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3M™ Bair Hugger™ Temperature
Monitoring Sensor Model 360

Product Description

The 3M Bair Hugger Temperature Monitoring Sensor Model 360 is a
non-invasive, non-sterile, single use, disposable temperature sensor that is
used exclusively with the 3M Bair Hugger Temperature Monitoring System
to measure core temperature of the patient. The sensor connects to the
Model 370 control unit through the sensor cable.

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.

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: Indicate 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:

o The 3M™ Bair Hugger™ 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:

Use only with 3M™ 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.

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

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:

o Keep power supply visible and accessible at all times. 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.
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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.

Avoid exposing the temperature monitoring sensor, sensor cable,

power supply, and control unit to surgical skin surface preparation
solutions or other fluids.

Use an additional independent thermometer to measure body
temperature during intentional hyperthermia or hypothermia therapy.
Confirm unanticipated temperature reading with an independent
thermometer, if needed.

Do not reposition the sensor; repositioning may weaken the sensor
adhesive, damage the sensor, or compromise the device performance.
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 iated with cross-con ination:
e Clean the sensor cable before connecting to a new sensor.

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

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:

e Oxidizers (e.g. 10% Bleach)
® Quaternary Ammonium Compounds (e.g. 3M™ Quat Disinfectant
Cleaner)
e Phenolics (e.g. 3M™ Phenolic Disinfectant Cleaner)
e Alcohols (e.g. 70% Isopropyl Alcohol)
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.

Warranties/3M Liability
Model 360 Product Warranty

WARRANTY INFORMATION

3M warrants only that the Bair Hugger sensor (the “Product”) will meet
3M’s applicable physical product specification at the time of shipment to
the customer. The terms of this Warranty do not affect or prejudice the
statutory rights of a purchaser acquiring the Product otherwise than in
the normal course of a business.

DISCLAIMER
3M DOES NOT OFFER ANY OTHER WARRANTY AND DOES
NOT WARRANT THE PERFORMANCE, SAFETY OR SUCH OTHER
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CHARACTERISTICS OF THE PRODUCT IN COMBINATION WITH OTHER
MATERIALS. 3M SPECIFICALLY DOES NOT WARRANTY THE PRODUCT
FOR ANY INTENDED OR UNINTENDED USES (WHETHER OR NOT
FORESEEABLE FOR COMPATIBILITY OR SUITABILITY WITH OTHER
COMPONENTS OR COMPATIBILITY WITH ANY METHODS OF
MANUFACTURE OR CONVERSION). THE FOREGOING WARRANTY IS MADE IN
LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING
THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS FORA
PARTICULAR PURPOSE AND FREEDOM FROM NON-INFRINGEMENT.

LIMITATION OF REMEDY

If Product is proven to not meet 3M’s specifications, the sole and
exclusive remedy available and 3M’s only obligation shall be, at 3M’s
option, to replace such quantity of Product which are proven out of
specification or to refund the purchase price paid for the Product.

LIMITATIONS OF LIABILITIES

THE REMEDIES PROVIDED HEREIN ARE EXCLUSIVE REMEDIES

AGAINST 3M FOR ANY ALLEGED OR ACTUAL NONCONFORMANCE

TO SPECIFICATIONS OR DEFECT OR OTHER FAILURE IN PRODUCTS

OR FOR 3M’S PERFORMANCE OF ITS SUPPLY OBLIGATIONS. UNDER

NO CIRCUMSTANCES IS 3M LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT,
INCIDENTAL, SPECIAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES (INCLUDING
LOST PROFITS) IN ANY WAY RELATED TO THE PRODUCT OR TO
PERFORMANCE OF THIS AGREEMENT UNDER ANY THEORY OF LAW
INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, NEGLIGENCE AND STRICT LIABILITY.

Directions for Use
. Ensure the power cord is
connected to the back of the sensor tab

a/
control unit and the power cord =
is plugged into an appropriate %

-

outlet. If desired, ensure the
provided monitor cable is
connected to the back of the
control unit and to the YSI-400
type input on the patient monitor.

2.Use an alcohol wipe to clean Figure 1
and disinfect the patient’s ——\
forehead above the orbital ridge. \

Allow the patient’s forehead to N
completely dry. P~ o\ {

3. Connect the sensor to the sensor i Q
cable connector. Ensure the
sensor tab is properly connected .
and is fully inserted into the Figure 2
sensor cable connector (Figure 1).

4.Remove backing liner on the
sensor to expose adhesive
(Figure 2).

5. Position the sensor cable away
from the patient’s face and
apply the sensor to the patient’s . -
forehead above the orbital ridge, \\ 2N
on either side, avoiding the frontal e
sinus. (Figure 3). 4 Figure 3

connector




6. 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.

7.The control unit will sense patient attachment after several seconds.

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

Removing the sensor

. Disconnect the sensor
cable from the sensor.
Disconnect the sensor

cable clip from the bed or Lo
sheet, if used.

2. Starting at the edge of the
sensor, gently remove the sensor tab
sensor from the patient
(Figure 4).
Note: Do not use the sensor
tab to remove the sensor Figure 4
from the patient (Figure 4).
Note: If needed, use an alcohol swab along the edge of the sensor to help
remove the sensor from the patient.

-

3. Discard the sensor and clean the sensor cable according to institutional
protocol.

Storage/Shelf Life/Disposal
Sensor Shelf Life: 36 months

Storage Conditions:

-20°C to 60°C

Store all components at room temperature and in a dry place when not in use.
Dispose of sensor according to institutional protocol.

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

For further information, please contact your local 3M representative.

Explanation of Symbols:

Symbol Title | Symbol |Description and Reference

Authorized Indicates the authorized representative in
Representative the European Community / European Union.
in European | EC |REP| Source: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, and/
Community or2014/30/EU

/ European

Union

Catalogue Indicates the manufactl{rer's ca?alogue
namber number so that the medical device can be
identified. Source: ISO 15223, 5.1.6

Indicates that caution is necessary when operating
the device or control close to where the symbol

é is placed, or that the current situation needs

operator awareness or operator action in order

to avoid undesirable consequences. Source:
1SO 15223, 5.4.4

Caution
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Indicates conformity to all applicable

CE Mark c € 2797 |European Union Medical Device Regulations
and Directives.
Date of @ Indicates the date when the medical device
manufacture was manufactured. Source: ISO 15223, 5.1.3
Indicates a financial contribution to national
© ackaging recovery company per European
Green Dot 0 FI:))irectg/egl\lo. 94/6% and zorr);spondin;national
law. Packaging Recovery Organization Europe.
Indicates the entity importing the
Importer @ medical device into the locale.
Source: ISO 15223, 5.1.8
.s, |Indicates a medical device that
Keep dry T needs to be protected from moisture.
Source: ISO 15223, 5.3.4
Manufacturer “ Indicates the medical device manufacturer.
Source: ISO 15223, 5.1.1
Medical Indicates the item is a medical device. Source:
Device 1ISO 15223, 5.7.7
Consult
instructions
i%rnl;iior +— |Indicates the need for the user to consult the
. [ﬁ instructions for use. Source: 1ISO 15223, 5.4.3
electronic
instructions
for use
DO NOT throw this unit into a municipal
Recycle trash bin when this unit has reached the
electronic end of its lifetime. Please recycle. Source:
equipment mmm | Directive 2012/19/EC on waste electrical and
electronic equipment (WEEE)
Temperature Indic'ates thg temperature limits to which the
limit /H/ medical device can be safely exposed. Source:
a0 1SO 15223, 5.3.7
Indicates that U.S. Federal Law restricts
Rx Only - this device to sale by or on the order of a

healthcare professional. 21 Code of Federal
Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)

Unique device
identifier

Indicates a carrier that contains Unique Device
Identifier information. Source: 1ISO 15223, 5.7.10

Do not re-use

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

Indicates the manufacturer's batch code so

Batch code that the batch or lot can be identified. Source:
1SO 15223, 5.1.5
Indicates the date after which the medical device
Use-by date

KE|@E

is not to be used. Source: ISO 15223, 5.1.4




@ Capteur de surveillance de la température
3M™ Bair Hugger™ modéle 360

Description du produit

Le capteur de surveillance de la température 3M Bair Hugger, modéle
360, est un capteur de température jetable, non stérile, non-invasif,
exclusivement utilisé avec le systéme de surveillance de la température
3M Bair Hugger afin de mesurer la température centrale du patient. Le
capteur se connecte a I'unité de contréle modeéle 370 via le cable du
capteur.

Indications d’utilisation

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

Ce produit est destiné a étre utilisé par des professionnels de santé
formés dans un service clinique/chirurgical.

Patients et services

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

Explication des conséquences correspondant aux mentions
d’avertissement

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

Mise en garde : indique une situation dangereuse qui, si elle n’est pas
évitée, peut provoquer une blessure légére ou modérée.

Avis : indique une situation qui, si elle n’est pas évitée, pourrait
provoquer des d ges matériels uniqt

AVERTISSEMENT : afin de réduire les risques associés a I'accés a des

informations ou a des équipements critiques pour le patient :

e L'unité de contréle 3M™ Bair Hugger™ ne doit étre raccordée a un
autre équipement que par le personnel technique autorisé uniquement.

e Ne réinstallez ou ne déplacez pas '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 3M™ Bair Hugger™ (capteurs, cables et
bloc d’alimentation). Ne remplacez pas I'unité de contréle, le capteur,
les cables ou le bloc d’alimentation par d’autres dispositifs.

o N'utilisez pas le systéme non-invasif de surveillance de la température
(capteur, unité de contréle, cables ou cordons) proche d’un IRM.

e Ne raccordez pas la sortie moniteur de I'appareil a 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 le bloc d’alimentation en vue et 4 portée de main 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 facilemer;t accessible.



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

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

N’exposez pas le bloc d’alimentation & I’humidité.

N’utilisez 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.

e Ne réparez pas et ne modifiez pas le bloc d’alimentation, I'unité de
contrdle, les cables, le capteur ou toute autre piéce du systéme non-
invasif de surveillance de la température. Aucune piéce ne peut étre
réparée par l'utilisateur.

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 I'air 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 N’utilisez 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 & 24 heures. Une utilisation prolongée
peut endommager la peau, entrainer des dégradations du matériel ou
nuire a la performance.

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

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

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

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

de l'appareil.

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.



o 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 a un

emmélement :

o 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 :
o N’utilisez pas le capteur sur une peau abimée ou atteinte.

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

contamination croisée :

o Nettoyez le cable du capteur avant de le raccorder a un
nouveau capteur.

MISE EN GARDE : afin de réduire les risques associés aux chocs et aux

dommages sur les dispositifs médicaux de I’établi: 1t

e N'utilisez 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 ou tant qu’elle n’est pas solidement fixée.

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

I’environnement :

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

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 I'unité a une autre source d’alimentation.

2. 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 '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.

3. 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 controle et les composants du systéme non-
invasif dans un endroit mouillé ou humide.
Ne pulvérisez pas de solutions de nettoyage sur I'unité de contréle
ou dans le connecteur du cable.

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

N’utilisez pas de solvants comme 'acétone ou des diluants pour
nettoyer I'unité de contréle. Evitez les nettoyants abrasifs.
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® Le nettoyage doit étre réalisé conformément aux pratiques de
I’hépital en matiére de nettoyage OU d’équipements. Aprés chaque
utilisation, essuyez les surfaces, cordons et cébles du dispositif.
Ne laissez pas de liquide pénétrer dans les ports électroniques.
Utilisez un chiffon doux humide et un détergent doux agréé pour
les hépitaux, des lingettes germicides jetables, des lingettes
désinfectantes ou un spray antimicrobien. Les ingrédients actifs
suivants sont acceptables pour le nettoyage :

e Oxydants (ex : eau de javel a2 10 %)

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

e Composés phénoliques (ex : désinfectant phénolique 3M™)
e Alcools (ex : alcool isopropylique a 70 %)
4. Le capteur ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.

5. Dans toute la mesure permise par la loi, le fabricant et/ou I'importateur
décline toute responsabilité pour toute blessure résultant de Iutilisation
de I'unité en association avec des composants du systéme non-invasif
non approuvés.

Garanties / Responsabilité de 3M
Garantie du modele 360

INFORMATIONS RELATIVES A LA GARANTIE

3M garantit uniquement que le capteur Bair Hugger (ci-aprés dénommé
le « Produit ») est conforme aux caractéristiques physiques du produit en
vigueur de 3M lors de I'expédition au client. Les conditions de la présente
Garantie ne modifient et n’influencent les droits juridiques de I'acquéreur
de ce Produit que dans le cours normal des activités commerciales.

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

3M NE PROPOSE AUCUNE GARANTIE SUPPLEMENTAIRE ET NE
GARANTIT PAS LA PERFORMANCE, LA SECURITE OU TOUTE AUTRE
CARACTERISTIQUE CONNEXE DU PRODUIT S’IL EST UTILISE EN
ASSOCIATION AVEC D’AUTRES EQUIPEMENTS. 3M NE GARANTIT EN
AUCUN CAS CE PRODUIT POUR UNE UTILISATION INTENTIONNELLE
OU NON, QU’IL SOIT POSSIBLE OU NON DE PREVOIR QUE LE
PRODUIT EST COMPATIBLE AVEC OU APPROPRIE A LUTILISATION
AVEC D’AUTRES ELEMENTS OU COMPATIBLE AVEC TOUT AUTRE
PROCEDE DE FABRICATION OU DE CONVERSION. LA GARANTIE
PRECEDENTE REMPLACE TOUTES LES AUTRES GARANTIES,
EXPLICITES OU IMPLICITES, Y COMPRIS LES GARANTIES IMPLICITES
DE QUALITE MARCHANDE, D’APTITUDE A LUSAGE A DES FINS
SPECIFIQUES ET DE NON-CONTREFAGON.

LIMITATION DE RECOURS

S’il s’avere que le Produit n’est pas conforme aux caractéristiques

de 3M, la seule obligation de 3M et I'unique et exclusif recours possible
consistent, au gré de 3M, en I'échange de la quantité de Produit s’étant
avérée non conforme aux caractéristiques ou en le remboursement du
prix d’achat du Produit.

LIMITATIONS DE RESPONSABILITES

LES RECOURS STIPULES DANS LA PRESENTE GARANTIE

REPRESENTENT LES SEULS RECOURS A LENCONTRE DE 3M

POUR TOUTE NON-CONFORMITE ALLEGUEE OU ETABLIE AUX
10




CARACTERISTIQUES OU TOUTE ANOMALIE OU DEFAILLANCE DES
PRODUITS OU TOUT DEFAUT D’EXECUTION DE 3M QUANT A SES
OBLIGATIONS DE LIVRAISON. EN AUCUN CAS 3M NE PEUT ETRE
TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE DIRECT, INDIRECT,
FORTUIT, SPECIFIQUE OU CONSECUTIF (Y COMPRIS LA PERTE DE
BENEFICES) LIE DE QUELQUE MANIERE QUE CE SOIT AU PRODUIT
OU A LEXECUTION DU PRESENT CONTRAT EN VERTU DE TOUT
PRINCIPE DU DROIT NOTAMMENT, MAIS PAS EXCLUSIVEMENT, LA
NEGLIGENCE ET LA RESPONSABILITE STRICTE.

Mode d'emploi
. Veillez & ce que le cordon Langu(:tte du )
d’alimentation soit connecté a capteur 2

I'arriére de I'unité de contréle =

et qu’il soit branché a une prise g

adaptée. Le cas échéant, vérifiez

que le cable du moniteur fourni

soit connecté a I'arriére de

I'unité de contrdle et a I’'entrée

de type YSI-400 du moniteur du

patient. Figure 1
. Utilisez un tampon imbibé

d’alcool pour nettoyer et

désinfecter le front du patient

au-dessus de I'arcade orbitaire.

Laissez le front du patient sécher

complétement.

. Raccordez le capteur au cable
du capteur. Veillez 4 ce que
la languette du capteur soit
correctement connectée et
entiérement insérée dans le
connecteur du céble du capteur
(Figure 1).

. Retirez le film de protection du
capteur afin d’exposer I'adhésif
(Figure 2).

. Placez le cable du capteur a
distance du visage du patient et Figure 3
posez le capteur sur le front du
patient, au-dessus de I'arcade
orbitaire, d’un c6té ou de Iautre,
en évitant le sinus frontal.

(Figure 3).

6. Appuyez délicatement sur le bord du capteur pour garantir une bonne

adhésivité sur la peau.

Facultatif : attachez le cable du capteur avec I'attache-céable fourni.

7. Lunité de contréle détecte la présence du patient aprés quelques
secondes.

-

Connecteur

N

w

Figure 2

IS

o

8. La température du patient s’affiche sur le moniteur du patient a la fin
de la calibration du systéme.



Retrait du capteur
.Débranchez le cable du
capteur. Si celui-ci est
utilisé, retirez ’attache-

céble du capteur du lit ou \ > 5
des draps. o

-

2.En commengant par le
bord du capteur, retirez A '&ﬂ"ga“p‘igsr
délicatement le capteur du
patient (Figure 4).

Remarque : n’utilisez pas la

languette du capteur pour le Figure 4

retirer du patient (Figure 4).

Remarque : si nécessaire, utilisez un tampon imbibé d’alcool le long du

bord du capteur afin de faciliter le retrait du capteur.

3. Eliminez le capteur et nettoyez le cable du capteur selon le protocole
de I’établissement.

Stockage / Durée de conservation / Elimination

Durée de conservation du capteur : 36 mois

Conditions de stockage :

-20°Ca60°C

Rangez tous les composants a température ambiante et dans un endroit

sec lorsqu’ils ne sont pas utilisés.

Eliminez le capteur conformément au protocole de I’établissement.

En cas d’incident grave lié¢ au dispositif, veuillez le signaler a 3M

et a l’autorité locale compétente (UE) ou a I'autorité locale de

réglementation.

Pour plus d’informations, contactez votre représentant 3M local.

Explication des symboles :

Titre du Symbole [Description et référence

symbole

Représentant Indique le représentant autorisé dans
autorisé la Communauté européenne / I'Union
pour la européenne. Source : ISO 15223, 5.1.2,
Communauté || EC [REP||2014/35/UE, et/ou 2014/30/UE
européenne

/ I'Union

européenne

Numéro de Indique le r}umér"q de réf.érenc.:e; du pr.oduit
référence de facon a identifier le dispositif médical.
Source : ISO 15223, 5.1.6
Indique la nécessité de prendre des
précautions lors de I'utilisation du dispositif ou
de la commande a proximité de I'empalement
é du symbole, ou indique que la situation

Attention . . (A
actuelle nécessite une sensibilisation de

I'opérateur ou une action de I'opérateur afin
d'éviter des conséquences indésirables.
Source : 1ISO 15223, 5.4.4
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Signale la conformité du dispositif avec toutes
les directives ou réglementations applicables

Marque CE c € 2797 | de |'Union européenne en matiére de
dispositifs médicaux.

Date de &l Indique la date a laquelle le dispositif médical

fabrication a été fabriqué. Source : ISO 15223, 5.1.3
Signale que le fabricant du produit participe
financiérement a la collecte, au tri et au

Point vert 0® recyclage des emballages conformément a
la directive européenne 94/62 et aux autres
réglementations locales en vigueur. Packaging
Recovery Organization Europe.
Identifie I’entité qui importe le dispositif

Importateur @ médical dans I'établissement. Source :
1SO 15223, 5.1.8

Conserver ., |Indique un dispositif médical qui doit étre

? protégé de I'humidité. Source : 1SO 15223,

ausec 5.3.4

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

Dispositif Stipule que le dispositif est un dispositif

médical médical. Source : ISO 15223, 5.7.7

Consulter le

mode d’emploi

ou le mode + |Indique que l'utilisateur doit consulter le mode

d’emploi du Dz d’emploi. Source : ISO 15223, 5.4.3

dispositif

électronique.

Recycler les
équipements
électroniques

¥

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)

~|1

Indique les limites de température auxquelles

l_::qltzget}ure le dispositif médical peut étre soumis. ISO
P 15223,5.3.7
Indique que conformément aux lois fédérales
en vigueur aux Etats-Unis, ce dispositif ne
Rx Only peut étre vendu que par ou sur prescription
d'un professionnel de santé. 21 CFR (code des
réglements fédéraux) sec. 801.109(b)(1)
Identifiant Identifie un transporteur contenant des
unique des informations d’un identifiant unique des
dispositifs dispositifs. Source : 1ISO 15223, 5.7.10
Pas de Renvoie & un dispositif médical qui est prévu pour
réutilisation une seule utilisation. Source : 1ISO 15223, 5.4.2
Indique la désignation de lot du fabricant de
Batch code - fagon a identifier le lot. Source : ISO 15223, 5.1.5
A utiliser Ingllque la date aprés [aquellg Ig dispositif
avant médical ne peut plus étre utilisé. Source :

1SO 15223, 5.1.4
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3M™ Bair Hugger™-Temperatur-
liberwachungssensor Modell 360

Produktbeschreibung

Der 3M Bair Hugger Temperaturiberwachungssensor Modell 360

ist ein nicht-invasiver, nicht steriler Einwegtemperatursensor fiir den
Einmalgebrauch, der exklusiv mit dem 3M Bair Hugger Temperatur-
tberwachungssystem verwendet wird, um die Kérperkerntemperatur
des Patienten zu messen. Der Sensor wird tber das Sensorkabel an die
Kontrolleinheit des Modells 370 angeschlossen.

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 padiatrische Patienten, die in Operationsrdumen,
Notaufnahmen und anderen Abteilungen im Krankenhausumfeld be-
handelt werden, in denen ein Management der Patiententemperatur
erforderlich ist.

Erkldrung zur Bedeutung der Signalwéorter

Warnhinweis: Weist auf eine Gefahrensituation hin, die bei Nichtbe-
achtung zum Tod oder zu schweren Verletzungen fiihren kann.
Vorsicht: Weist auf eine geféhrliche Situation hin, die, falls sie nicht
vermieden wird, zu leichten oder mittelschweren Verletzungen
fiihren kann.

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

WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Verringerung der Risiken durch

Zugang zu kritischen Patientendaten oder Geraten:

e Die 3M™ Bair Hugger™-Kontrolleinheit darf nur von autorisiertem
Servicepersonal an andere Geréte angeschlossen werden.

e Die Kontrolleinheit nicht neu installieren oder an einem anderen
Ort aufstellen.

WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Reduzierung der Risiken in Zusam-
menhang mit gefahrlicher Spannung, Feuer und Gefahren durch
Wirmeenergie:

e Die Kontrolleinheit ausschlieRlich mit Komponenten des 3M™ Bair
Hugger™-Temperaturiiberwachungssystems (Sensoren, Kabel und
Netzteil) verwenden. Ersetzen Sie die Kontrolleinheit, Sensoren, Kabel
oder das Netzteil nicht durch andere Gerate.

e Das Temperaturiiberwachungssystem (Sensor, Kontrolleinheit, Kabel
oder Leitungen) nicht in einer MRT-Umgebung verwenden.

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



WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Reduzierung der Risiken in

Zusammenhang mit geféhrlicher Spannung und Feuer:

o Das Netzkabel muss stets sichtbar und zugénglich sein. Der Netzs-tecker
des Netzteils dient zum Trennen des Geréts vom Stromnetz. Die Steckdose
muss maglichst nahe gelegen und leicht zugénglich sein.

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

Nur eine vorschriftsmaRig geerdete Steckdose und keine Verlan-
gerungskabel oder Steckerleisten verwenden.

Das Netzkabel darf nicht nass werden.

Die Kontrolleinheit darf bei potenziellen Schaden an den Gerate- oder
Systemkomponenten nicht verwendet werden. Wenden Sie sich an den
ortlichen technischen Support von 3M.

Keine Arbeiten oder Verdnderungen am Netzteil, an der Kontroll-
einheit, den Kabeln, dem Sensor oder anderen Teilen des Tempe-
raturiiberwachungssystems vornehmen. Es sind keine Teile enthalten,
die vom Benutzer gewartet werden kénnen.

WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Reduzierung der Risiken in

Zusammenhang mit Feuer:

e Das Temperaturiiberwachungssystem ist nicht fiir den Gebrauch in der
Né&he von entziindlichen Anasthetikagemischen geeignet, die Luft oder
Distickstoffmonoxid (Lachgas) enthalten.

WARNHINWEIS: MaRBnahmen zur Reduzierung der Risiken in
Zusam-menhang mit Druck und gequetschten bzw. sich verwickelnden
Lei-tungen 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.

WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Verringerung der Risiken in
Zusammenhang mit einer falschen Verwendung des Systems oder
des Sensors:

Die Verwendungsdauer des Sensors auf 24 Stunden beschranken.
Eine langere Verwendung kann die Haut beeintrdchtigen bzw. zur
Schadigung des Materials oder Verschlechterung der Leistung fiihren.
Temperaturiiberwachungssensor, Sensorkabel, Netzkabel und
Kontrolleinheit nicht Flussigkeiten zur Vorbereitung der Haut fir
Operationen oder anderen Flussigkeiten aussetzen.

Ein zus&tzliches unabhéngiges Thermometer verwenden, um die
Kérpertemperatur wahrend beabsichtigter Hyperthermie- oder
Hypothermietherapie zu messen.

Unvorhergesehene Temperaturanzeigen ggf. durch Messung mit einem
unabhingigen Thermometer bestatigen.

Den Sensor nicht versetzen; durch das Versetzen kénnte der Sen-
sorkleber an Haftkraft verlieren, der Sensor beschéadigt oder die
Gerételeistung beeintrachtigt werden.

e Wenn mdglich, den Sensor nicht auf der Stirnmitte anlegen, da dies
die Genauigkeit des Sensors beeinflussen kann.
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WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Reduzierung der Risiken in

Zusammenhang mit Biogefahrdung:

e Richtlinien und Verfahren der Einrichtung fiir die Entsorgung
kontaminierter Stoffe befolgen.

e Bevor das Temperaturiiberwachungssystem zur Wartung zu-
rickgesendet oder entsorgt wird, immer eine Dekontamination
durchfiihren.

WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Reduzierung der Risiken in

Zusammenhang mit sich verwickelnden Leitungen:

e Kinder nicht unbeaufsichtigt lassen, wéhrend das Temperatur-
tiberwachungssystem in Gebrauch ist.

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung der Risiken in Zusam-
menhang mit Verletzungen der Haut:
e Den Sensor nicht auf geschadigter oder gereizter Haut anbringen.

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung der Risiken in Zusam-
menhang mit Kreuzkontamination:
e Sensorkabel vor dem Verbinden mit einem neuen Sensor reinigen.

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung von Risiken in Zusam-

menhang mit StoR und Schiaden an medizinischen Geraten:

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

e Die Temperaturiiberwachung erst dann starten, wenn die Kontroll-
einheit sicher auf einer festen, ebenen Oberflache steht oder sicher
montiert wurde.

VORSICHT: MaRBnahmen zur Reduzierung der Risiken in Zusam-

menhang mit Umweltverschmutzung:

e Befolgen Sie die jeweils geltenden Vorschriften, wenn Sie dieses Geréat
oder eine seiner elektronischen Komponenten entsorgen.

HINWEIS

1. Das Temperaturiiberwachungssystem erfiillt die an medizinische Gerate
gestellten Anforderungen bezuglich elektronischer Inter-ferenzen.
Sollten jedoch HF-Interferenzen mit anderen Geréaten auftreten, muss
das Gerat an eine andere Stromquelle angeschlossen werden.

. Bei der Verwendung des Temperaturiiberwachungssystems ist es
tberaus 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
kdénnte, die méglicherweise eine Beeintrachtigung der Leistung des
Temperaturiberwachungssystems darstellt.

n

@

MaRnahmen zum Vermeiden von Beschadigungen am Temperatur-

iberwachungssystem, die die Leistung beeintréchtigen kénnen:

e Kontrolleinheit und Systemkomponenten nicht an einem nassen oder
feuchten Ort lagern.

e Keine Reinigungsmittel auf die Kontrolleinheit oder in den Sen-
sorkabelstecker spriihen.

e Die Kontrolleinheit und die Systemkomponenten nicht in Flussig-
keiten tauchen oder mit einem triefend nassen Tuch reinigen und
keinen Sterilisationsverfahren unterziehen.

16



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

Die Reinigung muss im Einklang mit der Krankenhauspraxis hin-
sichtlich der Reinigung von OP-Instrumenten 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
Einwegtticher, Desinfektions-Feuchttiicher oder ein antimikrobielles
Spray verwenden. Folgende aktive Inhaltsstoffe kénnen fir die
Reinigung verwendet werden:

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

e Quaterndre Ammoniumverbindungen (z. B. 3M™ Quaternérer
Desinfektionsreiniger)

e Phenole (z. B. BM™ Phenolischer Desinfektionsreiniger)
e Alkohole (z. B. 70%iger Isopropylalkohol)
4. Der Sensor enthalt keinen Naturkautschuklatex.

5. Soweit gesetzlich zuléssig tbernehmen Hersteller und/oder Importeur
keinerlei Verantwortung fiir Verletzungen, die durch die Nutzung der
Einheit in Verbindung mit nicht genehmigten Systemkomponenten
entstehen.

Garantien/3M Haftpflicht
Modell 360 Produktgewahrleistung

INFORMATIONEN ZUR GEWAHRLEISTUNG

3M garantiert ausschlielich, dass der Bair Hugger-Sensor (das ,,Pro-
dukt“) zum Zeitpunkt der Auslieferung an den Kunden den geltenden
physischen Produktspezifikationen von 3M entspricht. Die Bedingungen
dieser Gewahrleistung beriihren nicht gesetzliche Rechte eines Kaufers,
der das Produkt auf anderem Wege als im Rahmen eines normalen
Geschaftsablaufs erwirbt.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

3M BIETET KEINE ANDERE GEWAHRLEISTUNG UND GARANTIERT
NICHT DIE LEISTUNG, SICHERHEIT ODER ANDERE PRODUKT-
MERKMALE IN KOMBINATION MIT ANDEREN MATERIALIEN.

3M SCHLIESST AUSDRUCKLICH DIE PRODUKTGEWAHRLEISTUNG
FUR JEGLICHE BESTIMMUNGSGEMASSEN UND NICHT BESTIM-
MUNGSGEMASSEN VERWENDUNGEN AUS (UNABHANGIG
DAVON, OB DIESE FUR DIE KOMPATIBILITAT ODER EIGNUNG MIT/
FUR ANDERE(N) KOMPONENTEN ODER DIE KOMPATIBILITAT MIT
HERSTELLUNGS- ODER UMRUSTUNGSMETHODEN VORHERZUSEHEN
SIND). DIE VORSTEHENDE GEWAHRLEISTUNG ERSETZT ALLE
ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN
GEWAHRLEISTUNGEN, EINSCHLIESSLICH DER IMPLIZITEN
GEWAHRLEISTUNG DER MARKTFAHIGKEIT, DER EIGNUNG FUR
EINEN BESTIMMTEN ZWECK UND DER NICHTVERLETZUNG

VON RECHTEN.
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BESCHRANKUNG DER RECHTSMITTEL

Wenn nachgewiesen wird, dass das Produkt nicht den Spezifikationen
von 3M entspricht, ist das einzig und ausschlieRlich verfiigbare Rechts-
mittel und die einzige Verpflichtung von 3M, im Ermessen von 3M jene
Menge des Produkts zu ersetzen, die nachgewiesenermaRen nicht den
Spezifikationen entspricht, oder den bezahlten Kaufpreis fiir das Produkt
zu erstatten.

HAFTUNGSBESCHRANKUNGEN

DIE HIER AUFGEFUHRTEN REECHTSMITTEL SIND DIE AUS-
SCHLIESSLICHEN GEGEN 3M ANWENDBAREN RECHTSMITTEL
IN BEZUG AUF MUTMASSLICHE ODER TATSACHLICHE NICHT-
UBEREINSTIMMUNGEN MIT DEN SPEZIFIKATIONEN, DEFEKTE
ODER ANDERE PRODUKTMANGEL ODER HINSICHTLICH DER
ERFULLUNG DER LIEFERVERPFLICHTUNGEN VON 3M. 3M IST
UNTER KEINEN UMSTANDEN HAFTBAR FUR DIREKTE, INDIREKTE,
BEILAUFIGE, BESONDERE ODER FOLGESCHADEN (EINSCHLIESSLICH
ENTGANGENEN GEWINNS), DIE IN IRGENDEINER WEISE AUF
DAS PRODUKT ODER DIE ERFULLUNG DIESES VERTRAGS
ZURUCKZUFUHREN SIND, UND ZWAR UNABHANGIG VON DER
RECHTSTHEORIE, INSBESONDERE FAHRLASSIGKEIT UND
VERSCHULDENGSUNABHANGIGE HAFTUNG.

Gebrauchsanweisung )

1. Sicherstellen, dass das Netzteil Sensor- s
auf deren Riickseite mit der Flachstecker 2,

Kontrolleinheit verbunden =

und an eine geeignete %

Steckdose angeschlossen ist.

Gegebener!falls_ sicherstellgn, Steckverbinder

dass das mitgelieferte Moni-

torkabel auf der Riickseite

der Kontrolleinheit und mit

e[nem YSI»400»}<ompatibIgn Abbildung 1

Eingang am Patientenmonitor

angeschlossen ist. I
2. Die Stirn des Patienten oberhalb - ‘
des Augenhodhlenrandes mit (>/ , Y
einem in Alkohol getrénkten \adh Q

Reinigungstuch reinigen

und desinfizieren. Die Stirn

des Patienten vollstandig Abbildung 2
trocknen lassen.

w

. Den Sensor mit dem Steck-
verbinder des Sensorkabels
verbinden. Sicherstellen,
dass der Sensor-Flachstecker
ordnungsgemaR angeschlossen
und vollstandig in den
Sensorkabel-Steckverbinder
eingesteckt ist (Abbildung 1).

. Die Schutzfolie vom Sensor Abbildung 3
entfernen, um die Klebeschicht
freizulegen (Abbildung 2).

A
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5. Das Sensorkabel so positionieren, dass es vom Gesicht des Patienten
wegfiihrt, und den Sensor auf der Stirn des Patienten oberhalb des
Augenhéhlenrandes auf beiden Seiten anbringen und die Stirnhéhle
umgehen (Abbildung 3).

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

Optional: Das Sensorkabel mit dem mitgelieferten Sensorkabelclip
stabilisieren.

7. Die Kontrolleinheit erkennt nach einigen Sekunden, dass der Patient
angeschlossen ist.

8.Sobald sich das Gleichgewicht eingestellt hat, wird die Patienten-
temperatur auf dem Patientenmonitor angezeigt.

Abnehmen des Sensors

-

. Das Sensorkabel
vom Sensor trennen.
Gegebenenfalls Kabelclip

von Bett oder Zudecke N :
entfernen. =

. Den Sensor ausgehend \ Sensor-

n

von der Sensorkante Flachstecker
vorsichtig vom Patienten
abziehen (Abbildung 4).

Hinweis: Zum Abnehmen

des Sensors vom Patienten Abbildung 4

nicht am Sensor-Flachstecker

ziehen (Abbildung 4).

Hinweis: Die Sensorkante ggf. mit einem Alkoholtupfer abreiben, um den

Sensor leichter vom Patienten abzunehmen.

3.Den Sensor gemaR den Vorgaben lhrer Einrichtung entsorgen und das
Sensorkabel reinigen.

Lagerung/Haltbarkeit/Entsorgung

Haltbarkeit des Sensors: 36 Monate

Lagerbedingungen:

-20°C bis 60 °C

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

Den Sensor gemaR den Vorschriften lhrer Einrichtung entsorgen.

Bitte melden Sie schwere Vorfille in Zusammenhang mit dem
Gerit an 3M und die ortlichen Aufsichtsbehérden (EU) oder lokalen
Regulierungsbehérden.

Weitere Informationen erhalten Sie bei lhrem 6rtlichen
3M-Verkaufsmitarbeiter.



Erklarung der Symbole:

Beschreibung und Referenz

Zeigt den bevollmachtigten
Vertreter in der Européischen

Symboltitel Symbol
Bevollmachtigter Vertreter

in der Europaischen

Gemeinschaft/ | EC |REP|

Europaischen Union

Gemeinschaft/Europaischen

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

Artikelnummer

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

Achtung

A

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

CE-Zeichen

CE 2797

Zeigt die Konformit&t mit allen
Richtlinien und Verordnungen
zu Medizinprodukten in der
Européischen Union an.

Herstellungsdatum

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

Griiner Punkt

Zeigt einen finanziellen

Beitrag zum Dualen System

fur die Riickgewinnung von
Verpackungen nach der
Europaischen Verordnung

No. 94/62 und den zugehdrigen
nationalen Gesetzen an.
Organisation fir die Verwertung
von Verpackungen in Europa.

Importeur in die EU

Kennzeichnet den fir den Import
des Medizinproduktes in den
lokalen Markt Verantwortlichen.
Quelle: ISO 152283, 5.1.8

Trocken aufbewahren

Bezeichnet ein Medizinprodukt,
das gegen Feuchtigkeit
geschitzt werden muss. Quelle:
1SO 15223, 5.3.4

Hersteller

Kennzeichnet den Hersteller
des Medizinproduktes. Quelle:
1SO 15223, 5.1.1




Medizinprodukt

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

Gebrauchsanweisung in
Papier- oder elektronischer
Form beachten

= | B

Verweist auf die Notwendigkeit
fir den Anwender, die
Gebrauchsanweisung zu Rate zu
ziehen. Quelle: 1ISO 15223, 5.4.3

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

Temperaturlimit

S

Bezeichnet werden die
Temperaturgrenzwerte, denen
das Medizinprodukt sicher
ausgesetzt werden kann. ISO
152283, 5.3.7

Rx Only

Zeigt an, dass dieses Gerét laut
US-amerikanischem Bundesrecht
nur durch medizinisches
Fachpersonal oder in dessen
Auftrag verkauft werden darf.

21 Code of Federal Regulations
(CFR) sec. 801.109(b)(1)

Einmalige Produktkennung

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

Nicht wiederverwenden

&9

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

1SO 15223, 5.4.2

Fertigungslosnummer,
Charge

-
H
'

Kennzeichnet die
Chargenbezeichnung des
Herstellers, sodass das Los oder
die Charge identifiziert werden
kann. Quelle: ISO 152283, 5.1.5

Verwendbar bis

rd

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




G Sensore di monitoraggio della temperatura
Bair Hugger™ 3M™ Modello 360

Descrizione del prodotto

Il Sensore di monitoraggio della temperatura Bair Hugger 3M, modello
360, & monouso, non invasivo, non sterile, da utilizzarsi esclusivamente
con il Sistema di monitoraggio della temperatura Bair Hugger 3M per
misurare la temperatura centrale del paziente. Il sensore si collega
all'unita di controllo del modello 370 attraverso il cavo in dotazione.

Indicazioni per I'uso

Misurazione, monitoraggio e registrazione dell’andamento della
temperatura corporea di pazienti adulti e pediatrici.

Questo prodotto & destinato a essere utilizzato da professionisti del settore
medico con adeguata preparazione in un ambiente clinico/chirurgico.

Popolazione di pazienti e ambienti

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

Spiegazione delle conseguenze dei termini di segnalazione
Avvertenza: indica una situazione pericolosa che, se non evitata,
potrebbe provocare la morte o lesioni gravi.

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

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

AVVERTENZA: per ridurre i rischi associati all’accesso a informazioni

critiche sul paziente o all’apparecchiatura:

o || collegamento dell’unita di controllo Bair Hugger™ 3M™ ad altre
apparecchiature deve essere effettuato solo dal personale di assistenza
autorizzato.

e Non reinstallare né spostare I'unita di controllo.

AVVERTENZA: per ridurre i rischi associati a tensioni elevate, incendi e

all’energia termica:

e Usare solo con i componenti del sistema di monitoraggio della
temperatura Bair Hugger™ 3M™ (sensori, cavi e alimentatore).
Non sostituire I'unita di controllo, il sensore, i cavi o I’alimentatore con
altri dispositivi.

e Non usare il sistema di monitoraggio della temperatura (sensore, unita
di controllo, cavi o fili) in un ambiente RM.

e Non collegare I'uscita monitor del dispositivo a un ingresso monitor
non classificato CF.

AVVERTENZA: per ridurre i rischi associati a tensioni elevate e incendi:

e Mantenere I'alimentatore sempre visibile e accessibile. La spina
dell’alimentatore funge da dispositivo di scollegamento. La presa
elettrica deve essere il pil vicino possibile e facilmente accessibile.

e Usare soltanto I’alimentatore specificato per questo prodotto e
certificato per il Paese in cui viene usato.
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e Usare solo una presa con adeguata messa a terra; non usare prolunghe
o prese multiple.

e Evitare il contatto dell’alimentatore con I'acqua.

o Non usare l'unita di controllo se I'unita stessa o i componenti del
sistema sembrano danneggiati. Contattare il proprio rappresentante
tecnico 3M locale.

e Non sottoporre a manutenzione né modificare I'alimentatore, 'unita di
controllo, i cavi, il sensore né i componenti del sistema di monitoraggio
della temperatura. Non vi sono parti riparabili dall’utente.

AVVERTENZA: per ridurre i rischi associati a incendio:

e |l sistema di monitoraggio della temperatura non & adatto all’uso in
presenza di miscele anestetiche inflammabili contenenti protossido
di azoto.

AVVERTENZA: per ridurre i rischi associati a pressione, a cavi e
connettori schiacciati o aggrovigliati:
e Evitare che il paziente si corichi sul connettore o sui cavi del sensore.

e Posizionare sempre i cavi e i fili lontano dal corpo del paziente.

e Non usare fasce o qualsiasi altro dispositivo per fissare il sensore
al paziente.

AVVERTENZA: per ridurre i rischi associati all’'uso non corretto del

sistema o del sensore:

e Non usare il sensore per oltre 24 ore. L'uso prolungato potrebbe
irritare la cute o causare il deperimento del materiale o errore di
funzionamento.

Evitare I'esposizione del sensore, del cavo, dell’alimentatore e dell’unita
di controllo a soluzioni di preparazione cutanea chirurgiche o ad

altri fluidi.

Usare un termometro aggiuntivo indipendente per misurare la

temperatura corporea durante I'ipotermia o I'ipertermia terapeutica
intenzionale.

Verificare con un termometro indipendente i valori di temperatura
imprevisti rilevati, se necessario.

e Non riposizionare il sensore: quest’operazione potrebbe ridurre
I’adesione del sensore, danneggiarlo o compromettere il
funzionamento del dispositivo.

Evitare di collocare il sensore al centro della fronte, poiché cid
potrebbe influire sull’accuratezza del dato di temperatura.

AVVERTENZA: per ridurre i rischi associati all’esposizione a

pericoli biologi

e Osservare le prassi e le procedure della struttura in materia di
smaltimento dei materiali contaminati.

e Seguire sempre la procedura di decontaminazione prima di inviare il
sistema di monitoraggio della temperatura all’assistenza e prima dello
smaltimento.

AVVERTENZA: per ridurre i rischi associati ad aggrovigliamento:
o Non lasciare i pazienti pediatrici non presidiati durante I'uso del
sistema di monitoraggio della temperatura.
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ATTENZIONE: per ridurre i rischi associati a macerazione della cute:
e Non usare il sensore su aree cutanee danneggiate o compromesse.

ATTENZIONE: per ridurre i rischi associati a contaminazione crociata:
e Pulire il cavo del sensore prima di collegarlo a un nuovo sensore.

ATTENZIONE: per ridurre i rischi associati a urto e danno dei dispositivi

medici della struttura:

e Non usare I'unita di controllo come maniglia per trasportare o spostare
il dispositivo a cui & collegata.

e Non iniziare il monitoraggio della temperatura prima che I'unita di
controllo sia stata posizionata in modo sicuro su una superficie rigida e
piana o montata saldamente.

ATTENZIONE: per ridurre i rischi associati alla contaminazione

ambientale:

e Seguire le normative applicabili al momento dello smaltimento di
questo dispositivo o dei relativi componenti elettronici.

AVVISO

1.1l sistema di monitoraggio della temperatura soddisfa i requisiti in
materia di interferenza elettronica medicale. In caso di interferenza
da radiofrequenza con altre apparecchiature, collegare I'unita a una
sorgente di alimentazione diversa.

La protezione contro le scariche elettrostatiche (ESD) & importante
quando si lavora con il sistema di monitoraggio della temperatura.
Tenere sempre conto delle immediate vicinanze dell’area di lavoro e
di eventuali situazioni ESD potenzialmente rischiose che potrebbero
compromettere le prestazioni del sistema di monitoraggio della
temperatura.

N

w

Per evitare danni al sistema di monitoraggio della temperatura che
potrebbero influire sul funzionamento:

e Non conservare i componenti del sistema e I'unita di controllo in un
luogo umido o bagnato.

e Non spruzzare soluzioni detergenti sull’unita di controllo o nel
connettore del cavo del sensore.

e Non immergere I'unita di controllo o i componenti del sistema in
liquidi né usare un panno eccessivamente bagnato per la pulizia, o
sottoporli ad alcuna procedura di sterilizzazione.

e Non utilizzare solventi quali acetone o diluente per pulire I'unita di
controllo; evitare detergenti abrasivi.

e La pulizia va eseguita in conformita alle prassi ospedaliere per la
pulizia delle apparecchiature delle SO. Dopo ogni utilizzo, pulire
le superfici del dispositivo, i fili e i cavi. Evitare I'infiltrazione di
liquidi nelle porte elettroniche. Usare un panno morbido umido e un
detergente delicato approvato dall’ospedale, dei panni germicidi usa
e getta, delle salviette disinfettanti o uno spray ad azione battericida.
| seguenti ingredienti attivi sono accettabili per la pulizia:

e Ossidanti (ad esempio, candeggina al 10%)

e Composti a base di ammonio quaternario (ad esempio, il
detergente Quat Disinfectant 3M™)

e Fenolici (ad esempio, il detergente Phenolic Disinfectant 3M™)
e Alcool (ad esempio, alcool isopropilico al 70%)
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4.1l sensore non & prodotto con lattice di gomma naturale.

5. Nella misura concessa dalla legge, il produttore e/o I'importatore
declinano qualsiasi responsabilita relativa a lesioni risultanti dall’'uso
dell’unita congiuntamente a componenti del sistema non approvati.

Garanzie/Responsabilita 3M
Garanzia del prodotto Modello 360

INFORMAZIONI SULLA GARANZIA

3M garantisce esclusivamente che il sensore Bair Hugger (il “Prodotto”)
soddisfa le specifiche fisiche del prodotto al momento della spedizione
al cliente. | termini della presente Garanzia non influiscono sui diritti di
legge di un acquirente che acquisti il Prodotto in un modo diverso
rispetto al normale corso di una transazione commerciale, né

li pregiudicano.

DICHIARAZIONE DI NON RESPONSABILITA

3M NON OFFRE ALTRE GARANZIE E NON GARANTISCE LE
PRESTAZIONI, LA SICUREZZA O QUALSIASI ALTRA CARATTERISTICA
DEL PRODOTTO IN COMBINAZIONE CON ALTRI MATERIALI. 3M
NON GARANTISCE IL PRODOTTO SPECIFICAMENTE PER ALCUN USO
VOLONTARIO O INVOLONTARIO (SIA ESSO PREVEDIBILE O MENO
PER LA COMPATIBILITA O LIDONEITA CON ALTRI COMPONENTI

O PER LA COMPATIBILITA CON QUALSIASI ALTRO METODO DI
PRODUZIONE O CONVERSIONE). LA GARANZIA SOPRA CITATA
SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ESPLICITE O IMPLICITE,
INCLUSE LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA, IDONEITA
A UN PARTICOLARE SCOPO E DI NON VIOLAZIONE.

LIMITAZIONE DEI RIMEDI

Se il Prodotto non risulta conforme alle specifiche 3M, I'unico ed
esclusivo rimedio disponibile e I'unico obbligo di 3M saranno limitati, a
discrezione di 3M, alla sostituzione della quantita specifica di Prodotto
che non rispetta le specifiche o al rimborso del prezzo d’acquisto pagato
per il Prodotto.

LIMITAZIONI DI RESPONSABILITA

| RIMEDI INDICATI NEL PRESENTE DOCUMENTO SONO RIMEDI
ESCLUSIVI CHE VERRANNO APPLICATI NEI CONFRONTI DI 3M

PER QUALSIASI INADEMPIENZA PRESUNTA O EFFETTIVA ALLE
SPECIFICHE O PER DIFETTI O ALTRI GUASTI DEI PRODOTTI O
ANCORA PER EVENTUALI PRESTAZIONI DI 3M INADEGUATE

IN MERITO Al SUOI OBBLIGHI DI FORNITURA. IN NESSUNA
CIRCOSTANZA 3M SARA RITENUTA RESPONSABILE DI EVENTUALI
DANNI DIRETTI, INDIRETTI, ACCIDENTALI, SPECIALI O CONSEGUENTI
(INCLUSI | MANCATI PROFITTI) IN QUALCHE MODO COLLEGATI AL
PRODOTTO O ALLAPPLICAZIONE DI QUESTO CONTRATTO Al SENSI
DI ALCUNA TEORIA GIURIDICA INCLUSE, IN VIA NON LIMITATIVA,
NEGLIGENZA E DIRETTA RESPONSABILITA.
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Istruzioni per 'uso

1. Accertarsi che |'alimentatore sia
collegato alla parte posteriore
dell'unita di controllo e inserito
in una presa appropriata. Se lo
si desidera, verificare che il cavo
del monitor fornito sia collegato
alla parte posteriore dell'unita
di controllo e all'ingresso di
tipo YSI-400 sul monitor del
paziente.

2. Usare una salvietta imbevuta
d'alcool per pulire e disinfettare
la fronte del paziente sopra
la cresta orbitale. Lasciare
asciugare completamente la
fronte del paziente.

3.Collegare il sensore al
connettore del relativo cavo.
Verificare che la linguetta
del sensore sia collegata
appropriatamente e inserita
completamente nel connettore
del cavo del sensore (Figura 1).

IS

. Rimuovere la pellicola protettiva
sul sensore per esporre 'adesivo
(Figura 2).

. Posizionare il cavo del sensore
lontano dal viso del paziente
e applicare il sensore sulla
fronte del paziente sopra la
cresta orbitale, su entrambi i
lati, evitando il seno frontale
(Figura 3).

o

linguetta del )
sensore =7

t &

connettore

Figura1

Figura 2

6. Premere delicatamente sul bordo del sensore per garantire una buona

adesione con la cute.

Procedura opzionale: sostenere il cavo del sensore con |'apposita

clip fornita.

7.L'unita di controllo rilevera il collegamento del paziente dopo

alcuni secondi.

8. Una volta che il sistema si & stabilizzato, sul monitor comparira la

temperatura del paziente.
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Rimozione del sensore

-

.Scollegare il cavo del
sensore dal sensore.
Sganciare la clip del cavo

del sensore dal letto o dal > 5
lenzuolo, all’occorrenza. N
2. A partire dal bordo 7 A

del sensore, staccare inguetta

. . = del sensore
delicatamente il sensore
dal paziente (Figura 4).

Nota: non usare la linguetta

per staccare il sensore dal Figura 4

paziente (Figura 4).

Nota: se necessario, passare un tampone imbevuto di alcool lungo il

bordo del sensore per agevolarne la rimozione.

3.Gettare il sensore e pulire il relativo cavo nel rispetto del protocollo
della struttura.

Conservazione/Durata/Smaltimento

Durata del sensore: 36 mesi

Modalita di conservazione:

da-20°Ca60°C

Conservare tutti i componenti a temperatura ambiente e in un luogo

asciutto nei periodi di non utilizzo.

Smaltire il sensore seguendo il protocollo della struttura.

Si prega di riferire a 3M e all’autorita locale competente (UE) o autorita

locale dir pisodi gravi relativi al dispositivo.

Per ulteriori informazioni, contattare il rappresentante 3M locale.

Legenda dei simboli:

Titolo del simbolo | Simbolo [Descrizione del simbolo

Rappresentante Indica il rappresentante autorizzato nella
autorizzato Comunita Europea/Unione Europea.
nella Comunita || EC [REP||Fonte: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE
Europea/Unione e/02014/30/UE

Europea

Mostra il numero di articolo del
N produttore, in modo da potere
Numero di articolo identificare il dispositivo medico. Fonte:
1SO 15223, 5.1.6
Indica che & necessaria cautela quando
si utilizza il dispositivo o 'unita di
controllo vicino al luogo in cui & collocato
é il simbolo, o che la situazione attuale

richiede consapevolezza o azione
da parte dell'operatore per evitare
conseguenze indesiderate. Fonte: ISO
15223, 5.4.4
Indica la conformita a tutti i regolamenti
Marchio CE c E 2797 |europei o le direttive dell'Unione Europea
sui dispositivi medici.

Attenzione
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Data di
produzione

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

Punto Verde

&[5

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

Importatore

Indica I'organo importatore del
dispositivo medico nel mercato locale.
Fonte: 1ISO 15223, 5.1.8

Teme 'umidita

Indica un dispositivo medico che deve
essere protetto dall’'umidita. Fonte:
1SO 15223, 5.3.4

Indica il produttore del dispositivo

Produttore medico. Fonte: ISO 15223, 5.1.1
Dispositivo Indica che I’articolo & un dispositivo
medico medico. Fonte: ISO 15223, 5.7.7

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

o ER

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

Smaltimento di
apparecchiature
elettroniche

4

Alla fine della sua vita utile, il dispositivo
NON deve essere smaltito tramite il
sistema di raccolta rifiuti municipale di
alcuno stato membro dell’Unione Europea.
Deve essere riciclato. Fonte: Direttiva
2012/19/UE sui rifiuti da apparecchiature
elettriche ed elettroniche (RAEE)

~| I

Sono definiti i valori limite della temperatura

Limite di A PR N . .
temperatura ai que?ll si pud esporre il dispositivo medico
con sicurezza. ISO 15223, 5.3.7
Indica che la Legge federale degli Stati
Rx Only (Solo U'niti cppsente la vendita dj questo )
su prescrizione dlsposmv'o'solo c!a parte gh un rjnedlco o
medica) su prescrizione di un medico. Titolo 21

del Codice dei regolamenti federali (CFR)
sez. 801.109(b)(1)

Identificativo

Indica un vettore che contiene

unico del informazioni sull’ldentificativo unico del

dispositivo dispositivo. Fonte: ISO 15223, 5.7.10
Indica un dispositivo medico

No riutilizzo esclusivamente monouso. Fonte:

1SO 15223, 5.4.2

Numero di lotto

Mostra la denominazione del lotto
del produttore, in modo da potere
identificare il lotto o la partita. Fonte:
1SO 15223, 5.1.5

Utilizzabile fino al

3| 3 |9 [E

Mostra la data dopo la quale il dispositivo
medico non pud piu essere usato. Fonte:
1SO 15223, 5.1.4
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Sensor de control de la temperatura
3M™ Bair Hugger™ modelo 360

Descripcién del producto

El sensor de control de la temperatura 3M Bair Hugger modelo 360
es un sensor de temperatura no invasivo, no estéril, de un solo uso y
desechable, que se utiliza exclusivamente con el sistema de control
de temperatura 3M Bair Hugger para medir la temperatura interna
del paciente. El sensor se conecta a la unidad de control modelo 370
mediante el cable del sensor.

Indicaciones de uso

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 quirurgico.

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.

Significado de los mensajes de indicacién

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

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

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:

La unidad de control 3M™ Bair Hugger™ debe conectarse a
otros equipos solamente por personal autorizado del servicio de
Asistencia Técnica.

No reinstale ni 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:

o Utilice solo componentes (sensores, cables y fuente de alimentacién)
del sistema de control de la temperatura 3M™ Bair Hugger™. No
sustituya la unidad de control, el sensor, los cables o la fuente de
alimentacion por los de otros dispositivos.

e No use el sistema de control de la temperatura (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 el riesgo de voltaje peligroso e incendio,

tenga en cuenta lo siguiente:

e Mantenga la fuente de alimentacién visible y a mano en todo momento.
El enchufe de la fuente de alimentacién sirve como dispositivo para
desconexion. La toma de alimentacion debe estar tan cerca como sea
practico y debe ser facilmente accesible.



Use solo la fuente de alimentacion especificada para este producto y
que cuente con la certificacién pertinente para el pais donde se use.
Use solo una toma de alimentacién correctamente conectada a tierra.
No use alargadores ni ladrones.

No permita que la fuente de alimentacién se moje.

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.

No efectue tareas de mantenimiento ni modifique la fuente de
alimentacion, la unidad de control, los cables, el sensor ni ninguna otra
pieza del sistema de control de la temperatura. 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 éxido nitroso.

ADVERTENCIA: Para reducir los riesgos asociados a la presién y a los

cables y conectores aplastados o enredados:

e No permita que el paciente descanse sobre ningtn cable ni 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 degradacién del material o el rendimiento.

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 quirdrgica de la superficie de la piel u otros fluidos.

Use un termdémetro adicional independiente para medir la temperatura
corporal durante la terapia de hipertermia o hipotermia intencionales.
De ser necesario, confirme la indicacién de temperatura inesperada
con un termdémetro independiente.

No reubique el sensor. Si lo reubica, puede debilitar el adhesivo del
sensor, dafar el sensor o comprometer el rendimiento del dispositivo.
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 exposicién a peligros

biolégicos:

e Respete las politicas y los procedimientos de las instituciones para
desechar los materiales contaminados.

o Efectle siempre el procedimiento de descontaminacién 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 pediétricos sin atencién mientras usa el sistema
de control de la temperatura.
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PRECAUCION: Con el fin de reducir los riesgos relacionados con la
maceracion de la piel:
e No use el sensor sobre piel dafiada o afectada.

PRECAUCION: Con el fin de reducir los riesgos asociados a la
contaminacion cruzada:
e Limpie el cable del sensor antes de conectarlo a uno nuevo.

PRECAUCION: Para reducir los riesgos asociados a los impactos y los

daiios en los dispositivos del centro:

e No use la unidad de control como asa para transportar o mover el
dispositivo al que esta conectado.

e No inicie el control de la temperatura salvo que la unidad de control
esté ubicada de forma segura sobre una superficie dura y plana, o esté
montada correctamente.

PRECAUCION: Para reducir los riesgos asociados a la contaminacién

ambiental:

® Respete la reglamentacion vigente al desechar este equipo o
cualquiera de sus componentes electrénicos.

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.

. La proteccién contra las descargas electrostaticas (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.

. Para evitar dafios al sistema de control de la temperatura que pueden
afectar al rendimiento:

N

w

e No almacene la unidad de control ni los componentes del sistema en
un lugar mojado o himedo.

No rocie soluciones de limpieza sobre la unidad de control ni en el
conector del cable del sensor.

No sumerija 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 esterilizacién.

No use disolventes, tales como acetona o diluyentes, para limpiar la
unidad de control. Evite los limpiadores abrasivos.

La limpieza debera realizarse en funcion 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:

e Oxidantes (por ejemplo, lejia diluida al 10 %)

e Compuestos de amonio cuaternario (por ejemplo, el limpiador
desinfectante cuaternario 3M™)
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e Sustancias fendlicas (por ejemplo, el limpiador desinfectante
fendlico SM™)

e Alcoholes (por ejemplo, alcohol isopropilico al 70 %)
4. El sensor estd 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.

Garantias y responsabilidades de 3M
Garantia del producto modelo 360

INFORMACION SOBRE LA GARANTIA

3M garantiza que el sensor Bair Hugger (el “Producto”) satisfaré la
especificacion fisica del producto aplicable de 3M en el momento del
envio al cliente. Los términos de esta Garantia no afectan o perjudican
los derechos estatutarios de un consumidor que adquiere el Producto
de manera diferente al curso normal de un negocio.

RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD

3M NO OFRECE NINGUNA GARANTIA Y NO GARANTIZA EL
RENDIMIENTO, LA SEGURIDAD U OTRAS CARACTERISTICAS
SIMILARES DEL PRODUCTO EN COMBINACION CON OTROS
MATERIALES. 3M NO GARANTIZA ESPECIFICAMENTE EL
PRODUCTO PARA NINGUN USO PREVISTO O NO PREVISTO (CON
INDEPENDENCIA DE QUE SE PREVEA LA COMPATIBILIDAD O
ADECUACION PARA OTROS COMPONENTES, O LA COMPATIBILIDAD
CON NINGUN METODO DE FABRICACION O CONVERSION). LA
GARANTIA SIGUIENTE SUSTITUYE CUALQUIER OTRA GARANTIA,
EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDAS LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE
COMERCIABILIDAD, ADECUACION A UN FIN CONCRETO Y LIBERTAD
DE NO INCUMPLIMIENTO.

LIMITACION DE COMPENSACION

Si se demuestra que el Producto no satisface las especificaciones de
3M, la tinica compensacién disponible y la Gnica obligacion de 3M
serd, a criterio de 3M, sustituir dicha cantidad de Producto que se haya
demostrado que no cumple la especificacion o reembolsar el precio de
compra pagado por el Producto.

LIMITACION DE RESPONSABILIDADES

LAS COMPENSACIONES AQUI PROPORCIONADAS SON
COMPENSACIONES EXCLUSIVAS FRENTE A 3M POR CUALQUIER
NO CONFORMIDAD PRESUNTA O REAL CON RESPECTO A LAS
ESPECIFICACIONES, O POR CUALQUIER DEFECTO U OTRO FALLO
EN LOS PRODUCTOS, O POR EL RENDIMIENTO DE 3M EN CUANTO
A SUS OBLIGACIONES DE SUMINISTRO. EN NINGUN CASO, 3M
SERA RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO,
INCIDENTAL, ESPECIAL O CONSECUENTE (INCLUIDOS LOS
BENEFICIOS PERDIDOS) DE ALGUNA FORMA RELACIONADO CON
EL PRODUCTO O CON EL RENDIMIENTO DE ESTE ACUERDO BAJO
NINGUNA TEORIA LEGISLATIVA, LO QUE INCLUYE, ENTRE OTRAS,
LA NEGLIGENCIA'Y LA RESPONSABILIDAD ESTRICTA.
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Instrucciones de uso

1. Asegurese de que el cable de
alimentacion esté conectado en
la parte trasera de la unidad de

control y en una toma apropiada.

Si lo desea, asegurese de que el
cable de monitor provisto esté
conectado a la parte trasera

de la unidad de control y a la
entrada de tipo YSI-400 del
monitor del paciente.

2. Use una toallita con alcohol
para limpiar y desinfectar la
frente del paciente sobre el
arco superciliar. Deje que la
frente del paciente se seque
completamente.

3.Conecte el sensor al conector
del cable del sensor. Asegurese
de que la pestafia del sensor
esté conectada correctamente
y de que esté insertada
completamente en el conector
del cable del sensor (figura 1).

4. Retire el protector del dorso del
sensor para exponer el adhesivo
(figura 2).

5.Coloque el cable del sensor
alejado de la cara del paciente
y aplique el sensor en la frente
del paciente sobre el arco
superciliar evitando el seno
frontal (figura 3).

lengiieta de contacto )

del sensor
conector
Figura1

Figura 2

6. Presione suavemente el borde del sensor para asegurar una buena

adhesién a la piel.

Opcional: Sostenga el cable del sensor con el clip suministrado

a tal efecto.

7.La unidad de control detectara la conexion con el paciente después de

algunos segundos.

8.La temperatura del paciente se mostrara en el monitor del paciente una

vez que se alcance el equilibrio.
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Retirada del sensor

1.Desconecte el cable del
sensor del sensor. Si se
usd, suelte el clip del cable

del sensor de lacamao la > 5
sabana. o

2. Retire el sensor

cuidadosamente del A Ideengﬁeta
paciente empe:zando contacto
por el borde (figura 4). del sensor

Nota: No utilice la lengtieta

del sensor para retirarlo del Figura 4

paciente (figura 4).

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 sensor y limpie el cable del sensor de acuerdo con el
protocolo del centro.

Conservacion, vida util y desecho

Vida util del sensor en almacenamiento: 36 meses

Condiciones de almacenamiento:

Entre -20°Cy 60 °C

Almacene todos los componentes a temperatura ambiente y en un lugar
seco cuando no estén en uso.

Deseche el sensor conforme al protocolo del centro.

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

b

Sidesea mas infor
representante local de 3M.

péngase en contacto con el

Explicacién de los simbolos:

T!tulo del Simbolo |Descripcién y referencia

simbolo

Representante Indica el representante autorizado en
autorizado en la Comunidad Europea/Unién Europea.
la Comunidad || EC [REP||Fuente: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE o
Europea/Unién 2014/30/UE

Europea

Indica el nimero de referencia del
Numero de fabricante de modo que pueda
referencia identificarse el producto sanitario. Fuente:
1SO 15223, 5.1.6
Indica que es necesario tener cuidado al
ejecutar el dispositivo o el control cerca

j de donde se coloca el simbolo, o bien

Precaucién que es preciso que el operador conozca
la situacién actual o que actue para evitar
consecuencias no deseadas. Fuente:

1SO 15223, 5.4.4
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Indica la conformidad con todos los

Marca CE c E 2797 |reglamentos y directivas de la Union Europea
aplicables a los productos sanitarios.

Fecha de Indica la fecha en la cual se fabricé el

fabricacion dispositivo médico. Fuente: ISO 15223, 5.1.3

Punto Verde

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

Importador

& %

Indica a la entidad que importa el
dispositivo médico en el mercado local.
Fuente: 1SO 15223, 5.1.8

Mantener seco

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

Indica el fabricante del producto sanitario.

Fabricante Fuente: ISO 15223, 5.1.1
Producto Indica que el articulo es un dispositivo
sanitario médico. Fuente: ISO 15223, 5.7.7

Consulte las
instrucciones
de uso o las
instrucciones de
uso electrdnicas

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

M| (B E

Cuando esta unidad llegue al final de su
vida atil, NO se debe depositar en ningtin

Recicle . .

N contenedor para basura convencional, sino
el equipo deb iclar. F . Di :
electrénico que se debe reciclar. Fuente: Directiva

mmm 12012/19/CE sobre residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos (RAEE).

P « |Indica los limites de temperatura entre
Limite de . N
temperatura los cuales puede exponerse el dispositivo

P médico de forma segura. ISO 15223, 5.3.7
Indica que las leyes federales
estadounidenses restringen la venta o
Rx solo uso de este dispositivo bajo prescripciéon

de profesionales sanitarios. Titulo 21 del
Cédigo de Normas Federales (CFR) de
Estados Unidos, sec. 801.109(b)(1)

Identificador

Indica un transportador que contiene

unico del informacion sobre el identificador tnico del
producto producto. Fuente: ISO 15223, 5.7.10

Indica que el producto sanitario esta
No reutilizar disefiado para un solo uso Gnicamente.

Fuente: ISO 15223, 5.4.2

Cédigo de lote

Indica el cédigo de lote del fabricante
para poder identificar el lote. Fuente:
1SO 15223, 5.1.5

Fecha de
caducidad

K E @ E [

Indica la fecha tras la cual no debe usarse el
dispositivo médico. Fuente: ISO 15223, 5.1.4
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@D 3M™ Bair Hugger™ temperatuur-
controlesensor, model 360

Beschrijving van het product

De 3M Bair Hugger-temperatuurcontrolesensor model 360 is een niet-
invasieve, niet-steriele, wegwerpbare temperatuursensor voor eenmalig
gebruik met het 3M Bair Hugger-temperatuurcontrolesysteem voor

het meten van de kerntemperatuur van de patiént. De sensor wordt
door middel van de sensorkabel op de bedieningseenheid model 370
aangesloten.

Indicaties voor gebruik
Het meten, controleren en vastleggen van trends met betrekking tot de
lichaamstemperatuur van volwassen en pediatrische patiénten.

Dit product is bestemd voor gebruik in een klinische/chirurgische
omgeving door medische professionals met een relevante opleiding.

Patiéntpopulatie en instellingen

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

Toelichting op gevolgen van signaalwoorden

Waarschuwing: Duidt een gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet
wordt vermeden, de dood of ernstig letsel tot gevolg kan hebben.

Let op: Duidt een gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet wordt
vermeden, gering of matig letsel tot gevolg kan hebben.
Kennisgeving: Duidt een situatie aan die, indien deze niet wordt
vermeden, uitsluitend materiéle schade tot gevolg kan hebben.

WAARSCHUWING: Zo beperkt u de risico’s met betrekking tot

toegang tot kritieke patiéntgegevens of apparatuur:

e De 3M™ Bair Hugger™-bedieningseenheid mag alleen door bevoegd
technisch personeel op andere apparatuur worden aangesloten.

e Herinstalleer of verplaats de bedieningseenheid niet.

WAARSCHUWING: Zo beperkt u de risico’s met betrekking tot

gevaarlijke spanning, brand en thermische energie:

e Gebruik dit product uitsluitend met onderdelen van het 3M™ Bair
Hugger™-temperatuurcontrolesysteem (sensors, kabels en voeding).
Vervang de bedieningseenheid, sensor, kabels of voeding niet door
andere apparaten.

e Gebruik het temperatuurcontrolesysteem (sensor, bedieningseenheid,
kabels of snoeren) niet in een MRI-omgeving.

e Sluit de monitorstekker van het apparaat niet op een niet-CF-
goedgekeurde monitoringang aan.

WAARSCHUWING: Zo beperkt u de risico’s met betrekking tot
gevaarlijke spanning en brand:
e Zorg ervoor dat de voeding altijd zichtbaar en toegankelijk is.
De stekker van de voeding doet dienst als uitschakelmechanisme.
Het stopcontact moet zich zo dicht mogelijk bij het systeem bevinden
en moet gemakkelijk toegankelijk zijn.
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o Gebruik uitsluitend de voor dit product aangegeven voeding die
gecertificeerd is voor het land waarin het product wordt gebruikt.
Gebruik uitsluitend een afdoende geaard stopcontact. Gebruik geen
verlengsnoeren of stekkerblokken.

Zorg ervoor dat de voeding niet nat wordt.

Gebruik de bedieningseenheid niet wanneer het systeem of de
onderdelen ervan beschadigd lijken. Neem contact op met een
vertegenwoordiger van de technische ondersteuning van 3M.

Voer geen onderhoud uit en breng geen wijzigingen aan in de voeding,
de bedieningseenheid, de kabels, de sensor of een ander onderdeel
van het temperatuurcontrolesysteem. Er zijn geen onderdelen die door
de gebruiker kunnen worden onderhouden.

WAARSCHUWING: Zo beperkt u de risico’s met betrekking tot brand:

e Het temperatuurcontrolesysteem is niet geschikt voor gebruik in de
aanwezigheid van een ontvlambaar verdovend mengsel met lucht of
lachgas.

WAARSCHUWING: Zo beperkt u de risico’s met betrekking tot druk en
beknelde of verstrikt geraakte snoeren en aansluitingen:
o Laat de patiént niet op een sensorkabel of -aansluiting liggen.

o Leg kabels en snoeren altijd buiten het bereik van het lichaam van
de patiént.

e Gebruik geen hoofdband of ander hulpmiddel om de sensor op de
patiént te bevestigen.

WAARSCHUWING: Zo beperkt u de risico’s met betrekking tot onjuist

gebruik van het systeem of de sensor:

e Gebruik de sensor maximaal 24 uur. Langdurig gebruik kan de huid, het
materiaal of de prestaties aantasten.

e Voorkom blootstelling van de temperatuurcontrolesensor, de
sensorkabel, de voeding en de bedieningseenheid aan chirurgische
oplossingen voor het voorbereiden van het huidoppervlak of andere
vloeistoffen.

Gebruik een extra, onafhankelijke thermometer om de

lichaamstemperatuur tijdens opzettelijke hyperthermie of hypothermie
te meten.

Controleer een onvoorziene temperatuurwaarde indien nodig met
behulp van een onafhankelijke thermometer.

Verplaats de temperatuursensor niet. Door verplaatsing kan het
kleefmiddel van de sensor worden aangetast, de sensor beschadigd
raken of de werking van het apparaat worden belemmerd.

Plaats de sensor niet op het midden van het voorhoofd van de
patiént, aangezien de nauwkeurigheid van de sensor hierdoor kan
worden aangetast.

WAARSCHUWING: Zo beperkt u de risico’s met betrekking tot

blootstelling aan biologische gevaren:

® Volg de beleidslijnen en procedures van uw instelling voor de afvoer
van verontreinigde materialen.

e Voer altijd de ontsmettingsprocedure uit voordat u het temperatuur-
controlesysteem retourneert voor onderhoud of als afval afvoert.
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WAARSCHUWING: Zo beperkt u de risico’s met betrekking tot

verstrikking:

e Laat pediatrische patiénten niet alleen tijdens het gebruik van het
temperatuurcontrolesysteem.

LET OP: Zo beperkt u de risico’s met betrekking tot huidmaceratie:
e Gebruik de sensor niet op beschadigde of aangetaste huid.

LET OP: Zo beperkt u de risico’s met betrekking tot kruisbesmetting:
e Reinig de sensorkabel voordat u deze op een nieuwe sensor aansluit.

LET OP 2Zo beperkt u de risico’s met betrekking tot impact en

b diging van medische apparatuur in de instelling:

o Gebruik de bedieningseenheid niet als handgreep voor het
transporteren of verplaatsen van het apparaat waaraan deze

bevestigd is.

e Begin pas met het controleren van de temperatuur als de
bedieningseenheid veilig op een hard, vlak oppervlak geplaatst of
stevig gemonteerd is.

LET OP: Zo beperkt u de risico’s met betrekking tot

milieuverontreiniging:

e Houd u aan de van toepassing zijnde regelgeving bij de afvoer van het
apparaat of elektronische onderdelen ervan.

KENNISGEVING

1. Het temperatuurcontrolesysteem voldoet aan de richtlijnen voor
medische elektronische interferentie. Sluit de eenheid op een andere
stroombron aan als er radiofrequente interferentie met andere
apparaten optreedt.

. Bescherming tegen elektrostatische ontlading is belangrijk wanneer u
met het temperatuurcontrolesysteem werkt. Controleer uw werkgebied
altijd op mogelijk gevaarlijke elektrostatische ontlading die de werking
van het temperatuurcontrolesysteem kan beinvloeden.

N

3.Zo voorkomt u schade die de werking van het temperatuur-
controlesysteem kan aantasten:
e Sla de bedieningseenheid en systeemonderdelen niet op een natte of
vochtige plek op.
e Spuit geen reinigingsmiddelen op de bedieningseenheid of in de
aansluiting van de sensorkabel.

Dompel de bedieningseenheid en systeemonderdelen niet onder in
een vloeistof en stel deze niet bloot aan sterilisatieprocessen.
Gebruik geen oplosmiddelen als aceton of een verdunningsmiddel

om de bedieningseenheid te reinigen en gebruik geen schurende
schoonmaakmiddelen.

Reiniging moet worden uitgevoerd in overeenstemming met de
ziekenhuispraktijken voor reiniging van OK-apparatuur. Veeg na gebruik
de oppervlakken van het apparaat, snoeren en kabels af. Zorg ervoor
dat er geen vloeistof in de elektronische poorten terechtkomt. Gebruik
hierbij een zachte doek die is bevochtigd met een goedgekeurd mild
reinigingsmiddel, bacteriedodende wegwerpdoekijes, desinfecterende
doekjes of bacteriedodende spray. De volgende actieve ingrediénten
zijn geschikt voor gebruik bij het reinigen:
e Oxidatiemiddelen (bijv. 10% bleekmiddel)
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e Quaternaire ammoniumverbindingen (bijv. 3M™ Quat
Disinfectant Cleaner)

e Fenolen (bijv. 3M™ Phenolic Disinfectant Cleaner)
e Alcoholen (bijv. 70% isopropylalcohol)
4. De sensor is niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber.

5. Voor zover dit wettelijk is toegestaan, wijzen de fabrikant en/of de
importeur alle verantwoordelijkheid af voor letsel als gevolg van
het gebruik van het apparaat in combinatie met niet-goedgekeurde
systeemonderdelen.

Garanties/aansprakelijkheid van 3M
Productgarantie model 360

INFORMATIE OVER DE GARANTIE

3M garandeert uitsluitend dat de Bair Hugger-sensor (het ‘product’) op
het moment van verzending naar de klant voldoet aan de toepasselijke
fysieke productspecificaties van 3M. De voorwaarden van deze garantie
hebben geen invloed op de wettelijke rechten van een koper en
benadelen deze niet bij het kopen van het product anders dan volgens de
normale gang van zaken.

DISCLAIMER

3M BIEDT GEEN ENKELE ANDERE GARANTIE EN GARANDEERT
NOCH DE PRESTATIES, NOCH DE VEILIGHEID OF SOORTGELIJKE
KENMERKEN VAN HET PRODUCT IN COMBINATIE MET ANDERE
MATERIALEN. 3M BIEDT MET NAME GEEN ENKELE PRODUCT-
GARANTIE VOOR EEN BEOOGD OF NIET-BEOOGD GEBRUIK
(ONGEACHT OF DIT GEBRUIK IS VOORZIEN VOOR COMPATIBILITEIT
OF GESCHIKTHEID MET ANDERE ONDERDELEN OF COMPATIBILITEIT
MET EEN FABRICAGEMETHODE OF CONVERSIE). DE VOORNOEMDE
GARANTIE VERVANGT ALLE ANDERE GARANTIES, EXPLICIET OF
IMPLICIET, MET INBEGRIP VAN DE IMPLICIETE GARANTIES VAN
VERKOOPBAARHEID, GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL EN
NIET-INBREUK.

BEPERKING VAN VERHAALSMOGELIJKHEDEN

Als het product aantoonbaar niet voldoet aan de specificaties van 3M,

is de enige verhaalsmogelijkheid en de enige verplichting van 3M, naar
goeddunken van 3M, de vervanging van het product dat niet aan de
specificaties voldoet of de terugbetaling van de aankoopprijs die voor het
product is betaald.

BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID

DE HIERIN BESCHREVEN VERHAALSMOGELIJKHEDEN ZIJN DE
ENIGE VERHAALSMOGELIJKHEDEN TEGEN 3M VOOR VERMEENDE
OF WERKELIJKE NIET-CONFORMITEIT MET DE SPECIFICATIES,
DEFECTEN OF ANDERE GEBREKEN IN PRODUCTEN OF DE NALEVING
VAN DE LEVERINGSPLICHTEN DOOR 3M. 3M KAN IN GEEN GEVAL
AANSPRAKELIJK WORDEN GESTELD VOOR DIRECTE, INDIRECTE,
INCIDENTELE, BIZONDERE OF GEVOLGSCHADE (WAARONDER
WINSTDERVING) DIE OP ENIGERLEI WIJZE VERBAND HOUDT MET
HET PRODUCT OF DE NAKOMING VAN DEZE OVEREENKOMST
VOLGENS ENIGE RECHTSLEER, MET INBEGRIP VAN MAAR

NIET BEPERKT TOT NALATIGHEID EN AANSPRAKELIJKHEID
ZONDER SCHULD.
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Gebruiksaanwijzing

1. Zorg ervoor dat de voeding
van het systeem is aangesloten
op de achterkant van de
bedieningseenheid en dat de
voeding is aangesloten op
een geschikt stopcontact.
Controleer indien gewenst
of de meegeleverde kabel is
aangesloten op de achterkant
van de bedieningseenheid en op
de ingang type YSI-400 op de
patiéntmonitor.

2.Gebruik een alcoholhoudend
reinigingsdoekje om het
voorhoofd van de patiént
boven de wenkbrauwboog te
reinigen en te ontsmetten. Laat
het voorhoofd van de patiént
volledig drogen.

3. Sluit de sensor aan op de
aansluiting van de sensorkabel.
Zorg ervoor dat het sensorlipje
op de juiste wijze aangesloten
is en volledig in de aansluiting
van de sensorkabel steekt
(afbeelding 1).

. Verwijder de beschermfolie van
de sensor om de kleeflaag bloot
te leggen (afbeelding 2).

. Leg de sensorkabel uit de
buurt van het gezicht van de
patiént en breng de sensor op
het voorhoofd van de patiént
boven de wenkbrauwboog aan
(afbeelding 3).

»

o

6. Druk voorzichtig op de rand van de sensor om ervoor te zorgen dat

deze goed aan de huid kleeft.

sensorlipje

o

aansluiting

Afbeelding 1

Afbeelding 2

¥ é
Qe
P
gy >

Afbeelding 3

Optioneel: Ondersteun de sensorkabel met de meegeleverde

sensorkabelklem.

7.Na enkele seconden detecteert de bedieningseenheid de aansluiting

op de patiént.

8.De temperatuur van de patiént verschijnt op de patiéntmonitor zodra

het systeem uitgebalanceerd is.
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De sensor verwijderen
1.Koppel de sensorkabel los
van de sensor. Koppel de
sensorkabelklem los van

het bed of van het laken, 3 &

indien van toepassing. N

2. Verwijder de sensor J &7 .
voorzichtig van de patiént, sensorlipje

te beginnen bij de rand van
de sensor (afbeelding 4).

Opmerking: Verwijder

de sensor niet van de Afbeelding 4

patiént met behulp van het

sensorlipje (afbeelding 4).

Opmerking: Gebruik indien nodig een wattenstaafje en alcohol langs

de rand van de sensor om de sensor beter van de patiént te kunnen

verwijderen.

3. Voer de sensor af en reinig de sensorkabel volgens het beleid van uw
instelling.

Opslag/houdbaarheid/afvoer

Houdbaarheid van de sensor: 36 maanden

Opslagomstandigheden:

-20°Ctot 60 °C

Bewaar alle onderdelen bij kamertemperatuur op een droge plaats

wanneer deze niet worden gebruikt.

Voer de sensor af in overeenstemming met het protocol van uw instelling.

We verzoeken u ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel

te melden bij 3M en de lokale bevoegde autoriteit (EU) of lokale

regelgevende instantie.

Neem voor meer informatie contact op met de lokale

vertegenwoordiger van 3M.

Verklaring van symbolen:

Titel van symbool Symbool |Beschrijving en verwijzing
Gemachtigde Geeft de gemachtigde
vertegenwoordiger in de vertegenwoordiger in de Europese
Europese Gemeenschap/ | EC |REP| Gemeenschap/Europese Unie aan.
Europese Unie Bron: ISO 15223, 5.1.2,2014/35/

EU en/of 2014/30/EU

Geeft het artikelnummer van

de fabrikant aan, zodat het
Artikelnummer medische hulpmiddel kan worden
geidentificeerd. Bron: ISO 15223,
5.1.6
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Let op

A

Gebruikt om aan te geven dat
voorzichtigheid moet worden
betracht bij de bediening van het
hulp- of controlemiddel dicht bij
waar het symbool aangebracht
is of om aan te geven dat de
huidige situatie oplettendheid of
actie van de gebruiker vereist om
ongewenste gevolgen tegen te
gaan. Bron: ISO 15223, 5.4.4

CE-keurmerk

c € 2797

Geeft de overeenstemming
aan met alle van toepassing
zijnde richtlijnen en
verordeningen aangaande
medische hulpmiddelen van de
Europese Unie.

Productiedatum

l

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

Groene Punt

Q

Duidt op een financiéle bijdrage
aan het duale systeem voor de
terugwinning van verpakkingen
conform de Europese verordening
nr. 94/62 en de bijbehorende
nationale wetten. Packaging
Recovery Organization Europe.

Importeur

&

Geeft de entiteit aan die het
medische hulpmiddel ter plaatse
importeert. Bron: ISO 15223, 5.1.8

Droog houden

Geeft aan dat een medisch
hulpmiddel tegen vocht moet
worden beschermd. Bron:
1SO 15223, 5.3.4

Fabrikant

Geeft de fabrikant van het
medische hulpmiddel aan. Bron:
1SO 15223, 5.1.1

Medisch hulpmiddel

Geeft aan dat het product een
medisch hulpmiddel is. Bron:
1SO 15223, 5.7.7

Gebruiksaanwijzing
of elektronische
gebruiksaanwijzing
raadplegen

Geeft aan dat de gebruiker
de gebruiksaanwijzing moet
raadplegen. Bron: ISO 15223, 5.4.3

Elektronische apparatuur
recyclen

I | B R )%

Gooi deze eenheid NIET in een
gemeentelijke vuilnisbak als

het einde van de levensduur is
bereikt. Graag recyclen. Bron:
Richtlijn 2012/19/EC betreffende
afgedankte elektrische en
elektronische apparatuur (WEEE)
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Temperatuurlimiet

Geeft de temperatuurgrens aan,
waaraan het medische product
veilig kan worden blootgesteld.
1SO 15223, 5.3.7

Rx Only

Geeft aan dat volgens de
Amerikaanse wetgeving

dit hulpmiddel uitsluitend

door of in opdracht van een
professionele zorgverlener mag
worden verkocht. 21 Code

of Federal Regulations (CFR)
sec. 801.109(b) (1)

Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie

Geeft een drager met een unieke
code voor hulpmiddelidentificatie
aan. Bron: ISO 15223, 5.7.10

Geen hergebruik

Geeft een medisch hulpmiddel
aan dat uitsluitend voor eenmalig
gebruik bestemd is. Bron:

1SO 15223, 5.4.2

Lotnummer

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

Te gebruiken tot

Geeft de datum aan waarna het
medische product niet meer
mag worden gebruikt. Bron:
1SO 15223, 5.1.4

43




& 3M™ Bair Hugger™
Temperaturévervakningssensor modell 360

Produktbeskrivning

3M Bair Hugger Temperaturdvervakningssensor, Modell 360 ar en
icke-invasiv, icke-steril, engdngssensor som ska anvandas endast med
3M Bair Hugger Temperaturdvervakningssystem for att mata patientens
karntemperatur. Sensorn ska anslutas till kontrollenheten fér modell 370
med sensorkabeln.

Indikationer fér anvandning

Métning, 6vervakning och trendregistrering av vuxna och pediatriska
patienters kroppstemperatur.

Denna produkt ar avsedd att anvdndas av utbildade lakare i klinisk/
kirurgisk miljo.

Patientpopulation och miljéer

Vuxna och pediatriska patienter som behandlas i operationssalar, akuta
traumamiljéer eller andra omréden dar man behdver hantera patientens
temperatur.

Férklaring av signalord

Varning: Anger en farlig situation som, om den inte undviks, kan leda
till dodsfall eller allvarlig skada.

Forsiktigt: Anger en farlig situation som, om den inte undviks, kan leda
till mindre eller méttliga skador.

Anmiérkning: Anger en situation som, om den inte undviks, kan
resultera i egendomsskador.

VARNING: Fér att minska riskerna som associeras med atkomst till

viktig patientinformation eller utrustning:

e 3M™ Bair Hugger™-kontrollenheten far endast fastas pa annan
utrustning av auktoriserad servicepersonal.

e Ominstallera eller flytta inte styrenheten.

VARNING: For att minska riskerna som férknippas med farlig spénning,

brand- och varmeenergifaror:

e Anvand ENDAST med systemkomponenter tillhérande 3M™
Bair Hugger™ temperaturévervakningssystem (sensorer, kablar
och nataggregat). Byt inte ut styrenheten, sensorer, kablar eller
nataggregat mot andra enheter.

e Anvind inte temperaturévervakningssystemet (sensor, kontrollenhet,
kablar eller sladdar) i MRT-miljéer.

e Anslut inte monitorutgéngen pé enheten till en icke- CF-klassad
monitoringéng.

VARNING: For att minska riskerna som férknippas med farlig spéanning

och brand:

o Ha alltid stromadaptern synlig och tillganglig. Enheten kopplas fran
med hjalp av kontakten pa nataggregatet. Strémuttaget ska vara s
nira som det &r praktiskt majligt och ska vara latt dtkomligt.

e Anvand endast den stromforsérjning som anges for denna produkt och
som é&r certifierad for anvandarlandet.
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e Anvand ett korrekt jordat vagguttag. Anvand inte forlangningssladdar
eller flera portabla uttag.

L&t inte nataggregatet bli vatt.

Anvand inte kontrollenheten om det verkar som att enheten eller
systemkomponenterna &r skadade. Kontakta din lokala 3M tekniska
supportrepresentant.

Utfér ingen service och modifiera inte nataggregat, kontrollenhet,
sladdar, sensorn eller ndgra delar av temperaturdvervakningssystemet.
Innehaller inga delar som kan repareras av anvandaren.

VARNING: For att minska riskerna som férknippas med brand:
e Temperaturdvervakningssystemet &r inte Iampligt att anvéanda i
narheten av brandfarliga anestesiblandningar med luft eller lustgas.

VARNING: For att minska riskerna som férknippas med tryck och
kra de eller tilltrasslade sladdar och kontakter:
e Latinte patienten ligga pé sensorkablar eller kontakter.

e Hall alltid kablar och sladdar borta fran patientens kropp.

e Anvand inte pannband eller annan utrustning for att fasta sensorn
pé patienten.

VARNING: For att minska riskerna som associeras med felaktig
anvéndning av systemet eller sensor::

e Begransa anvandning av sensorn till 24 timmar. Langre anvandning kan
skada huden eller orsaka férsamrad funktion av material eller férsamrad
prestanda.

Undvik att exponera temperaturévervakningssensor, sensorkabel,
nataggregat och kontrollenhet for hudprepareringsvatskor eller andra
kirurgiska vatskor.

Anviand en extra oberoende termometer fér att mata kroppstemperatur
under behandling med avsiktlig hypertermi eller hypotermi.

Bekrafta ovantad temperaturavldsning med en oberoende termometer
vid behov.

Flytta inte sensorn. Omplacering kan férsvaga sensorns
vidhaftningsmedel, skada sensorn eller dventyra enhetens prestanda.
Undvik att placera sensorn mitt i pannan da detta kan paverka sensorns
exakthet.

VARNING: Fér att minska riskerna som férknippas med exponering for

biologiska faror:

e Folj inrattningens riktlinjer och rutiner fér kassering av kontaminerat
material.

e Utfér alltid dekontaminering innan du returnerar temperatur-
Svervakningssystemet fér reparation och innan det ska kasseras.

VARNING: For att minska riskerna som férknippas med hoptrassling:
e Lamna inte pediatriska patienter utan uppsikt nar
temperaturévervakningssystemet anvands.

FORSIKTIGT: Fér att minska riskerna som associeras
med hudmaceration:
o Anvind inte sensorn pé skadad eller kénslig hud.
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FORSIKTIGT: For att minska riskerna som forknippas med
korskontaminering:
® Rengér sensorkabeln innan du ansluter den till en ny sensor.

FORSIKTIGT: For att minska riskerna som associeras med stétar och

skada pa inrdttningens medicinska utrustning:

e Anvind inte kontrollenheten som handtag for att transportera eller
flytta enheten som den &r ansluten till.

e Starta inte en temperaturméatning om inte kontrollenheten &r sikert
placerad pa en hérd, plan yta eller &r ordentligt monterad.

FORSIKTIGT: For att minska riskerna som forknippas med

Grorening:

o Folj gallande foreskrifter vid avfallshantering av enheten eller dess
elektroniska komponenter.

OBSERVERA

1. Temperaturévervakningssystemet uppfyller kraven for interferens
med medicinsk elektronik. Anslut enheten till annat nataggregat om
radiofrekvent interferens intréffar med annan utrustning.

2.Vid arbete med temperaturévervakningssystemet &r det viktigt att
skydda mot elektrostatisk urladdning (ESD). Var alltid uppmarksam pa
det omedelbara arbetsomradet och potentiellt farliga ESD-situationer
som kan paverka hur temperaturévervakningssystemet fungerar.

w

. For att undvika skador pa temperaturévervakningssystemet som kan
paverka dess prestanda:
e Forvara inte kontrollenheten och systemkomponenter pé en vét eller
fuktig plats.
e Spruta inte rengdringsldsningar pa kontrollenheten eller in i
sensorkabelns kontakt.

e Man ska inte sédnka ned styrenheten eller systemkomponenterna i
ndgon vatska, inte anvanda drypande vata trasor for rengéring eller
utsatta dem for ndgon steriliseringsprocess.

o Anvind inte [6sningsmedel s& som aceton eller tinner fér att rengéra
kontrollenheten. Undvik slipande rengéringsmedel.

e Rengdring bor utféras i enlighet med sjukhuspraxis fér rengéring
ELLER utrustning. Torka enhetens ytor, ledningar och kablar efter
varje anvindning. Undvik att |ata vatska tranga in i elektroniska
portar. Anvand en fuktig, mjuk trasa och ett milt rengéringsmedel
godkant av sjukhuset, bakteriedédande engéngsservetter,
desinficeringshanddukar eller antimikrobiell spray. De féljande aktiva
ingredienserna ar godtagbara for anvandning vid rengéring:

e Oxideraringsmedel (t ex. 10% blekmedel)

e Kvaterndra ammoniumféreningar (t.ex. 3M™ Quat Desinfectant
Cleaner)

e Fenolika (t.ex. 3M™ Fenolrengdringsmedel fér desinfektionsmedel)
e Alkohol (t. ex. 70% isopropylalkohol)
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4.Sensorn ar inte tillverkad av naturgummilatex.

5.1 den utstrackning som lagen tilldter avséger sig tillverkarkaren
och/eller importéren allt ansvar fér skador som intraffar till foljd
av anvéndning av enheten tillsammans med icke godkanda
systemkomponenter.

Garantier/3M:s ansvar
Produktgaranti fér modell 360

GARANTIINFORMATION

3M garanterar endast att Bair Hugger-sensorn (“produkten”) uppfyller
3M:s tillampliga fysiska produktspecifikation vid tidpunkten for leverans
till kunden. Villkoren i detta avtal paverkar eller inverkar inte menligt p&
konsumentens lagstadgade rattigheter betraffande férvarv av produkten
annat an genom normal affarspraxis.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL

3M LAMNAR INGEN ANNAN GARANTI OCH GARANTERAR INTE
PRESTANDAN ELLER SAKERHETEN ELLER ANDRA LIKNANDE
EGENSKAPER HOS PRODUKTEN | KOMBINATION MED ANDRA
MATERIAL. 3M GARANTERAR | SYNNERHET INTE ATT PRODUKTEN
FUNGERAR FOR SINA AVSEDDA ELLER OAVSEDDA ANDAMAL (VARE
SIG FORUTSAGBARA RORANDE KOMPATIBILITET ELLER LAMPLIGHET
MED ANDRA KOMPONENTER ELLER KOMPATIBILITET MED ANDRA
TILLVERKNINGSMETODER ELLER OMVANDLING). DENNA GARANTI
ERSATTER ALLA ANDRA GARANTIER, VARE SIG UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE UNDERFORSTADDA GARANTIER
RORANDE SALJBARHET, LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL
OCH FRIHET FRAN ICKE-INTRANG.

BEGRANSAD ERSATTNINGSSKYLDIGHET

Om produkten skulle visa sig inte uppfylla 3M:s specifikationer skall den
enda tillgangliga ersattningen och 3M:s enda skyldighet vara att, efter
3M:s gottfinnande, ersatta det antal av produkten som har visat sig inte
uppfylla specifikationerna eller att aterbetala inkdpspriset fér produkten.

ANSVARSBEGRANSNING

ERSATTNINGARNA SOM BESKRIVS HARI AR EXKLUSIVA
ERSATTNINGAR SOM ALIGGER 3M ATT TILLHANDAHALLA TILL
FOLJD AV PASTADD ELLER FAKTISK ICKE-OVERENSSTAMMELSE
MED SPECIFIKATIONERNA ELLER DEFEKTER ELLER ANNAT

FEL PA PRODUKTERNA ELLER GALLANDE 3M:S FORMAGA ATT
UPPFYLLA SINA SKYLDIGHETER. UNDER INGA OMSTANDIGHETER
SKALL 3M HALLAS ANSVARIGT FOR DIREKTA, INDIREKTA,
SLUMPMASSIGA, SARSKILDA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR
(INKLUSIVE EKONOMISK FORLUST) SOM PA NAGOT SATT GAR ATT
HARLEDA TILL PRODUKTEN ELLER TILL UTFORANDET AV DETTA
AVTAL, OAVSETT VILKEN LAGTEORI SOM ABEROPAS, INKLUSIVE
MEN INTE BEGRANSAT TILL, UNDERLATENHET OCH STRIKT
SKADESTANDSSKYLDIGHET.
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Bruksanvisning

1. Se till att strémkabeln ar
ansluten till kontrollenhetens
baksida och att strémkabeln
ar inkopplad i ett lampligt
vagguttag. Se till, om
tillampligt, att den medféljande
monitorkabeln &r ansluten till
kontrollenhetens baksida och
till ingédngen av typ YSI-400 pa
patientmonitorn.

2.Anvand en spritkompress for
att reng6ra och desinficera
patientens panna ovanfor
6gonbrynsbagarna. Lat
patientens panna torka helt.

3. Anslut sensorn till
sensorkontakten. Se till att
sensorfliken ar ordentligt
ansluten och helt inférd i
sensorkabelns kontakt (figur 1).

4. Avlagsna skyddsfilmen fran
sensorn for att exponera
haftamnet (figur 2).

. Placera sensorkabeln s att
den hélls undan fran patientens
ansikte och fast sensorn
pé patientens panna, pa
endera sidan, ovanfér bada
Sdgonbrynsbéagarna. (Fig. 3).

o
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Fig. 3

6. Tryck forsiktigt pa sensorns kant for att se till att den faster ordentligt

pé huden.

Tillval: Stod sensorkabeln med den medféljande sensorkabelklamman.

7.Kontrollenheten kommer att detektera patientkontakt efter ngra

sekunder.

8. Patientens temperatur visas pa patientmonitorn nar systemutjamning

har uppnatts.

Borttagning av sensorn

1. Koppla ur sensorkabeln
fran sensorn. Avlagsna
sensorkabelklamman fran
sangen eller lakanet, om
tillampligt.

2. Starta vid sensorkanten
och ta forsiktigt bort
sensorn fran patienten
(fig. 4).

Anmarkning: Anvand inte

sensorfliken for att avlagsna

sensorn fran patienten

(fig. 4).
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Anmarkning: Anvéand vid behov en spritsudd langs sensorkanten for att
hjalpa till att ta bort sensorn fran patienten.

3. Kassera sensorn och rengér sensorkabeln enligt inrattningens riktlinjer.

Férvaring/héllbarhet/kassering
Sensorns hallbarhetstid 36 manader

Lagringsvillkor:

-20°Ctill60°C

Férvara alla komponenter vid rumstemperatur och pa en torr plats nér de
inte anvénds.

Kassera sensorn enligt vardinrattningens gallande rutiner.

Rapportera allvarliga incidenter som intraffar under enhetens
anvindning till 3M och till den lokala behsriga myndigheten (EU) eller
till den lokala reglerande myndigheten.

For mer information, kontakta din lokala 3M-representant.

Symbolférklaring:

Symboltitel Symbol |Beskrivning och referens
Godkand representant Anger godkand representant inom EU.
inom EU [ Ec |rReP]|Kalla: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU,

och/eller 2014/30/EU

Anger tillverkarens katalognummer s&
Katalognummer att den medicintekniska enheten kan
identifieras. Kalla: 1ISO 15223, 5.1.6

For att indikera att forsiktighet ar
noédvandig ndr man anvinder enheten
eller kontrollen néra dar symbolen
ar placerad, eller for att indikera att
& den aktuella situationen behdver
operatdérens medvetenhet eller
operatdrsatgarder for att undvika
oonskade konsekvenser. Kalla:
ISO 15223, 5.4.4

Forsiktighet

Indikerar 6verensstammelse med
CE maérkning c € 2797 |EUs forordning fér medicintekniska
produkter och direktiv.

Anger tillverkningsdatum av den
&I medicintekniska enheten. Kalla:

1SO 15223, 5.1.3

Tillverkningsdatum

Indikerar ett ekonomiskt

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

Gron Punkt

Q

Anger det organ som importerar den
medicintekniska produkten lokalt.
Kalla: ISO 15223, 5.1.8

&

Importér

. s, |Anger en medicinsk produkt som
maéste skyddas fran fukt. Kalla:
1SO 15223, 5.3.4

Hall produkten torr

_’
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Tillverkare

Indikerar tillverkaren av
medicintekniska produkter. Kalla:
1SO 15223, 5.1.1

Medicinteknisk
produkt

Indikerar att féremalet &r en
medicinteknisk enhet. Kalla:
1ISO 15223, 5.7.7

Se bruksanvisningen
eller konsultera

de elektroniska
bruksanvisningarna

Anger att anviandaren maste
konsultera bruksanvisningen. Kalla:
1SO 15223, 5.4.3

Atervinn elektronisk
utrustning

M e B

Kasta INTE denna produkt i
hushéllssoporna nér den har tjanat
ut. Var god atervinn. Kélla: Direktiv
2012/19/EC om avfall som utgors
av eller innehéller elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE)

Temperaturgréans

~ 1

Anger de temperaturgranser som den
medicintekniska enheten sakert kan
utséattas for. 1ISO 15223, 5.3.7

Endast Rx

Indikerar att férséljning av denna
produkt far enligt USA:s federala
lagstiftning endast ske av eller pa
uppdrag av ldkare. 21 Code of
Federal Regulations (CFR) avsnitt
801.109(b) (1)

Unik
enhetsidentifikator

Indikerar en operatér som innehéller
unik identifieringsinformation om
anordningen. Killa: ISO 152283, 5.7.10

Ateranvand inte

Indikerar en medicinsk anordning
som endast ar avsedd for en enda
anvandning. Killa: ISO 15223, 5.4.2

Partikod

Anger tillverkarens partikod s&
att partiet eller séndningen kan
identifieras. Kalla: 1ISO 15223, 5.1.5

Bast fore datum

]

- %3

I @ E H

IX:l ] ES
<

Anger det datum efter vilket den
medicintekniska enheten inte. Kalla:
1SO 15223, 5.1.4 ska anvéndas.
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3M™ Bair Hugger™ Temperatur-
overvagningssensor model 360

Produktbeskrivelse

3M Bair Hugger temperaturovervagningssensor model 360 er en ikke-
invasiv, ikke-steril temperatursensor til engangsbrug, som kun mé bruges
sammen med 3M Bair Hugger temperaturovervagningssystemet til
maéling af patientens kernetemperatur. Sensoren opretter forbindelse til
kontrolenhed til model 370 via sensorkablet.

Brugsanvisning

Mal, overvég og tilpas kropstemperatur pé voksne og paediatriske
patienter.

Dette produkt mé kun bruges af uddannet sundhedspersonale i kliniske
omgivelser/pa operationsstuer.

Patientgruppe og anvendelsessted

Voksne og peaediatriske patienter, der behandles pa operationsstuer, pa
skadestuer og i andre hospitalsafdelinger, hvor der kreeves styring af
patientens temperatur.

Forklaring pa signalordskonsekvenser

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

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

Bemaerk: Angiver en situation, som udelukkende kan medfgre materiel
skade, hvis den ikke undgés.

ADVARSEL: For at reducere risiciene forbundet med adgang til

livsvigtige patientoplysninger eller udstyr:

e 3M™ Bair Hugger™ kontrolenheden mé kun forbindes til andet udstyr
af autoriseret servicepersonale.

e Reinstaller eller omplacer ikke kontrolenheden.

ADVARSEL: For at reducere risiciene forbundet med farlig spaending,

brand og varmeenergifarer:

e M3 kun anvendes sammen med 3M™ Bair Hugger™ temperatur-
overvagningssystemkomponenter (sensorer, kabler og stremforsyning).
Anvend ikke andre enheder i stedet for kontrolenheden, sensoren,
kablerne eller stramforsyningen.

e Anvend ikke temperaturovervégningssystemet (sensor, kontrolenhed,
kabler eller ledninger) i et MR-miljg.

e Tilslut ikke enhedens skaermudgang til en ikke CF-normeret
skeermindgang.

ADVARSEL: For at reducere risiciene forbundet med farlig speending

og brand:

e Sorg for, at stramforsyningen altid er synlig og tilgeengelig. Stikket p&
stremforsyningen fungerer som afbryder. Stikkontakten skal veere s&
teet p& enheden som muligt, og der skal veere uhindret adgang til den.

e Brug kun stremforsyning ifalge specifikationerne for dette produkt,
som er godkendt i det land, hvor den skal anvendes.
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o Brug kun en korrekt jordet stikkontakt; brug ikke forlaengerledninger
eller forgreningsstikdaser i stikkontakten.

o Stremforsyningen mé ikke blive vad.

o Brug ikke kontrolenheden, hvis enheden eller systemkomponenterne
forekommer beskadigede. Kontakt den lokale tekniske 3M-support.

e Servicer eller sendr ikke stremforsyningen, kontrolenheden, kablerne,
sensoren eller andre dele af temperaturovervagningssystemet. Der er
ingen dele, der kan vedligeholdes af brugeren.

ADVARSEL: For at reducere risiciene forbundet med brand:

e Temperaturovervagningssystemet er ikke egnet til anvendelse ved
tilstedeveerelse af breendbare narkoseblandinger med Iuft eller
dinitrogenoxid.

ADVARSEL: For at reducere risiciene forbundet med tryk og knuste
eller sammenfiltrede ledninger og stikforbindelser:
e Lad ikke patienten ligge pa et sensorkabel eller en stikforbindelse.

o For altid kabler og ledninger veek fra patientens krop.

e Brug ikke et pandeband eller en anden enhed til fastgarelse af sensoren
pé patienten.

ADVARSEL: For at reducere risiciene forbundet med ukorrekt system-
eller sensorbrug:

Begreens brugen af sensoren til 24 timer. Brug i leengere tid kan g& ud
over huden eller forérsage forringelse af materiale eller ydeevne.
Undlad at udszette temperatursensoren, sensorkablerne,
stremforsyningen og kontrolenheden for oplgsninger til klargering af
hudoverfladen til operation eller andre vaesker.

Brug et uafhaengigt termometer til at méle kropstemperaturen under
forsaetlig hypertermi- eller hypotermi-terapi.

Kontroller efter behov uventede temperaturafleesninger med et
uafhaengigt termometer.

Omplacer ikke sensoren; omplacering kan svaekke sensorens
kleebeevne, beskadige sensoren eller g& ud over enhedens ydeevne.
Undga at placere sensoren midt p& panden, eftersom dette kan pavirke
sensorens ngjagtighed.

ADVARSEL: For at reducere risiciene forbundet med eksponering for

biologisk risiko:

e Folg stedets politikker og procedurer for bortskaffelse af
kontaminerede materialer.

e Foretag altid dekontamineringsproceduren, inden
temperaturovervagningssystemet returneres til service og far
bortskaffelse.

ADVARSEL: For at reducere risiciene forbundet med indvikling i

ledningen:

o Efterlad ikke paediatriske patienter uden opsyn, nar
temperaturovervagningssystemet anvendes.

FORSIGTIG: For at reducere risiciene forbundet med hududblgdning:
® Brug ikke sensoren pé beskadiget eller irriteret hud.
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FORSIGTIG: For at reducere risiciene forbundet med
krydskontaminering:
e Renger sensorkablet inden tilslutning til en ny sensor.

FORSIGTIG: For at reducere risiciene forbundet med pévirkning og

beskadigelse af medicinsk udstyr:

® Brug ikke kontrolenheden som handtag til at transportere eller flytte
det udstyr, den er koblet sammen med.

e Start ikke temperaturovervagning, medmindre kontrolenheden

er placeret sikkert pa en hérd, plan overflade eller er forsvarligt
fastmonteret.

FORSIGTIG: For at reducere risiciene forbundet med miljgforurening:
e Fglg geeldende regulativer ved bortskaffelse af denne enhed eller dens
elektroniske dele.

BEMARK

1. Temperaturovervagningssystemet opfylder kravene til
medicinsk elektronisk interferens. Safremt der skulle opsta
radiofrekvensinterferens med andet udstyr, skal enheden sluttes til en
anden stremforsyning.

. Beskyttelse mod elektrostatisk afladning (ESD) er vigtig, nér der
arbejdes med temperaturovervégningssystemet. Veer altid opmaerksom
pé det umiddelbare arbejdsomrade og enhver mulig farlig ESD-
situation, som kan pavirke temperaturovervagningssystemets ydeevne.

For at undgé beskadigelse af temperaturovervégningssystemet, der kan
pavirke ydeevnen:

n

w

e Opbevar ikke kontrolenheden og systemkomponenterne pé et vadt
eller fugtigt sted.

o Sproijt ikke renggringsmidler pé kontrolenheden eller ind i
sensorkablets stikforbindelse.

o Nedszenk ikke kontrolenheden eller systemkomponenterne i nogen
vaeske, brug ikke en dryppende vad klud til renggring, og udsaet dem
ikke for nogen steriliseringsproces.

e Brug ikke oplgsningsmidler sdsom acetone eller fortyndervaeske til at
renggre kontrolenheden; undga brug af skuremidler.

o Renggring skal udfgres i henhold til hospitalets praksis for
rengering af operationsudstyr. Efter hver brug skal enhedens
overflader, ledninger og kabler aftgrres. Undga, at der kommer
vaeske ind i de elektroniske porte. Brug en fugtig bled klud og
et mildt renggringsmiddel, der er godkendt til hospitalsbrug,
bakteriedreebende engangsservietter, desinficerende
engangsservietter eller antimikrobiel spray. Fglgende aktive
ingredienser kan bruges til renggring:

e Oxiderende midler (f.eks. 10 % klor)
e Kvarternzere ammoniumforbindelser (f.eks. 3M™ kvarternzert
desinficerende renggringsmiddel)
e Fenolforbindelser (f.eks. 3M™ Phenolic Disinfectant Cleaner)
o Alkohol (f.eks. 70 % isopropylalkohol)
4.Sensoren er fremstillet uden brug af naturligt gummilatex.
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5. Producenten forbeholder sig retten til at fraleegge sig erstatningsansvar
inden for lovens rammer i forbindelse med skader, der er resultatet
af, at enheden er blevet anvendt sammen med ikke-godkendte
systemkomponenter.

Garantier/3M’s ansvar
Produktgaranti for model 360

OPLYSNINGER OM GARANTI

3M garanterer kun, at Bair Hugger-sensoren (“produktet”) opfylder
3M’s geeldende fysiske produktspecifikation pa tidspunktet for
afsendelse til kunden. Vilkérene i denne garanti pavirker ikke, og har
ingen preejudice for, de lovbestemte rettigheder, som kgberen af
produktet har, med undtagelse af hvad der métte opsta som falge af
normale forretningsaktiviteter.

ANSVARSFRASKRIVELSESKLAUSUL

3M YDER INGEN ANDEN GARANTI OG GARANTERER IKKE FOR
PRODUKTETS YDELSE, SIKKERHED ELLER ANDRE LIGNENDE
EGENSKABER VED BRUG | KOMBINATION MED ANDRE MATERIALER.
3M GARANTERER SPECIFIKT IKKE FOR BRUG AF PRODUKTET TIL
ANDRE TILSIGTEDE ELLER UTILSIGTEDE ANVENDELSER (UANSET
OM DISSE ER FORVENTELIGE | FORBINDELSE MED KOMPATIBILITET
ELLER EGNETHED TIL BRUG MED ANDRE KOMPONENTER ELLER
KOMPATIBILITET MED EVENTUELLE PRODUKTIONS- ELLER KON-
VERTERINGSMETODER). OVENSTAENDE GARANTI TRADER |
STEDET FOR ALLE ANDRE UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE
GARANTIER, HERUNDER UNDERFORSTAEDE GARANTIER FOR
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL SAMT
FRIHED FOR IKKE-KRZANKELSE.

BEGRANSNING AF RETSMIDLER

Hvis det dokumenteres, at et produkt ikke opfylder 3M’s specifikationer,
er det eneste tilgeengelige retsmiddel og 3M’s eneste forpligtelse efter
3M’s valg ombytning af den maengde af produktet, der dokumenteret
ikke overholder specifikationerne, eller tilbagebetaling af kebesummen
for produktet.

BEGRANSNING AF ERSTATNINGSPLIGT

DE RETSMIDLER, DER ER ANGIVET HERI, ER DE ENESTE
TILGANGELIGE RETSMIDLER MOD 3M FOR EVENTUEL PASTAET
ELLER FAKTISK MANGLENDE OVERENSSTEMMELSE MED
SPECIFIKATIONER ELLER DEFEKTER ELLER ANDRE FEJL | PRODUKTER
ELLER 3M’S OPFYLDELSE AF LEVERINGSFORPLIGTELSER. 3M KAN
UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER HOLDES ANSVARLIG FOR
NOGEN DIREKTE ELLER INDIREKTE TAB, HANDELIGE SKADER,
SZRLIGT DOKUMENTEREDE TAB ELLER FLGESKADER (HERUNDER
TAB AF INDTJENING), DER PA NOGEN MADE ER RELATERET TIL
PRODUKTET ELLER OPFYLDELSEN AF NARVARENDE AFTALE

I HENHOLD TIL NOGEN RETSTEORI, HERUNDER, MEN IKKE
BEGRANSET TIL, FORS@MMELSE OG OBJEKTIVT ANSVAR.
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Brugsanvisning

1. Serg for, at stremledningen er
tilsluttet pa kontrolenhedens
bagside, og at stremledningen
er sat i en egnet stikkontakt.
Hvis det gnskes, skal det
sikres, at det medfelgende
skaermkabel er tilsluttet pa
kontrolenhedens bagside og til
indgangen af YSI-400-typen pa
patientmonitoren.

2.Brug en alkoholserviet til at
rense og desinficere patientens
pande over gjenbrynet.
Lad patientens pande tarre
fuldsteendigt.

3. Tilslut sensoren til
sensorkabelstikforbindelsen.
Serg for, at sensorfanen
er korrekt tilsluttet og er
sat helt ind i sensorkablets
stikforbindelse (Figur 1).

. Fjern beskyttelsesfilmen pa
sensoren for at blotleegge
kleebestoffet (Figur 2).

Placer sensorkablet vaek fra
patientens ansigt, og anbring
sensoren pa patientens pande
lige over gjenbrynet i en af
siderne, ikke over pandehulen.
(Figur 3).
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Figur 3

6. Tryk forsigtigt pa kanten af sensoren for at sikre god kleebeevne pa

huden.

Valgfrit: Stat sensorkablet med den medfglgende sensorkabelklemme.
7.Kontrolenheden registrerer, at patienten er tilkoblet, efter nogle

sekunder.

8. Patientens temperatur bliver vist p& patientmonitoren, nar der er

opnaet aekvilibrium i systemet.

Ejernelse af sensoren
. Kobl sensorkablet

fra sensoren. Afbryd
sensorkabelklemmen fra
sengen eller lagenet, hvis
den anvendes.

-

2. Start ved sensorens kant,
og fjern forsigtigt sensoren
fra patienten (Figur 4).

Bemaerk: Brug ikke

sensorfanen til at fierne

sensoren fra patienten

(Figur 4).

sensorfane

Figur 4



Bemszerk: Du kan evt. bruge en alkoholserviet langs kanten af sensoren
til at lgsne sensoren fra patienten.

3. Bortskaf sensoren, og rengar sensorkablet i henhold til institutionens
protokol.

Opbevaring/holdbarhed/bortskaffelse
Sensorens lagerholdbarhed: 36 méneder

Opbevaringsbetingelser:

-20°Ctil60°C

Opbevar alle komponenter ved stuetemperatur og pé et tert sted,
nar de ikke er i brug.

Bortskaf sensoren i henhold til institutionens protokol.

Alvorlige hzendelser i relation til udstyret skal anmeldes til 3M og
den lokale kompetente myndighed (EU) eller den lokale lovgivende
myndighed.

Du kan f& yderligere oplysninger hos din lokale 3M-reprzesentant.

Symbolforklaring:

Symbolnavn Symbol [Beskrivelse og reference
Bemyndiget i EU Angiver den bemyndigede i EU. Kilde:
1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU og/eller
Lec [Rer] o014/30/€u

Angiver producentens varenummer, s&
Varenummer det medicinske udstyr kan identificeres.
Kilde: ISO 15223, 5.1.6

Angiver, at der skal udvises forsigtighed,
nar udstyret betjenes eller kontrolleres
teet pa det sted, hvor symbolet

é er placeret, eller angiver, at den

aktuelle situation kraever brugerens

opmaerksomhed eller handling for
at undgé ugnskede folger. Kilde:
ISO 15223, 5.4.4

Forsigtig!

Angiver overensstemmelse med alle
CE-mzerke c € 2797 |geeldende EU-forordninger og EU-
direktiver om medicinsk udstyr.

Viser det medicinske udstyrs
Fremstillingsdato @ fremstillingsdato. Kilde:
1SO 15223, 5.1.3

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

Q

Grgn Punkt

Angiver den enhed, som importerer det
medicinske udstyr til det lokale omréade.
Kilde: 1ISO 15223, 5.1.8

&

Importer

., |Angiver medicinsk udstyr, som
skal beskyttes mod fugt. Kilde:
1SO 15223, 5.3.4

Opbevares tert

_’
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Producent

Angiver producenten af det medicinske
udstyr. Kilde: ISO 15223, 5.1.1

Medicinsk udstyr

Viser, at dette produkt er medicinsk
udstyr. Kilde: 1ISO 15223, 5.7.7

Se
brugsanvisningen
eller den
elektroniske
brugsanvisning

Angiver, at brugeren skal leese i
brugsanvisningen.
Kilde: ISO 15223, 5.4.3

Genbrug af
elektronisk udstyr

M| e B R

Udstyret ma IKKE bortskaffes med
husholdningsaffaldet efter endt levetid.
Det skal genbruges. Kilde: Direktiv
2012/19/EU om affald af elektrisk og
elektronisk udstyr (WEEE)

Temperaturinterval

~1

Angiver det temperaturinterval, som
det medicinske udstyr uden risiko kan
udszettes for. ISO 15223, 5.3.7

Angiver, at dette udstyr efter
amerikansk lov kun mé& szelges af eller

Rx Only med tilladelse fra en lzege. 21 Code
of Federal Regulations (CFR) afsnit
801.109(b)(1)

Angiver et medie, der indeholder

Unik oplysninger om en unik

udstyrsidentifikator

udstyrsidentifikator. Kilde:
1SO 15223 5.7.10

Angiver medicinsk udstyr, der er

Ma ikke N .
beregnet til engangsbrug. Kilde:
genanvendes 1SO 15223, 5.4.2
Angiver producentens batchkode, sa
Batchkode batch eller lot kan identificeres. Kilde:

1SO 15223, 5.1.5

Anvendes inden

K E® E|f

Angiver datoen, efter hvilken det
medicinske udstyr ikke ma anvendes.
Kilde: 1ISO 15223, 5.1.4
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3M™ Bair Hugger™ Temperatur-
overvakningssensor modell 360

Produktbeskrivelse

3M Bair Hugger temperaturovervakningssystem modell 360 er en ikke-
invasiv, usteril, engangs temperatursensor som brukes med 3M Bair
Hugger temperaturovervakningssystem for & male kjernetemperaturen
til pasienten. Sensoren kobles til modell 370 kontrollenhet via
sensorkabelen.

Indikasjoner for bruk

Male, overvéke og vise kjernetemperaturen til voksne og pediatriske
pasienter.

Dette produktet er kun beregnet for bruk av medisinsk fagpersonell
i en klinisk/kirurgisk sammenheng.

Pasientgruppe og omgivelser

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

Forklaring av signalord og konsekvenser

Advarsel! Indikerer en farlig situasjon som, hvis ikke den unngés,
kan resultere i ded eller alvorlig personskade.

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

Merknad: Indikerer en situasjon som, hvis den ikke unngas,

kan fgre til kun materielle skader.

ADVARSEL! For & redusere risikoene forbundet med tilgang til kritisk

pasientinformasjon eller utstyr:

o 3M™ Bair Hugger™ kontrollenhet skal kun tilkobles annet utstyr av
autorisert servicepersonell.

o |kke installer pa nytt eller omplasser kontrollenheten.

ADVARSEL! For & redusere risikoene forbundet med farlig spenning,

brann og termisk energi-farer:

e Brukes kun med komponenter for SM™ Bair Hugger™-temperatur-
overvakningssystem (sensorer, kabler og stramforsyning). Ikke bruk
andre enheter som erstatning for kontrollenheten, sensorer, kabler eller
stremforsyning.

o lkke bruk temperaturovervakningssystemet (sensor, kontrollenhet,
kabler eller ledninger) i et MR-miljg.

o |kke koble monitorutgangen péa enheten til en ikke-CF-rangert
monitorinngang.

ADVARSEL! For & redusere risikoen forbundet med farlig spenning

og brann:

o Hold stramforsyningen synlig og tilgjengelig til enhver tid. Kontakten til
stremforsyningen fungerer som en frakoblingsenhet. Stramuttaket skal veere
installert s& nzer utstyret som praktisk mulig og skal veere lett tilgjengelig.

e Bruk bare stremforsyningen som er spesifisert for dette produktet og
sertifisert for landet der det skal brukes.

58



Bruk kun en stikkontakt som er tilstrekkelig jordet. Bruk ikke
skjoteledninger eller grenuttak.

Ikke la stramforsyningen bli vat.

Ikke bruk kontrollenheten nér enheten eller systemkomponentene er
skadet. Ta kontakt med din lokale 3M-representant for teknisk statte.
lkke vedlikehold eller endre stremforsyningen, kontrollenheten, kabler,
sensor eller noen del av temperaturovervakningssystemet. Det finnes
ingen deler som kan vedlikeholdes av brukeren.

ADVARSEL! For & redusere risikoene forbundet med brann:
e Temperaturovervakningssystemet egner seg ikke til bruk i naerheten av
brennbare anestesiblandinger med Iuft og lystgass.

ADVARSEL! For & redusere risikoene forbundet med trykk og klemte
eller viklede ledninger og kontakter:
o lkke la pasienten ligge pa noen av sensorkablene eller kontaktene.

o Plasser alltid kabler og ledninger borte fra pasientens kropp.

o |kke bruk panneband eller andre innretninger for & feste sensoren til
pasienten.

ADVARSEL! For & redusere risikoene forbundet ved bruk av feil system
eller sensor:

Begrens bruken av sensoren til 24 timer. Forlenget bruk kan svekke
huden og forérsake degradering av materiale eller yteevne.

Unngé at temperaturovervékningssensoren, sensorkabelen,
stremforsyningen og kontrollenheten blir utsatt for kirurgiske
hudklargjeringsmidler eller andre vaesker.

Bruk et annet uavhengig termometer for 8 male kroppstemperaturen
under tilsiktet hypertermi- eller hypotermibehandling.

Bekreft en uforventet temperaturméling med et uavhengig termometer
hvis ngdvendig.

Ikke omplasser sensoren. Omplassering kan svekke sensorlimet, skade
sensoren eller pavirke enhetens yteevne.

Unngé & plassere sensoren midt p& pannen da dette kan pavirke
sensorens ngyaktighet.

ADVARSEL! For & redusere risiko forbundet med eksponering mot

kjemikalier:

e Folg anleggets retningslinjer og rutiner for kasting av forurensede
materialer.

o Utfar alltid dekontamineringsprosedyren far
temperaturovervakningssystemet sendes tilbake for vedlikehold eller
for kasting.

ADVARSEL! For 3 redusere risikoene forbundet med vikling av ledninger:
o lkke forlat pediatriske pasienter uten oppsyn ved bruk av
temperaturovervakningssystemet.

FORSIKTIG: For a redusere risikoene forbundet med hudskader:
o |kke bruk sensoren péa skadet eller svekket hud.

FORSIKTIG: For & redusere risikoen forbundet med

krysskontaminering:

e Rengjer sensorkabelen fgr den kobles til en ny sensor.
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FORSIKTIG: For & redusere risikoene forbundet med pévirkning og

skade pa anleggets medisinske utstyr:

o |kke bruk kontrollenheten som et handtak for a transportere eller flytte
enheten den er festet til.

o |kke padbegynn temperaturovervékingen med mindre kontrollenheten er
trygt plassert pé en hard, flat overflate eller den er trygt montert.

FORSIKTIG: For & redusere risikoen forbundet med miljgforurensning:
e Fglg gjeldende regelverk for kasting av denne enheten eller hver av
dens elektroniske komponenter.

MERKNAD

1. Temperaturovervakningssystemet tilfredsstiller kravene til interferens
av medisinsk elektronisk utstyr. Hvis radiofrekvensinterferens med
annet utstyr skulle oppsta, skal enheten kobles til en annen streamkilde.
Beskyttelse mot elektrostatisk utladning (ESD) er viktig nér du arbeider
med temperaturovervakningssystemet. Veer alltid oppmerksom pa
arbeidsstedet og eventuelle potensielt farlige ESD-situasjoner som kan
pavirke temperaturovervakningssystemets ytelse.

n

3.For & unnga skade p& temperaturovervékningssystemet som kan
pavirke yteevnen:

o |kke oppbevar kontrollenheten og systemkomponentene pa et vatt
eller fuktig sted.

o lkke spray rengjgringsmidler p& kontrollenheten eller inn i
sensorkabelkontakten.

o |kke legg kontrollenheten eller systemkomponenter i veeske, ikke
bruk en dryppende vat klut til rengjaring, og ikke utsett dem for noen
form for steriliseringsprosess.

o |kke bruk lzsemidler slik som aceton eller fortynningsmiddel til &
rengjere kontrollenheten. Unnga skuremidler.

® Rengjering ma utfgres i samsvar med sykehusets praksis for
rengjering av OR-utstyr. Terk av enhetens overflater, ledninger
og kabler. Unngé & f& veeske inn i de elektroniske portene. Bruk
en myk og fuktig klut og et sykehusgodkjent mildt vaskemiddel,
bakteriedrepende engangsservietter, desinfiseringskluter eller
antimikrobiell spray. Falgende virkestoffer er akseptable for
rengjering:

e Oksidasjonsmidler (f.eks. 10% blekemiddel)

e Kvaternaere ammoniumforbindelser (f.eks. 3M™ kvaternzert
desinfiserende rengjgringsmiddel)

e Fenoler (f.eks.3M™ fenolsk desinfiserende rengjsringsmiddel)
o Alkoholer (f.eks. 70% isopropylalkohol)
4.Sensoren er ikke laget av naturgummilateks.

5.854 langt det tillates i henhold til loven, frasier produsenten og/eller
importgren seg alt ansvar for skade som oppstar som resultat av at
enheten brukes sammen med ikke-godkjente systemkomponenter.
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Garantier/3M-ansvar
Modell 360 produktgaranti

GARANTIINFORMASJON

3M garanterer bare at Bair Hugger-sensoren («Produktet») vil tilfredsstille
3Ms gjeldende fysiske produktspesifikasjoner pa tidspunktet for
forsendelse til kunden. Betingelsene i denne avtalen vil ikke pavirke eller
ha negativ innflytelse pé lovbestemte rettigheter til kunden som kjgper
Produktet pa annen mate enn i et normalt forretningsforlgp.

ANSVARSFRASKRIVELSE

3M GIR INGEN ANNEN FORM FOR GARANTI OG GARANTERER
IKKE YTELSEN, SIKKERHETEN ELLER ANDRE KARAKTERISTIKKER
TIL PRODUKTET | KOMBINASJON MED ANDRE MATERIALER.

3M GIR SPESIELT INGEN GARANTI FOR PRODUKTET FOR NOEN
TILTENKT ELLER IKKE-TILTENKT BRUK (FORUTSEBAR ELLER IKKE
FOR KOMPATIBILITET ELLER EGNETHET MED ANDRE KOMPONENTER
ELLER KOMPATIBILITET MED ANDRE PRODUKSJONSMETODER
ELLER OMBYGGINGER). NEVNTE GARANTI GJELDER | STEDET FOR
ALLE ANDRE GARANTIER, DIREKTE ELLER INDIREKTE, INKLUDERT
UNDERFORSTATT GARANTI FOR SALGBARHET, EGNETHET FOR ET
BESTEMT FORMAL OG FRIHET FRA UKRENKELIGHET.

BEGRENSNING AV UTBEDRING

Hvis produktet er dokumentert & ikke tilfredsstille 3Ms spesifikasjoner,
vil den eneste og eksklusive tilgjengelige utbedring, og 3M eneste
forpliktelse veere, etter 3Ms valg, & erstatte en slik mengde av Produktet
som er dokumentert & ikke tilfredsstille spesifikasjonen, eller & refundere
kjspesummen betalt for Produktet.

ANSVARSBEGRENSNING

DE NEVNTE RETTSMIDLER ER EKSKLUSIVE RETTSMIDLER MOT

3M FOR PASTATTE ELLER FAKTISKE AVVIK FRA SPESIFIKASJONER
ELLER DEFEKTER ELLER ANDRE FEIL | PRODUKTER, ELLER FOR 3MS
MANGLENDE EVNE TIL A UTF@RE SINE LEVERINGSFORPLIKTELSER.
IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER ER 3M ANSVARLIG FOR
DIREKTE, INDIREKTE, TILFELDIGE, SPESIELLE ELLER FOLGESKADER
(INKLUDERT TAPT FORTJENESTE) PA NOEN MATE KNYTTET

TIL PRODUKTET ELLER TIL UTF@RELSEN AV DENNE AVTALEN
UANSETT TEORETISK LOV INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL,
UAKTSOMHET OG OBJEKTIVT ANSVAR.
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Bruksanvisning
1. Pase at stremledningen )

er tilkoblet baksiden av sensorflik s/
kontrollenheten og at =
stremledningen er plugget %

inn i et passende stremuttak.

Hvis gnskelig kan du kontakt

pése at den medfglgende
monitorkabelen er tilkoblet
baksiden av kontrollenheten og
til inngangen av type YSI-400 Figur 1
pa pasientmonitoren.

. Bruk en alkoholklut for &
rengjere og desinfisere
pasientens panne over \
syenbrynene. Vent til pasientens vl
panne har terket fullstendig.

n

y
=

w

Koble sensoren til .
sensorkabelkontakten. Figur 2
Pase at sensorfliken er riktig

tilkoblet og fullstendig innsatt i

sensorkabelkontakten (figur 1).

Fjern baksideforingen pé

sensoren for & avdekke limet 1t
(figur 2). ( b
. Plasser sensorkabelen bort j'f:\\\, ), =
fra pasientens ansikt, og sett \ AN
sensoren pa pasientens panne -
over gyenbrynene, pa begge Figur 3
sider, unngé frontal sinus.

(Figur 3).

»

o

6. Plasser forsiktig kanten p& sensoren for & pase godt feste p& huden.
Valgfritt: Fest sensorkabelen med medfglgende sensorkabelklemme.

7. Kontrollenheten vil registrere pasientfeste etter noen sekunder.

8. Pasientens temperatur vil vises pa pasientmonitoren sé snart systemets
likevekt er nadd.

Fjerne sensoren

1. Koble sensorkabelen
fra sensoren. Frakoble
sensorkabelklemmen fra

sengen eller sengetrekket, q o
hvis i bruk. N

2. Start ved kanten av .
sensoren, og fiern sensorflik
sensoren forsiktig fra
pasienten (figur 4).

Merk: lkke bruk sensorfliken

til & fierne sensoren fra Figur 4

pasienten (figur 4).

Merk: Hvis ngdvendig kan du bruke en vattpinne med alkohol langs

sensorkanten for & gjgre det enklere & fjerne sensoren fra pasienten.
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3. Kast sensoren og rengjer sensorkabelen i henhold til institusjonens
retningslinjer.

Lagring/holdbarhet/avhending

Sensorens holdbarhet: 36 maneder

Oppbevaringsforhold:

-20°Ctil60°C

Oppbevar alle komponentene ved romtemperatur og pé et tert sted nar

de ikke i bruk.

Kast sensoren i henhold til institusjonens protokoll.

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

For mer informasjon, ta kontakt med din lokale 3M-representant.

Symbolforklaring:

Symboltittel Symbol |Symbolbeskrivelse
Autorisert representant Viser autorisert representant
i Det europeiske i Det europeiske fellesskap /
fellesskap / EU [ Ec [REP]|EU. Kilde: 1SO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU, og/eller 2014/30/
EU
Angir produsentens
artikkelnummer, slik at det
Artikkelnummer medisinske utstyret kan
identifiseres. Kilde: ISO 15223,
5.1.6
Indikerer behovet for forsiktighet
ved betjening eller styring av
enheten i neerheten av der

j dette symbolet er plassert,

Forsiktig eller indikerer at den gjeldende
situasjonen krever operatgrens
aktsombhet eller handling for &
unnga ugnskede konsekvenser.
Kilde: ISO 15223, 5.4.4
Viser samsvar med alle
CE-maerke c E 2797 |europeiske direktiver og
forordninger for medisinsk utstyr.
Viser produksjonsdato for det
Produksjonsdato @ medisinske utstyret. Kilde: ISO
152283, 5.1.3
Angir et finansielt bidrag til
«Dual System» for gjenvinning av
0® embeallasje iht. Europeisk direktiv
94/62/EF og de tilhgrende
nasjonale lover. Packaging
Recovery Organization Europe.
Angir hvilken juridisk enhet som
Importar % er ansvarlig for import av det
medisinske utstyret lokalt. Kilde:
1SO 15223, 5.1.8

Grent Punkt
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Indikerer at en medisinsk enhet

Hold terr som trengs for & beskyttes mot
fuktighet. Kilde: ISO 15223, 5.3.4
Viser produsenten av det

Produsent medisinske utstyret. Kilde: ISO

15223,5.1.1

Medisinsk utstyr

Angir at dette produktet er et
medisinsk utstyr. Kilde: ISO
15223,5.7.7

Se bruksanvisningen
eller se den elektroniske
bruksanvisningen

Indikerer behovet for at brukeren
sjekker i bruksanvisningen. Kilde:
1SO 15223, 5.4.3

Resirkulere elektronisk
utstyr

I || B | |k

Denne enheten skal IKKE kastes
i husholdningsavfall nar enheten
har nadd slutten av sin levetid.
Vennligst resirkulere. Kilde:
Direktiv 2012/19/EC om avfall
fra elektrisk og elektronisk utstyr
(WEEE)

Temperaturbegrensning

>

Angir hoyeste respektive laveste
sikre oppbevaringstemperatur
for det medisinske utstyret. ISO
15223, 5.3.7

Grant punkt varemerke

e
By
o
2
<

Angir at nordamerikansk lov
innskrenker salg av dette
produktet til & gjelde kun for
profesjonelt helsepersonell eller
pa deres anordning. 21 Code of
Federal Regulations (CFR) sek.
801.109(b)(1)

Unik
udstyrsidentifiktionskode

Indikerer en baerer

som inneholder en unik
utstyrsidentifikasjonskode. Kilde:
1SO 15223, 5.7.10

Kun til engangsbruk

Indikerer et medisinsk utstyr som
kun er beregnet for engangsbruk.
Kilde: ISO 15223, 5.4.2

Angir produsentens batchkode,
slik at batch eller lot kan

K3 & (&) B

Batchkode identifiseres. Kilde: 1SO 15223,
5.1.5
Angir dato for nar det medisinske
Utlgpsdato utstyret ikke lenger skal brukes.

Kilde: ISO 15223, 5.1.4




@ 3M™ Bair Hugger™ ydinlampétilan
seurantajarjestelman sensori, malli 360

Tuotteen kuvaus

3M Bair Hugger ydinlampétilan seurantajarjestelman sensori, malli
360 on noninvasiivinen, epasteriili ja kertakayttdinen lampétilasensori,
jota kéytetaan yksinomaisesti 3M Bair Hugger ydinlampétilan
seurantajarjestelman kanssa potilaan ydinlampétilan mittaamiseen.
Sensori liitetaan mallin 370 ohjainyksikkd6n sensorikaapelilla.

Kayttéaiheet

Aikuis- ja lapsipotilaiden kehon lampé&tilan mittaamiseen, valvomiseen ja
muutosten seuraamiseen.

Tama tuote on tarkoitettu koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten
kayttoon sairaala-/leikkaussaliympéristdssa.

Potilaat ja ympéristot

Aikuiset ja pediatriset potilaat, joita hoidetaan sairaalaymparistssa
leikkaussalei ensiavussa ja muilla osastoilla, kun tarvitaan potilaan
lampétilans: rjestelmaa.

Huomiosanojen merkitykset

Varoitus: Merkitsee vaaratilannetta, joka saattaa johtaa kuolemaan tai
vakavaan loukkaantumiseen, jos tilannetta ei vilteta.

Huomio: Merkitsee vaaratilannetta, joka saattaa johtaa lievaan tai

koht loukkaantumi jos tilannetta ei vélteta.

Huomautus: Merkitsee tilannetta, jonka seuraul vain omaisuudell
saattaa aiheutua vahinkoa, jos tilannetta ei valteta.

VAROITUS: Kriittisten potilastietojen ja laitteiden kayton riskin

pienentdminen:

e Vain valtuutettu huoltohenkilékunta saa liittdd 3M™ Bair Hugger™
-ohjainyksikdn toisiin laitteisiin.

o Ala asenna ohjainyksikkoa uudelleen tai muuta sen paikkaa.

VAROITUS: Noudata seuraavia ohjeita vaarallisiin jannitetasoihin,

tulipaloon ja lamp&energiaan liittyvien vaarojen pienentamiseksi:

o Kayta AINOASTAAN 3M™ Bair Hugger™ ydinlampétilan
seurantajérjestelmayksikon osien (sensorien, kaapeleiden ja
virtaldhteen) kanssa. Ala korvaa ohjainyksikké4, sensoria, kaapeleita tai
virtaldhdetta muilla laitteilla.

o Ala kayta ydinlampétilan seurantajirjestelmai (sensoria,
ohjainyksikkdd, kaapeleita tai johtoja) magneettikuvausymparistéssa.

o Ala yhdista laitteen monitorin Iahtéa muun kuin CF-tyypin laitteen
monitorin tuloon.

VAROITUS: Vaaralliseen jannitteeseen ja tulipaloon liittyvien riskien

vahentaminen:

e Pida virtalahde aina nékyvilla ja saatavilla. Virtaldhteen pistoke on
laitteen irtikytkentélaite. Pistorasian tulee olla niin I&helld kuin on
kaytannollistd, ja sen tulee olla helposti kaytettavissa.

e Kiyta ainoastaan talle tuotteelle tarkoitettua virtalahdetta, jolla on
kayttomaan hyvaksynta.
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o Kiyts vain asianmukaisesti maadoitettuja pistorasioita. Ala kayta
jatkojohtoja tai moniosaisia jatkopistorasioita.

o Al anna virtaldhteen kastua.

o Al kayta ohjainyksikkod, jos yksikko tai jarjestelman osat vaikuttavat
vaurioituneilta. Ota yhteytta paikalliseen 3M:n teknisen tuen
edustajaan.

e Ala huolla tai muokkaa virtaldhdetts, ohjainyksikko3, kaapeleita,
sensoria tai mitdééan muutakaan ydinlampétilan seurantajarjestelman
osaa. Jarjestelm3 ei sisalla kayttajan huollettavissa olevia osia.

VAROITUS: Noudata seuraavaa ohjetta tulipalon aiheuttamien vaarojen

pienentamiseksi:

o Ydinlampétilan seurantajarjestelma ei sovellu kaytettavaksi tiloissa,
joissa on helposti syttyvia happea ja ilokaasua siséltévia anestesia-
aineita.

VAROITUS: Noudata seuraavia ohjeita pair ja mur: eisiin

tai sotkeutuneisiin johtoihin ja liittimiin liittyvien vaarojen

pienentamiseksi:

e Al anna potilaan maata sensorikaapelin tai -liittimen paalla.

o Sijoita kaapelit ja johdot aina poispéin potilaan kehosta.

o Ala kayta otsanauhaa tai muita laitteita, kun kiinnitat sensorin
potilaaseen.

VAROITUS: Noudata seuraavia ohjeita, jotta vaara jarjestelman tai

sensorin virheelliselle kdytélle olisi mahdollisimman pieni:

e Kayta sensoria enintdan 24 tuntia. Pitkdaikainen kayttd voi vahingoittaa
ihoa ja aiheuttaa materiaalin tai toimintakyvyn heikkenemista.

e Vilta ydinlampdatilan seurantajérjestelman sensorin, sensorikaapelin,
virtalahteen ja ohjainyksikon altistumista nesteille, joilla esivalmistellaan
ihon pinta ennen leikkausta, tai muille nesteille.

o Kayta lisaksi erillistd lampomittaria mittaamaan kehon lampétila
lampdohoidon tai hypotermiahoidon aikana.

e Varmista tarvittaessa odottamattomat lampétilalukemat erilliselld
lampdmittarilla.

o Ala sijoita sensoria uudelleen. Sensorin siirtiminen paikaltaan voi
heikentd4 sensorin kiinnityspintaa, vahingoittaa sensoria tai vaarantaa
laitteen toiminnan.

e Valta sensorin asettamista keskelle otsaa, silld tdma voi vaikuttaa
sensorin tarkkuuteen.

VAROITUS: Noudata seuraavia ohjeita, jotta riski biologisille vaaroille

altistumiselle olisi mahdollisimman pieni:

e Noudata laitosten menettelytapoja ja ohjeistusta epépuhtaiden
materiaalien havityksesta.

e Suorita aina dekontaminaatiotoimenpiteet, ennen kuin palautat
ydinlampétilan seurantajarjestelmén huoltoon, ja ennen
sen havittamista.

VAROITUS: Sotkeutumi: an pier amisel
o Al4 jata lapsipotilaita ilman valvontaa ydinlampétilan
seurantajarjestelmén kayton aikana.
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HUOMIO: Ihon pehmentymisen riskin pienentédmiseksi:
o Ala kayta sensoria vaurioituneella tai artyneella iholla.

HUOMIO: Toimi seuraavasti ristikontaminaatioriskin pienentamiseksi:
e Puhdista sensorikaapeli, ennen kuin kiinnitat sen uuteen sensoriin.

HUOMIO: Toimi seuraavasti tormaysriskin ja sairaalalaitteiden

vaurioitumisriskin pienentamiseksi:

o Ala kayta ohjainyksikkoa kahvana siirtaessasi tai kuljettaessasi laitetta,
johon se on liitetty.

o Alz aloita lampatilan tarkkailua, ellei ohjainyksikko ole turvallisesti
sijoitettu kovalle, tasaiselle alustalle tai ellei sita ole kiinnitetty
lujasti paikoilleen.

HUOMIO: Toimi seuraavasti ympariston saastumisriskin

pienentamiseksi:

o Noudata sovellettavia saannoksia, kun havitat laitteen tai sen
sahkaisia osia.

HUOMAUTUS

1. Ydinlampétilan seurantajérjestelma tayttaa laaketieteellisille laitteille
asetetut séahkoisten hairididen vaatimukset. Jos muita laitteita
kaytettdessa ilmenee radiotaajuisia hairidita, liitd yksikkd toiseen
virtalahteeseen.

2. S&hkostaattisilta purkauksilta suojautuminen on tarkeaa
tydskenneltiessa ydinldmpatilan seurantajérjestelman kanssa. Varmista
aina, ettei tydskentelyalueella ilmene mahdollisia sdhkostaattisiin
purkauksiin liittyvia vaaratilanteita, jotka saattaisivat vaikuttaa
ydinlampétilan seurantajarjestelman toimintaan.

Noudata seuraavia ohjeita vélttaaksesi ydinlampétilan seurantajarjestelman

vaurioitumisen tavalla, joka voi vaikuttaa sen toimintaan:

o Alz sailyta ohjainyksikko tai jarjestelman osia marassa tai
kosteassa paikassa.

o Ala ruiskuta puhdistusaineita ohjainyksikén paalle tai sensorikaapelin
liittimeen.

@

o Al upota ohjainyksikkda tai jarjestelman osia
puhdista niita lapimaralla liinalla a15k3 steriloi

o Ala kayta ohjainyksikon puhdistukseen liuottimia, kuten asetonia tai
tinneria. Valta hankaavia puhdistusaineita.

e Puhdistaminen on tehtéva leikkaussalitarvikkeiden puhdistamista
koskevien sairaalan kayténtéjen mukaisesti. Pyyhi Ialtteen
pinnat, johdot ja kaapelit joka k&
elektronisiin liitinaukkoihin. Kayta kosteaa, pehme:
sairaalan hyvaksym&a mietoa pesuainetta, pienelioitd tuhoavia
kertakayttdisia pyyhkeita, desinfiointipyyhkeité tai antimikrobista
suihketta. Seuraavat aktiiviset ainesosat on hyvaksytty
puhdistukseen:

e hapettimet (esim. 10-prosenttinen valkaisuaine)

e kvaternaariset ammoniumyhdisteet (esim. 3M™ kvat-desinfioiva
puhdistusaine)

e fenolit (esim. 3M™ fenolidesinfioiva puhdistusaine)
e alkoholit (esim. 70-prosenttinen isopropyylialkoholi)

ihinkdan nesteeseen,
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4. Sensorin valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.

5. Valmistaja ja/tai maahantuoja sanoutuvat lain sallimissa rajoissa
irti kaikista vammoista, jotka aiheutuvat laitteen kaytosta yhdessa
hyvaksymattémien jérjestelmén osien kanssa.

Takuut/3M:n vastuu
Mallin 360 tuotetakuu

TAKUUTIEDOT

3M takaa, ettd Bair Hugger -sensori (“tuote”) vastaa 3M:n ilmoittamia
fyysisia tuotetietoja ainoastaan sen toimitushetkelld asiakkaalle. Taman
takuun ehdot eivat koske sellaisen ostajan lakisééateisia oikeuksia, joka
hankkii tuotteen muuta kautta kuin normaalina lilketoimena, eivatka
vaikuta niihin.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

3M EI ANNA MITAAN MUITA TAKUITA EIKA TAKAA TUOTTEEN
SUORITUSKYKYA, TURVALLISUUTTA TAl MUITA VASTAAVIA
OMINAISUUKSIA, MIKALI SITA KAYTETAAN YHDESSA MUIDEN
MATERIAALIEN KANSSA. 3M EIl ANNA TUOTTEELLE NIMENOMAISIA
TAKUITA TARKOITUKSENMUKAISEN TAI TAHATTOMAN KAYTON
VARALTA (HUOLIMATTA SIITA, ONKO YHTEENSOPIVUUS TAI
SOVELTUVUUS MUIDEN OSIEN KANSSA ENNAKOITAVISSA TAI
ONKO YHTEENSOPIVUUS VALMISTUS- TAl MUUTOSMENETELMIEN
KANSSA ENNAKOITAVISSA). EDELLA MAINITTU TAKUU KORVAA
KAIKKI MUUT NIMENOMAISET TAI KONKLUDENTTISET TAKUUT,
MUKAAN LUKIEN TAKUUT KAYPYYDESTA TAl SOPIVUUDESTA
TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN JA VAPAUDESTA
LOUKKAAMATTOMUUTEEN.

KORVAUSVELVOLLI DEN RAJOIT!

Jos tuote ei vastaa 3M:n antamia maarityksia, 3M:n ainoa velvollisuus
on oman valintansa mukaan joko vaihtaa tuotteet, jotka eivat vastaa
maérityksia, tai palauttaa tuotteen ostohinta.

VASTUUNRAJOITUKSET

TASSA ESITETYT KORVAUSVELVOLLISUUDET OVAT 3M:N

AINOAT VELVOLLISUUDET VAITETTYJEN TAI TODELLISTEN
POIKKEAVUUKSIEN OSALTA SUHTEESSA ANNETTUIHIN
TUOTETIETOIHIN TAI TUOTTEISSA ILMENEVIEN VIKOJEN TAI MUIDEN
TOIMINTAHAIRIOIDEN OSALTA TAI 3M:N TOIMITUSVELVOLLISUUDEN
TAYTTAMISEN OSALTA. 3M El OLE MISSAAN OLOSUHTEISSA
VASTUUSSA MISTAAN SUORISTA, EPASUORISTA, SATUNNAISISTA,
ERITYISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA (MUKAAN LUKIEN
MENETETYT VOITOT), JOTKA MILLAAN TAVALLA LIITTYVAT
TUOTTEESEEN TAI TAMAN SOPIMUKSEN TAYTANTOONPANOON
MINKAAN OIKEUSTEORIAN MUKAISESTI, MUKAAN LUKIEN
LAIMINLYONNIT JA ANKARAN VASTUUN PERIAATTEET, MUTTA

EI NIIHIN RAJOITTUEN.
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Kayttéohjeet

1. Varmista, etta jarjestelman
virtajohto on liitetty
ohjainyksikdn takaosaan
ja kytketty soveltuvaan
pistorasiaan. Varmista, ettd
kaytettava monitorikaapeli on
tarvittaessa liitetty ohjainyksikon
takaosaan ja potilasmonitorin
YSI-400-tyypin tuloliitantaan.

2.Puhdista ja desinfioi potilaan
otsa desinfiointiliinalla
kulmakarvaharjanteen
ylapuolelta. Anna potilaan otsan
kuivua hyvin.

3. Liité sensori sensorikaapelin
liittimeen. Varmista, ettd sensorin
|lappa on asianmukaisesti liitetty
ja tyénnetty sensorikaapelin
liittimeen (kuva 1).

4. Poista sensorin taustaliuska,
jotta tarrapinta tulee nakyviin
(kuva 2).

5. Aseta sensorikaapeli poispain
potilaan kasvoista ja aseta
sensori potilaan otsalle

sensorin )
lappa o

liitin

< 4

Kuva 2

. L AT
kulmakarvaharjanteen ylapuolelle, AN
jommallekummalle puolelle i
etuonteloa vilttien. (kuva 3). Kuva 3

6. Paina sensorin reunoja hellavaraisesti varmistaaksesi, ettd sensori

kiinnittyy hyvin ihoon.

Valinnainen: Tue sensorikaapelia mukana toimitetulla sensorikaapelin

kiinnittimella.

7. Ohjainyksikké tunnistaa potilaaseen kiinnityksen muutamien sekuntien

kuluessa.

8. Potilaan lampétila nakyy potilasmonitorissa, kun tasapainotus on

suoritettu.

Sensorin poistaminen

1. Irrota sensorikaapeli
sensorista. Jos
sensorikaapelin kiinnitin oli
kaytdssa, irrota se sdngysta
tai lakanasta.

2.Irrota sensori varovasti
potilaasta aloittamalla
sensorin reunasta (kuva 4).
Huom.: Al3 poista sensoria
potilaasta sensorilappaa
kayttamalla (kuva 4).

sensorin
lappa

Kuva 4

Huom.: Pyyhi tarvittaessa sensorin reunaa alkoholiin kastetulla taitoksella,
jotta sensori irtoaa potilaasta helpommin.
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3. Héavita sensori ja puhdista sensorikaapeli sairaalan kaytdnnén

mukaisesti.

Varastointi/kayttoika/havittaminen
Sensorin sailyvyysaika: 36 kuukautta

Sailytysolosuhteet:

-20°C-60°C

Kaikkia osia on sailytettdva huoneenlammassa ja kuivassa paikassa,
kun niité ei kayteta.

Hévita sensori sairaalakdytdnndn mukaisesti.

limoita laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista 3M:lle ja
paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai paikalliselle
sadntelyviranomaiselle.

Ota lisatietoja varten yhteytta paikalliseen 3M-edustajaan.

Merkkien selitykset:

unionin alueella

i;’;:(ﬁ’(zlm Symboli |Symbolin kuvaus

Valtuutettu limaisee valtuutetun edustajan Euroopan
edustaja yhteistssa / Euroopan unionissa. Lahde:
Euroopan | EC |REP| 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU ja/tai
yhteison / 2014/30/EU

Euroopan

Tuotenumero

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

Huomio

A

limaisee, ett3 laitteen tai ohjauksen kayttd
Iahelld symbolin sijoituspaikkaa edellyttaa
varovaisuutta, tai ilmaisee, ettd nykyinen
tilanne edellyttaa kayttajan huomiota tai
kayttajan toimia haitallisten seurausten
vilttdmiseksi. Lahde: 1ISO 15223, 5.4.4

CE-merkinta

c € 2797

limaisee kaikkien sovellettavien EU:n
laakinnéllisista laitteista annettujen
asetusten tai direktiivien noudattamisen.

Valmistuspaiva

]

limaisee ladkinnallisen laitteen
valmistuspaivan. Lahde: ISO 15223, 5.1.3

limaisee, etta tuotteesta on maksettu
EY-direktiiviin N:o 94/62/EY ja
vastaavaan kansalliseen sédadokseen

®
Vihreé piste O perustuvan valtakunnallisen
pakkaustenkeraysjarjestelman maksu.
Packaging Recovery Organization Europe
(PRO Europe).
M . limaisee laakinnallista laitetta EU:hun
aahantuoja

tuovan yhteison. Lahde: ISO 15223, 5.1.8

Sailytettava
kuivana

&

20

limaisee, etté laakinnallinen laite on
suojattava kosteudelta. Léhde: ISO 15223,

<_’

5.3.4
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Valmistaja

limaisee laakinnallisen laitteen valmistajan.
Lahde: 1ISO 15223, 5.1.1

Laakinnallinen
laite

limaisee, ettd kohde on laskinnallinen laite.
Lahde: 1ISO 15223, 5.7.7

Lue

kayttéohjeet limaisee, ettd kayttajan on tutustuttava
tai sahkoiset kayttdohjeisiin. Lahde: ISO 15223, 5.4.3
kayttdohjeet

Kierratettava
sahkolaite

ALA HAVITA jateasteelle paatynytta laitetta
yhdyskuntajéatteen joukossa. Kierrata se.
Léhde: Direktiivi 2012/19/EU s&hko- ja
elektroniikkaromusta (SER-direktiivi)

Lampétilaraja

~ I = |8 E

limaisee lampétilarajat, joiden mukaiselle
lampatilalle 1aakinnallinen laite voidaan
altistaa turvallisesti. ISO 15223, 5.3.7

limaisee, etta Yhdysvaltojen liittovaltiolain
mukaan tata laitetta saa myyda vain

Vain Rx terveydenhuollon ammattilainen tai
sellaisen maarayksesta. Liittovaltion
saanndstdn (CFR) 21 osan 801.109(b)(1 §)

Yksilsllisells II'rrLaiﬁe? yk§i|6||i§e'n Iaitetlﬂnnisteen tiedot

Jaitteella sisaltavan tietovalineen. Lahde: ISO 15223,

5.7.10

Ei saa kayttaa

limaisee laakinnallisen laitteen, joka on
tarkoitettu kaytettavaksi vain kerran. Lahde:

Al ETE

uudelieen 1SO 15223, 5.4.2
limaisee valmistajan erdkoodin, jonka
Erdkoodi perusteella erd voidaan tunnistaa. Lahde:
1SO 15223, 5.1.5
Viimeinen limaisee péivan, jonka jalkeen laakinnallista
KV HtEDAIVE laitetta ei saa kayttaa. Lahde: ISO 15223,
ayttopaiva

5.1.4




Sensor para Monitoramento
de Temperatura 3M™ Bair Hugger™,
Modelo 360

Descrigdo do produto

O Sensor para Monitoramento de Temperatura 3M Bair Hugger,
Modelo 360, é um sensor de temperatura néo invasivo, ndo estéril,

de uso individual e descartével, que é utilizado exclusivamente com o
Sistema de Monitoramento da Temperatura 3M Bair Hugger para aferir
a temperatura corporal do paciente. O sensor é conectado a unidade de
controle modelo 370 através do cabo do sensor.

Indicagées de uso

Aferir, monitorar e avaliar a temperatura corporal de pacientes adultos
e pediatricos.

Este produto foi desenvolvido para ser utilizado por profissionais de
salde treinados, em ambientes clinicos/cirurgicos.

Populagdo de pacientes e configuragdes

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

Explicagédo das consequéncias das palavras de aviso

Adverténcia: Indica uma situagéo potencialmente perigosa que, se ndo
for evitada, podera resultar em ébito ou lesGes graves.

Cuidado: Indica uma situagéo de perigo que, se nio for evitada, podera
resultar em lesdo séria ou moderada.

Aviso: Indica uma situagéo que, se nao for evitada, podera resultar
apenas em danos materiais.

ADVERTENCIA: Para reduzir os riscos associados ao acesso as

informagdes importantes do paci ou a equip

e Aunidade de controle 3M™ Bair Hugger™ somente pode ser
conectada a outro equipamento por pessoal de servigo autorizado.

e N3o reinstale ou reposicione a unidade de controle.

ADVERTENCIA: Para reduzir os riscos associados a tenséo elétrica

perigosa, incéndios e energia térmica:

e Use somente com componentes do Sistema de Monitoramento
da Temperatura 3M™ Bair Hugger™ (sensores, cabos e fonte de
alimentag&o). Nao substitua outros dispositivos da unidade de controle,
sensor, cabos ou fonte de alimentagao.

e N&o use o sistema de monitoramento da temperatura (sensor, unidade
de controle, cabos ou fios) em um ambiente de RM.

e N3o conecte a saida do monitor do dispositivo a uma entrada de
monitor ndo classificada como CF.

ADVERTENCIA: Para reduzir os riscos associados a tenséo elétrica
perigosa e incéndios:
e Mantenha a fonte de alimentagdo sempre visivel e acessivel. O plugue
da fonte de alimentagédo serve como dispositivo de desconexao.
A tomada elétrica deve estar o mais préximo possivel e ser
facilmente acessivel. 72



Use somente a fonte de alimentagdo especificada para este produto
e certificada para o pais no qual o equipamento é usado.

Use somente uma tomada aterrada corretamente. Ndo use cabos
de extensdo ou tomadas mdltiplas.

N&o deixe nada molhar a fonte de alimentacéo.

N3o use a unidade de controle quando a unidade ou componentes do
sistema apresentarem danos. Entre em contato com o representante
de assisténcia técnica local da 3M.

Néo repare ou modifique a fonte de alimentag&o, unidade de controle,
cabos, sensor ou quaisquer pegas do sistema de monitoramento

da temperatura. Nao existem pegas que possam ser reparadas

pelo usuério.

ADVERTENCIA: Para reduzir os riscos associados a incéndios:
e O sistema de monitoramento da temperatura ndo é adequado para uso na
presenca de mistura de anestésicos inflamaveis com ar ou 6xido nitroso.

ADVERTENCIA: Para reduzir os riscos associados a pressio,

conectores e cabos emar dos ou prer

o Nao deixe que o paciente se deite sobre o conector ou o cabo
do sensor.

e Sempre posicione os cabos e fios afastados do corpo do paciente.

e N3o use uma testeira ou outro dispositivo para prender o sensor
no paciente.

ADVERTENCIA: Para reduzir os riscos associados ao uso incorreto

do sensor ou do sistema:

e Limite o uso do sensor a 24 horas. O uso prolongado pode lesionar
a pele e causar degradagdo de material ou desempenho.

Evite a exposi¢do do sensor para monitoramento de temperatura, cabo
do sensor, fonte de alimentag&o e unidade de controle a solugdes de
preparagéo da superficie da pele para cirurgia ou a outros fluidos.

Use um termdmetro independente adicional para aferir a temperatura
corporal durante a terapia de hipotermia ou hipertermia intencional.

Confirme a leitura inesperada da temperatura com um termémetro
independente, se necessario.

N3o reposicione o sensor. Reposiciona-lo pode enfraquecer o
adesivo do sensor, danificar o sensor ou comprometer o desempenho
do dispositivo.

Evite colocar o sensor no meio da testa, pois isso pode afetar a
preciséo do sensor.

ADVERTENCIA: Para reduzir os riscos associados 3 exposigdo a riscos

biolégicos:

e Siga as politicas de instalages e os procedimentos de descarte de
materiais contaminados.

e Sempre execute o procedimento de descontaminagdo antes de
retornar o sistema de monitoramento da temperatura para manutengio
e antes do descarte.

ADVERTENCIA: Para reduzir os riscos associados a emaranhamento:
e N3o deixe pacientes pediatricos sem supervisdo durante o uso do
sistema de monitoramento da temperatura.
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CUIDADO: Para reduzir os riscos associados a maceragéo cutanea:
e N3o use o sensor em pele lesionada ou ferida.

CUIDADO: Para reduzir os riscos iados a contaminagéo cruzada:
e Limpe o cabo do sensor antes de conecta-lo a um novo sensor.

CUIDADO: Para reduzir os riscos associados a impacto e danos

a dispositivos médi da instalagdo:

e Nio use a unidade de controle como uma alga para transportar ou
mover o dispositivo que esteja conectado.

e N3o inicie o monitoramento da temperatura enquanto a unidade de
controle n3o estiver seguramente colocada em uma superficie rigida
e plana ou firmemente montada.

CUIDADO: Para reduzir os riscos iados a inagdo ambi |
e Siga os regulamentos aplicaveis ao descartar este dispositivo ou
qualquer um dos seus componentes eletrénicos.

AVISO

1.0 sistema de monitoramento da temperatura atende aos requisitos
de interferéncia eletrénica médica. Se ocorrer interferéncia de
radiofrequéncia com outro equipamento, conecte a unidade a uma
fonte de alimentagéo diferente.

2. A protecéo contra descargas eletrostéticas (ESD) é importante durante
o trabalho com o sistema para monitoramento de temperatura.
Fique sempre atento a drea préxima do trabalho e a quaisquer
situagdes potencialmente perigosas de ESD que possam impactar no
desempenho do sistema de monitoramento da temperatura.

3. Para evitar danos ao sistema de monitoramento da temperatura que
podem impactar no desempenho:
e N3o armazene os componentes do sistema e da unidade de controle
em local molhado ou umido.

Néo espirre solugdes de limpeza na unidade de controle ou no
conector do cabo do sensor.

N&o mergulhe os componentes do sistema e da unidade de controle
em liquidos, ndo use pano molhado para limpeza e ndo os submeta
a qualquer processo de esterilizagdo.

N3o use solventes, como acetona ou thinner, para limpar a unidade
de controle. Evite produtos de limpeza abrasivos.

A limpeza deve ser realizada de acordo com as praticas hospitalares
para limpeza de equipamentos de salas cirrgicas (OR). Apés cada
uso, limpe a superficie do dispositivo, cabos e fios. Evite a entrada
de liquido nos pontos eletrénicos. Use um pano Umido e macio

e detergente neutro aprovado pelo hospital, lengcos germicidas
descartéveis, lengos desinfetantes ou spray antimicrobiano.

Os seguintes ingredientes ativos sdo adequados para limpeza:

e Oxidantes (por exemplo, alvejante a 10%)

e Compostos de aménio quaternario (por exemplo, limpador
desinfetante Quat 3M™)

e Fendlicos (por exemplo, limpador desinfetante fenélico 3M™)
o Alcoois (por exemplo, dlcool isopropilico 70%)

4.0 sensor ndo ¢é fabricado com latex de borracha natural.
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5.Em toda a extensdo permitida por lei, o fabricante e/ou importador se
exime de qualquer responsabilidade de ferimentos resultantes do uso
da unidade em conjunto com componentes de sistema n&o aprovados.

Garantias/responsabilidade da 3M
Garantia do produto Modelo 360

INFORMAGAO DE GARANTIA

A 3M garante somente que o sensor Bair Hugger (o “Produto”) atenderd a
especificagdo do produto fisico aplicavel da 3M no momento do envio ao
cliente. Os termos desta Garantia ndo afetam ou prejudicam os direitos
legais de um comprador que adquire o Produto, exceto no curso normal
de um negécio.

ISENCOES DE RESPONSABILIDADE

A 3M NAO OFERECE QUALQUER OUTRA GARANTIA E NAO GARANTE
O DESEMPENHO, A SEGURANCA OU OUTRAS CARACTERISTICAS
DO PRODUTO EM COMBINACAO COM OUTROS MATERIAIS. A
3M NAO GARANTE ESPECIFICAMENTE O PRODUTO QUANTO A
USOS NAO PREVISTOS OU INTENCIONAIS (SENDO PREVISIVEL OU
NAO QUANTO A COMPATIBILIDADE OU ADEQUAGAO A OUTROS
METODOS DE FABRICAGAO OU CONVERSAO). A GARANTIA
ACIMA SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS
OU IMPLICITAS, INCLUINDO AS GARANTIAS IMPLICITAS DE
COMERCIALIZAQAO ADEQUAQAO PARA UMA FINALIDADE
ESPECIFICA E LIBERDADE DE NAO VIOLAGAO.

LIMITACAO DE INDENIZACOES

Caso seja comprovado que o Produto ndo atende as especificagdes

da 3M, o Unico e exclusivo recurso disponivel, e a Unica obrigagdo da
3M serdo, por opgéo da 3M, substituir os produtos que estejam fora de
especificagéo ou reembolsar o valor pago pelo Produto.

LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE

OS RECURSOS OFERECIDOS AQUI SAO EXCLUSIVOS EM RELAGAO

A 3M PARA QUALQUER NAO CONFORMIDADE SUPOSTA OU REAL
AS ESPECIFICAGOES OU QUALQUER DEFEITO OU OUTRA FALHA
NOS PRODUTOS, OU AINDA QUANTO AO DESEMPENHO DA 3M EM
RELAGAO A SUAS OBRIGAGOES DE FORNECIMENTO. SOB NENHUMA
CIRCUNSTANCIA, A 3M SE RESPONSABILIZA POR QUAISQUER
DANOS DIRETOS, INDIRETOS, INCIDENTAIS, ESPECIAIS OU
CONSEQUENTES (INCLUINDO LUCROS PERDIDOS) QUE, DE ALGUMA
FORMA, ESTEJAM RELACIONADOS AO PRODUTO OU DESEMPENHO
DESTE ACORDO SOB QUALQUER TEORIA DA LEI, INCLUINDO, MAS
NAO LIMITANDO A, NEGLIGENCIA E RESPONSABILIDADE ESTRITA.
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Instrugdes de uso

1. Verifique se o cabo de
alimentag&o esta conectado a
traseira da unidade de controle e
ligado a uma tomada adequada.
Se desejar, verifique se o cabo
do monitor fornecido esta
conectado a traseira da unidade
de controle e a entrada tipo
YSI-400 do monitor do paciente.

2.Use uma toalha umedecida em
alcool para limpar e desinfetar a
testa do paciente acima da crista
orbital. Seque completamente a
testa do paciente.

3. Conecte o sensor ao conector
do cabo do sensor. Verifique
se a lingueta do sensor esta
corretamente conectada e
totalmente inserida no conector
do cabo do sensor (Figura 1).

4.Remova o revestimento protetor
do sensor para expor o adesivo
(Figura 2).

5. Posicione o cabo do sensor
distante da face do paciente
e aplique o sensor na testa do
paciente acima da crista orbital,
em cada lado, evitando o seio
frontal. (Figura 3)

lingueta do )
sensor a

-

conector

Figura1

Figura 2

4

<y

y

Figura 3

6. Pressione suavemente a borda do sensor para garantir boa aderéncia

a pele.

Opcional: Apoie o cabo do sensor com a presilha de cabo fornecida.

7. A unidade de controle detectara a conex&o do paciente ap6s vérios

segundos.

8. A temperatura do paciente seré exibida no monitor do paciente, assim

que o sistema estabilizar.

Remocéo do sensor

. Desconecte o cabo do
sensor. Desconecte a
presilha do cabo do
sensor da cama ou lengol,
se usado.

-

2.Comegando pela borda

do sensor, remova

suavemente o sensor

do paciente (Figura 4).
Observagéo: Ndo use a
lingueta do sensor para
remover o sensor do paciente
(Figura 4).
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Observagéo: Se necessario, use gaze com &lcool ao longo da borda do
sensor para ajudar a remové-lo do paciente.

3. Descarte o sensor e limpe o cabo do sensor de acordo com o protocolo
institucional.

Armazenamento/vida atil/descarte

Vida atil do sensor: 36 meses

Condic¢des de armazenamento:

-20°Ca60°C

Armazene todos os componentes em temperatura ambiente e em local
seco quando n&o estiverem em uso.

Descarte o sensor de acordo com o protocolo institucional.

Todo incidente grave que ocorrer e estiver relacionado ao dispositivo
devera ser relatado a 3M e a autoridade local competente (UE) ou &
autoridade reguladora local

Para obter mais informagdes, entre em contato com seu representante
local da 3M.

Explicagédo dos simbolos:

T!“‘IO do Simbolo |Descrigéo e referéncia

simbolo

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

Europeia

Namero do Indica o numero d.evcatélog_o do fabricante
catélogo para que o dispositivo médico possa ser
identificado. Fonte: ISO 15223, 5.1.6
Indica que é necessério cuidado durante a
operagéo do dispositivo ou controle préximo
é a localizag&o do simbolo, ou que a situagédo
atual requer atengéo ou agéo do operador
para evitar consequéncias indesejadas.
Fonte: ISO 15223, 5.4.4
Indica a conformidade com todas os
Marcagéo CE c € 2797 |Regulamentos e Diretivas aplicaveis de
dispositivos médicos da Unido Europeia.

Adverténcia

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

Indica uma contribuigéo financeira para
a empresa nacional de recuperagéo de
Logistica 0® embalagens, em conformidade com a
Reversa Diretiva Europeia N.° 94/62 e a respetiva
legislagéo nacional. Packaging Recovery
Organization Europe.

Data de fabrico

5

Importador Indica a entidade que importa o dispositivo
P médico para o local. Fonte: ISO 15223, 5.1.8
.-/, |Indica que o dispositivo médico ndo deve
Manter seco T ser exposto & umidade. Fonte: ISO 15223,
5.3.4
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Indica o fabricante do dispositivo médico.

Fabricante M Fonte: ISO 15223, 5.1.1

Dispositivo Indica que o artigo é um dispositivo médico.
médico Fonte: ISO 15223, 5.7.7

Consultar as

instrugdes

de uso ou Indica que o usudrio precisa consultar as
instrugdes m instrugdes de uso. Fonte: ISO 15223, 5.4.3
eletronicas

de uso

Reciclagem de
equipamento

4

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

eletronico == |de equipamentos elétricos e eletronicos
(REEE)

Limite de . |Indica os limites de temperatura a que o

temperatura dispositivo médico pode ser exposto em

P seguranga. ISO 15223, 5.3.7

Indica que a lei federal dos EUA restringe a
venda deste dispositivo por ou a pedido de

Apenas Rx [Rxonly] |um profissional da rea de saide. Cédigo

dos regulamentos federais (CFR) 21 segéo
801.109(b)(1)

Identificador
exclusivo do
dispositivo

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

N3o reutilizar

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

Cédigo do lote

Indica o cédigo de lote do fabricante, de
forma que o lote possa ser identificado.
Fonte: ISO 15223, 5.1.5

Data de
validade

KE 8 [

Indica a data apds a qual o dispositivo
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3M™ Bair Hugger™ AwcOntnipag
MNapakoAolOnong Oeppokpaciag,
MovtéAo 360

MepLypapn mpoiovtog

O 3M Bair Hugger AwoBntripag MapakoAolBnong Osppokpactiag,
Movtého 360 eilvat évag pn eMePBATIKOG, PN ATIOCTELPWHEVOG, Hiag
XProng, avaAwaotpog atontripag Bppokpaciag mou xpnotpoTmoteitat
QTIOKAELOTLKA pE To 3M Bair Hugger ZUotnua MapakoAoudnong
Ogppokpaactag yia tn pétpnon tng Baoikng Beppokpaciag tou
aoBevoug. O alobntripag cuvsEetal e tn povada eAéyxou, Movtélo
370 péow Tou kaAwdiou atobntripa.

Ev&ei&elg xpriong

Métpnon, TapakoAoUBnon Kat EPPAvLon TAoEwV Beppokpactag
OWHATOG EVAALKWY KaL TIALSLATPLKWY ACOEVWV.

To Tipoi6v Tipoopiletal yLa Xprion armo eKMALSEVPEVOUG LATPLKOUG
ETMAYYEAHATLEG OE KAWVLKO/XELPOUPYLKO TIEPLBANNOV.

MANBuUcp6G acBevwv Kat TtepLBAAAov

EvAAtkol Kat talsLatpikol aoBeveig ou AapBavouv Bepareia oe
XELPOUPYELQ, TPRAHATA EMELYOVTWY Kat AANA TUHATA OE VOGOKOHELOKO
TepLBAMov, otou amatteital Staxeipion Beppokpaciag acbevolg,.

EpunVeia TwV GUVETTELWV TWV

TIPOELSOTIOLNTLKWV AEEEWV

MpoeLSomoinon: YodeLkvieL emkivduvn Katdotaon, n omoia,
£av Sev amoweuxOel, evEEXETAL VA EXEL WG ATIOTEAECHA TOV
8dvarto r} coBapo TPAUNATLGHO.

Mpoooxn: YItoSetlkvUEL EMLKivéuvn Katdotaon, n omoia, v §ev
anosuxBei, evdéxetal va TIPoKaAESEL HLKPOU 1) pecaiou Babpol
TPAUHATLONO.

Eldotoinon: YoSeLlkvUEL KATAoTAGH, N oTtoia, EGv v
aroeuxBel, evEExeTaL va TPpoKaAEaeL Hovo UALKN BAGRN.

MPOEIAOMOIHZH: MNa peiwon Twv KwdUvwv Tou cxetidovtat

HE TNV TIPOOBacK O GNUAVTLKEG TTANPOWOpPLeG aoBeVWV I

ggomALopoU:

e H 3M™ Bair Hugger™ Movada EA€yxou TIpETIEL va CUVSEETAL PE
A0 EEOTIALOPO HOVO aTtd €E0UGLOSOTNEVO TIPOCWTILKO TGEPPLG.

e Mnv enavaAapBAvETE TV eykatdotaon Kat Pnv aAalete tn Béon
™G Hovadag eAéyxou.

MPOEIAOMOIHZH: MNa peiwon Twv KvdUvwv Tou cxetifovtal pe

emikivduvn tdon, pwTLd Kat Klvd0Voug BEpHLKIG EVEPYELAG:

e Xpnotporoteite povo eEaptripata tov 3M™ Bair Hugger™
Suotrpatog MapakoAolBnong Geppokpactiag (atobntrpeg,
KaAwdLa Kat tpopodoatia). Mnv avtikabLoTdte He AANEG CUOKEUEG
N Hovada eAéyxou, Tov atodntrpa, Ta KaAwsia 1 tnv tpopodoacia.

e Mnv xpnotyoToLeite To cUoTNUa TTapakoAoubnong Beppokpaciag
(awobntnpag, povdasda eAéyxou r kaAwsLa) o TieptBaAiov MRI.

® Mnv oUVSEETE TNV ££080 POVLTOP TNG OUCKEUIG O€ £l0080 poVLTOP

Xwpig Babpovopnon CF. 70



MPOEIAOMOIHZH: MNa psu’.wcn TWV KWWSUVWV Trou oxetidovtal pe

eTkivuvn tdon Kat puTid:

. ALQ‘Er‘]pSL‘ES T0 KAAWSLO tpO(pOSOGLGC opatd Kat npocBaoLpo
OLVEXWG. To BUCHA OTO TPOPOSOTLKO AELTOUPYEL WG CUOKEUT
amnocuvdeong. H mpida Ba mpémel va Bploketat 6o to Suvatov o
KOVTA KAl O€ TIPAKTLKO ONPELO yLa va lvat EUKOA TIPOCRAGLUN.

e XpnOLUOTIOLELTE POVO TNV TPOWoSoaia Tou TIPoPAETETAL yLa TO
TIAPOV TIPOLOV KAl TILOTOTIOLELTAL YLa TN XWPA XProng Tou.

o Xpnotporoteite povo mpida pe KatdAAnAn yeiwon. Mnv
XPNOLHOTIOLELTE TIPOEKTATELG 1} TTIOAUTIPLIA.

e Mnv emutpénete va Bpayel n tpopodoaia.

o Mnv xpnotdoToLeite T Hovada eAéyxou dtav paivetal dtLn
povada i ta eEapTrpata CUCTHHATOG £X0UV UTIOOTEL (PBoPA.
ETILKOLVWVIOTE HE TOV TOTILKO EKTIPOOWTIO TEXVLKIG UTTOOTAPLENG
™me 3M.

® MnV EMLOKEVALETE KaL PNV TPOTIOTIOLELTE TNV Tpowodoatia, tn
Hovada eAéyxou, Ta KaAwsLa, Tov alontripa rj oroLodnote
€EApTNHa TOU CUCTAPATOG TTapakoAoUBNong Beppokpaactag.
Aev uTtapxouv eEaptrpata yia oépPLg amo to xprotn.

MPOEIAOMOIHZH: Na peiwon Twv KLvSUVWV Tou oxetidovtat

HE pwTLd:

e To cUotna apakoAovBnong Beppokpaciag Sev elvat KatdAAnio
yla Xprjon mapoucia eVPAEKTOU avaloBnTikoU Helypatog pe aépLo
uto&eiSo tou alwrou.

MPOEIAOMOIHZH: MNa peiwon Twv KWwUvwv Tou oxetidovtat

pe igon kat cOVBALPN 1 EPTIAOKN KAAWSIWV KAl GUVEECHWVY:

o Mnv a@rjvete Tov acBevr va KABeTal EMAVW GE OTIOLOSHTIOTE
KaAwsLo rj olvSeopo atobntrpa.

o TomoBeteite MAVTA TA KAAWSLA PAKPLA ATTO TO CWHA TOU acBevoug,.

© MnV XpNOLUOTIOLELTE KEYAANOSETHO 1} GAAAN GUCKEUN yLa AoPAALON
Tou ateBntripa otov acbevry.

MPOEIAOMOIHZH: MNa peiwon Twv KLYdUVWV Tou oxetifovtat

HE AavBacpévn Xprion CUCTHHATOG 1) alcentrpa:

e [Neploplote Tn Xprion Tou achntripa oe 24 WPEG. H ektetapévn
XPrion eVEEXeTaL va TIPOoKaAETEL pBopd oto Séppa, aAoiwan Tou
UALKOU 1) uTtoBabpLon tng andsoong.

o ATOQUYETE TNV €kBeoN Tou alebntrpa, Tou Kalwdiou atobntrpa,
NG TPoYoSosiag Kat TG Hovasdag EAsyxou nupako)xoueqcnq
Beppokpactag og SLaAUpATA XELPOUPYLKIG TIPOETOLHATTAG
S€ppatog r) GAa vypd.

o Xpnotpomotriote éva poobeTo, aveEapTnTo BEPUOPETPO yLa T
AQPN NG Beppokpaciag cwpatog katd tn Stdpketa Bepameiag
TIPOKANGONG uTtepBeppiag ry urtoBeppiag.

o ETLBERALWOTE UN npoB}\snopsvsc pstpr]och Beppokpactiag pe
aveEApTnTo BepPOPETPO, EQV XPELAOTEL.

e Mnv enavatormobeteite Tov awobntrpa. H emavatomobétnon
evééxetal va e£aoBevrioeL TO AUTOKOAANTO Tou alebntrpa, va
TipOKaAETEL pBopd otov atcbntrpa rj va urtoBabpioeL tnv andSoon
NG GUCKEUNG.
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o ATIOQUYETE TNV TOTIOBETNON TOU ALoONTipa 0TO KEVTPO TOU
HETWTIOU, KaBWG autd evEéxeTaL va eMNPEACEL TNV aKpiBeLa ToU
atedntrpa.

MPOEIAOMOIHZH: MNa peiwon Twv KWvdUvwv Tou cxetifovrat

pe €kBeon o€ BLoAoyLkolg KLvSUvoug:

o TnpeiTe TLG TTOALTIKEG Kal SLadLkaaieg Tou LEpUHATOG OXETIKA HE TNV
anéppuPn EMLHOAUCHEVWY UALKWV.

o Exteleite mavta tn Stadikactia anoAUpavong potou eTLOTPEPETE
to olotnpa apakohoUBnong Beppokpactag yla oEpPLG Kat TTpLy
and tnv anoppupn.

MPOEIAOMOIHZH: MNa peiwon Twv KwUvwv Trou oxetidovrat

HE EPTTAOKN:

o Mnv a@rvete Toug atdLatpikol acbevelg xwpig emiBAedn katd
XPron ToU CUCTANATOG TTapakoAoUBnong Bsppokpaactag.

MPOZOXH: MNa peiwon Twv KLvdLVWV Tou oxetifovtat

HE Stappoxr) tou Séppatog:

© MnV XpNOLHOTIOLELTE TOV ALOBNTAPA OE SEPHA PE TPAUPATLONOUG
1) AAAOLWOELG.

MPOZOXH: MNa peiwaon twv KdVVWV Ttou oxetiovtat

HE StactaupoUpevn emLpdAuvvon:

e KaBapilete to kaAwdLo atebntripa mpLv arod tn cUVSEn o€ Véo
atobntpa.

MPOZOXH: Na peiwaon Twv KdVVWV Ttou oxetiovtat

HE TtpooKpouah Kat BAABEG LATPOTEXVOAOYLKWY TIPOLOVTWVY

SpOpartog:

® Mnv xpnotlHoTIoLELTE TN povdda eAéyxou wg Aapr yia tn peTagopd
] TN PETAKLVNON TNG GUOKEUNG 0TNV oTtola €lval cuvseSepévn.

o Mnv ekklveite TNV tapakoAolBnon Bsppokpactag, €dv n povada
€NEYXOU eV €xEL TOTIOBETNOEL Pe aopaAeLa o€ okAnpH, mimedn
EMUPAVELA 1) aoaAr] ToTtobEétnon.

MPOZOXH: MNa peiwon Twv KWUVWV Tou oxetifovtal pe

HOAuvon Tou TtepLBaiAovrtog:

o Tnpeite TOUG LOYXVOVTEG KaVoVLaHOUG Katd Ty andppun
™G mapoloag CUCKEUNG 1} OTIOLOUSHTIOTE NAEKTPOVLKOU
€EapTHATOq TNG.

EIAOMOIHZH

1.To cVotnpa napakoAolBnong Beppokpaciag MANPOL TLG LATPLKES
QTALTAOELG NAEKTPOVLKWV TIAPEPBOAWV. Z€ TIEPITTTWON TIAPEUBOALV
PASLOCUXVOTHTWY OE OXE0N HE GANO EEOTIALOHO, CUVSEDTE TN
Hovada o€ SLaOopETLKN TiNyn Tpowodoaotag.

2.H npoctaoia and v r])\EKtpOCI'ECIthﬁ ekkévwon (ESD) eivat
onupavtiki Katd v epyacia e to oLoTNUA napakohoLBnong
Beppokpaotag. MPOoEXETe AVTa 0TOV AHETO XWPO epyactag Kat
TUXOV TLBAVWG ETTLKIVELVEG KATAOTACELG ESD Tou evdexetat va
EMNPEACOLV TNV and800N TOU CUCTHHATOG TTapaKoAoUONGNG
Beppokpaotag.

3.Twa Ttnv amoyuyr| BAaBwv oto cUoTnUa tapakoAoubnong
Beppokpactag mou eVEEXETAL va ETTNPEACOLY TNV anosoon:
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e Mnv amoBnkeVETe T povada eAéyxou Kal Ta eEapTrijata Tou
OUCTHPATOG OE XWPO LYPO 1) ME uypacia.

o Mnv Pekalete KaBapLoTIKA SLaAUPATA 0TN povAada eAEyXoL 1
otov oUVSeopo Kahwdiou atobntrpa.

e Mnv spBuBLZsts ™ povada s?xsyxou nta sEuptnpata Tou
OUCTHATOG OF OTIOLOSHTIOTE LYPO, PNV XPNOLHOTIOLELTE UYPO
Ttavi Tou otadet yia tov KaBapLlopd Kat Pnv uTtoBAAETE ta
Tapandvw oe orotadnote Stadikaoia amootelpwaong.

e Mnv xpnotpoToLeite SLAAUTEG, OTIWG AKETOVN 1} APALWTIKO yua
Tov KaBapLopd TG Hovasdag eAéyxou. ATIOQEVYETE Ta TPLITTKA
KaBapLoTIKA.

o O kaBapLopodg Ba TpEMEL va TipaypatoToLeital CUPPWVa e
Twg vocoxopsLaKéc, npaKtLKéq yta tov kabaplopd eEon)\Lopob
xatpoupyaou MeTd amod Kabe xprion, okoUTILLETE TLG snupavasq
NG CUCKEUNG Kat Ta KaAwSLa. AToguyete tny (0080 uypol
OTLG NAEKTPOVLKEG BUPEG. XPNOLUOTIOLOTE €va VWIS HAAAKO
TIavi KAl EYKEKPLUEVO aTIO TO VOOOKOELD NTILO KABAPLOTLKO,
BaKTNPLOKTOVA QVAAWCLUA HAVTIAGKLA, QTTOAUHAVTIKA
HaVTAGKLA 1} QVTLHLKPOBLAKO OTIpEL. Ta TTapaKATW EVEPYA
CUOTATLKA £lval amoSeKTA yLa Tov KabapLopo:

o OFELSWTLKA (TT.X. 10% XAwpivn)

e TUVBEoELG TetapTotayols appwviou (.. 3M™ Tetaptotayég
ATIOAUPAVTLKO KaBapLoTLko)

e DAVOALKA (TL.Y. 3M™ DawvoAlkod ATTOAUPAVTIKO KaBapLoTiko)
© AAKOOAEG (T1.X. 70% IGOTIPOTIUALKT) AAKOOAN)

4.0 aloBntripag Sev KATAOKEVAZETAL PE PUOLKO KOPHL KAOUTGOUK
(AaTER).

5.%tov TArpn Babuo mou emttpémnetal BACEL VOHOU, O KATAOKEUAOTG

r/Kat o eLoaywyeag armoppirret KEBe euBUVN yLa TPAUPATIONS
TIOU TIPOKUTITEL ATTO TN XPron TNG povadag o€ cuVSUATHS HE pn
EYKEKPLUEVA EEAPTAPATA CUCTNHATWY.

Eyyurioglg/EuB0vn 3M
Eyyunon Mpoidvtog, Movtélo 360

NAHPO®OPIEY EMTYH>H>

H 3M gyyudrtal 6tL o atebntripag Bair Hugger (to «Mpoidv») mAnpot
TG LoXUOUOEG PUOLKEG TIpoSLaypapég Tipotdvtog tng 3M katd

TNV amooToAr Tou otov TeAdtn. Ot dpot tng tapovioag Eyylnong
Sev emnpeadouv oUte utoPadpiouy ta eSpatwpéva Stkatwpata
€VOG ayopaoTr) TIOU ATTOKTA TO TIPOLOV AAWG 0T cuvrn
ETILXELPNHATLKN pOr.

ANONOIHYH EYOYNHX

H 3M AEN MPOX®EPEI OMOIAAHMOTE AAAH EFTYHZH KAI AEN
EFTYATAI THN AMOAOZH, THN AZPAAEIA 'H AAAA TTAPOMOIA
XAPAKTHPIZTIKA TOY MPOIONTOZ ZE SYNAYAZMO ME AAAA YAIKA.

H 3M AEN ETTYATAI PHTA 'IA TO NPOION ZXETIKA ME OMOIAAHMOTE

MPOOPIZOMENH ‘H MH MPOOPIZOMENH XPHXH (EITE
MPOBAEMETAI EITE OXI A ZYMBATOTHTA 'H KATAAMAHAOTHTA
ME AAAA EZAPTHMATA 'H ZYMBATOTHTA ME OMOIAAHIMOTE
MEGOAQ KATAZKEYHX 'H METATPOIMH). H MAPAMANQ EMTYHZH
MAPEXETAI ZE ANTIKATAZTAZH KA(22E AANHZ ETTYHZHZ, PHTHZ H



JIQMNHPHZ, XYMMNEPIAAMBANOMENQN TON PHTQON EFTYHZEQN
EMMNOPEYZIMOTHTAY, KATAAMAHAOTHTAX A ZYTKEKPIMENO KOMO
KAI EAEYOEPIAZ ANO MH KATAMATHZH.

NEPIOPIXMENH ANOKATAYTAZH

Edv to I'IpOLov amodelyBel 6TL Sev TANpoL TLg npoSLaypaq)ec ™me
3M, n p6vn Kat arokAELOTIKI| SLABEGLUN ATOKATAGTACN Kat N Hovn
€uBuvn e 3Mm Ba eivat, katd tnv emioyn tng 3M, n avtikatdotaon
™mg avthmLxr]c nooom‘mg l‘lpmovtwv TIOU amodekvUovTat

€KTOG TIPOSLAYPAPWV 1 N ETLOTPOPH TNG TLUAG TNG ayopdg TTou
KataPArenke yia to Mpotdv.

MNEPIOPIZMOI EYOYNQN

OI AMOKATAXTAZEIZ MOY MPOBAEMONTAI XTO NMAPON AMNOTEAOYN
AMOKAEIZTIKEZ AMOKATAZTAZEIZ ENANTI THX 3M I'TA OMNOIAAHTIOTE
ANA®EPOMENH ‘H YINAPKTH MH XYMMOP®Q3H ME TIZ
MPOAIATPA®EY 'H ATEAEIA 'H AAAH ASTOXIA XTA MPOIONTA H A
THN EKMAHPQXH TON YMOXPEQXEQN MAPOXHX EK MEPOYZ THX 3M.
>E KAMIA MEPINTQXH H 3M AEN ®EPEI EYOYNH A OMOIAAHMOTE
AMEZH, EMMEZH, ZYMNTQMATIKH, EIAIKH 'H ATTO©ETIKH ZHMIA
(ZYMMNEPINAMBANOMENHZ THX AMQAEIAY KEPAQN) MOY XXETIZETAI
ME OMOIONAHIMOTE TPOMO ME TO MPOION 'H THN EKTEAEZH TOY
MAPONTOZ ZYM®QNHTIKOY YNO OMNOIAAHIMOTE ©EQPIA AIKAIOY,
ZYMMNEPINAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, THZ AMEAEIAZ KAI THZ
AYZTHPHZ EYOYNHX.

08nyieg xpriong yAwooist

1. BeBawwBelte 6TL TO mueqtqpq
KaAwsLo tpoyodooiag ival
OLVSESEPEVO OTNVY TTloW
oPn TG povasdag eAéyxou %

Kal o€ KATGANAN Tipida. Edv
BéAete, BePalwbeite oTL TO GOVSEGpOg
TIAPEXOHEVO KAAWSLO HOVLTOP

elvat ouvdedepévo otny Tiiow

6PN NG povadag eAEyyou Kat

otnv elcodo tumou YSI-400 tou Elkova 1

povitop aoBevolg.

2.XpNOLUOTIOLAOTE éva
HavTAGKL PE OLVOTIVEUH A N
yLa va kabapioete kat va (?/ Q4
QTOAUPGVETE TO péTWITo bt Q
Tou aoBevolg Tavw amo to
petwriaio Kolwpa. Apriote
TO HETWTTO TOU aoBevolg va Etkdva 2
OTEYVWOEL TAPWG.
.Zuvséote Tov aobntripa
oTOV GUVEETHO KaAwdiou
atobntrpa. BeBatwbeite 0Tt
0 y)\woc't& Tou atedbntrpa
elval owotd cuvSedepévo
Ka nAnpwq TomoBeTNpéVO
0TOV GUVEECHO KaAwsiou
atobntrpa (Etkdva 1).

w
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4. Apalpéate TV €MéVSLON Tou alobnTrpa yLa va arnokaAupBei n
QUTOKOANTN eTupaveLa (Etkova 2).

5. ToToBETAOTE TO KAAWSLO aLobnTripa PakpLd amoé To TTPOCWTTO ToU
a0BeVOUG KaL EQapp6OTe Tov atobntrpa oTo HETWTIO Tou acdevou
TIAVW aTTO TN GPNVOELSH) KOPUPH|, OE OTIOLASHTIOTE TIAEUPA,
amogelyovTag To peTtwLaio kolAwpa. (Etkdva 3).

6.Miéote amaAd To Akpo Tou alednTripa yla va e§ac@alioete KaAn
mpdoYuon pe to Séppa.

Mpoatpetikd: LTnpi&te To KaAWSLo alobntripa pe To TapexdpeVO
KALTT KaAwSiou atobntripa.

7.H povada eAéyxou Ba evtortioet Tn oUvSeon pe Tov aoBevr) Petd
amnd apketd SevtepOAemta.

8. H Beppokpacia Tou acBevoug Ba UPaVIOTEL 0TO HOVLTOP
aoBevolg, apou emiteuxBel §LooppoTINON CUCTHHATOG.

Agaipeon tou awoBntripa

-

. ATIOCUVSEDTE TO KAAWSLO
ateBntripa anoé tov
ateBntrpa. Aocuvséate

TO KAUTT TOU KaAwSiou \ =4

atobntrpa ano tnv = )

KALvn 1] To oEVTOVL, Qv R (T

Xpnotyortoteitat. yAwaaist

- ) . awedntrpa
2. ZeKvwvTag amo o A

AKpo tou atobntripa,

APALPECTE TIPOCEKTLKA

Tov atobntrpa ard tov Ewkéva 4

aoBevn (Ewkova 4).
nuelwon: Mnv xpnotyoroLeite To yAwooist atebntripa yia va
apatpéoete Tov alobntrpa arnd tov achevr) (Etkova 4).
Inpeiwon: EQV XpeLaoTeL, XpnOLUoTIOLOTE Evav OTUAES e
OLVGTIVEUL, KATA HIKOG TOU AKPOU TOU aLodntripa yLa va
uttootnpi&ete TNV apaipeon tou alobntrpa amnoé tov acBevr).
3. Atoppite Tov atobntripa Kat kabapiote to kaAwsdio atobntrpa

oUHPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU LEPUHATOG.

AmtoBrikeuon/AldpkeLa Statipnong/Amoppupn
Audpketa Statripnong atedntrpa: 36 prveg

SUVBIKeg amoBrikeuong:

-20°C €wg 60°C

®uldooete OAa ta eEaptrpata oe Beppokpacia Swpatiou o€ Enpo
XWwpo 6tav Sev xpnotporotovvtat.

Artoppiyte Tov atobntrpa cOPPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU
18pupatog.

Avapépete £va coBapo cupBav Trou cupPaivel e oxéon pe
TN GUOKEUN PE TNV 3M Kat Tnv ToTLkr apposdia apxn (EE) j tnv
ToTLKY) pUBHLOTLKA apxn.

Lo TTIEPLOGOTEPEG TIANPOYPOPLEG, ETILKOLVWVIGTE PE TOV TOTILKO
EKTIPOGWTIO TNG 3M.
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Emte€riynon ocupBoAwv:

TitAog cupBoAou

Z0pBoAo

NepLypapn kat aptbpuog
avagpopag

EEouotoSotnuévog
QAVTLITPOOWTIOG OTNV
Eupwraikn Kowotnta /
Eupwrtaikn Evwon

[ Ec |rer]

YTOSELKVUEL TOV
e€ouoloSoTnéVo avTLPOoWTo
otnv Eupwraikr Kowdtnta

/ Eupwraikr] Evwon. Mnyn:

1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EE ry/
kat 2014/30/EE

ApLBpdG katahoyou

Aeiyvel Tov aptBpd kataldyou
TOU KATAOKEUAOTH, £TOL WOTE
va propet va mpocSloptotel

N LaTPLKA CUCKEUN. Mnyn:

ISO 15223,5.1.6

Mpoooxn

A

Mpog unoSELEn OTL amatteitat
Tipocoxr| Katd TN Asttoupyla
TG Slatagng ry éAeyxog mAnciov
TWV TIEPLOXWV TTOU ElvaL
TortoBeTNPEVO TO CUPBOAO

1 yla va uttoSei&et ot n
Tp€xouoa Katdotaon xpeLdetat
suatobnrtomoinon f avaAnyn
SpAcng amo Tov XeLpLotr
TIPOKELPEVOU YLa TNV atoYuyn
QVETILOVPNTWY CUVETTELWV. TTNYR:
ISO 15223,5.4.4

Zrpavon CE

c € 2797

YTIOSELKVUEL TNV CUPPOPPWON
He Tov Kavovtopo ) tnv Odnyta
g Eupwaikrg Evwong yta
Iatpoteyvoloyikd Mpotovta.

Hpepopnvia
KATAOKEUNG

YToSElKVUEL TNV NueEpopnvia
TIOU KOTAOKEUAOTNKE N LATPLKH
ouokeur). Mnyn: ISO 15223, 5.1.3

AteBvég orjpa
katatebév Green Dot

YTOSELKVUEL XPNHATOSOTLKN
OCUHHETOXT O0TNV €BVLKN
etatpeia avaktnong
OUOKEUAOLWY 8La TNG
Eupwraikng O8nylag ap. 94/62
KaL TnG avtiototyng BVIKNAG
vopobeatiag. Opyaviopog
QAVAKTNONG CUCKEUAOLWV
Eupwrng.

Eloaywyéag

&

YroSetkvUeL Ty ovtotnta mou
€LOAYEL TNV Lutptkq GUOKELN
otnv mepLoxn. Mnyn: ISO
15223,5.1.8

ALaTnPrioTE TO OTEYVO

YTIOSEKVUEL LA LATPLKA
GUOKEUT TIOU TIPETIEL VA
TpootateleTal amnod tnv

vypaoia. Mnyn: ISO 15223, 5.3.4
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Kataokeua-otrig

YTOSEIKVUEL TOV KCI'[CIGKEUOOU]

NG LATPLKNAG cuoksunc Mnyn:
ISO 15223, 5.1.1

g E

YTo&elkvUEL TO GV'ELKSLHEVO

IatpotexVOAOyLKO w
G LaTPLK oUCKeLN. Mnyn:
Tipotov IS0 15223, 5.7.7
fipfgxﬁigfgainq YTOSELKVUEL TNV AVAyKn TOU
1 QVATPEETE OTLC [ﬁ] xpr]otr] va oupBou}\sutsL TG
NAEKTPOVLKEG 08nyleg ?ggzgsc xpriong. nyr: 15O
Xpriong
MHN pixvete tn povdda autr| oe
SNHOTLKO KAS0 aTopPLUHETWY
dtav n povdada €xeL YTACEL 0TO
AVaKUKAWGN E TENOG TNG Stdpketag {wrig TnG.
NAEKTPOVLIKOU AvakUkAwon. Mnyn: O8nyia
€EOTIALOHOU mmm  [2012/19/EK OXETIKA PE TA

andBANTa £L6WV NAEKTPLKOU
Kat NAEKTPOVLIKOU EEOTTALOHIOU
(AHHE)

‘Opto Beppo-kpactag

~

Avagépel ta opLa Beppokpaactag,
ota omola Uropel va eKtedel pe
QAOPANELA 1 LATPLKT) CUCKEUN.
1SO 15223,5.3.7

YTOSEIKVUEL OTL N
opooTovSiLakn vopoBeaia twv
HIMA emLTpémel tnv mwAnon
QuTrG TNG OUOKEUTG HOVO amd

Movo Rx emayyeApatia Tou Topéa vyeiag
1) M€ EVTOA emayyeApatia
Tou Topéa uyelag. 21 Kdkag
OHOOTIOVSLaKWY Kavoviopwy
(CFR) tap. 801.109(B)(1)
. Yro&etkvUeL évav popéa
Movadiko h .
A TIOU TIEPLEXEL TO PHOVASIKS
g‘sﬁzt’gzonm QVayvWpPLOTIKO CUOKEUNG. Mnyn:

1SO 15223, 5.7.10

Na pnv emavaypnot-
portoteitat

&9

YTOSELKVUEL pLaL LATPLKE
OUCKELN TIOU TTpoopiZeTat

yia pia xprion uovo Mnyn:
1SO 15223, 5.4.2

Kw8Lkog maptidag

=
3
=

AVaQEPEL TOV KWELIKO nupn&ac
TOU KATAOKEVAOTH, £T0L WOTE
va pmopet va ipocdloplotel

n naptida r n pepida. Mnyn:
ISO 15223, 5.1.5

Hpepopnvia avdAwong

)4

Ymo&etkvUeL TNV nuepopnvia,
HETA amo Ty oTtola Sev TIpETEL
Va XpNOLPOTIOLELTAL N LATPLKA
ouokeur). MNnyn: ISO 15223, 5.1.4




3M™ Bair Hugger™ Czujnik do
monitorowania temperatury model 360

Opis produktu

Czujnik do monitorowania temperatury 3M Bair Hugger model 360 to
nieinwazyjne, niejatowe i jednorazowe urzadzenie stosowane wytgcznie
z Systemem monitorowania temperatury 3M Bair Hugger stuzace do
mierzenia temperatury gtebokiej ciata pacjenta. Czujnik jest podtgczony
do jednostki sterujacej model 370 za pomoca kabla czujnika.

Wskazania do stosowania
Pomiar, monitorowanie i okre$lanie trendu temperatury ciata pacjentéow
dorostych i dzieci.

Produkt jest przeznaczony do uzytku przez przeszkolonych pracownikéw
stuzby zdrowia w warunkach klinicznych/chirurgicznych.

Populacja pacjentéw i miejsce zastosowania

Pacjenci dorosli i dzieci leczeni na salach operacyjnych, oddziatach
ratunkowych i innych oddziatach szpitalnych, gdzie wymagane jest
kontrolowanie temperatury ciata pacjenta.

Objasnienie znaczenia stéw ostrzegawczych
Ostrzezenie: Wskazuje na niebezpieczng sytuacje, ktéra, jesli wystapi,
moze skutkowaé $miercig lub powaznymi obrazeniami ciata.

Wel

Przestroga: je na niebezpi 3 sytuacje, ktéra, jesli wystapi,
moze skutkowaé Iekklml lub umlarkowanyml obrazeniami ciata.
Uwaga: Oznacza sytuacje, ktéra, jesli wystapi, moze spowodowaé
tylko szkody materialne.

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé zagrozenia zwigzane z dostgpem
do kluczowych informacji o pacjencie lub sprzecie:
e Jednostka sterujgca 3M™ Bair Hugger™ moze by¢ podtgczana
do innego sprzetu jedynie przez upowazniony do tego personel.
e Jednostki sterujgcej nie wolno ponownie instalowaé ani przemieszczac.

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé zagrozenia zwigzane z niebezpiecznym

napigciem, pozarem i energig cieplng:

e Uzywac wytgcznie z elementami systemu monitorowania temperatury
3M™ Bair Hugger™ (czujnikami, kablami i zasilaczem). Nie zastepowac
innymi urzadzeniami jednostki sterujacej, czujnika, kabli i zasilacza.

e Nie uzywaé systemu monitorowania temperatury (czujnikdw, jednostki
sterujacej, kabli lub przewodéw) w $rodowisku RM.

e Nie podtgcza¢ wyjscia urzadzenia monitorujgcego do wejscia
urzgdzenia monitorujacego klasy innej niz CF.

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé ryzyko zwigzane z wysokim napigciem

i pozarem:

e Zawsze ustawia¢ zasilacz w miejscu widocznym i tatwo dostepnym.
Wityczka zasilacza stuzy jako urzadzenie odtaczajgce. Gniazdo
sieciowe powinno znajdowac si¢ w najblizszym mozliwym miejscu
oraz by¢ tatwo dostepne.

o Korzystaé jedynie z zasilacza okreslonego dla niniejszego produktu
i posiadajgcego certyfikat uprawniajacy do stosowania w danym kraju.
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Korzystaé wytacznie z gniazda sieciowego z odpowiednim
uziemieniem; nie korzystaé z przedtuzaczy ani przenos$nych
rozdzielaczy wielogniazdkowych.

Nie dopuszcza¢ do zawilgocenia zasilacza.

Nie korzystaé z jednostki sterujacej, jesli jednostka lub elementy
systemu wygladajg na uszkodzone. Skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem wsparcia technicznego firmy 3M.

Nie serwisowac ani nie modyfikowac zasilacza, jednostki sterujacej,
kabli, czujnika ani zadnej innej czesci systemu monitorowania
temperatury. Urzgdzenie nie posiada czesci, ktére moga by¢
wymieniane przez uzytkownika.

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé ryzyko zwigzane z zagrozeniem pozarem:

e System monitorowania temperatury nie jest przeznaczony do
stosowania w obecnosci tatwopalnych mieszanin srodkéw
znieczulajacych z powietrzem lub tlenkiem azotu.

OSTRZEZENIE Aby zmniejszyé ryzyko zwigzane z ci$nieniem oraz
dzeniem lub splataniem przewodéw lub taczy:
o Nie dopuszczaé, by pacjent lezat na jakichkolwiek kablach lub ztgczach

czujnika.
e Kable lub przewody nalezy umieszcza¢ z dala od ciata pacjenta.

o Nie uzywac opasek ani innych urzgdzen w celu przymocowania
czujnika do ciata pacjenta.

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé ryzyko zwiazane z niewtasciwym

korzystaniem z systemu lub czujnika:

e Czujnika nie nalezy uzywac przez czas dtuzszy niz 24 godziny.
Przedtuzone uzytkowanie moze prowadzi¢ do podraznienia skory,
spowodowac¢ uszkodzenie materiatu lub pogorszenie dziatania.

Unikaé narazenia czujnika do monitorowania temperatury, kabla
czujnika, zasilania i jednostki sterujgcej na roztwory chirurgiczne
stosowane na powierzchni skéry i inne ptyny.

Uzywaé dodatkowego niezaleznego termometru do pomiaru
temperatury ciata podczas celowej terapii hipertermii lub hipotermii.

W razie koniecznos$ci potwierdzi¢ nieoczekiwany pomiar temperatury
za pomocg niezaleznego termometru.

Nie zmienia¢ potozenia czujnika; zmiana potozenia moze ostabi¢ klej
przytrzymujacy czujnik, zniszczy¢ go lub zaktécié dziatanie urzadzenia.

Unikaé umieszczania czujnika na $rodku czota, poniewaz moze to
wptyngé na doktadno$é pomiaréw czujnika.

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé ryzyko zwiazane z narazeniem na

zagrozenie biologiczne:

e Stosowac sie do postanowien polityki i procedur danej placéwki
w zakresie utylizacji materiatéw skazonych.

e Zawsze przeprowadzaé procedure odkazania przed ponownym
uruchomieniem systemu monitorowania temperatury oraz przed jego
utylizacja.

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé ryzyko zwigzane ze splataniem kabli:
o Nie zostawia¢ pacjentéw pediatrycznych bez nadzoru podczas
stosowania systemu monitorowania temperatury.
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PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z uszkodzeniem skéry:
o Nie stosowac czujnikdw na uszkodzonej lub podraznionej skérze.

PRZESTROGA: Aby zmniejszyé ryzyko zwigzane ze skazeniem
krzyzowym:
e Oczyscic¢ kabel czujnika przed podtaczeniem do nowego czujnika.

PRZESTROGA: Aby zmniejszyé ryzyko zwigzane z wptywem na wyréb

medyczny w placéwce i jego uszkodzeniem:

e Nie uzywac jednostki sterujgcej do transportu lub przenoszenia
urzadzenia, do ktérego jest przymocowana.

e Nie rozpoczyna¢ monitorowania temperatury, jezeli jednostka
sterujaca nie jest bezpiecznie umieszczona na twardej, ptaskiej
powierzchni lub nie jest bezpiecznie zamocowana.

PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane ze skazeniem

$rodowiska:

e W przypadku utylizacji tego urzadzenia lub dowolnego z jego
elementéw elektronicznych nalezy przestrzegaé odpowiednich
przepisow.

UWAGA

1. System monitorowania temperatury spetnia wymogi w zakresie
interferencji dla elektronicznego sprzetu medycznego. W przypadku
wystapienia interferencji radiowej z innym sprzgtem podtaczy¢
jednostke do innego zrédta zasilania.

2.Podczas korzystania z systemu monitorowania temperatury wazne
jest zapewnienie ochrony przeciw wytadowaniom elektrostatycznym
(ESD). Nalezy zawsze bra¢ pod uwage bezposredni obszar pracy
oraz wszelkie potencjalnie niebezpieczne sytuacje zwigzane
z wytadowaniami elektrostatycznymi, ktére mogg wptynaé na
dziatanie systemu monitorowania temperatury.

3. Aby unikng¢ uszkodzenia systemu monitorowania temperatury,
ktére moze wptynaé na funkcjonowanie urzadzenia:
o Nie przechowywa¢ jednostki sterujacej ani elementéw systemu
w mokrym lub wilgotnym miejscu.

Nie czysci¢ jednostki sterujacej ani ztgcza kabla czujnika za pomoca
roztworu czyszczgcego w aerozolu.

Nie zanurza¢ jednostki sterujgcej ani elementéw systemu
w cieczach, nie czysci¢ przemoczong $ciereczka ani nie poddawac
ich procesowi sterylizacji.

Do czyszczenia jednostki sterujgcej nie uzywaé rozpuszczalnikéw
takich jak aceton lub rozcieniczalnik; unikaé $ciernych substancji
czyszczacych.

Czyszczenie powinno odbywaé sie zgodnie z praktykami szpitalnymi
dotyczacymi czyszczenia sprzetu sali operacyjnej. Po kazdym
uzyciu wytrze¢ powierzchnie urzgdzenia, przewody i kable. Unikaé
dostawania sie cieczy do portéw elektronicznych. Uzy¢ wilgotnej
miekkiej $ciereczki i tagodnego detergentu zatwierdzonego przez
szpital, bakteriobojczych chusteczek jednorazowego uzytku,
chusteczek dezynfekujgcych lub aerozolu antybakteryjnego.

Do czyszczenia dopuszczalne sg nastepujace sktadniki aktywne:
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e Utleniacze (np. 10% wybielacz)

e Czwartorzedowe zwigzki amoniowe (np. 3M™ Quat Disinfectant
Cleaner)

e Fenole (np. 3M™ Phenolic Disinfectant Cleaner)
e Alkohole (np. 70% alkohol izopropylowy)
4. Czujnik nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego.

5.W petnym zakresie przewidzianym przez prawo producent i/lub
importer nie ponosi odpowiedzialnosci za urazy spowodowane
korzystaniem z urzgdzenia przy uzyciu niezatwierdzonych
elementéw systemu.

Gwarancje / Odpowiedzialno$é firmy 3M
Gwarancja na produkt dla modelu 360

INFORMACJE GWARANCYJNE

Gwarancja firmy 3M dotyczy wytgcznie spetnienia przez czujnik

Bair Hugger (,Produkt”) odpowiedniej specyfikacji produktu fizycznego
firmy 3M w czasie wysytki do klienta. Warunki umowy nie dotyczg lub nie
naruszajg praw statutowych konsumenta, nabywajgcego Produkt w inny
sposéb, niz w ramach dziatalnosci biznesowe;j.

ZASTRZEZENIE

FIRMA 3M NIE UDZIELA ZADNYCH INNYCH GWARANCJI | NIE
GWARANTUJE PARAMETROW, BEZPIECZENSTWA ANI ZADNYCH
INNYCH CHARAKTERYSTYK PRODUKTU W POLACZENIU Z INNYMI
MATERIALAMI. FIRMA 3M W SZCZEGOLNOSCI NIE UDZIELA
GWARANCJI NA PRODUKT W ODNIESIENIU DO ZASTOSOWANIA
ZGODNEGO Z PRZEZNACZENIEM LUB Z NIM NIEZGODNEGO
(NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY PRZEWIDYWALNA JEST ZGODNOSC
Z INNYMI ELEMENTAMI LUB JAKIMIKOLWIEK METODAMI
PRODUKCJI LUB PRZEKSZTALCANIA). NINIEJSZA GWARANCJA
ZASTEPUJE WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, WYRAZNE

LUB DOROZUMIANE, W TYM DOROZUMIANE GWARANCJE
PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ, PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO
ZASTOSOWANIA ORAZ BRAKU NARUSZEN PRAW.

OGRANICZENIE SRODKOW ZARADCZYCH

W przypadku wykazania niespetnienia przez Produkt specyfikacji firmy 3M
jedynym i wytgcznym dostepnym zobowigzaniem firmy 3M bedzie, wedtug
uznania firmy 3M, wymiana na réwnowazna liczbe produktéw spetniajgcych
specyfikacje lub zwrot pieniedzy w kwocie réwnej cenie zakupu Produktu.

OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

ZOBOWIAZANIA OKRESLONE W NINIEJSZYM DOKUMENCIE

SA JEDYNYMI ZOBOWIAZANIAMI FIRMY 3M W PRZYPADKACH
DOMNIEMANEJ LUB FAKTYCZNEJ NIEZGODNOSCI ZE SPECYFI-
KACJAMI, WAD LUB INNYCH USTEREK PRODUKTOW ORAZ W
ODNIESIENIU DO OBOWIAZKOW FIRMY 3M W ZAKRESIE REALIZACJI
DOSTAW. FIRMA 3M W ZADNYCH OKOLICZNOSCIACH NIE PONOSI
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODY BEZPOSREDNIE, POSREDNIE,
PRZYPADKOWE, SZCZEGOLNE LUB WYNIKOWE (W TYM UTRATE
ZYSKOW) POWSTALE W ZWIAZKU Z UZYCIEM PRODUKTU

LUB REALIZACJA NINIEJSZEJ UMOWY NA MOCY DOWOLNEJ
DOKTRYNY PRAWA, W TYM M.IN. W ODNIESIENIU DO ZANIEDBANIA
| ODPOWIEDZIALNOSCI BEZWZGLEDNEJ.

90



Instrukcje stosowania

1. Upewnié¢ sie, ze przewdd
zasilajacy jest podtaczony
do tylnej czesci jednostki
sterujacej, a z drugiej strony do
odpowiedniego zrédta pradu.
W razie potrzeby upewni¢ sig,
ze dostarczony kabel urzadzenia
monitorujacego jest podtgczony
do tylnej czesci jednostki
sterujacej oraz do wejscia typu
YSI-400 na monitorze pacjenta.

2. Wyczysci¢ i odkazi¢ czoto

pacjenta nad tukiem brwiowym

za pomocg wacika nasgczonego

alkoholem. Poczekaé, az czoto

pacjenta bedzie zupetnie suche.

Podtaczyé czujnik do ztacza

kabla czujnika. Upewnié¢ sie,

ze zaktadka czujnika jest

odpowiednio podtaczona i ze

zostata catkowicie wtozona

do ztgcza kabla czujnika

(Rysunek 1).

Usuna¢ papier zabezpieczajgcy

ze spodniej strony czujnika,

aby odstonié warstwe kleju

(Rysunek 2).

Umiescié kabel czujnika z dala
od twarzy pacjenta i przyklei¢
czujnik do czota pacjenta nad
tukiem brwiowym, po obu
stronach, poza zatokg czotowa
(Rysunek 3).

w

>

o

o

przyleganie do skory.

Opcjonalnie: Podeprzeé przewdd czujnika dostarczonym zaciskiem

przewodu czujnika.

7.Jednostka sterujgca wykryje podtgczenie do ciata pacjenta po uptywie

kilku sekund.

zaktadka
czujnika

Rysunek 1

\
o “

Rysunek 2

i’

N

g s S

Rysunek 3

. Delikatnie przycisna¢ brzeg czujnika, aby zapewnié¢ wtasciwe

8. Temperatura ciata pacjenta zostanie wy$wietlona na monitorze

pacjenta po osiggnieciu réwnowagi.
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Usuwanie czujnika

. Odtaczy¢ kabel czujnika
od czujnika. Odtaczyé klips
kabla czujnika od tézka lub

przescieradta, jezeli byty = Oy
uzywane. =

2.Zaczynajac od krawedzi \ saktadka

-

czujnika, delikatnie odkleié A czujnika
czujnik od ciata pacjenta
(Rysunek 4).

Uwaga: Odtaczajac czujnik

od ciata pacjenta, nie Rysunek 4

chwytaé za zaktadke czujnika

(Rysunek 4).

Uwaga: W razie konieczno$ci posmarowaé krawedz czujnika wacikiem

nasgczonym alkoholem w celu odtgczenia czujnika od ciata pacjenta.

3. Wyrzucié¢ czujnik i wyczysci¢ kabel czujnika zgodnie z protokotem
stosowanym w placéwce.

Przechowywanie / okres trwatosci / utylizacja

Okres trwatosci czujnika: 36 miesigcy

Warunki przechowywania:

od -20°C do 60°C

Wszystkie nieuzywane elementy nalezy przechowywac¢ w temperaturze
pokojowej i w suchym miejscu.

Czujnik podlega utylizacji zgodnej z protokotem obowigzujgcym

w placéwce.

Powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtasza¢ firmie
3M oraz w odpowiednim lokalnym urzedzie (UE) lub w lokalnym
urzedzie ds. rejestracji lekéw.

Aby uzyskaé wigcej informacji, skontaktowaé sie z lokalnym
przedstawicielem 3M.

Objasnienie symboli:

Nazwa symbolu| Symbol |Opis symbolu

Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela
przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej / Unii

we Wspdlnocie | EC |REP| Europejskiej. Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.2,
Europejskiej / 2014/35/EU i/lub 2014/30/EU

Unii Europejskiej

Wskazuje numer katalogowy nadany przez
I':lautrajce);owy wytworcg, tak ze mozna zidentyfikowaé
wyréb medyczny. Zrédto: ISO 15223, 5.1.6
Wskazuje, ze konieczne jest zachowanie
ostroznosci podczas obstugi wyrobu lub
sterowania w poblizu miejsca, w ktérym
é znajduje si¢ symbol, lub aby wskazaé, ze
obecna sytuacja wymaga $wiadomosci
operatora lub dziatania operatora w celu
unikniecia niepozgdanych konsekwencji.
Zrédto: ISO 15223, 5.4.4

Przestroga
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Znak CE

c € 2797

Wskazuje zgodno$¢ ze wszystkimi
obowigzujagcymi rozporzgdzeniami lub
dyrektywami UE w sprawie wyrobow
medycznych.

Data produkcji

Wskazuje date wyprodukowania wyrobu
medycznego. Zrédto: ISO 15223, 5.1.3

Zielony Punkt

Oznacza wktad finansowy w krajowy podmiot
zajmujacy sie odzyskiem opakowan zgodnie

z unijng dyrektywa 94/62 i odpowiednimi
przepisami krajowymi. Packaging Recovery
Organization Europe.

Importer

@ %

Wskazuje podmiot importujacy wyréb
medyczny w danej lokalizacji. Zrédto:
1SO 15223, 5.1.8

Chroni¢ przed

Wskazuje wyr6b medyczny, ktéy wymaga
ochrony przed cieptem i zrédtami

wilgocia j radioaktywnymi. Zrédto: 1SO 15223, 5.3.4
. Wskazuje wytwérce wyrobu medycznego.

Wytwdrea ™ s 15203, 5.1.1

Wyréb Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem

medyczny medycznym. Zrédto: ISO 15223, 5.7.7

Zapoznac sie

z instrukcjg
uzytkowania lub
z elektroniczng
instrukcja
uzytkowania

=

Wskazuje, ze uzytkownik powinien
zapoznad sie z instrukcjg uzywania. Zrédto:
1SO 15223, 5.4.3

Recykling
sprzetu
elektronicznego

4

NIE wyrzucaé zuzytego urzadzenia do
kosza na odpady mieszane. Nalezy odda¢
je do recyklingu. Zrédto: Dyrektywa WEEE
2012/19/WE w sprawie zuzytego sprzetu
elektrotechnicznego i elektronicznego

Dopuszczalna
temperatura

=1

Wskazuje zakres temperatury, na ktérg
wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie
narazony. ISO 15223, 5.3.7

Wytgcznie na
recepte

Wskazuje, ze prawo federalne Stanéw
Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego
wyrobu wytacznie przez personel medyczny
lub na jego zlecenie. 21 Kodeks przepiséw
federalnych (CFR), ust. 801,109 (b) (1)

Niepowtarzalny
kod
identyfikacyjny

Wskazuje no$nik zawierajacy informacje
o unikalnym identyfikatorze urzadzenia.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.7.10

wyrobu
- . Wskazuje wyréb medyczny przeznaczony
Nlivl,:z,:,:}’ac tylko do jednorazowego uzytku. Zrédto:
powtornie 1SO 15223, 5.4.2
Wskazuje kod partii nadany przez
Kod partii wytwoérce, umozliwiajacy identyfikacje

partii lub serii. Zrédto: 1SO 15223, 5.1.5

Uzy¢ do daty

K@ B [

Wskazuje date, po ktdrej wyréb medyczny
nie powinien by¢ uzywany. Zrédto:
1ISO 15223, 5.1.4
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@ 3M™ Bair Hugger™ 360-as tipust
hémérséklet-megfigyeld érzékeld

Termékleiras

A 3M Bair Hugger 360-as tipusi hémérséklet-megfigyel6 érzékel6
kizarélag a 3M Bair Hugger hémérséklet-megfigyel6 rendszerrel
hasznélatos nem invaziv, nem steril, egyszer hasznalatos, eldobhaté
hémérséklet-érzékels, amely a beteg maghémérsékletének mérésére
szolgal. Az érzékelé az érzékelSkabelen keresztil csatlakozik a
370-es tipushoz.

Felhasznalasi javallatok
Felnétt- és gyermekkoru betegek testhémérsékletének mérése,
megfigyelése és trendjének megjelenitése.

A terméket képzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak klinikai/
mitéi kérnyezetben.

Betegpopulacié és kérnyezet

Kérhazi kérnyezetben, miitékben, siirg6sségi osztalyokon vagy mas
olyan osztélyokon kezelt feln6tt és gyermekkoru betegek, akiknek
hémérséklet-szabélyozasra lehet sziiksége.

A figyelmeztetd jelzések kovetkezményeinek magyarazata

Vigyazat! Olyan veszélyhelyzetet jelez, amely, ha nem keriilik el, halalt
vagy sulyos sériilést okozhat.

Figyelem! Olyan veszélyhelyzetet jelez, amely, ha nem keriilik el,
kisebb vagy mérsékelten stlyos sériilést okozhat.

Megjegyzés: Olyan helyzetet jelez, amely, ha nem keriilik el, kizarélag

anyagi kart okozhat.

VIGYAZAT! A kritikus betegadatokhoz vagy a berendezéshez valé

hozzéféréssel kapesol kocka k csokk ése érdekében:

o A 3M™ Bair Hugger™ vezérléegységet kizarélag az arra jogosult
szervizszemélyzet csatlakoztathatja mas berendezéshez.

o Ne telepitse Ujra és ne helyezze at a vezérléegységet.

VIGYAZAT! A veszélyes fesziiltséggel, tiizzel és héenergiaval
kapcsolatos kockazatok csékkentése érdekében:

Kizérélag a 3M™ Bair Hugger™ hémérséklet-megfigyelé rendszer
komponenseivel (érzékeldk, kabelek és tapegység) hasznalja. A
vezérlbegységet, az érzékelst, a kdbeleket és a tapegységet ne
helyettesitse mas eszkozokkel.

Ne hasznélja a hdmérséklet-megfigyelé rendszert (érzékeld,
vezérldegység, kdbelek vagy vezetékek) MR-kérnyezetben.

Ne csatlakoztassa a késziilék monitorkimenetét nem CF besorolasa
monitorbemenetbe.

VIGYAZAT! A veszélyes fesziiltséggel és tiizzel kapcsolatos kockazatok

csokkentése érdekében:

e Mindig tartsa a tdpegységet lathato és elérheté helyen. A tapegységen
1évé dugasz megszakito eszkézként szolgal. A fali aljzat olyan kozel
legyen, amennyire célszer(, és legyen kénnyen elérhetd.

o Csak a termékhez eléirt és az adott orszagban engedélyezett

tapegységet hasznaljon. 0



e Csak megfeleléen foldelt elektromos csatlakoz6t hasznéljon; ne
hasznéljon hosszabbité vezetéket és elosztot.

Ovja a tdpegységet a nedvességtsl.

Ne hasznélja a vezérléegységet, ha ugy tlnik, hogy az egység
vagy a rendszer 6sszetev6i megsériltek. Forduljon a 3M muszaki
tgyfélszolgalatanak helyi képviseletéhez.

Ne kisérelje meg megjavitani vagy médositani a tapegységet, a
vezérléegységet, a kabeleket, az érzékel6t vagy a hémérséklet-
megfigyel6 rendszer barmely mas részét. A rendszer nem tartalmaz
felhasznalé éltal javithaté alkatrészeket.

VIGYAZAT! A tiizzel kapcsolatos kockazatok csokkentése érdekében:
o A hémérséklet-megfigyel6 rendszer nem hasznélhaté gyulékony
anesztetikumok és levegé vagy dinitrogén-oxid keverékének jelenlétében.

ékekkel és csatlakozdkkal | kockazatok csokkentése

VIGYAZAT! A nyomassal, illetve a megtoré vagy 6sszegabalyodé

érdekében:
e Vigyazzon, hogy a beteg ne fekiidjén ra az érzékeld kabeleire vagy
csatlakozoéjara.

o Akébeleket és vezetékeket mindig a beteg testétél tavol helyezze el.

e Ne hasznéljon fejpantot vagy egyéb eszkézt az érzékels beteghez valo
régzitésére.

VIGYAZAT' Arendszer vagy az erzekelo helytelen hasznalataval

os kockazatok csok} érdekében:

o Az érzékeldt legfeljebb 24 6ran keresztil hasznélja. Az ennél hosszabb
ideig tart6 hasznalat bérsériilést, illetve anyagkarosodast vagy
teljesitményromlést okozhat.

Ne tegye ki a hémérséklet-megfigyel6 érzékel6t, az érzékelékabelt, a
tapegységet és a vezérléegységet sebészeti b6relékészits oldatok vagy
egyéb folyadékok hatasanak.

Hipertermias vagy hipotermias kezelés esetén egy masik, fliggetlen
hémérével mérje a testhémérsékletet.

A varatlan hémérsékleti értékeket sziikség esetén kiilon

hémérével igazolja.

Ne helyezze 4t az érzékel6t; az athelyezés miatt gyengiilhet az érzékeld
ragasztojénak tapadasi képessége, karosodhat az érzékels vagy
csokkenthet a készilék teljesitménye.

Ne a homlok kézepén helyezze el az érzékelSt, mert ez befolyasolhatja
az érzékeld pontosséagat.

VIGYAZAT! A biolégiai veszélyek kockazatanak

csokkentése érdekében:

o Kovesse az intézmény szennyezett anyagok artalmatlanitasara
vonatkozé irdnyelveit és eljarasait.

o Mindig végezzen fertétlenitést, mielétt szervizre kiildené vagy
leselejtezné a hémérséklet-megfigyeld rendszert.

VIGYAZAT! A v ékekbe torténé belegabalyodassal kapcsol

kockazatok elkeriilése érdekében:

e Ne hagyjon feliigyelet nélkiil gyermekkoru betegeket a hémérséklet-
megfigyeld rendszer hasznélata kézben.

95




FIGYELEM! A sériilt bérrel kapcsolatos kockazatok elkeriilése
érdekében:
o Ne haszndlja az érzékelSt sériilt vagy beteg bérfeliileten.

FIGYELEM! A keresztfert6z6dés kockazatanak csokk ése érdekében:
o Tisztitsa meg az érzékelSkabelt, miel6tt uj erzekelohoz csatlakoztatna.

FIGYELEM! Az iitédéssel, valamint az intézményi orv05| eszkozok

karosodasaval kapcsol kockazatok csokk érd :

e Ne hasznélja a vezérl6egységet fogantyuként a hozza csatlakoztatott
készulék széllitdséra vagy mozgatasara.

e Addig ne inditsa el a h6mérséklet-megfigyelést, amig a
vezérl6egységet biztonsadgosan el nem helyezte egy kemény, sik
feliileten, vagy biztonsédgosan fel nem szerelte egy tartéeszkozre.

FIGYELEM! A kérnyezetszennyezéssel kapcsolatos kockazatok

csokkentése érdekében:

o Az eszkoz vagy barmely elektronikus alkatrészének
hulladékkezelésekor kévesse az erre vonatkozé szabalyokat.

MEGJEGYZES

1. A hémérséklet-megfigyelé rendszer megfelel az orvosi elektronikai
interferenciaval kapcsolatos kévetelményeknek. Ha radiéfrekvencias
interferencia 1ép fel mas késziilékekkel, csatlakoztassa az egységet egy
masik dramforrashoz.

2. Az elektromos kisiilés (ESD, electrostatic discharge) elleni védekezés
nagyon fontos, amikor a hémérséklet-megfigyeld rendszerrel dolgozik.
Mindig figyeljen kézvetlen munkakornyezetére és a lehetséges
veszélyes ESD-helyzetekre, amelyek hatéassal lehetnek a hémérséklet-
megfigyel6 rendszer teljesitményére.

3. A hémérséklet-megfigyel6 rendszer mikddését potencialisan
befolyasolé kérosodés elkeriilése érdekében:

o Ne térolja a vezérl6egységet és a rendszerdsszetevéket nedves vagy
nyirkos helyen.

o Ne permetezzen tisztitéoldatokat a vezérléegységre vagy az
érzékelékébel csatlakozdjaba.

o Ne meritse a vezérléegységet vagy a rendszerosszetevéket
folyadékba, ne hasznaljon csurom vizes ruhat a tisztitashoz, és ne
sterilizalja 6ket semmilyen médon.

e Ne hasznéljon acetont vagy higitét a vezérl6egység megtisztitasahoz;
kerdlje a surolészereket.

o Atisztitast a tisztitdsra VAGY a berendezésre vonatkozé kérhazi
gyakorlatnak megfeleléen kell elvégezni. Minden hasznélat utan
térolje le az eszkdz feliileteit, zsinérjait és kéabeleit. Keriilje a
folyadék bejutasat az elektronikus nyildsokba. Hasznaljon nedves,
puha térlérongyot és a kérhaz éltal jdvahagyott enyhe tisztitoszert,
csiradlé, eldobhatd térléket, fertétlenits torlékenddket vagy
antimikrobialis spray-t. A kdvetkez6 hatdanyagok jéovéahagyottak
a tisztitashoz:

e Oxidalészerek (pl. 10%-os fehérits)
e Kvaterner amméniumvegyiiletek (pl. 3M™ kvaterner
fertétlenitd tisztitdszer)
e Fenolok (pl. 3M™ fenolos fertétlenitd tisztitdszer)
96



e Alkoholok (pl. 70%-os izopropil-alkohol)
4. Az érzékeld gyartasdhoz nem hasznaltak természetes latexgumit.

5. A gyarté és/vagy importdr a torvény altal megengedett mértékben
elutasit mindennemti felelésséget az olyan sériilésekre vonatkozoéan,
amelyek az egység nem engedélyezett rendszerdsszetevékkel térténé
hasznélatabél szarmaznak.

Jotallas / a 3M feleléssége
A 360-as tipusu termék jotéllasa

JOTALLASI INFORMACIOK

A 3M kizérdlag arra véllal garanciat, hogy a Bair Hugger érzékelé

(a ,termék”) megfelel a 3M érvényben Iévé fizikai termékspecifikacidinak
a vev6hoz torténd kiszallitaskor. A jelen jotallas feltételei nem érintik
vagy csorbitjak a terméket megvasarlé vevé térvényes jogait, amelyek

az éltaldnos Uzleti folyamatok soran megilletik.

FELELOSSEGKIZARAS

A 3M NEM KINAL SEMMILYEN MAS JOTALLAST, ES NEM VALLAL
FELELOSSEGET A TELJESITMENYRE, BIZTONSAGOSSAGRA

VAGY AZ EGYEB ILYEN JELLEMZOKRE, HA A TERMEKET EGYEB
ANYAGOKKAL EGYUTTESEN HASZNALJAK. A 3M KIFEJEZETTEN
KIZARJA FELELOSSEGET A TERMEK MINDEN SZANDEKOS VAGY
VELETLEN FELHASZNALASARA VONATKOZOAN (FUGGETLENUL
ATTOL, HOGY ELORE LATHATO-E A KOMPATIBILITAS VAGY
MEGFELELOSEG EGYEB OSSZETEVOKKEL VAGY A FELDOLGOZASI
VAGY ATALAKITASI MODSZER KOMPATIBILITASA). A FENTI JOTALLAS
HELYETTESIT MINDEN EGYEB JOTALLAST, LEGYEN AZ KIFEJEZETT
VAGY VELELMEZETT, BELEERTVE AZ ELADHATOSAGRA, AZ ADOTT
CELRA VALO FELHASZNALHATOSAGRA ES A JOGSERTES HIANYARA
VONATKOZO VELELMEZETT JOTALLAST IS.

A JOGORVOSLAT KORLATOZASA

Ha a termékrél bebizonyosodik, hogy nem felel meg a 3M specifika-
cidinak, az egyetlen, kizarélagosan elérhetd jogorvoslat és a 3M egyetlen
kotelezettsége — a 3M valasztasatol figgben — a specifikacioknak nem
megfelelé minéségi termék kicserélése vagy a termékért fizetett vételar
visszatéritése.

A FELELOSSEG KORLATOZASA

AZ ITT BIZTOSITOTT JOGORVOSLAT A KIZAROLAGOS
JOGORVOSLATI LEHETOSEG A 3M ELLENEBEN A SPECIFIKACIOKNAK
VALO MEGFELELES MINDEN VELT VAGY VALOS HIANYAERT, A
TERMEK HIANYOSSAGAERT VAGY EGYEB TERMEKHIBAERT, ILLETVE
A 3M ELLATASI KOTELEZETTSEGENEK MEGHIUSULASAERT. A 3M
SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT SEM FELELOS SEMMILYEN
KOZVETLEN, KOZVETETT, VELETLENSZERU, KULONLEGES VAGY
KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE A BEVETEL ELMARADASAT
1S) ATERMEK MUKODESEHEZ KAPCSOLODOAN VAGY A JELEN
MEGALLAPODAS ERTELMEBEN, SEMMILYEN JOGELMELET SZERINT,
BELEERTVE DE NEM KIZAROLAGOSAN A HANYAGSAGOT ES A
SZIGORU FELELOSSEGET IS.
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Hasznalati atmutaté )

1.Ellendrizze, hogy a tapvezeték az ergeekelo

csatlakoztatva van-e a

vezérl8egység hatuljdhoz, —=
valamint egy megfelel6 fali

aljzathoz. Sziikség szerint

csatlakoztassa a mellékelt csatlakozé
monitorkdbelt a vezérl6egység

hatuljdhoz és a betegmonitoron

levd YSI-400 tipust bemenethez.

2. Alkoholos térlékendd 1. dbra
segitségével tisztitsa meg és —\
fertStlenitse a beteg homlokat az
orbita felsé része f6l6tt. Hagyja
a beteg homlokat teljesen
megszaradni. vl

3. Csatlakoztassa az érzékel6t az
érzékeldkabel csatlakozéjéhoz.
Ugyeljen arra, hogy az érzékelé
file megfeleléen csatlakozzon
és teljesen be legyen tolva az
érzékelékabel csatlakozéjaba
(1. 4bra).

4.Huzza le a véddlapot a: 1t
érzékelérél, hogy el6tiinjon a ( 1
ragaszté (2. abra). O

5.Ugy helyezze el az N A
érzékelkabelt, hogy az ne -
a beteg arca felé fusson, és 3. 4bra
helyezze fel az érzékel6t a
beteg homlokara az orbita felsé
része folé barmely oldalra,

a homlokiireget kikertilve.
(3. abra).

y
=

2. abra

6. Finoman nyomja le az érzékeld szélét, hogy jol hozzaragadjon
a beteg béréhez.
Opciondlis: A mellékelt érzékel6kabel-régzité csipesszel stabilizalhatja
az érzékeldt.

7. A vezérléegység néhany masodperc elteltével észleli a beteg
csatlakoztatasat.

8. Amint a rendszer eléri az egyensulyi dllapotot, a beteg hémérséklete
megjelenik a betegmonitoron.
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Az érzékelb eltavolitasa
.Vélassza le az
érzékeldkabelt az
érzékelérél. Amennyiben 3 L
hasznél érzékelSkabel- & o
régzitd csipeszt, véalassza N
azt le az 4gyrél vagy a je>
lepedérél. az érzékeld
1K el An s = fiile
2. Az érzékel6 szélétsl
kiindulva 6vatosan tavolitsa
el az érzékel6t a betegrél
(4. 4bra). 4. 4bra
Megjegyzés: Ne hasznalja
az érzékeld fulét az érzékeld
betegrdl valé eltavolitasahoz
(4. 4bra).
Megjegyzés: Szikség esetén hasznaljon alkoholos torlét az érzékeld
szélénél, hogy kénnyebben el tudja tévolitani az érzékelét a betegrél.
3.Dobja ki az érzékelét, és tisztitsa meg az érzékelSkabelt az intézményi
protokollnak megfeleléen.

Tarolas/eltarthatésag/hulladékkezelés

Az érzékel$ lejarati eltarthatésaga: 36 honap

Tarolasi kérilmények:

—20 °C és 60 °C kozott

Valamennyi 6sszetevét térolja szobahémérsékleten és szaraz helyen,
amikor az eszkoz hasznalaton kiviil van.

-

Az érzékel6t az intézményi protokollnak megfeleléen dobja ki.

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

Tovabbi informéaciékért keresse a 3M helyi képviseletét.

Jelmagyarazat:

A jelkép cime Szimbdlum | Leiras és hivatkozasok
Hivatalos képvisel6 A hivatalos képvisel6t jel6li az Eurépai
az Eurépai Koézosségben / Eurdpai Unidban.
Kozosségben / Forras: 1ISO 15223, 5.1.2,2014/35/EU
Eurépai Unidban és/vagy 2014/30/EU

A gyartoi megrendelési szamot
Megrendelési jelzi, amely alapjan azonosithaté
szam az orvostechnikai eszkéz. Forras:

1SO 152283, 5.1.6
Azt jeloli, hogy a késziilék vagy vezérlé
mukodtetése soran dvatossagra van

j sziikség a szimbdlum kézelében, vagy azt

Figyelmeztetés jeldli, hogy az aktudlis helyzet a kezelé
figyelmét vagy intézkedését igényli a
nem kivant kévetkezmények elkeriilése
érdekében. Forras: 1ISO 15223, 5.4.4
Az orvostechnikai eszkézokre vonatkozé
CE-jeldlés c E 2797 |Osszes eurdpai unids rendeletnek és
iranyelvnek valé megfeleléséget jelzi.
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Gyartasi idépont

Az orvostechnikai eszkéz gyartasi
idépontjat mutatja.
Forrés: ISO 15223, 5.1.3

A Z6ld Pont
védjegy

LANES

A 94/62/EK eurdpai irdnyelv és

a kapcsol6dé nemzeti torvény

alapjan a nemzeti csomagol6anyag-
visszanyerési véllalatnak fizetett
pénziigyi hozzajarulast jelzi. Packaging
Recovery Organization Europe.

Importér

Az orvostechnikai eszkozt az adott
teriiletre importélé jogalany jelzésére
szolgal. Forras: 1ISO 15223, 5.1.8

Tartsa szérazon

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl,
amelyet védeni kell a nedvességtél.
Forras: ISO 15223, 5.3.4

Gyartd

Az orvostechnikai eszkdz gyartdjat
jeldli. Forréas: 1ISO 15223, 5.1.1

Orvostechnikai
eszkoz

Jelzi, hogy a termék orvostechnikai
eszkoz. Forras: 1ISO 15223, 5.7.7

Olvassa el a
hasznalati utasitast
vagy elektronikus
hasznélati utasitast

Azt jelzi, hogy a felhasznalonak el kell
olvasnia a hasznalati utasitast. Forras:
1SO 15223, 5.4.3

Elektromos
berendezés
Ujrahasznositasa

M (B B[R

NE artalmatlanitsa az egységet
héztartasi hulladékkal, ha az egység
elérte élettartama végét. Hasznositsa
Gjra! Forras: 2012/19/EU iréanyelv

az elektromos és elektronikus
berendezések (WEEE) hulladékairdl

Hémérsékleti hatar

~|1

Azok a hémérsékleti hatarértékek,
amelyeknek a gy6gyaszati eszkoz
biztonsagosan kiteheté. 1ISO 15223, 5.3.7

Az Egyesiilt Allamok szévetségi
torvényei értelmében kizardlag
egészségligyi szakember dltal vagy

Rx Only rendelvényére értékesithetd eszkodz.
Code of Federal Regulations (CFR), 21.
cim 801.109(b)(1. pont)

Egyedi Olyan terméket jelél, amely egyedi

eszk6zazonositod

eszkdzazonosité informacioval
rendelkezik. Forras: ISO 15223, 5.7.10

Ujrafelhasznalasuk
tilos

Azt jeldli, hogy az orvostechnikai
eszkoz csak egyszeri hasznalatra
alkalmas. Forréas: ISO 15223, 5.4.2

Tételszam

A gyartoi tételszamot jelzi, amely
alapjan azonosithato a tétel. Forras:
1SO 15223, 5.1.5

Lejérati id6é

$ 8 ®E [

Az a nap, amelyet kdvetéen a
gyogyaszati eszkdzt mar nem szabad
hasznélni. Forras: ISO 15223, 5.1.4
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& Snimaé monitorovani teploty
3M™ Bair Hugger™, model 360

Popis vyrobku

Snimaé monitorovani teploty 3M Bair Hugger, model 360 je neinvazivni
nesterilni jednoréazovy teplotni snimag, ktery se pouziva vyhradné

se systémem monitorovani teploty 3M Bair Hugger k méfeni teploty
télesného jadra pacienta. Snima¢ se pfipoji k fidici jednotce, model 370
pomoci kabelu snimace.

Indikace pro pouziti
MéFeni, monitorovéni a zobrazeni trendu télesné teploty dospélych
a pediatrickych pacientd.

Tento vyrobek je zamyslen k pouzivani vyskolenymi zdravotnickymi
profesionaly v klinickém/chirurgickém prostiedi.

Populace pacientl a prostiedi

Dospéli a pediatri&ti pacienti osetfovani na opera&ni salech, na ARU
a na dalSich nemocniénich oddélenich, kdy je u pacienta vyzadovan
teplotni management.

Vysvétleni signalnich slov a nasledkd

Varovani: Oznaéuje nebezpeéné situace, kterych je nutno se vyvarovat,
jinak hrozi nebezpeéi smrti nebo vazného poranéni.

Upozornéni: Oznaéuje nebezpeéné situace, kterych je nutno

se vyvarovat, jinak hrozi nebezpeéi lehkého nebo stfedné

tézkého poranéni.

Oznameni: Oznaduje situace, kterych je nutno se vyvarovat, jinak hrozi
nebezpeé&i poskozeni majetku.

VAROVANI: Snizeni rizik spojenych s pFistupem ke kritickym

informacim o pacientovi nebo k zafizeni:

o Ridici jednotku 3M™ Bair Hugger™ smi pfipojovat k dal$imu zafizeni
pouze opravnény servisni personal.

o Neprovadéjte preinstalovani ani pfemisténi fidici jednotky.

VAROVANI: Snizeni rizik spojenych s nebezpe&nym napétim, pozarem

a tepelnou energii:

o PouZivejte POUZE se sou¢astmi systému monitorovéni teploty 3M™
Bair Hugger™ (snimagi, kabely a napéjecim zdrojem). Ridici jednotku,
snimag, kabely ani napéjeci kabel nenahrazujte jinymi sougastmi.

e Nepouzivejte systém monitorovani teploty (snimag, fidici jednotku,
kabely nebo 3ndry) v prostiedi MR.

e Nepfipojujte vystup monitoru zafizeni ke vstupu monitoru, ktery neni
klasifikovan ve tfidé CF.

VAROVANI: Snizeni rizik spojenych s nebezpe&nym napétim

a pozarem:

e Zajistéte neustélou viditelnost a pFistupnost napajeciho zdroje.
Zastreka napdjeciho zdroje slouzi k odpojeni zafizeni. Elektricka
zasuvka musi byt kvili prakti¢nosti co nejblize a snadno pfistupna.

e Pouzivejte pouze napéjeci zdroj uréeny pro tento vyrobek
a certifikovany pro zemi pouziti.
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Pouzivejte pouze fadné uzemnénou elektrickou zédsuvku; nepouzivejte
prodluzovaci §iliry ani vicendsobné pienosné zasuvky.

Nenechte napéjeci zdroj zvlhnout.

Ridici jednotku nepouzivejte, pokud tato jednotka nebo sou&asti
systému jevi znamky poskozeni. Obratte se na mistniho zastupce
technické podpory spole¢nosti 3M.

Neprovédéjte servis ani neupravujte napéjeci zdroj, fidici jednotku,
kabely, snima¢ ani jakoukoli ¢ast systému monitorovani teploty.
Systém neobsahuje zadné sougasti, jejichz servis by mohl provadét
uzivatel sam.

VAROVANI: Snizeni rizik spojenych s pozarem:
e Systém monitorovani teploty neni vhodny k pouziti v pfitomnosti smési
hoflavych anestetik se vzduchem ¢&i oxidem dusnym.

VAROVANI: Snizeni rizik spojenych s tlakem a se stlaéenymi nebo
zamotanymi $iirami a konektory:
e Pacient nesmi lezet na zadném kabelu nebo konektoru snimace.

o Kabely a $idry vzdy umistéte mimo télo pacienta.

o Nepouzivejte ¢elenku ani jiny prostiedek pro pfipevnéni snimace
k pacientovi.

VAROVANI: SniZenti rizik spojenych s nespravnym pouzitim systému

nebo snimace:

o Omezte pouziti snima&e na 24 hodin. Del3i pouziti by mohlo poskodit
kizi, zplsobit degradaci materiélu nebo funkénosti.

e Zabraiite vystaveni snimace monitorovani teploty, kabelu snimace,

napéjeciho zdroje a Fidici jednotky chirurgickym roztokim pro pfipravu

povrchu kiize nebo jinym tekutinam.

K zmé&feni télesné teploty béhem zamérné provadéné hypertermické &i

hypotermické terapie pouzijte dodateény nezavisly teplomér.

V pfipadé potfeby potvrdte neo¢ekavany odecet teploty pomoci

nezavislého teploméru.

Neméiite polohu snima&e. Zména polohy mze oslabit G&innost lepidla

snimace, poskodit snima¢ nebo ohrozit funkénost zafizeni.

Neumistujte snima¢ doprostfed ¢ela, mohlo by to mit nepfiznivy vliv na

presnost snimace.

VAROVANI: Snizeni rizik spojenych s vystavenim biologickym

nebezpeéim:

e Dodrzujte zésady a postupy likvidace kontaminovanych materiald
platné na vasem pracovisti.

e Pied zaslanim systému monitorovani teploty do servisu a pfed jeho
likvidaci vzdy provedte dekontaminaci.

VAROVANI: Snizeni rizik spojenych se zamotanim:
e B&hem pouzivani systému monitorovani teploty nenechavejte
pediatrické pacienty bez dozoru.

UPOZORNENI: Snizeni rizik spojenych s maceraci kiize:
e Nepouzivejte snima& na poskozené nebo narugené kazi.

UPOZORNENI: Snizeni rizik spojenych s kfizovou kontaminaci:
e Pied pfipojenim k novému snimadi ogistéte kabel snimace.
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UPOZORNENI: Snizeni rizik spojenych s narazem a poskozenim

zdravotnického prostiedku:

e Nepouzivejte fidici jednotku jako rukojet pro pfepravu ani
k pfemistovani prostiedku, ke kterému je pfipojena.

e Nezahajujte monitorovani teploty, dokud neni fidici jednotka bezpeé&né
umisténa na pevném a rovném povrchu nebo dokud neni bezpe&né
pfimontovana.

UPOZORNENI: Snizeni rizik spojenych s kontaminaci zivotniho

prostiedi:

e P¥i likvidaci tohoto zafizeni nebo jakychkoli jeho elektronickych
souéasti dodrzujte platné pfedpisy.

OZNAMENI

1. Systém monitorovani teploty spliiuje zdravotnické pozadavky na
elektronické rugeni. Dojde-li k vysokofrekven&nimu ruseni jiného
zafizeni, pfipojte jednotku k jinému elektrickému napajecimu zdroji.

n

. Pfi préci se systémem monitorovani teploty je dileZita ochrana proti
elektrostatickému vyboji (ESD). V bezprostfedni blizkosti budte vidy
opatrni a méjte na paméti veskeré potencialné nebezpeéné situace
souvisejici s ESD, které by mohly mit dopad na fungovéani systému
monitorovani teploty.

o

V zajmu zamezeni poskozeni systému monitorovani teploty, které by
mohlo ovlivnit jeho funkénost:

o Neskladujte fidici jednotku a soucésti systému na vihkém nebo
mokrém misté.

Nestfikejte Cistici roztoky na fidici jednotku ani do konektoru kabelu
snimace.

e Neponofujte Fidici jednotku ani soucasti systému do jakékoli tekutiny,
nepouzivejte k jejich ¢idténi mokry hadr, ze kterého jesté odkapava
voda, ani je nevystavujte Zddnému procesu sterilizace.

K gisténi Fidici jednotky nepouzivejte rozpoustédla, jako je aceton
nebo fedidlo; vyhnéte se drsnym &isticim prostfedkam.

Cisténi by mélo probihat v souladu se zavedenymi postupy

zdravotnického zafizeni pro &idté&ni vybaveni sali. Po kazdém pouziti

setfete povrchy zafizeni, $iiliry a kabely. Zamezte vniknuti kapaliny

do elektronickych portd. Pouzijte jemny vlhky hadfik a Setrny &istici

prostiedek schvaleny pro pouziti ve zdravotnictvi, antibakterialni

utérky, dezinfek&ni ubrousky nebo antibakterialni sprej. Pro &isténi

jsou pfipustné nasledujici aktivni latky:

e Oxidaéni &inidla (napf. 10% roztok bélidla)

o Kvartérni amoniové slou&eniny (napf. 3M™ Quat Disinfectant
Cleaner)

e Fenolické prostiedky (napf. 3M™ Phenolic Disinfectant Cleaner)
e Alkoholy (napt. 70% isopropylalkohol)
4.Snima¢ neobsahuje latex z pfirodniho kau€uku.

5.Vyrobce a/nebo dovozce odmita v plném rozsahu povoleném zakonem
veskerou odpovédnost za poranéni vyplyvajici z pouZiti jednotky ve
spojeni s neschvalenymi souéastmi systému.
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Zaruky / odpovédnost spoleénosti 3M
Model 360 — zéruka na vyrobek

INFORMACE K ZARUCE

Spole¢nost 3M zaruéuje pouze to, ze snimaé Bair Hugger (déle
Lvyrobek“) bude spliovat fyzikaIni specifikaci vyrobku spole&nosti 3M
platnou v dobé expedice zdkaznikovi. Podminky této zaruky neovliviiuji
ani neomezuji zédkonna prava kupujiciho, ktery tento vyrobek ziska jinym
nez normalnim komer&nim zplisobem.

PROHLASENI

SPOLECNOST 3M NENABIZI ZADNOU JINOU ZARUKU

A NEZARUCUJE FUNGOVANI, BEZPECNOST NEBO JINE TAKOVE
CHARAKTERISTIKY VYROBKU V KOMBINACI S JINYMI MATERIALY.
SPOLECNOST 3M SPECIFICKY NEPOSKYTUJE ZARUKU NA VYROBEK
PRO JAKAKOLI ZAMYSLENA NEBO NEZAMYSLENA POUZITI (AT JE
CI NENI PREDVIDATELNA KOMPATIBILITA €I VHODNOST S JINYMI
SOUCASTMI NEBO KOMPATIBILITA S JAKYMIKOLI METODAMI
VYROBY CI KONVERZE). VYSE UVEDENA ZARUKA NAHRAZUJE
VESKERE JINE ZARUKY, VYSLOVNE | PREDPOKLADANE, VCETNE
PREDPOKLADANYCH ZARUK PRODEJNOSTI, VHODNOSTI KE
KONKRETNIMU UCELU A NEPORUSENI PRAV TRETICH OSOB.

OMEZEN[ OPRAVNYCH PROSTREDKU

Jestlize je prokazano, ze vyrobek nespliiuje specifikace spole¢nosti
3M, jedinym a vyluénym opravnym prostiedkem, ktery je k dispozici,
a jedinou povinnosti spole¢nosti 3M bude, podle uvazeni spole&nosti
3M, vyména takového mnozstvi vyrobku, u jakého bylo prokazano, ze
nespliuje specifikaci, nebo uhrazeni kupni ceny zaplacené za vyrobek.

OMEZEN{ ODPOVEDNOSTI

ZDE STANOVENE OPRAVNE PROSTREDKY JSOU VYLUCNE OPRAVNE
PROSTREDKY VUCI SPOLECNOSTI 3M OHLEDNE JAKEHOKOLI
UDAJNEHO NEBO SKUTECNEHO NEVYHOVENI SPECIFIKACIM
NEBO ZAVADY NEBO JINEHO NEDOSTATKU VE VYROBCICH NEBO
OHLEDNE TOHO, JAK SPOLECNOST 3M PLNi SVE DODAVATELSKE
ZAVAZKY. SPOLECNOST 3M ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NENESE
ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI PRIME, NEPRIME, NAHODNE,
ZVLASTNI NEBO NASLEDNE SKODY (VCETNE USLEHO ZISKU)
JAKYMKOLI ZPUSOBEM SE VZTAHUJICI K VYROBKU NEBO K PLNENT
TETO SMLOUVY PODLE JAKEKOLI PRAVNI TEORIE, MIMO JINE
VCETNE NEDBALOSTI A PRESNE VYMEZENE ODPOVEDNOSTI.
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Pokyny k pouziti

. Zajistéte, aby byl napajeci kabel
pfipojen k zadni strané Fidici
jednotky a aby byl zapojen do
vhodné zasuvky. V pfipadé
potieby zajistéte, aby byl dodany
kabel monitoru pfipojen k zadni
strané fidici jednotky a ke vstupu
typu YSI-400 na monitoru
pacienta.

2.K ogisténi a dezinfekci
pacientova &ela nad o&nicovym
obloukem pouzijte tampon
s alkoholem. Pacientovo &elo
nechte Gplné oschnout.

. Pfipojte snimac¢ ke konektoru
kabelu snimacge. Ujistéte se,
Ze je kolik snimace fadné
pfipojen a ze je zcela zasunuty
do konektoru kabelu snimace
(Obrézek 1).

4. Odstraiite ochrannou vrstvu na
snimaci, aby se odhalilo lepidlo
(Obréazek 2).

. Umistéte kabel snimage mimo
pacientovu tvéF a pfilozte
snima¢ na pacientovo &elo nad
o&nicovym obloukem na obé&
strany, pfi¢emz se vyhnéte ¢elni
dutiné (Obrazek 3).

-

w

o

kolik )
snlmax c
konektor
Obrazek 1
—\

Obrazek 2

J
N /;? N
g

Obrazek 3

6. Okraj snimace jemné pfitisknéte, aby se zajistilo dobré pfilnuti ke kizi.
Volitelné: Zajistéte kabel snimac¢e dodanym klipem kabelu snimace.

7.Ridici jednotka zaregistruje pfipojeni pacienta po nékolika sekundéch.

8. Pacientova teplota se zobrazi na monitoru pacienta, jakmile je

dosazeno vyrovnani systému.
Odstranéni snimace
1. Odpojte kabel snimaée od
snimace. Je-li pouzit klip
kabelu snimace, odpojte
ho od postele nebo
prostéradla.

2.Zag&néte na okraji snimace
a jemné snimac¢ odstraiite
z pacienta (Obrazek 4).
Poznamka: K odstranéni
snimace z pacienta
nepouzivejte kolik snimace
(Obrazek 4).

kolik
snimace

Obrazek 4

Poznémka: V pfipadé potfeby pouzijte podél okraje snimace tampon
namoceny v alkoholu, ktery pomuze snima¢ z pacienta odstranit.

3.Zlikvidujte snima¢ a ocistéte kabel snimaée podle internich smérnic.
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Skladovani / skladovaci doba / likvidace
Skladovaci doba snimace: 36 mésict

Skladovaci podminky:

-20°Caz60°C

Vsechny nepouzivané soucasti skladujte pfi pokojové teploté a na
suchém misté.

Snimag zlikvidujte podle internich smérnic.

Zavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti se zafizenim,
hlaste spole&nosti 3M a mistnimu pFislusnému orgénu (EU),
pfipadné mistnimu regulaénimu orgénu.

Dalsi informace vam poskytne mistni obchodni zastupce
spoleé&nosti 3M.

Vysvétleni symbolid

?;r:i‘:)lu Symbol |Popis a reference

Autorizovany Oznaduje autorizovaného zéastupce v
zéstupce v Evropském spolecenstvi / Evropské unii.
Evropském [ Ec |REP]|Zdroj: 15O 15223, 5.1.2, 2014/35/EU a/
spole&enstvi / nebo 2014/30/EU

Evropské unii

. . Oznatuje objednaci &islo vyrobce, aby bylo
E?I’:lj:dnam mozné zdravotnicky prostfedek identifikovat.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.6

K oznageni, Ze pfi provozu prostfedku
nebo ovladaciho prvku pobliz umisténi
symbolu je nutné dbat opatrnosti, nebo
Upozornéni A k oznageni, Ze aktualni situace vyzaduje
znalosti obsluhy anebo zasah obsluhy, aby
se zabranilo nezadoucim nasledkm. Zdroj:
ISO 15223, 5.4.4

Oznacuje shodu se véemi nafizenimi nebo
Znacka CE c € 2797 |smérnicemi pro zdravotnické prostfedky,
které jsou platné v Evropské unii.

Zobrazi datum vyroby lékafského produktu.

Datum vyroby Zdroj: 1SO 15223, 5.1.3

Zobrazuje finanéni pfispévek k dualnimu

LA ES

Ochranna systému pro vraceni oball podle Evropského
znacgka Zeleny nafizeni &. 94/62 a pfisludnych néarodnich
bod zakond. Dualni systém pro vraceni obald
podle Evropského nafizeni.
Oznaduje pravniho zfizovatele
Dovozce zodpovédného za dovoz zdravotnickych
prostfedkd v misté. Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.8
- _ ¢, |Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery
g:;ﬁ:ne v T musi byt chranén pfed vlhkosti. Zdroj:
1SO 15223, 5.3.4
Vyrobce M Oznaduje v;’lrobc.e zdravotnického
prostiedku. Zdroj: ISO 15223, 5.1.1
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Zdravotnicky

g

Oznatuje, ze tento produkt je zdravotnicky

Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.5

Pouzitelné do

Zobrazuje datum, po kterém se lékafsky

prostiedek prostfedek. Zdroj: ISO 15223, 5.7.7
Podivejte se
do navodu
k pouziti Oznatuje, Ze je nutné, aby si uzivatel
nebo do [ﬁ] prostudoval navod k pouziti. Zdroj: CSN EN
elektronického 1SO 15223, 5.4.3
navodu k
pouziti
Tuto jednotku na konci jeji Zivotnosti
Recyklovat NEVYHAZUJTE do komunalniho odpadu.
elektronické E Recyklujte prosim. Zdroj: SMERNICE
Jafizeni EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
mmm 12012/19/EU o odpadnich elektrickych a
elektronickych zafizenich (OEEZ)
. |Oznaéuje teplotni hrani¢ni hodnoty, kterym
Teplotni limit /ﬂ/ muze byt lékaFsky produkt bezpe&né
e vystaven. ISO 15223, 5.3.7
Federalni zakon (USA) omezuje prodej nebo
objednavku tohoto prostifedku pouze pro
lékafe nebo na lékaFsky predpis. 21 Kodex
Rx Only federalnich pravnich predpist (Code of
Federal Regulations — CFR) USA, odst.
801.109(b)(1)
Jedineény Oznatuje nosig, ktery obsahuje informace
identifikator o jedine¢ném identifikatoru zafizeni. Zdroj:
zafizeni 1SO 15223, 5.7.10
Zadné Oznatuje zdravotnicky prostiedek, ktery
opakované ® je uréen pouze k jednomu pouziti. Zdroj:
pouziti 1SO 15223, 5.4.2
Oznatuje &islo $arze vyrobce, aby bylo
Cislo 3arze - mozné identifikovat 3arzi nebo polozku.

produkt uz nesmi pouzivat. Zdroj:
1SO 15223, 5.1.4
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GO Snimaé na monitorovanie teploty
3M™ Bair Hugger™, model 360

Opis vyrobku

Model 360 snima&a na monitorovanie teploty 3M Bair Hugger je
neinvazivny, nesterilny, jednorazovy teplotny snimag, ktory sa pouziva
vyhradne so systémom na monitorovanie teploty 3M Bair Hugger na
meranie telesnej teploty pacienta. Snimag¢ sa pripéja k modelu 370
riadiacej jednotky prostrednictvom kébla snimaca.

Indikécie na pouzitie
Meranie, monitorovanie a sledovanie zmien telesnej teploty u dospelych
a pediatrickych pacientov.

Tento produkt je uréeny na pouzitie vyskolenymi zdravotnikmi
v klinickom/chirurgickom prostredi.

Populacia pacientov a prostredie

Dospeli a pediatricki pacienti podstupujici terapiu na operaénych
salach, pohotovostnych oddeleniach a inych jednotkach v nemocniénom
prostredi, kde sa vyzaduje regulécia teploty pacienta.

Vysvetlenie désledkov signalnych slov

Varovanie: Oznaé&uje nebezpeé&nu situaciu, ktorej treba predist, inak
modze viest k imrtiu alebo vaZnemu poraneniu.

Upozornenie: Ozna&uje nebezpeénd situaciu, ktorej treba predist, inak
méze viest k malému alebo stredne zdvaznému poraneniu.

Poznamka: Oznaéuje situaciu, ktorej treba predist, inak méze viest len
k poskodeniu majetku.

VAROVANIE: Na zniZenie rizik spojenych s pristupom k délezitym

informéacidm o pacientovi alebo k zariadeniu:

e Riadiacu jednotku 3M™ Bair Hugger™ smie k inému zariadeniu pripéjat
iba autorizovany servisny personal.

e Riadiacu jednotku opétovne neinstalujte ani nepremiestiujte.

VAROVANIE: Na znizenie rizik spojenych s nebezpeé&nym napéatim,

poziarom a nebezpeéenstvom suvisiacim s tepelnou energiou:

e Pouzivajte IBA komponenty systému na monitorovanie 3M™ Bair
Hugger™ (snimage, kable a zdroj napéjania). Nenahradzajte riadiacu
jednotku, snimag, kéble ani zdroj napdjania inymi zariadeniami.

e Systém na monitorovanie teploty (snimag, riadiaca jednotka, kéble
alebo vedenia) nepouzivajte v prostredi MR.

e Vystup monitora zariadenia nepripéjajte k vstupu monitora bez
hodnotenia CF.

VAROVANIE: Na zniZenie rizik spojenych s nebezpeénym napatim

a poziarom:

e Zaistite, aby bol napdjaci kabel vzdy viditelny a pristupny. Na odpojenie
sluzi zastréka zdroja napdjania. Zasuvka musi byt o najblizsie a musi
byt fahko pristupna.

e Pouzivajte iba zdroj napéajania uréeny pre tento vyrobok a certifikovany
pre krajinu pouzitia.
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Pouzivajte iba spravne uzemnend elektrickd zasuvku. Nepouzivajte
predlZovacie kéble ani prenosné rozdvojky.

Zdroj napéjania chraite pred vlhkom.

Riadiacu jednotku nepouzivajte, ak vykazuje zndmky poskodenia alebo
ak znamky poskodenia vykazuji komponenty systému. Kontaktujte
miestneho zéstupcu technickej podpory spoloé&nosti 3M.

Zdroj napéjania, riadiacu jednotku, kéble, snimac&e ani ina East systému
na monitorovanie teploty neopravujte ani neupravujte. Neobsahuju
Ziadne diely, ktoré by mohol opravit pouzivatel.

VAROVANIE: Na zniZenie rizik savisiacich s poZiarom:
e Systém na monitorovanie teploty nie je vhodny na pouzitie
v pritomnosti horlavej anestetickej zmesi s oxidom dusnym.

VAROVANIE: Na zniZenie rizik stvisiacich s tlakom a pomliazdenim
alebo so zamotanim kablov a konektorov:
e Nedovolte, aby pacient lezal na kabli alebo konektore snimaga.

e Kable a vedenia vzdy ulozte dalej od tela pacienta.

e Na prichytenie snimaca k pacientovi nepouzivajte &elenku ani
iné zariadenie.

VAROVANIE: Na znizenie rizik savisiacich s nespravnym pouzitim
systému alebo snimaéa:

e Obmedzte pouzitie snimaéa na 24 hodin. DIhodobé pouzivanie méze
poskodit pokozku, spdsobit degradéciu materialu alebo zniZit vykon.
Nevystavujte snimaé& na monitorovanie teploty, kdbel snimaca, zdroj
napdjania a riadiacu jednotku pésobeniu roztokov na chirurgicku
pripravu povrchu pokozky alebo inych kvapalin.

Na meranie telesnej teploty po&as zamernej liecby hypertermiou alebo
hypotermiou pouzivajte iny samostatny teplomer.

V pripade potreby potvrdte ne¢akané hodnoty teploty nezavislym
teplomerom.

Snimaé nepremiestiiujte. Premiestnenie mdze oslabit lepiacu pasku na
snimaci, poskodit snima¢ alebo zhorsit vykon zariadenia.

Snima¢ neumiestiiujte do stredu &ela, pretoze by to mohlo ovplyvnit
presnost snimaca.

VAROVANIE: Na zniZenie rizik stvisiacich s biologickymi

nebezpe&enstvami:

e Pri zneskodiiovani kontaminovanych materidlov dodrziavajte platné
zésady a postupy vo vasom zariadeni.

e Pred zaslanim systému na monitorovanie teploty na servis a pred jeho
likvidaciou systém vzdy dekontaminuijte.

VAROVANIE: Na znizenie rizik savisiacich so zamotanim prislusenstva:
e Ak sa systém na monitorovanie teploty pouziva u deti, nenechéavajte ich
bez dozoru.

UPOZORNENIE: Na znizenie rizik suvisiacich s maceraciou pokozky:
e Snimac nepouzivajte na poskodenej alebo citlivej pokozke.

UPOZORNENIE: Na znizenie rizik suvisiacich s krizovou kontaminéciou:
e Pred pripojenim k novému snimadu vygistite kdbel snimaca.
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UPOZORNENIE: Na znizenie rizik suvisiacich s narazom a poskodenim
zdravotnickeho zariadenia:

Riadiacu jednotku nepouzivajte ako rukovat na prepravu alebo
premiesthovanie zariadenia, ku ktorému je pripevnena.
Monitorovanie teploty nezapinajte, pokial riadiaca jednotka nie je
bezpeé&ne umiestnend na tvrdom, rovhom povrchu a nie je bezpeéne
namontovana.

UPOZORNENIE: Na zniZenie rizik stvisiacich s kontaminaciou
zivotného prostredia:

Pri likvidécii tohto zariadenia alebo akychkolvek jeho elektronickych
komponentov sa riadte prislusnymi predpismi.

POZNAMKA

1.

n

©

4.

Systém na monitorovanie teploty spiia poziadavky na zdravotnicke
elektronické ruenie. Ak déjde k vysokofrekven&nému ruseniu s inym
zariadenim, pripojte jednotku k inému zdroju napdjania.

. Pri préci so systémom na monitorovanie teploty je dolezita ochrana

pred elektrostatickym vybojom (ESD). Vzdy majte na paméti

bezprostrednid pracovni zénu a vietky potencidlne nebezpeéné

situdcie suvisiace s ESD, ktoré by mohli mat vplyv na vykon systému na

monitorovanie teploty.

Poskodeniu systému na monitorovania teploty, ktoré méze mat vplyv

na vykon, zabrénite, ak sa budete riadit nasledujicimi pokynmi:

e Riadiacu jednotku ani komponenty systému neskladujte na vlhkom
alebo mokrom mieste.

Na riadiacu jednotku ani do konektora kébla snimaca nestriekajte
gistiace roztoky.

Neponarajte riadiacu jednotku ani komponenty systému do Ziadnej
kvapaliny ani ich nevystavuijte sterilizacii. Na Cistenie nepouzivajte
mokra nevyzmykant handri¢ku.

Na gistenie riadiacej jednotky nepouzivajte rozpustadla napriklad
acetén alebo riedidlo. Nepouzivajte abrazivne &istiace prostriedky.
Cistenie vykonavajte v stilade s nemocni&nymi postupmi pre &istenie
zariadenia operaénej saly. Po kazdom pouziti utrite povrchy, vedenia
a kéble zariadenia. Zabrafite vniknutiu kvapaliny do elektronickych
portov. Pouzivajte vlhki, makkd handri¢ku a nemocniény jemny
gistiaci prostriedok, germicidne jednorazové utierky, dezinfekéné
utierky alebo antimikrobialny sprej. Na &istenie mozno pouzit tieto
aginné latky:

e Oxida&né prisady (napr. 10% bielidlo)

o Kvartérne amoénne zlu&eniny (napr. dezinfekény &isticé 3M™ Quat)
e Fenoly (napr. fenolicky dezinfek&ny &isti¢ 3M™)

e Alkoholy (napr. 70% izopropylalkohol)

Snimag nie je vyrobeny z prirodného kauc¢uku.

5.Do maximalnej moznej miery pripustnej zakonom sa vyrobca a/

alebo dovozca zriekaju akejkolvek zodpovednosti za draz, ku ktorému
dojde v dosledku pouzitia jednotky v kombinéacii s neschvalenymi
komponentami systému.
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Zaruka/zodpovednost spoloé&nosti 3M
Vyrobna zaruka na model 360

INFORMACIE K ZARUKE

Zaruka spolo¢nosti 3M sa obmedzuje na to, ze snima& Bair Hugger
(dalej ,produkt“) bude spliat platné fyzikalne $pecifikacie produktu 3M
v ¢ase doruéenia zdkaznikovi. Podmienky tejto zaruky neovplyviiuja ani
neposkodzuju zékonné préava kupujliceho, ktory nadobuda produkt inak
nez pri beznom obchode.

OBMEDZENIE ZARUKY

SPOLOCNOST 3M NEPOSKYTUJE ZIADNU INU ZARUKU ANI
NERUCI ZA VYKONNOST €I BEZPECNOST TAKYCHTO INYCH
CHARAKTERISTIK PRODUKTU V KOMBINACII S INYMI MATERIALMI.
SPOLOCNOST 3M VYSLOVENE NERUCI ZA PRODUKT V PRIPADE
JEHO POUZITIA NA AKYKOLVEK Z JEHO ZAMYSLANYCH ALEBO
NEZAMYSLANYCH POUZITI (€1 UZ PREDVIDATELNYCH ALEBO
NEPREDVIDATELNYCH Z HLADISKA KOMPATIBILITY ALEBO
VHODNOSTI K INYM KOMPONENTOM ALEBO KOMPATIBILITY

S INYMI METODAMI VYROBY ALEBO KONVERZIE). UVEDENA ZARUKA
NAHRADZA AKEKOLVEK OSTATNE ZARUKY, €I UZ VYSLOVENE
ALEBO IMPLICITNE, A TO VRATANE PREDPOKLADANYCH ZARUK
OBCHODOVATELNOSTI, VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL

A OSLOBODENIA OD NEPORUSOVANIA.

OBMEDZENIE NAPRAVY 3

Ak sa preukaze, ze produkt nesplia 3pecifikacie spolo&nosti 3M,
vyhradnou dostupnou nahradou a jedinou povinnostou spoloénosti 3M
bude podla jej moznosti vymenit dané mnozstva produktu v nestlade so
Specifikaciami, pripadne preplatit ndkupni cenu zaplatend za produkt.

OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

OPATRENIA UVEDENE V TOMTO DOKUMENTE SU VYHRADNYMI
NAHRADNYMI OPATRENIAMI VZNESENYMI VOCI SPOLOCNOSTI
3M ZA AKEKOLVEK REKLAMOVANE ALEBO UZNANE NESULADY
SO SPECIFIKACIAMI ALEBO CHYBY CI INE ZLYHANIA PRODUKTOV,
PRIPADE VYKONU SPOLOCNOSTI 3M ALEBO JEJ ZMLUVNYCH
DODAVATELOV. ZA ZIADNYCH OKOLNOST/ NEBUDE SPOLOCNOST
3M ZODPOVEDAT ZA AKEKOLVEK PRIAME, NEPRIAME, NAHODNE,
MIMORIADNE ALEBO NASLEDNE SKODY (VRATANE STRATENYCH
ZISKOV) AKYMKOLVEK SPOSOBOM VO VZTAHU K PRODUKTU
ALEBO UCINNOSTI TEJTO ZMLUVY ZA AKEHOKOLVEK PRAVNEHO
VYKLADU, OKREM INEHO VRATANE NEDBALOSTI A STRIKTNEJ
ZODPOVEDNOSTI.
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Navod na pouzitie L
1. Skontrolujte, &i je napajaci kabel éf‘fx,";%l; )
pripojeny k zadnej &asti riadiacej 2

jednotky a &i je zapojeny do —=
prisludnej zasuvky. V pripade

potreby skontrolujte, &i je
dodany kabel monitora pripojeny
k zadnej ¢asti riadiacej jednotky
a k vstupu typu YSI-400 na
monitore pacienta.

2. Pomocou tampénu navlhéeného Obrazok 1
v alkohole ogistite a dezinfikujte —\
&elo pacienta nad obogim.

Celo pacienta nechajte Uplne Nl
vyschnat. P o

3. Pripojte snimaé ku konektoru ol Q
kéabla snimaga. Uistite sa, ze
je jazy&ek snimaca spravne
pripojeny a uplne zasunuty
do konektora kébla snimaca
(obrazok 1).

4. Odlepte kryciu vrstvu na
snimaci, aby sa odkryla lepiaca
&ast (obréazok 2).

Kébel snimaca ulozte mimo
tvére pacienta a snimaé
upevnite na ¢elo pacienta nad
nadoé&nicovym oblikom po e
oboch stranéch, aby ste sa vyhli Obrazok 3
&elovému sinusu (obrazok 3).

konektor

Obrazok 2

o

!\
X 2N

6. Jemne zatla¢te na okraj snimaca, aby ste zaistili dobru prilnavost
k pokozke.
Moznost: Kébel snimaca zaistite prilozenou sponou na kabel snimacda.

7. Riadiaca jednotka po pér sekundach zisti prislugenstvo pacienta.

8. Po dosiahnuti systémového vyrovnania sa na pacientovom monitore
zobrazi teplota pacienta.

Odstrénenie snimaca

1.Zo snimada odpojte kabel
snimaca. Odpojte sponu
kébla snimada (ak sa

pouziva) od postele alebo | @
plachty. \

2.Opatrne odlepte snima¢ od L ) .
pacienta po&nuc okrajmi jszziymcaez'l:(a
snimada (obréazok 4).

Poznémka: Na odlepenie

snimaca od pacienta

nepouzivajte jazyéek snimaéa Obrazok 4

(obrazok 4).

Poznamka: V pripade potreby pouzite po okrajoch snima¢a tampén

navlh&eny v alkohole, aby ste mohli snimaé odlepit.
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3.Snimac¢ zlikvidujte a kdbel snimaca vygistite v stlade s protokolom

institdcie.

Skladovanie/doba skladovatelnosti/likvidacia
Zivotnost snimaca: 36 mesiacov

Podmienky skladovania:

-20°Caz60°C

Ak komponenty nepouzivate, uskladnite ich na suchom mieste
pri izbovej teplote.

Snimag zlikviduje v sulade s protokolom instittcie.

Zavazné incidenty, ktoré sa vyskytnu v suvislosti so zariadenim,
hlaste spoloénosti 3M a miestnemu kompetentnému aradu (EU)
alebo miestnemu regulaénému uradu.

Dalsie informacie vam poskytne miestny zastupca spolo&nosti 3M.

Vysvetlenie symbolov:

[Nazov symbolu| Symbol [Opis a referencia

Splnomocneny Predstavuje splnomocneného zéstupcu v
zastupca v Eurépskom spolo¢enstve/Eurdpskej nii.
Eurépskom [ Ec |REP]|Zdroj: 15O 15223, 5.1.2, 2014/35/EU a/

spolo&enstve/
Eurdpskej unii

alebo 2014/30/EU

Predstavuje &islo objednéavky vyrobcu,

upozornenia

A

octln?leodnévky aby bolo mozné zdravotnicku pomécku
identifikovat. Zdroj: ISO 15223, 5.1.6
Na oznacenie toho, Ze je potrebné opatrnost
pri obsluhe zariadenia alebo ovladacieho
vy o prvku v blizkosti umiestnenia symbolu, alebo
ystrazné

na ozna&enie toho, Ze aktualna situacia si
vyzaduje vedomie operatora alebo zasah
operatora, aby sa zabranilo neziaducim
nasledkom. Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.4

Oznacenie CE

C € 2797

Predstavuje zhodu so vetkymi platnymi
eurépskymi normami alebo nariadeniami o
zdravotnickych poméckach.

Predstavuje datum vyroby zdravotnickej

Datum vyroby &I pomécky. Zdroj: 1SO 15223, 5.1.3

Ochranna Predstavuje ﬁnan_én)'l prispevok dc_a systému

2némka Green ® zberu,’se_parovama, z!’:odnocovama a .

Dot (Zeleny O recyklacie obalov v stlade so smernicou EU

bod) ¢. 94/6_2 a prislusnych na’rofin)’{ch zékonov.
Packaging Recovery Organization Europe.
Oznaduje pravny subjekt, ktory je

Importér @ zodpovedny za import tejto zdravotnickej

pomdcky do regiénu. Zdroj: ISO 15223,
5.1.8

Uchovavajte v
suchu

Oznaduje zdravotnicku pomécku, ktort
je potrebné chranit pred vlhkostou. Zdroj:
1SO 15223, 5.3.4

Vyrobca

E)

Oznatuje vyrobcu zdravotnickej pomocky.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.1
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Zdravotnicka
pomdcka

5

Informuje o tom, Ze tento vyrobok je
zdravotnickou poméckou. Zdroj: ISO 15223,
5.7.7

Pregitajte

si ndvod na
poutzitie alebo
elektronicky
navod na
pouzitie

=

Oznaduje, ze pouzivatel si musi pre§tudovat
pokyny v ndvode na pouzivanie. Zdroj: ISO
15223,5.4.3

Recyklovat ako
elektronické

4

NEVYHADZUJTE toto zariadenie po
uplynuti jeho prevadzkovej zivotnosti spolu
s komunélnym odpadom. Recyklujte ho,
prosim. Zdroj: Smernica 2012/19/ES o

identifikovat. Zdroj: ISO 15223, 5.1.5

Pouzitelny do

Uvadza datum, po uplynuti ktorého sa tento
zdravotnicky vyrobok uz nesmie pouzivat.

zariadenie EEE | odpade z elektrickych a elektronickych
zariadeni (OEEZ)
. |Oznaduje medzné hodnoty teplét, ktorym
Teplotny limit je zdravotnicky vyrobok mozné bezpeéne
vystavit. 1ISO 15223, 5.3.7
Oznatuje, ze podla zakonov USA je
predaj tejto pomdcky obmedzeny len
Rx Only na lekara alebo na jeho objednavku. 21
Zbierka federélnych zakonov (CFR) &ast
801.109(b)1)
Jedineény Oznatuje nosi¢, ktory obsahuje informéacie
identifikator o jedine¢nom identifikatore zariadenia.
Eariadenia Zdroj: 1ISO 15223, 5.7.10
Ziadne Oznatuje zdravotnicku pomécku, ktora
opétovné ® je uréena len na jedno pouzitie. Zdroj:
pouzitie 1SO 15223, 5.4.2
Predstavuje oznacenie arze vyrobcu, aby
Cislo sarze bolo mozné $arzu alebo vyrobna davku

Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.4
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GD Senzor za spremljanje temperature
3M™ Bair Hugger™ modela 360

Opis izdelka

Senzor za spremljanje temperature 3M Bair Hugger modela 360 je
neinvaziven, nesterilen senzor temperature za enkratno uporabo, ki
se uporablja izklju&no s sistemom za spremljanje temperature 3M Bair
Hugger, ki meri temperaturo notranjosti bolnika. Senzor se s kablom
senzorja poveze s krmilno enoto modela 370.

Indikacije za uporabo
Izmeriti, spremljati in prikazati trend telesne temperature odraslih in
pediatri¢nih bolnikov.

Ta izdelek naj bi uporabljali usposobljeni zdravstveni delavci v kliniénem/
kirurs§kem okolju.

Populacija bolnikov in nastavitve

Oderasli in pediatriéni bolniki, ki se zdravijo v operacijskih dvoranah,
urgentnih oddelkih in drugih oddelkih v bolnigni¢nem okolju, kjer je
potrebno uravnavanje temperature bolnika.

Pojasnila posledic opozorilnih besed

Opozorilo: Oznaéuje nevarno situacijo, ki lahko, &e se ji ne izognete,
povzro¢i smrt ali resno poskodbo.

Pozor: Oznaéuje nevarno situacijo ki lahko, &e se ji ne izognete,
povzroéi manjso ali zmerno poskodbo.

Obvestilo: Oznaéuje situacijo, ki lahko, &e se ji ne izognete, povzroéi
samo materialno $kodo.

OPOZORILO: Za zmanj$anje tveganj, povezanih z dostopom do

kriti&€nih informacij za bolnike ali opreme:

e Krmilno enoto 3M™ Bair Hugger™ sme na drugo opremo pritrditi samo
pooblas¢eno servisno osebje.

e Krmilne enote ne name$gajte ponovno ali ponovno premes¢ajte.

OPOZORILO: Za zmanjsanje tveganj, povezanih z nevarno napetostjo,

pozarom in toplotno energijo:

e Uporabljajte samo komponente sistema za nadzor temperature 3M™
Bair Hugger™ (senzorji, kabli in napajanje). Ne zamenjujte drugih
naprav za krmilno enoto, senzor, kable ali napajanje.

e Sistema za spremljanje temperature (senzorja, krmilne enote, kablov)
ne uporabljajte v okolju MRI.

e Izhoda monitorja naprave ne priklju¢ujte na vhod monitorja brez CF-ja.

OPOZORILO: Za zmanj$anje tveganja, povezanega z nevarno

napetostjo in poZzarom:

e Oskrba z elektri¢no energijo mora biti ves ¢as vidna in dostopna. Vti¢
na napajalniku sluzi kot odklopna naprava. Elektri¢na vti¢nica mora biti
&im blize in lahko dostopna.

e Uporabljajte samo napajanje, ki je dolo¢eno za ta izdelek in potrjeno za
drzavo, v kateri se uporablja.

e Uporabljajte samo pravilno ozemljeno vti¢nico; ne uporabljajte
podaljskov ali razdelilcev.
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e Pazite, da se napajalnik ne zmogi.

e Krmilne enote ne uporabljajte, kadar je videti, da so enota ali
komponente sistema poskodovane. Obrnite se na lokalnega
predstavnika za tehniéno podporo podjetja 3M.

o Ne servisirajte ali spreminjajte napajanja, krmilne enote, kablov,
senzorja ali katerega koli dela sistema za spremljanje temperature.
V notranjosti aparata ni delov, ki bi jih lahko servisiral uporabnik.

OPOZORILO: Za zmanjsanje tveganja za nastanek pozara:
e Sistem za spremljanje temperature ni primeren za uporabo v prisotnosti
vnetljive anestetiéne mesanice z dusikovim oksidom iz zraka.

OPOZORILO: Za j$anje tveganja, po s tlak ter

zdrobitvijo ali prepletenostjo kablov in prikljuékov:
e Ne dovolite, da bi bolnik lezal na kablu ali konektorju senzorja.

e Kable vedno namestite pro¢ od bolnikovega telesa.

e Ne uporabljajte naglavnega traku ali drugega pripomocka za pritrditev
senzorja na bolnika.

OPOZORILO: Za zmanjs$anje tveganj, povezanih z nepravilno uporabo
sistema ali senzorja:

Omejite uporabo senzorja na 24 ur. Prekomerna uporaba lahko ogrozi
kozo, povzro&i degradacijo materiala ali oslabi zmogljivost.

|zogibajte se izpostavljanju senzorja za spremljanje temperature,
kabla senzorja, napajalnika in krmilne enote raztopinam za preparacijo
povrsine koze ali drugim teko&inam.

Med namernim zdravljenjem hiper- ali hipotermije uporabite dodaten
neodvisen termometer za merjenje telesne temperature.

Nepri¢akovano odg&itano temperaturo po potrebi potrdite z neodvisnim
termometrom.

Ne prestavljajte senzorja; prestavljanje lahko oslabi lepilo senzorja,
poskoduje senzor ali ogrozi delovanje naprave.

Senzorja ne postavljajte na sredino &ela, saj lahko to vpliva na
natan&nost senzorja.

OPOZORILO: Za zmanjs$anje tveganj, povezanih z izpostavljenostjo

bioloskim nevarnostim:

e Upostevajte veljavne politike in postopke za odstranjevanje
onesnazenih materialov.

e Pred posiljanjem sistema za spremljanje temperature na servis in pred
odstranjevanjem vedno opravite postopek dekontaminacije.

OPOZORILO: Za zmanjsanje tveganj, povezanih z zapleti:
e Med uporabo sistema za spremljanje temperature ne puséajte
pediatri¢nih bolnikov brez nadzora.

POZOR: Za zmanjsanje tveganj, povezanih z maceracijo koze:
e Senzorja ne uporabljajte na poskodovani kozi.

POZOR: Za zmanj$anje tveganj, povezanih z navzkrizno kontaminacijo:
e Pred prikljugitvijo na nov senzor ogistite kabel senzorja.
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POZOR: Za zmanjsanje tveganj, povezanih z udarci in poskodbami

medicinskih pripomoékov:

e Krmilne enote ne uporabljajte kot ro¢aja za transport ali premikanje
naprave, na katero je pritrjena.

o Ne zazZenite nadzora temperature, &e ni krmilna enota varno
names¢ena na trdi, ravni povrsini ali zanesljivo priévri¢ena.

POZOR: Za zmanj$anje tveganj, povezanih z onesnazenjem okolja:
e Pri odstranjevanju te naprave ali njenih elektronskih sestavnih delov
upostevajte veljavne predpise.

OBVESTILO

1. Sistem za spremljanje temperature izpolnjuje zahteve glede
medicinskih elektronskih motenj. Ce pride do radiofrekvenénih motenj
z drugo opremo, prikljuéite enoto na drug vir napajanja.

2. Zastita pred elektrostati¢no razelektritvijo (ESD) je pomembna pri
delu s sistemom za spremljanje temperature. Vedno bodite pozorni na
neposredno delovno obmodje in morebitne nevarne situacije v zvezi
z ESD-jem, ki bi lahko vplivale na delovanje sistema za spremljanje
temperature.

3.V izognitev poskodbam sistema za spremljanje temperature, ki lahko
vplivajo na delovanje:
e Krmilne enote in komponent sistema ne shranjujte na mokrem ali
vlaznem mestu.

Ne prsite ¢istilnih raztopin na krmilno enoto ali v priklju¢ek kabla
senzorja.

Krmilne enote ali komponent sistema ne potapljajte v teko&ino, za
¢is€enje uporabljajte mokro krpo, iz katere kaplja, ali jih izpostavljajte
kakrsnemu koli postopku sterilizacije.

Za ¢id€enje krmilne enote ne uporabljajte topil, kot sta aceton ali
razreddilo; izogibajte se abrazivnim &istilom.

Cis&enije je treba izvajati v skladu z bolnidniéno prakso &iséenja

opreme v operacijski sobi. Po vsaki uporabi obriite povrsine

naprave in kable. Izogibajte se dovajanju tekogine v elektronska

vrata. Uporabite vlazno mehko krpo in bolni$ni¢no odobren blagi

detergent, germicidne rob&ke za enkratno uporabo, dezinfekcijske

brisa&e ali protimikrobno prsilo. Za &i§&enje so sprejemljive naslednje

aktivne sestavine:

e Oksidanti (npr. 10 % belilo)

e Kvartarne amonijeve spojine (npr. dezinfekcijsko sredstvo za
&is&enje 3M™ Quat)

e Fenoli (npr. fenolno razkuzilo 3M™ Phenolic)

e Alkoholi (npr. 70 % propanol)

4. Senzor ni izdelan iz lateksa naravnega kavéuka.

5. Proizvajalec in/ali uvoznik v polni meri, dovoljeni z zakonom, zavraca
vso odgovornost za poskodbe, ki bi nastale zaradi uporabe enote
skupaj z neodobrenimi sistemskimi komponentami.
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Garancija/odgovornost podjetja 3M
Garancija za Model 360

GARANCIJSKE INFORMACIJE

Podjetje 3M jaméi zgolj to, da bo senzor Bair Hugger (“Izdelek”) v &asu
dostave kupcu ustrezal veljavnim fizi¢nim specifikacijam. Pogoji te
garancije ne vplivajo ali posegajo v zakonite pravice kupca, ki pridobi
izdelek, drugace kot pri obi¢ajnem poslovanju.

1ZJAVA

PODJETJE 3M NE PONUJA NOBENE DRUGE GARANCIJE IN NE
JAMCI ZA DELOVANJE, VARNOST ALI DRUGE TAKSNE ZNACILNOSTI
IZDELKA V KOMBINACIJI Z DRUGIMI MATERIALI. PODJETJE 3M
NE JAMCI ZA NOBENO NAMERNO ALI NENAMERNO UPORABO
IZDELKA (NE GLEDE NA TO, ALI JE PREDVIDENA ZDRUZLJIVOST
ALI USTREZNOST Z DRUGIMI SESTAVNIMI DELI OZIROMA
ZDRUZLJIVOST S KATERO KOLI METODO PROIZVODNJE ALI
PRETVORBE). ZGORAJ NAVEDENA GARANCIJA NADOMESCA VSE
DRUGE GARANCIJE, EKSPLICITNE ALI IMPLICITNE, VKLJUCNO

Z IMPLICITNIMI GARANCIJAMI PRIMERNOSTI ZA PRODAJO,
PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN IN IZOGIBANJA KRSITEV.

OMEJITEV PRAVNEGA SREDSTVA

Ce se izkaze, da izdelek ne izpolnjuje specifikacij podjetja 3M, je edino in
izklju&no razpolozljivo pravno sredstvo ter edina obveznost podjetja 3M,
da na primeren naéin zamenja taks$no koli¢ino izdelka, ki dokazano ne
ustreza specifikacijam, oziroma povrne kupnino za izdelek.

OMEJITVE ODGOVORNOSTI

TA PRAVNA SREDSTVA SO I1ZKLJUCNA PRAVNA SREDSTVA V
RAZMERJU DO PODJETJA 3M ZA KAKRSNO KOLI DOMNEVNO

ALI DEJANSKO NESKLADNOST S SPECIFIKACIJAMI ALI OKVARO
OZIROMA DRUGO NAPAKO V IZDELKIH ALI ZA UREJANJE
1ZPOLNJEVANJA DOBAVNIH OBVEZNOSTI PODJETJA 3M. PODJETJE
3M NI POD NOBENIM POGOJEM ODGOVORNO ZA KAKRSNO

KOLI NEPOSREDNO, POSREDNO, NAKLJUCNO, POSEBNO ALI
POSLEDICNO SKODO (VKLJUCNO Z IZGUBLJENIM DOBICKOM),

K1 BI BILA NA KAKRSEN KOLI NACIN POVEZANA Z IZDELKOM ALI
1ZVAJANJEM TEGA SPORAZUMA V SKLADU S KATERO KOLI PRAVNO
TEORIJO, VKLJUCNO Z, VENDAR NE OMEJENO ZGOLJ NA TO,
MALOMARNOSTJO IN STROGO ODGOVORNOSTJO.
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Navodila za uporabo )

idai i ialni senzorski
1. Prepricajte se, da je napajalni jezigek

kabel priklju&en na zadnjo stran

krmilne enote in da je vklopljen —=
v ustrezno vti¢nico. Po Zelji

se prepricajte, da je prilozeni

kabel monitorja priklju¢en na konektor
zadnjo stran krmilne enote in na

vhod tipa YSI-400 na monitorju

bolnika.

2.Z alkoholno blazinico o&istite Slika 1
in razkuzite bolnikovo ¢elo nad —\
orbitalnim grebenom. Pustite,
da se bolnikovo &elo popolnoma
posusi.

3. Senzor priklju¢ite na konektor
kabla senzorja. Prepri¢ajte se,
da je jezi¢ek senzorja pravilno
prikljuen in popolnoma
vstavljen v konektor kabla
senzorja (slika 1).

4. Odstranite podlogo na senzorju,

da izpostavite lepilo (slika 2).

. Namestite kabel senzorja

pro¢ od bolnikovega obraza in
namestite senzor na bolnikovo

< 4

Slika 2

o

i

&elo nad orbitalnim grebenom N .
na obeh straneh, pri ¢emer se e
izogibajte frontalnemu sinusu. Slika 3
(Slika 3)

6. Nezno pritisnite rob senzorja, da zagotovite dober oprijem s koZzo.
I1zbirno: Podprite kabel senzorja s prilozeno sponko kabla senzorja.

7.Krmilna enota bo po nekaj sekundah zaznala prikljuéitev bolnika.

8. Ko bo dosezeno ravnovesje sistema, se bo na monitorju bolnika
prikazala bolnikova temperatura.

Odstranjevanje senzorja

1.S senzorja odklopite kabel.
Odklopite sponko kabla
senzorja s postelje ali rjuhe,

&e jo uporabljate. ¢
2.Senzor nezno odstranite z (@ )
bolnika, pri Eemer zaénite A8 ¢
na robu senzorja (slika 4).
Opomba: Ne uporabljajte
jezika senzorja za
odstranjevanje senzorja z
bolnika (slika 4). Slika 4
Opomba: Po potrebi uporabite alkoholno blazinico in z njo pomazite ob
robu senzorja za laZjo odstranitev z bolnika.

senzorski
jezigek

3. Zavrzite senzor in ogistite kabel senzorja v skladu z institucionalnim
protokolom.
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Shranjevanje/rok uporabe/odlaganje med odpadke
Rok uporabe senzorja: 36 mesecev

Pogoji shranjevanja:

-20°Cdo60°C

Shranjujte vse sestavne dele na sobni temperaturi in na suhem mestu,
kadar jih ne uporabljate.

Senzor odlozite med odpadke v skladu z institucionalnim protokolom.

Prosimo vas, da resne neprijetnosti v zvezi s pripomo&kom sporoéite
podjetju 3M ter prijavite pristojnemu lokalnemu organu (EU) ali
lokalnemu regulativnemu organu.

Za dodatne informacije se obrnite na vasega lokalnega predstavnika

podjetja 3M.

Razlaga simbolov:

Evropski uniji

Naziv simbola| Simbol |Opisin referenca

Pooblas&eni Oznaduje pooblas¢enega zastopnika v
zastopnik Evropski skupnosti/Evropski uniji. Vir: ISO
v Evropski [ Ec [REP]|15223, 5.1.2, 2014/35/EU, in/ali 2014/30/
skupnosti/ EU

Oznaduje proizvajal¢evo katalosko stevilko,

:tit:illtzka ki omogo¢a identifikacijo medicinskega
pripomogka. Vir: ISO 15223, 5.1.6
Oznaduje, da je potrebna previdnost pri
uporabi pripomoé&ka ali nadzor blizu mesta,
Pozor é kjer je names&en simbol, ali da trenutna
situacija zahteva ozave$&enost upravljavca
ali ukrepanje upravljavca, da bi se izognili
nezelenim posledicam. Vir: ISO 15223, 5.4.4
Oznatuje skladnost z vsemi veljavnimi
Znak CE C € 2797 |uredbami ali direktivami Evropske unije
o medicinskih pripomogkih.
Datum Oznaduje datum izdelave medicinskega
izdelave pripomogka. Vir: ISO 15223, 5.1.3
Oznaduje finanéni prispevek za drzavno
o |podjetje za predelavo odpadkov v skladu
Znak Zelena O 2 Evropsko direktivo &t. 94/62 in ustreznim
pika drzavnim zakonom. Evropska organizacija za
recikliranje ovojnine.
Oznaduje entiteto, ki uvaza medicinski
Uvoznik @ pripomodéek na ustrezno lokacijo. Vir:
1SO 15223, 5.1.8
Hranite na i Oznatuje, da je treba medicinski pripomoéek
suhem zaddititi pred vlago. Vir: ISO 15223, 5.3.4

Proizvajalec

Oznatuje proizvajalca medicinskega
pripomogka. Vir: ISO 15223, 5.1.1

Medicinski

il A 2

pripomocéek

Oznaduje, da je enota medicinski

pripomogek. Vir: ISO 15223, 5.7.7
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Glejte

navodila za
uporabo ali Oznatuje potrebo, da uporabnik prebere
elektronska [E navodila za uporabo. Vir: 1ISO 15223, 5.4.3
navodila za
uporabo
NE odvrzite te enote v komunalni zabojnik
Recikliranje za odpadke, ko se njena Zivljenjska doba
elektronske izte¢e. Oddajte v ponovno uporabo. Vir:
opreme mmm | Direktiva 2012/19/ES o odpadni elektriéni in
elektronski opremi (OEEO)
T «. |Oznacuje temperaturne meje, znotraj katerih
emperaturna h M L s
meja /ﬂ/ je mogoce varno uporabljati medicinski
aoe pripomocek. ISO 152283. 5.3.7
s Oznatuje, da ameriski drzavni zakon dovoljuje
amo na . . .

PN prodajo te naprave samo s strani zdravnika
zdravniski i ! &ilu. 21 Kodek ih
recept ali po njegovem narogilu. odeks zvezni

predpisov (CFR) odd. 801.109 (b)(1).
Edinstveni Oznaduje nosilec, ki vsebuje informacije o
identifikator edinstvenem identifikatorju pripomo¢ka. Vir:
pripomocka 1SO 15223, 5.7.10

Oznaduje medicinski pripomoéek, ki je
Ne ponovno . .

o namenjen samo za enkratno uporabo. Vir:

uporabljati

1SO 15223, 5.4.2

Stevilka serije

Oznaduje proizvajal¢evo kodo serije, ki
omogoda identifikacijo serije ali partije. Vir:
1SO 15223, 5.1.5

Uporabno do

Oznaduje datum, po katerem se medicinski
pripomocek ne sme veé uporabljati. Vir:
1SO 15223, 5.1.4
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3M™ Bair Hugger™ temperatuuri
jalgimise anduri mudel 360

Tootekirjeldus

3M Bair Huggeri temperatuuri jalgimise anduri mudel 360 on
mitteinvasiivne, mittesteriilne, tihekordseks kasutuseks méeldud
temperatuuriandur, mida kasutatakse koos 3M Bair Huggeri temperatuuri
jalgimise susteemiga patsiendi sisetemperatuuri médtmiseks. Andurit
saab tihendada anduri juhtme abil mudeli 370 juhtseadmega.

Kasutamisjuhised

Saate mdbta, jélgida ja ndha tendentsi taiskasvanute ning laste keha-
temperatuuris.

See seade on mé&eldud kasutamiseks ainult koolitatud meditsiinit66-
tajatele kliinilises/kirurgilises keskkonnas.

Patsientide eririihmad ja satted

Maeldud kasutamiseks taiskasvanutel ja lastel, keda ravitakse
operatsioonisaalis, erakorralise meditsiini osakonnas ja muudes haigla
osakondades, kus on vajalik patsiendi kehatemperatuuri haldamine.

Tunnussdnade tagajirgede selgitus

Hoiatus. Viitab ohtlikule olukorrale, mille tagajarjeks voib olla surm voi
raske vigastus.

Ettevaatust. See viitab ohtlikule olukorrale, mille tagajérjeks véivad olla
vaikesed voi keskmised vigastused.

Teatis. Viitab olukorrale, kui seda ei suudeta valtida, mille tagajarjeks
voib olla ainult varakahju.

HOIATUS. Olulistele patsiendi and le voi d |

juurdepiisuga seotud riskide viltimiseks tuleb teha jargmist.

o 3M™ Bair Hugger™ juhtseadet tohib muude seadmetega Gihendada
vaid volitatud teenindav personal.

e Arge installige juhtseadet uuesti ega muutke selle asukohta.

HOIATUS. Ohtliku pinge, tulekahju ja soojusenergiaohu riskide

valtimiseks tuleb teha jargmist.

e Kasutage ainult koos 3M™ Bair Hugger™ temperatuuri jalgimise
stisteemi komponentidega (andurid, kaablid ja toiteallikas).
Arge asendage teiste juhtseadme, anduri, kaablite véi toiteallika
seadmetega.

o Arge kasutage temperatuuri jalgimise siisteemi (andur, juhtseade,
kaablid, juhtmed) MRI keskkonnas.

e Arge iihendage seadme monitori valjundit ilma CF-margistuseta
monitori sisendiga.

HOIATUS. Ohtliku pinge ja tuleohu vihendamiseks tuleb teha jargmist.

e Hoidke toiteallikat alati ndhtavas ja juurdepéésetavas kohas. Toiteallika
pistik toimib lahtitihendusseadmena. Toiteallikas peab olema nii
lahedal, et see oleks praktiline ja sellele peab olema hea juurdepéas.

e Kasutage ainult sellele tootele ette nahtud toiteallikat, mis on
sertifitseeritud riigis, kus seda kasutatakse.
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e Kasutage ainult digesti maandatud toiteallikat, drge kasutage
pikendusjuhtmeid ega kaasaskantavaid pistikupesasid.

o Arge tehke toiteallikat marjaks.

o Arge kasutage juhtseadet juhul, kui seade véi siisteemi komponendid
tunduvad kahjustatud. V6tke Ghendust kohaliku 3M-i tehnilise toe
esindajaga.

o Arge hooldage ega muutke toiteallikat, kaabliseadet, kaableid, andurit

voi Uihtegi muud temperatuuri jalgimise sisteemi osa. Sellel pole osi,
mida saaksite ise remontida v&i hooldada.

HOIATUS. Tuleohu vihendamiseks tuleb teha jargmist.
e Temperatuuri jalgimise stisteem ei ole sobilik kasutamiseks 8hu
lammastikoksiidiga tuleohtliku tuimestava lahuse ldheduses.

HOIATUS. Survega ja muljutud ning kokkupdimunud juhtmete ja
konnektoriga seotud riskide véltimiseks tuleb teha jargmist.
e Ukski anduri kaabel ja konnektor ei tohi jadda patsiendi alla.

e Asetage kaablid ja juhtmed alati patsiendi kehast eemale.

o Arge kasutage anduri patsiendi kiilge kinnitamiseks peavéru véi
muud seadet.

HOIATUS. Suisteemi ja anduri valest kasutusest tingitud riskide

vahendamiseks:

e arge kasutage andurit Gle 24 tunni. Pikaajaline kasutus véib ohustada
nahka, kulutada materjali v6i véhendada jéudlust.

o Viltige temperatuuri jalgimise anduri, anduri kaabli, toiteallika ja
juhtseadme kokkupuudet kirurgilise naha ettevalmistuslahuste voi
muude vedelikega.

e Kasutage tahtliku hiipertermia véi hiipotermia ravi ajal keha-
temperatuuri md&tmiseks eraldi tdiendavat termomeetrit.

e Vajadusel kontrollige eraldi termomeetriga ootamatut tempera-
tuuringitu.

e Arge liigutage andurit. Anduri liigutamine véib vahendada anduri
kleepevdimet, kahjustada andurit véi mdjutada seadme jéudlust.

e Viltige anduri paigutamist otsmiku keskele, kuna see véib méjutada
anduri tapsust.

HOIATUS. Bioloogilise ohu vihendamiseks tuleb teha jargmist.

e Saastunud materjalide draviskamisel jargige asutuse eeskirju ja
toiminguid.

e Temperatuuri jalgimise slisteemi teenindusse viimisel voi kasutuselt
kdrvaldamisel teostage alati saastuse kdrvaldamise toiming.

HOIATUS. Takerdumise ohu véhendamiseks tuleb teha jargmist.
e Arge jatke lapsi temperatuuri jalgimise siisteemi kasutamise ajal
jarelevalveta.

ETTEVAATUST. Naha leotamise ohu vihendamiseks tuleb teha

jérgmist.
e Arge kasutage andurit kahjustatud nahal.
ETTEVAATUST. Rist te riski vdhendamiseks tuleb teha jargmist.

e Puhastage anduri kaablit enne uue anduri kiilge Ghendamist.
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ETTEVAATUST. Kokkupuute ja asutuse medistiiniseadme kahjustamise

riskide véihendamiseks tuleb teha jargmist.

o Arge kasutage juhtseadet kiepidemena, et transportida véi liigutada
seadet, millele see on kinnitatud.

o Arge alustage temperatuuri jalgimist enne, kui juhtseade on asetatud
kdvale siledale pinnale vai on kindlalt kinnitatud.

ETTEVAATUST. Keskkonna saastumisega seotud riskide

vahendamiseks tuleb teha jargmist.

e Jirgige selle seadme ja kéikide elektrooniliste komponentide
kasutuselt kérvaldamisel kohaldatavaid méaruseid.

TEATIS

1. Temperatuuri jalgimise siisteem vastab meditsiinilise elektroonilise
haire nduetele. Kui muudest seadmetest ilmneb raadiosageduslikke
haireid, Uhendage seade muu toiteallikaga.

2. Elektrostaatilise lahenduse vastane kaitse on temperatuuri jalgimise
ststeemiga toStamisel oluline. Jalgige alati imbritsevat keskkonda
tdendoliselt ohtlike elektrostaatilise lahenduse olukordade suhtes, mis
vdivad majutada temperatuuri jalgimise siisteemi t66d.

3. Temperatuuri jélgimise stisteemi kahjustuste véltimiseks, mis vdivad
mdjutada selle t66d, tuleb teha jargmist.

e Arge hoiustage juhtseadet ega siisteemi komponente marjas voi
niiskes kohas.

o Arge pihustage puhastuslahust juhtseadmele ega anduri kaabli
konnektorisse.

o Arge kastke juhtseadet ega siisteemi komponente iihegi vedeliku
sisse, drge kasutage puhastamiseks marga lappi ega viige labi tihtegi
steriliseerimisprotsessi.

o Arge kasutage juhtseadme puhastamiseks lahuseid, nagu atsetoon
voi vedeldi; valtige abrasiivseid puhastusaineid.

e Puhastamist tuleb |&bi viia haigla operatsioonisaali seadmete
puhastamise tavade kohaselt. Plihkige seadme pindu, juhtmeid
ja kaableid parast iga kasutust. Viltige vedeliku sattumist
elektroonilistesse portidesse. Kasutage pehmet niisket lappi
ja haigla heakskiidetud kerget puhastusvahendit, antiseptilisi
thekordseid lappe, desinfitseerivaid ratte vdi antimikroobset pihustit.
Puhastamiseks on lubatud jargmised toimeained.

e Oksiideerijad (nt 10% valgendi)

e Kvaternaarsed ammooniumiihendid (nt 3M™ Quat Disinfectant
Cleaner)

e Fenoolid (nt 3M™ Phenolic Disinfectant Cleaner)
e Alkoholid (nt 70% isopropiiiilalkohol)
4. Andur ei ole valmistatud looduslikust latekskummist.

5. Tootja ja/véi importija (itleb seadusega maksimaalselt lubatud maaral
lahti kogu vastutusest seoses termiliste vigastustega, mis tulenevad
seadme kasutamisest koos heakskiitmata siisteemikomponentidega.
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Garantiid/3M-i vastutus
Mudeli 360 tootegarantii

GARANTII TEAVE

3M garanteerib ainult seda, et Bair Huggeri andur (,toode*) vastab 3M-i
kohaldatavatele toote flusilistele spetsifikatsioonidele kliendile saatmise
hetkel. Selle garantii tingimused ei méjuta ega piira ostja seadusest
tulenevaid Gigusi, kui toode on omandatud muul viisil, kui tavaparase
aritehinguna.

LAHTIUTLUS

3M EI ANNA UHTEGI MUUD GARANTIID EGA GARANTEERI
TOOTE JOUDLUST, OHUTUST JA MUID TAOLISI OMADUSI KOOS
MUUDE MATERJALIDEGA KASUTAMISEL. 3M EI ANNA TOOTELE
GARANTIID OTSESELT MIS TAHES SIHTOTSTARBELISEL JA
MITTESIHTOTSTARBELISEL KASUTAMISEL (OLENEMATA, KAS SEE
ETTENAHTAVALT UHILDUB VOI SOBIB MUUDE KOMPONENTIDEGA
VOI UHILDUB MIS TAHES TOOTMISVIISIDE VOI MUUTMISEGA).
EELMAINITUD GARANTII ON LOODUD MUUDE GARANTIIDE
ASENDAMISEKS, OTSESELT VOI KAUDSELT, SH KAUDNE
KAUBANDUSEKS VOI TEATAVAKS OTSTARBEKS SOBIVUSE VOI
RIKKUMISVASTASE VABADUSE GARANTIL.

OIGUSKAITSEVAHENDITE PIIRAMINE

Kui tdestatakse toote mittevastavus 3M-i spetsifikatsioonidele, on ainus
saadaolev lahendus ja 3M-i otsene kohustus asendada vastavalt 3M
valikule spetsifikatsioonile mittevastavad tooted voi tagastada toote eest
tasutud raha.

VASTUTUSE PIIRAMINE

SIIN ANTUD LAHENDUSED ON AINSAD HEASTAMISVAHENDID 3M-I
SUHTES KOIGI VAIDETAVATE VOI TEGELIKE SPETSIFIKATSIOONIDELE
MITTEVASTAVUSTELE VOI TOOTE DEFEKTIDELE VOI MUUDELE
TORGETELE VOI 3M-1 TARNEKOHUSTUSTE TAITMISELE. 3M EI
VASTUTA MINGIL JUHUL UHEGI OTSESE, KAUDSE, JUHUSLIKU,
ERILISE VOI TEGEVUSEST TULENEVA KAHJU EEST (SH SAAMATA
JAANUD TULU), MIS ON MIS TAHES VIISIL SEOTUD TOOTE VOI
KAESOLEVA LEPINGU TAITMISEGA UHEGI SEADUSE KOHASELT,
SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT, HOOLIMATUSE JA MITTESUULISE
VASTUTUSE TOTTU.
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Kasutusjuhised

. Veenduge, et toitejuhe oleks
thendatud juhtseadme tagumisel
kiiljel ja et see oleks tihendatud
asjakohasesse seinakontakti.
Vajadusel veenduge, et vastavad
monitori kaablid oleksid
tihendatud juhtseadme tagumisel
kiiljel ja patsiendi monitori YSI-
400 tulpi sisendiga.

. Kasutage alkoholiga lappi
patsiendi kulmuluu kohalt
otsmiku puhastamiseks ja
desinfitseerimiseks. Laske
patsiendi otsmikul taielikult
kuivada.

-

n

w

Uhendage andur anduri kaabli
konnektoriga. Veenduge, et
anduri ots oleks korralikult
tihendatud ja oleks anduri
kaabli konnektorisse taielikult
sisestatud (joonis 1).

4. Eemaldage kaitsekile anduri
liimainelt (joonis 2).

5. Asetage anduri kaabel patsiendi
naost eemale ja paigaldage
andur patsiendi otsaette
kulmuluu kohale, valtides
otsmikukoobast. (Joonis 3).

anduri ots o

\#

konnektor

Joonis 1

Joonis 2

i’
&

>\

<y

Joonis 3

6. Suruge drnalt anduri serva, et see liimuks hasti naha kiilge.

Valikuline: Toetage anduri kaablit spetsiaalse anduri kaabli klambri abil.
7.Juhtseade tuvastab patsiendi kiilge kinnitamist mdne sekundi jarel.

8. Patsiendi temperatuuri kuvatakse pantsiendi monitoril, kui stisteemi
tasakaal on saavutatud.

Anduri eemaldamine

1. Uhendage anduri kaabel
anduri kiiljest lahti. Kui
kasutasite anduri kaabli

klambrit, ihendage see &
voodi véi lina kiljest lahti. e
2.Eemaldage andur 6rnalt RS (U .
anduri ots

patsiendi kiiljest, alustades
anduri servast (joonis 4).

Markus. Arge kasutage
anduri otsa anduri patsiendi
kiljest eemaldamiseks
(joonis 4).

Markus. Vajadusel kasutage alkoholiga niisutatud vatti anduri serva
juures, et aidata andurit patsiendi kiiljest eemaldada.

Joonis 4

3. Visake andur &ra ja puhastage anduri kaablit vastavalt asutuse
eeskirjadele.
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Hoiustamine/siilivusaeg/jaatmekaitlus
Anduri sailivusaeg: 36 kuud

Sailitamise tingimused:
-20 °C kuni 60 °C

Hoiustage k&iki komponente toatemperatuuril ja kuivas kohas, kui need

ei ole kasutuses.

Visake andur minema vastavalt asutuse eeskirjadele.

Palun teavitage ettevétet 3M ja kohalikku padevat asutust (EL) vai
kohalikku reguleerivat asutust meditsiiniseadmega seotud tosistest

juhtumitest.

Lisateabe saamiseks pérduge kohaliku 3M-i esindaja poole.

Siimbolite tahendus

Euroopa Liidus

Tingmargi kirjeldus Siimbol |Kirjeldus ja viide
Volitatud esindaja Tahistab volitatud esindajat
Euroopa Uhenduses / | EC |REP| Euroopa Uhenduses / Euroopa

Liidus. Allikas: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EL ja/v5i 2014/30/EL

Katalooginumber

Tahistab tootja katalooginumbrit,
mille alusel saab tuvastada
meditsiiniseadme. Allikas:

1SO 15223, 5.1.6

Ettevaatust!

A

Tahistab, et selle koha lahedal,
kuhu simbol on paigutatud,

tuleb seadme v&i juhtseadise
kasutamisel olla ettevaatlik voi
tahistab seda, et praegune olukord
vajab soovimatute tagajargede
valtimiseks kasutaja tdhelepanu véi
tegutsemist. Allikas: ISO 15223,
5.4.4

CE-maérgis

c € 2797

Tahistab vastavust kéigile
kohaldatavatele Euroopa Liidu
meditsiinitoodete méaéarustele ja
direktiividele.

Tootmise kuupéev

l

Tahistab kuupéeva, millal
meditsiiniseade toodeti. Allikas:
1SO 15223, 5.1.3

"Mark ,Roheline punkt”

&

Tahistab seda, et selle pakendi
taaskasutusse suunamine

on finantseeritud vastavalt
Euroopa méaaruses nr 94/62
satestatud ja vastavate siseriiklike
bigusaktidega reguleeritud
pdhimatetele. Euroopa
Tootjavastutuse Organisatsioon.

Maaletooja

B

Téhistab meditsiiniseadme
asukohta importimise eest
vastutavat isikut. Allikas:

1SO 15223, 5.1.8
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s+, |Osutab, et meditsiiniseadet tuleb
kaitsta niiskuse eest. Allikas:
1SO 15223, 5.3.4

Hoida kuivana

Tahistab meditsiiniseadme tootjat.

Tootja Allikas: 1ISO 15223, 5.1.1

Tahistab seda, et selle toote puhul
on tegemist meditsiinitootega.
Allikas: 1ISO 15223, 5.7.7

Meditsiiniseade

Lugeda kasutusjuhiseid
voi elektroonilisi
kasutusjuhiseid

Naiitab, et kasutaja peab lugema
kasutusjuhendit. Allikas: ISO
15223,5.4.3

W E R

ARGE visake seda seadet
olmepriigikasti, kui selle seadme
kasutusiga on labi. Tagastage
ringlussevétuks. Allikas:

Direktiiv 2012/19/EU elektri- ja
elektroonikaseadmetest tekkinud
jaatmete (elektroonikaromude)
kohta

Elektroonikaseadmete
ringlussevott

4

Meditsiiniseadme jaoks ohutu
temperatuuri piirvaartused. ISO
15223, 5.3.7

Temperatuuri piirvaartus

~| 1

Tahistab, et USA féderaalseadus
lubab seda seadet miiiia ainult
Rx Only - tervishoiutéotajal voi tema

korraldusel. Féderaaldigusaktide
koodeks jaotise 21 16ik
801.109(b) (1)

Tahistab kandurit, millel on
seadme kordumatu tunnus. Allikas:
1SO 15223, 5.7.10

Seadme kordumatu
tunnus

Tahistab ainult Ghekordseks
kasutuseks ette nahtud
meditsiiniseadet. Allikas:
1SO 15223, 5.4.2

Mitte korduskasutada

Tahistab tootja partii nimetust,
mille alusel saab tuvastada partii
voi seeria. Allikas: SO 15223,
5.1.5

Partii number

Kuupéev, mille méédumisel
meditsiiniseadet ei tohi kasutada.
Allikas: 1ISO 15223, 5.1.4

Kalblikkusaeg

X
K B @8




@ 3M™ temperatiras uzraudzibas sensora
Bair Hugger™ modelis 360

Izstradajuma apraksts

3M temperatiras uzraudzibas sensora Bair Hugger modelis 360 ir
neinvazivs, nesterils, vienreizéjai lietosanai paredzéts temperatiras
sensors, ko izmanto tikai kopa ar 3M temperatiras uzraudzibas sistému
Bair Hugger, lai noteiktu pacienta iek$&jo organu temperataru. Sensoru
pievieno modela 370 vadibas iericei, izmantojot sensora kabeli.

LietoSanas indikacijas

Pieaugu$u un pediatrijas pacientu kermena temperatiras noteik§ana un
uzraudziba, ka arT kermena temperatiras tenden¢u noteik$ana.

So izstradajumu paredzéts izmantot apmacitiem medicinas specialistiem
kliniska/kirurgiska vidé.

Pacientu populacija un vide

Pieaugusie un pediatriskie pacienti, kas tiek arstéti operaciju zalés,
arkartas nodalas un citas slimnicas nodalas, kur nepieciesama pacientu
kermena temperatdras kontrole.

Signalvardu nozimes skaidrojums

Bridinajums: norada bistamu situaciju, kas var izraisit navi vai nopietnas
traumas, ja netiek novérsta.

Uzmanibu: norada bistamu situaciju, kas var izraisit nelielas vai vidéji
smagas traumas, ja netiek novérsta.

Pazinojums: norada situaciju, kas var izraisit tikai ipaSuma bojajumus,
ja netiek novérsta.

BRIDINAJUMS: lai samazinatu ar piekluvi kritiskai pacientu informacijai

vai aprikojumam saistitu risku, ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

o 3M™ vadibas ierici Bair Hugger™ citam aprikojumam drikst pievienot
tikai pilnvarots remontdarbu personals.

o Neveiciet vadibas ierices atkartotu uzstadisanu vai atrasanas
vietas mainu.

BRIDINAJUMS: lai samazinatu ar bistamu spriegumu, ugunsgréku

un termoenergijas bistamibu saistitu risku, ievérojiet talak sniegtos

noradijumus.

e Izmantojiet tikai kopa ar BM™ temperatiras uzraudzibas sistémas
Bair Hugger™ komponentiem (sensoriem, kabeliem un stravas avotu).
Neaizstajiet vadibas ierici, sensoru, kabelus vai stravas padevi ar citam
iericém.

o Neizmantojiet temperaturas vadibas sistému (sensoru, vadibas
ierici, kabelus vai vadus) magnétiskas rezonanses attélveidoSanas
(Magnetic Resonance Imaging — MRI) vidé.

e Nepievienojiet ierices monitora izvadi monitora ievadei bez
CF vértéjuma.
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BRIDINAJUMS: lai samazinatu ar bistamu spriegumu un ugunsgréku

saistitu risku, ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

e Stravas avotam vienmér jabat redzamam un pieejamam. Stravas avota
spraudni var izmantot ka atvienosanas ierici. Kontaktligzdai jaatrodas
pietiekami tuvu, lai nodrosinatu praktisku lietosanu, ka ari jabat
érti pieejamai.

Izmantojiet tikai §im izstradajumam paredzéto stravas avotu,
kas sertificéts izmanto3anai lietosanas valsti.

Izmantojiet tikai pareizi zemétu kontaktligzdu; neizmantojiet
pagarinatajus vai kontaktligzdas ar vairakam pieslégvietam.

Nelaujiet stravas avotam samirkt.

Nelietojiet vadibas ierici, ja iericei vai sistémas komponentiem
ir redzami bojajumi. Sazinieties ar vietéjo 3M tehniska atbalsta dienesta
parstavi.

Nelabojiet un nemodificéjiet stravas avotu, vadibas ierici, kabelus,
sensoru vai jebkuru temperataras uzraudzibas sistémas dalu.
Komplektacija nav ieklautas detalas, kuru apkopi var veikt lietotajs.

BRIDINAJUMS: lai samazinatu ar ugunsgréku saistito risku, ievérojiet
talak sniegtos noradijumus.
e Temperatiras uzraudzibas sistéma nav piemérota lietosanai vidé,
kur atrodas uzliesmojosu anestézijas lidzek|u un gaisa slapekla oksida
maisijums.

BRIDINAJUMS: lai samazinatu ar spiedienu un saspiestiem vai sapitiem
vadiem un savienotajiem saistito risku, ievérojiet talak sniegtos
noradijumus.
o Nelaujiet pacientam gulét uz sensora kabela vai savienotaja.
e Kabeliem un vadiem obligati jabat novietotiem virziena projam
no pacienta.
e Neizmantojiet galvas lenti vai citu ierici, lai piestiprinatu sensoru pie
pacienta kermena.

BRIDINAJUMS: lai samazinatu ar sistémas vai sensora nepareizu
lietosanu saistito risku, ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

e Sensora lietosanas laiks nedrikst parsniegt 24 stundas. ligstosa
lietoana var kaitét adai vai izraisit materialu vai darba efektivitates
degradaciju.

Izvairieties no temperatiras uzraudzibas sensora, sensora kabela,
stravas avota un vadibas ierices paklausanas kirurgisko adas virsmas
sagatavosanas 8kidumu vai citu Skidrumu iedarbibai.

Tigas hipertermijas vai hipotermijas terapijas laika izmantojiet papildu
neatkarigu termometru kermena temperatiras noteik$anai.

Nepieciedamibas gadijuma apstipriniet negaiditu temperatiras
radijumu ar neatkarigu termometru.

Nemainiet sensora poziciju, jo tas var nelabvéligi ietekmét sensora
saistvielu, bojat sensoru vai nelabvéligi ietekmét ierices darba
efektivitati.

Izvairieties no sensora novieto$anas pieres vida, jo tas var ietekmét
sensora precizitati.
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BRIDINAJUMS: lai samazinatu risku saistiba ar paklausanu biologiskam

apdraudéjumam, ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

e |evérojiet iestades politikas un procediras attieciba uz piesarnotu
materialu utilizaciju.

e Obligati veiciet attirisanas procediru pirms temperataras uzraudzibas
sistémas atgrie$anas remonta veik3anai un pirms utilizacijas.

BRIDINAJUMS: lai samazinatu ar sapianos saistito risku, ievérojiet

talak sniegtos noradijumus.

o Neatstajiet pediatrijas pacientus bez uzraudzibas, kad izmantojat
temperatiras uzraudzibas sistému.

UZMANIBU: lai samazinatu ar adas maceraciju saistito risku, ievérojiet
talak sniegtos noradijumus.
e Neizmantojiet sensoru uz bojatas vai nelabvéligi ietekmétas adas.

UZMANIBU: lai samazinatu ar savstarpéju piesarnojumu saistito risku,
ievérojiet talak sniegtos noradijumus.
o Notiriet sensora kabeli pirms pievieno$anas jaunam sensoram.

UZMANIBU: lai samazinatu ar triecieniem un iestades medicinisko

ieriéu bojajumiem saistito risku, ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

e Neizmantojiet vadibas ierici ka rokturi, lai parnésatu vai parvietotu
ierici, kurai vadibas ierice ir pievienota.

e Uzsaciet temperatiras uzraudzibu tikai tad, ja vadibas ierice ir drosi
novietota uz stingras, gludas virsmas un ir stingri montéta.

UZMANIBU: lai samazinatu ar vides piesarnojumu saistito risku,

ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

o levérojiet piemérojamos noteikumus par $is ierices vai tas elektrisko
komponentu utilizaciju.

PAZINOJUMS

1. Temperatiras uzraudzibas sistéma atbilst medicinisko elektronisko
ieri¢u traucéjumu prasibam. Ja rodas radiofrekvences traucéjumi
saistiba ar citu aprikojumu, pievienojiet ierici citam stravas avotam.

N

. Darba ar temperatiras uzraudzibas sistému ir batiski ievérot
aizsardzibu pret elektrostatisko izladi (electrostatic discharge — ESD).
Obligati nemiet véra darba vidi un jebkadas iespéjami bistamas ar ESD
saistitas situacijas, kas var ietekmét temperataras uzraudzibas sistémas
darba efektivitati.

. Lai novérstu temperatiras uzraudzibas sistémas bojajumus, kas var
nelabvéligi ietekmét darba efektivitati, ievérojiet talak sniegtos
noradijumus.

w

Neglabajiet vadibas ierici un sistémas komponentus slapja vai
mitra vieta.

Neapsmidziniet vadibas ierici vai sensora kabela savienotéju ar
tiridanas Skidumiem.

Neiegremdéjiet vadibas ierici vai sisttmas komponentus nekados
skidrumos, neizmantojiet izmércétu dranu tiri$anai un nepaklaujiet
vadibas ierici vai sistémas komponentus nekadam sterilizacijas
procesam.
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vai atskaiditaju, ka arf izvairieties no abrazivu tiri§anas lidzek|u

izmantosanas.
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e Tirisana javeic atbilstosi slimnicas operaciju zales aprikojuma
tiridanas praksei. Péc katras lietoanas reizes noslaukiet ierices
virsmas, vadus un kabelus. Nepielaujiet skidruma iek|G$anu
elektroniskajas pieslégvietas. Izmantojiet samitrinatu mikstu draninu
un slimnicas apstiprinatu maigas iedarbibas mazgaganas lidzekli,
vienreizlietojamas baktericidas salvetes, dezinfekcijas dvielisus vai
aerosolu ar antibakterialu iedarbibu. Tiri$anai var izmantot talak
noraditas aktivas sastavdalas.

e Oksidétaji (pieméram, 10% balinatajs)

o Ceturtéji amonjaka savienojumi (pieméram, 3M™ Quat
Disinfectant Cleaner)

e Fenoli (pieméram, 3M™ Phenolic Disinfectant Cleaner)
e Spirti (pieméram, 70% izopropilspirts)
4. Sensora izgatavo$ana nav izmantots dabiska kauguka latekss.
5.Tiktal, cik to pielauj tiesibu akti, razotajs un/vai importétajs neuznemas
nekadu atbildibu par traumam, kas radusas, ja ierice lietota kopa ar
neapstiprinatiem sistémas komponentiem.

Garantija/3M atbildiba
Modela 360 izstradajuma garantija

INFORMACIJA PAR GARANTIJU

Uznémums 3M garanté tikai to, ka Bair Hugger sensors (“lzstradajums”)
atbildis 3M piemérojamam fizisko izstradajumu specifikacijam bridi, kad
izstradajums tiks nosdtits klientam. Sis Garantijas nosacijumi neietekmé
un neierobeZo ar likumu noteiktas lzstradajuma pircéja tiesibas citadi ka
tikai parasta uznéméjdarbibas gaita.

ATRUNA o
UZNEMUMS 3M NEPIEDAVA NEKADU CITU GARANTIJU UN
NEGARANTE IZSTRADAJUMA DARBA EFEKTIVITATI, DROSUMU

VAI CITUS SADUS RAKSTURLIELUMUS, JA IZSTRADAJUMS TIEK
IZMANTOTS KOPA AR CITIEM MATERIALIEM. UZNEMUMS 3M
KONKRETI NEGARANTE [ZSTRADAJUMA PIEMEROTIBU NEKADAI
PAREDZETAI VAI NEPAREDZETAI LIETOSANAI (NEATKARIGI NO TA,
VAI IR PAREDZAMA IZSTRADAJUMA SADERIBA VAI PIEMEROTIBAI
IZMANTOSANAI KOPA AR CITIEM KOMPONENTIEM, VAI SADERIBA
AR JEBKADAM RAZOSANAS VAI PARVEIDOSANAS METODEM).
IEPRIEKS MINETA GARANTIJA TIEK SNIEGTA, AIZSTAJOT VISAS
PAREJAS TIESAS VAI NETIESAS GARANTIJAS, TOSTARP NETIESAS
GARANTIJAS ATTIECIBA UZ PARDOSANAI PIEMEROTU KVALITATI,
PIEMEROTIBU KONKRETAM NOLUKAM UN PARKAPUMU NEESAMIBU.

ATLIDZIBAS IEROBEZOJUMS

Ja ir pieradita |zstradajuma neatbilstiba 3M specifikacijam, vieniga un
ekskluziva pieejama atlidziba un 3M vienigais pienakums ir péc 3M
izvéles aizstat tadu lzstradajuma apjomu, kura neatbilstiba specifikacijam
ir pieradita, vai atmaksat par lzstradajumu samaksato pirksanas cenu.

SAISTIBU IEROBEZOJUMS

SEIT SNIEGTAS ATLIDZIBAS IR EKSKLUZIVAS ATLIDZIBAS ATTIECIBA

UZ UZNEMUMU 3M PAR JEBKADU IESPEJAMU VAI FAKTISKU

1IZSTRADAJUMU NEATBILSTIBU SPECIFIKACIJAM VAI DEFEKTU, VAI

CITU KLOUMI, VAI PAR 3M ISTENOTAJAM SAISTIBAM ATTIECTBA UZ

PIEGADI. UZNEMUMS 3M NEKADA GADIJUMA NAV ATBILDIGS PAR
132




NEKADIEM TIESIEM, NETIESIEM, NETISIEM, TPASIEM VAI SECIGIEM
BOJAJUMIEM (TOSTARP PAR ZAUDETIEM IENAKUMIEM), KAS
JEBKADA VEIDA SAISTITI AR IZSTRADAJUMU VAI AR STLIGUMA
NOSACIJUMU IZPILDI SASKANA AR JEBKADU TIESIBU AKTU
TEORIJU, TOSTARP (BET NE TIKAI) SAISTIBA AR NOLAIDIBU UN
ATBILDIBU NEATKARIGI NO VAINAS.

LietoSanas noradijumi

1. Parliecinieties, vai stravas
vads ir pievienots vadibas
ierices aizmuguré, ka art
parbaudiet, vai stravas vads
ir pievienots piemérotai
kontaktligzdai. Ja vélaties,
gadajiet, lai komplektacija
ieklautais monitora kabelis
tiktu pievienots vadibas ierices
aizmuguré un pacienta monitora
YSI-400 tipa ieeja.

2. Ar spirta salveti notiriet un
dezinficéjiet pacienta pieri virs
orbitalas rievas. Laujiet pacienta
pierei pilniba nozat.

. Pievienojiet sensoru sensora
kabela savienotajam. Gadajiet,
lai sensora mélite batu pareizi
pievienota un pilniba ievietota
sensora kabela savienotaja
(1. attéls).

4. Nonemiet sensora aizmuguréjo
parklajumu, lai atklatu saistvielu
(2. attéls).

Novietojiet sensora kabeli
virziena projam no pacienta
sejas un piestipriniet sensoru
pie pacienta pieres virs orbitalas
rievas jebkura pusé, izvairoties
no priek$éja sinusa (3. attéls).

w

o

sensora ~ )

savienotajs

1. attéls

2. attéls

3. attéls

6. Viegli piespiediet sensora malu, lai tas stingri pieliptu adai.
Neobligati: nostipriniet sensora kabeli ar komplektacija ieklauto

sensora kabela saspraudi.

7. Péc vairakam sekundém vadibas ierice konstatés ierices piestiprinaganu

pacienta pierei.

8. Péc sistémas lidzsvaro$anas pacienta monitora tiks paradita pacienta

temperatdra.
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Sensora nonemsana

-

no sensora. Atvienojiet

sensora kabela saspraudi

no gultas vai palaga (ja

izmantojat).

N

. Uzmanigi nonemiet C
sensoru no pacienta pieres, sensora

sakot no sensora malas

(4. attéls).

Piezime. Neizmantojiet
sensora méliti, lai nonemtu
sensoru no pacienta pieres

(4. attéls).

. Atvienojiet sensora kabeli

= mélite

4. attéls

Piezime. Ja nepiecie$ams, noslaukiet sensora malu ar spirta salveti, lai
atvieglotu sensora nonemsanu no pacienta pieres.

3. Utiliz&jiet sensoru un notiriet sensora kabeli atbilstosi iestades

protokolam.

Glabasana/glabasanas laiks/utilizacija
Sensora glabasanas laiks: 36 ménesi

Glabasanas apstakli:
temperataras diapazons no -20 °C lidz 60 °C
Arpus lietosanas laika glabajiet visus komponentus istabas temperatara

sausa vieta.

Utiliz&jiet sensoru atbilstosi iestades protokolam.

Par nopietniem notikumiem, kas rodas saistiba ar ierices lietosanu,
zinojiet uznémumam 3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai
vietéjai reglamentéjosai iestadei.

Lai sanemtu papildinformaciju, sazinieties ar vietéjo 3M parstavi.

Simbolu skaidrojums:

Simboli = Simbols |Apraksts un atsauce
nosaukuma
Pilnvarotais Attiecas uz pilnvaroto parstavi Eiropas
parstavis Kopiena/Eiropas Savieniba. Avots: ISO
Eiropas_ | EC |REP| 15223, 5.1.2, 2014/35/ES un/vai 2014/30/
Kopiena/ ES
Eiropas
Savieniba
o Norada razotaja kataloga numuru, kas lauj
Eif::::ma identificét medicinas ierici. Avots: ISO
152283, 5.1.6
Norada, ka ierice vai vadibas riks simbola
atradanas vietas tuvuma ir jadarbina
Uzmanibul é piesardzigi, vai ka pasreizéja situacija

loperatoram ir jabat uzmanigam vai jarikojas
ta, lai izvairitos no nevélamam sekam. Avots:
1SO 15223, 5.4.4

CE atbilstibas
zZime

c € 2797

Norada atbilstibu visam spéka esosajam
Eiropas Savienibas Regulam un Direktivam

par mediciniskajam iericém.
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Razo$anas Parada mediciniska produkta razo$anas

datums datums. Avots: ISO 15223, 5.1.3
Parada finansialo ieguldijumu dualaja

Zala punkta o |iepakojuma parstrades sistéma saskana ar

2 P! 0 ES Direktivu Nr. 94/62 un atbilstosajiem

pre¢zime e h .
nacionalajiem likumiem. lepakojuma
atjauno8anas organizacija Eiropa.

| . Norada uznémumu, kas importé medicinisko

mportétajs

ierici vietéja tirga. Avots: 1ISO 15223, 5.1.8

Uzglabat sausa
vieta

Norada, ka medicinas ierice ir jasarga no
mitruma. Avots: ISO 15223, 5.3.4

Norada mediciniskas ierices razotaju. Avots:

i A

ReZotajs 1SO 15223, 5.1.1

Mediciniska Norada, ka izstradajums ir mediciniska
ierice ierice. Avots: ISO 15223, 5.7.7

Izlasiet

lietosanas

instrukciju vai
elektronisko
lietodanas
instrukciju

Norada, ka lietotajam ir jaizlasa lietosanas
noradijumi. Avots: ISO 15223, 5.4.3

Parstradajamas
elektroniskas
iekartas

I |

NEIZSVIEDIET $o iekartu sadzives atkritumu
tvertné, kad ta sasniegusi sava kalposanas
laika beigas. Lidzu, nododiet to parstradei.
Avots: Direktiva 2012/19/EK par elektrisko
un elektronisko iekartu atkritumiem (EEIA)

Temperatiras
robezas

Apzimé temperatiras robezvértibas, kuras
ir drogi izmantot medicinisko produktu. ISO
15223, 5.3.7

Péc receptes

Norada, ka ASV federalais likums ierobezo
&§is ierices pardosanu veselibas apripes
specialistiem vai péc veselibas apripes

(Rx Only) specialista noziméjuma. Federalo noteikumu
21. kods (CFR) sad. 801.109(b)(1)

Unikalais Norada datu neséju, kura ir unikals ierices

ierices identifikacijas numurs. Avots: ISO 15223,

identifikators

5.7.10

Nav paredzéts
atkartotai
lieto3anai

Norada medicinisku ierici, kas paredzéta
tikai vienai vienreizéjai lietosanai. Avots:
1SO 15223, 5.4.2

Sérijas numurs

Parada razotaja sérijas apziméjums, lai
varétu noteikt sériju vai partiju. Avots:
1SO 15223, 5.1.5

Izmantojams
lidz

Datuma norade, péc kura medicinisko
produktu vairs nedrikst izmantot. Avots:
1SO 15223, 5.1.4
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@ ,3M™ Bair Hugger™“ temperatiiros
stebéjimo jutiklis (360 modelis)

Gaminio aprasymas

,3M Bair Hugger* temperatiros stebéjimo jutiklis (360 modelis) yra
neinvazinis, nesterilus, vienkartinio naudojimo, iSmetamas temperataros
jutiklis, naudojamas tik su ,3M Bair Hugger® temperataros sistema ir
skirtas matuoti pagrindine paciento temperatira. Jutiklis jutiklio kabeliu
jungiamas prie 370 modelio valdymo bloko.

Naudojimo indikacijos

Suaugusiy pacienty ir vaiky kiino temperatiarai matuoti, stebéti ir
tendencijoms numatyti.

Sis produktas skirtas naudoti kvalifikuotiems medicinos profesionalams
klinikinéje / operacinés aplinkoje.

Pacienty populiacija ir aplinka

Gydomi suaugeg ir vaikai operacinése, skubiosios pagalbos skyriuose
ir kituose ligoninés skyriuose, kai reikalingas paciento temperataros
valdymas.

Signaliniy Zodziy pasekmiy paaiskinimas
Ispéjimas: nurodo pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus iSvengta,
gali sukelti mirtj ar sunky suzalojima.

Démesio: nurodo pavojinga snuacuq, kurl, jei jos nebus iSvengta,
gali sukelti nedidelj ar vidutinj

Pastaba. nurodo situacija, kuri, jei jos nebus iSvengta, gali sukelti tik
turto sugadinima.

|SPEJIMAS: norédami sumazinti pavojy, siejama su kritine paciento

informacija ar jranga:

e ,3M™ Bair Hugger™* valdymo blokg prie kitos jrangos gali pritvirtinti
tik jgaliotieji techninés priezitros darbuotojai.

o Nejrenkite pakartotinai ir nekeiskite valdymo bloko vietos.

]SPEJIMAS: norédami sumazinti pavojingos jtampos, gaisro arba

temperatarinés energijos pavojy:

e Naudokite tik ,3M™ Bair Hugger™*“ temperatiros stebéjimo sistemos
komponentus (jutiklius, kabelius ir maitinimo 3altinj). Valdymo bloko,
jutiklio, kabeliy ar maitinimo 3altinio nekeiskite kitais jtaisais.

e Nenaudokite temperatiiros stebéjimo sistemos (jutiklio, valdymo bloko,
kabeliy ar laidy) MRT aplinkoje.

o Nejunkite monitoriaus ivado prie ne CF monitoriaus jvado.

|SPEJIMAS: norédami sumazinti pavojy dél pavojingos jtampos

ir gaisro

e Visada laikykite maitinimo 8altinj matomoje ir pasiekiamoje vietoje.
Maitinimo 3altinio kistukas skirtas jtaisui atjungti. Elektros tinklo lizdas
turi bati kiek jmanoma aréiau; jo vieta turi bati lengvai pasiekiama.

o Naudokite tik Siam gaminiui nurodyta ir naudojimo Salyje sertifikuotg
maitinimo 3altinj.

o Naudokite tik tinkamai jZzeminta elektros tinklo lizda; nenaudokite
ilginamuyjy laidy ar nesiojamy elektros tinklo lizdy.
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o Neleiskite maitinimo 3altiniui suslapti.

e Nenaudokite valdymo bloko, kai jis ar sistemos komponentai atrodo
pazeisti. Kreipkités j vietinj 3M techninés priezitros atstova.

e Netaisykite ar nemodifikuokite maitinimo 3altinio, valdymo bloko,
kabeliy, jutiklio ar bet kurios kitos temperatiros stebéjimo sistemos
dalies. Néra daliy, kurias galéty taisyti naudotojas.

]SPEJIMAS: norédami sumazinti gaisro pavojy:
e Temperatiros stebéjimo sistema netinkama naudoti esant degaus
anestetiko ir oro ar azoto oksido misiniui.

|SPEJIMAS: norédami sumazinti slégio, suspausty ar susipynusiy laidy
ir jungéiy pavojy:

o Neleiskite pacientui atsigulti ant jutiklio kabelio ar jungties.

e Visada tieskite kabelius ir laidus tolyn nuo paciento kino.

e Nenaudokite galvos rais€io ar kity priemoniy jutikliui pritvirtinti
prie paciento.

|SPEJIMAS: norédami sumazinti netinkamo sistemos ar jutiklio

naudojimo pavojy:

e Jutiklj naudokite iki 24 valandy. Naudojant ilgiau, gali bati suzalota oda,
suirti medziaga ar suprastéti veikimas.

o Venkite temperatiros stebéjimo jutiklio, jutiklio kabelio, maitinimo
Saltinio ir valdymo bloko kontakto su chirurginiais odos paruosimo
tirpalais ar kitais skysg&iais.

e Atlikdami i anksto planuojama hipotermija arba terapine hipertermija,
kano temperatarai matuoti naudokite atskirg termometra.

e Jei reikia, netikétus temperatiros rodmenis patikrinkite atskiru
termometru.

o Nekeiskite jutiklio vietos; pakeitus vieta, jtaiso klijai gali susilpnéti, gali
bati pazeistas jutiklis arba suprastéti jtaiso veikimas.

o Jutiklio netvirtinkite kaktos viduryje, nes tai gali paveikti jutiklio
tiksluma.

|SPEJIMAS: norédami sumazinti biologinio ikio rizika:

o Laikykités jstaigos uztersty medzmgq utlllzawmo nuostatq ir procedary.

e Visada prie§ grazindami temperatiros stebéjimo sistemg techninei
priezidrai ir prie$ utilizuodami atlikite dekontaminacijos procedira.

lSPEJIMAS: norédami sumazinti jsipainiojimo pavojy:

o Naudodami temperatiiros stebéjimo sistema, nepalikite vaiky be priezitros.

DEMESIO: norédami sumazinti odos maceracijos pavojy:
e Nenaudokite jutiklio ant paZeistos ar sudirgusios odos.

DEMESIO: norédami sumazinti uzkrato pernesimo pavojy:

® Prie$ prijungdami nauja jutiklj, nuvalykite jutiklio kabelj.

DEMESIO: norédami sumazinti smigiy ir jstaigos medicinos jtaisy zalos

pavojy:

o Nenaudokite valdymo bloko kaip rankenos prietaisams, prie kuriy jis
pritvirtintas, pernesti.

e Nepradékite stebéti temperatiros, kol valdymo blokas néra saugiai
padétas ant kieto ploks¢&io pavirsiaus arba saugiai pritvirtintas.
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DEVMESIO: norédami sumazinti su aplinkos uztersimu susijusj pavojy:
e Salindami prietaisg arba jo elektronines dalis laikykités galiojanciy
taisykliy.

PASTABA:

1. Temperatiros stebéjimo sistema atitinka medicinos elektroninés
jrangos interferencijos reikalavimus. Jeigu baty radijo dazniy trukdziy
su kita jranga, prijunkite prietaisg prie kito maitinimo $altinio.

2. Apsauga nuo elektrostatinio islydzio yra svarbi dirbant su temperatiaros
stebéjimo sistema. Visada atidziai stebékite artimiausia darbo plotg ir
galimai pavojingas elektrostatinés iskrovos situacijas, galin¢ias turéti
poveikio temperatiros stebéjimo sistemos veikimui.

3. Norédami ivengti temperataros stebéjimo sistemos sugadinimo, dél
kurio gali sutrikti veikimas:

o nelaikykite valdymo bloko ir sistemos komponenty $lapioje arba
drégnoje vietoje;

e nepurkskite valymo tirpaly ant valdymo bloko arba j jutiklio kabelio
jungtj;

e nepanardinkite valdymo bloko ar sistemos daliy j kokj nors skystj,
nevalykite $lapia luoste arba neatlikite jokios jy sterilizavimo
procediros;

e nenaudokite tirpikliy, pavyzdziui, acetono ar skiediklio, valdymo
blokui valyti, venkite braizangiy valikliy;

e Valyti reikia laikantis ligoninés valymo ir ARBA jrangos prieziaros
taisykliy. Kaskart nuluoste priemonés pavirsius, laidus ir kabelius.
Saugokite elektroninius lizdus, kad j juos nepatekty skyscio.
Naudokite drégng, minksta $luoste ir ligoninés patvirtintus valiklius,
germicidines vienkartines §luostes, dezinfekcines servetéles
arba antimikrobinj purskalg. Valymui galima naudoti Sias aktyvias
sudétines medziagas:

o oksiduojangias medziagas (pvz., 10 % baliklj);

o ketvirtinius amoniako junginius (pvz., ,3M™ Quat
Disinfectant Cleaner*);

e fenolius (pvz., ,3M™ Phenolic Disinfectant Cleaner*);

e Alkoholiai (pvz., 70 % izopropilo alkoholis)

4. Jutiklis pagamintas nenaudojant nataralios gumos latekso.

5.Gamintojas ir (arba) importuotojas neigia visg atsakomybe uz
suzalojimus, atsiradusius naudojant jtaisg kartu su nepatvirtintais
sistemos komponentais (kiek leidziama jstatymu).

Garantijos / 3M atsakomybeé
360 modelio gaminio garantija

GARANTIJOS INFORMACIJA

,3M¢ garantuoja, kad ,Bair Hugger* jutiklis (toliau — ,Gaminys®)
i§siuntimo Iglientui metu atitiks ,3M*“ taikomus fizinio gaminio techninius
duomenis. Sios garantijos sglygos neturi poveikio ar nepazeidzia pirkéjo,
kuris gaminj jsigyja kitaip nei jprasta, jstatymais numatyty teisiy.
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TEISIU ATSISAKYMAS

,3M“ NESIULO JOKIOS KITOS GARANTIJOS IR NEGARANTUOJA
GAMINIO NASUMO, SAUGUMO AR KITY SAVYBIY, KAI JIS
NAUDOJAMAS KARTU SU KITOMIS MEDZIAGOMIS. KONKRECIAU
KALBANT, ,3M“ NEGARANTUOJA, KAD GAMINYS TIKS NUMATYTAI
AR NENUMATYTAI NAUDOJIMO PASKIRCIAI (AR TAI BUTY
NUMATOMAS, AR NENUMATOMAS SUDERINAMUMAS ARBA
TINKAMUMAS NAUDOTI SU KITOMIS DALIMIS, AR SUDERINAMUMAS
SU BET KURIAIS GAMYBOS AR KONVERSIJOS BUDAIS). S| GARANTIJA
YRA SUDARYTA VIETOJ VISY KITY AISKIY AR NUMANOMY
GARANTIJY, ]SKAITANT NUMANOMAS TINKAMUMO PREKYBAI,
KONKRECIAM TIKSLUI IR ATSISAKYMO DEL TEISIY PAZEIDIMO
NEBUVIMO GARANTIJAS.

TEISIY GYNIMO PRIEMONES APRIBOJIMAS

Jei pasitvirtina, kad gaminys neatitinka ,3M*“ techniniy duomeny,
vienintelé ir i§imtiné galima teisiy gynimo priemoné ir vienintelis ,3M*“
isipareigojimas ,3M*“ nuozilra yra pakeisti tokj gaminio kiekj, kuris, kaip
jrodyta, neatitinka techniniy duomeny, arba grazinti uz gaminj sumokétg
isigijimo kaina.

SIPAREIGOJIMU APRIBOJIMAS

CIA PATEIKTOS TEISIY GYNIMO PRIEMONES YRA ISIMTINES

,3M* ATZVILGIU DEL TARIAMO AR FAKTINIO GAMINIO TECHNINIY
DUOMENU NEATITIKIMO, DEFEKTO AR KITO SUTRIKIMO AR

DEL ,3M“ TIEKIMO |SIPAREIGOJIMY LAIKYMOSI. JOKIOMIS
APLINKYBEMIS ,,3M“ NEATSAKO UZ JOKIA TIESIOGINE,
NETIESIOGINE, ATSITIKTINE SPECIALIAJA AR KAIP PASEKME
PATIRTA ZALA (JSKAITANT PRARASTA PELNA) BET KOKIU SU
GAMINIU SUSIJUSIU BUDU ARBA DEL $10S SUTARTIES LAIKYMOSI
PAGAL BET KURIA TEISES TEORIJA, |SKAITANT, TACIAU
NEAPSIRIBOJANT, APLAIDUMA IR GRIEZTA ATSAKOMYBE.
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Naudojimo nurodymai

. Uztikrinkite, kad maitinimo laidas )
baty prijungtas prie galinés
valdymo bloko dalies ir prie —=
tinkamo lizdo. Jei pageidaujate, %
prijunkite pateikta monitoriaus
kabelj prie galinés valdymo
bloko dalies ir prie YSI-400 tipo
jvesties paciento monitoriuje.

-

jutiklio auselé -, ~

jungtis

2. Alkoholiu sudrékinta $luoste
nuvalykite ir dezinfekuokite
paciento kaktg vir§ antakinio T
lanko. Palaukite, kol paciento
kakta visiSkai nudzius. }>/

3. Prijunkite jutiklj prie jutiklio A ad “
kabelio jungties. Jsitikinkite,
kad jutiklio auselé yra tinkamai
prijungta ir iki galo jkista j jutiklio 2 pav.
kabelio jungtj (1 pav.).

4. Nulupkite apsaugine juostg nuo
jutiklio, kad baty matoma lipnioji
dalis (2 pav.).

5. Patraukite jutiklio kabelj nuo
paciento veido ir uzdékite
jutiklj ant paciento kaktos, vir§
antakinio lanko bet kurioje
puséje, vengdami priekinio
sinuso srities (3 pav.).

6. Atsargiai spauskite jutiklio krasta, kad jis gerai prikibty prie odos.
Pasirinktinai: pritvirtinkite jutiklio kabelj pristatytu jutiklio kabelio
spaustuku.

7.Valdymo blokas po keleto sekundziy nustatys, jog gaminys uzdétas ant
paciento.

8. Sistemai pasiekus pusiausvyros biseng, paciento temperatara bus
parodyta paciento monitoriuje.

Jutiklio nuémimas

1. Atjunkite jutiklio kabelj
nuo jutiklio. Atjunkite
jutiklio kabelio spaustuka

(jei naudojote) nuo lovos ¢ TS
arba paklodés. N
2. Pradédami nuo jutiklio < o
krasto, atsargiai nuimkite jutiklio ausele
jutiklj nuo paciento (4 pav.).
Pastaba. nenaudokite jutiklio
auselés jutikliui nuo paciento
nuimti (4 pav.). 4 pav.
Pastaba. jei reikia, kad baty lengviau nuimti jutiklj nuo paciento, alkoholiu
sudrékintu tamponu perbraukite palei jutiklio krasta.
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3. I8meskite jutiklj ir, laikydamiesi jstaigoje taikomo protokolo, nuvalykite
jutiklio kabelj.

Laikymas / naudojimo trukmé / iSmetimas

Jutiklio tinkamumo naudoti laikotarpis: 36 ménesiai

Sandéliavimo salygos:

-20-60°C

Kai nenaudojate, visus komponentus laikykite kambario temperataroje,

sausoje vietoje.

Ismeskite jutiklj pagal jstaigos protokola.

Apie rimtus incident ius su prietaisu, prasome pranesti
3M ir vietos kompetentlngal |nst|tucua| (ES) arba vietos reguliavimo
institucijai.

Jei reikia daugiau informacijos, kreipkités j vietinj 3M atstova.

Simboliy paaiskinimas:

Simbolio . i N o . -
pavadinimas Simbolis | Apradymas ir referencinis numeris
|galiotasis Nurodo jgaliotajj atstovg Europos

atstovas Europos | EC |REP| Bendrijoje / Europos Sajungoje. Saltinis:
Bendrijoje / 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/ES ir (arba)
Europos Sajungoje 2014/30/ES

Nurodo gamintojo uzsakymo data, kad

:32?:%;“0 baty galima identifikuoti medicinos
prietaisg. Saltinis : ISO 15223, 5.1.6

Nurodyti, kad priemoneg ar valdiklj
reikia naudoti atsargiai $alia tos vietos,
kur yra simbolis, arba nurodyti, kad
& dabartinei situacijai reikia operatoriaus
sagmoningumo ar operatoriaus veiksmy,
kad baty iSvengta nepageidaujamy
pasekmiy. Saltinis: ISO 15223, 5.4.4

Démesio

Nurodo atitikima Europos Sajungos
CE Zenklas c € 2797 |medicinos prietaisy reglamentams ir
direktyvoms.

Nurodo medicinos prietaiso gamybos
Gamybos data &I data. Saltinis: 1SO 15223, 5.1.3

Nurodo finansinj jnasa j nacionaline
pakuogiy surinkimo sistema pagal
Europos reglamentg Nr. 94/62 ir
susijusius nacionalinius jstatymus.
Europos pakuoéiy utilizavimo
organizacija.

Zaliojo tasko
prekinis Zzenklas

Q

Nurodo uz medicinos priemonés importg

Importuotojas @ i lokale atsakingg subjekta. Saltinis:
1SO 15223, 5.1.8
., |Nurodo, kad medicinos jtaisg reikia
Laikyti sausai saugoti nuo drégmes. Saltinis: ISO 15223,
5.3.4

Nurodo medicinos priemonés gamintoja.
Saltinis: ISO 15223, 5.1.1

£

Gamintojas

1



Medicinos
priemoné

g

Nurodo, kad gaminys yra medicinos
prietaisas. Saltinis: ISO 15223, 5.7.7

Vadovautis
naudojimo
instrukcijomis
arba
elektroninémis
naudojimo
instrukcijomis

=

Nurodo, kad naudotojas privalo atsizvelgti

j naudojimo instrukcijas. Saltinis: ISO

15223, 5.4.3

Perdirbama
elektroniné jranga

4

NEMESTI $io jrenginio j buitiniy

atlieky konteinerj pasibaigus jrenginio
eksploatavimo laikui. Perdirbkite. Saltinis:
Direktyva 2012/19/EB dél elektros ir
elektroninés jrangos atlieky (WEEE)

~ 1

Nurodomos temperatiros, kurios

Temperatiros e .- C S
ribos poveikis [nedlcmos prietaisui yra
o saugus, ribos. ISO 15223, 5.3.7

Nurodo, kad JAV federaliniai jstatymai
draudzia sveikatos prieZilros

Rx Only profesionalams parduoti arba uzsakyti
$ig priemone. 21 federaliniy reglamenty
kodekso (CFR) 801.109(b)(1 dalis)

Unikalusis Nurodo operatoriy, kuriame yra

prietaiso informacija apie unikaly jrenginio

identifikatorius

identifikatoriy. Saltinis: ISO 15223, 5.7.10

Nenaudoti
pakartotinai

Nurodo, kad medicinos prietaisas skirtas
vienkartiniam naudojimui. Saltinis:
1SO 15223, 5.4.2

Partijos kodas

Nurodo gamintojo gaminio partijos koda,
kad baty galima nustatyti partijg ar serija.
Saltinis : ISO 15223, 5.1.5

Naudoti iki

Al ETE

Nurodoma data, po kurios medicinos
prietaiso naudoti negalima. Saltinis:
1SO 15223, 5.1.4
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Senzor de monitorizare a temperaturii
3M™ Bair Hugger™ model 360

Descrierea produsului

Senzorul de monitorizare a temperaturii 3M Bair Hugger modelul 360
este un senzor de temperaturé neinvaziv, nesteril, de unica folosinta
folosit exclusiv cu sistemul de monitorizare a temperaturii 3M Bair
Hugger pentru a masura temperatura interna a pacientului. Senzorul se
conecteaza cu unitatea de control modelul 370 prin cablul de senzor.

Instructiuni de utilizare

Mésurati, monitorizati si determinati temperatura corporala a pacientilor
adulti si copii.

Acest produs este destinat utilizarii de cadre medicale instruite intr-un
mediu clinic/chirurgical.

Populatia de paCIentl si setarile

Pacnen';u adulti si copii tratagl in salile de operatii, sectiile de urgente
si alte sectii din unitatea spitaliceasca unde este necesara gestionarea
temperaturii pacientului.

Explicatii ale nerespectarii cuvintelor-semnal

Avertisment: Indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitats,
poate duce la deces sau vatamarea grava.

Atentionare: Indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitata,
poate duce la vatiamarea usoara sau moderata.

Observatie: Indici o situatie care, daca nu este evitata, poate avea ca
rezultat doar daune materiale.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscul asociat cu accesul la informatiile

critice referitoare la pacient sau echipament:

e Unitatea de control 3M™ Bair Hugger™ trebuie conectati la alte
echipamente doar de responsabilul de service autorizat.

o Nu reinstalati si nu relocati unitatea de control.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscurile asociate cu tensiunea

periculoasa, incendiul si pericolele legate de energia termica:

o Utilizati doar componentele sistemului de monitorizare a temperaturii SM™
Bair Hugger™ (senzori, cabluri si sursa de alimentare). Nu inlocuiti unitatea
de control, senzorii, cablurile sau sursa de alimentare cu alte dispozitive.

e Nu utilizati sistemul de monitorizare a temperaturii (senzor, unitate de
control sau cabluri) intr-un mediu IRM.

e Nu conectati iesirea monitorului dispozitivului la o intrare de monitor
clasificata non-CF.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscurile asociate cu tensiunea

periculoasa si incendiul:

e P3strati sursa de alimentare la vedere si accesibil[ in orice moment.
Fisa sursei de alimentare serveste drept dispozitiv de deconectare.
Priza electrica trebuie s fie cat mai aproape posibil si trebuie s fie
usor accesibila.

o Utilizati doar sursa de alimentare specificatd pentru acest produs si
certificatd pentru tara in care se foloseste.
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o Utilizati o priza electrica legata corect la pamant; nu utilizati
prelungitoare sau prize portabile multiple.

o Nu permiteti sa se ude sursa de alimentare.

e Nu utilizati unitatea de control daca unitatea sau orice altd componenta
par deteriorate. Contactati reprezentantul dumneavoastra 3M local
pentru asistenta tehnica.

o Nu efectuati lucrari de service si nu modificati sursa de alimentare,

unitatea de control, cablurile, senzorul sau orice componenta a
sistemului de monitorizare a temperaturii. Nu exista piese care pot fi
depanate de utilizator.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscurile asociate cu incendiul

si explozia:

e Sistemul de monitorizare a temperaturii nu trebuie folosit in apropierea
unor anestezice inflamabile combinate cu protoxid de azot.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscurile asociate cu presiunea si cu
cablurile si conectorii rupte sau incalcite:
e Evitati ca pacientul s& se intinda pe cablul senzorului sau pe conector.

o Asezati intotdeauna cablurile departe de corpul pacientului.

e Nu utilizati o banda de cap sau alt dispozitiv pentru a fixa senzorul
pe pacient.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscurile asociate cu utilizarea

incorecta a sistemului sau senzorului:

e Limitati utilizarea senzorului la 24 de ore. Utilizarea prelungitd poate
afecta pielea si poate determina degradarea materialului sau a
performantei.

Evitati expunerea sistemului de monitorizare a temperaturii, a cablului
senzorului, a sursei de alimentare si a unitatii de control la solutiile de
pregatire a suprafetei pielii sau la alte lichide.

Utilizati un termometru independent suplimentar pentru a masura
temperatura corpului in timpul terapiei intentionate cu hipertermie
sau hipotermie.

Confirmati rezultatele neanticipate privind temperatura cu un
termometru independent, dac3 este cazul.

Nu repozitionati senzorul; repozitionarea poate s& reduca din
caracterul adeziv al senzorului, s& deterioreze senzorul sau si
compromita performanta dispozitivului.

Evitati sa pozitionati senzorul in centrul fruntii, deoarece poate afecta
acuratetea senzorului.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscurile asociate cu expunerea la

pericolele biologice:

e Respectati politicile si procedurile unitatii privind eliminarea
materialelor contaminate.

e Efectuati intotdeauna procedura de decontaminare inainte de a returna
sistemul de monitorizare a temperaturii pentru lucrari de service si
anterior casarii.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscurile iate cu inter ea:
o Nu lasati pacientii pediatrici nesupravegheati in timp ce se utilizeaza
sistemul de monitorizare a temperaturii.
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ATENTIONARE: Pentru a reduce riscurile asociate cu macerarea pielii:
o Nu utilizati senzorul pe piele deterioratad sau compromisa.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscurile asociate cu contaminarea
incrucisata:
e Curétati cablul senzorului inainte de a conecta un senzor nou.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscurile asociate cu impactul si

deteriorarea dispozitivului medical al unitatii:

e Nu utilizati unitatea de control drept méner pentru a transporta sau
muta dispozitivul la care este atasata.

o Nu initiati monitorizarea temperaturii daca unitatea de control nu
este fixata in siguranta pe o suprafata rigida si plana sau daca nu este
montata in siguranta.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscurile asociate cu contaminarea

mediului:

e Respectati reglementarile in vigoare atunci cand casati acest dispozitiv
sau oricare dintre componentele sale electronice.

OBSERVATIE

1. Sistemul de monitorizare a temperaturii indeplineste cerintele
privind interferenta electronicd medicala. Dac apare interferenta
radiofrecventei cu alte echipamente, conectati unitatea la o altd sursa
de alimentare.

. Protectia impotriva descarcarii electrostatice (DES) este importanta
atunci cand se lucreazéa cu sistemul de monitorizare a temperaturii.
Fiti intotdeauna atenti la zona de activitate din imediata apropiere si la
orice situatii DES care pot fi periculoase, care pot afecta performanta
sistemului de monitorizare a temperaturii.

. Pentru a evita deteriorarea sistemului de monitorizare a temperaturii
care poate afecta performanta:
o Nu depozitati unitatea de control si componentele sistemului intr-un
loc ud sau umed.

N

w

e Nu pulverizati solutii de curatare pe unitatea de control sau in
conectorul cablului pentru senzor.

o Nu scufundati unitatea de control sau componentele sistemului in
niciun lichid, nu folositi o laveta foarte umeda pentru curatare si nu
supuneti articolele la niciun proces de sterilizare.

o Nu utilizati solventi ca, de exemplu, acetona sau diluant, pentru a
curéata unitatea de control, evitati agentii de curatare abrazivi.

e Curatarea trebuie efectuata in conformitate cu practicile spitalului
pentru curatarea echipamentului din salile de operatii. Dupa fiecare
utilizare stergeti suprafetele si cablurile dispozitivului. Evitati
patrunderea lichidului in porturile electronice. Folositi o laveta
umeda si moale, cu un detergent neutru aprobat de spital, servetele
de unicé folosinta germicide, servetele dezinfectante sau spray
antimicrobian. Pentru curétare sunt permite urméatoarele ingrediente
active:

e Oxidanti (de ex. inalbitor 10%)
e Compusi de amoniu cuaternar (de ex. 3M™ Quat
Disinfectant Cleaner)
e Fenoli (de ex. 3BM™ Phenolic Disinfectant Cleaner)
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e Alcool (de ex. alcool izopropilic 70%)
4.Senzorul nu este realizat cu latex din cauciuc natural.

5.Tn masura maxima permisa de lege, producatorul si/sau importatorul
isi declina intreaga responsabilitate pentru leziunile rezultate in urma
utilizarii unitatii in asociere cu componente de sistem neaprobate.

Garantii/raspunderea 3M
Garantia produsului pentru modelul 360

INFORMATII PRIVIND GARANTIA

3M garanteaza doar ca senzorul Bair Hugger (,Produsul”) indeplineste
specificatiile fizice aplicabile ale produsului la momentul expedierii catre
client. Termenele acestei Garantii nu afecteaza si nu aduc prejudicii
drepturilor statutare ale unui cumpérator care achizitioneaza Produsul in
alt mod decat conform desfasurarii normale ale unei activitati.

EXONERAREA DE RASPUNDERE

3M NU OFERA NICIO ALTA GARANTIE SU NU GARANTEAZA
PERFORMANTA, SIGURANTA SAU ALTE CARACTERISTICI SIMILARE
ALE PRODUSULUI TN ASOCIERE CU ALTE MATERIALE. 3M NU
GARANTEAZA IN MOD SPECIFIC PRODUSUL IN CAZUL ORICAREI
UTILIZARI INTENTIONATE SAU ACCIDENTALE (CARE POATE SAU
NU SA FIE PRECONIZATA IN LEGATURA CU COMPATIBILITATEA
SAU CARACTERUL ADECVAT CU ALTE COMPONENTE SAU
COMPATIBILITATEA CU ORICE METODE DE PRODUCTIE SAU
CONVERSIE). GARANTIA MENTIONATA MAI SUS SE OFERA IN
LOCUL ORICAROR ALTE GARANTII, EXPLICITE SAU IMPLICITE,
INCLUSIV GARANTIILE LIMITATE DE VANDABILITATE, CARACTER
ADECVAT PENTRU UN ANUMIT SCOP S| LIBERTATEA DE A NU
SUFERI SANCTIUNI.

LIMITAREA REMEDIERII

Daca se dovedeste c& Produsul nu indeplineste specificatiile 3M, singurul
remediu exclusiv disponibil si singura obligatie 3M va fi, la optiunea

3M, de ainlocui cantitatea de Produs care s-a dovedit a nu respecta
specificatiile sau rambursarea pretului plétit pentru Produs.

LIMITAREA RESPONSABILITATILOR

REMEDIILE FURNIZATE IN ACEST DOCUMENT REPREZINTA
SINGURELE REMEDII IMPOTRIVA 3M PENTRU ORICE NECONCOR-
DANTA PRESUPUSA SAU REALA FATA DE SPECIFICATII SAU

DEFECTE SAU ALTE ERORI AFERENTE PRODUSELOR SAU PENTRU
TNDEPLINIREA DE CATRE 3M A OBLIGATIILOR DE FURNIZARE. IN
NICIO SITUATIE 3M NU ESTE RASPUNZATOARE PENTRU NICIO
DAUNA DIRECTA, INDIRECTA, ACCIDENTALA, SPECIALA SAU
SUBSECVENTA (INCLUSIV PIERDEREA PROFITULUI) IN NICIUN MOD
AFERENT PRODUSULUI SAU DESFASURARII ACESTUI ACORD N NICIO
SITUATIE LEGALA, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA NEGLIJENTA
S| RASPUNDERE STRICTA.
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Instructiuni de utilizare

1. Verificati cablul alimentare sé fie
conectat in partea posterioara
a unitatii de control si cablul de
alimentare s fie conectat intr-o
priza adecvata. Dacé se doreste,
asigurati-vé ca ati conectat
cablul de monitor la partea
posterioara a unitatii de control
si la intrarea de tip YSI-400 de la
monitorul pentru pacient.

2. Utilizati un servetel cu alcool
pentru a curata si dezinfecta
fruntea pacientului deasupra
marginii supraorbitale. Lasati
fruntea pacientului s3 se usuce
complet.

3. Conectati senzorul la conectorul
cablului de senzor. Verificati
clapeta senzorului s fie corect
conectata si complet introdusa
n conectorul cablului de senzor
(Figura 1).

4.1ndepirtati folia de protectie
de pe senzor pentru a expune
adezivul (Figura 2).

o

Pozitionati cablul de senzor
departe de fata pacientului si
aplicati senzorul pe fruntea
pacientului deasupra marginii
supraorbitale, pe oricare
parte, evitand sinusul frontal.
(Figura 3).

6. Apasati usor marginea senzorului pentru a asigura aderarea corecta

la piele.

clapeta -
senzorului a

-

conector

Figura1

Figura 2

Optional: Sprijiniti cablul de senzor cu clema pentru cablul de

senzor furnizata.

7.Unitatea de control va detecta atasarea pacientului dupa

cateva secunde.

8. Temperatura pacientului se afiseazd pe monitorul pentru pacient dupa

ce se atinge echilibrul sistemului.
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Indepértarea senzorului

. Deconectati cablul de
senzor de la senzor.
Deconectati clema pentru
senzorul de cablu de la

pat sau cearsaf, daca se N \
utilizeaza. gf 7

.Incepand de la marginea A clapeta
Ay M . senzorului
senzorului, indepartati
usor senzorul de la pacient
(Figura 4).
Nota: Nu utilizati clapeta Figura 4
senzorului pentru a indeparta
senzorul de pe pacient
(Figura 4).
Nota: Dacé este necesar, folositi un tampon cu alcool de-a lungul marginii
senzorului pentru a ajuta la indepéartarea senzorului de pe pacient.
3. Eliminati senzorul si curatati cablul de senzor in conformitate cu
protocolul unitatii.

Depozitare/termen de valabilitate/eliminarea la deseuri
Perioada de valabilitate a senzorului: 36 luni

Conditii de depozitare:

-20°C-60°C

Depozitati toate componentele la temperatura camerei, intr-un loc uscat,
atunci cand nu le utilizati.

-

N

Eliminati senzorul in conformitate cu protocolul unit:

Raportati incidentele grave produse in legétura cu dispozitivul catre
3M si autoritatii locale competente (UE) sau autoritatii locale de
reglementare.

Pentru mai multe informatii, v rugam sa va contactati reprezentantul
local 3M.

Explicarea simbolurilor:

Semnificatie Simbol |Descriere si referinta

simbol
Reprezentant Indicé reprezentantul autorizat in
autorizat in Comunitatea Europeana/Uniunea

Comunitatea
Europeana/
Uniunea
Europeana

Europeana. Sursa: ISO 15223, 5.1.2,

LEc IREP]| o 014/35/UE sivsau 2014/30/UE

Indicd numarul de catalog al

Numar de producatorului astfel incat dispozitivul
catalog medical s& poata fi identificat. Sursa:
1SO 15223, 5.1.6
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Atentionare

A

Pentru a indica faptul ca este necesara
prudenta la utilizarea dispozitivului
sau a comenzii aproape de locul in
care este plasat simbolul sau pentru

a indica faptul ca situatia actuala
necesitd constientizarea operatorului
sau actiunea operatorului pentru a
evita consecintele nedorite. Sursa:
1SO 15223, 5.4.4

Indic conformitatea cu toate
directivele si reglementarile aplicabile

Marcajul CE c € 2797 | ale Uniunii Europene privind
dispozitivele medicale.

Data de quicé _d_ata d_e fabficatie a

fabricati &I dispozitivului medical. Sursé:

abricatie

1SO 15223, 5.1.3

Marca Punctul
Verde

Indic& o contributie financiara la
compania national de recuperare

a deseurilor de ambalaje conform
Directivei europene nr. 94/62 si
legislatiei nationale corespunzatoare.
Organizatia de recuperare a
ambalajelor din Europa.

Importator

Indicé entitatea care importa
dispozitivul medical in zona
respectiva. Sursa: ISO 15223, 5.1.8

Pastrati uscat

Indicé un dispozitiv medical care
trebuie protejat de umiditate. Sursa:
1SO 15223, 5.3.4

Indica producétorul dispozitivului

Producator medical. Sursé: ISO 15223, 5.1.1
Dispozitiv Indicé faptul c& articolul este un

P dispozitiv medical. Sursa: ISO 15223,
medical

5.7.7

Consultati
instructiunile
de utilizare Indica necesitatea ca utilizatorul s&

sau consultati
instructiunile
electronice de

consulte instructiunile de utilizare. Sursa:
1SO 15223, 5.4.3

utilizare
NU aruncati aceasta unitate intr-un
cos de gunoi municipal atunci cand
Reciclarea aceasta unitate a ajuns la sfarsitul
echipamentelor Ei duratei sale de viatd. Va rugdm s&
electronice mmm |reciclati. Sursa: Directiva 2012/19/

CE privind deseurile de echipamente
electrice si electronice (DEEE)

149




Indicé limitele de temperatura la care

Limita de padl . y " -
temperatura /l/ dllspozmyul medical poate fi expus in
e siguranta. ISO 15223, 5.3.7
Indicd faptul c legislatia federala
din S.U.A. restrictioneaza vanzarea
Numai cu acestui dispozitiv de citre sau daca
prescriptie este comandat de un profesionist
medicala in domeniul san&tatii. 21 Codul de

Reglementari Federale (CFR) sec.
801.109(b)(1)

Element unic de
identificare a
dispozitivului

Indic& un suport care contine
informatii de identificare unicéd a
dispozitivului. Sursa: ISO 15223,
5.7.10

A nu se reutiliza

Indicé un dispozitiv medical
destinat unei singure utilizari. Sursa:
1SO 15223, 5.4.2

Cod de lot

Indicé codul de lot al producéatorului
astfel incat lotul sa poata fi identificat.
Sursa: ISO 15223, 5.1.5

Data limitéd de
utilizare

£ & | &

Indicé data dupa care dispozitivul
medical nu trebuie utilizat. Sursa:
1SO 15223, 5.1.4
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@ TemMnepaTypHbI gaTumnK
3M™ Bair Hugger™ moaenn 360

OnucaHune unsgenuvisa

TemnepaTypHbIii gaTtumk 3M Bair Hugger mogenu 360 npeactaBnsiet
CO60Vi HEMHBAa3WBHbIN HECTEPUBHBIV O4HOPA30BbLIN TeMMepaTypHbI
AATUUK AN OAHOKPATHOTO NPUMEHEHWS, UCMOoNb3yeMblii
NCKNIOUNTENBHO C CUCTEMOI MOHUTOPUHTa TeMnepaTypbl 3M Bair
Hugger ans n3amepeHus BHyTpeHHeli TemnepaTtypbl NaLuneHTa.
JlaTumnk noakntoyaeTcs kK 610Ky ynpasneHus mogenu 370 yepes
Kabenb fatuuka.

Moka3zaHusa K npumMmeHeHuro
M3MepeHVIE N MOHUTOPWHI TeMnepaTypbl Tefa, BbidB/ieHNe
3aKOHOMEPHOCTEN ee N3MEHEHWSs Y B3POC/bIX U JeTel.

[JaHHoe nssenve npeaHasHayeHo Ans NCNoAb30BaHVA
06yYeHHbIMU MeANLIMHCKUMI CrelpuanncTaMmm B yCI0BUSX
MEAMNLMHCKOTO YYPEXAEHUA/XNPYPr1YeCcKoro oTAeNeHuns.

KaTeropvm nauuveHToB 1 ycnoeusa

B3pocnble NauyieHTbl 1 NaLMeHTbI 4eTCKOro BO3pacTa, NPoxoAsiiye
NeyeHune B ONepaLVOHHbIX, OTAENEHUAX CKOPOI NMOMOLLM 1 APYriX
oTAeNeHNSX B 60/IbHUYHBIX YCIIOBUSX, KOrAa TpebyeTcs KOHTPOb
Temnepatypbil.

MosicHeHUe CUTHaNIbHbIX C/IOB 1 ONMACHOCTEWN,
Ha KOTOpble OHU YKa3biBaloT

MpeaynpexaeHue. YKasbiBaeT Ha ONacHyo cMTyauuio,
KOTOpas, ecii ee He N36eXXaTb, MOXKET NPMBECTM K CMEPTU UNn
TAXKeNoli TpaBMe.

MpeaocTepe>keHUNe. YKasbIBaeT Ha OMACcHYI0 CUTYaLMIo, KOTopas,
ecnn ee He n36exkaTb, MOXKET NPUBECTU K TPAaBMe NIerkoii nnu
cpepHeli TakecTu.

YBeaomneHune. YKasblBaeT Ha CUTyaLuio, KOTopas, ecnm
ee He nsbexxaTb, MOXeET np TV TONIbKO K NOBPEXAEHMUI0
nmyLiecTBa.

NPEAYNPEXXAEHUE. Ana CHUKEHNS PUCKOB, CBA3aHHbIX
C AOCTYNOM K BaXXHOW MHpOPMAaLUM O NaLUeHTe Nam
o6opyaoBaHUK, cobntofaiiTe nepeymcaeHHble HKe
pekoMeHaauun.
® TONIbKO YMONHOMOYEHHbIN 06CTYXXNBAKOLLMIA NepcoHan nmeet
npaBo noAkn4aTh 610K ynpasneHus 3M™ Bair Hugger™
K AApyromy o60pyAoBaHuio.

e He nepeyctaHaBnuBaliTe 1 He nepemeLLaiiTe 610K yripaBaeHUs.

NPEAYNPEXAEHUE. Ana CHUXKEHNS PUCKOB, CBA3AaHHbIX

C NoXKapoM, BO3Ae/iCTBMEM BbICOKOTO HaNps>keHus unm

TENN0BOW 3HePrum, NpUAepPKNBaiTeCh NepeUncieHHbIX

HVKe peKoMeHAauuiA.

® /cnonb3yiiTe TONBKO KOMMOHEHTbLI CUCTEMbBI MOHUTOPUHTa
Temnepatypbl 3M™ Bair Hugger™ (aatuvku, kabenu n NCTOUYHNK
nNUTaHus). He 3ameHsTe ApyruMun ycTpoicTBamum 610K
ynpasneHus, AaTuuk, kabenu WA UCTOUHNK NUTAHUS.




e He skcnnyaTupyiite cucteMy MOHUTOPUHIa TeMMepaTypsbl (4aTuuk,
610K yripaB/ieHsi, Kabenu unm npoBoga) B MecTe nposeseHust MPT.

o MogkNtovaiiTe BbIXOJ MOHITOPA Ha YCTPOWCTBE TONLKO KO BXOAY
MOHWTOpa, KOTOPbI COOTBETCTBYET Knaccndukaumm CF.

NPEAYNPEXAEHUE. Ansa cHUXEHNS PUCKOB, CBA3aHHbIX

C OMacHbIM Hanps>XeHNeM 1 NoXkapom, cobnoaaiite
npuBeAeHHbIE HUXKE YKa3aHUs.

WICTOUHVIK NTaHNS JONXKEH BCErAa HAaX0ANTLCS B 0603peBaeMoMm
N JOCTYNHOM MecTe. LLiTencenb Ha UCTOYHUKE MUTAHVS BbINOAHSET
bYHKUMIO pasbeanHUTENs. HacTeHHast po3eTka Ao/KHa
pacrnonaraTtbCsi Ha MakCMMasnbHO 6M3KOM PacCcTOSHUN, 1 AOCTYN

K Hell He Jo/KeH bbITb 3aTPYAHEH.

Mcnonb3yliTe TONBKO UCTOYHUK MUTAHWA, yKa3aHHbIV A1 JaHHOTO
n3aenmns 1 cepTUULMPOBaHHBIA ANS CTPaHbl UCMOb30BaHMSA.

['Io,quoqalZTe TO/IbKO K pO3eTKaM C Haanexallm 3aseMmieHnem.
He MCHOﬂb3yVITe YANVHUTENbHbIE LWHYPbI NN MHOTOMECTHbIe
po3eTku.

He pgonyckaiiTe HaMOKaHWst UCTOYHMKA NMUTAHNSA.

He ncrnonb3yiiTe 610K ynpaBneHns, eciv ecTb 0OCHOBaHWS
nonaratb, 4To 610K UK ApYrue KOMMOHEHTbI CUCTEMBI
noBpexzeHbl. O6paTUTeCh K MECTHOMY MPeACTaBUTENIO CYX6bI
TeXHUYeCKo noaaepxkn 3M.

He 3aHnMaliTecb TeXHUYECKMM 06CNYXMBaHEM NN
MOAVId)VIL[VIpOBaHI/IeM WNCTOYHMKA NNTaHuA, 6noka ynpasneHus,
Kaﬁeneﬁ, AaTyuKa N Apyrmx KOMMOHEHTOB CNCTEMbI MOHUTOPUHTa
TemnepaTypbl. B Hell HeT KOMMOHEHTOB, PacCUUTaHHbIX

Ha 06CnyXVBaHVe Noab3oBaTeNnem.

NPEAYNPEXXAEHUE. Ana CHUXKEHMS pUCKa BO3ropaHus
npuaep>XXuBaiTecb NpUBEAEHHbIX HMXKe PeKOMeHAaLniA.
L4 3Ty CNCTEMY MOHUTOPUHTa TeMNepaTypbl HENb34 NCNONb30BaTh
B NPUCYTCTBMM NIETKOBOCMIaMEHSIOLLIMXCA aHECTETUYECKUX CMeceid,
COZepXaLLMX KNCTIOPOA UM OKCWA a30Ta.

NPEAYNPEXXAEHUE. Ana CHUKEHNA PUCKOB, CBA3aHHbIX

C nepeAaBiieHHbIMU, CMATBIMU U CYTaHHbLIMMW NPOBOAAMM

nnu pasbemamm, anIAep)KVIBaI‘;ITeCI: nepe4yncneHHbIX HUXKe

pekoMeHAaLUA.

o Cnepute 3a TeMm, YTOGbI NALIMEHT He OKa3ancs Nexallym Ha KakoM-
nnbo pasbeme UM kabene gaTumka.

e Bcerga pacrionaraiite kabenv 1 npoBoAa noganblue oT Tena
nayneHTa.

o He 3akpennsiiTe 4aT4MK Ha NaLMEHTE C MOMOLLbIO IeHTbI AN1s
roN0BbI VN APYrNX NPUCNOCO6NEHUIA.

NPEAYNPEXAEHWE. Ana CHUXKEHNS PUCKOB, CBA3aHHbIX

C HenpaBW/IbHOW 3KcnayaTauueil CMcTeMbl MW JaTyumKa,

npuaep>XXMBaiTeCh NEPEUNC/IEHHBIX HUXKE peKOMeHAaLWii.

e OrpaHuybTe Bpems IKCrlyaTaummn gaTumka 24 yacamu.
Bonee NnpoAokuTeNbHOE NCMONb30BaHKE MOXET NMPUBECTN
K TPaBMUPOBAHMIO KOXU NaLNeHTa, YXyALLEHNIO CBOACTB
MaTepuana unm HenpaeuabHol paboTe npubopa.
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e He AOI'IyCKaIZTe KOHTaKkTa TemMnepaTypHOro gat4ymka, Kabens
AaTynKa, NCTOYHUKA MUTaHUA N 610Ka ynpas/sieHUaA ¢ pactBopamMn
ANA NOATOTOBKM KOXW K XMPYPrnveckum MaHUnynaunam n 4pyrumm
XKNAKOCTAMN.

[Ans 3MepeHUs TeMnepaTypbl Tena Bo Bpems Tepanumn
€ NpeAHaMepeHHbIM CO3AaHNEM rMNepTePMIN UV TUNOTEPMIN
NCMONb3yiTe JOMNONHUTENBHO OTAENbHBIV TepMOMETP.

MpY HEO6XOAVMMOCTY C MOMOLLbIO Takoro TepMomeTpa
MOXHO MpOBepUTb Kakne-nn6o HenpeaBUAEHHbIE 3HaYeHWs,
nokasblBaeMble NpUGopoM.

e He nepeMeu.taMTe AaTUUK. I'Ipvl CMeHe ero rnosoKeHnsa MoryTt
ocnabHyTb Knelikne CBOCTBA AaTulKa, CaM AaTuUnK MOXeT
cnomaTbes, a paboTta Npr6opa — YXyALLNTLCS.

He pa3melLaiiTe AaTumk No LeHTPy N6a: 3T0 MOXeT HeraTVBHO
CKa3aTbCs Ha TOYHOCTM NOKa3aHWM.

NPEAYNPEXAEHUE. Ana CHUKEHNS PUCKOB, CBA3aHHbIX

c BO3AeiicTBMEM 6MONOTNYECKM ONACHBIX BELLLECTB,

NpUAEPKNBANTECH NEPEUNCTIEHHBIX HUXKE PEKOMEHAALNIA.

® YTUAN3NPYITe 3arpsa3HeHHble MaTepuasibl COracHO npasuiamM
v npoueaypamM CBOEro yupexaeHus.

o Mepey 0TNPaBKOM CUCTEMbI MOHUTOPVIHIa TeMmnepaTyphbl
A5 IPOBEAEHS TEXHNYECKOro 06CyX1BaHUS UK nepes,
ee yTUnM3aLyeli 06s13aTelbHO BbIMONHSIATE NpoLedypy
AeKOHTaMVHaLMK.

NPEAYNPEXAEHUE. Ansa cCHUXXEHNs PUCKOB, CBA3aHHbIX

C nepensieTeHneM NPOBOAOB, NPUAEPXKMNBaiTECh NPUBEAEHHBIX

HVKe peKoMeHAaLniA.

e He octaBnsiiite geTeli 63 NpMcMOTpa BO BPEMs UCMO/b30BaHUA
CUCTE@MbI MOHUTOPUHTa TemrnepaTypbi.

MNPEAOCTEPEXXEHUE. Ans CHMXKEHNA PUCKOB, CBA3aHHbIX

C ANIMTENbHLIM BO3/NCTBMEM BNary Ha KoXy,
npuaepXnBaiTech Nepeunc/IeHHbIX HUKe peKoMeHAaLniA.

e He ncnonb3yiiTe AaTunK Ha NOBPEX/AEHHOV MW HE3[0POBOIA KoXe.

MPEAOCTEPEXXEHUE. AnA CHUKEHNA PUCKOB, CBA3aHHbIX

C NepeKpecTHbIM 3arpsisHeHueM, Npuaep>XXuBainTecb
nepeymncIeHHbIX HUXKe peKoMeHAaLMIA.

o OunwaiiTe kabenb nNepes NoAKIOHEHNEM APYroro AaTyvika.

MNPEAOCTEPEXXEHUE. AnsA cHUKeHUA pUcKa nageHus
1 NoBpeXAeHNs MeULIMHCKOro YCTpoilicTBa NpuaepXuBainTech
nepeymncIeHHbIX HUKe peKoMeHAaL A,
e He ncnonb3yiite 6510k ynpaBaeHUs B KayecTBe pyyku Ans
repemeLLeHNs UK TPAHCMOPTPOBKM NPU6opPa, K KOTOPOMY
OH MOAK/IOYEH.
e HaunHaTb MOHVUTOPVIHT TeMMepaTypbl MOXHO TO/ILKO B TOM C/y4ae,
ecnn 610K ynpaBneHUst HajexHo 3akperieH Nan ycTaHoBNeH
Ha TBEP/OI POBHO MOBEPXHOCTU.
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MPEAOCTEPEXXEHUE. AnA CHUKEHNA PUCKOB, CBA3aHHbIX
C 3arpsisHeHMeM oKpy>kaloLeli cpeabl, cobnopaite
npuBeAeHHbIe fanee npasuna.

Mpu yTAM3aLmMm 3TOro YCTPOIACTBA 1 10600 N3 €ro 31eKTPOHHbIX
KOMMOHEHTOB CcobAtoAaiiTe AeCTBYIOLLE HOPMbI.

YBEAOMJIEHUE

N

w

.Cucrema MOHUTOpPWHra TemMnepaTypbl COOTBETCTBYET Tpe6OBaHVIﬂM

OTHOCUTE/IbHO 31EKTPOHHbBIX MOMEX, NMPeAbAB/IAEMbIM

K MeZVLIMHCKOMY 3/1eKTPOHHOMY 060pyAoBaHwI0. Ecin
HabNtoAaLTCS PAAVNOYACTOTHBIE NOMEXV OT APYroro
060py/0BaHUs, MOAKNOUNTE YCTPOCTBO K APYrOMY UCTOUHUKY
nuTaHms.

.Bo BpemMsa NCnoab30BaHUA CUCTEMblI MOHUTOPUHIa TeMNepaTypbl

BaXXHO 06eCneunTb 3alLyWTy OT 3/1eKTPOCTaTUYEeCKX Pa3psijoB
(ESD). Cobntoaaiite 0OCTOPOXHOCTb B HEMOCpeACTBEHHOW paboyeit
30He 11 n3beraiiTe BO3HUKHOBEHWS KakNUX-T1M60 CBA3aHHbBIX

C 371eKTpocTaTUyecknmm paspagamu (ESD) noTeHUManbHO onacHbIX
CUTyauWli, KOTOpble MOTYT MNOBAUATL Ha 3PpEKTUBHOCTb PaboThbl
CUCTEMbI MOHUTOPVHIa TemnepaTtypbl.

.Bo nsbexarve noBpexXaeHnsa CUCTeMbl MOHUTOPUHIa TeMmnepaTypbl

N yxyaLeHus ee paboTbl NPUAEPXKMBaNTECh NEPEUNCNEHHbIX HIKEe
peKomMeHAaLMiA.
e He XpaHuTe 610K ynpasneHns N KOMMNOHEHTbI CUCTEMBbI

BO B1Ia)KHOM U111 MOKPOM MecTe.

o He pacnbinsiite UncTsiLLMe pacTBOPLI Ha 610K ypaBAeHWs vau
B pa3beM kabens gaTuvika.

e He ﬂOprXaVITe 610K ynpas/ieHUA NN KOMMOHEHTbI CUCTeMbI
B KVAKOCTU, HE BbIMOJHAKTE NX O4MCTKY Ype3MepHO
yBNaXXHeHHOW candeTKo 1 He NojBepranTe Nx crepunnsaynn.

e He ounLaiite 610K yrnipaBieHst aLLeTOHOM U Apyrmmn
pacTBoputensiMu. He nonb3yinTecb abpasnBHLIMU YACTALLMMN
cpeacTBamu.

e OuUCTKY CneayeT BbIMOHATL B COOTBETCTBIN C NpaBuiaMm
MeANLIMHCKOTO YUYpexeHus No o4ncTke 060pyAoBaHMs
onepaLMoHHOIA. [ocne KaXaoro 1Crnonb3oBaHWsA NpoTuparite
NMOBePXHOCTW YCTPOMCTBA, LUHYPbI 1 Kabenu. He gonyckaiTe
NPOHUKHOBEHWS XXNAKOCTU B 31eKTpnYeckne pasbemsbl.
MCI‘IOﬂb3yI7ITe MATKYH TKaHb, CMOYEHHYH MATKUM MOKOLWUM
CpeACTBOM, 006PEHHBIM B MEAULIMHCKOM yUpexAeHnN,
6aKTepuLMAHbIe 0AHOPa30Bble candeTku, Ae3nHGULMpyoLe
candeTkn A aHTUMUKPOBHbIV cnpeld. lonyckaeTcs
NpVIMeHeH1e B 04NCTKE CPeACTB CO CIeAyOLLVIMU aKTVBHbLIMU
VHrpesneHTaMu:

e okucauTenu (Hanpumep, 10 %-HbIli pacTBOp OTOGENNBAIOLLETO
CpeAcTBa);

YeTBEPTUYHbIE aMMOHVEBBIE COEANHEHUS (HanpumMep,
Ae3nHouupyolliee YncTsiLlee cpeactBo 3M™ Quat
Disinfectant Cleaner);

deHoNbHbIe CMOIbI (HanpUMep, Ae3MHOULMPYIOLLEe YNCTALLee
cpeactBo 3M™ Phenolic Disinfectant Cleaner);

cnupTel (Hanpumep, 70 %-Hbli M30NPONUNOBLIA CANPT).
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4.AaT‘4VIK M3roToB/ieH 6e3 NCMob30BaHNUS HaTypanbHOro natekca.

5.B nosHoli Mepe, paspeLleHHO 3aKOHOM, MPOV3BOANTENb
1 (UNN) UMMOPTEP CHUMALOT C Ceb5t BCAIKYHO OTBETCTBEHHOCTh
3a TPaBMbl, NO/yYeHHbIe B pe3y/ibTaTe 3KCrayaTauum cMcTembl
C NCNoNb30BaHMEM HeOAO6peHHbIX KOMMOHEHTOB.

FapaHTun/o6ssatenscrea 3M
lapaHTua Ha nsgenve mogenu 360

NH®OPMALINA O TAPAHTUN

EAVHCTBEHHas rapaHTVis KoMNaHuy 3M COCTOWT B TOM, UTO AaTumk
Bair Hugger («M3genne») cooTBeTcTBYeT XapakTepucTkam,
yKasaHHbIM KoMMaHver 3M Ans peanbHOro nsgenvs Ha MOMeHT
NoCTaBKy NOKynaTesito. Ycnosusa HaCTOﬂLL[eVI rapaHTuny He BANAKOT
Ha 3aKOHHbIe NMpaBa nokynartens M3Ae}'|l/|ﬂ N He OrpaHn4YrBaroT

X NHa4ye, HeXxenn B paMkax HopMaabHOro d)yHKLU/IOHI/IpOBaHI/Iﬂ
npeanpuATHS.

3AAB/IEHVE Ob OTKA3E OT OTBETCTBEHHOCTU

KOMMNAHWA 3M HE AAET HUKAKX AOMONHUTE/TbHbBIX
TAPAHTUW, B TOM YAC/IE B OTHOLLEHWW PABOTHI,
BE3OMACHOCTU 1 APYTUX MOAOBHbIX XAPAKTEPUCTUVK U3AENNA
B COYETAHWW C APYTUMWN MATEPVATAMW. B HACTHOCTW,
KOMMAHWA 3M HE TAPAHTUPYET NMPUTOAHOCTb U3AENWVA ANA
MCMONb30BAHMA MO HASHAYEHWIO NN HE MO HASHAYEHWO
(HE3ABVCMMO OT NMPEAMNOIATAEMOW COBMECTVIMOCTU

C APYTUMW KOMIMOHEHTAMMW UTN KAKUMW-TIBO METOAAMMN
MPOU3BOACTBA I MOAN®ULIVIPOBAHKSA). BbILLENPUBEAEHHASA
TAPAHTUA SAMEHAET COBOW BCE MPOYME TAPAHTIN,
BbIPAXXEHHbIE ABHO W/1/1 MOAPA3YMEBAEMBIE, B TOM YAC/IE
NOAPA3YMEBAEMbIE TAPAHTU TOBAPHOIO COCTOAHUA,
MPUTOAHOCTU ANA OMNPEAE/IEHHOIO MCMNOJIb3OBAHUA

N OTCYTCTBUA HAPYLLEHWA NPAB MHTENNEKTYA/IbHOW
COBCTBEHHOCTW.

OrPAHNYEHWE CPEACTB MPABO3ALLINTDI

Ecnv Uspenne He cooTBeTCTBYeT XapakTepucTkam KomnaHum 3M,
€AVHCTBEHHBIM U NCKNHOUUTENbHBIM BapYaHTOM KOMMeHcaumm

1 e IVHCTBEHHbIM 06513aTe/IbCTBOM KOMMaHUM 3M MOXET 6bITb
(Mo ycMoTpeHunto komnaHum 3M) 3aMeHa HeCOOTBETCTBYHOLLIMX
|/]3Ael'|l/|l7| A BO3MeLlleHNne Nx CToMMocCTun.

OrPAHNYEHWE OTBETCTBEHHOCTU

BAPUAHTbI KOMMEHCALIMWN, YKASAHHbBIE B HACTOALLEM
AOKYMEHTE, AB/IAKOTCA NCKTHOYUTE/TbHBIMW AN

KOMMAHWM 3M B C/TYHAE MPEAMNOTATAEMOIO N
DAKTUYECKOIO HECOOTBETCTBUA XAPAKTEPUCTUKAM,
HANNYNA AEPEKTA, NOTIOMKN USAENNA VTN HEBBINO/THEHNA
KOMMAHMEW 3M CBOUX OBA3ATE/IbCTB. HW MPU KAKNX
OBCTOATE/IbCTBAX KOMIMAHWMA 3M HE HECET OTBETCTBEHHOCTU
3A NPAMOW, KOCBEHHbIVI, C/TYHAUHbBIW, YMbILLNEHHBIV T
BbITEKAOLLNW 13 APYTX OBCTOATENNLCTB YLLEPE (B TOM
YNCNE NOTEPKO MPUBLINA), CBA3AHHbLIV C 3TUM U3AENTMEM U
OYHKLUMOHNPOBAHMEM HACTOALLLETO COTALLEHNA B PAMKAX
TEOPUW MPABA, B TOM YAC/IE HEBBINOJIHEHW/A OBA3ATE/IbCTB
M NPAMOW OTBETCTBEHHOCTW.
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YKasaHusa

no npmmeHeHy"o KOHTaKT gaTtymka
.MposepkTe, NOAKNOUEH AN -
LIHYP NUTaHWSA CUCTEMbI %
K pasbemy Ha 3ajHel

naHenun 6a1oka ynpasneHusa

1 K MoaxoAsiLeit posetke. Mpu pasbem
Heo6X0AMMOCTY NoAKYNTE

Kabenb MoHUTOpa

13 KOMNAeKTa K 3agHeli

naHenn 61oka ynpasneHus PucyHok 1

CUCTeMbI 1 KO BXoay Tuna YSI- i

400 Ha MOHUTOpPE COCTOSHNA
nauguneHTa.
. AANs o4nCTKM 1 ae3nHbekLnn

npoTpuTe CAVPTOM Q
yyacTok n6a nauyuneHTa

Haj rnasHU4YHbIM Kpaem.

JloxanTtecb NoAHOro PucyHok 2
BbICbIXaHWA 3TOro y4acTtka.

.MoakntoynTe AaTunkK
K pasbemy Kabens gatyumka.
KOHTaKT gaTumka fonxeH 6bITb
npaBuabHO NOACOEANHEH
W NONHOCTBLH BCTaBneH
B pa3beM kabensi jatunka
(pucyHok 1).

N

w

U 2
4.CHUMUTE C Knelikoi e
NOBEPXHOCTU AaTuiKka
3aLLUMTHYIO HaKNazKy PucyHok 3

(pycyHoK 2).

.PacnonoxuTe kabenb gatumnka
nojanblue OoT nua naymeHTa
1 3aKpenunTe AaTunk Ha 16y
BblLLE [Na3HNYHOrO Kpast
C 1060 CTOPOHbI, KpoMe
y4acTtka 106HOW nasyxu
(pycyHoK 3).

v

o

.Cnerka HajjaBuTe Ha Kpas AaTunka, YTobbl OH HaZeXHO
MPUKPEnUACS K KOXe.

JlononHNTeNLHO: 3aKpenuTe kabesb AaTyvKa crneumvanbHbIM
3aXMMOM W3 KOMMIeKTa.
7.BnoK ynpaBneHus pacrnosHaeT NprKoCcHOBEHVE K TeNy nalueHTa
Yepes HeCKONIbKO CeKyHA.

8.TemnepaTypa nauvieHTa 6yeT 0To6paxaTbCsi Ha MOHVTOpe
COCTOSIHUS NaLyieHTa Noce AOCTVXeHUs 6anaHca CMcTeMbl.
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CHATre gaTynka

.OTcoegmHuTe Kabenb
AaTyvika OT AaTuviKa. 7N
Ecnm ncnonb3yetcs N\
3aX1M 4ns Kabens [

AaTynka, oTcoeanHUTe & )
€ro oT KpoBatv nnmn ]S q
NPOCTbIHN. B\ KOHTaKT

.HauuHas c kpaes AaTuMKa
JaTuvika, akkypaTHO
CHUMWUTE AaTyunK C
nauveHTa (pucyHok 4).
MpumeyaHve. He TaHNUTe

AATUVIK 3@ KOHTaKT, CHUMas

AaTUVIK € naumeHTa

(pyicyHok 4).

MpumeyaHue. Mpy HEO6XOAMMOCTU NPOTPUTE KOXY BOKPYT Kpaes

AaTyuKa NpoCcnMpPTOBaHHbIMKX TaMMNoHaMu, UTO6bI 06NErYNTE CHATUE

AaTyvKa C Tena nayneHTa.

3.YTUnusnpyiTe AaTumnk v ouncTuTe Kabenb AaTyrika B COOTBETCTBUN

C MPOTOKOIOM YUpeXAEHWS.

XpaHeHmne/cpoK rogHocTu/yTnnnsauyus

CpoK rogHoCT aaTumka: 36 mecsLes.

Ycnosusa xpaHeHus:

ot -20 go +60 °C.

Bce HencnosibdyeMbie KOMMNOHEHTbI CUCTEMbI XpaHUTE NMpu
KOMHAaTHOW TemrepaType B CyXoM MecTe.

YTunusumpyrite JaT4mK B COOTBETCTBUM C MPUHSATLIMU B yUpexXaeHnn
npaswiamu.

Mpy BO3HNKHOBEHUM CEPbe3HO HEMCNPaBHOCTU, CBA3aHHOW

c uspenvem, o6paTmTech B KOMNaHuio 3M 1 MeCTHbI
KOMMETEHTHbIV opraH (EC) UnM MecCTHBbIA perynsiTopHbIi opraH.
3a gononHuTenbHo NHpopmaLmeii o6paTUTECh K MECTHOMY
npeacrasutento 3M.

-

N

PucyHok 4

MosicHeHMA K cMMBoOJ1aM

HassaHue OnucaHvie CMMBOJIA 1 CNPABOYHBIV
cumBona Cumson maTtepuan
YNONHOMOYEHHbIN YKa3sblBaeT yrosHOMOYeHHOro
npeAcTaBuTeNb npejctasuTens B EBponerckom
B EBponerickom [Ec [rep] coobuiectee/EBponenckom corose.
coobluecTse / WcTouHunk: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/
EBponelickom EU n (nnun) 2014/30/EU
cotose
YKa3zblBaeT HOMeP MeAULIHCKOro
Homep no katanory U34eNVs NO KaTanory UsrotosuTens.
NctouHuk: ISO 15223, 5.1.6
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OcTopoXHO

Yka3blBaeT Ha HEOBXOANMOCTb
COBIOEHVIS OCTOPOXHOCTU MPU
paboTe C UHCTPYMEHTOM 1N
3/1eMeHTaMu yripaBneHuns, psgoM ¢
KOTOPbIMY pa3MeLLeH 3TOT CUMBOST;
VNN yKa3blBaeT Ha TO, YTO TekyLlas
cUTyaums TpebyeT NoBbILLEHHOrO
BHMMaHUsA CO CTOPOHbI OrnepaTopa
VAW JeACTBUIA CO CTOPOHbI onepaTtopa
BO 136eXaHne HexenatenbHbIX
nocneacTBuii. Mictoununk: ISO 15223,
5.4.4

Mapkuposka CE

CE 2797

YKa3blBaeT Ha COOTBETCTBME
MeAMNLIMHCKOro n3zenvs
HOPMaTVIBHbIM MONOXEHUAM U
AvipektnBam EC B oTHOLIEHNUN
MeANLIMHCKMX YCTPOMNCTB.

[ata
N3roToBNAEHUS

YKa3sbIBaeT Aaty, Koraa 6bi10
V3roTOBNEHO MEeANLIMHCKOE 13aenne.
WcToyHumk: ISO 15223, 5.1.3

3Hak «3enéHas
TOYKa»

YKasblBaeT 06 y4acTuu B
$UHAHCMPOBAHUW HaLMOHaLHOW
KOMMaHWUM No yTuansaumm

YNaKoBKMW B COOTBETCTBUN C
eBponenckon AnpekTnBoit Ne. 94/62
1 COOTBETCTBYIOLLMM HaLIOHaNbHbIM
3aKkoHOM. EBponelickasi opraHmsaums
Mo YTUAN3aLMWN YaKOBKY.

Mmnoptep

YKasblBaeT opraHv3auuio,
3aHMaKLLyHCA MMMNOPTOM
MeANLMHCKOro N3Jenuns B pervoHe.
WcTouHuk: ISO 15223, 5.1.8

Bepeub ot Bnaru

yKa3bIBaeT, 4YTO MeanunHcKoe
v3aenvie Heo6XoANMO 3aLMLLATE OT
Bnaru. ictounuk: ISO 15223, 5.3.4

YKasblBaeT n3rotoBuTens

N3roToBuTEeNb MeAUNLMHCKOro nsaennsa. NcTOYHMK:
1SO 15223, 5.1.1
Ka3bIBaeT, 4To 1. ne aBngeTca
Meanumrcroe xe?mumaifcémmomszgiﬂea Vll:ZTSLiCHVIK'
nsgenve : .

150 15223,5.7.7

O6paTtutech K
VHCTPYKLM MO
NpVIMEHeHUIo B
6yMaxKHOM nnn
3N1eKTPOHHOM BuZe

YKa3blBaeT Ha HE0BX0ANMOCTb
ANS NONb30BaTeNs, 03HAKOMUTLCA
C UHCTPYKLMeli No NPUMeHEeHMIo.
McTouHunk: ISO 15223, 5.4.3
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BropuuHas
nepepaboTka
31eKTPOHHOTO
obopyzoBaHuA

JaHHoe ycTporicteo 3AMPELLAETCA
Bbl6pacbiBaTh B KOHTeHEpPb! ANt
6bITOBbIX OTXOZ0B MO OKOHYaHUM
cpoka ero cnyxb6bl. Heobxoanmo
HanpaBUTb Ha BTOPUYHYIO
nepepa6oTky. IcTouHmK: IpekTrea
2012/19/EC 06 ytunusaummn
3/71EKTPNYECKOrO U 31EKTPOHHOTO
o6opygoBaHusa (WEEE)

Temnepatyp-Hbiii
AnanasoH

YkasblBaeT TeMnepaTypHblii
AManasoH, B NpeAenax Kotoporo
MeANLIMHCKOE N3JeNnne HaexHo
coxpaHsercs. ISO 15223, 5.3.7

Tonbko no peuenty

O603Ha4aeT, uTo PesepansHoe
3akoHogatenbcteo (CLLA) gonyckaeT
npoAaxy 3Toro U3Aenvs ToNbko
Bpayy 1Unm no 3akasy spava. Tutyn 21
Ceogia peaepanbHbix npasun (CFR),
pasgz. 801.109(b)(1)

YHUKaNbHbIA

YKa3sblBaeT HOCUTESb, COAePXaLLMii
VHdopMaLmio 06 YHUKaNbHOM

MgeHnglgg;aTop naeHTUdrKaTOpe YCTPOKiCTBa.
yerp WcTounvik: ISO 15223, 5.7.10
3aanT Ha YKasblBaeT, 4To MegnumnHckoe
nosTopHOE vsjenve npejHasHa4eHo TO/IbKO
npUMeHeHve AN O4HOKPAaTHOro NpUMeHeHus.
P VcTounuik: ISO 15223, 5.4.2
YKasbiBaeT KOZ napTnu, KOTOpbIM
KOA napTuu n3rotToBUTENb MAeHTMq)VILLMpOBaI'I

napTuio nsgenns. ctounuk: ISO
15223, 5.1.5

Vcnonb3o-Bathb A0

YKkasblBaeT Aary, nocse ncre-4eHus
KOTOPOV MeAULINHCKOE U3jenne He
ZLO/DKHO MCMO/b30-BaThCA. ICTOUHMK:
IS0 15223,5.1.4
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&> Senzor za pracenje temperature,
3M™ Bair Hugger™, model 360

Opis proizvoda

Senzor za praéenje temperature, 3M Bair Hugger, model 360, neinvazivan
je, nesterilan, jednokratan senzor temperature, koji se upotrebljava
isklju€ivo sa Sustavom za praéenje temperature 3M Bair Hugger za
mjerenje osnovne temperature pacijenta. Senzor se s pomocu senzorskog
kabela prikljuéuje na kontrolni uredaj, model 370.

Indikacije za uporabu

Mijerenje, pracenje i trend tjelesne temperature kod odraslih i
pedijatrijskih pacijenata.

Proizvod je namijenjen uporabi obuéenih medicinskih djelatnika u
klinickom/kirurskom okruzenju.

Populacija pacijenata i postavke

Oderasli i pedijatrijski pacijenti koji se lije¢e u operacijskim dvoranama,
odjelima hitne medicine i drugim odjelima u bolni¢kom okruzenju gdje
je potrebno upravljanje temperaturom pacijenta.

Pojasnjenje posljedica signalne rijeéi
Upozorenje: r ¢uje opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze
rezultirati smréu ili ozbiljnom ozljedom.

Oprez: naznaéuje opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze
rezultirati lakSom ili umjerenom ozljedom.

Obavijest: naznaéuje okolnosti koje, ako se ne izbjegnu, mogu
uzrokovati samo materijalnu $tetu na opremi.

UPOZORENUJE: za smanjenje rizika povezanih s pristupom kljuénim

informacijama o pacijentu ili opremi:

e kontrolni uredaj 3M™ Bair Hugger™ smije na drugu opremu priévrstiti
samo ovlasteno servisno osoblje;

e kontrolni uredaj nemojte ponovno instalirati ili premjestati.

UPOZORENUJE: za smanjenje rizika povezanih s opasnim naponom,

pozarom i opasnostima toplinske energije:

e Upotrebljavajte samo s komponentama sustava za pracenje
temperature 3M™ Bair Hugger™ (senzorima, kabelima i napajanjem).
Upravljagku jedinicu, senzor, kabel ili napajanje nemojte zamjenjivati
drugacijim komponentama.

e Sustav za pradenje temperature (senzor, kontrolni uredaj, kabeli)
nemojte upotrebljavati u MRI okruzenju.

e Izlaz uredaja za pracenje nemojte prikljuéivati na ulaz za pracenje koji
nije klasificiran kao primijenjeni dio tipa CF.

UPOZORENJE: za jenje rizika p 1ih s opasnim naponom i

pozarom:

e Napajanje mora biti vidljivo i dostupno u svakom trenutku. Utikaé na
napajanju sluzi kao uredaj za iskljugivanje. Zidna uti¢nica mora biti $to
je to blize moguce i nadohvat.

e Upotrebljavajte isklju¢ivo napajanje namijenjeno ovom proizvodu i
certificirano za upotrebu u vaoj drzavi.
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e Upotrebljavajte iskljuéivo pravilno uzemljenu strujnu utiénicu. Ne
upotrebljavajte mnogostruke utiénice ili produzni kabel.

e Napajanje ne smije doéi u dodir s vlagom.

o Nemojte upotrebljavati kontrolni uredaj ako ona ili komponente sustava
izgledaju osteéeni. Kontaktirajte lokalnog predstavnika za tehni¢ku
podrsku tvrtke 3M.

o Nemojte servisirati ili mijenjati napajanje, kontrolni uredaj, kabele,

senzor ili bilo koji dio sustava za prac¢enje temperature. Ne sadrzi
dijelove koje mogu popravljati korisnici.

UPOZORENUJE: za smanjenje rizika od pozara:
e Sustav za praéenje temperature nije prikladan za uporabu u prisutnosti
zapaljive anestetske mjesavine s dusikovim oksidom.

UPOZORENJE: za jenje rizika p iih s tlakom te zdrobljenim ili
zapletenim kabelima i konektorima:
e Pacijentu ne dopustajte lezanje na senzorskom kabelu ili konektoru.

e Kabele uvijek postavljajte podalje od tijela pacijenta.

e Nemojte upotrebljavati traku za glavu ili drugagiji uredaj za
priévricéivanje senzora na pacijenta.

UPOZORENJE: za smanjenje rizika povezanih s nepravilnom

upotrebom sustava ili senzora:

e Ogranicite upotrebu senzora na 24 sata. Produljena upotreba moze
ugroziti kozu, uzrokovati naruavanje svojstava materijala ili izvedbe.

Izbjegavajte izlaganje senzora za praéenje temperature, senzorskog
kabela, napajanja i kontrolnog uredaja kirurskim otopinama za pripremu
povrsine koze i ostalim tekuéinama.

Tijekom namjerne terapijske hipertermije ili hipotermije, upotrebljavajte
dodatni neovisan toplomjer za mjerenje tjelesne temperature.
Neogekivano ogitanje temperature potvrdite neovisnim toplomjerom,
prema potrebi.

Nemojte premjestati senzor. Premjestanjem se moze oslabiti ljepilo
senzora, ostetiti senzor ili narusiti izvedba uredaja.

Izbjegavajte postavljanje senzora na sredinu &ela, jer to moze utjecati
na preciznost mjerenja.

UPOZORENUJE: za smanjenje rizika od izlaganja bioloski opasnim

tvarima:

e Pridrzavajte se pravila i postupaka ustanove pri zbrinjavanju
kontaminiranih materijala.

e Uvijek izvedite postupak dekontaminacije, prije vraéanja sustava za
praéenje temperature radi servisiranja i prije zbrinjavanja.
UPOZORENUJE: za smanjenje rizika povezanih sa zaplitanjem:

o Ne ostavljajte pedijatrijske bolesnike bez nadzora tijekom upotrebe
sustava za pracenje temperature.

OPREZ: za smanjenje rizika po ih s maceracijom koze:
o Nemojte upotrebljavati senzor na ostecenoj ili ugrozenoj kozi.

OPREZ: za smanjenje rizika po s unakrsnom kontaminacijom:
e Ogistite senzorski kabel prije spajanja s novim senzorom.
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OPREZ: za smanj

medicinske ustanove:

e Nemojte upotrebljavati kontrolni uredaj kao ruéku za transport ili
pomicanje uredaja na koji je pri¢vriéen.

rizika po g s udarcem i odteéenjem uredaja

e Ne zapodinjite praéenje temperature sve dok kontrolni uredaj nije
sigurno postavljen na &vrstu, ravnu povrsinu ili je sigurno montiran.

OPREZ: za smanjenje rizika po denjem okolisa:
e Pri zbrinjavanju uredaja ili bilo koje n]egove elektronlcke komponente,
pridrzavajte se primjenjivih propisa.

OBAVIJEST

1. Sustav za prac¢enje temperature udovoljava zahtjevima povezanih
s medicinskim elektroni¢kim smetnjama. Ako se pojave
radiofrekvencijske smetnje na ostaloj opremi, uredaj prikljugite na
drugadiji izvor napajanja.

2. Zastita od elektrostati¢kog praznjenja (ESD) vazna je pri radu sa
sustavom za praéenje temperature. Uvijek pripazite neposredno radno
podrugje i sve potencijalno opasne situacije povezane s ESD-om, koje
bi mogle utjecati na izvedbu sustava za praéenje temperature.

3.Za izbjegavanje ostecenja sustava za prac¢enje temperature, koja mogu
utjecati na izvedbu:

e Ne pohranjujte kontrolni uredaj i komponente sustava na mokro ili
vlazno mjesto.

Ne prskajte otopine za &i§¢enje po kontrolnom uredaju ili konektoru
senzorskog kabela.

Kontrolni uredaj ili komponente sustava ne uranjajte u tekucinu, ne
upotrebljavajte mokru krpu za &is¢enje i ne podvrgavaijte ih postupku
sterilizacije.

Ne upotrebljava]te otapala, poput acetona ili razrjedlvaca za
3éenje kontrolnog uredaja. Izbjegavajte nagrizajuéa sredstva za
giscenje.

Ciscenje se mora obaviti u skladu s bolni¢kim praksama za ¢iséenje
opreme za operacijske dvorane. Nakon svake upotrebe obrisite
povrsine uredaja i kabele. Tekuéina ne smije uci u elektronicke
prikljuke. Uporabite vlaznu, mekanu krpu i bolni¢ki odobren blag
deterdZent, baktericidne jednokratne ili dezinfekcijske maramice
ili antibakterijski sprej. Za &is¢enje su prihvatljivi sljedeéi aktivni
sastojci:
e oksidansi (npr. 10 % izbjeljivag);
e kvartarni spojevi amonijaka (npr. kvartarno dezinfekcijski

&istilo BM™);

e fenoli (npr. fenolno dezinfekcijski &istilo 3M™);
o alkoholi (npr. 70 % izopropilni alkohol).
Proizvod nije na¢injen uporabom prirodnog gumenog lateksa.

. U opsegu koji zakon dopusta, proizvoda¢ i/ili uvoznik odri¢u
svaku odgovornost za ozljedu nastalu uporabom uredaja zajedno s
neodobrenim komponentama sustava.

o s
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Jamstva/3M odgovornost
Model 360, jamstvo za proizvod

INFORMACIJE O JAMSTVU

3M jaméi samo da ¢e senzor Bair Hugger (,Proizvod”), u trenutku
isporuke kupcu, udovoljiti primjenjivim fizickim specifikacijama proizvoda
tvrtke 3M. Uvjeti ovog jamstva ne utjeéu ili prejudiciraju zakonska prava
kupca Proizvoda na drugagiji naéin, osim uobi¢ajenog tijekom poslovanja.

ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI

3M NE DAJE IKAKVO DRUGACIJE JAMSTVO | NE JAMCI I1ZVEDBU,
SIGURNOST ILI DRUGACIJA OBILJEZJA PROIZVODA U KOMBINACIJI
S OSTALIM MATERIJALIMA. 3M POSEBNO NE JAMCI ZA PROIZVOD
U BILO KOJOJ NAMJENSKOJ ILI NENAMJENSKOJ UPORABI
(NEOVISNO O TOME JE LI KOMPATIBILAN S ILI PRIMJEREN
OSTALIM KOMPONENTAMA ILI ODGOVARAJUCI ILI SUKLADAN
KOJIM METODAMA PROIZVODNUJE ILI KONVERZIJE). PRETHODNO
JAMSTVO DANO JE UMJESTO SVIH OSTALIH JAMSTAVA, IZRAZENIH
ILI PODRAZUMIJEVANIH, UKLJUCUJUCI PODRAZUMIJEVANA
JAMSTVA ZA PRODAJU, PRIKLADNOST ZA ODREDENU SVRHU |
SLOBODU MOGUCEG KRSENJA PATENTNIH PRAVA.

OGRANICENJE PRAVNOG LIJEKA

Ako se dokaze da Proizvod ne udovoljava specifikacijama tvrtke 3M,
jedini i ekskluzivni dostupni pravni lijek i jedina obveza 3M bit ¢e, prema
odabiru 3M, zamijeniti takvu koli¢inu Proizvoda koja je dokazano izvan
specifikacija ili vratiti prodajnu cijenu plaéenu za Proizvod.

OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

OVDJE NAVEDENI PRAVNI LIJEKOVI ISKLJUCIVI SU PRAVNI LIJEKOVI
PROTIV 3M ZA BILO KOJU NAVODNU ILI STVARNU NEUSKLADENOST
SA SPECIFIKACIJAMA, NEISPRAVNOST ILI DRUGACIJI KVAR NA
PROIZVODIMA ILI ZA IZVRSENJE OBVEZA OPSKRBE OD STRANE

3M. NI POD KOJIM OKOLNOSTIMA 3M NIJE ODGOVORAN ZA

BILO KAKVU IZRAVNU, NEIZRAVNU, SLUCAJNU, POSEBNU ILI
POSLJEDICNU STETU (UKLJUCUJUCI IZGUBLJENU DOBIT) NA BILO
KOJI NACIN POVEZANU S PROIZVODOM ILI IZVRSENJEM OVOG
SPORAZUMA PREMA BILO KOJOJ PRAVNOJ TEORIJI, UKLJUCUJUCI,
ALI NE OGRANICAVAJUCI SE NA, NEMAR | OBJEKTIVNU
ODGOVORNOST.
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Upute za uporabu

1. Provjerite je li napojni kabel
priklju&en na straznju strani
kontrolnog uredaja i je li
priklju¢en u odgovarajuéu
uti€nicu. Provijerite je li
isporuéen kabel za prac¢enje
spojen na straznju stranu
kontrolnog uredaja na ulaz tipa
YSI-400 za pracenje stanja
pacijenta.

2. Alkoholnom maramicom ogistite
i dezinficirajte pacijentovo &elo
iznad orbitalnog ruba. Pri¢ekajte
da se pacijentovo &elo potpuno
osusi.

3. Senzor priklju¢ite na priklju¢ak
senzorskog kabela. Provjerite
je li jezi¢ak senzora pravilno
prikljuen i u potpunosti
umetnut u priklju¢ak senzorskog
kabela (slika 1).

Uklanjanjem zastitne folije,
povrsina senzora postaje ljepljiva
(slika 2).

Postavite senzorski kabel
podalje od lica pacijenta a
senzor na ¢elo pacijenta iznad
orbitalnog ruba, s bilo koje
strane, izbjegavajuci frontalni
sinus. (slika 3).

>

o

o

na kozu.

jeziéak )
senzora

< 4

Slika 2

J

| 1

Ll
\\"ﬁ, 2 :i <

Slika 3

. Blagim pritiskom ruba senzora omoguéit éete njegovo dobro prianjanje

Dodatno: poduprite senzorski kabel prilozenom kvagicom.

7. Kontrolni uredaj ¢e nakon nekoliko sekundi osjetiti da je pacijent

prikljugen.
8. Temperatura pacijenta prikazat ¢
postigne ravnoteza sustava.

Uklanjanje senzora

1. Odspojite senzorski kabel
od senzora. Odspojite
kvagicu senzorskog kabela
od kreveta ili plahte, ako je
u upotrebi.

2. Pocevsi od ruba, njezno
uklonite senzor s pacijenta
(slika 4).

Napomena: ne

upotrebljavajte jezi¢ak

senzora za uklanjanje senzora

s pacijenta (slika 4).

e se na monitoru, nakon §to se

jezigak
senzora

Slika 4
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Napomena: ako je to potrebno, vatenim tapi¢em natopljenim alkoholom
povucite duz ruba senzora, radi njegova uklanjanja s pacijenta.

3. Odbacite senzor i ogistite senzorski kabel prema protokolu ustanove.

Skladistenje/rok trajanja/odlaganje
Rok trajanja senzora: 36 mjeseci

Uvjeti skladistenja:
-20°Cdo60°C

Kad nisu u uporabi, sve komponente pohranite na hladnom i suhom
mjestu.

Senzor zbrinite prema protokolu ustanove.

Ozbiljne nezgode koje se mogu dogoditi p: 10 s uredaj
prijavite tvrtki 3M i lokalno nadleznom tljelu (EV) ili Iokalnom
regulatornom tijelu.

Za dodatne informacije kontaktirajte lokalnog predstavnika tvrtke 3M.

Objasnjenje simbola:

N.az|v Simbol |Opis i referenca

simbola

Ovlasteni Oznadava ovlastenog zastupnika u Europskoj
zastupnik u zajednici / Europskoj uniji. lzvor: 1ISO 15223,
Europskoj [Ec [re] 5.1.2,2014/35/EU i/ili 2014/30/EU
zajednici /

Europskoj

Juniji

Oznagava katalogki broj proizvodaga tako da
Katalogki broj se medicinski proizvod moze identificirati.
lzvor: 1ISO 15223, 5.1.6

Oznadava da je potreban oprez pri radu s
uredajem ili kontrolom u blizini simbola ili
Oprez é oznagava da trenutaéna situacija zahtjeva
pozornost korisnika ili korisnik treba poduzeti
neke mjere kako bi se izbjegle nezeljene
posljedice. Izvor: ISO 15223, 5.4.4

Oznadava sukladnost sa svim mjerodavnim
CE oznaka c € 2797 |uredbama ili direktivama o medicinskim
proizvodima Europske unije.

Datum
proizvodnje

Oznagava datum kada je medicinski proizvod
proizveden. Izvor: ISO 15223, 5.1.3

Oznadava financijski doprinos lokalnoj tvrtki
za povrat ambalaze prema europskoj direktivi
br. 94/62 i odgovarajuéim nacionalnim
zakonima. Organizacija za oporabu ambalaze
za Europu

Zelena tocka

Oznacava tvrtku koja uvozi medicinski

@ 5

Uvoznik proizvod na odredeni lokalitet. lzvor:

1SO 15223, 5.1.8
Cuvati na @, |Oznacava da se medicinski uredaj mora &uvati
suhom od vlage. lzvor: ISO 15223, 5.3.4
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Proizvodaé

Oznagava proizvoda¢a medicinskih proizvoda.
Izvor: ISO 15223, 5.1.1

Medicinski Oznadava da je stavka medicinski proizvod.
proizvod Izvor: ISO 15223, 5.7.7
Progitajte
upute za
uporabu ili Oznadava da korisnik treba pogledati upute za
elektronicke uporabu. lzvor: ISO 15223, 5.4.3
upute za
uporabu

NEMOJTE bacati ovu jedinicu u komunalni
Reciklirati kos za smece kad jedinica dosegne kraj svoj
elektroni¢ku radnog vijeka. Molimo reciklirajte Izvor:
opremu Direktiva 2012/19/EZ o otpadnoj elektri¢noj i

elektroni¢koj opremi (OEEQ)

Ograniéenje

Navodi ograniéenja temperature do kojih se
medicinski proizvod moze izloziti na siguran

temperature nacin. 1SO 15223, 5.3.7

Oznacava da savezni zakon SAD-a ograniava
Samo na prodaju ovog uredaja od strane ili na nalog
recept zdravstvenog djelatnika. 21. Kodeks saveznih

propisa (CFR), st. 801.109(b)(1)

Jedinstvena

Oznadava nosa¢ koji sadrzi jedinstvenu

identifikacija identifikaciju proizvoda. Izvor: ISO
proizvoda 15223, 5.7.10
Nije za Oznad&ava medicinski proizvod koji je
visekratnu namijenjen samo za jednokratnu uporabu.
uporabu Izvor: ISO 15223, 5.4.2

Oznadava serijski broj proizvodaca kojim
Serijski broj se moze identificirati $arza ili serija. lzvor:

1SO 15223, 5.1.5

Rok valjanosti

K E @B [~ |k

Navodi datum nakon kojeg se medicinski
proizvod ne smije koristiti. Izvor: ISO 15223,
5.1.4
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CeH30p 3a TeMnepaTypeH MOHUTOPUHT
3M™ Bair Hugger™ mopgen 360

OonucaHue Ha npoaykrta

CeH30pbT 3a TeMnepaTypeH MOHUTOPUHT 3M Bair Hugger moaen 360
€ HevHBa3VIBeH, HecTepuieH TemnepaTypeH CeH30p 3a eAHOKpaTHa
ynotpe6a, KOiTo ce U3Mnon3Ba e4MHCTBEHO CbC CCTemMaTa 3a
TemnepaTtypeH MoHUTOpuHI 3M Bair Hugger, 3a aa ce nsmepu
OCHOBHaTa TeMnepaTypa Ha nauueHTa. CeH30pbT ce CBbp3Ba C
KOHTPOJIHOTO YCTPOWCTBO Mogen 370 Upes ceH30pHWsA Kaben.

I'Ipe,qHasHaquwe
M3mepBaHe, MOHUTOPUHT 1 HaMpaB/ieHVe Ha TenecHaTa TeMrepaTypa
Ha Bb3PacTHU 1 NeANaTPUYH NaLVeHTH.

To3un NPoAYKT e NpejHasHaueH 4a Ce 13M0N3Ba OT 0byyeHn
MEAVLIMHCKN MPOGECUMOHANNCTY B KIMHUYHA/XUPYPrMYHa cpeja.

MaumreHTcka nonynaums u o6CcTaHoOBKa

Bb3pacTHV 1 NeANaTPUYHN NaLMeHTu, KOUTO ce TpeTupat B
ornepaLVoHHM 3a1u, CNeLHN OTAENEHVIS U APy OTAeNeHNS
B 60/IHNYHa 06CTaHOBKA, KbJeTO Ce U31CKBa yrpaBs/ieHne Ha
TemnepaTyparta Ha naLueHTa.

0O6sicHeHue Ha nocneacTBusATa OT CUrHaJIHUTe gyMmu

MpepynpexpaeHune: NokasBa onacHa CUTyaLus, KOATO, ako
He ce ns6erHe, Mox<e Aia AoBefe A0 CMBPT U CEPUO3HUN
HapaHsaBaHUs.

BHuMaHwe: Moka3sa onacHa cUTyauus, KOSITO, aKo He ce
nsberHe, MoXke fia fjoBe/ie A0 JIEKU U CpeHU HapaHABaHMWSA.

3a6enexku: MNoka3Ba cMTyaLus, KOSITO, aKo He ce n3berHe, MoXxe
fa foBefe caMo /10 UMYLLECTBEHM LETU.

NPEAYNPEXAEHWE: 3a aa ce HaMann pUCKBLT OT AOCTHN A0

KpUTUYHa nHpopMauus 3a naymeHTa Unm o6opyasaHe:

o KoHTponHoTo ycTpoiictBo 3M™ Bair Hugger™ TpsibBa aa ce
CBbpP3Ba KbM Jpyro obopyaBaHe camo OT yMb/HOMOLLLEH CepBU3eH
nepcoHan.

® KOHTPOJ/IHOTO YCTPOICTBO He TpsibBa Aa ce MOHTUPA NN MeCTU Ha
APYro MACTO.

NPEAYNPEXAEHWE: 3a aa ce HaMann pUCKbLT OT OMacHo
HanpeXKeHue, NoXap 1 0NacHOCTU OT TOMNJIMHHA eHeprus:
M3non3BaliTe KOMMOHEHTN Ha cMCTeMaTa 3a TemnepaTypeH
MOHUTOPUHT 3M™ Bair Hugger™ (ceH3opu, kabenu 1 3axpaHBaHus).
He 3amecTBaliTe NOCOYEHNTE 38 KOHTPONHOTO YCTPOICTBO C ApYyri
ceH30pu, kabenu Nan 3axpaHBaHMs.

He n3nonsgaiite crctemaTta 3a TemnepaTypeH MOHUTOPUHT
(ceH30pK, KOHTPOJTHOTO YCTPOIACTBO, Kabenu Nn Bpb3KM)

B AAMP cpepa.

He cBBbp3BaliTe MOHUTOPHUSA U3XO/ Ha YCTPOMCTBOTO KbM
MOHWTOPEH BXOJ, KOWTO He e oLieHeH rno CF.
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NPEAYNPEXAEHWE: 3a aa ce HaMmann pUCKBLT OT OMacHo
HanpeXXeHue 1 noxkap:

EnextposaxpaHBaHeTo Tps6Ba Aa € BUAVMO 1 AOCTBLMHO npes3
uanoTo Bpeme. LLlencensbT Ha 3axpaHBaHETO C/TYXM 3a U3KIOYBaHe
Ha yCTPOWCTBOTO. ENeKTprUecKkmsT KOHTaKT TpsibBa Aa 6bae
BB3MOXHO Haii-6/113K0 U fa € NeCHO AOCTbIEH.

M3non3BaiiTe eAVHCTBEHO 3aXpaHBaHeTo, KOETO @ MOCOYEeHO 3a
npoaykTa 1 e cepTMdULIMPaHO 3a CbOTBETHATa AbpXKaBa.
M3non3Baiite eAVHCTBEHO NPaBWIHO 3a3eMeH KOHTaKT; He
13Mon3BaiTe yAbMKUTENV AW PasLUVPUTENN.

He nosBonsiBalitTe 3axpaHBaHETO Aa Ce HAMOKPW.

He 13non3BaiiTe KOHTPONHOTO YCTPOICTBO, KOraTo U3rNexAa, ve
TO WV KOMMOHEHTUTE Ha c1ucTemaTa ca noepejeHu. CBbpxeTe ce ¢
MeCTHUA NpejcTaBuTen Ha 3M 3a TexHnyecka NoAapbXKa.

He o6cnyxBaiiTe 1 He MOANULMpaiiTe 3aXpaHBaHETO,
KOHTPOJIHOTO YCTPOICTBO, kabenunTe, CeH30pa UM KOSITO 1 ja e
YacT Ha cMcTemata 3a TeMnepaTtypeH MOHWUTOPUHT. B Tax Hma
NoANexXaLLM Ha 06CayXBaHe OT MOTPe6UTeNs YacTu.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a aa ce Hamann pUCKBLT OT NoXkap:

e CucTemaTta 3a TeMrepaTypeH MOHUTOPUHT He e MoAxoAdLLla 3a
13ron3BaHe Npu Haanumne Ha Bb3nnaMeHUMN aHeCTETUYHIN CMecn
C Bb3/yLUEH a30TeH OKCUA.

NPEAYNPEXXAEHWE: 3a aa ce HaMann pUCKBLT OT NPUTUCKaHE U
CMasBaHe UM oN/INTaHe Ha KabenunTe U KOHeKTopuTe:

He no3BonsaBalite Ha nauneHTa Aa nexun Bbpxy Kkabenute nnu
KOHeKTOpUTe Ha ceH3opa.

BuHaru pasnonaraiite kabenute 1 Bpb3KUTE BCTPaHW OT TANOTO Ha
naumeHTa.

He n3non3BaiiTe neHTa 3a rnasa uiu APYro nszenve 3a 3axsallaHe
Ha CeH30pa KbM nauneHTa.

NPEAYNPEXXAEHUE: 3a aa ce HAManM pUCKLT OT HenpaBUHa
ynotpe6a Ha cMcTeMaTta Wuam ceHsopa:
e OrpaHuyeTe 13MNoN3BaHETO Ha ceH3opa Ao 24 Yaca.
npOA'bﬂ)KMTenHOTO M3M0oN3BaHeE MOXe Aa KOMIMPOMETMpa KoxXaTa 1
Ala NPUYMHN BNOLLaBaHe Ha MaTepuanuTe unu paborata.
M3bsirealiTe nsnaraHe Ha ceH3opa 3a TemrepaTypeH MOHUTOPUHT,
Kabena Ha ceH30pa, 3aXPaHBaHETO 1 KOHTPOIHOTO YCTPOICTBO Ha
BIAAHVETO Ha pa3TBOpPW 3a NOAroTOBKa Ha KOXaTa 3a XUpypruyHu
npoueaypv Ui Apyr TeYHOCTW.
M3non3Baiite JONbAHNUTENEH HE3aBUCM TEPMOMETHP, 3a Aa
n3mMepuTe TenecHaTa TemrnepaTypa no Bpeme Ha ymuiLineHa
Tepanusa ¢ XmnepTepMus U XMnoTepmums.
Mpw Hy>X/Aa NOTBBLP/AETE HeOYakBaHOTO OTUMTaHE Ha
TemnepaTypaTa upes He3aBUCVIM TepMOMETHP.
He npenosnuvioHypaiiTe ceH3opa; NPeno3vLOHPaHeTo My MOXe
Zia oTCNnabu NenunnoTo Ha CeH3opa, Aa NoBpeAM ceH3opa Unn Aa
KoMnpomeTVpa paboTaTa Ha yCTPOCTBOTO.
M36sareaiite 4a nocTaBsiTe CeH30pa B LieHTbPa Ha 4enoTo, Thil kaTo
TOBa MOXe /Al MOB/INsAe Ha TOYHOCTTa Ha CeH3opa.
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NPEAYNPEXAEHWE: 3a aa ce HaMmanm pUCKbT OT U31araHe Ha

610/I0rMYHM ONacHOCTU:

o CnasBaiiTe NOAUTVKUTE U MpoLeAypUTe Ha yYpexaeHnsTa 3a
N3XBbPASHE Ha 3aMbpPCeHV MaTepranu.

e BuHaru nsnbnHsBaliTe npoleaypata no obessapassBaHe,
npeav Aa BbpHeTe cuctemaTta 3a TeMnepaTtypeH MOHUTOPUHT 3a
obcnyxBaHe 1 Npean N3XBbPAsSHE.

NPEAYNPEXAEHWE: 3a aa ce HaMann pUCKbLT OT ONIUTaHe:
e He ocTaBsiiTe NnegnaTpuYHM NaumeHT 6e3 Haa3op, KoraTo ce
13MoN3Ba cucTemMaTta 3a TeMnepatypeH MOHUTOPWHT.

BHMUMAHME: 3a ga ce Hamanu puUCKBLT OT MaLepaLma Ha KoxkaTa:
e He n3nonsgaliTe ceH30pa BbPXY yBPeAeHa NN KOMMpoMeTpaHa
Koxa.

BHMMAHME: 3a pa ce Hamanu pUCKBLT OT KPLCTOCAHO

3aMbpcsBaHe:

o [MouncTeTe Kabena Ha ceH3opa, Npeau Aa ro CBbpxeTe KbM
HOB CeH30p.

BHMUMAHME: 3a ga ce Hamanu puUcKsLT OT yaapy U noepeamn no

MeAVLIMHCKM YCTPOACTBa Ha 3aBe/leHNeTo:

e He n3nonsealiTe KOHTPOJIHOTO YCTPOICTBO KAaTO APbXKa 3a
TpaHCnopTupaHe nan npeMecTtesaHe Ha N3aenneTo, KbM KOeTo
e CBbp3aHo.

e He 3anousaiiTe TemnepaTypeH MOHUTOPUHT, OCBEH aKo
KOHTPOJIHOTO YCTPOMCTBO He e NMoCTaBeHo Mo 6e3onaceH HauvH
BbPXY TBbPAA, MI0CKa NOBBPXHOCT U HEe € HAJEXAHO 3aKperneHo.

BHUMAHMWE: 3a ga ce Hamanu pUCKBLT OT 3aMbpcsiBaHe Ha

oKoNHaTa cpepa:

e KoraTo N3XBbp/sTe TOBa YCTPOWCTBO MW €NeKTPOHHNTE My
KOMMOHEHTW, Cna3sBaiiTe NPUOKVMUTE pernaMmeHTu.

3ABEJIEXKKA

1.Cuctemarta 3a TemnepaTypeH MOHUTOPUHF OTroBaps Ha
V3NCKBaAHWUATA 38 MEAVLIVHCKN €NeKTPOHHM CMYLLIEHUA. AKO
Bb3HWKHAT PagnNoYecToTHU CMYLLIeHWS C Apyro obopyABaHe,
CBBbPXeTe YCTPOMCTBOTO KbM pas/iyeH N3TOUYHMK Ha 3axpaHBaHe.

.3awmTaTa cpelly enektpoctatnyeH paspsag (ECP) e BaxHa npu
pa6oTaTa CbC cCTeMaTa 3a TeMrepaTypeH MOHUTOPUHT. BuHarn
TpsbBa fa B3emaTe npeaBu/ HenocpecTBeHaTa paboTHa 30Ha
1 BCUYKW NMOTEHLMANHO OnacHu cutyaumm Ha ECP, konTo 6uxa
MOrAV Aa 3acerHat paboTaTa Ha cucTemata 3a TeMnepaTtypeH
MOHVTOPUHT.

.3a ga ce usberHaT NoBpeay Ha cMCTeMaTa 3a TemnepaTtypeH
MOHWTOPUHT, KOUTO MOXe /a MOBAVSST Ha paboTaTta i:

e He cbXpaHsiBaiiTe KOHTPOIHOTO YCTPOCTBO U KOMMOHEHTUTE Ha
cucTemMaTa Ha BNaxHo 1aAn MOKPO MSICTO.

e He npbcKaiiTe MOYMCTBALLM Pa3TBOPU MO KOHTPOIHOTO
YCTPOWCTBO 1N B KOHEKTOpa Ha kabena Ha ceHsopa.

e He notansiite KOHTPONHOTO YCTPOIRCTBO NN KOMMOHEHTUTE
Ha crcTemarta B KakBuTO 1 a 6110 TEYHOCTU, He K3non3Baiite

N

w
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KarneLm MOKpW Kbprn 3a NOYNCTBAHETO UM U He TV noAnaraite
Ha HVIKaKBY CTEPUIN3MPALLM NPOLeCU.

He n3nonssaiiTe pa3TBOPUTENN KaTO aLETOH WA paspeauTen
Npvi NOYNCTBAHETO Ha KOHTPOIHOTO YCTPOIACTBO; 13bsrBaiite
abpasviBHY NOYMCTBALLM NpenapaTti.

MoymncTBaHeTo Tpsi6Ba Aa Ce N3BbPLUN B CbOTBETCTBUE C
60/IHNYHMTE NPaKTUKKM 3a NoYncTBaHe Ha o6opyasaHe. Cneg
BCSIKO M3M0/3BaHe 3a6bpLueTe NoBbPXHOCTUTE, BPb3KUTE

1 KabenuTe Ha yCTPOCTBOTO. B €N1eKTPOHHMTE NopToBe He
TpsbBa Aa nonajaT TeYHOCTU. M3non3BaiiTe HaBnaxHeHa Meka
Kbpra 1 0406peH 3a 60IHNYHO NPUNOXKEHNE NIeK MOYMCTBALL,
npenapart, 6aKTepULMAHM KbPMUYKYM 3a efHOKpaTHa yroTpeba,
Ae3nHbeKuMpaLLm Kbprnnyky UV aHTUMUKPOGEH cripeid. 3a
MoOYNCTBAHETO Ce A0MycKaT CeAHUTE aKTUBHW CbCTaBKU:

o Okucnutenu (Hanp. 10% 6envHa)
. KBaTepHepHVI AMOHMEBU CbeANHEHUSA (Hanp. KBaTepHepeH
noyuncTeaLl, AesnHpekTaHT 3M™)
o ®eHonu (Hanp. deHoneH noyncTealy AesnHdekTaHT 3M™)
e Ankoxonu (Hanp. 70% 130NponuIoB ankoxon)
4.CeH30pBT He CbbP>Ka eCTeCTBEH Kay4yKoB flaTekc.
S.AO Mb/HaTa CTeneH, KOATO € No3B0JieHa CbrNacHO 3akoHa,
NpouN3BOANTENAT w/vinn BHOCUTENAT OTXBBPAAT UAanata
OTrOBOPHOCT 3@ HapaHABaHWS, KOUTO NPOU3TAYAT OT U3MON3BaHETO

Ha YCTPOWCTBOTO CbBMECTHO C HeOAO6peHVI KOMMOHEHTW Ha
cicTemarTa.

FapaHunn/OTroBopHocT Ha 3M
lapaHuwma 3a npogykTa mozen 360

TAPAHLIMOHHA MH®OPMALINA

3M rapaHTupa eAVHCTBEHO, Ye ceH3opbT Bair Hugger (,MpogykTsT”)
LLie 0TroBapsa Ha NPUNoXUMUTE $prnyeckn cneyndrkaLuy 3a
npoAyKTV Ha 3M KbM MOMEHTa Ha U3npaLLaHeTo My A0 KaneHTa.
YcnoBusTa Ha Tasu rapaHLUMs He NOBAVSBAT U He 3acsiraT 3aKOHHUTe
npaBa Ha KynyBaya, KoliTo Npuao6rBa NPojyKTa no HaumH,
pas/nyaBall, ce OT HOpManHaTa paboTHa AeHOCT.

OTKA3 OT OTrTOBOPHOCT

3M HE NPEANTATA HUKAKBW APYTW TAPAHLIW N HE TAPAHTUPA
E®EKTVBHOCTTA, BE3OMACHOCTTA UNW APYTUTE NOAOBHN
XAPAKTEPUCTUKN HA MPOAYKTA B KOMBUHALIVA C APYTU
MATEPUAJTA. 3M USPUYHO HE AABA TAPAHLINW 3A MPOAYKTDBT MO
OTHOLUEHWE HA HYKAKBW U3MON3BAHNA MO NPEAHASHAYEHUE
WA HE NO NPEAHASHAYEHWE (HESABUCKMO AN CA
NPEABNANMM 3A CbBMECTUMOCT UM NOAXOAALLOCT C

APYT KOMMNOHEHTW U CbBMECTUMOCT C KAKBUTO U JA
BUNO METOAM 3A MPOM3BOACTBO VNN NMPEOEPA3YBAHE).
FOPEMOCOYEHATA TAPAHLIMA CE JABA BMECTO BCUYKW APYTU
TAPAHLIVN, 3PUYHW NV NOAPA3BUPALLIA CE, BKITKOYUTE/THO
NOAPA3BUPALLIATA CE TAPAHLLMA 3A TIPOAABAEMOCT,
NPUTrOAHOCT 3A OMPEAENEHA LIEN 1 CBOBOAA OT
HEHAPYLLEHME.
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OlrPAHNYEHWNE HA KOMNEHCALUMNTE

Ako ce AOKaxe, Ye NpoAyKTbT He OTroBapsa Ha CI'IeLWId)I/IKaLWIVITE

Ha 3M, eAViHCTBeHaTa 1 M3KN0YMTENHA HaMYHa KOMMeHcaums 1
€AVNHCTBEHOTO 3ab/KeHVe Ha 3M Lie 6bAe, Mo npeLeHka Ha 3M,
A Ce 0CUrypu 3aMsiHa Ha CbOTBETHOTO NMPOAYKTOBO KONNYECTBO,
3a KOETO e /J0Ka3aHo pa3MmnHaBaHe Ha crneundukaLnnTe, Uan aa ce
Bb3CTAaHOBW NOKYMHaTa LeHa, KOATO e nJiateHa 3a NpojykTa.

OrPAHNYEHMA HA OTTOBOPHOCTTA

MNPEAOCTABEHWTE B TO3W AOKYMEHT KOMMEHCALIN

CA V3K/TIOYNTETHUTE KOMMEHCALLIW CPELLLY 3M 3A

KAKBWUTO U A B0 MPEANONATAEMUW NN AENCTBUTENHN
HECbOTBETCTBWE HA CNELINOUKALIMNTE TN AEPEKTU, NN
APYT HEU3MPABHOCTW NO MPOAYKTUTE, N1V BbB BPb3KA C
M3MBb/IHEHWETO HA 3M HA 3AABJ/IXEHUATA 1 MO JOCTABAHETO.
MNPV HNKAKBW OBCTOATE/ICTBA 3M HAMA JA HOCM OTTOBOPHOCT
3A KAKBUTO U A BUNO MPEKW, HEMNPEKW, MHLUIMAEHTHN,
CNELUMANHN NN NOCNEABALLA LLEETW (BKITKOYUTE/THO
3ATYBW HA NMEYABW), KOUTO NMAT KAKBATO W A BUIO
BPB3KA C MPOAYKTA /I C U3MBb/IHEHMETO HA TO3M JIOFOBOP
CbIMACHO KAKBATO U A E TEOPUA HA 3AKOHOZATE/ICTBOTO,
BKJ/TKOUUTE/THO, HO HE CAMO, HEBPEXXHOCT U CTPOTA
OTroBOPHOCT.




YKa3saHusa 3a ynotpe6a
1.YBeperTe ce, ye 3axpaHBaLLUAT
Kaben e cBbp3aH KbM
3a/iHaTa 4acT Ha KOHTPOHOTO
YCTPOICTBO, KaKTo 1 Ye e

BK/IKOYEH B NOAXOAALL, KOHTAKT.

Mo xenaHwe ce yBepeTe, Ye
npeAoCTaBeHUAT MOHUTOPEH
Kaben e cBbp3aH KbM
3a/HaTa 4acT Ha KOHTPOJIHOTO
YCTPOICTBO 1 KbM YSI-

400 Bx0oAa Ha NaumeHTCKns
MOHUTOP.

.V3nonsBaiite ankoxonHa
Kbprunuka, 3a ga nouncrute n
Ae3vHdekLypaTe YenoTo Ha
nauueHTa Haz opbuTanHus
xpebet. OcTaBeTe 4enoTo
Ha naumeHTa Aa N3CbXxHe
Hanb/HO.

.CBbpXKEeTe CeH30pa KbM
KabesHus My KOHeKTop.
YBeperTe ce, ye nanyeTo
Ha ceH30pa e NpaBUIHO
CBBbP3aHO 1 HaNnb/IHO BKapaHo
B KOHEKTOpa Ha CeEH30pHUA
ka6en (durypa 1).

.MaxHeTe 3azHaTa Nnog/ioxka
Ha ceH30pa, 3a Aa oTkpueTe
3anensaluata yact (Purypa 2).

.Mo3numroHmpaiiTe ceH3opHUs
Kaben BCTpaHu OT MLEeTO
Ha nauneHTa 1 noctaeeTe
CeH30pa Ha 4esloTo Ha
nauvieHTa, Haz opbutanHus
Xpe6erT, oT KosATO 1 Aa e
CTpaHa, kaTo usberHete
yenHus cuHyc. (durypa 3).

N

w

IS

v

CEH30pHO
nanye
KOHeKTOop

Pdurypa 1

durypa 2

Z .

g s

durypa 3

6./lexo HaTUCHeTe Kpasi Ha CeH30pa, 3a Aa Ce rapaHT1pa NpasuaHO

3aenBaHe BbpXy koxaTa.

Mo XenaHwe: 3axBaHeTe CEH30PHUS Kaben ¢ NPeAoCTaBeHVs KIUMC.
7. KOHTPO/IHOTO YCTPOICTBO LU YCeTW CBbP3BAHETO Ha MaLWeHTa 40

HAKOJIKO CeKYyHAW.

8.Cney KaTo ce NOCTUrHe 3paBHABaHe Ha cucTemarta,
Ha NaLMeHTCKMs MOHUTOP LLie ce Nokaxe TemnepaTtypara

Ha nauuneHTa.
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MaxaHe Ha ceH3opa
. M3kntoyete kabena ot

ceH3opa. M3kntoyeTte y
KNUMCa Ha CEH30PHUSA S

Kaben oT nernoTo unn \ L
uapLuada, ako cTe ro 2 )

nonssanau.

-

N

.KaTo 3anouHete oT kpas b censpho
Ha CeH30pa, BHUMAaTeNHO
ro cBanete OT NayneHTa
(Purypa 4).
3abenexka: He durypa 4
n3nos3Balite nanyeTo Ha
ceH30pa, 3a Aa MaxHeTe
CeH30pa OT naumeHTa
(Purypa 4).
3abenexka: Mpu Hyxaa 13non3BaliTe ankoxoieH TaMMoH Mo Kpasi Ha
ceH30pa, 33 Aa yNeCHUTE CBaNsHETO My OT NayueHTa.
3. /i3xBBbpneTe ceH3opa 1 MoYmncTeTe CeH30PHWs Kabes CbriacHo
NPOTOKO/M1a Ha UHCTUTYUWNATa.
CbxpaHeHue/EKcnnoaTaLoHeH XXNBOT/V3XBbpasiHe
CpokK Ha roAgHOCT Ha ceH3opa: 36 meceLa
YcnoBus 3a CbxpaHeHue:
-20°Cpo 60°C
KoraTo He 13non3Bate KOMMNOHEHTUTE, M1 CbXpaHsiBaliTe Ha Cyxo
MSICTO NMpW CTaliHa TemnepaTypa.
M3xBbpnete ceH30pa Cbr1acHO NPOTOKONA Ha MHCTUTYLMATA.

Cbo6uaBaiiTe Ha 3M 1 Ha MeCTHUSI KOMMeTeHTeH opraH (EC)
VI MECTHMSA PerynaTopeH OpraH 3a CEpUO3HU MHLMAEHTN,
Bb3HVNKHANM BbB BPb3Ka C U3genuero.

3a noseue MH$OPMaLUA ce CBBPXKETE C MECTHUA NpeacTaBUTeN
Ha 3M.

0O6sicCHEHUE Ha CMMBONUTE:

HanmeHoBaHune

Ha cumBona Cumeon |OnucaHue Ha cumBoa

YnbaHoMoOLLEeH MocouBa ynbnHOMOLLEH npejcTaBuTen
npeacTaButen B B EBponelickaTa o6LwHocT/EBponelickms
EBponelickata | EC |REP| Ccbto3. M3TouHuk: ISO 15223, 5.1.2,
o6LHOCT/ 2014/35/EC n/vnn 2014/30/EC
EBponelickus

Cblo3

MocoyBa KaTanoxHWs Homep
KaTanoxeH Ha Npov3BOAUTENA C Lien

Homep VAEHTUGULMPAHE Ha MeAULIMHCKOTO
nsgenuve. N3touHmk: ISO 15223, 5.1.6
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BHumaHve

A

3a yka3BaHe, ye e Heo6Xo41UMOo
BHVIMaHue npwv paboTa ¢ Usgenneto
VIN KOHTPOA 61130 /0 MSICTOTO, KbAEeTo
CMMBONLT € MoCTaBeH, UK 3a ja ce
nocouu, Ye Tekyllata CUTyaLus ce
Hy>X/ae OT BH/MaHne Ui jencrene

OT CTpaHa Ha onepartopa, 3a ja ce
n36erHaT HexxenaHu nocnegnumn.
M3TouHuk: ISO 15223, 5.4.4

CE 3HaK

C € 2797

MocouBa 0TroBapsiHe Ha BCUYKN
NPpUNOXKNMIN pernameHTn n ANpekTnsen
Ha EBponelickusa cblo3 OTHOCHO
MeAULUMHCKU n3gennsa

[lata Ha
NMPOU3BOACTBO

]

MocouBa paTaTta, Ha KOSITO €
Npoun3BeeHO MeANLVHCKOTO U3jenue.
M3TouHumk: ISO 15223, 5.1.3

Tbproscka
mapka ,3eneHa
TouKa"

Q

O603Ha4aBa GUHAHCOB MPUHOC
KbM HaLMOHAJ/IHO APYy>XeCTBO 3a
0Onon3oTBoOpsABaHeE Ha ONakoBBbYHU
MaTepuanm CbriacHo eBponeiicka
[vpekTnea 94/62 N CbOTBETHOTO
HaLMOHaNHO 3aKOHOAaTeNCTBO.
Packaging Recovery Organization
Europe.

BHOCUTEN

MocouBa cy6ekTa, BHaCsILL,
MeANLINHCKOTO N3AeNe B KOHKPETHUS
pervoH. M3touHumk: ISO 15223, 5.1.8

[la ce nasu cyxo

Moka3sBa MeAULMHCKO 13jenne, KoeTo
TpsibBa fa ce NpejnasBsa oOT Bnara.
M3ToyHumk: ISO 15223, 5.3.4

MocouBa npounssoanTens Ha

B E|)&

MpowusBoavTen MeZAVLIMHCKOTO n3genue. VI3ToUHuK:
ISO 15223, 5.1.1
O603HauaBa, Ye apTVKyNbLT e
xaepp}:numw:cm MeZAVLMHCKO nsgenve. I3ToUHMK:
ISO 15223, 5.7.7
Buxre
VNHCTPYKLpUTe
3a ynotpeba Moka3Ba, Ye NoTpebuTensT TpsibBa
NN BUXTE DE] Aa Harnpaswn crpaska C yKa3zaHuATa 3a
€/1IeKTPOHHUTE ynotpe6a. N3TouHuk: ISO 15223, 5.4.3
VIHCTPpYKUMUTE 3a
ynoTpe6a
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PeuuknnpaHe
Ha eNeKTPOHHO
obopyzBaHe

14

HE n3xBbpnsiiTe ypesa B 06LLUMHCKM
KOLL 3a 6OK/YK, KOraTo AOCTUIHe Kpasi
Ha eKCcrnaoaTaLVoOHHUS CU knBOT. Mons,
peuvknupaiite. U3TouHuK: Aupektunsa
2012/19/EC Ha EBponelickusi
napnameHT 1 Ha CbeeTa oT 4 onn

2012 rognHa OTHOCHO oTnaAbLM

OT eN1eKTPUYECKO N eNIEKTPOHHO
o6opyaBaHe (OEEQ)

Temne-paTypHa
rpaHuua

s

MocoyBa TemnepaTtypHaTa rpaHmua, Ao
KosATO ynoTpe6aTa Ha MeANLMHCKOTO
v3genve e 6esonacHa. ISO 15223, 5.3.7

Rx Only

MokasBa, Ye peaepanHoTo
3akoHogatencTso Ha CALL orpaHnuaBsa
TOBa M3/Jenve ja ce npojasa OT UK NO
npeAnucaHve Ha 3apaBeH CreLnanmnct.
[isn 21 oT Kogekca Ha dpesepanHute
pasnopeabu (CFR), pasgen 801.109(b)(1)

YHukaneH
naeHTUdUKaTop
Ha yCTpoWicTBOTO

YKa3Ba HOCUTENS, KOMTO ChAbpXa
VHbOPMaLMA 33 YHVKaNHWS
VAeHTUUKATOP Ha yCTPOICTBOTO.
M3To4yHumk: ISO 15223, 5.7.10

Ja He ce MocouBa MeANLIMHCKO V3Aenne, KOeTo
n3nonsea e npeAHa3Ha4YeHo camo 3a eHOKpaTHa
NOBTOPHO ynoTpeba. M3touHmk: ISO 15223, 5.4.2

Kog Ha naptuaa

=
E |
=

MocouBa koga Ha napTuaata

Ha NPoV3BOAUTENS C LieN
VaeHTUULMpPaHe Ha NnapTuaata uam
rpynata. N3touHmk: ISO 15223, 5.1.5

[la ce nsnonsea
npean

I

MocouBa aartaTa, cnej KosTo
MeAVLMHCKOTO 13jenne He
TpsbBa Aa ce n3nonssa. M3TouHmk:
1SO 15223,5.1.4
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@ 3M™ Bair Hugger™ Sicaklik
Izleme Sensorii Model 360

Uriin Tanimi

3M Bair Hugger Sicaklik izleme Sensérii Model 360, hastanin viicut
sicakligini dlgmek igin 6zellikle 3M Bair Hugger Sicaklik izleme Sistemi
ile kullanilan invaziv olmayan, steril olmayan, tek kullanimlik bir sicaklik
sensdridir. Sensér, Model 370 kontrol {initesine sensér kablosu

ile baglanir.

Kullanim Endikasyonlari

Yetigkin ve pediyatrik hastalarin viicut sicakligini 6lgmek, izlemek ve
egilimini belirlemek.

Bu tirtin, egitimli tibbi uzmanlar tarafindan klinik/cerrahi ortamda
kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Hasta Popiilasyonu ve Ortamlar
Ameliyathaneler, acil bakim birimleri veya hasta sicakligi yénetimi
gereken diger birimlerde tedavi edilen yetiskin ve pediyatrik hastalar.

Uyarn ifadelerinin agiklamasi

Uyari: Onlem alinmadigi takdirde 6liim veya ciddi yaralanmalarla
sonuglanabilecek tehlikeli bir durumu belirtir.

Dikkat: Onlem alinmadig: takdirde kiiiik veya orta dereceli
yaralanmalarla sonuglanabilecek tehlikeli bir durumu belirtir.

Bildirim: Onlenmemesi durumunda sadece mal zarari ile sonuglanabilen
bir durumu gésterir.

UYARI: Kritik hasta bilgilerine veya ekipmana erigim ile iligkili riskleri

azaltmak igin:

o 3M™ Bair Hugger™ kontrol tnitesi yalnizca yetkili servis personeli
tarafindan bagka bir ekipmana baglanabilir.

e Kontrol tinitesini yeniden kurmayin veya yeniden yerlestirmeyin.

UYARI: Tehlikeli voltaj, yangin ve termal enerji tehlikeleri ile iligkili

riskleri azaltmak igin:

® Yalnizca 3M™ Bair Hugger™ sicaklik izleme sistemi bilegenleriyle
(sensdrler, kablolar ve giig kaynagi) birlikte kullanin. Kontrol tinitesi,
sensor, kablolar veya gti¢ kaynagi yerine bagka cihazlar kullanmayin.

e Sicaklik izleme sistemini (sensér, kontrol iinitesi, kablolar veya
kordonlar) MRI ortaminda kullanmayin.

e Cihazin monitor ¢ikigini CF sinifinda olmayan bir monitor girisine
baglamayin.

UYARI: Tehlikeli voltaj ve yanginla iligkili riskleri azaltmak igin:

e Gig kaynagini her zaman gérebileceginiz ve kolay erisilebilen bir
konumda bulundurun. Gig kaynaginin tizerindeki fig, baglanti kesme
aygiti islevi gorir. Elektrik prizi mimkin oldugunca yakin olmali ve
prize kolay erisilebilmelidir.

e Yalnizca bu iriin igin belirtilen ve kullanimin gerceklesecegi tilke igin
onaylanmig olan gti¢ kaynagini kullanin.

® Yalnizca uygun sekilde topraklanmis bir elektrik prizi kullanin; uzatma
kablolari veya goklu portatif priz gikiglari kullanmayin.
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e Gug kaynaginin islanmasina izin vermeyin.

e Kontrol Unitesi veya sistem bilesenleri hasarli gibi gériiniiyorsa uniteyi
kullanmayin. Yerel 3M teknik destek temsilcinizle iletisime gegin.

o Sicaklik izleme sisteminin gli¢ kaynagi, kontrol tnitesi, kablolari,
sens6ri veya herhangi bir bileseni tizerinde bakim ya da modifikasyon
yapmayin. Bakimi kullanici tarafindan yapilabilecek parga yoktur.

UYARI: Yanginla iligkili riskleri azaltmak igin:
o Sicaklik izleme sistemi, hava veya nitréz oksit ile yanici anestetik
karigimlarin varhginda kullanima uygun degildir.

UYARI: Basing ve ezilmis ya da dolagmis kablolar ve konektérler ile

iligkili riskleri azaltmak igin:

e Hastanin herhangi bir sensor kablosunun veya konektériiniin tizerine
yatmasina izin vermeyin.

e Kablolari ve kordonlari her zaman hastanin viicudundan uzaga
yerlestirin.

e Sensorl hastaya sabitlemek igin kafa bandi veya bagka bir cihaz
kullanmayin.

UYARI: Yanlis sistem veya sensér kullanimi ile iligkili riskleri azaltmak
igin:

e Sensor kullanimini 24 saat ile sinirlandirin. Uzun sireli kullanim cilt
acisindan risk yaratabilir, materyalin bozulmasina veya performansin
diigmesine neden olabilir.

Sicaklik izleme sensériini, sensor kablosunu, gii¢ kaynagini ve kontrol
unitesini cilt ylizeyini ameliyata hazirlamak igin kullanilan ¢ozeltilere
veya diger sivilara maruz birakmayin.

Kasitl hipertermi veya hipotermi tedavisi sirasinda viicut sicakligini
6lgmek igin ek bir bagimsiz termometre kullanin.

Gerekirse, dngérilmedik sicaklik degerlerini ayri bir termometre
ile onaylayin.

Sensoriin yerini degistirmeyin; yerinin degistirilmesi sensériin
yapiskanhgini zayiflatabilir, sensére zarar verebilir veya
cihaz performansini olumsuz etkileyebilir.

Sensoriin dogrulugunu etkileyebileceginden senséri alnin ortasina
yerlestirmekten kaginin.

UYARI: Biyolojik tehlikelere maruz kalmayla iligkili riskleri azaltmak igin:
e Kontamine olmus malzemelerin elden ¢ikariimasina iligkin tesis
politikalarina ve prosediirlerine uyun.
o Sicaklik izleme sistemini servise géndermeden veya elden
cikarmadan 6nce her zaman dekontaminasyon prosediriini uygulayin.

UYARI: Dolagmalarla iligkili riskleri azaltmak igin:
o Sicaklik izleme sistemi kullanilirken pediyatrik hastalar gézetimsiz
birakmayin.

DIiKKAT: Cilt maserasyonu ile iligkili riskleri azaltmak igin:
e Hasar gérmis veya risk tagiyan bir ciltte senséri kullanmayin.

DiKKAT: Gapraz kontaminasyonla iligkili riskleri azaltmak igin:
e Yeni bir sensére baglamadan 6nce sensér kablosunu temizleyin.
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DIKKAT: Darbe ve tesis tibbi cihaz hasari ile ilikili riskleri azaltmak igin:

e Kontrol Unitesini, bagl oldugu cihazi tagimak veya hareket ettirmek
igin tutma yeri olarak kullanmayin.

e Kontrol tinitesi sert ve duiz bir ylizeye giivenli bir sekilde
yerlestiriimemis veya sikica monte edilmemis ise sicaklik izlemeye
baglamayin.

DIiKKAT: Gevre kirliligiyle ilgili riskleri azaltmak igin:

e Bu cihazi veya elektronik pargalarindan herhangi birini elden ¢ikarirken
ilgili dizenlemelere uyun.

BiLDIRIM

1. Sicaklik izleme sistemi tibbi elektronik parazit gereksinimlerini
karsilamaktadir. Diger ekipmanlarla radyo frekansi girigimi olursa
uniteyi farkli bir gii¢ kaynagina baglayin.

2. Sicaklik izleme sistemi ile galigirken, elektrostatik bogalmaya (ESD)
kargi koruma 6nemlidir. Yakin galisma alanina ve sicaklik izleme
sisteminin performansini etkileyebilecek potansiyel tehlikeli ESD
durumlarina her zaman dikkat edin.

3. Sicaklik izleme sisteminde performansi etkileyecek bir hasar
olugmasinin 6niine gegmek igin:

e Kontrol Unitesini ve sistem bilesenlerini islak veya nemli bir yerde
saklamayin.

o Kontrol Unitesinin lizerine veya sensor kablosu konektériniin igine
temizleme gozeltileri puskiirtmeyin.

e Kontrol Unitesini ya da sistem bilegenlerini siviya daldirmayin,
cok islak bir bez kullanarak temizlemeyin ya da herhangi bir
sterilizasyon iglemine maruz birakmayin.

e Kontrol tinitesini temizlemek icin aseton veya tiner gibi ¢oziictler
kullanmayin; agindirici temizleme maddelerinden kaginin.

o Temizlik, ameliyathane ekipmanini temizlemeye iliskin hastane
uygulamalarina uygun olarak yapilmalidir. Her kullanimdan sonra
cihaz ytizeylerini, kordonlarini ve kablolarin silin. Elektronik baglanti
noktalarina sivi girmesinden kaginin. Nemli, yumusak bir bez ve
hastane onayli hafif bir deterjan, antiseptik tek kullanimlik mendiller,
dezenfekte edici havlular veya antimikrobiyal sprey kullanin.
Asagidaki aktif bilesenler temizlik igin kullanilabilir:

o Oksitleyiciler (8r. %10 Camasir Suyu)
e Kuaterner Amonyum Bilegikleri (6r. 3M™ Kuaterner Dezenfektan
Temizleyici)
e Fenoller (6r. 3M™ Fenolik Dezenfektan Temizleyici)
o Alkoller (8r. %70 izopropil Alkol)
4. Senso6r dogal kauguk lateks kullanilarak tretilmemistir.

5. Uretici ve/veya ithalatgl, kanunlarin izin verdigi azami 6lgiide, Gnitenin
onayli olmayan sistem bilesenleriyle kullanilmasindan kaynaklanan
yaralanmalara karsi tim sorumlulugu reddeder.
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Garantiler/3M’in Sorumlulugu
Model 360 Uriin Garantisi

GARANTI BILGILERI

3M yalnizca Bair Hugger sensériin (“Uriin”) miisteriye nakliye aninda
3M’in gegerli fiziksel triin spesifikasyonunu karsilayacagini garanti eder.
Bu Garantide yer alan kogullar normal ig seyrinin disinda bir ortamda Uriin
talep eden bir tiiketicinin yasal haklarini etkilemez ya da zedelemez.

TEKZiP

3M BASKA BIR GARANTI VERMEZ VE URUNUN BASKA
MALZEMELERLE BiRLIKTE KULLANIMINA iLiSKIN PERFORMANSI,
GUVENLIGI VEYA DIGER OZELLIKLERI GARANTI ETMEZ. 3M
OZELLIKLE AMAGLANAN VEYA AMAGLANMAYAN KULLANIMLAR
iCIN (DIGER BILESENLERLE UYUMLULUK VEYA UYGUNLUK iGiN
YA DA BASKA BiR URETIM VEYA DONUSTURME YONTEMIYLE
UYGUNLUK IGIN ONGORULEBILIR OLSUN YA OLMASIN) URUNE
GARANTI VERMEZ. YUKARIDAKI GARANTI, TICARI ELVERISLILIK,
BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK VE iHLAL ETMEMEYE ILISKIN ZIMNi
GARANTILER DAHIL AGIK VEYA ZIMNi DIGER TUM GARANTILERIN
YERINE GEGER.

COzUM YOLUNUN SINIRLANDIRILMASI

Uriiniin 3M’in spesifikasyonlarini kargilamadiginin kanitlanmasi
durumunda, yegane ve miinhasir mevcut olan ¢6ziim yolu ve 3M’in tek
yukumlilaga, 3M’in tercihine bagh olarak, spesmkasyon dist oldugu
kanitlanan sayida Uriinii degistirmek veya Uriin igin 6denen satin alma
tcretini iade etmek olacaktir.

SORUMLULUKLARIN SINIRLANDIRILMASI

BU GARANTIDE SAGLANAN GOZUM YOLLARI, IDDIA OLUNAN VEYA
FiiLi SPESIFIKASYONLARA UYMAMA YA DA URUNLERDEKi VEYA
3M’IN TEDARIK YUKUMLULUKLERINE iLISKIN DIGER KUSURLAR VEYA
ARIZALAR iGIN 3M’E KARSI MUNHASIR COZUM YOLLARINIZDIR.
HICBIR DURUMDA, URUNLE YA DA iHMAL VE KUSURSUZ SORUM-
LULUK DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE, HER-
HANGI BiR HUKUK TEORISi KAPSAMINDA BU SOZLESMENIN iFASI-
YLA HERHANGI BiR SEKILDE iLGiLi HICBIR DOGRUDAN, DOLAYLI,
ARIZi, OZEL VEYA NETICE KABILINDEN DOGAN HASARDAN 3M
SORUMLU DEGILDIR.
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Kullanim Yonergeleri
1. Gig kablosunun kontrol )
tnitesinin arkasina
baglandigindan ve gii¢ —=
kablosunun uygun bir prize %
takildigindan emin olun.
istenirse, birlikte verilen konektdr
monitor kablosunun kontrol
(nitesinin arkasina ve hasta
monitériindeki YSI-400 tipi girise
baglandigindan emin olun. Sekil 1

sensor ucu o

2. Hastanin orbital kabarti Gizerinde ——
kalan alin bolgesini temizlemek
ve dezenfekte etmek igin alkollii
mendil kullanin. Hastanin alninin
tamamen kurumasini bekleyin. g

3.Senséri, sensor kablosu
konektériine baglayin.
Sensor ucunun sensor
kablosu konektoriine
diizglin baglandigindan ve igine
tamamen girdiginden emin
olun (Sekil 1).

4. Yapigkani ortaya gikarmak icin
sensorin arkasindaki astari
cikarin (Sekil 2).

5.Sensor kablosunu hastanin
yuiziinden uzak olacak sekilde
konumlandirin ve senséri her
iki tarafta orbital kabartinin
yukarisina, frontal bogluga dikkat
ederek hastanin alin bélgesine
uygulayin (Sekil 3).

< 4

Sekil 2

6. Cilde iyi yapigmasini saglamak icin sensériin kenarina hafifge bastirin.
Istege bagl: Sensér kablosunu verilen sensér kablosu klipsiyle
destekleyin.

7.Kontrol Unitesi hasta baglantisini birkag saniye sonra algilar.

8. Sistem dengeye ulagtiginda hastanin viicut sicakligi hasta monitériinde
gosterilir.

Sensorii cikarma

1.Sensor kablosunun sensér
ile baglantisini kesin. -
Sensor kablosu klipsi

kullanildiysa, klipsi yatak o g
veya garsaftan ayirin. N
2.Sensdriin kenarindan X 7 N
baglayarak, sensoérii e
yavasga hastadan ayirin
(Sekil 4).
Not: Sensérii hastadan
ayirmak igin sensériin ucunu Sekil 4
kullanmayin (Sekil 4). 180




Not: Gerekirse, sens6ri hastadan sokmeye yardimci olmasi igin sensér
kenari boyunca alkolli mendil kullanin.

3.Sensori atin ve sensér kablosunu kurumsal protokole gére temizleyin.

Saklama/Raf Omrii/Atma
Sensdriin Raf Omrii: 36 ay

Saklama Kosullar:

-20°Cila60°C

Kullanilmadigi zamanlarda tiim bilegenleri oda sicakliginda ve kuru bir

yerde saklayin.

Sensori kurum protokoliine gére atin.

Lutfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olay1 3M’e ve yerel
yetkili bir merciye (AB) veya yerel diizenleyici kuruma bildirin.

Detayli bilgi igin lutfen yerel 3M temsilcinizle iletisime gegin.

Sembollerin Agiklamasi:

Sembol Adi Sembol |Tanimi ve Referansi
Avrupa Avrupa Toplulugu’ndaki/Avrupa Birligi’ndeki
Toplulugu’ndaki yetkili temsilciyi belirtir. Kaynak: 1ISO 15223,
Avrupa [ EC [REP]|5.1.2, 2014/35/EU ve/veya 2014/30/EU
Birligi’ndeki
Yetkili Temsilci
Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin treticinin
Katalog katalog numarasini belirtir. KayEak:
numarasi
1SO 15223, 5.1.6
Cihazi veya kumandayi semboliin bulundugu
yere yakin calistirirken dikkatli olunmasi
gerektigini belirtir veya mevcut durumun,
Dikkat & istenmeyen sonuglari 6nlemek igin
operatériin farkindaligini veya operatdr
eylemini gerektirdigini belirtir. Kaynak:
1SO 15223, 5.4.4
Tim gecerli Avrupa Birligi Tibbi Cihaz
CE lsareti c € 2797 |Mevzuatlarina ve Direktiflerine uygunlugu
belirtir.
R e Tibbi cihazin tretildigi tarihi belirtir. Kaynak:
Uretim Tarihi &I 1SO 15223, 5.1.3
94/62 sayili AB Direktifi ve ulusal yasal
Yesil Nokta ® diizenlem_elerde tamr:nlana.n §ekilde,.
Markas: 0 ulusal geri kazanim sistemine maddi katki
saglanildigini belirtir. Avrupa Ambalaj Geri
Kazanim Kurulusu.
ithalatci Yerel olarak tibbi cihazi ithal eden firmayi
belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.8
Kuru tutun f Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi
belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.3.4
Uretici II Tibbi cihaz treticisini belirtir. Kaynak:

1SO 15223, 5.1.1
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Uriiniin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.

Tibbi cihaz Kaynak: IS0 15223, 5.7.7
Kullanim
talimatlarina
bagvurun veya Kullanicinin kullanim talimatlarina
elektronik [ﬁ] bagvurmasi gerektigini belirtir. Kaynak: ISO
kullanim 15223,5.4.3
talimatlarina
bagvurun
Bu Unite kullanim dmriinti tamamladiginda
Elektronik bu tiniteyi kentsel atik ¢6p kutusuna
ekipman geri ATMAYIN. Liitfen geri donustiriin. Kaynak:
doénistimi mmm | 2012/19/EC sayili atik elektrikli ve
elektronik ekipman (WEEE) yénergesi
« | Tibbi cihazin giivenli bir sekilde ¢alismasi
Sicaklik siniri /ﬂf icin ongorilen sicaklik sinir degerlerini
belirtir. ISO 15223, 5.3.7
Bu cihazin satisinin, ABD Federal Yasasi
Rx Only uyarinca sadece bir saglik galisani
(Sadece tarafindan veya saglik galiganinin siparisi
ile yapilabilecegini belirtir. 21 Federal
Receteyle) e yap 9
cetey!

Diizenlemeler Kanunu (CFR) b&lim
801.109(b)(1)

Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi bilgilerini
iceren bir tagiyiciyi belirtir. Kaynak:
1SO 15223, 5.7.10

5.4.2 Tekrar
kullanmayiniz

Sadece tek kullanimlik olarak tasarlanan
bir tibbi cihazi belirtir. Kaynak: ISO 15223,
5.4.2

Seri kodu

Seri veya lotun tanimlanabilmesi igin
treticinin seri kodunu belirtir. Kaynak:
1SO 15223, 5.1.5

Son kullanma
tarihi

x| E @8 [

Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra
kullanilmamasi gerektigini belirtir. Kaynak:
1SO 15223, 5.1.4
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