fi (FAQ) ivas a la fil i6
‘Que filtro utiliza la unidad de calentamiento Bair Hugger™ de 3M™ modelo 675?
El modelo 675 utiliza el mismo filtro que durante muchos afios se ha utilizado en los modelos anteriores de Bair Hugger de la serie 700. Ese
filtro tiene la clasificacién esténdar del sector MERV 14 a 44 cfm (pies cabicos por minuto) segn el estdndar ASHRAE 52.2-2012: Método de
prueba de la eficacia en la retirada de particulas en funcién de su tamaio de los dispositivos generales de limpieza del aire de ventilacién.'?
¢Qué es el valor MERV?
El valor minimo de eficacia registrado, o MERV, es una escala de medicion que evalta la eficacia de un filtro de aire en funcion del tamafio de
las particulas segin el estandar ASHRAE 52.2-2012.%

¢Cuél es el valor MERV recomendado en quiréfanos?

El estandar ASHRAE 170-2013 sobre ventilacién en instalaciones sanitarias establece las normas y directrices sobre los requisitos de disefio de
los sistemas de ventilacién utilizados en instalaciones sanitarias.” El esténdar recomienda que en los quiréfanos se utilice un filtro equivalente a
MERV 142 Este valor MERV es especifico para los sistemas de ventilacién de los quiréfanos de hospital.

Cudl es el valor MERV para los dispositivos de iento de paci en

No hay un esténdar de filtracién para dispositivos de calentamiento de pacientes utilizados en quiréfanos. El estandar ASHRAE se utiliza para
evaluar la eficacia del filtro en los sistemas de ventilacién para uso sanitario.

Se necesita un filtro HEPA?

No. No existen pruebas ni declaraciones de que un filtro HEPA mejore la seguridad del paciente.

£Qué es el estandar ASHRAE 52.2-2012?

La Sociedad Americana de Ingenieros de Calefaccién, Refri ion y Aire icionado (ASHRAE) es una organizacién global centrada en
la i ligacion, la formacién y los estéand con los sistemas de i aire y refri ion. El
esténdar ASHRAE 52.2-2012 establece métodos de prueba de filtros de toma de aire con el fin de garantizar la estandarizacién en cuanto a
clasificacién y eficacia. Para obtener mas informacién sobre ASHRAE, visite www.ashrae.org.
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Descrigao do produto do 3M™ B:
de Gestdo de Temperatura

O sistema de gestao de temperatura Bair Hugger consiste em uma
unidade de aquecimento Modelo 675 (com carrinho opcional e
outros acessérios) juntamente com uma manta de aquecimento
3M ou uma camisola de aquecimento Bair Hugger.

Hugger™ Sistema

A unidade de aquecimento Bair Hugger ¢ fixada & manta ou camisola
de aquecimento por meio de uma mangueira flexivel. O ar quente é
gerado na unidade e flui pela mangueira da unidade de aquecimento
para a manta ou camisola. Dependendo do modelo, a manta ou
camisola 3M é colocada por cima, em volta ou por baixo do paciente.
Pequenos furos na manta ou camisola permitem que o ar quente seja
disperso sobre a pele do paciente.

Este manual inclui instrugdes de operagdo e especificagdes da
unidade de aquecimento Modelo 675. E possivel utilizar a unidade
de aquecimento Modelo 675 em ambientes clinicos onde o paciente
esteja sentindo muito frio ou calor, incluindo a sala de cirurgia

para proporcionar o controle da temperatura do paciente. Para

ADVERTENCIAS
ADVERTENCIA: Para reduzir o risco de leses térmicas:

Aunidade de aquecimento Bair Hugger Modelo 675 foi projetada
para operar com seguranga SOMENTE com mantas ou camisolas
de aquecimento 3M descartéveis. O uso em conjunto com outros
produtos pode causar lesdes térmicas. Em toda a extensdo
permitida por lei, o fabricante e/ou importador se exime de
qualquer responsabilidade por ferimentos térmicos resultantes
do uso da unidade de aquecimento em conjunto com mantas ou
camisolas de aquecimento que no sejam da 3M.

No trate os pacientes apenas com a mangueira da unidade de
aquecimento. Sempre acople a mangueira a uma manta/camisola
de aquecimento 3M antes de iniciar a terapia de aquecimento.
Nao coloque o lado nao perfurado da manta/camisola de
aquecimento sobre o paciente. Sempre coloque o lado perfurado
(com pequenos orificios) diretamente por cima do paciente e em
contato com a pele.

Nao coloque a isola de
sobre um eletrodo dispersivo.

Para a manta de aquecimento flex Bair Hugger, certifique-se
de que 0 manguito de pressao arterial, 0 ECG, o IV ou outras
linhas ou fios néo estejam entre a insergdo da manga superior e a
camisola antes de implementar as insergdes de aquecimento da
manga superior, pois isso poderia resultar em ruptura da insergao
durante a implementagéo.

Com mantas e camisolas de aquecimento por cima do corpo:
néo coloque o dispositivo de fixagao (ou seja, a tira ou alca de
por cima da camisol de aqueci

Com mantas de aquecimento por baixo do corpo ou canais

laterais: se for izado um dispositivo de fixagéo (ou seja, a

tira ou alga de contengao), certifique-se de que os canais de
ndo estejam obstruid

informagdes sobre o uso de mantas ou camisolas de
3M Bair Hugger com a unidade de aquecimento Modelo 675,
consulte as respectivas Instrugdes de Uso.

Indicagdes de uso

O sistema de gestao de temperatura Bair Hugger tem como objetivo
prevenir e tratar a hipotermia. Além disso, o sistema de gestao de
temperatura pode ser utilizado para oferecer conforto térmico ao
paciente quando, de acordo com as condigdes, ele possa sentir muito
frio ou muito calor. O sistema de gestéo de temperatura pode ser
utilizado em pacientes adultos e pedidtricos.

O sistema de gestao de temperatura Bair Hugger deve ser utilizado
apenas por profissionais médicos treinados.

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

C indicagdes, adverténcias, cuidad

ea

Explicagéo das consequéncias das palavras de aviso
ADVERTENCIA: Indica uma situago potencialmente perigosa que,
se nio for evitada, podera resultar em bito ou lesdes graves.

0s

CUIDADO: Indica uma situagéo de perigo que, se ndo for evitada,
poderé resultar em leséo séria ou moderada.

AVISO: Indica uma situagéo que, se no for evitada, podera resultar
apenas em danos mater

CONTRAINDICAGOES

CONTRAINDICAGAO: Para reduzir o risco de lesdes térmicas:

Nao aplique calor nas extremidades inferiores durante ocluséo da
aorta. Aplicar calor em membros isquémicos pode causar lesao
térmica.

Portugués/34-8726-1745

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

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

Nao conecte uma manta/camisola de aquecimento rasgada ou
danificada & unidade de aquecimento.

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

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

Nzo prossiga com a terapia de aquecimento se o simbolo
vermelho do indicador de temperatura excessiva acender e o
alarme sonoro disparar. Desligue a unidade de aquecimento e
entre em contato com a assisténcia técnica autorizada.

Nao realize o teste do sistema de detecgao de temperatura
excessiva enquanto a unidade de aquecimento estiver sendo
utilizada para a terapia de aquecimento.

ADVERTENCIA: Para reduzir o risco de lesGes ou morte do
paciente devido 4 administragéo errada de medicamentos:

No utilize mantas/camisolas de aquecimento por cima de
adesivos medicamentosos transdérmicos.

ADVERTENCIA: Para reduzir o risco de lesGes devido a
interferéncia com a ventilagéo

ADVERTENCIA: Para reduzir o

Quando o paciente néo estiver sob ventilagéo mecanica, néo
deixe que a manta/camisola de aquecimento ou a cobertura
plastica cubram a cabega ou as vias aéreas do paciente.

o de lesdes devido a quedas

do paciente
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«  Nio utilize a manta/camisola de aquecimento para transferirou  »  Nao tente mover o carrinho quando as rodas frontais
mover o paciente. estiverem travadas.

ADVERTENCIA: Para reduzir os riscos associados a tenséo elétrica  CUIDADO: Para reduzir o risco de leséo térmica, hipertermia

perigosa e incéndios ou hipotermia:

«  Mantenha o cabo de alimentagao sempre visivel e acessivel. . A3M o moni continuo da

Usando a unidade de aquecimento do modelo 675 Bair Hugger
Viséo geral da unidade de aquecimento Modelo 675

Painel de Transporte Polo IV
controle Alca Grampo

O plugue do cabo de alimentagao serve como dispositivo de central. Na auséncia de monitoramento continuo, monitore Unidade de Unidade de
desconexao. atemperatura dos pacientes incapazes de reagir ou de se aquecimento alimentagao aquecimento
o Somente conecte 4s tomadas marcadas como “Somente comunicar e/ou pacientes sem sensibilidade térmica a cada Mangueira Mangueira

.

Hospital’, “Classe Hospitalar” ou uma tomada aterrada de
maneira confidvel.

Use somente o cabo de alimentagao fornecido pela 3V
especificado para este produto e certificado para o pais no qual o
equipamento é usado.

No deixe o cabo de alimentagao molhar.

N&o use a unidade de aquecimento quando parecer que ha danos
na unidade de aquecimento, no cabo de alimentagéo ou em
qualquer componente de aquecimento. Entre em contato com o
suporte técnico da 3M.

N&o desmonte a unidade de gestéo de temperatura a menos

que vocé seja um técnico de servio qualificado. Hé partes
eletricamente energizadas dentro da unidade quando ela ¢
conectada a uma fonte de energia.

Conecte cada unidade de aquecimento sendo testada a uma
fonte de energia separada.

Néo tente substituir o filtro enquanto a unidade de aquecimento
estiver em uso.

CUIDADOS

CUIDADO: Para reduzir o risco de contaminagéo cruzada.

.

15 minutos no minimo ou conforme o protocolo institucional.

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

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

Nao coloque a unidade de aquecimento sobre uma superficie
macia e irregular, como uma cama, ou uma superficie
visivelmente dmida, pois a entrada de ar pode ficar bloqueada
& causar o da unidade de

comprometendo seu desempenho.

.

Realize todos os testes de temperatura da unidade de

aquecimento com uma unidade de teste de temperatura

3M Modelo 22110.

e« Utilize somente o cabo de alimentagao fornecido pela 3M com a
unidade de aquecimento.

CUIDADO: Para reduzir o risco associado a interferéncia

eletromagnética (EMI) devido aos equipamentos de comu

por mével e portatil (RF):

agio

Exceto para modelos de mantas de
Bair Hugger, as mantas/camisolas de aquecimento 3M nao sao
estéreis. Cada manta/camisola de aquecimento foi concebida
para uso UNICO por um paciente. A colocagio de um lengol
entre a manta/camisola de aquecimento e o paciente néo evita a
contaminagéo do produto.

Siga os regulamentos aplicéveis ao descartar esta unidade de
aquecimento ou qualquer um dos seus componentes eletronicos.
Limpe a unidade de aquecimento e o exterior da mangueira da
unidade de aquecimento apés cada uso do paciente. Consulte
“InstrugSes de Limpeza® na segdo Instrugdes de Limpeza. Nao
tente limpar o filtro de ar, pois ele pode estar contaminado pelo
uso. Descarte o filtro de forma consistente com o protocolo
institucional

Nao opere a unidade de aquecimento Bair Hugger com a

mangu da de

3M. A unidade de aquecimento Bair Hugger é destinada a ser

o Osistema de gestao de temperatura 3M Bair Hugger foi
testado para ser resistente tanto 8 EMI quanto a descargas
eletrostaticas (ESD).

« Instale e cologue em servigo o sistema de gestao de
temperatura 3M Bair Hugger de acordo com as informagdes
de compatibilidade eletromagnética (EMC) fornecidas na
Orientagéo e Declarago do Fabricante.

Seocorrer interferéncia, afaste-se do equipamento de
comunicagéo de RF portatil ou mével.

Avisos

1. Aunidade de aquecimento Bair Hugger atende aos requisitos
médicos de interferéncia eletrénica. Se ocorrer interferéncia de
radiofrequéncia com outro equipamento, conecte a unidade de
aquecimento a uma fonte de energia diferente.

2. Para evitar danos a unidade de aquecimento:

usada com a mangueira fixada na
de aquecimento correspondente e de acordo com as boas.
préticas para a técnica estéril de sala de cirurgia.

CUIDADO: Para reduzir o risco de incéndio:

As mantas e camisolas de aquecimento 3M so classificadas
como Classe | de Inflamabilidade Normal, conforme definido
pela regulamentag@o de tecidos inflamaveis da Comisséo de
Seguranca de Produtos ao Consumidor, 16 CFR 1610. Siga os
protocolos de seguranga padréo ao utilizar fontes de calor de
alta intensidade.

CUIDADO: Para reduzir o risco de leses do paciente ou do
cuidador:

Se montado em um polo IV, a distancia do fundo da unidade de
aquecimento até o chao deve ser inferior a 44 pol. (112 cm), e

o diametro da base do polo IV deve ser de pelo menos 28 pol.
(71 em) para evitar a inclinago.

N3o coloque a unidade de aquecimento e o carrinho sobre uma
superficie inclinada de mais de 7 graus com as rodas traseiras
voltadas para baixo.
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o Use i de Descarga
(ESD) ao realizar a manutengéo.

Nao modifique este equipamento sem autorizagao
do fabricante.

Nao mergulhe a unidade de aquecimento, suas pegas ou
acessérios em nenhu liquido nem os submeta a qualquer
processo de esterilizagao.

Nao use solugdes de limpeza com mais de 80% de élcool ou

de aquecimento ou a mangueira. Os solventes podem

danificar as etiquetas e outras pegas de pldstico.

M™ Bair Hugger™ Unidade de Aquecimento Modelo 675 - Mar

Cavilha
equipotencial

Voltar

Frente

Viséo geral do painel de controle

Tela do visor (LCD):
e Mostra a temperatura do ar que sai da
mangueira

Ajustes de temperatura:
o [& (Ambiente)

o [§32°C(896°F)
« [ 38°C(100,4°F)
o [4843°C(109,4 °F)

LED verde:
Mostra o ajuste de temperatura

selecionado
Energia:
o Verde
Ambar = Em espera

Simbolos e Indicadores de Alarme Importantes
(Os alarmes visuais e sonoros da unidade Modelo 675 s@o classificados como de Baixa prioridade de acordo com a IEC 80601-2-35):

+ Interrompa o uso: Manutengéo necessaria

Liga/Desliga.

« Naéo reinicie

Manutengao Vermelho: Azul: baixa
necesséria temperatura excessiva  temperatura

O alarme sonoro dispararé: Para silenciar o alarme, pressione o botéo



O tempo limite do filtro foi atingido:

« Continue a utilizagao atual
o Apés a utilizagdo atual, o filtro deve ser trocado pela equipe de manutengéo

« O simbolo de troca do filtro permanecers iluminado, mesmo quando a unidade de aquecimento estiver no modo
de espera

Adverténcia: Nao tente substituir o filtro enquanto a unidade de aquecimento estiver em uso.

Cuidado: Néo tente limpar o filtro de ar, pois ele pode estar contaminado pelo uso. Descarte o filtro de forma
consistente com o protocolo institucional.

Instrugoes de uso
Leia e cumpra todas as CONTRAINDICAGOES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS e AVISOS incluidos no Manual do Operador. As instrugaes
de

abaixo descrevem como operar a unidade de aquecimento Modelo 675. Para i sobre o uso da
3M, consulte as Instrugdes de Uso incluidas com a manta/camisola.

PREPARAR 1. Coloque a unidade em uma superficie plana, firme e seca (por exemplo, sobre o carrinho) ou monte-a em um
polo IV (Veja instrugbes de montagem na pagina 79).
‘Cuidado: Se montado em um polo IV, a distancia do fundo da unidade de aquecimento até o chio deve ser
inferior a 44 pol. (112 cm), e o diametro da base do polo IV deve ser de pelo menos 28 pol. (71 cm) para evitar
ainclinaggo.
Cuidado: Néo cologue a unidade de aquecimento sobre uma superficie macia e irregular, como uma cama, ou

uma superficie visivelmente mida, pois a entrada de ar pode ficar bloqueada e causar o superaquecimento da
unidade de seu
CONECTAR 2. Conecte a unidade de i a uma fonte de alir i aterrada. O botéo Liga/Desliga se
acendera em ambar mostrando que a unidade de aquecimento tem energia.
3. Insira a extremidade da mangueira da unidade de aquecimento Bair Hugger na porta da mangueira da manta ou
camisola de aquecimento até a gola de parada.

Adverténcia: No trate os pacientes apenas com a mangueira Gola de parada

da unidade de aquecimento.

Adverténcia: Nao deixe que o paciente se deite sobre a

mangueira da unidade de aquecimento nem a mangueira ter

contato direto com a pele do paciente durante o aquecimento.

Cuidado: Nao opere a unidade de aquecimento Bair Hugger

com a mangueira desconectada da manta/camisola de

aquecimento 3M.

4. Apoie a mangueira com a presilha do lengol para garantir uma fixagéo segura.
COMEGAR 5. Selecione o ajuste de temperatura apropriado para ligar a =

unidade de aquecimento.

o OLED verde mostra o ajuste de temperatura selecionado 6 , C

o Odisplay LCD mostra a temperatura do ar que sai da
mangueira. o——0

aeaan
MONITORAR 6. Monitore o paciente:
Cuidado:

. A3M o moni continuo da central. Na auséncia de monitoramento
continuo, monitore a temperatura dos pacientes incapazes de reagir ou de se comunicar e/ou pacientes sem
sensibilidade térmica a cada 15 minutos no minimo ou conforme o protocolo institucional.

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

o Ajuste a temperatura do ar ou interrompa a terapia quando o objetivo terapéutico for atingido, se forem
registradas temperaturas elevadas ou s houver uma resposta cutanea adversa na érea aquecida.
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DESCONECTAR 7. Terapia de aquecimento completa:
«  Pressione o botdo Liga/Desliga para desligar a unidade de aquecimento

«  Desconecte a mangueira da unidade de i da isola e descarte a isola de
acordo com a politica do hospital.

LIMPAR 8. Limpe a unidade de aquecimento e o exterior da mangueira da unidade de aquecimento (ver Instrugdes de
Limpeza, pagina 79). Armazene adequadamente a unidade e a mangueira apés a limpeza.

Como Conectar a ira e o Cabo de Alil 40 da Unidade de Aquecimento
Como Conectar a Mangueira da Unidade de il a Umdade de
Para conectar a mangueira da unidade de i 4 unidade de primeiro certifiq de que o
O-ring esteja presente na extremidade da mangueira. Alinhe o triangulo no topo da conexéo da mangueira da unidade de
aquecimento com a ranhura dentada na extremidade da mangueira. Empurre a mangueira para dentro e gire no sentido
horério até que ela se encaixe no lugar. Para desconectar a mangueira, gire no sentido anti-horario e puxe.

O-ring

Como Conectar o Cabo de Alimentag&o a Unidade de Aquecimento
Se a unidade de aquecimento no vier com o cabo de alimentagao conectado, siga as instruges de uso do cabo de
alimentagéo incluidas na folha de Instrugdes de Uso do Modelo 675.

Cuidado: Utilize somente o cabo de alimentagéo fornecido pela 3M com a unidade de aquecimento.

Instrugdes de Montagem da Unidade de Aquecimento

Montagem no Polo IV Cuidado: Se montado em um
Para montar a unidade de aquecimento polo |V, a distancia do fundo
Modelo 675 em um polo IV, gire a alga da da unidade de aquecimento
pinga no sentido horario para apertar a até o chéo deve ser inferior a
pinga no polo IV e no sentido anti-horario 44 pol. (112 cm), e o didmetro

para solta-la. da base do polo IV deve ser
de pelo menos 28 pol. (71 cm)
para evitar a inclinagao.

Montagem no Carrinho Acessério Limpeza, Armazenamento e Manutengio
Veja as instrugdes incluidas com o Carrinho Acessério

Modelo 96750. Instrugées de limpeza

1. Ds a unidade de i da fonte de ali &
antes de limpar.

n~

Alimpeza dever ser realizada de acordo com as praticas do
hospital para limpeza de equipamento cirdrgico (OR). Apés cada
uso, limpe a unidade de aquecimento, o exterior da mangueira
da unidade de aquecimento e quaisquer outras superficies

que possam ter sido tocadas. Use um pano Gmido macio com
detergente neutro aprovado pelo hospital, lengos umedecidos
descartaveis com germicida, toalhas desinfetantes ou spray
< Carrinho Modelo 96750 antimicrobiano. Os seguintes ingredientes ativos sao aceitaveis
para limpar a unidade de aquecimento:

<—— Unidade de aquecimento modelo 675

o Oxidantes (p. ex., 10% de 4gua sanitéria)
e Compostos de quaternario de aménio (p. ex., 3M™ Quat
Disinfectant Cleaner)

Fendlicos (p.ex., 3M™ Phenolic Disinfectant)

Aldeidos (p.ex. solugao de glutaraldeido ativado a 2%)

Alcoois (p.ex., dlcool isopropilico 70%)
3. Deixe secar ao ar livre.
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Aviso:

«  Nao use solugdes de limpeza com mais de 80% de 4lcool ou
solventes, incluindo acetona e diluente, para limpar a unidade de
aquecimento ou a mangueira. Os solventes podem danificar as
etiquetas e outras pegas de pléstico.

Nao mergulhe a unidade de aquecimento Bair Hugger, pegas

da unidade de aquecimento nem qualquer de seus acessérios

em qualquer liquido nem submeta-os a qualquer processo de

esterilizagéo, pois isso pode danificar a unidade de aquecimento

ou suas pegas.

Armazenamento

Armazene todos os componentes em um local fresco e seco
quando nao estiverem em uso.

Manutengaos: Filtro

Quando ver este simbolo

«  Continue a utilizagéo atual.

Apés a utilizagio atual, o filtro deve ser trocado pela equipe de
manutengo.

Troca de filtro recomendada: A cada 12 meses ou 500 horas de
utilizagdo.

Adverténcia: Néo tente substituir o filtro enquanto a unidade de
aquecimento estiver em uso.

Cuidado: Nao tente limpar o filtro de ar, pois ele pode estar
contaminado pelo uso. Descarte o filtro de forma consistente
com o protocolo institucional.

Uso e Manuteng&o Adequados

A 3M néio assume nenhuma responsabi
desempenho ou seguranga da unidade de aquecimento de
temperatura se os seguintes eventos ocorrerem:

As modificagdes ou reparos ndo forem realizados por um técnico

de de médicos que esteja
familiarizado com as boas praticas de reparo de dispositivos
médicos.
o Aunidade for usada de uma maneira diferente da descrita no

Manual do Operador ou de Manutengéo Preventiva.

A unidade for instalada em um ambiente que ndo fornega
tomadas elétricas aterradas.

A unidade de aquecimento n&o for mantida de acordo com os
procedimentos descritos no Manual de Manutengéo Preventiva
Diagnésticos

Um técnico de servigo qualificado pode realizar testes de sistema de

.

Fornega o nimero de série localizado na parte de tras da unidade
de aquecimento.

.

O suporte técnico fornecera um nimero de Autorizagéo
de devolugao (RA). Use este nimero de RA em toda a
correspondéncia. Seu representante de Suporte Técnico também
enviard uma remessa sem nenhum custo, se necessario.

Fora dos EUA:

Entre em contato com seu distribuidor local para saber mais sobre
reparo e troca na garantia. Quando entrar em contato, fornega

o nimero de série localizado na parte de trés da unidade de
aquecimento Bair Hugger.

TODO INCIDENTE GRAVE QUE OCORRER E
ESTIVER RELACIONADO AO DISPOSITIVO
DEVERA SER RELATADO A 3M E A AUTORIDADE
LOCAL COMPETENTE (UE) OU A AUTORIDADE
REGULADORA LOCAL.

Glossério de simbolos

Titulo do simbolo Simbolo | Descrigéo e referéncia
Indica o fabricante do

Fabricante dispositivo médico. Fonte:
150 15223, 5.11

Representante Indica o representante

autorizado na Comunidade
Europeia/Unido Europeia.
Fonte: 1ISO 15223, 5.1.
2014/35/EU, e/ou 2014/30/
EU

autorizado na
Comunidade
Europeia/Unido
Europeia

Indica a data em que o
dispositivo médico foi

Data de fabrico fabricado. Fonte: ISO 15223,

513
Indica o namero de catslogo
Namero do do fabricante para que o
: dispositivo médico possa
catélogo

ser identificado. Fonte: SO
15223, 5.6

Indica o nimero de série

do fabricante para que um
dispositivo médico especifico
possa ser identificado. Fonte:
1SO 15223, 517

Numero de série

eI

detecgio de temperatura excessiva, testes de saida de
calibragéo de temperatura operacional e resolugdo de problemas de
cédigo de erro/falha.

Leia Antes de Fazer a Manutengao do Equipamento
Qualquer reparo, calibragao ou manuteng@o da unidade de
aquecimento de temperatura requer um técnico qualificado de
servigo de equipamentos médicos que esteja familiarizado com
as boas préicas de reparo de dispositivos médicos. (No & mais

Indica que o dispositivo
médico no deve ser exposto
3 umidade. Fonte: 1SO 15223,
534

g

Manter seco

Consultar as
instrugdes de uso
ou instruges

Indica que o usudrio precisa
consultar as instrugdes de
uso. Fonte: IS0 15223, 5.4.3

necessério ou certificagdo
da unidade de aquecimento 3M para a manutengéo da unidade de
aquecimento Modelo 675). Se o servico nao requer a atengéo do
fabricante, o Manual de Manutencao Preventiva Modelo 675 fornece
as il Ges técnicas ias para a 40 da unidade.
Realize todos os reparos e manutengao de acordo com as instrugdes
do Manual de Manutengéo Preventiva Modelo 675. Para informagdes
adicionais de servigo, entre em contato com o Suporte Técnico

da 3M.

Reparo e troca na garantia
EUA:

*  Ligue para a 3M no 1-800-228-3957 se a unidade de
aquecimento Modelo 675 necessitar de servigo de fabrica.
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i de uso
Indica que é necessario
cuidado durante a operagéo
do dispositivo ou controle
préximo a localizagéo do
Adverténcia simbolo, ou que a situagdo

> B

atual requer atengao ou
agio do operador para evitar
consequéncias indesejadas.
Fonte: ISO 15223, 5.4.4

Indica uma operadora que

Identificador apresenta informagdes do
exclusivo do Identificador exclusivo do
dispositivo dispositivo. Fonte: 1ISO 15223,
5710
Indica a entidade que importa
Importador o dispositivo médico para o

local. Fonte: 1SO 15223, 5.1.8

Reciclagem de
equipamento
eletronico

13

NAO descarte esta unidade
em uma lixeira municipal
quando a mesma tiver
chegado ao final da sua vida
Gtil. Favor reciclé-la. Fonte:
Diretiva 2012/19/EC relativa
a0s residuos de equipamentos
elétricos e eletronicos (REEE)

Sem mangueiras
soltas

O sinal de seguranca indica
que no hs mangueiras soltas

Marcago CE

Indica i com

Cédigo IP

%
x
[N

Indica que gotas de
queda vertical ndo terdo
efeitos prejudiciais. Fonte:

IEC 60529+AMD1:1999
+AMD2:2013CSV/COR2:2015

todas os Regulamentos e
Diretivas aplicéveis da Unido
Europeia com envolvimento
do érgao notificado.

Apenas Rx

Indica que a lei federal
dos EUA restringe a venda
deste dispositivo por ou a
pedido de um profissional da
4rea de saide. Cédigo dos
regulamentos federais (CFR)
21segéo 801109(b)(1)

Parte aplicada do
tipo BF

>

Para identificar uma pega
aplicada do tipo BF, em
conformidade com o IEC
60601-1. Fonte: IEC 60417-
5333

Carga de trabalho
maxima segura

Indica a carga de trabalho
méxima segura em situagdes
com valores menores que o
relatado.

Use apenas
unidades de
aquecimento
3M e mantas.

ou camisolas de
aquecimento 3M
juntos

O sinal de seguranga
indicando a unidade de
aquecimento Bair Hugger
Modelo 675 foi projetado
para operar com seguranga
SOMENTE com mantas e
camisolas de aquecimento
descartaveis 3M. O uso em
conjunto com outros produtos
pode causar lesdes térmicas.

Indica que o produto foi

Indica que foi atingido

Classificado pela c excessiva—
oL P avaliado e listado pela UL para interrompa o © ponto de temperatura
s EUA e Canads. e excessiva. Interrompa o uso:
: Man Manutengéo necessria
Indica uma s necesséria

Logistica Reversa

financeira para a empresa
nacional de recuperagao

de embalagens, em
conformidade com a

Diretiva Europeia N.° 94/62
& a respetiva legislagéo
nacional. Packaging Recovery
Organization Europe.

Baixa temperatura
— interrompa o
uso: Manutengéo
necesséria

O ponto de baixa temperatura
foi atingido. Interrompa o uso:
Manutengao necessaria

O tempo limite do
filtro foi atingido

Indica que, apés o uso atual,
o filtro deve ser trocado pela
equipe de manutengao

Consultar o
manual/brochura
de instrugdes

Indica que o manual/brochura
de instrugdes deve ser lido.
Fonte: ISO 7010-M002

Botdo Liga/Desliga
(indicador de
energia)

A corindica o status de
energia.

Aterramento de
protegéo (terra)

Identifica qualquer terminal
cuja finalidade é conectar-se
2 um condutor externo para
proteger contra choques
elétricos em caso de falhas
ou o terminal de um eletrodo

Arambiente (ar
3 temperatura
ambiente)

Indica o ponto de ar ambiente
(ar a temperatura ambiente)

Interrompa o
uso: Manutengéo

necesséria

YN © @ | =

Indica que ¢ necessério
interromper o uso e fazer
manutengéo

de e protegéo.
Fonte: IEC 60417, 5019

Equipotencialidade

Identifica os terminais que,
quando conectados juntos,
proporcionam o mesmo
potencial as vérias pegas

de um equipamento ou

de um sistema; sem ser
necessariamente o potencial
terra. Fonte: IEC 60417-5021

Fusivel

Indica um fusivel substituivel

Indica que o artigo é um
dispositivo médico. Fonte:

Dispositivo médico

g

1SO 15223, 5.7.7

3M™ Bair Hugger™ Unidade de Aquecimento Modelo 675 - Manusl d
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Especificagbes
C: isticas fisicas Sistema de
Dimensbes 14,5 pol. de altura x 10,5 pol. de Termostato Circuito eletrénico
profundidade x 11 pol. de largura independente; o corte
(36,2 cm de altura x 26,7 cm de térmico desliga o aquecedor
profundidade x 28 cm de largura) para garantir que o ar da
Peso 9,931 (4,5 k) extremidade da mangueira
permaneca abaixo de 56 °C
Nivel de ruido relativo 50 dBA (53°C + 3 °C tipicos).
Mangueira Flexivel Sistema de alarme Temperatura excessiva

Comprimento: 80 pol. (203 cm)
Peso: 1,511b (0,686 kg)
Dismetro: 2 pol. (5,08 cm)

Filtro de entrada da
unidade

MERV 14*

Troca de Filtro
Recomendada

A cada 12 meses ou 500 horas de
utilizagao.

*Ver Perguntas Frequentes sol

bre Filtragao

O
Temperatura 15 °C=25 °C (59 °~77 °F)
Umidade Até 80% de umidade relativa (sem
condensagéo)
Altitude Méx. 2.000 m
Controle de Controlado

Calor gerado

1.600 BTU/h (média), 470 W (média)

Tempo para atingir a
temperatura operacional

2-5 minutos (dependendo do
modelo da manta)

Tempo necessario para que a
temperatura da superficie de contato
aquecade 23+2°Ca37°C (73 +
2°Fa99°F)

Temperatura de
armazenamento/transporte

-20°C 245 °C (-4 °F a 113 °F)

Armazene todos os componentes em
um local fresco e seco quando ndo
estiverem em uso.
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(56°C,53°C+3°C
tipicos): o simbolo

vermelho do indicador de
temperatura excessiva
piscara alternadamente com
o simbolo “Chave inglesa™;
sons de alarme, aquecedor e
ventilador desligarao; luzes
indicadoras de operagdo
desligardo; e o painel de
controle ficar sem resposta.
Retirar de servigo.

Baixa temperatura (< 3 °C da
temperatura selecionada/
definicéo por 3 minutos): o
simbolo azul do indicador de
baixa temperatura piscard
alternadamente com o
simbolo “Chave inglesa’;
sons de alarme, aquecedor e
ventilador desligardo; luzes
indicadoras de operagéo
desligardo; e o painel de
controle ficar4 sem resposta.
Retirar de servigo.

Falha

O simbolo “Chave inglesa” é
exibido e o alarme dispara.
0O aquecedor e ventilador
desligam, a luz indicadora de
funcionamento desliga e o
painel de controle fica sem
resposta. Servio necessério.

Protegdo contra sobrecorrente

Linhas fundidas de entrada
dupla. Os fusiveis devem ser
acessados e/ou substituidos
somente pelo pessoal de
servigo.

Cédigos de alarme/falha

Condigaes de alarme

Falha geral
Temperatura excessiva

Baixa temperatura

Indicador de cédigo de falha

Sim na tela LCD

Indicador de troca de filtro

Sim: Acionado por 500 horas

fodelo 675 - Man

Caracteristicas elétrica

Elemento de
aquecimento

1190 W resistivo

Controle do aquecedor

Aquecedor de 3 niveis

livre de tremores

Cabo de alimentagao

15 ft, SJT, 3 cond., 13 A
15 ft, SJT, 3 cond., 15 A
4,6 m, HAR, 3 cond., 10 A

temperatura

Corrente de fuga

Atende as exigéncias da IEC 60601-1

Motor do ventilador

Nao ajustével, uma velocidade
Fluxo de ar: até 44 ft*/min ou 20,77 I/s
Velocidade operacional: 4.700 RPM

Consumo de energia

Pico: 1.255 W
Média: 650 W

seja usado em tal ambiente.

Orientagéo e declaragio do fabricante - emissées eletromagnéticas
O modelo 675 deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usu

Classificagdes do 110-120 VCA, 50/60 Hz, 11 Aou
Ajustes de temperatura | Ambiente dispositivo £20-240 VA, 50/60 Ha, 6 A ou
32°C(896°F) 100 VCA, 50/60 Hz, 12 A
38°C (1004 °F) Fusiveis Tipo: Fusiveis de cerdmica de agéo
43°C (1094 °F) répida, classificacéo AMP de 250 VCA:
Preciso da temperatura | +/-3°C 12 A (110-120 VCA)
Resolugdo do display de | 0,1°C 8A(220-240 VCA)

15 A (100 VCA)

Velocidade operacional: F (Agéo

Capacidade de ruptura:
15 A, 12 A: 750 A a 250 VCA
15 A, 12 A:10.000 A a 125 VCA
8A:200 Aa250 VCA
8 A:10.000 A a 125 VCA

do modelo 675 deve garantir que ele

CISPR 11

eletranicos préximos.

Teste de C Ambiente
emissdes
E des de RF, Grupo 1 O modelo 675 usa energia RF apenas para seu funcionamento interno. Portanto, suas emissées

de RF sdo muito baixas e é improvével que causem qualquer interferéncia em equipamentos

CISPR 1

Emissdes de RF, | Classe A

Emissdes
harménicas, I[EC
61000-3-2

Classe A

Flutuagdes de
tensdo/Emissdes
de tremores, IEC
61000-3-3

Em conformidade

o qual o CISPR 11 classe B é normalmente exi
adequada aos servigos de comunicagéo por radiofrequéncia. O usudrio pode precisar tomar
medidas de mitigagao, tais como a ou reori do equi

'OBSERVAGAO: As caracteristicas EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso em
4reas industriais e hospitalares (CISPR 11 classe A). Se for usado em um ambiente residencial (para
0), este equipamento pode nio oferecer protegao

Orientagéo e a0 do fabricante - il

seja usado em tal ambiente.

objetos e pessoas.

0 modelo 675 deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do modelo 675 deve garantir que ele

Estas diretrizes podem nao se aplicar em todas as situagées. A propagagao eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexéo de estruturas,

IEC 60601

nivel de teste, Nivel de conformidade

‘ Ambiente eletromagnético — orientagéo

Descarga eletrostdtica (ESD), IEC 61000-4-2

+8 kV contato
+15 kV ar

Os pisos devem ser de madeira, concreto ou ceramica. Se o piso for coberto com material
sintético, a umidade relativa deve ser de pelo menos 30%.

Transiente rdpido/exploséo elétrica, IEC 61000-4-4

2 kV para linhas de fonte de energia
*1kV para linhas de entrada/saida

‘ A qualidade da fiago elétrica deve ser tipica de um ambiente comercial ou hospitalar.

Pico, IEC 61000-4-5

#1kV linha a linha

+2 kV linha(s) para aterramento

A qualidade da fiagao elétrica deve ser tipica de um ambiente comercial ou hospitalar.

Portugués/34-8726-174
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Quedas de tenséo, interrupgdes curtas e variages de tensdo nas linhas de entrada da fonte de energia IEC 61000-4-11

<5% U, (queda de > 95% em U,)
para ciclo de 0.5 de

40% U, (queda de 60% em U,)
para § ciclos de

70% U, (queda de 30% em U,)
para 25 ciclos de

<5% U, (queda de > 95% em U,)
por 5 segundos

U, é atensao de rede CA. antes da
aplicagdo do nivel de teste.

Aqualidade da fiagéo elétrica deve ser tipica de um ambiente comercial ou hospitalar. Se o
usudrio do modelo 675 precisar de operagéo continua durante interrupges na rede elétrica,
& recomendavel que o modelo 675 seja ali por uma fonte de

ou bateria.

Frequéncia de energia (50/60 Hz) campo magnético, IEC 61000-4-8

30 A/m Os campos magnéticos de frequéncia de energia devem estar em niveis caracteristicos de um
local tipico em um ambiente comercial ou hospitalar tipico.
IEC 60601 Ambiente eletromagnético - orientagao

nivel de teste

RF conduzida, IEC 61000-4-6, e RF irradiada, IEC 61000-4-3

6 Vrms, 150 kHz a 80 MHz
10 V/m, 80 MHz a 2,5 GHz

Equipamentos de comunicago de RF portateis e méveis néo devem ser usados mais préximos de
qualquer parte do modelo 675, incluindo cabos, do que a distancia de separagéo recomendada
calculada a partir da equagdo aplicével  frequéncia do transmissor.

Distancia de separagdo recomendada
d=12F
d =1,22VP 80 MHz a 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz a 2,5 GHz
onde P ¢ a classificagéo de poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com
o fabricante do transmissor e d é a distancia de separagéo recomendada em metros (m).
A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se  faixa de frequéncia mais alta.
As intensidades de campo de transmissores de RF fixos, conforme determinado por uma pesquisa
eletromagnética do local’, devem ser menores que o nivel de conformidade em cada faixa
de frequénciat.

Pode ocorrer i ia nas mic de marcados com o seguinte simbolo:
(@)
@

Notas

° Asi de campo de fixos, como des-b: para telefones de radio (celular/sem fio) e radios méveis

terrestres, rédio amador, transmissdo de rédio AM e FM e transmiss@o de TV no podem ser previstas teoricamente com precisao. Para
avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, é preciso levar em d0 uma pesquisa

do local. Se a intensidade de campo medida no local em que o modelo 675 é usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel
acima, o modelo 675 deve ser observado para verificar a operagéo normal. Se for observado um desempenho anormal, podem ser
necessarias medidas adicionais, como reorientar ou realocar o modelo 675.

®  Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser menores que 3 V/m.

Distancias de separagdo

de icagio de RF portateis e méveis e o modelo 675

O modelo 675 deve ser usado em um ambiente eletromagnético no qual os distarbios de RF irradiados sdo controlados. O cliente ou

usudrio do modelo 675 pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma

istancia minima entre os equipamentos de

comunicagao de RF portateis e méveis (transmissores) e o modelo 675 conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de

saida do equipamento de comunicagao.

Para transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima nao listada acima, a distancia de separagao recomendada d em metros
(m) pode ser estimada usando a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a classificagéo de poténcia de saida maxima do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

Notas

A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacéo para a faixa de frequéncia mais alta.

Estas diretrizes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexio de
estruturas, objetos e pessoas.

Poténcia de saida nominal Distancia de separagéo de acordo com a éncia do issor (m)
méxima do transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12vP d=12F d=23P
0.01 012 012 0.23
o1 0.38 0.38 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 2 2 23
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Classificagdes RS2 MEDICO — EQUIPAMENTO MEDICO GERAL
QUANTO A CHOQUE ELETRICO, INCENDIOS

Us  ERISCOS MECANICOS APENAS EM
CONFORMIDADE COM ANSI/AAMI ES 60601-1
(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 N° 606011
(2008) + (2014), IEC 80601-2-35 (2009) + AMD
(2016), IEC 60601-1-6:2010 (terceira ediao) +
A1:2013, IEC 60601-1-8:2008 (segunda edigéo) +
A1:2012; n° de controle 4HZ8

o Protegdo contra choque elétrico: Equipamento médico elétrico
de Classe | com pega aplicada Tipo BF. c

o Protegdo contra a entrada de agua: IPX1

Modo de operagéo: Operagao continua.

Nao adequado para uso na presenca de misturas anestésicas

inflaméveis com ar ou com oxigénio ou éxido nitroso.
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