje ili
pomeranje pacijenta.

OPREZ: Za smanjenje rizika od kontaminacije:

• Deka za grejanje nije sterilna i namenjena je ISKLJUČIVO
za upotrebu od strane jednog pacijenta. Postavljanje
prekrivača između deke za grejanje i pacijenta ne sprečava
kontaminaciju proizvoda.

OPREZ: Za smanjenje rizika od požara:

• Ovaj proizvod je klasi�kovan kao normalno zapaljiv, Klasa I, u
skladu sa de�nicijom uredbe o zapaljivosti materijala Komisije
za sigurnost potrošačkih proizvoda, 16 CFR 1610. Potrebno je
poštovanje standardnih sigurnosnih protokola pri korišćenju
izvora toplota visokog intenziteta.

OPREZ: Za smanjenje rizika od termalnih povreda:

• Proizvod se ne sme koristiti ukoliko je primarno pakovanje
prethodno otvarano ili oštećeno.

• Ulaz za crevo ne sme se postavljati u predelu prepona

• Deka za grejanje ne sme se postavljati preko stopala

OPREZ: Za smanjenje rizika od termalnih povreda, hipertermije
ili hipotermije:

• 3M preporučuje kontinuirano praćenje unutrašnje temperature.
Ukoliko kontinuirano praćenje nije moguće, potrebno je pratiti
temperaturu pacijenata koji nisu u mogućnosti da reaguju,
komuniciraju i/ili koji ne mogu da osete temperaturu najmanje
na svakih 15 minuta ili u skladu sa protokolom institucije.

• Potrebno je pratiti reakcije na koži pacijenata koji nisu u
mogućnosti da reaguju, komuniciraju i/ili koji ne mogu da
osete temperaturu najmanje na svakih 15 minuta ili u skladu sa
protokolom institucije.

• Prilagodite temperaturu vazduha ili prekinite terapiju kada
je terapijski cilj postignut, ukoliko su zabeležene povišene
temperature ili ukoliko se javi negativna reakcija na koži
u području koje se greje.

Uputstva za upotrebu
1. Postavite perforiranu stranu 3M™ Bair Hugger™ deke za gornji deo

tela u više položaja (strana sa rupicama) direktno na pacijenta tako
da dođe u dodir sa kožom pacijenta (slika A).

2. Postavite deku za gornji deo tela u više položaja na i/ili oko
pacijenta tako da prekrije najveću moguću površinu kože. Deka
se bezbedno može uvijati, savijati ili oblikovati da odgovara nizu
hirurških položaja i procedura. Položaj deke može da se razlikuje
u zavisnosti od procedure i potrebnog hirurškog prilaza. Deka za
grejanje treba da se postavi sa lepljivom trakom okrenutom prema
mestu izvođenja hirurške intervencije. Primeri mogućeg postavljanja
su prikazani u daljem tekstu (slika B).

UPOZORENJE: Sredstvo za �ksiranje 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 �astera koji sadrže lekove.

3. Uklonite zaštitu sa lepljive trake i zalepite deku za grejanje za
pacijenta (slika C). Ovo, zajedno sa dobrom hirurškom praksom
pokrivanja pacijenta, pomaže sprečavanju duvanja toplog vazduha
ka mestu izvođenja hirurške intervencije.

4. Povucite trake za vezivanje, centrirane duž gornjih i donjih ivica
deke za grejanje. Zavežite ove trake tako da pričvrstite deku u
željeni položaj (slika D).

5. Postoje dva ulaza za crevo za korišćenje prema preferencijama
kliničkog 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 mehanička ventilacija pacijenta (putem
endotrahijalne intubacije ili laringealne maske), raširite prekrivku
za glavu i postavite je preko glave i vrata pacijenta (slika F); u
suprotnom, prekrivka za glavu treba da ostane složena.

UPOZORENJE: Deka za grejanje ili prekrivka za glavu ne smeju da
prekriju glavu ili disajne puteve pacijenta kada se ne primenjuje
mehanička ventilacija.

7. Umetnite završetak creva Bair Hugger jedinice za grejanje u ulaz za
crevo (slika G). Okrećite ga dok ne bude čvrsto prianjalo uz ulaz. Na
srednjem delu završetka creva nalazi se vizuelni marker koji ukazuje
na dubinu umetanja creva. Poduprite crevo kako biste osigurali da je
dobro pričvršćeno.

UPOZORENJE: Na pacijente se ne sme primenjivati samo crevo
jedinice za grejanje. Crevo se uvek mora prikačiti na Bair Hugger
deku za grejanje pre započinjanja terapije grejanja.

8. Podesite željenu temperaturu jedinice za grejanje za započinjanje
terapije grejanja. (videti Uputstvo za operatera za vaš konkretan
model jedinice za grejanje)

OPREZ: Preporuke za nadzor pacijenata:

• 3M preporučuje kontinuirano praćenje unutrašnje temperature.
Ukoliko kontinuirano praćenje nije moguće, potrebno je pratiti
temperaturu pacijenata koji nisu u mogućnosti da reaguju,
komuniciraju i/ili koji ne mogu da osete temperaturu najmanje
na svakih 15 minuta ili u skladu sa protokolom institucije.

• Potrebno je pratiti reakcije na koži pacijenata koji nisu u
mogućnosti da reaguju, komuniciraju i/ili koji ne mogu da
osete temperaturu najmanje na svakih 15 minuta ili u skladu sa
protokolom institucije.

• Prilagodite temperaturu vazduha ili prekinite terapiju kada
je terapijski cilj postignut, ukoliko su zabeležene povišene
temperature ili ukoliko se javi negativna reakcija na koži u
području koje se greje.

9. U zavisnosti od korišćenog modela jedinice za grejanje, isključite
jedinicu ili je postavite u režim mirovanja za prekid terapije grejanja.
Izvadite crevo jedinice za grejanje iz deke za grejanje i odložite deku
u skladu sa politikom bolnice.

Ozbiljne incidente u vezi sa ovim sredstvom prijavite kompaniji 3M i
lokalnom nadležnom organu (EU) ili lokalnom regulatornom organu.

Rečnik simbola
Naziv simbola Simbol Opis i referenca
Ovlašćeni
predstavnik u
Evropskoj

Označava ovlašćenog predstavnika u
Evropskoj. ISO 15223, 5.1.2

Šifra partije
Označava šifru partije proizvođača
kako bi se označila partija ili lot ISO
15223, 5.1.5

Kataloški broj
Označava kataloški broj proizvođača
kako bi se označilo medicinsko
sredstvo. ISO 15223, 5.1.6

Oprez

Označava potrebu da korisnik
pogleda uputstvo za upotrebu
u vezi važnih informacijama o
predostrožnostima kao što su
upozorenja i mere opreza koje ne
mogu, iz različitih razloga, da budu
prikazane na samom medicinskom
sredstvu. Izvor: ISO 15223, 5.4.4

CE oznaka
Označava usaglašenost sa propisom
ili direktivom Evropske unije o
medicinskim sredstvima

Datum
proizvodnje

Označava datum kada je proizvedeno
medicinsko sredstvo. Izvor: ISO
15223, 5.1.3

Указва производителя на
медицинското изделие, както е
дефинирано в Регламент за
медицинските изделия (ЕС) 2017/745,
преди Директива на ЕС 93/42/ЕИО.
Източник: ISO 15223, 5.1.1



38

Ne upotrebljavati
ponovo

Označava da je medicinsko sredstvo
namenjeno za jednu upotrebu ili za
upotrebu na jednom pacijentu tokom
jedne procedure. Izvor: ISO 15223,
5.4.2

Ne koristiti ako
je pakovanje
oštećeno ili
otvoreno

Označava medicinsko sredstvo
koje ne treba da se koristi ako je
pakovanje oštećeno ili otvoreno.
Izvor: ISO 15223, 5.2.8

Zelena Tačka

Označava �nansijski doprinos
nacionalnoj kompaniji za obnavljanje
ambalaže prema evropskoj direktivi
br. 94/62 i odgovarajući nacionalni
zakon. Packaging Recovery
Organization Europe.

Proizvođač

Medicinsko
sredstvo

Označava da je artikal medicinsko
sredstvo.

Prirodni gumeni
lateks nije
prisutan.

Označava da prirodna guma ili suvi
prirodni gumeni lateks nije prisutan
kao materijal za izradu u okviru
medicinskog sredstva ili pakovanja
medicinskog sredstva. Izvor: ISO
15223, 5.4.5 i Dodatak B

Nije sterilno
Označava medicinsko sredstvo koje
ne podleže procesu sterilizacije.
Izvor: ISO 15223, 5.2.7

Jedinstveni
identi�kator
proizvoda

Označava barkod za skeniranje
informacija o proizvodu i unošenje
u elektronski zdravstveni karton
pacijenta

Rok upotrebe
Označava datum nakon koga
medicinsko sredstvo ne treba
koristiti. Izvor: ISO 15223, 5.1.4

Za više informacija pogledajte HCBGregulatory.3M.com

1

KULLANIM TALİMATLARI

Kullanım Amaçları

• STERİL DEĞİLDİR.

UYARI:

DİKKAT:

• Kırmızı Over Temp (Aşırı Sıcaklık) gösterge ışığı yanıyorsa

• Ambalaj önceden açılmışsa veya hasarlıysa kullanmayın.

yardımcı olur.

katlı halde bırakın.
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Kılavuzuna bakın)

Sembol Sözlüğü
Sembol Adı Sembol Tanımı ve Referansı
Avrupa

15223, 5.1.5

Katalog numarası
ISO 15223, 5.1.6

15223, 5.4.4

ISO 15223, 5.1.3

5.4.2 Tekrar
kullanmayınız

15223, 5.4.2

Ambalajı hasarlı
veya açıksa
kullanmayın

Ambalajı hasarlı veya açıksa

5.2.8

Markası

yasal düzenlemelerde tanımlanan

Kuruluşu.

Doğal kauçuk
lateks yoktur doğal kauçuk lateks veya kuru doğal

Kaynak: ISO 15223, 5.4.5 ve Ek B

15223, 5.2.7

tanımlayıcısı

Son kullanma

ISO 15223, 5.1.4

4

3M™ Bair Hugger™

•

•

•  Bair Hugger
 Bair Hugger

•

•

•

•

•

•  Bair Hugger 500 700
675

•  Bair Hugger 200

•  Bair Hugger 800
Bair Hugger

•

•

•

•

•

•

•

•  16 CFR 1610
“I ”

•

•

•

• 3M
15

•  15

Označava proizvođača medicinskog
uređaja kako je definisano u Uredbi o
medicinskim uređajima (EU) 2017/745 s
prethodnim nazivom EU Direktiva
93/42/EEZ. Izvor: ISO 15223, 5.1.1

Tıbbi cihaz üreticisini, Tıbbi Cihaz
Yönetmeliği (AB) 2017/745’te
(eski adıyla AB Direktifi 93/42/EEC)
tanımlanan şekilde belirtir. Kaynak:
ISO 15223, 5.1.1
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表示「醫療器材法規 (EU) 2017/745」
之前為「歐盟指令 93/42/EEC」）
中定義的醫療器材製造商。資料來源：
ISO 15223, 5.1.1

0 Batanije për ngrohje për pjesën e sipërme të trupit me shumë

EUDHËZIM T PËR PËRDORIMIN

Indikacionet për përdorimin
Sistemi i menaxhimit të temperaturës Bair Hugger™ nga 3M™ është
projektuar për parandalimin dhe trajtimin e hipotermisë. Përveç kësaj,
sistemi i menaxhimit të temperaturës mund të përdoret për t’i ofruar
pacientit komoditet termik kur ekzistojnë kushte të tilla që mund të
bëjnë që pacientët të kenë shumë ftohtë ose shumë vapë. Sistemi i
menaxhimit të temperaturës mund të përdoret me pacientët e rritur
dhe të pediatrisë.

• JO STERILE.

Kundërindikimet, paralajmërimet dhe kujdesi

Shpjegimet për pasojat e fjalëve sinjalizuese

PARALAJMËRIMET:
Tregon një situatë të rrezikshme që, nëse nuk shmanget,
mund të shkaktojë një lëndim të rëndë ose vdekje.

KUJDES:
Tregon një situatë të rrezikshme që, nëse nuk shmanget,
mund të lëndime të lehta ose mesatare.

KONTRAINDIKACIONET: Për të zvogëluar rrezikun
e lëndimeve termike:

• Mos aplikoni nxehtësi në ekstremitetet e poshtme gjatë aplikimit
të klemës së kryqëzuar të aortës. Mund të shkaktohen lëndime
termike nëse aplikacionet nxehtësi në gjymtyrët ishemike.

PARALAJMËRIM: Për të zvogëluar rrezikun e lëndimeve termike:

• Mos i trajtoni pacientët vetëm me tubin e njësisë së ngrohjes
Bair Hugger. Lidheni gjithmonë tubin me një batanije ngrohëse
Bair Hugger para se të jepni terapinë e ngrohjes.

• Mos lejoni që pacienti të shtrihet mbi tubin e njësisë.

• Mos lejoni që tubi i njësisë së ngrohjes të jetë në kontakt të
drejtpërdrejtë me lëkurën e pacientit gjatë terapisë së ngrohjes.

• Mos i lini të pamonitoruar të porsalindurit, foshnjat, fëmijët dhe
pacientë të tjerë të cenueshëm gjatë terapisë së ngrohjes.

• Mos i lini të pamonitoruar pacientët me perfuzion të dobët gjatë
terapisë së zgjatur të ngrohjes.

• Mos e vendosni anën pa vrima të batanijes ngrohëse mbi
pacientin. Vendosni gjithmonë anën me vrima (me vrima të
vogla) drejtpërdrejt mbi pacientin në kontakt me lëkurën
e pacientit.
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• Në sallën e operacionit, mos e përdorni këtë batanije ngrohëse
me asnjë pajisje tjetër përveçse me një njësi ngrohëse
Bair Hugger seria 500, seria 700 ose 675.

• Mos e përdorni një njësi ngrohëse Bair Hugger seria 200 në
sallën e operacionit.

• Mos e përdorni një njësi ngrohëse Bair Hugger seria 800 me
rregullim nga pacienti me asnjë batanije ngrohëse Bair Hugger.

• Mos e vazhdoni terapinë e ngrohjes nëse ndizet drita treguese
e temperaturës së lartë dhe bie alarmi. Hiqeni njësinë
ngrohëse nga priza dhe kontaktoni me një teknik të kuali�kuar
për shërbimin.

• Mos vendosni pajisje për të siguruar pacientin (d.m.th. rrip ose
shirit sigurie) mbi batanijen ngrohëse.

• Mos e vendosni batanijen ngrohëse drejtpërdrejt mbi një
elektrodë kthimi të rrymës.

PARALAJMËRIM: Për të zvogëluar rrezikun për lëndimin ose vdekjen
e pacientit për shkak të ndryshimit të administrimit të barnave:

• Mos e përdorni një batanije ngrohëse mbi fasha transdermale
të mjekimeve.

PARALAJMËRIM: Për të zvogëluar rrezikun e lëndimeve për shkak të
ndërhyrjeve me ventilimin:

• Mos lejoni që batanija ngrohëse ose perdja e kokës të mbulojë
kokën ose rrugët e frymëmarrjes së pacientit kur pacienti nuk
është me ventilim mekanik.

PARALAJMËRIM: Për të zvogëluar mundësinë për lëndime për shkak
të rrëzimeve të pacientit:

• Mos përdorni një batanije ngrohëse për transferimin ose lëvizjen
e pacientit.

KUJDES: Për të zvogëluar rrezikun e kontaminimit:

• Kjo batanije ngrohëse nuk është sterile dhe është plani�kuar
për përdorim vetëm nga një pacient. Vendosja e një çarça� mes
batanijes ngrohëse dhe pacientit nuk parandalon kontaminimin
e produktit.

KUJDES: Për të zvogëluar rrezikun e zjarrit:

• Ky produkt është klasi�kuar si Klasa I Djegshmëri normale
siç përcaktohet nga rregullorja për pëlhurat e djegshme të
Komisionit të Sigurisë për Produktet e Konsumatorëve, 16 CFR
1610. Ndiqni protokollet standarde të sigurisë kur përdorni
burime nxehtësie me intensitet të lartë.

KUJDES: Për të zvogëluar rrezikun e lëndimeve termike:

• Mos e përdorni nëse paketimi kryesor është hapur më parë ose
është i dëmtuar.

• Mos e vendosni mbi zonën gjenitale daljen e tubit të plani�kuar
për përdorim

• Mos e vendosni batanijen ngrohëse mbi këmbë

KUJDES: Për të zvogëluar rrezikun e lëndimeve termike, hipertermisë
ose hipotermisë:

• 3M rekomandon monitorimin e vazhdueshëm të temperaturës
bazë. Në mungesë të monitorimit të vazhdueshëm, monitoroni
temperaturën e pacientëve që nuk kanë aftësinë të reagojnë,
të komunikojnë dhe/ose që nuk mund të ndjejnë temperaturën
minimumi çdo 15 minuta ose sipas protokollit institucional.

• Monitoroni reagimet e lëkurës te pacientët që nuk kanë
aftësinë të reagojnë, të komunikojnë dhe/ose që nuk mund
të ndjejnë temperaturën minimumi çdo 15 minuta ose sipas
protokollit institucional.

• Rregulloni temperaturën e ajrit ose ndërpritni terapinë kur të
arrini objektivin terapeutik, nëse regjistrohen temperatura më
të larta ose nëse ka një reagim negativ të lëkurës në zonën
e ngrohur.

Udhëzimet për përdorimin
1. Vendoseni anën me vrima të batanijes së pjesës së sipërme të trupit

me shumë pozicione Bair Hugger™ nga 3M™ (anën me vrima të
vogla) drejtpërdrejt mbi pacientin në kontakt me lëkurën e pacientit
(Figura A).

2. Vendoseni batanijen e pjesës së sipërme të trupit me shumë
pozicione mbi dhe/ose përreth pacientit për të mbuluar pjesën
më të madhe të zonës së sipërfaqes së lëkurës. Batanija mund të
harkohet, të përkulet ose të përputhet në mënyrë të sigurt për ta
përshtatur për një mori pozicionesh dhe procedurash kirurgjikale.
Pozicioni i batanijes mund të ndryshojë bazuar në procedurën dhe
aksesin e nevojshëm për operacionin kirurgjikal. Batanija ngrohëse
duhet të vendoset me shirit ngjitëse drejt pikës së operacionit
kirurgjikal. Shembujt e kon�gurimeve të mundshme shfaqen më
poshtë (Figura B).

PARALAJMËRIM: Mos vendosni pajisje për të siguruar pacientin
(d.m.th. rrip ose shirit sigurie) mbi batanijen ngrohëse.

PARALAJMËRIM: Mos e vendosni batanijen ngrohëse drejtpërdrejt
mbi një elektrodë kthimi të rrymës.

PARALAJMËRIM: Mos e përdorni një batanije ngrohëse mbi fasha
transdermale të mjekimeve.

3. Hiqeni mbështetësen nga shiriti ngjitës dhe vendoseni batanijen
ngrohëse te pacienti (Figura C). Kjo, bashkë me një praktikë të mirë
për vendosjen e perdeve kirurgjikale, ndihmon për të parandaluar
qarkullimin e ajrit të ngrohtë drejt pikës së operacionit kirurgjikal.

4. Tërhiqni kapëset e shiritave të lidhjes, të vendosur në qendër
përgjatë anëve të sipërme dhe të poshtme të batanijes ngrohëse.
Lidhini këta shirita siç duhet për ta siguruar batanijen në pozicionin
e dëshiruar (Figura D).

5. Dy daljet e tubit janë sipas preferencës së mjekut. Nëse indikohet,
vendosni �etën e lëvizshme të daljes së tubit në daljen e tubit që
nuk përdoret gjatë terapisë së ngrohjes (Figura E).

6. Nëse për pacientin sigurohet ventilimi mekanik (nëpërmjet rrugëve
të frymëmarrjes me tub endotrakial ose maskë laringiale), hapni
perden e kokës dhe vendoseni mbi kokën dhe qafën e pacientit
(Figura F); në rast të kundërt, lëreni të palosur perden e kokës.

PARALAJMËRIM: Mos lejoni që batanija ngrohëse ose perdja e kokës
të mbulojë kokën ose rrugët e frymëmarrjes së pacientit kur pacienti
nuk është me ventilim mekanik.

7. Futni fundin e tubit të njësisë ngrohëse Bair Hugger në portën e
tubit (Figura G). Përdorni një lëvizje rrotulluese për të siguruar
një vendosje të mirë. Në pjesën e mesit të fundit të tubit ndodhet
një tregues vizual për të orientuar thellësinë e futjes së tubit.
Mbështeteni tubin për të siguruar një lidhje të sigurt.

PARALAJMËRIM: Mos i trajtoni pacientët vetëm me tubin e njësisë
së ngrohjes. Lidheni gjithmonë tubin me një batanije ngrohëse
Bair Hugger para se të jepni terapinë e ngrohjes.

8. Zgjidhni përcaktimin e dëshiruar të temperaturës në njësinë
ngrohëse për të �lluar terapinë e ngrohjes. (Shikoni Manualin e
përdorimit për Modelin speci�k të njësisë ngrohëse)

KUJDES: Rekomandimet për monitorimin e pacientit:

• 3M rekomandon monitorimin e vazhdueshëm të temperaturës
bazë. Në mungesë të monitorimit të vazhdueshëm, monitoroni
temperaturën e pacientëve që nuk kanë aftësinë të reagojnë,
të komunikojnë dhe/ose që nuk mund të ndjejnë temperaturën
minimumi çdo 15 minuta ose sipas protokollit institucional.

• Monitoroni reagimet e lëkurës te pacientët që nuk kanë
aftësinë të reagojnë, të komunikojnë dhe/ose që nuk mund
të ndjejnë temperaturën minimumi çdo 15 minuta ose sipas
protokollit institucional.

• Rregulloni temperaturën e ajrit ose ndërpritni terapinë kur të
arrini objektivin terapeutik, nëse regjistrohen temperatura më
të larta ose nëse ka një reagim negativ të lëkurës në zonën
e ngrohur.

• Bazuar në modelin e njësisë ngrohëse të përdorur, �keni njësinë
ose kalojeni në modalitetin e gatishmërisë për të ndërprerë
terapinë e ngrohjes. Shkëputni tubin e njësisë ngrohëse
nga batanija ngrohëse dhe hidheni batanijen sipas politikës
së spitalit.
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Ju lutemi raportojeni një incident të rëndë që ndodh në lidhje me
pajisjen te kompania 3M dhe tek autoritetet lokale kompetente (BE)
ose autoriteti rregullator lokal.

Fjalor i simboleve
Titulli i simbolit Simboli Përshkrimi dhe referenca
Përfaqësues
i autorizuar i
Komunitetit
Evropian

Tregon përfaqësuesin e autorizuar
në Komunitetin Evropian. ISO 15223,
5.1.2

Numri i
ngarkesës

Tregon kodin e ngarkesës
së prodhuesit që të mund të
identi�kohet ngarkesa ose loti
përkatës. ISO 15223, 5.1.5

Numri i katalogut

Tregon numrin e katalogut
të prodhuesit që të mund të
identi�kohet pajisja mjekësore. ISO
15223, 5.1.6

Kujdes

Tregon nevojën për përdoruesin
që të këshillohet me udhëzimet
e përdorimit për informacione të
rëndësishme për kujdesin si p.sh.
paralajmërime dhe masa paraprake
që, për arsye të ndryshme, nuk
mund të paraqiten në vetë pajisjen
mjekësore. Burimi: ISO 15223, 5.4.4

Shenja CE

Tregon përputhshmërinë me
Rregulloren ose Direktivën e
Bashkimit Evropian për Pajisjet
Mjekësore.

Data e prodhimit
Tregon datën kur është prodhuar
pajisja mjekësore. Burimi: ISO 15223,
5.1.3

Mos ripërdorni

Tregon një pajisje mjekësore që është
plani�kuar për një përdorim ose për
përdorim në një pacient të vetëm
gjatë një procedure të vetme. Burimi:
ISO 15223, 5.4.2

Mos e përdorni
nëse paketimi
është i dëmtuar
ose i hapur

Tregon një pajisje mjekësore që nuk
duhet të përdoret nëse paketimi është
dëmtuar ose është hapur. Burimi: ISO
15223, 5.2.8

Pika e Gjelbër

Tregon një kontribut �nanciar për
kompania kombëtare për rikuperimin
e paketimeve sipas Direktivës
Evropiane nr. 94/62 dhe ligjit
kombëtar përkatës. Organizata për
Rikuperimin e Paketimeve e Evropës

Prodhuesi

Pajisje
Mjekësore

Tregon artikullin si një pajisje
mjekësore

Lateksi i
gomës natyrale
nuk është i
pranishëm

Tregon se goma natyrale ose lateksi
i thatë i gomës natyrale nuk është i
pranishëm si një material përbërës
brenda në pajisjen mjekësore ose
paketimin e një pajisjeje mjekësore.
Burimi: ISO 15223, 5.4.5 dhe Shtojca
B

Jo sterile
Tregon një pajisje mjekësore që
nuk i është nënshtruar një procesi
sterilizimi. Burimi: ISO 15223, 5.2.7

Identi�kuesi unik
i pajisjes

Tregon barkodin për të skanuar
informacionet e produktit në kartelën
elektronike shëndetësore të pacientit

Afati i përdorimit
Tregon datën pas së cilës pajisja
mjekësore nuk duhet të përdoret.
Burimi: ISO 15223, 5.1.4

Për më shumë informacion, shihni HCBGregulator.3M.com
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