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Section 1: Technical Service and Order Placement

Technical Service and Order Placement

USA: TEL: 1-800-228-3957 (USA Only)

Outside of the USA: Contact your local 3M representative.

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

e Modifications or repairs are not performed by a qualified, medical equipment service technician who is familiar with good practice for medical device repair.
e The unitis used in a manner other than that described in the Operator’s or Preventive Maintenance Manual.

e The unitisinstalled in an environment that does not provide grounded electrical outlets.

e The warming unit is not maintained in accordance with the procedures described in the Preventive Maintenance Manual.

In-warranty repair and exchange: To return a device to 3M for service, first obtain a return authorization (ra) number from a customer service representative.
Please use the (ra) number on all correspondence when returning a device for service. A shipping carton will be delivered to you at no charge, if needed. Call
your local supplier or sales representative to inquire about a loaner device while your device is being serviced.

When you call for technical support: We will need to know the serial number of your unit when you call us. The serial number label is located on the bottom of
the warming unit.

Section 2: Introduction

Product Description

The Ranger irrigation fluid warming system consists of a Model 247 warming unit and a sterile disposable fluid warming set.

The 3M™ Ranger™ irrigation fluid warming system is designed to warm irrigation fluids and deliver these at flow rates under gravity up to 580 mL/min. Fluids
can be warmed from 20°C inlet temperature to 33°C - 41°C. It takes less than 2 minutes to warm up to the 41°C set point temperature. An over-temperature
alert point is set at 48°C and the under-temperature alert point is set at 33°C.

The Ranger irrigation fluid warming unit is designed to be mounted to an I.V. pole. A handle located on the top of the unit makes transport easy. When

mounted to the L.V. pole, the unit fits easily above the 3M™ Bair Hugger™ warming unit. For additional information on Ranger disposable sets visit us online at
rangerfluidwarming.com. This manual includes operating instructions and unit specifications for the Model 247 irrigation fluid warming system. For information
about using Ranger irrigation fluid warming disposable sets with the Model 247 irrigation fluid warming unit, refer to the “Instructions for Use” included with
each disposable component. The Ranger irrigation fluid warming system should only be used in healthcare facilities by trained medical professionals.

Indications for Use

The Ranger Irrigation Fluid Warming System is intended to warm irrigation fluids.

Patient Population and Settings

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

Explanation of Signal Word Consequences
WARNING: Indicates a hazardous situation which, if not avoided, could result in death or serious injury.
CAUTION: Indicates a hazardous situation which, if not avoided, could result in minor or moderate injury.
NOTICE: Indicates a situation which, if not avoided, could result in property damage only.
WARNING:
1. To reduce the risks associated with hazardous voltage and fire and thermal energy hazards:
e Do not substitute other devices (i.e. Model 245) for the Ranger irrigation fluid warming unit or Ranger irrigation disposable sets.

e Do not continue use of the unit if the over-temperature alert continues to sound and the temperature does not return to the set point temperature.
Immediately stop fluid flow and discard the disposable set. Have the warming unit tested by a biomedical technician or call 3M.

2. To reduce the risks associated with hazardous voltage and fire:

e Do not modify or service this device, and do not open the warming unit case- as there are no user-serviceable parts in the Ranger irrigation fluid
warming unit.

e Connect power cord to receptacles marked “Hospital Only,” “Hospital Grade,” or a reliably grounded outlet.
e Use only the 3M-supplied power cord intended for this product and certified for the country of use.
e Do not allow the power cord to get wet.

e Do not use the Ranger irrigation fluid warming system when it appears the warming unit, power cord, or warming set is damaged. Use only 3M specified
replacement parts.

e Keep power cord visible and accessible at all times. The plug on the power cord serves as the disconnect device. The wall socket outlet shall be as close
as practical and shall be easily accessible.

e Do not use with a multiple socket outlet or extension cord.

e Do not use this equipment adjacent to, stacked with or in combination with other equipment without verifying that the total leakage current from the
combined equipment does not exceed the safety limits for Type BF equipment and to assure normal operation in the configuration in which it will be used.

3. Toreduce the risks associated with incorrect routing of fluids:
e Ensure all luer connections are tightened.
4. To reduce the risk of injury associated with electromagnetic interference:

e Care should be used when operating the Ranger irrigation fluid warming unit adjacent to or stacked with other equipment. If adjacent or stacked use is
necessary, the Ranger irrigation fluid warming unit and the other equipment should be observed to verify normal operation in the configuration in which
it will be used.



CAUTION:

1. Not for IV use.
2. To reduce the risks associated with cross-contamination:
e The cleaning tool provides only superficial cleaning, it does not disinfect or sterilize the interior of the unit.
3. Toreduce the risks associated with impact and facility medical device damage:
e Clamp the Ranger irrigation fluid warming unit to an L.V. pole with a minimum 14" (35.6 cm) radius wheelbase and at a height no higher than 44" (112 cm).
4. To reduce the risks associated with environmental contamination:
e Follow applicable regulations when disposing of this device or any of its electronic components.

5. The Ranger irrigation fluid warming system has been tested to be resistant to both electromagnetic fields (EMI) and electrostatic discharge (ESD). To reduce
the risk associated with EMI due to portable and mobile RF communications equipment:

e Install and put into service the Ranger irrigation fluid warming system according to the EMC information provided in the Guidance and
Manufacturer’s Declaration.

e Should interference occur move away from the portable or mobile RF communications equipment.

6. Under certain conditions, the Ranger irrigation fluid warming unit can become sensitive to ESD or surge, which can cause the audible alert to incorrectly
activate. If such an event occurs, switch off the unit, then unplug and replug in the power cord from the power outlet to return to normal operation.

NOTICE:

1. The Ranger irrigation fluid warming unit meets medical electronic interference requirements. If radio frequency interference with other equipment should
occur, it may be necessary to take mitigation measures such as reorienting, relocating, or connecting the warming unit to a different power source.

2. To avoid device damage:
e Do not clean the warming unit with solvents. Damage to the case, label, and internal components may result.
e Do notimmerse the warming unit in cleaning or sterilizing solutions. The unit is not liquid proof.
o Do not insert metallic instruments in the warming unit.
o Do not use abrasive materials or solutions to clean the heater plates.

e Do not allow spills to dry inside the unit, as this may make it more difficult to clean the unit.

Overview and Operation

The Ranger irrigation fluid warming system
consists of a Model 247 warming unit and a sterile Alert Indicator Light
disposable fluid warming set.

Slot for Warming
The warming unit is a compact, lightweight, Cassette
liquid-resistant device with a clamp located on
the side for attachment to an L.V. pole (see Figure
1). A carrying handle on the top of the unit makes
it easy to transport.

Located on the front panel you will find:

e Alphanumeric display that indicates
the heater temperature during normal
operation. In an over temperature .
condition, the display alternately flashes Alpg?snr;;nyerlc
a temperature of 48°C or higher and the Power Switch
word “HIl.” An audible alert also sounds.

In an under-temperature condition, the
display alternately flashes a temperature
of 33°C or lower and the word “LO.”

e Alertindicator light that comes on when Figure 1
either an over- or under-temperature The Ranger irrigation fluid warming system consists of a model 247 warming unit and sterile
condition occurs. warming set.

Ranger Irrigation Fluid Warming Set Example

Irrigation fluid warming sets' include a cassette, tubing, connectors, flow chamber
and clamps (see Figure 2).
Spikes

White pinch clamps
Drip chamber
Connector

Blue pinch clamp

Fluid warming cassette
Connector

Patient line

Roller clamp

Scope connector

©
o
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"Refer to the instructions provided with each disposable set for information on use.

2With the bag hung 100 cm above the scope under gravity flow.

Figure 2



Model 247 Product Safety Features

The following chart describes the safety alarm features of the Ranger irrigation fluid warming unit.

Alert Type Set-Point Indication Description

Primary over-temperature alert 48°C LED alternately displays “HI” and Primary Alert: Alert sounds, controller cuts power to the heaters

system temperature, alert sounds, alert until temperature falls below 48°C. When heater temperature drops
light flashes. below 48°C, audible and visual alerts stop.

Independent back-up 50°C LED displays the temperature or has Primary failure. Temperature will rise to 50°C within a few

over-temperature alert system gone dark, alert sounds. seconds. The safety backup system is activated at 50°C and

(cut-off). power is immediately shut off to the heating plates.

Under-temperature alert 33°C LED displays “LO” and temperature, Heater temperature has fallen to 33°C. Alerts will stop when

alert sounds, alert light flashes.

temperature rises above 33°C. Continue use of unit.

NOTE: The difference in over-temperature alert system cut-off points does not indicate any difference in safety and is simply a result of tighter

controller tolerances.

The Ranger irrigation fluid warming system is designed with very tight controls to regulate its temperature to the 41°C set-point. The microprocessor controller
measures the temperature at the fluid pathway inside the warming plate four times every second, making it very responsive to changes in flow rate.

Section 3: Instructions for Use

Preparation and Setup of the Ranger Irrigation Fluid Warming Unit

1. Attach the Ranger irrigation fluid warming unit to the I.V. pole. Tighten the pole clamp

securely.

CAUTION:

To prevent tipping, clamp the Ranger irrigation fluid warming unit to an I.V. pole with
a minimum 14" (35.6 cm) radius wheelbase and at a height no higher than 44" (112 cm).
Failure to do so may result in damage to the product (see Figure 3).

2. Slide the irrigation cassette into the slot in the warming unit. The cassette can only fit

into the device one way (see Figure 4, #1).

3. Prime the warming set. For more information about priming the set, refer to
instructions provided with the warming sets (see Figure 4, #2).

4. Plug the power cord into an appropriate outlet. Turn the unit ON (see Figure 4, #3). In
a few seconds the alpha-numeric display will illuminate. It takes less than 2 minutes to
warm up to the 41°C set point temperature.

5. Begin flow. When flow is completed, remove the warming set and discard according

to institutional protocol.

Removing the Irrigation Fluid Warming Set from the
Ranger Irrigation Fluid Warming Unit

Close the inlet clamp proximal to the fluid warming cassette and open all clamps

distal to the cassette.

2. Disconnect the warming set from the fluid source, if applicable.

3. Allow a small amount of fluid to drain from the end of the patient line to reduce

pressure in the cassette.

4. Remove the warming set from the warming unit and discard according to institutional

protocol.

kel
14" —
(35.6 CM) 1
.|| == %
(112cMm) 2

Figure 3 Figure 4



Section 4: Troubleshooting

Condition

Nothing illuminates on the warming
unit panel.

Cause

Unit is not turned on, plugged in, or power cord
is not plugged into an appropriate outlet.

Solution

Turn unit on. Make sure the power cord is plugged into the
power entry module of the warming unit. Make sure the
warming unit is plugged into a properly grounded outlet.

Unit failure.

Check panel fuses.

Call 3M technical service.

Alert indicator illuminates and alert sounds,
alpha-numeric display alternately flashes

a temperature of 48°C or higher and the
word “HI.”

Temporary over-temperature condition because:

An extreme change in flow rates occurred (e.g.,
from 870 ml/min to stop flow).

Open flow to reduce temperature. Alerts will stop when the
temperature drops below 48°C. The unit is ready to use.

Unit was turned on and reached set point
temperature before warming cassette
was inserted.

Alerts will stop when the temperature drops below 48°C.
The unit is ready to use.

Fluids were prewarmed to above 42°C before
being run through the warming unit.

Turn off unit and unplug it. Discontinue infusion of fluids.
Do not warm fluids before infusing them through the
Ranger irrigation fluid warming unit.

Alert sounds, alpha-numeric display and
alert indicator light go dark.

Primary controller failure. Unit will no
longer operate.

Power to heating plates will shut off if temperature rises to
50°C. Turn unit off and unplug it. Discontinue use of unit.
Discard disposable set. Alert will continue to sound if you do
not unplug unit. Call 3M technical service.

Unit alerts soon after plugging it in (unit
does not have to be turned on for this
condition to occur).

Heater temperature rises to 50°C and

unit shuts down soon after plugging it in
(unit does not have to be turned on for this
condition to occur).

Test screw on bottom of unit is loose
or missing.

Make sure test screw is completely tightened. If it is
missing, turn unit off and unplug it. Call 3M technical
service.

Alert sounds but warming unit has been
turned off.

Independent backup safety system has been
activated.

Unplug unit. Call 3M technical service.

Cannot remove cassette from unit.

Cassette is too full, fluids are still being infused,

or clamp is open proximal to the warming
cassette.

Make sure fluid is drained from warming cassette before
sliding out the cassette, that fluids are no longer infusing,
and that clamp is closed proximal to the warming cassette.

Warming unit is below patient level, creating
excessive back pressure.

Raise unit above patient level.

Alerts indicator light illuminates and alert
sounds, alpha-numeric display alternately
flashes a temperature of 33°C or below and
the word “LO.”

Under temperature condition caused by very
high flow using very cold fluid, or defective
heater/relay.

Alerts should stop when temperature rises above 33°C. If
alerts continue, turn off unit, unplug unit, and discontinue
use. Call 3M technical service.

Alpha-numeric display reads “Er 4”
or “Open.”

Open wire on temperature sensor.

Do not use unit. Call 3M technical service.

Alpha-numeric display reads “Er 5”
or “Open.”

Electrical interference.

Remove the unit. Refer to biomedical technician or call 3M
technical service.

Section 5: General Maintenance and Storage

Cleaning Instructions

To Clean the Exterior of the Warming Unit:

1. Disconnect the warming unit from the power source before cleaning.

2. Cleaning should be performed in accordance with hospital practices for cleaning OR equipment. After every use; wipe the warming unit and any other
surfaces that may have been touched. Use a damp, soft cloth and a hospital approved mild detergent, germicidal disposable wipes, disinfecting towelettes,
or antimicrobial spray. The following active ingredients are acceptable for use in cleaning the warming unit:

e Oxidizers (e.g. 10% Bleach)

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

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

e Alcohols (e.g. 70% Isopropyl Alcohol)
3. Letairdry.

CAUTION

To reduce the risks associated with cross-contamination:

e The cleaning tool provides only superficial cleaning, it does not disinfect or sterilize the interior of the unit.

5




To Clean the Heating Plates:

The Ranger hardware cleaning tool is intended to clean both heating (——
plates of the warming unit. It is not necessary to disassemble the
warming unit to use the tool.

Method

1. Unplug the irrigation fluid warming unit. N

2. Unfold the cleaning tool. Wet the foam pads with a nonabrasive
solution. The following active ingredients are acceptable for use with

the cleaning tool:
e Oxidizers (e.g. 10% Bleach)

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

%

e Phenolics (e.g. 3M™ Phenolic Disinfectant Cleaner) Figure 5
e Alcohols (e.g. 70% Isopropyl Alcohol)

3. Insert the tool from the back of the unit and pull the tool all the way out from the front (see Figure 5).

4. Rinse the tool with water and repeat 3 times. Discard the tool according to institutional protocol.

5.  Wipe off the unit to remove excess fluid.

To Clean Resistant, Dried-On Fluids:

1. Spray a nonabrasive solution inside the slot of the warming unit and let sit for 15-20 minutes.

2. Clean the unit by using the cleaning tool.

NOTICE

1. To avoid device damage:
e Do notimmerse the Ranger irrigation fluid warming unit or accessories in any liquid or subject them to any sterilization process.
e Do not clean the warming unit with solvents. Damage to the case, label, and internal components may result.
e Do notinsert metallic instruments in the warming unit.
e Do not use abrasive materials or solutions to clean the heater plates.

e Do not allow spills to dry inside the unit, as this may make it more difficult to clean the unit.

NOTE: You may use a nonmetal instrument, such as a cotton swab, to clean the upper channels. If you are unable to adequately clean the unit, call 3M.

Storage

Store all components in a cool, dry place when not in use.

Servicing
There are no user-serviceable parts in the Ranger irrigation fluid warming unit. All service must be performed by 3M or an authorized service technician. In the
USA, call 3M at 1-800-228-3957 (USA Only) for service information. Outside of the USA contact your local 3M representative.

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

The following symbols may appear on the product’s labeling or exterior packaging.

Symbol Title Description and Reference

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

Authorized Representative
in European Community /
European Union

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

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

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

Catalogue number 51.6

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

Serial number 517

Bl 3

a
a
a

4 4
Keep dry Indicates a medical device that needs to be protected from moisture. Source: ISO 15223, 5.3.4
Indicates that caution is necessary when operating the device or control close to where the symbol is placed,
Caution or that the current situation needs operator awareness or operator action in order to avoid undesirable

consequences. Source: ISO 15223, 5.4.4

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

Unique device identifier Indicates a carrier that contains unique device identifier information. Source: ISO 15223, 5.7.10

Importer Indicates the entity importing the medical device into the locale. Source: ISO 15223, 5.1.8
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CE Mark c € 2797 Indicates conformity to all applicable European Union Regulations and Directives with notified body involvement.

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

UL Classified :@us Indicates product was evaluated and Listed by UL for the USA and Canada.
Eg‘;‘m‘t’ instruction manual/ @ To signify that the instruction manual/booklet must be read. ISO 7010-M002
"OFE" (power) To indicate disconnection from the mains, at least for main switches, or their positions, and all those cases where
P safety is involved. Source: IEC 60417-5008
"ON" (power) To indicate connection to the mains, at least for mains switches, or their positions, and all those cases where
P safety is involved. Source: IEC 60417-5007
Protective earth (ground) To identify any terminal which is intended for connection to an external conductor for protection against electric
9 shock in case of a fault, or the terminal of a protective earth (ground) electrode. Source: IEC 60417, 5019
Equipotentialit To identify the terminals which, when connected together, bring the various parts of an equipment or of a system to
quip Y the same potential, not necessarily being the earth (ground) potential. Source: IEC 60417-5021

Fuse —E— Indicates a replaceable fuse

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

Type BF applied part R To identify a type BF applied part complying with IEC 60601-1. Source: IEC 60417-5333

For more information see, HCBGregulatory.3M.com

Section 6: Specifications

WARNING: Portable and mobile radio frequency (RF) communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should
be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the Ranger Irrigation fluid warming unit, including cables specified by 3M. Otherwise, degradation of
the performance of this equipment could result.

WARNING: The use of accessories and cables other than those specified or provided by 3M could result in increased electromagnetic emissions or decreased
electromagnetic immunity of this equipment and result in improper operation.

EMC declaration tables according to IEC 60601-1-2:2014+A1:2020

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The model 247 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the model 247 should assure that it is used in
such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 The model 247 uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF emissions are very

CISPR M low and are not likely to cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class B The model 247 is suitable for use in all establishments, including domestic establishments and

CISPR 11 those directly connected to the public low voltage power supply network that supplies buildings
used for domestic purposes.

Harmonic emissions Class A

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations/Flicker emissions Complies

IEC 61000-3-3




Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The model 247 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the model 247 should assure that it is used in

such an environment.

Immunity Test

Electrostatic discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601 test level

+8 kV contact
+15 kV air

Compliance level

+8 kV contact
15 kV air

Electromagnetic environment - guidance

Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If floors are covered
with synthetic material, the relative humidity should be at least 30%.

Electrical fast transient/burst

+2 kV power lines

+2 kV power lines

Mains power quality should be that of a typical commercial or

|IEC 61000-4-4 hospital environment.
Surge +1kV line to line +1kV line to line Mains power quality should be that of a typical commercial or
IEC 61000-4-5 +2 kV line to gnd £2 kV line to gnd hospital environment.

Voltage dips, short interruptions
and voltage variations on power
supply input lines

IEC 61000-4-11

70% U, voltage dip for 30
cycles (@60 Hz)

0% U, voltage dip for 1cycle
0% U, voltage dip for 0.5
cycle @ 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° and 315°
phase angles

0% U, voltage interruption for
300 cycles (@60 Hz)

70% U, voltage dip for
30 cycles (@60 Hz)
0% U, voltage dip for
1cycle

0% U, voltage dip for
0.5 cycle @ 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270°
and 315° phase angles
0% U, voltage
interruption for 300
cycles (@60 Hz)

Mains power quality should be that of a typical commercial or
hospital environment.

Power frequency (50/60 Hz)
magnetic field

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic
of a typical location in a typical commercial or hospital
environment.

Immunity to proximity RF fields
IEC 61000-4-3

See Radiated RF IEC 61000-
4-3 Table below

See Radiated RF IEC
61000-4-3 Table

See Radiated RF IEC 61000-4-3 Table below

below
Immunity to proximity magnetic | 65 A/m, 134.2 kHz, 2.1 Khz 6.5A/m --
fields pulse modulation
IEC 61000-4-39
7.5A/m,13.56 MHz, 50 kHz | 7.5 A/m

modulation

Radiated RF electromagnetic
fields and electromagnetic
disturbances created by HF
surgical equipment

EC 60601-2-2:2017

Test guidance from |[EC
60601-2-2:2017 Annex BB,
Clause BB.4

Test guidance from |[EC
60601-2-2:2017 Annex
BB, Clause BB.4

HF surgical equipment operating at 100% power within
proximity of the Ranger irrigation fluid warming unit and power
cord.

NOTE Ur is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The model 247 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the model 247 should assure that it is used in

such an environment.

Electromagnetic environment - guidance

Portable and mobile RF communications equipment should be used no closer to any part
of the model 247, including cables, than the recommended separation distance calculated
from the equation applicable to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance

d=12Vp

d =1.2 VP 80 MHz to 800 MHz
d =2.3VP 800 MHz to 2,5 GHz

where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is the recommended separation distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic site survey?,
should be less than the compliance level in each frequency range®.

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the following symbol:

Immunity Test IEC 60601 Compliance
test level level
Conducted RF 3Vrms 3Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz
Radiated RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2,5 GHz
()
™)
NOTE1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2

These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.




Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio

broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an
electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the model 247 is used exceeds the applicable RF
compliance level above, the model 247 should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be
necessary, such as re-orienting or relocating the model 247.

b

Compliance and test levels, Radiated RF IEC 61000-4-3

Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

Test Frequency (MHz) Band (MHz) Modulation Separation Distance (m) Immunity Test Level (V/m)
385 380-390 Pulse, 18 Hz 0.3 27
450 430-470 FM = 5 kHz, 0.3 28
d'eviation 1Khz
sine
710 Pulse, 217 Hz 0.3
745 704-787 Pulse, 217 Hz 0.3
780 Pulse, 217 Hz 0.3
810 Pulse, 18 Hz 0.3 28
870 800-960 Pulse, 18 Hz 0.3 28
930 Pulse, 18 Hz 0.3 28
1720 Pulse, 217 Hz 0.3 28
1845 1700-1990 Pulse, 217 Hz 0.3 28
1970 Pulse, 217 Hz 0.3 28
2450 2400-2570 Pulse, 217 Hz 0.3 28
5240 Pulse, 217 Hz 0.3
5500 5100-5800 Pulse, 217 Hz 0.3
5785 Pulse, 217 Hz 0.3

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the model 247

The model 247 is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of the model 247
can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and
the model 247 as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter

Rated maximum output M
power of transmitter
W 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
d=1.2Vp d=1.2Vp d=23Vp

0,01 0.12 0.12 0.23

0,1 0.37 0.37 0.74
1 117 117 2.30

10 3.69 3.69 7.37

100 1.67 1.67 23.30

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be estimated using the equation
applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter

manufacturer.

NOTE1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE2  These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.



Physical Characteristics

Warming Unit
4.5in. (11 cm) high x 7.5 in. (19 cm) wide x 10 in. (25 cm) long; wt.: 7 Ib. 7 oz. (3.4 kg)

Classification

Protection against electric shock: Class | Medical Electrical Equipment with Type BF applied part.
Protection against ingress of water: IPXO (Ordinary Equipment).
Mode of operation: Continuous operation.

Not suitable for use in the presence of flammable anesthetic mixtures with air or with oxygen or nitrous oxide.

Q\SS’P/% MEDICAL - GENERAL MEDICAL EQUIPMENT AS TO ELECTRIC SHOCK, FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY IN

ACCORDANCE WITH AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012 + A1:2012/(R)2012 + A2:2021 and CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14

¢ US  (Reaffirmed 2022); Control No. 4HZ8

Electrical Characteristics Temperature Characteristics and Accuracy
Input Voltage Set Point Temperature

100-120 or 220-240 VAC 41£1.5°C

Operating Frequency Over-Temperature Alert

100-120 VAC, 50/60 Hz 48 +3/-2°C

220-240 VAC, 50/60 Hz

Maximum Heating Power Under-Temperature Alert
900 W 33+2°C
Fuse Over-Temperature Cutoff

2 x TI0A-H (250V) for 100-120 VAC 50 +2/-1°C
2 x T6.3A-H (250V) for 220-240 VAC

Fuse Type
Time delay, high breaking

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

Environmental Conditions

Operating Temperature Range
15° to 40°C (59° to 104°F)

Storage and Transport Temperature Range
-20° to 45°C (-4° to 113°F)

Operating Humidity
10 to 85% RH, noncondensing

Atmospheric Pressure Range
50 kPa to 106 kPa
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Section 1: Assistance technique et commandes

Assistance technique et commandes
Etats-Unis : TEL. : 1-800-228-3957 (Etats-Unis uniquement)
En dehors des Etats-Unis : contactez votre représentant 3M local.

3M décline toute responsabilité quant a la fiabilité, aux performances ou a la sécurité de I'unité de réchauffement dans les cas suivants :

e Les modifications ou réparations ne sont pas réalisées par un technicien de maintenance des équipements médicaux qualifié et familiarisé aux bonnes pratiques
de réparation des dispositifs médicaux.

e Lunité est utilisée d’une autre fagon que celle décrite dans le manuel de I'utilisateur ou de maintenance préventive.

e Lunité est installée dans un environnement qui ne propose pas de prises électriques mises a la terre.

e L'unité de réchauffement n’est pas entretenue conformément aux procédures décrites dans le manuel de maintenance préventive.

Réparation et échange dans le cadre de la garantie : pour retourner un dispositif 8 3M pour son entretien, vous devez commencer par obtenir un numéro
d’autorisation de retour (AR) auprés d’un représentant du service clients. Veuillez utiliser ce numéro (AR) sur toute correspondance lors du retour d'un dispositif

pour son entretien. Un carton d’expédition vous sera fourni gratuitement si nécessaire. Appelez votre représentant commercial ou votre fournisseur local pour vous
renseigner sur un dispositif de prét pendant I’entretien de votre dispositif.

Demande d’assistance technique : nous aurons besoin de connaitre le numéro de série de votre unité lorsque vous nous appellerez. L'étiquette portant le numéro
de série est située en bas de I'unité de réchauffement.

Section 2 : Introduction

Description du produit

Le systéme de réchauffement pour liquide d’irrigation Ranger se compose d’une unité de réchauffement modéle 247 et d’un set de réchauffement pour liquide
jetable stérile.

Le systéme de réchauffement pour liquide d’irrigation 3M™ Ranger™ est congu pour réchauffer les liquides d’irrigation et les administrer a des débits de moins
que la gravité a 580 ml/min. Les liquides peuvent étre réchauffés d’une température d’entrée de 20 °C 4 33 °C - 41 °C. |l faut moins de 2 minutes pour atteindre
le point de consigne de température de 41°C. Un point d’alerte de température trop élevée est réglé a 48 °C et le point d’alerte de température trop faible est
réglé a 33°C.

L'unité de réchauffement pour liquide d’irrigation Ranger est congue pour étre montée sur une potence |.V. Une poignée située en haut de I'unité permet de la
transporter facilement. Lorsque 'unité est montée sur la potence I.V.,, il est facile de I'installer au-dessus de I'unité de réchauffement 3M™ Bair Hugger™. Vous
trouverez des informations supplémentaires sur les sets jetables Ranger a I'adresse rangerfluidwarming.com. Ce manuel comporte les instructions d’utilisation et les
spécifications du systéme de réchauffement pour liquide d’irrigation modéle 247. Vous trouverez des informations sur I'utilisation des sets de réchauffement pour
liquide d’irrigation jetables Ranger avec I'unité de réchauffement pour liquide d’irrigation modeéle 247 dans le « Mode d’emploi » inclus avec chaque composant
jetable. Le systéme de réchauffement pour liquide d’irrigation Ranger ne doit étre utilisé que dans des établissements de santé et par des professionnels de santé
formés.

Indications d’utilisation

Le systéme de réchauffement pour liquide d’irrigation Ranger est congu pour réchauffer les liquides d’irrigation.

Patients et services

Patients adultes et pédiatriques traités en salles d’opération, services d’urgences et autres services ou un liquide d’irrigation doit étre réchauffé.

Explication des conséquences correspondant aux mentions d'avertissement
AVERTISSEMENT : indique une situation dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, peut provoquer la mort ou une grave blessure.
MISE EN GARDE : indique une situation dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, peut provoquer une blessure légére ou modérée.
AVIS : indique une situation qui, si elle n'est pas évitée, pourrait provoquer des dommages matériels uniquement.
AVERTISSEMENT :

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

e Ne remplacez I'unité de réchauffement pour liquide d’irrigation Ranger ou les sets jetables pour liquide d’irrigation Ranger par d’autres dispositifs
(c’est-a-dire le modéle 245).

o Ne continuez pas a utiliser I'unité si I’alerte de température excessive continue de retentir et si la température ne revient pas au point de consigne. Arrétez
immédiatement le flux de liquide et jetez le set jetable. Faites tester I'unité de réchauffement par un technicien biomédical ou appelez 3M.

2. Afin de réduire les risques d’incendie et les risques liés aux tensions dangereuses :

e Ne modifiez et n’entretenez pas ce dispositif, et n'ouvrez pas le boitier de I'unité de réchauffement car I'unité de réchauffement pour liquide d’irrigation
Ranger ne contient aucune piéce pouvant étre remplacée par I'utilisateur.

e Raccordez le cordon d'alimentation a des prises repérées « Hopital uniquement », « Qualité hospitaliere » ou une prise mise a la terre fiable.
e  Utilisez uniquement le cordon d’alimentation fourni par 3M prévu pour ce produit et certifié pour le pays d’utilisation.
e N’exposez pas le cordon d'alimentation a I'humidité.

e N'utilisez pas le systéme de réchauffement pour liquide d’irrigation Ranger lorsqu’il s’avére que I'unité de réchauffement, le cordon d’alimentation ou le set
de réchauffement est endommagé. Utilisez uniquement les piéces de rechange spécifiées par 3M.

e Gardez le cordon d'alimentation en vue et a portée de main a tout moment. La prise sur le cordon d’alimentation permet de déconnecter I’appareil. La prise
électrique murale doit étre aussi proche que possible pour étre pratique et doit étre facilement accessible.

o Nutilisez pas avec une multiprise ni avec une rallonge.

e N'utilisez pas cet équipement a coté, au-dessus ni avec un autre équipement sans vérifier que le courant de fuite total de I’équipement combiné ne dépasse
pas les limites de sécurité pour I'équipement de type BF et pour garantir un fonctionnement normal dans la configuration choisie.
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3. Afin de réduire les risques associés a un acheminement incorrect des liquides :
e Vérifiez que tous les raccords Luer sont serrés.
4. Afin de réduire les risques de blessures associés aux interférences électromagnétiques :

e Procédez avec prudence lors de I'utilisation de I'unité de réchauffement pour liquide d’irrigation Ranger a proximité d’autres équipements, ou lorsque
cette derniére est empilée sur d’autres équipements. Si une telle utilisation s’avére nécessaire, il convient de procéder a une phase d’observation de I'unité
de réchauffement pour liquide d’irrigation Ranger et des autres équipements afin de s’assurer de leur fonctionnement normal dans la configuration dans
laquelle ils seront utilisés.

MISE EN GARDE :
1. Non destinée a une utilisation d’l.V.
2. Afin de réduire les risques associés & une contamination croisée :
e Loutil de nettoyage permet seulement un nettoyage superficiel. Il ne désinfecte pas et ne stérilise pas 'intérieur de l'unité.
3. Afin de réduire les risques associés aux chocs et aux dommages sur les dispositifs médicaux de I’établissement :

e  Fixez I'unité de réchauffement pour liquide d’irrigation Ranger & une potence L.V. avec un empattement d’un rayon minimum de 14" (35,6 cm) et une hauteur
maximale de 44" (112 cm).

4. Afin de réduire les risques associés a la pollution de I'environnement :
o Appliquez la réglementation en vigueur lors de I'élimination de cet appareil ou de I'un de ses composants électroniques.

5. Des tests ont permis de déterminer que le systéme de réchauffement pour liquide d’irrigation Ranger est résistant aux champs électromagnétiques (IEM)
et aux décharges électrostatiques (DES). Pour réduire le risque associé aux IEM dues aux équipements de communications RF portables et mobiles :

e Installez et mettez en service le systéme de réchauffement pour liquide d’irrigation Ranger conformément aux informations de CEM fournies dans les
directives et dans la déclaration du fabricant.

e Sivous constatez des interférences, éloignez-vous des équipements de communications RF portables ou mobiles.

6. Dans certaines conditions, I'unité de réchauffement pour liquide d’irrigation Ranger peut devenir sensible aux DES ou a la surtension transitoire, ce qui peut
provoquer l’activation incorrecte de I’alarme sonore. Si cela se produit, arrétez I'unité, puis débranchez et rebranchez le cordon d’alimentation de la prise de
courant pour placer a nouveau l'unité en mode de fonctionnement normal.

AVIS :

1. Lunité de réchauffement pour liquide d’irrigation Ranger respecte les exigences en matiére d’interférences pour les dispositifs électroniques médicaux. En cas
d’interférences radioélectriques avec d’autres équipements, il peut étre nécessaire de prendre des mesures, par exemple déplacer ou réorienter I'unité de
réchauffement, ou la raccorder a une autre source d’alimentation.

2. Pour éviter d’endommager le dispositif :
o Ne nettoyez pas I'unité de réchauffement avec des solvants. Cela pourrait endommager le boitier, I'étiquette et les composants internes.
e N’immergez pas I'unité de réchauffement dans des solutions de nettoyage ou de stérilisation. L'unité n’est pas étanche.
e N’insérez pas d’instrument métallique dans I'unité de réchauffement.
e N'utilisez pas de matériaux ni de solutions abrasives pour nettoyer les plaques du réchauffeur.

o Ne laissez pas les liquides renversés sécher a I'intérieur de 'unité, car il pourrait étre plus difficile de la nettoyer.

Présentation et fonctionnement

Le systéme de réchauffement pour liquide d’irrigation Ranger se
compose d’une unité de réchauffement modeéle 247 et d’un set Voyant d’alerte
de réchauffement pour liquide jetable stérile.

Fente pour cassette
Lunité de réchauffement est un dispositif compact, léger et de réchauffement
résistant aux liquides avec un clamp sur le c6té d’une potence
L.V. (voir la Figure 1). Une poignée sur le dessus de I'unité facilite
le transport.

Vous trouverez sur le panneau avant :

e Ecran alphanumérique indiquant la température
du réchauffeur pendant le fonctionnement normal.
Si la température est excessive, I'écran affiche
alternativement une température de 48 °C ou plus et .
Ie.s lettres f< HI ». Une alerte sonoret retentit.également. alphaﬁﬁ:\igrique
Si la température est trop basse, I'écran affiche Bouton
alternativement une température de 33 °C ou moins et d'alimentation
les lettres « LO ».

Clamp pour
potence L.V.

e Levoyant d’alerte s'allume en cas de température trop
élevée ou trop basse.
Figure 1
Le systéme de réchauffement pour liquide d’irrigation Ranger se compose d’une unité
de réchauffement modéle 247 et d’un set de réchauffement stérile.
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Exemple de set de réchauffement pour liquide

d’irrigation Ranger

Les sets de réchauffement pour liquide d’irrigation’ incluent une cassette, une tubulure, des
connecteurs, une chambre d'écoulement et des clamps (voir la Figure 2).

Percuteurs
Clamps blancs

7
w
o

Connecteur
Clamp bleu

Connecteur
Tubulure patient
Clamp a roulette

t-Ipmmoow»

Chambre compte-gouttes

Cassette de réchauffement de liquide

Connecteur pour endoscope

"Vous trouverez des instructions avec chaque set de jetable.

2La poche étant accrochée 100 cm au-dessus de I’'endoscope avec écoulement par gravité.

Caractéristiques de sécurité du modéle 247

Le tableau suivant décrit les caractéristiques d’alarme de sécurité de I'unité de réchauffement pour liquide d’irrigation Ranger.

B5

Figure 2

Type d’alerte Point de Indication Description
consigne
Systéme principal d’alerte de | 48 °C Le voyant affiche alternativement « Hl » et Alerte principale : I'alerte retentit, le contréleur coupe
température excessive la température, I'alerte retentit et le voyant I'alimentation des réchauffeurs jusqu’a ce que la température
d’alerte clignote. passe au-dessous de 48 °C. Lorsque la température des

réchauffeurs passe au-dessous de 48 °C, les alertes sonores et
visuelles s’arrétent.

Systéme d’alerte 50°C Le voyant indique la température ou Défaillance principale. La température atteint 50 °C en

de température s’obscurcit, I'alerte retentit. quelques secondes. Le systéme de sécurité est activé

excessive de secours a 50 °C et I'alimentation des plaques de réchauffement

indépendant (coupure). est coupée immédiatement.

Alerte de température 33°C Le voyant affiche « LO » et la température, La température du réchauffeur est retombée a 33 °C. Les

trop basse

I'alerte retentit et le voyant d’alerte clignote.

alertes s'arrétent lorsque la température dépasse 33 °C.
Continuez a utiliser 'unité.

REMARQUE : la différence de points de coupure des systémes d’alerte de température excessive n’indique aucune différence au niveau de la sécurité. Elle
s’explique par des tolérances plus limitées du contréleur.

Le systéme de réchauffement pour liquide d’irrigation Ranger est congu avec des contrdles trés stricts afin de réguler sa température sur le point de consigne de
41°C. Le contréleur du microprocesseur mesure la température au passage du liquide a I'intérieur de la plaque de réchauffement quatre fois par seconde. Il est donc
trés réactif aux variations de débit.
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Section 3 : Instructions d'utilisation

Préparation et installation de I’'unité de réchauffement pour liquide d’irrigation Ranger

1. Fixez 'unité de réchauffement pour liquide d’irrigation Ranger a la
potence V. Serrez bien le clamp de la potence.

MISE EN GARDE : (@

Pour éviter tout basculement, fixez I'unité de réchauffement pour liquide

d’irrigation Ranger & une potence L.V. avec un empattement d’un rayon

minimum de 14" (35,6 cm) et une hauteur maximale de 44" (112 cm). Le

produit risque autrement d’étre endommagé (voir la Figure 3). =

2. Insérez la cassette d’irrigation dans la fente de I'unité de réchauffement.
La cassette ne peut entrer dans le dispositif que dans un sens (voir la
Figure 4, n°1).

3. Amorcez le set de réchauffement. Vous trouverez des informations
sur 'amorgage du set dans les instructions fournies avec les sets de
réchauffement (voir la Figure 4, n° 2).

4. Branchez le cordon d’alimentation dans une prise électrique appropriée.
Mettez I'unité en marche (voir la Figure 4, n° 3). L'écran alphanumérique

44"
s'allume aprés quelques secondes. Il faut moins de 2 minutes pour (112¢cMm)

atteindre le point de consigne de température de 41°C.

5. Commencez la perfusion. Une fois la perfusion terminée, retirez le set
de réchauffement et mettez-le au rebut conformément au protocole
de I'établissement.

Retrait du set de réchauffement pour liquide

—
147 =
(35.6 CM) i

d’irrigation de I'unité de réchauffement pour
liquide d’irrigation Ranger

1. Fermez le clamp d'arrivée du c6té proximal de la cassette de
réchauffement pour liquide et ouvrez tous les clamps du c6té distal de

la cassette.

2. Déconnectez le set de réchauffement de la poche de liquide, le cas . .
C, Figure 3 Figure 4
échéant.

3. Laissez s'écouler une faible quantité de liquide par I'extrémité de la
tubulure patient afin de réduire la pression dans la cassette.

4. Retirez le set de réchauffement de I'unité de réchauffement et mettez-le
au rebut conformément au protocole de |'établissement.

. V 4
Section 4 : Dépannage
Etat Cause Solution

Aucun affichage sur le panneau de 'unité de  L'unité n’est pas sous tension, pas branchée
réchauffement. ou le cordon d’alimentation n’est pas branché
dans une prise adéquate.

Mettez I'unité sous tension. Vérifiez que le cordon d'alimentation
est branché dans le module d’entrée d’alimentation de 'unité

de réchauffement. Vérifiez que I'unité de réchauffement est
raccordée a une prise de courant mise a la terre de maniére
appropriée.

L'unité est en panne.

Contrélez les fusibles du panneau.

Appelez le service technique 3M.

Le voyant d’alerte s'allume et I'alerte Condition de température excessive
retentit, I'écran alphanumérique affiche provisoire car :

alternativement une température de 48 °C

ou supérieure et les lettres « HI ». Le débit a changé brutalement (par exemple

de 870 ml/min a l'arrét du débit).

Quvrez le flux pour réduire la température. Les alertes s'arrétent
lorsque la température retombe au-dessous de 48 °C. Lunité est
préte a étre utilisée.

L'unité a été mise sous tension et a atteint
le point de consigne de température avant
Iinsertion de la cassette de réchauffement.

Les alertes s'arrétent lorsque la température retombe
au-dessous de 48 °C. Lunité est préte a étre utilisée.

Les liquides ont été préchauffés a plus
de 42 °C avant d’entrer dans I'unité de

Arrétez I'unité et débranchez-la. Cessez la perfusion de liquides.
Ne chauffez pas les liquides avant de les perfuser via I'unité de

réchauffement. réchauffement pour liquide d’irrigation Ranger.
Lalerte retentit, I'écran alphanumérique et Défaillance du contrdleur principal. Lunité ne  L'alimentation des plaques de réchauffement est coupée si la
le voyant d’alerte s’obscurcissent. va plus fonctionner. température atteint 50 °C. Arrétez et débranchez 'unité. Arrétez

d’utiliser 'unité. Mettez au rebut le set jetable. L'alerte continue
de retentir si vous ne débranchez-pas I'unité. Appelez le service
technique 3M.
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Etat

L'unité déclenche une alerte peu de temps
aprés avoir été branchée (il n’est pas
nécessaire qu’elle soit démarrée pour que
cette alerte apparaisse).

et l'unité s'arréte peu de temps apreés avoir
été branchée (il n’est pas nécessaire qu’elle
soit mise sous tension pour que cela se
produise).

La température du réchauffeur atteint 50 °C

Cause

La vis de test en bas de I'unité est desserrée
ou absente.

Solution

Vérifiez que la vis de test est bien serrée. Si la vis est absente,
mettez I'unité hors tension et débranchez-la. Appelez le service
technique 3M.

L'alerte retentit mais I'unité de
réchauffement a été arrétée.

Le systéme de sécurité de secours
indépendant a été activé.

Débranchez I'unité. Appelez le service technique 3M.

Impossible de retirer la cassette de I'unité.

La cassette est trop pleine, des liquides
sont encore perfusés ou le clamp est
ouvert du coté proximal de la cassette de
réchauffement.

Vérifiez que le liquide a été vidé de la cassette de réchauffement
avant de retirer la cassette, que les liquides ne sont plus perfusés
et que le clamp est fermé du c6té proximal de la cassette de
réchauffement.

L'unité de réchauffement est au-dessous du
niveau du patient, ce qui génére une contre-
pression excessive.

Soulevez I'unité au-dessus du niveau du patient.

Le voyant d’alerte s'allume et I'alerte
retentit, I'écran alphanumérique affiche
alternativement une température de 33 °C
ou inférieure et les lettres « LO ».

Condition de température trop basse due a
un débit trés élevé avec un liquide trés froid,
ou réchauffeur/relais défectueux.

Les alertes doivent s'arréter lorsque la température dépasse
33 °C. Si les alertes continuent, arrétez I'unité, débranchez-la et
cessez de l'utiliser. Appelez le service technique 3M.

L'écran alphanumérique indique « Er 4 » ou
« Open » (Ouvert).

Fil ouvert sur le capteur de température.

N’utilisez pas I'unité. Appelez le service technique 3M.

L'écran alphanumérique indique « Er 5 » ou
« Open » (Ouvert).

Interférence électrique.

Retirez I'unité. Consultez un technicien biomédical ou appelez le
service technique 3M.

Section 5 : Maintenance générale et stockage

Instructions de nettoyage

Pour nettoyer I’extérieur de I’'unité de réchauffement :

1. Débranchez I'unité de réchauffement de la source d'alimentation avant de la nettoyer.

2. Le nettoyage doit étre réalisé conformément aux pratiques de I’hopital pour le nettoyage OU I’équipement. Aprés chaque utilisation, essuyez I'unité de
réchauffement et toutes les autres surfaces qui auraient pu étre touchées. Utilisez un chiffon doux humide et un détergent doux approuvé pour les hépitaux,
des lingettes germicides jetables, des lingettes désinfectantes ou un spray antimicrobien. Les ingrédients actifs suivants peuvent étre utilisés pour nettoyer
I’unité de réchauffement :

e Oxydants (ex : eau de javel 4 10 %)

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

e Alcools (ex : alcool isopropylique & 70 %)

3. Laissez sécher a I'air.

MISE EN GARDE

Afin de réduire les risques associés a une contamination croisée :
e Loutil de nettoyage permet seulement un nettoyage superficiel. Il ne désinfecte pas et ne stérilise pas I'intérieur de I'unité.

Pour nettoyer les plaques de réchauffement :

Loutil de nettoyage du matériel Ranger est destiné a nettoyer les plaques de I'unité de
réchauffement. Il n’est pas nécessaire de démonter I'unité de réchauffement pour utiliser
cet outil.

Méthode

1. Débranchez I'unité de réchauffement pour liquide d’irrigation.

——
( ——

&/

2. Dépliez I'outil de nettoyage. Humidifiez les tampons en mousse avec une solution
non abrasive. Les ingrédients actifs suivants peuvent étre utilisés avec 'outil de
nettoyage :

e Oxydants (ex : eau de javel 210 %)

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

e Alcools (ex : alcool isopropylique & 70 %) Figure 5
3. Insérez l'outil par I'arriére de I'unité et retirez entiérement l'outil par I’avant (voir la Figure 5).

4. Rincez I'outil a 'eau et recommencez trois fois. Jetez I'outil conformément au protocole de I’établissement.

5. Essuyez I'unité pour retirer tout liquide.
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Pour nettoyer des liquides séchés, résistants :
1. Pulvérisez une solution non abrasive a I'intérieur de la fente de I'unité de réchauffement et laissez agir pendant 15 & 20 minutes.

2. Nettoyez I'unité avec I'outil de nettoyage.

AVIS

1. Pour éviter d’endommager le dispositif :

o N’immergez pas I'unité de réchauffement pour liquide d’irrigation Ranger ou les accessoires dans un liquide et ne les soumettez pas & un processus

de stérilisation.

o Ne nettoyez pas I'unité de réchauffement avec des solvants. Cela pourrait endommager le boitier, I'étiquette et les composants internes.

o N’insérez pas d’instrument métallique dans I'unité de réchauffement.

e N'utilisez pas de matériaux ni de solutions abrasives pour nettoyer les plaques du réchauffeur.

o Ne laissez pas les liquides renversés sécher a 'intérieur de 'unité, car il pourrait étre plus difficile de la nettoyer.

REMARQUE : vous pouvez utiliser un instrument non métallique, tel qu'un coton-tige, pour nettoyer les conduits supérieurs. Si vous n’étes pas en mesure de
nettoyer correctement I'unité, appelez 3M.

Stockage

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

Entretien

L'unité de réchauffement pour liquide d’irrigation Ranger ne comporte aucune piéce pouvant étre remplacée par I'utilisateur. Toutes les réparations doivent étre
effectuées par 3M ou par un technicien de maintenance agréé. Aux Etats-Unis, appelez 3M au 1-800-228-3957 (Etats-Unis uniquement) pour des informations
sur I’entretien. En dehors des Etats-Unis, contactez votre représentant 3M local.

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

Glossaire des symboles

Les symboles suivants peuvent apparaitre sur les étiquettes ou I’emballage extérieur du produit.

Titre du symbole

Symbole

Description et référence

Fabricant

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

Représentant autorisé pour
la Communauté européenne
/ I’'Union européenne

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

Date de fabrication

Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué. ISO 15223, 5.1.3

Numéro de référence

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

Numéro de série

BfiEjER =y 1

Indique le numéro de série du fabricant qui permet d’identifier un dispositif médical spécifique. Source : ISO 15223,
517

Conserver au sec

a
a
(N
a
a

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

Attention

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

Dispositif médical

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

Identifiant unique des
dispositifs

Indique un support contenant des informations sur l'identifiant unique des dispositifs. Source : ISO 15223, 5.7.10

Importateur

& [ B> P

Identifie I'entité qui importe le dispositif médical dans I’établissement. Source : ISO 15223, 5.1.8

Marquage CE

(@)
m
N
-
~l

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

Indique que conformément aux lois fédérales en vigueur aux Etats-Unis, ce dispositif ne peut &tre vendu que par ou

Onl . ;
Rx Only sur prescription d'un professionnel de santé. 21 CFR (code des réglements fédéraux) sec. 801.109(b)(1)
Q\;SS'F/% L,
Classifié UL c@us Indique que le produit a été évalué et répertorié par UL pour les Etats-Unis et le Canada.

Voir le livret/manuel
d’instructions

Indique la nécessité de lire le livret/manuel d’instructions. ISO 7010-M002

« ARRET » (courant)

O

Indique une déconnexion du secteur, au moins pour les interrupteurs secteur, ou leurs positions, et tous les cas ou
il y aurait lieu de craindre pour la sécurité. Source : CEl 60417-5008
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Indique la connexion au secteur, au moins pour les interrupteurs secteur, ou leurs positions, et tous les cas ou il y

« MARCHE » (courant) aurait lieu de craindre pour la sécurité. Source : CEl 60417-5007

Mise & la terre (masse) électriques en cas de défaut, ou borne d’une électrode de mise a la terre (masse). Source : CEl 60417, 5019

Identifie les terminaux qui, lorsqu’ils sont raccordés entre eux, permettent aux différentes piéces d’un équipement
ou d’un systéme d’avoir le méme potentiel, sans que cela ne soit nécessairement le potentiel terre. Source :
CEI 60417-5021

@ Identifie une borne destinée a étre branchée a un conducteur externe pour assurer une protection contre les chocs
Equipotentialité &

Fusible —E— Identifie un fusible remplagable
Recycler les équipements K NE PAS éliminer cette unité avec les déchets municipaux a la fin de sa durée de vie. Veuillez la recycler. Source :
électroniques Directive 2012/19/CE relative aux déchets d’équipements électriques et électroniques (DEEE)
||
(]
Piece appliquée de type BF R Identifie une piéce appliquée de type BF conforme a la CEl 60601-1. Source : CEl 60417-5333

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

Section 6 : Caractéristiques

AVERTISSEMENT : les appareils portables et mobiles de communication a radio fréquence (RF) (y compris les périphériques tels que les cables d’antenne et
les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés @ moins de 30 cm (12 pouces) de tout élément de 'unité de réchauffement pour liquide d’irrigation Ranger, y
compris les cables spécifiés par 3M. Autrement, les performances de cet équipement risquent de diminuer.

AVERTISSEMENT : l'utilisation d’autres accessoires et cables que ceux qui sont spécifiés ou fournis par 3M pourrait entrainer des émissions
électromagnétiques accrues ou une immunité électromagnétique réduite de ces équipements et un mauvais fonctionnement.

Tableaux des déclarations de CEM selon la norme CEI 60601-1-2:2014+A1:2020

Directives et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

Le modele 247 est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit ci-aprés. Le client ou I'utilisateur du modeéle 247 doit s’assurer que
cet appareil est utilisé dans un tel environnement.

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique - Directives

Emissions RF Groupe 1 Le modeéle 247 utilise I'énergie RF uniquement pour son fonctionnement interne. C'est pourquoi

CISPR M ses émissions RF sont trés faibles et ne sont pas susceptibles d'interférer avec un équipement
électronique voisin.

Emissions RF Classe B Le modeéle 247 peut étre utilisé dans tous les établissements, y compris les établissements

CISPR 11 domestiques et ceux directement reliés au réseau d’alimentation électrique public basse tension

” qui alimente les batiments utilisés & des fins domestiques.

Emissions harmoniques Classe A

CEI 61000-3-2

Fluctuations de tension/Scintillement Conforme

CEI 61000-3-3
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Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Le modeéle 247 est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit ci-aprés. Le client ou I'utilisateur du modele 247 doit s’assurer que
cet appareil est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

Décharge électrostatique (DES)
CEI 61000-4-2

Niveau d’essai CEl 60601

Contact =8 kV
Air £15 kV

Niveau de conformité

Contact 8 kV
Air £15 kV

Environnement électromagnétique - Directives

Les sols doivent étre en bois, en béton ou couverts de dalles
en céramique. Si le revétement des sols est synthétique,
I'humidité relative doit étre d'au moins 30 %.

Transitoire électrique
rapide/en salves

CEI 61000-4-4

+2 kV pour les lignes
d'alimentation

+2 kV pour les lignes
d'alimentation

La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle d’un
environnement commercial ou médical type.

Surtension transitoire
CEI 61000-4-5

+1kV de ligne a ligne
+2 kV de ligne a masse

+1kV de ligne a ligne
+2 kV de ligne a masse

La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle d’un
environnement commercial ou médical type.

Creux de tension, interruptions
courtes et variations de tension sur
les lignes d'alimentation

CEI 61000-4-11

Creux de 70 % U, pour

30 cycles (@60 Hz)

Creux de 0 % U, pour1cycle
Creux de 0 % U, pour

0,5 cycle @ 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° et 315°
d’angle de phase

Interruption de tension

de 0 % U, pour 300 cycles
(@60 Hz)

Creux de 70 % U pour
30 cycles (@60 Hz)

Creux de O % U, pour
1cycle

Creux de 0 % U, pour

0,5 cycle @ 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° et
315° d’angle de phase
Interruption de tension de
0 % U, pour 300 cycles
(@60 Hz)

La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle d’un
environnement commercial ou médical type.

Champ magnétique de la puissance
d'excitation
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Les champs magnétiques de la fréquence d'alimentation
doivent correspondre avec ceux d'un environnement
commercial ou médical standard.

Immunité aux champs
RF de proximité

Voir le tableau ci-dessous
RF rayonnée

Voir le tableau ci-
dessous RF rayonnée

Voir le tableau ci-dessous RF rayonnée CEI 61000-4-3

CEI 61000-4-3 CEI 61000-4-3 CEI 61000-4-3
Immunité aux champs magnétiques 65 A/m,134,2 kHz, 2,1 kHz 6,5A/m --
de proximité modulation de pulsation
CEI 61000-4-39
7,5 A/m, 13,56 MHz, 50 kHz
modulation 7,5A/m

Champs électromagnétiques RF
par rayonnement et perturbations
électromagnétiques créées par des
équipements chirurgicaux HF

CEI 60601-2-2:2017

Guide d’essai issu de CEl
60601-2-2:2017 Annexe BB
Clause BB.4

Guide d’essai issu de CEl
60601-2-2:2017 Annexe
BB Clause BB.4

Equipement chirurgical HF utilisé 2100 % de sa puissance
a proximité de I'unité de réchauffement pour liquide
d’irrigation Ranger et du cordon d’alimentation.

REMARQUE Ur est la tension secteur en courant alternatif avant I'application du niveau d'essai.
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Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Le modeéle 247 est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit ci-aprés. Le client ou I'utilisateur du modéle 247 doit s’assurer que
cet appareil est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

RF conduite
CEI 61000-4- 6

RF rayonnée
CEI 61000-4-3

REMARQUE 1
REMARQUE 2

Niveau d’essai
CEI 60601

3Vrms
150 kHz 4 80 MHz

3V/m
80 MHz a2 2,5 GHz

Niveau
de conformité

3Vrms

3V/m

Environnement électromagnétique - Directives

Les équipements de communications RF portables et mobiles ne doivent pas étre utilisés a
coté des composantes du modeéle 247, y compris les cables, mais & une distance de séparation
recommandée calculée sur la base de I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur.

Distance de séparation recommandée

d=12VP

d=1,2VP 80 MHz 4 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz 4 2,5 GHz

ou P est le niveau de puissance d’émission maximale de I’émetteur en Watts (W), conformément
aux spécifications du fabricant, et d est la distance de séparation recommandée en métres (m).

Les forces du champ provenant d’émetteurs RF fixes?, déterminées par une surveillance du site

fréquence®.

()

A 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquence la plus élevée s’applique.

électromagnétique doivent étre inférieures au niveau de conformité pour chaque gamme de

Des interférences peuvent se produire a proximité d’équipements marqués du symbole suivant:

Ces directives peuvent ne pas s’appliquer en toute situation. La propagation électromagnétique est influencée par I’absorption et la réflexion

de structures, objets et personnes.

2 Les champs de force provenant d’émetteurs fixes, comme les stations de radiotéléphones (cellulaire/sans fil) et les radios terrestres mobiles, les radios
amateurs, les diffusions radio AM et FM et les diffusions TV ne peuvent pas étre prédites précisément de maniére théorique. Pour évaluer I’environnement
électromagnétique provoqué par des émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si la force de champ mesurée a I’endroit
ou le modéle 247 est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable figurant ci-dessus, il faudra s’assurer du bon fonctionnement du modeéle 247. En
cas d’anomalie, des mesures supplémentaires devront peut-étre étre prises, comme la réorientation ou le changement de position du modéle 247.

5 Sur la gamme de fréquence de 150 kHz a2 80 MHz, les forces du champ doivent étre inférieures 4 3 V/m.

Conformité et niveaux d’essai, RF rayonnée CEI 61000-4-3

Fréquence d’essai (MHz) Bande (MHz) Modulation Distance de séparation (m) Niveau d’essai d’immunité (V/m)
385 380-390 Pulsations, 18 Hz 0,3 27
450 430-470 FM = 5 kHz, 0,3 28
écart 1kHz
sinusoidale
710 Pulsations, 217 Hz 0,3
745 704-787 Pulsations, 217 Hz 0,3
780 Pulsations, 217 Hz 0,3
810 Pulsations, 18 Hz 0,3 28
870 800-960 Pulsations, 18 Hz 0,3 28
930 Pulsations, 18 Hz 0,3 28
1720 Pulsations, 217 Hz 0,3 28
1845 1700-1990 Pulsations, 217 Hz 0,3 28
1970 Pulsations, 217 Hz 0,3 28
2450 2400-2570 Pulsations, 217 Hz 0,3 28
5240 Pulsations, 217 Hz 0,3
5500 5100-5800 Pulsations, 217 Hz 0,3
5785 Pulsations, 217 Hz 0,3
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Distances de séparation recommandées entre les équipements portables et de communications mobiles RF et le modeéle 247

Le modeéle 247 est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique ou les perturbations RF rayonnées sont controlées. Le client ou I'utilisateur
du modeéle 247 peut essayer d’éviter une interférence électromagnétique en maintenant une distance minimum entre les équipements de communication

RF portables et mobiles (émetteurs) et le modéle 247 comme recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximum des équipements de
communication.

Distance de séparation selon la fréquence de I’émetteur

Puissance de sortie maximale M
de I’émetteur
w 150 kHz 2 80 MHz 80 MHz 4 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2VpP d=12Vp d=2,3Vp

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

0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30

10 3,69 3,69 7,37

100 1,67 1,67 23,30

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n’est pas citée ci-dessus, la distance de séparation recommandée d en métres (m) peut étre estimée en
utilisant ’équation applicable a la fréquence de I’émetteur, ou P est la puissance de sortie maximale de I’émetteur en watts (W) selon le fabricant de I’émetteur.

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquence la plus élevée s’applique.

REMARQUE 2 Ces directives peuvent ne pas s’appliquer en toute situation. La propagation électromagnétique est influencée par I’absorption et la réflexion
de structures, objets et personnes.

Caractéristiques physiques

Unité de réchauffement
4,5" (11 cm) de hauteur x 7,5" (19 cm) de largeur x 10" (25 cm) de longueur ; poids : 7 livres 7 oz. (3,4 kg)

Classification

e Protection contre les chocs électriques : Appareil électromédical de classe | avec parties appliquées de type BF.
e Protection contre la pénétration d’eau : IPXO (équipement ordinaire).
e Mode de fonctionnement : Fonctionnement continu.

e Ne peut étre utilisé en présence de mélanges d’anesthésiques inflammables avec de I'air, de 'oxygéne ou de I'oxyde nitreux.

o33, MEDICAL — EQUIPEMENT MEDICAL GENERAL CONCERNANT LES RISQUES D’ELECTROCUTION, D’'INCENDIE ET
MECANIQUES UNIQUEMENT CONFORMEMENT AUX NORMES AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012 + A1:2012/(R)2012 +

c us A2:2021et CAN/CSA-C22.2 n° 60601-1:14 (réaffirmée en 2022) ; N° de contrdle 4HZ8
Caractéristiques électriques Caractéristiques de température et précision
Tension d’entrée Point de consigne de température

100-120 ou 220-240 VCA 41+15°C

Fréquence de fonctionnement Alerte de température excessive

100-120 VCA, 50/60 Hz 48 +3/-2°C

220-240 VCA, 50/60 Hz

Puissance de chauffage maximum Alerte de température trop basse

900 W 33%2°C

Fusible Coupure en cas de température excessive

2 x TI0A-H (250 V) pour 100-120 VCA 50 +2/-1°C

2 xT6,3 A-H (250 V) pour 220-240 VCA
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Type de fusible

Temporisé, haut pouvoir de coupure

Courant de fuite

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

Conditions environnementales

Plage de température de fonctionnement
15 2 40 °C (59 4 104 °F)

Plage de température de stockage et de transport
-20245°C (-4 a 113 °F)

Humidité de fonctionnement
10 2 85 % HR, sans condensation

Plage de pression atmosphérique
50 kPa 4 106 kPa
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Kapitel 1: Technischer Service und Bestellungen

Technischer Service und Bestellungen
USA: Tel.: 1-800-228-3957 (nur USA)
AuBerhalb der USA: Wenden Sie sich an den 6rtlichen 3M-Vertreter.

3M Health Care ibernimmt in folgenden Fallen keine Verantwortung fiir die Zuverlassigkeit, Leistung oder Sicherheit der Erwarmungseinheit:

e Wenn Verénderungen oder Reparaturen nicht von einem qualifizierten Servicetechniker fir Medizinprodukte vorgenommen werden, der mit der guten Praxis bei
der Reparatur von Medizinprodukten vertraut ist.

e Wenn die Einheit nicht entsprechend den Anweisungen in der Bedienungsanleitung oder dem Handbuch zur vorbeugenden Wartung eingesetzt wird.
e Wenn die Einheit in einer Umgebung eingesetzt wird, die nicht Giber geerdete Steckdosen verfiigt.

e Wenn die Erwéarmungseinheit nicht gem&R den im Handbuch zur vorbeugenden Wartung beschriebenen Verfahren gewartet wird.

Reparatur und Austausch im Rahmen der Gewadhrleistung: Vor der Einsendung eines Geréts an 3M zu Servicezwecken muss eine Riicksendegeneh-
migungsnummer (RA-Nummer) von einem Kundendienstvertreter eingeholt werden. Geben Sie beim gesamten Schriftverkehr die RA-Nummer an, wenn Sie
ein Geréat zu Servicezwecken einsenden. Bei Bedarf erhalten Sie eine kostenlose Transportverpackung von uns. Rufen Sie lhren 6rtlichen Lieferanten oder
Vertriebsmitarbeiter an, wenn Sie wéahrend der Servicearbeiten ein Leihgerat benétigen.

Anrufen beim technischen Service: Halten Sie die Seriennummer bereit, wenn Sie uns anrufen. Die Seriennummer befindet sich unten auf der Erwadrmungseinheit.

Kapitel 2: Einfiihrung

Produktbeschreibung

Das Ranger Erwarmungssystem fir Spulflissigkeit besteht aus dem Erwéarmungseinheit-Modell 247 und einem sterilen Erwarmungsset fur Flissigkeit
zum Einmalgebrauch.

Das 3M™ Ranger™ Wirmesystem fir Spulflissigkeit ist zur Erwarmung von Spiilflissigkeiten vorgesehen und fiihrt diese mittels Schwerkraft mit einer
Geschwindigkeit von 580 ml/min zu. Flissigkeiten konnen von einer Einlasstemperatur von 20 °C auf 33-41°C erwéarmt werden. Es dauert weniger als

2 Minuten, bis der Temperatur-Einstellpunkt von 41 °C erreicht wird. Ein Warnpunkt fir eine zu hohe Temperatur ist bei 48 °C eingestellt und der Warnpunkt
fir eine zu niedrige Temperatur ist bei 33 °C eingestellt.

Die Ranger Warmeeinheit fir Spulflissigkeit wird an einem Infusionsstander angebracht. Fir einen leichten Transport verfiigt die Einheit oben Gber einen
Tragegriff. Bei Befestigung am Infusionssténder hat die Einheit ausreichend Platz tiber der 3M™ Bair Hugger™ Erwarmungseinheit. Weitere Informationen zu
Ranger Einmalsets finden Sie im Internet unter rangerfluidwarming.com. Dieses Handbuch enthélt Bedienungsanweisungen und technische Gerétedaten fir das
Erwarmungssystem fiir Spiilflussigkeit, Modell 247. Informationen zur Verwendung der Ranger Erwarmungseinheit fiir Spiilflissigkeit-Einmalsets mit dem Modell
247 der Erwarmungseinheit fir Spulflissigkeiten finden Sie in der Bedienungsanleitung, die im Lieferumfang jeder Einmalkomponente enthalten ist. Das Ranger
Erwarmungssystem fir Spulflissigkeit darf nur in Gesundheitseinrichtungen und nur von geschultem medizinischem Fachpersonal verwendet werden.

Indikationen

Das Ranger Warmesystem fiir Splflissigkeit ist zur Erwarmung von Spiilfliissigkeiten vorgesehen.

Patientenpopulation und Einstellungen

Erwachsene und Padiatriepatienten, die in Operationsraumen, in Notfallumgebungen bzw. an Unfallorten oder anderen Bereichen behandelt werden, in denen die
Spiilflussigkeit erwarmt werden muss.

Erlauterung zur Bedeutung der Signalworter

WARNHINWEIS: Weist auf eine Gefahrensituation hin, die bei Nichtbeachtung zum Tod oder zu schweren Verletzungen fiihren kann.

VORSICHT: Weist auf eine gefahrliche Situation hin, die, falls sie nicht vermieden wird, zu leichten oder mittelschweren Verletzungen fiihren kann.
HINWEIS: Weist auf eine Situation hin, die nur zu Sachsch&den fiihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

WARNHINWEIS:

1. MaRnahmen zur Reduzierung der Risiken im Zusammenhang mit geféhrlicher Spannung, Feuer und Gefahren durch Warmeenergie:

e Beider Ranger Erwarmungseinheit fiir Spilflissigkeit oder den Ranger Spiil-Einmalsets diirfen keine Produkte gegen andere Produkte (z. B das Modell 245)
ausgetauscht werden.

e Die Verwendung der Einheit einstellen, wenn die Ubertemperatur-Warnung ausgegeben wird, und die Temperatur nicht zum Temperatur-Einstellpunkt
zurlickkehrt. Umgehend die Flussigkeitszufuhr unterbrechen und das Einmalset entsorgen. Die Erwéarmungseinheit von einem Biomedizintechniker
tberprifen lassen oder 3M anrufen.

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

o Das Gerét darf nicht veréandert oder gewartet werden, das Gehduse der Warmeeinheit darf nicht ge6ffnet werden, da die Ranger Warmeeinheit
fir Spulflussigkeit keine vom Anwender wartbaren Teile enthalt.

e Das Netzkabel an Steckdosen mit der Aufschrift ,Nur Krankenhaus®, ,Krankenhausgite“ oder eine zuverléssig geerdete Steckdose anschlieRen.
e Nurdas von 3M gelieferte Netzkabel verwenden, das fur dieses Produkt und im Land der Verwendung zugelassen ist.
e Das Netzkabel darf nicht nass werden.

e Das Ranger Warmesystem fiir Spulflissigkeit darf nicht verwendet werden, wenn die Warmeeinheit, das Stromkabel oder das Erwarmungsset beschadigt
sind. Nur von 3M angegebene Ersatzteile verwenden.

o Das Netzkabel muss stets sichtbar und zugénglich sein. Der Netzstecker des Netzkabels dient zum Trennen des Gerats vom Stromnetz. Die Steckdose muss
moglichst nahe gelegen und leicht zugénglich sein.

e Nicht mit einer Steckdosenleiste oder einem Verlangerungskabel verwenden.

e Dieses System darf nicht neben, auf oder zusammen mit anderen Geraten verwendet werden, wenn zuvor nicht tiberpriift wurde, ob der Ableitstrom der
kombinierten Gerate die Sicherheitsgrenzen fir Gerate vom Typ BF Ubersteigt, und um einen sicheren Betrieb in der Konfiguration sicherzustellen, in der es
verwendet wird.
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3. MaRnahmen zur Verringerung der Risiken im Zusammenhang mit einer falschen Leitung von Flussigkeiten:
e Stellen Sie sicher, dass alle Luer-Anschliisse fest verschlossen sind.

4. MaRnahmen zur Reduzierung der Risiken in Zusammenhang mit elektromagnetischen Stérungen:

e Wird die Ranger Warmeeinheit fur Spiilflissigkeit neben anderen Gerédten bzw. auf andere Geréte gestapelt betrieben, muss dies beachtet werden. Ist
eine solche Verwendung unvermeidlich, sollten die Ranger Warmeeinheit fiir Spilflissigkeit und das andere Gerat beobachtet werden, um ihren normalen
Betrieb in der Konfiguration, in der sie verwendet werden, zu gewéhrleisten.

VORSICHT:

1. Nicht zur Verwendung bei Infusion.

2. MaRnahmen zur Reduzierung der Risiken im Zusammenhang mit Kreuzkontamination:

e Das Reinigungszubehor bietet nur eine oberflachliche Reinigung, es desinfiziert oder sterilisiert das Innere der Einheit nicht.

3. MaRnahmen zur Reduzierung von Risiken im Zusammenhang mit StoR und Schaden an medizinischen Geréaten:

e Klemmen Sie die Ranger Erwérmungseinheit fiir Spiilflissigkeit an einen Infusionsstander mit einem Radstand-Radius von mindestens 14" (35,6 cm) und auf
einer Héhe von maximal 44" (112 cm).

4. MaBnahmen zur Reduzierung der Risiken im Zusammenhang mit Umweltverschmutzung:

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

5. Tests des Ranger Warmesystems fiir Spiilfliissigkeit zeigen, dass es gegen elektromagnetische Felder (EMI, Electromagnetic Interferences) und elektrostatische
Entladung (ESD, Electronic Discharge) bestandig ist. MaBnahmen zur Verringerung des EMI-Risikos aufgrund tragbarer und mobiler HF-Kommunikationsgerite:
e Das Ranger Warmesystem fiir Splflissigkeit gem&aR den EMV-Angaben in den Richtlinien und der Herstellererklarung installieren.

e Sollten Interferenzen auftreten, entfernen Sie das Geréat aus der Nahe tragbarer oder mobiler HF-Kommunikationsgerate.

6. Unter bestimmten Umstanden kann die Ranger Warmeeinheit fiir Spulflissigkeit eine Empfindlichkeit gegeniliber ESD oder SpannungsstoR zeigen, was dazu
fliihren kann, dass der akustische Alarm falschlicherweise aktiviert wird. In einem solchen Fall die Einheit ausschalten, das Stromkabel aus der Steckdose
ziehen und wieder anschlieBen, um sie in den Normalbetrieb zuriickzuversetzen.

HINWEIS:

1. Die Ranger Erwarmungseinheit fiir Spulfliissigkeit erfiillt die an medizinische Geréate gestellten Anforderungen beziiglich elektronischer Interferenzen. Sollten
jedoch HF-Interferenzen mit anderen Geraten auftreten, muss die Warmeeinheit unter Umstéanden neu ausgerichtet, umgestellt oder an eine andere
Netzstromquelle angeschlossen werden.

2. Um eine Beschadigung des Produkts zu verhindern:

o Die Erwarmungseinheit darf nicht mit Lésungsmitteln gereinigt werden. Ansonsten kann dies zu einer Beschadigung des Gehauses, des Etiketts und
der internen Komponenten fiihren.

o Die Erwéarmungseinheit nicht in Reinigungs- oder Sterilisationsfliissigkeiten eintauchen. Die Einheit ist nicht flissigkeitsdicht.
e Keine metallischen Instrumente in die Erwarmungseinheit einfiihren.
e Keine scheuernden Materialien oder Lésungen zur Reinigung der Heizplatten verwenden.

e Keine Flussigkeitsspritzer in der Einheit antrocknen lassen, da die Einheit dadurch schwieriger zu reinigen ist.

Ubersicht und Betrieb

Das Ranger Warmesystem fir Spiilfliissigkeit besteht aus der

Warmeeinheit Modell 247 und einem sterilen Erwarmungsset Warnanzeige
fir Flussigkeit zum Einmalgebrauch.

Die Erwérmungseinheit ist ein kompaktes, leichtes und Erwérmungskassette
flussigkeitsresistentes Gerat mit einer Klemme auf der Seite fir die
Befestigung am Infusionsstiander (siehe Abbildung 1). Ein Tragegriff oben
an der Einheit erleichtert den Transport.

An der Vorderseite befindet sich Folgendes:

Einschub fiir

e Ein alphanumerisches Display, das die Heizungstemperatur
wahrend des normalen Betriebs anzeigt. Bei einer
Ubertemperatur zeigt das Display abwechselnd eine Temperatur
von iiber 48 °C oder héher und ,HI“ (Hoch) an. AuRerdem wird .
eine akustische Warnung ausgegeben. Bei einer Untertemperatur AIphaBIi.lsmIearlsches
zeigt das Display abwechselnd eine Temperatur von 33 °C play Netzschalter
oder tiefer und ,,LO“ (Niedrig) an.

e Im Falle einer Uber- oder Untertemperatur leuchtet eine
Warnanzeige.

Infusionssténder-
Klemme

Abbildung 1
Das Ranger Warmesystem fir Spulflissigkeit besteht aus der Warmeeinheit Modell 247
und einem sterilen Erwarmungsset.
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Beispiel fiir ein Ranger Erwarmungsset fiir Spiilfliissigkeit

Die Erwarmungssets fir die Splflissigkeit' enthalten eine Kassette, Schlauche, Stecker,

eine Tropfkammer und Klemmen (siehe Abbildung 2.)

A. Dorne
B1-B5.
Tropfkammer
Stecker

Blaue Klemme

Stecker

Rollklemme

CTIEMmMOO

WeiRe Klemmen

Patientenleitung

Endoskopstecker
"Weitere Hinweise zur Bedienung finden Sie in den Anweisungen, die im Lieferumfang jedes

Flussigkeitserwarmungskassette

einzelnen Einmalsets enthalten sind.

2Wobei der Beutel 100 cm {iber dem Endoskop héngt und sich mittels Schwerkraft entleert.

Modell 247 - Produktsicherheitsfunktionen

Die folgende Tabelle beschreibt die Sicherheitswarnfunktionen der Ranger Erwarmungseinheit fur Spilflissigkeit.

Warntyp

Primares Ubertemperat

Einstellpunkt
48 °C

Indikation

Die LED zeigt abwechselnd ,HI“ (Hoch)
und die Temperatur an, es wird eine
akustische Warnung ausgegeben, die
Warnanzeige blinkt.

Abbildung 2

Beschreibung

Primare Warnung: Ausgabe einer akustischen Warnung, Unterbrechung
der Stromzufuhr zur Heizung durch den Controller, bis die Temperatur
auf unter 48 °C fallt. Wenn die Heizungstemperatur auf unter 48 °C fallt,
werden keine optischen oder akustischen Warnungen mehr ausgegeben.

Unabhéngiges Backup-
Ubertemperatur-
Warnsystem
(Abschaltung).

50°C

Die LED zeigt die Temperatur an
oder ist aus, es wird eine akustische
Warnung ausgegeben.

Primérer Fehler. Temperatur steigt innerhalb von wenigen Sekunden auf
tber 50 °C. Das Backup-Sicherheitssystem wird bei 50 °C aktiviert und
die Spannung zu den Heizplatten umgehend abgeschaltet.

Untertemperatur-
Warnung

33°C

Die LED zeigt abwechselnd ,,LO“
(Niedrig) und die Temperatur an, es wird
eine akustische Warnung ausgegeben,
die Warnanzeige blinkt.

Die Heizungstemperatur ist auf 33 °C gefallen. Die Warnungen werden
unterbrochen, wenn die Temperatur auf tiber 33 °C steigt. Die Einheit
kann weiter verwendet werden.

HINWEIS: Der Unterschied zwischen den Abschaltpunkten des Ubertemperatur-Warnsystems stellt keine Sicherheitsabweichungen dar und ist einfach das Ergebnis
engerer Sicherheitstoleranzen.

Das Ranger Erwarmungssystem fir Spulflissigkeit verfiigt tiber sehr enge Kontrollen, um ihre Temperatur auf den Einstellpunkt von 41 °C zu regulieren. Der
Controller des Mikroprozessors misst die Temperatur am Fliissigkeitsweg in der Heizplatte vier Mal pro Sekunde, sodass Anderungen in der Flussrate schnell

erkannt werden.
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Kapitel 3: Gebrauchsanweisung

Vorbereitung und Einrichtung der Ranger Erwarmungseinheit fiir Spiilflissigkeit

1

Die Ranger Erwarmungseinheit fir Spulflissigkeit am Infusionsstéander anbringen. Die
Standerklemme festziehen.

VORSICHT:

Um ein Kippen der Ranger Erwarmungseinheit fir Spulflissigkeit zu verhindern, sollte
sie an einem Infusionsstander mit einem Radstand-Radius von mindestens 14" (35,6 cm)
und auf einer H6he von maximal 44" (112 cm) angebracht werden. Ansonsten kann es zu
Beschadigungen des Produkts kommen (siehe Abbildung 3).

2.

Die Spiilkassette in den Einschub der Erwarmungseinheit schieben. Die Kassette passt
nur in einer Richtung in das Gerét (siehe Abbildung 4, Nr. 1).

. Das Erwarmungsset befiillen. Weitere Informationen zum Vorbereiten des Sets finden

Sie in den Anweisungen, die im Lieferumfang des Erwarmungssets enthalten sind (siehe
Abbildung 4, Nr. 2).

. Das Netzkabel in eine geeignete Steckdose stecken. Einheit einschalten

(siehe Abbildung 4, Nr. 3). Nach wenigen Sekunden leuchtet das alphanumerische
Display auf. Es dauert weniger als 2 Minuten, bis der Temperatur-Einstellpunkt von
41°C erreicht wird.

. Fluss starten. Wenn die Einheit gefiillt ist, das Erwadrmungsset trennen und gemaR den

Vorschriften lhrer Einrichtung entsorgen.

Entfernen des Erwdrmungssets fiir Spiilfliissigkeit von
der Ranger Erwarmungseinheit fiir Spiilfliissigkeit

1

Die proximal zur Flissigkeitserwadrmungskassette gelegene Einlassklemme schlieRen und
alle distal zur Kassette liegenden Klemmen 6ffnen.

2. Das Erwarmungsset von der Flussigkeitsquelle trennen, falls zutreffend.

3. Eine kleine Menge Flissigkeit aus dem Ende der Patientenleitung herauslaufen lassen,

um den Druck in der Kassette zu verringern.

4. Das Erwarmungsset aus der Erwarmungseinheit nehmen und gemaR den

“H

14"
(35,6 CM)

e

—

=

.|| v
(112¢cm) 2

krankenhaustiblichen Vorschriften entsorgen. Abbildung 3 Abbildung 4
Kapitel 4: Fehlerbehebung
Zustand Ursache Lésung

Auf dem Panel der Einheit leuchtet nichts.

Die Einheit ist nicht angeschlossen oder
das Netzkabel ist nicht in eine geeignete
Steckdose eingesteckt.

Einheit einschalten. Sicherstellen, dass das Netzkabel in das
Netzteil der Erwarmungseinheit eingesteckt ist. Sicherstellen, dass
die Erwarmungseinheit an eine geeignete Steckdose angeschlossen
ist.

Ausfall der Einheit.

Sicherungen des Panels tberprifen.

Den technischen Service von 3M anrufen.

Die Warnanzeige leuchtet und es wird
eine akustische Warnung ausgegeben,
das Display zeigt abwechselnd eine
Temperatur von (iber 48 °C oder héher
und ,HI“ (Hoch) an.

Ursachen fiir eine
voriibergehende Ubertemperatur:

Extreme Anderung der Flussrate
(z. B. von 870 ml/min auf Flussrate null).

Geoffneter Fluss zur Verringerung der Temperatur. Die Warnungen
stoppen, wenn die Temperatur auf unter 48 °C féllt. Die Einheit ist
einsatzbereit.

Die Einheit wurde eingeschaltet und
erreichte den Temperatur-Einstellpunkt,
bevor die Erwdrmungskassette eingesetzt
wurde.

Die Warnungen stoppen, wenn die Temperatur auf unter 48 °C fallt.
Die Einheit ist einsatzbereit.

Die Flussigkeiten wurden auf tiber
42 °C vorgewéarmt, bevor sie durch die
Erwarmungseinheit geflossen sind.

Einheit ausschalten und ausstecken. Infusion von Flussigkeiten
unterbrechen. Flussigkeiten nicht vor der Infusion mittels Ranger
Erwarmungseinheit fir Spulflissigkeit erwarmen.

Warnung wird ausgegeben,
alphanumerisches Display und Warnanzeige
sind aus.

Primar-Controller-Fehler. Einheit
funktioniert nicht mehr.

Die Spannung zu den Heizplatten wird abgeschaltet, wenn die
Temperatur auf 50 °C steigt. Einheit ausschalten und ausstecken.
Die Einheit nicht weiter verwenden. Einmalset entsorgen. Die
akustische Warnung wird weiter ausgegeben, bis die Einheit
ausgesteckt wird. Den technischen Service von 3M anrufen.
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Zustand

Akustische Warnung wird kurz nach
Einstecken ausgegeben (Einheit muss dazu
nicht eingeschaltet sein).

Heizungstemperatur steigt auf 50 °C und
die Einheit schaltet sich kurz nach dem
Einstecken aus (Einheit muss dazu nicht
eingeschaltet sein).

Ursache

Testschraube unten am Gerét hat sich
gelockert oder fehlt.

Loésung

Sicherstellen, dass die Testschraube festgezogen ist. Wenn sie
fehlt, Einheit ausschalten und ausstecken. Den technischen Service
von 3M anrufen.

Warnung wird ausgegeben, die
Erwarmungseinheit wurde
jedoch ausgeschaltet.

Das unabhangige Backup-
Sicherheitssystem wurde aktiviert.

Einheit ausstecken. Den technischen Service von 3M anrufen.

Kassette lasst sich nicht aus der
Einheit entfernen.

Kassette ist zu voll, Flussigkeiten werden
noch infundiert oder Klemme proximal der
Erwarmungskassette ist gedffnet.

Sicherstellen, dass die Flussigkeit aus der Erwarmungs-kassette
abgelassen wurde, bevor die Kassette entfernt wird, dass keine
Flussigkeiten mehr infundiert werden und die Klemme proximal der
Erwarmungskassette geschlossen ist.

Die Erwéarmungseinheit liegt tiefer
als der Patient, was zu einem starken
Gegendruck fiihrt.

Einheit so halten, dass sie hoher als der Patient liegt.

Warnanzeige leuchtet, akustische Warnung
wird ausgegeben, das alphanumerische

Display zeigt abwechselnd eine Temperatur
von 33 °C oder tiefer und ,LO“ (Niedrig) an.

Eine Untertemperatur entsteht durch einen
hohen Durchfluss sehr kalter Flussigkeit
oder eine defekte Heizung/ein defektes
Relais.

Warnungen sollten stoppen, wenn die Temperatur auf Gber

33 °C steigt. Wenn die Warnungen fortgesetzt werden, die
Einheit ausschalten, ausstecken und nicht weiter verwenden. Den
technischen Service von 3M anrufen.

Alphanumerisches Display zeigt ,,Er 4“
(Fehler 4) oder ,,Open* (Unterbrechung) an.

Unterbrochene Leitung des
Temperatursensors.

Einheit nicht verwenden. Den technischen Service von 3M anrufen.

Alphanumerisches Display zeigt ,,Er 5¢
(Fehler 5) oder ,,Open* (Unterbrechung) an.

Elektrische Interferenz.

Einheit entfernen. Wenden Sie sich an einen Biomedizin-techniker
oder an den technischen Service von 3M.

Kapitel 5: Allgemeine Wartung und Aufbewahrung

Reinigungsanleitung

Reinigung der Erwdrmungseinheit von au3en:
1. Die Erwarmungseinheit vor der Reinigung vom Netz trennen.

2. Die Reinigung sollte gemaR den Krankenhauspraktiken fiir die Reinigung von OP-Ausriistung erfolgen. Nach jedem Gebrauch die Erwdrmungseinheit
und alle anderen berthrten Oberflachen abwischen. Ein weiches, mit einem vom Krankenhaus zugelassenen milden Reinigungsmittel befeuchtetes Tuch,
keimtétende Einmalfeuchttiicher, Desinfektionstiicher oder antimikrobielles Spray verwenden. Die folgenden aktiven Inhaltsstoffe diirfen fir die Reinigung der

Erwarmungseinheit verwendet werden:
e  Oxidationsmittel (z. B. 10%ige Bleiche)

e Quaternidre Ammonium-Verbindungen (z. B. 3M™ Quaternérer Desinfektionsreiniger)

e Phenole (z. B. SM™ Phenolischer Desinfektionsreiniger)
e Alkohole (z. B. 70%iger Isopropyl-Alkohol)

3. Ander Luft trocknen lassen.

VORSICHT

MaRnahmen zur Reduzierung der Risiken im Zusammenhang mit Kreuzkontamination:

e Das Reinigungszubehor bietet nur eine oberflachliche Reinigung, es desinfiziert oder sterilisiert das Innere der Einheit nicht.
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Reinigung der Heizplatten:

Mit dem Ranger Gerate-Reinigungszubehér kénnen beide Heizplatten der F——
Erwarmungseinheit gereinigt werden. Die Erwarmungseinheit muss zur
Verwendung des Reinigungszubehdrs nicht zerlegt werden.

Methode

1. Die Erwérmungseinheit fur Spulflussigkeit ausstecken. r—

2. Das Reinigungszubehor auseinanderfalten. Die Schaumpads mit einer
nicht scheuernden Flissigkeit befeuchten. Die folgenden aktiven

Inhaltsstoffe diirfen mit dem Reinigungszubehdr verwendet werden:
e Oxidationsmittel (z. B. 10%ige Bleiche)

%

e  Quaternidre Ammonium-Verbindungen (z. B. SM™
Quaternéarer Desinfektionsreiniger)

e Phenole (z. B. 3M™ Phenolischer Desinfektionsreiniger) Abbildung 5
e Alkohole (z. B. 70%iger Isopropyl-Alkohol)

3. Das Reinigungszubehér von der Riickseite der Einheit aus einsetzen und ganz nach vorn durchziehen (siehe Abbildung 5).

4. Das Reinigungszubehdr mit Wasser abspilen und 3x wiederholen. Das Reinigungszubehér gemaR den Vorschriften lhrer Einrichtung entsorgen.

5. Die Einheit abwischen, um Uberstehende Flussigkeit zu entfernen.

Entfernung hartniackiger, eingetrockneter Fliissigkeiten:
1. Eine nicht scheuernde Lésung in den Einschub der Erwarmungseinheit sprithen und 15-20 Minuten einwirken lassen.

2. Die Einheit mit dem Reinigungszubehor reinigen.

HINWEIS

1. Um eine Beschadigung des Produkts zu verhindern:
o Die Ranger Warmeeinheit furr Spulflissigkeit und Zubehdrteile nicht in Flussigkeiten eintauchen und keinen Sterilisationsverfahren unterziehen.

o Die Erwarmungseinheit darf nicht mit Lésungsmitteln gereinigt werden. Ansonsten kann dies zu einer Beschadigung des Gehauses, des Etiketts und
der internen Komponenten fiihren.

o  Keine metallischen Instrumente in die Erwérmungseinheit einfiihren.
o Keine scheuernden Materialien oder Lésungen zur Reinigung der Heizplatten verwenden.

e Keine Flussigkeitsspritzer in der Einheit antrocknen lassen, da die Einheit dadurch schwieriger zu reinigen ist.

HINWEIS: Verwenden Sie ein nicht metallisches Instrument, wie z. B. einen Baumwolltupfer, um die oberen Kanale zu reinigen. Wenn es nicht moglich ist,
die Einheit zu reinigen, rufen Sie 3M an.

Aufbewahrung

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

Service

In der Ranger Warmeeinheit fir Spiilflissigkeit sind keine vom Anwender wartbaren Teile vorhanden. Wartungsarbeiten miissen von 3M oder einem autorisierten
Servicetechniker ausgefiihrt werden. Weitere Serviceinformationen erhalten Sie in den USA 3M unter 1-800-228-3957 (nur USA). Wenden Sie sich auRerhalb
der USA an die értliche 3M-Niederlassung.

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

Glossar der Symbole

Die folgenden Symbole kénnen sich auf der Kennzeichnung des Produkts oder auf der AuRenverpackung befinden.

Symboltitel Symbol Beschreibung und Referenz

Hersteller Kennzeichnet den Hersteller des Medizinproduktes. Quelle: ISO 15223, 5.1.1

Bevollmachtigter Vertreter
in der Europaischen
Gemeinschaft/Europaischen
Union

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

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

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

Artikelnummer 1SO 15223, 51.6

Zeigt die Seriennummer des Herstellers an, sodass ein bestimmtes Medizinprodukt identifiziert werden kann.
Quelle: 1ISO 15223, 5.1.7

JEL K

Seriennummer

[N

94y

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

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

> P

Achtung
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Medizinprodukt

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

Einmalige Produktkennung

g &

Gibt die Informationen an, die eine eindeutige Produktkennung enthalten. Quelle: ISO 15223, 5.7.10

Importeur in die EU

Kennzeichnet den fiir den Import des Medizinproduktes in den lokalen Markt Verantwortlichen. Quelle: ISO 15223,
51.8

CE-Zeichen

N
m
N
S

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

Rx Only

A
X
o
EX
<

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)

UL-klassifiziert

\%
5

n@Q
=
&

Zeigt an, dass das Produkt von Underwriters Laboratories (UL) getestet wurde und die von den USA und Kanada
anerkannten Sicherheitsstandards erfiillt.

Siehe Gebrauchsanweisung/
Begleitbroschiire

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

LAUS“ (Ausschalten oder
Ausgeschaltet)

Zur Anzeige der Trennung vom Netzstrom, zumindest fiir Hauptschalter oder deren Positionen und allen Fallen, bei
denen die Sicherheit betroffen ist. Quelle: IEC 60417-5008

LEIN“ (Einschalten oder
Eingeschaltet)

Zur Anzeige der Verbindung zum Netzstrom, zumindest fiir Hauptschalter oder deren Positionen und allen Fallen,
bei denen die Sicherheit betroffen ist. Quelle: IEC 60417-5007

Schutzerde
(Erdungselektrode)

Weist auf einen Anschluss hin, der bei einem Fehler zum Schutz vor einem elektrischen Schlag fiir eine Verbindung
zu einem AuRenleiter vorgesehen ist, oder auf den Anschluss einer Schutzerde (Erdungselektrode). Quelle: IEC
60417, 5019

Potenzialausgleich

Kennzeichnet die Anschliisse, die, wenn sie miteinander verbunden werden, bei verschiedenen Teilen eines
Gerats oder eines Systems zum Potenzialausgleich fiihren, ohne dass es sich dabei zwingend um das Erdpotenzial
handeln muss. Quelle: IEC 60417-5021

Sicherung

Weist auf eine auswechselbare Sicherung hin.

Elektronische Gerate
recyceln

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

Typ BF Anwendungsteil

»-IE@[.]@L@—Q@

Identifiziert ein Anwendungsteil vom Typ BF, das IEC 60601-1 einhalt. Quelle: IEC 60417-5333

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com

Kapitel 6: Technische Daten

WARNUNG: Tragbare und mobile RF-Kommunikationsgeréte (einschlieRlich Peripheriegerite wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht ndher
als 30 cm (12 Zoll) zu einem Teil der Ranger Warmeeinheit fiir Spilfliissigkeit, einschlieBlich der von 3M angegebenen Kabel, verwendet werden. Andernfalls
konnte sich die Leistung dieses Geréts verschlechtern.

WARNUNG: Die Verwendung von anderen als den von 3M angegebenen oder mitgelieferten Zubehéren und Kabeln kann zu erhdhten elektromagnetischen
Emissionen oder einer verminderten elektromagnetischen Stérfestigkeit dieses Gerats fiihren, und einen unsachgemaRen Betrieb zur Folge haben.

EMV-Erklarungstabellen gemaR IEC 60601-1-2:2014+A1:2020

Richtlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen

Das Modell 247 ist zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer oder Benutzer des Modells 247 sollte
sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.
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Emissionstest Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung - Richtlinien

HF-Emissionen Gruppe 1 Das Modell 247 verwendet Hochfrequenzenergie nur fiir seine internen Funktionen. Daher sind

CISPR 11 seine HF-Emissionen sehr gering und es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische
Geréate gestort werden.

HF-Emissionen Klasse B Das Modell 247 ist fur den Gebrauch in allen Einrichtungen einschlieRlich denen im Wohnbereich

CISPR 11 und solchen geeignet, die unmittelbar an das 6ffentliche Niederspannungsversorgungsnetz
angeschlossen sind, das Geb&ude versorgt, die zu Wohnzwecken genutzt werden.

Oberwellenemissionen Klasse A

IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/ Konform

Flickeremissionen

IEC 61000-3-3

Richtlinien und Herstellererkldrung — elektromagnetische Stérfestigkeit

Das Modell 247 ist zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer oder Benutzer des Modells 247 sollte
sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung

Elektrostatische Entladung
(ESD)

IEC 61000-4-2

IEC 60601 Priifpegel

+ 8 kV Kontakt
+15 kV Luft

Ubereinstimmungsgrad

+ 8 kV Kontakt
+ 15 kV Luft

Elektromagnetische Umgebung - Richtlinien

Der Boden sollte aus Holz, Beton oder Keramikfliesen bestehen. Wenn
der Boden mit synthetischem Material bedeckt ist, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % betragen.

Schnelle transiente
elektrische StorgroRBen/Burst

IEC 61000-4-4

+ 2 kV Stromleitungen

+ 2 kV Stromleitungen

Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer normalen Gewerbe-
und Krankenhausumgebung entsprechen.

Spannungssto
IEC 61000-4-5

+1kV Leitung zu
Leitung

+ 2 kV Leitung zu Erde

+1kV Leitung zu
Leitung

+ 2 kV Leitung zu Erde

Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer normalen Gewerbe-
und Krankenhausumgebung entsprechen.

Spannungseinbriiche, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsabweichungen
bei
Stromversorgungsleitungen
IEC 61000-4-11

70 % U_ Einbruch in
30 Zyklen (bei 60 Hz)
0 % U_ Einbruch in
1Zyklus

0 % U_ Einbruch in
0,5 Zyklen bei 0°,
45°,90°, 135°,180°,
225°,270° und

315° Phasenwinkel

0 % U_ Einbruch in
300 Zyklen (bei 60 Hz)

70 % U_ Einbruch in
30 Zyklen (bei 60 Hz)
0 % U_ Einbruch in
1Zyklus

0 % U_ Einbruch in
0,5 Zyklen bei 0°,
45°,90°, 135°,180°,
225°,270° und
315° Phasenwinkel

0 % U, Einbruch in
300 Zyklen (bei 60 Hz)

Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer normalen Gewerbe-
und Krankenhausumgebung entsprechen.

Magnetfelder bei der
Netzfrequenz (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Netzfrequenz-Magnetfelder sollten auf allen Stufen charakteristisch fir
einen typischen Standort in einem typischen kommerziellen Magnetfeld oder
einer Krankenhausumgebung sein.

Immunitat gegen
HF-Nahfelder

IEC 61000-4-3

Siehe nachstehende
Tabelle Abgestrahlte
HF IEC 61000-4-3

Siehe nachstehende
Tabelle Abgestrahlte
HF IEC 61000-4-3

Siehe nachstehende Tabelle Abgestrahlte HF IEC 61000-4-3

Storfestigkeit gegen
magnetische Nahfelder

IEC 61000-4-39

65 A/m, 134,2 kHz,
2,1 kHz Pulsmodulation

7,5 A/m, 13,56 MHz,
50 kHz Modulation

6,5 A/m

75A/m

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

EC 60601-2-2:2017

Testanleitung aus
IEC 60601-2-
2:2017, Anlage BB,
Abschnitt BB.4

Testanleitung aus
IEC 60601-2-
2:2017, Anlage BB,
Abschnitt BB.4

Chirurgische HF-Geréte bei 100 % Leistung in der Néhe der Ranger
Wiarmeeinheit fiir Spulflissigkeit und des Stromkabels.

HINWEIS Ur ist die Netzwechselspannung vor Anlegen des Prifpegels.
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Richtlinien und Herstellererkldrung — elektromagnetische Storfestigkeit

Das Modell 247 ist zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer oder Benutzer des Modells 247 sollte
sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung  IEC 60601 Ubereinstimmungsgrad Elektromagnetische Umgebung — Richtlinien
Prifpegel

Tragbare und mobile Funkgerate sollten in keinem geringeren Abstand zu
irgendeinem Teil des Modells 247, einschlieBlich der Kabel, verwendet werden als
dem empfohlenen Schutzabstand, der nach der fiir die Sendefrequenz zutreffenden
Gleichung berechnet wird.

Empfohlener Abstand

Leitungsgefiihrte HF 3Vrms 3Vrms d=12 vp
IEC 61000-4-6 150 kHz bis
80 MHz
Abgestrahlte HF 3V/m d =1,2 VP 80 MHz bis 800 MHz
IEC 61000-4-3 3V/m d =2,3VP 800 MHz bis 2,5 GHz
gosl\é:z bis wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) gemaR He

rstellerangaben und d der empfohlene Abstand in Metern (m) ist.

Die Feldstarke stationdrer HF-Sender sollte bei allen Frequenzen geméaR einer
elektromagnetischen Untersuchung vor Ort® geringer als der Ubereinstimmungsgrad
sein®.

In der N&he von Geraten, die mit folgenden Symbolen versehen sind, kann es zu
Stérungen kommen:

(&)

HINWEIS 1Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien sind u. U. nicht in allen Situationen giiltig. Die Ausbreitung elektromagnetischer Strahlung wird durch Absorptionen und
Reflexionen der Gebaude, Gegenstédnde und Menschen beeinflusst.

Die Feldstarke stationdrer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen (mobil, schnurlos) und mobilen Landfunkgeréten, Amateurfunkstationen,

AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender, kann theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der
stationdren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie der elektromagnetischen Phanomene des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an
dem Standort, an dem das Modell 247 benutzt wird, die obigen HF-Ubereinstimmungsrade iiberschreitet, sollte das Modell 247 beobachtet werden, um die
bestimmungsgemaRe Funktion nachzuweisen. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kénnen zuséatzliche MaRnahmen erforderlich
sein, wie z. B. eine veranderte Ausrichtung oder ein anderer Standort des Modells 247.

Uber dem Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollten Feldstarken weniger als 3 V/m betragen.
Ubereinstimmung und Priifpegel, abgestrahlte HF IEC 61000-4-3

b

Testfrequenz (MHz) Band (MHz) Modulation Trennabstand (m) Priifpegel Storfestigkeit (V/m)
385 380-390 Impuls, 18 Hz 0,3 27
450 430-470 FM =5 kHz 0,3 28
Abweichung 1kHz
Sinus
710 Impuls, 217 Hz 0,3
745 704-787 Impuls, 217 Hz 0,3
780 Impuls, 217 Hz 0,3
810 Impuls, 18 Hz 0,3 28
870 800-960 Impuls, 18 Hz 0,3 28
930 Impuls, 18 Hz 0,3 28
1720 Impuls, 217 Hz 0,3 28
1845 1700-1990 Impuls, 217 Hz 0,3 28
1970 Impuls, 217 Hz 0,3 28
2450 2400-2570 Impuls, 217 Hz 0,3 28
5240 Impuls, 217 Hz 0,3
5500 5100-5800 Impuls, 217 Hz 0,3
5785 Impuls, 217 Hz 0,3
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Empfohlene Abstéande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem Modell 247

Das Modell 247 ist zur Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der HF-Stérstrahlungen kontrolliert werden. Kéufer oder Anwender
des Modells 247 kénnen dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu verhindern, indem sie einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Modell 247, wie unten empfohlen, entsprechend der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgeréts
einhalten.

Abstand in Abhéangigkeit von der Senderfrequenz

Maximale Ausgangsnennleistung M
des Senders
W 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=12VpP d=1,2Vp d=23Vp

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

0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30

10 3,69 3,69 7,37

100 1,67 1,67 23,30

Fir Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene Schutzabstand d in Meter (m) unter Verwendung
der Gleichung ermittelt werden, die fiir die jeweilige Senderfrequenz gilt, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) nach Angabe des
Senderherstellers ist.

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den héheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien sind u. U. nicht in allen Situationen giiltig. Die Ausbreitung elektromagnetischer Strahlung wird durch Absorptionen und
Reflexionen der Gebiude, Gegenstiande und Menschen beeinflusst.

Gerateeigenschaften

Erwarmungseinheit
4,5in (11 cm) hoch x 7,5 in (19 cm) breit x 10 in (25 cm) lang, Gewicht: 7 Ib 7 oz (3,4 kg)

Einstufung

e Schutz gegen elektrischen Stromschlag: Klasse | Medizinische Gerate mit Anwendungsteil vom Typ BF.
e Schutz gegen Eindringen von Wasser: IPX0 (gewdhnliches Gerit).
e Betriebsmodus: Dauerbetrieb.

e Nicht fiir den Gebrauch in der Ndhe von entziindlichen Anésthetikagemischen geeignet, die Luft oder Sauerstoff oder Distickstoffmonoxid
(Lachgas) enthalten.

REI MEDIZINTECHNIK - ALLGEMEINE MEDIZINISCHE AUSRUSTUNG NUR IM HINBLICK AUF STROMSCHLAG, FEUER UND
MECHANISCHE GEFAHREN ENTSPRECHEND WITH AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012 + A1:2012/(R)2012 + A2:2021 und

¢ US  CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:14 (2022 erneut bestitigt); Kontrollnr. 4HZ8
Elektrische Kenndaten Temperatureigenschaften und Genauigkeit
Eingangsspannung Temperatur-Einstellpunkt

100-120 oder 220-240 VAC 41+£15°C

Betriebsfrequenz Ubertemperatur-Warnung

100-120 VAC, 50/60 Hz 48 +3/-2°C

220-240 VAC, 50/60 Hz

Maximale Heizleistung Untertemperatur-Warnung

900 W 33+2°C

Sicherung Ubertemperatur-Abschaltung

2 x TI0A-H (250 V) fir 100-120 VAC 50+2/-1°C
2 x T6,3A-H (250 V) fiir 220-240 VAC
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Sicherungstyp

Zeitverzdgerung, hohe Abschaltleistung

Ableitstrom

Erfullt die Anforderungen an Ableitstréme gemaR IEC 60601-1.
Umgebungsbedingungen

Betriebstemperaturbereich
15 bis 40 °C (59 bis 104 °F)

Temperaturbereich fiir Lagerung und Transport
-20 bis 45 °C (-4 bis 113 °F)

Luftfeuchtigkeit wahrend des Betriebs
10 bis 85 % rel. Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend

Atmosphiérischer Druck
50 kPa bis 106 kPa
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Sezione 1: Assistenza tecnica e ordini

Assistenza Tecnica e Ordini

Stati Uniti: TEL: 1-800-228-3957 (solo Stati Uniti)

Fuori dagli Stati Uniti: contattare il proprio rappresentante 3M locale.

3M non si assume alcuna responsabilita per I'affidabilita, le prestazioni o la sicurezza dell’unita riscaldante di temperatura in caso di:

e modifiche o riparazioni non eseguite da un tecnico di assistenza di apparecchiature medicali qualificato ed esperto di buone pratiche per la riparazione
di dispositivi medicali;

e uso dell’unita diverso da quello descritto nel manuale dell’operatore o nel manuale di manutenzione preventiva;

e installazione dell’unita in un ambiente non dotato di prese elettriche messe a terra;

e manutenzione dell’unita riscaldante non conforme alle procedure descritte nel manuale di manutenzione preventiva.
Riparazioni e sostituzioni in garanzia: per rimandare un dispositivo a 3M per I’assistenza, dovete prima ottenere un numero di autorizzazione alla restituzione
(Return Authorization, RA) dal rappresentante del servizio clienti. Si prega di utilizzare il numero (RA) su tutta la corrispondenza quando si restituisce un

dispositivo per I'assistenza. Se necessario vi sara fornita gratuitamente una scatola per la spedizione. Chiamate il vostro fornitore o rappresentante di vendita
locale per avere informazioni sulla possibilita di avere un dispositivo sostitutivo mentre il vostro & in assistenza.

Quando chiamate I’assistenza tecnica: quando ci chiamate, avremo bisogno di sapere il numero di serie della vostra unita. Letichetta con il numero di serie
si trova nella parte inferiore dell’unita riscaldante.

Sezione 2: Introduzione

Descrizione del prodotto

Il sistema riscaldante per fluidi di irrigazione Ranger & composto da un’unita riscaldante modello 247 e da un set riscaldante per fluidi, sterile e monouso.

Il sistema riscaldante per fluidi di irrigazione 3M™ Ranger™ & progettato per riscaldare i fluidi di irrigazione ed erogarli con portate per gravita fino a 580
ml/min. | fluidi possono essere riscaldati da una temperatura di ingresso di 20 °C fino a una temperatura compresa tra 33 °C e 41°C. Per riscaldare alla
temperatura di riferimento di 41 °C occorrono meno di 2 minuti. Il punto di allarme per sovratemperatura & impostato a 48 °C, mentre il punto di allarme per
sottotemperatura & impostato a 33 °C.

L’unita riscaldante per fluidi di irrigazione Ranger & progettata per essere montata su un’asta portaflebo. Una maniglia situata nella parte superiore dell’unita
facilita il trasporto. Quando & montata sull’asta portaflebo, I'unita si inserisce facilmente sopra I’unita riscaldante Bair Hugger™ 3M™. Per ulteriori informazioni
sui set monouso Ranger, visitare il nostro sito rangerfluidwarming.com. Il presente manuale contiene le istruzioni operative e le specifiche delle unita per

il sistema riscaldante per fluidi di irrigazione modello 247. Per informazioni sull’'uso dei set riscaldanti per fluidi di irrigazione Ranger monouso con 'unita
riscaldante per fluidi di irrigazione modello 247, consultare le “Istruzioni per I'uso” fornite in dotazione con ogni componente monouso. Il sistema riscaldante per
fluidi di irrigazione Ranger dev’essere usato solo presso strutture sanitarie da professionisti qualificati del settore medico.

Indicazioni per l'uso

Il sistema riscaldante per fluidi di irrigazione Ranger serve a riscaldare i fluidi di irrigazione.

Popolazione di pazienti e ambienti

Pazienti adulti e pediatrici da trattare in sala operatoria, reparti di pronto soccorso traumatologico o altri reparti in cui & richiesto il riscaldamento di fluidi
diirrigazione.

Descrizione delle Conseguenze dei Termini diSegnalazione
AVVERTENZA: indica una situazione pericolosa che, se non evitata, potrebbe provocare la morte o lesioni gravi.
ATTENZIONE: indica una situazione pericolosa che, se non evitata, potrebbe provocare lesioni lievi o moderate.
AVVISO: indica una situazione che, se non evitata, potrebbe comportare solo danni materiali.
AVVERTENZA
1. Perridurre i rischi associati a tensioni pericolose, incendi ed energia termica:
e non sostituire I'unita riscaldante per fluidi di irrigazione Ranger o i set per irrigazione Ranger monouso con altri dispositivi (come il modello 245);

e non continuare a utilizzare I'unita se I’allarme di sovra-temperatura continua a suonare e se la temperatura non torna alla temperatura di riferimento.
Interrompere immediatamente il flusso dei fluidi e gettare il set monouso. Far verificare e provare 'unita riscaldante da un tecnico biomedico
o chiamare 3M.

2. Perridurre i rischi associati a tensioni pericolose e incendi:

e non modificare o riparare il presente dispositivo e non aprire I'involucro dell’unita riscaldante, poiché non vi sono componenti riparabili dall’'utente
nell’unita riscaldante per fluidi di irrigazione Ranger;

e collegare il cavo di alimentazione alle prese contrassegnate come “Solo ospedale” o “Grado medico” o a una presa messa a terra in modo affidabile;
e Usare esclusivamente il cavo di alimentazione fornito da 3M previsto per questo prodotto e certificato per il Paese in cui viene usato.
e non far entrare il cavo di alimentazione in contatto con I'acqua;

e non usare il sistema riscaldante per fluidi di irrigazione Ranger quando 'unita riscaldante, il cavo di alimentazione o il set riscaldante appaiono
danneggiati. Usare solo pezzi di ricambio specificati da 3M;

e farein modo che il cavo di alimentazione sia sempre visibile e accessibile. La spina del cavo di alimentazione funge da dispositivo di scollegamento.
La presa a muro deve essere il pil vicino possibile e facilmente accessibile;

e non usare con prese multiple o prolunghe;
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e non usare questa apparecchiatura in posizione adiacente ad altre apparecchiature, né impilata o in combinazione con altre apparecchiature, senza aver prima
verificato che la corrente di dispersione totale proveniente dall’apparecchiatura combinata non superi i limiti di sicurezza delle apparecchiature di tipo BF, per
garantirne il normale funzionamento nella configurazione in cui sara usata.

3. Perridurre i rischi associati a un errato convogliamento dei fluidi:
e Verificare che tutti i raccordi luer siano serrati.
4. Perridurre il rischio di lesioni associate all’interferenza elettromagnetica:

e Prestare attenzione quando si utilizza 'unita riscaldante per fluidi di irrigazione Ranger a contatto o impilata con altre apparecchiature. Se & necessario
utilizzare I'unita riscaldante per fluidi di irrigazione Ranger a contatto o impilata con altre apparecchiature, & opportuno osservare I'unita e le altre
apparecchiature per verificare che funzionino normalmente nella configurazione in cui saranno utilizzate.

ATTENZIONE
1. Non per uso endovenoso.
2. Perridurre i rischi associati a contaminazione crociata:
e |o strumento di pulizia fornisce solo una pulizia superficiale, non disinfetta né sterilizza Iinterno dell’unita.
3. Perridurre i rischi associati a urti e danni dei dispositivi medici della struttura:

e fissare I'unita riscaldante per fluidi di irrigazione Ranger a un’asta portaflebo con un raggio di interasse minimo di 14 pollici (35,6 cm) e ad un’altezza non
superiore a 44 pollici (112 cm).

4. Perridurre i rischi associati alla contaminazione ambientale:
e seguire le normative applicabili al momento dello smaltimento di questo dispositivo o dei relativi componenti elettronici.

5. I sistema riscaldante per fluidi di irrigazione Ranger & stato testato per essere resistente sia ai campi elettromagnetici (EMI) che alle scariche elettrostatiche (ESD).
Per ridurre il rischio associato ai campi elettromagnetici dovuti ad apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili:

e installare e mettere in servizio il sistema riscaldante per fluidi di irrigazione Ranger in base alle informazioni sulla compatibilita elettromagnetica fornite nelle
Linee guida e nella Dichiarazione del produttore;

e in caso diinterferenze, allontanarsi dall’apparecchiatura di comunicazione RF portatile o mobile.

6. In certe condizioni, I'unita riscaldante per fluidi di irrigazione Ranger pud diventare sensibile alle ESD o ai picchi di tensione, causando I’attivazione errata
dell’allarme acustico. Se si verifica un evento di questo tipo, spegnere I’unita, quindi scollegare e ricollegare il cavo di alimentazione dalla presa di corrente
per ripristinare il normale funzionamento.

AVVISO

1. Lunita riscaldante per fluidi di irrigazione Ranger rispetta i requisiti previsti per le interferenze elettroniche per i dispositivi medici. In caso di interferenza
da radiofrequenza con altre apparecchiature, potrebbe essere necessario adottare misure di attenuazione, come il riorientamento, la ricollocazione o il
collegamento dell’unita riscaldante a una sorgente di alimentazione diversa.

2. Per evitare danni al dispositivo:
e non pulire I'unita riscaldante con solventi, poiché potrebbero danneggiare I'involucro, I’etichetta e i componenti interni;
e nonimmergere I'unita riscaldante in soluzioni detergenti o sterilizzanti, poiché 'unita non & a prova di liquidi;
e non inserire strumenti metallici nell’unita riscaldante;
e non usare materiali o soluzioni abrasive per pulire le piastre dei riscaldatori;

e non lasciare che gli schizzi si secchino all’interno dell’'unita, poiché cio potrebbe rendere piu difficoltosa la pulizia dell’unita.

Descrizione generale e funzionamento

Il sistema riscaldante per fluidi di irrigazione Ranger & composto da Indicatore
un’unita riscaldante modello 247 e da un set riscaldante per fluidi, luminoso allarme
sterile e monouso.

Fessura per
Lunita riscaldante & un dispositivo compatto, leggero e resistente cassetta riscaldante
ai liquidi con un morsetto situato di lato per il collegamento all’asta
portaflebo (vedere Figura 1). Un’apposita maniglia situata nella parte
superiore dell’unita ne facilita il trasporto.

Sul pannello frontale troverete:

e un display alfanumerico che indica la temperatura
dei riscaldatori durante il funzionamento normale. In
condizioni di sovra-temperatura, il display lampeggia
mostrando in modo alternato la temperatura di 48°C o

Morsetto per
I’asta portaflebo

una temperatura piu elevata e la scritta “HI” (alta). Inoltre allesjfr:zrico
si sente un allarme acustico. In condizioni di temperatura Interruttore
insufficiente, il display lampeggia mostrando in modo di alimentazione
alternato la temperatura di 33°C o una temperatura piu
bassa e la scritta “LO” (bassa); Figura 1
e unindicatore luminoso di allarme che appare quando si I sistema riscaldante per fluidi di irrigazione Ranger &€ composto da un’unita riscaldante
verificano condizioni di sovra-temperatura o temperatura modello 247 e da un set riscaldante sterile.

insufficiente.
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Esempio di set riscaldante per fluidi di irrigazione

Ranger

| set riscaldanti per fluidi di irrigazione’ includono una cassetta, tubi, connettori, camera di

flusso e morsetti (vedere Figura 2).

Puntali

®
a

Connettore

Connettore
Linea del paziente

crIemmpowm>

Morsetto a pinza blu
Cassetta riscaldante dei fluidi

Morsetto a rotellina
Connettore dell’endoscopio

Morsetti a pinza bianchi
Camera di gocciolamento

"Per informazioni sull’uso consultare le istruzioni fornite in dotazione con ogni set monouso.

2Con la sacca appesa a 100 cm sopra I’endoscopio con flusso per gravita.

Caratteristiche di sicurezza del prodotto per il modello 247

La tabella seguente descrive le caratteristiche degli allarmi di sicurezza dell’unita riscaldante per fluidi di irrigazione Ranger.

Figura 2

Tipo di allarme Impostazione Indicazione Descrizione

Sistema di allarme 48°C Il LED lampeggia mostrando in modo alternato Allarme primario: I’allarme acustico suona, il sistema di controllo

primario per sovra- la scritta “HI” (alta) e la temperatura, I’allarme interrompe 'alimentazione ai riscaldatori finché la temperatura

temperatura acustico suona e I'indicatore luminoso di allarme | non scende al di sotto di 48°C. Quando la temperatura dei
lampeggia. riscaldatori scende al di sotto di 48°C, gli allarmi acustici e visivi

cessano.

Sistema di allarme di 50°C I LED lampeggia indicando la temperatura Guasto primario. La temperatura salira a 50°C in

back-up indipendente oppure si & spento, I'allarme acustico suona. pochi secondi. A 50°C si attiva il sistema di back-up di

per sovra-temperatura sicurezza e I'alimentazione alle piastre riscaldanti viene

(blocco). interrotta immediatamente.

Allarme di 33°C Il LED lampeggia mostrando la scritta “LO” La temperatura dei riscaldatori & scesa a 33°C. Gli allarmi

temperatura insufficiente

(bassa) e la temperatura, I'allarme acustico suona
e l'indicatore luminoso di allarme lampeggia.

cessano quando la temperatura risale oltre 33°C. Continuare a
usare I'unita.

NOTA: la differenza nei livelli di soglia del sistema di allarme per sovra-temperatura non indica alcuna differenza di sicurezza ed & semplicemente il risultato di

tolleranze pil rigide del sistema di controllo.

Il sistema riscaldante per fluidi di irrigazione Ranger & progettato con controlli molto rigidi per regolare la propria temperatura a un’impostazione di 41°C. |l sistema
di controllo del microprocessore misura la temperatura nel percorso dei fluidi all’interno della piastra riscaldante quattro volte al secondo, rendendola molto reattiva
alle variazioni della velocita di flusso.
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Sezione 3: Istruzioni per l'uso

Preparazione e configurazione dell’'unita riscaldante per fluidi di irrigazione Ranger

1. Collegare 'unita riscaldante per fluidi di irrigazione Ranger all’asta portaflebo. Serrare
bene il morsetto per Iasta.

ATTENZIONE

Per evitare che si ribalti, fissare I'unita riscaldante per fluidi di irrigazione Ranger a un’asta
portaflebo con un raggio di interasse minimo di 14 pollici (35,6 cm) e ad un’altezza non
superiore a 44 pollici (112 cm). Il mancato rispetto di questa precauzione potrebbe arrecare
danni al prodotto (vedere Figura 3).

2. Far scorrere la cassetta di irrigazione nella fessura dell’unita riscaldante. La cassetta pud
essere inserita nel dispositivo in una sola direzione (Vedere Figura 4, n.1).

3. Riempire il set riscaldante. Per maggiori informazioni sul riempimento del set, consultare
le istruzioni fornite con i set riscaldanti (vedere Figura 4, n.2).

4. Collegare il cavo di alimentazione a una presa appropriata. Accendere 'unita (vedere
Figura 4, n.3). In pochi secondi il display alfanumerico si illuminera. Per riscaldare alla
temperatura di riferimento di 41°C occorrono meno di 2 minuti.

5. Avviare il flusso. Una volta completato il flusso, rimuovere il set riscaldante e gettarlo
secondo il protocollo istituzionale.

Rimozione del set riscaldante per fluidi di irrigazione
dall’'unita riscaldante per fluidi di irrigazione Ranger

1. Chiudere il morsetto d’ingresso situato vicino alla cassetta riscaldante per i fluidi e aprire
tutti i morsetti in posizione distale alla cassetta.

2. Scollegare il set riscaldante dalla sorgente del fluido, se applicabile.

Lasciar drenare una piccola quantita di fluido dall’estremita della linea del paziente per
ridurre la pressione nella cassetta.

4. Rimuovere il set riscaldante dall’unita riscaldante e gettarlo secondo il protocollo

14"
(35,6 CM)

el
—
=
.|| == ¥
(112cMm) 2

istituzionale.
Figura 3 Figura 4
. . . . .
Sezione 4: Risoluzione dei problemi
Condizione Causa Soluzione
Sul pannello dell’unita riscaldante non L’unita non & accesa, non & collegata alla Accendere I'unita. Assicurarsi che il cavo di alimentazione sia
si illumina niente. corrente o il cavo di alimentazione non collegato al modulo d’ingresso dell’alimentazione dell’unita

& collegato a una presa appropriata.

riscaldante. Verificare che I'unita riscaldante sia collegata a una
presa di corrente correttamente messa a terra.

Guasto dell’unita.

Controllare i fusibili del pannello.

Chiamare il servizio di assistenza tecnica 3M.

Lindicatore di allarme s’illumina e I'allarme Condizione temporanea di sovra-
acustico suona, il display alfanumerico temperatura perché:

lampeggia mostrando in modo alternato la
temperatura di 48°C o una temperatura piu
elevata e la scritta “HI” (alta).

c’é stato un cambiamento drastico nelle
velocita di flusso (ad esempio da 870 ml/min
all’arresto del flusso).

Aprire il flusso per ridurre la temperatura. Gli allarmi si fermano
quando la temperatura scende al di sotto di 48°C. L'unita &
pronta per essere usata.

L'unita & stata accesa e ha raggiunto la
temperatura di riferimento prima che fosse
inserita la cassetta riscaldante.

Gli allarmi si fermano quando la temperatura scende al di sotto
di 48°C. Lunita & pronta per essere usata.

| fluidi sono stati pre-riscaldati a una
temperatura superiore a 42°C prima che si
cominciasse a farli scorrere attraverso I'unita
riscaldante.

Spegnere I'unita e scollegarla dalla corrente. Interrompere
I'infusione dei fluidi. Non riscaldare i fluidi prima di immetterli
attraverso I'unita riscaldante per fluidi di irrigazione Ranger.

Lallarme acustico suona, il display Guasto del sistema di controllo primario.
alfanumerico e l'indicatore luminoso di allarme  L'unita non funziona piu.
si oscurano.

Se la temperatura raggiunge i 50°C, viene interrotta
I’alimentazione alle piastre riscaldanti. Spegnere I'unita e
scollegarla dalla corrente. Interrompere I'uso dell’unita. Gettare
il set monouso. Se non si scollega I'unita dalla corrente,
Iallarme acustico continua a suonare. Chiamare il servizio di
assistenza tecnica 3M.
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Condizione

Lunita emette un allarme subito dopo averla
collegata (non occorre che sia accesa perché
si verifichi questa condizione).

La temperatura dei riscaldatori passa a 50°C
e 'unita va in blocco subito dopo averla
collegata (non occorre che sia accesa perché
si verifichi questa condizione).

Causa

La vite di test nella parte inferiore dell’unita si
¢ allentata o manca del tutto.

Soluzione

Assicurarsi che la vite di test sia ben serrata. Se manca,
spegnere 'unita e scollegarla dalla corrente. Chiamare il
servizio di assistenza tecnica 3M.

L’allarme acustico suona ma I'unita riscaldante
& stata spenta.

E stato attivato il sistema di sicurezza di
backup indipendente.

Scollegare I'unita. Chiamare il servizio di assistenza tecnica 3M.

Impossibile estrarre la cassetta dall’unita.

La cassetta & troppo piena, si sta ancora
effettuando I'infusione dei fluidi o il morsetto
& aperto in prossimita della cassetta
riscaldante.

Assicurarsi che venga drenato il fluido dalla cassetta riscaldante
prima di estrarla, che non si stia piu effettuando I'infusione dei
fluidi e che il morsetto sia chiuso in prossimita della cassetta
riscaldante.

L’unita riscaldante & piu in basso
rispetto al paziente, creando una
contropressione eccessiva.

Alzare I'unita rispetto al paziente.

Lindicatore luminoso di allarme s’illumina e
I’allarme acustico suona, il display alfanumerico
lampeggia mostrando in modo alternato la
temperatura di 33°C o una temperatura piu
bassa e la scritta “LO” (bassa).

Condizione di temperatura insufficiente
causata da un flusso molto alto con un fluido
molto freddo o riscaldatore/relé difettoso.

Gli allarmi dovrebbero cessare quando la temperatura supera
i 33°C. Se gli allarmi persistono, spegnere 'unita, scollegarla e
interromperne 'uso. Chiamare il servizio di assistenza tecnica
3M.

Il display alfanumerico indica “Er 4” o “Open”
(Aperto).

Filo aperto sul sensore di temperatura.

Non usare I'unita. Chiamare il servizio di assistenza tecnica 3M.

Il display alfanumerico indica “Er 5” o “Open”
(Aperto).

Interferenza elettrica.

Rimuovere I'unita. Consultare un tecnico biomedico o chiamare
il servizio di assistenza tecnica 3M.

Sezione 5: Manutenzione generale e conservazione

Istruzioni per la pulizia

Pulizia della parte esterna dell’unita riscaldante
1. Prima della pulizia, scollegare I'unita riscaldante dalla sorgente di alimentazione.

2. Lapulizia dev’essere eseguita secondo le pratiche ospedaliere per la pulizia delle apparecchiature di sala operatoria. Dopo ogni uso, pulire con un panno
I’unita riscaldante e tutte le altre superfici che possano essere state toccate. Usare un panno morbido umido e un detergente delicato approvato dall’ospedale,
salviette germicide monouso, salviette disinfettanti o spray antimicrobico. Per pulire 'unita riscaldante & accettabile I'uso dei seguenti principi attivi:

e ossidanti (ad esempio candeggina al 10%)

e composti di ammonio quaternario (ad esempio il Detergente disinfettante quaternario 3M™)

e fenolici (ad esempio il Detergente disinfettante fenolico 3M™)

e alcoli (ad esempio alcol isopropilico al 70%)

3. Lasciar asciugare all’aria.

ATTENZIONE

Per ridurre i rischi associati a contaminazione crociata:

e o strumento di pulizia fornisce solo una pulizia superficiale, non disinfetta né sterilizza I'interno dell’unita.
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Pulizia delle piastre riscaldanti

Lo strumento di pulizia dell’apparecchiatura Ranger serve a pulire entrambe le piastre (——
riscaldanti dell’unita riscaldante. Non & necessario smontare I'unita riscaldante per usare

lo strumento.

Metodo

1. Scollegare dalla corrente I'unita riscaldante per fluidi di irrigazione.

2. Dispiegare lo strumento di pulizia. Inumidire i cuscinetti di schiuma con una
soluzione non abrasiva. Con lo strumento di pulizia & accettabile I'uso dei seguenti
principi attivi:

g

e ossidanti (ad esempio candeggina al 10%)

e composti di ammonio quaternario (ad esempio il Detergente disinfettante
quaternario 3M™)

e fenolici (ad esempio il Detergente disinfettante fenolico 3M™) Figura 5
e alcoli (ad esempio alcol isopropilico al 70%)
3. Inserire lo strumento dalla parte posteriore dell’unita ed estrarlo completamente dalla parte anteriore (vedere Figura 5).
4. Sciacquare lo strumento con acqua e ripetere il procedimento 3 volte. Smaltire lo strumento secondo il protocollo istituzionale.
5. Passare un panno sull’unita per rimuovere il fluido in eccesso.
Pulizia di fluidi resistenti, che si sono seccati
1. Spruzzare una soluzione non abrasiva all’interno della fessura dell’unita riscaldante e lasciar agire per 15-20 minuti.

2. Pulire l'unita utilizzando lo strumento di pulizia.

AVVISO

1. Per evitare danni al dispositivo:
o Non immergere 'unita riscaldante per fluidi di irrigazione Ranger né gli accessori in liquidi né sottoporli a qualsiasi processo di sterilizzazione;
e non pulire l'unita riscaldante con solventi, poiché potrebbero danneggiare I'involucro, I’etichetta e i componenti interni;
e non inserire strumenti metallici nell’'unita riscaldante;
e non usare materiali o soluzioni abrasive per pulire le piastre dei riscaldatori;

e non lasciare che gli schizzi si secchino all’interno dell’unita, poiché cio potrebbe rendere piu difficoltosa la pulizia dell’unita.

NOTA: per pulire i canali superiori si pud usare uno strumento non metallico, come un cotton fioc. Se non si riesce a pulire adeguatamente I'unita, rivolgersi a 3M.

Conservazione

Conservare tutti i componenti in un luogo fresco e asciutto nei periodi di non utilizzo.

Assistenza

Non vi sono componenti riparabili dall’'utente nell’unita riscaldante per fluidi di irrigazione Ranger. Tutte le attivita di assistenza devono essere eseguite da 3M o da
un tecnico di assistenza autorizzato. Negli Stati Uniti chiamare 3M al numero 1-800-228-3957 (solo Stati Uniti) per informazioni relative all’assistenza. Fuori dagli
Stati Uniti contattare il proprio rappresentante 3M locale.

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

Glossario dei simboli

Sull’etichetta del prodotto o sulla confezione esterna possono essere presenti i seguenti simboli.

Titolo del simbolo Simbolo Descrizione del simbolo

Produttore Indica il produttore del dispositivo medico. Fonte: ISO 15223, 5.1.1

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea/
Unione Europea

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

Data di produzione Indica la data di fabbricazione del dispositivo medico. ISO 15223, 5.1.3

Mostra il numero di articolo del produttore, in modo da potere identificare il dispositivo medico. Fonte: ISO 15223,

Numero di articolo 516

Indica il numero di serie del produttore, che serve a identificare un dispositivo medico specifico. Fonte: ISO 15223,

Numero di serie 517

BfiE]Es =

a
a
a &
a
a

Teme I'umidita Indica un dispositivo medico che deve essere protetto dall’'umidita. Fonte: ISO 15223, 5.3.4

Indica che & necessaria cautela quando si utilizza il dispositivo o I'unita di controllo vicino al luogo in cui &
collocato il simbolo, o che la situazione attuale richiede consapevolezza o azione da parte dell'operatore per
evitare conseguenze indesiderate. Fonte: ISO 15223, 5.4.4

Attenzione

59

Dispositivo medico Indica che I’articolo & un dispositivo medico. Fonte: ISO 15223, 5.7.7
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Identificativo univoco del
dispositivo

Indica un vettore che contiene informazioni sullo UDI. Fonte: ISO 15223, 5.7.10

Importatore

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

Marchio CE

Indica la conformita a tutti i regolamenti e le direttive dell'Unione Europea applicabili con il coinvolgimento di
organismi notificati.

Rx Only (Solo su prescrizione
medica)

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

Classificato UL

Indica che il prodotto & stato valutato e omologato da UL per Stati Uniti e Canada.

Fare riferimento al manuale/
libretto d’istruzioni

Indica che si deve leggere il manuale/libretto d’istruzioni. ISO 7010-M002

OFF (alimentazione)

Indica la disconnessione dalla rete elettrica, almeno per gli interruttori di rete o le relative posizioni, e in tutti i casi
in cui & coinvolta la sicurezza. Fonte: IEC 60417-5008

ON (alimentazione)

Indica la connessione alla rete elettrica, almeno per gli interruttori di rete o le relative posizioni, e in tutti i casi in
cui & coinvolta la sicurezza. Fonte: IEC 60417-5007

Messa a terra (massa) di
protezione

Identifica qualunque terminale che si utilizza per la connessione a un conduttore esterno per la protezione contro
scosse elettriche in caso di anomalia, oppure il terminale di un elettrodo di terra (massa) di protezione. Fonte: IEC
60417, 5019

Conduttori di protezione
equipotenziale

Identifica i conduttori che, collegati insieme, portano le varie parti di un'apparecchiatura o di un sistema allo stesso
potenziale, che non & necessariamente il potenziale di terra (massa). Fonte: IEC 60417-5021

Fusibile

Indica un fusibile sostituibile

Smaltimento di
apparecchiature elettroniche

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

Parte applicata di tipo BF

Indica una parte applicata di tipo BF conforme a IEC 60601-1. Fonte: IEC 60417-5333

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com

Sezione 6: Specifiche

AVVERTENZA: I'utilizzo di apparecchiature di comunicazione in radiofrequenza (RF) portatili e mobili (tra cui periferiche come cavi dell’antenna e antenne
esterne) & consentito a non meno di 30 cm (12 pollici) di distanza da qualsiasi parte dell’unita riscaldante per fluidi di irrigazione Ranger, inclusi i cavi specificati
da 3M. In caso contrario, le prestazioni dell’apparecchiatura potrebbero risultare compromesse.

AVVERTENZA: I'utilizzo di accessori e cavi diversi da quelli specificati o forniti da 3M pud determinare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una
riduzione dell’immunita elettromagnetica di questa attrezzatura e potrebbe causare un funzionamento improprio.

Tabelle di dichiarazione CEM secondo IEC 60601-1-2:2014+A1:2020

Linee guida e dichiarazione del produttore — Emissioni elettromagnetiche

Il modello 247 & progettato per essere utilizzato nel’ambiente elettromagnetico descritto di seguito. Lacquirente o I'utente del modello 247 dovra accertarsi che
venga utilizzato solo in ambienti con tali caratteristiche.

Test di emissioni Livello di Ambiente elettromagnetico - linee guida

Emissioni RF Gruppo 1 Il modello 247 usa energia in radiofrequenza (RF) solo per il proprio funzionamento interno.

CISPR 11 Di conseguenza, le sue emissioni RF sono molto basse e non causano alcuna interferenza alle
apparecchiature elettroniche che si trovano nelle vicinanze.

Emissioni RF Classe B I modello 247 & adatto per I'uso in tutti gli ambienti, inclusi gli ambienti domestici e quelli

CISPR M direttamente collegati alla rete pubblica di alimentazione a bassa tensione che alimenta
edifici di tipo residenziale.

Emissioni armoniche Classe A

IEC 61000-3-2

Fluttuazioni di tensione / Emissioni di Conforme

sfarfallio

IEC 61000-3-3
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Linee guida e dichiarazione del produttore — Immunita elettromagnetica

Il modello 247 & progettato per essere utilizzato nel’lambiente elettromagnetico descritto di seguito. Lacquirente o I'utente del modello 247 dovra accertarsi che
venga utilizzato solo in ambienti con tali caratteristiche.

Test di immunita

Scariche elettrostatiche (ESD)

Livello di test IEC 60601
+8 kV contatto

Livello di conformita

+8 kV contatto

Ambiente elettromagnetico - linee guida

| pavimenti devono essere in legno, cemento o ceramica. Se

IEC 61000-4-2 +15 kV aria +15 kV aria i pavimenti sono coperti di materiale sintetico, 'umidita relativa deve
essere almeno del 30%.
Correnti transitorie veloci/burst | 2 kV linee di +2 kV linee di La qualita dell’alimentazione della rete deve essere quella di un tipico

IEC 61000-4-4

alimentazione

alimentazione

ambiente commerciale o ospedaliero.

Sovratensione
IEC 61000-4-5

+1kV da linea a linea
+2 kV da linea a terra

+1kV da linea a linea
+2 kV da linea a terra

La qualita dell’alimentazione della rete deve essere quella di un tipico
ambiente commerciale o ospedaliero.

Cadute di tensione, brevi
interruzioni e variazioni
di tensione sulle linee di
alimentazione in ingresso

IEC 61000-4-11

caduta 70% in U, per
30 cicli (a 60 Hz)
caduta 0% in U,

per 1ciclo

caduta 0% in U, per 0,5
cicli ad angoli di fase di
0°, 45°, 90°,135°, 180°,
225°,270° e 315°
interruzione di tensione
0% in U, per 300 cicli
(a 60 Hz)

caduta 70% in U, per 30
cicli (a 60 Hz)

caduta 0% in U,

per 1ciclo

caduta 0% in U, per 0,5
cicli ad angoli di fase di 0°,
45°,90°, 135°,180°, 225°,
270° e 315°

interruzione di tensione
0% in U, per 300 cicli (a
60 Hz)

La qualita dell’alimentazione di rete deve essere quella di un tipico
ambiente commerciale o ospedaliero.

Campo magnetico a frequenza
di rete (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

| campi magnetici a frequenza di rete devono essere equivalenti ai
livelli riscontrabili in un punto tipico di normali ambienti commerciali
e ospedalieri.

Immunita ai campi di prossimita
RF

Vedere la seguente
tabella sulla RF irradiata

Vedere la seguente
tabella sulla RF irradiata

Vedere la seguente tabella sulla RF irradiata IEC 61000-4-3

IEC 61000-4-3 IEC 61000-4-3 IEC 61000-4-3
Immunita ai campi magneticidi | 65 A/m, 134,2 kHz, 6,5A/m --
prossimita 2,1kHz modulazione
IEC 61000-4-39 aimpulsi
7,5 A/m, 13,56 MHz, 7,5A/m

50 kHz modulazione

Campi elettromagnetici

da RF irradiata e disturbi
elettromagnetici creati da
apparecchiature chirurgiche ad
alta frequenza

EC 60601-2-2:2017

Linee guida di test
secondo |[EC 60601-2-
2:2017 Allegato BB
Clausola BB.4

Linee guida di test
secondo |[EC 60601-2-
2:2017 Allegato BB
Clausola BB.4

Apparecchiature chirurgiche HF al 100% della potenza in
prossimita dell’unita riscaldante per fluidi di irrigazione Ranger e
del cavo di alimentazione.

NOTA Ur & la tensione di rete CA prima dell’applicazione del livello di test.
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Linee guida e dichiarazione del produttore — Immunita elettromagnetica

I modello 247 & progettato per essere utilizzato nel’ambiente elettromagnetico descritto di seguito. L'acquirente o I'utente del modello 247 dovra accertarsi che
venga utilizzato solo in ambienti con tali caratteristiche.

Test di immunita Livello di test Livello Ambiente elettromagnetico - linee guida
IEC 60601 di conformita

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili vanno usate a una distanza da
ogni componente del modello 247, inclusi i cavi, inferiore alla distanza di separazione
raccomandata, calcolata con ’equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata

RF condotta 3Vrms 3Vrms d=12Vp
IEC 61000-4-6 da 150 kHz a 80
MHz
RF irradiata 3V/m d=1.2 VP da 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 3V/m d=2,3VPda 800 MHz a 2,5 GHz
c(.isaHSZO MHza 2,5 dove P rappresenta la potenza massima in uscita del trasmettitore espressa in watt (W)

secondo le indicazioni del produttore e d & la distanza di separazione consigliata in metri (m).

Le intensita di campo dei trasmettitori RF fissi, determinate mediante rilevamento
elettromagnetico in loco?, devono essere inferiori al livello di conformita per ciascun intervallo
di frequenzab®.

Eventuali interferenze possono verificarsi nei pressi di apparecchiature contrassegnate con il
seguente simbolo:

()

NOTA1 A 80 MHz e 800 MHz, & valida la distanza di separazione per I'intervallo di frequenze piu alto.

NOTA 2 Queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica subisce influenze dall’assorbimento e dalla
riflessione di strutture, oggetti e persone.

a

Le intensita di campo di trasmettitori fissi, quali stazioni base per radiotelefonia (telefoni cellulari/cordless) e radiomobili terrestri, radio amatoriali,
trasmettitori radio AM e FM e televisivi, non possono essere previste teoricamente con precisione. Per valutare 'ambiente elettromagnetico causato da
trasmettitori RF fissi, si deve prendere in considerazione un’indagine elettromagnetica sul sito. Se la potenza del campo misurata nel punto in cui viene usato
il modello 247 supera il livello di conformita RF applicabile, il modello 247 dovra essere osservato per verificarne il funzionamento normale. Se si notano
prestazioni anomale, potranno rendersi necessarie misure aggiuntive, come un ri-orientamento o ri-allocazione del modello 247.

Nella gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, Iintensita di campo deve essere inferiore a 3 V/m.

Livelli di test e conformita, RF irradiata IEC 61000-4-3

Frequenza di test (MHz) Banda (MHz) Modulazione Distanza di separazione (m) Livello test di immunita (V/m)
385 380-390 Impulso, 18 Hz 0,3 27
450 430-470 FM 5 kHz, 0,3 28
deviazione 1kHz
sinusoidale
710 Impulso, 217 Hz 0,3
745 704-787 Impulso, 217 Hz 0,3
780 Impulso, 217 Hz 0,3
810 Impulso, 18 Hz 0,3 28
870 800-960 Impulso, 18 Hz 0,3 28
930 Impulso, 18 Hz 0,3 28
1720 Impulso, 217 Hz 0,3 28
1845 1700-1990 Impulso, 217 Hz 0,3 28
1970 Impulso, 217 Hz 0,3 28
2450 2400-2570 Impulso, 217 Hz 0,3 28
5240 Impulso, 217 Hz 0,3
5500 5100-5800 Impulso, 217 Hz 0,3
5785 Impulso, 217 Hz 0,3
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Distanza di separazione raccomandata tra apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili e il modello 247

I modello 247 & progettato per essere utilizzato in un ambiente elettromagnetico in cui le interferenze RF irradiate siano sotto controllo. Lacquirente o I'utente
del modello 247 possono contribuire a evitare le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione RF
portatili e mobili (trasmettitori) e il modello 247, come consigliato di seguito, in base alla potenza massima di uscita dell’apparecchiatura di comunicazione.

. . Distanza di separazione secondo la frequenza dei trasmettitori
Potenza di uscita

) : M
massima nominale del
UEETEHETS da 150 kHz a 80 MHz da 80 MHz a 800 MHz da 800 MHz a 2,5 GHz
w
d=12Vp d=12Vp d=2,3Vp
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 11,67 .67 23,30

Per i trasmettitori con potenza di uscita nominale massima non elencata in precedenza, la distanza di separazione raccomandata d in metri (m) pud essere stimata
utilizzando I’equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P rappresenta la massima potenza di uscita nominale del trasmettitore espressa in watt
(W) secondo le indicazioni del produttore.

NOTA1 Per le frequenze pari a 80 MHz e 800 MHz, & valida la distanza di separazione per I'intervallo di frequenze piu alto.

NOTA2  Queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica subisce influenze dall’assorbimento e dalla
riflessione di strutture, oggetti e persone.

CaratteristicheFisiche

Unita riscaldante
4,5 pollici (11 cm) di altezza x 7,5 pollici (19 cm) di larghezza x 10 pollici (25 cm) di lunghezza; peso: 7 libbre e 7 once (3,4 kg)

Classificazione
e Protezione contro le scosse elettriche: apparecchiature elettromedicali di classe | con parti applicate di tipo BF.

e Protezione contro la penetrazione di acqua: IPXO (apparecchiature ordinarie).
e Modalita operativa: funzionamento continuo.

e Non adatta all’'uso in presenza di miscele anestetiche infiammabili a contatto con aria o con ossigeno o protossido di azoto.

IS APPARECCHIATURE MEDICALI DI MEDICINA GENERALE PER QUANTO RIGUARDA SHOCK ELETTRICO, INCENDIO
E PERICOLI MECCANICI SOLO IN CONFORMITA CON AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012 + A1:2012/(R)2012 + A2:2021

¢ e CAN/CSA-C22.2 N. 60601-1:14 (riconferma nel 2022); N. di controllo 4HZ8

Caratteristiche elettriche Caratteristiche di temperatura e precisione

Tensione d’ingresso Temperatura di riferimento

100-120 0 220-240 VCA 41+1,5°C

Frequenza operativa Allarme di sovra-temperatura
100-120 VCA, 50/60 Hz 48 +3/-2°C

220-240 VCA, 50/60 Hz

Potenza riscaldante massima

900 W

Allarme di temperatura insufficiente

33+2°C

Fusibile
2 x TI0A-H (250V) per 100-120 VCA
2 x T6,3A-H (250V) per 220-240 VCA

Blocco per sovra-temperatura
50+2/-1°C

Tipo di fusibile
Ritardante, HBC

Corrente di dispersione

Soddisfa i requisiti in materia di corrente di dispersione in conformita con IEC 60601-1.
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Condizioni ambientali

Intervallo di temperatura di funzionamento
da 15° a 40°C (da 59° a 104°F)

Intervallo di temperatura per trasporto e conservazione
da -20° a 45°C (da -4° a 113°F)

Umidita operativa
dal 10 all’85% di umidita relativa, senza condensa

Intervallo di pressione atmosferica
da 50 kPa a 106 kPa
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Seccidn 1: Servicio de asistencia técnica y pedidos

Servicio de asistencia técnica y pedidos
Estados Unidos: TEL.: 1-800-228-3957 (solo EE. UU.)
Fuera de EE. UU.: Péngase en contacto con el representante local de 3M.

3M no asume responsabilidad alguna por la fiabilidad, el rendimiento o la seguridad de la unidad de calentamiento de temperatura en los siguientes casos:

e Modificaciones o reparaciones no realizadas por un técnico de mantenimiento de equipos médicos cualificado que esté familiarizado con las practicas
recomendadas de reparacién de dispositivos médicos.

e Uso de la unidad de una manera diferente a la descrita en el manual del operador o de mantenimiento preventivo.

e Instalacién de la unidad en un entorno que no cuenta con tomas de corriente con conexién a tierra.

e Falta de mantenimiento adecuado de la unidad de calentamiento seguln los procesos descritos en el manual de mantenimiento preventivo.

Reparacién y cambio en garantia: Para devolver un dispositivo a 3M al servicio de asistencia técnica, debera solicitar primero un nimero de Autorizacién de
devolucién (RA) a un representante de servicio de asistencia técnica. Utilice el nimero (RA) en toda la correspondencia al devolver un dispositivo al Servicio de

asistencia técnica. De ser necesario, se le entregara una caja de envio sin coste alguno. Llame a su proveedor o representante de ventas local para consultar acerca
de dispositivos en préstamo mientras su dispositivo se somete al Servicio de asistencia técnica.

Cuando contacte con el servicio de asistencia técnica: Es necesario que sepa el nimero de serie de su unidad cuando nos llame. La etiqueta con el nimero de
serie se encuentra en la parte trasera de la unidad de calentamiento.

Seccién 2: Introduccion

Descripcion del producto

El sistema de calentamiento de fluidos de irrigacién Ranger consta de una unidad de calentamiento (Modelo 247) y de un set desechable de calentamiento de
fluidos estéril.

El sistema calefactor de liquidos de irrigacién 3M™ Ranger™ esté disefiado para calentar liquidos de irrigacion y administrarlos por gravedad a caudales

de hasta 580 ml/min. Los fluidos pueden calentarse desde una temperatura de entrada de 20 °C hasta una temperatura de 33 °C a 41 °C. Tardan menos de

2 minutos en calentarse hasta el punto de consigna de temperatura a 41 °C y comenzar la infusién. Un punto de alerta de alta temperatura esté establecido a los
48 °C y un punto de alerta de baja temperatura esta establecido a los 33 °C.

La unidad de calentamiento de liquidos de irrigacién Ranger esté disefiada para acoplarse en un portasueros. La unidad cuenta con un asa en la parte superior para
facilitar su transporte. Cuando se monta en un portasueros, la unidad se acopla facilmente sobre la unidad de calentamiento 3M™ Bair Hugger™. Para obtener
informacién adicional sobre los sets desechables Ranger, visite rangerfluidwarming.com. Este manual incluye las instrucciones de uso y las especificaciones de

la unidad correspondientes al sistema de calentamiento de fluidos de irrigacion (Modelo 247). Para obtener informacidn sobre cémo utilizar los sets desechables
de calentamiento de fluidos con la unidad de calentamiento de fluidos de irrigaciéon (Modelo 247), consulte las “Instrucciones de uso” suministradas con cada
componente desechable. El sistema de calentamiento de fluidos de irrigacion Ranger solo debe emplearse en instalaciones sanitarias y por parte de profesionales
médicos capacitados.

Indicaciones de uso

El sistema calefactor de liquidos de irrigacién Ranger esté disefiado para calentar liquidos de irrigacion.

Poblacién de pacientes y contextos

Pacientes adultos y pediatricos tratados en quiréfanos, contextos de emergencia por traumatismos u otras dreas donde se requiera el calentamiento de fluidos de
irrigacion.

Explicacién de las palabras de llamada de atencién

ADVERTENCIA: Indica una situacién de peligro que, si no se evita, podria ocasionar la muerte o una lesion grave.
PRECAUCION: Indica una situacién de peligro que, si no se evita, podria ocasionar lesiones moderadas o leves.
AVISO: Indica una situacién que, si no se evita, podria ocasionar Ginicamente dafios materiales.
ADVERTENCIA:

1. Para reducir los riesgos asociados con la tensién peligrosa, incendio, y peligros de la energia térmica:

e No sustituya la unidad de calentamiento de fluidos Ranger ni los sets desechables de calentamiento de fluidos Ranger por otros dispositivos
(p. €]., el Modelo 245).

e No continte usando la unidad si la alerta de sobretemperatura contintia sonando y la temperatura no vuelve al punto de ajuste de temperatura. Detenga de
inmediato el flujo de fluido y deseche el set desechable. Someta la unidad de calentamiento a la inspeccién de un técnico biosanitario o llame al servicio de
asistencia técnica de 3M.

2. Para reducir el riesgo de voltaje peligroso e incendio, tenga en cuenta lo siguiente:

e No modifique ni trate de reparar este equipo ni abra la caja de la unidad de calentamiento, dado que no hay componentes que el usuario pueda reparar
en la unidad de calentamiento de liquidos de irrigacién Ranger.

e Conecte el cable de alimentacién a los enchufes adecuados marcados como “Hospital Only” (solo para uso hospitalario), “Hospital Grade” (calidad para uso
hospitalario) o a un enchufe con conexién a tierra fiable.

e Use solo el cable de alimentacién suministrado por 3M para este producto y certificado para el pais en donde se use.
e No permita que el cable de alimentacién se moje.

o No use el sistema calefactor de liquidos de irrigacion Ranger si la unidad de calentamiento, el cable de alimentacion o el set de calentamiento esta dafiado.
Utilice inicamente piezas de repuesto de 3M originales.

e Mantenga el cable de alimentacién visible y a mano en todo momento. El dispositivo se puede desconectar mediante el enchufe del cable de alimentacion.
El enchufe de pared debe estar tan cerca como sea practico y debe resultar accesible.

e No use un enchufe mdltiple ni un cable prolongador.

e No use este equipo junto a otros equipos, apilado sobre estos o en combinacion con estos sin verificar que la corriente de fuga total de los equipos
combinados no exceda los limites de seguridad para los equipos Tipo BF y para asegurar el funcionamiento normal en la configuracién en la que se usara.
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3.

4.

Para reducir los riesgos asociados al enrutamiento incorrecto de fluidos:
e Asegurese de que todas las conexiones Luer estén apretadas.
Para reducir el riesgo de lesiones asociadas con interferencias electromagnéticas:

e Se debe tener cuidado al utilizar la unidad de calentamiento de liquidos de irrigacion Ranger junto a otros equipos o apilado con ellos. Si es necesario utilizar
la unidad de calentamiento de liquidos de irrigacién Ranger junto o apilado con otros equipos, deberén observarse para verificar el funcionamiento normal
en la configuracion en la que se utilizara.

PRECAUCION:

1

2.

No indicado para uso intravenoso.

Con el fin de reducir los riesgos asociados a la contaminacién cruzada:

e Laherramienta de limpieza solo proporciona limpieza superficial, no desinfecta ni esteriliza el interior de la unidad.
Para reducir los riesgos asociados a los impactos y los dafios en los dispositivos del centro:

e Fije la unidad de calentamiento de fluidos de irrigacién Ranger con la abrazadera a un portasueros cuya base de ruedas tenga como minimo 14 in (35,6 cm)
de radio y a una altura no superior a 44 in (112 cm).

Para reducir los riesgos asociados a la contaminacién ambiental:
e Respete la reglamentacion vigente al desechar este equipo o cualquiera de sus componentes electrénicos.

Se ha probado que el sistema calefactor de liquidos de irrigaciéon Ranger es resistente a los campos electromagnéticos (EMI) y a las descargas
electrostaticas (DES). Para reducir el riesgo relacionado con los EMI generados por equipos de comunicaciones portatiles y méviles de RF:

e Instale y ponga en servicio el sistema calefactor de liquidos de irrigacion Ranger de acuerdo con la informacién sobre Compatibilidad electromagnética
(EMC) provista en la Guia y declaracién del fabricante.

e Sise produce la interferencia, aléjese de los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles.

. En ciertas condiciones, la unidad de calentamiento de liquidos de irrigacion Ranger puede ser sensible a la DES o sobretensiones, lo que puede causar la

activacion incorrecta de la alerta audible. Si eso ocurre, apague la unidad y luego desenchufe y vuelva a enchufar el cable de alimentacién desde la toma de
corriente para volver al funcionamiento normal.

AVISO:

1

La unidad de calentamiento de fluidos de irrigacion Ranger cumple con los requisitos médicos de interferencias electrénicas. Si se produjera interferencia de
radiofrecuencia con otros equipos, podria ser necesario tomar medidas de mitigacién, como reorientar, reubicar o conectar la unidad de calentamiento a
una fuente de corriente alterna diferente.

Para evitar dafios en el dispositivo:

e No limpie la unidad de calentamiento con disolventes. Podrian producirse dafios en la caja, la etiqueta y los componentes internos.
e No sumerja la unidad de calentamiento en soluciones de limpieza o esterilizadoras. La unidad no es a prueba de liquidos.

o Noinserte instrumentos metalicos en la unidad de calentamiento.

e No use soluciones ni materiales abrasivos para limpiar las placas calefactoras.

o No deje que caigan fluidos dentro de la unidad, dado que esto puede hacer mas dificultosa su limpieza.

Descripcion general y funcionamiento

El sistema calefactor de liquidos de irrigacién Ranger consta de una unidad

de calentamiento (Modelo 247) y de un set desechable de calentamiento Piloto de alerta
de liquidos estéril.

La unidad de calentamiento es un dispositivo compacto, liviano y a prueba de de calentamiento
liquidos con una abrazadera lateral para su fijacién a un portasueros (vea la
figura 1). Un asa de transporte ubicada en la parte superior de la unidad facilita
el transporte.

En el panel delantero encontrara:

Ranura para caja

e Una pantalla alfanumérica que indica la temperatura del calentador
durante el funcionamiento normal. En condiciones de temperatura
excesiva, la pantalla parpadea de forma alterna indicando una
temperatura de 48 °C o superior y se indica “HI” (alta). También
suena una alarma. En condiciones de temperatura demasiado baja, la aIfaPraizrsgfica
pantalla parpadea de forma alterna indicando una temperatura de Interruptor de encendido
33 °C o inferior y se indica “LO” (baja).

e Luzindicadora de alerta que se enciende cuando se produce una
condicién de sobre o baja temperatura.

Abrazadera
para portasueros

Figura 1
El sistema calefactor de liquidos de irrigaciéon Ranger consta de una unidad
de calentamiento (Modelo 247) y un set de calentamiento estéril.
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Ejemplo de set de calentamiento de fluidos de irrigacion J

Ranger

Los sets de calentamiento de fluidos de irrigacion' incluyen una caja, tubos, conectores,

una cémara de flujo y abrazaderas (vea la figura 2).

A. Perforadores |

B1-B5. Pinzas de enganche blancas

C. Céamara de goteo B5

D. Conector b

E. Pinza de enganche azul

F. Caja de calentamiento de fluidos

G. Conector

H. Via del paciente H

. Pinza de rodillo

J. Conector del visor

'Consulte las instrucciones suministradas con cada set desechable para obtener

informacion sobre su uso.

2Con la bolsa colgada a 100 cm sobre el visor con flujo por gravedad. Figura 2

Caracteristicas de seguridad del producto (Modelo 247)

En el cuadro siguiente se describen las caracteristicas de alarma de seguridad de la unidad calefactora de fluidos de irrigacién Ranger.
Tipo de alerta Punto Indicacién Descripcién

de referencia
Sistema de alerta de 48 °C En el LED se indican alternativamente “HI” Alerta principal: Suena la alerta y el controlador corta la
sobrecalentamiento (alta) y la temperatura, sonidos de alerta alimentacién de los calefactores hasta que la temperatura cae
principal y luces parpadeantes de alerta. por debajo de 48 °C, momento en el cual se detienen las alertas
acusticas y visuales.
Sistema de alerta de 50°C El LED indica la temperatura o se apaga Fallo principal. La temperatura subira a 50 °C en unos segundos. El
sobrecalentamiento de y suena la alerta. sistema de apoyo de seguridad se activa a 50 °C y la alimentacion
apoyo independiente de las placas calefactoras se corta inmediatamente.
(desconexién).
Alerta de baja 33°C En el LED se indican “LO” (baja) y la La temperatura del calefactor ha caido a 33 °C. Las alertas se
temperatura temperatura, sonidos de alerta y luces desactivaran cuando la temperatura suba por encima de 33 °C.
parpadeantes de alerta. Siga utilizando la unidad.

NOTA: La diferencia en los puntos de desactivacion del sistema de alerta de sobrecalentamiento no implica ninguna variaciéon en materia de seguridad y es
simplemente resultado de tolerancias mas estrictas del controlador.

El sistema de calentamiento de fluidos de irrigacién Ranger esté disefiado con controles muy estrictos para regular la temperatura al valor de consigna de 41°C. El
controlador de microprocesador mide la temperatura en la via de fluidos del interior de la placa calefactora cuatro veces por segundo, por lo que es muy sensible a
los cambios de caudal.
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Seccién 3: Instrucciones de uso

Preparacion y configuracion de la unidad de calentamiento de fluidos de irrigacion Ranger

1. Fije la unidad de calentamiento de fluidos de irrigacién Ranger en el
portasueros. Apriete la abrazadera del portasueros hasta asegurarla.

PRECAUCION: O

Para evitar que se incline, fije la unidad de calentamiento de fluidos de

irrigacién Ranger con la abrazadera a un portasueros cuya base de ruedas

tenga como minimo 14 in (35,6 cm) de radio y a una altura no superior

a 44 in (112 cm). De no hacerlo, el producto podria sufrir dafios (vea la

figura 3).

2. Deslice la caja de irrigacion en la ranura de la unidad de calentamiento.
La caja solo cabe de una manera en el equipo (vea la figura 4, #1).

3. Rellene el set de calentamiento. Para obtener mas informacién sobre el
rellenado del equipo, consulte las instrucciones proporcionadas con los
sets de calentamiento (vea la figura 4, #2).

4. Enchufe el cable de alimentacién en un enchufe apropiado. Encienda
la unidad (vea la figura 4, #3). En unos pocos segundos se iluminar la a2
pantalla alfanumérica. Tarda menos de 2 minutos en calentarse hasta el (112cMm)
valor de consigna de temperatura a 41 °C.

5. Inicie el flujo. Cuando termine el flujo, retire el set de calentamiento
y deséchelo de acuerdo con el protocolo del centro.

Extraccion del set de calentamiento de fluidos
de irrigacion de la unidad de calentamiento de
fluidos de irrigaciéon Ranger

1. Cierre la pinza de entrada proximal a la caja de calentamiento de
liquidos y abra todas las pinzas distales a este.

2. Desconecte el set de calentamiento de la fuente de fluido, si
corresponde.

—
14 =
(35,6 CM) i

3. Vacie una pequefia cantidad de fluido del final de la via del paciente para Figura 3 Figura 4

reducir la presion de la caja.

4. Retire el set de calentamiento de la unidad de calentamiento y
deséchelo de acuerdo con el protocolo de la institucion.

Seccioén 4: Resolucién de problemas

Problema Causa
Nada se ilumina en el panel de la unidad La unidad no esta encendida o enchufada,
de calentamiento. o bien el cable de alimentacién no esta

enchufado en un lugar apropiado.

Solucién

Enciéndala. Asegurese de que el cable de alimentacién esté
enchufado en el médulo de entrada de alimentacién de la unidad
de calentamiento. Asegurese de que la unidad de calentamiento
esté enchufada a un enchufe puesto a tierra correctamente.

Fallo de la unidad.

Compruebe los fusibles del panel.

Llame al servicio de asistencia técnica de 3M.

Se enciende un indicador, suena una alerta Condicién de sobrecalentamiento
y la pantalla alfanumérica parpadea de temporal porque:

forma alterna indicando una temperatura de

48 °C o superior y la palabra “HI” (alta). Se produjo un cambio extremo en los

caudales (por ej., desde 870 ml/min a un
flujo detenido).

Abra el flujo para reducir la temperatura. Las alertas se detendran
cuando la temperatura caiga por debajo de 48 °C. La unidad esta
lista para su uso.

La unidad se encendi6 y lleg6 a la
temperatura del valor de consigna antes de
que se insertara la caja de calentamiento.

Las alertas se detendran cuando la temperatura caiga por debajo
de 48 °C. La unidad estd lista para su uso.

Los fluidos se precalentaron a mas de
42 °C antes de circular por la unidad
de calentamiento.

Apague la unidad y desenchufela. Interrumpa la inyeccion de
fluidos. No caliente fluidos antes infundirlos a través de la unidad
de calentamiento de fluidos de irrigacién Ranger.

Suena la alarma y la pantalla alfanumérica Fallo del controlador principal. La unidad ya
y el piloto de alerta se apagan. no funcionara.

Se desconectara la alimentacion de las placas calefactoras si la
temperatura sube por encima de 50 °C. Apaguela y desenchufela.
Deje de usar la unidad. Deseche el set desechable. La alerta
continuara sonando si no desenchufa la unidad. Llame al servicio
de asistencia técnica de 3M.
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Problema

La unidad alerta poco después de
enchufarla (no es necesario encender la

La temperatura del calefactor sube por
encima de 50 °Cy la unidad se apaga
poco después de enchufarla (no es
necesario encender la unidad para que
esta condicién ocurra).

unidad para que se produzca esta situacién).

(of-ILY:}

Falta el tornillo de prueba de la parte
inferior de la unidad o esta flojo.

Solucién

Asegurese de que el tornillo de prueba esté completamente
apretado. Si falta, apague la unidad y desenchdfela. Llame al
servicio de asistencia técnica de 3M.

Suena la alerta pero la unidad de
calentamiento se apago.

Se ha activado el sistema de respaldo
independiente de seguridad.

Desenchufe la unidad. Llame al servicio de asistencia técnica de
3M.

No puede retirar la caja de calentamiento
de la unidad.

La caja esta demasiado llena, los fluidos atn
se estan infundiendo o la pinza proximal a la
caja de calentamiento esta abierta.

Asegurese de que el fluido se vacie de la caja de calentamiento
antes de deslizar la caja hacia fuera, que ya no se estén infundiendo
fluidos y que la pinza proximal de la caja esté cerrada.

La unidad de calentamiento se encuentra
por debajo del nivel del paciente, por lo que
se alcanza una contrapresion excesiva.

Levante la unidad arriba del nivel del paciente.

Se enciende el piloto de alerta, suena una
alerta y la pantalla alfanumérica parpadea
de forma alterna indicando una temperatura
de 33 °C o inferior y la palabra “LO” (baja).

Temperatura baja debido a un caudal muy
alto con fluido muy frio o un calefactor/
relé defectuoso.

Las alertas deberian desactivarse cuando la temperatura suba
por encima de 33 °C. Si las alertas contintan activadas, apague
la unidad, desenchufela y deje de usarla. Llame al servicio de
asistencia técnica de 3M.

La pantalla alfanumérica indica “Er 4”
u “Open”.

Hilo o sensor de temperatura abierto.

No use la unidad. Llame al servicio de asistencia técnica de 3M.

La pantalla alfanumérica indica “Er 5”
u “Open”.

Interferencia eléctrica.

Retire la unidad. Consulte a un técnico en biomedicina o llame al
servicio de asistencia técnica de 3M.

Seccion 5: Mantenimiento general y almacenamiento

Instrucciones de limpieza

Para limpiar el exterior de la unidad de calentamiento:
1. Desconecte la unidad de calentamiento de la fuente de alimentacién antes de limpiarla.

2. Lalimpieza debera realizarse en funcion de la practica hospitalaria para la limpieza de equipos de quiréfano. Tras cada uso, limpie la unidad de calentamiento
y cualquier otra superficie que se pueda haber tocado. Utilice un pafio suave y humedecido, y un detergente suave, toallitas germicidas desechables, toallitas
desinfectantes o un espray antimicrobiano aprobados por el hospital. Se pueden utilizar los siguientes principios activos para la limpieza de la unidad de

calentamiento:

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

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

e Sustancias fenélicas (por ejemplo, el limpiador desinfectante fenélico SM™)

e Alcoholes (por ejemplo, alcohol isopropilico al 70 %)

3. Déjela secar al aire.

PRECAUCION

Con el fin de reducir los riesgos asociados a la contaminacién cruzada:

e La herramienta de limpieza solo proporciona limpieza superficial, no desinfecta ni esteriliza el interior de la unidad.

53




Para limpiar las placas calefactoras:
La herramienta de limpieza de hardware Ranger tiene el propésito de limpiar ambas i

placas de la unidad de calentamiento. No es necesario desarmar la unidad de
calentamiento para usar la herramienta.

Método

1. Desenchufe la unidad de calentamiento de fluidos de irrigacion. —~—

2. Despliegue la herramienta de limpieza. Humedezca las almohadillas de espuma con
una solucidén no abrasiva. Se pueden utilizar los siguientes principios activos con la
herramienta de limpieza:

%

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

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

e Sustancias fendlicas (por ejemplo, el limpiador desinfectante fendlico 3M™) Figura 5

e Alcoholes (por ejemplo, alcohol isopropilico al 70 %)

3. Inserte la herramienta desde la parte trasera de la unidad y tire de la herramienta hacia afuera por el frente (vea la figura 5).
4. Enjuague la herramienta con agua y repita 3 veces. Deseche la herramienta conforme al protocolo del centro.

5. Seque la unidad para quitar el exceso de fluido.

Para limpiar fluidos secos resistentes:

1. Rocie una solucién no abrasiva dentro de la ranura de la unidad calentadora y deje que se asiente de 15 a 20 minutos.

2. Limpie la unidad usando la herramienta de limpieza.

AVISO

1. Para evitar dafios en el dispositivo:
o No sumerja la unidad de calentamiento de liquidos de irrigacién Ranger ni los accesorios en ningln liquido ni los someta a un proceso de esterilizacion.
e No limpie la unidad de calentamiento con disolventes. Podrian producirse dafios en la caja, la etiqueta y los componentes internos.
e No inserte instrumentos metélicos en la unidad de calentamiento.
o No use soluciones ni materiales abrasivos para limpiar las placas calefactoras.

e No deje que caigan fluidos dentro de la unidad, dado que esto puede hacer mas dificultosa su limpieza.

NOTA: Puede utilizar un instrumento no metalico, como un bastoncillo de algodén, para limpiar los canales superiores. Si no puede limpiar adecuadamente
la unidad, llame al servicio de asistencia técnica de 3M.

Almacenamiento

Cuando no los utilice, almacene todos los componentes en un lugar fresco y seco.

Mantenimiento

La unidad de calentamiento de liquidos de irrigacion Ranger no contiene componentes que el usuario pueda reparar. Todas las tareas de mantenimiento debe
realizarlas 3M o un técnico de servicio autorizado. Si se encuentra en EE. UU., llame al servicio de asistencia técnica de 3M al 1-800-228-3957 (solo EE. UU.)
para obtener informacion sobre el servicio técnico. Fuera de EE. UU., pdngase en contacto con el representante local de 3M.

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

Glosario de simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto o en el embalaje externo.

Titulo del simbolo Simbolo Descripcién y referencia

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

Representante
autorizado en la
Comunidad Europea/
Unién Europea

2014/30/UE

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

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

Numero de referencia 15223, 51.6

Ndmero de serie 15223, 5.1.7

Fecha de fabricacién &I Indica la fecha en la cual se fabricé el dispositivo médico. ISO 15223, 5.1.3

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

Indica que es necesario tener cuidado al ejecutar el dispositivo o el control cerca de donde se coloca el simbolo, o
bien que es preciso que el operador conozca la situacién actual o que actle para evitar consecuencias no deseadas.
Fuente: 1ISO 15223, 5.4.4

Precaucion

4 4
Mantener seco T Indica que el producto sanitario se debe proteger de la humedad. Fuente: ISO 15223, 5.3.4
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Producto sanitario

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

Identificador tnico del
producto

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

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

Indica la conformidad con todos los reglamentos y directivas de la Unién Europea aplicables a los productos sanitarios
Marca CE BN X o

2797| con participacién del organismo notificado.

Rx solo 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)

RIS

UL Classified c@us Indica que UL ha evaluado y clasificado el producto para los EE. UU. y Canada.

Consulte el manual/
folleto de instrucciones

Significa que debe leer el manual/folleto de instrucciones. ISO 7010-M002

Apagado (alimentacién)

Indica la desconexién de la corriente eléctrica, al menos en el caso de los interruptores de corriente o sus posiciones,
asi como en todos los casos en los que la seguridad sea relevante. Fuente: IEC 60417-5008

Encendido (alimentacién)

Indica la conexion a la corriente eléctrica, al menos en el caso de los interruptores de corriente o sus posiciones, asi
como en todos los casos en los que la seguridad sea relevante. Fuente: IEC 60417-5007

Toma de proteccién (a
tierra)

Identifica cualquier terminal disefiado para conectarse a un conductor externo para proteger contra descargas
eléctricas en el caso de fallo, o el terminal de un electrodo protector de toma de tierra. Fuente: IEC 60417, 5019

Equipotencialidad

Identifica los terminales que, cuando se conectan, llevan a los distintos componentes de un equipo o de un sistema al
mismo potencial, que no necesariamente es el potencial de tierra. Fuente: IEC 60417-5021

Fusible

Indica un fusible reemplazable.

Recicle el equipo
electrénico

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

Parte aplicada tipo BF

Identifica un componente aplicado de tipo BF conforme con la IEC 60601-1. Fuente: IEC 60417-5333

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

Seccidn 6: Especificaciones

ADVERTENCIA: Los equipos de comunicaciones portétiles y méviles de radio frecuencia (RF) (incluidos los periféricos, como los cables de antena y las antenas
externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte de la unidad de calentamiento de liquidos de irrigacién Ranger, incluyendo los
cables especificados por 3M. De lo contrario, podria producirse una degradacién del rendimiento de este equipo.

ADVERTENCIA: El uso de accesorios y cables distintos a los especificados o suministrados por 3M podria provocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad electromagnética de este equipo y provocar un funcionamiento incorrecto.

Tablas de declaracién de EMC segun el IEC 60601-1-2:2014+A1:2020

Directrices y declaracién del fabricante: Emisiones electromagnéticas

El Modelo 247 esta diseiiado para utilizarse en los entornos electromagnéticos especificados a continuacion. El cliente o usuario del Modelo 247 debe
asegurarse de que se use en dicho entorno.

Prueba de emisiones

Conformidad Entorno electromagnético: Directrices

Emisiones de RF Grupo 1 El Modelo 247 utiliza energia de radiofrecuencia (RF) solo para su funcionamiento interno. Por
CISPR 11 lo tanto, las emisiones de RF son muy bajas y es poco probable que provoquen interferencias en
equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF Clase B El Modelo 247 se puede usar en todo tipo de instalaciones, incluidas las de uso doméstico y las

CISPR 11 que estan directamente conectadas a la red pUblica de suministro eléctrico de baja tensién, que
alimenta a los edificios de uso residencial.

Radiaciones armoénicas Clase A

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de tensién/emisiones Conforme

de parpadeo

IEC 61000-3-3
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Directrices y declaracién del fabricante: Inmunidad electromagnética

El Modelo 247 esta diseiiado para utilizarse en los entornos electromagnéticos especificados a continuacion. El cliente o usuario del Modelo 247 debe
asegurarse de que se use en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Descarga electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Nivel de prueba IEC 60601

+8 kV por contacto
+15 kV al aire

Nivel de conformidad

+8 kV por contacto
15 kV al aire

Entorno electromagnético: Directrices

Los suelos deben ser de madera, hormigén o baldosa de ceramica.
Si los suelos estan recubiertos de material sintético, la humedad
relativa debe ser de al menos el 30 %.

Descargas eléctricas transitorias
répidas/rafagas
IEC 61000-4-4

Lineas de alimentacién de
+2 kV

Lineas de alimentacién
de £2 kV

La calidad de la red de suministro de energia debe ser la de un
entorno comercial u hospitalario tipico.

Sobretension
IEC 61000-4-5

+1kV de linea a linea
+2 kV linea a tierra

+1kV de linea a linea
+2 kV linea a tierra

La calidad de la red de suministro de energia debe ser la de un
entorno comercial u hospitalario tipico.

Caidas de tensién,
interrupciones breves

y variaciones del voltaje en
las lineas de entrada del
suministro eléctrico

IEC 61000-4-11

70 % en U, de caida de
tensién para 30 ciclos (a
60 Hz)

0 % en U, de caida de
tensién durante 1 ciclo

0 % en U, de caida de
tension durante 0,5 ciclo a
los dangulos de fase de 0°,
45°,90°, 135°,180°, 225°,
270°y 315°

0 % en U, de interrupcién
de tensién para 300 ciclos
(a 60 Hz)

70 % en U, de caida de
tensién para 30 ciclos

(a 60 Hz)

0 % en U, de caida de

tensién durante 1 ciclo

0 % en U, de caida

de tensién durante

0,5 ciclo a los angulos
de fase de 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270°
y 315°

0 %enU, de
interrupcién de tensién
para 300 ciclos

La calidad de la red de suministro eléctrico debe ser la de un
entorno comercial u hospitalario tipico.

(a 60 Hz)
Campo magnético de la 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos de la frecuencia eléctrica deben tener
frecuencia eléctrica (50/60 Hz) los niveles caracteristicos de una instalacién tipica en un entorno
IEC 61000-4-8 comercial u hospitalario tipico.
Inmunidad a campos de Consulte la tabla Consulte la Consulte la tabla RF radiada IEC 61000-4-3 abajo

proximidad de RF
IEC 61000-4-3

RF radiada IEC 61000-4-3
abajo

tabla RF radiada
IEC 61000-4-3 abajo

Inmunidad a campos
magnéticos de proximidad

IEC 61000-4-39

Modulacién de impulsos
de 65 A/m,134,2 kHz y
2,1kHz

Modulaciéon de 7,5 A/m,
13,56 MHz y 50 kHz

6,5A/m

7,5 A/m

Campos electromagnéticos

y perturbaciones
electromagnéticas de RF
radiada generados por equipos
quirdrgicos de alta frecuencia
(HF, por sus siglas en inglés)

EC 60601-2-2:2017

Guia para la prueba de la
norma |[EC 60601-2-2:2017
Anexo BB Clausula BB.4

Guia para la prueba de
la norma IEC 60601-
2-2:2017 Anexo

BB Clausula BB.4

Equipo quirdrgico de alta frecuencia (HF, por sus siglas en inglés)
que funciona al 100 % de su potencia cerca de la unidad de
calentamiento de liquidos de irrigacién Ranger y del cable de
alimentacion.

NOTA: Ur es la tensidn de la red eléctrica de CA antes de la aplicacién del nivel de prueba.
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Directrices y declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética

El Modelo 247 esta disefiado para utilizarse en los entornos electromagnéticos especificados a continuacion. El cliente o usuario del Modelo 247 debe
asegurarse de que se use en dicho entorno.

Prueba Nivel de prueba Nivel Entorno electromagnético: Directrices
de inmunidad IEC 60601 de conformidad

Los equipos de comunicaciones de RF portétiles y méviles no deben utilizarse mas cerca
de ninguna pieza del Modelo 247, incluidos cables, que a la distancia de separacién
recomendada calculada a partir de la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacién recomendada

RF conducida 3 Vrms 3Vrms d=12VP
IEC 61000-4-6 De 150 kHz a
80 MHz
RF irradiada 3V/m d=1,2 VP de 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 3V/m d=2,3VPde 800 MHz a 2,5 GHz
E,ZE(;SOHTHZ a Donde P es el valor limite de la potencia nominal de salida maxima en vatios (W) segun el

fabricante del transmisor y d es la distancia recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos, determinadas mediante un
estudio electromagnético en el sitio?, deben ser menores que el nivel de cumplimiento en
cada intervalo de frecuencia®.

Puede haber interferencias en las proximidades del equipo marcado con el
siguiente simbolo:

(&)

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.

NOTA 2:  Estas directrices podrian no aplicarse en todas las situaciones. La absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas afectan a la
propagacién electromagnética.

a

Las intensidades del campo de los transmisores fijos, como las estaciones base de radioteléfonos (celulares/inaldmbricos) y radios méviles terrestres, equipos
para radioaficionados, radiodifusion en bandas AM y FM, y emisoras de TV, no se pueden predecir teéricamente con exactitud. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a transmisores fijos de RF, debe considerarse la realizacion de un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad del
campo medido en la instalacién en donde se utiliza el Modelo 247 supera el nivel de conformidad de RF correspondiente, indicado anteriormente, se debe
observar este Modelo 247 para confirmar que funciona correctamente. Si se observa un funcionamiento anémalo, podria ser necesario tomar mas medidas,
como reorientar o reubicar el Modelo 247.

A lo largo del intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades del campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Niveles de cumplimiento y prueba, RF radiada IEC 61000-4-3

b

Fhl;lu:l:;a de frecuencia Banda (MHz) Modulacién Distancia de separacién (m) Nivel de prueba de inmunidad (V/m)
z
385 380-390 Pulso, 18 Hz 0,3 27
450 430 - 470 FM =5 kHz, 0,3 28
desviacion 1kHz
sinusoidal
710 Pulso, 217 Hz 0,3
745 704 -787 Pulso, 217 Hz 0,3
780 Pulso, 217 Hz 0,3
810 Pulso, 18 Hz 0,3 28
870 800 -960 Pulso, 18 Hz 0,3 28
930 Pulso, 18 Hz 0,3 28
1720 Pulso, 217 Hz 0,3 28
1845 1700 - 1990 Pulso, 217 Hz 0,3 28
1970 Pulso, 217 Hz 0,3 28
2450 2400 - 2570 Pulso, 217 Hz 0,3 28
5240 Pulso, 217 Hz 0,3
5500 5100 - 5800 Pulso, 217 Hz 0,3
5785 Pulso, 217 Hz 0,3
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Distancia de separacién recomendada entre los equipos portatiles y méviles de comunicaciones por RF y el Modelo 247

El Modelo 247 debe utilizarse en un entorno electromagnético donde las perturbaciones por RF radiada estén controladas. El cliente o usuario del Modelo 247
puede ayudar a evitar interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos portatiles y méviles de comunicaciones por RF
(transmisores) y el Modelo 247, tal como se recomienda a continuacién, en funcién de la potencia méxima de salida de los equipos de comunicaciones.

Distancia de separacién segun la frecuencia del transmisor

Potencia nominal maxima (m)
de salida del transmisor
(W) De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2Vp d=12Vp d=2,3VpP

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

0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30

10 3,69 3,69 7,37

100 1,67 1,67 23,30

Para los transmisores con una potencia maxima de salida no indicada anteriormente, la distancia de separacién recomendada d en metros (m) puede calcularse
usando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia méaxima de salida del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del
transmisor.

NOTA1: A 80 MHzy 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el intervalo de frecuencias mas alto.

NOTA 2: Estas directrices podrian no aplicarse en todas las situaciones. La absorcion y reflexién de estructuras, objetos y personas afectan a la
propagacién electromagnética.

Caracteristicas fisicas

Unidad de calentamiento
4,5in (11 cm) alto x 7,5 in (19 cm) ancho x 10 in (25 cm) largo; peso: 3,4 kg (7 Ib 7 0z)

Clasificacion
e Proteccién contra descargas eléctricas: Equipos médicos eléctricos con pieza aplicada de tipo BF y clase I.
e Proteccién contra la entrada de agua: IPX0 (equipo comin).
e Modo de funcionamiento: Funcionamiento continuo.

o No debe usarse en presencia de mezclas inflamables de anestésicos con aire, oxigeno u éxido nitroso.

REI EQUIPO MEDICO - EQUIPO MEDICO GENERAL EN CUANTO A PELIGROS DE DESCARGA ELECTRICA, INCENDIO
Y PELIGROS MECANICOS SOLAMENTE DE CONFORMIDAD CON AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012 + A1:2012/(R)2012 +

CA\Z/%  A2:2021y CAN/CSA-C22.2 n.° 60601-1:14 (reconfirmado en 2022); Control n.° 4HZ8
Caracteristicas eléctricas Caracteristicas de temperatura y precisiéon
Tension de entrada Temperatura de punto de ajuste

100-120 0 220-240 V CA 41£15°C

Frecuencia de funcionamiento Alerta de sobrecalentamiento

100-120 V CA, 50/60 Hz 48 +3/-2°C

220-240 V CA, 50/60 Hz

Potencia maxima de calentamiento Alerta de baja temperatura

900 W 33+2°C

Fusible Desconexién por sobrecalentamiento

2 unidades de T10A-H (250 V) para 50+2/-1°C

100-120 V CA

2 unidades de T6.3A-H (250 V) para

220-240VCA
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Tipo de fusible

Con retardo y alta capacidad de desconexion

Corriente de fuga

Cumple los requisitos de corriente de fuga de conformidad con la normativa IEC 60601-1.
Condiciones ambientales

Rango de temperatura de funcionamiento
De 15 °C a 40 °C (59 °F a 104 °F)

Intervalo de temperatura de almacenamiento y transporte
De -20 °C a 45 °C (-4 °F a 113 °F)

Humedad de funcionamiento
Del 10 al 85 % de HR, sin condensacién

Intervalo de presién atmosférica
De 50 kPa a 106 kPa
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Hoofdstuk 1: Technische ondersteuning en het plaatsen van bestellingen

Technische ondersteuning en het plaatsen van bestellingen
VS: TEL: 1-800-228-3957 (alleen VS)
Buiten de VS: Neem contact op met uw lokale 3M-vertegenwoordiger.

In de volgende gevallen aanvaardt 3M geen verantwoordelijkheid voor de betrouwbaarheid, werking of veiligheid van de verwarmingsunit:

e Er zijn wijzigingen of reparaties uitgevoerd door een ander persoon dan een gekwalificeerde servicemonteur voor medische apparatuur die bekend is met
de algemeen geaccepteerde werkwijze voor het repareren van medische hulpmiddelen.

o De unit is gebruikt op een andere manier dan de manier die is beschreven in de bedieningshandleiding of de handleiding voor preventief onderhoud.
e De unit is geinstalleerd in een omgeving zonder geaarde stopcontacten.

e De verwarmingsunit is niet onderhouden in overeenstemming met de procedures in de handleiding voor preventief onderhoud.
Reparatie en vervanging binnen de garantie: Om een hulpmiddel voor onderhoud naar 3M te kunnen sturen, moet u eerst een retourautorisatienummer
(RA-nummer) krijgen van een klantenservicemedewerker. Gebruik dit RA-nummer in alle correspondentie wanneer u een hulpmiddel voor onderhoud terugstuurt.

Indien nodig wordt er gratis een verzenddoos naar u opgestuurd. Bel uw lokale leverancier of verkoopvertegenwoordiger voor informatie over het lenen van een
vervangend hulpmiddel voor tijdens het onderhoud van uw hulpmiddel.

Wanneer u belt voor technische ondersteuning: Wanneer uw ons belt, vragen we u om het serienummer van uw unit. Het label met het serienummer bevindt zich
aan de onderkant van de verwarmingsunit.

Hoofdstuk 2: Inleiding

Beschrijving van het product

Het Ranger-verwarmingssysteem irrigatievloeistof bestaat uit een verwarmingsunit (model 247) en een steriele verwarmingsset voor eenmalig gebruik.

Het 3M™ Ranger™-verwarmingssysteem irrigatievloeistof is bestemd voor het verwarmen van irrigatievloeistof en het toedienen hiervan bij een debiet tot
580 mL/min met behulp van zwaartekracht. Vloeistof kan worden opgewarmd vanaf een invoertemperatuur van 20 °C naar 33 °C - 41°C. Het duurt minder
dan 2 minuten om op te warmen tot de ingestelde temperatuur van 41 °C. Er is een waarschuwingspunt voor te hoge temperatuur ingesteld op 48 °C en voor te
lage temperatuur op 33 °C.

De Ranger irrigatievloeistofverwarmingsunit is bestemd voor bevestiging aan een infuusstandaard. De unit heeft een handgreep aan de bovenkant voor eenvoudig
transport. Bij bevestiging aan een infuusstandaard past de unit gemakkelijk boven de 3M™ Bair Hugger™-verwarmingsunit. Ga naar rangerfluidwarming.com
voor meer informatie over Ranger-sets voor eenmalig gebruik. Deze handleiding bevat bedieningsinstructies en unitspecificaties voor het verwarmingssysteem
irrigatievloeistof, model 247. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing die met elk onderdeel voor eenmalig gebruik wordt geleverd voor informatie over het gebruik

van Ranger-verwarmingssets irrigatievloeistof voor eenmalig gebruik met de verwarmingsunit irrigatievloeistof, model 247. Het Ranger-verwarmingssysteem
irrigatievloeistof mag uitsluitend worden gebruikt in zorginstellingen en door getrainde professionals in de gezondheidszorg.

Indicaties voor gebruik

Het Ranger irrigatievioeistofverwarmingssysteem is bestemd voor het verwarmen van irrigatievloeistof.

Patiéntpopulatie en instellingen

Volwassen en pediatrische patiénten die worden behandeld in een operatiekamer, een traumacentrum of een andere omgeving waarin verwarming van
irrigatievloeistof noodzakelijk is.

Toelichting van de mogelijke gevolgen bij onderstaande signalen

WAARSCHUWING: Duidt een gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet wordt vermeden, overlijden of ernstig letsel tot gevolg kan hebben.
LET OP: Duidt een gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet wordt vermeden, licht of matig letsel tot gevolg kan hebben.

OPMERKING: Duidt een situatie aan die, indien deze niet wordt vermeden, uitsluitend materiéle schade tot gevolg kan hebben.
WAARSCHUWING:

1. Om risico’s met betrekking tot gevaarlijke spanning, brand en thermische energie te beperken:

e  Gebruik geen andere hulpmiddelen (d.w.z. model 245) in plaats van de Ranger-verwarmingsunit irrigatievloeistof of Ranger-sets irrigatievloeistof voor
eenmalig gebruik.

e Staak het gebruik van de unit als de waarschuwing voor te hoge temperatuur aanhoudt en de temperatuur niet daalt tot het instelpunt. Stop de vloeistofflow
onmiddellijk en werp de set voor eenmalig gebruik weg. Laat een biomedisch technicus de verwarmingsunit testen of bel naar 3M.

2. Om risico’s met betrekking tot gevaarlijke spanning en brand te beperken:

e  Wijzig het hulpmiddel niet, voer geen onderhoud van het hulpmiddel uit en open de behuizing van de verwarmingsunit niet. De Ranger
irrigatievloeistofverwarmingsunit bevat geen door de gebruiker te onderhouden onderdelen.

e  Sluit het netsnoer aan op een stopcontact van ziekenhuiskwaliteit of een geaard stopcontact.

e  Gebruik uitsluitend de door 3M geleverde stroomkabel die voor dit product is bedoeld en die is gecertificeerd voor het land waarin het product wordt
gebruikt.

e Zorg ervoor dat het netsnoer niet nat wordt.

e  Gebruik het Ranger irrigatievloeistofverwarmingssysteem niet als de verwarmingsunit, het netsnoer of de verwarmingsset is beschadigd. Gebruik uitsluitend
door 3M aangegeven vervangende onderdelen.

e Zorg ervoor dat het netsnoer altijd zichtbaar en toegankelijk is. De stekker van het netsnoer is het loskoppelingshulpmiddel. Het stopcontact moet zich
zo dicht mogelijk bij het systeem bevinden en moet gemakkelijk toegankelijk zijn.
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o Gebruik geen stekkerdoos of verlengsnoer.

o  Gebruik deze apparatuur niet naast, op, onder of in combinatie met andere apparatuur zonder eerst na te gaan of de totale lekstroom van de gecombineerde
apparatuur de veiligheidsgrenzen voor apparatuur van het type BF niet overschrijdt en of de apparatuur normaal functioneert in de configuratie waarin deze
wordt gebruikt.

3. Om risico’s met betrekking tot een onjuist vloeistoftraject te beperken:

e Zorg ervoor dat alle lueraansluitingen goed zijn vastgezet.

4. Zo beperkt u het risico op letsel met betrekking tot elektromagnetische interferentie:

e Als u de Ranger irrigatievloeistofverwarmingsunit bedient in de buurt van andere apparatuur, of indien het apparaat op andere apparatuur staat, dient u met
zorg te werk te gaan. Indien het nodig is het apparaat in de buurt van andere apparaten te gebruiken, of indien het op andere apparatuur moet staan, dient u
te controleren of de Ranger irrigatievloeistofverwarmingsunit en de andere apparaten normaal werken in de ingestelde configuratie.

LET OP:

1. Niet bestemd voor gebruik met infuus.

2. Om risico’s met betrekking tot kruisbesmetting te beperken:

e Het reinigingshulpmiddel biedt uitsluitend oppervlakkige reiniging en geen desinfectie of sterilisatie van de binnenkant van de unit.

3. Omrisico’s met betrekking tot impact en schade aan medische apparatuur te beperken:

e Bevestig de Ranger-verwarmingsunit irrigatievloeistof op een hoogte van maximaal 44 inch (112 cm) aan een infuusstandaard met een wielbasis van minimaal
14 inch (35,6 cm).

4. Om risico’s met betrekking tot milieuvervuiling te beperken:

e Volg bij het afvoeren van dit hulpmiddel of elektronische onderdelen ervan de geldende regelgeving.

5. Het Ranger irrigatievloeistofverwarmingssysteem is getest en resistent gebleken voor elektromagnetische velden (EMI) en elektrostatische ontlading (ESD).

Om risico’s met betrekking tot EMI van draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur te beperken:

e Bij de installatie en ingebruikname van het Ranger irrigatievloeistofverwarmingssysteem moeten de richtlijnen en verklaring van de fabrikant met betrekking
tot EMC worden gevolgd.

e Als erinterferentie optreedt, moet de afstand tot de draagbare of mobiele RF-communicatieapparatuur worden vergroot.

6. Onder bepaalde omstandigheden kan de Ranger-verwarmingsunit irrigatievloeistof gevoelig worden voor ESD of een piek, waardoor er een onjuist
geluidssignaal wordt afgegeven. Schakel in een dergelijke situatie de unit uit en steek het netsnoer opnieuw in het stopcontact om terug te gaan naar een
normale werking.

OPMERKING:

1. De Ranger-verwarmingsunit irrigatievloeistof voldoet aan de vereisten voor elektronische interferentie voor medische hulpmiddelen. In het geval er
radiofrequente interferentie met andere apparaten optreedt, kan het noodzakelijk zijn om mitigerende maatregelen te nemen, zoals heroriéntatie,
verplaatsing of aansluiting van de verwarmingsunit op een andere stroomvoorziening.

2. Om schade aan het hulpmiddel te vermijden:

e Reinig de verwarmingsunit niet met oplosmiddelen. Hierdoor kan schade aan de behuizing, het label en interne onderdelen ontstaan.
o Dompel de verwarmingsunit niet onder in reinigings- of sterilisatiemiddelen. De unit is niet vloeistofdicht.

e Steek geen metalen instrumenten in de verwarmingsunit.

e  Gebruik geen schurende materialen of middelen voor het reinigen van de verwarmingsplaten.

e Laat gemorste vloeistof niet opdrogen in de unit. Hierdoor kan het reinigen van de unit moeilijker worden.

Overzicht en werking

Het Ranger irrigatievloeistofverwarmingssysteem bestaat uit een

verwarmingsunit (model 247) en een steriele verwarmingsset voor Waarschuwingslampje
eenmalig gebruik.

De verwarmingsunit is een compact, licht, vloeistofbestendig hulpmiddel verwarmingscassette
met een klem voor bevestiging aan een infuusstandaard aan de zijkant
(zie afbeelding 1). De unit heeft een handgreep aan de bovenkant voor
eenvoudig transport.

Het voorpaneel omvat:

Gleuf voor

e Alfanumeriek display waarop bij normaal gebruik de
verwarmertemperatuur wordt aangegeven. Bij een te hoge
temperatuur worden afwisselend een temperatuur van 48 °C
of hoger en het woord “HI” op het display weergegeven. .
Daarnaast wordt er een geluidssignaal afgegeven. Bij een te lage Alfzril:;rae;lek
temperatuur worden afwisselend een temperatuur van 33 °C of Aan/uit-schakelaar
lager en het woord “LO” op het display weergegeven.

e Waarschuwingslampje dat gaat branden bij een te hoge of te
lage temperatuur.

Afbeelding 1
Het Ranger irrigatievloeistofverwarmingssysteem bestaat uit een verwarmingsunit
(model 247) en een steriele verwarmingsset voor eenmalig gebruik.
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Voorbeeld van een Ranger-verwarmingsset J
irrigatievloeistof
Verwarmingssets irrigatievloeistof' omvatten een cassette, slangen, connectoren, een
druppelkamer en klemmen (zie afbeelding 2).
A. Spikes |
B1-B5. Witte klemmen
C. Druppelkamer B5
D. Connector Ly
E. Blauwe klem |
F. Vloeistofverwarmingscassette
G. Connector
H. Patiéntslang H
1. Rolklem
J. Scoopconnector
"Raadpleeg de instructies die met elke set voor eenmalig gebruik worden geleverd voor
informatie over het gebruik.
2Met behulp van zwaartekracht wanneer de zak 100 cm boven de scoop is gehangen.
Afbeelding 2

Productveiligheidsfuncties van model 247
In de volgende tabel worden de veiligheidswaarschuwingsfuncties van de Ranger-verwarmingsunit irrigatievloeistof beschreven.

Type waarschuwing Instelpunt  Indicatie Beschrijving

Primaire waarschuwing voor | 48 °C Op het display worden afwisselend de Primaire waarschuwing: het waarschuwingsgeluid wordt

te hoge temperatuur temperatuur en het woord “HI” weergegeven, | afgegeven en de regelaar sluit de voeding van de verwarmers af

het waarschuwingsgeluid wordt afgegeven totdat de temperatuur is gedaald tot onder 48 °C. Wanneer de
en het waarschuwingslampje knippert. verwarmertemperatuur is gedaald tot onder 48 °C, worden de

hoorbare en zichtbare waarschuwingen niet meer gegeven.

Onafhankelijke back- 50°C Op het display wordt de temperatuur Primaire storing. De temperatuur loopt binnen een paar seconden
upwaarschuwing voor te weergegeven of het display is op tot 50 °C. Het back-upveiligheidssysteem wordt geactiveerd bij
hoge temperatuur (grens). uitgeschakeld en het waarschuwingsgeluid 50 °C en de voeding van de verwarmingsplaten wordt onmiddellijk
wordt afgegeven. afgesloten.
Waarschuwing voor 33°C Op het display worden afwisselend de De verwarmertemperatuur is gedaald tot 33 °C. Als de temperatuur
te lage temperatuur temperatuur en het woord “LO” weergegeven, | oploopt tot boven 33 °C, wordt er geen waarschuwing meer
het waarschuwingsgeluid wordt afgegeven gegeven. Het gebruik van de unit kan worden voortgezet.

en het waarschuwingslampje knippert.

OPMERKING: Het verschil in grenswaarden voor waarschuwingen voor te hoge temperatuur duidt niet op veiligheidsverschillen en is slechts het resultaat van
verschillende regelaartoleranties.

Het Ranger-verwarmingssysteem irrigatievloeistof heeft een zeer strakke aansturing voor het reguleren van de temperatuur tot het instelpunt 41°C. De
microprocessorregelaar meet de temperatuur in het vloeistoftraject in de verwarmingsplaat vier keer per seconde en is daardoor zeer gevoelig voor veranderingen in
de flowsnelheid.
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Hoofdstuk 3: Gebruiksaanwijzing

Voorbereiding en opstelling van de Ranger-verwarmingsunit irrigatievloeistof

1. Bevestig de Ranger-verwarmingsunit irrigatievloeistof aan de infuusstandaard. Zet de
standaardklem goed vast.

LET OP:

Bevestig de Ranger-verwarmingsunit irrigatievloeistof op een hoogte van maximaal 44 inch

(112 cm) aan een infuusstandaard met een wielbasis van minimaal 14 inch (35,6 cm) om

te voorkomen dat de standaard omvalt. Het niet volgen van deze instructie kan leiden tot

schade aan het product (zie afbeelding 3).

2. Schuif de cassette in de gleuf van de verwarmingsunit. De cassette past maar op één
manier in het hulpmiddel (zie afbeelding 4, nr. 1).

3. Vul de verwarmingsset. Raadpleeg de instructies die met de verwarmingssets worden
geleverd voor meer informatie over het vullen van de set (zie afbeelding 4, nr. 2).

4. Sluit het netsnoer aan op een geschikt stopcontact. Schakel de unit in (zie afbeelding 4,
nr. 3). Na een paar seconden wordt het alfanumerieke display ingeschakeld. Opwarming
tot een temperatuur van 41 °C duurt minder dan 2 minuten.

5. Begin de flow. Wanneer de flow is voltooid, moet de verwarmingsset worden verwijderd
en weggeworpen volgens het protocol van de instelling.

Verwijdering van de verwarmingsset irrigatievloeistof

van de Ranger-verwarmingsunit irrigatievloeistof
1. Sluit de invoerklem proximaal ten opzichte van de vloeistofverwarmingscassette en
open alle klemmen distaal ten opzichte van de cassette.

2. Koppel de verwarmingsset los van de vloeistofbron, indien van toepassing.

3. Laat een kleine hoeveelheid vloeistof uit het uiteinde van de patiéntslang lopen om de
druk in de cassette te verlagen.

4. Verwijder de verwarmingsset van de verwarmingsunit en werp deze weg volgens het
protocol van de instelling.

Hoofdstuk 4: Problemen oplossen

(112CMm)

14"
(35,6 CM)

44"

Afbeelding 3

Afbeelding 4

Probleem Oorzaak

De unit is niet ingeschakeld of niet aangesloten
of het netsnoer is niet aangesloten op een
geschikt stopcontact.

Op het paneel van de verwarmingsunit wordt
niets ingeschakeld.

Oplossing

Schakel de unit in. Zorg ervoor dat het netsnoer is aangesloten
op de voedingsmodule van de verwarmingsunit. Zorg ervoor
dat de verwarmingsunit is aangesloten op een geaard
stopcontact.

Storing van de unit.

Controleer de paneelzekeringen.

Bel naar de technische ondersteuning van 3M.

De temperatuur is tijdelijk te hoog om een van
de volgende redenen:

Het waarschuwingslampje brandt, het
waarschuwingsgeluid wordt afgegeven

en op het alfanumerieke display worden
afwisselend een temperatuur van 48 °C of
hoger en het woord “HI” weergegeven.

Er is een extreme verandering in de
flowsnelheid opgetreden (bijv. van 870 ml/min
naar geen flow).

Open de flow om de temperatuur te verlagen. Als de
temperatuur daalt tot onder 48 °C, wordt er geen
waarschuwing meer gegeven. De unit kan dan
worden gebruikt.

De unit is ingeschakeld en heeft het
temperatuurinstelpunt bereikt voordat de
verwarmingscassette werd geplaatst.

Als de temperatuur daalt tot onder 48 °C, wordt er
geen waarschuwing meer gegeven. De unit kan dan
worden gebruikt.

De vloeistof is tot een temperatuur hoger
dan 42 °C verwarmd voordat deze door de
verwarmingsunit werd gevoerd.

Schakel de unit uit en koppel deze los. Stop de infusie van
vloeistof. Verwarm vloeistof niet voordat deze via de Ranger-
verwarmingsunit irrigatievloeistof wordt geinfundeerd.

Primaire storing van de regelaar. De unit werkt
niet meer.

Het waarschuwingsgeluid wordt afgegeven
en het alfanumerieke display en het
waarschuwingslampje worden uitgeschakeld.

De voeding van de verwarmingsplaten wordt afgesloten als
de temperatuur oploopt tot 50 °C. Schakel de unit uit en
koppel deze los. Staak het gebruik van de unit. Werp de set
voor eenmalig gebruik weg. Als u de unit niet loskoppelt,
houdt het waarschuwingsgeluid aan. Bel naar de technische
ondersteuning van 3M.
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Probleem

De unit geeft snel nadat deze is aangesloten
een waarschuwing (hiervoor hoeft de unit
niet ingeschakeld te zijn).

Vlak nadat de unit is aangesloten, loopt de
verwarmertemperatuur op tot 50 °C en
wordt de unit stilgelegd (hiervoor hoeft de
unit niet ingeschakeld te zijn).

Oorzaak

De schroef voor de temperatuurtest aan de
onderkant van de unit is los of ontbreekt.

Oplossing

Zorg ervoor dat de schroef voor de temperatuurtest volledig is
vastgedraaid. Als de schroef ontbreekt, moet de unit worden
uitgeschakeld en losgekoppeld. Bel naar de technische
ondersteuning van 3M.

Het waarschuwingsgeluid wordt afgegeven
terwijl de verwarmingsunit is uitgeschakeld.

Het onafhankelijke back-upveiligheidssysteem
is geactiveerd.

Koppel de unit los. Bel naar de technische ondersteuning
van 3M.

De cassette kan niet uit de unit
worden verwijderd.

De cassette is te vol, er wordt nog vloeistof
geinfundeerd of de klem is proximaal ten
opzichte van de verwarmingscassette open.

Zorg ervoor dat de vloeistof uit de verwarmingscassette
is afgevoerd voordat u de cassette naar buiten schuift,
dat er geen vloeistof meer wordt geinfundeerd en dat de
klem proximaal ten opzichte van de verwarmingscassette
is gesloten.

De verwarmingsunit bevindt zich lager
dan de patiént, waardoor een te hoge
tegendruk ontstaat.

Plaats de unit hoger dan de patiént.

Het waarschuwingslampje brandt, het
waarschuwingsgeluid wordt afgegeven

en op het alfanumerieke display worden
afwisselend een temperatuur van 33 °C of
lager en het woord “LO” weergegeven.

De temperatuur is te laag door het gebruik van
een zeer hoge flowsnelheid in combinatie met
zeer koude vloeistof of de verwarmer of het
relais is defect.

De waarschuwing stopt wanneer de temperatuur oploopt

tot boven 33 °C. Als de waarschuwing aanhoudt, moet de

unit worden uitgeschakeld, losgekoppeld en buiten gebruik
worden gesteld. Bel naar de technische ondersteuning van 3M.

Het woord “Er 4” of “Open” wordt op het
alfanumerieke display weergegeven.

Een draad van de temperatuursensor ligt bloot.

Gebruik de unit niet. Bel naar de technische ondersteuning
van 3M.

Het woord “Er 5” of “Open” wordt op het
alfanumerieke display weergegeven.

Elektrische interferentie.

Verwijder de unit. Raadpleeg een biomedisch technicus of bel
naar de technische ondersteuning van 3M.

Hoofdstuk 5: Algemeen onderhoud en opslag

Reinigingsinstructies

Reiniging van de buitenkant van de verwarmingsunit:
1. Koppel de verwarmingsunit voorafgaand aan het reinigen los van de voedingsbron.

2. Reiniging moet worden uitgevoerd volgens de ziekenhuisprocedures voor reiniging van OK-apparatuur. Veeg de verwarmingsunit en eventuele andere
oppervlakken die mogelijk zijn aangeraakt na elk gebruik schoon. Gebruik hiervoor een zachte doek die is bevochtigd met een mild, door het ziekenhuis
goedgekeurd reinigingsmiddel, desinfectiedoekjes of bacteriedodende wegwerpdoekjes of spray. De volgende werkzame bestanddelen zijn geschikt voor
gebruik bij het reinigen van de verwarmingsunit:

e Oxidatiemiddelen (bijv. 10% bleekmiddel)

e Quaternaire ammoniumverbindingen (bijv. 3M™ quaternair desinfecterend reinigingsmiddel)

e  Fenolen (bijv. 3SM™ fenolhoudend desinfecterend reinigingsmiddel)

e Alcoholen (bijv. 70% isopropylalcohol)

3. Laat de oppervlakken aan de lucht drogen.

LET OP

Om risico’s met betrekking tot kruisbesmetting te beperken:

e Het reinigingshulpmiddel biedt uitsluitend oppervlakkige reiniging en geen desinfectie of sterilisatie van de binnenkant van de unit.
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Reiniging van de verwarmingsplaten:
Het reinigingshulpmiddel voor Ranger-hardware is bestemd voor het reinigen van de i

verwarmingsplaten van de verwarmingsunit. De verwarmingsunit hoeft niet te worden
gedemonteerd om het hulpmiddel te kunnen gebruiken.

Methode
1. Koppel de verwarmingsunit irrigatievloeistof los.

2. Open het reinigingshulpmiddel. Bevochtig de schuimkussens met een niet-schurend
reinigingsmiddel. De volgende werkzame bestanddelen zijn geschikt voor gebruik
met het reinigingshulpmiddel:

e  Oxidatiemiddelen (bijv. 10% bleekmiddel)

e  Quaternaire ammoniumverbindingen (bijv. 3M™ quaternair desinfecterend
reinigingsmiddel)

g

e Fenolen (bijv. 3M™ fenolhoudend desinfecterend reinigingsmiddel) Afbeelding 5
e Alcoholen (bijv. 70% isopropylalcohol)

3. Steek het hulpmiddel aan de achterkant in de unit en trek het er aan de voorkant weer uit (zie afbeelding 5).
4. Spoel het hulpmiddel af met water en herhaal dit 3 keer. Werp het hulpmiddel weg volgens het protocol van uw instelling.

5. Veeg de unit af om achtergebleven vloeistof te verwijderen.

Verwijdering van resistente, opgedroogde vloeistof:
1. Spuit een niet-schurend reinigingsmiddel in de gleuf van de verwarmingsunit en wacht 15-20 minuten.

2. Reinig de unit met het reinigingshulpmiddel.

OPMERKING

1. Om schade aan het hulpmiddel te vermijden:
o Dompel de Ranger irrigatievioeistofverwarmingsunit en accessoires niet onder in een vloeistof en stel ze niet bloot aan een sterilisatieproces.
e Reinig de verwarmingsunit niet met oplosmiddelen. Hierdoor kan schade aan de behuizing, het label en interne onderdelen ontstaan.
e Steek geen metalen instrumenten in de verwarmingsunit.
o  Gebruik geen schurende materialen of middelen voor het reinigen van de verwarmingsplaten.
e Laat gemorste vloeistof niet opdrogen in de unit. Hierdoor kan het reinigen van de unit moeilijker worden.

OPMERKING: Voor het reinigen van de bovenste kanalen kunt u een niet-metalen instrument gebruiken, zoals een wattenstaafje. Bel naar 3M als u de unit niet
voldoende kunt reinigen.

Opslag

Bewaar alle onderdelen op een koele, droge plaats wanneer ze niet worden gebruikt.

Onderhoud

De Ranger irrigatievloeistofverwarmingsunit bevat geen door de gebruiker te onderhouden onderdelen. Alle onderhoudswerkzaamheden moeten worden
uitgevoerd door 3M of een bevoegde servicemonteur. In de VS kunt u voor informatie over onderhoud naar 3M bellen via 1-800-228-3957 (alleen VS).
Buiten de VS kunt u contact opnemen met uw lokale 3M-vertegenwoordiger.

Meld ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel aan 3M en de lokale bevoegde instantie (EU) of regelgevende instantie.

Verklaring van symbolen

De volgende symbolen kunnen op de labels of de buitenste verpakking van het product zijn vermeld.

Titel van symbool Symbool Beschrijving en verwijzing

Fabrikant Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan. Bron: ISO 15223, 5.1.1

Gemachtigde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/
Europese Unie

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/Europese Unie 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, 5.1.3

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

Artikelnummer 1SO 15223, 5.1.6

Geeft het serienummer van de fabrikant aan, zodat een specifiek medisch hulpmiddel kan worden geidentificeerd.
Bron: ISO 15223, 5.1.7

gEL K

Serienummer

a

4y

Droog houden Geeft aan dat een medisch hulpmiddel tegen vocht moet worden beschermd. Bron: ISO 15223, 5.3.4

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

Let op

> Y
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Medisch hulpmiddel

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

Uniek identificatiemiddel
van het hulpmiddel

Duidt een drager aan van unieke identificatiegegevens van het hulpmiddel. Bron: ISO 15223, 5.7.10

Importeur

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

CE-markering

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

Rx Only

Geeft aan dat volgens de Amerikaanse wetgeving dit hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een
professionele zorgverlener mag worden verkocht. 21 Code of Federal Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)

UL-classificatie

Geeft aan dat het product door UL voor de VS en Canada geévalueerd en gecertificeerd is.

Instructiehandleiding/-
boekje raadplegen

Gebruikt om aan te duiden dat de/het instructiehandleiding/-boekje moet worden gelezen. ISO 7010-M002

"UIT" (voeding)

Gebruikt om loskoppeling van de netvoeding aan te geven, minimaal voor hoofdschakelaars of de standen ervan,
en alle gevallen waarbij het om de veiligheid gaat. Bron: IEC 60417-5008

"AAN" (voeding)

Gebruikt om aansluiting op de netvoeding aan te geven, minimaal voor hoofdschakelaars of de standen ervan, en
alle gevallen waarbij het om de veiligheid gaat. Bron: IEC 60417-5007

Aarding

Gebruikt ter identificatie van elk aansluitpunt dat voor aansluiting op een externe geleider bestemd is ter
bescherming tegen elektrische schokken in het geval van een storing, of de aansluiting van een elektrode voor
beschermende aarding (aardgeleiding). Bron: IEC 60417, 5019

Equipotentialiteit

Gebruikt ter identificatie van de aansluitpunten aan waardoor, wanneer deze op elkaar aangesloten zijn, de
verschillende onderdelen van een apparaat of systeem hetzelfde potentiaal krijgen, wat niet noodzakelijkerwijs het
aardepotentiaal is. Bron: IEC 60417-5021

Zekering

Geeft een vervangbare zekering aan

Elektronische apparatuur
recyclen

Gooi deze eenheid NIET in een gemeentelijke vuilnisbak als het einde van de levensduur is bereikt. Graag recyclen.
Bron: Richtlijn 2012/19/EC betreffende afgedankte elektrische en elektronische apparatuur (WEEE)

Toegepast onderdeel type
BF

Gebruikt ter identificatie van een toegepast onderdeel type BF conform IEC 60601-1. Bron: IEC 60417-5333

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie

Hoofdstuk 6: Specificaties

WAARSCHUWING: De afstand tussen draagbare en mobiele radiofrequentie (RF)-communicatieapparatuur (met inbegrip van randapparatuur zoals
antennekabels en externe antennes) en elk onderdeel van de Ranger-verwarmingsunit irrigatievloeistof, met inbegrip van de door 3M gespecificeerde kabels,
moet minstens 30 cm (12 inch) bedragen. Anders kan de werking van het apparaat negatief worden beinvloed.

WAARSCHUWING: Het gebruik van andere accessoires en kabels dan die welke zijn gespecificeerd of geleverd door 3M kan leiden tot hogere
elektromagnetische emissies of lagere elektromagnetische immuniteit van deze apparatuur en resulteren in een onjuiste werking.

EMC-verklaringstabellen volgens IEC 60601-1-2:2014+A1:2020

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische emissies

Model 247 is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van model 247 dient ervoor te zorgen
dat het hulpmiddel in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Naleving Richtlijnen voor elektromagnetische omgeving

RF-emissie Groep 1 Model 247 gebruikt RF-energie uitsluitend voor de interne werking. Daardoor is de RF-

CISPR 11 emissie zeer laag en is het niet waarschijnlijk dat deze interferentie in nabije elektronische
apparatuur veroorzaakt.

RF-emissie Klasse B Model 247 is geschikt voor gebruik in alle gebouwen, met inbegrip van residentiéle

CISPR 11 gebouwen en gebouwen die rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare
laagspanningsnetwerk waarmee gebouwen voor huishoudelijke doeleinden van stroom

Harmonische emissie Klasse A worden voorzien.

IEC 61000-3-2

Spanningsschommelingen/ Voldoet

flikkeringsemissie

IEC 61000-3-3
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische immuniteit

Model 247 is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van model 247 dient ervoor te zorgen dat
het hulpmiddel in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

Elektrostatische ontlading (ESD)
IEC 61000-4-2

Testniveau IEC 60601

+ 8 kV contact
+15 kV lucht

Nalevingsniveau

+ 8 kV contact
+15 kV lucht

Richtlijnen voor elektromagnetische omgeving

Vloeren moeten van hout, beton of keramische tegels zijn.
Wanneer vloeren bedekt zijn met synthetisch materiaal, moet
de relatieve vochtigheid ten minste 30% bedragen.

Snelle elektrische transiént/burst
IEC 61000-4-4

+ 2 kV voor voedingskabels

+ 2 kV voor voedingskabels

De kwaliteit van de netvoeding moet gelijk zijn aan die van een
normale commerciéle of ziekenhuisomgeving.

Spanningsstoot
IEC 61000-4-5

+1kV van kabel naar kabel

+ 2 kV van kabel naar aarde

+1kV van kabel naar kabel

+ 2 kV van kabel naar aarde

De kwaliteit van de netvoeding moet gelijk zijn aan die van een
normale commerciéle of ziekenhuisomgeving.

Spanningsdalingen, korte
onderbrekingen en
spanningsvariaties op
voedingsingangskabels

IEC 61000-4-11

70% U_ spanningsdaling
gedurende 30 cycli

(@60 Hz)

0% U, spanningsdaling
gedurende 1 cyclus

0% U, spanningsdaling
gedurende 0,5 cyclus

@ fasehoeken 0°, 45°, 90°,

70% U, spanningsdaling
gedurende 30 cycli (@60 Hz)
0% U, spanningsdaling
gedurende 1cyclus

0% U, spanningsdaling
gedurende 0,5 cyclus

@ fasehoeken 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° en 315°

De kwaliteit van de netspanning moet die van een gangbare
commerciéle of ziekenhuisomgeving zijn.

135°,180°, 225°, 270° en 0% U
o T
315 spanningsonderbreking
0% U, gedurende 300 cycli
spanningsonderbreking (@60 Hz)
gedurende 300 cycli
(@60 Hz)
Magnetisch veld 30A/m 30A/m Magnetische velden van de stroomfrequentie moeten een

stroomfrequentie (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

niveau hebben dat kenmerkend is voor een specifieke locatie
in een specifieke commerciéle of ziekenhuisomgeving.

Immuniteit tegen RF-velden in
de nabijheid

Zie de onderstaande tabel
Uitgestraalde RF IEC

Zie de onderstaande tabel
Uitgestraalde RF IEC

Zie de onderstaande tabel Uitgestraalde RF IEC 61000-4-3

IEC 61000-4-3 61000-4-3 61000-4-3
Immuniteit voor magnetische 65 A/m,134,2 kHz, 2,1kHz | 6,5 A/m --
velden in de nabijheid pulsmodulatie
IEC 61000-4-39
7,5 A/m, 13,56 MHz, 7,5 A/m

50 kHz modulatie

Elektromagnetische velden
van uitgestraalde RF en
elektromagnetische storingen
door HF chirurgische
apparatuur

EC 60601-2-2:2017

Testrichtlijnen van
IEC 60601-2-2:2017
bijlage BB bepaling BB.4

Testrichtlijnen van
IEC 60601-2-2:2017
bijlage BB

bepaling BB.4

HF chirurgische apparatuur werkt op 100% vermogen in de
buurt van de Ranger-verwarmingsunit irrigatievloeistof en
netsnoer.

OPMERKING: Ur is de wisselstroomspanning voorafgaand aan de toepassing van het testniveau.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische immuniteit

Model 247 is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van model 247 dient ervoor te
zorgen dat het hulpmiddel in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest Testniveau IEC 60601 Nalevingsniveau Richtlijnen voor elektromagnetische omgeving
Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag niet dichter bij een
onderdeel van model 247, waaronder kabels, worden gebruikt dan op de
aanbevolen afstand die is berekend met de vergelijking die van toepassing is op de
zenderfrequentie.

Geleiding RF 3 Vrms 3 Vrms Aanbevolen afstand

IEC 61000-4-6 | 150 kHz tot 80 MHz d=12Vp

Uitgestraalde RF | 3 V/m 3V/m d =1,2 VP 80 MHz tot 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,5 GHz d =2,3VP 800 MHz tot 2,5 GHz
waarbij P het maximale nominale uitgangsvermogen van de zender in watt (W)
volgens de fabrikant van de zender is en d de aanbevolen afstand in meter (m).
De veldsterkte van vaste RF-zenders, zoals bepaald met een elektromagnetisch
onderzoek ter plaatse?, dient lager te zijn dan het nalevingsniveau in
elk frequentiebereik®.
Er kan interferentie optreden in de buurt van apparatuur waarop het volgende
symbool is aangegeven:
(¢
)

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de afstand voor het hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische overdracht wordt beinvioed door absorptie

door en weerkaatsing van structuren, voorwerpen en mensen.

Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor radio, (mobiele/draadloze) telefoons en landmobiele radio’s, amateurradio, AM- en FM-
radio-uitzending en tv-uitzending, kunnen niet nauwkeurig theoretisch worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van
vaste RF-zenders te beoordelen, dient een elektromagnetisch onderzoek ter plaatse te worden overwogen. Indien de gemeten veldsterkte op de
locatie waarop model 247 wordt gebruikt het van toepassing zijnde RF-nalevingsniveau overschrijdt, moet model 247 worden geobserveerd om te
controleren of het normaal functioneert. Als er een abnormale werking wordt waargenomen, moeten er mogelijk aanvullende maatregelen worden
getroffen, zoals het heroriénteren of verplaatsen van model 247.

® In het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte lager zijn dan 3 V/m.
Naleving en testniveaus, Uitgestraalde RF IEC 61000-4-3

Testfrequentie (MHz) Band (MHz) Modulatie Afstand (m) Immuniteitstestniveau (V/m)
385 380-390 Puls, 18 Hz 0,3 27
450 430-470 FM = 5 kHz, 0,3 28
afwijking 1kHz
sinus
710 Puls, 217 Hz 0,3
745 704-787 Puls, 217 Hz 0,3
780 Puls, 217 Hz 0,3
810 Puls, 18 Hz 0,3 28
870 800-960 Puls, 18 Hz 0,3 28
930 Puls, 18 Hz 0,3 28
1720 Puls, 217 Hz 0,3 28
1845 1700-1990 Puls, 217 Hz 0,3 28
1970 Puls, 217 Hz 0,3 28
2450 2400-2570 Puls, 217 Hz 0,3 28
5240 Puls, 217 Hz 0,3
5500 5100-5800 Puls, 217 Hz 0,3
5785 Puls, 217 Hz 0,3
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Aanbevolen afstanden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en model 247

Model 247 is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen worden beheerst. De klant of de gebruiker van
model 247 kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door de hieronder aanbevolen minimumafstand te bewaren tussen draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur (zenders) en model 247. De aanbevolen afstand is afhankelijk van het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

. . Afstand op basis van de frequentie van de zender
Nominaal maximaal

uitgangsvermogen van m
de zender
W 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
d=12Vp d=12Vp d=2,3Vp

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

0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,30

10 3,69 3,69 7,37

100 1,67 1,67 23,30

Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de aanbevolen scheidingsafstand d in meter (m) worden geschat met de
vergelijking die van toepassing is voor de frequentie van de zender, waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) volgens de fabrikant van
de zender is.

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de afstand voor het hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische overdracht wordt beinvioed door absorptie door en
weerkaatsing van structuren, voorwerpen en mensen.

Uiterlijke kenmerken

Verwarmingsunit
Afmetingen: 4,5 inch (11 cm) hoog x 7,5 inch (19 cm) breed x 10 inch (25 cm) lang. Gewicht: 7 |b. 7 oz. (3,4 kg).

Classificatie
e Bescherming tegen elektrische schokken: medisch elektrisch hulpmiddel van Klasse | met toegepast onderdeel van het type BF.

e Bescherming tegen binnendringing van water: IPX0 (normale apparatuur).
e Bedrijffsmodus: ononderbroken werking.

o Niet geschikt voor gebruik in de aanwezigheid van ontvlambare anesthesiemengsels met lucht, zuurstof of lachgas.

KU MEDISCH - ALGEMENE MEDISCHE UITRUSTING MET BETREKKING TOT ELEKTRISCHE SCHOKKEN, BRAND EN
MECHANISCHE GEVAREN ALLEEN IN OVEREENSTEMMING MET AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012 + A1:2012/(R)2012 +

¢ us A2:2021en CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:14 (Herbevestigd 2022); Controlenr. 4HZ8
Elektrische kenmerken Temperatuurkenmerken en nauwkeurigheid
Ingangsspanning Instelpunt temperatuur

100-120 of 220-240 VAC 41°C[£1,5°C]

Bedrijfsfrequentie Waarschuwing voor te hoge temperatuur

100-120 VAC, 50/60 Hz 48°C[+3,-2°C]

220-240 VAC, 50/60 Hz

Maximaal verwarmingsvermogen Waarschuwing voor te lage temperatuur

900 W 33°C[x2°C]

Zekering Grens voor te hoge temperatuur

2x T10A-H (250 V) voor 100-120 VAC 50 °C [+2, -1°C]
2x T6.3A-H (250 V) voor 220-240 VAC

Type zekering

Traag, hoge breekcapaciteit

Lekstroom
Voldoet aan de richtlijnen inzake lekstroom conform IEC 60601-1.

Omgevingsomstandigheden
Bedrijfstemperatuurbereik
15 °C tot 40 °C (59 °F tot 104 °F)

Opslag- en transporttemperatuurbereik
-20 °C tot 45 °C (-4 °F tot 113 °F)

Vochtigheid tijdens bedrijf
10 tot 85% RV, niet-condenserend
Atmosferische-drukbereik

50 kPa tot 106 kPa
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Avsnitt 1: Teknisk service och bestéllning

Teknisk Service och Bestillning
USA: TEL: 1-800-228-3957 (endast USA)
Utanfér USA: Kontakta din lokala 3M-&terférsaljare.

3M pétar sig inget ansvar fér temperaturvirmeenhetens tillférlitlighet, prestanda eller sakerhet om féljande intréaffar:

e Andringar eller reparationer som inte utfors av en servicetekniker med behérighet for ingrepp p& medicinteknisk utrustning som ar bekant med god praxis
for reparation av medicintekniska enheter.

e Enheten anvénds pé ett annat sétt 4n vad som beskrivs i operatérshandboken for férebyggande underhall.
e Enheten &rinstallerad i en miljé som inte har jordade eluttag.

e Varmeenheten underhalls inte i enlighet med de férfaranden som beskrivs i handboken fér férebyggande underhall.

Reparation och byte under garantiperioden: For att returnera en enhet till 3M fér service, skaffa férst ett returauktoriseringsnummer (RA) frén en
kundtjanstrepresentant. Anvéand (ra)-numret vid all korrespondens nér du returnerar en enhet for service. En fraktkartong levereras gratis till dig om det behdvs. Ring
din lokala leverantér eller séljrepresentant for att fraga om en laneenhet medan din enhet servas.

Nar du ringer for teknisk support: Vi behéver fa veta din enhets serienummer nér du ringer oss. Serienummeretiketten sitter pé varmeenhetens undersida.

Avsnitt 2: Inledning

Produktbeskrivning
Ranger irrigationsvatskevarmesystemet bestar av en modell 247 varmeenhet och en steril vatskevarmesats fér engédngsbruk.

3M™ Ranger™-irrigationsvatskevarmekassetten ar utformad for att véarma irrigationsvétskor och leverera dem med fl6deshastigheter under gravitation upp till
580 mL/min. Vatskorna kan varmas fran 20 °C inloppstemperatur till 33—-41°C. Det tar mindre &n 2 minuter att vdrma upp till instélld temperatur pa 41°C. En
varningspunkt for 6vertemperatur ar installd p& 48 °C och varningspunkten fér undertemperatur ar installd pa 33 °C.

Ranger-irrigationsvatskevarmeenheten ar konstruerad fér att monteras pé en infusionsstéllning. Ett handtag ovanpa enheten gér det enkelt att transportera den. Nar
den dr monterad pa infusionsstéllningen, passar enheten in latt ovanfér 3M™ Bair Hugger™ varmeenhet. For mer information om Ranger engéngssatser, besok oss
online pé rangerfluidwarming.com. Denna handbok innehéller bruksanvisningar och enhetsspecifikationer fér modell 247 varmesystem for bevattningsvatskor Foér
information om hur man anvander Ranger irrigationsvatskevarmesatser fér engédngsbruk med irrigationsvatskevarmeenheten modell 247, se "Bruksanvisning" som
ingér med varje komponent fér engangsbruk. Ranger irrigationsvatskevarmesystem bér endast anvéndas i vardinrattningar av utbildad vardpersonal.
Bruksanvisning

Ranger-irrigationsvatskevarmekassetten ar avsedd for att varma irrigationsvétskor.

Patientpopulation och instéllningar

Vuxna och barn som behandlas i operationsrum, akuta traumaavdelningar eller andra omraden dar uppvarmning av bevattningsvétska krévs.

Forklaring av Signal Ordens Féljder
VARNING: Anger en farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till dédsfall eller allvarlig skada.
FORSIKTIGHETSATGARD: Anger en farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till mindre eller mattliga skador.
OBS! Anger en situation som, om den inte undviks, kan resultera i egendomsskador.
VARNING:
1. For att minska riskerna som &r férknippade med farlig spénning, brand- och véarmeenergifaror:
e Ersitt inte andra enheter (dvs. modell 245) med Ranger irrigationsvatskevarmeenhet eller Ranger irrigationssatser fér engéngsbruk.

e Fortsitt inte att anvinda enheten om larmet om dvertemperatur fortsatter att ljuda och temperaturen inte &tergér till installd temperatur. Stoppa genast
vatskeflodet och kassera engangssatsen. L&t en biomedicinsk tekniker testa virmeenheten eller ring 3M.

2. For att minska riskerna som ar forknippade med farlig spanning och brand:

e Modifiera och serva inte denna enhet. Oppna inte varmeenhetens hélje eftersom Ranger-irrigationsvitskevarmeenheten inte innehaller ndgra delar som
anvandaren kan reparera.

e Anslut stromsladden till uttag méarkta "Endast sjukhus", "Sjukhusgrad" eller ett tillforlitligt jordat uttag.
e Anvand endast den medféljande 3M-stromsladd som ar specifik for denna produkt och som ar certifierad for anvéndarlandet.
e LAt inte strémkabeln bli vat.

e Anvand inte Ranger-irrigationsvatskevarmekassetten nar det verkar som att varmeenheten, nétsladden eller varmesatsen &r skadad. Anvand endast
3M:s specificerade reservdelar.

e Se till att stromkabeln alltid &r synlig och tillganglig. Stickproppen pa stromkabeln ska anvandas fér att koppla ifrdn enheten. Strémuttaget ska vara sé nara
som mdjligt och ska vara latt atkomligt.

e Anvinds inte med ett multiuttag eller férlangningssladd.

e Anvind inte den har utrustningen bredvid, staplad ovanpa eller i kombination med annan medicinsk utrustning utan att kontrollera att den totala
lackstrommen fran den kombinerade utrustningen inte 6verskrider sakerhetsgranserna for typ BF-utrustning. Sakerstall att normal drift kan garanteras i den
konfiguration som enheten kommer att anvéndas i.

3. For att reducera riskerna som ar forknippade med felaktig vatskepassage:
o Sakerstall att alla luerkopplingar &r atdragna.
4. Minska skaderisken som forknippas med elektromagnetisk stérning:

e Var forsiktig nar du anvander Ranger-irrigationsvatskevarmeenheten intill eller staplad pa annan utrustning. Om det &r nédvandigt att anvénda angransande
eller staplade enheter ska Ranger-irrigationsvatskevarmeenheten och den 6vriga utrustningen observeras for att verifiera normal drift i den konfiguration déar
de ska anvéndas.
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FORSIKTIGHETSATGARD:

1. Ejforintravends anvéndning.

2. For

3. For

4. For

att minska riskerna som &r forknippade med korskontaminering:
Rengéringsverktyget tillhandahéller endast ytlig rengéring och desinficerar eller steriliserar inte enheten invandigt.
att minska riskerna som ar férknippade med stétar och skada pa inrattningens medicinska utrustning:

Klam fast Ranger irrigationsvétskevarmeenhet vid en infusionsstélining med en hjulbas med minsta radie p& 14 in. (35,6 cm) och med en héjd av hégst 44 in.
(112 cm).

att minska riskerna som ar férknippade med miljéférorening:

Folj gallande férordningar vid bortskaffning av enheten eller dess elektroniska komponenter.

5. Ranger-irrigationsvatskevarmekassetten har testats for att vara resistent mot bade elektromagnetiska falt (EMI) och elektrostatiska urladdningar (ESD).
Minska riskerna som ar férknippade med EMI och mobil kommunikationsutrustning:

Installera och driftsatt Ranger-irrigationsvatskevarmekassetten i enlighet med EMC-informationen som tillhandahalls i vagledningen
och tillverkardeklarationen.

Om stérningar skulle intraffa, flytta bort frdn den barbara eller mobila RF-kommunikationsutrustningen.

6. Under vissa férhéllanden kan Ranger-irrigationsvatskevarmekassetten bli kdnslig for ESD eller 6verspénning, vilket kan leda till att den akustiska varningen
aktiveras felaktigt. D& ska du stdnga av enheten och koppla ur och in strémsladden fran eluttaget for att aterga till normal drift.

OBS!
1

Ranger irrigationsvatskevarmeenhet uppfyller kraven fér interferens fér medicinteknisk elektronisk utrustning. Om radiofrekvensstérningar skulle uppstad med
annan utrustning kan det vara nédvandigt att vidta dtgarder for att minska stérningarna, t.ex. genom att rikta om, flytta eller ansluta varmeenheten till en
annan stromkalla.

2. For att undvika skador pa enheten:

Rengér inte varmeenheten med |6sningsmedel. Skada pé hdéljet, etiketten och interna komponenter kan uppsta.
Sank inte ned varmeenheten i rengdrings- eller steriliseringsldsningar. Enheten &r inte vatskesaker.

Foér inte in metallinstrument i varmeenheten.

Anvand inte slipande material eller |6sningar for att reng6ra varmeplattorna.

L&t inte utspilld vatska torka inuti enheten, eftersom det kan géra det svarare att rengéra enheten.

Oversikt och drift

Ranger-irrigationsvatskevarmekassetten bestar av en

modell 247-varmeenhet och en steril vatskevarmesats Varningsindikatorlampa
for engangsbruk. Skara fér
Varmeenheten ar en kompakt, l4tt, vatskebestandig anordning vérmekassett

med en

infusionsstallning (se fig. 1). Ett barhandtag pa ovansidan av
enheten gor det enkelt att transportera den.

Pa frontpanelen sitter féljande:

klamma placerad pé sidan for fastsattning pa en

Alfanumerisk display som indikerar temperaturen vid

normal drift. | ett tillstdnd med dvertemperatur blinkar

displayen vaxelvis med indikation om en temperatur

pa 48 °C eller hégre och ordet "HI". En ljudsignal later R
.\ . K N . Alfanumerisk

ocksa. Vid undertemperatur blinkar displayen vaxelvis display

en temperatur pa 33 °C eller lagre och ordet "LO". Strémbrytare

Intravends
Stéllningsklamma

Varningslampa som tands nér ett tillstdnd med antingen
Sver- eller undertemperatur uppstar.

Fig. 1
Ranger-irrigationsvétskevarmekassetten bestér av en modell 247-varmeenhet
och en steril varmesats.
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Ranger irrigationsvatskevarmekassett exempel

Uppvarmningssatser fér irrigationsvatska' inkluderar en kassett, slangar, kontakter,
flédeskammare och klammor (se fig. 2).

Spikes

Vita klammor
Droppkammare
Kontaktdon

Bl& nypklamma
Viatskevarmekassett
Kontaktdon
Patientlina
Rullklamma
Skopets kontaktdon

©
o

cmrommpowy

Se instruktionerna som medféljer varje engéngssats for information om anvéandningen.

2Med péasen hiangande 100 cm ovanfdér omradet under tyngdkraftsfléde.

Modell 247 Produktsiakerhetsfunktioner

Féljande tabell beskriver sakerhetsvarningsfunktionerna fér Ranger irrigationsvarmeenhet.

Fig. 2

Typ av varning Bérvirde Indikation Beskrivning

Primért varningssystem 48 °C LED visar vaxelvis "HI" och temperatur, Primér varning: Varningssummern ljuder, styrenheten bryter

for 6vertemperatur varningssummern ljuder, varningslampan strommen till véarmaren tills temperaturen sjunker under 48 °C.
blinkar. Nar véarmningstemperaturen sjunker under 48 °C stoppas

summersignalerna och de visuella varningarna.

Fristdende sékerhetskopiering | 50 °C LED visar temperaturen eller har slocknat, Primart fel. Temperaturen stiger till 50 °C inom nagra sekunder.

varningssystem for varningssummern ljuder. Sakerhetskopieringssystemet aktiveras vid 50 °C och strémmen

Svertemperatur (avstangning). till varmeplattorna sténgs av omedelbart.

Varning fér undertemperatur 33°C LED visar "LO" och temperatur, Varmaren har sjunkit till 33 °C. Varningar stoppas nar

varningssummern ljuder,
varningslampan blinkar.

temperaturen stiger 6ver 33 °C. Forts&tt anvanda enheten.

OBSERVERA: Skillnaden i avstangningspunkter for 6ver temperaturvarningar indikerar ingen sékerhetsskillnad och ar helt enkelt ett resultat av strangare

kontrolltoleranser.

Ranger irrigationsvatskevarmesystem har konstruerats med mycket tata kontroller foér att reglera dess temperatur till bérvardestemperaturen pa 41 °C.
Mikroprocessorstyrenheten méater temperaturen vid vatskebanan inuti varmeplattan fyra gdnger per sekund, vilket gér den mycket kanslig for férandringar

i flodeshastigheten.
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Avsnitt 3: Bruksanvisning

Beredning och instidllning av Ranger irrigationsvatskevarmeenhet

1. Fast Ranger irrigationsvétskevarmeenhet vid infusionsstéliningen. Dra &t
infusionsstéliningsklamman ordentligt.

FORSIKTIGHETSATGARD:

Fér att férhindra tippning, klam fast Ranger irrigationsvéatskevarmeenhet pa en
infusionsstéllning med en minsta radie p& 14 in. (35,6 cm) och med en héjd av hégst 44 in.
(112 cm). Underlatenhet att géra det kan leda till att produkten skadas (se fig. 3).

2. Skjut in irrigationskassetten i varmeenhetens skara. Kassetten kan bara passa in i
enheten pa ett sitt (se fig. 4, # 1).

3. Prima varmesatsen. For mer information om priming av apparaten, se instruktionerna
som medféljer virmeapparaten (se fig. 4, #2).

4. Anslut strémkabeln till ett Iampligt végguttag. Sla pa enheten (se fig. 4, #3). Efter ndgra
sekunder tands den alfanumeriska displayen. Det tar mindre &n 2 minuter att varma upp
till bérvardestemperaturen pa 41°C.

5. Starta flodet. Avlagsna varmesatsen och kassera den enligt sjukhusprotokollet s& snart
flédet &r klart.

Ta bort irrigationsvatskeviarmeenheten fran Ranger

irrigationsvarmeenhet
1. Sténg inloppsklamman till vatskevarmekassetten och 6ppna alla klammor distalt om
kassetten.

2. Koppla bort varmesatsen fran vatskekallan, om tillampligt.

3. Laten liten mangd véatska rinna ut fran slutet av patientledningen for att minska trycket
i kassetten.

4. Avlagsna varmesatsen frdn varmeenheten och kassera den enligt sjukhusprotokollet.

Avsnitt 4: Felsékning

-
14" —
(35,6 CM)
pre
(112CcM) 2

Fig. 3 Fig. 4

Tillstand

Ingenting tdnds pa viarmeenhetens panel.

Orsak

Enheten &r inte ansluten eller s& ar
inte nataggregatet anslutet till ett
lampligt vagguttag.

L6sning

Sl& pa enheten. Se till att strémkabeln &r ansluten till
stromingdngsmodulen pé viarmeenheten. Se till att
varmeenheten ar ansluten till ett korrekt jordat vagguttag.

Enhetsfel.

Kontrollera panelens sakringar.

Ring 3M:s tekniska service.

Varningsindikatorlampan ténds och
varningssummern ljuder, den alfanumeriska

Tillfalligt 6vertemperaturtillstdnd pa grund av:

displayen blinkar véaxelvis med ett
temperaturvarde pa 48 °C eller hdgre
och ordet "HI".

En extrem féréndring i flédeshastigheter
intraffade (t.ex. frdn 870 ml/min. for att
stoppa flédet).

Oppet flode for att sianka temperaturen. Varningarna stoppas
nar temperaturen sjunker under 48 °C. Enheten 4r d4 redo
att anvéandas.

Enheten slogs pa och nadde

sattes in.

boérvardetemperaturen innan varmekassetten

Varningarna stoppas nar temperaturen sjunker under 48 °C.
Enheten &r da redo att anvandas.

Vétskor forvarmdes till 6ver 42 °C innan de
kérdes genom véarmeenheten.

Stang av enheten och koppla ifrén den. Avbryt infusion av
vatskor. Varm inte vétskor innan du infunderar dem genom
Ranger irrigationsvatskevarmeenhet.

Fel pa den priméra styrenheten. Enheten
fungerar inte langre.

Varningen ljuder, den
alfanumeriska displayen och
varningsindikatorlampan slocknar.

Stréommen till varmeplattor sténgs av om temperaturen stiger till
50 °C. Stéang av enheten och dra ut den. Avbryt anvandningen
av uppvarmningsenheten. Kasta bort engangssatsen Varningen
fortsatter att ljuda om du inte kopplar ur enheten. Ring 3M:s
tekniska service.

Testskruven pé enhetens botten &r 16s
eller saknas.

Enhetsvarningar strax efter anslutning
(enheten behdver inte vara paslagen for att
detta tillstdnd ska uppsta).

Varmarens temperatur stiger till 50 °C och
enheten sténgs av strax efter att den har
anslutits (enheten behdver inte vara pa for
att detta tillstdnd ska uppsta).

Se till att testskruven &r helt &tdragen. Om den saknas, sténg av
enheten och koppla ur strdmkabeln. Ring 3M:s tekniska service.
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Tillstand

Varningen ljuder men varmeenheten har
stangts av.

Orsak

Oberoende sékerhetskopieringssystem har
aktiverats.

Losning

Koppla ur enheten. Ring 3M:s tekniska service.

Det gér inte att ta bort kassetten
fran enheten.

Kassetten ar for full, vatskor infunderas
fortfarande eller klamman ar 6ppen proximalt
mot varmekassetten.

Se till att vatska draneras fran varmekassetten innan du skjuter
ut kassetten, att vatskor inte langre infunderas och att klamman
ar stangd nara varmekassetten.

Varmeenheten ar under patientniva, vilket
skapar for hoégt mottryck.

Lyft upp enheten ovanfér patientnivén.

Varningsindikatorlampan tands och
varningssummern ljuder, den alfanumeriska
displayen blinkar vaxelvis med ett
temperaturvarde pa 33 °C eller hogre och
ordet "HI".

Under temperaturférhéllanden orsakade av
mycket hégt fléde med mycket kall vatska eller
defekt vérmare/rela.

Varningarna ska upphora nar temperaturen stiger 6ver 33 °C.
Om varningarna fortsatter, stdng av enheten, koppla ifran
enheten och sluta anvanda den. Ring 3M:s tekniska service.

Den alfanumerisk displayen visar "Er 4" eller
"Open".

Oppen kabel p& temperaturgivaren.

Anvénd inte enheten. Ring 3M:s tekniska service.

Den alfanumerisk displayen visar "Er 5" eller
"Open".

Elektrisk stérning.

Avliagsna enheten. Kontakta en biomedicinsk tekniker eller ring
3M:s teknisk service.

Avsnitt 5: Allmant underhall och Iagring

Rengoringsinstruktioner

Sa har rengor du utsidan av varmeenheten:
1. Koppla ifrdn varmeenheten fran strémkallan fore rengoring.

2. Rengoéring ska utforas i enlighet med sjukhuspraxis for rengéring av operationssalsutrustning. Efter varje anvéandning ska man torka av varmeenheten och
andra ytor som kan ha berdrts. Anvand en fuktig, mjuk trasa och ett milt rengéringsmedel som godkénts av sjukhuset, bakteriedddande engéngsservetter,
desinficeringsservetter eller antimikrobiell spray. Féljande aktiva ingredienser ar godtagbara for anvandning vid rengéring av varmeenheten:

e Oxidationsmedel (t.ex. 10 % blekmedel)
e Kvaternidra ammoniumféreningar (t.ex. 3M™ Quat desinfektionsrengéringsmedel)
e Fenolika (t.ex. 3BM™ Fenoliskt desinfektionsmedel)
e Alkohol (t ex. 70 % isopropylalkohol)
3.  Lat lufttorka.

VARNING

For att minska riskerna som ar férknippade med korskontaminering:
e Rengdringsverktyget tillhandahéller endast ytlig rengéring och desinficerar eller steriliserar inte enheten invandigt.

For att reng6ra varmeplattorna:

Ranger hardvarurengdringsverktyg ar avsett att reng6ra varmeenhetens bada
varmeplattor. Det &r inte nodvéndigt att ta isér varmeenheten for att anvanda verktyget.

Metod

1. Koppla ifrén irrigationsvéatskevarmeenheten.

—
!

2.  Fall ut rengdringsverktyget. Vat skumplattorna med en icke-slipande 16sning.
Féljande aktiva ingredienser ar acceptabla fér anvandning med rengéringsverktyget:

e Oxidationsmedel (t.ex. 10 % blekmedel)

e Kvaternidra ammoniumféreningar (t.ex. 3M™ Quat desinfektionsrengéringsmedel)
e Fenolika (t.ex. 3BM™ Fenoliskt desinfektionsmedel)

e Alkohol (t ex. 70 % isopropylalkohol)

Fig. 5

3. Sattin verktyget frén enhetens baksida och dra verktyget hela viagen framifran (se fig. 5).
4. Skolj verktyget med vatten och upprepa tre ganger. Kassera verktyget i enlighet med sjukhusprotokollet.

5. Torka av enheten for att ta bort 6verflodig vatska.

For att rengora resistenta, intorkade vatskor:
1. Spraya en l6sning utan slipmedel inuti skaran pa varmeenheten och lat verka i 15-20 minuter.

2. Rengér enheten med hjalp av rengéringsverktyget.
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OBSERVERA

1. For att undvika skador p& enheten:

e Sank inte ned Ranger-irrigationsvatskevarmeenheten eller tillbehéren i vatska och utsatt dem inte fér ndgon steriliseringsprocess.

e Rengdr inte varmeenheten med |6sningsmedel. Skada pé hdljet, etiketten och interna komponenter kan uppsta.

e  Forinte in metallinstrument i varmeenheten.

e Anvand inte slipande material eller I6sningar for att rengéra véarmeplattorna.

e Latinte utspilld vatska torka inuti enheten, eftersom det kan géra det svérare att rengéra enheten.

OBSERVERA: Du kan anvanda ett icke-metalliskt instrument, som en bomullspinne, f6r att rengdra de 6vre kanalerna. Om du inte kan rengdra enheten tillrackligt,

ring 3M.

Lagring

Forvara alla komponenter pé en sval, torr plats nar de inte anvéands.

Underhall

Det finns inga delar inuti Ranger-irrigationsvatskevarmeenheten som kan repareras av anvandaren. All service méste utféras av 3M eller av en auktoriserad
servicetekniker. | USA ska du ringa 3M pa 1-800-228-3957 (endast USA) fér serviceinformation. Utanfér USA ska du kontakta din lokala 3M-aterférsiljare.

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

reglerande myndigheten.

Symbolordlista

Féljande symboler kan visas pa produktens markning eller ytterférpackning.

Symboltitel

Beskrivning och referens

Tillverkare

Indikerar tillverkaren av medicintekniska produkter. Kalla: ISO 15223, 5.1.1

Godkand representant
inom EU

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

Tillverkningsdatum

Anger tillverkningsdatum av den medicintekniska enheten. ISO 15223, 5.1.3

Katalognummer

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

Serienummer

BfiejEs|= Y

Anger tillverkarens serienummer s att en specifik medicinsk produkt kan identifieras. Kélla: 1ISO 15223, 5.1.7

Hall produkten torr

[N
a

(N

a

Anger en medicinsk produkt som maste skyddas fran fukt. Kalla: 1ISO 15223, 5.3.4

Forsiktighet

For att indikera att forsiktighet &r nédvandig nér man anvénder enheten eller kontrollen néra dar symbolen &r placerad,
eller for att indikera att den aktuella situationen behdver operatérens medvetenhet eller operatorsatgarder for att
undvika oonskade konsekvenser. Kalla: ISO 15223, 5.4.4

Medicinteknisk produkt

Indikerar att féremalet ar en medicinteknisk enhet. Kalla: ISO 15223, 5.7.7

Unik enhetsidentifiering

Anger en UDI-barare som innehéllerinformation om den unika enhetsidentifieringen. Kalla: 1ISO 15223, 5.7.10

@ [g 3 P

Importér Anger det organ som importerar den medicintekniska produkten lokalt. Kélla: ISO 15223, 5.1.8
CE-markning c € 2797 Indikerar 6verensstammelse med EUs férordningar och direktiv med meddelad organisations involvering.
Endast Rx Rx Only Indikerar att férsaljning av denna produkt far enligt USA:s federala lagstiftning endast ske av eller pa uppdrag av lékare.

21 Code of Federal Regulations (CFR) avsnitt 801.109(b)(1)

UL-klassificerad

<

%,
)%
A

g

)
=
@

Indikerar att produkten har utvarderats och listats av UL fér USA och Kanada.

Se bruksanvisningen/
broschyren

Fér att beteckna att bruksanvisningen/broschyren maste lasas. ISO 7010-M002

"OFF" (strém)

Fér att indikera frankoppling frén elnétet, &tminstone fér huvudstréombrytarna eller deras positioner, och i alla de fall
dér sékerheten &r inblandad. Kalla: IEC 60417-5008

"ON" (strém)

— 0|

Ange anslutningen till elnatet, &tminstone fér natstrombrytaren eller deras positioner, och alla de fall dar sdkerheten &r
inblandad. Kalla: IEC 60417-5007
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Skyddande jord (mark)

For att identifiera en terminal som &r avsedd f6r anslutning till en extern ledare for skydd mot elstét vid fel eller
terminalen fér en skyddsjordelektrod. Kélla: IEC 60417, 5019

Ekvipotentialitet

For att identifiera de terminaler som, om de kopplas samman, ger olika delar av en utrustning eller ett system till
samma potential, vilket inte nédvandigtvis &r jordpotentialen. Kalla: IEC 60417-5021

Sakring

Anger en utbytbar sakring

Atervinn elektronisk
utrustning

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

Typ BF tillampad del

For att identifiera en tillampad del typ BF som uppfyller kraven i IEC 60601-1. Kalla: IEC 60417-5333

F6r mer information, se HCBGregulatory.3M.com

Avsnitt 6: Specifikationer

VARNING: Barbar och mobil radiofrekvent kommunikationsutrustning (RF) (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) bér inte anvédndas

narmare dn 30 cm (12 tum) till ndgon del av vdrmeenheten fér irrigationsvéatska, inklusive kablar specificerade av 3M. Annars riskerar man att férsamra

prestandan pé denna utrustning.

VARNING: Anvéndning av andra kablar 4n de som anges ovan eller som tillhandahélls av 3M kan leda till 6kad elektromagnetisk emission eller minskad
elektromagnetisk immunitet fér denna utrustning och kan leda till felaktig funktion.

Tabeller for deklaration om elektromagnetisk kompatibilitet i enlighet med IEC 60601-1-2:2014+A1:2020

Vagledning och tillverkarens férsdkran — elektromagnetiska utslapp

Modell 247 ar avsedd att anvandas i sddan elektromagnetisk miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av modell 247 maste se till att den anvéands i en

sadan miljé.

Utslappstest Overensstimmelse  Elektromagnetisk miljé - vigledning

RF-emissioner Grupp 1 Modell 247 anvéander RF-energi endast for sin interna funktion. Darfér ar dess RF-emissioner
CISPR 11 mycket laga och orsakar sannolikt ingen interferens hos narliggande elektronisk utrustning.
RF-emissioner Klass B Modell 247 kan anvéndas i alla inrattningar, inklusive bostéader, och sddana som &r direkt
CISPR 11 kopplade till det allménna lagspénningsnatet som férser bostadsbyggnader med stréom.
Harmoniska utslapp Klass A

IEC 61000-3-2

Spanningsvariationer/Flimmerutsléapp Overensstammer

IEC 61000-3-3

Végledning och tillverkarens férsdkran — elektromagnetisk immunitet

Modell 247 &r avsedd att anvéndas i sddan elektromagnetisk miljé som anges nedan. Kunden eller anvdndaren av modell 247 maste se till att den anvands i en

sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Overensstimmelseniva Elektromagnetisk milj6 - vagledning

Elektrostatisk urladdning (ESD) | * 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Golv ska vara av tra, betong eller keramiska plattor. Om golvet ar tackt
IEC 61000-4-2 £15 KV luft £15 KV luft med syntetmaterial méste den relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.
Elektriska snabba transienter/ + 2 kV for + 2 kV for stromledningar | Kvaliteten pé natanslutningen skall vara sddan som ar vanlig

pulsskurar
IEC 61000-4-4

stromledningar

i kommersiell miljé och/eller sjukhusmiljo.

Spanningstopp
IEC 61000-4-5

£ 1kV linje till linje
£ 2 kV linje till jord

£ 1kV linje till linje
£ 2 kV linje till jord

Kvaliteten pa natanslutningen skall vara sddan som &r vanlig
i kommersiell miljé och/eller sjukhusmiljé.

Spanningsfall, korta
strédmavbrott eller
spanningsvariationer

i strémforsérjningsledningar
IEC 61000-4-11

70 % U spanningsfall

i 30 cykler (vid 60 Hz)
0 % U, spanningsfall
i1cykel

0 % U, spanningsfall

i 0,5 cykel vid 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°,
270° och 315° fasvinklar
0% U, spénningsavbrott

70 % U_ spénningsfall

i 30 cykler (vid 60 Hz)
0 % U, spanningsfall
i1cykel

0 % U, spanningsfall

i 0,5 cykel vid 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°,
270° och 315° fasvinklar
0% U, spénningsavbrott

Elnatstromskvaliteten skall vara sddan som &r vanlig i kommersiell miljé
och/eller sjukhusmiljo.

under 300 cykler under 300 cykler
(vid 60 Hz) (vid 60 Hz)
Natfrekvens (50/60 Hz) 30A/m 30A/m Natfrekvensens magnetfalt ska ha nivdegenskaper som ar typiska fér

magnetfalt
IEC 61000-4-8

kommersiella omraden eller sjukhusmiljé.
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Immunitet mot narhets-RF-falt

IEC 61000-4-3

Se tabell
RF-utstralning
IEC 61000-4-3 nedan

Se tabell RF-utstralning
IEC 61000-4-3 nedan

Se tabell RF-utstralning IEC 61000-4-3 nedan

Immunitet mot
narhetsmagnetféalt

IEC 61000-4-39

65 A/m, 134,2 kHz,
2,1kHz pulsmodulering

7,5A/m, 13,56 MHz,
50 kHz modulering

6,5 A/m

7,5 A/m

Stralade elektromagnetiska
radiofrekvensfalt och
elektromagnetiska stérningar
skapade av kirurgisk HF-
utrustning

EC 60601-2-2:2017

Testvagledning fran
IEC 60601-2-2:2017
bilaga BB klausul BB.4

Testvagledning fran IEC
60601-2-2:2017 bilaga
BB klausul BB.4

HF-kirurgisk utrustning som arbetar med 100 % strém i narheten av
Ranger-irrigationsvatskevarmekassetten och stromsladden.

ANMARKNING Ur ar den huvudsakliga véxelstrémmen innan testnivan appliceras.

Viégledning och tillverkarens férsidkran — elektromagnetisk immunitet

Modell 247 &r avsedd att anvandas i sddan elektromagnetisk miljé som anges nedan. Kunden eller anvidndaren av modell 247 maste se till att den anvéands i en

sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601
testniva

Ledningsburen RF 3Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz till

Utstrélad RF 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz till
GHz

ANMARKNING 1
ANMARKNING 2

Overensstaimmelseniva

3Vrms
80 MHz

3V/m
2,5

d=12Vp

)

Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomrédet.

De hér riktlinjerna géller inte nédvandigtvis i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning paverkas av absorption och reflektion fran
byggnader, féremél och méanniskor.

Elektromagnetisk milj6 - viagledning

Barbar och flyttbar RF-kommunikationsutrustning ska inte anvandas p& narmare
avstand fran nadgon del av modell 247, inklusive kablar, &n det rekommenderade
avstandet som berdknas med tillamplig ekvation fér séndarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

d =1,2 VP 80 MHz till 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz till 2,5 GHz

dér P star for sindarens maximala uteffekt i watt (W) enligt séndarens tillverkare, och d
x. d stér fér det rekommenderade separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sdndare som faststallts vid en elektromagnetisk
platsinspektion® ska vara lagre an dverensstimmelsenivan i varje frekvensomrade®.

Interferens kan uppsté i ndrheten av utrustning markt med féljande symbol:

2 Faltstyrkor fran fasta sandare, t.ex. basstationer till radiotelefoner (mobila/tradlésa) och landmobilradior, amat&rradior, AM- och FM-radioséndningar
och tv-sandningar kan inte forutségas teoretisk med exakthet. For att bedéma den elektromagnetiska miljon som paverkas av fasta RF-séndare bér en
elektromagnetisk platsinspektion dverviagas. Om uppmatt faltstyrka, i den miljé dar modell 247 anvands, éverskrider tillamplig dverensstammelseniva for
RF, ska modell 247 observeras s& att normal funktion kan faststéllas. Om observerade prestanda ar onormala, ska ytterligare atgarder vidtas, exempelvis
omorientering eller omplacering av modell 247.

> | frekvensomréadet fran 150 kHz till 80 MHz, ska faltstyrkan vara under 3 V/m.
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Overensstaimmelse och testnivaer, RF-utstralning IEC 61000-4-3

Testfrekvens (MHz) Band (MHz) Modulering Separationsavstand (m) Immunitetstestniva (V/m)
385 380-390 Puls, 18 Hz 0,3 27
450 430-470 FM = 5 KHz, 0,3 28
avvikelse 1KHz
sinus
710 Puls, 217 Hz 0,3
745 704-787 Puls, 217 Hz 0,3
780 Puls, 217 Hz 0,3
810 Puls, 18 Hz 0,3 28
870 800-960 Puls, 18 Hz 0,3 28
930 Puls, 18 Hz 0,3 28
1720 Puls, 217 Hz 0,3 28
1845 1700-1990 Puls, 217 Hz 0,3 28
1970 Puls, 217 Hz 0,3 28
2450 2400-2570 Puls, 217 Hz 0,3 28
5240 Puls, 217 Hz 0,3
5500 5100-5800 | pyls, 217 Hz 0,3
5785 Puls, 217 Hz 0,3

Rekommenderat skyddsavstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning och modell 247

Modell 247 ar avsedd att anvandas i sddan elektromagnetisk miljo dar stérningar fran radiofrekvenser ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren av modell 247
kan hjélpa till att undvika elektromagnetisk interferens genom att bibehalla ett minimiavstdnd mellan portabla enheter och mobil RF-kommunikationsutrustning
och modell 247 enligt rekommendationen nedan, enligt maximal uteffekt i kommunikationsutrustningen.

Separationsavstand enligt sandarfrekvensen

Nominell max. uteffekt M
fran sindaren
W 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=12Vp d=12Vp d=2,3Vp
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 1,67 1,67 23,30

Fér séndare vars maximala méarkuteffekt inte anges i listan ovan, kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) faststéllas enligt en for
sandarfrekvensen tillamplig ekvation, dér P enligt sandartillverkaren ar sindarens maximala markuteffekt angiven i watt (W).

ANMARKNING 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller skyddsavstandet for det hogre frekvensomradet.

ANMARKNING 2 De hér riktlinjerna géller inte nédvandigtvis i alla situationer. Elektromagnetisk vAgutbredning paverkas av absorption och reflektion fran
byggnader, féremél och manniskor.
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Fysiska Egenskaper

Varmeenhet
4,5in. (11 cm) hdg x 7,5 in. (19 cm) bred x 10 in. (25 cm) l8ng; vikt: 7 Ib. 7 oz. (3,4 kg)

Klassificering
e Skydd mot elektrisk stot: Elektrisk medicinteknisk utrustning klass | med applicerad del av typ BF.

e Skydd mot intringande vatten: IPXO (vanlig utrustning).
o Driftlage: Kontinuerlig drift.

e Ejlamplig for anviandning i narheten av brandfarliga anestesiblandningar med luft eller med syre eller lustgas.

RS MEDICINSK - ALLMANMEDICINSK UTRUSTNING GALLANDE ELSTOT, BRAND OCH MEDICINSKA RISKER ENDAST
| ENLIGHET MED AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012 + A1:2012/(R)2012 + A2:2021 och CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:14

¢ US  (bekraftad pa nytt 2022); Kontrollnr 4HZ8

Elektriska egenskaper Temperaturegenskaper och precision
Inspénning Borvardestemperatur
100-120 eller 220-240 VAC 41£15°C

Driftfrekvens Varning fér 6vertemperatur
100-120 V AC, 50/60 Hz 48 +3/-2°C

220-240V AC, 50/60 Hz

Maximal varmeeffekt Varning fér undertemperatur
900 W 33+2°C

Sakring Overtemperatur avstingning
2 x TI0A-H (250 V) f&r 100-120 V AC 50 +2/-1°C

2 x T6.3A-H (250 V) fér 220-240 V AC

Sakringstyp
Tidsfoérdrojning, hég brytning

Lackstrom
Uppfyller kraven péa lackstrom i enlighet med IEC 60601-1.
Miljéférhallanden

Drifttemperaturintervall
15° till 40°C (59° till 104°F)

Temperaturintervall f6r lagring och transport
-20° till 45°C (-4° till 113°F)

Luftfuktighet for drift
10 till 85 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande

Atmosfariskt tryckintervall
50 kPa till 106 kPa
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Afsnit 1: Teknisk support og ordreafgivelse

Teknisk support og ordreafgivelse
USA: TLF.: 1-800-228-3957 (kun USA)
Uden for USA: Kontakt din lokale 3M-repraesentant.

3M patager sig intet ansvar for temperaturvarmeenhedens pélidelighed, ydeevne eller sikkerhed, hvis falgende heendelser indtreeffer:

e Andringer eller reparationer er ikke udfert af en kvalificeret medicinsk servicetekniker, der har grundigt kendskab til god praksis for reparation af
medicinsk udstyr.

e Enheden anvendes pé en anden méade end den, der beskrives i betjeningsmanualen eller vejledningen til forebyggende vedligeholdelse.
e Enheden erinstalleret i omgivelser, hvor der ikke forefindes jordede stikkontakter.

e Varmeenheden er ikke vedligeholdt i overensstemmelse med de procedurer, der er beskrevet i vejledningen til forebyggende vedligeholdelse.
Reparation og ombytning, der daekkes af garantien: Nar en enhed skal returneres til reparation hos 3M, skal du fgrst rekvirere et Return Authorization-nummer
(RA) hos en kundeservicemedarbejder. (RA)-nummeret skal angives pé al korrespondance, nar en enhed returneres til reparation. Du kan om ngdvendigt

vederlagsfrit fa tilsendt en zeske til transporten. Ring til din lokale leverander eller salgsrepraesentant for at hare om mulighederne for at lane en enhed, mens din
enhed er til reparation.

Nar du ringer efter teknisk support: Du skal oplyse serienummeret pa din enhed, nér du kontakter os. Maerkaten med serienummeret sidder i bunden
af varmeenheden.

Afsnit 2: Indledning

Produktbeskrivelse
Ranger varmesystemet til irrigationsvaeske bestar af en varmeenhed model 247 og et sterilt veeskevarmeseet til engangsbrug.

3M™ Ranger™ varmesystemet til irrigationsvaeske er designet til at opvarme irrigationsveesker og levere disse med en stremningshastighed pa op til 580 ml/
min via tyngdekraft. Veesker kan opvarmes fra en indlgbstemperatur pa 20°C til 33°C- 41°C. Det tager mindre end 2 minutter at varme op til den indstillede
punkttemperatur pa 41°C. Alarmpunktet for overopvarmning er indstillet til 48°C, og alarmpunktet for underopvarmning er indstillet til 33°C.

Ranger varmeenheden til irrigationsveeske er designet til montering pé et dropstativ. Et hdndtag @verst pa enheden gor den nem at transportere. Nar enheden

er monteret pa dropstativet, kan den nemt sidde oven over 3M™ Bair Hugger™ varmeenheden. Der findes flere oplysninger om Ranger engangsszet online pa
rangerfluidwarming.com. Denne vejledning indeholder betjeningsinstruktioner og enhedsspecifikationer for varmesystem til irrigationsvaeske model 247. Der findes
oplysninger om Ranger varmeszet til irrigationsveeske til engangsbrug med varmeenhed til irrigationsveeske model 247 i den "Brugsanvisning", der falger med de
enkelte engangsprodukter. Ranger varmesystemet til irrigationsveeske ma kun bruges i sundhedsfaciliteter af uddannet sundhedspersonale.

Brugsanvisning

Ranger varmesystem til irrigationsvaeske er beregnet til opvarmning af irrigationsvaesker.

Patientpopulation og sted

Voksne og peediatriske patienter, der behandles pa operationsstuer, skadestuer eller andre steder, hvor der kraeves opvarmning af irrigationsvaeske.

Forklaring af signalordskonsekvenser
ADVARSEL! Indikerer en farlig situation, der kan resultere i dgdsfald eller alvorlig personskade, hvis den ikke undgas.
FORSIGTIG! Indikerer en farlig situation, der kan resultere i mindre eller moderat personskade, hvis den ikke undgés.
BEMARK! Angiver en situation, som udelukkende kan medfgre materiel skade, hvis den ikke undgas.
ADVARSEL!
1. For at reducere risiciene forbundet med farlig speending og brand og varmeenergifarer:
e Ranger varmeenheden til irrigationsveeske eller Ranger irrigationsseet til engangsbrug ma ikke erstattes af andre enheder (f.eks. model 245).

e Enheden ma ikke bruges, hvis alarmen for overtemperatur fortsat lyder, og temperaturen ikke vender tilbage til setpunktstemperaturen. Veeskeflowet skal
straks stoppes, og engangssaettet skal kasseres. Varmeenheden skal testes af en biomedicinsk tekniker, eller 3M skal kontaktes.

2. For at reducere risiciene forbundet med farlig speending og brand:

e Apparatet méa ikke @ndres eller repareres, og varmeenhedens kabinet mé ikke dbnes, da Ranger varmeenheden til irrigationsvaeske ikke indeholder dele,
der kan repareres af brugeren.

Seet ledningen i en stikkontakt, der er maerket "Hospital Only" eller "Hospital Grade", eller en korrekt jordet stikkontakt.
e Brug kun den stremledning, der er leveret af 3M, og som er beregnet til dette produkt og godkendt i det land, hvor den skal anvendes.
e Ledningen ma ikke blive vad.

e Ranger varmesystemet til irrigationsvaeske mé ikke bruges, nar der er tegn p4, at varmeenheden, ledningen eller varmeszettet er beskadiget. Brug kun
reservedele specificeret af 3M.

e Ledningen skal altid veere synlig og tilgeengelig. Stikket pa ledningen fungerer som afbryder. Stikkontakten skal veere sa teet pd enheden som muligt, og der
skal veere nem adgang til den.

Enheden mé ikke bruges med en multistikdése eller en forleengerledning.

Dette udstyr ma ikke bruges ved siden af, stablet med eller i kombination med andet udstyr, uden at det er kontrolleret, at den samlede laekagestrem fra det
kombinerede udstyr ikke overskrider sikkerhedsgreenserne for udstyr af type BF, og det skal sikres, at det fungerer normalt i den konfiguration, det skal
bruges i.
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3.

For at reducere risiciene forbundet med ukorrekt ledning af veesker:

e Sgrg for, at alle luer-forbindelser er strammet til.

4. Sadan reduceres risikoen for personskader forbundet med elektromagnetisk interferens:

e Veer forsigtig, ndr Ranger varmeenheden til irrigationsveeske bruges ved siden af eller stablet med andet udstyr. Hvis det er nedvendigt at placere Ranger
varmeenheden til irrigationsvaeske ved siden af eller stablet med andet udstyr, skal Ranger varmeenheden til irrigationsveeske og det andet udstyr
observeres for at sikre, at alt fungerer korrekt i den konfiguration, hvor udstyret vil blive brugt.

FORSIGTIG!

1. lkke til IV-brug.

2. For at reducere risiciene forbundet med krydskontaminering:

e Rengeringsveerktgjet er kun beregnet til overfladisk rengering. Det desinficerer eller steriliserer ikke enheden indvendigt.

3. For at reducere risiciene forbundet med péavirkning og beskadigelse af medicinsk udstyr:

e Spaend Ranger varmeenheden til irrigationsvaeske fast pé et dropstativ med en hjulafstand med en radius pd mindst 14" (35,6 cm) og med en hgjde pa
maksimalt 44" (112 cm).

4. For at reducere risiciene forbundet med miljgforurening:

e Folg geeldende regulativer ved bortskaffelse af denne enhed eller dens elektroniske dele.

5. Ranger varmesystemet til irrigationsveeske er testet til at tile bade elektromagnetiske felter (EMI) og elektrostatisk afladning (ESD). For at reducere risikoen
for EMI fra beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr:

o Installer og start Ranger varmesystemet til irrigationsvaeske som beskrevet i EMC-oplysningerne i Vejledning og producenterkleering.

e Hvis der forekommer interferens, skal det flyttes vaek fra det baerbare eller mobile RF-kommunikationsudstyr.

6. Under visse forhold kan Ranger varmeenheden til irrigationsvaeske blive fglsom over for ESA, hvilket kan resultere i, at den akustiske advarsel udlgses
fejlagtigt. Hvis de sker, skal du slukke for enheden, traekke stikket ud af stikkontakten og saette det iigen for at genoprette normal drift.

BEMAZRK!

1. Ranger varmeenheden til irrigationsvaeske opfylder kravene til medicinsk elektronisk interferens. Safremt der skulle opsté radiofrekvensinterferens med andet
udstyr, kan det blive ngdvendigt at treeffe afhjeelpende foranstaltninger ved f.eks. at vende varmeenheden rundt, flytte den eller slutte den til en anden
stremforsyning.

2. For at undgé skade pa apparatet:

e Varmeenheden ma ikke renggres med oplgsningsmidler. Det kan medfare skade pa kabinettet, etiketten og de indvendige dele.
e Varmeenheden mé ikke nedsaenkes i renggrings- eller steriliseringsoplasninger. Enheden er ikke veesketaet.

e Der ma ikke indseettes metalinstrumenter i varmeenheden.

e Der ma ikke bruges slibende materialer eller oplasninger til rengering af varmepladerne.

e  Spildt veeske mé ikke terre inde i enheden, da det kan gere det vanskeligere at renggre enheden.

Oversigt og betjening

Ranger varmesystemet til irrigationsvaeske bestér af en

varmeenhed model 247 og et sterilt veeskevarmesaet Alarmindikatorlampe
til engangsbrug. Abning
Varmeenheden er en kompakt, vaeskeresistent enhed med lav til varmekassette

vaegt og med en klemme pa siden til fastgerelse pa et dropstativ
(se Figur 1). Et beerehandtag oven pa enheden ggr den nem
at transportere.

Felgende findes pé frontpanelet:

e Alfanumerisk display, som viser varmeenhedens
temperatur under normal drift. Under betingelser med
overtemperatur blinker visningen péa displayet med
skiftevis en temperatur pa 48°C eller hgjere samt teksten .

"HI" (hgj). Desuden lyder en alarmtone. Under betingelser Alfz?:Taer'Sk
med undertemperatur blinker visningen péa displayet play Teend-/slukknap
med skiftevis en temperatur pé 33°C eller lavere samt
teksten "LO" (lav).

e Alarmindikatoren, som lyser, nar betingelser med over-
eller undertemperatur forekommer.

Klemme til
dropstativ

Figur1
Ranger varmesystemet til irrigationsveeske bestar af en varmeenhed model 247
og et sterilt vaeskevarmeseet.
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Eksempel pa et Ranger varmesaet til irrigationsvaeske

Varmesaet til irrigationsveeske' bestér af en kassette, slanger, koblingsstykker, flowkammer

og klemmer (se Figur 2).

Spyd

Hvide klemmer
Drypkammer
Koblingsstykke

Bl& klemme
Vaeskevarmekassette
Koblingsstykke
Patientslange
Rulleklemme
Koblingsstykke til skop

©
o

crIommoowp

'Se vejledningen, der fglger med de enkelte engangsseet, for at finde oplysninger om brug.

2Nar posen haenger 100 cm over skopet under gravitetsflow.

Produktsikkerhedsfunktioner i model 247

Nedenstéende diagram beskriver sikkerhedsalarmfunktionerne i Ranger varmeenheden til irrigationsveeske.

Figur 2

Alarmtype Setpunkt Visning Beskrivelse

Primeert alarmsystem 48°C LED-displayet viser skiftevis "HI" (hgj) Primaer alarm: Alarmtonen lyder, og styreenheden afbryder

for overtemperatur og temperatur, alarmtonen lyder, og streammen til varmerne, til temperaturen falder til under 48°C. Nar
alarmlampen blinker. varmerens temperatur falder til under 48°C, stopper alarmvisningen

og alarmtonen.

Uafheengig backup- 50°C LED-displayet viser temperaturen eller Primzer driftsfejl. Temperaturen stiger til 50°C inden for fa sekunder.

alarmsystem for er mgrkt. Alarmen lyder. Backup-sikkerhedssystemet aktiveres ved 50°C, og strammen

overtemperatur (afbrydelse). kobles straks fra varmepladerne.

Alarm for undertemperatur 33°C LED-displayet viser "LO" (lav) og Varmerens temperatur er faldet til 33°C. Alarmerne stopper, nér

temperatur, alarmtonen lyder, og
alarmlampen blinker.

temperaturen stiger til over 33°C. Enheden kan igen bruges.

NOTE: Forskellen i afbrydelsespunkterne for alarmsystemet for overtemperatur angiver ingen forskel i sikkerheden og er udelukkende et resultat af snaevrere

tolerancer i styreenheden.

Ranger varmesystemet til irrigationsveeske er designet med meget snaever kontrol for at regulere temperaturen til setpunktet pa 41°C. Mikroprocessorens
styreenhed méler temperaturen ved vaeskebanen inde i varmepladen fire gange i sekundet, hvilket betyder, at den reagerer meget hurtigt pa aendringer

i flowhastigheden.
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Afsnit 3: Brugsanvisning

Klargering og opsaetning af Ranger varmeenhed til irrigationsvaeske

1. Seet Ranger varmeenheden til irrigationsveeske pé dropstativet. Spaend klemmen til
dropstativet godt fast.

FORSIGTIG!

For at forhindre veeltning skal Ranger varmeenheden til irrigationsveaeske speendes fast pa
et dropstativ med en hjulafstand med en radius pd mindst 14" (35,6 cm) og i en hgjde pé
maksimalt 44" (112 cm). Hvis det ikke gares, er der risiko for skade p& produktet (se Figur 3).

2. Seetirrigationskassetten ind i &bningen pa varmeenheden. Kassetten kan kun sidde i
apparatet pa én made (se Figur 4, billede 1).

3. Foretag priming af varmesaettet. Der findes flere oplysninger om priming af szettet i
vejledningen, der falger med varmesaettene (se Figur 4, billede 2).

4. Seetledningen i en egnet stikkontakt. Teend for enheden (se Figur 4, billede 3). Inden for
fa sekunder lyser det alfanumeriske display. Opvarmning til setpunktstemperaturen 41°C
tager mindre end 2 minutter.

5. Start flowet. Nar flowet er gennemfegrt, skal varmesaettet fiernes og kasseres
i overensstemmelse med institutionens protokol.

Udtagning af varmesaettet til irrigationsvaeske fra Ranger

varmeenheden til irrigationsvaeske
1. Luk indlgbsklemmen proksimalt for veeskevarmekassetten, og &bn alle klemmer distalt
for kassetten.

2. Fjern varmesaettet fra veeskekilden, hvis anvendt.

3. Lad en lille maengde veeske lgbe ud af enden af patientslangen for at seenke trykket i
kassetten.

4. Fjern varmeseaettet fra varmeenheden, og kassér det i henhold til institutionens protokol.

Afsnit 4: Fejlfinding

14"
(35,6 CM)

el
—
=
.|| == ¥
(112cMm) 2

Figur 3

Figur 4

Tilstand Arsag

Enheden er ikke teendt eller tilsluttet, eller
ledningen er ikke sat i en egnet stikkontakt.

Intet lyser pd varmeenhedens panel.

Lesning

Teend for enheden. Kontroller, at ledningen er sat i varmeenhedens
stremindgangsmodul. Sgrg for, at varmeenhedens stik er sat i en
korrekt jordet stikkontakt.

Enhedsfejl.

Kontroller panelets sikringer.

Ring til 3M teknisk support.

Alarmindikatoren lyser, og alarmtonen
lyder, det alfanumeriske display blinker med

Midlertidige overtemperaturbetingelser pa
grund af:

skiftevis en temperatur pa 48°C eller hgjere

og teksten "HI" (hgj). En ekstrem aendring i flowhastigheden

(f.eks. fra 870 ml/min. til stop af flow).

Abn flowet for at reducere temperaturen. Alarmerne stopper, nar
temperaturen falder til under 48°C. Enheden er klar til brug.

Enheden er teendt, og
setpunktstemperaturen er ndet, for
varmekassetten blev isat.

Alarmerne stopper, nar temperaturen falder til under 48°C.
Enheden er klar til brug.

Vaeskerne blev forvarmet til over 42°C, fer
de blev kert gennem varmeenheden.

Sluk for enheden, og tag stikket ud af stikkontakten. Afbryd
veeskeinfusionen. Vaeskerne ma ikke varmes op, far de infunderes
gennem Ranger varmeenheden til irrigationsveeske.

Alarmlydene, det alfanumeriske display og
alarmindikatoren slukker.

Fejl i den primeere styreenhed. Enheden
fungerer ikke leengere.

Stremmen til varmepladerne slas fra, hvis temperaturen stiger til
50°C. Sluk for enheden, og tag stikket ud. Indstil brugen af enheden.
Kasser varmesaeettet til engangsbrug. Alarmen fortsaetter med at
lyde, hvis du ikke treekker stikket ud af stikkontakten. Ring til 3M
teknisk support.
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Tilstand

Enheden afgiver en alarm kort tid efter, at
den er blevet tilsluttet (enheden behaver
ikke veere teendt, for at denne tilstand

kan opsta&).

Varmerens temperatur stiger til 50°C, og
enheden lukker ned hurtigt efter, at den er
blevet tilsluttet (enheden behaver ikke vaere
teendt, for at denne tilstand kan opsta).

Arsag

Testskruen i bunden af enheden sidder lgst
eller mangler.

Lesning

Kontroller, at testskruen er spaendt helt fast. Hvis den mangler, skal
du slukke for enheden og tage stikket ud af stikkontakten. Ring til
3M teknisk support.

Alarmen lyder, men varmeenheden
er slukket.

Det uafhaengige backup-sikkerhedssystem
er aktiveret.

Tag stikket ud af stikkontakten. Ring til 3M teknisk support.

Kassetten kan ikke tages ud af enheden.

Kassetten er for fuld, der infunderes fortsat
veeske, eller klemmen er &ben proksimalt
for varmekassetten.

Kontroller, at vaesken er temt ud af varmekassetten, for kassetten
tages ud, at der ikke leengere infunderes vaeske, og at klemmen er
lukket proksimalt for varmekassetten.

Varmeenheden befinder sig under
patientniveau, hvilket skaber et for
hgjt modtryk.

Left enheden til over patientniveau.

Alarmindikatorlampen lyser, og der lyder en
alarmtone, det alfanumeriske display blinker
med skiftevis en temperatur p& 33°C eller
lavere og teksten "LO" (lav).

Undertemperaturbetingelser, som er
forarsaget af en meget kold vaeske med
et meget hgjt flow eller en fejl i varmeren/
releeet.

Alarmen bgr stoppe, nar temperaturen stiger til over 33°C. Hvis
alarmen fortszetter, skal enheden slukkes og stikket tages ud af
stikkontakten, og enheden mé ikke bruges. Ring til 3M teknisk
support.

Det alfanumeriske display viser "Er 4"
(Fejl 4) eller "Open" (Aben).

Aben ledning pa temperatursensoren.

Enheden ma ikke bruges. Ring til 3M teknisk support.

Det alfanumeriske display viser "Er 5"
(Fejl 5) eller "Open" (Aben).

Elektrisk interferens.

Fjern enheden. Kontakt en biomedicinsk tekniker eller 3M teknisk
support.

Afsnit 5: Generel vedligeholdelse og opbevaring

Renggringsvejledning

Udvendig rengering af varmeenheden:
1. Varmeenheden skal kobles fra stremkilden, fgr den rengares.

2. Renggring skal udfgres i overensstemmelse med hospitalets praksis for rengering af OR-udstyr. Efter hver brug: After varmeenheden og andre overflader,

der kan veere blevet bergrt. Brug en fugtig, blad klud og et mildt renggringsmiddel, der er godkendt af hospitalet, bakteriedraebende engangsservietter,
desinfektionsservietter eller antimikrobiel spray. Fglgende aktive ingredienser kan bruges til rengering af varmeenheden:

e Oxiderende midler (f.eks. 10 % klor)
e  Kvarternaere ammoniumforbindelser (f.eks. 3M™ kvarternzert desinficerende rengaringsmiddel)
e Fenol (f.eks. 3M™ desinficerende fenolrenggringsmiddel)
e Alkohol (f.eks. 70 % isopropylalkohol)
3. Lad den Iuftterre.

FORSIGTIG!

For at reducere risiciene forbundet med krydskontaminering:

e Renggringsveerktgjet er kun beregnet til overfladisk rengering. Det desinficerer eller steriliserer ikke enheden indvendigt.

Rengegring af varmepladerne:

Renggringsveerktgjet til Ranger enheden er beregnet til renggring af begge
varmeenhedens varmeplader. Det er ikke ngdvendigt at demontere varmeenheden for at
bruge veerktgjet.

Metode

1. Treek stikket til varmeenheden til irrigationsveeske ud af stikkontakten.

—
(———;

L/

2. Fold rengegringsveerktgjet ud. Ger svampene vade med en ikke-slibende oplgsning.
Fglgende aktive ingredienser kan bruges til renggringsveerktgjet:

e Oxiderende midler (f.eks. 10 % klor)

e Kvarternsere ammoniumforbindelser (3M™ kvarternaert
desinficerende renggringsmiddel)

e Fenol (f.eks. 3M™ desinficerende fenolrenggringsmiddel)

e Alkohol (f.eks. 70 % isopropylalkohol) Figur 5

3. Indfer veerktgjet fra enhedens bagside, og treek veerktgjet helt igennem og ud gennem forsiden (se Figur 5).

4.  Skyl veerktgjet med vand, og gentag 3 gange. Bortskaf veerktajet som beskrevet i institutionens protokol.

5. After enheden for at fjerne overskydende veeske.
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Fjernelse af fastsiddende, torret vaeske:
1. Spray en ikke-slibende opl@sning ind i spreekken pa varmeenheden, og lad den virke i 15-20 minutter.

2. Renggr enheden ved hjeelp af rengeringsveerktgjet.

BEMAZRK!

1. For at undga skade pa apparatet:
e Nedsaenk ikke Ranger varmeenheden til irrigationsveeske eller tilbehgret i nogen veeske, og udszaet dem ikke for nogen steriliseringsprocesser.
e Varmeenheden mé ikke renggres med oplagsningsmidler. Det kan medfare skade pa kabinettet, etiketten og de indvendige dele.
e Der ma ikke indseettes metalinstrumenter i varmeenheden.
e Der ma ikke bruges slibende materialer eller oplasninger til rengering af varmepladerne.

e  Spildt veeske mé ikke terre inde i enheden, da det kan gere det vanskeligere at renggre enheden.

NOTE: Der kan bruges et instrument, som ikke er af metal, f.eks. en vatpind, til rengering af de gverste kanaler. Hvis enheden ikke kan renggres tilstraekkeligt, skal
3M kontaktes.

Opbevaring

Opbevar alle komponenter pé et kegligt, tert sted, nar de ikke er i brug.

Service

Der er ingen dele, der kan vedligeholdes af brugeren, i Ranger varmeenheden til irrigationsvaeske. Al service skal udferes af 3M eller en autoriseret servicetekniker.
| USA: Ring til 3M pa 1-800-228-3957 (kun USA) for at fa oplysninger om service. Uden for USA henvises til den lokale 3M-repreesentant.

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

Symbolordliste

Felgende symboler kan forekomme pé produktets maerkning eller pd den udvendige emballage.

Symbolnavn Symbol Beskrivelse og reference

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

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

Fremstillingsdato Viser det medicinske udstyrs fremstillingsdato. ISO 15223, 5.1.3

Varenummer Angiver producentens varenummer, s det medicinske udstyr kan identificeres. 1ISO 15223, 5.1.6

Bflej(E8|=H S

Serienummer Angiver producentens serienummer, sé en specifik medicinsk udstyrsenhed kan identificeres. Kilde: 1ISO 15223, 5.1.7

a
a
(N
a
[N

Opbevares tort Angiver medicinsk udstyr, som skal beskyttes mod fugt. Kilde: ISO 15223, 5.3.4

Angiver, at der skal udvises forsigtighed, nér udstyret betjenes eller kontrolleres teet pa det sted, hvor symbolet
er placeret, eller angiver, at den aktuelle situation kreever brugerens opmaerksomhed eller handling for at undga
ugnskede fglger. Kilde: ISO 15223, 5.4.4

Forsigtig!

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

Unikt enheds-id Angiver en transporter, der indeholder unikke enhedsidentifikationsoplysninger. Kilde: ISO 15223, 5.7.10

CHENEE 2

Importar Angiver den enhed, som importerer det medicinske udstyr til det lokale omrade. Kilde: ISO 15223, 5.1.8
CE-maerke c E Angiver overensstemmelse med alle geeldende EU-forordninger og EU-direktiver, der involverer et bemyndiget
2797 | organ (Notified Body).
Rx Only Rx Only Angiver., at dette udstyr efter amerikansk lov kun ma sezelges af eller med tilladelse fra en lzege. 21 Code of Federal
Regulations (CFR) afsnit 801.109(b)(1)
RS
UL Classified c@us Angiver, at produktet er testet i henhold til og i overensstemmelse med geeldende UL-standarder i USA og Canada.

Se brugsanvisningen/

R . Angiver, at brugeren skal leese brugsanvisningen/brugervejledningen. ISO 7010-M002
brugervejledningen

Angiver, at netstremforsyningen er koblet fra, og geelder altid hovedafbrydere eller disses positioner samt tilfeelde,

"Slukket" (st
ukket" (strom) hvor der er et sikkerhedsaspekt. Kilde: IEC 60417-5008

O
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Angiver, at netstremforsyningen er koblet til, og geelder altid hovedafbrydere eller disses positioner samt tilfeelde,

Tandt
endt” (strom) hvor der er et sikkerhedsaspekt. Kilde: [EC 60417-5007

Beskyttelsesjord (jord
eskyttelsesjord (jord) af fej, eller terminalen til en beskyttelsesjordelektrode. Kilde: IEC 60417, 5019

Angiver terminaler, som ved sammenkobling bringer de forskellige dele i udstyret eller systemet til det samme

@ Angiver en terminal, der er beregnet til at blive sluttet til en ekstern leder for at beskytte mod elektrisk sted i tilfeelde
& potentiale, som ikke ngdvendigvis er jordpotentialet. Kilde: IEC 60417-5021

Akvipotentialitet

Sikring —F—3— | Angiver en sikring, der kan skiftes
Genbrug af elektronisk E Udstyret ma IKKE bortskaffes med husholdningsaffaldet efter endt levetid. Det skal genbruges. Kilde: Direktiv
udstyr 2012/19/EU om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)
|
(]
Type BF anvendt del R Angiver en anvendt del type BF, som overholder IEC 60601-1. Kilde: IEC 60417-5333

Du kan finde flere informationer under HCBGregulatory.3M.com

Afsnit 6: Specifikationer

ADVARSEL: Beerbart udstyr og mobilt RF-kommunikationsudstyr (inkl. perifere enheder som f.eks. antennekabler og eksterne antenner) skal bruges ved en
sikkerhedsafstand p& mindst 30 cm (12 tommer) fra en hvilken som helst del af Ranger varmeenheden til irrigationsveeske, herunder kabler, som er angivet af
3M. Ellers kan udstyrets ydeevne blive forringet.

ADVARSEL: Brug af andet tilbehgr eller andre kabler en dem, der er anfert eller leveret af 3M, kan medfgre sget elektromagnetisk emission eller nedsat
elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og forarsage funktionsfejl.

EMC-erkleeringstabeller i henhold til IEC 60601-1-2:2014+A1:2020
Vejledning og producenterklzering — elektromagnetisk emission

Model 247 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er beskrevet nedenfor. Kunden eller brugeren af model 247 ber sikre, at den anvendes i et
sadant miljg.

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk milja - vejledning

RF-emissioner Gruppe 1 Model 247 anvender kun RF-energi til sin interne funktion. Derfor er

CISPR 11 RF-emissionen meget lav og vil sandsynligvis ikke forstyrre elektronisk udstyr i naerheden.
RF-emissioner Klasse B Model 247 er egnet til brug i alle institutioner, private hjem og lokaler, som er tilsluttet det
CISPR 11 offentlige lavspaendingsnet, som forsyner bygninger, der bruges til private boliger.
Harmoniske emissioner Klasse A

IEC 61000-3-2

Speaendingsudsving/flicker Overholder

IEC 61000-3-3

Vejledning og producenterklaering — elektromagnetisk immunitet

Model 247 er beregnet til brug i det elektromagnetiske milja, der er beskrevet nedenfor. Kunden eller brugeren af model 247 ber sikre, at den anvendes i et
sadant milje.

Immunitetstest IEC 60601 testniveau Overensstemmelsesniveau Elektromagnetisk miljo - vejledning
Elektrostatisk afladning +8 kV kontakt +8 kV kontakt Gulvene bgr veere af tree, beton eller keramikfliser. Hvis gulvene
(ESD) £15 KV luft 15 KV luft er deekket med syntetisk materiale, ber den relative luftfugtighed
IEC 61000-4-2 veere mindst 30 %.
Elektrisk hurtig transient/ +2 kV stremledninger +2 kV stremledninger Kvaliteten af elnettet bar veere som i et typisk
burst erhvervs- eller hospitalsmilje.
IEC 61000-4-4
Stremsted +1kV fase til fase +1kV fase til fase Kvaliteten af elnettet ber veere som i et typisk
IEC 61000-4-5 +2 kV fase til jord +2 KV fase til jord erhvervs- eller hospitalsmilje.
Speendingsfald, 70% U_ speendingsdyk i 30 70% U_ speendingsdyk Netstremkvaliteten skal svare til kvaliteten i et typisk erhvervs-
korte afbrydelser og cyklysser (ved 60 Hz) i 30 cyklysser (ved 60 Hz) eller hospitalsmiljg.
sp:afendingsvariati.oner 0% U, spaendingsdyk i 1cyklus | 0% U, spaendingsdyk
yning i 0,5 cyklus ved 0°, 45°, 90°, 0% U, spaendingsdyk

IEC 61000-4-11 135°,180°, 225°, 270° og i 0,5 cyklus ved 0°, 45°, 90°,

315° fasevinkler 135°,180°, 225°, 270° og

0% U, speendingsafbrydelse 315° fasevinkler

i 300 cyklusser (ved 60 Hz) 0% U, spaendingsafbrydelse

i 300 cyklusser (ved 60 Hz)

Magnetisk felt for 30A/m 30 A/m Magnetiske felter for stramfrekvens ber ligge pé niveauer, der
stremfrekvens (50/60 Hz) er karakteristiske for en typisk placering i et typisk erhvervs-
IEC 61000-4-8 eller hospitalsmiljs.
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Immunitet over for
RF-neerhedsfelter

IEC 61000-4-3

Se Udstralet RF IEC 61000-4-
3itabellen nedenfor

Se Udstralet RF
IEC 61000-4-3
i tabellen nedenfor

Se Udstralet RF IEC 61000-4-3 i tabellen nedenfor

Immunitet over for
neerhedsmagnetfelter

IEC 61000-4-39

65 A/m,134,2 kHz,
2,1kHz pulsmodulation

7,5 A/m, 13,56 kHz,
50 kHz modulation

6,5A/m

7,5A/m

Udstrélede
elektromagnetiske RF-
felter og elektromagnetiske

Testvejledning fra IEC 60601-
2-2:2017 Bilag BB, stk. BB.4

Testvejledning fra
IEC 60601-2-2:2017 Bilag
BB, stk. BB.4

HF-operationsudstyr, der anvendes ved 100% effekt teet pa
Ranger varmeenheden til irrigationsvaeske og stremkablet..

forstyrrelser forarsaget
af HF-operationsudstyr

EC 60601-2-2:2017

NOTE Ur er AC-netspaendingen for anvendelse af testniveauet.

Vejledning og producenterklaring — elektromagnetisk immunitet

Model 247 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er beskrevet nedenfor. Kunden eller brugeren af model 247 ber sikre, at den anvendes i et

sadant miljg.

Immunitetstest

Ledende RF
IEC 61000-4-6

Udstralet RF
IEC 61000-4-3

NOTE1
NOTE 2

IEC 60601 testniveau

3Vrms
150 kHz til 80 MHz

3V/m
80 MHz til 2,5 GHz

genstande og personer.

Overensstemmelsesniveau

3Vrms

3V/m

Elektromagnetisk miljo - vejledning

Transportabelt og mobilt RF-kommunikationsudstyr ber ikke bruges teettere pa
nogen del af model 247, herunder ledninger, end den anbefalede afstand beregnet
ud fra ligningen, der gzelder for senderens frekvens.

Anbefalet afstand
d=12Vp

d =1,2 VP 80 MHz til 800 MHz
d = 2,3 VP 800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifalge senderens producent,
og d er den anbefalede afstand i meter (m).

Feltstyrker fra fastmonterede RF-sendere, som bestemt ved en elektromagnetisk
undersggelse af stedet?, bgr veere mindre end overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensinterval®.

Interferens kan finde sted i neerheden af udstyr maerket med felgende symbol:

()

Ved 80 MHz og 800 MHz geelder afstanden for det hgjeste frekvensomrade.
Disse retningslinjer geelder ikke nadvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pévirkes af absorption og refleksion fra strukturer,

Feltstyrker fra fastmonterede sendere, sdsom basestationer til radiotelefoner (mobil/trédlas) og mobile landradioer, amatarradio, AM- og FM-

radioudsendelse og tv-udsendelse, kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg som fglge af RF-sendere ber
det overvejes at foretage en elektromagnetisk undersggelse af stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor model 247 bruges, overstiger det geeldende
RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal model 247 observeres for at bekraefte normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan yderligere tiltag

veere ngdvendige, sdsom ny positionering eller placering af model 247.

b | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz bar feltstyrkerne veere mindre end 3 V/m.
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Overensstemmelses- og testniveauer, udstralet RF IEC 61000-4-3

Testfrekvens (MHz) Band (MHz) Modulation Sikkerhedsafstand (m) Immunitetstestniveau (V/m)
385 380-390 Impuls, 18 Hz 0,3 27
450 430-470 FM =5 kHz, 0,3 28
afvigelse 1kHz
sinus
710 Impuls, 217 Hz 0,3
745 704-787 Impuls, 217 Hz 0,3
780 Impuls, 217 Hz 0,3
810 Impuls, 18 Hz 0,3 28
870 800-960 Impuls, 18 Hz 0,3 28
930 Impuls, 18 Hz 0,3 28
1720 Impuls, 217 Hz 0,3 28
1845 1700-1990 Impuls, 217 Hz 0,3 28
1970 Impuls, 217 Hz 0,3 28
2450 2400-2570 Impuls, 217 Hz 0,3 28
5240 Impuls, 217 Hz 0,3
5500 5100-5800 Impuls, 217 Hz 0,3
5785 Impuls, 217 Hz 0,3

Anbefalede afstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og model 247

Model 247 er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstrélede RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af model 247 kan hjeelpe med til at
forebygge elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem beerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr (sendere) og model 247 som anbefalet nedenfor ifalge kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Afstand i henhold til senderens frekvens

Senderens maksimale M
nominelle udgangseffekt
W 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=1,2Vp d=12VP d=23Vp

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

0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30

10 3,69 3,69 7,37

100 1,67 1,67 23,30

For sendere normeret til en maksimal udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede afstand d i meter (m) estimeres vha. ligningen, der geelder
for senderens frekvens, hvor P er den maksimale nominelle udgangseffekt for senderen i watt (W) ifglge senderens producent.

NOTE1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder afstanden for det hgjeste frekvensomrade.

NOTE 2  Disse retningslinjer geelder ikke ngdvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer,
genstande og personer.
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Fysiske Egenskaber

Varmeenhed
Hgjde 4,5 tommer (11 cm) x bredde 7,5 tommer (19 cm) x leengde 10 tommer (25 cm) , veegt: 7 Ib 7 oz (3,4 kg)

Klassificeringer

Beskyttelse mod elektrisk sted: Elektrisk medicinsk udstyr i klasse | med anvendt del af type BF.
Beskyttelse mod vandindtraengen: IPXO (ordinzert udstyr).
Driftstilstand: Kontinuerlig drift.

Ikke egnet til brug i naerheden af brandbare narkoseblandinger med luft eller med oxygen eller dinitrogenoxid.

S5 MEDICINSK — GENERELT MEDICINSK UDSTYR ALENE MED HENSYN TIL ELEKTRISK ST@D, BRAND OG MEKANISK

FARE | HENHOLD TIL AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012 + A1:2012/(R)2012 + A2:2021 og CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14

¢ US  (bekraefteti2022); Control No. 4HZ8

Elektriske egenskaber Temperaturegenskaber og ngjagtighed
Indgangsspaending Setpunktstemperatur

100-120 eller 220-240 VAC 41£1,5°C

Driftsfrekvens Alarm for overtemperatur
100-120 V AC, 50/60 Hz 48 +3/-2°C

220-240 V AC, 50/60 Hz

Maksimal varmeeffekt Alarm for undertemperatur
900 W 33x2°C

Sikring Afbrydelse ved overtemperatur
2 x TI0A-H (250 V) til 100-120 V AC 50 +2/-1°C

2 x T6.3A-H (250V) til 220-240 V AC

Sikringstype
Tidsforsinkelse, hgj brudkapacitet

Leekagestrem
Opfylder kravene vedrarende leekagestrgm iht. IEC 60601-1.

Krav til omgivelserne

Interval for driftstemperatur
15° til 40°C (59° til 104°F)

Opbevarings- og transporttemperaturinterval
-20° til 45°C (-4° til 113°F)

Driftsluftfugtighed
10 til 85 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende

Atmosfeerisk trykinterval
50 kPa til 106 kPa
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Avsnitt 1: Teknisk statte og bestilling

Teknisk statte og Bestilling

USA: TLF: 1-800-228-3957 (bare USA)

Utenfor USA: Kontakt din lokale 3M-representant.

3M pétar seg ikke noe ansvar for péliteligheten, yteevnen eller sikkerheten til temperaturvarmeenheten hvis fglgende forekommer:

e Endringer eller reparasjoner utfgres ikke av en kvalifisert servicetekniker for medisinsk utstyr som er fortrolig med god praksis for reparasjon av medisinsk utstyr.
e Enheten brukes pa en annen mate enn beskrevet i brukerhandboken eller hdndboken for forebyggende vedlikehold.

e Enheten installeres i en omgivelse som ikke har jordete stikkontakter.

e Varmeenheten vedlikeholdes ikke i samsvar med prosedyrene som er beskrevet i Hindbok for forebyggende vedlikehold.

Garantireparasjon og -utskifting: For & returnere en enhet til 3M for service mé du farst f& et returgodkjenningsnummer (RA) fra en kundeservicerepresentant.
Bruk (RA)-nummeret pé all korrespondanse nar du returnerer en enhet for service. En forsendelseseske kan leveres til deg gratis, hvis ngdvendig. Kontakt din lokale
leverandgr eller salgsrepresentant for & be om en laneenhet mens enheten er pa service.

Nar du ringer for teknisk stotte: Husk at vi trenger serienummeret til enheten nér du ringer til oss. Etiketten med serienummeret er plassert pa undersiden
av varmeenheten.

Avsnitt 2: Innledning

Produktbeskrivelse
Ranger oppvarmingssystem for irrigasjonsveeske bestér av en modell 247 varmeenhet og et sterilt, engangs veeskeoppvarmingssett.

3M™ Ranger™ oppvarmingssystem for irrigasjonsvaeske er designet for 8 varme opp irrigasjonsvaesker og levere disse trykklgst ved flythastigheter inntil 580
ml/min. Veesker kan varmes opp fra 20 °C innlgpstemperatur til 33 °C-41°C. Det tar mindre enn 2 minutter & varme opp til settpunkttemperaturen 41°C og
starte infusjonen. Et varselpunkt for overtemperatur er satt til 48 °C og varselpunktet for undertemperatur er satt til 33 °C.

Ranger oppvarmingsenhet for irrigasjonsvaeske skal monteres pa et |V-stativ. Et hdndtak pa toppen av enheten gjgr transporten lett. Nar enheten er festet til
IV-stativet, passer den lett over 3M™ Bair Hugger™-varmeenheten. For tilleggsinformasjon om Ranger engangssett, besgk oss pa rangerfluidwarming.com.
Denne handboken inneholder bruksanvisninger og enhetsspesifikasjoner for modell 247, oppvarmingssystem for irrigasjonsveeske. For informasjon om bruk av
Ranger engangs oppvarmingssett for irrigasjonsvaeske sammen med modell 247, varmeenhet for irrigasjonsvaeske, se “Bruksanvisning” som er inkludert i hver
engangskomponent. Ranger oppvarmingssystem for irrigasjonsveeske brukes i helseinstitusjoner av oppleert helsepersonell.

Indikasjoner for bruk

Ranger oppvarmingssystem for irrigasjonsvaeske skal brukes til & varme opp irrigasjonsvaesker.

Pasientgruppe og innstillinger

Voksne og pediatriske pasienter som behandles i operasjonsrom, pa akuttavdelinger, eller andre omrader der det kreves oppvarming av irrigasjonsvaeske.

Forklaring pa konsekvensene av signalordene
ADVARSEL! Indikerer en farlig situasjon som, hvis ikke den unngas, kan resultere i dgd eller alvorlig personskade.
FORSIKTIG: Indikerer en farlig situasjon som, hvis ikke den unngés, kan resultere i mindre alvorlig eller moderat personskade.
MERKNAD: Indikerer en situasjon som, hvis den ikke unngas, kan fere til kun materielle skader.
ADVARSEL!
1. For & redusere risikoen forbundet med farlig spenning og brann og faren ved termisk energi:
e lkke bytt ut andre enheter (dvs. modell 245) med Ranger varmeenhet for irrigasjonsvaeske eller Ranger engangssett for irrigasjonsveeske.

o lkke fortsett & bruke enheten hvis overtemperaturalarmen fortsetter & lyde og temperaturen ikke gar tilbake til settpunkttemperaturen. Stopp veeskeflyten
og kast engangssettet. F&4 varmeenheten testet av en biomedisinsk tekniker, eller ring 3M.

2. For & redusere risikoen forbundet med farlig spenning og brann:

o lkke modifiser eller utfgr service pa denne enheten, og ikke dpne kabinettet pé varmeenheten, for det finnes ingen del som kan vedlikeholdes av brukeren
i Ranger oppvarmingsenhet for irrigasjonsveeske.

e Koble stremledningen til stikkontakter merket “Kun sykehus,” “Sykehuskvalitet” eller et forskriftsmessig jordet uttak.
e Bruk bare 3M-stremledningen som er beregnet for dette produktet og sertifisert for brukslandet.
o lkke la stremledningen bli vat.

o |kke bruk Ranger oppvarmingssystem for irrigasjonsvaeske hvis det virker som om varmeenheten, stremledningen eller oppvarmingssettet er skadet.
Bruk bare spesifikke 3M-reservedeler.

e Sgrg for at ledningen alltid er synlig og tilgjengelig. Stapslet pa ledningen fungerer som frakoblingsenhet. Vegguttaket skal veere installert s& neer utstyret
som praktisk mulig og skal veere lett tilgjengelig.

o Ma ikke brukes sammen med et grenuttak eller skjgteledning.

o lkke bruk dette utstyret rett ved siden av, stablet oppa eller i kombinasjon med annet utstyr, uten & kontrollere at den totale lekkasjestremmen fra det
kombinerte utstyret ikke overskrider grenseverdiene for type BF-utstyr, eller uten & kontrollere normal drift i konfigurasjonen utstyret skal brukes i.

3. For & redusere risikoen knyttet til feil veeskelevering:
e Serg for at alle luer-tilkoblinger er strammet til.
4. For aredusere risikoen for personskade forbundet med elektromagnetisk interferens:

o Det bar utvises forsiktighet nar Ranger oppvarmingsenhet for irrigasjonsvaeske brukes ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr. Hvis det er
ngdvendig & bruke Ranger oppvarmingsenhet for irrigasjonsveeske ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr, ber apparatet og det andre utstyret
forst observeres for & kontrollere at det fungerer som det skal i den konfigurasjonen det vil bli brukt i.
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FORSIKTIG:
1. lkke for IV-bruk.

2. For & redusere risikoen forbundet med krysskontaminering:
e Rengjeringsverktgyet gir bare overfladisk rengjaring, det desinfiserer eller steriliserer ikke innsiden av enheten.
3. For & redusere risikoen forbundet med péavirkning og skade pa fasilitetens medisinske utstyr:

e Fest Ranger varmeenhet for irrigasjonsveeske til et IV-stativ med et hjulunderstell med en minimumsradius p& 14 in. (35,6 cm), og en maks. hgyde
pé 44 in. (112 cm).

4. For a redusere risikoen forbundet med miljgforurensning:
e Folg gjeldende regelverk for kasting av denne enheten eller hver av dens elektroniske komponenter.

5. Ranger oppvarmingssystem for irrigasjonsveaeske er testet for & veere resistent bade overfor elektromagnetiske felt (EMI) og elektrostatisk utladning (ESD).
For & redusere risikoen knyttet til EMI pa grunn av baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr:

e |Installer og idriftsett Ranger oppvarmingssystem for irrigasjonsvaeske i henhold til EMC-informasjonen under Veiledning og produsentens erklzering.
e Hvis det skulle forekomme interferens, mé enheten flyttes bort fra det beerbare eller mobile RF-kommunikasjonsutstyret.

6. Under visse forhold kan Ranger varmeenhet for irrigasjonsvaeske bli falsom for ESD eller overspenning, noe som kan fare til at lydvarselet utlgses pa feil
tidspunkt. Hvis en slik hendelse inntreffer, sla av enheten, og trekk deretter ut stramledningen fra stikkontakten og sett den inn igjen for & ga tilbake til
normal drift.

MERKNAD:

1. Ranger varmeenhet for irrigasjonsvaeske oppfyller medisinske krav til elektronisk interferens. Hvis radiofrekvensinterferens med annet utstyr skulle oppsta, kan
det veere ngdvendig 4 fatte korrigerende tiltak som om & omplassere, relokalisere eller koble varmeenheten til en annen stremkilde.

2. For & unnga skade pa enheten:
e lkke rengjer varmeenheten med Igsemidler. Dette kan fare til skade pa kabinettet, etiketten og innvendige komponenter.
o lkke legg varmeenheten i rengjerings- eller steriliseringsl@sninger. Enheten er ikke vaesketett.
o lkke stikk metallinstrumenter inn i varmeenheten.
o lkke bruk slipende materialer eller Igsninger til & rengjere varmeplatene.

o lkke la sglt veeske tgrke inni enheten, for dette kan gjgre det vanskelig & rengjere enheten.

Oversikt og drift

Ranger oppvarmingssystem for irrigasjonsvaeske bestar
av en modell 247 varmeenhet og et sterilt, engangs Varsellampe
vaeskeoppvarmingssett.

Spor til
Varmeenheten er en kompakt, lettvektig, veeskeresistent enhet oppvarmingskassett
med en klemme plassert pa siden for festing til et IV-stativ (se
figur 1). Et beereh&ndtak pé toppen av enheten gjer den lett

& transportere.

P4 frontpanelet finner du:

e Etalfanumerisk display som viser
varmeelementtemperaturen ved normal drift. Ved
overtemperatur blinker vekselvis temperaturen 48 °C
eller hayere og ordet “HI” pa displayet. En lydalarm )
heres ogsé. Ved undertemperatur blinker vekselvis AIfZ?:F;TI:,r'Sk
temperaturen 33 °C eller lavere og ordet “LO” p& Av/pa-bryter
displayet.

IV- stativklemme

e Envarsellampe tennes nar det oppstar enten over- eller
undertemperatur.
Figur1
Ranger oppvarmingssystem for irrigasjonsvaeske bestar av en modell 247
varmeenhet og et sterilt oppvarmingssett.
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Ranger oppvarmingssett for irrigasjonsvaeske - eksempel

Oppvarmingssett for irrigasjonsvaeske' bestar av en kassett, slanger, koblinger, flytkammer

og klemmer (se figur 2).
Spiker

Hvite klemmer
Dryppkammer
Kobling

Bl& klemme

©
o

Kobling
Pasientslange
Rulleklemme
Skopkobling

cmrommpowy

Vaeskeoppvarmingskassett

Se instruksjonene som fglger med hvert engangssett for informasjon om bruken.

2Nar posen henges 100 cm over skopet under den trykklgse flyten.

Modell 247 Produktsikkerhetsfunksjoner

Tabellen under beskriver sikkerhetsalarmfunksjoner for Ranger varmeenhet for irrigasjonsveeske.

Figur 2

T

Alarmtype Settpunkt Indikasjon Beskrivelse
Primeert alarmsystem 48 °C LED viser vekselvis “HI” og temperatur, Primaeralarm: Alarmen lyder, kontrolleren kutter
for overtemperatur alarmen lyder, varsellampen blinker. strammen til varmeelementene til temperaturen
er kommet under 48 °C. Nar temperaturen i
varmeelementet synker under 48 °C, opphgrer de
akustiske og visuelle alarmene.
Uavhengig ekstra 50°C LED viser temperaturen eller har sluknet, | Primeerfeil. Temperaturen stiger til 50 °C i Igpet av f&
alarmsystem for alarmen lyder. sekunder. Backup-sikkerhetssystemet aktiveres ved
overtemperatur 50 °C, og stremmen til varmeplatene kuttes umiddelbart.
(utkobling).
Undertemperaturalarm 33°C LED viser vekselvis “LO” og Temperaturen i varmeelementet har falt til 33 °C.

temperaturen, alarmen lyder,
varsellampen blinker.

Alarmene opphgrer nar temperaturen kommer over 33 °C.
Fortsett 8 bruke enheten.

MERK: Forskjellen mellom utkoblingspunktene for overtemperaturalarmen innebzerer ingen forskjell i sikkerheten, men er bare et resultat av mindre

kontrollertoleranser.

Ranger oppvarmingssystem for irrigasjonsvaeske er konstruert med sveert streng styring for & regulere temperaturen til settpunktet 41 °C. Mikroprosessorkontrolleren
maler temperaturen i veeskebanen inni varmeplaten fire ganger i sekunder, slik at den reagerer sveert raskt pa endringer i flythastigheten.
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Avsnitt 3: Bruksanvisning

Klargjering og oppsett av Ranger varmeenhet for irrigasjonsvaeske

1.

Fest Ranger varmeenhet for irrigasjonsvaeske til |V-stativet. Stram stativklemmen godt.

FORSIKTIG:

For & hindre velt m& Ranger varmeenhet for irrigasjonsvaeske klemmes fast til et IV-stativ
med et hjulunderstell med en minimumsradius pa 14 in. (35,6 cm), og en hgyde p& maks. 44
in. (112 cm). Hvis dette ikke overholdes, kan det fgre til skade pé& produktet (se figur 3).

2.

Skyv oppvarmingskassetten inn i sporet pd varmeenheten. Kassetten kan bare settes inn
i enheten pd en mate (se figur 4, #1).

. Prim oppvarmingssettet. Du finner mer informasjon om priming av settet

i instruksjonene som fglger med oppvarmingssettene (se figur 4, #2).

. Plugg stremledningen inn i en egnet stikkontakt. SI& PA enheten (se figur 4, #3). Etter
et par sekunder tennes det alfanumeriske displayet. Det tar mindre enn to minutter &
varme opp til settpunkttemperaturen 41°C.

. Start flyten. Nér flyten er ferdig, fjerner du oppvarmingssettet og kaster det i henhold til
institusjonens retningslinjer.

Ta oppvarmingssettet for irrigasjonsvaeske ut av Ranger
varmeenhet for irrigasjonsvaeske

1.

Lukk inntaksklemmen proksimalt til veeskeoppvarmingskassetten og dpne alle klemmer

m
=
—
e .
(112¢cm) 2

14"
(35,6 CM)

distalt til kassetten. ‘ g Lu
2. Koble oppvarmingssettet fra vaeskekilden, hvis aktuelt.
3. La litt vaeske renne ut fra enden av pasientslangen for & redusere trykket i kassetten. =
4. Ta oppvarmingskassetten ut av varmeenheten, og kast kassetten i henhold

til institusjonens retningslinjer.

Figur 3 Figur 4
. . .
Avsnitt 4: Feilsgking
Tilstand Arsak Legsning

Enheten er ikke slatt p4, tilkoblet, eller
ledningen er ikke plugget innien
egnet stikkontakt.

Ingenting lyser pa displayet pa varmeenheten.

Sla pé enheten. Kontroller at stremledningen er plugget
inn i streminngangsmodulen p& varmeenheten. Pase

at varmeenheten er plugget inne i en forskriftsmessig
jordet stikkontakt.

Enhetsfeil.

Sjekk panelsikringene.

Ring 3M teknisk stotte.

Varsellampen lyser og alarmen lyder, og pa

Midlertidig overtemperatur pa grunn av:

det alfanumeriske displayet blinker vekselvis

temperaturen 48 °C eller hgyere og ordet “HI.” Det oppstod en ekstrem endring

stopp i flyten).

i flythastighetene (f.eks. fra 870 ml/min til

Apne flyten for & senke temperaturen. Alarmene vil opphare
ndr temperaturen synker under 48 °C. Enheten er klar til bruk.

Enheten ble slatt pa og nddde
temperatursettpunktet for
oppvarmingskassetten ble satt inn.

Alarmene vil opphgre nér temperaturen synker under
48 °C. Enheten er klar til bruk.

Veeskene ble forvarmet til over 42 °C fgr de

ble kjgrt gjennom varmeenheten.

Sla av enheten og koble den fra stremmen. Avslutt infusjon
av vaesker. lkke varm opp vaesker for de infuseres gjennom
Ranger varmeenhet for irrigasjonsvaeske.

Alarmen lyder, alfanumerisk display og

varsellampe slukner. ikke lenger.

Feil pa primaerkontroller. Enheten fungerer

Stremmen til varmeplatene vil bli kuttet hvis temperaturen
stiger til 50 °C. Sla av enheten og koble den fra stremmen.
Avslutt bruk av enheten. Kast engangssettet. Alarmen
fortsetter 8 lyde hvis du ikke kobler fra enheten. Ring 3M
teknisk stotte.

Alarm utlgses pa enheten rett etter at du har
plugget den inn (enheten ma ikke veere slatt pa
for at denne tilstanden skal oppst).

eller mangler.

Temperaturen i varmeelementet stiger til 50

°C, og enheten slér seg av kort etter at du har

plugget den inn (enheten trenger ikke 8 veere
sl&tt pa for at denne tilstanden skal oppsta).

Testskruen pé undersiden av enheten er lgs

Kontroller at testskruen er strammet helt. Hvis den mangler,
ma du slé av enheten og koble den fra stremmen. Ring 3M
teknisk statte.
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Tilstand Arsak Losning

Alarmen lyder, men varmeenheten er slatt av. Uavhengig backup-sikkerhetssystem er Koble fra enheten. Ring 3M teknisk statte.
aktivert.

Kan ikke lgsne kassetten fra enheten. Kassetten er for full, veesker infuseres Kontroller at vaesken er tappet ut fra oppvarmingskassetten
fremdeles, eller en klemme er dpnet for du skyver ut kassetten, at veeske ikke lenger infuseres,
proksimalt til oppvarmingskassetten. og at klemmen er lukket proksimalt til oppvarmingskassetten.

Varmeenheten er under pasientniva, og dette ~ Hev enheten over pasientniva.
skaper ekstra hayt tilbaketrykk.

Varsellampen lyser og alarmen lyder. Pa det Undertemperatur som skyldes sveert kraftig Alarmen skal stoppe nér temperaturen stiger over 33 °C.
alfanumeriske displayet blinker vekselvis flyt som bruker sveert kald veeske, eller defekt  Hvis alarmen vedvarer, ma du slé av enheten, koble den fra
temperaturen 33 °C eller under og ordet “LO.” varmeelement/relé. stremmen og avslutte bruken. Ring 3M teknisk stotte.
Det alfanumeriske displayet viser “Er 4” eller Apen ledning pa temperatursensoren. lkke bruk enheten. Ring 3M teknisk statte.
“Open.”
Det alfanumeriske displayet viser “Er 5” eller Elektrisk interferens. Fjern enheten. Spgr en biomedisinsk tekniker eller ring 3M
“Open.” teknisk statte.

Avsnitt 5: Generelt vedlikehold og oppbevaring

Rengjaringsinstruksjoner

Rengjore utsiden av varmeenheten:
1. Koble varmeenheten fra stremkilden fer rengjering.

2. Rengjering ma utferes i samsvar med sykehuspraksis for rengjering av OR-utstyr. Etter hver bruk: Terk av varmeenheten og andre overflater som er blitt berart.
Bruk en myk og fuktig klut og et sykehusgodkjent mildt vaskemiddel, bakteriedrepende engangsservietter, desinfiserende kluter eller antimikrobiell spray.
Falgende virkestoffer er godkjent for bruk ved rengjering av varmeenheten:

e Oksidasjonsmidler (f.eks. 10 % blekemiddel)
e Kvarternzere ammoniumforbindelser (f.eks. 3M™ kvarternzert desinfiserende rengjgringsmiddel)
e Fenoler (f.eks. 3M™ fenolsk desinfiserende rengjsringsmiddel)
e Alkoholer (f.eks. 70 % isopropylalkohol)
3. Laluftterke.

FORSIKTIG
For & redusere risikoen forbundet med krysskontaminering:
e Rengjeringsverktayet gir bare overfladisk rengjering, det desinfiserer eller steriliserer ikke innsiden av enheten.

Rengjore varmeplatene:

Ranger rengjeringsverktay for maskinvare er beregnet for rengjering av de to ——
varmeplatene pd varmeenheten. Det er ikke ngdvendig & demontere varmeenheten for &

bruke verktoayet.

Metode

1. Koble varmeenheten for irrigasjonsvaeske fra stremmen.

2.  Brett ut rengjeringsverktgyet. Fukt skumputene med en ikke-slipende Igsning.
Felgende virkestoffer er godkjent for bruk med rengjeringsverktgyet:

e  Oksidasjonsmidler (f.eks. 10 % blekemiddel)

e Kvarternsere ammoniumforbindelser (f.eks. 3M™ kvarternzert desinfiserende
rengjgringsmiddel)

e Fenoler (f.eks. 3M™ fenolsk desinfiserende rengjsringsmiddel)
o Alkoholer (f.eks. 70 % isopropylalkohol) Figur 5

3. Sett verktgyet inn fra baksiden av enheten og trekk verktgyet gjennom hele enheten og ut pé forsiden (se figur 5).
4.  Skyll verktayet med vann og gjenta 3 ganger. Kast verktgyet i henhold til institusjonens retningslinjer.

5. Terk av enheten for a fjerne overfladig veeske.

Fjerne gjenstridig, utterket vaeske:
1. Spray en ikke-slipende Igsning inn i sporet p4 varmeenheten og la den virke i 15-20 minutter.

2. Rengjer enheten med rengjeringsverktgyet.

98



MERKNAD

1. For & unngd skade pa enheten:

o lkke legg Ranger oppvarmingsenhet for irrigasjonsvaeske eller -tilbeher i veeske, eller utsett dem for noen form for steriliseringsprosess.

o lkke rengjer varmeenheten med Igsemidler. Dette kan fare til skade pé kabinettet, etiketten og innvendige komponenter.

o lkke stikk metallinstrumenter inn i varmeenheten.

e lkke bruk slipende materialer eller Igsninger til & rengjgre varmeplatene.

o lkke la sglt veeske tgrke inni enheten, for dette kan gjere det vanskelig & rengjere enheten.

MERK: Du kan bruke et ikke-metallisk instrument, slik som en bomullspinne, til & rengjere de @vre kanalene. Hvis du ikke klarer & rengjgre enheten tilstrekkelig, ring

3M.

Oppbevaring

Oppbevar alle komponentene pé et tert og kjelig sted nar de ikke er i bruk.

Service

Det finnes ingen del som kan vedlikeholdes av brukeren for Ranger oppvarmingsenhet for irrigasjonsvaeske. All service skal utfgres av 3M eller en autorisert
servicetekniker. | USA ringer du til 3M p& 1-800-228-3957 (bare USA) for serviceinformasjon. Utenfor USA kontakter du din lokale 3M-representant.

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

Symbolordliste

Folgende symboler kan vises pé produktetiketten eller den utvendige emballasjen.

Symboltittel

Symbolbeskrivelse

Produsent

Viser produsenten av det medisinske utstyret. Kilde: 1ISO 15223, 5.1.1

Autorisert representant
i Det europeiske
fellesskap / EU

Viser autorisert representant i Det europeiske fellesskap / EU. 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

Artikkelnummer

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

Serienummer

BlElEaCILY:

Indikerer produsentens serienummer slik at en spesifikk medisinsk enhet kan identifiseres. Kilde: ISO
156223, 5.1.7

a
a

gy
Hold terr Indikerer at en medisinsk enhet som trengs for 8 beskyttes mot fuktighet. Kilde: ISO 15223, 5.3.4
Indikerer behovet for forsiktighet ved betjening eller styring av enheten i neerheten av der dette
Forsiktig symbolet er plassert, eller indikerer at den gjeldende situasjonen krever operatarens aktsomhet eller

handling for & unngé ugnskede konsekvenser. Kilde: ISO 15223, 5.4.4

Medisinsk utstyr

Angir at dette produktet er et medisinsk utstyr. Kilde: 1ISO 15223, 5.7.7

Unik enhetsidentifikator

Indikerer en beholder som inneholder unik enhetsidentifikatorinformasjon. Kilde: 1ISO 15223, 5.7.10

Importer

@ [g & > P

Angir hvilken juridisk enhet som er ansvarlig for import av det medisinske utstyret lokalt. Kilde: ISO
15223,5.1.8

CE-merke

(@)
m
N
S

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

Reseptbelagt

2
o
S
<

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

UL-klassifisert

\%
2
3

S

)
@
= ¢
@

Angir at produktet er testet og oppfyller standardene som gjelder i USA og Canada.

Se brukerhandbok/

Betyr at brukerhdndboken/brukerheftet ma leses. ISO 7010-M002

brukerhefte @
"AV" (strom) O For & indikere frakobling fra nettet, i det minste for hovedbrytere, eller deres posisjoner, og i alle de
stram tilfellene der sikkerhet er involvert. Kilde: IEC 60417-5008
"PA" (strom) | For & indikere tilkobling til nettet, i det minste for hovedbrytere, eller deres posisjoner, og i alle de

tilfellene der sikkerhet er involvert. Kilde: IEC 60417-5007
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Beskyttelsesjord @

For & identifisere en klemme som er ment for tilkobling til en ekstern leder for beskyttelse mot
elektrisk stet i tilfelle feil, eller klemmen til en beskyttende jordelektrode. Kilde: IEC 60417, 5019

Ekvipotensialitet &

For & identifisere klemmene som, nar de kobles sammen, gir de forskjellige delene et utstyr eller et
system samme potensiale, ikke ngdvendigvis jordpotensiale. Kilde: IEC 60417-5021

Sikring -

Indikerer en utskiftbar sikring

Resirkulere elektronisk Ef
utstyr

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

BF-type anvendt del R

For & identifisere BF-type anvendt del i samsvar med IEC 60601-1. Kilde: IEC 60417-5333

For more information see, HCBGregulatory.3M.com

Avsnitt 6: Spesifikasjoner

Advarsel: Baerbart og mobilt radiofrekvenskommunikasjonsutstyr (RF) (inkludert tilbehgr som antennekabler og eksterne antenner) skal ikke brukes naermere
enn 30 cm (12 tommer) fra noen del av Ranger varmeenhet for irrigasjonsveeske, inkludert kabler anbefalt av 3M. Annet kan redusere ytelsen til dette utstyret.

Advarsel: Bruk av tilbehgr og kabler som ikke er spesifisert eller leveres av 3M, kan fare til gkt elektromagnetisk straling eller nedsatt elektromagnetisk

immunitet av utstyret og feil drift.

EMC-erkleeringstabeller iht. IEC 60601-1-2:2014+A1:2020

Veiledning og produsentens erklzering — Elektromagnetisk straling

Modell 247 er ment til bruk i elektromagnetiske omgivelser som angitt under. Kunden eller brukeren av modell 247 ma sgrge for at den brukes

i slike omgivelser.

Stralingstest Samsvar Elektromagnetiske omgivelser - Veiledning

RF-straling Gruppe 1 Modellen 247 bruker RF-energi kun for sine interne funksjoner. Derfor gir den

CISPR 11 sveert lav RF-stréling, og det er lite sannsynlig at den vil forarsake interferens
med neerliggende elektronisk utstyr.

RF-straling Klasse B Modell 247 egner seg til bruk i alle lokaler, inkludert boliger, og omrader direkte

CISPR 11 koblet til det offentlige lavspente kraftnettet som forsyner bygninger som brukes

Harmonisk straling
IEC 61000-3-2

til boligformal.
Klasse A

Spenningssvingninger/flimmerstraling
IEC 61000-3-3

Samsvarer
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Veiledning og produsentens erkleering — Elektromagnetisk immunitet

Modell 247 er ment til bruk i elektromagnetiske omgivelser som angitt under. Kunden eller brukeren av modell 247 ma sgrge for at den brukes i slike omgivelser.

Immunitetstest

Elektrostatisk utladning (ESD)

IEC 60601 testniva
+8 kV kontakt

Samsvarsniva

+8 kV kontakt

Elektromagnetiske omgivelser — Veiledning

Gulvet ber veere av tre, betong eller keramikkfliser. Hvis gulvene er

IEC 61000-4-2 +15 kV luft +15 kV luft dekket med et syntetisk materiale, mé den relative luftfuktigheten
veere p& minst 30 %.
Raske elektriske +2 kV £2 kV Kvaliteten pa stremtilfgrselen ber veere som i et typisk bedrifts- eller

transienter/impulser
IEC 61000-4-4

stremforsyningsledninger

stremforsyningsledninger | sykehusmilje.

Overspenning
IEC 61000-4-5

+1kV fase til fase
+2 kV fase til jord

+1kV fase til fase
+2 kV fase til jord

Kvaliteten pa stremtilfgrselen ber veere som i et typisk bedrifts- eller
sykehusmilje.

Spenningsfall, korte brudd
og spenningsvariasjoner pa
stremforsyningsledninger
IEC 61000-4-11

70 % U_ spenningsfall

i 30 sykluser (ved 60 Hz)
0 % U, spenningsfall
i1syklus

0 % U, spenningsfall

i 0,5 syklus ved fasevinkler
pa 0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° og 315°

0 % U, spenningsavbrudd

i 300 sykluser (ved 60 Hz)

70 % U, spenningsfall

i 30 sykluser (ved 60 Hz)
0 % U, spenningsfall
i1syklus

Hovedstremkvaliteten bgr veere i samsvar med typiske kommersielle
omgivelser eller sykehusomgivelser.

0 % U, spenningsfall

i 0,5 syklus ved fasevinkler
pa 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° og 315°

0 % U, spenningsavbrudd

i 300 sykluser (ved 60 Hz)

Stremfrekvens
(50/60 Hz) magnetfelt

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m Stremfrekvensen for magnetfelt skal vaere pa et niva karakteristisk for

et typisk sted i et typisk bedriftsmiljg eller sykehusmiljg.

Immunitet til RF-nzerhetsfelt

Se tabellen Utstralt RF
|IEC 61000-4-3 nedenfor

Se tabellen Utstralt
RF IEC 61000-4-3

Se tabellen Utstralt RF IEC 61000-4-3 nedenfor

IEC 61000-4-3
nedenfor
Immunitet til neerhets 65 A/m,134,2 kHz, 6,5A/m --
magnetiske felt 2,1kHz pulsmodulasjon
IEC 61000-4-39
7,5 A/m, 13,56 MHz, 7,5 A/m

50 kHz modulasjon

Utstralte RF-
elektromagnetiske felt

og elektromagnetiske
forstyrrelser som genereres
av HF-kirurgisk utstyr

EC 60601-2-2:2017

Testveiledning fra IEC
60601-2-2:2017 Vedlegg
BB klausul BB.4

Testveiledning fra
IEC 60601-2-2:2017
Vedlegg BB klausul BB.4

HF-kirurgisk utstyr som brukes med 100 % effekt i neerheten av
Ranger varmeenhet for irrigasjonsvaeske og stremledningen.

MERK Ur er vekselstremspenningen far pafgring av testnivaet.

Veiledning og produsentens erklzering — Elektromagnetisk immunitet

Modell 247 er ment til bruk i elektromagnetiske omgivelser som angitt under. Kunden eller brukeren av modell 247 ma sgrge for at den brukes i slike omgivelser.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Samsvarsniva
Ledende RF 3Vrms 3 Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz

Utstrélt RF 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3

MERKNAD 1
MERKNAD 2

80 MHz til 2,5 GHz

bygninger, gjenstander og mennesker.

Elektromagnetiske omgivelser - Veiledning

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes neermere noen del av modell
247, inkl. kabler, enn den anbefalte separasjonsavstanden kalkulert ved & bruke ligningen
som gjelder for frekvensen til senderen.

Anbefalt separasjonsavstand
d=12VP

d =1,2 VP 80 MHz til 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz il 2,5 GHz

der P er den maksimale utgangseffekten til senderen i watt (W) ifglge senderens produsent
og d er den anbefalte separasjonsavstanden i meter (m).

Feltstyrker fra stasjonzere RF-sendere, fastslatt av en elektromagnetisk undersgkelse av
stedet,® bar vaere mindre enn samsvarsnivaet i hvert frekvensomréde®.

Interferens kan forekomme i naerheten av utstyr markert med fglgende symbol:

®)

Ved 80 MHz og 800 Mhz gjelder separasjonsavstanden for det hgyeste frekvensomradet.
Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse blir pavirket av absorpsjon og refleksjon fra
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Feltstyrker fra stasjonzere sendere, slik som radiobasestasjoner (mobile/tradlzse) telefoner og mobile radioer, amatgrradio, AM- og FM-radio- og TV-
kringkasting kan ikke forutses teoretisk med ngyaktighet. For & vurdere de elektromagnetiske omgivelsene forarsaket av stasjonzere RF-sendere, bgr en
elektromagnetisk undersgkelse av stedet vurderes. Hvis den mélte feltstyrken pa stedet hvor modell 247 blir brukt, overskrider gjeldende RF-samsvarsniva,
bar modell 247 observeres for & bekrefte normal drift. Hvis unormal ytelse observeres, kan ekstra tiltak vaere ngdvendige, slik som omplassering eller flytting
av modell 247.

5 Over frekvensomrédet 150 kHz til 80 MHz mé feltstyrkene veaere under 3 V/m.

Samsvar og testnivaer, utstralt RF IEC 61000-4-3

Testfrekvens (MHz) Band (MHz) Modulasjon Separasjonsavstand (m) Immunitetstestniva(V/m)
385 380-390 Puls, 18 Hz 0,3 27
450 430-470 FM =5 kHz, 0,3 28
ayvik1 kHz
sinus
710 Puls, 217 Hz 0,3
745 704-787 Puls, 217 Hz 0,3
780 Puls, 217 Hz 0,3
810 Puls, 18 Hz 0,3 28
870 800-960 Puls, 18 Hz 0,3 28
930 Puls, 18 Hz 0,3 28
1720 Puls, 217 Hz 0,3 28
1845 1700-1990 Puls, 217 Hz 0,3 28
1970 Puls, 217 Hz 0,3 28
2450 2400-2570 Puls, 217 Hz 0,3 28
5240 Puls, 217 Hz 0,3
5500 5100-5800 Puls, 217 Hz 0,3
5785 Puls, 217 Hz 0,3

Anbefalte separasjonsavstander mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og modell 247

Modell 247 er beregnet for bruk i elektromagnetiske omgivelser der utstrélte RF-forstyrrelser er kontrollert. Kunden eller brukeren av modell 247 kan hjelpe til &
unnga elektromagnetisk interferens ved & opprettholde en minimumsavstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og modell 247 som
anbefalt nedenfor, i henhold til kommunikasjonsutstyrets maksimale utgangseffekt.

Sikkerhetsavstand ifelge frekvensen til senderen

Senderens nominelle M
maksimale utgangseffekt
w 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=1,2Vp d=12VP d=23Vp
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 1,67 1,67 23,30

For sendere klassifisert ved en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfert ovenfor, kan den anbefalte separasjonsavstanden d i meter (m) beregnes ved & bruke
ligningen som gjelder for frekvensen til senderen, der P er den maksimale utgangseffekten til senderen i watt (W) i falge senderprodusenten.

MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hayeste frekvensomradet.

MERKNAD 2 Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse blir pavirket av absorpsjon og refleksjon fra
bygninger, gjenstander og mennesker.
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Fysiske Egenskaper

Varmeenhet
4,5in. (11 cm) hgy x 7,5 in. (19 cm) bred x 10 in. (25 cm) lang; vekt: 7 Ib. 7 oz. (3,4 kg)

Klassifikasjon
o Beskyttelse mot elektrisk stot: Klasse | elektrisk medisinsk utstyr med type BF anvendt del.

e Beskyttelse mot inntrengning av vann: IPXO (vanlig utstyr).
e Driftsmodus: Kontinuerlig drift.

o lkke egnet for bruk i nzerheten av brennbar anestetisk blanding med luft eller med oksygen eller lystgass.

e MEDISINSK - GENERELT MEDISINSK UTSTYR MED HENSYN TIL FARE FOR ELEKTRISK ST@T, BRANN OG MEKANISKE
FARER, KUN | SAMSVAR MED AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012 + A1:2012/(R)2012 + A2:2021 og CAN/CSA-C22.2

AL/ 1. 60601-1:14 (ny godkjenning 2022); kontrolinr. 4HZ8
Elektriske egenskaper Temperaturegenskaper og ngyaktighet
Inngangsspenning Settpunkttemperatur
100-120 eller 220-240 VAC 41 £15°C

Driftsfrekvens Overtemperaturalarm
100-120 VAC, 50/60 Hz 48 +3/-2°C

220-240 VAC, 50/60 Hz

Maksimal varmeeffekt Undertemperaturalarm
900 W 33x2°C

Sikring Overtemperaturutkobling
2 x T10 A-H (250 V) for 100-120 VAC 50 +2/-1°C

2x7T6,3 A-H (250 V) for 220-240 VAC

Sikringstype
Tidsforsinkelse, hgyeffektiv

Lekkasjestrem
Oppfyller kravene til lekkasjestrem i samsvar med og IEC 60601-1.
Miljebetingelser

Driftstemperaturomrade
15° til 40 °C (59° til 104 °F)

Temperaturomrade for oppbevaring og transport
-20° til 45 °C (-4° il 113 °F)

Driftsfuktighet
10 til 85 % RF, ikke-kondenserende

Atmosfeerisk trykkomrade
50 kPa til 106 kPa
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Kappale 1: Tekninen tuki ja tilauksen jattaminen

Tekninen tuki ja tilauksen jattaminen

Yhdysvallat: Puh. 1800 228 3957 (vain Yhdysvalloissa)

Yhdysvaltojen ulkopuolella: Ota yhteys paikalliseen 3M-edustajaan.

3M ei ole vastuussa lampétilan Iammitysyksikon luotettavuudesta, suorituskyvysta tai turvallisuudesta seuraavissa tapauksissa:

e Muutoksien ja korjauksien tekija ei ole patevé laaketieteellisten laitteiden huoltoteknikko, joka on perehtynyt lagkinnéllisten laitteiden hyvaan korjauskaytantoon.
o Yksikkoa kéaytetaan kayttooppaan tai ennakoivan huollon oppaan vastaisesti.

o Yksikko on asennettu ympéristoon, jossa ei ole maadoitettuja pistorasioita.

e Lammitysyksikk64 ei huoleta ennakoivan huollon oppaassa kuvattujen menettelyjen mukaisesti.

Takuukorjaus ja -vaihto: Ennen kuin palautat laitteen 3M:lle huoltoa varten, pyydéa asiakaspalvelun edustajalta palautusluvan (return authorization, ra) numero. Kayta
ra-numeroa kaikessa kirjeenvaihdossa, kun palautat laitetta huoltoon. Tarvittaessa sinulle toimitetaan pahvinen lahetyslaatikko maksutta. Ota yhteys paikalliseen
toimittajaan tai myyntiedustajaan ja tiedustele lainalaitteesta oman laitteenne huollon ajaksi.

Kun soitat tekniseen tukeen: Muista, ettd kysymme sinulta yksikkdsi sarjanumeroa numeroa, kun soitat tekniseen tukeen. Sarjanumeron merkinti sijaitsee
lammitysyksikén pohjassa.

Kappale 2: Johdanto

Tuotteen kuvaus

Ranger huuhtelunesteen lammitysjarjestelma koostuu mallin 247 lammitysyksik&sté ja steriilista kertakayttoisesta nesteenlammityssetista.

3M™ Ranger™ -huuhtelunesteen lammitysjérjestelmé on suunniteltu lammittdma&n huuhtelunesteité ja antamaan niitd painovoimaisella virtausnopeudella
580 ml/min. Nesteet voidaan lammittaa 20 °C:n sisdantulolampdtilasta 33-41°C:n [ampétilaan. Laimpeneminen 41 °C:n asetusarvon lampétilaan infuusion
aloittamiseksi vie alle 2 minuuttia. Ylilampétilan halytyspisteen arvoksi on asetettu 48 °C ja alilampétilan halytyspisteen arvoksi 33 °C.

Ranger- huuhtelunesteen lammitysyksikké on suunniteltu asennettavaksi infuusiotelineeseen. Yksikon paélla oleva kahva helpottaa kuljetusta. Infuusiotelineeseen
kiinnitetty yksikké mahtuu helposti 3M™ Bair Hugger™ -lammitysyksikon ylapuolelle. Lisatietoja kertakayttoisistd Ranger-seteisté saat verkkosivustoltamme
rangerfluidwarming.com. Tama opas sisaltaa kayttoohjeet ja yksikon eritelmat mallin 247 huuhtelunesteen [ammitysjarjestelmaa varten. Katso tiedot
kertakayttoisten Ranger huuhtelunesteen lammityssettien kaytosta mallin 247 huuhtelunesteen lammitysyksikdn kanssa jokaisen kertakayttdisen

lammityssetin mukana toimitetuista "Kéyttoohjeista”. Ranger huuhtelunesteen lammitysjarjestelmaéa saavat kayttaa ainoastaan koulutetut terveydenhuollon
ammattilaiset terveydenhuoltolaitoksissa.

Kayttdindikaatiot

Ranger- huuhtelunesteen lammitysjarjestelméa on tarkoitettu lammittamé&an huuhtelunesteita.

Potilasjoukko ja asetukset

Leikkaussaleissa, traumavastaanotoille tai muilla huuhtelunesteita kayttavilla alueilla hoidettavat aikuiset ja pediatriset potilaat.

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.
HUOMAUTUS: Merkitsee tilannetta, jonka seurauksena vain omaisuudelle saattaa aiheutua vahinkoa, jos tilannetta ei valteta.
VAROITUS:
1. Noudata seuraavia ohjeita vaarallisiin jannitetasoihin, tulipaloon ja lampé&energiaan liittyvien vaarojen pienentéamiseksi:
o Ala kayta muita laitteita (eli mallia 245) Ranger huuhtelunesteen lammitysyksikon tai kertakayttoisten Ranger huuhtelunestesettien sijasta.

o Alijatka yksikdn kayttos, jos ylilampatilahalytys kuuluu jatkuvasti eika lampétila palaudu asetusarvon lampétilaan. Keskeyta nesteen virtaus valittomasti ja
poista kertakayttosetti kdytosta. Testauta lammitysyksikkd biolaéketiedeteknikolla tai soita 3M:aan.

2. Noudata seuraavia ohjeita vaarallisiin jannitetasoihin, tulipaloon ja lampdenergiaan liittyvien vaarojen pienentamiseksi:

e Ala muuta tai huolla tata laitetta alika avaa lammitysyksikon koteloa, koska Ranger- huuhtelunesteen lammitysyksikko ei sisalla kayttajan huollettavissa
olevia osia.

e Liita virtajohto ainoastaan sairaalaluokan séhkéa antavaan pistorasiaan.
e Kéayta ainoastaan 3M:n toimittamaa télle tuotteelle tarkoitettua virtajohtoa, jolla on kdyttémaan hyvaksynta.
e Al anna virtajohdon kastua.

e Ali kayts Ranger- huuhtelunesteen lammitysjarjestelmas, kun vaikuttaa silts, ettd lammitysyksikkd, virtajohto tai lammityssetti on vahingoittunut.
Kéyta ainoastaan 3M:n mé&érittamia varaosia.

e Pida virtajohto aina nakyvilla ja saatavilla. Virtajohdon pistoke on laitteen irtikytkentélaite. Seinépistorasian tulee olla niin lahella kuin on kaytannallista, ja sen
tulee olla helposti kdytettavissa.

o Al kayts moniosaisia jatkopistorasioita tai jatkojohtoja.

o Ala kayts tata laitetta muiden laitteiden lihella, pinottuna tai yhdessa niiden kanssa, jos ei ole tarkistettu, ett4 laitekokonaisuuden kokonaisvuotovirta ei ylita
tyypin BF laitteen turvarajoja ja ett laite toimii normaalisti siind konfiguroinnissa, jossa sita kaytetaan.

3. Toimi seuraavasti nesteiden véaaraan reititykseen liittyvien riskien pienentamiseksi:
e Varmista, etta kaikki luer-liitdnnat ovat tiukalla.
4. Sahkoémagneettisiin hairidihin liittyvan henkilévahingon vaaran pienentamiseksi:

e  Erityista huolellisuutta on noudatettava, kun Ranger- huuhtelunesteen lammitysyksikkoa kaytetaan muiden laitteiden vieressa tai niiden kanssa pinottuna.
Jos laitteiden pinoaminen tai kdytto yksikon vieressa on valttamaténta, Ranger- huuhtelunesteen lammitysyksikkoa ja muita laitteita on seurattava, jotta
voidaan varmistaa, ettd ne toimivat kokoonpanossa oikein.
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HUOMIO:

1. EilV-kayttéon.

2. Toimi seuraavasti ristikontaminaatioriskin pienentamiseksi:

e Puhdistustyokalu puhdistaa vain pintapuolisesti, se ei desinfioi tai steriloi yksikon sisépuolta.

3. Toimi seuraavasti térmaysriskin ja sairaalalaitteiden vaurioitumisriskin pienentamiseksi:

e  Kiinnitad Ranger huuhtelunesteen lammitysyksikkd infuusiotelineeseen, jonka py&raalustan vahimmaissade on 14" (35,6 cm) ja korkeus enintaan 44" (112 cm).

4. Toimi seuraavasti ymparistdn saastumisriskin pienentamiseksi:

e Noudata sovellettavia sdanndksia, kun havitat laitteen tai sen sdhkdisia osia.

5. Ranger- huuhtelunesteen lammitysjarjestelma on testattu ja sen on todettu kestavan seka sdhkdmagneettisia kenttia ettd sahkostaattisia purkauksia. Toimi
seuraavasti radiotaajuuksia kdyttavien kannettavien ja siirrettévien viestintélaitteiden aiheuttamiin sdhkémagneettisiin kenttiin liittyvien riskien pienentamiseksi:
e Asenna Ranger- huuhtelunesteen lammitysjarjestelma ja ota se kaytto6n ohjeessa ja valmistajan vakuutuksessa ilmoitettujen sahkdmagneettista

yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti.
o Mikali hairicita esiintyy, siirra laite kauemmaksi radiotaajuista sateilya kayttavasta kannettavasta tai siirrettavasta viestintalaitteesta.

6. Tietyissa olosuhteissa Ranger- huuhtelunesteen lammitysyksikkd voi herkisty4 staattiselle purkaukselle tai ylijanniteaallolle, mika voi laukaista virheellisen
halytysaanen. Tassa tapauksessa sammuta yksikkd, irrota virtajohto pistorasiasta ja liita jélleen, jotta se palaa normaaliin toimintaan.

HUOMAUTUS:

1. Ranger huuhtelunesteen lammitysyksikko tayttaa ladketieteellisille laitteille asetetut séhkdisten hairididen vaatimukset. Jos radiotaajuushairiéitd muiden
laitteiden kanssa ilmenee, voi olla tarpeen ryhtya lievennystoimiin, joita voivat olla mm. uudelleen suuntaaminen, siirtdminen uuteen paikkaan tai
lammitysyksikdn kytkeminen eri virtaldhteeseen.

2. Laitteen vaurioitumisen vélttamiseksi:

e Al puhdista lammitysyksikkd4 liuottimilla. Kotelo, tarra ja sisdiset komponentit voivat vahingoittua.
o Ali upota lammitysyksikkda puhdistus- tai sterilointinesteisiin. Laite ei ole nestetiivis.

o Ali tydnna metallisia instrumentteja lammitysyksikkoon.

o Al kayta lammitinlevyjen puhdistukseen hankaavia aineita tai liuoksia.

e Al anna roiskeiden kuivua yksikdn sisaan, sen puhdistus voi vaikeutua.

Laitteen yleiskuvaus ja toiminta

Ranger- huuhtelunesteen lammitysjarjestelméa koostuu Halytyksen

mallin 247 lammitysyksikosta ja steriilista kertakayttbisesta merkkivalo
nesteenlammityssetista.

Lammitysyksikké on pienikokoinen, kevyt, nesteenkestava varten
laite, jonka sivulla on kiinnitin infuusiotelineeseen kiinnittamista
varten (katso kuva 1). Yksikén paalla oleva kantokahva helpottaa
kuljetusta.

Etupaneelissa sijaitsevat osat:

Esimerkki Ranger huuhtelunesteen lammityssetista

Huuhtelunesteen lammityssetteihin' siséltyy kasetti, letkusto, liittimet, virtauskammio ja
puristimet (katso kuva 2).

A

B1-B5. Valkoiset puristusliittimet

'Katso kayttoa koskevat tiedot jokaisen kertakayttoisen setin mukana toimitetuista ohjeista.

CTIemMmMoOoQ

Ura lammityskasettia

e Aakkosnumeerinen néytto osoittaa lammittimen
lampétilan normaalin toiminnan aikana. Ylilampétilassa
naytdssa vilkkuu vuorotellen 48 °C:n tai sitd korkeampi
lampétila ja sana ”HI”. Lisaksi kuuluu hélytyksen .
aanimerkki. Alilampétilassa naytdssa vilkkuu vuorotellen Aakkoir;urtrt\gerlnen
33 °C:n tai sitd matalampi lampétila ja sana "LO”. Y Virtakytkin

Infuusio- telineen
kiinnitin

o Halytyksen merkkivalo syttyy, kun yli- tai alilampétila
ilmenee.

Kuva 1
Ranger- huuhtelunesteen lammitysjarjestelma koostuu mallin 247 1ammitysyksik6sta
ja steriilista lammityssetista.

Piikit

Tippakammio

Liitin

Sininen puristusliitin
Nesteenlammityskasetti
Liitin

Potilasletku

Rullasuljin

Skoopin liitin

2Pussi ripustettu 100 cm skoopin ylapuolelle painovoimaisessa virtauksessa.

Kuva 2
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Mallin 247 tuoteturvallisuusominaisuudet

Seuraavassa kaaviossa kuvataan Ranger huuhtelunesteen lammitysyksikén turvahéalytysominaisuudet.

Halytyksen tyyppi Asetusarvo  lImoitus Kuvaus

Ensisijainen ylilampétilan 48 °C LED nayttaa vuorotellen "HI” ja Ensisijainen halytys: Aanimerkki kuuluu, ohjain katkaisee

halytysjarjestelma lampétilan, halytyksen danimerkki kuuluu, | lammittimien virran, kunnes lampétila laskee 48 °C:n alapuolelle.
halytysvalo vilkkuu. Kun lammittimen lampétila laskee 48 °C:n alapuolelle, halytyksen

aanimerkki ja merkkivalo keskeytyvat.

Riippumaton ylilampétilan 50 °C LED nayttaa lampétilan tai on pimeéna, Ensiopuolen vika. Lampé&tila nousee 50 °C:seen muutamissa

varmistushalytysjarjestelma halytyksen aanimerkki kuuluu. sekunneissa. Varmistusturvajarjestelma kaynnistyy 50 °C:ssa ja

(katkaisu). katkaisee lammitinlevyista valittémasti virran.

Alilampatilahalytys 33°C LED nayttaa vuorotellen ”LO” ja Lammittimen lampéatila on laskenut 33 °C:seen. Halytys lakkaa, kun

lampétilan, héalytyksen danimerkki kuuluu,
halytysvalo vilkkuu.

lampétila nousee 33 °C:n ylépuolelle. Jatka yksikon kayttoa.

HUOM.: Ero ylilampétilan halytysjarjestelmén katkaisuarvoissa ei merkitse eroa turvallisuudessa, ja johtuu pelkastaan tiukemmista ohjaimen toleransseista.

Ranger huuhtelunesteen lammitysjérjestelmé on suunniteltu kdayttamaan erittain tarkkoja ohjaimia, joilla lampétila sééddetdaan 41 °C:n asetusarvoon.
Mikroprosessoriohjain mittaa lampétilaa nesteen kulkureitilla lammitinlevyn sisélla nelja kertaa sekunnissa, minka vuoksi se reagoi virtausnopeuden

muutoksiin herkasti.

Kappale 3: Kidyttéohjeet

Ranger huuhtelunesteen lammitysyksikon valmistelu ja kaytto

1. Kiinnitd Ranger huuhtelunesteen lammitysyksikkd infuusiotelineeseen. Kirista telineen

kiinnitin tiukkaan.

HUOMIO:

Kaatumisen estamiseksi kiinnitad Ranger huuhtelunesteen lammitysyksikko
infuusiotelineeseen, jonka pydraalustan vahimmaéissade on 14" (35,6 cm) ja korkeus
enintdan 44" (112 cm). Muussa tapauksessa tuote voi vahingoittua (katso kuva 3).

2. Liu'uta huuhtelunesteen lammityskasetti lammitysyksikossa olevaan uraan. Kasetti sopii
laitteeseen vain yhdessé asennossa (katso kuva 4, nro 1).

3. Esitayta lammityssetti. Katso lisatietoja setin esitdytosta lukemalla lammityssettien
mukana toimitetuista ohjeista (katso kuva 4, nro 2).

4. Liita virtajohto soveltuvaan pistorasiaan. Kytke yksikk&én virta (katso kuva 4, nro 3).
Muutaman sekunnin kuluttua aakkosnumeerinen naytté syttyy. Laimpeneminen 41°C:n

asetusarvon lampétilaan vie alle 2 minuuttia.

5. Kaynnista virtaus. Kun virtaus on suoritettu, poista lammityssetti ja havita se sairaalan

kaytantdjen mukaisesti.

Huuhtelunesteen lammityssetin poistaminen Ranger
huuhtelunesteen lammitysyksikosta

1. Sulje 1ahimpana nesteenldmmityskasettia oleva (proksimaalinen) syéttépuristin ja avaa
kaikki kasetista kauempana olevat (distaaliset) puristimet.

2. lIrrota lammityssarja nesteséiliosta, jos sellainen on kaytossa.

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

4. Poista lammityssetti lammitysyksikdsta ja havita se sairaalan kaytantojen mukaisesti.
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Kappale 4: Vianmaaritys

Ongelma

Lammitysyksikdn paneelissa ei ndy mitaan.

%Y

Yksikko4 ei ole kytketty paalle tai
virtajohtoon tai virtajohtoa ei ole liitetty
soveltuvaan pistorasiaan.

Ratkaisu

Kytke yksikkd paalle. Varmista, etta virtajohto on liitetty
lammitysyksikon virransy6ttémoduuliin. Varmista, etta
lammitysyksikké on liitetty soveltuvaan pistorasiaan.

Laitevika.

Tarkista sulaketaulu.

Soita 3M:n tekniseen tukeen.

Halytyksen merkkivalo palaa ja danimerkki

Tilapéinen ylilampétila, jonka syyné on:

kuuluu, aakkosnumeerisessa naytossa
vilkkuu vuorotellen 48 °C:n tai sita korkeampi
lampétila ja sana "HI”.

Erittdin suuri muutos virtausnopeudessa
(esim. 870 ml:sta minuutissa
virtauksen keskeytykseen).

Avaa virtaus lampétilan laskemiseksi. Halytykset lakkaavat, kun
lampétila laskee 48 °C:n alapuolelle. Yksikkd on kayttovalmis.

Yksikko on kytketty paalle ja saavuttanut
asetusarvon lampétilan, ennen kuin
lammityskasetti on laitettu paikalleen.

Halytykset lakkaavat, kun lampétila laskee 48 °C:n alapuolelle.
Yksikk6 on kayttovalmis.

Nesteitd on esilammitetty yli 42 °C:n

lampétilaan ennen lammitysyksikon lépi kulkua.

Sammuta yksikkd ja irrota se pistorasiasta. Keskeyté nesteiden
infuusio. Ala lammita nesteita ennen Ranger huuhtelunesteen
lammitysyksikon kautta tapahtuvaa infuusiota.

Halytyksen aanimerkki kuuluu,
aakkosnumeerinen naytto ja halytyksen
merkkivalo ovat pimeiné.

Ensi6ohjaimen vika. Laite ei toimi en&a.

Lammitinlevyjen virta katkaistaan, jos lampétila nousee
50 °C:seen. Sammuta yksikko ja irrota se pistorasiasta.
Keskeyta laitteen kaytto. Havita kertakayttdinen setti.
Halytyksen aanimerkki kuuluu, jollet irrota yksikkoa
pistorasiasta. Soita 3M:n tekniseen tukeen.

Yksikko hélyttaa pian pistorasiaan liittdmisen
jalkeen (yksikkod ei tarvitse kytkea paalle
tilan esiintymiseksi).

Lammittimen lampdtila nousee 50 °C:seen ja
yksikkd sammuu pian pistorasiaan liittdmisen
jalkeen (yksikkda ei tarvitse kytkea paalle
tilan esiintymiseksi).

Yksikon pohjassa oleva testiruuvi on 16ysalla
tai puuttuu.

Varmista, etta testiruuvi on tiukkaan kiristetty. Jos se puuttuu,
sammuta yksikko ja irrota se pistorasiasta. Soita 3M:n
tekniseen tukeen.

Halytyksen danimerkki kuuluu mutta yksikko
on sammutettu.

Erillinen varmistusturvajérjestelméa on
kaynnistynyt.

Irrota yksikko pistorasiasta. Soita 3M:n teknisiin palveluihin.

Kasetti ei irtoa yksikosta.

Kasetti on liian tdynna, nesteité infusoidaan
edelleen tai lammityskasetin proksimaalinen
puristin on auki.

Varmista, etta neste on tyhjentynyt lammityskasetista ennen
sen liv’uttamista ulos, ettei nesteensiirtoa enéa tapahdu ja etta
lammityskasetin proksimaalinen puristin on suljettu.

Lammitysyksikké on potilaan tason alapuolella
ja tuottaa liikaa vastapainetta.

Nosta yksikkd potilaan tason ylapuolelle.

Halytyksen merkkivalo palaa ja halytyksen
aanimerkki kuuluu, aakkosnumeerisessa
naytossa vilkkuu vuorotellen 33 °C:n tai sita
matalampi lampétila ja sana "LO”.

Alilampétila johtuen erittéin suuresta
virtauksesta ja erittdin kylmasta nesteests tai
viallinen lammitin/rele.

Halytyksen pitaisi lakata, kun lampétila nousee

33 °C:n ylapuolelle. Jos halytys jatkuu, sammuta
yksikko, irrota se pistorasiasta , ja keskeyta kaytto.
Soita 3M:n teknisiin palveluihin.

Aakkosnumeerisessa naytossa lukee “Er 4”
tai "Open”.

Lampétilasensorin johto avoin.

Ala kayta yksikkoa. Soita 3M:n teknisiin palveluihin.

Aakkosnumeerisessa naytossa lukee “Er 57
tai "Open”.

Sahkainen hairid.

Poista yksikko kaytosta. Kerro asiasta bioldaketiedeteknikolle
tai soita 3M:n teknisiin palveluihin.

Kappale 5: Kunnossapito ja sailytys

Puhdistusohjeet

Lammitysyksikon puhdistaminen ulkopuolelta:
1. Irrota lammitysyksikko virtaldhteesta ennen puhdistusta.

2. Puhdistus on tehtava leikkaussalitarvikkeita koskevien sairaalan puhdistuskaytantdjen mukaisesti. Pyyhi lammitysyksikkd ja kaikki muut mahdollisesti kosketetut
pinnat joka kaytén jalkeen. Kayta kosteaa, pehme33 liinaa ja sairaalan hyvaksymaa mietoa puhdistusainetta, pieneli6itad tuhoavia kertakayttoisia pyyhkeita,
desinfiointipyyhkeita tai mikrobeja tappavaa suihketta. Seuraavat aktiiviset ainesosat hyvaksytaan lammitysyksikén puhdistukseen:

e hapettimet (esim. 10 % valkaisuaine)

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

e fenolit (esim. 3M™ fenolidesinfioiva puhdistusaine)

e alkoholit (esim. 70 % isopropyylialkoholi)

3. Anna kuivua vapaasti ilmassa.
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HUOMIO

Toimi seuraavasti ristikontaminaatioriskin pienentamiseksi:
e Puhdistustyokalu puhdistaa vain pintapuolisesti, se ei desinfioi tai steriloi yksik6n sisdpuolta.

Lammitinlevyjen puhdistaminen:

Ranger-laitepuhdistusty6kalu on tarkoitettu lammitysyksikon kummankin [ammitinlevyn
puhdistamiseen. Lammitysyksikk63 ei tarvitse purkaa tydkalun kayttamista varten.

Menetelma
1. Irrota huuhtelunesteen lammitysyksikkd pistorasiasta.

2. Taita puhdistusty6kalu auki. Kostuta vaahtomuovilevyt hankaamattomalla liuoksella.
Seuraavat aktiiviset ainesosat hyvaksytaan puhdistustydkalun yhteydessa
kaytettaviksi:

e hapettimet (esim. 10 % valkaisuaine)

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

e fenolit (esim. 3M™ fenolidesinfioiva puhdistusaine)

e alkoholit (esim. 70 % isopropyylialkoholi)

Kuva 5

3. Tyénna tydkalu yksikén takaa sisaan ja veda tydkalu kokonaan ulos edesté (katso kuva 5).

4. Huuhtele tyokalu vedelld ja toista 3 kertaa. Havita tydkalu sairaalan kdytannén mukaisesti.

5. Pyyhi yksikosta yliméaarainen neste.

Pinttyneiden kuivuneiden nesteiden puhdistaminen:

1. Suihkuta hankaamatonta liuosta lammitysyksikdn uraan ja anna sen vaikuttaa 15-20 minuuttia.

2. Puhdista yksikkd puhdistustydkalulla.

HUOMAUTUS

1. Laitteen vaurioitumisen valttamiseksi:
o Ala upota Ranger- huuhtelunesteen lammitysyksikkoa tai lisavarusteita mihinkaan nesteeseen alaka steriloi niita.
e Ali puhdista lammitysyksikko3 liuottimilla. Kotelo, tarra ja sisdiset komponentit voivat vahingoittua.
e Al tyonna metallisia instrumentteja lammitysyksikkaon.
o Ali kayta lammitinlevyjen puhdistukseen hankaavia aineita tai liuoksia.

e Al3 anna roiskeiden kuivua yksikdn siséén, sen puhdistus voi vaikeutua.

HUOM.: Voit kéyttaa yldkanavien puhdistamiseen muuta kuin metallista instrumenttia, esimerkiksi pumpulipuikkoa. Jollet pysty puhdistamaan laitetta riittavasti, ota
yhteys 3M:&an.

Sailytys

Kaikkia osia on sailytettava viileassa kuivassa paikassa, kun niita ei kayteta.

Huoltaminen

Ranger- huuhtelunesteen lammitysyksikon sisélla ei ole kédyttajan huollettavissa olevia osia. 3M:n tai valtuutetun huoltoteknikon tulee suorittaa kaikki
huoltotoimenpiteet. Soita Yhdysvalloissa huoltotietoja varten 3M:n numeroon 1800 228 3957. Yhdysvaltojen ulkopuolella: soita paikalliselle 3M-edustajallesi.

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

Symbolisanasto

Tuotteen merkinnéissa tai ulkopakkauksessa voi olla seuraavia symboleita.

Symbolin otsikko Symboli Symbolin kuvaus

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

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteison
/ Euroopan unionin
alueella

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

limaisee valmistajan tuotenumeron, jonka perusteella laakinnallinen laite voidaan tunnistaa. Lahde: ISO

Tuotenumero 15223, 5.1.6

limaisee valmistajan sarjanumeron yksittédisen laakinnallisen laitteen tunnistamiseksi. Lahde: ISO 15223,

Sarjanumero 517

Valmistuspaiva &I limaisee laakinnallisen laitteen valmistuspaivan. 1ISO 15223, 5.1.3

d 4
Sailytettava kuivana ? limaisee, etta ladkinnallinen laite on suojattava kosteudelta. Lédhde: ISO 15223, 5.3.4
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limaisee, etté laitteen tai ohjauksen kaytto lahella symbolin sijoituspaikkaa edellyttaa varovaisuutta, tai
ilmaisee, etta nykyinen tilanne edellyttaa kayttajan huomiota tai kayttajan toimia haitallisten seurausten
valttamiseksi. Lahde: ISO 15223, 5.4.4

Huomio

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

Yksilollinen

. . limaisee yksildllisen laitetunnisteen tiedot sisaltavan tietovalineen. Lahde: ISO 15223, 5.7.10
laitetunniste

& e g >

Maahantuoja Iimaisee lagkinnallista laitetta EU:hun tuovan yhteisén. Lahde: 1ISO 15223, 5.1.8

CE-merkint c € Iimaisee kaikkien sovellettavien EU:n ilmoitetun laitoksen osallistumista edellyttavien asetusten tai
2797| direktiivien noudattamisen.

e e, et Yl o pukaen 4 s s i o el

UL-luokiteltu :&I;S:,s limaisee, ettd UL on arvioinut ja ottanut tuotteen luetteloon Yhdysvaltoja ja Kanadaa varten.

Katso

Kayttoohje(kirja) limaisee, ettad kayttdohje(kirja) on luettava. ISO 7010-M002

limaisee verkkovirran katkaisun, ainakin paakytkimet, tai niiden asennot ja kaikki tilanteet, jotka

OFF” (virta) vaikuttavat turvallisuuteen. Lahde: IEC 60417-5008

Iimaisee verkkovirran kytkennan, ainakin paakytkimet, tai niiden asennot ja kaikki tilanteet, jotka

ON?” (virta) vaikuttavat turvallisuuteen. Lihde: IEC 60417-5007

Iimaisee liittimen, joka on tarkoitettu yhdistettavaksi ulkoiseen johtimeen séhkoiskulta suojaamiseksi

Sucjamaadoitus (mas) vikatapauksessa, tai suojamaadoituselektrodin (maaton) liittimen. Lahde: IEC 60417, 5019

Iimaisee navat, jotka yhteen kytkemalla laitteen tai jarjestelman eri osien potentiaali saadaan yhta

Potentiaalintasaus suureksi, eivat valttdmatta tarkoita maadoituspotentiaalia (maadoitusta). Lahde: IEC 60417-5021

Sulake limaisee vaihdettavan sulakkeen

Kierratettava
sahkolaite

ALA HAVITA jateasteelle paatynytti laitetta yhdyskuntajatteen joukossa. Kierrita se. Lahde: Direktiivi
2012/19/EU sahké- ja elektroniikkaromusta (SER-direktiivi)

BF-tyypin
potilasliitéanta

»-IE@[.]@L@—O@

limaisee standardin IEC 60601-1tayttavan BF-tyypin potilasliityntdosan. Lahde: IEC 60417-5333

Jos kaipaat lisatietoa, katso HCBGregulatory.3M.com

Kappale 6: Tekniset maaritykset

VAROITUS: Siirrettavia ja kannettavia radiotaajuisia viestintéalaitteita (mukaan lukien erillislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttaa
30 cm (12 tuumaa) Idhempéna mitdan Ranger- huuhtelunesteen lammitysyksikén osaa, mukaan lukien 3M:n maarittdmat kaapelit. Muutoin seurauksena saattaa
olla tdman laitteen suorituskyvyn heikkeneminen..

VAROITUS: muiden kuin 3M:n mé&arittamien tai toimittamien kaapeleiden kayttamisen seurauksena saattaa olla sshkdmagneettisten péaastdjen lisdédntyminen tai
taman laitteen sdhkdmagneettisen hairionsiedon heikentyminen ja aiheuttaa toimintahairiita.

IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 -standardin mukaiset sahkdmagneettisen yhteensopivuuden (EMC) vakuutukset luettelevat taulukot.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — Sdhkémagneettinen siteily

Malli 247 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sdhkémagneettisessa ymparistéssa. Asiakkaan tai mallin 247 kayttajan on varmistettava, ett3 laitetta
kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Sateilytesti Vaatimustenmukaisuus  Sdhkomagneettista ympéristoa koskeva ohjeistus

Radiotaajuuspaastot Ryhma 1 Malli 247 kayttaa radiotaajuusenergiaa vain siséisiin toimintoihinsa. N&in ollen

CISPR 11 radiotaajuusséteily on hyvin alhaista eiké se todennékdisesti aiheuta hairioita laheisiin
elektronisiin laitteisiin.

Radiotaajuuspaastot Luokka B Malli 247 soveltuu kaytettavaksi kaikissa tiloissa, myos kotiymparistossé ja tiloissa, jotka on

CISPR 11 liitetty suoraan matalajénnitteista verkkovirtaa kotitalouksille tuottavaan sahkéverkostoon.

Harmoniset paastot Luokka A

IEC 61000-3-2

Jénnitekuopat/lyhyet katkokset Vastaa vaatimuksia

IEC 61000-3-3
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus — Sdhkémagneettinen hairiénsieto

Malli 247 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maéritetyssa séhkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai mallin 247 kayttajan on varmistettava, etta laitetta
kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

Kipinapurkaus
(electrostatic discharge,
ESD)

IEC 61000-4-2

IEC 60601 -testaustaso

+ 8 kV kosketuspurkaus
+15 kV ilmapurkaus

Vaatimustenmukaisuustaso

+ 8 kV kosketuspurkaus
+ 15 kV ilmapurkaus

Sidhkdmagneettista ymparistoa koskeva ohjeistus

Lattioiden pitaé olla puuta, betonia tai keraamista laattaa. Jos
lattiat on pinnoitettu synteettiselld materiaalilla, iiman suhteellisen
kosteuden tulee olla véhintaan 30%.

Nopea sahkoinen
transientti/purske

+ 2 kV syéttdjohdolle

+ 2 kV syo6ttéjohdolle

Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen kaupallisen tai
sairaalaympaériston virtaa.

IEC 61000-4-4
Yliaalto +1kV johdosta johtoon +1kV johdosta johtoon Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen kaupallisen tai
IEC 61000-4-5 + 2 kV johdosta maahan + 2 kV johdosta maahan sairaalaympériston virtaa.

Virtakuopat, lyhyet
keskeytykset ja
jannitemuutokset
sy6ttdjohdoissa
IEC 61000-4-11

70 %:n U_ jannitteen lasku 30
jakson ajan (@60 Hz)

0 %:n U, jannitteen lasku 1
jakson ajan

0 %:n U, jannitteen lasku 0,5
jakson ajan @ kulmassa 0°,
45°,90°,135°, 180°, 225°,
270° ja 315°

0 %:n U, jannitekatkos 300

70 %:n U, jénnitteen lasku 30
jakson ajan (@60 Hz)

0 %:n U, jénnitteen lasku
1jakson ajan

0 %:n U, jannitteen lasku 0,5
jakson ajan @ kulmassa 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270° ja
315°

0 %:n U, jannitekatkos

Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen kaupallisen tai
sairaalaympaériston virtaa.

jakson ajan (@60 Hz) 300 jakson ajan (@60 Hz)
Verkkotaajuuden 30A/m 30A/m Verkkotaajuuksien magneettikenttien tulisi olla tyypilliselle
(50/60 Hz) sijainnille sopivalla tasolla tyypillisessa kaupallisessa
magneettikentta tai sairaalaympaéristossa.
IEC 61000-4-8
Laheisten Katso alla oleva Sateilty Katso alla oleva Sateilty Katso alla oleva Séteilty radiotaajuus

radiotaajuuskenttien
hairiciden sieto

radiotaajuus
IEC 61000-4-3 -taulukko

radiotaajuus
IEC 61000-4-3 -taulukko

IEC 61000-4-3 -taulukko

IEC 61000-4-3
Laheisten 65 A/m, 134,2 kHz, 6,5 A/m --
magneettikenttien 2,1kHz:n pulssimodulaatio
hairiéiden sieto
IEC 61000-4-39 7,5 A/m, 13,56 MHz,
50 kHz:n modulaatio 7,5 A/m

Séteillyt radiotaajuiset
sdhkémagneettiset
kentat ja
korkeataajuisten
kirurgisten laitteiden
aiheuttamat
sahkomagneettiset
hairist

EC 60601-2-2:2017

IEC 60601-2-2:2017 -
standardin liitteen BB
lausekkeen BB.4 mukaiset
testausohjeet

IEC 60601-2-2:2017 -
standardin liitteen

BB lausekkeen BB.4 mukaiset
testausohjeet

Korkeataajuinen kirurginen laitteisto toimii 100 %:n teholla
Ranger- huuhtelunesteen lammitysyksikén ja virtajohdon
laheisyydessa.

HUOMAUTUS Ur on vaihtovirran verkkojannite ennen testaustasoa.

M



Ohjeet ja valmistajan vakuutus — Sdhkomagneettinen héirionsieto

Malli 247 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa séhkémagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai mallin 247 kayttajan on varmistettava, etta laitetta
kaytetaan tallaisessa ympaéristossa.

Hairiénsietotesti IEC 60601 -testaustaso  Vaatimustenmukaisuustaso = Sdhkdmagneettista ympéristoa koskeva ohjeistus

Radiotaajuista séteilya kayttavia kannettavia ja siirrettavia viestintalaitteita ei
saa sijoittaa lahemmaksi mitaan mallin 247 osaa, mukaan lukien sen johdot,
kuin suositeltu erotusetaisyys, joka lasketaan lahettimen taajuutta soveltavasta
kaavasta.

Suositeltu erotusetiisyys

Johdettu 3 Vrms 3Vrms d=12VpP

radiotaajuus 150 kHz — 80 MHz

IEC 61000-4-6

Siteilty 3V/m 3V/m d =1,2VP 80 MHz - 800 MHz

radiotaajuus

- -23VP _
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz d =2,3VP 800 MHz - 2,5 GHz

jossa P on ldhettimen valmistajan antama maksimilahtéteho watteina (W) ja d
suositeltu erotusetaisyys metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien kenttien ymparistétutkimuksessa®
maériteltyjen kenttdvoimakkuuksien tulee olla vaatimustenmukaisuustason
alapuolella jokaisella taajuusalueella®™

Seuraavalla symbolilla merkittyjen laitteiden laheisyydessé saattaa

esiintya hairioita:

)

HUOMAUTUS 1:Arvoissa 80 MHz ja 800 MHz patee suuremman taajuusalueen erotusetaisyys.

HUOMAUTUS 2: N4ita ohjeita ei valttamatta voi soveltaa kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettisen kentin etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja
ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

Kiinteiden lahettimien, kuten radion (GSM/langaton), puhelinten ja kannettavien maaradioiden tukiasemien, radioamatdérien radioiden, AM- ja FM-
radiolahetysten ja TV-lahetysten tukiasemien kenttdvoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien aiheuttaman
sateilyn maarittamiseksi suositellaan sahkémagneettisen alueen mittausta. Jos mitattu kentén voimakkuus siiné tilassa, jossa mallia 247 aiotaan kayttaa,
ylittéa edella mainitun hyvéksyttéavan radiotaajuutta koskevan vaatimustenmukaisuustason, mallia 247 tulisi tarkkailla normaalin toiminnan varmistamiseksi.
Jos havaitaan epanormaalia kdyttaytymista, tarvitaan mahdollisesti lisdtoimenpiteita, kuten mallin 247 suuntaaminen uudelleen tai sen sijoittaminen toiseen
paikkaan.

5 Kentén voimakkuuden pit43 olla taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz alle 3 V/m.

Vaatimustenmukaisuus ja testitasot, sateilty radiotaajuus IEC 61000-4-3

Testitaajuus (MHz) Kaista (MHz) Modulaatio Erotusetiisyys (m) Hairidnsiedon testitaso (V/m)
385 380-390 Pulssi, 18 Hz 0,3 27
450 430-470 FM % 5 kHz, 0,3 28
poikkeama
1kHz sini
710 Pulssi, 217 Hz 0,3
745 704-787 Pulssi, 217 Hz 0,3
780 Pulssi, 217 Hz 0,3
810 Pulssi, 18 Hz 0,3 28
870 800-960 Pulssi, 18 Hz 0,3 28
930 Pulssi, 18 Hz 0,3 28
1720 Pulssi, 217 Hz 0,3 28
1845 1700 -1990 Pulssi, 217 Hz 0,3 28
1970 Pulssi, 217 Hz 0,3 28
2450 2400-2570 | Pulssi, 217 Hz 0,3 28
5240 Pulssi, 217 Hz 0,3
5500 5100-5800 | pylssi, 217 Hz 0,3
5785 Pulssi, 217 Hz 0,3
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Suositellut erotusetdisyydet mallille 247 sekd kannettaville ja mobiileille radiotaajuuskayttéisille tiedonsiirtolaitteille

Malli 247 on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisessa sshkémagneettisessa ymparistossa, jossa ympéristdon sateilevia radiotaajuushairioita valvotaan. Mallin 247
ostaja tai kayttéja voi estaa sahkdmagneettiset hairiot pitamalla vahimmaisetaisyyden kannettavien ja siirrettavien radiotaajuudella toimivien tietoliikennelaitteiden
(Iahettimet) ja mallin 247 vélill3 alla esitetyn ja tietoliikennelaitteiden enimmaislahtétehon mukaisesti.

Lahettimien taajuuksien mukainen erotusetiisyys

Lahettimen maksimildhtéteho M
W 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=12VP d=1,2VpP d=23Vp
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 11,67 1,67 23,30

Jos lahettimen maksimildhtdtehoa ei I8ydy ylla olevasta taulukosta, suositeltu erotusetdisyys d metreina (m) voidaan arvioida lahettimen taajuutta soveltavan
kaavan avulla, jossa P on ldhettimen maksimildhtéteho watteina (W) ldhettimen valmistajan antamien tietojen mukaan.

HUOMAUTUS 1: Arvoissa 80 MHz ja 800 MHz patee suuremman taajuusalueen erotusetaisyys.

HUOMAUTUS 2: N3ita ohjeita ei valttamatta voi soveltaa kaikissa tilanteissa. Sahkémagneettisen kentin etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja
ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

Fyysiset Ominaisuudet

Lammitysyksikko
4,5 tuumaa (11 cm) korkea x 7,5 tuumaa (19 cm) leved x 10 tuumaa (25 cm) pitka; paino: 7 Ib. 7 oz. (3,4 kg)

Luokitukset

e  Suojaus sihkoiskulta: Luokan I ladkinnallinen sdhkélaite, jossa tyypin BF potilasliitynta.
e  Suojaus veden tunkeutumiselta: IPXO (tavallinen laite).
e Toimintatapa: Jatkuva kaytto.

e Eisovellu kdytettaviaksi samassa tilassa syttyvien, ilmaa tai happea siséltdavien anestesiaseosten tai ilokaasun kanssa.

S LAAKETIETEELLINEN - LAAKETIETEELLINEN YLEISLAITE SAHKOISKUJEN, TULIPALON JA MEKAANISTEN VAAROJEN
OSALTA VAIN STANDARDIEN AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012 + A1:2012/(R)2012 + A2:2021 ja CAN/CSA-C22.2

¢ N:o0 60601-1:14 (vahvistettu 2022) mukaisesti; ohjausnro 4HZ8
Sahkoiset ominaisuudet Lampétilaominaisuudet ja tarkkuus
Syéttéjannite Asetusarvon lampétila

100-120 tai 220-240 VAC 41+1,5°C

Toimintataajuus Ylilampétilahdlytys

100-120 V AC, 50/60 Hz 48 +3/-2°C

220-240V AC, 50/60 Hz

Enimmaislammitysteho Alilampétilahalytys

900 W 33x2°C

Sulake Ylilampétilan virrankatkaisu
2 x TI0A-H (250 V) 100-120 V AC:n laitteelle 50+2/-1°C

2 x T6.3A-H (250 V) 220-240 V AC:n laitteelle

Sulaketyyppi

Hidas, suuri katkaisuvirta

Vuotovirta

Tayttaa vuotovirtavaatimukset standardin IEC 60601-1 mukaisesti.
Ympaéristoolosuhteet

Toimintalampdétila-alue
15-40 °C (59-104 °F)

Sailytys- ja kuljetuslampétila-alue
20 - +45 °C (-4 — +113 °F)

Kayttokosteus
10-85 % suhteellinen kosteus, tiivistymaton

limanpainealue
50-106 kPa
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Secao 1: Servico técnico e colocacdo de pedidos

Servigo técnico e Colocagdo de Pedidos
EUA: TEL: 1-800-228-3957 (Somente nos EUA)
Fora dos EUA: Entre em contato com seu representante local da 3M.

A 3M ndo assume nenhuma responsabilidade pela confiabilidade, desempenho ou seguranga da unidade de aquecimento de temperatura se os seguintes
eventos ocorrerem:

e As modificagdes ou reparos nao forem realizados por um técnico qualificado de manutengéo de equipamentos médicos que esteja familiarizado com as
boas préaticas de reparo de dispositivos médicos.

e Aunidade for usada de uma maneira diferente da descrita no Manual do Operador ou de Manutengéao Preventiva.
e Aunidade for instalada em um ambiente que nédo fornega tomadas elétricas aterradas.

e Aunidade de aquecimento ndo for mantida de acordo com os procedimentos descritos no Manual de Manutengéo Preventiva.
Reparo e troca no prazo da garantia: Para devolver um dispositivo 8 3M para manutencéo, primeiro obtenha um nimero de autorizagdo de devolugdo (RA) de
um representante do atendimento ao cliente. Use o nimero (RA) em todas as correspondéncias ao devolver um dispositivo para manutengdo. Uma caixa de

transporte sera entregue a vocé sem nenhum custo, se necessario. Ligue para seu fornecedor local ou representante de vendas para perguntar sobre um dispositivo
emprestado enquanto seu dispositivo estd sendo consertado.

Quando vocé ligar para o suporte técnico: Precisaremos saber o nimero de série da sua unidade quando vocé nos ligar. A etiqueta do nimero de série esta
localizada na parte inferior da unidade de aquecimento.

Sec¢ao 2: Introducgdo

Descrigao do produto

O sistema de aquecimento de fluidos de irrigagdo Ranger consiste em uma unidade de aquecimento Modelo 247 e um conjunto de aquecimento de fluido
descartavel estéril.

O sistema de aquecimento de fluidos de irrigagdo 3M™ Ranger™ foi projetado para aquecer fluidos de irrigagéo e distribui-los em vazdes sob gravidade até
580 ml/min. Os fluidos podem ser aquecidos de 20 °C para 33 °C - 41 °C. Demora menos de 2 minutos para aquecer até a temperatura nominal de 41°C e para
iniciar a infusdo. O ponto de alerta de alta temperatura esta definido para 48 °C e o ponto de alerta de baixa temperatura esta definido para 33 °C.

A unidade de aquecimento de fluidos de irrigagéo Ranger foi projetada para ser montada em um suporte para I.V. Uma alga localizada na parte superior da
unidade facilita o transporte. Quando montado no suporte para |.V., a unidade se encaixa facilmente acima da unidade de aquecimento 3M™ Bair Hugger™.
Para obter informagdes adicionais sobre os conjuntos descartaveis Ranger, visite-nos on-line em rangerfluidwarming.com. Este manual inclui instrugdes de
operagéo e especificagdes da unidade para o sistema de aquecimento de fluidos de irrigagdo Modelo 247. Para obter informagdes sobre o uso de conjuntos
descartaveis de aquecimento de fluidos de irrigagdo Ranger com a unidade de aquecimento de fluidos de irrigagdo Modelo 247, consulte as “Instrugdes de
uso” incluidas com cada componente descartavel. O sistema de aquecimento de fluidos de irrigagdo Ranger sé deve ser usado em instalagbes de saude por
profissionais médicos treinados.

IndicagSes de uso

O sistema de aquecimento de fluidos de irrigagdo Ranger destina-se a aquecer fluidos de irrigag3o.

Populacao de pacientes e configuragdes

Pacientes adultos e pediatricos sendo tratados em salas de cirurgia, ambientes de emergéncia em traumatologia ou outras dreas em que o aquecimento de
fluidos de irrigacdo é necessario.

Explicagdo das consequéncias das palavras de aviso

ADVERTENCIA: indica uma situagdo de perigo que, se nio for evitada, podera resultar em 6bito ou lesdes graves.
CUIDADO: indica uma situagéo de perigo que, se ndo for evitada, podera resultar em lesdo séria ou moderada.
AVISO: indica uma situagéo que, se néo for evitada, podera resultar apenas em danos materiais.
ADVERTENCIA:

1. Para reduzir os riscos associados a tensio elétrica perigosa, incéndios e energia térmica:

e Nao substitua outros dispositivos (ou seja, Modelo 245) da unidade de aquecimento de fluidos de irrigagdo Ranger ou conjuntos descartéveis de
irrigagdo Ranger.

e N3o continue a usar a unidade se o alerta de temperatura excessiva continuar a soar e a temperatura n3o retornar ao ponto de ajuste. Pare
imediatamente o fluxo de fluido e descarte o conjunto descartavel. Faga com que a unidade de aquecimento seja testada por um técnico biomédico ou
ligue para a 3M.

2. Parareduzir os riscos associados a tens3o elétrica perigosa e incéndios:

e Nao modifique ou faga manutengéao neste dispositivo, e ndo abra a caixa da unidade de aquecimento, pois ndo ha pegas na unidade de aquecimento
de fluidos de irrigagdo Ranger que possam ser reparadas pelo usuario.

e Conecte o cabo de alimentagéo as tomadas marcadas como “Somente Hospital”, “Classe Hospitalar” ou uma tomada aterrada de maneira confiavel.

e Use somente o cabo de alimentagéo fornecido pela 3M destinado para este produto e certificado para o pais no qual o
equipamento é usado.

e N3ao deixe o cabo de alimentagdo molhar.

e N3o use o sistema de aquecimento de fluidos de irrigagcdo Ranger quando parecer que ha danos na unidade de aquecimento, no cabo de alimentagdo
ou no conjunto de aquecimento. Use apenas pecgas de reposigdo especificadas pela 3M.

e Mantenha o cabo de alimentagao sempre visivel e acessivel. O plugue do cabo de alimentag&o serve como dispositivo de desconexdo. A tomada da
parede deve estar o mais proximo possivel e ser facilmente acessivel.

e Na&o use com uma régua de véarias tomadas ou cabo de extenséo.
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o N3ao use este equipamento préximo a, empilhado ou em combinagdo com outros equipamentos sem verificar se a corrente de fuga total dos
equipamentos combinados ndo excede os limites de seguranga para equipamentos tipo BF e sem garantir a operagdo normal na configuragdo em
que serd usado.

3. Parareduzir os riscos associados ao direcionamento incorreto de fluidos:

e Verifique se todas as conexdes Luer estdo bem adaptadas.

4. Parareduzir orisco de lesdo associado a interferéncia eletromagnética:

e E preciso cautela durante a operagio da unidade de aquecimento de fluidos de irrigagio Ranger préxima ou empilhada com outros equipamentos.
Caso seja necessario o uso préoximo ou empilhada com outros equipamentos, a unidade de aquecimento de fluidos de irrigagcdo Ranger e esses outros
equipamentos deverdo ser observados para verificar se o funcionamento na configuragéo em que a unidade seré usada estd normal.

CUIDADO:

1. Nao indicado para uso intravenoso.

2. Parareduzir os riscos associados & contaminagéo cruzada:

e A ferramenta de limpeza realiza apenas a limpeza superficial; ela ndo desinfeta ou esteriliza o interior do aparelho.

3. Parareduzir os riscos associados a impacto e danos a dispositivos médicos da instalagéo:

e Prendaaunidade de aquecimento de fluidos de irrigagdo Ranger a um suporte para |.V. com distancia entre eixos de raio minimo de 14" (35,6 cm)
e altura ndo superior a 44" (112 cm).

4. Parareduzir os riscos associados a contaminagéo ambiental:

e Siga os regulamentos aplicéveis ao descartar este dispositivo ou qualquer um de seus componentes eletronicos.

5. O sistema de aquecimento de fluidos de irrigagdo Ranger foi testado para resistir a campos eletromagnéticos (EMI) e descargas eletrostaticas (ESD).
Para reduzir o risco associado a EMI devido a equipamentos de comunicag&o de RF portateis e méveis:

e Instale e coloque em servigo o sistema de aquecimento de fluidos de irrigagéo Ranger de acordo com as informagdes de EMC fornecidas
na Orientagdo e Declaracgédo do Fabricante.

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

6. Sob certas condigdes, a Unidade de aquecimento de fluidos de irrigagdo Ranger pode se tornar sensivel a ESD ou picos, o que pode causar a ativagdo
incorreta do alarme sonoro. Se tal evento ocorrer, desligue a unidade e desconecte e conecte novamente o cabo de alimentagdo a tomada de energia e
retome a operagédo normal.

AVISO:

1. Aunidade de aquecimento de fluidos de irrigagdo Ranger atende aos requisitos de interferéncia eletrdnica médica. Se ocorrer interferéncia de
radiofrequéncia com outro equipamento, pode ser necesséario adotar medidas de atenuagéo, como reorientar, realocar ou conectar a unidade de
aquecimento uma fonte de energia diferente.

2. Para evitar danos ao dispositivo:

e Néo limpe a unidade de aquecimento com solventes. Podem ocorrer danos a caixa, etiqueta e componentes internos.

o Nao mergulhe a unidade de aquecimento em solugdes de limpeza ou esterilizagdo. A unidade néo é a prova de liquidos.
e N3zoinsirainstrumentos metalicos na unidade de aquecimento.

e N3&o use materiais ou solugdes abrasivas para limpar as placas do aquecedor.

e Né&o deixe que respingos sequem dentro da unidade, pois isso pode dificultar a limpeza da unidade.

Visao geral e operagao

O sistema de aquecimento de fluidos de irrigagado Ranger consiste Luz indicadora de

em uma unidade de aquecimento Modelo 247 e um conjunto de alerta
aquecimento de fluido descartavel estéril.

A unidade de aquecimento é um dispositivo compacto, leve e resistente de aquecimento
a liquidos com uma bragadeira localizada na lateral para fixagdo em um
suporte para |.V. (consulte a Figura 1). Uma alga de transporte na parte
superior da unidade facilita o transporte.

No painel frontal, vocé encontrara:

Ranhura para cassete

e Umdisplay alfanumérico que indica a temperatura do
aquecedor durante a operagéo normal. Em uma condigéo de
temperatura excessiva, o display pisca alternadamente uma
temperatura de 48 °C ou mais e a palavra “HI”. Um alerta sonoro .
também é emitido. Em uma condigéo de temperatura baixa, alfe?r:lsjfri?rlico
o display pisca alternadamente uma temperatura de 33 °C ou Interruptor de energia
menos e a palavra “LO”.

Bragadeira do
suporte para L.V.

e Luzindicadora de alerta que acende quando ocorre uma condigdo

de temperatura alta ou baixa. . . Figurat .
O sistema de aquecimento de fluidos de irrigagéo Ranger consiste em uma

unidade de aquecimento Modelo 247 e um conjunto de aquecimento estéril.
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Exemplo de conjunto de aquecimento de fluidos de J

irrigacdo Ranger

Os conjuntos de aquecimento de fluidos de irrigagdo’ incluem um cassete, tubulagéo,

conectores, cdmara de fluxo e pingas (consulte a Figura 2).

A. Garras |

B1-B5. Bragadeiras de aperto brancas

C. Camara de gotejamento B5

D. Conector |y

E. Bragadeira de aperto azul I

F. Cassete de aquecimento de fluidos

G. Conector

H. Linha do paciente H

I Bracadeira de rolo

J. Conector de escopo

'Consulte as instru¢des fornecidas com cada conjunto de aquecimento para obter

informagd&es sobre o uso.

2Com a bolsa pendurada 100 cm acima do alvo sob fluxo de gravidade. Figura 2

Caracteristicas de seguranga do produto modelo 247

O grafico a seguir descreve os recursos de alarme de seguranca da unidade de aquecimento de fluidos de irrigagéo Ranger.
Tipo de alerta Ponto de Indicagdo Descrigao

ajuste
Sistema de alerta 48 °C O LED exibe alternadamente “HI” Alerta primario: O alerta soa, o controlador corta a energia dos
primario de e atemperatura, o alerta soae aluz aquecedores até a temperatura cair abaixo de 48 °C. Quando a
sobreaquecimento de alerta pisca. temperatura do aquecedor cai abaixo de 48 °C, os alertas sonoros e
visuais param.

Sistema de alerta 50°C O LED exibe a temperatura ou fica Falha primaria. A temperatura aumentaré para 50 °C em alguns
independente de escuro, o alerta soa. segundos. O sistema de backup de seguranga é ativadoa50°Ce a
sobreaquecimento energia é imediatamente desligada para as placas de aquecimento.
reserva (corte).
Alerta de baixa 33°C O LED exibe “LO” e a temperatura, A temperatura do aquecedor caiu para 33 °C. Os alertas param quando
temperatura o alerta soa e a luz de alerta pisca. a temperatura sobe acima de 33 °C. Continue usando a unidade.

OBSERVAGAO: A diferenga nos pontos de corte do sistema de alerta de sobreaquecimento nao indica nenhuma diferenga na seguranca e é simplesmente
o resultado de tolerancias mais restritas do controlador.

O sistema de aquecimento de fluidos de irrigagéo Ranger é projetado com controles muito rigidos para regular sua temperatura até o ponto de ajuste de 41°C.
O controlador do microprocessador mede a temperatura no caminho do fluido dentro da placa de aquecimento quatro vezes por segundo, tornando-o muito
sensivel as mudancgas na taxa de fluxo.
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Secdo 3: Instrucdes de uso

Preparacgéao e configuragao da unidade de aquecimento de fluidos de irrigagao Ranger

1. Conecte a unidade de aquecimento de fluidos de irrigagdo Ranger ao suporte para I.V.

Aperte bem a bragadeira do suporte.

CUIDADO:

Para evitar quedas, prenda a unidade de aquecimento de fluidos de irrigagdo Ranger a
um suporte para |.V. com distancia entre eixos de raio minimo de 14" (35,6 cm) e altura
nao superior a 44" (112 cm). N&o fazer isso pode resultar em danos ao produto (consulte

a Figura 3).

2. Coloque o cassete de irrigagéo na ranhura da unidade de aquecimento. O cassete s6
pode ser encaixado no dispositivo de uma maneira (consulte a Figura 4, n°® 1).

3. Prepare o conjunto de aquecimento. Para obter mais informagdes sobre como
preparar o conjunto, consulte as instrugdes fornecidas com os conjuntos de

aquecimento (consulte a Figura 4, n° 2).

4. Conecte o cabo de alimentagdo a uma tomada apropriada. Ligue a unidade (consulte
a Figura 4, n° 3). Dentro de alguns segundos, o display alfanumérico se iluminara.
Demora menos de 2 minutos para aquecer até a temperatura nominal de 41°C.

5. Comece o fluxo. Quando o fluxo estiver concluido, remova o conjunto
de aquecimento e descarte de acordo com o protocolo institucional.

Remocéao do conjunto de aquecimento de fluidos de
irrigagdo da unidade de aquecimento de fluidos de

irrigacdo Ranger
1.

Feche a bragadeira de entrada mais préoxima do cassete de aquecimento de fluidos e
abra todas as bragadeiras mais distantes do cassete.

2. Desconecte o conjunto de aquecimento da fonte de fluido, se for o caso.

3. Permita que uma pequena quantidade de fluido seja drenada do final da linha do

paciente para reduzir a pressdo no cassete.

14"
(35.6 CM)

44"

(112¢CM™)

4. Remova o conjunto de aquecimento da unidade de aquecimento e descarte-o de Figura 3 Figura 4
acordo com o protocolo institucional.
Secdo 4: Solucao de problemas
Condicéao Causa Solugédo

O painel da unidade de aquecimento
permanece escuro.

A unidade néo esta ligada, ndo esta
conectada ou o cabo de alimentagéo nao
estd conectado a uma tomada adequada.

Ligue a unidade. Certifique-se de que o cabo de alimentagao
esteja conectado ao médulo de entrada de energia

da unidade de aquecimento. Certifique-se de que a

unidade de aquecimento esteja conectada a uma tomada
devidamente aterrada.

Falha da unidade.

Verifique os fusiveis do painel.

Ligue para o servigo técnico da 3M.

O indicador de alerta acende e o alerta soa,
o display alfanumérico pisca alternadamente
uma temperatura de 48 °C ou mais e a
palavra “HI”.

Condigéo de sobreaquecimento
temporario porque:

Houve uma mudanga extrema nas taxas
de fluxo (por exemplo, de 870 ml/min para
interrupgéo de fluxo).

Abra o fluxo para reduzir a temperatura. Os alertas param
quando a temperatura cai abaixo de 48 °C. A unidade esta
pronta para uso.

A unidade foi ligada e atingiu a
temperatura do ponto de ajuste antes que
o cassete de aquecimento fosse inserido.

Os alertas param quando a temperatura cai abaixo de 48 °C. A
unidade esté pronta para uso.

Os fluidos foram pré-aquecidos acima
de 42 °C antes de serem passados pela
unidade de aquecimento.

Desligue a unidade e desconecte-a. Interrompa a infuso de
fluidos. Nao aquega os liquidos antes de infundi-los através da
unidade de aquecimento de fluidos de irrigagéo Ranger.
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Condigéo Causa Solugéo

O alerta soa, o display alfanumérico e luz Falha do controlador primério. A unidade A energia para as placas de aquecimento seré desligada
indicadora de alerta se apagam. nao funcionara mais. se a temperatura subir para 50 °C. Desligue a unidade
e desconecte-a. Interrompa o uso da unidade. Descarte
o conjunto descartavel. O alerta continuaréa soando se vocé néo
desconectar a unidade. Ligue para o servigo técnico da 3M.

A unidade emite alerta logo apds ser O parafuso de teste na parte inferior da Certifique-se de que o parafuso de teste esteja completamente
conectada (a unidade n&o precisa estar ligada unidade esté solto ou faltando. apertado. Caso esteja faltando, desligue a unidade e
para que esta condigdo ocorra). desconecte-a. Ligue para o servigo técnico da 3M.

A temperatura do aquecedor sobe para 50 °C
e a unidade desliga logo apds ser conectada
(a unidade néo precisa estar ligada para que
esta condigdo ocorra).

O alerta soa, mas a unidade de aquecimento O sistema de seguranga de backup Desconecte a unidade. Ligue para o servigo técnico da 3M.

foi desligada. independente foi ativado.

Néo é possivel remover o cassete da unidade. O cassete estd muito cheio, os fluidos Certifique-se de que o fluido foi drenado do cassete antes de
ainda estdo sendo infundidos ou a retird-lo, que os fluidos ndo estdo mais sendo infundidos e que

bragadeira estad aberta préximo ao cassete a bragadeira estd fechada préxima ao cassete de aquecimento.
de aquecimento.

A unidade de aquecimento esta Eleve a unidade acima do nivel do paciente.
abaixo do nivel do paciente, criando
contrapressdo excessiva.

A luz indicadora de alertas acende Condigdes de baixa temperatura causadas O alerta deve parar quando a temperatura subir acima

e o alerta soa, o display alfanumérico pisca por fluxo muito alto usando fluido muito de 33 °C. Se os alertas continuarem, desligue a unidade,
alternadamente uma temperatura de 33 °C ou frio ou aquecedor/relé com defeito. desconecte-a da tomada e interrompa o uso. Ligue para o
menos e a palavra “LO”. servigo técnico da 3M.

O display alfanumérico mostra “Er 4” Fio aberto no sensor de temperatura. Néo use a unidade. Ligue para o servigo técnico da 3M.

ou “Open” (Aberto).

O display alfanumérico mostra “Er 5” Interferéncia elétrica. Remova a unidade. Consulte um técnico biomédico ou ligue
ou “Open” (Aberto). para o servico técnico da 3M.

Secéo 5: Manutencéo geral e armazenamento

Instrugdes de limpeza

Para limpar o exterior da unidade de aquecimento:
1. Desconecte a unidade de aquecimento da fonte de alimentagéo antes de limpar.

2. Alimpeza deve ser realizada de acordo com as préticas hospitalares para limpeza OU de acordo com o equipamento. Apds cada uso, limpe a unidade de
aquecimento e quaisquer outras superficies que possam ter sido tocadas. Use um pano imido e macio e um detergente neutro aprovado pelo hospital,
lengos germicidas descartaveis, lengos desinfetantes ou spray antimicrobiano. Os seguintes ingredientes ativos sdo aceitaveis para uso na limpeza da
unidade de aquecimento:

e Oxidantes (por exemplo, alvejante a 10%)

e Compostos de amédnio quaternario (por exemplo, limpador desinfetante Quat 3M™)
e Fendlicos (por exemplo, limpador desinfetante fenélico 3M™)

e Alcoois (por exemplo, alcool isopropilico 70%)

3. Deixe secaraoar.

CUIDADO

Para reduzir os riscos associados a contaminagéo cruzada:

e A ferramenta de limpeza realiza apenas a limpeza superficial; ela ndo desinfeta ou esteriliza o interior do aparelho.
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Para limpar as placas de aquecimento:

A ferramenta de limpeza de hardware do Ranger destina-se a limpar (——
ambas as placas de aquecimento da unidade de aquecimento. Nédo
é necessario desmontar a unidade de aquecimento para usar a

ferramenta.

Método

1. Desconecte a unidade de aquecimento do fluido de irrigagéo.

S

2. Desdobre a ferramenta de limpeza. Umedeca as almofadas de
espuma com uma solugéo n&o abrasiva. Os seguintes ingredientes
ativos sdo aceitdveis para uso com a ferramenta de limpeza:

%

e Oxidantes (por exemplo, alvejante a 10%)

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

e Fendlicos (por exemplo, limpador desinfetante fenélico SM™)

Figura 5

e Alcoois (por exemplo, alcool isopropilico 70%)
3. Insira a ferramenta pela parte traseira da unidade e puxe a ferramenta totalmente para fora pela parte dianteira (consulte a Figura 5).
4. Lave aferramenta com 4gua e repita 3 vezes. Descarte a ferramenta de acordo com o protocolo institucional.

5. Limpe a unidade para remover o excesso de fluido.

Para limpar fluidos resistentes e secos:
1. Pulverize uma solugdo ndo abrasiva dentro da ranhura da unidade de aquecimento e deixe descansar de 15 a 20 minutos.

2. Limpe a unidade usando a ferramenta de limpeza.

AVISO

1. Para evitar danos ao dispositivo:

e N3&o mergulhe a unidade de aquecimento de fluidos de irrigagdo Ranger ou acessérios em nenhum liquido nem os submeta a qualquer processo
de esterilizagao.

o N3ao limpe a unidade de aquecimento com solventes. Podem ocorrer danos a caixa, etiqueta e componentes internos.
e N3oinsirainstrumentos metalicos na unidade de aquecimento.

e N3&o use materiais ou solugdes abrasivas para limpar as placas do aquecedor.

e Né&o deixe que respingos sequem dentro da unidade, pois isso pode dificultar a limpeza da unidade.

OBSERVAGAO: Vocé pode usar um instrumento nio metalico, como um cotonete, para limpar os canais superiores. Se vocé nio conseguir limpar a unidade
adequadamente, ligue para a 3M.

Armazenamento

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

Manutencio

Nao existem pegas cuja manutengéo possa ser feita pelo usuario na unidade de aquecimento de fluidos de irrigagdo Ranger. Toda a manutengéo deve ser
realizada pela 3M ou por um técnico de manutencéo autorizado. Nos EUA, ligue para a 3M em 1-800-228-3957 (somente nos EUA) para obter informagées
sobre manutencgdes. Fora dos EUA, entre em contato com seu representante local da 3M.

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

Glossario de simbolos

Os simbolos a seguir podem aparecer no rétulo do produto ou na embalagem externa.

Titulo do simbolo Simbolo Descrigéo e referéncia

Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico. Fonte: ISO 15223, 5.1.1

Representante
Autorizado na
Comunidade Europeia/
Unido Europeia.

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

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

Ndmero do catalogo 516

Indica o nimero de série do fabricante para que um dispositivo médico especifico possa ser identificado. Fonte: ISO

Ndmero de série 15223, 517

Data de fabrico &I Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado. ISO 15223, 5.1.3

4 4
Manter seco ? Indica um dispositivo médico que tem de ser protegido contra humidade. Fonte: ISO 15223, 5.3.4
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Para indicar que é necessdria atengéo durante a operagéo do dispositivo ou controlo préximo do local onde se
encontra o simbolo ou para indicar que a atual situagédo precisa de sensibilizagdo ou agdo do operador para evitar
consequéncias indesejaveis. Fonte: 1ISO 15223, 5.4.4

Precaugéo

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

Identificador de
dispositivo tnico

g &>

Indica um portador que contém informagdes Unicas do identificador do dispositivo. Fonte: ISO 15223, 5.7.10

Importador Indica a entidade que importa o dispositivo médico no local. Fonte: ISO 15223, 5.1.8

Marca CE c € Indica a conformidade com todas as Regulamentagdes ou Diretivas aplicéveis da Unido Europeia com o envolvimento
2797| de uma entidade notificada.
Indica que a Lei Federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo aos profissionais de satide ou sob sua indicagao.
Rx Onl
Apenas Rx 21 Cédigo de Regulamentos Federais (CFR) sec. 801.109(b)(1)

\%
4
S

o

@
=
a

Classificagéo da UL Indica que o produto foi avaliado e listado pela UL para os EUA e Canada.

Consultar o manual de

. - Para indicar que o manual de instrugdes/folheto deve ser lido. ISO 7010-M002
instrugdes/folheto.

Para indicar a desconex&o da rede elétrica, pelo menos para os interruptores principais, ou as respetivas posi¢des e

OFF" (energia) todos os casos em que a seguranga esta envolvida. Fonte: IEC 60417-5008

Para indicar a ligagéo a rede elétrica, pelo menos para os interruptores principais, ou as respetivas posi¢des e todos os

ON" (energia) casos em que a segurancga esta envolvida. Fonte: IEC 60417-5007

Aterramento protetor
(terra)

Para identificar qualquer terminal que se destine a ligagéo a um condutor externo para protegdo contra choques
elétrico em caso de falha ou o terminal de um elétrodo de protecéo de ligagdo a terra (massa). Fonte: IEC 60417, 5019

Para identificar os terminais que, quando ligados em conjunto, colocam as vérias pegas de um equipamento o de um

Equipotencialidade sistema com o mesmo potencial, ndo sendo necessariamente o potencial de terra (massa). Fonte: IEC 60417-5021

Fusivel Indica um fusivel substituivel

NAO deite esta unidade para um caixote do lixo municipal quando esta unidade tiver atingido o final do seu tempo de
vida util. Recicle. Fonte: Diretiva 2012/19/EC sobre residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos (WEEE)

Reciclar equipamento
eletrénico

Peca aplicada de tipo BF Para identificar uma pega aplicada tipo BF em conformidade com a IEC 60601-1. Fonte: IEC 60417-5333

»-IE@[.]@L@—O@

Para mais informacgées, visite HCBGregulatory.3M.com

Secao 6: Especificacoes

AVISO: Equipamentos portéteis e méveis de comunicagéo por radiofrequéncia (RF) (incluindo periféricos como cabos de antenas e antenas externas) ndo
devem ser usados a uma distancia inferior a 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte da Unidade de aquecimento de fluidos de irrigagédo Ranger, incluindo cabos
especificados pela 3M. Caso contréario, pode ocorrer a deterioragdo do desempenho deste equipamento.

AVISO: o uso de acessorios e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pela 3M pode resultar no aumento de emissdes eletromagnéticas ou na
diminuigédo da imunidade eletromagnética deste equipamento, levando ao funcionamento inadequado.

Tabelas de declaragéo de EMC de acordo com o IEC 60601-1-2:2014+A1:2020

Orientacéo e declaragéo do fabricante — emissées eletromagnéticas

O modelo 247 deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuério do modelo 247 deve garantir que ele seja usado em
tal ambiente.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético — orientagédo

Emissdes de RF Grupo 1 O modelo 247 usa energia RF apenas para seu funcionamento interno. Portanto, suas emissdes

CISPR 11 de RF sdo muito baixas e é improvével que causem qualquer interferéncia em equipamentos
eletronicos préximos.

Emissdes de RF Classe B O modelo 247 é adequado para uso em todos os estabelecimentos, incluindo os domésticos e

CISPR M1 aqueles diretamente ligados a rede publica de baixa tensdo que abastece edificios utilizados para
fins domésticos.

Emissées harménicas Classe A

IEC 61000-3-2

Flutuagées de tensdo/emissbes Em conformidade

intermitentes

IEC 61000-3-3
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Orientagédo e declaragéo do fabricante — imunidade eletromagnética

O modelo 247 deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuério do modelo 247 deve garantir que ele seja usado em

tal ambiente.

Teste de imunidade

Descarga eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Nivel de teste IEC 60601

+8 kV contato
+15 kV ar

Nivel de conformidade

+8 kV contato
+15 kV ar

Ambiente eletromagnético - orientagédo

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

Transiente répido/
explosédo elétrica

+2 kV linhas de energia

+2 kV linhas de energia

A qualidade da energia da rede elétrica deve ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

IEC 61000-4-4
Surto +1kV linha a linha +1kV linha a linha A qualidade da energia da rede elétrica deve ser a de um ambiente
IEC 61000-4-5 +2 kV linha ao aterramento | 2 kV linha ao aterramento comercial ou hospitalar tipico.

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas e
variagbes de tensdo nas
linhas de entrada da fonte
de alimentagéo

IEC 61000-4-11

Queda de voltagem de
70% U, por 30 ciclos
(a 60 Hz)

Queda de voltagem de 0%
U, por1ciclo

Queda de voltagem de

0% U, por 0,5 ciclo com
angulos de fase de 0°, 45°,
90°,135°,180°,
225°,270° e 315°
Interrupgéo de voltagem
de 0% U, por 300 ciclos (a
60 Hz)

Queda de voltagem de 70%
U, por 30 ciclos (a 60 Hz)
Queda de voltagem de 0%
U, por1ciclo

Queda de voltagem de 0%
U; por 0,5 ciclo com angulos
de fase de 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°
Interrupgao de voltagem

de 0% U, por 300 ciclos (a
60 Hz)

A qualidade da fiag&o elétrica deve ser tipica de
um ambiente comercial ou hospitalar.

Campo magnético de
frequéncia de energia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Os campos magnéticos de frequéncia de energia devem estar em
niveis caracteristicos de um local tipico em um ambiente comercial
ou hospitalar tipico.

Imunidade a campos

Veja a Tabela RF irradiada

Veja a Tabela RF irradiada

Veja a Tabela RF irradiada IEC 61000-4-3 abaixo

de proximidade de RF IEC 61000-4-3 abaixo IEC 61000-4-3
IEC 61000-4-3 abaixo
Imunidade a campos de Modulagéo de pulso 6,5 A/m --
proximidade magnéticos de 65 A/m, 134,2 kHz,
IEC 61000-4-39 2,1Khz
Modulagéo de 7,5 A/m, 7,5A/m

13,56 MHz, 50 kHz

Campos eletromagnéticos
de RF radiada

e interferéncias
eletromagnéticas geradas
por equipamentos
cirdrgicos de HF

(alta frequéncia)

EC 60601-2-2:2017

Orientagéo de teste de
IEC 60601-2-2:2017,
Anexo BB, clausula BB.4

Orientacéo de teste de IEC
60601-2-2:2017, Anexo BB,
clausula BB.4

Equipamento cirdrgico de alta frequéncia operando com 100% de
energia nas proximidades da Unidade de aquecimento de fluidos
de irrigagédo Ranger e cabo de alimentag&o.

OBSERVAGAO Ur é a tensdo CA da rede elétrica antes da aplicagdo do nivel de teste.
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Orientagéo e declaragdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O modelo 247 deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuério do modelo 247 deve garantir que ele seja usado em
tal ambiente.

Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético — orientagéo

imunidade IEC 60601 conformidade
Equipamentos de comunicagdo de RF portéateis e mdveis ndo devem ser usados mais
préximos de qualquer parte do modelo 247, incluindo cabos, do que a distancia de separagao
recomendada calculada a partir da equagéo aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de separagdo recomendada
d=12Vp

RF conduzida 3Vrms 3Vrms

IEC 61000- 150 kHz a 80

4-6 MHz d =1,2VP 80 MHz a 800 MHz

o 3V/m d=2,3VP 800 MHz a 2,5 GHz
RF irradiada 3V/m onde P é a classificagdo de poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo
IEC 61000-4-3 | 80 MHz a 2,5 . ; o A =
GHz com o fabricante do transmissor e d é a distancia de separagdo recomendada em metros (m).
As intensidades de campo de transmissores de RF fixos, conforme determinado por uma
pesquisa eletromagnética do local?, devem ser menores que o nivel de conformidade em cada
faixa de frequéncia®.
Pode ocorrer interferéncia nas proximidades de equipamentos marcados com o seguinte
simbolo:
()

()

OBSERVAGAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

OBSERVACAO 2 Essas diretrizes podem n&o se aplicar a todas as situagdes. A propagagio eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexdo de estruturas,

objetos e pessoas.

As intensidades de campo de transmissores fixos, como esta¢des-base para telefones de radio (celular/sem fio) e radios méveis terrestres, radio amador,
transmissédo de radio AM e FM e transmissdo de TV n&o podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido
a transmissores de RF fixos, é preciso levar em consideragdo uma pesquisa eletromagnética do local. Se a intensidade de campo medida no local em que
o modelo 247 é usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o modelo 247 deve ser observado para verificar a operagdo normal. Se for
observado um desempenho anormal, podem ser necesséarias medidas adicionais, como reorientar ou realocar o modelo 247.

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

Niveis de conformidade e teste, RF irradiada IEC 61000-4-3

Frequéncia de teste (MHz) | Banda (MHz) Modulagio Distancia de separagio (m) (Nvl'}le|)de teste de imunidade
m
385 380-390 Pulso, 18 Hz 0,3 27
450 430-470 Desvio de 0,3 28
FM £ 5 kHz
Seno de 1kHz
710 Pulso, 217 Hz 0,3
745 704-787 Pulso, 217 Hz 0,3
780 Pulso, 217 Hz 0,3
810 Pulso, 18 Hz 0,3 28
870 800-960 Pulso, 18 Hz 0,3 28
930 Pulso, 18 Hz 0,3 28
1720 Pulso, 217 Hz 0,3 28
1845 1700-1990 Pulso, 217 Hz 0,3 28
1970 Pulso, 217 Hz 0,3 28
2450 2400-2570 Pulso, 217 Hz 0,3 28
5240 Pulso, 217 Hz 0,3
5500 5100-5800 Pulso, 217 Hz 0,3
5785 Pulso, 217 Hz 0,3
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Distancias de separagdo recomendadas entre equipamentos de comunicagao de RF portateis e méveis e o modelo 247

O modelo 247 deve ser usado em um ambiente eletromagnético no qual os distirbios de RF irradiados sdo controlados. O cliente ou usuério do
modelo 247 pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distdncia minima entre os equipamentos de comunicagéo
de RF portateis e méveis (transmissores) e o modelo 247 conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia méaxima de saida do

equipamento de comunicag&o.

Poténcia de saida
nominal méaxima do
transmissor

150 kHz a 80 MHz

Distancia de separagédo de acordo com a frequéncia do transmissor

M

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,5 GHz

W d=12Vp d=12VP d=2,3Vp
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74

1 117 1417 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 11,67 11,67 23,30

Para transmissores classificados com uma poténcia de saida méaxima n3o listada acima, a distancia de separagéo recomendada d em metros
(m) pode ser estimada usando a equag&o aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a classificagdo de poténcia de saida maxima do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVACAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distédncia de separagdo para a faixa de frequéncia mais alta.

OBSERVAGAO 2 Essas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situagdes. A propagagéao eletromagnética é afetada pela absorgdo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Caracteristicas fisicas
Unidade de aquecimento

4,5 pol. (11 cm) de altura x 7,5 pol. (19 cm) de largura x 10 pol. (25 cm) de comprimento; peso: 7 Ib. 7 oz. (3,4 kg)

Classificagao

e Protegdo contra choque elétrico: Equipamento médico elétrico de Classe | com peca aplicada Tipo BF.

e Protegdo contra a entrada de agua: IPXO (equipamento comum).

e Modo de operagdo: Operagido continua.

e Nao adequado para uso na presencga de misturas anestésicas inflamaveis com ar ou com oxigénio ou é6xido nitroso.

RS EQUIPAMENTO MEDICO - EQUIPAMENTO MEDICO GERAL EM RELAGAO A RISCOS DE CHOQUE ELETRICO, INCENDIO

c us

Caracteristicas elétricas

Tenséo de entrada

100-120 ou 220-240 VCA

Caracteristicas de temperatura e precisdo

Temperatura de ponto de ajuste

41£1,5°C

Frequéncia operacional
100-120 VCA, 50/60 Hz
220-240 VCA, 50/60 Hz

Alerta de temperatura excessiva
48 +3/-2°C

Poténcia maxima de aquecimento

900 W

Alerta de baixa temperatura
33+2°C

Fusivel
2 x TI0A-H (250 V) para 100-120 VCA
2 x T6.3A-H (250V) para 220-240 VCA

Corte de temperatura excessiva

50+2/-1°C
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Tipo de fusivel
Tempo de demora, alta capacidade de corte

Corrente de fuga

Atende aos requisitos de corrente de fuga de acordo com IEC 60601-1.

Condi¢cées ambientais

Faixa de temperatura operacional
15°C a 40 °C (59 °F a 104 °F)

Faixa de temperatura de armazenamento e transporte
-20°Ca45°C (-4 °Fa113°F)

Umidade operacional
De 10 a 85% de UR, sem condensagéo

Faixa de pressdo atmosférica
50 kPa a 106 kPa
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Evotnta 1: TEXVLKO GEPBLG Kal UTIOBOAN TTapayyEALWV

Texviko Z€pBLg kat YrtoBoAn MapayyeALwv

HMA: THA.: 1-800-228-3957 (M6vo otig HIMA)

EKTog HIMA: ETILKOWVWVIOTE PE TOV TOTILKO EKTIPOOWTIO TNG 3M.

H 3M Sev avahapBdvel kapia euBuvn yla tnv aglomiotia, TV anodoon ) TNV ac@dAela tng Movdadag Oépuavong Oeppokpaciag, o
TIEPLTITWON TIOU TIPOKUPEL OTLSATIOTE Ao TA TTAPAKATW:

® OL TPOTIOTIOLAOELG I OL ETILOKEVEG SEV EKTEAEGTOUV ATIO ELSLKEUPEVO TEXVLKO ETILOKEUNG LATPLKOU EEOTIALOHOU, EEOLKELWHEVO PE OPBEG TIPAKTLKEG yLa
ETILOKEUN LATPOTEXVOAOYLKWV TIPOLOVTWV.

e H povdda xpnolpomotndel pe TpOTIO SLAPYOPETLKO AT AUTOV TIOU TIEPLYPAPETAL 0To EyxelpiSLo XelpLotn ) To EyxelpiSio MpoAnmTikng Tuvtrpnong.
e H povada eykataotabel og TiepLBANAOV TO 0TIO(0 SeV TIAPEXEL YELWHEVEG NAEKTPLKEG TIPLTEG.
e H povdda Béppavong Sev ouvtnpeitat cUPPWVaA e TLG SLadLKAoLeg TTou TiEpLypdpovTal oto EyxelpiSio MpoAnTTikng Zuvtrpnong.

ETILOKEVEG KaL AQVTLKATAGTAGCT GTO TTAALGLO £yyUNGNG: 'a TNV EMLOTPOPH PLAG CUCKEUNG 0T 3M yLa €TLOKEUN, Eacpaliote Tpwta évav aplbud
E€ouoloddtnong emotpowr|g (RA) amo eKTpOowTTo €EUTINPETNONG TIEAATWV. XPNOLHOTIOLOTE ToV aplBpod (RA) o€ OAEG TLG ETILKOLVWVLEG, KATA TNV ETILOTPOYN
HLag CUCKEUNG yLa emiLokeur. EAv xpelaotel, Ba AAPBEeTe XaPTOKLBWTLO AmoCTOAG XWPLG XPEWaT. ETILKOWWVIOTE PE TOV TOTILKO TIPOPNBEUTH | EKTIPOOWTIO
TIWANCEWV yLA TIANPOYOPLEG OXETIKA E CUOKEVEG UTIOKATACTAONG TIOU PTIOPELTE va AABETE VW) ETILOKEVATETAL I CUCKEUN| 0.

‘Otav KaAeite yla TeXVLKN uTtootipLEn: Oa xpelaotel va pag avag@epete Ttov aplbud oelpdg tng povadag 6tav pag KAAECETE. H TikéTa aplBpol oelpdg
Bploketat oto KATW PEPOG TNG povadag Béppavang.

Evotnta 2: ELoaywyn

MepLypawn mpoiovtog
To cbotnua Béppavong uypou katatdvnong Ranger amoteAeital amo pla povada Béppavong Movtélo 247 Kal €éva amooTELPWHEVO, AVAAWGOLHO OET
Béppavong uypwv.

To 3M™ Ranger™ cUotnua B€ppavong uypoU Katalovnong éxeL OXESLAOTEL yLa Tt BEpUavon TwV UYPWVY KATALOVNONG KAt T X0prynor] Toug e pubpoug
pong utd Baputnta éwg kat 580 mL/min. Ta uypd pmtopoUv va BeppavBolv amod Bepuokpacia eLodSou amd 20°C €wg 33°- 41°C. Artattovvtal Alyotepa
amo 2 Aemtd yia tn Béppavon otn Beppokpacia oplopol onpetou 41°C. Eva onpeio eLl§omoinong utepBéppavaong opiletal otoug 48°C KaL To onpeio
eldomoinong xapnAng Beppokpaciag opiletat otoug 33°C.

H povada Béppavong uypou Katalévnong Ranger eival oxeSLacpevn yla TomoBetnon og opBootdtn evSopAEPLAG xoprynong. Mia Aapr] oTo emavw PEPOG
NG povadag SLEUKOAUVEL TN HETaopd. Katd tnv tomoBétnon o opbootdtn evSopAEBLAG xopriynong, N povdda xwpdeL UKOAA TTAVW arto Tn povada
B¢ppavong 3M™ Bair Hugger™. MNa meplocOTEPEG TIANPOYOPLEG OXETLKA PE TA AVAAWOLPA OET Ranger, ETLOKEPTELTE pag oTtnV NAEKTPOVLKY SlelBuvVon
rangerfluidwarming.com. £to Tapov eyxeLpisio mephapBavovtat o8nyleg XELPLOPOU Kat TIpoSLaypa@ég Hovasdag yia to cuotna Béppavang uypou
Katatdvnong MovtéAo 247. 'a TIANPoYOpLeG OXETLKA PE TN XPHoN TWV AVAAWCLHWY OET BEppavong LypoU Katatdvnong Ranger pe tn povdada BEppavong
uypoU katatdvnong Movtélo 247, avatpeEte otig «O8nyleg xpriong» Tou ephapBdavovtal pe kdbe avaiwotpo eEdptnua. To clotnpa B€ppaveng uypol
katatdvnong Ranger Ba TpEMEL va xpnoLHoTIoLE(Tal HOVO OE UYELOVOULKEG EYKATAOTACELG ATIO EKTTALSEUPEVOUG LATPLKOUG ETIAYYEAUATLEG.

08nyteg xpnong
To cbotnua Béppavong uypou katatdvnong Ranger poopiletal yia tn Bppavon vypwy katatdvnong.

MANBucpoG aoBevwy Kat TtepLBaiiovta

EvrALkol kat TtatsLatpikol aoBevelc o xelpoupyeia, EpLRANOVTA EMELYOVTWY TPAUPATLOPWY I GAAOUG XWPOUG OTIou amatteital Béppavon
UYPWV KataLbvnong.
Emte€nynon twv Zuvenewwv Twv Mpostdomotntikwv AEEewv

MPOEIAOMOIHZH: YrtoSelkvUEeL eTkivEuvn Katdotaon, n otola, EQv Sev amo@euyBel, eVvEEXETaL va €xEL WG aTTOTEAECHA ToV BAVATo 1 coBapo TPAUHATLOHO.
MPOZOXH: YTtoSelkvUeL eTkivduvn katdotaon, n omola, €av Sev amoweuxBel, evEéxeTal va TIPoKAAETEL PKpoU 1) pecaiou Babuol Tpaupatiopo.
EIAOMOIHZH: YoSEIKVUEL KATAOTAON, N OTIola, EAV SEV ATTOPEUXOEL, EVEEXETAL VA TIPOKAAETEL HOVO UALKY BAARN.
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MPOEIAOMOIHZH:

1. Na peiwon Twv KwSUVwv Tou oxetidovtal Pe emkivéuvn TAon Kal YwTLd Kat KlvSUVoug BEpULKNG EVEPYELAG.

®  Mnv uttokaBLoTdte AANEG CUOKEUEG (SnAasT To MovtéAo 245) pe Tn povada Béppavong uypol kataldvnong Ranger rj ta avaAwoLpd O€T KATatévnong
Ranger.

®  Mnv ouvexilete T Xprion TNG Hovadag v n eldomoinon uPnAng Beppokpacia cuveyilel va eKTEPTIETAL KAl N BEpUOKPACIa SEV ETILOTPEPEL OTN
Beppokpacia oplopol onpelou. ALlakOPTe apEcwg T por) uypoU Kat amopplPTte To aVaAWGLHO OET. [paylatoToLoTe EAeyX0 TNG povasdag Béppavang
amo BLolatpLko TEXVLKO 1) KAAEDTE TN 3M.
2. TNa peiwon Twv KwdVvwv Tou oxetifovtat pe emkivéuvn tdon Kat eutid:
®  MnV TPOTIOTIOLELTE 1] EMLOKEVALETE Tr) GUOKEUN KAl UV avolyeTe To TiepiBANUa tng Hovdadag BEpuavong. Aev uTtapxouV eEaptrpatd yla oéppLg amd
TOV Xprotn otn povada BEppavong uypol Katatdvnong Ranger.

®  TUVSEOTE TO KAAWSLO TPOYOoS00iag OTLG UTIOSOXEG HE EVEELEN «ATIOKAELOTIKA YLO VOGOKOMELO», «NOGOKOUELOKNG KaTnyoplag» i o€ pla a§Lomiota
YeLwpEévn Tipida.

e Xpnotporoteite povo To KaAWSLO TPoYOoSoaiag Tou Tapéxetat ano tnv 3M, TpoBAETETAL yLa TO TTApdV TIPOLOV KAL TILOTOTIOLELTAL YLa TN XWPa XPriong
Tou.

e Mnv emutpénete va Bpaxel To kaAwsLo tpopodoatiag.

® Mnv xpnoLpoToLeite To cuotnua Béppavang vypou katatévnong Ranger dtav n povada BEppavang, To KaAwSLo TPoYodoaoiag 1 To Ot Béppavang
patvetat va €xouv UTtooTel PBopd. XpnotpoToLeite pdvo avtaAakTikd kaBopl{opeva amo tn 3M.

e Alatnpeite To KaAAWSLo TpoYodoaiag opatd Kat TTPOoPACLUO GUVEXWG. To BUopA 0To KAAWSLO TpoYoSootiag Aeltoupyel wg cuokeur| amoolvseong. H
npia Ba TipEreL va BplokeTal 600 To SuvaTOV Ge KOVTLVOTEPN amoOoTacn Kat va eivat eUKoAa TipocBAotpn.

®  Mnv xpnotpotoLeite TOAUTIPL(O 1 KAAWSLO TIPOEKTACNG.

®  Mnv XpnolpoTIOLE(TE TOV €EOTIALOPO O€ KOVTLVI aTIOOTAO, O 0ToiBagn rj o€ cuVSUACHO Pe AANOV EEOTIALOPO, €AV Sev eTTAANBEVCETE TIPWTA OTL
TO OUVOALKO pelpa SLappPoriG amod Tov cUVSUACHEVO EEOTIALOHO Sev uTiEpBaivel Ta OpLa acpaleiag yla Tov eE0TIALOPO TUTIOU BF Kat Sev éxete
eEaopalioel TNV kavovikni Asttoupyla otn Statagn o6mou Ba xpnotpormolnBel.

3. Ma ) peiwon twv KwdUvwv Tou oxetiovtal pe AavBaopévn SpoHoAGYNon Twv UypwV:

e BePalwbeite 6TL OAeG oL OUVSEDELG luer elval OPLYPEVEG.

4. Ta pelwon Tou KWSUVOU TPAUPATLOPOU TTIOU OXETLIETAL HE NAEKTPONAYVNTLKEG TTAPEPPBOAEG:

o Arnatteital LSLattepn poooxr| Katd tn Aettoupyia tng Hovadag BEppavong uypol Kataldvnong Ranger Kovtd r eMavw og/KATW ard GANovV EOTIALOPO.
Y€ Teplmtwon Tou glvat arapaltntn n TomobETnon Kovtd f ENAVW og/KATw arod aAov eE0TIALOPS, N Hovada BEppavang uypou Katalévnong
Ranger kat o dA\og £omALopdg Ba TipEMEeL va tapatnpolvTal, TIPOKELUEVOU va eTAANBeVETAL N KAVOVLKI AsLToupyia otn Sltapdpewaon otnv omola
Ba xpnotporotnBet.

MPOZOXH:

1. AkatdAAnAo mpotdv yla evso@AERLa xpron.

2. MNa tn pelwon Twv KWwdUVwv Tou oxeTilovtat Pe TNV SLacTaupoUpEeVn HOALVON:

e To epyaleio kaBapLopoU TTapEXEL HOVO ETLPAVELAKO KABapLopO. Aev amtoAUpaivel Kal SeV ATTOOTELPWVEL TO ECWTEPLKO TNG HOVASag.
3. Ta ) pelwon Twv KwSUVwv Tou oXeTL{ovTal PE TIPOOKPOUTELG Kal BAARN TOU LAaTpoTeEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG TOU XWPOU:
e TomoBetriote tn Hovada BEppavong Lypou Katalévnong Ranger o opBootdtn evEoPAERLAG XOPpryNonG HE EAAXLOTN aktiva petagoviou 14" (35,6 cm)
Kat og UPoG €wg 44" (112 cm).
4. Tatn pelwon twy KwdUvwv Tou oxetiovtat Pe TNV TEPLRAMOVTLIKY HOAUVON:
e Tnpeite TOUG LOXVOVTEG KAVOVLOPOUG KATA TNV andppun TnG CUCKEUNG 1) OTIOLOUSATIOTE NAEKTPOVIKOU €EAPTAPATOC QUTHG.

5. To Ranger £0otnpa B€ppavong uypou Katalovnong xeL eAeyxBel kal Bpebel avBekTikd oe NAekTpopayvnTikd edia (EMI) kat NAEKTPOOTATLKN
ekkévwan (ESD). Ma tn pelwon Twv KwSVvwv Tou oxetilovtat pe EMI Adyw @opntou Kat KlvntoU e£0TALOHOU EMLKOWVWVLWY RF:

e TomoBeTriote Kat evepyoTtoLiote To Ranger ZUotnua Béppavong uypou katatdvnong cUPWVa Pe TG TIAnpowopieg EMC Tou tapéyovtal otig O8nyleg
Kat tn AfAwon Kataokeuaotr.
® Y& TiEpLTTWON TTAPEPPBOAWY, ATIOPAKPUVETE ATIO TOV PopnTo 1} KNTO £EOTIALOHS ETILKOLVWVLWV RF.

6. e ouyKeKpLUEVEG OUVBNKEG, N Ranger povada Béppavong uypoU Kataltdvnong UTIopEL va TapoucLdceL euatcbnotia og ESD rj utéptaor), TTPOKAAWVTAG
€0@aApEvn evepyoTtoinon TNG NXNTLKNG eLdottoinong. Edv cupBel KATL TETOLO, ATIEVEPYOTIOLHOTE T HOVASA KaL, 0T CUVEXELA, ATTOCUVSEOTE Kal CUVEEDTE
Eavd to KaAwsLo Tpowodoatiag amd TNV Tpidd yLa va ETLOTPEPETE GTNV KAVOVLKI ALToupyia.

EIAOMOIHZH:

1. H povada Béppavong vypou katatdvnong Ranger ANPoL TLG amattoELG LATPLKWY NAEKTPOVLKWY TTAPEUBOAWY. X TiEp{TTwon TtapepBoAwy
pPaSLOCUXVOTHTWY OE OXECN HE AANO EEOTIALOMO, EVSEXETAL VA ATIALTELTAL VA EQAPUOCETE HETPA TIEPLOPLOHOU, OTIWG aAAayr} TIPOCAVATOALGHOU,
aAAayn 8éong fj oUvSeon NG povadag B€ppavong oe SLaYopeTLKN TNy tpopodoaiag.

2. TN tnv aro@uyr] BAAPNG 0Tn CUCKEUN:

e Mnv kaBapilete Tn povada BEppavong Pe Stahuteg. EvSéxetal va pokAnBel {nuLa oto mepiPANpa, TNV ETLKETA KAL TA ECWTEPLKA eEapTripata.
e  Mnv epBubidete tn povada BEppavong oe StahUpata kabaplopou 1 amootelpwaong. H povada Sev eival usatooteyng.

®  Mnv tomoBeteite pETAMLKA Opyava OTO ECWTEPLKO TNG Hovadag Béppavong.

®  MnV XpNOLPOTIOLELTE TPUTTLKA UALKA 1y SlaAUpata yia Tov KabapLlopod Twy TAAKWY Beppavtripa.

®  MnV ETILTPETETE TO OTEYVWHA SLAPPOWVY OTO ECWTEPLKO TNG HOoVASAC, KaBwG autd Suoxepaivel Tov KaBapLopo TnG.
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ETtLoKOTINGN Kat AsLtoupyia

To cbotnpa Béppavong uypou katatdvnong Ranger amoteAeital amo pla
povdsa Béppavong Movtého 247 kat éva amoCTELPWHEVO, AVOAWGCLHO OET
B€ppavong vypuwv.

H povada Béppavong eival gla cuptaynig, eaagpLd,

QVOEKTLKI) 0TA UYpA CUCKEUN PE OPLYKTAPA OTO TIAAL yLa 0UVSEDH o€
opBootdtn evSoeAéBLag xoprynong (BA. Etkova 1). Mia AaBr) peTagopag
OTO EMAVW PEPOG TNG HOVASAG SLEUKOAUVEL TN PETAPOPA.

2TO UTIPOOTLVO TIAALOLO TTapéyovTal Td €EAG:

ANPaplBUNTLKr 086V pe €vSelEn tng Beppokpaciag Beppavtrpa
KaTd TN SLAPKELA KAVOVLKIG Asttoupyiag. e Tepimtwon uPnAng
Beppokpactiag, n 086vn avaBooPrivel evalag kat eppavidet

T Beppokpactia 48°C rj upnAoTepn Kat tn Aggn «HI» (YYnAR).
Exmépmetal emiong pla nxntkn eL8otoinon. e mepimtwon
XapnAng Beppokpactiag, n 006vn avaBooPrivel evaldg kat
eP@aviZel tn Beppokpacia 33°C r xapnAdtepn Kat tn A&En «LO»
(XapnAn).

dwrtelvr) €véelEn eldotmoinong, n omola evepyottoLeitat og
nepimTwon uPnAng ) xapnAng Beppokpaciag.

Ymodoxn yla
Kaogta BEppavong

dwrtewvn €vdelfn eLdomoina

ZpLyktipag

ogeoc}r\g?;tn
. EVSoPAEBLAG
AApaplLOpntikni

006vn Xxopnynoneg

ALaKOTITNG EVEPYOTIOLNGNG

Ewkova 1

To cVotnua Béppavong vypol katatdvnong Ranger amoteAeital and pa

povada BEppavang HovTéNo 247 Kal £Va aroOTELPWHEVO OET BEppavong.

MNapadelypa ot BEppavong vypov Katatévnong
Ranger

Ta oeT BEppavong vypoU Katatdvnong' TEPNAPBAVOUV UL KAGETA, CWANVWOELG,
OUVSEGHOUG, BAAaPO ponG Kal o@LYKTAPES (BA. Elkova 2).

A.
B1-B5.

ITommonN

—

TAvatp

AKTLVEG

AEUKOL GPLYKTNPEG CUYKPATNONG
O©dAapog evotdhagng

SUvSeopog

MTIAE OQLYKTApagG GUYKPATNONG
Kaogta Béppavong uypwv
TUv&eopog

Ipappn acbevr

SLyKtrpag KUAivspou

SUVSECPOG CUOKEUNG TTapatrpnong

£ETE OTLG 05NYLeG IOV TIapéXovTal Pe KABE aVOAWOLUO OET yLd TTANPOWYopLeg

OXETLKA PE TN Xpron.
2Me Tov aoko6 avaptnpévo 100 cm Ttévw amd Tn CUCKEUH TIApATpnong, He porn)
Baputntag.

Ewkéva 2

XapaktnpLotika acyaleiag mpoiovrog Movtélouv 247

270 TTaPaKAETW SLAypappa TIEPLYPAPOVTAL TA XAPAKTNPLOTLKA ac@aAElag cuUVAYEPHWV TNG povadag BEppavong uypou Katalévnong Ranger.

TOmog eLdomoinong OpLopo6g 'Ev8eLén Meprypapn
onpeiou
Baowkd cvotnpa 48°C H 086vn LED ep@avilel evalag Baotkn etotoinon: EKTIEPTIETAL NXNTLKN £L50TIOLNGN, O EAEYKTNG
eLdomoinong TV €vdelén «HI» (YYnAr) kat tn SLOKOTITEL TNV TPOYOoSocia oTtoug Beppavtripeg PéxpL n Beppokpacia
vdbnAng Beppokpactiag Beppokpactia, EKTEPTIETAL NXNTKNA Va UTIOXWPHOEL KATW amd toug 48°C. ‘Otav n Beppokpacia
el5omoinon, avaBoofrivel pWTeLVN BeppavTrpa UTIOXWPOEL KATW aTtd Toug 48°C, oL NYXNTLKEG Kat
eLdotmoinon. OTITLKEG ELSOTIOLOELG OTAUATOUV.
AveEdptnto 50°C H 086vn LED epgavilel tn Baoikn actoyia. H Beppokpactia avgavetat otoug 50°C evtog
£QESPLKO oloTNUA Beppokpacta ) €xeL amevepyortolnBel, HEPLKWVY SEUTEPOAETITWY. To EQESPLKO cUOTNUA AoPaAEiag
eLdomoinong uPnAng EKTIEPTIETAL NYNTLKN ELSoTIOlNON. evepyoTtoLeltatl otoug 50°C Kat N TpoYosooia PO TLG TAAKES
Beppokpactag (SLakotr). Béppavong SLakdTreTal apécwg,.
El8omoinon 33°C H 086vn LED eppavilel tnv €vdelén H Beppokpaocia Beppavtrpa urtoxwpnoe otoug 33°C. OL ELS0TIOLAOELG
XAMNANG Beppokpaciag «LO» (XapnAn) kat tn Bepuokpactia, Ba Stakotolv dtav n Beppokpacia avéABel dvw twv 33°C. Zuveyiote
EKTTEUTIETAL NYNTLKN ELSoTIotnON, TN Xpron tng povasdag,.
avaBooPrivel pwTeLVr el8otoinon.

SHMEIQZH: H Slagopd ota onuela SLaKOTING TOU GUOTAHATOG ELS0TIOLOEWVY UPNANG Beppokpaciag Sev UTTOSELKVUEL KATIOLA SLAPOPA OTNV ACPAAELA KaLl
ATOTEAEL ATTAWG CUVETIELT AUCTNPOTEPWY OPLWV EAEYKTWV.

To cbotnpa povadag Béppavang uypou kataldvnong Ranger glvat oxeSLaopévo Pe TIOAU auoTtnpoug EAEyXOUG yLa T pUBULoN NG Beppokpaciag tou otov
opLopo6 onpeiou 41°C. O ENEYKTNG PLKPOETIEEEPYAOTH PETPAEL T BeppoKpacia otn SLaSpopr] TWV VYPWVY OTO ECWTEPLKO TNG TIAAKAG BEPHAVONG TECOEPLG
(POPEG KABE SEUTEPOAETITO. AUTO TOV KABLOTA TTOAU £ualoBNnTo oTLG aAayEg oTov pubud porG.
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Evotnta 3: 08nyieg xpong

Mpogtolpacia kat pUOHLON TNG povadag BEppavaong vypou Katatévnong Ranger

1. Zuvééote tn povdda BEppavong uypol katatdvnong Ranger otov opBootdtn
evSoPAEBLAG xopriynong. Z@i&te kaAd tov opLyktrpa opbootdrn.

MPOZOXH:

I TNV amoTPOTIN TITWOoNG, ToToBeToTE TN povdda BEppavong uypol Kataldvnong

Ranger o€ opBootdtn evSo@AEBRLag xopriynong He eAdaxLotn aktiva petagoviou 14"

(35,6 cm) Kkat og UPog £wg 44" (112 cm). ALapopeTLKE, evEExeTaL va TTPoKANBeL BAARN

oTo TPoLdv (BA. Etkdva 3).

2. TUpete TNV KAOETA KATALOVNONG PECQ oTnV UTtoSoxr otn povada Béppavong. H
KAOETA EQAPHOTEL OTN CUOKEUN HOVO P €vav TpoTo (BA. Etkova 4, #1).

3. EKTEAEOTE TIAPWON TOU OET BE€pPavong. Na TEPLOCOTEPEG TTANPOYOPLEG OXETLKA PE
TNV TANPWON TOU OET, AVaTPEETE OTLG 08nyLleG TToU cUVOSEVOLV Ta OET BEppavong
(BA. Ewkova 4, #2).

4. Tuv8éote To KaAWSLo TpoYodooiag oe KAtdANAN Tipida. Evepyotolote tn
povada (BA. Etkova 4, #3). H ahgaplBuntikr) 086vn evepyoTttoleitat evtog Alywv
SeUTEPOAETITWY. ATtattouvTal Alyotepa amd 2 Aemtd yia tn Bépuavon otn
Beppokpacia oplopol anuetou 41°C.

5. Zekwnote tn por). ‘Otav oAokAnpwbel n por|, aPalpEéoTe To €T BEPPAvVONG Kat
anopplPTe To CUPPWVA PE TO TIPWTOKOANO TOU VOOOKOHELOU.

Awpaipeon Tou oeT B€ppPavaong uypou Katalévnong
amo tn povada BEppaveong uypou KAataLovnong
Ranger

1.

K\elote Tov o@LyKTrpa eL.0650U TTANGLOV TNG KAoETag BEpPavong LYpwV Kat avol&te
OAOUG TOUG OPLYKTIPEG TIEPLPEPLKA TNG KACETAG.

2. ATIOCUVSEDTE TO OET BEpUavVONG amo TtV Tinyr| uypou, av epappoletal.

3. ETLTPpEYTE TNV aooTPAYYLoN PLKPNG TTOCATNTAG UYPOU ATt TO GKPO TNG YPAUHNG
aoBevr), yLa va PELWOETE TNV TILECN OTNV KAoETa.

4. Agpalpéote To o€t B€ppavong amnod t povdada BEppavong kat armoppidte cUpPWVA
HE TO TIPWTAKOANO TOU VOGOKOUELOU 0.

Evotnta 4: AVTLHETWTILOT TIPOBANHATWY

14"

e
-
(35,6 CM) )
e s 2
(112¢cm) 2

AN

Ewkova 3 Ewkova 4

Kataotaon Atia

Aev evepyoTtoLeltal KAToLa €vEeLEn H povada Sev el evepyortolnBet ) Sev €xeL
otnv 08dévn tng povadag Béppavong.  ouvSeBEL ) To KaAwSLo TpoYoSoaotag Sev ExEL
ouvSebel og KATAMNAN TIpila.

AUon

Evepyortotrjote tn povdada. BeBatwBeite 6Tl To kaAwsLo
Tpoodoatiag elval ouvSeSePévo otn povada eLoo8ou LoXU0oG TNG
povasdag Béppavong. BeBatwBeite 6t n povada Béppavong sivat
OUVSESEPEVN OE KATAMNAQ YELwpEVN Tipida.

Actoyia povasdag.

EAéyEte TIq aopAAELEG.
KaAéote tnv texVLK eEuttnpétnaon tng 3M.

H pwtewn évselén eldomoinong Mpoowpvr) cuvBrkn vPnAng Beppokpactag
EVEPYOTIOLELTAL KAL EKTIEUTIETAL AOyw tou €ENG:

nxntwkn eldotmoinon. H
aApapLBpntikr 086vn avaBooBrivet Mapouatactnke akpaia alayr otoug
EVAANGE Kat eppavide puepoolq po’r']g (TL.x. art6 870 ml/A. o€
T Beppokpacia 48°C r uhnAdTEPN takort porig).

Kat tn A&En «HI» (YYnAn).

AvolETe Tn pon yLa va pewoete tn Beppokpaocta. Ot LSOTIOLHOELG
Ba StakoroUv dtav n Beppokpacia UTTOXWPHOEL KATW aTtd TOUg
48°C. H povada sivat €tolun ywa xprion.

H povada evepyottoLr|Bnke Kal £Qtace otn
Beppokpacia oplopol onueiou Tpotol
tomoBeTnBel N Kaogta BEppavong.

O eldototroelg Ba Stakotolv dtav n Beppokpacia UTToXwpPHoEL
KATw amoé toug 48°C. H povada eivat £toLpn yia xprion.

Ta vypd poBepudvOnkav o€ Avw Twv 42°C
TpotoL peViooLV 0N povada BEppavong.

ATleEVEPYOTIOLAOTE TN PHovAda Kat amoouvEEaTe tr). AlakOYPte TNV
£yXUON LYPWV. MV BEPPAVETE TA UYPA TIPLV ATIO TNV €yXUON
Héow TNG povadag Bppavong uypou katatdvnong Ranger.
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Katdaotaon

EKTIEPTIETAL NXNTLKA

eLdotoinan, n aApapLlBunTLkn
0B806vn Kat n ewTeLvr] éveeLgn
€L60TIOLNOEWV ATIEVEPYOTIOLOUVTAL.

Attia

Aotoxia BaotkoU eAeykTr. H povada Sev
UTIOPEL va AELTOUPYI OEL TIAEOV.

Auon

H tpopodooia otig AAKeG Béppavong Ba Slakotel av n
Beppokpacia avéNBeL aToug 50°C. ATIEVEPYOTIOLOTE povada Kat
QTIOCUVSECTE TN. ALAKOYTE TN Xprion tng povadag. Amoppldte
TO avaAWGCLPO O€T. H nxntikn el8omoinon Ba ouvexiosl va
EKTIEPTIETAL EAV SEV ATTOCUVSECETE TN povada. Kahéote tnv
TEXVLKN gEuttnpétnon tng 3M.

H povada ekmépTel eldotoinon
oUvtopa PeTd amod tn ovvseor)

™G (N povada Sev xpetdletal va
evepyottolnBel yLa va pokUPeL autr
n ocuvenkn).

H Beppokpaocia Beppavtripa
avgavetal otoug 50°C Kat n govada
amevepyotoleital cuvtopa PETa
and tn ovvéeor) TG (n Hovdada dev
xpeLaletat va evepyorotnBet yla va
TIPoKUPEL QUTH N cLVBINKN).

H BiSa okiung oto Kdtw PEPOG TNG Hovadag
elval xahapr rj armouctddeL.

BeBawwBeite 6Tl n Bida Sokiurig elvat Kahd oplypévn. Eav
aToUCLAJEL, ATIEVEPYOTIOLOTE T PHOVASA KAl ATTOCUVSEDTE Th.
KaAéote tnv texvikn eEuttnpétnon tng 3M.

ExmépmeTat nxntikn elsomoinon,
aAAd N povasda Béppavong ExeL
armevepyottotnBet.

To aveEdptnto £peSPLKO cUCTNHPA AcPalelag
EVEPYOTIOLNONKE.

ATIOOUVSEDTE T HovAasa. KaAéoTe TV TeEXVLKN EEUTINPETNON TNG
3M.

Aev glval Suvatr) n apaipeon tng
Kaog€tag amno tn Jovasda.

H MNpobéppavon kaoéta ivat ARpng,
TIPAYHATOTIOLELTAL AKOMN €yXUCT UYPWV

1 0 OPLYKTAPAG £lval AVOLKTOG KOVTA 0TnV
Kaoéta BEppavong.

BePalwBeite 6TL TO UYPO €XEL ATTOOTPAYYLOTEL ATIO TNV KAGETA
B€ppavong Ttpotol TNV aPaLpECETE, OTL SeV TTpaydatoToLeitat
TIAEOV €yXUOT UYPWV KaL OTL O OQLYKTHPaG EXEL KAELoEL KovTd
otnV Kao€ta BEppavong.

H povdda Béppavong Bploketal katw
amd 1o eninedo acbevr), SnULOLPYWVTAG
UTIEPBOALKN) oTILoBLA TtieoNG.

AVaONKWOTE TN povada mavw amod to eminedo achevr).

H @pwtewvr) €velén eldomoLoewv
EVEPYOTIOLELTAL KAL EKTTEUTIETAL
NXNTKn elsomotinaon. H
aA@aplBunTikr 086vn avaBooBrvet
€VaAAE Kal eppavidet

T Beppokpacia 33°C rj xapnAdtepn
Kat tn A€En «LO» (XapnAn).

TuvBrkn xapnAng Bepuokpactiag mou
TIPOKANBNKE aro oAU uPnAr porj pe
Xpnon oAl Yuxpou LypoU ] EAATTWHATLKO
Beppavtripa/nAeKTpovopo.

OL eL8otoLioeLg Ba Slakomolv 6tav n Beppokpacia avéABeL avw
Twv 33°C. EAv oL €L50TIOLNOELG cuvEXI{oVTaL, ATIEVEPYOTIOLHOTE TN
povada, amocuVSEEDTE TNV Kal SLakOYTE Tn xprion. KaAéote tnv
TEXVLKN €EuTNpETNON TNG 3M.

H aApaptBuntikr 086vn eppavidet
TNV €VSELEN «Er 4» (ZpdApa 4)
1 «Open» (AVOLKTO).

AVOLKTO KaAWSLO oToV
alobntripa Bppokpaciag.

Mnv xpnotpotioteite tn povada. KaAéote Tnv TeXVLKNA
eEumnpétnon tg 3M.

H aA@aptBuntikr 086vn eppavilet
TV €v8eLEn «Er 5» (ZpaApa 4)
1) «Open» (AVOLKTO).

HAEKTPLKEG TTAPEPBOAEG.

AQaLpEOTE TN HoVASa. ZUPBOUAEUTELTE BLOLATPLKO TEXVLKO M
KOAEOTE TNV TEXVLKN €EuTInpETNON TG 3M.

Evotnta 5: FeviKN cuvtrpnon Kat arnofnkeuaon

0&nyieg kabapLopov

Ma va kaBapicete To eEWTEPLKO TNG poVASaG OEppavong:
1. Amoocuvééote tn povdada Béppavaong aro tnv Tnyr tpo@odoaciag mpLv amnd tov kabapLopo.

2. O kaBaplopdg Ba TIpEMEL va eKTEAETAL CUPPWVA PIE TLG VOCOKOUELOKEG TIPAKTLKEG YLA TOV KABAPLOPO TOU XELPOUPYLKOU EEOTIALOHOU. METd amd Kabe
Xpnon, okouttiete TN povada BEPUavonG Kat TUXOV GANEG ETILPAVELEG TTIOU EVSEXETAL VA EQATITOVTAL. XPNOLUOTIOLAOTE €va VWTIO, HAAaKO Ttavi Kat éva
EYKEKPLUEVO YLA VOGOKOUELD ATILO KABAPLOTLKY, BLOKTOVA AVOAWGOLHA HAVTNAAKLA, ATTOAUHAVTLKA HAVTNAGKLA 1 QVTLHLKPOBLaKS ottpéL. Ta Ttapakdtw

€VEPYA OUOTATLKA €lval ATTOSEKTA yLa Xprion oTov KabBaplopd tng ovasdag Bépuavong:
o OFelsWwTKA (T.X. 10% XAwpivn)
e Miypata tetaptotayols appwviou (TX. 3M™ Tetaptotayég Ao AUpavTikd KaBaplotikd)
o DAWOALKA (TL.Y. 3M™ dawvoAkd ATtoAupavtikd KabBapLotiko)
®  AAKOOAEG (T1.X. 70% I0OTIPOTIUALKY) AAKOOAN)

3. AQnoTE va OTEYVWOEL OTOV agpal.

MPOZOXH

Ma tn pelwon Twy KwdUvwv Tou oxeTi{ovtat Pe TNV SLaoTaupoUpeVn HOALVON:
e To epyaleio kaBapLopoU TIAPEXEL HOVO ETILPAVELAKO KABApLopd. AV aTtoAUPAiVEL Kal SEV ATIOOTELPWVEL TO ECWTEPLKO TNG HOVASAG.
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Ma va kabapicete TLg TTAAKEG BEppavaong:

To epyaleio kaBaplopol UALkOU Ranger StatiBetal yia tov kabaplopod Kat Twv Vo —/
TAOKWV B€ppavong tng povasdag BEppavong. Ma tn xprion Tou epyaleiou Sev eivat !

arapaltntn n anoouvappoAdynon tng povdsdag Bépuavong.
Mé£6o&og
1. Amoouvé&éote tn povdda Béppavong uypou Katatévnong.

2. Avoi&te 1o epyaheio kabapLopoU. Yypdvete ta emBEPata agpoU HE YN TPUTTLKO
StdAupa. Ta Tapakdtw evepyd cUCTATLKA €lval amoSEKTA yLa Xprion Y To
epyaleio kaBaplopou:

o O&eldwtikd (T.X. 10% XAwpivn)

e Miypata tetaptotayols appwviou (Tr.X. 3M™ TeTapTtotay€g ATIOAUPAVTLKO
KaBapLotiko)

o DawoAKd (T.Y. 3M™ PavoAtkd ATTOAUPAVTIKO KaBapLoTiko) Ewkova 5
®  AAKOOAEG (T1.X. 70% I0OTIPOTIUALK) AAKOOAN)

3. TomoBetriote o gpyaleio amod To Tiow PEPOG TNG HOVASag Kat TpaBr&te to TANpwG amnd prpootd (BA. Ewkova 5).
4. EKTMAUVETE TO epyalelo pe vepo Kal eMavaldPeTe 3 Qopeg. ATtopplTe TO Epyalelo CUPPWVA LE TO TIPWTOKOANO TOU VOOOKOUEOU.
5. Zkoutiote Tn povada yLa va amopakpUVETE TIEPLTTO LYPO.

Ma va kabapicete avOeKTLKA vypd TIou €xouv §npadeti:
1. Wekdote éva pn TPLITTKO SLAAUHA OTO ECWTEPLKO TNG UTIOS0XNG TNG HOVASaG BE€pHavang Kat agrjote To va §pacel yta 15-20 Aemtd.

2. KaBapiote tn povdda xpnotpomolnvtag to epyaleio kabaplopou.

EIAOMOIHZH
1. Tatnv armoguyr BAAGBNG 0Tn cUCKeELN:

e  Mnv epBubidete Tn povada BEppavong Lypou Kataltovnong i Ta eEaptripata Ranger o€ 0TIOLOSATIOTE UYPO KAl Pnv Ta UTIoBAAETE o€ oTroLadHTIoTe
Sladikacia anooteipwong.

o  Mnv kaBapilete tn povada Béppavong pe SLaAUTEG. Evséxetat va ipokAnBel nuLd oto TepBANPQ, TNV ETIKETA KAL TA ECWTEPLKA eEapTrpata.
®  Mnv TomoBeTElTE HETAAALIKA Gpyava 0TO ECWTEPLKO TNG povadag Béppavong.

®  MnV XpNOLUOTIOLELTE TPUTTIKA UALKA 1) SLaAUpATA yia ToV KaBaplopd Twv TAAKWY Beppavtrpa.

®  MnV EMLTPETETE TO OTEYVWHA SLAPPOWV OTO ECWTEPLKO TNG Povdadag, kabwg autd Suaxepaivel Tov KabapLlopo tng.

ZHMEIQZH: Mropeite va XpnoLUOTIOLAOETE €va PN HETAAALKO Opyavo, OTIWG HLa PTIATOVETA, yia va KaBapioete ta emavw Kavdaita. Edv Sev prmopeite va
Kabaploete EMApKWE TN povasda, KAAEOTE Tn 3M.

AmoBnkeuon
AmoBnkeVete OAa ta eEaptrpata o §pooepo, ENPo XwWpPo otav Sev xpnoLpomoLovvtal.

ETILOKEVEG

H povada Bgppaveng uypou Kataltévnong Ranger Sev TIEPLEXEL EEQAPTHATA TIOU UTTOPOUV VA ETILOKELACTOUV aTtd TOV Xprotr. OAEG OL ETILOKEVEG Ba TIPETEL
va ektehovvtal amd tn 3M 1} arnod €E0UcLoS0TNHEVO TEXVLKO 0€pPLG. ZTLG HIMA, KaAéote tn 3M oto 1-800-228-3957 (Mdvo otig HIMA) yia TAnpowopieg o€pPL.
EKTOG Twv HIMA, KOAEOTE TOV TOTILKO EKTIPOOWTIO TNG 3M.

Avagépete éva coPBapd cupBav ou cupBaivel og ox€on PE T CUOKELN PE TN 3M Kal TV Ttk appodia apxr (EE) rj tnv ToTikr pubuLotikn apxn.

MwoodpLo cUPBOAWYV

Ta mapakdtw cUPPBoAa evEéxetal va epgavifovtat otn orpavon f Ty eEWTEPLKr) CUCKEUATia Tou TPoLoVToG.

TitAog cupBorouv Z0uBoAo | MepLypawn Kat apLbpog avawopdg
Kataokeua-otrg “ YTIOSEKVUEL TOV KATAOKEUAOTH) TNG LATPLKAG CUCKEUNG. Mnyr: ISO 15223, 5.1.1
E€oucotoSotnuévog

QVTLTTPOOWTTOG OTNV YToSelkvUEL ToV €£0UGLOSOTNHEVO avTLTpOowWTo otnVv Eupwraikr Kowoétnta / Eupwrdikr Evwon. Mnyn: 1ISO
Eupwraikn Kowotnta / 15223, 5.1.2, 2014/35/EE rj/kat 2014/30/EE

Eupwratkn Evwon

Hpepopnvia

KATAOKEUNC YmoSelkvUeL TNV NUEPOPNVLA TTOU KATACKEUACTNKE N LATPLKN) cUuokKeur). ISO 15223, 5.1.3

- Asiyvel Tov aplBuod KataAdyou TOU KATAOKEUAOTH, £TOL WOTE VA YTIOPEL VA TIPOGSLOPLOTEL N LATPLKH CUCKEUN.
MnyA: ISO 15223, 5.1.6

ApLBudG Kataldyou

ADLOLGC GELDG @ YTodetkvUeL Tov abgovta aplBpo ToU KATAOKEUAOTY), WOTE VA PTTOPEL VA avayVWPLOTEL PLa CUYKEKPLUEVN LATPLKY
PLOHOG oELpAG ouokeur. Mnyr: SO 15223, 5.1.7
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ALaTnprioTE TO OTEYVO

YTIOSELKVUEL PLa LATPLKI GUOKEUH TIOU TIPETIEL VA TIPOOTATEVETAL Ao Tnv vypacta. Mnyn: ISO 15223, 5.3.4

Mpog uTteSeLEn dtL amatteitat Tpoooxr Katd tn Asttoupyia Tng Statagng r EAeyxog TTANGLOV TWV TIEPLOXWV TIOU
elval tomoBetnpévo to cUPPBOAO 1) yLa va UTIOSELEEL OTL ) Tpéxouca katdotaon xpeLaletal evatcntomoinon i

fpoooxn A avaAnyn §pdaong amo Tov XELPLOTH TIPOKELPEVOU YLa TNV ATTOPUYH aveTlBUPNTWY CUVETELWV. nyn: ISO 15223,
5.4.4
;(gg[%EEXVOAOyLKO YTIOSELKVUEL TO AVTLKELPEVO WG LATPLKY cUoKeLN). Mnyr: ISO 15223, 5.7.7
Movadikd
avVayvwpLoTLKO YTIOSELKVUEL (POPEQ TIOU TIEPLEXEL TTANPOYOPLEG HOVASIKOU avayvwpLoTlkoU cUoKeUNG. Mnyn): ISO 15223, 5.7.10
OUOKEUNG
Eloaywyéag @ YTIOSELKVUEL TNV OVTATNTA TIOU ELOAYEL TNV LATPLKI) CUCKEUN otV Tieptoxr). Mnyn: ISO 15223, 5.1.8
. YTOSELKVUEL T CUPHOPPWON HE TOV Kavovilopd fj TV 08nylia mepl LaTpLlkwv CUCKELWVY TG Evpwraiknig Evwong
Znpavon CE c € 2797 L€ TNV EUTIAOKI) TOU KOLVOTIOLNUEVOU OPYaVLGHOU.
YTIOSELKVUEL OTL I OPOCTIOVSLAKT VOH0oBesia Twv HIMA ETLTPETEL TNV TTWANGN AUTIG TNG CUCKEUG HOVO aTtd
Movo Rx Rx Only | | emayyeApatio tou topéa uyeiag fi Pe evtoAr emayyeAparia tou topéa uyetag. 21 KOStkag OHooTIovSLaKkiy

Kavoviopwv (CFR) Ttap. 801.109(B)(1)

Ta&wopnon UL

YToSeLkvUEL OTL TO TIPOLOV eAEyXBNKe Kal TIAnpot ta toxVovta mpotuta HIMA kat Kavasda.

Avatpe€te oTLg 0dnyieg
XPNong / oto gyxeLpislo Mpog emionpavon OTL amatteltat N avayvwon Twv o8nyLwv xpriong / Tou gyxeLpLdiou xpriong. ISO 7010-M002
XPriong

, YTo8eLkVUEL TNV aooVVSEDT amd To SIKTUO, TOUAGXLOTOV yLa TOUG KUPLOUG SLAKOTITEG I TLG BECELG TOUG Kal OAEG
«OFF> (tpogosooia) TLG TIEPUTTTWOELG OTIOU aopd tnv ac@daAeLa. Mnyn: IEC 60417-5008
«ON» (tpogodooia) YmodelkvUeL Tn oUVEEoN PE TO SIKTUO, TOUAAXLOTOV yLd TOUG KUPLOUG SLAKOTITEG N TLG BECELG TOUG Kal OAEG TLG

TIEPLTTTWOELG OTIOU aYopd TNV ac@dAeLa. Mnyn: IEC 60417-5007

Mpootateutikn yelwon

.0 TOV EVTOTILOPO TUXOV AKPOSEKTWV TIOU TIpoopi{ovTal yla cUVSEon pe EWTEPLKO aywyd yla Tipootactia amno
nAektpomAnéia oe mepimTwaon PAABRNG, 1) TOV AKPOSEKTN EVOG TIPOOTATEUTIKOU NAEKTPOSIoU yelwong (€5apog).
Mnyn: IEC 60417, 5019

IooSuvapia

I ToV TIPOGSLOPLOPO TWV TEPPATLIKWY TIOU, 6TAV CLUVSEOVTAL HETAEU TOUG, PEPVOLV TA SLAPOPA PEPN EVOG
egomALopoU j VoG cuoTPATog oTo (5Lo Suvapikd, dxL anapaitnta To SuVapLko tng yng (esdgouc). Mnyn: IEC
60417-5021

ALakOTITNG aoPAAELag

YToSeLKVUEL TNV UTIAPEN AVTIKATACTAGLHOU SLAKOTITN ao@AAELAG

AvakUKAWGN MHN pixvete Tn povdda autr o€ SNUOTLKO KASO ATIOPPLHHPATWY OTAV N HOVASA £XEL YTACEL OTO TENOG TNG
NAEKTPOVIKOU SLapkeLag Lwng tg. AvakUukAwaon. Mnyry: O8nyia 2012/19/EK oxeTkd Pe ta amoBANTA EL8WV NAEKTPLKOU Kal
eEomALopOL NAEKTPOVIKOU eEOTALOpOU (AHHE)

E€dptnua epappoynig L0 TOV EVTOTILOPO €VOG EQAPHOOHEVOUL TURHATOG TUTIoU BF cUppwva pe to potuto IEC 60601-1. Mnyn: IEC
Tumou BF 60417-5333

Ma epLocotepeg mMAnpoyopieg, Seite to HCBGregulatory.3M.com

Evotnta 6: MpodLaypawy £g

MPOEIAOMOIHZH: Agv Ba TTPETIEL VA XPNOLUOTIOLELTAL POPNTOG KAL KLVNTOG EEOTIALOPOG ETILKOLVWVLWV paSLocuxVvoTTwy (RF) (cupmepthAapBavouévwy
TWV TIEPLPEPELAKWY CUTKEVWY, OTIWG KaAwdLa kKepaiag kat e§wTepLKEG Kepaleg) o amootaon pikpdtepn amo 30 cm (12 LvToeg) amod omoLoSAToTE
e&dptnpa tng Ranger povdsdag B€ppavong uypol katatdvnong, CUPTIEPLAAUBAVOUEVWY TwV KaAwSiwy Ttou kaBopilovtat amdé tn 3M. Atagopetikd, 6a
pmopouoe va uttoBabpLotel n andédoon autol tou eEoTALOpOU.

MPOEIAOMOIHZH: H xprion e§apTtnpdtwy Kat KAAwSLWY EKTOG auTwV Tou opidovtal r apéxovat amo tn 3M Ba pmopoloe va aufroeL Tig
NAEKTPOPAYVNTLKEG EKTIOUTIEG I} VA HELWOEL TNV NAEKTPOPAYVNTLKI aTpwaoia autol Tou £0TIALOPOU Kal va KATAAREEL o€ akataAAnAn Asttoupyla.

MNivakeg SnAwong EMC oUp@wva pe to IEC 60601-1-2:2014+A1:2020
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08nyieg kAt SHAWGN KATAGKEUAGTH - NAEKTPOUAYVNTLKEG EKTIOUTIEG

To poVTEND 247 gvSelkvuTal yLa Xprion 0To NAEKTpOPayvnTKO TiepLBAMov Ttou kabopiletat Tapakdtw. O TEAATNG 1) O XPrOTNG TOU HOVTEAOU 247 TIPETEL
va Slacpalioel OTL XpnoLyoTioLeLTal o€ TETOLO TIEPLBAAAOV.

'EAEYX0G EKTIOPTIWV

Exmopmég padtoouyvotrtwy (RF)

CISPR 11

Emimedo

Opada 1

HAekTpopayvntiko meptBaiiov - O8nyieg

To YOVTENO 247 XpnOLUOTIOLEL EVEPYELD pASLOCUXVOTHTWVY (RF) HOVO yLa TNV ECWTEPLKI TOU
Aettoupyia. ETTOPEVWG, OL EKTIOUTIEG PASLOCUXVOTITWY TOU eivat TIOAU XapNnAEG kat Sev elvat
TOavo va TIPOKAAECOUV TIAPEUPBOAEG OE TIAPAKELPEVO NAEKTPOVLKO EEOTIALOO.

Exmopmég padtoouyvotrtwy (RF)

Katnyoptla B

To poVTEND 247 glval KATAAANAO TIPOG XPrion o€ KABE XWPO, CUPTIEPIAAUBAVOUEVWY TWV
OLKLOKWV KaL EKEVWV TIOU cuvSEovtal ameubeiag pe To SNUoLo SiKTuo TIapoxriG NAEKTPLKOU
PEVHPATOG XAPNANG TAONG, TO OTIOL0 TIAPEXETAL OE KT{PLA TTOU XPNOLHOTIOL0UVTAL yia

CISPR 11

APHOVLKEG EKTIOTIEG Katnyopia A | okomoUg 0Téyaong KaToLKLWV.
IEC 61000-3-2

ALOKUPAVOELG TAONG/EKTIOUTIES SUPHOPYWON

Slakvpavong
IEC 61000-3-3

08nyieg kat SHAWGN KATACKEUAGTH - NAEKTPOUAYVNTLKI atpwaoia

To poVTEND 247 evSelkvuTal yLa Xprion 0To NAEKTpOPAyvNnTKO TiepLBAMov Ttou kabopiletat Tapakdtw. O TEAATNG 1) O XPrOTNG TOU PHOVTEAOU 247 TIPETEL
va SLacpalioel OTL xpnoLpoToLeltal og TETOLO TEPLBANOV.

Aokipn atpwoiag

HAekTpoOTATLKA
ekkévwaon (ESD)

IEC 61000-4-2

Emtinedo Sokipng
IEC 60601

Emagn 8 kV
Aépag £15 kV

Emtinedo cuppéppwaong

Emagn 8 kV
Aépag £15 kV

038nyieg NAEKTPOPAYVNTLKOU TtEPLBAAAOVTOG

Ta 8amneda Ba mpémeL va elval Kataokeuaopéva armo VA0, TOLPEVTO
1 KEPAMLKA TIAGKSLa. EQv ta Sdmeda elvat emotpwpéva pe
OUVBOETLKO UALKO, N OXETLKN Uypacia TIpETEL va lvat TOUAdXLoToV
30%.

Taxela nAekTpLkn
Tdpodog/pumn
IEC 61000-4-4

+2 kV ypappég
tpoywodooaiag

+2 kV ypappég
tpowodooaiag

H TtoLdtnTa TNG KEVIPLKAG TIapox G pEVPATOG TIPETEL va elval
€PAPAAN TUTILKOU EUTIOPLKOU I} VOGOKOPELAKOU TIEPLBAAAOVTOG,.

Yréptaon
IEC 61000-4-5

+1 kV ypapur pog
ypapun
+2 kV ypapur mtpog
£8apog

+1 kV ypappr tpog
ypapun
+2 kV ypapuri pog
£8apog

H TtoLdtnTa NG KEVIPLKAG TIapox G pEVHATOG TIPETIEL va elval
€@PAPAAN TUTILKOU EUTIOPLKOU I} VOGOKOPELAKOU TIEPLBAAAOVTOG,.

MTWoELG TAoNG, PLKPEG
SLOKOTIEG KAL SLOKUPAVOELG
TAoNG OTLG YPaHUES
€L0650u Tapoxnig
Tpoyodootiag

IEC 61000-4-11

70% U, ttwon tdong yla
30 KUKAOUG (@60 Hz)

0% U, Ttwon tdong yla

1 KUKAO

0% U, Ttwon tdong yla
0,5 kUKo @ 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° kat
315° ywvieg pdong

0% U, Stakorr) tdong ya
300 KUKAOUG (@60 Hz)

70% U, twon tdong yla
30 KUKAOUG (@60 Hz)

0% U, twon tdong yla

1 KUKAO

0% U, twon tdong yla
0,5 kUKo @ 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° kat
315° ywvieg pdong

0% U, Stakorr) tdong ya
300 KUKAOUG (@60 Hz)

H ToLoTNTa KEVTPLKAG TTapox G pEVHATOG TIPETEL Va lvat
€QAPAAN TUTTILKOU EPTIOPLKOU 1) VOCOKOUELAKOU TIEPLBAANOVTOG,.

Mayvntikd iesio
ouxvoTNnTag Loxvuog
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Ta payvntika media ouyvotntag toxvog, TpémeL va Bpiokovtal oe
ETLMES A TIOU €lvVal XAPAKTNPLOTIKA PLaG TUTILKNG ToTtoBeoiag, o
TUTILKO EPUTIOPLKO I VOGOKOPELAKO TIEPLBAANOV.

Atpwota oe tedia
eyyutntag RF

IEC61000-4-3

BA. Mivaka yia
AKTWVORBOAOUPEVEG
padtoouxvotnteg RF
IEC 61000-4-3 mapakdtw

BA. Mivaka yia
AKTWVORBOANOUPEVEG
padtoouxvotnteg RF
IEC 61000-4-3 mapakdtw

BA. Mivaka yta AktlvoBoAoUpeveg padloouxvotnteg RF
IEC 61000-4-3 Mapakdtw

Atpwoia o€ payvntika
mnedla eyyvtntag

IEC61000-4-39

65 A/m, 134,2 kHz,
2,1 Khz maApikn
Slapdppwon

7,5 A/m, 13,56 kHz,
50 kHz Stapopypwon

6,5A/m

7,5 A/m
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HAektpopayvntika media | O8nyleg SoKLUnG amo

akTwoBohoUpevwy RF IEC 60601-2-2:2017
KAl NAEKTPOPAYVNTLKEG MNapdptnua BB,
SLatapayég mou MNapaypaypog BB.4
SnuLoupyoulvtal

Ao XELPOUPYLKO
eEOTALOPO HF

EC60601-2-2:2017

0&nyieg Sokiung amo XeLpoupyLkdg eEOTIALOPOG TTOU AeLToupyel 0To 100% TNG
IEC 60601-2-2:2017 LoxVog, o€ eyyutnta amno tn Ranger povada Bépuavong uypou
MNapdptnua BB, KaTaLévnong Kat to kKaAwsdio tpogodooiag.

MNapaypaypog BB.4

ZHMEIQZH To Ur elvat n Tdon KeVTpLKAG TIapox G EVAAAACCOPEVOU PEUNATOG TIPLY ATO TNV EQPAPHOYH OTO ETMESO SOKLYNAG.

08nyieg Kat SAWON KATAOKEVUAOGTH - NAEKTPOMAYVNTLKI atpwoia

To poVTEND 247 evSelkvuTal yLa Xprion 0TO NAEKTPOUAYVNTLKO TiEpLBAMoV Ttou kaBopiletat mapakdtw. O TEAATNG 1) O XPrOTNG TOU HOVTEAOU 247 TIPETEL
va SLacpalioel OTL xpnoLyoToLeitat o€ TEToLo TeEpLBAAAOV.

AoKLpn atpwoiag

Aywylpeg padloouxvotnteg (RF)
IEC 61000-4-6

AKTWVOBOAOUHEVEG
padloouxvotnteg (RF)
IEC 61000-4-3

Emtittedo Sokipng

IEC 60601

3Vrms
150 kHz ¢wg 80
MHz

3V/m
80 MHz ¢w¢ 2,5
GHz

Emtimtedo 08nyieg NAekTpopayvnTLkou TepLBaiAovtog
cuppéppweng

OL (pOPNTEG KAl KLVNTEG CUOKEUVEG ETILKOLVWVLWY PASLOCUXVOTATWY SEV TIPETIEL
Va XpNOLHOTIOLoUVTAL TIANGCLECTEPQ OE KAVEVA £EAPTNHA TOU HOVTENOU 247,
CUPTIEPIAAHBAVOPEVWY Kal TwV KAAWS{WV, attd Tn CUVLOTWHEVN AmooTacn
StaywpLopou Tou uroAoyietat and tnv Loxlouoa e&lowan otn ouxvoTNTa

Tou TopToU.

SUVLOTWHEVN amooTach SLaywpLopou
3Vrms d=12Vp
3V/m d =1,2VP 80 MHz ¢wg 800 MHz

d =2,3VP 800 MHz ¢wc 2,5 GHz

omou P glval n péylotn amodotéa LoxUG Tou TouTou o€ watt (W) cUpgpwva
HE TOV KATAOKEUAOTH TOU TIOPTIoU Kal d €lval n cUVLOTWYEVN andotacn
SLaywpLopov og pétpa (m).

H Loy Vg ediwv amod otabepolc TOPTIoUG paSLOGUXVOTITWY, OTIWG
KaBopiletal amod pLa HEAETN NAEKTPOUAYVNTLKAG TIEPLOXNG?, Ba TIpETEL va
€lval XapnAOTePN TOU EMUTESOU CUPPOPOWONG OE KABE EUPOG CUXVOTATWVE.
EvSéxetat va eppavioTel TtapepBoAr oto TepLBAAov E0TIALOOU TTOU
eMLonpaivetal pe to akohoubo cUpBoAo:

Q)

SHMEIQZH 1 Sta 80 MHz kat 800 MHz LoxUet To uPnAGTEPO EUPOG CUXVOTITWV.

SHMEIQSH 2 AUTEG oL 08nyleg evEéxeTaL va PNV LoXUOULV O OAEG TLG KATAOTAOELG. H 5LA500N TwV NAEKTPOPAYVNTIKWY KUPATWY ennpedletal amnd tnv
amoppdPnon KatL TNV avtavakAaon amod SOPEG, AVTLKELPEVA KAl AvOpWTTOUG.

2 H ox0g medilwv amd otabepolg opmoug, 6Twg otabpot Bdong yla padtotnAépwva (KUPeNoELS/acuppata) Kat TilyeLag Kntrg pasLloemikowwviag,
gpaottexvikol otabpuol, padlopwvikr petadoon AM kat FM Kabwg kat TNAEOTITIKY PeTddoon, Sev propel va ipoPAeBel Bewpntikd pe akpiPeta. MNa va
a&loloynBet To nAektpopayvnTikd TepLBAANOV AOYW TWV 0TABEPWY TIOPTIWY PASLOCUXVOTHTWY, Ba TIPETEL Va £E€TAJETAL TO EVEEXOHEVO SLepeUVNONG
™G 6€onG. EAv n petpolpevn Loy UG ediou otnv totmoBectia otnv omola xpnotpototeital to Hovtélo 247 uttepPatvel To LoxVov emimeSO CUPPOPPWONG
padlocuxvotiTwy Tou Kabopiletat mapandvw, To HovtéAo 247 Ba TipEmeL va apatnpnBel yia va e§akptBwBel n kavovikn Aettoupyia. Eav
mapatnpnBel avwpaiia otn AELToupyia Tou, EVEEXETAL VA XPELACTOUV CUUTIANPWHATIKA HETPA, OTIWG O ETTAVATIPOCAVATOALOHOG ) N EMavatonobétnon

TOU povTéhou 247.

> Avw Tou gUpoug cuxvottwy 150 kHz éwg 80 MHz, n Loxug mediwy Tpémel va eivat xapunAdtepn amd 3 V/m.
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SUpHOpYwon Kat eTiimeda oKWy, AkTvoBololpeveg padtoouyvotnteg IEC 61000-4-3

Zuxvotnta SoKLUNG Zwvn (MHz) Awapdppwon Améctacn StaxwpLopol (m) | Eminedo Sokipng atpwoiag
(MHz) (V/m)
385 380-390 NaApog, 18 Hz 0,3 27
450 430-470 FM % 5 kHz, 0,3 28
amékAion 1 Khz
NHLTOVOELSKG
710 MaApog, 217 Hz 0,3 9
745 704-787 MaApoég, 217 Hz 0,3 9
780 MaApog, 217 Hz 0,3 9
810 MaApog, 18 Hz 0,3 28
870 800-960 NaApéc, 18 Hz 0.3 28
930 MaApog, 18 Hz 0,3 28
1.720 NaApog, 217 Hz 0,3 28
1.845 1.700-1.990 NaApog, 217 Hz 0,3 28
1.970 NaApog, 217 Hz 0,3 28
2.450 2.400-2.570 MNaApog, 217 Hz 0,3 28
5.240 MaApog, 217 Hz 0,3 9
5.500 5.100-5.800 MaApodg, 217 Hz 0,3 9
5.785 MNaApog, 217 Hz 0,3 9

SUVLGTWHEVEG ATIOCTAGELG SLaXWPLGHOU PETAEU popNnToU Kal KLvnTol £E0TTALGHOU ETILKOLVWVLWV paSLOGUXVOTNTAG KAL TOU HOVTEAOU 247

To HoVTEND 247 evSelkvuTal yLa Xprion O€ NAEKTPOHAYVNTLKO TIEPLBAAAOV OTO OTIOL0 OL SLATAPAXEG ATIO EKTIEPTIOPEVEG PASLOCUXVOTNTEG ElVaAL EAEYXOUEVEG,.
O TeAdTNG ) 0 XPrioTNG TOU HOVTEAOU 247 PTtopel va CUPBAEANEL OTNV ATTOTPOTIH NAEKTPOPAYVNTIKWY TTIAPEUBOAWY SLatnpwvtag EAGLOTN anootacn
peta&l Tou YopnToL Kal KWNTou E0TALGHOU ETILKOLVWVLAG pASLOCUXVOTATWY (TIOPTIWV) KAl TOU HOVTEAOU 247 cUHPPWVA PE TLG CUOTACELG TIAPAKATW,
avdhoya Pe Tn péyLotn LoxV e£660U Tou EOTIALOHOU ETILKOLVWVLWV.

Méyiotn ATO0TAGH XWPLOHOU GUHPWVA PE TN GUXVOTNTA TOU TIOHUTIOU
Baépovopunpévn M
Tapaywyn eVépyeLag
TOoU TtopToV 150 kHz €wg 80 MHz 80 MHz €wg 800 MHz 800 MHz £wg 2,5 GHz

w d=12P d=12VP d=23VP

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

0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,30

10 3,69 3,69 7,37

100 11,67 11,67 23,30

l"a TTOPTIoUG HE OVOPAOTLKN PEYLOTN LoXV EEO50U TIOU S€V AVAPEPETAL TIAPATIAVW, N CUVLOTWHEVN AmOOoTAcn SLtayxwpLlopou d og pétpa (m) Ymopet va
uTtohoyLoTel pe xprion tng e§lowong Tou pappodeTal oTn cUXVOTNTA TOU TTIOPTIOU, dTtou P glval n JéyLotn OVopaoTLKr T LoxVog 680U Tou TTopuTol
og watt (W), cUP@WVa PE TOV KATAOKEUAOTH) TOU TIOUTIOU.

SHMEIQZH 1 >ta 80 MHz kat 800 MHz tox Vet n antdotaon Staxwplopol yla To uPnASTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.

YHMEIQSH 2 AUTEG oL 08nyleg EVEEXETAL VA PNV LOXUOUV OE OAEG TLG KATAOTACELG. H 8LA500N TwWV NAEKTPOPAYVNTIKWY KUPATWY etnpeddetat amd
TNV anoppdPnaon Kat TNV avtavakAacon anod SopEG, avtikelpeva Kat avbpwrtoug.
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duoLkd XapaKTnpLoTLKA

Movada ©@éppavong
4,5in. (11 cm) 0Yog x 7,5 in. (19 cm) AGtog x 10 in. (25 cm) prikog, Bapog: 7 Ib. 7 oz. (3,4 kg)

Katatagn
e T[pootacia amoé nAektponAngia: Katnyopiag I Iatpikdg HAEKTPLKOG EEoTTALOpOG pe EEapTrpata epappoyrg Tutou BF.
e T[poctacia amo eLopon] vepol: IPX0 (Kavovikog EE0TALOHOG).
o Tpotog Asettoupyiag: Zuvexg AsLToupyia.
o AKATAAANAO yLa XPHGN UTIO TNV TIAPOUGLA EVPAEKTWY MELYHATWY avatednoiag pe aépa, o§uyovo ) urto€eidio tou adwtou.

¢ us MHXANIKOYZ KINAYNOYZ, ANOKAEIZTIKA ZYM®QNA ME AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012 + A1:2012/(R)2012 + A2:2021

&:;@'«; IATPIKOZ - TENIKOZ IATPIKOZ EZOMAIZMOZ OZON A®OPA TOYZ KINAYNOYZ HAEKTPONAHZIAZ, NYPKATIAZ KAI
kat CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14 (EmavaBeBaiwaon 2022), Apie. eAéyxou 4HZ8

HAEKTPLKA XOPAKTNPLOTLKA XapaktnpLotika Beppokpaciag Kat
akpipeLa

Tdon elc68ovu Oeppokpacia oplopol onpeiov

100-120 rj 220-240 VAC 41 +£1,5°C

Zuxvotnta Aettoupyiag Ewdottoinon uPpnAng 6eppokpaciag

100-120 VAC, 50/60 Hz 48 +3/-2°C

220-240 VAC, 50/60 Hz

Méyiotn LoxVg O€ppavaong Ew8ottoinon xapnAng Osppokpaciag

900 W 33:2°C

ALakOTTNG acPAAELag Arakort o€ epintwon vPnAng
Beppokpaciag

2 x T10A-H (250V) yta 100-120 VAC

2 X T6,3A-H (250V) yLa 220-240 VAC S0 +2/-1%C

TOT0G acpdaAeLag
XpovokaBuotépnon, emBpaduvong SLakommig

PeUpa dlappong
MAnpot TG Tpéxouceg anattroeLg Tept Sltappowy, cupPwva pe to IEC 60601-1.
NepLBaAAovTiKEG CUVONKEG

Eupog Beppokpaciag Asttoupyiag
15° éwg 40°C (59° éwc 104°F)

EUpog Beppokpaciag puUAAgNG KaL HETAPOPAG
-20° £wG 45°C (-4° ¢wg 113°F)

Yypacia Aettoupyiag

10 €wg 85% RH, xwplig oupmikvwon

EUPOG ATHOCWPALPLKIG TILEONG
50 kPa £wg 106 kPa
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Rozdziat 1: Obs’fuga techniczna i sktadanie zaméwien

Obstuga techniczna i sktadanie zaméwien

Stany Zjednoczone: Nr telefonu: 1-800-228-3957 (tylko Stany Zjednoczone)

Poza Stanami Zjednoczonymi: Nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy 3M.

Firma 3M nie ponosi odpowiedzialno$ci za niezawodno$é, wydajnos¢ lub bezpieczenstwo urzadzenia do podgrzewania, jesli:

e Modyfikacje lub naprawy nie sg przeprowadzane przez wykwalifikowanych serwisantéw sprzetu medycznego, ktérzy znaja dobre praktyki w zakresie naprawy
wyrobéw medycznych.

o Urzadzenie bedzie uzywane w sposéb inny niz opisany w instrukcji obstugi lub instrukcji dotyczacej dziatan zapobiegawczych.

e Urzadzenie zostanie zamontowane w $rodowisku, w ktérym uziemione gniazda elektryczne nie sg dostepne.

e Urzadzenie do podgrzewania nie bedzie serwisowane zgodnie z procedurami opisanymi w instrukcji dotyczacej dziatan zapobiegawczych.

Naprawa i wymiana w ramach gwarancji: Aby zwrdéci¢ urzadzenie do firmy 3M w celu serwisowania, nalezy najpierw pozyska¢ numer autoryzacji zwrotu (RA)
od przedstawiciela serwisowego klienta. Nalezy uzywa¢ numeru (RA) w kazdej korespondencji odbywajacej si¢ w ramach zwrotu urzadzenia do serwisu. W razie

potrzeby karton do transportu zostanie dostarczony bezptatnie. Nalezy skontaktowaé sie z lokalnym dostawca lub przedstawicielem handlowym, aby poprosié¢
o urzadzenie zastgpcze na czas serwisowania swojego urzgdzenia.

Rozmowa telefoniczna z dziatem pomocy technicznej: Podczas rozmowy telefonicznej prosimy o podanie numeru seryjnego urzadzenia. Etykieta z numerem
seryjnym znajduje si¢ na spodzie urzadzenia do podgrzewania.

Rozdziat 2: Wprowadzenie

Opis wyrobu
System do podgrzewania ptynéw stosowanych przy irygacji Ranger sktada sie z urzadzenia do podgrzewania, model 247, i sterylnego, jednorazowego zestawu do
podgrzewania ptynéw.

System do podgrzewania ptynéw stosowanych przy irygacji 3M™ Ranger™ zostat opracowany z myslg o podgrzewaniu ptynéw stosowanych przy irygacji

i dostarczaniu ich przy szybkosci przeptywu od obcigzenia grawitacyjnego do 580 ml/min. Ptyny mozna ogrza¢ od temperatury 20°C na wlocie do 33°C-41°C.
Ogrzanie ptynéw do wartosci nastawy temperatury wynoszgcej 41°C zajmuje mniej niz dwie minuty. Punkt alarmowy zbyt wysokiej temperatury jest ustawiony
na 48°C, a punkt alarmowy zbyt niskiej temperatury jest ustawiony na 33°C.

Urzadzenie do podgrzewania ptynéw stosowanych przy irygacji Ranger zostato zaprojektowany do montazu na stojaku do kropléwek. Uchwyt znajduje si¢ na
gorze urzgdzenia, co utatwia transport. W przypadku zamocowania do stojaka na kropléwki urzadzenie tatwo miesci sie nad urzadzeniem do podgrzewania

3M™ Bair Hugger™ Wiecej informacji na temat jednorazowych zestawéw Ranger znajduje si¢ na stronie internetowej rangerfluidwarming.com. Niniejsza instrukcja
obstugi zawiera wytyczne robocze i dane techniczne systemu do podgrzewania ptynéw stosowanych przy irygacji, model 247. Wiecej informacji na temat
uzytkowania jednorazowych zestawéw do podgrzewania ptynéw stosowanych przy irygacji Ranger wraz z urzagdzeniem do podgrzewania ptynéw stosowanych
przy irygacji Ranger, model 247, znajduje sie w ,.instrukcji uzytkowania” dotagczonej do kazdego jednorazowego elementu. System do podgrzewania ptynéw
stosowanych przy irygacji Ranger powinien byé uzywany wytgcznie w placéwkach opieki zdrowotnej przez odpowiednio przeszkolony personel medyczny.

Wskazania do stosowania

System do podgrzewania ptynéw stosowanych przy irygacji Ranger jest przeznaczony do podgrzewania ptynéw wykorzystywanych przy irygacji.

Populacja pacjentéw i miejsca zabiegow
Dorosli i dzieci poddawani zabiegom w salach operacyjnych, salach przypadkéw nagtych lub innych obszarach, w ktérych wymagane jest podgrzewanie ptynow
stosowanych przy irygacji.

Objasnienie konsekwencji stéw ostrzegawczych

OSTRZEZENIE: Oznacza niebezpieczng sytuacije, ktéra jesli wystapi, moze spowodowaé zgon lub powazne obrazenia ciata.
PRZESTROGA: Oznacza niebezpieczng sytuacje, ktéra jesli wystapi, moze spowodowac lekkie lub umiarkowane obrazenia ciata.
UWAGA: Oznacza sytuacje, ktérej nieuniknigcie moze spowodowac tylko szkody materialne.

OSTRZEZENIE:

1. Aby zmniejszy¢ zagrozenia zwigzane z niebezpiecznym napigciem, pozarem i energia cieplna:

e Nie wolno zastepowa¢ innych urzadzen (tj. model 245) przeznaczonych do urzadzenia do podgrzewania ptynéw stosowanych przy irygacji Ranger lub
jednorazowych zestawéw do podgrzewania ptynéw stosowanych przy irygacji Ranger.

e Nie wolno kontynuowaé uzywania urzadzenia, jesli bedzie nieustannie stycha¢ alarm nadmiernej temperatury, a temperatura nie powréci do wartosci
nastawy. Natychmiast wstrzymac przeptyw ptynu i zutylizowaé jednorazowy zestaw. Zlecié przetestowanie urzadzenia do podgrzewania przez technika
biomedycznego lub zadzwonié do firmy 3M.

2. Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z wysokim napigciem i pozarem:

e Nie wolno modyfikowa¢ ani serwisowaé tego wyrobu, a takze zabrania sie otwierania obudowy urzadzenia do podgrzewania ze wzgledu na brak czesci
przeznaczonych do serwisowania przez uzytkownika w urzadzeniu do podgrzewania ptynéw stosowanych przy irygacji Ranger.

e Podtaczyé przewdd zasilajgcy do gniazd oznaczonych jako ,Hospital Only” (Tylko do uzytku szpitalnego), ,Hospital Grade” (Do uzytku szpitalnego)
lub innego odpowiednio uziemionego gniazda elektrycznego.

e Uzywaé tylko przewodu zasilajgcego przez firme 3M, ktéry jest przeznaczony do produktu i ma odpowiedni certyfikat umozliwiajgcy jego stosowanie
w danym kraju.

e Nie dopuszczaé do zawilgocenia przewodu zasilajgcego.

o Nie uzywaé systemu do podgrzewania ptynéw stosowanych przy irygacji Ranger, gdy istnieje podejrzenie, ze urzgdzenie do podgrzewania, przewéd
zasilajacy lub zestaw do podgrzewania jest uszkodzony. Uzywa¢ tylko okreslonych czesci zamiennych firmy 3M.

e Zawsze ustawia¢ przewdd zasilajgcy w miejscu widocznym i tatwo dostepnym. Wtyczka przewodu zasilajgcego stuzy jako urzgdzenie odtaczajgce. Gniazdo
$cienne powinno znajdowac sie w najblizszym mozliwym miejscu oraz by¢ tatwo dostepne.

o Nie uzywac¢ gniazda wielokrotnego ani przedtuzacza.
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e Nie uzywac tego urzadzenia w poblizu, nie uktadaé go w stos ani nie tgczy¢ z innymi urzgdzeniami bez uprzedniego upewnienia sig, ze catkowity prad
uptywu z urzadzen nie przekracza limitow bezpieczenstwa dla urzadzen typu BF w celu kontroli ich prawidtowego dziatania w konfiguraciji, w ktérej
beda uzywane.

3. Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z niewtasciwym przeptywem ptynéw:

e Upewnic sig, ze wszystkie ztgcza typu luer sg dokrecone.

4. Aby zmniejszy¢ ryzyko obrazen zwigzanych z zaktéceniami elektromagnetycznymi:

e Gdy urzadzenie do podgrzewania ptynéw stosowanych przy irygacji Ranger jest ustawione obok, na lub pod innym urzadzeniem, nalezy zachowaé
szczeg6lng ostroznosc¢. Jezeli ustawienie urzadzenia obok innych urzadzen, na nich lub pod nimi jest konieczne, urzadzenie do podgrzewania ptynéw
stosowanych przy irygacji Ranger i pozostate urzgdzenia nalezy monitorowaé w celu potwierdzenia prawidtowosci ich funkcjonowania w danej konfiguracji.

PRZESTROGA:

1. Nie stosowaé do kropléwek.

2. Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane ze skazeniem krzyzowym:

e Narzedzie do czyszczenia stuzy tylko do czyszczenia powierzchownego, nie umozliwia dezynfekcji ani sterylizacji wnetrza urzadzenia.

3. Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z wptywem na sprzet medyczny w placéwce i jego uszkodzeniem:

e Zamocowad urzgdzenie do podgrzewania ptynéw stosowanych przy irygacji Ranger do stojaka na kropléwki o minimalnym rozstawie 14 cali (35,6 cm) i na
wysokosci nieprzekraczajgcej 44 cali (112 cm).

4. Aby zmniejszyé ryzyko zwigzane ze skazeniem $rodowiska:

e W przypadku utylizacji tego urzadzenia lub ktéregokolwiek z jego elementéw elektronicznych nalezy przestrzegaé odpowiednich przepiséw.

5. System do podgrzewania ptynéw stosowanych przy irygacji Ranger zostat przetestowany pod katem odpornosci na pola elektromagnetyczne (EMI) oraz
wytadowania elektrostatyczne (ESD). Aby zmniejszy¢ ryzyko powstawania zaktécen na skutek pél magnetycznych wytwarzanych przez przenosny i mobilny
sprzet radiowy do komunikacji:

e Zainstalowac i rozpoczaé eksploatacje systemu do podgrzewania ptynéw stosowanych przy irygacji Ranger zgodnie z informacjami dotyczacymi
kompatybilnosci elektromagnetycznej, ktére zamieszczono w tabelach wytycznych i deklaracji producenta.
e W przypadku wystapienia zaktécen nalezy odsuna¢ urzgdzenie od przenosnego i mobilnego sprzetu radiowego do komunikacji.

6. W pewnych warunkach aparat grzewczy do ptynéw stosowanych przy irygacji Ranger moze staé sie wrazliwy na wytadowania elektrostatyczne lub
przepiecia, co moze spowodowac nieprawidtowa aktywacje alarmu dzwiekowego. W takim przypadku nalezy wytaczy¢ urzadzenie, a nastepnie odtgczy¢
i ponownie podtaczyé przewdd zasilania do gniazda zasilania, aby przywréci¢ normalne dziatanie.

UWAGA:

1. Urzadzenie do podgrzewania ptynéw stosowanych przy irygacji Ranger spetnia wymogi dotyczace zaktécenia dziatania elektronicznego sprzetu medycznego.
Jesli wystgpig zaktocenia czestotliwosci radiowej z innym sprzetem, moze by¢ konieczne podjecie srodkéw tagodzacych, takich jak zmiana orientacji,
przeniesienie lub podtgczenie aparatu grzewczego do innego zrédta zasilania.

2. Aby unikna¢ uszkodzenia urzadzenia:

e Nie czysci¢ urzadzenia do podgrzewania za pomocg rozpuszczalnikow. Moze to skutkowaé uszkodzeniem obudowy, etykiety i podzespotéw wewnetrznych.
e Nie zanurzaé urzadzenia do podgrzewania w roztworach do czyszczenia lub sterylizacji. Urzadzenie nie jest odporne na dziatanie cieczy.

e Nie umieszczaé metalowych przyrzadéw w urzadzeniu do podgrzewania.

e Nie uzywac sciernych materiatéw ani roztworéw do czyszczenia ptytek grzatki.

e Nie pozwoli¢ na zaschnigcie ptyndw wewnatrz urzadzenia, poniewaz moze to utrudnié jego czyszczenie.

Omowienie i obstuga

System do podgrzewania ptynéw stosowanych przy irygacji Ranger sktada Kontrolka

si¢ z urzadzenia do podgrzewania, model 247, i sterylnego, jednorazowego alarmowa
zestawu do podgrzewania ptynow.

Urzadzenie do podgrzewania jest kompaktowe, lekkie i odporne na do podgrzewania
ptyny, a takze wyposazone w zacisk znajdujacy sie z boku, ktéry stuzy
do zamocowania do stojaka na kropléwki (patrz Rysunek 1). Uchwyt do
noszenia na gdrze urzadzenia utatwia transport.

Na przednim panelu znajduja sig nastepujace elementy:

Gniazdo na kasete

o Wyswietlacz alfanumeryczny, ktéry wskazuje temperature
grzatki podczas normalnej pracy urzadzenia. W przypadku
nadmiernej temperatury na wyswietlaczu miga naprzemiennie
temperatura 48°C lub wyzsza oraz stowo ,HI” (Wysoka L.
temperatura). Rozbrzmiewa réwniez alarm dzwigkowy. Wyswietlacz

X L s . alfanumeryczny
W przypadku niewystarczajgcej temperatury na wyswietlaczu miga Przetacznik zasilania
naprzemiennie temperatura 33°C lub nizsza oraz stowo ,,LO” (Niska
temperatura).

Zacisk Zacisk do
stojaka

e Kontrolka alarmowa, ktéra wtacza sie w przypadku wystgpienia
nadmiernej lub niewystarczajgcej temperatury.

Rysunek 1
System do podgrzewania ptynéw stosowanych przy irygacji Ranger sktada sie
z urzgdzenia do podgrzewania, model 247, i sterylnego zestawu do podgrzewania.
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Przyktadowy zestaw do podgrzewania ptynéw
stosowanych przy irygacji Ranger

Zestawy do podgrzewania ptynéw stosowanych przy irygacji' zawierajg kasete, rurki,
ztgcza, komore przeptywu i zaciski (patrz Rysunek 2).

A. Iglice
B1-B5. Biate zaciski

Ztacze
Niebieski zacisk

Ztgcze

Zacisk rolkowy
Ztacze zakresu

CrIemMmoo

Komora kroplowa

Przewdd pacjenta

Kaseta do podgrzewania ptynéw

'Aby zapozna¢ sie z informacjami na temat stosowania, nalezy przeczytac instrukcje
dotaczone do kazdego jednorazowego zestawu.

2Przy worku zawieszonym na wysokos$ci 100 cm powyzej zakresu w ramach przeptywu

grawitacyjnego.

Funkcje zabezpieczen modelu 247

Ponizszy schemat zawiera opis alarméw bezpieczenstwa urzadzenia do podgrzewania ptynéw stosowanych przy irygacji Ranger.

Rysunek 2

Typ alarmu Nastawa Wskazanie Opis
Gtéwny system 48°C Wyswietlacz LED wyswietla Alarm gtéwny: Rozbrzmiewa alarm dzwigkowy, sterownik odcina
alarméw dotyczacych naprzemiennie stowo ,HI” (Wysoka zasilanie grzatek do momentu spadku temperatury ponizej 48°C. Gdy
nadmiernej temperatury temperatura) i temperature, temperatura spadnie ponizej 48°C, alarmy dzwigkowe i wizualne zostang
rozbrzmiewa alarm dzwiekowy, wytaczone.
a kontrolka alarmowa miga.
Niezalezny 50°C Wyswietlacz LED pokazuje temperature | Powazna awaria. Temperatura wzro$nie do 50°C w ciggu kilku sekund.
system alarmow lub sie wytacza, rozbrzmiewa alarm System bezpieczenstwa zostaje aktywowany przy temperaturze
dotyczgcych dzwigkowy. wynoszacej 50°C, a zasilanie ptytek grzewczych zostaje natychmiast
nadmiernej temperatury odciete.
(odciecie zasilania).
Alarm niewystarczajgcej 33°C Wyswietlacz LED wys$wietla stowo Temperatura grzatki spadta do 33°C. Alarmy zostang wytaczone, gdy

temperatury

,LO” (Niska temperatura) i temperature,
rozbrzmiewa alarm dzwiekowy,
a kontrolka alarmowa miga.

temperatura wzros$nie powyzej 33°C. Kontynuowac uzytkowanie
urzadzenia.

UWAGA: Réznica w zakresie punktéw odciecia zasilania w systemie alarméw dotyczacych nadmiernej temperatury nie oznacza innego poziomu bezpieczenstwa
i jest rezultatem $cistych limitow tolerancji sterownika.

System do podgrzewania ptynéw stosowanych przy irygacji Ranger zostat opracowany z uwzglednieniem $cistych limitéw kontrolnych w celu odpowiedniej
regulacji temperatury do warto$ci nastawy wynoszacej 41°C. Sterownik mikroprocesora mierzy temperature na $ciezce ptynéw na ptytce do podgrzewania cztery
razy na sekunde, dzigki czemu reaguje na zmiany w zakresie szybkos$ci przeptywu.
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Rozdziat 3: Instrukcja uzycia

Przygotowanie i konfiguracja urzadzenia do podgrzewania ptynéw stosowanych przy irygacji Ranger
1. Zamocowaé urzadzenie do podgrzewania ptynéw stosowanych przy irygacji Ranger do
stojaka na kropléwki. Odpowiednio dokrecié zacisk do stojaka.

PRZESTROGA: oo

Aby zapobiec przewrdceniu, zamocowaé urzadzenie do podgrzewania ptynéw
stosowanych przy irygacji Ranger do stojaka na kropléwki o minimalnym rozstawie 14 cala
(35,6 cm) i na wysokosci nieprzekraczajacej 44 cala (112 cm). Niezastosowanie sig tych
zalecen moze skutkowaé uszkodzeniem produktu (patrz Rysunek 3). “H)

2. Wsung¢ kasete do podgrzewania ptynéw stosowanych przy irygacji do gniazda
urzadzenia do podgrzewania. Kaseta miesci sie w urzadzeniu tylko po witozeniu jej
odpowiednig strong (patrz Rysunek 4, nr 1).

3. Napetnié¢ zestaw do podgrzewania. Wiecej informacji na temat napetniania zestawu
mozna znalezé w instrukcjach dotgczonych do zestawédw do podgrzewania (patrz
Rysunek 4, nr 2).

e
4. Podtgczyé przewdd zasilajgcy do odpowiedniego gniazda elektrycznego. Wtgczyé H
urzadzenie (patrz Rysunek 4, nr 3). W ciaggu kilku sekund wyswietlacz alfanumeryczny ar '
zostanie wigczony. Nagrzanie ptynéw do warto$ci nastawy temperatury wynoszacej (112¢cm) 2
41°C zajmuje mniej niz dwie minuty.

14"
(35,6 CM)

5. Uruchomi¢ przeptyw. Po wstrzymaniu przeptywu wyjaé zestaw do podgrzewania
i zutylizowa¢ go zgodnie z protokotem obowigzujagcym w placéwce.

Wyjmowanie zestawu do podgrzewania ptynéw
stosowanych przy irygacji z urzadzenia do
podgrzewania ptynéw stosowanych przy irygacji Ranger

1. Zamkna¢ zacisk wlotowy przy kasecie podgrzewajacej ptyn i otworzy¢ wszystkie zaciski
znajdujace sie dalej od kasety.

2. Odtgczy¢ zestaw do podgrzewania od zrédta ptynu (w razie potrzeby).

3. Poczeka¢ na przeptyw niewielkiej ilosci ptynu z koricéwki przewodu pacjenta w celu

zmniejszenia ci$nienia w kasecie. Rysunek 3 Rysunek 4
4. Wyjaé zestaw do podgrzewania z urzadzenia do podgrzewania i zutylizowaé go zgodnie
z protokotem obowigzujacym w placéwce.
Rozdziat 4: Rozwigzywanie probleméw
Stan | Przyczyna | Rozwigzanie

Zaden element na panelu urzadzenia do
podgrzewania nie jest witgczony.

Urzadzenie nie jest wigczone lub
podtaczone albo przewdéd zasilajgcy nie
jest podtgczony do odpowiedniego gniazda
elektrycznego.

Wiaczy¢ urzadzenie. Upewnié sig, ze przewdd zasilajacy jest
podtaczony do modutu wejsciowego zasilania urzadzenia do
podgrzewania. Upewnic¢ sig, ze urzadzenie do podgrzewania jest
podtgczone do odpowiednio uziemionego gniazda elektrycznego.

Awaria urzadzenia.

Sprawdzié bezpieczniki panelowe.

Skontaktowaé sie z dziatem pomocy technicznej firmy 3M.

Kontrolka alarmowa zaswieci sie

i wiaczy sig alarm dzwigkowy, a na
wyséwietlaczu alfanumerycznym migaé
bedzie naprzemiennie temperatura
48°C lub wyzsza oraz stowo ,HI”
(Wysoka temperatura).

Tymczasowy stan nadmiernej temperatury
utrzymuje sig, poniewaz:

Wystapita znaczna zmiana szybko$ci
przeptywu (np. z 870 ml/min do
wstrzymania przeptywu).

Wznowié przeptyw, aby zmniejszy¢é temperature. Alarmy zostang
wytaczone, gdy temperatura spadnie ponizej 48°C. Urzadzenie jest
gotowe do uzytkowania.

Urzadzenie zostato wiagczone i osiggneto
warto$é nastawy temperatury przed
wiozeniem kasety do podgrzewania.

Alarmy zostana wytaczone, gdy temperatura spadnie ponizej 48°C.
Urzadzenie jest gotowe do uzytkowania.

Ptyny zostaty wstepnie nagrzane do
temperatury powyzej 42°C przed
przeptywem przez urzadzenie.

Wytgczy¢ urzadzenie i odtaczyé je od zasilania. Wstrzymac
podawanie ptynéw. Nie podgrzewac ptynéw przed wlaniem ich do
urzadzenia do podgrzewania Ranger.

Rozbrzmiewa alarm dzwiekowy,
wyswietlacz alfanumeryczny i kontrolka
alarmowa nie $wiecg sie.

Awaria sterownika gtéwnego. Urzadzenie
nie bedzie dziataé.

Zasilanie ptytek grzewczych zostanie odciete, jesli temperatura
wzroénie do 50°C. Wytaczy¢ urzadzenie i odtgczyé je od zasilania.
Zaprzesta¢ uzytkowania urzadzenia. Zutylizowac jednorazowy
zestaw. Alarm dzwiekowy pozostanie wiaczony, jesli urzadzenie
nie zostanie odtaczone od zasilania. Skontaktowaé sie z dziatem
pomocy technicznej firmy 3M.
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Stan

Urzadzenie generuje alarm po podtgczeniu
do zasilania (urzadzenie nie musi zostaé
wigczone, aby wystapit ten stan).

Temperatura grzatki ro$nie do 50°C,

a urzadzenie wytgcza sie niedtugo po
podtaczeniu do zasilania (urzadzenie
nie musi zosta¢ wtgczone, aby wystgpit
ten stan).

Przyczyna

Sruba do obstugi trybu testowego na
dole urzadzenia jest poluzowana lub
zostata wykrecona.

Rozwigzanie

Upewni¢ sig, ze $ruba do obstugi trybu testowego jest w petni
dokrecona. Jesli Sruba zostata wykrecona, wytaczyé urzadzenie

i odtaczy¢ je od gniazda elektrycznego. Skontaktowaé sie z dziatem
pomocy technicznej firmy 3M.

Alarm dzwigkowy zostaje wygenerowany,
gdy urzadzenie do podgrzewania
jest wytaczone.

Niezalezny system bezpieczenstwa
zostat aktywowany.

Odtaczy¢ urzadzenie. Skontaktowac sig z dziatem pomocy
technicznej firmy 3M.

Nie mozna wyja¢ kasety z urzadzenia.

Kaseta jest przepetniona, ptyny sa nadal
podawane lub zacisk przy kasecie do
podgrzewania jest otwarty.

Upewni¢ sig, ze ptyn zostanie usuniety z kasety do podgrzewania
przed jej wysunieciem, ze ptyny nie sg juz podawane oraz ze zacisk
przy kasecie do podgrzewania jest zamknigty.

Urzadzenie do podgrzewania znajduje sie
ponizej poziomu utozenia pacjenta, co
powoduje generowanie nadmiernego
ci$nienia wstecznego.

Podnie$¢ urzadzenie powyzej poziomu utozenia pacjenta.

Kontrolka alarmowa zaswieci sie i wtgczy
sig alarm dzwiekowy, a na wyswietlaczu
alfanumerycznym migaé bedzie
naprzemiennie temperatura 33°C lub nizsza
oraz stowo ,LO” (Niska temperatura).

Stan niewystarczajgcej temperatury
spowodowany przez bardzo wysoki
przeptyw z wykorzystaniem bardzo
zimnego ptynu lub uszkodzong grzatke/
przekaznik.

Alarmy powinny zosta¢ wytaczone, gdy temperatura wzro$nie
powyzej 33°C. Jedli alarmy pozostang wiaczone, wytgczyé
urzadzenie, odtgczy¢ je od zasilania i zaprzestaé uzytkowania.
Skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy 3M.

Na wyswietlaczu alfanumerycznym widnieje
komunikat ,Er 4” (Btad 4) lub ,Open”
(Otwarty).

Otwarty przewéd na czujniku temperatury.

Nie uzywaé urzadzenia. Skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej firmy 3M.

Na wyswietlaczu alfanumerycznym widnieje
komunikat ,Er 5” (Btad 4) lub ,,Open”
(Otwarty).

Zaktécenie elektryczne.

Zdemontowac urzadzenie. Skonsultowacé sie z technikiem
biomedycznym lub zadzwonié¢ do dziatu pomocy technicznej
firmy 3M.

Rozdziat 5: Ogélna konserwacja i przechowywanie

Instrukcje dotyczace czyszczenia

Aby wyczysci¢ elementy zewnetrzne urzadzenia do podgrzewania:

1. Przed rozpoczeciem czyszczenia odtgczy¢ urzadzenie do podgrzewania od zrédta zasilania.

2. Czyszczenie nalezy przeprowadzaé zgodnie z praktykami szpitalnymi dotyczacymi czyszczenia sprzetu przeznaczonego do sali operacyjnej. Po kazdym uzyciu
nalezy przetrzeé urzadzenie do podgrzewania i inne powierzchnie, ktére mogty by¢ dotykane. Uzyé wilgotnej, migkkiej $ciereczki i tagodnego detergentu
zatwierdzonego przez szpital, jednorazowych $ciereczek bakteriobojczych, chusteczek do dezynfekc;ji lub sprayu przeciwbakteryjnego. Ponizsze sktadniki
aktywne sg dopuszczone do czyszczenia urzadzenia do podgrzewania:

e Utleniacze (np. 10% wybielacz)

e Czwartorzedowe zwigzki amonowe (np. srodek czyszczaco-dezynfekujagcy 3BM™ Quat)

e Fenoplasty (np. $rodek $rodek czyszczgco-dezynfekujgcy SM™ Phenolic)

e Alkohole (np. 70% alkohol izopropylowy)

3. Poczekaé na osuszenie powietrza.

PRZESTROGA

Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane ze skazeniem krzyzowym:

e Narzedzie do czyszczenia stuzy tylko do czyszczenia powierzchownego, nie umozliwia dezynfekcji ani sterylizacji wnetrza urzadzenia.
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Aby wyczyscié¢ ptytki grzewcze:

Narzedzie do czyszczenia urzadzenia Ranger jest przeznaczone do czyszczenia obu ptytek

(———
grzewczych urzgdzenia do podgrzewania. Rozmontowanie urzgdzenia do podgrzewania nie jest
konieczne do uzycia narzedzia.

Metoda

1. Odtgczyé urzadzenie do podgrzewania ptynéw stosowanych przy irygacji.

2. Roztozy¢ narzedzie do czyszczenia. Zwilzyé podktady piankowe za pomocg
niesciernego roztworu. Ponizsze sktadniki aktywne sg dopuszczone do uzytkowania
wraz z narzedziem do czyszczenia:

g

e Utleniacze (np. 10% wybielacz)

e Czwartorzedowe zwigzki amonowe (np. §rodek czyszczaco-dezynfekujagcy SM™
Quat)

e Fenoplasty (np. srodek $rodek czyszczaco-dezynfekujagcy 3M™ Phenolic) Rysunek 5
e Alkohole (np. 70% alkohol izopropylowy)

3. Wtozy¢ narzedzie z tytu urzadzenia i przeciggnaé narzedzie tak, aby wyciagna¢ je z przodu (patrz Rysunek 5).

4. Optukaé narzedzie woda i powtdrzy¢ czynnoéé 3 razy. Zutylizowaé narzedzie zgodnie z protokotem obowigzujgcym w placéwce.
5.  Przetrzeé urzadzenie, aby usungé nadmiar ptynu.

Aby usuna¢ uporczywe, zaschniete ptyny:

1. Rozpyli¢ nieScierny roztwér wewnatrz gniazda urzadzenia do podgrzewania i odczekaé 15-20 minut.

2. Wyczysci¢ urzgdzenie za pomocg narzedzia do czyszczenia.

UWAGA

1. Aby unikngé uszkodzenia urzadzenia:
e Nie zanurzaé urzadzenia do podgrzewania ptynéw stosowanych przy irygacji Ranger ani akcesoriéw w cieczach i nie poddawac¢ ich procesowi sterylizacji.
e Nie czysci¢ urzadzenia do podgrzewania za pomocg rozpuszczalnikow. Moze to skutkowaé uszkodzeniem obudowy, etykiety i podzespotéw wewnetrznych.
e Nie umieszczaé metalowych przyrzagdéw w urzadzeniu do podgrzewania.
e Nie uzywac sciernych materiatéw ani roztworéw do czyszczenia ptytek grzatki.
e Nie pozwoli¢ na zaschnigcie ptyndw wewnatrz urzadzenia, poniewaz moze to utrudnié jego czyszczenie.

UWAGA: Istnieje mozliwo$é stosowania niemetalowego przyrzadu, takiego jak wacik bawetniany, do czyszczenia gérnych kanatéw. W przypadku braku mozliwosci
odpowiedniego wyczyszczenia urzgdzenia nalezy skontaktowad sig z firmg 3M.

Przechowywanie

Gdy urzadzenie nie jest uzywane, przechowywac wszystkie podzespoty w chtodnym, suchym miejscu.

Serwisowanie

Urzadzenie do podgrzewania ptynéw stosowanych przy irygacji Ranger nie zawiera czeéci przeznaczonych do serwisowania przez uzytkownika. Wszystkie prace
serwisowe muszg by¢ wykonywane przez serwisanta firmy 3M lub autoryzowanego serwisu. Aby uzyskaé informacje na temat serwisowania, nalezy zadzwoni¢
pod numer 1-800-228-3957 z terytorium Stanéw Zjednoczonych. W przypadku krajéw innych niz Stany Zjednoczone nalezy skontaktowac¢ sig z lokalnym
przedstawicielem firmy 3M.

Powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszaé firmie 3M oraz w odpowiednim lokalnym urzedzie (UE) lub w lokalnym urzedzie ds. rejestracji lekéw.

Stownik symboli

Ponizsze symbole mogg pojawic sie na etykiecie produktu lub opakowaniu zewnetrznym.

Nazwa symbolu Symbol Opis symbolu

Wytwérca Wskazuje wytwérce wyrobu medycznego. Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.1

Autoryzowany
przedstawiciel we
Wspélnocie Europejskiej
/ Unii Europejskiej

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we Wspélnocie Europejskiej / Unii Europejskiej. Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU i/lub 2014/30/EU

Wskazuje numer katalogowy nadany przez wytwoérce, tak ze mozna zidentyfikowaé wyréb medyczny. Zrédto: ISO

Numer katalogowy 15223, 5.1.6

Wskazuje numer seryjny nadany przez wytwdrce, tak ze mozna zidentyfikowaé okreslony wyréb medyczny. Zrédto:

Numer seryjny ISO 15223, 5.1.7

Data produkciji &I Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego. ISO 15223, 5.1.3

Wskazuje, ze konieczne jest zachowanie ostroznosci podczas obstugi wyrobu lub sterowania w poblizu miejsca, w
ktérym znajduje sie symbol, lub aby wskaza¢, ze obecna sytuacja wymaga $wiadomosci operatora lub dziatania
operatora w celu unikniecia niepozadanych konsekwencji. Zrédto: ISO 15223, 5.4.4

Przestroga

d 4
Chroni¢ przed wilgocig ? Wskazuje wyréb medyczny, ktéy wymaga ochrony przed cieptem i zrédtami radioaktywnymi. Zrédto: 1ISO 15223, 5.3.4
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Wyréb medyczny

Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem medycznym. Zrédto: 1SO 15223, 5.7.7

Unikalny identyfikator
wyrobu

Wskazuje noénik, ktéry zawiera informacje o unikalnym identyfikatorze wyrobu. Zrédto: ISO 15223, 5.7.10

Importer

Wskazuje podmiot importujacy wyréb medyczny w danej lokalizacji. Zrédto: ISO 15223, 5.1.8

Znak CE

Wskazuje zgodnos$é ze wszystkimi obowigzujgcymi rozporzadzeniami lub dyrektywami UE, potwierdzong przez
jednostke notyfikowana.

Wytacznie na recepte

Wskazuje, ze prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytacznie przez personel
medyczny lub na jego zlecenie. 21 Kodeks przepiséw federalnych (CFR), ust. 801,109 (b) (1)

Klasyfikacja UL

Wskazuje, ze produkt zostat oceniony i sklasyfikowany przez firme UL jako zgodny z normami obowigzujgcymi w
Stanach Zjednoczonych i Kanadzie.

Patrz instrukcja obstugi /
broszura

Podkresdla, aby przeczytac instrukcje obstugi/broszure. ISO 7010-M002

LWYL.” (zasilanie)

Wskazuje odtagczenie od sieci zasilajacej, przynajmniej w przypadku wytgcznikéw gtéwnych lub ich pozycji, oraz we
wszystkich przypadkach zwigzanych z kwestiami bezpieczernstwa. Zrédto: IEC 60417-5008

LWL.” (zasilanie)

Wskazuje podtgczenie do sieci zasilajacej, przynajmniej w przypadk'u wytacznikéw gtéwnych lub ich pozycji, oraz we
wszystkich przypadkach zwigzanych z kwestiami bezpieczenstwa. Zrédto: IEC 60417-5007

Uziemienie ochronne
(uziemienie)

Wskazuje zacisk przeznaczony do potgczenia z przewodem zewnetrznym w gelu zabezpieczenia przed porazeniem
pradem elektrycznym w przypadku awarii lub zacisk elektrody uziemiajgcej. Zrédto: IEC 60417, 5019

Ekwipotencjat

Wskazuje, ktére potaczone ze sobg zaciski wyréwnuja potencjat réznych elementéw sprzetu lub systemu.
Niekoniecznie musi to byé potencjat uziemienia. Zrédto: IEC 60417-5021

Bezpiecznik

Wskazuje wymienny bezpiecznik

Recykling sprzetu
elektronicznego

NIE wyrzucaé zuzytego urzadzenia do kosza na odpady mieszane. Nalezy oddad je do recyklingu. Zrédto: Dyrektywa
WEEE 2012/19/WE w sprawie zuzytego sprzetu elektrotechnicznego i elektronicznego

Czesé¢ aplikacyjna typu
BF

Wskazuje czeé¢ aplikacyjng typu BF zgodna z norma IEC 60601-1. Zrédto: IEC 60417-5333

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

Rozdziat 6: Dane techniczne

OSTRZEZENIE: Przenoény i mobilny sprzet komunikacyjny wykorzystujacy czestotliwosci radiowe (RF) (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak przewody
anteny lub anteny zewnetrzne) nie powinien by¢ uzywany w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czeséci aparatu grzewczego do ptynéw

stosowanych przy irygacji Ranger, w tym takze przewodoéw okreslonych przez firmg 3M. W przeciwnym razie moze nastgpié¢ pogorszenie wydajnosci tego

urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Stosowanie akcesoriéw i przewoddéw innych niz wyszczegdlnione i dostarczone przez firme 3M moze powodowaé wzrost emisji

promieniowania elektromagnetycznego lub obnizenie odpornos$ci elektromagnetycznej i zaburzyé dziatanie urzadzenia.

Tabele deklaracji EMC zgodnie z normg IEC 60601-1-2:2014+A1:2020

Tabele wytycznych i deklaracji producenta — emisja elektromagnetyczna

Model 247 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik modelu 247 powinien upewnié¢ sie, ze
jest on uzytkowany w takim srodowisku.
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Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisja fal o czestotliwos$ci radiowej Grupa 1 W modelu 247 energia fal radiowych wykorzystywana jest wytgcznie do wewnetrznego

CISPR 11 dziatania urzadzenia. W zwigzku z tym natezenie emitowanych fal radiowych jest bardzo niskie
i nie powinno powodowaé zadnych zaktdcen pracy pobliskiego sprzetu elektronicznego.

Emisja fal o czestotliwos$ci radiowe;j Klasa B Model 247 jest odpowiedni do uzytku we wszystkich budynkach, tgcznie z mieszkalnymi oraz

CISPR 11 budynkami, ktére sg bezposrednio podtaczone do publicznej sieci niskiego napiecia zasilajgcej
budynki przeznaczone do celéw mieszkalnych.

Emisje harmoniczne Klasa A

IEC 61000-3-2

Wahania napiecia / emisje migotania Zgodny

IEC 61000-3-3

Tabele wytycznych i deklaracji producenta — odpornosé elektromagnetyczna

Model 247 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik modelu 247 powinien upewni¢ sie, ze
jest on uzytkowany w takim srodowisku.

Test odpornosci

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

Poziom testowy
IEC 60601

styk +8 kV
powietrze 15 kV

Poziom zgodnosci

styk +8 kV
powietrze =15 kV

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Podtogi powinny byé drewniane, betonowe lub ceramiczne. Jezeli podtogi
pokryte sg materiatem syntetycznym, wilgotno$é wzgledna powinna by¢ na
poziomie co najmniej 30%.

Szybkie wytadowanie
elektryczne/impuls

Linie zasilania +2 kV

Linie zasilania +2 kV

Jakos¢ zasilania sieciowego musi by¢ przynajmniej taka, jak w przypadku
typowego srodowiska przemystowego lub medycznego.

IEC 61000-4-4
Przepiecie Linia do linii #1kV Linia do linii #1kV Jako$¢ zasilania sieciowego musi by¢ przynajmniej taka, jak w przypadku
IEC 61000-4-5 Linia do uziemienia =2 kV | Linia do uziemienia typowego srodowiska przemystowego lub medycznego.

*2 kV

Spadki napie¢, krétkie
przerwy oraz zmiany
napie¢ na liniach
wejsciowych zasilania
IEC 61000-4-11

70% zapad napigcia

na U, przez 30 cykli
(przy 60 Hz)

0% zapad napiecia na
U, przez 1cykl

0% zapad napiecia na
U, przez 0,5 cyklu przy
kacie fazy 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270°
oraz 315°

0% przerwy w napigciu
na U, przez 300 cykli
(przy 60 Hz)

70% zapad napigcia

na U_ przez 30 cykli
(przy 60 Hz)

0% zapad napiecia na
U, przez 1cykl

0% zapad napiecia na
U; przez 0,5 cyklu przy
kacie fazy 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270°
oraz 315°

0% przerwy w napigciu
na U, przez 300 cykli
(przy 60 Hz)

Jakosc¢ zasilania sieciowego musi by¢ przynajmniej taka, jak w przypadku
typowego srodowiska przemystowego lub medycznego.

Pole magnetyczne 30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej powinny utrzymywac sie na
o czestotliwosci poziomie charakterystycznym dla typowej lokalizacji w typowym $rodowisku
sieciowej (50/60 Hz) przemystowym lub medycznym.
IEC 61000-4-8
Odpornosé na Wytwarzane Wytwarzane Wytwarzane fale radiowe IEC 61000-4-3 pokazano w tabeli ponizej
radiowe pola fale radiowe fale radiowe
zblizeniowe IEC 61000-4-3 IEC 61000-4-3
IEC 61000-4-3 pokazano pokazano
w tabeli ponizej w tabeli ponizej
Odpornosé na 65 A/m,134,2 kHz, 6,5 A/m -
magnetyczne pola modulacja
zblizeniowe impulsowa 2,1 kHz
IEC 61000-4-39
7,5 A/m, 13,56 MHz, 7,5A/m

modulacja 50 kHz

Promieniowane

pola magnetyczne

i zaktécenia
elektromagnetyczne
o czestotliwosci
radiowej wytwarzane
przez sprzet
chirurgiczny

o wysokiej
czestotliwosci

EC 60601-2-2:2017

Wytyczne dotyczace
testowania zgodnie
znormg IEC 60601-2-
2:2017, zatgcznik BB
ustep BB.4

Wytyczne dotyczace
testowania zgodnie
znormg IEC 60601-2-
2:2017, zatgcznik BB
ustep BB.4

Sprzet chirurgiczny o wysokiej czestotliwoséci (HF) dziatajgcy ze 100% moca
w poblizu aparatu grzewczego do ptynéw stosowanych przy irygacji Ranger
i przewodu zasilania..

UWAGA: Ur oznacza napigcie zasilania prgdem przemiennym przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Tabele wytycznych i deklaracji producenta — odpornos$é elektromagnetyczna

Model 247 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik modelu 247 powinien upewnié¢ sie, ze
jest on uzytkowany w takim srodowisku.

Test odpornosci Poziom testowy Poziom Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
IEC 60601 zgodnosci
Przeno$ne i mobilne urzadzenia komunikacyjne wykorzystujace czestotliwosci radiowe (RF) powinny
by¢ uzywane w odlegtosci od dowolnej czesci modelu 247, w tym przewodéw, nie blizszej niz
zalecana odlegto$é obliczona na podstawie réwnania odpowiedniego do czestotliwo$ci nadajnika.
Zalecana odlegtosé¢ oddzielenia
d=12Vp
Przewodzony 3Vrms 3Vrms
sygnat 150 kHz do 80 MHz
o czestotliwosci
radiowej —10VP
IEC 61000-4-6 d=1,2VP80 MHz do 800 MHz
3V/m 3V/m d =2,3VP 800 MHz do 2,5 GHz
od 80 MHz do 2,5 ie Pi i igai ini 4
Zaktécenia aHa gdzie P jest maksymalng znamionowa mocg wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedtug oznaczen

promieniowane producenta nadajnika, a d jest zalecang odlegto$ciag oddzielenia w metrach (m).

o czestotliwosci
radiowej
IEC 61000-4-3

Natezenie pola ze stacjonarnych nadajnikéw fal radiowych, jak okreslono w pomiarach pél
elektromagnetycznych w terenie?, powinno byé mniejsze niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwosci®.

W poblizu urzadzen oznaczonych nastepujagcym symbolem mogg nastgpié zaktécenia:

()

UWAGA 1: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz stosuje si¢ wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicie
od budynkoéw, obiektéw i ludzi.

Nie mozna doktadnie przewidzie¢ natezenia pola nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla telefonéw radiowych (komérkowych/
bezprzewodowych), radia przenosne, krétkofaléwki, przekaz radiowy na falach érednich i ultrakrétkich oraz przekaz telewizyjny. Aby ocenié $rodowisko
elektromagnetyczne wzbudzane przez stacjonarne nadajniki fal radiowych, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaréw elektromagnetycznych w terenie.
Jesli natezenie pola zmierzone w miejscu, w ktérym uzywany jest model 247, przekracza odpowiedni poziom zgodnos$ci dla fal radiowych, nalezy sprawdzi¢,
czy dziata on prawidtowo. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania moze byé konieczne podjecie dodatkowych srodkéw, takich jak zmiana
orientacji lub potozenia modelu 247.

> Dla zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.

Zgodnosé i poziomy testéw, wytwarzane fale radiowe IEC 61000-4-3

Czestotliwosé testowa (MHz) Pasmo (MHz) Modulacja Odstep (m) Poziom testu odpornosci (V/m)
385 380-390 Impuls, 18 Hz 0,3 27
450 430-470 FM odchylenie 0,3 28
5 kHz, sygnat o fali
sinusoidalnej1kHz
710 Impuls, 217 Hz 0,3
745 704-787 Impuls, 217 Hz 0,3
780 Impuls, 217 Hz 0,3
810 Impuls, 18 Hz 0,3 28
870 800-960 Impuls, 18 Hz 0,3 28
930 Impuls, 18 Hz 0,3 28
1720 Impuls, 217 Hz 0,3 28
1845 1700-1990 Impuls, 217 Hz 0,3 28
1970 Impuls, 217 Hz 0,3 28
2450 2400-2570 Impuls, 217 Hz 0,3 28
5240 Impuls, 217 Hz 0,3
5500 5100-5800 Impuls, 217 Hz 0,3
5785 Impuls, 217 Hz 0,3
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Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem radiowym do komunikacji a modelem 247

Model 247 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym mozna kontrolowaé zaktécenia powodowane sygnatem o czestotliwosci
radiowej. Nabywca lub uzytkownik modelu 247 moze starac sie unikaé zaktdcen elektromagnetycznych poprzez zachowanie minimalnej odlegtosci pomiedzy
przeno$nym i mobilnym sprzetem radiowym do komunikacji (nadajniki) a modelem 247, jak zalecono ponizej, w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej tych
nadajnikéw.

Maksymalna
znamionowa moc
wyjsciowa nadajnika

Odlegtosé oddzielajaca wedtug czestotliwosci nadajnika
M

150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz

W d=12Vp d=12Vp d=23Vp
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74

1 117 117 2,30

10 3,69 3,69 7,37
100 11,67 11,67 23,30

Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy wyj$ciowej niewymienionej powyzej zalecang odlegto$é d w metrach (m) mozna oszacowac¢ za pomocg réwnania
odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng mocg znamionowg nadajnika w watach (W), wedtug producenta nadajnika.

UWAGA 1: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz stosuje sie odlegtosé dla wyzszych zakreséw czestotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne mogg nie mieé zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja
i odbicie od budynkoéw, obiektéw i ludzi.

Cechy fizyczne

Urzadzenie do podgrzewania
wys. 4,5 cala (11 cm) x szer. 7,5 cala (19 cm) x dt. 10 cali (25 cm); masa: 7 funtéw, 7 uncji (3,4 kg)

Klasyfikacja
e Zabezpieczenie przed porazeniem pradem: Elektroniczny sprzet medyczny klasy | z czescia aplikacyjna typu BF.
e Zabezpieczenie przed przedostawaniem sie wody: IPXO (sprzet standardowy).
e Tryb pracy: Praca ciagta.

e Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w obecnosci palnych mieszanin srodkéw znieczulajacych z tlenem lub tlenkiem azotu.

&“ss”’% MEDY(':ZNE - SPRZET MEDYCZNY OGOLNEGP PRZEZNACZENIA WYLACZNIE POD WZGLEDEM ZAGROZENIA
PORAZENIEM PRADEM ELEKTRYCZNYM, POZAREM | USZKODZENIEM MECHANICZNYM ZGODNIE Z NORMAMI AAMI
ES 60601-1:2005/(R)2012 + A1:2012/(R)2012 + A2:2021 oraz CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:14 (potwierdzone w 2022 r.);
nr kontrolny 4HZ8

c us

Charakterystyka elektryczna

Napiecie wejsciowe

100-120 lub 220-240 V AC

Informacje na temat temperatury
i doktadnosci

Nastawa temperatury

a41£15°C

Czestotliwosé robocza
100-120 V AC, 50/60 Hz
220-240V AC, 50/60 Hz

Alarm nadmiernej temperatury

48 +3/-2°C

Maksymalna moc grzania

900 W

Alarm niewystarczajacej temperatury

33 2°C

Bezpiecznik
2 x TI0A-H (250 V) do 100-120 V AC
2 x T6,3A-H (250 V) do 220-240 V AC

Odcigcie zasilania przy nadmiernej
temperaturze

50 +2/-1°C
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Typ bezpiecznika

Zwtoczny, o duzej zdolnos$ci wytaczania

Prad uptywu

Urzadzenie spetnia wymogi w zakresie pradu uptywu zgodnie z norma IEC 60601-1.
Warunki srodowiskowe

Zakres temperatury roboczej
15°C do 40°C (59°F do 104°F)

Zakres temperatury podczas przechowywania i transportu
-20° do 45°C (-4° do 113°F)

Wilgotnos¢ robocza
10 do 85% wilgotnosci wzglednej, bez kondensacji

Zakres cisnienia atmosferycznego
50 kPa do 106 kPa
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1. fejezet: Miiszaki szerviz és kérésleadas

Mdszaki szerviz és kérésleadas
AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK: TEL: 1-800-228-3957 (csak az Amerikai Egyesiilt Allamok teriiletén beliil)
Az Amerikai Egyesiilt Allamok teriiletén kiviil: Lépjen kapcsolatba a 3M helyi képvisel&jével.

A 3M nem viéllal felel6sséget a melegitéegység megbizhatosagaért, teljesitményéért vagy biztonsdgossagaért, az aldbbi esetekben:

e A mddositasokat és a javitdsokat nem képzett, orvosi berendezésekre szakosodott szerviztechnikus végzi, akinek gyakorlata van orvostechnikai
eszk6zok javitasaban.

o Az egységet a Kezelési kézikbnyvben vagy Megeléz6 karbantartési kézikonyvben leirtaktdl eltéré médon hasznaltak.

e A berendezés olyan helyen van telepitve, amely nem rendelkezik féldelt elektromos aljzatokkal.

o A melegitéegység nincs karbantartva a Megel6z6 karbantartasi kéziknyvben leirt eljarasok szerint.

Garancialis javitas és csere: Ha egy eszkdzt vissza kivan kiildeni a 3M-hez szervizelés céljabdl, el8szdr szerezzen be egy visszaruengedély-szamot (RA szamot)

az ugyfélszolgalati képvisel6t8l. Kérjuk, hasznalja az RA szamot minden levelezéskor, amikor késziiléket kiild vissza szervizelésre. Szlikség esetén téritésmentesen
szdllitunk Onnek dobozt a visszakildéshez. Hivja a helyi beszallitét vagy az értékesitési képviselét, és igényeljen csereeszkozt késziilékének javitasa idejére.

Amikor miiszaki segitségért folyamodik: Sziikségiink lesz a késziilék sorozatszamara amikor felhiv minket. A sorozatszam a melegitéegység aljan 1évé
cimkén talalhaté.

2. fejezet: Bevezetés

Termékleiras

A Ranger irrigaciésfolyadék-melegitd rendszer tartalmaz egy 247-es modelli melegitéegységet és egy steril egyszer hasznélatos melegitészereléket.

A 3M™ Ranger™ irrigaciosfolyadék-melegité rendszer irrigacidésfolyadék-melegité rendszer irrigacios folyadékok melegitésére, valamint azok gravitacios és
580 ml/min kozotti dramlési sebességgel torténd széllitasara szolgal. A folyadékok a 20 °C-os bemeneti hémérsékletrél 33 °C és 41 °C kozotti hémérsékletre

melegitheték. A bedllitott 41 °C-os hémérséklet eléréséhez kevesebb mint 2 perc szlikséges. A tilmelegedés riasztasi pontja 48 °C-ra, az alulh(ités riasztasi
pontja pedig 33 °C-ra van bedllitva.

A Ranger irrigaciésfolyadék-melegité egységet infuzids allvanyra valo rogzitésre tervezték. Az egység tetején Iévé fogantyl egyszeri szallitast tesz

lehetévé. Az infazids allvanyra szerelve az egység kdnnyedén elfér a SM™ Bair Hugger™ melegitéegység felett. Tovabbi informaciokért a Ranger egyszer
hasznalatos szerelékekkel kapcsolatban latogasson el a rangerfluidwarming.com honlapra. Ez a kézikonyv hasznalati utasitdsokat és termékinformacidkat
tartalmaz 247-e tipusu irrigacidsfolyadék-melegité egységhez. Tovabbi informaciokért a 247-es tipusu irrigaciosfolyadék-melegité egységhez tartozé Ranger
irrigdciésfolyadék-melegité egyszer hasznalatos szerelékekrdl lasd a ,Hasznalati utasitdsok”-at, melyet minden egyszer hasznalatos alkatrészhez mellékeliink.
A Ranger irrigacidsfolyadék-melegité rendszer kizardlag egészséguigyi intézményekben, képzett orvosi szakemberek altal torténé hasznélatra szolgal.

Felhasznalasi javallatok

A Ranger irrigaciésfolyadék-melegité rendszer irrigaciés folyadékok melegitésére szolgal.

Paciensek kore és beallitasok

Olyan felnétt és gyermekgydgydszati betegek, akiket mUitdkben, siirgésségi vagy més osztalyon kezelnek, és ekdzben irrigécids folyadék melegitésére van sziikség.

A figyelmezteté jelzések kévetkezményeinek magyarazata
VIGYAZAT! Olyan veszélyhelyzetet jelez, amely, ha nem keriilik el, halalt vagy stlyos sériilést okozhat.
FIGYELEM! Olyan veszélyhelyzetet jelez, amely, ha nem kertilik el, kisebb vagy mérsékelten sulyos sériilést okozhat.
FIGYELMEZTETES! Olyan helyzetet jelez, amely, ha nem keriilik el, kizarélag anyagi kart okozhat.
VIGYAZAT!
1. Aveszélyes fesziiltséggel, tlizzel és héenergidval kapcsolatos kockazatok csokkentése érdekében:
e Ne helyettesitse mas eszkdzdkkel (pl.: 245-8s modellel) a Ranger irrigaciésfolyadék-melegité egységet vagy a Ranger irrigaciés melegitészereléket.

o Ne folytassa az egység hasznalatat, ha a tilmelegedés riasztésa tovabbra is szdl, és a hdmérséklet nem tér vissza a beallitott hémérsékletre. Azonnal éllitsa le
a folyadékaramlést és helyezze a hulladékgyUjtébe az egyszer hasznélatos szereléket. Teszteltesse a melegitéegységet egy orvosi miszerésszel vagy hivja a
3M-et.

2. Aveszélyes fesziiltséggel és tlizzel kapcsolatos kockazatok csékkentése érdekében:

o Ne mddositsa és ne szervizelje a késziiléket, és ne nyissa ki az melegitéegység burkolatat, mivel a Ranger irrigdciésfolyadék-melegité egységben nincsenek
a felhasznalé altal szervizelhetd alkatrészek.

e Csatlakoztassa a tapkabelt a ,Csak kdrhazi”, ,,Kérhazi szint(i” feliratu aljzatokhoz vagy egy megbizhatéan féldelt konnektorhoz.
e Csak a 3M 4ltal a termékhez biztositott és az adott orszagban engedélyezett tapkabelt hasznaljon.
o Ovja a tapkébelt a nedvességtol.

o Ne hasznélja a Ranger irrigdcidsfolyadék-melegité rendszert, ha Ggy tlnik, hogy a melegitéegység, a tapkabel vagy a melegitészerelék megsériilt.
Csak a 3M altal megadott alkatrészeket hasznalja.

e Mindig tartsa a tapkabelt lathato és elérhetd helyen. A tapkabel csatlakozédugoja megszakito eszkézként szolgal. A fali aljzat praktikusan elérhetd
tavolsagban legyen és legyen kénnyen hozzéaférheté.

o Ne haszndlja elosztéval vagy hosszabbitéval.

o Ne hasznalja a késziiléket mas orvosi berendezések mellett, azokra ratéve, vagy azokkal egyutt annak el6zetes ellenérzése nélkiil, hogy a késziilékek
egyiittes maradékfesziltsége semmiképp nem haladja-e meg a BF tipusi orvosi berendezések biztonsagi hatarértékeit, valamint, hogy a késziilék
rendeltetésszeriien tud-e tizemelni abban az elrendezésben.
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3. Afolyadékok nem megfelel6 tovabbitasaval jaré kockéazatok csokkentése érdekében:

e Ellendrizze, hogy az 6sszes Luer-lock csatlakozé megfeleléen van-e régzitve.

4. Azelektromagneses interferencidval kapcsolatos sériilések kockazatanak elkeriilése érdekében:

e Ovatosan kell eljarni, amennyiben a Ranger irrigaciésfolyadék-melegité egységet mas eszkdzok kozelében vagy rajuk helyezve hasznaljak. Ha az
egységet mas eszk6zok mellett vagy azokra helyezve kell hasznalni, ellenérizni kell a Ranger irrigacidsfolyadék-melegité egység és a tobbi berendezés
rendeltetésszerli mikodését az adott elrendezésben.

FIGYELEM!

1.

2.

Nem alkalmas intravénas hasznélatra.
A keresztfert6z6dés kockazatanak csokkentése érdekében:

o Atisztitdeszkoz csak fellletes tisztitast biztosit, nem fertétleniti vagy sterilizalja az egység belsejét.

. Az t6déssel, valamint az intézményi orvosi eszkdzok karosodasaval kapcsolatos kockéazatok csékkentése érdekében:

e Régzitse a Ranger melegitéegységet egy minimum 14 in. (35,6 cm) sugaru alappal rendelkezé infziés éllvanyhoz maximum 44 in. (112 cm) magassagban.

. A kdrnyezetszennyezéssel kapcsolatos kockazatok csokkentése érdekében:

o Az eszkdz vagy barmely elektronikus alkatrészének hulladékkezelésekor kévesse az erre vonatkozé szabalyokat.

. A Ranger irrigacidsfolyadék-melegité rendszer bizonyitottan ellenéll mind az elektromagneses mezéknek (EMI), mind az elektrosztatikus kistiléseknek (ESD).

A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikéaciés berendezések miatti EMI-kockazatok cskkentése érdekében:

e Az (tmutatéban és a gyarté nyilatkozatdban megadott elektroméagneses kompatibilitdssal kapcsolatos (EMC) informacidknak megfeleléen telepitse és
helyezze lizembe a Ranger irrigaciésfolyadék-melegité rendszert.

e Hainterferencia lép fel, tdvolodjon el a hordozhaté vagy mobil radiéfrekvencidas kommunikéciés berendezésektdl.

. Bizonyos korilmények k6z6tt a Ranger irrigacidésfolyadék-melegité egység érzékeny lehet az elektrosztatikus kisiilésre vagy a tulfesziiltségre, ami a

hangjelzés téves aktivalédasat okozhatja. llyen esetben kapcsolja ki a késziiléket, majd huzza ki a halézati kdbelt a konnektorbdl, majd dugja vissza, ezzel
biztositva a készllék normal mikodését.

FIGYELMEZTETES!

1

A Ranger vér-/folyadékmelegité egység megfelel az orvosi elektromégneses interferencia kévetelményeinek. Ha radiéfrekvencias interferencia 1ép fel
mas készilékekkel, sziikség lehet kockazatcsokkenté intézkedésekre, példaul az infGziés pumpa mas irdnyba forditasara, athelyezésére vagy masik
aramforrashoz valé csatlakoztatasara.

. A készilék kdrosodasanak elkertilése érdekében:

o Ne tisztitsa a melegitéegységet olddszerekkel. Karosithatja a burkolatot, a cimkét és a belsé6 alkatrészeket.
e Ne meritse a melegitéegységet tisztitd vagy sterilizalé oldatokba. Az egység nem vizallo.

o Ne helyezzen fémeszk6zoket a melegitéegységbe.

e Ne hasznéljon surol6 anyagokat vagy oldatokat a flitélemezek tisztitdsahoz.

e A belefolyt anyagokat ne hagyja beleszaradni az egységbe, mert az megneheziti annak tisztitasat.

Attekintés és karbantartas

A Ranger irrigaciosfolyadék-melegit6 rendszer egy

247-es modelli melegitéegységet és egy steril egyszer Riasztas jelz6fény
hasznélatos melegitészereléket tartalmaz.

A melegitéegység kompakt, kénnyii, vizallé eszkdz, melynek kazetta szamara
szoritokapocs helyezkedik el az oldalsé részén, amivel az inflziés
allvanyhoz régzithetd (lasd az 1. abrat). Az egység tetején 1évé
fogantyu egyszer( szallitast tesz lehetévé.

Az elélapon talalhato:

Nyilas a folyadékmelegité

e Alfanumerikus kijelzé, amely a fités hémérsékletét jelzi
normal Gzem kdzben. Tul magas hémérséklet esetén a kijelzé
felvaltva villog 48 °C-on vagy annél magasabb hémérsékleten
és a ,HI” jelzésen. Hangjelzést is kiad. Tal alacsony .
hémérséklet esetén a kijelzd felvaltva villog 33 °C-on vagy Alfa'r(\itjl;rlizeél:lkus
annal alacsonyabb hémérsékleten és a ,LO” jelzésen. Halézati kapcsolé

Infaziés allvanyhoz
valé szoritékapocs

e Riasztasjelz6 ldampa, amely akkor vilagit, ha tul magas vagy tdl
alacsony hémérséklet Iép fel.

1. dbra

A Ranger irrigaciosfolyadék-melegité rendszer egy 247-es modelll
melegitéegységet és egy steril melegitészereléket tartalmaz.
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Ranger irrigaciésfolyadék-melegit6 szerelék példa
Az irrigaciosfolyadék-melegitd szerelék' egy kazettabdl, csévezetékbdl, csatlakozékbol,
cseppkamrabdl és szoritékapcsokbdl &ll (Iasd 2. dbra).

A

Tasak kiszuré tiiske

B1-B5. Fehér szoritékapocs

CrZemMmooO

Cseppkamra

Csatlakozo

Kék szoritokapocs
Folyadékmelegit6 kazetta
Csatlakozo

Betegvezeték

Gorgés szabalyozd

Kanil csatlakozé

A hasznélati utasitdsokat minden egyes egyszer hasznalatos szerelékekhez mellékelve
talélja.

2 Amennyiben a tasak 100 cm-rel a bevezetés helye fél6tt 16g.

247-es modell biztonsagi jellemzéi

A kovetkezd tablazat a Ranger irrigacidsfolyadék-melegité egység biztonsagi riasztasi jellemzgit ismerteti.

Riasztas tipusa Beallitott Felhasznalasi javallatok

hémérséklet
Elsédleges tulmelegedési | 48 °C A LED kijelzén felvaltva jelenik meg a ,,HI”
riasztési rendszer jelzés és a hdmérséklet, riasztas szdl,

a riasztasjelz6 lampa vilagit.

Leiras

Elsé riasztés: A riasztas sz6l, a szabalyozé lekapcsolja a fltékésziilék
aramellatasat amig a hdmérséklet nem csékken 48 °C ala. Amint a
hémérséklet 48 °C alé csokken, a hangjelzés és a vizuélis riasztas is leéll.

Fuggetlen tartalék 50°C A LED kijelz6 a h6mérsékletet jelzi ki
tilmelegedési vagy elsotétedik, riasztas hallatszik.
riasztérendszer
(lekapcsolas).

Els6fokt meghibasodas. A hémérséklet masodperceken beliil 50 °C-ra
emelkedik. A biztonsagi tartalék rendszer aktivalédott 50 °C-on és a
fltélemezek dramellatdsa azonnal lekapcsolt.

Tal alacsony 33°C A LED kijelzén a ,LO” jelzés és a
hémérsékleti riasztéas hémérséklet lathatd, riasztas szél,
a riasztasjelzé ldampa vilagit.

A f(ité hémérséklete 33 °C-ra esett. A riasztas megszinik amint a
hémérséklet 33 °C f5lé emelkedik. Tovabb hasznalhatja az egységet.

MEGJEGYZES: A tilmelegedési riasztérendszer ledllasi hdmérsékletei kdzotti eltérés nem jelent kiilsnbséget a biztonsagban, egyszeriien a vezérlsk
érzékenységének eredménye.

A Ranger irrigacidsfolyadék-melegité rendszer a 41 °C-os beéllitott hémérsékletet érzékeny vezérlék segitségével szabélyozza. A mikroprocesszor vezérld
masodpercenként négyszer méri a h6mérsékletet a melegedé lemez belsejében 1évé folyadékaramnal, ezéltal gyorsan tud reagalni az aramlasi sebesség valtozasaira.
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3. fejezet: Hasznalati utasitas

Ranger irrigaciosfolyadék-melegité egység el6készitése és beallitasa

1. Rogzitse a Ranger irrigacidsfolyadék-melegitd egységet az infuzids allvanyhoz. Szoritsa
meg a szoritékapcsot.

FIGYELEM!

A felborulds megel6zése céljabdl rogzitse a Ranger irrigacidsfolyadék-melegits egységet

egy minimum 14 in. (35,6 cm) sugaru alappal rendelkezd infaziés allvanyhoz maximum 44

in. (112 cm) magassagban. Ennek elmulasztasa a termék kérosodasahoz vezethet (lasd 3.

abra).

2. Csusztassa az irrigacios kazettat a melegitéegységen talalhaté nyilasba. A kazetta csak
egy iranyban fér be a késziilékbe (I4sd 4. dbra, #1).

3. Toltse fel a melegitészereléket. A késziilék feltoltésével kapcsolatos tovabbi
informacidkért olvassa el a melegitészerelékhez mellékelt utasitdsokat
(lasd 4. abra, #2).

4. Csatlakoztassa a tdpkabelt egy megfelelé aljzathoz. Kapcsolja BE az egységet (lasd 4.
4bra, #3). Par masodpercen beliil az alfanumerikus kijelzé vilagitani kezd. Kevesebb,
mint 2 percbe telik a beéllitott 41 °C-os hémérsékletre melegités.

5. Inditsa el a folyadékaramlast. Amikor a folyadékaramlas befejezédott, vegye ki
a folyadékmelegit6 kazettat a melegitéegységbdl, és az intézeti szabalyoknak
megfeleléen artalmatlanitsa azt.

A Ranger irrigaciésfolyadék-melegité szerelék

s

eltavolitasa a Ranger irrigaciésfolyadék-melegité
egységbdl
1. Zérja el a folyadékmelegité kazettatdl proximalisan elhelyezkedd bemeneti

szoritékapcsot (D), és nyissa ki valamennyi, a kazettatél disztalisan
talalhato szoritékapcsot.

2. Valassza le a melegitdkészletet a folyadékforrasrél (ha van ilyen).

3. Engedjen kifolyni egy kis mennyiség( folyadékot a pacienshez mené csé végébél, hogy

“H

14"
(35,6 CM)

—

—

=

.|| ¥
(112¢cm) 2

csOkkentse a kazettaban a nyomast. 3. dbra 4. dbra
4. Vegye ki a folyadékmelegité kazettat a melegitéegységbdl, és az intézeti szabalyoknak
megfeleléen artalmatlanitsa azt.
. . y re y &
4. fejezet: Hibaelharitas
Koriilmények (0] ¢! Megoldas
A melegitéegység paneljén semmi Az egység nincs bekapcsolva, nincs Kapcsolja be az egységet. Bizonyosodjon meg réla, hogy a tapkabel
sem vilagit. csatlakoztatva, vagy a tapkébel nem csatlakoztatva van a melegitéegység aramellaté moduljahoz.

megfelel6 aljzathoz van csatlakoztatva.

Bizonyosodjon meg réla, hogy a melegitéegység egy megfeleléen
foldelt aljzathoz van csatlakoztatva.

Az egység meghibéasodott.

Ellendrizze a biztositékokat.

Lépjen kapcsolatba a 3M muszaki tigyfélszolgélataval.

A riasztésjelzé ldmpa vilagit és vészjelzés Ideiglenes tulmelegedés oka:

hallatszik, az alfanumerikus kijelzé felvaltva
villog 48 °C-on vagy annal magasabb
hémérsékleten és a ,HI” jelzésen.

Az dramlasi sebesség extrém médon
megvaltozott (példaul 870 ml/perc értékrol
az aramlas leallasaig csékkent).

Novelje az dramlasi sebességet a hémérséklet csbkkentése
érdekében. A riasztas leéll, ha a hémérséklet 48 °C ala csokken. Az
egység hasznélatra kész.

Az egységet bekapcsolték, és elérte a
bedllitott h6mérsékletet, miel6tt a kazettat
behelyezték volna.

A riasztés leéll, ha a hémérséklet 48 °C ala csokken. Az egység
hasznélatra kész.

A folyadékokat 42 °C f&lé melegitették,
mielStt a melegitéegységbe vezették Sket.

Kapcsolja ki az egységet és huzza ki a konnektorbdl. Szlintesse
meg a folyadékok infundalasat. Ne melegitse fel a folyadékokat
miel6tt a Ranger irrigacidsfolyadék-melegité egységbe vezetné
azokat.

Riasztas hallatszik, az alfanumerikus kijelzé6 Az elsédleges vezérlé6 meghibasodott. Az
és a riasztasjelz6 fény elsotétiil. egység muikddésképtelenné valt.

A flitélemezek daramellatasa ledll, ha a hémérséklet eléri az 50
°C-ot. Kapcsolja ki és htzza ki a konnektorbdl. Sziintesse be az
egység hasznélatat. Az egyszer hasznélatos szereléket kezelje
hulladékként. A riasztas tovabbra is sz6l, amig ki nem hdzza az
egységet a konnektorbdl. Lépjen kapcsolatba a 3M miiszaki
ugyfélszolgalataval.
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Koérulmények

Az egység konnektorba valé bedugésa
utan révid idé elteltével riaszt (ennek
eléfordulédsahoz az egységnek nem kell
bekapcsolt dllapotban lennie).

A f(it6 hémérséklete 50 °C-ra emelkedik
és az egység miikodése a konnektorba
valé bedugas utan révid idé elteltével leall
(ennek eléfordulasahoz az egységnek nem
kell bekapcsolt éllapotban lennie).

Oka

Az egység aljan talalhaté tilmelegedési
csavar laza vagy hianyzik.

Megoldas

Bizonyosodjon meg réla, hogy a tilmelegedési csavar teljesen
meg van szoritva. Amennyiben hidnyzik, kapcsolja ki az egységet
és hizza ki a konnektorbdl. Lépjen kapcsolatba a 3M muszaki
tgyfélszolgalataval.

A riasztas szol, de az egység ki
van kapcsolva.

A fuggetlen biztonsagi tartalék
rendszer aktivalodott.

Huzza ki az egységet a konnektorbdl. Lépjen kapcsolatba a 3M
miszaki Ugyfélszolgalataval.

Nem tudja kihdzni a kazettat az egységbdl.

A kazetta tulsdgosan tele van, a folyadék
még mindig infundalédik, vagy a
melegitékazetta melletti szoritékapocs
nyitva van.

Gy6z6djén meg arrdl, hogy a folyadék ki van-e engedve a
melegitékazettabol, mielétt kihuzza a kazettat, hogy a folyadék mar
nem infundalédik, és hogy a melegitékazetta melletti szorité zarva
van.

A melegitéegység a paciensnél
alacsonyabban van, ami tulzott nyomast
eredményez.

Emelje az egységet a paciens folé.

A riasztésjelzé lampa vilagit és vészjelzés
hallatszik, az alfanumerikus kijelzé felvaltva
villog 33 °C-on vagy annal alacsonyabb
hémérsékleten és a ,LO” jelzésen.

Tul alacsony hémérsékletet nagyon hideg
folyadék tul gyors aramlésa, vagy hibas
fité/relé okozhat.

A riasztasnak meg kell sz(innie amint a hémérséklet 33 °C folé
emelkedik. Ha a riasztés folytatédik, kapcsolja ki az egységet,
hazza ki a konnektorbdl és ne hasznalja tovabb. Lépjen kapcsolatba
a 3M miszaki ugyfélszolgalataval.

Az alfanumerikus kijelzén ,Er 4”

Szabad drét a hémérséklet-érzékel6ben.

Ne hasznélja az egységet! Lépjen kapcsolatba a 3M

vagy ,Open” felirat lathaté. muszaki Ugyfélszolgalataval.

Az alfanumerikus kijelzén ,Er 5” vagy ,Open” Elektromos interferencia.

felirat lathato.

Téavolitsa el az egységet. Forduljon orvosi miszerészhez vagy hivja
a 3M-et muszaki tgyfélszolgalatat.

5. fejezet: Altalanos karbantartas és tarolas

Tisztitasi utasitasok

A melegitéegység belsejének tisztitasahoz:
1. Tisztitas el6tt véalassza le a melegitéegységet az aramforrasrol.

2. Atisztitast a matéti eszk6zok tisztitdsahoz alkalmazott kérhazi eljarasnak megfeleléen kell végezni. Minden hasznélat utéan toérdlje le a melegitéegységet
és az Gsszes felliletet melyet esetlegesen megérintettek. Hasznaljon nedves, puha ruhéat és kérhazban engedélyezett enyhe mosészert, eldobhaté germicid vagy
fertStlenits torl6kendSket vagy antimikrobialis sprayt. A melegitéegység tisztitdsahoz a kbvetkezé hatéanyagok hasznalhatok:

e Oxidalészerek (pl.: 10%-0s hipd)

e Kvaterner amméniumvegyiiletek (pl. 3M™ kvaterner amménium fertétlenité tisztitdszer)
e Fenolok (pl. 3BM™ fenolos fertétlenitd tisztitoszer)

e Alkoholok (pl. 70%-os izopropil-alkohol)

3. Hagyja megszaradni levegén.

FIGYELEM!

A keresztfert6z6dés kockazatanak csokkentése érdekében:
o Atisztitdeszkoz csak fellletes tisztitast biztosit, nem fertétleniti vagy sterilizélja az egység belsejét.

A fatélemezek tisztitasahoz:

A Ranger fém tisztit6 szerszdm a melegitéegység mindkét flitélemezének tisztitdsahoz ——
hasznélhaté. Nem sziikséges szétszerelni a melegitéegységet a tisztitd szerszam

hasznélatédhoz.

Médszer

1. Hazza ki az irrigaciésfolyadék-melegit6é egységet a konnektorbdl.

‘I

2. Hajtsa szét a tisztité szerszdmot. Nedvesitse meg a szivacsparnakat nem surolé
oldattal. A tisztité eszkbzzel a kovetkezé hatdanyagok hasznalhatok:

e Oxidalészerek (pl.: 10%-os hipo)

e  Kvaterner ammoniumvegyiiletek (pl. 3M™ kvaterner amménium fertétlenitd
tisztitészer)

e  Fenolok (pl. 3BM™ fenolos fertétlenitd tisztitészer)

e Alkoholok (pl. 70%-os izopropil-alkohol) 5. dbra

3. Helyezze be a szerszamot az egység hatulja feldl, és hizza ki teljesen a szerszamot eldIrél (lasd a 5. dbréat).
4. Oblitse le a szerszamot vizzel majd ismételje meg haromszor. A szerszamot az intézményi protokollnak megfeleléen kezelje hulladékként.

5. Tordlje le az egységet a felesleges folyadék eltavolitasa érdekében.
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Az ellendllé, odaszaradt folyadékok tisztitasahoz:
1. Fdjjon nem sdrolé oldatot a melegitéegység nyilasba, majd hagyja hatni 15-20 percig.

2. Tisztitsa meg az egységet a tisztitd szerszam segitségével.

FIGYELMEZTETES

1. Akészilék karosodasanak elkeriilése érdekében:
o Ne meritse a Ranger irrigaciésfolyadék-melegité egységet vagy a tartozékokat folyadékba, és ne vesse ald azokat semmilyen sterilizalasi eljarasnak.
o Ne tisztitsa a melegitéegységet olddszerekkel. Kérosithatja a burkolatot, a cimkét és a belsé alkatrészeket.
e Ne helyezzen fémeszk6zoket a melegitéegységbe.
e Ne hasznéljon surol6 anyagokat vagy oldatokat a f(itélemezek tisztitasahoz.

e A belefolyt anyagokat ne hagyja beleszaradni az egységbe, mert az megneheziti annak tisztitasat.

MEGJEGYZES: A felsé csatornék tisztitasahoz hasznalhat nem fém miiszert, példaul vattapamacsot. Ha nem tudja megfeleléen megtisztitani az egységet,
hivja a 3M-et.

Tarolas

Az Gsszes alkatrészt tarolja szobahémérsékleten és széaraz helyen, amikor az eszkdz hasznélaton kivil van.

Szervizelés

A Ranger irrigaciésfolyadék-melegité egységben nincsenek a felhasznalé altal szervizelheté alkatrészek. Minden szervizelést a 3M-nek vagy egy hivatalos
szerviztechnikusnak kell elvégeznie. Az Amerikai Egyesiilt Allamok teriiletén beliil hivja a 3M-et a 1-800-228-3957-es telefonszamon a szervizinformacidkért.
Az Amerikai Egyesiilt Allamok teriiletén kiviil Iépjen kapcsolatba a 3M helyi képviselsjével.

Az eszkdzzel kapcsolatos stlyos incidenseket jelentse a 3M és a helyi illetékes hatésag (EU), illetve a helyi engedélyezé hatésag részére.

Szimbdélumgyljtemény

A kdvetkezé szimbdlumok fordulhatnak el a termék cimkéin vagy kiilsé csomagolasan.

Ajelkép cime Szimbélum | Leiras és hivatkozasok

Gyarto Az orvostechnikai eszk6z gyartojat jeldli. Forras: 1ISO 15223, 5.1.1

Hivatalos képviseld az
Eurépai K6z6sségben /
Eurépai Uniéban

A hivatalos képvisel6t jel6li az Europai Kozosségben / Eurépai Unidban. Forras: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU és/vagy
2014/30/EU

Gyartasi idépont Az orvostechnikai eszk6z gyartasi idépontjat mutatja. ISO 15223, 5.1.3

Megrendelési szam A gyartéi megrendelési szamot jelzi, amely alapjén azonosithaté az orvostechnikai eszkdz. Forras: ISO 15223, 5.1.6

Sorozatszam

Bf[EER = 1

A gyarté sorozatszama, amely alapjan egy adott orvostechnikai eszkdz azonosithaté. Forras: ISO 15223, 5.1.7

a
a
‘e

a

Tartsa szarazon Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amelyet védeni kell a nedvességtdl. Forras: ISO 15223, 5.3.4

Azt jeldli, hogy a késziilék vagy vezérlé mikodtetése sordn 6vatossagra van szikség a szimbdélum kézelében, vagy azt
jeloli, hogy az aktudlis helyzet a kezel6 figyelmét vagy intézkedését igényli a nem kivant kdvetkezmények elkeriilése
érdekében. Forras: ISO 15223, 5.4.4

Figyelmeztetés

Orvostechnikai eszk6z Jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszk6z. Forras: ISO 15223, 5.7.7

Egyedi eszkézazonositd Olyan hordozét jelol, amely egyedi eszkb6zazonosité informaciét tartalmaz. Forrés: 1ISO 15223, 5.7.10

& [g B> P

Importér Az orvostechnikai eszk6zt az adott terliletre importéalé jogalany jelzésére szolgal. Forras: ISO 15223, 5.1.8
CE-ielélés c € Az bsszes vonatkozé eurdpai unids rendeletnek és iranyelvnek valé megfelel6séget jelzi a bejelentett szerv
) 2797 | feltiintetésével.
Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében kizarolag egészségiigyi szakember altal vagy rendelvényére
Rx Onl
Rx Only értékesitheté eszkdz. Code of Federal Regulations (CFR), 21. cim 801.109(b)(1. pont)

%
3
S

Azt jelzi, hogy az UL elvégezte a termék kiértékelését és bejegyzését az Amerikai Egyesiilt Allamok és Kanada

UL-besorolas L : .
teriiletén valé hasznalatra.

:©Q
=
@

Lasd a hasznalati

utasitést/kézikényvet Azt jeldli, hogy el kell olvasni a hasznalati utasitast/kézikonyvet. ISO 7010-M002

Az elektromos halézatrdl valé levalasztas jelzésére — legalabb a fékapcsoldkat vagy azok pozicidjat illetéen, minden

KIKAPCSOLT (tapellatas) olyan esetben, amikor ez biztonsagi szempontbdl fontos. Forras: IEC 60417-5008

O
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BEKAPCSOLT
(tapellatas)

Az elektromos hal6zathoz valo csatlakoztatas jelzésére — legalabb a fékapcsolokat vagy azok pozicidjat illetSen,
minden olyan esetben, amikor ez biztonsagi szempontbdl fontos. Forras: IEC 60417-5007

Védéfoldelés (foldelés)

Minden olyan kapocs jelclésére, amelyet egy kiilsé vezet6hoz szandékoznak kapcsolni hiba esetén bekovetkezé
elektromos aramités elleni védelem céljabdl, vagy egy védéfoldelési kapocs jelolésére. Forras: IEC 60417, 5019

Ekvipotencialitas

Olyan kapcsok azonositdsara, amelyeket ha 6sszekotnek, egy berendezés vagy egy rendszer kiilénb6z6 részeit azonos
potencidlra hozzak, amely nem feltétleniil egyezik meg a féldpotenciallal. Forras: IEC 60417-5021

Biztositék

Cserélhetd biztositékot jeldl.

Elektromos berendezés

NE artalmatlanitsa az egységet haztartasi hulladékkal, ha az egység elérte élettartama végét. Hasznositsa Gjra! Forras:

Ujrahasznositasa 2012/19/EU irdnyelv az elektromos és elektronikus berendezések (WEEE) hulladékairdl

||
BF tipust alkalmazott < Az |IEC 60601-1jell szabvanynak megfelels, BF tipust alkalmazott alkatrész azonositasara szolgal. Forras: IEC 60417-
alkatrész R 5333

Tovabbi informaciékért lasd HCBGregulatory.3M.com

6. fejezet: Miszaki adatok

VIGYAZAT! A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacios berendezések (tobbek kozott az olyan perifériak is, mint az antennakabelek és a kiilsé
antenndk) a Ranger irrigaciésfolyadék-melegité egység barmely részétdl (a 3M altal specifikalt kabeleket is beleértve) legalabb 30 cm-re (12 hiivelyk)
hasznalhatdk. Ellenkezé esetben csokkenhet a termék teljesitménye.

VIGYAZAT! A 3M &ltal megadott vagy biztositott tartozékoktdl és kabelektdl eltéré tartozékok és kabelek hasznalata megnovekedett elektroméagneses
kibocsatast vagy csokkent elektromagneses immunitast eredményezhet, és nem megfelelé miikodést eredményezhet.

Az IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 szerinti EMC-nyilatkozat tablazatai

Utmutaté és a gyartdi nyilatkozat — elektroméagneses sugarzas

A 247-6s modell az alabb meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben térténé hasznalatra késziilt. A 247-6s modell vasarlojanak vagy felhasznaldjanak
biztositania kell, hogy a terméket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi vizsgalat Megfeleléség  Elektromégneses kdrnyezet - Gtmutaté

Radiofrekvencias sugarzas 1. csoport A 247-6s modell csak a belsé6 mikédéséhez hasznal radidfrekvenciat. Ezért radiofrekvencias

CISPR 11 kibocsétésa nagyon alacsony, és nem valészin(, hogy zavarné a kozelében lévé elektromos
készilékek mikodését.

Radiofrekvencias sugarzas B osztaly A 247-6s modell minden létesitményben hasznélhatd, beleértve a haztartasi intézményeket

CISPR 11 és azokat is, amelyek koézvetlentil csatlakoznak a haztartasi célokra hasznélt épileteket ellato
kisfeszultségu nyilvanos halézathoz.

Harmonikus kibocsatasok A osztaly

IEC 61000-3-2

Fesziiltségingadozéasok/Villogas Megfelel

IEC 61000-3-3

Utmutaté és a gyartéi nyilatkozat — elektromagneses védettség

A 247-6s modell az aldbb meghatarozott elektroméagneses kdrnyezetben torténd hasznalatra késziilt. A 247-6s modell vasarldjanak vagy felhasznaléjanak
biztositania kell, hogy a terméket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Védettségvizsgalat

Elektrosztatikus kisilés
(ESD)

IEC 61000-4-2

IEC 60601 vizsgalati
szint

+8 kV érintkezés
+15 kV levegd

Megfelel6ségi szint

+8 kV érintkezés
+15 kV levegd

Elektromégneses kdrnyezet - Gtmutaté

A padlé fa, beton vagy keramia jarélap legyen. Ha a padlét szintetikus
anyag boritja, a relativ paratartalomnak legaldbb 30%-nak kell lennie.

Gyors elektromos
tranziensek/burst

+2 kV dramhalézatnal

+2 kV dramhalézatnal

Az dramellatdas minéségének meg kell egyeznie a tipikus kereskedelmi vagy
koérhazi kérnyezetével.

IEC 61000-4-4
Tulfeszlltség +1kV vezetékek k6zott +1kV vezetékek kozott Az dramellatdas minéségének meg kell egyeznie a tipikus kereskedelmi vagy
IEC 61000-4-5 £2 kV vezeték és £2 kV vezeték és korhazi kérnyezetével.

foldelés kozott

foldelés kozott
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Fesziiltségcsokkenések,
révid megszakitasok és
feszlltségingadozasok
a tapegység bemeneti
vezetékein.

IEC 61000-4-11

70%-o0s U,
feszlltségesés 30 ciklus
alatt (60 Hz-en)

0%-os U, fesziiltségesés
1ciklus alatt

0%-os U, fesziiltségesés
0,5 ciklus alatt 0°,
45°,90°, 135°,180°,
225°,270° és 315°
fazisszog esetén

0%-o0s U,
feszliltségkimaradas
300 ciklus alatt

70%-o0s U,
feszlltségesés 30 ciklus
alatt (60 Hz-en)

0%-os U, fesziiltségesés
1 ciklus alatt

0%-os U, fesziiltségesés
0,5 ciklus alatt 0°,
45°,90°, 135°,180°,
225°,270° és 315°
fazisszog esetén

0%-o0s U,
feszliltségkimaradas
300 ciklus alatt

A hélézati aram minéségének meg kell felelnie az altalanos kereskedelmi
vagy korhazi kdrnyezetben jellemzé szinteknek.

(60 Hz-en) (60 Hz-en)
Halézati frekvencias (50/60 | 30 A/m 30A/m Az elektromos frekvenciaju magneses térnek olyan szinten kell lennie,
Hz) magneses térerésség amely jellemzé egy tipikus kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezetre.
IEC 61000-4-8
A kozeli radiofrekvencias Lasd Sugarzott Lasd Sugérzott Lasd Sugarzott radidfrekvencia IEC 61000-4-3 tablazat alabb
mezd&kkel szembeni radiéfrekvencia radiéfrekvencia
immunitas IEC 61000-4-3 IEC 61000-4-3
IEC 61000-4-3 tablazat alabb tablazat alabb

A kozeli kozelségi mezbkkel
szembeni immunitas

IEC 61000-4-39

65 A/m, 134,2 kHz,
2,1kHz
impulzusmoduléacié

7,5 A/m, 13,56 kHz,
50 kHz
impulzusmodulacié

6,5 A/m

7,5 A/m

Radiéfrekvencias
elektroméagneses mezék
és a nagyfrekvencias
sebészeti berendezések
altal okozott
elektroméagneses zavarok

EC 60601-2-2:2017

Tesztelési utmutato,
IEC 60601-2-2:2017,
BB melléklet,
BB.4. szakasz

Tesztelési ttmutatd,
IEC 60601-2-2:2017,
BB melléklet,
BB.4. szakasz

A Ranger irrigaciosfolyadék-melegité egység és a tapkabel kozelében
100%-os teljesitményen mikédé nagyfrekvencias sebészeti
berendezések..

MEGJEGYZES Az Ur a halézati véltéaramu fesziiltség a vizsgalati szint alkalmazasat megelézéen.

Utmutaté és a gyartéi nyilatkozat — elektromagneses védettség

A 247-6s modell az aldbb meghatarozott elektroméagneses kdrnyezetben torténd hasznalatra készilt. A 247-6s modell vasarldjanak vagy felhasznaléjanak
biztositania kell, hogy a terméket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Védettségvizsgalat

IEC 60601
vizsgalati szint

szint

Megfeleléségi

Elektromagneses kornyezet - Gtmutaté

A hordozhat6 és mobil radiofrekvencias kommunikaciés eszkézoket nem szabad a 247-es
szamG modell barmely részéhez (annak kébeleit is beleértve) kdzelebb hasznélni, mint az adé
frekvencidjahoz alkalmazandé egyenlet alapjan szamitott ajanlott biztonséagi tavolsag.

Vezetett
radiéfrekvencia
IEC 61000-4-6

Sugarzott
radiéfrekvencia
IEC 61000-4-3

1. MEGJEGYZES:
2. MEGJEGYZES:

3 Vrms
150 kHz - 80 MHz

3V/m
80 MHz - 2,5 GHz

3Vrms

3V/m

Ajanlott biztonsagi tavolsag
d=12Vp

d=1,2VP 80 - 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz - 2,5 GHz

ahol P az ad6 gyart6 altal megadott legnagyobb névleges kimeneti teljesitménye wattban (w),
d pedig az ajanlott biztonsagi tavolsdg méterben (m) kifejezve.

A fix telepités( radiofrekvencias adok helyszini elektroméagneses mérések szerinti
térerésségének?® kisebbnek kell lennie az adott frekvenciatartomany megfelelségi szintjénél®.

A kovetkezd jellel ellatott késziilékek kdzelében interferencia léphet fel:

()

80 - 800 MHz koz6tt a magasabb frekvenciatartomany a mérvadé.

Jelen irdanyelvek nem feltétlendl alkalmazhatok minden esetben. Az elektromagneses kiterjedés mértékét az éplletek, targyak és az
emberi test elnyelése és visszaverddése is befolyasolja.
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A fix telepités addktol, pl. a mobil- / vezeték nélkili telefonok és szarazfoldi mobil radidk kézponti dllomasaitél, amatér radidaddktol, AM és FM radios
sugarzastol és televizids miisorszorastdl szarmazé térerésségeket nem lehet elméleti uton pontosan meghatarozni. A fix telepitést radiéfrekvencias

addk elektromégneses sugarzasanak felmérése céljabdl vegye fontoldra a helyszini elektroméagneses mérések kivitelezését. Ha a 247-es szamu modell
hasznalatanak helyén mért téreré6sség meghaladja a fenti vonatkozé radiéfrekvencias megfelel6ségi szintet, a rendeltetésszerli mikodés ellenérzése
érdekében figyelni kell a 247-es modell mik&dését. Amennyiben rendellenes mikédés figyelheté meg, tovabbi intézkedések lehetnek sziikségesek, ugy, mint
a 247-6s modell helyzetének megvaltoztatasa vagy athelyezése.

® 150 kHz — 80 MHz frekvenciatartomany felett a térerésségnek kisebbnek kell lennie, mint 3 V/m.

Megfeleléség és tesztszintek, sugarzott radiéfrekvencia IEC 61000-4-3

Tesztfrekvencia (MHz) Sav (MHz) Modulacié Biztonsagi tavolsag (m) Zavartiirési tesztszint (V/m)
385 380-390 Impulzus, 18 Hz 0,3 27
450 430-470 FM = 5 kHz, eltérés 0,3 28
1kHz szinusz

710 Impulzus, 217 Hz 0,3

745 704-787 Impulzus, 217 Hz 0,3

780 Impulzus, 217 Hz 0,3

810 Impulzus, 18 Hz 0,3 28
870 800-960 Impulzus, 18 Hz 0,3 28
930 Impulzus, 18 Hz 0,3 28
1720 Impulzus, 217 Hz 0,3 28
1845 1700-1990 Impulzus, 217 Hz 0,3 28
1970 Impulzus, 217 Hz 0,3 28
2450 2400-2570 Impulzus, 217 Hz 0,3 28
5240 Impulzus, 217 Hz 0,3

5500 5100-5800 Impulzus, 217 Hz 0,3

5785 Impulzus, 217 Hz 0,3

Ajanlott biztonsagi tavolsagok hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacios késziilékek és a 247-6s modell k6zo6tt

A 247-6s modell olyan elektromagneses kdrnyezetben térténé hasznalatra késziilt, ahol a radiéfrekvencias zavaré tényezék kontrolléaltak. A 247-6s modell vasarloja
vagy felhasznaldja segithet megel6zni az elektromagneses interferenciét azéltal, hogy a hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikécios késziilékek (addk) és
a 247-6s modell k6z6tt megtartja az aldbbiak szerinti — a kommunikécids eszk6z maximalis kimeneti teljesitményétdl fliggé — ajanlott minimalis tavolsagot.

Biztonsagi tavolsag az adé frekvenciaja szerint
Az adé névleges e & !

maximalis kimené m
te'jes'wé"ye 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=12Vp d=12VP d=23Vp

oo 0,12 0,12 0,23
0.1 0,37 0,37 074

1 1,17 1,17 2.30

10 3,69 3,69 7,37
100 1,67 11,67 23,30

A fenti felsorolasban nem szereplé névleges maximum kimeneti teljesitmény(i adok esetében a méterben (m) kifejezett d ajanlott biztonsagi tavolsag az ado
frekvencidjara vonatkozé egyenlet segitségével becsiilhetd meg, ahol P az adé gyarté éltal megadott névleges legnagyobb kimeneti teljesitménye wattban (W)
kifejezve.

1. MEGJEGYZES: 80 - 800 MHz k6z6tt a magasabb frekvenciatartoményra vonatkozé biztonsagi tavolsag a mérvadé.

2. MEGJEGYZES: Jelen irdnyelvek nem feltétlenil alkalmazhaték minden esetben. Az elektromagneses kiterjedés mértékét az éplletek, targyak és az emberi
test elnyelése és visszaverédése is befolyasolja.
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Fizikai tulajdonsagok

Melegitéegység
4,5 in. (11 cm) magassag x 7,5 in. (19 cm) szélesség x 10 in. (25 cm) hosszulsag; témege: 7 Ib. 7 oz. (3,4 kg)

Besorolas

o Aramiités elleni védelem: I. osztalyu orvosi elektromos berendezések BF tipust alkalmazott alkatrésszel.

e Viz behatolasa elleni védelem: IPXO (Altalanos berendezés).

e Uzemméd: Folyamatos tizem.

o Nem hasznélhaté levegével, oxigénnel vagy dinitrogén-oxiddal gyulékony érzéstelenité keverékek jelenlétében.

RS GYOGYASZATI - ALTALANOS ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ, AMELY AZ ARAMUTES, TUZVESZELY ES MECHANIKAI
VESZELYEK ELLENI VEDELEM TEKINTETEBEN KIZAROLAG AZ AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012 + A1:2012/(R)2012 + A2:2021
¢ US  &sa CAN/CSA-C22.2 60601-1:14 (megerésitve 2022), 4HZ8. SZABALYOZOSZAMU KOVETELMENYEKNEK FELEL MEG

Elektromos tulajdonsagok Hémérsékleti tulajdonsagok és pontossaguk
Bemeneti fesziiltség Beallitott h6mérséklet
100-120 vagy 220-240 VAC 41£15°C
Uzemi frekvencia Tulmelegedési riasztas
100-120 VAC, 50/60 Hz 48 +3/-2 °C
220-240 VAC, 50/60 Hz
Maximalis fatési teljesitmény Tal alacsony hémérsékleti riasztas
900 W 33x2°C
Biztositék Leallas talmelegedés esetén
2 x TI0A-H (250 V) 100-120 VAC 50 +2/-1°C
esetén
2 x T6.3A-H (250 V) 220-240 VAC
esetén
Biztositék tipusa

Késleltetett, nagy megszakitoképességl

Maradékfesziiltség

Megfelel a maradékfesziiltségre vonatkozé IEC 60601-1-es szabvéanynak.
Koérnyezeti feltételek

Miikédési hémérséklet-tartomany
15 °C és 40 °C kdz6tt (59 °F és 104 °F kozott)

Tarolasi és szallitasi hémérséklet-tartomany
-20 °C és 45 °C kézétt (-4 °F és 113 °F kézétt)

Uzemi paratartalom
10 — 85% relativ paratartalom, nem lecsapédé

Légkori nyomas tartomany
50 kPa — 106 kPa
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Kapitola 1: Technicky servis a zadavani objednavek

Technicky Servis a Zadavani Objednavek
USA: tel.: 1-800-228-3957 (pouze USA)
Mimo USA: Obratte se na mistniho zastupce spoleénosti 3M.

Spoleénost 3M nepiebira zadnou odpovédnost za spolehlivost, vykon nebo bezpeénost tepelné ohfivaci jednotky, pokud dojde k néasledujicim udalostem:

o Upravy nebo opravy nejsou provedeny kvalifikovanym servisnim technikem zdravotnickych zafizeni, ktery je obeznamen se spravnou praxi pfi opravach
zdravotnickych prostfedka.

e Jednotka se pouziva jinym zplsobem, nez jak je popsano v nadvodu k obsluze nebo v pfirué¢ce preventivni Gdrzby.
e Jednotka je instalovéana v prostiedi, které neposkytuje uzemnéné elektrické zasuvky.

e Ohfivaci jednotka neni udrzovéna v souladu s postupy popsanymi v pfiru¢ce preventivni tdrzby.

Zaruéni oprava a vyména: Chcete-li zafizeni zaslat zpét spole&nosti 3M kvilli servisu, nejprve si od zastupce zdkaznického servisu vyzadejte &islo RA (Return
Authorization). Pfi vraceni zafizeni kvili servisu uvéadéjte prosim toto &islo (RA) u veskeré korespondence. PFepravni krabice vdm bude v pfipadé& potfeby doruena
bezplatné. B&hem servisu vaseho zafizeni se obratte na mistniho dodavatele nebo obchodniho zastupce a informujte se o vypUjéce zafizeni.

Kdyz pozadujete technickou podporu: Kdyz nam zavolate, budeme potfebovat védét sériové &islo vasi jednotky. Stitek se sériovym &islem je umist&n na spodni
¢asti ohfivaci jednotky.

Kapitola 2: Uvod

Popis produktu

Ohfivaci systém pro irigaéni tekutiny Ranger se skldda z ohfivaci jednotky modelu 247 a sterilni jednorézové ohfivaci sady pro tekutiny.

Systém ohfevu irigaénich tekutin 3M™ Ranger™ je navrzen k ohfevu iriga&nich tekutin a jejich dodavani pratokem pod vlivem gravitace az 580 ml/min.
Tekutiny Ize ohfat ze vstupni teploty 20 °C na 33 °C - 41 °C. Oh¥ati na pozadovanou teplotu 41°C trvda méné nez 2 minuty. Bod vystrahy pfi pfehfati je nastaven
na 48 °C a bod vystrahy pfi nizké teploté je nastaven na 33 °C.

Ohf¥ivaci jednotka pro irigaéni tekutiny Ranger je navrzena k pfipevnéni na i.v. stojan. Pfepravu usnadfuje rukojet umisténa v horni &asti jednotky. P¥i pfipevnéni na i.v.
stojan se jednotka snadno vejde nad ohf¥ivaci jednotku 3M™ Bair Hugger™. Dalsi informace o jednorazovych sadach Ranger naleznete na webovych strankach
rangerfluidwarming.com. Tento névod obsahuje provozni pokyny a technické udaje ohfivaci jednotky pro irigaénich tekutiny, model 247. Informace o pouZziti
jednorazovych ohfivacich sad pro irigaéni tekutiny Ranger s ohfivaci jednotkou pro irigaéni tekutiny, model 247, naleznete v ,navodu k pouziti“, ktery je soucasti
kazdé jednorazové soucasti. Ohfivaci systém pro irigaéni tekutiny Ranger by mél byt pouzivan ve zdravotnickych zafizenich pouze vyskolenymi zdravotnickymi
pracovniky.

.

Indikace pro pouziti
Ohf¥ivaci systém pro irigaéni tekutiny Ranger je uréen k ohfevu irigaénich tekutin.

re

Populace pacientd a oblast pouziti

Dospéli a pediatri¢ti pacienti, ktefi jsou Ié€eni na operaénich salech, pohotovostnich traumatologiich nebo v jinych oblastech, kde je nutny ohfev irigaénich tekutin.

Vysvétleni vystrah a upozornéni
VAROVANI: Oznagduje nebezpeéné situace, kterych je nutno se vyvarovat, jinak hrozi nebezpeéi smrti nebo vazného poranéni.
UPOZORNENI: Oznaéuje nebezpe&né situace, kterych je nutno se vyvarovat, jinak hrozi nebezpeéi lehkého nebo stiedné t&zkého poranéni.
OZNAMENI: Oznaéuije situace, kterych je nutno se vyvarovat, jinak hrozi nebezpeéi poskozeni majetku.
VAROVANI:
1. Snizeni rizik spojenych s nebezpe&nym napétim a pozarem a rizik spojenych s tepelnou energii:
e Nenahrazujte jina zafizeni (napf. model 245) za ohFivaci jednotku pro iriga&ni tekutiny Ranger ani za jednoréazové sady pro irigaéni tekutiny Ranger.

e Jednotku déle nepouzivejte, pokud vystraha o pfeh¥ati neustéle zni a teplota se nevrati na nastavenou hodnotu. Okamzité zastavte pratok tekutiny
a jednorazovou sadu zlikvidujte. Nechte ohfivaci jednotku otestovat biomedicinskym technikem nebo se obratte na spole¢nost 3M.

2. Snizeni rizik spojenych s nebezpeénym napétim a pozarem:

e Neupravuijte toto zafizeni, neprovadéjte jeho servis ani neotevirejte pouzdro ohfivaci jednotky pro irigaéni tekutiny Ranger, protoze v jednotce nejsou zadné
&asti opravitelné uzivatelem.

e Pripojte napéjeci kabel do zasuvek ozna&enych ,Hospital Only“ (Pouze nemocnice), ,Hospital Grade“ (Pro nemocnice) anebo do spolehlivé
uzemnéné zésuvky.

e Pouzivejte pouze napéjeci kabel doddvany spoleénosti 3M uréeny pro tento vyrobek a certifikovany pro zemi pouziti.
e Nenechte napdjeci kabel zvlhnout.

e Ohfivaci systém pro irigaéni tekutiny Ranger nepouzivejte, pokud se zd3, Ze je ohfivaci jednotka, napajeci kabel nebo ohtivaci sada poskozena. Pouzivejte
pouze nadhradni dily uvedené spole¢nosti 3M.

e Zajist&te neustalou viditelnost a pfistupnost napajeciho kabelu. Zastréka napajeciho kabelu slouzi k odpojeni zafizeni. Elektricka zasuvka ve zdi musi byt kvli
prakti¢nosti co nejblize a snadno pfistupna.
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3.

4.

o Nepouzivejte s rozdvojkami nebo prodluzovacimi kabely.

o Toto zafizeni nepouzivejte v blizkosti jiného zafizeni, nestavte jej na jiné zafizeni ani jej nepouzivejte v kombinaci s jinym zafizenim, aniz byste si ovéfili, ze
celkovy svodovy proud z kombinovaného zafizeni nepfekraduje bezpe&nostni limity pro zafizeni typu BF, a zajistéte normalni provoz v konfiguraci, ve které
bude pouzito.

Snizeni rizik spojenych s nespravnym vedenim tekutin:
e Ujistéte se, Ze jsou viechny spojky luer utazené.
Snizenirizik poranéni spojenych s elektromagnetickym rusenim:

e P¥i provozu ohfivaci jednotky pro irigaéni tekutiny Ranger, které sousedi nebo je v sestavé s jinym zafizenim, je tfeba dbat zvysené opatrnosti. Je-li umisténi
v blizkosti jinych zafizeni nebo na nich nezbytné, je nutné ohfivaci jednotku pro irigaéni tekutiny Ranger a jina zafizeni sledovat a ovéfit, zda v konfiguraci, v
niz bude pouZivana, funguje standardnim zpisobem.

UPOZORNENI:

1

2.

Neni uréeno k intravenéznimu pouZziti.
Snizeni rizik spojenych s kfizovou kontaminaci:

o Cistici nastroj zajistuje pouze povrchové &isténi, nedezinfikuje ani nesterilizuje vnitfek jednotky.

. Snizeni rizik spojenych s ndrazem a poskozenim zdravotnického prostiedku:

e Ohfivaci jednotku pro irigaéni tekutiny Ranger upevnéte na i.v. stojan s rozvorem minimélné 14 palc( (35,6 cm) a ve vy$ce maximalné
44 palct (112 cm).

. Snizeni rizik spojenych s kontaminaci Zivotniho prostfedi:

e  P¥i likvidaci tohoto zafizeni nebo jakychkoli jeho elektronickych souéasti dodrzujte platné predpisy.

Ohfivaci systém pro iriga&ni tekutiny Ranger spole&nosti byl testovan na odolnost vii&i elektromagnetickym polim (EMI) i elektrostatickym vybojam (ESD).
Snizeni rizika spojeného s EMI v disledku pfenosnych a mobilnich vysokofrekvenénich sdélovacich zafizeni:

e Ohfivaci systém pro irigaéni tekutinu Ranger spole¢nosti nainstalujte a zprovoznéte podle informaci o EMK, které jsou uvedeny v pokynech
a v prohlaseni vyrobce.

e Pokud dojde k ruseni, vzdalte se od pfenosného nebo mobilniho vysokofrekvenéniho sdélovaciho zafizeni.

. Zajistych podminek muze byt ohf¥ivaci jednotka irigaéni tekutiny Ranger citliva na elektrostaticky vyboj nebo razovy impulz, coz mize zpUsobit nespravnou

aktivaci akustického vystrazného signalu. Pokud k takové udélosti dojde, vypnéte jednotku, odpojte napéjeci kabel ze zdsuvky a znovu jej zapojte, aby se
obnovil normalni provoz.

OZNAMENI:

1

Ohfivaci jednotka pro irigaéni tekutiny Ranger spliiuje pozadavky ohledné ruseni Iékafskych elektronickych pfistroji. Pokud dojde k vysokofrekven&nimu rugeni
jiného zafizeni, mize byt nutné pfijmout opatieni ke zmirnéni ruseni, jako napfiklad zména orientace, pfemisténi nebo pfipojeni ohfivaci jednotky k jinému
zdroji napéjeni.

Zabranéni poskozeni zafizeni:

o Necdistéte ohfivaci jednotku pomoci rozpoustédel. Mohlo by dojit k poSkozeni pouzdra, §titku a vnitfnich soucasti.
o Neponofujte ohfivaci jednotku do &isticich ani sterilizaénich roztokd. Jednotka neni nepropustna.

e Do ohfivaci jednotky nevkladejte kovové nastroje.

e K isténi desek ohfivace nepouzivejte abrazivni materidly ani roztoky.

o Dbejte na to, aby uvniti jednotky nezaschly rozlité latky, protoze by to mohlo zkomplikovat ¢isténi jednotky.

Pfehled a provoz

Ohf¥ivaci systém pro irigaéni tekutiny Ranger se sklada z ohfivaci

jednotky modelu 247 a sterilni jednorazové ohfivaci sady Kontrolka vystrahy
pro tekutiny. Otvor pro
Ohf¥ivaci jednotka je kompaktni, lehké zafizeni odolné vii&i ohfivaci kazetu

kapalindm se svorkou umist&nou na boé&ni strané k pfipevnéni na
i.v. stojan (viz obrézek 1). Pfepravni rukojet v horni &asti jednotky
usnadiiuje pfepravu.

Na pfednim panelu se nachazi:

e Alfanumericky displej, ktery zobrazuje teplotu ohfivage
bé&hem normalniho provozu. V pfipadé prehfati na
displeji stfidavé blika teplota 48 °C nebo vyssi a text

,HI“. Zazni také zvukova vystraha. V pfipadé nizké teploty

na displeji stfidaveé blika teplota 33 °C nebo nizsi a text

Svorka pro
i.v. stojan

Alfanumericky
displej
»LO% piel Vypinaé& napéjeni

e Kontrolka vystrahy, ktera se rozsviti, kdyz dojde k

prehfati nebo k nizké teploté.
Obrazek 1

Ohf¥ivaci systém pro irigaéni tekutiny Ranger se sklada z ohfivaci jednotky, model 247,
a sterilni ohfivaci sady.
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Priklad ohfivaci sady pro irigaéni tekutiny Ranger J

Ohfivaci sady' pro irigaéni tekutiny obsahuji kazetu, hadi¢ku, konektory, pratokovou

komoru a svorky (viz obrazek 2).

A. Hroty

B1-B5. Bilé svorky

C. Odkapavaci komora |

D. Konektor B5

E. Modré svorka >

F. Kazeta k ohfevu tekutin =

G. Konektor

H. Hadic¢ka pro pacienta

l. Valeckova svorka H

J. Konektor endoskopu

"Informace o pouziti naleznete v pokynech dodévanych s jednotlivymi jednoréazovymi

sadami.

2 S vakem zavésenym 100 cm nad endoskopem s gravita&nim pritokem.

Obrazek 2

Bezpeénostni funkce produktu — model 247

Nasledujici tabulka popisuje funkce bezpeé&nostniho alarmu ohfivaci jednotky pro irigaéni tekutiny Ranger.
Typ vystrahy Nastavena Signalizace Popis

hodnota
Primarni systém vystrah | 48 °C LED displej stfidavé zobrazuje ,,HI“ Primarni vystraha: Zni zvukova vystraha, Fidici jednotka pferusi
pred pfehfatim a teplotu, zni zvukova vystraha, blika napéjeni ohfiva&u, dokud teplota neklesne pod 48 °C. Kdyz teplota
kontrolka vystrahy. ohfivage klesne pod 48 °C, zvukové i vizualni vystrahy se zastavi.

Nezavisly zalozni 50°C LED displej zobrazuje teplotu nebo Primarni selhéni. Teplota béhem nékolika sekund stoupne na
systém vystrah pred ztmavne, zni zvukova vystraha. 50 °C. Bezpe&nostni zalozni systém se aktivuje pfi teploté 50 °C a
pfehfatim (vypnuti). napajeni topnych desek se okamzité vypne.
Vystraha pfi nizké 33°C LED displej zobrazuje ,LO“ a teplotu, zni Teplota ohtivace klesla na 33 °C. Vystrahy se zastavi, kdyz teplota
teploté zvukova vystraha, blika kontrolka vystrahy. | stoupne nad 33 °C. Pokradujte v pouzivani jednotky.

POZNAMKA: Rozdil v bodech vypnuti v ramci systému vystrah pfed prehiatim nenaznaéuje zadny rozdil v bezpe&nosti a je jednoduse vysledkem pfisnéjsich
toleranci fidici jednotky.

Ohfivaci systém pro iriga&ni tekutiny Ranger je navrzen s velmi pfisnymi kontrolami k regulaci jeho teploty na nastavenou hodnotu 41 °C. Ridici jednotka
s mikroprocesorem méfi teplotu v draze tekutiny uvnit¥ ohfivaci desky kazdou sekundu &tyfikrat, takze na zmény pritoku reaguje velmi rychle.
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Kapitola 3: Navod k pouziti

Pfiprava a nastaveni ohfivaci jednotky pro irigaéni tekutiny Ranger

1. Upevnéte ohfivaci jednotku pro irigaéni tekutiny Ranger k i.v. stojanu. Pevné utahnéte

svorku stojanu.

UPOZORNEN:I:

Abyste zabranili pfevraceni, upevnéte ohfivaci jednotku pro irigaéni tekutiny Ranger na i.v.
stojan s rozvorem minimalné 14 palct (35,6 cm) a ve vy$ce maximalné 44 palct (112 cm). V

opa&ném pripadé mize dojit k poskozeni produktu (viz obrézek 3).

2. Zasunte irigaéni kazetu do otvoru v ohfivaci jednotce. Kazetu Ize do zafizeni vloZit
pouze jednim zplsobem (viz obrazek 4, &. 1).

3. Naplite ohfivaci sadu. Dalsi informace o naplnéni sady naleznete
v pokynech dodavanych s ohfivacimi sadami (viz obrazek 4, €. 2).

4. Zapojte napéjeci kabel do pFisluiné zasuvky. Zapnéte jednotku (viz obrazek 4, &. 3). Za
nékolik sekund se rozsviti alfanumericky displej. Zahtati na nastavenou teplotu 41 °C

trvd méné nez 2 minuty.

5. Spustte tok. Po ukon&eni toku vytadhnéte ohfivaci sadu a zlikvidujte ji podle zavedenych

postupu instituce.

Vyjmuti ohf¥ivaci sady pro irigaéni tekutiny z ohfivaci
jednotky pro iriga¢ni tekutiny Ranger

Uzaviete vstupni svorku proximélné od kazety k ohfevu tekutin a oteviete vechny

svorky distalné od kazety.

2. Odpojte ohfivaci sadu od zdroje tekutiny (v pfisludnych pfipadech).

3. Nechte vytéct malé mnozstvi tekutiny z konce hadi¢ky pro pacienta, aby se snizil tlak v

kazeté.

4. Vytahnéte ohfivaci sadu z ohfivaci jednotky a zlikvidujte ji podle zavedenych postupd

instituce.

Kapitola 4: Odstranovani problému

14"
(35,6 CM)

—
=
: =
.|| ¥
(112¢cm) 2

Obrazek 3 Obrazek 4

Stav

Na panelu ohfivaci jednotky nic nesviti.

Pricina

Jednotka nenf zapnutd, zapojena
anebo napéjeci kabel neni zapojen do
pfislusné zasuvky.

Reseni
Zapnéte jednotku. Piesvédcte se, Ze je napéjeci kabel zapojen do

modulu vstupu napéjeni ohfivaci jednotky. Pfesvédéte se, ze je ohfivaci
jednotka zapojena do spravné uzemnéné zasuvky.

Porucha jednotky.

Zkontrolujte panel pojistek.

Obratte se na technicky servis spoleénosti 3M.

Kontrolka vystrahy sviti a zni zvukova
vystraha, na alfanumerickém displeji
stiidavé blika teplota 48 °C nebo vyssi
a text ,HI“.

Docasny stav piehfati, protoze:

Doslo k extrémni zméné pratoku
(nap¥. z 870 ml/min na zastaveni pratoku).

Otevriete pritok, abyste snizili teplotu. Vystrahy se zastavi, kdyz teplota
klesne pod 48 °C. Jednotka je pfipravena k pouziti.

Pfed vloZenim kazety k ohfevu byla
jednotka zapnuté a dosahla nastavené
hodnoty teploty.

Vystrahy se zastavi, kdyz teplota klesne pod 48 °C. Jednotka je
pfipravena k pouzZiti.

Tekutiny byly pfed protékanim ohfivaci
jednotkou zahfivany na teplotu nad 42 °C.

Vypnéte jednotku a odpojte ji ze zasuvky. Pferuste infuzi tekutin. Pfed
infundovanim ohfivaci jednotkou pro irigaéni tekutiny Ranger tekutiny
neohfivejte.

Zni zvukova vystraha, alfanumericky
displej a kontrolka vystrahy ztmavnou.

Selhani primarni Fidici jednotky. Jednotka jiz

nebude fungovat.

Napajeni topnych desek se vypne, pokud teplota stoupne na 50 °C.
Vypnéte jednotku a odpojte ji ze zasuvky. Pfestaiite jednotku pouzivat.
Jednorazovou sadu zlikvidujte. Vystraha bude znit i nadale, pokud
jednotku neodpojite. Obratte se na technicky servis spole¢nosti 3M.

Jednotka vydéva vystrahu brzy po
pFipojeni (jednotka nemusi byt zapnutd,
aby tento stav nastal).

Teplota ohfivage vzroste na 50 °C

a jednotka se vypne brzy po zapojeni
do zasuvky (jednotka nemusi byt
zapnutd, aby k tomu doslo).

Testovaci roub na spodni strané jednotky
je uvolnény nebo chybi.

Zajistéte, aby byl testovaci $roub zcela utazen. Pokud chybi, vypnéte
jednotku a odpojte ji ze zasuvky. Obratte se na technicky servis
spole&nosti 3M.
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Stav P¥i¢ina Reseni

Zni zvukova vystraha, ale ohfivaci Byl aktivovan nezavisly zalozni Odpojte jednotku ze zdsuvky. Obratte se na technicky servis

jednotka byla vypnuta. bezpe&nostni systém. spole&nosti 3M.

Nelze vyjmout kazetu z jednotky. Kazeta je pfili§ plna, stale dochazi k infuzi Pfed vysunutim kazety k ohfevu se pfesvédéte, Ze je z kazety vypusténa
tekutin nebo je svorka oteviena v blizkosti tekutina, Ze jiz nedochézi k infuzi tekutin a Ze je svorka v blizkosti kazety
kazety k ohfevu. k ohfevu uzav¥ena.

Ohfivaci jednotka je pod Urovni pacienta, Zvednéte jednotku nad droven pacienta.
coz vytvaii nadmérny protitlak.

Kontrolka vystrahy sviti a zni zvukova Stav nizké teploty zpusobeny velmi Vystrahy by se mély zastavit, kdyz teplota stoupne nad 33 °C. Pokud

vystraha, na alfanumerickém displeji vysokym pritokem s pouzitim velmi vystrahy pfetrvavaji, vypnéte jednotku, odpojte ji ze zasuvky a

st¥idavé blika teplota 33 °C nebo nizsi studené kapaliny anebo vadnym ohfivatem/ pfestaiite ji pouzivat. Obratte se na technicky servis spole¢nosti 3M.

a text ,,LO“. relé.

Alfanumericky displej zobrazuje ,Er 4“ Otevieny vodi¢ na teplotnim &idle. Jednotku nepouzivejte. Obratte se na technicky servis spole&nosti 3M.

nebo ,,Open*.

Alfanumericky displej zobrazuje ,Er 5“ Elektrické ruseni. Odstraiite jednotku. Obratte se na biomedicinského technika nebo
nebo ,Open*. kontaktujte technicky servis spole¢nosti 3M.

Kapitola 5: Obecna Gdrzba a skladovani

Pokyny k ¢isténi

isténi vnéjsi strany ohfivaci jednotky:
Pfed ¢&isténim ohfivaci jednotku odpojte od zdroje napéjeni.

M= O

Cisténi by mélo byt provadéno v souladu s nemocniénimi postupy pro &isténi NEBO zafizeni. Po kazdém pouziti ohfivaci jednotku i véechny ostatni povrchy,
kterych jste se mohli dotykat, otfete. Pouzivejte navlhéeny, mékky hadfik a jemny &istici prostiedek schvaleny nemocnici, germicidni jednorazové ubrousky,
dezinfek&ni ubrousky nebo antimikrobialni sprej. K &isténi ohfivaci jednotky jsou pfijatelné néasledujici u¢inné latky:

e Oxidagni ¢inidla (nap¥. 10% bélidlo)

e Kvartérni amonné slou&eniny (napf. dezinfekéni gisti¢ 3M™ Quat)
e Fenolické latky (napf. fenolicky dezinfeké&ni gistic¢ 3M™)

e Alkoholy (napt. 70% isopropylalkohol)

3.  Nechte uschnout na vzduchu.

UPOZORNENI

Snizeni rizik spojenych s kfizovou kontaminaci:
o Cistici nastroj zajidtuje pouze povrchové &isténi, nedezinfikuje ani nesterilizuje vnitiek jednotky.

Cisténi topnych desek:
Nastroj pro &idténi vybaveni Ranger je uréen k &idténi obou topnych desek ohfivaci (——
jednotky. Za G&elem pouziti néstroje neni nutné ohfivaci jednotku rozebirat. J

Metoda

1. Odpojte ohfivaci jednotku pro irigaéni tekutiny ze zasuvky.

2. Rozlozte Cistici néstroj. Navlhéete pénové polstarky neabrazivnim roztokem. Pro S
pouziti s gisticim néstrojem jsou pFijatelné nasledujici u¢inné latky:

e  Oxidaéni &inidla (nap¥. 10 % bélidlo)

e  Kvartérni amonné slougeniny (napf. dezinfekéni &istic¢ 3M™ Quat)

%

e Fenolické latky (napf. fenolicky dezinfekéni &istic 3M™)

e Alkoholy (napF. 70 % isopropylalkohol)
Obrazek 5
3. Zasuite nastroj ze zadni &asti jednotky a vytahnéte jej uplné zepfedu (viz obrazek 5).
4. Oplachnéte nastroj vodou a postup tfikrat zopakujte. Nastroj zlikvidujte podle zavedenych postup instituce.
5.

Jednotku otfete, abyste odstranili pfebyteénou tekutinu.

Cisténi odolnych zaschlych tekutin:
1. Nastfikejte neabrazivni roztok do otvoru ohfivaci jednotky a nechte jej 15-20 minut pasobit.

2. Vycistéte jednotku pomoci Eisticiho nastroje.
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OZNAMENI

1. Zabranéni poskozeni zafizeni:

e Neponotujte ohfivaci jednotku pro irigaéni tekutiny Ranger ani jeji pfislusenstvi do jakékoli tekutiny ani je nevystavujte Zddnému procesu sterilizace.

o Negistéte ohfivaci jednotku pomoci rozpoustédel. Mohlo by dojit k poskozeni pouzdra, stitku a vnitinich soucasti.

e Do ohfivaci jednotky nevkladejte kovové nastroje.

e K isténi desek ohfivage nepouzivejte abrazivni materidly ani roztoky.

o Dbejte na to, aby uvniti jednotky nezaschly rozlité latky, protoze by to mohlo zkomplikovat &isténi jednotky.

POZNAMKA: K &ist&ni hornich kanalt mézete pouzit nekovovy néstroj, naptiklad vatovy tampon. Pokud se vam nedafi jednotku dostate&né vy&istit, obratte se na

spoleé¢nost 3M.

Skladovani

V38echny soucasti, které nepouzivate, skladujte na chladném a suchém misté.

Servis

V ohfivaci jednotce pro irigaéni tekutiny Ranger nejsou zadné sougasti, jejichz servis by si mohl provadét uzivatel sdm. Veskery servis musi provadét spoleénost
3M nebo autorizovany servisni technik. V USA volejte spole&nost 3M na telefonnim &isle 1-800-228-3957 (pouze USA), kde ziskate informace ohledné& servisu.
Mimo USA se obratte na mistniho zastupce spole¢nosti 3M.

Zéavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti se zafizenim, hlaste spole&nosti 3M a mistnimu pFisludnému orgénu (EU), pfipadn& mistnimu regula&nimu orgénu.

Glosar se symboly

Na $titku nebo vnéj$im obalu produktu se mohou objevit nize uvedené symboly.

Nazev symbolu

Popis a reference

Vyrobce

Oznaduje vyrobce zdravotnického prostfedku. Zdroj: ISO 15223, 5.1.1

Autorizovany

zéstupce v Evropském
spoleéenstvi / Evropské
unii

Oznacuje autorizovaného zéstupce v Evropském spoleéenstvi / Evropské unii. Zdroj: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU a/
nebo 2014/30/EU

Datum vyroby

Zobrazi datum vyroby |ékafského produktu. ISO 15223, 5.1.3

Objednaci &islo

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

Sériové &islo

AR R

Oznaduje sériové &islo vyrobce tak, aby bylo mozné identifikovat konkrétni zdravotnicky prostiedek. Zdroj: CSN EN
1SO 15223, 5.1.7

Udrzujte v suchu

[N
a
(N
a
a

Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery musi byt chranén pred vihkosti. Zdroj: CSN EN ISO 15223, 5.3.4

Upozornéni

K oznageni, ze pfi provozu prostiedku nebo ovladaciho prvku pobliz umisténi symbolu je nutné dbat opatrnosti, nebo k
oznaceni, Ze aktualni situace vyZzaduje znalosti obsluhy anebo zasah obsluhy, aby se zabranilo nezadoucim nasledkim.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.4

Zdravotnicky prostfedek

Oznaduje, Ze tento produkt je zdravotnicky prostfedek. Zdroj: ISO 15223, 5.7.7

Unikatni identifikator

Oznaduje nosié, ktery obsahuje informace o jedine&ném identifikatoru prostfedku. Zdroj: ISO 15223, 5.7.10

& [g 3> P

prostfedku

Dovozce Oznaduje pravniho zfizovatele zodpovédného za dovoz zdravotnickych prostiedkd v misté. Zdroj: ISO 15223, 5.1.8
Znacka CE c € 2797 Oznacuje shodu se véemi nafizenimi a smérnicemi platnymi v Evropské unii se zapojenim oznameného subjektu.

Rx Only Federalni zékon (USA) omezuje prodej nebo objednéavku tohoto prostfedku pouze pro lékafe nebo na lékafsky piedpis.

21 Kodex federélnich pravnich predpist (Code of Federal Regulations — CFR) USA, odst. 801.109(b)(1)

Klasifikovéano UL

Oznaduje, ze vyrobek byl hodnocen a klasifikovan organizaci UL pro USA a Kanadu.

Pfectéte si navod k
pouziti / brozuru

Naznacuje, Ze je tieba si prostudovat navod k pouziti / brozuru. ISO 7010-M002

,OFF* (vypnuté napéjeni)

Ozna&eni odpojeni od sit&, alespoii u hlavnich spina&d pFipadné jejich poloh, a ve viech pfipadech, kdy se jedna o

bezpeénost. Zdroj: IEC 60417-5008
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Oznageni pfipojeni k siti, alespon u sitovych spina&i pfipadné jejich poloh, a ve viech pfipadech, kdy se jednd o

»ON (zapnuté napajen) bezpe&nost. Zdroj: IEC 60417-5007

Ochranné uzemnénf @ pFipadé poruchy, nebo svorky ochranné ukostfovaci (zemnici) elektrody. Zdroj: IEC 60417, 5019

Identifikace svorky, ktera je uréena pro pfipojeni k externimu vodi&i pro ochranu pfed turazem elektrickym proudem v
Ekvinotencialni plocha Identifikace svorek, které p¥i vzajemném propojeni uvedou rizné &asti zafizeni nebo systému do stejného potencialu,
P P jimz nemusi byt nutné uzemnovaci potencial. Zdroj: IEC 60417-5021
Pojistka —E— Oznacuje vyménitelnou pojistku.

Recyklovat elektronické E Tuto jednotku na konci jeji Zivotnosti NEVYHAZUJTE do komunalniho odpadu. Recyklujte prosim. Zdroj: SMERNICE
zafizeni EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2012/19/EU o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ)

Pfilozna &ast typu BF R Identifikace pFilozné &asti typu BF spliujici pozadavky normy IEC 60601-1. Zdroj: IEC 60417-5333

Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com

Kapitola 6: Specifikace

VAROVANI: Pfenosna a mobilni radiofrekvené&ni (RF) komunika&ni zaFizeni (véetné& perifernich zafizeni jako kabely antény a externi antény) nepouzivejte blize
nez 30 cm (12 palcl) od jakékoliv &asti ohFivaci jednotky irigaéni tekutiny Ranger, vEéetné& kabell specifikovanych spoleénosti 3M. V opa&ném piipadé maze
dojit ke snizeni vykonu zafizeni..

VAROVANI: Pouziti jiného pislugenstvi a kabeld, nez které jsou specifikovany nebo dodany spole&nosti 3M, by mohlo vést ke zvyseni elektromagnetickych
emisi nebo snizeni elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni a k nespravnému provozu.

Tabulky prohlaseni o elektromagnetické kompatibilité podle normy IEC 60601-1-2:2014+A1:2020

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Model 247 je uréen k pouziti v elektromagnetickém prosttedi, které je specifikovano nize. Zakaznik nebo uzivatel modelu 247 by mél zajistit, Ze model bude
v takovém prostiedi pouzivan.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Vysokofrekvenéni emise Skupina 1 Model 247 pouziva vysokofrekvenéni energii pouze pro svoji vnitini funkci. Vysokofrekvenéni

CISPR 11 emise modelu jsou proto velmi nizké a je nepravdépodobné, ze zplsobi jakoukoli interferenci v
blizkém elektronickém zafizeni.

Vysokofrekvenéni emise Ttida B Model 247 je vhodny pro pouZiti ve véech budovach, véetné obytnych, a v budovach, které jsou

CISPR 11 pfimo pfipojeny k vefejné rozvodné siti nizkého napéti napajejici obytné budovy.

Harmonické emise Ttida A

CSN EN 61000-3-2

Kolisani napéti / emise flikru Spliuje
CSN EN 61000-3-3

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Model 247 je uréen k pouziti v elektromagnetickém prosttedi, které je specifikovano nize. Zakaznik nebo uzivatel modelu 247 by mél zajistit, Ze model bude
v takovém prostiedi pouzivan.

Zkouska odolnosti Zkusebni aroveri dle Uroven shody Elektromagnetické prostiedi — pokyny

normy CSN EN 60601
Elektrostaticky vyboj (ESD) +8 kV kontaktni vyboj +8 kV kontaktni vyboj Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo z keramickych dlazdic. Pokud
&SN EN 61000-4-2 +15 kV vzduchovy vyboj | 15 kV vzduchovy je podlahova krytina ze syntetického materialu, méla by relativni vihkost €init

vyboj nejméné 30 %.

Elektrické rychlé pfechodné | +2 kV napéjeci vedeni +2 kV napdjecivedeni | Kvalita sitového napajeni by méla odpovidat kvalité typického obchodniho
jevy / skupiny impulzd nebo nemocniéniho prosttedi.
CSN EN 61000-4-4
Réazovy impulz +1kV mezi vodici +1kV mezi vodici Kvalita sitového napajeni by méla odpovidat kvalité typického obchodniho
CSN EN 61000-4-5 £2 kV mezi vodigem £2 kV mezi vodigem | Nebo nemocniéniho prostredi.

a uzemnénim a uzemnénim
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Poklesy napéti, kratkodobé
vypadky a zmény napéti na
sitovém napajecim vedeni
CSN EN 61000-4-11

70% pokles napéti
U, po dobu 30 cykld
(pFi 60 Hz)

0% pokles napéti U,
po dobu 1cyklu

0% pokles napéti U,
po dobu 0,5 cyklu pfi
fazovych dhlech 0°,
45°,90°, 135°,180°,
225°,270° a 315°
0% vypadek napéti U,
po dobu 300 cykld

70% pokles napéti
U, po dobu 30 cykld
(pFi 60 Hz)

0% pokles napéti U
po dobu 1 cyklu

0% pokles napéti U,
po dobu 0,5 cyklu pfi
fazovych dhlech 0°,
45°,90°, 135°,180°,
225°,270° a 315°
0% vypadek napéti U,
po dobu 300 cykld

Kvalita sitového napajeni by méla byt na drovni typického komeréniho nebo
nemocniéniho prostiedi.

(pFi 60 Hz) (pFi 60 Hz)
Magnetické pole sitového 30A/m 30A/m Magneticka pole sitového kmito&tu by méla byt na trovnich
kmito&tu (50/60 Hz) charakteristickych pro typické misto v typickém komeré&nim nebo
&SN EN 61000-4-8 nemocni¢nim prostredi.
Imunita vaéi blizkym RF Viz tabulka Viz tabulka Viz tabulka Vyzafovana radiofrekvenéni energie RF IEC 61000-4-3 nize
polim Vyzafovana Vyzafovana

radiofrekvenéni radiofrekvenéni
IEC 61000-4-3 . .

energie energie

RF IEC 61000- RF IEC 61000-

4-3 nize 4-3 nize
Imunita vagéi blizkym 65 A/m,134,2 kHz, 6,5A/m --
magnetickym polim 2,1kHz pulzni
IEC 61000-4-39 modulace

7,5 A/m, 13,56 MHz, 7,5 A/m

50 kHz modulace

Vyzafovana
vysokofrekvenéni
elektromagneticka pole
a elektromagnetické
rudeni zpGsobené
vysokofrekvenénim
chirurgickym zatizenim

EC 60601-2-2:2017

Pokyny pro zkouseni
podle normy
IEC 60601-2-2:2017

Priloha BB, ¢lanek BB.4

Pokyny pro zkouseni
podle normy

IEC 60601-2-
2:2017 P¥iloha BB,
¢lanek BB.4

Vysokofrekvenéni chirurgické pfistroje pracujici na 100 % vykonu v
blizkosti ohFivace irigaéni tekutiny Ranger a napajeciho kabelu.

POZNAMKA: Ur je stiidavé napéti sité pred pouzitim zkusebni Grovné.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Model 247 je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi, které je specifikovano nize. Zékaznik nebo uzivatel modelu 247 by mél zajistit, Ze model bude

v takovém prostfedi pouzivan.

Zkouska Zkusebni aroven Uroveii shody
odolnosti dle normy CSN EN
60601

Vedena VF 3Vrms 3Vrms
CSNEN 150 kHz az 80 MHz
61000-4-6

. i 3V/m 3V/m
Vyzafovand VF | 80 MHz a2 2,5 GHz
CSN EN
61000-4-3
POZNAMKA 1: U frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vys§si frekvenéni pasmo.
POZNAMKA 2:

Elektromagnetické prostiedi — pokyny

d=12VP

()

Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni sdélovaci zafizeni nepouzivejte v mensi vzdalenosti od
kterékoliv &asti modelu 247, v&etné kabell, nez je doporuéena separaéni vzdalenost vypogditana z
rovnice podle frekvence vysilace.

Doporuéena separaéni vzdalenost

d =1,2 VP 80 MHz a2 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz a2 2,5 GHz

Kde P je maximalni jmenovity vykon vysilade ve wattech (W) podle vyrobce vysilate a d je
doporuéena separaéni vzdéalenost v metrech (m).

Intenzita pole vyzafovaného pevnymi vysokofrekvenénimi vysilagi zjisténa elektromagnetickym
prizkumem lokality? by méla byt niz3i nez uvedend Grovefi shody pro kazdy frekvenéni rozsah®.

Ruseni mlze nastat v blizkosti zafizeni oznageného nasledujicim symbolem:

Tyto pokyny nemuseji platit ve viech situacich. Na $ifeni elektromagnetickych vin ma vliv absorpce a odrazy od konstrukci, pfedmétd a osob.
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Intenzitu pole pevnych vysila&d, jako jsou zékladové stanice radiotelefon (mobilnich/bezdratovych) a mobilnich radiostanic, amatérské vysilage, rozhlasové
vysilatée AM i FM a televizni vysilace, nelze teoreticky pfesné stanovit. Pro posouzeni elektromagnetického prostiedi vzhledem k pfitomnosti pevnych
radiofrekvenénich vysila&l je tfeba zvazit provedeni elektromagnetického priizkumu lokality. Pokud zmé&fena intenzita pole na misté pouziti modelu

247 prekraduje vyse uvedenou piedepsanou Urovei shody VF, je nutné kontrolovat spravnou funkci modelu 247. Zpozorujete-li neobvyklou funkci,
pravdépodobné bude nutné pfijmout dal$i opatieni, jako je zména orientace &i premisténi modelu 247.

Ve frekvenénim pasmu 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole nizsi nez 3 V/m.

Urovné shody a zkugebni Grovnég, Vyzatovana RF energie IEC 61000-4-3

Zkusebni kmito¢et (MHz) Pasmo (MHz) Modulace Odstup (m) (Z\Il(/u§;.\bn|' aroven odolnosti
m
385 380-390 Impulz, 18 Hz 0,3 27
450 430-470 FMc =5 kHz 0,3 28
oglchylka1 kHz
sinus
710 Impulz, 217 Hz 0,3
745 704-787 Impulz, 217 Hz 0,3
780 Impulz, 217 Hz 0,3
810 Impulz, 18 Hz 0,3 28
870 800-960 Impulz, 18 Hz 0,3 28
930 Impulz, 18 Hz 0,3 28
1720 Impulz, 217 Hz 0,3 28
1845 1700-1990 Impulz, 217 Hz 0,3 28
1970 Impulz, 217 Hz 0,3 28
2450 2400-2570 Impulz, 217 Hz 0,3 28
5240 Impulz, 217 Hz 0,3
5500 5100-5800 Impulz, 217 Hz 0,3
5785 Impulz, 217 Hz 0,3

Doporuéena separaéni vzdalenost mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi zafizenimi a modelem 247

Model 247 je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém je regulovéno vyzafované vysokofrekvenéni rugeni. Zakaznik nebo uZivatel modelu
247 mlze elektromagnetickému ruseni pfedchéazet udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekven&nimi sdélovacimi zafizenimi
(vysilagi) a modelem 247 tak, jak je doporu&ena niZe, v zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu sdé&lovaciho zafizeni.

Separaéni vzdélenost podle frekvence vysilaée
Jmenovity maximalni M
vystupni vykon vysilace
w

150 kHz a2 80 MHz 80 MHz a2 800 MHz 800 MHz a2 2,5 GHz
d=12Vp d=1,2VpP d=23Vp
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 11,67 1,67 23,30

U vysilaéd se jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vy3e, Ize doporu&enou separaéni vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci
rovnice platné pro kmito&et vysilage, kde P zna&i maximalni jmenovity vystupni vykon vysilade ve wattech (W) podle vyrobce vysilage.

POZNAMKA 1: U frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati separaéni vzdalenost pro vyssi frekvenéni pasmo.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemuseji platit ve vech situacich. Na §ifeni elektromagnetickych vin ma vliv absorpce a odrazy od konstrukeci,
pfedmétd a osob.
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Fyzikalni Vlastnosti

Ohf¥ivaci jednotka
vyska 4,5 palct (11 cm) x §itka 7,5 palct (19 cm) x délka 10 palct (25 cm); hmotn.: 7 Ib. 7 oz. (3,4 kg)

Klasifikace

e Ochrana pfed urazem elektrickym proudem: Iékafské elektrické zafizeni tfidy | s pfiloZnou &asti typu BF.
e Ochrana proti vniknuti vody: IPXO (b&zné zafizeni).
e Provozni rezim: kontinualni provoz.

e Systém neni vhodny k pouziti v pfitomnosti smési hoflavych anestetik se vzduchem nebo kyslikem &i oxidem dusnym.

RS LEKARSKE - VSEOBECNE ZDRAVOTNICKE PRISTROJE POUZE PROTI URAZU ELEKTRICKYM PROUDEM, POZARU
A MECHANICKYM NEBEZPECIM V SOULADU S AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012 + A1:2012/(R)2012 + A2:2021

¢ oS a CAN/CSA-C22.2 &. 60601-1:14 (potvrzeno 2022); kontrola &. 4HZ8
Elektrické vlastnosti Teplotni charakteristiky a presnost
Vstupni napéti Nastavena hodnota teploty

100-120 nebo 220-240V AC 41£1,5°C

Provozni frekvence Vystraha pfed prehfatim

100-120 V AC, 50/60 Hz 48+3/-2°C

220-240V AC, 50/60 Hz

Maximalni vykon ohfevu Vystraha pf¥i nizké teploté

900 W 33x2°C

Pojistka Vypnuti pFi piehfati

2 x TIOA-H (250V) pro 100-120VAC ~ 50+2/-1°C
2 x T6.3A-H (250V) pro 220-240 V AC
Typ pojistky

Casova prodleva, vysoka vypinaci schopnost

Svodovy proud
Spliuje pozadavky na svodovy proud v souladu s normou CSN EN 60601-1.
Podminky prostredi

Rozsah provoznich teplot
15 °C az 40 °C (59 °F az 104 °F)

Rozsah skladovacich a prepravnich teplot
-20 °C a2 45 °C (-4 °F a2 113 °F)

Provozni vlhkost
10 az 85 % RH, nekondenzujici

Rozsah atmosférického tlaku
50 kPa a2 106 kPa
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Cast 1: Technicky servis a objednanie

Technicky servis a objednanie

USA: TEL: 1-800-228-3957 (len USA)

Mimo USA: Kontaktujte miestneho zastupcu spolo&nosti 3M.

Spoloénost 3M nezodpoveda za spolahlivost, vykonnost alebo bezpeénost teplotnej ohrievacej jednotky za nasledovnych predpokladov:

e Modifikacie alebo opravy nevykonal kvalifikovany servisny technik $pecializovany na zdravotnicke zariadenia, ktory bol oboznameny so spravnou praxou
na opravu tohto zdravotnickeho zariadenia.

e Jednotka sa pouzije spdsobom v rozpore s popismi v pouzivatelskej priru¢ke alebo priru¢ke preventivnej udrzby.

e Jednotka je nainstalovana v prostredi, v ktorom sa nenachadzaji uzemnené elektrické zasuvky.

o Udrzba na ohrievacej jednotke nie je vykonavana v sulade s postupmi opisanymi v priru¢ke preventivnej adrzby.

Oprava a vymena kryta zarukou: Ak chcete zariadenie vratit spolo&nosti 3M na servis, najskér poziadajte o &islo autorizacie vratenia [Return Authorization (RA)],

ktoré vam poskytne zastupca servisu. Pri vracani zariadenia na servis uvéadzajte &islo (RA) v kazdej kore§pondencii. Zasielka vdam bude doru&end bezplatne (podla
potreby). Ak sa chcete spytat na poZi¢anie zariadenia na dobu, kym bude vase zariadenie v servise, obratte sa na miestneho dodévatela alebo obchodného zéstupcu.

V pripade kontaktovania technickej podpory: Ked nam zatelefonujete, budeme potrebovat sériové &islo vasej jednotky. Stitok so sériovym &islom sa nachadza
naspodku ohrievacej jednotky.

Cast 2: Uvod
Opis vyrobku

Systém Ranger na ohrev irigagnych tekutin pozostdva z ohrievacej jednotky (model 247) a sterilného jednorazového setu na ohrev tekutin.

Systém na ohrev irigaénej tekutiny 3M™ Ranger™ je navrhnuty na zahrievanie irigaénych tekutin a ich podavanie pri rychlostiach prietoku pri t¢inku gravitacie
az do 580 ml/min. Tekutiny je mozné zahriat z teploty vstupu 20 °C na 33 - 41 °C. Zahriatie na nastaveny bod teploty 41 °C trva menej ako 2 minuty. Vystrazny
bod nadmernej teploty je nastaveny na 48 °C a vystrazny bod nizkej teploty je nastaveny na 33 °C.

Jednotka na ohrev irigaénych tekutin Ranger je navrhnutd na montaz na infuzny stojan. Rukovat umiestnena navrchu jednotky ulah&uje transport. V pripade
montaze na infuzny stojan mozno jednotku jednoducho namontovat nad ohrievaciu jednotku 3M™ Bair Hugger™. Dalsie informacie o jednorazovych setoch Ranger
najdete na nasej internetovej stranke rangerfluidwarming.com. Tato priru¢ka obsahuje prevadzkové pokyny a $pecifikacie jednotky pre systém na ohrev irigaénej
tekutiny, model 247. Informéacie o pouzivani jednorazovych setov Ranger na ohrev iriga¢nych tekutin spolu s jednotkou na ohrev iriga¢nych tekutin, model 247,
najdete v ndvode na pouZzitie prislusného jednorazového komponentu. Systém Ranger na ohrev irigaénych tekutin sma pouzivat vyhradne vyskoleni zdravotnici

v zdravotnickych strediskach.

Indikacie pouzitia

Systém na ohrev irigaénych tekutin Ranger je uréeny na ohrev irigaénych tekutin.

Populacia pacientov a nastavenia

Dospeli a pediatricki pacienti lie¢eni na operaénych salach, pohotovostiach alebo inych oddeleniach, kde sa vyzaduje ohrev irigaénych tekutin.

Vysvetlenie vyznamu Signalnych SIOv
VAROVANIE: Oznaguje nebezpeénd situaciu, ktord, ak jej nepredidete, méze viest k umrtiu alebo vaznemu poraneniu.
UPOZORNENIE: Ozna&uje nebezpeé&nu situaciu, ktora, ak jej nepredidete, méze viest k malému alebo strednému poraneniu.
POZNAMKA: Oznaéuije situaciu, ktora, ak jej nepredidete, moze viest len k podkodeniu majetku.
VAROVANIE:
1. Na zamedzenie rizik spojenych s nebezpe&nym napétim, poziarom a nebezpeénou tepelnou energiou:
e Nezamienajte iné zariadenia (t. j. model 245) za jednotku Ranger na ohrev irigaénych tekutin alebo irigaéné jednorazové sety Ranger.

e Ak stéle znie vystraha prekroc¢enej teploty a teplota sa nevrati na cielovi teplotu, jednotku dalej nepouzivajte. lhned zastavte prietok tekutiny a zlikvidujte
jednorazovy set. Nechajte ohrievaciu jednotku otestovat biomedicinskym technikom alebo sa obratte na spolo&nost 3M.

2. Nazamedzenie rizik spojenych s nebezpe&nym napétim a poziarom:

e Toto zariadenie nijak nemodifikujte, nevykonévajte servis ani neotvarajte kryt ohrievacej jednotky Ranger, pretoze sa v nej nenachadzaju ziadne
pouzivatelom servisovatelné diely.

e Napéjaci kébel zapdjajte do zasuviek oznagenych ako ,Hospital Only“ (Len nemocnica), ,Hospital Grade“ (Nemocni&na trieda) alebo spolahlivo uzemnenej
zasuvky.

e Pouzivajte iba napéjaci kdbel dodavany spolo&nostou 3M, ktory je uréeny pre tento vyrobok a certifikovany pre krajinu pouzitia.
e Zabraite namoc&eniu napdjacieho kabla.

e Ak ohrievacia jednotka, napajaci kabel alebo ohrievacia stprava javia znamky poskodenia, systém na ohrev irigaénych tekutin Ranger nepouzivajte.
Pouzivajte vyhradne néhradné diely $pecifikované spolo&nostou 3M.

e Napéjaci kdbel musi byt vzdy vidiet a vzdy musi byt pristupny. Zastréka napdjacieho kabla sluzi ako prostriedok na odpojenie. Elektricka zasuvka by mala byt
&o najblizsie a ma byt dobre pristupna.
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e Zariadenie nepripéjajte k viaczasuvkovému alebo klasickému predlzovaciemu kablu.

e Toto zariadenie nepouzivajte v tesnej blizkosti iného zariadenia, neumiestiiujte ho na Ziadne zariadenie ani ho nepouzivajte v kombinacii s inym zariadenim
bez toho, aby ste overili, &i celkovy zvodovy prid z kombinovaného zariadenia nepresahuje bezpe¢nostné limity pre zariadenie typu BF a ubezpecili sa
o normalnej prevadzke v konfiguracii, v ktorej sa bude pouzivat.

3. Na zamedzenie rizik spojenych s nespravnym vedenim tekutin:

e Zabezpecte, aby boli vietky luerové pripojenia dobre utesnené.

4. Na znizenie rizika poranenia slvisiaceho s elektromagnetickym rusenim:

e  Pri prevadzke jednotky na ohrev irigaénych tekutin Ranger v blizkosti iného zariadenia alebo na inom zariadeni je potrebné postupovat opatrne. Ak je takéto
pouzitie nutné, jednotku na ohrev irigaénych tekutin Ranger aj dalsie zariadenie je nutné pozorovat, aby sa overila normalna prevadzka v konfigurécii, v ktorej
sa budu pouzivat.

UPOZORNENIE:

1. Nevhodné pre i.v. pouzitie.

2. Na zamedzenie rizik spojenych so skrizenou kontaminéaciou:

e Nastroj na Cistenie zabezpecuje iba povrchové &istenie, neslizi ako dezinfekcia alebo sterilizacia vnutra jednotky.

3. Na zamedzenie rizik spojenych s narazmi a poskodenim zdravotnickej pomécky v stredisku:

e Jednotku Ranger na ohrev iriga&nych tekutin pripnite na infGzny stojan s kolieskovou zakladiiou s polomerom minimélne 14 palcov (35,6 cm) do vysky
nepresahujucej 44 palcov (112 cm).

4. Na znizenie rizik spojenych s environmentéalnou kontaminéciou:

e Riadte sa prislusnymi predpismi na likvidaciu tejto pomécky alebo ktoréhokolvek z jej elektronickych komponentov.

5. Systém na ohrev irigaénych tekutin Ranger bol testovany a zistilo sa, ze odoléva elektromagnetickym poliam (EMI) i elektrostatickému vyboju (ESD). Na znizenie
rizika spojeného s EMI v désledku prenosnych a mobilnych VF komunikaé&nych zariadeni:

e Systém na ohrev irigaénych tekutin Ranger nainstalujte a uvedte do prevadzky v sulade s informéaciami o EMC uvedenymi v priruke a vyhlaseni vyrobcu.

o Ak dojde k ruseniu, oddialte zariadenie od prenosnych alebo mobilnych VF komunika&nych zariadeni.

6. Za ur&itych podmienok mdze byt ohrievacia jednotka iriga&nej tekutiny Ranger citliva na ESD alebo rdzovy impulz, &im sa méze nespravne aktivovat
zvukovy alarm. Ak sa takato udalost vyskytne, vypnite jednotku, odpojte a znovu pripojte napdjaci kdbel do napajacej zasuvky, ¢im sa zariadenie vrati do
normalnej prevadzky.

POZNAMKA:

1. Jednotka Ranger na ohrev irigaénych tekutin spiia poziadavky tykajlce sa rusenia zdravotnickych elektrickych zariadeni. Ak déjde k vysokofrekvenénému
rueniu s inym zariadenim, méze byt potrebné prijat opatrenia na zmiernenie, napriklad zmena orientécie, premiestnenie alebo pripojenie ohrievacej
jednotky k inému zdroju napéjania.

2. Zabrante poskodeniu zariadenia:

e Obhrievaciu jednotku negistite Ziadnymi rozpustadlami. Mohlo by déjst k poskodeniu krytu, stitku a internych komponentov.
e Ohrievaciu jednotku neponérajte do Cistiacich ani sterilizaénych roztokov. Jednotka nie je vodotesna.

e Do ohrievacej jednotky nevkladajte kovové komponenty.

e Na ¢&istenie vyhrievacich panelov nepouzivajte abrazivne materialy ani roztoky.

e Zabraite vyliatiu tekutin dovnutra jednotky, pretoze by bolo naro¢nejsie jednotku vygistit.

Prehlad a obsluha

Systém na ohrev irigaénych tekutin Ranger pozostava

z ohrievacej jednotky (model 247) a sterilnej jednorazovej Vystrazna kontrolka
supravy na ohrev tekutin.

Ohrievacia jednotka je kompaktné, lahké ohrievaciu kazetu
a vode odolné zariadenie so svorkou umiestnenou naboku na
pripnutie k infuznemu stojanu (pozri obrézok 1). Drzadlo navrchu
jednotky ulah&uje prenasanie.

Na prednom paneli ndjdete nasledovné komponenty:

Otvor pre

e Alfanumericky displej, ktory ukazuje teplotu ohrievaga
pri normélnej prevadzke. V pripade stavu nadmerne;j
teploty na displeji striedavo blika teplota 48 °C spolu
so slovom ,HI“ (Vysoka). Taktiez bude zniet akusticka K
vystraha. V pripade stavu prili3 nizkej teploty na displeji Alfagiusmleelzlcky
striedavo blika teplota 33 °C spolu so slovom ,,LO“ plel Hlavny vypinaé
(Nizka).

e Vpripade, ze dojde k stavu prehriatia alebo prili§ nizkej
teploty, rozsvieti sa vystrazna kontrolka.

Svorka na infuzny
stojan

Obrazok 1
Systém na ohrev irigaénych tekutin Ranger pozostéva z ohrievacej jednotky (model 247)
a sterilnej ohrievacej stpravy.
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Set Ranger na ohrev irigaénych tekutin

Sety na ohrev iriga&nych tekutin' zahffaja kazetu, hadi¢ky, pripojky, prietokovi komoru

a svorky (pozri obréazok 2).

A. Spigky

B1-B5. Biele pripinacie svorky
Kvapkacia komora
Pripojka

Pripojka
Pacientska hadi¢ka
Valéekova svorka
Zahnuta pripojka

IOMmMOO

- o~

Modra pripinacia svorka
Kazeta na ohrev tekutiny

Informacie o pouziti najdete v pokynoch dodanych s kazdym jednorazovym setom.

2Ked je vak zaveseny 100 cm nad uroviiou pacienta ovplyvneny gravitatnym tokom.

Vyrobné bezpeénostné prvky modelu 247

V nasledujicom diagrame su opisané bezpe&nostné vystrazné funkcie jednotky Ranger na ohrev irigaénych tekutin.

Typ vystrahy

Primarny vystrazny systém
nadmernej teploty

Nastaveny
bod

48 °C

Ugel

LED panel striedavo ukazuje slovo ,HI“
(Vysoka) a teplotu, znie vystrazny zvuk,
blika vystrazna kontrolka.

Obréazok 2

Opis

Primadrna vystraha: Znie vystrazny zvuk, kontrolér odpoji
vyhrievaée od napéjania, az kym teplota neklesne pod 48 °C.
Ked teplota vyhrievacov klesne pod 48 °C, akustické a vizuélny
vystrahy sa vypnu.

Vystrahy nezavislého

zélozného systému (odpojenie).

50°C

Na LED paneli sa zobrazi teplota alebo
zhasne, zaznie zvukova vystraha.

Primarne zlyhanie. Teplota do par sekund vystupi na 50 °C.
Pri teplote 50 °C sa aktivuje bezpeénostny zélozny systém
a napéjanie vyhrievacich panelov sa okamzite odpoji.

Vystraha prili§ nizkej teploty

33°C

LED panel slovo ,,LO“ (Nizka) a teplotu,
znie vystrazny zvuk, blika vystrazna
kontrolka.

Teplota vyhrievaéov klesla pod 33 °C. Vystrahy zmiznd,
ked'teplota vystlpi nad 33 °C. Mdzete pokracovat
Vv pouzivani jednotky.

POZNAMEKA: Rozdiel medzi bodmi vypinania systému vystrah nadmernej teploty nepredstavuje iadny rozdiel v bezpe&nosti. Je to v zasade désledok presnejsich

tolerancii kontrolnych prvkov.

Systém Ranger na ohrev irigaénych tekutin bol navrhnuty s mimoriadne presnymi kontrolnymi prvkami na regulaciu teploty smerom k nastavenému bodu 41 °C.
Mikroprocesorovy kontrolér meria teplotu na drahe tekutiny vnutri ohrievacieho panela $tyrikrat za sekundu, vdaka ¢omu poskytuje rychle odozvy na zmeny

rychlosti prietoku.
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Cast 3: Navod na pouzitie

Priprava a nastavenie jednotky Ranger na ohrev irigaénych tekutin
Pripevnite jednotku Ranger na ohrev iriga¢nych tekutin na infazny stojan. Pevne

1

utiahnite svorku na stojane.

UPOZORNENIE:

Aby sa predislo prevrateniu, jednotku Ranger na ohrev irigaénych tekutin pripnite na infazny
stojan s kolieskovou zékladiiou s polomerom minimaélne 14 palcov (35,6 cm) do vysky
nepresahujicej 44 palcov (112 cm). Ak to zanedbate, méze déjst k poskodeniu vyrobku
(pozri obrazok 3).

2.

Zasuhte irigaén kazetu do otvoru ohrievacej jednotky. Kazetu je mozné zasunut do

zariadenia iba jednou stranou (pozri obrazok 4, &. 1).

k ohrievacim setom (pozri obrazok 4, &. 2).

Napliite ohrievaci set. Viac informacii o plneni setu ndjdete v pokynoch dodanych

Zapojte napéjaci kdbel do vhodnej zasuvky. Zapnite jednotku (pozri obrazok 4, &. 3). O

niekolko sekuind sa rozsvieti alfanumericky displej. Zahriatie na nastavenu teplotu 41°C

trvd menej ako 2 minaty.

v sulade s protokolom institucie.

. Spustite tok. Ked'je tok dokon&eny, odstrafite ohrievaciu stpravu a zlikvidujte ju

Odstranenie setu na ohrev irigaénych tekutin z jednotky
Ranger na ohrev irigaénych tekutin

Zatvorte privodnu svorku najblizsie k ohrievacej kazete tekutiny a otvorte vietky svorky

1

dalej od kazety.

2. Odpojte ohrievaci set od napdjacieho zdroja, ak je to potrebné.

3. Nechajte z konca pacientskej hadi¢ky vytiect malé mnozstvo tekutiny na znizenie tlaku

[¢] ()

14"
(35,6 CM)

—

i
Lo §
(112CM)

v kazete.
4. _O(vis:tr'ar)te ohrievaci set z ohrievacej jednotky a zlikvidujte ju v sulade s protokolom Obrazok 3 Obrazok 4
intitucie.
)4 ’ ¢ v . ”
Cast 4: RieSenie problémov
Stav Pri¢ina Riesenie

Na paneli ohrievacej jednotky ni¢ nesvieti.

Jednotka nie je zapnuta, pripojend alebo
je napéjaci kdbel odpojeny od prislunej
zasuvky.

Zapnite jednotku. Uistite sa, Ze je napajaci kabel zapojeny do
vstupného modulu napéjania ohrievacej jednotky. Uistite sa, Ze je
ohrievacia jednotka zapojena do zasuvky so spravnym uzemnenim.

Zlyhanie jednotky.

Skontrolujte poistky panelov.

Obratte sa na technicky servis spolo&nosti 3M.

Svieti vystrazna kontrolka a znie zvukova
vystraha, na alfanumerickom displeji
striedavo blika teplota 48 °C alebo vyssia
spolu so slovom ,HI“ (Vysoka).

Docgasny stav nadmernej teploty
z nasledovného dévodu:

Doslo k extrémnej zmene rychlosti prietoku

(napr. z 870 ml/min na zastavenie prietoku).

Otvorte prietok a znizte teplotu. Vystrahy zmiznu, ked'teplota
klesne pod 48 °C. Jednotka je pripravena na pouzitie.

Jednotka bola zapnuta a dosiahla
nastaveny bod teploty este pred vloZzenim
ohrievacej kazety.

Vystrahy zmiznu, ked teplota klesne pod 48 °C. Jednotka je
pripravena na pouzitie.

Tekutiny boli predhriate nad 42 °C este

predtym, ako presli cez ohrievaciu jednotku.

Vypnite jednotku a odpojte ju. Prestaiite podavat infuziu tekutin.
Nezahrievajte tekutiny predtym, ako ich podate inflziou cez
jednotku Ranger na ohrev irigaénych tekutin.

Znie alarm, alfanumericky displej
a vystrazna kontrolka zhasnu.

Zlyhanie primérneho kontroléra. Jednotka
nebude dalej fungovat.

Napajanie vyhrievacich panelov bude odpojené, ak teplota vystupi
na 50 °C. Vypnite jednotku a odpojte ju. Prestafite jednotku
pouzivat. Zlikvidujte jednorazovy set. Ak jednotku neodpojite,
vystraha bude nadalej zniet. Obréatte sa na technicky servis
spoloénosti 3M.

Vystrahy jednotky sa aktivujd hned po jej
zapojeni (jednotku netreba zapinat, aby
doslo k tomuto stavu).

Teplota vyhrievacéa vystapi 50 °C a jednotka
sa vypne hned po zapojeni (jednotku
netreba zapinat, aby doglo k tomuto stavu).

Testovacia skrutka v spodnej ¢asti jednotky
je uvolnena alebo chyba.

Uistite sa, Ze je testovacia skrutka Uplne dotiahnuta. Ak chyba,
vypnite jednotku a odpojte ju. Obréatte sa na technicky servis
spoloénosti 3M.
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Stav

Vystraha znie, ale ohrievacia jednotka
je vypnuta.

Pri¢ina

Bol aktivovany nezavisly zélozny
bezpecnostny systém.

Riesenie

Odpojte jednotku. Obréatte sa na technicky servis spoloénosti 3M.

Nie je mozné odstranit kazetu z jednotky.

Kazeta je prili§ plna, stéle sa podava infuzia
tekutin alebo je otvorena svorka najblizsie
pri ohrievacej kazete.

Pred vysunutim ohrievacej kazety sa uistite, Ze tekutina je
vypustend, Ze sa tekutiny viac nepodavaju infuziou a Ze svorka
najblizsie k ohrievacej kazete je zatvorena.

Ohrievacia jednotka je pod troviiou
pacienta, ¢o vytvara nadmerny spatny tlak.

Jednotku umiestnite vyssie nad urovei pacienta.

Svieti vystrazna kontrolka a znie zvukova
vystraha, na alfanumerickom displeji
striedavo blika teplota 33 °C alebo menej
spolu so slovom ,LO“ (Nizka).

Stav prili nizke] teploty sposobeny velmi
rychlym prietokom a pouzitim velmi
studenej tekutiny, alebo ide o poruchu
vyhrievaca/relé.

Vystrahy by sa mali vypnat, ked'teplota vystipi nad 33 °C. Ak st
vystrahy nadalej aktivne, vypnite jednotku, odpojte ju a prestaiite ju
pouzivat. Obréatte sa na technicky servis spoloénosti 3M.

Na alfanumerickom displeji sa zobrazuje
LEr 4“ alebo ,Open“ (Otvorené).

Rozpojte vedenie na teplotnom senzore.

Jednotku nepouzivajte. Obratte sa na technicky servis spolo&nosti
3M.

Na alfanumerickom displeji sa zobrazuje
»Er 5% alebo ,Open“ (Otvorenég).

Elektrické rusenie.

Odstraiite jednotku. Obrétte sa na biomedicinskeho technika alebo
kontaktujte technicky servis spolo&nosti 3M.

Cast 5: Véeobecna udrzba a skladovanie

Pokyny na gistenie

Na vycistenie vonkajsich pléch ohrievacej jednotky:
1. Pred &istenim odpojte ohrievaciu jednotku od napéjacieho zdroja.

2. Cistenie treba vykonavat v stlade s nemocni&nou praxou na &istenie OR zariadeni. Po kazdom poutziti utrite ohrievaciu jednotku a vietky ostatné plochy, ktorych
ste sa mohli dotknut. Pouzite navlh&end jemnu tkaninu a nemocnicou schvaleny jemny &istiaci roztok, germicidne jednorazové utierky, dezinfek&né vreckovky
alebo antimikrobialny sprej. Na pouZzitie pri &isteni ohrievacej jednotky st schvalené nasledovné aktivne prisady:

e okyslicovadla (napr. 10 % bielidlo),

e kvartérne améniové zIu&eniny (napr. 3M™ Quat Disinfectant Cleaner),
e prostriedky na baze fenolov (napr. 3M™ Phenolic Disinfectant Cleaner),
e alkoholy (napr. 70 % izopropylalkohol).

3. Nechajte obschnit na vzduchu.

UPOZORNENIE

Na zamedzenie rizik spojenych so skrizenou kontaminéciou:
o Nastroj na Cistenie zabezpecuje iba povrchové Eistenie, neslizi ako dezinfekcia alebo sterilizacia vnutra jednotky.

Na vygéistenie ohrievacich panelov:

Nastroj na Cistenie jednotky Ranger je uréeny na vycistenie oboch ohrievacich panelov
ohrievacej jednotky. Ak chcete pouzit néastroj, nie je potrebné rozoberat ohrievaciu
jednotku.

Metéda
1. Odpojte jednotku na ohrev irigaénych tekutin.

—
(——

L/

2. Rozbalte nastroj na Cistenie. Navlh¢ite penové podlozky neabrazivnym roztokom. Na
pouZzitie s Cistiacim nastrojom su schvélené nasledovné aktivne prisady:

e okysli¢ovadla (napr. 10 % bielidlo),

e kvartérne amoniové zIlG&eniny (napr. 3M™ Quat Disinfectant Cleaner),

e prostriedky na baze fenolov (napr. 3M™ Phenolic Disinfectant Cleaner),

e alkoholy (napr. 70 % izopropylalkohol). Obrézok 5
razo

3. Vlozte nastroj zo zadnej strany jednotky a Gplne ho pretiahnite cez predna stranu (pozri obrazok 5).

4. Oplachnite nastroj vodou a postup zopakujte 3-krat. Nastroj zlikvidujte podla protokolu prislusnej institacie.
5.  Opléchnite jednotku a odstrafite prebytoénu tekutinu.

Na vycéistenie odolnych zaschnutych tekutin:

1. Do otvoru ohrievacej jednotky nastriekajte neabrazivny roztok a nechajte ho posobit 15 az 20 mint.

2. Vygcistite jednotku pomocou néstroja na Cistenie.
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POZNAMKA

1. Zabrante poskodeniu zariadenia:

e Jednotku na ohrev irigaénych tekutin Ranger ani jej prislu§enstvo neponérajte do Ziadnej tekutiny ani ich nevystavujte sterilizacii.

e Ohrievaciu jednotku negistite Ziadnymi rozpustadlami. Mohlo by dbjst k poskodeniu krytu, §titku a internych komponentov.

e Do ohrievacej jednotky nevkladajte kovové komponenty.

e Na gistenie vyhrievacich panelov nepouzivajte abrazivne materiély ani roztoky.

e Zabrante vyliatiu tekutin dovnutra jednotky, pretoze by bolo naro&nejsie jednotku vyéistit.

POZNAMKA: Na vygistenie vrchnych kanalov mézete pouzit nekovovy néstroj, napr. vatovy tampén. Ak nie ste schopni dokladne vygistit jednotku, kontaktujte

spolo&nost 3M.

Skladovanie

Ked'sa zariadenie nepouziva, véetky komponenty skladujte na chladnom a suchom mieste.

Servis

Jednotka na ohrev irigaénych tekutin Ranger neobsahuje Ziadne pouzivatelom servisovatelné diely. Akykolvek servis smie vykonéavat iba spoloénost 3M alebo
autorizovany servisny technik. Ohladom informécii k servisu na zemi USA kontaktujte spolo&nost 3M na &isle 1-800-228-3957 (len USA). Mimo USA sa obrétte
na miestneho zastupcu spolo¢nosti 3M.

Zavazné nehody, ktoré sa vyskytnu v stvislosti so zariadenim, hlaste spolo&nosti 3M a miestnemu kompetentnému dradu (EU) alebo miestnemu regulagnému dradu.

Slovar simbolov

Na stitkoch produktu alebo vonkajsom baleni sa mézu objavit nasledovné symboly.

Nazov symbolu

Opis a referencia

Vyrobca

Oznaduje vyrobcu zdravotnickej pomdcky. Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.1

Splnomocneny
zastupca v Eurépskom
spolo&enstve/Eurépskej
anii

Predstavuje splnomocneného zastupcu v Eurépskom spolo¢enstve/Eurépskej nii. Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/
EU a/alebo 2014/30/EU

Détum vyroby

Predstavuje datum vyroby zdravotnickej pomdocky. ISO 15223, 5.1.3

Cislo objednéavky

Predstavuje &islo objednavky vyrobcu, aby bolo mozné zdravotnicku pomécku identifikovat. Zdroj: ISO 15223, 5.1.6

Sériové ¢&islo

BfE[ENERI 8

Oznaduje sériové &islo vyrobcu, ktoré umoziiuje presnu identifikaciu konkrétnej zdravotnickej pomdcky. Zdroj: 1ISO
15223, 5.1.7

Uchovavajte v suchu

a
a
o &
[N

Oznaduje zdravotnicku pomécku, ktord je potrebné chranit pred vlhkostou. Zdroj: ISO 15223, 5.3.4

Vystrazné upozornenia

Na oznacenie toho, Ze je potrebna opatrnost pri obsluhe zariadenia alebo ovladacieho prvku v blizkosti umiestnenia
symbolu, alebo na oznaéenie toho, Ze aktudlna situécia si vyZaduje vedomie operatora alebo zdsah operatora, aby sa
zabrénilo neziaducim nasledkom. Zdroj: ISO 15223, 5.4.4

Zdravotnicka pomécka

Informuje o tom, Ze tento vyrobok je zdravotnickou poméckou. Zdroj: ISO 15223, 5.7.7

Jedineény identifikator
pomécky

ElElEgs 2

Oznaduje nosic, ktory obsahuje jedine¢né identifikacné udaje pomdcky. Zdroj: ISO 15223, 5.7.10

Importér

Oznaduje pravny subjekt, ktory je zodpovedny za import tejto zdravotnickej pomdcky do regiénu. Zdroj: ISO 15223,
51.8

Oznagenie CE

N
m
]
S

Predstavuje zhodu so vsetkymi platnymi eurépskymi normami alebo nariadeniami so zapojenim notifikovaného orgéanu.

Rx Only

X
X
(o]
=
<

Oznaduje, ze podla zékonov USA je predaj tejto pomdcky obmedzeny len na lekéra alebo na jeho objednavku. 21
Zbierka federalnych zakonov (CFR) &ast 801.109(b)1)

Klasifikacia UL

\%
N

@
=3 4
a

Oznaduje, ze vyrobok bol testovany a je uvedeny v zozname spolo&nosti UL pre USA a Kanadu.

Pozrite si navod na
pouzitie/brozaru

Oznaduje, ze si musite preéitat ndvod na obsluhu/broZzdru. ISO 7010-M002

4VYP.“ (napdjanie)

Oznaduje odpojenie od elektrickej siete, minimalne pri vypinagoch elektrického napéjania, alebo ich polohy, ako aj
vietky pripady, pri ktorych je ovplyvnena bezpeénost. Zdroj: IEC 60417-5008

LZAP.“ (napéajanie)

— O

Oznaduje pripojenie k elektrickej sieti, minimalne pri vypinaoch elektrického napéjania, alebo ich polohy, ako aj
vsetky pripady, pri ktorych je ovplyvnena bezpeénost. Zdroj: IEC 60417-5007
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Ochranné uzemnenie @ Oznaduje akukolvek svorku uréent na pripojenie k externému vodi¢u na ochranu pred zasahom elektrickym pradom
v pripade poruchy alebo svorku elektrédy ochranného uzemnenia (zeme). Zdroj: IEC 60417, 5019
. ., Oznaduje svorky, ktoré pri vzajomnom prepojeni nastavia rézne diely zariadenia alebo systému na rovnaky elektricky
Vyrovnanie potenciélu e . e . . . . .
potencial, pri¢om nemusi nevyhnutne ist o uzemnovaci (nulovy) potencial. Zdroj: IEC 60417-5021
Poistka —E— Oznacuje vymenitelnd el. poistku
Recyklovat ako Ef NEVYHADZUJTE toto zariadenie po uplynuti jeho prevadzkovej Zivotnosti spolu s komunalnym odpadom. Recyklujte
elektronické zariadenie ho, prosim. Zdroj: Smernica 2012/19/ES o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ)
||
Diel s aplikovanym 2 - o 1 L i . .
typom BF ﬂ Oznaduje pouzity diel typu BF, ktory spliha poziadavky normy IEC 60601-1. Zdroj: IEC 60417-5333

Viac informacii najdete na stranke HCBGregulatory.3M.com

Cast 6: Specifikacie

VAROVANIE: Prenosné a mobilné zariadenia na radiofrekven&nu (RF) komunikéciu (vratane vonkajsich zariadeni, ako su kéble antén &i externé antény) sa nesmu
pouzivat vo vzdialenosti mengej ako 30 cm (12 palcov) od ktorejkolvek &asti ohrievacej jednotky irigagnej tekutiny vratane kablov uréenych spolo&nostou 3M.
V opaé&nom pripade méze dojst k znizeniu vykonu tohto zariadenia.

VAROVANIE: Pouzitie iného prislusenstva a kdblov ako tych, ktoré $pecifikovala alebo poskytla spoloénost 3M, méze viest k zvysenym elektromagnetickym
emisidm alebo zniZenej elektromagnetickej odolnosti tohto zariadenia a k nespravnej prevadzke.

Tabulky vyhlasenia o elektromagnetickej kompatibilite (EMC) podla normy IEC 60601-1-2:2014+A1:2020

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Model 247 je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zékaznik alebo pouzivatel modelu 247 ma zabezpetit, aby sa systém
pouzival v takomto prostredi.

Skaska emisii Uroveii Elektromagnetické prostredie — pokyny

VF emisie Skupina 1 Model 247 vyuziva VF energiu len na svoje vnatorné funkcie. Preto su VF emisie velmi nizke

CISPR 11 a nie je pravdepodobné, Ze by spdsobili nejaké rusenie v okolitych elektronickych zariadeniach.

VF emisie Trieda B Model 247 je vhodny na pouzivanie vo vetkych zariadeniach vratane domacnosti

CISPR 11 a v zariadeniach priamo pripojenych k verejnej nizkonapatovej elektrickej sieti, ktora zadsobuje
budovy uréené na Géely byvania.

Harmonické emisie Trieda A

IEC 61000-3-2

Vykyvy napéatia/kmitové emisie Zhoduje sa

IEC 61000-3-3

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Model 247 je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi §pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel modelu 247 méa zabezpedit, aby sa systém
pouzival v takomto prostredi.

Skuska odolnosti Urovei skusky IEC Uroveii zhody Elektromagnetické prostredie — pokyny

60601
Elektrostaticky vyboj (ESD) +8 kV kontakt +8 kV kontakt Podlahy by mali byt z dreva, beténu alebo keramickych dlazdic. Ak su
IEC 61000-4-2 +15 kV vzduch £15 kV vzduch podlahy pokryté syntetickym materidlom, relativna vihkost ma byt aspoi

30 %.

Elektrické prechodné javy/ +2 kV napéjacie vedenia +2 kV napédjacie Kvalita siefového napajania sa ma rovnat kvalite bezného komeréného alebo
skupiny impulzov vedenia nemocni¢ného prostredia.
IEC 61000-4-4
Réazovy impulz +1kV medzi vedeniami +1kV medzi Kvalita siefového napajania sa méa rovnat kvalite bezného komeréného alebo
IEC 61000-4-5 +2 kV medzi vedenim vedeniami nemocni¢ného prostredia.

a zemou +2 kV medzi vedenim

a zemou
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Poklesy napatia, kratke
prerusenia a vykyvy napéatia
na privodnych vedeniach
IEC 61000-4-11

70 % pokles napatia U
v priebehu 30 cyklov
(pri 60 Hz)

0 % pokles napatia U
v priebehu 1 cyklu

70 % pokles napatia
U; v priebehu

30 cyklov (pri 60 Hz)
0 % pokles napatia U,
v priebehu 1 cyklu

Kvalita siefového napajania by sa mala rovnat kvalite bezného komeréného
alebo nemocni¢ného prostredia.

0 % pokles napatia U
v priebehu 0,5 cyklu pri
fazovych uhloch 0°, 45°,

0 % pokles napatia U,
v priebehu 0,5 cyklu
pri fazovych uhloch

90°, 135°, 180°, 225°,
270° a 315°

0 % prerusenie napétia
U, v priebehu 300 cyklov
(pri 60 Hz)

0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
a 315°

0 % prerusenie

napétia U; v priebehu

300 cyklov
(pri 60 Hz)

Sietovy kmitog&et (50/60 Hz)
magnetického pola
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Sietovy kmito&et magnetickych poli by mal byt na urovniach
charakteristickych pre bezné umiestnenie v typickom komerénom alebo
nemocniénom prostredi.

Odolnost voéi blizkym
VF poliam

Pozri tabulku
Vyzarované RF

Pozri tabulku
Vyzarované RF

Pozri tabulku VyZzarované RF |IEC 61000-4-3 nizsie

IEC 61000-4-3 IEC 61000-4-3 IEC 61000-4-3
nizsie nizsie
Odolnost voéi blizkym 65 A/m,134,2 kHz, 6,5A/m --
magnetickym poliam 2,1kHz modulécia
IEC 61000-4-39 impulzu
7,5 A/m, 13,56 kHz, 7,5A/m

50 kHz modulécia

Vyzarované RF
elektromagnetické polia
a elektromagnetické
ruSenie spésobené VF
chirurgickym zariadenim

EC 60601-2-2:2017

Pokyny pre skusku podla
IEC 60601-2-2:2017
Priloha BB odsek BB.4

Pokyny pre skasku

podla IEC 60601-
2-2:2017 Priloha
BB odsek BB.4

VF chirurgické zariadenia pracujice na 100 % vykon v blizkosti ohrievacej
jednotky irigaénej tekutiny Ranger a napéjacieho kabla.

POZNAMKA Ur predstavuje siefové napitie so striedavym priadom pred pouzitim skisobnej urovne.

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Model 247 je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi §pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouZivatel modelu 247 ma zabezpegit, aby sa systém

pouzival v takomto prostredi.

Elektromagnetické prostredie — pokyny

d=12Vp

)

Skaska Uroveii skasky IEC Uroveii zhody

odolnosti 60601

Vedené VF 3Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz

Vyzarované VF 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,5 GHz

POZNAMKA 1 Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenény rozsah.
POZNAMKA 2

a ludi.

Prenosné a mobilné VF komunikaéné zariadenia by sa nemali pouzivat blizsie k akejkolvek ¢asti
modelu 247 vratane kéblov, ako je odpori¢ana odstupova vzdialenost vypoéitana z rovnice
pouzitelnej na frekvenciu vysielaca.

Odporaéana odstupova vzdialenost

d =1,2 VP 80 MHz a# 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz a2 2,5 GHz

kde P je maximalny vystupny vykon vysielaga vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaga a d je
odpori&ana odstupova vzdialenost v metroch (m).

Intenzita poli z fixnych VF vysieladov, ktord uréuje elektromagneticky prieskum pracoviska,® by
mala byt niZsia ako Grovei zhody v kazdom rozsahu frekvencii®.

V blizkosti zariadenia oznaceného nasledujicim symbolom méze dojst k ruseniu:

Tieto pokyny nemusia platit vo vietkych situaciach. Elektromagneticka propagécia je ovplyvnena absorpciou a odrazom od &truktdr, objektov

2 Intenzity poli z fixnych vysielatov, ako st zékladné stanice pre (mobilné/bezkéblové) vysielatky/telefény a pozemné mobilné radia, amatérske radia, radiové
vysielanie na frekvencidch AM a FM a televizne vysielanie, teoreticky nemozno predpovedat presne. Na zhodnotenie elektromagnetického prostredia pre
fixné VF vysielace by sa mal zvazit elektromagneticky prieskum pracoviska. Ak namerané sily poli v mieste, kde sa pouziva model 247, prekra&uja prislusna
vyssie uvedenu VF uroveh zhody, model 247 treba pozorovat, aby sa overila norméalna prevadzka. Ak pozorujete abnormalnu prevadzku, mézu byt potrebné
dalSie opatrenia, ako napriklad zmena orientacie alebo zmena polohy modelu 247.

® Vo frekven&nom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by mali byt hodnoty intenzity poli nizsie ako 3 V/m.
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Zhoda a Urovne skusok, vyzarované RF IEC 61000-4-3

'(I'&s':o;/acia frekvencia Pasmo (MHz) Modul4cia Odstupova vzdialenost (m) Uroveii skasky odolnosti (V/m)
z
385 380 -390 Impulz, 18 Hz 0,3 27
450 430 - 470 FM =5 kHz, 0,3 28
odchylka 1kHz
sinusova vina
710 Impulz, 217 Hz 0,3
745 704 -787 Impulz, 217 Hz 0,3
780 Impulz, 217 Hz 0,3
810 Impulz, 18 Hz 0,3 28
870 800 -960 Impulz, 18 Hz 0,3 28
930 Impulz, 18 Hz 0,3 28
1720 Impulz, 217 Hz 0,3 28
1845 1700 -1990 Impulz, 217 Hz 0,3 28
1970 Impulz, 217 Hz 0,3 28
2450 2400 - 2570 Impulz, 217 Hz 0,3 28
5240 Impulz, 217 Hz 0,3
5500 5100-5800 | impulz, 217 Hz 0,3
5785 Impulz, 217 Hz 0,3

Odporiaéana odstupova vzdialenost medzi prenosnym a mobilnym VF komunikaénym zariadenim a modelom 247

Model 247 je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom je vyzarované VF ruSenie regulované. Zakaznik alebo pouzivatel modelu 247
mdze zabranit elektromagnetickej interferencii tak, Ze zachova miniméalnu vzdialenost medzi prenosnym a mobilnym VF komunika&nym zariadenim (vysiela&mi)
a modelom 247 podla nizsie uvedenych odporucani a podla maximalneho vykonu komunikaéného zariadenia.

Odstupova vzdialenost podla frekvencie vysielaéov

Menovity maximalny M
vykon vysielaéa
W 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=12Vp d=12Vp d=2,3Vp

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

0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30

10 3,69 3,69 7,37

100 1,67 1,67 23,30

Pri vysieladoch s menovitym vystupnym vykonom neuvedenym vy$sie mozno odpori&anu odstupovi vzdialenost d v metroch (m) odhadndt pomocou rovnice,
ktoré sa vztahuje na frekvenciu vysielaa, kde P je maximalny vystupny vykon vysielaga vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaga.

POZNAMKA1 Pri 80 MHz a 800 MHz plati odstupova vzdialenost pre vyssi frekvenény rozsah.
POZNAMKA 2 Tieto pokyny nemusia platit vo vetkych situaciach. Elektromagneticka propagéacia je ovplyvnena absorpciou a odrazom od $truktur, objektov
a [udi.
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Fyzikalne Charakteristiky

Obhrievacia jednotka
V x 8 x D: 1,5 palcov (11 cm) x 7,5 palcov (19 cm) x 10 palcov (25 cm); hmotnost: 3,4 kg

Klasifikacia

Ochrana pred zasahom elektrickym pradom: Zdravotnicke elektrické zariadenie triedy | s aplikovanym dielom typu BF.
Ochrana pred vniknutim vody: IPXO (bezZné zariadenie).
Rezim prevadzky: nepretrzita prevadzka.

Nevhodné na pouzitie za pritomnosti horlavych anestetickych zmesi so vzduchom, kyslikom alebo oxidom dusnym.

S5 ZDRAVOTNICKE - VSEOBECNE ZDRAVOTNICKE ZARIADENIE, POKIAL IDE O RIZIKA SUVISIACE S ELEKTRICKYM SOKOM,

POZIAROM A MECHANICKYMI RIZIKAMI, IBA V SULADE S NORMOU AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012 + A1:2012/(R)2012 +

¢ A2:2021a CAN/CSA-C22.2 & 60601-1:14 (Opiatovne potvrdené 2022); &. kontroly 4HZ8
Elektrické charakteristiky Teplotné charakteristiky a presnost

Vstupné napitie Nastaveny bod teploty

100 - 120 alebo 220 — 240 VAC 41£15°C

Prevéadzkova frekvencia Vystraha nadmernej teploty

100 - 120 VAC, 50/60 Hz 48 +3/-2 °C

220 - 240 VAC, 50/60 Hz

Maximalny vyhrievaci vykon Vystraha prili$ nizkej teploty

900 W 33x2°C

Poistka Odpojenie pri nadmernej teplote

2 x TI0OA-H (250V) pre 100 — 120 VAC 50+2/-1°C
2xT6.3A-H (250 V) pre 220 - 240

VAC

Typ poistky

Casové oneskorenie, vysoka rychlost prerusenia

Zvodovy prud
Splia poziadavky na zvodovy prid v sulade s normou IEC 60601-1.

Podmienky prostredia

Rozsah prevadzkovej teploty
15 a2 40 °C (59 a2 104 °F)

Rozsah teploty pri skladovani a preprave
-20 a2 45 °C (-4 az 113 °F)

Prevadzkova vlhkost
10 az 85 % RH, bez kondenzacie

Rozsah atmosférického tlaku
50 a2 106 kPa
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Razdelek 1: Tehni¢na sluzba in naro¢anje

Tehniéna Sluzba In Naroc¢anje

ZDA: TEL.: 1-800-228-3957 (samo ZDA)

Zunaj ZDA: Obrnite se na vasega lokalnega predstavnika 3M.

3M ne prevzema nobene odgovornosti za zanesljivost, delovanje ali varnost enote za segrevanje temperature, ¢e se pojavijo naslednji dogodki:
e Sprememb ali popravil ne izvaja usposobljen serviser za medicinsko opremo, ki je seznanjen z dobro prakso popravila medicinskih naprav.
e Enota se uporablja na nacin, ki ni opisan v priroéniku za upravljavca ali preventivnem vzdrzevanju.

e Enota je names&ena v okolju, ki nima ozemljenih elektri¢nih vti¢nic.

e Enota za ogrevanje ni vzdrzevana v skladu s postopki, opisanimi v priroéniku za preventivno vzdrzevanje.

Popravila in zamenjava znotraj garancije: Ce Zelite napravo vrniti v storitev 3M, najprej poisgite stevilko dovoljenja za vragilo (RA) od predstavnika sluzbe za
stranke. Pri vraganju naprave v servis uporabite $tevilko (RA) v vseh dopisih. Po potrebi vam bomo brezpla&no dostavili kartonsko $katlo. Pokligite svojega lokalnega
dobavitelja ali prodajnega zastopnika in se pozanimajte o napravah, ki vam jih lahko posodimo med servisiranjem vase naprave.

Ko poklicete tehniéno pomoé: Ko nas pokli¢ete, bomo morali vedeti serijsko $tevilko vase enote. Nalepka s serijsko Stevilko je na dnu ogrevalne enote.

Razdelek 2: Uvod

Opis izdelka

Sistem za ogrevanje tekocine za izpiranje Ranger je sestavljen iz ogrevalne enote model 247 in sterilnega kompleta za ogrevanje tekocine za enkratno uporabo.

Sistem za ogrevanje tekod&ine za izpiranje 3M™ Ranger™ je zasnovan za ogrevanje tekodin za izpiranje in njihovo dovajanje s pretokom do 580 ml/min pod
vplivom gravitacije. Tekoc&ine se lahko segrejejo z vstopne temperature od 20 °C na 33 °C do 41 °C. Segrevanje na nastavljeno temperaturo 41°C in zacetek
infuzije traja manj kot 2 minuti. To¢ka opozorila za previsoko temperaturo je nastavljena na 48 °C, za prenizko temperaturo pa na 33 °C.

Enota za ogrevanje tekod&ine za izpiranje Ranger je zasnovana za namestitev na sistem droga za infuzijo. Ro&aj na vrhu enote olaja prevoz. Ko je nameséen na
drog za infuzijo, se enostavno prilega nad ogrevalno enoto 3M™ Bair Hugger™. Za dodatne informacije o kompletih za enkratno uporabo Ranger nas obis¢ite
na spletnem mestu rangerfluidwarming.com. Ta priro¢nik vkljuuje navodila za uporabo in specifikacije enote za model 247 sistema za ogrevanja teko&ine za
izpiranje. Za informacije o uporabi kompletov za ogrevanje tekogine za izpiranje za enkratno uporabo Ranger z enoto za ogrevanje tekogine za izpiranje, model
247, glejte »Navodila za uporabo, ki so prilozena vsakemu kompletu za ogrevanje. Sistem ogrevanja tekogine za izpiranje smejo v zdravstvenih ustanovah
uporabljati samo usposobljeni zdravstveni delavci.

Indikacije za uporabo

Sistem za ogrevanje tekogine za izpiranje Ranger je namenjen ogrevanju tekoé&in za izpiranje.

Populacija bolnikov in nastavitve

Odrasli in pediatri¢ni bolniki, ki se zdravijo v operacijskih dvoranah, travmatolosgkih ustanovah za urgentna stanja ali na drugih obmogjih, kjer je potrebno ogrevanje
tekocine za izpiranje.

Pojasnila Posledic Opozorilnih Besed

OPOZORILO: Oznaduje nevarno situacijo, ki lahko, e se ji ne izognete, povzroéi smrt ali resno poskodbo.
POZOR: Oznacuje nevarno situacijo ki lahko, &e se ji ne izognete, povzro&i manjs$o ali zmerno poskodbo.
OBVESTILO: Oznaduje situacijo, ki lahko, e se ji ne izognete, povzro&i samo premozenjsko skodo.
OPOZORILO:

1. Za zmanj$anje tveganj, povezanih z nevarnimi napetostmi in nevarnostmi pozara in toplotne energije:

e Ne nadomes&ajte drugih naprav (tj. modela 245) za enoto za ogrevanje tekogine za izpiranje Ranger ali kompletov za ogrevanje tekoé&ine za izpiranje Ranger
za enkratno uporabo.

e Ne nadaljujte z uporabo enote, ¢e se Se naprej oglasa opozorilo o previsoki temperaturi in se temperatura ne vrne na nastavljeno temperaturo. Takoj ustavite
pretok tekod&ine in zavrzite komplet za enkratno uporabo. Enoto za ogrevanje naj testira biomedicinski tehnik ali pokli¢ite 3M.

2. Zazmanjsanje tveganja, povezanega z nevarno napetostjo ali pozarom:

e Te naprave ne spreminjajte ali servisirajte in ne odpirajte ohisja grelne enote, saj v enoti za ogrevanje tekocine za izpiranje Ranger ni delov, ki bi jih lahko
servisiral uporabnik.

e Napaijalni kabel prikljugite na vti¢nice z oznako »Only Hospital« (samo za bolnidnico), »Hospital Grade« (bolnisniéni razred kvalitete) ali zanesljivo ozemljeno
vtiénico.

e Uporabljajte samo napajalnik podjetja 3M, ki je namenjen za ta izdelek in potrjen za drzavo, v kateri se uporablja.

e Ne pustite, da se napajalni kabel zmog¢i.

e Ne uporabljajte sistema za ogrevanje tekogine za izpiranje Ranger, ¢e se zdi, da je grelna enota, napajalni kabel enote ali &e je komplet za ogrevanje
poskodovan. Uporabljajte samo nadomestne dele, dologene s strani 3M.

e Napajalni kabel naj bo vedno viden in dostopen. Vti¢ na napajalnem kablu sluzi kot naprava za odklop. Vti¢nica mora biti ¢&im bliZje in lahko dostopna.
e Ne uporabljajte z ve¢ vtiénicami ali podaljskom.

e Te opreme ne uporabljajte ob drugi opremi, zloZeni z njo ali v kombinaciji z drugo opremo, ne da bi preverili, ali skupni tok uhajanja iz kombinirane opreme
ne presega varnostnih meja za opremo tipa BF, in za zagotovitev normalnega delovanja v konfiguraciji, v kateri bo uporabljena.
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3. Da bi zmanjsali tveganja, povezana z nepravilnim speljevanjem tekocin:
e Prepricajte se, da so vsi priklju¢ki Luer priviti.
4. Zazmanjsanje tveganja poskodb zaradi elektromagnetnih moten;j:

e  Pri uporabi enote za ogrevanje tekog&ine za izpiranje Ranger v blizini ali v kombinaciji z drugo opremo bodite previdni. Ce je potrebna uporaba poleg
druge opreme ali na njej, je enoto za ogrevanje tekocine za izpiranje Ranger in drugo opremo sprva treba spremljati in se prepric¢ati, da normalno deluje v
konfiguraciji, v kateri se bo uporabljala.

POZOR:
1. Ninamenjena za |V uporabo.
2. Zazmanj$anje tveganj za nastanek navzkrizne kontaminacije:
e Orodje za ¢is¢enje omogoc&a samo povrinsko ¢is¢enje, ne razkuzuje ali sterilizira notranjosti enote.
3. Da bi zmanjsali tveganja, povezana z udarci in podkodbami medicinskih pripomo&kov v objektu:

e Enoto za ogrevanje teko&ine za izpiranje Ranger pritrdite na drog za infuzijo z medosno razdaljo najmanj 14 in. (35,6 cm) in na vigini, ki ni vi§ja od 44 in. (112
cm).

4. Za zmanj$anje tveganj, povezanih z okoljskim onesnazevanjem:
e Pri odstranjevanju te naprave ali katere koli njene elektronske komponente upostevajte veljavne predpise.

5. Sistem za ogrevanje tekogine za izpiranje Ranger je bil preizkuen, da je odporen tako na elektromagnetna polja (EMI) kot na elektrostati€no razelektritev (ESD).
Ce zelite zmanjsati tveganje, povezano z EMI, zaradi prenosne in mobilne radiofrekvenéne komunikacijske opreme:

o Namestite in zaZenite sistem za ogrevanje teko€ine za izpiranje Ranger v skladu z informacijami o EMC, navedenimi v navodilih in izjavi proizvajalca.
o Ce pride do motenj, se oddaljite od prenosne ali mobilne RF komunikacijske opreme.

6. Pod dologenimi pogoji lahko enota za ogrevanje tekoé&ine za izpiranje Ranger postane ob&utljiva na elektrostati¢no razelektritev ali prenapetost, kar lahko
povzrogi napaéno aktiviranje zvoénega opozorila. Ce se to zgodi, izklopite napravo, izkljudite napajalni kabel iz vti€nice in ga ponovno vkljucite, da se
naprava vrne v normalno stanje delovanja.

OBVESTILO:

1. Enota za ogrevanje tekogine za izpiranje Ranger ustreza zahtevam medicinske elektronske interference. Ce pride do radiofrekvenénih motenj z drugo opremo,
bo morda treba sprejeti omilitvene ukrepe, kot so preusmeritev, premestitev ali priklju¢itev grelne enote na drug vir napajanja.

2. Za preprecitev poskodbe naprave:
e Enote za ogrevanje ne &istite s topili. Lahko pride do poskodbe ohisja, nalepke in notranjih komponent.
e Enote za ogrevanje ne potapljajte v raztopine za ¢i§€enje ali sterilizacijo. Enota ni vodoodporna.
e Venoto za ogrevanje ne vstavljajte kovinskih instrumentov.
e Za gis€enje grelnih plos¢ ne uporabljajte abrazivnih materialov ali raztopin.

o Ne dovolite, da se razlitja posusijo znotraj enote, saj lahko to otezi ¢is€enje enote.

Pregled in delovanje

Sistem za ogrevanje tekogine za izpiranje Ranger je sestavljen
iz grelne enote model 247 in sterilnega kompleta za ogrevanje Opozorilna luéka
tekocine za enkratno uporabo.

Reza za
Ogrevalna enota je kompaktna, lahka, odporna proti teko&inam ogrevalno kaseto
naprava s sponko, names$c¢eno na strani za pritrditev na drog za
infuzijo (glejte sliko 1). Ro&aj na vrhu enote olaj$a prevoz.

Na sprednji plos¢i boste nasli:

e Alfanumeriéni zaslon, ki prikazuje temperaturo grelnika
med obi¢ajnim delovanjem. Pri previsoki temperaturi
zaslon izmenié¢no utripata temperatura 48 °C ali ve¢ in
beseda »Hl«. Slisi se tudi zvo&no opozorilo. Pri prenizki
temperaturi na zaslonu izmeniéno utripata temperatura e
33 °C ali nizja in beseda »LO«. Aflanumeriéni prikaz

e Opozorilna lu&ka, ki zasveti, ko pride do previsoke ali Stikalo vklop/izklop
prenizke temperature.

Sponka za
infuzijski drog

Slika 1
Sistem za ogrevanje tekogine za izpiranje Ranger je sestavljen iz grelne enote model 247
in sterilnega kompleta za ogrevanje.
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Primer kompleta za ogrevanje tekocine za izpiranje J
Ranger
Kompleti za ogrevanje tekogine za izpiranje' vkljuéujejo kaseto, cevi, priklju¢ke, preto&no
komoro in sponke (glej sliko 2).
A. Spice |
B1-B5. Bela spone
C. Kapalna komora BS
D. Priklju¢ek b
E. Modra spona
F. Kaseta za ogrevanje tekoc&ine
G. Priklju¢ek
H. Vod za bolnika H
l. Valjéna sponka
J. Prikljuéek za kirurski izpiralni skop
"Upostevajte navodila, prilozena vsakemu kompletu za enkratno uporabo o informacijah o
uporabi.
2Z vre&o, obeseno 100 cm nad obmogjem, pod gravitacijskim tokom. Slika 2
Model 247 Varnostne funkcije izdelka
Naslednja tabela opisuje funkcije varnostnega opozorila enote za ogrevanje tekocine za izpiranje Ranger.
Vrsta alarma Tocka Indikacija Opis
nastavitve
Primarni opozorilni 48 °C LED izmeniéno prikazuje besedo »Hl« Primarno opozorilo: Zaslisi se zvo&no opozorilo, krmilnik prekine
sistem za pregrevanje in temperaturo, odda opozorilne zvoke | napajanje grelnikov, dokler temperatura ne pade pod 48 °C. Ko
in prikazuje opozorilne lu¢ke. temperatura grelnika pade pod 48 °C, se zvoé&na in vizualna opozorila
ustavijo.
Neodvisno varnostno 50°C LED prikazuje temperaturo ali se Primarna napaka. Temperatura se bo v nekaj sekundah povzpela na
kopiranje sistema zatemni, odda opozorilne zvoke. 50 °C. Varnostni sistem se aktivira pri 50 °C in grelne plos¢e se takoj
za opozarjanje na izklopijo.
previsoke temperature
(prekinitev).
Opozorilo za 33°C LED izmeni¢no prikazuje besedo »LO« | Temperatura grelnika je padla na 33 °C. Opozorila se bodo ustavila, ko
prenizko temperaturo in temperaturo, odda opozorilne zvoke | se temperatura dvigne nad 33 °C. Nadaljujte z uporabo enote.
in prikazuje opozorilno lu¢ko.

OPOMBA: Razlika v izklopnih to¢kah opozorilnega sistema za previsoko temperaturo ne pomeni nobene razlike v varnosti in je zgolj posledica strozjih
toleranc regulatorja.

Sistem za ogrevanje teko¢ine za izpiranje Ranger je zasnovan z zelo strogimi nastavitvami za uravnavanje temperature na nastavljeno vrednost 41°C.
Mikroprocesorski krmilnik stirikrat na sekundo meri temperaturo na poti tekoc¢ine znotraj ogrevalne plosce, zaradi Eesar se zelo odziva na spremembe v pretoku.
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Razdelek 3: Navodila za uporabo

Priprava in namestitev enote za ogrevanje tekocine za izpiranje Ranger
1. Enoto za ogrevanje tekod&ine za izpiranje Ranger pritrdite na sistem droga za infuzijo.

Varno privijte sponko droga.

POZOR:

Da prepredite prevrnitev, pritrdite enoto za ogrevanje tekocine za izpiranje Ranger na drog

za infuzijo z medosno razdaljo najmanj 14 in. (35,6 cm) in na visini, ki ni vi§ja od 44 in. (112
cm). Ce tega ne storite, lahko pride do poskodbe izdelka (glejte sliko 3).

2. Potisnite kaseto za izpiranje v reZo na ogrevalni enoti. Kaseta se lahko prilega napravi

samo na en nag&in (glejte sliko 4, §t. 1).

3. Napolnite ogrevalni komplet. Za ve¢ informacij o polnjenju kompleta glejte navodila, ki
so priloZena grelnim kompletom (glejte sliko 4, §t. 2).

4. Prikljugite napajalni kabel v ustrezno vti€nico. Vklopite enoto (glejte sliko 4, §t. 3). V

nekaj sekundah bo zasvetil alfanumeriéni zaslon. Segrevanje na nastavljeno temperaturo

41 °C traja manj kot 2 minuti.

5. Zacnite s pretokom. Ko je pretok kon&an, odstranite ogrevalni komplet in ga zavrzite v

skladu z institucionalnim protokolom.

Odstranjevanje ogrevalnega kompleta iz enote za

ogrevanje tekocine za izpiranje Ranger
1. Zaprite vhodno sponko, ki je blizu ogrevalne kasete, in odprite vse sponke, ki so

oddaljene od kasete.

2. Po potrebi odklopite ogrevalni komplet od vira tekocine.

3. Pustite, da se s konca bolnikove cevi odte¢e majhna koli¢ina tekogine, da zmanjsate tlak

v kaseti.

4. Odstranite ogrevalni komplet iz ogrevalne enote in ga zavrzite v skladu

z institucionalnim protokolom.

Razdelek 4: Odpravljanje tezav

(€] ()

.
14" —
(35,6 CM)
pre
(112¢cM) 2

Slika 3

Slika 4

Stanje

Na plo§&i ogrevalne enote ni¢ ne sveti.

Vzrok

Enota ni vklopljena, priklju¢ena ali napajalni

kabel ni priklju€en v ustrezno vti¢nico.

Resitev

Vklopite enoto. Prepricajte se, da je napajalni kabel priklju¢en na
vhodni modul ogrevalne enote. Prepri¢ajte se, da je ogrevalna enota
prikljuena v pravilno ozemljeno vti¢nico.

Napaka enote.

Preverite varovalke plos¢.

Pokli¢ite tehniéno sluzbo 3M.

Lu¢ka opozorila zasveti in zaslisijo se
opozorilni zvoki, na alfanumeriénem
zaslonu izmeniéno utripata temperatura
48 °C ali ve¢ in beseda »Hl«.

Zatasno stanje previsoke temperature
zaradi naslednjega:

Pojavila se je izjemna sprememba pretoka
(npr. od 870 ml/min do zaustavitve
pretoka).

Odprti pretok za zmanj$anje temperature. Opozorila se ustavijo, ko
temperatura pade pod 48 °C. Enota je pripravljena za uporabo.

Enota je bila vklopljena in dosegla
nastavljeno temperaturo pred vstavitvijo
ogrevalne kasete.

Opozorila se ustavijo, ko temperatura pade pod 48 °C. Enota je
pripravljena za uporabo.

Tekoc&ine smo pred ogrevanjem skozi
ogrevalno enoto predhodno ogreli na nad
42 °C.

Izklopite enoto in jo odklopite. Prenehajte z infundiranjem tekogin.
Tekog&in ne ogrevajte, preden jih vlijete skozi ogrevalno enoto
tekodine za izpiranje Ranger.

Zaslisi se opozorilni zvok, alfanumeriéni
zaslon in opozorilna lu¢ka se zatemnita.

Napaka primarnega krmilnika. Enota ne bo
veé delovala.

Napajanje grelnih plos¢ se izklopi, &e se temperatura dvigne na
50 °C. Izklopite enoto in jo odklopite. Prenehajte z uporabo enote.
Zavrzite komplet za enkratno uporabo. Opozorilo se bo e naprej
oglasalo, ¢e enote ne odklopite. Pokligite tehni¢no sluzbo 3M.

Opozorilo enote kmalu po prikljugitvi
(enote ni treba vklopiti, da bi prislo do
tega stanja).

Temperatura grelnika naraste na 50 °C
in enota se izklopi kmalu po prikljugitvi

stanja).

(enote ni treba vklopiti, da bi prislo do tega

Preskusni vijak na dnu enote je zrahljan
ali manjka.

Prepri¢ajte se, da je preskusni vijak popolnoma privit. Ce manjka,
izklopite enoto in jo odklopite. Pokligite tehni¢no sluzbo 3M.
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Stanje Vzrok

Zaslisi se opozorilni zvok, vendar je Vklju€en je neodvisen varnostni sistem.

ogrevalna enota izklopljena.

Resitev

Odklopite enoto. Pokli¢ite tehniéno sluzbo 3M.

Kasete ni mogoce odstraniti iz enote. Kaseta je prepolna, tekoéine se $e vedno
vlivajo ali je sponka odprta v blizini

ogrevalne kasete.

Prepriéajte se, da iz ogrevalne kasete odtece tekocina, preden jo
iztisnete, da se tekogine ne vlivajo ve¢ in da je sponka v blizini kasete
za ogrevanje zaprta.

Enota za ogrevanje je pod nivojem bolnika
in ustvarja pretiran protitlak.

Dvignite enoto nad nivo pacienta.

Opozorilna lu¢ka zasveti in zaslisi se
opozorilni zvok, na alfanumeri¢nem
zaslonu izmeniéno utripata temperatura
33 °C ali nizja in beseda »LO«.

Stanje prenizke temperature, ki ga
povzro&a zelo visok pretok z uporabo zelo
hladne tekocine ali okvarjen grelnik/rele.

Opozorilo se mora ustaviti, ko se temperatura dvigne nad 33 °C. Ce
se opozorilo nadaljuje, ugasnite enoto, jo izklopite in prenehajte z
uporabo. Pokli¢ite tehni¢no sluzbo 3M.

Alfanumeri¢ni zaslon prikaze »Er 4«
ali »Openc.

Odprite Zico na temperaturnem senzorju.

Ne uporabljajte enote. Pokli¢ite tehni¢no sluzbo 3M.

Alfanumeriéni zaslon prikaze »Er 5«
ali »Open«.

Elektri¢na motnja.

Odstranite enoto. Pois¢ite biomedicinskega tehnika ali pokli¢ite
tehni¢no sluzbo 3M.

Razdelek 5: SploSno vzdrZzevanje in shranjevanje

Navodila za ¢is¢enje

Za ciscenje zunanjosti ogrevalne enote:
1. Odklopite ogrevalno enoto od vira napajanja pred ¢is¢enjem.

2. Cisgenje je treba izvajati v skladu z bolnini¢nimi praksami za &ig&enje ALI opreme. Po vsaki uporabi obrisite ogrevalno enoto in vse druge povrsine, ki ste se
jih morda dotaknili. Uporabite vlazno, mehko krpo in v bolnidnici odobren blagi detergent, razkuzevalne robcke za enkratno uporabo, dezinfekcijske brisace ali
protimikrobno prsilo. Za ¢is¢enje ogrevalne enote so sprejemljive naslednje aktivne sestavine:

e  Oksidanti (npr. 10 %- belila)

e Kvartarne amonijeve spojine (npr. &istilo za dezinfekcijo Quat 3M™)
e Fenoli (npr. 3M™ fenolno &istilno sredstvo za razkuZevanje)

e Alkoholi (npr. 70 %- izopropil alkohol)

3. Pustite, da se posusi na zraku.

POZOR

Za zmanj$anje tveganj za nastanek navzkrizne kontaminacije:

e Orodje za &is¢enje omogoca samo povrsinsko &is€enje, ne razkuzuje ali sterilizira notranjosti enote.

Za c¢iscenje grelnih plosé:

Orodje za ¢is¢enje strojne opreme Ranger je namenjeno ¢is¢enju obeh grelnih plosé
ogrevalne enote. Za uporabo orodja ni potrebno razstaviti ogrevalne enote.
Metoda

1. lzkljugite enoto za ogrevanje tekocine za izpiranje.

2. Odprite ¢&istilno orodje. Blazinice iz pene navlaZite z neabrazivno raztopino. Za
gisCenje ogrevalne enote z orodjem za &is¢enje so sprejemljive naslednje aktivne
sestavine:

e  Oksidanti (npr. 10 %- belila)
e Kvartarne amonijeve spojine (npr. &istilo za dezinfekcijo Quat 3M™)
e Fenoli (npr. BM™ fenolno &istilno sredstvo za razkuzevanje)

e Alkoholi (npr. 70 %- izopropil alkohol)

3. Orodje vstavite s hrbtne strani enote in ga povlecite do konca od spredaj (glejte sliko 5).

Slika 5

4. Orodje sperite z vodo in ponovite 3-krat. Orodje zavrzite v skladu z institucionalnim protokolom.

5. Enoto obrisite, da odstranite odveéno tekogino.

Za ciscenje odpornih, posusenih tekoéin:

1. VreZo ogrevalne enote naprsite neabrazivno raztopino in pustite delovati 15-20 minut.

2. Enoto odistite s Cistilnim orodjem.
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OBVESTILO

1. Za prepreditev poskodbe naprave:
e Enote za ogrevanje tekocine za izpiranje Ranger in dodatne opreme ne potapljajte v teko&ino in jih ne izpostavljajte postopku sterilizacije.
e Enote za ogrevanje ne &istite s topili. Lahko pride do poskodbe ohisja, nalepke in notranjih komponent.
e Venoto za ogrevanje ne vstavljajte kovinskih instrumentov.

e Za Cis€enje grelnih plo¢ ne uporabljajte abrazivnih materialov ali raztopin.

e Ne dovolite, da se razlitja posusijo znotraj enote, saj lahko to otezi ¢is€enje enote.

OPOMBA: Za ¢&iéenje zgornjih kanalov lahko uporabite nekovinski instrument, na primer vatirano paléko. Ce enote ne morete ustrezno ogistiti, pokligite 3M.

Shranjevanje

Vse komponente shranjujte v hladnem in suhem prostoru, kadar jih ne uporabljate.

Servisiranje
V enoti za ogrevanje tekogine za izpiranje Ranger ni delov, ki bi jih lahko servisiral uporabnik. Vse storitve mora opraviti 3M ali pooblas&eni serviser. V ZDA pokli¢ite
3M na 1-800-228-3957 (samo ZDA) za informacije o servisu. Zunaj ZDA se obrnite na svojega lokalnega zastopnika 3M.

Prosimo vas, da resne zaplete v zvezi s pripomo&kom 3M prijavite pristojnemu lokalnemu organu (EU) ali lokalnemu regulativnemu organu.

Slovar simbolov

Na etiketi ali zunanji embalaZi izdelka se lahko pojavijo naslednji simboli.

Naziv simbola Simbol Opis in referenca

Proizvajalec Oznacuje proizvajalca medicinskega pripomocka. Vir: ISO 15223, 5.1.1

Pooblas&eni zastopnik
v Evropski skupnosti/
Evropski uniji

Oznacuje pooblaséenega zastopnika v Evropski skupnosti/Evropski uniji. Vir: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, in/ali
2014/30/EU

Datum izdelave Oznacuje datum izdelave medicinskega pripomocka. ISO 15223, 5.1.3

Kataloska $tevilka Oznacuje proizvajaléevo katalosko stevilko, ki omogoda identifikacijo medicinskega pripomocéka. Vir: ISO 15223, 5.1.6

Oznaduje serijsko Stevilko proizvajalca, ki omogog&a prepoznavanje doloéenega medicinskega pripomogka. Vir: ISO

Serijska Stevilka 15223, 517

BflEEREy 1

[N
‘o
a

4

Hranite na suhem Oznacuje, da je treba medicinski pripomocek zaséititi pred vlago. Vir: ISO 15223, 5.3.4

Oznaduje, da je potrebna previdnost pri uporabi pripomocka ali nadzor blizu mesta, kjer je names¢en simbol, ali da
trenutna situacija zahteva ozave$&enost upravljavca ali ukrepanje upravljavca, da bi se izognili nezelenim posledicam.
Vir: 1ISO 15223, 5.4.4

Pozor

Medicinski pripomoc&ek Oznaduje, da je enota medicinski pripomocek. Vir: ISO 15223, 5.7.7

Edinstveni identifikator Oznaduje nosilec, ki vsebuje informacije o edinstvenem identifikatorju pripomocka. Vir: ISO 15223, 5.7.10

& [g B>

pripomocka
Uvoznik Oznaduje entiteto, ki uvaza medicinski pripomoé&ek na ustrezno lokacijo. Vir: 1ISO 15223, 5.1.8
Znak CE c € 2797 Oznaduje skladnost z vsemi uredbami in direktivami Evropske unije z vklju&enim priglasenim organom.

Samo na zdravniski Oznaduje, da ameriski drzavni zakon dovoljuje prodajo te naprave samo s strani zdravnika ali po njegovem narogilu. 21

A
x
o
S
<

recept Kodeks zveznih predpisov (CFR) odd. 801.109 (b)(1).
g}}ssur,%
Razvrs¢eno po UL ¢ us Oznacuje, da je za ZDA in Kanado izdelek ocenil in razvrstil UL in izpolnjuje severnoameriske varnostne standarde.
S;?::bla/vk?'\cjji!?czoa @ Pomeni, da je treba prebrati navodila za uporabo/knjizico. ISO 7010-M002
- Oznaduje izklop iz elektriénega omrezja, vsaj za glavna stikala ali njihova mesta in vse primere, kjer govorimo o varnosti.
»ZKLOP« (napajanie) O Vir: IEC 60417-5008
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»VKLOP« (napajanje)

Oznaduje priklop na elektri¢no omrezje, vsaj za glavna stikala ali njihova mesta in vse primere, kjer govorimo o varnosti.
Vir: IEC 60417-5007

Zascitna ozemljitev
(zemljenje)

Oznaduje vsako priklju&no sponko, ki je namenjena povezavi z zunanjim prevodnikom za zasg€ito pred elektri¢nim
udarom v primeru napake ali prikljuéno sponko zai&itne ozemljitvene elektrode (zemlje). Vir: IEC 60417, 5019

Enakomerna napetost

Oznaduje prikljuéne sponke, ki ob medsebojni prikljugitvi poskrbijo, da je napetost na razli¢nih delih opreme ali
sistema enakomerna, pri &emer to ni nujno ozemljitveni potencial (zemlja). Vir: IEC 60417-5021

Varovalka

Oznaduje zamenljivo varovalko

Recikliranje elektronske
opreme

NE odvrzite te enote v komunalni zabojnik za odpadke, ko se njena zivljenjska doba izte¢e. Oddajte v ponovno
uporabo. Vir: Direktiva 2012/19/ES o odpadni elektri&ni in elektronski opremi (OEEO)

Uporabljeni del tipa BF

R Oznaduje uporabljen del tipa BF skladno z IEC 60601-1. Vir: IEC 60417-5333

Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com

Razdelek 6: Specifikacije

OPOZORILO: Prenosna in mobilna oprema za radijsko komunikacijo RF (vklju&no s perifernimi napravami, kot so antenski kabli in zunanje antene) se ne sme
uporabljati blizje kot 30 cm (12 palcev) od katerega koli dela enote za segrevanje teko&ine Ranger, vklju&no s kabli, ki jih je odobrila druzba 3M. V nasprotnem
primeru je lahko delovanje te opreme okrnjeno.

OPOZORILO: Uporaba dodatne opreme in kablov, ki niso navedeni ali zagotovljeni s strani druzbe 3M, lahko povzroéi pove&ane elektromagnetne emisije ali

zmanj$ano elektromagnetno odpornost te opreme in povzroé&i nepravilno delovanje.

Tabele z izjavo EMC v skladu z IEC 60601-1-2:2014+A1:2020

Razpredelnica z navodili in izjavo proizvajalca — elektromagnetne emisije

Model 247 je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Kupec ali koné&ni uporabnik modela 247 mora zagotoviti, da se uporablja v

takdnem okolju.

Test emisij Skladnost Elektromagnetno okolje - smernica

Emisije RF Skupina 1 Model 247 uporablja RF energijo samo za interno delovanje. Zato so njegove radiofrekvenéne

CISPR 11 emisije zelo nizke in verjetno ne bodo povzrocile motenj v bliZini elektronske opreme.

Emisije RF Razred B Model 247 je primeren za uporabo v vseh ustanovah, tudi na domu in v ustanovabh, ki so

CISPR 11 neposredno priklju¢ene na javno nizkonapetostno elektricno omreZje, ki dobavlja elektriko
zgradbam za domaco uporabo.

Harmoni¢ne emisije Razred A

IEC 61000-3-2

Nihanja napetosti/ Skladno

Utripajoce emisije

IEC 61000-3-3

Razpredelnica z navodili in izjavo proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Model 247 je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Kupec ali konéni uporabnik modela 247 mora zagotoviti, da se uporablja v

takdnem okolju.
Test odpornosti

Elektrostati¢na
razelektritev (ESD)

IEC 61000-4-2

IEC 60601 preskus
nivoja

+8 kV stik

+15 kV zrak

Stopnja skladnosti

+8 kV stik
+15 kV zrak

Elektromagnetno okolje — smernica

Tla naj bodo lesena, betonska ali keramiéna. Ce so tla prekrita s sinteti¢nim
materialom, mora biti relativna vlaznost najmanj 30 %.

Hitre spremembe
napetosti/sunki

+ 2 kV elektriéni vodi

+ 2 kV elektriéni vodi

Pri¢akovana kakovost elektri¢nega toka vti¢nice je standardna za poslovne
objekte ali standardna za bolnisnice.

IEC 61000-4-4
Skok +1kV vod do voda +1kV vod do voda Pricakovana kakovost elektri¢nega toka vti¢nice je standardna za poslovne
IEC 61000-4-5 +2 kV vod do ozemljitve | 2 kV vod do ozemljitve | Objekte ali standardna za bolnisnice.
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Padci napetosti, kratke
prekinitve in spremembe v
napetosti na linijah napajanja
IEC 61000-4-11

70 % U, padec
napetosti za 30 ciklov
(pri 60 Hz)

0 % U, padec napetosti
za 1cikel

0 % U, padec napetosti
za 0,5 cikla pri 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° in 315°
faznih kotih

0 % U, prekinitev
napetosti za 300 ciklov
(pri 60 Hz)

70 % U, padec napetosti
za 30 ciklov (pri 60 Hz)
0 % U, padec napetosti
za 1 cikel

0 % U, padec napetosti
za 0,5 cikla pri 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°,
270° in 315° faznih kotih
0 % U, prekinitev
napetosti za 300 ciklov
(pri 60 Hz)

Pri¢akovana kakovost elektri¢ne energije je standardna
za poslovne objekte ali standardna za bolni3nice.

Frekvenca mogi (50/60 Hz)
magnetnega polja

30A/m

30A/m

Frekvenca mo¢&i magnetnih polj mora biti na stopniji, ki je znagilna za tipi¢no
lokacijo v tipiénem poslovnem ali bolnidni¢nem okolju.

IEC 61000-4-8
Odpornost na bliznja Oglejte si spodnjo Oglejte si spodnjo Oglejte si spodnjo tabelo radijskih sevanj IEC 61000-4-3
polja RF tabelo radijskih sevanj | tabelo radijskih sevanj
IEC 61000-4-3 IEC 61000-4-3 IEC 61000-4-3
Odpornost na bliznja 65 A/m, 134,2 kHz, 6,5A/m --
magnetna polja pulzna modulacija
IEC 61000-4-39 2, kHz
7,5 A/m, 13,56 MHz, 7,5A/m

pulzna modulacija
50 kHz

Sevalna elektromagnetna
polja in elektromagnetne
motnje, ki jih povzro¢a
visokofrekvenéna
kirur§ka oprema

EC 60601-2-2:2017

Navodila za testiranje
iz IEC 60601-2-2:2017,
Priloga BB,

klavzula BB.4

Navodila za testiranje
iz IEC 60601-2-2:2017,
Priloga BB,

klavzula BB.4

Visokofrekven&na oprema, ki deluje s 100-odstotno moc¢jo v blizini enote
za ogrevanje tekocine za izpiranje Ranger in napajalnega kabla..

OPOMBA Ur je izmeniéna napetost omreZzja pred preskusom nivoja.

Razpredelnica z navodili in izjavo proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Model 247 je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Kupec ali konéni uporabnik modela 247 mora zagotoviti, da se uporablja

v tak§nem okolju.

Test odpornosti  IEC 60601 preskus Stopnja
nivoja skladnosti

Prevodni RF 3Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz

Sevalni IEC 3V/m 3V/m

61000-4-3 80 MHz do 2,5 GHz

Elektromagnetno okolje — smernica

d=12Vp

Q)

OPOMBA 1 Pri 80 MHz in 800 MHz velja visji obseg frekvenc.
OPOMBA 2 Ta navodila ne veljajo v vseh situacijah. Na elektromagnetno $irjenje vpliva absorbcija in odbijanje od zgradb, objektov in ljudi.

Prenosna in mobilna RF komunikacijska oprema se ne sme uporabljati blizje kateremkoli delu
modela 247, vklju¢no s kabli, kot je priporo¢ena razdalja, ki je izracunana z veljavno enacbo za
frekvenco oddajnika.

Priporo&ena razdalja:

d =1,2 VP 80 MHz do 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz do 2,5 GHz

Kjer je P maksimalna izhodna mo¢& oddajnika v vatih (W) na podlagi izjave proizvajalca oddajnika
in d je priporo&ena razdalja v metrih (m).

Jakosti polja fiksnih oddajnikov RF, dolo¢ene s pregledom elektromagnetnega mesta?, morajo biti
nizje kot je stopnja skladnosti v vsakem obsegu frekvence®.

Do interference lahko pride v bliZini opreme, ki je ozna¢ena z naslednjim simbolom:

2 Jakosti polja iz fiksnih oddajnikov, kot so osnovne postaje za radijske (mobilne, brezziéne) telefone in mobilne radie, amaterske radie in AM in FM radijske
oddajnike, ni mogo&e natanéno teoreti¢no napovedati. Za oceno elektromagnetnega okolja zaradi fiksnih RF oddajnikov je treba upostevati elektromagnetni
pregled mesta. Ce merjena jakost polja na mestu, kjer se uporablja model 247, presega primerno stopnjo skladnosti RF navzgor, je treba model 247 opazovati in
potrditi normalno delovanje. Ce opazite nenormalno delovanje, so potrebne dodatne meritve, kot tudi preusmeritev ali prestavitev modela 247.

> Nad obmo¢jem frekvence 150 kHz do 80 MHz mora biti jakost polja pod 3 V/m.
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Skladnost in preskusne ravni, Sevalni radijski valovi IEC 61000-4-3

Testna frekvenca (MHz) Pas (MHz) Modulacija Varnostna razdalja (m) '(I'sfrma vrednost odpornosti
385 380—390 Impulz, 18 Hz 0,3 27
450 430—470 FM * 5 kHz, 0,3 28
deviacija
1kHz
sinus
710 Impulz, 217 Hz 0,3
745 704787 Impulz, 217 Hz 0,3
780 Impulz, 217 Hz 0,3
810 Impulz, 18 Hz 0,3 28
870 800—960 Impulz, 18 Hz 0,3 28
930 Impulz, 18 Hz 0,3 28
1720 Impulz, 217 Hz 0,3 28
1845 1700—-1990 Impulz, 217 Hz 0,3 28
1970 Impulz, 217 Hz 0,3 28
2450 2400—-2570 Impulz, 217 Hz 0,3 28
5240 Impulz, 217 Hz 0,3
5500 5100—5800 Impulz, 217 Hz 0,3
5785 Impulz, 217 Hz 0,3

Priporoéena razdalja med prenosno in mobilno komunikacijsko opremo RF in modelom 247

Model 247 je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, v katerem so radijske motnje nadzorovane. Kupec ali uporabnik modela 247 lahko pomaga
prepreéevati elektromagnetne motnje, tako da zagotavlja minimalno razdaljo med prenosno in mobilno komunikacijsko opremo RF (oddajnikom) in modelom 247,
kot je priporogeno spodaj, skladno z maksimalno izhodno mo¢jo komunikacijske opreme.

Razdalja skladno s frekvenco oddajnika M
Ocenjena maksimalna
izhodna moé oddajnika

W 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=1,2VpP d=12Vp d=2,3Vp
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 1,67 1,67 23,30

Za oddajnike, za katere ocenjena maksimalna izhodna moé& ni navedena zgoraj, se priporo&ena razdalja d v metrih (m) lahko oceni z veljavno ena&bo za frekvenco
oddajnika, kjer je P maksimalna izhodna mo¢& oddajnika v vatih (W) po besedah proizvajalca.

OPOMBA 1 Pri 80 MHz in 800 MHz velja razdalja za visji obseg frekvenc.
OPOMBA 2 Ta navodila ne veljajo v vseh situacijah. Na elektromagnetno $irjenje vpliva absorbcija in odbijanje od zgradb, objektov in ljudi.
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Fiziéne Znadilnosti

Ogrevalna enota
Vigina 4,5 in. (11 cm) x 8irina 7,5 in. (19 cm) x dolZina 10 in. (25 cm); masa: 7 Ib. 7 oz. (3,4 kg)

Klasifikacija
e Zascita pred elektri¢nim udarom: Medicinska elektri€na oprema razreda | z uporabljenim delom tipa BF.
e Zaigita pred vdorom vode: IPXO (obi&ajna oprema).
o Nagin delovanja: Neprekinjeno delovanje.

e Niprimerno za uporabo v prisotnosti vnetljivih anesteti¢nih zmesi z zrakom ali kisikom ali dusikovim oksidom.

SIS MEDICINSKO — SPLOSNA ZDRAVSTVENA OPREMA V ZVEZI Z ELEKTRICNIM UDAROM, OGNJEM IN MEHANSKIMI
@ NEVARNOSTMI SAMO V SKLADU Z AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012 + A1:2012/(R)2012 + A2:2021in CAN/CSA-C22.2

A% st. 60601-1:14 (ponovno potrieno 2022); &t. kontrole 4HZ8

Elektriéne znagilnosti Temperaturne znaéilnosti in natanénost
Vhodna napetost Nastavljena to¢ka temperature
100-120 ali 220-240 VAC 41£15°C

Frekvenca delovanja Opozorilo o previsoki temperaturi
100-120 VAC, 50/60 Hz 48 +3/-2 °C

220-240 VAC, 50/60 Hz

Najveé&ja moé ogrevanja Opozorilo za prenizko temperaturo
900 W 33x2°C

Varovalka Izklop pri previsoki temperaturi

2 x TI0A-H (250 V) za 100-120 VAC 50 +2/-1°C

2 x T6.3A-H (250 V) za 220-240 VAC

Vrsta varovalke
Casovni zamik, velika prekinitev

Tok uhajanja
Izpolnjuje zahteve toka uhajanja v skladu z IEC 60601-1.

Okoljski pogoji
Razpon temperature delovanja
15 °C do 40 °C (59 °F do 104 °F)

Temperaturni razpon skladiséenja in transporta
-20 °C do 45 °C (-4 °F do 113 °F)

Delovna vlaznost
10 do 85 % RH, nekondenzirano

Obmocdje atmosferskega tlaka
50 kPa do 106 kPa
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Loik 1: Tehniline teenindus ja tellimuse esitamine

Tehniline Teenindus Ja tellimuse Esitamine

USA: TEL: 1-800-228-3957 (ainult USA)

Viljaspool USA-d: vétke ihendust kohaliku 3M-i esindajaga.

3M ei vota jargmistel juhtudel vastutust soojendusseadme téokindluse, toimivuse v3i ohutuse eest.

e Modifikatsioone v&i parandusi ei ole teostanud kvalifitseeritud meditsiiniseadmete hooldustehnik, kes on tuttav meditsiiniseadmete parandamise hea tavaga.
e Seadet kasutatakse siin kasutusjuhendis v&i ennetava hoolduse juhendis kirjeldatust erineval viisil.

e Seade on paigaldatud keskkonda, kus ei ole maandusiihendusega pistikupesasid.

e Soojendusseadet ei hooldata vastavalt ennetava hoolduse juhendis kirjeldatud protseduuridele.

Garantiiaegne parandamine ja viljavahetamine Enne kui tagastate seadme 3M-ile hooldamiseks, hankige klienditeeninduse esindajalt tagastamise
autoriseerimisnumber (RA, Return Authorization). Kasutage (RA) numbrit mistahes teabevahetuses seoses seadme hooldamiseks tagastamisega. Teile saadetakse
vajadusel tarnimiseks tasuta pappkarp. Helistage kohalikule edasimiijale v3i mutgiesindajale, et saada teavet asendusseadme kasutamise kohta sel ajal, kui teie
seadet hooldatakse.

Kui helistate tehnilisse toesse Me peame teadme teie seadme seerianumbrit. Seerianumbri silt asub soojendusseadme all.

Loik 2: Sissejuhatus

Tootekirjeldus
Rangeri loputusvedeliku soojendussiisteem koosneb soojendusseadme mudelist 247 ja steriilsest ihekordselt kasutatavast vedeliku soojendamiskomplektist.

3M™ Ranger™:-i loputusvedeliku soojendussiisteem on loodud loputusvedelike soojendamiseks ja nende edastamiseks voolukiirusega kuni 580 ml/min
raskusjou maéjul. Vedelikke saab soojendada sisselasketemperatuurilt 20 °C temperatuurini 33-41°C. 41 °C seadistuspunktini soojenemiseks kulub vahem kui 2
minutit. Uletemperatuuri hairepunkt on seatud temperatuurile 48 °C ja alatemperatuuri hairepunkt on seatud temperatuurile 33 °C.

Rangeri loputusvedeliku soojendusseade on ette nahtud paigaldamiseks tilgutijala kiilge. Seadme peal asuva kdepideme abil on seda lihtne transportida. Tilgutijalale
paigaldatuna sobitub seade hdlpsalt 3M™ Bair Hugger™ soojendusseadme peale. Lisateabe saamiseks Rangeri (ihekordselt kasutatavate komplektide kohta
kiilastage veebilehte rangerfluidwarming.com. Kéesolevas juhendis on toodud loputusvedeliku soojendussiisteemi mudeli 247 kasutusjuhised ja seadme tehnilised
andmed. Teavet, kuidas kasutada Rangeri loputusvedeliku Gihekordselt kasutatavaid soojenduskomplekte loputusvedeliku soojendusseadme mudeliga 247, lugege
iga Uhekordselt kasutatava osaga kaasapandud kasutusjuhendist. Rangeri loputusvedeliku soojendussiisteemi véivad kasutada ainult koolitatud meditsiinito6tajad
tervishoiuasutustes.

Naidustused kasutamiseks

Rangeri loputusvedeliku soojendussiisteem on ette nahtud soojendama loputusvedelikke.

Patsientide populatsioon ja kasutuskohad

Taiskasvanud ja pediaatrilised patsiendid, keda ravitakse operatsioonisaalis, erakorralise meditsiini osakonnas v6i muus kohas, kus vajatakse
loputusvedeliku soojendamist.

TunnusSénade Tédhenduse selgitus
HOIATUS. Viitab ohtlikule olukorrale, mille tagajarjeks vdib olla surm vdi raske vigastus.
ETTEVAATUST. Viitab ohtlikule olukorrale, mis juhul, kui seda ei suudeta valtida, véib pdhjustada kerge v6i mddduka vigastuse.
TAHELEPANU! Viitab olukorrale, millega juhul, kui seda ei suudeta viltida, véib kaasneda ainult varakahju.
HOIATUS.
1. Ohtliku pinge ja tuleohu ja soojusenergiaga seotud riskide vdhendamiseks:
e Arge asendage Rangeri loputusvedeliku soojendusseadet vi Rangeri loputusvedeliku ihekordseid soojenduskomplekte teiste seadmetega (nt mudeliga 245).

o Arge jatkake seadme kasutamist (ilesoojenemise alarmi ajal ning enne, kui temperatuur on naasnud seadistuspunkti. Peatage kohe vedelikuvool ja kérvaldage
Uhekordselt kasutatav komplekt kasutusest. Laske biomeditsiini tehnikul soojendusseadet testida véi helistage 3M-ile.

2. Ohtliku pinge ja tuleohuga seotud riskide vahendamiseks

e Arge modifitseerige ega hooldage seda seadet, drge avage soojendusseadme korpust, kuna Rangeri loputusvedeliku soojendusseadmel ei ole kasutaja
hooldatavaid osi.

o Uhendage toitejuhe pistikupessa, mis on tahistusega ,haiglanduetele vastav* (,Hospital grade”) vi ,ainult haiglakasutus® (,hospital only“), v&i usaldusvaarse
maandusiihendusega pistikupessa.

e Kasutage ainult sellele tootele mdeldud ja teie riigis sertifitseeritud ja 3M-i tarnitud toitejuhet.
e Arge laske toitejuhtmel marjaks saada.

e Arge kasutage Rangeri loputusvedeliku soojendussiisteemi, kui soojendusseadme toitejuhe véi soojenduskomplekt naib olevat kahjustunud. Kasutage ainult
3M-i maaratud varuosi.

o Hoidke toitejuhet alati nii, et see oleks néhtava ja ligipaéasetav. Seadme saab toitevérgust lahutada toitejuhtme pistiku abil. Pistikupesa peab olema
véimalikult lahedal, kuid mitte hairima praktilist kasutust, ning lihtsasti ligipaasetav.
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e Arge kasutage mitme pesaga pistikupesa ega pikendusjuhet.

e Arge kasutage seda seadet teiste seadmete kérval voi nende peale asetatuna véi nendega koos olemata seejuures kontrollinud, et seadmete lekkevool ei
lleta kooskasutamisel BF-tuiipi seadmetele maaratud ohutuid piire, ning tagamaks seadme tavapérase t66 selles konfiguratsioonis, milles seda soovitatakse
kasutada.

3. Vedelike vale manustamisteedega seotud riskide vdhendamiseks
e Kontrollige, et Lueri Uhendused oleksid kinni.
4. Elektromagnetiliste hairetega seotud vigastusohu vdhendamine

e  Kui kasutate Rangeri loputusvedeliku soojendusseadet teiste seadmete kérval véi peal/all, tuleb olla vaga ettevaatlik. Kui kiilgnev vdi virnastatud kasutamine
on vajalik, siis peab Rangeri loputusvedeliku soojendusseadet ja muud varustust jalgima, selleks et verifitseerida normaalset kaitamist konfiguratsioonis,
milles seda kasutama hakatakse.

ETTEVAATUST.
1. Mitte intravenoosseks kasutamiseks.
2. Ristsaastega seotud riskide vihendamiseks
e  Puhastust6driist véimaldab ainult pindmist puhastust ja ei desinfitseeri ega steriliseeri seadme sisemust.
3. Lodgiga seotud riskide vahendamiseks ja meditsiiniseadme kahjustuste valtimiseks

e Klammerdage Rangeri loputusvedeliku soojendusseade tilgutijala kiilge, mille telgede pikivahe on vdhemalt 14" (35,6 cm) raadiusega ja kdrgus kuni 44" (112
cm).

4. Keskkonnasaastega seotud riskide vahendamiseks
e Jirgige selle seadme ja selle mistahes elektroonilise osa kasutusest kdrvaldamisel kehtivaid regulatsioone

5. Rangeri loputusvedeliku soojendussiisteemi on testitult kindel nii elektromagnetiliste hairingute (EMI, electromagnetic interference) kui ka elektrostaatilise
lahenduse (ESD, electrostatic discharge) suhtes. Kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosageduslike sidevahendite tekitatud EMI-ga seotud riskide vdhendamiseks

e Paigaldage ja votke Rangeri loputusvedeliku soojendussiisteem kasutusele vastavalt juhendis ja tootja deklaratsioonis toodud EMC-teabele.
e Hairingute tekkel kaugenege kaasaskantavast véi mobiilsest raadiosageduslikust sidevahendist.

6. Teatud tingimustel v6ib Rangeri loputusvedeliku soojendusseade muutuda tundlikuks ESD v&i impulsi suhtes, mis v6ib pShjustada helisignaali vale
aktiveerumise. Sellisel juhul lilitage seade vilja, seejarel eemaldage toitejuhe pistikupesast ja ithendage see uuesti, et normaalne t66 taastada.

TAHELEPANU!

1. Rangeri loputusvedeliku soojendusseade vastab elektrooniliste meditsiiniseadmete hairingutele seatud ndéuetele. Kui muudest seadmetest iimneb
raadiosageduslikke héireid, voib osutuda vajalikuks v&tta kasutusele riskimaandamise meetmed, nagu naiteks seadme suuna muutmine, imberpaigutamine
v&i soojendusseadme Glhendamine muu toiteallikaga.

2. Seadme kahjustuste valtimiseks
e Arge puhastage soojendusseadet lahustitega. Selle tulemusel véivad korpus, etikett ja sisemised osad kahjustuda.
e Arge kastke soojendusseadet puhastus- véi steriliseerimislahustesse. Seade ei ole vedelikukindel.
e Arge sisestage soojendusseadmesse metallist instrumente.
e Arge kasutage soojendusplaatide puhastamiseks abrasiivmaterjale ega lahuseid.

o Arge laske leketel seadme sees ara kuivada, sest see v6ib teha seadme puhastamise keerukamaks.

Ulevaade ja kasutus

Rangeri loputusvedeliku soojendussiisteem koosneb
soojendusseadme mudelist 247 ja steriilsest ihekordselt Margutuli
kasutatavast vedeliku soojendamiskomplektist.

Ava soojenduskasseti
Soojendusseade on kompaktne, kerge, veetihe seade, millel sisestamiseks
on kiilje peal klamber tilgutijalaga ihendamiseks (vt joonis 1).

Seadme peal asuva kdepideme abil on seda lihtne transportida.

Seadme esipaneelil on

e Tahtnumbriline ekraani mis naitab soojendi temperatuuri
tavaparase t66 ajal. Ulesoojenemise korral vilgub
ekraanil kordamé6da temperatuur 48 °C véi kérgem ja
sénum ,HI“. Samuti kdlab helialarm. Alajahtumise korral
vilgub ekraanil kordamé&dda temperatuur 33 °C véi
madalam ja sénum ,LO.

Tilgutijala
klamber
Tahtnumbriline

ekraan N
e Ulesoojenemise v&i alajahtumise korral paleb ka Toiteliiliti
margutuli.

Joonis 1

Rangeri loputusvedeliku soojendussiisteem koosneb soojendusseadme mudelist 247
ja steriilsest soojenduskomplektist.
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Rangeri loputusvedeliku soojenduskomplekti ndide

Loputusvedeliku soojenduskomplektid' sisaldavad kassetti, voolikuid, thendusi,

tilgakambrit ja klambreid (vt joonis 2).

CcrIopmmoo®p

©
o

Teravikud

Valged napitsklambrid
Tilgakamber

Uhendus

Sinine napitsklamber
Vedeliku soojenduskassett
Uhendus

Patsiendivoolik

Rullsulgur

Skoobi Ghendus

"Vaadake teavet kasutuse kohta iga tihekordse komplektiga kaasapandud juhendist.

2Nii et kott on riputatud gravitatsiooni toimel voolu korral skoobist 100 cm kdrgemale.

Mudeli 247 ohutusmehhanismid

Jargnevas tabelis on kirjeldatud Rangeri loputusvedeliku soojendusseadme ohutusmehhanisme.

Haire tiitip

Peamine lilesoojenemise 48°C

vastane kaitsesiisteem

Seadistuspunkt

Naidustus

LED-ekraan kuvab kordamoédda
sdénumi ,HI“ ja temperatuuri, kdlab
helialarm ja vilgub margutuli.

Joonis 2

Kirjeldus

Peamine alarm: Kdlab helialarm, kontroller peatab elektrivoolu
kittekehadesse, kuni temperatuur langeb alla 48 °C. Kui soojendi
temperatuur langeb alla 48 °C, I6peb helialarm ja kustuvad margutuled.

Séltumatu 50°C

tlesoojenemise
vastane
varukaitseslisteem
(piirvaartus)

LED-ekraan kuvab temperatuuri vai
lulitub valja, kélab helialarm.

Peamine rike. Temperatuur tduseb méne sekundiga
50 °C-ni. Varukaitseslisteem aktiveerub temperatuuril
50 °C ja soojeplaatide toide katkestatakse kohe.

Alajahtumise alarm 33°C

LED-ekraan kuvab sénumi ,LO" ja
temperatuuri, kélab helialarm ja
vilgub margutuli.

Soojendi temperatuur on langenud 33 °C-ni. Alarm I8peb, kui
temperatuur tduseb lile 33 °C. Jatkake seadme kasutamist.

MARKUS. Ulesoojenemise vastase kaitsesiisteemi piirvaartuste erinevus ei méjuta kuidagi ohutust ja tuleneb lihtsalt kontrolleri kitsamast piirhilvest.

Rangeri loputusvedeliku soojendussiisteem on projekteeritud véaga tapselt reguleerima enda temperatuuri seadistuspunktini 41 °C. Kontrolleri mikroprotsessor
mé&ddab soojendusplaadis voolava vedeliku temperatuuri neli korda sekundis, mist&ttu on seade vaga tundlik voolukiiruse muutuste suhtes.
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Loik 3: Kasutusjuhised

Rangeri loputusvedeliku soojendusseadme ettevalmistamine ja lilesseadmine

1. Kinnitage Rangeri loputusvedeliku soojendusseade tilgutijala kiilge. Kinnitage tilgutijala
klamber kindlalt.

ETTEVAATUST.

Klammerdage iimberkukkumise véaltimiseks Rangeri loputusvedeliku soojendusseade
tilgutijala kiilge, mille ratastega aluse raadius on vahemalt 14“ (35,6 cm) ja kdrgus kuni 44
(112 cm). Vastasel juhul véib toode kahjustada saada (vt joonis 3).

2. Lukake loputusvedeliku kassett soojendusseadme avast sisse. Kasseti saab seadmesse
sisestada ainult tihte pidi (vt joonis 4 nr1).

3. Taitke soojenduskomplekt. Rohkem teavet soojenduskomplekti valmisseadmise kohta
lugege soojenduskomplektidega kaasapandud juhenditest (vt joonis 4 nr 2).

4. Uhendage toitejuhe sobiva pistikupesaga. Liilitage seade SISSE (vt joonis 4 nr 3).
Méne sekundi parast lilitub sisse tdhtnumbriline ekraan. 41 °C seadistuspunktini
soojenemiseks kulub vdhem kui 2 minutit.

5. Alustage loputamist. Kui loputus on I8pule jdudnud, eemaldage soojenduskomplekt ja
kérvaldage see kasutusest vastavalt asutusesisesele eeskirjale.

Loputusvedeliku soojenduskomplekti eemaldamine
Rangerl loputusvedeliku soojendusseadme kiiljest

Sulgege vedeliku soojenduskasseti suhtes proksimaalne sisendvooliku klamber ja avage
koik kasseti suhtes distaalsed klambrid.

2. Lahutage soojenduskomplekt vedeliku allikast, kui see on asjakohane.
3. Laske patsiendivooliku otsast vélja natuke vedelikku, et alandada kassetisisest réhku.

4. Eemaldage soojenduskomplekt soojendusseadme kiiljest ja kdrvaldage see kasutusest
vastavalt asutusesisesele eeskirjale.

Loik 4: T6rkeotsing

e
14" —
(35,6 CM) -
ar — A 4
(112¢cm) 2

Joonis 3 Joonis 4

Olukord PG6hjus
Soojendusseadme esipaneelil ei to6ta Seade ei ole sisse lilitatud, toitevorguga
ukski element. thendatud véi toitejuhe ei ole sisestatud

sobivasse pistikupessa.

Lahendus

Lilitage seade sisse. Veenduge, et toitejuhe on sisestatud
soojendusseadme toitemoodulisse. Veenduge, et soojendusseade on
sisestatud néuetekohase maandusiihendusega pistikupessa.

Seadme rike.

Kontrollige esipaneeli kaitsmeid.

Helistage 3M-i tehnilisele toele.

P&leb margutuli ja kélab helialarm, Ajutine tlesoojenemine, kuna:

tahtnumbrilisel ekraanil kuvatakse
kordamddda temperatuur 48 °C véi
kérgem ja sdnum ,HI“.

toimus liiga kiire voolukiiruse muutus
(nt voolukiiruselt 870 ml/min voolu
peatumiseni);

Avage vool, et alandada temperatuuri. Alarmid 16pevad, kui temperatuur
langeb alla 48 °C. Seade on kasutusvalmis.

Seade lilitati sisse ja saavutas
seadistuspunkti temperatuuri enne
soojenduskasseti sisestamist;

Alarmid I6pevad, kui temperatuur langeb alla 48 °C. Seade
on kasutusvalmis.

vedeliku temperatuur oli juba enne
soojendussiisteemi labimist ile 42 °C.

Lilitage seade vélja ja lahutage toitevdrgust. Ldpetage vedelike
infusioon. Arge soojendage vedelikke enne nende laskmist l4bi Rangeri
loputusvedeliku soojendusseadme.

Kadlab helialarm, tahtnumbriline ekraan Peamise kontrolleri rike. Seade ei té6ta
ja margutuli lilituvad valja. enam.

Soojendusplaatide toide katkestatakse, kui temperatuur téuseb 50 °C-
ni. Lilitage seade vélja ja lahutage toitevérgust. Ldpetage seadme
kasutamine. Kérvaldage tihekordselt kasutatav komplekt kasutusest. Kui
te ei lahuta seadet toitevérgust, kostab helialarm edasi. Helistage 3M-i
tehnilisele toele.
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P6hjus Lahendus

Alarm kaivitub peatselt parast seadme Seadme all asuv testimiskruvi on lahti Veenduge, et testimiskruvi on kinni keeratud. Kui see on kadunud,
toitevdrku ihendamist (seade ei pea v&i kadunud. lilitage seade vilja ja lahutage toitevdrgust. Helistage 3M-i tehnilisele
sellise olukorra tekkeks olema sisse toele.

lilitatud)

Soojendi temperatuur tduseb 50 °C-ni
ja seade lulitub valja peatselt parast
selle toitevérku iihendamist (seade ei
pea sellise olukorra tekkeks olema sisse

liilitatud)

Alarm t66tab, kuid soojendusseade on Soltumatu varukaitsesiisteem on Lahutage seade toitevdrgust. Helistage 3M-i tehnilisele toele.

vilja lulitatud. aktiveerunud.

Kassetti ei saa seadmest eemaldada. Kassett on liiga tais, vedelike infusioon Veenduge enne soojenduskasseti vélja vétmist, et vedelik on kassetist
on pooleli v6i soojenduskasseti suhtes vélja voolanud, vedelike infusioon ei ole pooleli ning soojenduskasseti
proksimaalne klamber on avatud. suhtes proksimaalne klamber on suletud.

Soojendusseade on allpool patsiendi Tostke seade patsiendi tasandist kdrgemale.
tasandit, mistdttu on tagasivoolu surve liiga
suur.

Pdleb margutuli ja kdlab helialarm, Liiga madal temperatuur, mille on Alarm peaks I6ppema, kui temperatuur tduseb ule 33 °C. Kui alarm

tahtnumbirilisel ekraanil kuvatakse pdhjustanud liiga kiire vool, liiga kiilm kestab edasi, lilitage seade vilja, lahutage see toitevdrgust ja I6petage

kordamédda temperatuur 33 °C véi vedelik voi defektne soojendi/relee. kasutus. Helistage 3M-i tehnilisele toele.

madalam ja sénum ,,LO“.

Tahtnumbrilisel ekraanil kuvatakse Temperatuurianduri juhe on lahti. Arge kasutage seadet. Helistage 3M-i tehnilisele toele.

sdnum LER 4“ v&i ,,Open®.

Tahtnumbrilisel ekraanil kuvatakse Elektriline hairing. Eemaldage seade. Pidage néu biomeditsiini tehnikuga véi helistage

sdnum LER 5“ v6i ,,Open*. 3M-i tehnilisele toele.

Loik 5: Uldine hooldus ja hoiustamine

Puhastusjuhised

Soojendusseadme vilispinna puhastamine
1. Lahutage soojendusseade enne puhastamist toiteallikast.

2. Puhastada tuleb jargides haigla operatsioonisaali seadmete puhastamise tavasid. Parast igat kasutust piihkige lapiga soojendusseadet ja k&iki pindu, mida
véidi puudutada. Kasutage niisket pehmet riiet ja haigla heakskiidetud drnatoimelist puhastusvahendit, bakteritsiidseid Ghekordselt kasutatavaid lappe,
desinfitseerivaid salvratikuid ja mikroobivastast pihustit. Soojendusseadme puhastamiseks sobib kasutada jargnevaid toimeaineid:

e oksiidandid (nt 10% valgendi)

e kvaternaarsed ammooniumiihendid (nt 3M™ kvaternaarne desinfektant-puhastusvahend)
e fenoolid (nt 3M™ fenoolne desinfektant-puhastusvahend)

e alkoholid (nt 70% isopropiiiilalkohol)

3. Laske kuivada &hu kaes.

ETTEVAATUST!
Ristsaastega seotud riskide vahendamiseks
e Puhastust&ériist véimaldab ainult pindmist puhastust ja ei desinfitseeri ega steriliseeri seadme sisemust.

Soojendusplaatide puhastamine

Rangeri seadmete puhastustdériist on ette nahtud soojendusseadme mélema F——
soojendusplaadi puhastamiseks. Selle toériista kasutamiseks ei ole vaja soojendusseadet

lahti vétta.

Meetod

1. Lahutage loputusvedeliku soojendusseade toitevérgust.

2. Voltige puhastust&driist lahti. Niisutage vahtpatju mitteabrasiivse lahusega.
Jérgnevad toimeained sobivad puhastust&oriistaga kasutamiseks:

e oksiidandid (nt 10% valgendi)

e kvaternaarsed ammooniumiihendid (nt 3M™ kvaternaarne
desinfektant-puhastusvahend)

e fenoolid (nt 3M™ fenoolne desinfektant-puhastusvahend)

e alkoholid (nt 70% isopropiiiilalkohol) Joonis 5

3. Sisestage téoriist seadme tagant ja tdmmake see eest vilja (vt joonis 5).

4. Loputage tooriista veega ja korrake 3 korda. Kérvaldage to6riist kasutusest vastavalt asutusesisesele eeskirjale.

5. Puhkige seade puhtaks Uleliigsest vedelikust.
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Kinnikuivanud raskestieemaldatavate vedelike puhastamine
1. Pihustage soojendusseadme avast sisse mitteabrasiivset lahust ja laske sel toimida 15-20 minutit.

2. Puhastage seadet puhastust6driista abil.

TAHELEPANU

1. Seadme kahjustuste valtimiseks

o Arge kastke Rangeri loputusvedeliku soojendusseadet véi tarvikuid vedelikesse ega tiritage neid steriliseerida.

e Arge puhastage soojendusseadet lahustitega. Selle tulemusel véivad korpus, etikett ja sisemised osad kahjustuda.

e Arge sisestage soojendusseadmesse metallist instrumente.

e Arge kasutage soojendusplaatide puhastamiseks abrasiivmaterjale ega lahuseid.

. Arge laske leketel seadme sees dra kuivada, sest see vdib teha seadme puhastamise keerukamaks.

MARKUS. Véite tlemiste kanalite puhastamiseks kasutada mittemetalseid instrumente, nagu vatitampoon. Kui te ei ole suuteline seadet sobivalt puhastama,

helistage 3M-ile.

Hoiustamine

Hoiustage kaiki osasid, mida ei kasutata, jahedas ja kuivas kohas.

Teenindus

Rangeri loputusvedeliku soojendusseadmel ei ole kasutaja hooldatavaid osi. Kéik hooldust66d peab sooritama 3M véi volitatud hooldustehnik. USAs saate hoolduse
kohta teavet, helistades 3M-ile numbril 1-800-228-3957 (ainult USAs). Viljaspool USA-d pdérduda kohaliku 3M-i esindaja poole.

Teavitage meditsiiniseadmega seotud t&sistest juhtumitest ettevétet 3M ja kohalikku padevat asutust (EL) vai kohalikku reguleerivat asutust.

Simbolite sénastik

Toote etiketil voi valispakendil vdivad esineda jargnevad siimbolid.

Tingmargi kirjeldus

Kirjeldus ja viide

Tootja

Tahistab meditsiiniseadme tootjat. Allikas: ISO 15223, 5.1.1

Volitatud esindaja

Euroopa Liidus

Euroopa Uhenduses /

Tahistab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus. Allikas: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EL ja/v5i
2014/30/EL

Tootmise kuupdev

Tahistab kuup&eva, millal meditsiiniseade toodeti. ISO 15223, 5.1.3

Katalooginumber

Tahistab tootja katalooginumbrit, mille alusel saab tuvastada meditsiiniseadme. Allikas: 1ISO 15223, 5.1.6

Seerianumber

BfiEESREA X

Tahistab tootja seerianumbrit konkreetse meditsiinisesadme tuvastamiseks. Allikas: ISO 15223, 5.1.7

Hoida kuivana

a
‘o
a

4

a

Osutab, et meditsiiniseadet tuleb kaitsta niiskuse eest. Allikas: ISO 15223, 5.3.4

Ettevaatust!

Tahistab, et selle koha lahedal, kuhu simbol on paigutatud, tuleb seadme véi juhtseadise kasutamisel olla ettevaatlik
vbi tahistab seda, et praegune olukord vajab soovimatute tagajargede valtimiseks kasutaja tdhelepanu vai tegutsemist.
Allikas: ISO 15223, 5.4.4

Meditsiiniseade

Tahistab seda, et selle toote puhul on tegemist meditsiinitootega. Allikas: ISO 15223, 5.7.7

Ainulaadne seadme
identifitseerija

Tahistab kandjat, mis sisaldab ainulaadset seadme identifitseerijat. Allikas: 1ISO 15223, 5.7.10

Maaletooja

& [ 5>

Tahistab meditsiiniseadme asukohta importimise eest vastutavat isikut. Allikas: 1SO 15223, 5.1.8

CE-mérgistus

(@)
m
N
-
~l

Tahistab vastavust kdigile kohaldatavatele Euroopa Liidu méaéarustele ja direktiividele koos teavitatud asutuse
kaasatusega.

Rx Only

X
X
(o]
=
<

Tahistab, et USA foderaalseadus lubab seda seadet mia ainult tervishoiutdétajal voi tema korraldusel.
Féderaaldigusaktide koodeks jaotise 2116ik 801.109(b)(1)

UL klassifitseeriti

&,
\%
S

&

)
=
@

Tahistab, et USA ja Kanada jaoks hindas toodet ja lisas loetellu UL.

brosuuri

Lugeda kasutusjuhendit/

Tahistab kasutusjuhendi/broguri lugemise nduet. ISO 7010-M002

LVALJAS“ (toide)

O

Tahistab lahutatust vérgutoitest vai tahistab seda vahemalt pealiilitite véi nende asendite ja kdigi nende juhtumite jaoks,
mis sisaldavad ohutust. Allikas: IEC 60417-5008
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Tahistab Ghendust vérgutoitega voi tahistab seda vahemalt pealiilitite vi nende asendite ja kdigi nende juhtumite jaoks,

EES* (1ol
»SEES* (toide) mis sisaldavad ohutust. Allikas: IEC 60417-5007

Maandus kaitsemaanduse elektroodi klemm. Allikas: IEC 60417, 5019

Saab tuvastada kleemid, mis ihendamisel toovad samasse potentsiaali kokku seadme véi stisteemi erinevad osad, mis

ei pruugi olla maanduspotentsiaal. Allikas: IEC 60417-5021

@ Mistahes klemmi tuvastamiseks, mis tuleb thendada valise juhiga kaitseks elektril66gi eest rikke korral voi
Potentsiaalitihtlustus &

Kaitse —E— Osutab asendatavale kaitsmele
Elektroonikaseadmete E ARGE visake seda seadet olmepriigikasti, kui selle seadme kasutusiga on labi. Tagastage ringlussevétuks. Allikas:
ringlussevott Direktiiv 2012/19/EU elektri- ja elektroonikaseadmetest tekkinud jaatmete (elektroonikaromude) kohta
|
L]
BF-tutpi rakendusosa R Standardile IEC 60601-1 vastava BF-tiilipi rakendusosa tuvastamiseks. Allikas: IEC 60417-5333

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com

Loik 6: Tehnilised andmed

HOIATUS. Kaasaskantavaid ja mobiilseid raadiosideseadmeid (kaasa arvatud vilisseadmeid, nagu néiteks antennikaableid ning vilisantenne) tohib kasutada
mitte lahemal kui 30 cm (12 tolli) kaugusel Rangeri loputusvedeliku soojendusseadmest, kaasa arvatud tootja poolt maaratletud kaablitest. Vastasel korral véib
tagajérjeks olla selle varustuse toimivuse halvenemine.

HOIATUS. Muude kui ettevdtte 3M nimetatud tarvikute ja kaablite kasutamine vdib p&hjustada kdnealuste seadmete elektromagnetkiirguse suurenemist vai
elektromagnetilise hairekindluse vdhenemist ning pdhjustada vale toimimise.

EMU deklaratsiooni tabelid vastavalt standardile IEC 60601-1-2:2014+A1:2020

Suunised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetkiirgus

Mudel 247 on ette ndhtud kasutamiseks allpool tapsustatud elektromagnetilises keskkonnas. Mudeli 247 kasutaja v3i klient peab tagama, et
seadet kasutatakse néutud keskkonnas.

Kiirguskatsed Vastavus Elektromagnetiline keskkond - juhised

Raadiosageduslikud emissioonid Rihm 1 Mudel 247 kasutab raadiosageduslikku energiat ainult sisemiste funktsioonide

CISPR 11 taitmiseks. Seega on raadiosageduslikud emissioonid védga nérgad ning on
ebatdenioline, et need hiirivad lahedal asuvate elektrooniliste seadmete t66d.

Raadiosageduslikud emissioonid Klass B Mudel 247 sobib kasutamiseks kdigis asutustes, sealhulgas kodudes ning

CISPR 11 hoonetes, mis on otse ihendatud eluasemetena kasutatavate hoonete
elektrivarustust tagava tldkasutatava madalpingevérguga.

Harmooniliste kiirgus Klass A

IEC 61000-3-2

Pinge koikumised / véreluskiirgus Vastab

IEC 61000-3-3 nbuetele

Suunised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline hairekindlus

Mudel 247 on ette nahtud kasutamiseks allpool tapsustatud elektromagnetilises keskkonnas. Mudeli 247 kasutaja voi klient peab tagama, et seadet kasutatakse
néutud keskkonnas.

Hiirekindluse katse IEC 60601 testtase Vastavustase Elektromagnetiline keskkond - juhised
Elektrostaatiline lahendus +8 kV kontakt +8 kV kontakt Pérandad peavad olema puidust, betoonist voi keraamilistest plaatidest.
(ESD) +15 kV 8hk +15 kV 8hk Siinteetilise kattega pérandaga ruumis peaks dhuniiskus olema vahemalt 30%
IEC 61000-4-2
Vastuvdtlikkus kiiretele £2 kV elektriliinid +2 kV elektriliinid Elektrivarustuse energiakvaliteet peaks olema tavaparase kommerts- v&i
voolu-/pingemuutustele haiglakeskkonna oma.
IEC 61000-4-4
Pingemuhk +1kV kahefaasiline +1kV kahefaasiline Elektrivarustuse energiakvaliteet peaks olema tavaparase kommerts- véi
IEC 61000-4-5 kohaselt +2 KV iihefaasiline +2 KV {ihefaasiline haiglakeskkonna oma.
Pingelangused, lihikesed 70% U, pingelangus 70% U, pingelangus Elektritoitevorgu kvaliteet peaks olema tuilipilise kaubandusliku v&i
voolukatkestused 30 tsiikli jooksul 30 tsiikli jooksul haiglakeskkonna oma.
ja pingemuutused (60 Hz juures) (60 Hz juures)
toitevoolu sisendliinides 0% U, pingelangus 0% U, pingelangus
|IEC 61000-4-11 1tstikli jooksul 1tstikli jooksul

0% U, pingelangus 0% U, pingelangus

0,5 tstkli jooksul 0,5 tstkli jooksul

faasinurkade 0°, 45°, 90°, | faasinurkade 0°, 45°,

135°,180°, 225°, 270° 90°, 135°, 180°, 225°,

ja 315° juures 270° ja 315° juures

0% U, pingekatkestus 0% U, pingekatkestus

300 tsukli jooksul 300 tsukli jooksul

(60 Hz juures) (60 Hz juures)
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Vérgusageduse
(50/60 Hz) magnetvili

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m Vargusageduslikud magnetvaljad peavad olema tavaparases kommerts- vai

haiglakeskkonnas asuvale tavaparasele kasutuskohale iseloomulikel tasemetel.

Hairekindlus ldheduses

Vt allpool tabelit

Vt allpool tabelit Vt allpool tabelit Kiirguslikud raadiosageduslikud hairingud IEC 61000-4-3

asuvate raadiosageduslike Kiirguslikud Kiirguslikud
véljade suhtes raadiosageduslikud raadiosageduslikud

A hairingud hairingud
IEC 61000-4-3 IEC 61000-4-3 IEC 61000-4-3
Hairekindlus laheduses 65 A/m, 6,5A/m --
asuvate magnetviljade 134,2 kHz, 2,1 kHz
suhtes impulssmodulatsioon
IEC 61000-4-39

7,5 A/m, 13,56 MHz, 7,5 A/m

50 kHz modulatsioon

Kiirgusliku raadiosageduse
elektromagnetviljad

ja elektromagnetilised
hairingud, mida loob
kérgesageduslik
kirurgiline seade

EC 60601-2-2:2017

Katse suunised standardi
IEC 60601-2-2:2017 lisa
BB punktist BB.4

Katse suunised
standardi

IEC 60601-2-2:2017
lisa BB punktist BB.4

Korgsageduslik kirurgiline seade, mis to6tab 100% vdimsusel Rangeri
loputusvedeliku soojendusseadme ja toitejuhtme ldhedal..

MARKUS. Uron toitevérgu vahelduvvoolu pinge enne testitaseme rakendamist.

Suunised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline hdirekindlus

Mudel 247 on ette ndhtud kasutamiseks allpool tapsustatud elektromagnetilises keskkonnas. Mudeli 247 kasutaja v3i klient peab tagama, et seadet kasutatakse

ndutud keskkonnas.

Hairekindluse IEC 60601 testtase  Vastavustase Elektromagnetiline keskkond - juhised

katse
Kaasaskantavaid ja mobiilseid raadiosageduslikke sideseadmeid ei tohiks kasutada mudeli 247
{ihelegi osale (kaasa arvatud juhtmed) Iahemal kui soovituslik vahekaugus, mis on arvutatud saatja
sagedusele vastava valemi abil.
Soovitatav vahekaugus

Juhtivuslikud 3Vrms1 3Vrms d=1,2 VP

raadiosageduslikud | 50 kHz kuni

hairingud 80 MHz

IEC 61000-4-6

" . 3V/m d =1,2 VP 80 MHz kuni 800 MHz

Kiirguslikud 3V/m VB ;

raadiosageduslikud 80 MHz kuni d=2,3VP 800 MHz kuni 2,5 GHz

hairingud 25 GHz kus P on saatja maksimaalne valjundvdimsus vattides (W) saatja tootja andmete kohaselt ja d on

IEC 61000-4-3 ? soovitav eralduskaugus meetrites (m).
Statsionaarsetest raadiosaatjatest lahtuvate véljade tugevused, mis on mdddetud seadme
asukoha elektromagnetilise uuringuga?®, peaks kdigis sagedusvahemikes olema vaiksemad
vastavustasemest®.
Hairinguid vdib esineda alltoodud tahistusega seadmete lahistel.

(Q)

@

MARKUS 1 80 MHz ja 800 MHz korral kehtib suurem sagedusvahemik.

MARKUS 2 Need juhised ei pruugi kehtida igas olukorras. Elektromagnetilise kiirguse levimist mdjutab ka erinevate struktuuride, objektide ja inimeste

kiirguse imendumis- ja peegeldumismaar.

Teoreetiliselt ei saa statsionaarsete saatjate, naiteks raadiotelefonide (mobiil- véi juhtmeta telefonide) ja maapealsete mobiilraadiote, amatdérraadiote,

AM- ja FM-raadioringhaélingu ning TV-ringh&élingu tugijaamade valjatugevust tépselt prognoosida. Statsionaarsetest raadiosagedussaatjatest tuleneva
elektromagnetilise keskkonna hindamiseks tuleb kaaluda elektromagnetilise kohauuringu tegemist. Kui md&detud viljatugevus mudeli 247 kasutamiskohas
tletab Glalmainitud kehtivat raadiosageduslikku vastavustaset, tuleb seal kontrollida mudeli 247 t66kindlust. Ebanormaalse toimimise ilmnemisel vdivad olla
vajalikud lisameetmed, naiteks mudeli 247 imbersuunamine véi imberpaigutamine.

Sagedusalas 150 kHz kuni 80 MHz peab valjatugevus olema alla 3 V/m.
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Vastavuse ja testitasemed, kiirguslikud raadiosageduslikud hairingud IEC 61000-4-3

Katsesagedus (MHz) (S&%e?usala Modulatsioon Eralduskaugus (m) Hiirekindluse katsetase (V/m)
z
385 380-390 Impulss, 18 Hz 0,3 27
450 430-470 FM = 5 kHz, 0,3 28
hélbe 1kHz
siinus
710 Impulss, 217 Hz 0,3
745 704-787 Impulss, 217 Hz 0,3
780 Impulss, 217 Hz 0,3
810 Impulss, 18 Hz 0,3 28
870 800-960 Impulss, 18 Hz 0,3 28
930 Impulss, 18 Hz 0,3 28
1720 Impulss, 217 Hz 0,3 28
1845 1700-1990 Impulss, 217 Hz 0,3 28
1970 Impulss, 217 Hz 0,3 28
2450 2400-2570 Impulss, 217 Hz 0,3 28
5240 Impulss, 217 Hz 0,3
5500 5100-5800 Impulss, 217 Hz 0,3
5785 Impulss, 217 Hz 0,3

Kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosageduslike sideseadmete ja mudeli 247 soovitatav vahekaugus

Mudel 247 on ette ndhtud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, milles kiiratavad raadiosagedushairingud on kontrolli all. Mudeli 247 omanik vdi kasutaja
saab elektromagnetilist hairingut véltida, kui ta hoiab kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosidevahendite (saatjate) ning mudeli 247 vahel minimaalset vahekaugust,
jargides allpool toodud soovitusi ja sidevahendite maksimaalset véljundvdimsust

Eralduskaugus vastavalt saatja sagedusele
Saatja maksimaalne
viljundvéimsus

W 150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 800 MHz 800 MHz kuni 2,5 GHz
d=12Vp d=12Vp d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 1,67 1,67 23,30

Nende saatjate korral, mille maksimaalset nimivéimsust iilaltoodud loetelus pole, saab soovitatavat eralduskaugust d meetrites (m) hinnata saatja sagedusega
seotud valemi jargi, kus P on saatja maksimaalne véljundvéimsuse tase vattides (W) vastavalt saatja tootja andmetele.

MARKUS 1 80 MHz ja 800 MHz korral kehtib kérgemale sagedusalale vastav vahekaugus.

MARKUS 2 Need juhised ei pruugi kehtida igas olukorras. Elektromagnetilise kiirguse levimist mdjutab ka erinevate struktuuride, objektide ja inimeste
kiirguse imendumis- ja peegeldumismaar.
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Fuus

ikalised Omadused

Soojendusseade
Kargus 4,5 tolli (11 cm) x laius 7,5 tolli (19 cm) x pikkus 10 tolli (25 cm); kaal.: 3,5 kg (7 naela 7 untsi)

Klassifikatsioon

Kaitse elektril66gi eest: klassi | meditsiinilised elektriseadmed BF-tiilipi kontaktosaga.
Kaitse vee sissetungimise eest: IPXO (tavapirane seade).
Toéoreziim: pidev kasutus.

Ei sobi kasutamiseks kergsiittiva anesteetikumi ja hu véi hapniku véi lammastikoksiidi segu juuresolekul.

S5 MEDITSIINILINE - ULDKASUTATAV MEDITSIINISEADE ELEKTRILOOGI, TULEKAHJU JA MEHAANILISTE OHTUDE KORRAL

AINULT KOOSKOLAS STANDARDITEGA AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012 + A1:2012/(R)2012 + A2:2021 ja CAN/CSA-C22.2

¢ US  1r 60601-1:14 (kinnitatud 2022. aastal); kontrollnr 4HZ8
Elektrilised omadused Temperatuuri ja tdpsuse naitajad
Sisendpinge Seadistuspunkti temperatuur
100-120 V v6i 220-240 VAC 41+1,5°C

Toosagedus Ulesoojenemise alarm

100-120 VAC, 50/60 Hz 48 +3/-2°C

220-240 VAC, 50/60 Hz

Maksimaalne soojendusvéimsus Alajahtumise alarm

900 W 33x2°C

Kaitse Ulesoojenemise piirviirtus

2 x TI0A-H (250 V) pingele 100-120 VAC 50 +2/-1°C
2 xT6,3A H (250 V) pingele 220-240 VAC

Kaitse tiilip
Ajaline viivitus, kérge lahutusvéime

Lekkevool

Vastab |

Kesk

Temp
15° kuni

Temp

ekkevoolu nduetele IEC 60601-1 alusel.

konnatingimused

eratuurivahemik kasutamisel:
40 °C (59° kuni 104 °F)

eratuurivahemik hoiustamisel ja transportimisel:

—20° kuni 45 °C (-4° kuni 113 °F)

Niiskus kasutamisel:
Suhteline dhuniiskus 10% kuni 85% (mittekondenseeruv)

Réhuvahemik:
50 kPa kuni 106 kPa
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1. nodala: Tehniskais atbalsts un pasatijuma noformésana

Tehniskais atbalsts un Pasiitijuma Noformésana

ASV: TALR.: 1800 228 3957 (tikai ASV)

Arpus ASV: Sazinieties ar savu vietéjo 3M parstavi.

3M neuznemas atbildibu par temperatiras silditaja uzticamibu, veiktspé&ju vai drosibu talak noraditajos gadijumos.

e Modifikacijas vai remontu ir veicis cilvéks, kas nav kvalificéts medicinisko ieri¢u servisa tehnikis, kur§ parzina medicinisko ieri¢u remonta labo praksi.
e lerice tiek izmantota citadi, neka aprakstits lietotaja rokasgramata vai profilaktiskas apkopes rokasgramata.

e lerice tiek uzstadita vidé, kura nav sazemétu elektrisko kontaktligzdu.

e Silditaja apkope netiek veikta atbilstosi procediiram, kas aprakstitas profilaktiskas apkopes rokasgramata.

Remonts un nomaina garantijas laika: Lai atgrieztu ierici uznémumam 3M tehniskajai apkopei, vispirms no klientu apkalposanas dienesta parstavja sanemiet
atgrie$anas autorizé3anas (Return Authorization — RA) numuru. Izmantojiet RA numuru visa sazina, atgrieZot ierici tehniskajai apkopei. Nepieciesamibas gadijuma
jums bez maksas tiks piegadata kaste satisanai. Sazinieties ar savu vietéjo piegadataju vai tirdzniecibas parstavi, lai sapemtu informaciju par citu ierici, ko izmantot
jasu ierices tehniskas apkopes laika.

Ja zvanat par tehnisko atbalstu: Ja jis mums zvanat, mums ir jazina jasu ierices sérijas numurs. Uzlime ar sérijas numuru atrodas silditaja apakspusé.

2. nodala: levads

Izstradajuma apraksts

Ranger skalo$anas $kidruma sildisanas sistéma ir veidota no modela 247 silditaja un sterila vienreizlietojama $kidruma sildianas komplekta.

3M™ Ranger™ irigacijas §kidruma sildisanas sistéma ir paredzéta irigacijas skidrumu uzsildi$anai un piegadei ar plismas atrumu gravitacijas ietekmé lidz
580 ml/min. Skidrumus var uzsildit no 20 °C ieplides temperatiras lidz 33 °C-41°C. Uzsildi$ana Iidz iestatitajai 41 °C temperatirai aiznem mazak neka
2 minates. Parak augstas temperatiras bridinajuma punkts ir iestatits uz 48 °C, un parak zemas temperatiras bridindjuma punkts ir iestatits uz 33 °C.

Ranger irigacijas $kidruma silditaju ir paredzéts uzstadit pie |.V. stativa. lerices aug$pusé ir rokturis parnésasanai, un tadéjadi to ir érti transportét. Ja ierice tiek
nostiprinata pie |.V. stativa, ta érti ievietojas virs 3M™ Bair Hugger™ silditaja. Papildinformaciju par Ranger vienreizlietojamiem komplektiem skatiet tiesaisté vietné
rangerfluidwarming.com. Saja rokasgramata ir ietvertas modela 247 skalo$anas $kidruma sildi$anas sistémas ekspluatacijas instrukcijas un ierices specifikacijas.
Informaciju par Ranger skalosanas $kidruma sildidanas vienreizlietojamo komplektu lietosanu ar modela 247 skalo$anas §kidruma silditaju skatiet lietosanas
instrukcijas, kas pievienotas katram vienreizlietojamam komponentam. Ranger skalo$anas $kidruma sildisanas sistému drikst izmantot tikai apmaciti profesionali
medicinas darbinieki veselibas apriipes iestadés.

LietoSanas noradijumi

Ranger irigacijas $kidruma sildisanas sistéma ir paredzéta skalo$anas skidruma sildisanai.

Pacientu populacija un iestatijumi

Pieaugu$iem pacientiem un bérniem operaciju zalés, arkartas traumu gadijumos vai citos gadijumos, kad nepiecieSama skalo$anas $kidruma sildisana.

Signalvardu Nozimes lzskaidrojums
BRIDINAJUMS. Norada bistamu situaciju, kas var izraisit navi vai nopietnas traumas, ja netiek novérsta.
UZMANIBU! Norada bistamu situaciju, kas var izraisit nelielas vai vidéji smagas traumas, ja netiek novérsta.
PIEZIME. Norada situaciju, kas, ja netiek novérsta, var izraisit tikai ipauma bojajumus.
BRIDINAJUMS.
1. Lai samazinatu ar bistamu spriegumu, aizdeg$anos un termisko energiju saistitus riskus, pievérsiet uzmanibu talak redzamajiem noradijumiem.
e Neaizstajiet citas ierices (piem., modeli 245) ar Ranger skaloganas $kidruma silditaju vai Ranger skaloanas vienreizlietojamiem komplektiem.

e Partrauciet ierices izmanto$anu, ja turpina skanét parak augstas temperatiras trauksme un temperatira neatgriezas iestatitas temperatiras vértiba.
Nekavéjoties partrauciet $kidruma plismu un partrauciet izmantot vienreizlietojamo komplektu. Ladziet biomedicinas tehnikim vai 3M parbaudit silditaju.

2. Lai samazinatu ar bistamu spriegumu un aizdeg$anos saistitus riskus, pievérsiet uzmanibu talak redzamajiem noradijumiem.

o Neveiciet §is ierices modifikacijas vai tehnisko apkopi; neatveriet silditaja korpusu, jo Ranger irigacijas $kidruma silditaja nav detalu, kuru apkopi varétu
veikt lietotajs.

e Stravas apgades vadu pievienojiet tikai kontaktligzdam, kas markétas ka “Tikai slimnica”, “Slimnicas kategorija” vai arT atbilsto$i sazemétai kontaktligzdai.
e Izmantojiet tikai 3M piegadato stravas vadu, kas paredzéts §im izstradajumam un ir sertificéts izmanto$anai lietoanas valsti.
o Nelaujiet stravas vadam samirkt.

e Neizmantojiet Ranger irigacijas $kidruma sildisanas sistému, ja Skiet, ka silditajs, stravas vads vai sildisanas komplekts ir bojati. Izmantojiet tikai 3M noraditas
rezerves dalas.

o Raugiet, lai stravas vads visu laiku batu redzams un tam varétu piek|at. Stravas vada kontaktdaksa ir ari atvieno$anas ierice. Sienas kontaktligzdai jabat péc
iespéjas tuvak, cik tas praktiski ir iesp&jams, un tai jabut viegli pieejamai.

e Neizmantojiet kontaktligzdu ar vairakam kontaktligzdam vai ar pagarinataju.

e Neizmantojiet $o aprikojumu citu ieri¢u tuvuma, sakrautu uz tam vai apvienojuma ar iericém, ja nav parbaudits, vai kopéja noplides strava no visam
apvienotajam iericém neparsniedz BR aprikojuma drosibas robezvértibas, un lai nodrosinatu normalu darbibu konfiguracija, kada ierice tiks izmantota.
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3.

Lai samazinatu riskus, kas saistiti ar $kidrumu nepareizu virzibu, pievérsiet uzmanibu talak redzamajiem noradijumiem.

e Parliecinieties, vai visi Luera savienojumi ir pievilkti.

4. Laisamazinatu traumu riskus, kas saistiti ar elektromagnétiskajiem traucéjumiem, ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

e DrJauzmanas, darbinot Ranger irigacijas $kidruma silditaju blakus citam aprikojumam vai uz ta. Ja iekartas ir janovieto blakus vai jaliek viena uz otras,
Ranger irigacijas $kidruma silditajs un otra iekarta ir janovéro, lai parbauditu, vai tas normali darbojas konfiguracija, kura tiks lietotas.

UZMANIBU!

1. Nav paredzéts |.V. lietosanai.

2. Lai samazinatu ar krustenisko piesarnojumu saistitos riskus, pievérsiet uzmanibu talak redzamajiem noradijumiem.

e Tirianas instruments nodrosina tikai virsmas tirisanu, bet tas nedezinficé un nesterilizé ierices iek$pusi.

3. Lai samazinatu riskus, kas saistiti ar triecienu un iestades mediciniskas ierices bojajumu, pievérsiet uzmanibu talak redzamajiem noradijumiem.
e Ar spaili nostipriniet Ranger skalo$anas skidruma silditaju pie L.V. stativa ar ritenu bazes minimalo radiusu 14 collas (35,6 cm) un ne augstak

par 44 collas (112 cm).

4. Lai samazinatu ar vides piesarnojumu saistitos riskus, pievérsiet uzmanibu talak redzamajiem noradijumiem.

e Utilizéjot $o ierici vai kadu no tas elektroniskajiem komponentiem, ievérojiet attiecigo likumdosanu.

5. Ranger irigacijas $kidruma sildi$anas sistéma ir parbaudita, un ta ir izturiga gan pret elektromagnétiskajiem laukiem (EMI), gan ari pret elektrostatisko izladi (ESD).
Lai samazinatu ar EMI saistito risku, ko rada parnésajamas un mobilas RF sazinas ierices, pievérsiet uzmanibu talak redzamajiem noradijumiem.

e Uzstadiet Ranger irigacijas $kidruma sildi$anas sistému un saciet tas ekspluataciju saskana ar EMC informaciju, kas sniegta dokumenta Pamatnostadnes un
razotaja deklaracija.
e Jarodas trauc&jumi, parvietojieties talak no parnésajamas vai mobilas RF sazinas ierices.

6. Noteiktos apstaklos Ranger irigacijas skidruma silditajs var klat jutigs pret ESD vai parspriegumu, kas var izraisit nepareizu skanas bridinajuma signala
aktivizésanu. Ja rodas $ada situacija, izslédziet ierici, péc tam atvienojiet stravas vadu no stravas kontaktligzdas un pievienojiet atpakal, lai atjaunotu
normalu darbibu.

PIEZIME.

1. Ranger skalosanas skidruma silditajs atbilst prasibam, kadas noteiktas attieciba uz mediciniskajiem elektroniskajiem traucéjumiem. Ja rodas radiofrekvences
traucéjumi saistiba ar citu aprikojumu, iespéjams, javeic iedarbibu mazinosi pasdkumi, pieméram, orientacijas maina, atrasanas vietas maina vai silditaja
pievieno$ana citam mainstravas avotam.

2. Lai nepielautu ierices bojajumus, pievérsiet uzmanibu talak redzamajiem noradijumiem.

e Silditaja tirisanai neizmantojiet $kidinatajus. lespé&jami korpusa, uzlimju un iek$&jo komponentu bojajumi.
e Neiegremdgéjiet silditaju tirisanas vai sterilizésanas §kidumos. lerice nav Gdensizturiga.

o Neievietojiet silditaja metala instrumentus.

e  Sildieri¢u plaksnu tirisanai neizmantojiet abrazivus materialus vai $kidinatajus.

o Nelaujiet iz§lakstitiem $kidrumiem nozat ierices ieksiené, jo tadéjadi bis vél sarezgitak ierici iztirit.

Parskats un lietosana

Ranger irigacijas skidruma sildisanas sistéma ir veidota no Trauksmes

modela 247 silditaja un sterila vienreizlietojama skidruma indikatora lampina
sildidanas komplekta.

Silditajs ir kompakta, viegla, Gdensizturiga ierice ar spaili sildiSanas kasetnei
sanos, ar kuru ierici var nostiprinat pie V. stativa (skat. 1. attélu).
lerices aug$pusé ir rokturis parnésasanai, un tadéjadi to ir érti
transportét.

Uz priek$éja panela atrodas talak noraditie elementi.

Padzilinajums

e Burtciparu displejs, kas attélo sildierices temperataru
normalas darbibas laika. Parak augstas temperatiras
apstaklos displeja parmainus tiek attélota 48 °C vai
augstaka temperatira un vards “HI”. Ir aktivizéts arT

I.V. Stativa
spaile

trauksmes skanas signals. Parak zemas temperatiras lei';glgjasru
apstaklos displeja parmainus tiek attélota 33 °C vai leslégSanas/izslégsanas
zemaka temperatira un vards “LO”. slédzis

e Jatiek konstatéta parak augsta vai parak zema
temperatira, iedegas trauksmes indikatora lampina.
1. att.
Ranger irigacijas $kidruma sildi$anas sistéma ir veidota no modela 247
silditaja un sterila sildisanas komplekta.
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Ranger skalosanas Skidruma sildisanas komplekta

piemérs

Skalosanas skidruma sildisanas komplektos' ir ietverta kasetne, caurulites, savienotaji,
plismas kamera un spailes (skat. 2. att.).

Smailes

1
w©
o

Pilesanas kamera
Savienotajs

Savienotajs
Pacienta linija
Spaile ar rulliti

cTrommpowy

Zila saspiezama spaile
Skidruma sildisanas kasetne

Baltas saspiezamas spailes

Savienojums ar izmantos$anas vietu

"Informaciju par lietosanu skatiet instrukcijas, kas pievienotas katram vienreizlietojamam

komplektam.

2 Ar maisu, kas piekarinats 100 cm virs izmantos$anas vietas, nodrosinot plismu ar smaguma

spéku.

Modela 247 izstradajuma drosibas funkcijas

Tabula talak ir aprakstitas Ranger skalo$anas $kidruma silditaja drosibas trauksmes funkcijas

2. att.

Trauksmes veids Temperatiras Indikacija Apraksts

iestatijums
Galvena parak 48 °C LED parmainus attélo “HI” un temperatiru, | Galvena trauksme: skan trauksmes skanas signals,
augstas temperatiras skan trauksmes skanas signals, mirgo kontrolleris partrauc stravas padevi sildiericém, lidz temperatira
trauksmes sistéma trauksmes bridinajuma lampina. pazeminas zemak par 48 °C. Kad sildieri¢u temperatira ir zemaka

par 48 °C, skanas un vizualie trauksmes signali izslédzas.

Neatkariga rezerves 50°C LED attélo temperatiru vai ir izslédzies, Primara atteice. Dazu sekunzu laika temperatlra paaugstinasies lidz
parak augstas skan trauksmes signals. 50 °C. Drosibas rezerves sistéma tiek aktivizéta temperatira 50 °C,
temperatiras trauksmes un nekavéjoties tiek atslégta stravas padeve sildierices plaksném.
sistéma (atslégsana).
Parak zemas 33°C LED attélo “LO” un temperatiru, skan Sildierices temperatira ir pazeminajusies lidz 33 °C. Trauksmes

temperatiras trauksme

trauksmes skanas signals, mirgo trauksmes
bridinajuma lampina.

izslédzas, kad temperatiira paaugstinas un parsniedz 33 °C.
Turpiniet izmantot ierici.

PIEZIME. Parak augstas temperatiras trauksmes sistémas atslégsanas temperatiras iestatijumu starpiba nenorada nekadu droibas atskiribu, ta vienkarsi ir precizaku
kontrollera pielaides vértibu rezultats.

Ranger skalo$anas $kidruma sildisanas sistéma ir izstradata ar loti precizu kontrolésanas sistému, lai noregulétu temperatiru iestatitaja 41 °C vértiba. Mikroprocesora
kontrolleris méra temperataru $kidruma plisma sildieri¢u plaksnes ieksiené Eetras reizes katru sekundi, tadéjadi tas loti atri spé&j reagét uz izmainam plismas atruma.
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3. nodala: LietoSanas noradijumi

Ranger skalo$anas Skidruma silditaja sagatavoSana un iestatiSana

1.

Nostipriniet Ranger skalo$anas $kidruma silditaju pie L.V. stativa. Stingri pievelciet
stativa spaili.

UZMANIBU!
Lai novérstu apgasanas risku, ar spaili nostipriniet Ranger skalo$anas skidruma silditaju pie
LV. stativa ar ritenu bazes minimalo radiusu 14 collas (35,6 cm) un ne augstak par 44 collas

(1

2.

12 cm). Neievérojot 30 noradijumu, iespéjami izstradajuma bojajumi (skat. 3. att.).

lebidiet skaloanas kasetni silditaja padzilinajuma. Kaseti iericé var ievietot tikai viena
veida (skat. 4. att., #1).

. Veiciet sildisanas komplekta praimésanu. Plagaku informaciju par komplekta praimésanu

skatiet instrukcijas, kas pievienotas sildisanas komplektiem (skat. 4. att., #2).

. lespraudiet stravas apgades vadu piemérota stravas kontaktligzda. leslédziet ierici (skat.

4. att., #3). Péc dazam sekundém izgaismojas burtciparu displejs. Mazak neka 2 minasu
laika var uzsildit [1dz iestatitajai temperatarai 41 °C.

. Saciet plismu. Kad plisma ir pabeigta, nonemiet sildisanas komplektu un utilizéjiet to
saskana ar iestades protokolu.

Skalo$anas skidruma sildiSanas komplekta nonemsana
no Ranger skalo$anas Skidruma silditaja

1.

Aizveriet iepludes spaili proksimali no §kidruma sildisanas kasetnes un atveriet visas
spailes distali no kasetnes.

. Atvienojiet sildisanas komplektu no §kidruma avota, ja tads ir.

. Laujiet nelielam $kidruma daudzumam iztecét no pacienta linijas gala, lai samazinatu
spiedienu kasetné.

. Iznemiet sildianas komplektu no silditaja un utiliz&jiet to saskana ar iestades protokolu.

4. nodala: Traucéjummeklésana

(@) ©
4
%
=
s
-
—
14" =
(35,6 CM) [
.|| R
(112¢cm) 2

3. att. 4. att.

lemesls

Situacija

Silditaja paneli nekas neizgaismojas. lerice nav ieslégta, pievienota elektribai,
vai ierices kontaktdaksa nav pievienota

atbilsto$a kontaktligzda.

Risinajums
leslédziet ierici. Parliecinieties, vai stravas vads ir pievienots ierices

stravas pievades modulim. Parliecinieties, vai ierices kontaktdaksa ir
pievienota atbilstosi sazemétai kontaktligzdai.

lerices atteice.

Parbaudiet panela dro$inatajus.

Sazinieties ar 3M tehniska atbalsta nodalu.

Tslaicigs parak augstas temperatiras
stavoklis, ko izraisTjusi talak noraditie iemesli.

ledegas trauksmes indikatora
lampina, atskan trauksmes skanas

signals, burtciparu displeja parmainus
tiek attélota temperatira 48 °C vai
augstaka un vards “HI”.

Ekstrémas plasmas atruma
izmainas (piem., no 870 ml/min lidz
plismas apturésanai).

Atveriet plismu, lai pazeminatu temperatdru. Trauksmes signali
izslédzas, kad temperatira pazeminas zemak par 48 °C. lerice ir gatava
izmantosanai.

lerice tika ieslégta un sasniedza iestatito
temperatiru, vél pirms tika ievietota
sildianas kasetne.

Trauksmes signali izsledzas, kad temperatira pazeminas zemak par
48 °C. lerice ir gatava izmanto$anai.

Skidrumi tika ieprieks uzsilditi lidz
temperatirai, kas parsniedz 42 °C, vél pirms
tam, kad tie plada cauri silditajam.

Izslédziet ierici un atvienojiet tas stravas kontaktdaksu. Partrauciet
$kidrumu infaziju. Nesildiet $kidrumus, pirms sakas to infazija caur
Ranger skaloganas skidruma silditaju.

Primara kontrollera atteice. lerice
vairs nedarbosies.

Atskan trauksmes signals, burtciparu
displejs un trauksmes indikatora
lampina nodziest.

Stravas apgade sildieri¢u plaksném tiek atslégta, ja temperatira
paaugstinas lidz 50 °C. Izslédziet ierici un atvienojiet tas stravas
kontaktdaksu. Partrauciet ierices izmantoganu. Utilizéjiet
vienreizlietojamo komplektu. Ja ierices stravas kontaktdaksa netiek
atvienota, trauksmes signals turpina skanét. Sazinieties ar 3M tehniska
atbalsta nodalu.
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Situacija lemesls Risinajums

Tsi péc ierices kontaktdaksas Parbaudes skrive ierices apak3pusé ir valiga  Parliecinieties, vai parbaudes skrive ir pilniba pievilkta. Ja ta ir nozudusi,
iesprausanas ierice aktivizé trauksmi vai tas nav. izslédziet ierici un atvienojiet tas stravas kontaktdaksu. Sazinieties ar

(lai ta notiktu, iericei nav jabat 3M tehniska atbalsta nodalu.

ieslégtai).

Isi péc ierices kontaktdaksas
pievieno$anas sildierices temperatira
paaugstinas lidz 50 °C un ierice
izslédzas (lai ta notiktu, iericei nav
jabat ieslégtai).

Atskan trauksmes signals, bet silditajs Ir aktiviz&jusies neatkariga rezerves Atvienojiet ierices stravas kontaktdaksu. Sazinieties ar 3M tehniska

ir izslégts. drosibas sistéma. atbalsta nodalu.

No ierices nevar iznemt kasetni. Kasetne ir parak pilna, joprojam notiek Parliecinieties, vai pirms sildianas kasetnes izvilk§anas no kasetnes ir
$kidrumu infazija, vai ari proksimali no iztecinats $kidrums, vairs nenotiek Skidrumu infazija un proksimali no
sildianas kasetnes ir atvérta spaile. sildisanas kasetnes spaile ir aizvérta.

Silditajs atrodas zemak par pacienta limeni, Paceliet ierici augstak par pacienta limeni.
veidojot parmérigu atgriezenisko spiedienu.

ledegas trauksmes indikatora lampina, Parak zemas temperatiras stavokli izraisa Trauksmes signaliem ir jaizslédzas, kad temperatira parsniedz 33 °C. Ja
atskan trauksmes skanas signals, parak liels plismas atrums, |oti auksta trauksmes turpinas, izslédziet ierici, atvienojiet stravas kontaktdaksu un
burtciparu displeja parmainus tiek skidruma izmantos$ana vai ari sildierices/ neizmantojiet ierici. Sazinieties ar 3M tehniska atbalsta nodalu.

attélota temperatira 33 °C vai zemaka  releja bojajums.
un vards “LO”.

Burtciparu displeja tiek attélots “Er 4” Temperatiras sensoram ir atklats vads. Neizmantojiet ierici. Sazinieties ar 3M tehniska atbalsta nodalu.

vai “Open”.

Burtciparu displeja tiek attélots “Er 5” Elektriskie trauc&jumi. Nonemiet ierici. Konsultéjieties ar biomedicinas tehniki vai sazinieties ar
vai “Open”. 3M tehniska atbalsta nodalu.

5. nodala: Visparéja apkope un glabasana

Tirisanas instrukcijas
Silditaja arpuses tirisana
1. Pirms tiri8anas atvienojiet silditaju no stravas apgades avota.

2. Tirisana javeic saskana ar slimnica eso8ajam tirisanas praksém VAl atkariba no aprikojuma. Péc katras lietosanas reizes noslaukiet silditaju un visas citas virsmas,
kuram kads varétu bat pieskaries. Izmantojiet mitru, mikstu dranu un slimnicas apstiprinatu maigu tirisanas lidzekli, germicidu vienreizlietojamas salvetes,

dezinficéSanas salvetes vai pretmikrobu aerosolu. Silditaja tiri$anai drikst izmantot talak noraditas aktivas vielas:
e Oksidétaji (piem., 10% balinatajs)
o Cetraizvietota amonija savienojumi (piem., 3M™ g&etraizvietotais dezinficésanas lidzeklis)
e Fenoli (piem., 3M™ fenola dezinficéjoss tirisanas lidzeklis)
e  Spirti (piem., 70% izopropilspirts)
3. Laujiet nozat gaisa.
UZMANIBU!

Lai samazinatu ar krustenisko piesarnojumu saistitos riskus, pievérsiet uzmanibu talak redzamajiem noradijumiem.

e Tiri8anas instruments nodrosina tikai virsmas tirisanu, bet tas nedezinficé un nesterilizé ierices iek$pusi.
Sildieriéu plaksnu tirisana
Ranger aparatiras tiriS$anas instruments ir paredzéts tam, lai notiritu silditaja abas
sildieri¢u plaksnes. Lai izmantotu instrumentu, tiritajs nav jaizjauc.

Metode
1. Atvienojiet skalodanas $kidruma silditaja stravas kontaktdaksu.

2. Atlokiet tiriSanas instrumentu. Samitriniet putu materiala spilventinus ar neabrazivu
8kidumu. Silditaja tirisanai drikst izmantot talak noraditas aktivas vielas:

e Oksidétaji (piem., 10% balinatajs)
o Cetraizvietota amonija savienojumi (piem., 3M™ E&etraizvietotais dezinficésanas
lidzeklis)

e Fenoli (piem., 3M™ fenola dezinficéjoss tirisanas lidzeklis)

e Spirti (piem., 70% izopropilspirts)

5. att.

3. levietojiet instrumentu no ierices aizmugures un priek3pusé pilniba izvelciet instrumentu (skat. 5. att.).
4. lzskalojiet instrumentu ar Gdeni un atkartojiet to 3 reizes. Utilizéjiet instrumentu saskana ar iestades protokolu.

5. Noslaukiet ierici, lai notiritu lieko $kidrumu.
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Noturigu, piekaltusu skidrumu notirisana
1. lesmidziniet neabrazivu skidumu ieksa silditaja sprauga un laujiet tam 15-20 minutes iestkties.

2. Artirisanas instrumentu iztiriet ierici.

PIEZIME.

1. Lai nepielautu ierices bojajumus, pievérsiet uzmanibu talak redzamajiem noradijumiem.

o Neiegremdéjiet Ranger irigacijas $kidruma silditaju vai piederumus nekados §kidrumos un neveiciet nekadus sterilizacijas procesus.

e Neievietojiet silditaja metala instrumentus.

e  Sildieri¢u plaksnu tirisanai neizmantojiet abrazivus materialus vai §kidinatajus.

o Nelaujiet iz§lakstitiem skidrumiem noZat ierices ieksiené, jo tadéjadi bis vél sarezgitak ierici iztirit.

PIEZIME. Augséjo kanalu tiri$anai varat izmantot nemetala instrumentus, pieméram, vates kocinus. Ja nespéjat pienacigi iztirit ierici, sazinieties ar 3M.

Glabasana

Ja komponenti netiek izmantoti, glabajiet tos vésa, sausa vieta.

Tehniska apkope

Ranger irigacijas $kidruma silditajos nav detalu, kuru apkopi varétu veikt lietotajs. Visus tehniskas apkopes darbus drikst veikt 3M vai pilnvarots servisa tehnikis.
ASV informaciju par tehnisko apkopi noskaidrojiet pie 3M pa talruni 1800 228 3957 (tikai ASV). Arpus ASV sazinieties ar savu viet&jo 3M parstavi.

Ladzu, zinojiet par nopietniem notikumiem, kas rodas saistiba ar ierices lietosanu, uznémumam 3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai vietéjai

reglamenté&josai iestadei.

Simbolu vardnica

Uz izstradajuma uzlimém vai aréja iepakojuma varétu bat attéloti talak redzamie simboli.

Simboli nosaukuma

Apraksts un atsauce

Razotajs

Norada mediciniskas ierices razotaju. Avots: ISO 15223, 5.1.1

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena/Eiropas
Savieniba

Attiecas uz pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba. Avots: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/ES un/vai
2014/30/ES

RaZosanas datums

Parada mediciniska produkta razo$anas datums. 1ISO 15223, 5.1.3

Pasatijuma numurs

Norada razotaja kataloga numuru, kas |auj identificét medicinas ierici. Avots: ISO 15223, 5.1.6

Sérijas numurs

Blie[eEI 8

Norada razotaja sérijas numuru, lai specifisku medicinas iekartu varétu identificét. Avots: 1ISO 15223, 5.1.7

Uzglabat sausa vieta

[N
a
A
a
a

Norada, ka medicinas ierice ir jasarga no mitruma. Avots: ISO 15223, 5.3.4

Uzmanibu!

Norada, ka ierice vai vadibas riks simbola atraganas vietas tuvuma ir jadarbina piesardzigi, vai ka pasreizé&ja situacija
operatoram ir jablt uzmanigam vai jarikojas ta, lai izvairitos no nevélamam sekam. Avots: ISO 15223, 5.4.4

Mediciniska ierice

Norada, ka izstradajums ir mediciniska ierice. Avots: ISO 15223, 5.7.7

Unikalais ierices
identifikators

Norada informacijas neséju, kura ietverta unikala ierices identifikatora informacija. Avots: ISO 15223, 5.7.10

Importétajs

& [ B9

Norada uznémumu, kas importé medicinisko ierici vietéja tirga. Avots: ISO 15223, 5.1.8

CE zime

(@)
m
5
S

Norada atbilstibu Eiropas Savienibas Regulam vai Direktivam ar pilnvarotas iestades iesaistiSanu.

Péc receptes (Rx Only)

A
x
(]
S
<

Norada, ka ASV federalais likums ierobezo §is ierices pardosanu veselibas apripes specialistiem vai péc veselibas
apripes specialista noziméjuma. Federalo noteikumu 21. kods (CFR) sad. 801.109(b)(1)

UL klasificéts

Y
A

@
=
&

Norada, ka produktu novértéja un noradija lietodanai ASV un Kanada laboratorija UL.

Skatit lietosanas
rokasgramatu/bukletu

Norada, ka ir jaizlasa lietosanas rokasgramata/buklets. ISO 7010-M002

Izslégts (stravas padeve)

Lai noraditu atvienodanu no elektrotikla, vismaz tikla slédziem vai to pozicijam, un visos tajos gadijumos, kas saistiti ar
drosibas ievérosanu. Avots: IEC 60417-5008

leslégts (stravas padeve)

— O

Lai noraditu pievienosanu elektrotiklam, vismaz tikla slédziem vai to pozicijam, un visos tajos gadijumos, kas saistiti ar
drosibas ievérosanu. Avots: IEC 60417-5007

21




Lai apzimétu spaili, kas ir paredzéta savienojumam ar aréju elektrisko vaditaju aizsardzibai pret elektrodoku klimes
gadijuma, vai aizsargzeméjuma elektroda spaili. Avots: IEC 60417, 5019

Aizsargzeméjums
(zemé&jums)

Lai noraditu spailes, kuras savienojot kopa, dazadas ierices vai sistémas dalas var nodro$inat vienu un to pasu

Ekvipotencialitat
vipotenciaiitate elektrisko potencialu, kas var nebiit zem&juma potencials. Avots: IEC 60417-5021

o
%

Drosinatajs Norada nomainamu dro$inataju

NEIZSVIEDIET $o iekartu sadzives atkritumu tvertné, kad ta sasniegusi sava kalposanas laika beigas. Lidzu, nododiet
to parstradei. Avots: Direktiva 2012/19/EK par elektrisko un elektronisko iekartu atkritumiem (EEIA)

Parstradajamas
elektroniskas iekartas

BF tipa lietota dala Lai noraditu BF tipa lietoto dalu, kas atbilst standarta IEC 60601-1 prasibam. Avots: IEC 60417-5333

A
7

Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com

6. nodala: Specifikacijas

BRIDINAJUMS. Portativas un mobilas RF sakaru iekartas (tostarp periférijas ierices, pieméram, antenu kabelus un aré&jas antenas) nedrikst lietot tuvak par
30 cm (12 collam) no jebkuras Ranger irigacijas $kidruma silditaja dalas, tostarp razotaja 3M noraditajiem kabeliem. Pretéja gadijuma &Ts iekartas darbiba var
pasliktinaties.

BRIDINAJUMS. Citu piederumu un kabelu izmanto$ana, iznemot tos, kurus noradija vai nodro$inaja 3M, var izraisit palielinatu elektromagnétisko emisiju
daudzumu vai samazinatu §Ts iekartas elektromagnétisko noturibu un izraisit nepareizu darbibu.

Elektromagnétiskas saderibas deklaracijas tabulas atbilstosi standartam IEC 60601-1-2:2014+A1:2020
Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiskais starojums

Modelis 247 ir paredzéts lietoSanai talak aprakstitaja elektromagnétiskaja vidé. Modela 247 ierices pircéjam vai lietotajam batu janodrosina, ka ierice tiek lietota

§ada vide.

Starojuma parbaude Atbilstiba Elektromagnétiska vide — noradijumi

RF starojums 1. grupa 247. modelis izmanto RF energiju tikai ta iek§éjo funkciju nodrosinasanai. Tapéc ta RF starojums

CISPR 11 ir |oti zems, un maz ticams, ka tas var radit jebkadus tuvuma eso$a elektroniska aprikojuma

traucéjumus.

RF starojums B klase Modelis 247 ir piemérots izmanto$anai visas iestadés, tostarp majsaimniecibas un iestadés,

CISPR 11 kas ir tiei saistitas ar sabiedrisko zemsprieguma stravas apgades tiklu, kas nodro$ina apgadi
— - majsaimniecibu ékam.

Harmoniskais starojums A klase

IEC 61000-3-2

Sprieguma svarstibas/emisijas mirgona Atbilst

IEC 61000-3-3

Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiska imunitate

Modelis 247 ir paredzéts lieto$anai talak aprakstitaja elektromagnétiskaja vidé. Modela 247 ierices pircéjam vai lietotajam batu janodrosina, ka ierice tiek lietota

$ada vide.

Imunitates parbaude

Elektrostatiska izlade (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601 parbaudes
limenis

+8 kV saskaré

+15 kV gaisa

Atbilstibas limenis

+8 kV saskaré
+15 kV gaisa

Elektromagnétiska vide — noradijumi

Gridai jabat no koka, betona vai keramikas flizém. Ja gridas ir parklatas ar
sintétisku materialu, relativajam mitrumam ir jabat vismaz 30%.

Straujs stravas
pieaugums/zibsnis

+2 kV elektroapgades
linijas

+2 kV elektroapgades
linijas

Elektrotikla kvalitatei vajadzétu bit tipiskas komercialas vai slimnicas
vides limeni.

IEC 61000-4-4
Pieaugums +1kV no linijas uz liniju +1kV no linijas uz liniju Elektrotikla kvalitatei vajadzétu bat tipiskas komercialas vai slimnicas
IEC 61000-4-5 +2 kV no linijas uz zemi +2 kV no linijas uz zemi vides limeni.

Sprieguma kritumi, Tsi
partraukumi un sprieguma
svarstibas stravas apgades
ievades linijas

IEC 61000-4-11

70% U, sprieguma
kritums 30 cikliem

(pie 60 Hz)

0% U, sprieguma kritums
1 ciklam

0% U, sprieguma
kritums 0,5 ciklam pie
0°, 45°,90°,135°,180°,
225°,270° un 315°
fazes lenkiem

0% U, sprieguma
partraukums 300
cikliem (pie 60 Hz)

70% U, sprieguma kritums
30 cikliem (pie 60 Hz)

0% U, sprieguma kritums
1ciklam

0% U, sprieguma kritums
0,5 ciklam pie 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
un 315° fazes lenkiem

0% U, sprieguma
partraukums 300 cikliem
(pie 60 Hz)

Elektroapgades kvalitatei jabat tipiskas komercialas
vai slimnicas vides liment.

Jaudas frekvences (50/60
Hz) magnétiskais lauks

IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

Jaudas frekvences magnétiskajiem laukiem vajadzétu bt limenos, kas
raksturigi tipiskai vietai tipiska komerciala vai slimnicas vidé.
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Noturiba pret tuvuma

Skat. talak tabulu

Skat. talak tabulu

Skat. talak tabulu Parraidita RF IEC 61000-4-3

RF laukiem Parraidita RF Parraidita RF
IEC 61000-4-3 IEC 61000-4-3 IEC 61000-4-3
Noturiba pret tuvuma 65 A/m, 134,2 kHz, 6,5A/m --
magnétiskajiem laukiem 2,1kHz impulsa
IEC 61000-4-39 modulacija
7,5 A/m, 13,56 kHz, 7,5 A/m

50 kHz modulacija

Izstarotas RF
elektromagnétiskie lauki
un elektromagnétiskie
trauc&jumi, kuru célonis ir
HF kirurgiskais aprikojums

EC 60601-2-2:2017

Parbauzu noradijumi no
standarta IEC 60601-
2-2:2017 BB pielikuma
BB.4 klauzulas

Parbauzu noradijumi no
standarta IEC 60601-
2-2:2017 BB pielikuma
BB.4 klauzulas

HF kirurgiskais aprikojums, kas darbojas ar 100% jaudu Ranger
irigacijas $kidruma silditaja un stravas vada tuvuma.

PIEZIME. U, ir mainstravas linijas spriegums pirms parbaudes limena pieméroganas.

Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiska imunitate

Modelis 247 ir paredzéts lietoSanai talak aprakstitaja elektromagnétiskaja vidé. Modela 247 ierices pircéjam vai lietotajam batu janodrosina, ka ierice tiek lietota

Elektromagnétiska vide — noradijumi

Parnésajamu un mobilo RF sakaru aprikojumu vajadzétu lietot attaluma, kas nevienai no modela
247 dalam, tostarp kabeliem, nav mazaks par ieteicamo atstatumu, kur$ aprékinats vienadojuma,
kas piemérots raiditaja frekvencei.

leteicamais atstatums

d=12VP

§ada vidé.
Imunitates IEC 60601 parbaudes  Atbilstibas
parbaude limenis limenis
Vadita RF 3Vrms 3Vrms
IEC 61000-4-6 no 150 kHz lidz 80

MHz
Parraidita RF 3V/m
IEC 61000-4-3 3V/m

No 80 MHz lidz 2,5

GHz
1. PIEZIME.

2. PIEZIME.

no struktdram, objektiem un cilvékiem.

Q)

d =1,2 VP no 80 MHz lidz 800 MHz
d = 2,3 VP no 800 MHz Iidz 2,5 GHz

kur P ir raiditaja maksimala nominalas izejas jauda vatos (W) saskana ar raiditaja razotaja sniegto
informaciju un d ir ieteicamais atstatums metros (m).

Fikséto RF raiditaju lauka intensitates vértibam, kadas tas noteiktas elektromagnétiskaja vietas
izpété,? jabat mazakam par atbilstibas diapazonu katra frekvences diapazona®.

Traucé&jumi var rasties tadas iekartas tuvuma, kura ir apziméta ar $adu simbolu:

Ar 80 MHz un 800 MHz ir piemérojams augstaks frekvences diapazons.

Sis pamatnostadnes, iespéjams, bis piemérojamas ne visas situacijas. Elektromagnétisko vilnu izplatidanos ietekmé absorbcija un atstarodanas

@ Fikséto raiditaju, pieméram, bazes staciju radio (mobilo/bezvadu) telefonu un mobilo radiostaciju, amatieru radio, AM un FM radio raiditaju un TV raiditaju,
lauka intensitates vértibas teorétiski nevar noteikt precizi. Lai izvértétu elektromagnétisko vidi, ko rada fiksétie RF raiditaji, ir jaapsver elektromagnétiska vietas
izpéte. Ja vieta, kur tiek lietots modelis 247, izméritais lauka stiprums parsniedz attiecigo ieprieks noradito radiofrekvences atbilstibas limeni, modelis 247 ir
janovéro, lai parbauditu ta normalu darbibu. Ja tiek novérota neatbilstosa darbiba, iesp&jams, ir javeic papildu pasakumi, pieméram, modelis 247 ir japagriez

vai japarvieto.

®  Frekvences diapazona no 150 kHz lidz 80 MHz lauka intensitate nedrikst parsniegt 3 V/m.
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Atbilstiba un parbaudes limeni, Parraidita RF IEC 61000-4-3

Parbaudes frekvence Josla (MHz) Modulacija Atdalisanas attalums (m) Noturibas parbaudes limenis
(MHz) (V/m)
385 380-390 Impulss, 18 Hz 0,3 27
450 430-470 FM £ 5 kHz, 0,3 28

nobide 1kHz

sinuss
710 Impulss, 217 Hz 0,3 )
745 704-787 Impulss, 217 Hz 0.3 9
780 Impulss, 217 Hz 0,3 )
810 Impulss, 18 Hz 0,3 28
870 800-960 Impulss, 18 Hz 0,3 28
930 Impulss, 18 Hz 0,3 28
1720 Impulss, 217 Hz 0,3 28
1845 1700-1990 Iy oulss, 217 Hz 0.3 28
1970 Impulss, 217 Hz 0,3 28
2450 2400-2570 Impulss, 217 Hz 0,3 28
5240 Impulss, 217 Hz 0,3 9
5500 5100-5800 [\ pulss, 217 Hz 0.3 9
5785 Impulss, 217 Hz 0,3 9

leteicamie atstatumi starp parvietojamam un mobilam RF sakaru iericém un modeli 247

Modelis 247 ir paredzéts lietoanai elektromagnétiska vidé, kura izstarotie RF traucéjumi tiek kontroléti. Modela 247 pircéjs vai lietotajs var palidzét novérst
elektromagnétiskos traucéjumus, ievérojot minimalo atstatumu starp parvietojamam un mobilam RF sakaru iericém (raiditajiem) un modeli 247, ka ieteikts talak
saskana ar sakaru ieri¢u maksimalo izejas jaudu.

Atstatums atbilstosi raiditaja frekvencei

Raiditaja maksimala nominala m
izejas jauda
W no 150 kHz lidz 80 MHz no 80 MHz lidz 800 MHz no 800 MHz lidz 2,5 GHz
d=12Vp d=12VP d=23Vp

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

0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30

10 3,69 3,69 7,37

100 1,67 1,67 23,30

Attieciba uz raiditajiem, kuru maksimala izejas jauda nav noradita ieprieks, ieteicamo atstatumu d metros (m) var noteikt, izmantojot raiditaja frekvencei atbilstodu
vienadojumu, kur P ir raiditaja nominala maksimala izejas jauda vatos (W) saskana ar raiditaja razotaja sniegto informaciju.

1. PIEZIME. Ar 80 MHz un 800 MHz ir piemérojams atstatums starp iericém augstakam frekvences diapazonam.

2. PIEZIME. Sis pamatnostadnes, iespéjams, bis piemérojamas ne visas situacijas. Elektromagnétisko vilnu izplatidanos ietekmé absorbcija un atstarodanas
no struktdram, objektiem un cilvékiem.
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Fiziskie Parametri
Silditajs

4,5 collas (11 cm) augstums x 7,5 collas (19 cm) platums x 10 collas (25 cm) garums; svars: 7 marcinas, 7 unces (3,4 kg)

Klasifikacija

Aizsardziba pret elektriskas stravas triecienu: | kategorijas mediciniska elektriska ierice ar BF tipa pieméroto dalu.
Aizsardziba pret idens iekluvi: IPXO (vienkarss aprikojums).
Darbibas veids: nepartraukta darbiba.

lerice nav piemérota lietosanai vidé, kur atrodas uzliesmojosu anestézijas lidzeklu un gaisa vai skabekla, vai slapekla oksida maisijums.

R MEDICINISKS-VISPAREJS MEDICINISKAIS APRIKOJUMS ATTIECIBA UZ ELEKTRISKAS STRAVAS TRIECIENA,

UGUNSGREKA UN MEHANISKU APDRAUDEJUMU TIKAI SASKANA AR AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012 + A1:2012/(R)2012 +

¢ oS A2:2021un CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:14 (Reaffirmed 2022); Kontroles Nr. 4HZ8
Elektriskie parametri Temperatiras parametri un precizitate
levades spriegums Temperataras iestatijums

100-120 vai 220-240 V, mainstrava 41+£15°C

Ekspluatacijas frekvence Parak augstas temperatiiras trauksme
100-120 V mainstrava, 50/60 Hz 48 +3/-2°C

220-240 V mainstrava, 50/60 Hz

Maksimala sildisanas jauda Parak zemas temperatiiras trauksme
900 W 33x2°C
Drosinatajs Atslégsana parak augstas temperatiras
_ . - gadijuma
2 x TI0A-H (250 V), paredzéts 100-120 V mainstravai
50 +2/-1°C

2 x T6.3A-H (250 V), paredzéts 220-240 V mainstravai

Drosinataja tips
Ar laika aizkavi, augsta bremzésana

Nopliides strava
Atbilst noplides stravas prasibam saskana ar IEC 60601-1.

Apkartéjie apstakli

Darba temperatiiras diapazons
no 15 lidz 40 °C (no 59 lidz 104 °F)

Glabasanas un transportésanas temperatiras diapazons
no -20 lidz 45 °C (no -4 lidz 113 °F)

Darba mitrums
no 10 lidz 85% relativais mitrums, bez kondensésanas

Atmosféras spiediena diapazons
no 50 kPa lidz 106 kPa
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1 skyrius. Techniné prieziara ir uzsakymo pateikimas

Techniné priezidra ir uzsakymo pateikimas

JAV: tel. 1-800-228-3957 (tik JAV)

Uz JAV riby: kreipkités j vietinj 3M atstova.

3M neprisiima atsakomybés dél temperatiros kélimo jrenginio patikimumo, veikimo ar saugumo $iais atvejais:

e Remonto darbus atliko ne kvalifikuotas, medicinos jrangos technikas, iSmanantis geraja medicinos prietaisy remonto praktika.

e |renginys buvo naudojamas ne taip, kaip aprasyta naudotojo arba prevencinés priezitros vadove.

e |renginys jrengtas aplinkoje, kurioje néra jzeminty elektros lizdy.

o Sildymo jrenginys neprizitrimas pagal procediras, apradytas prevencinés priezitros vadove.

Garantinis remontas ir keitimas: norédami grazinti prietaisg 3M techninei prieZilrai, pirmiausia i$ klienty aptarnavimo atstovo gaukite grazinimo
autorizacijos numerj. GragZindami prietaisg techninei priezidrai §j numerj naudokite visoje korespondencijoje. Jei reikia, siuntimo dézé jums bus pateikta

nemokamai. Paskambinkite vietiniam tiekéjui ar prekybos atstovui ir pasiteiraukite dél nuomojamo jrenginio, kol jasy jrenginiui bus atliekama techniné
priezidra.

Skambinant dél techninés pagalbos: kai skambinsite mums, turésite nurodyti savo jrenginio serijos numerj. Serijos numerio etiketé yra sildymo
irenginio apacioje.

2 skyrius. Jvadas

Gaminio apraSsymas
»Ranger® drékinimo skysé&io Sildymo sistema sudaryta i $ildymo jrenginio (247 modelio) ir sterilaus vienkartinio skys¢&iy Sildymo rinkinio.
,3M™ Ranger™* irigacinio skys¢io §ildymo sistema skirta drékinimo skyséiams $ildyti ir tiekti iki 580 ml/min. grei¢iu veikiant gravitacijai.

Skyscius galima pasildyti nuo 20 °C jleidimo temperataros iki 33-41°C. UZtrunka maziau nei 2 minutes, kol susildoma iki 41 °C nustatyto tasko
temperataros. Per auk§tos temperatiros jspéjimo taskas nustatytas ties 48 °C, o per Zemos temperatiros jspéjimo taskas — ties 33 °C.

»,Ranger“ drékinimo skysg&io $ildymo jrenginys skirtas montuoti ant IV stovo. Dél jrenginio virsuje esancios rankenos jj lengva pernesti. Sumontuotas
ant IV stovo, jrenginys lengvai telpa vir§ ,3M™ Bair Hugger™*“ $ildymo jrenginio. Papildomos informacijos apie vienkartinius ,Ranger* rinkinius rasite
apsilanke svetainéje rangerfluidwarming.com. Siame vadove pateiktos skys&io ildymo sistemos (247 modelio) naudojimo instrukcijos ir jrenginio
specifikacijos. Informacijos apie ,Ranger drékinimo skysgio §ildymo vienkartiniy rinkiniy naudojima su drékinimo skysé&io ildymo jrenginiu (247
modeliu), Ziarékite naudojimo instrukcijose, pridétose prie kiekvieno vienkartinio komponento. ,Ranger drékinimo skyséio §ildymo sistema turi
naudoti iSmokyti medicinos specialistai tik sveikatos prieZidros jstaigose.

Naudojimo indikacijos

,Ranger® drékinimo skysg&io $ildymo sistema skirta drékinimo skysé&iams §ildyti.

Pacientai ir vietos

Suaugusieji ir vaikai, gydomi operacinése, skubios traumatologinés pagalbos skyriuose ir kitose vietose, kuriose reikia $ildyti drékinimo skys¢ius.

Signaliniy Zodziy pasekmiy paaiskinimas
lSPEJIMAS: nurodo pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus i§vengta, gali sukelti mirtj ar sunky suzalojima.
PERSPEJIMAS: nurodo pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus isvengta, gali sukelti nedidelj ar vidutinj suzalojima.
PASTABA: nurodo situacija, kuri, jei jos nebus i§vengta, gali sukelti tik turto sugadinima.
ISPEJIMAS:
1. Norédami sumazinti pavojingos jtampos, gaisro ir temperatirinés energijos pavojy:
e ,Ranger“ drékinimo skys&io sildymo jrenginio arba ,Ranger“ drékinimo vienkartiniy rinkiniy nekeiskite kitais jrenginiais (t. y. 245 modeliu).

o Nebenaudokite jrenginio, jei tebeskamba temperatiros virsijimo jspéjamasis signalas ir temperatira negrjzta prie nustatyto tasko
temperatiros. Nedelsdami sustabdykite skysé&io tékme ir iSmeskite vienkartinj rinkinj. Leiskite, kad $ildymo jrenginj iSbandyty biomedicinos
technikas arba skambinkite 3M.

2. Norédami sumazinti pavojy, susijusj su pavojinga jtampa ir gaisru:

o Nemodifikuokite $io prietaiso, neatlikite jo techninés priezidros ir neatidarykite $ildymo jrenginio korpuso, nes ,Ranger” drékinimo skys¢io
sildymo jrenginyje néra daliy, kurias turéty priziaréti naudotojas.

e Maitinimo laidg prijunkite prie elektros lizdo, pazyméto , Tik ligoniné®, ,Ligoninés klasé“ ar patikimo jzeminto lizdo.
o Naudokite tik 3M tiekiama maitinimo laidg, skirtg Siam gaminiui ir sertifikuotg naudojimo $alyje.
o Neleiskite maitinimo laidui suslapti.

o Nenaudokite ,Ranger” drékinimo skys¢io $ildymo sistemos, jei atrodo, kad sildymo jrenginys, maitinimo laidas arba $ildymo rinkinys pazeistas.
Naudokite tik 3M nurodytas atsargines dalis.

e Visada laikykite maitinimo laidg matomoje ir pasiekiamoje vietoje. Maitinimo laido kitukas skirtas prietaisui atjungti. Sieninis elektros tinklo
lizdas turi bati kiek jmanoma aré&iau; jis turi bati lengvai pasiekiamas.

e Nenaudokite keliy lizdy rozetés arba ilgintuvo.

e Nenaudokite Sios jrangos $alia kitos jrangos, ant jos ar kartu su ja, nepatikrine, ar bendra visos prijungtos jrangos nuotékio srovés nevirsija BF
tipo jrangos saugumo riby ir uztikrinkite jprastg veikima, esant tokiai konfigaracijai, kurioje bus naudojama.

3. Norédami sumazinti rizika, susijusig su netinkamu skys¢iy keliu:
e  sitikinkite, kad visos Luerio jungtys priverztos.
4. Norédami sumazinti su elektromagnetiniais trukdziais susijusiy suzeidimy rizika:

e Dirbant su ,Ranger” drékinimo skyscéio Sildymo jrenginiu $alia kitos jrangos arba su ja sujungus, reikia elgtis atsargiai. Jei batina jrenginj
naudoti $alia kitos jrangos arba su ja sujungus, terapijos jrengin; ir kitg jranga i§ pradziy batina stebéti, ar jie tikrai veikia jprastai numatytu
naudoti konfiglravimu.
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PERSPEJIMAS:

1. Neskirtas intraveniniam naudojimui.
2. Norédami sumazinti uzkrato pernesimo pavojy:
e Valymo jrankiu atliekamas tik pavirsinis valymas, jrankis nedezinfekuoja ir nesterilizuoja jrenginio vidaus.
3. Norédami sumazinti smagiy ir jstaigos medicinos prietaisy zalos pavojy:
e  Spaustuku prisekite ,Ranger drékinimo skys&io §ildymo jrenginj prie IV stovo, kurio tarpura&io spindulys bent 14 col. (35,6 cm), ne didesniame kaip 44 col.
(112 cm) aukstyje.
4. Norédami sumazinti su aplinkos uzter$imu susijusj pavojy:
e ISmesdami prietaisg arba jo elektronines dalis laikykités galiojanéiy taisykliy.
5. ,Ranger® drékinimo skysg&io Sildymo sistema ibandyta ir yra atspari tiek elektromagnetiniams laukams (EMT), tiek elektrostatinei iskrovai (ESI). Norédami
sumazinti su EMT susijusj pavojy dél nesiojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos:
e Jrenkite ir pradékite naudoti ,Ranger” drékinimo skyséio Sildymo sistema pagal EMS informacija, pateikta gairése ir gamintojo deklaracijoje.
o Jei atsirasty trikdziy, patraukite nuo nesiojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos.
6. Tam tikromis sglygomis ,Ranger” drékinimo skys¢io $ildymo jrenginys gali tapti jautrus ESI arba vir§jtampiui, dél ko garsinis jspé&jimas gali bati aktyvuotas
neteisingai. Jei taip atsitikty, i§junkite jrenginj, tada atjunkite ir vél prijunkite maitinimo laidg prie maitinimo lizdo, kad grjztuméte prie jprasto veikimo.
PASTABA
1. ,Ranger” drékinimo skysg&io $ildymo jrenginys atitinka medicinos elektroniniy trikdziy reikalavimus. Jeigu bty radijo dazniy trukdziy su kita jranga, gali reikéti
imtis poveikio mazinimo priemoniy, pvz., pakeisti §ildymo jrenginio padétj ar vieta arba prijungti prie kito maitinimo $altinio.
2. Norédami isvengti prietaiso pazeidimo, laikykités toliau pateikiamy nurodymy.

e Nevalykite ildymo jrenginio su tirpikliais. Dél to gali bati paZeistas korpusas, etiketé ir vidiniai komponentai.
e Nepanardinkite sildymo jrenginio j valymo ar sterilizavimo tirpalus. Jrenginys néra nepralaidus skysciui.

e ] Sildymo jrenginj nekiskite metaliniy instrumenty.

e Valydami Sildytuvo ploksteles, nenaudokite abrazyviniy medziagy ar tirpaly.

o Neleiskite, kad issiliejes skystis i§dzilty jrenginio viduje, tuomet bus sunkiau jrenginj isvalyti.

Apzvalga ir veikimas

»Ranger® drékinimo skysc¢io $ildymo sistema sudaryta i§ |spéjamojo

Sildymo jrenginio (247 modelio) ir sterilaus vienkartinio indikatoriaus lemputé
skys¢io 8ildymo rinkinio.

Sildymo jrenginys yra kompaktiskas, lengvas, skys&iams
atsparus prietaisas su spaustuku ant ono, skirtu pritvirtinti
prie IV stovo (r. 1 pav.). Dél jrenginio virduje esanéios ne§imo
rankenos jj lengva pernesti.

Priekiniame skydelyje yra:

Sildymo kasetés
anga

e Raidinis-skaitinis ekranas, kuriame jprastai veikiant
rodoma $ildytuvo temperatara. Jei temperatira
vir§ijama, ekrane pakaitomis mirksi 48 °C arba
aukstesné temperatira ir zodis ,,HI“ (auksta). Taip pat . o
skamba jspéjamasis garsinis signalas. Jei temperatira Ra'd:‘lﬁ;?‘kai't'ms
per maza, ekrane pakaitomis mirksi 33 °C arba Zzemesné Maitinimo jungiklis
temperatira ir Zodis ,LO* (Zema).

IV stovo
spaustukas

e |spéjamasis indikatorius, kuris jsijungia, kai temperatira
vir§ija numatyta arba yra uz ja mazesné.

1pav
»Ranger® drékinimo skysg&io §ildymo sistema sudaryta i§ $ildymo jrenginio (247 modelio)
ir sterilaus $ildymo rinkinio.
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»Ranger” drékinimo skyscio Sildymo

rinkinio pavyzdys

Drékinimo skys&io ildymo rinkinius' sudaro kaseté, vamzdeliai, jungtys, tékmés kamera

ir spaustukai (zr. 2 pav.).
Smailés

|
w
o

Lasinés kamera
Jungtis

Jungtis
Paciento linija

CTIOTMMOOR»

Ratukinis spaustukas
Endoskopo jungtis

. Balti uzspaudziamieji spaustukai

Mélynas uzspaudziamasis spaustukas
Skysgio sildymo kaseté

" Naudojimo informacija rasite instrukcijose, pateiktose prie kiekvieno §ildymo rinkinio.

2Kai maiselis kabo 100 cm vir§ endoskopo, esant sunkio jégos tékmei.

Gaminio (247 modelio) saugumo funkcijos

Toliau pateiktoje lenteléje aprasytos ,Ranger” drékinimo skys¢io $ildymo jrenginio saugumo jspéjimo funkcijos.

2 pav.

B5
~

Ispéjimo tipas Nustatytas Indikacija Aprasas
taskas

Pagrindiné virsytos 48 °C Sviesos diody ekrane pakaitomis rodoma | Pagrindinis jspéjimas: skamba jspéjamasis signalas, valdiklis $ildytuvams
temperatiros ,HI“ (auksta) ir temperatira, skamba nutraukia maitinima, kol temperatira nukrenta Zemiau 48 °C. Kai
ispéjimo sistema ispéjamasis signalas, mirksi jspéjamoji Sildytuvo temperatira nukrenta Zemiau 48 °C, garsinis ir vizualus

lemputé. ispéjamieji signalai igjungiami.
Nepriklausoma 50°C Sviesos diody ekrane rodoma Pagrindiné klaida. Per kelias sekundes temperatara pakils iki 50 °C.
atsarginé virSytos temperatira arba jis uzgesta, skamba Atsarginé saugumo sistema suaktyvinama esant 50 °C ir iskart i$jungia
temperatiros jspéjimo ispéjamasis signalas. Sildytuvo ploksteliy maitinima.
sistema (nutraukimas).
Per mazos 33°C Sviesos diody ekrane rodoma ,,LO* Sildytuvo temperatiira nukrito iki 33 °C. |spéjamieji signalai nustos veikti,

temperatiros jspéjimas

PASTABA: vir§ytos temperatiros jspé&jimo sistemos nutraukimo tasky skirtumas nerodo jokio saugumo skirtumo, tiesiog tai mazesnio valdiklio leistino

nuokrypio rezultatas.

(zema) ir temperatira, skamba
ispéjamasis signalas, mirksi jspéjamoji
lempute.

kai temperatira pakils iki 33 °C. Toliau naudokite jrengin;.

»Ranger® drékinimo skysé&io Sildymo sistema sukurta su labai grieztais valdikliais, kad baty reguliuojama temperatira ties 41 °C nustatytu tasku. Mikroprocesoriaus

valdiklis matuoja temperatiirg tékmés kelyje Sildymo plokstelés viduje keturis kartus per sekunde, todél jis labai jautrus tékmés grei€io pasikeitimams.
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3 skyrius. Naudojimo instrukcijos

»Ranger“ drékinimo skysc¢io Sildymo jrenginio paruosimas ir montavimas
1. Pritvirtinkite ,Ranger” drékinimo skyscio $ildymo jrenginj prie IV stovo. Tvirtai

priverzkite stovo spaustuka.

PERSPEJIMAS:

Kad isvengtuméte apvirtimo, spaustuku prisekite ,Ranger” drékinimo skys¢io sildymo

jrenginj prie IV stovo, kurio tarpuragio spindulys bent 14 col. (35,6 cm), ne didesniame kaip

44 col. (112 cm) aukstyje. Jei to nepadarysite, galite sugadinti gaminj (zr. 3 pav.).

2. |stumkite drékinimo kasete j Sildymo jrenginio anga. Kasete j prietaisa galima jdéti tik

vienu badu (zr. 4 pav., nr. 1).

3. Pripildykite $ildymo rinkinj. Daugiau informacijos apie rinkinio pripildyma rasite
instrukcijose, pateiktose su Sildymo rinkiniais (zr. 4 pav., nr. 2).

4. Prijunkite maitinimo laidg prie tinkamo elektros lizdo. Jjunkite jrenginj (Zr. 4 pav., nr. 3).

Per kelias sekundes jsiziebs raidinis-skaitinis ekranas. Uztrunka maziau nei 2 minutes,
kol susildoma iki 41 °C nustatyto tasko temperatiros.

5. Paleiskite tékme. Kai tékmé baigsis, iS§imkite skys¢io Sildymo rinkinj ir iSmeskite pagal

istaigos protokola.

Drékinimo skyscio Sildymo rinkinio i$

drékinimo skysc¢io Sildymo jrenginio

1. Uzdarykite jleidimo spaustuka, esant;j prie skys¢io Sildymo kasetés, ir atidarykite visus
toliau nuo kasetés esancius spaustukus.

2. Atjunkite Sildymo rinkinj nuo skyscio $altinio, jeigu prijungta.

3. Leiskite mazam skysg&io kiekiu istekéti i$ paciento linijos galo, kad kasetéje sumazéty

slégis.

4. Isimkite $ildymo rinkinj i$ Sildymo jrenginio ir iSmeskite pagal jstaigos protokola.

émimas i$ ,,Ranger”

“H

14"
(35,6 CM)

—

—

=

.|| ¥
(112¢cm) 2

3 pav.

4 pav.

Salyga

Sildymo jrenginio skydelyje
niekas nesviedia.

Priezastis

Irenginys nejjungtas, neprijungtas prie
elektros tinklo arba maitinimo laidas
neprijungtas prie tinkamo elektros lizdo.

Sprendimas

ljunkite jrenginj. Jsitikinkite, kad maitinimo laidas prijungtas prie Sildymo
jrenginio maitinimo jéjimo modulio. |sitikinkite, kad $ildymo jrenginys
ijlungtas j tinkamai jzeminta elektros lizda.

Irenginio gedimas.

Patikrinkite skydelio saugiklius.

Skambinkite 3M techninés prieziros tarnybai.

UzZsidega jspéjamasis indikatorius

ir skamba jspéjamasis signalas,
raidiniame-skaitiniame ekrane
pakaitomis mirksi 48 °C arba aukstesné
temperatdra ir zodis ,HI“ (auksta).

Laikinai vir§yta temperatira, nes:

Labai pasikeité tékmés sparta (pvz., nuo
870 ml/min iki tékmés sustojimo).

Atidarykite tékme, kad sumazéty temperatira. Jspéjamasis signalas
nustos veikti, kai temperatira nukris Zemiau 48 °C. Jrenginys parengtas
naudoti.

Irenginys buvo jjungtas ir pasieké nustatyto
tasko temperatira, j nejdéjus Sildymo
kasetés.

Ispéjamasis signalas nustos veikti, kai temperatira nukris Zemiau 48 °C.
Irenginys parengtas naudoti.

Prie§ skys¢iams tekant per $ildymo jrenginj,
jie buvo i§ anksto pasildyti daugiau nei iki
42 °C.

Irenginj i§junkite ir atjunkite nuo elektros tinklo. Nutraukite skysgiy
infuzijg. Nesildykite skys¢&iy prie$ atliekant infuzijg per ,Ranger”
drékinimo skys¢io $ildymo jrenginj.

Skamba jspéjamasis signalas, raidinis-
skaitinis ekranas ir jspéjamasis
indikatorius uzgesta.

Pagrindinio valdiklio klaida. Jrenginys
nebeveiks.

Sildytuvo ploksteliy maitinimas bus atjungtas, jei temperatira pakils iki
50 °C. Jrenginj I$junkite ir atjunkite nuo elektros tinklo. Nebenaudokite
jrenginio. ISmeskite vienkartin;j rinkinj. Jei jrenginio neigjungsite,
ispéjamasis signalas toliau skambés. Skambinkite 3M techninés
priezidros tarnybai.

Irenginys suaktyvina jspéjimus netrukus
po prijungimo prie elektros tinklo
(jrenginys nebatinai turi bati jjungtas,
kad susidaryty tokia situacija).

Sildytuvo temperatira pakyla iki 50 °C
ir jrenginys i§jungiamas netrukus

po jo prijungimo prie elektros tinklo
(jrenginys nebatinai turi bati jjungtas,
kad susidaryty tokia situacija).

Atsipalaidavo ar pasimeté jrenginio apacioje
esantis patikros varztas.

Uztikrinkite, kad patikros varztas baty visiskai priverztas. Jei jo néra,
jrenginj iSjunkite ir atjunkite nuo elektros tinklo. Skambinkite 3M
techninés priezidros tarnybai.
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Salyga Priezastis Sprendimas

Ispéjamasis signalas skamba, bet Buvo suaktyvinta nepriklausoma Atjunkite jrenginj nuo elektros tinklo. Skambinkite 3M techninés

sildymo jrenginys isjungtas. saugumo sistema. priezidros tarnybai.

18 jrenginio nepavyksta i§imti kasetés. Kaseté per pilna, vis dar atliekama skysgiy Pries istraukdami Sildymo kasete jsitikinkite, kad i$ kasetés iSleistas
infuzija arba atidarytas prie Sildymo kasetés skystis, kad nebeatliekama skyscio infuzija ir kad uzdarytas prie Sildymo
esantis spaustukas. kasetés esantis spaustukas.

Sildymo jrenginys yra Zemiau paciento lygio, ~Pakelkite jrenginj vir§ paciento lygio.
todél sukuriamas perteklinis grjiztamasis

slégis.
Uzsidega jspéjamasis indikatorius Per Zzema temperatirg sukélé labai didelé Ispéjamasis signalas turi nustoti skambéti, kai temperatira pakyla vir§
ir skamba jspéjamasis signalas, tékmé naudojant labai $altg skystj arba 33 °C. Jei signalas tebeskamba, jrenginj i§junkite, atjunkite nuo elektros
raidiniame-skaitiniame ekrane sugedes Sildytuvas / relé. tinklo ir nebenaudokite. Skambinkite 3M techninés priezidros tarnybai.
pakaitomis mirksi 33 °C arba Zzemesné
temperatdra ir Zodis ,LO* (Zema).
Raidiniame-skaitiniame ekrane rodoma  Atvira temperataros jutiklio laidas. Nenaudokite jrenginio. Skambinkite 3M techninés priezidros tarnybai.
LEr 4“ arba ,Open® (atidaryta).
Raidiniame-skaitiniame ekrane rodoma Elektros trikdziai. Nuimkite jrenginj. Kreipkités j biomedicinos technikg arba skambinkite
LEr 5“ arba ,,Open“ (atidaryta). 3M techninés priezilros tarnybai.

5 skyrius. Bendroji prieziura ir laikymas

Valymo instrukcijos

Norédami nuvalyti Sildymo jrenginio iSore:
1. Prie§ valdydami atjunkite §ildymo rinkinj nuo maitinimo 3altinio.

2. Valyti reikia laikantis ligoninés praktikos dél operacinés jrangos valymo. Po kiekvieno panaudojimo nuvalykite $ildymo jrenginj ir kitus pavirsius, kurie galéjo bati
lie¢iami. Naudokite drégng minksta Sluoste ir ligoninés patvirtintg Svelny valiklj, vienkartines antibakterines servetéles, dezinfekcines higienines servetéles arba
antibakterinj purskala. Valant sildymo jrenginj galima naudoti $ias aktyvias sudedamasias dalis:

e oksidatorius (pvz., 10 % baliklj)

e ketvirtaines amonio sudedamasias dalis (pvz., 3M™ ketvirtainiy dezinfekcinj valiklj)
e fenolius (pvz., ,3M™ fenoliy dezinfekcinj valiklj“)

e alkoholius (pvz., 70 % izopropilo alkoholj)

3. Leiskite isdziati ore.

PERSPEJIMAS

Norédami sumazinti uzkrato pernesimo pavojy:

e Valymo jrankiu atliekamas tik pavir§inis valymas, jrankis nedezinfekuoja ir nesterilizuoja jrenginio vidaus.
Norédami nuvalyti Sildytuvo ploksteles:
,Ranger“ aparatinés jrangos valymo jrankis skirtas abiem $ildymo jrenginio plokstelés ——
nuvalyti. Norint panaudoti §j jrankj, $ildymo jrenginio isardyti nereikia. J

Bldas

1. Atjunkite drékinimo skyséio §ildymo jrenginj.

2.  Atlenkite valymo jrankj. Sudrékinkite porolonines pagalvéles neabrazyviniu tirpalu.
Su valymo jrankiu galima naudoti Sias aktyvias sudedamasias dalis:

e oksidatorius (pvz., 10 % baliklj)

e ketvirtaines amonio sudedamasias dalis (pvz., 3M™ ketvirtainiy dezinfekcinj
valiklj)

e fenolius (pvz., ,3M™ fenoliy dezinfekcinj valiklj“)

e alkoholius (pvz., 70 % izopropilo alkoholj)
5 pav.
3. Kiskite jrank] i§ galinés jrenginio pusés, kol istrauksite per priekj (zr. 5 pav.).
4. Nuskalaukite jrankj vandeniu ir kartokite 3 kartus. ISmeskite jrankj pagal jstaigos protokola.
5. Nusluostykite jrenginj, kad nuvalytuméte perteklinius skys¢&ius.
Norédami nuvalyti atsparius pridZitvusius skyscius:
1. |purkskite neabrazyvinio tirpalo j Ssildymo jrenginio angos vidy ir leiskite pabati 15-20 minuéiy.

2. l8valykite jrenginj naudodami valymo jrankj.
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PASTABA

1. Norédami isvengti prietaiso pazeidimo, laikykités toliau pateikiamy nurodymuy.
o Nepanardinkite ,Ranger” drékinimo skysgio jrenginio ar priedy j jokj skystj ir neatlikite jokios sterilizavimo proceddros.
o Nevalykite ildymo jrenginio su tirpikliais. Dél to gali bati paZeistas korpusas, etiketé ir vidiniai komponentai.
e ] sildymo jrenginj nekiskite metaliniy instrumenty.
e Valydami Sildytuvo ploksteles, nenaudokite abrazyviniy medziagy ar tirpaly.
o Neleiskite, kad issiliejes skystis i§dzity jrenginio viduje, tuomet bus sunkiau jrenginj iSvalyti.

PASTABA: virsutinius kanalus galite valyti nemetaliniu instrumentu, pvz., medvilniniu tamponu. Jei jrenginio nepavyksta tinkamai i$valyti, skambinkite 3M.

Laikymas

Kai nenaudojate, visus komponentus laikykite vésioje, sausoje vietoje.

Techniné prieziira

»Ranger® drékinimo skysé&io $ildymo jrenginyje néra daliy, kurias turéty priziaréti naudotojas. Visus techninés prieZitros darbus turi atlikti 3M arba jgaliotasis
technikas. Dél techninés prieziaros informacijos JAV skambinkite 3M tel. 1-800-228-3957 (tik JAV). UZ JAV riby kreipkités j vietinj 3M atstova.

Apie svarbius incidentus, susijusius su prietaisu, praneskite 3M ir vietos kompetentingai institucijai (ES) arba vietos reguliavimo institucijai.

Simboliy Zodynas

Gaminio etiketéje arba ant iSorinés pakuotés gali bati toliau nurodyti simboliai.

Simbolio pavadinimas Simbolis Aprasymas ir referencinis numeris

Gamintojas Nurodo medicinos priemonés gamintoja. Saltinis: ISO 15223, 5.1.1

liotasis atst <
lgaliotasis atstovas Nurodo jgaliotajj atstovg Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje. Saltinis: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/ES ir (arba)

Europos Bendrijoje / 2014/30/ES

Europos Sajungoje

Gamybos data Nurodo medicinos prietaiso gamybos datg. ISO 15223, 5.1.3

Uzsakymo numeris Nurodo gamintojo uzsakymo data, kad baty galima identifikuoti medicinos prietaisa. Saltinis : 1ISO 15223, 5.1.6

Serijos numeris Nurodo gamintojo serijos numerj, kad bty galima atpazinti konkrety medicinos jtaisa. Saltinis: 1ISO 15223, 51.7

BflE](ERR=Af 3

a
“a
a

4

a

Laikyti sausai Nurodo, kad medicinos jtaisg reikia saugoti nuo drégmés. Saltinis: 1ISO 15223, 5.3.4

situacijai reikia operatoriaus sgmoningumo ar operatoriaus veiksmy, kad baty iSvengta nepageidaujamy pasekmiy.
Saltinis: 1ISO 15223, 5.4.4

Démesio

Nurodyti, kad priemone ar valdiklj reikia naudoti atsargiai $alia tos vietos, kur yra simbolis, arba nurodyti, kad dabartinei

Medicinos priemoné Nurodo, kad gaminys yra medicinos prietaisas. Saltinis: 1ISO 15223, 5.7.7

Unikalus prietaiso

A . . Nurodo perne$éja, kuriame yra unikalaus prietaiso identifikatoriaus informacija. Saltinis: ISO 15223, 5.7.10
identifikatorius

@ [ 5>

Importuotojas Nurodo uz medicinos priemonés importa j lokale atsakinga subjekta.. Saltinis: ISO 15223, 5.1.8
CE zymé c € 2797 Nurodo atitikimg Europos Sajungos reglamentams ir direktyvoms su notifikuotosios jstaigos jsiki§imu.
Rx Onl Rx Only Nurodo, kad JAV federaliniai jstatymai draudzia sveikatos priezitros profesionalams parduoti arba uzsakyti $ig
X
4 priemone. 21 federaliniy reglamenty kodekso (CFR) 801.109(b)(1 dalis)
é‘ss"'@o
UL klasifikuota c@us Nurodo, kad gaminj jvertino ir kategorijai priskyré ,UL“ JAV ir Kanadoje.

Zr. naudojimo instrukcijg

v Skirta pabrézti, kad batina perskaityti naudojimo instrukcijg ar brositra. ISO 7010-M002
ar brosidra.

Nurodo atjungima nuo maitinimo tinklo ar bent pagrindiniy jungikliy, jy pozicijas ir visus atvejus, susijusius su sauga.

ISJUNGTA (matinimas) Saltinis: IEC 60417-5008

Nurodo prijungima prie maitinimo tinklo ar bent pagrindiniy jungikliy, jy pozicijas ir visus atvejus, susijusius su sauga.

[JUNGTA (maitinimas) Saltinis: IEC 60417-5007

Nurodo gnybta, kuris skirtas jungimui prie i$orinio laidininko apsaugai nuo elektros smugio trikties atveju arba
apsauginio jzeminimo elektrodo gnybta. Saltinis: IEC 60417, 5019

b|l— O/

JZzeminimas
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Ekvipotencialumas

Nurodo gnybtus, kuriuos sujungus skirtingy jrangos arba sistemos daliy potencialas susilygina, nebatinai jzeminimo
potencialas. Saltinis: IEC 60417-5021

Saugiklis

Nurodo kei¢iama saugiklj

Perdirbama elektroniné
jranga

NEMESTI $io jrenginio j buitiniy atlieky konteinerj pasibaigus jrenginio eksploatavimo laikui. Perdirbkite. Saltinis:
Direktyva 2012/19/EB dél elektros ir elektroninés jrangos atlieky (WEEE)

BF tipo taikomoji dalis

Nurodo BF tipo taikoma dalj, atitinkan&ia IEC 60601-1. Saltinis: IEC 60417-5333

Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite HCBGregulatory.3M.com

6 skyrius. Specifikacijos

ISPEJIMAS. Nesiojamaja ir mobiliaja radijo daznio (RD) rysiy jranga (jskaitant priedus, pvz., antenas su laidais ir iforines antenas) reikia naudoti ne argiau 30 cm
(12 col.) bet kurios ,Ranger* drékinimo skys&io $ildymo jrenginio dalies, jskaitant 3M nurodytus laidus. Prieingu atveju gali sutrikti §ios jrangos veikimas.

ISPEJIMAS. Naudojant kitus priedus ir laidus nei nurodyti ar pateikti 3M, gali padidéti elektromagnetinis spinduliavimas arba sumazéti $ios jrangos
elektromagnetinis atsparumas ir ji gali netinkamai veikti.

EMS deklaracijy lentelés pagal IEC 60601-1-2:2014+A1:2020

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetiné spinduliuoté

247 modelis yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. 247 modelio klientas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis naudojamas

tokioje aplinkoje.

Spinduliuotés bandymas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka — gairés

RD spinduliuoté 1grupé 247 modelis RD energija naudoja tik vidinéms funkcijoms. Todél RD spinduliuotés lygis yra labai
CISPR 11 Zemas ir neturéty trukdyti Salia esancios elektroninés jrangos veikimo.

RD spinduliuoté B klasé 247 modelj galima naudoti visose jstaigose, jskaitant namy aplinkas ir tiesiogiai prijungtas prie
CISPR 1 vie$ojo zemos jtampos maitinimo tinklo, tiekian¢io elektros energija pastatams buitiniais tikslais.
Harmoniky spinduliuoté Aklasé

IEC 61000-3-2

|tampos svyravimai / mirgéjimo spinduliuoté Atitinka

IEC 61000-3-3

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

247 modelis yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. 247 modelio klientas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis naudojamas

tokioje aplinkoje.
Atsparumo bandymas

Elektrostatiné iskrova (ESI)
|IEC 61000-4-2

IEC 60601 bandymo lygis

+8 kV esant sglyciui
+15 kV oru

Atitikties lygis
+8 kV esant saly¢iui
+15 kV oru

Elektromagnetiné aplinka — gairés

Grindys turi bati medinés, betoninés arba padengtos keraminémis
plytelémis. Jei grindys yra dengtos sintetine medziaga, santykinis
drégnumas turi bati ne mazesnis nei 30 proc.

Elektrinis spartusis
pereinamasis vyksmas-
vora

+2 kV maitinimo linijos

£2 kV maitinimo linijos

Elektros tinklo kokybé turi bati tipinés komercinés arba ligoninés
aplinkos.

IEC 61000-4-4
Vir§jtampis +1kV nuo linijos iki linijos +1kV nuo linijos iki linijos Elektros tinklo kokybé turi bati tipinés komercinés arba ligoninés
IEC 61000-4-5 +2 kV nuo linijos iki +2 kV nuo linijos iki aplinkos.

izeminimo

izeminimo

Jtampos kry&iai, trumpieji
pertrakiai ir kitimai
maitinimo linijose

IEC 61000-4-11

70 % U, jtampos krytis

30 cikly (esant 60 Hz)

0 % U, jtampos krytis 1 ciklui
0 % U, jtampos kritimas

0,5 ciklo, esant 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° ir 315°
fazés kampams

0 % U, jtampos trikis

300 cikly (esant 60 Hz)

70 % U, jtampos krytis

30 cikly (esant 60 Hz)

0 % U, jtampos krytis 1 ciklui
0 % U, jtampos kritimas

0,5 ciklo, esant 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° ir 315°
fazés kampams

0 % U, jtampos trikis

300 cikly (esant 60 Hz)

Elektros tinklo kokybé turi bati tipinés komercinés arba ligoninés
aplinkos.

Maitinimo tinklo
daznio (50/60 Hz)
magnetinis laukas.

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Maitinimo tinklo daZnio magnetiniai laukai turi atitikti tipinés vietos
tipinéje komercingje ar ligoninés aplinkoje lygj.
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Atsparumas artumo
sukeliamiems RD laukams

IEC 61000-4-3

Zr. toliau pateikta
i§spinduliuoty RD pagal
IEC 61000-4-3 lentele

Zr. toliau pateikta Zr. toliau pateikta isspinduliuoty RD pagal IEC 61000-4-3 lentele
i§spinduliuoty RD pagal

IEC 61000-4-3 lentele

Atsparumas artumo
sukeliamiems
magnetiniams laukams

IEC 61000-4-39

65 A/m, 134,2 kHz, 2,1 kHz
impulsiné moduliacija

7,5 A/m, 13,56 MHz,
50 kHz moduliacija

6,5A/m --

75A/m

I18spinduliuoty RD
elektromagnetiniai laukai
ir elektromagnetiniai
trukdziai, kuriuos

sukelia auk$to daznio
chirurginé jranga

EB 60601-2-2:2017

Bandymo rekomendacijos
i§ IEC 60601-2-2:2017
BB priedo, BB.4 punkto

Bandymo rekomendacijos
i§ IEC 60601-2-2:2017
BB priedo, BB.4 punkto

irigacinio skysg&io 8ildymo jrenginio ir maitinimo laido..

PASTABA. Ur yra kintamosios srovés maitinimo tinklo jtampa prie$ taikant bandymo lygj.

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

247 modelis yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. 247 modelio klientas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis naudojamas tokioje

aplinkoje.

Atsparumo
bandymas

IEC 60601
bandymo lygis

Praleistas RD 3Vrms 3Vrms
IEC 61000-4-6 nuo 150 kHz iki 80

MHz
I8spinduliuotas 3V/m
RD 3V/m
IEC 61000-4-3 nuo 80 MHz iki 2,5

GHz
1PASTABA.

2 PASTABA.

objekty ir Zmoniy.

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka — gairés

Nesiojama ir mobilioji RD rysio jranga turi biti naudojama ne mazesniu atstumu nuo bet kurios
247 modelio dalies, jskaitant kabelius, nei rekomenduojamas skirianti atstumas, apskaiciuotas
pagal lygtj naudojant siystuvo daznj.

Rekomenduojamas skiriantis atstumas

d=12VP

d =1,2 VP nuo 80 MHz iki 800 MHz
d = 2,3 VP nuo 800 MHz iki 2,5 GHz

kai P yra maksimali siystuvo vardiné maitinimo galia vatais (W) remiantis siystuvo gamintojo
duomenimis, o d yra rekomenduojamas skiriantis atstumas metrais (m).

Stacionariy RD siystuvy lauko stipris, nustatytas elektromagnetinés vietos patikros metu,?
kiekviename dazniy diapazone neturi bati maZesnis nei atitikties lygis®.

Galimi trukdziai $alia 8iuo simboliu pazymétos jrangos:

()

Esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas aukstesnio dazniy diapazono skiriantis atstumas.
Sios gairés gali bati taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinés spinduliuotés sklidimui turi jtakos absorbcija ir atspindziai nuo struktry,

2 Fiksuoty siystuvy, pvz., radijo (mobiliyjy / belaidziy) telefony ir fiksuoto mobiliojo radijo, mégéjy radijo, AM ir FM radijo transliavimo bei TV transliavimo
baziniy stoéiy, lauko stipriy negalima teoriskai tiksliai nuspéti. Norint jvertinti elektromagnetine aplinkg dél fiksuoty RD siystuvy, reikia atlikti
elektromagnetiniy lauky veikiamos vietos patikrinima. Jei iSmatuotas laukos stipris toje vietoje, kurioje naudojamas 247 modelis, virsija galiojantj RD atitikties
lygj, 247 modelj reikia stebéti, kad baty patvirtintas jprastas veikimas. Jei jis veikia nenormaliai, gali prireikti imtis papildomy priemoniy, pvz., pakeisti 247

modelio padétj arba vieta.

b Kai daznis didesnis kaip 150 kHz—80 MHz, lauko stipris turéty bati maZzesnis nei 3 V/m.
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Atitiktis ir bandymo lygiai, i§spinduliuoti RD pagal IEC 61000-4-3

Tyrimo daznis (MHz) Juosta (MHz) Moduliacija Atskyrimo atstumas (m) ;(A\;;pa;rumo bandymo lygis
m
385 380-390 Impulsiné, 18 Hz 0,3 27
450 430-470 FM =5 kHz, 0,3 28
n.uokrypis 1kHz
sinusas
710 Impulsiné, 217 Hz 0,3
745 704-787 Impulsiné, 217 Hz 0,3
780 Impulsiné, 217 Hz 0,3
810 Impulsiné, 18 Hz 0,3 28
870 800-960 Impulsiné, 18 Hz 0,3 28
930 Impulsiné, 18 Hz 0,3 28
1720 Impulsiné, 217 Hz 0,3 28
1845 1700-1990 Impulsiné, 217 Hz 0,3 28
1970 Impulsiné, 217 Hz 0,3 28
2450 2400-2570 Impulsiné, 217 Hz 0,3 28
5240 Impulsiné, 217 Hz 0,3
5500 5100-5800 Impulsiné, 217 Hz 0,3
5785 Impulsiné, 217 Hz 0,3

Rekomenduojamas skiriantis atstumas tarp nesiojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos bei 247 modelio

247 modelis skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje kontroliuojami skleidziami RD trikdZiai. 247 modelio klientas arba naudotojas gali padéti
uzkirsti kelig elektromagnetiniams trukdziams islaikydamas minimaly atstuma tarp neiojamos ir mobilios RD ry3io jrangos (siystuvy) bei 247 modelio, kaip
rekomenduojama toliau pagal rysio jrangos maksimalig iséjimo galia.

Skiriantis atstumas, atsiZzvelgiant j siystuvo daznj
Vardiné didziausioji M
siystuvo galia

w Nuo 150 kHz iki 80 MHz Nuo 80 MHz iki 800 MHz Nuo 800 MHz iki 2,5 GHz
d=12Vp d=12Vp d=2,3Vp
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 1,67 1,67 23,30

Siystuvams, kuriy didZiausioji i8éjimo galia néra nurodyta pries tai, rekomenduojama skiriantj atstuma d metrais (m) galima apskai&iuoti pagal lygtj, taikoma
siystuvo dazniui, kurioje P yra siystuvo gamintojo nurodyta didZiausioji vardiné siystuvo galia vatais (W).
1PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas aukstesnio dazniy diapazono skiriantis atstumas.

2 PASTABA. Sios gairés gali bati taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinés spinduliuotés sklidimui turi jtakos absorbcija ir atspindziai nuo struktry,
objekty ir Zmoniy.
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Fizinés CHarakteristikos

Sildymo jrenginys
4.5 col. (11 cm) aukséio x 7,5 col. (19 cm) plogio x 10 col. (25 cm) ilgio; svoris: 7 svar. 7 unc. (3,4 kg)

Klasifikacija

Apsauga nuo elektros smagio: | klasés medicinos elektros jranga su BF tipo lie¢iamaja dalimi.
Apsauga nuo vandens patekimo: IPXO (jprasta jranga).
Veikimo rezimas: nuolatinis veikimas.

Netinka naudoti aplinkoje esant degiems anestetiky misiniams su oru arba su deguonimi ar azoto oksidu.

S5 MEDICININE — BENDROSIOS PASKIRTIES MEDICINOS JRANGA, TIK PAGAL ELEKTROS SMUGIO, GAISRO IR MECHANINIUS

PAVOJUS ATITINKANTI AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012 + A1:2012/(R)2012 + A2:2021ir CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:14

¢ us (dar karta patvirtinta 2022); kontrolés Nr. 4HZ8

Elektrinés charakteristikos Temperatiros charakteristikos ir tikslumas
|éjimo jtampa Nustatyto tasko temperatira

100-120 arba 220-240 V kint. sr. 41+1,5°C

Darbinis daznis VirSytos temperatiros jspéjimas

100-120 V kint. sr., 50/60 Hz 48 +3/-2°C

220-240 V kint. sr., 50/60 Hz

Maksimali kaitinimo galia Per maZos temperatiros jspéjimas
900 W 33+2°C
Saugikliai Nutraukimas virsijus temperatiirg

2 x TI0A-H (250 V), skirtas 100-120 V kint. sr. 50 +2/-1°C
2 x T6.3A-H (250 V), skirtas 220-240 V kint sr.

Saugiklio tipas

Delsa, didelé atjungimo geba

Nuotékio srové
Atitinka nuotékio srovei keliamus reikalavimus pagal IEC 60601-1.

Aplinkos sglygos

Darbinés temperatiros intervalas
15-40 °C (59-104 °F)

Laikymo ir gabenimo temperatiros intervalas
Nuo —20 iki 45 °C (nuo -4 iki 113 °F)

Darbinis drégnis
10-85 % santykinis dr., nesikondensuojantis

Atmosferos slégio intervalas
50-106 kPa
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Sectiunea 1: Serviciul tehnic si plasarea de comenzi

Serviciul Tehnic si Plasarea De comenzi

SUA: TEL: 1-800-228-3957 (numai USA)

Tn afara SUA: Contactati reprezentantul local 3M.

3M nu isi asumaé responsabilitatea pentru fiabilitatea, performanta sau siguranta unitatii de incalzire a temperaturii daca apar urmatoarele evenimente:

e Modificéarile sau reparatiile nu sunt efectuate de catre un tehnician calificat dintr-un service pentru echipamente medicale, care sa fie familiarizat cu bunele
practici pentru repararea dispozitivelor medicale.

e Unitatea este utilizata altfel decét este descris in Manualul Operatorului sau in Manualul de intretinere preventiva.

e Unitatea este instalata intr-un mediu care nu asigura prize cu impamantare.

e Unitatea de incalzire nu este intretinuta in conformitate cu procedurile descrise in Manualul de intretinere preventiva

Repararea si inlocuirea produsului aflat in garantie: Pentru a trimite un dispozitiv in service-ul 3M pentru reparatie, obtineti mai intai un numar de permis de
reintrare (RA) de la un reprezentant al serviciului pentru clienti. V& rugdm sa precizati numarul (ra) cdnd ne contactati pentru a trimite un dispozitiv in service. Un

ambalaj din carton va va fi livrat gratuit, daca va fi necesar. Apelati furnizorul local sau reprezentantul de vanzari pentru a solicita un dispozitiv de imprumut pentru
perioada in care dispozitivul dumneavoastra se afla in service.

Cand solicitati asistenta tehnica: Atunci cand ne sunati, vom avea nevoie de numérul de serie al unitatii dvs. Eticheta cu numarul de serie se afld in partea de jos a
unitatii de incélzire.

Sectiunea 2: Introducere

Descrierea produsului

Sistemul de incélzire a fluidului de irigare Ranger este format dintr-o unitate de incélzire Model 247 si un set de incalzire a fluidului, steril si de unica folosinta.

Sistemul de incalzire a fluidului de irigare 3M™ Ranger™ este conceput pentru a incalzi fluidele de irigare si pentru a le livra la debite prin curgere liber3, de
pana la 580 ml/min. Fluidele pot fi incalzite de la o temperaturad de admisie de 20 °C pana la un interval de 33 °C - 41 °C. Este nevoie de mai putin de 2 minute
pentru a atinge punctul de setarea a temperaturii de 41°C. Un punct de alerta pentru supratemperatura este setat la 48 °C, iar punctul de alerta pentru
subtemperaturé este setat la 33 °C.

Unitatea de incalzire a fluidului de irigare Ranger este proiectata pentru a fi montata pe suportul pentru perfuzie I.V. Manerul situat in partea superioara a unitatii
faciliteaza transportul. Cand este montat pe suportul pentru perfuzie L.V., unitatea se fixeaza usor deasupra unitatii de incalzire 3M™ Bair Hugger™. Pentru informatii
suplimentare despre seturile de unica folosinta Ranger, vizitati-ne online pe rangerfluidwarming.com. Acest manual include instructiuni de utilizare si specificatii ale
unitatii pentru sistemul de incalzire a fluidului de irigare, Model 247. Pentru informatii despre utilizarea seturilor de unicé folosintd de incélzire a fluidului de irigare
Ranger cu unitatea de incalzire a fluidului de irigare, Model 247, consultati ,Instructiunile de utilizare” incluse cu fiecare componenta de unica folosinta. Sistemul de
incalzire a fluidului de irigare Ranger trebuie utilizat numai in institutiile medicale si de cédtre cadre medicale instruite.

Instructiuni de utilizare

Sistemul de incalzire a fluidului de irigare Ranger este destinat incalzirii fluidelor de irigare.

Categoria de pacienti si Setari

Pacienti adulti si copii tratati in sélile de operatie, in situatiile urgente de traumaé sau in alte zone in care este necesara incélzirea fluidului de irigare.

Explicatii ale nerespectarii cuvintelor-semnal

AVERTISMENT: Indicé o situatie periculoasa care, dacé nu este evitata, poate duce la deces sau vatdmarea grava.
ATENTIONARE: Indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitata, poate duce la vatamarea usoara sau moderata.
OBSERVATIE: Indica o situatie care, daca nu este evitata, poate avea ca rezultat doar daune materiale.
AVERTISMENT:

1. Pentru a reduce riscurile asociate cu o tensiune periculoasa si pericolele de incendiu si de energie termica:

e Nuinlocuiti alte dispozitive (de exemplu, modelul 245) pentru unitatea de incalzire a fluidului de irigare Ranger sau seturile de unic folosintd pentru irigare
Ranger.

o Nu continuati s& utilizati unitatea dacé alerta de supra-temperatura continua s& sune si daca temperatura nu revine la punctul de setare. Opriti imediat fluxul de
fluid si aruncati setul de unica folosinta. Contactati un tehnician biomedical sau apelati 3M pentru a testa unitatea de incalzire.

2. Pentru a reduce riscurile asociate cu o tensiune periculoasa si pericolele de incendiu:

o Nu modificati sau nu reparati acest dispozitiv si nu deschideti carcasa unitatii de incalzire - intrucat nu exista piese reparabile de catre utilizator in unitatea
de incélzire a fluidului de irigare Ranger.

e Conectati cablul de alimentare la prizele marcate cu ,Numai spital”, ,,Grad spital” sau la o prizad cu o impamantare fiabila.
e Utilizati doar cablul de alimentare furnizat de 3M destinat pentru acest produs si certificat pentru tara in care se foloseste.
e  Evitati contactul cablului de alimentare cu lichide.

o Nu utilizati sistemul de incélzire a fluidului de irigare Ranger atunci cand unitatea de incalzire, cablul de alimentare sau setul de incélzire pare sa fie
deteriorat(3). Utilizati doar piese de schimb specificate de 3M.

e  Pastrati cablul de alimentare la vedere si accesibil in orice moment. Stecérul cablului de alimentare serveste ca dispozitiv de deconectare. Priza de priza
trebuie sa fie cat mai aproape posibil si trebuie sa fie usor accesibila.

e Anu se utiliza cu o priza multipla sau cu un prelungitor.

o Nu utilizati acest echipament adiacent, stivuit cu sau in combinatie cu alte echipamente, fara a verifica in prealabil daca curentul de scurgere al intregului
echipament nu depaseste limitele de sigurantd pentru echipamentele de tip BF si pentru a asigura functionarea normala in configuratia in care va fi folosit.
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3. Pentru a reduce riscurile asociate cu rutare incorects a fluidelor:

e Asigurati-va ca toate conexiunile de tip luer sunt stranse.

4. Pentru areduce riscul de ranire asociat cu interferenta electromagnetica:

e Trebuie s& utilizati cu grija unitatea de incalzire a fluidului de irigare langa alte echipamente sau stivuitd peste acestea. Daca este necesaré utilizarea
in pozitie adiacenta sau suprapusa, unitatea de incélzire a fluidului de irigare Ranger si celelalte echipamente trebuie observate, pentru a li se verifica
functionarea normala in configurarea in care sunt utilizate.

ATENTIONARE:

1. Nu este destinat utilizarii intravenoase.

2. Pentru a reduce riscurile asociate contaminérii incrucisate:

e Instrumentul de curétare asigura doar o curatare superficiala, nu dezinfecteaza sau nu sterilizeaza interiorul unitatii.

3. Pentru a reduce riscurile asociate cu impactul si deteriorarea dispozitivului medical:

e  Prindeti unitatea de inclzire a fluidului de irigare Ranger pe un suport pentru perfuzie V. cu ajutorul unui ampatament cu o raz& minima de 14 in. (35,6 cm)
si la o Inaltime de cel mult 44 in. (112 cm).

4. Pentru a reduce riscurile asociate cu contaminarea mediului:

e Respectati reglementérile aplicabile atunci cand eliminati acest dispozitiv sau oricare dintre componentele sale electronice.

5. Sistemul de inc3lzire a fluidului de irigare Ranger a fost testat pentru a fi rezistent atat la cAmpurile electromagnetice (EMI), cét si la descarcarea
electrostaticd (ESD). Pentru a reduce riscul asociat cu EMI cauzat de echipamentele pentru comunicatii RF portabile si mobile:

e Instalati si puneti in functiune sistemul de incélzire a fluidului de irigare Ranger conform informatiilor EMC furnizate in Ghid si in Declaratia producétorului.
o Daci apar interferente, indepartati-va de echipamentul pentru comunicatii RF portabil sau mobil.

6. Tn anumite conditii, unitatea de inclzire a fluidelor de irigare Ranger poate deveni sensibila la descarciri electrostatice (ESD) sau supratensiuni, ceea ce
poate cauza activarea eronata a semnalului sonor de alerta. Dacé se intdmpla un astfel de eveniment, opriti unitatea, apoi deconectati si reconectati cablul
de alimentare din priza de curent pentru a reveni la functionarea normala.

OBSERVATIE:

1. Unitatea de incalzire a fluidului de irigare Ranger indeplineste cerintele medicale de interferenta electronica. Dacé apar interferente de radiofrecventa cu alte
echipamente, ar putea fi necesar sa luati masuri de atenuare, precum reorientarea, relocarea sau conectarea unitatii de incalzire la o sursa de alimentare
diferita.

2. Pentru a evita deteriorarea dispozitivului:

e Nu curatati unitatea de incalzire cu solventi. Acest lucru poate cauza deteriorarea carcasei, a etichetei si a componentelor interne.
e Nu scufundati unitatea de incélzire in solutii de curatare sau de sterilizare. Unitatea nu este rezistents la lichide.

e Nuintroduceti instrumente metalice in unitatea de incalzire.

e Nu utilizati materiale sau solutii abrazive pentru a curata plécile de incélzire.

o Nu permiteti ca lichidele scurse sa se usuce in interiorul aparatului, intrucat acest lucru poate duce la o curatare si mai dificild a acestuia.

Prezentare generala si functionare

Sistemul de incalzire a fluidului de irigare Ranger este format
dintr-o unitate de incalzire Model 247 si un set de incélzire de alerta
a fluidului, steril si de unica folosinta.

Unitatea de incalzire este un dispozitiv compact, usor, rezistent de incalzire
la lichide, cu o clem& amplasata lateral, care permite fixarea pe
suportul pentru perfuzie L.V. (a se vedea Figura 1). Manerul de
transport din partea superioara a unitatii faciliteaza procesul de
transportare.

Pe panoul frontal veti gasi:

Indicator luminos

Slot pentru caseta

o  Afisajul alfanumeric care indica temperatura incélzitorului
n timpul functionarii normale. In conditii de temperatura
ridicata, ecranul va afisa intermitent o temperatura de 48 °C
sau o temperaturd mai mare si cuvantul ,HI”. De asemenea,
va suna o alerts sonor. In conditii de temperaturé scazut, Buton de pornire/oprire
ecranul va afisa intermitent o temperatura de 33 °C sau
o temperaturd mai mica si cuvantul ,LO”.

L.V. Clema
suport perfuzie

Ecran alfanumeric

e Indicatorul luminos de alerta care se aprinde atunci cand

apare fie o situatie de temperatura ridicata sau scizuta. . o .. Figural . . o
Sistemul de incalzire a fluidului de irigare Ranger este format dintr-o unitate de incalzire

Model 247 si un set de incalzire steril.
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Exemplu de incalzire a fluidelor de irigare Ranger J
Seturile de incalzire a fluidului de irigare' includ o caset3, tuburi, conectori, camera de
curgere si cleme (a se vedea Figura 2).
A. Limite
B1-B5. Clema de prindere albe
C. Camera de scurgere |
D. Conector B5
E. Clema de prindere albastra >
F. Caseta de incalzire a fluidelor i
G. Conector
H. Tub pacient
l. Clema cu rotire H
J. Conector specific
"Pentru informatii despre utilizare, consultati instructiunile furnizate impreuna cu fiecare set
de unicé folosinta.
2Cu punga atarnata la 100 cm deasupra pacientului, sub flux gravitational.
Figura 2
Caracteristici de siguranta ale modelului 247
Urmétorul grafic descrie caracteristicile de alarma de siguranta ale unitatii de incélzire a fluidului de irigare Ranger.
Tip de alerta Punct de Indicatie Descriere
setare
Sistem primar de alertd la | 48 °C LED-ul afigseaz alternativ ,HI” si Alerta principala: Alerta suna, controlerul intrerupe alimentarea
temperatura ridicata temperatura, alerta suna, lumina de incalzitoarelor pana cand temperatura scade sub 48 °C. Cand
alertd lumineaza intermitent. temperatura incélzitorului scade sub
48 °C, alertele sonore si vizuale se opresc.
Sistem de alerta de 50°C LED-ul afiseaza temperatura sau s-a Defectiune primara. Temperatura va creste la 50 °C in cateva secunde.
rezerva independent stins, alerta suna. Sistemul de siguranta de rezerva este activat la 50 °C si alimentarea este
pentru temperaturd opritd imediat pe plécile de incalzire.
ridicata (separare).
Alertd temperatura 33°C LED-ul afiseaza ,LO” si temperatura, Temperatura incalzitorului a scazut la 33 °C. Alertele se vor opri atunci
scazuta alerta sun3, lumina de alerta cand temperatura depaseste 33 °C. Continuati sa utilizati unitatea.
lumineazé intermitent.

NOTA: Diferenta dintre punctele de intrerupere a sistemului la alerta de temperaturi ridicata nu indica nicio diferenta de siguranti si este pur si simplu un rezultat al
tolerantelor mai stricte ale controlerului.

Sistemul de incalzire a fluidului de irigare Ranger este proiectat cu comenzi foarte stricte, pentru a-si regla temperatura la punctul de referinta de
41°C. Controlerul cu microprocesor méasoara temperatura de la calea fluidului in interiorul plécii de incélzire de patru ori pe secunda, facandu-I foarte receptiv la
modificérile debitului.
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Sectiunea 3: Instructiuni de utilizare

Pregatirea si configurarea unitatii de incalzire a fluidelor de irigare Ranger

1.

Atasati unitatea de incalzire a fluidului de irigare Ranger la suportul pentru perfuzie |.V.
Strangeti bine clema suportului de perfuzie.

ATENTIONARE:

Pentru a preveni inteparea, prindeti unitatea de incélzire a fluidului de irigare Ranger pe
un suport pentru perfuzie V. cu ajutorul unui ampatament cu o razd minima de 14 in. (35,6
cm) si la o inltime de cel mult 44 in. (112 cm).

Nerespectarea acestui lucru poate duce la deteriorarea produsului (a se vedea Figura 3).

2.

Glisati caseta de irigare in fanta unitatii de incalzire. Caseta se poate incadra
n dispozitiv numai intr-un singur sens (a se vedea Figura 4, #1).

. Amorsati setul de incalzire. Pentru mai multe informatii despre amorsarea setului,
consultati instructiunile furnizate impreuna cu seturile de incélzire (a se vedea Figura 4,
#2).

. Conectati cablul de alimentare la o prizi adecvata. Porniti unitatea (a se vedea Figura 4,
#3). In cateva secunde, afisajul alfanumeric
se va aprinde. Dureaza mai putin de 2 minute pentru a ajunge la un punct de setare de
41°C.

. Tncepeti fluxul. Cand fluxul este finalizat, indepartati setul de incalzire si eliminati-|
conform protocolului institutional.

Scoaterea setului de incélzire a fluidului de irigare din
unitatea de incalzire a fluidului de irigare Ranger

1.

Inchideti clema de admisie proximali casetei de incalzire a fluidului si deschideti toate
clemele distale fata de caseta.

2. Deconectati setul de incalzire de la sursa de fluid, daca este cazul.

3. Lasati o cantitate mica de fluid sa se scurga de la capatul tubului pacientului pentru a

reduce presiunea din caseta.

Scoateti setul de incélzire din unitatea de incalzire si eliminati-I conform protocolului
institutional.

Sectiunea 4: Depanarea

14"
(35,6 CM)

CM)

Figura 3 Figura 4

Stare (o711} .2:]

Unitatea nu este pornita, nu este conectata
sau cablul de alimentare nu este conectat la
o priza adecvata.

Pe panoul unitatii de incalzire nu se
aprinde nimic.

Solutie

Porniti unitatea. Asigurati-va ca este conectat cablul de alimentare la
modulul de alimentare a unitatii de incélzire. Asigurati-va ca unitatea de
incalzire este conectaté la o priza cu impamantare corespunzétoare.

Defectiune unitate

Verificati sigurantele panoului.

Contactati asistenta tehnica 3M.

Stare temporara de temperatura
ridicata intrucat:

Indicatorul de alerté se aprinde si alerta
incepe sa sune, ecranul alfanumeric

afiseaza alternativ o temperatura de 48

o X . . ” A avut loc o schimbare extrem3 a debitelor
C sau mai mare si cuvantul ,HI”.

(de exemplu, de la 870 ml/min pana la
oprirea debitului).

Debit deschis pentru a reduce temperatura. Alertele se vor opri atunci
cand temperatura scade sub 48 °C. Unitatea este gata de utilizare.

Unitatea a fost pornita si a atins
temperatura setata inainte de introducerea
casetei de incalzire.

Alertele se vor opri atunci cand temperatura scade sub 48 °C. Unitatea
este gata de utilizare.

Fluidele au fost preincalzite la peste 42
°C inainte de a fi trecute prin unitatea de
incalzire.

Opriti unitatea si deconectati-o. Intrerupeti perfuzarea de fluide. Nu
incalziti fluidele Tnainte de a le perfuza prin unitatea de incalzire a
fluidului de irigare Ranger.

Sunetele de alerta, afisajul alfanumeric
si indicatorul luminos de alertd nu
mai lumineaza.

Defectiune a controlerului primar. Unitatea
nu va mai functiona.

Alimentarea placilor de incalzire se va opri daca temperatura creste

la 50 °C. Opriti unitatea si deconectati-o. Intrerupeti utilizarea unitatii.
Eliminati setul de unica folosinta. Alerta va suna in continuare daca nu
deconectati unitatea. Contactati asistenta tehnica 3M.
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Stare

Unitatea alerteaza la scurt timp dupa
conectarea acesteia (aparatul nu
trebuie sa fie pornit pentru ca aceasta
conditie s apara).

Temperatura incalzitorului creste la

50 °C si unitatea se opreste la scurt
timp dupa conectarea acesteia la o
sursa de alimentare (unitatea nu trebuie
s& fie pornita pentru ca aceasta stare
sa apara).

Cauza

Surubul de test de pe fundul unitatii este
slabit sau lipseste.

Solutie

Asigurati-va ca surubul de test este complet strans. Daca lipseste, opriti
unitatea si scoateti-o din priza. Contactati asistenta tehnicid 3M.

Alerta suna, dar unitatea de incalzire a
fost oprita.

A fost activat un sistem independent de
siguranta de rezerva.

Deconectati unitatea. Contactati asistenta tehnicad 3M.

Nu se poate scoate caseta din unitate.

Caseta este prea pling, fluidele sunt inca

perfuzate sau clema este deschisé proximal

casetei de incalzire.

Asigurati-va ca fluidul este golit din caseta de incalzire, inainte de a o
scoate, ca fluidele nu mai sunt infuzate si ca clema este inchisa proximal
casetei de incalzire.

Unitatea de incalzire este sub nivelul
pacientului, crednd o contrapresiune
excesiva.

Ridicati unitatea deasupra nivelului pacientului.

Indicatorul luminos de alerta se aprinde
si alerta incepe s& sune, ecranul
alfanumeric afiseaza intermitent o
temperatura de 33 °C sau mai micé si
cuvantul ,,LO”.

Starea de temperaturé scazuta cauzata de

un debit foarte mare de fluid foarte rece sau

de un incalzitor/releu defect.

Alertele ar trebui sa se opreasca atunci cand temperatura depaseste

33 °C. Daci alertele continua, opriti unitatea, deconectati unitatea de la
sursa de alimentare si intrerupeti utilizarea. Contactati asistenta tehnica
3M.

Ecranul alfanumeric afiseaza ,Er 4”
sau ,Deschis”.

Deschideti firul de pe senzorul de
temperatura.

Nu utilizati unitatea. Contactati asistenta tehnica 3M.

Ecranul alfanumeric afiseaza ,Er 5”
sau ,Deschis”.

Interferenta electrica.

Scoateti unitatea. Consultati un tehnician biomedical sau contactati
asistenta tehnica 3M.

Sectiunea 5: intretinere generala si Depozitare

Instructiuni de curatare

Pentru a curata exteriorul unitatii de incalzire:
1. Deconectati unitatea de incélzire de la sursa de alimentare fnainte de curétare.

2. Curéatarea trebuie efectuata in conformitate cu practicile spitalului pentru curatarea SAU cu cele ale echipamentelor. Dupa fiecare utilizare; stergeti unitatea
de incalzire si orice alte suprafete care ar fi putut fi atinse. Utilizati o carpa moale, umeda si un detergent bland, aprobat de spital, servetele de unicé folosinta
germicide, servetele dezinfectante sau spray antimicrobian. Urmé&toarele ingrediente active sunt acceptabile pentru a fi folosite la curdtarea unitatii de incalzire:

e Oxidanti (de ex. inalbitor 10%)

e Compusi cuaternari de amoniu (de ex. Detergent dezinfectant cuaternar SM™)

e Fenolici (de ex. Solutie de curatare dezinfectant3, pe bazi de fenoli 3M™)

e Alcooli (de ex. alcool izopropilic 70%)

3. Lé&sati sa se usuce la aer.

ATENTIONARE

Pentru a reduce riscurile asociate contaminarii incrucisate:

e Instrumentul de curdtare asigura doar o curatare superficiala, nu dezinfecteaza sau nu sterilizeaza interiorul unitatii.
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Pentru curatarea placilor de incélzire:

Instrumentul de curatare a unitatii Ranger este destinat curatarii ambelor placi de incalzire (——
ale unitéatii de incélzire. Nu este necesar sa demontati unitatea de incalzire pentru a utiliza

instrumentul.

Metoda

1. Deconectati de la sursa de alimentare unitatea de incalzire a fluidului de irigare.

2. Desfaceti instrumentul de curatare. imbibati tampoanele din spumi cu o solutie
neabraziva. Urmé&toarele ingrediente active sunt acceptabile pentru utilizare cu
instrumentul de curétare:

e Oxidanti (de ex. inalbitor 10%)

e Compusi cuaternari de amoniu (de ex. Detergent dezinfectant cuaternar 3M™)

g

e Fenolici (de ex. Solutie de curatare dezinfectanta, pe baza de fenoli 3M™)

e Alcooli (de ex. alcool izopropilic 70%) Figura 5

3. Introduceti instrumentul din spatele unitatii si trageti-I pana la capat, prin fata (a se vedea figura 5).

4.  Clatiti instrumentul cu apa si repetati de 3 ori. Eliminati instrumentul conform protocolului institutional.

5. Stergeti unitatea pentru a elimina excesul de fluid.

Pentru curatarea fluidelor rezistente si uscate:

1. Pulverizati o solutie neabraziva in interiorul fantei unitatii de incalzire si lsati-o sa actioneze timp de 15-20 de minute.

2.  Curétati unitatea folosind instrumentul de curatare.

OBSERVATIE

1. Pentru a evita deteriorarea dispozitivului:
e Nu introduceti unitatea de incalzire a fluidului de irigarea Ranger sau accesoriile in lichide si nu le supuneti niciunui proces de sterilizare.
e Nu curatati unitatea de incalzire cu solventi. Acest lucru poate cauza deteriorarea carcasei, a etichetei si a componentelor interne.
e Nu introduceti instrumente metalice in unitatea de incalzire.
e Nu utilizati materiale sau solutii abrazive pentru a curata placile de incalzire.
o Nu permiteti ca lichidele scurse sa se usuce in interiorul aparatului, intrucat acest lucru poate duce la o curatare si mai dificild a acestuia.

NOTA: Puteti utiliza un instrument nemetalic, cum ar fi un tampon de bumbac, pentru a curita canalele superioare. Daca nu puteti curita corespunzitor unitatea,
contactati 3M.

Depozitare

Pastrati toate componentele intr-un loc récoros si uscat, atunci cand nu sunt utilizate.

Trimiterea in service

Nu exista piese reparabile de catre utilizator in unitatea de incalzire a fluidului de irigare Ranger. Toate serviciile trebuie efectuate de catre 3M sau de un tehnician
autorizat. In SUA, pentru informatii de servicii, contactati 3M la 1-800-228-3957 (numai SUA). In afara SUA, contactati reprezentantul local 3M.

Raportati incidentele grave produse in legatura cu dispozitivul catre 3M si autoritatii locale competente (UE) sau autoritatii locale de reglementare.

Glosar simboluri

Urmatoarele simboluri pot aparea pe eticheta produsului sau pe ambalajul exterior.

Semnificatie simbol Descriere si referinta

Producétor Indica producétorul dispozitivului medical. Sursa: 1ISO 15223, 5.1.1

Reprezentant autorizat in

. < Indicé reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeana/Uniunea Europeana. Sursa: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE
Comunitatea Europeana/

. si/sau 2014/30/UE
Uniunea Europeana

Data de fabricatie Indica data de fabricatie a dispozitivului medical. 1ISO 15223, 5.1.3

Indicd numarul de catalog al producéatorului astfel incat dispozitivul medical sa poata fi identificat. Sursa: ISO 15223,

Numér de catalog 516

Indicd numarul de serie al producatorului, astfel incat sa poata fi identificat un anumit dispozitiv medical. Sursa: ISO
15223, 5.1.7

Bfiet=y 3

Numér de serie

[N
a
o &
a
a

Pastrati uscat Indica un dispozitiv medical care trebuie protejat de umiditate. Sursa: ISO 15223, 5.3.4

Pentru a indica faptul ca este necesara prudenta la utilizarea dispozitivului sau a comenzii aproape de locul in care
este plasat simbolul sau pentru a indica faptul c situatia actuald necesitd constientizarea operatorului sau actiunea
operatorului pentru a evita consecintele nedorite. Sursa: 1ISO 15223, 5.4.4

Atentionare

Dispozitiv medical Indicéa faptul ca articolul este un dispozitiv medical. Sursa: 1ISO 15223, 5.7.7

Identificatorul unic al

Bl ;

Indicé un element care contine informatii privind identificatorul unic al dispozitivului. Sursa: ISO 15223, 5.7.10

dispozitivului
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Importator

Indica entitatea care importa dispozitivul medical in zona respectiva. Sursa: ISO 15223, 5.1.8

Marcajul CE

Indicd conformitatea cu toate directivele si reglementarile aplicabile ale Uniunii Europene cu implicarea organismelor
notificate.

Numai cu prescriptie
medicala

Indica faptul c legislatia federala din S.U.A. restrictioneazé vanzarea acestui dispozitiv de catre sau daca este
comandat de un profesionist in domeniul sdnatatii. 21 Codul de Reglementari Federale (CFR) sec. 801.109(b)(1)

Clasificat UL

Indica faptul c& produsul a fost evaluat si listat de UL pentru S.U.A. si Canada

Consultati manualul/
brosura de instructiuni

Pentru a semnifica faptul c& manualul/brosura de instructiuni trebuie citita. ISO 7010-M002

~OPRIT” (putere)

Indica deconectarea de la retea, cel putin pentru intrerupétoarele de retea, sau pentru pozitiile lor, si in toate cazurile
n care este implicata siguranta. Sursa: IEC 60417-5008

~PORNIT” (putere)

Indicé conectarea la retea, cel putin pentru intrerupatoarele de retea, sau pentru pozitiile lor, si in toate cazurile in care
este implicata siguranta. Sursa: IEC 60417-5007

Impamantare

Pentru a identifica orice borna care este destinata conectarii la un conductor extern, pentru protectia impotriva
socurilor electrice In caz de defectiune sau terminalul unui electrod de impamantare de protectie (masa). Sursa: IEC
60417, 5019

Echipotentialitate

Pentru a identifica bornele care, atunci cdnd sunt conectate impreun3, aduc diferite parti ale unui echipament sau ale
unui sistem la acelasi potential, acesta nefiind neapérat potentialul de legare la masa (de impamantare). Sursa: IEC
60417-5021

Siguranta

Indica o siguranta care poate fi inlocuita

Reciclarea
echipamentelor
electronice

NU aruncati aceasta unitate intr-un cos de gunoi municipal atunci cand aceasta unitate a ajuns la sfarsitul duratei sale
de viata. Va rugdm sé reciclati. Sursa: Directiva 2012/19/CE privind deseurile de echipamente electrice si electronice
(DEEE)

Piesa aplicata tip BF

Identificd o componenta aplicata de tip BF conforma cu IEC 60601-1. Sursa: IEC 60417-5333

Pentru mai multe informatii, consultati HCBGregulatory.3M.com

Sectiunea 6: Specificatii

AVERTISMENT: Echipamentele portabile si mobile de comunicatii cu frecventa radio (RF), (inclusiv echipamente periferice precum cabluri de antena si antene
externe) trebuie utilizate la o distantd de minim 30 cm (12 in) fata de orice piesa a unitatii de incalzire a fluidului de irigare Ranger, inclusiv cablurile specificate de
3M. In caz contrar, poate aparea functionarea defectuoasa a acestui echipament.

AVERTISMENT: Utilizarea altor accesorii si cabluri decat cele specificate sau furnizate de 3M ar putea duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la
scaderea imunitatii electromagnetice a acestui echipament si la functionarea necorespunzatoare.

Tabele de declaratii CEM in conformitate cu IEC 60601-1-2:2014+A1:2020

Orientéri si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Modelul 247 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul modelului 247 trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un

astfel de mediu.

Testul privind emisiile Conformitate =~ Mediul electromagnetic - orientari

Emisii RF Grup 1 Modelul 247 utilizeaza energia RF numai pentru functia sa interna. Prin urmare, emisiile sale RF

CISPR 11 sunt foarte reduse si nu sunt susceptibile de a provoca interferente cu echipamentele electronice
din apropiere.

Emisii RF Clasa B Modelul 247 este potrivit pentru utilizare in toate unitatile, inclusiv in unitati casnice si in cele

CISPR 11 direct conectate la reteaua publicd de alimentare de joasa tensiune care alimenteaza cladiri
utilizate in scopuri casnice.

Emisii armonice Clasa A

IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune/Efect de flicker Se

IEC 61000-3-3 conformeaza
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Orientari si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Modelul 247 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul modelului 247 trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un

astfel de mediu.
Testul de imunitate

Descarcare electrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

IEC 60601 nivelul
de testare

+8 kV contact
+15 kV aer

Nivelul
de conformitate

+8 kV contact
+15 kV aer

Mediul electromagnetic - orientari

Pardoselile trebuie sa fie din lemn, beton sau gresie. Daca pardoselile sunt
acoperite cu material sintetic, umiditatea relativa trebuie sa fie de cel putin
30%.

Impulsuri electrice tranzitorii
rapide/in rafale

IEC 61000-4-4

+2 kV pentru liniile
de alimentare

+2 kV pentru liniile
de alimentare

Calitatea retelei trebuie s fie cea a unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.

Supratensiune
IEC 61000-4-5

+1kV tensiunea

intre faze

+2 kV tensiunea intre
faza si pdmant

+1kV tensiunea

intre faze

+2 kV tensiunea intre
faza si padmant

Calitatea retelei trebuie sa fie cea a unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.

Scurgeri de tensiune,
intreruperi scurte si variatii
de tensiune pe liniile de
alimentare

IEC 61000-4-11

70% U, cédere de
tensiune pentru

30 de cicluri (la 60 Hz)
0% U, cadere de tensiune
pentru 1 ciclu

0% U, cadere de tensiune
pentru 0,5 cicluri la 0°,
45°,90°, 135°,180°, 225°,
270° si 315° unghiuri

de faza

0% U, intreruperea
tensiunii pentru

300 de cicluri (la 60 Hz)

70% U, cadere de
tensiune pentru
30 de cicluri

(la 60 Hz)

0% U, cadere de
tensiune pentru
1ciclu

0% U, cadere de
tensiune pentru

0,5 cicluri la 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°,
270° si 315° unghiuri
de faza

0% U, intreruperea
tensiunii pentru

300 de cicluri

(la 60 Hz)

Calitatea sursei de alimentare trebuie s fie cea a unui mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

Camp magnetic la frecventa
industriala (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Campurile magnetice la frecventé industriala trebuie s fie la nivelurile
caracteristice unui amplasament tipic, intr-un mediu comercial sau spitalicesc
tipic.

Imunitate la cAmpurile RF

A se vedea tabelul

A se vedea tabelul

A se vedea tabelul IEC 61000-4-3 privind RF radiata de mai jos

de proximitate IEC 61000-4-3 IEC 61000-4-3
IEC 61000-4-3 pr|V|n€ivRF radiata pr|V|nc'i'RF radiata
de maijos de maijos
Imunitatea la campurile 65 A/m, 134,2 kHz, 6,5A/m -
magnetice de proximitate 2,1 Khz modulatie impuls
IEC 61000-4-39
7,5 A/m, 13,56 MHz, 7,5 A/m

50 kHz modulatie

Campurile
electromagnetice RF
radiate si perturbarile
electromagnetice create de
echipamentul chirurgical
de inalta frecventa

EC 60601-2-2:2017

Ghid de testare din
IEC 60601-2-2:2017
Anexa BB, clauza BB.4

Ghid de testare din
IEC 60601-2-2:2017
Anexa BB, clauza
BB.4

Echipament chirurgical de inalta frecventa care functioneaza la 100%
putere in apropierea unitatii de incélzire a fluidului de irigare Ranger si a
cablului de alimentare.

NOTA Ur este tensiunea de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.

235



Orientari si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Modelul 247 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul modelului 247 trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un
astfel de mediu.

Testul IEC 60601 nivelul Nivelul Mediul electromagnetic - orientari
de imunitate de testare de conformitate

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile nu trebuie utilizate mai aproape de nicio
parte a modelului 247, inclusiv cabluri, decét distanta recomandata de separare calculata din
ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului.

Distanta de separare recomandata

RF conduse 3Vrms 3Vrms d=12VpP
IEC 61000-4-6 | 150 kHz - 80 MHz

RF radiate 3V/m 3V/m d =1,2\/F80 MHz - 800 MHz
|IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz d=2,3 \fﬁ 800 MHz - 2,5 GHz

unde P este puterea maxima de iegire a transmitatorului in wati (W) conform producatorului
transmitatorului si d este distanta de separare recomandata, exprimata in metri (m).

Intensitatile cdmpului de la transmitdtoare RF fixe, determinate printr-o examinare
electromagneticad a amplasamentului,® ar trebui sa fie mai mici decét nivelul de conformitate din
fiecare interval de frecventa®.

Se pot produce interferente in vecinatatea echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:

)

NOTA1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa mai mare.

NOTA 2 Este posibil ca aceste orientéari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflectarea realizate de
structuri, obiecte si oameni.

Intensitatile cAmpurilor de la transmititoare fixe, cum ar fi statii de baza pentru radio-telefoane (celulare/fara fir), statii radio mobile terestre, statii radio de
amatori, transmisii radio AM si FM si transmisii TV, nu pot fi prezise teoretic cu exactitate. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat transmitatoarelor
RF fixe, trebuie luata in considerare o examinare electromagnetica. Daca intensitatea masurata a campului in locul in care este utilizat modelul 247 depaseste
nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, modelul 247 trebuie observat pentru a-i verifica functionarea normala. Daca se observa functionarea anormala,
pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea modelului 247.

Pe intervalul de frecventa de la 150 kHz pana la 80 MHz, intensitatile campului trebuie sa fie mai mici de 3 V/m.

Niveluri de conformitate si de testare, IEC 61000-4-3 privind RF radiata

Frecventa de test (MHz) Bandi (MHz) Modulatie Distanta de separare (m) Nivel testare imunitate (V/m)
385 380-390 Puls, 18 Hz 0,3 27
450 430-470 FM = 5 kHz, 0,3 28
abatere 1kHz
unda sinusoidala
710 Puls, 217 Hz 0,3
745 704-787 Puls, 217 Hz 0,3
780 Puls, 217 Hz 0,3
810 Puls, 18 Hz 0,3 28
870 800-960 Puls, 18 Hz 0,3 28
930 Puls, 18 Hz 0,3 28
1720 Puls, 217 Hz 0,3 28
1845 1700-1990 Puls, 217 Hz 0,3 28
1970 Puls, 217 Hz 0,3 28
2450 2400-2570 Puls, 217 Hz 0,3 28
5240 Puls, 217 Hz 0,3
5500 5100-5800 Puls, 217 Hz 0,3
5785 Puls, 217 Hz 0,3
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Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si modelul 247

Modelul 247 este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul modelului 247
poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile
(transmitatoare) si modelul 247 asa cum se recomanda mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentele de comunicare.

Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului

Puterea de iesire maxima M
a transmitatorului
W 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=12Vp d=12Vp d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 11,67 11,67 23,30

Pentru transmittoarele cu o putere de iesire maxima nementionata mai sus, distanta de separare recomandata d in metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia
aplicabila frecventei transmitatorului, unde P este puterea maxima de iesire a transmitatorului in wati (W) conform producatorului transmitatorului.

NOTA1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventd mai mare.

NOTA 2 Este posibil ca aceste orientéri sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflectarea realizate de
structuri, obiecte si oameni.

Caracteristici Fizice

Unitatea de incélzire
4,5 in. (11 cm) inaltime x 7,5 in. (19 cm) Iatime x 10 in. (25 cm) lungime; greut.: 7 Ib. 7 oz. (3,4 kg)

Clasificare

e Protectie impotriva socurilor electrice: Echipamente electrice medicale de clasa | cu piesé aplicata tip BF.

e Protectie impotriva patrunderii apei: IPXO (Echipament obisnuit).

o Mod de operare: Operare continua.

e Nepotrivit pentru utilizarea in prezenta amestecurilor inflamabile de anestezice cu aer sau cu oxigen sau oxid de azot.

SIS MEDICAL - ECHIPAMENT MEDICAL GENERAL PENTRU ELECTROCUTARE, INCENDIU S| PERICOLE MECANICE DOAR IN
CONFORMITATE CU AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012 + A1:2012/(R)2012 + A2:2021 S| CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:14

¢ (Reafirmat 2022); nr. de control 4HZ8

Caracteristici electrice Caracteristici de temperatura si Precizie
Tensiune de intrare Punct de setare temperatura

100-120 sau 220-240 VAC 41+£15°C

Frecventa de functionare Alerta temperatura ridicata

100-120 VAC, 50/60 Hz 48 +3/-2°C

220-240 VAC, 50/60 Hz

Putere maxima de incalzire Alerta temperatura scazuta
900 W 33x2°C

Siguranta Limita de temperatura ridicata
2 x TI0OA-H (250V) pentru 100-120 VAC 50 +2/-1°C

2 x T6.3A-H (250V) pentru 220-240 VAC
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Tip siguranta
Intarziere, sarcini mari de rupere

Curent de scurgere

Respecta cerintele curentului de scurgere in conformitate cu IEC 60601-1.

Conditii de mediu

Interval temperatura de functionare
15° - 40 °C (59° - 104 °F)

Interval temperatura de depozitare si de transport
-20° - 45 °C (-4° - 113 °F)

Umiditate de functionare

10 - 85% UR, fara condensare

Interval presiune atmosferica
50 kPa - 106 kPa
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Paspen 1. Cny>k6a TeXHUYECKOW noAAep>XKKU 1 pasMelLlleHue 3aKa3oB

Cny)KGa TexXHu4yecKom nop,,qep)KKM n pa3meu.|,eHV|e 3aKa30B

CLUA: Ten. 1-800-228-3957 (Tonbko B CLUA)

3a npegenamu CLUA: o6patunteck K perroHasbHOMYy NpeACTaBUTeNto KoMMaHum 3M.

KomnaHus 3M He HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HAAEXHOCTb, IKCM/yaTaLMOHHbIe XapakTepUCTUKM Uan 6e30nacHOCTb YCTPolicTBa AN Nojorpesa npu
BO3HVKHOBEHUN CNeAYOLLMX CUTYaLIA:

*  BHeceHvie MognduKaLuuii v NpoBeAeHe PEMOHTA NLIOM, He SIBNSALLMCS KBaAUGULMPOBaHHbLIM CNELMancToM No 06Cy>XNBAHMIO MeANLMHCKOTO
060pyA0BaHMSA, IKCMEPTOM B 06/1aCTV HAA/1EXKALLEN NMPAKTUKN PEMOHTA MEAULIMHCKUX U3LENNIA;

+  3KCMyaTauyst yCTPOICTBa BPaspes C yKasaHUAMU B MHCTPYKLMM MO SKCTyaTauyn U B PYKOBOACTBE MO MpoduaakTnyeckoMy
TeXHUYECKOMY 06CNYXNBaHUIO;

*  YCTaHOBKa YCTPONCTBa B YC/IOBUSAX, He 0becneumnBatoLLMX Hanyme 3a3eMIeHHbIX INeKTPUYECKNX PO3eTOK;

*  TeXHM4eckoe 06CNyXVBaHWeE YCTPOICTBA AN MOAOrpeBa NPOVN3BOAVTCS Bpaspes C NpoLieAypamyl, ONCaHHbIMI B PYKOBOACTBE MO MpoduaakTnyeckoMy
TeXHUYEeCKoMy 06CNyXMBaHUIO.

FrapaHTUIAHBIA PEMOHT U 3aMeHa. [}1s Bo3BpaTa yCTpoiicTBa Ha 06CNy>XMBaHMe B KOMMNaHuio 3M cHayana y npeActaBuTens ciyx6bl NoAAEPKKN KNNEHTOB
cneayeT Nosy4uTb HOMep paspeLleHyst Ha Bo3BpaT (RA) usgenus. MNpu Bo3BpaTe YCTPOCTBa A/t 06C/Ty)KMBaHWS B paMKax BCeil KOppecrnoHAeHLuUn cneayeTt
1crnonb3oBatbe Homep (RA). Mpy HEO6XOAMMOCTN BaM 6eCriaTHO AOCTaBAT TPAHCMOPTHYHO ynakoBky. O6paTTecs K MECTHOMY MOCTaBLLMKY UV TOPrOBOMY
npesCcTaBUTENIO C 3aMPOCOM O MpoKaTe YCTPOWCTBa Ha Meprog 06C/yXMBaHVIS BaLLEro.

Mopsagok o6palueHus B cy>K6y TeEXHUYECKOV NoAaep>KKU. Bo Bpems Ballero obpalleHyis no TenepoHy Ham NoTpebyeTcs cepuiiHblii HoMep Ballero
YCTPOMCTBA. APAbIK C CEPUIHBIM HOMEPOM PACMONOXEH CHU3Y YCTPOICTBA AN MOAOrPeBa.

Pasaen 2. BBegeHue

OnucaHvie nspenusa

CrcTtema Ansa noforpeBa NHPY3NOHHbBIX pacTBOPOB Ranger coCTONT 13 YCTPOCTBA ANst MoAorpeBa Mozenu 247 1 cTepuibHOro 04HOPa3oBOro KoMnaekTa A/
nozorpeBa XNAKOCTeNn.

Cuctema gns nogorpesa MHPY3NOHHbIX pacTBopoB 3M™ Ranger™ npeAHasHaveHa Ansi nogorpeBa MHPY3MOHHbIX PaCTBOPOB U UX NOAAYM Npu
CKOPOCTM NOTOKa OT camoTeka (Mog AecTBMeM CUnbl TaxXecTn) 40 580 ma/mMuH. Bo3moxeH Harpes pacTBOpPOB OT TemnepaTypbl Ha Bxoge 20 °C go
33-41 °C. ins HarpeBaHa J0 3a/,aHHOr0 3HayYeHns TemnepaTypbl 41 °C TpebyeTcs MeHee 2 MUHYT. Touka NoAayu CUrHana TpeBoru Npu neperpese
ycTaHoB/eHa Ha 48 °C, Touka nogauym curHana TpeBoru Npu HejocTaTovHoW Temnepatype — Ha 33 °C.

YCTpOIiCTBO AN5t NOAOrpeBa MppUraLMoHHOro pacteopa Ranger npejHasHayeHo A1 yCTaHOBKM Ha MHPY3MOHHBIN WTaTMB. PyKosaTka, pacnonoxeHHas
BBEpPXY YCTPOWCTBA, 0b/eryaeT TpaHCMOPTUPOBKY. [pn ycTaHOBKe Ha MHPY3MOHHOM LUTaTVBe YCTPOCTBO SIerko MOMeLLaeTcs Haj, yCTPOMCTBOM A oborpeBa
naumeHta 3M™ Bair Hugger™. [lnst nonyyeHUs 4ONOAHUTeNbHOW MHOPMaLMM 06 04HOPa30BbIX KOMMIekTax Ranger nocetute Beb-canT rangerfluidwarming.
com. B AaHHY0 VHCTPYKLMIO BXOAAT PyKOBOACTBO MO 3KCMTyaTaLMm 1 TEXHUYECKMe XapaKTepUCTVKIN YCTPOICTBA A CUCTEMbI ANS MOAOTPeBa NHPY3NOHHBIX
pactsopoB Mogenu 247. IHpopmaLmio 0 MpUMeHeHU 04HOPa30BbIX KOMMIEKTOB ANS NoAOrpeBa MHPY3NOHHbLIX pacTBOPOB Ranger ¢ ycTponcTBOM 414
nojorpesa MHPY3NOHHbIX PacTBOPOB MOAeNy 247 cM. B «MHCTPYKLMI MO 3KCMayaTaummy», KOTopas BXOAUT B KOMMNEKT NOCTaBKM KaX/0oro 04HOpasoBoro
KoMnoHeHTa. Cnuctema Ana nojorpesa MHPY3MOHHbLIX PacTBOPOB Ranger MOoANeXUT 3KCnayaTaumm TONbKO B MEAUNLIMHCKUX YUPEXAEHUAX 06yYeHHbIMYN
MeANLMHCKMMUN PaboTHMKaMU.

NMoka3zaHWA K NpMeHeHUIo

Cuctema Ans nogorpesa MHPY3MOHHBIX PacTBOPOB Ranger nNpegHasHayeHa Ans Nogorpesa UHPY3NOHHBIX PacTBOPOB.

KOHTUHreHT n BbIGOpKa naumneHToB

B3pocsible 1 geTu, nonyvatoLme iedeHne B onepauyioHHbIX, B YC/I0BUAX OKa3aHWs CKOpori MOMOLLM NPy TpaBMax 1nu B Apyrux cepax, rae Tpebyercs
noaorpes NHQY3MOHHbIX PaCTBOPOB.

MosicHeHMe CMTHaNbHbIX C/1I0B N ONACHOCTEN, Ha KOTOpbi€ OHU YKa3blBalOT

BHUMAHWE! YKa3biBaeT Ha OnacHyto CUTyaLMto, KOTopasi, eCin ee He 1n3bexaTb, MOXeT NPUBECTU K CMepTV UAN TSXeNon TpaBme.

MPEAOCTEPEXXEHUE. Yka3biBaeT Ha OnacHyto cUTyaLmio, KoTopasi, e ee He 136exaTb, MOXET MPUBECTU K TPaBMe Nerkoli N CpesHeit TSKeCTU.
YBEAOM/MEHWUE. Yka3biBaeT Ha CUTyaLuio, KOTOpasi, eC/IN ee He n3bexXaTb, MOXET MPUBECTM TONBKO K MOBPEXAEHWNIO NMYLLEeCTBa.
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BHUMAHWE!

1. NSt CHYXKEeHWS PUCKOB, CBSI3aHHbIX C MOXAapOM, BO3eiCTBMEM BbICOKOTO HAaMPSXXEHUS U TEMIOBO SHEPTU, MPUAEPXKMBATECH NEPEUNCIEHHBIX HUXe
pekomeHAaLuiA.

e He 3ameHsliTe ApYrMMun yCTPOMCTBaMK (T. €. MOZeNbio 245) ycTpolicTBO Anst NoAorpeBa NHPY3MOHHbBIX pacTBOpPOB Ranger 1 oAHoOpa3oBble
KOMMAeKTb! ANt MHPY3MOHHBIX pacTBOpPOB Ranger.

e [IpekpaTuTe 3KCMAyaTaLMIO YCTPOCTBA, €CA NPOoAO/IKAeTCA Nojava CUrHana TpeBorv nNpy nNpesbILLeHN TeMnepaTypel, a TemnepaTypa He
BO3BpaLLaeTcs K 3aZlaHHOMY 3HaueHUt0. HemegneHHO npekpaTuTe nogavy XXUAKOCTU 1 YTUAN3UPYIATE 0AHOPA30BbIN KoMMiekT. OTnpaBbTe
YCTPOWCTBO A/19 NOAOrpeBa Ha NPoBepKy CreumanncTy no 6MoMeANLMHCKON TEXHKE UAN MO3BOHUTE B KOMMaHWo 3M.

2. [InA CHUXKEHWUS PUCKOB, CBA3AHHbBIX C OMACHbIM HaMNps>KeHVEeM 1 NMOoXapoM, NpUAepXKMBaliTeCk NepeyvncIeHHbIX HXE peKoMeHAaLmiA.

e 3anpeLyaeTcs BHOCUTb MOANGUKALIMM B JAHHOE YCTPOMCTBO MW MPOBOANUTL €ro 06C/yXMBaHMe, a Takoke OTKPbIBaTb KOPMYC YCTPOMCTBa
A9 NoAorpeBa NPPUraLMoHHOro pacTBopa Ranger, MoCKo/ibKY B YCTPOICTBE HeT AeTaner, NoAnexalumx 06CayxXMBaHmIo Noib3oBaTenem.

e [loakntoyariTe LWHYP NUTaHUS K PO3eTKaM C MOMeTKOM «TONbKO A1 MEANLIMHCKNX YUpeXAeHWM», «ns MeANLMHCKOrO NCMOo/b30BaHUA»

VNN K 9NeKTPUYECKOM po3eTke C HaAeXHbIM 3a3eMIeHneM.

e llcrnonb3yiiTe TONbKO Kabenb NUTaHWS, NpeAoCTaBAeHHbI koMnaHuer 3M 1 npegHa3HaYeHHbIM A8 AaHHOTO U3enus, a Takxke
cepTUMLMPOBAHHBIV AN5 CTPaHbl NCMNOJIb30BaHWS.

e He gonyckariTe HAMOKaHWUS LLUHYpa NUTaHUS.

e He vcnonb3yriTe cucteMy 418 NOAOrpeBa MppPUrauMoHHOro pactBopa Ranger npu Hanvumm NpU3HaKkoB NMOBPEXAEHWS YCTPOCTBA, LUHypa NUTaHns
VAN KOMMIeKTa Ans nogorpesa. icnonb3yiiTe TONbKO CMeHHbIe AeTanu, yCTaHOBeHHble KoMnaHuen 3M.

e LLHyp NUTaHWA AO/MKEH BCerja HaxoAUTbCst B 0603peBaeMoM 1 OCTynHOM MecTe. LLiTencens Ha LHype NUTaHUS BbIMNOAHAET GYHKLNIO
pasbesuHUTeNs. HacTeHHas wTencenbHas po3eTka JO/IXKHA pacrnonaratbCs Ha MakCUManbHO 61M3KOM PaCcCTOSAHUN, U OCTYM K Hel He Ao/KeH 6bITb
3aTpyAHeH.

e 3anpeLyaeTcs NCNoNb30BaTb MHOrOMECTHbIE PO3eTKU UAN YANNHUTENN.

e 3anpeLyaeTcs NCNoNb30BaTb JaHHOEe 060pyAOBaHMe PSAOM, YCTaHOBEHHbBIM ApYr Ha Apyra WY B COMeTaHWK C 4pyrum obopyAoBaHMeM,

He y6eAVBLUNC, YTO OBLLMIA TOK YTeHKN COBMECTHO MCMO0/Ib3yeMOro 060pyA0BaHNsA He NpeBbILLaeT npejebHoe 3HaveHVe ToKa yTeuku
no ycnoBmaM 6e3onacHoCT 415 06opyAoBaHUs TUna BF, UTo6bl o6ecneynTs HOpManbHY paboTy 060pyA0BaHNS B TOW KOHUIypaLmm, B KOTOPOIA
OHO ByZeT NCMoNb30BaThCS.

3. [ANs CHUXEHWsi PUCKOB, CBA3AHHBIX C HEMPaBW/IbHbLIM HanpaBaeHVeM NoAauM XUAKOCTY, NPUAEPXKMBAATECH NEPeYNCIEHHbIX HVXE peKOMeHAALIA.

e [IpoBepsiTe HaeXHOCTb BCEX JIIOIPOBCKUX COEAVHEHNIA.

4. [Ana CHUXEHWUS pucKa NoayYeHuUst TpaBM, CBA3AaHHbIX C 31eKTPOMarHUTHbIMYM MOMexaMu, NpuepXmnBariTeCb NepeymnciieHHbIX HUXe pekoMeHaauunii.
e [Ipy NCMoNb30BaHUM YCTPOICTBA 419 MoAorpeBa NHPY3NOHHbLIX pacTBOPOB Ranger psiZioM C ApyrimM 060pyAOBaHNEM UAW NPU UX YyCTaHOBKE ApYr Ha

Apyra cnegyet cobntogatb OCTOPOXHOCTb. ECM HE06XOAMMO NCNONB30BaTb UX PAAOM UKW APYT Haj APYroM, ciedyeT NoHabo4aTh 3a yCTPONCTBOM
AN noforpeBa NHPY3MOHHbIX pacTBOPOB Ranger 1 Apyrum 06opyzoBaHneM, UTobbl ybeanTbCs B HOpManbHOV paboTe B Tol KoOH$Urypaumu, B
KOTOPOW OHW byAyT NCMOb30BaThCS.

1. He ncnonb3oBaTb AN151 B/B BANBAHWIA.

2. [N CHUXKEHUS PUCKOB, CBA3AHHbIX C MEPEKPECTHLIM 3arpsisHeHVeM, MPUAEPXNBANTECH NEPEUNCNEHHBIX HUXKE PEKOMEHAALMIA.
®  /IHCTPYMEHT AN15 04NCTKN obecneymnBaeT InLLb MOBEPXHOCTHYHO OUYMUCTKY, OH He MOXeT obecrneyunTb Ae3nHPeKLNI0 NN CTePUNN3ALI0 BHYTPEHHNUX

AeTaneri npuéopa.

3. NS CHUXXeHWsi PUCKOB, CBA3AHHBIX C NaZeHneM 1 NMoBpexAeHeM MeANLMHCKOrO YCTPOCTBa, NpUAepXMBaiTeCh MepeyrcieHHbIX HUXE peKoMeHAaLuiA.
e [loAcoesVHUTE 3aXKMM YCTPOIACTBA AN NOAOrpeBa MHPY3MOHHbIX pacTBOPOB Ranger K MHY3MOHHOMY LUTATUBY C MUHUMAa/bHBIM PaAMYyCOM

0CHOBaHMA 14 aroriMoB (35,6 cMm) BbICOTOM He 6onee 44 atoimoB (112 cm).

4. [N CHUXEHUS PUCKOB, CBA3AHHbIX C 3arpsisHEHVIEM OKpPYXKatoLLeit cpebl, MpUAepXMBaliTeCh NEPeUNCIEHHbIX HUXE PEKOMEHAALNIA.

e [Ipuv yTMAM3aLMN 3TOTO YCTPOCTBA U NH06Or0 M3 ero 3/1eKTPOHHbBIX KOMMOHEHTOB CobtoAaliTe AeiCTBYOLLE HOPMBI.

5. Cuctema Ans NoforpeBa MppUrauMoHHOro pactBopa Ranger fo/mkHa NPORTY UCNBITaHKSA Ha YCTOMUYMBOCTL K BO3AEMCTBUIO 3/1€KTPOMArHUTHbIX MOl
(3MM) 1 anekTpocTaTnyecknx paspsgos (3CP). ns CHUXEHNUA PUCKOB, CBA3aHHbIX C IMTI, Bbi3BaHHbIX MePeHOCHbIM 1 MOBUAbHbLIM PajNoYacTOTHbIM
obopyzsoBaHMEM CBSI3U, NMPUAEPXKMBATECH MePeUNCIeHHbIX HUXKEe peKOMeHAALNIA.
®  YCTaHOBKY W BBeZeHMe cUcTeMbl A1 MOA0rpeBa MppUraLMoHHOro pacteopa Ranger B akcnayaTauuio ciesyeT NpoBOAUTL B COOTBETCTBUM

¢ Hpopmaumein 06 SMC, NpeAcTaBNEeHHOW B PEKOMEHAALMAX U AeKnapaummn Npon3BogMTens.

e [Ipy BO3HNKHOBEHMM NMOMeX MepeHOCHOoe 1an MobuabHoe paanoyacToTHoe obopyaoBaHme CBA3W cneayeT ybpaTb nogasnblue.

6. MMpu onpeseneHHbIX YCNOBUSIX YCTPOUCTBO A/ MOA0rpeBa MHQY3MOHHbBIX pacTBOPOB Ranger MOXeT CTaTb YyBCTBUTE/NbHLIM K 3/1eKTPOCTaTUUYeckomy
paspsiay Uav BbIBPOCY HanpsixKeHWs, YTO CNOCOBHO NPUBECTU K HEMPaBUIbHOW akTMBaLLM 3ByKOBOIO CUrHana TpeBoru. B 3Tom ciyyae BbikaoumTe
YCTPOVICTBO, 3aTeM OTK/ItoUnTe Kabenb NUTaHWs OT PO3eTKM 1N CHOBA MOAK/IOUMTE ero, YUTObbl BEPHYTL €ro B HOPMasbHbI PeXnm paboThbl.

1. YcTporicTBo /151 nogorpesa MHPY3MOHHbIX PacTBOPOB Ranger COOTBETCTBYET HOPMaM OrpaHUeHNst 31IeKTPOMArHUTHbIX MOMEX, MpeAbsBAsieMbIM
K 3N1eKTPOHHOMY MeAMLMHCKOMY 060pyAoBaHuto. Ecnv HabntogatoTcs pajmovacToTHbIe MOMeXU AN ApYyroro o6opyAoBaHus, MoxeT noTpeboBaTbCs
NPUHATE MepPbl MO NX CHUXEHWIO, Takne Kak NepeopmneHTaLns, nepemMeLleHne nav noakatoyeHne yCTpoicTBa ANA NOAOTrpeBa K APYromMmy MCTOUHUKY
nuTaHus.

2. Bo m36exaHue noBpexaeHs yCTpoiCTBa NpuaepXXnBanTecs nepeuncieHHbIX HKe PeKOMEeHAaLMIA.

e 3anpeLyaeTcs NPoOBOANTL OUYUCTKY YCTPOCTBA 415 MOAOrpeBa C UCMO/b30BaHVEM PacTBOpUTesed. 3TO MOXET MPUBECTY K MOBPEXAEHMIO Kopnyca,
ApAbIKa U BHYTPEHHWX KOMMOHEHTOB.

® 3anpeLLaeTcs NorpyXartb YCTPOCTBO ANs NOZOrpeBa B UMCTALLME PACTBOPbI UM PaCcTBOPbI A1S CTEPUIM3aLIN. YCTPOCTBO He ABAseTcs
HemnpOoHVLLAeMbIM JJ15 KNAKOCTEN.

° 3ar|peu.|,aeTc91 BCTaBNATb MeTanimn4yeckme FIpI/ICFIOCOGJ'IEHI/Iﬂ B yCTpOVICTBO ANna nojorpesa.
® [INA OUNCTKU HarpeBaTe/ibHbIX N1aCTUH 3anpeLllaeTcd NCcnosib3oBaTb aGpaBVIBHbIe MaTepuanbl.

e He AOI'IyCKaIZTe BbICbIXaHUA pa3/1|/1T0|71 KNAKOCTU BHYTpU yCTpOI‘/ICTBa, MOCKO/IbKY 3TO MOXET YC/IOXKHUTb €ro O4ncCTKy.
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0o6wunii 0630p 1 IkcnayaTaumusa

Cuctema Ans nogorpesa MHPY3MOHHBIX PacTBOPOB Ranger coctouTt
13 YCTPOWCTBa A5t NOZOorpeBa MoAenu 247 1 CTepuibHOro
0/JHOPa30BOro KOMIIEKTa /15 NMOA0TrPEBa XNAKOCTENA.

YCTPOWCTBO 4151 MOAOrpeBa — 3TO KOMMAKTHOe, Sierkoe, ycToiumBoe
K BO3JEVCTBUIO XXMAKOCTEN YCTPOMNCTBO C pacnosioKeHHbIM COoKy
3aXMMOM 419 KpenaeHUs Ha UHY3MOHHOM LUTaTMBe (CM. PUCYHOK 1).
PykosiTka Ans nepeHocky BBepXy yCTPOMCTBa obnervaeT ero
TPaHCMNOPTUPOBKY.

Ha nepe,qul‘/'l naHean pacnonoxeHbl cneayroLiie SneMeHTbl:

e  byKBeHHO-L$pPOBOV AnCMIE, KOTOPbI/ NokasbiBaeT
TemnepaTypy HarpeBaTens B Xxoje HopManbHou paboTel. Mpu
npesbILleHUK TeMnepaTypbl Ha AUcrniee nonepeMeHHo byayT
MUraTb rnokasaTesib Temnepatypbl — 48 °C van Bbille — 1
cnoBo «HI» (Bblic.). Takxke pa3gacTcst 3ByKOBOW CUrHaN TPeBOT L.
Mpv HefOCTaTOUHON TeMnepaType Ha AUcriee nornepeMeHHo
byayT Muratb nokasatenb Temnepatypbl — 33 °C uan
HUxXe — 1 cnoso «LO» (Hus.).

e CBeTOBOW CUTHaNbHbIN MHAMKATOP, KOTOPbIA
BK/1H0YAETCS MNPV NPEBbILLEHMI TemMnepaTypbl Uan
Npu HeAOCTaTOUHOV TeMmepaType.

CBeToBOW
CUTHaNbHbIA HANKaTOP
Mpopesb ansa
KacceTbl ansa
noporpeBa

3aXKum KpensieHus
K UHY3NOHHOMY

o WwITaTUB
BykBeHHo-L}poBoii y
avcnnen
MepexkntoyaTtenb
nuTaHus
PuncyHok 1.

CucTtema A1 nojorpesa MppUrabumMoHHOro pactsopa Ranger coctont ns

yCTpOVICTBa ANs nojorpesa mMojenn 247 wn CTepuUbHOro KomMnnekTa And nogorpesa.

Mpumep KomneKTa ANs nogorpeBa UHPY3MOHHbIX

pacTtBopoB Ranger

B coctaB komnnekToB A9 nojorpesa I/IH¢y3V|OHHI:IX pacTBopoB 1 BXOAAT KacceTa,

TPY6KM, KOHHEKTOPbI, MPOTOYHAas KaMmepa 1 3aXUMbl (CM. PUCYHOK 2).

A. rnel

B1-B5. besble 3aXnMbl

KanenbHas kamepa

KoHHekTOp

CUHWIA 3aXKNM

Kacceta gna nogorpesa XnAKOCTA
KoHHekTOp

JINHMA naymeHTa

PonvkoBbI 3aXKnm

Pa3bem aHAOCKONA

Iommon

— -

T

"VIHpopMaLWo O MPUMEHEHWI CM. B UHCTPYKLIMK, KOTOPast BXOAWT B KOMMNEKT

MOCTaBKM KaXXA0ro 04HOPa3oBOro KoMnsekTa.

2MakeT BUCUT Ha 100 cM BblLLIe 3HA0CKOMA C MOTOKOM XUAKOCTU CAMOTEKOM.

PuncyHok 2.

3alMTHbIE XapaKTepnCcTUKN nusagenvsa moaenu 247

B npeacTaBneHHol ganee TabnnLe onucaHbl GyHKLMM NPeAyrnpeanTebHO CUTHaAN3aLMmn YCTPOCTBA A1 MOAOrpeBa MHOY3MOHHbLIX pacTBOpoB Ranger.

Tun curHana Tpesorn 3apgaHHoe  OTo6pakaemblVi NokasaTesnb OnucaHune
3HaueHne

OcHoBHas cucTeMa 48 °C Ha cBeToanoze nonepeMeHHo OCHOBHOU CUrHa TPEBOTU: pa3AaeTcsi CUrHaa TpeBori,
nojauyv cMrHanos oTobpaxatoTcsa cnoBo «HI» (BbiC.) | KOHTpOANep npekpallaeT nojavy NUTaHWUA Ha HarpesaTenu
Tpesorv npu 1 Temnepatypa, pasjaeTca A0 NazeHvsa TemnepaTtypsbl Hyxe 48 °C. Mocne nageHns
npeBsblLIeHU CUrHan Tpesoru, Muraet TemnepaTypbl Harpesatens Hxe 48 °C nogada 38yKOBbIX
Temnepartypbl CBETOBOV cUrHan TpeBorun. N BU3YyanbHbIX CUTHAN0B TPEBOr NpekpaLlaeTca.
HesaBucnmasn 50 °C Ha cBeToaunoge otobpaxaeTcs MepBUYHbLIN 0TKas. TeMnepaTypa NoAHNUMAETCA A0
pe3epBHas TemnepaTtypa, 1M6o oH 50 °C 3a Hecko/ibKo cekyHa. Mpwu 50 °C BktovaeTca pesepBHas
cMcTeMa nogaydu OTKJ/I0YAETCA, Pa3faeTcs CUrHan | cMcTeMa aBapuUnHON 3aLUThbl, KOTOpas HeMea/1IeHHO
CMrHanoB Tpesoru TpeBorn. OTK/IIOYaeT nojayy NUTaHUA Ha HarpesaTe/ibHble NMAacTUHbI.
npwv NpeBbILLIeHNN
Temneparypbl
(MpeAen oTK/IOYEHMS).
CurHan Tpesoru 33°C Ha cBeToanose otobpaxaroTcs TemnepaTypa HarpesaTens ynana Huxe 33 °C. Mocne
npw HeJ0CTaTOYHOW cnoBo «LO» (Huns.) n noBbILLEHNS TemnepaTypsbl Bbile 33 °C nojaya cUrHanos
Temnepartype TemnepaTtypa, pasjaeTca cUurHan | Tpesoru npekpataercs. MoXHO NPOoAOIXUTL UCNOb30BaHMe

TpeBoru, M1UraeT CBETOBO yCTpoiicTBa.

CUrHan Tpesoru.
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NMPUMEYAHUE. Pa3HuvLa MexXay Toukamuy npeAenos OTK/IOUEHNSA CUCTEMbI NMOAAUN CUTHAN0B TPEBOTY NPV NPeBbILLEeHNY TemMnepaTypbl He yKa3biBaeT Ha
Kakne-nnbo pasnnuuvs B cTeneHn 6e3onacHoOCT 1 NpeAcTaBnsieT cobori MPOCTON pesynbTaT 6onee XecTKMX J0MyCKOB KOHTpoAepa.

CnicteMa Anst nogorpesa MHPY3NOHHBIX PaCTBOPOB Ranger npejHasHadeHa A/ist paboTbl € XECTKMM KOHTPOJIEM PerynnpoBaHus TeMrnepaTtypbl CUCTEMbI
40 3a/laHHOr0 3HaYeHus 41 °C. MYKPOMPOLIECCOPHBIV KOHTPOIEP M3MePSIET TeMMepaTypy Ha NyTu NPOXOXAEHNS XUAKOCTU BHYTPY HarpeBaTe/lbHOM
NNacTUHbBI YeTbIpe pasa B CeKyHJy, YTO 0becrneynBaeT MoBbILLEHHYH YyBCTBUTE/IbHOCTbL K 3MEHEHUSIM CKOPOCTM MOTOKa.

Paspen 3. NHCTPYKUMM NO NPUMEHEHUIO

MoaroToBKa 1 HacTpolika ycTpoiicTBa ANsl noAorpeBa MHPY3NOHHbIX pacTBOpoB Ranger

1. TMpukpenuTe ycTpoiicTBO ANst NoAorpeBa NHPY3MOHHBIX pacTBOPOB Ranger k
MNHY3MOHHOMY LUTATUBY. HageXHO 3aTAHWTE 3aXUM KPerieHns K LUTaTuBy.

NPEAOCTEPEXXEHUE. @ ©

YTobbI N36exaTb ONPOKMAbIBAHVS LUTATUBA, MOACOEAMHNTE 3aXMNM YCTPOIACTBA
ANa nogorpesa NHPY3NOHHbIX pacTBOPOB Ranger K MHGY3MOHHOMY LUTaTUBY C
MUHUMaNbHbBIM Pagnycom ocHoBaHusA 14 Atorimos (35,6 cm) BbICOTOl He 6onee
44 prorimoB (112 cMm). HeBbinonHeHMe 3Toro TpeboBaHMA MOXeT NPUBECTU K 1
NoBpPeXAeHNIo N3aenns (CM. PUCyHOK 3).

2. BcTaBbTe KacceTy 411 MHGY3MOHHbBIX PAaCcTBOPOB B MPOpe3b Ha YCTPOCTBe ANs
nogorpe.a. KacceTy MOXHO BCTaBUTb B YCTPOMCTBO TONBKO C OAHOI CTOPOHbI
(cM. prcyHok 4, Ne 1).

—
3. 3anonHwTe KOMMAEKT ANs Nogorpesa. lonoAHUTENbHYH MHGOPMaLMIO O —_—
HarosIHeHNM KOMIMeKTa CM. B MHCTPYKLIMK, KOTOPasi BXOAWT B KOMMIEKT MOCTaBKM L]
KOMMJIEKTOB A/19 MNoAorpeBsa (CM. pucyHok 4, Ne 2). 14" ]
4 dorpesa (cm. pucyl + Ne 2) @35.6CM) —
4. MoAkntouMTe WHYP NUTaHUS K MOAXOASILLIEN 31eKTPMYecKol po3eTke. Bkatounte a8 - ’
YCTPOWCTBO (CM. pUCYHOK 4, Ne 3). Yepe3 HeCkoNbKO CeKyH/A 3aropmutcs ByKBeHHO- (11zem 2

unéposoii gucnneri. Ana HarpeBaHMsa A0 3afaHHOro 3HaveHuUs Temnepatypbl 41 °C
TpebyeTcst MeHee 2 MUHYT.

5. HauHute nojavy noToka XnaKocTu. Mocne 3aBepLieHna nojgaynm noToka XnaKoctu
y6ep|/1Te KOMNNEKT AN14 nojgorpesa n yTVI}'II/ISI/IpyIZTe €ero B COOTBeTCTBUN C
MPOTOKOJ/IOM yupexaeHns.

M3BneuyeHue KoMnieKTa 4ss nogorpesa
MHQY3MOHHBIX PaCTBOPOB U3 YCTPOUCTBA AN
no,qorpeBa MHPY3MOHHBIX pacTBOpoB Ranger

3aKp0VITe 61VKaNLLINIA K KacceTe ANA nojorpesa XNAKoCcTu BI'IyCKHOVI 3aXM
OTKpOI/ITe BCe yZla/ieHHble OT KacCceTbl 3aXMbl.

2. OTCOeAVIHI/ITe KOMMNIEKT AN13 NoA0rpeBa OT NCTOYHUKA XUAKOCTU NP Hain4vnmn

PuncyHok 3. PucyHok 4.
TakoBsoro.

3. YT06hI YMeHbLWNTb JaBsieHne B KacceTe, obecneybTe CIMB HEBONLLLOTO
KONnmM4yecTBa XNAKOCTN N3 KOHLUA IMHUKX NauneHTa.

4. V13BneKknTe KOMMIeKT Ana nojorpesa 13 yCTpOIZCTBa ANna nojorpesa
n yTI/IﬂI/I3I/IpyI7ITE €ro B COOTBETCTBUMN C MPOTOKO/IOM yUpexaeHUNA.
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Pasaen 4. MoncK n yctpaHeHMe HeEUCNpPaBHOCTEN

CocTosiHue

Ha naHenu yctpoiictea Anst
MoZorpeBa HUYEro He 3aropaeTcs.

MpuyunHa

YCTPOIACTBO He BK/IHOYEHO, He
MOAKAOYEHO K MUTatoLLLEel ceTn, 6o
LUHYP MUTaHWS MOAKNHOUEH He K TOW
INeKTPUYECKON po3eTke.

PelwueHune

Bk/toUMTE YCTPOICTBO. Y6eANTECh, UTO LUHYP NMUTAHWSA MOAKIHOUEH
K MOAY/NO MOAauV MUTaHUS YCTPOLCTBa ANs Nojorpesa. Y6eanTech,
UTO YCTPOICTBO ANS MOLOrpeBa MOAKIOUEHO K 3/1eKTPUYeCcKo
pO3EeTKe C HAZA/IeXaLLVM 3a3eMEHEM.

OTKa3 ycTpoiicTBa.

MpoBepbTe NaHesb C NPeAOXPaHUTENAMMU.

Mo3BOHUTE B CNyX6y TEXHNYECKOWN MOAAEPXKKN KoMNaHum 3M.

FopuT CUrHanbHbIA NHANKATOP 1
pasfaeTcs CurHan TpeBoru, a Ha
6yKBEHHO-LMPPOBOM AncCrnee
rnornepemMeHHo MUraroT nokasaTenb
TemnepaTtypbl — 48 °C nnu Bbille —
1 cnoBo «HI» (Bblic.).

BpemeHHoe cocTosiHMe npeBbilleHns

TeMnepaTtypsbl No chegyroLlyMm NpruyrHam:

MpPOW30LLNO 3KCTPEMaIbHOE U3MEHEHME

rnokasaTtener CKOPOCTW NMOTOKa

(Hanpumep, ¢ 870 MA/MUH 0 OCTAHOBKM

MoTOKa XXUAKOCTU).

Ob6ecneybTe CBO6OAHOE TEHEHME XUAKOCTU, YTOBbI CHU3UTL
TemnepaTypy. logaya curHanoB TPeBOT NpekpaTUTCs, Koraa
Temnepatypa ynageT Huxe 48 °C. YCTPOIiCTBO byAeT roToso K
sKCnyaTaumm.

YCTpOICTBO 6110 BKIOUEHO U AOCTUMI0

3a4,aHHOro 3Ha4eHusa TemnepaTtypbl 40
YCTaHOBKW KacceTbl ANnA nojorpesa.

Mozava cnrHanoB TpeBOrv MpekpaTuTCs, Korja Temneparypa ynajet
Huxe 48 °C. YCTPOICTBO byAeT roToBO K 3KCriyaTaumm.

Mepey npokayvBaHvieM Yepes
YCTPOWCTBO ANSt MOAOrpeBa XMAKOCTH
66111 NpeABapUTENbHO NMOAOrPEThI 0
TemnepaTtypbl Bbille 42 °C.

BbIK/IHOUMTE YCTPOCTBO U OTK/IOUMTE €ro OT NTatoLLelt CeTu.
OcTaHoBUTe BMBaHMWE XUAKOCTEN. He HarpeBaiiTe X1AKOCTM
nepes BAMBaHNEM VX C MOMOLLIbIO YCTPOICTBA A/15 NMojorpeBa
NHPY3MOHHbBIX pacTBopoB Ranger.

Pasgaetcs curHan Tpesoru, a
6yKBEHHO-LMPPOBOI Ancrnein n
CBETOBOW CUTHA/bHbIN UHANKATOP
OTK/IOYAOTCS.

OTKa3 0CHOBHOrO KOHTPO//1epa.
YCTPOICTBO HEMPUTOAHO ANS
AanbHeriLlen akcnayaTauun.

Mogaya NUTaHKsA Ha HarpeBaTe/lbHble MNACTVHbI OTKAOYAeTCs Npu
noBbILLEHUN TemnepaTypbl 40 50 °C. Bbik/toumnTe YCTPOUCTBO U
OTK/IIOUMTE ero oT NuTaroLLer ceTu. MpekpaTuTe NCNOAb30BaHMe
YCTPOWCTBA. YTUNN3MPYATE OAHOPA30BbIV KOMMeKT. CurHan
TpeBoru 6yzeT pa3jaBaTbCsi 40 TeX Nop, Noka yCTPolcTBO He byaeT
OTKJ/IOYEHO OT NuTatoLLeli ceTu. Mo3BOHUTE B CTYXKOY TeXHUYECKOM
noAJepXKu komnaHunm 3M.

YCTpPOICTBO NojaeT curHan

TpeBOry BCKOpe Mocsie ero
NOAKMOYEHNS K NUTatoLLEe ceTn (Ans
BO3HVIKHOBEHWS TAKOro COCTOSAHUSA
YCTPOMCTBO He 06513aTeNIbHO LO/KHO
6bITb BK/TIOYEHO).

TemnepaTypa Harpesatens
nossblwaeTcs 40 50 °C, 1 ycTpoiicTBO
BbIK/IFOYAETCS BCKOPE Noc/e ero
NOAKNOHEHUS K NUTatoLLEelt ceTu (Ans
BO3HVIKHOBEHWS TAKOro COCTOSHUSA
YCTPOICTBO He 0653aTeNbHO JOIXKHO
6bITb BK/IHOYEHO).

BVHT NpoBepKu CHM3Y yCTPOMCTBa
ocnabneH Uam oTcyTCcTByeT.

Y6eamTech, YTO BUHT NPOBEPKMN MOMHOCTLIO 3aTAHYT. Eciv ero
HEeT, BbIK/IIOUMTE YCTPOMCTBO 1 OTKAOUMTE ero OT NuTatoLLeit ceTu.
Mo3BoHUTE B CNyX6y TEXHNYECKON NoAAePXKKN KoMnaHum 3M.

Pa3gaetcs curHan Tpesoru npum
BbIK/IOYEHHOM YCTpOicTBe
ANs nojorpesa.

AKTMBMpPOBaHa He3aBUCMMasi pesepBHas

cucTeMa aBapuiHOM 3aLlUThl.

OTK/OUMTE YCTPOCTBO OT NUTAOLLLE ceTu. To3BOHUTE B CIYX6Y
TeXHNYecKol NoAAEePXKKM KoMMaHum 3M.

HeBO3MOXHO BbITALLWTL KacceTy
13 yCTPOWCTBA.

KacceTta cvLwKoM nonHas, Bce eLe
NPoAOIXKAeTCs BANBAHNE XUKOCTEN,

NGO OTKPBIT BAVXKaALLINIA K KacceTe Ans

noAorpesa 3a>XXuM.

I'Ipe)qu 4YeM BblABUraTb KacceTy 4714 nojorpesa, y6e,q|/|Ter, 4To
XNAKOCTU N3 KacCeTbl 6bIIN CNNTBI, VX BNMBAHWNE 6bI10 OCTAHOB/IEHO,
a 6nvkanwnii K kaccete ANa nojorpeBa 3aXXUM 3aKpbIT.

YCTPOIACTBO ANSi MOAOrpeBa HaXoANTCA
HUXE YPOBHSI, Ha KOTOPOM HaXOANTCS
NaLmneHT, 4To Co3aeT N36bITOUHOE
BCTPEYHOE AaBneHue.

MoAHVMUTE YCTPOMCTBO BbILLE YPOBHS, Ha KOTOPOM HaxoAMUTCS
nauueHT.

FopuT CBETOBOW CUrHaNbHbIN
VHAMKATOP Y pa3jaeTcs curHan
TpeBoru, a Ha bykBeHHO-LM$poBOM
AMcriee nornepeMeHHo MuUratoT
nokasartesib Temnepatypbl — 33 °C
WU HUXKe — 1 cnoBo «LO» (Hus.).

CocTosiHMe He,CI,OCTaTO'*IHOI‘/‘I TeMnepartypesbl,

BbI3BaHHOE C/INLLKOM BbICOKOM
CKOPOCTbIO MOTOKA OYeHb XONI0A4HOWA
XUAKOCTU, TMBO HEMCNPaBHOCTb
HarpeBatens/perne.

CurHanbl TpeBOr A0/KHbI MPEKPATUTHLCA NOC/IE MOBbILLEHNS
TemnepaTtypsl Bbile 33 °C. Ecv nojava CUrHaaos Tpesoru
NPOAOJIKAETCS, BbIK/OYMTE YCTPOCTBO, OTK/IHOUMNTE €ro oT
nuTatoLLieli CeT! 1 NpekpaTuTe ero Ncnonb3osaHue. Mo3soHUTe B
CNYx6y TEXHNYECKOW MoAAepPXKM KoMnaHumn 3M.

244




CocTtosiHue MpuunHa PewieHue

Ha 6ykBeHHO-UMPPOBOM Avicrinee Pa30OMKHYT NPOBOZ MAM He ncnonb3yliTe ycTpoiicTBO. MO3BOHNTE B CY6Y TeXHUYeCKoi
oTo6paxaeTcs coobLieHve «Er 4» TemMnepaTypHbIi AaTUmK. noaAep>KKM KoMnaHuy 3M.
nnn «Open».

Ha 6ykBeHHO-LdpoBOM gucriiee 3N1eKTPOMarH1MTHbIE MOMEXMU. Y6epuTe ycTpolictBo. O6paTmnTech K cneuuanmcty no
oTobpaxaeTcs coobLieHue <Er 5» 61MOMEANLIMHCKON TEXHIMKE U MO3BOHUTE B CYX6Y TEXHMYECKON
nnun «Open». noAJep>ku komnaHuy 3M.

Paspaen 5. O6Liee TexHU4YecKoe 06cny)kKmBaHue N xpaHeHne

WHCTPYKLUSA NO OUUCTKE

nopﬂAOK OUYNCTKN yCTpOﬁCTBa AN noaorpesa CHapy>ku
1. MNepea o4nCTKOM OTKAOUNUTE YCTPOICTBO At MOAOMPEBA OT UCTOUHMKA MUTAHUS.

2. OuncTky CneAyeT NpoBOAWTL B COOTBETCTBMM C MPaBWIaMy BbIMOIHEHUS OUYMCTKN 060pYA0BaHMS OMepaLViOHHOM, MPUHSATLIMK B 60/bHULE. Mocne
KaXA0ro NpYMeHeH1s NpoTpuTe YCTPOKCTBO ANS MNOJOrpeBa 1 BCe 0CTa/lbHble MOBEPXHOCTM, K KOTOPbLIM MOM/IN MpKUKacaTbCa B npoLecce paboTbl.
Mcnonb3yiite BAaXHYO MATKYH TKaHb 11 006peHHOe /1 MPUMEHeHNS B 60/IbHILe MATKOe MotoLLiee CPeACTBO, 6akTepuLnHbIe OAHOPa30BbIe
candeTku, Ae3nHPuLMpYoLLMe BAaXKHble candeTky UNN aHTUMUKPOBHBLI a3po30/b. [Ins 04MCTKIN YCTPONCTBa A/19 NOA0rpesa Jonyckaercs
npUMeHeHune cneayoLmnx akTUBHbIX UHFPeANEeHTOB:

e okucanTenu (Hanpumep, 10 %-I1 pacTBOp rMnoxaopuTa HaTpus);

® yeTBepTUYHbIE aMMOHIEBbIE COeAMNHEHNS (HanpuMep, Ae3nHPULMpYoLLee 1 YucTaLlee cpeacTBo 3M™ Ha OCHOBE YeTBEPTUYHbLIX COeJUHEHNI);
e  (deHosbHble NoNMMepsbl (HanprMmep, peHoNbHOe Ae3nHPULMpYIoLLee 1 YKCTALLee cpeacTBo 3M™);

® cnupTbl (Hanpumep, 70 %-i N30NPONMUNOBLINA CKPT).

3. [aiiTe yCTpOWCTBY BbICOXHYTb Ha BO34yXe.

NMPEAOCTEPEXXEHUE

[na cHyxeHns PUCKOB, CBA3aHHbIX C NepeKpecTHbIM 3arpasHeHnem, I'IpI/I,CI,Ep)KVIBaVITECb nepeyvyncneHHbIX Hxe peKOMeHAaL{MVI.

®  VIHCTPYMEHT /15t OUMCTKM 06ecrneUmnBaeT NnLlb NOBEPXHOCTHYO OUMCTKY, OH He MOXET o6ecneynTb Ae3nHOeKLMIo NN CTEPUNN3ALINIO BHYTPEHHINX
AeTaneri npnéopa.

nOpﬂAOK OYNCTKUN HarpeBaTesJibHbIX N1aCTUH

VIHCTpYyMeHT A/1s1 0unCTKM 060pyAoBaHst Ranger npejHasHayeH st 04MCTKN 06emx
HarpeBaTe/lbHbIX NAACTUH YCTPOCTBA. 18 UCMONb30BaHNS MHCTPYMEHTa pasbupaTts
YCTPOICTBO AN15 Moj0rpeBa He TpebyeTcs.

MeTop
1. OTkntounTe YCTPOIACTBO AN1st MOAOrPeBa NHPY3NOHHBIX PaCTBOPOB OT MUTatoLLel
ceTu.

2. PaCKpOI‘;ITe NHCTPYMEHT ANA OYNCTKN. YBnaxHure npokKiagkn U3 neHomartepmana
HEa6paBI/IBHbIM pacTBOpPOM. [ns ncnonb3oBaHUA € NHCTPYMEHTOM A/13 OYNCTKN
AOonNycKaeTca NpMMeHeHne cnegyroumnx akTUBHbIX NHIFPeANEHTOB:

e okucantenu (Hanpumep, 10 %-ii pacTBOP rMNoOXa0pUTa HaTPUS);

® YeTBepPTUYHbIE aMMOHVEBbIE COeAVNHEHWS (HanpuMep, Ae3rHounLVpyoLlee
uncraee cpeactBo 3M™ Ha OCHOBE YeTBePTUYHbIX COeAVHEHNI); PUCYHOK 5

®  (¢eHosbHble NoNMMepsbl (HanprMep, peHoNbHOe Ae3nHpuLMpytoLLee 1
unctaee cpeactso 3M™);

e cnupTbl (Hanpumep, 70 %- N30NPONMNOBLIA CANPT).

3. BCTaBbTe MHCTPYMEHT C 3aZHei CTOPOHbI YCTPOMCTBA U MOMHOCTHIO0 BLITAHUTE €ro crnepeam (CM. pUcyHokK 5).
4. TpomoiiTe NHCTPYMEHT BOAOV 1 NoBTOpUTE 3 pasa. YTUIN3UPYATE UHCTPYMEHT B COOTBETCTBUM C MPOTOKOIOM YUpPEXAEHNS.
5. TpoTpuTe yCTPOIACTBO, YTO6bI YEPATh NLLHIOK XUAKOCTb.

nOpﬂAOK OYUNCTKU 3aCTbIBLUUX N NPUCOXLLNX )KVIAKOCTEVI
1. HaHecnTe HeabpasvBHBbIV pacTBOP C MOMOLLbIO My/bBEpU3aTOpa BHYTPb NPOpe3n yCTPoCcTBa A1s MOAOTPeBa U ocTaBbTe Ha 15-20 MUHYT.

2. OQuuctute yCTpOIZCTBO C MOMOLLBbIO MHCTPYMEHTA 419 OUNCTKWN.

245



YBEAOMJ/TEHUE

1. Bo n3bexaHvie NOBpexXAeHVs YCTPOCTBa NpUAEPXIMBaiTECh NEPeUNCIEHHBIX HVXe PeKOMeHAaLIA.

e He norpyxaliTe yCTPOICTBO ANs MOAOrpeBa NPPUraLVMOHHOro PacTBopa WV NMPUHAANEXHOCTU Ranger B XX1AKOCTY 1 He NojBepraiiTte nx
KakoMy-M60 MpoLeccy CTepUan3aLni.

® 3anpeLyaeTcs MPOBOANTL OUMUCTKY YCTPOMCTBA A/ MOAOrPeBa C UCMO/Ib30BaHEM PACTBOPUTE/EN. DTO MOXET NMPUBECTU K MOBPEXAEHWIO Kopryca,
AP/bIKA Y BHYTPEHHVX KOMMOHEHTOB.

[ Sanpeu.laeTCﬂ BCTaBNATb MeTannn4yeckme I'Ipl/lCI'IOCOG}'IeHI/IFI B yCTpOI‘;ICTBO ANna nojorpesa.

L] Aﬂﬂ OUNCTKM HarpeeaTeIbHbIX MAAaCTVH 3arnpeLaeTca NCnoib30BaTbh a6pa3v|BHb|e MaTepuanbl.

e He gonyckariTe BbICbIXaHNS Pa3NNTON XNAKOCTU BHYTPU YCTPOMCTBA, MOCKO/IbKY 3TO MOXET YC/IOXHUTL €ro O4NCTKY.

MPUMEYAHMUE. s 04NCTKN BEPXHUX KaHANI0B MOXHO MCMOAb30BaTb HEMeTaNIMyYeckoe npucnocobneHvie, Hanpumep BaTHyto nanouky. Ecamy Bac He
noay4aeTcs NPOBECTN HaA1eXaLLyto OUYUCTKY YCTPOMCTBA, MO3BOHNUTE B KOMNaHWio 3M.

XpaHeHue

Ecnu cuctema He Mcnonb3yeTcs, BCe KOMMOHEHTLI c/iejyeT XpaHNTb B CyXOM NpoxnagHOM MecTe.

O6cny>xmBaHue

B ycTpolicTBe Ans nojorpesa MppUraLlnoHHOro pacTBopa Ranger HeT geTaneii, noanexalyux 06CnyxrBaHNio Nonb3oBaTenemM. Bce cepBucHble paboThbl
JLO/DKEH NPOBOAWTL CMeLManucT KoMnaHum 3M Uan yrnonHOMOYeHHbI CreLuanmnct no obcyxmsaHmnto. s nonyveHns MHGopMaLmm nNo 06CayXMBaHUo
B CLLIA no3BoHUTe B koMnaHuto 3M no TenepoHy 1-800-228-3957 (tonbko B CLUA). 3a npegenamum CLLUA ob6patutecs K permoHanbHOMy NpeAcTaBUTeNto

KoMnaHum 3M.

MpV BO3HNUKHOBEHWM CEPbe3HOW HENCMNPaBHOCTY, CBA3aHHON C U3Aennem, 0bpatnuTecs B KOMMaHMo 3M 1 MeCTHBbI KOMMNeTeHTHBbIN opraH (EC) nnm mectHbIi

perynsiTopHbliii opraH.

Fnoccapuii K cnmBosam

Ha MapkupoBke nnu BHeLLHel ynakoBke U3Aennsa MoryT 6biTb YKasaHbl MpeAcTaBieHHble janee CUMBObI.

Ha3BaHue cumBona

CnmBon

OnucaHue CMMBOJIa U CNPaBOYHbIA MaTepuran

N3roToButensb

YKasblBaeT U3rotoBUTENa MeAVNLMHCKOro nsgenms. ictouHunk: ISO 15223, 5.1.1

YNONHOMOYEHHbI
npeactaBuTeNb

B EBponelickom
coobuectBe /
EBponeiickoM cotose

YKasblBaeT yro/IHOMOYEHHOr0 npeacTaBuTens B EBponerickom cooblectse/EBponerickom cotose. McTouHmk: ISO
15223, 5.1.2, 2014/35/EU n (nnun) 2014/30/EU

[ata nsrotoBneHus

YKkasblBaeT AaTy, Koraa 6bi10 U3roToBeHO MeanumnHckoe nsgenue. ISO 15223, 5.1.3

Homep no katanory

YKa3blBaeT HOMep MeAMLMHCKOro n3genns no katanory nsrotosurens. ictounmk: 1ISO 15223, 5.1.6

CepuWiAHbI HOMep

YKa3sblBaeT CepuiiHbIli HOMep, KOTOPbIM U3roTOBUTEb UAEHTUPULMPOBAN KOHKPETHOE MeANLMHCKOe nsgenue.
NcTtouHumk: ISO 15223, 5.1.7

Bepeub oT Bnaru

YKa3bIBaeT, YTo MeANLMHCKOE 34enre HeobXxoAMMO 3almath oT Baaru. ctouHmk: 1ISO 15223, 5.3.4

OcTopoxHo

YKa3blBaeT Ha He06X0ANMOCTb COBNOAEHNA OCTOPOXHOCTY MPY paboTe C MHCTPYMEHTOM UAN SNeMeHTamu
ynpaeneHus, pAAOM C KOTOPbIMYM pa3MeLLieH 3TOT CUMBOJ; UM yKa3blBaeT Ha TO, UTO TekyLlas cUTyaums TpebyeT
NOBBILLIEHHOr0 BHUMaHWSA CO CTOPOHbI OMnepaTopa Unun AencTBUii CO CTOPOHbLI onepaTopa Bo 13bexaHuve
HexenaTtenbHbIX NocneAcTBUiA. MicTouHuk: ISO 15223, 5.4.4

MegunumnHckoe nsgenve

YKasbIBaeT, UTo nUsgenme ABNAETCA MegULNHCKUM n3gennem. ictounumk: ISO 15223, 5.7.7

YHUKaNbHbI

O603HauvaeT TabnuKy, Ha KOTOPOW yKa3aH HOMep YHUKaNbHOro naeHTndunkaTopa nsgenuns. ictounnk: 1ISO 15223,

naeHTndmkaTop 5710
nsgenvs v
UMnopTep YKa3blBaeT OpraHu13aLuio, 3aHNMatoLLYCS UMNOPTOM MeAULIMHCKOro n3aenns B pernonHe. ctounmk: ISO 15223,

5.1.8

Mapkuposka CE

YKasblBaeT Ha COOTBETCTBME MEAVLHCKOrO U3ZENNS BCEM AeiCTBYOLWVIM HOPMaTUBHbBIM MONOXEHVSIM 1
avpekTvBam EC, TpebyroLLMM NpriBaeYeHs YNOJHOMOYEHHbIX OPraHoB.

TonbKo no peuenTty

06o3HauaeT, uTto PegepanbHoe 3akoHoAaTeNbLCTBO (CLLA) gonyckaeT Npoaay 3TOro U3Aenns ToabKo Bpady namv
no 3akasy spaya. Tutyn 21 Ceoga dpesepanbHbix npasun (CFR), pasg. 801.109(b)(1)
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PacnpepeneHo

B KaTeropuo
Na6opaTopueii no
TexHnKe 6e30nacHoCT
(UL)

\SSik;
0%,

Loy
&

YKa3blBaeT Ha TO, UTO M3Aenre 6bIa10 UCMbITaHO 1 0406peHOo KomnaHvel Underwriters' Laboratories, Inc. ans
peanusauyumn B CLUA n KaHage.

Cobntogalite
VNHCTPYKLMK No
aKcnayaTaumm /
yKa3aHus KpaTKoro
pyKoBoACTBa

©

YKasbiBaeT Ha He0bX0AMMOCTbL 06513aTe/IbHO 03HAKOMUTLCSA C MHCTPYKLMAMM MO 3KCNyaTaumm / yKasaHUamum
KpaTkoro pykosoacTsa. ISO 7010-M002

«BbIK/1» (MnTaHne)

O

0603HayaeT OTK/IIOUEHVE OT CETW NEKTPOMUTAHNS, MO KpaiiHel Mepe, AN1s BbIK/toYaTeneil 31eKTponuTaHus,
NM6O 1X MONOXEHMe, a TakxXe BCe Te C/lyyau, rae Tpebyetcs cobntogeHmne 6esonacHocTu. MctouHumk: IEC 60417-
5008

«BK/J1» (nutaHne)

0O603HayaeT NoAK/I0YeHVE OT CeTN NeKTPONUTaHWS, Mo KpaviHel Mepe, Ans BbIK/tOYaTe el 31eKTPONUTaHNS,
NM6O 1X MONOXEHWe, a TakxXe BCe Te Clyyau, rae Tpebyetcst cobntogeHne 6esonacHocTu. Mctounmk: IEC 60417-
5007

3almTHOe 3a3eMneHmne

O603HayaeT Bce KneMMbl, MpejHa3HaYeHHble 415 MOAKNOUEHNS K BHELLHeMY MPOBOAHUKY ANS 3aLMTbl OT
NopaxxeHVs 3NeKTPUYECKM TOKOM B C/ly4ae HeMCNPaBHOCTY, NGO KNeMMY 31eKTPoa 3aLLMTHOro 3a3eMIeHNs.
NcTouHmk: IEC 60417, 5019

0O603HayaeT KNeMMBI, KOTOpPbIe Npn CoOeAVHEHNN BbIPDOBHAKT NMOTEHUMaNbl PasnnyHbIX KOMMNOHEHTOB

SKBUMNOTEHLMANbHOCTb 060pyA0BaHNA UV CUCTEMBI, He 06A3aTeNbHO ABNSASCE MOTEHLMANO0M 3a3eMNeHNs (HynesbiM). MictouHnk: IEC
60417-5021

MpeaoxpaHuTenb —E— YKa3biBaeT Ha CMeHHbIVi TpeAoXpaHnTeNb

BTopnuHas . .

nepepaborka [JlaHHoe ycTporicteo 3AMPELLAETCS BbibpackiBaTe B KOHTEMHEPbI A5 6bITOBbLIX OTXOZ0B MO OKOHYaHWM CPOKa

BHSK'IPpOHHOrO ero cny>6bl. HeobxoAnMMo HanpaBUTb Ha BTOPUYHYIO nepepaboTky. NctouHunk: AnpekTna 2012/19/EC 06
TUAN3ALNN 3NeKTPUYECKOro 1 31eKTPOHHOro obopyaosaHusa (WEEE

060pyaoBaHIS —_— y u P P pyA ( )

Pabouas yactb Tmna BF

R

O603HauvaeT pabouyto YacTb TUMNa BF, cooTBeTCTBYOLLYIO TpeboBaHMsAM IEC 60601-1. UcTouHuk: IEC 60417-5333

Ans nony4veHns aononHUTeNnbHo nHpopmaumm cm. HCBGregulatory.3M.com

Paspgen 6. TexHN4YeCKUE XapakKTepucTuku

NPEAYNPEXAEHWE. MopTaTtBHOE 1 MO6UAbHOE pagnovacToTHoe (PY) KOMMYHMKaLMOHHOE 060py0BaHuMe (BkaOYas nepnudepuiiHbie ycTponcTea,
Takume Kak aHTeHHble Kabesin N BHeLWHNe aHTeHHbI) C/ieflyeT UCMo/ib30BaTh Ha PaccToAHNM He MeHee 30 cm (12 AtoliMOB) OT 1060V YacTW yCTPOCTBa
ANa nojgorpesa UHPY3MOHHbLIX PacTBOPOB Ranger, BKAoYas Kabenu, ykasaHHble kKomnaHuein 3M. B npoTVBHOM Caydae MOXeT MPOU30NTH yXyALleHne
npon3BOANTENBHOCTN JaHHOro 060pyA0BaHNSA.

NPEAYNPEXAEHWUE. icnonb3oBaHMe BCMoMoraTeNbHbIX MPUHaANEXHOCTEN 1 Kabeneit, He yka3aHHbIX U He NpeAoCTaBleHHbIX KoMnaHuer 3M,
MOXEeT NPUBECTUN K YBENIMYEHWNIO 31eKTPOMArHUTHOrO U3NTyHeHUS UM CHUXEHWUIO 3N1eKTPOMarHUTHOM yCTOMYMBOCTY JaHHOTO 060pyA0BaHMA, a TakxKe

K HenpaBuabHOI paboTe.

Tabnunubl geknapaunii SMC cornacHo IEC 60601-1-2:2014+A1:2020

PekoMeHAaLMU U AeKiapauunsi TPOU3BOANTENSI — 3/IeKTPOMArHUTHOE UsnyyeHne

Mogenb 247 npegHa3HayeHa ANs aKCnayaTaLmv B HUXKeONMCaHHON 3NeKTPOMarHUTHoO cpege. KnneHT nan nonb3oBaTenb Moaeny 247 fonxeH
y6eanTbCs B TOM, YTO Cpesia COOTBETCTBYET 3asiB/IeHHbIM TPeboBaHMAM.

McnbiTaHMe Ha nsnyyeHue CooTBeTCcTBUE DIeKTPOMarH1UTHas cpefa — peKoMeHAaunmmn

PagnoyactoTHOE M3nydeHne lpynna 1 Mogenb 247 ncnonb3yeT 3HEPruo PajmMoYvacTOTHOro NOAA TONbKO A5 BbINOAHEHUS

CISPR 11 BHYTpPeHHel GyHKLUMN. B CBA3M € 3TVM ypOBeHb Pajno4acTOTHOrO U3nyYeHnst YpesBblyaliHo
HU30K U1, CKopee BCero, He byaeT BAVATb Ha paboTy pacnonoXeHHOro no6amsoctu
3/1eKTPOHHOr0 060PYA0BaHNIS.

PagvoyactoTHoe nsnyyeHuve Knacc B Mogenb 247 MOXeT 6bITb UCNONb30BaHa B IOObIX yUpeXAeHNsX, B TOM Ynicie B

CISPR 11 KUABIX 3AaHNAX, HAMPSAMYIO MOAK/IOYEHHbIX K KOMMYHanbHbIM 3/1eKTPOCEeTAM HU3KOro
HanpsXXeHus.

SMUCCUS TAPMOHNYECKMX Knacc A

COCTaBNAOLLNX

IEC 61000-3-2

KonebaHusa HanpshxeHUs/ammccns CooTBeTcTBYET

dnvikepa

IEC 61000-3-3
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PekoMeHAaLMU U AeKapauys NPoN3BOAUTENsS — 3/IeKTPOMarHUTHas YCTOMUNBOCTb

Mogenb 247 npesHasHaveHa A5 SKCryaTaLmMy B HUXKEOMMCaHHO 31eKTPOMarHUTHOW cpege. KNMeHT 1y nonb3oBaTelb MoAenu 247 fosxkeH y6eanTbCs
B TOM, YTO CpeZia COOTBETCTBYeT 3asiB/IEHHbLIM TPe60BaHMNAM.

McnbiTaHue Ha
NOMeXoyCTOM4YNBOCTb

SnekTpocTaTnyeckuii
pa3psa (3CP)
IEC 61000-4-2

McnbiTaTeNbHbI
YpOB€EHb Nno
ctraHaapty IEC 60601
+8 KB KOHTaKTHbI
+15 kB B BO3ayxe

YpoBeHb
COOTBETCTBUSA
Tpe6oBaHMAM

+8 KB KOHTaKTHbIN
+15 kB B BO3ayxe

3neK'rpomaran'Has| cpepa — pekomMeHaauum

Monbl AONXKHBI 6bITh AePeBAHHBLIMU, LIeMEHTHLIMU N NOKPbITbIMU
KepamMmnyeckol MANTKOW. ECv Mokl MOKPbIThl CUHTETUYECKUM
MaTepranoMm, OTHOCKMTebHas BNAXHOCTb JO/IXXHA COCTaBAATbL Kak
MUHUMYM 30 %.

EbICprIe 3neKTpunyeckne
nepexogHole I'IpOLI'ECCbI/
nayvyky nmnynbcos

IEC 61000-4-4

+2 KB ana nuHuin
371eKTPONUTaHNSA

+2 KB ana nuHuin
31EeKTPONUTaHNS

KauecTBo nuTaHus ot 3NeKTpoceTn AO/IKHO COOTBETCTBOBATL
CTaHAapTHbIM YCN0B/AM KOMMeEPYeCcKnx I'IOMeLLl,eHI/II7I nnn 60/1bHI/IL|,.

KpaTkoBpemeHHoe
nossblLLEHne
HanpskeHWsa cetn

IEC 61000-4-5

CBA3b «NPOBOJ-
nposog» +1 kB
CBA3b «NPOBOJ-
3eMns» +2 kKB

CBA3b «NPOBOA-
nposog» +1 kB
CBA3b «NPOBOJ-
3eMns» +2 kB

KauectBo nuTaHus ot 3N1eKTpOoCeTn AO/IHKHO COOTBETCTBOBATL
CTaHAapTHbIM YCNOB/AM KOMMepYeCcknx I'IOMeLl.leHI/II7I nnn 60}'IbHI/ILl,.

MpoBsansl,
KpaTKOBpPeMeHHble
npepbiBaHNA

M U3MEHeHUS HanpsXXeHns
aneKTponuTaHns

IEC 61000-4-11

MageHne HanpsxeHns
70 % U, B TeueHve
30 umknos (npw 60 'y)

MageHve HanpsXeHNs
0% U, B TeueHne
1 umkna

MageHne HanpsxeHns
0% U, B TeueHne

0,5 umkna npu
dazosbIx yrnax 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°,
270° n 315°
MpepebiBaHne
HanpsxeHna 0 % U,

MNageHne
HanpskeHns 70 % U,
B TeyeHue 30 yMKknoB
(npwn 60 Iu)

MageHne
HanpsikeHus 0 % U,
B TeueHue 1 umkna
MNageHne
HanpskeHns 0 % U,
B TeyeHue 0,5 ymkna
npwu $pasoB.bIx yraax
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° n 315°
MpepbiBaHne

KayecTBO NMTaHUS OT 3/1eKTPOCETN AO/KHO COOTBETCTBOBATL
CTaHZAPTHBIM TPEBOBAHUAM A1 KOMMEPYECKUX NOMEeLLEeHWI 1 601bHAL,.

B TeyeHue HanpsxeHusa 0 %

300 uuknos U, B TeueHune

(npwn 60 I'y) 300 umknos

(npw 60 M)

MarHntHoe none 30 A/m 30 A/m YacToTa BOIH MarHMTHOMO NOAS AO/IXKHA 6bITb Ha YPOBHE, CBOVICTBEHHOM
NPOMbILLIEHHOV Y4acToThl TUMNYHOMY MeCTy YCTaHOBKW B CTaHAAPTHbLIX YCN0BUAX KOMMEPYeCKnX
(50/60 ') noMeLLeHU NN 60/1bHULL.
IEC 61000-4-8
YCTORYMBOCTb K 6AVKHUM | CM. Tabanuy Cm. Tabnnuy Cwm. Tabnmuy «M3nyyaemble pagnoBonHbl IEC 61000-4-3» Huxe
pajAnoYacToTHLIM NONAM «M3nyyaemeble «M3nyyaemble

PaAnNOBOJIHbI pajnoBOHbI

IEC 61000-4-3

IEC 61000-4-3» HuXe

IEC 61000-4-3» HuXe

MomexoycTo4MBOCTb 65 A/m, 134,2 'y, 6,5A/m --
K 6AVKHUM MarHUTHbIM MMMynbcHas
nonsim moaynauma 2,1 iy,
IEC 61000-4-39
7,5 A/m, 13,56 MI'y, 7,5 A/m
Moaynsaumsa 50 ki
N3nyyaemble PykoBogcTBO PykoBogcTBO Bblcoko4acToTHOE XMpypruyeckoe obopysoBaHue, paboTatollee Ha

paAnoYacToTHbIE
3N1eKTPOMArHMTHbIE NoNA
N 3N1eKTPOMArHUTHble
rnomMexwu, co3jaBaemMble
XUPYPruyecknum
BY-o60pysoBaHnem

EC60601-2-2:2017

no UCNblTaHNAM
corfiacHo CTaHaapTy
IEC 60601-2-2:2017,
npunoxeHwe BB,
rnonoxeHve BB.4

Nno NCMbITAHNSM
COrnacHo CTaHAapTy
IEC 60601-2-2:2017,
npunoxeHne BB,
rnonoxeHve BB.4

100 % MOLLHOCTM B HENOCPeACTBEHHON 61M30CTN OT yCTpOKCTBa ANS
nogorpesa MHPY3NOHHbIX pacTBOPoB Ranger 1 kabens NUTaHUS.

MPUMEYAHWE. Ur — 3TO HanpsixeHne CETN NepemMeHHOro Toka A0 NPYMeHEHWA NCMbITaTe/IbHOro YPOBHS.
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PekomeHpauun n geknapaumns nponsBoanTeNns — aIeKTpoOMarHMTHas yCTOVI'-IVIBOCTb

Mogenb 247 npegHa3HayeHa ANs 3KCyaTaLMmy B HUXKEOMNMCAHHON 3N1eKTPOMarHUTHO cpese. KnneHT nam nonib3oBaTenb MoAenu 247 fonxeH
y6eAnTbCA B TOM, UTO Cpesa COOTBETCTBYET 3asiB/IeHHbIM TPE6OBaHMAM.

McnbiTaHue Ha WcnbiTaTenbHblli  YpoBeHb SneKTpoOMarHUTHas cpefa — peKoMeHAaLUmn
NOMeXoyCTOMUYMBOCTb  YPOBEHb COOTBETCTBUSA
no cTaHpapTy Tpe6oBaHMAM
IEC 60601
MepeHocHoe 1 MO6UNBHOE PaAroYacTOTHOe 060pyAOBaHE CBA3N He cleayeT
pacrnonaratb psiioM C 1060 YacTbIo YCTpocTBa MoAenu 247, Bkatovas kabenu, a
paccTosiHve Mexay HUMUW JO/KHO 6bITb TakMM, Kak peKOMeHA0BaHO Ha OCHOBaHWN
pacyeToB C UCMO/Ib30BaHMEM JlaHHbIX O YacTOTe BOJIH NepesaTymka.
PeKkoMeHA0BaHHbBI NPOCTPAHCTBEHHbBIA pasHoC
HaBegeHHble 3BCK 3BCK d=12vpP
PaAnoBO/HbI OT1 150 kl'y, go
IEC 61000-4-6 80 My,
Nznyuaemele (335% r 3B/M d=1,2VP, o1 80 50 800 ML,
pPasNOBONHBI T [TWile} 5 3Vp
IEC 61000-4-3 2,5 T d=2,3VP, or 800 MI'y go 2,5y,

rae P — MakcMManbHas HOMUHanbHas BbIXOAHas MOLLHOCTb nepejaTylrka B BaTTax
(BT) cornacHo faHHbIM NPON3BOANTENSA NepejaTyunka, a d — peKoMmeHAyeMmbll
NPOCTPAaHCTBEHHbIN Pa3HOC B MeTpax (M).

Hanps>XeHHOCTb noner cTauMoHapHbIX PaAMoYacTOTHbIX NepejaTyUnKos,
onpejeneHHas NocpeacTBOM UCCe[0BaHNSA 31eKTPOMarHUTHON 06CTaHOBKM 2,
JO0MKHA BbITb HYUXKE A0MYCTUMOrO 3HaYEH NSt HaMPSXKEHHOCTY A1 KaX/A0ro
ZvanasoHa yacTtort ®,

Psziom c 060pya0BaHMEM, MapKPOBaHHbLIM CeAyHOLWM CUMBO/IOM, MOTYT
BO3HMKaTb MOMEXU:

()

NPUMEYAHWUE 1.
MPUMEYAHWE 2.

Ecnu yactota nepegaTyumka HaxoAUTCA B AnanasoHe oT 80 go 800 ML, NpuMeHsieTca AnanasoH A1 6onee BbICOKMX HacToT.

[aHHble pekomMeHAauny MOTYT pacnpoCcTpaHATbCA He Ha BCe ciydan. Ha pacnpocTpaHeHne 3N1eKTPOMarHUTHbIX BOJIH OKa3bIBatoT
BAVAHKE NOMNOoLWeHe N OTPaXKeHe BOJIH KOHCTPYKUMAMKN, npegMeTaMmn N 1togbMIn.

2 HanpsiXeHHOCTb Mnoneri CTalMoHapHbIX NepeaaTyKoB, HanpriMep 6a30Bbix CTaHLMI ANs pasmoTenedoHOB (MOBUABHBIX U 6€CNPOBOAHbIX)
1 Ha3eMHbIX MOBU/IbHbBIX PaAVOYCTaHOBOK, PaAnoNto6b1TebCKOro 060pyA0BaHNSA, LUMPOKOBELLATEeNbHbIX TeNeyCTaHOBOK U PaAnoyCcTaHOBOK
C aMMNAUTYAHOW WA YaCTOTHOI MOAYNALMEN, HeNb3s paccumTaTb TeOPeTUYECKN C BbICOKOW CTEMeHb TOYHOCTU. 18 OLeHKM 31eKTPOMarHUTHO
cpegbl NPY HaNNYMKM CTaLMOHAPHBIX PAANOYACTOTHBIX NepeAaTUYMKoB HEOBXOAMMO YHUTbIBATE Pe3ynbTaThl MCCIEA0BaHNSA S1eKTPOMarHUTHOM
06cTaHoBKW. ECcnm n3mepsiemas Hanpsi)keHHOCTb Mosel B MOMeLLeHUI, FAe UCMNOoJb3yeTcs YCTPONCTBO Mogenn 247, npeBblllaeT ykazaHHoe Bblllie
Z0MyCTUMOe 3HaYeHe, 3a SKCnyaTaumeli ycTpolictea moaenu 247 cnegyeT HabntoaaTb, HTO6bI yb6eanTLCS B ero HopManbHo paboTe. Eciv B paboTte
YCTPOWCTBA MMEITCA MPU3HAKM OTKIOHEHWIA, BEPOSITHO, C/1efyeT MPUHATL AOMONHUTE/IbHbIE Mepbl, HAaNpVYIMep U3MeHUTb OpUEeHTaLMo Uan
MeCTOMOoJIoXeHVe YyCTPOCTBa Mogenn 247.

b B amanasoHe YacToT oT 150 K'Yy A0 80 MIL, HaNPsSXXeHHOCTb Nonei AokHa BbiTb HXe 3 B/M.
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CooTBeTcTBME TPEHOBAHMAM U UCMbITaTeIbHbIE YPOBHU, N3NydaemMble pagmnoyvactoTsl IEC 61000-4-3

YacTtoTa Monoca (Mly) | Moaynauunsa MpocTpaHCTBEHHbIN McnbiTaTeNbHbIA YPOBEHb
mcnoiTaumsa (Mry) pa3sHoc (M) npn UCNbITAaHUAX Ha
NoOMeXoycToiR4YMBOCTb (B/Mm)
385 380-390 Nmnynbe, 18 My 0,3 27
450 430-470 FM 5 kly, 0,3 28
AeBuauus
CUHYycomnpaanbHOro
CUrHana 4acToToi
1 kly,
710 Nmnynebc, 217 Ty, 0,3 9
745 704-787 Nmnynsc, 217 My 0,3 9
780 Nmnynsbce, 217 Ty 0,3 9
810 NWmnynsbc, 18 My 0,3 28
870 800-960 Nmnynbc, 18 Ty 0,3 28
930 NWmnynsbc, 18 My 0,3 28
1720 Nmnynbce, 217 Ty 0,3 28
1845 1700-1990 Nmnynsbce, 217 Ty, 0,3 28
1970 Nmnynsbce, 217 Ty 0,3 28
2450 2400-2570 Wmnynbce, 217 Ty, 0,3 28
5240 Nmnynsbce, 217 Ty 0,3 9
5500 5100-5800 Umnynec, 217My | 0,3 9
5785 Nmnynbce, 217 Ty 0,3 9

3HauyeHMWsi PEKOMEHAYEMOro NPOCTPaHCTBEHHOrO pa3HOCa MeX/AY MepPeHOCHbIM 1 MO6U/IbHBIM PaANOYACTOTHLIM 060PYAOBaHMEM CBA3U
M YCTPOCTBOM Mogenu 247

Mogenb 247 npesHa3HaveHa A1 SKCnayaTaumm B 31eKTPOMarHUTHON cpee ¢ KOHTPOANPYeMbIMU U3lydaeMbIMU MomMexamu. Bo nsbexaHve
3N1eKTPOMArHUTHbIX MOMeX KAVEHTY UKW MoNb30BaTeNnto Mojenu 247 cnesyeT obecneunTb HEOBXOANMBIA MPOCTPAHCTBEHHBI Pa3HOC MeXAY
nepeHoCHbIM 1 MOBUJIbHBIM PaAMOYaCcTOTHLIM 060pyA0BaHNEM CBA3M (NepesaTymnkamm) 1 yCTPOCTBOM MoAenu 247, Kak yKa3aHo HUXe, B COOTBETCTBUN
C MaKCMManbHOW BbIXOAHON MOLLHOCTBIO YCTPOMCTB CBA3N.

npOCTpaHCTBeHHbIﬁ Pa3HOC B 3aBUCMMOCTM OT YacTOThbl NepefaTynKa,

HomuHanbHas M
MaKCcumMaJsibHas BbiIXogHas
motHocTe g’:peﬂa”""‘a' OT 150 K, #0 80 ML OT 80 0 800 ML OT 800 ML A0 2,5 [Ty
d=12"p d=12"p d=23"
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 11,67 11,67 23,30

Ecnv HOMVHaNbHas MakcMManbHasi BbIXOAHAs MOLLHOCTb MepesaTyrka He yKa3aHa Bbllle, peKoMeHyeMblii MPOCTPAHCTBEHHBIN pa3HoC d B MeTpax
(M) MOXHO BbIYUCINTL C MOMOLLbHO YpaBHEHNs, COOTBETCTBYHOLLLEro YacToTe NepesaTurka, rae P — HOMUHaNbHas MakCMMasibHas BbIXO4HAst MOLLHOCTb
nepegaTtyvika B BaTTax (BT) COrnacHo faHHbIM MPON3BOANTESNS MepesaTUnKa.

MPUMEYAHME 1. Ecnu yactoTa nepeaatuvka HaxoAMTCA B AnanasoHe oT 80 Ao 800 MIL, pekoMeHAyeMbli MPOCTPaHCTBEHHbIV Pa3HOC COOTBETCTBYET
AmnanasoHy A5 6o/1ee BbICOKMX YacToT.
MPVMEYAHME 2. [laHHble peKOMeHAaLNN MOTYT PacnpoCTPaHATLCA He Ha BCe Clydan. Ha pacnpocTpaHeHve 3/1eKTPOMarHUTHbIX BOJIH OKa3blBatOT

BVAHME MOroweHne N oTpa>keHne BOJIH KOHCTPYKUMAMKU, npeaMeTaMn 1 IIAbMU.
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Pusnyeckme XapaKTepucTukun

YCTpOVICTBO Ana noporpesa
BbicoTa 4 5 grorima (11 cm) x wrpuHa 7,5 atorima (19 cm) x anrHa 10 atoimoB (25 cm); macca: 7 yHTOB 7 yHUMiA (3,4 Kr)

Knaccnpukaumsa

e 3aluuTa OT MOPa>KeHUs INEKTPUUECKUM TOKOM: n3aenve MeguLMHCKoe aneKkTpuyeckoe knacca I ¢ pa6oueid yactbio Tvna BF.
e 3awuTa oT NPOHUKHOBeHUA BoAbl: IPX0 (cTaHAapTHoe o6opyaoBaHue).
e Pe>xxum paboTbl: HenpepbIBHAA IKCMlyaTaLus.

e He nogxoawuT ANA UCMOJIb30BAaHMA B NPUCYTCTBUN roproumnx cmeceli aHeCTeTUKOB C BO34yXOM, a TaK)Xe C KNC/I0poAOoM U/InN 3aKUCblo a3oTa.

B OTHOLWWEHWW NOPAXXEHNA SNEKTPUYECKUM TOKOM, BOSHUKHOBEHWA MOXXAPA N MEXAHUNYECKUNX
OMACHOCTEW TOJ1IbKO COIMMMACHO CTAHAAPTAM AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012 + A1:2012/(R)2012 + A2:2021
n CAN/CSA-C22.2 Ne 60601-1:14 (3aHOBO yTBep>XAeHO B 2022 r.); KOHTp. Ne 4HZ8

e, MEAVNUNHCKOE OBOPYAOBAHWME — OBLUEE MEANLUMNHCKOE OBOPYA0BAHUE KJTACCN®PUNLNPOBAHO TOJIbKO
(QF

3neKTpUYeckue xapakTepmucTukun XapakTepmncTMKu TemnepaTypbl M TOUHOCTb
BxoAHoe HanpsXeHne 3apaHHOe 3HaYeHUe TeMmnepaTypbl

100-120 nan 220-240 B nepeMeHHOro Toka 41 +1,5°C

Pa6ouas yactoTa CurHan TpeBorv Npu NpeBbILLEHUN TEMNEPaATYpbI
100-120 B nepemeHHoro Toka, 50/60 'y 48 +3/-2°C

220-240 B nepemeHHoro Toka, 50/60 Iy,

MakcumanbHasi MOLHOCTb Harpesa CuUrHan TpeBorv NpyM HeAoOCTaTOUHOV TemnepaTtype
900 BT 33+2°C

MpepoxpaHuTens Mpeaen oTKAOYEHWSA NPY NPEBbILLEHUN TeMNEPATYPbI
2 x T10A-H (250 B) ans 100-120 B nepeMeHHOro Toka 50 +2/-1 °C

2 x T6.3A-H (250 B) anst 220-240 B nepemeHHOro Toka

Tvn npeaoxpaHunTens
C 3asep>XKoi Ha cpabaTbiBaHMe 1 60/1bLUIOI OTK/IKOUatoLLel COCO6HOCTLI0

ToK yTeukmn
CooTBeTcTBYeT TpebOBaHWUAM cornacHo ctaHaapTy IEC 60601-1.
YcnoBus okpy>katoLueii cpeabl

AmanasoH pa60t-|v|x TemMmnepaTtyp
OT 15° 5o 40 °C (o1 59° go 104 °F)

TemnepaTypru‘/'l AnanasoH And XpaHeHUda n TPaHCNoOPTUPOBKU
Ot -20° po 45 °C (o1 -4° go 113 °F)

Pa6ouasi BNa>kHOCTb
OT 10 £0 85 % OTHOCUTENbHO BNaXXHOCTU, 6€3 KOHAeHcaunmn

AnanasoH atmocpepHOro faBneHus
Ot 50 go 106 klMa
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1. odjeljak: Tehnicki servis i naruéivanje

Tehnic¢ki Servis | Narucivanje

SAD: Tel.: 1-800-228-3957 (samo SAD)

lzvan SAD: kontaktirajte lokalnog predstavnika tvrtke 3M.

3M ne preuzima odgovornost za pouzdanost, izvedbu ili sigurnost grijalice ako:

e preinake ili popravke ne obavi servisni tehni¢ar stru¢an za medicinsku opremu, upoznat s dobrim praksama popravka medicinskih uredaja;
e se uredaj koristi na nacin koji nije opisan u operaterovu priruéniku za preventivno odrzavanje;

e se uredaj instalira u okruZenju koje ne posjeduje uzemljene uti¢nice za strujno napajanje;

e se grijalica ne odrzava u skladu s postupcima opisanima u Priruéniku za preventivno odrzavanje.

Popravak i zamjena u jamstvenom roku: prije vracanja uredaja tvrtki 3M radi servisiranja, od predstavnika za korisni¢ke usluge pribavite broj odobrenja povrata
(OP/RA). Kad uredaj vracate radi servisa, u uzajamnom dopisivanju uvijek navedite ovaj broj (OP/RA). Ako je to potrebno, besplatno ¢emo vam dostaviti karton za
pakiranje. Za upit o zamjenskom uredaju, dok je va$ na servisu, kontaktirajte lokalnog dobavlja¢a ili prodajnog predstavnika.

Kad nazivate tehni¢ku podrsku: kad nas nazovete, bit ¢e nam potreban serijski broj uredaja. Serijski broj uredaja je na dnu grijalice.

2. odjeljak: Uvod

Opis proizvoda

Sustav zagrijavanja krvi/tekuéina Ranger sastoji se od grijalice, model 247, i sterilnog jednokratnog kompleta za zagrijavanje.

Sustav zagrijavanja tekucine za ispiranje 3M™ Ranger™ osmisljen je za zagrijavanje tekuéina za ispiranje te ih isporuéuje brzinama protoka slobodnog pada do
580 ml/min. Tekuéine se mogu zagrijavati od po¢etne temperature od 20 °C do 33 °C - 41 °C. Zagrijavanje na zadanu temperaturu od 41 °C postiZe se za manje
od dvije minute. Alarmna to¢ka zbog previsoke temperature postavljena je na 48 °C, a alarmna to¢ka za prenisku temperaturu postavljena je na 33 °C.

Grijalica tekucine za ispiranje Ranger namijenjena je montiranju na IV stalak. Ru¢ka s gornje strane uredaja pojednostavljuje njegovo prenosenje. Kad se postavi na
IV stalak, uredaj se jednostavno uklapa iznad grijalice 3M™ Bair Hugger™. Dodatne informacije o jednokratnim kompletima Ranger potraZite na internetskoj stranici
rangerfluidwarming.com. Priruénik sadrzi radne upute i specifikacije uredaja za model 247, sustav grijanja tekucine za ispiranje. Informacije o uporabi jednokratnih
kompleta grijalice tekuéina za ispiranje Ranger, model 247, potrazite u Uputama za uporabu, priloZzenima uz svaku jednokratnu komponentu. Sustav za zagrijavanje
tekucine za ispiranje Ranger smiju upotrebljavati samo obuéeni zdravstveni profesionalci u zdravstvenim ustanovama.

Indikacije za uporabu

Sustav zagrijavanja tekucine za ispiranje Ranger nacinjen je za zagrijavanje tekucina za ispiranje.

Populacija pacijenata i postavke

Oderasli i pedijatrijski pacijenti koje se lije¢i u operacijskim dvoranama, trauma u hitnim slu¢ajevima i ostalim podrugjima, gdje je neophodno zagrijati tekuc¢inu
za ispiranje.

Pojasnjenje Posljedica Za Signalne rijeci
UPOZORENJE: naznacuje opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze rezultirati smréu ili ozbiljnom ozljedom.
OPREZ: naznaduje opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze rezultirati lak§om ili umjerenom ozljedom.
OBAVIJEST: naznac&uje okolnosti koje, ako se ne izbjegnu, mogu uzrokovati samo materijalnu $tetu na opremi.
UPOZORENJE:
1. Za smanjenje rizika povezanih s opasnim naponom, pozarom i opasnostima toplinske energije:
e Ostale uredaje (npr. model 245) nemojte zamjenjivati grijalicom tekucina za ispiranje Ranger ili jednokratnim kompletima za ispiranje Ranger.

e Ako se oglasi alarm zbog pregrijavanja i temperatura se ne spusti na zadanu, nemojte nastavljati s uporabom uredaja. Odmah zaustavite protok tekucine
i odbacite jednokratan komplet. Grijalicu mora ispitati biomedicinski tehniéar ili pozovite 3M.

2. Za smanjenje rizika povezanih s opasnim naponom i pozarom:

e Ne preinadujte i ne servisirajte ovaj uredaj, ne otvarajte kuciste uredaja, jer grijalica tekucine za ispiranje Ranger ne sadrzi dijelove koje korisnik
moze popraviti.

o Napojni kabel prikljugite na uti¢nice ozna¢ene sa ,samo medicinski“, ,medicinska namjena“ ili pouzdano uzemljenu uti¢nicu.
e  Upotrebljavajte iskljugivo kabel za napajanje tvrtke 3M namijenjeno ovom proizvodu i certificirano za upotrebu u vasoj drzavi.
e Napojni kabel ne smije doéi u dodir s vlagom.

e Ako su sustav zagrijavanja tekucine za ispiranje Ranger, napojni kabel ili komplet za zagrijavanje o$teceni, nemojte ih upotrebljavati. Upotrebljavajte samo
zamjenske dijelove koje specificira tvrtka 3M.

e Napojni kabel mora biti vidljiv i dostupan u svakom trenutku. Namjena utika¢a na napojnom kabelu je isklju¢ivanje uredaja. Zidna uti¢nica mora biti §to je to
blize mogucée i nadohvat.

o Ne upotrebljavajte mnogostruke uti¢nice ili produzni kabel.

e Opremu ne upotrebljavajte ako se naslanja, nalijeze ili u kombinaciji s ostalom opremom, ako prije toga niste provijerili da ukupna struja propustanja iz
kombinirane opreme ne premasuje sigurnosna ograni¢enja za opremu tipa BF te uspostavite konfiguraciju koje ¢e omoguciti normalan rad u uporabi.

3. Za smanjenje rizika od neispravnog usmjeravanja tekuéina:
e  Sviluer spojevi moraju medusobno &vrsto nalijegati.
4. Zasmanjenje rizika od ozljeda povezanih s elektromagnetskim smetnjama:

e Potreban je oprez pri rukovanju grijalicom tekucine za ispiranje Ranger ako je ona prislonjena uz drugu opremu ili se nalazi na njoj. Ako je nuzno da grijalica
tekudine za ispiranje Ranger bude prislonjena ili postavljena na drugu opremu, nju i ostalu opremu potrebno je promatrati kako bi se potvrdilo da
konfiguracija u tim okolnostima normalno radi.
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OPREZ:

1. Nije namijenjeno za infuziju.

2. Za smanjenje rizika povezanog s unakrsnom kontaminacijom:

e alat za ¢is¢enje omogudéuje samo povrsinsko ¢is¢enje i nece dezinficirati ili sterilizirati unutrasnjost uredaja.

3. Za smanjenje rizika povezanog s udarcem i ostec¢enjem uredaja medicinske ustanove:

e Zategnite grijalicu tekuéine za ispiranje Ranger na IV stalak s postoljem na kota&ima polumjera najmanje 14 inéa (35,6 cm) i na visini od najvise 44 in&a (112
cm).

4. Za smanjenje rizika povezanog sa zagadenjem okolisa:

e pridrzavajte se primjenjivih propisa za zbrinjavanje ovog uredaja i njegovih elektri¢nih dijelova.

5. Sustavu zagrijavanja tekucine za ispiranje Ranger ispitan je otpor elektromagnetskim poljima (EMI) i elektrostati¢kom izboju (ESD). Za smanjenje rizika povezanih
s elektromagnetskim poljima, zbog prijenosne i pokretne radiofrekvencijske komunikacijske opreme:

e Instalirajte i u rad pustite sustav zagrijavanja tekuéine za ispiranje Ranger u skladu s informacijama o elektromagnetskoj uskladivosti (EMC) iz Smjernica
i Deklaracije proizvodaca.
e Ako se pojavi interferencija, odmaknite se od prijenosne ili pokretne radiofrekvencijske komunikacijske opreme.

6. Pod odredenim uvjetima, grijalica tekucine za ispiranje Ranger moze postati osjetljiva na ESD ili izboj, §to moZe uzrokovati da se zvuéno upozorenje
pogreséno aktivira. Ako se to dogodi, iskljugite grijalicu, a zatim isklju¢ite kabel za napajanje iz uti¢nice i ponovno ukljugite u uti¢nicu kako biste se vratili u
normalan rad.

OBAVIJEST:

1. Grijalica tekuéine za ispiranje Ranger udovoljava zahtjevima za medicinske elektroni¢ke smetnje. Ako se pojavi frekvencijska interferencija s ostalom opremom,
mozda éete morati poduzeti mjere za njezino smanjenje preusmjeravanjem, premjestanjem ili priklju¢ivanjem grijalice na drukg&iji izvor napajanja.

2. Zaizbjegavanje ostec¢enja uredaja:

e grijalicu ne &istite otopinama. Moguca su ostecenja kudéista, oznake i unutarnjih komponenti.
e  Grijalicu ne uranjajte u otopine za &isc¢enje ili sterilizaciju. Uredaj nije vodootporan.

e U grijalicu ne umedite metalne instrumente.

e  Grijage plo¢e nemojte &istiti nagrizajué¢im materijalima ili otopinama.

o Ne dopustite susenje prolivene tekuéine u uredaju, jer ée tako bit znatno teze uredaj ogistiti.

Pregledirad

Sustav zagrijavanja tekucine za ispiranje Ranger sastoji se

od grijalice, model 247, i sterilnog jednokratnog kompleta Alarmno svjetlo
za zagrijavanje tekucina.

Grijalica je kompaktan, lagan i na tekudine otporan uredaj, s kasetu
bo&nom stezaljkom za u&vriéivanje na IV stalak (slika 1). Ru¢ka s
gornje strane uredaja pojednostavljuje njegovo prenosenje.

Na prednjoj plo¢i nalaze se:

Primjer kompleta za zagrijavanje tekuéine za ispiranje
Ranger

Kompleti za zagrijavanje tekucine za ispiranje’ sadrze kasetu, cijevi, priklju¢ke, protoénu
komoru i stezaljke (slika 2).

A

B1- B5. bijele stezaljke

IOMmMOO

P S

Utor za grijaéu

e alfanumeri¢ki prikaz temperature grijalice tijekom
uobiéajenog rada. U uvjetima pregrijavanja, prikaz
naizmjence treperi temperaturu od 48 °C ili visu od
toga, kao i rije& ,HI“ (visoko). Oglasit ¢e se i alarm. U
uvjetima nedovoljnog grijanja, prikaz naizmjence treperi
temperaturu od 33 °C ili nizu od toga, kao i rije¢ ,LO“

IV (intravenozni)
stezaljka na stalku;

Alfanumeriéki

. prikaz
(nisko). Prekida¢ za
e U slugajevima previsoke ili preniske temperature, uklj./isklj.
zasvijetlit ¢e i upozoravajuce svjetlo.
Slika 1

Sustav zagrijavanja tekucéine za ispiranje Ranger sastoji se od grijalice, model 247,
i sterilnog kompleta za zagrijavanje.

Siljci

komora

priklju¢ak

plava stezaljka

kaseta za grijanje tekuéine
priklju¢ak

vod prema pacijentu
stezaljka s kotagi¢em
priklju¢ak na endoskop

T

Informacije o uporabi potraZite u uputama za svaki jednokratan komplet.

2Kad je vreéica objesena 100 cm iznad endoskopa, uz protok slobodnim padom.

Slika 2
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Sigurnosne znacajke modela 247

Sljededa tablica opisuje zna&ajke sigurnosnih alarma grijalice tekuéina za ispiranje Ranger.

Vrsta alarma Zadana Naznaka Opis

tocka
Primarni sustav 48 °C LED zaslon naizmjence prikazuje ,HI“ Primarni alarm: oglasava se alarm, kontroler prekida napajanje grijacima
alarmiranja zbog (visoko) i temperaturu, oglasava se alarm | sve dok se temperatura ne spusti ispod 48 °C. Kad se to dogodi, zvu&ni i
pregrijavanja i treperi alarmno svjetlo. vizualni alarmi prestaju.
Neovisan rezervni sustav 50°C LED zaslon prikazuje temperaturu ili je Primaran kvar. U nekoliko sekundi, temperatura ¢e narasti na 50 °C.
alarma zbog pregrijavanja zatamnjen, oglasava se alarm. Sigurnosni rezervni sustav aktivira se na 50 °C i napajanje grijacih plo¢a

(iskljugivanje).

se odmabh prekida.

Alarm zbog 33°C LED zaslon prikazuje ,LO“ (nisko)
preniske temperature i temperaturu, oglasava se alarm i treperi
alarmno svjetlo.

Temperatura grijaca snizila se na 33 °C. Alarmi prestaju kad se
temperatura podigne iznad 33 °C. Nastavite upotrebljavati uredaj.

NAPOMENA: razlika izmedu to&aka isklju¢ivanja zbog pregrijavanja u alarmnom sustavu ne znadci i razliku u sigurnosti, odn. jednostavno je rezultat niske tolerancije

kontrolera.

Sustav za zagrijavanje tekucina za ispiranje Ranger nacinjen je s iznimno strogom kontrolom reguliranja temperature na zadanu od 41 °C. Mikroprocesorski kontroler
mjeri temperaturu u kanalima kojima tekuéina prolazi unutar grijaée ploce &etiri puta svake sekunde, §to ga &ini izrazito reaktivnim na promjene u protoku.

3. odjeljak: Upute za uporabu

Priprema i postavljanje uredaja za zagrijavanje tekucina za ispiranje Ranger

1. Uredaj za zagrijavanje tekudina za ispiranje Ranger priévrstite na IV stalak. Cvrsto
zategnite stezaljku na stalku.

OPREZ:

naginjanje sprijecite tako §to cete grijalicu tekuéina za ispiranje Ranger zategnuti na IV
stalak s postoljem na kotagima polumjera najmanje 14 in&a (35,6 cm) i na visini od najvise
44 inga (112 cm). Ne uginite li tako, proizvod se moze oétetiti (slika 3).

2. Kasetu za ispiranje umetnite u otvor grijalice. Kazeta se u uredaj moze postaviti samo na 9

jedan nagin (slika 4, br. 1).

3. Pripremite komplet za zagrijavanje. Dodatne informacije o pripremanju kompleta
potrazite u uputama koje su prilozene kompletima za zagrijavanje (slika 4, br. 2).

4. Napojni kabel prikljugite u odgovarajucu uti¢nicu. Ukljugite uredaj (slika 4, br. 3). Nakon

nekoliko sekundi zasvijetlit ée alfanumericki zaslon. Zagrijavanje na zadanih 41 °C ==
postiZe se za manje od dvije minute. —
14" —
5. Protok moze zapoceti. Kad protok prestane, uklonite komplet za zagrijavanje i odbacite (35,6 CM)
ga u skladu s protokolima ustanove. 44"
(112¢cM) 2

Uklanjanje kompleta za zagrijavanje tekuéine za
|sp|ranje iz grijalice tekucine za ispiranje Ranger

Zatvorite regulator protoka pokraj kasete za zagrijavanje tekuéine i otvorite sve ostale,
udaljenije stezaljke.

2. Komplet za zagrijavanje odspojite od izvora tekuéine, ako je to primjenjivo.

3. Tlak u kaseti smanijit ¢ete tako §to ¢ete pustiti da malena koli¢ina tekuéine iste¢e iz voda

prema pacijentu.

4. Komplet za zagrijavanje uklonite iz grijalice i odbacite ga u skladu s protokolima
ustanove.
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4. odjeljak: Rjesavanje problema

Stanje Uzrok Rjesenje
Na plogi grijalice nista ne svijetli. Uredaj nije uklju¢en, priklju¢en ili napojni Ukljugite uredaj. Napojni kabel mora biti priklju¢en na modul ulaznog
kabel nije priklju¢en na izvor napajanja. napajanja grijalice. Grijalica mora biti prikljuéena na ispravno uzemljenu

zidnu uti¢nicu.

Neispravan uredaj. Provjerite osigurace za plocu.

Pozovite tehnicki servis tvrtke 3M.

Zasvijetlio je indikator i oglasio se zvuk Privremeno pregrijavanje zbog:

alarma, zaslonski prikaz naizmjence

treperedi prikazuje temperaturu od Ekstremne promiene u proFoku Otvaranjem protoka' snizite teomperaturfj: Alarmi se prekidaju kad
48 °C ili visu od toga, kao i rije& ,HI* (npr. s 870 ml/min na prekid protoka). temperatura padne ispod 48 °C. Uredaj je spreman za uporabu.
(visoko).
Uredaj je ukljuéen i dostigao je zadanu Alarmi se prekidaju kad temperatura padne ispod 48 °C. Uredaj je
temperaturnu tocku prije nego $to ste spreman za uporabu.
umetnuli kasetu za zagrijavanje.
Tekudéine su zagrijane na vise od 42 °C prije  Iskljucite uredaj i odvojite ga od napajanja. Prekinite infuziranje tekuéina.
nego §to su propustene kroz grijalicu. Ne zagrijavajte tekudine prije njihova infuziranja kroz grijalicu tekucine za
ispiranje Ranger.
Prestaju alarmi i gase se zaslonski Kvar primarnog kontrolera. Uredaj vise ne Napajanje grijac¢ih plo¢a prekida se, ako temperatura naraste na 50 °C.
prikaz i indikatorska svjetla. radi. Iskljucite uredaj i odvojite ga od napajanja. Prekinite uporabu uredaja.
Odbacite jednokratan komplet. Ako uredaj ne odvojite od napajanja,
alarm se nece iskljugiti. Pozovite tehni¢ki servis tvrtke 3M.
Alarm uredaja oglasit ¢e se ubrzo nakon Ispitni vijak u dnu uredaja je labav ili Ispitni vijak mora biti &vrsto zategnut. Ako nedostaje, isklju¢ite uredaj i
priklju&enja na napajanje (uredaj ne nedostaje. odspojite od napajanja. Pozovite tehnicki servis tvrtke 3M.

mora biti ukljugen).

Ubrzo nakon prikljuivanja na
napajanje (uredaj ne mora biti uklju¢en)
temperatura grijaca raste na 50 °Ci
uredaj se iskljuéuje.

Alarm se oglasio iako je uredaj isklju¢en. Aktivirao se neovisan rezervni sigurnosni Odspojite uredaj od napajanja. Pozovite tehnicki servis tvrtke 3M.
sustav.
Kasetu nije moguée izvaditi iz uredaja. Kaseta je prepunjena, tekucine se jo$ uvijek  Prije vadenja kasete, ispustite tekuéinu, prekinite njezino infuziranje i
infuziraju ili je stezaljka u blizini kasete zatvorite stezaljku u blizini grijaée kasete.
otvorena.
Grijalica je ispod razine pacijenta, §to Podignite uredaj na razinu iznad pacijenta.
stvara pretjeran povratni tlak.
Zasvijetlio je indikator i oglasio se Temperatura je preniska, §to je uzrokovano  Kad se temperatura podigne iznad 33 °C, alarm mora prestati. Ako se
zvuk alarma, alfanumericki zaslon iznimno visokim protokom hladne tekuéine i dalje oglasava, isklju¢ite uredaj, odspojite od napajanja i prekinite
naizmjence treperedi prikazuje ili neispravnim grijaéem/relejom. uporabu. Pozovite tehnigki servis tvrtke 3M.

temperaturu od 33 °C ili manje od toga,
kao i rije¢ ,,LO* (nisko).

Na zaslonskom prikazu pise , Er 4“ Ogoljena Zica na senzoru temperature. Ne upotrebljavajte uredaj. Pozovite tehnicki servis tvrtke 3M.
(pogreska 4) ili ,,Open“ (otvoreno).

Na zaslonskom prikazu pise ,,Er 5¢ Elektriéne smetnje. Uklonite uredaj. Pozovite biomedicinskog tehniéara ili tehni¢ki servis
(pogreska 4) ili ,Open* (otvoreno). tvrtke 3M.

5. odjeljak: Opcéenito o odrzavanju i skladiStenju

Upute za ¢is¢enje

iSéenje vanjstine grijalice:
Prije ¢isc¢enja grijalice, odvojite je od napajanja.

Y

Ciséenje se obavlja u skladu s bolni¢kim praksama za ¢iséenje ILI opremu. Poslije svake uporabe, obrisite grijalicu i sve povrsine koje ste dodirnuli. Uporabite
vlaznu, mekanu krpu i bolni¢ki odobren blag deterdZent, baktericidne jednokratne ili dezinfekcijske maramice ili antibakterijski sprej. Ovi su sastojci prihvatljivi
za Ci§éenje grijalice:

e oksidansi (npr. 10 % izbjeljivag);

e kvartarni spojevi amonijaka (npr. kvartarno dezinfekcijski gistilo 3M™);

e fenoli (npr. fenolno dezinfekcijski gistilo 3M™);

e alkoholi (npr. 70 % izopropilni alkohol).

3.  Pri¢ekajte susenje na zraku.

OPREZ

Za smanjenje rizika povezanog s unakrsnom kontaminacijom:

e alat za ¢is¢enje omogucuje samo povrsinsko ¢iséenje i neée dezinficirati ili sterilizirati unutrasnjost uredaja.
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Ciséenje grijaéih ploga:

Alat za ¢isc¢enje uredaja Ranger namijenjeni su ¢is¢enju obadvije grijace ploce grijalice. F——
Uporaba alata ne zahtijeva rastavljanje grijalice. !
Metoda
1. Grijalicu tekuéina za ispiranje odvojite od napajanja.
2. Ragirite alat za ¢iséenje. Nenagrizajuéom otopinom navlaZite spuzvaste jastucice.
Ovi su sastojci prihvatljivi za uporabu s alatom za &iscéenje:

e oksidansi (npr. 10 % izbjeljivag);

e kvartarni spojevi amonijaka (npr. kvartarno dezinfekcijski &istilo 3M™);

e fenoli (npr. fenolno dezinfekcijski gistilo 3M™);

e alkoholi (npr. 70 % izopropilni alkohol).

Slika 5

3. Alat umetnite sa straznje strane uredaja i provlagenjem izvucite s prednje strane (slika 5).
4. Alat isperite vodom triput. Alat zbrinite prema protokolima institucije.
5. Brisanjem s uredaja uklonite visak tekucine.

Ciséenje tvrdokornih, osusenih tekuéina:

1 Nenagrizajuéom otopinom poprskajte unutar utora na grijalici i ostavite djelovati 15 — 20 minuta.

2. Uredaj ocistite alatom za ¢iséenje.

OBAVIJEST:

1. Zaizbjegavanje osteéenja uredaja:
e  Grijalicu tekuéine za ispiranje Ranger ili pribor nemojte uranjati u tekucine ili ih podvrgavati postupku sterilizacije.
e  Grijalicu ne Cistite otopinama. Mogudéa su o$teéenja kucista, oznake i unutarnjih komponenti.
e U grijalicu ne umedite metalne instrumente.
e Grijage ploge nemojte &istiti nagrizaju¢im materijalima ili otopinama.
e Ne dopustite susenje prolivene tekuéine u uredaju, jer ¢e tako bit znatno teze uredaj ocistiti.

NAPOMENA: za ¢iséenje gornjih kanala dopustena je uporaba nemetalnih instrumenata, kao $to je vateni §tapié. Ako ne mozete adekvatno odistiti uredaj, pozovite
3M.

Skladistenje

Sve komponente, kad nisu u uporabi, ¢uvajte na hladnom i suhom mjestu.

Servisiranje

Grijalica tekuéine za ispiranje Ranger ne sadrzi dijelove koje korisnik moZe popraviti. Sve servise mora obaviti tvrtka 3M ili ovlasteni servisni tehnicar. Za servisne
informacije u SAD-u nazovite tvrtku 3M na 1-800-228-3957 (samo u SAD-u). Izvan SAD-a kontaktirajte lokalnog predstavnika tvrtke 3M.

Ozbiljne nezgode koje se mogu dogoditi povezano s uredajem prijavite tvrtki 3M i lokalno nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom regulatornom tijelu.

Pojmovnik simbola

Na oznakama proizvoda ili vanjskom dijelu pakiranja mogu se pojaviti sljedeéi simboli.

Naziv simbola Simbol Opis i referenca

Proizvoda¢ Oznacava proizvodac¢a medicinskih proizvoda. Izvor: ISO 15223, 5.1.1

Ovlasteni zastupnik
u Europskoj Oznadava ovlastenog zastupnika u Europskoj zajednici / Europskoj uniji. lzvor: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU i/ili
zajednici / Europskoj 2014/30/EU

uniji

Datum proizvodnje Oznacava datum kada je medicinski proizvod proizveden. ISO 15223, 5.1.3

Kataloski broj Oznadava kataloski broj proizvodaca tako da se medicinski proizvod moze identificirati. Izvor: ISO 15223, 5.1.6

gER [ |k

Serijski broj Oznadava serijski broj proizvodaca, kako bi se odredeni medicinski proizvod mogao identificirati. Izvor: ISO 15223, 5.1.7

Cuvati na suhom Oznadava da se medicinski uredaj mora &uvati od vlage. Izvor: 1ISO 15223, 5.3.4

Oznadava da je potreban oprez pri radu s uredajem ili kontrolom u blizini simbola ili ozna¢ava da trenuta&na situacija
zahtjeva pozornost korisnika ili korisnik treba poduzeti neke mjere kako bi se izbjegle nezeljene posljedice. Izvor: ISO
15223,5.4.4

Oprez

Medicinski proizvod Oznacava da je stavka medicinski proizvod. Izvor: ISO 15223, 5.7.7

Sl 3
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Jedinstvena identifikacija

proizvoda Oznadava nosa¢ koji sadrzi podatke o jedinstvenoj identifikaciji proizvoda. lzvor: ISO 15223, 5.7.10

Uvoznik Oznagava tvrtku koja uvozi medicinski proizvod na odredeni lokalitet. Izvor: ISO 15223, 5.1.8

Oznacava da savezni zakon SAD-a ograniava prodaju ovog uredaja od strane ili na nalog zdravstvenog djelatnika. 21.
Kodeks saveznih propisa (CFR), st. 801.109(b)(1)

CE oznaka c € 2797 Oznacava uskladenost sa svim primjenjivim uredbama i direktivama Europske unije koje se odnose i na prijavljeno tijelo.

Samo na recept

Klasificiran prema UL @ Oznagava da je UL proizvod ocjenjivao i uvrstio za SAD i Kanadu

Pogledajte upute za

L Oznagava da se upute za uporabu / priru&nik moraju proéitati. ISO 7010-M002
uporabu / priru¢nik

Oznadavanje prekida veze s napajanjem, barem u slu¢aju sklopki napajanja ili njihovih poloZaja i sve druge slu¢ajeve

liuEH (raparan
skljuciti” (napajanje) koji su povezani sa sigurnoséu. lzvor: IEC 60417-5008

Oznagavanje veze s napajanjem, barem u slu¢aju sklopki napajanja ili njihovih polozaja i sve druge slu¢ajeve koji su

"Ukljugiti" janj
juciti” (napajanje) povezani sa sigurno$éu. lzvor: IEC 60417-5007

Zastitno uzemlienie Za identificiranje svakog priklju¢ka namijenjenog za vezu s vanjskim provodnikom za zastitu od elektri¢nog udara u
1en) slu¢aju kvara ili priklju¢ka elektrode zastitnog uzemljenja (zemljospoja). Izvor: IEC 60417, 5019

Za identificiranje priklju¢aka koji, kad se spoje, dovode razne dijelove opreme ili sustava na isti potencijal, ne nuzno na

Ekvipotencijalnost
vipotencijainos potencijal uzemljenja. lzvor: IEC 60417-5021

Reciklirati elektroni¢ku
opremu

NEMOUJTE bacati ovu jedinicu u komunalni ko§ za smece kad jedinica dosegne kraj svoj radnog vijeka. Molimo
reciklirajte lzvor: Direktiva 2012/19/EZ o otpadnoj elektri¢noj i elektroni¢koj opremi (OEEO)

Primijenjen dio tipa BF Za identificiranje primijenjenog dijela tipa BF sukladnog s IEC 60601-1. Izvor: IEC 60417-5333

Osigura¢ —E— Oznacava zamjenjiv osiguraé
L
i\

Vise informacija moZete pronaéi na poveznici HCBGregulatory.3M.com

6. odjeljak: Specifikacije

UPOZORENUJE: Prijenosna i mobilna radiofrekvencijska (RF) komunikacijska oprema (ukljugujuéi periferne uredaje kao $to su antenski kabeli i vanjske antene)
mora biti udaljena najmanje 30 cm (12 in&a) od bilo kojeg dijela grijalice tekudine za ispiranje Ranger, ukljugujuéi kabele koje je naveo 3M. U suprotnom moze
doci do pogors$anja rada te opreme.

UPOZORENJE: Upotreba dodataka i kabela koje nije naveo ili nabavio 3M mogla bi dovesti do povecéanja elektromagnetskih emisija ili smanjenja
elektromagnetske otpornosti ove opreme te rezultirati nepravilnim radom.

Deklaracijske tablice elektromagnetske kompatibilnosti prema IEC 60601-1-2:2014+A1:2020
Smjernice i izjava proizvodaéa - elektromagnetske emisije

Model 247 namijenjen je uporabi u elektromagnetskom okruzenju kao §to je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik modela 247 moraju se pobrinuti za njegovu
uporabu u takvom okruzenju.

Ispitivanje emisija Uskladenost Elektromagnetsko okruzenje — smjernice

Radiofrekvencijske (RF) emisije Grupa 1 Model 247 RF energiju koristi samo za unutarnje funkcije. Prema atome, RF emisije su mu
CISPR 11 iznimno niske i vjerojatno nece uzrokovati smetnje u bliskoj elektroni¢koj opremi.
Radiofrekvencijske (RF) emisije Klasa B Model 247 prikladan je za sva okruzenja, ukljuujuéi kuéne i izravno prikljuéene na javnu
CISPR 11 niskonaponsku strujnu mrezu, koja gradevine napaja za kuéne potrebe.

Harmonicke emisije Klasa A

IEC 61000-3-2

Naponske fluktuacije/emisije treptaja Uskladen

IEC 61000-3-3
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Smijernice i izjava proizvodaéa — elektromagnetska otpornost

Model 247 namijenjen je uporabi u elektromagnetskom okruzenju kao $to je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik modela 247 moraju se pobrinuti za njegovu

uporabu u takvom okruzenju.

Ispitivanje otpornosti

Elektrostati¢ki izboj (ESD)
IEC 61000-4-2

Ispitna razina: IEC 60601

+ 8 kV kontakt
+15 kV zrak

Razina uskladenosti

+ 8 kV kontakt
+15 kV zrak

Elektromagnetsko okruZenje — smjernice

Podovi trebaju biti drveni, betonski ili kerami¢ke plogice. Ako su podovi
prekriveni sinteti¢kim materijalom, relativna vlaga mora biti najmanje 30 %.

Brzi elektriéni prijelazi/izboji
IEC 61000-4-4

+ 2 kV elektriéni vodovi

+ 2 kV elektriéni vodovi

Kvaliteta struje mora biti tipi¢na za komercijalno ili bolni¢ko okruzenje.

Porast napona
IEC 61000-4-5

+1kV izmedu vodova
+ 2 kV vod na uzemljenje

+1kV izmedu vodova

+ 2 kVvod na
uzemljenje

Kvaliteta struje mora biti tipi¢na za komercijalno ili bolni¢ko okruzenje.

Padovi napona, kratki
prekidi i naponske varijacije
u vodovima dolaznog
napajanja

IEC 61000-4-11

70 % U, pad napona za
30 ciklusa (pri 60 Hz)

0 % U, pad napona

za 1ciklus

0 % U, pad napona za

0,5 ciklusa pri kutovima
faze od 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°

0 % U, prekid napona za
300 ciklusa (pri 60 Hz)

70 % U, pad napona za
30 ciklusa (pri 60 Hz)

0 % U, pad napona
za 1ciklus

0 % U, pad napona za
0,5 ciklusa pri kutovima
faze od 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270°

i 315°

0 % U, prekid napona
za 300 ciklusa

(pri 60 Hz)

Kvaliteta napajanja treba biti kao i u obi€énom komercijalnom ili bolni¢kom
okruzju.

Magnetsko polje strujne
frekvencije (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Magnetska polja strujne frekvencije moraju biti na razinama svojstvenima
tipi€noj lokaciji u tipi¢nom komercijalnom ili bolni¢kom okruzenju.

Otpornost na bliska polja
radijske frekvencije

Pogledajte tablicu
zraenih radijskih
frekvencija

Pogledajte tablicu
zraéenih radijskih
frekvencija

Pogledajte tablicu zragenih radijskih frekvencija IEC 61000-4-3 u
nastavku.

IEC 61000-4-3 IEC 61000-4-3 IEC 61000-4-3
u nastavku u nastavku
Otpornost na magnetska 65 A/m,134,2 kHz, 6,5A/m --
polja blizine modulacija impulsa
IEC 61000-4-39 pri 2,1kHz
7,5A/m, 13,56 MHz, 7,5A/m

modulacija pri 50 kHz

Zraéena elektromagnetska
polja radijskih frekvencija
i elektromagnetske
smetnje nastale zbog
visokofrekvencijske
kirur§ke opreme

EC 60601-2-2:2017

Smjernice za ispitivanje
iz IEC 60601-2-2:2017,
dodatak BB,

klauzula BB.4

Smijernice za
ispitivanje iz

IEC 60601-2-2:2017,
dodatak BB,
klauzula BB.4

Visokofrekvencijska kirurska oprema koja radi na 100 % snage u blizini
grijalice tekuéine za ispiranje Ranger i kabela za napajanje..

NAPOMENA: Ur je izmjeni¢ni napon prije primjene ispitne razine.
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Smijernice i izjava proizvodac¢a — elektromagnetska otpornost

Model 247 namijenjen je uporabi u elektromagnetskom okruzenju kao $to je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik modela 247 moraju se pobrinuti za njegovu
uporabu u takvom okruzenju.

Ispitivanje
otpornosti

Vodene RF
IEC 61000-4-6

Zracene RF
IEC 61000-4-3

NAPOMENA 1:
NAPOMENA 2:

Ispitna razina:
IEC 60601

3Vrms
150 kHz do 80 MHz

3V/m
od 80 MHz do 2,5
GHz

Razina
uskladenosti

3Vrms

3V/m

Elektromagnetsko okruzenje — smjernice

Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema ne smije se koristiti blize bilo kojem dijelu modela
247, ukljuéujuéi kabele, od preporuéene udaljenosti razdvajanja, izraunate iz jednadzbe koja se
primjenjuje na frekvenciju odasiljaca.

Preporuéena udaljenost razdvajanja:
d=12VP

d =1,2 VP 80 MHz do 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz do 2,5 GHz

gdje je P najveca nazivna izlazna snaga odasiljaga u vatima (W), prema navodu proizvodadéa
odasiljaga, a d je preporu¢ena udaljenost razdvajanja u metrima (m).

Snage polja nepokretnih RF odasiljaéa moraju biti manje od razine uskladenosti u svakom
frekvencijskom rasponu®, §to se odreduje elektromagnetskim ispitivanjem na lokaciji®.

Smetnje se mogu pojaviti u blizini opreme oznac&ene sljedeé¢im simbolom:

)

pri 80 MHz i 800 MHz, primjenjuje se visi frekvencijski raspon.

ove smjernice nisu primjenjive u svim okolnostima. Na elektromagnetsko $irenje utje¢e apsorpcija i refleksija od struktura, objekata i ljudi.

Snage polja iz nepokretnih odasiljaga, kao §to su bazne stanice za radijske telefone (mobitele/beZi¢ne) te zemaljske pokretne radioaparate, amaterske

radiostanice, AM i FM radijsko odasiljanje te TV odasiljanje, teorijski se ne mogu precizno predvidjeti. Za procjenu elektromagnetskog okolisa zbog fiksnih RF
odasiljaa potrebno je razmotriti elektromagnetsko ispitivanje na lokaciji. Ako izmjerena snaga polja na lokaciji u kojoj se upotrebljava model 247 premasuje
iznad navedenu razinu RF uskladenosti, normalan rad modela 247 mora se osigurati provjerom. Ako se primijete abnormalne performanse, mozda ce biti
potrebna dodatna mjerenja, kao to je drugadija orijentacija ili premjestanje modela 247.

U frekvencijskom rasponu od 150 kHz do 80 MHz, snage polja moraju biti manje od 3 V/m.

Uskladenost i ispitne razine, zragene radijske frekvencije IEC 61000-4-3

Ispitna frekvencija (MHz) Pojas (MHz) Modulacija Udaljenost razdvajanja (m) ?\7/zin)a ispitivanja otpornosti
m
385 380 -390 Pulsno, 18 Hz 0,3 27
450 430 - 470 Odstupanje 0,3 28
FM = 5 kHz,
sinusni signal
1kHz
710 Pulsno, 217 Hz 0,3
745 704 -787 Pulsno, 217 Hz 0,3
780 Pulsno, 217 Hz 0,3
810 Pulsno, 18 Hz 0,3 28
870 800 -960 Pulsno, 18 Hz 0,3 28
930 Pulsno, 18 Hz 0,3 28
1720 Pulsno, 217 Hz 0,3 28
1845 1700 - 1990 Pulsno, 217 Hz 0,3 28
1970 Pulsno, 217 Hz 0,3 28
2450 2400 - 2570 Pulsno, 217 Hz 0,3 28
5240 Pulsno, 217 Hz 0,3
5500 5100 -5800 | pulsno, 217 Hz 0,3
5785 Pulsno, 217 Hz 0,3
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Preporuéene udaljenosti razdvajanja izmedu prijenosne i pokretne RF komunikacijske opreme i modela 247

Model 247 namijenjen je uporabi u elektromagnetskom okruzenju gdje su zra¢ene RF smetnje kontrolirane. Kupac ili krajnji korisnik modela 247 moze sprijegiti
elektromagnetske smetnje odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu prijenosne i pokretne RF komunikacijske opreme (odasiljagi) i modela 247 kao §to je
preporuceno u nastavku, a prema maksimalnoj izlaznoj snazi komunikacijske opreme.

Udaljenost razdvajanja prema frekvenciji odasiljaéa

Nazivna maksimalna m
snaga odasiljaga
W 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=12Vp d=12Vp d=2,3Vp

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

0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30

10 3,69 3,69 7,37

100 1,67 11,67 23,30

Za odasiljage s najve¢om izlaznom snagom koji nisu gore navedeni, preporuéena udaljenost razdvajanja d u metrima (m) moze se procijeniti pomoéu jednadzbe
koja se primjenjuje na frekvenciju odasiljaca, gdje je P najveéa vrijednost izlazne snage odasiljaéa u vatima (W) prema navodu proizvodaéa odasiljaca.

NAPOMENA 1: pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se udaljenost za visi frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2: ove smjernice nisu primjenjive u svim okolnostima. Na elektromagnetsko $irenje utje¢e apsorpcija i refleksija od struktura, objekata i ljudi.
Fizicke Znacajke
Grijalica

Visina 4,5 inga (11 cm) x $irina 7,5 ina (19 cm) x duljina 10 in&a (25 cm); teZina: 7 1b.7 0z.(3,4 kg)

Klasifikacija
e  Zastita od strujnog udara: medicinska elektri¢na oprema, klasa |, s primijenjenim dijelom tipa BF.
e Zastita od prodora vode: IPXO (obiéna oprema).

e Naéin rada: kontinuirano.

o Nije prikladno za upotrebu u prisutnosti zapaljivih anesteti¢kih mjesavina sa zrakomiili s kisikom ili dusikovim oksidom.

ISStEe MEDICINSKA - OPCA MEDICINSKA OPREMA OD ELEKTRICNOG UDARA, POZARA | MEHANICKIH OPASNOSTI
SAMO U SKLADU S AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012 + A1:2012/(R)2012 + A2:2021 and CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14

C\>/Y  (potvrdeno 2022.); kontrolni br. 4HZ8

Elektriéne znaéajke Temperaturne znaéajke i preciznost
Ulazni napon Zadana temperatura

100 - 1201ili 220 - 240 VAC 41£15°C

Radna frekvencija Alarm zbog pregrijavanja

100 - 120 V AC, 50/60 Hz 48 +3/-2 °C

220 - 240V AC, 50/60 Hz

Maksimalna snaga grijanja Alarm zbog preniske temperature
900 W 33x2°C

Osiguraé Isklju¢ivanje zbog pregrijavanja

2 x TI0A-H (250 V) za 100 - 120 VAC 50 +2/-1°C

2xT6.3A-H (250 V) za 220 - 240 VAC

Vrsta osiguraca
S odgodom, velik prekidni kapacitet.

Propustanje struje

Udovoljava zahtjevima za propustanje struje u skladu s IEC 60601-1.
Okolisni uvjeti

Raspon radne temperature

15° do 40°C (59° do 104°F)

Temperaturni raspon za prijevoz i skladistenje
-20° do 45°C (-4° do 113°F)

Radna vlaga
10 do 85 % relativne nekondenzirane vlage

Raspon atmosferskog tlaka
50 kPa do 106 kPa
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Paspen 1: TexHN4YeCcKo 06¢Cny)>kBaHe M OTNpaBsiHE Ha NOPBbUYKU

TexHNn4yecko 06cny)KBa|-|e n oTnpaBsAHe Ha NOPBYUKN
CALLL: TEJIE®OH: 1-800-228-3957 (camo 3a CALLL)
N3BBbH CALL: CBBbpXKETe ce C MeCTHUA NpeacTaBuTen Ha 3M.

3M He noema KakBaTo u Aa 6uno OTrOBOPHOCT 3a HaAeXAHOCTTa, e¢eKTI/IBHOCTTa nnn 6e3onacHoOCTTa Ha TeMnepaTypHOTO 3aTOoNNALLO yCTpO!?ICTBO
B ChefHUTE cnyyan:

e KoraTo YMa M3BbpLUEHN MOANPUKALIMM AN PEMOHTU, KOUTO He Ca HanpaBeHW OT KBanUULMPaH CePBU3EH TEXHWUK Ha MeAULIMHCKO 060pyABaHe, KOMTO
e 3amno3Har ¢ gobpaTa NpakTMKa 3a PEMOHTHW AeAHOCTU Ha MeANLMHCKM YCTPOLiCTBa.

e KoraTo yCTpOVICTBOTO € N3MOoN3BaHO Mo HayuH, pasinyeH oT ONMCaHoOTO B PbKOBOACTBOTO 3a onepaTtopa i pbKoBOACTBOTO 3a
npeBaHTMBHa NoAApPBXKa.

e KoraTo yCTPOICTBOTO € MOHTMPAHO B CPesa, KOSITO He OCUTypsiBa 3a3eMeHU e/1eKTPUYECKM KOHTAKTU.

e KoraTo 3aTOnAALOTO YCTPOVCTBO He ce MoAAbpXa B CbOTBETCTBYME C OMMCaHMTE B PbKOBOACTBOTO 3a NPeBaHTVBHA NOAAPBXKA NpoLesypu.
PeMOHT 1 3aMsiHa No Bpeme Ha rapaHuuMaTa: 3a Ja BbpHeTe Ja/leHO YCTPOCTBO Ha 3M 3a 06cNyxBaHe, MbPBO TPsibBa Aa Moay4unTe HOMep Ha
paspelmnTenHo 3a BpbLyaHe (PB) oT npejcTaBuTeN Ha oTAena 3a 06CnyxBaHe Ha KnveHTu. Mons, nsnonssaite (PB) HoMepa BbB Lianata KOpecnoHAeHUms,

KoraTo BpbLLaTe JaZieHo YCTPOICTBO 3a obcyxBaHe. B cnyyali Ha Hyxaa e Bu 6bje gocTaBeHa 6e3nnaTHO ornakoBKa 3a TpaHcrnopTupaHe. O6azeTe ce Ha
MeCTHVSt A0CTaBYUMK UV TbProBCKU NpeACcTaBMTe, 3a fa HarnpaBuTe 3an1TBaHe 3a 3aMeCcTBaLL0 YCTPOICTBO, AoKaTo BalueTo ce peMoHTUpa.

KoraTo ce o6aaunTe 3a TexHMYecKa noaapbXKKa: Korato ce cBbpxeTe € Hac, Lije TpsibBa Aa HU KaxeTe CepuiiHMsS HoMep Ha ycTpolicTBoTo. MoxeTe
Aa HamepuTe eTUKeTa CbC CEPUIIHMS HOMep OT AoJIHaTa CTPaHa Ha 3aToMASLLIOTO YCTPOWCTBO.

Paspnen 2: BbBeaeHue

OonuvcaHve Ha npoAaykTa

Cucremata Ranger 3a 3aTon/isiHe Ha TEYHOCTY MPU UPUTaLKMs ce CbCTOM OT 3aTOMALLO YCTPONCTBO MoAen 247 1 CTepuieH KOMMIEKT 3a 3aTonnsHe
Ha TeYHOCTM 3a efHOKpaTHa ynoTtpeba.

CucTemara 3a 3aTON/sIHe Ha TEYHOCTU Npy npuraums 3M™ Ranger™ e npeAHa3HayeHa 3a 3aTOMIAHETO HA TEYHOCTU MPU UPUraLUS U JOCTaBAHETO
VM C AebuT Ypes rpaBUTaLMOHHOTO NpuTerasHe o 580 mL/min. TeyHocTUTe MoraT Aa ce 3aTonnsT oT 20 °C BxoasLa TemnepaTtypa Ao 33 °C - 41 °C.
HeobxoaMMuy ca No-mManko oT 2 MUHYTK, 3a fa Ce MOCTUTHe 3aTornsiHe 40 TeMnepaTypaTta Ha 3ajajeHa Touka ot 41 °C. AnapmeHaTta Touka 3a
rnpekomMepHO BMCOKa TemrepaTypa e HacTpoeHa Ha 48 °C, a anapMeHaTta To4Yka 3a NpeKkoMepHO H1CKa TeMnepaTypa e HacTpoeHa Ha 33 °C.

3aTONJIALLLOTO YCTPOCTBO NMPW MpUraumMa Ha Te4HoCTV Ranger e npeAHa3HayYeHo 3a MOHTMPaHe Ha MHTPaBeHO3Ha CTolika. B ropHaTa YacT Ha yCTpOCcTBOTO
1IMa pbKOXBaTKa, KOATO ynecHsBa TpaHCNopTMpaHeTo My. Korato e MOHTMPaHO Ha MHTPaBeHO3Ha CTOliKa, YCTPOMCTBOTO NEeCHO ce nobrpa Haj 3aTONAALLLOTO
ycTporicteo 3M™ Bair Hugger™. 3a noedye MHpoOpMaLMs 3a KOMMekTUTe Ranger 3a efjHoKpaTHa ynoTpeba nocetete rangerfluidwarming.com. Tosa
PBKOBOACTBO BK/IHOYBA MHCTPYKLMN 3a eKcrnaoataumsa 1 cneyudrikalmmTe Ha cuctemarta Mogen 247 3a 3aTonisiHe Ha TeYHOCTW Npuy npurayuns. 3a noseye
VHdOPMaLMA OTHOCHO M3MO3BaHETO Ha KOMM/IEKTWTE 3a eHOKpaTHa ynoTpeba Ranger 3a 3aTonisiHe Ha TEYHOCTY NPU MPUTraLms 3aefHO C yCTPOCTBOTO
Mozen 247 3a 3aTONSAHE Ha TeYHOCTU MPU pUraLmsa BUXTe MHCTPYKLMATE 3a ynoTpeba KbM KOMMOHeHTa 3a efHOKpaTHa ynoTtpe6ba. Cnuctemata Ranger 3a
3aTOMNIAHE Ha TEYHOCTW NPU Npuraums Tpsabea Aa ce N3MoN3Ba e4NHCTBEHO B 34PaBHN yUpeXAeHUsA OT 06y4YeH MeANLMHCKN NPOdECOHANNCTU.

NMpepHa3sHavyeHune

Cuncremata 3a 3aTonnisHe Ha TeYHOCTU npu npurayma Ranger € npejHasHayeHa 3a 3aTOM/IAHeTO Ha TEYHOCTW Npu npurayms.

NMauyneHTCcKa nonynauva n HaCTpOVIKM

MbnHONETHU U negmaTtpunyHy naumeHTn, KOUTo ce TpeTmpaTt B onepaumoHHU 3ann, 06CTaHOBKM 3a cnewHa peaxkumnsa npu TpaBMuU A Apyru c¢ep|/|, npu
KONTO € HY>XHO 3aTorn/idsHe Ha TeYHOCTW Npu npurayus.

06sacHeHue Ha nocneacTteBmAaATa OT CUrHaIHUTE AymMmmn

MPEAYNPEXAEHWUE: MNMoka3sa onacHa cuTyaLms, KOATO, ako He ce n3berHe, MoXxe ja foBeje A0 CMbPT UM CEPUO3HN HapaHsABaHWS.
BHUMAHMUE: Moka3Ba onacHa cuTyaLus, KoATo, ako He ce n3berHe, Moxe ja AoBeje [0 JIeKn AN CpeAHN HapaHaBaHMS.
3ABEJIEXKKA: Moka3Ba c1MTyaLmsi, KOATO, ako He ce n3berHe, Moxe Aa A0BeAe CamMo 0 UMYLLECTBEHW LWeTH.
NPEAYNPEXAEHWUE:

1. 3a ja ce Hamanu PUCKBT OT OMacHO HanpeXeHwue, NoXap 1 CBbP3aHu C TOMIMHHA EHEPrns ONacHoCTU:

® He 3amecTBaiiTe Apyru ycTpoiicTBa (Hamnp. MoAen 245) ¢ ycTpolicTBOTO Ranger 3a 3aTOM/IsiHe Ha TEYHOCTU NPV MPWTraLyvs UM KOMMNIeKTUTe 3a
eAHOKpaTHa ynoTpe6a Ranger 3a npuraums.

e He npogb/ixkaBaliTe U3M0A3BaHETO Ha YCTPOICTBOTO, ako asapmaTa 3a npekoMepHa TemnepaTtypa NpoAb/xkasa Aa 3By4n 1 TemrnepaTyparta He ce
BbpHe /0 3ajjajeHaTta To4ka. HezabaBHO cripeTe MoToka Ha TEYHOCTTa U U3XBbP/IeTe KOMM/ekTa 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba. MsnparteTe ycTponcTBOTO
3a 3aTon/IsiHe 3a TecTBaHe 0T 6BUOMEeANLIMHCKN TeXHUK UK ce cBbpxeTe ¢ 3M.
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2. 3a ja ce Hamanum PUCKDBT OT ONacHO HanpexeHne 1 noxap:

e He TpsibBa Aa MPOMeHsTe UK 06CNy>KBaTe TOBA YCTPOMCTBO, KaTo CbLLO Taka He TpsiGBa Aa OTBapsTe KOpryca Ha 3aTOMISILLOTO YCTPOACTBO
Ha TeYHOCTV NPWY npurauus Ranger, Thid KaTo B HEro HaAMa MoA/exalUm Ha 06CNyXBaHe YacTu.

o (CBbpxeTe 3axpaHBalLMs kaben KbM ByKkcmTe, KOUTO ca 0603HaYeHN ¢ Hagnucy Hospital Only (Camo 3a 6onHMLM), Hospital Grade (BonHmyeH knac)
VNN HaAEXAHO 3a3eMeH KOHTaKT.

e |I3non3BaiiTe eAMHCTBEHO 3aXpaHBaLLus Kabes, npesocTaBeH oT 3M, KOWTO e MpeAHa3HayeH 3a NPOAyKTa 1 e cepTudULMpaH 3a cboTBeTHaTa
LbpxaBa.

e He no3sonsiBante 3axpaHBawmAaT kaben pa ce HamMmoKkpw.

e He 13nonsBaiTe cucTemMaTa 3a 3aTOM/IIHE HA TeYHOCTU npu npurayma Ranger, aKo m3rnexaa, ve 3atonnauoto yCTpOI‘/ICTBO, 3axpaHBaluAaT
Kkaben nan 3aTonNNAWNAT KOMNNEKT Ca moBpeAeHN. M3non3Balite camo nocoyeHn ot 3M pe3epBHN HacTun.

° 3aXpaHBaLL|,I/IFIT ka6en npes uaaoTo BpemMe Tpﬂ6Ba Aa € Pa3rosioXkeH Taka, 4Ye fia € Ha BUANMO 1 AOCTBIMHO MACTO. LLlencensT Ha 3axpaHBawims ka6en
CNIY>XN KaTo HauMHa 3a U3K/IKDYBaHeE Ha yCTpOIZCTBOTO. CTeHHUAT KOHTaKT Tpﬂ6Ba Aa € NPaKTNYeCckKn Bb3MOXHO Han-61130 1 NecHo AOCTbMEH.

e He v3nonsgarite C PaskAOHUTENN UMW YABIKUTENN.

e He m3non3BaiiTe ToBa 060pyABaHe B CbCeACTBO A0/BbPXY/MOA/B KOMBMHALUSA C Apyro o6opysBaHe, 63 Aa ce yBepuTe, Ye 06LL0TO N3THNYaLLL0
HanpexeHune oT KOMBVHVPaHOTO 060pyABaHe He HaABMLLABA IMMUTUTE 3a 6e30MacHOCT 3a o6opyABaHe TuM BF, KakTo v Aa rapaHTvpaTe
HopMasHaTa paboTa Ha KOHGUrypaLmsTa, B KOSITO LLe Ce U3MO0/I3Ba TO.

3. 3a gace Hamanm PUCKBT OT HEMPAaBU/IHO MapLLUPYTU3NPaHe Ha TeYHHOCTUTE!

° YBepeTe ce, Ye BCUYKWU NyepHU BPB3KK Ca 3aTerHaTu.

4. 3apace Hamanu PVCKBT OT HapaHABaHe BB BPb3Ka C €/1eKTPOMAarHUTHU CMyLLLeHNA:

e TpsbBa Aa ce BHMMaBa npu paboTa CbC 3aTOMSALLOTO YCTPOCTBO Ha TEYHOCTY MpY MpUraums Ranger, korato uMa Apyro o6opyssaHe B 611130CT A0
NN BbPXY Hero. AKo e Heo6xoArMa ynotpe6a B 61M30CT A0 UKW BbPXY APYro 060pyABaHe, 3aTOMISALOTO YCTPOACTBO Ha TEUHOCTU NPY pUraums
Ranger 1 gpyroto o6opysBaHe Tpsi6Ba Aa ce HabNtoAaBaT 3a NOTBbPXAaBaHe Ha HOpMasiHaTa paboTta B KOHGUrypaLmsTa, B KOSTO L Ce U3M03BaT.

BHUMAHUE:

1.

He e npegHasHayeHo 3a MHTpaBeHo3Ha (IV) ynotpeba.

2. 3aHamansBaHe Ha prcKa OT KpbCTOCaHO 3aMbpCsaABaHe:

®  VIHCTPyMEHTHT 3a MOYMCTBaHe OCUTypsiBa Camo NMOBBPXHOCTHO NMoYnCcTBaHe, 6e3 Aa Ae3viHdeKkumpa Wimn cTepuansmnpa BbTPeLHOCTTa
Ha yCTpOIiCTBOTO.

3. 3a/ja ce Hamanu pUckbT OT Bb3/eNCcTBMe 1 yBpexjaHe Ha MeANLMHCKMTE YCTPOMCTBA Ha yupeXjeHNeTo:

e 3axBaHeTe CbC CkobaTa yCTPOCTBOTO Ranger 3a 3aTon/siHe Ha TEYHOCTU NPU MPUraLms KbM MHTPaBEHO3Ha CTOMKa C MUHVMaNeH MexayocoB
paauyc ot 14 nH4a (35,6 cm) 1 Ha BUCOYMHA He noBeye oT 44 nH4a (112 cm).

4. 3aHamansBaHe Ha pricka OT 3aMbpCsiBaHe Ha OKOJIHaTa cpeja:

e [Ipy N3XBBPASHE Ha YCTPOCTBOTO UM HEroBUTE eNekKTPOHHY KOMMOHEHT ciejBaliTe NPUAOXMUTE pernameHTy.

5. CucTemarta 3a 3aTON/IAHe Ha TEYHOCTU NpY Mpuraums Ranger e TecTBaHa KaTo yCTOUMBa Ha enekTpoMarHUTHY noneta (EMIT) n enektpoctaTuyeH
pa3psg (ESD). 3a aa ce Hamanu cBbp3aHMAT ¢ EMIT puck, KOWTO ce ABAXKN Ha MPEHOCUMO 1 MOBUAHO PY KOMYHMKALMOHHO 060py/ABaHe:

o MoOHTMpaiiTe 1 BbBeAETE B eKCrioaTaLms c1cTemMara 3a 3aTonisHe Ha TeYHOCTU Npu npuraums Ranger cernacHo nHoopmMaumsta 3a EMC
OT HacoKMTe 1 AeknapaumsaTta Ha NPON3BOANTENS.
e B cny4ait Ha CMyLLeHNs yBenn4eTe pa3cTostHNETO A0 NPEHOCMMOTO AN MOBUAHO RF KOMYHMKaLMOHHO obopysBaHe.

6. Mpw onpeaeneHn ycnoBms 3aTOMNSILLLOTO YCTPOCTBO Ha TEYHOCTU NPY Mpuraums Ranger Moxe Aa cTaHe YyBCTBMTENHO KbM enekTpocTaTuyeH
paspsa (ESD) nnm npeHanpexeHve, KOETO MOXe Aa JoBeJe A0 HenpaBUIHO akTVBMPaHe Ha 3ByKOBATa CUrHanm3aums. AKo Bb3HVKHe TakoBa Cbbuture,
N3KtoYeTe YCTPOMCTBOTO, CNej KOeTO M3K/toYeTe 1 BK/IoUeTe OTHOBO 3axpaHBalLms kaben B KOHTaKTa, 3a Aia Bb3CTaHOBUTE HOpMasiHaTa paboTa.

1. YcTpoiicTBOTO Ranger 3a 3aToM/siHe Ha TEYHOCTU MPU MPUraLmsa OTroBaps Ha M3UCKBAHMATA 338 MEAVNLMHCKIN €NeKTPOHHUN CMYLLEHNS. AKO Bb3HUKHAT
pPasMoYeCcTOTHN CMYLLIEHMS C 4pYyro o6opysBaHe, MOXe Aa Ce HaNoXM Aa ce npeAnpremMaTt MepKku 3a CMeK4aBaHe, KaTo NpeHacoYBaHe,
npeMecTBaHe UM CBbpP3BaHe Ha 3aTOMAALLOTO YCTPONCTBO KbM Pa3finiyeH N3TOYHMK Ha 3aXpaHBaHe.

2. 3a pa ce nsberHaT noBpean Ha yCTPOKCTBOTO:

e He Tpﬂ6Ba Aa noymncreaTte 3aTonnAauoTo yCTpOVICTBO C pasTBopuTENN. ToBa MOXe za goBe/e A0 nospejn Ha Koprnyca, eTukeTa U BbTpeLiHuTe
KOMMOHEHTW.

e He noTansiiTe ycTPOCTBOTO 3a 3aTOM/SHE B MOYNCTBALLY WIN CTEPUAN3MPALLM Pa3TBOPU. YCTPOMCTBOTO He e BOAOHEMNPOHMULaEMO.
e He BkapBaliTe METa/HW MHCTPYMEHTU B 3aTOM/ISALLOTO YCTPOWCTBO.

e He v3non3BariTe abpasnBHY MaTepuany UM PasTBOPY NPV MOYMCTBAHE Ha HarpeBaTeHUTE NIo4N.

® He ocTaBsliTe pasneTn TEYHOCTM Aa N3CbXHAT BLTPE B YCTPOWCTBOTO, Thil KaTo TOBa MOXe Aa 3aTPYAHM MOUYNCTBAHETO My.
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o6w npernea n pa6ota

CuctemaTa 3a 3aTOMJIHE Ha TEYHOCTU NpuW npuraumsa Ranger
ce CbCTOW OT 3aTOMAALLO YCTPONCTBO MoAen 247 1 cTepuneH
KOMM/eKT 3a 3aTOM/sHe Ha TeYHOCTM 3a eAHOKpaTHa yrnoTpe6a.

3aToNNSALLOTO YCTPOCTBO € KOMMAKTHO, /IeKO, YCTONYMBO Ha
TEUYHOCTMN YCTPOMCTBO CbC CKO6A, KOATO Ce HaMupa OTCTPaHN 1 e
npejgHasHayveHa 3a nprkadaHe KbM MHTPaBEHO3Ha CTOliKa (BUXTe
durypa 1). OT ropHaTa CTpaHa Ha YCTPOMCTBOTO MMa pbKoxBaTka 3a
Nno-IeCHOTO My TpaHCMopTUpaHe.

Ha npeaHna naHen e Hamepure:

e BykBeHO-UMPpPOB Ancnneri, KOMTO Nokassa TemnepaTypaTa Ha
HarpeBaTens no BpeMe Ha HopMmasiHa paboTa. Mpu ycnoBure Ha
npeKoMepHO B1COKa TemnepaTypa Ha Ancnes ce peayBsart ja
murat Temnepartypa ot 48 °C nan noseyve 1 gymata HI (Bucoko).
CbLUo Taka ce akTMBMpa 3ByKoBa anapma. Mpu ycnosume Ha
NpeKkoMepHO HKCKa TeMrnepaTypa Ha Aucnies ce peaysat Aa
mMurat Temnepartypa ot 33 °C uan nosede u gymata LO (Hucko).

° AnapMevaT CBET/INHEH NHAWMKATOP, KOWTO Cce BKIOUBaA npun
ycnoBre Ha NpekoMepHO B1COKa NN HCKa TeMnepaTypa.

Cnot 3a
3aTonnswa Kaceta

BykseHo-un¢$ppos
Avcnneim

CBeTNMHEH npeaynpeanTeneH
vHAUKaTop

Ckob6a 3a
NHTpaBeHO3Ha
cTolika

MpeBknouBaTten
Ha 3aXpaHBaHeTo

Purypa 1

CnctemaTa 3a 3aTOMNAsHE Ha TEYHOCTU npuv npurayns Ranger ce CbCTOn OT
3aTonnAawo yCTpOIZCTBO mogen 247 n CTepuneH KOMMAEKT 3a 3aTonasaHe.

NMpumep 3a KomnnekT Ranger 3a 3aTonnsaHe Ha
Te4YHOCTU Npu npuraumsa

KomnnekTuTe 3a 3aTon/IsHe Ha TeYHOCTU npu Mpmrau,mn“ BK/1KOYBAT KaceTa, Tp'b6I/IHKI/I,

KOHeKTOpW, AiebrTHa Kamepa 1 ckobu (BrkTe durypa 2).

OcTtpueTa

Benu ckobu 3a 3axBallaHe
Kamepa 3a kankun

KoHekTop

CnHS ckoba 3a 3axBallaHe

KaceTa 3a 3aTonnsiHe Ha TeYHOCTU
KoHekTop

MNaureHTCKa NNHNSA

PonkoBa ckoba

KoHekTOp Ha ckona

w
u

IOomMmoNw>
I | @

—

"OTHOCHO MHpOpMaLMATa 33 yroTpeba BIKTe MHCTPYKLMUTE KbM KOMMIeKTa 3a
eAHOKpaTHa ynoTpe6a.

2KaTo Top6uykaTa e okaveHa Ha 100 cm Hag, ckona npwu rpaBUTaLMOHeH MOTOK.

®dYyHKUMM 3a 6e30nacHOCT Ha NpoAayKTa moaen 247

durypa 2

B Ta6n|/|u,aTa Nno-40/1y Ca onnucaHn anapmMmeHmnTe ¢yHKLI|I/II/I 3a 6e3onacHocT Ha yCTpOIZCTBOTO Ranger 3a 3aTonnsHe Ha Te4HOCTU Npu npurayma.

Bup anapma 3apapeHa NMoka3zaHue

TouKa
OcHOBHa 48 °C Ha cBeToanoaHVS nHANKaTOP
npegynpeautenHa ce pegysaT HI (Brncoko) n
ccTema 3a TemnepartypaTa, YyBa ce
npekomepHa npeaynpegnTeneH curHan
TemnepaTtypa v NpeaynpeanTenHUST MHANKATOP

Mura.

OnucaHue

OcHoBHa anapma: YyBa ce anapma, KOHTPONepPbT NpekbCBa
3axpaHBaHeTo KbM HarpeBaTenuTe, 0kaTo TemnepaTtypaTa He najHe
nog 48 °C. KoraTto TemnepaTtypaTa Ha HarpesaTens nagHe nog 48 °C,
3ByKOBaTa 1 3pMTenHaTa afapmu cnvpar.

HesaBucnma pesepsHa | 50 °C Ha cBeToAMOAHWVS Ancnneli ce

OcHOBHa Heun3npaBHOCT. TemnepaTtyparTa Le ce nosuwmn Ao 50 °C go

npeaynpeautenHa nokassa TemnepaTyparta uimu HSAKOIKO CeKyHAN. PesepBHaTa crucTeMa 3a 6e30nacHOCT ce akTuBMpa
cucTema 3a AVICNNeAaT yracea, vyBa ce anapma. npu 50 °C 1 3axpaHBaHeETO KbM HarpeBaTe/IHUTe NoYun cnmpa
npekoMepHO BMCOKa He3abaBHO.

Temnepartypa

(MpekbcBaHe).

Anapma 3a 33°C Ha cBeToAnogHVSA NHAMKaTOP TemnepaTypaTta Ha HarpesaTenia e nagHana Ao 33 °C. Anapmute Lie
NPeKoMepPHO HNCKa ce nokassart LO (Hucko) crpar, Korato Temneparypara ce nosuwn Hag 33 °C. lMpoabixere
Temnepartypa v TeMnepaTtypara, YyBa ce paboTara € yCTpOMCTBOTO.

npeaynpeaunteneH curHan
n npeaynpegjntenHunAaT UHANKaTop
Mura.
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3ABEJIEXXKA: PasnukaTa B TOUKMTE 3a NpekbCBaHe Ha npejyrnpeantesniHaTa cMcTeMa 3a NpeKkoMepHOo B1COKa TeMrepaTtypa He e MHANKATOP 3a pasavka
B 6e30nacHOCTTa 1 NpeACTaBAsBa NPOCTO Pe3yNTaT OT MNO-TECHWA TONePaHC Ha KOHTponepa.

Cncremata Ranger 3a 3aTonnsHe Ha Te4HOCTU Npu npuraums e NnpoekTrpaHa ¢ USKNHYNTE/THO TECHW KOHTPO/IN 3a perysimpaHe Ha Temnepatypata A0
Toukarta ot 41 °C. MI/IKpOI'IpOLJ'(ECOpHVIﬂT KOHTpOAEep n3MepBa TeMnepaTtypaTa B NbTA Ha TEYHOCTTA B 3aTonndLlaTa nao4va 4etmpm NbTn B CEKyHAA, KOETO ro
npaBn N3KIKDYUTENHO pearnpatl, Ha NpoMeHn B ,u,e6|/|Ta.

Pazpgen 3: UHCcTpyKUMK 3a ynoTpeba

MoaroToBKa M HaCTPoOiKa Ha YCTPOMCTBOTO Ranger 3a 3aTon/isitHe Ha TEUHOCTY NPU NpUraums

1. MoHTupaliTe ycTpoiicTBOTO Ranger 3a 3aToM/isiHe Ha TEYHOCTU MPY MPUraLys KbM
MHTpaBeHO3HaTa cTolika. 3aTerHeTe 3paBo ckobaTa Ha cToiikaTa.

BHNMAHWE: @ ©

3a Aa He ce JomnyCcHe NpeobpbliyaHe, 3axBaHeTe CbC ckobaTa yCTpocTBOTO Ranger

3a 3aTOMJIAHEe Ha TEYHOCTU NP NpUrauns KbM MHTPaBEHO3Ha CTolika C MUHMManeH

MexayocoB paanyc oT 14 nHua (35,6 cm) 1 Ha BUCOYMHaA He noBeYe oT 44 nHya (112

c¢m). HecnaseaHeTo Ha ropHOTO MOXe Ja AoBeje A0 NoBpexXAaHe Ha NpoayKTa (BUXTe -

Pdurypa 3).

2. TMnb3HeTe KaceTaTa 3a Mpuraumsa B c10Ta Ha 3aTOMJIALLLOTO YCTpolricTBO. KaceTaTta
MOXe Aa B/ie3e B YCTPOMNCTBOTO CaMo MO eANH HauuH (BuxTe durypa 4, Nel).

3. HanmbnHeTe 3aTON/ALLMS KOMMIEKT. 3a noBeye MHGOPMaLS OTHOCHO —
noAroToBKaTa Ha KOMMAEeKTa BUXTe MHCTPYKLUMTE KbM 3aTONAALLMTE KOMINEKTN —_—
(Bv>xTe ®urypa 4, Ne2). -

-—
. 14" =
4. BiJitoyeTe 3axpaHBaLLms Kaben B NOAXOAALL, KOHTAKT. BkntoyeTe ycTpoicTBOTO (35,6 CM) =
(BvxTe durypa 4, Ne3). Cnej HAKONKO CeKyHAM BYKBEHO-LMPPOBUAT ANCMNeN e a4 - '
cBeTHe. HeobX0AMMM ca MO-Masko OT 2 MUHYTK, 3a Aa Ce NOCTUIHe 3aTomnIsHe 40 (1z2cm) 2

3ajla/leHaTa ToukoBa TemMriepaTypa ot 41 °C.

5. 3anouHete BAnBaHeTo. Cnej KaTo BAMBAHETO NPpUKNKYK, MaxHeTe 3aTonaAaLma
KOMMNJIEKT 1 FO N3XBbpJieTe B CbOTBETCTBME C MPOTOKO/1a Ha NHCTUTYLATA.

MaxaHe Ha KOMMJIeKTa 3a 3aTOMNJIAHE Ha TEYHOCTU
npuv npurauus oT ycTpolicTBoTo Ranger 3a U
3aTonJisstHe Ha TEYHOCTU NpU UpUrayus

1. 3aTBopeTe BXOZHaTa ckoba, KoATo e NpoKCMMaJiHa Ha KaceTaTa 3a 3aTonigHe Ha
TEYHOCTWU, N OTBOpPETE BCNYUKN cKobu, KOUTO ca ANCTaNHW CNPAMO KaceTaTa.

2. N3knroueTte 3aTonnAawmna KOMNAEKT OT UITOYHKMKA Ha TEYHOCTU, aKO € NPUIOXKMNMO.

3. OcTaBeTe MajKo KOIMYECTBO TEYHOCT Aa n3Teye oT Kpas Ha nauneHTckaTa InHnA,
3a [la Ce HaMann HandaraHeTo B KaceTaTa. ®|/||'ypa 3 (])Mrypa 4

4. W3BageTe 3aTONNSALLMSA KOMMIEKT OT 3aTOMSALLOTO YCTPONCTBO U A U3XBbpAeTe B
CbOTBETCTBME C MPOTOKOMA Ha MHCTUTYLMSTA.
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Paspgen 4. OTcTpaHABaHe Ha HEN3NPaBHOCTU

C

Ha naHena Ha 3aTonasALoTo
yCTpOI‘/’ICTBO He CBeTBa HULLO.

oAHue

MprnunHa

YCTPOICTBOTO He e MycHaTo, He e
BK/IFOUEHO VIV 3aXpaHBaLLVsT kaben He
€ BKJ/IHOY€eH B MOAXOASLL, KOHTaKT.

PewueHue

Bk/toueTe ycTpoiicTBOTO. YBepeTe ce, Ye 3axpaHBaLLMAT kaben

€ BK/IOYeH B 3aXpaHBaLLyisi MOAY/ Ha 3aTOMISLLOTO YCTPOCTBO.
YBepeTe ce, Ye 3aTOMISALLOTO YCTPOACTBO € BK/IIOYEHO B MOAXOASLLIO
3a3eMeH KOHTaKT.

Hen3npaBHOCT Ha YCTPOCTBOTO.

I'IpOBepeTe npejgnasntennTe Ha naHena.

CBBbpXKETe Ce C 0TAeNa 3a TEXHNYECKo obcnyxBaHe Ha 3M.

AKTUBMPAT Ce CBET/IHEH 1 3BYKOB
npejynpeanteneH MHANKaTOp, Ha
6yKBeHO-LMPPOBUS AgUCrinein mura
TemnepaTypa ot 48 °C nnu noseye n
ce pegyBa c gymata HI (Bucoko).

Bb3HVKHaNO0 e BpeMeHHO CbCTOsHME Ha
npekoMepHa TemnepaTtypa nopagu:

EkcTpemHa npomsiHa Ha gebuTuTe
(Hanp. ot 870 mL/MunHyTa o cnnpaHe Ha
rnoTokKa).

OTBOpeTe MoToKa, 3a @ HaManuTe Temnepartypara. Anapmure e
cnparT, KoraTto TemnepartypaTa nagHe nog 48 °C. YCTporcTBOTO e
roToBo 3a yrnoTpeba.

YCTPOWCTBOTO € 6110 BKNHOYEHO

1 e AOCTUrHaNo 3ajajeHaTta
Temnepatypa, npeAu 3aTonssLiara
KaceTa fa 6bAe nocTaBeHa.

AnapmuTe Le cnpaT, Korato TemnepaTypaTa nagHe nog 48 °C.
YCTpPOICTBOTO € roToBO 3a ynoTtpe6a.

TeyHocTUTeE Ca 6UNN NpeABapUTENHO
3aTonneHn Ao noseye ot 42 °C, npean
Aa npemMuHaT npes 3aTonsaLLoTo
YCTPOICTBO.

CnpeTe yCTPOICTBOTO 1 IO M3K/IKOUeTe OT KOHTakTa. [peyctaHoBeTe
B/IMBAHETO Ha TEYHOCTW. He 3aTon/IsiATe TEUHOCTY, Mpean 4a rv
B/IMBaTe Mpes yCTPOoiCcTBOTO Ranger 3a 3aTon/isHe Ha TeYHOCTW Npu
npuraums.

YyBa ce 3ByKOBa asiapma, 6ykBeHo-
LUNGPOBUAT AUCTNENA U CBETAUHHUAT
npesynpeanTeneH NHANKaTop
yracBar.

Hen3npaBHOCT Ha OCHOBHWSI KOHTPOJIEP.
YCTpOICTBOTO MoBeYe HMa Aa paboTu.

3axpaHBaHeTO KbM HarpeBaTe/IHUTE MI0UN LLe Ce U3K/IUK, ako
TemnepaTypata ce nosuin Ao 50 °C. CnpeTe YCTPOWCTBOTO U IO
M3K/0YeTe OT 3axpaHBaHeTo. MpeyctaHoBeTe U3M0/I3BaHETO Ha
YCTPOWCTBOTO. M3XBbpJIeTe KOMM/eKTa 3a eHoKpaTHa ynoTpeba.
Anapmara Le NpoABbAKN Aa ce YyBa, OKATO He U3KNHYnTe
YCTPOWCTBOTO OT KOHTakTa. CBbpXKeTe ce C OTAe/a 3a TeXHNYeCko
obcnyxsaHe Ha 3M.

Anapmara Ha yCTpoIcTBOTO ce
3a/elicTBa CKOpPO Cej BKIHOYBAHETO
My B KOHTaKTa (He e Hy>XHO
YCTPOWCTBOTO Za e nycHaTo, 3a Aa ce
CTUrHe 0 TOBA CbCTOsIHME).

TemnepaTypaTa Ha HarpeBaTens ce
nosuwmn Ao 50 °C 1 ycTpoMCTBOTO ce
N3K/IHOYBA CKOPO C/ef, BK/IYBaHETO
My B KOHTaKTa (He e Hy>XHO
YCTPOICTBOTO fa e MycHaTo, 3a Aa ce
CTUMHE 0 TOBa CbCTOsIHME).

TecToBUAT BUHT OT JONHAaTa CTpaHa Ha
yCTpOI‘/‘ICTBOTO e xnabaB UAn nMncBea.

YBeperTe ce, Ye TeCTOBUAT BMHT e MALTHO 3aTerHar. AKO BUHTBT
NMMCBa, CnpeTe YCTPOWCTBOTO M Fo U3KJ/ItoYeTe OT KOHTaKTa.
CBBbpXKETe Ce C 0TAeNa 3a TeXHMYeCcKo obcnyxsaHe Ha 3M.

l‘|yB<':l Ce anapMa, HO 3aTonIALLOTO
yCTpOﬁCTBO € N3KNK4YeHOo.

AKTVIBVIpaHa € He3aBnCMaTa pe3epBHa
cucTema 3a 6e3onacHocT.

M3ktoueTe yCTPOMCTBOTO OT KOHTakTa. CBBLpXKeTe ce ¢ oTAena 3a
TexXHU4ecko obcnyxsaHe Ha 3M.

KaceTaTa He MOXe Aa ce n3Baan
OT YCTPOWCTBOTO.

Kacetata e TBbpPAE Nb/iHa, BCE OLLe

ce BNMBAT TEUYHOCTU UAN ckobaTa e
OTBOpEHa NMPOoKCManHoO A0 3aTonadilliaTta
KaceTa.

YBepeTe ce, Ye Te4YHOCTTa € N3ToYeHa OT 3aTon/idllaTa KaceTa,
npean Aa A N1b3HETE HaBbH, Ye NoBeye He ce BIMBAT TEYHOCTU N Ye
ckobata e 3aTBOpPEHa NPOoKCMMasHO A0 3aTtonasLllaTta KaceTa.

3aToN/ISILLLOTO YCTPOWCTBO € MOoA
HMBOTO Ha NauueHTa, KOeTo Cb3haBa
npekomMepHoO 06paTHO HansraHe.

MoBgurHerte yCTpOVICTBOTO Haj HABOTO Ha naynMeHTa.

AKTUBMPAT Ce CBET/IHHN 1 3BYKOBU
npeaynpeanTenHu UHANKAToOpY, Ha
bykBeHO-LdpoBUA AUCnen ce
peAyBaT Muraly TemnepaTypata
ot 33 °C van no-manko u gymara LO
(Hwncko).

CBHCTOSIHMETO 3a MPEKOMEPHO HMCKa
Temnepartypa e NopoAeHo 0T MHOro
BVCOK A€6UT C M3KNHOUYNTENHO CTYAeHa
TEYHOCT N aedekTrpan Harpesaten/
pene.

AnapmuTe TpsibBa Aa crpaT, Korato Temrepartypara ce BAUrHe Haj,
33 °C. AKO aflapMmTe NPOABLXKAT, CrpeTe YCTPOMCTBOTO, U3K/toUeTe
ro OT KOHTaKTa 1 NpeycTaHoBeTe 13Mo/3BaHeTo My. CBbpXeTe ce ¢
oTAena 3a TexHU4ecko obcayxsaHe Ha 3M.

Ha bykBeHo-LndppoBus gucnner
ce nokassa Er 4 (I'pewka 4) nan
Open (OTBOpPEHO).

OTKPUT NPOBOAHVIK Ha
TemMrepaTypHUs CEH30p.

He n3nonseaiiTe ycTpolicTBoTO. CBBPXKETE Ce C 0TAeNa 3a
TexXHU4ecko obcnyxsaHe Ha 3M.

Ha 6ykBeHo-L1bpoBms gucnnei
ce nokassa Er 5 (Ipewka 5) nan
Open (OTBOpEHO).

EJ'IEKTpVIHeCKI/I CMYyLLIEHNA.

MaxHeTe ycTpoiicTBOTO. CBBPXKETE Ce C BUOMEANLIMHCKA TEXHUK AN
ce obageTe Ha OTAeNa 3a TEXHNYECKO 0bc/yKBaHe Ha 3M.
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Pasgen 5: O6wa noaApbXXKa U CbXpaHeHue

WHCTpyKUUM 3a NoYUCTBaHe

3a fa NouYnNCTUTE 3aTOMNJISILLLOTO YCTPOACTBO OTBBH:
1. ﬂpe,qm Aa ro no4vncTunTe, U3Kr4eTe 3aTonaaWoTo yCTpOVICTBO OT e/ieKTpo3axpaHBaHETO.

2. MouncrBaHeTo TpﬂﬁBa Aa ce N3NbJ/IHABA B CbOTBETCTBME C NPAKTUKNTE Ha 60/'IHI/1LI|aTa 3a nouyuncreaHe VJ1M 3a o6opyp,BaHe. Cnep, BCAKO N3non3saHe
386'prIJeTe 3aTonadawoTo yCTpOVICTBO 1 BCUYKWU APYTU MOBBPXHOCTU, KOMTO MOXe Aa ca 6unm AOKOCBaHW. M3non3BaritTe BAaxHa, Meka Kbpna
n o,qo6peH oT 60}'IHI/ILI|aTa Jiek noYyncTeally npenapar, aHTI/IGaKTepI/Ia}'IHI/I KbPNnMYKK 3a e4HOKpPaTHa yn0Tpe6a, AeBI/IH(])eKLl,I/IpaLIJ'I/I KbpPAnyky nauv
aHTVIMI/IKpOGeH CI'IpEVI. 3a noyncTBaHe Ha 3aToMNALOTO yCTpOVICTBO Ca npnemMnmnBn ciejHNTe akTBHU CbCTaBKN:

e  Okucnutenu (Hanp. 10% 6envHa)

e KBaTepHepHW aMOHVeBU CbeANHeHS (Hanp. KBaTepHepeH Ae3nHdekLmpall, noyncTealy, npenapat 3M™)
e ®deHonu (Hanp. deHoneH gesnHekUMpall, noYncTeaLly npenapat 3M™)

e Cnuptose (Hanp. 70% 130MponunioB aakoxon)

3. OcraBeTe Aa U3CbXHE Ha Bb3AyX.

BHNMAHWE

3a HamansBaHe Ha prcKa OT KpbCTOCaHO 3aMbpCsaABaHe:

®  VIHCTPYMEHTBT 3a NoUYMCTBaHE OCUTypsiBa CaMO MOBBPXHOCTHO NOYMUCTBaHe, 6e3 Aa Ae3nHbeKumpa Unm CTepuamsnpa BbLTPELLHOCTTa
Ha yCTPOICTBOTO.

3a noymncrBaHe Ha HarpeeaTeJ/iIHUTEe njao4vwn:

NHCTpYMeHTHT 3a nouncTeaHe Ha Ranger e npejHa3sHayveH 3a noymncTsaHe Ha
/\BETe HarpeBaTe/IHM M104M Ha 3aTOMJISLLIOTO YCTPOMCTBO. He e HeobxoAnMO Aa
pasrnobssaTe 3aTOMAALLOTO YCTPOWCTBO, 3a Aa U3M0N3BaTe MHCTPYMEHTA.

e
( ——

MeTop
1.

V3kntoyeTte OT KOHTaKTa yCTpOVICTBOTO 3a 3aTonnsHe Ha Te4HOCTU Npun npuraumsa. S5

2. PasrbHeTe noyuncTBaLLms WNHCTPYMEHT. HaBnaxHeTte NoAN0XKNTE OT NAHa
C Hea6pa3VIBEH pa3TBop. CnefHunTe aKTUBHU CbCTaBKM Ca npnemMnanen 3a
M3nos3BaHe C NoYNCTBaLLNA MHCTPYMEHT!:

%

e Okucnautenn (Hanp. 10% 6ennHa)

e KBaTepHEpHU aMOHWEBUN CbeANHeHNS (Hanp. KBaTepHepeH ge3nHdekumpaly
noyuncreaty npenapat 3M™)

e ®deHonu (Hanp. eHoneH gesnHbekUMpall, noyncTeaLy npenapat 3M™) durypa 5

e Cnuptose (Hanp. 70% M30MponuIOB asikoxos)

3. TlocTaBeTe MHCTPYMEHTa 0T3a/ Ha YCTPOMCTBOTO U ro U3AbpnaiiTe 13LsAN0 Npe3 NpejHaTa cTpaHa (BuxTe durypa 5).
4. M3nnakHeTe MHCTPYMEHTa C BOAA 1 MOBTOPETE 3 MbTU. MI3XBbPIeTe NHCTPYMEHTa B CbOTBETCTBUE C NMPOTOKO/A HA MHCTUTYLMSTA.

5.  V36bpLueTe M3NMLLHATA TEYHOCT OT YCTPOICTBOTO.

3a Aa NoOYNCTUTE YNOPUTU, 3aCbXHaJ/IN TEYHOCTW!
1. HanpbckaiiTe HeabpasvBeH pa3TBOP B C/10Ta Ha 3aTOMSLLOTO YCTPOWCTBO 1 ro ocTaBeTe Aa Npecton 15-20 MUHYTW.

2. MouncreTte yCTpOIZCTBOTO C NOMOLLTa Ha NHCTPYMEHTAa 3a NoYncTBaHe.

3ABEJIEXXKA

1. 3aja ce nsberHar noBpeAMn Ha yCTpOCTBOTO:

e He noTansnTe 3aTonasLwo yCTpOﬁCTBO Ha Te4YHOCTU Npu npuraymsa Ranger nnn akcecoapuTe My B TeYHOCTU N HE T noanaranTte Ha npouec
Ha cTtepunnsaumns.

e He TpFIGBa Aa noyncreaTte 3aTonnAaAwoTo yCTpOVICTBO C pasTBopuTenn. ToBa MOXe za goBeje A0 noBpejn Ha Kopnyca, eTuketa
1 BbTPELLHNTE KOMMOHEHTN.

e He BkapBaiiTe MeTa/IHN MHCTPYMEHTM B 3aTOM/ALLOTO YCTPOICTBO.
e He v3non3earite abpasvBHW MaTepuany UV PasTBOPU NPY NOYNCTBaHE Ha HarpeBaTeNIHUTE MI0YN.

e He ocTaBslite pasneTn Te4HOCTU Aa N3CHbXHAT BbTpe B yCTpOI7ICTBOT0, TbiA KaTo TOBa MOXe Aa 3aTPpyAHN MOYNCTBAHETO MY.

SABEJIEXXKA: MoxeTe Aia n3nosi3BaTe HEMeTaIHN NHCTPYMEHTK, HanprmMep namMmyyeH TaMroH, 3a Ja NoYncTnTe ropHnTe KaHaau. AKo He MoxeTe
Zla NOYNCTUTE YCTPOICTBOTO MO ajekBaTeH HauuH, ce cBbpXeTe ¢ 3M.

CbxpaHeHue

KoraTo He ce 13nos3Bart, BCUYKN KOMMOHEHTN Tpﬂ6Ba Aa ce CbXpaHABaT Ha CyX0 U XNagHO MACTO.

O6cny>xBaHe

B 3aTONASILLOTO YCTPOMCTBO Ha TEYHOCTM NPU MpuUrauma Ranger HsMa nogaexalyy Ha ob6cayxBaHe YacTu. Bcnukm geliHocTy no obcy>kBaHeTo TpsibBa Aa
ce 13BbPLBAT OT 3M UM YNBAHOMOLLEH CEPBU3eH TeXHVK. 3a MHGOopMaLMsa OTHOCHO obcnyxBaHeTo B CALLL ce obageTe Ha 3M Ha TenedoH 1-800-228-3957
(camo 3a CALL). N3BBH CALL, ce cBbpXETe C MeCTHUA npejcTaBuTen Ha 3M.

C1:.06u.|,aBa|7|Te Ha 3M 1 Ha MeCTHMS KOMMNeTeHTeH opraH (EC) nnn mecTHuA perynatopeH opraH 3a CepnosHN NHUNAEHTW, Bb3HUKHaNN BbB
Bpb3Ka C n3genuneto.
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Pe4yHUK Ha cMMmBoOINTE

Ha eTukeTunTe Ha NpoAyKTa NAN BbHLUHAaTa OMNakoBKa € Bb3MOXHO Jla ca NoOMeCcTeHn cnejHnTe CMMBOIN.

HaunmeHoBaHuMe Ha
cumBona

CnmBon

OnuncaHve Ha cMMBoONa

]

MpownssoguTen MocouBa Npovn3BoaUTENS HA MEeAUNLMHCKOTO nsgenmne. M3touHunk: ISO 15223, 5.1.1
YnbAHOMOLLEH
npeAcTaBuTen B . o .
o MocoyBa ynbaHOMOLLLEH NpeacTaBuTen B EBponeiickata obLyHocT/EBponeickms cbto3. M3TouHumk: ISO 15223,
Esponerickata 5.1.2, 2014/35/EC u/nnn 2014/30/EC
obLHocT/EBponerickuns
Cbto3

[JlaTa Ha NPOV3BOACTBO

]

MocouBa gaTaTa, Ha KOATO e NPoun3BeAeHO MeANLMHCKOTO n3genne. ISO 15223, 5.1.3

KaTanoxeH HOoMep

MocoyBa KaTaNOXHNSA HOMep Ha NPOU3BOAUTENS C Len uaeHTUGULMPaHe Ha MeANLIMHCKOTO n3genve. 3ToUHMK:
ISO 15223, 5.1.6

CepuieH Homep

YKa3Ba cepuiiH1s HoMep Ha NPOM3BOAWTENS, 3a a MOXe KOHKPETHO MeAUNLIMHCKO n3genue ja bbae
naeHTUdMLUMpaHo. M3touHuk: ISO 15223, 5.1.7

[la ce nasn cyxo

Moka3Ba MeANLMHCKO n3aenne, KoeTo TpsabBa Aa ce npegnassa oT Baara. M3touHmk: ISO 15223, 5.3.4

BHumMaHne

AN

3a yka3BaHe, 4Ye e He0bX0AMMO BHUMaHMe Npu paboTa C U34eNNeTo UM KOHTPO 6130 A0 MACTOTO, KbAeTo
CMMBONBT € MOCTaBeH, W 3a Aa Ce MOoCoYM, Ye TekyLaTa CMTyauus ce HyXKAae oT BHUMaHue Uan gencreme ot
CTpaHa Ha ornepaTopa, 3a /la ce n3berHat Hexenanu nocneanun. MstouHuk: ISO 15223, 5.4.4

MeAUNLIMHCKO 13aenve

O603HauyaBa, Ye apTUKYN BT € MeAVNLIMHCKO nsgenne. MsTouHunk: ISO 15223, 5.7.7

=
T
wD
oo
i

L]
¢« 4

c € 2797

YHuKaneH . .
MokasBa HoCUTeN, KOMTO CbAbpyKa YHUKanHa MHGopMaLma 3a NaeHTUGNKaTop Ha yCTporcTBOTO. M3TouHMK: ISO

naeHTUdrKaTop Ha

o 15223, 5.7.10

YCTPOWCTBOTO

BHOCUTEN MocouBa cybekTa, BHACALLY, MeANLIMHCKOTO M3jeNie B KOHKPeTHUA pernoH. M3touHunk: ISO 15223, 5.1.8

CE 3mak MocoyBa oTroBapsiHe Ha BCUUKW MPUIOXKMMU pernameHTu 1 ANPeKTMBI Ha EBponeickis Cbio3 € ydacTue Ha
HOTUOMLMPAHUSA OpraH.
MokasBa, Ye pegepanHoTo 3akoHoAaTenctso Ha CALL, orpaHnyaBa ToBa n3genve Aa ce npojasa oT

Rx Only VAW NO NpeAnucanne Ha 3apaseH cneynannct. san 21 ot Kogekca Ha pegepanHuTe pasnopes6ou (CFR),

pa3gen 801.109(b)(1)

Knacnéuumparo ot UL

MocoyBa, Ye NPoAYKTHLT e 61 oueHeH 1 nocoyeH oT UL 3a CALL, n KaHaga.

HanpaBeTe cnpaBka
C MHCTPYKUMMTE 33
yrnoTtpeba/6poLuypa

3a 03Ha4aBaHe, Ye MHCTPyKLUMKTe 3a ynoTpeba/6poluypaTa Tpsbea ga ce npoyetaT. ISO 7010-M002

OFF (3axpaHBaHe)

3a yka3BaHe 13K/lo4BaHe OT OCHOBHOTO e/lekTpo3axpaHBaHe, MoHe 3a raBHUTe NPeBK/IYBaTeNy, AN TeXHUTe
no3nLMn, KakTo 1 BCUYKKN CyYaun, B KOUTO e 3acerHata 6esonacHoctTta. M3touHmk: IEC 60417-5008

ON (3axpaHBaHe)

3a yka3BaHe CBbp3BaHe C OCHOBHOTO efleKTpO3axpaHBaHe, MoHe 3a rNaBHUTe NPeBK/YBaTeNN, NN TeXHUTE
no3nuUMmn, KakTo 1 BCUYKW Clydaun, B KOUTO e 3acerHata 6esonacHoctrta. M3touHumk: IEC 60417-5007

3alMTHO 3a3eMsiBaHe

Moka3sBa Bcsika Kiema, MpejHa3HaueHa 3a CBbp3BaHe C BbHLUEH NPOBOAHVIK C Lien npejAnassaHe OT TOKOB yAap B
cyyaii Ha aedekT, nam knemata Ha npejnaseH 3asemsaly, enekTpos. M3tounuk: IEC 60417, 5019

MokasBa K1eMuTe, KOUTO NPU CBbP3BaHe 3ae4HO NMPUBEXAAT Pa3INYHITE YacTy Ha 060pyABaHe UK Ha cucTema

ExBrnoTeHumanHocT "

H [0 eAVH 1 Cbly, NoTeHUMan, KOMTO He e 3a4b/DKUTENIHO Aa e 3eMHUAT noTeHuuman. M3touHnk: IEC 60417-5021
Mpeanasuten MokasBa cMeHsieM npejnasuTen
PeuunknnpaHe HE nsxsbpnsaiite ypeaa B 06LLMHCKM KOLL 3@ 6OK/YK, KOraTo AOCTUTHE KpPas Ha eKcrnaoaTauuoHHUS C XXKUBOT.
Ha efIeKTPOHHO Mons, peumnknunpanTe. N3touHnk: Anpektnea 2012/19/EC Ha EBponelickmsa napnameHT 1 Ha CbBeTa oT 4 toan
obopyaBaHe 2012 rognHa OTHOCHO OTMNaAbLM OT eNeKTPUYecko 1 eNekTpoHHO obopyasaHe (OEEO)

MpunoxHa vacT Tnn BF

el [.]QL@ OO

3a ykasBaHe Ha T1n BF npunoxHa yacr, kosaTto otroBaps Ha IEC 60601-1. N3TouHmk: IEC 60417-5333

3a gonb/HUTeNHa MHpopmaums BuxkTe HCBGregulatory.3M.com
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Paspen 6: Cneyndoumkayumm

NPEAYMNPEXAEHWE: MpeHocMMN 1 MOBUAHN pagmnoyecToTHU (PY) KOMYHUKALMOHHM YyCTPOMCTBA (BKIOUNTENHO NepudepHN yCTpOCTBa, KaTo Kabenu
Ha aHTeHV 1 BbHLUHW aHTeHN) TpsibBa Ja ce n3non3Bat He No-6a130 oT 30 cm (12 HYa) OT KOATO 1 Aa 6110 YaCT Ha 3aTONALLOTO YCTPOMCTBO Ha
TeyHOCTU Npu npuraums Ranger, BkaounTenHo kabennte, nocoveHr ot 3M. B npoTuBEH CayYai Moxe fa HacTbNW BOWaBaHe Ha paboTaTa Ha Te3n
yCTpoMcTBa.

MPEAYMPEXAEHWE: M3non3saHeTo Ha akcecoapu 1 kabenu, pasnnvyHu OT NOCOYEHUTE AN NpejocTaBeHnTe OoT 3M, MoXe fa AoBeje /0 yBenmyaBaHe
Ha eNeKTPOMarHUTHUTE N3NbYBAHWA U HaMaNsiBaHe Ha eleKTPOMarHMTHaTa yCTOMUYMBOCT Ha Te3M YCTPOLiCTBa U Ja AoBeje A0 HernpaBuiHa paboTa.

Tabnunuu 3a geknapauymsa 3a EMC cbrnacHo IEC 60601-1-2:2014+A1:2020

PbKOBOACTBO M AeKnapauus oT NponsBoanTeNs - eJIEKTPOMarHUTHU Usanby4BaHUA

Mogen 247 e npeaHasHa4eH 3a U3no/sa3BaHe B NocoYyeHaTa No-A0ny eNieKTpoMard1MTtHa cpeja. KnueHTsT nnn norpe6|/|Te/1;|T Ha mogen 247 Tpﬂ6Ba Aa ce
yBepwu, Ye n34eIneTo ce N3nona3Ba B TakaBa cpeja.

TecT 3a U3NBUBaAHNA HuBo Ha EnekTpomarHuUTHa cpeaa - Hacoku

PagnouectotHu (PY) nanbusaHua lpyna 1 Mogaen 247 n3nonssa PY eHeprus caMo 3a BbTPELLHOTO c1 GyHKLMOHMpaHe. [Nopaan

CISPR 11 ToBa HerosuTe PY 131bUBaHMA Ca U3KIOUUTENHO HUCKM 1 HEe e BEPOATHO Aa A0BeAaT 0
CMYLLIEHWNSA B HAMMUPALLIOTO Ce HabAN30 eNneKTPOHHO 060opy/ABaHe.

PagnouvectoTHuM (PY) nanbusaHms Knac B Mogen 247 e noaxoAsLL, 3a U3N0A3BaHE BbB BCUYKN YUPEXEHUS, BKIIOYNTENHO AOMALLHU

CISPR 11 1 TaknBa, KOUTO Ca CBbP3aHu NPAKO KbM 0bLLiecTBEHaTa enekTpryecka Mpexa C HIUCKO
HanpexeHwe, KOATO 3axpaHBa bUTOBUTE Crpaju.

XapMOHUYHN U3NbYBAHNS Knac A

IEC 61000-3-2

KonebaHus Ha HanpexeHneTo/EMncmn Otrosaps

Ha TpenTeHe

IEC 61000-3-3

PbKoBOACTBO M AeKnapauus oT NnponssBoanTeNs - eJIieKTpoOMarHuTeH UMyHUTeT

Mogen 247 e npeaHasHa4eH 3a U3nosa3BaHe B NocoYeHaTa Nno-A0ny eNieKTpoMardH1uTtHa cpeja. KnueHTsT nnn I'IOTpeﬁI/ITEHHT Ha mogzen 247 Tpﬂ6Ba Aa ce
yBepu, 4e n3jenneTo ce N3non3Ba B TakaBa cpeja.

TecT 3a UMyHUTET

EnektpoctatnueH
paspsga (ECP)
IEC 61000-4-2

TectoBO HMBO IEC 60601

+8 kV KOHTaKT
+15 kV Bb3ayX

HuBo Ha cboTBeTCTBUE

+8 kV KOHTaKT
+15 kV Bb3ayx

EnekTpomarHuTHa cpepa - HacCoku

MoposeTe TpsibBa Aa ca OT AbPBO, 6ETOH UAW KepaMUYHN
nao4kK. AKo NojoBeTe ca MOKPUTN CbC CUHTETUYEH MaTepuran,
OTHOCUTENHAaTa BNaXHOCT TPsi6Ba Aa 6bAe noHe 30%.

EnekTpunuecku 6bp3n
npexoawn/vs6nunum

IEC 61000-4-4

+2 kV enektponposoau

+2 kV enektponposoau

OCHOBHOTO efleKTpo3axpaHBaHe Tpsi6Ba Aa 6bAe TakoBa Ha
06VIKHOBEHA THProBCka UV 6OTHUYHA Cpeaa.

M361mk
IEC 61000-4-5

+1 kV IMHNS KbM NINHNUS

12 kV nuHNS Kkbm
3asemsBaHe

+1 kV IMHUS KbM NNHNUS

12 kV nuHmnS kbm
3asemsBaHe

OCHOBHOTO eflekTpo3axpaHBaHe TpsibBa Aa 6bje TakoBa Ha
061KHOBEHA TbProBCka UM 6OTHNYHA Cpeja.

CnagoBe Ha HanpexXeHueTo,
KpaTKN NpekbCBaHUs

” Bapvaunn B
HanpeXeHneTo Ha
3axpaHBaLlLuTe INHNN

IEC 61000-4-11

70% U, kpaTkoTpaiiHo
cnajaHe Ha HanpexeHveTo
3a 30 ymkbna (npu 60 Hz)
0% U, kpaTkoTpaiiHo
cnajaHe Ha HanpexeHneTo
3a 1 umkbn

0% U, kpaTkoTpaiiHo
cnajaHe Ha HanpexeHveTo
3a 0,5 yukbna npu pasosu
v ot 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° 1 315°

0% U, npekbcBaHe

Ha HarnpexXeHneTo 3a

300 yukbna (Npw 60 Hz)

70% U, kpaTkoTpaiiHo
cnajaHe Ha HanpexeHveTo
3a 30 ymkbna (npu 60 Hz)
0% U, kpaTkoTpaiiHo
cnajaHe Ha HanpexeHneTo
3a 1 umkbn

0% U, kpaTkoTpaiiHo
cnajaHe Ha HanpexeHveTo
3a 0,5 yukbna npu pasosun
brav ot 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° 1 315°

0% U, npekbcBaHe

Ha HanpexeHneTo 3a

300 yukbna (Npw 60 Hz)

KauecTBOTO Ha OCHOBHOTO enleKTpo3axpaHBaHe Tps6Ba Aa
6b/e TakoBa Ha 06MKHOBEHA ThProBecka Uiv 60HUYHA Cpeaa.

YecToTa Ha 3axpaHBaHeTO
(50/60 Hz) MarH1uTHO none

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

MarHuTHMTe nosieTa Ha YectToTaTa Ha 3axpaHBaHeTo TPsi6Ba Aa
ca Ha XapaKTepuCTVKK C HVBa 3a 0614aliHO MeCTOoMoNoXeHne
B 06VIKHOBEHa TbProBcka van 60HNYHA cpesa.

YcTonumsocT Ha PY
nosneta B 61M30CT

IEC 61000-4-3

BuxTe Tabnuuata 3a
n3nbvyeHn PY
IEC 61000-4-3 no-gony

BuxTe Tabnuuata 3a
n3nbvyeHn PY
IEC 61000-4-3 no-gony

BuxTe Tabnnuata 3a nsnbvyeHn PYIEC 61000-4-3 no-gony
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YCTOMYMBOCT Ha
MarHUTHW noneTa
B 61130CT

IEC61000-4-39

65 A/m, 134,2 kHz, 2,1 kHz
VIMMyAcHa MoAynauns

7,5A/m, 13,56 MHz, 50 kHz
Mogaynauuns

6,5A/m

7,5A/m

M3nbyeHn PY
eneKTpoMarHUTHU noneTa
1 enekTpoMarHnuTHu
CMyLLLeHUs, Cb3jajeHn

OT BNCOKOYeCTOTHM (BY)

Hacoku 3a nsnuteaHe
oT IEC 60601-2-2:2017,
npunoxeHwne BB,
Touka BB.4

Hacoku 3a nsnuteaHe
oT IEC 60601-2-2:2017,
npunoxeHwne BB,
Touka BB.4

BucokouecToTHM (BY) xmpypruveckn anapatu, paboTteLwmn
Ha 100% MOLLHOCT B 61M30CT £,0 3aTONASLLOTO YCTPOCTBO
Ha TeYHOCTU Npu npuraums Ranger 1 3axpaHBalusa Kaben.

XVpypruyecky anapaTu

EC 60601-2-2:2017

3ABEJIEXXKA Ur e HanpexeHneTo Ha AC enekTpo3axpaHBaHeTO Npeau NPUIoOXKeHNETO Ha TeCTOBOTO HNBO.

PbKOBOACTBO 1 AeKnapauus oT NponsBoanNTENSA - €JIEKTPOMAarHUTeH UMyHUTeT

Mogen 247 e npegHasHa4eH 3a U3nonsBaHe B MocoYeHaTa No-A0Ny e/1IeKTPoOMarHnTHa cpeja. KnneHTtsT nnun I'IOTpe6VITeI'IF|T Ha mogen 247 Tpﬂ6Ba Aa ce
yBepu, ve n3genneTo ce N3nos3Ba B TakaBa cpeja.

Tect 3a
NMYyHUTET

MposeaeHn PY

IEC 61000-4-6

M3nbueHn PY
IEC 61000-4-3

3ABEJTEXKA 1
3ABENEXKA 2

TecTOBO HUBO HunBo Ha

IEC 60601 CbOTBETCTBUE
3Vrms 3Vrms

150 kHz go 80 MHz

3V/m 3V/m

80 MHz po 2,5 GHz

EneKTpoMarHmMTHa cpega - Hacoku

MpeHocMMOTO 1 MOBUIHO PY KOMYHMKaLMOHHO 06opysBaHe He TpsibBa Aa ce 13non3sea no-
61130 OT KOATO M Aa € YacT Ha Mojen 247, BKIIUNTENHO KabenuTe, OT MPenopbyYnTeNHOTO
OTCTOsIHME, KOETO € U3YMNC/IEHO UYpe3 ypaBHEHNETO, MPU/IOXKMMO 3a YectoTaTta Ha
npejasaTtens.

I'Ipenop'quTenHo oTCTOoOAHUE
d=12VpP

d =1,2 VP 80 MHz 5o 800 MHz

d =2,3VP 800 MHz g0 2,5 GHz

KbAeTo P e MmakcMmanHata HOMUHaNHa M3X04Ha MOLLHOCT Ha npejaBaTesid BbB BaTOBe (W)
CbINacHO HeroBMs NPON3BOANTEN, a d € NPenopbYNTENHOTO OTCTOSAHUE B MeTpU (M).
MonesaTa cuna ot cMeceHuTe PY npejasaTtesiv, KakTo e onpejeneHo ot eIeKTpoOMarHUTHOTo
npoy4yBaHe Ha MSACTOTO?, Tpﬂ6Ba Aa 61:,qe MO-HUNCKa OT HNBOTO 3a CbOTBETCTBME BbB BCEKU
YyecToTeH AI/IaI'IaBOHb.

BBb3MOXHO € Aia Bb3HWKHAT CMYLLIEHUS B 6/1M30CT 0 060pysBaHe, KOeTo e 0603HaYeHO CbC
cegHunsa CMMBO

)

Mpwn 80 MHz 1 800 MHz e B c1ia No-BUCOKMAT YeCTOTEH AManasoH.

Te31 HaCoKM MOXe @ He BaxaT BbB BCUUKU CUTyaLmu. Pa3npoCcTpaHeHNETO Ha eNeKTPOMarHUTHITE Bb/HW Ce BAVSiE OT
abcopbrpaHeTo 1 0TpassiBaHETO OT CTPYKTYpU, 06eKT 1 Xopa.

2 TonesaTa cuna OT CMeCeHW npejaBaTeny, HanprMep 6a3oBu CTaHLMK 3@ KNETbYHWU/MOBUNHN TenedpoHM 1 Ha3eMHU MOBUIHN PagNoCTaHLmK,
nobuTencku pagnoctaHummn, AM 1 FM paaro n3nbuBaHUs 1 TeNEBU3VOHHN N3NTbUYBAHNS, He MOXe Ja ce NpeABUAM TOYHO Mo TeopeTuYeH
HauMH. 3a Aa ce OLeHN eNeKTpoOMarHUTHaTa cpesa, KoaTo e Cb3gajeHa oT dukcmpaHu PY npegasaTenu, Tpsbsa Aa ce 06MUCIN NPOBEXAaHETO Ha
eNeKTPOMarHUTHO NpoyYBaHe Ha MACTOTO. AKO M3MepeHaTa noaesa cuia Ha MACTOTO, B KOETO Ce U3MOoN3Ba Mogen 247, HazBrLaBa NpuioXnMoTo
HVBO 3a PY cbBMecTMOCT no-rope, mogen 247 TpsibBa fa 6bAe nocTaBeH noj HabntogeHve, 3a Aa ce rapaHTUpa HopManHaTta My paboTa. Ako ce
3a6enexuv Heobn4aiiHo GYHKLMOHVPaHe, MOXe fa € HEOBXOAMMO Ja ce B3eMaT AOMBbAHUTENHV MePKU, HanprMep NpoMsiHa Ha OpveHTaumusTa uimn
npemMecTBaHe Ha mogen 247.

b 3ayecToTHMA AnanasoH 150 kHz go 80 MHz cunata Ha noneto Tpsi6ea Aa e nog 3 V/m.
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CbOoTBeTCTBME N HMBA Ha N3nnTBaHe, n3nb4vyeHn PYIEC 61000-4-3

YecToTa Ha YecToTHa Mopynauus OTcTosiHMe (M) HunBoO Ha U3NUTBaHe Ha
nsnuteaHeto (MHz) nenTta (MHz) ycToiiumsocT (V/m)
385 380 -390 NmnyncHa, 18 Hz 0,3 27
450 430-470 FM £ 5 kHz, 0,3 28
oTknoHeHune 1 kHz
cuHycompa
710 WNwmnyncHa, 217 Hz 0,3 9
745 704-787 WmnyncHa, 217 Hz | 0,3 9
780 WNwmnyncHa, 217 Hz 0,3 9
810 NmnyncHa, 18 Hz 0,3 28
870 800-960 Wmnyncka, 18Hz | 0,3 28
930 NmnyncHa, 18 Hz 0,3 28
1720 WNmnyncHa, 217 Hz 0,3 28
1845 1700 - 1990 NmnyncHa, 217 Hz 0,3 28
1970 WNmnyncHa, 217 Hz 0,3 28
2450 2400 - 2570 MmnyncHa, 217 Hz 0,3 28
5240 WNmnyncHa, 217 Hz 0,3 9
5500 5100 - 5800 WmnyncHa, 217 Hz | 0,3 9
5785 NmnyncHa, 217 Hz 0,3 9

MpenopbYMTENHO OTCTOSHME MEXAY NPEHOCUMO Y MO6UTHO PY KOMYHMKaLMOHHO o6opyaBaHe 1 mopaen 247

Mogen 247 e npeAHa3Ha4veH 3a N3MON3BaHe B e/IeKTPOMarHUTHa cpeja, KbAeTo U3nbyBaHuTe PY cMyLLeHNs ca NoCTaBeHW Noj KOHTPO. KNMeHTsT
VAN NOTPebuTensaT Ha Mojen 247 Moxe ia MOMOrHe 3a NpeBeHLUMAaTa Ha eNeKTPOMarHUTHU CMYLLEHWS, KaTo NOAAbPXa MUHUMAHO OTCTOSHNE MeXAY
NPeHOCMMOTO 1 MOBUIHO PY KOMYHMKaLMOHHO 06opysBaHe (M3nbuBaTenn) U Mogen 247, KakTo e NpenopbYaHo Mo-A0y, CbrlacHO MakcUManHaTa
N3XOZHA MOLLIHOCT Ha KOMYHMKaLMOHHOTO 06opyaBaHe.

OTCcTOsIHME CbI/IACHO YecToTaTa Ha npepasaTtens
HomuHanHa makcmmanHa

n3xogHa MOLHOCT 4
Ha "Pe‘\"/c“m“" 150 kHz Ao 80 MHz 80 MHz g0 800 MHz 800 MHz g0 2,5 GHz
d=12"p d=12"p d=23"P

0,01 012 012 023

0.1 037 037 0,74

1 117 117 2,30

10 3,69 3,69 7,37
100 11,67 11,67 23,30

3a npegasatenn ¢ HOMUHaNHA MaKCMManHa N3X04Ha MOLLHOCT, KOSITO He e MocoYeHa Mno-rope, NpenopbyYnNTeIHOTO OTCTOSAHME d B MeTPK (M) MOXe Aa ce
NPOrHo3unpa c MoOMOLLTa Ha ypaBHEHMETO, KOeTo e MPUIoXKMMO 3a YecToTaTa Ha npejaBaTensi, KaTo P e MakCMmasiHaTa HOMUHaNHa U3X0AHa MOLLHOCT Ha
npejasaTtens BbB BaToBe (W) cnopej NponsBoANTeNa Ha NpejasaTens..

3ABEJTEXKA 1 Mpw 80 MHz 1 800 MHz e B c1ia OTCTOSIHMETO 3a MO-BUCOKMS YeCTOTeH AnanasoH.

3ABE/TEXKA 2 Te3r HacoKM MOXe Aia He BaXaT BbB BCUYKYM CUTyaLMK. PasnpocTpaHeHNeTo Ha e1eKTPOMarHUTH1UTE Bb/HN Ce Bause OT
abcopbrpaHeTo 1 0TPa3sBaHETO OT CTPYKTYpK, 06eKTn 1 xopa.

272



Pusnuveckmn XapaKTepucTukmn

3aTOI111$|LI.I,O yCTp0I7ICTBO
4,5 nH4a (11 cm) BrcovmHa x 7,5 nH4a (19 cm) wnpurHa x 10 nHya (25 cm) gbaxuHa; Terno: 7 dyHta n 7 yHumm (3,4 kg)

Knacuéukaumm

c

3awmTa cpelly TokoBM yaapu: Knac I meguumHcko enekTpryecko o6opyaBaHe ¢ Tvn BF npunoxkHa vacT.
3awuTa cpelly NnpoHMKBaHe Ha BoAa: IPX0 (06nkHoBeHO o6opyABaHe).
HauwnH Ha geiicTtBme: HenpekbcHaTa pa6oTa

He e noaxoasLL0 3a U3N0N3BaHe NPU HaZIMYME HA Bb3MNJITAMEHNMUN aHeCTeTUYHN CMeCU € Bb3A4YyX UU C KUCNIopoA, NN a30TeH oKcua,

N MEXAHUYHW ONACHOCTWU CAMO B CbOTBETCTBUE C AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012 + A1:2012/(R)2012 +
A2:2021 n CAN/CSA-C22.2 Ne 60601-1:14 (noTBBbpAEHO npe3 2022 r.); KOHTponeH Ne 4HZ8

&:;@l% MEAVLNHCKO - OO0 MEANUWHCKO OBOPYABAHE OTHOCHO PUCKOBE OT TOKOBU YAAPU, MNOXXAP

ENIeKTPUYECKN XapaKTePUCTUKN XapaKkTepucTUKM 3a TeMnepaTypa v TOUHOCT
BXofiHO HanpexXxeHue TemnepaTtypa Ha 3ajafieHa TouKa

100-120 nnwn 220-240 VAC 41+1,5°C

Pa6oTHa yecToTa Anapma 3a NnpeKoMepHO HMCKa TemMnepaTypa
100-120 VAC, 50/60 Hz 48 +3/-2°C

220-240 VAC, 50/60 Hz

MakcumanHa HarpeBsaTe/iHa MOLLHOCT A.napma 3a NpeKkoMepHO HUCKa TeMnepaTypa

900 W 33+x2°C
MpeanasuTen MpekbcBaHe Npy NpeKoMepHa TemnepaTtypa
2 x T10A-H (250V) 3a 100-120 VAC 50 +2/-1 °C

2 x T6.3A-H (250V) 3a 220-240 VAC

Tvn npeanasuten
BpeMEBO 3abaBsiHe, BMCOKO npekbCcBaHe

YTeuHo Hanpe>xeHue
OTroBaps Ha MU3NCKBaHMATA 3a YTeUHO HanpexeHwune B cboTeeTcTBMe € IEC 60601-1.

YcnoBus Ha oKoJIHaTa cpeja

O6xBaT Ha paboTHaTa TeMnepaTypa
15° 40 40 °C (59° A0 104 °F)

O6xBaT Ha TemMnepaTypaTa 3a CbXpaHeHMe U TPaHCMopT
-20° 10 45 °C (-4° g0 113 °F)

Pa6oTHa Ba>kHOCT
10 po 85% oTHOCKTE/IHA BNAXXHOCT, 6€3 KOHAEH3

06xBaT Ha aTMOCpEepHOTO HansAraHe
50 kPa go 106 kPa
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1. Boliim: Teknik Destek ve Siparis Verme

Teknik Destek ve Siparig Verme

ABD: TEL: 1-800-228-3957 (Sadece ABD)

ABD diginda: Bolgenizdeki 3M temsilcinizle iletisime gegin.

3M, asagidaki durumlarin meydana gelmesi durumunda sicaklik isitma tnitesinin gtivenilirligi, performansi veya giivenligiyle ilgili sorumluluk kabul etmez:
e Modifikasyonlar veya onarimlar, tibbi ekipmanin onarimi igin iyi uygulamalari bilen yetkili bir tibbi ekipman servis teknisyeni tarafindan yapilmamistir.
o Unite, Kullanim veya Onleyici Bakim Kilavuzunda anlatilanlardan farkli bir sekilde kullaniimigtir.

o Unite, toprakli elektrik prizleri olmayan bir ortama kurulmustur.

o Isitma Gnitesinin bakimi Onleyici Bakim Kilavuzunda agiklanan prosediirlere gére yapilmamistir.

Garanti kapsaminda onarim ve degisim: Bir cihazi servis amaciyla 3M’e iade etmek igin, 5nce miisteri hizmetleri temsilcisinden bir iade izni (RA) numarasi alin.
Lutfen servis igin bir cihazi iade ederken tiim yazigmalarda (ra) numarasini kullanin. Gerekirse iicretsiz olarak bir kargo kutusu verilecektir. Cihaziniza servis yapilirken
6dung alabileceginiz cihaz hakkinda bilgi almak igin yerel tedarikginizi veya satig temsilcinizi arayin.

Teknik destek igin aradiginizda: Bizi aradiginizda initenizin seri numarasini bilmemiz gerekecektir. Seri numarasi etiketi, 1sitma tnitesinin altinda bulunur.

2. Bolim: Giris

Uriin Tanimi

Ranger irigasyon sivisi 1sitma sistemi, bir Model 247 isitma Unitesini ve bir steril tek kullanimlik sivi 1sitma setini igerir.

3M™ Ranger™ irigasyon sivisi isitma sistemi, irigasyon sivilarini isitmak ve bunlari, 580 ml/dk degerine kadar yergekimi altinda akis hizlarinda iletmek Gzere
tasarlanmigtir. Sivilar 20°C giris sicakligindan 33°C-41°C'ye isitilabilir. 41°C ayar noktasi sicakligina kadar isinmasi 2 dakikadan az zaman alir. Agiri sicaklik uyari
noktasi 48°C'ye ayarlanir ve diistk sicaklik uyari noktasi 33°C'ye ayarlanir.

Ranger irrigasyon sivisi isitma {initesi, bir serum askisina takilmak (izere tasarlanmistir. Unitenin tistiinde bulunan tutma yeri, tagimayi kolaylastirir. Serum askisina
takildiginda tnite kolaylikla 3M™ Bair Hugger™ isitma Unitesinin tzerine takilir. Tek kullanimlik Ranger setleri hakkinda ek bilgi igin rangerfluidwarming.com adresini
cevrimigi olarak ziyaret edin. Bu kilavuz, Model 247 irigasyon sivisi isitma sistemi igin kullanim talimatlarini ve tnitenin 6zelliklerini igerir. Model 247 irigasyon

sivisi 1sitma Unitesi ile Ranger irigasyon sivisi tek kullanimlik isitma setlerinin kullanimi hakkinda bilgi igin her tek kullanimlik bilegenle birlikte verilen “Kullanim
Talimatlari”’na bakin. Ranger irigasyon sivisi isitma sistemi, sadece egitimli saglik uzmanlari tarafindan saglk kurumlarinda kullaniimalidir.

Kullanim Amaglari

Ranger irrigasyon Sivisi Isitma Sistemi, irrigasyon sivilarini isitmak igin tasarlanmistir.

Hasta Popiilasyonu ve Ayarlar

Ameliyathanelerde, acil travma alanlari veya irigasyon sivilarinin gerekli oldugu diger alanlarda tedavi edilen yetigkin ve pediyatrik hastalar.

oo w oo

Uyar S6zciigii Sonuglarinin Agiklamasi
UYARI: Onlem alinmadig takdirde &lim veya ciddi yaralanmalarla sonuglanabilecek tehlikeli bir durumu belirtir.
DIKKAT: Onlem alinmadigi takdirde kiigiik veya orta dereceli yaralanmalarla sonuglanabilecek tehlikeli bir durumu belirtir.
BiLDiRiM: Onlenmemesi durumunda sadece mal zarari ile sonuglanabilen bir durumu gésterir.
UYARI:
1. Tehlikeli voltaj ile yangin ve termal enerji tehlikeleri ile iligkili riskleri azaltmak igin:
e Ranger irigasyon sivisi isitma (initesi veya Ranger irigasyon tek kullanimlik setler i¢in bagka cihazlar (Model 245 gibi) kullanmayin.

e Asini sicaklik uyarisi galmaya devam ederse ve sicaklik, ayar noktasi sicakligina dénmezse uniteyi kullanmaya devam etmeyin. Derhal sivi akigini durdurun ve
tek kullanimlik seti atin. Isitma nitesini bir biyomedikal teknisyenine test ettirin veya 3M’i arayin.

2. Tehlikeli voltaj ve yanginla iligkili riskleri azaltmak igin:

e Ranger irrigasyon sivisi isitma tnitesinde kullanici tarafindan bakim yapilabilecek parga olmadigindan bu cihazda degisiklik veya bakim yapmayin ve isitma
Unitesinin kutusunu agmayin.

e Gig kablosunu “Yalnizca Hastane”, “Hastane Sinifi” isaretli prizlere veya giivenilir sekilde topraklanmig bir prize takin.
e Yalnizca bu Urin igin tasarlanmig ve kullanimin gergeklesecegi llke i¢in onaylanmig, 3M tarafindan temin edilen gti¢ kablosunu kullanin.
e Gii¢ kablosunun islanmasina izin vermeyin.

e Isitma Unitesi, gli¢ kablosu veya isitma seti hasarli gérindigiinde Ranger irrigasyon sivisi i1sitma sistemini kullanmayin. Yalnizca 3M tarafindan belirtilen yedek
pargalar kullanin.

e Giig kablosunu her zaman gérebileceginiz ve kolay erigilebilen bir konumda bulundurun. Gii¢ kablosunun tzerindeki fig, baglanti kesme aygiti iglevi gorir.
Priz ¢ikigt mimkiin oldugunca yakin olmali ve kolay erigim saglanabilmelidir.

e Coklu priz ¢ikigi veya uzatma kablosu ile birlikte kullanmayin.

e Bu ekipmani, birlesik ekipmandan gelen toplam kagak akimin BF Tipi ekipman i¢in gtivenlik sinirlarini agmadigini dogrulamadan ve kullanilacagi
konfigiirasyonda normal galismayi garanti etmeden diger ekipmanin yaninda, tGstinde veya bunlarla birlikte kullanmayin.

3. Swvilarin yanhs yénlendirilmesi ile iligkili riskleri azaltmak igin:
e Tium luer baglantilarinin siki oldugundan emin olun.
4. Elektromanyetik enterferans ile iligkili yaralanma riskini azaltmak igin:

e Ranger irrigasyon sivisi isitma Unitesi bagka ekipmanlarla bitigik halde ya da Ust Uste galigtirilacagi zaman dikkatli olunmalidir. Bitisik veya Ust Uste
kullanim gerekliyse, kullanilacag yapilandirmada normal sekilde galistiginin dogrulanmasi amaciyla Ranger irrigasyon sivisi isitma Unitesi ve diger
ekipman gézlenmelidir.
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Di

KKAT:

1. Serum kullanimi igin degildir.
2. Capraz kontaminasyonla iligkili riskleri azaltmak igin:
e Temizleme araci yalnizca yiizeysel temizlik saglar, Unitenin igini dezenfekte etmez veya sterilize etmez.
3. Darbe ve tesis tibbi cihaz hasari ile iligkili riskleri azaltmak igin:
e Ranger irigasyon sivisi Isitma (initesini en az 14 ing (35,6 cm) yarigapli tekerlek mesafesi olan ve 44 in¢’ten (112 cm) yiiksek olmayan bir serum
askisina kelepgeleyin.
4. Cevre kirliligiyle ilgili riskleri azaltmak igin:
e Bu cihazi veya elektronik pargalarindan herhangi birini elden gikarirken ilgili diizenlemelere uyun.
5. Ranger irrigasyon sivisi isitma sisteminin hem elektromanyetik alanlara (EMI) hem de elektrostatik desarja (ESD) direngli oldugu test edilmistir. Taginabilir ve mobil
RF iletisim ekipmanindan kaynaklanan EMI ile iligkili riski azaltmak igin:
e Kilavuz ve Uretici Beyaninda verilen EMC bilgilerine gére Ranger irrigasyon sivisi 1sitma sistemini kurun ve kullanima agin.
e Parazit meydana gelirse taginabilir veya mobil RF iletisim ekipmanindan uzaklagin.
6. Belirli kosullar altinda, Ranger irigasyon sivisi isitma tnitesi, ESD'ye veya gerilim darbesine duyarli hale gelebilir ve bu, sesli ikazin yanliglikla etkinlesmesine
neden olabilir. Bu durum olusursa, tiniteyi kapatin, ardindan normal ¢aligmaya geri dénmek igin, gii¢ kablosunu prizden ¢ikarip yeniden takin.
BILDIRIM:
1. Ranger irigasyon sivisi isitma Unitesi, tibbi elektronik parazit gereksinimlerini kargsilamaktadir. Diger ekipmanlarla radyofrekans paraziti meydana gelirse, isitma
Unitesinin yonunin degistirilmesi, yerinin degistirilmesi veya farkl bir gii¢ kaynagina baglanmasi gibi hafifletici 6nlemler alinmasi gerekebilir.
2. Cihaz hasarini 6nlemek igin:

e Isitma Unitesini ¢dziciler kullanarak temizlemeyin. Kutu, etiket ve dahili bilegenlerde hasar meydana gelebilir.
e Isitma Unitesini temizleme veya sterilizasyon soliisyonlarina daldirmayin. Unite sivi gegirmez degildir.

e Isitma Unitesine metal aletler takmayin.

e Isitici plakalarini temizlemek igin agindirici malzemeler veya soliisyonlar kullanmayin.

e Unitenin temizlenmesini zorlastirabileceginden dékiintiilerin Ginitenin iginde kurumasina izin vermeyin.

Genel Bakig ve Kullanim

Ranger irrigasyon sivisi 1sitma sistemi, bir Model 247 isitma

Unitesini ve bir steril tek kullanimlik sivi 1sitma setini igerir. Uyari Gosterge Isig

Isitma Unitesi, bir serum askisina takilmak tzere yan tarafina Isitma Kaseti
yerlestirilmis bir kelepgeye sahip kompakt, hafif ve siviya Yuvasi
dayanikli bir cihazdir (bkz. Sekil 1). Unitenin tstiinde bulunan
tagima kolu, tagimayi kolaylastirir.

On

Ranger irigasyon Sivisi Isitma Seti Ornegi

irigasyon sivisi 1sitma setleri' bir kaset, hortum, konektérler, akis haznesi ve kelepgeleri
icerir (bkz. Sekil 2).

CrIpmmoo®»

"Kullanim bilgileri igin her bir tek kullanimlik setle birlikte verilen talimatlara bakin.

w©
o

panelde asagidakileri goérebilirsiniz:

e Normal kullanim sirasinda isitici sicakligini gésteren
alfantimerik ekran. Yuksek sicaklik durumunda ekranda,
48°C veya usti sicaklik gostergesi ile “HI” kelimesi
sirayla yanip séner. Sesli bir uyari duyulur. Dustik sicaklhk
durumunda ekranda, 33°C veya alti sicaklik gostergesi
ile “LO” kelimesi sirayla yanip séner.

Serum
Aski Kelepgesi

Alfaniimerik Ekran

e Yiiksek veya diisiik sicaklik durumu olustugunda yanan Giig Salteri
uyari gosterge 1s1g1.

Sekil 1

Ranger irrigasyon sivisi isitma sistemi, bir model 247 isitma Unitesini ve steril isitma setini igerir.

igneler

Beyaz sikigtirma kelepgeleri
Damlama haznesi
Konektor

Mavi sikistirma kelepgesi
Sivi 1sitma kaseti

Konektor

Hasta hatti

Silindir kelepge

Skop konektori

T

2Torba, yergekimi akigi altinda skopun 100 cm (izerinde asili oldugunda.
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Model 247 Uriin Giivenligi Ozellikleri

Asagidaki grafik, Ranger irigasyon sivisi isitma Unitesinin giivenlik alarmi 6zelliklerini agiklamaktadir.

Aciklama

Birincil Uyari: Uyari verilir, kontroldr, sicaklik 48°C’nin altina diigene kadar
isiticilara giden glcu keser. Isitici sicakligi 48°C’nin altina dustigiinde,
sesli ve gorsel uyarilar durur.

Birincil ariza. Sicaklik, birkag saniye iginde 50°C’ye gikacaktir. Giivenlik
yedekleme sistemi 50°C’de etkinlestirilir ve 1sitma plakalarina giden gi¢
hemen kesilir.

Uyan Tipi Ayar Noktasi Gosterge

Birincil yliksek sicaklik 48°C LED dénistumli olarak “HI” ve sicakhg

uyari sistemi gosterir, uyari sesleri gikar, uyari 1131
yanip soéner.

Bagimsiz yedekleme 50°C LED, sicakhd: gésterir veya kararir, uyari

ylksek sicaklik uyari sesleri duyulur.

sistemi (kesme).

Distik sicaklk uyarisi 33°C LED, “LO” ve sicakhgi gosterir, uyari
sesleri gikar, uyari 1s1g1 yanip séner.

Isitici sicakhgr 33°C’ye diigmustir. Sicaklik 33°C’nin tzerine ¢iktiginda
uyarilar durur. Uniteyi kullanmaya devam edin.

NOT: Yiksek sicaklik uyari sistemi kesme noktalarindaki fark, glivenlikteki herhangi bir farki géstermez ve sadece daha siki kontrolér toleranslarinin bir sonucudur.

Ranger irigasyon sivisi isitma sistemi, sicakligini 41°C ayar noktasina ayarlamak igin gok siki kontrollerle tasarlanmigtir. Mikroiglemci kontrolér, 1sitma plakasinin

icindeki sivi yolundaki sicakhgi saniyede dort kez Slgerek, akis hizindaki degisikliklere cok duyarl hale getirir.

3. Boliim: Kullanim Talimatlari

Ranger irigasyon Sivisi Isitma Unitesinin Hazirlanmasi ve Kurulumu

1.

Ranger irigasyon sivisi isitma Unitesini serum askisina takin. Askinin kelepgesini gtvenli
bir sekilde sikin.

DiKKAT:

Devrilmeyi énlemek igin Ranger irigasyon sivisi 1sitma Uinitesini en az 14 ing (35,6 cm)
yarigapli tekerlek mesafesi olan ve 44 in¢’ten (112 cm) yiiksek olmayan bir serum askisina

k

elepgeleyin. Bunun yapilmamasi tiriiniin hasar gérmesine neden olabilir (bkz. Sekil 3).

2. irigasyon kasetini 1sitma iinitesi igindeki yuvaya takin. Kaset, cihaza yalnizca tek yénden

takilabilir (bkz. Sekil 4, no. 1).

3. lIsitma setini doldurun. Setin doldurulmasi hakkinda daha fazla bilgi igin 1sitma setleriyle

5.

birlikte verilen talimatlara bakin (bkz. Sekil 4, no. 2).

. Giig kablosunu uygun bir prize takin. Uniteyi ACIN (bkz. Sekil 4, no. 3). Birkag saniye
icinde alfaniimerik ekran gorinttlenir. 41°C ayar noktasi sicakligina kadar isinmasi 2
dakikadan az zaman alir.

Ranger irigasyon Sivisi Isitma Unitesinden irigasyon
Sivisi Isitma Setinin Cikarilmasi

1.

Sivi 1sitma kasetinin proksimalindeki giris kelepgesini kapatin ve kasetin distalindeki tim
kelepgeleri agin.

2. lIsitma setini sivi kaynagindan (varsa) ayirin.

3. Kasetteki basinci azaltmak igin hasta hattinin ucundan az miktarda sivinin bogalmasina

izin verin.

Isitma Unitesinden isitma setini gikarin ve hastane protokoliine gére atin.
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Akigi baglatin. Akis tamamlandiginda isitma setini ¢ikarin ve kurum protokoliine gére atin.

44"
(112Cm)

14"

-
-
(35,6 CM) 5

Sekil 3 Sekil 4



4. Bolim: Sorun giderme

Durum

Isitma Unitesi panelinde higbir sey
yanmiyor.

Neden

Unite agilmamis, fise takilmamis veya giic
kablosu uygun bir prize takilmamis.

ozliim

Uniteyi agin. Giig kablosunun, 1sitma tinitesinin gii¢ giris modiiliine takili
oldugundan emin olun. Isitma Unitesinin uygun sekilde topraklanmig bir
prize takildigindan emin olun.

Unite arizasi.

Panel sigortalarini kontrol edin.

3M teknik destegi arayin.

Uyari gostergesi yanar ve uyari sesi

duyulur, alfaniimerik ekranda, 48°C
veya Ustl sicaklik gostergesi ile “HI”
kelimesi sirayla yanip séner.

Gegici yiiksek sicaklik durumu ginkii:

Akis hizlarinda ekstrem bir degisiklik
meydana gelmigtir (6r. 870 ml/dk’dan akigin
durmasina kadar).

Sicakligr azaltmak igin akigi agin. Uyarilar, sicaklik 48°C’nin altina
diistiigiinde duracaktir. Unite kullanima hazirdir.

Isitma kaseti takilmadan 6nce Unite
agilmigtir ve ayar noktasi sicakligina
ulagmustir.

Uyarilar, sicaklik 48°C’nin altina diistiigiinde duracaktir. Unite kullanima
hazirdir.

Sivilar, 1sitma Unitesinden gegmeden 6nce
42°C’nin Uzerindeki sicakhga isitilmigtir.

Uniteyi kapatin ve figini gekin. Sivilarin infiizyonunu durdurun. Sivilari
Ranger irigasyon sivisi isitma tnitesinden inflize etmeden &nce 1sitmayin.

Uyari sesleri, alfanimerik ekran ve uyari
gosterge 15131 karanlik.

Birincil kontrolér arizasi. Unite
artik gcaligmayacaktir.

Sicakhgin 50°C’ye yiikselmesi durumunda isitma plakalarina giden gi¢
kesilecektir. Uniteyi kapatin ve figini gekin. Unitenin kullanimini durdurun.
Tek kullanimlik seti atin. Uniteyi fisten cekmezseniz uyari sesi calmaya
devam edecektir. 3M teknik destegi arayin.

Unite, fisi taktiktan hemen sonra uyar
verir (bu durumun olugmasi igin tnitenin
agilmasi gerekmez).

Isitici sicakhgi 50°C’ye yiikselir ve inite
prize takildiktan hemen sonra kapanir
(bu durumun olugmasi igin Unitenin
acgilmasi gerekmez).

Unitenin altindaki test vidasi gevsek
veya eksiktir.

Test vidasinin tamamen sikildigindan emin olun. Eksikse Uniteyi kapatin
ve fisini gekin. 3M teknik destegi arayin.

Uyari sesi duyulur ancak isitma
Unitesi kapatilmigtir.

Bagimsiz yedekleme giivenlik
sistemi etkinlestirilmisgtir.

Unitenin fisini gekin. 3M teknik destegi arayin.

Kaset Uniteden gikarilamiyor.

Isitma kaseti gok dolu, sivilar hala infiize
ediliyor veya kasetin proksimalindeki
kelepge agik.

Isitma kasetini gtkarmadan 6nce sivinin 1sitma kasetinden
bosaltildigindan, artik infiize edilmediginden ve kelepgenin, isitma
kasetinin proksimalinde kapatildigindan emin olun.

Isitma Unitesi hasta seviyesinin altinda ve
asiri geri basing olusturuyor.

Uniteyi hasta seviyesinden yukari kaldirin.

Uyari gosterge 15131 yanar ve uyari sesi
duyulur, alfaniimerik ekranda, 33°C
veya alti sicaklik gostergesi ve “LO”
kelimesi sirayla yanip séner.

Cok soguk sivi veya hasarli isitici/réle
kullanan c¢ok yiliksek akigtan kaynaklanan
dusuk sicaklik durumu.

Sicaklik 33°C’nin Uzerine giktiginda uyarilar durmalidir. Uyarilar devam
ederse, Uniteyi kapatin, figini gekin ve kullanmayi birakin. 3M teknik
destegi arayin.

Alfanimerik ekran “Er 4” veya “Open”
mesajini gorintuler.

Sicaklik senséri Uzerinde giplak tel.

Uniteyi kullanmayin. 3M teknik destegi arayin.

Alfanimerik ekran “Er 5” veya “Open”
mesajini goérintiiler.

Elektrik paraziti.

Uniteyi gikarin. Biyomedikal teknisyenine danisin veya 3M teknik
destegi arayin.

5. Bolim: Genel Bakim ve Saklama

Temizleme Talimatlar

Isitma Unitesinin Digini Temizlemek Igin:
1. Temizlemeden 6nce Isitma tnitesini gli¢ kaynagindan ayirin.

2. Temizlik, ameliyathane ekipmaninin temizlenmesine yénelik hastane uygulamalarina uygun olarak yapilmaldir. Her kullanimdan sonra isitma tnitesini ve
dokunulmus olabilecek diger tim yuzeyleri silin. Nemli, yumusak bir bez ve hastane tarafindan onaylanmis hafif bir deterjan, mikrop 6lduricu tek kullanimlik
mendiller, dezenfekte edici havlular veya antimikrobiyal sprey kullanin. Isitma Gnitesinin temizliginde asagidaki aktif bilegenler kullanilabilir:

e  Oksitleyiciler (6r. %10 Camasgir Suyu)

e  Kuaterner Amonyum Bilesikleri (6r. 3M™ Kuaterner Dezenfektan Temizleyici)
e Fenolikler (6r. 3M™ Fenolik Dezenfektan Temizleyici)

e Alkoller (6r. %70 Izopropil Alkol)

3. Havayla kurumasini bekleyin.
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DiKKAT

Capraz kontaminasyonla iligkili riskleri azaltmak igin:
e Temizleme araci yalnizca yiizeysel temizlik saglar, Gnitenin i¢ini dezenfekte etmez veya sterilize etmez.

Isitma Plakalarini Temizlemek igin:

Ranger donanim temizleme araci, isitma Unitesinin her iki 1sitma plakasini temizlemek igin (——
tasarlanmigtir. Araci kullanmak igin isitma tnitesini sckmeye gerek yoktur. !

Yontem >
1. lIrigasyon sivisi 1sitma Unitesinin figini gekin.

[/

2. Temizleme aracini agin. Képlik pedleri agindirici olmayan bir soliisyonla islatin. S

Temizleme araciyla birlikte agsagidaki aktif bilegenlerin kullaniimasina izin verilir:
e  Oksitleyiciler (6r. %10 Gamasgir Suyu)
e Kuaterner Amonyum Bilegikleri (6r. 3M™ Kuaterner Dezenfektan Temizleyici)
e  Fenolikler (6r. 3M™ Fenolik Dezenfektan Temizleyici)
o Alkoller (6r. %70 izopropil Alkol)

Sekil 5

3. Araci Unitenin arkasindan yerlegtirin ve énden tamamen digari gekin (bkz. Sekil 5).

4. Araci suyla durulayin ve bu igslemi 3 kez tekrarlayin. Araci kurum protokoliine gére atin.

5. Fazla siviyl gidermek igin Uniteyi silin.

Direngli, Kurumus Sivilan Temizlemek igin:

1. Isitma Unitesinin yuvasinin igine agindirici olmayan bir soliisyon puskirtiin ve 15-20 dakika bekletin.

2. Temizleme aracini kullanarak tiniteyi temizleyin.

BILDIRIM

1. Cihaz hasarini 6nlemek igin:
e Ranger irrigasyon sivisi isitma iinitesini veya aksesuarlarini siviya daldirmayin ya da herhangi bir sterilizasyon igslemine maruz birakmayin.
e Isitma Unitesini gozlcdler kullanarak temizlemeyin. Kutu, etiket ve dahili bilesenlerde hasar meydana gelebilir.
e [sitma Unitesine metal aletler takmayin.
o Isitici plakalarini temizlemek igin agindirici malzemeler veya soliisyonlar kullanmayin.

e  Unitenin temizlenmesini zorlastirabileceginden dékiintiilerin tinitenin iginde kurumasina izin vermeyin.

NOT: Ust kanallari temizlemek igin pamuklu gubuk gibi metal olmayan bir alet kullanabilirsiniz. Uniteyi yeterince temizleyemiyorsaniz, 3M’i arayin.

Saklama

Kullanilmadigi zamanlarda tim bilesenleri serin ve kuru bir yerde saklayin.

Servis

Ranger irrigasyon sivisi 1sitma Unitesinde kullanici tarafindan bakim yapilabilecek pargalar yoktur. Tim servis islemleri, 3M veya yetkili servis teknisyeni tarafindan
yapilmalidir. ABD’de servis bilgileri igin 1-800-228-3957 (Sadece ABD) numarali telefondan 3M’i arayin. ABD diginda, yerel 3M temsilcinizle iletisime gegin.

Litfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olayi 3M’e ve yerel yetkili bir merciye (AB) veya yerel diizenleyici kuruma bildirin.

Sembol Sézliigii

Uriiniin etiketinde veya dis ambalajinda asagidaki semboller gériinebilir.

Sembol Adi Sembol Tanimi ve Referansi

Uretici Tibbi cihaz ureticisini belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.1

Avrupa Toplulugu’ndaki/
Avrupa Birligi’ndeki
Yetkili Temsilci

Avrupa Toplulugu’ndaki/Avrupa Birligi’'ndeki yetkili temsilciyi belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU ve/veya
2014/30/EU

Uretim Tarihi Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir. ISO 15223, 5.1.3

Katalog numarasi Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin katalog numarasini belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.6

Seri numarasi

BffEXRCT 1

Belirli bir tibbi cihazin tanimlanabilmesi i¢in Ureticinin seri numarasini belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.7

e
PR
Kuru tutun T Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir. Kaynak: 1SO 15223, 5.3.4
Cihazi veya kumandayi semboliin bulundugu yere yakin calistirirken dikkatli olunmasi gerektigini belirtir veya mevcut
Dikkat A durumun, istenmeyen sonuglari 6nlemek igin operatériin farkindaligini veya operator eylemini gerektirdigini belirtir.

Kaynak: ISO 15223, 5.4.4
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Tibbi cihaz Urtiniin, tibbi cihaz oldugunu belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.7.7

Benzersiz cihaz kimligi - Benzersiz cihaz kimligi bilgileri igeren bir tagiyiciy: belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.7.10
ithalatgi @ Yerel olarak tibbi cihazi ithal eden firmay: belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.8
CE isareti Onaylanmig kurulug degerlendirmesine istinaden tiim gegerli Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Mevzuatlarina ve Direktiflerine
reti
# uygunlugu belirtir.
Rx Only Bu cihazin satiginin, ABD Federal Yasasi uyarinca sadece bir saglk ¢alisani tarafindan veya saglk galisaninin siparisi ile

(Sadece Regeteyle) yapilabilecegini belirtir. 21 Federal Diizenlemeler Kanunu (CFR) bélim 801.109(b)(1)

UL Siniflandirmasinda c@us ABD ve Kanada igin trtintin UL tarafindan degerlendirilip listelendigini gosterir.

Kullanim kilavuzuna/

Kitapgigina bakin Kullanim kilavuzunun/kitapg¢iginin okunmasi gerektigini belirtir. ISO 7010-M002

"KAPALI" (giic) O En azindan sebeke anahtarlari ya da bunlarin konumlari ve giivenligin s6z konusu oldugu diger tim durumlar igin ana

sebekeyle baglantinin kesildigini belirtir. Kaynak: IEC 60417-5008

"AGIK" (giic) | En azindan sebeke anahtarlari ya da bunlarin konumlari ve giivenligin s6z konusu oldugu diger tim durumlar igin ana

sebekeyle baglantinin saglandigini belirtir. Kaynak: IEC 60417-5007

Ki t ki
oruyucu toprakiama herhangi bir terminali ya da bir koruyucu topraklama elektrodu terminalini tanimlar. Kaynak: IEC 60417, 5019

Birbirine baglandiginda, bir ekipmanin ya da bir sistemin farkli pargalarini, topraklama potansiyeli olmasa da ayni

@ Bir ariza durumunda elektrik carpmasina kargi koruma saglamak igin harici bir iletkene baglanti amacl kullanilan
Espotansiyellik ¢

potansiyele getiren terminalleri tanimlar. Kaynak: IEC 60417-5021

Sigorta —E— Degistirilebilir bir sigortay belirtir
Elektronik ekipman geri E Bu Unite kullanim 6mriini tamamladiginda bu tiniteyi kentsel atik ¢op kutusuna ATMAYIN. Lutfen geri dontstirin.
donlsimi Kaynak: 2012/19/EC sayili atik elektrikli ve elektronik ekipman (WEEE) yénergesi
|
(]
Tip BF uygulamali parca R IEC 60601-1e uygun tip BF uygulamali pargay: belirtir. Kaynak: IEC 60417-5333

Daha fazla bilgi ig¢in bkz. HCBGregulatory.3M.com

6. Boliim: Spesifikasyonlar

UYARI: Taginabilir ve mobil RF radyo frekans (RF) iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi cevre birimleri dahil), 3M tarafindan belirtilen
kablolari da dahil olmak tizere Ranger Irigasyon sivisi 1sitma (initesinin herhangi bir pargasina 30 cm'den (12 ing) daha yakinda kullaniimamalidir. Aksi takdirde bu
ekipmanin performansi bozulabilir.

UYARI: 3M tarafindan belirtilenlerin veya saglananlarin digindaki aksesuarlarin ve kablolarin kullanimi, bu ekipmanin elektromanyetik emisyonlarinin artmasina
veya elektromanyetik bagisikhiginin azalmasina ve hatali galismaya neden olabilir.

IEC 60601-1-2:2014+A1:2020’ye gére EMC beyan tablolar
Kilavuz ve iretici beyani - elektromanyetik emisyonlar

Model 247, agagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmigtir. Model 247’nin musterisi veya kullanicisi, sistemin bdyle bir ortamda
kullanildigindan emin olmalidir.

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz

RF emisyonlari Grup 1 Model 247, RF enerjisini yalnizca dahili galigmasi igin kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlari gok
CISPR 11 disiiktiir ve yakindaki bir elektronik ekipmanda herhangi bir parazite yol agmasi beklenmez.
RF emisyonlari Sinif B Model 247, meskenler ve mesken amagl kullanilan binalari besleyen genel dustik gerilimli glic
CISPR 11 kaynagi agina dogrudan bagli olanlar gibi tim yerlesimlerde kullanim igin uygundur.

Harmonik emisyonlar Sinif A

IEC 61000-3-2

Voltaj dalgalanmalari/Titregim emisyonlari Uygun

IEC 61000-3-3
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Kilavuz ve Uretici beyani — elektromanyetik bagisiklik

Model 247, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmigtir. Model 247°nin musterisi veya kullanicisi, sistemin bdyle bir ortamda

kullanildigindan emin olmalidir.

Bagisiklik testi

Elektrostatik desarj (ESD)
|IEC 61000-4-2

IEC 60601 test seviyesi

+8 kV kontak
+15 kV hava

Uyumluluk seviyesi

+8 kV kontak
+15 kV hava

Elektromanyetik ortam - kilavuz

Zemin tahta, beton ya da seramik déseme olmalidir. Eger zemin sentetik
bir malzemeyle kaplanmigsa, bagil nem en az %30 olmalidir.

Elektriksel hizli gegis/
patlama

IEC 61000-4-4

+2 kV gl¢ hatlan

+2 kV glg hatlan

Ana sebekenin glg¢ kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamindaki ile
ayni olmalidir.

Gerilim darbesi
IEC 61000-4-5

+1kV hat-hat
+2 kV hat-toprak

+1kV hat-hat
+2 kV hat-toprak

Ana sebekenin gug kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamindaki ile
ayni olmalidir.

Gug besleme girig hatlari
tizerindeki voltaj dugmeleri,
kisa sureli kesilmeler ve
voltajdaki degiskenlikler

IEC 61000-4-11

30 déngii (60 Hz’de)

icin %70 U_ voltaj dislist
1déngii igin %0 U,

voltaj dustist

0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° ve 315° faz
acilarinda 0,5 déngt igin
%0 U, voltaj diislisti

300 déngii (60 Hz'de)
i¢in %0 U, voltaj kesintisi

30 déngii (60 Hz’de)

i¢in %70 U_ voltaj dislist
1déngii igin %0 U,

voltaj dustst

0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° ve 315° faz
acilarinda 0,5 déngt igin
%0 U, voltaj diislisti

300 déngii (60 Hz'de)
i¢in %0 U, voltaj kesintisi

Ana sebeke giictiniin kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamindaki ile
ayni olmalidir.

Gig frekansi (50/60 Hz)
manyetik alani

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Gug frekansi manyetik alanlar, tipik bir ticari ortamdaki ya da hastane
ortamindaki tipik bir yerin karakteristik seviyelerinde olmalidir.

Yakin RF alanlarina
karsi bagigiklik

IEC 61000-4-3

Asagidaki Yayilan
RF IEC 61000-4-3
Tablosuna bakin

Asagidaki Yayilan
RF IEC 61000-4-3
Tablosuna bakin

Asagidaki Yayilan RF IEC 61000-4-3 Tablosuna bakin

Yakin manyetik alanlara
kargi bagisiklik

IEC 61000-4-39

65 A/m, 134,2 kHz, 2,1
kHz puls modiilasyonu

7,5 A/m, 13,56 MHz,
50 kHz moddlasyon

6,5 A/m

7,5A/m

HF cerrahi ekipmani
tarafindan olusturulan,
yayilan RF elektromanyetik
alanlari ve elektromanyetik
bozulmalar

EC 60601-2-2:2017

IEC 60601-2-2:2017
Ek BB Madde BB.4'ten
test kilavuzu

IEC 60601-2-2:2017
Ek BB Madde BB.4'ten
test kilavuzu

Ranger irigasyon sivisi i1sitma Unitesinin ve gli¢ kablosunun yakininda
%100 giicte caligan HF cerrahi ekipman.

NOT Ur test seviyesinin uygulanmasindan 6nce a.c. sebeke gerilimidir.
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Kilavuz ve iiretici beyani — elektromanyetik bagisikhik

Model 247, agagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmigtir. Model 247’nin musterisi veya kullanicisi, sistemin bdyle bir ortamda
kullanildigindan emin olmalidir.

Bagisikhk testi

iletilen RF
IEC 61000-4-6

Yayilan RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601 test
seviyesi

3Vrms
150 kHz ila 80 MHz

3V/m
80 MHz ila 2,5 GHz

Uyumluluk
seviyesi

3Vrms

3V/m

Elektromanyetik ortam - kilavuz

Portatif ve mobil RF iletisim cihazlari, kablolar dahil olmak izere model 247°nin herhangi
bir pargasina, vericinin frekansi igin gegerli olan denklem ile hesaplanan 6nerilen ayrim
mesafesinden daha yakin kullanilmamalidir.

Onerilen ayrim mesafesi

d=12VP

d =1,2VP 80 MHz ila 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz ila 2,5 GHz

burada P verici Urreticisine gére vericinin Watt (W) cinsinden maksimum ¢ikig giicii ve d,
metre (m) cinsinden dnerilen ayrim mesafesidir.

Elektromanyetik saha testi ile belirlendigi gibi, sabit RF vericilerden kaynaklanan alan kuvvetleri,
her frekans araligindaki uyum seviyesinden az olmalidir®.

Asagidaki sembolle isaretlenmis ekipman yakinlarinda parazit olusabilir:

)

NOT 180 MHz ve 800 MHz’de, daha yiiksek frekans araligi gegerlidir.

NOT 2 Bu kilavuzlar her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma yapilar, nesneler ve insanlardan kaynaklanan sogurma ve yansimadan etkilenir.

Telsiz telefonlarin (cep/kablosuz) ve kara mobil telsizlerinin baz istasyonlari, amatér telsizler, AM ve FM radyo yayinlari ve TV yayinlari gibi sabit vericilerin

alan kuvvetleri teorik olarak tam bir kesinlikle tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek igin, bir
elektromanyetik saha testi yapilmasi dustntlmelidir. Model 247°nin kullanildigi konumda 6lgulen alan kuvveti gegerli RF uygunluk seviyesinin Ustiindeyse
normal ¢alistigini dogrulamak igin model 247°nin g6zlenmesi gerekir. Eger anormal bir performans tespit edilirse, model 247’nin yerini veya yéniini
degistirmek gibi ek énlemler gerekebilir.

5150 kHz ila 80 MHz frekans araliginda alan kuvvetleri 3 V/m’den az olmalidir.

Uyumluluk ve test seviyeleri, Yayilan RF IEC 61000-4-3

Test Frekansi (MHz) Bant (MHz) Modiilasyon Ayirma Mesafesi (m) Bagisiklik Test Seviyesi (V/m)
385 380-390 Puls, 18 Hz 0,3 27
450 430-470 FM =5 kHz, 0,3 28
sapma 1kHz
siniis
710 Puls, 217 Hz 0,3
745 704-787 Puls, 217 Hz 0,3
780 Puls, 217 Hz 0,3
810 Puls, 18 Hz 0,3 28
870 800-960 Puls, 18 Hz 0,3 28
930 Puls, 18 Hz 0,3 28
1720 Puls, 217 Hz 0,3 28
1845 1700-1990 Puls, 217 Hz 0,3 28
1970 Puls, 217 Hz 0,3 28
2450 2400-2570 Puls, 217 Hz 0,3 28
5240 Puls, 217 Hz 0,3
5500 5100-5800 Puls, 217 Hz 0,3
5785 Puls, 217 Hz 0,3
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Tasginabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ile model 247 arasinda 6nerilen ayrim mesafeleri

Model 247 yayilan RF bozulmalarinin kontrol edildigi elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmistir. Model 247°nin misterisi veya kullanicis, iletigim
ekipmaninin maksimum ¢ikig giiciine gére, asagida énerildigi gibi, taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmani (vericileri) ile model 247 arasinda minimum uzaklk
surdurilerek elektromanyetik girisimi 6nlemeye yardimci olabilir.

Vericinin frekansina gére ayrim mesafesi

Vericinin nominal maksimum M
cikis glict
W 150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,5 GHz
d=12Vp d=12Vp d=2,3Vp

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

0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30

10 3,69 3,69 7,37

100 1,67 1,67 23,30

Maksimum ¢ikig giicli yukarida tanimlanmamig olan vericiler igin, metre (m) cinsinden énerilen ayrim mesafesi d, vericinin frekansi igin kullanilan denklem
yardimiyla hesaplanabilir, burada P, verici iireticisine gére Watt (W) cinsinden vericinin maksimum ¢ikig giictidiir.

NOT 180 MHz ve 800 MHz’de, daha yiiksek frekans araliginin ayrim mesafesi gegerlidir.
NOT 2 Bu kilavuzlar her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma yaplilar, nesneler ve insanlardan kaynaklanan sogurma ve yansimadan etkilenir.

Fiziksel Ozellikler

Isitma Unitesi
4,5 ing (11 cm) yiikseklik x 7,5 ing (19 cm) geniglik x 10 ing (25 cm) uzunluk; adirlik: 7 Ib. 7 oz. (3,4 kg)

Siniflandirma
e Elektrik carpmasina karsi koruma: Tip BF uygulamali parga ile Sinif | Tibbi Elektrikli Ekipman.

e Su girigine kargi koruma: IPXO (Basit Ekipman).
e Caligma modu: Siirekli galisma.

e Hava, oksijen ya da nitroz oksit ile yanici anestetik karigimlarin varhginda kullanima uygun degildir.

RS TIBBi - AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012 + A1:2012/(R)2012 + A2:2021 ve CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14 (Yeniden
dogrulanmig 2022); Kontrol No. 4HZ8 UYARINCA YALNIZCA ELEKTRIK GARPMASI, YANGIN VE MEKANIK TEHLIKELERE

C\2/Y  iLisSKiN GENEL TIBBi EKIPMAN

Elektriksel Ozellikler Sicaklik Ozellikleri ve Dogruluk
Girig Voltaji Ayar Noktasi Sicakhgi

100-120 veya 220-240 VAC 41+1,5°C

Galigma Frekansi Yiiksek Sicaklik Uyarisi
100-120 VAC, 50/60 Hz 48 +3/-2°C

220-240 VAC, 50/60 Hz

Maksimum Isitma Giici Diigiik Sicaklik Uyarisi

900 W 33x2°C

Sigorta Yiiksek Sicaklik Kesme

100-120 VAC igin 2 x TI0A-H (250 V) 50 +2/-1°C
220-240 VAC igin 2 x T6.3A H (250 V)

Sigorta Tipi

Zaman gecikmesi, ylksek kesme glict

Kagak Akim

IEC 60601-1 uyarinca kagak akim gerekliliklerini karsilar.
Cevre Kosullari

Calisma Sicakhgi Araligi
15°C ila 40°C (59°F ila 104°F)

Saklama ve Tagima Sicakhgi Araligi
-20°C ila 45°C (-4°F ila 113°F)

Caligma Nemi
%10-85 BN, yogusmayan

Atmosfer Basinci Araligi
50 kPa ila 106 kPa
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A 3M MLt EENIX (EV) S S ENBERE S REBXNERTEFK,

FERIER
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e @ ST AR E B AR MO SR, FRIAOR:ISO 15223, 5.1.7
‘ “4‘4
| ? FR BB BRI, FRAOR: 150 15223.5.3.4
o TR B S (B R A AR, ST B A BB L BRI E), LB B R,
/ A \ | EREE:1S0 15223 [5.4.4]
Bt ERE QR BREH, EATURIS0 15223 [5.7.7]
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% R ST B, AR EREARET A RS U, EEBAR (CFR) 55 21 53 80110901 54

UL 548 s | ErmsERmRmE A UL .

memmmEmmne | (D) | ERUABRRHER/RBE, S0 7010-M002

B (B (D) | mrtimms, pomst G RmmR B L, 1RSSR 2 A R FRIEC 60417-5008

B (B | RTEEER, WA TR RRRAE, LU 1% S B RIS, KA IEC 60417-5007

g (54) @ | B mrommmn e L W SRS G0 W AR IECGOALT

s {; TP — RN TR R R TR BRI, EF— R, EFR: EC 60417-5021

Reth — | mramnstrn

KBTI E VA R S AR LIS B\ A . SRR, RO BT T BRI (WEEE) 2012/10/EC
||

BF BUFERZRS ﬂ BARERAE IEC60601-1 E3KAY BF BUFEMAES, BERIAGHE:IEC 60417-5333

MEFEFHMEE N, 552 E HCBGregulatory.3M.com

55 6 T HI

EE EEXAMBHIGI (RF) BERE (BERLBETIINDPREAFINGIRE) EEAN, M5 Ranger MERINERNEMES (81 3M IEERBL) EORE 30
cm (12 38~F) BBERE, BN, FIRESHAIRE R T,

=& A M IEE IR ENEHMAL 2 S R BRI N B ER R, #MEBUEEEITHEE.
1R4E IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 FR BB R AL ERER
{eRafFERRE — muiiEst

247 BINRIBETE AT HEE BRI R R (R 247 BUINERME P 3UA F MR LR TP ER o

LE R A TR — 15%

Eipit=tn 144 247 BRI A E A ZBINREE A SRR S F b, HFHREs 2 EBE, FARIRER AR B 7%
CISPR 11 FHEREAMTFHo

Eipits=En B 247 NNRESEFEFEMIRIETFER, BEXAIREN B ERIIRAEE A EERBM,
CISPR 11

R RS AZE

IEC 61000-3-2

B/ INMR & 5T =y

IEC 61000-3-3

fEranFSR AR — BT
247 BUNR BT LU HETE BB IR R . 247 BUNR 3% - SUF PRI B (RTE L KIF R AP B AR = o

E77E7 R 3UbE IEC 60601 Uit Z4K EMER HHIFIR — 155
BHEBHYER (ESD) +8kV EfRE +8kV R HIER AARR R TS EEMEL MR MEFHIE T S RAE, WERBTEERN
IEC 61000-4-2 +15 kv =K +15 KV ESREE ED7 30%.
BB IRIR B TRk EE +2kV IR +2 kV BRL FEHREREMAREANERMENITERE.
IEC 61000-4-4
RIB T1kV &3 H1kV &EI% FHEBEREMAEFARERIMENITERE,
IEC 61000-4-5 +2 kv £ +2 kv &5
BRI N BB EERE G | 70% U, FBBIEERE, #5542 70% U;%Eg FHEFEREMAEFAREFRIMENITERE,
AT L, 30 1A (@60 Hz) (%,ggzﬁ §o A
y4

IEC 61000-4-11

0% U, BB[EEE, 754
11 EH

0% U, EBIEEPE, #540
0.5 TEHA @ 0°.45°
90°.135°,180°, 225°,
270° 1 315° 1B{iI
0% U)\%EEF‘ T, 4R
300 MEHA (@60 Hz)

0% U. BBIEEE, 154
14NEHA

0% U, BBEERE, 1542
0.5 1NEHA @ 0°.45°
90°,135°,180°, 225°,
270° 1 315° 1811
0% U}\EEEEPV.F'E, F4R
300 “MEHA (@60 Hz)
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T4 (50/60 Hz) it 30A/m 30A/m Tz B8 A AR E AR R TR BH TSR Rt
IEC 61000-4-8
EFBAGEIHAESNN | S TRISTES BOUFRATEST BRI TRSIAEST IEC 61000-4-3
BB E IEC 61000-4-3 IEC 61000-4-3
IEC 61000-4-3
ETBARENAES#Y | 65A/m, 134.2 kHz, 6.5A/m --
B 2.1 Khz BXiE )
IEC 61000-4-39
7.5 A/m, 13.56 MHz, 7.5 A/m
50 kHz 1B
SIFRIGETERGAE | IEC60601-2-2:2017 fft | IEC 60601-2-2:2017 | BSAFARIZETE Ranger H0R MRS M B IRLRHILL 100% WERIETTo o
SRR M EBHET I R BB % BB.4 FAY i BB 155 BB.4 X
EC 60601-2-2:2017 iR BUM LR

7 Ur EFEINN B E AT Y SR B Y BB

ferMBE R AR — BT
247 BRI HTE LU THEE BBHIF IR R E A, 247 BUINRBME P S A P R RE I RIFE R ER =R

E77E7 Rk 3 Uh IEC 60601 MiXFEER BMEFR
SES 3Vrms 3 Vrms
IEC 61000-4-6 | 150 kHz = 80 MHz

gty 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz E 2.5 GHz

1 7£ 80 MHz #1 800 MHz, N R AR EMESEEI AT,
A2 XEIESENFAISEHRNERETHREER. BHEEE

BIFIRE — 5%

EREEXMBNITIBE LR, HE 247 BINRESEAE 5 (S58B4 MiaERIL Fi#EE
FREERS (ZEEB AIRIBIEA T A EMEN ATITEEE) o

HFEIPRRE

d=127P

d=1.2+/ P80 MHz & 800 MHz

d=2.37/ P800 MHz E 2.5 GHz

Heh, P AFIEEIREN A SR RATERHINE, BA AR (W), d AHEZFEFRER, BA0K (m).
FH EB B St & MI1S B9 E B S99 & ST 28 978 MR F BN SE RN S M F R,

EinE PRSI EMhEERRgEsEETIN:

AT
SXE

)

ISR M ARFIARB TR URR = 53 892208

o oik (HBE/T4E) BiESHESMEL R WRTLE.AM 5 FM [ HE LU B0 FE R4 FE E & 583 R91758 008 MIZIC L TR TN 2T E E SR 538809

FRHATRIR, R (BT BB e il 8, N RTE 247 RUINR SR A NS HZRERT LIRS RHSIRASMER, WX 247 BNERHITNE, EH

BT MAMEMERE, NG HERIVENIMEN, I022EE 247 BINRSSMEARRIE.
> £ 150 kHz & 80 MHz B MAZSBEIN, #H5&39RETF 3 V/m.

EMERMNXEFLR, 54504257 IEC 61000-4-3

Mist5R=E (MHz) $HEE (MHz) pEE] iEIPREE RS (m) RN ER (V/im)
385 380-390 BkoF, 18 Hz 0.3 27
450 430-470 FM * 5 kHz, 0.3 28
f#% 1Khz
1E5ZiE
710 Bk, 217 Hz 0.3
745 704-787 Boh, 217 Hz 0.3
780 B>, 217 Hz 0.3
810 Boh, 18 Hz 0.3 28
870 800-960 fk>h, 18 Hz 0.3 28
930 Boh, 18 Hz 0.3 28
1720 Bioh, 217 Hz 0.3 28
1845 1700-1990 Bk, 217 Hz 0.3 28
1970 Bkoh, 217 Hz 0.3 28
2450 2400-2570 Rk, 217 Hz 0.3 28
5240 Bk, 217 Hz 0.3
5500 5100-5800 Bkoh, 217 Hz 0.3
5785 B, 217 Hz 0.3 9
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EREXNENEHTEEIRES 247 BINER ZEMHFEIRES

247 IR T AT RN TS EIERIR BHIF 1R, 247 BRI T A A A AIRBBERENRAMEINE, B TRZNRIFEEXNZH
SHMIBIEIRE (R5T88) 5 247 RINEER 2 BRIR/NER, LA LE BT

1RYE % 59 2R 5AEHR E RV (B FREE RS
M

RGIBOTERAINE
IhE
W 150 kHz & 80 MHz 80 MHz ¥ 800 MHz 800 MHz E 2.5 GHz
d=1.2/P d=12/P d=2.3/P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 117 117 2.30
10 3.69 3.69 7.37
100 1.67 1.67 23.30

S FIE RAHH IR AT ERPIIHI LGRS, HEEIRER d (ROJ9K [m]) AIERER TR HR MR AR EE LN, H P ATIEERHN

RS BRHRATEMBINE, BAARE (W

A1 7E£ 80 MHz 71 800 MHz, MR ARBMFEEN AT RERER,

A2 XERSEVEERHTERTERER. BHEERZERRY. YRR A RBIRUH R IR,

IR
&

=455 (Mem) x 58 7.5 =< (19 cm) x 10 Z<F (25 cm); BE:7 5 7 &5 (3.4 kg)

3

o [HKEELRIPXO (&) .

o BITAHIELIET,

FrftERERIF T8 BF BUR AREREY | KET B FIRE

o FRABEAEAEZN. ANHAALTAZTHZ N ESHETZEER.

SIS ER — —RETT#EM, 75 AAMIES 60601-1:2005/(R)2012 + A1:2012/(R)2012 + A2:2021 L 2 CAN/CSA-C22.2

No. 60601-1:14 (2022 FEHHEIA) FHXIARE. K RMIIMERNRLER; FHHES 4HZS

c us
BSFE REFHEMERE
HWABE REERE
100-120 5% 220-240 VAC 41£15°C
TEsmsE BRER

100-120 VAC, 50/60 Hz 48 +3/-2°C
220-240 VAC,50/60 Hz

RAMAINE RBER

900 W 33£2°C

REG L skt

2 x T10A-H (250V), A F 100-120 VAC 50 +2/-1°C

2 x T6.3A-H (250V), iEMAF 220-240 VAC

{REE£LERY

BT, TR

R

& IEC 606011 BXMRERNER,
FIE&M
TFRECHE

15°C & 40°C (59°F ZE 104°F)
FiiEHERECE
-20°C E 45°C (-4°F & 113°F)
TERE

TR 10% = 85%, S Ei4E

KEECE

50 kPa = 106 kPa
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