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Fluid Warming Irrigation Set e Standard Spike and Patient Line  Fluid warmed
from 20°C inlet temperature to 33°C - 41°C, at flow rates up to 580 mL/min

e Patient line: 213 cm o STERILE and nonpyrogenic fluid pathway. Do not use if
sterile barrier system has been breached. e For use only with a 3M™ Ranger™
irrigation warming unit model 247

Set de réchauffement de liquide d’irrigation e Percuteur et tubulure patient
standard e Liquide réchauffé d’une température d’entrée de 20 °C &

33°C - 41°C, ades débits jusqu’a 580 ml/min e Tubulure patient: 213 cm

® Passage de fluide STERILE et apyrogéne. Ne pas utiliser en cas de violation

du systéme de barriere stérile. e Utiliser uniguement avec une unité de
réchauffement pour liquide d’irrigation 3M™ Ranger™ modéle 247
Erwarmungsset fir Spilflissigkeit ® Standard-Spike und Patientenleitung

o Die Einlasstemperatur der Flussigkeit von 20 °C wird bei Flussraten

von bis zu 580 ml/min auf 33-41°C erwarmt e Patientenleitung: 213 cm

o STERILER und pyrogenfreier Flussig-keitsweg. Nicht verwenden, wenn das
Sterilbarrieresystem versehrt ist. ¢ Nur zur Verwendung mit einer S3M™ Ranger™
Erwarmungseinheit fiir Spiilfliissigkeit, Modell 247

Set riscaldamento fluidi per irrigazione e Puntali e linea paziente standard

o Fluido riscaldato da una temperatura di ingresso di 20 °C fino a una
temperatura compresa tra 33 °C e 41°C, con portate fino a 580 ml/min. e Linea
paziente: 213 cm e Percorso fluidi STERILE e non pirogeno. Non usare se il
sistema di barriera sterile & rotto o danneggiato. ® Da usare esclusivamente con
I'unita riscaldante per irrigazione 3M™ Ranger™ modello 247

Set de irrigacién para calentamiento de fluidos e Tubo del paciente y perforador
estandar e El fluido se calienta desde una temperatura de entrada de 20 °C
hasta una temperatura de 33 °C a 41°C, con caudales que van hasta 580 ml/min
© Tubo del paciente: 213 cm o Via de fluidos ESTERIL y apirégena. No utilizar si el
envase estéril estuviera roto.  Para su uso con una unidad de calentamiento de
irrigacién 3M™ Ranger™ modelo 247.

Irrigatievloeistofverwarmingsset e Standaard aanprik- en patiéntlijn e Vloeistof
verwarmd vanaf een invoertemperatuur van 20 °C naar 33 °C - 41°C, bij

een debiet tot 580 mL/min e Patiéntlijn: 213 cm e STERIEL en niet-pyrogeen
vloeistofkanaal. Niet gebruiken indien de steriele barriére verbroken is.

® Uitsluitend voor gebruik met een 3M™ Ranger™-irrigatievloeistofverwarming
sunit

Varmesats for irrigationsvétska e Standard spike-sats och patientslang e Vatskan
vérms fran 20 °C inloppstemperatur till 33—41°C, vid flddeshastigheter upp till
580 mL/min e Patientslang: 213 cm e STERIL, icke-pyrogen vatskevég. Far inte
anvandas om den sterila plomberingen har brutits. e Endast for SM™ Ranger™
irrigationsvarmeenhet modell 247

Opvarmningssaet til irrigationsveeske e Standardspyd og patientslange

® Vaeske opvarmet fra en indlgbstemperatur p& 20°C til 33°C-41°C ved
stremningshastigheder op til 580 ml/min e Patientslange: 213 cm o STERIL

og ikke-pyrogen veeskebane. Ma ikke bruges, hvis det sterile barrieresystem

er brudt. ¢ Ma kun bruges sammen med en 3M™ Ranger™ varmeenhed til
irrigationsvaeske model 247

Oppvarmingssett for vaeske - irrigasjon e Standard spike og pasientslange

® Vaeske varmet opp fra 20 °C innlgpstemperatur til 33 °C—41°C, med
strgmningshastigheter opptil 580 ml/min e Pasientslange: 213 cm e STERIL

og ikke-pyrogen veeskebane. M4 ikke brukes ved brudd pé de sterile
barrieresystemet. ® Bare for bruk med en 3M™ Ranger™ varmeenhet for
irrigasjon modell 247

Huuhtelunesteen lammityssetti ® Vakiopiikki ja potilasletku ® Nesteen
lampeneminen 20 °C:n sisaantulolampatilasta 33-41°C:n lampétilaan, kun
virtausnopeus on KVO-580 mL/min e Potilasletku: 213 cm e STERIILI ja ei-
pyrogeeninen nestepolku. Ei saa kdyttaa, jos steriili estojérjestelma on rikottu.

© Kéyta ainoastaan 3M™ Ranger™ huuhtelunesteen lammitysyksikon malli

247 kanssa

Conjunto de irrigagéo de aquecimento de fluido e Linha de extremidade
pontiaguda e paciente padréo e Fluido aquecido da temperatura da entrada

de 20 °C para 33 °C - 41°C, com vazio até 580 mL/min e Linha de paciente:
213 cm e Caminho do fluido ESTERIL e apirogénico. Ndo use se o sistema

de barreira estéril tiver sido violado. @ Para uso apenas com uma unidade de
aquecimento de irrigagdo 3M™ Ranger™ modelo 247

Tet Katatovnong Ogppavong Yypwv e Tutikr) Auxpr] Kat Fpappr AcBsvolg
. eepgmvépevo LypO amo Beppokpacia ld§ou 20°C otoug 33°C - 41°C,
pE pUBOUG POrG £wg 580 mL/min e Mpappr) AcBevolg: 213 cm e STEIPA kat
pn TupeToyovog lodog Lypwv. Na pnv xpnotpomoLeitat eav to cuotnpa
oTelpou Ppaypatog £xeL aANOLwBEL. o MLa xprion pévo pe 3M™ Ranger™
povada B€ppavong Katatévnong, Hovtéo 247

System irygacyjny ogrzewania ptynéw e Standardowy kolec i linia pacjenta

® Ptyn ogrzewany od temperatury 20°C na wlocie do 33°C-41°C, przy
szybkosci przeptywu do 580 ml/min e Linia pacjenta: 213 cm ¢ JALOWA

i niepirogenna linia przeptywu ptynéw. Nie uzywac, jesli system bariery
sterylnej zostat naruszony. @ Do uzytku wytacznie z urzadzeniem do
podgrzewania ptynu irygacyjnego 3M™ Ranger™ model 247
Irrigaciésfolyadék-melegits készlet o Standard tiiske és betegvezeték

® Arendszer a folyadékot a bemeneti 20 °C hémeérsékletrél 33 °C - 41°C kozotti
hémérsékletre emeli KVO és 580 ml/min kdz6tti daramlasi sebesség esetén

® Betegvezeték: 213 cm o STERIL és nem pirogén folyadékvezetési utvonal.

Ne hasznélja, ha a sterilgat-rendszer sériilt. ® Csak a 247-es modellszamu

3M™ Ranger™ irrigaciosfolyadék-melegits egységgel hasznélhaté.

Ranger-

®

24750

Irigaéni souprava na ohfev tekutiny e Standardni hrot a hadi¢ka pro pacienta

© Tekutina ohfata ze vstupni teploty 20 °C na 33 °C-41°C pi rychlostech
pritoku od KVO do 580 ml/min. e Hadi¢ka pro pacienta: 213 cm  STERILNI

a nepyrogenni draha tekutiny. Nepouzivejte, pokud byl porusen sterilni
bariérovy systém. e K pouZziti pouze s irigaéni ohfivaci jednotkou 3M™ Ranger™,
model 247 N

Zavlazovacia stprava na ohrev tekutin @ Standardny hrot a pacientska

linka @ Tekutina ohriata z teploty vstupu 20 °C na teplotu 33°C - 41°C, pri
rychlostiach prietoku az do 580 ml/min e Pacientska linka: 213 cm @ STERILNA
a nepyrogénna dréha tekutiny. Nepouzivajte, ak bol sterilny bariérovy systém
naruseny. e Len na poutzitie s ohrievacou jednotkou zavlazovania 3M™ Ranger™
model 247

Set za ogrevanje tekogin za izpiranje @ Standardna konica in cevka za bolnika

© Tekogina se segreje z vstopne temperature 20 °C na 33 °C do 41°C pri hitrosti
pretoka do 580 mL/min e Cevka za bolnika: 213 cm e STERILNA in apirogena
pot tekoc&ine. Ne uporabljajte, &e je sistem sterilne pregrade poskodovan.

® Samo za uporabo z grelno enoto za izpiranje 3M™ Ranger™, model 247
Loputusvedeliku soojenduskomplekt e Standardne teravik ja patsiendivoolik

o Vedelikku soojendatakse sisselasketemperatuurilt 20 °C temperatuurini
33-41°C, voolukiirusel kuni 580 ml/min e Patsiendivoolik: 213 cm

o STERIILNE ja mittepiirogeenne vedeliku voolukanal. Arge kasutage,

kui siisteemi steriilsusbarjaar on kahjustatud. e Kasutamiseks ainult

3M™ Ranger™-i loputusvedeliku soojendussiisteemi mudeliga 247

Skidrumu sildi$anas skalodanas komplekts e Standarta smaile un pacienta

linija ® Skidrums tiek uzsildits no 20 °C ieplides temperatiras lidz 33 °C-41°C
ar plasmas atrumu lidz 580 ml/min e Pacienta linija: 213 cm e STERILS un
nepirogéns $kidrumu izplati§anas cel$. Nelietot, ja sterilas barjeras sistéma ir
bojata. e Lietosanai tikai kopa ar BM™ skaloganas $kidrumu sildidanas ierices
Ranger™ modeli 247

Dreékinimo skyséio ildymo rinkinys e Standartinis smaigas ir paciento linija

© Skystis padildomas nuo 20 °C jleidimo temperatiros iki 33—-41°C, srauto
greiciu iki 580 ml/min. e Paciento linija: 213 cm e STERILI ir nepirogeniska
skysgio linija. Nenaudoti, jei pazeista sterili barjeriné sistema. e Skirta naudoti tik
su,,3M™ Ranger™* drékinimo skys¢io $ildymo jrenginio modeliu 247

Set deincalzire a fluidelor cu irigator e Varf standard si linie pentru pacient

® Fluid incalzit de la temperatura de admisie de 20 °Cla 33 °C - 41°C, cu debite
de pana la 580 ml/min. e Linie pentru pacient: 213 cm e Traseu fluid STERIL

si nepirogenic. A nu se utiliza in cazul in care sistemul de barieré sterila a fost
deschis. e A se utiliza numai cu o unitate de incélzire cu irigator 3M™ Ranger™
model 247

VippuUraunoHHBbI KOMMAEKT ANS CUCTEMbI MOAOTrPeBa UPPUraLVIOHHbIX
pacTBOpOB e CTaHAapPTHAs UrNa U IVHVIS NaLMeHTa e Harpes Xuakoctu

oT Temnepatypbl Ha Bxoge 20 °C go 33-41 °C, Nnpu cKOpOCTU NOTOKa

£,0 580 MA/MUH ® inviHa "VHUK NaumeHTa: 213 cm o CTEPUJIbHbBIVI 1
anunporeHHbI KaHan Ans Toka pacTeopa. He ncnonb3yiite KOMNAEKT, ecin
obecneunBaloLLas CTepUNbHOCTL 6apbepHas cucTema b6bina HapyLueHa.

© KomnniekT npeAHa3sHaueH ANs NCNONb30BaHWSA TOMLKO C yCTPONCTBOM
nojorpesa nppuraynoHHbIx pactsopos 3M™ Ranger™, moaens 247

Habip ans nigIrpiBaHHs IpUraLiiHoi piaviHy e CTaHAapTHa KaHoNs
TamaricTpanb naujeHTa o PiaviHa NIAINPIBAETLCA BIJ TeMnepaTypu Ha
Bxoz1 20°C g0 33-41°C 3a LWBMAKOCTI NOTOKY A0 580 mn/xB e MaricTpans
nauleHTa: 213 cm o CTEPUJIbHUW | HeniporeHHWIA LLASIX BUXOAY PIAVHN.
He BMKOpVCTOBYBAaTV B pasi MOPYLLEHHA CYCTEMU 3aXUCTY CTEPUNBHOCTI.
© /15 BVKOPUCTaHHA AniLLE 3 IpUrauiiiHiM HarpisanbHUM NpUCTpoeM 3M™
Ranger™ mogeni 247

Set za zagrijavanje tekucine za ispiranje ® Standardna probodna igla i cijev za
pacijenta e Tekucina zagrijana od ulazne temperature od 20 °C do 33°C - 41°C
pri brzinama protoka do 580 ml/min e Cijev za pacijenta: 213 cm @ STERILNI

i nepirogeni proto&ni put za tekuc¢inu. Nemojte upotrebljavati ako je sustav
sterilne barijere probijen. ¢ Samo za uporabu s jedinicom za zagrijavanje
tekudine za ispiranje 3M™ Ranger™, model 247

KoMnnekT 3a 3aTONNsIHE Ha TEYHOCT NPV UpMraums e CraHaapTeH cnaik

Y nauymeHTcKa nHUA @ TeuHocT, 3atonnieHa ot 20 °C BxogsLia TemnepaTypa
2,0 33 °C-41°Cnpwu aebut 4o 580 mL/min e MNauuneHTcka "MHKUA: 213 cm

o CTEPWUJ/IEH 1 HenunporeHeH NbT 3a Te4HoCTTa. [la He ce U3nonsBa, ako
cTepunHaTa 6apvepa Ha cicTemaTa e HapyLueHa. e 3a ynoTpeba camo CbC
3aTONNALLO YCTPOWCTBO 3a npurauma 3M™ Ranger™, moaen 247

Irigasyon Sivisi Isitma Seti @ Standart Igne ve Hasta Hatti ® Sivi, 580 ml/dk’ya
kadar akig hizlarinda 20°C giris sicakligindan 33°C - 41°C sicakliga isitilir @ Hasta
hatti: 213 cm e STERIL ve nonpirojenik sivi yolu. Steril bariyer sistemi hasar
gdrmiisse kullanmayin. e Yalnizca 3M™ Ranger™ irigasyon isitma tnitesi model
247 ile kullanim igindir

B L2 MM MIE o HE FAD| HAZS 5l 24X} 2101 R 0 R 20°CO| HH|IS
33°C~41°C2 71250, KVOOI| A Z|CH 580

2tel: 213 cm e Bt Gl H|UHY Sl F2,



3M™ Ranger™ Fluid Warming Irrigation Set

Indications for Use

The 3M™ Ranger™ Irrigation Warming System is intended to warm
irrigation fluids.

Patient Population and Settings

Adult and pediatric patients being treated in operating rooms, emergency
trauma settings, or other areas where irrigation fluid warming 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.

WARNING: To reduce the risks of biohazard exposure, cross-
contamination or infection:

e Do not reuse. This product is designed for single patient use only.

e Do not use for IV infusion; use for irrigation only

e Do not exceed 245 mm/Hg pressure; ensure inline hand pressure
pumps or other pumps do not exceed 245 mm/Hg pressure.

WARNING: To reduce the risks of leaking, slips and falls, and loss of

therapy:

e Do not reuse. This product is designed for single patient use only.

e Do not use if end caps are not in place

e Ensure that all connections are securely tightened prior to priming set.

WARNING: To reduce the risk associated with patient exposure to leakage
current that exceeds Type BF equipment limits:

e Do not use in combination with other medical equipment without
verifying that the total leakage current from the combined equipment
does not exceed the safety limits for Type BF equipment.

CAUTION: to reduce the risk of leaking and loss of therapy
e Do not remove warming cassette from warming unit while in use

e Do not exceed 245 mmHg pressure; ensure inline hand pressure pumps
or other pumps do not exceed 245 mmHg pressure.

Figure 1: lllustration of Disposable Irrigation Set

A. Spikes G1-G2. White outlet pinch clamps
B1-B3. White inlet pinch clamps H. Connector

C. Drip chamber |. Patient Line

D. Connectors J. Roller clamp

E. Blue inlet pinch clamp K. Patient/scope connector
F

. Fluid warming cassette

Drain 2
Insert mLor
cassette more from
before cassette to
priming remove

Figure 2

Instructions for Use

Do not use if package has been previously opened or damaged. Refer to
the 3M™ Ranger™ irrigation fluid warming unit Model 247 Operator’s
Manual for set up and use of the warming system.

Set-up and Priming the irrigation disposable set
1 Open warming set pouch.
2. Ensure connectors are tight (Fig. 1, D, H)

3.  Present aseptically the inner pouch which contains the patient line
(Fig. 1, 1) to the sterile field.

4. Before priming, slide the fluid warming cassette (Fig. 1, F) into the
slot in the warming unit (Fig. 2)

5. Close white pinch clamps (B1-B3, G1-2).

Obtain the patient line (Fig. 1, I) and twist off end caps from irrigation
set and patient line (Fig. 1, H).

7.  Connect the patient line to the irrigation set (Fig. 1, H).
8. Insert the Ranger set spikes (Fig. 1, A) into the irrigation bag ports.

9.  To begin priming open all clamps. Ensure roller clamp (Fig. 1, J) is
open.

10. Invert the drip chamber (Fig. 1, C) until it fills at least 3/4 full, and
then turn upright.

Note: Remove residual air bubbles by pinching the tubing.

1. Close the white clamp (Fig. 1, G2) on the patient line when the line
is free of air.

12.  Connect the patient line to the scope, Foley catheter, or similar
device.

13. Raise |.V. pole or pressurize fluid if indicated and open clamps when
ready for use

14.  Turn the warming unit on.

The irrigation fluid warming set is now ready for use.

Removing the Irrigation warming set

1. Turn the Ranger irrigation warming unit OFF.

2. Close the blue inlet clamp (Fig. 1, E) proximal to the fluid warming
cassette.

3. Open all clamps distal to the cassette.

4.  Allow a small amount of fluid to drain from the end of the patient line
to reduce pressure in the cassette.

5. Remove the irrigation fluid warming cassette from the warming unit
and discard according to institutional protocol (Fig. 2).

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



Symbol Glossary

Symbol Title

Symbol

Description and Reference

Manufacturer

adl

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

Authorized
Representative in
European Community

Indicates the authorized
representative in the
European Community.
Source: 1ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU, and/or
2014/30/EU

Indicates conformity to
all applicable European
Union Regulations and
Directives with notified
body involvement.

Indicates that U.S. Federal
Law restricts this device to
sale by or on the order of
a healthcare professional.
21 Code of Federal
Regulations (CFR) sec.
801.109(b)(1)

CE Mark

C E 2797

Rx Only

For more information see, HCBGregulatory.3M.com

Date of Manufacture

Indicates the date when
the medical device was
manufactured. Source: ISO
152283, 5.1.3

l
2

Indicates the date after
which the medical device is

Use-by date not to be used. Source: ISO
15223, 5.1.4
Indicates the
manufacturer’s batch code
Batch code so that the batch or lot can

be identified. Source : ISO
15223, 5.1.5

Catalogue number

Indicates the
manufacturer’s catalogue
number so that the medical
device can be identified.
Source : 1ISO 15223, 5.1.6

Sterilized using
ethylene oxide

Indicates a medical device
that has been sterilized
using ethylene oxide.
Source: 1SO 15223, 5.2.3

Do not use if package
is damaged or open

Indicates a medical device
that should not be used

if the package has been
damaged or opened.
Source: 1SO 15223, 5.2.8

Sterile fluid path

Indicates the presence of

a sterile fluid path within
the medical device in cases
when other parts of the
medical device, including
the exterior, might not be
supplied sterile. Source:
18O 15223, 5.2.9

Do not re-use

Indicates a medical device
that is intended for one
use or for use on a single
patient during a single
procedure. Source: ISO
15223,5.4.2

Caution

Indicates the need for

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

Natural rubber latex is
not present

Indicates natural rubber or
dry natural rubber latex is
not present as a material
of construction within

the medical device or the
packaging of a medical
device. Source: ISO 15223,
5.4.5 and Annex B

Medical Device

Indicates the item is a
medical device.

Unique device

Indicates bar code to scan
product information into

identifier patient electronic health
record
Indicates the entity
Importer importing the medical

device into the EU.

Single sterile barrier
system

To identify a single layer
that makes up the sterile
barrier system (SBS) and
differentiate it from layers
of protective packaging
designed to prevent
damage to the sterile
barrier system and its
contents

@ Set de réchauffement de liquide
d’irrigation 3BM™ Ranger™

Indications d’utilisation

Le systéme de réchauffement de liquide d’irrigation 3M™ Ranger™ est
congu pour réchauffer des liquides d’irrigation.

Patients et établissements

Patients adultes et pédiatriques traités dans des salles d’opération, des

services d’urgences ou d’autres services nécessitant un réchauffement du
liquide d’irrigation.

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.

AVERTISSEMENT : afin de réduire les risques associés & une exposition

aux risques biologiques, & une contamination croisée ou & une infection :

e Ne pas réutiliser ce produit. Il est destiné & un usage unique / patient
unique.

Ne pas utiliser ce produit pour une perfusion par voie IV mais
uniquement pour lirrigation.

Ne pas dépasser une pression de 245 mm/Hg. Veiller a ce que

les pompes de pression & main en ligne ou les autres pompes ne
dépassent pas 245 mm/Hg de pression.

AVERTISSEMENT : afin de réduire les risques de fuite, de glissades et de
chutes, ainsi que les risques de perte de traitement :

o Ne pas réutiliser ce produit. Il est destiné a un usage unique / patient
unique.

e Ne pas utiliser si les capuchons ne sont pas en place.

e S’assurer que tous les raccords sont bien serrés avant 'amorgage
du set.

AVERTISSEMENT : afin de réduire le risque d’exposition du patient & un

courant de fuite supérieur aux limites de sécurité pour I’équipement de

type BF :

e Ne pas utiliser ce set en méme temps qu’un autre équipement médical
sans avoir vérifié que le courant de fuite total de 'ensemble de
I’équipement ne dépasse pas les limites de sécurité pour I'’équipement
de type BF.

MISE EN GARDE : afin de réduire le risque de fuite et de perte

de traitement

e Ne pas retirer la cassette de réchauffement de 'unité de réchauffement
pendant Iutilisation

e Ne pas soumettre a une pression supérieure & 245 mmHg. Veiller a ce
que les pompes de pression & main en ligne ou les autres pompes ne
dépassent pas 245 mmHg de pression.

Figure 1: lllustration du set d’irrigation jetable

A. Percuteurs G1-G2. Clamps de sortie blancs

B1-B3. Clamps d'arrivée blancs H. Connecteur
C. Chambre compte-gouttes I. Tubulure patient
D. Connecteurs J. Clamp a roulette
E. Clamp d'arrivée bleu K. Connecteur patient/scope
F. Cassette de réchauffement
de liquide


http:HCBGregulatory.3M.com

Faire

couler 2 ml
Insérer la ou plus de
cassette la cassette
avant pour la
d'amorcer retirer

Ne pas utiliser
si ’lemballage
est endommagé

Identifie un dispositif médical
qui ne doit pas étre utilisé si
I’'emballage a été endommagé ou

Figure 2

Instructions d’utilisation

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. Se reporter au
manuel de I'utilisateur de I'unité de réchauffement pour liquide d’irrigation
3M™ Ranger™ modele 247 concernant I'assemblage et I'utilisation du
systéme de réchauffement.

Installation et amorcage du set d’irrigation jetable
1. Ouvrez le sachet du set de réchauffement.
2. Veillez a ce que les connecteurs soient bien serrés (Fig. 1, D, H).

3.  Présentez de maniére aseptique le sachet intérieur contenant la
tubulure patient (Fig. 1, 1) vers le champ stérile.

4. Avant 'amorgage, introduisez la cassette de réchauffement des
solutés (Fig. 1, F) dans la fente de I'unité de réchauffement (Fig. 2).

5. Fermez les clamps blancs (B1-B3, G1-2).

6.  Prenez la tubulure patient (Fig. 1, 1) et retirez les capuchons du set
d’irrigation et de la tubulure patient (Fig. 1, H).

7.  Raccordez la tubulure patient au set d’irrigation (Fig. 1, H).
8. Insérez les percuteurs du set Ranger (Fig.1, A) dans les entrées du
sachet d’irrigation.

9. Ouvrez tous les clamps pour commencer I'amorgage. Vérifiez que le
clamp a roulette (Fig. 1, J) est ouvert.

10. Retournez la chambre compte-gouttes (Fig. 1, C) jusqu’a ce qu’elle se
remplisse au moins aux 3/4, puis mettez-la a la verticale.

Remarque : retirez les bulles d’air restantes en pingant la tubulure.

1. Fermez le clamp blanc (Fig. 1, G2) sur la tubulure patient une fois
qu’elle ne contient plus d’air.

12. Raccordez la tubulure patient au scope, au cathéter Foley ou a un
dispositif similaire.

13. Levez la potence L.V. ou mettez le fluide sous pression si cela est
indiqué et ouvrez les clamps lorsque tout est prét.

14. Démarrez I'unité de réchauffement.

Vous pouvez maintenant utiliser le set de réchauffement

de liquide d’irrigation.

Retrait du set de réchauffement de liquide d’irrigation

1. Arrétez I'unité de réchauffement de liquide d’irrigation Ranger.

2. Fermez le clamp d’arrivée bleu (Fig. 1, E) proximal a la cassette de
réchauffement de liquide.

3. Ouvrez tous les clamps distaux a la cassette.

4. Laissez évacuer une faible quantité de liquide par I'extrémité de la
tubulure patient afin de réduire la pression dans la cassette.

5. Retirez la cassette de réchauffement de liquide d’irrigation de I'unité
de réchauffement et mettez-la au rebut conformément au protocole
de I’établissement (Fig. 2).

En cas d’incident grave lié au dispositif, veuillez le si

a 3M et a l’autorité locale compétente (UE) ou a I’autorité locale

de réglementation.

Glossaire des symboles

ou ouvert ouvert. Source : 1ISO 15223, 5.2.8
Indique la présence d’un circuit
de fluides stérile dans le dispositif

- médical dans les cas ou il est

Circuit de

possible que d’autres piéces du
dispositif médical, y compris
I’extérieur, ne soient pas fournies
stériles. Source : ISO 15223, 5.2.9

fluides stérile

Renvoie a un dispositif médical
qui est prévu pour une seule
utilisation ou dont l'utilisation
ne peut se faire que sur un

seul patient pendant un seul
traitement. Source : 1ISO 15223,
54.2

Pas de
réutilisation

Renvoie a la nécessité pour
I'utilisateur de consulter le mode
d’emploi fournissant des données
importantes liées a la sécurité,
comme les avertissements et

les précautions qui, pour un
grand nombre de raisons,

ne peuvent pas étre apposés

sur le dispositif médical méme.
Source : 1SO 15223,5.4.4

Attention

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

Sans latex de de fabrication aussi bien dans

:zﬁ;houc le dispositif médical que dans
'emballage d’un dispositif
médical. Source : ISO 15223,
5.4.5 et Annexe B

Dispositif Stipule que le dispositif est un

médical dispositif médical.

|dentifiant Indique un cs)de—barr_es pour

. scanner des informations sur le

unique des . . .

" e produit dans le dossier de santé

dispositifs i . .
électronique du patient

Importateur Indique I'entité qui importe le

dispositif médical dans I'UE.

Identifie une couche simple qui
compose le systéme de barriéere
stérile (SBS) et la différencie des
couches d’emballage protecteur
congues pour prévenir tout
endommagement du systéeme de
barriére stérile et de son contenu

Systéme de
barriére stérile
simple

Indique la conformité du produit
avec toutes les réglementations et
directives de I'Union européenne
avec la participation d'un
organisme notifié.

Marquage CE

Indique que conformément
aux lois fédérales en vigueur
aux Etats-Unis, ce dispositif ne
peut étre vendu que par ou sur
prescription d’un professionnel
de santé. 21 CFR (code des
réglements fédéraux) sec.

801.109(b)(1)

Rx Only

Titre du Symbole Description et référence
symbole
Indique le fabricant du dispositif
médical selon le réglement (UE)
Fabricant u 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux, anciennement
Directive UE 93/42/CEE.
Source : 1SO 15223, 5.1.1
Représentant Indique le représentant autorisé
autorisé dans la dans la Communauté européenne.
Communauté Source : 1SO 15223, 5.1.2,
européenne 2014/35/UE et/ou 2014/30/UE
Indique la date a laquelle le
Dat? de. dispositif médical a été fabriqué.
fabrication

1SO 15223, 5.1.3

Indique la date aprés laquelle le
dispositif médical ne peut plus
étre utilisé. 1ISO 15223, 5.1.4

A utiliser avant

l
2

Indique la désignation de lot du

Batch code fabricant de fagon a identifier le
lot. Source : ISO 15223, 5.1.5
Indique le numéro de référence
Numéro de du produit de fagon a identifier
référence R E F le dispositif médical.
Source : 1SO 15223, 5.1.6
Stérilisé Identifie un dispositif médical
a I'oxyde stérilisé a 'oxyde d’éthyléne.
d’éthyléne Source : 1SO 15223, 5.2.3

4

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

3M™ Ranger™ Erwirmungsset

fiir Spulfliissigkeit

Indikationen

Das 3M™ Ranger™ Erwarmungssystem fiir Spiilflussigkeit wurde fir die
Erwarmung von Spiilflissigkeiten entwickelt.

Patientenpopulation und Umfeld

Behandlung von Erwachsenen und Kindern in Operationssalen, Not-
aufnahmen oder anderen Bereichen, wo die Erwarmung von Spiilflus-
sigkeiten erforderlich ist

Erklarung der Signalwérter

WARNUNG: Weist auf eine Gefahrensituation hin, die bei Nichtbe-
achtung zum Tod oder zu schweren Verletzungen fiihren kann.

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

WARNUNG: MaBnahmen zur Reduzierung der Risiken in Zusammenhang
mit biologischer Gefahrdung, Kreuzkontamination oder Infektion:

o Nicht wiederverwenden. Dieses Produkt ist ausschlieRlich fiir den
Gebrauch bei einem einzigen Patienten bestimmt.

e Nicht fiir IV-Infusionen verwenden, ausschlieRlich fiir die Erwarmung.


http:HCBGregulatory.3M.com

e Einen Druck von 245 mm/Hg nicht Uberschreiten; sicherstellen,
dass integrierte Handdruckpumpen oder andere Pumpen einen
Druck von 245 mm/Hg nicht tiberschreiten.

WARNUNG: MaBnahmen zur Reduzierung des Risikos von Leckage,

Ausrutschen und Stiirzen sowie Ausbleiben der Therapie:

e Nicht wiederverwenden. Dieses Produkt ist ausschlieRlich fiir den
Gebrauch bei einem einzigen Patienten bestimmt.

e Nicht verwenden, wenn die Endkappen nicht vorhanden sind.

Befiillen begonnen wird.
WARNUNG: Zur Verringerung der Risiken fiir den Patienten in

Zusammenhang mit Ableitstrom, der die Sicherheitsgrenzen fiir Teile vom

Typ BF Uberschreitet:

e Das Erwarmungssystem nicht mit anderen medizinischen Geréten
verwenden, bevor sichergestellt wurde, dass der Gesamtleckstrom

der kombinierten Gerate die Sicherheitsgrenzen fiir Teile vom Typ BF

nicht Uberschreitet.

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos einer Leckage oder

einer ausbleibenden Behandlung

o Die Erwarmungskassette wahrend der Verwendung nicht von der
Wiarmeeinheit entfernen.

e Den Druck nicht auf ber 245 mmHg erh6hen; sicherstellen, dass der
Druck bei Hand-Druckpumpen und anderen Pumpen 245 mmHg nicht
ubersteigt.

Abbildung 1: Abbildung des Einweg-Spiilsets

A. Spikes G1-G2. WeiRe
Auslassquetschklemmen
B1-B3. WeiRe H. Steckverbinder

Einlassquetschklemmen
C. Tropfkammer . Patientenleitung
. Steckverbinder . Rollklemme
E. Blaue K. Patienten-/

Einlassquetschklemme

F. Flussigkeitswarmekassette

o
[

Zum

Entfernen

2 ml oder
Die mehr
Kassette aus der
vor dem Kassette
Befiillen abflieBen
einsetzen lassen

Abbildung 2

Gebrauchsanweisung
Nicht verwenden, wenn die Verpackung bereits geéffnet wurde oder

beschéadigt ist. Weitere Informationen zur Einrichtung und Verwendung
des Warmesystems entnehmen Sie bitte dem Benutzerhandbuch zur 3M™

Ranger™ Erwarmungseinheit fur Spulflussigkeit, Modell 247.
Einrichtung und Befiillung des Einweg-Spiilsets
1. Die Packung des Erwarmungssets &ffnen.

2.  Sicherstellen, dass alle Steckverbinder fest sitzen (Abb. 1, D, H).

3. Die innere Packung mit der Patientenleitung (Abb. 1, 1) aseptisch in

den sterilen Bereich bringen.

4. Vor dem Befiillen die Flissigkeitswérmekassette (Abb. 1, F) in den

Einschub der Erwarmungseinheit (Abb. 2) schieben.

5. Die weie Quetschklemmen (B1-B3, G1-2) schlieRen.

6. Die Patientenleitung (Abb. 1, I) festhalten und die Endkappen vom

Spiilset und der Patientenleitung (Abb. 1, H) abdrehen.
7.  Die Patientenleitung an das Spiilset (Abb. 1, H) anschlieRen.

8. Die Spikes des Ranger-Sets (Abb. 1, A) in die Anschliisse des
Spulflussigkeitsbeutels einfihren.

9.  Zum Befiillen alle Klemmen &ffnen. Sicherstellen, dass die
Rollklemme (Abb. 1, J) gedffnet ist.

10. Die Tropfkammer (Abb. 1, C) umdrehen, bis sie mindestens zu drei

Vierteln gefllt ist, dann nach oben drehen.

Hinweis: Verbliebene Luftblasen durch Zusammendriicken des
Schlauchs entfernen.

Sicherstellen, dass alle Verbindungen festgezogen sind, bevor mit dem

Endoskopsteckverbinder

11.  Die weiRe Klemme (Abb. 1, G2) an der Patientenleitung schlieRen,
wenn sich keine Luft mehr in der Leitung befindet.

12. Die Patientenleitung an das Endoskop, den Foley-Katheter oder ein
ahnliches Produkt anschlieBen.

13.  Wenn es angezeigt ist, den Infusionsstéander anheben oder die
Flissigkeit unter Druck setzen. Wenn alles einsatzbereit ist, die

Klemmen 6ffnen.

14. Die Erwédrmungseinheit einschalten.

Das Spiilfliissigkei WArT

t kann nun verwendet werden.

Entnehmen des Spiilfliissigkeitserwarmungssets

1. Die Ranger-Erwarmungseinheit fir Spilflussigkeit abschalten.

2.  Die proximal zur Fli

PR .
19 ‘warmung

tte gelegene blaue

Einlassklemme (Abb. 1, E) schlieRBen.

Alle distal zur Kassette liegenden Klemmen 6ffnen.

Eine geringe Fliissigkeitsmenge aus dem Ende der Patientenleitung
abflieRen lassen, um den Druck in der Kassette zu vermindern.

5.  Die Erwdrmungskassette aus der Erwarmungseinheit fiir Spiil-
flussigkeit nehmen und gemaR den krankenhaustiblichen Vor-
schriftenentsorgen (Abb. 2).

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

Regulierungsbehérden.
Glossar der Symbole

Beschreibung und

Symboltitel Symbol Referenz
Zeigt den Hersteller
des Medizinproduktes
nach den Vorschriften
Hersteller zu Medizinprodukten

(EU) 2017/745, frither
EU-Richtlinie 93/42/EWG
an. Quelle: ISO 15223, 5.1.1

Bevollmachtigter in
der Européischen
Gemeinschaft

Kennzeichnet den
Bevollmachtigten in der
Europaischen Union.
Quelle: 1ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU und/oder
2014/30/EU

Herstellungsdatum

Zeigt das Datum an,

an dem das Medizinprodukt
hergestellt wurde.

1S0 15223, 5.1.3

Verwendbar bis

Zeigt das Datum an, nach
dem das Medizinprodukt
nicht mehr verwendet
werden darf. 1ISO 15223,
514

Fertigungslosnummer,
Charge

Kennzeichnet die
Chargenbezeichnung
des Herstellers, sodass
das Los oder die Charge
identifiziert werden kann.
Quelle: 1ISO 15223, 5.1.5

Artikelnummer

Kennzeichnet die
Artikelnummer des
Herstellers, sodass

das Medizinprodukt
identifiziert werden kann.
Quelle: 1ISO 15223, 5.1.6

Sterilisiert mit
Ethylenoxid

Zeigt ein Medizinprodukt
an, das mit Ethylenoxid
sterilisiert wurde.

Quelle: 1ISO 15223, 5.2.3

Bei beschéadigter
Verpackung nicht
verwenden

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

Sterile
Flussigkeitsbahn

Zeigt das Vorhandensein
einer sterilen
Flussigkeitsbahn innerhalb
eines Medizinproduktes an,
in Féllen wo andere Teile
des Medizinproduktes,
einschlieRlich der auBen
gelegenen Teile, nicht steril
geliefert werden kénnen.
Quelle: 1ISO 15223, 5.2.9

Nicht
wiederverwenden

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




Verweist auf die
Notwendigkeit fiir

den Anwender,

die Gebrauchsanweisung
auf wichtige
sicherheitsbezogene
Angaben,

wie Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen
durchzusehen, die aus
unterschiedlichen
Griinden nicht auf dem
Medizinprodukt selbst
angebracht werden kénnen.
Quelle: 1ISO 15223, 5.4.4

Achtung

Weist darauf hin, dass in
dem Konstruktionsmaterial
des Medizinprodukts
oder der Verpackung
des Medizinprodukts
kein Naturkautschuk
oder trockener
Naturkautschuklatex
enthalten ist. Quelle:
1SO 15223, 5.4.5 und
Anhang B

Enthalt kein
Naturkautschuklatex

Zeigt an, dass
dieses Produkt ein
Medizinprodukt ist.

Medizinprodukt

Zeigt einen Strichcode

Einmalige zum Scannen von
Produk'?kennun m Produktinformationen
9 in die elektronische

Patientenakte an.

Zeigt den fir den Import
des Medizinproduktes in
die EU verantwortlichen
Rechtstrager an.

Importeur in die EU

Kennzeichnet eine einfache
Schicht, aus der das
Sterilbarrieresystem (SBS)
besteht, im Unterschied

zu mehreren Schichten

von Schutzverpackungen,
die dazu vorgesehen

sind, Schaden am
Sterilbarrieresystem und
dessen Inhalt zu verhindern.

Einfaches
Sterilbarrieresystem

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

C E 2797

CE-Zeichen

Zeigt an, dass dieses Gerat
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)

Rx Only

Weitere Informationen finden Sie unter: HCBGregulatory.3M.com

Go Set riscaldamento fluidi per irrigazione
3M™ Ranger™

Indicazioni per I'uso

Il sistema di riscaldamento fluidi per irrigazione 3M™ Ranger™
& concepito per riscaldare i fluidi di irrigazione.

Popolazione di pazienti e impostazioni

Pazienti adulti e pediatrici in sale operatorie e locali di unita

traumatologiche e d’urgenza o altre aree in cui sia richiesto il
riscaldamento di fluidi.

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.

AVVERTENZA: per ridurre i rischi associati all’esposizione ai rischi
biologici, contaminazione crociata o infezione:

Non riutilizzare. Questo prodotto & progettato per essere utilizzato
esclusivamente su un singolo paziente.

Non usare per infusione endovenosa; usare esclusivamente
per irrigazione.

Non superare la pressione di 245 mm/Hg; accertarsi che le pompe
a pressione manuale o altre pompe sulla linea di ingresso non superino
la pressione di 245 mm/Hg.

AVVERTENZA: per ridurre il rischio di fuoriuscite, scivolate, cadute e

perdita di terapia:

e Non riutilizzare. Questo prodotto & progettato per essere utilizzato
esclusivamente su un singolo paziente.

Non utilizzare se i tappi terminali non sono in posizione.

Prima di eseguire I'adescamento del set, assicurarsi che tutte le

connessioni siano serrate saldamente.

AVVERTENZA: per ridurre il rischio legato all’esposizione del paziente

a correnti di dispersione che superano i limiti dell’apparecchiatura

di tipo BF:

e Non utilizzare congiuntamente ad altre apparecchiature mediche
senza prima verificare che la corrente di dispersione totale
dell’apparecchiatura combinata non superi i limiti di sicurezza delle
apparecchiature di tipo BF.

ATTENZIONE: per ridurre il rischio di fuoriuscite e perdita di terapia:

e Non rimuovere la cassetta di riscaldamento dall’unita di riscaldamento
durante 'uso.

e Non superare i 245 mmHg di pressione; assicurarsi che le pompe a
pressione manuale in linea o altre pompe non superino i 245 mmHg
di pressione.

Figura 1: lllustrazione del set di irrigazione monouso

A. Puntali G1-G2. Morsetti uscita bianchi
B1-B3. Morsetti ingresso bianchi H. Connettore

C. Camera di gocciolamento I. Linea paziente

D. Connettori J. Morsetto a rotellina

E. Morsetto ingresso blu K. Connettore per

endoscopio/paziente
F. Cassetta di riscaldamento fluidi

Far
Inserire la defluire
cassetta 2mL
prima di o piu dalla
eseguire cassetta
I’'adesca- per
mento rimuovere

Figura 2

Istruzioni per I'uso

Non utilizzare se la confezione & stata precedentemente aperta o se risulta
danneggiata. Per la configurazione e I'uso dell’unita di riscaldamento

per fluidi di irrigazione 3M™ Ranger™ modello 247, fare riferimento al
Manuale d’uso.

Configurazione e adescamento del set monouso
per irrigazione

Aprire la busta del set di riscaldamento.
2. Accertarsi che i connettori siano ben serrati (Fig. 1, D, H).

3. Posizionare in modo asettico la busta interna che contiene la linea
paziente (Fig. 1, ) nel campo sterile.

4.  Prima di eseguire 'adescamento, fare scorrere la cassetta per
il riscaldamento dei fluidi (Fig. 1, F) nella fessura dell’unita di
riscaldamento (Fig. 2).

5. Chiudere i morsetti bianchi (B1-B3, G1-2).

6. Prendere la linea paziente (Fig. 1, |) e togliere ruotandoli i tappi
terminali del set di irrigazione e della linea paziente (Fig. 1, H).

7.  Collegare la linea paziente al set di irrigazione (Fig. 1, H).

8. Inserire i puntali del set Ranger (Fig. 1,A) negli attacchi della sacca
diirrigazione.

9.  Periniziare 'adescamento aprire tutti i morsetti. Accertarsi che il
morsetto a rotellina (Fig. 1, J) sia aperto.

10. Capovolgere la camera di gocciolamento (Fig. 1, C) fino a che non
& piena almeno di 3/4, poi rimetterla dritta.

Nota: togliere eventuali bolle d’aria residue schiacciando il tubo.

11.  Chiudere il morsetto bianco (Fig. 1, G2) sulla linea paziente quando la
linea risulta priva di aria.

12. Collegare la linea paziente a endoscopio, catetere Foley
o dispositivo simile.

13. Alzare lo stativo dell’infusore oppure mettere in pressione il fluido,
se indicato, e aprire i morsetti quando pronti all’uso.
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14.  Accendere l'unita di riscaldamento.

Il set di riscaldamento fluidi per irrigazione & ora pronto all’uso.

Rimozione del set di riscaldamento per irrigazione

1. Spegnere I'unita di riscaldamento per irrigazione Ranger (OFF).

2. Chiudere il morsetto blu di ingresso (Fig. 1, E) prossimale alla cassetta
di riscaldamento fluidi.

Aprire tutti i morsetti distali alla cassetta.

4. Lasciare defluire una piccola quantita di fluido dall’estremita della
linea paziente per ridurre la pressione nella cassetta.

5. Rimuovere la cassetta di riscaldamento dei fluidi per irrigazione
dall’unita di riscaldamento e smaltirla in conformita ai protocolli in
uso nella struttura (Fig. 2).

Si prega di riferire a 3M e all’autorita locale competente (UE) o autorita
locale di regolamentazione eventuali episodi gravi relativi al dispositivo.

Glossario dei simboli

Titolo del simbolo

Descrizione del simbolo

Produttore

Mostra il produttore del
dispositivo medico come
definito nel Regolamento
sui dispositivi medici (UE)
2017/745 precedentemente
Direttiva UE 93/42/CEE.
Fonte: 1ISO 15223, 5.1.1

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea

Indica il rappresentante
autorizzato nella Comunita
Europea. Fonte: ISO 15223,
5..2,2014/35/UE e/o
2014/30/UE

Data di produzione

Indica la data di fabbricazione
del dispositivo medico.
1SO 15223, 5.1.3

Utilizzabile fino al

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

Numero di lotto

Mostra la denominazione del
lotto del produttore, in modo
da potere identificare il lotto

o la partita. Fonte: ISO 15223,
515

Numero di articolo

Mostra il numero di articolo

del produttore, in modo da
potere identificare il dispositivo
medico. Fonte: 1ISO 15223, 5.1.6

Sterilizzato
mediante
trattamento con
ossido di etilene

Indica un dispositivo medico
che & stato sterilizzato con
ossido di etilene. Fonte:

1SO 15223, 5.2.3

Non utilizzare
se la confezione
& danneggiata
o aperta

Indica un dispositivo

medico che non deve essere
utilizzato se la confezione

& stata danneggiata o aperta.
Fonte: 1ISO 15223, 5.2.8

Percorso fluido
sterile

Indica la presenza di un
percorso fluido sterile
all'interno del dispositivo
medico nei casi in cui altre
parti del dispositivo medico,
compreso |'esterno, potrebbero
non essere fornite sterili.

Fonte: 1ISO 15223, 5.2.9

No riutilizzo

Rimanda a un dispositivo
medico il cui uso & previsto
per un’unica volta o il cui

uso & previsto per un unico
paziente durante un unico
trattamento. Fonte: ISO 15223,
54.2

Attenzione

Indica la necessita per I'utente
di consultare le istruzioni

per l'uso per acquisire
informazioni importanti
relative alla sicurezza, quali
avvertenze e precauzioni

che non possono, per vari
motivi, essere presentate sul
dispositivo medico stesso.
Fonte: 1ISO 15223, 5.4.4

Non contiene
gomma naturale
o lattice

Indica I'assenza di gomma
naturale o di lattice di gomma
naturale secca come materiale
di costruzione all’interno del
dispositivo medico o della
confezione di un dispositivo
medico. Fonte: ISO 15223,

5.4.5 e Allegato B

Indica che I'articolo & un

Dispositivo medico dispositivo medico.

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

Identificativo unico
del dispositivo

Indica I'organo importatore

Importatore del dispositivo medico nell’UE.

Identifica uno strato singolo
che costituisce il sistema

di barriera sterile (SBS)

e lo distingue dagli strati di
imballaggio protettivo destinati
a evitare danni al sistema di
barriera sterile e al contenuto.

Sistema a barriera
sterile singola

Indica la conformita a tutti

i regolamenti e le direttive
dell'Unione Europea applicabili
con il coinvolgimento di
organismi notificati.

Marchio CE

C € 2797

Indica che la Legge federale
degli Stati Uniti consente la
vendita di questo dispositivo
solo da parte di un medico o
su prescrizione di un medico.
Titolo 21 del Codice dei
regolamenti federali (CFR) sez.
801.109(b)(1)

Per maggiori informazioni, vedere, HCBGregulatory.3M.com

Rx Only (Solo su
prescrizione
medica)

Set de irrigacién para calentamiento
de fluidos 3M™ Ranger™

Modo de empleo

El sistema de calentamiento de irrigacion 3M™ Ranger™ esta disefiado
para calentar fluidos de irrigacion.

Poblacién de pacientes y contextos

Pacientes adultos y pediatricos tratados en quir6fanos, contextos

de emergencia por traumatismos u otras dreas donde se requiera el
calentamiento de fluidos de irrigacion.

Significado de los mensajes de indicacién

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

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

ADVERTENCIA: Para reducir los riesgos asociados de exposicion
peligrosa, contaminacién cruzada o infeccién:

No reutilice el producto. Este producto estd disefiado para su uso en un
solo paciente.

No lo utilice para la infusién IV (intravenosa), sino solo para la irrigacién.

No supere una presion de 245 mm/Hg: asegurese de que las bombas
de presiéon manuales en linea u otras bombas no exceden una presion
de 245 mm/Hg.

ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo de fugas, resbalones y caidas

y pérdida de terapia:

No reutilice el producto. Este producto esta disefiado para su uso en un
solo paciente.

No lo utilice si las tapas de los extremos no estan colocadas.

Asegurese de que todas las conexiones estén bien apretadas antes de

cebar el sistema.

ADVERTENCIA: Con el fin de reducir el riesgo asociado a la exposicion

del paciente a fugas de corriente que superen los limites de los equipos de

tipo BF, haga lo siguiente:

e No utilice el producto en combinacién con otros equipos médicos sin
verificar que la corriente de fuga total del equipo combinado no supera
los limites de seguridad para los equipos de tipo BF.

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de fugas y pérdida de tratamiento:

e No retire el recipiente de calentamiento de la unidad de calentamiento
mientras se esté utilizando.

e No supere una presion de 245 mmHg: asegurese de que las bombas de
presion manuales en linea u otras bombas no excedan una presion de
245 mmHg.


http:HCBGregulatory.3M.com

Figura 1: llustracién del set desechable de irrigacién

A. Perforadores G1-G2. Pinzas de enganche
de salida blancas
B1-B3. Pinzas de enganche H. Conector
de entrada blancas
C. Camara de goteo I. Tubo del paciente
D. Conectores J. Pinza de rodillo
E. Pinza de enganche K. Conector del paciente/

de entrada azul de la canula
F. Recipiente de

calentamiento de fluidos

Drene 2 ml
Inserte el o mas del
recipiente recipiente
antes del para
cebado extraerlo

Figura 2

Instrucciones de uso

No utilice el producto si el paquete esta dafiado o se ha abierto
anteriormente. Consulte el manual del operario de la unidad de
calentamiento de fluidos de irrigacién 3M™ Ranger™ modelo 247 para
conocer los detalles pertinentes sobre la configuracién y el uso.

Configuracién y cebado del set desechable de irrigacion
1. Abra la bolsa del set de calentamiento.
2. Asegurese de que los conectores estén bien fijados (fig. 1, D, H).

3. Coloque asépticamente la bolsa interna que contiene el tubo del
paciente (fig. 1, ) en la zona estéril.

4.  Antes de realizar el cebado, deslice el recipiente de calentamiento
de fluidos (fig. 1, F) hacia el interior de la ranura de la unidad de
calentamiento (fig. 2).

5.  Cierre las pinzas de enganche blancas (B1-B3 y G1-2).

6. Tome el tubo del paciente (fig. 1, I) y desenrosque las tapas de los
extremos del set de irrigacién y del tubo del paciente (fig. 1, H).

7. Conecte el tubo del paciente al set de irrigacién (fig. 1, H).

8. Inserte los punzones del set Ranger (fig. 1, A) en los puertos de la
bolsa de irrigacion.

9.  Abratodas las pinzas para comenzar el cebado. Asegurese de que la
pinza de rodillo (fig. 1, J) esté abierta.

10. Dé la vuelta a la camara de goteo (fig. 1, C) hasta que se llene un

minimo de 3/4 y, a continuacién, péngala derecha.

Nota: Elimine las burbujas de aire residuales aplastando los tubos.

1. Cierre la pinza blanca (fig. 1, G2) en el tubo del paciente cuando esta
ya no contenga aire.

12. Conecte la linea del paciente a la cénula, al catéter de Foley o a un
dispositivo similar.

13. Siseindica, levante el portasueros o presurice el fluido y abra las
pinzas cuando tenga todo listo para usarlo.

14. Encienda la unidad de calentamiento.

Ahora, el set de calentamiento de fluidos de irrigacién esta listo
para usarse.

Retirada del set de irrigacién para calentamiento
1. Apague la unidad de calentamiento de irrigacién Ranger.

2.  Cierre la pinza de entrada azul (fig. 1, E) proximal al recipiente de
calentamiento de fluidos.

3.  Abra todas las pinzas que se encuentren en posicion distal
al recipiente.

4. Vacie una pequefia cantidad de fluido del final del tubo del paciente
para reducir la presion de la caja.

5.  Extraiga el recipiente de calentamiento de fluidos de irrigacién de
la unidad de calentamiento y deséchelo conforme al protocolo de la
institucién (fig. 2).

Informe a 3M y a la autoridad competente local (UE) o a la entidad
reguladora local si se produce algin incidente grave en relacién con

el dispositivo.
Glosario de simbolos

Titulo del simbolo

Simbolo

Descripcién y referencia

Fabricante

Indica el fabricante del
dispositivo médico,

tal y como se define

en el reglamento

(UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos,
anteriormente directiva de
la UE 93/42/CEE. Fuente:
1SO 15223, 5.1.1

Representante
autorizado en la
Comunidad Europea

ol

Indica el representante
autorizado en la
Comunidad Europea.
Fuente: 1ISO 15223,
5.1.2,2014/35/UE y/o
2014/30/UE

Fecha de fabricacién

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

Fecha de caducidad

l
2

Indica la fecha tras la
cual no debe usarse
el dispositivo médico.
1SO 15223, 5.1.4

Cédigo de lote

Indica el cédigo de

lote del fabricante para

poder identificar el lote.
Fuente: 1ISO 15223, 5.1.5

Numero de referencia

Indica el nimero

de referencia del
fabricante de modo
que pueda identificarse
el producto sanitario.
Fuente: 1ISO 15223, 5.1.6

Esterilizado usando
oxido de etileno

Indica que el producto
sanitario se ha esterilizado
con éxido de etileno.
Fuente: ISO 15223, 5.2.3

No use el producto si
el envase esta dafiado
o abierto

Indica que el producto
sanitario no se debe
usar si el envase se

ha dafiado o abierto.
Fuente: ISO 15223, 5.2.8

Via de fluidos estéril

Indica la presencia de una
via de fluidos estéril dentro
del producto sanitario en
los casos en los que otros
componentes de este,
incluido su exterior, podrian
no suministrarse estériles.
Fuente: 1ISO 15223, 5.2.9

No reutilizar

Indica que un dispositivo
médico estéd pensado
para un solo uso o para
un Gnico paciente solo
durante una intervencion.
Fuente: ISO 15223, 5.4.2

Precaucion

Indica que el usuario debe
consultar las instrucciones
de uso para ver avisos
importantes como,

por ejemplo, advertencias
y precauciones que,

por diversos motivos,

no se pueden presentar
en el producto sanitario
propiamente dicho.
Fuente: ISO 15223, 5.4.4

No hay latex
de goma natural

Indica que, entre los
materiales con los

que se ha fabricado el
producto sanitario o el
correspondiente envase,
no hay latex de goma
natural ni de goma natural
seca. Fuente: ISO 15223,
5.4.5yanexo B

Producto sanitario

Indica que el articulo es un
dispositivo médico.

Identificador Gnico
del producto

Indica el cédigo de barras
para escanear informacién
del producto en el registro
sanitario electrénico

del paciente.




Indica la entidad que
importa el dispositivo
médico en la UE.

Importador

Identifica que el sistema
de barrera estéril esta
compuesto por una sola
capa y lo diferencia de las
capas del envase protector
disefiado para evitar dafios
en el sistema de barrera
estéril y su contenido.

Sistema de una sola
barrera estéril

Indica la conformidad con
todos los reglamentos

y directivas de la

Unién Europea aplicables
a los productos sanitarios
con participacion del
organismo notificado.

Marca CE

c € 2797

Indica que las leyes
federales estadounidenses
restringen la venta o

uso de este dispositivo
bajo prescripcién de
profesionales sanitarios.
Titulo 21 del Cédigo de
Normas Federales (CFR)
de Estados Unidos,

sec. 801.109(b)(1)

Rx solo

Informe a 3M y a la autoridad competente local (UE) o a la entidad
reguladora local si se produce algun ir grave en relacié
con el dispositivo.

@D 3M™ Ranger™-
irrigatievloeistofverwarmingsset

Indicaties voor gebruik

Het 3M™ Ranger™-irrigatievloeistofverwarmingssysteem is bestemd om
irrigatievloeistoffen op te warmen.

Patiéntpopulatie en instellingen

Volwassen en pediatrische patiénten die in operatiekamers, eerste hulp-

en trauma-omgevingen of andere omgevingen worden behandeld waar de
verwarming van irrigatievloeistof nodig 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.

WAARSCHUWING: Om de risico’s van blootstelling aan biologische
gevaren, kruisbesmetting of infectie te beperken:

o Niet opnieuw gebruiken. Dit product is uitsluitend bedoeld voor gebruik
bij één patiént.

Uitsluitend bestemd voor irrigatie. Niet geschikt voor toediening via
een infuus.

Overschrijd niet een druk van 245 mm/Hg; handhaaf voor inline
handpompen of andere pompen een maximale druk van 245 mm/Hg.
WAARSCHUWING: Om het risico op lekkage, uitglijden en vallen, en het
afbreken van de behandeling te beperken:

Niet opnieuw gebruiken. Dit product is uitsluitend bedoeld voor gebruik
bij één patiént.
Niet gebruiken als de doppen niet op de uiteinden zijn geplaatst.

Zorg ervoor dat alle aansluitingen goed aangespannen zijn alvorens de
set voor te spoelen.

WAARSCHUWING: Om het risico op de blootstelling van een patiént aan
lekstroom die de grenzen voor apparatuur van het type BF overschrijdt

te verminderen:

o Gebruik het product niet in combinatie met andere medische
apparatuur zonder eerst na te gaan of de totale lekstroom van de
gecombineerde apparatuur de veiligheidsgrenzen voor apparatuur van
het type BF niet overschrijdt.

LET OP: Om het risico op lekkage en het afbreken van de therapie

te beperken:

e \Verwijder de verwarmingscassette tijdens het gebruik niet van
de verwarmingsunit

e Overschrijd niet een druk van 245 mmHg; handhaaf voor inline
handpompen of andere pompen een maximale druk van 245 mmHg.

Afbeelding 1: lllustratie van wegwerpbare irrigatieset

A. Aanpriknaalden G1-G2. Witte uitlaatklemmen

B1-B3. Witte inlaatklemmen H. Connector
C. Druppelkamer I. Patiéntlijn
D. Connectors J. Rolklem
E. Blauwe inlaatklem K. Patiént-/
scoopconnector

F. Vloeistofverwarmingscassette

Laat 2 ml
vloeistof
of meer uit
Plaats de de casset-
cassette te lopen
alvorens om deze
voor te te verwij-
spoelen deren
Afbeelding 2
Gebruiksaanwijzing

Niet gebruiken als de verpakking al geopend of beschadigd is.
Raadpleeg de bedieningshandleiding van de 3M™ Ranger™-irrigatievlo
eistofverwarmingsunit model 247 voor de opstelling en het gebruik van
het verwarmingssysteem.

De wegwerpbare irrigatieset opstellen en voorspoelen
1 Open het zakje van de verwarmingsset.

2. Zorg ervoor dat de connectors goed aangespannen zijn
(afbeelding 1, D, H)

3. Breng het binnenste zakje dat de patiéntlijn (afbeelding 1, 1) bevat
middels een aseptische methode in het steriele veld.

4.  Schuif de vloeistofverwarmingscassette (afbeelding 1, F) in de
opening in de verwarmingsunit (afbeelding 2).

5. Sluit de witte klemmen (B1-B3, G1-2).

6. Pak de patiéntlijn (afbeelding 1, I) beet en draai de doppen van de
uiteinden van de irrigatieset en patiéntlijn (afbeelding 1, H).

7. Sluit de patiéntlijn op de irrigatieset aan (afbeelding 1, H).

8. Plaats de aanpriknaalden van de Ranger-set (afbeelding 1, A) in de
poorten van de irrigatiezak.

9.  Open alle klemmen om het voorspoelen te starten. Zorg ervoor dat
de rolklem (afbeelding 1, J) open is.

10. Keer de druppelkamer (afbeelding 1, C) om tot deze tenminste
3/4 gevuld is en draai de kamer vervolgens weer rechtop.

Opmerking: Verwijder alle resterende luchtbellen door in de slang

te knijpen.

1. Sluit de witte klem (afbeelding 1, G2) op de patiéntlijn als er geen
lucht meer in de lijn zit.

12.  Sluit de patiéntlijn op de scoop, Foley-katheter of een soortgelijk
hulpmiddel aan.

13.  Verhoog indien aangegeven de infuusstandaard of zet de vloeistof
onder druk en open de klemmen indien klaar voor gebruik.

14. Schakel de verwarmingsunit in.

De irrigatievloeistofverwarmingsset is nu gereed voor gebruik.

De irrigatievloeistofverwarmingsset verwijderen

1 Schakel de Ranger-irrigatievloeistofverwarmingsunit UIT.

2. Sluit de blauwe inlaatklem (afbeelding 1, E) proximaal aan de
vloeistofverwarmingscassette.

Open alle klemmen distaal aan de cassette.

Laat een kleine hoeveelheid vloeistof uit het einde van de patiéntlijn
lopen om de druk in de cassette te verminderen.

5. Verwijder de cassette voor de verwarming van de irrigatievloeistof
uit de verwarmingsunit en werp deze volgens het protocol van de
instelling weg (afbeelding 2).

We verzoeken u ernstige incidenten met betrekking tot het

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

of regelgevende instantie.



Verklaring van symbolen

Titel van symbool

Symbool

Beschrijving en verwijzing

Fabrikant

ol

Geeft de fabrikant van het
medische hulpmiddel aan,
zoals gedefinieerd in de
Verordening betreffende
medische hulpmiddelen
(EU) 2017/745, voorheen
de EU-richtlijn 93/42/EEG.
Bron: I1SO 15223, 5.1.1

Gevolmachtigde van de
Europese Gemeenschap

Geeft de gemachtigde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap
aan. Bron: 1ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EU, en/of
2014/30/EU

Productiedatum

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

Te gebruiken tot

]
2

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

Lotnummer

Geeft het lotnummer van
de fabrikant aan, zodat
het lot of de partij kan
worden geidentificeerd.
Bron: 1SO 152283, 5.1.5

Artikelnummer

Geeft het artikelnummer
van de fabrikant aan, zodat
het medische hulpmiddel
kan worden geidentificeerd.
Bron: 1SO 15223, 5.1.6

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Geeft een medisch
hulpmiddel aan dat met
ethyleenoxide gesteriliseerd
is. Bron: 1ISO 15223, 5.2.3

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd
of geopend is

Geeft een medisch
hulpmiddel aan dat niet
mag worden gebruikt

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

Steriel vloeistoftraject

Geeft aan dat er

in het medische
hulpmiddel een steriel
vloeistoftrajectaanwezig
is in gevallen waarin
andere onderdelen van
het medische hulpmiddel,
met inbegrip van de
buitenzijde, mogelijk niet
steriel worden geleverd.
Bron: 1ISO 15223, 5.2.9

Geen hergebruik

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

Let op

Geeft aan dat de gebruiker
de gebruiksaanwijzing moet
raadplegen voor belangrijke
veiligheidsinformatie

als waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen die,
om uiteenlopende redenen,
niet op het medische
hulpmiddel kunnen

worden weergegeven.
Bron: 1ISO 15223,5.4.4

Geen latex van natuurlijk
rubber aanwezig

Geeft aan dat binnen het
medische hulpmiddel of
de verpakking van een
medisch hulpmiddel geen
latex van natuurlijk rubber
als constructiemateriaal
aanwezig is. Bron:

1ISO 15223, 5.4.5 en
bijlage B

Medisch hulpmiddel

Geeft aan dat dit product
een medisch product is.

Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie

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

Importeur

Geeft de entiteit aan die het
medische hulpmiddel in de
EU importeert.

Gebruikt ter identificatie
van een enkelvoudige

laag die de steriele
barriere (SBS) vormt en

ter onderscheiding van
lagen beschermende
verpakking die ontworpen
zijn om beschadiging van
de steriele barriére en de
inhoud ervan tegen te gaan

Systeem met
enkelvoudige
steriele barriére

Geeft de overeenstemming
aan met alle van toepassing
zijnde richtlijnen en
verordeningen aangaande
medische hulpmiddelen van
de Europese Unie waarbij
aangemelde instanties
betrokken zijn.

C€ 2w

CE-markering

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)

Raadpleeg HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie

Rx Only

& 3M™ Ranger™ Virmesats
for irrigationsvatska

Indikationer fér anvandning

3M™ Ranger™ irrigationsvéarmeenhet &r avsett att varma
irrigationsvatskor.

Patientpopulation och instéllningar

Vuxna och pediatriska patienter som behandlas i operationssalar,
akuta traumamiljcer eller andra omraden dér man behéver varma
irrigationsvéatskor.

Forklaring av signalordens konsekvenser

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

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

VARNING: For att minska riskerna som férknippas med exponering for
biologiskt avfall, korskontaminering eller infektion:

Far ej dteranvandas. Produkten &r endast avsedd for anvandning till
en patient.

Far inte anvéndas till intravends infusion. Ska endast anvéndas

till irrigation.

Overskrid inte ett tryck pa 245 mm/Hg; se till att handtryckspumparna
eller dvriga pumpar inte Gverstiger ett tryck pa 245 mm/Hg.

VARNING: Gor féljande for att minska risken for lackage, halk- och
fallolyckor samt behandlingsférlust:

e Far ej dteranvandas. Produkten ar endast avsedd fér anvandning till
en patient.

o Farinte anvéndas om dndskydden inte sitter pa plats.

o Setill att alla kopplingar &r ordentligt &tdragna innan setet primas.

VARNING: For att minska risken i samband med patientens exponering fér

lackstrém som &verskrider granserna fér typ BF-utrustning:

e Ska inte anvdndas i kombination med annan medicinsk utrustning utan
att kontrollera att den totala lackstrommen fran den kombinerade
utrustningen inte 6verskrider sékerhetsgranserna for typ BF-utrustning.

OBSERVERA: For att minska risken for lackage och eventuell

behandlingsforlust.

e Tainte bort varmekassetten fran varmeenheten medan den anvands.

o Overskrid inte ett tryck pa 245 mmHg; se till att handtryckpumparna
i linjen eller 6vriga pumpar inte dverstiger ett tryck pa 245 mmHg.

Figur 1: lllustration av irrigationssatsen fér engangsbruk
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A. Spikes G1-G2. Vita kompressionsklammor

vid utloppet
B1-B3. Vita kompressionsklammor H. Kontaktdon
vid inloppet
C. lIrrigationskammare I. Patientslang
D. Kontaktdon J. Rullklamma
E. Bl& kompressionsklamma K. Patientens/skopets
vid inloppet anslutning

F. Vatskevarmekassett

Tom ut
Satti 2 ml eller
kassetten mer ur kas-
innan setten for
du utfér borttag-
primingen ning

Figur 2

Bruksanvisning

Anvand inte om férpackningen redan har 6ppnats eller ar skadad.

Se anvédndarhandboken till 3M™ Ranger™ varmesystem for
irrigationsvatska modell 247 for att stélla in och anvanda varmesystemet.

Instéllning och priming av irrigationssatsen fér engangsbruk

1
2.
3.

10.

Oppna varmesatspasen.
Se till att kontaktdonen &r tata (fig. 1, D, H).

Fér in den inre pasen som innehéller patientslangen (fig. 1, 1) i det
sterila faltet.

For in vatskeviarmekassetten (fig. 1, F) i virmeenhetens (fig. 2)
6ppning innan du startar primingen.

Sténg de vita kompressionsklammorna (B1-B3, G1-2).

Ta tag i patientslangen (fig. 1, ) och vrid av andskydden frén
irrigationssatsen och patientslangen (fig. 1, H).

Anslut patientslangen till irrigationssatsen (fig. 1, H).
Stick in Ranger-satsens spikes (fig. 1, A) i irrigationspésarnas portar.

Oppna alla klammor for att starta primingen. Se till att rullklamman
(fig. 1, J) &r 6ppen.

Vand irrigationskammare (fig. 1, C) tills den &r fylld minst till 3/4 och
vand den sedan till uppratt lage.

Anmirkning: Avlagsna resterande luftbubblor genom att nypa i slangen.

.

12.

13.

14.

Stang den vita klamman (fig. 1, G2) pa patientslangen nar slangen &r
fri fran luft.

Anslut patientslangen till skopet, Foley-katetern eller
liknande anordning.

HG&j upp droppstallningen eller trycksatt vatskan om s& anges och
6ppna klammorna nar de &r redo att anvéandas.

Starta varmeenheten.

Varmesatsen for irrigationsvatska &r nu klar att anvandas.

Borttagning av irrigationsvirmesatsen

1
2.

Sténg AV Ranger Varmesats for irrigationsvétska.

Vilj den bla inloppsklamman (fig. 1, E) proximalt om
vatskevarmekassetten.

Oppna alla distala klammor distalt om kassetten.

L&t en liten méngd vétska rinna ut ur anden av patientslangen fér att
minska trycket i kassetten.

Avligsna irrigationsvitskans viarmekassett fran
uppvarmningsenheten och kassera den enligt institutionens
protokoll (fig. 2).

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

Symbolordlista

Symboltitel

Symbol Beskrivning och referens

Tillverkare

Anger tillverkaren av

den medicintekniska
enheten enligt definitionen

i férordningen om
medicinskteknisk utrustning
(EU) 2017/745, tidigare
EU-direktiv 93/42/EEG.
Kalla: 1ISO 15223, 5.1.1

ol

Godkand
representant
inom EU

Anger godkand representant
inom EU. Kalla: ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EU och/eller
2014/30/EU

Tillverkningsdatum

Anger tillverkningsdatum av
den medicintekniska enheten.
1SO 15223, 5.1.3

Bast fore datum

Anger det datum efter

vilket den medicintekniska
enheten inte. ISO 15223, 5.1.4
ska anvandas.

l
2

Partikod

Anger tillverkarens

partikod s att partiet eller
sandningen kan identifieras.
Kalla: ISO 152283, 5.1.5

Katalognummer

Anger tillverkarens
katalognummer sé att den
medicintekniska enheten kan
identifieras. Kalla: ISO 15223,
516

Steriliserad med
etylenoxid

Anger en medicinsk produkt
som har steriliserats med
etylenoxid. Kalla: 1ISO 15223,
523

Far ej anviandas om
paketet ar skadat
eller 6ppet

Anger att en medicinsk
produkt inte bér anvandas
om paketet har skadats eller
6ppnats. Kalla: 1ISO 15223,
528

Steril vatskebana

Anger att det finns en steril
vatskebana i den medicinska
produkten i fall d& andra delar
av den medicinska produkten,
déaribland dess yttre,
eventuellt inte levereras steril.
Kalla: 1ISO 15223, 5.2.9

Ateranvind inte

Indikerar att en medicinteknisk
enhet &r avsedd for en

enda anvandning, eller for
anvandning pé en enda patient
under ett enda férfarande.
Kalla: ISO 152283, 5.4.2

Forsiktighet

Anger att anvandaren bér lasa
bruksanvisningen for viktig
varnande information, t.ex.
varningar och férsiktigheter
som av en mangd olika
anledningar inte kan mérkas ut
pé den medicinska apparaten
i sig. Kalla: 1ISO 152283, 5.4.4

Naturgummi-latex
finns ej

Anger att naturgummi-latex
eller torrt naturgummi-latex
saknas som
konstruktionsmaterial inom
den medicinska produkten
eller férpackningen for en
medicinsk produkt. Klla:
1SO 152283, 5.4.5 och bilaga B

Medicinteknisk
produkt

Indikerar att foremalet &r en
medicinteknisk enhet.

Unik
enhetsidentifikator

Anger streckkod for att
skanna produktinformation till
elektronisk patientjournal.

Importér

Anger det organ

som importerar den
medicintekniska produkten
till EU

Enkelt sterilt
barriarssystem

For att identifiera ett enskilt
lager som utgér det sterila
barrigrssystemet (SBS) och
differentiera det fran lager
av skyddsférpackning avsett
att forhindra skada till det
sterila barridrssystemet och
dess innehall

CE-markning

Indikerar Gverensstammelse
med EUs férordningar och
direktiv med meddelad
organisations involvering.

Endast Rx

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

For mer information, se HCBGregulatory.3M.com

3M™ Ranger™ Opvarmningssaet
til irrigationsvaeske

Anvendelse

3M™ Ranger™ Irrigationsvarmesystem er beregnet til opvarmning

af irrigationsveesker.

Patientpopulation og sted
Voksne og peediatriske patienter, der behandles p& operationsstuer,
skadestuer eller andre steder, hvor der kraeves opvarmning

af irrigationsvaeske.

1



http:HCBGregulatory.3M.com

Forklaring af signalordskonsekvenser

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

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

ADVARSEL! For at reducere risici fra eksponering med farlige biologiske
stoffer, krydskontaminering eller infektion:

o Ma ikke genbruges. Dette produkt er designet til brug til én patient.
e Ma ikke bruges til IV-infusion. Ma kun bruges til irrigation.

o Trykket mé ikke overstige 245 mm/Hg. Det skal sikres, at trykket
i hdndtrykpumper pé slangen eller andre pumper ikke overstiger
245 mm/Hg.

ADVARSEL! Reducer risikoen for leekage, glide- og snubleskader samt
mislykket behandling:

e Ma ikke genbruges. Dette produkt er designet til brug til én patient.
e Ma ikke bruges, hvis propperne i enderne ikke er isat.
e Sorg for, at alle koblinger er strammet godt til, for seettet primes.

ADVARSEL! For at reducere risikoen for at patienten eksponeres for en
leekstrem, der overstiger graenserne for udstyr af type BF:

e Anvend ikke produktet sammen med andet medicinsk udstyr uden
forst at sikre dig, at den samlede laekstrem fra udstyret ikke overstiger
sikkerhedsgraenserne for udstyr af type BF.

FORSIGTIG! For at reducere risikoen for leekage og tab af behandling
e Varmekassetten ma ikke tages ud af varmeenheden, mens den er i brug.

o Trykket ma ikke overstige 245 mm/Hg. Serg for, at trykket i den
indbyggede handtrykpumpe eller andre pumper ikke overstiger
245 mm/Hg.

Figur 1: lllustration af irrigationssaettet til engangsbrug

A. Spyd G1-G2. Hvide klemmer pa udlgb
B1-B3. Hvide klemmer pé indlgb H. Koblingsstykke

C. Drypkammer I. Patientslange

D. Koblingsstykker J. Rulleklemme

E. Bl& klemme pa indlgb K. Tilkoblingsstykke til

F. Veeskevarmekassette patient/skop

Tom 2 ml
eller
Iseet mere af
kassetten, kassetten,
for priming for den
udfgres tages ud
Figur 2
Brugsanvisning

M4 kun anvendes, hvis emballagen er udbnet og intakt. Falg anvisningerne
for klargering og brug af varmesystemet i brugsanvisningen til 3M™
Ranger™ varmesystem til irrigationsveeske model 247.

Klargering og priming af irrigationssaettet til engangsbrug
1. Abn posen til varmeszettet.
2. Kontrollér, at koblingsstykkerne er strammet til (Fig. 1, D, H).

3. Placérinderposen, som indeholder patientslangen (Fig. 1, 1),
aseptisk i det sterile omréde.

4.  Seetveeskevarmekassetten (Fig. 1, F) ind i varmeenhedens (Fig. 2)
&bning fer priming.

5.  Luk de hvide klemmer (B1-B3, G1-2).

6. Tag patientslangen (Fig. 1, 1), og drej endepropperne af
irrigationssaettet og patientslangen (Fig. 1, H).

7. Kobl patientslangen til irrigationsseettet (Fig. 1, H).
8. Seet spyddene til Ranger-seettet (Fig. 1, A) i irrigationsposens porte.

9. Abn alle klemmer for at starte primingen. Kontrollér, at rulleklemmen
(Fig. 1, J) er dben.

10. Vend drypkammeret (Fig. 1, C) p& hovedet, til det er mindst 3/4 fyldt,
og vend det derefter om igen.

12

Bemeerk! Fjern resterende luftbobler ved at klemme pé slangerne.

11.  Luk den hvide klemme (Fig. 1, G2) pa patientslangen, nar slangen er

fri for luft.

12.  Kobl patientslangen til skopet, Foley-kateteret eller en

lignende enhed.

13. Heev dropstativet, eller seet vaesken under tryk, hvis det er indiceret,
og abn klemmerne, nér den er klar til brug.

14. Teend for varmeenheden.

Varmesaettet til irrigationsvaeske er nu klar til brug.

Afmontering af irrigationsvarmesaettet

1 Sluk for Ranger varmeenheden til irrigationsvaeske.

2. Luk den bl4 indlgbsklemme (Fig. 1, E) proksimalt
for veeskevarmekassetten.

Abn alle klemmer distalt for kassetten.

Lad en lille maengde vaeske lgbe ud af enden af patientslangen for at
saenke trykket i kassetten.

5. Fjern varmekassetten til irrigationsveeske fra varmeenheden,
og kassér den iht. de lokale retningslinjer (Fig. 2).

Alvorlige haendelser i relation til udstyret skal anmeldes til 3M

og den lokale kompetente myndighed (EU) eller den lokale

lovgivende myndighed.

Symbolordliste

Symbolnavn

Beskrivelse og reference

Producent

Angiver producenten af
det medicinske udstyr som
defineret i EU-direktivet
2017/745/EU, tidligere
direktivet 93/42/EQF.
Kilde: ISO 15223, 5.11

Bemyndiget i EF

Angiver den bemyndigede
i EU. Kilde: 1ISO 15223,
5.1.2, 2014/35/EU og/eller
2014/30/EU

Fremstillingsdato

Viser det medicinske udstyrs
fremstillingsdato. 1ISO 15223,
513

Anvendes inden

Angiver datoen, efter hvilken
det medicinske udstyr ikke ma
anvendes. ISO 15223, 5.1.4

Angiver producentens
batchkode, sa batch eller

Batchkode lot kan identificeres.
Kilde: ISO 152283, 5.1.5
Angiver producentens
varenummer, s det
Varenummer

medicinske udstyr kan
identificeres. 1ISO 15223, 5.1.6

Steriliseret med
ethylenoxid

Angiver medicinsk udstyr, der
er steriliseret med ethylenoxid.
Kilde: 1SO 15223, 5.2.3

Ma ikke bruges,
hvis emballagen er
beskadiget eller &ben

Angiver medicinsk udstyr,

som ikke ma bruges, hvis
emballagen er beskadiget eller
&bnet. Kilde: 1ISO 15223, 5.2.8

Steril veeskebane

——]

Angiver, at det medicinske
udstyr har en steril
vaeskebane, i tilfeelde hvor

andre dele af det sterile
udstyr, herunder ydersiden,
eventuelt ikke leveres sterile.
Kilde: ISO 15223, 5.2.9

Ma ikke
genanvendes

Angiver medicinsk

udstyr, der er beregnet til
engangsbrug, eller til brug
for én enkelt patient under
én enkelt procedure. Kilde:
1SO 15223, 5.4.2

Forsigtig!

Angiver, at brugeren skal
leese i brugsanvisningen,
som indeholder vigtige
forsigtighedsoplysninger
som f.eks. advarsler og
forholdsregler, der af
forskellige grunde ikke kan
angives pa selve enheden.
Kilde: ISO 152283, 5.4.4

Indeholder ikke
naturgummilatex

Angiver, at der ikke er
anvendt naturgummilatex

eller tgr naturgummilatex

som konstruktionsmateriale

i det medicinske udstyr eller

i emballagen til det medicinske
udstyr. Kilde: 1ISO 15223,

5.4.5 og Bilag B




Viser, at dette produkt er

Medicinsk udstyr medicinsk udstyr.

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

Unik
udstyrsidentifikator

Angiver den enhed, der
importerer det medicinske
udstyri EU

Importer

Bruges til at identificere
et enkelt lag, som udger
det sterile barrieresystem,
og skelne det fra lag af
beskyttende emballage,
som har til formal at
forhindre skade pé& det
sterile barrieresystem og
dets indhold

Enkelt sterilt
barrieresystem

() & [ B

Angiver overensstemmelse
med alle gaeldende
EU-forordninger og
EU-direktiver, der involverer
et bemyndiget organ
(Notified Body).

CE-maerke

c € 2797

Angiver, at dette udstyr efter
amerikansk lov kun mé szelges
af eller med tilladelse fra en
lzege. 21 Code of Federal
Regulations (CFR) afsnit
801.109(b)(1)

Rx Only

Se flere oplysninger p4 HCBGregulatory.3M.com

3M™ Ranger™ oppvarmingssett for
vaeske - irrigasjon

Indikasjoner for bruk

3M™ Ranger™ oppvarmingssystem for irrigasjon er beregnet for & varme
opp irrigasjonsvaesker.

Pasientgruppe og innstillinger

Voksne og pediatriske pasienter som behandles i operasjonsrom,

pé akuttmottak eller pa andre omréader der det kreves oppvarming

av irrigasjonsvaeske.

Forklaring av konsekvenser av signalord

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

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

ADVARSEL! For & redusere risikoen for biologiske farer,
krysskontaminering eller infeksjon:

e Ma ikke gjenbrukes. Dette produktet er kun beregnet for bruk pé én
enkelt pasient.

Ma ikke brukes til IV-infusjon, skal bare brukes til irrigasjon

Ikke overskrid 245 mm/Hg trykk; serg for at inline handtrykkpumper
eller andre pumper ikke overskrider 245 mm/Hg trykk.

ADVARSEL! For & redusere risikoen for lekkasje, skliing og fall, og tap
av behandling:

e Ma ikke gjenbrukes. Dette produktet er kun beregnet for bruk pé én
enkelt pasient.

e Ma ikke brukes hvis lokkene ikke er satt p&
e Sgrg for at alle tilkoblingene er strammet til for settet primes.

ADVARSEL! For & redusere risikoen forbundet med at pasienten
eksponeres for lekkasjestram som overskrider type BF utstyrsgrenser:

e |kke bruk i kombinasjon med annet medisinsk utstyr uten & bekrefte
at den totale lekkasjestrammen fra det kombinerte utstyret ikke
overskrider grenseverdiene for type BF utstyr.

FORSIKTIG: For a redusere risikoen for lekkasje og mislykket behandling
e |kke fiern oppvarmingskassetten fra varmeenheten mens den er i bruk

o |kke overstig et trykk pd 245 mmHg. Sjekk at h&ndtrykkpumper eller
andre pumper i linjen ikke overstiger et trykk pa 245 mmHg.

Figur 1: lllustrasjon av engangssett for irrigasjon

A. Spiker G1-G2. Hvite utlepsklemmer
B1-B3. Hvite inntaksklemmer H. Kobling

C. Dryppkammer |. Pasientslange

D. Koblinger J. Rulleklemme

E. Bl& inntaksklemme K. Pasient-/skopkobling

F. Veeskeoppvarmingskassett

Slipp ut
2 mLeller
mer fra
Sett inn kassetten
kassetten som skal
for priming fiernes
Figur2
Bruksanvisning

Ma ikke brukes hvis emballasjen har blitt &pnet tidligere eller er skadet.
Se brukerh&ndboken for 3M™ Ranger™ varmeenhet for irrigasjonsveeske
modell 247 for oppsett og bruk av oppvarmingssystemet.

Oppsett og priming av engangssettet for irrigasjon
1 Apne posen til oppvarmingssettet.
2. Serg for at koblingene er strammet til (fig. 1, D, H)

3.  Plasser aseptisk innerposen som inneholder pasientslangen (fig. 1, I),
i det sterile feltet.

4.  Skyv veeskeoppvarmingskassetten (fig. 1, F) inn i sporet i
varmeenheten (fig. 2) fer priming.

5. Lukk de hvite klemmene (B1-B3, G1-2).

6. Fremskaff pasientslangen (fig 1, ), og vri av lokkene p&
irrigasjonssettet og pasientslangen (fig. 1, H).

7.  Koble pasientslangen til irrigasjonssettet (fig. 1, H).
8.  Sett Ranger-settets spiker (fig. 1, A) inn i portene pa irrigasjonsposen.

9.  Start primingen ved & dpne alle klemmene. Kontroller at
rulleklemmen (fig. 1, J) er pen.

10. Snu dryppkammeret (fig. 1, C) opp ned til det fylles minst 3/4, og sett
det deretter i oppreist posisjon.

Merk: Fjern resterende luftbobler ved & klemme pé slangen.
11.  Lukk den hvite klemmen (fig. 1, G2) nér slangen er tom for luft.

12. Koble pasientslangen til skopet, Foley-kateteret eller en
lignende enhet.

13.  Hev IV-stativet eller trykksett veesken hvis indikert, og &pne
klemmene nér klar til bruk

14. Sla pa varmeenheten.

Oppvarmingsettet for irrigasjonsvaeske er né klart til bruk.
Fjerne oppvarmingssettet for irrigasjon

1. Sla av Ranger varmeenhet for irrigasjon.

2. Lukk den bl4 inntaksklemmen (fig. 1, E) proksimalt
til veeskeoppvarmingskassetten.

Apne alle klemmene distalt til kassetten.

4.  Slipp ut en liten mengde vaeske fra enden av pasientslangen for
& redusere trykket i kassetten.

5. Fjern oppvarmingskassetten for irrigasjonsvaeske fra varmeenheten,
og kast den i henhold til institusjonens retningslinjer (fig. 2).

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

o

Symboltittel Symbol Symbolbeskrivelse
Angir produsenten av
det medisinske utstyret,
som definert i forordningen
Produsent for medisinsk utstyr

(EU) 2017/745, tidligere
EU-direktiv 93/42/EQ@F.
Kilde: ISO 15223, 5.11

Autorisert representant
i Det europeiske
fellesskap

Viser autorisert representant

CE-merke

C€ 2w

Indikerer samsvar med alle
europeiske direktiver og
forordninger for medisinsk
utstyr med inkludering av
teknisk kontrollorgan.

Grent punkt varemerke

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)

| Det europeiske fi p
Kilde: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU og/eller
2014/30/EU

Produksjonsdato

Viser produksjonsdato for
det medisinske utstyret.
1S0 15223, 5.1.3

Utlgpsdato

o
s

Angir dato for nar det
medisinske utstyret
ikke lenger skal brukes.
1SO 15223, 5.1.4

Batchkode

Angir produsentens
batchkode, slik at batch
eller lot kan identifiseres.
Kilde: ISO 152283, 5.1.5

For mer infor

se HCBGregul

y.3M.com

@ 3M™ Ranger™ huuhtelunesteen

lammityssetti
Kayttoaiheet

3M™ Ranger™ Huuhtelunesteen lammitysjarjestelma on tarkoitettu

huuhtelunesteiden lammitykseen.

Potilasjoukko ja asetukset

Aikuiset ja pediatriset potilaat, joita hoidetaan leikkaussaleissa,
ensiavun traumavastaanotoilla tai muilla alueilla, joilla edellytetaén

huuhtelunesteen lammitysta.

Huomiosanojen merkitykset

Artikkelnummer

REF

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

Kilde: ISO 152283, 5.1.6

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

HUOMIO: Merkitsee vaaratilannetta, joka saattaa johtaa lievéaan tai
kohtalaiseen loukkaantumiseen, jos tilannetta ei valteta.

Sterilisert med
etylenoksyd

Indikerer en medisinsk
enhet som er blitt sterilisert
med etylenoksyd.

Kilde: ISO 152283, 5.2.3

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet
eller &pen

Indikerer at en medisinsk
enhet ikke skal brukes hvis
pakningen er blitt skadet
eller pnet. Kilde: ISO 15223,
528

Steril vaeskebane

STERILE

Indikerer nzerveeret av en
steril vaeskebane i den
medisinske enheten

i tilfeller nar andre deler
av den medisinske
enheten, inkludert
utsiden, ikke leveres steril.
Kilde: ISO 15223, 5.2.9

Kun til engangsbruk

Indikerer et medisinsk
utstyr som er beregnet
for engangsbruk eller til
bruk p& én pasient | lapet
av en enkeltprosedyre.
Kilde: ISO 152283, 5.4.2

Forsiktig

Indiker er behovet

for brukeren for & se
bruksanvisningen for

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

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

Naturgummilateks er
ikke tilstede

Indikerer at naturgummi
eller terr naturgummilateks
ikke er brukt som
konstruksjonsmateriale

i den medisinske enheten
eller innpakningen til

en medisinsk enhet.

Kilde: ISO 152283, 5.4.5

og vedlegg B

Medisinsk utstyr

Angir at dette produktet er
et medisinsk utstyr.

Unik
udstyrsidentifiktionskode

Angir strekkode for & skanne
produktinformasjon

til elektronisk
pasienthelseregister

Importer

Angir hvilken juridisk enhet
som er ansvarlig for import
av det medisinske utstyret
til EU

Enkelt sterilt
barrieresystem

) @BE @ B @

For & identifisere et enkelt
lag som danner det sterile
barrieresystemet (SBS) og
differensiere det fra lagene
med beskyttende innpakning
for & forebygge skader pa
det sterile barrieresystemet
og dets bestanddeler
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VAROITUS: Toimi seuraavasti biologisille vaaroille altistumisen,
ristikontaminaation tai infektioriskin pienentamiseksi:

e Kertakayttdinen. Tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoén.

o Eisaa kayttaa IV-infuusiossa; kaytad pelkdstaan huuhteluun

o Ali ylita painetta 245 mmHg; varmista, etteivat linjan kasikayttoiset
painepumput tai muut pumput ylité painetta 245 mmHg.

VAROITUS: Toimi seuraavasti vuodon, liukumisen ja hoidon menetyksen

riskien pienentamiseksi:

o Kertakayttdinen. Tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.
o Eisaa kayttaa ilman paikoillaan olevia p&atulppia
e Varmista, etté kaikki litdnnat ovat tiukalla ennen setin esitayttamista.

VAROITUS: Toimi seuraavasti potilaan altistumiseen tyypin BF laitteiden
rajat ylittavalle vuotovirralle liittyvan riskin pienentamiseksi:

o Eisaa kayttad yhdessa muiden lasketieteellisten laitteiden kanssa, jos ei
ole varmistettu, etta laitekokonaisuuden kokonaisvuotovirta ei ylita

tyypin BF laitteen turvarajoja.

HUOMIO: Toimi seuraavasti vuodon riskin ja hoidon menetyksen

riskin pienentamiseksi:

o Ali irrota lammityskasettia lammitysyksikosta, kun se on kiytossa

o Ala ylita 245 mmHg:n painetta; varmista, etteivat linjan kasikayttoiset
painepumput tai muut pumput ylitd 245 mmHg:n painetta.

Kuva 1: Kuva kertakiyttoisestd huuhtelusetista

A. Piikit

C. Tippakammio

D. Liittimet

E. Sininen tulopuristin
E

. Nesteenlammityskasetti

Aseta
kasetti

ennen

esitayttoa

Kuva 2

. Valkoiset tulopuristimet

paikalleen

G1-G2.
H.

I
J.
K.

Valkoiset poistopuristimet
Liitin

Potilasletku

Rullasuljin
Potilaan/skoopin liitin

Tyhjenna
2 ml tai
enemman
kasetista
ennen
irrotta-
mista



http:HCBGregulatory.3M.com

Kayttéohjeet

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu aiemmin tai vaurioitunut.
Katso lammitysjérjestelmén asetus- ja kdyttéohjeet BM™ Ranger™
nesteenlammitysyksikén mallin 247 kayttdoppaasta.

Kertakayttdisen huuhtelusetin valmistelu ja esitaytto
1. Avaa lammityssetin pussi.
2. Varmista, etti liittimet ovat tiukalla (kuva 1, D, H)

3.  Vie aseptisesti potilasletkun siséltava sisdpussi (kuva 1, I)
steriiliin kenttaan.

4.  Liu’'uta nesteenlammityskasetti (kuva 1, F) lammitysyksikéssé olevaan
uraan (kuva 2) ennen esitayttéa

5.  Sulje valkoiset puristimet (B1-B3, G1-2).

6.  Hanki potilasletku (kuva 1, ) ja vaanna paatulpat irti huuhtelusetista ja
potilasletkusta (kuva 1, H).

7. Liita potilasletku huuhtelusettiin (kuva 1, H).
8.  Tydnna Ranger-sarjan piikit (kuva 1, A) huuhtelupussin portteihin.

9.  Aloita esitdytté avaamalla kaikki puristimet. Varmista, ett rullasuljin
(kuva 1, J) on auki.

10. K&anna tippakammio ylésalaisin (kuva 1, C), kunnes se on véhintaén
3/4 taynna ja kdanna pystyyn sen jalkeen.

Huom.: Poista jaéannésilman kuplat puristamalla letkustoa.

1. Sulje potilasletkun valkoinen puristin (kuva 1, G2), kun letkussa ei
ole ilmaa.

12.  Liita potilasletku skooppiin, Foley-katetriin tai vastaavaan laitteeseen.

13. Aseta infuusioteline pystyyn tai paineista neste, jos nain on
ohjeistettu, ja avaa puristimet, kun jarjestelma on kayttévalmis

14. Kytke lammitysyksikko paalle.

Huuhtelunesteen lammityssetti on nyt kayttévalmis.
Huuhtelunesteen lammityssetin irrottaminen

1 Kytke Ranger-huuhtelunesteen lammitysyksikkd pois paalta.

2. Sulje sininen (proksimaalinen) tulopuristin (kuva 1, E), joka on
lahimpéna nesteenlammityskasettia.

Avaa kaikki kasetista kauempana olevat (distaaliset) puristimet.

4. Anna pienen nestemaaran tyhjentya potilasletkun paasta,
jotta kasetissa oleva paine laskee.

5.  Poista huuhtelunesteen lammityskasetti lammitysyksikdsté ja havita
se sairaalan kdytantdjen mukaisesti (kuva 2).

limaisee, etta laakinnallisen
laitteen nestereitti on steriili
silloinkin, kun laakinnallisen
laitteen muita osia, kuten
ulkopuolta, ei ole toimitettu
steriilin. Ldhde: ISO 15223,
5.2.9

Steriili nestereitti

limaisee, etta ladkinnallinen
laite on kertakayttéinen tai
tarkoitettu kaytettavaksi
yhdellz potilaalla

yhdessé toimenpiteessa.
Lahde: ISO 152283, 5.4.2

Ei saa kayttaa
uudelleen

limaisee, ettd kayttajan
taytyy katsoa kayttohjeista
tarkeitd huomautuksia,

kuten varoituksia ja
varotoimia, joita ei erindisten
syiden vuoksi voida esittaa
itse lagkinnallisessé laitteessa.
Lahde: ISO 152283, 5.4.4

Huomio

limaisee, etta laakinnallisen
laitteen tai sen pakkauksen
rakenneaineena ei ole kaytetty
luonnonkumia eiké kuivaa
luonnonkumilateksia. Lahde:
1SO 15223, 5.4.5 ja Liite B

Ei sisalla
luonnonkumilateksia

limaisee, ettd tuote on

Laakinnallinen laite RN .
laakinnallinen laite.

limaisee viivakoodin,
jonka avulla tuotetiedot
voidaan lukea sahkoiseen
potilaskertomukseen

Yksilollisella laitteella

limaisee laakinnallista laitetta

Maahantuoja EU:hun tuovan yhteisén

limaisee yhdesta kerroksesta
koostuvan steriilin
estojarjestelman (SBS)
erotukseksi suojapakkauksen
kerroksista, joilla estetdaan
steriilin estojarjestelman ja
siséllén vaurioituminen

Yksinkertainen steriili
estojarjestelma

) ®EE 9 B> &

limaisee kaikkien

limoita laitt 1 liittyvista a vaaratilanteista 3M:lle ja ! L
paikalliselle toimivaltaiselle vir: iselle (EU) tai paikalliselle ) sovellettavien EU:n ilmoitetun
saantelyviranomaiselle. CE-merkinta c € 2797 laitoksen osallistumista
. edellyttavien asetusten tai
Symbolisanasto direktiivien noudattamisen.
Symbolin otsikko Symboli Symbolin kuvaus limaisee, etté Yhdysvaltojen
liittovaltiolain mukaan
limaisee laakinnallisista tata laitetta saa myyda
laitteista annetussa . vain terveydenhuollon
Vain Rx

asetuksessa (EU)
2017/745 (aiemmin
direktiivissa 93/42/ETY)
tarkoitetun laakinnallisen
laitteen valmistajan.
Lahde: ISO 15223, 5.1.1

Valmistaja

ammattilainen tai sellaisen
méaarayksesta. Liittovaltion
saanndstdn (CFR) 21 osan

801.109(b)(1 §)

Katso lisatietoja osoitteesta HCBGregulatory.3M.com

limaisee valtuutetun edustajan
Euroopan yhteisdssa. Lahde:
1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
ja/tai 2014/30/EU

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteistssa

Valmistuspéiva

limaisee péivan, jonka jalkeen
laakinnallista laitetta ei saa
kayttaa. SO 15223, 5.1.4

Viimeinen
kayttopaiva

limaisee ladkinnallisen laitteen
valmistuspaivan. 1ISO 15223,
513

limaisee valmistajan
erdkoodin, jonka perusteella
erd voidaan tunnistaa.
Lahde: 1ISO 15223, 5.1.5

Erakoodi

limaisee valmistajan
tuotenumeron, jonka
perusteella laékinnallinen
laite voidaan tunnistaa.
Lahde: ISO 15223, 5.1.6

Tuotenumero

limaisee, etta lazkinnéllinen
laite on steriloitu
etyleenioksidilla.

Lahde: 1ISO 15223, 5.2.3

Steriloitu
etyleenioksidilla

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

Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on
vaurioitunut
tai avattu.

Conjunto de irrigagédo de aquecimento
de fluido 3M™ Ranger™

Indicagoes de uso

O Sistema de Irrigagdo 3M™ Ranger™ tem por objetivo aquecer fluidos
de irrigagéo.

Populagéo e configuragdes do paciente

Pacientes adultos e pediatricos sendo tratados em salas de cirurgia,
ambientes de trauma de emergéncia ou outras dreas onde é necessério
o aquecimento de fluido de irrigagéao.

Explicagédo das consequéncias das palavras
de aviso

ADVERTENCIA: indica uma situagio potencialmente perigosa que,
se n&o for evitada, podera resultar em 6bito ou lesdes graves.

CUIDADO: indica uma situag&o de perigo que, se néo for evitada,
poderé resultar em lesdo séria ou moderada.

ADVERTENCIA: para reduzir os riscos relacionados a exposig&o a perigos
biolégicos, a8 contaminagdo mutua ou a infecgéo:

e N3o reutilize. Este produto foi desenvolvido para uso em apenas
um paciente.

e N3&o use para infusdo intravenosa; use apenas para irrigagao

e Nao ultrapasse a pressdo de 245 mm/Hg; verifique se as bombas
de pressdo manual em linha ou outras bombas ndo excedam a pressédo
de 245 mm/Hg.

ADVERTENCIA: para reduzir o risco de vazamento, escorregdes e quedas,
bem como perda de fluidos:

e N3o reutilize. Este produto foi desenvolvido para uso em apenas
um paciente.

o Nao utilize se as tampas da extremidade n&o estiverem colocadas
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Verifique se todas as conexdes estdo bem adaptadas antes de preparar
o sistema.

ADVERTENCIA: para reduzir os riscos relacionados a exposigio do
paciente a correntes de fuga superiores aos limites para equipamentos
Tipo BF:

Néo utilize em combinagdo com outros equipamentos médicos antes
de confirmar se a corrente de fuga total dos equipamentos combinados
ndo superara os limites de seguranga para equipamentos Tipo BF.

CUIDADO: para reduzir o risco de vazamento e perda de fluidos

Nao remova o cassete de aquecimento da unidade de aquecimento
enquanto estiver em uso

N&o exceda 245 mmHg de presséo; certifique-se de que as bombas de
pressdo manual em linha ou outras bombas ndo excedam 245 mmHg
de pressé&o.

Figura 1: llustragdo do conjunto de irrigacéo descartavel

A. Extremidades pontiagudas G1-G2. Grampos de compressdo
da saida branca
B1-B3. Grampos de compressdo H. Conector
da entrada branca
C. Camara de gotejo I. Linha do paciente
D. Conectores J. Grampo de rolagem
E. Grampo de compresséo K. Conector do

da entrada azul paciente/endoscépio
F. Cassete de aquecimento

de fluidos

Drene

2mLou
Insira mais do
o cassete cassete
antes do para
preparo remover

Figura 2

Instrucdes de uso

N3ao utilize se a embalagem j4 tiver sido aberta anteriormente ou se estiver
danificada. Consulte o manual do operador da unidade de aquecimento do

fluido de irrigagdo 3M™ Ranger™ do modelo 247 para ver as instruges
sobre a configurag&o e o uso do sistema.

Configuragéo e preparo do conjunto de irrigagédo descartavel

1
2.
3.

10.

Abra a embalagem do conjunto de aquecimento.
Verifique se os conectores estéo firmes (Fig. 1, D, H)

De maneira asséptica, apresente a embalagem interna que contém
a linha do paciente (Fig. 1, 1) ao campo estéril.

Antes de preparar o sistema, coloque o cassete de aquecimento de
fluidos (Fig. 1, F) na ranhura da unidade de aquecimento (Fig. 2)

Feche com grampos de compresséao (B1-B3, G1-2)

Obtenha a linha do paciente (Fig. 1, I) e desenrosque as tampas
da extremidade no conjunto de irrigagéo e na linha do paciente
(Fig. 1, H).

Conecte a linha do paciente ao conjunto de irrigagéo (Fig.1, H).

Coloque as extremidades pontiagudas do conjunto Ranger (Fig. 1, A)
nas entradas da bolsa de irrigag&o.

Para comegar a preparar, abra todos os grampos. Verifique se
o grampo de rolagem (Fig. 1, J) est4 aberto.

Inverta a cAmara de gotejo (Fig. 1, C) até que se encha em pelo
menos 3/4 e, em seguida, vire-a para cima.

Observagéo: remova bolhas de ar residuais comprimindo a tubulagéo.

n

12.

13.

14.

Feche o grampo branco (Fig. 1, G2) na linha do paciente quando
a linha estiver sem ar.

Conecte a linha do paciente ao endoscépio, cateter Foley ou
dispositivo semelhante.

Eleve a haste de suporte para |V ou pressurize o fluido, se indicado,
e abra os grampos quando estiver tudo pronto para uso

Ligue a unidade de aquecimento.

O conjunto de aquecimento de fluido de irrigagéo esta pronto para uso.
Como remover o conjunto de aquecimento de irrigagédo

1

DESLIGUE a unidade de aquecimento de irrigagédo Ranger.
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2. Feche o grampo da entrada azul (Fig. 1, E) proximal ao cassete de
aquecimento de fluidos.

Abra todos os grampos distais ao cassete.

Permita que uma pequena quantia de fluido seja drenada da
extremidade da linha do paciente para reduzir a pressdo no cassete.

5. Remova o cassete de aquecimento de fluido de irrigagdo da
unidade de aquecimento e descarte-o de acordo com o protocolo

institucional (Fig. 2).

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

Glossario de simbolos

Titulo do simbolo

Simbolo

Descrigéo e referéncia

Fabricante

aal

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

Fonte: 1ISO 15223, 5.1.1

Representante
autorizado na
Comunidade
Europeia

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

Data de fabrico

Indica a data em que
o dispositivo médico foi
fabricado. 1ISO 15223, 5.1.3

Data de validade

]
2

Indica a data ap6s a qual
o dispositivo médico ja
nao devers ser utilizado.
1SO 15223, 5.1.4

Cédigo do lote

Indica o cédigo de lote do
fabricante, de formaao
lote poder ser identificado.
Fonte: 1ISO 15223, 5.1.5

Numero do catélogo

Indica o nimero

do catélogo do
fabricante, de forma

a o dispositivo médico
poder ser identificado.
Fonte: 1ISO 15223, 5.1.6

Esterilizado com
oxido etileno

Indica um dispositivo
médico que foi esterilizado
através de oxido de etileno.
Fonte: 1ISO 15223, 5.2.3

Néo utilizar se a
embalagem estiver
danificada ou aberta

Indica um dispositivo
médico que n&do deve ser
utilizado se a embalagem
estiver danificada ou aberta.
Fonte: 1ISO 15223, 5.2.8

Percurso de fluido
estéril

Indica a presenta de um
percurso de fluido estéril
no dispositivo médico em
casos onde as outras pegas
do dispositivo médico,
incluindo o exterior,
podem nao receber estéril.
Fonte: 1ISO 15223, 5.2.9

Néo reutilizar

Indica um dispositivo
médico destinado a uma
unica utilizagdo, ou a

ser utilizado num unico
paciente durante um
unico procedimento.
Origem: 1ISO 15223, 5.4.2

Precaugéo

Indica a necessidade do
utilizador em consultar as
instrugdes de utilizagdo
para conhecer importantes
informagdes de precaugao
como avisos e precaugdes
que ndo podem,

por variados motivos,

ser apresentados no
préprio dispositivo médico.
Fonte: 1ISO 15223, 5.4.4

Latex de borracha
natural ndo
estd presente

Indica que borracha natural
ou latex de borracha
natural seco néo esté
presente como material de
construgédo no dispositivo
médico ou na embalagem
de um dispositivo médico.
Fonte: 1ISO 15223,

5.4.5 e Anexo B

Dispositivo médico

Indica que o artigo é um
dispositivo médico.




Indica o cédigo de barras

|dentificacao unica para analisar a informagao
do dispositivo m de produto num registo

P eletrénico de salide
do paciente

Indica a entidade que
Importador importa o dispositivo
médico para o na UE

Para identificar uma camada
simples que constitui
o sistema de barreira estéril

. . (SBS) e diferencia-lo das
Sistema simples de
N L camadas de embalagem de
barreira estéril ~ .
protecéo designadas para

evitar danos no sistema
de barreira estéril e nos
seus conteudos

Indica a conformidade com

todas as Regulamentagdes
ou Diretivas aplicaveis

Marca CE c € 2797 da Unido Europeia com

o envolvimento de uma

entidade notificada.

Indica que a Lei Federal dos
EUA restringe a venda deste

dispositivo aos profissionais
Apenas Rx Rx Only de satde ou sob sua

indicagédo. 21 Cédigo de
Regulamentos Federais

(CFR) sec. 801.109(b)(1)

Para obter mais informagdes, acesse HCBGregulatory.3M.com

3M™ Ranger™ Zet Katatdvnong
Oéppavong Yypwv

Ev8ei&elg xpniong

To 3M™ Ranger™ Zuotnpa Oéppavong Katatdvnong mpoopidetat yia
™ B€ppavon vypwv Kataltdbvnong.

MANBUGHOG aGBeVWV Kat TtEpLBAAAOV

EvriAtkol kat tatsLatpikoi acBeveig mou AapBdavouv Bepareia oe
XELPOUPYELQ, TUAHATA EMELYOVTWY TPAUHATLOHWY 1 GAAOUG XWPOUG
oTIoU amatteitat B€ppavon vypwv Katatévnong.

Elkéva 1: ATLELKOVLGT TOU aVAAWGLHOU GET KATALOVNONG

A. ALxHég G1-G2. Agukol oQLyKTrpEG
ouykpdtnong e£65ou
B1-B3. AeUKol OQLYKTipES H. Zuvdeopog

OUYKPATNONG EL0OSOU

C. ©dAapog otaydnv I. pappr acbevolg
€yxuong

D. ZUvSeopotl J. KUAWVSPLKOG opLyKTrpag

E. MmAe opLyktripag K. Z0véeon acBevoucg/
OUYKPATNONG EL06S0U opyavou g&€taong

F. Kacgta B£ppavong uypwv

tpayyt-
ote 2mL
TottoBe- 1 TepLo-
THOoTE TNV ootepa
Kaoéta and tnv
TpLV amo Kaoéta
v TAn- yla v
pwon agatpeon
Ewkéva 2
03nyieg xpriong

Mnv to XpnotpoTtoLeite edv n cuokevacia €xel avolyBel i €xel umtootel

{nHLé. Avatpé€te oto Eyxelpidio Xpriotn tng 3M™ Ranger™ povadag
EpUnveia TwV CUVETIELWY TWV B€puavong Lypwv, MovTéNo 247 yLa TV EyKATAGTAGN Kat Xprion TOU
TIPOELSOTIOLNTLKWV AEEEWV ouotrpatog Bépuavong.

MPOEIAOMOIHZH: YtoSelkvUEeL ETLKIVEUVN Katdataon, n omola,
£av Sev amopeuyBel, evdéxetal va éxeL wg amotéAeopa Ttov Bavato
1} 0OBaPO TPAUPATLOHO.

MPOZOXH: YroSelkvUeL mikivéuvn katdotaon, n omoia, €av
Sev amoeuxBel, EvEEXETAL va TIPOKANETEL pLKpOoU 1) pEGaiou
BaBpol Tpaupatiopo.

MPOEIAOMOIHZH: MNa tn peiwon Twv KwEUvwv €kBEaNG o€ BLOAOYLKA
ETLKIVEUVEG 0UGiEG, StaoTavpolpevng Aotpwéng rj poAuvong:

Mnv enavaypnotpoToLeLte. AUTO To TIPOLoV elval oxeSLaopévo ya
xprion oe évav acbevrj poévo.

Na pnv xpnotpomoteitat yia evSo@AEBLa éyxuaon.

Na xpnotporoteitat Hévo yLa katatévnaon.

Mnv umtepBaivete tnv Tieon 245 mm/Hg. BeBawwbeite dtL ot

EVOWHATWHEVEG AVTALEG TILEONG XELPOG 1} AANEG QVTALEG Sev

urtepBaivouv tnv tieon 245 mm/Hg.

MPOEIAOMOIHZH: MNa tn peiwon twv KwdUvwv Slappon|g, oAioBnong

Kal TITWOEWV, Kabwg Kat anwAeLag Bspameiag:

Mnv emavaypnotpoToLELTte. AUTO TO TIPOLOV Elval GXESLAOPEVO yLa

Xprion o€ évav acBevrj poévo.

MnV To XpnoLHoTIoLoeTe £Gv Ta TEAKE iwpata Sev elval otn

B¢on Toug

BeBalwbeite 6TL OAEG OL CUVSETELG Elval KAAA OPLYHEVEG, TIPLY ATIO

TNV TA)pwon Tou O€T.

MPOEIAOMOIHEH: MNa tn peiwaon tou Kww§Uvou Ttou oxeTietal pe

€kBeon Tou acBevoug oe pevpa SLapporig Tou uttepPaivel Ta dpLa yla

eEomALopé TUTou BF:

e Mn xpnotpoToLeite To TPoidV o€ CUVSUATHO HE AANO LATPLKO
€EOTALOPO XWpLG va emaAnBeVoETE OTL TO CUVOALKO peVpA SLappon|
and tov cuvSuacpévo eEoTIALOPS Sev UTIEPRaiVEL Ta OpLA ACPAAELag
yta e€omALop6 Tumou BF.

MPOZOXH: M T pelwon Twv KSUVWY Lapporig Kat

anwAeLag Beparmeiag:

Mnv agatpeite Tnv Kacéta BEppavong armo tn povada Bépuavong

Katd tn xprion

Mnv umepBaivete Tnv mieon Twv 245 mmHg. BeBatwbeite ot

Ol EVOWPATWHEVEG QVTALEG TTLETNG XELPOG 1) GAAEG aVTALEG Sev

uTepBatlvouv Ty Tiieon twv 245 mmHg.

PUBpLON KaAL TTAPWON TOU AVAAWGLMOU OET Kataldvnong

1
2.
3.

Avoi&Te Tov 0dKOo TOU OET BEpuavong.
BeBawwBeite 6Tl oL clVSeopoL elval o@iktot (Ewk. 1, D, H).

MPOCKOPLOTE AONTITLKA TOV ECWTEPLKO GAKO TIOU TIEPLEXEL TN
ypappr acBevoug (Ewk. 1, I) oto oteipo mesdio.

MpLv TNV apxLKr TIApwaon, cUPETE TNV KAGETA BEPUavVONG LYPWV
(Ewova 1, F.) péoa otnv unodoxr otn povada Bépuavong (Etk. 2).

KAelote Ttoug AeukoUG opLyKTrpeG ouykpdatnong (B1-B3, G1-2).

Kpatriote tn ypappr) acBevoug (Etkdva 1, I) Kat apatpéote ta
TEALKA TIWHATA ATtd TO OET KATALOVNONG Kal T Ypappr acBevoug
(Ew. 1, H).

TuVSEaTe TN ypappn acBevolg oto OeT Katatovnong (Ewk. 1, H).
Eloayayete Tig aypég SLatpnong tou oet Ranger (Ewkova 1, A)
péoa ot BUpEG aokol Kataldvnong.

Ia va Eekvioete TNV TARpwon, avoifte dGAoUG TOUG TPLYKTHPEG.
BeBalwBeite 6TL 0 KUAWVSPLKAG opLykTrpag (ELK. 1, J)
£lval avoLKTog.

Avtlotpéte Tov BaAapo otdydnv éyxuong (Ew. 1, C) péxpL va
YEHLOEL KATA TOUAGXLOTOV 3/4 Kal, OTN CUVEXELQ, EMAVAPEPETE
otnv 6pbia Béan.

Inpeiwon: APatpéoTe TG PUOAALSEG a€pa TIOU ATTOpEVOLVY, TILEJOVTAG
™ CWAVWOon.

14.

KAetote tov Aeuko opLyktrpa (Ek. 1, G2) otn ypapur acbevolg
otav n ypappn anaAlayet and aépa.

TuvSEoTe TN ypappr acBevoug oto dpyavo e&étacng, Tov
kabetripa Foley ) TapdpoLa GUCKEULN).

AVaCNKWOTE Tov 0pBooTdtn evEoAEBLag xopriynong eav
evSelkvuTaL KAl avoi&Te Toug OPLYKTPEG OTav eloTE £ToLpoL
yta xprion

Evepyorourote tn povada Béppavong.

To ost B€ppavong vypwv Katatdévnong ivat twpa £toLyo
ya xprion.
Agaipeon Tou oeT BEppavong kataévnong

1
2.

ATtevepyoTioLrote tn povada Béppavong katatévnong Ranger.

KAelote tov Pmhe ouyktrpa eL.068ou (Eik. 1, E) Kovtd otnv kacéta
Béppavang uypuwv.

Avoi&te GAOUG TOUG TPLYKTHPEG TIEPLPEPLKA TNG KATETAG.

Emitpéte tn oTpdyyLon pLkprig osdtnTag uypol armo To Akpo
™G ypappnig acBevolg yia va HetwBel n miieon otnv Kaoéta.
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5. AQalp€oTe TNV Kaota B€ppavong Lypwy Katatdvnong amnod tn
Hovada Béppavang Kat anoppiPte CUHPWVA PE TO TPWTOKOANO
TOU VOOOKOMELoU 0ag (ELk. 2).
Avapépete £va coBapo cupBAv TTou cupBaivel oe oxXEon PE
TN GUoKeUN Pe TRV 3M Kat tnv ToTikn appédia apxn (EE) § tnv
TOTILKI] pUBHLOTLKA apxn.

FMwoodpLo GUPBOAWV

TitAog cupBorouv

Z0pBoAo

NepLypagn kat
apLbpdg avawpopdg

Kataokeua-otrig

E

YToSeLlKVUEL TOV
KATAOKELAOTH TNG
LOTPLKIG CUOKEUNG,
onw¢ opiletatl otov
Kavoviopd Iatpkwv
Suokeuwv (EE) 2017/745,
npwnv O8nyta EE 93/42/
EEC. Mnyn: 1SO 15223,
5.1.1

EEoucloSotnpévog
QUTLITPOOWTIOG 0TNY

Eupwraikr Evwon

m
3

YToSetkvUEL ToV
eEouctodotnpévo
AVTLTPOOWTIO 0TNV
Eupwrtaikn Evwon.
Mnyn: 1SO 15223,

5.1.2, 2014/35/EE r/kat
2014/30/EE

Hpepounvia
KATAOKEUNG

YToSeLKVUEL TNV
nuepopnvia ou
KOTOOKEUAOTNKE
I LOTPLK CUOKEU.
1SO 15223, 5.1.3

Hpepopnvia avdAwong

b3 [

YTo8elKVUEL TNV
nuepopnvia, peTa and
TNV oTtoia Sev TIpETMEL
va xpnotporoteitat

I LATPLKI GUOKEUN).
1SO 15223,5.1.4

KwdLkdg maptidag

AvVagEpeL ToV

Kw8LKO Ttaptisag

TOU KATAOKELQOTH,
£T0L WOTE Va PTopEl
Va TIPooSLOPLOTEL N
maptida i n pepida.
Mnyn: I1SO 15223, 5.1.5

AptBudG katardyou

REF

AeixveL Tov aplBuo
KAtaAdyou Tou
KATAOKELAOTH,

£TOL WOTE va PTopel
Va TIPooSLopLoTel

I LOTPLK CUOKEU.
Mnys: ISO 15223, 5.1.6

€Qv n cuokevaoia
elval kateotpappévn
1 avolxtn

YToSelkvUEL
LATPOTEXVOAOYLKO
roecepuenye | [teRugeg] |meesy o oo e
atBuievoteisio. Mnyn:
1SO 15223,5.2.3
Na pnv YTIOSELKVUEL PLaL LOTPLKT
XPnoLHoTIoLBeL GUOKEUT TTOU SV TIPETEL

va xpnotporotnBet av n
OUOKELADLA €XEL UTTOOTEL
{nHLa 1 €xeL avolyTet.
MnyA: 1SO 15223, 5.2.8

Por} anootelpwpévou
uypou

YToSelkvUEL TNV
napouacia porg
QTTOCTELPWHEVOU LYPOU
péoa oTNV LATPLKA
GUOKEUI OE TIEPLTTTWOELG
OTIoU GAAQ €PN TNG
LOTPLKIG GUCKEUNG,
oupmEp\apBavopévou
ToU €EWTEPLKOU),
evdéxetaL va

pnv Tapéxovtat
ATOCTELPWHEVA.

Mnyn: 1SO 15223, 5.2.9

Na pnv
€navaypnot-poroLeitat

Emionpaivel 6t

I LOTPLKI CUOKELN
mpoopidetal yLa pa
Hovo xprjon, n ywa xpnon
o€ povo Evav acbevry
Katd TNV StapkeLa piag
gviaiag Sladikaotiag.
Mnyn: 1SO 15223, 5.4.2
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YTto8elkvUEL OTL

0 XprioTNG TPETEL

va cupBoUAeVETaL

TG 0nyleg xpriong
YL CNHAVTLKEG
TIANpoYopieg
mpoetSoroinong, omwg
TIPOELSOTIOLOELG KAl
TIPOYUAGEELG TTOU

8ev pPmtopouv yLa
SLagpopoug Adyoug

va apoucLactovy
otnv dta tnv

LOTPLKI GUOKEUN).
Mnyn: ISO 15223, 5.4.4

Mpoooxn

YTo8elkvUEL TNV
TIapousia PUaLKOU
ehaotikou 1 Enpol
(PUOLKOU EAACTIKOU
AATEE WG UALKOU
KATAOKEUNG EVTOG TOU
LATPOTEXVOAOYLKOU
TpoildvToq 1 NG
ouokeuaotiag
LOTPOTEXVOAOYLKOU
TPOidVTOG,.

Mnyn: 1SO 15223,
5.4.5 kat Mapaptnua B

Agv UTTAPXEL PUOLKO
£NAOTLIKO AATEE

YTo8etkvUEL TO
QAVTLKELHEVO WG
LOTPLKI GUOKEUN).

IatpotexvoAoyLKO
Tpoiov

YTOSELKVUEL TOV
YPAHPWTO KWELKA
yta tn odpwon

TWV TTANPOYPOPLIV
Tou TipoldvTog o€
NAEKTPOVLKO apXELo
vyetag Tou acBevoug

Movadiko
aAVayvwpLOTLKO
GUOKEUNG

YTOSELKVUEL TNV
OVTOTNTA TIOU ELOAYEL TO
LaTpLKO TIpoidv otnyv EE

Eloaywyéag

la Tov tpoosLoplopd
€VOG PHOVO OTPWHATOG
TIOU QTOTEAEL TO OTElpO
olotnua ppaypou (SBS)
Kat tn Stapopotoinon
and otpwpata
TIPOOTATEVUTIKAG
GUOKEUAOLAG TIOU £X0LV
oxedlaotel yta va
amnotpémnouv tn PAARN
TOU ATOCTELPWHEVOU
oUCTHHATOG

@paypoU Kat Tou
TIEPLEXOHEVOU TOU

TUotnpa gpaypol
Hovng amootelpwong

O

Ymo&elkvUeL TN
GUPPOPPWOT LE TOV
KavovLopo f Tnv odnyta
TEPL LATPLKWY GUOKEUWVY
™e Evpwraikng
‘Evwong pE tnv €PTAOKN
TOU KOLVOTIOLNHEVOU
opyaviopoU.

c E 2791

TApavon CE

YToSelkvUeL OTL

I OHOOTIOVSLAKN
vopoBeoia twv

HMA emTpémeL tnv
TIWANON AUTAG TNG
OUOKEUNG Hovo amd
emayyeApatia Tou Topéa
vyelag 1 He evtoAn
eMayyeApatia Tou Topéa
vyetag. 21 Kwdikag
OpOOTIOVSLAKWY
Kavoviopwv (CFR) Tap.
801.109(B)(1)

Movo Rx

Mo TEPLOGOTEPEG TIANPOPOPLEG, EMLOKEPTELTE TN
8LevBuvaon HCBGregulatory.3M.com

System irygacyjny ogrzewania
ptynéw 3M™ Ranger™

Wskazania do stosowania

System irygacyjny ogrzewania ptynéw 3M™ Ranger™ stuzy do
ogrzewania ptynéw irygacyjnych.

Populacja pacjentéw i ustawienia

Pacjenci dorosli i dzieci leczeni na salach operacyjnych, oddziatach

ratunkowych lub w innych miejscach, w ktérych wymagane jest
ogrzewanie ptynu irygacyjnego.


http:HCBGregulatory.3M.com

Objasnienie znaczenia stéw ostrzegawczych

OSTRZEZENIE: Wskazuje na niebezpieczng sytuacje,
ktérej wystgpienie moze skutkowaé $miercig lub powaznymi
obrazeniami ciata.

PRZESTROGA: Wskazuje na niebezpieczng sytuacje,
ktdrej wystgpienie moze skutkowaé lekkimi lub umiarkowanymi
obrazeniami ciata.

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé ryzyko narazenia na zagrozenie

biologiczne, skazenia krzyzowego lub zakazenia:

e Nie uzywac ponownie. Ten produkt jest przeznaczony do uzytku tylko
jeden raz u jednego pacjenta.

e Nie stosowa¢ do infuzji dozylnej; uzywaé tylko do nawadniania

o Nie przekraczaé cisnienia 245 mm/Hg; upewnié¢ sig, ze cisnienie
w przewodowych pompach recznych lub innych pompach nie
przekracza 245 mm/Hg.

OSTRZEZENIE: Aby obnizyé ryzyko zwiazane z nieszczelnoscia,

poslizgnieciami i upadkami oraz utratg wtasciwosci leczniczych:

e Nie uzywaé ponownie. Ten produkt jest przeznaczony do uzytku tylko
jeden raz u jednego pacjenta.

e Nie uzywac, jezeli nasadki koncowe nie znajduja sie na
wtasciwym miejscu.

o Upewnic¢ sig, ze wszystkie ztagcza sg doktadnie dokrgcone przed
zalaniem zestawu.

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszy¢ ryzyko narazenia pacjenta na dziatanie

pradu uptywu, ktéry przekracza limity dla urzadzen typu BF:

e Nie nalezy uzywacé zestawu razem z innym sprzetem medycznym bez
uprzedniego upewnienia sig, ze catkowity prad uptywu z urzadzen nie
przekracza limitéw bezpieczenstwa dla urzadzen typu BF.

PRZESTROGA: aby obnizyé ryzyko zwigzane z nieszczelno$cia i utratg

whiasciwosci leczniczych:

e Nie wyjmowaé kasety grzewczej z urzgdzenia podgrzewajacego
w trakcie uzytkowania

e Nie wolno przekraczac ci$nienia 245 mmHg; upewnic sig, ze liniowe
reczne pompy ci$nieniowe lub inne pompy nie przekraczajg ci$nienia
245 mmHg.

Rysunek 1: llustracja jednorazowego zestawu do nawadniania

A. Kolce G1-G2. Zaciski wylotu biate
B1-B3. Zaciski wlotu biate H. Ziacze

C. Komora kropléwki I. Linia pacjenta

D. Ztgcza J. Zacisk rolkowy

E. Zaciski wlotu niebieskie K. Ztacze pacjenta/

endoskopu

F. Kaseta podgrzewajaca ptyn

Spuscié
Wiozyé 2 mllub
kasete wiecej
przed z kasety
zalaniem iusungé

Rysunek 2

Instrukcja uzycia

Nie stosowac w przypadku wczesniejszego otwarcia lub uszkodzenia
opakowania. Informacje o konfiguracji i obstudze systemu podgrzewania
ptynéw irygacyjnych 3M™ Ranger™ mozna znalezé w instrukcji obstugi.

Przygotowanie i zalanie jednorazowego zestawu do irygaciji
1. Otworzy¢ ostong aparatu grzewczego.
2. Upewnié¢ sig, ze ztgcza s szczelne (Rys. 1, D, H)

3. Wprowadzi¢ aseptycznie wewnetrzng ostone, ktéra zawiera linie
pacjenta (Rys. 1, I) do jatowego pola.

4.  Przed zalaniem przesunaé kasete podgrzewajaca ptyn (Rys. 1, F)
do gniazda w aparacie grzewczym (Rys. 2).

5. Zamkna¢ biate zaciski (B1-B3, G1-2).

6.  Wzigé linie pacjenta (Rys. 1, 1) i odkrecié nasadki koicowe z zestawu
irygacyjnego i linii pacjenta (Rys. 1, H).

7.  Podtaczy¢ linig pacjenta do zestawu irygacyjnego (Rys. 1, H).

8.  Wiozyé kolce zestawu Ranger (Rys. 1, A) do portéw workéw
z roztworem.

9.  Aby rozpocza¢ zalewanie, otworzy¢ wszystkie zaciski. Upewni¢ sig,
ze zacisk rolkowy (Rys. 1, J) jest otwarty.

10. Odwrécié komore kropléwki (Rys. 1, C), az wypetni sie co najmniej
w 3/4, a nastepnie obrécic jg do géry.
Uwaga: Usunagé pozostate pecherzyki powietrza, $ciskajac rurke.

1. Zamknaé biaty zacisk (Rys. 1, G2), gdy w linii pacjenta nie
ma powietrza.

2. Podtaczyé linie pacjenta do endoskopu, cewnika Foleya lub
podobnego urzadzenia.

13.  Podnies$é stojak na kropléwki lub zwiekszy¢ ci$nienie ptynu, jesli jest
to wskazane, i otworzy¢ zaciski, gdy sg gotowe do uzycia
14. Wiaczy¢ aparat grzewczy.

Zestaw do podgrzewania ptynu irygacyjnego jest teraz gotowy
do uzycia.

Wyjmowanie zestawu do podgrzewania ptynu irygacyjnego
1 Wytgczyé urzadzenie do podgrzewania ptynu irygacyjnego Ranger.
Zamknaé niebieski zacisk wlotowy (Rys. 1, E) proksymalnie
w stosunku do kasety podgrzewajacej ptyn.
Otworzy¢ wszystkie zaciski dystalnie w stosunku do kasety.
Umozliwi¢ wyptyniecie niewielkiej ilosci ptynu z korica linii pacjenta,
aby zmniejszy¢ ci$nienie w kasecie.

5. Wyja¢ kasete podgrzewajgcg ptyn irygacyjny z aparatu grzewczego
i zutylizowaé jg zgodnie z procedura obowigzujacg w placéwce
(Rys. 2).

Powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszaé firmie

3M oraz w odpowiednim lokalnym urzedzie (UE) lub w lokalnym

urzedzie ds. rejestracji lekéw.

Stownik symboli

Nazwa symbolu Symbol Opis symbolu

Wskazuje producenta wyrobu
medycznego, jak okreslono
w rozporzadzeniu (UE)

o

Wytwérca 2017/745 w sprawie wyrobéw
medycznych, poprzednio
dyrektywie 93/42/EWG.
Zrédto: ISO 15223, 5.1.1

Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego

przedstawiciela we
Wspdlnocie Europejskiej.
Zrédto: ISO 15223, 5.1.2,

2014/35/EU i/lub 2014/30/EU

przedstawiciel
we Wspdlnocie
Europejskiej

Data produkgji

Wskazuje date, po ktorej
wyréb medyczny nie

Wskazuje date
wyprodukowania wyrobu
medycznego. ISO 15223,
513

Uzy¢ do daty L P
powinien by¢ uzywany.
1SO 15223,5.1.4
Wskazuje kod partii
nadany przez wytworce,
Kod partii umozliwiajgcy identyfikacje

partii lub serii.
Zrédto: ISO 15223, 5.1.5

Wskazuje numer katalogowy
nadany przez wytworce,

tak ze mozna zidentyfikowac
wyréb medyczny. Zrédto:
ISO 15223, 5.1.6

Numer katalogowy

Wskazuje wyréb medyczny,
ktéry byt sterylizowany
tlenkiem etylenu.

Zrédto: SO 15223, 5.2.3

Sterylizowany
tlenkiem etylenu

Wskazuje wyréb medyczny,
ktérego zaleca sie nie
uzywag, jezeli opakowanie
jest uszkodzone lub otwarte.
Zrédto: ISO 15223, 5.2.8

Nie uzywag, jezeli
opakowanie jest
uszkodzone

Wskazuje obecnos¢ sterylnej
drogi ptynu wewnatrz
wyrobu medycznego.

W przypadku gdy inne czesci
S}erylna droga wyrobu medycznego, w tym
piynu ——1 | jego zewnetrzna strona,
moga nie by¢ dostarczone
jako sterylne. Zrédto:
1SO 15223, 5.2.9

Wskazuje wyréb medyczny,
ktory jest przeznaczony do
jednorazowgo uzycia lub do
uzycia u jednego pacjenta
podczas jednego zabiegu.

Nie uzywac
powtdrnie

Zrédto: 150 15223, 5.4.2
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Informuje uzytkownika

o konieczno$ci zapoznania
sie z instrukcjg obstugi w celu
uzyskania takich istotnych
informacji, jak ostrzezenia
czy $rodki ostroznosci,
ktérych z réznych powodéw
nie mozna umiesci¢ na
wyrobie medycznym.

Zrédto: ISO 15223, 5.4.4

Przestroga

Wskazuje brak obecnosci
kauczuku naturalnego lub
wysuszonego kauczuku
naturalnego, jako materiatu
konstrukcyjnego w wyrobie
medycznym lub opakowaniu
wyrobu medycznego. Forras:
1SO 15223, 5.4.5 i zatgcznik B

Lateks kauczuku
naturalnego nie
jest obecny.

Wskazuje, ze produkt jest

Wyréb medyczny wyrobem medycznym.

Wskazuje kod paskowy,

niepowtarzalny ktéra pozwala zeskanowaé

il?edntyfikac in informacje o wyrobie
Wwyrobu yiny do elektronicznej
y kartoteki pacjenta

Wskazuje podmiot

Importer importujgcy wyréb medyczny
na teren Unii Europejskiej.
Wskazuje, ze system bariery
sterylnej (SBS) sktada sie
z pojedynczej warstwy

System jednej oraz odrdznia jg od warstw

ochronnych opakowania,
ktérych celem jest
zapobieganie uszkodzeniom
systemu bariery sterylnej
oraz zawartosci opakowania

bariery sterylnej

) @88 9 B

Wskazuje zgodnos¢ ze
wszystkimi obowigzujgcymi
rozporzadzeniami

lub dyrektywami UE,
potwierdzong przez
jednostke notyfikowana.

C € 2797

Znak CE

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)

Wytgcznie na
recepte

Wiecej informacji mozna znalezé na stronie HCBGregulatory.3M.com

@ 3M™ Ranger™ irrigaciésfolyadék-
melegité készlet

Felhasznalasi javallatok

A 3M™ Ranger™ irrigaciésfolyadék-melegité rendszer irrigacios
folyadékok melegitésére szolgal.

Betegcsoport és hasznélati kériilmények

Felnétt és gyermek paciensek kezelése miitdben, stirgdsségi ellatas

keretében vagy mas kériilmények koézott, ahol sziikség van az irrigacios
folyadék melegitésére.

A figyelmeztet6 jelzések kévetkezményeinek
magyarazata

FIGYELMEZTETES: Olyan veszélyhelyzetet jelez, amely, ha nem keriilik
el, halélt vagy sulyos sériilést okozhat.

VIGYAZAT! Olyan veszélyhelyzetet jelez, amely, ha nem keriilik el,
kisebb vagy mérsékelten sulyos sériilést okozhat.

FIGYELMEZTETES: A biologiai veszélyeztetettség, keresztfertéz6dés és
fertézések kockéazatanak csékkentése érdekében:
e Ne hasznélja fel Gjra! Ez a termék kizarélag egyetlen

betegen hasznélhaté.

Ne hasznélja intravénas infzidhoz. Csak irrigdcidra hasznalhato.

Ne Iépje til a 245 mm/Hg nyomast. Gondoskodjon réla, hogy a nyomas
a csatlakoztatott marokpumpdkban vagy egyéb pumpakban se haladja
meg a 245 mm/Hg értéket.

FIGYELMEZTETES: A szivargdas, csuszas és esés, valamint a terapids hatas
elvesztése kockazatanak csokkentése érdekében:

o Ne hasznélja fel Gjra! Ez a termék kizarélag egyetlen
betegen hasznélhaté.

e Ne haszndlja, ha a zarékupakok nincsenek a helyiikén.

o A kezdeti feltdltés el6tt ellenérizze, hogy az 6sszes csatlakozd
megfeleléen van-e régzitve.
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FIGYELMEZTETES: Annak érdekében, hogy csokkentse a beteg
BF-tipusu berendezések hatarértékét meghaladé szivargd aramnak vald
kitettségéhez kapcsol6do kockazatokat:

o Ne hasznélja egyltt mas orvosi berendezéssel annak el6zetes
ellenérzése nélkil, hogy a késziilékek egyiittes szivargd drama
semmiképp nem haladja meg a BF-tipusu orvosi berendezések
biztonsagi hatarértékeit.

VIGYAZAT! A szivargas és a terapias hatas elvesztése kockazatanak

csokkentése érdekében:

e Hasznélat kézben ne vegye ki a melegitékazettat a melegitéegységbdl.

e A nyomas ne haladja meg a 245 Hgmm értéket; gondoskodjon arrdl,
hogy a kézbeiktatott kézi pumpak vagy egyéb pumpak nyomésa ne
haladja meg a 245 Hgmm értéket.

1. 4bra: Az egyszer hasznalatos irrigacios készlet abraja

A. Tuskék G1-G2. Fehér kimeneti
szoritékapcsok
B1-B3. Fehér bemeneti H. Csatlakozé
szoritékapcsok
C. Csepegtetékamra |. Betegvezeték

o
[

. Csatlakozok . Gorg6s szoritd
E. Kék bemeneti K. Beteg/muszer csatlakozdja
szoritékapocs

F. Folyadékmelegitd kazetta

A kazetta
eltavolitasa
elstt
Helyezze eresszen
be a le beléle
kazettat legaléabb
feltsltés 2ml
elétt folyadékot.

2. 4bra

Hasznalati Gtmutaté

Ne hasznélja fel, ha a csomagolas korabban mar fel lett nyitva, vagy sériilt.
A melegitérendszer 6sszeszerelésével és hasznalataval kapcsolatban
olvassa el a 247-es modellszami 3M™ Ranger™ irrigaciosfolyadék-
melegité rendszer hasznalati utasitasat.

Az egyszer hasznalatos irrigacids készlet 6sszeallitasa
és feltoltése

1 Nyissa fel a melegitékészlet csomagolésat.
2. Gondoskodjon a csatlakozék szoros illeszkedésérél (1. abra, D, H).

3. Aszeptikusan helyezze a betegvezetéket tartalmazé belsé tasakot
(1. 4bra, 1) a steril teriiletre.

4.  Feltdltés el6tt csusztassa a folyadékmelegitd kazettat (1. bra, F)
a melegitéegységen talalhaté nyilasba (2. dbra).

5.  Zarja el a fehér szoritékapcsokat (B1-B3, G1-2).

6. Vegye el6 a betegvezetéket (1. &bra, 1), és csavarja le a zarékupakokat
az irrigacios készletrdl és a betegvezetékrdl (1. abra, H).

7.  Csatlakoztassa a betegvezetéket az irrigdcids készlethez (1. abra, H).

8.  Szdrja a Ranger készlet tiiskéit (1. abra, A) az irrigacids folyadék
zséakjanak nyilasaiba.

9. Atdltés megkezdéséhez nyissa meg az 6sszes szoritékapcsot.
Ellenérizze, hogy a gérgés szorité (1. dbra, J) nyitva legyen.

10. Forditsa fel a csepegtetékamrat (1. 4bra, C), amig legalabb 3/4-ig
meg nem telik, majd forditsa vissza.

Megjegyzés: A csé Gsszecsipésével tavolitsa el a
visszamaradt légbuborékokat.

1. Ha a betegvezetékben mér nincs levegé, zéarja le rajta a fehér kapcsot
(1. 4bra, G2).

12. Csatlakoztassa a betegvezetéket a miiszerhez, Foley-katéterhez
vagy egyéb hasonlé eszkézhoz.

13. Ha sziikséges, emelje meg az infuziés allvanyt vagy helyezze
nyomas al4 a folyadékot, és nyissa meg a kapcsokat, ha készen
all a hasznalatra.

14. Kapcsolja be a melegitéegységet.
Az irrigacio

gité készlet ké all a hasznalatra.

£ lvadél
olyadék:
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Az irrigaciésfolyadék-melegité készlet eltavolitasa

1. Kapcsolja Kl a Ranger irrigaciésfolyadék-melegité egységet.

2.  Zarjale a folyadékmelegité kazettahoz kdzelebb 1évé kék bemeneti
kapcsot (1. abra, E).

3. Nyissa meg a kazettatdl tavolabb elhelyezkedé szoritékapcsokat.

4.  Akazettdban lévé nyomas csokkentése érdekében eresszen le egy
kevés folyadékot a betegvezeték végébdl.

5. Vegye ki az irrigdciosfolyadék-melegits kazettat a
melegitéegységbdl, és az intézeti szabalyoknak megfelel6en
artalmatlanitsa azt (2. 4bra).

Az eszkozzel k

illetékes hatésag (EV), ille

sulyos ir

Szimbélumgyiijtemény

jelentse a 3M és a helyi

tve a helyi engedélyezé hatésag részére.

Ajelkép cime

Szimbélum

Leiras és hivatkozasok

Gyarto

ol

Jelzi az orvostechnikai eszkéz
gyartdjat az orvostechnikai
eszkdzokrél sz616 (EU)
2017/745 rendelet, azaz a
korébbi 93/42/EK szamu
EU-iranyelv meghatarozasa
szerint. Forras: 1SO 15223, 5.1.1

Meghatalmazott
képvisel6

az Eurdpai
Kozbsségben

Az Eurépai Kézésségen beliili
meghatalmazott képvisel6t
jelzi. Forras: 1ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EU és/vagy
2014/30/EU

Gyartasi idépont

Az orvostechnikai eszkéz
gyartési idépontjat mutatja.
1SO 15223, 5.1.3

l
2

Az a nap, amelyet kévetéen
a gyogyaszati eszkdzt mar

Lejarati id5 nem szabad hasznalni.

1SO 15223, 5.1.4

A gyartdi tételszamot jelzi,
Tételszam amely alapjan azonosithaté a

tétel. Forras: 1ISO 15223, 5.1.5

Megrendelési szam

A gyartéi megrendelési
szamot jelzi, amely
alapjan azonosithaté az
orvostechnikai eszkdz.
Forras: 1ISO 15223, 5.1.6

Etilén-oxiddal
sterilizalva

Olyan orvostechnikai eszkdzt
jeldl, amelyet etilén-dioxiddal
sterilizaltak. Forras:

1SO 15223, 5.2.3

Ne hasznélja, ha a
csomagolds sérilt
vagy nyitva van

Olyan orvostechnikai eszkozt
jeldl, amelyet nem szabad
hasznélni, ha a csomagolas
sérilt vagy kinyitottak.
Forras: 1ISO 15223, 5.2.8

Steril
folyadékutvonal

Steril folyadékatvonal
jelenlétét jelzi az
orvostechnikai eszk4zon

beliil olyan esetekben, amikor
az orvostechnikai eszkoz
t6bbi alkatrésze, beleértve

a kilsejét, nem feltétlendl
steril. Forras: 1SO 15223, 5.2.9

Ujrafelhasznalasuk
tilos

Olyan gydgyaszati eszkdz,
amely egyszer hasznalhaté
vagy egyetlen kezelés sorén
egyetlen betegen hasznalhato.
Forras: 1ISO 15223, 5.4.2

Figyelmeztetés

Annak a sziikségességét
jelzi, hogy a felhasznalénak
el kell olvasnia a hasznélati
utasitas fontos biztonsagi
tudnivaléit, mint példaul

a figyelmeztetéseket és
Svintézkedéseket, amelyeket
kilénb6z6 okokbdl nem lehet
magén az orvostechnikai
eszkdzén bemutatni.

Forras: 1ISO 15223, 5.4.4

Természetes
latexgumi
nincs jelen

Azt jeldli, hogy természetes
gumi vagy széraz latexgumi
nincs jelen az orvostechnikai
eszkoz szerkezetének
anyagaban vagy annak
csomagoléanyagaban.
Forras: 1ISO 15223, 5.4.5 és
B melléklet

Orvostechnikai

Jelzi, hogy a termék

eszkdzazonositd

eszkoz orvostechnikai eszkoz.
A beteg elektronikus
Egyedi egészségligyi

nyilvantartasaba beolvasandé
termékinformaciokat
tartalmazé vonalkédot jeldli

Az orvostechnikai eszkozt
az Eurépai Uniéba importalo
jogalany jelzésére szolgal

Importér

Egyetlen réteg, amely a steril
védérendszert (SBS) alkotja,
és megkiilonbozteti azt a
védéesomagolas rétegeitdl,
amelyet gy terveztek, hogy
megakadalyozza a steril
véddréteg és a benne lévd
tartalom sériilését.

Szimpla steril
védérendszer

Az bsszes vonatkozé
eurdpai uniés rendeletnek
és iranyelvnek valé
megfeleldséget jelzi

a bejelentett szerv
feltiintetésével.

C€ 2w

CE-jeldlés

Az Egyesiilt Allamok
szOvetségi térvényei
értelmében kizarolag
egészségligyi szakember
altal vagy rendelvényére
értékesithetd eszkdz. Code of
Federal Regulations (CFR), 21.
cim 801.109(b)(1. pont)

Tovabbi informéaciékért lasd HCBGregulatory.3M.com

Rx Only

& Indikace pro pouziti

Irigaéni souprava na ohtev tekutiny 3M™ Ranger™ je uréena k ohfevu
irigaénich tekutin.

Skupina pacienti a pfipady pouziti

Dospéli a pediatriéti pacienti, ktefi se 1é&i na operaénich salech,

v pfipadech nouzovych traumat nebo v jinych oblastech, kde se vyzaduje
ohfev irigaéni tekutiny.

Vysvétleni vystrah a upozornéni

VAROVANI: Ozna&uje nebezpe&né situace, kterych je nutno se
vyvarovat, jinak hrozi nebezpeéi smrti nebo vazného poranéni.

UPOZORNEN:I: Oznaéuje nebezpeéné situace, kterych je
nutno se vyvarovat, jinak hrozi nebezpeéi lehkého nebo stfedné
tézkého poranéni.

VAROVANI: Pro snizeni rizik spojenych s vystavenim biologickym

nebezpegim, kFizovou kontaminaci nebo infekci:

e Nepouzivejte opakované. Tento vyrobek je uréen k pouziti pouze
u jednoho pacienta.

Nepouzivejte k intravendzni infuzi; pouzivejte pouze k irigaci.

Nepftekradujte tlak 245 mmHg; ruéni tlakova Eerpadla nebo jina
&erpadla nesmi prekrogit tlak 245 mmHg.
VAROVANI: Pro snizeni rizik uniku tekutiny, uklouznuti a padt a ztraty
efektivity [é¢by:
e Nepouzivejte opakované. Tento vyrobek je uréen k pouziti pouze
u jednoho pacienta.
e Nepouzivejte, pokud koncovky nejsou na svém misté.
e Pfed pInénim soupravy zkontrolujte, zda jsou vechny spojky
bezpeéné utazeny.
VAROVANI: Pro snizeni rizik spojenych s vystavenim pacienta svodovému
proudu, ktery prekracuje limity zafizeni typu BF:
o Nepouzivejte v kombinaci s jinymi zdravotnickymi zafizenimi,
aniz byste ovéfili, ze celkovy svodovy proud z kombinovaného zafizeni
nepfesahuje bezpe&nostni limity pro zafizeni typu BF.

UPOZORNENI: Pro snizeni rizika niku tekutiny a ztraty efektivity terapie:
e Bé&hem pouzivani nevytahujte zahfivaci kazetu z ohfivaci jednotky.

o Nesmi byt pfekrogen tlak 245 mmHg; zajistéte, aby ruéni tlakové
pumpy v provedeni inline nebo jiné pumpy nepfekrogily tlak 245 mmHg.

Obrazek 1: llustrace jednorazové irigaéni soupravy
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A. Hroty G1-G2. Bilé odvodové svorky
B1-B3. Bilé pFivodni svorky H. Spojka

C. Odkapavaci komora . Hadi¢ka pro pacienta

D. Spojky . Véleckova svorka

E. Modra pfivodni svorka . Spojka pacient/sonda

F. Kazeta k ohfevu tekutin

|
J
K

Vypustte
Pted z kazety
pln&nim 2 ml nebo
vlozte vice
kazetu. a vyjméte ji.

Obrazek 2

Navod k pouziti

Pokud byl obal otevien nebo poskozen, produkt nepouzivejte.

Pokyny k nastaveni a pouziti ohfivaciho systému najdete v navodu k pouziti
ohfivaci jednotky irigagni tekutiny 3M™ Ranger™, model 247.

Pfiprava a plnéni jednorazové irigaéni soupravy
1. Otevrete ohfivaci vak.
2.  Ujistéte se, Ze jsou spojky pevné utazené (obr. 1, D, H).

3. Do sterilniho pole vloZte asepticky vnitini vak, ktery obsahuje
hadiéku pro pacienta (obr. 1, I).

4. Pred naplnénim zasufite kazetu k ohfevu tekutin (obr. 1, F) do otvoru
v ohfivaci jednotce (obr. 2).

5. Uzavfete bilé svorky (B1-B3, G1-2).

6. Pripravte si hadi¢ku pro pacienta (obr. 1, 1) a z iriga&ni soupravy
a hadi¢ky pro pacienta od$roubujte koncovky (obr. 1, H).

7.  Pripojte hadi€ku pro pacienta k iriga&ni soupravé (obr. 1, H).
8. Do portl iriga&niho vaku zasufite hroty soupravy Ranger (obr. 1, A).

9.  Chcete-li zahdjit pInéni, oteviete viechny svorky. Ujistéte se, ze je
véle&kova svorka (obr. 1, J) oteviena.

10. Obratte odkapavaci komoru (obr. 1, C), dokud se nenaplni alespoi do
3/4, a poté ji otocte vzpFimené.

Poznamka: Sevienim hadi¢ky odstraiite zbytkové vzduchové bubliny.

1. Kdyz v hadi&ce neni vzduch, zavFete bilou svorku (obr. 1, G2) na
hadi&ce pro pacienta.

12.  Pfipojte hadi¢ku pro pacienta k sondé, Foleyovu katétru nebo
podobnému zafizeni.

13.  Zvednéte infuzni stojan nebo v indikovanych pfipadech natlakujte
tekutinu, a az budete pfipraveni, oteviete svorky.

Oznaduje objednaci
&islo vyrobce, aby bylo
mozné zdravotnicky
prostfedek identifikovat.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.6

Objednaci &islo

Oznaduje zdravotnicky
prostiedek, ktery

byl sterilizovan

pomoci etylenoxidu.

Zdroj: CSN 1SO 15223, 5.2.3

Sterilizovano
pomoci
etylenoxidu

Oznaduje zdravotnicky

Nepouzivejte, prostfedek, ktery by nemél

pggﬁg;:nqbnaelbo byt pouzivan, pokud byl obal
2tevfeny Y poskozen nebo otevien.

Zdroj: CSN EN 1SO, 5.2.8

Oznaduje pfitomnost
sterilni drahy tekutiny ve
zdravotnickém prostfedku
v pfipadech, kdy jiné &asti
zdravotnického prostiedku,

Sterilni dréha
tekutiny

v&etné jeho vnéjsi &asti,
nemuseji byt dodévany
sterilni. Zdroj: CSN EN
1S0 15223, 5.2.9

Odkazuje na lékafsky produkt,
ktery je uréen pro jednorazové
pouziti nebo pouziti u
jednoho jednotlivého pacienta
bé&hem jednotlivého osetieni.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.2

Zadné opakované
pouziti

Oznaduje, Ze je nutné, aby si
uzivatel v ndvodu k pouziti
nastudoval dilezité vystrazné
informace, jako jsou varovani
a bezpeé&nostni opatfeni,

ktera nemohou byt z riznych
ddvodl uvedena na samotném
zdravotnickém prostfedku.
Zdroj: CSN EN ISO 15223,
544

Upozornéni

Oznaduje, ze pfirodni
kau¢uk nebo suchy pfirodni
latex nenf pfitomen coby
konstrukéni material v ramci
zdravotnického prostiedku
nebo obalu zdravotnického
prostiedku. Zdroj: CSN EN
1SO 15223, 5.4.5 a pfiloha B

Prirodni latex
neni pfitomen

Zdravotnicky Zobrazuje, Ze tento produkt je

14. Zapnéte ohFivaci jednotku. prostfedek lékafsky produkt.
Souprava pro ohfev irigaéni tekutiny je nyni pfipravena k pouziti. Oznatuje carovy kod pro
DemontaZ ohfivaci irigaéni soupravy ;Jde:r:tnizzz,or naskenovani informaci o
1. VYPNETE ohfivac irigaéni jednotku Ranger. zafizeni 5(;‘:::;‘;’{:}:’2::;’;:3':';?:ma
2.  Zavfete modrou pFivodni svorku (obr. 1, E) v blizkosti kazety pro
ohfev tekutiny. Zobrazuje pravniho zfizovatele
zodpovédného za dovoz
3.  Otevfete viechny svorky distélné od kazety. Dovozce zdrapvotnickych prostiedki
4.  Pro snizeni tlaku v kazeté nechte z konce hadi¢ky pro pacienta vytéct do EU.
malé mnozstvi tekutiny. — —
Identifikace jediné vrstvy,
5. Vyjméte ohfivaci kazetu s irigaéni tekutinou z ohfivaci jednotky ktera tvofi sterilni bariérovy
a zlikvidujte ji podle internich smérnic (obr. 2). Jednoduchy systém (SBS), a jeji odliseni
Zavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti se zafizenim, sterilni bariérovy od vrstev ochra’nného
hlaste spole&nosti 3M a mistnimu pfislu$nému orgéanu (EU), systém obalu sestavenych tak, -
pFipadné mistnimu regula&nimu organu. :&y_:\qﬂostl’z lfépgslfﬁzeglsté
- riiniho rieroveno mu
Glosar se symboly a jeho obsahu. 4
Nazev symbolu Symbol Popis a reference Oznacuje shodu se viemi
— nafizenimi a smérnicemi
Zobrazi vyrobce Znacka CE c € 2797 platnymi v Evropské
zdravotnického prostfedku, unii se zapojenim
jak je definovan ve oznameného subjektu.
Vyrobce smérnici (EU) 2017/745 o ——
zdravotnickych prostfedcich, Federa_lnl zakor] (UsA)
dFive smérnice 93/42/EHS, omezuje prodejnebo
Zdroj: 1SO 15223, 511 objednavku tohoto prostiedku
— — pouze pro lékafe nebo na
Oznaguje zmocnénce v Rx Only lékarsky predpis. 21 Kodex
Zmocnénec Evropskych spole¢enstvich. federélnich pravnich pfedpist

v Evropskych
spolecenstvich

Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU a/nebo
2014/30/EU

Zobrazi datum vyroby
lékafského produktu.
1SO 15223, 5.1.3

Datum vyroby

Zobrazuje datum, po kterém
se |ékafsky produkt uz nesmi
pouzivat. ISO 15223, 5.1.4

Pouzitelné do

Oznaduje &islo $arze vyrobce,
aby bylo mozné identifikovat
Sarzi nebo polozku.

Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.5

Cislo $arze
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Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com

GO ZavlaZovacia siprava na ohrev tekutin
3M™ Ranger™

Indikacie pouzitia

Ohrievaci systém zavlazovania 3M™ Ranger™ je uréeny na ohrev

zavlazovacich tekutin.

Populacia pacientov a nastavenia

Dospeli a pediatricki pacienti lie€eni na operaénych sélach, v prostredi

traumatologickej pohotovosti alebo v inych oblastiach, kde je vyzadovany
ohrev zavlaZovacej tekutiny.
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Vysvetlenie désledkov signalnych slov

moze viest k imrtiu alebo véZnemu poraneniu.

VAROVANIE: Oznacduje nebezpeénu situaciu, ktora, ak jej nepredidete,

UPOZORNENIE: Oznacuje nebezpeénu situaciu, ktora, ak jej
nepredidete, méze viest k malému alebo strednému poraneniu.

VAROVANIE: Na znizenie rizik vystavenia biologickému nebezpeéenstvu,

krizovej kontaminacie alebo infekcie:

o Nepouzivajte opakovane. Tento produkt je navrhnuty len na pouzitie
u jedného pacienta.

e Nepouzivajte na i.v. infiziu; len na zavlazovanie

o Nepresiahnite tlak 245 mm/Hg; zaistite, aby ruéné tlakové pumpy
v linke ani iné pumpy nepresiahli tlak 245 mm/Hg.

VAROVANIE: Na znizenie rizik tniku, podmyknuti a padov a prerusenia
terapie:

e Nepouzivajte opakovane. Tento produkt je navrhnuty len na pouzitie
u jedného pacienta.

o Nepouzivajte, ak nie st nasadené uzavery

Zaistite, aby boli pred preplachnutim v3etky pripojenia

bezpeé&ne utiahnuté.

VAROVANIE: Na znizenie rizika spojeného s vystavenim pacienta Gniku
pradu, ktory presahuje limity zariadenia typu BF:

e Nepouzivajte v kombinécii s inym zdravotnickym zariadenim bez
overenia, ze celkovy Unik pradu z oboch zariadeni nepresahuje
bezpeénostné limity zariadenia typu BF.

UPOZORNENIE: na zniZenie rizika Uniku a straty terapie
e Neodstraiujte ohrievaciu kazetu z ohrievacej jednotky, ak sa pouziva

e Neprekraéujte tlak 245 mmHg. Uistite sa, Ze ruéné tlakové pumpy
zapojené v rade ani iné pumpy neprekracéuju tlak 245 mmHg.

Obréazok 1: Zobrazenie jednorazovej zavlazovacej sipravy

A. Hroty G1-G2. Biele vystupné
stahovacie svorky
B1-B3. Biele vstupné H. Konektor

stahovacie svorky

C. Kvapkacia komora |. Pacientska linka

D. Konektory J. Rolovacia svorka
E. Modra vstupna K. Pacientsky/skopicky
stahovacia svorka konektor

F. Kazeta na ohrev tekutiny

Vypustite

2 ml alebo

viac z
Kazetu kazety na
vlozte pred jej odstra-
preplachom nenie

Obrazok 2

Navod na pouzitie
Nepouzivajte, ak bolo balenie predtym otvorené alebo poskodené.
Nastavenie a pouzivanie ohrievacieho systému néjdete v priru¢ke pre

pouzivatela ohrievacej jednotky na zavlazovaciu tekutinu 3M™ Ranger™

model 247.

Nastavenie a preplachnutie zavlazovacej
jednorazovej stupravy

1. Otvorte vrecko ohrievacej supravy.
2.  Zaistite, aby boli vietky konektory utiahnuté (Obr. 1, D, H)

3. Vnutorné vrecko obsahujice pacientsku linku (Obr. 1, 1) asepticky
vlozte do sterilného pola.

4.  Pred preplachnutim zasuite kazetu na ohrev tekutiny (Obr. 1, F)
na miesto v ohrievacej jednotke (Obr. 2).

5. Uzavrite biele stahovacie svorky (B1-B3, G1-2).

6. Ziskajte pacientskd linku (Obr. 1, 1) a odkratte uzavery zo zavlazovacej

supravy a pacientskej linky (Obr. 1, H).
7. Pacientsku linku pripojte k zavlazovacej stprave (Obr. 1, H).

8.  Vlozte hroty stupravy Ranger (Obr. 1, A) do portov
zavlazovacieho vrecka.

9. Ak chcete zagat preplachnutie, otvorte vietky svorky. Zaistite,
aby bola rolovacia svorka (Obr. 1, J) otvorena.

10. Otoéte kvapkaciu komoru (Obr. 1, C) naopak, pokym sa nenaplni
aspoi do 3/4, potom oto&te normalnym smerom.

Poznamka: Vietky vzduchové bubliny odstraite tukanim do hadi¢ky.

1. Uzavrite bielu svorku (Obr. 1, G2) na pacientskej linke, ak neobsahuje

vzduch.

12.  Pacientskd linku pripojte ku skopu, Foleyho katétru alebo
podobnej pomdcke.

13.  Zdvihnite ty€ na i.v. podévanie alebo tekutinu podla ozna&enia
tlakujte. Ak ste pripraveni na pouzitie, otvorte svorky

14. Zapnite ohrievaciu jednotku.

Ohrievacia suprava zavlazovacej tekutiny je teraz pripravena

na pouzitie.

Odstranenie ohrievacej sipravy zavlazovania

1 Ohrievaciu jednotku zavlazovania Ranger vypnite.

2. Modra vstupnu svorku (Obr. 1, E) uzavrite proximalne do kazety na

ohrev tekutiny.

Vsetky svorky distélne od kazety otvorte.

Vypustite malé mnozstvo tekutiny z konca pacientskej linky, aby ste
znizili tlak v kazete.

5. Kazetu na ohrev zavlazovacej tekutiny odstraite z ohrievacej
jednotky a zlikvidujte v stlade s protokolom zariadenia (Obr. 2).

Hléste zavazné nehody, ktoré sa vyskytnd v savislosti so zariadenim,
spoloénosti 3M a miestnemu kompetentnému uradu (EU) alebo
miestnemu regulaénému uradu.

Slovnik symbolov

Nazov symbolu

Symbol

Opis a referencia

Vyrobca

o

Predstavuje vyrobcu
zdravotnickej pomécky

v stlade s Nariadenim

o zdravotnickych poméckach
(EU) 2017/745, pévodne
Smernica EU 93/42/EHS.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.1

Splnomocneny
zastupca v
Eurépskom
spolo&enstve

Predstavuje splnomocneného
zéastupcu v Eurépskom
spologenstve.

Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU a/alebo
2014/30/EU

Datum vyroby

Predstavuje dédtum vyroby
zdravotnickej pomécky.
1S0 15223, 5.1.3

Pouzitelny do

]
2

Uvédza datum, po uplynuti
ktorého sa tento zdravotnicky
vyrobok uZ nesmie pouzivat.
1SO 15223, 5.1.4

Cislo $arze

Predstavuje ozna&enie
Sarze vyrobcu, aby bolo
mozné Sarzu alebo vyrobnu
davku identifikovat.

Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.5

Cislo objednavky

REF

Predstavuje &islo objednavky
vyrobcu, aby bolo mozné
zdravotnicku pomécku
identifikovat. Zdroj:

1SO 15223, 5.1.6

Sterilizované
pomocou
etylénoxidu

Oznatuje zdravotnicku
pomdcku, ktora bola
sterilizovana pomocou
etylénoxidu. Zdroj: ISO 15223,
523

Nepouzivajte, ak je
balenie poskodené
alebo otvorené

Oznaduje zdravotnicku
pomdcku, ktora sa nesmie
pouzivat v pripade poskodenia
alebo otvorenia jej balenia.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.2.8

Sterilna draha
tekutiny

Oznatuje pritomnost sterilnej
drahy pradenia tekutiny

v réamci zdravotnickej
pomdcky v pripadoch, ak

iné sucasti zdravotnickej
pomdcky, vratane vonkajska,
nemusia byt dodané v sterilnej
forme. Zdroj: 1ISO 15223, 5.2.9

Ziadne opatovné
pouzitie

Odkazuje na zdravotnicky
vyrobok, ktory je uréeny
na jedno pouZzitie alebo na
pouzitie u jedného pacienta
pocas jedného osetrenia.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.2
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Odvoléva sa na nevyhnutnost
pre pouzivatela prehliadnut si
dolezité informacie relevantné
z hladiska bezpe&nosti tychto
pokynov na pouzitie, ako st
vystrazné upozornenia

a bezpe&nostné opatrenia,
ktoré nemozno z rozli¢nych
doévodov umiestnit na samotnu
zdravotnicku pomécku.

Zdroj: ISO 152283, 5.4.4

Vystrazné
upozornenia

Oznaduje, ze v danej
zdravotnickej pomocke

ani v baleni zdravotnickej
pomdcky nie je ako sugast
konstruk&ného materialu
pritomna prirodna guma ani
suchy prirodny gumeny latex.
Zdroj: 1ISO 15223,5.4.5 a
priloha B

Bez obsahu
prirodného
gumeného latexu

Informuje o tom, Ze tento
vyrobok je zdravotnickou
poméckou.

Zdravotnicka
pomdcka

Oznaduje &iarovy
kéd na naskenovanie
informaécii o produkte do

Jedine¢ny
identifikator

zariadenia elektronického zdravotného
z&znamu pacienta
Predstavuje pravny subjekt,
. ktory je zodpovedny za import
Importér tejto zdravotnickej pomécky
do regionu EU.
Oznaduje jednu vrstvu
tvoriacu systém sterilnych
Jednovrstvovy bariér (SBS) a odliduje ju od
systém sterilnych vrstiev ochranného balenia
bariér uréeného na ochranu systému

sterilnych bariér a jeho obsahu
pred poskodenim

Predstavuje zhodu

so vetkymi platnymi
eur6pskymi normami alebo
nariadeniami so zapojenim
notifikovaného organu.

F )@ BE ¥ B

Oznacenie CE

Oznaduje, ze podla zakonov
USA je predaj tejto pomdcky
obmedzeny len na lekara
alebo na jeho objednévku. 21
Zbierka federalnych zékonov
(CFR) &ast 801.109(b)1)

Rx Only

Viac informécii ndjdete na stranke HCBGregulatory.3M.com

GD Set za ogrevanje tekoéine za izpiranje
3M™ Ranger™

Indikacije za uporabo

Sistem za ogrevanje tekod&ine za izpiranje 3M™ Ranger™ je namenjen
ogrevanju teko€in za izpiranje.

Skupina bolnikov in namestitve

Oderasli in pediatriéni bolniki, ki se zdravijo v operacijski sobi, namestitve
za travmatolosko nujne primere, in za druga podrogja, kjer je potrebno
ogrevanje tekogin za izpiranje.

Pojasnila posledic opozorilnih besed

OPOZORILO: Oznaduje nevarno situacijo, ki lahko, e se ji ne izognete,
povzroéi smrt ali resno poskodbo.

POZOR: Oznaéuje nevarno situacijo ki lahko, ¢e se ji ne izognete,
povzroéi manjso ali zmerno poskodbo.

OPOZORILO: Za zmanjsanje tveganja za izpostavljenosti bioloski
nevarnosti, navzkrizno kontaminacijo ali okuzbo:

e Ni za veckratno uporabo. Ta izdelek je zasnovan samo za uporabo na
enem bolniku.

e Ne uporabljajte za infuzijo (IV), uporabljajte samo za izpiranje.

o Ne prekoradite tlaka 245 mm/Hg; poskrbite, da vrstne ro¢ne tlaéne

&rpalke ali druge &rpalke ne presegajo tlaka 245 mm/Hg.
OPOZORILO: Da bi zmanjsali tveganje za pus&anje, zdrse in padce ter
izgubo terapije:

e Ni za veckratno uporabo. Ta izdelek je zasnovan samo za uporabo na
enem bolniku.

o Ne uporabljajte, &e kon&ni pokrovéki niso nameséeni.

e Pred zagetkom polnjenja zagotovite, da so vse povezave
varno priévri&ene.

OPOZORILO: Da bi zmanjsali tveganje, povezano z izpostavljenostjo

bolnika uhajajoéemu toku, ki presega omejitve opreme tipa BF:

e Ne uporabljajte v kombinaciji z drugo medicinsko opremo, ne da bi
preverili, ali skupni uhajajoéi tok iz kombinirane opreme ne presega
varnostnih meja za opremo tipa BF.
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POZOR: Za zmanjs$anje tveganja za uhajanje in izgubo terapije:
e Med uporabo grelne kasete ne odstranjujte iz grelne enote.

o Ne presezite tlaka 245 mm Hg; pazite, da vgrajene ro¢ne tlaéne &rpalke
ali druge &rpalke ne presezejo tlaka 245 mm Hg.

Slika 1. Prikaz seta za izpiranje za enkratno uporabo

G1-G2. Bele izhodne
pritrdilne objemke
B1-B3. Bele vhodne H. Priklju¢ek
pritrdilne objemke
C. Komora za kapljanje

A. Konice

. Cevka za bolnika

D. Prikljugki J. Valjasta objemka
E. Modra vhodna pritrdilna K. Priklju¢ek za

objemka bolnika/endoskop
F. Kaseta za

ogrevanje tekog&ine

Vstavite 1z kasete
kaseto, izpraznite
preden 2 mlali
zacnete s veé, da jo
polnjenjem odstranite

Navodila za uporabo

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je bila embalaza Ze odprta ali poskodovana.
Za nastavitev in uporabo sistema za ogrevanje glejte navodila za uporabo
grelne enote za tekoé&ino za izpiranje 3M™ Ranger™, model 247.

Nastavitev in polnjenje seta za iztekanje za enkratno uporabo
1 Odprite vre¢ko seta za ogrevanje.
2. Prepri¢ajte se, da so prikljuki tesno pritrjeni (slika 1, D, H)

3. Notranjo vregko, ki vsebuje cevko za bolnika, (slika 1, 1),
asepti¢no postavite na sterilno polje.

4.  Pred polnjenjem potisnite kaseto za ogrevanje tekogine (slika 1, F)
v rezo na grelni enoti (slika 2).

5.  Zaprite bele pritrdilne objemke (B1-B3, G1-2).

6. Vzemite cevko za bolnika (slika 1, 1) in odvijte kon&ne pokrovéke
iz seta za izpiranje in cevke za bolnika (slika 1, H).

7.  Povezite cevko za bolnika s setom za izpiranje (slika 1, H).

8. Konice seta Ranger (slika 1, A) vstavite v vhod vreée za izpiranje.

9.  Odprite vse objemke za zagetek polnjenja. Prepri¢ajte se, da je

valjasta objemka (slika 1, J) odprta.

0. Narobe obrnite komoro za kapljanje (slika 1, C), dokler se ne napolni
vsaj do 3/4, in jo nato obrnite pokoné&no.

Opomba: Odstranite preostale zraéne mehuréke s stiskanjem cevi.

11.  Zaprite belo objemko (slika 1, G2) na cevki za pacienta, ko v cevki
ni zraka.

12.  Povezite cevko za bolnika z endoskopom, katetrom Foley ali
podobnim pripomo&kom.

13. Ko je pripomoéek pripravljen za uporabo, po potrebi dvignite
drog |.V. ali teko&ino pod tlakom in odprite objemke.

14.  Vklopite grelno enoto.

Set za ogrevanje tekoé&ine za izpiranje je zdaj pripravljen za uporabo.

Odstranjevanje seta za ogrevanje teko&ine za izpiranje

1 IZKLOPITE grelno enoto za izpiranje Ranger.

2. Zaprite modro vhodno objemko (slika 1, E) v bliZini kasete za
ogrevanje tekogine.

Odprite vse objemke distalno od kasete.

Pustite, da s konca cevke za bolnika odte¢e manjsa koli¢ina tekogine,
da zmanjsate tlak v kaseti.

5.  Odstranite kaseto za ogrevanje tekogine za izpiranje iz grelne enote
in jo zavrzite v skladu s protokolom institucije (slika 2).

Prosimo vas, da resne zaplete v zvezi s pripomo&kom 3M prijavite
pristojnemu lokalnemu organu (EU) ali lokalnemu regulativnemu organu.
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Slovaréek simbolov

Naziv simbola

Opis in referenca

Proizvajalec

Oznatuje proizvajalca
medicinskih pripomoc&kov
kot je opredeljen v Uredbi
o medicinskih pripomog&kih
(EU) 2017/745 prejsnja
Direktiva ES 93/42/EGS.
Vir: 1ISO 15223, 5.1.1

Pooblas¢eni
predstavnik v
Evropski uniji

Oznatuje pooblaséenega
zastopnika v Evropski
skupnosti. Vir: ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EU in/ali
2014/30/EU

Datum izdelave

Oznatuje datum izdelave
medicinskega pripomocka.
1SO 15223, 5.1.3

Oznaduje datum, po
katerem se medicinski

Uporabno do . M N
pripomoéek ne sme vel
uporabljati. ISO 15223, 5.1.4
Oznaduje proizvajaléevo

Kod serije kodo serije, ki omogo¢a

identifikacijo serije ali
partije. Vir: 1ISO 15223, 5.1.5

Kataloska $tevilka

Oznaduje proizvajalé¢evo
katalogko stevilko,

ki omogo¢a identifikacijo
medicinskega pripomoc¢ka.
Vir: 18O 15223, 5.1.6

Sterilizirano z
etilen oksidom

Oznaduje medicinski
pripomocek, ki je bil
steriliziran z etilenoksidom.
Vir: 1ISO 15223, 5.2.3

Ne uporabljajte, e je
ovojnina poskodovana
ali odprta

Oznatuje medicinski
pripomocek, ki se ne sme
uporabiti, ¢e je ovojnina
poskodovana ali odprta.
Vir: ISO 15223, 5.2.8

Sterilna pot tekog&ine

Oznaduje prisotnost
sterilne poti tekoéine v
medicinskem pripomoé&ku,
kadar drugi deli
medicinskega pripomocka,
vkljuéno z zunanjostjo,
morda niso sterilni pri
dobavi. Vir: 1ISO 15223,
529

Ne ponovno
uporabljati

Oznacuje medicinski
pripomocek, ki je namenjen
za enkratno uporabo ali za
uporabo na enem pacientu
med enkratnim postopkom
uporabe. Vir: ISO 15223,
54.2

Pozor

Oznatuje, da mora
uporabnik prebrati
navodila za uporabo
zaradi pomembnih
svarilnih informacij, kot so
opozorila in previdnostni
ukrepi, ki jih iz razli¢nih
razlogov ni mogoce
predstaviti na samem
medicinskem pripomo&ku.
Vir: 180 15223, 5.4.4

Lateks iz naravnega
kav&uka ni prisoten

Oznaduje, da lateks iz
naravnega kav¢uka ali suhi
lateks iz naravnega kavéuka
ni prisoten kot gradbeni
material v medicinskem
pripomocku ali ovojnini
medicinskega pripomocka.
Vir: 1ISO 15223, 5.4.5 in
Priloga B

Medicinski
pripomoé&ek

Oznaduje, da je enota
medicinski pripomod&ek.

Edinstveni identifikator

Oznacuje ¢rtno kodo
za skeniranje informacij

pripomocka o izdelku v elektronski
zdravstveni zapis bolnika
Oznacuje subjekt, ki uvaza

Uvoznik medicinski pripomoéek

v EU

Sistem enojne
sterilne pregrade

Oznaduje enojno

plast, ki tvori sistem
sterilne pregrade (SBS),

in zagotavlja razlikovanje
od plasti zas&itne

ovojnine, zasnovane za
prepreéevanje poskodbe
sistema sterilne pregrade in
njegove vsebine

Oznaduje skladnost z vsemi
uredbami in direktivami

zdravniski recept

Znak CE c € 2791 Evropske unije z vklju¢enim
priglagenim organom.
Oznaduje, da ameriski
drzavni zakon dovoljuje
prodajo te naprave samo
Samo na

s strani zdravnika ali po
njegovem narodilu. 21
Kodeks zveznih predpisov
(CFR) odd. 801.109 (b)(1).

Za veé informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com

3M™ Ranger™-i loputusvedeliku

soojenduskomplekt

Kasutusjuhend

3M™ Ranger™:-i loputusvedeliku soojendussiisteem on ette nahtud

soojendama loputusvedelikke.

Patsientide populatsioon ja kasutuskohad

Taiskasvanud ja pediaatrilised patsiendid, keda ravitakse
operatsioonisaalis, erakorralise meditsiini osakonnas véi muus kohas,
kus vajatakse loputusvedeliku soojendamist.

Ohumirkide tagajargede selgitus

HOIATUS. Viitab ohtlikule olukorrale, mida valtida suutmata vdib
kaasneda surm véi raske vigastus.

ETTEVAATUST. Viitab ohtlikule olukorrale, mida valtida suutmata
véivad kaasneda kergemad voi keskmise raskusastmega vigastused.

HOIATUS. Viahendamaks bioloogiliselt ohtlike materjalidega kokkupuute,

ristsaastumise voi infektsiooni riski:

hel patsiendil.

arge kasutage korduvalt. See toode on ette ndhtud kasutamiseks ainult

Arge kasutage intravenoosseks infusiooniks, vaid iiksnes loputamiseks.
Arge iiletage 245 mm/Hg réhku; tagage, et voolikuga iihendatud

késipumbad ja muud pumbad ei Uleta 245 mm/Hg réhku.

HOIATUS. Vahendamaks lekke, libisemise ja kukkumise ning ravi

nurjumise riske:

e irge kasutage korduvalt. See toode on ette ndhtud kasutamiseks ainult

thel patsiendil.

o Arge kasutage, kui otsakorgid ei ole paigas.

e Tagage enne komplekti taitmist, et kik Ghendused on kindlalt kinni.

HOIATUS. Viahendamaks patsiendi kokkupuute tdendosust BF-tiitpi
seadmele maaratud tlempiiri tletava lekkevooluga:

e irge kasutage koos teiste meditsiiniliste seadmetega olemata seejuures
kontrollinud, et seadmete lekkevool ei iileta kooskasutamisel BF-tiitipi

seadmele mé&éaratud ohutuid piire.

ETTEVAATUST. Vahendamaks lekke ja protseduuri nurjumise riski:
e irge eemaldage soojenduskasseti kasutamise ajal. soojendusseadmest.

o Arge iiletage réhku 245 mmHg; tagage, et voolikuga iihendatud
kasipumbad véi muud pumbad ei tletaks rdhku 245 mmHg.

Joonis 1. Uhekordselt k

A. Teravikud

B1-B3. Valged sisendvooliku
napitsklambrid

C. Tilkumiskamber

. Uhendused

E. Sinine sisendvooliku
napitsklamber

F. Vedeliku
soojendamiskassett

o

ava loputt

kti illustratsioon

G1-G2. Valged véljundvooliku

napitsklambrid
H. Uhendus

. Patsiendivoolik

[

. Rullsulgur
K. Patsiendi-/skoobiiihendus

25



http:HCBGregulatory.3M.com

Laske

kassetist
Sisestage valja 2 ml
kassett v&i rohkem
enne vedelikku,
taitmist et eemaldada

Joonis 2

Kasutusjuhised
Arge kasutage, kui pakend on eelnevalt avatud v&i kahjustunud.
Lugege soojendussiisteemi tleseadmise ja kasutamise kohta 3M™

Ranger™ loputusvedeliku soojendussiisteemi mudeli 247 kasutusjuhendist.

Uhekordselt kasutatava loputusvedeliku komplekti
lilesseadmine ja tditmine

1. Avage soojenduskomplekti kott.
2. Kontrollige, et ihendused on tihedalt kinni (joonis 1D, H).

3. Pange sisemine kott, mis sisaldab patsiendivoolikut (joonis 1, 1),
steriilsele viljale aseptilist tehnikat kasutades.

4.  Liikake enne taitmist vedeliku soojendamiskassett (joonis 1, F)
soojendusseadme avast sisse (joonis 2).

5.  Sulgege valged népitsklambrid (B1-B3, G1-2).

6.  Vatke patsiendivoolik (joonis 1, I) ja keerake loputuskomplektilt ja
patsiendivoolikult otsakorgid maha (joonis 1, H).

7. Uhendage patsiendivoolik loputuskomplektiga (joonis 1, H).

8. Sisestage Rangeri komplekti teravikud (joonis 1, A) loputusvedeliku
koti vastavatesse avadesse.

9. Taitmiseks avage kbik klambrid. Veenduge, et rullsulgur (joonis 1, J)
on avatud.

10. Keerake tilgakamber tagurpidi (joonis 1, C), kuni see téitub 3/4 jagu,
ja keerake tagasi 6igetpidi.

Markus. Vabanege 6humullidest voolikut pigistades.

1. Sulgege patsiendivooliku valge klamber (joonis 1, G2), kui voolikus
ei ole 6hku.

12.  Uhendage patsiendivoolik skoobiga, Foley kateetriga vai
sarnase seadmega.

13. Tostke tilgutijalga kdrgemale véi viige vedelik réhu alla ja avage
klambrid, kui olete valmis kasutama hakkama.

14. Lilitage soojendusseade sisse.

Loputusvedeliku soojenduskomplekt on niiiid kasutamiseks valmis.

Loputusvedeliku soojenduskomplekti eemaldamine

1. Lilitage Rangeri loputusvedeliku soojendusseade VALJA.

2. Sulgege sinine sisendvooliku klamber (joonis 1, E), mis on vedeliku
soojendamiskassetti lahedal.

3. Avage kéik kassetist kaugemal olevad klambrid.

4. Laske patsiendivooliku otsast vilja natuke vedelikku, et alandada
kassetisisest réhku.

5. Eemaldage soojenduskomplekt soojenduskasseti kiiljest
ja kérvaldage see kasutusest vastavalt asutusesisesele
eeskirjale (joonis 2).

Laaiimd "

Teavitage r ga seotud té juhtumitest ettevotet
3M ja kohalikku pidevat asutust (EL) véi kohalikku reguleerivat asutust.

Siimbolite sénastik

Naitab meditsiiniseadet,
mis on steriliseeritud
etiileenoksiidi abil.
Allikas: 1ISO 15223, 5.2.3

Steriliseeritud
etiileenoksiidi abil

Osutab, et meditsiiniseadet
ei tohi kasutada, kui pakend
on kahjustatud vai avatud.
Allikas: 1ISO 15223, 5.2.8

Mitte kasutada,
kui pakend on
kahjustatud véi avatud

Osutab meditsiiniseadmes
olevale steriilsele
vedelikuvoolikule juhtudel,
kui meditsiiniseadme muud
osad (sh vélisosad) ei pruugi
olla tarnitud steriilsena.
Allikas: 1ISO 15223, 5.2.9

Steriilne vedelikuvoolik

Meditsiiniseade on
mdeldud thekordseks
kasutamiseks voi
kasutamiseks ainult tihel
patsiendil Gihe protseduuri
kestel. Allikas: 1ISO 15223,
542

Mitte korduskasutada

Osutab vajadusele

lugeda kasutusjuhiseid
olulise hoiatusteabe

(nagu hoiatused ja
ettevaatusabindud) kohta,
mida ei saa erinevatel
pdhjustel seadmel naidata.
Allikas: 1ISO 15223, 5.4.4

Ettevaatust!

Osutab,

et meditsiiniseadme
valmistusmaterjal ega
meditsiiniseadme pakend ei
sisalda looduslikku kummit
ega kuiva looduslikku
kummilateksit. Allikas:

1SO 15223, 5.4.5 ja Annex B

Ei sisalda looduslikku
kummilateksit

Tahistab seda, et selle
toote puhul on tegemist
meditsiinitootega.

Meditsiiniseade

Naitab vo6tkoodi, millega

Seadme kordumatu skannitakse tooteteave

tunnus patsiendi elektroonilisse
terviselukku
Tahistab ELis
Maaletooja meditsiiniseadme

maaletoomise eest
vastutavat isikut

Tahistab tihekordset kihti,
mis moodustab (ihekordse
steriilse tokkega siisteemi
(SBS) ja eristab seda
pakendi nendest kaitsvatest
kihtidest, mis on ette
néhtud ara hoidma steriilse
tokkega suisteemi ja selle
sisu kahjustusi.

Uhekordse steriilse
tokkega stisteem

Tingmargi kirjeldus Siimbol Kirjeldus ja viide

Naitab meditsiiniseadme
tootjat meditsiiniseadmete
maaruse (EL)

2017/745 (varem

ELi direktiiv 93/42/

EMU) néute kohaselt.
Allikas: 1ISO 15223, 5.1.1

Tootja

ol

Tahistab vastavust
kdigile kohaldatavatele
Euroopa Liidu méarustele
ja direktiividele

koos teavitatud

asutuse kaasatusega.

CE-margistus

Tahistab volitatud esindajat
Euroopa Uhenduses.
Allikas: 1ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU ja/véi
2014/30/EU

Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses

Tahistab, et USA
foderaalseadus lubab
seda seadet miiia
ainult tervishoiutootajal
vGi tema korraldusel.
Foderaaldigusaktide
koodeks jaotise 2115ik
801.109(b)(1)

Rx Only

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com

Tahistab kuup&eva, millal
meditsiiniseade toodeti.
1SO 15223, 5.1.3

Tootmise kuupdev

@ 3M™ skidrumu sildisanas skaloSanas

komplekts Ranger™

Kalblikkusaeg

l
2

Lietosanas indikacijas
Kuupaev, mille mdéédumisel
meditsiiniseadet ei tohi skidrumu sildi$anai.
kasutada. ISO 15223, 5.1.4 ’

Pacientu populacija un vide

Partii number

Tahistab tootja partii
nimetust, mille alusel saab

L N skalosanas skidrumus.
tuvastada partii vdi seeria.

3M™ skalosanas sildisanas sistéma Ranger™ ir paredzéta skalosanas

Pieaugusie un pediatriskie pacienti, kas tiek arstéti operaciju zalés,
arkartas traumpunktos vai citas vietas, kur nepiecie$ams sildit

Allikas: 1ISO 15223, 5.1.5

Katalooginumber

REF

Tahistab tootja

Signalvardu seku izskaidrojums

katalooginumbrit, mille

alusel saab tuvastada nopietnas traumas, ja netiek novérsta.

BRIDINAJUMS: norada bistamu situaciju, kas var izraisit navi vai

meditsiiniseadme.
Allikas: 1ISO 15223, 5.1.6
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smagas traumas, ja netiek novérsta.

UZMANIBU: norada bistamu situaciju, kas var izraisit nelielas vai vidé&ji
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BRIDINAJUMS: lai samazinatu risku saistiba ar paklausanu biologiski
bistamam vielam, ka ari savstarpéja piesarnojuma vai infekcijas risku,
ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

Nelietot atkartoti. So izstradajumu ir paredzéts lietot tikai
vienam pacientam.

Nelietot intravenozam infazijam,; lietot tikai skalo$anai.

Neparsniegt 245 mm/Hg spiedienu; gadat, lai ieklautajos

rokas spiediena stknos vai citos siiknos netiktu parsniegts

245 mm/Hg spiediens.

BRIDINAJUMS: lai samazinatu noplides, paslidésanas un kritienu, ka arf
terapijas partraukuma risku:

Nelietot atkartoti. So izstradajumu ir paredzéts lietot tikai

vienam pacientam.

Nelietot, ja gala uzgali nav vieta.

Pirms komplekta sagatavo3anas gadajiet, lai visi savienojumi batu

stingri aizvilkti.

BRIDINAJUMS: lai samazinatu risku saistiba ar pacienta paklauganu

noplades stravai, kas parsniedz BF tipa aprikojuma ierobezojumus,

ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

o Atlauts lietot kopa ar citu medicinisko aprikojumu tikai tad, ja ir
parbaudits, vai kopé&ja noplides strava no aprikojuma kombinacijas
neparsniedz BF tipa aprikojumam atbilstosos drosibas ierobezojumus.

UZMANIBU: lai samazinatu noplides un terapijas partraukuma risku,

ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

e Lieto3anas laika neiznemt sildisanas kaseti no silditaja.

e Neparsniegt 245 mmHg spiedienu; gadat, lai ieklautajos rokas
asinsspiediena stknos vai citos siknos netiktu parsniegts 245 mmHg
spiediens.

1. attéls. Vienreizlietojama skalo$anas komplekta attéls

A. Smailes G1-G2. Baltas izpludes
saspieganas spailes
B1-B3. Baltas iepludes H. Savienotajs

saspiedanas spailes
C. Pilienu telpa l.
D. Savienotaji J.
E. Zilaiepludes K.
saspiesanas spaile
F. Skidrumu sildi$anas kasete

Pacienta linija
Rulli$u spaile
Pacienta/skopa savienotajs

Pirms Noteciniet
sagata- vismaz
vosanas 2mlno
ievietojiet kasetes, lai
kaseti. nonemtu

2. attéls

LietoSanas noradijumi

Neizmantojiet, ja iepakojums ir ticis atvérts vai ir bojats. Informaciju par
sildisanas sistémas iestatisanu un lietosanu skatiet 3M™ skalo$anas
skidrumu sildisanas ierices Ranger™ modela 247 operatora rokasgramata.

Vienreizlietojama skaloSanas komplekta iestatisana
un sagatavosana

1. Atveriet sildis$anas komplekta maisinu.
2. Parliecinieties, vai savienotaji ir ciesi pievilkti (1. att. D, H).

3. Aseptiski ievietojiet sterilaja lauka iek3&jo maisinu, kura atrodas
pacienta linija (1. att. I).

4.  Pirms sagatavo$anas ievietojiet Skidrumu sildidanas kaseti (1. att. F)
sildiganas ierices sprauga (2. att.).

5. Aizveriet baltas saspie$anas spailes (B1-B3, G1-2).

6. Panemiet pacienta liniju (1. att. I) un noskravéjiet uzgalus no
skalodanas komplekta un pacienta linijas (1. att. H).

7.  Pievienojiet pacienta liniju skaloganas komplektam (1. att. H).

8. levietojiet komplekta Ranger smailes (1. att. A) skaloanas
maisa pieslégvietas.

9. Lai saktu sagatavosanu, atveriet visas spailes. Gadajiet, lai rullisu
spaile (1. att. J) bitu atvérta.

10. Apgrieziet pilienu telpu (1. att. C), lidz vismaz 3/4 no tas ir aizpilditas,
un péc tam pagrieziet uz augsu.

Piezime. Atbrivojieties no liekiem gaisa burbuliem, saspiezot cauruliti.

11.  Kad linija vairs nav gaisa, aizveriet balto spaili (1. att. G2) uz
pacienta linijas.

12.  Pievienojiet pacienta liniju skopam, Foleja katetram vai lidzigai iericei.

13.  Paceliet intravenozas infizijas balstu vai paklaujiet $kidrumu
spiedienam (ja noradits) un atveriet spailes, kad ierice ir
gatava lieto3anai.

14. leslédziet sildisanas ierici.

Skalosanas skidrumu sildisanas komplekts ir gatavs lietosanai.

Skalosanas sildiSanas komplekta nonemsana

1 Izslédziet skalo$anas sildisanas ierici Ranger.

2. Aizveriet zilo iepludes spaili (1. att. E), kas atrodas tuvak skidrumu
sildisanas kasetei.

Atveriet visas spailes, kas atrodas talak no kasetes.

4.  Laujiet nelielam $kidruma daudzumam iztecét no pacienta linijas
gala, lai samazinatu spiedienu kaseté.

5. lznemiet skalo3anas skidrumu sildisanas kaseti no sildisanas ierices
un utilizéjiet atbilstosi iestades protokolam (2. att.).

Par nopietniem notikumiem, kas rodas saistiba ar ierices lietosanu,
zinojiet uznémumam 3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai
vietéjai reglamentéjosai iestadei.

Simbolu vardnica

Simboli nosaukuma Simbols Apraksts un atsauce

Norada mediciniskas ierices
razotaju saskana ar Regulu
(ES) 2017/745, kas attiecas
uz mediciniskam iericém
(ieprieks — ES Direktivu
93/42/EEK). Avots:

1SO 15223, 5.1.1

RaZotajs

o

Norada pilnvaroto parstavi
Eiropas Kopiena. Avots:
ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/
ES un/vai 2014/30/ES

Pilnvarotais Eiropas
Kopiena

Parada mediciniska
produkta razo$anas
datums. 1ISO 15223, 5.1.3

Razosanas datums

Datuma norade, péc kura
medicinisko produktu
vairs nedrikst izmantot.
1SO 15223, 5.1.4

Izmantojams lidz

]
2

Parada razotaja sérijas
apziméjums, lai varétu
noteikt sériju vai partiju.
Avots: ISO 15228, 5.1.5

Sérijas numurs

Norada raZotaja kataloga
numuru, kas |auj
identificét medicinas ierici.
Avots: I1SO 15223, 5.1.6

Pasttijuma numurs

Norada medicinas

ierici, kas ir sterilizéta,
izmantojot etiléna oksidu.
Avots: ISO 15223, 5.2.3

Sterilizéts, izmantojot
etiléena oksidu

Norada medicinas ierici,

Nelietot, ja ko nevajadzétu lietot, ja
iepakojums ir bojats iepakojums ir bojats vai ir
vai atvérts ticis ieprieks atvérts. Avots:

1SO 15223, 5.2.8

Norada sterila skidruma
cela klatbatni medicinas
iericé gadijumos, kas citas
medicinas ierices dalas,
ieskaitot arpusi, var nebat
piegadatas sterilas.
Avots: ISO 15223, 5.2.9

Sterils $kidruma cel$§

Norada medicinisko
produktu, kas paredzéts
vienreizéjai lietosanai

vai lietosanai vienam
pacientam vienas
atseviskas arstésanas reizes
laika. Avots: ISO 15223,
54.2

Nav paredzéts
atkartotai lietosanai

Norada, ka lietotajam

ir jaizlasa lietodanas
noradijumi, lai uzzinatu
svarigu informaciju,
pieméram, bridinajumus un
nepiecie$amos piesardzibas
pasakumus, ko dazadu
iemeslu dél nevar minét uz
padas medicinas ierices.
Avots: ISO 15223, 5.4.4

Uzmanibu!
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Norada, ka medicinas
ierices uzbaves vai
iepakojuma materiala nav
izmantots dabiska kaucuka
vai sausa dabiska kaucuka
latekss. Avots: 1ISO 15223,
5.4.5 un B pielikums.

Nav izmantots
dabiskais
kauéuka latekss

Parada, ka $is produkts ir

Mediciniska ierice medicinisks produkts.

Norada svitrkodu,

ko izmantot produkta
informacijas ieskenésanai
elektroniskaja pacienta
medicinas karté

Unikalais ierices
identifikators

Norada medicinas ierices

Importétajs importu ES valstt

Lai noteiktu vienu slani,
kas veido sterilas barjeras
sistému (SBS) un nodala
to no aizsargiepakojuma
slaniem, kas paredzéti,
lai novérstu sterilas
barjeras sistémas un tas
satura sabojasanu.

Vienas sterilas
barjeras sistéma

() @ e 3

Norada atbilstibu Eiropas
- Savienibas Regulam vai

CE zime c € 2797 Direktivam ar pilnvarotas

iestades iesaistisanu.

Norada, ka ASV federalais
likums ierobezo §is ierices
pardosanu veselibas

Péc receptes apripes s_pemallst_lem vai
péc veselibas apripes

(Rx Only) o SR
specialista noziméjuma.

Federalo noteikumu 21.

kods (CFR) sad. 801.109(b)
(1)

Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com

> ,,3M™ Ranger™* drékinimo skyséio
§ildymo rinkinys

Naudojimo indikacijos

»3M™ Ranger™* drékinimo skys¢io $ildymo sistema skirta drékinimo
skys¢&iams ildyti.

Pacienty populiacija ir nustatymai

Operacinése, skubios traumatologinés pagalbos skyriuose ar kitose
vietose, kuriose reikia $ildyti drékinimo skystj, gydomi suaugusieji ir
vaikai pacientai.

Signaliniy Zodziy pasekmiy paaiskinimas

|SPEJIMAS: nurodo pavojinga situacija, kuri, jei jos nebus isvengta,
gali sukelti mirtj ar sunky suzalojima.

PERSPEJIMAS. nurodo pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus isvengta,
gali sukelti nedidelj ar vidutinj suzalojima.

ISPEJIMAS: siekdami sumazinti rizika, susijusia su biologiniais pavojais,
uzkrato pernesimu arba infekcija:

e nenaudokite pakartotinai; 3is produktas skirtas naudoti tik
vienam pacientui;

nenaudokite intraveninei infuzijai; naudokite tik drékinimo skyséiams;

slégio siurbliai nevirdyty 245 mm/Hg slégio;

|SPEJIMAS: Siekdami sumazinti rizika, susijusia su pratekéjimu, paslydimu

ir nukritimu bei neveiksmingu gydymu:

e nenaudokite pakartotinai; §is produktas skirtas naudoti tik
vienam pacientui;

nenaudokite, jei neuzdéti galiniai dangteliai;

|SPEJIMAS: siekdami sumazinti rizika, susijusig su nuotékio srovés,

virsijancios BF tipo jrangos ribas, poveikiu pacientui:

e kartu su kita medicinos jranga, nepatikring, ar bendra visos jrangos
nuotékio srové nevirsija saugiy BF tipo jrangos riby.

PERSPEJIMAS. siekdami sumazinti rizika, susijusia su pratekéjimu ir

neveiksmingu gydymu:

o neidimkite Sildymo kasetés nuo $ildymo jrenginio, kol ji naudojama;

e nevirsykite 245 mmHg slégio; jsitikinkite, kad linijiniuose rankiniuose

slégio siurbliuose ar kituose siurbliuose nevirsijamas 245 mmHg slégis.
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nevirdykite 245 mm/Hg slégio; uztikrinkite, kad linijos rankiniai arba kiti

prie$ uzpildydami rinkinj jsitikinkite, kad visos jungtys saugiai priverztos.

1 pav. Vienkartinio naudojimo drékinimo skys¢io rinkinio paveikslélis

A. Smaigai G1-G2. Balti isvado spaustukai
B1-B3. Baltj jvado spaustukai H. Jungtis

C. Lasinés kamera I. Paciento linija

D. Jungtys J. Ratukinis gnybtas

E. Mélynas jvado spaustukas K. Paciento / sistemos jungtis

F. Skyscio sildymo kaseté

13leiskite i$
Pries uz- kasetés ne
pildydami maziau nei
istatykite 2 ml, kad
kasete. iSimtuméte

2 pav.

Naudojimo instrukcijos

Nenaudokite, jeigu pakuoté anks&iau buvo atidaryta arba pazeista.
Informacijos apie $ildymo sistemos nustatyma ir naudojimg rasite
,3M™ Ranger™* drékinimo skysgio $ildymo jrenginio (247 modelis)
operatoriaus vadove.

Vienkartinio drékinimo skyséio rinkinio nustatymas

ir uzpildymas

1 Atidarykite sildymo rinkinio maiselj.

2. sitikinkite, kad jungtys (1 pav., D, H) tvirtai sujungtos,.

3. Aseptiskai perkelkite vidinj maiselj, kuriame yra paciento linija
(1pav., ), j sterilig aplinka.

4.  Prie$ uzpildydami, jdékite skyséio $ildymo kasete (1 pav., F) j Sildymo
jtaiso anga (2 pav.).

5. Uzspauskite baltus spaustukus (B1-B3, G1-2).

6. Paimkite paciento linijg (1 pav., I) ir nusukite galinius dangtelius nuo
drékinimo skysé&io rinkinio ir paciento linijos (1 pav., H).

7. Prijunkite paciento linijg prie drékinimo skysé&io rinkinio (1 pav., H).

8. statykite ,Ranger* rinkinio smaigus (1 pav., A) j drékinimo skys&io
maiselio angas.

9.  Norédami pradéti uzpildyma, atlaisvinkite visus spaustukus.
|sitikinkite, kad ratukinis gnybtas (1 pav., J) atidarytas.

10. Apverskite laginés kamera (1 pav., C), kad uzsipildyty maziausiai
3/4, tada atverskite atgal.

Pastaba. Likusius oro burbuliukus pasalinkite spaudydami vamzdelj.

1. Kai linijoje nebeliks oro, uzspauskite paciento linijos balta spaustuka
(1pav G2).

12.  Prijunkite paciento linijg prie sistemos, ,Foley“ kateterio ar
kito jrenginio.

13.  Jei reikia, pakelkite intraveninés infuzijos stovg arba sukurkite skyséio
slégj, ir atlaisvinkite spaustukus, kai bUsite pasirenge naudoti.

14.  Jjunkite Sildymo jtaisa.

Dabar drékinimo skyséiy Sildymo rinkinys yra paruostas naudoti.

Drékinimo skyséio Sildymo rinkinio nuémimas

1 I8junkite ,Ranger” drékinimo skys¢io $ildymo jrengin;j.
Uzspauskite mélyng jleidimo spaustuka (1 pav., E), esantj argiau
skyscio Sildymo kasetés.
Atlaisvinkite visus spaustukus, esané&ius toliau nuo kasetés.
Leiskite Siek tiek skyscio istekéti per paciento linijos gala,
kad sumazéty slégis kasetéje.

5. I8imkite drékinimo skysé&io Sildymo kasete i$ $ildymo jtaiso ir
iSmeskite pagal jstaigos protokolg (2 pav.).

Apie rimtus incidentus, susijusius su prietaisu, praneskite 3M ir vietos
kompetentingai institucijai (ES) arba vietos reguliavimo institucijai.
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Simboliy Zodynas

Simbolio
pavadinimas

Simbolis

Aprasymas ir referencinis
numeris

Gamintojas

]

Nurodo medicinos prietaiso
gamintoja, kaip apibrézta
medicinos prietaisy
reglamente (ES) 2017/745,
buvusioje ES direktyvoje
93/42/EEB. Saltinis:

1SO 15223, 5.1.1

lgaliotinis Europos
Bendrijoje

m
5]

Nurodo jgaliotinj Europos
Bendrijoje. Saltinis:

1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/
EU, ir/arba 2014/30/EU

Gamybos data

]

Nurodo medicinos prietaiso
gamybos data. ISO 15223,
513

Naudoti iki

s

Nurodoma data, po kurios
medicinos prietaiso naudoti
negalima. ISO 15223, 5.1.4

Partijos kodas

Nurodo gamintojo gaminio
partijos koda, kad baty
galima nustatyti partijg ar
serija. Saltinis : 1ISO 15223,
515

Uzsakymo numeris

Nurodo gamintojo
uzsakymo data, kad

baty galima identifikuoti
medicinos prietaisg.
Saltinis : 1ISO 15223, 5.1.6

Sterilizuota naudojant
etileno oksidg

Nurodo medicinos
prietaisg, kuris buvo
sterilizuotas naudojant
etileno oksida. Saltinis:
1SO 15223, 5.2.3

Nenaudoti, jei
pakuoté pazeista
arba atidaryta

Nurodo medicinos jtaisa,
kurio negalima naudoti,
jei jo pakuoté yra pazeista
arba atidaryta. Saltinis:
1SO 15223, 5.2.8

Sterilaus skysgio
kelias

Nurodo, kad medicinos
jtaise yra sterilaus skyscio
kelias, kai kitos medicinos
jtaiso dalys, jskaitant

jo iSore, néra sterilios.
Saltinis: 1ISO 15223, 5.2.9

Nenaudoti
pakartotinai

Nurodoma, kad medicinos
prietaisas yra skirtas
naudoti tik vieng kartg
arba tik vienam pacientui
atliekant vieng procediira.
Saltinis: SO 15223, 5.4.2

Démesio

Nurodo, kad naudotojas
privalo atsizvelgti j svarbig
informacijg naudojimo
instrukcijose, pvz.,
ispéjimus ir atsargumo
priemones, kurios dél
vienokiy arba kitokiy
priezas¢iy negali bati
nurodytos ant paties
medicinos jtaiso. Saltinis:
1SO 15223, 5.4.4

Sudétyje néra
gumos latekso

Nurodo, kad medicinos
jtaiso arba medicinos
jtaiso pakuotés gamybai
nebuvo naudojama natdarali
guma arba nataralios
gumos lateksas. Saltinis:
18O 15223, 5.4.5 ir

B priedas

Medicinos priemoné

Nurodo, kad gaminys yra
medicinos prietaisas.

Unikalusis prietaiso
identifikatorius

Nurodo briaksninj koda,
skirtag gaminio informacijai
j elektroninj paciento
sveikatos jrasg nuskaityti

Importuotojas

Nurodo uz medicinos
prietaiso importg j ES
atsakinga subjekta

Vienguba sterilumo
apsaugos sistema

O@Eﬂé@ 9@ﬂ!ﬂ

Nurodo, kad sterilumo
apsaugos sistema (SBS)
sudaro vienas sluoksnis ir
ji atskiria nuo apsauginiy
pakuotés sluoksniy, skirty
apsaugoti sterilumo
apsaugos sistema ir

jos turinj.

CE zymé

CE€ 2o

Nurodo atitikima Europos
Sajungos reglamentams
ir direktyvoms su
notifikuotosios

jstaigos jsikisimu.

Rx Only

Nurodo, kad JAV
federaliniai jstatymai
draudzia sveikatos
prieziaros profesionalams
parduoti arba uzsakyti $ig
priemoneg. 21 federaliniy
reglamenty kodekso (CFR)
801.109(b)(1 dalis)

Norédami gauti d

infor

) P

HCBGregulatory.3M.com

kykite

Set de incalzire a fluidelor cu irigator
3M™ Ranger™

Indicatii de utilizare
Sistemul pentru incélzire cu irigator SM™ Ranger™ este destinat incalzirii
fluidelor de irigare.

Populatie de pacienti si unitati
Pacientii adulti si pediatrici tratati in sélile de operatie, in unitatile de
traumatologie de urgenta sau alte zone n care este necesaré incalzirea
fluidelor cu irigator.

Explicatii ale nerespectérii cuvintelor-semnal

AVERTISMENT: Indicé o situatie periculoasa care, daca nu este evitata,
poate duce la deces sau vatdmarea grava.

ATENTIONARE: Indica o situatie periculoasa care, daca nu este
evitat3, poate duce la vatamarea usoard sau moderata.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscurile de expunere la pericolele

biologice, contaminare incrucisata sau infectii:

e Anu se reutiliza. Acest produs este conceput pentru utilizarea pentru
un singur pacient.

e Anu se utiliza pentru infuzia IV; a se utiliza numai pentru irigare

e Anu se depasi presiunea de 245 mm/Hg; asigurati-va cd pompele
de presiune manuale in linie sau alte pompe nu depasesc presiunea
de 245 mm/Hg.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscurile de scurgeri, alunecéri si caderi,

precum si pierderea terapiei:

e Anu se reutiliza. Acest produs este conceput pentru utilizarea pentru
un singur pacient.

e A nu se utiliza in cazul in care capacele nu sunt montate

e Asigurati-va ca toate conexiunile sunt stranse bine inainte de
amorsarea setului.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscul asociat expunerii pacientului la
curentul de scurgere care depéaseste limitele echipamentelor de tip BF:

e A nu se utiliza impreuna cu alte echipamente medicale in cazul in
care nu se verifica daca curentul total de scurgere de la echipamentul
combinat nu depaseste limitele de sigurantd pentru echipamentul BF.

ATENTIONARE: pentru a reduce riscul de scurgeri si pierderea

efectului terapeutic

e Anu se indeparta caseta de incalzire din unitatea de incélzire in
timpul utiliz&rii

e Anu se depési presiunea de 245 mmHg; asigurati-va ca pompele de
presiune manuala in ax sau alte pompe nu depasesc presiunea de
245 mmHg.

Figura 1: llustrare set de irigare de unica folosinta

A

B1-B3.

C.

mo

F.

inchidere admisie
Caseta incélzire fluid

Varfuri G1-G2.

Cleme albe H.

de inchidere admisie

Picurator .

Conectori J.
. Clema albastra K.

Cleme albe de
inchidere evacuare
Conector

Linie pacient
Clema cu rola

Conector pacient/
endoscop
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Goliti 2 ml

sau mai
Introduceti mult din
caseta caseta
Tnainte de pentru
amorsare scoatere

Figura 2

Instructiuni de utilizare

Nu utilizati dacd ambalajul a fost deschis anterior sau este deteriorat.
Consultati manualul de utilizare pentru unitatea de incélzire fluid irigare
3M™ Ranger™ model 247 pentru configurarea si utilizarea sistemului
de incélzire.

Configurarea si amorsarea setului de irigare de unica folosinta

1. Deschideti ambalajul setului de incalzire.
2. Asigurati etangeitatea conectorilor (fig. 1, D, H)

3.  Asezati aseptic punga interioara care contine linia pentru pacient
(fig. 1, 1) in cdmpul steril.

4. Tnainte de amorsare, glisati caseta de incilzire a fluidului (fig. 1, F)
in fanta din unitatea de incilzire (fig. 2)

5. Inchideti clemele de inchidere albe (B1-B3, G1-2).

6.  Obtineti linia pentru pacient (fig. 1, I) si indepartati prin rasucire
capacele de la setul de irigare si linia pentru pacient (fig. 1, H).

7. Conectati linia pentru pacient la setul de irigare (fig. 1, H).

8. Introduceti varfurile setului Ranger (fig. 1, A) in porturile pungii
de irigare.

9.  Pentru aincepe amorsarea, deschideti toate clemele. Asigurati-va ca
clema cu rol (fig. 1, J) este deschisa.

10. Inversati picuratorul (fig. 1, C) pana cand se umple cel putin 3/4,
apoi indreptati-I.

Nota: Eliminati bulele de aer reziduale prin ciupirea tubulaturii.

1. Inchideti clema alba (fig. 1, G2) de la linia pentru pacient atunci cand
nu mai este aerin linie.

12. Conectati linia pentru pacient la endoscop, la cateterul Foley sau la
un dispozitiv similar.

13. Ridicati stativul de IV sau presurizati fluidul daca este indicat si
deschideti clemele atunci cand este gata de utilizare

14.  Porniti unitatea de incélzire.

Setul de incalzire a fluidului de irigare este acum pregatit de utilizare.

Indepartarea setului de incalzire a irigatorului

1. Opriti unitatea de incélzire a irigatorului Ranger.

2. inchideti clema albastra de admisie (fig. 1, E), din apropierea casetei
de incalzire a fluidului.
Deschideti toate clemele distale fatd de caseta.

4. Permiteti scurgerea unei cantitati mici de fluid din capatul liniei
pentru pacient pentru a reduce presiunea din caseta.

5. Scoateti caseta de incélzire a fluidului de irigare din unitatea de
incélzire si eliminati-o in conformitate cu protocolul institutional
(fig. 2).

Raportati incidentele grave produse in legétura cu dispozitivul

citre 3M si autoritatii locale competente (UE) sau autoritatii locale

de reglementare.

Glosar simboluri

Semnificatie simbol Simbol Descriere si referinta

Indica producatorul
dispozitivului medical
definit in Reglementarea
privind dispozitivele
medicale (UE) 2017/745,
anterior Directiva UE
93/42/EEC. Sursa:

1SO 152283, 5.1.1

Producétor

Indica reprezentantul
autorizat in Comunitatea
Europeana. Sursa:

1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/
UE, si/sau 2014/30/UE

Reprezentant autorizat
in Comunitatea
Europeana

]

Indica data de fabricatie
a dispozitivului medical.
1SO 15223, 5.1.3

Data de fabricatie

Indica un dispozitiv medical
care a fost sterilizat cu

oxid de etilena. Sursa:

1S0 15223, 5.2.3

Sterilizat cu oxid
de etilena

Indica un dispozitiv medical
care nu trebuie utilizat daca
ambalajul a fost deteriorat
sau deschis. Sursa:

1SO 15223, 5.2.8

Nu utilizati daca
ambalajul este
deteriorat sau deschis

Indica prezenta unei

cai sterile de fluid in
dispozitivul medical

in cazurile in care s-ar
putea ca alte parti ale
dispozitivului medical,
inclusiv exteriorul, s& nu
fie furnizate sterile. Sursa:
1SO 15223, 5.2.9

Cale sterila fluid

Indica un dispozitiv
medical destinat unei
singure utilizari sau pentru
utilizare la un singur
pacient in timpul unei
singure proceduri. Sursa:
1SO 15223, 5.4.2

A nu se reutiliza

Indica necesitatea ca
utilizatorul sa consulte
instructiunile de utilizare
pentru informatii
importante de precautie,
cum ar fi avertismentele
si precautiile care nu pot
fi prezentate, din diverse
motive, pe dispozitivul
medical in sine. Sursa:
1SO 15223, 5.4.4

Atentionare

Indica faptul ca nu este
prezent ca material de
constructie cauciucul
natural sau latexul din
cauciuc natural uscat in
dispozitivul medical sau in
ambalajul unui dispozitiv
medical. Sursa: 1ISO 15223,
5.4.5 si Anexa B

Latexul din cauciuc
natural nu este prezent

Indica faptul ca articolul

Dispozitiv medical este un dispozitiv medical.

Indica codul de bare pentru
a scana informatiile despre
produs in fisa electronica

Element unic de
identificare a

dispozitivului de sanatate a pacientului
Indica entitatea care
Importator importa dispozitivul

medical in UE

Pentru a identifica un
singur strat care constituie
sistemul steril tip bariera
(SBS) si pentru a-I diferentia
de straturile de ambalaj de
protectie proiectate pentru
a preveni deteriorarea
sistemului steril tip bariera
si a continutului sau

Sistem unic steril
tip barierd

() @88 ¥ B> &

Indica conformitatea
cu toate directivele

si reglementirile
aplicabile ale Uniunii
Europene cu implicarea
organismelor notificate.

Marcajul CE

c € 2797

Indica faptul ca legislatia
federala din S.U.A.
restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv de catre
sau daca este comandat de
un profesionist in domeniul
sanatatii. 21 Codul de
Reglementéri Federale

Numai cu
prescriptie medicala

Indica data dupa care
dispozitivul medical nu
trebuie utilizat. 1SO 15223,
514

Data limita de utilizare

]
2

Indica codul de lot al
producatorului astfel incat
lotul s& poata fi identificat.
Sursa: 1ISO 15223, 5.1.5

Cod de lot

Indica numarul de catalog
al producatorului astfel
incat dispozitivul medical sa
poata fi identificat. Sursa:
1SO 15223, 5.1.6

REF

Numaér de catalog
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Pentru mai multe informatii, consultati HCBGregulatory.3M.com

@ NppurauyMoHHbIA KOMNAEKT
ANA CNCTeMbl NoAorpesa
MPPUraLMoHHbIX pacTBOPOB
3M™ Ranger™

MoKazaHuUsa K NpUMEHeHUo

Cucrema nogorpesa MppuraLmoHHbix pacteopos 3M™ Ranger™
npeaHasHa4deHa Ang nojorpesa nppuraunoHHbIX pacTBOPOB.


http:HCBGregulatory.3M.com

Ll,eneBaﬂ nonynayusa nayneHToB 1 ycnoeus
uncnosib3oBaHuA

B3p0CI’IbIe ” AT, KOTOPbIM OKa3blBaeTcda MeANLMHCKasa NoOMOLLb
B OMePaLMOHHbIX, OTAENEHNAX HEOTIOXHOM MOMOLLW UIN B MHBIX
YCNOBYISIX, TPEBYIOLLMX MOAOTPEBA UPPUTALIVIOHHbIX PACTBOPOB.

MosicHeHMe cUrHanbHbIX C/IOB U OMacHocTe,
Ha KOTOpble OHM YKa3bIiBalOT

BHUMAHME! Yka3sbiBaeT Ha onacHy cuTyauuio, Kotopasi, ecivi ee
He 136exarb, MOXeT MPUBECTU K CMePTU UV TSHKeNOW TpaBme.

MPEAOCTEPEXXEHUE. YKa3biBaeT Ha OnacHyto cMTyaLmio, KoTopas,
ecnn ee He I/I36e)KaTb, MOXXeT NprBecTn K Tpaesme nerkoui nunu
cpefHeit TxecTu.

BHUMAHME! [ins CHUXKeHNSA PUCKOB, CBA3aHHbIX C BO3ZAeCTBMEM
6110/10rMYEeCKN ONACHBIX BeLLecTB, NepekpecTHbIM 3arpasHeHnemMm
nwnn VIH¢eKL|,VIeI7I, HpMAerMBaﬁTer nepeyrcieHHbIX HXKe
pekomeHAaLNiA.

He ncnone3yiite NOBTOPHO. ITO 13AeNne NpesHa3HaYeHo 415
0/JHOPa30BOro NpYMeHeHUs.

M3penvie npegHasHayeHo TONLKO A1 MPPUraLmm, NCnoib3oBaHne
AN BHYTPUBEHHbIX MHPY3WNIA 3anpeLieHo.

[laBneHvie B cucTemMe He JJ0/XKHO NpeBbIllaTh 245 MM/p. CT.;
y6eanTech, 4TO MPOTOUHbIE PYUHbIE HACOCh! MW UHbIE HACOCHI
He Co3/aloT AaB/ieHne CBbllle 245 MM pT. CT.

BHUMAHME! YT06bI CHU3WTL PUCKM YTEUKY, NOCKaNb3blBaHUS
1 NaZeHunii 1 n3bexatb CHUXeHUs 3G eKTUBHOCTY Tepanuu,
cobntoganTe ykasaHus HXKe.

He ncnonb3yiite NOBTOPHO. 3TO M3Aenune npejHasHayeHo ans
04HOPa30BOro NprUMeHeHus.

He ncnonb3yiite nsaenve, v KOHLEBbIE KONMAYKN He
YCTaHOB/NEHbI O/IKHBIM 06pa3om

ﬂepe,q nepBbIM 3ano/IHeHVEM yGGAVITer B HAZE€XHOCTN
BCEX COEANHEHWIA.

BHUMAHMWE! [ina cHVKeHNA prcka, CBA3aHHOMO C BO3JeNCTBUEM Ha
nauvieHTa Toka yTeuku, NpesbILlatoLLero npeensl 060pyaoBaHus
Tuna BF, cobntopaiite ykasaHUs HuKe.
He ncnonb3yiiTe COBMECTHO C APYrM MeAULIMHCKAM
obopyAoBaHMeM, He y6eANBLUMCh, YTO OBLLMIA TOK yTeuKkn
COBMECTHO UCMOJIb3yeMoro 060py/0BaHVs He NpeBbIlaeT
npeaenbHoOe 3HayYeHne Toka yTeuku no ycnoBrsam 6e3onacHocTu
Ans obopyaoBaHus Tuna BF.
MPEAOCTEPEXKEHWME. YT06bI CHU3UTB PUCK YTEUKN 1 N3bexXaTb
CHIKeHMNA 3$GeKTUBHOCTN NpoLeypbl, COBNOAANTe yKa3aHUA HIxe.
e He BbIHMMaliTe HarpeBaTe/bHYIO KacCeTy 13 yCTPolicTBa BO Bpems
€ro Ncnonb3oBaHusa

e He npunaratite gaBneHvie 6onee 245 MM pT. CT.; ybeanuTtech, 4To

NOAK/HOYEHHbIE PYyYHbIe HAaCOChl MW ApYrMe HAacoCbl HE HAaCTPOEeHbI

Ha AaBneHuve 6onee 245 MM pT. CT.

PucyHok 1: N306parkeHne 04HOPa30BOro KomniekTa
ANA nppuraymun

A. Urnbl G1-G2 BbInycKHble 3aXXNMbl
6enoro ugeta
B1-B3 BriyckHble 3aXVMbI H. KoHHekTOp
6enoro ugeTa
C. KanenbHas kamepa I. NvHua nayneHTa
D. KoHHekTOpbI J. Ponukosblili perynstop
BnyckHO 3axum K. KoHHekTOp Ans BBOAA

CUHEero ueeta I'IaLU/IeHTy/I'IOAKI'II'OHeHVIH

K aHAOCKOoMy

m

Kacceta ansa
nogorpesa pacrtsopa

Cneiite

2 Mn vnn
BcTaBbTe 60/bLLUNA
Kaccety obbem
B npuéop pactBopa
nepea 13 Kacce-
nepBbIM Thl Nepey,
3anonHe- yAaneHu-
HVem em

PucyHok 2

MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUI0

He ncnonb3yiiTe KOMMNAEKT, €C/N yNakoBKa BCKpbITa UV MoBpexeHa.
PekomeHaaLM MO yCTaHOBKE U UCMOJIb30BaHNIO CUCTEMBI

nojorpesa CM. B pyKOBO/CTBE MO 3KCrulyaTaumm cucTeMbl Nojorpesa
VIHPY3MOHHBIX pacTBopoB 3M™ Ranger™ ans moaenu 247.

HacTpoiika 1 nepBoe 3anonHeHne 0AHOPA30BOro
KOMIJIeKTa AN MppUraumm

1. BckpoiiTe nakeT C KOMMIEKTOM.
2. [poBepbTe MPOYHOCTL BCex coeanHeHunii (Puc. 1, D, H).

3. Cobntogas acenTnyeckune yCIoBuYs, BbIHbTE BHYTPEHHWI Naker,
coAepalLmii aMHWIO nauveHTa (Puc. 1, I), n pasmectute ero
B CTEPW/IbHOM OMepaLoHHOM Mone.

4. [lo NepBOro 3ano/IHeHNs BCTaBbTe HarpesaTebHYH KacceTy
(Puc. 1, F) B pa3bem ycTpoiicTBa nogorpesa (Puc. 2).

5. 3adukcmpyiiTe 3axummbl 6enoro uBeTa (B1-B3, G1-2).

6. /[locTaHbTe 13 yNnakoBKW IMHWIO naumeHTa (Puc. 1, 1),
OTKPYTWTE KOHLIeBbIe KONMaY4K/ MPPUTaLMOHHOro KoMmaekTa
N NIMHUK NaumenTa (Puc. 1, H).

7.  CoepVHUTE MNHMIO NaLMeHTa U MPPUraLMOHHbIA KOMMIEKT
(Puc. 1, H).

8. BcraBbTe urnbl Komnaekta Ranger (Puc. 1, A) B NopTbl NakeTos
C VIPPUraLoOHHbIM PacTBOPOM.

9. UT06bl HauaTb 3aMonHeHVe, ocnabbTe BCe 3aXVMbl. YoeauTtech,
UTO PO/IMKOBBIV perynsiTop He npensaTcTeyeT (Puc. 1, )
TOKY XXNAKOCTU.

10. MepeBepHWTe KaneabHyt Kamepy BBepx gHom (Puc. 1, C)
A0 3aM0NHEHNA Kak MUHUMYM Ha 3/4 o6bema, 3aTeM BepHuTe
ee B NpaBw/ibHOe MNoJIoXeHNe.

MpumMeyaHme. YaanvTe octaTouHble My3bIpbki BO3AyXa, HaXknmas
nanbLamu Ha TpyeKu.

1. 3adukcmpyiite 3axum 6enoro ugeta (Puc. 1, G2) Ha AnHUK
natyeHTa nocse yaaneHus nysbipbKoB BO3ayXa.

12.  CoepvHWUTE ANHUMIO NaLMeHTa C 3HA0CKOMOM, kaTeTepom dones
VAW aHaNorMyHbIM YCTPOCTBOM.

13.  YcTaHOBMWTe Ha CTOViKY ANSA KanenbHULbl AV yBeNnYbTe
AaBneHvie pacTBopa Npw HaMYNK COOTBETCTBYIOLLINX
yKasaHWiA, 3aTeM ocnabbTe 3aXUMbl, YTOObI HauaTb
MCNONb30BaHNeE U3jenus.

14.  Bk/ioumnTe yCTPOICTBO NOAOrpeBa.

CuctemMa nogorpesa pacTBOPOB C UPPUFaLMOHHBIM KOMMIEKTOM
roToBa K MCNO/Mb30BaHUI0.

yAaﬂeHVle nppuraymMoHHOro Komnsekrta

1. BbIK1tOYMTE YCTPOICTBO NOAOrpeBa NPPUraLMOHHbIX
pactBopoB Ranger.

2. 3adukcmpyiiTe BNYCKHOI 3aXuM crHero ugeTa (Puc. 1, E),
pacnonoXeHHbIV PAAOM C HarpeBaTe/IbHO kacceToi.

3. OcnabbTe BCe 3aXUMbl, PacroioXeHHble Ha yAaneHum
OT KacceThl.

4. Cneiite He60/bLLOE KONMYECTBO PacTBOPa 13 IMHUN NaLMeHTa,
UTO6bI CHU3UTL AaBneHne B KacceTe.

5. M3BnekuTe HarpesaTe/bHYIO KacceTy 13 yCTPOiCTBa Nojorpesa
N YTUNU3VPYVATE ee COrNacHO NPUHSATBLIM B yUYpexaeHnn
npasunam (Puc. 2).

Mpy BO3HMKHOBEHUM CePbe3HOV HEMCNPABHOCTN, CBA3aHHOW

c uspenvem, o6paTmTeck B KOMNaHuio 3M 1 MeCTHbIV

KOMMNETEHTHbIV opraH (EC) v MeCTHBIV perynvpyiowmii opraH.

Paclun¢poBKa cMMBO/IOB

OnucaHne cmmBeona n

nmvB ~
¢ on CMpaBo4YHbIN MaTepuan

HasBaHue cumBona

YKa3blBaeT U3roToBuUTeNst
MeAVNLIMHCKOro 13aenus,
KaK 3TO onpe/eneHo B
[vpekTuse EBponeiickoro
coobulectBa 2017/745,
paHee [lnpekTuse EC
93/42/EEC. ICTOYHUK:

ISO 15223, 5.1.1

M3rotosutens

YKasbiBaeT
o YNOAHOMOYEHHOro
YNOAHOMOYEeHHbI
npeacTaBuTenb npeacTaBuTens
p o B EBponeiickom
B EBponerickom coobLecTBe. ICTOUHMK:
coobLecTBe w . Y

1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/
EU n/vnn 2014/30/EU
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[laTa n3rotoBneHns

YKasblBaeT Aaty,

Korga 6b110 M3roTOB/IEHO
MeANLIMHCKOe n3jenue.
1SO 15223, 5.1.3

Mcnonb3o-Bath A0

YKkasblBaeT gaty, nocne
ncre-yeHmMa KOTOPOVI
MeaVILIMHCKOe n3jenve He
AIO/KHO UCMONb30-BaThbCs.
1SO 15223,5.1.4

Kog naptun

YkasblBaeT Koj napTuu,
KOTOPbIM U3roToBUTENb
naeHTUdMLMpoBan
napTuo nsgenus.
WctouHuk: ISO 15223,
5.1.5

Howmep no kaTanory

REF

YKkasblBaeT HoMep
MeANLIMHCKOro

v3genvis no katanory
n3rotoBuUTeNs. ICTOUHUK:
1SO 15223, 5.1.6

Crepunusauus
OKCVAOM 3TUNEHA

YKasblBaeT, uto
MeNLIMHCKOe n3senne
6b1710 NOABEPrHYTO
CTepuUAn3aLmmn oKCMgom
3TuneHa. IctouHunk:
1SO 15223, 5.2.3

He ncnonb3osath
npvi noBpexaeHnn
VNV BCKPBITUN
ynakoBKu

YKasblBaeT, YTo B C/lyyae
nospexaeHust nnn
BCKPbITUA YNaKoBKN
Henb3$ UCMNoNb30BaTh
MeaVLIMHCKOe n3genve.
MctouHmk: ISO 15223,
5.2.8

CrepunbHas
KUAKOCTb
BHYTPU n3enuns

YKa3blBaeT Ha Hann4yme
CTePUNBHOI XUAKOCTA
BHYTPU MeAMULNHCKOro
V3envsi B Tex

cnyyasix, Korga apyrue
cocTaBnsloLLMe YacTn
MeANLIMHCKOro nsgenns,
B TOM YucAe Kopryc,

He MOryT NocTaBnATLCS
CTEePUNBbHBIMU. VICTOUHNK:
1SO 15223, 5.2.9

3anpeT Ha
noBTOpHOE
npuMeHeHve

YKkasblBaert, 4to
MeANLHCKOe n3aenne
npeAHasHa4yeHo

ANS @ ANHVYHOTO
VCNOb30BaHNS, UAN ANs
MnCNoNb30BaHNA Ha O4HOM
rnauueHTe B Te4eHne
O/HOWA MpoLieaypbl.
McTouHmk: ISO 15223,
5.4.2

OcTopoXxHO

YkasblBaeT Ha
HeobXxoAMMOCTb

ANS nofib3oBaTens,
03HaKOMUTLCA C

BaXHOW HOpMaLmeit
VHCTPYKUWN No
nprMeHeHnto, TaKOW Kak
npeayrpexaeHuns u mepbl
NpPeAoCTOPOXKHOCTH,
KOTOpble He MOryT,

Mo pasHbIM NpUYMHaM,
6bITb pa3smMeLleHbl Ha
MeANUMHCKOM nsaennn.
NcTouHmk: ISO 15223,
54.4

He cogepxut
HaTypanbHbI naTekc

YKasblBaeT, uto
HaTypanbHbI Kayuyk
VN CyXOW HaTypanbHbI
naTekc He UCMoNb3yeTcst
B KOHCTPYKLNN
MeaNUMHCKOro nsaennsa
N B €ro yrnakoeke.
McTounuk: ISO 15223,
5.4.5 n npunoxexve B

MeanunHckoe
nsgenvie

YKasblBaerT, uto usgenve
ABNAETCA MEANLINHCKUM
nsgenvem.

YHUKaNbHbIN

MpeacraBnaer

CO6OV LUTPUXKOA,

AN1S CKaHWPOBaHNA
VHpopMaLML 06 nsgennm

naeHTUdrKaTo

::u,T OIZC?'Ba P v ee perncrpauyunmn

yemp B 3/1€KTPOHHOU
MeANLMHCKOM
KapTe nauveHTa.
O603Ha4aeT yupexzeHue,
3aHVMaroLLeecst

Vmnoptep L

VIMMOPTOM MeAWNLMHCKOro
n3genvs B EC.
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Ob603HayvaeT ogNHapHbIN
C/IOWA, KOTOPBIA 06pasyeT
6apbepHyto cuctemy
ANA cTepuansaummn
(SBS), 4TO6bI OTANUNUTL
€ro oT Apyrux cnoes
3aLLWTHOW ynakoBKH,
npegHasHa4deHHbIX

ANA npejoTBpalleHna
rnospexaeHuns
6apbepHo cncTemMsl
AN CTepUn3aLmnn 1
COZlePXXMMOro YnakoBKY

OgunHapHas
6apbepHasi cuctema
ANs cTepuinsagumn

YKasblBaeT Ha
cooTBeTCTBME
MeAMLIMHCKOro n3aenus
BCEM ZeliCTBYOLLNM
HOPMaTUBHbIM
MONIOXKEHNAM

N AVpeKTMBaM

EC, Tpebytomm
npuBneYyeHns
YNO/HOMOYEHHbIX
opraHos.

C€ 2w

Mapkuposka CE

O603Hayaer, uTo
PegepanscHoe
3akoHoaaTenbcTBo (CLUA)
ZonyckaeT NpoAaxy
3TOr0 U3JeNUs TONbKO
Bpayy Unm no 3akasy
Bpaya. Tutyn 21 Ceoga
desepanbHbIX Npasun
(CFR), pa3g. 801.109(b)(1)

Tonbko no peLenTy

Ans nonyyeHns AONONHUTENbHO HGOpMauUn cm.
HCBGregulatory.3M.com

@ Ha6ip ana mairpiBaHHA IpyUrayiviHoi
pianHn 3M™ Ranger™

NMoKa3aHHA A0 BUKOPUCTAHHA

Cucrema ans ipuradli 3 migirpisaHHam 3M™ Ranger™ npusHadeHa
ANA HarpiBaHHA IpVII'aLI,IﬁHVIX PIAVH.

lpyna nawji€eHTIB | napameTpun

AOPOCHI NauleEHTN Ta AITW, AKI OTPUMYHOTb JIIKYBaHHA B onepaull‘/‘lex,
BIAAINEHHSAX HEBIAKNAAHOI AOMOMOTY abo B IHLUNX BIAAINEHHSAX,

Ae noTpibHe MigIrpIBaHHS IpUraLiiHoi pIAVHN.

lMosicHeHHs 3HayYeHb nonepeaXXyBasbHUX C/IB

MONEPEAKEHHSA. Bkasye Ha Hebe3neuHy cuTyaLlito, fka, SKLLO
i He 3anobIrTK, MoXe NPU3BECTN A0 CMepPTI YK BaXKOT TPaBMU.

3ACTEPEXXEHHS. Bka3ye Ha Hebe3neyHy CUTyaLllto, 5ika,
AKLLO i1 He 3ano6IrTX, MoXe Npr3BecTy Ao TpaBMu Manoi abo
cepesHbOI TAXKKOCTI.

MONEPEMAKEHHA. A5t 3HWXEHHS pU3MKIB BNINBY 61010T14HO
Hebe3neyHVIX pe4YoByH, NepexpecHoro 3abpyaHeHHs abo IHGIKyBaHHS
AOTPUMYIATECS HUKYeHaBeAeHUX NpaBui.

He BMKopurCcTOBYBaTV NOBTOPHO. Lleli NpoAyKkT npusHayeHo

AN BUKOPUCTaHHS NnLLIE ANA OAHOIO NaLjeHTa.

He BUKOPUCTOBYBATU /1 BHYTPILIHLOBEHHOIO KpPaneibHoro
BBE/I€HHS; MPU3HAYeHO vLe ANS IpuraLii.

He nepesuLLyiiTe TUCK 245 MM pT. cT. MepekoHaiitecs,

LLIO B NIHIHUX PYyYHMX Hacocax I IHLUMX Hacocax TUCK He NepeBuLLYyeE
245 MM pT. CT.

MONEPEAKEHHA. LLI06 3HM3UTN PU3UKM NPOTIKAHHS, MPOCAN3aHHS,
nazjiHHA Ta BTpaTh epekTUBHOCTI NpoLeaypw, A0TpUMyiiTecs
HaBe/eHVX HXYe Npasu.

He BukopucToBYBaTU MOBTOPHO. Liei NpoAyKT NpusHayeHo

AN BUKOPUCTaHHS NILLE AN OAHOTO MaLjeHTa.

He BuKopucTOBYBaTW, AKLLO BIACYTHI KOBMAYKu.

Mepes No4aTKoM BUKOPVCTaHHSI HAGOPY NepeKoHaliTecs, Lo BCl
3'€/iHaHHS LLILHO 3aKPUTO.

MONEPEAXKEHHSA. ins 3HMXEHHSA pU3KKY, NOB'A3aHOrO 3 BNANBOM
Ha nauleHTa CTpyMy BUTOKY, LLIO MePEBULLYYE MeXI, BCTaAHOB/IEHI
Ans obnagHaHHA Tuny BF, 40TpuMyiiTeca HUXYeHaBeAeHUX NpaBu.

e He BUKOPUCTOBYViTE B MOEAHAHHI 3 IHLUUM MEAVYHUM
obnazHaHHAM, He NepeKoHaBLUVCL Y TOMY, L0 3arafbHUiA CTpyM
BUTOKY BI/, CMIIbHO 3aCTOCOBAHOr0 06/1aZjHaHHA He NepeBuLLyE Mex
6e3nekun Ans obnagHaHHs Tmuny BF.

3ACTEPEXXEHHSA. ina 3HVXXEHHA pU3MKy NPOTIKaHb | BTpat

epeKTUBHOCTI NpoLeaypy AOTPUMYATECS HaBeAeHVX NpaBu.

e TN Yac BUKOPUCTaHHS He BUIIMaliTe KaceTy ANs NIAINPIBaHHS
3 HarpiBaabHOro NPUCTPOH.

o Tuck He Mae nepesuLLlyBaTK 245 MM pT. cT. MepeKoHaliTecs, Wo TUCK
y BOYAOBAHIN PyYHIN rpyLll ANS HarHITaHHS NOBITPS 260 B IHLWMX
rpyliax He nepesuLLye 245 MM pT. CT.
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PucyHok 1. 306paXkeHHs1 oiHOpa30Boro Ha6opy Ans Ipurayli

A. Kantom E1-E2. Bl BUNYCKHI 3aTUCKaYl
B1-b3. Bl BNyckHI 3aTncKadl €. KoHekTop
B. KpanenbHuusa XK. Marictpans nauleHTa
. KoHekTOopn 3. PonvkoBwuiA 3aTmckay
I BNaKuTHWIA BIYCKHWI M. KoHekTop MIX
3aTmckay NaLIEHTOM | eHA0CKOMOM
A. Kaceta ansa

NIAITPIBAHHA PIAVNHN

3nuiite
BcrasTe npuHanm-
Kacety HI 2 MA
nepej 3 KaceTy,
3anoBHe- 06 BUAa-
HHAM. Tl

PucyHoK 2

IHCTPYKLIT I3 3aCTOCYyBaHHA

He BrkopucTOBYITE BUPI6, AIKLLO MOro ynakoBKy BIAKPUTO abo
NoLLKOKeHO. PekoMeHAaL|li LWoA0 BCTAHOB/IEHHS Ta BUKOPUCTaHHA
cmcTemMu NIAIrPIBaHHA AVB. B I'IOCI6HI/IKy 3 eKcnnyaTaLuT HarpiBasibHOro
npuctpoto 3M™ Ranger™ mogeni 247.

BcTaHOB/IEHHS Ta 3aNOBHEHHSA 04HOPa30BOro Ha6opy
ANA 1pyraui

1. Biakpwiite ynakoBsKy 3 HA60pPOM NS NIAITPIBAHHS.

2. lepekoHaiiTecs, L0 KOHEKTOPW LLIAbHO 3aKpinneHi (puc. 1, [, €)

3. AOTpVIMyPOHVICb npaBui acenTrku, BBeAITb BHyTpILLIHII7I naker,
L0 MICTUTb MaricTpans nauieHTa (puc. 1, X), Ha cTepunibHe nose.

4. Tlepey 3anoBHEHHAM BCTaBTe KaceTy As NIAINPIBAHHS PIAVHN
(puc. 1, [) B Nas Ha NpUCTPOI ANa NIAINPIBAHHA (pyc. 2).
5. 3akpwuiite 6111 3aTuckavl (61-63, E1-E2).

6.  BisbMITb MaricTpanb naujeHTa (puc. 1, X) i BIAKPYTITE KOBMAYKMN
BIA Habopy Ana Ipurayyi Ta Marictpanl nauiexTa (puc. 1, €).

7.  TMpueaHalite maricTpanb nawleHTa Ao Habopy Ans ipuradi
(puc. 1, €).

8.  BcraBTe KaHto/I Habopy Ranger (puc. 1, a) B MopTu Ha nakeT!
AN ipyrayi.

9.  LWo6 po3nouaTi 3aNoBHEHHS, BIAKPWIATE BCI 3aTMCKaYl.
MepekoHaiiTecs, L0 POANKOBUIA 3aT1CKaY (puc. 1, 3) BIAKPUTUIA.

10. MepeBepHITb KpanensHuLo (puc. 1, B), 40KM BOHA He
3aMoBHUTLCS NPUHaiMHI Ha 3/4, a NOTIM YCTaHOBITh
ii BEpTMKanbHoO.

MpumMiTKa. Buganite 3an1wkosl 6ynb6allku NoBITPS,

3aTUCHYBLUN TPY6KY.

1. 3akpwiite 61amii 3aTckad (puc. 1, E2) Ha maricTpani natleHTa,
KONV B HIA He 3aNNLINTLCS NOBITPS.

12. lMpueaHaiitTe maricTpanb NaLlieHTa A0 eHAgocKkona, kateTepa ®ones
a60 aHaNorIYyHOro NPUCTPOIO.

13, MIAHIMITL WITATUB ANS BHYTPILUHLOBEHHOrO BBEAEHHS a6o
CTBOPITb TUCK PIANHN, SKLLO BKAa3aHO, Ta BIAKpMﬁTe 3aTtuckaul,
Konn 6y,que FOTOBI A0 BUKOPUCTaHHA.

14.  YBIMKHITb NPUCTPIV AN MIAITPIBaHHS.

Hapasi Ha6Ip Ans MAIrpIBaHHA IpUrawiiiHol pIAVHA roToBMiA
10 BUKOPUCTaHHSA.

3HATTA HaGopy ANA NIAITPIBAHHS IpUrayiiAiHoil pIgUHN
1. BWMKHITb IpUrayiiiinii HarpisanbHWii NpucTpii Ranger.

2. 3akpwiite 61aKUTHWIA BNYCKHWIA 3aTcKaY (puc. 1, T),
LLIO PO3TaLLOBaHWNIM 6AMXKYe A0 KaceTu ANs MIAITPIBAHHSA PIAVHN.

BiakpuiiTe BCl 3aTuCKauYl, po3TalloBaH! gal Bij KaceTu.

4. o6 3HU3NTM TUCK Y KaceTl, AaliTe HeBeVKIV KITbKOCTI PIAVHN
BUTIKTW 3 KIHUA MaricTtpani nauieHTa.

5. BUTArHITb KaceTy ANs NIAINPIBAHHA IpUraLiiHol PIANHA

3 MPUCTPOIO A1t MIZITPIBAHHS Ta YTUAIZyiATe ii 3rigHO
3 NPOTOKOJIOM 3aKnagy (puc. 2).

Mpo He6e3neyH! IHLMAEHTY LWOAO Liboro BMpo6y noBlaoMAsAiiTe
KomnaHio 3M 1 MicLeBI BMTOBHOBa)<eHI opraHu Bnaam (€C) a6o
MICL€BI PEry/IATOPHI OpraHn Bnagun.

CNnoBHUK YMOBHUX MNO3HAa4Y0K

YMmoBHa
no3Hauka

HasBa ymoBHoOi
NMo3Ha4ykun

Oonwuc 1 Homep
y KaTanosi

Bkasye BMpO6HMKa
MeZMYHNX NPUCTPOIB,
AK BU3HaYeHO B
AvpekTuBl Woa0
MeAVYHNX MPUCTPOIB
(€C) 2017/745, konnLwHs
Jnpektuea €C 93/42/
€EC. Mxepeno:

1SO 15223, 5.1.1

Bupo6HuK

o

Ykasye
BMOBHOBa>eHoro
npeacTtaBHMKa y
€Bponericbkomy
CniBTOBapUCTBI.
[xepeno: ISO 15223,
5.1.2, 2014/35/€C I (a60)
2014/30/€C

YnoBHOBaXeHWA
npeacTaBHUK Y
€Bponericbkomy
CniBTOBapUCTBI

Bkasye gaty
BUTOTOBNEHHA
MeANYHOro NPUCTPOLO.
1SO 15223,5.1.3

Jlata BUrOTOBNEHHS

Bkasye Ha

AaTy, ncns akoi
MeANYHMIA NPUCTPIi
3a60pOHS-ETLCA
BUKOPWCTOBYBAaTW.
ISO 15223,5.1.4

TepMmiH NpyAATHOCTI

d
2

Bka3sye Homep napTii
BUPOBHMKA, LL06 MOXHa
6yno 14eHTndIKyBaTN
napTito abo cepito.
[xepeno: ISO 15223,
5.1.5

Howmep napTii

Bkasye Homep y
KaTanosi BUPo6HMKa,
06 MoXHa 6yno
1AeHTNIKYBATN
MeAVYHWNIA NPUCTPINA.
[xepeno: ISO 15223,
5.1.6

REF

Homep y kaTanosi

YKkasye Ha Te, Lo
MeAVYHNIA BUPIG
CTepuNI30BaHO

3a /J0NoMOro
eTUNeHoKCHAY.
[xepeno: ISO 15223,
5.2.3

CtepunizoBaHo
3a ZloroMorot
eTvneHoKcnay

YKkasye, Lo 3a60pOHeHO

SKLL0 ynakoBKa BNKOPUCTOBYBATA

MOLLKOZXEHA MeAVYHNIA BUPIG 13
abo BIAKpPUTa, MOLLKOZKEHO abo
BVIKOPUCTaHHSA BIZAKPVTOIO YMaKOBKOH.

BMICTY 3a60pOHeHoO. [xepeno: ISO 15223,

528

YKa3ye Ha HasiBHICTb
y MeAnYHOMY BUPO6I
CTEPUNBHOTO LLASIXY
PIAVHY Y BUNaAKaX,
KONW IHLWI YaCcTUHN
MeAVNYHOro B1poby,
30KpeMa 30BHILLHS,
MOXYTb ByTW
HecTepunbHUMU.
[xepeno: ISO 15223,
5.2.9

CrepunbHui
LUNSX PIAVHN

Bkasye Ha Te, Wwo
MeAVYHWUIA NpUCTpIii
nepesa6ayeHuni

AN 0JHOPa30BOro
BUKOPWCTaHHS a6o
ANS BUKOPUCTaHHS Ha
OAHOMY NaLEHTOBI
MNPOTAroM OAHIEN
npoueaypw. [Ixepeno:

He 3acTocosyBaTu
NOBTOPHO

1SO 15223, 5.4.2
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YKasye Ha Te, L0
KOpUCTyBayy HeobXIAHO
o3HalomnTnCS

3 IHCTPYKLIIELO 3
ekcnayatauyi, y

AKI HaBeAEHO
BaX/IMBY 3aCTepeXHy
IHbopMaLyito, AK-0T
nonepeaxeHHsd Ta
3amno6KHI 3aX0AM, SiKI
3 PI3HUX NPUYVH He
MOXYTb 6yTUN BKa3aHI
Ha caMoMy MeANYHOMY
npuctpoi. [xepeno:
1SO 15223,5.4.4

3acTepexeHHs

YKasye, Lo NprpoaHIi
Kay4yk abo cyxuii
NPUPOAHWIA KayyyKoBHMIA
naTekc BIACYTHIN y
marteplanax, 3 AKnx
BUrOTOB/IEHO MeANYHWIA
BMPpI6 abo Iioro
ynakoBky. [xepeno:

1SO 15223,5.4.51
Aoaatok B

MpuipoaHwnii
KayuyKoBWIA naTekc
BIACYTHIV

Bkasye Ha Te, w0
BUPI6 € MEANYHIM
NPUCTPOEM.

MeaunuHunin npuctpin

YKasye WwTpux-Koa

ANSA CKaHyBaHHA
IH$opmaLi npo
NPOAYKT B €N1eKTPOHHIA

YHIKanbHWiA
1AeHTNdIKaTOP

NPWUCT] o
puctpoio MeANUHWIA 3anunc
nauleHTa.
YKasye opraHisauito,
ImnopTep LLIO IMMOPTYE MeANYHNI

BUpI6 y EC.

IneHTVdIKYE okpemuii
Lap, SKuii yTBOpHOE
cucTeMy 3axmcty
cTepunbHocTi (C3C),
OKpeMo BIZ LLapIB
3aXMCHOI YNakoBKY,
npvi3HaveHoi

ANs 3an06iraHHA
nowkogxeHHto C3C Ta
il BMICTY.

OgvHapHa cictema
3axuncTy CTepuibHOCTI

YKasye Ha
BIAMNOBIAHICTb YCIM
YMHHWM NOCTaHOBaM
| ANpeKTnBam
€sponelicbkoro
Coto3y 3a y4acTio
BMOBHOBaXeHOro
opraHy.

MapkysaHHs CE

o Nemojte upotrebljavati za |V infuziju; upotrebljavajte samo za ispiranje

o Nemojte premasivati tlak od 245 mm/Hg; osigurajte da linijske ru¢ne
pumpe za tlak ili druge pumpe ne premasuju tlak od 245 mm/Hg.

UPOZORENUJE: Da biste smanjili rizik od propustanja, klizanja i padova te

gubitka terapije:

e Nemojte ponovno upotrebljavati. Ovaj je proizvod namijenjen za
uporabu samo na jednome pacijentu.

o Nemojte upotrebljavati ako krajnji ¢epovi nisu na mjestu

e Pobrinite se da su svi priklju¢ci dobro pri¢vrdéeni prije punjenja seta.

UPOZORENUJE: Za smanjenje rizika povezanog s izlaganjem pacijenta

struji odvoda koja premasuje ogranienja za opremu tipa BF:

e Nemojte upotrebljavati u kombinaciji s drugom medicinskom opremom
bez provjeravanja da ukupna struja odvoda kombinacije opreme ne
premasuje sigurnosna ograniéenja za opremu tipa BF.

OPREZ: za smanjenje rizika od curenja i gubitka terapije

e Nemojte uklanjati kasetu za zagrijavanje iz jedinice za zagrijavanje dok
je u uporabi

o Nemojte premasiti tlak od 245 mmHg; pobrinite se da ruéne crpke pod
tlakom i druge crpke ne prelaze tlak od 245 mmHg.

Slika 1.: llustracija jednokratnog seta za ispiranje

G1- G2. Bijele stezaljke
sa §tipaljkama za
odvodnu cijev
Prikljugak

A. Probodne igle

B1- B3. Bijele stezaljke H.
sa §tipaljkama za
dovodnu cijev

C. Komora za kapanje I. Cijev za pacijenta

D. Prikljuéci J. Stezaljka s kotacicem

E. Plava stezaljka sa K. Priklju¢ak za
Stipaljkom za dovodnu cijev pacijenta/skop

F. Kaseta za

zagrijavanje tekuéine

YKasye Ha Te,
wo degepansHe
3akoHogascTeo CLUA

Ispustite

2mLili
Umetnite vise iz
kasetu kasete
prije kako biste
punjenja je uklonili

/I03BOJISIE NPOAAX
LibOro NpucTporo

nvie MeAVYHOMY
npayiBHYIKY abo Ha iioro
3aMOB/NeHHS. 3Be/leHHS
21 depepanbHUX
perynaTuBHVX akTis
CLUA (CFR), po3ain
801.109(b)(1)

TinbkM 3a npunncomMm
nikaps

LLLo6 oTprMaTK AOKNaAHILWI BIAOMOCTI, BIABIAaliTe
Be6-caiiT HCBGregulatory.3M.com

&0 Set za zagrijavanje tekuéine za ispiranje
3M™ Ranger™

Indikacije za uporabu

Sustav za zagrijavanje tekucine za ispiranje 3M™ Ranger™ namijenjen je
za zagrijavanje tekucina za ispiranje.

Populacija pacijenata i postavke

Odrasli i pedijatrijski pacijenti koji se lije¢e u operacijskim salama,
okruzenjima za hitne traumatoloske postupke ili drugim prostorima gdje je
potrebno zagrijavanje tekucine za ispiranje.

Objasnjenje posljedica javljanja signalne rijeéi

UPOZORENUJE: Oznacava opasnu situaciju koja, ako je se ne izbjegne,
moze rezultirati smréu ili tesSkom ozljedom.

OPREZ: Oznagava opasnu situaciju koja, ako je se ne izbjegne, moze
rezultirati lakSom ili umjerenom ozljedom.

UPOZORENUJE: Za smanjenje rizika od izlaganja bioloskim opasnostima,

krizne kontaminacije i infekcije:

e Nemojte ponovno upotrebljavati. Ovaj je proizvod namijenjen za
uporabu samo na jednome pacijentu.
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Slika 2.

Upute za uporabu

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje prethodno otvoreno ili osteéeno.
Za postavljanje i uporabu sustava za zagrijavanje pogledajte Priruénik za

rukovatelje jedinicom za zagrijavanje tekucine za ispiranje 3M™ Ranger™
Model 247.

Postavljanje i punjenje jednokratnog seta za ispiranje
1 Otvorite vrecicu seta za zagrijavanje.
2. Provjerite jesu li priklju&ci &vrsti (sl. 1., D, H)

3. Primjenom asepti&éne metode unesite unutarnju vrecicu koja sadrzava
cijev za pacijenta (sl. 1., I) u sterilno polje.

4.  Prije punjenja umetnite kasetu za zagrijavanje tekuéine (sl. 1., F) u utor
na jedinici za zagrijavanje (sl. 2.)

5.  Zatvorite stezaljkama sa §tipaljkama (B1-B3, G1-2).

6. Uzmite cijev za pacijenta (sl. 1., 1) i odvrnite krajnje &epove sa seta za
ispiranje i cijevi za pacijenta (sl. 1., H).

7.  Spojite cijev za pacijenta na set za ispiranje (sl. 1., H).

8.  Umetnite probodne igle seta Ranger (sl. 1., A) u priklju¢ke na vreéici
za ispiranje.

9. Da biste zapoéeli punjenje, otvorite sve stezaljke. Pobrinite se da je
stezaljka s kota&iéem (sl. 1., J) otvorena.

10. Preokrenite komoru za kapanje (sl. 1., C) sve dok ne bude najmanje
3/4 puna, a za tim je okrenite da stoji uspravno.

Napomena: Uklonite zaostale mjehurice zraka stis¢udi cijev izmedu prstiju.

1. Zatvorite bijelu stezaljku (sl. 1., G2) na cijevi za pacijenta kada u cijevi
vise ne bude zraka.

12.  Spojite cijev za pacijenta na skop, Foleyev kateter ili sli¢an uredaj.
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13. Podignite stalak za infuziju ili primijenite tlak na tekucinu ako je to
indicirano te otvorite stezaljke kada je sustav spreman za uporabu

14.  Ukljugite jedinicu za zagrijavanje.

Set za zagrijavanje tekuéine za ispiranje sada je spreman za uporabu.

Uklanjanje seta za zagrijavanje tekuéine za ispiranje

1 Iskljucite jedinicu za zagrijavanje tekucine za ispiranje Ranger.

2.  Zatvorite plavu stezaljku za dovodnu cijev (sl. 1., E) najblizu kaseti za
zagrijavanje tekucéine.

Otvorite sve stezaljke distalno od kasete.

4.  Pustite da mala koli¢ina tekuéine iscuri iz kraja cijevi za pacijenta
kako biste smanjili tlak u kaseti.

5. lzvadite kasetu za zagrijavanje tekucine za ispiranje iz jedinice za
zagrijavanje i bacite je u skladu s protokolom institucije (sl. 2.).

Teske nezgode koje su se dogodile vezi s uredajem prijavite tvrtki
3M i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom regulatornom tijelu.

Pojmovnik simbola

Naziv simbola

Simbol

Opis i referenca

Proizvoda¢

aal

Oznagava proizvodada
medicinskih proizvoda kako
je definirano u Uredbi o
medicinskim proizvodima
(EU) 2017/745, ranije
Direktivi EU 93/42/EEZ.
Izvor: ISO 15223, 5.1.1

Ovlasteni zastupnik u
Europskoj uniji

Oznagava ovlastenog
predstavnika u Europskoj
uniji. lzvor: 1SO 15223,
5.1.2,2014/35/EU i/ili
2014/30/EU

Datum proizvodnje

Oznacava datum kada

je medicinski proizvod

proizveden. ISO 15223,
513

Rok valjanosti

l
2

Navodi datum nakon kojeg
se medicinski proizvod ne
smije koristiti. ISO 15223,
514

Serijski broj

Oznadava serijski broj
proizvodaca kojim se moze
identificirati 3arza ili serija.
lzvor: 1ISO 15223, 5.1.5

Katalogki broj

Oznacava kataloki broj
proizvodada tako da

se medicinski proizvod
moze identificirati.
lzvor: ISO 15223, 5.1.6

Sterilizirano etilen
oksidom

Oznac¢ava medicinski
proizvod steriliziran etilen
oksidom. lzvor: 1ISO 15223,
523

Ne koristiti ako je
ambalaza ostecena ili
otvorena

Oznacava da se medicinski
proizvod ne smije koristiti
ako je ambalaza ostecenaili
otvarana. Izvor: ISO 15223,
528

Sterilan put tekuéine

Oznagava postojanje
sterilnog puta za tekucinu
u medicinskom proizvodu,
u sluéajevima kada drugi
dijelovi medicinskog
proizvoda, ukljuujuéi
vanjske dijelove,

nisu isporuéeni u sterilnom
stanju. lzvor: 1ISO 15223,
529

Nije za
visekratnu uporabu

Oznac¢ava medicinski
proizvod koji je namijenjen
jednokratnoj uporabi,

ili uporabi na jednom
pacijentu tijekom
pojedinaénog postupka.
Izvor: 1ISO 15223, 5.4.2

Oprez

Oznacava da korisnik treba
procitati u uputama za
uporabu vazne informacije
o mjerama opreza poput
upozorenja i zastitnih mjera
koje se ne mogu, zbog
raznih razloga, predstaviti
na medicinskom proizvodu.
Izvor: 1ISO 15223, 5.4.4

Nema prisutnost
prirodnog gumenog
lateksa

Oznagava da prirodna
guma ili suhi prirodni
lateks nisu prisutni

u vidu gradivnog
materijala medicinskog
proizvoda ili pakiranja
medicinskog proizvoda.
Izvor: 1ISO 15223, 5.4.5 i
Dodatak B

Oznacava da je stavka

Medicinski proizvod medicinski predmet.

Oznacava barkod za
skeniranje informacija

o proizvodu i unosenje u
elektronicki zdravstveni
karton bolesnika

Jedinstvena
identifikacija
proizvoda

Oznacava tvrtku koja uvozi

Uvoznik medicinski proizvod u EU

Za identificiranje jednog
sloja koji saginjava
sustav sterilne zastite
(SBS) i razdvaja ga

od slojeva zastitnog
pakiranja namijenjenih za
sprje¢avanje osteéenja
sustava sterilne zastite

i njegovog sadrzaja

Sustav jednostruke
sterilne zastite

Oznacava uskladenost sa
svim primjenjivim uredbama
i direktivama Europske
unije koje se odnose i na
prijavljeno tijelo.

CE oznaka

() @ BE

Oznac¢ava da savezni zakon
SAD-a ograni¢ava prodaju
ovog uredaja od strane

ili na nalog zdravstvenog
djelatnika. 21. Kodeks
saveznih propisa (CFR), st.
801.109(b)(1)

Samo na recept

Vise informacija moZete pronaci na poveznici HCBGregulatory.3M.com

KomnneKkT 3a 3aTon/iiHe Ha TEYHOCT
npu npurauma 3M™ Ranger™

NMpeaHa3HaveHue

Cucremarta 3a 3aTonnaHe npu npurauma 3M™ Ranger™

€ npejgHasHa4veHa 3a 3aTonagaHe Ha Te4HOCTV Npu npuraymsa.
Fpyna naumMeHTU U HaCcTPOWAKM

B'b3paCTHI/I n negnaTpuyHn naumneHTn, NnekyBaHu B onepaumoHHu

3anu, CrneLwwHn TpaBMaTUyHN yCNoBUA NN APYTN 30HW, KbAETO ce
N3MNCKBA 3aTONIAHE Ha TeYHOCTTA 3a npurayms.

0O6sicCHeHUe Ha nocneacTBUATa OT
CUTHanHUTEe AyMUn

MPEAYNPEXAEHWE: Moka3sa onacHa cuTyauus, KOATo, ako He ce
n3berHe, Moxe Ja oBee 0 CMbPT WAV CEPUO3HM HapaHsiBaHWS.

BHUMAHME: MNoka3Ba onacHa cuTyauusi, KOsiTo, ako He ce nsberHe,
MOXe @ IoBe/ie /10 IeKU UV CPeAHN HapaHsaBaHus,

NPEAYNPEXXAEHWME: 3a fa ce HaManu puUCcKbT OT U3/laraHe Ha
610N0rMYHa OMACHOCT, KPBbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHE UAN UHEKLMA:

/[la He ce n3nonsBsa NoBTOPHO. TO31 NPOAYKT € NpeAHasHaveH 3a
ynoTpe6a camo Mpu eAVH NaLyVeHT.

[la He ce nsnonsga 3a MHTPaBeHO3Ha NHPY3US; Aa Ce 13MoN3Ba
€ANHCTBEHO 3a npurauuns

[la He ce HajBMLWaBa HanaraHe ot 245 mm/Hg; yseperTe ce,
ye VHTerpupaHuTe pbyHM NOMMY 3a HansraHe UAW Apyrute NoMnun
He HagBuwaeat 245 mm/Hg HanaraHe.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a aa ce HamanaT puckoseTe OT TeyoBse,
NOAXMb3BaHWA 1 NajaHWs, KakTo v 3aryba Ha TepanuvsiTa:

e [la He ce U3M03Ba NOBTOPHO. TO3M NPOAYKT e NpeAHasHayeH
3a ynotpe6a camo npu eAnH NaLyeHT.

/Jla He ce 13M0/13Ba, ako KPaMHUTE Karnaum He ca nocTaBeHwn
Ha MACTO

YBepeTe ce, Ye BCUYKM BPb3KK Ca ,qo6pe 3aterHaTtu, npeau ja ce
3asee KomnnekTa.

MPEAYNPEXAEHWE: 3a fa ce HaManun puUCcKbT, CBbP3aH C U3araHeTo
Ha nauyneHTa Ha n3Tn4vaHe Ha ToK, KOWTO Ha/ZB/LLIaBa orpaHn4yeHunaATa
3a obopyABaHe Tun BF:

e [la He ce U3Mon3Ba B KOMBUHALIMA C APYro MeANLIHCKO
obopyzsaHe, 6e3 Aa ce Nposepu Aanu 06L0TO U3TUYaHe Ha TOK OT
KOMBUHMPaHOTO 060pyABaHe He Ha/BuLLIABa OrpaHNyeHnaTa 3a
6e3onacHoCT 3a obopyasaHe TN BF.

BHUMAHME: 3a a ce Hamanu pUcKbT OT NpoTMYaHe Uau 3aryba

Ha TepanusTa

e He npemaxBaiiTe 3aTon/isiLlaTa kaceta oT 3aTOMN/IALLOTO YCTPOACTBO,
AoKaTo ce U3nonssa

e He HagBuLlaBaliTe HansiraHe oT 245 mmHg; yBepeTe ce, Ye
BrpaZieHnTe NoOMMM 3a PbYHO HanaraHe UM Apyrvi NOMNK He
HaABWLIABaT HansaraHe ot 245 mmHg.
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durypa 1: Unoctpaums Ha eJHOKPaTHMA KOMMJIEKT 3a mpuraums

A. Cnaiikose G1-G2. benu ckobu 3a
3aLUvnBaHe c 0TBOP
B1- benu ckobu 3a H. KoHekTop
B3. 3awwnBaHe ¢ BXoA
C. Kankosa kamepa I. MauneHTCKa NMHUA
D. KoHekTopu J. PonkoBa cko6a
E. CvHs ckoba 3a K. KoHekTop 3a

3aLLMnBaHe C BXOA nauneHTa/uenta

F. 3atonnswa kaceta
3a TOYHOCTU

N3uepete

2mLwnan

rnoseye ot
MocTaseTe KacetaTa,
KaceTtarta, 3apasn
npeav na npemMax-
3aneite HeTe

durypa 2

WNHcTpyKumK 3a ynotpe6a

/[la He ce 13MoN3Ba, ako onakoBkaTa e OTBapsiHa WM NoBpeAeHa.
BviXTe pbKkOBO/CTBOTO 3a OrepaTopa 3a 3aTOMJIALLOTO YCTPOACTBO
3a upurauma 3M™ Ranger™, mogen 247 3a HacTpolika v ynotpeba Ha
3aTonnsLaTa cuctema.

HacTpoiika v 3anvBaHe Ha eAHOKPaTHUS KOMMNEKT
3a upurayms

1. OTBopeTe Top6MYKaTa Ha 3aTONNALLMS KOMIIEKT.
2. YBepere ce, Ye KOHeKTOpUTE ca NABLTHO 3aTBOpeHy (Pur. 1, D, H)

3. HacoueTe acenTMYHO BbTpeLLHaTa TOPEUYKA, KOSTO ChAbpXKa
nauveHtckarta nHus (Pur. 1, I) kKbM CTEPUAHOTO None.

4. Tpean ja 3aneeTe, Nib3HETe KaceTaTta 3a 3aTOMNNsIHe Ha
TeuHocTTa (Pur. 1, F) B cnoTa Ha 3aTOMNAALLOTO YCTPONCTBO
(Pur. 2)

5. 3atBopeTe 6envTe ckobu 3a 3awmneaHe (B1-B3, G1-G2).

6. B3emete naymeHTckaTta avHUs (dur. 1, I) n nsBmiite kpas Ha
KanauuTte OT KOMMNeKTa 3a upurauus n naymeHTckaTa amHus
(dur. 1, H).

7.  CBbpxeTe NauMeHTCKaTa IMHUSA KbM KOMIIeKTa 3a npuraums
(Pur. 1, H).

8. BkapaiiTe komniekTa cnavikose Ranger (dur. 1, A) B noptoBeTe Ha
Top6unuKaTa 3a upurauus.

9. 3a/ja 3anoyHe 3a/1MBaHeTO, OTBOPETE BCUYKM CKOBW. YBepeTe ce,
Ye posikoBaTa ckoba (Pur. 1, ]) e oTBOpeHa.

10. 3aBbpreTe kankosaTta Kamepa (Pur. 1, C), JoKaTo ce 3aMb/HU
noHe Ha 3/4, cnej KOeTo 3aBbpTaTe B U3MpPaBeHO MoJIOXEHNe.

3a6enexka: [lpemMaxHeTe 0CTaTbYHUTE Bb3AYLUHM MeXypyeTa,
KaTo npuvLmneTe TpbL6UTE.

1. 3aTBOpeTe 6sinata ckoba (Pur. 1, G2) Ha NaumMeHTcKaTa MHASA,
KOraTto B IMHNATa HAMa rnoBeYye Bb34yX.

12.  CBbpxeTe NauveHTCKaTa IMHKS KbM LienTa - kaTeTbpa Ha
doneit - UM NOAO6HO YCTPOCTBO.

13.  BpurHerte cToiikaTta 3a UHQY3Vst AV TEUHOCT MOJ HansiraHe,
aKo e NnocoYeHo, 1 0TBOpeTe CKO6UTe NP rOTOBHOCT 3a yrnoTpe6a

14.  BkntoyeTe 3aTOMSALLOTO YCTPOMCTBO.

KoMnnekTHT 3a 3aToN/siHE Ha TEYHOCT NPY MpUrauusa Beye
e roToB 3a ynorpe6a.

npemaXHeTe KOoMMn/ieKTa 3a 3aTonjisHe npun npurayusa
1. W3KI/THOYETE 3aTONNALWOTO YCTPOMCTBO Npu npuraums Ranger.

2. 3aTBopeTe BXOa Ha CUHATa ckoba (dur. 1, E) npokcMmanHo Ha
KaceTaTa 3a 3aTon/sHe Ha TeYHOCTTa.

3. OTBOpeTe BCUYKM CKOBU AMCTANHO Ha KaceTaTa.
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4. OcTaBeTe MaJiko KOJIMYECTBO TeYHOCT Aa Ce U3Lean OT Kpas Ha
rnauneHTcKaTa JIMHUSA, 3a Aa Ce HaMa/ln HandaraHeTo B KaceTaTta.

5. [pemaxHeTe kaceTaTa 3a 3aTOM/ITHe Ha TEYHOCTTa NPU MpUrayms
OT 3aTOMNALLOTO YCTPONCTBO U U3XBBPJIETE CbINACHO NPOTOKONA
Ha nHcTUTyumsTa (Pur. 2).

Cbob6LlaBaiiTe Ha 3M 1 Ha MeCTHUS KOMMNeTeHTeH opraH (EC)

WM MEeCTHUSA perynaTopeH opraH 3a CEPMO3HUN NHLMAEHTH,

Bb3HMKHaNIVN BbB BPb3Ka C U3aenmero.

Pe4yHUK Ha cnmBoNUTE

HanmeHoBaHue

nucaHme Ha CMMB
Ha cumBona OnuvcaHme Ha ¢ ona

CumBon

YKa3Ba Npov3BoAuTens
Ha MeAULIMHCKOTO
n3genve, Kakto e
AeduHMpaHo B PernameHT
3a MegNUNHCKNTe
vsgenus (EC) 2017/745,
npeav inpekTviBa Ha

EC 93/42/EVO. NI3TOYHWMK:
1SO 15223, 5.1.1

MpownssoanTten

Mocousa
YMBbAHOMOLLEHNS
npeacTaBsuTen

B EBponerickaTta 06LLHOCT.
M3TouHuk: ISO 15223,
5.1.2, 2014/35/EU n/unn
2014/30/EU

YnbaHomoLeH
npeacTaBuTen

B EBponelickaTta
o6LHOCT

Mocousa garara,
Ha KOSITO e Npoun3BeAeHO
MeANLINHCKOTO n3zenve.
1SO 15223, 5.1.3

faTa Ha
NPOV3BOACTBO

MocouBa partaTa,

cnep KosiTo MeANLIMHCKOTO
vsgenvie He Tpsi6ea Aa

ce nsnonsea. ISO 15223,
5.1.4

[la ce nsnonsea
npeav

MocouBa koga

Ha naptnjarta Ha
npousBoagnTend c uen
vaeHTUGULMpaHe Ha
napTuzata uav rpynara.
M3TouHumk: ISO 15223,
5.1.5

Kog Ha naptuaa

MocoyBa kaTanoxHus
HOMep Ha Npou3BoANTENS
c uen ngeHtndumpaHe
Ha MeAVLINHCKOTO
n3genve. 3TouHunK:

1SO 15223, 5.1.6

REF

KaTanoxeH Homep

YKa3Ba MeULIMHCKO
v3jenve, KoeTo e
CTEePUAN3MPAaHO C
ynotpeba Ha eTu1eHoB
okcng,. N3TouHmnk:

1SO 15223, 5.2.3

CrepunusunpaH
cynotpeba Ha
eTUNeHOB OKCnA

MokasBa MeANLIMHCKO
n3genve, KOeTo He TpsiGBa
4a ce 13non3Ba, ako
OrakoBKaTa e yBpejeHa
VN 0TBOPEHA. VI3TOUHMK:
1SO 15223,5.2.8

[la He ce nsnonsea,
aKo onakoBkaTa

e yBpeaeHa v
oTBOpeHa

MokasBa HannuneTo Ha
CTepuUneH NbT 3a TEYHOCT
B MeAVLMHCKOTO n3aenue
B C/lyYanTe, KoraTo

APYrv 4acTu OT Hero,
BKHOUYNTENTHO BbHLLUHUTE,
MOXe Zja He ca J0CTaBeHN
CTepUNHU. N3TOUHMK:

1SO 15223, 5.2.9

CtepuneH nbT
3a TeYHOCT

Mocousa, ue
MeZMLINHCKOTO n3aenve
e npeAHasHayeHo 3a
eAHoKpaTHa ynotpe6a
vnu 3a ynotpeba camo 3a
eAViH Nauyun-eHT Npu eaHa
rnpoueaypa. MI3ToUHuK:
1SO 15223, 5.4.2

Ja He ce n3nonsea
MOBTOPHO

YkasBa, Ye noTpebuTensT
Tpsi6Ba fa Hanpasu
crpaBka ¢ ykasaHusta
3a ynotpeba 3a BaxHa
npeaynpeautenHa
VHpopMaums

KaTo Hanpumep
npeaynpexaeHus

VI NpeAnasHu Mepku,
KOWTO MOPaaUN pPasnnyHn
NpUYNHU He MoraTt Aa
6bAaT NpeacTaBeHn Ha
CaMOTO MeAULINHCKO
vsgenvie. U3TouHuk:

BHumaHve

1SO 15223, 5.4.4




YKasBa, 4e He e HanvLe
eCTecTBeH Kayuyk Uimn
N3CyLleH ecTecTBeH
Kay4yKoB flaTeKc KaTo
rpaZviBeH matepuan Ha
MeANLNHCKOTO n3zenve
VNN Ha omnakoBKaTa Ha
MeAMLIMHCKO n3genne.
M3TouHuMk: ISO 15223,
5.4.5 v npunoxexve b

He e Hannue
ecTecTBeH
Kay4yKoB nartekc

MEAVLIMHCKO O603HayaBa,
Al ye apTUKyNbT
nsgenvie
e MeAVILVIHCKO n3genue.
Moka3Bsa 6apkoza,
KaHn
Vuukanes wrbopwalaTa 32
naeHTUdUKaTop pmau

NpoAyKTa B eN1eKTPOHHa
3/paBHa KapTa
Ha naumeHTa

Ha yCTpPOMCTBOTO

Mokassa npegnpuaTneTo,
BHAaCALLO MeANLINHCKOTO
v3genve B EC

BHOCUTEN

MNokasBa eAVHNYHNSA
CNOIA, KOWTO CbCTaBs
cTepunHaTa 6apuepHa
cuctema (sterile
barrier system, SBS),

1 O pasrpaHuyaBa

OT cnoeBeTe Ha
npeAnasHaTta onakoBka,
npeAHasHaveHu aa
npegoTepaTasat
yBpexzaaHeTo

Ha cTepuaHaTa
6apuepHa cnctema

N CbAbPXaAHNETO 1

EavHWYHa cTepunHa
6apuepHa cuctema

() @& EE =

Mocousa oTroBapsiHe

Ha BCUYKN NPUNTOXNMUN
pernameHTV 1 AVPeKTUBN
Ha EBponelickus

Cbl03 C yyacTue Ha
HOTUOULMPAHWNS OpraH.

C € 2797

CE 3Hak

MokasBa, Ye pesepanHoTO
3akoHozaTencTso Ha CALL,
orpaHmn4yaBa TOBa u3jenve
/ia ce Mpojasa oT Uau no
npeAnvcaHne Ha sapaseH
cneynanunct. Asn 21 ot
Kogekca Ha pepepanHuTe
pasnopea6bu (CFR),

pasgen 801.109(b)(1)

Rx Only

3a gonbaHuTenHa nHpopmauus Bukre HCBGregulatory.3M.com

@ 3M™ Ranger™ irigasyon Sivisi
Isitma Seti

Kullanim Endikasyonlari

3M™ Ranger™ irigasyon Sivisi Isitma Sistemi, irigasyon sivilarini 1sitmak
icin tasarlanmgtir.

Hasta Popiilasyonu ve Ortamlar

Ameliyathanelerde, acil travma ortamlarinda veya irigasyon

sivisinin isitilmasi gereken diger alanlarda tedavi edilen yetigkin ve
pediyatrik hastalar.

Uyari S6zciigii Sonuglarinin Agiklamasi

UYARI: Onlem alinmadigi takdirde 6liim veya ciddi yaralanmalarla
sonuglanabilecek tehlikeli bir durumu belirtir.

DIKKAT: Onlem alinmadigi takdirde kiigiik veya orta dereceli
yaralanmalarla sonuglanabilecek tehlikeli bir durumu belirtir.

UYARI: Biyolojik tehlikeye maruz kalma, capraz kontaminasyon ya da
enfeksiyon risklerini azaltmak igin:

e Yeniden kullanmayin. Bu iiriin sadece tek bir hastada kullanilmak
tzere tasarlanmigtir.

e |Vinflizyonu igin kullanmayin; yalnizca irigasyon igin kullanin.

e 245 mm/Hg basinci agmayin; sirali el basing pompalarinin ve diger
pompalarin 245 mm/Hg basinci agsmadigindan emin olun.

UYARI: Sizinti, kayma ile diisme ve tedavi kaybi riskini azaltmak igin:

e Yeniden kullanmayin. Bu tiriin sadece tek bir hastada kullanilmak
uzere tasarlanmigtir.

e Ug bagliklari yerinde degilse kullanmayin.

e Seti doldurmadan énce tim baglantilarinin giivenli bir sekilde
sikigtirldigindan emin olun.

UYARI: Hastalarin Tip BF ekipman limitlerini agsan kagak akima maruz

kalmasi riskini azaltmak igin:

e Birlikte kullanilan ekipmanin toplam kagak akiminin Tip BF ekipmanin
glvenlik limitlerini agmadigini dogrulamadan diger tibbi ekipmanlar ile
birlikte kullanmayin.

DIKKAT: Sizinti ve tedavi kaybi riskini azaltmak igin:
e Kullanim sirasinda isitma kasetini isitma tinitesinden gikarmayin.

e 245 mmHg basinci agmayin; sirali el basing pompalarinin veya diger
pompalarin 245 mmHg’yi asmadigindan emin olun.

Sekil 1: Tek Kullanimlik irigasyon Setinin Resimli Gosterimi

A. igneler G1-G2. Beyaz cikig noktasi
sikistirma klempleri
B1-B3. Beyaz giris noktasi H. Konektor
sikigtirma klempleri |. Hasta hatti
C. Damlama haznesi J. Makarali klemp
D. Konektorler K. Hasta/skop konekaotri

E. Mavi girig noktasi
sikistirma klempi

F. Swviisitma kaseti

Cikarmak
igin
kasetten
2mL
veya daha
fazla sivi
bosaltin

Doldurma-
dan 6nce
kaseti takin

Sekil 2

Kullanim Talimatlari

Ambalaj 6nceden agilmigsa veya hasarliysa kullanmayin. Isitma sisteminin
kurulumu ve kullanimi igin 3M™ Ranger™ irigasyon sivisi i1sitma tnitesi
model 247 Kullanim Kilavuzuna bakin.

Tek kullanimlik irigasyon setinin kurulumu ve doldurulmasi
1 Isitma setinin posetini agin.
2. Konektdrlerin siki oldugundan emin olun (Sekil 1, D, H).

3. Hasta hattini (Sekil 1, 1) igeren i¢ poseti aseptik olarak steril
alana koyun.

4.  Doldurmadan énce, sivi isitma kasetini (Sekil 1, F) isitma
Gnitesi igindeki yuvaya (Sekil 2) takin.

5. Beyaz sikigtirma klemplerini kapatin (B1-B3, G1-2).

6. Hasta hattini alin (Sekil 1, 1) ve irigasyon seti ve hasta hattindaki ug
bagliklarini cevirerek ¢ikarin (Sekil 1, H).

7. Hasta hattini irigasyon setine baglayin (Sekil 1, H).
8.  Ranger seti ignelerini (Sekil 1, A) irigasyon torba portlarina yerlestirin.

9. Doldurmaya baglamak igin tiim klempleri agin. Makarali klempin
(Sekil 1, J) agik oldugundan emin olun.

10. Damlama haznesini (Sekil 1, C) en az 3/4°li dolacak sekilde tersine
gevirin, sonrasinda dik duracak sekilde gevirin.

Not: Hortumu sikarak hava kabarciklarini giderin.

11.  Hatta hava kalmadiginda, hasta hattindaki beyaz klempi
(Sekil 1, G2) kapatin.

12. Hasta hattini skop, Foley kateter veya benzer bir cihaza baglayin.

13.  Gerektiginde serum askisini yiikseltin veya siviyi basinglandirin ve
kullanima hazir oldugunda klempleri agin.

14. Isitma Unitesini agin.

irigasyon sivisi 1sitma seti artik kullanima hazirdir.
irigasyon sivisi 1sitma setinin cikariimasi

1 Ranger irigasyon sivisi i1sitma tnitesini KAPATIN.

2. Swviisitma kasetinin proksimalindeki mavi girig klempini
(Sekil 1, E) kapatin.

Kasetin distalindeki biitiin klempleri agin.

4. Kasetteki basinci azaltmak igin hasta hattinin ucundan az miktarda
sivinin bosalmasina izin verin.

5. Isitma Unitesinden irigasyon sivisi isitma kasetini ¢ikarin ve kurum
protokoliine gére atin (Sekil 2).

Lutfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olayi 3M’e ve yerel
yetkili bir merciye (AB) veya yerel diizenleyici kuruma bildirin.
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Sembol Sézlugi

Sembol Adi

Tanimi ve Referansi

Uretici

Tibbi cihaz Ureticisini,

Tibbi Cihaz Yénetmeligi (AB)
2017/745te (eski adiyla

AB Direktifi 93/42/EEC)
tanimlanan sekilde belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.1

Avrupa
Toplulugu’ndaki
yetkili temsilci

Avrupa Toplulugu’ndaki
yetkili temsilciyi belirtir.
Kaynak: 1SO 15223, 5.1.2,
2014/35/AB ve/veya
2014/30/AB

Uretim Tarihi

Tibbi cihazin Uretildigi tarihi
belirtir. 1ISO 15223, 5.1.3

Son kullanma tarihi

Tibbi cihazin, hangi tarihten
sonra kullanilmamasi
gerektigini belirtir.

1SO 15223, 5.1.4

Seri veya lotun
tanimlanabilmesi igin

Onaylanmig kurulug
degerlendirmesine istinaden
tim gegerli Avrupa Birligi
Tibbi Cihaz Mevzuatlarina
ve Direktiflerine

uygunlugu belirtir.

CE Isareti

c € 2797

Bu cihazin satiginin, ABD
Federal Yasasi uyarinca
sadece bir saglk galisani
tarafindan veya saglk
calisaninin siparisi ile
yapilabilecegini belirtir.
21Federal Diizenlemeler
Kanunu (CFR) bdlim
801.109(b)(1)

Rx Only
(Sadece Regeteyle)

Daha fazla bilgi i¢in bkz. HCBGregulatory.3M.com

3M™ Ranger™ £ 712 M|H M E
8k

3M™ Ranger™ M& 7t2 AIARI2 NN £HS HIR7] 9ler AL
SR} Qlgl4 gl MK

+Ed, S5 Y #F £= NH £ 7h20] LT J|E SH0M X2 S
Aol gl Ao shxf,

Ambalaji hasarli veya
agiksa kullanmayin

kullanilmamasi gereken
bir tibbi cihazi belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.2.8

Steril sivi yolu

Tibbi cihazin dig kismi dahil
diger pargalarinin steril
olarak tedarik edilemedigi
durumlarda cihazin iginde
steril bir sivi yolunun
bulundugunu gésterir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.2.9

Tekrar kullanmayiniz

Tibbi cihazin tek kullanimlik
oldugunu veya tek bir
prosediir esnasinda tek

bir hastada kullaniimak

icin tasarlandigini belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.2

Dikkat

Kullanicinin, gesitli
sebeplerle tibbi cihazin
uzerinde belirtilemeyen
uyarilar ve dnlemler gibi
dikkat edilmesi gereken
6nemli bilgiler igin kullanim
talimatlarina bagvurmasi
gerektigini belirtir.

Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.4

Dogal kauguk
lateks yoktur

Tibbi cihazin veya tibbi
cihaz ambalajinin yapim
malzemesi olarak dogal
kauguk lateks veya kuru
dogal kauguk lateks
bulunmadigini belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223,
54.5veEkB

Tibbi cihaz

Uriniin, tibbi cihaz
oldugunu belirtir.

Benzersiz cihaz

Uriin bilgilerini tarayarak
elektronik hasta saglik

tanimlayicisi kaydina girmek igin
kullanilan barkodu belirtir
ithalatc: Tibbi cihazi AB’ye ithal eden

ithalatgi firmayi belirtir

Tek steril bariyer
sistemi

Steril bariyer sistemini
(SBS) olugturan tek katmani
tanimlar ve bunu steril
bariyer sisteminin ve
iceriginin hasar gérmesini
onlemek Uzere tasarlanan
koruyucu ambalaj
katmanlarindan ayirt eder
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Seri kodu tireticinin seri kodunu
belirtir. Kaynak: ISO 15223,
belri. Kay A% thof (N1 9E) 23 4
Tibbi cihazin ZI: O|SHR] QEOH At EEi= A2 BAS ZalE 4 Qs Qs 42
REF tanimlanabilmesi igin LIEHELICH
Katalog numarasi ureticinin katalog numarasini — i
belirtir. Kaynak: ISO 15223, Zo|: m|stx| to ™ AOlstALL & O BAS &efE 4~ = fEs MBS
516 LtER LI
. . Etilen oksit kullanilarak -
o uran! . T AHSBHM |3 X T o1 zZtelol 9jElS =0[3{H:
EE:E’:\:;:E E sterilize edilmis bir tibbi B Ao 9 o F, WAt 2, AHO| 21U S SOl
sterilize edilmistir cihazi belirtir. Kaynak: o XAESIX| OFYAIR. O HIZ2 Y282 BHESO{RELICE
§ 1SO 15223, 5.2.3 o |VFUEOE ALESHX| OHYAIR; MEE2 2Tt AFESHYAIR,
K * IA|Q: U2 FQI A5 o2 WLt
Ambalaiji hasarli veya agiksa e 245 mm/Hg 7|4S Z2k5tx| Ot SEEZHMS TS ES S =
ey o e B3} 245 mm/Hg 712E Z215}X] Qfofof BHLICE,
A3 s, 0|0 A Y LA X2 st 4 59| /EE F0|7| 2l E TS
AR e ESHUAIR.
o THAM2SIX| OMAIR. O] HIES U3|RO 2 DHEO{FALICY
o ZEEIPHZL DX %42 R AFESHX| DHYAIL.
o MEE AISsH| Fof| 2E HERTI} Bk ROT =X gelgti|ct
Z1: BF 98 TH| 3|5 x0pst= £ 4 WRO| XL e EBE = 2t 2 E
ees §0|E1E"
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sl = Ot °|§ ”H|9|' S A SHY A2,
Fo|: &0 /Y A KR 24 S F0l2H:

o A8 B0I= 7H2 FAIOIM 7H2 FHHIES RMAHSHR| DAL,

o 245mmHg 21218 ATBHA| DHIAIQ, YOl $5 gl2f B i C}2 Bz
2210] 245mmHgS ZTSHA| RS SHIAIL.
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