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Blood/Fluid Warming High Flow Set @ With extended patient line, 150 micron

filter, injection port, and auto-venting bubble trap e Fluid warmed from 4°C inlet
temperature to 33°C - 41°C, at flow rates from KVO to 167 mL/min e Fluid warmed
from 20°C inlet temperature to 33°C - 41°C, at flow rates from KVO to 333 mL/min
® Priming volume: 150 mL e Patient line: 76 cm and 76 cm extension e Drip rate:

20 drips per mL e STERILE and nonpyrogenic fluid pathway. Do not use if sterile
barrier system has been breached. e For use only with a 3M™ Ranger™ blood/fluid
warming unit model 245.

Set de réchauffement du sang et des solutés pour haut débit e Avec tubulure patient
étendue, filtre 150 microns, site d’injection et piége a bulles auto-ventilé e Liquide
réchauffé d’'une température d’entrée de 4 °C a 33 °C - 41°C, a des débits compris
entre MVO et 167 ml/min e Liquide réchauffé d’une température d’entrée de 20 °C a
33 °C - 41°C, a des débits compris entre MVO et 333 mI/min e Volume d’amorgage :
150 ml e Tubulure patient : 76 cm et prolongateur de 76 cm e Taux du compte-
gouttes : 20 gouttes par ml e Passage de liquide STERILE et apyrogéne. Ne pas
utiliser en cas de violation du systéme de barriére stérile. o Utiliser uniquement avec
une unité de réchauffement pour sang/liquide 3M™ Ranger™ modeéle 245.

High Flow-Set Blut-/Fliissigkeitserwadrmung e Mit verldngerter Patientenleitung,
150 Mikron-| Fllter Injektlonsport und selbstentliftender Luftfalle e Die

Einl ur d von 4 °C wird bei Flussraten von der
Mlndestgeschwmdngkelt (KVO) bis 167 ml/min auf 33-41°C erwérmt e Die

Eir peratur der F| von 20 °C wird bei Flussraten von der
Mindestgeschwindigkeit (KVO) bis 333 ml/min auf 33-41°C erwérmt e Fiillvolumen:
150 ml e Patientenleitung: 76 cm und 76 cm Verlangerung . Tropfrate 20 Tropfen
pro ml e STERILER und nicht pyrogener Fliissigk weg. Bei bescha
Sterilbarrieresystem nicht verwenden. ® Nur zur Verwendung mit einer

3M™ Ranger™-Erwarmungseinheit fir Blut/Flissigkeit, Modell 245.

Set flusso alto riscaldamento per sangue/fluidi @ Con linea del paziente con prolunga,
filtro da 150 micron, apertura per iniezione e filtro di eliminazione automatica

delle bolle d’aria e Fluido riscaldato da una temperatura di ingresso di 4 °C fino a

una temperatura compresa tra 33 °C e 41°C, con portate da KVO (mantenimento
della pervieta vasale) fino a 167 ml/min. e Fluido riscaldato da una temperatura
diingresso di 20 °C fino a una temperatura compresa tra 33 °C e 41°C, con

portate da KVO fino a 333 ml/min. e Volume di adescamento: 150 mL e Linea del
paziente: 76 cm e prolunga di 76 cm e Tasso di gocciolamento: 20 gocce per mL.

® Percorso del fluido sterile e non pirogeno. Non utilizzare se il sistema di barriera
sterile non & integro. e Da utilizzare solo con un’unita riscaldante per sangue/fluidi
3M™ Ranger™ modello 245.

Set de alto flujo para calentamiento de sangre y fluidos ® Con tubo del paciente largo,
filtro de 150 micrémetros, puerto de inyeccién y atrapaburbujas autoventilable  EI
fluido se calienta desde una temperatura de entrada de 4 °C hasta una temperatura
de 33 °C a 41°C, con caudales que van desde KVO hasta 167 ml/min e El fluido se
calienta desde una temperatura de entrada de 20 °C hasta una temperatura de 33 °C
a41°C, con caudales que van desde KVO hasta 333 ml/min e Volumen de cebado:
150 ml e Tubo del paciente: 76 cm con extensién de 76 cm e Velocidad de goteo:

20 gotas por ml e Via de fluidos ESTERIL y apirégena. No utilizar si el envase estéril
estuviera roto.  Para su uso con una unidad de calentamiento de sangre y fluidos
3M™ Ranger™ modelo 245.

Bloed-/vloeistofverwarming, stroomset, hoog e Met verlengde patiéntlijn, filter

(150 micron), injectiepoort en zelfontluchtende bellenafscheider e Vloeistof
verwarmd vanaf een invoertemperatuur van 4 °C naar 33 °C - 41°C, bij een debiet
van KVO tot 167 mL/min e Vloeistof verwarmd vanaf een invoertemperatuur van

20 °C naar 33 °C - 41°C, bij een debiet van KVO tot 333 mL/min e Spoelvolume:
150 ml e Patiéntlijn: 76 cm plus verlengstuk van 76 cm e Druppelsnelheid:

20 druppels per ml @ STERIEL en niet-pyrogeen vloeistoftraject. Gebruik dit product
niet als de steriele barriére doorbroken is. e Uitsluitend voor gebruik met een

3M™ Ranger™-bloed-/vloeistofverwarmingsunit, model 245.
Blod-/vatskevarmande hégflodessats @ Med forlangd patientlina, 150 mikron filter,
insprutningsport och sjalvventilerande bubbelfangare e Vitska uppvarmd frén 4°C
inloppstemperatur till 33-41°C, vid flédeshastigheter fran KVO till 167 mL/min

® Vitska uppvarmd fran 20°C inloppstemperatur till 33-41°C, vid flédeshastigheter
fran KVO till 333 mL/min e Primingvolym: 150 ml e Patientslang: 76 cm och

76 cm forlangning e Dropphastighet: 20 droppar per ml @ STERIL icke-pyrogen
vétskevag. Far inte anvdndas om den sterila plomberingen har brutits. e Endast for
3M™ Ranger™ varmeenhet fér blod och véitska modell 245

Blod- og vaeskevarmesaet med hej gennemstremning @ Med forlaenget patientslange,
150 mikron filter, injektionsport og automatisk ventilerende luftfeelde ® Vaeske
opvarmet fra en indlgbstemperatur pa 4°C til 33°C-41°C ved stremningshastigheder
fra KVO til 167 ml/min e Veeske opvarmet fra en indlgbstemperatur p& 20°C til
33°C-41°C ved stremningshastigheder fra KVO til 333 ml/min e Primingmaengde:
150 ml e Patientslange: 76 cm og 76 cm forleengelse e Drabehastighed: 20 dréber
pr. ml @ STERIL og ikke-pyrogen veeskebane. Ma ikke bruges, hvis det sterile
barrieresystem er brudt. ¢ M4 kun bruges sammen med en 3M™ Ranger™
Varmeenhed til blod/veeske, model 245.

Heystremningssett for blod/vaeskevarming e Med forlenget pasientline, 150 mikron-
filter, injeksjonsport og boblefanger med automatisk lufting @ Vaeske varmet opp

fra 4 °C innlgpstemperatur til 33 °C-41°C, med stremningshastigheter fra KVO til
167 ml/min e Vaeske varmet opp fra 20 °C innlgpstemperatur til 33 °C-41°C, med
stremningshastigheter fra KVO til 333 mI/min e Primingvolum: 150 mL e Pasientlinje:
76 cm- og 76 cm-forlenger @ Drypphastighet: 20 drypp per mL @ STERIL og
ikke-pyrogen veeskebane. Ma ikke brukes hvis det sterile barrieresystemet er
kompromittert. ® Kun til bruk med en 3M™ Ranger™ blod/veaeskevarmeenhet,
modell 245

Nopean virtausnopeuden (High Flow) veren-, /nesteenlammltyssem © Mukana jatkettu
potilasletku, 150 pm:n suodatin, injektioportti ja automaatti-ilmauksella toimiva
ilmakuplien poistolaite ® Nesteen lampeneminen 4 °C:n si ntulolampétilasta
83-41°C:n lampétilaan, kun virtausnopeus on KVO-167 mL/min e Nesteen
lampeneminen 20 °C:n sisaantulolampétilasta 33-41°C:n lampétilaan, kun
virtausnopeus on KVO-333 mL/min e Esitdyttétilavuus: 150 ml e Potilasletku:

76 cm ja 76 cm:n jatke  Tiputusnopeus: 20 tippaa/ml e STERIILI ja ei-pyrogeeninen
nestepolku. Ei saa kdyttaa, jos steriili estojarjestelméa on rikottu. e Kéyta ainoastaan
3M™ Ranger™ veren/nesteen lammitysyksikén mallin 245 kanssa.

Conjunto de alta vazédo de aquecimento de sangue/fluido ® Com linha do paciente
estendida, filtro de 150 micrones, porta de injecéo e retentor de bolhas com
ventilagdo automatica e Fluido aquecido da temperatura da entrada de 4 °C para
33°C -41°C, com vazéo de KVO a 167 mL/min e O fluido aquecido da temperatura
da entrada de 20 °C para 33 °C - 41°C, com vazéo de KVO a 333 mL/min e Volume
do preparo: 150 mL e Linha do paciente: 76 cm e 76 cm de extensao e Taxa de
gotejamento: 20 gotas por mL e Caminho de fluido ESTERIL e apirogénico. Nao use
se o sistema de barreira estéril tiver sido violado. e Para uso apenas com uma unidade
de aquecimento de sangue/fluido 3M™ Ranger™ modelo 245.

ZeT YPnAnc KukAogpopiag Oéppavong Atpatoc/Yypwv e Me eméktaon ypapurig
aoBevolg, piAtpo 150 micron, BUpa £yxuong kat autépatn rtuyuSu QUOAALSWY
. esppmvopsvo pro amo Beppokpacia £.608ouv 4°C o€ 33°C - 41°C, pe
puBpoUG porig amod KVO og 167 mL/min e Ogpuatvopevo uypo amno Gsppoxpuaia
£10080U 20°C o€ 33°C - 41°C, pe puBpoUG porg ard KVO o€ 333 mL/min e Oykog
TApwanc: 150 mL e Mpappr acBevolq: 76 cm kat 76 cm emnéktacn « PUBUOG
otaydnv gyxuong: 20 cmy«Snv eyxUoeLg ava mL e ETEIPA Kat pn nups(oyovoc
8lod06. Napnv xpnotpotoLeitat av to 6UGTNHA HOVOL OTELPOL PPAYHATOG EXEL
aAAotwBel. o Ma xprion pévo pe 3M™ Ranger™ Movada @éppavang Atpatog/
Yypwv, Movtého 245.
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Zestaw do podgrzewania krwi/ptynéw o wysokim przeptywie e Z przedtuzonym

przewodem pacjenta, filtrem 150 mikronéw, dozownikiem do wstrzykiwania

i automatycznym odpowietrzaczem e Ptyn ogrzewany od temperatury 4°C na wlocie

do 33°C-41°C, przy szybkosci przeptywu od KVO do 167 ml/min e Ptyn ogrzewany

od temperatury 20°C na wlocie do 33°C-41°C, przy szybkosci przeptywu od

KVO do 333 ml/min @ Objetos¢ napetniania: 150 ml @ Przewdd pacjenta: 76 cm

i przedtuzenie 76 cm e Szybkos¢ kroplenia: 20 kropli na ml ¢ STERYLNA i

niepirogenna sciezka ptynéw. Nie uzywacg, jesli system bariery sterylnej zostat

naruszony. ® Do uzytku wytacznie z urzgdzeniem do podgrzewania krwi/ptynéw

3M™ Ranger™ Model 245

Gyors dramléasu vér- és folyadekmeleglto keszlet . Hosszabb betegvezetekkel

150 mikronos sziirével, i | és or uborék daval

o Arendszer a folyadékot a bemeneti 4 °C hémérsékletrél 33 °C - 41°C kozotti

hémérsékletre emeli KVO és 167 ml/min kdz6tti dramlési sebesség esetén

o Arendszer a folyadékot a bemeneti 20 °C hémérsékletrsl 33 °C — 41°C

kdzotti hémérsékletre emeli KVO és 333 ml/min kézdtti dramlési sebesség

esetén e Feltoltési térfogat: 150 ml e Betegvezeték: 76 cm, és 76 cm toldat

e Csepegési sebesség: 20 csepp/ml @ STERIL, pirogénmentes folyadékcsatorna.

A sterilitast biztosité védérendszer sériilése esetén hasznélata tilos @ Csak a 245-6s

modellszamu 3M™ Ranger™ vér- és folyadékmelegité egységgel valé hasznélatra

Obh¥ivaci souprava vysokého pratoku krve/tekutiny e S prodlouzenou hadi¢kou

pro pacienta, filtrem 150 mikrond, injek&nim portem a automaticky odpougténym

lapagem bublin e Tekutina ohFata ze vstupni teploty 4 °C na 33 °C-41°C pfi

pratocich od KVO do 167 ml/min e Kapalina ohf4t4 ze vstupni teploty 20 °C na

33 °C-41°C pfirychlostech pritoku od KVO do 333 ml/min e Objem pInéni: 150 ml

© Hadi¢ka pro pacienta: 76 cm a 76 cm prodlouzeni e Rychlost kapani: 20 kapek na

1ml e STERILNI a nepyrogenni sada pro podévani tekutin. Nepouzivejte, doslo-li

k poruseni sterilniho bariérového systému.  Pouzivé se pouze s ohfivaci jednotkou

pro krev/tekutiny 3M™ Ranger™, model 245.

Stprava na ohrev vysokého prietoku krvi/tekutin e S predizenou pacientskou

hadi¢kou, 150-mikrénovym filtrom, injekénym portom a zachytdvagom bublin na

automatické odvzdusiovanie e Tekutina ohriata z teploty vstupu 4 °C na teplotu

883°C - 41°C, prirychlostiach prietoku z KVO na 167 ml/min e Tekutina ohriata

z teploty vstupu 20 °C na teplotu 33 °C - 41°C, pri rychlostiach prietoku z KVO

na 333 ml/min e Plniaci objem: 150 ml e Pacientska hadi¢ka: 76 cm plus 76 cm

predizenie o Rychlost kvapkania: 20 kvapiek na ml ¢ STERILNA a nepyrogénna draha

tekutiny. Nepouzivajte, ak doslo k poruseniu systému sterilnej bariéry. « Na pouzitie

len s jednotkou na ohrev krvi/tekutin 3M™ Ranger™, model 245.

Visoko preto&ni ogrevalni set za kri/tekogino e S podaljsano cevko za bolnika,

150-mikronskim filtrom, odprtino za injiciranje in samoodzragevalnim lovilcem za

mehur&ke e Tekoéina se segreje z vstopne temperature od 4 °C na 33 °C do 41°C pri

hitrosti pretoka od KVO do 167 ml/min e Tekog&ina se segreje z vstopne temperature

od 20 °C na 33 °C do 41°C pri hitrosti pretoka od KVO do 333 ml/min e Polnilni

volumen: 150 mL e Cevka za bolnika: 76 cm in 76 cm podaljska e Hitrost kapljanja:

20 kapljic na mL e STERILNA in apirogena pot teko&ine. Ne uporabljajte, ¢e je

sterilna pregrada poskodovana. @ Samo za uporabo z modelom 245 grelne enote za

kri/teko¢ino 3M™ Ranger™.

Kiire vooluga vere/vedeliku soojenduskomplekt ® Pikema patsiendivooliku,

150-mikronilise filtri, siisteava ja iseventileeriva tilgakambriga e Vedelikku

soojendatakse slsselasketemperatuunlt4 Ctemperatuurml 83-41°C, voolukiirusel

KVO kuni 167 ml/min e Vedelikk datak: k nperatuurilt 20 °C

temperatuurini 33-41°C, voolukiirusel KVO kuni 333 ml/min e Taitemaht:

150 ml e Patsiendivoolik: 76 cm ja lisaks 76 cm pikendus e Tilkumiskiirus: 20 tilka

ml kohta e STERIILNE ja tepurogeenne vedeliku voolukanal. Arge kasutage,

kui stisteemi steriilsusbarjaar [ d.eK iseks ainult vere/vedelik

soojendussiisteemi 3M™ Ranger™ mudeliga 245

Asins/skidrumu sildidanas lielas plismas komplekts @ Ar paplasinatu pacienta

Iiniju, 150 mikronu filtru, injekcijas pieslégvietu un automatiski ventiléjamu burbulu

uztvéréju e Skidrums tiek uzsildits no 4 °C ieplides temperatiras lidz 33 °C-41°C

ar plismas atrumu no KVO lidz 167 ml/min e Skidrums tiek uzsildits no 20 °C

ieplides temperatiras lidz 33 °C-41°C ar plusmas atrumu no KVO lidz 333 ml/

min e Sagatavosanas tilpums: 150 m e Pacienta linija: 76 cm un 76 cm pagarinajums

e Pilésanas atrums: 20 pilieni/ml @ STERILS un nepirogéns skidrumu izplatisanas cels.

Nelietot, ja sterilas barjeras sistéma ir bojata. e Lietosanai tikai kopa ar 3M™ asins/

skidrumu silditaja Ranger™ modeli 245.

Didelio srauto kraujo / skys¢iy Sildymo rinkinys e Su pailginta paciento linija,

150 mikrony filtru, injekcijos anga ir automatinio oro burbuliuky $alinimo gaudykle

® Skystis pasildomas nuo 4 °C jleidimo temperataros iki 33—41°C, srauto grei¢iu

nuo KVO iki 167 ml/min. e Skystis pasildomas nuo 20 °C jleidimo temperatiros

iki 33-41°C, srauto greiciu nuo KVO iki 333 ml/min. e Uzpildymo taris: 150 mL

e Paciento linija: 76 cm ir 76 cm pailginimas e La3éjimo intensyvumas: 20 lasy / 1mL

® STERILUS ir nepirogeniskas kelias skys¢iams pratekéti. Nenaudokite, jei sterili

barjeriné sistema buvo pazeista. ® Tinka naudoti tik su ,8M™ Ranger™* kraujo /

skys¢iy Sildymo jrenginio 245 modeliu.

Set de debit ridicat pentru incalzirea sangelui/fluidelor cu linie extinsd pentru pacient,

filtru de 150 de microni, port de injectie si capcana de aer cu aerisire automata

o Fluid incalzit de la temperatura de admisie de 4 °C la 33 °C - 41°C, cu debite de

la KVO péané la 167 ml/min e Fluid incalzit de la temperatura de intrare de 20 °C la

33°C - 41°C, cu debite de la KVO pani la 333 ml/min e Volum de amorsare: 150 mL

o Linie pacient: Extindere 76 cm si extensie de 76 cm e Viteza de picurare: 20 picurari

per ml e Cale STERILA si nepirogeni a fluidului. Nu utilizati daca sistemul de bariera

sterild nu a fost respectat. @ A se utiliza doar cu unitate de incalzire fluid/sdnge

3M™ Ranger™, model 245.

MpoTouHbIA Habop AN NOAOTrPeBa KPOBU/XUAKOCTel ANS BLICOKUX CKOPOCTel

nogauu e C yAnMHeHHO! NMHWeN nayuneHTa, 150-MUKPOHHbBIM GUABTPOM,

VNHBEKUMOHHBIM MOPTOM 1 yI0BMTE/IeM rasa C aBTOMaTNYeCckuM yaaneHvnem

rasa e Harpes XugkocTtu oT Temnepatypsl Ha Bxoge 4 °C go 33-41 °C, npn

ckopocTy notoka oT KVO 40 167 MA/MUH e Harpes XuAKOCTU OT TeMnepaTypbl

Ha Bxoge 20 °C g0 33-41 °C, npu ckopocTu noTtoka ot KVO g0 333 ma/mMuH

e O6bem Ans 3anpasku: 150 MA1 e JIMHWA NauveHTa: 76 CM 1 yANMHUTeNbHan

Tpy6Ka 76 cm e YacToTa nageHus kanens: 20 kanens Ha mn e CTEPUIbHASA

M anuporeHHas X1AKOCTHasA cucTema. He Mcnonb3osaTh Npu HapyweHun

CTepunbHOV 6apbepHOii CUCTeMbI. ® /115 UCNO/Ib30BaHWS TONBKO C 610KOM

nogorpesa KpoBu/xuakoct 3M™ Ranger™ mogenu 245.

Ha6ip Ans nigirpiBaHHA KPOBI/PIAVHM 3 BUCOKOHO LUBUAKICTIO

MOTOKY @ 3 MOA0BXEHOI MaricTpanto nayieHTa, 150-MIKPOHHIM GInbTPOM,

IH'EKLIIHAM NOPTOM | aBTOMATWUYHVM YNOBAOBaYeM 6ynb6allok e PianHa

NIAIrPIBAETLCA BIA TeMnepaTypu Ha BxoAl 4°C 4o 33-41°C 3a WwBnAKoCTI

MOTOKY BIf «PeXUMY BIAKPUTOI BeHW» A0 167 MA/XB @ PinHa NIAIrPIBAETHCS

BIA TemnepaTypu Ha BxoAl 20°C a0 33-41°C 3a LUBWMAKOCTI MOTOKY BIA «PeXUMY

BIAKPUTOI BeHW» 0 333 Mn1/xB @ O6cAr 3anoBHeHH:A: 150 ma e Marictpanb

nayleHTa: 76 cM 1 nooBxyBay Ha 76 ¢ e LLIBUAKICTb NajIHHA Kpanens:

20 kpanenb Ha Ma e CTepubHWIA | HeMIPOreHHWUIA KaHan Ansa piavHN. He

BUKOPUCTOBYIiTe HAabIP, SKLLO CUCTEMY 3aXVCTY CTePUNBHOCTI MOLIKOAXEHO.

© BUKOPUCTOBYiATe InILLE 3 NPUNAAOM ANS NIAITPIBAHHSA KPOBI/PIAUHM

3M™ Ranger™ moaeni 245.

Set visokog protoka za zagrijavanje krvi/tekuéine e S produljenom cijevi za pacijenta,

filtrom od 150 mikrona, priklju¢kom za ubrizgavanje i zamkom za mjehuri¢e

s automatskim odzra&ivanjem e Tekuéina zagrijana od ulazne temperature od 4 °C

do 33°C - 41°C pri brzinama protoka od KVO do 167 ml/min e Tekucina zagrijana

od ulazne temperature od 20 °C do 33 °C - 41°C pri brzinama protoka od KVO do

333 ml/min e Zapremnina punjenja: 150 ml e Cijev za pacijenta: 76 cm i produzetak

od 76 cm e Brzina kapanja: 20 kapi po ml ¢ STERILNA i nepirogena linija za tekucine.

Nemojte upotrebljavati ako je sterilni sustav barijere probijen. ¢ Samo za uporabu

s jedinicom za zagrijavanje krvi/teku¢ine 3M™ Ranger™, model 245.

KomMnnekT 3a 3aTon/ifiHe Ha KpbB/Te@YHOCTM C BUCOK Ae6uT o CyabxeHa

nayueHTcka AMHNS, GUATBLP 150 MUKPOHA, MHXEKLMOHEH NOPT 1 KanaH 3a

MexypueTa C aBTOMaTU4YHO 06e3Bb3AyluaBaHe e TeYHOCT, 3aTonneHa o1 4 °C

BX0oAsLLa TeMnepaTypa 40 33 °C - 41 °C npu 4e6buUT oT NoAAbpxaHe Ha BeHaTa

oTBopeHa (KVO) go 167 mL/min e TeuHocT, 3aTonneHa ot 20 °C Bxoasa

TemnepaTypa 40 33 °C - 41 °C npu Ae6uT oT KVO o 333 mL/min e O6em Ha

npomyvisaHe: 150 mL e MaymeHTCKa NMHKUA: 76 cm 1 76 cm yabkeHve ¢ CkopocT

Ha kaneHe: 20 kankv Ha mL ¢ CTEPUJ/IEH 1 HenuporeHeH NbT 3a TeyHocTu. He

n3nonsgaiite, ako cTepuaHaTa bapuepHa cucTemMa e KoMnpomeTmpaHa. e 3a

ynoTpe6a camMo C yCTPOICTBO 3a 3aTONAAHE Ha KpbB/TeyHocT 3M™ Ranger™

mozen 245.

Kan/Sivi Isitma Yiiksek Akig Seti @ Uzatmali Hasta Hatti, 150 mikron filtre, enjeksiyon

portu ve otomatik havalandirmali kabarcik kapani ile @ Sivi, KVO ila 167 ml/dk

akis hizlarinda 4°C giris sicakhigindan 33°C - 41°C sicakliga isitilir @ Sivi, KVO ila

333 ml/dk akig hizlarinda 20°C girig sicakhigindan 33°C - 41°C sicakliga isitilir

© Dolum hacmi: 150 ml e Hasta hatti: 76 cm ve 76 cm uzatma e Damlama hizi: ml

basina 20 damla e Pirojenik olmayan, STERIL sivi yolu. Steril bariyer sistemi zarar

gérmiigse kullanmayin. e Yalnizca 3M™ Ranger™ kan/sivi isitma tnitesi model 245

ile kullanima yéneliktir.

HH/LH II2 =2 SE M|E o BHAF HEM, 1500|322 HE|, T XE X5 87| 7|

EE‘I H3te S5 A AL 500ml/-— o 29 2E 4°C2| M= K\/OOIIM E|ci 167mL /22

F4 HelolA 33°C-41°C2 72 o 2 25 20°C2| A= KVOOIM [T 333mL/229]

T4 H2I0M 33°C~41°CE 7H2 o §}x} 2tel: 76Cm 3 76cm HEM o FRUE: 202 /mL
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Indications for Use

The Ranger blood/fluid warmer is intended to warm blood, blood products,
and liquids.

Patient Population and Settings

Adult and pediatric patients being treated in operating rooms, emergency
trauma settings, or other areas where blood/fluids are infused.

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 associated with air embolism:

e Never infuse fluids if air bubbles are present in the fluid line

e Ensure all luer connections are tightened

e Do not mount the Ranger blood fluid warming system higher than patient
level, as air embolism may result

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.

Do not use if caps are not in place

Ensure that all luer connections are securely tightened prior to priming set
Do not exceed 300 mmHg pressure; ensure inline hand pressure pumps or

e Follow the AABB Guidelines for the use of blood warming devices which
caution against warming when administering platelets, cryoprecipitate, or
granulocyte suspensions.

CAUTION: To reduce the risks associated with potential material toxicity:

e Do not use in combination with an extracorporeal circuit as the Ranger
blood/fluid warming system is not designed for use with a circulating blood
system; therefore, biocompatibility testing has not been completed to
assess genotoxicity.

Instructions for Use
Do not use if package has been previously opened or damaged. Refer to the

3M™ Ranger™ blood/fluid warming unit model 245 Operator’s Manual for set
up and use of the warming system.

other pumps do not exceed 300 mmHg 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 Ensure that all luer connections are securely tightened prior to priming set.

WARNING: To reduce the risks associated with potential blood loss:
e Do not use in combination with an extracorporeal circuit.

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 exceed 300 mmHg pressure; ensure inline hand pressure pumps or
other pumps do not exceed 300 mmHg pressure.

e Do not remove warming set from warming unit while in use.

CAUTION: To reduce the risks associated with warming platelets,
cryoprecipitate, or granulocyte suspensions:




Figure 1: lllustration of Disposable Set

A. Bag spikes H. White outlet pinch clamp
B. Luer connections (4) I. Roller Clamp

C. Drip chamber with filter J. Injection port

D. Roller clamp K. White outlet clamp

E. Blue inlet pinch clamp L. Patient connection

F. Fluid warming cassette M. Bubble trap holder

G. Auto-venting bubble trap

NOTE: Change the filter when it becomes clogged or according to institutional
protocol. Additional filters may be obtained from 3M Company.

Figure 2
Peel To Open _A

Figure 3

Peel To Open __J!

Instructions

Set-up and Priming the warming set

1. Adjust warming unit height to patient level or lower.

2. Open warming set pouch where indicated by the arrows (Fig. 2)

3. Before priming, slide the fluid warming cassette (Fig. 1, F) into the slot in the
warming unit (Fig. 3, #1).

4. Place the auto-venting bubble trap (Fig. 1, G) into the holder (Fig. 1, M) on
the warming unit.

5. Tighten luer connections (Fig. 1, B).

6. Close the clamp below the auto-venting bubble trap (Fig. 1, H)

7. Close the 2 clamps below the spikes

8. Insert the Ranger set spikes (Fig. 1, A) into the LV. bag ports. Open the clamp
(Fig. 3, #2).

9. Invert the drip chamber (Fig. 1, C) and fill 2/3 full. Turn upright.

10. Allow the auto-venting bubble trap (Fig. 1, G) to fill. Flow will stop when the
chamber is properly filled. Gently tap the auto-venting bubble trap against
the warming unit to expel any trapped air, if necessary.

11. Open the clamps below the auto-venting bubble trap and continue to prime
the patient line.

12. Close any clamp to stop flow.

13. Turn the warming unit on (Fig. 3, #3).

The fluid warming set is now ready for use.

Removing Air from the Auto-venting bubble Trap

1. The auto-venting bubble trap is designed to continuously vent air from the
patient line. Monitor fluid lines to ensure that they are air-free.

2. Gently tap the auto-venting bubble trap against the warming unit to expel
any trapped air.

Removing the Disposable Set

1. Close the inlet clamp (Fig. 1, E) proximal to the fluid warming cassette and
open all clamps distal to the cassette.

2. Allow fluid to flow into the patient (this may take 2 to 3 seconds) and close
outlet clamp (Fig. 1, H).

3. Remove the fluid warming cassette from the warming unit and discard

according to institutional protocol.

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

Symbol Glossary

Symbol Title Description and Reference
Indicates the medical device
manufacturer as defined in

Manufacturer Medical Device Regulation (EU)
2017/745 formerly EU Directive
93/42/EEC. Source: ISO 15223, 511

Authorized Indicates th.e aL_Jthonzed

Representative representative in the European

inE Community. Source: ISO 15223,

In European 5..2,2014/35/EU, and/or 2014/30/

Community EU
Indicates the date when the medical

Date of . .

Manufacture device was manufactured. Source:
1SO 15223, 5.1.3
Indicates the date after which the

Use-by date medical device is not to be used.
Source: 1ISO 15223, 5.1.4
Indicates the manufacturer’s batch

Batch code code so that the batch or lot can be
identified. Source : 1ISO 15223, 5.1.5
Indicates the manufacturer’s

Catalogue catalogue number so that the

number medical device can be identified.
Source : 1SO 15223, 5.1.6

-3-

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

Sterilized using
ethylene oxide

Indicates a medical device that
should not be used if the package
has been damaged or opened.
Source: 1SO 15223, 5.2.8

Do not use
if package is
damaged or open

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: 1ISO 15223, 5.2.9

Sterile fluid path

Indicates a medical device that

is intended for one use or for use

on a single patient during a single
procedure. Source: 1ISO 15223, 5.4.2

Do not re-use

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: 1ISO 15223, 5.4.4

Caution

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

Natural rubber
latex is not
present

Indicates the item is a medical

Medical Device .
device.

Indicates bar code to scan product

Unique device information into patient electronic

identifier health record
Importer Indicates the entity importing the
P medical device into the EU.

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

Single sterile
barrier system

O

Indicates conformity to all

applicable European Union
CE Mark c E 2791 Regulations and Directives with
notified body involvement.
Indicates that U.S. Federal Law
restricts this device to sale by
Rx Only or on the order of a healthcare

professional. 21 Code of Federal

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

For more information see, HCBGregulatory.3M.com

@ Indications d’utilisation

Le réchauffeur pour sang/liquide Ranger est congu pour réchauffer le sang, les
produits sanguins et les liquides.

Patients et établissements

Patients adultes et pédiatriques traités en salles d’opération, services
d’urgences et autres services ou du sang ou des liquides sont perfusés.

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 d’embolie gazeuse :

e Ne jamais administrer de solutés en cas de présence de bulles d’air dans
la tubulure

e S’assurer que tous les raccords Luer sont serrés

e Ne pas installer le systéme de réchauffement de sang/soluté Ranger
au-dessus du niveau du patient, car cette position pourrait provoquer une
embolie gazeuse

AVERTISSEMENT : afin de réduire les risques associés a une exposition aux
risques biologiques, & une contamination croisée ou a une infection :
e Ne pas réutiliser ce produit. Il est destiné & un usage unique / patient unique.

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

e S’assurer que tous les raccords Luer sont bien serrés avant 'amorcage du set
e Ne pas soumettre a une pression supérieure 8 300 mmHg. Veiller a ce que
les pompes de pression a@ main en ligne ou les autres pompes ne dépassent

pas 300 mmHg 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.
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e S’assurer que tous les raccords Luer sont bien serrés avant 'amorgage
du set.

AVERTISSEMENT : afin de réduire les risques a une perte éventuelle de sang :
e Ne pas utiliser le produit en association avec un circuit extracorporel.

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 '’équipement de type BF.

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

o Ne pas soumettre a une pression supérieure 8 300 mmHg. Veiller a ce que
les pompes de pression & main en ligne ou les autres pompes ne dépassent
pas 300 mmHg de pression.

o Ne pas retirer le set de réchauffement de I'unité de réchauffement
pendant I'utilisation.

MISE EN GARDE : afin de réduire le risque associé au réchauffement de

plaquettes, de cryoprécipités ou de suspensions de granulocytes :

e Suivre les directives de I’American Association of Blood Banks (Association
américaine des banques du sang — AABB) relatives aux dispositifs de
réchauffement du sang : ces derniéres vous informent des précautions
a prendre lors de 'administration de plaquettes, de cryoprécipités ou de
suspensions de granulocytes.

MISE EN GARDE : afin de réduire les risques associés 2 la toxicité éventuelle

des matériaux :

o Ne pas utiliser I'appareil en méme temps qu’un circuit extracorporel, car
I'unité de réchauffement du sang et des liquides Ranger n’est pas congu pour
&tre utilisé avec un systéme de circulation sanguine. La biocompatibilité des
deux dispositifs, visant a évaluer leur génotoxicité, n’a donc pas été testée.

Mode d’emploi

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. Se reporter aux
instructions d’assemblage et d’utilisation du systéme de réchauffement
dans le manuel de I'utilisateur de I'unité de réchauffement de sang/soluté
3M™ Ranger™ modéle 245.

Figure 1: lllustration du set a usage unique

Clamp de sortie blanc
Clamp a roulette
Site d'injection

A. Percuteurs de poche H.
B. Raccords Luer (4) I.
C. Chambre compte-gouttes  J.

avec filtre
D. Clamp a roulette K. Clamp de sortie blanc
E. Clamp d’arrivée bleu L. Raccordement au patient

F. Cassette de
réchauffement de liquide

M. Support du piege a bulles

G. Piége a bulles auto-ventilé

REMARQUE : changer le filtre lorsqu’il est obstrué ou conformément au
protocole de I’établissement. Contacter le SAV de 3M Company pour obtenir
des filtres supplémentaires.

Figure 2
Peel To Open J

Figure 3

Peel To Open J

Instructions

Installation et amorgage du set de réchauffement
1. Régler la hauteur de I'unité de réchauffement au niveau du patient ou
plus bas.

2. Ouvrir la poche du set de réchauffement aux emplacements indiqués par
les fléches (Fig. 2)

3. Avant 'amorgage, introduire la cassette de réchauffement des solutés
(Fig. 1, F) dans la fente de I'unité de réchauffement (Fig. 3, n°1).

4. Placer le piége a bulles auto-ventilé (Fig. 1, G) dans son support (Fig. 1, M)
sur l'unité de réchauffement.

5. Serrer les raccords Luer (Fig. 1, B).

6. Fermer le clamp sous le piége a bulles auto-ventilé (Fig. 1, H)

7. Fermer les 2 clamps sous les perforateurs

8. Insérer les percuteurs du set Ranger (Fig. 1, A) dans les entrées de la poche
de soluté. Ouvrir le clamp (Fig. 3, n° 2).

9. Retourner la chambre compte-gouttes (Fig. 1, C) et remplir aux deux tiers.
Remettre en position verticale.

10. Laisser le piége a bulles auto-ventilé (Fig. 1, G) se remplir. Le débit
s’interrompt lorsque la chambre est correctement remplie. Si nécessaire,
tapoter doucement le piége a bulles auto-ventilé contre I'unité de
réchauffement afin d’expulser I'air piégé.

11. Ouvrir les clamps sous le piége a bulles auto-ventilé et continuer d’amorcer
la tubulure.

12. Clamper pour arréter I’écoulement.

13. Mettre en marche I'unité de réchauffement (Fig. 3, n° 3).

Le set de réchauffement des solutés est a présent prét a I’'emploi.

Expulsion de I’air du piége a bulles auto-ventilé

1. Le piége a bulles auto-ventilé est congu pour purger la tubulure patient
de fagon continue. Surveiller les tubulures afin de s’assurer qu’elles sont
exemptes d’air.

2. Tapoter doucement le piége a bulles auto-ventilé contre 'unité de
réchauffement afin d’expulser I'air piégé.

Retrait du set & usage unique

1. Fermer le clamp d’arrivée (Fig. 1, E) du c6té proximal de la cassette de

réchauffement pour liquide et ouvrir tous les clamps du c6té distal de
la cassette.

2. Laisser le soluté s’écouler vers le patient (compter 2 & 3 secondes) et
clamper sur la tubulure de sortie (Fig. 1, H).

3. Extraire la cassette de réchauffement des solutés de 'unité de
réchauffement et la mettre au rebut conformément au protocole
de I’établissement.

Signaler tout incident grave survenant en lien avec ce dispositif 8 3M et

a I'autorité compétente locale (UE) ou & I'autorité réglementaire locale.

Glossaire des symboles

Titre du Symbole Description et référence
symbole
Indique le fabricant du dispositif médical
selon le réglement (UE) 2017/745 relatif
Fabricant aux dispositifs médicaux, anciennement
Directive UE 93/42/CEE. Source : ISO
15223, 5.1.1
:Eg:::ntant Indique le représentant autorisé dans
la Communauté européenne. Source :
dcf)'::r':unamé 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE et/ou
européenne 2014/30/UE
Date de Indique la date a laquelle le dispositif
fabrication médical a été fabriqué. 1ISO 15223, 51.3
- Indique la date aprés laquelle le dispositif
,:v:tr:ltlser médical ne peut plus étre utilisé. ISO
15223, 5.1.4
Indique la désignation de lot du fabricant
Batch code de fagon a identifier le lot. Source :
1SO 15223, 5.1.5
Numéro de Indique le numéro de référence du produit
ré‘f’érence de fagon & identifier le dispositif médical.
Source : 1ISO 15223, 5.1.6
Stérilisé Identifie un dispositif médical stérilisé a
a l'oxyde I'oxyde d’éthyléne. Source : 1ISO 15223,
d’éthyléene 523
ZT,E;TD:H:S: Identifie un dispositif médical qui ne
est 9 doit pas étre utilisé si 'emballage a
endommagé été endommagé ou ouvert. Source :
9 1SO 15223, 5.2.8
ou ouvert
Indique la présence d’un circuit de fluides
stérile dans le dispositif médical dans les
Circuit de cas ou il est possible que d’autres piéces
fluides stérile du dispositif médical, y compris I'extérieur,
ne soient pas fournies stériles. Source :
18O 15223, 5.2.9
Renvoie a un dispositif médical qui est
Pas de prévu pour une seule utilisation ou dont
réutilisation I'utilisation ne peut se faire que sur un
seul patient pendant un seul traitement.
Source : 1SO 15223, 5.4.2




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 :
1S0O 15223, 5.4.4

Attention

Indique I'absence de caoutchouc naturel
ou de latex de caoutchouc naturel sec

Sans latex de L. L R
comme matériau de fabrication aussi

Ez::l:;houc bien dans le dispositif médical que dans
I’'emballage d’un dispositif médical.
Source : 1ISO 15223, 5.4.5 et Annexe B
Dispositif M D Stipule que le dispositif est un
médical dispositif médical.
Identifiant Indique un code-barres pour scanner des
unique des m informations sur le produit dans le dossier
dispositifs de santé électronique du patient
Indique I'entité qui importe le dispositif
mportateur % médical dans I'UE.
Identifie une couche simple qui compose
Systéme le systéme de barriére stérile (SBS) et
dz barriere la différencie des couches d’emballage
stérile simple protecteur congues pour prévenir tout
P endommagement du systéme de barriére
stérile et de son contenu
Indique la conformité du produit avec
toutes les réglementations et directives de
Marquage CE c € 2797 'Union européenne avec la participation

d'un organisme notifié.

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

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

Indikationen

Das Ranger Blut-/Infusionswarmesystem wurde zur Erwarmung von Blut,
Blutprodukten und Infusionsfliissigkeiten entwickelt.

Patientenpopulation und Einstellungen

Erwachsene und Kinder, die in Operationsraumen, in der Notaufnahme
oder anderen Bereichen behandelt werden, in denen Blut/Flissigkeiten
infundiert werden.

Erklarung zur Bedeutung der Signalwérter

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

VORSICHT: Weist auf eine gefahrliche Situation hin, die, falls sie nicht ver-
mieden wird, zu leichten oder mittelschweren Verletzungen fiihren kann.

WARNHINWEIS: Zur Reduzierung von Gefahren in Zusammenhang mit

Luftembolie:

e Bei Luftblasen im Flussigkeitsschlauch dirfen die Flussigkeiten auf keinen
Fall infundiert werden.

e Stellen Sie sicher, dass alle Luer-Lock-Anschliisse fest verschlossen sind.

e Das Ranger Blut-/Infusionswérmesystem nicht oberhalb der Patientenebene
aufstellen, da dies zu Luftembolien fiihren kann.

WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Reduzierung der Risiken in Zusammenhang

mit biologischer Gefahrdung, Kreuzkontamination oder Infektion:

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

Nicht verwenden, wenn die Kappen nicht vorhanden sind.

Sicherstellen, dass alle Luer-Verbindungen festgezogen sind, bevor mit dem
Befiillen begonnen wird.

Den Druck nicht auf iber 300 mmHg erhéhen; sicherstellen, dass der Druck
bei Hand-Druckpumpen und anderen Pumpen 300 mmHg nicht tibersteigt.

WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos von Leckage,

Ausrutschen und Stiirzen sowie Ausbleiben der Therapie:

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

e Sicherstellen, dass alle Luer-Verbindungen festgezogen sind, bevor mit dem
Befiillen begonnen wird.

WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos eines potenzi-
ellen Blutverlusts:
e Nicht in Kombination mit einem extrakorporalen Kreislauf verwenden.

WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Verringerung der Risiken fir den Patienten

in Zusammenhang mit Ableitstrom, der die Sicherheitsgrenzen fiir Teile vom

Typ BF Uberschreitet:

o Nicht mit anderen medizinischen Geraten verwenden, bevor sichergestellt
wurde, dass der Gesamtleckstrom der kombinierten Geréte die Sicher-
heitsgrenzen fiir Teile vom Typ BF nicht tiberschreitet.

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos einer Leckage oder einer

ausbleibenden Behandlung:

e Den Druck nicht auf iber 300 mmHg erh6hen; sicherstellen, dass der Druck
bei Hand-Druckpumpen und anderen Pumpen 300 mmHg nicht tibersteigt.

e Das Erwdrmungsset wéahrend des Gebrauchs nicht aus der Erwarmungs-
einheit entfernen.

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung der Risiken in Verbindung mit

der Erwérmung von Thrombozyten-, Kryoprazipitat- oder Granulozyten-

Suspensionen:

e Befolgen Sie die AABB-Richtlinien zur Verwendung von Bluterwér-
mungsgeraten, die vor einer Erwarmung warnen, wenn Thrombozyten-,
Kryoprazipitat- oder Granulozyten-Suspensionen verabreicht werden.

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos einer potenziellen

Toxizitat der Materialien:

e Nicht in Kombination mit einem extrakorporalen Kreislauf verwenden, da
das Ranger Blut-/Infusionswarmesystem nicht fir die Verwendung mit
einem extrakorporalen Blutzirkulationssystem konzipiert ist; es wurde keine
diesbeziigliche Priifung der Biokompatibilitat zu Genotoxizitat durchgefiihrt.

Gebrauchsanweisung

Nicht verwenden, wenn die Verpackung bereits ge6ffnet wurde oder
beschadigt ist. Weitere Informationen zur Einrichtung und Verwendung
des Wirmesystems entnehmen Sie bitte dem Benutzerhandbuch zur
3M™ Ranger™-Blut-/Fliissigkeitserwdrmungseinheit, Modell 245.

Abbildung 1: Abbildung des Einweg-Erwarmungssets

A. Beuteldorne H. WeiRe Auslassklemme
B. Luer-Anschliisse (4) I. Rollklemme

C. Tropfkammer mit Filter J. Injektionsport

D. Rollklemme K. WeiRe Auslassklemme
E. Blaue Einlassklemme L. Patientenanschluss

F. Flussigkeitserwarmungsk tte M. Halterung fir Luftfalle
G

. Selbstentliiftende Luftfalle

HINWEIS: Filter bei Verstopfung oder gemaR Richtlinien der Einrichtung
wechseln. Zusatzliche Filter sind bei 3M erhaltlich.

Abbildung 2
Peel To Open J

Abbildung 3

Peel To Open J

Anleitung

Einrichten und Befiillen des Erwdrmungssets
1. Héhe der Erwéarmungseinheit auf Hohe des Patienten oder niedri-
ger einstellen.

2. Folienverpackung des Erwarmungssets an der durch die Pfeile
gekennzeichneten Stelle 6ffnen (Abb. 2).

3. Vor dem Befiillen die Flussigkeitserwarmungskassette (Abb. 1F) in den
Einschub der Erwarmungseinheit schieben (Abb. 3 Nr. 1).

4. Die selbstentliiftende Luftfalle (Abb. 1G) in die Halterung (Abb. 1 M) der
Erwarmungseinheit einsetzen.

5. Luer-Anschliisse festziehen (Abb. 1B).

6. Klemme unterhalb der selbstentliiftenden Luftfalle schlieBen (Abb. 1 H).

7. Die beiden Klemmen unterhalb der Dorne schlieBen.
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Dorne des Ranger-Sets (Abb. 1A) in die Infusionsbeutel-Anschliisse
einfiihren. Klemme 6ffnen (Abb. 3 Nr. 2).

. Tropfkammer (Abb. 1 C) umdrehen und zu zwei Dritteln fiillen.

Aufrecht drehen.

. Warten, bis die selbstentliiftende Luftfalle (Abb. 1 G) befiillt ist. Sobald die

Kammer ausreichend befiillt ist, stoppt der Fluss. Mit der selbstentliftenden
Luftfalle gegebenenfalls leicht gegen die Erwarmungseinheit klopfen, um
eingeschlossene Luft zu entfernen.

. Die Klemmen unter der selbstentliiftenden Luftfalle 6ffnen und die

Patientenleitung weiter befillen.

. Eine beliebige Klemme schlieBen, um den Fluss zu stoppen.
. Die Erwarmungseinheit einschalten (Abb. 3 Nr. 3).

Das Fliissigkeitserwdarmungsset kann nun verwendet werden.
Entfernen der Luft aus der selbstentliiftenden Luftfalle

1

2.

Die selbstentliftende Luftfalle ist darauf ausgelegt, kontinuierlich Luft
aus dem Patientenschlauch abzulassen. Die Flussigkeitsleitungen auf
Luftfreiheit Gberwachen.

Mit der selbstentliiftenden Luftfalle leicht gegen die Erwarmungseinheit
klopfen, um eingeschlossene Luft zu entfernen.

Abtrennen des Einweg-Erwéarmungssets

1

3.

Die proximal zur Flussigkeitserwarmungskassette gelegene Einlassklemme
(Abb. 1E) schlieRen und alle distal zur Kassette liegenden Klemmen 6ffnen.
Die Fliissigkeit in den Patienten flieRen lassen (dies kann 2 bis 3 Sekunden
dauern) und die Auslassklemme (Abb. 1 H) schlieRen.

Die Flu itserwarmungs} tte aus der Erwérmungseinheit nehmen
und gemaR den krankenhausiiblichen Vorschriften entsorgen.

Bitte melden Sie schwere Vorfalle in Zusammenhang mit dem Gerat an 3M und
der zustandigen Aufsichtsbehérde (EU) oder lokalen Regulierungsbehérde.

Symbolglossar

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

(EU) 2017/745, friiher EU-Richtlinie
93/42/EWG an. Quelle: ISO 15223,
511

Bevollméchtigter in
der Europaischen
Gemeinschaft

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

Herstellungsdatum

Zeigt das Datum an, an dem das
Medizinprodukt hergestellt wurde.
1SO 15223, 5.1.3

Verwendbar bis

Zeigt das Datum an, nach dem

das Medizinprodukt nicht mehr
verwendet werden darf. ISO 15223,
514

Weist darauf hin, dass in dem
Konstruktionsmaterial des
Medizinprodukts oder der
Verpackung des Medizinprodukts
kein Naturkautschuk oder trockener
Naturkautschuklatex enthalten

ist. Quelle: ISO 15223, 5.4.5 und
Anhang B

Enthalt kein
Naturkautschuklatex

Zeigt an, dass dieses Produkt ein
Medizinprodukt ist.

MD

Medizinprodukt

Ei . Zeigt einen Strichcode zum Scannen

inmalige N N L

Produktkennung m von Produktinformationen 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

O

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

CE-Zeichen

C € 2797

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

@ Indicazioni per 'uso

Il riscaldatore di sangue/fluidi Ranger & progettato per riscaldare sangue,
prodotti ematici e liquidi.

Popolazione di pazienti e ambienti di utilizzo

Pazienti adulti e pediatrici in trattamento in sale operatorie, in ambienti di
pronto soccorso traumatologico o in altre aree in cui vengono somministrati
sangue e fluidi.

Spiegazione delle conseguenze dei termini di segnalazione

Fertigungslosnummer,
Charge

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

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.

Artikelnummer

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

Sterilisiert mit
Ethylenoxid

Zeigt ein Medizinprodukt an, das
mit Ethylenoxid sterilisiert wurde.
Quelle: ISO 15223, 5.2.3

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

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

Sterile
Flussigkeitsbahn

Zeigt das Vorhandensein einer
sterilen Flussigkeitsbahn innerhalb
eines Medizinproduktes an,

in Fallen wo andere Teile des
Medizinproduktes, einschlieRlich der
auRen gelegenen Teile, nicht steril
geliefert werden kénnen. Quelle:
1SO 15223, 5.2.9

Nicht
wiederverwenden

Verweist auf ein Medizinprodukt,
das fiir den einmaligen Gebrauch
oder den Gebrauch an einem
einzelnen Patienten wahrend einer
einzelnen Behandlung vorgesehen
ist. Quelle: 1ISO 15223, 5.4.2

Achtung

Verweist auf die Notwendigkeit

fir 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:

1SO 15223, 5.4.4

AVVERTENZA: per ridurre i rischi associati alle embolie gassose:
e Non procedere all’infusione di fluidi in presenza di bolle d’aria nella linea
del fluido

Verificare che tutti i raccordi luer siano serrati

Non montare il sistema per il riscaldamento di sangue Ranger in
posizione piu elevata rispetto al paziente, poiché cid potrebbe causare
embolie gassose

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

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

Non utilizzare se i tappi non sono in posizione

Prima di adescare il set assicurarsi che tutte le connessioni luer siano
serrate saldamente

Non superare i 300 mmHg di pressione; assicurarsi che le pompe a
pressione manuale in linea o altre pompe non superino i 300 mmHg
di pressione.

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.

e Prima di adescare il set assicurarsi che tutte le connessioni luer siano
serrate saldamente.

AVVERTENZA: per ridurre i rischi associati a perdita potenziale di sangue:
e Non utilizzare insieme a un circuito extracorporeo.

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 superare i 300 mmHg di pressione; assicurarsi che le pompe a
pressione manuale in linea o altre pompe non superino i 300 mmHg
di pressione.

e Non rimuovere il set di riscaldamento dall’unita di riscaldamento
durante I'uso.
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ATTENZIONE: per ridurre i rischi associati al surriscaldamento in caso di

somministrazione di piastrine, crioprecipitato o sospensioni di granulociti:

o Attenersi alle Linee guida AABB per I'utilizzo di dispositivi di riscaldamento
ematico, che forniscono precauzioni contro il riscaldamento in caso di
somministrazione di piastrine, crioprecipitato o sospensioni di granulociti.

ATTENZIONE: per ridurre i rischi associati a potenziale tossicita del materiale:

e Non utilizzare insieme a un circuito extracorporeo, poiché il sistema per il
riscaldamento di sangue/fluidi Ranger non & progettato per I'uso con un
sistema di circolazione del sangue. Pertanto, non sono stati eseguiti test di
biocompatibilita atti a valutarne la genotossicita.

Istruzioni per 'uso

Non utilizzare se la confezione & stata precedentemente aperta o se risulta
danneggiata. Per la configurazione e I'uso dell’unita per il riscaldamento di
sangue/fluidi 3M™ Ranger™, fare riferimento Manuale per I'operatore del
Modello 245.

Figura 1: lllustrazione del set monouso

A. Puntali per sacche H. Pinza a morsetto di uscita bianca
B. Raccordiluer (4) 1.

C. Cameradigocciolamento  J.

Morsetto a rotellina
Accesso per iniezione

con filtro

D. Morsetto a rotellina K. Morsetto di uscita bianco

E. Pinza a morsetto di L. Collegamento paziente
ingresso blu

F. Cassetta diriscaldamento M. Alloggiamento per il filtro di
del fluido eliminazione delle bolle d’aria

G. Filtro di eliminazione
automatica delle bolle
d’aria
NOTA: sostituire il filtro quando si intasa o secondo i protocolli in uso nella
struttura. E possibile richiedere altri filtri a 3M Company.

Figura 2
Peel To Open J

Figura 3

Peel To Open J

Istruzioni

Messa a punto e adescamento del set di riscaldamento

1. Regolare I'altezza dell’unita di riscaldamento a un livello pari o inferiore
a quello del paziente.

2. Aprire il sacchetto del set di riscaldamento dove indicato dalle frecce
(Fig. 2)

3. Prima di eseguire 'adescamento, fare scorrere la cassetta per il
riscaldamento del fluido (Fig. 1, F) nella fessura dell’unita di riscaldamento
(Fig. 3, n.1).

4. Posizionare il filtro di eliminazione automatica delle bolle d’aria (Fig. 1, G)
nell’alloggiamento (Fig. 1, M) dell’unita di riscaldamento.

5. Serrare i raccordi luer (Fig. 1, B).

6. Chiudere il morsetto al di sotto del filtro di eliminazione automatica delle
bolle d’aria (Fig. 1, H)

7. Chiudere i 2 morsetti al di sotto dei puntali

8. Inserire i puntali del set Ranger (Fig. 1, A) negli attacchi per sacca di
soluzione endovenosa. Aprire il morsetto (Fig. 3, n. 2).

9. Capovolgere la camera di gocciolamento (Fig. 1, C) e riempirla finché non

& piena fino a 2/3. Portare in posizione verticale.

Lasciare che il sistema di eliminazione automatica delle bolle d’aria

(Fig. 1, G) si riempia. Il flusso si interrompe quando la camera &

correttamente riempita. Se necessario, battere delicatamente il sistema di

eliminazione automatica delle bolle d’aria sull’unita di riscaldamento per far

uscire eventuali bolle d’aria rimaste intrappolate.

11. Aprire i morsetti al di sotto del sistema di eliminazione automatica delle
bolle d’aria e continuare a riempire la linea del paziente.

12. Chiudere un morsetto per interrompere il flusso.

13. Accendere 'unita di riscaldamento (Fig. 3, n. 3).

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

Rimozione dell’aria dal filtro di eliminazione automatica delle

bolle d’aria

1. Il filtro di eliminazione automatica delle bolle d’aria & stato progettato per
espellere continuamente I’aria dalla linea del paziente. Monitorare le linee
del fluido per assicurarsi che siano prive di aria.

2. Battere delicatamente il filtro di eliminazione automatica delle bolle d’aria
sull’unita di riscaldamento per far fuoriuscire I’aria rimasta intrappolata.

Rimozione del set monouso

1. Chiudere il morsetto di ingresso (Fig. 1, E) situato vicino la cassetta
di riscaldamento dei fluidi e aprire tutti i morsetti in posizione distale
alla cassetta.

2. Consentire al fluido di fluire nel paziente (potrebbero essere necessari
2-3 secondi) e chiudere il morsetto di uscita (Fig. 1, H).

3. Rimuovere la cassetta di riscaldamento dei fluidi dall’unita di riscaldamento
e smaltirla in conformita ai protocolli in uso nella struttura.

Segnalare eventuali incidenti seri in relazione al dispositivo 3M all’ente

competente locale (UE) oppure all’ente normativo locale.

Glossario dei simboli

Titolo del

silr:b‘;loe Simbolo Descrizione del simbolo
Mostra il produttore del dispositivo
medico come definito nel
Regolamento sui dispositivi medici

Produtt

roduttore (UE) 2017/745 precedentemente

Direttiva UE 93/42/CEE. Fonte:
1SO 15223, 5.1.1

Rappresentante Indica il rappresentante autorizzato

autorizzato
nella Comunita

nella Comunita Europea. Fonte:
1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE e/o

Europea 2014/30/UE
Data di Indica la data di fabbricazione del
produzione dispositivo medico. ISO 15223, 5.1.3

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

Utilizzabile fino al

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

Numero di lotto

Mostra il numero di articolo del

]
x
v

Numero di produttore, in modo da potere
articolo identificare il dispositivo medico.
Fonte: 1ISO 15223, 5.1.6
Sterilizzato Indi di . di h
mediante ndica un dispositivo medico che

@ stato sterilizzato con ossido di
etilene. Fonte: 1ISO 15223, 5.2.3

trattamento con
ossido di etilene

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: ISO 15223, 5.2.8

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:
1SO 15223, 5.2.9

Percorso fluido
sterile

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, 5.4.2

No riutilizzo

Indica la necessita per 'utente

di consultare le istruzioni per

|'uso per acquisire informazioni
importanti relative alla sicurezza,
quali avvertenze e precauzioni che
non possono, per vari motivi, essere
presentate sul dispositivo medico
stesso. Fonte: ISO 15223, 5.4.4

Attenzione

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: 1ISO 15223,5.4.5 e
Allegato B

Non contiene
gomma naturale
o lattice




Dispositivo M D Indica che I’articolo & un
medico dispositivo medico.

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

del paziente

Indica I'organo importatore del
Importatore dispositivo medico nell’UE.

Identifica uno strato singolo che
Sisterna a cost_ituisce il sister:na_di barriera_
barriera sterile O sterll_e (_SBS) elo d]stlngue d_agll
singola strat} di !mba[lagglo pro_tettlyo

destinati a evitare danni al sistema

di barriera sterile e al contenuto.

Indica la conformita a tutti

i regolamenti e le direttive
Marchio CE c € 2797 dell'Unione Europea applicabili

con il coinvolgimento di

organismi notificati.

Indica che la Legge federale degli

Stati Uniti consente la vendita di
Rx Only (Solo questo dispositivo solo da parte
su prescrizione di un medico o su prescrizione di
medica) un medico. Titolo 21 del Codice

dei regolamenti federali (CFR) sez.

801.109(b)(1)

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

Indicaciones de uso

El calentador de sangre y fluidos Ranger esté disefiado para calentar sangre,
productos sanguineos y otros fluidos.

Poblacién de pacientes y contextos

Pacientes adultos y pediatricos tratados en quiréfanos, contextos de
emergencia por traumatismos u otras areas donde se infundan sangre o fluidos.

Significado de los mensajes de indicaciéon

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

PRECAUCION: Indica una situacion de peligro que, si no se evita, podria
ocasionar una lesion leve o moderada.

ADVERTENCIA: Para reducir los riesgos de incendio y embolia de aire:
e Nunca inyecte fluidos si hay burbujas de aire en la via de fluidos.
e Asegurese de que todas las conexiones Luer estén apretadas.
e No monte el sistema de calentamiento de sangre y fluidos Ranger
a una altura superior a la del paciente, ya que podria producirse una
embolia gaseosa.

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

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

No utilice el producto si los tapones no estan colocados.

Asegurese de que todas las conexiones Luer estén bien apretadas antes de
cebar el set.

No supere una presiéon de 300 mmHg: asegurese de que las bombas de
presién manuales en linea u otras bombas no excedan una presién de
300 mmHg.

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

de terapia:

e No reutilice el producto. Este producto est4 disefiado para su uso en un
solo paciente.

e Asegurese de que todas las conexiones Luer estén bien apretadas antes de
cebar el set.

ADVERTENCIA: Con el fin de reducir el riesgo ligado a una posible pérdida de
sangre, haga lo siguiente:
e No utilice el producto en combinacién con un circuito extracorpéreo.

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 supere una presién de 300 mmHg: asegurese de que las bombas de
presién manuales en linea u otras bombas no excedan una presién de
300 mmHg.

o No retire la set de calentamiento de la unidad de calentamiento mientras se
esté utilizando.

PRECAUCION: Con el fin de reducir el riesgo relacionado con el calentamiento

de suspensiones de plaquetas, crioprecipitados o granulocitos, haga

lo siguiente:

e Siga las directrices AABB sobre el uso de dispositivos calefactores de sangre
con cuidado con respecto al calentamiento al administrar suspensiones de
plaquetas, crioprecipitados o granulocitos.

PRECAUCION: Para reducir los riesgos ligados a la posible toxicidad de

los materiales:

e No utilice el producto en combinacién con un circuito extracorpéreo, ya que
el sistema de calentamiento de sangre y fluidos Ranger no esta disefiado
para utilizarse con un sistema de sangre circulante. Por lo tanto, no se han
realizado pruebas de biocompatibilidad para evaluar la genotoxicidad.

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 sangre

y fluidos 3M™ Ranger™ modelo 245 para conocer los detalles pertinentes
sobre la configuracién y el uso.

Figura 1: llustracién del set desechable

A. Punzones H.
B. Conexiones Luer (4) . Pinza de rodillo

Pinza de enganche de salida blanca

!
C. Cémara de goteo con filtro J. Puerto de inyeccién
D. Pinza de rodillo K. Pinza de salida blanca
E. Pinza de enganche de L. Conexién del paciente

entrada azul

F. Recipiente de calentamiento M. Soporte del atrapaburbujas

de fluidos
G. Atrapaburbujas autoventilable

NOTA: Cambie el filtro cuando se atasque o conforme al protocolo de la
institucién. Puede solicitar filtros adicionales a 3M Company.

Figura 2
Peel To Open J

Figura 3

Peel To Open J

Instrucciones

Configuracién y cebado del set de calentamiento

1. Ajuste la altura de la unidad de calentamiento a la del paciente o por debajo
de esta.

2. Abra la bolsa del set de calentamiento por el lugar que indican las
flechas (fig. 2).

3. 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. 3,n.°1).

4. Coloque el atrapaburbujas autoventilable (fig. 1, G) en el soporte (fig. 1, M)
de la unidad de calentamiento.

5. Aprieta las conexiones Luer (fig. 1, B).

6. Cierre la pinza situada debajo del atrapaburbujas autoventilable (fig. 1, H).

7. Cierre las 2 pinzas situadas debajo de los punzones.

8. Inserte los punzones del set Ranger (fig. 1, A) en los puertos intravenosos de
la bolsa. Abra la pinza (fig. 3, n.° 2).

9. Invierta la cdmara de goteo (fig. 1, C) y llénela 2/3. Enderécela.

10. Deje que se llene el atrapaburbujas autoventilable (fig. 1, G). El flujo se
detendra cuando la cdmara se haya llenado correctamente. Si es preciso,
golpee con suavidad el atrapaburbujas autoventilable contra la unidad de
calentamiento para expulsar el aire que haya podido quedar atrapado.

11. Abra las pinzas situadas debajo del atrapaburbujas autoventilable y
contintie cebando el tubo del paciente.
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12. Cierre todas las pinzas para detener el flujo.

13. Encienda la unidad de calentamiento (fig. 3, n.° 3).

Ahora, el set de calentamiento de fluidos estara listo para usarse.
Eliminacién de aire del atrapaburbujas autoventilable

1. El atrapaburbujas autoventilable esté disefiado para dar salida continua al

aire del tubo del paciente. Supervise las vias de fluidos para asegurarse de
que no tengan aire.

2. Golpee con suavidad el atrapaburbujas autoventilable contra la unidad de
calentamiento para expulsar el aire que haya podido quedar atrapado.
Retirada del set desechable

1. Cierre la pinza de entrada (fig. 1, E) proximal al recipiente de calentamiento
de liquidos y abra todas las pinzas distales a este.

2. Deje que el liquido fluya hacia el paciente (esto puede tardar de
2 a 3 segundos) y cierre la pinza de salida (fig. 1, H).

3. Extraiga el recipiente de calentamiento de fluidos de la unidad de
calentamiento y deséchelo conforme al protocolo de la institucion.

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

Glosario de simbolos

Identifica que el sistema de barrera
estéril estd compuesto por una sola
capay 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

O

Indica la conformidad con todos los
reglamentos y directivas de la Unién
Europea aplicables a los productos
sanitarios con participacion del
organismo notificado.

C€ 27

Marca CE

Indica que las leyes federales
estadounidenses restringen la
venta o uso de este dispositivo

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

Rx solo

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

autorizado en
la Comunidad

en la Comunidad Europea. Fuente:
1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE y/o

Titulo del o P, . o . .
simbolo Simbolo Descripcién y referencia @ Indicaties voor gebru|k
Het Ranger-bloed-/vloeistofverwarmingssysteem is bestemd voor de
Indica el fabricante del dispositivo verwarming van bloed, bloedproducten en vloeistoffen.
médico, tal y como se define en el . .
. reglamento (UE) 2017/745 sobre Patiéntenpopulatie en omgevingen

Fabricante dispositivos médicos, anteriormente Volwassen en pediatrische patiénten die worden behandeld in operatiekamers,
directiva de la UE 93’/42/CEE. traumacentra voor acute zorg of andere omgevingen waar met bloed-/
Fuente: ISO 15223, 5.1.1 vloeistofinfusies wordt gewerkt.

Representante Indica el representante autorizado Toelichting op gevolgen van signaalwoorden

WAARSCHUWING: Duidt een gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet

1SO 15223, 5.1.4

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

Cédigo de lote

Indica el nimero de referencia del

Numero de fabricante de modo que pueda

referencia identificarse el producto sanitario.
Fuente: ISO 15223, 5.1.6

Esterilizado Indica que el producto sanitario se

usando 6xido de ha esterilizado con éxido de etileno.

etileno Fuente: 1ISO 15223, 5.2.3

No use el Indica que el producto sanitario

no se debe usar si el envase se
ha dafiado o abierto. Fuente: ISO
15223,5.2.8

producto si el
envase esté
dafado o abierto

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

Via de fluidos
estéril

Indica que un dispositivo médico
estd pensado para un solo uso

o para un Unico paciente solo
durante una intervencién. Fuente:
1SO 15223, 5.4.2

No reutilizar

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

Precaucién

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: 1ISO 15223, 5.4.5 y anexo B

No hay latex de
goma natural

Producto
sanitario

Indica que el articulo es un
dispositivo médico.

Indica el cédigo de barras para

Identificador N 1
P escanear informacion del producto
unico del . o P
en el registro sanitario electrénico
producto :
del paciente.
Importador Indica la entidad que importa el
P dispositivo médico en la UE.

Europea 2014/30/UE wordt vermeden, de dood of ernstig letsel tot gevolg kan hebben.

dica la fech | I se fabricé LET OP: Duidt een gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet wordt
Fecha de In \ca laTecha en 'a cual se Tabrico vermeden, gering of matig letsel tot gevolg kan hebben.

AR, el dispositivo médico. ISO 15223, ?
fabricacion 51.3
WAARSCHUWING: Om de met luchtembolie gepaard gaande risico’s
i te verminderen:

Fecha de Indica la fecha tras la cual no e Voeg nooit vloeistof toe aan het infuus als er zich belletjes in de
caducidad debe usarse el dispositivo médico. vloeistoflijn bevinden.

Zorg ervoor dat alle lueraansluitingen goed aangehaald zijn.

Plaats het Ranger-bloed-/vloeistofverwarmingssysteem niet hoger dan het
niveau van de patiént, aangezien dit tot luchtembolie kan leiden.

WAARSCHUWING: Om de risico’s van blootstelling aan biologische gevaren,

kruisbesmetting of infectie te beperken:

e Niet geschikt voor hergebruik. Dit product is uitsluitend bedoeld voor
gebruik bij één enkele patiént.

Gebruik het product niet als de afdekkappen niet aanwezig zijn.

Zorg ervoor dat alle lueraansluitingen goed aangehaald zijn alvorens de
set te spoelen.

Overschrijd niet een druk van 300 mmHg, handhaaf voor inline handpompen
of andere pompen een maximale druk van 300 mmHg.

WAARSCHUWING: Om het risico op lekkage, uitglijden en vallen, en het

afbreken van de behandeling te beperken:

o Niet geschikt voor hergebruik. Dit product is uitsluitend bedoeld voor
gebruik bij één enkele patiént.

e Zorg ervoor dat alle lueraansluitingen goed aangehaald zijn alvorens de set
te spoelen.

WAARSCHUWING: Om de met potentieel bloedverlies gepaard gaande risico’s
te beperken:
o Niet gebruiken in combinatie met extracorporale circulatie.

WAARSCHUWING: Om het met de blootstelling van een patiént aan de
grenzen voor apparatuur van het type BF overschrijdende lekstroom gepaard
gaande risico te verminderen:

e 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 Overschrijd niet een druk van 300 mmHg, handhaaf voor inline handpompen
of andere pompen een maximale druk van 300 mmHg.

e Verwijder tijdens het gebruik de verwarmingsset niet uit de verwarmingsunit.

LET OP: Om de met de verwarming van bloedplaatjes, cryoprecipitaat of

granulocyten gepaard gaande risico’s te beperken:

e Neem de AABB-richtlijnen voor het gebruik van bloedverwarmingsapparaten
in acht, die waarschuwen voor verwarming bij het toedienen van
bloedplaatjes, cryoprecipitaat of granulocyten.

LET OP: Om de met potentiéle materiaaltoxiciteit gepaard gaande risico’s

te beperken:

e Gebruik het product niet in combinatie met extracorporale circulatie
aangezien het Ranger-bloed- en vloeistofverwarmingssysteem niet is
ontworpen voor gebruik met een circulerend bloedsysteem. Bijgevolg zijn er
geen biocompatibele testen uitgevoerd om de genotoxiciteit te bepalen.

Instructies voor gebruik

Niet gebruiken als de verpakking al geopend of beschadigd is.

Raadpleeg de bedieningshandleiding van de 3M™ Ranger™-bloed-/
vloeistofverwarmingsunit, model 245, voor de opstelling en het gebruik van
het verwarmingssysteem.
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De wegwerpset verwijderen

1. Sluit de inlaatklem (afb. 1, E) proximaal ten opzichte van de vloeistof-
verwarmingscassette en open alle klemmen distaal ten opzichte van de
cassette.

2. Laat vloeistof de patiént in stromen (dit kan 2-3 seconden duren) en sluit de
uitlaatklem (afb. 1, H).

3. Haal de vloeistofverwarmingscassette uit de verwarmingsunit en voer deze

Afbeelding 1: lllustratie van wegwerpset

A. Zakspikes H.
B. Lueraansluitingen (4) 1.
. Druppelkamer met filter J.
. Rolklem K.
. Blauwe inlaatknijpklem L.
. Vloeistofverwarmingscassette M.

. Zelfontluchtende
bellenafscheider

O mmOO0

Witte uitlaatknijpklem
Rolklem

Injectiepoort

Witte uitlaatklem
Patiéntaansluiting
Bellenafscheiderhouder

OPMERKING: Vervang het filter wanneer dit verstopt raakt of in
overeenstemming met het protocol van de instelling. Bij 3M Company kunnen

extra filters worden besteld.

Afbeelding 2
Peel To Open J

Afbeelding 3

Peel To Open J

in overeenstemming met het protocol van de instelling af.

We verzoeken u ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel
te melden bij 3M en de lokale bevoegde autoriteit (EU) of lokale

regelgevende instantie.

Verklaring van symbolen

Titel van symbool

Symbool

Beschrijving en verwijzing

Fabrikant

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: 1ISO 15223, 5.1.1

Gevolmachtigde
van de Europese
Gemeenschap

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

Productiedatum

Geeft de productiedatum van het
medische product aan. ISO 15223,
513

Te gebruiken tot

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

Lotnummer

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

Artikelnummer

Geeft het artikelnummer van

de fabrikant aan, zodat het

medische hulpmiddel kan worden
geidentificeerd. Bron: 1ISO 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: 1ISO 15223, 5.2.8

Steriel vloeistoftraject

Geeft aan dat er in het

medische hulpmiddel een steriel
vloeistoftraject aanwezig is in
gevallen waarin andere onderdelen
van het medische hulpmiddel, met
inbegrip van de buitenzijde, mogelijk
niet steriel worden geleverd. Bron:
18O 15223, 5.2.9

Instructies
Opstellen en verwarmingsset spoelen

1. Stel de hoogte van de verwarmingsunit in op het niveau van de patiént

of lager.

2. Open de zak van de verwarmingsset waar dit met de pijlen wordt

aangegeven (afb. 2).

3. Schuif voorafgaand aan het spoelen de vloeistofverwarmingscassette
(afb. 1, F) in de sleuf in de verwarmingsunit (afb. 3, nr. 1).

4. Plaats de zelfontluchtende bellenafscheider (afb. 1, G) in de houder

(afb. 1, M) op de verwarmingsunit.

Sluit de 2 klemmen onder de spikes.

© N oo

Open de klem (afb. 3, nr. 2).

Haal de lueraansluitingen (afb. 1, B) aan.
. Sluit de klem onder de zelfontluchtende bellenafscheider (afb. 1, H).

Steek de spikes van de Ranger-set (afb. 1, A) in de poorten van de infuuszak.

9. Keer de druppelkamer (afb. 1, C) om en vul deze tot 2/3. Draai terug recht.

10. Laat de zelfontluchtende bellenafscheider (afb, 1, G) zich vullen. De stroom
stopt wanneer de kamer naar behoren gevuld is. Tik de zelfontluchtende
bellenafscheider voorzichtig tegen de verwarmingsunit om ingesloten lucht

te verdrijven, indien nodig.

11. Open de klemmen onder de zelfontluchtende bellenafscheider en ga verder

met het spoelen van de patiéntlijn.

12. Sluit een willekeurige klem om de stroom te stoppen.

13. Schakel de verwarmingsunit in (afb. 3, nr. 3).

De vloeistofverwarmingsset is nu gereed voor gebruik.

Lucht uit de zelfontluchtende bellenafscheider verwijderen
1. De zelfontluchtende bellenafscheider is ontworpen om de patiéntlijn
voortdurend te ontluchten. Monitor de vloeistoflijnen om er zeker van te zijn

dat deze geen lucht bevatten.

2. Tik de zelfontluchtende bellenafscheider voorzichtig tegen de
verwarmingsunit om eventueel ingesloten lucht te verdrijven.

-10-

Geen hergebruik

Verwijst naar een medisch product
dat voor eenmalig gebruik of gebruik
bij een en dezelfde patiént tijdens
een behandeling is bedoeld. Bron:
180 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: ISO 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 barriére (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
barriere

O

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

Rx Only - opdracht van een professionele
zorgverlener mag worden verkocht.
21 Code of Federal Regulations (CFR)
sec. 801.109(b)(1)

Raadpleeg HCBGregul y-3M.com voor meer informatie

& Indikationer fér anvandning

Ranger varmeenhet fér blod och vatska ar avsedd for att véarma blod,
blodprodukter och vétskor.

Patientpopulation och instéllningar

Vuxna och pediatriska patienter som behandlas i operationssalar, akuta
traumamiljéer eller andra omréden dar man behéver administrera blod/vatskor
via dropp.

Forklaring av signalordens konsekvenser

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

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

VARNING: Minska risker i samband med luftemboli:
o Tillfér aldrig vatskor om det finns luftbubblor i vatskeslangen
o Sakerstill att alla luerkopplingar &r dtdragna

e Montera inte Ranger virmesystem fér blod/vétska hégre én patientnivén,
eftersom luftemboli kan uppsta.

VARNING: Fér att minska riskerna som férknippas med exponering for

biologiskt avfall, korskontaminering eller infektion:

o Ateranvind inte produkten. Produkten ar endast avsedd for anvandning pa
en patient.

Far inte anvéndas om skydden inte sitter pa plats.

Se till att alla luerkopplingar ar ordentligt dtdragna innan satsen primas

Overskrid inte ett tryck pa 300 mmHg; se till att handtryckpumparna i linjen
eller dvriga pumpar inte dverstiger ett tryck pd 300 mmHg.

VARNING: Gér féljande for att minska risken for lackage, halk- och fallolyckor

samt behandlingsforlust:

o Ateranvind inte produkten. Produkten 4r endast avsedd fér anvindning pa
en patient.

o Se till att alla luerkopplingar &r ordentligt &tdragna innan satsen primas.

VARNING: Fér att minska riskerna som &r férknippade med
potentiell blodférlust:
e Anvénd inte produkten tillsammans med en extrakorporeal cirkulation.

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

lackstrom som Gverskrider granserna for typ BF-utrustning:

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

FORSIKTIGT: Fér att minska risken for lickage och

eventuell behandlingsforlust:

o Overskrid inte ett tryck pd 300 mmHg; se till att handtryckpumparna i linjen
eller dvriga pumpar inte dverstiger ett tryck pd 300 mmHg.

o Tainte bort vérmesatsen fran vairmeenheten medan den anvénds.

FORSIKTIGT: For att minska riskerna som ar forknippade med uppvarmning av

trombocyter, kryoprecipitat eller suspension av granulocyter:

e Folj AABB:s riktlinjer fér anvandning av blodvarmeenheter, iakttag
forsiktighet avseende uppvarmning vid administrering av trombocyter,
kryoprecipitat eller suspension av granulocyter.

FORSIKTIGT: Fér att minska riskerna som ar forknippade med

potentiell materialtoxicitet:

e Anviand inte produkten tillsammans med ett extrakorporeal kretslopp
eftersom Ranger blod-/vétskevarmesystem inte ar avsett att anvandas
med ett blodcirkulationssystem — pa grund av detta har inga
biokompatibilitetstester utforts for att bedéma genotoxiciteten.

Anvindningsinstruktioner
Anviand inte om férpackningen redan har 6ppnats eller ar skadad. Se

anvandarhandboken till 3M™ Ranger™ blod-/vatskevarmesystem modell 245
for att stélla in och anvanda varmesystemet.

A1-

Figur 1: lllustration av engéngssatsen

A. Spikes for vatskepésar H. Vit kompressionsklamma vid utloppet
B. Luerkopplingar (4) I. Rullklamma
C. Droppkammare med filter  J. Injektionsport
D. Rullklamma K. Vit utloppsklamma
E. Bl& kompressionskldmma L. Patientanslutning
vid inloppet
F. Vatskevarmekassett M. Hallare till bubbelfangare
G. Autoventilerande
bubbelfangare

ANMARKNING: Byt filtret nir det blir igensatt eller enligt lokala féreskrifter.
Extra filter kan bestéllas fran 3M Company.

Figur 2
Peel To Open _J!

Figur 3

Peel To Open _J

Instruktioner

Stéll in och prima varmesatsen
Justera héjden pa varmeenheten till patientnivé eller lagre.

2. Oppna virmesatspéasen sa som pilarna visar (fig. 2)

3. Férin vatskevarmekassetten (fig. 1, F) i varmeenhetens (fig. 3 nr. 1) 8ppning
innan du startar primingen.

4. Placera den autoventilerande bubbelfangaren (fig. 1, G) i hallaren (fig. 1, M)
pa vdrmeenheten.

5. Dra &t luerkopplingarna (fig. 1, B)

6. Stang klamman under den autoventilerande bubbelfangaren (fig. 1, H).

7. Stéang de 2 klammorna under spikes.

8. Stick in Ranger-satsens spikes (fig. 1, A) i droppasens portar. Oppna
klamman (fig. 3, nr. 2).

9. Vand droppkammaren upp och ned (fig. 1, C) och fyll den till 2/3.

Van uppratt.

10. L&t den autoventilerande bubbelféngaren (fig. 1, G) fyllas. FIédet upphér
nar bubbelfangaren &r tillrackligt fylld. Knacka den autoventilerande
bubbelfangaren férsiktigt mot varmeenheten s att all eventuell uppféngad
luft avlagsnas, vid behov.

11. Oppna klammorna under den autoventilerande bubbelfangaren och fortsatt

primingen av patientlinn.
12. Sténg en klamma fér att stoppa flodet.
13. Satt pa varmeenheten (Fig. 3, nr. 3).
Vatskevarmesetet ar nu klart att anvindas.
Témma den autoventilerande bubbelfangaren pa luft
1. Den autoventilerande bubbelféngaren har konstruerats for att kontinuerligt

avlufta patientslangen. Overvaka vatskeslangarna for att sékerstélla att de
inte innehaller luft.

2. Knacka den autoventilerande bubbelfangaren férsiktigt mot vdrmeenheten
sa att all eventuell uppfangad luft avldgsnas.

Borttagning av engéngssetet

1. Sténg inloppsklamman (fig. 1, E) proximalt om vétskevdarmekassetten och
dppna alla klammor distalt om kassetten.
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2. L&t vatska fldda till patienten (detta kan ta 2-3 sekunder) och sting

utflédesklamman (fig. 1, H).

3. Avlagsna vitskeviarmekassetten fran uppvarmningsenheten och kassera den

enligt arbetsplatsens foreskrifter.

Rapportera allvarliga incidenter som intréffar under enhetens anvéandning
till 3M och till den lokala behériga myndigheten (EU) eller till den lokala

reglerande myndigheten.
Symbolordlista

Symboltitel Symbol Beskrivning och referens
Anger tillverkaren av den
medicintekniska enheten enligt
Tillverkare definitionen i férordningen om
medicinskteknisk utrustning (EU)
2017/745, tidigare EU-direktiv
93/42/EEG. Kalla: 1ISO 15223, 5.1.1
Godkand Anger godkand representant inom
representant EU. Kalla: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/
inom EU EU och/eller 2014/30/EU

Tillverkningsdatum

Anger tillverkningsdatum av den
medicintekniska enheten. ISO 15223,
513

Bast fore datum

]
x

Anger det datum efter vilket den
medicintekniska enheten inte.
ISO 15223, 5.1.4 ska anvandas.

Partikod

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

Katalognummer

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

Steriliserad med
etylenoxid

Anger en medicinsk produkt som har
steriliserats med etylenoxid. Kalla:
1SO 15223, 5.2.3

Far ej anvéandas om
paketet ar skadat
eller 6ppet

Anger att en medicinsk produkt inte
bor anvandas om paketet har skadats
eller 8ppnats. Kalla: ISO 15223, 5.2.8

Steril vatskebana

Anger att det finns en steril
vétskebana i den medicinska
produkten i fall d& andra delar av den
medicinska produkten, daribland dess
yttre, eventuellt inte levereras steril.
Kalla: 1ISO 152283, 5.2.9

Ateranvand inte

Indikerar att en medicinteknisk enhet
ar avsedd for en enda anvandning,
eller fér anvandning pa en enda
patient under ett enda férfarande.
Kalla: 1ISO 15223, 5.4.2

Forsiktighet

Anger att anvéndaren bér lasa
bruksanvisningen fér viktig varnande
information, t.ex. varningar och
forsiktigheter som av en méngd olika
anledningar inte kan markas ut p& den
medicinska apparaten i sig. Kalla: ISO
15223,5.4.4

Naturgummi-latex
finns ej

Anger att naturgummi-latex eller
torrt naturgummi-latex saknas

som konstruktionsmaterial inom
den medicinska produkten eller
férpackningen fér en medicinsk
produkt. Kalla: ISO 15223, 5.4.5 och
bilaga B

Medicinteknisk
produkt

Indikerar att féremalet &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 utgor det sterila barriarssystemet
(SBS) och differentiera det fran

lager av skyddsforpackning avsett

att forhindra skada till det sterila
barriarssystemet och dess innehall

Indikerar Gverensstammelse med

CE-markning c € 9797 | EUs férordningar och direktiv med
meddelad organisations involvering.
Indikerar att férséljning av denna
produkt far enligt USA:s federala
lagstiftning endast ske av eller pa
Rx Onl
Endast Rx uppdrag av lakare. 21 Code of Federal

Regulations (CFR) avsnitt 801.109(b)
(]

F6r mer information, se HCBGregulatory.3M.com

Brugsanvisning

Ranger Varmeenhed til blod og veeske er beregnet til opvarmning af blod,
blodprodukter og vaeske.

Patientgrupper og omgivelser

Voksne og peaediatriske patienter, der behandles pa operationsstuer, skadestuer
eller andre omréder, hvor blod/veeske indgives.

Forklaring af vejledningens signalord

ADVARSEL: Angiver en farlig situation, som, hvis den ikke undgés, kan
resultere i dad eller alvorlig personskade.

FORSIGTIG: Angiver en farlig situation, som, hvis den ikke undgés, kan
resultere i mindre eller moderat personskade.

ADVARSEL: For at reducere risiciene forbundet med luftemboli:
e Indgiv aldrig veeske, hvis der forekommer luftbobler i veeskeslangen
e Sorg for, at alle luer-tilslutninger er strammet til.

e Ranger Varmeenhed til blod og veeske skal monteres i hgjde med eller under
patientniveau for at undgé luftemboli

ADVARSEL: For at reducere risici forbundet med krydskontaminering

eller infektion:

e Ma ikke genbruges. Dette produkt er kun beregnet til brug til én patient.
e Ma ikke benyttes, hvis haetterne ikke er pa plads

e Sorg for, at alle luer-tilslutninger er strammet til, for saettet primes

o Trykket mé ikke overstige 300 mm/Hg. Serg for, at trykket i den indbyggede
handtrykpumpe eller andre pumper ikke overstiger 300 mm/Hg.

ADVARSEL: Reducer risikoen for leekage, glide- og snubleskader samt
mislykket behandling:
e Ma ikke genbruges. Dette produkt er kun beregnet til brug til én patient.

e Sorg for, at alle luer-tilslutninger er strammet helt til, for seettet primes.

ADVARSEL: For at reducere risiciene forbundet med muligt blodtab:
e Ma ikke benyttes sammen med et ekstrakorporalt kredslab.

ADVARSEL: For at reducere risikoen for at patienten eksponeres for en

leekstrem, der overstiger greenserne for Type BF-udstyr:

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

FORSIGTIG: For at reducere risikoen for leekage og manglende

behandlingseffekt:

e Trykket mé ikke overstige 300 mm/Hg. Serg for, at trykket i den indbyggede
handtrykpumpe eller andre pumper ikke overstiger 300 mm/Hg.

o Fjern ikke varmekassetten fra varmeenheden, mens den er i brug

FORSIGTIG: For at reducere risikoen forbundet med opvarmning af blodplader,

cryopreecipitater eller granulocyt-suspensioner:

e Fglg AABB-retningslinjerne for anvendelse af blodvarmeenheder. Disse
indeholder en advarsel mod opvarmning under administrering af blodplader,
cryopreecipitater eller granulocyt-suspensioner.

FORSIGTIG: For at reducere risiciene forbundet med mulig materialetoksicitet:

e Ma ikke anvendes sammen med et ekstrakorporalt kredslgb, da Ranger
blod- og vaeskevarmesystemet ikke er designet til brug sammen med et
blodcirkulationssystem. Der er derfor ikke udfart test af biokompatibilitet
med henblik pa at vurdere genotoksicitet.

Brugsanvisning

Ma kun anvendes, hvis emballagen er uébnet og intakt. Fglg anvisningerne for
klargering og anvendelse i brugsanvisningen til 3M™ Ranger™ Varmeenhed til
blod og vaeske, model 245.

Figur 1: lllustration af engangssaettet
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. Posespyd H. Hvid udlgbsklemme
. Luer-tilslutninger (4) I. Rulleklemme
Dréabekammer med filter J. Injektionsport
Rulleklemme K. Hvid udlgbsklemme
L. Patienttilslutning
M.

Holder til luftfeelde

. Blaindlgbsklemme
. Veeskevarmekassette

OmmoU0 w >

. Automatisk
ventilerende luftfeelde

BEMERK! Skift filtret, nar det bliver tilstoppet, eller i overensstemmelse med
lokale retningslinjer. Yderligere filtre kan kgbes hos 3M.

Figur 2
Peel To Open J

Figur3

Peel To Open J

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: ISO
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:
1SO 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

Instruktioner

Opsatning og priming af varmesaettet
1. Juster varmeenheden, sa den er i hgjde med eller under patientniveau.

2. Abn varmesaettets pose som angivet af pilene (Fig. 2)

3. Seet veeskevarmekassetten (Fig. 1, F) ind i varmeenhedens abning (Fig. 3, #1)

fer priming.
. Anbring den automatisk ventilerende luftfeelde (Fig. 1, G) i holderen
(Fig. 1, M) pa varmeenheden.
Speend alle luer-tilslutningerne (Fig. 1, B).
Luk klemmen under den automatisk ventilerende luftfeelde (Fig. 1, H).

IN

Luk de to klemmer under spyddene

o N® o

Indszet Ranger saettets spyd (Fig. 1, A) i IV-posernes porte. Abn klemmen

(Fig. 3, #2).

9. Vend drébekammeret (Fig. 1, C) p& hovedet, og fyld det 2/3 op. Vend det
om igen.

10. Lad den automatisk ventilerende luftfeelde (Fig. 1, G) blive fyldt.

Opfyldningen af kammeret standser automatisk. Bank forsigtigt den

automatisk ventilerende luftfaelde mod varmeenheden for at fierne eventuel

fanget luft.

11. Abn klemmen/klemmerne under den automatisk ventilerende luftfeelde, og

fortseet med at prime patientslangen.
12. Luk alle klemmer for at stoppe gennemstremningen.
13. Teend for varmeenheden (Fig. 3, #3).
Vaeskevarmesaettet er nu klar til brug.
Fjernelse af luft fra den automatisk ventilerende luftfeelde
1. Den automatisk ventilerende luftfeelde er designet, s& der hele tiden kan

slippe luft ud af patientslangen. Overvég veeskeslangerne for at sikre, at de
er fri for luft.

2. Bank forsigtigt den automatisk ventilerende luftfeelde mod varmeenheden
for at fjerne eventuel fanget luft.
Fjernelse af engangssaettet

1. Luk indlgbsklemmen (Fig. 1, E) proksimalt til veeskevarmekassetten, og dbn
alle klemmer distalt til kassetten.

2. Lad vaesken lgbe ind i patienten (det tager 2 til 3 sekunder), og luk derefter
udlgbsklemmen (Fig. 1, H).

3. Fjern veeskevarmekassetten fra varmeenheden, og kassér den iht. de
lokale retningslinjer.

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

Symbolordliste

Forsigtig!

Angiver, at brugeren skal lzese i
brugsanvisningen, som indeholder
vigtige forsigtighedsoplysninger
som f.eks. advarsler og
forholdsregler, der af forskellige
grunde ikke kan angives pa selve
enheden. Kilde: 1ISO 15223, 5.4.4

Indeholder ikke
naturgummilatex

Angiver, at der ikke er

anvendt naturgummilatex

eller ter naturgummilatex

som konstruktionsmateriale i

det medicinske udstyr eller i
emballagen til det medicinske
udstyr. Kilde: 1ISO 15223, 5.4.5 og
Bilag B

Medicinsk udstyr

Viser, at dette produkt er
medicinsk udstyr.

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

Importar

Angiver den enhed, der importerer
det medicinske udstyr i EU

Enkelt sterilt
barrieresystem

Unik
udstyrsidentifikator

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

pa det sterile barrieresystem og
dets indhold

CE-maerke

Angiver overensstemmelse med
alle geeldende EU-forordninger

og EU-direktiver, der involverer et
bemyndiget organ (Notified Body).

Rx Only

Symbolnavn Symbol Beskrivelse og reference

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

Producent

ot

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

Bemyndiget i EF

Viser det medicinske udstyrs

Fremstillingsdato fremstillingsdato. 1SO 15223, 51.3

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

Anvendes inden

]
=

Angiver producentens batchkode,
Batchkode sé batch eller lot kan identificeres.

Kilde: 1SO 15223, 5.1.5

Angiver producentens

varenummer, s& det medicinske
Varenummer

udstyr kan identificeres.
1SO 15223, 5.1.6

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

Se flere oplysninger p4 HCBGregulatory.3M.com

Indikasjoner for bruk

Ranger blod/vaeskevarmer skal brukes til & varme blod, blodprodukter

og vaesker.

Pasientpopulasjon og miljeer

Voksne og pediatriske pasienter som behandles i operasjonsrom, miljger for
akutte traumer eller andre steder der blod/vaeske infunderes.

Forklaring av konsekvenser av signalord

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

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

ADVARSEL: For & redusere risiko forbundet med luftemboli:
o |Infuser aldri veesker hvis det er luftbobler i veeskeslangen

e Sgrg for at alle luer-tilkoblinger er strammet til

o |kke monter Ranger oppvarmingssystem for blod-/vaeskeoppvarming hgyere
enn pasientnivé, da dette kan fare til luftemboli.

ADVARSEL: For & redusere risikoene for biologiske farer, krysskontaminering

eller infeksjon:

e Ma ikke brukes om igjen. Dette produktet er kun beregnet for bruk pa én

enkelt pasient.

e Ma ikke brukes hvis hettene ikke er pé plass

Serg for at alle luer-tilkoblinger er strammet til for settet fylles.

o |kke overstig et trykk pd 300 mmHg. Sjekk at hdndtrykkpumper eller andre
pumper i linjen ikke overstiger et trykk pa 300 mmHg.
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ADVARSEL: For & redusere risikoen for lekkasje, skliing og fall, og tap

av behandling:

o M3 ikke brukes om igjen. Dette produktet er kun beregnet for bruk pé én
enkelt pasient.

e Sgrg for at alle luer-tilkoblinger er strammet til for settet fylles.

ADVARSEL: For & redusere risikoene forbundet med mulig blodtap:
o |kke bruk i kombinasjon med en ekstrakorporal krets.

ADVARSEL: For 4 redusere risikoen forbundet med at pasienten eksponeres for

lekkasjestrem 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 & redusere risikoen for lekkasje og mislykket behandling:
o lkke overstig et trykk p4 300 mmHg. Sjekk at handtrykkpumper eller andre
pumper i linjen ikke overstiger et trykk pd 300 mmHg.

o lkke fjern varmesettet fra varmeenheten nar den er i bruk.

FORSIKTIG: For & redusere risikoene forbundet med oppvarming av blodplater,

kryopresipitat eller granulocytt-suspensjoner:

e Folg AABB-retningslinjene for bruk av blodvarmeenheter som advarer
mot oppvarming ved administrering av blodplater, kryopresipitat eller
granulocytt-suspensjoner.

FORSIKTIG: For & redusere risikoen for mulig materialetoksisitet:
o lkke bruk i kombinasjon med en ekstrakorporal krets fordi Ranger-

varmesystemet for blod/vaeske ikke er beregnet for bruk med et sirkulerende
blodsystem. Derfor har testing av biokompatibilitet ikke blitt gjennomfert for

& vurdere gentoksisitet.

Bruksanvisning

Ma ikke brukes hvis emballasjen har blitt 4pnet tidligere eller er skadet. Se
brukerhandboken for 3M™ Ranger™ varmeenhet modell 245 for blod-/
vaeskeoppvarming for oppsett og bruk av oppvarmingssystemet.

Figur 1: lllustrasjon av engangssett

A. Posespisser
B. Luertilkoblinger (4)

O moOO0

MERK: Bytt filter nar det er tett eller i henhold til institusjonens retningslinjer.

H

|
Dryppkammer med filter J
. Rulleklemme K.
. Bla klemme ved innlgp L
. Vaeskeoppvarmingskassett M.

. Boblefanger med
automatisk lufting

Flere filtre kan fas fra 3M Company.

Figur 2
Peel To Open }

Figur3

. Hvit klemme ved utlgp
. Rulleklemme
. Injeksjonsport

Hvit klemme ved utlgp

. Pasienttilkobling

Holder for boblefanger

Peel To Open __J!

Instruksjoner

Oppsett og priming av varmesettet
Juster varmeenhetens hgyde til pasientniva eller lavere.

1

2. Apne oppvarmingssettposen ved pilene (Fig. 2)

3. Fer priming skal vaeskevarmekassetten (Fig. 1, F) skyves inn i sporet
i varmeenheten (Fig. 3, nr. 1).

»

(Fig. 1, M) pa varmeenheten.

Lukk de 2 klemmene under

© N o o

(Fig. 3, nr. 2).

Stram til luertilkoblingene (Fig. 1, B).

spissene

Sett boblefangeren med automatisk lufting (Fig. 1, G) inn i holderen

Lukk klemmen under boblefangeren med automatisk lufting (Fig. 1, H)

Sett Ranger-settets spisser (Fig. 1A) inn i IV-poseportene. Apne klemmen

9. Snu dryppkammeret (Fig. 1, C), og fyll det 2/3 fullt. Sett det i

oppreist posisjon.

10. La boblefangeren med automatisk lufting (Fig. 1, G) fylles. Stramningen vil
stanse nar kammeret er passe fullt. Dunk boblefangeren med automatisk
lufting forsiktig mot varmeenheten for & fordrive eventuell innestengt luft

hvis det er ngdvendig.

1. Apne klemmene under boblefangeren med automatisk lufting og fortsett

4 prime pasientslangen.

12. Lukk en hvilken som helst av klemmene for & stoppe stramningen.
13. Sl& pa varmeenheten (Fig. 3, nr. 3).
Vaeskevarmesettet er na klart til bruk.
Fjerne luft fra boblefangeren med automatisk lufting

1. Den auto-ventilerende boblefangeren er utformet for & kontinuerlig fjerne
luft fra pasientslangen. Overvék veeskeslanger for & sikre at de er luftfrie.

2. Dunk boblefangeren med automatisk lufting forsiktig mot varmeenheten for
4 fordrive eventuell innestengt luft.

Fjerne engangssettet

1. Lukk innlgpsklemmen (Fig. 1, E) proksimalt til veeskevarmekassetten og &pne
alle klemmer distalt til kassetten.

2. Laveeske stremme inn i pasienten (dette kan ta 2 til 3 sekunder) og lukk

utlgpsklemmen (Fig. 1, H).

3. Fjern vaeskevarmekassetten fra varmeenheten og kast i henhold til
institusjonens retningslinjer.

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

lokale reguleringsmyndigheter.
Symbolordliste

Symboltittel 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: 1SO 15223, 5.1.1

Autorisert representant
i Det europeiske
fellesskap

Viser autorisert representant
| Det europeiske fellesskap.
Kilde: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU og/eller
2014/30/EU

Produksjonsdato

Viser produksjonsdato for
det medisinske utstyret. ISO
15223,5.1.3

Utlgpsdato

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

Batchkode

Angir produsentens
batchkode, slik at batch eller
lot kan identifiseres. Kilde:
1SO 15223, 5.1.5

Artikkelnummer

Angir produsentens
artikkelnummer, slik at
det medisinske utstyret
kan identifiseres. Kilde:
1SO 15223, 5.1.6

Sterilisert med
etylenoksyd

Indikerer en medisinsk enhet
som er blitt sterilisert med
etylenoksyd. Kilde: ISO
15223, 5.2.3

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet eller
apen

Indikerer at en medisinsk
enhet ikke skal brukes hvis
pakningen er blitt skadet eller
apnet. Kilde: 1ISO 15223, 5.2.8

Steril veeskebane

Indikerer nzervaeret av en
steril veeskebane i den
medisinske enheten i tilfeller
nér 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
pé én pasient i lgpet av en
enkeltprosedyre. Kilde:
1SO 15223, 5.4.2
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Forsiktig

Indikerer 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 tgrr naturgummilateks
ikke er brukt som
konstruksjonsmateriale i den
medisinske enheten eller
innpakningen til en medisinsk
enhet. Kilde: ISO 15223,
5.4.5 og vedlegg B

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

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.

CE-merke

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 p4 deres anordning. 21
Code of Federal Regulations
(CFR) sek. 801.109(b)(1)

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com

@ Kayttoaiheet

Ranger veren/nesteen lammitin on tarkoitettu veren, verivalmisteiden ja

nesteiden lammittamiseen.

Potilasjoukko ja asetukset

Aikuiset ja pediatriset potilaat, joita hoidetaan leikkaussaleissa, ensiavun
traumavastaanotoilla tai muilla alueilla, joilla infusoidaan verta/nesteita.

Huomiosanojen merkitykset

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

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

VAROITUS: limaemboliaan liittyvien riskien pienentaminen:
o Alz infusoi nesteita, jos nesteletkussa on kuplia

e Varmista, etts kaikki luer-liitannat ovat tiukalla

o Ali asenna Ranger veren-/nesteenlammitysjarjestelmaa potilaan tasoa
korkeammalle, silld timé saattaa aiheuttaa ilmaemboliaa

VAROITUS: Toimi seuraavasti biologisille vaaroille altistumisen,
ristikontaminaation tai infektioriskin pienentamiseksi:
o Kertakayttdinen. Tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoén.

o Eisaa kdyttas ilman, ett4 tulpat ovat paikoillaan

e Varmista, ettd kaikki luer-liitdnn&t ovat tiukalla ennen setin esitéyttamista

o Al ylita 300 mmHg:n painetta; varmista, etteivat linjan kasikayttsiset
painepumput tai muut pumput ylitd 300 mmHg:n painetta.

VAROITUS: Toimi seuraavasti vuodon, liukumisen ja hoidon menetyksen riskien

pienentamiseksi:

o Kertakayttdinen. Tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttéén.

e Varmista, ettd kaikki luer-liitdnn&t ovat tiukalla ennen setin esitdyttamista.

VAROITUS: Toimi seuraavasti mahdolliseen verenhukkaan liittyvien riskien

pienentamiseksi:

o Al kayta yhdessa kehon nesteiden ulkoiseen kierratykseen tarkoitettujen

laitteiden kanssa.

VAROITUS: Toimi seuraavasti potilaan altistumiseen tyypin BF laitteiden rajat

ylittavélle vuotovirralle liittyvén riskin pienentamiseksi:

o Eisaa kayttaa yhdessa muiden laaketieteellisten 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:

e Ald ylita 300 mmHg:n painetta; varmista, etteivit linjan kasikayttoiset
painepumput tai muut pumput ylitd 300 mmHg:n painetta.

o Alj irrota lammityssettia lammitysyksikosta, kun se on kaytossa.

HUOMIO: Toimi seuraavasti verihiutaleiden, kryopresipitaattien tai

granulosyyttisuspensioiden lammitykseen liittyvien riskien pienentdmiseksi:

e Noudata verenlammityslaitteiden kdyton yhteydessa AABB-ohjeita, joissa
varoitetaan lammityksen kaytosta verihiutaleiden, kryopresipitaattien tai
granulosyyttisuspensioiden antamisen yhteydessa.

HUOMIO: Toimi seuraavasti mahdolliseen aineiden myrkyllisyyteen liittyvien

riskien pienentamiseksi:

o Ala kayta Ranger veren-/nesteenlammitysjarjestelmas yhdessa kehon
nesteiden ulkoiseen kierratykseen tarkoitettujen laitteiden kanssa, silla
sitd ei ole tarkoitettu kaytettavaksi verta kierrattavien jarjestelmien kanssa.
Tasta syysta genotoksisuutta ei ole arvioitu biologista yhteensopivuutta
selvittavilla testeilla.

Kayttoohjeet

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu aiemmin tai vaurioitunut. Katso
lammitysjarjestelmén valmistelu- ja kayttoohjeet BM™ Ranger™ veren-/nesteen
lammitysyksikén mallin 245 kayttéoppaasta.

Kuva 1: Kuva kertakayttdisests setista

A. Pussipiikit H. Valkoinen poistopuristin
B. Luer-liittimet (4) I. Rullasuljin
C. Tippakammio J. Injektioportti
suodattimella
D. Rullasuljin K. Valkoinen poistopuristin
E. Sininen tulopuristin L. Potilasliitanta
F. Nesteenlammityskasetti M. Illmakuplien poistolaitteen pidike
G. Automaatti-ilmauksella

toimiva ilmakuplien
poistolaite

HUOM.: Vaihda suodatin, kun siihen kertyy tukosta, tai sairaalan kdytantsjen
mukaisesti. Lisdsuodattimia voi tilata 3M Companylta.

Kuva 2
Peel To Open J

Kuva 3

Peel To Open J

Ohjeet

Lammityssetin valmistelu ja esitdytto

1. Saada lammitysyksikkd potilaan korkeudelle tai matalammalle.

2. Avaa lammityssetin pussi nuolten osoittamasta kohdasta (kuva 2)

3. Liu’uta nesteenlammityskasetti (kuva 1, F) lammitysyksikéssé olevaan uraan
(kuva 3, nro 1) ennen esitayttda.

4. Pane automaatti-ilmauksella toimiva ilmakuplien poistolaite (kuva 1, G)
lammitysyksikdssé olevaan pidikkeeseen (kuva 1, M).

5. Kirista luer-liitdnnat (kuva 1, B).

6. Sulje automaatti-ilmauksella toimivan ilmakuplien poistolaitteen (kuva 1, H)
alla oleva puristin

7. Sulje piikkien alapuolella olevat 2 puristinta
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8. Tydnna Ranger-setin piikit (kuva 1, A) IV-pussin portteihin. Avaa puristin
(kuva 3, nro 2).

9. Kaanna tippakammio (kuva 1, C) ympari ja téyté siité kaksi kolmasosaa (2/3).

K&aanna pystyyn.

10. Anna automaatti-ilmauksella toimivan ilmakuplien poistolaitteen (kuva 1, G)
tayttya. Virtaus pysahtyy, kun kammio on tayttynyt oikein. Napauta
automaatti-ilmauksella toimivaa ilmakuplien poistolaitetta tarvittaessa
kevyesti lammitysyksikkd3 vasten ylimaaraisen ilman poistamiseksi.

11. Avaa automaatti-ilmauksella toimivan ilmakuplien poistolaitteen alla olevat
puristimet ja jatka potilasletkun esitayttoa.

12. Sulje mika tahansa puristin, jotta virtaus pysahtyy.

13. Kytke lammitysyksikké paalle (kuva 3, nro 3).

Nesteenlammityssetti on nyt kdyttévalmis.

liman poistaminen automaatti-ilmauksella toimivasta

ilmakuplien poistolaitteesta

1. Automaatti-ilmauksella toimiva ilmakuplien poistolaite on suunniteltu
poistamaan ilmaa jatkuvasti potilasletkusta. Valvo nesteletkuja
varmistaaksesi, etté niissa ei ole ilmaa.

2. Napauta automaatti-ilmauksella toimivaa ilmakuplien poistolaitetta kevyesti
lammitysyksikkda vasten ylimaaraisen ilman poistamiseksi.

Kertakayttoisen setin poistaminen

1. Sulje lahimpéna nesteenlammityskasettia oleva (proksimaalinen)
sydttépuristin (kuva 1, E) ja avaa kaikki kasetista kauempana olevat
(distaaliset) puristimet.

2. Anna nesteen virrata potilaaseen (tdmé voi kestda 2-3 sekuntia) ja sulje
poistopuristin (kuva 1, H).

3. Poista nesteenlammityskasetti lammitysyksikosté ja havita se sairaalan
kaytantojen mukaisesti.

limoita laitteen yhteydessa ilmenneestd vakavasta vaaratilanteesta

3M:lle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai paikalliselle

saéntelyviranomaiselle.

Symbolisanasto

Symbolin otsikko Symbolin kuvaus

limaisee laakinnallisista laitteista
annetussa asetuksessa (EU)
2017/745 (aiemmin direktiivissa
93/42/ETY) tarkoitetun
lagkinnallisen laitteen valmistajan.
Lahde: ISO 15223, 5.1.1

Valmistaja

limaisee valtuutetun edustajan
Euroopan yhteiséssa. Lahde: ISO
15223, 5.1.2, 2014/35/EU ja/tai
2014/30/EU

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteiséssa

limaisee lagkinnallisen laitteen

Valmistuspaiva valmistuspaivan. 1ISO 15223, 5.1.3

limaisee péivan, jonka jalkeen
laakinnallista laitetta ei saa kayttaa.
1SO 15223, 5.1.4

Viimeinen
kayttopaiva

limaisee valmistajan erékoodin,
jonka perusteella erd voidaan
tunnistaa. Léhde: 1ISO 15223, 5.1.5

Erakoodi

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

Tuotenumero

limaisee, etta ladkinnallinen laite on
steriloitu etyleenioksidilla. Lahde:
1SO 15223, 5.2.3

Steriloitu
etyleenioksidilla

Ei saa kayttas,
jos pakkaus on
vaurioitunut tai
avattu.

limaisee, ettei laakinnallista
laitetta saa kayttaa, jos paketti on
vahingoittunut tai avattu. Lahde:
1SO 15223, 5.2.8

limaisee, etta laakinnallisen laitteen
nestereitti on steriili silloinkin, kun
|laakinnallisen laitteen muita osia,
kuten ulkopuolta, ei ole toimitettu
steriilind. Léhde: 1ISO 15223, 5.2.9

Steriili nestereitti

limaisee, etta laskinnallinen laite
on kertakayttdinen tai tarkoitettu
kaytettavaksi yhdelld potilaalla
yhdessé toimenpiteessa. Lahde:
1SO 15223, 5.4.2

Ei saa kayttaa
uudelleen

limaisee, etta kayttajan taytyy
katsoa kayttoohjeista tarkeita
huomautuksia, kuten varoituksia
ja varotoimia, joita ei erinéisten
syiden vuoksi voida esittaa itse
lagkinnéllisessa laitteessa. Lahde:
1SO 15223, 5.4.4

Huomio

limaisee, etta ladkinnallisen laitteen
tai sen pakkauksen rakenneaineena
ei ole kéytetty luonnonkumia eika
kuivaa luonnonkumilateksia. Léhde:
1SO 15223, 5.4.5 ja Liite B

Ei sisalla
luonnonkumilateksia

limaisee, etta tuote on
laakinnallinen laite.

Laakinnallinen laite M D

limaisee viivakoodin, jonka

Yl_(SllolllseIIa avulla tuotetiedot voidaan lukea
laitteella AL N
sahkoéiseen potilaskertomukseen
. limaisee laakinnallista laitetta
Maahantuoja

EU:hun tuovan yhteisén

limaisee yhdesta kerroksesta
koostuvan steriilin estojarjestelmén
(SBS) erotukseksi suojapakkauksen
kerroksista, joilla estetdan

steriilin estojarjestelman ja

siséllon vaurioituminen

Yksinkertainen
steriili
estojarjestelma

limaisee kaikkien
sovellettavien EU:n ilmoitetun
laitoksen osallistumista
edellyttavien asetusten tai
direktiivien noudattamisen.

CE-merkinta

limaisee, ettd Yhdysvaltojen
liittovaltiolain mukaan tata laitetta
saa myyda vain terveydenhuollon
ammattilainen tai sellaisen
méaarayksesta. Liittovaltion
saanndstdn (CFR) 21 osan
801.109(b)(1 §)

Vain Rx

Katso lisatietoja osoitteesta HCBGregulatory.3M.com

Indicagdes de uso

O aquecedor de sangue/fluidos Ranger foi desenvolvido para aquecer sangue,
produtos sanguineos e liquidos.

Populagdo de pacientes e Configuragées

Pacientes adultos e pediatricos sendo tratados em salas de cirurgia, ambientes
de trauma de emergéncia ou outras dreas onde ha infusdo de sangue/fluidos.

Explicacédo das consequéncias das palavras de aviso

ADVERTENCIA: indica uma situagdo potencialmente perigosa que, se niao
for evitada, poderé resultar em ébito ou lesées graves.

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

ADVERTENCIA: para reduzir os riscos relacionados & embolia gasosa:

e Nunca realize a infusdo de fluidos se houver bolhas de ar presentes na linha
dos fluidos

e Verifique se todas as conexdes luer estdo bem adaptadas

e Naio coloque o sistema de aquecimento de sangue/fluidos Ranger acima do
nivel do paciente, pois isso pode resultar em embolia gasosa

ADVERTENCIA: para reduzir os riscos relacionados & exposigdo a perigos

biolégicos, a contaminagédo cruzada ou a infecgéo:

e N3o reutilize. Este produto foi concebido para uso unico no paciente.

e N3o utilize se as tampas n&o estiverem colocadas

e Verifique se todas as conexdes luer estdo bem adaptadas antes de preparar
o sistema

N3o exceda 300 mmHg de pressao; certifique-se de que as bombas de
pressé@o manual em linha ou outras bombas ndo excedam 300 mmHg
de press&o.

ADVERTENCIA: para reduzir o risco de vazamento, escorregdes e quedas,

bem como perda de fluidos:

e N3o reutilize. Este produto foi concebido para uso unico no paciente.

e Verifique se todas as conexdes luer estdo bem adaptadas antes de preparar
o sistema.

ADVERTENCIA: para reduzir os riscos relacionados 4 possivel perda
de sangue:
e Na3o utilize em combinagdo com um circuito extracorporal.

ADVERTENCIA: para reduzir os riscos relacionados & exposigdo do paciente

a correntes de fuga superiores aos limites para equipamentos Tipo BF:

e Nao utilize em combinagédo com outros equipamentos médicos antes de
confirmar se a corrente de fuga total dos equipamentos combinados nio
superard os limites de seguranga para equipamentos Tipo BF.

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

o N3o exceda 300 mmHg de pressao; certifique-se de que as bombas de
pressé@o manual em linha ou outras bombas ndo excedam 300 mmHg
de press&o.

e N3o remova o conjunto de aquecimento da unidade de aquecimento
enquanto estiver em uso.

CUIDADO: para reduzir os riscos relacionados ao aquecimento de plaquetas,

crioprecipitados ou suspensdes de granulécitos:

e Siga as orientages da AABB para uso de dispositivos de aquecimento de
sangue, as quais alertam contra o aquecimento durante a administragéo de
plaquetas, crioprecipitados ou suspensées de granuldcitos.

CUIDADO: para reduzir os riscos relacionados a possivel toxicidade

dos materiais:

e Nao utilize em combinagédo com um circuito extracorporal, pois o sistema
de aquecimento de sangue/fluidos Ranger néo foi concebido para uso
com um sistema de sangue circulante. Por conseguinte, os testes de
biocompatibilidade ndo foram concluidos para avaliar a genotoxicidade.

Instrugdes de uso

N&o utilize se a embalagem j4 tiver sido aberta anteriormente ou se estiver
danificada. Consulte o manual do operador da unidade de aquecimento de
sangue/fluidos 3M™ Ranger™ modelo 245 para ver as instrugdes sobre

a configuracdo e o uso do sistema de aquecimento.
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Figura 1: llustragdo do conjunto descartavel

A.

B.
C.

o

G.

. Cassete de aquecimento M.

Extremidades pontiagudas H. Grampo de compress&o da saida

da bolsa branca
Conexdes luer (4) I. Grampo de rolagem
Camara de gotejamento J. Porta de injegéo
com filtro
. Grampo de rolagem K. Grampo da saida branca
. Grampo de compressao L. Conexdo do paciente

da entrada azul

Suporte do retentor de bolhas
de fluidos

Retentor de bolhas com

ventilagdo automatica

NOTA: substitua o filtro quando ele estiver obstruido ou de acordo com
o protocolo institucional. A 3M Company oferece filtros adicionais se for
preciso adquiri-los.

Figura 2

Peel To Open J

Peel To Open J

Figura 3

Instrugdes
Configuragéo e preparo do conjunto de aquecimento

1.

Ajuste a altura da unidade de aquecimento no nivel do paciente ou
abaixo dele.

Abra a embalagem do conjunto de aquecimento onde indicado pelas
setas (Fig. 2)

. Antes de preparar o sistema, coloque a cassete de aquecimento de fluidos

(Fig. 1, F) na ranhura da unidade de aquecimento (Fig. 3, 1).

Coloque o retentor de bolhas com ventilagdo automética (Fig. 1, G) no
suporte (Fig. 1, M) da unidade de aquecimento.

Aperte as conexdes luer (Fig. 1, B).

Feche o grampo abaixo do retentor de bolhas com ventilagéo
automatica (Fig. 1, H)

Feche os dois grampos abaixo das extremidades pontiagudas

Coloque as extremidades do conjunto Ranger (Fig. 1, A) nas entradas da
bolsa I.V. Abra o grampo (Fig. 3, 2).

Inverta a cAmara de gotejamento (Fig. 1, C) e encha 2/3 dela. Vire-a
para cima.

. Deixe o retentor de bolhas com ventilagdo automatica (Fig. 1, G) encher.

O fluxo terminara quando a cdmara estiver adequadamente cheia. Bata
o retentor de bolhas com ventilagdo automatica suavemente na unidade de
aquecimento para expelir o ar preso, se necessério.

. Abra os grampos abaixo do retentor de bolhas com ventilagdo automatica

e continue o preparo da linha do paciente.

. Feche os grampos para impedir o fluxo.
. Ligue a unidade de aquecimento (Fig. 3, 3)

O conjunto de aquecimento de fluidos agora esta pronto para uso.
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Remover o ar do retentor de bolhas com ventilagdo automatica

1. O retentor de bolhas com ventilagéo automatica foi desenvolvido para
retirar o ar da linha do paciente continuamente. Verifique as linhas de
fluidos para garantir que néo haja ar nelas.

2. Bata o retentor de bolhas com ventilagdo automética suavemente na
unidade de aquecimento para expelir o ar preso.

Remover o conjunto descartavel

1. Feche o grampo de entrada (Fig. 1, E) mais préximos a cassete de
aquecimento de fluidos e abra todos os grampos mais distantes da cassete.

2. Deixe o fluido ser infundido no paciente (isso pode levar de 2 a 3 segundos)
e feche o grampo de saida (Fig. 1, H).
3. Remova a cassete de aquecimento de fluidos da unidade de aquecimento e

descarte-a de acordo com o protocolo institucional.

Relate um incidente grave ocorrido em relagédo ao dispositivo a 3M
e & autoridade competente local (UE) ou autoridade regulatéria local.

Glossario de simbolos

Titulo do simbolo Simbolo

Descrigéo e referéncia

Indica o fabricante do
dispositivo médico, conforme
estabelecido na Regulamentagao

Fabricante de Dispositivos Médicos (UE)
2017/745 previamente designada
como Diretiva da UE 93/42/CEE.
Fonte: ISO 15223, 5.1.1

Representante Indica o representante autorizado

autorizado na
Comunidade
Europeia

na Comunidade Europeia. Fonte:
1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU e/
ou 2014/30/EU

Data de fabrico

Indica a data em que o dispositivo
médico foi fabricado. ISO 15223,
513

Data de validade

Indica a data apds a qual
o dispositivo médico ja ndo deverd
ser utilizado. ISO 15223, 5.1.4

Codigo do lote

Indica o cédigo de lote do
fabricante, de forma a o lote poder
ser identificado. Fonte: ISO 15223,
515

Numero do
catélogo

Indica o nimero do catélogo
do fabricante, de forma a o
dispositivo médico poder ser
identificado. Fonte: ISO 15223,
5.1.6

Esterilizado com
oxido etileno

Indica um dispositivo médico que
foi esterilizado através de 6xido de
etileno. Fonte: ISO 15223, 5.2.3

Néo utilizar se a
embalagem estiver
danificada ou
aberta

Indica um dispositivo médico
que n3o 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
pecas do dispositivo médico,
incluindo o exterior, podem ndo
receber estéril. Fonte: 1ISO 15223,
5.2.9

Néo reutilizar

Indica um dispositivo médico
destinado a uma unica utilizagéo,
ou a ser utilizado num dnico
paciente durante um dnico
procedimento. Origem: ISO
15223, 5.4.2

Precaugéo

Indica a necessidade do utilizador
em consultar as instrugdes

de utilizagdo para conhecer
importantes informagdes de
precaugdo como avisos e
precaugdes que ndo podem,

por variados motivos, ser
apresentados no préprio
dispositivo médico. Fonte: ISO
15223,5.4.4

Latex de borracha
natural ndo esta
presente

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

Dispositivo médico

Indica que o artigo é um
dispositivo médico.

Identificacao unica
do dispositivo

Ez
o

Indica o cédigo de barras para
analisar a informagéo de produto
num registo eletrénico de satde
do paciente




Indica a entidade que importa o

Importador dispositivo médico para o na UE

Para identificar uma camada
simples que constitui o sistema
de barreira estéril (SBS) e
diferencia-lo das camadas

de embalagem de protegéo
designadas para evitar danos no
sistema de barreira estéril e nos
seus contetdos.

Sistema simples de
barreira estéril

-,

Indica a conformidade com todas
as Regulamentagdes ou Diretivas
aplicaveis da Unido Europeia
com o envolvimento de uma
entidade notificada.

C€ 2w

Marca CE

Indica que a Lei Federal dos EUA
restringe a venda deste dispositivo
aos profissionais de satide ou

sob sua indicagéo. 21 Cédigo de
Regulamentos Federais (CFR) sec.
801.109(b)(1)

Apenas Rx

Para obter mais informacdes, visite HCBGregulatory.3M.com

Ev&ei&elg xpriong

To cbotnpa Béppavong atpatog/vypwv Ranger Tipoopiletat yla B€ppavon
atpatog, TpoldvTwy atpatog Kat Uypwv.

NMANBUGHAG aoBeVWV Kal TtEpLBAAAOV

EvrAtkol kat tatstatpikol acBeveig mou AapBdavouv Beparneia oe
XELpOUpPYELQ, EMElyOVTA TUAHATA TPAVPATIOHWY 1] GAAOUG XWPOUG OTIOU
TIpaypatoToLeiTal €yxuon alpatog/vypuwv.

EpUNVELO TWV GUVETIELWV TWV TIPOELSOTIOLNTIKWVY AEEEWV

MPOEIAOMOIHZH: YitoSnAwvel mikivéuvn katdotaon, n omola, av sev
amnopeuyBel, Pmopei va ipokaAéoet Bavato rj coBapd Tpavpatiopd.

MPOZOXH: YoSnAwvel emikivduvn katdotaon, n omola, av §ev
amnopeuxBel, PTopel va TIPOKAAETEL TPAUPATIONO EAACOOVOG
1 pétplag onpactag.

MPOEIAOMOIHEH: Ma tn peiwon twv KEUvwv Ttou oxeti{ovtal He
€pBOAn aépa:

Moté un Slevepyeite éyyuon Lypwv £av eival TapoUoEeS PUCAALSEG oTn
ypappr uypou

BeBalwbeite 6TL OAeG oL CUVEETELG luer elvat opLypéveg

Mnv tomoBeteite To cUotnua Béppavong aipatog/uypwy Ranger
vPnAdTEPa amod To emninedo Tou aoBevoUg SLOTL PTtopel va TTpokANBel
€pBOA agpa.

MPOEIAOMOIHZH: Ma tn peiwon twv KWSUVWY €kBEONG OE BLOAOYLKA
eMkivSuveg ouoteg, Sltaotaupolpevng AolpwEng rj poAuvong:

Mnv enavaypnotpoToLeite. AUTO TO TIPOLOV Elval OXESLAOHEVO yLd Xprion
og évav aoBevr) povo.

MnV To XpnoLPOTIOLROETE €AV Ta TIWHATA Sev €lval ot Béon Toug
BeBalwbeite OTL OAEG oL CUVSETELG luer eivat KaAd OQLYHEVEG, TIpLV amd
TNV TMAPWOI TOU OET

Mnv umtepBaivete tnv miieon twv 300 mmHg. BeBatwbeite 6tL ot
EVOWHATWHEVEG aVTALEG TILEONG XELPOG 1} AANEG aVTALEG Sev uTtEpBaivouv
v mieon twv 300 mmHg.

MPOEIAOMOIHZH: MNa tn peiwon twv KwUvwv Slappor|g, oAiaBnang Kat

TITWOEWY, KaBWG Kat anwAeLag Bepameiag:

e Mnv emavaypnolpoToLeite. AUTO To TIPOLoV elvat oxeSLAoHEVO yLa xprion
og évav aoBevr) Hovo.

o BePalwBeite 6Tl OAeG oL CUVSEDELG luer lval KaAA OPLYHEVEG, TIPLV amtd
TNV MAPWON TOoU OET.

MPOEIAOMOIHZH: MNa tn peiwon Twv KwEUVwV Ttou oxeti{ovtatl Pe TNV
TBavr anwAela aigatog:
e Mnv To XpnOoLHOTIOLELTE O CUVEUVACHO PE KUKAWHA

eEWOoWHATLKAG KUKAopoplag.

MPOEIAOMOIHZH: MNa tn peiwon tou Kw§Uvou Tiou oxeTieTal pe €kBeon
Tou aoBevoug oe pelipa Slapponig Tou utepPaivel ta opLa yia eE0TALOHO
Tomou BF:

Mn XPNOLUOTIOLELTE TO TIPOLOV OE GUVEUACHO HE AANO LATPLKO EEOTIALOHO
XWPLG va eMaANBeUOETE OTL TO GUVOALKS peUpa SLapporig amd tov
ouvSuaopévo eEOTIALONO Sev uTtepPaivet Ta OpLa acpaleiag ya
€EoTALopd TuTtou BF.

MPOZOXH: Na tn peiwon twv KwSUvwv Slappor|g Kat anwAetag Beparmeiag:
e Mnv uniepBaivete tnv ieon Twv 300 mmHg. BeBawwbeite ot ot
EVOWHATWHEVEG aVTALEG TILEONG XELPOG 1) GANEG avTAleg Sev uTtepBaivouv
Tnv ntieon twv 300 mmHg.

Mnv agatpeite o oet B¢ppavong amnd tn povada B€ppavong katd tn
SLApKELA TNG XPrioNG.

MPOZOXH: MNa tn peiwon twv KwdUvwv Tou oxetiovtal pe tn Béppavon
atpoTeTaAiwy, KpUO-KABL{NPATWY 1] EVALWPNHATWY KOKKLOKUTTAPWY:
o AkolouBrjote tig O8nyieg AABB OXETIKA pIE TN XPrON CUCKEUWY
B€ppavaong atpatog, oL oTIoleg £YLOTOVV TNV TTPOsox N EvavTLa
otn Béppavon dtav xopnyovvtat alHomeTaALa, KpUo-kabLpata
1 EVaLWPHATa KOKKLOKUTTAPWV.

MPOZOXH: MNa tn peiwon twv KwdUvwv Tou oxetidovtat pe tnv mbavr
TOELKOTNTA UALKOU:

e MnV TO XpNOLHOTIOLELTE O CUVSUAOHO HE KUKAWHA EEWOWHATLKIAG
KUKAooplag, kabwg to cvotnua Bépuavong atpatog/uypwv Ranger Ssv
elvatl oxeSLaopévo yLa xprion pe éva cUOTNHA KUKAOYOPOUVTOG alpatog
Kal WG €K TOUTOU SV €x0UV OAOKANPWOEL oL éAeyxol BrooupPBatdtntag
yla tnv a§loAdynon tng yovotogLkotnTag.

0dnyieg xpriong

Mnv To XpnOLpOTIOLELTE €AV N CUCKEVAGLa €xeL avolyBel fj €xeL uTtooTel
{nuLd. Avatpégte ato Eyxelpidlo Xpriotn tou 3M™ Ranger™ Movddag
O¢ppavong AlHatog/Yypuwy, Movtélo 245 yLa Tnv eyKatdotaon Kat Xprion
TOU oUOTAPATOG Béppavang.

Elkova 1: ATIELKOVLON TOU AVAAWGLHOU GET

A. ALXpEg Sudtpnong ackoy  H. Asygéq OPLYKTHPag GUYKPATNoNG
v

33e21e)
B. Zuvdéoelg luer (4) I Zpyktripag KUAivépou
C. @dhapiog otdydnv J. ©Upa éyxuong

&yxuong pe @tpo
D. Z@LyKtripag KuAivspou K. Aeukog opLyktripag eE65ou

E. MmAe opuyktripag L. ZUvdeon aoBevolg
GUYKPATNONG EL0OS0U

F. Kaocéta Béppavong M. Ztiplypa mayidag @uoaiiswy
uypwv

G. Autopatn mayisa
PUOAALSWY

ZHMEIQZH: AN\GZeTe To @iATpo O6Tav PPAleL f} CUPEPWVA HE TO TIPWTOKOANO
TOU Voookopeiou. Mmopeite va ripopnBeuteite mpoobeta piktpa amd tnv
3M Company.

Ewkova 2
Peel To Open J

Ewkéva 3

Peel To Open J

08nyieg

PUOBULON KAl TTAPWGH TOU GET B€ppavong
1. Mpooappdote to LYPog TG Hovadag BEpPavong oTo EMineSo Tou
aoBevolg i xapnAdtepa.

2. Avoli&te Tov aokd tou oet Béppavong, ota onpeia mou umtoSeLkviovtat
amd ta BEAN (Ew. 2).

3. Mpw v apxtkr TARPWaT, CUPETE TNV KAGETA BEPPAVONG UYPWV
(Ek. 1, F) péoa otnv umto§oxr) otn povasda Béppavong (Ewk. 3, #1).

4. TomoBetriote TNV Mayida Quoaliswv autopatng eEaépwong (Ewk. 1, G)
oto otrplypa (Ewk. 1, M) otn povada Béppavong.

5. Zpifte 1g ouvséoelg luer (Ek. 1, B).

6. Khelote tov opLyktripa kdtw amnd tnv mayisa uoaAiswy
autopatng (Ewk. 1, H)

7. KAElOTE TOUG 2 OPLYKTAPEG KATW aTtd TG alypég Statpnong

8. Eloaydyete TG atypég SLatpnong tou oet Ranger (Ewk. 1, A) péoa oTLg
BUpeg evSoPAEBLOL aokoU. Avoite tov opLyktripa (Etk. 3, #2).

9. Avaotpéyte to BdAapo otdydnv €yxuong (Etk. 1, C) Kat yepioTe Katd ta
2/3. Emavapépete otnv 6pbLa Béon.
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10. Aq)r]ots mv autopatn r[ayuSa wuca)\LESwv (Ew. 1, G) va yepLoeL.
H porj Ba oTapatroeL 6Tav T0 GAKOUAGKL EXEL YEULOEL Kctta)\}\r]?\wc
Krumrjote ehagpd tnv autopatn ayisa guoaiiswy emdvw otn povasda
B€ppavong TpokeLévou va amtoPAnBel tuxdv mayLdeupévog aépag,
€4V anatteitat.

1. AVoi&TE TOUG OPLYKTIPEG KATW aTto TNV Ttayida guoaiiswv autdpatng
€EQEPWONG Kal CUVEXLOTE PE TNV TARPWON TNG YPAHKIG acBevoug.

12. KAelote kdBe O@LYKTAPA yLa VA OTAPATHOEL N} POH.

13. Evepyomotrjote tn povada Béppavong (Ewk. 3, #3).

To ogt BE€ppaveong vypwv givat Twpa £ToLpo ya xprion.

Apaipeon Tou agpa amo TNV autépatn mayisa Quoaiiswv

1. H autépatn nayiSa guoahiSwv eival oxedlacpévn yla va apatpet
CUVEXWG TOV €pa amo T ypappr acBevoug. MapakoAouBeite Tig
YPOAHHEG UYPWV yLa VA SLACQAALCETE OTL TIAPAPEVOUV ATTAAQYHEVES
amo agpa.

2. Ktumrote ehagpd tnv autdpatn mayida puoaAidwy emdvw otn povasda
B€ppavong, TIPOoKeLPEVOU va amoBAnBel Tuxov TtayLseupévog aépag.

A@aipecT TOU AVAAWGLHOU GET

1. KAelote tov opLyktrpa eLc68ou (Eik. 1, E) mAnaotov tng kaoétag
B€ppavong Lypwv Kat avoi&te GAOUG TOUG OPLYKTHPEG TIEPLPEPLKA
™G Kao£tag.

2. AroTe To uypo va peVCEL 0TOV aoBeV (QUTO PTIOPEL va SLapKETEL
2 £wG 3 SeUTEPOAETTTA) KaL KAELOTE TOV O@LyKTrpa 680U (ELk. 1, H).

3. A@alpéoTe TNV Kaoéta Béppavang Lypwy aro tn Hovasda Béppavang kat
anoppiPte CUHPWVA PE TO TPWTOKOANO TOU VOGOKOUELOU 0ag.

Avapépete TUXOV 060Bapo CUPPAV OE OXECN HE TN GUOKELH oTtnv 3M Kat tnv

TOTILKN apposia apxr (EE) r) TV ToTikr puBpLOTKA apxn.

Mwoodpt GUPBOAWV

YTtoSeLKVUEL OTL 0 XProTNG
TIPETTEL VA GUPPBOUAEVETAL TLG
08nyleg XPrioNG yLa CNUAVTLKEG
TIANPOYopLieg TtpoeLdotoinang,
OTIWG TIPOELSOTIOLHOELG KAl
TIPOPUAGEELG TTOU SeV PTIopolV
yta Stdgpopoug Adyoug va
TIapoucLactoly atny sta tv
LaTPLKI) GUCKELN. MNyn: ISO
15223,5.4.4

Mpoooxn

YToSElKVUEL TV Ttapousia
puaoLkoU eAacTikou 1 Enpol
(PUGLKOU EAAOTIKOU AATEE

WG UALKOU KOTAOKEUNG EVTOG
TOU LATPOTEXVOAOYLKOU
TPOLdVTOG 1) TNG CUoKeuaotiag
LaTPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG.
Mnyn: 1ISO 15223, 5.4.5 kat

MgV UTLAPXEL PUOLKO
€AAOTLKO AATeE

MNapdptnua B
IaTPOTEXVOAOYLKO M D YT08ELKVUEL TO QVTIKELPEVO WG
TpoLoV LOTPLKI) GUOKEUN.

YTIoSELKVUEL TOV YPAPPWTO

Movasiko KWSLKA yLa TN 6dpwaorn Twv
QAVayVWPLOTIKO m TIANPOYOPLWVY TOU TIPOLAVTOG

SopBolo | NEPLYPEPH KaL apiBuog

TitAog cupBoAou avagopéc

YToSetkvUEL TOV KataoKsuuotﬁ
TNG LATPLKNG GUOKEUNG, OTIWG
opigetatl otov Kavoviopo
Tatpkwyv Zuokeuvwv (EE) 2017/745,
ntpwnv O8nyia EE 93/42/EEC.
Mnyr: 1ISO 15223, 5.1.1

Kataokeua-otrig

L

GUOKEUNG O NAEKTPOVLKO apxeio uyelag
Tou aoBevolg
. YTOSELKVUEL TNV OVTOTNTA TIOU
Elcaywygag

£LOAYEL TO LATPLKO TIPOLOV oTnv EE

YToSetkvUeL ToV
EEouctoSotnpévog £E0UCLOSOTNHEVO AVTLTIPOOWTIO
QVTLTPOOWTTOG OTNV E otnv Eupwraikr) Evwon. Mnyn:
Eupwrtaikri Evwon 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EE r)/kat
2014/30/EE

I'La Tov TPOaSLOPLOPO EVOG
HOVO OTPWHATOG TIOU aTtOTEAEL
To otelpo clotnua Ypaypov
(SBS) kat tn SLagoportoinon
T0otnua @paypol O amnd oTPWHATA TIPOCTATEVUTLKIAG
Hovr|G amootelpwong OGUOKELAOLAG TIOU £X0UV
OXESLACTEL yLa va aoTpEMouV
TN PAAPN TOL ATTOCTELPWHEVOU
OUCTAHATOG PPAYHOU KAt TOU
TIEPLEXOHEVOU TOU

YmoSelkvUeL TNV nuepopnvia,
HETA arto Ty oTtola Sev TIPETEL
Va XPNOLHOTIOLELTAL N LATPLKN
OUOKeU. 1SO 15223, 5.1.4

Hpepopnvia avalwong

Ymo&elkvUeL TV nuepopnvia
Hpepopnvia KataoKeung TIOU KATAOKEUAGTNKE N LATPLKI
ouokeun. 1ISO 15223, 51.3

YTOSELKVUEL TN CUMPOPPWON
HE TOV KAVOVLOWO 1} TNV

. o8nyta mept LaTpkwv
ZApavon CE c € 2197 | Guokeviv ™¢ Eupwrtaikrig
‘Evwong pe tnv ePTAOKH Tou
KOLVOTIOLNHEVOU OpyavLoHOU.

AVa@EPEL TOV KWLKO Taptisag
TOU KATAOKEUAOTH, £T0L WOTE
KwdLkdg maptidag LOT| |w umopet va poodLoplotel n
maptida f n pepida. Mnyr: 1ISO
15223, 5.1.5

YTOSELKVUEL OTL I OHOCTIOVSLAKN
vopoBeaia twv HMA emutpénel tnv
TIWANGN AUTHG TNG CUCKEUNG HOVO
. amno enayyeApatia tou Topéa
Movo Rx vyetag r']st stto)\rﬁ snany)\paﬂu
Tou TopEa Lyelag. 21 Kwdkag
OpOoOTIOVSLaKWY Kavoviopwy

(CFR) Ttap. 801109(B)(1)

AgixveL Tov aptBpod katahoyou
TOU KATAOKEUAOTH), £TOL LOTE
va prmopel va ipoodlopLotel

N Latpkr ouokeur). Mnyrn: ISO
15223, 5.1.6

ApLBHdG katardyou

Lo TtEPLOCOTEPEG TIANPOYPOPLEG, ETLOKEPTELTE TN SLevBuvan
HCBGregulatory.3M.com

YTIOSELKVUEL LATPOTEXVOAOYLKO
Amooteipwon pe STERILE TPOLOV TO OTIOLo ExEL

atBuAevoteisio amootelpwOel He atBulevokeislo.
Mnyn: 1SO 15223, 5.2.3
Na pnv xpnotporoun et YTOSELKVUEL PLa LATPLKA

GUOKEUT TToU €V TIPETTEL VA
XpnotporonBetl av n cuokevacia
£XEL UTIOOTEL {NULa ) €XEL
avouytet. Mnyr: ISO 15223, 5.2.8

€dv n ouokevacia
elval kateotpappévn n
avol(tn

Wskazania do stosowania

Urzadzenie do podgrzewania krwi/ptynéw Ranger jest przeznaczone do
podgrzewania krwi, produktéw krwiopochodnych oraz ptynéw.
Populacja pacjentéw i miejsca zabiegéw

Dorosli i dzieci poddawani zabiegom w salach operacyjnych, salach
przypadkéw nagtych lub innych obszarach, w ktérych podawana jest
krew/ptyny.

Objasnienie znaczenia stéw ostrzegawczych

OSTRZEZENIE: Wskazuje na niebezpieczna sytuacje, ktérej wystapienie
moze skutkowac $miercig lub powaznymi obrazeniami ciata.

Yro&elkvUeL TV tapoucia
PONG ATTOCTELPWHEVOU LYPOU
H€OQ OTNV LATPLKI) CUCKEUN
O€ TIEPUTTWOELG OTIOU GANQ
HE€PN TNG LATPLKIG CUCKEUNG,
oupTEp\apBavopévou Tou
eEwTepLKOU, eVEEYETAL VA UV
TIaPEXOVTAL ATTOOTELPWHEVA.
Mnyn: 1SO 15223, 5.2.9

Porj anootelpwpévou
uypou

PRZESTROGA: Wskazuje na niebezpieczng sytuacje, ktérej wystapienie

moze skutkowac lekkimi lub umiarkowanymi obrazeniami ciata.

ETionpaiveL 0t n Latpikn
GUOKEU TIpoopiZeTat yLa pLa

Na pnv pévo xprion, 1 yta xprion o€ pévo
€Mavaypnot-pototeitat £vav aoBevr) Katd tnv SLapkKeLa
piag eviaiag Stadikaaotag. Mnyn:
1SO 15223, 5.4.2

OSTRZEZENIE: Aby ograniczyé ryzyko powstania zatoru powietrznego:

e Nie wolno podawaé wlewdw z ptyndw, jesli w przewodzie ptynu widoczne
sg pecherzyki powietrza.

e Upewni¢ sie, ze wszystkie ztagcza typu luer sg dokrecone.

e Nie montowac¢ systemu do podgrzewania krwi/ptynéw Ranger
powyzej poziomu utozenia pacjenta, poniewaz grozi to powstaniem
zatoru powietrznego.

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé ryzyko narazenia na zagrozenie biologiczne,

skazenia krzyzowego lub zakazenia:

o Nie uzywac¢ ponownie. Produkt jest przeznaczony do uzytku tylko jeden raz
u jednego pacjenta.

e Nie uzywad, jezeli nasadki nie znajdujg si¢ na wtasciwym miejscu.

e Upewnic sie, ze wszystkie ztgcza typu luer sg doktadnie dokrecone przed
zalaniem zestawu.

e Nie wolno przekraczaé cisnienia 300 mmHg; upewnic sig, ze liniowe reczne
pompy ci$nieniowe lub inne pompy nie przekraczajg cisnienia 300 mmHg.

OSTRZEZENIE: Aby obnizy¢ ryzyko zwigzane z nieszczelnoscia,
poslizgnieciami i upadkami oraz utratg wtasciwosci leczniczych:
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o Nie uzywaé ponownie. Produkt jest przeznaczony do uzytku tylko jeden raz
u jednego pacjenta.

e Upewnic sie, ze wszystkie ztgcza typu luer sg doktadnie dokrecone przed
zalaniem zestawu.

OSTRZEZENIE: Aby obnizy¢ ryzyko zwigzane z potencjalng utratg krwi:
o Nie nalezy stosowaé razem z obiegiem pozaustrojowym.

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé ryzyko narazenia pacjenta na dziatanie pradu

uptywu, ktéry przekracza limity dla sprzetu typu BF:

o Nie nalezy uzywac zestawu wraz z innym sprzetem medycznym bez
uprzedniego upewnienia sig, ze catkowity prad uptywu z urzgdzen nie
przekracza limitéw bezpieczenstwa dla sprzetu typu BF.

PRZESTROGA: Aby obnizy¢ ryzyko zwigzane z nieszczelnoscig i utratg

wtasciwosci leczniczych:

e Nie wolno przekracza¢ ci$nienia 300 mmHg; upewnic sig, ze liniowe reczne
pompy ci$nieniowe lub inne pompy nie przekraczajg cisnienia 300 mmHg.

e Nie wyjmowac zestawu do podgrzewania z urzadzenia do podgrzewania
podczas uzytkowania.

PRZESTROGA: Aby obnizyé ryzyko zwigzane z podgrzewaniem ptytek krwi,
krioprecypitatéw lub zawiesin granulocytéw:

Nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi AABB dotyczacymi
uzytkowania urzadzenia do podgrzewania krwi, ktére precyzuja zasady
ostroznosci podczas podawania ptytek krwi, krioprecypitatéw lub
zawiesin granulocytéw.

PRZESTROGA: Aby obnizy¢ ryzyko zwigzane z potencjalng

toksycznoscig materiatu:

o Nie nalezy stosowac zestawu razem z obiegiem pozaustrojowym, poniewaz
system do podgrzewania krwi/ptynéw Ranger nie zostat zaprojektowany
pod katem pracy z obiegiem krwi; nie przeprowadzono zatem badarn
biozgodnosci umozliwiajgcych oceng dziatania genotoksycznego.

Instrukcja uzytkowania

Nie stosowac w przypadku wczesniejszego otwarcia lub uszkodzenia
opakowania. Informacje o konfiguracji i obstudze urzadzenia do podgrzewania
krwi/ptynéw 3M™ Ranger™ Model 245 mozna znalezé w instrukcji obstugi.

Rysunek 1: llustracja zestawu jednorazowego uzytku

A. Szpikulce do workéw H.
B. Ztacza typu luer (4) . Zacisk rolkowy

Biaty zacisk wylotowy

|
C. Komora kroplowa z filtrem J. Dozownik do wstrzykiwania
D. Zacisk rolkowy K. Biaty zacisk wylotowy
E. Niebieski zacisk wlotowy L. Ztacze pacjenta
F. Kaseta do M. Uchwyt odpowietrzacza

podgrzewania ptynéw
G. Automatyczny odpowietrzacz

UWAGA: Filtr nalezy wymienié, gdy stanie si¢ niedrozny lub zgodnie
z procedurg obowigzujgcg w placéwce. Dodatkowe filtry mozna uzyskaé od
firmy 3M.

Rysunek 2
Peel To Open J

Rysunek 3

Peel To Open J

Instrukcje

u ianie i zal Nie u do podgrzewania
1. Dostosowa¢ wysoko$¢ urzagdzenia do podgrzewania tak, aby znajdowato
sie na poziomie pacjenta lub nizej.

2. Otworzy¢ etui zestawu do podgrzewania w miejscach oznaczonych
strzatkami (Rys. 2).

3. Przed zalaniem przesungé kasete do podgrzewania ptynéw (Rys. 1, F) do
gniazda w urzadzeniu do podgrzewania (Rys. 3, nr1).

»

Umieécié¢ automatyczny odpowietrzacz (Rys. 1, G) w uchwycie (Rys. 1, M)
urzgdzenia do podgrzewania.

Dokreci¢ ztgcza typu luer (Rys. 1, B).
Zamknaé zacisk ponizej automatycznego odpowietrzacza (Rys. 1, F).
Zamkna¢ 2 zaciski ponizej szpikulcow.

® N o o

Whozyé szpikulce zestawu Ranger (Rys. 1, A) do portéw workéw

z roztworem do podawania dozylnego. Otworzy¢ zacisk (Rys. 3, nr 2).

9. Odwrécié komore kroplowa (Rys. 1, C) i napetni¢ do 2/3 pojemnosci.
Obréci¢ do pozycji pionowej.

10. Poczeka¢ na napetnienie automatycznego odpowietrzacza (Rys. 1, G).
Gdy komora napetni sig¢ prawidtowo, przeptyw powinien ustaé.
W razie potrzeby delikatnie uderzyé automatycznym odpowietrzaczem
o urzadzenie do podgrzewania, aby usung¢ zatrzymane powietrze.

11. Otworzy¢ zacisk ponizej automatycznego odpowietrzacza i kontynuowaé
zalewanie przewodu pacjenta.

12. Zamknaé dowolny zacisk, aby zatrzymac przeptyw.

13. Wiaczy¢ urzadzenie do podgrzewania (Rys. 3, nr 3).

Zestaw do podgrzewania cieczy jest gotowy do uzycia.

Usuwanie powietrza z automatycznego odpowietrzacza

1. Automatyczny odpowietrzacz zostat zaprojektowany do ciggtego usuwania
powietrza z przewodu pacjenta. Przewody ptynu nalezy monitorowaé, aby
upewnié sig, ze nie ma w nich powietrza.

2. Delikatnie uderzy¢ automatycznym odpowietrzaczem o urzgdzenie do
podgrzewania, aby usungé zatrzymane powietrze.

Demontaz zestawu jednorazowego uzytku

1. Zamkna¢ zacisk wlotowy (Rys. 1, E) przy kasecie do podgrzewania ptynéw
i otworzy¢ wszystkie zaciski znajdujace sie dalej od kasety.

2. Poczekaé, az ptyn wptynie do ciata pacjenta (moze to potrwaé od
2 do 3 sekund) i zamkngé zacisk wylotowy (Rys. 1, H).

3. Wyijaé kasete do podgrzewania ptynéw z urzgdzenia do podgrzewania
i zutylizowac¢ jg zgodnie z procedurg obowigzujacg w placéwce.

Powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszac¢ firmie

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

rejestracji lekow.

Stownik symboli

Nazwa symbolu Symbol Opis symbolu

Wskazuje producenta wyrobu
medycznego, jak okreslono w
rozporzadzeniu (UE) 2017/745 w

Wytwérea sprawie wyrobéw medycznych,
poprzednio dyrektywie 93/42/
EWG. Zrédto: ISO 15223, 511

Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego

przedstawiciela we Wspélnocie
Europejskiej. Zrodto: ISO 15223,
5..2,2014/35/EU i/lub 2014/30/
EU

przedstawiciel
we Wspélnocie
Europejskiej

Wskazuje date wyprodukowania
wyrobu medycznego. ISO 15223,
513

Data produkcji

Wskazuje date, po ktérej wyréb
medyczny nie powinien byé
uzywany. ISO 15223, 5.1.4

Uzy¢ do daty

Wskazuje kod partii nadany
przez wytwoérce, umozliwiajacy

Kod partii identyfikacje partii lub serii. Zrédto:
1SO 15223, 5.1.5
Wskazuje numer katalogowy nadany
Numer przez wytworce, tak ze mozna
katalogowy zidentyfikowaé wyréb medyczny.

Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.6

Wskazuje wyr6b medyczny, ktéry
byt sterylizowany tlenkiem etylenu.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.2.3

Sterylizowany
tlenkiem etylenu

Wskazuje wyréb medyczny,
ktérego zaleca sig nie uzywac, jezeli
opakowanie jest uszkodzone lub
otwarte. Zrédto: 1SO 15223, 5.2.8

Nie uzywag, jezeli
opakowanie jest
uszkodzone

Wskazuje obecno$é sterylnej
drogi ptynu wewnatrz wyrobu
medycznego. W przypadku gdy

Sterylna droga inne czegsci wyrobu medycznego, w

ptynu .
tym jego zewnetrzna strona, moga
nie byé dostarczone jako sterylne.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.2.9
Wskazuje wyréb medyczny, ktéry
Nie uzywaé jest przeznaczony _do j?dnorazowgo
powtérnie uzycia lub do uzycia u jednego

pacjenta podczas jednego zabiegu.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.4.2
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Informuje uzytkownika o
koniecznosci zapoznania si¢ z
instrukcjg obstugi w celu uzyskania
takich istotnych informaciji, jak
ostrzezenia czy $rodki ostroznosci,
ktérych z réznych powodow

nie mozna umiesci¢ na wyrobie
medycznym. Zrédto: 1SO 15223,
54.4

Przestroga

Wskazuje brak obecnosci kauczuku
naturalnego lub wysuszonego
kauczuku naturalnego, jako
materiatu konstrukcyjnego

w wyrobie medycznym lub
opakowaniu wyrobu medycznego.
Forras: ISO 15223,5.4.5i

zatgcznik B

Lateks kauczuku
naturalnego nie
jest obecny.

Wskazuje, ze produkt jest

Wyréb medyczny wyrobem medycznym.

niepowtarzalny Wskazuje kod paskowy, ktéra

kod pozwala zeskanowa¢ informacje
identyfikacyjny o wyrobie do elektronicznej
wyrobu kartoteki pacjenta

Wskazuje podmiot importujacy
Importer wyréb medyczny na teren

Unii Europejskiej.

Wskazuje, ze system bariery
sterylnej (SBS) sktada sie z
pojedynczej warstwy oraz
odréznia jg od warstw ochronnych
opakowania, ktérych celem jest
zapobieganie uszkodzeniom
systemu bariery sterylnej oraz
zawartosci opakowania

System jednej
bariery sterylnej

0 & EE @ B>

Wskazuje zgodnos¢ ze wszystkimi

obowigzujgcymi rozporzadzeniami
lub dyrektywami UE, potwierdzong
przez jednostke notyfikowana.

Znak CE

C € 2797

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

@ Felhasznalasi javallatok

A Ranger vér- és folyadékmelegité vér, vérkészitmények és egyéb folyadékok
melegitésére szolgal.

Betegpopulécié és felhasznalasi kérnyezet

Felnétt és gyermekkoru betegek mitében, stirgésségi ellatasban és mas olyan
helyzetben torténd kezelése, ahol vér vagy mas folyadék infundalasa torténik.

A figyelmeztetd jelzések kovetkezményeinek magyarazata

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

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

VIGYAZAT! A légembolidval kapcsolatos kockazat csékkentése érdekében:
Soha ne infundaljon folyadékot, ha légbuborék talalhaté
a folyadékvezetékben.

Ellendrizze, hogy az 6sszes Luer-csatlakozé megfeleléen legyen rogzitve.

Ne régzitse a Ranger vér- és folyadékmelegité rendszert a beteg szintjénél
magasabbra, mert az [égembdliat eredményezhet.

VIGYAZAT! A biolégiai veszély, a keresztfertézédés és a fertézések
kockazatanak csokkentése érdekében:
Ne hasznélja fel Gjra! Ez a termék kizarélag egyetlen betegen hasznélhaté.

Ne hasznélja, ha a zarékupakok nincsenek a helyiikon.

A kezdeti feltcltés el6tt ellendrizze, hogy az 6sszes Luer-csatlakozé
megfeleléen legyen rogzitve.

A nyomés ne haladja meg a 300 Hgmm értéket; gondoskodjon arrél, hogy
a kdzbeiktatott kézi pumpak vagy egyéb pumpak nyomasa ne haladja meg
a 300 Hgmm értéket.

VIGYAZAT! A szivargas, cslszés és esés, valamint a terapias hatas elvesztése

kockézatanak cs6kkentése érdekében:

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

o A kezdeti feltltés el6tt ellendrizze, hogy az sszes Luer-csatlakozd
megfelelen legyen régzitve.

VIGYAZAT! Az esetleges vérveszteséghez tarsitott kockazatok
csokkentése érdekében:
o Ne hasznalja egyutt testen kiviili folyadékkérrel.

VIGYAZAT! Annak érdekében, hogy csékkentse a beteg BF tipusu
berendezések hatéarértékét meghaladé szivargd daramnak valé kitettségéhez
kapcsolédo kockazatokat:
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e Ne hasznélja egyiitt mas orvosi berendezéssel annak el6zetes ellenérzése
nélkil, hogy a késziilékek egyuttes szivargd drama semmiképp ne haladja
meg a BF tipusu orvosi berendezések biztonsagi hatarértékeit.

FIGYELEM! A szivargas és a terdpias hatas elvesztése kockazatanak

csokkentése érdekében:

e A nyomas ne haladja meg a 300 Hgmm értéket; gondoskodjon arrél, hogy
a kézbeiktatott kézi pumpék vagy egyéb pumpék nyomasa ne haladja meg
a 300 Hgmm értéket.

o Hasznélat kozben a melegité betétet a melegité egységbdl eltavolitani tilos!

FIGYELEM! A felmeleged6 thrombocytékkal, krioprecipitdtumokkal vagy
granulocyta-szuszpenzidkkal kapcsolatos kockazatok csékkentése érdekében:
o Kovesse a vérmelegité késziilékek hasznalatara vonatkozé AABB
irdanyelveket, amelyek figyelmeztetnek a melegités veszélyeire
thrombocytak, krioprecipitatumok vagy granulocyta-szuszpenziok
beadasa esetén.

FIGYELEM! Egyes anyagok esetleges toxicitasahoz tarsitott kockazatok

csokkentése érdekében:

e Ne hasznélja egyiitt testen kiviili folyadékkérrel; mivel a Ranger vér- és
folyadékmelegité rendszert nem vérkeringetd rendszerrel valé egyiittes
hasznélatra tervezték, ezért nem végeztek a genotoxicitas értékelésére
szolgélé biokompatibilitasi tesztelést sem.

Hasznalati utasitas

Ne hasznélja fel, ha a csomagolés korabban mar fel lett nyitva, vagy sérdlt.
A melegitérendszer 6sszeszerelésével és hasznélataval kapcsolatban olvassa
el a 245-6s modellszami 3M™ Ranger™ vér- és folyadékmelegit6é rendszer
hasznélati utasitasat.

1. dbra: Az egyszer hasznélatos készlet dbraja

A. Azsak tuskéi H.
B. Luer-csatlakozék (4) 1.

Fehér kimeneti szoritékapocs
Gorgés elszoritd elem

C. Csepegtetékamra szlrével J. Injekcids csatlakozé

D. Gérgés elszorito elem K. Fehér kimeneti kapocs

E. Kék bemeneti L. Beteg feldli csatlakozo
szoritékapocs

F. Folyadékmelegits kazetta M. Buborékcsapda-tarto

G. Onlégtelenité

buborékcsapda

MEGJEGYZES: Cserélje ki a sz(irét, ha eltomédott, vagy ha az intézményi
protokoll eléirdsa szerint sziikségessé valik. Tovébbi sziirék rendelheték
a 3M villalattol.

2. dbra
Peel To Open J

3. 4bra

Peel To Open J

Hasznalati utasitas
A melegité készlet el6készitése és feltoltése

1. A melegitéegységet a beteggel egy szintben vagy a beteg szintje

ala helyezze.
2. Anyilakkal jelzett helyen (2. dbra) nyissa ki a melegité készlet tasakjét.
3. Feltdltés elstt cstsztassa a folyadékmelegité kazettat (1. abra, F)

a melegitéegységen talalhaté nyilasba (3. 4bra, 1. kép).
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4. Helyezze az 6nlégtelenitd buborékcsapdat (1. dbra, G) a melegitéegység
tartéjaba (1. dbra, M).

5. Szoritsa meg a Luer-csatlakozékat (1. abra, B).

6. Zérja a szoritékapcsot az dnlégtelenité buborékcsapda (1. dbra, H) alatt.

7. Zarja a két szoritokapcsot a tiiskék alatt.

8. Szurja a Ranger készlet tiiskéit (1. dbra, A) az infuziés zsék nyildsaiba. Nyissa
meg a szoritékapcsot (3. dbra, 2. kép).

9. Forditsa fejjel lefelé a csepegtetékamrat (1. abra, C), és téltse meg
a 2/3-aig. Forditsa vissza.

10. Hagyja, hogy az 6nlégtelenité buborékcsapda (1. dbra, G) megteljen.
Amikor a buborékcsapda Urege teljesen felt6ltédott, az aramlas leall.
Sziikség esetén finoman utdgesse az dnlégtelenitsé buborékcsapdat
a melegitéegységhez, hogy eltavolitsa az esetleg bent rekedt levegét.

11. Nyissa meg az 6nlégtelenité buborékcsapda alatti szoritokapcsokat, és
folytassa a betegvezeték feltdltését.

12. Az dramlas ledllitasahoz zarja el valamelyik szoritokapcsot.

13. Kapcsolja be a melegitéegységet (3. dbra, 3. kép).

A folyadékmelegité készlet készen all a hasznalatra.

Az 6nlégtelenité buborékcsapda légtelenitése

1. Az onlégtelenitd buborékcsapda ugy lett kialakitva, hogy folyamatosan

eltavolitsa a leveg6t a betegvezetékbdl. Folyamatosan kisérje figyelemmel
a folyadékvezetékeket, és ellendrizze, hogy légmentesek legyenek.

2. Finoman Utégesse az 6nlégtelenité buborékcsapdat a melegitéegységhez,
hogy eltavolitsa az esetleg bent rekedt levegét.

Az egyszer hasznélatos készlet eltavolitasa

1. Zérja el a folyadékmelegit6 kazettahoz kozelebbi bemeneti szoritdkapcsot

(1. &bra, E), és nyissa ki valamennyi, a kazettatél disztalisan tallhato
szoritékapcsot.

2. Engedje, hogy a folyadék a betegbe aramoljon (ez 2-3 mésodpercig is
tarthat), majd zérja le a kimeneti szoritékapcsot (1. dbra, H).

3. Vegye ki a folyadékmelegité kazettat a melegitéegységbdl, és az intézeti
szabéalyoknak megfelel6en artalmatlanitsa azt.

Az eszkozzel kapcsolatos silyos incidenseket jelentse a 3M és a helyi illetékes
hatéség (EU), illetve a helyi engedélyezd hatésag részére.

Jelmagyarazat

Ajelkép cime Szimbdlum Leiras és hivatkozasok

Azt jeldli, hogy természetes gumi
vagy szaraz latexgumi nincs

Természetes . s .
L jelen az orvostechnikai eszkéz

latexgumi nincs . .

jelen szerkezetének anyagédban vagy

annak csomagoldanyagéban. Forréas:
1SO 15223, 5.4.5 és B melléklet

Orvostechnikai Jelzi, hogy a termék

MD

eszkdz orvostechnikai eszkéz.
A beteg elektronikus egészségiigyi
Egyedi nyilvantartasaba beolvasando

termékinformaciokat tartalmazo
vonalkédot jeldli

eszkbzazonositd

Az orvostechnikai eszkozt az
Eurépai Unidba importalé jogalany
jelzésére szolgal

Importér

Egyetlen réteg, amely a steril
védérendszert (SBS) alkotja,

és megkiilonbozteti azt a
védéecsomagolas rétegeitdl,
amelyet tgy terveztek, hogy
megakadalyozza a steril védéréteg
és a benne |évé tartalom sériilését.

Szimpla steril
védérendszer

Az 6sszes vonatkozo eurdpai unids
rendeletnek és irdnyelvnek valé
megfeleléséget jelzi a bejelentett
szerv feltlintetésével.

c E 2797

CE-jelolés

Az Egyesiilt Allamok szévetségi
torvényei értelmében kizérdlag
egészségligyi szakember altal vagy
rendelvényére értékesitheté eszkoz.
Code of Federal Regulations (CFR),
21. cim 801.109(b)(1. pont)

Rx Only

Tovébbi informéaciokért lasd HCBGregulatory.3M.com

Jelzi az orvostechnikai eszkéz
gyartojat az orvostechnikai
eszkdzkrél sz616 (EU)

2017/745 rendelet, azaz a korabbi
93/42/EK szamu EU-iranyelv
meghatérozésa szerint. Forras:
1SO 15223, 5.1.1

Gyartd

ol

Meghatalmazott Az Eur6pai Kézésségen belili

képviseld - meghatalmazott képviselét jelzi.
az Eurépai -E Forras: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/
Kozosségben EU és/vagy 2014/30/EU

Az orvostechnikai eszkéz gyartasi

Gyartasi id6pont idépontjat mutatja. 1SO 15223, 5.1.3

Az a nap, amelyet kévetSen a
gyogyaszati eszkézt mar nem
szabad hasznalni. ISO 15223, 5.1.4

Lejérati id6

A gyartdi tételszamot jelzi, amely
alapjén azonosithato a tétel. Forras:
1SO 15223, 5.1.5

Tételszam

A gyartéi megrendelési szamot
jelzi, amely alapjan azonosithat6
az orvostechnikai eszkoz. Forras:
1SO 15223, 5.1.6

Megrendelési szam

x
e

Olyan orvostechnikai eszkézt jeldl,
amelyet etilén-dioxiddal sterilizaltak.
Forras: 1ISO 15223, 5.2.3

Etilén-oxiddal
sterilizalva

Olyan orvostechnikai eszkézt jeldl,

amelyet nem szabad hasznélni, ha a
csomagolés sérilt vagy kinyitottak.
Forras: ISO 15223, 5.2.8

Ne hasznélja, ha a
csomagolas sérilt
vagy nyitva van

Steril folyadékutvonal jelenlétét
jelzi az orvostechnikai eszk6zdn
beliil olyan esetekben, amikor

az orvostechnikai eszk6z tobbi
alkatrésze, beleértve a kiilsejét, nem
feltétlendil steril. Forras: 1SO 15223,
529

Steril
folyadékutvonal

Olyan gydgyaszati eszkdz, amely
egyszer hasznélhaté vagy egyetlen
kezelés soran egyetlen betegen
hasznélhaté. Forras: ISO 15223,
54.2

Ujrafelhasznalasuk
tilos

Annak a sziikségességét jelzi,

hogy a felhasznalonak el kell
olvasnia a hasznélati utasitas
fontos biztonsagi tudnivaléit,

mint példaul a figyelmeztetéseket
és dvintézkedéseket, amelyeket
kiildnb6z6 okokbol nem lehet
magan az orvostechnikai eszk6zén
bemutatni. Forrés: ISO 15223, 5.4.4

Figyelmeztetés

@ Indikace pro pouziti

Ohfivaci systém pro krev/tekutiny Ranger je uréen k ohfivéani krve, krevnich
produktd a tekutin.

Skupina pacientl a pouziti

Dospéli a pediatri¢ti pacienti osetfovani na operaénich sélech, v trazovych
ambulancich nebo na jinych mistech, kde dochazi k infundovani krve/tekutin.

Vysvétleni signalnich slov a nasledka

VAROVANI: Ozna&uje nebezpeéné situace, kterych je nutno se vyvarovat,
jinak hrozi nebezpe&i smrti nebo véazného poranéni.

UPOZORNENI: Oznacuje nebezpeé&né situace, kterych je nutno se
vyvarovat, jinak hrozi nebezpeé&i lehkého nebo stfedné tézkého poranéni.

VAROVANI: Pro snizeni rizik spojenych se vzduchovou embolii:
e Nikdy neinfundujte tekutiny, pokud jsou v hadiéce s tekutinou
vzduchové bubliny.
e Ujistéte se, Ze jsou viechny spojky luer utazené.
o Nezavésujte systém pro ohfev krve a jinych tekutin Ranger nad trovef
pacienta, protoze muze dojit ke vzduchové embolii.
VAROVANI: Pro snizeni rizik spojenych s vystavenim biologickym nebezpeé&im,
kfizovou kontaminaci nebo infekei:
o Nepouzivejte opakované. Tento vyrobek je uréen k pouziti pouze
u jednoho pacienta.

o Nepouzivejte, jestlize vicka nejsou na svém misté.

e Zajistéte, aby viechny spojky luer byly pfed pInénim (primingem) soupravy
pevné utazeny.
e Nesmi byt pfekrogen tlak 300 mmHg; zajistéte, aby ruéni tlakové pumpy

v provedeni inline nebo jiné pumpy nepfekroéily tlak 300 mmHg.

VAROVANI: Pro snizeni rizik uniku tekutiny, uklouznuti a padd a ztraty
efektivity lé€by:
e Nepouzivejte opakované. Tento vyrobek je uréen k pouziti pouze
u jednoho pacienta.
e Zajistéte, aby viechny spojky luer byly pFed pInénim (primingem) soupravy
pevné utazeny.

VAROVANI: Pro snizeni rizik spojenych s moznou ztratou krve:
e Nepouzivejte v kombinaci s mimotélnim ob&hem.

VAROVANI: Pro snizeni rizik spojenych s vystavenim pacienta svodovému

proudu, ktery prekraguje limity zaFizeni typu BF:

o Nepouzivejte v kombinaci s jinymi zdravotnickymi zafizenimi, aniz byste
ovérili, ze celkovy svodovy proud z kombinovaného zafizeni nepfesahuje
bezpeénostni limity pro zafizeni typu BF.

UPOZORNENI: Pro snizeni rizika Gniku tekutiny a ztraty efektivity terapie:
e Nesmi byt pfekrogen tlak 300 mmHg; zajistéte, aby ruéni tlakové pumpy
v provedeni inline nebo jiné pumpy neprekrocily tlak 300 mmHg.

e Neodstrafujte soupravu pro ohfev z ohfivaci jednotky, je-li pouzivana.

UPOZORNENI: Pro snizeni rizik spojenych s ohfevem krevnich desti¢ek,

kryoprecipitatd nebo granulocytovych suspenzi:

e Postupujte podle pokyni organizace AABB pro pouziti prostfedkl
uréenych k ohfevu krve, které varuji pfed ohfivanim pfi podavani desti¢ek,
kryoprecipitatd nebo granulocytovych suspenzi.
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UPOZORNENI: Pro snizeni rizik spojenych s moznou toxicitou materilu:
e Nepouzivejte v kombinaci s mimoté&lnim ob&hem, protoze souprava pro
ohtev krve/tekutin Ranger neni navrzena pro pouziti se systémem, ve
kterém koluje krev; tudiz nebyly dokon&eny testy biokompatibility pro

posouzeni genotoxicity.

Navod k pouziti

Pokud byl obal otevien nebo poskozen, produkt nepouzivejte. Pokyny
k nastaveni a pouziti ohfivaciho jednotky modelu 245 najdete v navodu
k pouziti ohfivaciho systému pro krev/tekutiny 3M™ Ranger™.

Obrazek 1: Obrazek jednorazové soupravy

A. Hroty do vaku H. Bila vystupni krtici svorka

B. Spojky luer (4) . Vale&kovéa svorka

|
C. Kapaci komurka s filtrem J. Injekéni port
D. Véle¢kova svorka K. Biléa vystupni svorka
E. Modra vstupni krtici L. Pfipojeni pacienta
svorka
F. Kazeta k ohfevu tekutin M. Drzék lapace bublin
G. Automaticky odpoustény

lapa¢ bublin

POZNAMKA: Filtr vyma&iite, kdy? se zanese nebo kdy? to vyzaduji interni
smérnice. Doplitkové filtry Ize ziskat u spole¢nosti 3M.

Obrazek 2
Peel To Open J

Obrazek 3

Peel To Open J

Navod k pouziti
Nastaveni a naplInéni ohfivaci soupravy

1. Vysku ohfivaci jednotky upravte tak, aby byla na trovni pacienta nebo nize.

2. Otevrete sacek soupravy pro ohfev v mist& oznageném Sipkami (obr. 2).

3. Pred naplnénim zasufite kazetu k ohfevu tekutin (obr. 1, F) do otvoru
v ohfivaci jednotce (obr. 3, &.1).

4. Vlozte automaticky odpoustény lapa& bublin (obr. 1, G) do drzaku (obr. 1, M)
na ohfivaci jednotce.

5. Utahnéte spojky luer (obr. 1, B).

6. Uzavfete svorku pod automaticky odpoust&nym lapagem bublin (obr. 1, H).

7. Uzaviete 2 svorky pod hroty.

8. Do portl i.v. vaku zasufte hroty soupravy Ranger (obr. 1, A). Otevrete

svorku (obr. 3, &. 2).

9. Obratte kapaci komirku (obr. 1, C) a napliite ji ze 2/3. Obratte zpé&t do
normalni polohy.

10. Nechte naplnit automaticky odpoustény lapaé bublin (obr. 1, G). Az
bude komirka fadné naplnéna, tok se zastavi. V pfipadé potieby jemné
poklepejte automaticky odpousténym lapa&em bublin o ohfivaci jednotku,
aby se vypudil veskery zachyceny vzduch.

11. Oteviete svorky pod automaticky odpousténym lapagem bublin
a pokracujte v napousténi hadicky pro pacienta.

12. Zavfete vechny svorky, aby se tok zastavil.
13. Zapnéte ohfivaci jednotku (obr. 3, &. 3).
Souprava pro ohfev tekutin je nyni pfipravena k pouziti.

Odstranéni bublin z automaticky odpousténého lapaée bublin

1. Automaticky odpoustény lapa& bublin je konstruovén tak, aby nepfetrzité
odvzdusiioval hadi¢ky pro pacienta. Sledujte hadigky s tekutinou, abyste se
ujistili, ze v nich neni zadny vzduch.

2. Jemné poklepejte automaticky odpousténym lapa&em bublin o ohfivaci
jednotku, aby se vypudil veskery zachyceny vzduch.

Odstranéni jednorazové soupravy

1. Uzavrete vstupni svorku (obr. 1, E) proximalné od kazety ohfivani tekutin
a oteviete viechny svorky distélné od kazety.

2. Nechte tekutinu téci k pacientovi (to mGze trvat 2 aZ 3 sekundy) a uzaviete
vystupni svorku (obr. 1, H).

3. Vytéhnéte kazetu k ohfevu tekutin z ohfivaci jednotky a zlikvidujte ji podle
internich smérnic.

Zavaznou udélost, ktera se vyskytne v souvislosti se zafizenim, hlaste

spole&nosti 3M a mistnimu pfisludnému organu (EU), pfipadn& mistnimu

regulaénimu organu.

Vysvétlivky symbold

Nazev symbolu Popis a reference

Zobrazi vyrobce zdravotnického
prostiedku, jak je definovén
ve smérnici (EU) 2017/745 o

Vyrobce zdravotnickych prostfedcich,
dfive smérnice 93/42/EHS, Zdroj:
1SO 15223, 5.1.1
Zmocnénec Oznaduje zmocnénce v Evropskych
’ spoleéenstvich. Zdroj: 1ISO 15223,
v Evropskych

5..2,2014/35/EU a/nebo 2014/30/

spoleéenstvich EU

Zobrazi datum vyroby |ékafského

Datum vyroby produktu. 1ISO 15223, 5.1.3

Zobrazuje datum, po kterém se
lékafsky produkt uz nesmi pouzivat.
1SO 15223, 5.1.4

Pouzitelné do

Oznatuje ¢&islo $arze vyrobce, aby
bylo mozné identifikovat $arzi nebo
polozku. Zdroj: ISO 15223, 5.1.5

Cislo 8arze

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

Objednaci &islo

e Oznacuje zdravotnicky prostiedek,
Sterilizovano i . . .
ktery byl sterilizovan pomoci

:ﬁ/’l';‘?‘co'xi au etylenoxidu. Zdroj: CSN 1SO 15223,
5.2.3

Nepouzivejte, Oznaduje zdravotnicky prostfedek,

pokud je obal ktery by nemé&l byt pouzivéan, pokud
poskozeny nebo byl obal poskozen nebo otevien.
otevieny Zdroj: CSN EN 1SO, 5.2.8

Oznaduje pfitomnost sterilni

drahy tekutiny ve zdravotnickém
prostfedku v pfipadech, kdy jiné
&asti zdravotnického prostiedku,
v&etné jeho vné&jsi &asti, nemuseji
byt dodavany sterilni. Zdroj: CSN EN
1S0 15223, 5.2.9

Sterilni dréha
tekutiny

Odkazuje na lékafsky produkt, ktery
je uréen pro jednorazové pouziti
nebo pouziti u jednoho jednotlivého
pacienta béhem jednotlivého
oSetfeni. Zdroj: 1SO 15223, 5.4.2

Z4dné opakované
pouziti

Oznaduje, Ze je nutné, aby si uzivatel
v ndvodu k pouziti nastudoval
dulezité vystrazné informace,

jako jsou varovéni a bezpeénostni
opatreni, kterd nemohou byt

z rGznych dtvodd uvedena

na samotném zdravotnickém
prostfedku. Zdroj: CSN EN

1SO 15223, 5.4.4

Upozornéni

Oznatuije, ze pfirodni kauéuk nebo
suchy pfirodni latex neni pfitomen
coby konstrukéni material v rdmci
zdravotnického prostfedku nebo
obalu zdravotnického prostfedku.
Zdroj: CSN EN 1SO 15223, 5.4.5a
pfiloha B

P¥irodni latex
neni pfitomen

Zdravotnicky Zobrazuje, ze tento produkt je

prostfedek lékafsky produkt.
Jedinecny Oznacu1e’c:al|iovy kod pro
N i, naskenovéni informaci o produktu
identifikator P .
e . do elektronickych zdravotnich

zafizeni . o .

zaznamu pa<:|enta

Zobrazuje préavniho zfizovatele
Dovozce zodpovédného za dovoz

zdravotnickych prostfedkd do EU.
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Identifikace jediné vrstvy, ktera tvofi
sterilni bariérovy systém (SBS), a

jeji odlideni od vrstev ochranného
obalu sestavenych tak, aby nedoslo
k poskozeni sterilniho bariérového
systému a jeho obsahu.

Jednoduchy
sterilni bariérovy
systém

O

Oznaduje shodu se véemi nafizenimi
a smérnicemi platnymi v Evropské
unii se zapojenim oznameného
subjektu.

c € 2797

Znacka CE

Federélni zékon (USA) omezuje
prodej nebo objednavku tohoto
prostifedku pouze pro lékafe nebo
na lékafsky predpis. 21 Kodex
federalnich pravnich predpisti (Code
of Federal Regulations — CFR) USA,
odst. 801.109(b)(1)

Rx Only

Vice informaci najdete na HCBGregul. y-3M.com.

GO Indikacie pouzitia

Jednotka na ohrev krvi/tekutin Ranger je uréena na ohrev krvi, krvnych
produktov a tekutin.

Populacia pacientov a nastavenia

Dospeli a pediatricki pacienti lie¢eni v opera&nych sélach, v situaciach drazovej
pohotovosti alebo v inych kontextoch, kde dochadza k infiznemu podaniu
krvi/tekutin.

Vysvetlenie désledkov signélnych slov

VAROVANIE: Oznaéuje nebezpeé&nd situdciu, ktord, ak jej nepredidete,
méze viest k imrtiu alebo vdZnemu poraneniu.

UPOZORNENIE: Ozna&uje nebezpeénd situéciu, ktora, ak jej nepredidete,
mdze viest k malému alebo strednému poraneniu.

VAROVANIE: Na znizenie rizik spojenych so vzduchovou embdliou:

o Nikdy inflzne nepodévajte tekutiny, ked st v hadi¢ke na tekutiny pritomné
vzduchové bubliny.

o Uistite sa, ze vietky konektory Luer st utiahnuté.

e Neumiestiujte systém na ohrev krvi/tekutin Ranger vyssie, ako je Groven
pacienta, pretoZe to méze spdsobit vzduchovi embdliu.

VAROVANIE: Na znizenie rizik vystavenia biologicky nebezpe&nému materialu,
krizovej kontaminéacie alebo infekcie:

Nepouzivajte opakovane. Tento vyrobok je navrhnuty na pouzitie len

u jedného pacienta.

Nepouzivajte, ak uzévery nie st na svojich miestach.

Pred plnenim supravy sa uistite, Ze vietky konektory Luer st

bezpe&ne utiahnuté.

Neprekra&ujte tlak 300 mmHg. Uistite sa, Ze ru¢né tlakové pumpy zapojené
v rade ani iné pumpy neprekracuju tlak 300 mmHg.

VAROVANIE: Na znizenie rizik uniku, podmyknuti a padov a prerusenia terapie:
e Nepouzivajte opakovane. Tento vyrobok je navrhnuty na pouzitie len

u jedného pacienta.
e Pred plnenim stpravy sa uistite, Ze vietky konektory Luer sd

bezpecéne utiahnuté.

VAROVANIE: Na znizenie rizik spojenych s potencialnou stratou krvi:
e Nepouzivajte v kombinéacii s mimotelovym obehom.

VAROVANIE: Na znizenie rizika spojeného s vystavenim pacienta zvodovému

pradu, ktory prekraduje limity pre zariadenie typu BF:

e Nepouzivajte v kombinécii s inymi zdravotnickymi pomdckami bez overenia,
ze celkovy zvodovy prad z kombinovaného zariadenia neprekracuje
bezpe&nostné limity pre zariadenie typu BF.

UPOZORNENIE: Na zniZenie rizika Gniku a prerusenia terapie:
o Neprekracujte tlak 300 mmHg. Uistite sa, Zze ruéné tlakové pumpy zapojené
v rade ani iné pumpy neprekraguju tlak 300 mmHg.

e Pocas pouzivania neodstrafujte sipravu na ohrev z jednotky na ohrev.

UPOZORNENIE: Na znizenie rizik spojenych s ohrevom suspenzii trombocytov,

kryoprecipitatu alebo granulocytov:

e Dodrziavajte usmernenia AABB pre pouzivanie pomécok na ohrev krvi, ktoré
neodporiéaju ohrev pri podéavani suspenzii trombocytov, kryoprecipitatu
alebo granulocytov.

UPOZORNENIE: Na zniZenie rizik spojenych s potenciélnou

toxicitou materialov:

Nepouzivajte v kombinécii s mimotelovym obehom, pretoze systém na
ohrev krvi/tekutin Ranger nie je navrhnuty na pouzivanie so systémom
cirkulujucej krvi. Preto nebolo vykonané testovanie biokompatibility na
posudenie genotoxicity.

Navod na pouzitie

Nepouzivajte, ak bolo balenie predtym otvorené alebo poskodené. Pozrite si
priru¢ku na obsluhu jednotky na ohrev krvi/tekutin 3M™ Ranger™, model 245,
kde najdete pokyny na nastavenie a pouzivanie systému na ohrev.

Obrazok 1: llustracia jednorazovej sipravy

A. Tine na spojenie s infuznym H. Biela vystupna skrtiaca svorka
vakom

B. Konektory Luer (4) I. Valéekova svorka

C. Odkvapkavacia komora s J. Injekény port
filtrom

D. Val¢ekova svorka K. Biela vystupna svorka

E. Modré privodna skrtiaca L. Pacientsky konektor
svorka

F. Kazeta na ohrev tekutin M. Drziak zachytavaca bublin

G. Zachytava¢ bublin na
automatické odvzdusiovanie

POZNAMEKA: Filter vymienajte, ked sa upcha, alebo podla protokolu vasho
zariadenia. Néhradné filtre je mozné ziskat od spolo&nosti 3M.

Obrazok 2
Peel To Open _J!

Obrazok 3

Peel To Open _J

Pokyny

Nastavenie a plnenie supravy na ohrev

1. Nastavte vysku jednotky na ohrev na Grovei pacienta alebo nizsie.

2. Otvorte vrecko so stipravou na ohrev na miestach oznagenych
Sipkami (obr. 2).

3. Pred plnenim zasufite kazetu na ohrev tekutin (obr. 1, F) do $trbiny na
jednotke na ohrev (obr. 3, &.1).

4. Umiestnite zachytava& bublin na automatické odvzdusiovanie (obr. 1, G) do
drziaka (obr. 1, M) na jednotke na ohrev.

5. Utiahnite konektory Luer (obr. 1, B).

6. Zatvorte svorku pod zachytavacom bublin na automatické
odvzdushovanie (obr. 1, H).

7. Zatvorte 2 svorky pod tfiimi.

8. Zasufite tfne supravy Ranger (obr. 1, A) do portov na infiznom vaku. Otvorte
svorku (obr. 3, &. 2).

9. Obrétte odkvapkévaciu komoru (obr. 1, C) a napliite ju do 2/3. Oto&te zvislo.

10. Nechajte naplnit zachytavaé bublin na automatické odvzdusihovanie
(obr. 1, G). Prietok sa zastavi, ked' bude komora riadne naplnena.
V pripade potreby jemne poklepte zachytdvatom bublin na automatické
odvzdusiiovanie o jednotku na ohrev, aby ste odstranili akykolvek
zachyteny vzduch.

11. Otvorte svorky pod zachytdvagom bublin na automatické odvzdusiovanie
a pokraéujte v plneni pacientskej hadi¢ky.

12. Zatvorte akikolvek svorku na zastavenie prietoku.

13. Zapnite jednotku na ohrev (obr. 3, &. 3).

Suprava na ohrev tekutin je teraz pripravena na pouzitie.

Odstranenie vzduchu zo zachytéavaéa bublin na

automatické odvzdusiiovanie

1. Zachytavaé¢ bublin na automatické odvzdusiovanie je navrhnuty na
nepretrzité odvzdusiovanie pacientskej hadi¢ky. Skontrolujte vietky
hadi¢ky na tekutiny a uistite sa, Ze v nich nie je vzduch.
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2. Jemne poklepte zachytdvacom bublin na automatické odvzdusiovanie
o jednotku na ohrev, aby ste odstranili akykolvek zachyteny vzduch.

Odstranenie jednorazovej sipravy

1. Zatvorte privodna svorku (obr. 1, E) proximélne ku kazete na ohrev tekutin
a otvorte véetky svorky distalne ku kazete.

2. Nechajte tekutinu odtiect do pacienta (méze to trvat 2 az 3 sekundy)

a zatvorte vystupnu svorku (obr. 1, H).

3. Odstranite kazetu na ohrev tekutin z jednotky na ohrev a zlikvidujte ju podla
protokolu vésho zariadenia.

Hlaste zavazné nehody, ktoré sa vyskytnu v sdvislosti so zariadenim,

spolo&nosti 3M a miestnemu kompetentnému tradu (EU) alebo miestnemu

regulaénému uradu.

Slovnik symbolov

Nazov symbolu

Opis a referencia

Vyrobca

Predstavuje vyrobcu zdravotnickej
pomdcky v stlade s Nariadenim

o zdravotnickych poméckach (EU)
2017/745, pévodne Smernica EU
93/42/EHS. Zdroj: 1ISO 15223,
511

Splnomocneny
zastupca v
Eurépskom
spolo&enstve

Predstavuje splnomocneného
zastupcu v Eurépskom
spolo&enstve. Zdroj: 1ISO 15223,
5..2, 2014/35/EU a/alebo
2014/30/EU

Oznatuje jednu vrstvu tvoriacu
systém sterilnych bariér (SBS)

:e:tr;?r\]":tte\ﬁ\:{ch a odlisuje ju od vrstiev ochranného
b);riér Y balenia uréeného na ochranu

systému sterilnych bariér a jeho
obsahu pred poskodenim

Predstavuje zhodu so vietkymi
platnymi eurépskymi normami
alebo nariadeniami so zapojenim
notifikovaného orgénu.

Oznacgenie CE

C € 2797

Oznatuje, ze podla zakonov
USA je predaj tejto pomdcky
obmedzeny len na lekéara alebo
na jeho objednavku. 21 Zbierka
federalnych zakonov (CFR) &ast
801.109(b)1)

Viac informacii najdete na stranke HCBGregulatory.3M.com

Rx Only

GD Indikacije za uporabo

Grelnik Ranger za kri/teko¢ino se uporablja za ogrevanje krvi, krvnih produktov
in tekogin.

Populacija bolnikov in nastavitve

Oderasli in pediatriéni bolniki, ki jih zdravijo v operacijskih dvoranah, urgentnih
oddelkih ali na drugih mestih, kjer se infundirajo kri/tekogine.

Datum vyroby

Predstavuje datum vyroby
zdravotnickej pomocky.
1SO 15223, 5.1.3

Pojasnila posledic opozorilnih besed

OPOZORILO: Oznaéuje nevarno situacijo, ki lahko, &e se ji ne izognete,
povzroéi smrt ali resno poskodbo.

Pouzitelny do

Uvédza datum, po uplynuti
ktorého sa tento zdravotnicky
vyrobok uZ nesmie pouzivat.
1SO 15223, 5.1.4

Cislo 3arze

Predstavuje ozna&enie 3arze
vyrobcu, aby bolo mozné 3arzu
alebo vyrobnu davku identifikovat.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.5

Cislo objednavky

Predstavuje &islo objednavky
vyrobcu, aby bolo mozné
zdravotnicku pomécku
identifikovat. Zdroj: ISO 15223,
51.6

Sterilizované
pomocou
etylénoxidu

Oznaduje zdravotnicku pomdcku,
ktora bola sterilizovand pomocou
etylénoxidu. Zdroj: ISO 15223,
523

Nepouzivajte, ak je
balenie poskodené
alebo otvorené

Oznaduje zdravotnicku pomécku,
ktora sa nesmie pouzivat v pripade
poskodenia alebo otvorenia jej
balenia. Zdroj: ISO 15223, 5.2.8

Sterilna dréha
tekutiny

Oznatuje pritomnost sterilnej
drahy pradenia tekutiny v

radmci zdravotnickej pomocky

v pripadoch, ak iné st&asti
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
poutzitie alebo na pouzitie u
jedného pacienta pocas jedného
odetrenia. Zdroj: ISO 15223, 5.4.2

Vystrazné
upozornenia

Odvolava sa na nevyhnutnost pre
pouzivatela prehliadnut si délezité
informacie relevantné z hladiska
bezpeénosti tychto pokynov

na pouzitie, ako su vystrazné
upozornenia a bezpeénostné
opatrenia, ktoré nemozno

z rozliénych dévodov umiestnit na
samotnu zdravotnicku pomécku.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.4

Bez obsahu
prirodného
gumeného latexu

Oznaduje, ze v danej zdravotnickej
pomdcke ani v baleni
zdravotnickej pomdocky nie je ako
sucast konstrukéného materialu
pritomna prirodna guma ani suchy
prirodny gumeny latex. Zdroj:

1SO 15223, 5.4.5 a priloha B

Zdravotnicka Informuje o tom, Ze tento vyrobok
pomécka je zdravotnickou poméckou.
Lo Oznaduje &iarovy kéd na
Jedine¢ny P P
N I, naskenovanie informécii
identifikator . s
. . o produkte do elektronického
zariadenia . . .
zdravotného zdznamu pacienta
Predstavuje pravny subjekt,
Importér ktory je zodpovedny za import

tejto zdravotnickej pomécky do
regionu EU.

POZOR: Oznaéuje nevarno situacijo, ki lahko, e se ji ne izognete, povzrogi
manjs$o ali zmerno poskodbo.

OPOZORILO: Za zmanjsanje tveganja, povezanega z zra¢no embolijo:
o Nikoli ne infundirajte tekogin, &e so v cevki s teko&ino prisotni
zra&ni mehuréki.
e Prepricajte se, da so vsi priklju¢ki luer dobro priviti.
Ogrevalnega sistema Ranger za kri in teko¢ine ne names¢ajte visje od
bolnika, saj lahko pride do zra¢nega embolizma.

OPOZORILO: Za zmanjsanje tveganja izpostavljenosti bioloski nevarnosti,

navzkrizni kontaminaciji ali okuzbi:

e Ne uporabljajte ve&krat. Ta izdelek je namenjen samo za uporabo na
enem bolniku.

e Ne uporabljajte, ¢e pokrovéki niso na svojem mestu.

Pred polnjenjem seta se prepricajte, da so vsi priklju¢ki luer trdno priviti.
o Ne presezite tlaka 300 mm Hg; pazite, da vgrajene roéne tlaéne ¢rpalke ali
druge &rpalke ne presezejo tlaka mm Hg.

OPOZORILO: Da bi zmanjsali tveganje za pus&anje, zdrse in padce ter

izgubo terapije:

e Ne uporabljajte ve&krat. Ta izdelek je namenjen samo za uporabo na
enem bolniku.

e Pred polnjenjem seta se prepricajte, da so vsi priklju¢ki luer trdno priviti.

OPOZORILO: Za zmanjsanje tveganj, povezanih z moznostjo izgube krvi:
e Ne uporabljajte v kombinaciji z zunajtelesnim obtokom.

OPOZORILO: Za zmanj3anje tveganja, povezanega z izpostavitvijo bolnika

uhajavemu toku, ki presega omejitve za opremo tipa BF:

e Ne uporabljajte v kombinaciji z drugo medicinsko opremo, dokler se ne
prepricate, da skupni uhajavi tok zdruzene opreme ne presega varnostnih
omejitev za opremo tipa BF.

POZOR: Za zmanj$anje tveganja za pu$canje in neuspesno zdravljenje:
o Ne presezite tlaka 300 mm Hg; pazite, da vgrajene ro¢ne tlaéne &rpalke ali
druge &rpalke ne presezejo tlaka mm Hg.

e Med uporabo ne smete ogrevalnega seta odstraniti z grelne enote.

POZOR: Za zmanj$anje tveganj, povezanih z ogrevanjem suspenzij trombocitov,
krioprecipitata ali granulocitov:
e Upostevajte smernice AABB za uporabo pripomo¢&kov za ogrevanje
krvi, ki svarijo pred ogrevanjem med dodajanjem suspenzij trombocitov,
krioprecipitata ali granulocitov.

POZOR: Za zmanjsanje tveganj, povezanih z moZnostjo toksi¢nosti materiala:

e Ne uporabljajte v kombinaciji z zunajtelesnim obtokom, saj ogrevalni
sistem Ranger za kri/tekogine ni zasnovan za uporabo s sistemom za krvni
obtok; iz tega razloga ni bilo izvedeno testiranje biokompatibilnosti za
oceno genotoksi¢nosti.

Navodila za uporabo
Izdelka ne uporabljajte, ¢e je bila embalaza Ze odprta ali je poskodovana. Za

nastavitev in uporabo ogrevalnega sistema glejte priro&nik za upravljavca
modela 245 grelne enote za kri/teko¢ino 3M™ Ranger™.
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Slika 1: llustracija seta za enkratno uporabo

2. Pustite, da tekogina stee v bolnika (to lahko traja 2-3 sekunde), in zaprite
objemko izhodne cevke (sl. 1, H).

3. Kaseto za ogrevanje tekoéine odstranite z ogrevalne enote in jo zavrzite
v skladu s protokolom ustanove.

Prosimo vas, da resne zaplete v zvezi s pripomo&kom 3M prijavite pristojnemu
lokalnemu organu (EU) ali lokalnemu regulativnemu organu.

Slovaréek simbolov

Naziv simbola

Simbol

Opis in referenca

Proizvajalec

Oznatuje proizvajalca medicinskih
pripomockov kot je opredeljen v
Uredbi o medicinskih pripomoé&kih
(EU) 2017/745 prej$nja Direktiva ES
93/42/EGS. Vir: ISO 15223, 511

Pooblaséeni
predstavnik v
Evropski uniji

Oznaduje pooblas¢enega 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

Uporabno do

Oznacuje datum, po katerem se
medicinski pripomoé&ek ne sme veé
uporabljati. 1ISO 15223, 5.1.4

Oznaduje proizvajal¢evo kodo serije,

Kod serije ki omogo¢a identifikacijo serije ali
partije. Vir: ISO 15223, 5.1.5
Oznatuje proizvajaléevo katalosko

Kataloska Stevilko, ki omogoga identifikacijo

Stevilka medicinskega pripomogka. Vir:

1SO 15223, 5.1.6

Oznatuje medicinski pripomocek, ki

A. Konice vre¢ke H. Bela objemka izhodne cevke Sterilizirano z S i . . .
I . . etilen oksidom je bil steriliziran z etilenoksidom. Vir:
B. Prikljugki luer (4) I. Premiéna objemka 1SO 15223, 5.2.3
C. Kapalna komora s filtrom J. Odprtina za injiciranje
D. Premi&na objemka K. Bela objemka izhodne cevke Ne uporabljajte, Oznacuje medicinski pripomocek, ki
E. Modra objemka vhodne L. Priklju¢ek za bolnika ce Je ovojnina se ne sme uporabiti, Ee je ovojnina
" cevke . poskodovana ali poskodovana ali odprta. Vir:
. . . N odprta 1SO 15223, 5.2.8
F. Kaseta za ogrevanje M. Drzalo lovilca za mehuréke P
teko€ine Oznaduje prisotnost sterilne poti
G. Samoodztaéevalni lovilec tekoc&ine v medicinskem pripomo&ku,
za mehureke Sterilna pot kadar drugi deli medicinskega
OPOMBA: Ko se filter zamasi, ga zamenjajte v skladu s protokolom ustanove. tekogine pripomocka, vkljuéno z zunanjostjo,
Dodatne filtre lahko narogite pri druzbi 3M. morda niso sterilni pri dobavi. Vir:
1SO 15223, 5.2.9
Slika 2 Oznadui dicinski ori gek. ki
znacuje medicinski pripomocek, ki
Peel To Open j Peel To Open ’ Ne ponovno je namenjen za enkratno uporabo ali
. za uporabo na enem pacientu med
uporabljati . .
Slika 3 enkratnim postopkom uporabe. Vir:
1SO 15223, 5.4.2
Oznatuje, da mora uporabnik
prebrati navodila za uporabo zaradi
pomembnih svarilnih informacij, kot
Pozor so opozorila in previdnostni ukrepi,
ki jih iz razli¢énih razlogov ni mogoce
predstaviti na samem medicinskem
2 pripomogku. Vir: ISO 15223, 5.4.4
Oznatuje, da lateks iz naravnega
Navodila Lateks iz kavc':uka a!l su.hl lateks iz naravnega
o e naravnega kavéuka ni prisoten kot gradbeni
Nastavitev in polnjenje ogrevalnega seta Kavéuk g2 material v medicinskem pripomoéku
1. Visino ogrevalne enote nastavite na visino bolnika ali nizje. p?i\;zl':e: n ali ovojnini medicinskega
2. Vre&ko ogrevalnega seta odprite na mestih, ozna&enih s pusgico (sl. 2). pripomogka. Vir: 1ISO 15223, 5.4.5 in
3. Pred polnjenjem potisnite kaseto za ogrevanje tekogine (sl. 1, F) v rezo na Priloga B
ogrevalni enoti (sl. 3, §t. 1). L o .
4. Samoodzra&evalni lovilec za mehuréke (sl. 1, G) namestite v drzalo (sl. 1, M) M?dlcmsvk' M D Ozngc_uje,_da_Je enota
na ogrevalni enoti. pripomocéek medicinski pripomoéek.
5. Privijte p"l_dJUCke luer (sl. 1, B). Edinstveni Oznatuje &rtno kodo za skeniranje
6. Zaprite objemko pod samoodzra&evalnim lovilcem za mehuréke (sl. 1, H). identifikator m informacij o izdelku v elektronski
7. Zaprite obe objemki pod konicami. pripomocka zdravstveni zapis bolnika
8. Konice seta Ranger (sl. 1, A) vstavite v odprtine i.v. vre€ke. Odprite
objemko (sl. 3, 3t. 2). Osnatuie sublekt. ki uva
. L . . . . znaduje subjekt, ki uvaza
9. Obrnite kapalno komoro (sl. 1, C) in jo napolnite do 2/3. Postavite pokonci. Uvoznik medicinjski prijpomoéek vEU
10. Pustite, da se samoodzra&evalni lovilec za mehuréke (sl. 1, G) napolni. Ko bo
komora ustrezno napolnjena, se bo pretok ustavil. Samoodzragevalni lovilec
za [nehuréke previdno potrkajte ob ogrevalno enoto, da iztisnete ujet zrak, Ozna&uje enojno plast, ki tvori
&e je to potrebno. Sistem enoine sistem sterilne pregrade (SBS), in
11. Odprite objemki pod samoodzragevalnim lovilcem za mehuréke in sterilne ) zagotavlja razlikovanje od plasti
nadaljujte s polnjenjem cevke za bolnika. pregrade zascitne ovojnine, zasnovane za
12. Zaprite sponke, da ustavite pretok. preprecevanje po.sko?lbe sistema
) N sterilne pregrade in njegove vsebine
13. Vklopite ogrevalno enoto (sl. 3, §t. 3).
Set za ogrevanje tekocine je sedaj pripravljen za uporabo. Oznatuje skladnost z vsemi uredbami
Odstranjevanje zraka iz samoodzraéevalnega lovilca za mehuréke Znak CE c € 2797 in direktivami Evropske unije z
1. Samoodzracevalni lovilec za mehuréke je zasnovan za neprekinjeno vklju€enim priglasenim organom.
odstranjevanje zraka iz cevke za bolnika. Opazujte cevke s teko&ino in se
prepricajte, da v njih ni zraka. Oznaguje, da ameriski drzavni zakon
2. Samoodzra&evalni lovilec za mehur&ke previdno potrkajte ob ogrevalno Samo na dovoljuje prodajo te naprave samo
enoto, da iztisnete ujet zrak. zdravniski s strani zdravnika ali po njegovem
recept naro&ilu. 21 Kodeks zveznih

Odstranjevanje seta za enkratno uporabo

1

Zaprite objemko vhodne cevke na strani kasete za ogrevanje tekoéine
(sl. 1, E) in odprite vse objemke, ki se nahajajo distalno od kasete.

predpisov (CFR) odd. 801.109 (b)(1).

Za ve¢ informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com
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Kasutusnéidustused

Rangeri vere/vedeliku soojendusseade on ette nihtud vere, verepreparaatide ja
vedelike soojendamiseks.

Patsientide populatsioon ja kasutuskohad

Taiskasvanud ja pediaatrilised patsiendid, keda ravitakse operatsioonisaalis,
erakorralise meditsiini osakonnas v8i muus kohas, kus manustatakse
verd/vedelikke.

Tunnussdnade tdhenduse selgitus

HOIATUS. Viitab ohtlikule olukorrale, mille eiramise korral v3ib tagajarjeks
olla surmav vi raske kehavigastus.

ETTEVAATUST. Viitab ohtlikule olukorrale, mille eiramise korral véivad
tagajérjeks olla kerged vai keskmised kehavigastused.

HOIATUS. Ohkembooliaga seotud riskide vahendamine

o Arge manustage vedelikke, kui infusioonivoolikus on 6humullid.

e Kontrollige, et Lueri thendused oleksid kinni

o Arge paigaldage Rangeri vere/vedeliku soojendussiisteemi patsiendi
tasandist korgemale, kuna see v6ib p&hjustada 6hkembooliat

HOIATUS. Bioloogiliselt ohtlike materjalidega kokkupuute, ristsaastumise v&i

infektsiooni riski vdhendamine

Arge kasutage korduvalt. See toode on ette nahtud kasutamiseks ainult
thel patsiendil.

Arge kasutage, kui korgid ei ole omal kohal

Tagage enne komplekti taitmist, et kdik Lueri thendused on kindlalt kinni

Arge iletage rohku 300 mmHg; tagage, et voolikuga iihendatud kasipumbad
v8i muud pumbad ei tletaks réhku 300 mmHg.

HOIATUS. Vahendamaks lekke, libisemise ja kukkumise ning ravi nurjumise riske:
o Arge kasutage korduvalt. See toode on ette nahtud kasutamiseks ainult
thel patsiendil.

e Tagage enne komplekti taitmist, et kdik Lueri ihendused on kindlalt kinni.

HOIATUS. Verekaotusega seotud riskide vahendamine
o Arge kasutage koos kehavilise vereringega.

HOIATUS. Patsiendi kokkupuute tdendosuse vidhendamine BF-tiilipi seadmele

maaratud Ulempiiri tletava lekkevooluga

o Arge kasutage koos teiste meditsiiniliste seadmetega olemata seejuures
kontrollinud, et seadmete lekkevool ei lileta kooskasutamisel BF-tiilipi
seadmele maaratud ohutuid piire.

ETTEVAATUST. Lekke ja protseduuri nurjumise riski véahendamine
o Arge iiletage réhku 300 mmHg; tagage, et voolikuga iihendatud kasipumbad
v&i muud pumbad ei tletaks réhku 300 mmHg.

o Arge eemaldage soojenduskomplekti kasutamise ajal soojendusseadmest.

ETTEVAATUST. Trombotsittide, kriiopretsipitaadi ja granulotstttide

suspensioonide soojendamisega seotud riskide vahendamine

e Jirgige AABB juhiseid vere soojendusseadmete kasutamise kohta, kus
hoiatatakse, et soojendamist tuleb véltida trombotsiiitide, kriiopretsipitaadi
ja granulotsuiitide suspensioonide manustamisel.

ETTEVAATUST. Materjali véimaliku toksilisusega seotud riskide vahendamine
o Arge kasutage koos kehavilise vereringega, kuna Rangeri vere/
vedeliku soojendussiisteem ei ole selleks ette ndhtud; seega pole viidud
genotoksilisuse hindamiseks |&bi biothilduvuse teste.

Kasutusjuhend
Arge kasutage, kui pakend on eelnevalt avatud véi kahjustunud. Lugege

soojendussiisteemi lilesseadmise ja kasutamise kohta vere/vedeliku
soojendussiisteemi 3M™ Ranger™ mudeli 245 kasutusjuhendist.

Joonis 1. Uhekordselt kasutatava komplekti illustratsioon

>

. Kotti sisestatavad H. Valge véljundvooliku népitsklamber
teravikud

B. Lueri (ihendused (4) |
C. Filtriga tilgakamber J
D. Rullsulgur K. Valge valjundvooliku klamber
E L

. Sinine sisendvooliku . Patsiendilihendus
napitsklamber

F. Vedeliku soojenduskassett M. Tilgakambri hoidik
G. lIseventileeriv tilgakamber

. Rullsulgur
. Siisteava

MARKUS. Asendage filter, kui see ummistub v5i vastavalt asutusesisesele
eeskirjale. Filtreid saab juurde ettevéttelt 3M.

Joonis 2
Peel To Open J

Joonis 3

Peel To Open J

Juhised

Soojenduskomplekti lilesseadmine ja taitmine
1. Seadke soojendusseadme kérgus patsiendi tasandile vé6i madalamale.
2. Avage soojenduskomplekti kott nooltega niidatud kohtadest (joonis 2).

3. Liikake enne taitmist vedeliku soojendamiskassett (joonis 1, F)
soojendusseadme avast sisse (joonis 3, nr 1).

&

Pange iseventileeriv tilgakamber (joonis 1, G) hoidikusse (joonis 1, M), mis
asub soojendusseadmel.

Kinnitage Lueri ihendused (joonis 1, B).
Kinnitage iseventileeriva tilgakambri all asuv klamber (joonis 1, H).
Sulgege teravike all asuvad 2 klambrit.

® N o

. Sisestage Rangeri komplekti teravikud (joonis 1, A) infusioonikoti
vastavatesse avadesse. Avage klamber (joonis 3, nr 2).

9. Keerake tilgakamber (joonis 1, C) tagurpidi ja taitke 2/3 jagu.
Keerake &igetpidi.

10. Laske iseventileerival tilgakambril (joonis 1, G) téituda. Vool peatub, kui
kamber on sobival mé&éral taitunud. Koputage vajadusel iseventileerivat
tilgakambrit kergelt vastu soojendusseadet, et lasta kogunenud &hul, kui
vajalik, véljuda.

11. Avage iseventileeriva tilgakambri all asuvad klambrid ja jatkake
patsiendivooliku taitmist.

12. Sulgege voolu peatamiseks moni klamber.

13. Liilitage soojendusseade sisse (joonis 3, nr 3).

Vedeliku soojendusk

Ohu eemaldamine iseventileerivast tilgakambrist

1. Iseventileeriva tilgakambri eesmérk on piisivalt lasta patsiendivoolikust vélja

Bhku. Kontrollige, et voolikutes ei ole 8hku.

plekt on niitid | niseks valmis.

2. Koputage iseventileerivat tilgakambrit kergelt vastu soojendusseadet, et
lasta kogunenud &hul véljuda.

Uhekordselt kasutatava komplekti eemaldamine

1. Sulgege vedeliku soojenduskasseti suhtes proksimaalne sisendvooliku
klamber (joonis 1, E) ja avage k&ik kasseti suhtes distaalsed klambrid.

2. Laske vedelikul voolata patsienti (véib vétta 2—3 sekundit) ja sulgege
viljundvooliku klamber (joonis 1, H).

3. Eemaldage vedeliku soojenduskassett soojendusseadme kiiljest ja
kdrvaldage see kasutusest vastavalt asutusesisesele eeskirjale.

Palun teatage seadmega seoses toimunud t&sisest intsidendist

ettevéttele 3M ja kohalikule padevale asutusele (EL) v&i kohalikule

reguleerivale ametiasutusele.

Siimbolite sénastik

Tingmérgi . - -
kirjeldus Siimbol Kirjeldus ja viide
Naitab meditsiiniseadme tootjat
meditsiiniseadmete maaruse (EL)
Tootja 2017/745 (\{;arem ELi direktiiv
93/42/EMU) ndute kohaselt.
Allikas: ISO 15223, 5.1.1
Volitatud Tahistab volitatud esindajat Euroopa
esindaja Euroopa Uhenduses.“AIIikas: 1SO 15223, 5.1.2,
Uhenduses 2014/35/EU ja/v6i 2014/30/EU
Tootmise
kuupzev

Kuupzev, mille méddumisel
meditsiiniseadet ei tohi kasutada.
1SO 15223, 5.1.4

Kalblikkusaeg

Tahistab kuupéeva, millal
meditsiiniseade toodeti. ISO 15223,
513

Tahistab tootja partii nimetust, mille
alusel saab tuvastada partii voi
seeria. Allikas: 1ISO 15223, 5.1.5

Partii number

Tahistab tootja katalooginumbrit,
mille alusel saab tuvastada
meditsiiniseadme. Allikas: ISO
15223, 5.1.6

Katalooginumber
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Naitab meditsiiniseadet, mis on
steriliseeritud etiileenoksiidi abil.
Allikas: 1ISO 15223, 5.2.3

Steriliseeritud
etiileenoksiidi
abil

Mitte kasutada,
kui pakend on
kahjustatud voi
avatud

Osutab, et meditsiiniseadet ei tohi
kasutada, kui pakend on kahjustatud
vdi avatud. Allikas: ISO 15223, 5.2.8

Osutab meditsiiniseadmes olevale
steriilsele vedelikuvoolikule juhtudel,
kui meditsiiniseadme muud osad

(sh valisosad) ei pruugi olla tarnitud
steriilsena. Allikas: 1SO 15223, 5.2.9

Steriilne
vedelikuvoolik

Meditsiiniseade on m&eldud
thekordseks kasutamiseks voi
kasutamiseks ainult ihel patsiendil
ihe protseduuri kestel. Allikas: ISO
15223,5.4.2

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

Meditsiiniseade on tegemist meditsiinitootega.

Seadme Naitab vo6tkoodi, millega
kordumatu skannitakse tooteteave patsiendi
tunnus elektroonilisse terviselukku
M . Tahistab ELis meditsiiniseadme
aaletooja N -
maaletoomise eest vastutavat isikut
Tahistab Gihekordset kihti, mis
moodustab tihekordse steriilse
Uhekordse tdkkega siisteemi (SBS) ja eristab
steriilse tokkega seda pakendi nendest kaitsvatest
slisteem kihtidest, mis on ette nahtud ara

hoidma steriilse tokkega stisteemi ja
selle sisu kahjustusi.

Tahistab vastavust koigile
kohaldatavatele Euroopa Liidu
maérustele ja direktiividele koos
teavitatud asutuse kaasatusega.

CE-margistus

Tahistab, et USA féderaalseadus
lubab seda seadet miitia ainult
tervishoiut6otajal voi tema
korraldusel. Féderaalbigusaktide
koodeks jaotise 21 16ik 801.109(b)(1)

Rx Only

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com

@ Lietosanas indikacijas
Asins/skidrumu silditajs Ranger ir paredzéts asins, asins izstradajumu un
skidrumu sildisanai.

Pacientu populacija un vide
Pieaugusie un pediatrijas pacienti, kas tiek arstéti operaciju zalés, arkartas
traumpunktos vai citas vietas, kur tiek veikta asins/skidrumu infazija.

Signalvardu nozimes izskaidrojums

BRIDINAJUMS: Norada uz bistamu situaciju, kura — ja netiek novérsta — var
izraisit navi vai nopietnas traumas.

UZMANIBU: Norada uz bistamu situaciju, kura — ja netiek novérsta — var
izraisit nelielas vai vidéjas traumas.

BRIDINAJUMS: lai samazinatu ar gaisa emboliju saistitos riskus, ievérojiet talak
sniegtos noradijumus.
o Nekada gadijuma neveiciet $kidrumu infaziju, ja $kidruma linija ir
gaisa burbuli
e Gadajiet, lai visi Luera savienojumi batu ciesi pievilkti
e Asins un $kidrumu sildidanas sistému Ranger nedrikst montét augstak par
pacienta limeni, jo tas var izraisit gaisa emboliju

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, ja uzgali nav vieta

Pirms komplekta sagatavosanas gadajiet, lai visi Luera savienojumi batu
ciesi pievilkti

Neparsniegt 300 mmHg spiedienu; gadat, lai ieklautajos rokas
asinsspiediena suknos vai citos stknos netiktu parsniegts 300 mmHg
spiediens.

BRIDINAJUMS: lai samazinatu noplades, paslidésanas un kritienu, ka ari
terapijas partraukuma risku:

e Nelietot atkartoti. So izstradajumu ir paredzéts lietot tikai vienam pacientam.

e Pirms komplekta sagatavosanas gadajiet, lai visi Luera savienojumi batu
ciesi pievilkti.

BRIDINAJUMS: lai samazinatu ar iesp&jamu asins zudumu saistitos riskus,

ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

e Nelietot kopa ar ekstrakorporalu shému.

BRIDINAJUMS: lai samazinatu risku saistiba ar pacienta pak|ausanu noplides

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 kopéja noplides strava no aprikojuma kombinacijas neparsniedz BF tipa
aprikojumam atbilsto$os drosibas ierobezojumus.

UZMANIBU: lai samazinatu nopliides un terapijas partraukuma risku, ievérojiet

talak sniegtos noradijumus.

o Neparsniegt 300 mmHg spiedienu; gadat, lai ieklautajos rokas
asinsspiediena stknos vai citos siknos netiktu parsniegts 300 mmHg
spiediens.

e LietoSanas laika neiznemiet sildisanas komplektu no silditaja.

UZMANIBU: lai samazinatu ar trombocitu, krioprecipitata vai granulocitu

suspensiju sildianu saistitos riskus, ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

e levérojiet AABB vadlinijas par asins silditaju lietosanu, kuras ieteikts
izvairities no sildisanas, veicot trombocitu, krioprecipitata vai granulocitu
suspensiju ievadisanu.

UZMANIBU: lai samazinatu ar iesp&jamu materialu toksiskumu saistitos riskus,

ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

e Nelietot kopa ar ekstrakorporalu shému, jo asins/8kidrumu sildisanas
sistéma Ranger nav paredzéta izmanto3anai aktiva asinsrité, tadé| nav veikta
biosaderibas testésana genotoksicitates novértésanai.

LietoSanas instrukcijas

Neizmantojiet, ja iepakojums ir ticis atvérts vai ir bojats. Informaciju par
sildisanas sistémas iestatiSanu un lieto$anu skatiet 3M™ asins/skidrumu
silditaja Ranger™ modela 245 operatora rokasgramata.

1. attéls. Vienreizlietojama komplekta attéls

A. Maisa smailes H. Balta izplides saspie$anas spaile
B. Luera savienojumi (4) . Rulligu spaile

|
C. Pilienu telpa ar filtru J. Injekcijas pieslégvieta
D. Rullidu spaile K. Balta izpldes spaile
E. Zilaieplides saspieSanas L. Pacienta savienojums
spaile
F. Skidrumu sildi$anas kasete M. Burbulu uztvéréja turétajs

G. Automatiski ventiléjams
burbulu uztvéréjs

PIEZIME. Filtrs jamaina, ja tas ir aizsprostots, vai atbilstosi iestades protokolam.
Papildu filtrus var ieglt no uznémuma 3M.

2. attéls
Peel To Open _J!

3. attéls

Peel To Open _J
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Noradijumi
Sildisanas komplekta iestatisana un sagatavo$ana

1

2.

Noreguléjiet silditaja augstumu lidz pacienta limenim vai zemak.
Atveriet sildidanas komplekta maisinu atbilstosi bultinu noradém (2. att.).

Pirms sagatavoganas ievietojiet kidrumu sildisanas kaseti (1. att. F)
sildisanas ierices sprauga (3. att. #1).

Novietojiet automatiski ventiléjamo burbulu uztvéréju (1. att. G)

silditaja turétaja (1. att. M).

Pievelciet Luera savienojumus cie$ak (1. att. B).

Aizveriet skavu zem automatiski ventiléjama burbulu uztvérégja (1. att. H).
Aizveriet 2 spailes zem smailém.

levietojiet Ranger komplekta smailes (1. att. A) intravenozas infazijas maisa
pieslégvietas. Atveriet spaili (3. att. #2).

Izgrieziet pilienu telpu (1. att. C) uz otru pusi un uzpildiet lidz 2/3. Pagrieziet
uz augsu.

10. Laujiet automatiski ventiléjamam burbulu uztvéréjam (1. att. G) piepildities.

Kad telpa bus piepildita lidz pietiekamam limenim, plisma tiks apturéta.
Nepieciesamibas gadijuma viegli uzsitiet ar automatiski ventiléjamo burbulu
uztvéréju pa silditaju, lai izvaditu uztverto gaisu.

. Atveriet zem automatiski ventiléjama burbulu uztvéréja esosas spailes un
turpiniet pacienta linijas sagatavosanu.

12. Lai apturétu plasmu, aizveriet jebkuru spaili.
13. leslédziet silditaju (3. att. #3).

Skidrumu sildisanas |

plekts ir gatavs lietosanai.

Gaisa izvadiSana no automatiski ventiléjama burbulu uztvéréja

1

Automatiski ventiléjamais burbulu uztvéréjs ir konstruéts ta, lai

pastavigi izvaditu gaisu no pacienta linijas. Uzraugiet $kidruma linijas, lai
parliecinatos, vai tajas nav gaisa.

Viegli uzsitiet ar automatiski ventiléjamo burbulu uztvéréju pa silditaju, lai
izvaditu uztverto gaisu.

Vienreizlietojama komplekta nonemsana

1

3.

Aizveriet iepludes spaili (1. att. E), kas atrodas tuvak sildisanas kasetei, un
atveriet visas spailes, kas atrodas talak no kasetes.

Laujiet Skidrumam ieplast pacienta kermeni (tas var ilgt 2-3 sekundes) un
aizveriet izplades spaili (1. att. H).

Iznemiet §kidrumu sildisanas kaseti no silditaja un utiliz&jiet atbilstosi
iestades protokolam.

Par nopietniem notikumiem, kas rodas saistiba ar ierices lietosanu, zinojiet
uznémumam 3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai vietéjai
reglamentéjosai iestadei.

Simbolu vardnica

Norada, ka medicinas ierices
uzbives vai iepakojuma materiala
nav izmantots dabiska kau¢uka vai
sausa dabiska kau¢uka latekss. Avots:
1SO 15223, 5.4.5 un B pielikums.

Nav izmantots
dabiskais
kaucuka latekss

Mediciniska
ierice

Parada, ka $is produkts ir medicinisks
produkts.

MD

Norada svitrkodu, ko izmantot
produkta informacijas ieskenésanai
elektroniskaja pacienta

medicinas karté

Unikalais ierices
identifikators

Norada medicinas ierices importu

Importétajs ES valsti

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

O

Norada atbilstibu Eiropas Savienibas
Regulam vai Direktivam ar pilnvarotas
iestades iesaistisanu.

C € 2797

CE zime

Norada, ka ASV federalais likums
ierobezo §is ierices pardosanu
veselibas apripes specialistiem vai
péc veselibas apriapes specialista
noziméjuma. Federalo noteikumu 21.

Péc receptes
(Rx Only)

kods (CFR) sad. 801.109(b)(1)

Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com

> Naudojimo indikacijos

,Ranger kraujo / skysg&iy $ildymo sistema skirta kraujui, kraujo produktams ir
skysc&iams $ildyti.

Pacientai ir naudojimo aplinka

Suaugusieji ir vaikai, gydomi operacinése, skubios pagalbos ir traumatologijos
skyriuose arba kitoje aplinkoje, kurioje leidziamas kraujas / skysg&iai.

Simboli Simbol Aprakst " X - - - .

nosaukuma imbols praksts un atsauce Signaliniy ZodZiy pasekmiy paaiskinimas
Norada mediciniskas ierices razotaju ISPEJIMAS. Nurodo pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus i$vengta, gali
saskana ar Regulu (ES) 2017/745, sukelti mirtj ar sunky suzalojima.

RaZotajs kas attiecas uz mediciniskam iericém N - ) - . ~ i
(ieprieks — ES Direktivu 93/42/EEK). DEMESIO. Nurodo pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus isvengta, gali
Avots: 1SO 15223, 5.1.1 sukelti nedidelj ar vidutinj suzalojima.

" . Norada pilnvaroto parstavi Eiropas - . . e s L "
Pilnvarotais ISPEJIMAS. Siekdami sumazinti rizika, susijusig su oro embolija:

Kopiena. Avots: 1SO 15223, 5.1.2,

Eiropas Kopiena 2014/35/ES un/vai 2014/30/ES

Razosanas Parada mediciniska produkta

datums razo$anas datums. ISO 15223, 5.1.3
|zmantoiams Datuma norade, péc kura medicinisko
Iidz ) produktu vairs nedrikst izmantot. ISO

15223, 5.1.4

Parada razotaja sérijas apziméjums, lai
varétu noteikt sériju vai partiju. Avots:
1SO 15223, 5.1.5

Sérijas numurs

Norada razotaja kataloga numuru, kas

:3:1:|::ma lauj identificét medicinas ierici. Avots:
1SO 15223, 5.1.6

Sterilizéts, Norada medicinas ierici, kas ir

izmantojot sterilizéta, izmantojot etiléna oksidu.

etiléna oksidu Avots: ISO 15223, 5.2.3

Nelietot, ja Norada medicinas ierici, ko
iepakojums nevajadzétu lietot, ja iepakojums
ir bojats vai ir bojats vai ir ticis ieprieks atvérts.
atverts Avots: ISO 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
cels

Norada medicinisko produktu, kas
paredzéts vienreizéjai lietoanai vai
lietodanai vienam pacientam vienas
atseviskas arstésanas reizes laika.
Avots: ISO 15223, 5.4.2

Nav paredzéts
atkartotai
lietosanai

Norada, ka lietotajam ir jaizlasa
lietosanas noradijumi, lai uzzinatu
svarigu informaciju, pieméram,
bridinajumus un nepieciesamos
piesardzibas pasakumus, ko dazadu
iemeslu dél nevar minét uz pasas
medicinas ierices. Avots: ISO 15223,
5.4.4

Uzmanibu!

o neleiskite skysé&iy, jei skyséio linijoje yra oro burbuliuky;

e jsitikinkite, kad visos Luerio jungtys priverztos;

e nemontuokite ,Ranger® kraujo / skysgiy $ildymo sistemos auk$éiau nei
paciento lygis, nes gali atsirasti oro embolija.

lSPEJIMAS. Siekdami sumazinti rizika, susijusig su biologiniais pavojais, uzkrato

pernesimu arba infekcija:

e nenaudokite pakartotinai. Sis produktas skirtas naudoti tik vienam pacientui;

e nenaudokite, jei neuzdéti dangteliai;
e uzpildydami rinkinj jsitikinkite, kad visos Luerio jungtys priverztos;
e nevirsykite 300 mmHg slégio; jsitikinkite, kad linijiniuose rankiniuose slégio

siurbliuose ar kituose siurbliuose nevirsijamas 300 mmHg slégis.

lSPEJIMAS. Siekdami sumazinti rizika, susijusia su pratekéjimu, paslydimu ir
nukritimu bei neveiksmingu gydymu:
e nenaudokite pakartotinai. Sis produktas skirtas naudoti tik vienam pacientui;

e uzpildydami rinkinj jsitikinkite, kad visos Luerio jungtys priverztos.

]SPEJIMAS. Siekdami sumazinti rizika, susijusig su galimu kraujo praradimu:
e nenaudokite kartu su ekstrakorporine grandine.

|SPEJIMAS. Siekdami sumazinti rizika, susijusia su nuotékio srovés, virgijan&ios

BF tipo jrangos ribas, poveikiu pacientui:

e nenaudokite kartu su kita medicinos jranga, nepatikrineg, ar bendra visos
jrangos nuotékio srové nevirsija saugiy BF tipo jrangos riby.

DEMESIO. Siekdami sumazinti rizika, susijusig su pratekéjimu ir

neveiksmingu gydymu:

e nevirSykite 300 mmHg slégio; jsitikinkite, kad linijiniuose rankiniuose slégio
siurbliuose ar kituose siurbliuose nevirsijamas 300 mmHg slégis.

e naudojimo metu neisimkite skysc&iy §ildymo kasetés i$ ildymo jrenginio.

DEMESIO. Siekdami sumazinti rizika, susijusig su trombocity, krioprecipitato ar
granuliocity suspensijy Sildymu:
o laikykités kraujo Sildymo prietaisy naudojimo AABB gairiy, kurios
ispéja dél sildymo, kai administruojamos trombocity, krioprecipitato ar
granuliocity suspensijos.

DEMESIO. Siekdami sumazinti rizika, susijusig su galimu medziagy toksigkumu:

e nenaudokite kartu su ekstrakorporine grandine, nes ,Ranger” kraujo /
skys¢iy Sildymo sistema néra skirta naudoti su cirkuliuojancio kraujo sistema;
todél biologinio suderinamumo tyrimai siekiant jvertinti genotoksiskuma
nebuvo atlikti.

Naudojimo instrukcijos

Nenaudokite, jeigu pakuoté ankséiau buvo atidaryta arba pazeista. Informacijos

apie $ildymo jrenginio nustatyma ir naudojima rasite ,3M™ Ranger™* kraujo /

skys¢iy sildymo jrenginio 245 modelio operatoriaus vadove.
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1 pav. Vienkartinio naudojimo rinkinio paveikslélis

A.
. Luerio jungtys (4)

mOOw

-

|
. Lasinés kamera su filtru J
. Ritininis spaustukas K.
. Mélynas jleidimo L

. Skysgio 8ildymo kaseté M.
. Automatinio oro

Maiseliy smaigai H. Baltas isleidimo spaustukas
. Ritininis spaustukas

. Injekcijos anga

Baltas i3leidimo spaustukas

. Paciento jungtis
spaustukas

Oro burbuliuky gaudyklés laikiklis

burbuliuky $alinimo
gaudyklé

PASTABA: filtrg keiskite, kai jis uzsikem3a, arba pagal jstaigos protokola.
Papildomy filtry galima jsigyti i§ ,3M“ jmonés.

2 pav.

Peel To Open _A

Peel To Open __J!

3 pav.

Instrukcijos
Sildymo rinkinio nustatymas ir uzpildymas

1
2.
3.

Nustatykite ildymo jrenginj paciento lygmenyje arba Zemiau.
Atidarykite $ildymo rinkinio maiselj, kaip nurodyta rodyklémis (2 pav.).
Prie§ uzpildydami, jdékite skys&iy Sildymo kasete (1 pav., F) j sildymo
irenginio anga (3 pav., Nr. 1).

. |dékite automatinio oro burbuliuky 3alinimo gaudykle (1 pav., G) j ant

$ildymo jrenginio esantj laikiklj (1 pav., M).

Priverzkite Luerio jungtis (1 pav., B).

Uzdarykite spaustukg, esantj po automatinio oro burbuliuky 3alinimo
gaudykle (1 pav., H).

UzZdarykite 2 spaustukus, esanéius po smaigais.

. |dékite ,Ranger* rinkinio smaigus (1 pav., A) j intraveninio maiselio angas.

Atidarykite spaustuka (3 pav., Nr. 2).

. Apverskite lasine (1 pav., C) ir pripildykite du treédalius jos tirio. Nustatykite

| stacig padétj.

. Leiskite automatinio oro burbuliuky alinimo gaudyklei (1 pav., G)

prisipildyti. Kai kamera tinkamai prisipildys, srautas sustos. Jei reikia,
Svelniai bakstelékite automatinio oro burbuliuky $alinimo gaudykle j sildymo
jrenginj, kad sukauptas oras pasisalinty.

. Atidarykite spaustukus, esan&ius po automatinio oro burbuliuky 3alinimo

gaudykle, ir uzpildykite paciento linija.

. Uzdarykite visus spaustukus, kad sustabdytuméte tékme.
. Jjunkite $ildymo jrenginj (3 pav., Nr. 3).

Dabar skysg€iy $ildymo rinkinys yra paruostas naudoti.
Oro $alinimas i§ automatinio oro burbuliuky $alinimo gaudyklés

1

2.

Automatinio oro burbuliuky $alinimo gaudyklé yra skirta nuolat orui 3alinti i$
paciento linijos. Stebékite skysé&iy linijas ir uztikrinkite, kad jose nebaty oro.
Svelniai bakstelékite automatinio oro burbuliuky $alinimo gaudykle

j 8ildymo jrenginj, kad sukauptas oras pasisalinty.

Vienkartinio naudojimo rinkinio i§émimas

1. Uzdarykite jleidimo spaustuka (1 pav., E), esantj prie skysg&iy $ildymo
kasetés, ir atidarykite visus toliau nuo kasetés esanéius spaustukus.

2. Leiskite skys¢iui tekéti j pacientg (tai gali uztrukti 2-3 sekundes) ir
uzdarykite i§leidimo spaustuka (1 pav., H).

3. Isimkite skyscio $ildymo kasete i§ ildymo jrenginio ir iSmeskite pagal

jstaigos protokola.

Praneskite apie rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, ,3M* ir vietos
kompetentingai institucijai (ES) arba vietos reguliavimo institucijai.

Simboliy Zodynas

Simbolio
pavadinimas

Simbolis

Aprasymas ir referencinis numeris

Nurodo medicinos prietaiso
gamintoja, kaip apibrézta medicinos

negalima. ISO 15223, 5.1.4

Gamintojas prietaisy reglamente (ES) 2017/745,
buvusioje ES direktyvoje 93/42/
EEB. Saltinis: ISO 15223, 5.1.1

Jgaliotinis Nurodo jgaliotinj Europos

Europos Bendrijoje. Saltinis: 1ISO 15223, 5.1.2,

Bendrijoje 2014/35/EU, ir/arba 2014/30/EU
Nurodo medicinos prietaiso

Gamybos data @ gamybos datg. ISO 15223, 5.1.3
Nurodoma data, po kurios

Naudoti iki medicinos prietaiso naudoti

Partijos kodas

Nurodo gamintojo gaminio partijos
koda, kad baty galima nustatyti
partija ar serija. Saltinis : 1ISO 15223,
515

Nurodo gamintojo uzsakymo

naudojant etileno
oksida

Uzsakymo data, kad baty galima identifikuoti
numeris medicinos prietaisa. Saltinis :

1SO 15223, 5.1.6
Sterilizuota Nurodo medicinos prietaisg, kuris

buvo sterilizuotas naudojant etileno
oksida. Saltinis: ISO 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 skyscio
kelias

Nurodo, kad medicinos jtaise yra
sterilaus skysg&io kelias, kai kitos
medicinos jtaiso dalys, jskaitant
jo idore, néra sterilios. Saltinis:
1ISO 156223, 5.2.9

Nenaudoti
pakartotinai

Nurodoma, kad medicinos prietaisas
yra skirtas naudoti tik vieng

kartg arba tik vienam pacientui
atliekant vieng procediira. Saltinis:
1SO 15223, 5.4.2

Démesio

Nurodo, kad naudotojas privalo
atsizvelgti j svarbig informacija
naudojimo instrukcijose, pvz.,
jspéjimus 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 natdrali guma
arba natdralios gumos lateksas.
Saltinis: ISO 15223, 5.4.5 ir

identifikatorius

B priedas
Medicinos Nurodo, kad gaminys yra
priemoné medicinos prietaisas.
Unikalusis Nurodo briksninj koda, skirtg
prietaiso gaminio informacijai j elektroninj

paciento sveikatos jradg nuskaityti

Nurodo uz medicinos prietaiso

apsaugos sistema

pakuotés sluoksniy, skirty apsaugoti
sterilumo apsaugos sistema ir
jos turinj.

Importuotojas @ importa j ES atsakinga subjekta
Nurodo, kad sterilumo apsaugos
Vienguba sistema (SBS) sudaro vienas
"9 sluoksnis ir jj atskiria nuo apsauginiy
sterilumo
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Nurodo atitikimg Europos Sgjungos

CE zymé c € 2797 reglamentams ir direktyvoms su
notifikuotosios jstaigos jsikisimu.
Nurodo, kad JAV federaliniai
jstatymai draudzia sveikatos

Rx Only priezidros profesionalams parduoti

arba uzsakyti $ig priemone. 21
federaliniy reglamenty kodekso
(CFR) 801.109(b)(1 dalis)

Norédami gauti daugiau inform ilankykite

HCBGregulatory.3M.com

Instructiuni de utilizare

Tncélzitorul de sange/lichid Ranger este destinat incalzirii sangelui, a produselor
din sange si a lichidelor.

Grupe de pacienti si setéri

Pacienti adulti si copii, tratati in sali de operatie, in locatii de urgenta sau in alte
zone Tn care sunt perfuzate cu sange/fluide.

Explicatii ale nerespectarii cuvintelor-semnal

AVERTISMENT: Indic3 o situatie periculoasa care, daca nu este evitata,
poate duce la deces sau vatamarea grava.

ATENTIONARE: Indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitata,
poate duce la vatamarea usoara sau moderata.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscurile asociate cu embolia gazoasa:
e Nu perfuzati niciodata fluide daca in linia fluidelor exista bule de aer.
e Asigurati-va ca toate conexiunile de tip Luer sunt stranse

o Nu montati un sistem Ranger de incélzire a fluidelor din sange superior
nivelului pacientului, deoarece acest lucru poate cauza o embolie gazoasa.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscurile de expunere la risc biologic-

contaminare incrucisata sau infectie:

e Anu se reutiliza. Acest produs este destinat pentru a fi utiliza pentru un
singur pacient.

Nu utilizati dac& capacele nu sunt amplasate corect

Asigurati-va ca toate conexiunile Luer sunt bine stranse inainte de montarea
setului de amorsare.

A nu se depasi presiunea de 300 mmHg; asigurati-va ca pompele

de presiune manuala in ax sau alte pompe nu depasesc presiunea de

300 mmHg.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscurile de scurgeri, alunecéri si caderi,

precum si pierderea terapiei:

e Anu se reutiliza. Acest produs este destinat pentru a fi utiliza pentru un
singur pacient.

e Asigurati-va ca toate conexiunile Luer sunt bine stranse Tnainte de montarea
setului de amorsare.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscurile asociate cu posibila pierdere
de sange:
e A nu se utiliza alaturi de u un circuit extracorporal.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscul asociat expunerii pacientului la curentul

de scurgere care depaseste limitele echipamentelor de tip BF:

e Anu se utiliza alaturi de alte dispozitive medicale fara a se stabili daca
curentul total de scurgere al ansamblului de echipamente nu depaseste
limitele de siguranta pentru echipamentele de tip BF.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscul de scurgere si pierdere a terapiei:
e Anu se depasi presiunea de 300 mmHg; asigurati-va ca pompele
de presiune manuala in ax sau alte pompe nu depasesc presiunea de
300 mmHg.

o Tn timpul utilizrii, nu scoateti setul de incélzire din unitatea de incalzire.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscurile asociate cu incélzirea trombocitelor,
crioprecipitatul sau suspensiile granulocitare:
e Urmati indrumarile AABB pentru utilizarea dispozitivelor de incalzire
a sangelui care avertizeaza impotriva incélzirii atunci cand se administreaza
trombocite, crioprecipitat sau suspensii de granulocite.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscurile asociate cu posibila toxicitate

a materialului:

e A nu se utiliza in asociere cu un circuit extracorporal, deoarece sistemul de
incélzire a sangelui/fluidelor Ranger nu este conceput pentru a fi utilizat cu
un sistem de circulatie a sangelui; prin urmare, nu a fost efectuat testul de
biocompatibilitate pentru a evalua genotoxicitatea.

Instructiuni de utilizare

Nu utilizati dacd ambalajul a fost deschis intr-un moment anterior sau
deteriorat. Consultati manualul utilizatorului pentru unitatea de incélzire fluid/
sange 3M™ Ranger™, model 245 pentru informatii despre configurarea si
utilizarea sistemului de incalzire.

Figura 1: llustratia setului de unicé folosinta

A. Orificii punga H. Clemé de evacuare alba
B. Conexiuni Luer (4) I. Clema cu role
C. Camera de picurare cu J. Port de injectie
filtru
D. Clema curole K. Clema de evacuare alba
E. Clema de admisie albastrd L. Conexiune pacient
F. Caseta de incalzire a M. Suport capcana de aer
fluidului

G. Capcana de aer cu aerisire
automata

NOTA: Schimbati filtrul atunci cand acesta se infunda sau in conformitate cu
protocolul institutional. Filtre suplimentare pot fi obtinute de la compania 3M.

Figura 2
Peel To Open _J!

Figura 3

Peel To Open _J

Instructiuni

Configurarea si amorsarea setului de incélzire
1. Reglati indltimea unitatii de incalzire la nivelul pacientului sau mai jos.

2. Deschideti punga setului de incalzire dupa cum indica sagetile (figura 2)

3. Tnainte de amorsare, glisati caseta de incalzire a fluidului (figura 1, F) in
canelura unitatii de incalzire (figura 3, #1).

4. Asezati capcana de aer cu aerisire automata (figura 1, G) in suportul (figura
1, M) de pe unitatea de incilzire.

5. Strangeti conexiunile luer (figura 1, B).

6. Tnchideti clema de sub capcana de aer cu aerisire automata (figura 1, H)

7. Inchideti cele 2 cleme de sub orificii

8. Introduceti varfurile setate de Ranger (figura 1, A) in porturile pungii I.V.

Deschideti clema (figura 3, #2).

9. 1nversati camera de picurare (figura 1, C) si umpleti 2/3 din capacitate.
Intoarce-ti in pozitie verticala.

10. Permiteti umplerea capcanei de aer cu aerisire automata (figura 1, G).
Procesul va inceta la umplerea corectd a camerei. Apasati usor capcana
de aer cu aerisire automata pe unitatea de incalzire pentru a elimina aerul
rdmas induntru, daca este necesar.

11. Deschideti clemele de sub capcana de aer cu aerisire automata si continuati
sa amorsati linia pacientului.

12. Tnchideti toate clemele pentru a opri fluxul.

13. Porniti unitatea de incalzire (figura 3, #3).

Setul de incalzire a fluidului este acum gata de utilizare.

Eliminarea aerului din capcana de aer cu aerisire automata
1. Capcana de aer cu aerisire automata este conceputa pentru a aerisi

continuu aerul din linia pacientului. Monitorizati liniile de fluid pentru a va
asigura ca acestea nu contin aer.

2. Apésati usor capcana de aer cu aerisire automaté pe unitatea de incélzire
pentru a elimina aerul rdmas induntru.
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Indepartarea setului de unica folosinta
1. inchideti clema de admisie (figura 1, E) proximala casetei de incalzire
a fluidului si deschideti toate clemele distale casetei.

2. Permiteti fluidului sa ajung in corpul pacientului (poate dura 2-3 secunde)
si inchideti clema de evacuare (figura 1, H).

3. Scoateti caseta de incélzire a fluidului din unitatea de incalzire si
indepartati-o conform protocolului institutional.

Raportati incidentele grave produse in legatura cu dispozitivul catre 3M si
autoritatii locale competente (UE) sau autoritatii locale de reglementare.

Glosar simboluri

Semnificatie

. Simbol Descriere si referinta
simbol ¥ :
Indica producétorul dispozitivului
medical definit in Reglementarea
Producétor privind dispozitivele medicale (UE)
2017/745, anterior Directiva UE
93/42/EEC. Sursa: 1ISO 15223, 5.1.1
Reprezentant Indica reprezentantul autorizat in
autorizat in Comunitatea Europeana. Sursa:
Comunitatea 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE, si/
Europeana sau 2014/30/UE
Data de quicé .d'ata d.e fabr:icat,ie a
fabricati dispozitivului medical. ISO 15223,
abricatie

513

Indica data dupa care dispozitivul

Data limitd de medical nu trebuie utilizat.

Indica conformitatea cu toate
directivele si reglementarile
aplicabile ale Uniunii Europene cu
implicarea organismelor notificate.

C 6 2797

Marcajul CE

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

Numai cu
prescriptie
medicala

Pentru mai multe informatii, consultati HCBGregulatory.3M.com

@ MokKasaHWA K NpUMEHEHUI0

YCTpolicTBO Nojorpesa KpOBW/XXNAKOCTEN Ranger npejHasHaveHo Ans
nojorpesa KpoBW, NpenapaTtoB KPoBU v *MAKOCTEIZ.

I'Ionynﬂqvm naumeHToB u ycnoBus

MaunenHTbl B3pOCN0Oro 1 AeTckoro Bo3pacTta, noay4varoLlue neyeHme

B OMepaunoHHbIX, TPAaBMaToN0rn4yeckmnx OUT nnun Apyrux obnactax, rae
BbINOJ/IHAKT BIMBaHUA KpOEI/I/)KI/IAKOCTeIZ.

MosicHeHWe CUTrHaNbHbIX C/IOB M ONACHOCTEWN, Ha KoTopble
OHU yKa3biBaloT

BHUMAHMWE! Yka3biBaeT Ha OnacHy CUTyaLuio, KOTopasi, ecin ee He
I/I36€)KaTb, MOXeT NpuBecTn K CMepTn unn TAXenomn TpasMme.

MPEAOCTEPEXKEHUE. YKa3biBaeT Ha OMacHyr CUTyaLunto, KoTopas,

]
=
o]

identificat. Sursa: 1ISO 15223, 5.1.6

Indica un dispozitiv medical care
a fost sterilizat cu oxid de etilena.
Sursa: 1SO 15223, 5.2.3

Sterilizat cu oxid
de etilena

Nu utilizati daca
ambalajul este
deteriorat sau
deschis

Indica un dispozitiv medical care
nu trebuie utilizat daca ambalajul a
fost deteriorat sau deschis. Sursa:
1SO 15223, 5.2.8

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: 1ISO 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 152283, 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 fn ambalajul unui dispozitiv
medical. Sursa: ISO 15223, 5.4.5 si

Latexul din
cauciuc natural
nu este prezent

Anexa B
Dispozitiv Indica faptul ca articolul este un
medical dispozitiv medical.

Indica codul de bare pentru a
scana informatiile despre produs
in fisa electronica de sanatate

a pacientului

Element unic de
identificare a
dispozitivului

Indica entitatea care importa

Importator dispozitivul medical in UE

Pentru a identifica un singur strat
care constituie sistemul steril tip
bariera (SBS) si pentru a-| diferentia
de straturile de ambalaj de protectie
proiectate pentru a preveni
deteriorarea sistemului steril tip
barieré si a continutului s&u

Sistem unic steril
tip bariera

utilizare 1SO 15223, 5.1.4 ec/n ee He n36exaTb, MOXeT MPVBECTU K TpaBMe Ierkoin nnm
CpejHelt TaxecTu.
Indica codul de lot al producatorului
Cod de lot astfel incat lotul s& poata fi BHUMAHMWE! [ins cCHUXKEHWSA PUCKOB, CBA3AHHbIX C BO3AYLLIHOV dIMBonmnei,
identificat. Sursa: 1ISO 15223, 5.1.5 npuAepXnBanTech NepeUncieHHbIX HUKe peKoOMeHAALMIA.
. < . n 7
Indica numarul de catalog al ?M;gr&g:e}:gsz::Ti;KMMQEZCT:éech B IMHUW ANS NOAAUM XKUAKOCTEN
Numér de producatorului astfel incat pucy Y y3bIp Ayxa.
catalog dispozitivul medical s3 poats fi o [IpoBepsiiTe HAAEXKHOCTb BCEX JIOIPOBCKUX COEANHEHWIA.

He ycTaHaBnMBaiiTe cucteMy nojorpeBa KpoBU 1 MHGY3NOHHbIX
XuAKocTeli Ranger Bblille ypOBHS, Ha KOTOPOM HaxoAWTCS NaLMeHT,
MOCKO/IbKY 3TO MOXeT MPUBECTU K BO3/AYLLHOI 3M601uK.

BHUMAHMWE! [ina cHUXXKeHWA PUCKOB, CBA3aHHbIX C BO3AeCTBMEM
610NOrNYECKI ONACHbIX BELLLECTB, MEPEKPECTHbLIM 3arpsisHeHVEM UK
HdeKLMel, NnpugepxrBariTecs NnepeyuncieHHbIX HUXe pekoMeHAaLmi.
e He I/ICI'IOI'IbByIZTe MOBTOPHO. 3ToT MPOAYKT MOXEeT NCNoab30BaTbCa
TO/MLKO /151 OAHOrO MaLueHTa.

He ncnonb3yiite, €Cav KOANAYKN HAXOAATCA He Ha MecTe.

Mepes NepBUYHBIM 3aMoHeHVIeM y6eaunTech, YTO BCe N03POBCKMe
COeAVIHEHUS HaZleXHO 3aTAHYThI.

He npunaraiite gasneHve 6onee 300 MM pT. CT.; ybeanTeCh, YTO
NOAK/MKYEHHbIE pyYHble HAaCcOCbl NN APYrie HacoCbl HE HaCTPOeHbl Ha
AasneHve 6onee 300 MM pT. CT.

BHUMAHMWE! YT06bI CHU3WTL PUCKMN YTEUKW, NOCKaNb3blBaHWS 1 NajeHni

1 n3bexaTb CHDKeHNS 3GPeKTUBHOCTM Tepanun, CobntojanTe ykasaHus

HVXKe.

e He 1crnonb3yiiTe NOBTOPHO. TOT NPOAYKT MOXET UCMNONb30BaThCA
TONBKO AN1A 0OAHOrO NaLueHTa.

e [epea 3ar|paB|<0|7| KomMnaekTa yGEAVITer, YTO BCE NIHO3POBCKME
coeAVNHeHNA HaZeXXHO 3aTAHYThI.

BHUMAHMWE! [1na cHUXXKeHWs prcka NoTeHUmManbHoOM notepun Kposu
cobntosaniTe npuBeAeHHbIe Janee ykasaHus.
e He 1cnonb3yiite B COYETAHMUM C 3KCTPAKOPMOPasbHbIM KOHTYPOM.

BHUMAHWE! [ina cHUXXeHWS prcKa, CBSI3aHHOTO C BO3/JeNCTBMEM Ha
nauneHTa Toka yTeuku, NpeBbILLaoLLEro npeaenbsl 060pyAoBaHus T1na BF,
cobntosaniTe NpuBeAeHHbIe Janee ykasaHus.

e He 1cnonb3yiiTe COBMECTHO C APYIrMM MeANLMHCKM 060py0BaHneM,
He y6eAMBLUNCb, YTO OBLLMI TOK YTeUKN COBMECTHO UCMO/b3yeMOoro
060py/A0BaHNA He NpeBbillaeT NpejebHOe 3HaYeHVe Toka yTeuku no
yCIoBUAIM 6e30MacHoCTY A1 o6opyAoBaHWs Tuna BF.

MPEAOCTEPEXXEHUE. YT06bI CHN3UTb PUCK YTEUKN 1 N36eXKaTb CHUKEHNS

3¢ PpeKTUBHOCTN NpoLieAypbl, COBt0AaNTe NpUBeAeHHbIe Janee ykasaHus.

e He npunaraiite gaBnerve 6onee 300 MM pT. CT.; ybeanTech, 4To
NOAK/TKOYEHHble pyYHble HAaCcOoChbl UIU Apyrie HAaCcOCbl He HAaCTPOeHbl Ha
ZaBneHue 6onee 300 MM pT. CT.

He v3Bnekalite KOMNNEKT A8 NoAorpesa 13 610ka /15 Nojorpesa BO
BpeMms paboThbl.

MPEAOCTEPEXXEHUE. [Insi CHUXEHWS PUCKOB, CBA3AHHbIX C HarpesaHnem
TPOMGOLMTOB, KpUOMNpeLmnuTaTa Uam cycneH3uii rpaHynoLmnTos,
cobntosanTe npuBeAeHHbIe Janee ykasaHus.

e BbinonHaiTe pekoMeHAaLmMmM AMeprKaHCKol accoumaumm 6aHKOB KPpOBY
(AABB) 0THOCUTENBHO NCMOIb30BaHNA YCTPOCTB A/ MOA0rpeBa KpoBu,
COrNacHO KOTOPbLIM MOAOrPEB HE CNesyeT OCYLLEeCTBAATL NPU BBEAEHUN
TPOMBOLMTOB, KPYOMPELMINTaTa 1 CYyCNeH3uiA rpaHynoLmTOoB.

MPEAOCTEPEXXEHUE. [1ns CHUXeHWS prcKa, CBSI3aHHOTO C NOTeHLManbHO M

TOKCMYHOCTBLIO Matepunanos, co6mop,a|7|Te nprveefeHHble fanee yKasaHusa.

e He 1cnonb3yiiTe B COYETAHWUM C 3KCTPAKOPMOPasbHbIM KOHTYPOM,
MoCcKosIbKY cUcTeMa 415 MoZorpeBa KPOBW 1 XXNAKoCTel Ranger He
npejAHasHauveHa /1l UCNosib30BaHKs C CUCTEMOI LIMPKYASILMN KPOBY;
cnesoBaTeNbHO, TECTUPOBAHME Ha 6LOOrMYECKY0 COBMECTUMOCTb ANs
OLeHKN reHOTOKCUYHOCTU He NPpOBOANNOChH.

NHCTpYKLMA NO NpUMEHeHnIo

He ncnonb3yiiTe KOMMNNEKT, €CV ynakoBKa BCKpbITa WM MOBpex/eHa.
PeKoMeHAaLVm No yCTaHOBKe U 1CMONb30BaHIO CUCTEMbI MOJ0rpeBa CM.

B PYKOBOZCTBE MO 3KCrlyaTaumm 610Ka 418 NoforpeBa KpoBU U XMUAKOCTel
3M™ Ranger™ mogenu 245.
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PucyHok 1. i306pa>keHne 04HOPa30BOro KOMMIeKTa

Wrnbl ans naketos H. benblii BIXOAHOW KIMHOBO 3aXKnM

B. Jltosposckue PonvkoBbIii 3axmm

coenHeHus (4)

C. KanenbHas kamepa co J.
BCTPOEHHbIM GUNBTPOM

VIHBEKLMOHHBI nopT

D. POAVKOBBIV 3aXUM K. Benblii BbIXOAHOW 3aXUM

CVHWIA BXOA4HOW

TpybKa Ans nogcoesnHeHns K
K/IHOBOU 3aXUM

nauvieHTy

m

Kacceta gnsinoporpesa M. [lepxaTesib ANist yNOBUTENs rasa
XKNAKOCTN

G. YnosuTtens rasac
aBTOMaTUYeCKNM
yAaneHvem rasa

MPUMEYAHMIE. 3ameHy ¢unbTpa cnesyeT BbINOAHATL B CyYae eciv OH
3acopeH 160 B COOTBETCTBUW C MPUHSATLIMUW B yUPEXAEHWN NpaBuaaMu.
[JlononHutenbHble GUNBLTPLI MOXHO NPUOGPECTV B KoMMNaHun 3M.

PucyHok 2
Peel To Open _J

PucyHok 3

Peel To Open _J!

WNHcTpyKuun

YcTaHOBKa U 3anpaBka KOMNIeKTa Ans noAorpesa
1. OTperynupyiite BbICOTY yCTPOICTBA /151 MOAOrPeBa OTHOCUTENLHO
YPOBHSA NaLMeHTa, HO He Bbille.

2. OTKpoWiTe KapMaH KOMM/eKTa A5 NMojorpeBa B MecTe, yKazaHHOM
cTpenkamu (puc. 2).

3. lepea 3anpaBKoli BCTaBbTe KacceTy nojorpesa XuakocTu (puc. 1, F)
B pasbeM Ha 610oke ans (puc. 3, # 1) nogorpesa.

4. Momectute ynoBuTeNb rasa c aBToMmatnyecknm yjaneHnem rasa
(puic. 1, G) B gepxaTens (puc. 1, M) Ha 610ke nogorpesa.

5. 3aTAHWTe N103pOBCKMe coeanHeHus (puc. 1, B).

6. 3aKkpoiiTe 3aXWM NOJ YNOBUTENEM rasa C aBTOMaTNYECKUM
yAaneHuewm rasa (puc. 1, H).

7. 3akpoliTe 2 3aX1Ma Noj Urnamu.

8. BcTaBbTe nrbl koMMnekTa Ranger (puc. 1, A) B NopThl Ha NakeTax 414
BHYTPMBEHHOTO BAVBaHWs. OTKPOITE 3aX1M (puC. 3, #2).

9. lMepeBepHUTe kamepy 415 KanenbHoro BBegeHus (puc. 1, C)
1 HanosHWTe ee Ha 2/3. NoBepHTe ee B BePTMKaIbHOE MOJIOXEeHMe.

10. [laiiTe ynoB/TeNto rasa c aBToMaTnU4eckM yganeHvem rasa (puc. 1, G)

3anoNHNUTLCS. MOTOK MPeKPaTUTCS NMPU JOCTaTOYHOM HaMONHEHNN
Kamepbl. [Py HEO6XOAMMOCTU Clerka NnocTy4ymnTe yioBuTeN1eM rasa
C aBTOMaTNYeCKUM YZaneHneM rasa rno ycTpovicTBy A5 NMojorpesa,
UTOBbI BbITECHWUTL OCTABLUUIACSH BO3AYX.

11. OTKpOUTe 3aX1Mbl NOA yNI0BKTENEM rasa ¢ aBTOMaTUYeCKM
YAANeHneM rasa v npojoXKanTe NoAroToBKy IMHMN NaLMeHTa.

12. 3akpoiiTe 10601 3aXX1NM, YTOBbLI OCTAHOBUTL MOTOK.
13. BrsitoumTe 610K Ansi nogorpesa (puc. 3, #3).
KomnnekT ans nogorpesa >XMAKOCTU FOTOB K MCNOJIb30BaHMIO.

YpaneHue BO34yXa U3 y/1I0BUTEJIA ra3a C aBTOMaTU4YeCKumM

yAaneHnem rasa

1. YnosuTenb rasa c aBToMaTU4eCKUM yAaneHem rasa npejHasHayeH
A/151 NOCTOAHHOI0 OTKa4MBaHWs BO34yXa N3 JINHNN nayneHTa. CJ'IEAVITE
3a IMHUAMIK Nojayn XNAKOCTH, UTO6bI y6eAI/ITbCﬂ B OTCYTCTBUU

B H/X BO3JyXa.

2. Cnerka nocTy4uTe yNOBUTENEM ra3a C aBTOMaTUYeCKMM yAaneHnem rasa
o YCTPOMCTBY AN MOAOrPEBa, YTO6bI BLITECHUTL OCTaBLUMNIACA BO3AYX.
CHATKe OoAHOpa3oBOro KomMmnsekTa
1. 3akpoliTe 6avxalilunii K kacceTe AN NOAoOrpesa BXOAHOM 3aXUM
(puc. 1, E) 1 oTKpoUiTe BCe OTAaNEHHbIe OT KacCeTbl 3aXM1Mbl.

2. TogoxanTe, NOKa XUAKOCTb He By/eT BBejeHa B OpraHnsm
nauyeHTa (3T0 MOXET 3aHATb 2-3 CekKyH/bl) 1 3aKpoliTe BbIMyCKHO

3axum (puc. 1, H).

3. M3BnekuTe KacceTy NoAorpesa XUAKOCTU U3 yCTPOCTBa ANA Nojorpesa
W YTUAN3ZUPYIiTE ee COrNacHO NPUHATLIM B yUpeXAeHn npasunam.

MpV BO3HVKHOBEHWY Cepbe3HOM HeMCnpPaBHOCTY, CBA3aHHOM

C YCTPOWCTBOM, 06paTMTeCh B KOMMNaHWIO 3M 11 MeCTHbIV KOMMETEHTHbI

opraH (EC) nnu MecTHbIV perynupyroLuii opraH.

PacungpoBka CMMBOIOB

HasBaHue CumBon OnucaHune cmmBona n

cMmBona cnpaBoYHbIi maTepuan
YKa3blBaeT N3roToBUTeNs
MeANLINHCKOro 13aenns, Kak
3TO onpegeneHo B ipekTrise

M3rotoButenb EBponelickoro coobLecTsa

2017/745, paHee [lnpekTnse
EC 93/42/EEC. UcTouHuk: ISO
15223, 5.1.1

YMNONHOMOYEHHBI

ol

YKka3blBaeT yNoJHOMOUYEHHOTO
npejcTaBnTens B EBponerlickom

2%??;:;;;3’: E coobuyectse. cTouHwk: ISO
p 15223, 5.1.2, 2014/35/EU u/nnn
coobujectae 2014/30/EU
Jata YkasblBaeT AaTy, koraa 6bi10
M3roTOBNIEHO MeAVLIMHCKO.
n3rotoeneHna

nsgenve. ISO 15223, 51.3

Mcnone3o-BaTk A0

]
=z

YkasblBaeT gaty, nocne
ncre-4yeHma KOTOpOI7I
MeNLINHCKOE 13jenne He
[IO/I)XHO NCMONb30-BaThCS.
1SO 15223, 5.1.4

YKa3blBaeT Koz NapTum, KOTOpbIM
V3roToBUTENb MAEHTUGULMPOBAN

OKCVAOM 3TUNEHA

Kog naptun

napTuro n3aenuna. NcToYHMK:

1SO 15223, 5.1.5

YKa3blBaeT HOMeP MeANLIMHCKOro
Homep no V3Aenvisi no Katanory
KaTtanory nsrotosutens. ICTOUHMK:

1SO 15223, 5.1.6

YKasblBaeT, YTO MeANLMHCKoe
Crepvnunsauus v3gaenvie 66110 NOABEPrHYTO

CTEPUAN3ALMM OKCUAOM STUEHA.
MctouHuk: ISO 15223, 5.2.3

He vcnone3oBaTk
npu NoBpexaeHnn
VAN BCKPBLITUN

YKasblBaerT, uTo B cyvae
noBpexaeHusi NI BCKPbITUS
YNaKoBKU HeNb3A NCMOJIb30BaTh
MeANLIMHCKOe Usgenne.

XWAKOCTb BHYTPU
nsgenns

NakKoOBKWN
y VcTounvik: ISO 15223, 5.2.8
YKasblBaeT Ha Hann4vne
CTEPUIBHOW XNAKOCTU BHYTPU
MeANUMHCKOro nsaennsa B
CTepunbHas Tex Cyyasx, Koraa Apyrvie

cocTaBAstoLLMe YacTu
MeANLIMHCKOro U3genus, B
TOM Yunce Kopryc, He MoryT
MOCTaBAATLCS CTEPUNBHBIMU.
WcTouHwmk: ISO 15223, 5.2.9

3anpet Ha
noBTOpHOE
nprmMmeHeHne

YKa3blBaeT, YTo MeAULMHCKoe
n3genvie npegHasHayveHo Ans
e[IMHNYHOrO 1CMONb30BaHWS,
VAW ANSt UICNONb30BaHUSA Ha
O/HOM MaLueHTe B TeYeHne
OfHO Mpoueaypbl. UCTOUHMK:
1SO 15223, 5.4.2

OcTopoXHO

YKa3blBaeT Ha HeO6XoAMMOCTb
ANA Nonb30BaTens, 03HaKoMUTLCA
C BaXKHOW MHdopMaLmeit
VIHCTPYKLUW MO NPYIMEHEHNIo,
Takow Kak npesynpexzaeHns

1 Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH,
KOTOpbIe He MOryT, MO pasHbIM
npuymHam, 6biTe pasmeLlleHbl

Ha MeAULMHCKOM 13genmu.
NcTouHnk: 1ISO 15223, 5.4.4
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YKa3bIBaeT, YTo HaTypasbHbIii
Kayu4yK WIN CyxoWi HaTypanbHbI
naTekc He 1CNoNb3yeTcs B
KOHCTPYKLUW MeANLIMHCKOTO

He copepxut
HaTypanbHbIN

natekc V34eN1s NN B €ro yrnakoBske.
NctouHuk: ISO 15223, 5.4.5 n
npunoxeHue B
Ka3blBaeT, uT
MegunumHckoe YKa3bIBAET, 4TO
vi3jenve ABnseTcs
nsgenve

MeANUNHCKM U3genmnem.

MpepacTaBnsieT cO60W LUTPUXKOZ,

YHUKaNbHbIMA ANSt CKAHMPOBAHWIS UHbOPMALWN

naeHTndUKaTop 06 n3genuun 1 ee perucTpauum
ycTpolictBa B 3/1eKTPOHHOM MeANLIMHCKO
KapTe nauueHTa.
O603Ha4aeT yupexzeHue,
Mmnoptep 3aHVMatoLLEECs IMMOPTOM
MeguumHckoro ngenus B EC.
O603Ha4aeT oMHapHbIV CNOWA,
KOTOPBbI 06pasyeT 6apbepHyto
cucTeMy A5 CTepUAMn3aLn
OpvHapHas (SBS), UTO6bI OTINUNTL €r0
6apbepHast OT APYrMX CNOEB 3aLLUTHOM
cicTema ans ynakoBKW, NpeAHasHauYeHHbIX
cTepunmnsauum ANS NpeAoTBpaLLEeHNs

rnoBpexaeHus 6apbepHoii
CUCTEMBI A1t CTEPUAN3ALIN
1 COAEPXMMOro ynakoBKMN

YKa3blBaeT Ha COOTBETCTBUE
MeAVILIMHCKOrO U3Aenus Bcem
AeliCTBYIOLLMM HOPMAaTVIBHbIM
MONOXEHVAM 1 AUpeKTUBaM
EC, TpebytoLmm npusneyeHuns
YNONHOMOUYEHHbIX OPraHoB.

C€ 2w

Mapkuposka CE

0O603HauaeT, 4to dejepanbHoe
3aKkoHogaTtenbcTso (CLUA)
[OMNYyCKaeT NPoAaxy 3Toro
n3aennsa To/1bkKo Bpadvy nauv no
3akasy Bpaya. Tutyn 21 Ceoga
deaepanbHbix Npasua (CFR),
pasz. 801.109(b)(1)

Tosnbko no
peuenTy

Ans nonyyeHns AONONHUTENbHOA MHGOopMaunn
cm. HCBGregulatory.3M.com

@ MMoKa3aHHA 4,0 BUKOPUCTAHHSA

Mpunag Ana NiAIrpIBaHHA KPOBI/PIAVHN Ranger Npu3HayeHo ans
HarpiBaHHs KpoBI, NpenapaTis KPoBI Ta PIAVH.

rpyna NauleHTIB | NapamMeTpu

Jlopocni Ta AITK, SKI NPOXOAAThL JIIKYBaHHS B OnepaLIiH1X KIMHaTax,
BIAAINEHHSAX HEBIAKNAAHOT J0NOMOTH Ta B IHLIMX MICLIAX MepenvBaHHsA
KPOBI/PIAVHNA.

MosicCHeHHSA 3Ha4yeHb nonepeayBasibHUX CJlIB

MONEPEAXKEHHSA! Ykasye Ha Hebe3neuyHy cuTyaLiito, fika, AKLLO ili He
3anobIrTu, Moxe NpU3BeCcTN A0 CMepTI YK BaXKOT TpaBMU.

3ACTEPEXXEHHS. Ykasye Ha Hebe3neuHy cuTyaLito, sika, KL il He
3ano6IrT, Moxe NpuU3BecT A0 TPaBMK Masol abo cepesHbOi TAXKOCTI.

MONEPEAKEHHSA! LLI06 3HM3UTUN PU3UKY, NOB'A3aHI 3 NOBITPSIHO

eMBONIEID, AOTPUMYIATECS TaKMX NpaBu:

oy XOAHOMY pa3si He BNMBaiTE PIAVHY, AKLL0 B Marictpanl nogaBaHHA
PIAVIHW € MOBITPSAHI 6ynb6aLLKu.

o [lepeBIpAaiiTe WIIbHICTb YCIX 3'€4HaHb Jltoepa.

e He BcTaHOB/IONITE CUCTeMy MIAIFPIBaHHS KPOBI/PIAHN Ranger BuLLe
PIBHS NaL{IEHTA, OCKIIbKY Lie MOXe Npr3BecTu A0 NOBITPsiHOT eMboii.

MONEPEAXKEHHSA! LL|06 3HM3UTK pU3MKY BMAIVBY BIONOTIYHO Hebe3mneyuHmx
PeyYoBUH, MepexpecHoro 3a6pyAHeHHs1 a6o IHPIKYBaHHS, AOTPUMYTECS
Takux npasun:

He BMKOpUCTOBYITE NPOAYKT NOBTOPHO. Llel NpoayKT npusHaveHo Ans
BUKOPUCTaHHS TINbKW AN OAHOrO NaLjleHTa.

He BriKOpUCTOBY#iTE NPOAYKT, AKLLO BIACYTHI KOBNAYKU.

I'Iepe,q NO4YaTKOM BMKOPUCTaHHA Ha6opy nepeKOHaMTecn, L0 BCI
3'efiHaHHA Jltoepa WiIbHO 3aKpuTo.

He HagswuwwaBaliTe HansiraHe ot 300 mmHg; yBepeTe ce, Ye BrpajeHuTe
MOMMK 3a PbYHO HafsiraHe UK APYrv NOMMN He HaJBWLLIaBaT HansraHe
oT 300 mmHg.

MONEPEAXKEHHA! 3a aa ce HamanaT pyckoBeTe OT TeYOBE, NOAXTb3BaHUA

1 najaHusi, KakTo 1 3aryba Ha TepanusTa:

e He BVKOPWCTOBYIiTE MPOAYKT MOBTOPHO. Lieli NpoAyKT Npr3HayeHo Ans
BUKOPUCTaHHS TINbKW AN OAHOMO NaLjleHTa.

o [lepes No4aTKOM BUKOPUCTaHHSA Habopy nepekoHaliTecs, Lo BCl
3'efiHaHHA Jltoepa LIIbHO 3aKpuUTo.

MONEPEMAKEHHSA! LLI06 3HM3UTN PU3UKNM, NOB'A3aHI 3 MOXJIMBOI BTPATOO
KPOBI, AOTPUMYIATECS TAKUX MPaBUII:

e He B/KOPUCTOBYITE B MOEJHAHHI 3 EKCTPaKOPMOpaibHIM KOHTYPOM.
MONEPEMAKEHHA! LLI06 3HN3UTN PU3MKK, NOB'A3aHI 3 BMIBOM Ha MaLieHTa

CTPYMY BUTOKY, LLIO NMepeBULLYE MeXI, yCTaHOBNEH! ANs obnagHaHHsA T1ny
BF, oTpuMyiiTecs Takux npasun:

© He BUKOPUCTOBYITE Pa3oM 3 IHLLINM MeANYHUM 06N1afHAHHSM, He
nepeKkoHaBLUNCL Y TOMY, L0 3arabHuii CTPYM BUTOKY BIA CMIIBHO
BIKOPWCTOBYBAHOO 0611aAHaHHS He NepeBULLYyE MeXI 6e3neku Ans
obnagHaHHs TNy BF.

3ACTEPEXEHHSA. LL|06 3H13UTU pU3MKK NPOTIKaHb | BTPaTV epeKTUBHOCTI
npoueaypu, AOTPUMYNTECH TakUX NpaBu:
e Tuck He Mae nepesuLyBaTVt 300 MM pT. cT. [epekoHaiTecs, Lo TUCK
y BbYAOBaHIV PyUHIA rpyLUl 415 HAarHITaHHS NOBITPS a60 B IHLIMX rpyLlax
He nepesuLye 300 MM pT. CT.

e He BUTsryiiTe HabIp ANS NIAIFPIBAHHS PIAVUHY 3 MTPUCTPOLO ANst
NIAITPIBaHHS MiZ Yac 1ioro BUKOPUCTaHHS.

3ACTEPEXXEHHSA. LLI06 3HN3MTW pY3nKKM, NOB'A3aHI 3 NIAINPIBAHHAM
TPOM6GOLWTIB, KplONpeLuuniTaTy Ta CycrneHsivi rpaHynoUnTIs, A0TpUMyATecs
Takux npasun:
o [loTpumyliTecs pekomeHzaLli AMepUKaHCbKoi acoLyaLyi 6aHKIB KpOBI
(AABB) L1010 BUKOPVCTaHHA NPUCTPOIB ANS NIAIFPIBAHHSA KPOBI,
AKI 3aCTepIrakoTh BIA MIAINPIBAHHS Mij Yac BBeAEHHS TPOMBOLUTIB,
KplonpewumniTaTy Ta CyCrneHsIi rpaHyiouuTis.

3ACTEPEXXEHHSA. LLI06 3HM3MTV pM3KKK, NOB'A3aHI 3 MOXJTNBOIO

TOKCUYHICTIO MaTeplaniB, JOTPUMYATECH Takux NpaBu:

e He BVIKOpI/ICTOByIZTe B MOEAHAaHHI 3 eKCTpakoprnopaabHVM KOHTYPOM,
OCKINbKW CUCTEMY A4/1A MIAITPIBAHHA KpOBI/pIAVIHVI Ranger He Npr3HayeHo
ANA BUKOPUCTaHHS 13 cMCTEMaMU LIMPKYAALT KPOBI (TOMy TeCTyBaHHSA
Ha 610/10T14YHY CYMICHICTb /151 OLIIHIOBAHHS reHOTOKCUYHOCTI He
npoBoANI0CA).

IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTaHHSA

He BUKOpUCTOBYIiTe BUPIG, SKLLO 10r0 YNakoBKy BIAKPUTO abo
NoLIKOKeHO. PekoMeHAaL|i LLO/0 YCTaHOBKM Ta BUKOPUCTaHHSA CUCTeMU
NIAIrPIBaHHA AVB. B MOCIBHUKY 3 eKcnnyaTaLli npyvaagy niAIrpIBaHHS Kposl/
pianHn 3M™ Ranger™ mogeni 245.

PucyHok 1. CxemaTUYHe 306pakeHHs 0A4HOPa30BOro Ha6opy

. KaHton gnsa nakertis. H. Bianii BUNYCKHWIA 3aTUCKaY.

. 3'egHaHHSA MToepa (4). 1. PonvikoBwiA 3aTnCKau.
. KpanenbHuus 3 dinbTpom. . IH'ekWyliHniA nopT.
. PonvikoBuid 3aTuckau. . Binnii BUNycKHWA 3aTncKay.

. BnakuTHWIA BNYCKHWIA 3aTrcKaY. MaeaHaHHA 40 NaujeHTa.

U

S r X «

. KaceTa nigirpiBaHHs piaviHu. . Tpumau s ynoentoBaya

6ynbbaLlok.

G. ABTOMaTU4HWIF ynoBaoBaY
6ynbbaLlok.

MPUMITKA. BukoHyiiTe 3aMIHy GpInbTpa B pasi Moro 3acMIveHHs abo
3IHO 3 NpaBWiamMu 3aknagy. oAaTkosl GIILTPU MOXHa NpuaGaTn
B MpeACTaBHMKa Cyx6m KomnaHii 3M.

PucyHok 2
Peel To Open _A

PucyHok 3

Peel To Open _J!
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I

HCTPYKLIT

HanawTyBaHHA Ta BUKOPUCTaHHA Habopy AN MIAINPIBaHHA

1.

YCTaHOBITb BUCOTY MPUCTPOIO ANSA MIAITPIBAHHA Ha PIBHI MaLEHTa UK
TPOXW HUXYe.

BiakpuiiTe ynakoBKy Habopy A5t MIAIrPIBAHHA B HaNPsiMKy CTPIIOK
(Puc. 2).

Mepep 3anoBHEHHAM BCTaBTe KaceTy ANA MIAINPIBaHHA pianHn (Puc. 1, F)
y nas Ha NpUCTpoi Ana mairpieaHHsA (Puc. 3, Ne 1).

4. YCTaHOBITb aBTOMAaTUYHUIA ynoBtoBay bynb6atlok (Puc. 1, G) y Tpumay

(Puc. 1, M) Ha NpUCTpOI ANa NIAIrPIBaHHS.

5. 3aTarHITe 3'€gHaHHaA Jltoepa (Puc. 1, B).

6. 3akpwuiiTe 3aT1cKad MNij aBTOMaTUYHUM yNOBAOBaveM bynb6aLlok
(Punc. 1, B).

7. 3akpwuiiTe 2 3aTUCKaYl Mij KaHIONAMU.

8. BcTaBTe kaHtonI Habopy Ranger™ (Puc. 1, A) y nopTv Ha nakeTax Ans
BHYTPILLUHLOBEHHOrO BAVBaHHSA. BiagkpuiiTe 3aTuckay (Puc. 3, Ne 2).

9. MNepeBepHITb KpanenbHUL (Puc. 1, C) | HANOBHITL 1i Ha ABI TPETUHN

(2/3). MoBepHITL ii B IpaBu/ibHE MONOXEHHS.

10. JoyeKaiiTecs 3aNOBHEHHS aBTOMaTVYHOrO BIOBAIOBaYa bynbballok

(Puc. 1, G). MOTIK 3yNMHNTBLCSA, KO KaMmepa B/I0B/ItOBaY4a 3anoBHUTLCA
HaNeXHUM YMHOM. 3nerka nocTykalite aBTOMaTUUYHM YI0B/IHOBaYeM
6ynb6aLloK Mo NPUCTPOIO A5 NIAINPIBAHHS, 06 BUTICHUTY 3aAMLLIKOBE
NoBITPS, AKLLO Lie Heo6XIAHO.

11. BiakpuiiTe 3aTmckayl nig aBTOMaTUYHUM ynoBAOBaveM 6ynbbaLlok

| MPOAOBXTE 3aMoBHOBATU MaricTpanb nauleHTa.

12. 3akpwuiiTe BCI 3aTVCKaul, W06 3ynMUHUTY MOTIK.

13. YBIMKHITb NPUCTPINA Ana nigirpisaHHs (Puc. 3, Ne 3).

Micnsi BUKOHaHHs LuX Al Ha6Ip Ans NIAITPIBAHHA PIAVHK Gyae
roToBUiA 0 BUKOPUCTAHHS.

BupaaneHHs NoBITPA 3 aBTOMaTUYHOro

B/IOB/MOBaYa 6ynb6aLuok

1

ABTOMaTU4YHUI ynoBAtoBay bynb6alloK NpU3HayYeHo ANst
6e3nepepBHoro BUAaneHHa noBITpA 3 MaricTpasnl nauleHTa. CTe)KTe,
LL|,06 Y Marictpansax nogaBaHHA pIAVHN He 36|/|par|oc9| noBITPA.

3nerka nocTykariTe aBTOMaTUYHVM YNOBNtOBaYeM 6yl1bGaLLIOK no
NPUCTPOIO ANSA NIAIFPIBAHHS, LLLO6 BUTICHATA 3a/1LLKOBE MOBITPS.

3HATTS ofjHOpa3oBoro Ha6opy

1

3.

3akpuiiTe BNycKHWIA 3aTnckay (Puc. 1, E), posTalloBaHuii 6amkye 4o
KaceTu NIAITPIBaHHS PIAVHW, | BIAKPUIiTE BCI 3aTUCKaYI, PO3TalloBaHI
noAani Bl Hel.

JloyekaliTecs NOBHOIO BBEJEHHS PIAVHY B OPraHi3M nawleHTa (Lie Moxe
TPVBaTW 2-3 CeKyHAW) | 3aKpuliTe BUNYCKHWIA 3aTnckad (Puc. 1, H).

BUTArHITE KaceTy Ans NIAINPIBAHHS PIAVIHV 3 MPUCTPOO ANA MIAIPIBaHHS
Ta yTuIyiTe i 3rigHO 3 NpaBUnamu 3aknagy.

LLloAi0 cepiio3HUX IHLMAEGHTIB, MOB'A3aHX I3 LM BUPO6OM, MPOCMO
IHGOpMyBaTK KoMNaHIto 3M | MICLieBI BMTOBHOBaXeH! opraHu Bnaau (€C) abo
MICLIEBI PErynAaTUBHI OpraHu Biajn.

CNoBHUK CMMBONIB

CTepunbHUi
LUASX PIAVHA

YKasye Ha HasBHICTb Y MeANUYHOMY
BUPO6I CTEPUNBLHOTO LLNAXY
PIAVHM Y BUNaAKaX, KO IHLLI
HaCTUHW MeMYHOro BUPOBY,
30KpeMa 30BHILLHS, MOXYTb 6yTun
HecTepunbHUMU. [xepeno: ISO
15223, 5.2.9

He
3acTo-coBYBaTH
MOBTOPHO

Bkasye Ha Te, L0 MeAVYHWNIA
npuCTpIf NepegbaveHunin Ana
0/]HOPa30BOro BUKOPUCTaHHA abo
AN BUKOPUCTAHHS Ha O4HOMY
MaLIEHTOBI MPOTArOM OAHIET
npoueaypw. Jxxepeno: 1ISO 15223,
5.4.2

3acTepexxeHHs

YKasye Ha Te, Lo KoprcTyBayy
HeobXIJHO 03HaOMUNTICA 3
IHCTPYKLLIELO 3 eKCrnyaTauyi,

Y SIKIVi HaBeZ,eHO BaXJInBY
3acTepexHy IHpopmaLlito, SK-0T
nonepezyKeHHs Ta 3ano6iKHI
3aX0AM, SKI 3 PIBHUX MPUYUNH He
MOXYTb BYTI BKa3aHl Ha cCaMoMy
MeZVYHOMY NpUCTpoi. [xepeno:
1SO 15223,5.4.4

MpupoaHuin
Kay4yKoBuii
naTekc BIACYTHIV

YKasye, Lo NpUpoaHIii kayuyk abo
CyXuli NPUPOAHWIA Kay4yKoBUiA
naTekc BIACYTHIV y mMaTeplanax,

3 IKNX BUTOTOB/IEHO MeANYHUI
BUpI6 abo 10ro ynakosky.
[xepeno: 1ISO 15223,5.4.5 |
AojaTok B

O &EE @ > | @

MegunyHnin Bkasye Ha Te, L0 BUPIG €
npucTpIi MeANYHUM NPUCTPOEM.

o K LUTPUX-K £l
YHIKansHWi Ykasye wrp OAANA
LaeHTUGIKATOp CKkaHyBaHHs IHGopmaLyi Npo
NOUCTDOK NPOAYKT B €NeKTPOHHWIA

puctp MeANYHMI 3aMnC NaLeHTa.
YKkasye opraHi3aLto, Lo IMMopTye
IMnopTep ye opr Lo, Ly pTYy!
MeAnYHNIA BUpI6 y EC.
IneHTVIKYE Okpemuii Wwap,
AKNI YyTBOPIOE CUCTEMY 3aXUCTY
VIHapH
OaunapHa cTepuneHocTi (C3C), okpemo
cucTeMa 3axmcTy 2
BIZ} LLIAPIB 3aXMCHOT YNaKoBKM,
CTepUNBLHOCTI

npu3HayeHoi Ana 3anobiraHHs
rnowkogxeHHto C3C Ta ii BMICTY.

HasBa ymoBHoi YmoBHa
nosHauKY nosHauKa Onwuc 1 Homep y KaTanosi
Bkasye BUpO6HMKa MeANYHNX
NpUCTPOIB, K BU3HaYeHO B
[AVIPeKTUBI LWOA0 MeANYHIX
BupobHuK nprcTpois (EC) 2017/745,
KonvwHs Aupektnea €C 93/42/
€EC. Mxepeno: ISO 15223, 5.1.1
VNOBHOBAXEHNT YKa3sye BNOBHOBaXeHOro
npeacTaBHKKa y €Bponelicbkomy
ggeglc-:;cl?;nyn CrisTOBapUCTBI. [IXXepesno:
o ey 1SO 16223, 5.2, 2014/35/€C 1
P (a60) 2014/30/€C
Jata Bka3ye gaTy BUroTOBNEHHS
mMeanyHoro npuctpoto. 1ISO 15223,
BUrOTOB/IEHHS
513
Bkasye Ha AaTy, nicns
TepmiH AKOT MeANYHWNI NPUCTPINA
npu-AaTHoCTI 3a60POHSA-ETbCA
BuKopucTtoByBaTu. ISO 15223, 5.1.4

Bka3sye Homep napTii BUpo6HuKa,
L1106 MOXHa byno IAeHTUIKyBaTK
napTito a6o cepito. [pkepeno:

1SO 15223, 5.1.5

Howmep naprii

c € 2797

MapkysaHHs CE

YKasye Ha BIANOBIAHICTb
YCIM YMHHUM NOCTaHOBaM |
AvipekT1Bam EBponeicbkoro
Coto3y 3a yyacTo
BMNOBHOBAXEHOro opraHy.

Tinbkn 3a
npunncom nikapsa

Ykasye Ha Te, Wwo PesepansHe
3akoHogaBcTBo CLUA fo3BONSIE
nNpoAax LibOro NpucTpoto auiie
MeANYHOMY NpaLiBHUKY a6o Ha
10ro 3aMOB/IeHHs. 3BesileHHs 21
desepanbHNX PErynaTYBHUX aKTIB
CLUA (CFR), po3ain 801.109(b)(1)

LLlo6 oTpUMaTK fOKAAAHILI BILOMOCTI, BIABIAaliTe

Be6-caiT HCBGregulatory.3M.com

@G0 Indikacije za uporabu

Jedinica za zagrijavanje krvi/tekuéine Ranger namijenjena je zagrijavanju krvi,

krvnih pripravaka i tekuéina.

Populacija pacijenata i okruzenje

Oderasli i pedijatrijski pacijenti koji se lije¢e u operacijskim salama,
u okruZenjima hitne sluzbe ili na drugim mjestima gdje je potrebna

infuzija krvi/tekucina.

Objasnjenje posljedica javljanja signalne rijeéi

Homep y kaTanosi

Bkasye Homep y kaTanosi
BUPO6HVIKa, 06 MOXHa 6yn0
14eHTUGIKYBATU MeANYHWI
npuctpiin. xepeno: ISO 15223,
51.6

CrepunizoBaHo
3a /J0NOMOroto
eTunneHokcnay

Ykasye Ha Te, Lo MeAUYHNiA BUPI6
CTepVI30BaHO 3a 0MOMOro
eTuneHokcuay. [xepeno:

1SO 15223, 5.2.3

SIKLL0 ynakoBKa
MNOLUKOAXKEeHa
a6o BIAKPUTA,
BUKOPUCTaHHA
BMICTY
3abopoHeHo.

YKasye, Lo 3a60poHeH0
BMKOPUCTOBYBATU MeANYHNIA
BMPIG I3 MOLLKOKEHO abo
BIAKPUTO YNakoBKot. Jkepeno:
1SO 15223, 5.2.8

UPOZORENJE: Ozna&ava opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze
rezultirati smrcu ili ozbiljnom ozljedom.

OPREZ: Oznag&ava opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze rezultirati
lak3om ili umjerenom ozljedom.

UPOZORENUJE: Da biste smanjili rizike povezane sa zratnom embolijom:

e Nikada nemojte ubrizgavati tekuéinu ako su u cijevi tekuéine prisutni
mjehuriéi zraka.

e Provjerite jesu li svi luer spojevi zategnuti.

o Nemojte postavljati sustav za zagrijavanje krvi i tekuc¢ine Ranger iznad razine
pacijenta jer to moZe dovesti do zraéne embolije.

UPOZORENUJE: Da biste smanjili rizike od izloZzenosti bioloskoj opasnosti,

unakrsne kontaminacije ili infekcije:

e Samo za jednokratnu uporabu. Ovaj je proizvod osmisljen samo za uporabu
na jednom pacijentu.

e Nemojte upotrebljavati ako ¢epovi nisu na mjestu.

e Provjerite jesu li svi luer spojevi ¢vrsto zategnuti prije punjenja seta.
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o Nemojte premasiti tlak od 300 mmHg; pobrinite se da ru¢ne crpke pod
tlakom i druge crpke ne prelaze tlak od 300 mmHg.

UPOZORENJE: Da biste smanjili rizik od propustanja, klizanja i padova te

gubitka terapije:

e Samo za jednokratnu uporabu. Ovaj je proizvod osmisljen samo za uporabu
na jednom pacijentu.

e Provjerite jesu li svi luer spojevi &vrsto zategnuti prije punjenja seta.

UPOZORENUJE: Da biste smanjili rizike povezane s moguc¢im gubitkom krvi:
o Nemojte upotrebljavati zajedno s izvantjelesnim krvotokom.

UPOZORENUJE: Da biste smanjili rizik povezan s izlozeno$¢u pacijenta struji

curenja koja premasuje ograni¢enja za opremu tipa BF:

o Nemojte upotrebljavati zajedno s drugom medicinskom opremom, a da
prethodno ne provjerite prelazi li ukupna struja curenja iz kombinirane
opreme sigurnosna ograniéenja za opremu tipa BF.

OPREZ: Da biste smanijili rizik od propustanja i gubitka terapije:

e Nemojte premasiti tlak od 300 mmHg; pobrinite se da ruéne crpke pod
tlakom i druge crpke ne prelaze tlak od 300 mmHg.

o Nemojte uklanjati set za zagrijavanje iz jedinice za zagrijavanje
tijekom uporabe.

OPREZ: Da biste smanijili rizike povezane sa zagrijavanjem suspenzija

trombocita, krioprecipitata ili granulocita:

e Slijedite smjernice AABB-a za uporabu proizvoda za zagrijavanje krvi
prema kojima se ne preporuéuje zagrijavanje prilikom primjene suspenzija
trombocita, krioprecipitata ili granulocita.

OPREZ: Da biste smanijili rizike povezane s moguéom toksi¢nosti materijala:

o Nemojte upotrebljavati zajedno s izvantjelesnim krvotokom jer sustav za
zagrijavanje krvi/tekuéine Ranger nije osmisljen za uporabu sa sustavom
cirkulirajuée krvi, stoga nije dovrieno ispitivanje biokompatibilnosti za
procjenu genotoksi¢nosti.

Upute za uporabu

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje prethodno otvoreno ili odte¢eno. Za
postavljanje i uporabu sustava za zagrijavanje pogledajte upute za uporabu
jedinice za zagrijavanje krvi/tekué¢ine 3M™ Ranger™, model 245.

Slika 1: llustracija jednokratnog seta

A. lgle za infuzijske vredice H. Bijela izlazna obujmica
B. Luer spojevi (4) I. Regulator protoka
. Komora za kapanje s filtrom J. Prikljugak za ubrizgavanje
. Regulator protoka K. Bijela izlazna stezaljka

L. Priklju¢ak za pacijenta

M. Drza¢& zamke za mjehurié¢e

. Plava ulazna obujmica
. Kaseta za zagrijavanje tekuéine

. Zamka za mjehuri¢e s automatskim
odzradivanjem

@ moO0

NAPOMENA: Promijenite filtar kad se zacepi ili prema pravilima ustanove.
Dodatni filtri mogu se nabaviti od drustva 3M.

Slika 2
Peel To Open J

Slika 3

Peel To Open J

Upute

Postavljanje i punjenje seta za zagrijavanje

1. Podesite visinu jedinice za zagrijavanje na razinu pacijenta ili nize.

2. Otvorite vredicu seta za zagrijavanje na mjestima oznaenima
strelicama (sl. 2).

3. Prije punjenja umetnite kasetu za zagrijavanje tekuéine (sl. 1, F) u utor na
jedinici za zagrijavanje (sl. 3, br. 1).

4. Postavite zamku za mjehuriée s automatskim odzragivanjem (sl. 1, G) u drza¢
(sl. 1, M) na jedinici za zagrijavanje.

o

Zategnite luer spojeve (sl. 1, B).

6. Zatvorite stezaljku ispod zamke za mjehuri¢e s automatskim
odzragivanjem (sl. 1, H).

7. Zatvorite dvije stezaljke ispod igli za infuzijske vrecice.

8. Umetnite igle seta Ranger (sl. 1, A) u priklju¢ke vredice za infuziju. Otvorite
stezaljku (sl. 3, br. 2).

9. Preokrenite komoru za kapanje (sl. 1, C) i napunite je do 2/3. Vratite je
u uspravan polozaj.

10. Pustite da se zamka za mjehuriée s automatskim odzrag&ivanjem (sl. 1, G)
napuni. Protok ¢e se zaustaviti kad se komora pravilno napuni. Ako
je potrebno, lagano dodirnite zamkom za mjehurié¢e s automatskim
odzragivanjem jedinicu za zagrijavanje kako biste uklonili zaostali zrak.

11. Otvorite stezaljke ispod zamke za mjehuri¢e s automatskim odzragivanjem
i nastavite puniti cijev za pacijenta.

12. Zatvorite sve stezaljke da biste zaustavili protok.

13. Ukljugite jedinicu za zagrijavanje (sl. 3, br. 3).

Set za zagrijavanje tekuéine sad je spreman za uporabu.

Uklanjanje zraka iz zamke za mjehuriée s

automatskim odzraéivanjem

1. Zamka za mjehuri¢e s automatskim odzragivanjem osmisljena je za
neprekidno odzraéivanje cijevi za pacijenta. Nadgledajte cijevi s tekuéinom
kako biste bili sigurni da u njima nema zraka.

2. Lagano dodirnite zamkom za mjehuri¢e s automatskim odzragivanjem
jedinicu za zagrijavanje kako biste istjerali zaostali zrak.

Uklanjanje jednokratnog seta

1. Zatvorite ulaznu stezaljku (sl. 1, E) proksimalno od kasete za zagrijavanje
tekucéine i otvorite sve stezaljke distalno od kasete.

2. Omogucite protok tekuéine u pacijenta (to moze potrajati 2 do 3 sekunde)
i zatvorite izlaznu stezaljku (sl. 1, H).

3. lzvadite kasetu za zagrijavanje tekucine iz jedinice za zagrijavanje i odlozite
je u otpad u skladu s pravilima ustanove.

Drustvu 3M i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom regulatornom tijelu

prijavite ozbiljne nezgode koje su se javile u vezi s proizvodom.

Pojmovnik simbola

Naziv simbola Simbol Opis i referenca

Oznacava proizvodaéa medicinskih
proizvoda kako je definirano u
Uredbi o medicinskim proizvodima
(EU) 2017/745, ranije Direktivi EU
93/42/EEZ. Izvor: 1ISO 15223, 5.1.1

Proizvodaé

Ovlasteni
zastupnik u
Europskoj uniji

Oznacava ovlastenog predstavnika
u Europskoj uniji. lzvor: 1ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EU i/ili 2014/30/EU

Oznac&ava datum kada je medicinski

D::;Todn.e proizvod proizveden. ISO 15223,
P ) 51.3

Navodi datum nakon kojeg se
medicinski proizvod ne smije
koristiti. 1ISO 15223, 5.1.4

Rok valjanosti

Oznacava serijski broj proizvodaca
kojim se moze identificirati $arza ili
serija. lzvor: 1ISO 15223, 5.1.5

Serijski broj

Oznacava kataloski broj proizvodaéa
tako da se medicinski proizvod
moze identificirati. lzvor: ISO 15223,
5.1.6

Kataloski broj

Oznac¢ava medicinski proizvod
steriliziran etilen oksidom. lzvor:
1S0 152283, 5.2.3

Sterilizirano
etilen oksidom

Ne koristiti ako
je ambalaza

Oznadava da se medicinski proizvod
ne smije koristiti ako je ambalaza

ostecenaili ostecena ili otvarana. lzvor:
otvorena 1SO 15223, 5.2.8
Oznacava postojanje sterilnog
puta za tekuéinu u medicinskom
Sterilan put p20|zv<.)du, u s‘lucaJevnma~ kada drugi
- dijelovi medicinskog proizvoda,
tekuéine

ukljuéujuéi vanjske dijelove, nisu
isporuéeni u sterilnom stanju. lzvor:
180 152283, 5.2.9

Oznacava medicinski proizvod koji
je namijenjen jednokratnoj uporabi,
ili uporabi na jednom pacijentu
tijekom pojedina¢nog postupka.
Izvor: ISO 15223, 5.4.2

Nije za visekratnu
uporabu
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Oznacava da korisnik treba prog¢itati
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. lzvor: 1ISO 15223, 5.4.4

Oprez

Oznacava da prirodna guma ili suhi
prirodni lateks nisu prisutni u vidu
gradivnog materijala medicinskog
proizvoda ili pakiranja medicinskog
proizvoda. lzvor: ISO 15223, 5.4.5i

Nema prisutnost
prirodnog
gumenog lateksa

Dodatak B
Medicinski Oznadava da je stavka
proizvod medicinski predmet.

Oznadava barkod za skeniranje

Jedinstvena . - . . -
informacija o proizvodu i unosenje

Iiz?zt:’f;za:”a u elektronicki zdravstveni
P karton bolesnika
Uvoznik Oznadava tvrtku koja uvozi
medicinski proizvod u EU
Za identificiranje jednog sloja koji
Sustav saginjava sustav sterilne zastite
jednostruke (SBS) i razdvaja ga od slojeva

zastitnog pakiranja namijenjenih
za sprje¢avanje oSteéenja sustava
sterilne zastite i njegovog sadrzaja

sterilne zastite

Oznacava uskladenost sa svim
primjenjivim uredbama i direktivama
Europske unije koje se odnose i na
prijavljeno tijelo.

CE oznaka

0O @EE A B

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 pronaéi na poveznici HCBGregulatory.3M.com

MpepgHasHaueHue

yCTpOVICTBOTO 3a 3aToniidgHe Ha Kp'l:B/TeHHOCTVI Ranger e npejHasHa4eHoO
3a 3aTONJ/IAHETO Ha KPbB, KPBbBHW MPOAYKTU U TEHHOCTU

naLl‘VleHTCKa nonynauuva n o6cTaHOBKa

B'b3paCTHVI n neanaTpruyHn nauneHTn, KOUTo ce TpeTupaT B onepauioHHN
3anun, cpeja 3a CrewHn TpasMuy NN 4pyr 30HU, Npy KOUTO ce
ocbLlecTBsBa BAMBaHe Ha Kp‘bB/TeHHOCTI/I.

06sicCHEeHMe Ha NOCNeACTBUATA OT CUTHANTHATE AYMU

NPEAYNPEXAEHWE: MNoka3Ba onacHa cuTyaums, KoATo, ako He ce
n3berHe, Moxe fa AoBeje A0 CMbPT UV CEPUO3HUN HapaHsiBaHWS.

BHUMMAHME: Moka3Ba onacHa cuTyaLusi, KosiTo, ako He ce n3berHe,
MOXe Aa l0Be/ie /10 /IeKN NN CPeAHN HapaHsaBaHuA.

MPEAYNPEXAEHWUE: 3a Aa ce HamManu pUCKbT OT Bb3AyLLHa embonus:

e HuKora He BAMBaliTe TEYHOCTY, aKO B IMHMSATA 3@ TEYHOCTN UMa
Bb3/yLLIHN MexypyeTa

yBepeTe Cce, Ye BCUYKWN NyepHN BPB3KK Ca CTerHatu

He nocTaBaAiTe cnctemara 3a 3aTonisHe Ha Kp'bB/TeHHOCTI/I Ranger Ha
Mo-B1COKO HMBO OT TOBAa Ha MaLMeHTa, Thid KaTo TOBa MOXe Aa JloBeje
[0 Bb3AyLIHa eM6onus

NPEAYNPEXAEHWUE: 3a aa ce HaManu PUCKbLT OT U3NaraHe Ha 61onorMyHa
0OMacHOCT, KPBCTOCAHO 3aMbPCsBaHe UAW UHPEKTMPaHE:

e /la He ce 13M0oa3Ba MHOrOKpaTHO. TO3V NPOAYKT e NpejHa3HayeH 3a
ynoTpe6a camo ¢ eAVH NauueHT.

[la He ce 13M0N3Ba, aKo KanaykmMTe He ca Ha MecTaTa cu

YBeperTe ce, Ye BCUUKMN IyepHU BPb3KK Ca HaZeXAHO CTerHaTu, npeaun Aa
npomMmueTe KoMmnaekTa

He HagBuLaBaliTe HansiraHe oT 300 mmHg; yBepeTe ce, Ye BrpajeHunTe
noMny 3a pPbYHO HandaraHe Nanm Apyrm noMnNu He HaaBuilaBaTt HandraHe
o1 300 mmHg.

NPEAYNPEXAEHWE: 3a fa ce HaManaT puckoBeTe OT TevoBse,

NOAXNMb3BaHNA U NaAaHns, KakTo 1 3ary6a Ha TepanusTa:

e /la He ce 13Mon3Ba MHOrOKPaTHO. TO3W NPOAYKT e NpejHasHayeH 3a
yn0Tpe6a CaMo C e4VH NauneHT.

. yBepETe Cce, Ye BCUYKWN NyepHN BPB3KW Ca HAZeXAHO CTerHatu, npeamn ja
npomMueTe KOMMieKTa.

NPEAYNPEXAEHWE: 3a fa ce HamManu puUcKbsT OT
noTeHuUmManHa KpbBo3ary6a:
e He 13non3BaiiTe B KOMBMHaLMA C eKCTpakopropanHa Bepura.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a aa ce Hamanu pUcKbT OT €KCMO3MLMA Ha NauueHTa

KbM yTeuKky, KOUTO HaZBMLIaBaT IMMUTUTE 3a obopyaBaHe Tvn BF:

e He n3nonsgaiite B kOM6UHaLMA C Apyro MeaviLyHCko obopyaBaHe, 6e3
/la ce yBepuTe, Ye 06LLMTE YTeUKN OT KOMBVHUPAHOTO 06opy/ABaHe He
HajBuLIaBaT IMMUTUTE 3a 6e30NacHOCT 3a obopyasaHe Tvn BF.

BHUMAHME: 3a sa ce Hamanu pucKbT OT TevoBe 1 3aryba Ha TepanusTa:

e He HagsuwaBalite HansiraHe oT 300 mmHg; yBepeTe ce, Ye BrpajeHuTte
MOMMK 33 PbYHO HanfraHe UV ApYrvi NOMMNV He HaABULLIABaT HansraHe
oT 300 mmHg.

e He VI3Ba)KAaVITe 3aTonNAWMA KOMMIEKT OT 3aTONNALO0TO yCTpOVICTBO no
Bpeme Ha ynoTpe6a.

BHUMAHME: 3a ga ce HaMmanu puUCKBLT OT 3aTOMITHETO Ha TPOMBOLIUTHY,

KPUONPeLVnMTaTHN UK FPaHYNOLUTHIN CyCneH3nu:

e CneppaliTe HacokmTe Ha AABB 0THOCHO ynoTpebaTa Ha yCcTpoiicTBa
3a 3aTon/IsiHe Ha KPbB, KOUTO ChAbpXaT NpejynpexaeHuns cpeLly
3aToONNAHETO, KoraTo ce npuiarat TpOM6OL[I/ITHVI, KpronpeuymnnutTaTtHn
VAV TPaHYNOLTHY CyCrneH3nu.

BHUMAHME: 3a aa ce Hamanu puckbT OT MoTeHUManHa TOKCUYHOCT

Ha MaTepuanuTe:

e He n3non3saiite B KOMGMHALMSA C eKCTpakopriopanHa Bepura, Tbid kaTo
cucTemMaTa 3a 3aTorn/igHe Ha Kp'bE/TeLIHOCTVI Ranger He e npejHa3Ha4yeHa
3a 13non3BaHe C UMpKynnpalla KpbBHa CUCTeMa; Mopajmn ToBa
He e NpoBe/AeHO TeCTBaHe Ha 61OCHBMECTUMOCTTA 3a OLeHKa
Ha reHOTOKCUYHOCT.

WHCcTpyKuun 3a ynotpeba

He n3nonseaiiTe, ako onakoBkaTa e OTBapsiHa WAV nospejeHa. Buxre
PBKOBOACTBOTO 3a OMepaTopa Ha yCTPOCTBOTO 3a 3aTOM/IsSiHE Ha KpbB/
TeyHocTn 3M™ Ranger™ mogen 245 0THOCHO HacTpolikaTa 1 U3Non3BaHeTo
Ha 3aTonisaTa cucrema.

durypa 1: UnocTpaums Ha KOMIJIEKTa 3a AHOKpaTHa ynoTpe6a

A. OcTtpureTa 3a TOPOUYKM H. Bbsana nsxoaHa 3awmnealla

ckoba
B. JlyepHu Bpb3ku (4) 1. PonepHa ckoba
C. KankoBa kamepa ¢ $uaTbp J. ViHxeKkunoHeH nopt
D. PonepHa ckoba K. Bsina nsxogHa ckoba
E. CuHs BXOAHa 3allmnBalla ckoba L. Bpb3ka KbM nauveHTa
F. Kaceta 3a 3atonnsHe Ha M. MNocTaBKka 3a kanaHa 3a

TEYHOCTN mexyp4yeTa

G. KanaH 3a mexypueTa
C aBTOMAaTU4YHO
o6e3Bb3jyllaBaHe

3ABEJIEXXKA: CmeHeTe GuaTbpa, KOrato ce 3aApbCTil AN Korato
NMPOTOKONBT HAa MHCTUTYLMSATa pasnopexa ToBa. MoxeTe Aa ce cHabauTe ¢
AOMbAHUTENHW dyaTpy oT 3M Company.

durypa 2
Peel To Open J

durypa 3

Peel To Open J

NHcTpyKUumn

HacTpoiika n npoMmnBaHe Ha 3aTON/IALMNA KOMNIEKT

1. PerynupaiiTe BUCOUMHATA Ha 3aTOMIALLOTO YCTPOICTBO A0 Tas3n Ha
nauueHTa UM no-Hrcka oT Heroeara.

2. OtBopeTe TOpbMYKaTa CbC 3aTOMALLMSA KOMMIEKT Ha 0603HaYeHOTO
CbC CTpenkun MacTo (Purypa 2)

3. Mpeaun NpoMm1BaHeTO NTb3HeTe kaceTaTa 3a 3aTONNAHE Ha TeYHOCTN
(Purypa 1, F) B c1oTa B 3aTONAAWOTO YCTPOcTBO (Purypa 3, Nel).
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MocTaBeTe KanaHa 3a MexypueTa C aBTOMaT/4YHO 06e3Bb3/yllaBaHe
(Purypa 1, G) B noctaskata (Purypa 1, M) Ha 3aTONAALLOTO YCTPOCTBO.

3arerHeTe iyepHuUTe Bpb3KkK (Purypa 1, B).

3aTtBoperte ckobaTa Mo/ KanaHa 3a MexypyeTa ¢ aBTOMaTU4YHO
obe3pb3gywaBaHe (durypa 1, H).

3aTtBoperte 2-Te Ckobu Noj ocTpreTaTta

Bkapaiite ocTpuertaTa Ha komnsiekTa Ranger (durypa 1, A) B noptoseTte
Ha MHTpaBeHO3HaTa Topbuyka. OTBopeTe ckobaTa (Purypa 3, Ne2).
O6bpHeTe karnkoBaTa kamepa (Purypa 1, C) 1 9 HanbaHeTe Ha 2/3.
O6bpHeTe B M3MpaBeHO MOJIOXeHMe.

10. OcTaBeTe KanaHa 3a Mexyp4eTa C aBTOMaTM4YHO 06e3Bb3yLlaBaHe

(Purypa 1, G) Aga ce HaNMbAHW. [TOTOK®T Le Cripe, KoraTo kamepaTa ce
HambAHW NPaBUNHO. [PV HYX/Aa eKo YyKHeTe KanaHa 3a MexypyeTa

€ aBTOMaTUYHO 06e3Bb3jyLlaBaHe CpeLlly 3aTOMSLLOTO YCTPOCTBO, 3a
Jia n3Kaparte yNnoBeHUs Bb3ayX.

OTBOpeTe ckObUTE MOZ KanaHa 3a MexypyeTa ¢ aBTOMaTU4YHO
0693B'I:3AyUJaBaHe 1 NpoAgb/iKeTe C MPOMMBAHETO Ha

nauyneHTckaTa MHUA.

12. 3aTBOpeTe BCMUKYM CKOBW, 3a Aa CpeTe noToka.
13. Bk/itoueTe 3aTONASALLOTO YCTPOicTBO (dPurypa 3, Ne3).

K

OMMJIEKTHT 3a 3aTOMNJIAHE HA TEYHOCTU BeYe € roToB 3a N3MNoJI3BaHe.

I/I3KapBaHe Ha Bb3jyXa OT KafnaHa 3a mexypuyeTta

[
1.

aBTOMaTU4YHO OGEBBBBAyLLIaBaHe
KanaHbT 3a MexypyeTa ¢ aBTOMaTU4YHO 06e3Bb3jyLLaBaHe
€ npejiHa3HaYeH 3a HenpeKbCHaTo M3KkapBaHe Ha Bb3jyxa oT
nauvieHTckaTa MHKUA. HabntogaBaiite TeYHOCTUTE 3a NINHNK, 3a Aa Ce
yBepuTe, Ye B TAX HAMA Bb3JyX.
Jleko vyKHeTe KanaHa 3a MexypueTa C aBTOMaTW4HO 06e3Bb3/yLlaBaHe
CpeLLly 3aTONASALIOTO YCTPOWCTBO, 3a Aa U3KkapaTe YN0BeHUs Bb3AyX.

MaxaHe Ha KOMNMeKTa 3a eJHOKpaTHa ynoTpe6a

1

3aTBopeTe BXoAHaTa ckoba (Purypa 1, E) npokcMmanHo Ha kaceTaTa 3a
3aTon/sisiHe Ha TeYHOCTU U OTBOpPEeTe BCUYKN CKOGI/I, KOWTO Ca ANCTanHO
Ha KaceTaTa.

OcTaBeTe TEYHOCTTa Aia Ce B/lee B NaLMeHTa (ToBa MOXe fa OTHeMe

2 0 3 ceKyHAW) 1 3aTBOpeTe n3xoAHaTa ckoba (Purypa 1, H).

MaxHeTe kaceTaTa 3a 3aTOMJIsIHe Ha TEYHOCTY OT 3aTOMSALLOTO
YCTPOICTBO U U3XBbp/eTe B CbOTBETCTBME C MPOTOKONA

Ha UHCTUTYyUMATA.

CbobLyaBarite Ha 3M 1 Ha MeCTHUS KoMneTeHTeH opraH (EC) nan mectHus

P
c

erynaTopeH opraH 3a Cepuo3Hv UHUVAEHTWY, Bb3HVKHAIN BbB BPpb3Ka
nsgenneto

PeyHuK Ha cumBoONUTE

HanmeHoBaHune
Ha cumBona

Cumson OnucaHuve Ha cMMBona

YKasBa npounssoanTens Ha

Ha EC 93/42/EN0. N3ToYHMK:
1SO 15223, 5.1.1

VRbAHOMOLLeH Mocoysa ymbHOMOLLeHMs

npeacTaBuTen B npeacrasuTen B EBponeiickarta

EBponefickaTa E 06LHOCT. U3TOUHMK: ISO

06LLHOCT 15223, 5.1.2, 2014/35/EU n/vnn
2014/30/EU

MeANLIMHCKOTO 13jenme, KakTo

e fedunHrpaHo B PernameHT 3a
Mpownssoanten MeanumHckute nsgenvs (EC)

2017/745, npean Avpektnsa

MocouBa AaraTa, cneg kosaTo
MeAVNLMHCKOTO n3aenmne

He Tpa6Ba Aa ce 13nons.a.
1SO 15223, 5.1.4

[la ce nsnonsea
npean

,Cl,aTa Ha MocouBa AaTaTta, Ha KOATO e
DOM3BOACTEO npov3BeseHO MeANLNHCKOTO
P A usgenve. 1SO 15223, 5.1.3

MocouBa koAa Ha napTuaaTa

Ha NPOV3BOANTENS C LieN
naeHTUGULMpaHe Ha NnapTraaTa
VAW rpynata. 3TouHumK:

1ISO 15223, 5.1.5

Kog Ha naptuaa

MocouBa kaTanoxHusa
HOMep Ha npounsBojunTens

KaTtanoxeH

HoMep C Luen naeHTnuruvpaHe Ha
MeANLIMHCKOTO n3zenue.
N3TouHuk: ISO 15223, 5.1.6

Crepuavavpan YKasBa MeANLMHCKO Usgenne,

KOETO e CTEPUNM3NPAHO C
yrnotpe6a Ha eTUIEHOB OKCUA,.
N3TouHMK: 1ISO 15223, 5.2.3

cynoTpeba Ha
eTWNeHOB OKCng,

[a He ce Moka3sBa MeANLMHCKO r3aenne,
13Mnon3Ba, ako KOETO He TpsibBa Aa ce 13non3Ba,
onakoBkaTa e aKo OrnakoBKaTa e yBpeseHa
yBpeaeHa unn nnn oTBopeHa. M3TouHuk:
OTBOpeHa 1SO 15223, 5.2.8

Moka3sBa HaNMUNETO Ha cTepuneH
NbT 338 TEYHOCT B MEAULMHCKOTO
nsjgenve B ciydauTte, Korato
APYrv 4acTu oT Hero,
BKNTKOYUNTENHO BbHLWHUTE, MOXe
Aa He ca ZloCTaBeHU CTEPUIHN.
M3TouHuk: ISO 15223, 5.2.9

CrepuieH MbT 3a
TeuHocT

MocoyBa, Ye MeANLIMHCKOTO
n3jenvie e npeaHasHayeHo 3a
e/jHoKpaTHa yrnoTpe6a vau 3a
ynoTpe6a camo 3a e4uH NaLu-eHT
npwv egHa npoLeaypa. M3TouHwmK:
1SO 15223, 5.4.2

[la He ce
v3nonsea
MOBTOPHO

Yka3Ba, ye noTpebuTenst
TpﬂﬁBa Aa Hanpaew crpaBka

C yKkasaHusaTa 3a ynotpeba

3a BaXKHa npeaynpeanTenHa
VHbOpMaLMs KaTo Hanprmep
npeaynpexaeHns 1 npeanasHn
MepKU, KOUTO Nopaau pasandHun
NPUYNHN He MoraT a 6baat
npeAcTaBeHV Ha caMoTo
MeANLINHCKO Usgenme. N3ToUHK:
1SO 15223, 5.4.4

BHumaHve

YKa3Ba, 4e He e Hanuue
eCTeCcTBeH KayuyK Win nscyLueH
ecTecTBeH Kay4yKoB slaTekc
KaTo rpagviBeH matepuan Ha
MeANLINHCKOTO N3Zenve nan
Ha onakoBKaTa Ha MeANLIMHCKO
nsgenve. N3touHuk: ISO 15223,
5.4.5 n npunoxeHwue b

He e Hanvue
ecTecTBeH
Kay4yKOB jlaTekc

nsgenvie MeAVLMHCKO n3zenve.

Mokassa 6apkoza, 3a Aa ce
cKkaHupa HopmauusTa 3a
npozyKkTa B eNeKTPOHHa 3paBHa
KapTa Ha nayueHTa

YHuKaneH
naeHTUdUKaTOp
Ha yCTPOICTBOTO

Moka3sa npegnpusaTneTo,
BHACALLIO MEAVLHCKOTO V3Aenne
B EC

BHOCUTEN

MeAVLIMHCKO M D 0603HauaBa, ue apTUKYTbT €

Moka3Ba eANHUYHMA CNOIA, KONTO
CbCTaBsA cTepuniHaTa 6apuepHa
cucTema (sterile barrier system,
SBS), 1 ro pasrpaHunyaBa ot
cnoeBeTe Ha NpeanasHaTa
OnakoBKa, MpeAHasHayeHn 4a
npeoTBPaTABAT yBPEXAaHeTo Ha
cTepuiHaTa 6apuepHa cuctema u
CbAbpXaHNeTo n

EanHunyna
cTepunHa
6apviepHa
c1cTema

O

Mocoysa oTrosapsiHe

Ha BCUUKU NPUNOXUMU
CE 3Hak c € 2797 pernameHT 1 ANPeKTUBM Ha
EBponelicknsa cblo3 € y4acTue Ha
HOTMULMPAHWNS OpraH.

MokasB.a, Ye pesepanHoTO
3aKkoHozaTtencTso Ha CALL,
orpaHuyaBa ToBa nsgenune

Ja ce npogasa OT UAv Nno
npeanucaHve Ha 3apaBeH
cneumanuct. [an 21 ot Kogekca
Ha peaepanHuTe pasnopesbm
(CFR), pasaen 801.109(b)(1)

Rx Only

3a gonbaHnTenHa uidpopmauus svkrte HCBGregulatory.3M.com

Go Kullanim Endikasyonlari

Ranger kan/sivi 1sitma sistemi; kani, kan Grlnlerini ve sivilari isitmak

icin tasarlanmistir.

Hasta Popiilasyonu ve Ortamlar

Ameliyathanelerde, acil durum travma ortamlarinda veya kan/sivi inflizyonunun
yapildigi diger alanlarda tedavi goren yetiskin ve pediyatrik hastalar.

Uyari Sézciigii Sonuglarinin Agiklamasi

UYARI: Onlenmemesi durumunda 6liime veya ciddi yaralanmaya yol
acabilecek tehlikeli bir durumu gésterir.

DIKKAT: Onlenmemesi durumunda hafif veya orta dereceli yaralanmaya yol
acabilecek tehlikeli bir durumu gésterir.

UYARI: Hava embolisi ile iligkili riskleri azaltmak igin:
e Sivi hattinda hava kabarciklari varsa asla sivi inflizyonu yapmayin.
e Tum luer baglantilarinin siki oldugundan emin olun.

e Hava embolisi ile sonuglanabileceginden Ranger kan/sivi isitma sistemini
hasta seviyesinden daha yiiksege monte etmeyin.

UYARI: Biyolojik tehlikeye maruz kalma, gapraz kontaminasyon ya da

enfeksiyon risklerini azaltmak igin:

e Yeniden kullanmayin. Bu triin sadece tek bir hastada kullanilmak
tzere tasarlanmistir.

Basliklar yerinde degilse kullanmayin.

Seti doldurmadan 8nce tim luer baglantilarinin gtivenli bir sekilde
sikigtirldigindan emin olun.

e 300 mmHg basinci agmayin; sirali el basing pompalarinin veya diger
pompalarin 300 mmHg’yi agmadigindan emin olun.
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UYARI: Sizinti, kayma ile diigme ve tedavi kaybi riskini azaltmak igin:

e Yeniden kullanmayin. Bu iiriin sadece tek bir hastada kullaniimak
Uzere tasarlanmigtir.

e Seti doldurmadan 6nce tim luer baglantilarinin gtvenli bir sekilde
sikistirldigindan emin olun.

UYARI: Potansiyel kan kaybiyla iligkili riskleri azaltmak igin:
o Ekstrakorporeal devre ile birlikte kullanmayin.

UYARI: Hastalarin Tip BF ekipman limitlerini agan kagak akima maruz kalmasi

riskini azaltmak igin:

e Birlikte kullanilan ekipmanin toplam kagak akiminin Tip BF ekipmanin
guvenlik limitlerini agmadigini dogrulamadan diger tibbi ekipmanlar ile
birlikte kullanmayin.

DIKKAT: Sizinti ve tedavi kaybi riskini azaltmak igin:
e 300 mmHg basinci agmayin; siral el basing pompalarinin veya diger
pompalarin 300 mmHg’yi agmadigindan emin olun.

o Kullanim sirasinda isitma setini isitma tnitesinden gikarmayin.

DIiKKAT: Plateletler, kriyopresipitat ya da graniilosit siispansiyonlarinin

isitilmasiyla iligkili riskleri azaltmak igin:

e Plateletler, kriyopresipitat veya graniilosit stispansiyonlarini verirken, kan
1sitma cihazlari ile ilgili olarak 1sitma konusunda uyarilarda bulunan AABB
Kilavuzuna uyun.

DiKKAT: Potansiyel materyal toksisitesiyle iligkili riskleri azaltmak igin:

e Ranger kan/sivi isitma sistemi, dolagim halindeki kan sistemiyle kullanim
amaciyla tasarlanmadigi ve bu nedenle genotoksisiteyi degerlendirmek tizere
biyogecimlilik testleri yapilmadigi icin bu sistemi ekstrakorporeal devre ile
birlikte kullanmayin.

Kullanim Talimatlari

Ambalaj 6nceden agilmigsa veya hasarliysa kullanmayin. Isitma sisteminin
kurulumu ve kullanimi igin 3M™ Ranger™ kan/sivi isitma tinitesi model 245
Kullanim Kilavuzuna bakin.

Sekil 1: Tek Kullanimlik Setin Resimli Gosterimi

A. Torba igneleri H.
B. Luer baglantilari (4)

Beyaz cikis sikistirma kelepgesi
. Silindir Kelepge

|
C. Filtreli damlama haznesi J. Enjeksiyon portu
D. Silindir kelepge K. Beyaz gikis kelepgesi
E. Mavi girig sikigtirma L. Hasta baglantisi
kelepgesi
F. Siviisitma kaseti M. Kabarcik kapani tutucusu

G. Otomatik havalandirmali
kabarcik kapani

NOT: Filtreyi tikandiginda veya hastane protokoliine gére degistirin. Ek filtreler
3M Company’den temin edilebilir.

Sekil 2
Peel To Open }

Sekil 3

Peel To Open __J!

Talimatlar

Isitma Setinin Kurulumu ve Doldurulmasi
1. Isitma Unitesinin ylksekligini hasta seviyesinde veya daha agagida olacak
sekilde ayarlayin.

2. Oklarla gésterilen (Sekil 2) yerlerden isitma setinin posetini agin.

3. Doldurmadan énce, sivi isitma kasetini (Sekil 1, F) isitma {initesi igindeki
yuvaya takin (Sekil 3, # 1).

4. Otomatik havalandirmali kabarcik kapanini (Sekil 1, G) isitma {initesindeki
tutucuya (Sekil 1, M) yerlestirin.

5. Luer baglantilarini (Sekil 1, B) sikin.

6. Otomatik havalandirmali kabarcik kapaninin (Sekil 1, H) altindaki
kelepgeyi kapatin.

7. ignelerin altindaki 2 kelepgeyi kapatin.

8. Ranger seti ignelerini (Sekil 1, A) IV torba portlarina yerlestirin. Kelepgeyi
agin (Sekil 3, #2).

9. Damlama haznesini (Sekil 1, C) ters gevirin ve 2/3’iini doldurun. Dik olacak
sekilde gevirin.

10. Otomatik havalandirmali kabarcik kapaninin (Sekil 1, G) dolmasini saglayin.
Hazne uygun sekilde doldugunda akig durur. Gerekirse sikigsmig havayi
cikarmak igin otomatik havalandirmali kabarcik kapanini isitma tinitesine
yavasga vurun.

11. Otomatik havalandirmali kabarcik kapaninin altindaki kelepgeleri agin ve
hasta hattini doldurmaya devam edin.

12. Akigi durdurmak igin herhangi bir kelepgeyi kapatin.

13. Isitma initesini agin (Sekil 3, #3).

Siviisitma seti artik kullanima hazirdir.

Otomatik Havalandirmali Kabarcik Kapanindan Havayi Gikarma
1. Otomatik havalandirmali kabarcik kapani, hasta hattindaki havayi devamli

olarak gikarmak tizere tasarlanmistir. Hava olmadigindan emin olmak igin
sivi hatlarini izleyin.

2. Sikigmig havayi gikarmak igin otomatik havalandirmali kabarcik kapanini
1sitma Unitesine yavagga vurun.

Tek Kullanimlik Seti Gikarma

1. Siviisitma kasetinin proksimalindeki giris kelepcesini (Sekil 1, E) kapatin ve
kasetin distalindeki tim kelepgeleri agin.

2. Sivinin hastaya akigini saglayin (bu islem 2-3 saniye siirebilir) ve gikig
kelepgesini (Sekil 1, H) kapatin.

3. Isitma Unitesinden sivi isitma kasetini ¢ikarin ve hastane protokoliine
gore atin.

Lutfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olayi1 3M’e ve yerel yetkili bir

merciye (AB) veya yerel diizenleyici kuruma bildirin.

Semboller S6zlugi

Sembol Adi Sembol Tanimi ve Referansi

Tibbi cihaz reticisini, Tibbi Cihaz
Yénetmeligi (AB) 2017/745’te (eski
adiyla AB Direktifi 93/42/EEC)
tanimlanan sekilde belirtir. Kaynak:
1SO 15223, 5.1.1

Uretici

Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili
temsilciyi belirtir. Kaynak:

1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/AB ve/
veya 2014/30/AB

Avrupa
Toplulugu’ndaki
yetkili temsilci

Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.

Uretim Tarihi 1SO 15223, 51.3

Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra

Son kullanma kullanilmamasi gerektigini belirtir.

tarihi ISO 15223, 5.1.4
Seri veya lotun tanimlanabilmesi
Seri kodu iin Ureticinin seri kodunu belirtir.

Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.5

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin
treticinin katalog numarasini belirtir.
Kaynak: ISO 15223, 5.1.6

Katalog numarasi

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmis bir tibbi cihazi belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.2.3

Etilen oksit
kullanilarak
sterilize edilmistir

Ambalaji hasarli veya agiksa
kullanilmamasi gereken bir tibbi
cihazi belirtir. Kaynak: 1SO 15223,
5.2.8

Ambalaji hasarli
veya agiksa
kullanmayin

Tibbi cihazin dig kismi dahil diger
pargalarinin steril olarak tedarik
edilemedigi durumlarda cihazin
iginde steril bir sivi yolunun
bulundugunu gésterir. Kaynak:
1SO 152283, 5.2.9

Steril sivi yolu

Tibbi cihazin tek kullanimlik
oldugunu veya tek bir prosediir
esnasinda tek bir hastada
kullanilmak igin tasarlandigini
belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.2

Tekrar
kullanmayiniz

Kullanicinin, gesitli sebeplerle tibbi
cihazin tizerinde belirtilemeyen
uyarilar ve 6nlemler gibi dikkat
edilmesi gereken 6nemli bilgiler igin
kullanim talimatlarina bagvurmasi
gerektigini belirtir. Kaynak:

1SO 15223, 5.4.4

Dikkat
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Tibbi cihazin veya tibbi cihaz
ambalajinin yapim malzemesi olarak
dogal kauguk lateks veya kuru dogal
kauguk lateks bulunmadigini belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.5 ve Ek B

Dogal kauguk
lateks yoktur

Tibbi cihaz Uriiniin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.

MD

Uriin bilgilerini tarayarak elektronik
hasta saglik kaydina girmek igin
kullanilan barkodu belirtir

Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

Tibbi cihazi AB’ye ithal eden ithalatgi

Ithalatg firmay! belirtir

Steril bariyer sistemini (SBS)
olusturan tek katmani tanimlar ve
bunu steril bariyer sisteminin ve
iceriginin hasar gérmesini 6nlemek
izere tasarlanan koruyucu ambalaj
katmanlarindan ayirt eder

Tek steril bariyer
sistemi

Onaylanmig kurulug
degerlendirmesine istinaden tim
gecerli Avrupa Birligi Tibbi Cihaz
Mevzuatlarina ve Direktiflerine
uygunlugu belirtir.

CE isareti

Bu cihazin satiginin, ABD Federal
Yasasi uyarinca sadece bir

saglik calisani tarafindan veya
saglk galisaninin siparisi ile
yapilabilecegini belirtir. 21 Federal
Diizenlemeler Kanunu (CFR) b&lim
801.109(b)(1)

Rx Only (Sadece
Receteyle)
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