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Section 1: Introduction

This Operator’s Manual describes the setup, use, and maintenance of the 3M™ Bair Hugger™ temperature
monitoring system. The temperature monitoring system and the manual are to be used by healthcare professionals
in clinical environments only. Read and follow all instructions, labeling, and accompanying documents supplied
with this temperature monitoring system. Failure to follow instructions could lead to misuse of the device, device
malfunction, or patient injury.

Indications for use
Measure, monitor, and trend body temperature of adult and pediatric patients.

This product is intended to be used by trained medical professionals in a clinical/surgical setting.
Patient Population and Settings
Adult and pediatric patients being treated in operating rooms, emergency departments, and other departments in

the hospital setting where patient temperature management is required.

Safety information and symbols

Symbol Glossary

Symbol Title

Symbol

Description and Reference

Manufacturer

Indicates the medical device manufacturer. Source: 1ISO 15223, 5.1.1

Authorized Representative in
European Community

Indicates the authorized representative in the European Community. Source: ISO
15223, 5.1.2, 2014/35/EU, and/or 2014/30/EU

Date of Manufacture

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

Catalogue number

Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the medical device can be
identified. Source : ISO 15223, 5.1.6

Serial number

Indicates the manufacturer’s serial number so that a specific medical device can
be identified. Source: 1ISO 15223, 5.1.7

Keep dry

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

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

Consult instructions for use

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

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,
54.4

Medical Device

Indicates the item is a medical device. Source: 1ISO 15223, 5.7.7

Unique device identifier

Indicates a carrier that contains Unique Device Identifier information. Source: ISO
15223, 5.7.10

Indicates the entity importing the medical device into the locale. Source: ISO

Importer 15223,51.8
Indicates conformity to all applicable European Union Regulations and Directives
CE Mark c € 2797 with notified body involvement.
Q}}SSIF/Q
UL Classified G@US Indicates product was evaluated and Listed by UL for the USA and Canada.
Recycle Indicates trash bin or container is for materials to be recycled




Follow instructions for use To signify that the instructions for use must be followed. Source: ISO 7010-M002

To identify a defibrillation-proof type CF applied part complying with IEC 60601-
1. Source: IEC 60417-5336

Defibrillation-proof type CF
applied part

L)

To indicate on the rating plate that the equipment is suitable for direct current

Direct current only or to identify relevant terminals. Source: IEC 60417-5031

To identify equipment meeting the safety requirements for Class Il equipment per

Class Il equipment IEC 61140. Source: IEC/TR 60878

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

Recycle electronic
equipment

Communications License Source: AS/NZS 44171:2012

|
Australian Radio @ Indicates product complies with applicable Australian regulatory requirements.

Seguranga

INMETRO @ : .Indicates product complies with the Brazilian standards
BR

For more information see, HCBGregulatory.3M.com

Explanation of signal word consequences

WARNING: Indicates a hazardous situation which, if not avoided, could result in death or serious injury.
CAUTION: Indicates a hazardous situation which, if not avoided, could result in minor or moderate injury.
NOTICE: Indicates a situation which, if not avoided, could result in property damage only.

WARNING: To reduce the risks associated with access to critical patient information or equipment:

e  The control unit is to be attached to other equipment by authorized service personnel only.

e Do not re-install or re-locate the control unit.

WARNING: To reduce the risks associated with hazardous voltage, fire, and thermal energy hazards:

e  Use ONLY Bair Hugger temperature monitoring system components (sensors, cables, and power supply). Do
not substitute other devices for the control unit, sensor, cables, or power supply.

e Do not use the Bair Hugger temperature monitoring system (sensor, control unit, cables, or cords) in an
MRI environment.

e Do not connect the monitor output of the device to a non-CF rated monitor input.
WARNING: To reduce the risks associated with hazardous voltage and fire:

e Always keep power supply visible and accessible. The plug on the power supply serves as the disconnect
device. The power outlet shall be as close as practical and shall be easily accessible.

e  Use only the power supply specified for this product and certified for the country of use.
e Use only a properly grounded power outlet; do not use extension cords or multiple portable socket outlets.
e Do not allow the power supply to get wet.

e Do not use the control unit when it appears the unit or system components are damaged. Contact your local
3M technical support representative.

e Do not service or modify the power supply, control unit, cables, sensor, or any part of the temperature
monitoring system. There are no user serviceable parts.

WARNING: To reduce the risks associated with fire:

e  The temperature monitoring system is not suitable for use in the presence of a flammable anesthetic mixture
with air nitrous oxide.

WARNING: To reduce the risks associated with pressure, and crushed or entangled cords and connectors:
e Do not allow the patient to lie on any sensor cable or connector.

e  Always position cables and cords away from the patient’s body.



e Do not use a headband or other device to secure the sensor to the patient.
WARNING: To reduce the risks associated with incorrect system or sensor use:

e  Limit use of the sensor to 24 hours. Extended use may compromise skin, cause degradation of material
or performance.

e Avoid exposing the temperature monitoring sensor, sensor cable, power supply, and control unit to surgical
skin surface preparation solutions or other fluids.

e Use an additional independent thermometer to measure body temperature during intentional hyperthermia or
hypothermia therapy.

e  Confirm unanticipated temperature reading with an independent thermometer, if needed.

e Do not reposition the sensor; repositioning may weaken the sensor adhesive, damage the sensor, or
compromise the device performance.

e Avoid placing the sensor in the center of the forehead as this may affect sensor accuracy.
WARNING: To reduce the risks associated with exposure to biohazards:
e Follow facilities policies and procedures for disposal of contaminated materials.

e Always perform the decontamination procedure prior to returning the temperature monitoring system for
service and prior to disposal.

WARNING: To reduce the risks associated with entanglement:

e Do not leave pediatric patients unattended while using the temperature monitoring system.
CAUTION: To reduce the risks associated with skin maceration:

e Do not use the sensor on damaged or compromised skin.

CAUTION: To reduce the risks associated with cross-contamination:

e Clean the sensor cable before connecting to a new sensor.

CAUTION: To reduce the risks associated with injury:

e Mount the control unit at a height no higher than 84" (213 cm) above floor.

e Use the provided hook-and-loop or foam adhesive to secure the control unit stand to any hard, flat, and clean
surface (use only the 3M provided/specified control unit mounting materials).

CAUTION: To reduce the risks associated with impact and facility medical device damage:
e Do not use the control unit as a handle to transport or to move the device to which it is attached.

e Do not initiate temperature monitoring unless the control unit is safely placed on a hard, flat surface and is
securely mounted.

CAUTION: To reduce the risks associated with environmental contamination:
e  Follow applicable regulations when disposing of this device or any of its electronic components.
CAUTION: To reduce the risks associated with electromagnetic compatibility:

e Consult the troubleshooting guide found in Section 5 of this manual if performance of the system is degraded
due to the Electromagnetic Disturbances.

NOTICE

1. The temperature monitoring system meets medical electronic interference requirements. If radio frequency
interference with other equipment should occur, connect the unit to a different power source.

2. Protection against electrostatic discharge (ESD) is important when working with the temperature monitoring
system. Always be mindful of the immediate work area and any potentially hazardous ESD situations that
could impact temperature monitoring system performance.

3. To avoid temperature monitoring system damage that may impact performance:
e Do not store the control unit and system components in a wet or damp place.

e Do not spray cleaning solutions onto the control unit or into the sensor cable connector.

e Do not immerse the control unit or system components in any liquid, use a dripping wet cloth for
cleaning, or subject them to any sterilization process.

e Do not use solvents, such as acetone or thinner to clean the control unit; avoid abrasive cleaners.

e  Cleaning should be performed in accordance with hospital practices for cleaning OR equipment. After
every use wipe the device surfaces, cords, and cables. Avoid getting liquid into electronic ports.



Use a damp soft cloth and a hospital approved mild detergent, germicidal disposable wipes, disinfecting
towelettes, or antimicrobial spray. The following active ingredients are acceptable for cleaning:

o Oxidizers (e.g. 10% Bleach)

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

o Phenolics (e.g. 3M™ Phenolic Disinfectant Cleaner)

o Alcohols (e.g. 70% Isopropyl Alcohol)

o  Forfull cleaning procedures see “Section 6: General maintenance, Storage and Service.”
4. The sensor is not made with natural rubber latex.

5. To the full extent permitted by law, the manufacturer and/or importer declines all responsibility for injury
resulting from the unit being used in conjunction with unapproved system components.

Section 2: Overview and Operation

The 3M™ Bair Hugger™ temperature monitoring system measures the core temperature of the patient. The
system is comprised of a sensor, which connects to the control unit through the sensor cable, a power supply, and
an optional monitor cable. For additional sensors, sensor cable, power supply, control unit stand, monitor cable,
hook-and-loop, or foam adhesive, contact 3M.
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Figure 2-1: Bair Hugger Temperature Monitoring System

Operating Principle

The 3M Bair Hugger temperature monitoring system uses zero-heat-flux thermometry to accurately measure

a person’s core temperature as characterized in Figure 2-2. 1) The 3M Bair Hugger temperature monitoring
system gently warms the sensor creating an isothermal zone under the sensor. 2) Once equilibrated to the core
temperature, skin-surface heat loss to the environment is prevented and a zero-heat-flux condition is established.
3) When the temperature sensor reaches equilibrium with the patient’s core temperature, the control unit displays
an accurate, noninvasive measurement of the patient’s core temperature.

Skin Surface Temperature Sensor

Deep Tissue

1) Placement and connection




2) Equilibration - isothermal zone development

3) Equilibrated - isothermal zone established

Figure 2-2: Isothermal zone formation with zero-heat-flux technology

The 3M™ Bair Hugger™ control unit

The control unit displays noninvasive core temperature measurements obtained from the temperature sensor.
The current temperature is displayed numerically, and previous temperature data is displayed graphically as a
temperature trend graph. When the sensor is plugged into the sensor cable and equilibration is achieved, the
control unit reads up to the last two hours of stored temperature data and displays the temperature trend graph.
Disconnections of the sensor from the sensor cable are indicated by gaps in the temperature trend graph.

The current temperature measurement can be continuously transmitted to a patient vital signs monitor through the
optional monitor cable. To transmit data from the temperature monitoring system to the patient’s monitor, simply
connect the appropriate monitor cable between the back of the control units 3.5mm diameter X 14mm monitor
jack and the YSI-400 type input on the patient monitor.

Front of control unit

/

Figure 2-3: Front of Control Unit

Back of control unit

To view information and connections —

on the back of the control unit, assure

that controller is viewed from a Digital Port __—Stand Knob
distance no further than 15" (38 cm) (used by 3M

from the operator. personnel only)

The monitor cable port provides \. @<€—— °C/°F Temperature
a resistance that corresponds to a Display Button
YSI-400 thermistor at the displayed

temperature. It is electrically isolated .

from the control unit. gg\r::ga)(b:z;%:; ~ N Power Input Port

Figure 2-4: Back of Control Unit




The 3M™ Bair Hugger™ sensor

The sensor is constructed of two layers of medical grade foam and a flexible circuit which contains a resistive
warming circuit, two calibrated thermistors, and nonvolatile memory. The information that generates the
temperature trend graph is stored on the sensor. When the patient is transferred from one location to another,

the sensor cable is disconnected from the sensor, leaving the sensor in place on the patient. The sensor may be
reconnected to a different sensor cable and control unit when the patient arrives at the next point of care. Once
the sensor is reconnected to the sensor cable, the system will begin to reequilibrate and will regenerate the stored
temperature trend graph and display the patient’s current temperature. The act of disconnecting and reconnecting
the sensor from the sensor cable is indicated by a gap in the temperature trend graph.

Section 3: Installation and Instruction for Use

Installing the Control Unit NOTE: Temperature input on patient monitor is
X X typically labeled T1 or T2.
1. The control unit must be properly installed and

mounted by qualified personnel. Instructions for use

NOTE: 1. Ensure the system power supply is connected
to the back of the control unit and the power
supply is plugged into an appropriate outlet. If
desired, ensure the provided monitor cable is

e  The sensor and control unit are suitable for
use in the patient environment.

e  Clean mounting surfaces with a 70% mixture connected to the back of the control unit and to
of isopropyl alcohol and water prior to the YSI-400 type input on the patient monitor.
applying the provided hook-and-loop or foam

2. Use an alcohol wipe to clean and disinfect

hesive. N R
adhesive the patient’s forehead at the intended sensor
e  Confirm the hook-and-loop is securely application site. Allow the patient’s forehead to
fastened together before mounting the completely dry.

control unit to a surface.
3. Connect the sensor to the sensor cable connector.

e The control unit’s height and orientation Ensure the sensor tab is properly connected
can be adjusted by loosening/tightening the and is fully inserted into the sensor cable (see
control unit stand knob on the back of the Figure 3-2). The display on the control unit will
unit. change to the ready screen once it confirms the

sensor connection.

)

Figure 3-2: Connect the sensor to the sensor cable
Figure 3-1: Control Unit Mounting Configuration

4. Remove backing liner on the sensor to expose
2. Connect the power supply to the back of the adhesive (see Figure 3-3). Do not bend sensor
control unit’s power input port (see Figure 2-4). when removing backing liner.
Plug the power supply into an appropriate outlet.
The start-up screen will illuminate then transition
to the standby screen.

3. Connect the sensor cable mini DIN connector end
to the front of the control unit (see Figure 2-3).

NOTE: Orient sensor cable connector aligning its
“key” with the associated recessed feature in the 4 |
control unit. I

4. If desired, use a monitor cable to connect the
control unit to the patient monitor via the monitor
port on the back of the control unit (see Figure
2-4).

Figure 3-3: Remove the backing liner



5. Position the sensor cable away from the patient’s
face and apply the sensor to the patient’s forehead
above the orbital ridge, on either side, avoiding the
frontal sinus. (see Figure 3-4).

Figure 3-4: Apply the sensor to the patient’s forehead

1. Gently press the edge of the sensor to ensure
good adhesion with the skin.

OPTIONAL: Support the sensor cable with the
provided sensor cable clip.

2. The control unit will sense patient attachment
after several seconds and the control unit display
will change to the equilibration screen.

3. The patient’s temperature will display on the
patient monitor once equilibrium is reached.

Transferring the patient and sensor

1. Prior to moving the patient, disconnect the sensor
cable from the sensor. The sensor may be left on
the patient and reconnected to another system
once patient transfer is complete.

NOTE: The 3M™ Bair Hugger™ sensor contains
integrated memory that captures up to two hours
of temperature data in five minute intervals. The
sensor will retain these temperatures and history.

2. Carefully reconnect a sensor cable and control
unit to the sensor once transfer is complete.

3. The control unit will sense patient attachment
after several seconds and the control unit display
will change to the equilibration screen.

4. The patient’s temperature will display on the
patient monitor once equilibrium is reached.
Removing the sensor

1. Disconnect the sensor cable from the sensor.
Disconnect the sensor cable clip from the bed or
sheet, if used.

2. Starting at the edge of the sensor, gently remove
the sensor from the patient (Figure 3-5).

NOTE: Do not use the sensor tab to remove the
sensor from the patient.

NOTE: If needed, use an alcohol swab along
the sensor edge to help remove the sensor from
the patient.

3. Discard the sensor and clean the sensor cable.

Sensor Tab

Figure 3-5: Remove the sensor

Display temperature units (Celsius

or Fahrenheit)

The control unit can display temperature
measurements in either Celsius or Fahrenheit. The

unit is factory preset to Celsius. To change the display
temperature units push the temperature display button
on the back of the control unit (see Figure 2-4) while
the control unit is powered on.

NOTE: The trend display is always shown
in Celsius.

Shutting down the control unit

The plug on the power supply serves as the disconnect
device. Turn the control unit on and off by plugging or

unplugging the power supply from the wall outlet. The

power outlet shall be as close as practical and shall be

easily accessible.



Section 4: Display Panel

Display screens

Start-up

The start-up screen displays for approximately five seconds when the control
unit is initially powered ON. The revision number of the control unit software is
also displayed.

FW-x.x.xxx

Standby

The system graphic is displayed when the unit is not in use.

Bair Hugger“s

Temperature Monitoring System

Ready

The ready screen displays the serial number of the sensor and indicates the sensor
cable and sensor are properly attached to the control unit. The sensor is now ready
to be attached to the patient.

Equilibration

A flashing yellow temperature display indicates the sensor has been connected to
the patient and to the control unit and is in the process of equilibration. The graph
below the temperature output indicates the progress of equilibration. This process
will complete in approximately five minutes.

If you see a temperature in the upper left hand corner of the screen that is the last
recorded temperature that has been captured by the sensor on the patient’s head.
The sensor captures and records a temperature every five minutes.

After the equilibration is complete, the patient’s body temperature is displayed on
the control unit in bold white numbers and can be automatically transmitted to the
patient monitor via the monitor cable.

Running

The running screen displays the deep tissue temperature of the patient in white. The
trend graph at the bottom of the screen displays the last two hours of the patient’s
temperature in five minute increments. The bars on the graph will begin filling from
the right with the 36°C always visible. The blue bars indicate that the temperature
dropped below 36°C (white indicates the temperature is above 36°C).

Control unit error

The control unit error screen displays when there is a system error. Discontinue use
of unit. Contact a biomedical technician.

Sensor error

The sensor error screen displays when there is a temperature sensor or cable error.
See “Section 5: Troubleshooting”.




Section 5: Troubleshooting

The following conditions are listed in the order of which troubleshooting actions should be performed.

On Mode
Condition Cause Action
Unit does not power up. | Unit is not plugged in, or power Make sure the power supply is plugged into
supply is not plugged into an the control unit. Make sure the control unit is
appropriate outlet. plugged into an appropriate power outlet.
Unit failure. Contact 3M technical service.
Displays
Condition Cause Action
“Ready” screen Sensor not properly adhered to the Make sure the sensor is connected to
continues to display patient. the patient.

while sensor is adhered
to the patient.

Low patient temperature (below 30°C). Press and hold the °C/°F button on the
back of the control unit for five seconds
to force the control unit into equilibration
mode. The patient’s temperature will
then display.

Control unit failure. Discontinue use of unit. Contact 3M
technical service.

“Running” screen does
not appear on the
control unit.

Control unit may still be equilibrating. Wait until the control unit has finished
equilibration. Continue use.

Control unit failure. Contact 3M technical service.

Patient temperature
does not appear on the
patient monitor.

Control unit may still be equilibrating. Wait until the control unit has finished
equilibration. Continue use.

Monitor cable is not plugged in. Make sure the monitor cable is plugged
into the control unit and patient monitor.

Cable failure. Replace monitor cable.

Contact 3M technical service.

patient monitor is >
+/-0.2°C.

Control unit failure. Contact 3M technical service after use.
The patient’s Cable failure. Make sure the monitor cable is securely
temperature output plugged into the control unit and patient
on the control unit and monitor.

Replace monitor cable.

Verify monitor output (see Section
5 of the Installation and Preventive
Maintenance Manual).

Contact 3M technical service.
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Errors

Error A .
Code | Error Code Description Troubleshooting Steps
Sensor and/or Cable Error Codes

E-1 Broken heating element in sensor

E-3 Corrupted sensor data

E-4 No uses remaining on sensor

E-5 No time remaining on sensor Step 1. Disconnect and reconnect
temperature sensor

E-6 Broken heating element in sensor

E-7 Broken heating element in sensor Step 2. If error persists, restart unit by

. unplugging power supply cable

E-8 Error writing trend data

E-9 No time remaining on sensor

E-10 Unknown sensor Step 3. If error persists, replace
temperature sensor

E-11 Corrupted sensor data P

E-12 Corrupted sensor data

E-13 Time limit exceeded in calibration X
Step 4. If error persists, replace sensor

E-14 Skin temperature sensor is out of range cable

E-15 Heater temperature sensor is out of range
If error persists, contact your 3M

E-16 Skin and heater temperature sensor difference is too great | representative

E-17 Broken heating element in sensor

E-18 Corrupted sensor data \

E-20 Sensor authentication error

E-21 Sensor checksum error

E-22 Unknown sensor type .
Please do NOT unplug the connection

E-23 Sensor and hardware data mismatch between the sensor cable and the
control unit (mini-din plug) when

E-24 Skin temperature sensor is out of range troubleshooting Steps 1, 2, &3.

E-25 Broken skin or heater temperature sensor

1"



Control Unit Error Codes
G
E-xx
E-100 Control unit is unable to regulate heating element on sensor | Step 1. Restart unit by unplugging
power supply from back of hardware
X . unit. Wait 10-15 seconds before
E-101 No system calibration plugging power supply cord back in.
E-102 Bad state transition
E-103 Temperature output from control unit is out of range
Step 2. If error persists, discontinue
E-104 Temperature output from control unit is out of range use and replace hardware unit
E-105 Temperature output from control unit is out of range

Section 6: General Maintenance, Storage, and Service

Cleaning and Disinfecting

Clean the control unit on an as-needed basis or per facility policies and procedures for cleaning electronic
equipment. Clean the sensor cable between each use.

1. Disconnect power supply from power outlet.

2. Cleaning should be performed in accordance with hospital practices for cleaning OR equipment. After
every use wipe the device surfaces, cords and cables. Avoid getting liquid into electronic ports. Use a damp,
soft cloth and a hospital approved mild detergent, germicidal disposable wipes, disinfecting towelettes, or
antimicrobial spray. The following active ingredients are acceptable for use in cleaning the warming unit:

Oxidizers (e.g. 10% Bleach)

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

Phenolics (e.g. 3M™ Phenolic Disinfectant Cleaner)

Alcohols (e.g. 70% Isopropyl Alcohol)

3. Letairdry.

Calibration

Frequency
Every 12 months or according to the institutional protocol.

Tools and Equipment
1. Calibration verification stick(s)

2. Multi-meter (Minimum accuracy of 0.05% of measurement + two digits at 4% digits of resolution)

Verification Procedure (Control Unit)
1. Connect the power supply to the control unit.

2. Connect the sensor cable to the front of the control unit.

3. Connect the system calibration verification stick to the patient end of the sensor cable. Ensure the
verification stick is fully inserted into the sensor cable.

12




4. The control unit screen shows the actual calibrated thermistor readings for the skin and heater thermistors

5.

6.

respectively (see Figure 6-1).

B 36.0 | M 96.8

2 36.0 | ™ 96.8

Figure 6-1: 36°C (96.8°F) Calibration Screens (Celsius and Fahrenheit)

Verify that the reference temperature for each calibrated thermistor matches the displayed value (see Table
6-1). If more than one reference temperature is required by your institution, verify using additional calibration
verification sticks.

Temperature isplay Output

31°C 31.0 £ 0.1°C (87.8 + 0.2°F)
36°C 36.0 = 0.1°C (96.8 + 0.2°F)
41°C 41.0 £ 0.1°C (105.8 = 0.2°F)

Table 6-1: Display Output

If the reference temperatures are outside of the acceptable limits, discontinue use of the temperature
monitoring system. Contact 3M technical support. If the reference temperatures are within acceptable limits,
continue with verification of monitor output if the control unit is connected to and used in conjunction with a
facility monitor.

Verification Procedure (Monitor Output)
For control units that are connected to and used in conjunction with a facility monitor.

1.

2.
3.

Connect the power supply to the back of the control unit.

Connect the sensor cable to the front of the control unit.
Plug the monitor cable to the monitor port on the back of the control unit.

Connect the system calibration verification stick to the patient end of the sensor cable. Ensure the verification
stick is fully inserted into the sensor cable.

Wait for the control unit to calibrate and start emulating data. The internal relay will “click” and the display will
refresh when the emulation is active.

Set the multi-meter to the 2000 ohm range.
Note: Zero the multi-meter as necessary for all resistance measurements.

Hold the digital multi-meter leads to contacts one and two as shown in Table 6-2).

13



Patient Monitor Connector Cables

1 Verify resistance from
contact one to each
2 contact two.

‘

e

8. Confirm the reading on the multi-meter matches the value in Table 6-3. If more than one reference
temperature is required by your institution, verify using additional calibration verification sticks.

Temperature Monitor Output
31°C 1739 £15Q
36°C 141212 Q
41°C 15210 Q

Table 6-3: Monitor Output

9. If the reference reading on the multi-meter is outside of the acceptable limits, discontinue use of the
temperature monitoring system. Contact 3M technical support.
If the reference reading on the multi-meter is within acceptable limits, continue with verifying the resistance
of the verification stick(s) (if required by your institution).

Optional: Verify resistance of verification stick
Note: Verifying the resistance of the verification stick requires a high precision multi-meter. Specification of
multi-meter must be able to read 0.01% of reading + 0.001% of range at 5% digits of resolution.

1. Set the multi-meter to the 10,000 ohm range.
Note: Zero the multi-meter as necessary for all 3 1
resistance measurements.

2. Hold the digital multi-meter leads to pads one and 5
three (see Figure 6-2).

3. Confirm the reading on the multi-meter matches the 6

value in Table 6-4: Resistance. 2

Figure 6-2: Calibration Verification Stick

14



Temperature Resistance

31°C 8,200.0+4.4Q
36°C 6,800.0+41Q
41°C 5,600.0+34Q

Table 6-4: Resistance

Repeat with pads one and five.

If the reference reading on the multi-meter is outside of the acceptable limits, discontinue use of the
calibration verification stick. Contact 3M technical support. If the reading on the multi-meter is within
acceptable limits, the calibration verification stick is within calibration limits.

Storage
Store all components at room temperature and in a dry place when not in use.

Service

All service and repair must be performed by 3M or an authorized service technician. There are no user serviceable
parts inside the equipment or power supply. Call 3M Customer Service at 1-800-733-7775 (US only) or your local
3M representative for service information.

3M assumes no responsibility for the reliability, performance, or safety of the temperature monitoring system if the
following events occur:

e  Modifications or repairs are performed by unqualified personnel.
e The control unit is used in a manner other than that described in this manual.
e  The control unit is installed in an environment that does not meet the appropriate electrical requirements.

e  The control unit is not maintained in accordance with the procedures described in this manual.

Section 7: Technical Service and Order Placement

When you call for technical support

Have the control unit serial number, software number, and error code ready when you call for technical support.
The serial number label is located on the back of the control unit next to “SN” symbol. The software number
displays on the control unit when the control unit is first connected to a power (in the Start-up display screen).

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

Technical service and order placement
3M Helpline at 1-800-228-3957 (USA only) or your local 3M representative (Worldwide).

In-Warranty Repair and Exchange

USA

Call 3M technical support if your control unit requires factory service. A technical support representative will give
you a Return Authorization (RA) number. Please use this RA number on all correspondence concerning your control
unit.

Outside the USA

Contact your local distributor concerning in-warranty repair and exchange.
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Section 8: Specifications

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Emissions

The 3M™ Bair Hugger™ temperature monitoring system is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or user of the temperature monitoring system should ensure that it is used in
such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment — Guidance
RF Emissions Group 1 The temperature monitoring system uses RF energy only
CISPR 11 for its internal function. Therefore, its RF emissions are very
low and are not likely to cause any interference in nearby
electronic equipment.
RF Emissions Class B The temperature monitoring system is suitable for use in
all establishments, including domestic, and those directly
CISPR 11 .
connected to the public low-voltage power supply network
Harmonics Class A that supplies buildings used for domestic purposes.
IEC 61000-3-2
Flicker Complies
IEC 61000-3-3

Guidance and Manufacturer’s Declaration — Emissions

The 3M™ Bair Hugger™ temperature monitoring system is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or user of the temperature monitoring system should ensure that it is used in
such an environment.

Immunity IEC 60601Test | Compliance Electromagnetic Environment — Guidance
Test Level Level
Conducted RF 3 Vrms 3Vrms Portable and mobile communications equipment
|IEC 61000-4-6 150 kHz to 3V/m should be separated from the temperature
. 80 MHz monitoring system by no less than the distances
Radiated RF calculated/listed below:
IEC 61000-4-3 3V/m i
80 MHz to D=1.2
2.5 GHz

D=1.2 (80 to 800 MHz)

D= 2.3 (800 MHz to 2.5 GHz)

Where P is the max power in watts and D is the
recommended separation distance in meters.

Field strengths from fixed transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey,
should be less than the compliance levels
(V1and E1).

Interference may occur in the vicinity of equipment
containing a transmitter.

Guidance and Manufacturer’s Declaration — Immunity

The 3M™ Bair Hugger™ temperature monitoring system is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or user of the temperature monitoring system should ensure that it is used in
such an environment.
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Immunity Test

IEC 60601 Test
Level

Compliance
Level

Electromagnetic Environment — Guidance

ESD +8kV Contact +6kV Contact Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If
IEC 61000-4-2 +15KV Air +8kV Air floors are synthetic, the r/h should be at least 30%
EFT +2kV Mains +2kV Mains Mains power quality should be that of a typical
IEC 61000-4-4 +1kV 1/Os £1kV 1/O0s commercial or hospital environment.
Surge +1kV Differential | +1kV Differential | Mains power quality should be that of a typical
IEC 61000-4-5 £9KV Common £9kV Common commercial or hospital environment.
Voltage Dips/ >95% Dip for >95% Dip for Mains power quality should be that of a typical
Dropout IEC 0.5 Cycle 0.5 Cycle commercial or hospital environment. If the
61000-4-11 60% Dip for 60% Dip for user pf the temperature m.omtorlr.\Q system

5 Cycl 5 Cyel requires continued operation during power

yeles yeles mains interruptions, it is recommended that the

30% Dip for 30% Dip for temperature monitoring system be powered from

25 Cycles 25 Cycles an uninterruptible power supply or battery.

>95% Dip for >95% Dip for

5 Seconds 5 Seconds
Power Frequency | 3A/m 3A/m Power frequency magnetic fields should be that of a

50/60Hz typical commercial or hospital environment.
Magnetic Field

IEC 61000-4-8

Radiated RF Test guidance Test guidance Equipment operating at 100% power within
electromagnetic from IEC 61000- | from IEC proximity of the power supply, EUT, and
fields and 2-2 Annex BB.4 61000-2-2 accessories.

electromagnetic Annex BB.4

disturbances
created by
HF surgical
equipment

IEC6100-4-3 and
IEC61000-2-2

Recommended Separations Distances

The 3M™ Bair Hugger™ temperature monitoring system is intended for use in the electromagnetic environment
in which radiated disturbances are controlled. The customer or user of the temperature monitoring system can
help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
Communications Equipment and the temperature monitoring system as recommended below, according to the
maximum output power of the communications equipment.

Max Output Power Separation (m) 150kHz Separation (m) Separation (m) 800MHz
(Watts) to 80MHz 80 to 800MHz to 2.5GHz
D=1.2 D=1.2 D=2.3
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 12 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 23
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Physical characteristics

Medical electrical equipment includes the control unit
and the power supply.

Dimensions of Control Unit
9.3 cm (3.7 in) high, extendable to 11.4 cm (4.5 in) high

71cm (2.8 in) wide, 4.3 cm (1.7 in) deep

Weight of Control Unit
128 g (4.5 02)

Dimensions of Sensor
4.1 cm (1.6 in) diameter, 0.5 cm (0.2 in) thick

Length of the Sensor Cable
400 cm (158 in)

Classification

Protection against electric shock: Class Il Medical
Electrical Equipment with Type CF defibrillation-
proof applied part Protection against ingress of
water: Ordinary equipment (IPX0) Mode of operation:
Continuous operation

§SSIF/€ MEDICAL—GENERAL MEDICAL

Ry 4 EQUIPMENT AS TO ELECTRICAL
SHOCK, FIRE AND MECHANICAL

C us HAZARDS ONLY IN ACCORDANCE

WITH ANSI/AAMI ES 60601-
1:2005+ AMD: 2012, CAN/
CSA-C22.2 NO. 60601-1: (2008) +
(2014), IEC 60601-1-6:2010 (Third
Edition) + A1:2013, ISO 80601-2-
56:2009 (First Edition); Control
No.4HZ8

Accuracy

25°C to 43°C * 0.2°C

Sensor Material
Medical grade foam and adhesive
PET flexible circuit

Recommended Calibration Check
Every 12 months or according to institutional protocol.

Sensor Shelf Life
36 months

Digital Port (used by 3M personnel only)
Serial output O [-12 to +12]

Monitor Cable Port

Provides a resistance that corresponds to a

YSI-400 thermistor at the displayed temperature. It is
electrically isolated from the control unit.
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Electrical characteristics

External power supply
100-240 VAC, 50-60 Hz

Output; 5 VDC

Class Il, double insulated medical grade

Maximum heating power
2W

Temperature characteristics

Over-temperature cutoff
43°C - Skin thermistor reading

44.5°C - Heater thermistor reading

Performance characteristics

Clinical thermometer mode of operation
Direct mode

Equilibration time/Response time
Approximately five minutes

Measurement locations
Patient’s lateral forehead above the orbital ridge

Measurement range
25°C -43°C

Measurement readout
Celsius or Fahrenheit

Leakage current

Meets leakage current requirements in accordance
with IEC 60601-1.

Environmental conditions

Ambient temperature range
10°C to 40°C (50°F to 104°F)

Storage and transport temperature range

-20°C to 60°C (-4°F to 140°F)

Store all components at room temperature and in a dry
place when not in use.

Operating humidity

10 to 75% RH, noncondensing

Atmospheric pressure range
80 kPa to 106 kPa (12 PSI to 15 PSI)

Oxygen environment
The sensor only is suitable for use in the presence of an
oxygen enriched environment.



List of Bair Hugger Accessories and Cables
Component 3M Catalog #

Sensor Cable 90106
Monitor Cable, 3.5mm to 6.35mm 90107
Monitor cable, 3.5mm to 3.5mm 90108
Temp. cable, Phillips to mini-phone 90130
Temp. cable, GE to mini-phone 90131
Temp. cable, Draeger to mini-phone 90132
Temp. cable, Spacelabs to mini-phone 90133
US Style Power Supply 90113
EU style power supply 90115
UK style power supply 90116
Bair Hugger Sensor Model 360 36000

WARNING:
The use of ACCESSORIES and CABLES other than those specified, with the exception of accessories and cables

sold by 3M as replacement parts for internal components, may result in increased EMISSIONS or decreased
IMMUNITY of the Bair Hugger system.



Limited Warranty and Disclaimer

3M company warrants to the original end user (“User”) that (i) for three years from the date of shipment the
3M™ Bair Hugger™ temperature monitoring unit Model 370, including the Software included therein, and
power supply, and (ii) for one year from the date of shipment the sensor cable and monitor cables, (collectively
the “Unit”), will substantially perform in accordance with the Operator’s Manual, Installation & Service Manual,
and Instructions for Use (“User Documentation”). The terms of this Warranty do not affect or prejudice the
statutory rights of a purchaser acquiring the Unit otherwise than in the normal course of a business.

THIS WARRANTY DOES NOT APPLY IF (A) THE UNIT HAS BEEN REPAIRED BY PERSONS NOT AUTHORIZED
BY 3M; (B) THE UNIT HAS BEEN ALTERED, MODIFIED, MISUSED; (C) THE UNIT IS USED WITH NON-3M BAIR
HUGGER TEMPERATURE MONITORING UNIT COMPONENTS OR USED WITH DISPOSABLE COMPONENTS
OTHER THAN 3M BAIR HUGGER SENSORS; (D) THE UNIT OR A COMPONENT IS USED FOR OTHER USES; (E)
THE UNIT HAS NOT BEEN MAINTAINED OR USED IN ACCORDANCE WITH USER DOCUMENTATION; OR (F)
DAMAGE TO THE UNIT IS CAUSED BY NORMAL WEAR AND TEAR, NEGLIGENCE, ACCIDENT OR ABUSE.

UNLESS PROHIBITED BY LAW, THIS WARRANTY IS MADE IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESS OR
IMPLIED, INCLUDING NOT BUT NOT LIMITED TO THE IMPLIED WARRANTY OF FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE, THE IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY, OR ANY IMPLIED WARRANTY ARISING OUT OF
A COURSE OF DEALING OR OF PERFORMANCE, CUSTOM OR USAGE OF TRADE. 3M DOES NOT WARRANT
THAT THE SOFTWARE WILL FUNCTION ERROR FREE.

FURTHER, THIS WARRANTY DOES NOT EXTEND RIGHTS TO ANYONE OTHER THAN A USER AND IS NON-
TRANSFERABLE.

Use of the Unit can only be initiated and monitored by healthcare professionals whose skill and judgment
determine the fitness of the Unit for any particular medical treatment.

3M DISCLAIMS RESPONSIBILITY FOR THE FITNESS OF THE UNIT FOR ANY PARTICULAR MEDICAL
TREATMENT OR FOR ANY MEDICAL COMPLICATIONS RESULTING FROM THE USE OF THE UNIT.

Limitation of Liability

UNLESS PROHIBITED BY LAW, 3M WILL NOT BE LIABLE TO USER OR OTHERS FOR ANY DIRECT, INDIRECT,
CONSEQUENTIAL INCIDENTAL OR SPECIAL DAMAGES INCLUDING, FOR EXAMPLE, LOST PROFITS,
BUSINESS, INVESTMENTS, OR OPPORTUNITIES EVEN IF 3M HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF
SUCH DAMAGE. The parties agree that 3M’s total cumulative liability to User for direct damages for all causes
under this Warranty shall not exceed the price paid for the Unit. Some states or countries may have laws which
require liability rights different from those stated above. In such state or countries, the minimum required
liability terms shall apply.

Limited Remedy

If within the warranty periods set forth above the Unit does not conform to the express warranty set forth, 3M’s
sole obligation and User’s sole remedy shall be, at 3M’s option, to repair or replace the nonconforming Unit
pursuant to the terms below. The sensor cable component of the Unit will be repaired or replaced by 3M only
once within the one-year limited warranty period. Repair or replacement of a Unit or a component part thereof
under the terms of this Warranty in no way lengthens the limited warranty period.

These are your exclusive remedies. You must promptly notify 3M within sixty (60) days of discovery of any
suspected defect in a Unit. You must return the Unit in order for your warranty coverage to take effect.

Shipping charges for returning the Unit will be the responsibility of 3M. Customer must contact 3M for return
shipping instructions. Please call Customer Service at 1-800-733-7775.
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Calibration Verification Log

DATE

ACTION PERFORMED

CALIBRATION CHECK REFERENCE TEMPERATURES

CABLE MONITOR RESISTANCE

CALIBRATION CHECK REFERENCE TEMPERATURES

CABLE MONITOR RESISTANCE

CALIBRATION CHECK REFERENCE TEMPERATURES

CABLE MONITOR RESISTANCE

CALIBRATION CHECK REFERENCE TEMPERATURES

CABLE MONITOR RESISTANCE

CALIBRATION CHECK REFERENCE TEMPERATURES

CABLE MONITOR RESISTANCE

CALIBRATION CHECK REFERENCE TEMPERATURES

CABLE MONITOR RESISTANCE

CALIBRATION CHECK REFERENCE TEMPERATURES

CABLE MONITOR RESISTANCE

CALIBRATION CHECK REFERENCE TEMPERATURES

CABLE MONITOR RESISTANCE
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Section 1: Introduction

Ce manuel d’utilisation décrit la mise en place, I'utilisation et la maintenance du systéme non-invasif de
surveillance de la température 3M™ Bair Hugger™. Le manuel et le systéme non-invasif de surveillance de

la température doivent étre utilisés uniquement par des professionnels de santé dans des environnements
hospitaliers. Veuillez lire et suivre 'ensemble des instructions, de I’étiquetage et des documents joints fournis
avec ce systéme non-invasif de surveillance de la température. Le non-respect de ces instructions peut entrainer
une utilisation incorrecte de I'appareil, un dysfonctionnement de I'appareil ou des blessures pour le patient.

Indications d’utilisation
Mesurer, surveiller et évaluer les fluctuations de la température centrale des patients adultes et pédiatriques.

Ce produit est congu pour étre utilisé par du personnel médical formé dans un service clinique/chirurgical.

Patients et établissements

Patients adultes et pédiatriques traités en salle d’opération, service d’urgence et dans les autres services d’un
hopital et nécessitant une gestion de la température.

Informations et symboles de sécurité

Glossaire des symboles

Titre du symbole

Symbole

Description et référence

Fabricant

Indique le fabricant du dispositif médical. Source : ISO 15223, 5.1.1

Représentant autorisé
pour la Communauté
européenne / I'Union
européenne

Indique le représentant autorisé dans la Communauté européenne / I'Union
européenne. Source : I1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE, et/ou 2014/30/UE

Date de fabrication

Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué. Source : ISO 15223,
51.3

Numéro de référence

Indique le numéro de référence du produit de fagon a identifier le dispositif
médical. Source : 1ISO 15223, 5.1.6

Numéro de série

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

Conserver au sec

Indique un dispositif médical qui doit étre protégé de I’humidité. Source :
1SO 15223, 5.3.4

Pas de réutilisation

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

ou le mode d’emploi du
dispositif électronique.

Consulter le mode d’emploi

Indique que I'utilisateur doit consulter le mode d’emploi. Source : ISO 15223,
543

Attention

Indique la nécessité de prendre des précautions lors de I'utilisation du dispositif
ou de la commande a proximité de I'empalement du symbole, ou indique que la
situation actuelle nécessite une sensibilisation de I'opérateur ou une action de
'opérateur afin d'éviter des conséquences indésirables. Source : ISO 15223, 5.4.4

Dispositif médical

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

Identifiant unique des
dispositifs

Identifie un transporteur contenant des informations d’un identifiant unique des
dispositifs. Source : ISO 15223, 5.7.10

Identifie I’entité qui importe le dispositif médical dans I’établissement. Source :

Importateur 1SO 15223, 5.1.8

Indique la conformité du produit avec toutes les réglementations et directives de
Marquage CE c E 2791 I'Union européenne avec la participation d'un organisme notifié.
Classifié UL :gdclz::;aue le produit a été évalué et répertorié par UL pour les Etats-Unis et
Recyclage Indique une poubelle ou un conteneur destiné aux matériaux a recycler
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Voir le livret/manuel Indique la nécessité de lire le livret/manuel d’instructions. Source : ISO 7010-

%)

d’instructions MO002
Partie appliquée de type CF |dentifi . A P

P, entifie une piéce appliquée de type CF protégée contre les chocs de
protégée contre les chocs 4Izll' défibrillation conforme  la CE| 60601-1. Source : CEI 60417-5336

de défibrillation

Courant continu p—— Indique sur la plaque signalétique que I'équipement convient au courant continu
- uniquement afin d’identifier les bornes adaptées. Source : CEl 60417-5031

Identifie un équipement conforme aux exigences de sécurité spécifiées pour les
équipements de classe Il, conformément a la norme CEl 61140. Source : CEI/TR
60878

Equipement de classe Il

NE PAS éliminer cette unité avec les déchets municipaux a la fin de sa durée
de vie. Veuillez la recycler. Source : Directive 2012/19/CE relative aux déchets
d’équipements électriques et électroniques (DEEE)

|
Licence australienne pour @ Indique que le produit est conforme aux exigences réglementaires australiennes

Recycler les équipements
électroniques

les communications radio applicables. Source : AS/NZS 4417.1:2012

Seguranga

INMETRO @ : Indique que le produit est conforme aux normes brésiliennes.
BR

Explication des conséquences correspondant aux mentions d’alerte

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

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

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

AVERTISSEMENT : afin de réduire les risques associés a I'accés a des informations ou a des équipements
critiques pour le patient :

e  Lunité de contrdle ne doit étre raccordée a un autre équipement que par le personnel technique autorisé.
e Ne réinstallez ou ne déplacez pas I'unité de contrdle.

AVERTISSEMENT : afin de réduire les risques associés a une tension dangereuse, aux incendies et aux dangers
dus a I’énergie thermique :

e Utilisez UNIQUEMENT les composants du systéme non-invasif de surveillance de la température Bair Hugger
(capteurs, cables et alimentation électrique). Ne remplacez pas I'unité de contréle, le capteur, les cables ou le
bloc d’alimentation par d’autres dispositifs.

e N'utilisez pas le systéme non-invasif de surveillance de la température Bair Hugger (capteur, unité de contréle,
cables ou cordons) dans un environnement d’IRM.

e Ne raccordez pas la sortie moniteur de I'appareil 2 une entrée moniteur qui n’est pas de type CF.
AVERTISSEMENT : afin de réduire les risques d’incendie et les risques liés aux tensions dangereuses :

e  Gardez I'alimentation visible et accessible a tout moment. La prise sur le bloc d’alimentation permet de
déconnecter I'appareil. La prise électrique doit étre aussi proche que possible pour étre pratique et doit étre
facilement accessible.

e Utilisez uniquement I'alimentation spécifiée pour ce produit et certifiée pour le pays d’utilisation.

e  Utilisez uniquement une prise électrique correctement mise a la terre. N'utilisez pas de rallonge ou
de multiprise.

e N’exposez pas le bloc d'alimentation a I'humidité.

e Nutilisez pas I'unité de contréle lorsque vous voyez que I'unité ou que les composants du systéme non-invasif
sont endommagés. Contactez votre représentant local de I'assistance technique 3M.

o Ne réparez pas et ne modifiez pas le bloc d’alimentation, I'unité de contréle, les cables, le capteur ou toute
autre piéce du systéme non-invasif de surveillance de la température. Aucune piéce ne peut étre réparée
par lutilisateur.
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AVERTISSEMENT : afin de réduire les risques associés aux incendies :

e Le systéme non-invasif de surveillance de la température ne doit pas étre utilisé en présence de mélange
d’anesthésique inflammable avec de Iair ou du protoxyde d'azote.

AVERTISSEMENT : afin de réduire les risques associés a la pression, ainsi qu’aux cordons et aux connecteurs
écrasés ou emmélés :

o Ne laissez pas le patient s’allonger sur un connecteur ou un céble du capteur.
e  Positionnez toujours les cables et les cordons a I’écart du corps des patients.
e Nutilisez pas de bandeau ou d’autres dispositifs pour fixer le capteur sur le patient.

AVERTISSEMENT : afin de réduire les risques associés a une utilisation incorrecte du systéme non-invasif ou
du capteur:

e Limitez I'utilisation du capteur a 24 heures. Une utilisation prolongée peut endommager la peau, entrainer
des dégradations du matériel ou nuire a la performance.

e Evitez d’exposer le capteur de surveillance de la température, le cable du capteur, le bloc d’alimentation et
'unité de contrdle a des solutions de préparation de la surface cutanée a une opération ou a d’autres fluides.

e  Utilisez un thermomeétre indépendant supplémentaire pour mesurer la température du corps pendant une
thérapie par hyperthermie ou hypothermie induite.

e Confirmez des mesures de température non prévues a I'aide d’'un thermométre indépendant, si nécessaire.

e Ne repositionnez pas le capteur. Le repositionnement peut affaiblir 'adhésif du capteur, ’endommager ou
nuire aux performances de I'appareil.

e Evitez de placer le capteur au centre du front, au risque de perturber la précision du capteur.
AVERTISSEMENT : afin de réduire les risques associés a I’exposition aux risques biologiques :
e  Suivez les procédures et régles de I’établissement concernant I’élimination des déchets contaminés.

e  Effectuez toujours la procédure de décontamination avant de remettre le systéme non-invasif de surveillance
de la température en service et avant son élimination.

AVERTISSEMENT : afin de réduire les risques associés 8 un emmélement :

e Ne laissez pas les patients pédiatriques sans surveillance lors de I'utilisation du systéme non-invasif de
surveillance de la température.

MISE EN GARDE : afin de réduire les risques associés a une macération cutanée :

e Nutilisez pas le capteur sur une peau abimée ou atteinte.

MISE EN GARDE : afin de réduire les risques associés a une contamination croisée :
e Nettoyez le cable du capteur avant de le raccorder a un nouveau capteur.

MISE EN GARDE : afin de réduire les risques associés aux blessures :

e Ne montez I'unité de contrdle a plus de 84" (213 cm) du sol.

e Utilisez le systéme d'accrochage avec boucle ou I’'adhésif en mousse fourni pour fixer le socle de I'unité de
contrdle a toute surface dure, plate et propre (utilisez uniquement les fournitures de montage de 'unité de
contrdle fournies/spécifiées par 3M).

MISE EN GARDE : afin de réduire les risques associés aux chocs et aux dommages sur les dispositifs médicaux
de I’établissement :

e Nutilisez pas I'unité de contréle comme poignée pour transporter ou pour déplacer I'appareil auquel elle
est fixée.

e Ne lancez pas de surveillance de la température tant que 'unité de contrdle n’est pas placée en toute sécurité
sur une surface dure et plane et tant qu’elle n’est pas solidement fixée.

MISE EN GARDE : afin de réduire les risques associés a la pollution de I'environnement :

o Appliquez la réglementation en vigueur lors de I'élimination de cet appareil ou de I'un de ses
composants électroniques.

MISE EN GARDE : afin de réduire les risques associés a la compatibilité électromagnétique :

e Consultez le guide de dépannage présenté a la Section 5 de ce manuel si le fonctionnement de ce systéme
est dégradé en raison de perturbations électromagnétiques.
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AVIS

1.

Le systéme non-invasif de surveillance de la température répond aux exigences en termes d’interférences
avec les dispositifs électroniques médicaux. En cas d'interférences radioélectriques avec d'autres
équipements, raccordez 'unité a une autre source d'alimentation.

La protection contre les décharges électrostatiques (DES) est importante lors de I'utilisation du systéme
non-invasif de surveillance de la température. Soyez toujours trés attentif a I’environnement de travail
immédiat et a toutes les situations de DES potentiellement dangereuses qui pourraient avoir un impact sur les
performances du systéme non-invasif de surveillance de la température.

Afin d’éviter tout dommage du systéme non-invasif de surveillance de la température pouvant avoir un impact
sur ses performances :

o Ne rangez pas I'unité de contrdle et les composants du systéme non-invasif dans un endroit mouillé
ou humide.

e Ne pulvérisez pas de solutions de nettoyage sur I’'unité de contréle ou dans le connecteur du céble.

e N’immergez pas I'unité de contrdle ou les composants du systéme non-invasif dans un liquide, n’utilisez
pas de chiffon complétement mouillé pour le nettoyage et ne les soumettez pas a un processus
de stérilisation.

e Nutilisez pas de solvants comme I’acétone ou des diluants pour nettoyer 'unité de contréle. Evitez les
nettoyants abrasifs.

e Le nettoyage doit étre réalisé conformément aux pratiques hospitaliéres en matiére de nettoyage OU
d'équipements. Aprés chaque utilisation, essuyez les surfaces, cordons et cables du dispositif. Ne laissez
pas de liquide pénétrer dans les ports électroniques. Utilisez un chiffon doux et un détergent doux
homologué par I’hépital, des lingettes germicides jetables, des lingettes désinfectantes ou un spray
antimicrobien. Les ingrédients actifs suivants peuvent étre utilisés pour le nettoyage :

o Oxydants (ex : eau de javel 2 10 %)

o Composés d'ammonium quaternaire (ex : désinfectant quaternaire 3M™)
o Composés phénoliques (ex : désinfectant phénolique 3M™)

o Alcools (ex : alcool isopropylique & 70 %)

o  Pour connaitre les procédures de nettoyage complétes, consultez la « Section 6 : Entretien général,
stockage et opérations de maintenance. »

Le capteur ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.

Dans toute la mesure permise par la loi, le fabricant et/ou I'importateur décline toute responsabilité pour
toute blessure résultant de I'utilisation de I'unité en association avec des composants du systéme non-invasif
non approuveés.
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Section 2 : Présentation et fonctionnement

Le systéme non-invasif de surveillance de la température 3M™ Bair Hugger™ mesure la température centrale du
patient. Ce systéme non-invasif est composé du capteur de température, qui se raccorde a I'unité de contréle par
le biais du céble, d’un bloc d’alimentation et d’un céble de moniteur en option. Pour des capteurs, un cable de
capteur, un bloc d’alimentation, un support d’unité de contrdle, un cable de moniteur, une fixation auto-agrippante
ou de I’'adhésif en mousse supplémentaire, veuillez contacter 3M.

@e

Cable du

moniteur

Unité de contrdle
3M™ Bair Hugger™

-

Bloc d'alimentation Lﬂ’ A\ ®
4

4
Cable de capteur > é:

Connecteur du capteur

Capteur de température
Figure 2-1: Systéme non-invasif de surveillance de la température Bair Hugger

Principe de fonctionnement

Le systéme non-invasif de surveillance de la température 3M Bair Hugger utilise la thermométrie a flux thermique
nul pour mesurer avec précision la température centrale d’une personne, tel que caractérisé a la Figure 2-2. 1) Le
systéme non-invasif de surveillance de la température 3M Bair Hugger réchauffe lentement le capteur en créant
ainsi un canal isotherme en dessous du capteur. 2) Une fois stabilisé a la température centrale, il empéche la perte
de chaleur cutanée et établit une condition de flux thermique nul. 3) Lorsque le capteur de température atteint un
équilibre avec la température centrale du patient, I'unité de contrdle affiche une mesure précise et non-invasive de
la température centrale du patient.

Surface de la peau
Tissus profonds m
1) Mise en place et connexion

2) Equilibrage — développement de la zone isotherme

Capteur de
température

3) Equilibré - zone isotherme établie

Figure 2-2 : Formation de zone isotherme a I’aide de la technologie a flux thermique nul
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Unité de contréle 3M™ Bair Hugger™

Lunité de contréle affiche des mesures non-invasives de la température centrale fournies par le capteur de
température. La température actuelle s’affiche sous forme numérique et les données de température précédentes
s’affichent graphiquement sous la forme d’une courbe de tendance de la température. Lorsque le capteur est
connecté au cable et que I'équilibrage est réalisé, 'unité de contrdle lit jusqu’aux deux derniéres heures de
données de température enregistrées et affiche la courbe de tendance de la température. Les déconnexions entre
le capteur et le cable sont indiquées par des vides dans la courbe de tendance de la température.

La mesure de la température actuelle peut étre transmise en continu au moniteur de surveillance du patient par le
céble du moniteur fourni en option. Pour transmettre des données du systéme de surveillance de la température au
moniteur du patient, raccordez simplement le cable approprié du moniteur entre le jack de 3,5 x 14 mm a I’arriére
de I'unité de contréle et I’entrée YSI-400 sur le moniteur du patient.

Avant de 'unité de contrdle

Figure 2-3 : Avant de I'unité de contréle

Arriére de I'unité de contréle
Pour voir les informations et

connexions a l’arriére de I'unité . Molette du
de contréle, assurez-vous que le Port n.;.!m'erlql.:e — support
contrdleur est observé a une distance p(eurtslt;?lenglaél\z
de 1? pounces (38 cm) maximum uniquement)
de l'opérateur. \. o Bouton d'affichage
Le port du cable du moniteur fournit gﬁ ‘I,?:t/tzr;\perature
une résistance correspondant a une
thermistance YSI-400 a la température Orifice pour céble .

) ety L - P '
affichée. Il est isolé électriquement de du mon|teur/ \ |':|?:ni§?at:i?nde

I’unité de controle. (3,5 mm x 14 mm)

Figure 2-4 : Arriére de I'unité de contréle

Capteur 3M™ Bair Hugger™

Le capteur est constitué de deux couches de mousse de qualité médicale et d’un circuit souple qui contient un
circuit résistif chauffant, deux thermistances calibrées et une mémoire non volatile. Les informations qui générent
le graphique de tendance de la température sont enregistrées sur le capteur. Lorsque le patient est déplacé d’un
endroit a un autre, le cable est débranché du capteur, qui reste donc en place sur le patient. Le capteur peut étre
reconnecté a un autre cable et & une autre unité de contrdle une fois le patient arrivé au lieu de soins suivant.

Une fois que le capteur est reconnecté au cable, le systéme non-invasif commence le rééquilibrage, régénére le
graphique de tendance de la température enregistré et affiche la température actuelle du patient. La déconnexion
et la reconnexion du capteur au céble sont indiquées par un vide dans le graphique de tendance de la température.
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Section 3 : Installation et mode d’emploi

Installation de I'unité de contréle
1.

L'unité de contrdle doit étre correctement mise en
place et montée par du personnel qualifié.

REMARQUE :

e Le capteur et 'unité de contrdle sont adaptés
a une utilisation en milieux hospitaliers.

e Nettoyez les surfaces de montage avec
un mélange a 70 % d’alcool isopropylique
et d’eau avant d’appliquer le systéme
d'accrochage avec boucle ou 'adhésif
en mousse.

e Confirmez la bonne fixation du systéme
d'accrochage avec boucle avant de monter
I'unité de contrdle sur une surface.

e |l est possible de régler la hauteur et
I'orientation de I'unité de contrdle en serrant/
desserrant la molette du socle a l'arriére

de l'unité.
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Figure 3-1: Configuration du montage
de l'unité de contréle

Branchez le bloc d’alimentation au port
d'alimentation a I’arriére de 'unité de contréle
(Figure 2-4). Branchez le bloc d’alimentation
dans une prise électrique appropriée. L'écran
de démarrage apparait avant de passer a I'écran
de veille.

Branchez I'extrémité du connecteur mini-DIN du
céable du capteur sur I'avant de I'unité de contrdle
(voir Figure 2-3).

REMARQUE : orientez le connecteur du cable
de capteur en alignant la « clé » avec I’'encoche
correspondante dans I'unité de contréle.

Si vous le souhaitez, utilisez un cable de moniteur
pour raccorder I'unité de contréle au moniteur du
patient via le port de moniteur a l'arriére de I'unité
de contréle (voir la Figure 2-4).

REMARQUE : la saisie de la température sur le
moniteur du patient est généralement marquée
TlouT2.

Instructions d'utilisation

1.

4.

Veillez a ce que le bloc d’alimentation du systéeme
non-invasif soit connecté a I'arriére de I'unité

de contrdle et a ce qu’il soit branché a une prise
adaptée. Le cas échéant, vérifiez que le cable du
moniteur fourni est connecté a I’arriére de I'unité
de contrdle et a I'entrée de type YSI-400 du
moniteur du patient.

Utilisez un tampon imbibé d’alcool pour nettoyer
et désinfecter le front du patient au niveau du site
d'application prévu pour le capteur. Laissez le
front du patient sécher complétement.

Raccordez le capteur au cable du capteur. Veillez
a ce que la languette du capteur soit correctement
connectée et entierement insérée dans le cable

du capteur (voir la Figure 3-2). L'écran de I'unité
de contrdle passe a |'écran prét une fois que le
raccordement du capteur est confirmé.

Figure 3-2 : Raccordement du capteur
au cable de capteur

Retirez le film de protection du capteur afin
d’exposer I'adhésif (voir la Figure 3-3). Ne tordez
pas le capteur en retirant le film de protection.

Figure 3-3 : Retrait du film de protection

Placez le cable du capteur a distance du visage
du patient et posez le capteur sur le front du
patient, au-dessus de I'arcade orbitaire, d’un cété
ou de l'autre, en évitant le sinus frontal. (voir la
Figure 3-4).



Figure 3-4 : Application du capteur sur le front du patient

1. Appuyez délicatement sur le bord du capteur pour
garantir une bonne adhésivité sur la peau.

FACULTATIF : attachez le céble du capteur avec
I’attache-cable fourni.

2. L'unité de contrdle détecte I'application sur le
patient au bout de quelques secondes et I'écran
de I'unité de contréle passe a I'écran d'équilibrage.

3. Latempérature du patient s’affiche sur le moniteur
du patient une fois I'équilibre atteint.

Transfert du patient et du capteur

1. Avant de déplacer le patient, débranchez le
céble du capteur. Le capteur peut étre laissé sur
le patient et rebranché a un autre systéme non-
invasif une fois le transfert du patient terminé.

REMARQUE : le capteur 3M™ Bair Hugger™
contient une mémoire intégrée qui enregistre
jusqu’a deux heures de données de température
dans des intervalles de cing minutes. Le capteur
conserve ces données de température et un
historique.

2. Rebranchez soigneusement un céble et une unité
de contrdle sur le capteur une fois le transfert
terminé.

3. L'unité de contréle détecte I'application sur le
patient au bout de quelques secondes et I'écran
de I'unité de contréle passe a I'écran d'équilibrage.

4. Latempérature du patient s’affiche sur le moniteur
du patient une fois I'équilibre atteint.
Retrait du capteur

1. Débranchez le céble du capteur. Si celui-ci est
utilisé, retirez I’attache-céble du capteur du lit ou
des draps.

2.  En commencant par le bord du capteur, retirez
délicatement le capteur du patient (Figure 3-5).

REMARQUE : n’utilisez pas la languette du capteur
pour retirer le capteur du patient.

REMARQUE : si nécessaire, utilisez un tampon
imbibé d’alcool le long du bord du capteur pour
faciliter le retrait du capteur.

3. Jetez le capteur et nettoyez le cable

Languette
du capteur

Figure 3-5 : Retrait du capteur

Unités d’affichage de la température
(Celsius ou Fahrenheit)

L'unité de contréle peut afficher les mesures de
température en Celsius ou en Fahrenheit. Lunité est
préréglée en usine sur les degrés Celsius. Pour modifier
les unités d’affichage de la température, poussez le
bouton d’affichage de température a I'arriére de I'unité
de contréle (voir la Figure 2-4) alors qu’elle est sous
tension.

REMARQUE : la courbe de tendance est toujours
affichée en Celsius.

Arrét de I'unité de contréle

La prise sur le bloc d’alimentation permet de
déconnecter I'appareil. Allumez ou éteignez I'unité
de contrdle en branchant ou en débranchant le bloc
d’alimentation de la prise murale. La prise électrique
doit étre aussi proche que possible pour étre pratique
et doit étre facilement accessible.
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Section 4 : Affichage

Ecrans d’affichage

Démarrage

L’écran de démarrage s’affiche pendant environ cing secondes lors de la mise sous
tension initiale de I'unité de contréle. Le numéro de révision du logiciel de I'unité de
contréle est également affiché.

FW-x.x.xxx

Pause
Le graphique du systéme s’affiche lorsque I'unité est inutilisée.

Bair Hugger“s

Temperature Monitoring System

Prét
Le numéro de série du capteur s’affiche sur I'écran Prét, lequel indique également si

le cable et le capteur sont correctement raccordés a I'unité de contrdle. Le capteur
est prét a étre appliqué sur le patient.

Equilibrage

Un écran d’affichage de la température clignote en jaune pour indiquer que le
capteur a été appliqué sur le patient, branché a I'unité de contréle et qu’il est en
cours d’équilibrage. Le graphique sous les mesures de température indique la
progression de I’équilibrage. Cette procédure dure environ cing minutes.

Si une température s’affiche dans I’angle supérieur gauche de I’écran, il s’agit de la
derniére température enregistrée par le capteur sur la téte du patient. Le capteur
détecte et enregistre la température toutes les cing minutes.

Une fois I’équilibrage terminé, la température du corps du patient s’affiche sur
I’'unité de contrdle en blanc et en gras. Elle peut étre transmise automatiquement au
moniteur du patient via le cable du moniteur.

Fonctionnement

L’écran Fonctionnement indique la température des tissus profonds du patient en
blanc. La courbe de tendance au bas de I’écran affiche la température du patient
durant les deux derniéres heures par intervalles de cing minutes. Les barres du
graphique se remplissent a partir de la droite, avec la mention 36 °C toujours
visible. Les barres bleues indiquent que la température a chuté en dessous de

36 °C (les barres blanches indiquent que la température est supérieure a 36 °C).

Erreur de 'unité de contréle

L'écran Erreur de I'unité de contréle s’affiche en cas d’erreur du systéme. Arrétez
d’utiliser I'unité. Contactez un technicien biomédical.

Erreur du capteur

L’écran Erreur du capteur s’affiche en cas d’erreur du cable ou du capteur de
température. Reportez-vous a la « Section 5 : Dépannage ».
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Section 5 : Dépannage

Les problémes suivants sont énumérés dans I'ordre selon lequel les actions de dépannage doivent étre effectuées.

Mode allumage

Action

L’unité ne s’allume pas.

L’unité n’est pas branchée ou
le bloc d’alimentation n’est pas
branché sur une prise adéquate.

Assurez-vous que le bloc d’alimentation est
branché sur I'unité de controle. Assurez-vous
que I'unité de controdle est raccordée a une
prise de courant appropriée.

Lunité est en panne.

Contactez I’assistance technique 3M.

Affichage
Etat

L’écran Prét reste
affiché alors que le
capteur est appliqué
sur le patient.

Cause

Le capteur n’est pas correctement
appliqué sur le patient.

Action

Assurez-vous que le capteur adhére
correctement au patient.

Faible température du patient
(en dessous de 30 °C).

Maintenez enfoncé le bouton °C/°F

a l’arriére de I'unité de controle pendant
cinqg secondes pour forcer 'unité de
contrdle a passer en mode d’équilibrage.
La température du patient s’affiche alors.

Défaillance de I'unité de contréle.

Arrétez d’utiliser 'unité. Contactez
I’assistance technique 3M.

L’écran Fonctionnement
ne s’affiche pas sur
I'unité de controle.

L'unité de contréle est peut-étre
toujours en cours d’équilibrage.

Attendez que 'unité de contrdle ait
terminé I’équilibrage. Poursuivez son
utilisation.

Défaillance de I'unité de contréle.

Contactez I’assistance technique 3M.

La température du

patient ne s’affiche

pas sur le moniteur
patient.

Lunité de contréle est peut-étre
toujours en cours d’équilibrage.

Attendez que I'unité de contrdle ait
terminé I’équilibrage. Poursuivez son
utilisation.

Le cable du moniteur n’est pas branché.

Assurez-vous que le cable du moniteur
est branché sur I'unité de contréle et le
moniteur du patient.

Défaillance du cable.

Remplacez le cable du moniteur.

Contactez I’assistance technique 3M.

Défaillance de I'unité de contréle.

Contactez I’assistance technique 3M
aprés utilisation.

Les mesures de
température du patient
qui s’affichent sur
I'unité de controle et
le moniteur du patient
présentent un écart
supérieur a +/-0,2 °C.

Défaillance du cable.

Assurez-vous que le cable du moniteur
est correctement branché sur l'unité de
contrdle et le moniteur du patient.

Remplacez le cable du moniteur.

Vérifiez |la sortie moniteur (voir la
section 5 du manuel d'utilisation et de
maintenance préventive).

Contactez I’assistance technique 3M.
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Erreurs

Code d’erreur

Description du code d'erreur

Etapes de dépannage

Codes d’erreur de capteur et/ou de cable

E-1 Elément chauffant cassé dans le capteur
E-3 Données du capteur corrompues

E-4 Aucune utilisation restante sur le capteur
E-5 Aucune durée restante sur le capteur

E-6 Elément chauffant cassé dans le capteur
E-7 Elément chauffant cassé dans le capteur
E-8 Erreur d'écriture des données de tendance
E-9 Aucune durée restante sur le capteur
E-10 Capteur inconnu

E-11 Données du capteur corrompues

E-12 Données du capteur corrompues

E-13 Limite de temps dépassée lors de I’étalonnage
E-14 Capteur de température de peau hors limites
E-15 Capteur de température du réchauffeur hors limites
E-16 Différer}ce excessive entre les ’capteurs de

température de peau et du réchauffeur
E-17 Elément chauffant cassé dans le capteur
E-18 Données du capteur corrompues
E-20 Erreur d’authentification du capteur
E-21 Erreur de somme de contrdle du capteur
E-22 Type de capteur inconnu
E-23 Absence de correspondance entre les données du
capteur et du matériel

E-24 Capteur de température de peau hors limites
E-25 Capteur de température de peau ou du

réchauffeur cassé

Etape 1. Débranchez et
rebranchez le capteur
de température

Etape 2. Si l’erreur
persiste, redémarrez
I'unité en débranchant le
céble d'alimentation

Etape 3. Si I’erreur persiste,
remplacez le capteur
de température

Etape 4. Si I'erreur persiste,
remplacez le cable du capteur

Si I’erreur persiste, contactez
votre représentant 3M

Veuillez ne PAS débrancher la
connexion entre le cable du
capteur et I'unité de contréle
(fiche mini-din) pendant les
étapes 1, 2 et 3 du dépannage.
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Codes d’erreur de I'unité de contrdle
N
E-xx
E-100 L’}L:nitfe; de cor;trc‘)le ne peut pas réguler I’élément Etape 1. Redémarrez I'unité
chauffant ou le capteur en débranchant I'alimentation
y . de larriére de I'appareil.
E-101 Absence d'étalonnage du systéme Attendez 10 a 15 secondes
avant de rebrancher le
E-102 Mauvaise transition d'état cordon d'alimentation.
Mesure de température de 'unité de contrdle
E-103 h .
ors limites
E-104 Mesure de température de I'unité de controle Etape 2. Si I'erreur persiste,
hors limites arrétez d’utiliser I'appareil et
remplacez-le.
Mesure de température de I'unité de controle
E-105 ..
hors limites

Section 6 : Entretien général, stockage et opérations de maintenance

Nettoyage et désinfection

Nettoyez I’'unité de contrdle en fonction des besoins ou conformément aux régles et procédures de I'établissement
concernant le nettoyage des équipements électroniques. Nettoyez le cable du capteur avant chaque utilisation.

1. Débranchez le cordon d'alimentation de la prise de courant.

2. Le nettoyage doit étre réalisé conformément aux pratiques hospitaliéres en matiére de nettoyage OU
d'équipements. Aprés chaque utilisation, essuyez les surfaces, cordons et cables du dispositif. Ne laissez pas
de liquide pénétrer dans les ports électroniques. Utilisez un chiffon doux et un détergent doux homologué
par I’hopital, des lingettes germicides jetables, des lingettes désinfectantes ou un spray antimicrobien. Les
ingrédients actifs suivants peuvent étre utilisés pour nettoyer I'unité de réchauffement :

e  Oxydants (ex : eau de javel 2 10 %)

e  Composés d'ammonium quaternaire (ex : désinfectant quaternaire SM™)
e  Composés phénoliques (ex : désinfectant phénolique 3M™)

e Alcools (ex : alcool isopropylique a 70 %)

3. Laissez sécher a lair.
Etalonnage

Fréquence
Tous les 12 mois ou selon le protocole de I'établissement.

Outils et équipements
1. Clé(s) de vérification de I'étalonnage

2. Multimétre (précision de mesure minimale de 0,05 % + deux chiffres & 4,5 chiffres de résolution)
Procédure de vérification (unité de contréle)
1. Raccordez I'alimentation a I'unité de contréle.

2. Branchez le cable du capteur sur I'avant de 'unité de contrdle.

3. Raccordez la clé de vérification de I'étalonnage du systéme a I'extrémité patient du céble de capteur. Veillez
a ce que la clé de vérification soit entierement insérée dans le cable de capteur.

4. L'écran de I'unité de contrdle montre respectivement les valeurs des thermistances étalonnées actuellement
pour la peau et du réchauffeur (voir la Figure 6-1).
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Figure 6-1: Ecrans d'étalonnage 36 °C (96,8 °F) (Celsius et Fahrenheit)

5. Vérifiez que la température de référence pour chacune des thermistances étalonnées corresponde a la valeur
affichée (voir le Tableau 6-1). Si votre établissement a besoin de plus d’une température de référence, vérifiez
avec d'autres clés de vérification de I'étalonnage.

Température Affichage a I’écran

31°C 31,0 £ 0,1°C (87,8 = 0,2 °F)
36°C 36,0+ 0,1°C (96,8 £ 0,2 °F)
41°C 41,0 £ 0,1°C (105,8 £ 0,2 °F)

Tableau 6-1: Affichage a I’écran

6. Silestempératures de référence sont en dehors des limites acceptables, arrétez d’utiliser le systéeme de
surveillance de la température. Contactez I’assistance technique 3M. Si les températures de référence
restent dans des limites acceptables, continuez la vérification de I’affichage a I'écran si I'unité de contrdle
est connectée et utilisée avec un moniteur de |'établissement.

Procédure de vérification (affichage a I’écran)

Pour les unités connectées et utilisées avec un moniteur de I'établissement.

1. Branchez le bloc d’alimentation a I’arriére de I'unité de contréle.

2. Branchez le céble du capteur sur I’'avant de I'unité de controle.

3. Branchez le cable du moniteur au connecteur correspondant a I'arriére de I’'unité de contrdle.

4. Raccordez la clé de vérification de I'étalonnage du systéme a I’extrémité patient du céable de capteur. Veillez
a ce que la clé de vérification soit entierement insérée dans le cable de capteur.

5. Attendez que 'unité de contréle soit étalonnée et commence a émuler des données. Le relais interne
« clique » et 'affichage est actualisé lorsque I’émulation est active.

6. Réglez le multimétre sur la plage 2 000 ohms.
Remarque : réinitialisez le multimétre selon les besoins pour toutes les mesures de résistance.

7. Tenez les fils du multimétre numérique sur les contacts un et deux comme illustré dans le Tableau 6-2).
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Cables de connexion au patient

1 Vérifier la résistance
du contact un a chaque
2 contact deux.

‘

]

8. Veérifiez que la valeur affichée par le multimétre corresponde a la valeur dans le Tableau 6-3. Si votre
établissement a besoin de plus d’une température de référence, vérifiez avec d'autres clés de vérification
de I'étalonnage.

Température Affichage du moniteur
31°C 1739x15Q
36°C 1412£12Q
41°C 115210 Q

Tableau 6-3 : Affichage du moniteur

9. Silavaleur de référence sur le multimétre est en dehors des limites acceptables, arrétez d’utiliser le systéme
de surveillance de la température. Contactez I’assistance technique 3M.
Si la valeur de référence sur le multimétre est dans les limites acceptables, continuez a vérifier la résistance
de la ou des clés de vérification (si votre établissement le demande).

Facultatif : vérifier la résistance de la clé de vérification

Remarque : un multimétre de grande précision est nécessaire pour vérifier la résistance de la clé de vérification.
Les caractéristiques du multimétre doivent lui permettre de lire 0,01 % de la mesure + 0,001 % de la plage avec
5,5 chiffres de résolution.

1. Réglez le multimétre sur la plage 10 000 ohms.
Remarque : réinitialisez le multimétre selon les besoins 3 1
pour toutes les mesures de résistance.

2. Tenez les fils du multimétre numérique sur les plaques 5
une et trois (voir la Figure 6-2).

3. Vérifiez que la valeur affichée par le 6
multimeétre corresponde a la valeur dans 2

le Tableau 6-4 : Résistance.
Figure 6-2 : Clé de vérification de I'étalonnage
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Température Résistance

31°C 8200,0 + 4,4 Q
36°C 6800,0 +4,1Q
41°C 5600,0 £ 3,4 Q

Tableau 6-4 : Résistance

Recommencez avec les plaques une et cing.

Si la valeur de référence sur le multimeétre est en dehors des limites acceptables, arrétez d’utiliser la clé de
vérification de I'étalonnage. Contactez I’assistance technique 3M. Si la valeur sur le multimétre est dans les
limites acceptables, la clé de vérification de I'étalonnage est dans les limites d'étalonnage.

Stockage

Rangez tous les composants a température ambiante et dans un endroit sec lorsqu’ils ne sont pas utilisés.

Service

Toutes les opérations d’entretien et de réparation doivent étre réalisées par 3M ou par un technicien
de maintenance agréé. Aucune piéce ne peut étre réparée par I'utilisateur dans I’équipement ou le bloc
d’alimentation. Contactez le service clientéle 3M au 1-800-733-7775 (Etats-Unis uniquement) ou votre
représentant 3M local pour obtenir des informations sur les opérations de maintenance.

3M décline toute responsabilité quant a la fiabilité, aux performances ou a la sécurité du systéme non-invasif de
surveillance de la température dans les cas suivants :

e Des modifications ou des réparations sont effectuées par un personnel non qualifié.
e Lunité de contrdle est utilisée d’une fagon autre que celle décrite dans ce manuel.

e |'unité de contrdle est installée dans un environnement qui ne satisfait pas aux exigences en matiére
d’alimentation appropriée.

e  Lunité de contrdle n’est pas entretenue conformément aux procédures décrites dans ce manuel.

Section 7 : Assistance technique et commandes

Demande d’assistance technique

Préparez le numéro de série de 'unité de contrdle, le numéro de logiciel et le code d’erreur avant d’appeler
I'assistance technique. L'étiquette portant le numéro de série est située sur I'arriére de |'unité de contrdle,

a coté du symbole « SN ». Le numéro de logiciel apparait sur I'unité de contrdle lors de sa premiére connexion
a une prise de courant (sur I'écran de démarrage).

En cas d'incident grave lié au dispositif, veuillez le signaler 2 3M et a I'autorité locale compétente (UE)
ou a l'autorité locale de réglementation.

Assistance technique et commandes

Contactez I'assistance 3M au numéro 1-800-228-3957 (Etats-Unis uniqguement) ou votre représentant local 3M
(en dehors des Etats-Unis).

Réparation et échange dans le cadre de la garantie
Etats-Unis
Appelez I'assistance technique 3M si votre unité de contrdle nécessite un entretien en usine. Un représentant de

I'assistance technique vous donnera un numéro d’autorisation de retour (AR). Utilisez ce numéro d’AR sur toute
correspondance concernant votre unité de contréle.

En dehors des Etats-Unis

Contactez votre distributeur local concernant les réparations et échanges dans le cadre de la garantie.
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Section 8 : Caractéristiques

Directives et déclaration du fabricant — Emissions

Le systéme non-invasif de surveillance de la température 3M™ Bair Hugger™ est congu pour étre utilisé dans
I’environnement électromagnétique mentionné ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du systéme non-invasif de
surveillance de la température doit s’assurer que cet appareil est utilisé dans un tel environnement.

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique — Directives

Emissions RF Groupe 1 Le systéme non-invasif de surveillance de la température

CISPR 11 n’utilise de I’énergie RF que pour sa fonction interne.
C'est pourquoi ses émissions RF sont trés faibles et ne
sont pas susceptibles d'interférer avec un équipement
électronique voisin.

Emissions RF Classe B Le systéme non-invasif de surveillance de la température

CISPR 11 peut étre utilisé dans tous les établissements, y compris les
établissements domestiques et ceux directement reliés au

Harmoniques Classe A réseau d’alimentation électrique public basse tension qui
alimente les batiments utilisés a des fins domestiques.

CEI 61000-3-2

Scintillement Conforme

CEI 61000-3-3

Directives et déclaration du fabricant — Emissions

Le systéme non-invasif de surveillance de la température 3M™ Bair Hugger™ est congu pour étre utilisé dans
I’environnement électromagnétique mentionné ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du systéme non-invasif de
surveillance de la température doit s’assurer que cet appareil est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité Niveau d’essai Niveau de Environnement électromagnétique — Directives
CEI 60601 conformité

RF conduite 3 Vrms 3 Vrms L'éloignement entre les équipements de

CEI 61000-4-6 150 kHz a 3V/m communication portables et mobiles et le

. 80 MHz systéme non-invasif de surveillance de la

RF rayonnée température ne peut étre inférieur aux distances

CEI 61000-4-3 3 V/m calculées/reprises ci-aprés :
80 MHz a .
2,5 GHz D=12

D =1,2 (80 a 800 MHz)

D =2,3 (800 MHz a 2,5 GHz)

Qu P est la puissance maximale en watts et D la
distance de sécurité recommandée en métres.

Les forces du champ provenant d’émetteurs
fixes, déterminées par une surveillance du site
électromagnétique, doivent étre inférieures aux
niveaux de conformité (V1 et E1).

Des interférences peuvent survenir a proximité des
appareils équipés d’un émetteur.

Directives et déclaration du fabricant — Immunité

Le systéme non-invasif de surveillance de la température 3M™ Bair Hugger™ est congu pour étre utilisé dans
I’environnement électromagnétique mentionné ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du systéme non-invasif de
surveillance de la température doit s’assurer que cet appareil est utilisé dans un tel environnement.
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Test d'immunité

Niveau d’essai

Niveau de

Environnement électromagnétique — Directives

et perturbations

créées par des
équipements
chirurgicaux HF

CEI6100-4-3 et
CEI61000-2-2

électromagnétiques
RF par rayonnement

électromagnétiques

issu de CEl
61000-2-2
Annexe BB.4

issu de CEl
61000-2-2
Annexe BB.4

CEI 60601 conformité
DES Contact = 8 kV Contact = 6 kV Les sols doivent étre en bois, en béton ou
. . couverts de dalles en céramique. Si les sols
CEI 61000-4-2 Air £15 kv Air £ 8 kV sont recouverts par un matériau synthétique,
’lhumidité relative doit atteindre au moins 30 %
EFT +2 kV Mode +2 kV Mode La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle
CEI 61000-4-4 secteur secteur d’un environnement commercial ou médical type.
+1kV Mode E/S | +1kV Mode E/S
Surtension +1kV Mode +1kV Mode La qualité de ’alimentation secteur doit étre celle
transitoire différentiel différentiel d’un environnement commercial ou médical type.
CEI 61000-4-5 +2 kV Mode +2 kV Mode
commun commun
Creux/Pertes Creux > 95 % Creux > 95 % La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle
de tension CEI pour 0,5 cycle pour 0,5 cycle d’un environnement commercial ou médical type.
61000-4-11 o o En cas de nécessité pour |'utilisateur du systéeme
Creuxsde GIO % Creux5de 6|0 % non-invasif de surveillance de la température
pours cycles pours cycles d'un fonctionnement en continu pendant des
Creux de 30 % Creux de 30 % interruptions d'alimentation secteur, il est
pour 25 cycles pour 25 cycles recommandé d'alimenter le systéme non-invasif
o de surveillance de la température par le biais
Creux >95% Creux >95 % d'une alimentation électrique en continu ou
pendant pendant d'une batterie.
5 secondes 5 secondes
Fréquence 3A/m 3A/m Les champs magnétiques a fréquence industrielle
d’alimentation doivent étre ceux d’un environnement
50/60 Hz commercial ou médical type.
Champ magnétique
CEI 61000-4-8
Champs Guide d’essai Guide d’essai Equipement utilisé 2 100 % de sa puissance

a proximité de I'alimentation, de I’'EUT et
des accessoires.

Distances de séparation recommandées

Le systéme non-invasif de surveillance de la température 3M™ Bair Hugger™ est congu pour étre utilisé

dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations liées aux RF par rayonnement sont
contrdlées. Le client ou lutilisateur du systéme non-invasif de surveillance de la température peut essayer
d’éviter une interférence électromagnétique en maintenant une distance minimum entre les équipements de
communication RF portables et mobiles et le systéme non-invasif de surveillance de la température comme
recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximum des équipements de communication.

Puissance de sortie max | Séparation (m) 150 kHz Séparation (m) 80 Séparation (m) 800 MHz
(Watts) a 80 MHz 2800 MHz a2,5GHz
D=1,2 D=1,2 D=23
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

40




Caractéristiques physiques
Les équipements électriques médicaux incluent I'unité
de contrdle et I'alimentation.

Dimensions de I'unité de contrdle
9,3 cm (3,7 pouces) de hauteur, extensible jusqu’a
11,4 cm (4,5 pouces)

7.1 cm (2,8 pouces) de largeur, 4,3 cm (1,7 pouce)
de profondeur

Poids de I'unité de contréle
128 g (4,5 0z)

Dimensions du capteur
4,1 cm (1,6 pouce) de diametre, 0,5 cm (0,2 pouce)
d’épaisseur

Longueur du cable du capteur
400 cm (158 pouces)

Classification

Protection contre les chocs électriques : appareil
électromédical de classe Il avec piéce appliquée
résistante a la défibrillation de type CF Protection
contre I'entrée d’eau : équipement ordinaire (IPX0)
Mode de fonctionnement : Fonctionnement continu

MEDICAL — EQUIPEMENT
MEDICAL GENERAL
CONCERNANT LES RISQUES

C us D’ELECTROCUTION, D’INCENDIE
ET MECANIQUES UNIQUEMENT
CONFORMEMENT AUX NORMES
ANSI/AAMI ES 60601-1:2005+
AMD : 2012, CAN/CSA-C22.2

N° 60601-1: (2008) + (2014), CEI
60601-1-6:2010 (troisieme édition)
+ A1:2013, ISO 80601-2-56:2009
(premiére édition) ; n° de contréle
4HZ8

Q}"SSIF/@O

Précision

25°Ca43°C+0,2°C

Matériau du capteur

Adhésif et mousse de qualité médicale

Circuit souple PET

Vérification d’étalonnage recommandée
Tous les 12 mois ou selon le protocole
de I'établissement.

Durée de conservation du capteur
36 mois

Port numérique (utilisé par le personnel 3M
uniquement)
Sortie série 0 [-12 & +12]

Port du cable du moniteur

Fournit une résistance correspondant a une
thermistance YSI-400 a la température affichée.
Il est isolé électriquement de 'unité de contréle.

Caractéristiques électriques

Alimentation électrique externe
100-240 VCA, 50-60 Hz

Sortie : 5 VCC

Classe Il, double isolation de qualité médicale

Puissance de chauffage maximum
2W

Caractéristiques de température

Arrét de surchauffe
43 °C - Lecture de thermistance cutanée

44,5 °C - Lecture de thermistance de
I’élément chauffant

Caractéristiques de fonctionnement

Mode de fonctionnement thermomeétre clinique
Mode direct

Durée de I’équilibrage/temps de réponse
Environ cing minutes

Points de mesure
Partie latérale du front du patient, au-dessus de
I’arcade orbitaire

Plage de mesure
25°Ca43°C

Lecture des mesures
Celsius ou Fahrenheit

Courant de fuite

Répond aux exigences relatives au courant de fuite,
conformément a la norme CEI 60601-1.

Conditions environnementales

Plage de température ambiante

10 °C 2 40 °C (50 °F 2104 °F)

Plage de température de stockage et de transport
-20°C 260 °C (-4 °F 2140 °F)

Rangez tous les composants a température ambiante et
dans un endroit sec lorsqu’ils ne sont pas utilisés.

Humidité de fonctionnement
10 2 75 % HR, sans condensation

Plage de pression atmosphérique
80 kPa a 106 kPa (12 PSI & 15 PSI)

Environnement a oxygéne
Seul le capteur est adapté a une utilisation dans un
environnement enrichi en oxygéne.
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Liste des accessoires et cables du Bair Hugger
Elément N° de catalogue 3M

Céble de capteur 90106
Cable moniteur, 3,5 mm & 6,35 mm 90107
Cable moniteur, 3,5 mm a 3,5 mm 90108
Cable temp., Phillips vers mini-phone 90130
Cable temp., GE vers mini-phone 90131
Cable temp., Draeger vers mini-phone 90132
Céble temp., Spacelabs vers mini-phone 90133
Bloc d'alimentation Etats-Unis 90113
Bloc d'alimentation Europe 90115
Bloc d'alimentation Royaume-Uni 90116
Capteur Bair Hugger modeéle 360 36000

AVERTISSEMENT :

L'utilisation d'ACCESSOIRES ou CABLES autres que ceux qui sont indiqués,  I'exception des accessoires et cables
vendus par 3M comme pieces de rechange pour des composants internes, est susceptible d'occasionner une
augmentation des EMISSIONS ou une diminution de I''MMUNITE du systéme Bair Hugger.
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Garantie limitée et exclusion de responsabilité

La société 3M garantit a I'utilisateur final initial (« Utilisateur ») que (i) pendant trois ans 3 compter de la date
d’expédition, I'unité de surveillance de la température 3M™ Bair Hugger™ modéle 370, y compris le Logiciel
inclus, et I'alimentation, et (ii) pendant un an a compter de la date d’expédition, le cable de capteur et les
cables du moniteur, (collectivement I’« Unité »), fonctionneront conformément au manuel d'utilisation, au
manuel d’installation et d’entretien et au mode d’emploi (« Documentation utilisateur »). Les conditions de la
présente Garantie ne modifient et n’influencent les droits juridiques de I’'acquéreur de cette Unité que dans le
cours normal des activités commerciales.

CETTE GARANTIE NE S’APPLIQUE PAS SI (A) LUNITE A ETE REPAREE PAR DES PERSONNES NON
AUTORISEES PAR 3M ; (B) LUNITE A ETE ALTEREE, MODIFIEE, UTILISEE DE MANIERE ABUSIVE ; (C) LUNITE
EST UTILISEE AVEC DES COMPOSANTS POUR UNITE DE SURVEILLANCE DE LA TEMPERATURE AUTRES QUE
3M BAIR HUGGER OU UTILISEE AVEC DES COMPOSANTS AUTRES QUE DES CAPTEURS 3M BAIR HUGGER ;
(D) LUNITE OU UN COMPOSANT EST UTILISE POUR D’AUTRES UTILISATIONS ; (E) LUNITE N’A PAS ETE
ENTRETENUE OU UTILISEE CONFORMEMENT A LA DOCUMENTATION UTILISATEUR ; OU (F) LUNITE A

SUBI DES DOMMAGES CAUSES PAR LUSURE NORMALE, LA NEGLIGENCE, UN ACCIDENT OU UN EMPLOI
ANORMAL.

SAUF SI CELA EST INTERDIT PAR LA LOI, CETTE GARANTIE EST ACCORDEE A LA PLACE DE TOUTE

AUTRE GARANTIE, EXPLICITE OU IMPLICITE, Y COMPRIS ET SANS LIMITATION LA GARANTIE IMPLICITE
D’APTITUDE A LUSAGE A DES FINS SPECIFIQUES, LA GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU
TOUTE GARANTIE IMPLICITE DECOULANT DE LA DISTRIBUTION OU DE LA REALISATION, DE LA COUTUME
OU DE LUSAGE DU COMMERCE. 3M NE GARANTIT PAS QUE LE LOGICIEL FONCTIONNERA SANS ERREUR.

PAR AILLEURS, CETTE GARANTIE N’ETEND LES DROITS A PERSONNE D’AUTRE QU’UN UTILISATEUR ET
N’EST PAS TRANSFERABLE.

Lutilisation de I’'Unité ne peut étre initiée et surveillée que par les professionnels de santé dont les
compétences et le jugement déterminent ’adéquation de I’Unité a tout traitement médical particulier.

3M REJETTE TOUTE RESPONSABILITE CONCERNANT L’ADEQUATION DE LUNITE ATOUT TRAITEMENT
MEDICAL PARTICULIER OU POUR TOUTE COMPLICATION MEDICALE RESULTANT DE LUTILISATION DE
LUNITE.

Limitation de responsabilité

DANS TOUTE LA MESURE PERMISE PAR LA LOI, 3M NE POURRA ETRE TENUE RESPONSABLE AUPRES

DE LUTILISATEUR OU DE TIERS POUR TOUT DOMMAGE DIRECT, INDIRECT, CONSECUTIF, ACCIDENTEL
OU SPECIAL Y COMPRIS, PAR EXEMPLE, LA PERTE DE PROFITS, D’ACTIVITE, D’INVESTISSEMENTS OU
D’OPPORTUNITES MEME SI 3M A ETE PREVENUE DE LA POSSIBILITE DE TELS DOMMAGES. Les parties
conviennent que la responsabilité cumulative totale de 3M auprés de I’Utilisateur pour les dommages directs
pour toutes les causes dans le cadre de cette Garantie ne dépassera pas le prix payé pour I’'Unité. Les lois de
certains états ou pays peuvent imposer des droits de responsabilité différents de ceux indiqués ci-dessus.
Dans ces états ou pays, les conditions minimales requises de responsabilité s'appliquent.

Limitation de recours

Si au cours des périodes de garantie définies ci-dessus, I’'Unité n’est pas conforme a la garantie expresse
définie, la seule obligation de 3M et le seul recours de I’Utilisateur seront, a la discrétion de 3M, de réparer ou
de remplacer I’Unité non conforme dans le respect des conditions ci-dessous. Le cable de capteur de I’'Unité
ne sera réparé ou remplacé par 3M qu’une fois au cours de la période de garantie limitée d’un an. La réparation
ou le remplacement d’une Unité ou d’'un composant selon les modalités de la présente garantie limitée ne
prolonge en aucun cas la période de garantie limitée.

Il s'agit 12 de vos uniques recours. Vous devez informer rapidement 3M dans les soixante (60) jours suivant la
découverte de tout défaut suspecté sur une Unité. Vous devez renvoyer I’'Unité pour que la couverture de votre
garantie prenne effet.

Les colts d’expédition pour le retour de I’'Unité seront a la charge de 3M. Le client doit contacter 3M pour
obtenir des instructions d’expédition pour le retour. Veuillez appeler le service clients au 1-800-733-7775.
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Journal de vérification de I'étalonnage

DATE

ACTION REALISEE

TEMPERATURES DE REFERENCE DU CONTROLE D’ETALONNAGE

RESISTANCE DU CABLE DU MONITEUR

TEMPERATURES DE REFERENCE DU CONTROLE D’ETALONNAGE

RESISTANCE DU CABLE DU MONITEUR

TEMPERATURES DE REFERENCE DU CONTROLE D’ETALONNAGE

RESISTANCE DU CABLE DU MONITEUR

TEMPERATURES DE REFERENCE DU CONTROLE D’ETALONNAGE

RESISTANCE DU CABLE DU MONITEUR

TEMPERATURES DE REFERENCE DU CONTROLE D’ETALONNAGE

RESISTANCE DU CABLE DU MONITEUR

TEMPERATURES DE REFERENCE DU CONTROLE D’ETALONNAGE

RESISTANCE DU CABLE DU MONITEUR

TEMPERATURES DE REFERENCE DU CONTROLE D’ETALONNAGE

RESISTANCE DU CABLE DU MONITEUR

TEMPERATURES DE REFERENCE DU CONTROLE D’ETALONNAGE

RESISTANCE DU CABLE DU MONITEUR
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Kapitel 1: Einfiihrung

In dieser Bedienungsanleitung werden die Einstellung, der Einsatz und die Wartung des 3M™ Bair Hugger™-
Temperaturiiberwachungssystems beschrieben. Das Temperaturiiberwachungssystem und die Bedienungs-
anleitung sind ausschlieRlich fiir den Gebrauch durch medizinische Fachkrafte in einer Krankenhausumgebung
bestimmt. Die im Lieferumfang des Temperaturiiberwachungssystems enthaltenen Anweisungen,
Kennzeichnungen und Begleitdokumente sind zu lesen und zu befolgen. Die Nichtbeachtung der Anweisungen
kann zu einem unsachgemaéRen Einsatz des Geréts, einer Funktionsstérung des Geréats oder Verletzung des

Patienten fiihren.

Indikationen

Messung, Uberwachung und Trendaufzeichnung der Kérpertemperatur von Erwachsenen und Kindern.

Dieses Produkt ist zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal in einem klinischen/chirurgischen

Umfeld vorgesehen.

Patientenpopulation und Umfeld

Erwachsene und Kinder, die in Operationsraumen, Notaufnahmen und anderen Abteilungen im Kranken-
hausumfeld behandelt werden, in denen ein Management der Patiententemperatur erforderlich ist.

Sicherheitshinweise und Symbole

Glossar der Symbole
Symboltitel Symbol Beschreibung und Referenz
Hersteller Kennzeichnet den Hersteller des Medizinproduktes. Quelle: ISO 15223, 5.1.1

Bevollméachtigter Vertreter
in der Européaischen
Gemeinschaft/
Europaischen Union

Zeigt den bevollmachtigten Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft/
Europaischen Union an. Quelle: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU und/oder
2014/30/EU

Herstellungsdatum

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

Artikelnummer

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

Seriennummer

BlEEE] 1

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

Trocken aufbewahren

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

Nicht wiederverwenden

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nur zu einem einmaligen Gebrauch
vorgesehen ist. Quelle: ISO 15223, 5.4.2

Gebrauchsanweisung in
Papier- oder elektronischer
Form beachten

Verweist auf die Notwendigkeit fir den Anwender, die Gebrauchsanweisung zu
Rate zu ziehen. Quelle: ISO 15223, 5.4.3

Achtung

Zeigt an, dass Vorsicht geboten ist, wenn das Geréat oder die Steuerung in der
Nézhe der Stelle betrieben wird, an der das Symbol angebracht ist, oder um darauf
hinzuweisen, dass die aktuelle Situation die Aufmerksamkeit des Bedieners oder
ein Eingreifen des Bedieners erfordert, um unerwiinschte Folgen zu vermeiden.
Quelle: 1ISO 15223, 5.4.4

Medizinprodukt

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

Einmalige Produktkennung

Kennzeichnung der Informationen, die eine eindeutige Produktkennung
enthalten. Quelle: ISO 15223, 5.7.10

Importeur in die EU

PEF > E)

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

CE-Zeichen

C E 2797

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

UL-klassifiziert

(}ysSIr,g

Zeigt an, dass das Produkt von Underwriters Laboratories (UL) getestet wurde
und die von den USA und Kanada anerkannten Sicherheitsstandards erfllt.
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Weist auf einen Abfalleimer oder Behilter fiir Materialien hin, die zu
recyceln sind.

.
Recyceln %

Siehe Gebrauchsanweisung/
Begleitbroschiire

e

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

%)

Rsaberrl]léa:rl]or;igﬁsdcehsﬁtztes i - Weist auf ein defibrillationsgeschiitztes Anwendungsteil des Typs CF hin, das die
Typs CF 9 Vorgaben nach IEC 60601-1 erfiillt. Quelle: IEC 60417-5336

Kennzeichnung auf dem Typenschild, dass das Gerat nur fur Gleichstrom
Gleichstrom geeignet ist, und zur Identifizierung der entsprechenden Anschlisse.

Quelle: IEC 60417-5031

Zur Kennzeichnung von Geraten, die die Sicherheitsanforderungen der

Gerét der Schutzklasse Il IEC 61140 fir Gerate der Schutzklasse Il erfillen. Quelle: [EC/TR 60878

Dieses Gerat darf nach Ablauf seiner Lebensdauer NICHT in eine kommunale
Miilltonne geworfen werden. Bitte recyceln. Quelle: Richtlinie 2012/19/EG tUber
Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE)

Elektronische Geréate
recyceln

Funkkommunikation einhilt. Quelle: AS/NZS 44171:2012

|
Australische Lizenz fir @ Zeigt an, dass das Produkt die geltenden gesetzlichen Auflagen von Australien

Seguranga

INMETRO I Gibt an, dass das Produkt die Anforderungen der brasilianischen Normen erfllt.

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com

Erklarung der Signalwérter

WARNUNG: Weist auf eine gefahrliche Situation hin, die, falls sie nicht vermieden wird, zum Tod oder schweren
Verletzungen fiihren kann.

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

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

WARNUNG: MaRnahmen zur Verringerung der Risiken durch Zugang zu kritischen Patientendaten oder
Geréten:

e Die Kontrolleinheit darf nur von autorisiertem Servicepersonal an andere Geréte angeschlossen werden.
e Die Kontrolleinheit nicht neu installieren oder an einem anderen Ort aufstellen.

WARNUNG: MaRnahmen zur Reduzierung der Risiken im Zusammenhang mit gefahrlicher Spannung,
Feuer und Gefahren durch Wiarmeenergie:

e Verwenden Sie NUR Komponenten des Bair Hugger-Temperaturiiberwachungssystems (Sensoren, Kabel und
Netzteil). Ersetzen Sie die Kontrolleinheit, Sensoren, Kabel oder das Netzteil nicht durch andere Gerate.

e Verwenden Sie das Bair Hugger-Temperaturiiberwachungssystem (Sensor, Kontrolleinheit, Kabel oder
Leitungen) nicht in einer MRT-Umgebung.

e Den Monitorausgang des Gerats nicht mit einem Monitoreingang ohne CF-Kennzeichnung verbinden.

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

e Das Netzteil muss stets sichtbar und zugénglich sein. Der Netzstecker des Netzteils dient zum Trennen des
Gerats vom Stromnetz. Die Steckdose muss moglichst nahe gelegen und leicht zugénglich sein.

e Nur das Netzteil verwenden, das fir dieses Produkt und im Land der Verwendung zugelassen ist.

e  Verwenden Sie nur eine vorschriftsmaRig geerdete Steckdose und keine Verlangerungskabel oder
Steckerleisten.

e Das Netzkabel darf nicht nass werden.

e Die Kontrolleinheit darf bei potenziellen Schaden an den Geréate- oder Systemkomponenten nicht verwendet
werden. Wenden Sie sich an den 6rtlichen technischen Support von 3M.
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e  Keine Arbeiten oder Veranderungen am Netzteil, an der Kontrolleinheit, den Kabeln, dem Sensor oder anderen
Teilen des Temperaturiiberwachungssystems vornehmen. Es sind keine Teile enthalten, die vom Benutzer
gewartet werden kdnnen.

WARNUNG: MaBnahmen zur Reduzierung der Risiken im Zusammenhang mit Feuer:

e Das Temperaturiiberwachungssystem ist nicht fir den Gebrauch in der Nahe von entziindlichen
Anéasthetikagemischen geeignet, die Luft oder Distickstoffmonoxid (Lachgas) enthalten.

WARNUNG: MaRnahmen zur Reduzierung der Risiken im Zusammenhang mit Druck und gequetschten bzw.
sich verwickelnden Leitungen und Steckverbindern:

e Der Patient darf nicht auf einem Sensorkabel oder Steckverbinder liegen.
e  Kabel und Leitungen immer vom Kérper des Patienten entfernt anbringen.
e  Kein Stirnband oder andere Hilfsmittel verwenden, um den Sensor am Patienten zu befestigen.

WARNUNG: MaRnahmen zur Verringerung der Risiken im Zusammenhang mit einer falschen Verwendung des
Systems oder des Sensors:

e  Beschranken Sie die Verwendungsdauer des Sensors auf 24 Stunden. Léangere Benutzung kann die Haut
beeintréchtigen, zur Schadigung des Materials oder Verschlechterung der Gerateleistung fiihren.

e  Temperaturiiberwachungssensor, Sensorkabel, Netzkabel und Kontrolleinheit nicht Flussigkeiten zur
Vorbereitung der Haut fiir Operationen oder anderen Flissigkeiten aussetzen.

e  Ein zusatzliches unabhingiges Thermometer verwenden, um die Kérpertemperatur wahrend beabsichtigter
Hyperthermie- oder Hypothermietherapie zu messen.

e  Unvorhergesehene Temperaturanzeigen ggf. durch Messung mit einem unabhangigen Thermometer
bestatigen.

e  Den Sensor nicht versetzen; durch das Versetzen kdnnte der Sensorkleber an Haftkraft verlieren, der Sensor
beschadigt oder die Gerateleistung beeintrachtigt werden.

e Wenn méglich, den Sensor nicht auf der Stirnmitte anlegen, da dies die Genauigkeit des Sensors beein-
flussen kann.

WARNUNG: MaRnahmen zur Reduzierung der Risiken im Zusammenhang mit Biogefdhrdung:
e  Richtlinien und Verfahren der Einrichtung fur die Entsorgung kontaminierter Stoffe befolgen.

e  Bevor das Temperaturiiberwachungssystem zur Wartung zuriickgesendet oder entsorgt wird, immer eine
Dekontamination durchfiihren.

WARNUNG: MaRBnahmen zur Reduzierung der Risiken im Zusammenhang mit sich verwickelnden Leitungen:
e  Kinder nicht unbeaufsichtigt lassen, wahrend das Temperaturiiberwachungssystem in Gebrauch ist.
VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung der Risiken im Zusammenhang mit Verletzungen der Haut:

e Den Sensor nicht auf geschadigter oder gereizter Haut anbringen.

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung der Risiken im Zusammenhang mit Kreuzkontamination:

e  Sensorkabel vor dem Verbinden mit einem neuen Sensor reinigen.

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung der Risiken im Zusammenhang mit Verletzungen:

e Die Kontrolleinheit darf maximal 84" (213 cm) iiber dem Boden montiert werden.

e  Mit dem mitgelieferten Kletthaftband oder Schaumkleber den Stander der Kontrolleinheit auf einer festen,
flachen und sauberen Oberfliche befestigen (zur Montage der Kontrolleinheit diirfen lediglich die von
3M bereitgestellten/angegebenen Materialien verwendet werden).

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung von Risiken im Zusammenhang mit StoR und Schaden an
medizinischen Geréten:

e Die Kontrolleinheit nicht als Griff zum Transportieren oder Bewegen des Geréts verwenden, an das sie
angeschlossen ist.

e Die Temperaturiibberwachung erst dann starten, wenn die Kontrolleinheit sicher auf einer festen,
ebenen Oberflache steht und sicher montiert wurde.

VORSICHT: MaBnahmen zur Reduzierung der Risiken im Zusammenhang mit Umweltverschmutzung:

e Befolgen Sie die jeweils geltenden Vorschriften, wenn Sie dieses Gerat oder eine seiner elektronischen
Komponenten entsorgen.
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VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung der Risiken in Zusammenhang mit elektromagnetischer
Vertréglichkeit:

Lesen Sie in Kapitel 5 der vorliegenden Bedienungsanleitung die Anleitung zur Fehlerbehebung, wenn die
Leistung des Systems aufgrund elektromagnetischer Stérungen beeintrachtigt ist.

HINWEIS

1.

Das Temperaturiiberwachungssystem erfiillt die an medizinische Gerate gestellten Anforderungen beziiglich
elektronischer Interferenzen. Sollten jedoch HF-Interferenzen mit anderen Geraten auftreten, muss das Geréat

an eine andere Stromquelle angeschlossen werden.

Bei der Verwendung des Temperaturiiberwachungssystems ist es tiberaus wichtig, fir einen Schutz vor
elektrostatischer Entladung zu sorgen. Seien Sie bei der Verwendung des Systems stets aufmerksam

und achten Sie im jeweiligen Arbeitsbereich auf potenziell gefahrliche Situationen, in denen es zu einer
elektrostatischen Entladung kommen kénnte, die méglicherweise eine Beeintrachtigung der Leistung des
Temperaturiiberwachungssystems darstellt.

MaRnahmen zum Vermeiden von Beschadigungen am Temperaturiiberwachungssystem, die die Leistung
beeintrachtigen kénnen:

e Kontrolleinheit und Systemkomponenten nicht an einem nassen oder feuchten Ort lagern.
e  Keine Reinigungsmittel auf die Kontrolleinheit oder in den Sensorkabel-Steckverbinder sprihen.

e Die Kontrolleinheit und die Systemkomponenten nicht in Flissigkeiten tauchen, zum Reinigen kein
tropfnasses Tuch verwenden und keinen Sterilisationsverfahren unterziehen.

e Keine Losungsmittel wie Azeton oder Verdiinner zum Reinigen der Kontrolleinheit verwenden. Die
Verwendung von scheuernden Reinigungsmitteln nach Méglichkeit vermeiden.

e Die Reinigung muss im Einklang mit der Krankenhauspraxis hinsichtlich der Reinigung ODER des Gerats

erfolgen. Nach jedem Einsatz sind die Oberflachen, Leitungen und Kabel abzuwischen. Darauf achten,

dass keine Flussigkeit in die elektronischen Anschlisse gelangt. Ein feuchtes weiches Tuch und ein
vom Krankenhaus zugelassenes mildes Reinigungsmittel, keimtotende Einwegtiicher, Desinfektions-

Feuchttiicher oder ein antimikrobielles Spray verwenden. Folgende aktive Inhaltsstoffe kénnen fir die

Reinigung verwendet werden:

o Oxidationsmittel (z. B. 10 %ige Bleiche)

o Quaterndre Ammoniumverbindungen (z. B. 3M™ Quaternérer Desinfektionsreiniger)
o Phenole (z. B. BM™ Phenolischer Desinfektionsreiniger)

o Alkohole (z. B. 70 %iger Isopropylalkohol)

o Eine vollstandige Anleitung zur Reinigung finden Sie in ,Kapitel 6: Allgemeine Wartung,
Aufbewahrung und Service®.

Der Sensor enthélt keinen Naturkautschuklatex.

Soweit gesetzlich zulassig ibernehmen Hersteller und/oder Importeur keinerlei Verantwortung fur
Verletzungen, die durch die Nutzung des Geréts in Verbindung mit nicht genehmigten Systemkom-
ponenten entstehen.
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Kapitel 2: Ubersicht und Betrieb

Das 3M ™ Bair Hugger™-Temperaturiiberwachungssystem misst die Kérperkerntemperatur des Patienten.
Das System besteht aus einem Sensor, der tiber das Sensorkabel an die Kontrolleinheit angeschlossen wird,
einem Netzteil und einem optionalen Monitorkabel. Zusatzliche Sensoren, Sensorkabel, Netzteile, Gestelle fir
Kontrolleinheit, Monitorkabel, Klettverschliisse oder Schaumstoffklebstoff erhalten Sie tiber 3M.

Netzkabel\Lfb ~

)s

3M™ Bair Hugger™-
Kontrolleinheit

Sensorkabel @ 5 é
- — 5

Temperatursensor

Rl

Sensorstecker

Abbildung 2-1: Bair Hugger-Temperaturiiberwachungssystem

Betriebsgrundsatz

Das 3M Bair Hugger-Temperaturiiberwachungssystem nutzt die Nullwarmefluss-Thermometrie zur genauen
Messung der Kérperkerntemperatur einer Person, wie in Abbildung 2-2 dargestellt. 1) Das 3M Bair Hugger-
Temperaturiiberwachungssystem warmt den Sensor sanft auf, sodass unter dem Sensor ein isothermer Tunnel
entsteht. 2) Sobald die Kérperkerntemperatur erreicht ist, wird der Warmeverlust {iber die Hautoberflache
vermieden, sodass sich ein Nullwéarmefluss einstellt. 3) Sobald der Temperatursensor ein Gleichgewicht bei der
Koérperkerntemperatur des Patienten erreicht, liefert die Kontrolleinheit eine préazise, nicht invasive Messung der
Koérperkerntemperatur des Patienten.

1) Anbringen und Anschluss

Hautoberflache Temperatursensor
Bindegewebe m

2) Gleichgewichtsbildung - Bildung des isothermen Tunnels
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3) Gleichgewichtsbildung - Isothermer Tunnel hergestellt

Abbildung 2-2: Bildung einer isothermen Zone mithilfe der Nullwarmefluss-Technologie

Die 3M™ Bair Hugger™-Kontrolleinheit

Die Kontrolleinheit zeigt die vom Temperatursensor auf nicht invasive Weise gemessene Kérperkerntemperatur
an. Die aktuelle Temperatur wird digital angezeigt und die vorhergehenden Temperaturdaten werden grafisch als
Temperaturtrend-Diagramm angezeigt. Wenn der Sensor an das Sensorkabel angeschlossen und ein Gleich-
gewicht hergestellt ist, erfasst die Kontrolleinheit die gespeicherten Temperaturdaten der letzten zwei Stunden
und zeigt die Temperaturtrend-Diagramme an. Ein Abklemmen des Sensors vom Sensorkabel wird durch eine
Liicke im Temperaturtrend-Diagramm angezeigt.

Die aktuelle Temperaturmessung kann kontinuierlich — tiber das optionale Monitorkabel — an den Vitalpara-
metermonitor eines Patienten tibertragen werden. Um Daten vom Temperaturiiberwachungssystem zum Monitor
des Patienten zu Ubertragen, einfach das entsprechende Monitorkabel aus der Monitorbuchse mit 3,5 mm Durch-
messer x 14 mm an der Ruckseite der Kontrolleinheit mit dem Eingang des Typs YSI-400 am Patientenmonitor
verbinden.

Vorderseite der Kontrolleinheit

Abbildung 2-3: Vorderseite der Kontrolleinheit

Riickseite der Kontrolleinheit
Beim Betrachten der Informationen
und Anschlisse auf der Riickseite
der Kontrolleinheit ist darauf zu

achten, dass sich die Kontrolleinheit Digitaler Anschluss | Stellschraube

in einer Entfernung von maximal (““:‘::‘;:a';’t":rl‘i‘i‘t"e%

15" (38 cm) vom Bediener befindet. von 3M)

Der Anschluss fiir das Monitorkabel \. ®€—— °C/°F Temperatur-
verfligt Giber einen Widerstand, anzeige-Taste

der einem YSI-400-Thermistor

bei der angezeigten Temperatur .
entspricht. Er ist elektrisch gegen Mogtgrhﬁ%a::zh#x:s v N Stromanschluss

die Kontrolleinheit abgeschirmt.

Abbildung 2-4: Riickseite der Kontrolleinheit

Der 3M™ Bair Hugger™-Sensor

Der Sensor besteht aus zwei Schichten Schaumstoff medizinischer Giite und einer biegsamen Platine, die den
Widerstandsheizkreis, zwei kalibrierte Thermistoren und einen nicht fliichtigen Speicher enthélt. Die Informationen
zur Erzeugung des Temperaturtrend-Diagramms werden auf dem Sensor gespeichert. Wenn der Patient von einem
Ort an einen anderen verlegt wird, wird das Sensorkabel vom Sensor abgeklemmt und der Sensor verbleibt am
Patienten. Der Sensor kann am nachsten Behandlungsort des Patienten wieder an ein anderes Sensorkabel bzw.
eine andere Kontrolleinheit angeschlossen werden. Sobald der Sensor wieder an das Sensorkabel angeschlossen
ist, bildet das System ein erneutes Gleichgewicht, erzeugt wieder das gespeicherte Temperaturtrend-Diagramm
und zeigt die aktuelle Temperatur des Patienten an. Das Abklemmen und WiederanschlieRen des Sensors vom/an
das Sensorkabel wird im Temperaturtrend-Diagramm als Liicke angezeigt.
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Kapitel 3: Installation und Gebrauchsanweisung

Installieren der Kontrolleinheit

1.

Die Kontrolleinheit muss durch geschultes
Personal ordnungsgemag installiert und
montiert werden.

HINWEIS:

e  Der Sensor und die Kontrolleinheit sind fur
den Gebrauch in der Patientenumgebung
geeignet.

e Vor dem Anbringen des im Lieferumfang
enthaltenen Klettverschlusses oder des
Schaumklebers sind die Oberflachen
fur die Montage mit einem 70 %igen
Isopropylalkohol-Wassergemisch zu reinigen.

e Es muss sichergestellt sein, dass der
Klettverschluss sicher befestigt ist, bevor
die Kontrolleinheit auf einer Oberflache
montiert wird.

o Die Hohe und die Ausrichtung der Kon-
trolleinheit kénnen angepasst werden, indem
die Stellschraube der Kontrolleinheit an der
Rickseite der Einheit gelockert/festgedreht
wird.

HINWEIS: Der Temperatureingang am
Patientenmonitor ist in der Regel mit
»11“ oder ,T2“ bezeichnet.

Anwendungshinweise

1.

Sicherstellen, dass das Netzteil auf der
Rickseite der Kontrolleinheit verbunden und
an eine geeignete Steckdose angeschlossen
ist. Gegebenenfalls sicherstellen, dass das
mitgelieferte Monitorkabel auf der Riickseite
der Kontrolleinheit und mit einem YSI-400-
kompatiblen Eingang am Patientenmonitor
angeschlossen ist.

Die Stirn des Patienten an der Stelle, an der der
Sensor angebracht werden soll, mit einem in
Alkohol getrankten Reinigungstuch reinigen und
desinfizieren. Die Stirn des Patienten vollstéandig
trocknen lassen.

Den Sensor mit dem Steckverbinder des Sen-
sorkabels verbinden. Sicherstellen, dass die
Sensoreinheit ordnungsgeméaR angeschlossen
und vollstandig in das Sensorkabel eingesteckt
ist (siehe Abbildung 3-2). Die Anzeige auf der
Kontrolleinheit wechselt zu ,Betriebsbereit*,
sobald der Sensoranschluss bestatigt wird.

2.
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Abbildung 3-1: Montage-Konfiguration
der Kontrolleinheit

Das Netzteil an der Riickseite der Kontrolleinheit
in den Netzeingangsanschluss stecken (siehe
Abbildung 2-4). Das Netzteil in eine geeignete
Steckdose stecken. Der Startbildschirm leuchtet
auf und geht in den Standby-Bildschirm tber.

Das Ende des Sensorkabel-Mini-DIN-Anschlusses
vorne in die Kontrolleinheit stecken (siehe
Abbildung 2-3).

HINWEIS: Der Sensorkabelanschluss wird
ausgerichtet, indem sein ,Schlissel” an der
dazugehdrigen Vertiefung in der Kontrolleinheit
ausgerichtet wird.

Bei Bedarf kann ein Monitorkabel verwendet
werden, um die Kontrolleinheit (iber den
Monitoranschluss an der Riickseite der
Kontrolleinheit an den Patientenmonitor
anzuschlieBen (siehe Abbildung 2-4).

Abbildung 3-2: Den Sensor an das
Sensorkabel anschlieBen

Die Schutzfolie vom Sensor entfernen, um die
Klebeschicht freizulegen (siehe Abbildung 3-3).
Den Sensor beim Abziehen der Schutzfolie
nicht verbiegen.

Abbildung 3-3: Die Schutzfolie entfernen



Das Sensorkabel so positionieren, dass es
vom Gesicht des Patienten wegfiihrt, und den
Sensor auf der Stirn des Patienten oberhalb
des Augenhdhlenrandes auf beiden Seiten
anbringen und die Stirnhchle umgehen.

(Siehe Abbildung 3-4).
~\ 2P \
e i:\:\

L.
i{%ﬁnk 1 Ea

g

Abbildung 3-4: Den Sensor an der Stirn des
Patienten anbringen

Die Sensorkante leicht andriicken, sodass der
Sensor gut auf der Haut anhaftet.

OPTIONAL: Das Sensorkabel mit dem mitge-
lieferten Sensorkabelclip stabilisieren.

Die Kontrolleinheit erfasst nach einigen Sekun-
den, dass der Patient angeschlossen ist, und
die Anzeige der Kontrolleinheit wechselt

zum Gleichgewichtsherstellungs-Bildschirm.

Sobald das Gleichgewicht erreicht ist, wird die
Temperatur des Patienten auf dem Patienten-
monitor angezeigt.

Verlegung von Patient und Sensor

1.

Bevor der Patient verlegt wird, das Sensorkabel
vom Sensor abklemmen. Der Sensor kann am
Patienten verbleiben und nach der Verlegung
des Patienten an ein anderes Gerat ange-
schlossen werden.

HINWEIS: Der 3M™ Bair Hugger™-Sensor ist mit
einem eingebauten Speicher ausgestattet, der bis

zu zwei Stunden Temperaturdaten in 5-Minuten-

Intervallen aufzeichnet. Der Sensor speichert diese

Temperaturdaten und die Historie.

Nach der Verlegung das Sensorkabel und die

Kontrolleinheit wieder sorgfaltig an den Tempera-

tursensor anschlieRen.

Die Kontrolleinheit erfasst nach einigen Sekun-
den, dass der Patient angeschlossen ist, und
die Anzeige der Kontrolleinheit wechselt zum
Gleichgewichtsherstellungs-Bildschirm.

Sobald das Gleichgewicht erreicht ist, wird die
Temperatur des Patienten auf dem Patienten-
monitor angezeigt.

Abnehmen des Sensors

1.

Das Sensorkabel vom Sensor trennen.
Gegebenenfalls Kabelclip von Bett oder
Zudecke entfernen.

Den Sensor ausgehend von der Sensorkante
vorsichtig vom Patienten abziehen (Abbildung
3-5).

HINWEIS: Den Sensor nicht mithilfe des Sensor-
Flachsteckers vom Patienten abnehmen.

HINWEIS: Die Sensorkante ggf. mit einem Alko-
holtupfer abreiben, um den Sensor leichter vom
Patienten abzunehmen.

3. Den Sensor entsorgen und das Sensorkabel
reinigen.

Sensor-
Flachstecker

Abbildung 3-5: Den Sensor abnehmen

Temperatureinheiten in der Anzeige
(Celsius oder Fahrenheit)

Die Kontrolleinheit kann die gemessene Temperatur
in Grad Celsius oder Grad Fahrenheit anzeigen.

Die im Werk eingestellte Einheit ist Grad Celsius.
Zum Andern der Temperatureinheit in der Anzeige
die Temperaturanzeige-Taste an der Riickseite der
Kontrolleinheit bei eingeschalteter Kontrolleinheit
driicken (siehe Abbildung 2-4).

HINWEIS: Die Trendanzeige wird stets in
Grad Celsius angezeigt.

Abschalten der Kontrolleinheit

Der Netzstecker des Netzteils dient zum Trennen

des Gerats vom Stromnetz. Die Kontrolleinheit wird
ein- und ausgeschaltet, indem der Netzstecker in eine
Wandsteckdose eingesteckt bzw. herausgezogen wird.
Die Steckdose muss méglichst nahe gelegen und leicht
zugénglich sein.
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Kapitel 4: Anzeigefeld

Anzeigemasken

Starten

Nach dem ersten Einschalten (EIN) der Kontrolleinheit erscheint ca. fiinf Sekunden
lang die Startmaske. AuRerdem wird die Revisionsnummer der Software der
Kontrolleinheit angezeigt.

FW-x.x.xxx

Standby

Wenn das Gerat nicht im Einsatz ist, erscheint die Systemgrafik.

Bair Hugger“s

Temperature Monitoring System

Betriebsbereit

In der Maske ,Betriebsbereit“ wird die Seriennummer des Sensors angezeigt,
aulerdem zeigt sie an, ob das Sensorkabel und der Sensor ordnungsgemanR
mit der Kontrolleinheit verbunden sind. Jetzt kann der Sensor an den Patienten
angelegt werden.

Herstellung des Gleichgewichts

Eine gelb blinkende Temperaturanzeige zeigt an, dass der Sensor am Patienten
und an der Kontrolleinheit angebracht wurde und sich im Prozess der Gleichge-
wichtsbildung befindet. Das Diagramm unter der Temperaturanzeige zeigt den
Fortschritt der Gleichgewichtsbildung. Dieser Vorgang dauert ca. finf Minuten.

Wenn in der linken oberen Ecke der Maske ein Temperaturwert angezeigt wird,
handelt es sich um den letzten Temperaturwert, der vom Sensor am Kopf des
Patienten erfasst wurde. Der Sensor erfasst alle finf Minuten einen Temperaturwert
und zeichnet ihn auf.

Nachdem das Gleichgewicht hergestellt worden ist, wird die Kérpertemperatur des
Patienten auf der Kontrolleinheit in Weil angezeigt und kann liber das Monitorkabel
automatisch an den Patientenmonitor Gbertragen werden.

Messbetrieb

Auf der Messbetriebsmaske wird die Temperatur der tiefen Gewebeschichten des
Patienten in Weil angezeigt. Das Trenddiagramm unten an der Maske zeigt die
Temperaturdaten der letzten zwei Stunden in 5-Minuten-Intervallen an. Die Balken
des Diagramms beginnen, sich von rechts zu fiillen; dabei ist 36 °C stets sichtbar.
Die blauen Balken zeigen an, dass die Temperatur unter 36 °C gesunken ist

(WeiB zeigt an, dass die Temperatur iber 36 °C liegt).

Fehler an der Kontrolleinheit

Die Fehleranzeige der Kontrolleinheit meldet einen Systemfehler. Das Gerét nicht
mehr verwenden. Einen Techniker fiir biomedizinische Gerate kontaktieren.

Sensorfehler

Die Maske fiir Sensorfehler meldet eventuelle Fehler am Temperatursensor oder
Kabel. Siehe ,Kapitel 5: Fehlerbehebung®
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Kapitel 5: Fehlerbehebung

Nachstehende Zustande sind in der Reihenfolge angegeben, in der die Fehlersuche und -behebung erfolgen sollte.

Modus ,,Ein“

Zustand

Das Gerét lasst sich
nicht einschalten.

Ursache

Das Gerét ist nicht
angeschlossen oder
das Netzteil ist nicht

in eine geeignete
Steckdose eingesteckt.

Aktion

Sicherstellen, dass das Netzteil an die
Kontrolleinheit angeschlossen ist.
Sicherstellen, dass die Kontrolleinheit an
eine geeignete Steckdose angeschlossen ist.

Die Maske ,,Betriebsbereit”
wird weiterhin angezeigt,
obwohl der Sensor am
Patienten angebracht ist.

Geréateausfall. Den technischen Service von 3M
verstandigen.
Anzeigen
Zustand Ursache Aktion

Der Sensor ist nicht korrekt
am Patienten angebracht.

Sicherstellen, dass der Sensor am Patienten
angebracht ist.

Niedrige
Patiententemperatur
(unter 30 °C).

Die °C/°F Taste auf der Riickseite der
Kontrolleinheit fiunf Sekunden lang

gedriickt halten, um die Kontrolleinheit in
den Gleichgewichtsbildungs-Modus zu
zwingen. Daraufhin wird die Temperatur des
Patienten angezeigt.

Defekt an der Kontrolleinheit.

Das Gerat nicht mehr verwenden.
Den technischen Service von 3M
verstandigen.

Die Maske ,,Messbetrieb®
erscheint nicht auf
der Kontrolleinheit.

36.7

36 e

Eventuell ist die
Kontrolleinheit noch
dabei, das Gleichgewicht
herzustellen.

Warten, bis die Kontrolleinheit das
Gleichgewicht hergestellt hat. Mit dem
Einsatz fortfahren.

Defekt an der Kontrolleinheit.

Den technischen Service von 3M
verstandigen.

Die Patiententemperatur
erscheint nicht auf dem
Patientenmonitor.

Eventuell ist die
Kontrolleinheit noch
dabei, das Gleichgewicht
herzustellen.

Warten, bis die Kontrolleinheit das
Gleichgewicht hergestellt hat. Mit dem
Einsatz fortfahren.

Monitorkabel ist
nicht eingesteckt.

Sicherstellen, dass das Monitorkabel an der
Kontrolleinheit und dem Patientenmonitor
angeschlossen ist.

Kabeldefekt.

Das Monitorkabel austauschen.

Den technischen Service von
3M verstandigen.

Defekt an der Kontrolleinheit.

Nach Gebrauch den technischen Service von
3M verstandigen.

Die Patiententemperatur-
anzeigen an der
Kontrolleinheit und dem
Patientenmonitor weichen
mehr als +/- 0,2 °C
voneinander ab.

Kabeldefekt.

Sicherstellen, dass das Monitorkabel an der
Kontrolleinheit und dem Patientenmonitor
sicher angeschlossen ist.

Das Monitorkabel austauschen.

Die Monitorausgabe iberpriifen (siehe Kapitel
5 des Installations- und Wartungshandbuchs).

Den technischen Service von 3M
verstandigen.
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Fehler

Vorgehensweise bei der

Fehlercode | Fehlercode-Beschreibung Fehlerbehebung

Sensor und/oder Kabel-Fehlercodes

E-1 Defekter Heizelement-Sensor

E-3 Beschéadigte Sensordaten

E-4 Sensornutzungshé&ufigkeit verbraucht

E-5 Sensornutzungszeit verbraucht Schritt 1: Temperatursensor trennen
und neu anschlieBen

E-6 Defekter Heizelement-Sensor

E-7 Defekter Heizelement-Sensor Schritt 2: Wenn der Fehler bestehen

K K bleibt, Gerat durch Aus- und Einstecken

E-8 Fehler beim Schreiben von Trenddaten des Netzteilkabels neu starten

E-9 Sensornutzungszeit verbraucht

E-10 Unbekannter Sensor Schrltt 3: Falls der Fehler bestehen
bleibt, Temperatursensor ersetzen

E-11 Beschéadigte Sensordaten

E-12 Beschadigte Sensordaten Schritt 4: Falls der Fehler bestehen
bleibt, Sensorkabel ersetzen

E-13 Zeitgrenze bei der Kalibrierung tberschritten

E-14 Hauttemperatursensor auBerhalb des Bereichs Falls der Fehler bestehen bleibt,
3M-Vertreter kontaktieren

E-15 Heizelement-Temperatursensor auBerhalb des Bereichs -

Unterschied zwischen Haut- und Heizelement-

E-16 Temperatursensor zu grof
E-17 Defekter Heizelement-Sensor
E-18 Beschéadigte Sensordaten
E-20 Sensorauthentifizierungsfehler

R Die Verbindung zwischen Sensorkabel
E-21 Sensorpriifsummenfehler und Kontrolleinheit (Mini DIN-Stecker)

bei den Schritten 1, 2 und 3 der
E-22 Unbekannter Sensortyp Fehlersuche NICHT trennen.
E-23 Fehlende Ubereinstimmung der Sensor-
und Hardwaredaten

E-24 Hauttemperatursensor auBerhalb des Bereichs
E-25 Verletzte Haut oder defekter Heizelement-Sensor
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Fehlercodes der Kontrolleinheit
N
E-xx
E-100 Die Kontrolleinheit kann das Heizelement auf dem Schritt 1: Gerat durch Aus- und
Sensor nicht regeln. Einstecken des Netzteils an der
. L Riickseite der Hardware-Einheit neu
E-101 Keine Systemkalibrierung starten. Erst nach 10 bis 15 Sekunden
das Netzteilkabel wieder einstecken.
E-102 Ubergang in ungiiltigen Zustand
Temperaturausgabe der Kontrolleinheit befindet sich
E-103 P :
auBerhalb des zulassigen Bereichs
L . . Schritt 2: Falls der Fehler bestehen
E-104 Temperaturausgabe der Kontrolleinheit befindet sich bleibt, das Gerat nicht mehr verwen-
auBerhalb des zulassigen Bereichs den und die Hardware-Einheit
ersetzen.
Temperaturausgabe der Kontrolleinheit befindet sich
E-105 P :
auRerhalb des zulassigen Bereichs

Kapitel 6: Allgemeine Wartung, Aufbewahrung und Service

Reinigung und Desinfektion

Die Kontrolleinheit bei Bedarf oder entsprechend den Richtlinien und Verfahren der Einrichtung fiir die Reinigung
elektronischer Geréte reinigen. Sensorkabel nach jedem Einsatz reinigen.

1. Das Netzkabel aus der Steckdose ziehen.

2. Die Reinigung muss im Einklang mit der Krankenhauspraxis hinsichtlich der Reinigung ODER des Geréts
erfolgen. Nach jedem Einsatz sind die Oberflachen, Leitungen und Kabel abzuwischen. Darauf achten,
dass keine Flissigkeit in die elektronischen Anschliisse gelangt. Ein feuchtes, weiches Tuch und ein vom
Krankenhaus zugelassenes mildes Reinigungsmittel, keimtétende Einwegttlicher, Desinfektions-Feuchttiicher
oder ein antimikrobielles Spray verwenden. Folgende aktive Inhaltsstoffe sind zur Reinigung der
Wirmeeinheit zugelassen:

e  Oxidationsmittel (z. B. 10 %ige Bleiche)
e Quaterndre Ammoniumverbindungen (z. B. 3M™ Quaternarer Desinfektionsreiniger)
e Phenole (z. B. 3M™ Phenolischer Desinfektionsreiniger)

e Alkohole (z. B. 70 %iger Isopropylalkohol)

3. An der Luft trocknen lassen.
Kalibrierung

Frequenz
Alle 12 Monate oder gemé&R dem Protokoll der Einrichtung.

Werkzeuge und Ausstattung
1. Kalibrierprifstick(s)

2. Multimeter (Mindestgenauigkeit von 0,05 % der Messung + zwei Stellen bei 4%2 Aufldsungsstellen)

Priifverfahren (Kontrolleinheit)
1. Das Netzteil an die Kontrolleinheit anschlieRen.

2. Das Sensorkabel auf der Vorderseite der Kontrolleinheit anschlieRen.

3. Den Prifstick fur die Systemkalibrierung an das patientenseitige Ende des Sensorkabels anschlieen.
Sicherstellen, dass der Prifstick vollstandig in das Sensorkabel eingesetzt ist.
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4. Auf der Kontrolleinheit werden die aktuellen kalibrierten Thermistorwerte fir die Haut- bzw.
Heizungsthermistoren angezeigt (siehe Abbildung 6-1).

B 36.0 | M 96.8

2 36.0 | ™ 96.8

Abbildung 6-1: 36 °C (96,8 °F) Kalibrierbildschirme (Celsius und Fahrenheit)

5. Sicherstellen, dass die Referenztemperatur fir jeden kalibrierten Thermistor dem angezeigten Wert entspricht
(siehe Tabelle 6-1). Wenn mehr als eine Referenztemperatur von |hrer Einrichtung verlangt wird, sollten Sie die
Verwendung weiterer Kalibrierprifsticks in Erwégung ziehen.

Temperatur Display-Ausgabe

31°C 31,0+ 0,1°C (87,8 £ 0,2 °F)
36°C 36,0+ 0,1°C (96,8 = 0,2 °F)
41°C 41,0 £ 0,1°C (105,8 £ 0,2 °F)

Tabelle 6-1: Display-Ausgabe

6. Wenn die Referenztemperaturen sich auRerhalb des zuldssigen Bereichs befinden, verwenden Sie das Tem-
peraturiiberwachungssystem nicht weiter. Den technischen Support von 3M verstandigen. Wenn sich die
Referenztemperaturen innerhalb des zulissigen Bereichs befinden, kann die Uberpriifung der Monitorausgabe
fortgesetzt werden, sofern die Kontrolleinheit mit dem Einrichtungsmonitor verbunden ist und damit
verwendet wird.

Priifverfahren (Monitorausgabe)

Fiir Kontrolleinheiten, die mit einem Monitor der Einrichtung verbunden und verwendet werden.
1. Das Netzteil an der Riickseite der Kontrolleinheit anschlieRBen.

2. Das Sensorkabel an der Vorderseite der Kontrolleinheit anschlieRen.

3. Das Monitorkabel am Monitoranschluss an der Rickseite der Kontrolleinheit anschlieRen.

4. Den Prifstick fur die Systemkalibrierung an das patientenseitige Ende des Sensorkabels anschlieRen.
Sicherstellen, dass der Priifstick vollstandig in das Sensorkabel eingesetzt ist.

5. Warten, bis die Kontrolleinheit mit der Kalibrierung und der Emulation der Daten beginnt. Das interne Relais
4klickt“ und das Display wird aktualisiert, wenn die Emulation aktiv ist.

6. Das Multimeter auf den 2 000-Ohm-Bereich einstellen.
Hinweis: Das Multimeter nach Bedarf fiir alle Widerstandsmessungen auf null setzen.

7. Die Kontakte des digitalen Multimeters an die Elektroden eins und zwei halten, wie in Tabelle 6- 2 gezeigt.
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rkabel flir Patientenmonitor

—
&

e

1 Widerstand von
Kontakt 1zu jedem
2 Kontakt 2 priifen.

8. Die Ubereinstimmung des Werts auf dem Multimeter mit dem Wert in Tabelle 6-3 bestitigen. Wenn mehr
als eine Referenztemperatur von lhrer Einrichtung verlangt wird, sollten Sie die Verwendung weiterer

Kalibrierprifsticks in Erwagung ziehen.

Temperatur Monitorausgabe
31°C 1739x15Q
36°C 1412£12Q
41°C 115210 Q

Tabelle 6-3: Monitorausgabe

9. Wenn sich der Referenzwert des Multimeters auRerhalb des zuldssigen Bereichs befindet, darf das
Temperaturiiberwachungssystem nicht mehr verwendet werden. Den technischen Support von

3M verstandigen.

Wenn sigh der Referenzwert des Multimeters innerhalb des zulassigen Bereichs befindet, kann
mit der Uberpriifung des Widerstands des/der Priifsticks fortgefahren werden (sofern von lhrer

Einrichtung vorgeschrieben).

Optional: Widerstand des Priifsticks priifen

Hinweis: Zur Priifung des Widerstands des Priifsticks wird ein hochprézises Multimeter benétigt. Das Multimeter
muss 0,01 % des Ablesewerts + 0,001 % des Bereichs bei einer 5%-stelligen Auflésung ablesen kénnen.

1. Das Multimeter auf den 10 000-Ohm-Bereich
einstellen.
Hinweis: Das Multimeter nach Bedarf fiir alle
Widerstandsmessungen auf null setzen.

2. Die Kontakte des digitalen Multimeters an die

Elektroden eins und drei halten (siehe Abbildung 6-2).

6

3. Die Ubereinstimmung des Werts auf dem Multimeter
mit dem Wert bestatigen in Tabelle 6-4: Widerstand.

2

Abbildung 6-2: Kalibrierpriifstick
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Temperatur Widerstand

31°C 8200,0 4,4 Q
36°C 6800,0 +4,1Q
41°C 5600,0 £ 3,4 Q

Tabelle 6-4: Widerstand

Mit den Elektroden eins und fiinf wiederholen.

Wenn sich der Referenzwert des Multimeters auRerhalb des zulassigen Bereichs befindet, darf der Kali-
brierprifstick nicht mehr verwendet werden. Den technischen Support von 3M versténdigen.

Wenn der Referenzwert auf dem Multimeter sich innerhalb des zulassigen Bereichs befindet, befindet sich der
Kalibrierprufstick innerhalb der Kalibrierungsgrenzen.

Aufbewahrung

Alle Komponenten, die nicht im Einsatz sind, bei Raumtemperatur an einem trockenen Ort lagern.

Service

Samtliche Service- und Reparaturarbeiten miissen von 3M oder einem bevollméachtigen Servicetechniker aus-
gefihrt werden. Im Gerat bzw. Netzteil sind keine Teile vorhanden, die vom Benutzer gewartet werden kdnnen.
Informationen iiber den Service sind beim Kundendienst von 3M unter 1800 733 7775 (nur US) erhaltlich oder bei
lhrem 3M Vertreter vor Ort.

3M ubernimmt keine Haftung fiir die Zuverlassigkeit, Leistung oder Sicherheit des
Temperaturiiberwachungssystems, wenn:

e Veranderungen oder Reparaturen von nicht qualifiziertem Personal vorgenommen werden.
e die Kontrolleinheit nicht entsprechend den Anweisungen in diesem Handbuch eingesetzt wird.
e die Kontrolleinheit in einer Umgebung eingesetzt wird, die nicht den elektrischen Anforderungen entspricht.

e die Kontrolleinheit nicht gem&R den in diesem Handbuch beschriebenen Verfahren gewartet wird.

Kapitel 7: Technischer Service und Bestellungen

Anrufen beim technischen Service

Halten Sie die Seriennummer der Kontrolleinheit, die Software-Versionsnummer und den Fehlercode bereit,
wenn Sie den technischen Support anrufen. Die Seriennummer befindet sich auf einem Etikett an der Riickseite
des Gerats neben dem ,SN“-Symbol. Die Software-Versionsnummer wird nach dem ersten Einschalten auf der
Kontrolleinheit angezeigt (auf dem Startbildschirm).

Bitte melden Sie schwere Vorfille in Zusammenhang mit dem Gerét an 3M und die 6rtlichen Aufsichts-
behérden (EU) oder lokalen Regulierungsbehérden.

Technischer Service und Bestellungen
3M Hotline unter 1800 228 3957 (nur USA) oder lhr 3M Vertreter vor Ort (weltweit).

Reparatur und Austausch innerhalb der Garantiezeit

USA

Rufen Sie den technischen Support von 3M an, wenn lhre Kontrolleinheit vom Werk gewartet werden muss.
Ein Vertreter des technischen Supports wird Ihnen eine Riicksendenummer geben. Bitte verwenden Sie diese
Rucksendenummer fir alle Mitteilungen im Zusammenhang mit Ihrer Kontrolleinheit.

AuRerhalb der USA

Wenden Sie sich fiir Reparatur und Austausch innerhalb der Garantiezeit an Ihren Handler vor Ort.
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Kapitel 8: Technische Daten

Leitlinien und Herstellererkldarung — Emissionen

Das 3M™ Bair Hugger™-Temperaturiiberwachungssystem ist fiir den Gebrauch in der unten beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer oder Benutzer des Temperaturiiberwachungssystems
sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

HF-Aussendungen Gruppe 1 Das Temperaturiiberwachungssystem verwendet

CISPR 11 HF-Energie ausschlieBlich fir seine innere Funktion.
Daher ist seine HF-Aussendung sehr gering und es ist
unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische
Gerate gestort werden.

HF-Aussendungen Klasse B Das Temperaturiiberwachungssystem ist fir den

CISPR 11 Gebrauch in allen Einrichtungen einschlieBlich derer
im Wohnbereich und solcher geeignet, die unmittelbar

Aussendungen von Klasse A an das 6ffentliche Versorgungsnetz angeschlossen

Oberschwingungen sind, das auch Gebé&ude versorgt, die zu Wohnzwecken
genutzt werden.

IEC 61000-3-2

Aussendungen von Stimmt tberein

Spannungsschwankungen/

Flicker

IEC 61000-3-3

Richtlinien und Herstellererklarung — Emissionen

Das 3M™ Bair Hugger™-Temperaturiiberwachungssystem ist fiir den Gebrauch in der unten beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer oder Benutzer des Temperaturiiberwachungssystems
sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung | IEC 60601 Ubereinstim- | Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
Prifpegel mungsgrad
Leitungsgefiihrte HF 3 Vrms 3 Vrms Tragbare und mobile Funkgerate sollten in keinem
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 3V/m geringeren Abstand zum Temperaturiiberwa-
Abgestrahlte HE 80 MHz chungssystem einschlieBlich der Leitungen
IEC?61000—4—3 3V/m verwendet werden als dem empfthenen
80 MHz bis Schutzabstand, der nach der fir die Sendefrequenz
2.5 GHz zutreffenden Gleichung berechnet wird:

D=12

D =1,2 (80 bis 800 MHz)

D =2,3 (800 MHz bis 2,5 GHz)

Wobei P die maximale Ausgangsnennleistung
des Senders in Watt (W) und D den empfohlenen
Abstand in Metern (m) darstellt.

Die Feldstérke stationarer Funksender sollte bei
allen Frequenzen gemaR einer Untersuchung vor
Ort geringer als der Ubereinstimmungs-Pegel
(V1und E1) sein.

Stérungen konnen in der Nahe von Geréaten
auftreten, die einen Sender enthalten.

Leitlinien und Herstellererklarung - Storfestigkeit

Das 3M™ Bair Hugger™-Temperaturiiberwachungssystem ist fiir den Gebrauch in der unten beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer oder Benutzer des Temperaturiiberwachungssystems
sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.
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Storfestigkeits- IEC 60601 Ubereinstimmungs- Elektromagnetische
priifung Priifpegel grad Umgebung - Leitlinien
ESD + 8kV + 6 kV Der Boden sollte aus Holz, Beton oder
Kontaktentladung Kontaktentladung Keramikfliesen bestehen. Wenn der
IEC 61000-4-2 . " .
+ 15KV Luftentladung | + 8 kV Luftentladung | Soden mit synthetischem Material
ausgelegt ist, muss die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens
30 % betragen.
Schnelle transiente + 2 kV fur + 2 kV fur Die Qualitat der Spannungsversorgung
elektrische Netzleitungen Netzleitungen muss der einer normalen Gewerbe- und
StoérgréRen/Bursts + 1KV far Eingangs-/ | + 1KkV far Eingangs-/ Krankenhausumgebung entsprechen.
IEC 61000-4-4 Ausgangsleitungen Ausgangsleitungen
Spannungsstof +1kV Gegentakt +1kV Gegentakt Die Qualitat der Spannungsversorgung
IEC 61000-4-5 x 2 KV Gleichtakt x 2 KV Gleichtakt muss der einer normalen Gewerbe- und

Krankenhausumgebung entsprechen.

Spannungseinbri-
che/-abfélle IEC

>95 % Einbruch in
0,5 Zyklen

>95 % Einbruch in
0,5 Zyklen

Die Qualitat der Spannungsversorgung
muss der einer normalen Gewerbe- und

61000-4-11 60 % Einbruch in 60 % Einbruch in Krankenhausumgebung entsprechen.

5 Zvkl 5 Zykl Wenn der Benutzer des

yKien ykien Temperaturiberwachungssystems
30 % Einbruch in 30 % Einbruch in eine fortgesetzte Funktion auch beim
25 Zyklen 25 Zyklen Auftreten von Unterbrechungen
o . o o . der Energieversorgung fordert, wird
>95 % Einbruch in >95 % Einbruch in empfohlen, das Temperatur-

5 Sekunden 5 Sekunden tUberwachungssystem aus einer
unterbrechungsfreien Stromversorgung
oder einer Batterie zu speisen.

Netzfrequenz 3A/m 3A/m Magnetfelder bei der Netzfrequenz
50/60 Hz sollten den typischen Werten, wie sie
Magnetfeld in der Geschéfts- und

IEC 61000-4-8 Krankenhausumgebung vorzufinden

sind, entsprechen.

Abgestrahlte HF,
elektromagnetische
Felder und
elektromagnetische
Stérungen durch
chirurgische
HF-Geréte

IEC6100-4-3 und
IEC61000-2-2

Testanleitung aus
IEC 61000-2-2,
Anlage BB.4

Testanleitung aus
IEC 61000-2-2,
Anlage BB.4

Gerat bei 100 % Leistung in der Nahe
des Netzteils, des zu testenden Gerats
und des Zubehors.

Empfohlene Schutzabstéande

Der 3M™ Bair Hugger™ ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die
StorgroRen kontrolliert sind. Kéufer oder Benutzer des Temperaturiberwachungssystems kénnen dazu bei-
tragen, elektromagnetische Stérungen zu verhindern, indem sie einen Mindestabstand zwischen tragbaren
und mobilen HF-Kommunikationsgeréten (Sendern) und dem Temperaturiiberwachungssystems, wie unten
empfohlen, entsprechend der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgeréts einhalten.

Maximale Trennabstand (m) Trennabstand (m) Trennabstand (m) 800MHz
Ausgangsleistung 150 kHz bis 80 MHz 80 kHz bis 800 MHz bis 2,5GHz
(Watt) D=12 D=12 D=23

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23
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Gerateeigenschaften

Das medizinische elektrische Gerét beinhaltet die
Kontrolleinheit und das Netzteil.

Abmessungen der Kontrolleinheit
Hoéhe: 9,3 cm (3,7 Zoll), erweiterbar auf 11,4 cm
(4,5 Zoll)

71 cm (2,8 Zoll) Breite, 4,3 cm (1,7 Zoll) Tiefe

Gewicht der Kontrolleinheit
128 g (4,5 0z2)

Abmessungen des Sensors
Durchmesser: 4,1 cm (1,6 Zoll), Starke: 0,5 cm (0,2 Zoll)

Lange des Sensorkabels
400 cm (158 Zoll)

Klassifizierung

Schutz vor Stromschlagen: Medizinisches elektrisches
Gerat der Klasse |l mit defibrillationsgeschiitztem
Anwendungsteil Typ BF, Schutz vor dem Eindringen
von Wasser: Ordentliche Ausriistung (IPX0)
Betriebsmodus: Kontinuierlicher Betrieb

MEDIZINTECHNIK — ALLGEMEINE
MEDIZINISCHE AUSRUSTUNG NUR
IM HINBLICK AUF STROMSCHLAG,
FEUER UND MECHANISCHE
GEFAHREN ENTSPRECHEND ANSI/
AAMI 60601-1:2005+ AMD: 2012,
CAN/CSA-C22.2 NR. 60601-1:
(2008) + (2014), IEC 60601-1-6:2010
(Dritte Ausgabe) + A1:2013, ISO
80601-2-56:2009 (Erste Ausgabe);
Kontroll-Nr. 4HZ8

G}ssm%

H us

Genauigkeit
25°Cbis 43°C £0,2°C

Sensorwerkstoff
Schaumstoff medizinischer Giite und Klebstoff

Flexible PET-Platine

Empfohlene Kalibrierungspriifung
Alle 12 Monate oder gemaR dem Protokoll der
Einrichtung.

Haltbarkeit des Sensors
36 Monate

Digitaler Anschluss (nur zur Verwendung durch
Mitarbeiter von 3M)
Serieller Ausgang O [-12 bis +12]

Monitorkabelanschluss

Verfligt Uber einen Widerstand, der einem YSI-400-
Thermistor bei der angezeigten Temperatur entspricht.
Er ist elektrisch gegen die Kontrolleinheit abgeschirmt.

Elektrische Kenndaten

Externe Stromversorgung
100-240 V AC, 50/60 Hz

Ausgang; 5V DC

Klasse I, doppelte Isolierung medizinischer Giite

Maximale Heizleistung
2W

Temperatureigenschaften

Automatische Unterbrechung bei Uberhitzung
43 °C - Hautthermistor-Messwert

44.5 °C - Heizungsthermistor-Messwert

Leistungsmerkmale

Klinischer Thermometer-Betriebsmodus
Direkter Modus

Gleichgewichtbildungszeit/Reaktionszeit
Ca. finf Minuten

Messstellen
Seitlicher Stirnbereich des Patienten, oberhalb
des Augenhdhlenrandes

Messbereich

25°C bis 43°C

Messwertanzeige

Grad Celsius oder Grad Fahrenheit

Ableitstrom

Erfillt die Anforderungen an Leckstrome gemaR und
IEC 60601-1.

Umgebungsbedingungen
Umgebungstemperaturbereich

10 °C bis 40 °C (50 °F bis 104 °F)
Temperaturbereich fiir Lagerung und Transport
-20 °C bis 60 °C (-4 °F bis 140 °F)

Alle Komponenten, die nicht im Einsatz sind, bei

Raumtemperatur an einem trockenen Ort lagern.

Luftfeuchtigkeit wihrend des Betriebs
10 bis 75 % rel. Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend

Atmosphiarischer Druck
80 kPa bis 106 kPa (12 psi bis 15 psi)

Sauerstoffatmosphire
Der Sensor ist nur fir den Gebrauch in einer mit
Sauerstoff angereicherten Atmosphére geeignet.
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Liste der Bair Hugger-Zubehorteile und -Kabel

Komponente 3M Katalog-Nr.
Sensorkabel 90106
Monitorkabel, 3,5 mm auf 6,35 mm 90107
Monitorkabel, 3,5 mm auf 3,5mm 90108
Temp.-Kabel, Phillips auf Mini-Phone 90130
Temp.-Kabel, GE auf Mini-Phone 90131
Temp.-Kabel, Drager auf Mini-Phone 90132
Temp.-Kabel, Spacelabs auf Mini-Phone 90133
Stromnetzteil (USA) 90113
Stromnetzteil (EU) 90115
Stromnetzteil (Vereinigtes Kénigreich) 90116
Bair Hugger Sensor-Modell 360 36000

WARNUNG:

Die Verwendung von anderen als den angegebenen ZUBEHORTEILEN und KABELN, mit Ausnahme der
von 3M vertriebenen Ersatzzubehdrteile und Ersatzkabel, kann erhhte EMISSIONEN und eine geringere
STORFESTIGKEIT des Bair Hugger-Temperaturiiberwachungssystems zur Folge haben.
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Eingeschrinkte Garantie und Haftungsausschluss

Die 3M Company garantiert dem urspriinglichen Endbenutzer (,,Benutzer*), dass (i) die 3M™ Bair Hugger™-
Temperaturiiberwachungseinheit Modell 370 einschlieRlich der darin enthaltenen Software und des Netzteils
fiir drei Jahre ab dem Datum ihres Versands, und (ii) das Sensorkabel und die Monitorkabel (insgesamt die
»Einheit®) fiir ein Jahr gemiR der Bedienungsanleitung, dem Installations- und Wartungshandbuch und der
Gebrauchsanweisung (,,Benutzerdokumentation®) funktionieren werden. Die Bedingungen dieser Gewéhr-
leistung beriihren oder beeintrachtigen nicht die gesetzlichen Rechte eines Kaufers, der die Einheit auf
anderem Wege als im Rahmen eines normalen Geschiftsablaufs erwirbt.

DIESE GARANTIE FINDET KEINE ANWENDUNG, WENN (A) DIE EINHEIT VON PERSONEN REPARIERT
WURDE, DIE NICHT VON 3M AUTORISIERT SIND; (B) DIE EINHEIT VERANDERT, MODIFIZIERT ODER
FALSCH GEBRAUCHT WURDE; (C) DIE EINHEIT MIT EINER ANDEREN KOMPONENTE ALS DEN KOM-
PONENTEN DER 3M BAIR HUGGER-TEMPERATURUBERWACHUNGSEINHEIT ODER MIT ANDEREN
EINWEGKOMPONENTEN ALS DEN 3M BAIR HUGGER-SENSOREN VERWENDET WURDE; (D) DIE EINHEIT
ODER EINE KOMPONENTE FUR ANDERE ZWECKE VERWENDET WURDE; (E) DIE EINHEIT NICHT GEMASS
DER BENUTZERDOKUMENTATION GEWARTET ODER VERWENDET WURDE; ODER (F) SCHADEN AN DEM
GERAT DURCH NORMALE ABNUTZUNG, FAHRLASSIGKEIT, UNFALL ODER UNSACHGEMASSEN GEBRAUCH
HERVORGERUFEN WURDEN.

SOWEIT GESETZLICH ZULASSIG, TRITT DIESE GARANTIE AN DIE STELLE ALLER SONSTIGEN
AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN, WIE Z. B. AN DIE STELLE DER
STILLSCHWEIGENDEN GARANTIE HINSICHTLICH DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK,
DER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIE HINSICHTLICH DER VERMARKTBARKEIT ODER EINER
STILLSCHWEIGENDEN GARANTIE, DIE SICH AUS DEM HANDELSVERLAUF ODER DER LEISTUNG,

DER GEWOHNHEIT ODER DEM HANDELSBRAUCH ERGIBT. 3M UBERNIMMT KEINE GARANTIE DAFUR,
DASS DIE SOFTWARE FEHLERFREI FUNKTIONIERT.

DARUBER HINAUS WERDEN DURCH DIESE GARANTIE NIEMANDEM AUSSER EINEM BENUTZER RECHTE
VERLIEHEN, UND DIE GARANTIE IST NICHT UBERTRAGBAR.

Die Nutzung der Einheit darf nur von medizinischem Fachpersonal initiiert und Giberwacht werden, das
aufgrund seiner Fahigkeiten und seines Urteilsvermégens in der Lage ist, die Eignung der Einheit fiir eine
bestimmte medizinische Behandlung festzustellen.

3M SCHLIE T DIE HAFTUNG HINSICHTLICH DER EIGNUNG DES GERATS FUR EINE BESTIMMTE MEDI-
ZINISCHE BEHANDLUNG SOWIE HINSICHTLICH JEGLICHER MEDIZINISCHER KOMPLIKATIONEN
AUS, DIE AUS DER VERWENDUNG DES GERATS ENTSTEHEN.

Haftungsbeschrinkung

SOWEIT GESETZLICH ZULASSIG, UBERNIMMT 3M DEM BENUTZER ODER ANDEREN GEGENUBER

KEINE HAFTUNG FUR DIREKTE, INDIREKTE, NEBEN-, FOLGE- ODER SPEZIELLE SCHADEN, WIE Z. B.

FUR ENTGANGENE GEWINNE, GESCHAFTE, INVESTITIONEN ODER GESCHAFTSCHANCEN, UND ZWAR
AUCH DANN NICHT, WENN 3M UBER DIE MOGLICHKEIT INFORMIERT WAR, DASS SOLCHE SCHADEN
AUFTRETEN KONNEN. Die Parteien erkliren sich damit einverstanden, dass die gesamte kumulative Haftung
seitens 3M dem Benutzer gegeniiber fiir direkte Schaden aus jeglichen Griinden im Rahmen dieser Garantie
den fiir die Einheit gezahlten Preis nicht libersteigen darf. In einigen Bundesstaaten oder Landern gelten ggf.
Gesetze, die Haftungsrechte vorschreiben, die sich von den oben genannten Rechten unterscheiden. In diesen
Bundesstaaten oder Landern gelten die mindestens erforderlichen Haftungsbedingungen.

Beschrankte Rechtsmittel

Falls wahrend der oben genannten Garantiezeit festgestellt wird, dass die Einheit nicht der genannten aus-
driicklichen Garantie entspricht, besteht die alleinige Verpflichtung von 3M und das alleinige Rechtsmittel
des Benutzer darin, die nicht den Vorgaben entsprechende Einheit gem&R den nachfolgenden Bestimmungen
nach Wahl von 3M zu reparieren oder auszutauschen. Die Sensorkabelkomponente der Einheit wird von

3M innerhalb der beschrinkten Ein-Jahres-Garantiezeit lediglich einmal repariert oder ausgetauscht.

Durch die Reparatur oder den Austausch einer Einheit oder einer Komponente davon im Rahmen der Bestim-
mungen dieser Garantie wird der beschrinkte Garantiezeitraum unter keinen Umsténden verlangert.

Dies sind lhre alleinigen Rechtsmittel. Sie sind verpflichtet, 3M innerhalb von sechzig (60) Tagen ab
Feststellung eines vermuteten Mangels in einer Einheit unverziiglich zu informieren. Sie sind verpflichtet,
die Einheit zuriickzugeben, damit Ihre Garantieleistung in Kraft tritt.

Die Versandkosten fiir die Riicksendung der Einheit tragt 3M. Der Kunde muss 3M kontaktieren, um
Anweisungen fiir die Riicksendung zu erhalten. Bitte rufen Sie den Kundendienst unter der Nr.
1800 733 7775 an.
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Kalibrierprifprotokoll

DATUM

AUSGEFUHRTE MASSNAHME

KALIBRIERPRUFUNG — REFERENZTEMPERATUREN

KABEL — WIDERSTAND UBERWACHEN

KALIBRIERPRUFUNG - REFERENZTEMPERATUREN

KABEL — WIDERSTAND UBERWACHEN

KALIBRIERPRUFUNG — REFERENZTEMPERATUREN

KABEL — WIDERSTAND UBERWACHEN

KALIBRIERPRUFUNG — REFERENZTEMPERATUREN

KABEL — WIDERSTAND UBERWACHEN

KALIBRIERPRUFUNG — REFERENZTEMPERATUREN

KABEL — WIDERSTAND UBERWACHEN

KALIBRIERPRUFUNG — REFERENZTEMPERATUREN

KABEL — WIDERSTAND UBERWACHEN

KALIBRIERPRUFUNG — REFERENZTEMPERATUREN

KABEL — WIDERSTAND UBERWACHEN

KALIBRIERPRUFUNG — REFERENZTEMPERATUREN

KABEL — WIDERSTAND UBERWACHEN
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Seccioén 1: Introduccion

Este manual del operador describe la configuraciéon, uso y mantenimiento del sistema de control de temperatura
3M™ Bair Hugger™. El sistema de control de la temperatura y el manual deben utilizarlos solamente profesionales
sanitarios en entornos clinicos. Lea y respete todas las instrucciones, etiquetas y documentos adjuntos suministra-
dos con este sistema de control de la temperatura. No respetar las instrucciones puede ocasionar el mal uso del
dispositivo, su mal funcionamiento o lesiones al paciente.

Modo de empleo

Medir, controlar y mostrar la tendencia de la temperatura corporal de los pacientes adultos y pediatricos.

Este producto se ha disefiado para ser utilizado por profesionales médicos formados en un entorno clinico

o quirdrgico.

Poblacién de pacientes y contextos

Pacientes adultos y pediatricos tratados en quiréfanos, urgencias y otros departamentos del hospital donde es
necesario gestionar la temperatura del paciente.

Informacién y simbolos de seguridad

Glosario de simbolos

Titulo del simbolo

Simbolo

Descripcién y referencia

Fabricante

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

Representante autorizado
en la Comunidad Europea/
Unién Europea

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

Fecha de fabricacién

Indica la fecha en la cual se fabricé el dispositivo médico.
Fuente: ISO 15223, 5.1.3

Numero de referencia

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

Numero de serie

Indica el nimero de serie del fabricante para que se pueda identificar ese
producto sanitario en particular. Fuente: ISO 15223, 5.1.7

Mantener seco

Indica que el producto sanitario se debe proteger de la humedad.
Fuente: 1SO 15223, 5.3.4

No reutilizar

Indica que el producto sanitario est4 disefiado para un solo uso Gnicamente.
Fuente: 1ISO 15223, 5.4.2

Consulte las instrucciones
de uso o las instrucciones
de uso electrénicas

Indica la necesidad de que el usuario lea las instrucciones de uso.
Fuente: ISO 15223, 5.4.3

Precaucién

Indica que es necesario tener cuidado al ejecutar el dispositivo o el control
cerca de donde se coloca el simbolo, o bien que es preciso que el operador
conozca la situacién actual o que actue para evitar consecuencias no deseadas.
Fuente: ISO 15223, 5.4.4

Producto sanitario

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

Identificador unico
del producto

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

Indica a la entidad que importa el dispositivo médico en el mercado local.

Importador @ Fuente: ISO 15223, 5.1.8
Indica la conformidad con todos los reglamentos y directivas de la Unién Europea
Marca CE c € 2797 aplicables a los productos sanitarios con participacién del organismo notificado.
é‘ssm/‘a
UL Classified G@US Indica que UL ha evaluado y clasificado el producto para los EE. UU. y Canada.
Reciclar Ay Indica que los materiales se deben depositar en el contenedor pertinente para su

posterior reciclaje.
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Significa que debe leer el manual/folleto de instrucciones.
Fuente: ISO 7010-M002

Consulte el manual/folleto
de instrucciones

Identifica un componente aplicado de tipo CF a prueba de desfibrilacién
conforme con la IEC 60601-1. Fuente: IEC 60417-5336

Indica en la placa de especificaciones que el equipo es apto solo para la corriente
continua; y permite identificar los terminales pertinentes. Fuente: IEC 60417-5031

Parte aplicada tipo CF
a prueba de desfibrilacién

Cile)

Corriente continua

Identifica si el equipo cumple los requisitos de seguridad para los equipos de

Equipo de clase Il clase Il de conformidad con la IEC 61140. Fuente: [EC/TR 60878

Cuando esta unidad llegue al final de su vida atil, NO se debe depositar en
ningun contenedor para basura convencional, sino que se debe reciclar.
Fuente: Directiva 2012/19/CE sobre residuos de aparatos eléctricos

— y electrénicos (RAEE).
Licencia de comunicaciones @ Indica que el producto cumple los requisitos normativos aplicables de Australia.

Recicle el equipo electrénico

por radio de Australia Fuente: AS/NZS 4417.1:2012

Seguranca

INMETRO I Indica que el producto cumple con las normativas vigentes en Brasil.
BR

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

Significado de los mensajes de indicacién

ADVERTENCIA: Indica una situacion de peligro que, si no se evita, podria ocasionar lesiones graves o la muerte.
PRECAUCION: Indica una situacién de peligro que, si no se evita, podria ocasionar una lesién leve o moderada.
AVISO: Indica una situacién que, si no se evita, podria ocasionar Unicamente dafios materiales.

ADVERTENCIA: Para reducir los riesgos asociados al acceso a informacién critica del paciente o al equipo:

e Launidad de control solamente debe conectarse a otros equipos por personal autorizado del servicio de
Asistencia Técnica.

e No reinstale o reubique la unidad de control.

ADVERTENCIA: Con el fin de reducir los riesgos asociados a la tensién peligrosa, los incendios y los peligros
de la energia térmica:

e Utilice SOLO componentes (sensores, cables y fuente de alimentacién) del sistema de control de la
temperatura Bair Hugger. No sustituya la unidad de control, el sensor, los cables o la fuente de alimentacién
por los de otros dispositivos.

e No use el sistema de control de la temperatura Bair Hugger (sensor, unidad de control o cables) en un entorno
de IRM.

e No conecte la salida del monitor del dispositivo a una entrada de monitor que no sea de tipo CF.
ADVERTENCIA: Para reducir los riesgos asociados a tensién peligrosa e incendios, siga estas instrucciones:

e  Mantenga siempre la fuente alimentacion accesible y a la vista. El enchufe de la fuente de alimentacion sirve
como dispositivo para desconexién. La toma de alimentacién debe estar tan cerca como sea préctico y debe
ser facilmente accesible.

e Use solo la fuente de alimentacion especificada para este producto y que cuente con la certificacion
pertinente para el pais donde se use.

e Use Gnicamente una toma de alimentacion conectada a tierra de forma correcta. No use alargadores
ni ladrones.

e No permita que la fuente de alimentacién se moje.

e No use la unidad de control cuando parezca que la unidad o los componentes del sistema estan dafiados.
Péngase en contacto con el representante local del servicio de Asistencia Técnica de 3M.

e No efectle tareas de mantenimiento ni modifique la fuente de alimentacién, la unidad de control, los cables,
el sensor ni ninguna otra pieza del sistema de control de la temperatura. Este producto no contiene piezas que
pueda reparar el usuario.

ADVERTENCIA: Para reducir los riesgos de incendio:

e  Este sistema no debe usarse en presencia de mezclas inflamables de anestésicos con aire u 6xido nitroso.
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ADVERTENCIA: Para reducir los riesgos asociados a la presién y a los cables y conectores aplastados
o enredados:

o No permita que el paciente descanse sobre ninglin cable o conector de sensor.

e Coloque siempre los cables alejados del cuerpo del paciente.

e No use una banda para la cabeza u otro dispositivo para fijar el sensor al paciente.
ADVERTENCIA: Para reducir los riesgos asociados al uso incorrecto del sistema o del sensor:

e Limite el uso del sensor a 24 horas. El uso prolongado puede afectar a la piel o provocar la degradacion del
material o el rendimiento.

e  Evite exponer el sensor de control de la temperatura, el cable del sensor, la fuente de alimentacién y la unidad
de control a soluciones de preparacién quirirgica de la superficie de la piel u otros fluidos.

e  Use un termdémetro adicional independiente para medir la temperatura corporal durante la terapia de
hipertermia o hipotermia intencionales.

e De ser necesario, confirme la indicacidon de temperatura inesperada con un termdémetro independiente.

e No reubique el sensor. Si lo reubica, puede debilitar el adhesivo del sensor, dafiar el sensor o comprometer el
rendimiento del dispositivo.

e Evite colocar el sensor en el centro de la frente, dado que esto puede afectar a la precision del sensor.
ADVERTENCIA: Para reducir los riesgos de exposicion a peligros biolégicos:
e Respete las politicas y los procedimientos de las instituciones para desechar los materiales contaminados.

e  Efectie siempre el procedimiento de descontaminacion antes de devolver al servicio de Asistencia Técnica
o desechar el sistema de control de la temperatura.

ADVERTENCIA: Para reducir los riesgos asociados a los enredos:

o No deje a los pacientes pediatricos sin atencién mientras usa el sistema de control de la temperatura.
PRECAUCION: Con el fin de reducir los riesgos relacionados con la maceracién de la piel:

e No use el sensor sobre piel dafiada o afectada.

PRECAUCION: Para reducir los riesgos asociados a la contaminacién cruzada:

e Limpie el cable de sensor antes de conectarlo a uno nuevo.

PRECAUCION: Para reducir los riesgos de sufrir lesiones:

e Monte la unidad a una altura de no mas de 84 in (213 cm) en relacién con el suelo.

e  Utilice la cinta adhesiva de velcro o espuma que se incluye para fijar el soporte de la unidad de control
a cualquier superficie dura, plana y limpia (use solo los materiales de montaje para unidad de control
suministrados/especificados por 3M).

PRECAUCION: Para reducir los riesgos asociados a los impactos y los dafios en los dispositivos del centro:
e No use la unidad de control como asa para transportar o mover el dispositivo al que estd conectado.

e Noinicie el control de la temperatura salvo que la unidad de control esté correctamente montada y ubicada
de forma segura sobre una superficie dura y plana.

PRECAUCION: Para reducir los riesgos asociados a la contaminacién ambiental:
e Respete la reglamentacién vigente al desechar este equipo o cualquiera de sus componentes electrénicos.
PRECAUCION: Con el fin de reducir los riesgos asociados a la compatibilidad electromagnética:

e  Consulte la guia de resolucién de problemas que aparece en la seccion 5 de este manual si se ha deteriorado
el rendimiento del sistema debido a las perturbaciones electromagnéticas.

AVISO

1. El sistema de control de la temperatura satisface los requisitos sobre interferencias electrénicas médicas.
Si se produjeran interferencias de radiofrecuencia con otros equipos, conecte la unidad a otra fuente
de alimentacion.

2. La proteccién contra las descargas electrostéticas (DES) es fundamental durante el uso del sistema de control
de la temperatura. Preste atencién en todo momento al entorno de trabajo inmediato y a las situaciones de
peligro potencial de DES que podrian afectar al funcionamiento del sistema de control de la temperatura.

3. Para evitar dafios al sistema de control de la temperatura que pueden afectar al rendimiento:
e No almacene la unidad de control ni los componentes del sistema en un lugar mojado o himedo.

e No rocie soluciones de limpieza sobre la unidad de control o en el conector del cable del sensor.
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e No sumerja la unidad de control ni los componentes del sistema en ningun liquido, no los limpie con un
pafio excesivamente mojado y no los someta a un proceso de esterilizacion.

e No use disolventes, tales como acetona o diluyentes, para limpiar la unidad de control. Evite los
limpiadores abrasivos.

e Lalimpieza debera realizarse en funcidn de la practica hospitalaria para la limpieza de equipos de
quiréfano. Después de cada uso, limpie con un pafio las superficies del dispositivo, los tubos y los cables.
Evite que entre liquido en los puertos electrénicos. Utilice un pafio suave y humedecido, y un detergente
suave, toallitas germicidas desechables, toallitas desinfectantes o un espray antimicrobiano aprobados
por el hospital. Para su limpieza, se pueden utilizar los siguientes principios activos:

o Oxidantes (por ejemplo, lejia diluida al 10 %)
Compuestos de amonio cuaternario (por ejemplo, el limpiador desinfectante cuaternario 3M™)
Sustancias fenélicas (por ejemplo, el limpiador desinfectante fenélico 3M™)

Alcoholes (por ejemplo, alcohol isopropilico al 70 %)

o o o o

Para ver los procedimientos de limpieza completos, consulte la "Seccion 6: Mantenimiento general,
almacenamiento y mantenimiento especifico".

4. El sensor esta fabricado sin latex de goma natural.

5. Hasta donde lo permitan las disposiciones legales, el fabricante o el importador declinan toda responsabilidad
por lesiones derivadas del uso de la unidad junto con componentes del sistema no autorizados.

Seccidn 2: Descripcion general y funcionamiento

El sistema de control de la temperatura 3M™ Bair Hugger™ mide la temperatura central del paciente. El
sistema consta de un sensor, que se conecta a la unidad de control mediante el cable del sensor, una fuente de
alimentacién y un cable del monitor opcional. Para adquirir sensores, cable del sensor, fuente de alimentacion,
soporte de la unidad de control, cable del monitor o cinta adhesiva de velcro o espuma adicionales, péngase en
contacto con 3M.

Cable del
monitor

|

Fuente de\‘ Y

alimentacion L {J
b

Unidad de control
3M™ Bair Hugger™

Cable del sensor

/ Sensor de temperatura

Conector del sensor
Figura 2-1: Sistema de control de la temperatura Bair Hugger

Principio de funcionamiento

El sistema de control de la temperatura 3M Bair Hugger usa termometria de "zero-heat-flux" (flujo de calor nulo)
para medir con precisién la temperatura central de una persona, como se representa en la figura 2-2. 1) El sistema
de control de la temperatura 3M Bair Hugger calienta levemente el sensor creando una zona isotérmica debajo
del sensor. 2) Una vez equilibrado con la temperatura central, se evita la pérdida de calor de la superficie de la

piel al entorno y se establece una condicién de flujo de calor nulo. 3) Cuando el sensor de temperatura alcanza el
equilibrio con la temperatura central del paciente, la unidad de control muestra una medicién precisa y no invasiva
de la temperatura central del paciente.
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Superficie de la piel Sensor de temperatura

Tejido profundo

1) Colocacién y conexién

2) Equilibracién: desarrollo de la zona isotérmica

3) Equilibrado: zona isotérmica establecida

Figura 2-2: Formacién de la zona isotérmica con tecnologia de flujo de calor nulo

Unidad de control 3M™ Bair Hugger™

La unidad de control muestra mediciones no invasivas de la temperatura central obtenidas por el sensor de
temperatura. La temperatura actual se muestra numéricamente y los datos de temperatura previos se muestran
en un gréfico de tendencia de temperatura. Cuando se consigue equilibrar la temperatura y el sensor esta
enchufado al cable del sensor, la unidad de control analiza las dos Gltimas horas de datos de temperatura
almacenados y muestra el gréfico de tendencia de la temperatura. Las desconexiones del sensor del cable del
sensor se indican mediante interrupciones en el gréafico de tendencia de la temperatura.

La medicion de la temperatura actual se puede transmitir continuamente a un monitor de constantes vitales

del paciente mediante un cable del monitor opcional. Para transmitir los datos desde el sistema de control de

la temperatura al monitor del paciente, solo tiene que conectar un cable de monitor adecuado en la entrada

de 3,5 mm de didmetro y 14 mm de la parte trasera de la unidad de control y la entrada tipo YSI-400 del monitor
del paciente.

Parte frontal de la unidad de control

Figura 2-3: Parte frontal de la unidad de control
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Parte trasera de la unidad de control
Para ver la informacién y las
conexiones de la parte trasera de la
unidad de control, asegurese de que
el controlador se visualice a no mas
de 15 in (38 cm) del operador.

El puerto del cable del monitor provee
una resistencia que corresponde a un

termistor YSI-400 con la temperatura

mostrada. Esté aislado eléctricamente
de la unidad de control.

Sensor 3M™ Bair Hugger™

Puerto digital
usado solo
por personal de 3M)

Puerto del cable
del monitor (3,5 mm
de @ x 14 mm)

Perilla
— del soporte

N Botén de
©«€—— temperatura
°C/°F

en pantalla

\ Puerto de entrada
de alimentacién

Figura 2-4: Parte trasera de la unidad de control

El sensor estd compuesto de dos capas de espuma de calidad médica y un circuito flexible que contiene un
circuito resistivo de calentamiento, dos termistores calibrados y una memoria no volatil. La informacién que
genera el gréfico de tendencia de la temperatura se almacena en el sensor. Si se transfiere al paciente de una
ubicacién a otra, el sensor se desconecta del cable del sensor, de manera que el sensor se quede en su sitio sobre
el paciente. El sensor se puede volver a conectar a un cable del sensor y unidad de control diferentes cuando el
paciente pasa al siguiente punto de atencién. Una vez que el sensor se vuelva a conectar al cable del sensor, el
sistema comenzara a reequilibrarse, regenerara el grafico de tendencia de la temperatura almacenado y mostrara
la temperatura actual del paciente. El acto de desconectar el sensor del cable del sensor y volver a conectarlo se
indica mediante una interrupcién en el gréfico de tendencia de la temperatura.

Seccidén 3: Instalacion e instrucciones de uso

Instalaciéon de la unidad de control 2.

1. Launidad de control debe instalarla y montarla
adecuadamente personal cualificado.

NOTA:

e  Elsensory la unidad de control son aptos 3.
para usarse en el entorno del paciente.

e Limpie las superficies de montaje con una
mezcla de agua y alcohol isopropilico al 70 %
antes de pegar la cinta adhesiva de velcro
o espuma que se suministra con la unidad.

e  Compruebe que las dos partes del velcro 4

estan correctamente unidas antes de colocar
la unidad de control sobre una superficie.

e Laalturay orientacion de la unidad de control
se puede ajustar apretando o desenroscando
la perilla situada en la parte trasera del
soporte de la unidad.

Conecte la fuente de alimentacién en el puerto de
entrada de alimentacion situado en la parte trasera
de la unidad de control (consulte la figura 2-4).
Enchufe la fuente de alimentacién a una toma
apropiada. Se encenderd la pantalla de puesta en
marcha y pasaré a la de espera.

Conecte el miniconector DIN del cable del sensor
a la parte frontal de la unidad de control (consulte
la figura 2-3).

NOTA: Oriente el cable del sensor de modo que la
"llave" de este quede alineada con la ranura que le
corresponde en la unidad de control.

Si asi lo desea, puede usar un cable de monitor
para conectar la unidad de control al monitor del
paciente a través del puerto que esta situado en la
parte trasera de la unidad (consulte la figura 2-4).

NOTA: La entrada de temperatura en el monitor
del paciente normalmente presenta la etiqueta
TloT2.

Instrucciones de uso

1.

Figura 3-1: Configuracién del soporte de la unidad

de control

Asegurese de que la fuente de alimentacién

del sistema esté conectada a la parte trasera

de la unidad de control y de que la fuente

de alimentacion esté enchufada a una toma
apropiada. Si lo desea, asegurese de que el

cable del monitor proporcionado esté conectado
a la parte trasera de la unidad de control y a la
entrada de tipo YSI-400 del monitor del paciente.

Use una toallita con alcohol para limpiar

y desinfectar la parte de la frente del paciente
en la que quiera colocar el sensor. Deje que la
frente del paciente se seque completamente.
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Conecte el sensor al conector del cable de sensor.
Asegurese de que la lengtieta de contacto del
sensor esté conectada de forma correctay de
que esté insertada completamente en el cable

del sensor (consulte la figura 3-2). La pantalla de
la unidad de control cambiard a la pantalla de

listo una vez que se haya confirmado la conexién
del sensor.

Figura 3-2: Conecte el sensor al cable del sensor

Retire el protector del dorso del sensor para
exponer el adhesivo (consulte la figura 3-3).
No doble el sensor cuando retire el protector
del dorso.

Figura 3-3: Retire el protector del dorso

Coloque el cable de sensor alejado de la cara

del paciente y aplique el sensor en la frente del
paciente sobre el arco superciliar evitando el seno
frontal (consulte la figura 3-4).

>

RN

}%ﬁ/’ 9 oY QI
f 3\

Figura 3-4: Aplicacion del sensor en la frente del paciente
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1. Presione suavemente el borde del sensor para
asegurar buena adhesion a la piel.

OPCIONAL: Sostenga el cable del sensor con el
clip suministrado a tal efecto.

2. Launidad de control detectaré la conexién con
el paciente después de algunos segundos y la
pantalla de la unidad de control cambiard a la
pantalla de equilibracién.

3. Latemperatura del paciente se mostrara en el
monitor del paciente una vez que se alcance
el equilibrio.

Transferencia del paciente y el sensor

1. Antes de mover al paciente, desconecte el cable
del sensor de este. El sensor se puede dejar en el
paciente y volver a conectar a otro sistema una vez
que se complete la transferencia del paciente.

NOTA: El sensor 3M™ Bair Hugger™ contiene una
memoria integrada que captura hasta dos horas
de datos de temperatura en intervalos de cinco
minutos. El sensor retendra estas temperaturas

e historial.

2. Vuelva a conectar cuidadosamente el cable del
sensor y la unidad de control al sensor una vez que
se complete la transferencia.

3. Launidad de control detectara la conexién con
el paciente después de algunos segundos y la
pantalla de la unidad de control cambiaré a la
pantalla de equilibracién.

4. Latemperatura del paciente se mostrara en el
monitor del paciente una vez que se alcance
el equilibrio.

Retirada del sensor

1. Desconecte el cable de sensor del sensor. Si se
usd, suelte el clip del cable del sensor de la cama
o la sébana.

2. Retire el sensor cuidadosamente del paciente
empezando por el borde (figura 3-5).

NOTA: No utilice la lengiieta de contacto del
sensor para retirarlo del paciente.

NOTA: De ser necesario, use un hisopo con
alcohol a lo largo del borde del sensor para
ayudar a retirarlo del paciente.

3. Deseche el sensory limpie el cable del sensor.

gﬁ Y Lengleta
7/ de contacto
del sensor

Figura 3-5: Retire el sensor



Unidades de temperatura en la pantalla
(Celsius o Fahrenheit)

La unidad de control puede mostrar mediciones de
temperatura en Celsius o en Fahrenheit. La unidad se
preconfigura en Celsius en la fabrica. Para cambiar las
unidades de medidas que se muestran, pulse el botén
de temperatura en pantalla situado en la parte trasera
de la unidad de control (consulte la figura 2-4) mientras
esté encendida.

NOTA: La pantalla de tendencia siempre se
muestra en Celsius.

Apagado de la unidad de control

El enchufe de la fuente de alimentacién sirve como
dispositivo para desconexién. Encienda y apague

la unidad de control enchufando o desenchufando

la fuente de alimentacion de la toma de pared. La
toma de alimentacion debe estar tan cerca como sea
practico y debe ser facilmente accesible.
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Seccioén 4: Panel de la pantalla

Pantallas

Puesta en marcha

La pantalla de puesta en marcha se muestra durante cinco segundos
aproximadamente cuando la unidad de control se enciende en un primer momento.
También se muestra el nimero de revision del software de la unidad de control.

FW-x.x.xxx

En espera
Cuando la unidad no esté en uso, se muestra el grafico del sistema.

Bair Hugger“s

Temperature Monitoring System

Listo

La pantalla de listo muestra el nimero de serie del sensor e indica que el cable del
sensor y el sensor estan conectados correctamente a la unidad de control. Ahora,
el sensor est4 listo para colocarse en el paciente.

Equilibrado

La pantalla de temperatura parpadeando en amarillo indica que el sensor se

ha conectado al paciente y a la unidad de control, y esté en el proceso de
equilibracién. El grafico debajo del resultado de temperatura indica el progreso de
la equilibracién. Este proceso se completara en, aproximadamente, cinco minutos.

Si ve una temperatura en la esquina superior izquierda de la pantalla, esa es la
ultima temperatura registrada capturada por el sensor en la cabeza del paciente.
El sensor captura y registra una temperatura cada cinco minutos.

Después de completar la equilibracién, la temperatura corporal del paciente
se muestra con nimeros blancos en negrita en la unidad de control y se puede
transmitir automaticamente al monitor del paciente mediante el cable del monitor.

Ejecucion

La pantalla de ejecucién muestra en color blanco la temperatura del tejido profundo
del paciente. El grafico de tendencia en la parte inferior de la pantalla muestra las
dos ultimas horas de temperatura del paciente en incrementos de cinco minutos.
Las barras del gréfico comenzaran a llenarse desde la derecha con la marca de

36 °C siempre visible. Las barras azules indican que la temperatura cay6 por debajo
de 36 °C (el color blanco indica que la temperatura esta por encima de 36 °C).

Error de la unidad de control

La pantalla de error de la unidad de control aparece cuando hay un error del
sistema. Deje de usar la unidad. Contacte con un técnico biomédico.

Error del sensor

La pantalla de error del sensor aparece cuando hay un error del sensor de
temperatura o del cable. Consulte la "Seccién 5: Resolucién de problemas”.
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Seccioén 5: Resolucion de problemas

Los problemas siguientes se enumeran en el orden en que se deben efectuar las acciones de resolucién

de problemas.

Modo encendido

Problema

La unidad no
se enciende.

Causa

La unidad no esta enchufada o la
fuente de alimentacién no esta
enchufada a una toma apropiada.

Accién
Asegurese de que la fuente de alimentacién
esté enchufada a la unidad de control.

Asegurese de que la unidad de control esté
enchufada a una toma apropiada.

Fallo de la unidad.

Péngase en contacto con el servicio de
Asistencia Técnica de 3M.

Pantallas

Problema

La pantalla “Listo”
continla mostrandose
mientras el sensor esta
adherido al paciente.

Causa

Sensor no adherido adecuadamente
al paciente.

Accién

Asegurese de que el sensor esté
conectado al paciente.

Temperatura baja del paciente (por
debajo de 30 °C).

Mantenga presionado el botén °C/°F de
la parte trasera de la unidad de control
durante cinco segundos para forzar

la entrada de la unidad de control en

el modo de equilibracién. Entonces,
mostrara la temperatura del paciente.

Fallo de la unidad de control.

Deje de usar la unidad. Péngase en
contacto con el servicio de Asistencia
Técnica de 3M.

La pantalla de ejecucién
no aparece en la unidad
de control.

Puede que la unidad de control todavia
se esté equilibrando.

Espere hasta que la unidad de control
haya finalizado la equilibracién. Siga
usando la unidad.

Fallo de la unidad de control.

Péngase en contacto con el servicio de
Asistencia Técnica de 3M.

La temperatura del
paciente no aparece en
el monitor del paciente.

Puede que la unidad de control todavia
se esté equilibrando.

Espere hasta que la unidad de control
haya finalizado la equilibracién. Siga
usando la unidad.

El cable del monitor no esta enchufado.

Asegurese de que el cable del monitor
esté enchufado en la unidad de control
y en el monitor del paciente.

Fallo del cable.

Sustituya el cable del monitor.

Péngase en contacto con el servicio de
Asistencia Técnica de 3M.

Fallo de la unidad de control.

Péngase en contacto con el servicio
de Asistencia Técnica de 3M después
de usarlo.

El resultado de
temperatura del
paciente en la unidad
de controly en el
monitor del paciente
es de >+/-0,2 °C.

Fallo del cable.

Asegurese de que el cable del monitor
esté enchufado de forma segura en

la unidad de control y en el monitor
del paciente.

Sustituya el cable del monitor.

Compruebe la salida del monitor (vea
la seccién 5 del manual de instalaciéon
y mantenimiento preventivo).

Péngase en contacto con el servicio de
Asistencia Técnica de 3M.
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Errores

dCod|go Descripcién del cédigo de error Pasos de resolucién de errores
e error
Caédigos de error del sensor o del cable

E-1 Elemento calefactor roto en el sensor

E-3 Datos corruptos del sensor

E-4 No quedan usos en el sensor

E-5 No queda tiempo en el sensor Paso 1. Desconecte y vuelva a conectar
el sensor de temperatura

E-6 Elemento calefactor roto en el sensor

E-7 Elemento calefactor roto en el sensor Paso 2. Si continda el problema, reiniciel

. . la unidad desenchufando el cable de la

E-8 Error al escribir datos de tendencia fuente de alimentacién

E-9 No queda tiempo en el sensor

E-10 Sensor desconocido

£ Dat tos del Paso 3. Si continta el problema,

atos corruptos del sensor sustituya el sensor de temperatura

E-12 Datos corruptos del sensor

E-13 Se ha superado el limite de tiempo de calibracién

E-14 El sensor de temperatura de la piel esta fuera de rango Pas<? 4. Si continua el problema,
sustituya el cable del sensor

E-15 El sensor de temperatura calentador esté fuera de rango

E-16 La diferencia entre el sensor de temperatura de la piel Si continua el problema, péngase en

y el calentador es demasiado grande contacto con el representante de 3M.

E-17 Elemento calefactor roto en el sensor

E-18 Datos corruptos del sensor

E-20 Error de autenticacion del sensor

E-21 Error de suma de verificacion del sensor

E-22 Tipo de sensor desconocido
NO desconecte la conexion entre

E-23 Los datos del sensor y del hardware no coinciden el cable del sensory la unidad de
control (miniconector DIN) durante la

E-24 El sensor de temperatura de la piel esté fuera de rango resolucién de problemas. Pasos 1,2y 3.

E-25 Sensor de temperatura de la piel o el calentador roto
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Cédigos de error de la unidad de control

N

E-xx

E-100 La unidad de control no puede regular el elemento Paso 1. Reinicie la unidad
calefactor en el sensor desconectando la fuente de
. . .. . alimentacién de la parte trasera de
E-101 Sin calibracién del sistema la unidad de hardware. Espere entre
10 y 15 segundos antes de volver
E-102 Transicién en mal estado a enchufar el cable de la fuente
de alimentacién.
E-103 El resultado de temperatura de la unidad de control esta
fuera de rango
E-104 El resultado de temperatura de la unidad de control esta . . X
fuera de rango Paso 2. Si continua el problema, deje
de utilizar la unidad y sustituya la
unidad de hardware
E-105 El resultado de temperatura de la unidad de control esta
fuera de rango

Seccion 6: Mantenimiento general, almacenamiento
y mantenimiento especifico

Limpieza y desinfeccién

Limpie la unidad de control de acuerdo con la necesidad o segun las politicas y procedimientos del centro para la

limpieza de los equipos electrénicos. Limpie el cable del sensor entre cada uso.

1. Desconecte la fuente de alimentacion de la toma de corriente.

2. Lalimpieza debera realizarse en funcién de la practica hospitalaria para la limpieza de equipos de quiréfano.

Después de cada uso, limpie con un pafio las superficies del dispositivo, los tubos y los cables. Evite que

entre liquido en los puertos electrénicos. Utilice un paiio suave y humedecido, y un detergente suave, toallitas

germicidas desechables, toallitas desinfectantes o un espray antimicrobiano aprobados por el hospital. Se
pueden utilizar los siguientes principios activos para la limpieza de la unidad de calentamiento:

e Oxidantes (por ejemplo, lejia diluida al 10 %)
e Compuestos de amonio cuaternario (por ejemplo, el limpiador desinfectante cuaternario 3M™)
e  Sustancias fendlicas (por ejemplo, el limpiador desinfectante fenélico 3M™)

e  Alcoholes (por ejemplo, alcohol isopropilico al 70 %)

3. Déjela secar al aire.
Calibracién

Frecuencia
Cada 12 meses o segun lo indicado en el protocolo del centro.

Herramientas y equipo
1. Varillas de verificacion del calibrado

2. Multimetro (precisién de medida minima de 0,05 % y con dos digitos de una resolucién de 4 )

Proceso de verificacion (unidad de control)
1. Conecte el cable de alimentacién a la unidad de control.
2. Conecte el cable del sensor a la parte frontal de la unidad de control.

3. Conecte una varilla de verificacion del sistema de calibrado en el extremo del cable del sensor que da al
paciente. Asegurese de que la varilla de verificacion esté insertada completamente en el cable del sensor.
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4.

5.

6.

La pantalla de la unidad de control muestra las lecturas reales del termistor calibrado para los termistores de
la piel y del calentador, respectivamente (consulte la figura 6-1).

B 36.0 | M 96.8

2 36.0 | ™ 96.8

Figura 6-1: Pantallas de calibracién a 36 °C (96,8 °F) (Celsius y Fahrenheit)

Verifique que la temperatura de referencia de cada termistor calibrado coincida con el valor mostrado
(consulte la tabla 6-1). Si su centro requiere mas de una temperatura de referencia, compruébelas usando
varillas de verificacion de calibracion adicionales.

Temperatura Resultado en pantalla

31°C 31+0,1°C (87,8 £ 0,2 °F)
36°C 36 +0,1°C (96,8 0,2 °F)
41°C 41+ 0,1°C (105,8 £ 0,2 °F)

Tabla 6-1: Resultado en pantalla

Si las temperaturas de referencia estén fuera de los limites aceptables, deje de usar el sistema de control

de temperatura. Péngase en contacto con el servicio de Asistencia Técnica de 3M. Si las temperaturas de
referencia estan dentro de los limites aceptables, siga con la verificacion de la salida del monitor si la unidad
de control esta conectada y se usa junto con un monitor de las instalaciones.

Proceso de verificacién (resultado en el monitor)
Para las unidades de control que se conectan y se usan junto con un monitor de las instalaciones.

1.

2.
3.
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Conecte la fuente de alimentacién en la parte trasera de la unidad de control.

Conecte el cable del sensor a la parte frontal de la unidad de control.
Conecte el cable del monitor al puerto del monitor en la parte trasera de la unidad de control.

Conecte una varilla de verificacion del sistema de calibrado en el extremo del cable del sensor que da al
paciente. Asegurese de que la varilla de verificacion esté insertada completamente en el cable del sensor.

Espere a que la unidad de control se calibre y empiece a emular los datos. El relé interno haré “clic” y la
pantalla se actualizara cuando la emulacién esté activa.

Configure el multimetro en el rango de 2000 ohmios.
Nota: Ponga en cero el multimetro segtin sea necesario para todas las mediciones de resistencia.

Sujete los cables del multimetro digital a los contactos uno y dos tal y como se muestra en la tabla 6-2.



1 Verifique la resistencia
desde el contacto uno
2 acadauno de los dos.

8. Confirme que la lectura del multimetro coincide con el valor de la tabla 6-3. Si su centro requiere més de una
temperatura de referencia, compruébelas usando varillas de verificacion de calibracion adicionales.

Temperatura Resultados en el monitor
31°C 1739 £15Q
36 °C 141212 Q
41°C 15210 Q

Tabla 6-3: Resultados en el monitor

9. Silalectura de referencia del multimetro esté fuera de los limites aceptables, deje de usar el sistema
de control de temperatura. PGngase en contacto con el servicio de Asistencia Técnica de 3M.
Si la lectura de referencia del multimetro esta dentro de los limites aceptables, siga comprobando la
resistencia de la varilla o varillas de verificacion (si su institucién lo requiere).

Opcional: Compruebe la resistencia de la varilla de verificacion

Nota: Para comprobar la resistencia de la varilla de verificacion, se requiere un multimetro de alta precisién. La
especificacion del multimetro debe ser capaz de leer el 0,01 % de la lectura 'y el 0,001 % del rango a 5 2 digitos
de resolucion.

1. Configure el multimetro en el rango de 10 000 ohmios.
Nota: Ponga en cero el multimetro segun sea necesario 3 1
para todas las mediciones de resistencia.

2. Sujete los cables del multimetro digital a los parches 5
uno y tres (consulte la figura 6-2).

3. Confirme que la lectura del multimetro coincide conel 6

valor de la tabla 6-4: Resistencia. 2

Figura 6-2: Varilla de verificacién del calibrado
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Temperatura Resistencia

31°C 8200+4,4Q
36°C 6800 £4,1Q
41°C 5600 3,4 Q

Tabla 6-4: Resistencia

Repita el mismo proceso con los parches uno y cinco.

Si la lectura de referencia del multimetro esta fuera de los limites aceptables, deje de usar la varilla de
verificacién de calibracién. Péngase en contacto con el servicio de Asistencia Técnica de 3M. Si la lectura
del multimetro estéa dentro de los limites aceptables, la varilla de verificacién de calibracién estara dentro
de los limites de la calibracion.

Almacenamiento
Almacene todos los componentes a temperatura ambiente y en un lugar seco cuando no estén en uso.

Mantenimiento especifico

Todas las tareas de mantenimiento y reparaciones debe realizarlas 3M o un servicio de asistencia técnica
autorizado. No hay piezas que el usuario pueda reparar dentro del equipo o la fuente de alimentacion. Llame
al Servicio al Cliente de 3M al 1-800-733-7775 (solo EE. UU.) o al representante local de 3M para obtener
informacién sobre el servicio de Asistencia Técnica.

3M no asume ninguna responsabilidad por la fiabilidad, el rendimiento ni la seguridad del sistema de control
de la temperatura en los siguientes casos:

e Modificaciones o reparaciones realizadas por personal no cualificado.
e Launidad de control se utiliza de una manera diferente a la descrita en este manual.
e Launidad esté instalada en un entorno que no satisface los requisitos eléctricos apropiados.

e  Falta de mantenimiento adecuado de la unidad de control segun los procesos descritos en este manual.

Seccion 7: Servicio de Asistencia Técnica y pedidos

Llamada al servicio de Asistencia Técnica

Cuando se ponga en contacto con el servicio de Asistencia Técnica, tenga preparado el nimero de serie de la
unidad de control, el nimero de software y el cédigo de error. La etiqueta con el nimero de serie esté ubicada
en la parte trasera de la unidad de control junto al simbolo "SN". El nimero del software aparece en la unidad de
control cuando esta estd conectada a una toma de corriente (en la pantalla de puesta en marcha).

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

Servicio de Asistencia Técnica y pedidos

Péngase en contacto con la linea directa de ayuda de 3M en el 1-800-228-3957 (EE. UU.) o con el representante
local de 3M (internacional).

Reparacion y cambio durante el periodo de garantia

EE. UU.

Llame al servicio de Asistencia Técnica de 3M en caso de que su unidad de control requiera de una reparacién
en fabrica. Un representante del servicio de Asistencia Técnica le proporcionara un nimero de autorizacion de
devolucién (RA). Utilice este nimero RA en toda la correspondencia sobre su unidad de control.

Fuera de EE. UU.

Péngase en contacto con su distribuidor local para consultas sobre reparaciones y cambios durante el periodo
de garantia.
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Seccién 8: Especificaciones

Directrices y declaracién del fabricante: emisiones

El sistema de control de la temperatura 3M™ Bair Hugger™ esta disefiado para su uso en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacién. El cliente o usuario del sistema de control de la
temperatura debe asegurarse de que se utilice en este tipo de entorno.

Prueba de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético: guia

IEC 61000-3-2

Emisiones de RF Grupo 1 El sistema de control de la temperatura utiliza energia de
CISPR 11 radiofrecuencia (RF) _solo para su funcionamiento interno.
Por lo tanto, las emisiones de RF son muy bajas y es
poco probable que provoquen interferencias en equipos
electrénicos cercanos.
Emisiones de RF Clase B El sistema de control de la temperatura es apto para su uso
CISPR 11 en todo tipo d.e instalaciones, incluidas. las domésltic.:as y las
conectadas directamente a la red publica de suministro
Emisiones de arménicos | Clase A eléctrico de baja tension que abastece a edificios de

Emisiones intermitentes
IEC 61000-3-3

Cumple la norma

uso doméstico.

Directrices y declaracién del fabricante: emisiones

El sistema de control de la temperatura 3M™ Bair Hugger™ esta disefiado para su uso en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacién. El cliente o usuario del sistema de control de la
temperatura debe asegurarse de que se utilice en este tipo de entorno.

Prueba Nivel de prueba | Nivel Entorno electromagnético: guia
de inmunidad IEC 60601 de conformidad
RF conducida 3 Vrms 3 Vrms Los equipos de comunicaciones portatiles y moviles
IEC 61000-4-6 De 150 kHz a 3V deben mantenerse a una distancia de separacion
RF irradiada 80 MHz m del sistema de control de la temperatura no inferior
IEC 61000-4-3 3V/m alo indicado a continuacién:

De 80 MHz a D=12

2,5 GHz

D =1,2 (de 80 a 800 MHz)
D = 2,3 (de 800 MHz a 2,5 GHz)

Donde P es la potencia maxima en vatios y D es la
distancia de separaciéon recomendada en metros.

Las intensidades de campo de los transmisores
fijos, determinadas mediante un estudio
electromagnético del emplazamiento, deben ser
inferiores a los niveles de conformidad (V1y E1).

Pueden producirse interferencias a corta distancia
de equipos provistos de un transmisor.

Directrices y declaracién del fabricante: inmunidad

El sistema de control de la temperatura 3M™ Bair Hugger™ est4 disefiado para su uso en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacién. El cliente o usuario del sistema de control de la
temperatura debe asegurarse de que se utilice en este tipo de entorno.
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Prueba
de inmunidad

Nivel de prueba
IEC 60601

Nivel
de conformidad

Entorno electromagnético: guia

DES
IEC 61000-4-2

+8 kV por contacto
+15 kV al aire

+6 kV por contacto
+8 kV al aire

Los suelos deben ser de madera, hormi-
gon o baldosa de ceramica. Si los suelos
son sintéticos, la humedad relativa debe
ser, como minimo, del 30 %

Transitorios
eléctricos rapidos
(EFT)

+2 kV en lineas de
suministro eléctrico

+1kV en lineas

+2 kV en lineas de
suministro eléctrico

+1kV en lineas

La calidad de la red de suministro de
energia debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario tipico.

modo comun

modo comun

IEC 61000-4-4 de E/S de E/S

Sobretension +1kVen +1kVen La calidad de la red de suministro de
modo diferencial modo diferencial energia debe ser la de un entorno

IEC 61000-4-5 £2 KV en £2 KV en comercial u hospitalario tipico.

Caidas de tension
e interrupciones
breves IEC
61000-4-11

>95 % de caida para
0,5 ciclos

60 % de caida para
5 ciclos

30 % de caida para
25 ciclos

>95 % de caida para

>95 % de caida para
0,5 ciclos

60 % de caida para
5 ciclos

30 % de caida para
25 ciclos

>95 % de caida

La calidad de la red de suministro de
energia debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario tipico. Si el
usuario del sistema de control de la
temperatura requiere un funcionamiento
continuo durante interrupciones del
suministro de energia, se recomienda
que este se accione desde un sistema
de alimentacién ininterrumpida o con

de RF radiada
generados por
equipos quirurgicos
de alta frecuencia

IEC6100-4-3
y IEC61000-2-2

5 segundos para 5 segundos bateria o pilas.

Frecuencia eléctrica | 3 A/m 3A/m Los campos magnéticos de frecuencia
50/60 Hz eléctrica deben ser los de un entorno

" comercial u hospitalario normal.
Campo magnético
IEC 61000-4-8
Campos Guia para la Guia para la Equipos que funcionan al 100 % cerca de
electromagnéticos prueba en la norma prueba en la norma | la fuente de alimentacion, del equipo en
y las perturbaciones | IEC 61000-2-2 IEC 61000-2-2 prueba o de sus accesorios.
electromagnéticas Anexo BB.4 Anexo BB.4

Distancias de separacién recomendadas

El sistema de control de la temperatura 3M™ Bair Hugger™ estd disefiado para su uso en un entorno
electromagnético donde las perturbaciones radiadas estén controladas. Para evitar posibles interferencias
electromagnéticas, el cliente o usuario del sistema de control de la temperatura debe respetar las distancias
minimas de separacion entre este y los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moéviles que se
recomiendan a continuacién, en funcion de la potencia méxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia max. de salida Separacién (m) de Separacién (m) de Separacién (m) de 800 MHz
(Vatios) 150 kHz a 80 MHz 80 a 800 MHz a2,5GHz
D=1,2 D=12 D=23
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23
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Caracteristicas fisicas

Este equipo médico eléctrico estd compuesto por la
unidad de control y una fuente de alimentacién.

Dimensiones de la unidad de control

9,3 cm (3,7 in) de altura, extensibles
a 11,4 cm (4,5 in) de altura

71cm (2,8 in) de ancho, 4,3 cm (1,7 in) profundidad

Peso de la unidad de control
128 g (4,5 0z2)

Dimensiones del sensor
4,1cm (1,6 in) de didametro, 0,5 cm (0,2 in) de espesor

Longitud del cable del sensor
400 cm (158 in)

Clasificacion

Proteccién contra descargas eléctricas: Equipo médico
eléctrico de clase Il con pieza aplicada a prueba

de desfibrilacion de tipo CF. Proteccién contra la
entrada de agua: Equipo comun (IPX0). Modo de
funcionamiento: Funcionamiento continuo

EQUIPO MEDICO - EQUIPO
MEDICO GENERALEN

CUANTO A PELIGROS DE
DESCARGA ELECTRICA,
INCENDIO Y PELIGROS
MECANICOS SOLAMENTE DE
CONFORMIDAD CON ANSI/AAMI
ES 60601-1:2005 + AMD: 2012,
CAN/CSA-C22.2 N.° 60601-1:
(2008) + (2014), IEC 60601-1-6:2010
(Tercera edicién) + A1:2013,

1SO 80601-2-56:2009

(Primera edicién); Control N.° 4HZ8

é}ssw&o

H us

Exactitud
De 25a43°C=0,2°C

Material del sensor
Espuma y adhesivo de calidad médica

Circuito de PET flexible

Comprobacién de calibracién recomendada
Cada 12 meses o segun lo indicado en el protocolo
del centro.

Duracién del sensor en almacenamiento
36 meses

Puerto digital (usado solo por personal de 3M)
Salida de serie O [de -12 a +12]

Puerto de cable del monitor

Proporciona una resistencia que corresponde a un
termistor YSI-400 con la temperatura mostrada.
Est4 aislado eléctricamente de la unidad de control.

Caracteristicas eléctricas

Fuente de alimentacién externa
100-240 V CA, 50-60 Hz

Salida, 5V CC

Clase ll, calidad médica con aislamiento doble

Potencia méaxima de calentamiento
2w

Caracteristicas de temperatura

Desconexién por sobrecalentamiento
43 °C: indicacion del termistor de la piel

44,5 °C: indicacion del termistor del calentador

Caracteristicas de funcionamiento

Modo de funcionamiento de termémetro clinico
Modo directo

Tiempo de equilibracién/tiempo de respuesta
Aproximadamente cinco minutos

Ubicaciones de medicién
Frente lateral del paciente sobre el arco superciliar

Intervalo de medicién
De 25a43°C

Indicacién de la medicién
Celsius o Fahrenheit

Corriente de fuga
Cumple los requisitos de corriente de fuga de
conformidad con la normativa IEC 60601-1.

Condiciones ambientales

Intervalo de temperatura ambiente
De 10 a 40 °C (de 50 a 104 °F)

Intervalo de temperatura de almacenamiento

y transporte

De -20 a 60 °C (de -4 a 140 °F)

Almacene todos los componentes a temperatura
ambiente y en un lugar seco cuando no estén en uso.

Humedad de funcionamiento
Del 10 al 75 % de HR, sin condensacién

Intervalo de presién atmosférica
De 80 a 106 kPa (de 12 a 15 PSI)

Entorno de oxigeno
El sensor solamente es apropiado para usar en
presencia de un entorno de oxigeno enriquecido.
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Relacion de cables y accesorios Bair Hugger
Componente N.° de referencia en el catidlogo de 3M

Cable del sensor 90106
Cable del monitor, de 3,5 a 6,35 mm 90107
Cable del monitor, de 3,5 a 3,5 mm 90108
Cable de temperatura, de Phillips a mini jack 90130
Cable de temperatura, de GE a mini jack 90131
Cable de temperatura, de Draeger a mini jack 90132
Cable de temperatura, de Spacelabs a mini jack 90133
Fuente de alimentacién para EE. UU. 90113
Fuente de alimentacién para la UE 90115
Fuente de alimentacién para el Reino Unido 90116
Sensor Bair Hugger modelo 360 36000

ADVERTENCIA:
El uso de CABLES y ACCESORIOS diferentes a los especificados, a excepcion de los cables y accesorios

suministrados por 3M como piezas de repuesto de los componentes internos, podria dar lugar a un aumento
de las EMISIONES o una reduccién de la INMUNIDAD del sistema Bair Hugger.
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Garantia limitada y descargo de responsabilidades

La empresa 3M ofrece al usuario final original (el "Usuario") una garantia de (i) tres afos, a partir de la
fecha de envio, para la unidad de control de la temperatura 3M™ Bair Hugger™ modelo 370, incluido el
software y la fuente de alimentacién de esta, y de (ii) un afo, a partir de la fecha de envio, para el cable
del sensory los cables para monitor (referido todo en conjunto como la "Unidad"), que estara sujeta a lo
expuesto en los manuales del operador y de instalacién y mantenimiento, asi como en las instrucciones de
uso ("Documentacién del usuario”). Los términos de esta Garantia no afectan o perjudican los derechos
estatutarios de un consumidor que adquiere la Unidad de manera diferente al curso normal de un negocio.

ESTA GARANTIA NO SERA DE APLICACION SI (A) UNA PERSONA NO AUTORIZADA POR 3M HA REPARADO
LA UNIDAD; (B) LA UNIDAD SE HA ALTERADO, MODIFICADO O USADO DE FORMA INADECUADA; (C) LA
UNIDAD SE HA USADO CON COMPONENTES DE UNIDAD DE CONTROL DE LA TEMPERATURA QUE NO SEAN
3M BAIR HUGGER O CON COMPONENTES DESECHABLES QUE NO SEAN LOS SENSORES 3M BAIR HUGGER;
(D) LA UNIDAD O UNO DE SUS COMPONENTES SE HA USADO CON FINES DISTINTOS; (E) LA UNIDAD

NO SE HA SOMETIDO A MANTENIMIENTO O NO SE HA USADO DE ACUERDO CON LO INDICADO EN LA
DOCUMENTACION DEL USUARIO, O (F) LA UNIDAD HA SUFRIDO DANOS CAUSADOS POR EL DESGASTE DE
UN USO NORMAL, UNA NEGLIGENCIA, UN ACCIDENTE O UN USO EXCESIVO.

SALVO PROHIBICION EXPRESA POR LEY, ESTA GARANTIA SE ENTREGA EN LUGAR DE CUALQUIER OTRA
GARANTIA, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUYENDO PERO NO LIMITANDO A LA GARANTIA IMPLICITA DE
IDONEIDAD PARA UN DETERMINADO FIN, LA GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O CUALQUIER
OTRA GARANTIA IMPLICITA QUE SURJA DURANTE EL CURSO DE UNA NEGOCIACION O EJECUCION DE
UN TRABAJO, USO Y COSTUMBRE COMERCIAL. 3M NO GARANTIZA QUE EL SOFTWARE FUNCIONARA
SIN ERRORES.

ADEMAS, ESTA GARANTIA NO SE APLICA A NADIE QUE NO SEA EL USUARIO Y ES INTRANSFERIBLE.

El uso de la Unidad debe llevarse a cabo y ser supervisado por profesionales de la salud con habilidades
y conocimientos para determinar la compatibilidad de la Unidad con cada tratamiento médico.

3M NO SE HACE RESPONSABLE DE LA COMPATIBILIDAD DE LA UNIDAD PARA CADA TRATAMIENTO
MEDICO EN PARTICULAR O DE NINGUNA COMPLICACION MEDICA QUE PUEDA DERIVAR DEL USO DE
LA UNIDAD.

Limitaciéon de responsabilidad

A MENOS QUE ESTE PROHIBIDO POR LEY, 3M NO SERA RESPONSABLE PARA EL USUARIO O PARA OTROS
DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, INCIDENCIAL O ESPECIAL, INCLUYENDO,
POR EJEMPLO, PERDIDA DE BENEFICIOS, NEGOCIOS, INVERSIONES, U OPORTUNIDADES INCLUSO SI 3M
HA SIDO AVISADO DE LA POSIBILIDAD DE TALES DANOS. Las partes aceptan que la responsabilidad total
acumulada de 3M con respecto al Usuario por dafios directos por cualquier causa considerada en esta Garantia
no excederi el precio pagado por la Unidad. En algunos paises pueden existir leyes que exijan derechos de
responsabilidad diferentes a los indicados en los parrafos anteriores. En dichos paises o estados, seran de
aplicacion los términos minimos exigidos.

Obligaciones limitadas

Si dentro de los periodos de garantia especificados anteriormente, la unidad no funciona conforme a lo
establecido en esta garantia, la Unica obligacion de 3M y el tnico derecho del Usuario sera, segin estime
3M, reparar o reemplazar la Unidad defectuosa segtin las condiciones que se presentan a continuacién. 3M
solo reparara o sustituira el cable del sensor de la Unidad una vez en el periodo limitado de garantia de un
afo. Segun los términos de esta Garantia, el periodo limitado de la garantia no se amplia de ninguna manera
mediante la reparacién o sustitucién de una Unidad o una de sus piezas.

Sus obligaciones como Usuario seran: debera notificar a 3M, con la mayor brevedad posible y en un plazo de
sesenta (60) dias, el descubrimiento de cualquier defecto posible en la Unidad y debera devolver la Unidad
para que la cobertura de la garantia empiece a tener efecto.

3M asumira los costes de envio de la Unidad. El cliente debera ponerse en contacto con 3M para recibir
instrucciones sobre el envio. Péngase en contacto con el Servicio al Cliente en el 1-800-733-7775.
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Registro de verificacion del calibrado

FECHA

ACCIONES REALIZADAS

TEMPERATURAS DE REFERENCIA EN LA COMPROBACION
DEL CALIBRADO

RESISTENCIA DEL CABLE DEL MONITOR

TEMPERATURAS DE REFERENCIA EN LA COMPROBACION
DEL CALIBRADO

RESISTENCIA DEL CABLE DEL MONITOR

TEMPERATURAS DE REFERENCIA EN LA COMPROBACION
DEL CALIBRADO

RESISTENCIA DEL CABLE DEL MONITOR

TEMPERATURAS DE REFERENCIA EN LA COMPROBACION
DEL CALIBRADO

RESISTENCIA DEL CABLE DEL MONITOR

TEMPERATURAS DE REFERENCIA EN LA COMPROBACION
DEL CALIBRADO

RESISTENCIA DEL CABLE DEL MONITOR

TEMPERATURAS DE REFERENCIA EN LA COMPROBACION
DEL CALIBRADO

RESISTENCIA DEL CABLE DEL MONITOR

TEMPERATURAS DE REFERENCIA EN LA COMPROBACION
DEL CALIBRADO

RESISTENCIA DEL CABLE DEL MONITOR

TEMPERATURAS DE REFERENCIA EN LA COMPROBACION
DEL CALIBRADO

RESISTENCIA DEL CABLE DEL MONITOR
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Secgao 1: Introdugio

Este Manual do Operador descreve a configuragéo, utilizagdo e manutengao do Sistema de monitorizagdo da
temperatura 3M™ Bair Hugger™. O sistema de monitorizagdo da temperatura e o manual devem ser utilizados
apenas por profissionais de saiude em ambiente clinicos. Leia e cumpra todas as instrugdes, rétulos e documentos
inclusos fornecidos com este sistema de monitorizagéo da temperatura. O ndo cumprimento das instrugdes pode
resultar na utilizagao incorreta do dispositivo, na avaria do mesmo ou em lesdes para o paciente.

Instrugoes de utilizagédo
Medigdo, monitorizagéo e anélise das tendéncias da temperatura central de pacientes adultos e pediatricos.

Este produto destina-se a utilizagéo por profissionais médicos com a devida formagdo num ambiente

clinico/cirargico.

Populagéo de pacientes e ambientes
Pacientes adultos e pediatricos tratados em ambiente hospitalar, no qual seja necesséria a gestdo da temperatura

do paciente.

Informagéo de seguranga e simbolos

Glossario de simbolos

Titulo do simbolo

Simbolo

Descrigéo e referéncia

Fabricante

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

Comunidade Europeia

Representante autorizado na

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

Data de fabrico

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

Numero do catalogo

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

Numero de série

Indica o nimero de série do fabricante para que um dispositivo médico
especifico possa ser identificado. Fonte: ISO 15223, 5.1.7

Manter seco

1By

Indica um dispositivo médico que tem de ser protegido contra humidade. Fonte:
1SO 15223, 5.3.4

Néo reutilizar

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

Consulte as instrugdes
de utilizagdo

Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugées de utilizagao. Fonte:
1SO 15223, 5.4.3

Precaugao

> 26

Indica a necessidade do utilizador em consultar as instruges de utilizagao para
conhecer importantes informag&es de precaugdo como avisos e precaugoes
que ndo podem, por variados motivos, ser apresentados no préprio dispositivo
médico. Fonte: ISO 15223, 5.4.4

Dispositivo médico

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

Identificacao unica do
dispositivo

Indica um portador que contém informacéo do Identificador tnico do dispositivo.
Fonte: 1ISO 15223, 5.7.10

Importador

Indica a entidade que importa o dispositivo médico no local.
Fonte: 1ISO 15223, 5.1.8

Marcagédo CE

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

Classificagédo da UL

Indica que o produto foi avaliado e listado pela UL para os EUA e Canada.

Reciclar

Indica que o caixote do lixo ou contentor se destina a materiais reciclaveis
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Siga as instrugées de Para indicar que as instrugdes de utilizagdo devem ser seguidas. Fonte: ISO

%)

utilizagédo 7010-M002
Peca aplicada tipo FC a 1 - Para identificar uma pega aplicada tipo FC a prova de desfibrilagdo em
prova de desfibrilagdo conformidade com a IEC 60601-1. Fonte: IEC 60417-5336

. _ Para indicar no rétulo que o equipamento é adequado apenas para corrente
Corrente continua - continua ou para identificar terminais relevantes. Fonte: IEC 60417-5031

Para identificar equipamentos que cumprem os requisitos de seguranga para

Equipamento de Classe Il equipamento de Classe Il de acordo com a IEC 61140. Origem: IEC/TR 60878

NAO deite esta unidade para um caixote do lixo municipal quando esta unidade
tiver atingido o final do seu tempo de vida util. Recicle. Fonte: Diretiva 2012/19/
EC sobre residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos (WEEE)

|
Licenca de @ Indica que o produto esta em conformidade com os requisitos de

Reciclar equipamento
eletrénico

radiocomunicagGes radiocomunicagdes australianos. Fonte: (AS/NZS 4417.1:2012)

australiana
Seguranga

INMETRO (:: > I Indica que o produto estd em conformidade com as normas brasileiras.
BR

Para mais informagées, visite HCBGregulatory.3M.com

Explicagédo das consequéncias das palavras de sinalizagdo
AVISO: Indica uma situagdo perigosa que, se nio for evitada, pode resultar em morte ou ferimentos graves.

ATENGAO: Indica uma situagio perigosa que, se nio for evitada, pode resultar em ferimentos ligeiros ou
moderados.

ADVERTENCIA: Indica uma situagdo que, se nio for evitada, podera resultar apenas em danos materiais.
AVISO: Para reduzir os riscos associados ao acesso ao equipamento ou a informagéo do paciente sensivel:
e Aunidade de controlo deve ser fixada a outro equipamento apenas por pessoal técnico autorizado.

e N3o volte a instalar ou a mudar a unidade de controlo de local.

AVISO: Para reduzir os riscos associados a tensdo perigosa, incéndio e aos perigos de energia térmica:

e  Utilize APENAS componentes do Sistema de monitorizagdo da temperatura Bair Hugger (sensores, cabos e
fonte de alimentagéo). Nao substitua outros dispositivos pela unidade de controlo, sensor, cabos ou fonte de
alimentacgéo.

e Nao utilize o Sistema de monitorizagdo da temperatura Bair Hugger (sensor, unidade de controlo, cabos ou
cordas) num ambiente RM.

e Nao ligue a saida do monitor do dispositivo a uma entrada de monitor ndo classificada para FC.
AVISO: Para reduzir os riscos associados a tenséo perigosa ou incéndio:

e Mantenha sempre a fonte de alimentagéo visivel e acessivel. A ficha da fonte de alimentagéo é o dispositivo
de desconexdo. A tomada elétrica deve estar o mais proxima possivel e permitir acesso facil.

e Utilize exclusivamente a fonte de alimentagdo especificada para este produto e certificada para o pais
de utilizagéo.

e Utilize somente uma tomada elétrica devidamente ligada a terra; ndo utilize extensées nem tomadas portateis
mudltiplas.

e Nao deixe que a fonte de alimentagao fique molhada.

e Nao utilize a unidade de controlo se a unidade ou os componentes do sistema estiverem danificados.
Contacte o representante do Apoio Técnico local da 3M.

e N3o repare nem modifique a fonte de alimentagéo, a unidade de controlo, os cabos, o sensor nem qualquer
parte do sistema de monitorizagdo da temperatura. O aparelho n3o tem pegas reparaveis pelo utilizador.

AVISO: Para reduzir o risco associado a incéndio:

e O sistema de monitorizagdo da temperatura ndo é adequado para utilizagdo na presenga de uma mistura
anestésica inflamavel com ar ou 6xido nitroso.
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AVISO: Para reduzir os riscos associados a pressio e cabos e conectores esmagados ou emaranhados:
e Nao deixe o paciente deitar-se em cima de um sensor, cabo ou conector.

e Posicione sempre os cabos e fios longe do corpo do paciente.

e Nao utilize uma fita na cabega ou outro dispositivo para fixar o sensor no paciente.

AVISO: Para reduzir os riscos associados a utilizagéo incorreta do sistema ou sensor:

e Limite a utilizagdo do sensor a 24 horas. A utilizagdo alargada pode comprometer a pele, causar degradagdo
do material ou do desempenho.

e  Evite expor o sensor de monitorizagédo da temperatura, o cabo do sensor, a fonte de alimentagdo e a unidade
de controlo a solugdes de preparagéo da superficie cirdrgica da pele e a outros fluidos.

e  Utilize um termdémetro adicional independente para medir a temperatura corpora durante a terapéutica
intencional de hipertermia ou hipotermia.

e Confirme a leitura imprevista de temperatura com um termémetro independente, se necessario.

e Nao reposicione o sensor. O reposicionamento pode enfraquecer o adesivo do sensor, danificar o sensor ou
comprometer o desempenho do dispositivo.

e Evite colocar o sensor no centro da testa, visto que tal pode afetar a sua preciséo.
AVISO: Para reduzir o risco associado a exposigdo aos riscos biolégicos:
e Cumpra as politicas e os procedimentos das instalagdes para a eliminagdo de materiais contaminados.

e  Execute sempre o procedimento de descontaminagio antes de devolver o sistema de monitorizagdo de
temperatura para reparagdo ou antes da eliminagéo.

AVISO: Para reduzir o risco associado ao emaranhamento:

e N3o deixe os pacientes pediatricos sem supervisdo durante a utilizagéo do sistema de monitorizagéo da
temperatura.

ATENGAO: Para reduzir o risco associado 2 maceragao da pele:

e Nao utilize o sensor em pele danificada ou comprometida.

ATENGAO: Para reduzir o risco associado a contaminagio cruzada:

e Limpe o cabo do sensor antes de o ligar a um novo sensor.

ATENGAO: Para reduzir o risco associado a lesdes:

e Monte a unidade de controlo a uma altura ndo superior a 84" (213 cm) acima do piso.

e  Utilize o velcro ou adesivo de espuma fornecido para fixar o suporte da unidade de controlo em qualquer
superficie rigida, plana e limpa (utilize apenas os materiais de montagem da unidade de controlo fornecidos/
especificados pela 3M).

ATENGAO: Para reduzir os riscos associados ao impacto e danos do dispositivo médico das instalagées:
e Nao utilize a unidade de controlo como uma pega para transporte nem mova o dispositivo ao qual esta fixa.

e N3o inicie a monitorizagdo da temperatura exceto se a unidade de controlo estiver colocada em seguranga
numa superficie dura e plana e montada corretamente.

ATENGAO: Para reduzir os riscos associados a contaminagio ambiental:

e Cumpra os regulamentos aplicéveis para a eliminagéo deste dispositivo ou de qualquer um dos seus
componentes eletrénicos.

ATENGAO: Para reduzir o risco associado a compatibilidade eletromagnética:

e  Consulte o guia de resolugédo de problemas disponivel na Secgdo 5 deste manual se o desempenho do
sistema estiver afetado devido a perturbagdes eletromagnéticas.

ADVERTENCIA

1. O sistema de monitorizagdo de temperatura vai ao encontro dos requisitos de interferéncia eletrénica médica.
Caso ocorra interferéncia de frequéncia com outro equipamento, ligue a unidade a uma fonte de alimentagéo
diferente.

2. A protecdo contra descargas eletrostaticas (ESD) € muito importante quando estiver a trabalhar com o
sistema de monitorizagdo da temperatura. Tenha sempre em consideragéo a area de trabalho envolvente e
todas as potenciais situagdes perigosas relacionadas com ESD que possam ter impacto no desempenho do
sistema de monitorizagdo da temperatura.
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3. Para evitar a ocorréncia de danos no sistema de monitorizagéo da temperatura que possam ter impacto no
desempenho:

e Nao guarde a unidade de controlo e os componentes do sistema num local himido ou molhado.

e Nao pulverize solugdes de limpeza na unidade de controlo ou para o interior do conector do cabo
do sensor.

e N3o submerja a unidade de controlo ou os componentes do sistema em liquido, utilize um pano bastante
humedecido para limpeza nem os sujeite a um processo de esterilizagéo.

e Nao utilize solventes como a acetona ou diluente para limpar a unidade de controlo; evite os produtos de
limpeza abrasivos.

e Alimpeza deve ser realizada de acordo com as praticas hospitalares relativas a limpeza de equipamento
do bloco operatério. Limpe as superficies, fios e cabos do dispositivo apds cada utilizagéo. Evite o
contacto de liquidos com as portas eletrénicas. Utilize um pano macio humedecido e um detergente
suave aprovado para uso hospitalar, toalhetes germicidas descartéveis, toalhetes desinfetantes ou spray
antimicrobiano. Os seguintes ingredientes ativos sdo aceitéveis para limpeza:

o Oxidantes (por ex., lixivia a 10%)

o Compostos de aménio quaternario (por ex., Agente de Limpeza Quaternario Desinfetante 3M™)
o Fendlicos (por ex., Agente de Limpeza Fendlico Desinfetante 3M™)

o Alcoois (por ex., dlcool isopropilico a 70%)

o Para mais informagdes sobre todos os procedimentos de limpeza, consulte a “Secgéo 6:
Manutencgéo geral, armazenamento e assisténcia.

O sensor ndo é fabricado com latex de borracha natural.

Dentro dos limites maximos permitidos pela lei, o fabricante e/ou o importador recusa toda a
responsabilidade por lesdes resultantes da utilizagdo da unidade em conjunto com componentes do sistema
néo aprovados.

Seccgédo 2: Descrigdo geral e funcionamento

O Sistema de monitorizagéo da temperatura SM™ Bair Hugger™ mede a temperatura interna do paciente.

O sistema é composto pelo sensor, que esté ligado a unidade de controlo através de um cabo de sensor, uma
fonte de alimentagéo e um cabo opcional do monitor. Contacte a 3M para obter sensores, cabo de sensor, fonte
de alimentag3o, suporte da unidade de controlo, cabo do monitor, velcro ou adesivo de espuma adicionais.

Cabo do
monitor

|
Fonte de \Lfb ~
®

alimentaéo Unidade de controlo

3M™ Bair Hugger™

£ (g
Cabo do sensor [g -

/2.

2D
j E Sensor da temperatura

Conector do sensor

Figura 2-1: Sistema de Monitorizagdo da Temperatura Bair Hugger
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Principio operacional

O Sistema de monitorizagéo da temperatura 3M Bair Hugger utiliza uma termometria de troca de calor nula

para medir com precisdo a temperatura interna de uma pessoa, tal como ilustrado na Figura 2-2. 1) O Sistema de
monitorizagéo da temperatura 3M Bair Hugger aquece cuidadosamente o sensor criando uma zona isotérmica
sob o sensor. 2) Assim que estiver equilibrado & temperatura interior, evita-se a perda de calor & superficie da
pele para o ambiente e estabelece-se a condigdo de troca de calor nula. 3) A unidade de controlo apresenta uma
medig&o precisa e ndo invasiva da temperatura interior do paciente quando o sensor da temperatura atinge um
equilibrio com a temperatura interior do paciente.

Superficie da pele S da
temperatura

Tecido profundo

1) Colocagio e ligagdo

2) Equilibrio - desenvolvimento da zona isotérmica

3) Equilibrada - zona isotérmica estabelecida

Figura 2-2: Formag&o da zona isotérmica com a tecnologia da troca de calor nula

Unidade de controlo 3M™ Bair Hugger™

A unidade de controlo apresenta os valores da temperatura interna obtidos através do sensor de temperatura.
A temperatura atual é apresentada numericamente e os dados de temperatura anteriores sdo apresentados
graficamente como um gréfico das tendéncias de temperatura. Quando o sensor é ligado ao cabo do sensor e
o equilibrio é alcangado, a unidade de controlo |& as Gltimas duas horas de dados de temperatura guardados e
apresenta o grafico das tendéncias de temperatura. As desconexdes do sensor do cabo do sensor s3o indicadas
por intervalos no gréfico das tendéncias de temperatura.

A medigado atual da temperatura pode ser transmitida continuamente para um monitor dos sinais vitais do paciente
através do cabo opcional do monitor. Ligue o cabo do monitor apropriado entre a traseira da ficha do monitor de
3,5 mm de didmetro x 14 mm da unidade de controlo e a entrada tipo YSI-400 no monitor do paciente para
transmitir dados do sistema de monitorizagado da temperatura ao monitor do paciente.

Frente da unidade de controlo

Yy

)

J

Figura 2-3: Frente da unidade de controlo
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Traseira da unidade de controlo
Para ver a informagéo e as ligagbes
na traseira da unidade de controlo,

certifique-se de que o controlador é Porta digital | Botdo da base
visualizado a partir de uma distancia (utiliz:daaapgnaas
ndo superior a 15" (38 ¢cm) do por pessoal da 3M)
operador. N Botdo de
A porta do cabo do monitor oferece J visualizagdo da
resisténcia correspondente a sonda temperatura °C/°F
térmica YSI-400 a temperatura

. Porta do cabo do
apresentada. Estd isolada monitor (3,5 mm @ e N Plc_arta de entrada da
eletricamente da unidade de controlo. X 14 mm) alimentagéo

Figura 2-4: Traseira da unidade de controlo

Sensor 3M™ Bair Hugger™

O sensor é composto por duas camadas de espuma de qualidade médica e um circuito flexivel que contém um
circuito anti-aquecimento, duas sondas térmicas calibradas e uma meméria néo volatil. A informagéo que gera o
gréfico das tendéncias de temperatura é guardada no sensor. Quando o paciente for transferido de um local para
outro, o cabo do sensor é desligado do sensor, deixando o sensor colocado no paciente. O sensor pode voltar

a ser ligado a um cabo de sensor e a uma unidade de controlo diferente quando o paciente chegar ao préximo
ponto de cuidados. Assim que o sensor é ligado novamente ao cabo do sensor, o sistema inicia o novo equilibrio
e volta a gerar o gréfico das tendéncias de temperatura guardado e apresenta a temperatura atual do paciente. O
ato de desconex&o e conexdo do sensor do cabo do sensor é indicado por um intervalo no grafico das tendéncias
de temperatura.

Seccao 3: Instalacao e Instrugdes de utilizagao

Instalar a unidade de controlo 2. Ligue a fonte de alimentagéo na parte traseira da
porta da entrada de alimentagédo da unidade de
1. Aunidade de controlo deve ser instalada e controlo (consulte a Figura 2-4). Ligue a fonte de
montada corretamente por pessoal qualificado. alimentag&o a uma tomada adequada. O ecré de
arranque ird acender-se e, em seguida, passar
NOTA: para o ecra do estado Em espera.
e O sensor e a unidade de controlo podem ser 3. Ligue a extremidade do conector mini DIN do
utilizados em ambientes com pacientes. cabo do sensor a frente da unidade de controlo

e Limpe as superficies de montagem com (consulte a Figura 2-3).

uma mistura de alcool isopropilico a 70% e
agua antes de aplicar o velcro ou adesivo de
espuma fornecido.

NOTA: Oriente o conector do cabo do sensor

alinhando a sua “chave” a caracteristica com

reentrancias associada na unidade de controlo.

e  Certifique-se de que o velcro esta 4
devidamente fixo antes de montar a unidade :
de controlo numa superficie.

Se pretendido, utilize um cabo do monitor para
ligar a unidade de controlo ao monitor do paciente
através da porta do monitor na traseira da unidade
e  Desaperte/Aperte o botdo do suporte da de controlo (consulte a Figura 2-4).
unidade de controlo na traseira da unidade
para ajustar a altura e orientagdo da unidade
de controlo.

NOTA: A entrada da temperatura no monitor
do paciente normalmente é etiquetada como T1
ouT2.

Instrugdes de utilizagéo

1. Certifique-se de que a fonte de alimentagéo do
sistema estd ligada a unidade de controlo e que a
fonte de alimentagéo esté ligada a tomada correta.
Caso seja pretendido, certifique-se de que o
cabo de monitor facultado estd ligado a traseira
da unidade de controlo YSI-400 no monitor
do paciente.

2. Utilize um toalhete embebido em élcool para
limpar e desinfetar a testa do paciente no local de
aplicagao do sensor pretendido. Aguarde até que
a testa do paciente seque por completo.

3. Ligue o sensor ao conector do cabo do sensor.
Figura 3-1: Configuragéo da montagem da unidade Certifique-se de que a aba do sensor esta
de controlo devidamente conectada e completamente
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inserida no cabo do sensor (consulte a Figura
3-2). O mostrador da unidade de controlo muda
para o ecra ativo assim que confirmar a conex&o
do sensor.

)

4

D
N

Figura 3-2: Ligar o sensor ao cabo do sensor

Remova os revestimentos traseiros no sensor para
expor o adesivo (consulte a Figura 3-3). Nao dobre
o sensor quando remover os revestimentos
traseiros.

Figura 3-3: Remover os revestimentos traseiros

Posicione o cabo do sensor longe da face do
paciente e aplique o sensor na testa do paciente
acima da borda orbital, em cada lado, evitando o
seio nasal frontal. (Consulte a Figura 3-4.)

/(W\’; e
LAY ;.
F"as

si;; Y

“} |
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Figura 3-4: Aplicar o sensor na testa do paciente

Pressione gentilmente a extremidade do sensor
para assegurar a boa adesé&o a pele.

OPCIONAL: Apoie o cabo do sensor com o clipe
de cabo de sensor fornecido.

A unidade de controlo deteta a ligagdo ao
paciente ap6s alguns segundos e o mostrador
da unidade de controlo muda para o ecra

de equilibrio.

A temperatura do paciente surge no monitor assim
que o equilibrio é atingido.

Transferéncia do paciente e sensor

1. Antes de mover o paciente, desligue o cabo do
sensor do sensor. O sensor pode ser deixado no
paciente e ligado novamente a outro sistema
assim que a transferéncia do paciente estiver
concluida.

NOTA: O sensor da temperatura

3M™ Bair Hugger™ contém uma meméria
integrada que captura até duas horas de dados
de temperatura em intervalos de cinco minutos.
O sensor retém estas temperaturas e o historial.

2. Volte a ligar com cuidado o cabo do sensor e
a unidade de controlo ao sensor assim que a
transferéncia estiver concluida.

3. Aunidade de controlo deteta a ligagéo ao
paciente ap6s alguns segundos e o mostrador
da unidade de controlo muda para o ecra
de equilibrio.

A temperatura do paciente surge no monitor assim

que o equilibrio é atingido.

Remocgéo do sensor

1. Desligue o cabo do sensor do sensor. Desconecte
o eventual clipe do cabo do sensor da cama
ou lengol.

2. Comecgando na extremidade do sensor, remova

com cuidado o sensor da temperatura do paciente

(Figura 3-5).

NOTA: N3o utilize a aba do sensor para remover o
sensor do paciente.

NOTA: Caso seja necessario, utilize uma
compressa com alcool juntamente com a
extremidade do sensor para ajudar a remover o
sensor do paciente.

3. Elimine o sensor e limpe o cabo do sensor.

B\ &,

QD G

Aba do
sensor

Figura 3-5: Remover o sensor

Apresentacdo das unidades de
temperatura (Celsius ou Fahrenheit)
A unidade de controlo pode apresentar medigGes
de temperatura em Celsius ou Fahrenheit. Por
predefinigdo, a unidade apresenta a medigdo

em Celsius. Prima o botdo de apresentagdo da
temperatura na traseira da unidade de controlo

(consulte a Figura 2-4) enquanto a unidade de controlo

esté ligada para alterar a apresentacéo das unidades
de temperatura.

NOTA: As tendéncias sdo sempre apresentadas
em Celsius.



Encerrar a unidade de controlo

A ficha da fonte de alimentagéo é o dispositivo de desconexao. Ligue e desligue a unidade de controlo, ligando e
desligando a fonte de alimentagao a tomada da parede. A tomada elétrica deve estar o mais préxima possivel e ser

de facil acesso.

Seccao 4: Painel de apresentacao

Ecras de apresentagao

Arranque

O ecra de arranque é apresentado durante cerca de cinco segundos quando a
unidade de controlo é inicialmente ligada. Também é apresentado o nimero da
versao do software da unidade de controlo.

Em espera
O gréfico do sistema é apresentado quando a unidade nédo esta em utilizagdo.

Bair Hugger“s

‘Temperature Monitoring System

Ativo

O ecra Ativo apresenta o nimero de série do sensor e indica se o cabo do sensor
e o sensor estdo corretamente ligados a unidade de controlo. O sensor esta agora
pronto para ser ligado ao paciente.

Equilibrio

O mostrador amarelo intermitente de temperatura indica que o sensor foi ligado ao
paciente e a unidade de controlo e estad no processo de equilibrio. O gréfico abaixo
do resultado da temperatura indica o progresso do equilibrio. Este processo ficara
completo em cerca de cinco minutos.

A temperatura no canto superior esquerdo do ecra diz respeito a Ultima
temperatura registada capturada pelo sensor na cabecga do paciente. O sensor
captura e regista a temperatura a cada cinco minutos.

Depois do equilibrio concluido, a temperatura do corpo do paciente é apresentada
na unidade de controlo em niimeros brancos a negrito e podem ser transmitidos
automaticamente para o monitor do paciente através do cabo do monitor.

Execugéo

O ecra de execugéo apresenta a temperatura de tecido profundo do paciente a
branco. O gréfico das tendéncias no fundo do ecra apresenta as Gltimas duas horas
da temperatura do paciente em intervalos de cinco minutos. As barras dos gréficos
comegam a encher a partir da direita com a referéncia 36 °C sempre visivel.

As barras azuis indicam que a temperatura caiu para um valor abaixo dos 36 °C

(o branco indica que a temperatura é superior a 36 °C).

Erro da unidade de controlo

O ecré de erro da unidade de controlo é apresentado quando ha um erro de
sistema. Interrompa a utilizagédo da unidade. Contacte um técnico biomédico.

Erro do sensor

O ecréa de erro do sensor é apresentado quando ha um erro do sensor de
temperatura ou do cabo. Consulte a “Secgéo 5: Resolugdo de problemas”.
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Secgao 5: Resolugao de problemas

As seguintes condigdes sdo listadas pela ordem em que as agbes de resolugdes de problemas devem ser

executadas.

Modo Ligado

Problema

A unidade n3o liga.

Causa

A unidade n3o esta ligada ou a
fonte de alimentagéo nao esta
ligada a uma tomada correta.

Acédo

Certifique-se de que a fonte de alimentagéo
esté ligada a unidade de controlo. Certifique-
se de que a unidade de controlo estd ligada a
uma tomada elétrica correta.

Falha da unidade.

Contacte o apoio técnico da 3M.

Ecras

Problema

O ecra “Ativo” continua
a ser apresentado
mesmo quando o sensor
esta fixado no paciente.

Causa

O sensor néo esta devidamente fixado
no paciente.

Acédo

Certifique-se de que o sensor est4 ligado
ao paciente.

Temperatura baixa do paciente (inferior
a 30 °C).

Mantenha o botéo °C/°F premido na
parte traseira da unidade de controlo
durante cinco segundos para forcar a
unidade de controlo a entrar no modo de
equilibrio. A temperatura do paciente é,
em seguida, apresentada.

Falha da unidade de controlo.

Interrompa a utilizagéo da unidade.
Contacte o apoio técnico da 3M.

O ecrd “Execugéo”
ndo é apresentado na
unidade de controlo.

A unidade de controlo pode ainda estar
a equilibrar.

Aguarde até que a unidade de controlo
termine a equilibragédo. Continue a
utilizagéo.

Falha da unidade de controlo.

Contacte o apoio técnico da 3M.

A temperatura do
paciente ndo é
apresentada no monitor
do paciente.

A unidade de controlo pode ainda estar
a equilibrar.

Aguarde até que a unidade de controlo
termine a equilibragdo. Continue a
utilizagéo.

O cabo do monitor néo esta ligado.

Certifique-se de que o cabo do monitor
esté ligado a unidade de controlo e no
monitor do paciente.

Falha do cabo.

Substitua o cabo do monitor.

Contacte o apoio técnico da 3M.

Falha da unidade de controlo.

Contacte o apoio técnico da 3M apés
a utilizacéo.

Aindicagdo da
temperatura do
paciente na unidade de
controlo e no monitor
do paciente é de

>+/- 0,2 °C.

Falha do cabo.

Certifique-se de que o cabo do monitor
estéd devidamente ligado a unidade de
controlo e ao monitor do paciente.

Substitua o cabo do monitor.

Verifique a saida do monitor (consulte
a Seccdo 5 do Manual de Instalagédo e
Manutengéo Preventiva).

Contacte o apoio técnico da 3M.
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Erros

Cédigo

Passos para a resolugao

Cédigo de erro Descrigédo de problemas

de erro

Cédigos de erro do sensor e/ou do cabo

E-1 Elemento de aquecimento no sensor avariado
E-3 Dados do sensor corrompidos
E-4 Nao restam utilizagdes no sensor
E-5 N&o resta tempo no sensor Passo 1. Desligue e volte a ligar o sensor|
de temperatura
E-6 Elemento de aquecimento no sensor avariado
E-7 Elemento de aquecimento no sensor avariado Passo 2. Se o erro persistir, reinicie a
K - . unidade desligando o cabo da fonte de
E-8 Erro na insergdo de dados de tendéncias alimentacéo
E-9 N&o resta tempo no sensor
E-10 Sensor desconhecido
Passo 3. Se o erro persistir, substitua o
E-11 Dados do sensor corrompidos sensor da temperatura
E-12 Dados do sensor corrompidos
E-13 O limite de tempo foi excedido na calibragem Passo 4. Se o erro persistir, substitua o
cabo do sensor
E-14 O sensor da temperatura da pele esta fora de alcance
E15 O sensor da temperatura de aquecimento esté fora

de alcance

Se o erro persistir, contacte o seu
A diferenga entre o sensor da temperatura da pele e de representante 3M

E-16 aquecimento é demasiado grande

E-17 Elemento de aquecimento no sensor avariado

E-18 Dados do sensor corrompidos

E-20 Erro na autenticagdo do sensor

E-21 Erro na verificagdo da soma do sensor

E-22 Tipo de sensor desconhecido NAO desligue o cabo do sensor e a
unidade de controlo (ficha mini DIN)

E-23 Incompatibilidade entre os dados do sensor e do hardware aquando da resolugéo de problemas
dos Passos 1,2 e 3.

E-24 O sensor da temperatura da pele esta fora de alcance

E-25 Sensor da temperatura da pele ou de aquecimento avariado
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Cédigos de erro da unidade de controlo

N

E-xx

E-100 A unid.ade de controlo néo consegue regular o elemento de | passo 1. Reinicie a unidade desligando
aquecimento no sensor a fonte de alimentagéo da parte
. . traseira da unidade de hardware.
E-101 Sem calibragem do sistema Aguarde 10-15 segundos antes de
voltar a ligar o cabo da fonte de
E-102 Transigdo do mau estado alimentag&o.
E-103 A transmissdo da temperatura esta fora de alcance
E-104 A transmissdo da temperatura esta fora de alcance Passo 2. Se o erro persistir, suspenda
a utilizagdo e substitua a unidade de
hardware
E-105 A transmissdo da temperatura esta fora de alcance

Seccao 6: Manutencgao geral, armazenamento e assisténcia

Limpeza e desinfegdo
Limpe a unidade de controlo sempre que necessério ou de acordo com as politicas e os procedimentos da
instituigdo respeitantes a limpeza do equipamento eletrénico. Limpe o cabo do sensor entre utilizagées.

1.
2.

3.

Desligue o cabo de alimentagao da tomada.

A limpeza deve ser realizada de acordo com as praticas hospitalares relativas a limpeza de equipamento do
bloco operatério. Limpe as superficies, fios e cabos do dispositivo ap6s cada utilizagéo. Evite o contacto
de liquidos com as portas eletrénicas. Utilize um pano macio humedecido e um detergente suave aprovado
para uso hospitalar, toalhetes germicidas descartaveis, toalhetes desinfetantes ou spray antimicrobiano. Os
seguintes ingredientes ativos séo aceitaveis para utilizagéo na limpeza da unidade de aquecimento:

e  Oxidantes (por ex., lixivia a 10%)

e Compostos de aménio quaternério (por ex., Agente de Limpeza Quaternério Desinfetante SM™)
e Fendlicos (por ex., Agente de Limpeza Fenélico Desinfetante 3M™)

e  Alcoois (por ex., dlcool isopropilico a 70%)

Deixe secar ao ar.

Calibragao

Frequéncia
Anualmente ou de acordo com o protocolo da instituigao.

Ferramentas e equipamento

1
2.

Haste(s) de verificagéo da calibragdo

Multi-medidor (Precisdo minima de 0,05% da medig&o + dois digitos a 4% digitos de resolugéo)

Procedimento de verificagio (Unidade de controlo)

1.

2.
3.
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Ligue o cabo de alimentagéo a unidade de aquecimento.

Ligue o cabo do sensor a frente da unidade de controlo.

Ligue a haste de verificagéo da calibragéo do sistema a extremidade do paciente do cabo do sensor.
Certifique-se de que a haste de verificagédo estd completamente inserida no cabo do sensor.

O ecra da unidade de controlo apresenta as leituras do termistor calibradas reais dos termistores da pele e do
aquecedor respetivamente (consulte a Figura 6-1).




0 36.0 | M 96.8

2 36.0 | ) 96.8

Figura 6-1: Ecras de calibragio: 36 °C (96,8 °F) (Celsius e Fahrenheit)

5. Certifique-se de que a temperatura de referéncia de cada termistor calibrado corresponde ao valor
apresentado (consulte a Tabela 6-1). Se a sua institui¢do exigir mais do que uma temperatura de referéncia,
certifique-se utilizando hastes de verificagéo da calibragéo adicionais.

Temperatura Ecra de saida

31°C 31,0 £0,1°C (87,8 = 0,2 °F)
36°C 36,0+ 0,1°C (96,8 £ 0,2 °F)
41°C 41,0 £ 0,1°C (105,8 £ 0,2 °F)

Tabela 6-1: Ecra de saida

6. Se astemperaturas de referéncia estiverem fora dos limites aceitaveis, interrompa a utilizagado do sistema de
monitorizagéo da temperatura. Contacte o Apoio Técnico da 3M. Se as temperaturas de referéncia estiverem
dentro dos limites aceitaveis, prossiga com a verificagdo da saida do monitor se a unidade de controlo estiver
ligada e for utilizada em conjunto com um monitor da instalagéo.

Procedimento de verificagdo (Saida do monitor)

No caso de unidades de controlo ligadas a e utilizadas em conjunto com um monitor da instalagéo.
1. Ligue a fonte de alimentagéo na traseira da unidade de controlo.

2. Ligue o cabo do sensor a frente da unidade de controlo.

3. Ligue o cabo do monitor a porta do monitor na traseira da unidade de controlo.

4. Ligue a haste de verificagdo da calibragédo do sistema a extremidade do paciente do cabo do sensor.
Certifique-se de que a haste de verificagdo estd completamente inserida no cabo do sensor.

5. Aguarde até a unidade de controlo efetuar a calibragéo e inicie a emulagéo dos dados. O relé interno ira
“clicar” e o ecré seré atualizado quando a emulagéo estiver ativa.

6. Configure o multi-medidor para o intervalo de 2000 ohm.
Nota: Zere o multi-medidor conforme seja necessério para todas as medigdes da resisténcia.

7. Segure todos os terminais do multi-medidor digital nos contactos um e dois conforme apresentado na
Tabela 6-2).
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1 Verifique a resisténcia
do contacto um para
2 cada contacto dois.

8. Confirme que a leitura do multi-medidor corresponde ao valor na Tabela 6-3. Se a sua instituigdo exigir mais
do que uma temperatura de referéncia, certifique-se utilizando hastes de verificagédo da calibragdo adicionais.

Temperatura Saida do monitor
31°C 1739 £15Q
36 °C 141212 Q
41°C 15210 Q

Tabela 6-3: Saida do monitor

9. Se a leitura de referéncia no multi-medidor estiver fora dos limites aceitaveis, interrompa a utilizagéo do
sistema de monitorizagdo da temperatura. Contacte o Apoio Técnico da 3M.
Se a leitura de referéncia no multi-medidor estiver dentro dos limites aceitaveis, continue a verificar a
resisténcia da(s) haste(s) de verificagéo (se exigido pela sua institui¢do).

Opcional: Verificar a resisténcia da haste de verificagao
Nota: A verificagéo da resisténcia da haste de verificagdo exige um multi-medidor de alta preciséo.
A especificagdo do multi-medidor deve ser capaz de ler 0,01% da leitura + 0,001% do intervalo a 5% digitos de

resolucéo.

1. Configure o multi-medidor para o intervalo de
10.000 ohm.

Nota: Zere o multi-medidor conforme seja necessério

para todas as medigbes da resisténcia.

2. Segure todos os terminais do multi-medidor digital nas

almofadas uma e trés (consulte a Figura 6-2).

3. Confirme que a leitura do multi-medidor corresponde

ao valor na Tabela 6-4: Resisténcia.
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Figura 6-2: Haste de verificagéo da calibragéo



Temperatura Resisténcia

31°C 8.200,0+4,4Q
36°C 6.800,0+4,1Q
41°C 5.600,0 £3,4Q

Tabela 6-4: Resisténcia

Repita com as almofadas uma e cinco.

Se a leitura de referéncia no multi-medidor estiver fora dos limites aceitaveis, interrompa a utilizagdo da haste
de verificagéo da calibragédo. Contacte o Apoio Técnico da 3M. Se a leitura no multi-medidor estiver dentro
dos limites aceitaveis, a haste de verificagdo da calibragéo encontra-se dentro dos limites da calibragao.
Armazenamento
Guarde todos os componentes a temperatura ambiente e num local seco quando n&o estiverem em utilizagdo.

Reparagédo

Todas as tarefas de assisténcia e reparacdo devem ser executadas pela 3M ou por um técnico de assisténcia
autorizado. N&o héa partes reparéveis pelo utilizador dentro do equipamento ou da fonte de alimentagao. Ligue
para a linha do Servigo de Apoio ao Cliente da 3M através do nimero 1-800-733-7775 (apenas EUA) ou para o seu
representante local da 3M para obter informagées sobre reparagdo.

A 3M nao assume qualquer responsabilidade pela fiabilidade, pelo desempenho ou pela seguranga do sistema de
monitorizagéo da temperatura se o seguinte ocorrer:

e Modificagdes ou reparagdes realizadas por pessoal ndo qualificado.
e Aunidade de controlo for utilizada de uma outra forma que néo a descrita neste Manual.

e Aunidade de controlo for instalada num ambiente que ndo vai ao encontro aos requisitos elétricos
apropriados.

e Aunidade de controlo ndo for mantida de acordo com os procedimentos descritos neste Manual.

Secgédo 7: Apoio técnico e encomendas

Quando contactar o apoio técnico

Tenha disponivel o nimero de série da unidade de controlo, nimero do software e cédigo do erro quando
contactar o apoio técnico. A etiqueta com o nimero de série esta localizada na parte traseira da unidade de
controlo ao lado do simbolo “SN”. O nimero de software é apresentado na unidade de controlo quando a unidade
de controlo est4 ligada a primeira vez a uma tomada elétrica (no ecra de Arranque).

Relate qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo 8 3M bem como a autoridade local
competente (EU) ou autoridade regulamentar local.

Apoio técnico e encomendas

Linha de Apoio ao Cliente da 3M através do 1-800-228-3957 (apenas EUA) ou consulte o seu representante local
3M (a nivel mundial).

Reparagéo e substituicdo no ambito da garantia

EUA

Contacte o Apoio Técnico da 3M se a unidade de controlo precisar de assisténcia na fabrica. Um representante do
Apoio Técnico ird fornecer-lhe um nimero de Autorizagdo de Devolugéo (RA). Utilize este numero RA em toda a
correspondéncia relativa a unidade de controlo.

Fora dos EUA

Contacte o distribuidor local relativamente a qualquer reparagéo e substituicdo no &mbito da garantia.
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Seccgao 8: Especificagdes

Orientacdes e Declaragéo do Fabricante — Emissées

O Sistema de monitorizagio da temperatura 3M™ Bair Hugger™ foi concebido para utilizagdo no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. Compete ao cliente ou ao utilizador certificar-se de que o sistema é
usado nesse ambiente.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético — Orientagdes
Emissdes RF Grupo 1 O sistema de monitorizagdo da temperatura utiliza apenas
CISPR 11 energia de RF para as suas fung¢des internas. Por conseguinte,

as suas emissdes de RF sdo muito baixas e ndo é provavel que
causem qualquer interferéncia em equipamento eletrénico

préximo.

Emissdes RF Classe B O sistema de monitorizagdo da temperatura pode

CISPR 11 ser utilizado em todo o tipo de instalagées, incluindo
domésticas e aquelas diretamente ligadas a rede publica de

Harménicas Classe A abastecimento de baixa tensdo que garante o abastecimento
doméstico de energia.

IEC 61000-3-2

Flutuagées Em conformidade

IEC 61000-3-3

Orientacdes e Declaragéo do Fabricante — Emissées

O Sistema de monitorizagdo da temperatura 3M™ Bair Hugger™ foi concebido para utilizagdo no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. Compete ao cliente ou ao utilizador certificar-se de que o sistema é
usado nesse ambiente.

Teste de IEC 60601 Nivel de Ambiente eletromagnético — Orientagées
imunidade Nivel de teste conformidade
RF conduzida 3 Vrms 3Vrms O equipamento portatil ou mével de comunicagdes
CEI 61000-4-6 150 kHz a deve estar afastado do sistema de monitorizagéo
3V/m A PSRN
. 80 MHz da temperatura a uma distancia nunca inferior a
RF conduzida calculada/enumerada abaixo:
CEI 61000-4-3 3V/m ’
80 MHz a D=1,2
2,5 GHz

D=1,2 (80 a 800 MHz)

D= 2,3 (800 MHz a 2,5 GHz)

Onde P é a poténcia maxima em wattse D é a
distancia de separacdo recomendada em metros.

As forgas de campo provenientes de transmissores
fixos, determinadas por um estudo eletromagnético
do local, devem ser inferiores aos niveis de
conformidade (V1 e E1).

Poderao ocorrer interferéncias nas imediagdes de
um equipamento que contenha um transmissor.

Orientagdes e Declaragéo do Fabricante — Imunidade

O Sistema de monitorizagédo da temperatura 3M™ Bair Hugger™ foi concebido para utilizagdo no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. Compete ao cliente ou ao utilizador certificar-se de que o sistema é
usado nesse ambiente.
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Teste de IEC 60601 Nivel | Nivel de Ambiente eletromagnético — Orientagdes
imunidade de teste conformidade
ESD +8 kV Contacto +6 kV Contacto | Os pavimentos devem ser de madeira, betdo ou
ladrilho cerdmico. Se os pavimentos forem de
IEC 61000-4-2 15 KV Ar 8 kV Ar material sintético, a humidade relativa ndo devera
ser inferior a 30%.
EFT +2 kV Rede +2 kV Rede A qualidade da rede de energia elétrica deve
IEC 61000-4-4 +1kVE/S 1KV E/S seguir o padrao tipico de instalagdes comerciais ou
hospitalares.
Sobretensao +1kV Diferencial | +1kV Diferencial | A qualidade da rede de energia elétrica deve
IEC 61000-4-5 £2 KV Normal £2 KV Normal seguir o padro tipico de instalagdes comerciais ou
hospitalares.
Subtenséo/ >95% de queda >95% de queda | A qualidade da rede de energia elétrica deve
Quebra de para 0,5 ciclos para 0,5 ciclos seguir o padrao tipico de instalagbes comerciais
corrente o o ou hospitalares. Se o utilizador do sistema de
IEC 61000-4-11 GOAge .q:Jeda GOAge .q:Jeda monitorizagdo da temperatura tiver de continuar
para s ciclos para s ciclos a trabalhar mesmo durante as interrupgées no
30% de queda 30% de queda fornecimento elétrico, recomenda-se que o sistema
para 25 ciclos para 25 ciclos de monitorizagdo da temperatura seja alimentado
o o por uma fonte de alimentag&o ininterrupta ou por
>95% de queda >95% de queda | | 1o potoria.

para 5 segundos

para 5 segundos

Frequéncia de

3A/m

3A/m

Os campos magnéticos de frequéncia de corrente

corrente devem seguir o padréo tipico de instalagdes
50/60 Hz comerciais ou hospitalares.

Campo magnético

IEC 61000-4-8

Campos Testar as Testar as Equipamento a funcionar a poténcia a 100% perto

eletromagnéticos
de RF radiada

e perturbagdes
eletromagnéticas
criadas por
equipamento
cirdrgico de alta
frequéncia (HF)

IEC6100-4-3 e
IEC61000-2-2

orientagdes
da norma |IEC
61000-2-2
Anexo BB.4

orientagdes
da norma IEC
61000-2-2
Anexo BB.4

da fonte de alimentagéo, EUT e acessoérios.

Distancia de separagdo recomendada

O Sistema de monitorizagéo da temperatura 3M™ Bair Hugger™ foi concebido para utilizagdo no ambiente
eletromagnético no qual perturbagées causadas por radiagbes estejam controladas. O cliente ou utilizador do
sistema de monitorizagéo da temperatura pode ajudar a prevenir as interferéncias eletromagnéticas se garantir
uma distancia minima entre o equipamento de comunicagdes RF portatil e mével e o sistema de monitorizagdo
da temperatura, tal como recomendado a seguir, de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento

de comunicagéo.

Poténcia de saida Separagéo (m) 150 kHz Separagéo (m) Separagéo (m) 800 MHz
maxima a 80 MHz 80 a 800 MHz a2,5GHz
(Watts) D=12 D=1,2 D=2.3

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23
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Caracteristicas fisicas

Equipamento elétrico para medicina inclui a unidade
de controlo e a fonte de alimentagéo.

Dimensdes da unidade de controlo
9,3 cm (3,7") de altura, extensivel a 11,4 cm (4,5")
de altura

71cm (2,8") de largura, 4,3 cm (1,7") de profundidade

Peso da unidade de controlo
128 g (4,5 0z2)

Dimensées do sensor
4,1 cm (1,6") de didametro, 0,5 cm (0,2") de grossura

Comprimento do cabo do sensor
400 cm (158")

Classificagédo

Protegdo contra choques elétricos: Equipamento
elétrico para medicina de Classe | com pega aplicada
de tipo BF a prova de desfibrilagdo Protecéo contra a
entrada de 4gua: Equipamento normal (IPX0) Modo de
funcionamento: Funcionamento continuo

MEDICO—EQUIPAMENTO
MEDICO GERAL EM RELAGAO A
RISCO DE CHOQUE ELETRICO,
INCENDIO E RISCO MECANICO
APENAS DE ACORDO COM ANSI/
AAMI ES 60601-1:2005+ AMD:
2012, CAN/CSA-C22.2 N.° 60601-1:
(2008) + (2014), IEC 60601-1-6:2010
(Terceira Edigdo) + A1:2013, ISO
80601-2-56:2009 (Primeira Edig&o);
Controlo N.° 4HZ8

é}ssw&o

H us

Precisdo
25°Ca43°C+0,2°C

Material sensor
Espuma e adesivo de qualidade médica

Circuito flexivel PET

Verificagédo da calibragem recomendada
Anualmente ou de acordo com o protocolo da
instituigdo.

Vida util do sensor

36 meses

Porta digital (utilizada apenas por pessoal da 3M)
Saida de série O [-12 a +12]

Porta do cabo do monitor

Oferece resisténcia correspondente a sonda térmica
YSI-400 a temperatura apresentada. Est4 isolada
eletricamente da unidade de controlo.
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Caracteristicas elétricas

Fonte de alimentagéo externa
100-240 V CA, 50-60 Hz

Saida; 5V CC

Classe Il, duplamente isolado de qualidade médica

Poténcia de aquecimento maxima
2W

Caracteristicas da temperatura

Corte por sobreaquecimento
Leitura de sonda térmica da pele - 43 °C

Leitura de sonda térmica da pele - 44,5 °C

Caracteristicas do desempenho

Modo de funcionamento do termémetro clinico
Modo direto

Tempo de equilibragdo/tempo de resposta
Aproximadamente cinco minutos

Locais de medigédo
Testa lateral do paciente acima da borda orbital

Intervalo de medigdo
25°C-43°C

Leitura da medicéao
Celsius ou Fahrenheit

Corrente de fuga
Obedece aos requisitos de fuga de corrente em
conformidade com as normas IEC 60601-1.

Condigbes ambientais

Intervalo de temperatura ambiente
10 °C a 40 °C (50 °F a 104 °F)

Intervalo de temperatura de transporte e
armazenamento

-20 °C a 60 °C (-4 °F a 140 °F)

Guarde todos os componentes a temperatura ambiente
e num local seco quando nao estiverem em utilizagéo.

Humidade operacional
10% a 75% de HR, sem condensacéo

Intervalo de pressdo atmosférica
80 kPa a 106 kPa (12 PSl a 15 PSI)

Ambiente do oxigénio
O sensor é apenas adequado para utilizagdo na
presenga de um ambiente enriquecido em oxigénio.



Lista de cabos e acessérios Bair Hugger

Componente N.° de catalogo da 3M
Cabo do sensor 90106
Cabo do monitor, 3,5 mm a 6,35 mm 90107
Cabo do monitor, 3,5 mm a 3,5 mm 90108
Cabo temp., Phillips para mini-telefone 90130
Cabo temp., GE para mini-telefone 90131
Cabo temp., Draeger para mini-telefone 90132
Cabo temp., Spacelabs para mini-telefone 90133
Fonte de alimentagdo, EUA 90113
Fonte de alimentagao, UE 90115
Fonte de alimentagéo, Reino Unido 90116
Sensor Bair Hugger, Modelo 360 36000

AVISO:

A utilizagio de ACESSORIOS e CABOS que nio os especificados, 4 excegio dos acessorios e dos cabos vendidos
pela 3M enquanto pecgas de substituigdo para componentes internos, pode provocar um aumento das EMISSOES

ou numa diminui¢do da IMUNIDADE do sistema Bair Hugger.
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Garantia limitada e exoneragéo de responsabilidade

A empresa 3M garante ao utilizador final original (“Utilizador”) que (i) durante trés anos a partir da data de
envio da Unidade de monitorizagdo da temperatura 3M™ Bair Hugger™, Modelo 370, incluindo o Software
incluido no presente, e fonte de alimentacio, e (ii) durante um ano a partir da data de envio do cabo do
sensor e dos cabos do monitor, (coletivamente a “Unidade”), ira substancialmente funcionar de acordo com o
Manual do Operador, o Manual de Instalag&o e Assisténcia e as Instrugdes de Utilizagio (“Documentagéo do
Utilizador”). Os termos da presente Garantia ndo afetam nem prejudicam os direitos legais do consumidor que
adquire a Unidade que n3o estejam associados ao decorrer normal de uma atividade.

ESTA GARANTIA NAO SE APLICA SE (A) A UNIDADE TIVER SIDO REPARADA POR PESSOAS NAO
AUTORIZADAS PELA 3M; (B) A UNIDADE TIVER SIDO ALTERADA, MODIFICADA, UTILIZADA
INDEVIDAMENTE; (C) A UNIDADE FOR UTILIZADA COM OS COMPONENTES DA UNIDADE DE
MONITORIZAGAO DA TEMPERATURA QUE NAO SEJAM DA 3M BAIR HUGGER OU UTILIZADA COM
COMPONENTES DESCARTAVEIS QUE NAO OS SENSORES 3M BAIR HUGGER; (D) A UNIDADE OU UM
COMPONENTE E UTILIZADO PARA OUTRAS FINALIDADES; (E) A UNIDADE NAO TENHA SIDO ALVO DE
MANUTENGAO DEVIDA OU NAO TENHA SIDO UTILIZADA DE ACORDO COM A DOCUMENTAGAO DO
UTILIZADOR; OU (F) SEJAM CAUSADOS DANOS NA UNIDADE NA SEQUENCIA DE DESGASTE NORMAL,
NEGLIGENCIA, ACIDENTE OU ABUSO.

EXCETO SE PROIBIDO POR LEI, ESTA GARANTIA SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS
OU IMPLICITAS, INCLUINDO, SEM RESTRIGOES, GARANTIAS IMPLICITAS DE ADEQUAGAO A UM
DETERMINADO FIM, GARANTIAS IMPLICITAS DE ADEQUAGAO AO FIM A QUE SE DESTINA OU QUAISQUER
GARANTIAS IMPLICITAS RESULTANTES DE TRANSAGOES OU INERENTES A DESEMPENHO, PRATICAS
COSTUMEIRAS OU USO COMERCIAL. A 3M NAO GARANTE QUE O SOFTWARE FUNCIONARA SEM ERROS.

ALEM DISSO, ESTA GARANTIA NAO ALARGA DIREITOS A NINGUEM QUE NAO UM UTILIZADOR E NAO
E TRANSFERIVEL.

A utilizagédo da unidade sé pode ser iniciada e monitorizada por profissionais de cuidados de satide cujas
capacidades e discernimento determinem a adequagéo da unidade para qualquer tratamento médico
especifico.

A 3M RENUNCIA A RESPONSABILIDADE PELA ADEQUAQéO DA UNIDADE PARA QUALQUER TRATAMENTO
MEDICO ESPECIFICO OU POR QUAISQUER COMPLICAGCOES MEDICAS RESULTANTES DA UTILIZACAO
DA UNIDADE.

Limitagdo de responsabilidade

EXCETO SE PROIBIDO POR LEI, A 3M NAO SERA RESPONSAVEL PERANTE O UTILIZADOR OU TERCEIROS
POR QUAISQUER OUTROS DANOS DIRETOS, INDIRETOS, CONSEQUENTES, ACIDENTAIS OU ESPECIAIS,
INCLUINDO A PERDA DE LUCROS, NEGOCIOS, INVESTIMENTOS OU OPORTUNIDADES, MESMO NOS
CASOS EM QUE 3M TENHA SIDO INFORMADA DA POSSIBILIDADE DA OCORRENCIA DE TAIS DANOS. As
partes acordam que a responsabilidade cumulativa total da 3M para com o Utilizador, por danos diretos por
todas as causas, ao abrigo da presente Garantia ndo excedera o prego pago pela Unidade. Alguns estados ou
paises podem possuir leis exigindo direitos de responsabilidade diferentes dos acima estabelecidos. Nesses
casos, aplicam-se os termos de responsabilidade minimos exigidos.

Solucéo limitada

Se, durante os periodos da garantia estabelecidos acima, a Unidade ndo funcionar em conformidade com a
garantia expressa enunciada aqui, a Gnica obrigagdo da 3M e a tnica solugdo do Utilizador sera, a discrigdo

da 3M, reparar ou substituir a Unidade que ndo esta em conformidade de acordo com os termos abaixo. O
componente do cabo do sensor da Unidade seré reparado ou substituido pela 3M apenas uma vez durante o
periodo da garantia de um ano. A reparagéo ou substituigdo de uma Unidade ou uma pega do componente do
mesmo ao abrigo dos termos desta Garantia ndo prolonga de maneira nenhuma o periodo da garantia limitada.

Estas s3o as suas solugdes limitadas. Deve prontamente notificar a 3M dentro de sessenta (60) dias a partir
da descoberta de qualquer suspeita de defeito numa Unidade. Deve devolver a Unidade para a cobertura da
garantia entrar em vigor.

A 3M sera responsével pelas despesas de envio relativas a devolugéo da unidade. O cliente deve contactar a
3M para obter as instrugdes relativas ao envio de devolugdo. Contacte o Servigo de Apoio ao Cliente através
do niimero 1-800-733-7775.
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Registo de verificagdo da calibragédo

DATA AGAO REALIZADA

TEMPERATURAS DE REFERENCIA DA VERIFICAGAO DA TEMPERATURA

RESISTENCIA DO CABO DO MONITOR

TEMPERATURAS DE REFERENCIA DA VERIFICAGAO DA TEMPERATURA

RESISTENCIA DO CABO DO MONITOR

TEMPERATURAS DE REFERENCIA DA VERIFICAGAO DA TEMPERATURA

RESISTENCIA DO CABO DO MONITOR

TEMPERATURAS DE REFERENCIA DA VERIFICAGAO DA TEMPERATURA

RESISTENCIA DO CABO DO MONITOR

TEMPERATURAS DE REFERENCIA DA VERIFICAGAO DA TEMPERATURA

RESISTENCIA DO CABO DO MONITOR

TEMPERATURAS DE REFERENCIA DA VERIFICAGAO DA TEMPERATURA

RESISTENCIA DO CABO DO MONITOR

TEMPERATURAS DE REFERENCIA DA VERIFICAGAO DA TEMPERATURA

RESISTENCIA DO CABO DO MONITOR

TEMPERATURAS DE REFERENCIA DA VERIFICAGAO DA TEMPERATURA

RESISTENCIA DO CABO DO MONITOR
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Secao 1: Introdugéao

Este Manual do Operador descreve a configuragéo, utilizacédo e manutengao do Sistema de Monitoramento de
Temperatura 3M™ Bair Hugger™. O sistema de monitoramento de temperatura e o manual devem ser utilizados
por profissionais de saude apenas em ambientes clinicos. Leia e siga todas as instrugdes, etiquetas e documentos
adicionais fornecidos com este sistema de monitoramento de temperatura. O ndo cumprimento das instrugdes
poderia resultar em mau uso e mau funcionamento do equipamento ou em ferimentos ao paciente.

Indicagdes de uso

Medir, monitorar e calcular a tendéncia da temperatura corporal de pacientes adultos e pediatricos.

Este produto destina-se ao uso por profissionais médicos treinados em instalagdes clinicas/cirdrgicas.

Populagéo de pacientes e instalagdes

Pacientes adultos e pediatricos que estédo sendo tratados em salas de cirurgia, departamentos de emergéncia
e outros departamentos nas dependéncias do hospital nos quais é necessario controlar a temperatura do paciente.

Informagdes de segurancga e simbolos

Glossario de simbolos

Titulo do simbolo

Simbolo

Descrigéo e referéncia

Fabricante

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

Representante autorizado
na Comunidade Europeia/
Unido Europeia

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia.
Fonte: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, e/ou 2014/30/EU

Data de fabrico

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

Numero do catalogo

Indica o nimero de catélogo do fabricante para que o dispositivo médico possa
ser identificado. Fonte: 1ISO 15223, 5.1.6

Numero de série

Indica o nimero de série do fabricante para que um dispositivo médico
especifico possa ser identificado. Fonte: ISO 15223, 5.1.7

Manter seco

Indica que o dispositivo médico ndo deve ser exposto a umidade.
Fonte: 1ISO 15223, 5.3.4

Néo reutilizar

Indica que um dispositivo médico deve ser utilizado apenas uma vez.
Fonte: 1ISO 15223, 5.4.2

Consultar as instrugdes
de uso ou instrugdes
eletrénicas de uso

Indica que o usuério precisa consultar as instrugdes de uso. Fonte: ISO 15223,
54.3

Adverténcia

Indica que é necessario cuidado durante a operagdo do dispositivo ou controle
préximo a localizagdo do simbolo, ou que a situagéo atual requer atengdo ou
agdo do operador para evitar consequéncias indesejadas. Fonte: 1ISO 15223, 5.4.4

Dispositivo médico

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

Identificador exclusivo
do dispositivo

Indica uma operadora que apresenta informagées do Identificador exclusivo do
dispositivo. Fonte: 1ISO 15223, 5.7.10

Importador

Indica a entidade que importa o dispositivo médico para o local.
Fonte: 1ISO 15223, 5.1.8

Marcagédo CE

Indica conformidade com todas os Regulamentos e Diretivas aplicéveis da Unido
Europeia com envolvimento do 6rgéo notificado.

Classificado pela UL

Indica que o produto foi avaliado e listado pela UL para os EUA e Canada.

Reciclagem

Indica que os materiais que seréo reciclados devem ser depositados em lixeiras
e recipientes
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Indica que o manual/brochura de instrugdes deve ser lido.
Fonte: ISO 7010-M002

Consultar o manual/
brochura de instrugées

%)

Identifica a parte aplicada de tipo CF a prova de desfibrilagdo que atente a IEC
60601-1. Fonte: IEC 60417-5336

Parte aplicada de tipo CF
a prova de desfibrilagdo

-
-

Indica na placa de sinalizagdo que o equipamento pode ser utilizado
Corrente direta J—— com corrente continua apenas para identificar terminais relevantes.
Fonte: IEC 60417-5031

Identifica equipamentos que atendem aos requisitos de seguranga para

Equipamento de classe Il equipamentos de Classe |l de acordo com a IEC 61140. Fonte: IEC/TR 60878

NAO descarte esta unidade em uma lixeira municipal quando a mesma tiver
chegado ao final da sua vida util. Favor recicla-la. Fonte: Diretiva 2012/19/EC
relativa aos residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE)

Reciclagem de equipamento
eletrénico

|
Licenga de @ Indica que o produto cumpre com os requisitos regulatérios australianos

radiocomunicagbes aplicéveis. Fonte: AS/NZS 4417.1:2012

australiana
Seguranga

INMETRO @ : Indica que o produto estd em conformidade com as normas brasileiras.
BR

Para mais informagdes, visite HCBGregulatory.3M.com

Explicagédo das consequéncias das palavras de aviso

ADVERTENCIA: indica uma situagio potencialmente perigosa que, se n3o for evitada, podera resultar em ébito ou
lesGes graves.

CUIDADO: indica uma situagéo de perigo que, se ndo for evitada, podera resultar em leséo séria ou moderada.
AVISO: indica uma situagdo que, se ndo for evitada, podera resultar apenas em danos materiais.

ADVERTENCIA: para reduzir os riscos associados ao acesso as informagdes criticas do paciente
ou equipamento:

e aunidade de controle deve ser conectada a outro equipamento apenas pela equipe de
manutengéo autorizada.

e N3io reinstale nem troque a unidade de controle de local.

ADVERTENCIA: para reduzir os riscos associados a tens3o elétrica perigosa, incéndio e riscos de
energia térmica:

e Use APENAS componentes do sistema de monitoramento de temperatura (sensores, cabos e fonte
de energia elétrica) Bair Hugger. No substitua outros dispositivos da unidade de controle, do sensor,
dos cabos ou da fonte de energia.

e Nao use o sistema de monitoramento de temperatura (sensor, unidade de controle, cabos ou fios) Bair Hugger
em um ambiente de IRM.

e Nao conecte a saida do monitor do dispositivo a entrada do monitor classificada como nao CF.
ADVERTENCIA: para reduzir o risco associado a tens3o elétrica perigosa e incéndio:

e Mantenha a fonte de energia elétrica sempre visivel e acessivel. O plugue da fonte de energia elétrica
funciona como dispositivo de desligamento. A tomada elétrica deve estar o mais préximo possivel e ser
de facil acesso.

e Use a alimentagéo especificada para este produto e certificada para o pais no qual o equipamento é usado.

e Use apenas uma tomada elétrica adequadamente aterrada; ndo use cabos de extensdo ou varias tomadas com
soquetes portateis.

e Nao permita que a fonte de energia elétrica fique imida.

e N3o use a unidade de controle quando parecer que a unidade ou os componentes do sistema estdo
danificados. Entre em contato com o representante de suporte técnico local da 3M.

e Nao faga manutengdo nem modifique a fonte de energia elétrica, a unidade de controle, os cabos, o sensor ou
qualquer parte do sistema de monitoramento de temperatura. N3o existem pegas cuja manutengdo possa ser
feita pelo usuério.
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ADVERTENCIA: para reduzir os riscos associados a incéndio:

e O sistema de monitoramento de temperatura nao é adequado para uso na presenga de uma mistura de
anestésico inflamavel com éxido nitroso.

ADVERTENCIA: para reduzir os riscos associados a pressio ou a fios e conectores quebrados ou dobrados:
e Nao permita que o paciente se deite sobre nenhum cabo ou conector do sensor.

e Coloque sempre os fios e cabos afastados do corpo do paciente.

e N3o utilize touca de cabelo ou outro dispositivo para prender o sensor no paciente.

ADVERTENCIA: para reduzir os riscos associados ao uso incorreto do sistema ou sensor:

e Limite o uso do sensor a 24 horas. O uso estendido poderd comprometer a pele e causar a degradagéo de
material ou seu desempenho.

e  Evite expor o sensor de monitoramento de temperatura, o cabo do sensor, a fonte de energia elétrica
e a unidade de controle a solugdes cirurgicas para preparo da superficie da pele ou outros fluidos.

e  Use um termdmetro avulso adicional para medir a temperatura corporal durante a terapia intencional de
hipertermia ou hipotermia.

e Confirme a leitura de temperatura ndo prevista com um termémetro avulso, se necessario.

e Nao reposicione o sensor; isso podera enfraquecer o adesivo do sensor, danificar o sensor ou comprometer
o desempenho do dispositivo.

e  Evite colocar o sensor no centro da testa, pois isso poderéa afetar a precisdo do sensor.
ADVERTENCIA: para reduzir os riscos associados 3 exposig3o a riscos biolégicos:
e Siga as politicas e os procedimentos do local para descarte de materiais contaminados.

e Realize sempre o procedimento de descontaminagéo antes de enviar o sistema de monitoramento de
temperatura para manuteng3o e antes do descarte.

ADVERTENCIA: para reduzir os riscos associados ao emaranhado de fios:

e Nao deixe pacientes pediatricos sem superviséo durante o uso do sistema de monitoramento de temperatura.
CUIDADO: para reduzir os riscos associados @ maceragéo da pele:

e Nao use o sensor sobre pele machucada ou comprometida.

CUIDADO: para reduzir os riscos associados a contaminagdo cruzada:

e Limpe o cabo do sensor antes de conecté-lo a um novo sensor.

CUIDADO: para reduzir os riscos associados a ferimentos:

e Instale a unidade de controle a uma altura que n&o seja superior a 84 pol. (213 cm) do chéo.

e Use o adesivo de feltro ou espuma fornecido para prender o suporte da unidade de controle a qualquer
superficie rigida, plana e limpa (use apenas os materiais para montagem da unidade de controle
fornecidos/especificados pela 3M).

CUIDADO: para reduzir os riscos associados ao impacto e a danos ao dispositivo médico nas instalagdes:

e Nao use a unidade de controle como um cabo para transportar ou mover o dispositivo ao qual ela
estd conectada.

e N3o inicie o monitoramento de temperatura a menos que a unidade de controle esteja colocada com
seguranga em uma superficie rigida e plana e esteja instalada com seguranga.

CUIDADO: para reduzir os riscos associados a contaminagdo ambiental:

e Siga as regulamentagdes aplicaveis ao descartar este dispositivo ou qualquer um de seus
componentes eletrénicos.

CUIDADO: para reduzir os riscos associados 8 compatibilidade eletromagnética:

e  Consulte o Guia de solucéo de problemas, na Segdo 5 deste manual, caso o desempenho do sistema
esteja reduzido devido a interferéncias eletromagnéticas.

AVISO

1. O sistema de monitoramento de temperatura atende aos requisitos de interferéncia eletromédica. Se ocorrer
interferéncia de radiofrequéncia com outro equipamento, conecte a unidade uma fonte de energia diferente.

2. A protecdo contra descarga eletrostatica (ESD) é importante ao trabalhar com o sistema de monitoramento
de temperatura. Esteja sempre atento a area de trabalho imediata e a quaisquer situagées com potencial
risco de ESD que possam afetar o desempenho do sistema de monitoramento de temperatura.
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3. Para evitar danos ao sistema de monitoramento de temperatura que possam afetar o desempenho:

N&o armazene a unidade de controle e os componentes do sistema em local imido ou molhado.
Nao espirre solugdes de limpeza na unidade de controle nem no conector do cabo do sensor.

Nao mergulhe a unidade de controle nem os componentes do sistema em liquidos, ndo use panos de
limpeza encharcados, e ndo os submeta a nenhum processo de esterilizagéo.

N3o use solventes, como acetona ou thinner, para limpar a unidade de controle; evite limpadores
abrasivos.

A limpeza devera ser realizada de acordo com as préticas do hospital para limpeza de equipamento
cirargico (OR). Apés cada uso, limpe as superficies do dispositivo, os fios e cabos. Evite a entrada

de liquidos nas portas eletrénicas. Use um pano imido macio com detergente neutro aprovado pelo
hospital, lengos umedecidos descartaveis com germicida, toalhas desinfetantes ou spray antimicrobiano.

Os seguintes ingredientes ativos sdo aceitaveis para limpeza:

o Oxidantes (p. ex., 10% de dgua sanitaria)

o Compostos de quaternario de aménio (p. ex., 3M™ Quat Disinfectant Cleaner)
o Fendlicos (p.ex., 3M™ Phenolic Disinfectant)

o Alcoois (p.ex., alcool isopropilico 70%)

o Para saber os procedimentos de limpeza completos, consulte a "Seg¢éo 6: Manutengéo geral,
armazenamento e servigo".

4. O sensor néo é feito com latex de borracha natural.

5. Até onde for permitido por lei, o fabricante e/ou importador isenta-se de toda responsabilidade por
ferimentos resultantes do uso da unidade com componentes de sistema ndo aprovados.

Secdo 2: Visao geral e operagdo

O Sistema de Monitoramento de Temperatura 3M™ Bair Hugger™ mede a temperatura central do paciente.

O sistema é composto por um sensor, que conecta a unidade de controle ao cabo do sensor, a fonte de energia
elétrica e ao cabo do monitor opcional. Para obter sensores, cabo do sensor, fonte de energia elétrica, suporte
para unidade de controle, cabo do monitor, adesivos de feltro ou espuma adicionais, entre em contato com a 3M.

Cabo do
monitor

Fonte de\

energia

Unidade de controle
3M™ Bair Hugger™

Cabo do sensor i éj
2K

/2.

el Sensor de temperatura

Conector do sensor

Figura 2-1: Sistema de Monitoramento de Temperatura Bair Hugger

Principio operacional

O Sistema de Monitoramento de Temperatura 3M Bair Hugger usa termometria ZHT (zero-heat-flux, zero fluxo
de calor) para medir precisamente a temperatura central de uma pessoa, conforme mostrado na Figura 2-2. 1)
O Sistema de Monitoramento de Temperatura 3M Bair Hugger aquece suavemente o sensor, criando uma zona
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isotérmica embaixo do sensor. 2) Assim que estiver equilibrado de acordo com a temperatura central, a perda

de calor através da superficie da pele para o ambiente ¢ evitada, e é estabelecida uma condigéo de zero fluxo de
calor. 3) Quando o sensor de temperatura alcangar o equilibrio com a temperatura central do paciente, a unidade
de controle exibira a aferigo precisa e ndo invasiva da temperatura central do paciente.

Superficie da pele S de
temperatura

Tecido profundo

1) Colocagéo e conexdo

2) Equilibrio - Criag3o da zona isotérmica

3) Equilibrado - Zona isotérmica estabelecida

Figura 2-2: Tecnologia de formagéo de zona isotérmica com zero fluxo de calor

Unidade de controle 3M™ Bair Hugger™

A unidade de controle exibe as mediges de temperatura central ndo invasivas obtidas do sensor de temperatura.
A temperatura atual é exibida em formato numérico e os dados de temperaturas anteriores sdo exibidos em forma
de gréfico, na forma de um grafico de tendéncia de temperatura. Quando o sensor estd conectado ao cabo do
sensor e o equilibrio é alcangado, a unidade de controle |1é até as duas ultimas horas de dados de temperatura
armazenados e exibe o gréfico de tendéncia de temperatura. As desconexdes do sensor do cabo do sensor sdo
indicadas por lacunas no gréfico de tendéncia de temperatura.

A medigdo de temperatura atual pode ser transmitida de forma continua ao monitor de sinais vitais do paciente,
por meio de um cabo de monitor opcional. Para transmitir dados do sistema de monitoramento de temperatura
para o monitor do paciente, basta conectar o cabo de monitor apropriado entre a tomada de monitor de 3,5 mm x
14 mm de didmetro, na parte traseira da unidade de controle, e a entrada tipo YSI-400, no monitor do paciente.

Parte frontal da unidade de controle

Figura 2-3: Parte frontal da unidade de controle
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Parte traseira da unidade
de controle
Para ver as informagdes e conexdes Al
na parte traseira da unidade de Porta digital avanca
controle, garanta que o controlador (usada apenas — do suporte
seja visto de uma distancia de até por funcionarios
15 pol. (38 cm) do operador. da 3M) N
A porta do cabo do monitor fornece o< - 3:&1%111?:;3:35“%/°F
uma resisténcia correspondente a um
termistor YSI-400 na temperatura
o ) . Porta d b
exibida. Ela estd eletricamente ordz moo(r:\?to?' \ Porta de entrada
isolada da unidade de controle. (3,5mm @ X 14 mm) de energia

Figura 2-4: Parte traseira da unidade de controle

Sensor 3M™ Bair Hugger™

O sensor é fabricado com duas camadas de espuma de grau médico e um circuito flexivel que contém um circuito
de aquecimento resistivo, dois termistores calibrados e meméria néo volatil. As informagdes que geram o grafico
de tendéncia de temperatura sdo armazenadas no sensor. Quando o paciente é transferido para outro local,

o cabo do sensor é desconectado do sensor, mas ele fica colocado no paciente. O sensor pode ser reconectado

a um cabo de sensor e a uma unidade de controle diferentes quando o paciente chegar no ponto seguinte

de cuidado. Assim que o sensor for reconectado ao cabo do sensor, o sistema comegara a reequilibrar-se,
gerando um novo grafico de tendéncia de temperatura armazenada e exibindo a temperatura atual do paciente.
As agbes de desconectar e reconectar o sensor do cabo do sensor sdo indicadas por lacunas no gréafico de
tendéncia de temperatura.

Secao 3: Instalagdo e instrugdes de uso

Instalagdo da unidade de controle 2. Conecte a fonte de energia elétrica a parte
traseira da porta de entrada de energia da unidade
1. Aunidade de controle deve ser instalada de controle (veja a Figura 2-4). Conecte a fonte
e montada adequadamente por de energia elétrica 2 tomada apropriada. A tela de
funcionarios qualificados. inicio acender4 e, em seguida, mudara para a tela

de standby (em espera).

OBSERVAGAO:
N . ~ 3. Conecte a extremidade do conector mini DIN
e osensore aunidade de controle séo do cabo do sensor a parte frontal da unidade de
indicados para uso no ambiente do paciente. controle (veja a Figura 2-3).
*  Limpe as superficies de montagem com OBSERVAGAO: oriente o conector do cabo do

uma mistura de 70% de élcool isopropilico
e dgua antes de aplicar o adesivo de feltro ou
espuma fornecido.

sensor alinhando sua "chave" com o recurso
associado destacado na unidade de controle.

4. Se desejar, use um cabo de monitor para conectar
a unidade de controle ao monitor do paciente
através da porta de monitor na parte traseira
da unidade de controle (veja a Figura 2-4).

e  Confirme se o adesivo de feltro esta
firmemente preso antes de montar a unidade
de controle na superficie.

e  Aaltura e orientagdo da unidade de controle
podem ser ajustadas soltando/apertando
o cabo do suporte da unidade de controle na
parte traseira da unidade.

OBSERVAGCAO: normalmente, a entrada de
temperatura no monitor do paciente esta
identificada como T1ou T2.

Instrugées de uso

1. Verifique se a fonte de energia elétrica do sistema
estéd conectada a parte traseira da unidade de
controle e se a fonte de energia esta conectada
a uma tomada apropriada. Se desejar, verifique se
o cabo do monitor fornecido estd conectado
a parte traseira da unidade de controle e a entrada
tipo YSI-400 no monitor do paciente

2. Use um lengo umedecido com élcool para limpar
e desinfetar a testa do paciente no local de
aplicagdo do sensor pretendido. Deixe a testa
do paciente secar completamente.

3. Conecte o sensor ao conector do cabo do
sensor. Verifique se a lingueta do sensor esta
Figura 3-1: Configuragéo de montagem da unidade adequadamente conectada e totalmente inserida
de controle
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no cabo do sensor (veja a Figura 3-2). O visor
na unidade de controle mudaré para a tela de
pronto para uso assim que a conexdo do sensor
for confirmada.

)

4

D
N

Figura 3-2: Conecte o sensor ao cabo do sensor

Remova o protetor traseiro do sensor para expor
o adesivo (veja a Figura 3-3). Ndo dobre o sensor
ao remover o protetor traseiro.

g

E

I\

Figura 3-3: Remova o protetor traseiro

Coloque o cabo do sensor afastado da face do
paciente e aplique o sensor a testa do paciente,
acima da crista orbital, em qualquer lado, evitando
o seio frontal. (veja a figura 3-4).

Figura 3-4: Aplique o sensor na testa do paciente

Pressione suavemente a borda do sensor para
garantir uma boa ades3o a pele.

Transferéncia do paciente e do sensor

1.

Antes de mover o paciente, desconecte o cabo do
sensor do sensor. O sensor pode ser deixado no
paciente e reconectado a outro sistema assim que
a transferéncia do paciente for concluida.

OBSERVA(;AO: o sensor 3M™ Bair Hugger™
contém memoria integrada que captura até duas
horas de dados de temperatura em intervalos

de cinco minutos. O sensor guardara essas
temperaturas e o histérico.

Reconecte cuidadosamente o cabo do sensor
e a unidade de controle ao sensor assim que
a transferéncia for concluida.

A unidade de controle identificara o acessério
do paciente apds alguns segundos e o visor
da unidade de controle mudara para a tela

de equilibrio.

A temperatura do paciente aparecera no monitor
do paciente assim que o equilibrio for alcangado.

Retirada do sensor

1.

Desconecte o cabo do sensor do sensor.
Desconecte o clipe para cabo do sensor do leito
ou lencol, se utilizado.

Comecgando pela borda do sensor, retire
suavemente o sensor do paciente (Figura 3-5).

OBSERVAGAO: nio use a lingueta do sensor para
remover o sensor do paciente.

OBSERVAQAO: se necessario, use uma haste de
algodao com élcool nas bordas do sensor para
ajudar na retirada do sensor do paciente.

Descarte o sensor e limpe o cabo do sensor.

QD G

Lingueta
do sensor

Figura 3-5: Remova o sensor

Exibi¢cdo das unidades de temperatura
(Celsius ou Fahrenheit)

A unidade de controle pode exibir as medi¢des de
temperatura em Celsius ou Fahrenheit A unidade esta
predefinida de fabrica para Celsius. Para alterar as
unidades de temperatura do visor, pressione o botéo
do visor de temperatura na parte traseira da unidade
de controle (veja a Figura 2-4), enquanto a unidade de
controle esta ligada.

OPCIONAL: prenda o cabo do sensor com o clipe
para cabo do sensor fornecido.

2. Aunidade de controle identificara o acessério
do paciente apds alguns segundos e o visor
da unidade de controle mudara para a tela
de equilibrio.

OBSERVAGAO: a exibigo da tendéncia
é sempre mostrada em Celsius.

3. Atemperatura do paciente aparecerd no monitor
do paciente assim que o equilibrio for alcangado.
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Desligamento da unidade de controle a fonte de energia elétrica da tomada de parede.

O plugue da fonte de energia elétrica funciona
como dispositivo de desligamento. Ligue e desligue
a unidade de controle conectando ou desconectando

e ser de facil acesso.

Secdo 4: Painel do visor

A tomada elétrica deve estar o mais proximo possivel

Telas do visor

Inicio

A tela de inicio é exibida por aproximadamente cinco segundos quando a unidade
de controle é inicialmente ligada. O nimero de reviséo do software da unidade de
controle também é exibido.

Em espera
O gréfico do sistema é exibido quando a unidade n&o estd em uso.

Bair Hugger“s

‘Temperature Monitoring System

Pronto

A tela Pronto exibe o nimero de série do sensor e indica que o cabo do sensor
e o sensor estdo adequadamente conectados a unidade de controle. Agora o sensor
esta pronto para ser conectado ao paciente.

Equilibrio

Uma exibigdo de temperatura piscando em amarelo indica que o sensor foi
conectado ao paciente e a unidade de controle e estd em processo de equilibrio.
O gréfico abaixo da saida de temperatura indica o progresso do equilibrio.

Esse processo concluird em aproximadamente cinco minutos.

Se aparecer uma temperatura na parte superior esquerda da tela, esta é a Gltima
temperatura registrada que foi capturada pelo sensor na testa do paciente.
O sensor capta e registra a temperatura a cada cinco minutos.

Depois que o equilibrio estiver concluido, a temperatura corporal do paciente sera
exibida na unidade de controle, em nimeros na cor branca realgada e podem ser
transmitidos automaticamente ao monitor do paciente através do cabo do monitor.

Execugéo

A tela de execugéo exibe a temperatura do tecido profundo do paciente na cor
branca. O gréfico de tendéncia, na parte inferior da tela, exibe as ultimas duas
horas da temperatura do paciente, em incrementos de cinco minutos. As barras do
grafico comecam a ser preenchidas da direita, com 36 °C sempre visivel. As barras
azuis indicam que a temperatura caiu abaixo de 36 °C (a cor branca indica que

a temperatura est4 acima de 36 °C).

Erro da unidade de controle

A tela de erro da unidade de controle é exibida quando ha um erro de sistema.
Pare de usar a unidade. Entre em contato com um técnico em biomedicina.

Erro do sensor

A tela de erro do sensor é exibida quando ha um erro no sensor de temperatura ou
no cabo. Consulte a "Segéo 5: Solugdo de problemas".
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Secao 5: Solugdo de problemas

As seguintes condigdes estdo listadas na ordem em que as agdes para solugéo de problemas devem ser realizadas.

Modo Ligado

Condigédo

A unidade n3o liga.

Causa

A unidade n&o esté ligada ou
a fonte de energia n3o esta ligada
a tomada apropriada.

Acédo

Verifique se que a fonte de energia elétrica
estéd conectada a unidade de controle.
Verifique se a unidade de controle esta
conectada a uma tomada elétrica apropriada.

Falha da unidade

Entre em contato com o servigo técnico
da 3M.

Telas

Condigéo

A tela "Ready" continua
a ser exibida enquanto
o sensor estad conectado
ao paciente.

Causa

O sensor ndo aderiu totalmente na pele
do paciente.

Acédo

Verifique se o sensor esta conectado
ao paciente.

Baixa temperatura do paciente
(abaixo de 30 °C)

Mantenha pressionado o botédo °C/°F na
parte traseira da unidade de controle por
cinco segundos para forgar a unidade de
controle a entrar no modo de equilibrio.
A temperatura do paciente sera exibida.

Falha da unidade de controle.

Pare de usar a unidade. Entre em contato
com o servigo técnico da 3M.

A tela "Running" ndo
aparece na unidade
de controle.

A unidade de controle pode estar ainda
realizando o equilibrio.

Aguarde até que a unidade de controle
finalize o equilibrio. Continue o uso.

Falha da unidade de controle.

Entre em contato com o servigo técnico
da 3M.

A temperatura do
paciente néo aparece
no monitor do paciente.

A unidade de controle pode estar ainda
realizando o equilibrio.

Aguarde até que a unidade de controle
finalize o equilibrio. Continue o uso.

O cabo do monitor néo esta conectado.

Verifique se o cabo do monitor esta
conectado a unidade de controle e ao
monitor do paciente.

Falha do cabo

Troque o cabo do monitor.

Entre em contato com o servigo técnico
da 3M.

Falha da unidade de controle.

Entre em contato com o servigo técnico
da 3M apés o uso.

A saida de temperatura
do paciente na unidade
de controle e no
monitor do paciente
é>+/-0,2 °C.

Falha do cabo

Verifique se o cabo do monitor esta
firmemente conectado a unidade de
controle e a0 monitor do paciente.

Troque o cabo do monitor.

Verifique a saida do monitor
(veja a Secéo 5 do Manual de Instalagdo
e Manutencdo Preventiva).

Entre em contato com o servigo técnico
da 3M.
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Erros

Cédigo

de erro

Descrigédo do cédigo de erro

Etapas de solugdo de problemas

Cédigos de erro do sensor e/ou cabo

E-1 Elemento de aquecimento quebrado no sensor
E-3 Dados do sensor corrompidos

E-4 N&o ha usos remanescentes no sensor

E-5 Nao ha tempo remanescente no sensor

E-6 Elemento de aquecimento quebrado no sensor
E-7 Elemento de aquecimento quebrado no sensor
E-8 Erro ao gravar os dados de tendéncia

E-9 Nao ha tempo remanescente no sensor

E-10 Sensor desconhecido

E-11 Dados do sensor corrompidos

E-12 Dados do sensor corrompidos

E-13 Limite de tempo excedido na calibragédo

E-14 O sensor de temperatura da pele esta fora da faixa
E-15 O sensor de temperatura do aquecedor esté fora da faixa
E-16 A diferencga entre a temperatur'a da pele no sensor

e no aquecedor é muito grande

E-17 Elemento de aquecimento quebrado no sensor
E-18 Dados do sensor corrompidos
E-20 Erro de autenticagéo do sensor

E-21 Erro de soma do sensor
E-22 Tipo de sensor desconhecido
E-23 Os dados do sensor e do hardware ndo correspondem
E-24 O sensor de temperatura da pele esta fora da faixa
E-25 Sensor de temperatura da pele ou do aquecedor quebrado

Etapa 1. Desconecte e reconecte
o sensor de temperatura

Etapa 2. Se o erro persistir, reinicie
a unidade desconectando o cabo de
energia elétrica

Etapa 3. Se o erro persistir,
troque o sensor de temperatura

Etapa 4. Se o erro persistir,
troque o cabo do sensor

Se o erro persistir, entre em contato
com seu representante da 3M

NAO remova a conexio entre o cabo
do sensor e a unidade de controle
(plugue mini DIN) quando estiver
solucionando os problemas descritos
nas Etapas 1,2 e 3.
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Cédigos de erro da unidade de controle
hEd
E-xx
E-100 A unidade de controle ndo consegue regular o elemento de Etapa 1. Reinicie a unidade
calor no sensor desconectando a fonte de energia
. ~ . da parte traseira da unidade de
E-101 Sem calibragéo do sistema hardware. Aguarde 10 a 15 segundos
antes de conectar novamente o cabo
E-102 Transigdo de estado incorreta da fonte de energia.
A saida de temperatura da unidade de controle esté fora
E-103 N
da faixa
A saida de temperatura da unidade de controle esta fora -
E-104 da faixa Etapa 2. Se o erro persistir, pare de
usar e troque a unidade de hardware
A saida de temperatura da unidade de controle esté fora
E-105 N
da faixa

Secao 6: Manutengao geral, armazenamento e servigco

Limpeza e desinfecgéo

Limpe a unidade de controle conforme seja necesséario ou de acordo com as politicas e os procedimentos do local
para limpeza de equipamento eletrénico. Limpe o cabo do sensor entre cada uso.

1.
2.

3.

Desconecte a fonte de energia elétrica da tomada.

A limpeza devera ser realizada de acordo com as praticas do hospital para limpeza de equipamento cirdrgico
(OR). Apés cada uso, limpe as superficies do dispositivo, os fios e cabos. Evite a entrada de liquidos nas portas
eletrénicas. Use um pano tmido macio com detergente neutro aprovado pelo hospital, lengos umedecidos
descartaveis com germicida, toalhas desinfetantes ou spray antimicrobiano. Os seguintes ingredientes ativos
s&o aceitaveis para limpar a unidade de aquecimento:

e  Oxidantes (p.ex., 10% de agua sanitaria)

e  Compostos de quaternario de aménio (p. ex., 3M™ Quat Disinfectant Cleaner)
e Fendlicos (p.ex., 3BM™ Phenolic Disinfectant)

e Alcoois (p.ex., alcool isopropilico 70%)

Deixe secar ao ar livre.

Calibragao

Frequéncia
A cada 12 meses ou de acordo com o protocolo da instituigéo.

Ferramentas e equipamento

1.
2.

Bast&o(6es) de verificagdo da calibragdo

Multimetro (precisdo minima de 0,05% de medigéo + dois digitos a 4%: digitos de resolug&o)

Procedimento de verificagio (unidade de controle)

1.

2.
3.
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Conecte o cabo de energia a unidade de controle.

Conecte o cabo do sensor a parte frontal da unidade de controle.

Conecte o bastéo de verificagédo da calibragdo do sistema ao cabo do sensor localizado na extremidade do
paciente. Verifique se o bastdo de verificagdo esta totalmente inserido no cabo do sensor.



4.

5.

6.

A tela da unidade de controle mostra as leituras reais do termistor calibrado dos termistores de pele e calor,
respectivamente (veja a Figura 6-1).

B 36.0 | M 96.8

2 36.0 | ™ 96.8

Figura 6-1: 36 °C (96,8 °F) Telas de calibragdo (Celsius e Fahrenheit)

Verifique se a temperatura de referéncia para cada termistor calibrado corresponde ao valor exibido (veja a
Tabela 6-1). Se sua instituicéo exigir mais de uma temperatura de referéncia, verifique usando bastdes
adicionais de verificagéo da calibragéo.

Temperatura Saida no visor

31°C 31,0+ 0,1°C (87,8 £ 0,2 °F)
36°C 36,0 £ 0,1°C (96,8 £ 0,2 °F)
41°C 41,0 £ 0,1°C (105,8 £ 0,2 °F)

Tabela 6-1: Saida no visor

Se as temperaturas de referéncia estiverem fora dos limites aceitaveis, descontinue o uso do sistema
de monitoramento de temperatura. Entre em contato com o suporte técnico da 3M. Se as temperaturas
de referéncia estiverem dentro dos limites aceitaveis, continue com a verificagdo da saida do monitor,
caso a unidade de controle esteja conectada e seja utilizada em conjunto com um monitor do local.

Procedimento de verificagdo (saida do monitor)
Para unidades de controle conectadas e usadas em conjunto com um monitor do local.

1.

2.
3.

Conecte a fonte de energia a parte frontal da unidade de controle.

Conecte o cabo do sensor a parte frontal da unidade de controle.
Conecte o cabo do monitor a porta do monitor na parte traseira da unidade de controle.

Conecte o bastéo de verificagdo da calibragdo do sistema ao cabo do sensor localizado na extremidade do
paciente. Verifique se o bastéo de verificagéo esta totalmente inserido no cabo do sensor.

Aguarde a unidade de controle ficar calibrada e iniciar a emulagéo de dados. Quando a emulagéo
estiver ativa, o relé interno fara um "clique" e o visor seré atualizado.

Defina o multimetro para a faixa de 2000 ohm.
Observagao: zere todas as medig¢des de resisténcia do multimetro, conforme necessério.

Reserve os eletrodos do multimetro digital para os contatos 1e 2 (conforme mostrado na Tabela 6-2).

123



Cabos do conector do itor do paciente

“T oG

1 Verifique a resisténcia
do contato um para
2 cada contato dois.

8. Confirme se a leitura no multimetro corresponde ao valor mostrado na Tabela 6-3. Se sua instituigédo exigir
mais de uma temperatura de referéncia, verifique usando bastdes adicionais de verificagéo da calibragéo.

Temperatura Saida no monitor
31°C 1739 £15Q
36°C 141212 Q
41°C 15210 Q

Tabela 6-3: Saida no monitor

9. Se aleitura de referéncia no multimetro estiver fora dos limites aceitaveis, descontinue o uso do sistema de
monitoramento de temperatura. Entre em contato com o suporte técnico da 3M.
Se a leitura de referéncia no multimetro estiver dentro dos limites aceitaveis, continue com a verificagdo da
resisténcia dos bastdes de verificagdo (se exigido por sua institui¢do).

Opcional: verifique a resisténcia do bastao de verificagdo

Observagéo: a verificagéo da resisténcia do bastdo de verificagdo requer um multimetro de alta preciséo.
A especificagdo do multimetro deve ser capaz de ler 0,01% de leitura + 0,001% de intervalo a 5%: digitos
de resolugéo.

1. Defina o multimetro para a faixa de 10.000 ohm.
Observagao: zere todas as medigdes de resisténcia do 3 1
multimetro, conforme necessario.

4
2. Reserve os eletrodos do multimetro digital para os 5
contatos 1e 3 (veja a Figura 6-2).
3. Confirme se a leitura no multimetro corresponde ao 6

valor na Tabela 6-4: Resisténcia. 2

Figura 6-2: Bastdo de verificagdo da calibragdo
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Temperatura Resisténcia

31°C 8.200,0+£4,4Q
36°C 6.800,0+4,1Q
41°C 5.600,0 £3,4Q

Tabela 6-4: Resisténcia

Repita com os contatos 1e 5.

Se a leitura de referéncia no multimetro estiver fora dos limites aceitaveis, descontinue o uso do bastdo de
verificagédo da calibragéo. Entre em contato com o suporte técnico da 3M. Se a leitura no multimetro estiver
dentro dos limites aceitaveis, o bastdo de verificagdo da calibragdo esta dentro dos limites de calibragéo.

Armazenamento
Armazene todos os componentes em temperatura ambiente e em local seco quando néo estiverem em uso.

Servigo

Todos os servigos e manutengéo devem ser realizados pela 3M ou por um técnico de servigo autorizado.

Nao existem pecas dentro do equipamento ou da fonte de energia cuja manutengao possa ser feita pelo usuério.
Ligue para o Servigo de Atendimento ao Consumidor da 3M no ndmero 1-800-733-7775 (apenas EUA) ou para
o seu representante local da 3M para obter informagées de servigo.

A 3M nao assume nenhuma responsabilidade pela confiabilidade, desempenho ou seguranga do sistema de
monitoramento de temperatura no caso dos seguintes eventos:

e Modificagbes ou reparos séo realizados por pessoas ndo qualificadas.
e Aunidade de controle é usada de outra forma que néo a descrita neste manual.
e Aunidade de controle esté instalada em um ambiente que ndo atende aos requisitos elétricos apropriados.

e Aunidade de controle ndo recebe manutengédo de acordo com os procedimentos descritos neste manual.

Secao 7: Servigo técnico e realizagdo de pedidos

Ao ligar para o suporte técnico:

tenha em maos o nimero de série da unidade de controle, o nimero do software e o cédigo de erro ao ligar para
o suporte técnico. O nimero de série esté localizado na parte traseira da unidade de controle, préximo ao simbolo
"SN". O niumero do software é exibido na unidade de controle quando ela é conectada pela primeira vez na
energia (na tela de inicio).

Relate um incidente grave ocorrido em relagio ao dispositivo 2 3M e 2 autoridade competente local (UE) ou
autoridade regulatéria local.

Servigo técnico e realizagdo de pedidos

Linha de apoio da 3M no numero 1-800-228-3957 (apenas EUA) ou o seu representante local da 3M
(no mundo todo).

Reparo e troca na garantia

EUA

Ligue para o suporte técnico da 3M se sua unidade de controle precisar de manutengéo de fébrica.
Um representante de suporte técnico fornecerd um nimero de Autorizagdo de devolugéo (RA).
Use esse numero de RA em todas as correspondéncias sobre a sua unidade de controle.

Fora dos EUA

Entre em contato com seu distribuidor local para saber mais sobre reparo e troca na garantia
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Secao 8: Especificagdes

Orientacéo e declaragéo do fabricante — Emissdes

O Sistema de Monitoramento de Temperatura 3M™ Bair Hugger™ é destinado a uso no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usudrio do sistema de monitoramento de temperatura
devem garantir que ele seja usado nesse ambiente.

Teste de emissdes

Conformidade

Ambiente eletromagnético - Orientagdes

Emissdes de RF Grupo 1 O sistema de monitoramento de temperatura usa

CISPR 11 energia de RF apenas para sua fungéo interna. Portanto,
suas emissdes de RF sdo muito baixas e, provavelmente,
nao causardo nenhuma interferéncia em equipamentos
eletrdnicos préximos.

Emissdes de RF Classe B O sistema de monitoramento de temperatura é adequado

CISPR 11 para uso em todos os estabelecimentos, incluindo
residéncias, e aqueles diretamente conectados a rede

Harménicos Classe A de energia publica de baixa tenséo que abastecem
edificios residenciais.

IEC 61000-3-2

Cintilagéo Em conformidade

IEC 61000-3-3

Orientacéo e declaragéo do fabricante - Emissdes

O Sistema de Monitoramento de Temperatura 3M™ Bair Hugger™ é destinado a uso no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usudrio do sistema de monitoramento de temperatura
devem garantir que ele seja usado nesse ambiente.

Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético - Orientagdes
imunidade IEC 60601 conformidade
RF conduzida 3 Vrms 3Vrms Os equipamentos portatil e mével de comunicagdes
IEC 61000-4-6 150 kHz a devem ficar separados do sistema de
3V/m L .
. 80 MHz monitoramento de temperatura a ndo menos que as

RF radiada distancias calculadas/listadas abaixo:
IEC 61000-4-3 3V/m .

80 MHz a D=1,2

2,5 GHz

D=1,2 (80 a 800 MHz)

D=2,3 (800 MHz a 2,5 GHz)

Em que P é a poténcia maxima em wattse D é a
distancia de separacdo recomendada em metros.

As forgas de campo de transmissores fixos,
conforme determinado por uma pesquisa do local
eletromagnético, devem ser menores que os niveis
de conformidade (V1 e E1).

Podem ocorrer interferéncias nas proximidades do
equipamento que contenha um transmissor.

Orientagéo e declaragéo do fabricante - Imunidade

O Sistema de Monitoramento de Temperatura 3M™ Bair Hugger™ é destinado a uso no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuério do sistema de monitoramento de temperatura
devem garantir que ele seja usado nesse ambiente.
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Teste de

Nivel de teste

Nivel de

Ambiente eletromagnético - Orientagdes

imunidade IEC 60601 conformidade
ESD +8 kV contato +6kV contato Os Pisps devem ser de madeil:a, ?gncreto ou
IEC 61000-4-2 +15 kV ar +8KV ar g::zne'n;:iosi’]:zgslsgé;?rem sintéticos, a UR deve
EFT +2 kV fiagdo +2 kV fiagdo A qualidade da fiag&o elétrica deve ser tipica de um
IEC 61000-4-4 elétrica elétrica ambiente comercial ou hospitalar.

+1kV E/S +1kV E/S
Pico +1kV diferencial | #1kV diferencial | A qualidade da fiagédo elétrica deve ser tipica de um
|EC 61000-4-5 £2 KV comum £2 KV comum ambiente comercial ou hospitalar.

Quedas de tensdo
IEC 61000-4-11

>95% queda
por 0,5 ciclo

60% queda
por 5 ciclos

30% queda
por 25 ciclos

>95% queda
por 5 segundos

>95% queda
por 0,5 ciclo

60% queda
por 5 ciclos

30% queda
por 25 ciclos

>95% queda
por 5 segundos

A qualidade da fiag&o elétrica deve ser tipica de um
ambiente comercial ou hospitalar. Se o usuario do
sistema de monitoramento de temperatura precisar
de funcionamento continuo durante interrupgdes
de energia, é recomendado que o sistema de
monitoramento de temperatura seja conectado

a um no-break (UPS) ou a uma bateria.

Frequéncia

3A/m

3A/m

Os campos de frequéncia magnética devem ser

de energia tipicos de um ambiente comercial ou hospitalar.
50/60 Hz

Campo magnético

IEC 61000-4-8

Campos Orientagéo de Orientagéo de Equipamento operando a 100% de energia

eletromagnéticos
de RF radiada

e interferéncias
eletromagnéticas
geradas por
equipamentos
cirargicos de HF
(alta frequéncia)

IEC6100-4-3 e
IEC61000-2-2

teste de |IEC
61000-2-2
Anexo BB.4

teste de IEC
61000-2-2
Anexo BB.4

nas proximidades da fonte de energia,
EUT e acessérios.

Distancias de separagdes recomendadas

O Sistema de Monitoramento de Temperatura 3M™ Bair Hugger™ ¢é destinado a uso no ambiente
eletromagnético onde as interferéncias radiadas sdo controladas. O cliente ou usuario do sistema de
monitoramento de temperatura pode ajudar a evitar a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia
minima entre os equipamentos portatil e mével de comunicagdes de RF e o sistema de monitoramento de
temperatura, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento

de comunicagdes.

Poténcia méx. de saida | Separagdo (m) 150 kHz Separagéo (m) 80 Separagéo (m) 800 MHz
(Watts) a 80 MHz a 800 MHz a2,5GHz
D=1,2 D=1,2 D=2,3
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
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Caracteristicas fisicas

O equipamento eletromédico inclui a unidade
de controle e a fonte de energia.

Dimensdes da unidade de controle
9,3 cm (3,7 pol.) de altura, extensivel para 11,4 cm
(4,5 pol.) de altura

7.1 cm (2,8 pol.) de largura, 4,3 cm (1,7 pol.)
de profundidade

Peso da unidade de controle
128 g (4,5 0z)

Dimensoes de sensor
4,1 cm (1,6 pol.) de diametro, 0,5 cm (0,2 pol.)
de espessura

Extensdo do cabo do sensor
400 cm (158 pol.)

Classificagéo

Protegdo contra choque elétrico: Equipamento
eletromédico Classe || com pega aplicada a prova de
desfibrilagéo tipo CF

e protecéo contra entrada de dgua: Modo de operagéo
do equipamento comum (IPX0) Operagéo continua

EQUIPAMENTO MEDICO -
EQUIPAMENTO MEDICO GERAL
EM RELAGAO A RISCOS DE
CHOQUE ELETRICO, INCENDIO
E MECANICOS APENAS,

DE ACORDO COM ANSI/AAMI
ES 60601-1:2005+ AMD: 2012,
CAN/CSA-C22.2 N.° 60601-1:
(2008) + (2014), IEC 60601-
1-6:2010 (Terceira edigéo) +
A1:2013, 1ISO 80601-2-56:2009
(Primeira edi¢&o); N.° de controle
4HZ8

Q}"SSIF/@O

C us

Precisdo
25°Ca43°C+0,2°C

Material do sensor
Espuma e adesivo de grau médico

Circuito flexivel de PET

Verificagdo de calibragdo recomendada
A cada 12 meses ou de acordo com protocolo
da instituigéo.

Vida util do sensor

36 meses

Porta digital (usada apenas por funcionarios da 3M)
Saida de série O [-12 a +12]

Porta do cabo do monitor

Fornece uma resisténcia correspondente a um
termistor YSI-400 na temperatura exibida. Ela esta
eletricamente isolada da unidade de controle.
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Caracteristicas elétricas

Fonte de energia externa
100-240 VCA,50-60 Hz

Saida; 5 VCC

Classe Il, grau médico com duplo isolamento

Poténcia maxima de aquecimento
2W

Caracteristicas de temperatura

Corte de temperatura excessiva
43 °C - Leitura do termistor de pele

44,5 °C - Leitura do termistor de calor

Caracteristicas de desempenho

Modo de operagdo de termémetro clinico
Modo direto

Tempo de equilibrio/tempo de resposta
Aproximadamente cinco minutos

Locais para medigédo
Lateral da testa do paciente, acima da crista orbital

Faixa de medigéo
25°Ca43°C

Leitura da medicéao
Celsius ou Fahrenheit

Corrente de vazamento

Atende aos requisitos de corrente de vazamento
de acordo com a [EC 60601-1.

Condigbes ambientais

Faixa de temperatura ambiente
10 °C a 40 °C (50 °F a 104 °F)

Faixa de temperatura de armazenamento e transporte
-20°Ca60 °C (-4 °Fa 140 °F)
Armazene todos os componentes em temperatura

ambiente e em local seco quando n&o estiverem
em uso.

Umidade operacional
10 a 75% de umidade relativa, sem condensagao

Faixa de pressio atmosférica
80 kPa a 106 kPa (12 PSl a 15 PSI)

Ambiente de oxigénio
O sensor é adequado apenas para uso na presenga
de ambiente rico em oxigénio.



Lista de acessérios e cabos do Bair Hugger

Componente N.° de catilogo 3M
Cabo do sensor 90106
Cabo do monitor, 3,5 mm a 6,35 mm 90107
Cabo do monitor, 3,5 mm a 3,5 mm 90108
Cabo de temp., Phillips a minifone 90130
Cabo de temp., GE a minifone 90131
Cabo de temp., Draeger a minifone 90132
Cabo de temp., Spacelabs a minifone 90133
Fonte de energia modelo norte-americano 90113
Fonte de energia modelo europeu 90115
Fonte de energia modelo do Reino Unido 90116
Sensor Bair Hugger Modelo 360 36000

ADVERTENCIA:

O uso de ACESSORIOS e CABOS diferentes daqueles especificados, com excegdo de acessérios e cabos
vendidos pela 3M, como pegas de substituigdo para componentes internos poder4 resultar em aumento de
EMISSOES ou diminuigdo da IMUNIDADE do sistema Bair Hugger.
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Garantia limitada e isengao de responsabilidade

A empresa 3M fornece garantia ao usudrio final original ("Usuario"), (i) por trés anos a partir da data de

envio, a unidade de monitoramento de temperatura 3M™ Bair Hugger™ Modelo 370, inclusive o software
dela, a fonte de energia e (ii) por um ano, a partir da data de envio, o cabo do sensor e os cabos do monitor
(coletivamente a "Unidade") que funcionario de forma substancial, de acordo com o Manual do Operador,
Manual de Instalagéo e Servigo e as Instrugdes de Uso ("Documentagéo do usuério”). Os termos desta Garantia
néo afetam nem prejudicam os direitos estatutarios de um comprador de adquirir a Unidade de outra forma
que n3o seja no curso normal de um negécio.

ESTA GARANTIA NAO SE APLICARA SE (A) A UNIDADE FOR REPARADA POR PESSOAS NAO AUTORIZADAS
PELA 3M; (B) A UNIDADE FOR ALTERADA, MODIFICADA OU MAL UTILIZADA; (C) A UNIDADE FOR USADA
COM COMPONENTES DA UNIDADE DE MONITORAMENTO DE TEMPERATURA QUE NAO SEJAM DA

3M BAIR HUGGER OU FOR USADA COM COMPONENTES DESCARTAVEIS QUE NAO SEJAM SENSORES

3M BAIR HUGGER; (D) A UNIDADE OU UM COMPONENTE FOR USADO PARA OUTROS USOS; (E) A UNIDADE
NAO FOI MANTIDA NEM USADA DE ACORDO COM A DOCUMENTAGAO DO USUARIO; OU (F) DANOS

A UNIDADES QUE FORAM CAUSADOS PELO USO E DESGASTE NORMAIS, NEGLIGENCIA, ACIDENTE

OU ABUSO.

A MENOS QUE SEJA PROIBIDO POR LEI, ESTA GARANTIA SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS,
EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, A GARANTIA IMPLICITA DE ADEQUAGAO A UMA
FINALIDADE ESPECIFICA, A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE OU QUALQUER GARANTIA
IMPLICITA DECORRENTE DE NEGOCIAGAO, OU DE REALIZAGAO, CLIENTE OU USO DE COMERCIO. A 3M
NAO GARANTE QUE O SOFTWARE FUNCIONARA SEM ERRO.

ALEM DISSO, ESTA GARANTIA NAO ESTENDE OS DIREITOS A OUTRA PESSOA QUE NAO SEJA UM USUARIO,
E ELA E INTRANSFERIVEL.

O uso da Unidade s6 pode ser iniciado e monitorado por profissionais de satide, cujas habilidades e julgamento
determinem a adequacgéo da Unidade para qualquer tratamento médico especifico.

A 3M ISENTA-SE DA RESPONSABILIDADE PELA ADEQUAQAO DA UNIDADE PARA QUALQUER TRATAMENTO
MEDICO ESPECIFICO OU POR QUAISQUER COMPLICAGOES MEDICAS RESULTANTES DO USO DA UNIDADE.

Limitagdo de responsabilidade

A MENOS QUE PROIBIDO POR LEI, A 3M NAO SERA RESPONSAVEL, PERANTE O USUARIO OU OUTROS,

POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, INDIRETOS, CONSEQUENTES, INCIDENTAIS OU ESPECIAIS, INCLUINDO,
POR EXEMPLO, PERDA DE LUCROS, NEGOCIOS, INVESTIMENTOS OU OPORTUNIDADES, MESMO QUE A

3M TENHA SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE TAL DANO. As partes concordam que a responsabilidade
cumulativa total da 3M perante o Usuério, por danos diretos por todas as causas, de acordo com esta Garantia,
néo devera exceder o prego pago pela Unidade. Alguns estados ou paises podem ter leis que exijam direitos de
responsabilidade diferentes dos mencionados acima. Nesses estados e paises, os termos de responsabilidade
obrigatéria minima deverao ser aplicados.

Solucéo limitada

Se, durante os periodos de garantia definidos acima, a Unidade néo estiver em conformidade com

a garantia expressa estabelecida, a obrigagéo exclusiva da 3M e a solugéo exclusiva do Usuario deverdo
ser, na opinido da 3M, reparar ou substituir a Unidade que néo esteja em conformidade de acordo com os
termos abaixo. O componente do cabo do sensor da Unidade sera reparado ou substituido pela 3M apenas
uma vez no periodo de garantia limitada de um ano. De acordo com os termos desta Garantia, o reparo ou a
substituicdo de uma Unidade ou de uma pega de componente nela, de forma alguma estende o periodo de
garantia limitada.

Estas sdo suas solugdes exclusivas. Vocé devera notificar prontamente a 3M dentro de sessenta (60) dias
a partir da descoberta de qualquer defeito suspeito na Unidade. Vocé devera devolver a Unidade para que sua
cobertura da garantia tenha efeito.

Os custos de envio para devolugdo da Unidade seréo de responsabilidade da 3M. O cliente devera entrar
em contato com a 3M para obter as instrugdes de envio para devolugao. Entre em contato com o Servigo de
atendimento ao cliente pelo nimero 1-800-733-7775.
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Registro de verificagdo da calibragéo

DATA

AGAO REALIZADA

TEMPERATURAS DE REFERENCIA DE VERIFICAGAO
DA CALIBRACAO

RESISTENCIA DO MONITOR DE CABO

TEMPERATURAS DE REFERENCIA DE VERIFICAGAO
DA CALIBRACAO

RESISTENCIA DO MONITOR DE CABO

TEMPERATURAS DE REFERENCIA DE VERIFICAGAO
DA CALIBRACAO

RESISTENCIA DO MONITOR DE CABO

TEMPERATURAS DE REFERENCIA DE VERIFICAGAO
DA CALIBRACAO

RESISTENCIA DO MONITOR DE CABO

TEMPERATURAS DE REFERENCIA DE VERIFICAGAO
DA CALIBRACAO

RESISTENCIA DO MONITOR DE CABO

TEMPERATURAS DE REFERENCIA DE VERIFICAGAO
DA CALIBRACAO

RESISTENCIA DO MONITOR DE CABO

TEMPERATURAS DE REFERENCIA DE VERIFICAGAO
DA CALIBRACAO

RESISTENCIA DO MONITOR DE CABO

TEMPERATURAS DE REFERENCIA DE VERIFICAGAO
DA CALIBRACAO

RESISTENCIA DO MONITOR DE CABO
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ERIRE R, fEFE, BER 3M BARRS 2B
ERIEBEMBE LIS | L8R WRENSBLSEFEEBNTHRENSR

EIEMER.

Fi i ilas ki,

WIE g (B0 RBP4
FMES5To

BXR 3M BARBRSS &
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SRR | sEiRme

HEHBRS B

2 RLEEAN /SRR IR IED

E-1 2RI RBI AT IRR
E-3 R RRBBHURHUR

E-4 RRIIIBERRERRY
E-5 1 RRER IR B FIRATE]

E-6 RRRERPHVINATH IR
E-7 ERER PRI INATTHHRR
E-8 SNEBHIEN

E-9 R B RIRMIE
E-10 SR

E-11 R RRBBHURHUR

E-12 E RS EIRIRIF

E-13 BB T RUERY [E) PR
E-14 RRECRER BB EE
E-15 IMASREEEREBLTEE
E-16 BIRRA AR R ERT A
E-17 EREBBRRIINATTIHRT
E-18 (RE TN
E-20 ERREIAMIETIR

E-21 RRBRIA IR
E-22 RAMEREIFLR
E-23 RSB 4 SIER—&
E-24 RN RERBHTEE
E-25 FRBREINFASE IR F 2R IRIR

BB ITAHENEREELRE

BB 2. NRHIRDATFTE, IR BIRL,
BERIRE

P 3. NREBIRDATFE, EIUREL

Zi}% 4. MREFRNIAFE, BIRERBER

WNRSHRDATF, BRRE A 3M

(]
S

PITHREEHR S B 1. 2 7 3 B, 15708 7F
IR S B 2 BMERE (RIF
DIN #&3K) o
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EHIERE SRR

E-100 BRI E AT R RSN ATH 59%1 IREBEHEBESENER 25
;ﬁ EF10-15 7, A EMIE LB
E-101 KRR s

E-102 REFRBYRE

F103 | ERREMRERLELCE S 2 MREROE B
B E
E104 | RERENEEHEEETE

E-105 EHEBENREREBYEE

5 6 T3 — AP FIAARSS

:ﬁ,n*ﬂ
*ETEE@E:SZ@EFEEW’AJE’\JEﬁ%iﬁﬁiﬁiﬁﬁﬁﬂﬁr HEEHRE. SRERRE, RS E R EL.
1. BFFERIRS EBIRIEREAYERE,

2. NMERBERNFAEIREEEROEITES SXERE, MIZHIGERE. LB BIRLE B R 1LRIEH N B Fin
O E AR A ERHUERRANET — R MR EREMOESEMRIME R B S IR238T, AT AR L
TR :

o S (170 10% ZBF)

o EELEY (Flan SM™ =EEEEEF)
o ENEE (530 3M™ EYESE B EER)

o EFE (B0 70% RREE)

3. BART.

Bt

LS

5 12 MARREININS R,

TAMEE

1. RERIEE

2. FRAREIMEENNREN 0.05% + SHE 47; KR

IIEER (IR E)

1. BRRERRERRE.

B RSASERIIEHEREIER,
BARAGRERIIFERIERBELALANZ[E K. HRFEIEFT AN ERERLL P,
ERIEERBR DA REMINAR A BE R TRRERENAKERMRIER (ZRE 6-1).

p WD
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5.

6. MRSLEEEFAIRTMEIN BELERRERENRZKR 3M AR 1. IRSEREEAIERIRE
M, BB RBERIREERIFENMR SIS H S HEC S 66, BRI MR T,

0 36.0

2 36.0

6-1: 36°C (96.8°F) KERRT (BREMERKE)

M 9.8
2 96.8

BIIS EREASEENSERERSS B RMEEMN (BIEK 6-1) . MRFAENHEERNSE BERIERLE—
R, BIERTINIREIIEEHITINE.

31°C

31.0 £ 0.1°C (87.8 = 0.2°F)

36°C

36.0 + 0.1°C (96.8 + 0.2°F)

41°C

41.0 £ 0.1°C (105.8 &= 0.2°F)

R6-1:ETHE

IR (I AREREAE)
ERATERENREERIFRENMNENSH SHESERNER,

1.

o o r w N

IR R TR

BEHNHE.

B RS ASE R EIEE,
R Ssim N EHREEERN ERERO.

BARSROERIERER BIE RS AL N B E — iR BRGIIER T 2B L RS 44,
SRHTHIE B ROEF FHIAEINEIRE, HEINRUER, R4 FR BRI A “MRIE” 5 B R R R

ERBRIZEN 2000 ohm SEH,
S HFEEENE, ERIEEERARARIAS,

ARFHRRSEEMRE 6-2 FRvits 170 2
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SHEAl R 1 Bl 2
qeafE,

8. WIANTARLIRHMSE 6-3 P ETRIERFT RFAENMERNSE RERIERIE—R, BEBIMIMNIRIER

IEE#HITIRIE,
BE inasiat
31°C 1739 £15Q
36°C 1412 £12Q
41°C 1152 +10Q

9. MRFBARETHEER

% 6-3: latas it

FEEAIERIREIN, BFLLEARERNRSL B AR 3M BATHE ],

NEFARBTHNSZ R TR REN, FHEIRIEIRIEEFEHE QIR EFRETEERIE) o

E1pri Tl oA 2 -3==1

IR R ER R EEASEER AR 5 ARAIE S

0.001%s,

1. ¥ARAFILEEN 10,000 ohm SEE.

EENPERANE, FREFERTERAS.

BYFHRARSAERE13 (BHE6-2),

4

BIAFBE LSS K 6-4: BIA" R ERNEET.  °
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BISTE 572 DM TIREUREM 0.01% + EEM

6-2: BEISIEE



mE L

31°C 8,200.0 +4.4Q

36°C 6,800.0 £4.1Q

41°C 5,600.0 +3.4Q
x6-4:HH

4. ABIF5EE ERIRE,
5. MRFARETHSERMEIRZREIN, BELERREIIERF KR 3M BRI T MRLARER
SEFHIEIRR REN, NRBRERIEFFSROEREER,

=
MEFREY, EEFTE A FRERR THTRIA.

ARS3
FRE RSB R 3M SIRANBIRARS A BHIT. IREHEBIRFIRE AP A LBt MR FBRSES,
JEHEE 3M ZF BRSSER (FRIES T8 1-800-733-7775, (N FREE]) 3¢ i1 3M iR,

N FEUTERMS | REGREEN RS AI RS HEN T 2RE, 3M BRAR:
o  HATLHERASRHITRERARE,

o RIEBAFMFRIRBERITHIRE,

o PHEBENREIFEFFAELNEIER,

o REBBEAFMPERNREIEHEREHITHR,

B 7 T BRAZRFMIER

MFEAZF
B BIER R AL N, BRI RIS RIRASERRDE ST FI SIS TR RY
SN S R B BB IR, REIREE D RTRRAS (1 B RRERER) .

AR 3M FILtEENX (EV) B &t i ENIGIRE SR SRR ER™ERTK,

BEARZIFMIER
3M #4%% 1-800-228-3957 ({XIREE) sk H#Ay 3M 5K (£3K) -

BREARLEFER

=E

INBEREHIEEREIR/ S, HBE M BRI L RAZFRELMERE REIE RA) HSBHESE
I BA AI0FTA RERIER % RA RS,

EEHEH
BER LIEHE, TRERANACNERNEE.
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5B 8 T g

femmHER AR — i85t

3M™ Bair Hugger™ JRE il REE AT 1E LA MEE BHIF IR P AR E SN RSN T A oA P R RE I EIFIEH

BRI o
B At ST — 155

ssiEst 141 SRR UR G P (E P ITAL I R, ELYTiRsY
ISR 1 B HIE, FATRERNIHINBT R EERETTF o
ssTimSY B 2 BE RGOS TG RN R, DER AR EEE
CISPR 11 IR T AR RN

i A%

IEC 61000-3-2

5 &1

IEC 61000-3-3

fERELEE AR — B

3M™ Bair Hugger™ ;R E M RS Al 12 A T BRBAIF IR Ao R SN R AR P A P R (RIELL IR IR A

R o
SR 1IEC 60601 I BHER IR — 18
NER
FHMES 3Vrms 3 Vrms FEEXNBEHREERE S BELN RSN IEE RN
IEC 61000-4-6 150 kHz & INFRXTE/FIERIEER
80 MHz 3V/m
ENpiitEE) D=1.2
IEC 61000-4-3 3V/m
80 MHz & D=1.2 (80 MHz & 800 MHz)
2.5GHz

D=2.3 (800 MHz & 2.5 GHz)

Hrp P 2RAIR (RUARY), D EREFERESR
(BAIRK) o

R BB RS  2MR MBI & 5188 9 iA5a R R T & 11
ML (VIFTED,

EHERNBRIREMEERTESEFETH.

jemMBERARE — it

e o

3M™ Bair Hugger™ ;R E M RS AI1E A T a7 BRBAIF IR R o R M R P 3R P W (RTE L IR 1R
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L gg& 60601 it | EMEFR BEIFIE — 8%
ESD H8kV BRI | tekVIERMKRE | MIER AR ERINERME IRBEES
IEC 61000-4-2 5KV SR | +oky ke | 100 MABXDERIEDT 30%
EFT +2kV BIR +2kV BIR FRIRREMAT B AN ERIFENIRERE,
IEC 61000-4-4 +1kV I/O +1kV I/O
SRR H1kV Ei8 kv £ FHFERENATEARERIMENITERSE,
IEC 61000-4-5 +2okV HiE +okV HiE
BEHER/E H% >95%, 154t | B >95%,1F | EHFERENANEANERFENTERE,
f%, IEC 61000-4-11 | 0.5 NAHR 4:0.5 A NRRESNRFR AP BT RIRPRTHRE 4R
s 60%, 154 | HER 60%, 154 121, BIER Rk R RS Bt R E MR S
5 A 5 A °
HPE 30%, #iR | EFE 30%, 54k
25 NERA 25 NEAHA

P >95%, 1
#5%

i >95%, 1
#5%

THR
50/60Hz

{7232
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

TSMB 17 RA B SR 7 FA X B BRI IR AT

BIRFERIRETER
SISMER ST BRI FE
BT

IEC6100-4-3 #
IEC61000-2-2

IEC 61000-2-2
5% BB.4 HRAYI
R¥Em

IEC 61000-2-2
ff$35% BB.4 HAAY
MitieE

REERIR. EUT FECHHHTELL 100% IhZRIETT,

= EFRIER

3M™ Bair Hugger™ &

W R A TR AR N TR BIE R BT IR P A R E N R AN T - AP AIRIER
ERENRABHNE, HTRBNRBIEEX NS EHUEERESBREREN RS Z BHR/\EE, LI LB

Fifo
RAMHINE iEIPREERS (m) iEIFREERS (m) iEIFREERS (m)
(W) 150kHz Z 80MHz 80MHz & 800MHz 800MHz E 2.5GHz
D=12 D=12 D=2.3
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 12 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23
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YRR

B BRIgE, BRI EENSER,
EHIEERT

= 9.3cm (3.7in), Al BER 1.4 cm (4.5in)

%2 7.1cm (2.81in),3% 4.3 cm (1.7 in)

EHEEEE
128 g (4.5 02)

IR
BHff41cm (1.6in), 2 0.5cm (0.21in)

ERBELKE
400 cm (158 in)
nE

BhAREBARIF . A BRRER CF B AR89 || RESTEBS
RENIKER: BiBIRE (IPX0)IBTH I ELIETT

\WSSIF7, ER — —fETEN 78

D) 2 ANSI/AAMI ES 60601-1:2005 +

c us AMD: 2012, CAN/CSA-C22.2
NO.60601-1: (2008) + (2014).
IEC 60601-1-6:2010 (F£=hR) +
A1:2013, 1SO 80601-2-56:2009

(55—hR) $TXIABER K RFNN B

HREER; ITHIHES4HZ8

BE

25°C & 43°C £ 0.2°C

feREERI
B FRRIATIRERR
PET RI4RER

WENRERE
12 P BHIRENES =,

fEREER
36 1A

IO (XM 3M AR FER)

BOME 0[-12 E +12]

Pz 2 Jul

I EREDRE THRMIEY T YSI-400 Bk ARYEME
B HSIEHEEZ BN T BSREE.

150

S

SMEBERIR

100-240 VAC, 50-60 Hz
i, 5VDC

I 25, WELLERR

RANHRINE
2W

RETHE

RIS

43°C — RRkAGHERIR IR
44.5°C — MRS AR

PR R
[ 3 Gl B
B

B i/ e Rz B E)
RAFEDEH
MENE
EBENTEBLAME
M=SEE
25°C -43°C
M i5EE
BRERERE
R
& IEC 60601-1 Xt RERIERK,
FIR&H
=REE
10°C ZE 40°C (50°F E 104°F)
EFRMEREETER
-20°C ZE 60°C (-4°F = 140°F)
TMERBY, BB AGEREER THTIE S,
TIERE
HEXHEE 10% = 75%, PR

ASETEE
80 kPa £ 106 kPa (12 PS| = 15 PSI)

ARIFR
FREBNESEERIMEPER,



Bair Hugger ER{#N£R45513R

A 3M BRS
RS20 90106
W5A884%45, 3.5mm = 6.35mm 90107
WA 44E, 3.5mm E 3.5mm 90108
SBEELRYE, Phillips EXRIREIE 90130
RELY, GE ER(REBIE 90131
BELLY, Draeger EIRIREEIE 90132
JBELLYE, Spacelabs ZXRREIE 90133
EXEIR 90113
BRI 90115
R ER 90116
Bair Hugger 360 H!{& 2% 36000
g5

FERARIRAERIEC A ANLLS (T0HF 3M SHERECHFIZALD) (FAREA M RIEIRY, RTBESSE Bair Hugger RGTIEHTE

NS T,
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BIRBREMN%EREA

3M AFIAFEARLEP (A TFERER”) 8% (i) 3M™ Bair Hugger™ 370 ZLRE NS (SIERFIAIIRE
HiF) BAHZBRZEM, UK (i) FRESLNTENSREN (BT 988" BREZBE—FN, §RR2(EF
", “REMIRS FA” AR “SERBEA" (‘AP XH") PAHRE $i517. PIRERERH R MR B R IAIEE B L EiER
RELREHIE P REENF,

FIERFEFTFUTIER: (A) BERE 3M IFMHA BIHEE#HITEE; (B) @& E B, BERIRA; (C) Hi’E S5
3M BAIR HUGGER ;8 E M3 B 48 (-2 FRE M, 51 59E 3M BAIR HUGGER {52 Hy— RIS 4A (H 12 AR 5 (D) 1638
ggiﬁﬁm{’ﬁﬁﬂmi&; (E) RARIBA P XSG & # TIPSR ; 5 (F) B FEEERMER. B2 EHEASH
g&FHT,

FREEfEE L, BN AIBRGE KRG H AR T RIE, SIEERETISE RIS AR TR, SHEERETER,
RERZIE. BT ERHULIRGITS ZNEMETER. 3M RMRERGEER S BEHIRIET.

15k, ZIBRTEVRFIFFEREI AP UM E A 5, BRIt

E%gﬁ%ﬁﬁi?ﬂkﬁﬁﬁﬁ&ﬁ%’%?ﬁﬁﬁ, HXLE I A SBIREE SRR RRERERETESAT
EIEFTITo

WFREEFRT THREEAENERERRE~EEMFLRE, M FRBEMSIE.

STEPRH!

FRAEEREELE, BN 3M W F AP skt A S ERI B, 8. i @RS HRRR B A5, SiEFE. W
S pESERK, BE 3M EREHATREFEIL R, &5 RE, B8R T 3M WAFFREHRKN R IREST
g;ﬁﬂg? gggiﬁﬂgﬁﬁﬁo—g’}‘l‘liﬁ@?E’Jiﬁ@ﬁﬁﬁﬁﬁ'—ﬁiiﬁﬁiﬁ*lﬂﬂgﬁﬁ§$oEEE’)‘HEEEI?: RIiEM

> =g o

BIR#MRERE

£ ERIBRAIN, NRIREFFEMEHNIATIRRER, N 3M M — Y SHI A FFREERES M —REIRIE 3M BE
BRETRFREEHERTARNIIEFE—FHRBREN, 3M ASWIGEHFRBBELAFET REBNE
1 RIE BRI FRHRERA S THRENERA T RERERIBE.

%%Egg%ﬁﬁwﬂﬁ—%ﬂo B THE R MR EE AR INRPEE T 751 (60) XAIZENER] 3M, BTG IR E FE A
AEfELE o

FEIgEEEFH 3M RiE TR UME 3M EVSELR, LUET #RR 5P, 15147 1-800-733-7775 B E IR
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B#A

RMITHYIRIE

SERERENTE
L s |

SERERENTE
WEAER L 4tEIE

SERERENE
I RRRLRLIFR IR

SERERENTE
I RRRLRLEFR R

SERERENTE
I RRRLRLEFR IR

SERERENTE
I RARLRLEFR IR

SERERENT
I RRRLRLEFR IR

SERERENTE
I RRRLRLEFR R
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