Ranger-

Blood/Fluid Warming High Flow Set e With 48 inch extension

and auto-venting bubble trap e Fluid warmed from 4°C inlet
temperature to 33°C - 41°C, at flow rates from KVO to 167 mL/min
o Fluid warmed from 20°C inlet temperature to 33°C - 41°C, at flow
rates from KVO to 333 mL/min e Priming volume: 89 mL e Sterile
and nonpyrogenic fluid pathway. Do not use if sterile barrier system
has been breached. e For use only with a 3M™ Ranger™ blood/fluid
warming unit model 245

Set de réchauffement du sang et des solutés pour haut débit e Avec
prolongateur de 48 pouces et piége a bulles auto-ventilé e Liquide
réchauffé d’'une température d’entrée de 4 °C 2 33°C - 41°C, ades
débits compris entre MVO et 167 ml/min e Liquide réchauffé d’une
température d’entrée de 20 °C 4 33 °C - 41°C, a des débits compris
entre MVO et 333 ml/min e Volume d'amorgage : 89 ml e Passage
de liquide stérile et apyrogéne. Ne pas utiliser en cas de violation du
systéme de barriére stérile. @ Utiliser uniquement avec une unité de
réchauffement pour sang/liquide 3M™ Ranger™ modeéle 245

High Flow-Set Blut-/Flissigkeitserwarmung e Mit 48-Zoll-
Verlangerung und selbstentliftender Luftfalle ® Die
Einlasstemperatur der Flissigkeit von 4 °C wird bei Flussraten von
der Mindestgeschwindigkeit (KVO) bis 167 m|/min auf 33-41°C
erwarmt e Die Einlasstemperatur der Flissigkeit von 20 °C wird bei
Flussraten von der Mindestgeschwindigkeit (KVO) bis 333 ml/min
auf 33-41°C erwarmt e Fiillvolumen: 89-ml e Steriler und nicht
pyrogener Fliissigkeitsweg. Bei beschadigtem Sterilbarrieresystem
nicht verwenden.  Nur zur Verwendung mit einer 3M™ Ranger™-
Erwarmungseinheit fir Blut/Flissigkeit, Modell 245

Set flusso alto riscaldamento per sangue/fluidi @ Con prolunga

di 48 pollici e filtro di eliminazione automatica delle bolle d’aria

o Fluido riscaldato da una temperatura di ingresso di 4 °C fino a

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

a 333 ml/min. e Volume di adescamento: 89 mL e Percorso del
fluido sterile e non pirogeno. Non utilizzare se il sistema di barriera
sterile non & integro. e Da utilizzare solo con un’unita riscaldante per
sangue/fluidi 3M™ Ranger™ modello 245

Set de alto flujo para calentamiento de sangre y fluidos « Con
extension de 48 pulgadas y trampa de burbujas con ventilacién
automética e El fluido se calienta desde una temperatura de entrada
de 4 °C hasta una temperatura de 33 °C a 41°C, con caudales

que van desde KVO hasta 167 ml/min e El fluido se calienta desde
una temperatura de entrada de 20 °C hasta una temperatura

de 33 °C a 41°C, con caudales que van desde KVO hasta

333 ml/min e Volumen de cebado: 89 ml e Via de fluidos estéril

y apirégena. No utilizar si el envase estéril estuviera roto. @ Para

su uso con una unidad de calentamiento de sangre y fluidos

3M™ Ranger™ modelo 245

Bloed-/vloeistofverwarming, stroomset, hoog ¢ Met een
verlengstuk van 48 inch en een automatisch ontluchtingsfilter o
Vloeistof verwarmd vanaf een invoertemperatuur van 4 °C naar
33°C - 41°C, bij een debiet van KVO tot 167 mL/min e Vloeistof
verwarmd vanaf een invoertemperatuur van 20 °C naar 33 °C -
41°C, bij een debiet van KVO tot 333 mL/min e Spoelvolume:

89 ml e Steriel en niet-pyrogeen vloeistoftraject. Gebruik dit
product niet als de steriele barriére doorbroken is. e Uitsluitend voor
gebruik met een 3M™ Ranger™-bloed-/vloeistofverwarmingsunit,
model 245

Blod-/vatskevarmande hogflodessats @ Med 48 tums férlangning
och sjélvventilerande bubbelféngare o Vitska uppviarmd fran 4°C
inloppstemperatur till 33-41°C, vid fléden fran KVO till 167 mL/min
e Vitska uppvarmd fran 20°C inloppstemperatur till 33-41°C, vid
flodeshastigheter fran KVO till 333 mL/min e Primingvolym: 89 ml
o Steril, icke-pyrogen vatskevég. Far inte anvandas om den sterila
plomberingen har brutits. ¢ Endast f6r 3M™ Ranger™ varmeenhet
for blod och vatska modell 245

Blod- og vaeskevarmesaet med hgj gennemstremning ¢ Med
48-tommer-forleenger og boblespaerre med automatisk udluftning
® Vaeske opvarmet fra en indlgbstemperatur pa 4°C til 33°C-41°C
ved stremningshastigheder fra KVO til 167 ml/min e Vaeske
opvarmet fra en indlgbstemperatur pa 20°C til 33°C-41°C ved
strgmningshastigheder fra KVO til 333 ml/min e Primingmaengde:
89 ml e Steril og ikke-pyrogen veeskebane. M ikke bruges, hvis det
sterile barrieresystem er brudt. ¢ M& kun bruges sammen med en
3M™ Ranger™ Varmeenhed til blod/veaeske, model 245
Hgystremningssett for blod/vaeskevarming e Med en 48 inch
forlengelse med automatisk ventilerende boblefelle ® Vaeske
varmet opp fra 4 °C innlgpstemperatur til 33 °C-41°C,

med stremningshastigheter fra KVO til 167 ml/min e Vaeske

varmet opp fra 20 °C innlgpstemperatur til 33 °C-41°C, med
stremningshastigheter fra KVO til 333 mI/min e Primingvolum:

89 cm e Steril og ikke-pyrogen veeskebane. M4 ikke brukes hvis det
sterile barrieresystemet er kompromittert. ® Kun til bruk med en
3M™ Ranger™ blod/veeskevarmeenhet, modell 245

Nopean virtausnopeuden (High Flow) veren-/

nesteenlammityssetti ® 48 tuuman jatkokappale ja automaatti-
ilmauksella toimiva ilmakuplien poistolaite ® Nesteen lampeneminen
4 °C:n sisdantulolampétilasta 33—-41°C:n lampétilaan, kun
virtausnopeus on KVO-167 mL/min e Nesteen ldmpeneminen

20 °C:n sisdantulolampdtilasta 33-41°C:n lampétilaan, kun
virtausnopeus on KVO-333 mL/min e Esitayttdtilavuus: 89 ml

o Steriili ja ei-pyrogeeninen nestepolku. Ei saa kdyttas, jos steriili
estojarjestelma on rikottu e Kayta ainoastaan 3M™ Ranger™ veren/
nesteen lammitysyksikén mallin 245 kanssa

Conjunto de alta vazdo de aquecimento de sangue/fluidos ¢ Com
uma extens&o de 48 polegadas e retentor de bolhas com ventilagédo
automaética e Fluido aquecido da temperatura da entrada de 4 °C
para 33 °C - 41°C, com vazdo de KVO a 167 mL/min e O fluido
aquecido da temperatura da entrada de 20 °C para 33 °C - 41°C,
com vazdo de KVO a 333 mL/min e Volume do preparo: 89 mL

e Caminho de fluido estéril e apirogénico. Ndo use se o sistema

de barreira estéril tiver sido violado. e Para uso apenas com

uma unidade de aquecimento de sangue/fluidos 3M™ Ranger™
modelo 245
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Zestaw do podgrzewania krwi/ptynéw o wysokim przeptywie o

Z przedtuzka o dtugosci 48 cali i automatycznym odpowietrzaczem
e Ptyn ogrzewany od temperatury 4°C na wlocie do 33°C-41°C,
przy szybkosci przeptywu od KVO do 167 ml/min e Ptyn ogrzewany
od temperatury 20°C na wlocie do 33°C-41°C, przy szybkosci
przeptywu od KVO do 333 ml/min e Objetos¢ napetniania:

89 ml e Sterylna i niepirogenna $ciezka ptynéw. Nie uzywag, jesli
system bariery sterylnej zostat naruszony. e Do uzytku wytgcznie

z urzagdzeniem do podgrzewania krwi/ptynéw 3M™ Ranger™
Model 245

Gyors dramlasu vér- és folyadékmelegité készlet o 48 hiivelykes
toldattal és dnlégtelenité buborékcsapdaval e A rendszer a
folyadékot a bemeneti 4 °C hémérsékletrsl 33 °C — 41°C kozotti
hémérsékletre emeli KVO és 167 ml/min kéztti aramlési sebesség
esetén e A rendszer a folyadékot a bemeneti 20 °C hémérsékletrél
33 °C - 41°C koz6tti hdmérsékletre emeli KVO és 333 ml/min
kozotti dramlési sebesség esetén o Feltoltési térfogat: 89 ml

o Steril, pirogénmentes folyadékcsatorna. A sterilitast biztosito
véddérendszer sériilése esetén hasznalata tilos ® Csak a 245-6s
modellszamd 3M™ Ranger™ vér- és folyadékmelegité egységgel
valé hasznalatra

Ohf¥ivaci souprava vysokého pratoku krve/tekutiny e

S prodlouzenim o 48 palcl a automatickym odpousténym lapagem
bublin e Tekutina ohfata ze vstupni teploty 4 °C na 33 °C-41°C,
pfi rychlostech pratoku od KVO do 167 mI/min e Tekutina oh¥ata ze
vstupni teploty 20 °C na 33 °C-41°C, pfi rychlostech pratoku od
KVO do 333 mI/min e Objem plnéni: 89 ml e Sterilni a nepyrogenni
sada pro podavani tekutin. Nepouzivejte, doslo-li k porugeni
sterilniho bariérového systému. e Pouziva se pouze s ohfivaci
jednotkou pro krev/tekutiny 3M™ Ranger™, model 245

Suprava na ohrev vysokého prietoku krvi/tekutin e So 48-palcovou
predlZzovaékou a zachytava&om bublin na automatické
odvzdus$ihovanie e Tekutina ohriata z teploty vstupu 4 °C na teplotu
33 °C - 41°C, pri rychlostiach prietoku z KVO na 167 ml/min e
Tekutina ohriata z teploty vstupu 20 °C na teplotu 33 °C - 41°C,
pri rychlostiach prietoku z KVO na 333 ml/min e Plniaci objem:

89 ml e Sterilna a nepyrogénna draha tekutiny. Nepouzivajte,

ak doslo k poruseniu systému sterilnej bariéry. ¢ Na pouzitie len

s jednotkou na ohrev krvi/tekutin 3M™ Ranger™, model 245
Visoko pretoéni ogrevalni set za kri/teko¢ino @ Z 48-palénim
podaljskom in samoodzragevalnim lovilcem za mehur&ke o Tekogina
se segreje z vstopne temperature od 4 °C na 33 °C do 41°C pri
hitrosti pretoka od KVO do 167 ml/min e Tekoé&ina se segreje

z vstopne temperature od 20 °C na 33 °C do 41°C pri hitrosti
pretoka od KVO do 333 ml/min e Polnilni volumen: 89 mL e Sterilna
in apirogena pot tekog&ine. Ne uporabljajte, &e je sterilna pregrada
poskodovana. ¢ Samo za uporabo z modelom 245 grelne enote za
kri/teko&ino 3M™ Ranger™

Kiire vooluga vere/vedeliku soojenduskomplekt e 48-tollise
pikenduse ja automaatselt ventileeruva mullildksuga e Vedelikku
soojendatakse sisselasketemperatuurilt 4 °C temperatuurini
33-41°C, voolukiirusel KVO kuni 167 ml/min e Vedelikku
soojendatakse sisselasketemperatuurilt 20 °C temperatuurini
33-41°C, voolukiirusel KVO kuni 333 ml/min e Taitemaht: 89 ml

o Steriilne ja mitteplirogeenne vedeliku voolukanal. Arge kasutage,
kui stisteemi steriilsusbarjaar on kahjustatud. e Kasutamiseks ainult
vere/vedeliku soojendussiisteemi 3M™ Ranger™ mudeliga 245
Asins/skidrumu sildisanas lielas plismas komplekts  Ar 48 collu
pagarinajumu un automatisko ventilaciju burbulu sifonu e Skidrums
tiek uzsildits no 4 °C ieplides temperatiras lidz 33 °C-41°C ar
plasmas atrumu no KVO lidz 167 ml/min e Skidrums tiek uzsildits no
20 °Ciepludes temperatiras lidz 33 °C-41°C ar plismas atrumu
no KVO lidz 333 ml/min e Sagatavosanas tilpums: 89 ml e Sterils un
nepirogéns skidrumu izplatisanas cel$. Nelietot, ja sterilas barjeras
sistéma ir bojata. e Lietosanai tikai kopa ar 3M™ asins/skidrumu
silditaja Ranger™ modeli 245

Didelio srauto kraujo / skys¢iy sildymo rinkinys e Su 48 coliy
prailginimu ir automatine burbuly gaudykle e Skystis pasildomas
nuo 4 °C jleidimo temperatiros iki 33—-41°C, srauto greiéiu

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

ileidimo temperatdros iki 33-41°C, srauto grei¢iu nuo KVO iki

333 ml/min. e Uzpildymo tiris: 89 mL e Sterilus ir nepirogeniskas
kelias skys&iams pratekéti. Nenaudokite, jei sterili barjeriné sistema
buvo paZeista. ® Tinka naudoti tik su ,3M™ Ranger™* kraujo /
skys¢iy Sildymo jrenginio 245 modeliu



Set de debit ridicat pentru incalzirea sangelui/fluidelor

e Cu extensie de 48 inci si capcana de aer cu aerisire automata

o Fluid incalzit de la temperatura de admisie de 4 °C la 33 °C -
41°C, cu debite de la KVO pana la 167 ml/min e Fluid incalzit de

la temperatura de admisie de 20 °C la 33 °C - 41°C, cu debite de

la KVO pén3 la 333 ml/min e Volum de amorsare: 89 mL e Cale
Sterild si nepirogena a fluidului. Nu utilizati dacé sistemul de bariera
sterild nu a fost respectat. e A se utiliza doar cu unitatea de incélzire
fluid/sange 3™ Ranger™, model 245

MpoToyHbIli Habop Ans nogorpesa KPOBU/XUAKOCTEN ANS
BbICOKMX cKOpoCTel nogaun e C 48-a10/iMOBON yANVHEHHOR
TPy6KOW 1 ynoBUTeNeM rasa c aBTOMaTUYeCKUM yaaneHnem
rasa e Harpes XunAKocTu OT TeMnepaTypbl Ha Bxoge 4 °C g0
33-41°C, npu ckopocTu noToka ot KVO g0 167 mn/muH e Harpes
KMAKOCTM OT TemnepaTtypsbl Ha Bxoge 20 °C go 33-41 °C,

npwv ckopoctu notoka ot KVO g0 333 mn/mMuH @ O6bem Ans
3anpasku: 89 mn e CTEPU/IBHAA 1 annporeHHas XnakoctHas
cucTemMa. He ncnosnb3oBaTh NPV HapyLUEHUY CTEPUNBHOR
6apbepHOii crcTeMbl. ® N5 UCMO/Ib30BaHWNSA TOIbKO C 6/10KOM
nogorpesa kKpoBu/xungkoctn 3M™ Ranger™ mogenn 245

Habip Ans nigIrpiBaHHA KPOBI/PIAVNHUN 3 BUCOKOHO

LWBWAKICTIO MOTOKY ® 3 MOZ0BXYBa4YeM 0BXNHO

48 AOMIB | aBTOMATUYHUM AerasalliiHM yaoBaoBavem
6ynbb6alloK e PignHa NIAIFPIBAETLCA Bl TeMnepaTypu Ha BXOAI
4°C po 33-41°C3a WBUAKOCTI NOTOKY BIA "pexXunmy BIAKPUTOI
BeHN" Ao 167 Ma/xB e PiagnHa NIAIrPIBAETLCA BIJ TemnepaTtypu
Ha Bxogl 20°C go 33-41°C 3a WBMAKOCTI MOTOKY BIZ "pexunmy
BIAKPUTOI BeHN" 10 333 M/I/XB ® O6CAr 3aMOBHEHHS:

89 M1 @ CTepUNBLHWIA | HEMIPOTeHHWIA KaHan ANs pIAVHN. He
BVKOPWCTOBYTE HabIp, AKLLO CUCTEMY 3aXUCTY CTEPUIBHOCTI
MOLLIKO/JXEHO. ® BUKOPUCTOBYIiTE iMLLE 3 NPUNAAOM ANS
niAIrpIBaHHS KpoBI/pignHn 3M™ Ranger™ mogeni 245

Set visokog protoka za zagrijavanje krvi/tekucine e S produzetkom
od 48 in¢a i zamkom za mjehuriée s automatskim odzragivanjem e
Tekucina zagrijana od ulazne temperature od 4 °C do 33 °C - 41°C
pri brzinama protoka od KVO do 167 ml/min e Tekuéina zagrijana
od ulazne temperature od 20 °C do 33 °C - 41°C pri brzinama
protoka od KVO do 333 ml/min e Zapremnina punjenja: 89 ml

e Sterilna i nepirogena linija za tekué¢ine. Nemojte upotrebljavati ako
je sterilni sustav barijere probijen. ¢ Samo za uporabu s jedinicom za
zagrijavanje krvi/teku¢ine 3M™ Ranger™, model 245

2.

KoMniekT 3a 3aTonAsiHe Ha KPpbB/TEYHOCTU C BUCOK Ae6UT

o C 48-NHYOBO yAb/KEHMNE 1 KanaH 3a mexypyeTa
CaBTOMaTU4YHO 06e3Bb3jylLlaBaHe @ TeYHOCT, 3aToMN/1eHa

oT 4 °CBxogaua Temnepatypa 4o 33 °C-41°Cnpu

Ae6uT oT NogAbpxaHe Ha BeHaTa oTBopeHa (KVO) go

167 mL/min e TeuHocT, 3aTonneHa ot 20 °C BxoAALa
Temnepatypa 4o 33 °C - 41 °C npu gebut o1 KVO g0 333 mL/
min e O6eM Ha npomuBaHe: 89 mL e CTepuieH 1 HenuporeHeH
NbT 3a TEYHOCTU. He n3non3BaiiTe, ako cTepunHaTa 6aprepHa
cucTema e KomnpomeTupaxa. e 3a ynotpeba camo C ycTponcTso
3a 3aTonssHe Ha KpbB/TeuHocTn 3M™ Ranger™ mogen 245
Kan/Sivi Isitma Yiiksek Akis Seti ® 48 ing uzatma ve otomatik
havalandirmali kabarcik kapani ile ® Sivi, KVO ila 167 ml/dk akis
hizlarinda 4°C giris sicakhigindan 33°C - 41°C sicakliga isitilir @
Sivi, KVO ila 333 ml/dk akis hizlarinda 20°C giris sicakligindan 33°C
- 41°C sicakhga isitilir ¢ Dolum hacmi: 89 ml e Pirojenik olmayan,
steril sivi yolu. Steril bariyer sistemi zarar gérmusse kullanmayin.
e Yalnizca 3M™ Ranger™ kan/sivi isitma tnitesi model 245 ile
kullanima yéneliktir
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Indications for Use

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

Patient Population and Settings

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

Explanation of Signal Word Consequences

WARNING: Indicates a hazardous situation which, if not avoided, could
result in death or serious injury.

CAUTION: Indicates a hazardous situation which, if not avoided, could
result in minor or moderate injury.

WARNING: To reduce the risks associated with air embolism:

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

e Ensure all luer connections are tightened

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

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

or infection:

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

Do not use if caps are not in place

Ensure that all luer connections are securely tightened prior to priming set

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

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

therapy:

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

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

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

WARNING: To reduce the risk associated with patient exposure to leakage

current that exceeds Type BF equipment limits:

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

CAUTION: To reduce the risk of leaking and loss of therapy:
e Do not exceed 300 mmHg pressure; ensure inline hand pressure pumps
or other pumps do not exceed 300 mmHg pressure.

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

CAUTION: To reduce the risk associated with warming platelets,

cryoprecipitate, or granulocyte suspensions:

e Follow the AABB Guidelines for the use of blood warming devices which
caution against warming when administering platelets, cryoprecipitate, or
granulocyte suspensions.
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CAUTION: To reduce the risks associated with potential material toxicity:

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

Instructions for Use

Do not use if package has been previously opened or damaged. Refer to the
3M™ Ranger™ blood/fluid warming unit model 245 Operator’s Manual for
set up and use of the warming system.
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Figure 1: lllustration of Disposable set

A) Inletline
B) Blue inlet pinch clamp

F) Luer connection

G) Roller clamp

H) Patient connection
1) Bubble trap holder

C) Fluid warming cassette
D) Auto-venting bubble trap
E) White outlet pinch clamp

Figure 2

Peel To Open _A Peel To Open _A

Figure 3



Instructions

Set-up and Priming the disposable set

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

2. Open warming set pouch where indicated by the arrows (Fig. 3)

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

the warming unit (Fig 3, #1).

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

5. Tighten luer connections (Fg. 1, F)

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

7. Close clamp above cassette (Fig. 1, B).

8. Connect the short inlet line (Fig. 1, A) on the Ranger warming set to the

fluid source (primary IV administration set needed).
9. Open the clamp (Fig. 1, B) above cassette (Fig. 3, #2).

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

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

. Close any clamp to stop flow.

. Turn the warming unit ON (Fig 3, #3).

The fluid warming set is now ready for use.

Removing Air from the Auto-venting bubble Trap

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

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

Removing the Disposable Set

1. Close the inlet clamp (Fig 1, B) and open all clamps distal to the cassette.

2. Disconnect the warming set from the fluid source (if applicable).

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

4. Disconnect patient line from disposable set.

5. Remove the fluid warming cassette from the warming unit and discard
according to institutional protocol.

Symbol Glossary

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

Manufacturer Medical Device Regulation (EU)
2017/745 formerly EU Directive
93/42/EEC. Source: ISO 15223, 5.1.1

Authorized Indicates th}e at:uthorized

Representative represent.ahve in the European

in European Community. Source: ISO 15223,

. 5.1.2,2014/35/EU, and/or 2014/30/

Community EU

D Indicates the date when the medical

ate of .

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

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

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

Catalogue catalogue number so that the

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

Sterilized using Indicates.a_ medic_al device that h?s

cthylene oxide been sterilized using ethylene oxide.
Source: 1SO 15223, 5.2.3

Do not use Indicates a medical device that

if package is should not be used if the package

damaged or has been damaged or opened.

open Source: ISO 15223, 5.2.8
Indicates the presence of a sterile
fluid path within the medical

Sterile fluid device in cases when other parts

path of the medical device, including
the exterior, might not be supplied
sterile. Source: 1ISO 15223, 5.2.9

-4-

Indicates a medical device that

is intended for one use or for use

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

Do not re-use

Indicates the need for the user to
consult the instructions for use for
important cautionary information
such as warnings and precautions
that cannot, for a variety of reasons,
be presented on the medical device
itself. Source: 1ISO 15223, 5.4.4

Caution

Indicates natural rubber or dry
natural rubber latex is not present as
a material of construction within the
medical device or the packaging of a
medical device. Source: ISO 15223,
5.4.5 and Annex B

Natural rubber
latex is not
present

Indicates the item is a medical

Medical Device devi
evice.

Indicates bar code to scan product
information into patient electronic
health record

Unique device
identifier

Indicates the entity importing the

Importer medical device into the EU.

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

Single sterile
barrier system

O &EE @ > @

Indicates conformity to all applicable

European Union Regulations and
CE Mark c E 2797 | Directives with notified body

involvement.

Indicates that U.S. Federal Law

restricts this device to sale by
Rx Only or on the order of a healthcare

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

For more information see, HCBGregulatory.3M.com

@ Indications d’utilisation

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

Patients et établissements

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

Explication des conséquences correspondant aux
mentions d'avertissement

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

MISE EN GARDE : indique une situation dangereuse qui, si elle n’est pas
évitée, peut provoquer une blessure légére ou modérée.

AVERTISSEMENT : afin de réduire les risques d'embolie gazeuse :
e Ne jamais administrer de solutés en cas de présence de bulles d'air dans
la tubulure

S'assurer que tous les raccords Luer sont serrés

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

AVERTISSEMENT : afin de réduire les risques associés a une exposition aux
risques biologiques, & une contamination croisée ou a une infection :

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

patient unique.

Ne pas utiliser si les capuchons ne sont pas en place

S'assurer que tous les raccords Luer sont bien serrés avant 'amorgage
du set

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

AVERTISSEMENT : afin de réduire les risques de fuite, de glissades et de
chutes, ainsi que les risques de perte de traitement :
o Ne pas réutiliser ce produit. Il est destiné a un usage unique /
patient unique.
e S'assurer que tous les raccords Luer sont bien serrés avant 'amorgage
du set.

AVERTISSEMENT : afin de réduire les risques a une perte éventuelle
de sang :
e Ne pas utiliser le produit en association avec un circuit extracorporel.
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AVERTISSEMENT : afin de réduire le risque d'exposition du patient a un
courant de fuite supérieur aux limites de sécurité pour I'équipement de
type BF :

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

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

de traitement :

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

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

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

plaquettes, de cryoprécipités ou de suspensions de granulocytes :

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

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

des matériaux :

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

Mode d’emploi

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé. Se reporter aux

instructions d'assemblage et d'utilisation du systéme de réchauffement

dans le manuel de I'utilisateur de I'unité de réchauffement de sang/soluté
3M™ Ranger™ modéle 245.
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Figure 1: lllustration du set a usage unique

A) Tubulure d'arrivée F) Raccord Luer

B) Clamp d’arrivée bleu G) Clamp a roulette

C) Cassette de réchauffement H) Raccordement au patient
de liquide

D) Piege a bulles auto-ventilé 1) Support du piége a bulles

E) Clamp de sortie blanc

Figure 2

Peel To Open J

Figure 3

8. Raccorder la tubulure d'arrivée courte (Fig. 1, A) sur le set de
réchauffement Ranger a la poche de soluté (set d'administration
IV principal requis).

9. Ouvrir le clamp (Fig. 1, B) au-dessus de la cassette (Fig. 3, n°® 2).

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

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

12. Clamper pour arréter I'écoulement.

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

Le set de réchauffement des solutés est a présent prét a I'emploi.
Expulsion de I'air du piége a bulles auto-ventilé

1. Le piege a bulles auto-ventilé est congu pour purger la tubulure patient

de fagon continue. Surveiller les tubulures afin de s'assurer qu'elles sont
exemptes d'air.

2. Tapoter doucement le piége a bulles auto-ventilé contre |'unité de
réchauffement afin d'expulser I'air piégé.
Retrait du set & usage unique

1. Fermer le clamp d’arrivée (Fig. 1, B) et ouvrir tous les clamps du cété
distal de la cassette.

2. Déconnecter le set de réchauffement de la poche de
soluté (le cas échéant).

3. Laisser le soluté s'écouler vers le patient (compter 2 & 3 secondes) et
clamper sur la tubulure de sortie (F).

4. Débrancher la tubulure patient du set a usage unique.

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

Glossaire des symboles

Titre du Symbole Description et référence

symbole
Indique le fabricant du dispositif
médical selon le réglement (UE)

Fabricant 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux, anciennement
Directive UE 93/42/CEE. Source :
1SO 15223, 5.1.1

Représentant Indique le représentant autorisé

autorisé dans la - dans la Communauté européenne.

Communauté -E Source : 1SO 15223, 5.1.2,

européenne 2014/35/UE et/ou 2014/30/UE
Indique la date a laquelle le

Date de dispositif médical a été fabriqué.

fabrication

180 15223, 5.1.3

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

A utiliser avant

]
=

Indique la désignation de lot du

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

d’éthyléne Source : 1ISO 15223, 5.2.3

Peel To Open J

Ne pas

utiliser si
'emballage est
endommagé ou

Identifie un dispositif médical

qui ne doit pas étre utilisé si
'emballage a été endommagé ou
ouvert. Source : 1ISO 15223, 5.2.8

ouvert
Indique la présence d’un circuit
de fluides stérile dans le dispositif
I médical dans les cas ou il est
Circuit de

possible que d’autres piéces du
dispositif médical, y compris
I’extérieur, ne soient pas fournies
stériles. Source : 1ISO 15223, 5.2.9

fluides stérile

Instructions

Installation et amorgage du set a usage unique

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

2. Ouvrir la poche du set de réchauffement aux emplacements indiqués
par les fleches (Fig. 3)

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

4. Placer le piege a bulles auto-ventilé (Fig. 1, D) dans son support (Fig. 1, 1)

sur 'unité de réchauffement.
5. Serrer les raccords Luer (Fig. 1, F)
6. Fermer clamp sous le piége a bulles auto-ventilé (Fig. 1, E).
7. Fermer le clamp au-dessus de la cassette (Fig. 1, B).

Renvoie a un dispositif médical qui
est prévu pour une seule utilisation
Pas de ou dont I'utilisation ne peut se faire
réutilisation que sur un seul patient pendant

un seul traitement. Source :

18O 15223, 5.4.2

Renvoie a la nécessité pour
I'utilisateur de consulter le mode
d’emploi fournissant des données
importantes liées a la sécurité,
comme les avertissements et les
précautions qui, pour un grand
nombre de raisons, ne peuvent

pas étre apposés sur le dispositif
médical méme. Source : ISO 15223,
544

Attention




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

Sans latex de de fabrication aussi bien dans

Ezto‘jjrt;houc le dispositif médical que dans
I’emballage d’un dispositif médical.
Source : 1ISO 15223, 5.4.5 et
Annexe B

Dispositif M D Stipule que le dispositif est un

médical dispositif médical.

|dentifiant Indique un cF)de—barr_es pour

unique des scanner des lnforma_tlons surle

. e produit dans le dossier de santé

dispositifs . N .
électronique du patient
Indique I'entité qui importe le

Importateur dispositif médical dans I'UE.
Identifie une couche simple qui
compose le systéme de barriére

Systéme de stérile (SBS) et la différencie des

barriére stérile couches d’emballage protecteur

simple congues pour prévenir tout

endommagement du systéme de
barriére stérile et de son contenu

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

c € 2197

Marquage CE

Indique que conformément aux

lois fédérales en vigueur aux Etats-
Unis, ce dispositif ne peut étre
vendu que par ou sur prescription
d'un professionnel de santé. 21 CFR
(code des réglements fédéraux)
sec. 801.109(b)(1)

Rx Only

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

Indikationen

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

Patientenpopulation und Einstellungen

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

Erklarung zur Bedeutung der Signalwérter

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

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

WARNHINWEIS: Zur Reduzierung von Gefahren in Zusammenhang mit
Luftembolie:

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

Stellen Sie sicher, dass alle Luer-Lock-Anschliisse fest verschlossen sind.
Das Ranger Blut-/Infusionswarmesystem nicht oberhalb der Patienten-
ebene aufstellen, da dies zu Luftembolien fiihren kann.

WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Reduzierung der Risiken in Zusam-
menhang mit biologischer Gefdhrdung, Kreuzkontamination oder Infektion:
o Nicht wiederverwenden. Dieses Produkt ist ausschlieBlich fiir den
Gebrauch bei einem einzigen Patienten bestimmt.

Nicht verwenden, wenn die Kappen nicht vorhanden sind.

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

Den Druck nicht auf tiber 300 mmHg erhéhen; sicherstellen, dass

der Druck bei Hand-Druckpumpen und anderen Pumpen 300 mmHg
nicht tibersteigt.

WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos von Leckage,

Ausrutschen und Stiirzen sowie Ausbleiben der Therapie:

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

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

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

WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Verringerung der Risiken fiir den Pati-

enten in Zusammenhang mit Ableitstrom, der die Sicherheitsgrenzen fiir

Teile vom Typ BF tiberschreitet:

e Nicht mit anderen medizinischen Geréaten verwenden, bevor sicher-
gestellt wurde, dass der Gesamtleckstrom der kombinierten Gerate die
Sicherheitsgrenzen fiir Teile vom Typ BF nicht Gberschreitet.

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos einer Leckage oder
einer ausbleibenden Behandlung:
e Den Druck nicht auf Gilber 300 mmHg erhéhen; sicherstellen, dass
der Druck bei Hand-Druckpumpen und anderen Pumpen 300 mmHg
nicht tibersteigt.

Das Erwarmungsset wahrend des Gebrauchs nicht aus der Erwér-
mungseinheit entfernen.

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos in Verbindung

mit der Erwdrmung von Thrombozyten-, Kryoprazipitat- oder

Granulozyten-Suspensionen:

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

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos einer potenziellen

Toxizitat der Materialien:

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

Gebrauchsanweisung

Nicht verwenden, wenn die Verpackung bereits geéffnet wurde oder

beschadigt ist. Weitere Informationen zur Einrichtung und Verwendung

des Warmesystems entnehmen Sie bitte dem Benutzerhandbuch zur

3M™ Ranger™-Blut-/Fliissigkeitserwadrmungseinheit, Modell 245.
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Abbildung 1: Abbildung des Einweg-Erwarmungssets

F) Luer-Anschluss

G) Rollklemme

H) Patientenanschluss

1) Halterung fiir Luftfalle

A) Einlassleitung

B) Blaue Einlassklemme

C) Fliissig warmungsk tte
D) Selbstentliiftende Luftfalle

E) WeiRe Auslassklemme

Abbildung 2

Peel To Open _A Peel To Open _A

Abbildung 3

$,

Anleitung
Einrichten und Befiillen des Einweg-Erwarmungssets

1. Hohe der Erwarmungseinheit auf Hohe des Patienten oder niedriger
einstellen.

2. Folienverpackung des Erwarmungssets an der durch die Pfeile
gekennzeichneten Stelle 6ffnen (Abb. 3).

3. Vor dem Befiillen die Fliissigkeitserwarmungskassette (Abb. 1C) in den
Einschub der Erwdrmungseinheit schieben (Abb. 3 Nr. 1).

4. Die selbstentliiftende Luftfalle (Abb. 1D) in die Halterung (Abb. 11) der
Erwarmungseinheit einsetzen.

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

6. Klemme unterhalb der selbstentliiftenden Luftfalle schlieRen (Abb. 1E).

7. Klemme oberhalb der Kassette schlieBen (Abb. 1B).

8. Die kurze Einlassleitung (Abb. 1A) des Ranger-Erwarmungssets an die
Fliissigkeitsquelle anschlieBen (es wird ein Primarinfusionsset benétigt).

9. Die Klemme (Abb. 1B) oberhalb der Kassette (Abb. 3 Nr. 2) 6ffnen.

10. Warten, bis die Kammer der selbstentliiftenden Luftfalle gefiillt ist

(Abb. 1E). Sobald die Kammer ausreichend gefiillt ist, stoppt der Fluss.
Mit der selbstentliftenden Luftfalle gegebenenfalls leicht gegen die
Erwarmungseinheit klopfen, um eingeschlossene Luft zu entfernen.
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1.

Patientenleitung weiter befiillen.

Die Klemmen unter der selbstentliiftenden Luftfalle 6ffnen und die

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

Das Fliissigkei Wir
Entfernen der Luft aus der selbstentliiftenden Luftfalle

Die selbstentliiftende Luftfalle ist darauf ausgelegt, kontinuierlich Luft
aus dem Patientenschlauch abzulassen. Die Flussigkeitsleitungen auf

1

Luftfreiheit Gberwachen.

kann nun verwendet werden.

2. Mit der selbstentliftenden Luftfalle leicht gegen die Erwdrmungseinheit
klopfen, um eingeschlossene Luft zu entfernen.
Abtrennen des Einweg-Erwéarmungssets

Die Einlassklemme (Abb. 1B) schlieRen und alle distal zur Kassette
liegenden Klemmen &ffnen.

1.

2.
3.

4.
5.

Das Erwarmungsset gegebenenfalls von der Fliissigkeitsquelle trennen.
Die Fliissigkeit in den Patienten flieRen lassen (dies kann 2 bis 3 Sekun-

den dauern) und die Auslassklemme (F) schlieRen.

Die Patientenleitung vom Einweg-Erwérmungsset trennen.
Die Flussigkeitserwarmungskassette aus der Erwdrmungseinheit

nehmen und gemaR den krankenhausiiblichen Vorschriften entsorgen.
Glossar der Symbole

Beschreibung und

(EU) 2017/745, frither

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

EU-Richtlinie 93/42/EWG
an. Quelle: ISO 15223, 5.1.1

Bevollmachtigter in
der Europdischen
Gemeinschaft

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

Herstellungsdatum

Zeigt das Datum an, an
dem das Medizinprodukt
hergestellt wurde.

1SO 15223, 5.1.3

Verwendbar bis

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

Fertigungslosnummer,
Charge

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

Artikelnummer

Kennzeichnet die
Artikelnummer des
Herstellers, sodass

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

Sterilisiert mit
Ethylenoxid

Zeigt ein Medizinprodukt
an, das mit Ethylenoxid
sterilisiert wurde. Quelle:
1S0 152283, 5.2.3

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

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

Sterile Flussigkeitsbahn

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

Nicht
wiederverwenden

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

Achtung

Verweist auf die
Notwendigkeit fiir
den Anwender, die
Gebrauchsanweisung
auf wichtige
sicherheitsbezogene
Angaben, wie
Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen
durchzusehen, die
aus unterschiedlichen
Griinden nicht auf
dem Medizinprodukt
selbst angebracht
werden kénnen. Quelle:
1SO 15223, 5.4.4

Enthalt kein
Naturkautschuklatex

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

Medizinprodukt

Zeigt an, dass
dieses Produkt ein
Medizinprodukt ist.

Einmalige
Produktkennung

Eg
o

Zeigt einen Strichcode
zum Scannen von
Produktinformationen
in die elektronische
Patientenakte an.

Importeur in die EU

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

Einfaches
Sterilbarrieresystem

Kennzeichnet eine
einfache Schicht, aus der
das Sterilbarrieresystem
(SBS) besteht, im
Unterschied zu
mehreren Schichten von
Schutzverpackungen,
die dazu vorgesehen
sind, Schaden am
Sterilbarrieresystem
und dessen Inhalt

zu verhindern.

CE-Zeichen

c € 2197

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

Rx Only

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)

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com

@ Indicazioni per 'uso

Il riscaldatore di sangue/fluidi Ranger & progettato per riscaldare sangue,

prodotti ematici e liquidi.

Popolazione di pazienti e ambienti di utilizzo
Pazienti adulti e pediatrici in trattamento in sale operatorie, in ambienti di
pronto soccorso traumatologico o in altre aree in cui vengono somministrati

sangue e fluidi.

Spiegazione delle conseguenze dei termini di segnalazione

AVVERTENZA: indica una situazione pericolosa che, se non evitata,
potrebbe provocare la morte o lesioni gravi.

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

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

del fluido

e Verificare che tutti i raccordi luer siano serrati

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

embolie gassose
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AVVERTENZA: per ridurre i rischi associati all’esposizione ai rischi biologici,

contaminazione crociata o infezione:

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

e Non utilizzare se i tappi non sono in posizione

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

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

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

perdita di terapia:

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

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

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

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

correnti di dispersione che superano i limiti dell’apparecchiatura di tipo BF:

o Non utilizzare congiuntamente ad altre apparecchiature mediche senza
prima verificare che la corrente di dispersione totale dell’apparecchiatura

combinata non superi i limiti di sicurezza delle apparecchiature di tipo BF.

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

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

e Non rimuovere il set di riscaldamento dall’unita di riscaldamento
durante 'uso.

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

ATTENZIONE: per ridurre i rischi associati a potenziale tossicita

del materiale:

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

Istruzioni per I'uso

Non utilizzare se la confezione & stata precedentemente aperta o se risulta

danneggiata. Per la configurazione e I'uso dell’unita per il riscaldamento di

sangue/fluidi BM™ Ranger™, fare riferimento Manuale per 'operatore del
Modello 245.
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Figura 1: lllustrazione del set monouso

F) Raccordiluer
G) Morsetto a rotellina

A) Linea diingresso
B) Pinza a morsetto di ingresso blu

C) Cassetta di riscaldamento del H) Collegamento paziente
fluido
D) Filtro di eliminazione automatica 1) Alloggiamento per il filtro di
delle bolle d’aria eliminazione delle bolle d’aria
E) Pinza a morsetto di uscita
bianca
Figura 2

Peel To Open _A Peel To Open _J

Figura 3

Istruzioni

Messa a punto e adescamento del set monouso

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

2. Aprire il sacchetto del set di riscaldamento dove indicato dalle
frecce (Fig. 3)

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

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

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

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

7. Chiudere il morsetto sopra la cassetta (Fig. 1, B).

8. Collegare la linea di ingresso corta (Fig. 1, A) sul set di riscaldamento
Ranger alla sorgente del fluido (necessario un set di somministrazione
endovenoso primario).

9. Aprire il morsetto (Fig. 1, B) sopra la cassetta (Fig. 3, n. 2).

10. Lasciare che la camera del sistema di eliminazione automatica delle
bolle d’aria si riempia (Fig. 1, E). Il flusso si interrompe quando la
camera & correttamente riempita. Se necessario, battere delicatamente
il sistema di eliminazione automatica delle bolle d’aria sull’unita di
riscaldamento per far uscire eventuali bolle d’aria rimaste intrappolate.

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

12. Chiudere un morsetto per interrompere il flusso.

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

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

Rimozione dell’aria dal filtro di eliminazione automatica delle

bolle d’aria

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

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

Rimozione del set monouso

1. Chiudere il morsetto di ingresso(Fig. 1, B) e aprire tutti i morsetti in
posizione distale alla cassetta.

2. Scollegare il set di riscaldamento dalla sorgente del fluido
(se applicabile).

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

4. Scollegare la linea del paziente dal set monouso.

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

Glossario dei simboli

T.'t°|° del Simbolo Descrizione del simbolo

simbolo
Mostra il produttore del dispositivo
medico come definito nel

Produttore Regolamento sui dispositivi medici
(UE) 2017/745 precedentemente
Direttiva UE 93/42/CEE. Fonte:
1SO 15223, 5.1.1

Rappresentante Indica il rappresentante autorizzato

autorizzato
nella Comunita

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

Europea 2014/30/UE
Data di Indica la data di fabbricazione del
roduzione dispositivo medico. ISO 15223,
P 513
. " Mostra la data dopo la quale il
fLij:(l;ZaZlablle dispositivo medico non pud piu

essere usato. 1ISO 15223, 5.1.4

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

Numero di lotto

Mostra il numero di articolo del

]
x
e

Numero di produttore, in modo da potere
articolo identificare il dispositivo medico.

Fonte: ISO 15223, 5.1.6
Sterl_llzzato Indica un dispositivo medico che
mediante

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

trattamento con
ossido di etilene

Non utilizzare se
la confezione &
danneggiata o
aperta

Indica un dispositivo medico che
non deve essere utilizzato se la
confezione é stata danneggiata o
aperta. Fonte: ISO 15223, 5.2.8




Indica la presenza di un percorso
fluido sterile all'interno del
dispositivo medico nei casi in cui
altre parti del dispositivo medico,
compreso l|'esterno, potrebbero
non essere fornite sterili. Fonte:
1SO 15223, 5.2.9

Percorso fluido
sterile

Rimanda a un dispositivo medico
il cui uso & previsto per un’unica
volta o il cui uso & previsto per un
unico paziente durante un unico
trattamento. Fonte: 1ISO 15223,
54.2

No riutilizzo

Indica la necessita per I'utente di
consultare le istruzioni per l'uso per
acquisire informazioni importanti
relative alla sicurezza, quali
avvertenze e precauzioni che non
possono, per vari motivi, essere
presentate sul dispositivo medico
stesso. Fonte: 1ISO 15223, 5.4.4

Attenzione

Indica I'assenza di gomma
naturale o di lattice di gomma
naturale secca come materiale
di costruzione all’interno del
dispositivo medico o della

Non contiene
gomma naturale

o lattice confezione di un dispositivo
medico. Fonte: ISO 15223,
5.4.5 e Allegato B
Dispositivo Indica che I'articolo & un
medico dispositivo medico.

Indica il codice a barre da

Identificativo scannerizzare per inserire le

unico del informazioni di prodotto nella
dispositivo scheda sanitaria elettronica
del paziente
Importatore Indica I'organo i_mportatore del
dispositivo medico nell’UE.
Identifica uno strato singolo che
Sistema a cost_ituisce il sister_na_di barriera_
barriera sterile sterll_e (_SBS) elo d]stlngue qagll
singola strati di imballaggio protettivo
destinati a evitare danni al sistema
di barriera sterile e al contenuto.
Indica la conformita a tutti
i regolamenti e le direttive
Marchio CE c € 2797 dell'Unione Europea applicabili
con il coinvolgimento di
organismi notificati.
Indica che la Legge federale degli
Stati Uniti consente la vendita di
Rx Only (Solo questo dispositivo solo da parte
su prescrizione di un medico o su prescrizione di
medica) un medico. Titolo 21 del Codice

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

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com

Indicaciones de uso

El calentador de sangre y fluidos Ranger est4 disefiado para calentar sangre,
productos sanguineos y otros fluidos.

Poblacién de pacientes y contextos

Pacientes adultos y pediatricos tratados en quir6fanos, contextos de
emergencia por traumatismos u otras dreas donde se infundan sangre

o fluidos.

Significado de los mensajes de indicacion

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

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

ADVERTENCIA: Para reducir los riesgos de incendio y embolia de aire:
e Nunca inyecte fluidos si hay burbujas de aire en la via de fluidos.

e Asegurese de que todas las conexiones Luer estén apretadas.

No monte el sistema de calentamiento de sangre y fluidos Ranger a
una altura superior a la del paciente, ya que podria producirse una
embolia gaseosa.

ADVERTENCIA: Para reducir los riesgos asociados de exposicion peligrosa,

contaminacion cruzada o infeccion:

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

e No utilice el producto si los tapones no estan colocados.

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

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

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

pérdida de terapia:

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

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

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

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

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

tipo BF, haga lo siguiente:

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

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

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

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

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

calentamiento de suspensiones de plaquetas, crioprecipitados

o granulocitos, haga lo siguiente:

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

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

los materiales:

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

Instrucciones de uso

No utilice el producto si el paquete esta dafiado o se ha abierto

anteriormente. Consulte el manual del operario de la unidad

de calentamiento de sangre y fluidos 3M™ Ranger™ modelo 245

para conocer los detalles pertinentes sobre la configuracién y el uso.
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Figura 1: llustracién del set desechable

A) Via de entrada F) Conexién Luer
B) Pinza de enganche de entrada azul G) Pinza de rodillo
C) Recipiente de calentamiento de H) Conexién del paciente
fluidos
D) Atrapaburbujas autoventilable 1) Soporte del atrapaburbujas
E) Pinza de enganche de salida blanca
Figura 2

Peel To Open J Peel To Open J

Figura 3

Instrucciones
Configuracién y cebado del set de desechable

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

2. Abra la bolsa del set de calentamiento por el lugar que indican
las flechas (fig. 3).
3. Antes de realizar el cebado, deslice el recipiente de calentamiento

de fluidos (fig. 1, C) hacia el interior de la ranura de la unidad de
calentamiento (fig. 3, n.° 1).
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4. Coloque el atrapaburbujas autoventilable (fig. 1, D) en el soporte (fig. 1, I)
de la unidad de calentamiento.

5. Apriete las conexiones Luer (fig. 1, F).

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

7. Cierre la pinza situada sobre el recipiente (fig. 1, B).

8. Conecte la via de entrada corta (fig. 1A) del set de calentamiento Ranger
a la fuente de fluidos (se requiere del set de administracién principal 1V).

9. Abra la pinza (fig. 1, B) situada sobre el recipiente (fig. 3, n.° 2).

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

11. Abra las pinzas situadas debajo del atrapaburbujas autoventilable
y contintie cebando el tubo del paciente.

12. Cierre todas las pinzas para detener el flujo.

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

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

1. El atrapaburbujas autoventilable esté disefiado para dar salida continua

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

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

Retirada del set desechable

1. Cierre la pinza de entrada (fig. 1, B) y abra todas las pinzas distales al
recipiente de calentamiento.

2. Desconecte el set de calentamiento de la fuente de fluidos
(si corresponde).

3. Deje que el fluido fluya hacia el paciente (esto puede tardar de
2 a 3 segundos) y cierre la pinza de salida (F).

4. Desconecte el tubo del paciente del set desechable.

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

Glosario de simbolos

Titulo del simbolo Simbolo Descripcién y referencia

Indica el fabricante del
dispositivo médico,

tal y como se define

en el reglamento (UE)
2017/745 sobre dispositivos
médicos, anteriormente
directiva de la UE 93/42/
CEE. Fuente: ISO 15223, 5.1.1

Fabricante

!

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

Representante
autorizado en la
Comunidad Europea

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

Fecha de fabricacion

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

Fecha de caducidad

Indica que un dispositivo
médico esté pensado para
un solo uso o para un Gnico
paciente solo durante

una intervencion. Fuente:
180 15223, 5.4.2

No reutilizar

Indica que el usuario debe
consultar las instrucciones
de uso para ver avisos
importantes como, por
ejemplo, advertencias y
precauciones que, por
diversos motivos, no se
pueden presentar en

el producto sanitario
propiamente dicho. Fuente:
1SO 15223, 5.4.4

Precaucioén

Indica que, entre los
materiales con los que se

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

No hay latex de goma
natural

Indica que el articulo es un

Producto sanitario . L g
dispositivo médico.

Indica el coédigo de barras
para escanear informacién

dentificador unico del del producto en el registro

producto sanitario electrénico
del paciente
Importador Indica la entidad que importa

el dispositivo médico en la UE

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

Sistema de una sola
barrera estéril

O @ EE & B> &

Indica la conformidad con
todos los reglamentos

y directivas de la Unién
Europea aplicables a

los productos sanitarios
con participacion del
organismo notificado.

Marca CE

C € 2797

Indica que las leyes

federales estadounidenses
restringen la venta o uso

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

Rx solo

Para obt

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

Cédigo de lote

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

Numero de referencia

]
x
e

Indica que el producto
sanitario se ha esterilizado
con 6xido de etileno. Fuente:
1S0 15223, 5.2.3

Esterilizado usando
6xido de etileno

Indica que el producto
sanitario no se debe usar si
el envase se ha dafiado o
abierto. Fuente: ISO 15223,
528

No use el producto si
el envase esta danado
o abierto

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

Via de fluidos estéril
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mas informacién, visite HCBGregulatory.3M.com

@D Indicaties voor gebruik

Het Ranger-bloed-/vloeistofverwarmingssysteem is bestemd voor de
verwarming van bloed, bloedproducten en vloeistoffen.
Patiéntenpopulatie en omgevingen

Volwassen en pediatrische patiénten die worden behandeld in
operatiekamers, traumacentra voor acute zorg of andere omgevingen waar
met bloed-/vloeistofinfusies wordt gewerkt.

Toelichting op gevolgen van signaalwoorden

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

LET OP: Duidt een gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet wordt
vermeden, gering of matig letsel tot gevolg kan hebben.

WAARSCHUWING: Om de met luchtembolie gepaard gaande risico's

te verminderen:

e \Voeg nooit vloeistof toe aan het infuus als er zich belletjes in de
vloeistoflijn bevinden.

Zorg ervoor dat alle lueraansluitingen goed aangehaald zijn.

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

WAARSCHUWING: Om de risico's van blootstelling aan biologische

gevaren, kruisbesmetting of infectie te beperken:

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

Gebruik het product niet als de afdekkappen niet aanwezig zijn.

Zorg ervoor dat alle lueraansluitingen goed aangehaald zijn alvorens de
set te spoelen.
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e Overschrijd niet een druk van 300 mmHg, handhaaf voor inline
handpompen of andere pompen een maximale druk van 300 mmHg.

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

afbreken van de behandeling te beperken:

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

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

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

WAARSCHUWING: Om het met de blootstelling van een patiént aan

de grenzen voor apparatuur van het type BF overschrijdende lekstroom

gepaard gaande risico te verminderen:

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

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

te beperken:

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

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

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

granulocyten gepaard gaande risico te beperken:

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

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

te beperken:

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

Instructies voor gebruik

Niet gebruiken als de verpakking al geopend of beschadigd is.

Raadpleeg de bedieningshandleiding van de 3M™ Ranger™-bloed-/

vloeistofverwarmingsunit, model 245, voor de opstelling en het gebruik van

het verwarmingssysteem.

/f\_’/\\mj:\

m

Afbeelding 1: lllustratie van wegwerpset

A) Inlaatlijn F) Lueraansluiting
B) Blauwe inlaatknijpklem G) Rolklem
C) Vloeistofverwarmingscassette H) Patiéntaansluiting

D) Zelfontluchtende bellenafscheider 1) Bellenafscheiderhouder
E) Witte uitlaatknijpklem

Afbeelding 2

Peel To Open J Peel To Open J

Afbeelding 3

Instructies
Opstellen en wegwerpset spoelen

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

2. Open de zak van de verwarmingsset waar dit met de pijlen wordt
aangegeven (afb. 3).
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3. Schuif voorafgaand aan het spoelen de vloeistofverwarmingscassette
(afb. 1, C) in de sleuf in de verwarmingsunit (afb. 3, nr. 1).

»

Plaats de zelfontluchtende bellenafscheider (afb. 1, D) in de houder
(afb. 1, 1) op de verwarmingsunit.

Haal de lueraansluitingen (afb. 1, F) aan.
Sluit de klem onder de zelfontluchtende bellenafscheider (afb. 1, E).
Sluit de klem boven de cassette (afb. 1, B).

Sluit de korte inlaatlijn (afb. 1, A) van de Ranger-verwarmingsset op de
vloeistofbron aan (primaire infuustoedieningsset vereist).

Open de klem (afb. 1, B) boven de cassette (afb. 3, nr. 2).

0. Laat de kamer van de zelfontluchtende bellenafscheider zich vullen
(afb. 1, E). De stroom stopt wanneer de kamer naar behoren gevuld

is. Tik de zelfontluchtende bellenafscheider voorzichtig tegen de
verwarmingsunit om ingesloten lucht te verdrijven, indien nodig.

N o
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11. Open de klemmen onder de zelfontluchtende bellenafscheider en ga
verder met het spoelen van de patiéntlijn.

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

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

De vloeistofverwarmingsset is nu gereed voor gebruik.

Lucht uit de zelfontluchtende bellenafscheider verwijderen
1. De zelfontluchtende bellenafscheider is ontworpen om de patiéntlijn

voortdurend te ontluchten. Monitor de vloeistoflijnen om er zeker van
te zijn dat deze geen lucht bevatten.

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

1. Sluit de inlaatklem (afb. 1, B) en open alle klemmen distaal ten opzichte
van de cassette.

2. Koppel de verwarmingsset los van de vloeistofbron
(indien van toepassing).

3. Laat vloeistof de patiént in stromen (dit kan 2 tot 3 seconden duren) en
sluit de uitlaatklem (F).

4. Koppel de patiéntlijn los van de wegwerpset.

5. Haal de vloeistofverwarmingscassette uit de verwarmingsunit en voer
deze in overeenstemming met het protocol van de instelling af.

Verklaring van symbolen

Titel van symbool Symbool Beschrijving en verwijzing

Geeft de fabrikant van het
medische hulpmiddel aan,

zoals gedefinieerd in de
. Verordening betreffende
Fabrikant medische hulpmiddelen
(EU) 2017/745, voorheen

de EU-richtlijn 93/42/EEG.
Bron: 1ISO 15223, 5.1.1

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

Gevolmachtigde
van de Europese
Gemeenschap

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

Productiedatum

Geeft de datum aan waarna
het medische product niet
meer mag worden gebruikt.
180 15223, 5.1.4

Te gebruiken tot

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

1SO 15223, 5.1.5

Lotnummer

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

Artikelnummer

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

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Geeft een medisch
hulpmiddel aan dat niet

mag worden gebruikt als de
verpakking beschadigd of
geopend is. Bron: 1ISO 15223,
528

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd
of geopend is

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

Steriel vloeistoftraject




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

Geen hergebruik

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

als waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen die,
om uiteenlopende redenen,
niet op het medische
hulpmiddel kunnen worden
weergegeven. Bron:

1SO 15223, 5.4.4

Let op

Geeft aan dat binnen het
medische hulpmiddel of

de verpakking van een
medisch hulpmiddel geen
latex van natuurlijk rubber
als constructiemateriaal
aanwezig is. Bron:

1SO 15223, 5.4.5 en bijlage B

Geen latex van
natuurlijk rubber
aanwezig

Geeft aan dat dit product

Medisch hulpmiddel een medisch product is.

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

Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie

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

Importeur

Gebruikt ter identificatie
van een enkelvoudige laag
die de steriele barriére (SBS)
vormt en ter onderscheiding
van lagen beschermende
verpakking die ontworpen
zijn om beschadiging van

de steriele barriére en de
inhoud ervan tegen te gaan

Systeem met
enkelvoudige steriele
barriere

0

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

CE-markering

Geeft aan dat volgens de
Amerikaanse wetgeving

dit hulpmiddel uitsluitend
door of in opdracht van een
professionele zorgverlener
mag worden verkocht. 21
Code of Federal Regulations
(CFR) sec. 801.109(b)(1)

Rx Only

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie

& Indikationer fér anvdndning
Ranger véarmeenhet fér blod och vétska ar avsedd for att véarma blod,
blodprodukter och vatskor.

Patientpopulation och instéllningar
Vuxna och pediatriska patienter som behandlas i operationssalar, akuta

traumamiljéer eller andra omréden dér man behéver administrera blod/
vatskor via dropp.

Foérklaring av signalordens konsekvenser

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

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

VARNING: Minska risker i samband med luftemboli:

o Tillfor aldrig vatskor om det finns luftbubblor i vatskeslangen

o Sakerstill att alla luerkopplingar &r atdragna

e Montera inte Ranger varmesystem for blod/vatska hégre @n patientnivén,
eftersom luftemboli kan uppsta.

VARNING: Fér att minska riskerna som férknippas med exponering fér

biologiskt avfall, korskontaminering eller infektion:

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

pa en patient.

Fér inte anvandas om skydden inte sitter pa plats.

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

Overskrid inte ett tryck pa 300 mmHg; se till att handtryckpumparna
ilinjen eller vriga pumpar inte dverstiger ett tryck pd 300 mmHg.
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VARNING: Gor foljande for att minska risken for lackage, halk- och

fallolyckor samt behandlingsférlust:

o Ateranvand inte produkten. Produkten ar endast avsedd fér anvandning
pé en patient.

e Setill att alla luerkopplingar &r ordentligt &tdragna innan satsen primas.

VARNING: For att minska riskerna som ar férknippade med
potentiell blodférlust:
e Anvéand inte produkten tillsammans med en extrakorporeal cirkulation.

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

lackstrom som &verskrider granserna fér typ BF-utrustning:

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

FORSIKTIGT: For att minska risken for lackage och

eventuell behandlingsforlust:

o Overskrid inte ett tryck pa 300 mmHg; se till att handtryckpumparna
i linjen eller 8vriga pumpar inte dverstiger ett tryck pd 300 mmHg.

e Tainte bort véirmesatsen fran vdrmeenheten medan den anvénds.

FORSIKTIGT: Fér att minska risken som &r férknippad med uppvarmning av

trombocyter, kryoprecipitat eller suspension av granulocyter:

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

FORSIKTIGT: For att minska riskerna som &r forknippade med

potentiell materialtoxicitet:

e Anviand inte produkten tillsammans med ett extrakorporeal kretslopp
eftersom Ranger blod-/vatskevirmesystem inte &r avsett att anvéndas
med ett blodcirkulationssystem — pa grund av detta har inga
biokompatibilitetstester utforts fér att bedoma genotoxiciteten.

Anvandningsinstruktioner

Anvand inte om férpackningen redan har 6ppnats eller ar skadad. Se
anvandarhandboken till 3M™ Ranger™ blod-/vatskevarmesystem modell
245 for att stélla in och anvénda varmesystemet.

C
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Figur 1: lllustration av engéngssatsen

A) Inloppsslang F) Luerkoppling

B) BI& kompressionsklamma vid inloppet G) Rullklamma

C) Vitskevarmekassett H) Patientanslutning

D) Autoventilerande bubbelféngare 1) Hallare till bubbelféngare

E) Vit kompressionsklamma vid utloppet

Figur 2

Peel To Open _A Peel To Open _A

Figur 3

Instruktioner
Instélining och priming av satsen fér engéngsbruk
1. Justera héjden pa varmeenheten till patientniva eller lagre.

2. Oppna varmesatspasen sa som pilarna visar (fig. 3)

3. Férin vatskevarmekassetten (fig. 1, C) i virmeenhetens (fig. 3, nr. 1)
6ppning innan du startar primingen.

4. Placera den autoventilerande bubbelfangaren (fig. 1, D) i hallaren (fig. 1, 1)
pé varmeenheten.

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

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

7. Sténg klamman ovanfér kassetten (fig. 1, B)

8. Anslut den korta inloppsslangen (fig. 1, A) pd Ranger védrmeenhet till

vatskekallan (en primér intravends administreringssats krévs).
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9. Oppna klamman (fig. 1, B) ovanfér kassetten (fig. 3, nr. 2).

10. L&t den autoventilerande bubbelfdngarkammaren fyllas (fig. 1, E).
Flédet upphér nér bubbelfangaren é&r tillrackligt fylld. Knacka den
autoventilerande bubbelfangaren forsiktigt mot vadrmeenheten sa att all
eventuell uppfangad luft avlagsnas, vid behov.

1. Oppna klammorna under den autoventilerande bubbelfangaren och
fortsatt primingen av patientlinn.

12. Stang en klamma for att stoppa flodet.

13. Satt pa varmeenheten (fig. 3, nr. 3).

Vitskevarmesetet ar nu klart att anvandas.
Témma den autoventilerande bubbelfangaren pa luft

1

Den autoventilerande bubbelféngaren har konstruerats for att
kontinuerligt avlufta patientslangen. Overvaka vatskeslangarna fér att
sékerstélla att de inte innehaller luft.

2. Knacka den autoventilerande bubbelfadngaren férsiktigt mot
viarmeenheten s att all eventuell uppféngad luft avlégsnas.
Borttagning av engéngssetet
1. Sténg inloppskldmman (fig. 1, B) och 6ppna alla klammor distalt
om kassetten.
2. Koppla bort varmesetet fran vatskekallan (om tillampligt).
3. L&t vatska fléda till patienten (detta kan ta 2-3 sekunder) och
sténg utflédesklamman (F).
4. Koppla ifrén patientlinjen fran engdngssetet.
5. Avlagsna vitskeviarmekassetten fran uppvarmningsenheten och kassera
den enligt arbetsplatsens foreskrifter.
Symbolordlista
Symboltitel Symbol Beskrivning och referens
Anger tillverkaren av
den medicintekniska
enheten enligt definitionen
Tillverkare i férordningen om

medicinskteknisk utrustning
(EU) 2017/745, tidigare
EU-direktiv 93/42/EEG.
Kalla: ISO 152283, 5.1.1

e

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

Godkénd representant
inom EU

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

Tillverkningsdatum

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

Bast fore datum

]
=z

Anger att naturgummi-latex
eller torrt naturgummi-latex
saknas som
konstruktionsmaterial inom
den medicinska produkten
eller férpackningen fér en
medicinsk produkt. Kalla:
1SO 15223, 5.4.5 och bilaga B

Naturgummi-latex
finns ej

Indikerar att féremalet &r en
medicinteknisk enhet.

MD

Medicinteknisk produkt

Anger streckkod for att
skanna produktinformation till
elektronisk patientjournal.

Unik enhetsidentifikator

Anger det organ

som importerar den
medicintekniska produkten
till EU

Import6r

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

Enkelt sterilt
barriarssystem

O

Indikerar Gverensstammelse
med EUs férordningar och

CE-mérkning c E 2797 | direktiv med meddelad
organisations involvering.
Indikerar att férséljning av
denna produkt far enligt
USA:s federala lagstiftning

Endast Rx endast ske av eller pa

uppdrag av lékare. 21 Code
of Federal Regulations (CFR)
avsnitt 801.109(b)(1)

F6r mer information, se HCBGregulatory.3M.com

Brugsanvisning

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

Patientgrupper og omgivelser

Voksne og peediatriske patienter, der behandles p& operationsstuer,
skadestuer eller andre omréder, hvor blod/veeske indgives.

Forklaring af vejledningens signalord

Anger tillverkarens partikod
sé att partiet eller sindningen
kan identifieras. Kalla:

1SO 15223, 5.1.5

Partikod

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

Katalognummer

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

Steriliserad med
etylenoxid

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

Far ej anvandas om
paketet ar skadat eller
Sppet

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

Steril vatskebana

Indikerar att en
medicinteknisk enhet

ar avsedd for en enda
anvandning, eller for
anvandning pé en enda
patient under ett enda
férfarande. Killa: ISO 15223,
54.2

Ateranvand inte

Anger att anvéandaren bor
|asa bruksanvisningen for
viktig varnande information,
t.ex. varningar och
forsiktigheter som av en
méangd olika anledningar
inte kan mérkas ut pa den
medicinska apparaten i sig.
Kalla: ISO 15223, 5.4.4

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

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

ADVARSEL: For at reducere risiciene forbundet med luftemboli:
o Indgiv aldrig vaeske, hvis der forekommer luftbobler i vaeskeslangen

e Sgrg for, at alle luer-tilslutninger er strammet til.

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

ADVARSEL: For at reducere risici forbundet med krydskontaminering
eller infektion:
e Ma ikke genbruges. Dette produkt er kun beregnet til brug til én patient.

e M3 ikke benyttes, hvis hzetterne ikke er pé plads

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

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

300 mm/Hg.

ADVARSEL: Reducer risikoen for lzekage, glide- og snubleskader samt
mislykket behandling:
e M3 ikke genbruges. Dette produkt er kun beregnet til brug til én patient.

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

ADVARSEL: For at reducere risiciene forbundet med muligt blodtab:
o M3 ikke benyttes sammen med et ekstrakorporalt kredslgb.

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

laekstrem, der overstiger greenserne for Type BF-udstyr:

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

FORSIGTIG: For at reducere risikoen for leekage og

manglende behandlingseffekt:

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

e Fjern ikke varmekassetten fra varmeenheden, mens den er i brug.

FORSIGTIG: For at reducere risikoen forbundet med opvarmning af

blodplader, cryopraecipitater eller granulocyt-suspensioner:

e Fglg AABB-retningslinjerne for anvendelse af blodvarmeenheder.
Disse indeholder en advarsel mod opvarmning under administrering af
blodplader, cryopreecipitater eller granulocyt-suspensioner.
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FORSIGTIG: For at reducere risiciene forbundet med

mulig materialetoksicitet:

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

Brugsanvisning

Ma kun anvendes, hvis emballagen er udbnet og intakt. Falg anvisningerne

for klargering og anvendelse i brugsanvisningen til 3M™ Ranger™

Varmeenhed til blod og veeske, model 245.

ﬁ\\\tﬂﬂjr\
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F) Luer-tilslutning
G) Rulleklemme

H) Patienttilslutning
1) Holder til luftfeelde

Figur 1: lllustration af engangssaettet

A) Indlgbsslange

B) Bla indlgbsklemme

C) Veeskevarmekassette

D) Automatisk ventilerende luftfzelde
E) Hvid udlgbsklemme

Figur 2

Peel To Open J Peel To Open J

Figur 3

Instruktioner

Opszetning og priming af engangssaettet

1. Juster varmeenheden, sa den er i hgjde med eller under patientniveau.
2. Abn varmesaettets pose som angivet af pilene (Fig. 3)

3. Seet veeskevarmekassetten (Fig. 1, C) ind i varmeenhedens &bning
(Fig. 3, #1) fer priming.

4. Anbring den automatisk ventilerende luftfeelde (Fig. 1, D) i holderen
(Fig. 1, 1) p& varmeenheden.

5. Speend alle luer-tilslutningerne (Fig. 1, F).

6. Luk klemmen under den automatisk ventilerende luftfzelde (Fig. 1, E).

7. Luk klemmen over kassetten (Fig. 1, B).

8. Slut den korte indlgbsslange (Fig. 1, A) p& Ranger varmeseettet til

vaeskekilden (primeert IV-administrationsseet er ngdvendigt).

9. Abn klemmen (Fig. 1, B) over kassetten (Fig. 3, #2).

10. Lad kammeret i den automatisk ventilerende luftfeelde blive fyldt
(Fig. 1, E). Opfyldningen af kammeret standser automatisk. Bank
forsigtigt den automatisk ventilerende luftfeelde mod varmeenheden for
at fjerne eventuel fanget luft.

1. Abn klemmen/klemmerne under den automatisk ventilerende luftfeelde,
og fortseet med at prime patientslangen.

12. Luk alle klemmer for at stoppe gennemstrgmningen.

13. Teend for varmeenheden (Fig. 3, #3).

Vaeskevarmesaettet er nu klar til brug.

Fjernelse af luft fra den automatisk ventilerende luftfeelde

1. Den automatisk ventilerende luftfeelde er designet, s& der hele tiden kan
slippe luft ud af patientslangen. Overvag veeskeslangerne for at sikre, at
de er fri for luft.

2. Bank forsigtigt den automatisk ventilerende luftfeelde mod
varmeenheden for at fijerne eventuel fanget luft.

Fjernelse af engangssaettet

1. Luk indlgbsklemmen (Fig. 1, B) proksimalt til veeskevarmekassetten, og
&bn alle klemmer distalt til kassetten.

2. Fjern varmesaettet fra vaeskekilden (hvis anvendt).
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3. Lad vaesken lgbe ind i patienten (det tager 2 til 3 sekunder), og luk
derefter udlgbsklemmen (F).

4. Fjern patientslangen fra engangssaettet.

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

Symbolordliste

Symbolnavn Symbol Beskrivelse og reference

Angiver producenten

af det medicinske
udstyr som defineret i
EU-direktivet 2017/745/
EU, tidligere direktivet
93/42/EQDF Kilde:

1SO 15223, 5.1.1

Producent

o

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

Bemyndiget i EF

Viser det medicinske
udstyrs fremstillingsdato.
1SO 15223, 5.1.3

Fremstillingsdato

]

Angiver datoen, efter
hvilken det medicinske
udstyr ikke mé anvendes.
1SO 15223, 5.1.4

Anvendes inden

Angiver producentens
batchkode, sa batch eller

=z
[To7]

Batchkode lot kan identificeres. Kilde:
1SO 15223, 5.1.5
Angiver producentens
varenummer, sa det
Varenummer medicinske udstyr kan

identificeres. ISO 15223,
516

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

Steriliseret med
ethylenoxid

Angiver medicinsk udstyr,
som ikke mé bruges, hvis
emballagen er beskadiget
eller abnet. Kilde:
180 15223, 5.2.8

M4 ikke bruges,
hvis emballagen er
beskadiget eller &ben

Angiver, at det medicinske
udstyr har en steril
vaeskebane, i tilfselde

hvor andre dele af det
sterile udstyr, herunder
ydersiden, eventuelt ikke
leveres sterile. Kilde:

1SO 15223, 5.2.9

Steril vaeskebane

Angiver medicinsk

udstyr, der er beregnet til
engangsbrug, eller til brug
for én enkelt patient under
én enkelt procedure.
Kilde: ISO 152283, 5.4.2

Ma ikke genanvendes

Angiver, at brugeren skal
leese i brugsanvisningen,
som indeholder vigtige
forsigtighedsoplysninger
som f.eks. advarsler

og forholdsregler, der

af forskellige grunde
ikke kan angives p&
selve enheden. Kilde:
1SO 15223, 5.4.4

Forsigtig!

Angiver, at der

ikke er anvendt
naturgummilatex eller
ter naturgummilatex som
konstruktionsmateriale

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

Indeholder ikke
naturgummilatex

Viser, at dette produkt er

Medicinsk udstyr medicinsk udstyr.

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

Unik
udstyrsidentifikator




Angiver den enhed, der
Importer importerer det medicinske
udstyri EU

Bruges til at identificere
et enkelt lag, som udger
det sterile barrieresystem,
Enkelt sterilt og skelne det fra lag af

. beskyttende emballage,
barrieresystem . o

som har til formal at

forhindre skade pa det
sterile barrieresystem og
dets indhold

Angiver
overensstemmelse

med alle geeldende
CE-maerke c € 2797 EU-forordninger og
EU-direktiver, der
involverer et bemyndiget
organ (Notified Body).

Angiver, at dette udstyr
efter amerikansk lov

kun ma szelges af eller
med tilladelse fra en
leege. 21 Code of Federal
Regulations (CFR) afsnit
801.109(b)(1)

Rx Only -

Du kan finde flere informationer under HCBGregulatory.3M.com

Bruksanvisning

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

/—/\/\\\Eﬂmﬂ

Figur 1: lllustrasjon av engangssett

Indikasjoner for bruk

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

og vaesker.

Pasientpopulasjon og miljger

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

Forklaring av konsekvenser av signalord

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

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

ADVARSEL: For & redusere risiko forbundet med luftemboli:
o Infuser aldri vaesker hvis det er luftbobler i veeskeslangen
e Sprg for at alle luer-tilkoblinger er strammet til

o |kke monter Ranger oppvarmingssystem for blod-/vaeskeoppvarming
h@yere enn pasientnivd, da dette kan fare til luftemboli.

ADVARSEL: For a redusere risikoene for biologiske farer,

krysskontaminering eller infeksjon:

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

e M3 ikke brukes hvis hettene ikke er pa plass

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

o |kke overstig et trykk p4 300 mmHg. Sjekk at handtrykkpumper eller
andre pumper i linjen ikke overstiger et trykk p4 300 mmHg.

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

av behandling:

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

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

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

ADVARSEL: For & redusere risikoen forbundet med at pasienten eksponeres

for lekkasjestram som overskrider type BF-utstyrsgrenser:

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

FORSIKTIG: For & redusere risikoen for lekkasje og mislykket behandling:
o |kke overstig et trykk p4 300 mmHg. Sjekk at h&ndtrykkpumper eller
andre pumper i linjen ikke overstiger et trykk p4 300 mmHg.

o |kke fjern varmesettet fra varmeenheten nér den er i bruk.

FORSIKTIG: For & redusere risikoen forbundet med oppvarming av

blodplater, kryopresipitat eller granulocytt-suspensjoner:

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

FORSIKTIG: For & redusere risikoen for mulig materialetoksisitet:

o |kke bruk i kombinasjon med en ekstrakorporal krets fordi Ranger-
varmesystemet for blod/vaeske ikke er beregnet for bruk med et
sirkulerende blodsystem. Derfor har testing av biokompatibilitet ikke blitt
gjennomfert for & vurdere gentoksisitet.
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A) Tilfgrselsslange F) Luertilkobling
B) BI& klemme ved innlep G) Rulleklemme
C) Vaeskeoppvarmingskassett H) Pasienttilkobling

D) Boblefanger med automatisk lufting 1) Holder for boblefanger
E) Hvit klemme ved utlgp

Figur2

Peel To Open J Peel To Open J

Figur3

Instruksjoner

Oppsett og priming av engangssettet

1. Juster varmeenhetens hgyde til pasientniva eller lavere.
2. Apne oppvarmingssettposen ved pilene (Fig. 3)

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

4. Sett boblefangeren med automatisk lufting (Fig. 1, D) inn i holderen
(Fig. 1, 1) pd varmeenheten.

5. Stram til luertilkoblingene (Fig. 1, F)

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

7. Lukk klemme over kassett (Fig. 1, B).

8. Koble den korteste tilfgrselsslangen (Fig. 1, A) p&4 Ranger varmesett til

vaeskekilden (primeer IV-administrasjonssett ngdvendig).
9. Apne klemmen (Fig. 1, B) over kassetten (Fig. 3, nr. 2).

10. La boblefangerkammeret med automatisk lufting fylles (Fig. 1, E).
Stremningen vil stanse nar kammeret er passe fullt. Dunk boblefangeren
med automatisk lufting forsiktig mot varmeenheten for & fordrive
eventuell innestengt luft hvis det er ngdvendig.

11. Apne klemmene under boblefangeren med automatisk lufting og fortsett
& prime pasientslangen.

12. Lukk en hvilken som helst av klemmene for & stoppe stremningen.
13. Sl PA varmeenheten (Fig. 3, nr. 3).

Vaeskevarmesettet er na klart til bruk.

Fjerne luft fra boblefangeren med automatisk lufting

1. Den auto-ventilerende boblefangeren er utformet for & kontinuerlig

fjerne luft fra pasientslangen. Overvak veaeskeslanger for & sikre at de
er luftfrie.

2. Dunk boblefangeren med automatisk lufting forsiktig mot varmeenheten
for & fordrive eventuell innestengt luft.
Fjerne engangssettet

1. Lukk inntaksklemmen (Fig. 1, B) og dpne alle klemmer distalt
til kassetten.

2. Koble oppvarmingssettet fra vaeskekilden (hvis aktuelt).

3. Lavaeske strgmme inn i pasienten (dette kan ta 2 til 3 sekunder) og
lukk utlgpsklemmen (F).

4. Koble pasientlinjen fra engangssettet.

5. Fjern veeskevarmekassetten fra varmeenheten og kast i henhold til
institusjonens retningslinjer.


https://HCBGregulatory.3M.com

Symbolordliste

Symboltittel Symbol Symbolbeskrivelse
Angir produsenten
av det medisinske
utstyret, som definert

Produsent i forordningen for

medisinsk utstyr (EU)
2017/745, tidligere
EU-direktiv 93/42/EQF.
Kilde: 1ISO 15223, 5.1.1

Autorisert representant i
Det europeiske fellesskap

-

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

Produksjonsdato

Viser produksjonsdato
for det medisinske
utstyret. 1ISO 15223,
513

Utlgpsdato

]
=

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

Batchkode

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

Artikkelnummer

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

Sterilisert med
etylenoksyd

Indikerer en medisinsk
enhet som er blitt
sterilisert med
etylenoksyd. Kilde:
1S0 152283, 5.2.3

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet eller
&pen

Indikerer at en
medisinsk enhet

ikke skal brukes hvis
pakningen er blitt
skadet eller &pnet.
Kilde: ISO 15223, 5.2.8

Steril vaeskebane

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

Kun til engangsbruk

Indikerer et medisinsk
utstyr som er beregnet
for engangsbruk

eller til bruk p& én
pasient i lgpet av en
enkeltprosedyre. Kilde:
1SO 15223, 5.4.2

Forsiktig

Indikerer behovet

for brukeren for a se
bruksanvisningen for
viktig informasjon

om forsiktighet,

som advarsler for
forholdsregler som ikke,
av forskjellige grunner,
kan presenteres pa den
medisinske enheten
selv. Kilde: ISO 15223,
54.4

Naturgummilateks er ikke
tilstede

Indikerer at
naturgummi eller tgrr
naturgummilateks

ikke er brukt som
konstruksjonsmateriale i
den medisinske enheten
eller innpakningen til en
medisinsk enhet. Kilde:
1SO 15223, 5.4.5 og
vedlegg B

Medisinsk utstyr

Angir at dette produktet
er et medisinsk utstyr.

Unik
udstyrsidentifiktionskode

Angir strekkode

for & skanne
produktinformasjon
til elektronisk
pasienthelseregister
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Angir hvilken juridisk
enhet som er ansvarlig
for import av det
medisinske utstyret

til EU

Importer

For & identifisere

et enkelt lag som
danner det sterile
barrieresystemet
(SBS) og differensiere
det fra lagene med
beskyttende innpakning
for & forebygge
skader pa det sterile
barrieresystemet og
dets bestanddeler

Enkelt sterilt
barrieresystem

O

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

CE-merke

C E 2797

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)

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com

Grent punkt varemerke

@ Kayttdaiheet

Ranger veren/nesteen |ammitin on tarkoitettu veren, verivalmisteiden ja

nesteiden lammittdmiseen.

Potilasjoukko ja asetukset

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

Huomiosanojen merkitykset

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

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

VAROITUS: limaemboliaan liittyvien riskien pienentaminen:
o Ala infusoi nesteit, jos nesteletkussa on kuplia
e Varmista, etta kaikki luer-liitannat ovat tiukalla

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

VAROITUS: Toimi seuraavasti biologisille vaaroille altistumisen,

ristikontaminaation tai infektioriskin pienentamiseksi:

e Kertakayttsinen. Tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoén.

o Eisaa kayttaa ilman, ettd tulpat ovat paikoillaan

e Varmista, ettd kaikki luer-liitdnnat ovat tiukalla ennen setin esitayttamista

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

VAROITUS: Toimi seuraavasti vuodon, liukumisen ja hoidon menetyksen
riskien pienentamiseksi:
e Kertakayttsinen. Tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttéén.

e Varmista, etta kaikki luer-liitdnnat ovat tiukalla ennen setin esitayttamista.

VAROITUS: Toimi seuraavasti mahdolliseen verenhukkaan liittyvien

riskien pienentamiseksi:

o Al3 kiyta yhdessa kehon nesteiden ulkoiseen kierratykseen tarkoitettujen
laitteiden kanssa.

VAROITUS: Toimi seuraavasti potilaan altistumiseen tyypin BF laitteiden

rajat ylittavalle vuotovirralle liittyvan riskin pienentamiseksi:

o Eisaa kayttaa yhdessa muiden ladketieteellisten laitteiden kanssa, jos ei
ole varmistettu, etta laitekokonaisuuden kokonaisvuotovirta ei ylita tyypin
BF laitteen turvarajoja.

HUOMIO: Toimi seuraavasti vuodon riskin ja hoidon menetyksen

riskin pienentamiseksi:

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

o Ali irrota lammityssettia lammitysyksikosta, kun se on kiytossa.

HUOMIO: Toimi seuraavasti verihiutaleiden, kryopresipitaattien tai

granulosyyttisuspensioiden lammitykseen liittyvien riskien pienentamiseksi:

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

HUOMIO: Toimi seuraavasti mahdolliseen aineiden myrkyllisyyteen liittyvien

riskien pienentamiseksi:

o Al kdyta Ranger veren-/nesteenlammitysjérjestelmas yhdessa kehon
nesteiden ulkoiseen kierratykseen tarkoitettujen laitteiden kanssa, silla
sitd ei ole tarkoitettu kaytettavaksi verta kierrattavien jarjestelmien
kanssa. Tasta syysta genotoksisuutta ei ole arvioitu biologista
yhteensopivuutta selvittavill3 testeilla.


https://HCBGregulatory.3M.com

Kayttdohjeet

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu aiemmin tai vaurioitunut. Katso
lammitysjarjestelman valmistelu- ja kidyttdohjeet 3SM™ Ranger™ veren-/
nesteen lammitysyksikon mallin 245 kayttdoppaasta.

ﬁ\\\mj:\

Kuva 1: Kuva kertakayttoisesta setista

A) Tuloletku
B) Sininen tulopuristin

F) Luer-liitin
G) Rullasuljin

C) Nesteenlammityskasetti H) Potilasliitanta

D) Automaatti-ilmauksella toimiva 1) limakuplien poistolaitteen
ilmakuplien poistolaite pidike

E) Valkoinen poistopuristin

Kuva 2

Peel To Open J

Kuva 3

Peel To Open J

Ohjeet

Kertakayttoisen setin valmistelu ja esitayttd

1. S&ada lammitysyksikko potilaan korkeudelle tai matalammalle.

2. Avaa lammityssetin pussi nuolten osoittamasta kohdasta (kuva 3)

3. Liu'uta nesteenldmmityskasetti (kuva 1, C) lammitysyksik&éssé olevaan
uraan (kuva 3, nro 1) ennen esitayttda.

4. Aseta automaatti-ilmauksella toimiva ilmakuplien poistolaite (kuva 1, D)
lammitysyksikéssa olevaan pidikkeeseen (kuva 1, 1).

5. Kirista luer-liitannat (kuva 1, F)

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

7. Sulje kasetin ylapuolella oleva puristin (kuva 1, B).

-lammitysjérjestelman lyhyt tuloletku (kuva 1, A)
n (tarvitaan ensisijainen IV-nesteensiirtosetti).

9. Avaa puristin (kuva 1, B) kasetin ylapuolella (kuva 3, nro 2).

10. Anna automaatti-ilmauksella toimivan ilmakuplien poistolaitteen
kammion tayttya (kuva 1, E). Virtaus pyséhtyy, kun kammio on
tayttynyt oikein. Napauta automaatti-ilmauksella toimivaa ilmakuplien

poistolaitetta tarvittaessa kevyesti lammitysyksikkda vasten ylimaaraisen

ilman poistamiseksi.

11. Avaa automaatti-ilmauksella toimivan ilmakuplien poistolaitteen alla
olevat puristimet ja jatka potilasletkun esitaytt6a.

12. Sulje mika tahansa puristin, jotta virtaus pysahtyy.

13. Kytke lammitysyksikkd paélle (kuva 3, nro 3).

Nesteenlammityssetti on nyt kdyttévalmis.

llman poistaminen automaatti-ilmauksella toimivasta
ilmakuplien poistolaitteesta

1. Automaatti-ilmauksella toimiva ilmakuplien poistolaite on suunniteltu

poistamaan ilmaa jatkuvasti potilasletkusta. Valvo nesteletkuja
varmistaaksesi, ett4 niissa ei ole ilmaa.

2. Napauta automaatti-ilmauksella toimiv
kevyesti lammitysyksikkd3 vasten ylim:

Kertakayttoisen setin poistaminen

ilmakuplien poistolaitetta
isen ilman poistamiseksi.

1. Sulje syéttdpuristin (kuva 1, B) ja avaa kaikki kasetista kauempana olevat

(distaaliset) puristimet.

2. Irrota lammityssetti nesteséilidsta (jos sellainen on kaytdssa).

3. Anna nesteen virrata potilaaseen (tdmé voi kestés 2-3 sekuntia) ja
sulje poistopuristin (F).

4. |Irrota potilasletku kertakayttoisesta setista.

5. Poista nesteenlammityskasetti lammitysyksikést4 ja havita se sairaalan
kaytantdjen mukaisesti.
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Symbolisanasto

Symbolin otsikko

Symboli

Symbolin kuvaus

Valmistaja

limaisee laakinnallisista
laitteista annetussa
asetuksessa (EU)

2017/745 (aiemmin
direktiivissd 93/42/ETY)
tarkoitetun lagkinnallisen
laitteen valmistajan. Lahde:
1SO 15223, 5.1.1

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssa

ol

limaisee valtuutetun
edustajan Euroopan
yhteisossa. Lahde:

1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/
EU ja/tai 2014/30/EU

Valmistuspaiva

limaisee lagkinnallisen
laitteen valmistuspaivan.
1SO 15223, 5.1.3

Viimeinen kayttdp:

]
e

limaisee paivan, jonka
jalkeen laakinnallists laitetta
ei saa kayttaa. 1ISO 15223,
514

Erakoodi

limaisee valmistajan
erédkoodin, jonka perusteella
era voidaan tunnistaa.
Lahde: 1ISO 15223, 5.1.5

Tuotenumero

limaisee valmistajan
tuotenumeron, jonka
perusteella ladkinnallinen
laite voidaan tunnistaa.
Lahde: ISO 152283, 5.1.6

Steriloitu
etyleenioksidilla

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

Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on
vaurioitunut tai avattu.

limaisee, ettei l44kinnallista
laitetta saa kayttas, jos
paketti on vahingoittunut tai
avattu. Lahde: ISO 15223,
5.2.8

Steriili nestereitti

limaisee, etta laakinnallisen
laitteen nestereitti on steriili
silloinkin, kun 1a3kinnallisen
laitteen muita osia, kuten
ulkopuolta, ei ole toimitettu
steriiliné. Ldhde: ISO 15223,
5.29

Ei saa kayttaa
uudelleen

limaisee, etta laskinnéllinen
laite on kertakayttéinen tai
tarkoitettu kaytettavaksi
yhdell4 potilaalla yhdess3
toimenpiteessa. Lahde:
1SO 15223, 5.4.2

Huomio

limaisee, etta kayttajan
taytyy katsoa kéyttoohjeista
tarkeitd huomautuksia,
kuten varoituksia ja
varotoimia, joita ei
erindisten syiden

vuoksi voida esittaa itse
lagkinnallisessa laitteessa.
Lahde: ISO 152283, 5.4.4

Ei sisalla
luonnonkumilateksia

limaisee, etté laakinnallisen
laitteen tai sen pakkauksen
rakenneaineena ei ole
kaytetty luonnonkumia eika
kuivaa luonnonkumilateksia.
Lahde: 1ISO 152283,5.4.5 ja
Liite B

Laakinnallinen laite

limaisee, ettd tuote on
laakinnallinen laite.

Yksilllisella laitteella

limaisee viivakoodin,
jonka avulla tuotetiedot
voidaan lukea séhkoiseen
potilaskertomukseen

Maahantuoja

limaisee laakinnallista
laitetta EU:hun
tuovan yhteisén

Yksinkertainen steriili
estojarjestelma

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




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

CE-merkinta

c € 2797

limaisee, ettd Yhdysvaltojen
liittovaltiolain mukaan

tata laitetta saa myyda

vain terveydenhuollon
ammattilainen tai sellaisen
méaéarayksesta. Liittovaltion
saanndston (CFR) 21 osan
801.109(b)(1 §)

Vain Rx

Jos kaipaat lisatietoa, katso HCBGregulatory.3M.com

Indicagées de uso

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

Populagédo de pacientes e Configuragdes
Pacientes adultos e pediatricos sendo tratados em salas de cirurgia,

ambientes de trauma de emergéncia ou outras dreas onde ha infusdo
de sangue/fluidos.

Explicagédo das consequéncias das palavras de aviso

ADVERTENCIA: indica uma situagio potencialmente perigosa que, se
néo for evitada, poderé resultar em 6bito ou lesGes graves.

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

ADVERTENCIA: para reduzir os riscos relacionados a embolia gasosa:

e Nunca realize a infus&o de fluidos se houver bolhas de ar presentes na
linha dos fluidos

o Verifique se todas as conexdes luer estdo bem adaptadas

e N3o coloque o sistema de aquecimento de sangue/fluidos Ranger acima
do nivel do paciente, pois isso pode resultar em embolia gasosa

ADVERTENCIA: para reduzir os riscos relacionados & exposigdo a perigos
bioldgicos, & contaminagdo cruzada ou a infecgdo:
e N3o reutilize. Este produto foi concebido para uso Unico no paciente.

e N3o utilize se as tampas n&o estiverem colocadas

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

Nao exceda 300 mmHg de pressao; certifique-se de que as bombas

de pressdo manual em linha ou outras bombas ndo excedam 300 mmHg
de press3o.

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

bem como perda de fluidos:

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

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

ADVERTENCIA: para reduzir os riscos relacionados  possivel perda
de sangue:
e N3o utilize em combinagdo com um circuito extracorporal.

ADVERTENCIA: para reduzir os riscos relacionados a exposicdo do

paciente a correntes de fuga superiores aos limites para equipamentos

Tipo BF:

e N3o utilize em combinagédo com outros equipamentos médicos antes de
confirmar se a corrente de fuga total dos equipamentos combinados nio
superard os limites de seguranga para equipamentos Tipo BF.

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

e Nzo exceda 300 mmHg de presséo; certifique-se de que as bombas

de presséo manual em linha ou outras bombas ndo excedam 300 mmHg
de press3o.

N&o remova o conjunto de aquecimento da unidade de aquecimento
enquanto estiver em uso.

CUIDADO: para reduzir o risco relacionado ao aquecimento de plaquetas,

crioprecipitados ou suspensées de granuldcitos:

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

CUIDADO: para reduzir os riscos relacionados a possivel toxicidade

dos materiais:

e Nao utilize em combinagdo com um circuito extracorporal, pois o sistema
de aquecimento de sangue/fluidos Ranger n&o foi concebido para uso
com um sistema de sangue circulante. Por conseguinte, os testes de
biocompatibilidade ndo foram concluidos para avaliar a genotoxicidade.
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Instrugdes de uso
N3o utilize se a embalagem j4 tiver sido aberta anteriormente ou se estiver
danificada. Consulte o manual do operador da unidade de aquecimento de
sangue/fluidos 3M™ Ranger™ modelo 245 para ver as instrugdes sobre a
configuragéo e o uso do sistema de aquecimento.

C
—) = )

H

Figura 1: llustragdo do conjunto descartavel

A) Linha de entrada

B) Grampo de compressédo da
entrada azul

Cassete de aquecimento de
fluidos

F) Conexao luer
G) Grampo de rolagem

C

H) Conexdo do paciente

D;

Retentor de bolhas com 1) Suporte do retentor de bolhas
ventilagdo automatica
Grampo de compresséo da

saida branca

E

Figura 2

Peel To Open _A Peel To Open _A

Figura 3

Instrugdes
Configuracéo e preparo do conjunto descartavel

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

abaixo dele.

2. Abra a embalagem do conjunto de aquecimento onde indicado
pelas setas (Fig. 3)

3. Antes de preparar o sistema, coloque a cassete de aquecimento de
fluidos (Fig. 1, C) na ranhura da unidade de aquecimento (Fig. 3, 1).

4. Coloque o retentor de bolhas com ventilagdo automética (Fig. 1, D) no
suporte (Fig. 1, 1) na unidade de aquecimento.

5. Aperte as conexdes luer (Fig. 1, F)

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

7. Feche o grampo acima da cassete (Fig. 1, B).

8. Conecte a linha de entrada curta (Fig. 1, A) no conjunto de
aquecimento Ranger na fonte de fluido (conjunto de administragdo
IV principal necessério).

9. Abra o grampo (Fig. 1, B) acima da cassete (Fig. 3, 2).

10. Deixe o retentor de bolhas com ventilagido automatica encher (Fig. 1, E).
O fluxo terminara quando a cdmara estiver adequadamente cheia. Bata
o retentor de bolhas com ventilagdo automatica suavemente na unidade
de aquecimento para expelir o ar preso, se necessério.

11. Abra os grampos abaixo do retentor de bolhas com ventilagao
automaética e continue o preparo da linha do paciente.

12. Feche os grampos para impedir o fluxo.

13. Ligue a unidade de aquecimento (Fig. 3, 3).

O conjunto de aquecimento de fluidos agora esta pronto para uso.

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

Bata o retentor de bolhas com ventilagdo automética suavemente na
unidade de aquecimento para expelir o ar preso.
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Remover o conjunto descartavel
1. Feche o grampo de entrada (Fig. 1, B) e abra todos os grampos mais

distantes da cassete.

2. Desconecte o conjunto de aquecimento da fonte de fluido (se for

0 caso).

3. Deixe o fluido ser infundido no paciente (isso pode levar de 2 a 3

segundos) e feche o grampo de saida (F).

4. Desconecte a linha do paciente do conjunto descartével.

5. Remova a cassete de aquecimento de fluidos da unidade de
aquecimento e descarte-a de acordo com o protocolo institucional.

Glossario de simbolos

Titulo do simbolo

Simbolo

Descrigéo e referéncia

Dispositivo médico

MD

Indica que o artigo é um
dispositivo médico.

Identificacao unica do
dispositivo

Indica o c6digo de barras
para analisar a informagao
de produto num registo
eletronico de salde

do paciente

Importador

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

Fabricante

ol

Indica o fabricante do
dispositivo médico,
conforme estabelecido

na Regulamentag&o de
Dispositivos Médicos (UE)
2017/745 previamente
designada como Diretiva
da UE 93/42/CEE. Fonte:
1SO 15223, 5.1.1

Representante
autorizado na
Comunidade Europeia

Indica o representante
autorizado na Comunidade
Europeia. Fonte:

1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/
EU e/ou 2014/30/EU

Data de fabrico

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

Data de validade

]
%

"Indica a data ap6s a qual
o dispositivo

médico ja ndo deverd ser
utilizado. ISO 15223, 5.1.4"

Cédigo do lote

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

Numero do catélogo

Indica o nimero do
catalogo do fabricante,
de forma a o dispositivo
médico poder ser
identificado. Fonte:

1SO 15223, 5.1.6

Esterilizado com 6xido
etileno

Indica um dispositivo
médico que foi esterilizado
através de oxido de
etileno. Fonte: 1ISO 15223,
523

Néo utilizar se a
embalagem estiver
danificada ou aberta

Indica um dispositivo
médico que n3o deve ser
utilizado se a embalagem
estiver danificada ou
aberta. Fonte: ISO 15223,
528

Percurso de fluido
estéril

Indica a presenta de um
percurso de fluido estéril
no dispositivo médico
em casos onde as outras
pecas do dispositivo
médico, incluindo o
exterior, podem nao
receber estéril. Fonte:
180 15223, 5.2.9

Néo reutilizar

Indica um dispositivo
meédico destinado a uma
unica utilizagéo, ou a

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

Precaugao

Indica a necessidade do
utilizador em consultar as
instrugdes de utilizagdo
para conhecer importantes
informagdes de precaugdo
como avisos e precaugdes
que ndo podem, por
variados motivos, ser
apresentados no préprio
dispositivo médico. Fonte:
1SO 15223, 5.4.4

Latex de borracha
natural ndo esta
presente

Indica que borracha
natural ou latex de
borracha natural seco
ndo esté presente como
material de construgéo
no dispositivo médico

ou na embalagem de

um dispositivo médico.
Fonte: 1ISO 15223, 5.4.5 e
Anexo B
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Sistema simples de
barreira estéril

Para identificar uma
camada simples que
constitui o sistema de
barreira estéril (SBS) e
diferencia-lo das camadas
de embalagem de
protegéo designadas para
evitar danos no sistema
de barreira estéril e nos
seus conteudos

Marca CE

C € 2791

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

Apenas Rx

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

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

Para mais informacoes, visite HCBGregulatory.3M.com

EvSei&elg xpriong
To ocVotnua Béppavong atpatog/vypwv Ranger ipoopiletat yla
6¢ppavon atpatog, MPoidvTwy aigatog Kat LYPWV.

MANBucHOG acBevWV Kat TtepLBaiiov

EviAtkot kat TtawsLatpikol acBeveig mou AapBavouv Beparmeia og
XELPOUPYELQ, EMELyOVTA TUAPATA TPAVPATLOPWY 1] GAAOUG XWPOUG OTIOU

TipaypatomoLeitat €yxuon atgatog/uypwv.

EpHNVELN TWV GUVETIELWV TWV
TIPOELSOTIOLNTLKWV A€WV

1) coBapod TPAUHATLONO.

MPOEIAOMOIHZH: YoSnAwveL mikivuvn katdaotaon, n
omola, av Sev anoweuyBel, uropel va pokaAéoeL Bavato

HETpLOG oNnpactiag.

MPOZOXH: YoSnAwvel emikivéuvn katdotaon, n omoia, av ev
ano@euxBel, pTopel va TpoKaAéoEL TpaupaTLopd ENA0oOVOG iy

MPOEIAOMOIHZH: lNa tn Helwon Twv KSUVWV Ttou oxetidovtat e

£UBOAN aépa:

ot ypapyr| uypoo

Moté pn Stevepyeite €yxuon vypwV €AV lval TTapoVoEG PUOAALSES

BePatwBeite TL OAeG oL CUVEETELG luer elval opLypEVES
Mnv tomobeteite To olotnpa Bépuavong atpatog/vypwy Ranger

uPnAdtepa amd To emninedo Tou aoBevolg SLOTL PTTopEL va TTpokKANBEeL

£UBOAN aépa.

MPOEIAOMOIHEH: INa tn pelwon Twv KWwEUVWV €kBECNG og BLOAOYLKA
EMKIVELVEG OUOiEG, StacTaupoVpevng Aotpwéng 1y pdAuvong:

Xxpnon o€ évav acbevr poévo.

amod TNV TARPWON ToU OET

MnV €MavaypnoLHOTIOLELTE. AUTO TO TIPOLOV elval OXESLAOHEVO yLa

Mnv To XpnotpoToLioste €dv Ta wpata Sev eival otn B€on Toug
BePatwBeite 6Tt OAeg oL oLUVEETELG luer elval KaAd oQLYPEVEG, TIpLY

Mnv uttepBaivete tnv Titeon twv 300 mmHg. BeBatwbeite 6Tt

Ol EVOWHATWHEVEG AVTALEG TTLeoNG XELPOG 1) AANEG avTALeG Sev

uttepBaivouv tnv iieon twv 300 mmHg.

MPOEIAOMOIHZH: lNa tn Helwon Twv KSUvwy Slapporg, oAlobnong

KaL TITWOEWY, Kabwg Kat amwAeLag Beparmeiag:

e Mnv emavaypnoLUOTIOLELTE. AUTO TO TIPOLOV Elval OXESLAOUEVO yLa
Xprion o€ évav agbevr] povo.

o BePBalwBeite 6TL OAeG oL cUVSETELG luer elval KaAd O@LYpEVES, TIPLVY

amd TNV MARPWon Tou OET.

MPOEIAOMOIHZH: lNa tn Helwon Twy KEUVWV TIou oxetidovtat He TNV

mBavr| anwAsLa aipatog:

e MnV TO XPNOLHOTIOLELTE OE CUVSUAOHO PE KUKAWHA
£EWOWPATLKAG KUKAOWopLag.



https://HCBGregulatory.3M.com

MPOEIAOMOIHZH: lNa tn peiwon Tou KSUVoU TIou OXETL{eTaL PE
€kBeon Tou aoBevolg o€ pelpa Slappor|g TIou uTtepPatvet Ta dpLa yLa
eEomALop6 TuTou BF:

e Mn XpNOLHOTIOLELTE TO TIPOLOV GE GUVSUACHO HE AANO LATPLKO
€EOTIALOPIO XWPLG va EMAANBEVCETE OTL TO CUVOALKO peUHa SLappor|g
and tov cuvSuacpévo EomAlopd Sev uTiepBalvel Ta 6pLa acaieiag
yta e€omAtopd Totou BF.

MPOZOXH: MNa tn peiwon twv KwEUvwv SLappor|g Kat

anwAeLag Bepareiag:

e Mnv unspBawsts ™V Tiieon twv 300 mmHg. BePatwbeite ot
OL EVOWHATWHEVES avt)\qu TileonG XELPOG 1} AANEG aVTALEG Sev
uttepBaivouv tnv tieon twv 300 mmHg.

Mnv agatpeite o oet B¢ppavong amnd tn povada Bppavong katd tn
SLAPKELA TNG XPrONG.

MPOZOXH: MNa tn peiwon tou KwwSUvou Tou oxetTietal pe tn B€ppavon

ALPOTIETAALWY, KPUO-KABL{NPATWY 1] EVALWPNHATWY KOKKLOKUTTAPWY:

o AkoAouBNoTE TLg O8nyieg AABB OXETLKA HE TN XP)ON CUCKEUWY
B€ppavong alpatog, oL OTIoleg £YLOTOVV TNV TPOCOXT EVAVTLA OTN
Béppavan 6tav xopnyouvtal atpoTeTaALa, Kpuo-kablipata r
EVALWPAHPATA KOKKLOKUTTAPWV.

MPOZOXH: Na tn peiwon twv KwdUvwv Tou oxetidovtat he tnv mbavr

TOELKOTNTA UALKOU:

e Mnv To XpNOLUOTIOLELTE O CUVSUACHO HE KUKAWHA EEWOWHATLKAG
KukAo@oplag, kabwg to cvotnua Béppavong atpatog/uypwy Ranger
Sev elvat oxedLaopévo yLa xprion He éva cUoTNHA KUKAOPOPOUVTOG
alpatog Kal wg €k TOUTOU Sev €XOUV OAOKANPWOEL oL EAeyxoL
BlooupBatdtntag yia tnv a&LoAdynon tng yovoto&kdtntag.

08nyieg xpriong

MnV To XpnoLPOTIOLELTE €AV N GUOKEUAoia €xeL avolxBel fj €xeL uTtooTel
{npLd. Avatpégte oto Eyxelpidlo Xpriotn tou 3M™ Ranger™ Movddag
O¢ppavong AlHatog/Yypwy, MovTéAo 245 yLa TNV yKATAoTAon Kat
XPrjon Tou cucTpatog Bépuavong.

Elk6va 1: ATIELKOVLON TOU AVAAWGLHOU GET

A

B) MTAe opLyKTripag
OUYKPATNONG L0680V

Mpappr elo68ou F) ZUvdeon Luer

G) Z@uyKtrpag KUAivEpou

C) Kaocgta Béppavong uypwv H) Suv8eon acBevolg
D) Autopatn mayisa QuoaAiswy 1) ZTiplypa mayidag puoaAiswy
E) AEUKOG OPLYKTpag
ouykpdtnong e&d5ou
Elkova 2

Peel To Open J Peel To Open }

Ewkova 3

0d8nyieg
PUBpLON KAl TIAAPWGN TOU QVAAWGLUOU OET

1. Mpooappdote To UPOG TNG Hovadag BEppavang oto emineso Tou
aoBevolg rj xapnAotepa.

2. Avoi&te Tov aoko Tou O€T BEpUavong, ota onueia mou
urtoetkvuovtat amo ta BEAn (E. 3).

3. Mp amo tnv apytkr) TARPWon, CUPETE TNV KAoETa BEpPAvOng LypWV
(Etk. 1, C) péoa otnv uttodoxr otn Hovasda Béppavong (Ek. 3, #1).

4. TomoBetriote TNV autopatn ntayisa guoaiidwy (Ewk. 1, D) oto
otrptypa (Etk. 1, 1) TG povadag 6€ppavong.

5. Z@ifte T ouvséoelg luer (Ek. 1, F)

6. KAeilote Tov o@LyKTrpa KATW amnod tnv autépatn mayida
@UOaASwWV (EWK. 1, E).
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7. KAelote Tov o@LyKTrpa tavw arod tnv kacéta (Etk. 1, B).

8. Tuvséote tn ypappn eloé8ou (Ewk. 1, A) oto o€t Béppavong Ranger
otnv Tnyn LypWV (amatteital Bactkd oet evSoPAERLAG XOpriynong).

9. Avoi&te tov opLyktrpa (Etk. 1, B) tavw amnd tnv kaceta (Ek. 3, #2).

10. AQriOTE TO CAKOUAAKL TNG autépatn mayisag @uoaAiswy va yepioet
(Ewk. 1, E). H por) Ba otapatroet dtav To 0akoUAAKL €XEL yepLoeL
KAtaAAAAWG. KTumtiote eAag@pd tnv autdpatn nayida puoaAiswy
EMAVW 0TN povada BEppavong TpokeLévou va amoPAnBel tuxov
TIaylSeUPEVOG a€pag, Qv amatteitat.

1. AvoiETE TOUG OPLYKTIPEG KATW amd Tnv mayisa guoaAiswv
aUTOHATNG EEAEPWONG KAl CUVEXLOTE PE TNV TARPWON TG
ypappng acbevoulg.

12. KAelote KABe o@LyKTrpa yLa va oTapatrioeL n pon.

13. Evepyortotiote tn povada Béppavong (Ew. 3, #3).

To o€t B€ppavong vypwv ivat Twpa £TOLHO yLa Xprion.

Atpul.pean TOU aépa amo tnv uutopatn mayida (puoaMSwv
H autopatn nayt&a tpuca)xLSwv elval oxedlaopévn yla va agatpet
GUVEXWG ToV aépa amd tn ypapr acBevouc. Mapakoloubelte tig
YPAUHEG UYPWV YLa VO SLACPANLOETE OTL TIAPAUEVOLY ATTAANAYHEVEG
and aépa.

2. Ktunrjote ehagpd TNV autopatn mayisa guoaiiswy emavw
otn Hovada Béppavong, TipokeLpévou va amoPAnBetl tuxov
TIayLSEVPEVOG A€PQC.

A@aipecon ToU aVAAWGLHOU GET

1. KAeiote Tov opLyktripa eLo68ou (ELk. 1, B) kat avoi&te 6Aoug Toug
OPLYKTIPEG TIEPLPEPLKA TNG KATETAG,.

2. ATOCUVSECTE TO OET BEpPavonG armo Tnv Tnyr| uypou
(av epappdletar).

3. AQRoTe To UypO va peloEL oToV acBevr (AUTO PTIOPEL va SLapKETEL
2 ¢wq 3 SeutepOAeTTa) Kat KAeloTe Tov o@Lyktrpa e§650u (F).

4. ATOCUVSECTE TN Ypappr acBevolg amod To avaAWGoLHO OET.

5. AQalpéoTe TNV KaoEta BEppavong uypwy amod Tn Hovada Béppavong
Kat arnoppiPte CUPEPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOHELOU 6.

Mwoodpt GUPBOAWY

NepLypapn kat

TitAog cuppoiou apLOPOE AVaPOPAC

Z0pBoAo

YToSEIKVUEL TOV
KATOOKELAOTH TNG
LATPLKIG CUOKEUNG, OTIWG
opietat otov Kavoviopo
Iatpkwv Zuckeuwv (EE)
2017/745, pwnv O&nyla
EE 93/42/EEC. Mnyn:

1SO 15223, 5.1.1

Kataokeva-otrig

E

YTtoSeLKVUEL TOV
eEoualoSotnpévo
QVTUTPOOWTIO OTNV
Eupwrtaikn Evwon. Mnyn:
1SO 152283, 5.1.2, 2014/35/
EE r)/kaL 2014/30/EE

E€ouctoSotnuévog
QVTLTPOOWTIOG OTNV

Eupwraikr Evwon

m
3|

YToSeIKVUEL TNV
nuepopnvia mou
KATOOKEUAOTNKE N
LOTPLKI) GUCKELN.
1SO 15223, 5.1.3

Hpepopnvia KataoKeung

YTo8eLkvUEL TNV
nuepopnvia, Hetd amnd
TNV otota Sev TIPETEL
va XpnotporoLeitat

I LATPLKI GUOKEUT).
1SO 15223, 5.1.4

Hpepopnvia avdhwong

Id (4

AVa@QEPEL TOV KWELKO
Tnaptidag tou
KATAOKELAOTH, £TOL
WOTE va propei va
TIPOCSLOPLOTEL N TTapTida
1 n pepida. MNnyn:

1SO 15223, 5.1.5

-
H
aur'

Kwkdg maptidag

AgiyveL Tov aptBpo
KataAdyou tou
KATAOKELAOTH, £TOL
WOTE va propet va
TIPOGSLOPLOTEL N
LATPLKY) GUCKELN. MNyr:
1SO 15223, 5.1.6

AptBudG katardyou

YToSelkvUEL
LATPOTEXVOAOYLKO

Amnooteipwon pe TPOLOV TO OTTolo ExEL

srenie

atBulevokeisio QAMOoTELPWOEL P
atBuAevokeisio. Mnyn:
1SO 15223, 5.2.3
YTOSEKVUEL pILa LATPLKI
N . OUOKEUN TIOU SV TIPETTEL
a pnv xpnotporoun et

va xpnotporotnBet av n
ouokeuaoia éxeL UTIOOTEL
INHLa i €xeL avoLyTeL.
Mny: 18O 15223, 5.2.8

€4V n ouokevaotia elvat
KATEOTPAHPEVN ) avoLXTh




Porj anootetpwpévou
uypou

YTo8elkvUEL TNV
Tapouctia porg
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Wskazania do stosowania

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

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

Objasnienie znaczenia stéw ostrzegawczych

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

PRZESTROGA: Wskazuje na niebezpieczng sytuacje, ktérej wystapienie
moze skutkowaé lekkimi lub umiarkowanymi obrazeniami ciata.

OSTRZEZENIE: Aby ograniczy¢ ryzyko powstania zatoru powietrznego:

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

e Upewnic¢ sie, ze wszystkie ztgcza typu luer sg dokrecone.

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

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé ryzyko narazenia na zagrozenie biologiczne,

skazenia krzyzowego lub zakazenia:

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

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

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

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

OSTRZEZENIE: Aby obnizy¢ ryzyko zwigzane z nieszczelnoscia,

poslizgnigciami i upadkami oraz utratg wtasciwosci leczniczych:

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

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

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

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé ryzyko narazenia pacjenta na dziatanie

pradu uptywu, ktéry przekracza limity dla sprzetu typu BF:

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

PRZESTROGA: Aby obnizy¢ ryzyko zwigzane z nieszczelnoscig i utratg

wtasciwosci leczniczych:

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

e Nie wyjmowacé zestawu do podgrzewania z urzgdzenia do podgrzewania
podczas uzytkowania.

PRZESTROGA: Aby obnizyé ryzyko zwigzane z podgrzewaniem ptytek krwi,

krioprecypitatéw lub zawiesin granulocytéw:

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

PRZESTROGA: Aby obnizyé ryzyko zwigzane z potencjalna

toksycznoscia materiatu:

e Nie nalezy stosowac zestawu razem z obiegiem pozaustrojowym,
poniewaz system do podgrzewania krwi/ptynéw Ranger nie
zostat zaprojektowany pod katem pracy z obiegiem krwi; nie
przeprowadzono zatem badar biozgodno$ci umozliwiajacych oceng
dziatania genotoksycznego.


https://HCBGregulatory.3M.com

Instrukcja uzytkowania

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

/f\_’/\\mj:\

m

Rysunek 1: llustracja zestawu jednorazowego uzytku

F) Ztacze typu luer
G) Zacisk rolkowy
H) Ztacze pacjenta
1) Uchwyt odpowietrzacza

A) Przewéd wlotowy

B) Niebieski zacisk wlotowy

C) Kaseta do podgrzewania ptynéw
D) Automatyczny odpowietrzacz

E) Biaty zacisk wylotowy

Rysunek 2

Peel To Open J Peel To Open J

Rysunek 3

Instrukcje

Ustawianie i zalewanie zestawu jednorazowego uzytku

1. Dostosowaé wysoko$¢ urzadzenia do podgrzewania tak, aby znajdowato
sig na poziomie pacjenta lub nizej.

2. Otworzyé¢ etui zestawu do podgrzewania w miejscach oznaczonych
strzatkami (Rys. 3).

3. Przed zalaniem przesunaé kasete do podgrzewania ptynéw (Rys. 1, C) do
gniazda w urzadzeniu do podgrzewania (Rys. 3, nr 1).

4. Umiesci¢ automatyczny odpowietrzacz (Rys. 1, D) w uchwycie (Rys. 1, 1)
urzgdzenia do podgrzewania.

5. Dokrecié ztacza typu luer (Rys. 1, F)

6. Zamknaé zacisk ponizej automatycznego odpowietrzacza (Rys. 1, E).

7. Zamknaé zacisk znajdujacy sie powyzej kasety (Rys. 1, B).

8. Podtaczyé krétki przewdd wlotowy (Rys. 1, A) zestawu do podgrzewania

Ranger do zrédta ptynu (wymagany gtéwny zestaw do dozylnego
podawania ptynéw).

9. Otworzy¢ zacisk (Rys. 1, B) znajdujacy sie powyzej kasety (Rys. 3, nr 2).

10. Poczekaé na napetnienie komory automatycznego odpowietrzacza
(Rys. 1, E). Kiedy komora napetni sie prawidtowo, przeptyw powinien
usta¢. W razie potrzeby delikatnie uderzy¢ automatycznym
odpowietrzaczem o urzgdzenie do podgrzewania, aby usungé
zatrzymane powietrze.

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

12. Zamkna¢ dowolny zacisk, aby zatrzymaé przeptyw.

13. Wiaczyé urzadzenie do podgrzewania (Rys. 3, nr 3).

Zestaw do podgrzewania cieczy jest gotowy do uzycia.
Usuwanie powietrza z automatycznego odpowietrzacza
1. Automatyczny odpowietrzacz zostat zaprojektowany do ciggtego

usuwania powietrza z przewodu pacjenta. Przewody ptynu nalezy
monitorowaé, aby upewnié sie, ze nie ma w nich powietrza.

2. Delikatnie uderzyé automatycznym odpowietrzaczem o urzgdzenie do
podgrzewania, aby usungé zatrzymane powietrze.
Demontaz zestawu jednorazowego uzytku

1. Zamknaé zacisk wlotowy (Rys. 1, B) i otworzy¢ wszystkie zaciski
znajdujace sie dalej od kasety.

2. Odtgczy¢ zestaw do podgrzewania od zrédta ptynu (w razie potrzeby).

3. Poczekaé, az ptyn wptynie do ciata pacjenta (moze to potrwaé od
2 do 3 sekund) i zamknaé zacisk wylotowy (F).

4. Odtgczy¢ przewod pacjenta od zestawu jednorazowego uzytku.

5. Wyija¢ kasete do podgrzewania ptynéw z urzadzenia do podgrzewania
i zutylizowac jg zgodnie z procedurg obowigzujaca w placéwece.
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Stownik symboli

Nazwa symbolu

Symbol

Opis symbolu

Wytwérca

Wskazuje producenta
wyrobu medycznego, jak
okreslono w rozporzadzeniu
(UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych,
poprzednio dyrektywie
93/42/EWG. Zrédto:

1SO 15223, 5.1.1

Autoryzowany

przedstawiciel

we Wspdlnocie
Europejskiej

Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciela we
Wspolnocie Europejskiej.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU i/lub 2014/30/
EU

Data produkc;ji

Wskazuje date
wyprodukowania wyrobu
medycznego. ISO 15223,
513

Uzy¢ do daty

Wskazuje date, po ktérej
wyréb medyczny nie
powinien byé uzywany.
1SO 15223, 5.1.4

Kod partii

Wskazuje kod partii
nadany przez wytworce,
umozliwiajacy identyfikacje
partii lub serii. Zrédto:

1ISO 15223, 5.1.5

Numer katalogowy

Wskazuje numer katalogowy
nadany przez wytworce, tak
2e mozna zidentyfikowaé
wyréb medyczny. Zrédto:
1SO 15223, 5.1.6

Sterylizowany
tlenkiem etylenu

Wskazuje wyréb medyczny,
ktéry byt sterylizowany
tlenkiem etylenu. Zrédto:
1S0 15223, 5.2.3

Nie uzywaé, jezeli
opakowanie jest
uszkodzone

Wskazuje wyréb medyczny,
ktérego zaleca sig¢ nie
uzywad, jezeli opakowanie
jest uszkodzone lub otwarte.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.2.8

Sterylna droga ptynu

Wskazuje obecnos$é
sterylnej drogi ptynu
wewnatrz wyrobu
medycznego. W przypadku
gdy inne czesci wyrobu
medycznego, w tym jego
zewnetrzna strona, moga
nie by¢ dostarczone jako
sterylne. Zrédto: 1ISO 15223,
5.29

Nie uzywac¢ powtérnie

Wskazuje wyréb medyczny,
ktéry jest przeznaczony do
jednorazowgo uzycia lub do
uzycia u jednego pacjenta
podczas jednego zabiegu.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.4.2

Przestroga

Informuje uzytkownika o
koniecznosci zapoznania sie
z instrukcjg obstugi w celu
uzyskania takich istotnych
informacji, jak ostrzezenia
czy srodki ostroznosci,
ktérych z réznych powodéw
nie mozna umiescic¢ na
wyrobie medycznym.
Zrédto: 1SO 15223, 5.4.4

Lateks kauczuku
naturalnego nie jest
obecny.

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

Wyréb medyczny

Wskazuje, ze produkt jest
wyrobem medycznym.

niepowtarzalny
kod identyfikacyjny
wyrobu

Eg
O

Wskazuje kod paskowy,
ktéra pozwala zeskanowaé
informacje o wyrobie

do elektronicznej

kartoteki pacjenta

Importer

Wskazuje podmiot
importujacy wyréb
medyczny na teren
Unii Europejskiej.




Wskazuje, ze system bariery

sterylnej (SBS) sktada sie

z pojedynczej warstwy

s . A oraz odrdznia jg od warstw
ystem jednej bariery .

sterylnej O oclhronnych opfakowanla,

ktérych celem jest

zapobieganie uszkodzeniom

systemu bariery sterylnej

oraz zawarto$ci opakowania

Wskazuje zgodno$é ze

wszystkimi obowigzujgcymi
rozporzgdzeniami

Znak CE C€am |1 dyrektywami UE,

potwierdzong przez

jednostke notyfikowana.

Wskazuje, ze prawo
federalne Stanéw
Zjednoczonych zezwala
na sprzedaz tego wyrobu
Wytgcznie na recepte wytgcznie przez personel
medyczny lub na jego
zlecenie. 21 Kodeks
przepisoéw federalnych
(CFR), ust. 801,109 (b) (1)

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

@ Felhasznalasi javallatok

A Ranger vér- és folyadékmelegité vér, vérkészitmények és egyéb
folyadékok melegitésére szolgal.

Betegpopulacié és felhasznalasi kornyezet

Felnétt és gyermekkora betegek mitdben, stirgésségi ellatasban és
mas olyan helyzetben t6rténd kezelése, ahol vér vagy mas folyadék
infundalasa torténik.

A figyelmeztetd jelzések kvetkezményeinek magyarazata

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

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

VIGYAZAT! A légemboéliaval kapcsolatos kockazat csékkentése érdekében:
e Soha ne infundéljon folyadékot, ha légbuborék talalhaté
a folyadékvezetékben.
o Ellendrizze, hogy az 6sszes Luer-csatlakozé megfeleléen legyen régzitve.
o Ne rogzitse a Ranger vér- és folyadékmelegité rendszert a beteg
szintjénél magasabbra, mert az Iégembdliat eredményezhet.

VIGYAZAT! A biolégiai veszély, a keresztfert6z8dés és a fertézések
kockazatanak csdkkentése érdekében:

e Ne hasznélja fel djral Ez a termék kizardlag egyetlen betegen hasznélhaté.

o Ne haszndlja, ha a zarékupakok nincsenek a helyiikén.

o A kezdeti feltoltés el6tt ellenérizze, hogy az &sszes Luer-csatlakozé
megfeleléen legyen rogzitve.

e A nyomas ne haladja meg a 300 Hgmm értéket; gondoskodjon arrdl,
hogy a kézbeiktatott kézi pumpék vagy egyéb pumpéak nyomésa ne
haladja meg a 300 Hgmm értéket.

VIGYAZAT! A szivargas, cslszés és esés, valamint a terapias hatas

elvesztése kockazatanak csokkentése érdekében:

o Ne hasznilja fel Gjra! Ez a termék kizardlag egyetlen betegen hasznélhaté.

o A kezdeti feltdltés elétt ellendrizze, hogy az 6sszes Luer-csatlakozé
megfeleléen legyen rogzitve.

VIGYAZAT! Az esetleges vérveszteséghez tarsitott kockazatok csokkentése
érdekében:

o Ne haszndlja egyitt testen kiviili folyadékkérrel.

VIGYAZAT! Annak érdekében, hogy csékkentse a beteg BF tipust

berendezések hatarértékét meghaladé szivargo dramnak valé kitettségéhez

kapcsolédo kockazatokat:

o Ne hasznélja egyiitt més orvosi berendezéssel annak el6zetes ellenérzése
nélkil, hogy a késziilékek egyiittes szivargd drama semmiképp ne haladja
meg a BF tipusu orvosi berendezések biztonsagi hatarértékeit.

FIGYELEM! A szivargas és a terapias hatés elvesztése kockazatanak

csokkentése érdekében:

e A nyomas ne haladja meg a 300 Hgmm értéket; gondoskodjon arrél,
hogy a kézbeiktatott kézi pumpék vagy egyéb pumpék nyomésa ne
haladja meg a 300 Hgmm értéket.

e Hasznélat kdzben a melegité betétet a melegité egységbél
eltavolitani tilos!

FIGYELEM! A felmelegedd thrombocytékkal, krioprecipitatumokkal vagy

granulocyta-szuszpenzidkkal kapcsolatos kockazat csékkentése érdekében:

o Kovesse a vérmelegité késziilékek hasznélatara vonatkozé AABB
iranyelveket, amelyek figyelmeztetnek a melegités veszélyeire
thrombocyték, krioprecipitdtumok vagy granulocyta-szuszpenzidk
beadasa esetén.

FIGYELEM! Egyes anyagok esetleges toxicitasahoz tarsitott kockazatok

csokkentése érdekében:

o Ne haszndlja egyiitt testen kivili folyadékkérrel; mivel a Ranger vér- és
folyadékmelegité rendszert nem vérkeringeté rendszerrel val6 egyttes
hasznélatra tervezték, ezért nem végeztek a genotoxicitas értékelésére
szolgélé biokompatibilitasi tesztelést sem.

Hasznalati utasitas

Ne haszndlja fel, ha a csomagolés kordbban mar fel lett nyitva, vagy sériilt.

A melegitérendszer 6sszeszerelésével és hasznélatdval kapcsolatban olvassa
el a 245-6s modellszdmi 3M™ Ranger™ vér- és folyadékmelegité rendszer
hasznalati utasitasat.
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1. 4bra: Az egyszer hasznélatos készlet adbraja

A) Bemeneti vezeték F) Luer-csatlakozé

B) Kék bemeneti szoritékapocs G) Gorgés elszorité elem

C) Folyadékmelegité kazetta H) Beteg feldli csatlakozd

D) Onlégtelenits buborékcsapda 1) Buborékcsapda-tartd

E) Fehér kimeneti szoritékapocs
2. dbra

Peel To Open f Peel To Open f
3. dbra

Hasznalati utasitas
Az egyszer hasznélatos készlet el6készitése és feltoltése

1. A melegitéegységet a beteggel egy szintben vagy a beteg szintje
ala helyezze.

2. Anyilakkal jelzett helyen (3. dbra) nyissa ki a melegité készlet tasakjat.

3. Feltdltés elStt csusztassa a folyadékmelegité kazettat (1. dbra, C)
a melegitdegységen taldlhaté nyilasba (3. dbra, 1. kép).

»

Helyezze az énlégtelenité buborékcsapdat (1. dbra, D) a melegitéegység
tartéjaba (1. 4bra, |).

Szoritsa meg a Luer-csatlakozékat (1. dbra, F).
Zérja el az énlégtelenitd buborékcsapda (1. dbra, E) alatti szoritékapcsot.
Zérja el a kazetta fol6tti szoritékapcsot (1. &bra, B).

Csatlakoztassa a Ranger melegitérendszeren taldlhaté révid bemeneti
vezetéket (1. dbra, A) a folyadékforrashoz (elsédleges infaziés
szerelék sziikséges).

©No o

9. Nyissa meg a kazetta (3. abra, 2. kép) feletti szoritékapcsot (1. dbra, B).

10. Hagyja, hogy az 6nlégtelenité buborékcsapda tirege megteljen
(1. abra, E). Amikor a buborékcsapda irege teljesen feltéltddétt, az
aramlas ledll. Sziikség esetén finoman Gtégesse az 6nlégtelenité
buborékcsapdat a melegitéegységhez, hogy eltavolitsa az esetleg bent
rekedt leveg6t.

11. Nyissa meg az 6nlégtelenité buborékcsapda alatti szoritokapcsokat, és
folytassa a betegvezeték feltsltését.

12. Az dramlas leéllitasahoz zérja el valamelyik szoritokapcsot.

13. Kapcsolja be a melegitéegységet (3. abra, 3. kép).

A folyadékmelegité készlet ké all a hasznalatra.

Az 6nlégtelenité buborékcsapda légtelenitése

1. Az dnlégtelenits buborékcsapda ugy lett kialakitva, hogy
folyamatosan eltavolitsa a leveg6t a betegvezetékbél. Folyamatosan
kisérje figyelemmel a folyadékvezetékeket, és ellenérizze, hogy
légmentesek legyenek.

2. Finoman Utdgesse az dnlégtelenitd buborékcsapdat a
melegitéegységhez, hogy eltavolitsa az esetleg bent rekedt levegét.
Az egyszer hasznalatos készlet eltavolitasa

1. Zaérja el a bemeneti szoritékapcsot (1. dbra, B), és nyissa ki valamennyi,
a kazettatdl disztélisan talalhaté szoritékapcsot.

2. Vélassza le a melegitékészletet a folyadékforrasrél (ha van ilyen).

3. Engedje, hogy a folyadék a betegbe dramoljon (ez 2—-3 méasodpercig is
tarthat), majd zérja le a kimeneti szoritékapcsot (F).

4. Valassza le a betegvezetéket az egyszer haszndlatos készletrél.

5. Vegye ki a folyadékmelegité kazettat a melegitéegységbél, és az intézeti
szabélyoknak megfelel6en artalmatlanitsa azt.
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Szimbolumgyiijtemeny

Ajelkép cime

Szimbélum

Leiras és hivatkozasok

Gyarto

Jelzi az orvostechnikai
eszkoz gyartojat

az orvostechnikai
eszkdzokrdl sz616 (EU)
2017/745 rendelet, azaz a
korabbi 93/42/EK szamu
EU-irdnyelv meghatarozéasa
szerint. Forras: 1SO 15223,
511

Meghatalmazott
képviselé az Eurdpai
Kozosségben

Az Eurépai K6z6sségen
beliili meghatalmazott
képvisel6t jelzi. Forras:

1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/
EU és/vagy 2014/30/EU

Gyartasi idépont

Az orvostechnikai eszkéz
gyartasi idépontjat mutatja.
180 15223, 5.1.3

Lejérati id6

Az a nap, amelyet kdvetéen
a gyogyaszati eszkozt mar
nem szabad hasznalni.

1SO 15223, 5.1.4

Egyetlen réteg, amely a
steril védérendszert (SBS)
alkotja, és megkulénbozteti
azt a véd6csomagolés
rétegeitdl, amelyet

ugy terveztek, hogy
megakadalyozza a steril
védéréteg és a benne 1évé
tartalom sérilését.

Szimpla steril
védérendszer

O

Az 6sszes vonatkozo
eurdpai unids rendeletnek
és iranyelvnek valé
megfeleléséget

jelzi a bejelentett

szerv feltintetésével.

C € 2797

CE-jelolés

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

Rx Only

Tovabbi informéciékért ldsd HCBGregulatory.3M.com

Tételszam

A gyartoi tételszamot jelzi,
amely alapjan azonosithat6
a tétel. Forras: ISO 15223,
515

Megrendelési szam

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

Etilén-oxiddal
sterilizalva

Olyan orvostechnikai
eszkozt jelol, amelyet

etilén-dioxiddal sterilizaltak.

Forras: 1ISO 15223, 5.2.3

Ne hasznélja, ha a
csomagoldas sériilt vagy
nyitva van

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

Steril folyadékuatvonal

Steril folyadékatvonal
jelenlétét jelzi az
orvostechnikai eszkdzon
beliil olyan esetekben,
amikor az orvostechnikai
eszkoz tébbi alkatrésze,
beleértve a kilsejét, nem
feltétlendl steril. Forras:
1SO 15223, 5.2.9

& Indikace pro pouziti

Ohfivaci systém pro krev/tekutiny Ranger je uréen k ohfivani krve, krevnich
produktd a tekutin.

Skupina pacienti a pouziti

Dospéli a pediatri¢ti pacienti oetfovani na operaénich salech, v trazovych
ambulancich nebo na jinych mistech, kde dochazi k infundovani
krve/tekutin.

Vysvétleni signalnich slov a nasledki

VAROVANI: Oznaéuje nebezpeéné situace, kterych je nutno se
vyvarovat, jinak hrozi nebezpe&i smrti nebo vazného poranéni.

UPOZORNENI: Oznaduje nebezpe&né situace, kterych je nutno se
vyvarovat, jinak hrozi nebezpeéi lehkého nebo stiedné tézkého poranéni.

VAROVANI: Pro snizeni rizik spojenych se vzduchovou embolii:

e Nikdy neinfundujte tekutiny, pokud jsou v hadiéce s tekutinou
vzduchové bubliny.

o Ujistéte se, Ze jsou viechny spojky luer utazené.

o Nezavésujte systém pro ohfev krve a jinych tekutin Ranger nad trovei
pacienta, protoze mlze dojit ke vzduchové embolii.

VAROVANI: Pro snizeni rizik spojenych s vystavenim biologickym

nebezpedim, kiizovou kontaminaci nebo infekci:

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

e Nepouzivejte, jestlize vicka nejsou na svém misté.

® Zaji , aby vSechny spojky luer byly pfed pIn&nim (primingem)

Ujrafelhasznalasuk tilos

Olyan gydgyaszati eszkdz,
amely egyszer hasznalhato
vagy egyetlen kezelés
soran egyetlen betegen
hasznélhaté. Forras:

1SO 15223, 5.4.2

Figyelmeztetés

Annak a sziikségességét
jelzi, hogy a felhasznalénak
el kell olvasnia a hasznalati
utasitds fontos biztonsagi
tudnivaléit, mint példaul

a figyelmeztetéseket

és Ovintézkedéseket,
amelyeket kilonb6zé
okokbdl nem lehet

magan az orvostechnikai

eszk6zon bemutatni. Forras:

1SO 15223, 5.4.4

Természetes latexgumi
nincs jelen

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

Orvostechnikai eszkdz

Jelzi, hogy a termék
orvostechnikai eszkdz.

Egyedi eszkézazonositd

Ez
o

A beteg elektronikus
egészséglgyi
nyilvantartasaba
beolvasandé
termékinformaciokat
tartalmazé vonalkédot jeldli

Importér

Az orvostechnikai eszkozt
az Eurépai Unidba
importalé jogalany
jelzésére szolgal
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soupravy pevné utazeny.

o Nesmi byt pfekrogen tlak 300 mmHg; zajistéte, aby ruéni tlakové pumpy
v provedeni inline nebo jiné pumpy neptekrogily tlak 300 mmHg.

VAROVANI: Pro snizeni rizik tniku tekutiny, uklouznuti a pada a ztraty
efektivity 1é&by:
e Nepouzivejte opakované. Tento vyrobek je uréen k pouziti pouze
u jednoho pacienta.
e Zajistéte, aby v8echny spojky luer byly pfed pInénim (primingem)
soupravy pevné utazeny.

VAROVANI: Pro snizeni rizik spojenych s moznou ztratou krve:
e Nepouzivejte v kombinaci s mimotélnim ob&hem.

VAROVANI: Pro snizeni rizik spojenych s vystavenim pacienta svodovému

proudu, ktery pfekracuje limity zafizeni typu BF:

e Nepouzivejte v kombinaci s jinymi zdravotnickymi zafizenimi, aniz byste
ovéfili, ze celkovy svodovy proud z kombinovaného zafizeni nepfesahuje
bezpeénostni limity pro zafizeni typu BF.

UPOZORNENI: Pro snizeni rizika Gniku tekutiny a ztraty efektivity terapie:
e Nesmi byt pfekrogen tlak 300 mmHg; zajistéte, aby ruéni tlakové pumpy
v provedeni inline nebo jiné pumpy neprekrocily tlak 300 mmHg.

e Neodstrafujte soupravu pro ohfev z ohfivaci jednotky, je-li pouzivéna.

UPOZORNENI: Pro snizeni rizik spojenych s ohfevem krevnich desti¢ek,

kryoprecipitatd nebo granulocytovych suspenzi:

e Postupujte podle pokynil organizace AABB pro pouziti prostiedkl
urenych k ohfevu krve, které varuji pfed ohfivanim pfi podavani
desticek, kryoprecipitatd nebo granulocytovych suspenzi.

UPOZORNENI: Pro snizeni rizik spojenych s moznou toxicitou materilu:
e Nepouzivejte v kombinaci s mimotélnim ob&hem, protoze souprava pro
ohfev krve/tekutin Ranger neni navrzena pro pouziti se systémem, ve
kterém koluje krev; tudiz nebyly dokon&eny testy biokompatibility pro

posouzeni genotoxicity.
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Navod k pouziti

Pokud byl obal otevien nebo pogkozen, produkt nepouzivejte. Pokyny
k nastaveni a pouziti ohfivaciho jednotky modelu 245 najdete v navodu
k pouziti ohfivaciho systému pro krev/tekutiny 3M™ Ranger™.

ﬁ\\\mj:\

Obrézek 1: Obrazek jednorazové soupravy

A) Vstupni hadi¢ka

B) Modra vstupni $krtici svorka

C) Kazeta k ohfevu tekutin

D) Automaticky odpoustény lapa& bublin
E) Bila vystupni Skrtici svorka

F) Spojka luer

G) Valegkové svorka
H) Pfipojeni pacienta
1) Drzak lapage bublin

Obrazek 2

Peel To Open J Peel To Open J

Obrazek 3

Navod k pouziti
Nastaveni a naplnéni jednorazové soupravy

1. Vysku ohfivaci jednotky upravte tak, aby byla na Grovni pacienta
nebo nize.

2. Otevrete sd&ek soupravy pro ohfev v mist& oznag&eném Sipkami (obr. 3).

3. PFed naplnénim zasufite kazetu k ohfevu tekutin (obr. 1, C) do otvoru
v ohfivaci jednotce (obr. 3, &.1).

4. Vlozte automaticky odpoustény lapa& bublin (obr. 1, D) do drzaku
(obr. 1, 1) na ohfivaci jednotce.

5. Utahnéte spojku luer (obr.1, F).

6. Uzavfete svorku pod automaticky odpousténym lapacem
bublin (obr. 1, E).

7. Uzavrete svorku nad kazetou (obr. 1, B).

8. Pripojte kratkou vstupni hadi€ku (obr. 1, A) na soupravé pro ohfev Ranger
ke zdroji tekutiny (je nutna primarni IV aplikaé&ni sada).

9. Otevrete svorku (obr. 1, B) nad kazetou (obr. 3, &. 2).

10. Nechte naplnit komirku automaticky odpousténého lapa&e bublin
(obr. 1, E). Az bude kom(irka Fadné& naplné&na, tok se zastavi. V pfipadé
potfeby jemné poklepejte automaticky odpousténym lapagem bublin
o ohfivaci jednotku, aby se vypudil vegkery zachyceny vzduch.

11. Otevrete svorky pod automaticky odpousténym lapac¢em bublin
a pokracujte v napousténi hadi¢ky pro pacienta.
12. Zavfete vSechny svorky, aby se tok zastavil.
13. ZAPNETE ohfivaci jednotku (obr. 3, &. 3).
Souprava pro ohfev tekutin je nyni pFipravena k pouziti.
QOdstranéni bublin z automaticky odpousténého lapaée bublin
1. Automaticky odpoustény lapa¢ bublin je konstruovan tak, aby

nepfetrzité odvzdusioval hadicky pro pacienta. Sledujte hadi¢ky
s tekutinou, abyste se ujistili, Ze v nich neni zadny vzduch.

2. Jemné poklepejte automaticky odpousténym lapac¢em bublin o ohfivaci
jednotku, aby se vypudil veskery zachyceny vzduch.
Odstranéni jednorazové soupravy

1. Uzavrete vstupni svorku (obr. 1, B) a oteviete viechny svorky distalné
od kazety.

2. Odpojte ohfivaci soupravu od zdroje tekutiny (je-li to vhodné).

3. Nechte tekutinu téci k pacientovi (to mdze trvat 2 az 3 sekundy)
a uzaviete vystupni svorku (F).

4. Odpojte hadi¢ku pro pacienta od jednorazové soupravy.

5. Vytahnéte kazetu k ohfevu tekutin z ohfivaci jednotky a zlikviduijte ji
podle internich smérnic.

GlosaF se symboly

Nazev symbolu

Symbol

Popis a reference

Vyrobce

ol

Zobrazi vyrobce
zdravotnického prostiedku,
jak je definovan ve

smérnici (EU) 2017/745 o
zdravotnickych
prostfedcich, dfive
smérnice 93/42/EHS, Zdroj:
1SO 15223, 5.1.1

Zmocnénec
v Evropskych
spole&enstvich

Oznaduje zmocnénce v
Evropskych spole¢enstvich.
Zdroj: 1SO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU a/nebo
2014/30/EU

Datum vyroby

wl

Zobrazi datum vyroby
lékafského produktu.
1SO 15223, 5.1.3

Pouzitelné do

Zobrazuje datum, po kterém
se |ékafsky produkt uz
nesmi pouzivat. ISO 15223,
514

Cislo $arze

s
o]

Oznaduje ¢&islo sarze
vyrobce, aby bylo mozné
identifikovat $arzi nebo
polozku. Zdroj: 1SO 15223,
515

Objednaci ¢&islo

Oznaduje objednaci &islo
vyrobce, aby bylo mozné
zdravotnicky prostiedek
identifikovat. Zdroj:

1SO 15223, 5.1.6

Sterilizovano pomoci
etylenoxidu

STERLEEQ

Oznaduje zdravotnicky
prostiedek, ktery byl
sterilizovan pomoci
etylenoxidu. Zdroj: CSN
180 15223, 5.2.3

Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny
nebo otevieny

Oznaduje zdravotnicky
prostiedek, ktery by nemél
byt pouzivan, pokud

byl obal poskozen nebo
otev¥en. Zdroj: CSN EN
1SO, 5.2.8

Sterilni dréha tekutiny

Oznaduje pfitomnost
sterilni drahy tekutiny ve
zdravotnickém prostfedku
v pfipadech, kdy jiné &asti
zdravotnického prostiedku,
véetné jeho vnéjsi &asti,
nemuseji byt dodavany
sterilni. Zdroj: CSN EN

1SO 15223, 5.2.9

Z4adné opakované
pouziti

Odkazuje na lékaisky
produkt, ktery je uréen
pro jednoréazové pouziti
nebo pouziti u jednoho
jednotlivého pacienta
béhem jednotlivého
osetfeni. Zdroj: ISO 15223,
54.2

Upozornéni

Oznaduje, Ze je nutné,

aby si uzivatel v ndvodu k
pouziti nastudoval dulezité
vystrazné informace, jako
jsou varovani a bezpe&nostni
opatfeni, kterd nemohou byt
z riiznych diivodi uvedena
na samotném zdravotnickém
prostiedku. Zdroj: CSN EN
1SO 15223, 5.4.4

P¥irodnf latex neni
pfitomen

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

Zdravotnicky

Zobrazuje, ze tento produkt

identifikator zafizeni

prostfedek je lékarsky produkt.
Oznaduje &arovy
Jedinegny kéd pro naskenovani

informaci o produktu do
elektronickych zdravotnich
zdznamU pacienta

Dovozce

Zobrazuje pravniho
zfizovatele zodpovédného
za dovoz zdravotnickych
prostfedkd do EU.
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Identifikace jediné vrstvy,
ktera tvofi sterilni bariérovy
systém (SBS), a jeji odligeni
od vrstev ochranného
obalu sestavenych tak,

aby nedoslo k poskozeni
sterilniho bariérového
systému a jeho obsahu.

Jednoduchy sterilni
bariérovy systém

Oznacuje shodu se viemi
nafizenimi a smérnicemi
platnymi v Evropské

unii se zapojenim
oznameného subjektu.

Znacka CE

Federalni zakon (USA)
omezuje prodej nebo
objednavku tohoto
prostifedku pouze pro lékafe
nebo na lékafsky predpis. 21
Kodex federalnich pravnich
predpist (Code of Federal
Regulations — CFR) USA,
odst. 801.109(b)(1)

Rx Only

Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com.

@© Indikacie pouzitia
Jednotka na ohrev krvi/tekutin Ranger je uréena na ohrev krvi, krvnych
produktov a tekutin.

Populacia pacientov a nastavenia

Dospeli a pediatricki pacienti lieGeni v operaénych salach, v situdciach
Urazovej pohotovosti alebo v inych kontextoch, kde dochédza k infuznemu
podaniu krvi/tekutin.

Vysvetlenie désledkov signalnych slov

VAROVANIE: Oznacuje nebezpeénd situéciu, ktord, ak jej nepredidete,
médze viest k imrtiu alebo vaZnemu poraneniu.

UPOZORNENIE: Ozna&uje nebezpe&nu situdciu, ktora, ak jej
nepredidete, méze viest k malému alebo strednému poraneniu.

VAROVANIE: Na znizenie rizik spojenych so vzduchovou embéliou:
o Nikdy infizne nepodévajte tekutiny, ked' st v hadi¢ke na tekutiny
pritomné vzduchové bubliny.

Uistite sa, ze vietky konektory Luer su utiahnuté.

Neumiestiujte systém na ohrev krvi/tekutin Ranger vyssie, ako je Grovei
pacienta, pretoZe to méze spdsobit vzduchovi embdliu.

VAROVANIE: Na znizenie rizik vystavenia biologicky nebezpe¢nému
materidlu, krizovej kontaminécie alebo infekcie:

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

Nepouzivajte, ak uzavery nie st na svojich miestach.

Pred plnenim supravy sa uistite, Zze vietky konektory Luer st
bezpeéne utiahnuté.

Neprekracujte tlak 300 mmHg. Uistite sa, Ze ruéné tlakové pumpy
zapojené v rade ani iné pumpy neprekracuju tlak 300 mmHg.

VAROVANIE:Na zniZenie rizik Gniku, poSmyknuti a padov a prerusenia

terapie:

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

e Pred plnenim supravy sa uistite, Ze vietky konektory Luer st
bezpe&ne utiahnuté.

VAROVANIE: Na znizenie rizik spojenych s potencialnou stratou krvi:
e Nepouzivajte v kombinéacii s mimotelovym obehom.

VAROVANIE: Na znizenie rizika spojeného s vystavenim pacienta

zvodovému prudu, ktory prekra&uje limity pre zariadenie typu BF:

o Nepouzivajte v kombinécii s inymi zdravotnickymi poméckami bez
overenia, ze celkovy zvodovy prid z kombinovaného zariadenia
neprekraguje bezpe&nostné limity pre zariadenie typu BF.

UPOZORNENIE: Na znizenie rizika Gniku a preru$enia terapie:
o Neprekracujte tlak 300 mmHg. Uistite sa, Ze ruéné tlakové pumpy
zapojené v rade ani iné pumpy neprekra&uju tlak 300 mmHg.

e Pocas pouzivania neodstrafiujte sipravu na ohrev z jednotky na ohrev.

UPOZORNENIE: Na zniZenie rizika spojeného s ohrevom suspenzif

trombocytov, kryoprecipitatu alebo granulocytov:

e Dodrziavajte usmernenia AABB pre pouzivanie pomécok na ohrev
krvi, ktoré neodporu&aju ohrev pri podavani suspenzii trombocytov,
kryoprecipitatu alebo granulocytov.

UPOZORNENIE: Na znizenie rizik spojenych s potencidlnou

toxicitou materialov:

e Nepouzivajte v kombinéacii s mimotelovym obehom, pretoze systém na
ohrev krvi/tekutin Ranger nie je navrhnuty na pouzivanie so systémom
cirkulujucej krvi. Preto nebolo vykonané testovanie biokompatibility na
posudenie genotoxicity.
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Navod na pouzitie
Nepouzivajte, ak bolo balenie predtym otvorené alebo poskodené. Pozrite
si priruku na obsluhu jednotky na ohrev krvi/tekutin 3M™ Ranger™, model
245, kde najdete pokyny na nastavenie a pouzivanie systému na ohrev.

C
A~ )

Obrazok 1: llustracia jednorazovej stipravy

A) Privodna hadicka F) Konektor Luer

B) Modra privodna Skrtiaca svorka G) Val&ekova svorka

C) Kazeta na ohrev tekutin H) Pacientsky konektor

D) Zachytavaé bublin na automatické 1) Drziak zachytavaga bublin

odvzdusiiovanie

E) Biela vystupna skrtiaca svorka

Obrazok 2

Peel To Open J Peel To Open J

Obrazok 3

Pokyny
Nastavenie a plnenie jednorazovej stipravy

1. Nastavte vysku jednotky na ohrev na uroveii pacienta alebo nizsie.

2. Otvorte vrecko so stipravou na ohrev na miestach ozna¢enych
Sipkami (obr. 3).

3. Pred plnenim zasufite kazetu na ohrev tekutin (obr. 1, C) do §trbiny na
jednotke na ohrev (obr. 3, &.1).

4. Umiestnite zachytava¢ bublin na automatické odvzdusgiovanie (obr. 1, D)
do drziaka (obr. 1, I) na jednotke na ohrev.

5. Utiahnite konektory Luer (obr. 1, F).

6. Zatvorte svorku pod zachytavacom bublin na automatické
odvzdusiovanie (obr. 1, E).

7. Zatvorte svorku nad kazetou (obr. 1, B).

8. Pripojte kratku privodna hadigku (obr. 1, A) na sprave na ohrev Ranger
k zdroju tekutiny (potrebna je primérna sdprava na infizne podévanie).

9. Otvorte svorku (obr. 1, B) nad kazetou (obr. 3, &. 2).

10. Nechajte naplnit komoru zachytavaca bublin na automatické
odvzdusiovanie (obr. 1, E). Prietok sa zastavi, ked bude komora riadne
naplnend. V pripade potreby jemne poklepte zachytdvacom bublin na
automatické odvzdusiovanie o jednotku na ohrev, aby ste odstranili
akykolvek zachyteny vzduch.

11. Otvorte svorky pod zachytavaéom bublin na automatické
odvzdusiiovanie a pokradujte v plneni pacientskej hadi¢ky.

12. Zatvorte akukolvek svorku na zastavenie prietoku.

13. Zapnite jednotku na ohrev (obr. 3, &. 3).

Suprava na ohrev tekutin je teraz pripravenéa na pouzitie.

Odstranenie vzduchu zo zachytéavaca bublin na

automatické odvzdusiiovanie

1. Zachytévaé bublin na automatické odvzdusiiovanie je navrhnuty na
nepretrzité odvzdusiiovanie pacientskej hadi¢ky. Skontrolujte vietky
hadi¢ky na tekutiny a uistite sa, Ze v nich nie je vzduch.

2. Jemne poklepte zachytdvadom bublin na automatické odvzdusiovanie
o jednotku na ohrev, aby ste odstranili akykolvek zachyteny vzduch.

Odstranenie jednorazovej sipravy

1. Zatvorte privodnu svorku (obr. 1, B) a otvorte vetky svorky distélne

ku kazete.

2. Odpojte stipravu na ohrev od zdroja tekutiny (ak je pripojena).

3. Nechajte tekutinu odtiect do pacienta (méze to trvat 2 az 3 sekundy)
a zatvorte vystupnu svorku (F).

4. Odpojte pacientsku hadi¢ku od jednorazovej sipravy.

5. Odstrante kazetu na ohrev tekutin z jednotky na ohrev a zlikvidujte ju

podla protokolu vésho zariadenia.
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Slovar simbolov

Nazov symbolu

Symbol

Opis a referencia

Vyrobca

ol

Predstavuje vyrobcu
zdravotnickej pomécky

v stlade s Nariadenim o
zdravotnickych poméckach
(EU) 2017/745, pévodne
Smernica EU 93/42/EHS.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.1

Splnomocneny
zéstupca v Eurépskom
spolo&enstve

Predstavuje
splnomocneného zéstupcu
v Eurépskom spolo&enstve.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU a/alebo
2014/30/EU

Datum vyroby

Predstavuje déatum vyroby
zdravotnickej pomécky.
1S0 15223, 5.1.3

Pouzitelny do

]
%

Uvéadza datum, po

uplynuti ktorého sa tento
zdravotnicky vyrobok uz
nesmie pouzivat. ISO 15223,
514

Cislo $arze

Predstavuje oznagenie
Sarze vyrobcu, aby bolo
mozné Sarzu alebo vyrobni
dévku identifikovat. Zdroj:
1SO 15223, 5.1.5

Cislo objednéavky

Predstavuje &islo
objednavky vyrobcu, aby
bolo mozné zdravotnicku
pomdcku identifikovat.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.6

Sterilizované
pomocou etylénoxidu

Oznacuje zdravotnicku
pomabcku, ktora bola
sterilizovand pomocou
etylénoxidu. Zdroj:
IS0 152283, 5.2.3

Nepouzivajte, ak je
balenie poskodené
alebo otvorené

Oznatuje zdravotnicku
pomdcku, ktora sa

nesmie pouzivat v pripade
poskodenia alebo otvorenia
jej balenia. Zdroj: ISO 15223,
5.2.8

Sterilnd draha tekutiny

Oznatuje pritomnost
sterilnej drahy pradenia
tekutiny v ramci
zdravotnickej pomécky v
pripadoch, ak iné sucasti
zdravotnickej pomdcky,
vratane vonkajska, nemusia
byt dodané v sterilnej forme.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.2.9

Ziadne opstovné
pouzitie

Odkazuje na zdravotnicky
vyrobok, ktory je uréeny

na jedno pouZzitie alebo na
pouzitie u jedného pacienta
podas jedného osetrenia.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.2

Vystrazné upozornenia

Odvoléva sa na
nevyhnutnost pre
pouzivatela prehliadnut

si dolezité informacie
relevantné z hladiska
bezpeénosti tychto
pokynov na pouZzitie, ako
sU vystrazné upozornenia

a bezpe&nostné opatrenia,
ktoré nemozno z rozli¢nych
dévodov umiestnit na
samotnu zdravotnicku
pomdcku. Zdroj: ISO 15223,
544

Bez obsahu
prirodného gumeného
latexu

Oznaduje, ze v danej
zdravotnickej pomocke

ani v baleni zdravotnickej
pomdcky nie je ako su&ast
konstruk&ného materialu
pritomnd prirodna guma
ani suchy prirodny gumeny
latex. Zdroj: ISO 15223,
5.4.5 a priloha B

Zdravotnicka

Informuje o tom,
Ze tento vyrobok je

identifikator zariadenia

informacii o produkte do
elektronického zdravotného
zédznamu pacienta

pomdcka D zdravotnickou poméckou.
Oznatuje &iarovy
A kéd na naskenovanie
Jedineény m
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Predstavuje pravny subjekt,
ktory je zodpovedny za
import tejto zdravotnickej
pomécky do regionu EU.

Importér

Oznaduje jednu vrstvu
tvoriacu systém sterilnych
bariér (SBS) a odlisuje ju

od vrstiev ochranného
balenia uréeného na
ochranu systému sterilnych
bariér a jeho obsahu

pred poskodenim

Jednovrstvovy systém
sterilnych bariér

O

Predstavuje zhodu

so vietkymi platnymi
eurépskymi normami alebo
nariadeniami so zapojenim
notifikovaného organu.

Oznacenie CE

C E 2797

Oznaduje, ze podla zakonov
USA je predaj tejto pomocky
obmedzeny len na lekara
alebo na jeho objednévku.
21 Zbierka federalnych
zakonov (CFR) &ast
801.109(b)1)

Rx Only

Viac informacii najdete na stranke HCBGregulatory.3M.com

@D Indikacije za uporabo

Grelnik Ranger za kri/tekogino se uporablja za ogrevanje krvi, krvnih
produktov in tekogin.

Populacija bolnikov in nastavitve

Odrasli in pediatriéni bolniki, ki jih zdravijo v operacijskih dvoranah,
urgentnih oddelkih ali na drugih mestih, kjer se infundirajo kri/tekogine.

Pojasnila posledic opozorilnih besed

OPOZORILO: Oznaduje nevarno situacijo, ki lahko, &e se ji ne izognete,
povzroéi smrt ali resno poskodbo.

POZOR: Oznat&uje nevarno situacijo, ki lahko, &e se ji ne izognete,
povzroéi manjso ali zmerno poskodbo.

OPOZORILO: Za zmanjsanje tveganja, povezanega z zraéno embolijo:
e Nikoli ne infundirajte tekogin, &e so v cevki s teko&ino prisotni
zraéni mehuréki.

Prepriajte se, da so vsi prikljucki luer dobro priviti.

e Ogrevalnega sistema Ranger za kri in teko&ine ne names¢ajte visje od
bolnika, saj lahko pride do zra¢nega embolizma.

OPOZORILO: Za zmanj$anje tveganja izpostavljenosti bioloski nevarnosti,

navzkrizni kontaminaciji ali okuzbi:

e Ne uporabljajte ve&krat. Ta izdelek je namenjen samo za uporabo na
enem bolniku.

e Ne uporabljajte, ¢e pokrovéki niso na svojem mestu.

e Pred polnjenjem seta se prepri¢ajte, da so vsi priklju¢ki luer trdno priviti.

o Ne presezite tlaka 300 mm Hg; pazite, da vgrajene ro¢ne tlaéne &rpalke
ali druge &rpalke ne presezejo tlaka mm Hg.

OPOZORILO: Da bi zmanjsali tveganje za pu$¢anje, zdrse in padce ter

izgubo terapije:

e Ne uporabljajte vec¢krat. Ta izdelek je namenjen samo za uporabo na
enem bolniku.

e Pred polnjenjem seta se prepricajte, da so vsi priklju¢ki luer trdno priviti.

OPOZORILO: Za zmanjs$anje tveganj, povezanih z moznostjo izgube krvi:
e Ne uporabljajte v kombinaciji z zunajtelesnim obtokom.

OPOZORILO: Za zmanjsanje tveganja, povezanega z izpostavitvijo bolnika

uhajavemu toku, ki presega omejitve za opremo tipa BF:

o Ne uporabljajte v kombinaciji z drugo medicinsko opremo, dokler se ne
preprigate, da skupni uhajavi tok zdruZene opreme ne presega varnostnih
omejitev za opremo tipa BF.

POZOR: Za zmanj$anje tveganja za pu$¢anje in neuspes$no zdravljenje:
e Ne presezite tlaka 300 mm Hg; pazite, da vgrajene ro&ne tlaéne &rpalke
ali druge &rpalke ne presezejo tlaka mm Hg.

e Med uporabo ne smete ogrevalnega seta odstraniti z grelne enote.

POZOR: Za zmanj3anje tveganja, povezanega z ogrevanjem suspenzij

trombocitov, krioprecipitata ali granulocitov:

e Upostevajte smernice AABB za uporabo pripomockov za ogrevanje
krvi, ki svarijo pred ogrevanjem med dodajanjem suspenzij trombocitov,
krioprecipitata ali granulocitov.

POZOR: Za zmanj3anje tveganj, povezanih z moznostjo

toksi¢nosti materiala:

e Ne uporabljajte v kombinaciji z zunajtelesnim obtokom, saj ogrevalni
sistem Ranger za kri/tekogine ni zasnovan za uporabo s sistemom za
krvni obtok; iz tega razloga ni bilo izvedeno testiranje biokompatibilnosti
za oceno genotoksi¢nosti.
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Navodila za uporabo

Izdelka ne uporabljajte, &e je bila embalaZa Zze odprta ali je poskodovana. Za
nastavitev in uporabo ogrevalnega sistema glejte priro¢nik za upravljavca
modela 245 grelne enote za kri/teko¢ino 3M™ Ranger™.

ﬁ\\\mj:\

Slika 1: llustracija seta za enkratno uporabo

A) Vhodna cevka F) Prikljugek luer
B) Modra objemka vhodne cevke G) Premi&na objemka
C) Kaseta za ogrevanje tekog&ine H) Priklju¢ek za bolnika
D) Samoodzra&evalni lovilec za 1) Drzalo lovilca za mehuréke
mehuréke
E) Bela objemka izhodne cevke
Slika 2

Peel To Open J

Peel To Open J

Slika 3

Navodila
Nastavitev in polnjenje seta za enkratno uporabo

1
2.
3.

»

© N o o

10.

Visino ogrevalne enote nastavite na vi$ino bolnika ali nizje.
Vre&ko ogrevalnega seta odprite na mestih, ozna&enih s pusgico (sl. 3).

Pred polnjenjem potisnite kaseto za ogrevanje teko&ine (sl. 1, C) v rezo
na ogrevalni enoti (sl. 3, §t. 1).

Samoodzra&evalni lovilec za mehuréke (sl. 1, D) namestite v drzalo
(sl. 1, 1) na ogrevalni enoti.

Privijte priklju¢ke luer (sl. 1, F).
Zaprite objemko pod samoodzra&evalnim lovilcem za mehur&ke (sl. 1, E).
Zaprite objemko nad kaseto (sl. 1, B).

Kratko vhodno cevko (sl. 1, A) na ogrevalnem setu Ranger prikljudite na
vir tekogine (potreben je primarni i.v. set za odmerjanje).

Odprite objemko (sl. 1, B) nad kaseto (sl. 3, &t. 2).

Pustite, da se samoodzragevalni lovilec za mehuréke napolni (sl. 1, E). Ko
bo komora ustrezno napolnjena, se bo pretok ustavil. Samoodzra&evalni
lovilec za mehur&ke previdno potrkajte ob ogrevalno enoto, da iztisnete
ujet zrak, ¢e je to potrebno.

. Odprite objemki pod samoodzra&evalnim lovilcem za mehurcke in

nadaljujte s polnjenjem cevke za bolnika.

. Zaprite sponke, da ustavite pretok.
. Vklopite ogrevalno enoto (sl. 3, 5t. 3).

Set za ogrevanje tekoéine je sedaj pripravljen za uporabo.

Odstranjevanje zraka iz samoodzraéevalnega lovilca
za mehurcke

1

Samoodzracevalni lovilec za mehuréke je zasnovan za neprekinjeno
odstranjevanje zraka iz cevke za bolnika. Opazujte cevke s teko&ino in se
prepri¢ajte, da v njih ni zraka.

Samoodzracevalni lovilec za mehuréke previdno potrkajte ob ogrevalno
enoto, da iztisnete ujet zrak.

Odstranjevanje seta za enkratno uporabo

1.

Zaprite objemko vhodne cevke (sl. 1, B) in odprite vse objemke, ki se
nahajajo distalno od kasete.

Ogrevalni set odklopite od vira tekogine (Ee je to relevantno).

Pustite, da teko&ina steée v bolnika (to lahko traja 2-3 sekunde), in
zaprite objemko izhodne cevke (F).

Cevko za bolnika odklopite iz seta za enkratno uporabo.

Kaseto za ogrevanje tekogine odstranite z ogrevalne enote in jo zavrzite
v skladu s protokolom ustanove.

Slovar simbolov

Naziv simbola

Simbol

Opis in referenca

Proizvajalec

-

Oznaduje proizvajalca
medicinskih pripomo¢&kov
kot je opredeljen v
Uredbi o medicinskih
pripomockih (EU)
2017/745 prejinja
Direktiva ES 93/42/EGS.
Vir: 1ISO 15223, 5.1.1

Pooblas&eni
predstavnik v Evropski
uniji

Oznaduje pooblas¢enega
zastopnika v Evropski
skupnosti. Vir: ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EU in/ali
2014/30/EU

Datum izdelave

l

Oznaduje datum
izdelave medicinskega
pripomocka. 1ISO 15223,
513

Uporabno do

Oznaéuje datum, po
katerem se medicinski
pripomocek ne sme veé
uporabljati. ISO 15223,
514

Kod serije

=z
[To7]

Oznaduje proizvajal¢evo
kodo serije, ki omogoga
identifikacijo serije ali
partije. Vir: ISO 15223,
515

Kataloska stevilka

Oznaduje proizvajal¢evo
katalosko stevilko, ki
omogoda identifikacijo
medicinskega
pripomoé&ka. Vir:

1SO 15223, 5.1.6

Sterilizirano z etilen
oksidom

Oznaéuje medicinski
pripomocek, ki

je bil steriliziran z
etilenoksidom. Vir:
180 15223, 5.2.3

Ne uporabljajte, ¢e je
ovojnina poskodovana
ali odprta

Oznaduje medicinski
pripomocek, ki se ne sme
uporabiti, €e je ovojnina
poskodovana ali odprta.
Vir: 1ISO 15223, 5.2.8

Sterilna pot teko&ine

Oznaduje prisotnost
sterilne poti tekogine

v medicinskem
pripomo¢&ku, kadar
drugi deli medicinskega
pripomocka, vkljuéno z
zunanjostjo, morda niso
sterilni pri dobavi. Vir:
1SO 15223, 5.2.9

Ne ponovno uporabljati

Oznaéuje medicinski
pripomocek, ki je
namenjen za enkratno
uporabo ali za uporabo
na enem pacientu med
enkratnim postopkom
uporabe. Vir: ISO 15223,
54.2

Pozor

Oznaéduje, da mora
uporabnik prebrati
navodila za uporabo
zaradi pomembnih
svarilnih informacij, kot so
opozorila in previdnostni
ukrepi, ki jih iz razli¢nih
razlogov ni mogoc&e
predstaviti na samem
medicinskem pripomoc&ku.
Vir: 1ISO 15223, 5.4.4

Lateks iz naravnega
kavéuka ni prisoten

Oznaduje, da lateks iz
naravnega kav&uka ali
suhi lateks iz naravnega
kav&uka ni prisoten

kot gradbeni material v
medicinskem pripomo¢ku
ali ovojnini medicinskega
pripomoéka. Vir:

1SO 15223, 5.4.5in
Priloga B

Medicinski pripomo&ek

Oznaduje, da je enota
medicinski pripomoéek.

Edinstveni identifikator
pripomocka

Eg
O

Oznaduje &rtno kodo

za skeniranje informacij
o izdelku v elektronski
zdravstveni zapis bolnika
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Oznaduje subjekt, ki uvaza
medicinski pripomoc&ek
vEU

Uvoznik

Oznaduje enojno plast,
ki tvori sistem sterilne
pregrade (SBS), in
zagotavlja razlikovanje
od plasti zaséitne
ovojnine, zasnovane za
prepreevanje poskodbe
sistema sterilne pregrade
in njegove vsebine

Sistem enojne sterilne
pregrade

.

Oznaduje skladnost

z vsemi uredbami in
direktivami Evropske
unije z vkljugenim
priglasenim organom.

Znak CE

C € 2797

Oznaduje, da ameriski
drzavni zakon dovoljuje
prodajo te naprave samo
s strani zdravnika ali po
njegovem narogilu. 21
Kodeks zveznih predpisov
(CFR) odd. 801.109 (b)(1).

Samo na zdravnigki
recept

Za ve¢ informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com

Kasutusnéidustused

Rangeri vere/vedeliku soojendusseade on ette nahtud vere,
verepreparaatide ja vedelike soojendamiseks.

Patsientide populatsioon ja kasutuskohad

Taiskasvanud ja pediaatrilised patsiendid, keda ravitakse operatsioonisaalis,

erakorralise meditsiini osakonnas v8i muus kohas, kus manustatakse
verd/vedelikke.

Tunnussdnade tdhenduse selgitus

HOIATUS. Viitab ohtlikule olukorrale, mille eiramise korral véib
tagajarjeks olla surmav véi raske kehavigastus.

ETTEVAATUST. Viitab ohtlikule olukorrale, mille eiramise korral vdivad
tagajérjeks olla kerged véi keskmised kehavigastused.

HOIATUS. Ohkembooliaga seotud riskide vihendamine
o Arge manustage vedelikke, kui infusioonivoolikus on 6humullid.
e Kontrollige, et Lueri thendused oleksid kinni

o Arge paigaldage Rangeri vere/vedeliku soojendussiisteemi patsiendi
tasandist korgemale, kuna see v6ib p&hjustada 6hkembooliat

HOIATUS. Bioloogiliselt ohtlike materjalidega kokkupuute, ristsaastumise
voi infektsiooni riski vahendamine

Arge kasutage korduvalt. See toode on ette nahtud kasutamiseks ainult
thel patsiendil.

Arge kasutage, kui korgid ei ole omal kohal

Tagage enne komplekti taitmist, et kdik Lueri ithendused on kindlalt kinni

Arge iletage rohku 300 mmHg; tagage, et voolikuga iihendatud
kasipumbad véi muud pumbad ei tiletaks réhku 300 mmHg.

HOIATUS. Vihendamaks lekke, libisemise ja kukkumise ning ravi

nurjumise riske:

o Arge kasutage korduvalt. See toode on ette nahtud kasutamiseks ainult
Uhel patsiendil.

e Tagage enne komplekti taitmist, et kdik Lueri ithendused on kindlalt kinni.

HOIATUS. Verekaotusega seotud riskide vahendamine
o Arge kasutage koos kehavilise vereringega.

HOIATUS. Patsiendi kokkupuute tdendosuse vahendamine BF-tuiipi

seadmele maaratud tlempiiri tletava lekkevooluga

o Arge kasutage koos teiste meditsiiniliste seadmetega olemata seejuures
kontrollinud, et seadmete lekkevool ei lileta kooskasutamisel BF-tiitipi
seadmele maaratud ohutuid piire.

ETTEVAATUST. Lekke ja protseduuri nurjumise riski véahendamine
o Arge iiletage réhku 300 mmHg; tagage, et voolikuga iihendatud
késipumbad vdi muud pumbad ei liletaks réhku 300 mmHg.

o Arge eemaldage soojenduskomplekti kasutamise ajal soojendusseadmest.

ETTEVAATUST. Trombotsiittide, kriiopretsipitaadi ja granulotstttide

suspensioonide soojendamisega seotud riskide vdhendamine

e Jargige AABB juhiseid vere soojendusseadmete kasutamise kohta,
kus hoiatatakse, et soojendamist tuleb véltida trombotsuiitide,
kriiopretsipitaadi ja granulotsiiiitide suspensioonide manustamisel.

ETTEVAATUST. Materjali vimaliku toksilisusega seotud

riskide vahendamine

o Arge kasutage koos kehavilise vereringega, kuna Rangeri vere/
vedeliku soojendussiisteem ei ole selleks ette néhtud; seega pole viidud
genotoksilisuse hindamiseks |&bi biothilduvuse teste.
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Kasutusjuhend
Arge kasutage, kui pakend on eelnevalt avatud v&i kahjustunud. Lugege
soojendussiisteemi Ulesseadmise ja kasutamise kohta vere/vedeliku
soojendussiisteemi 3M™ Ranger™ mudeli 245 kasutusjuhendist.

C
A~ )

Joonis 1. Uhekordselt kasutatava komplekti illustratsioon

A) Sisendvoolik

B) Sinine sisendvooliku népitsklamber
C) Vedeliku soojenduskassett

D) lIseventileeriv tilgakamber

E) Valge véljundvooliku népitsklamber

F) Lueri ihendus

G) Rullsulgur

H) Patsiendiiihendus
1) Tilgakambri hoidik

Joonis 2

Peel To Open J Peel To Open J

Joonis 3

Juhised
Uhekordselt kasutatava komplekti iilesseadmine ja taitmine
1. Seadke soojendusseadme kérgus patsiendi tasandile véi madalamale.

2. Avage soojenduskomplekti kott nooltega naidatud kohtadest (joonis 3).

3. Liikake enne téitmist vedeliku soojenduskassett (joonis 1, C)
soojendusseadme avast sisse (Joonis 3, nr 1).

4. Pange iseventileeriv tilgakamber (joonis 1, D) hoidikusse (joonis 1, 1), mis
asub soojendusseadmel.

5. Keerake Lueri (ihendused kinni (joonis 1, F)

6. Kinnitage iseventileeriva tilgakambri all asuv klamber (joonis 1, E).

7. Sulgege kassetti kohal asuv klamber (joonis 1, B).

8. Uhendage Rangeri soojenduskomplekti lihike sisendvoolik (joonis 1, A)
vedeliku allikaga (vajalik esmane intravenoosse infusiooni komplekt).

9. Avage kasseti (joonis 1, B) kohal asuv klamber (joonis 3, nr 2)

10. Laske iseventileerival tilgakambril taituda (joonis 1, E). Vool peatub, kui
kamber on sobival méaéral taitunud. Koputage vajadusel iseventileerivat
tilgakambrit kergelt vastu soojendusseadet, et lasta kogunenud &hul, kui
vajalik, valjuda.

11. Avage iseventileeriva tilgakambri all asuvad klambrid ja jatkake
patsiendivooliku taitmist.

12. Sulgege voolu peatamiseks méni klamber.

13. Lilitage soojendusseade SISSE (joonis 3, nr 3).

Vedeliku soojenduskomplekt on niiiid kasutamiseks valmis.

Bhu eemaldamine iseventileerivast tilgakambrist

1. Iseventileeriva tilgakambri eesmérk on piisivalt lasta patsiendivoolikust
valja 8hku. Kontrollige, et voolikutes ei ole 8hku.

2. Koputage iseventileerivat tilgakambrit kergelt vastu soojendusseadet, et
lasta kogunenud &hul véljuda.

Uhekordselt kasutatava komplekti eemaldamine

1. Sulgege sisendvooliku klamber (joonis 1, B) ja avage kdik kasseti suhtes
distaalsed klambrid.

2. Eraldage soojenduskomplekt vedeliku allikast (kui asjakohane).

3. Laske vedelikul voolata patsienti (véib vétta 2—-3 sekundit) ja sulgege
véljundvooliku klamber (F).

4. Eraldage patsiendivoolik thekordselt kasutatavast komplektist.

5. Eemaldage vedeliku soojenduskassett soojendusseadme kiiljest ja

kdrvaldage see kasutusest vastavalt asutusesisesele eeskirjale.
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Siimbolite sénastik

Tingmargi kirjeldus

Siimbol

Kirjeldus ja viide

Tootja

Naitab meditsiiniseadme
tootjat meditsiiniseadmete
maaruse (EL)

2017/745 (varem ELi
direktiiv 93/42/EMU)
ndute kohaselt. Allikas:
1SO 15223, 5.1.1

Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses

Tahistab volitatud
esindajat Euroopa
Uhenduses. Allikas:
1SO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU ja/vai
2014/30/EU

Tootmise kuupédev

Tahistab kuupéeva, millal
meditsiiniseade toodeti.
1SO 15223, 5.1.3

Kalblikkusaeg

Kuupaev, mille
moddumisel
meditsiiniseadet ei tohi
kasutada. 1ISO 15223, 5.1.4

Tahistab ihekordset kihti,
mis moodustab iihekordse
steriilse tokkega

siisteemi (SBS) ja eristab
seda pakendi nendest
kaitsvatest kihtidest, mis
on ette nahtud &ra hoidma
steriilse tokkega stisteemi
ja selle sisu kahjustusi.

Uhekordse steriilse
tdkkega stisteem

O

Tahistab vastavust
koigile kohaldatavatele
Euroopa Liidu maarustele
ja direktiividele

koos teavitatud

asutuse kaasatusega.

C € 2797

CE-margistus

Téhistab, et USA
foderaalseadus lubab
seda seadet miitia
ainult tervishoiutdétajal
v6i tema korraldusel.
Foderaalbigusaktide
koodeks jaotise 2116ik
801.109(b)(1)

Rx Only

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com

Partii number

Tahistab tootja partii
nimetust, mille alusel saab
tuvastada partii véi seeria.
Allikas: 1SO 15223, 5.1.5

Katalooginumber

Tahistab tootja
katalooginumbrit, mille
alusel saab tuvastada
meditsiiniseadme. Allikas:
1SO 15223, 5.1.6

Steriliseeritud
etiileenoksiidi abil

Naitab meditsiiniseadet,
mis on steriliseeritud
etiileenoksiidi abil. Allikas:
1SO 15223, 5.2.3

Mitte kasutada, kui
pakend on kahjustatud
voi avatud

Osutab, et
meditsiiniseadet ei tohi
kasutada, kui pakend on
kahjustatud v&i avatud.
Allikas: 1ISO 15223, 5.2.8

Steriilne vedelikuvoolik

Osutab meditsiiniseadmes
olevale steriilsele
vedelikuvoolikule juhtudel,
kui meditsiiniseadme
muud osad (sh vilisosad)
ei pruugi olla tarnitud
steriilsena. Allikas:

1SO 15223, 5.2.9

Mitte korduskasutada

Meditsiiniseade on
méeldud tihekordseks
kasutamiseks voi
kasutamiseks ainult tihel
patsiendil Ghe protseduuri
kestel. Allikas: 1ISO 15223,
54.2

Ettevaatust!

Osutab vajadusele

lugeda kasutusjuhiseid
olulise hoiatusteabe

(nagu hoiatused ja
ettevaatusabindud) kohta,
mida ei saa erinevatel
p&hjustel seadmel néidata.
Allikas: 1ISO 15223, 5.4.4

Ei sisalda looduslikku
kummilateksit

Osutab, et
meditsiiniseadme
valmistusmaterjal ega
meditsiiniseadme pakend
ei sisalda looduslikku
kummit ega kuiva
looduslikku kummilateksit.
Allikas: 1ISO 15223, 5.4.5 ja
Annex B

Meditsiiniseade

Tahistab seda, et selle
toote puhul on tegemist
meditsiinitootega.

Seadme kordumatu
tunnus

Eg
O

Naitab vé6tkoodi, millega
skannitakse tooteteave
patsiendi elektroonilisse
terviselukku

Maaletooja

Tahistab ELis
meditsiiniseadme
maaletoomise eest
vastutavat isikut

@ Lietosanas indikacijas

Asins/skidrumu silditajs Ranger ir paredzéts asins, asins izstradajumu un
skidrumu sildisanai.

Pacientu populacija un vide

Pieaugusie un pediatrijas pacienti, kas tiek arstéti operaciju zalés, arkartas
traumpunktos vai citas vietas, kur tiek veikta asins/skidrumu infazija.

Signalvardu nozimes izskaidrojums

BRIDINAJUMS: Norada uz bistamu situaciju, kura — ja netiek novérsta —
var izraisit navi vai nopietnas traumas.

UZMANIBU: Norada uz bistamu situaciju, kura — ja netiek novérsta — var
izraisit nelielas vai vidéjas traumas.

BRIDINAJUMS: lai samazinatu ar gaisa emboliju saistitos riskus, ievérojiet
talak sniegtos noradijumus.

e Nekada gadijuma neveiciet Skidrumu infaziju, ja skidruma linija ir

gaisa burbuli

Gadajiet, lai visi Luera savienojumi batu ciesi pievilkti

Asins un 8kidrumu sildi$anas sistému Ranger nedrikst montét augstak par
pacienta limeni, jo tas var izraisit gaisa emboliju

BRIDINAJUMS: lai samazinatu risku saistiba ar paklausanu biologiski
bistamam vielam, ka ari savstarpéja piesarnojuma vai infekcijas risku,
ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

o Nelietot atkartoti. So izstradajumu ir paredzéts lietot tikai
vienam pacientam.

o Nelietot, ja uzgali nav vieta

e Pirms komplekta sagatavosanas gadajiet, lai visi Luera savienojumi batu
ciesi pievilkti

e Neparsniegt 300 mmHg spiedienu; gadat, lai ieklautajos rokas

asinsspiediena stknos vai citos stknos netiktu parsniegts
300 mmHg spiediens.

BRIDINAJUMS: lai samazinatu noplades, paslidésanas un kritienu, ka ari
terapijas partraukuma risku:
o Nelietot atkartoti. So izstradajumu ir paredzéts lietot tikai
vienam pacientam.
e Pirms komplekta sagatavosanas gadajiet, lai visi Luera savienojumi batu
ciesi pievilkti.
BRIDINAJUMS: lai samazinatu ar iesp&jamu asins zudumu saistitos riskus,
ievérojiet talak sniegtos noradijumus.
e Nelietot kopa ar ekstrakorporalu shému.

BRIDINAJUMS: lai samazinatu risku saistiba ar pacienta paklausanu

nopludes stravai, kas parsniedz BF tipa aprikojuma ierobezojumus, ievérojiet

talak sniegtos noradijumus.

o Atlauts lietot kopa ar citu medicinisko aprikojumu tikai tad, ja ir
parbaudits, vai kopé&ja noplides strava no aprikojuma kombinacijas
neparsniedz BF tipa aprikojumam atbilsto$os drosibas ierobeZojumus.

UZMANIBU: lai samazinatu nopliides un terapijas partraukuma risku,
ievérojiet talak sniegtos noradijumus.
o Neparsniegt 300 mmHg spiedienu; gadat, lai ieklautajos rokas
asinsspiediena stknos vai citos siknos netiktu parsniegts
300 mmHg spiediens.

e LietoSanas laika neiznemiet sildisanas komplektu no silditaja.

UZMANIBU: lai samazinatu ar trombocitu, krioprecipitata vai granulocitu

suspensiju sildianu saistitos riskus, ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

e levérojiet AABB vadlinijas par asins silditaju lietosanu, kuras ieteikts
izvairities no sildisanas, veicot trombocitu, krioprecipitata vai granulocitu
suspensiju ievadisanu.

UZMANIBU: lai samazinatu ar iesp&jamu materialu toksiskumu saistitos

riskus, ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

o Nelietot kopa ar ekstrakorporalu shému, jo asins/skidrumu sildisanas
sistéma Ranger nav paredzéta izmanto$anai aktiva asinsrité, tadé| nav
veikta biosaderibas testé$ana genotoksicitates novértésanai.
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LietoSanas instrukcijas

Neizmantojiet, ja iepakojums ir ticis atvérts vai ir bojats. Informaciju par
sildisanas sistémas iestatisanu un lietosanu skatiet 3M™ asins/skidrumu
silditaja Ranger™ modela 245 operatora rokasgramata.

ﬁ\\\mj:\

1. attéls. Vienreizlietojama komplekta attéls

A) leplades linija
B) Zila ieplides saspie$anas spaile

F) Luera savienojums
G) Rulligu spaile

C) Skidrumu sildidanas kasete H) Pacienta savienojums
D) Automatiski ventiléjams burbulu 1) Burbulu uztvéréja turétajs
uztvéréjs
E) Balta izplides saspie$anas spaile
2. attéls

Peel To Open J Peel To Open J

3. attéls

—

_—

-_—

—

|
Noradijumi

Vienreizlietojama komplekta iestatisana un sagatavosana
1. Noreguléjiet silditaja augstumu lidz pacienta limenim vai zemak.
2. Atveriet sildisanas komplekta maisinu atbilstosi bultinu noradém (3. att.).

3. Pirms sagatavo3anas ievietojiet $kidrumu sildidanas kaseti (1. att. C)
silditaja sprauga (3. att. #1).

4. levietojiet automatiski ventiléjamo burbulu uztvérgju (1. att. D) silditaja
turétaja (1. att. 1).

5. Pievelciet Luera savienojumus cie$ak (1. att. F)

6. Aizveriet skavu zem automatiski ventiléjama burbulu uztvéréja (1. att. E).

7. Aizveriet virs kasetes esoo spaili (1. att. B).

8. Pievienojiet sildisanas komplekta Ranger iso iepludes liniju (1. att. A)

skidruma avotam (nepiecieSams primaras intravenozas infizijas
ievadi$anas komplekts).

9. Atveriet spaili (1. att. B) virs kasetes (3. att. #2).

10. Laujiet automatiski ventiléjama burbulu uztvéréja telpai piepildities
(1. att. E). Kad telpa bis piepildita lidz pietieckamam limenim, plisma
tiks apturéta. NepiecieSamibas gadijuma viegli uzsitiet ar automatiski
ventiléjamo burbulu uztvéréju pa silditaju, lai izvaditu uztverto gaisu.

11. Atveriet zem automatiski ventiléjama burbulu uztvéréja esosas spailes un
turpiniet pacienta linijas sagatavosanu.

12. Lai apturétu plasmu, aizveriet jebkuru spaili.

13. leslédziet silditaju (3. att. #3).

plekts ir gatavs lietosanai.

Skidrumu sildisanas

Gaisa izvadiSana no automatiski ventiléjama burbulu uztvéréja

1. Automatiski ventiléjamais burbulu uztvéréjs ir konstruéts ta, lai
pastavigi izvaditu gaisu no pacienta linijas. Uzraugiet §kidruma linijas, lai
parliecinatos, vai tajas nav gaisa.

2. Viegli uzsitiet ar automatiski ventiléjamo burbulu uztvéréju pa silditaju,
lai izvaditu uztverto gaisu.

Vienreizlietojama komplekta nonemsana

1. Aizveriet ieplides spaili (1. att. B) un atveriet visas spailes, kas atrodas
talak no kasetes.

2. Atvienojiet sildisanas komplektu no $kidruma avota (ja piemérojams).

3. Laujiet skidrumam ieplst pacienta kermeni (tas var ilgt 2-3 sekundes)
un aizveriet izplades spaili (F).

4. Atvienojiet pacienta liniju no vienreizlietojama komplekta.

5. lznemiet $kidrumu sildisanas kaseti no silditaja un utilizéjiet atbilstosi
iestades protokolam.

-31-

Simbolu vardnica

Simboli nosaukuma

Simbols

Apraksts un atsauce

RaZotajs

Norada mediciniskas
ierices razotaju saskana ar
Regulu (ES) 2017/745, kas
attiecas uz mediciniskam
iericém (ieprieks — ES
Direktivu 93/42/EEK).
Avots: SO 15223, 511

Pilnvarotais Eiropas
Kopiena

Norada pilnvaroto parstavi
Eiropas Kopiena. Avots:
1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/
ES un/vai 2014/30/ES

Razos$anas datums

Parada mediciniska
produkta razosanas
datums. 1ISO 15223, 5.1.3

|Izmantojams lidz

Datuma norade, péc kura
medicinisko produktu
vairs nedrikst izmantot.
1SO 15223, 5.1.4

Sérijas numurs

Parada razotaja sérijas
apziméjums, lai varétu
noteikt sériju vai partiju.
Avots: ISO 15223, 5.1.5

Pasatijuma numurs

Norada razotaja kataloga
numuru, kas lauj identificét
medicinas ierici. Avots:
1SO 15223, 5.1.6

Sterilizéts, izmantojot
etiléna oksidu

Norada medicinas ierici,
kas ir sterilizéta, izmantojot
etiléna oksidu. Avots:

180 15223, 5.2.3

Nelietot, ja iepakojums
ir bojats vai atvérts

Norada medicinas ierici,
ko nevajadzétu lietot, ja
iepakojums ir bojats vai
ir ticis ieprieks atvérts.
Avots: ISO 15223, 5.2.8

Sterils Skidruma cel$

Norada sterila $kidruma
cela klatbatni medicinas
iericé gadijumos, kas citas
medicinas ierices dalas,
ieskaitot arpusi, var nebat
piegadatas sterilas. Avots:
180 15223, 5.2.9

Nav paredzéts
atkartotai lietosanai

Norada medicinisko
produktu, kas paredzéts
vienreizéjai lietosanai
vai lieto$anai vienam
pacientam vienas
atsevikas arstésanas
reizes laika. Avots:

1SO 15223, 5.4.2

Uzmanibu!

Norada, ka lietotajam

ir jaizlasa lietosanas
noradijumi, lai uzzinatu
svarigu informaciju,
pieméram, bridinajumus
un nepiecie§amos
piesardzibas pasakumus,
ko dazadu iemeslu dé|
nevar minét uz pasas
medicinas ierices. Avots:
1SO 15223, 5.4.4

Nav izmantots
dabiskais kau¢uka
latekss

Norada, ka medicinas
ierices uzbdives vai
iepakojuma materiala nav
izmantots dabiska kaucuka
vai sausa dabiska kaucuka
latekss. Avots: 1ISO 15223,
5.4.5 un B pielikums.

Mediciniska ierice

Parada, ka §is produkts ir
medicinisks produkts.

Unikalais ierices
identifikators

Norada svitrkodu, ko
izmantot produkta
informacijas ieskenésanai
elektroniskaja pacienta
medicinas karté

Importétajs

Norada medicinas ierices
importu ES valstt




Lai noteiktu vienu slani,
kas veido sterilas barjeras
sistému (SBS) un nodala
to no aizsargiepakojuma
slaniem, kas paredzéti,

lai novérstu sterilas
barjeras sistémas un tas
satura sabojasanu.

Vienas sterilas barjeras
sistéma

Norada atbilstibu Eiropas
Savienibas Regulam vai
Direktivam ar pilnvarotas
iestades iesaistisanu.

CE zZime

CE€ 2w

Norada, ka ASV federalais
likums ierobezo §is ierices
pardoanu veselibas
apriipes specialistiem vai
péc veselibas apriapes
specialista nozim&juma.
Federalo noteikumu 21.
kods (CFR) sad. 801.109(b)
(]

Péc receptes (Rx Only)

Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com

(> Naudojimo indikacijos

,Ranger® kraujo / skysgiy $ildymo sistema skirta kraujui, kraujo produktams
ir skys¢iams Sildyti.

Pacientai ir naudojimo aplinka

Suaugusieji ir vaikai, gydomi operacinése, skubios pagalbos ir
traumatologijos skyriuose arba kitoje aplinkoje, kurioje leidziamas

kraujas / skysciai.

Signaliniy Zodziy pasekmiy paaiskinimas

lSPEJIMAS. Nurodo pavojingg situacijg, kuri, jei jos nebus iSvengta, gali
sukelti mirtj ar sunky suzalojima.

DEMESIO. Nurodo pavojinga situacija, kuri, jei jos nebus isvengta, gali
sukelti nedidelj ar vidutinj suzalojima.

|SPEJIMAS. Siekdami sumazinti rizika, susijusia su oro embolija:

o neleiskite skyséiy, jei skyscio linijoje yra oro burbuliuky;

o jsitikinkite, kad visos Luerio jungtys priverztos;

e nemontuokite ,Ranger” kraujo / skys¢iy Sildymo sistemos auksciau nei
paciento lygis, nes gali atsirasti oro embolija.

|SPEJIMAS. Siekdami sumazinti rizika, susijusia su biologiniais pavojais,

uzkrato pernesimu arba infekcija:

e nenaudokite pakartotinai. Sis produktas skirtas naudoti tik
vienam pacientui;

e nenaudokite, jei neuzdéti dangteliai;
e uzpildydami rinkinj jsitikinkite, kad visos Luerio jungtys priverztos;

nevirdykite 300 mmHg slégio; jsitikinkite, kad linijiniuose rankiniuose
slégio siurbliuose ar kituose siurbliuose nevirsijamas 300 mmHg slégis.

ISPEJIMAS. Siekdami sumazinti rizika, susijusia su pratekéjimu, paslydimu ir
nukritimu bei neveiksmingu gydymu:
o nenaudokite pakartotinai. Sis produktas skirtas naudoti tik

vienam pacientui;

o uzpildydami rinkinj jsitikinkite, kad visos Luerio jungtys priverztos.

ISPEJIMAS. Siekdami sumazinti rizika, susijusia su galimu kraujo praradimu:
e nenaudokite kartu su ekstrakorporine grandine.

ISPEJIMAS. Siekdami sumazinti rizika, susijusia su nuotékio sroves,

vir§ijangios BF tipo jrangos ribas, poveikiu pacientui:

e nenaudokite kartu su kita medicinos jranga, nepatikrine, ar bendra visos
jrangos nuotékio srové nevirsija saugiy BF tipo jrangos riby.

DEMESIO. Siekdami sumazinti rizika, susijusia su pratekéjimu ir

neveiksmingu gydymu:

e nevirsykite 300 mmHg slégio; jsitikinkite, kad linijiniuose rankiniuose
slégio siurbliuose ar kituose siurbliuose nevirsijamas 300 mmHg slégis.

e naudojimo metu neisimkite skys¢iy Sildymo kasetés i$ sildymo jrenginio.

DEMESIO. Siekdami sumazinti rizika, susijusia su trombocity, krioprecipitato
ar granuliocity suspensijy Sildymu:
o laikykités kraujo Sildymo prietaisy naudojimo AABB gairiy, kurios
jspéja dél sildymo, kai administruojamos trombocity, krioprecipitato ar
granuliocity suspensijos.

DEMESIO. Siekdami sumazinti rizika, susijusia su galimu

medziagy toksiskumu:

e nenaudokite kartu su ekstrakorporine grandine, nes ,Ranger* kraujo /
skys¢iy sildymo sistema néra skirta naudoti su cirkuliuojanéio kraujo
sistema; todél biologinio suderinamumo tyrimai siekiant jvertinti
genotoksiskumag nebuvo atlikti.
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Naudojimo instrukcijos

Nenaudokite, jeigu pakuoté anks&iau buvo atidaryta arba pazeista.
Informacijos apie $ildymo jrenginio nustatymg ir naudojima rasite
,3M™ Ranger™“ kraujo / skys¢iy $ildymo jrenginio 245 modelio
operatoriaus vadove.

f\_’_f\\\mﬂjj:\

1 pav. Vienkartinio dojimo rinkinio p kslel

A) leidimo linija F) Luerio jungtis

B) Meélynas jleidimo spaustukas G) Ritininis spaustukas
C) Skyséio sildymo kaseté H) Paciento jungtis

D) Automatinio oro burbuliuky $alinimo 1) Oro burbuliuky

gaudyklé gaudyklés laikiklis

E) Baltas ileidimo spaustukas

2 pav.

Peel To Open J

Peel To Open J

3 pav.

Instrukcijos
Vienkartinio naudojimo rinkinio nustatymas ir uzpildymas

1
2.
3.

Nustatykite $ildymo jrenginj paciento lygmenyje arba Zemiau.
Atidarykite $ildymo rinkinio maiselj, kaip nurodyta rodyklémis (3 pav.)

Prie§ uzpildydami, jdékite skys&iy Sildymo kasete (1 pav., C) j Sildymo
irenginio anga (3 pav., Nr. 1).

. ]dékite automatinio oro burbuliuky 3alinimo gaudykle (1 pav., D)  laikiklj

esantj ant $ildymo jrenginio (1 pav., I).

Priverzkite Luerio jungtis (1 pav., F).

Uzdarykite spaustuka, esantj po automatinio oro burbuliuky alinimo
gaudykle (1 pav., E).

Uzdarykite spaustuka, esant; vir§ kasetés (1 pav., B).

Prijunkite ,Ranger” sildymo rinkinio trumpajg jleidimo linijg

(1 pav., A) prie skyséio 3altinio (reikalingas pirminis intraveninio
administravimo rinkinys).

Atidarykite spaustuka (1 pav., B), esantj vir§ kasetés (3 pav., Nr. 2).

. Leiskite automatinio oro burbuliuky alinimo gaudyklés kamerai

prisipildyti (1 pav., E). Kai kamera tinkamai prisipildys, srautas sustos.
Jei reikia, $velniai bakstelékite automatinio oro burbuliuky $alinimo
gaudykle j sildymo jrenginj, kad sukauptas oras pasisalinty.

. Atidarykite spaustukus, esanéius po automatinio oro burbuliuky $alinimo

gaudykle, ir uzpildykite paciento linija.

. Uzdarykite visus spaustukus, kad sustabdytuméte tékme.
. ljunkite gildymo jrenginj (3 pav., Nr. 3).

Dabar skys¢iy sildymo rinkinys yra paruostas naudoti.
Oro salinimas i$ automatinio oro burbuliuky salinimo gaudyklés

1

Automatinio oro burbuliuky $alinimo gaudyklé yra skirta nuolat orui
Salinti i$ paciento linijos. Stebékite skys¢iy linijas ir uztikrinkite, kad jose
nebity oro.

Svelniai bakstelékite automatinio oro burbuliuky 3alinimo gaudykle

i Sildymo jrenginj, kad sukauptas oras pasisalinty.

Vienkartinio naudojimo rinkinio i§émimas

1

Uzdarykite jleidimo spaustuka (1 pav., B) ir atidarykite visus toliau nuo
kasetés esangius spaustukus.

Atjunkite Sildymo rinkinj nuo skyséio $altinio (jeigu taikytina).
Leiskite skysgiui tekéti j pacientg (tai gali uztrukti 2-3 sekundes) ir
uzdarykite isleidimo spaustuka (F).

. Atjunkite paciento linijg nuo vienkartinio rinkinio.

18imkite skysgio Sildymo kasete i§ Sildymo jrenginio ir iSmeskite pagal
jstaigos protokola.
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Simboliy Zodynas

Simbolio pavadinimas

Simbolis

Aprasymas ir referencinis
numeris

Gamintojas

Nurodo medicinos
prietaiso gamintojg, kaip
apibrézta medicinos
prietaisy reglamente (ES)
2017/745, buvusioje ES
direktyvoje 93/42/EEB.
Saltinis: 1ISO 15223, 5.1.1

lgaliotinis Europos
Bendrijoje

!

Nurodo jgaliotinj
Europos Bendrijoje.
Saltinis: 1ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU, ir/arba
2014/30/EU

Gamybos data

Nurodo medicinos
prietaiso gamybos data.
1SO 15223, 5.1.3

Naudoti iki

]
=

Nurodoma data, po kurios
medicinos prietaiso
naudoti negalima.

1SO 15223, 5.1.4

Partijos kodas

Nurodo gamintojo
gaminio partijos koda,
kad baty galima nustatyti
partija ar serija. Saltinis :
1SO 15223, 5.1.5

UZsakymo numeris

Nurodo gamintojo
uzsakymo data, kad
baty galima identifikuoti
medicinos prietaisg.
Saltinis : ISO 15223, 5.1.6

Sterilizuota naudojant
etileno oksida

Nurodo medicinos
prietaisa, kuris buvo
sterilizuotas naudojant
etileno oksida. Saltinis:
180 15223, 5.2.3

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista arba atidaryta

Nurodo medicinos jtaisa,
kurio negalima naudoti,
jei jo pakuoté yra pazeista
arba atidaryta. Saltinis:
1SO 15223, 5.2.8

Sterilaus skysé&io kelias

Nurodo, kad medicinos
jtaise yra sterilaus skysg&io
kelias, kai kitos medicinos
jtaiso dalys, jskaitant

jo iSore, néra sterilios.
Saltinis: 1ISO 15223, 5.2.9

Nenaudoti pakartotinai

Nurodoma, kad medicinos
prietaisas yra skirtas
naudoti tik vieng kartg
arba tik vienam pacientui
atliekant vieng procedira.
Saltinis: 1ISO 15223, 5.4.2

Démesio

Nurodo, kad naudotojas
privalo atsizvelgti j svarbig
informacijg naudojimo
instrukcijose, pvz.,
jspéjimus ir atsargumo
priemones, kurios dél
vienokiy arba kitokiy
priezasgiy negali bati
nurodytos ant paties
medicinos jtaiso. Saltinis:
1SO 15223, 5.4.4

Sudétyje néra gumos
latekso

Nurodo, kad medicinos
jtaiso arba medicinos
jtaiso pakuotés gamybai
nebuvo naudojama
natdrali guma arba
nataralios gumos lateksas.
Saltinis: 1ISO 15223,
5.4.5ir B priedas

Medicinos priemoné

Nurodo, kad gaminys yra
medicinos prietaisas.

Unikalusis prietaiso
identifikatorius

Nurodo briaksninj koda,
skirtag gaminio informacijai
| elektroninj paciento
sveikatos jradg nuskaityti

Importuotojas

Nurodo uz medicinos
prietaiso importg j ES
atsakinga subjekta
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Nurodo, kad sterilumo
apsaugos sistema (SBS)
sudaro vienas sluoksnis ir
ji atskiria nuo apsauginiy
pakuotés sluoksniy, skirty
apsaugoti sterilumo
apsaugos sistema ir

jos turinj.

Vienguba sterilumo
apsaugos sistema

Nurodo atitikimg Europos
Sajungos reglamentams
ir direktyvoms su
notifikuotosios

jstaigos jsikisimu.

CE zymé

Nurodo, kad JAV
federaliniai jstatymai
draudzia sveikatos
priezitros profesionalams
parduoti arba uzsakyti Sig
priemone. 21 federaliniy
reglamenty kodekso (CFR)

Rx Only

801.109(b)(1 dalis)
ij psilankykite

Norédami gauti daugiau infor
HCBGregulatory.3M.com

Instructiuni de utilizare

Tncalzitorul de sange/lichid Ranger este destinat incalzirii sangelui,

a produselor din sange si a lichidelor.

Grupe de pacienti si setéri

Pacienti adulti si copii, tratati in sali de operatie, in locatii de urgenta sau in
alte zone in care sunt perfuzate cu sange/fluide.

Explicatii ale nerespectérii cuvintelor-semnal

AVERTISMENT: Indic3 o situatie periculoasa care, daca nu este evitata,
poate duce la deces sau vatamarea grava.

ATENTIONARE: Indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitata,
poate duce la vatamarea usoard sau moderata.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscurile asociate cu embolia gazoasa:
o Nu perfuzati niciodata fluide in linia fluidelor exista bule de aer
e Asigurati-va ca toate conexiunile de tip Luer sunt stranse
e Nu montati un sistem Ranger de incélzire a fluidelor din sange
superior nivelului pacientului, deoarece acest lucru poate cauza
o embolie gazoasa.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscurile de expunere la risc biologic-

contaminare incrucisata sau infectie:

e Anu se reutiliza. Acest produs este destinat pentru a fi utiliza pentru un
singur pacient.

Nu utilizati daca capacele nu sunt amplasate corect

e Asigurati-va ca toate conexiunile Luer sunt bine stranse inainte de
montarea setului de amorsare.

e A nu se depési presiunea de 300 mmHg; asigurati-va ca pompele

de presiune manuala in ax sau alte pompe nu depasesc presiunea de

300 mmHg.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscurile de scurgeri, alunecari si caderi,

precum si pierderea terapiei:

e Anu se reutiliza. Acest produs este destinat pentru a fi utiliza pentru un
singur pacient.

e Asigurati-va ca toate conexiunile Luer sunt bine stranse inainte de
montarea setului de amorsare.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscurile asociate cu posibila pierdere
de sange:
e Anu se utiliza alaturi de u un circuit extracorporal.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscul asociat expunerii pacientului la

curentul de scurgere care depéaseste limitele echipamentelor de tip BF:

e Anu se utiliza alaturi de alte dispozitive medicale fara a se stabili daca
curentul total de scurgere al ansamblului de echipamente nu depaseste
limitele de sigurant pentru echipamentele de tip BF.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscul de scurgere si pierdere a terapiei:
e Anu se depasi presiunea de 300 mmHg; asigurati-va ca pompele
de presiune manuala in ax sau alte pompe nu depasesc presiunea de
300 mmHg.

o Tn timpul utilizérii, nu scoateti setul de incalzire din unitatea de incalzire.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscurile asociate cu incélzirea

trombocitelor, crioprecipitatul sau suspensiile granulocitare:

e Urmati indrumérile AABB pentru utilizarea dispozitivelor de inciélzire
a sangelui care avertizeaza impotriva incalzirii atunci cand se
administreaza trombocite, crioprecipitat sau suspensii de granulocite.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscurile asociate cu posibila toxicitate

a materialului:

e Anu se utiliza in asociere cu un circuit extracorporal, deoarece sistemul
de incélzire a sangelui/fluidelor Ranger nu este conceput pentru a
fi utilizat cu un sistem de circulatie a séngelui; prin urmare, nu a fost
efectuat testul de biocompatibilitate pentru a evalua genotoxicitatea.
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Instructiuni de utilizare
Nu utilizati dacd ambalajul a fost deschis intr-un mom

ent anterior sau

deteriorat. Consultati manualul utilizatorului pentru unitatea de incélzire

fluid/sange 3M™ Ranger™, model 245 pentru inform
configurarea si utilizarea sistemului de incélzire.

/f\_’/\\mj:\

Figura 1: llustratia setului de unica folosinta

A
B) Clema de admisie albastra
C) Caseta de incalzire a fluidului

D) Capcani de aer cu
aerisire automata

E) Clema de evacuare alba

Linie de admisie

Figura 2
Peel To Open J

Figura 3

atii despre

F) Conexiune Luer
G) Clema cu role
H) Conexiune pacient
1) Suport capcan de aer

Peel To Open J

Instructiuni
Configurarea si amorsarea setului de folosinta
1. Reglati inaltimea unitatii de incalzire la nivelul paci

ientului sau mai jos.

2. Deschideti punga setului de inclzire dupd cum indica sagetile (figura 3)

3. Tnainte de amorsare, glisati caseta de incalzire a fl
canelura unitatii de incalzire (figura 3, #1).

uidului (figura 1, C) in

4. Asezati capcana de aer cu aerisire automata (figura 1, D) in suportul
(figura 1, 1) de pe unitatea de incélzire.

5. Strangeti conexiunile Luer (figura 1, F)

6. Inchideti clema de sub capcana de aer cu aerisire automats (figura 1, E).

7. inchideti clema situata deasupra casetei (figura 1, B).

8. Conectati linia scurta de admisie (figura 1, A), al setului Ranger de

incalzirea la sursa lichidului (este necesar un set de administrare

primara 1V).

9. Deschideti clema (figura 1, B) situatd deasupra casetei (figura 3, #2).

10. Lasati camera capcanei de aer cu aerisire automata sa se umple.

(figura 1, E). Procesul va inceta la umplerea corect:
usor capcana de aer cu aerisire automata pe unita
a elimina aerul ramas induntru, daca este necesar.

11. Deschideti clemele de sub capcana de aer cu aeri:
continuati s& amorsati linia pacientului.

12. Inchideti toate clemele pentru a opri fluxul.
13. Porniti unitatea de incalzire (figura 3, #3).

4 a camerei. Apasati
tea de incalzire pentru

sire automata si

Setul de incalzire a fluidului este acum gata de utilizare.
Eliminarea aerului din capcana de aer cu aerisire automata

1. Capcana de aer cu aerisire automata este concep

ut3 pentru a aerisi

continuu aerul din linia pacientului. Monitorizati liniile de fluid pentru

a va asigura ca acestea nu contin aer.
2. Apasati usor capcana de aer cu aerisire automata
incalzire pentru a elimina aerul ramas induntru.

Indepértarea setului de unic folosinta

pe unitatea de

1. Inchideti clema de admisie (figura 1, B) si deschideti toate clemele

distale casetei.

2. Deconectati setul de incalzire de la sursa lichidului (daca este cazul).
3. Permiteti fluidului sa ajungé in corpul pacientului (poate dura intre 2 si 3

secunde) si inchideti clema de evacuare (F).
4. Deconectati linia pacientului de la setul de unica f

olosinta.

5. Scoateti caseta de incélzire a fluidului din unitatea de incalzire si

indepartati-o conform protocolului institutional.

Glosar simboluri

Semnificatie simbol

Simbol

Descriere si referinta

Producétor

Indica producatorul
dispozitivului medical
definit in Reglementarea
privind dispozitivele
medicale (UE) 2017/745,
anterior Directiva UE
93/42/EEC. Sursa:

1SO 15223, 5.1.1

Reprezentant autorizat
in Comunitatea
Europeana

Indica reprezentantul
autorizat in Comunitatea
Europeana. Sursa:

1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/
UE, si/sau 2014/30/UE

Data de fabricatie

Indica data de fabricatie
a dispozitivului medical.
180 15223, 5.1.3

Data limita de utilizare

Indica data dupa care
dispozitivul medical nu
trebuie utilizat. 1ISO 15223,
514

Cod de lot

Indica codul de lot al
producéatorului astfel incat
lotul s& poata fi identificat.
Sursa: 1SO 15223, 5.1.5

Numér de catalog

Indica numarul de catalog
al producatorului astfel
ncat dispozitivul medical
s& poati fi identificat.
Sursa: 1ISO 15223, 5.1.6

Sterilizat cu oxid de
etilena

Indica un dispozitiv
medical care a fost
sterilizat cu oxid de etilena.
Sursa: 1SO 15223, 5.2.3

Nu utilizati daca
ambalajul este
deteriorat sau deschis

Indica un dispozitiv
medical care nu trebuie
utilizat dacd ambalajul a
fost deteriorat sau deschis.
Sursa: 1ISO 15223, 5.2.8

Cale sterila fluid

Indica prezenta unei

cai sterile de fluid in
dispozitivul medical

n cazurile in care s-ar
putea ca alte parti ale
dispozitivului medical,
inclusiv exteriorul, sa nu
fie furnizate sterile. Sursa:
180 15223, 5.2.9

A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv
medical destinat unei
singure utilizari sau pentru
utilizare la un singur
pacient in timpul unei
singure proceduri. Sursa:
180 15223, 5.4.2

Atentionare

Indicé necesitatea ca
utilizatorul s& consulte
instructiunile de utilizare
pentru informatii
importante de precautie,
cum ar fi avertismentele
si precautiile care nu pot
fi prezentate, din diverse
motive, pe dispozitivul
medical in sine. Sursa:
1SO 15223, 5.4.4

Latexul din cauciuc
natural nu este prezent

Indica faptul ca nu este
prezent ca material de
constructie cauciucul
natural sau latexul din
cauciuc natural uscat in
dispozitivul medical sau in
ambalajul unui dispozitiv
medical. Sursa: 1ISO 15223,
5.4.5si Anexa B

Dispozitiv medical

Indica faptul ca articolul
este un dispozitiv medical.

Element unic de
identificare a

Ez
O

Indica codul de bare
pentru a scana informatiile
despre produs in fisa

dispozitivului electronica de sanatate
a pacientului
Indica entitatea care
Importator importa dispozitivul

medical in UE
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Pentru a identifica un
singur strat care constituie
sistemul steril tip bariera
(SBS) si pentru a-1

Sistem unic steril tip diferentia de straturile
bariera de ambalaj de protectie

proiectate pentru a
preveni deteriorarea
sistemului steril tip bariera
si a continutului sau

Indica conformitatea
cu toate directivele

. si reglementarile
Marcajul CE c € 2197 aplicabile ale Uniunii
Europene cu implicarea
organismelor notificate.

Indica faptul ca legislatia
federala din S.U.A.
restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv de catre
sau daca este comandat
de un profesionist in
domeniul sanatatii. 21
Codul de Reglementari
Federale (CFR) sec.

Numai cu prescriptie
medicala

801.109(b)(1)

Pentru mai multe informatii, consultati HCBGregulatory.3M.com

@ [oka3aHUsa K NPUMEHEHUIO

YcTpoWicTBO NoAorpesa KPOBU/KNAKOCTel Ranger npegHasHayueHo Ans
nojorpesa KpoBy, MpenapaTos KPOBY 1 XWAKOCTe.

MNonynauusa NnauneHToB U ycnoBus

MauveHTbl B3pOC/IOro 1 AeTCKOro Bo3pacTa, NosyyatoLlye neveHme

B OnepauvoHHbIX, TpaBMaTtonoruvecknx OUT unum Apyrux obnactsx, rae
BbINOMHAKT BAMBaHUA KpOBM/)KMAKOCTeVI,

MosicHeHUe CUTHaNIbHbIX C/IOB 1 OMACHOCTEWN, Ha
KOTOpble OHN YKa3biBaloT

BHUMAHMWE! Yka3biBaeT Ha OnacHyto CUTyaLuto, KoTopas, eCin ee He
I/I366>KaTl:, MOXeT MprBecTn K CMepTn nnn TAXENomn TpaBme.

MPEAOCTEPEXKEHUE. Yka3biBaeT Ha OnacHyo CUTyaLuio, KoTopasi,
eCcNn ee He n36exXaTb, MOXET MPVBECTY K TPaBMe Ierkoil nnwm
CpeAHel TaxecTu.

BHUMAHMWE! Ins CH/XEHWS! PUCKOB, CBA3AHHbBIX C BO3/YLLHOA

ambonuen, NnpugepXrBanTec NepevncieHHbIX HXe peKoMeHzaLunii.

e HuKoraa He BAVBaiiTe XUAKOCTW, €CAN B IMHUW ANS OAAUN
SKNAKOCTeN MPUCYTCTBYHOT NMy3blpbKi BO3AYXa.

o [IpoBepsiiTe HaAEXHOCTb BCEX JIO3POBCKMX COEANHEHWIA.

e He ycTaHaBnvBaiiTe cucTeMy NoAorpeBa KpoBU U MHPY3NOHHBIX
XUAKOCTel Ranger BbllLe YPOBHS, Ha KOTOPOM HaXxOAUTCA MaLeHT,
MOCKO/IbKY 3TO MOXEeT MPVBECTU K BO3AYLLHOV 3M6oauu.

BHUMAHME! [ins cCHUXeHNs PUCKOB, CBA3aHHbIX C BO3AeNCTBEM

6110N10rMYeckM ONacHbIX BELLECTB, MepekpPecTHbIM 3arpsisHeHneM Uau

NHbeKLMet, NpugepxmnBaliTecs NepeyncieHHbIX HUXe pekoMeHAaLmnii.

e He ncnonb3yiiTe NOBTOPHO. 3TOT NPOAYKT MOXET MCMO/b30BaTbCA
TONBKO ANIA OAHOTO MaLueHTa.

e He ncnonb3yiiTe, ecin KONMaYuky HaXOAATCA He Ha MecTe.

o [lepes nepBUYHbIM 3aMoHEHMEM ybeanTeCh, UTO BCe 1I03POBCKMe
COeAVHEeHNSA HaeXHO 3aTsAHYThbI.

e He npunaraiite gaBneHvie 6onee 300 MM pT. CT.; y6eAnTeCh, UTO
MOAKNKYEHHbIE PYyYHbI€ HacoCbl NN Jpyre HacoCbl HE HaCTPOEHbI
Ha AaBeHve 6onee 300 MM pT. CT.

BHUMAHME! YT06bI CHU3WTL PUCKMN YTEUKN, NOCKaNb3blBAHUA 1

nageHni 1 nsbexatb CHKeHUA 3GdeKTUBHOCTM Tepanuu, cobntojante

yKasaHusi H1xe.

e He VICI'IOJ'Ib3yIZTe NOBTOPHO. 370T NPOAYKT MOXET 1NCMNOoNb30BaThbCA
TONBKO ANIA OAHOTO MaLuneHTa.

e [lepes 3anpaBKoii KOMMeKTa ybeamnTech, UTO BCe 103POBCKME
CcoeAVHEeHNA HaAeXHO 3aTAHYThI.

BHUMAHWE! [ina cHWXKeHWs pricka NoTeHLManbHOM notepu Kposm
cobntogaliTe NnpuBeAeHHbIE Janee ykasaHus.
e He ncnonb3yiiTe B cO4ETaHNM C 3KCTPAKOPMOPanbHbIM KOHTYPOM.

BHUMAHMWE! [ina cHXeHNs pycka, CBA3aHHOIO C BO3AeNCTBMEM Ha
nauveHTa Toka yTeyku, NpeBbILLatoLLero npejensl 060pyA0BaHUSA TUNa
BF, cobntogaiite npuBeseHHbIe Aanee yKasaHus.

e He 1cnonb3yliTe COBMECTHO C APYrMM MeAULIMHCKUM 060pyA0BaHMeM,
He yGEAI/IBLIJI/ICb, 4TOo 06LLU/IVI TOK yT€YKN COBMECTHO NCMOJ/Ib3yeMoro
060pYAOBaHUS He MpeBbILLIAeT Npeje/ibHoe 3Ha4YeHVe ToKa yTeukn
Mo ycnoBKsM 6e30MacHOCTN Ans o6opyAoBaHmns Tvna BF.

MPEAOCTEPEXKEHUE. YT06bI CHU3UTL PUCK YTeUKN 1 n3bexaTb

CHXeHWs 3¢ eKTUBHOCTY NpoLeaypbl, cobntojaliTe npusefeHHble

Aanee yKasaHus.

e He npunaraiite gaBneHvie 6onee 300 MM pT. CT.; y6eAnTeCh, UTO
NOAK/IHOYEHHbBIE PyYHbIE HACOChl VN ipyrne HacoCkl He HaCTPOeHbI
Ha AaBieHve 6onee 300 MM pT. CT.

e He u3Bnekaiite KOMNAEKT 415 NoAorpesa v3 61oka Anst Nogorpesa BO
Bpemsi paboTbl.

MPEAOCTEPEXEHME. [ina cHVXeHNsA pycka, CBA3aHHOTO C
HarpeBaH1eM TPOMGOLMTOB, KpuonpeuunnTata Uamn cycneHsunia
rpaHynounToB, cobntojaiite NprBeAeHHble Janee yKasaHus.

e BbinonHANTe pekoMeHAaLmMmn AMepriKaHCkoli accoumaumnm 6aHkos
KpoBy (AABB) OTHOCMTENBHO UCMOb30BaHUSA YCTPOUCTB A1
nozorpesa KpoBW, COrNaCHO KOTOPLIM MOAOrpeB He cieayeTt
OCYLLeCTBNATL NPV BBEAEHMN TPOMBOLMTOB, KpUonpeumnmTaTa
1 CyCreH3wnii rpaHynoLuToB.

MPEAOCTEPEXKEHUE. [ina cHVKeHWs pycka, CBA3aHHOMo

C NOTeHLMaNbHON TOKCUYHOCTLIO MaTepurasnos, cobtoaarite

npvieejeHHble fasiee yKasaHus.

e He rcnonb3yiite B cOMeTaHMM C SKCTPAKOPMOPasibHbIM KOHTYPOM,
MOCKO/IbKY cucTemMa Ana nojgorpesa KposBm 1 >KI/IAKOCTeI7I Ranger He
npeAHasHa4eHa Ans NCNosb30BaHUSA C CUCTEMOW LIMPKYNSLMY KPOBU;
cnejoBaTe/IbHO, TECTUPOBAHME Ha 61MONOrNYECKY COBMECTUMOCTb
AN151 OLYEHKM reHOTOKCUYHOCTY He NPOBOANIOCH.

VHCTPYKLMA MO NPUMEHEHUIO
He I/ICI'IO}1b3yIZT€ KOMMEKT, eci ynakoBKa BCKPbITa N NoBpeXaeHa.
PEKOMeHAaLWII/I Mo yCTaHOBKE 1 NCMO/1Ib30BaHUIO CUCTEMBI MOAOTpeBa
CM. B PyKOBOACTBE MO dKCnlyaTaumm 610ka Ans nojorpesa Kposu
v xuakocten 3M™ Ranger™ mogenu 245.
C
———_ H EH]DI\
~

PucyHok 1. 3o6parkeHne oHOPa30BOro KOMMaeKTa

A) BxogHas nnHusa F) JltoapoBckoe coeanHeHne
B) CWHWIA BXOAHO KNNHOBOW G) PONMKOBBIN 3aX1M
3aXKNM
C) Kacceta ansi nogorpesa H) Tpy6bka Ans noacoesnHeHns
KUAKOCTN K NnauneHTy
D) Ynosutens rasac 1) Aepxatenb Ans ynoBuTens
aBTOMaTUYECKM yaaneHem rasa
rasa
E) Benblii BbIXOAHOV KNMHOBOW
3aXKUM
PucyHok 2
Peel To Open _A Peel To Open _A
PucyHok 3

NHcTpyKumnn
YcraHoBka v 3anpaBka 04HOPa3o0BOro KoMmaekTa

1. OTperynupyiiTte BbICOTY YCTPOICTBA ANIS MOAOrPEBA OTHOCUTENBHO
YPOBHSI NaLMEHTa, HO He BbiLLE.

2. OTkpoliTe kKapMaH KOMIIeKTa A5 NoAorpeBa B MecTe, ykasaHHOM
cTpenkamu (puc. 3)

3. lMepea 3anpaBKoli BcTaBbTe KacceTy nogorpesa xuaxkoctu (puc. 1, C)
B pasbeM Ha 6aoke ana (puc. 3, #1) nogorpesa.

4. TlomecTuTe yNoBUTeNb rasa C aBTOMaTUYeCKM yAaneHnem rasa
(pwic. 1, D) B gepxatens (puc. 1, 1) 6n1oka ans nogorpesa.

5. 3aTaHUTe N3poBCKMe coegnHeHns (puc.d, F).

6. 3akpoiiTe 3aXVM MoZ yN0BMTENEM ra3a C aBTOMATUYECKUM
yAaneHuem rasa (pwvc. 1, E).

7. 3akpoliTe knanaH Hag kacceToi (puc. 1, B).

8. TojcoeanHNTe KOPOTKYH BXOAHYIO NMHMIO (pUc. 1, A) Ha KOMrekTe
ANst nogorpesa Ranger K MCTOYHUKY XUAKOCTY (HyXXeH NepBuYHbIi
Habop Ans B/B BBeeHUS).

9. 3akpoliTe 3axuM (puc. 1, B) Hag kacceTold (puc. 3, #2).
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10. [laliTe Kamepe ynoBUTeNs rasa ¢ aBTOMaTUYeCKUM yAaneHneM rasa
3aMno0HNTLCA rasoMm (puc. 1, E). MoTok npekpaTUTCca Npu 40CTaTO4HOM
Hamno/HeHNN KamMmepbl. |-|pVI HeOGXO,qVIMOCTVI cnerka nocryyumte
yNOBWTENEeM rasa C aBTOMaTVYeCKM yAaneHneM rasa rno ycTpoicTaey
ANS NOAOrpeBa, UTO6bI BbITECHUTL OCTaBLUMIACSH BO3AYX.

11. OTKpoWiTe 3aXMMbl MO YNOBUTENEM rasa C aBTOMaTUYeCKNM
yAaneHneMm rasa v npoAoKanTe NoAroTOBKY IMHMMN NaLMeHTa.

12. 3akpoliTe Nto60I 3aX1M, YTOBbLI OCTaHOBUTL MOTOK.

13. BkntounTe 670K 415 nogorpesa (puc. 3, #3).

KomnnekT ans nogorpesa XX1UAKOCTU roToB K MCMNO/Ib30BaHUIO.

YpaneHvie Bo3ayxa v3 y/I0BUTENSA rasa

C aBTOMaTU4YeCcKuM yaasieHnem rasa

1. YnosuTenb rasa c aBTOMaTU4eCKUM yAaneHNeM rasa npegHasHadeH
AN NOCTOSIHHOTO OTKAYMBaHVIS BO3AyXa 13 IMHUN NauueHTa.
Cneaute 3a IMHVSIMUN NMOAAYUM XXUAKOCTY, UTOBbI y6eANTbCA
B OTCYTCTBMW B HUX BO3A4yXa.

2. Cnerka noctyyuTe ynoBuTeNnemM rasa ¢ aBToMaTU4eckmm
yAaneHnem rasa no ycTpoiicTBy A5 NOAOrPeBa, YTO6bl BbITECHUTL
OCTaBLUMIACA BO3AYX.

CHATne OAlHOpPa30BOIro KomMnnekTa

1. 3akpoliTe BXOAHOW 3axuM (puc. 1, B) 1 oTKpoiiTe Bce yaaneHHble oT
KacceTbl 3aXVMbl.

2. OTcoegnHUTE KOMMNEKT ANS MOAOrpeBa OT UCTOUHMKA XNAKOCTH
(NpY HaNUYMM TaKoBOTO).

3. MMopoxanTe, MOKa XUAKOCTb He ByzeT BBEAeHa B OpraHu3m
naumneHTa (3To MOXeT 3aHATb 2-3 CeKyH/bl) 1 3aKpoliTe
BbIMYCKHO 3aXuM (F).

4. OTCOeANHUTE NIMHUIO NaLMeHTa OT 04HOPa30BOro KOMMIeKTa.

5. W/3BnekuTe KacceTy NoAorpesa XMUAKOCTM 13 yCTPOCTBA
ANS NoZorpesa 1 yTUAN3MPYIATe ee COrnacHo NPUHSATLIM B
yupexaeHumn npasunam.

Fnoccapwuii K cMumBonam

HasBaHu nucaHne cMvB 7]
azBaHue CumBon Onwuca e cumBona
cnmBona CrpaBoYHbIA MaTepuan
YKkasblBaeT N3roToBUTENS
MeAVLINHCKOro nsaenus,
Kak 3To onpejeneHo B
vipekTnBe EBponeiickoro
M3rotosutens Anp P

coobLectBa 2017/745,
paHee [lnpektuse EC
93/42/EEC. CTOYHMK:
1SO 15223, 5.1.1

o

YKasblBaeT
~ YNoaHOMOYeHHOro

YNONHOMOYEHHbIV

npeacrasuTesis B
npeacTasutenb o

o EBponelickom coobLecTse.

B Esponerickom WcTouHnk: 1ISO 15223,
cooblectBe . >

5.1.2,2014/35/EU n/vnn
2014/30/EU

YKasblBaeT Aaty, koraa
6bI710 N3rOTOBNEHO
MeanunHCKoe nsgenne.
1SO 15223, 5.1.3

[laTa n3rotoBneHuns

YKasblBaeT Aaty, nocne
ncTe-4yeHns KoTopoi
MeANLIMHCKOE 3Jenne He
JI0MKHO MCMOL30-BaThCA.
1SO 15223, 5.1.4

Mcnonb3o-BaTbk A0

]
=z

YKasblBaeT Koj naptun,
KOTOPbIM N3roTOBUTENTb
naeHTMdVLMpPOBan NapTu1to
n3aenusi. UCToUuHwmK:

1SO 15223, 5.1.5

Kog naptun

YKa3blBaeT HoMep
MeAULMHCKOro nsgenus
Mo KaTanory n3arotToBuTend.
WcTouHnk: 1ISO 15223, 5.1.6

Homep no kaTanory

YKa3blBaet, uTo
MeANLINHCKOe 13aenne
66110 NOABEPrHYTO
CTEPUAM3ALNN OKCUAOM
3TUneHa. VICTOYHmK:
1SO 15223, 5.2.3

Crepunusauus
OKCUAOM 3TUNEHA

YKasblBaeT, 4To B Cyyae
NoBPeXAeHNs nnn
BCKPbITUS YNaKoBKM
HeNb3s UCMOoNb30BaTh
MeAVLMHCKOE U3genue.
NcTouHuk: 1ISO 15223, 5.2.8

He ncnonb3osath
npvi noBpexAeHnn
WAV BCKPBITAN
ynakoBKu

YKa3blBaeT Ha Hanu4vune
CTePUNILHO XUAKOCTA
BHYTPU MeAVLMHCKOro
N3Aenvs B Tex

cny4yasx, korga apyrue
cocTaBnsoLLMe YacTn
MeANLINHCKOTO N3Aenus,
B TOM Yuc/ie Kopryc,

He MOryT NoCTaBAsATLCA
CcTepuibHbIMU. NcToUHMK:
1SO 15223, 5.2.9

CrepunbHas
KUAKOCTb BHYTPU
nspenvs

3anpeT Ha
noBTOpHOE
npumMeHeHve

YKasblBaerT, uto
MeANLINHCKOe n3senne
npeAHasHayeHo

AN9 e AHNYHOTO
NCNonb3oBaHWA, NN ANA
VCMO/Ib30BaHNSA Ha OHOM
nauyveHTe B Te4eHne oAHO
npoueaypbl. ICTOYHNMK:

1SO 15223, 5.4.2

OcCTOpOXHO

YKkasblBaeT Ha
HeobXoANMOCTb

ANS nonb3oBaTens,
03HaKOMUTLCA C BaXKHOIA
VHpOPMaLMel MHCTPYKLMM
no NprIMeHeHuto, Takow
KakK npesynpexzeHus v
Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTU,
KOTOpble He MOryT, Mo
pasHbIM NpUYrHaM,

6bITb pasmelLeHbl Ha
MeAVLMHCKOM M3Aenun.
NcTouHnk: 1ISO 15223, 5.4.4

He cogepxut
HaTypanbHbIl

YKa3blBaeT, uto
HaTypaNbHbIA Kayuyk
VNN CyXOli HaTypasibHbIiA
naTekc He CMonb3yeTcst
B KOHCTPYKLUV

natekc MeAVLIMHCKOro nsgenuns
VIV B €ro yrnakoBKe.
NcTouHmk: 1ISO 15223,
5.4.5 n npunoxeHve B
YKasblBaeT, uto
MegunumHckoe >
v3genve asnseTcs
nsgenvie

MeANLUNHCKUM nU3genmnem.

YHVKaNbHBbI
naeHTndMKaTop
ycTporicTea

Mpeactasnser

Co60W LUITPUXKOA,

ANA CKaHVpOoBaHUA
VHbopmMaLmn 06 nsgenin
1 ee perncrpauumn

B 3/1eKTPOHHOM
MeANLNHCKOR

KapTe nayueHTa.

Vimnoptep

O603HavaeT yupexzeHue,
3aHVMatoLLeecst
VIMMOPTOM MeAMLIHCKOrO
nsgenusa s EC.

OpaunHapHas
6apbepHas cuctema
ANA cTepunnsauimn

0

O603HauaeT oANHapHbIN
C/I0i4, KOTOPBIA 06pasyeT
6apbepHyto cnuctemy
ANA cTepunnsauymum
(SBS), 4T06bI OTANUUTE
ero oT ApYyrux cloeB
3aLLMTHOI YNakoBKU,
npejgHasHa4vyeHHbIX

ANA NpeAoTBpaLLeHns
rnoBpexaeHns
6apbepHoii cucTemsbl
ANS cTepUAv3aLmnn n
COAEPXKMMOro yrnakoBKu

Mapkuposka CE

C E 2197

YKasblBaeT Ha
COOTBeTCTBME
MeaANUMHCKOro nsaennsa
BCEM AeliCTBYIOLLNM
HOPMaTVBHbIM
MONIOXEHVISIM 1
avipektnsam EC,
TpebyoLyM npuBneyeHns
YNO/THOMOYEHHbIX
opraHoB.

Tonbko no peuenty

0603HauaerT, 4To
depepanbHoe
3akoHogaTenscTso (CLUA)
J0MNycKaeT Npojaxy 3Toro
n3aennsa To/1bKo Bpady nav
no 3akasy Bpayva. Tutyn

21 CBopa desepanbHbIx
npasun (CFR), pa3a.
801.109(b)(1)

Ans nonyyeHns JONONHUTENbHOW Hpopmauun
cm. HCBGregulatory.3M.com

-36-



https://HCBGregulatory.3M.com

@ MMoKa3aHHA 4,0 BUKOPUCTAHHSA

Mpunag Ana NiAIrpIBaHHA KPOBI/PIAVHN Ranger Npu3HayYeHo ans
HarpiBaHHs KpoBI, NpenapaTis KPoBI Ta PIAVH.

rpyna NauleHTIB | NapamMeTpu

Jlopocni Ta AIT, SKI NPOXOAAThL /IIKyBaHHS B OnepaLIiH1X KIMHaTaXx,
BIAAINEHHAX HEBIAKNAAHOI 0MOMOrY Ta B IHLIMX MICLAX NepennBaHHs
KPOBI/PIAVHN.

MosicHeHHA 3HaYyeHb nonepeaxyBasibHUX CJlIB

MONEPEMAKEHHSA! Ykasye Ha Hebe3neuHy cUTyaLilto, sika, SKLLO ili He
3ano6IrT, Moxe NpuU3BecT A0 CMePTI YK BaXKOT TpaBMU.

3ACTEPEXEHHS. Yka3sye Ha Hebe3neyHy cuTyalito, ska,
AKLLO i1 He 3aMo6IrTX, MoXe NPU3BecTA A0 TpaBMM Manoi abo
cepesHbOI TAKKOCTI.

MOMNEPEAXKEHHSA! LL|06 3HM3UTUN pU3KMKW, NMOB'A3aHI 3 NOBITPSHO

em6oIElD, AOTPUMYATECS Takmnx NpaBu:

® Y X0AHOMy pasl He BVBaWiTe pIAVHY, AKLLO B MaricTpasi noAaBaHHsA
PIAVIHV € NOBITPSiHI ByNb6aLLKN.

o [lepeBIpsiiTe WIbHICTb YCIX 3'€4HaHb Jltoepa.

e He BCTaHOB/IOWTE CUCTEMY MIAITPIBAHHSA KPOBI/PIANHN Ranger™ BuLe
PIBHA MauleHTa, OCKINIbBKW Lie MOXXe Npu3BecTn 40 I'IOBITp;IHO'I' embonii.

MOMNEPEAXKEHHSA! LL|06 3HM3UTU pU3MKK BRAVBY 6I0N0THHO
He6e3neyHVX peyoBUH, NepexpecHoro 3abpyAHeHHs abo IHGIKyBaHHS,
AOTPUMYIATECS Taknx NpaBun:

He Bu1kopUCTOBYiTe MPOAYKT MOBTOPHO. Lleli NpoayKT npusHayeHo
ANA BUKOPUCTAaHHA TINIbKW ANA O4HOIO MauleHTa.

He BMKOpPUCTOBYTE MPOAYKT, AKLLO BIACYTHI KOBMAYKU.

Mepes nNo4aTKoM BUKOPVCTaHHS Habopy nepekoHaliTecs, Lo BCl
3'efiHaHHA Jltoepa LWIIbHO 3aKpuUTo.

Trick He Mae nepesuLLyBaTy 300 MM pT. cT. MepeKkoHaliTecs, LWo TUcK
y BOYAOBaHIV pyYHIV rpyLUl A1 HAarHITaHHSA NMOBITPS ab0 B IHLLIMX
rpywax He nepesuilye 300 Mm pT. CT.

MOMNEPEAXKEHHSA! LL|06 3HN3UTU PU3MKM NPOTIKAHHS, MPOCAN3aHHS,

najAlHHA Ta BTpaTV epeKTUBHOCTI NpoLieAypw, AOTPUMYITECs HaBeseHUX

HIDKYe npaBun.

e He B/KOpUCTOBYTe NPOAYKT MOBTOPHO. Lleli NpoayKT npu3HayeHo
ANA BUKOPUCTAHHA TIIbKW AR O4HOMO NauleHTa.

o [lepes NoYaTKOM BUKOPVCTAHHS Habopy nepekoHaliTecs, Lo BCl
3'efiHaHHA Jltoepa LWIbHO 3aKpuTo.

MONEPEAKEHHA! LLI06 3HM3UTN PU3UKN, NOB'A3aHI 3 MOX/IVBOKO
BTPaTO KPOBI, AOTPVMYIATECS TaKUX NpaBu:
e He B/KOPUCTOBYTE B MOEAHAHHI 3 €KCTPAKOPMNOpPasbHMM KOHTYPOM.

MONEPEMAKEHHSA! LLI06 3HM3UTN PU3UKNK, NOB'A3aHI 3 BM/IVIBOM Ha
nawjeHTa CTpyMy BUTOKY, LLLO MePEBYILLYE MeXI, yCTaHOBNEH! A1
obnaaHaHHs TNy BF, oTpUMyiiTecs Takmx npaBu:

e He B/KOPUCTOBYTE pa3oM 3 IHLUMM MeANYHUM 06nafHaHHAM, He
nepeKoHaBLUVCb Y TOMY, LLIO 3araAbHWUiA CTPYM BUTOKY BIA CMIJIbHO
BVKOPUCTOBYBAHOro 061afjHaHHS He NnepeBuLLye MexI 6e3neku Ans
obnaaHaHHs Tvny BF.

3ACTEPEXXEHHS. LL|06 3HU31TUN pU3MKM NPOTIKaHb | BTPATH
edeKTUBHOCTI NpoLieaypV, AOTPUMYIATECH Taknx Npasu:

e Tuck He Mae nepesuLLyBaTy 300 MM pT. CT. MepeKoHaliTecs, Wo TUcK
y BOYAOBaHIV pyYHI rpyLUl A1 HarHITaHHSA NMOBITPA ab0 B IHLLIMX
rpywiax He nepesuilye 300 MM pT. CT.

He BuTtaryiite HabIp Ans MIAINPIBAHHSA PIAVIHA 3 MPUCTPOLO ANS
NIZIrpIBaHHA Mif Yac 1oro BUKOPUCTaHHS.

3ACTEPEXXEHHS. LLI06 3HM3UTV PY3KKK, NOB'A3aHI 3 NIAINPIBaHHAM
TPOM6OUWMTIB, KPIONPELMNITaTy Ta CyCneH3IVi rpaHynouuTIs,
JLOTPUMYIATECA Taknx NpaBu:
o [loTpumMyiiTecs pekomMeHaaL AMeprkaHCbKoi acoulaLli 6aHKIB KpoBI
(AABB) LL|010 BUKOPWCTaHHA NPUCTPOIB AN NIAINPIBAHHSA KPOBI,
AKI 3aCTepIraThb BIA NIAINPIBAHHSA Mij Yac BBeAEHHS TPOMGOLUTIB,
KplonpeunniTaTy Ta CycrneHsIv rpaHynoumnTIB.

3ACTEPEXXEHHS. LLI06 3HV3UTW PU3MKK, NOB'A3aHI 3 MOXJIMBOKO

TOKCUYHICTIO MaTeplanis, AOTPUMYNTECH TaknX NpaBu:

e He BUKOPWCTOBYViTE B MOEAHAHHI 3 €KCTPAKOPMOPasbHUM KOHTYPOM,
OCKINbKN CUCTEMY ANS NIAIFPIBAHHSA KPOBI/PIANHY Ranger™ He
NpU3HaYeHo A8 BUKOPUCTaHHS I3 cMCTEMaMU LIMPKYALIT KPOBI
(TOMY TecTyBaHHS Ha 610/10MI4HY CYMICHICTb A5 OLjIHIOBAHHS!
reHOTOKCUUYHOCTI He MPOBOANOCS).

IHCTpPYKLIi 3 BAKOPUCTaHHSA

He BrKOpUCTOBYIiTE BUPI6, AKLLO Or0 ynakoBKy BIAKPUTO abo
MOLLKOZKEHO. PekoMeHaL|li o0 YCTaHOBKYM Ta BUKOPUCTaHHSA
CUCTEMU MIAITPIBAHHS AVB. B MOCIGHMKY 3 eKcriyaTaLi npunagy
NIAIrPIBaHHA KPOBI/PIAVHN 3M™ Ranger™ mogeni 245.

//CNHEHJD::\

PucyHok 1. CxemaTuuHe 306pa>keHHst oAHOpa30Boro Ha6opy

A) BnyckHa marictpans. F) 3'eaHanHs Moepa.
B) BnakuTHWIA BNYCKHWIA G) PonnkoBwii 3aTrcKau.
3aTunckau.
C) KaceTa nigIrpiBaHHs pIAVHN. H) MigegHaHHA A0 NavujeHTa.
D) ABTOMaTU4HWIA ynoBtoBaY 1) Tpumau ans ynosntoBaya
6ynbbaLlok. 6ynbbalLloK.
E) Bianii BUNyckHWI 3aTrckay.
PucyHok 2

Peel To Open _A Peel To Open _A

PucyHok 3

IHCTpYKLIT

HanawtyBaHHs Ta BUKOPUCTaHHSA OAHOPa30BOro Habopy

1. YCTaHOBITb BMCOTY MPUCTPOIO AN NIAINPIBAHHA Ha PIBHI NaLIEHTa Y
TPOXU HUXKYe.

2. BigkpwiiTe ynakoBky Habopy A5 NIAIrPIBaHHS B HAaNpPsMKY CTPIAOK
(Puc. 3).

3. lMepep 3anoBHeHHSM BCTaBTe KaceTy ANst MIAIrPIBAHHS PIAVHN
(Puic. 1, C) y na3 Ha npucTpoi Ans nigirpisaHHs (Puc. 3, Ne 1).

4. YCTaHOBITb aBTOMATUYHUIA ynoBatoBay 6ynb6atuok (Puc. 1, D)

y Tpumay (Puc. 1, I) Ha NpUCTPOI ANA NIAINPIBAHHS.

5. 3aTarHiTe 3'egHaHHa Jltoepa (Puc. 1, F).

6. 3akpwuiiTe 3aTCKaY Mg aBTOMaTUYHUM yN0BOBaYeM
6ynbbatuok (Puc. 1, E).

7. 3akpwuiiTe 3aTnckad Haj kaceToto (Puc. 1, B).

8. MMig'eaHaliTe KOPOTKY BAYCKHY MaricTpanb (Puc. 1, A) Habopy ana
niIAIrpIBaHHA Ranger Ao Axxepena piavHM (paHiwe 6yB NoTpi6eH
HabIp AN BHYTPILLUHLOBEHHOIO BBEAEHHS).

9. Biakpwuiite 3aTuckad (Puc. 1, B) Hag kacetoto (Puc. 3, Ne 2).

10. [louekaiiTecs 3aNoOBHEHHS KaMepy aBTOMaTUYHOIO BNOB/IOBaYa
6ynbbaLuok (Puc 1, E). MoTIK 3yNUHUTLCA, KON Kamepa BlIOB/tOBaYa
3aMOBHUTLCSA HaNeXHNM YMHOM. 31erka nocTykarite aBToMaTUUYHUM
ynoBntoBayveM bynb6aLloK Mo NPUCTPOIO ANS NIAINPIBaHHS, 06
BUTICHUTM 3a/IMLLKOBe MOBITPS, AKLLO Lie HeobXIZHO.

11. BiAKpuiATe 3aTucKadl Mij aBTOMaTUYHUM yN0B/OBaYeM 6ynb6aLlok
| MPOZOBXTE 3aMoBHIOBATN MaricTpasb NaLleHTa.

12. 3akpwiiTe BCI 3aTUCKaYl, WO6 3yNUHUTL NOTIK.

13. YBIMKHITb NpUCTPIV AN niAIrpiBaHHSA (Puc. 3, Ne 3).

Micns BUKOHaHHSA LMX AV Ha6Ip Ans NIAITPIBaHHA PIAUHK 6yae

roTOBWUiA 10 BUKOPUCTAHHS.

BI/IAaﬂeHHSl noBITPA 3 aBTOMaTU4YHOIo

BNOBNIOBaYa 6ynb6aLlok

1. ABTOMaTU4YHWIA ynoBntoBaY 6ynb6aLLOK NPU3HaYeHo Ans
6e3nepepBHOro BUAANEHHS NMOBITPS 3 MaricTpanl naujeHTa. CtexTe,
06 y mMaricTpansix NoAaBaHHs PIAVIHIA He 361panocs NosITps.

2. 3nerka nocTykaiTe aBTOMaTU4YHUM ynoBAOBaYeM 6ynbballok no
NPUCTPOIO ANSA NIAINPIBaHHS, 06 BUTICHUTI 3a1ULLKOBE MOBITPS.
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3HATTA oHOpa30BoOro Ha6opy
1. 3akpwuiite BnyckHWIA 3aTrckay (Puc. 1, B) I BigKpurIiTe BCI 3aTUCKau,
po3TalloBaHI Noani Bi4 KaceTu.

2. BigegHaiiTe HabIp AN NMIAITPIBAaHHSA BIA AXepena pIANHA
(3a 1i0ro HasiBHOCT!).
3. [louekaiiTecsi MOBHOrO BBEAEHHS PIAVHUN B OPraHI3M NaLieHTa
(Le moxe TpmBaTu 2-3 CekyHAM) | 3aKpUiiTe BUMYCKHWIA 3aTnckau (F).
4. BipegHaiTe MaricTpasb NauleHTa AN BHYTPILHbOBEHHOIO
B/IVIBaHHS BIJ O4HOPA30BOro Habopy.
5. BuTaArHitb KaceTty AnAa nigirpiBaHHA pIAVHA 3 MPUCTPOR 4114

NIAIFPIBaHHA Ta yTUI3yliTe ii 3ri4HO 3 NpaBuaamMu 3aknagy.
CnoBHUK YMOBHUMX MO3HAY0K

YmoBHa
nosHauka

HasBa ymoBHoOI
nosHaukm

Oonwuc 1 Homep y
KaTanosi

Bka3ye BUpO6HWKa
MeANYHNX NPUCTPOIB, AK
BU3Ha4yeHo B lnpekTusi
LLIOAO0 MEeANYHMX
npuctpois (EC) 2017/745,
KonnwHs [npektunsa €C
93/42/€EC. Ixxepeno:
1SO 15223, 5.1.1

BupobHMK

YKasye BNOBHOBaXeHOro
rnpejcTaBHMKa y
€sponelicbkomy
CriBTOBapUCTBI.
[xepeno: ISO 15223,
5.1.2,2014/35/€C 1 (a6o)
2014/30/€C

YnoBHOBaxeHW1
NpeACTaBHUK Y
€Bponelicbkomy
CI'IIBTOBapI/ICTBI

Bkasye gaty
BUTOTOB/IEHHSA
MeANYHOro NPUCTPOIO.
1SO 15223, 5.1.3

[laTa BUroTOBNEHHSA

Bkasye Ha aaTy, nicns
AKOI MeANYHWIA NPUCTPINA
3a60pOHSA-€TbCA
BUKOPWCTOBYBATU.

1SO 15223, 5.1.4

TepMIH Npu-gaTHoCTI

Bka3sye Homep napTii
BUPOG6HYIKa, 06 MOXHa
6yno 1aeHTnIKyBaTH
napTito abo cepito.
[xepeno: ISO 15223, 5.1.5

Homep naprii

Bkasye Homep y KaTanosi
BMPOGHWKA, LLI06 MOXHA
6yn0 IAeHTNdIKyBaTH
MeAVYHWIA MPUCTPINA.
[xepeno: ISO 15223, 5.1.6

Homep y kaTanosl

YKasye Ha Te, WO
MeANYHUIA BUPI6
CTepuiI30BaHO

3a ZJ0roMOorot
eTuneHokcnay. [kepeno:
1SO 15223, 5.2.3

CrepunizoBaHo
3a /JONOMOroto
eTunneHokcnay

YKasye, Lo 3a60poHeHO
BMKOPUCTOBYBATU
MeAVNYHUIA BUPIG 13
MOLUKOZKEeHO abo
BIAKPUTOIO YMaKOBKOH.
[xepeno: ISO 15223, 5.2.8

AKLL0 ynakoska
MOLUKOZKEHa

abo BIAKpUTa,
BUKOPUCTaHHS BMICTY
3a60pOoHEeHO.

YKasye Ha HasiBHICTb

y MeAunyHoMy BUpO6I
CTePUNBLHOTrO LNAXY
PIANHW Y BUNajKax, Konu
IHLWI YaCcTUHN Megn4HOoro
BMPO6Y, 30Kpema
30BHILLHSI, MOXYTb

6YTV HeCTEPUIBHUMU.
[xepeno: ISO 15223, 5.2.9

CTepunbHWIA WNsX
plavHn

Bkasye Ha Te, Lo
MeANYHWIA NPUCTPIVA
nepej6aveHnin

AN 0HOPa30BOro
BUKOPUCTaHHS abo ans
BUKOPUCTAHHS Ha OHOMY
NaLlEHTOBI MPOTArOM
OAHIEI Mpoueaypu.
[xepeno: 1ISO 15223, 5.4.2

He 3acTo-coByBaTun
NOBTOPHO
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YKasye Ha Te, o
KOPWCTYBayy HEO6XIAHO
o3HaioMmUTUCS

3 IHCTPYKLIEL 3
ekcnnyataui, y aKiia
HaBe/eHO BaxnBy
3acTepexHy IHpopmMaLyio,
AK-OT nonepeAxeHHs
Ta 3anobIxHI 3axoau,
AKI 3 PIBHUX MPUYNH He
MOXYTb 6T BKa3saHI
Ha caMoMy MeANYHOMY
npucrtpoi. xepeno:

1SO 15223, 5.4.4

3acTepexeHHs

YKa3ye, Lo NpUPOAHIi
Kay4dyk abo cyxuii
NPUPOAHWIA KaydyKoBHMiA
naTekc BIACYTHIN Y
mateplanax, 3 AKnx
BUrOTOBNIEHO MeANYHWIA
BMpI6 abo 10ro ynakosky.
[xepeno: ISO 15223,
5.4.51 popaTok B

MpupoaHni
KayuykoBUii naTekc
BIACYTHIV

Bkasye Ha Te, Lo BUPI6 €
MeAVYHVM MPUCTPOEM.

MD

MeanyHWiA npucTpiii

YKasye LUTpux-Koa Ans

YHIKanbHUiA CKaHyBaHHS IHpopMmaLyli
I1AeHTVIKaTOp m Npo NPoAYyKT B
npucTpoto eNeKTPOHHWUIA MegNYHUI
3anunc NayleHTa.
YKasye opraHisauito, Lo
IMnopTep IMNOPTYE MeANYHUI

BupI6 y €EC.

IneHTUdIKyE okpeMunin
wap, AKuii yTBOpIoE
cucTemy 3axucTy
ctepunbHocTi (C30),
OKpemo BIj LLapIB
3aXMCHOI yNakoBKW,
npusHayeHoi

ANS 3ano6IraHHs
nowkozxeHHto C3C Ta
ii BMICTY.

OpnHapHa cictema
3axXUCTy CTEPUNBHOCTI

YKkasye Ha BIANOBIAHICTb
YCIM YWHHWUM NOCTaHOBaM
| AVipeKT1Bam
€Bponericbkoro

Coto3y 3a yyacTio
BMNOBHOBAXeEHOro OpraHy.

C € 2797

MapkyBaHHsa CE

Ykasye Ha Te,

wo degepanscHe
3akoHozaBcTBo CLUA
[,03BOJISIE NPOAAX

LiOro NpucTpoto

Jinwe MmegnyHomy
npauiBHKKy abo Ha lioro
3aMOB/IEHHS. 3BefeHHS
21 depepanbHUX
perynatueHux akTie CLUA
(CFR), po3ain 801.109(b)(1)

TINbKY 33 MPUMNCOM
nikaps

LLI06 oTpMMaTh AoKNaAHILWI BIAOMOCTI, BIABIAATe Be6-caiiT
HCBGregulatory.3M.com

@ |ndikacije za uporabu

Jedinica za zagrijavanje krvi/tekuéine Ranger namijenjena je zagrijavanju
krvi, krvnih pripravaka i tekuéina.

Populacija pacijenata i okruzenje

Odrasli i pedijatrijski pacijenti koji se lije€e u operacijskim salama,

u okruzenjima hitne sluzbe ili na drugim mjestima gdje je potrebna
infuzija krvi/tekuéina.

Objasnjenje posljedica javljanja signalne rijeéi

UPOZORENJE: Oznacava opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne,
moze rezultirati smréu ili ozbiljnom ozljedom.

OPREZ: Oznagava opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze
rezultirati laksom ili umjerenom ozljedom.

UPOZORENJE: Da biste smanjili rizike povezane sa zraénom embolijom:
o Nikada nemojte ubrizgavati tekuéinu ako su u cijevi tekucine prisutni
mjehurici zraka.

Provijerite jesu li svi luer spojevi zategnuti.

Nemojte postavljati sustav za zagrijavanje krvi i tekuéine Ranger iznad
razine pacijenta jer to moze dovesti do zra¢ne embolije.
UPOZORENUJE: Da biste smanjili rizike od izloZenosti bioloskoj opasnosti,
unakrsne kontaminacije ili infekcije:

e Samo za jednokratnu uporabu. Ovaj je proizvod osmisljen samo za
uporabu na jednom pacijentu.

e Nemojte upotrebljavati ako &epovi nisu na mjestu.
e Provjerite jesu li svi luer spojevi &vrsto zategnuti prije punjenja seta.
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e Nemojte premasiti tlak od 300 mmHg; pobrinite se da ruéne crpke pod
tlakom i druge crpke ne prelaze tlak od 300 mmHg.

UPOZORENUJE: Da biste smanjili rizik od propustanja, klizanja i padova te

gubitka terapije:

e Samo za jednokratnu uporabu. Ovaj je proizvod osmisljen samo za
uporabu na jednom pacijentu.

e Provjerite jesu li svi luer spojevi évrsto zategnuti prije punjenja seta.

UPOZORENUJE: Da biste smanjili rizike povezane s moguéim gubitkom krvi:
e Nemojte upotrebljavati zajedno s izvantjelesnim krvotokom.

UPOZORENUJE: Da biste smanjili rizik povezan s izlozeno$¢u pacijenta struji

curenja koja premasuje ogranienja za opremu tipa BF:

e Nemojte upotrebljavati zajedno s drugom medicinskom opremom, a da
prethodno ne provjerite prelazi li ukupna struja curenja iz kombinirane
opreme sigurnosna ogranienja za opremu tipa BF.

OPREZ: Da biste smanijili rizik od propustanja i gubitka terapije:

e Nemojte premasiti tlak od 300 mmHg; pobrinite se da ru¢ne crpke pod
tlakom i druge crpke ne prelaze tlak od 300 mmHg.

e Nemojte uklanjati set za zagrijavanje iz jedinice za zagrijavanje
tijekom uporabe.

OPREZ: Da biste smanijili rizik povezan sa zagrijavanjem suspenzija

trombocita, krioprecipitata ili granulocita:

e Slijedite smjernice AABB-a za uporabu proizvoda za zagrijavanje krvi
prema kojima se ne preporuéuje zagrijavanje prilikom primjene suspenzija
trombocita, krioprecipitata ili granulocita.

OPREZ: Da biste smanijili rizike povezane s mogu¢om toksi¢nosti materijala:

e Nemojte upotrebljavati zajedno s izvantjelesnim krvotokom jer sustav za
zagrijavanje krvi/tekuéine Ranger nije osmisljen za uporabu sa sustavom
cirkulirajuce krvi, stoga nije dovrieno ispitivanje biokompatibilnosti za
procjenu genotoksi&nosti.

Upute za uporabu

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje prethodno otvoreno ili odteceno. Za

postavljanje i uporabu sustava za zagrijavanje pogledajte upute za uporabu
jedinice za zagrijavanje krvi/teku¢ine 3M™ Ranger™, model 245.

ﬁ\\\mj:\

Slika 1: llustracija jednokratnog seta

A) Ulazna cijev F) Luer spoj
B) Plava ulazna obujmica G) Regulator protoka
C) Kaseta za zagrijavanje tekuc¢ine ~ H) Priklju¢ak za pacijenta
D) Zamka za mjehuri¢e s 1) Drza& zamke za mjehuriée
automatskim odzra&ivanjem
E) Bijela izlazna obujmica
Slika 2

Peel To Open J Peel To Open J

Slika 3

Upute
Postavljanje i punjenje jednokratnog seta
1. Podesite visinu jedinice za zagrijavanje na razinu pacijenta ili nize.

2. Otvorite vrecicu seta za zagrijavanje na mjestima ozna¢enima
strelicama (sl. 3).

3. Prije punjenja umetnite kasetu za zagrijavanje tekucine (sl. 1, C) u utor na
jedinici za zagrijavanje (sl. 3, br. 1).

4. Postavite zamku za mjehuriée s automatskim odzra&ivanjem (sl. 1, D) u
drzag (sl. 1, 1) na jedinici za zagrijavanje.

5. Zategnite luer spojeve (sl. 1, F).

6. Zatvorite stezaljku ispod zamke za mjehuri¢e s automatskim
odzragivanjem (sl. 1, E).
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7. Zatvorite stezaljku iznad kasete (sl. 1, B).

8. Spojite kratku ulaznu cijev (sl. 1, A) na setu za zagrijavanje Ranger s
izvorom tekuéine (potreban je primarni set za intravensku primjenu).

9. Otvorite stezaljku (sl. 1, B) iznad kasete (sl. 3, br. 2).

10. Pustite da se napuni komora zamke za mjehuri¢e s automatskim
odzragivanjem (sl. 1, E). Protok ¢e se zaustaviti kad se komora pravilno
napuni. Ako je potrebno, lagano dodirnite zamkom za mjehuriée s
automatskim odzraéivanjem jedinicu za zagrijavanje kako biste uklonili
zaostali zrak.

11. Otvorite stezaljke ispod zamke za mjehurice s automatskim
odzragivanjem i nastavite puniti cijev za pacijenta.

12. Zatvorite sve stezaljke da biste zaustavili protok.

13. UKLJUCITE jedinicu za zagrijavanje (sl. 3, br. 3).

Set za zagrijavanje tekuéine sad je spreman za uporabu.

Uklanjanje zraka iz zamke za mjehuriée

s automatskim odzraéivanjem

1. Zamka za mjehuriée s automatskim odzracivanjem osmisljena je
za neprekidno odzraéivanje cijevi za pacijenta. Nadgledajte cijevi s
tekuéinom kako biste bili sigurni da u njima nema zraka.

2. Lagano dodirnite zamkom za mjehuri¢e s automatskim odzragivanjem
jedinicu za zagrijavanje kako biste istjerali zaostali zrak.

Uklanjanje jednokratnog seta

1. Zatvorite ulaznu stezaljku (sl. 1, B) i otvorite sve stezaljke distalno
od kasete.

2. Odspojite set za zagrijavanje od izvora tekucine (ako je primjenjivo).

3. Omoguéite protok tekucine u pacijenta (to moZe potrajati 2 do
3 sekunde) i zatvorite izlaznu stezaljku (F).

4. Odspojite cijev za pacijenta od jednokratnog seta.

5. lzvadite kasetu za zagrijavanje tekudine iz jedinice za zagrijavanje
i odlozite je u otpad u skladu s pravilima ustanove.

Pojmovnik simbola

Naziv simbola Simbol Opis i referenca

Oznagava proizvodacéa
medicinskih proizvoda
kako je definirano u Uredbi
o medicinskim proizvodima
(EU) 2017/745, ranije
Direktivi EU 93/42/EEZ.
lzvor: 1ISO 15223, 5.11

Proizvoda¢

e

Oznacava ovlastenog
predstavnika u Europskoj
uniji. lzvor: ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EU i/ili
2014/30/EU

Ovlasteni zastupnik u
Europskoj uniji

Oznac¢ava datum kada
je medicinski proizvod

Datum proizvodnje proizveden. 1ISO 15223,
513

Navodi datum nakon kojeg
se medicinski proizvod ne

Rok valjanosti smije koristiti. ISO 15223,
514

]
=z

Oznacava serijski broj
proizvodaca kojim se moze
identificirati $arza ili serija.
Izvor: 1ISO 15223, 5.1.5

Serijski broj

Oznacava kataloski broj
proizvodada tako da

se medicinski proizvod
moze identificirati. lzvor:
1SO 15223, 5.1.6

Kataloski broj

Oznac¢ava medicinski
proizvod steriliziran etilen
oksidom. lzvor: ISO 15223,
523

Sterilizirano etilen
oksidom

Oznac¢ava da se medicinski
proizvod ne smije koristiti
ako je ambalaZza ostecena
ili otvarana. lzvor:

180 15223, 5.2.8

Ne koristiti ako je
ambalaza o$tecena ili
otvorena

Oznacava postojanje
sterilnog puta za tekuéinu
u medicinskom proizvodu,
u slu¢ajevima kada drugi
dijelovi medicinskog
proizvoda, ukljuujuéi
vanjske dijelove, nisu
isporuéeni u sterilnom
stanju. lzvor: ISO 15223,
5.2.9

Sterilan put tekucine

Oznac¢ava medicinski
proizvod koji je namijenjen
jednokratnoj uporabi,

ili uporabi na jednom
pacijentu tijekom
pojedinaénog postupka.
Izvor: 1ISO 15223, 5.4.2

Nije za visekratnu
uporabu

Oznacava da korisnik treba
proditati u uputama za
uporabu vazne informacije
o mjerama opreza poput
upozorenja i zastitnih mjera
koje se ne mogu, zbog
raznih razloga, predstaviti
na medicinskom proizvodu.
Izvor: 1ISO 15223, 5.4.4

Oprez




Oznagava da prirodna
guma ili suhi prirodni
lateks nisu prisutni

Nema prisutnost u vidu gradivnog
prirodnog gumenog materijala medicinskog
lateksa proizvoda ili pakiranja

medicinskog proizvoda.
Izvor: 1ISO 15223, 5.4.5 i
Dodatak B

S . Oznagava da je stavka
Medicinski proizvod M D medicinski predmet.

Oznacava barkod za

Jedinstvena skeniranje informacija
identifikacija m o proizvodu i uno$enje u
proizvoda elektronicki zdravstveni

karton bolesnika

Oznacava tvrtku koja uvozi

Uvoznik medicinski proizvod u EU

Za identificiranje jednog
sloja koji saéinjava
sustav sterilne zastite
Sustav jednostruke (Sst) | razdva}q ga
sterilne zastite o stloje.va zastitnog
pakiranja namijenjenih za
sprje€avanje ostecenja
sustava sterilne zastite
i njegovog sadrzaja

Oznac¢ava uskladenost

sa svim primjenjivim
uredbama i direktivama

CE oznaka C E 2797 Europske unije

koje se odnose i na

prijavljeno tijelo.

Oznacava da savezni zakon

SAD-a ograni¢ava prodaju
ovog uredaja od strane

Samo na recept ili na nalog zdravstvenog
djelatnika. 21. Kodeks

saveznih propisa (CFR), st.
801.109(b)(1)

Vise informacija moZete pronaéi na poveznici HCBGregulatory.3M.com

& MpepHasHayeHue

YCTPOMCTBOTO 3a 3aTOMNJIAHE Ha KPbB/TeYHOCTU Ranger

e npejHasHa4yeHo 3a 3aTon/IAHeTO Ha KPpbB, KPbBHU NPOAYKTU
n Te4HOCTUN

MaumeHTcKa nonynaums M 06cTaHOBKa
B'b3paCTHI/I 1 negnaTprnyHn nauneHTn, KOUTo ce TpeTupat

B onepauynoHHN 3aau, cpeja 3a CreLwHn TpaBMun UAn Apyr 30Hu, npu
KOWTO Ce OCbLLEeCTBABa BANBaHe Ha KPbB/TEYHOCTU.

0O6sicHeHUe Ha nocneacTBusATa OT CUrHa/IHUTe gyMmun

NPEAYNPEXAEHUE: MNoka3Ba onacHa CUTyaLys, KOATO, ako He ce
n3berHe, Moxe /ja 0Beje ;0 CMbPT U CEPUO3HUN HapaHABaHWS.

BHUMAHMUE: Moka3Ba onacHa cUTyaLus, KOSTO, ako He ce nsberHe,
MOXe Aa f0Be/ie 0 NeKV UAN CPeAHV HapaHsBaHNS.

NPEAYNPEXAEHWME: 3a fa ce HamManun pyUcKbT OT Bb3AyLUHa eM6oauns:
e HuKora He BNMBaliTe TEYHOCTY, aKO B IVHNATA 3@ TEUHOCTU UMa
BBL3/yLLIHN MexypyeTa

YBeperTe ce, Ye BCUYKM lyepHM BPb3KU Ca CTerHaTu

He nocTaBsiiTe cucTemata 3a 3aTonssHe Ha KpbB/Te4HOCTU Ranger
Ha Mo-B1COKO HMBO OT TOBA Ha MaLMeHTa, Thil KaTo ToBa MOXe Aa
/l0BeJie /10 Bb3AylHa em6onuns

NPEAYNPEXAEHWUE: 3a aa ce HamManu pUCKbLT OT M3NaraHe Ha
610N0rMYHa ONAcHOCT, KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe UK MHEKTUPaHe:
e /la He Ce 13M0on3Ba MHOrOKPATHO. TO3W MPOAYKT e NpejHasHayeH 3a
ynoTpe6a camo ¢ eAVH NaLueHT.

[la He ce 13M0N3Ba, ako KanaykuTe He ca Ha MecTaTa Cu

YBepeTe ce, Ye BCUYKU lyepHY BPb3KU Ca HaAeX/AHO CTerHaTu, npeau
/ia NpoMueTe KomnnekTa

He HagBuLaBaliTe HansiraHe oT 300 mmHg; yBeperTe ce, ve
BrpajeHunTe NOMMU 3a PbYHO HaNsiraHe UV Apyryi NoMnu He
HajBuLwaBaT HanaraHe ot 300 mmHg.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a aa ce HamanaT puckoseTe OT TeyoBse,

noAxnb3BaHVA U NajaHus, KakTo 1 3ary6a Ha TepanusTa:

o [la He ce U3M0/3Ba MHOroKpaTHO. TO31 NPOAYKT e NpejHa3HaueH 3a
ynotpe6a camo C e1H NaLyeHT.

e YBepeTe Ce, Ye BCUYKWN NyePHUN BPBb3KM Ca HAaAeXAHO CTerHaTu, npean
Aa NpomMueTe KoMniekTa.

NPEAYNPEXAEHWUE: 3a aa ce Hamanu pUcksT OT
noTeHuManHa kpbBo3ary6a:
e He v3non3gaiiTe B KOMBMHALMSA C eKCTpaKopropasHa Bepura.

NPEAYNPEXAEHWE: 3a fa ce HaManun puUCKbT OT eKCNOo3ULMA Ha
naumeHTa KbM yTeuku, KOUTO HaZBULLIABAT IMMUTKTE 3a o6opyaBaHe
TN BF:

e He v3non3gaiite B KOMBUHALMSA C APYro MeANLIVHCKO o6opyaBaHe,
6e3 ga ce yBepuTe, Ye 06LMTe yTEUKM OT KOMBUHNPAHOTO
obopyABaHe He HaBVLLIaBaT IMMUTUTE 3a 6e30MacHOCT 3a
o6opyaBaHe Tun BF.

BHUMAHME: 3a sa ce Hamanu pyuckbLT OT TevoBse 1 3aryba

Ha
°

TepanuaTa:

He HaaBwvwaBaliTe HansraHe ot 300 mmHg; yBepeTe ce, Ye
BrpazeHnTe MOMMU 3a PbYHO HansiraHe UAV Apyrvi NoMnu He
HajBuLwaBaT HanaraHe ot 300 mmHg.

He n3BaxaliTe 3aTONAALLMS KOMMAEKT OT 3aTOMIALLOTO YCTPOUCTBO
no Bpeme Ha ynotpe6a.

BHUMAHMUE: 3a ga ce Hamanu puUCKbT OT 3aTOM/ISHETO Ha
TPOMBOLMTHU, KPUONPELMMNTATHW UK FPaHYNOLMTHI CyCreH3nn:

CneppatiTe HacoknTe Ha AABB oTHOCHO yrnoTpebaTa Ha ycTpoiicTBa

3a 3aTOMN/sHe Ha KPbB, KOUTO CbAbPXaT NpesynpexAeHns cpeLly
3aTOM/IAHETO, KoraTo ce npwunarat Tp0M60LI,VITHVI, KpuonpeunnutTaTHu
WA TPAHYNOUUTHW CyCreH3nn.

BHUMAHME: 3a sa ce Hamanu pyuckbT OT NOTEHLMaIHa TOKCUYHOCT

Ha
.

MaTepvianmTe:
He n3nonsBaiite B KOM6VHALMS C eKCTpaKopropasHa Bepura,

TbiA KaToO CUCTEMaTa 3a 3aTOM/sSHE Ha KPbB/TeYHOCTM Ranger He

e npejHasHayeHa 3a 13ros3BaHe C LMpKyampaLla KpbBHa CUCTEMa;
nopa/v ToBa He e NpoBe/eHO TeCTBaHE Ha G1OCHBMECTIMOCTTA 3a
OLleHKa Ha reHOTOKCHYHOCT.

MNHCcTpyKUmK 3a ynoTtpeba

He n3nonsBaiiTe, ako onakoBkaTa e OTBapsiHa UK nospejeHa. Buxre
PBKOBOACTBOTO 3a OrepaTopa Ha YCTPOMCTBOTO 3a 3aTOM/IsSHe Ha
KpbB/TeyHocT 3M™ Ranger™ mogzen 245 0THOCHO HacTpolikaTa

1 U3MoN3BaHeTo Ha 3aTonnaiaTa cicrema.

f—/\ﬁ\mﬂ

durypa 1: inlocTpauus Ha KOMNeKTa 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a

A) BxoaHa nVHWS F) JlyepHa Bpb3Ka

B) CuHs BXoAHa 3aliMnBaLla ckoba G) PonepHa ckoba

C) Kacerta 3a 3aTonnsiHe Ha TEYHOCTU H) Bpb3ka kbM nayuveHTa
D) KanaH 3a MexypuyeTa c aBTomaTuyHo  |) lMocTaBka 3a kanaHa 3a

o6e3Bb3/ylUaBaHe MexypuyeTa

E) bsina m3xopHa 3alimnealla ckoba
durypa 2

Peel To Open f Peel To Open }
durypa 3

NHcTpyKunn
HacTpoiika 1 npomviBaHe Ha KOMMeKTa 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a

1

-40-

Perynmpaiite BUCOUMHATA Ha 3aTOM/ISILLLOTO YCTPOCTBO A0 Tasn Ha
nauyeHTa 1amn no-HKcka oT HeroeaTa.

OTBOpeTe TOp6UUKaTa CbC 3aTOMNASALLMS KOMMIEKT Ha 0603Ha4YeHOTO
CbC CTpenkun mMacto (Purypa 3)

Mpean NpoMMBaHETO NAb3HeTe KaceTaTa 3a 3aTOMAHE Ha TEUHOCTN
(durypa 1, C) B cnoTa B 3aTONNALLOTO YCTPOicTBO (Purrypa 3, Nel).

MocTageTe KanaHa 3a MexypueTa C aBTOMaTUYHO 06e3Bb3AyLuaBaHe
(®urypa 1, D) B noctaekata (Purypa 1, I) Ha 3aTONAALLOTO YCTPONCTBO.

3arterHete nyepHuTe Bpb3ku (Purypa 1, F)

3aTBOpeTe ckobaTa nog KanaHa 3a MexypyeTa ¢ aBTOMaTUYHO
o6e3Bb3gyLlaBaHe (Purypa 1, E).

3aTBOpeTe ckobaTa Haj kaceTaTta (Purypa 1, B).

CBbpXxeTe KbcaTta BXogHa MHUA (Purypa 1, A) Ha 3aTonaawms
KoMnnekT Ranger KbM U3TOYHMKa Ha TEYHOCTTa (HeobXxoANM
€ OCHOBEH KOMM/IeKT 3a MHTPaBEHO3HO MPUIOXeHNe).

OtBopeTe ckobaTa (dPurypa 1, B) Hag kaceTaTta (Purypa 3, Ne2).
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10. OcTaBeTe KamepaTa Ha kanaHa 3a MexypyeTa C aBTOMaTUYHO
o6e3Bb3/yLlaBaHe ja ce HanbaHW (Purypa 1, E). MoToKbT Le cnpe,
KOraTto Kkameparta ce Hanb/IHU NpaBuIHO. ﬂpm HY>XAa NeKo YykHeTe
KanaHa 3a Mexyp4eTa C aBTOMaTU4HO 06e3Bb3/yLlaBaHe cpeLly
3aTOMNALLOTO YCTPOWCTBO, 3a ja U3kapaTe yI0BEHUS Bb3/yX.

11. OTBOpeTe ckobWTe Mo/ KanaHa 3a MexypyeTa C aBTOMaTU4HO
o6e3Bb3/yLlaBaHe 1 NPoAb/XeTe C NPOMUBAHETO Ha
nauneHTckarta IMHnA.

12. 3aTBOpeTe BCMUKM CKObY, 3a Aa cripeTe MoToka.

13. BKJIFOYETE 3aTONNALLOTO ycTpoiicTBO (Purrypa 3, Ne3).

KomnnekThT 3a 3aTOMJIsiHE Ha TEYHOCTM BeYe e FoToB

3a U3nonsBaHe.

I/I3KapBaHe Ha Bb34yXa OT KanaHa 3a Mexyp4yeTa

C aBTOMAaTU4HO 06e3B'L.3,quuaBaHe

1. KanaHbT 3a MexypueTa Cc aBTOMaTUYHO 06e3Bb3jyLlaBaHe e
npejHasHayeH 3a HenpekbCHaTo M3KapBaHe Ha Bb3Jyxa oT
nauueHTckaTta nMHus. HabnogaBaiite Te4HOCTUTE 3@ INHAK, 3a Aa
ce yBepuTe, Ye B TAX HIMa Bb3AyX.

2. Jleko YykHeTe KaraHa 3a Mexyp4eTa ¢ aBTOMaTU4YHO
o6e3Bb3yLlaBaHe cpeLly 3aTOMISLLOTO YCTPOINCTBO, 3a Aa U3KapaTe
Y/IOBEHUA Bb3yX.

MaxaHe Ha KOMMJIeKTa 3a efAHOKpaTHa ynotpe6a

1. 3aTBopeTe BXoAHaTa ckoba (Purypa 1, B) 1 oTBopeTe BCMUKM CKOBY,
KOWUTO Ca AUCTaNIHO Ha KaceTaTa.

2. W3knroyete 3aTonNAWMA KOMMIEKT OT MU3TOYHUKA Ha TeYHOCTTa
(aKko e NpuiIoXnmo).

3. OcTaBeTe TeYHOCTTa Aa Ce B/ee B NaLMeHTa (ToBa MOXe Aa OTHeMe
2 710 3 cekyHAM) 1 3aTBOpeTe 13xoAHaTa ckoba (F).

4. V3knoyeTe nauMeHTckaTta IMHUA OT KOMMIeKTa 3a
efjHoKpaTHa yrnoTpeba.

5. MaxHeTe kaceTaTa 3a 3aTOM/IHe Ha TEYHOCTU OT 3aTOMNALLOTO
YCTPOWCTBO 1 M3XBBbPAeTe B CbOTBETCTBUE C NPOTOKONA
Ha UHCTUTYLMATA.

PeyHuK Ha cumBoONUTE

HavmeHoBaHuMe Ha

nvBe nUCaHne H nmB
cumBoNna C on OnucaHme Ha ¢ ona

YKasBa Npou3BoOANTENS
Ha MegULIMHCKOTO
n3genve, Kakto

AnpekTrBa Ha EC
1SO 15223, 5.11

e jeduHMpaHO
NpoussoanTen B PernameHT 3a
MeANLMHCKMTE N3jenus
(EC) 2017/745, npean
93/42/EN0. N3TOUHMK:

Mocousa
YMbHOMOLLEHUS
Nb/HOM H
|)'|, e"ﬂz[g;:ﬁ 5 npeacTaBuTen B
Es gneMCKaTa m EBponerickaTa 06LHOCT.
P UsTouHnK: 1SO 15223,
obLHoCT

5.1.2,2014/35/EU n/nnn
2014/30/EU

MocouBa paTtaTa, cnes
KOATO MeANULIMHCKOTO
vsaenvie He Tpsi6ea Aa
ce nsnonsea. ISO 15223,
514

[la ce n3nonsea
npeau

MocouBa gatata, Ha
Jata Ha KOSITO e NPoun3BeAeHo
Npoun3BOACTBO MeZAVLMHCKOTO n3genve.
1ISO 15223, 5.1.3

MocouBa koga

Ha naptnjarta Ha
npoussogunTens c uen
naeHTUGULMpaHe Ha
napTuzaTa uwav rpynarta.
N3TouHmk: 1ISO 15223,
515

Koa Ha naptuaa

MocoyBa kaTanoxHusa
HOMep Ha
nNpov3BOANTENS C Lien
vaeHTUGULMpaHe Ha
MeANLIMHCKOTO n3zenve.
N3To4Hmk: ISO 15223,
516

KaTanoxeH Homep

YKa3Ba MegUNLIMHCKO
v3aenve, KoeTo e
CTEPUNMN3UPAHO C
ynotpe6a Ha eTUneHoB
okcna. M3TouHunk:

1SO 15223, 5.2.3

CrepunusupaH
cynoTpeba Ha
eTNNeHOB OKCnA

Moka3Ba MegNLIMHCKO
V34enve, KOeTo He
Tps6Ba Aa ce 13Mnon3Bea,
ako ornakoBkaTa e
yBpeseHa 1y oTBopeHa.
N3To4Hmk: 1ISO 15223,
5.2.8

[a He ce n3nonssa,
aKo onakoskaTa

e yBpegeHa unu
oTBOpeHa
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CrepvneH nbT 3a
TeyHoCT

Moka3Ba HannuneTo

Ha CTepuaeH NbT 3a
TE@UYHOCT B MEAMNLIMHCKOTO
nsjenve B cayyaute,
KoraTo Apyrv 4actu ot
Hero, BK/IIOUYNTENTHO
BbHLUHWTE, MOXe Aa He
ca JoCTaBeHWN CTePUHN.
N3ToYHMK: 1ISO 15223,
529

[la He ce n3nonssea
NOBTOPHO

MocouBa, ue
MeANLMHCKOTO nsjenve
€ npejiHa3Ha4eHo 3a
e/lHoKpaTHa ynotpe6a
nnwv 3a ynotpe6a camo 3a
eANH nauun-eHT Npu eAHa
npouegypa. M3TouHmk:
1SO 15223, 5.4.2

BHuMaHwne

YKas3Ba, ye notpebutenst
Tpsi6Ba Aa Hanpasu
cnpaB.ka C yKasaHusTa
3a ynoTtpe6a 3a BaxHa
npeaynpeavtenHa
NHbopmaLma

KaTo Hamnpvimep
npeaynpexzaeHus v
npeanasHu Mepku,
KOVTO MOpPaM pasnunyHu
NPVYMHN He MoraT Aa
6bAaT NpejcTaBeHn Ha
€aMOTO MeANLIMHCKO
nsgenvie. VSTOUHMK:

1SO 15223, 5.4.4

He e Hannue
eCTecTBeH Kay4ykoB
natekc

YkasBa, Ye He e HanuLe
ecTecTBeH Kaydyk uam
M3CyLLeH ecTecTBeH
Kay4yKOB laTekc KaTo
rpaguBeH maTepuan Ha
MeAVLMHCKOTO nsgenue
VNN Ha onakoBKaTa Ha
MeAVLIMHCKO n3aenue.
N3TOYHMK: ISO 15223,
5.4.5 v npunoxeHve b

MeAVLMHCKO n3genvie

O603HayaBa,
ye apTUKyNbT
e MeAVLVHCKO n3genne.

E =
o

Mokassa 6apkosa,
3a Aa ce ckaHvpa

YHuKaner NHpopmMaLmsTa 3a
MAEHT.'.Aq)MKaTOp Ha NpoAyKTa B €N1eKTPOHHa
YCTPOWCTBOTO

3/ApaBHa kapTa

Ha nayueHTa

Mokassa npeagnpusTreTo,
BHOCHTEN BHaCALLO MeANLMHCKOTO

nsgenve B EC

EavHWYHa cTepynHa
6apvepHa c1ctema

O

MokasBa eAVHNYHNS
C/IOWA, KOVITO CbCTaBA
cTepunHaTa 6apviepHa
cuctema (sterile

barrier system, SBS),

1 TO pasrpaHnyasa

OT c/loeBeTe Ha
npeAnasHaTa onakoBka,
npeAHasHaveHu aa
npegoTepaTaBat
yBpexaaHeTo

Ha cTepunHaTa
6apuepHa cuctema n
CbbPXAHVETO 1

CE 3Hak

C€ 2w

Mocousa oTroBapsiHe

Ha BCUYKM NPUNOXKUMU
pernameHTN 1 ANPEKTVBU
Ha EBponelickus

Cbl03 C ydacTue Ha
HOTUVLIMPaHMA opraH.

Rx Only

MokasBa, ue
depepanHoTo
3aKOHOZATeNCTBO Ha
CALL orpaHnyaBa ToBa
n3zgenvie Aa ce npojasa
OT naun Nno npeanucaHne
Ha 34paBeH creuuanunct.
[Aan 21 ot Kogekca

Ha desepanHuTe
pasnopea6u (CFR),
pasgen 801.109(b)(1)

3a gonbaHuTenHa nHpopmaums smxrte HCBGregulatory.3M.com
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@ Kullanim Endikasyonlari
Ranger kan/sivi isitma sistemi; kani, kan Grinlerini ve sivilari isitmak
icin tasarlanmigtir.

Hasta Popiilasyonu ve Ortamlar
Ameliyathanelerde, acil durum travma ortamlarinda veya

kan/sivi infizyonunun yapildigi diger alanlarda tedavi gren yetiskin
ve pediyatrik hastalar.

Uyari S6zciigii Sonuglarinin Agiklamasi

UYARI: Onlenmemesi durumunda 6liime veya ciddi yaralanmaya yol
acgabilecek tehlikeli bir durumu gésterir.

DIKKAT: Onlenmemesi durumunda hafif veya orta dereceli yaralanmaya
yol agabilecek tehlikeli bir durumu gésterir.

UYARI: Hava embolisi ile iligkili riskleri azaltmak igin:
e Sivi hattinda hava kabarciklari varsa asla sivi inflizyonu yapmayin.
o Tum luer baglantilarinin siki oldugundan emin olun.

e Hava embolisi ile sonuglanabileceginden Ranger kan/sivi isitma sistemini
hasta seviyesinden daha yiiksege monte etmeyin.

UYARI: Biyolojik tehlikeye maruz kalma, capraz kontaminasyon ya da

enfeksiyon risklerini azaltmak igin:

e Yeniden kullanmayin. Bu tiriin sadece tek bir hastada kullaniimak
lzere tasarlanmistir.

Basliklar yerinde degilse kullanmayin.

e Seti doldurmadan 6nce tim luer baglantilarinin giivenli bir sekilde
sikistirldigindan emin olun.

e 300 mmHg basinci agmayin; sirali el basing pompalarinin veya diger

pompalarin 300 mmHg'yi asmadigindan emin olun.

UYARI: Sizinti, kayma ile diisme ve tedavi kaybi riskini azaltmak igin:

e Yeniden kullanmayin. Bu riin sadece tek bir hastada kullaniimak
tzere tasarlanmigtir.

e Seti doldurmadan 6nce tiim luer baglantilarinin glvenli bir sekilde
sikigtirldigindan emin olun.

UYARI: Potansiyel kan kaybiyla iligkili riskleri azaltmak igin:
o Ekstrakorporeal devre ile birlikte kullanmayin.

UYARI: Hastalarin Tip BF ekipman limitlerini agan kagak akima maruz

kalmasi riskini azaltmak igin:

e Birlikte kullanilan ekipmanin toplam kagak akiminin Tip BF ekipmanin
glivenlik limitlerini agmadigini dogrulamadan diger tibbi ekipmanlar ile
birlikte kullanmayin.

DIiKKAT: Sizinti ve tedavi kaybi riskini azaltmak igin:
e 300 mmHg basinci agmayin; sirali el basing pompalarinin veya diger
pompalarin 300 mmHg'yi asmadigindan emin olun.

e Kullanim sirasinda isitma setini 1sitma tnitesinden gikarmayin.

DiKKAT: Plateletler, kriyopresipitat ya da graniilosit siispansiyonlarinin

isitilmasiyla iliskili riski azaltmak igin:

o Plateletler, kriyopresipitat veya grantilosit stispansiyonlarini verirken, kan
1sitma cihazlari ile ilgili olarak 1sitma konusunda uyarilarda bulunan AABB
Kilavuzuna uyun.

DIKKAT: Potansiyel materyal toksisitesiyle iligkili riskleri azaltmak igin:

e Ranger kan/sivi isitma sistemi, dolagim halindeki kan sistemiyle kullanim
amaciyla tasarlanmadigi ve bu nedenle genotoksisiteyi degerlendirmek
Uzere biyogegimlilik testleri yapilmadigi igin bu sistemi ekstrakorporeal
devre ile birlikte kullanmayin.

Kullanim Talimatlari
Ambalaj 6nceden agilmigsa veya hasarliysa kullanmayin. Isitma sisteminin

kurulumu ve kullanimi igin 3M™ Ranger™ kan/sivi isitma Unitesi model 245
Kullanim Kilavuzuna bakin.

g\__f\\\tﬂﬂjﬂ
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Sekil 1: Tek kullanimlik setin Resimli Gosterimi

A) Girig hatti
B) Mavi girig sikigtirma kelepgesi
C) Siviisitma kaseti

D) Otomatik havalandirmali kabarcik
kapani

Beyaz ¢ikis sikistirma kelepgesi

F) Luer baglantisi

G) Silindir kelepge

H) Hasta baglantisi

1) Kabarcik kapani tutucusu

E
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Sekil 2

Peel To Open J Peel To Open J

Sekil 3

Talimatlar
Tek kullanimlik setin Kurulumu ve Doldurulmasi

1. Isitma unitesinin yiiksekligini hasta seviyesinde veya daha agagida olacak
sekilde ayarlayin.

2. Oklarla gésterilen (Sekil 3) yerlerden isitma setinin posetini agin.

@

Doldurmadan énce, sivi isitma kasetini (Sekil 1, C) isitma iinitesi igindeki
yuvaya takin (Sekil 3, # 1).

4. Otomatik havalandirmali kabarcik kapanini (Sekil 1, D) isitma iinitesindeki
tutucuya (Sekil 1, 1) yerlestirin.

5. Luer baglantilarini (Sekil 1, F) sikin.

6. Otomatik havalandirmali kabarcik kapaninin (Sekil 1, E) altindaki
kelepgeyi kapatin.

7. Kasetin Ustiindeki kelepgeyi kapatin (Sekil 1, B).

8. Ranger isitma setindeki kisa girig hattini (Sekil 1, A) sivi kaynagina
baglayin (birincil IV uygulama seti gereklidir).

9. Kaset tizerindeki (Sekil 3, #2) kelepgeyi agin (Sekil 1, B).

10. Otomatik havalandirmali kabarcik kapani haznesinin dolmasini saglayin
(Sekil 1, E). Hazne uygun sekilde doldugunda akis durur. Gerekirse
sikismig havayi ¢ikarmak igin otomatik havalandirmali kabarcik kapanini
1sitma Unitesine yavagga vurun.

11. Otomatik havalandirmali kabarcik kapaninin altindaki kelepgeleri agin ve
hasta hattini doldurmaya devam edin.

12. Akisi durdurmak igin herhangi bir kelepgeyi kapatin.

13. Isitma initesini agin (Sekil 3, #3).

Sivi 1sitma seti artik kullanima hazirdir.

Otomatik Havalandirmali Kabarcik Kapanindan Havayi Cikarma
1. Otomatik havalandirmali kabarcik kapani, hasta hattindaki havayi

devamli olarak gikarmak tzere tasarlanmistir. Hava olmadigindan emin
olmak i¢in sivi hatlarini izleyin.

2. Sikismig havayi ¢cikarmak igin otomatik havalandirmali kabarcik kapanini
Isitma Unitesine yavagga vurun.

Tek Kullanimlik Seti Cikarma
1. Girig kelepgesini kapatin (Sekil 1, B) ve kasetin distalindeki tim
kelepgeleri agin.

2. lsitma setini sivi kaynagindan (varsa) ayirin.

3. Sivinin hastaya akigini saglayin (bu islem 2-3 saniye siirebilir) ve ¢ikis
kelepgesini (F) kapatin.

4. Tek kullanimlik setten hasta hattini ayirin.

5. lIsitma Uinitesinden sivi isitma kasetini gikarin ve hastane protokoliine
gore atin.

Semboller Sézligu

Sembol Adi Sembol Tanimi ve Referansi
Tibbi cihaz treticisini,
Tibbi Cihaz Yénetmeligi
(AB) 2017/745'te (eski

Uretici adiyla AB Direktifi

93/42/EEC) tanimlanan
sekilde belirtir. Kaynak:
1SO 15223, 5.11

Avrupa Toplulugu’ndaki
yetkili temsilciyi belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/AB ve/veya
2014/30/AB

Avrupa Toplulugu’ndaki
yetkili temsilci

Tibbi cihazin tretildigi
tarihi belirtir. 1ISO 15223,
513

Uretim Tarihi

Tibbi cihazin, hangi
tarihten sonra
kullanilmamasi gerektigini
belirtir. 1SO 15223, 5.1.4

Son kullanma tarihi

Seri veya lotun
tanimlanabilmesi i¢in
treticinin seri kodunu
belirtir. Kaynak:

1S0 15223, 5.1.5

Seri kodu

Tibbi cihazin
tanimlanabilmesi igin
reticinin katalog
numarasini belirtir.
Kaynak: ISO 15223, 5.1.6

Katalog numarasi

Etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmis bir tibbi
cihazi belirtir. Kaynak:

Etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmigtir

180 15223, 5.2.3




Ambalaji hasarli veya
agiksa kullanilmamasi
gereken bir tibbi
cihazi belirtir. Kaynak:
1SO 15223, 5.2.8

Ambalaji hasarli veya
agiksa kullanmayin

Tibbi cihazin dig kismi
dahil diger pargalarinin
steril olarak tedarik
edilemedigi durumlarda
cihazin iginde steril bir
sivi yolunun bulundugunu
gosterir. Kaynak:

18O 15223, 5.2.9

Steril sivi yolu

Tibbi cihazin tek
kullanimlik oldugunu
veya tek bir prosediir
esnasinda tek bir
hastada kullaniimak igin
tasarlandigini belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.2

Tekrar kullanmayiniz

Kullanicinin, gesitli
sebeplerle tibbi cihazin
uzerinde belirtilemeyen
uyarilar ve 6nlemler gibi
dikkat edilmesi gereken
énemli bilgiler igin
kullanim talimatlarina
bagvurmasi gerektigini
belirtir. Kaynak:

1SO 15223, 5.4.4

Dikkat

Tibbi cihazin veya tibbi
cihaz ambalajinin yapim
malzemesi olarak dogal
kauguk lateks veya kuru
dogal kauguk lateks
bulunmadigini belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223,
54.5veEkB

Dogal kauguk lateks
yoktur

Uriintin, tibbi cihaz

Tibbi cihaz oldugunu belirtir.

Uriin bilgilerini tarayarak
elektronik hasta saglik
kaydina girmek igin
kullanilan barkodu belirtir

Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

Tibbi cihazi AB’ye
ithal eden ithalatci
firmayi belirtir

ithalatg

Steril bariyer sistemini
(SBS) olugturan tek
katmani tanimlar ve bunu
steril bariyer sisteminin ve
iceriginin hasar gérmesini
onlemek lzere tasarlanan
koruyucu ambalaj
katmanlarindan ayirt eder

Tek steril bariyer sistemi

O FEE & B> &

Onaylanmis kurulug
degerlendirmesine
istinaden tim gegerli
Avrupa Birligi Tibbi
Cihaz Mevzuatlarina
ve Direktiflerine
uygunlugu belirtir.

c € 2797

CE isareti

Bu cihazin satiginin, ABD
Federal Yasasi uyarinca
sadece bir saglk calisani
tarafindan veya saglk
caliganinin siparisi ile
yapilabilecegini belirtir.
21 Federal Diizenlemeler
Kanunu (CFR) bélim
801.109(b)(1)

Rx Only (Sadece
Receteyle)

Daha fazla bilgi i¢in bkz. HCBGregulatory.3M.com
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